Korzyści ze stosowania leku Diane 35 oraz jego odpowiedników, przeważają nad ryzykiem w określonej grupie pacjentów 

PRAC zaleca stosowanie działań mających na celu zminimalizowanie ryzyka wystąpienia choroby zakrzepowo-zatorowej
Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad Bezpieczeństwem Farmakoterapii Europejskiej Agencji Leków (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee, PRAC) stwierdził, że korzyści ze stosowania leku Diane 35 (octan cyproteronu 2 mg i etynyloestradiol 35 mikrogramów) oraz odpowiedników tego leku, przeważają nad ryzykiem, o ile zostaną podjęte działania mające na celu zminimalizowanie zagrożenia wystąpienia zaburzeń zakrzepowo-zatorowych (zakrzepów w żyłach lub tętnicach). Leki te powinny być stosowane wyłącznie do leczenia średnio nasilonego lub ciężkiego trądziku androgenozależnego lub hirsutyzmu (występowanie nadmiernego owłosienia) u kobiet w wieku rozrodczym. Ponadto, Diane 35 należy stosować jedynie w przypadku, gdy inne metody leczenia, takie jak antybiotykoterapia doustna lub miejscowa, były nieskuteczne.
Ponieważ lek Diane 35 oraz jego leki odpowiedniki działają antykoncepcyjnie , kobiety nie powinny stosować tych leków w połączeniu z innymi doustnymi środkami antykoncepcyjnymi.. Równoczesne stosowanie leku Diane 35 oraz jego odpowiedników razem z doustnymi środkami antykoncepcyjnymi, narażają kobiety na wyższe dawki estrogenu i zwiększają zagrożenie wystąpienia powikłań zakrzepowo-zatorowych.
Zalecenie PRAC zostanie rozpatrzone przez Grupę Koordynacyjną ds. procedury wzajemnego uznania i zdecentralizowanej – leki ludzkie (CMDh).

Ryzyko wystąpienia zaburzeń zakrzepowo-zatorowych w przypadku przyjmowania tych leków, jest niewielkie i dobrze znane, a ulotki dołączane do opakowania zawierają ostrzeżenia zwracające uwagę pacjentów i lekarzy na to zagrożenie.

Przegląd danych z krajów UE został zainicjowany przez francuski urząd ds. leków (ANSM), po ogłoszeniu zamiaru zawieszenia pozwolenia na wprowadzanie do obrotu leku Diane 35 i jego odpowiedników we Francji. Stało się tak po przeprowadzeniu analizy stosunku korzyści i ryzyka  przeprowadzonej we Francji przez ANSM dla tego produktu.  W ocenie zwrócono uwagę na występowanie ciężkich incydentów zakrzepowo-zatorowych oraz na szerokie stosowanie tych leków niezgodnie ze wskazaniami, wyłącznie jako środka antykoncepcyjnego. 

W oparciu o dostępne dane PRAC stwierdził, że lek Diane 35 i jego odpowiedniki stanowią z jedną możliwości leczenia dla niektórych pacjentek z wymienionymi powyżej zaburzeniami. Komitet także przyznał, że istnieje konieczność podejmowania dalszych działań służących zminimalizowaniu zagrożenia powikłań zakrzepowo-zatorowych związanych z tymi lekami.

Zarządzanie ryzykiem
PRAC zalecił wprowadzenie nowych przeciwwskazań i ostrzeżeń dla pacjentów i lekarzy.

PRAC zalecił także podjęcie właściwych aktywności zwiększających wiedzę o zagrożeniu, objawach powikłań zakrzepowo-zatorowych, co pozwoliłoby na szybką diagnozę i zastosowanie właściwego leczenia. Działania te przewidują przygotowanie materiałów edukacyjnych dla lekarzy i pacjentów podkreślających ryzyko zaburzeń zakrzepowo-zatorowych, na przykład listy możliwych zagrożeń i ich objawów, które należy omówić z pacjentką.

Komitet zalecił także podjęcie dalszych działań z zakresu nadzoru nad bezpieczeństwem farmakoterapii, w tym prowadzenia w przyszłości badań stosowania leków. Celem badań będzie przeanalizowanie i ocena sposobów przepisywania leków, wynikających z powyższych zmian w informacji o produkcie. Dodatkowe działania obejmą także przeprowadzenie porejestracyjnych badań bezpieczeństwa oceniających skuteczność podjętych działań. 
Więcej informacji o ocenie
Leki te były dopuszczane do obrotu dotychczas w procedurze narodowej. Są szeroko stosowane w całej Europie. Jednak ich zarejestrowane wskazania w czasie przeprowadzania oceny, różnią się w w poszczególnych państwach członkowskich. 

Podczas przeprowadzania oceny, PRAC przeanalizował wszystkie dostępne dane dotyczące ryzyka wystąpienia powikłań zakrzepowo-zatorowych przy stosowaniu leku Diane 35 oraz jego odpowiedników, w oparciu porejestracyjne dane z Europy oraz pochodzące z opublikowanej literatury fachowej. Agencja zaprosiła także zainteresowane strony, włącznie z przedstawicielami zawodów medycznych, organizacji pacjentów oraz opinię publiczną do przesyłanie danych mających znaczenie dla procedury. Dane złożyło osiem stron zainteresowanych i zostały uwzględnione w ocenie. W toku oceny powołano także grupę ekspertów, do której weszli również przedstawiciele pacjentów. .

Uwagi

1. Niniejszy komunikat prasowy, wraz z powiązanymi dokumentami jest dostępny na stronie internetowej Urzędu pod adresem: <LINK>

2. Więcej informacji na temat pracy Europejskiej Agencji Leków znajduje się na stronie internetowej: www.ema.europa.eu
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