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e El Comité para la Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia europeo
(PRAC) ha concluido que el balance beneficio-riesgo de diacereina es
desfavorable y ha recomendado la suspension de la autorizacion de
comercializacion.

Nota informativa

e Esta recomendacion debe ser convalidada por el Grupo Europeo de
Coordinacién (CMDh) del que forman parte todas las agencias de
medicamentos europeas.

e La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
recomienda no iniciar nuevos tratamientos con diacereina y revisar,
siguiendo la préactica asistencial habitual, los tratamientos actualmente
en curso.

Diacereina es un derivado antraquinénico autorizado por primera vez en
Espafa en el afio 2002 y actualmente comercializado bajo los nombres
comerciales Artrizan®, Galaxdar®, Glizolan® y Diacereina Normon®. Su
indicacion autorizada es el tratamiento sintomético de la artrosis. Forma
parte de un grupo de medicamentos denominados farmacos sintomaticos
de accion lenta para la artrosis.

El Comité para la Evaluacién de Riesgos en Farmacovigilancia europeo
(PRAC) ha finalizado la revision del balance beneficio-riesgo de diacereina
en sus indicaciones autorizadas. En base a los datos disponibles
actualmente, esta revision ha concluido que el balance beneficio-riesgo de
diacereina es desfavorable, por lo que el PRAC ha recomendado la
suspension de la comercializacion en la Union Europea (UE).

Esta revision se inicio a iniciativa de la Agencia de Medicamentos francesa
ante la acumulacion de casos de diarrea severa, asi como casos de
hepatotoxicidad. Se han revisado los datos procedentes de estudios no
clinicos, ensayos clinicos y estudios farmacoepidemioldgicos, meta-analisis
y notificacion espontanea de sospechas de reacciones adversas.
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La informacion procedente de ensayos clinicos muestra que diacereina
produce un efecto laxante en el 8,5-50% de los pacientes, descrito en la
mayoria de los casos como un efecto leve-moderado. Sin embargo, una
proporcion elevada de pacientes abandono el tratamiento (hasta un 23%) o
necesitdé una reduccion de dosis por este motivo, y entre un 1-10% de los
pacientes sufrid una diarrea definida como intensa o severa. Los casos
procedentes de notificacion espontdnea de sospechas de reacciones
adversas muestran que en la practica clinica se han presentado algunos
casos graves de diarrea con deshidratacion, alteraciones electroliticas y
hospitalizacion.

Ademas, se han observado casos de elevacién de enzimas hepéticas y se
han notificado algunos casos graves de dafio hepatico agudo en los que se
ha considerado que habria una posible relacion causal con la diacereina.

En cuanto a su eficacia, los datos procedentes de ensayos clinicos y meta-
andlisis’™ muestran una eficacia limitada en artrosis de cadera y rodilla.
Ademas el efecto clinico es en todo caso lento, lo que obliga generalmente
a utilizar tratamientos analgésicos y/o anti-inflamatorios adicionales durante
las primeras 4-6 semanas con el fin de aliviar los sintomas del paciente.
Por otra parte, no hay pruebas para afirmar un efecto de diacereina sobre
el deterioro estructural articular de la artrosis o en la progresion de la
enfermedad a medio o largo plazo.

En cuanto a la posibilidad de establecer estrategias que puedan prevenir
los riesgos observados, el PRAC ha considerado que no puede asegurarse
gue las posibles medidas para reducir el riesgo de diarrea y de
hepatotoxicidad graves puedan ser efectivas en la préctica clinica habitual.

La recomendacion del PRAC de suspender la autorizacion de
comercializacion de diacereina debera ser ratificada por el Grupo Europeo
de Coordinacién (CMDh), del que forman parte todas las Agencias de
medicamentos europeas y, eventualmente, por la Comision Europea, que
concluirdn con una decision final y vinculante para toda la UE.

Teniendo en cuenta lo anteriormente expuesto y a la espera de que
concluya el procedimiento para la decision final para toda la UE, la AEMPS
recomienda a los profesionales sanitarios:

e No iniciar nuevos tratamientos con medicamentos que contengan
diacereina.

e Revisar, siguiendo la préactica asistencial habitual, los tratamientos
actualmente en curso, con especial atencion a la presencia de
efectos adversos, y valorar en caso necesario el uso de otras
alternativas terapéuticas.
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La AEMPS informara de la decision final sobre este asunto y de cualquier
nueva informacion relevante que pueda surgir sobre el mismo.

Se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de reacciones
adversas al Centro Autondmico de Farmacovigilancia correspondiente,
pudiéndose realizar a través de la web https://www.notificaram.es.
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http://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosUsoHumano/docs/dir_serfv.pdf
https://www.notificaram.es/
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