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Europejska Agencja Lekow rozpoczela ocene bezpieczenstwa
produktu leczniczego Diane 35 oraz jego generykow

Wystane przez urpl redaktor w Pia, 15/01/2016 - 10:48

Europejska Agencja Lekow rozpoczela ocene bezpieczenstwa
produktu leczniczego Diane 35 oraz jego generykow

Komitet ds. Nadzoru Bezpieczenstwa Farmakoterapii przedstawi zalecenia dla UE

Komitet ds. Nadzoru Bezpieczenstwa Farmakoterapii (PRAC) Europejskiej Agencji Lekow oficjalnie
rozpoczal ocene bezpieczenstwa produktu leczniczego Diane 35 (octan cyproteronu 2 mg,
etynyloestradiol 35 mikrograméw), produktéw o powiazanych nazwach i jego generykéw podczas
spotkania w dniach 4-7 lutego 2013r.

Europejska ocena zostala otwarta na wniosek francuskiej agencji lekéw (ANSM), w wyniku
ogloszenia planowanego w ciagu nastepnych trzech miesiecy zawieszenia pozwolenia na
wprowadzanie do obrotu leku Diane 35 oraz jego generykéw stosowanych we Francji do leczenia
tradziku. Byl to rezultat analizy znanych danych, zawierajacych zgloszenia o wystepowaniu
powiklan zakrzepowo-zatorowych j (VTE i ATE, powstawanie zakrzepow w zylach lub tetnicach)
odnotowanych we francuskiej narodowej bazie danych nadzoru bezpieczenstwa farmakoterapii w
powiazaniu ze stosowaniem produktu leczniczego Diane 35 i jego genetykow przez okres diuzszy
niz 20 lat.

Leki te byly dopuszczane do obrotu na szczeblu poszczegdlnych panstw cztonkowskich przez wiele
lat. Sa szeroko stosowane w calej Europie. Jednakze, ich dopuszczone zastosowanie rézni sie w
zaleznosci od panstwa czlonkowskiego. W wielu panstwach sa dopuszczone jako doustne leki
antykoncepcyjne dla kobiet ze schorzeniami hormonalnymi, takimi jak tradzik, hirsutyzm
(wystepowanie nadmiernego owtlosienia) i wypadanie wloséw. We Francji zostaly one dopuszczone
jedynie do leczenia tradziku, ale ANSM odnotowala szerokie stosowanie jako s$rodka
antykoncepcyjnego, niezgodnie ze wskazaniem.

Ryzyko wystapienia choroby zakrzepowo-zatorowej przy stosowaniu tych lekdéw jest niskie, ale
dobrze znane i ulotki dolaczane do lekéw zawieraja ostrzezenia dla pacjentéw i lekarzy.
Ustawodawstwo europejskie wymaga skoordynowanego postepowania dla catej UE, w przypadku
kiedy jedno z panstw czlonkowskich podejmuje dziatania w zwiazku z lekiem, ktéry zostat
dopuszczony w wiecej niz jednym panstwie. Dlatego tez, PRAC przeanalizuje wszystkie dostepne
dowody odnosnie korzysci i ryzyka stosowania tych lekéw i przedstawi zalecenie, czy ich
pozwolenia na dopuszczanie o obrotu powinny pozosta¢ niezmienione, powinny zostaé
wprowadzone do nich zmiany, zawieszone lub wycofane, w interesie wszystkich pacjentéw Unii
Europejskiej. Oczekuje sie, ze PRAC przyjmie zalecenia podczas spotkania w dniach 13-16 maja
2013r.

W oczekiwaniu na wyniki analizy PRAC zaleca sie, azeby kobiety obecnie przyjmujace produkt
leczniczy Diane 35 lub jeden z jego genetykow nie przestawaly przyjmowac leku. W przypadku
watpliwosci, nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Uwagi

e PRAC rozpoczal takze oficjalna ocene laczonych srodkéw antykoncepcyjnych zawierajacych
chlormadynon, desogestrel, dienogest, drospirenon, etonogestrel, gestoden, nomegestrol,
norelgestromin i norgestimat, czesto okreslanych jako srodki antykoncepcyjne trzeciej i
czwartej generacji. Wiecej informacji na temat procedury ponownej oceny mozna znalez¢ na
stronie internetowej Agencji.
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