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DIANE 35®

El Centro Nacional de Farmacovigilancia de la Direccion de Regulacion de la Salud
del Ministerio de Salud, comunica a los profesionales en Salud informacion a tener en
cuenta al prescribir el medicamento Diane 35® o cualquier medicamento que contenga
en su formulacion Etinilestradiol/acetato de ciproterona.

El Diane 35® es un medicamento que se encuentra registrado en el pais bajo las
siguientes indicaciones: tratamiento de enfermedades dependientes de androgenos en
mujeres, tales como acné, especialmente las formas pronunciadas y aquellas que van
acompafadas de seborrea o inflamacion o formacion de nodulos (acné
papuloptistuloso, acné noduloquistico), alopecia androgenética y formas leves de
hirsutismo y sindrome de ovario poliquistico.

Teniendo en cuenta lo anterior, es importante recordar a los profesionales de la salud
que este medicamento no estd aprobado para uso anticonceptivo en nuestro pais.

La Agencia Francesa de Medicamentos emitio un comunicado el dia 30 de enero de
2013, en el cual decide realizar el retiro del mercado del medicamento Diane 35®, al
considerar la relacion riesgo/beneficio desfavorable de este medicamento.

Debido a la informacion divulgada por algunos medios de comunicacion nacionales, es
importante aclarar que la decision de la Agencia Francesa de Medicamentos con
respecto al medicamento Diane 35® fue basada en un andlisis de seguridad y no de
calidad. Durante todos los afios que se ha comercializado este medicamento en nuestro
pais, el Centro Nacional de Farmacovigilancia no ha detectado ningun problema de
seguridad que pueda poner en riesgo la salud de la poblacion costarricense.

Este medicamento se encuentra registrado en nuestro pais desde hace varios anos, lo
que demuestra que ha cumplido con los requisitos establecidos en el Decreto Ejecutivo
28466-S, “Reglamento de Inscripcion, Control y Publicidad de Medicamentos”.

Francia es el unico pais que ha tomado la decision de suspender la comercializacion de
este medicamento, sin embargo, a raiz de esto el Comité para la Evaluacion de Riesgos
en Farmacovigilancia (PRAC), que es el comité cientifico de la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA), lo ha llevado a estudio para realizar un andlisis de la relacion
riesgo/beneficio. Por lo tanto, el Centro Nacional de Farmacovigilancia queda en
espera de los resultados de la investigacion que realiza este comité, con el fin de
mantener una relacion riesgo/beneficio adecuada para este medicamento.



Dadas la consideraciones anteriores el Centro Nacional de Farmacovigilancia
recomienda a los profesionales en salud:

e Recordar que este medicamento no estd registrado para uso como
anticonceptivo.

e Considerar el balance riesgo/beneficio del uso de este producto en pacientes
con riesgo de presentar tromboembolismo venoso o arterial.

Finalmente se recuerda la importancia y el deber de reportar cualquier sospecha de
reaccion adversa con el medicamento Diane 35® o con cualquier medicamento que
contenga Etinilestradiol/acetato de ciproterona, asi como de todo medicamento que se
comercialice en nuestro pais, mediante el envio de la notificacion.

La notificacion se puede realizar a traveés de la Tarjeta Amarilla la pueden encontrar
en el sitio web del Ministerio de Salud: http://www.ministeriodesalud.go.cr o
directamente en el Centro Nacional de Farmacovigilancia, ubicado en el Ministerio de
Salud, calle 16, avenida 6 y 8, edificio Norte, 4° piso, Tel/Fax: 2257 2090.
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