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Santiago, 30 de Enero de 2013

NOTA INFORMATIVA SOBRE DIANE 35® Y SUS SIMILARES.

Comercializacién del producto DIANE 35 ha sido suspendida en el mercado francés

Diane 35@ es un producto farmacéutico que en cada comprimide contiene ciproterona 2 mg y
etinilestradiol 35 mcg y estd autorizado en Chile desde 1987. Su indicacién es para el
tratamiento de enfermedades dependientes de andrégenos en mujeres, tales como el acné,
especialmente las formas pronunciadas y aquellas que van acompafiadas de seborrea o de
inflamacién o formacién de nodulos (acné papulopustuloso, acné noduloquistico), alopecia
androgenética y formas leves de hirsutismo. En Chile no ocstd aprobado su uso como
anticonceptive'. Existen otros B registros autorizados {Lady-Ten 35®&, Anuar®, Ciprotenil®, Dixi
35@®, Drina ®, Daci 35®, Evilin® y el producto genérica) que presentan la misma formulacion y
tienen basicamente la misma indicacién autorizada®.

El 27 de Enero de 2013, la Agencia Francesa de Medicamentos (ANSM), publicéd un comunicade?
en el cual informaba haber Iniciado un andlisis de Diane 35® y sus genéricos, justificando esta
decision en razén de que el preducto estaria siendo utilizado, como anticonceptive, mas alla de
su indicacién aprobada (tratamiento del acné en la mujer) y en su perfil de riesgos, haciendo
mencién a un articulo periodistico publicado el 26 de Enero por |a prensa francesa, en el cual se
informaba de 7 muertes asociadas al uso del producto. En el comunicado emitido por la agencia,
ésta afirma que los casos mencionados corresponden a notificaciones hechas por médicos en el
sistema nacional de farmacovigilancia durante 25 afios, es decir, desde 1987. Entre esos casos,
cuatro muertes se debieron a trombosis venosa relacionada con Diane 35®. En los otros tres
casos mencionados, |a causa de la muerte estuvo relacionada con las enfermedades subyacentes
de los pacientes afectados y Diane 35® no parece haber estado involucrado. Ademas, informa
que en sus registros cuenta con otros 125 casos de trombosis: 113 casos de trombosis venosa ¥y
12 casos de trombosis arterial,

El 30 de Enero de 2013, la ANSM emitid un nuevo comunicado® mediante el cual informa del
retiro gradual de DIANE 35® y sus genéricos del mercado francés, en un plazo de tres meses.
En este comunicado, la agencia francesa reitera que DIANE 35@& no es un anticonceptivo, y
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sefiala que considera que la relacién beneficiofriesgo de este producto y sus genericos es
desfavorable para el tratamiento del acné, especialmente en relacion al riesgo de
tromboembaolismo venoso y arterial al que se exponen las mujeres tratadas, el cual seria 4 veces
mayor al de mujeres que no reciben tratamiento, y a la existencia de otras alternativas
terapéuticas para el acné. En razon de lo anterior, la ANSM informa que suspenderd la
comercializacién del producto en un plazo de tres meses, pericdo durante el cual las paclentes
que lo utilicen deberdn acudir al médico para buscar una alternativa de tratamiento, evitando un
cese repentino de la terapia, las farmacias deberdn expender la cantidad minima de
medicamento que sea necesaria para asegurar la continuidad de la terapia hasta que la paciente
pueda consultar un médico, vy los médicos deberdn cesar de prescribir inmediatamente este

medicamento.

En Chile, la base de datos de sospechas de reacciones adversas a medicamentos tiene cinco
reportes de RAM para medicamentos que contienen esta asociacion, ninguno de ellos relacionado
con eventos tromboembdlicos y ninguno grave,

El riesgo de tromboembolismo es un efecto conocido de muchas asociaciones hormonales y en
este caso en particular esta incluide en el folleto a médico y paciente de los productos
aprobados'?, Por otra parte, es importante recordar que cualquier cuadro de tromboembolismo
puede potencialmente conducir & la muerte, pero esta es una complicacion de muy baja
incidencia, lo cual parece confirmarse a partir de los datos franceses. Se debe tener presente
tamblén existen factores de riesgo que aumentan la posibilidad de un evento tromboembolico,
entre ollos los antecedentes de trastornos circulatorios, la edad, la obesidad, la inmovilidad
prolongada, procedimientos quirdrglcos, tabaquismo y dislipidemias’.

Con los antecedentes disponibles, ANAMED considera que de momento no se justifica el retiro
del medicamento, ya que en Chile el producto no tiene aprobado su uso como anticonceptivo y
su retiro dejaria a los pacientes que lo utilizan en su indicacién aprobada, sin la terapia gue la
necesitan. Sin embargo, sequird recabando cualquier nueva informacion que pueda surgir de la
Agencla Europea de Medicamentos (EMA) u otras agencias en los proximos dias, como asimismo
informacién nacional para evaluar la necesidad de medidas regulatorias adicionales, en el
contexto de la real utilidad o riesgos que pueden representar estos productos en el pais.
Finalmente se hace un llamado a la poblacién al correcto uwso del medicamento en las
indicaciones autorizadas, las que no incluye el uso anticonceptivo, debiendo ser solo dispensado
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en una farmacia con la respectiva receta médica y se enfatiza la importancia de los
profesionales de salud de comunicar al Centro Nacional de Farmacovigilancia de ANAMED
cualquier sospecha de reaccidn adversa que pudieran provocar éste u otros medicamentos con el
fin de resguardar la salud de la poblacidn en Chile.
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