Informacja Prezesa Urzdu z dnia 2 sierpnia 2013 r. po ukazaniu gidecyzji Komisji Europejskiej w
sprawie produktu leczniczego Diane 35 i jego odpdednikow

Informuje, iz zostala opublikowana decyzja wykonawcza Komisjrdpejskiej nr K(20130)4967(final) w
sprawie produktéw leczniczych zawiexgjch substangjoctan cyproteronu i etynylestradiol (2 mg/035 mg).

W decyzji stwierdzonae:

e Korzysci ze stosowania produktéw leczniczych zawigragh octan
cyproteronu/etynyloestradiol (2 mg/0,035 mg) w dgis chgu przewyszap ryzyko w
leczeniu tadziku zwihzanego z wrdiwoscia skéry na androgeny o nasileniu od
umiarkowanego do etkiego (z wysgpowaniem tojotoku lub bez niego) lub hirsutyzmu u
kobiet w wieku rozrodczym. W leczeniuadiziku omawiane produkty lecznicze nale
stosowd wylacznie w przypadku niepowodzenia leczenia miejscawedub
antybiotykoterapii;

e W celu utrzymania wkxiwego stosunku korZgi do ryzyka stosowania produktéw
leczniczych zawieragych octan cyproteronu/etynyloestradiol (2 mg/0,08§) w wyzej
wymienionych wskazaniach ich stosowanie powinngé pyzeciwwskazane u pacjentow z
dziedziczm sklonndcia do zakrzepicyzylnej. Produktéw tych nie natg przyjmowa
jednoczeénie z hormonalnymisrodkami antykoncepcyjnymi. Zalecono dalsze zmiany w
informacji o produkcie, uwzgtiniajpce potrzeb okresowej weryfikacji konieczroi
kontynuowania leczenia, pagtajac, iz czas potrzebny do ztagodzenia objawéw wynosi co
najmniej trzy miesice

e Potrzebne jest wprowadzenie dalszych daiglazacych zminimalizowaniu ryzyka, takich jak
przekazanie informacji dla pacjentdéw i personelu dyegnego. Rozw@no réwnie
przeprowadzenie badania nad stosowaniem leku wogadania praktyk w przepisywaniu tych
produktéw leczniczych w typowych zastosowaniachiktinych przez reprezentatywne grupy
lekarzy. Nakazano przeprowadzenie badania pora@gtrego dotyczrego bezpieczestwa w
celu oceny skutecz®dol dziatai stuzacych zminimalizowaniu ryzyka;

Zalecono aby:

a. podmioty odpowiedzialne przeprowadzity badanayclace bezpieczestwa stosowania produktéw po
wprowadzeniu do obrotu wraz z ogemastpcza wynikéw tego badania, a tzé& badanie nad stosowaniem leku;

b. podmioty odpowiedzialne wprowadzity dziataniazgte zminimalizowaniu ryzyka,;

c. tre&¢ charakterystyk i ulotek informacyjnych dla produkt leczniczych zawieragych octan
cyproteronu/etynyloestradiol (2 mg/0,035 mg) z@stahieniona.

Tres$é przedmiotowej decyzji dostpna jest pod adresem:

http://ec.europa.eu/health/documents/communitysteghtml/ho24937.htm
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