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O Comité de Avaliagdo do Risco em Farmacovigilancia (PRAC) da Agéncia Europeia do
Medicamento (EMA) recomendou a suspensao dos medicamentos contendo diacereina em toda a
Unido Europeia, apds concluir que os riscos, nomeadamente de distUrbios gastrintestinais e
hepaticos graves e efeitos potencialmente nocivos para o figado, sdo superiores aos beneficios.

A diacereina é um farmaco da classe das antraquinonas que bloqueia a atividade da interleucina-1,
uma proteina com um papel importante no processo inflamatério e que pode conduzir ao

desenvolvimento de osteoartrose e outras doencas das articulagdes.

Esta revisdo de seguranca foi desencadeada apds verificagdo da frequéncia e gravidade das
reacbes adversas gastrintestinais e distlrbios hepaticos. Adicionalmente, foi considerado que
existe uma fraca evidéncia do beneficio da diacereina no tratamento da osteoartrose.

O PRAC concluiu que, embora a diarreia seja uma reacdo adversa conhecida para este
medicamento, verificou-se a ocorréncia de um elevado numero de casos, particularmente de
diarreia grave, que evoluiam para situacbes mais graves. Foram ainda identificados casos de
problemas hepaticos em doentes em tratamento com este medicamento.

O Comité concluiu ainda que os dados disponiveis mostram beneficios limitados na utilizagdo deste
medicamento que ndo superam os riscos, pelo que recomenda a suspensao destes medicamentos
na Unido Europeia, até que novos dados que comprovem uma relacdo beneficio risco positiva para
uma populagao especifica estejam disponiveis.

Em Portugal, existe apenas um medicamento com autorizacao de introdugdo no mercado
contendo diacereina — Artrolyt.

Face ao exposto, o Infarmed recomenda o seguinte:

» Os médicos que queiram prescrever este medicamento devem ter em consideracdo esta nova
informacao;

» Os utentes que estejam a tomar este medicamento devem contactar o seu médico para que,
em conjunto, possam avaliar a necessidade de continuar esta terapéutica.
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A recomendacdo do PRAC vai ser enviada ao Grupo de Coordenagao (CMDh), que devera emitir
uma posicdo na reunido de dezembro de 2013.

A EMA e o Infarmed continuardo a acompanhar e a divulgar toda a informagdo disponivel sobre
este assunto.

O Conselho Diretivo

Paula Dias de Almeida

Vogal do
Conselho Diretivo
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