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Komunikat Europejskiej Agencji Lekéw w sprawie aktualizacji
informacji o leku Diane 35 oraz lekow odtworczych do produktu
Diane 35 stosowanych w leczeniu tradziku

Wystane przez urpl redaktor w Pia, 15/01/2016 - 10:47

Francuska agencja lekdw og?osi 7awczorag) swoj plan zawieszania pozwol enia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego Diane-35 (octan cyproteronu 2 mg, etynyloestradiol 35 mikrograméw) oraz
pozwol e? ha dopuszczenie do obrotu produktow odtworczych do produktu Diane 35 stosowanych w

leczeniu tr2dziku we Francji w ci?gu najbli?szych trzech miesi?cy.

Wy ?gf wymienione produkty lecznicze s? powszechnie stosowane w ca?e] Europie. By?y one
dopuszczane do obrotu przez poszczegdélne pa?stwa cz?onkowskie w ci?gu wielu lat. We Francji s? one
dopuszczone do obrotu jedynie w leczeniu tr?dziku, ale w wielu innych pa?stwach cz?onkowskich Unii
Europejskigj s? tak?e dopuszczone do obrotu w leczeniu tr?dziku u kobiet, ktére chc? przyjmowa?

doustne tabletki antykoncepcyjne, jak i do leczeniainnych schorze? skornych.

Komunikat ten zosta? wydany przez Francj? na podstawie oceny posiadanych danych, przeprowadzone
przez francusk? agencj? lekow (ANSM). ANSM uwa?a, ?e stosowanie Diane-35 oraz jego produktow
odtwdrczych niesie ze sob? ryzyko wyst?pienia powik?a? zatorowo-zakrzepowych, co jest dobrze znane
od wielu lat, podczas gdy skuteczno?? w leczeniu tr?dziku jest umiarkowana, a dost?pne s? aternatywne
metody leczenia. Dodatkowo, zwrécono uwag? na szerokie stosowanie leku jako 2rodka

antykoncepcyjnego, niezgodnie z zatwierdzonymi wskazaniami.

Pomimo, ?e pa?stwa cz?onkowskie UE mog? pod] ?? jednostronne dzia?ania, zawieszaj ?c pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, europejskie ustawodawstwo wymaga, a?eby w takich
przypadkach dzia?aniate by?y skoordynowane na terenie UE. Francjaju? zasygnalizowa?a, ?e zwrdci
si? do Europejskiej Agencji Lekow (EMA) z wnioskiem o przeprowadzenie oceny produktu leczniczego
Diane-35 oraz jego produktow odtworczych na poziomie europejskim. Po otrzymaniu powiadomienia
Komitet EMA ds. Oceny Ryzykaw ramach Nadzoru nad Bezpiecze?stwem Farmakoterapii
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee-PRAC) przeanalizuje wszystkie dane dotycz?ce
korzy?ci i zagro?e? wynikaj ?cych ze stosowania tych produktow oraz przedstawi zalecenie, czy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powinny zosta? zmienione, zawieszone czy wycofane, w interesie

wszystkich pacjentow UE.
Do czasu otrzymaniawynikéw oceny PRAC, zaleca si? a?eby kobiety obecnie przyjmuj?ce lek Diane 35
lub leki odtworcze do produktu Diane 35 nie zaprzesta?y przyjmowanialeku. W przypadku w2tpliwo?ci

nale?y omowi? je ze swoim lekarzem.

Poni?g przekazujemy oryginaln? werg? powy?szego komunikatu zamieszczonego na stronie

Europejskigj Agencji Lekow.

Grzegorz Cessak
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