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Otazky a odpovédi tykajici se pripravku diklofenak
epolamin 50mg tablety
Vysledky postupu podle ¢l. 29 odst. 4 smérnice 2001/83/ES

Dne 21. Cervence 2016 dokoncila Evropska agentura pro 1écivé pripravky arbitrazni fizeni, které bylo
zahajeno z dlivodu neshody mezi ¢lenskymi staty Evropské unie (EU) a tykalo se registrace |é¢ivého
pripravku diklofenak epolamin (50mg tablety). Vybor pro humanni |écivé pfipravky (CHMP) agentury
dospél k zavéru, ze prinosy tohoto pfipravku neprevysuji jeho rizika a ze pripravku nem@ze byt
udélena registrace ve Spojeném kralovstvi a v téchto ¢lenskych statech EU: Ceska republika, Francie a
Slovensko.

Co je diklofenak epolamin (50mg tablety)?

Léciva latka v tomto lécivém pripravku, diklofenak, se pouziva k Ulevé od bolesti a zanétu. Diklofenak
je ,nesteroidni protizanétlivy I1ék" (NSAID), ktery v téle snizuje tvorbu latek zvanych prostaglandiny.
Vzhledem k tomu, Ze se nékteré prostaglandiny v téle podileji na vzniku bolesti a zanétu v mistech
poranéni nebo pokozeni, vede snizeni tvorby prostaglandint ke zmirnéni bolesti a zanétu.

Diklofenak epolamin (50mg tablety) je genericky lécivy pfipravek zaloZzeny na ,referencnim léCivém
pripravku" Flector, ktery je registrovan ve Francii. Tento léCivy pfipravek mél byt uveden na trh jako
pripravek Diklofenak.

Proc byl diklofenak epolamin (50mg tablety) prezkoumavan?

Spolecnost Altergon Italia Srl predlozila diklofenak epolamin (50mg tablety) regula¢ni agenture pro
|éCivé pripravky Spojeného kralovstvi k decentralizovanému postupu. To je postup, kdy jeden ¢lensky
stat (,referencni ¢lensky stat", v tomto pfipadé Spojené kralovstvi) posoudi I&Civy pripravek s ohledem
na udéleni rozhodnuti o registraci, které bude platné v tomto staté i v dalSich ¢lenskych statech
(,dotéenych ¢lenskych statech", v tomto pripadé v Ceské republice, Francii a na Slovensku).

Tyto clenské staty vSak nedosahly shody a regulacni agentura pro 1éCivé pripravky Spojeného
kralovstvi predala tuto zalezitost dne 5. Unora 2016 vyboru CHMP k arbitrazi.

Protoze diklofenak epolamin (50mg tablety) je generikum, byla provedena studie, ktera méla ukazat,
Ze je bioekvivalentni s referencnim lécivym pfipravkem Flector, ktery je k dispozici ve formé granuli
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diklofenak epolaminu k pfipravé roztoku k vypiti. Dva IéCivé pripravky jsou bioekvivalentni, pokud
produkuji stejné hladiny lécivé latky v téle.

Dlvodem pro postoupeni bylo, Ze provedena studie prokézala, ze 1é¢ivy pripravek byl bioekvivalentni
s referencnim lécivym pripravkem, pouze pokud byl uzivan na lacny Zaludek. Regulac¢ni agentury pro
IéCivé pripravky Francie a Slovenska dospély k zavéru, ze je tfeba provést rovnéz studii bioekvivalence
IéCivého pripravku uzivaného s jidlem, protoze se doporucuje prednostni uzivani tohoto IéCivého
pripravku s jidlem.

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Na zaklad& vyhodnoceni v sou¢asnosti dostupnych tdajd a védeckych diskusi v rdmci vyboru dospél
vybor CHMP k zavéru, ze nebyla prokazana bioekvivalence s referen¢nim IéCivym pripravkem, pokud je
piipravek uzivan s jidlem. Z prehledu védecké literatury vyplyva variabilni snizeni vstfebavani riznych
forem diklofenaku, pokud je uzivan s jidlem. Vybor CHMP proto usoudil, Ze studie |éCivého pfipravku
uzivaného na lacny Zaludek dostatecné neprokazala, ze by tento 1écivy pripravek byl stejné ucinny jako
referencni |&Civy pfipravek, a to proto, ze se doporucuje uzivat tento l1écivy pripravek pfednostné

s jidlem, a pravé jidlo mize mit velky vliv na zplsob, jakym se |é¢ivy pfipravek vstfebava do téla.
Vybor CHMP proto dospél k zavéru, ze ptinosy diklofenak epolaminu (50mg tablety) nepfevysuji jeho
rizika, a doporudil, aby ve Spojeném kralovstvi nebo dotéenych ¢lenskych statech nebylo udéleno
rozhodnuti o registraci.

Evropska komise vydala pfislusné rozhodnuti o tomto stanovisku dne 22.09.2016.

Otazky a odpovédi tykajici se pripravku diklofenak epolamin 50mg tablety
EMA/490203/2016 Rev. 1 strana 2/2



	Co je diklofenak epolamin (50mg tablety)?
	Proč byl diklofenak epolamin (50mg tablety) přezkoumáván?
	Jaké jsou závěry výboru CHMP?

