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Agentura EMA doporucuje udéleni registrace pripravku
Diclofenac Sodium Spray Gel 4 % (diklofenak) v EU

Agentura EMA dokoncila prezkum provedeny na zakladé neshody mezi
Clenskymi staty EU

Dne 15. listopadu 2018 dokoncila Evropska agentura pro 1éCivé pripravky prezkum pripravku
Diclofenac Sodium Spray Gel 4 %, ke kterému pristoupila na zakladé neshody mezi ¢lenskymi staty EU
ohledné jeho registrace. Agentura dospéla k zavéru, Ze pfrinosy pripravku prevysuji jeho rizika a ze
registrace udélena ve Spojeném kralovstvi mlZe byt uznana v daldich &lenskych statech EU, v nichz
spolecnost pozadala o registraci.

Co je Diclofenac Sodium Spray Gel 4 967

Diclofenac Sodium Spray Gel 4 % obsahuje |écivou latku diklofenak, ktera patfi do skupiny
nesteroidnich protizanétlivych lé&ivych ptipravkd (NSAID). Gel se pomoci rozpradovace aplikuje na k(zi
na postizena mista k Glevé od bolesti a otoku v disledku traumatu v malych a stfednich kloubech

a okolnich tkanich.

Proc byl lécivy pripravek prezkoumavan?

Spolecnost MIKA Pharma GmbH pozadala, aby rozhodnuti o registraci pfipravku Diclofenac Sodium
Spray Gel 4 % udélené v roce 2001 Spojenym kralovstvim (,referenc¢ni ¢lensky stat") a nasledné
v Estonsku, Irsku, Madarsku, Litvé, LotySsku, Rakousku a Slovinsku bylo rovnéz uznano v Italii,
Némecku a Spanélsku (,dotéené ¢lenské staty™).

Témto ¢lenskym statdm se viak nepodatilo dosdhnout shody a regulaéni agentura pro 1é&ivé pFipravky
Spojeného kralovstvi predlozila tuto zalezitost dne 4. dubna 2018 agentufe EMA k arbitrazi.

Ddvodem pro predlozeni zaleZitosti k arbitraZi byly obavy Némecka a Spanélska, 7e tdaje poskytnuté
spolecnosti nebyly dostate¢né k prokazani G¢innosti piipravku v rémci |é¢by bolesti a otoku kloubd.
Kromé toho bylo nutné déle oddvodnit pouZiti idaji z publikované literatury o jinych Ié&ivych
ptipravcich obsahujicich diklofenak za U¢elem prokézani ptinosd pFipravku Diclofenac Sodium Spray
Gel 4 %.
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Jaky je vysledek prezkumu?

Agentura méla za to, e Udaje poskytnuté spolecnosti prokazuji, Ze po aplikaci na kGzi vytvari
pripravek Diclofenac Sodium Spray Gel 4 % podobné hladiny diklofenaku v téle jako jiny gel

s obsahem diklofenaku, ktery je jiZ registrovan pro stejné pouziti. Spolecnost rovnéz predloZila
vysledky studie, z nichz vyplyva, ze pfipravek Diclofenac Sodium Spray Gel 4 % je ucinny v rémci
zmirnéni otoku kloub{ a tlevy od bolesti.

Vzhledem k tomu, Ze pFipravek Diclofenac Sodium Spray Gel 4 % je vstfebavan podobnym zplsobem
jako jiné 1é¢ivé pFipravky s obsahem diklofenaku aplikované na kézi a podplrna studie prokazala
G¢inek podobny G¢inku jinych lé¢ivych pFipravkl s obsahem diklofenaku uvedenym v publikované
literatuFe, mé&la agentura za to, Ze pouZiti zvefejnénych (daji o G&innosti a bezpecnosti jinych 1é&ivych
pripravkd s obsahem diklofenaku na podporu pouzivani piipravku Diclofenac Sodium Spray Gel 4 % je
prijatelné. Agentura se rovnéz domnivala, Zze ackoli uc¢innost diklofenaku a jinych nesteroidnich
protizanétlivych 1é¢ivych ptipravkl aplikovanych na kdzi je spise mirna, tyto 1é¢ivé pFipravky jsou
registrovany a pouzivaji se jiz desitky let a jejich bezpecnost neni zpochybriovana.

Celkové byly vSechny Udaje poskytnuté spoleCnosti povazovany za dostatecné k prokazani toho, ze
pFipravek Diclofenac Sodium Spray Gel 4 % je G¢inny v ramci 1é¢by otoku kloubl a bolesti v ddsledku
traumatu. Agentura proto dospéla k zavéru, Ze prinosy IéCivého pripravku prevysuji jeho rizika,

a doporucila, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci ve vsech dotenych ¢lenskych statech.

Dalsi informace o prezkumu

Prezkum pfipravku Diclofenac Sodium Spray Gel 4 % byl zahajen na zadost Spojeného kralovstvi
podle ¢l. 29 odst. 4 smérnice 2001/83/ES.

Prezkum proved| Vybor pro humanni 1éCivé pripravky (CHMP) agentury EMA, ktery ma na starosti
otazky tykajici se humannich 1écivych piipravka.

Evropska komise vydala pravné zavazné rozhodnuti o registraci pripravku Diclofenac Sodium Spray Gel
4 % platné v celé EU dne 18. ledna 2019.
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