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Agentura EMA doporucuje udéleni registrace pripravku
Diotop (tobolky diklofenaku/omeprazolu)

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

Dne 15. listopadu 2018 dokoncila Evropska agentura pro Iécivé pripravky prezkum pripravku Diotop,
ke kterému pristoupila na zakladé neshody mezi ¢lenskymi staty EU ohledné jeho registrace. Agentura
dospéla k zaveéru, ze prinosy pripravku Diotop prevysuji jeho rizika a Ze registrace udélena ve
Spojeném kralovstvi miZe byt uznéna v dal$ich &lenskych statech EU, v nichZ spoleénost pozadala o
registraci.

Co je Diotop?

Diotop je Ié&ivy pfipravek pouzivany k Glevé od pFiznakd vyvolanych onemocnénimi kloubl revmatoidni
artritidou, osteoartritidou nebo ankylozujici spondylitidou, jako je otok a bolest. Pfipravek Diotop se
pouziva u dospélych pacientl, u nichz existuje riziko vzniku zalude&nich viredd a jejichz onemocnéni je
jiz kontrolovano samostatné uzivanym diklofenakem a omeprazolem, dvéma IéCivymi latkami
obsazenymi v pripravku Diotop.

Kazda z téchto dvou IécCivych latek v pFipravku Diotop ma odlisny ucinek. Diklofenak je nesteroidni
protizanétlivy 1ék pouzivany k Ulevé od bolesti a zanétu pfi celé Ffadé onemocnéni. Omeprazol se Siroce
vyuziva k 1é¢bé zazivacich potizi a kyselého refluxu, pficemz plsobi prostiednictvim snizeni mnozstvi
kyseliny vytvarené zaludkem. Diklofenak a omeprazol jsou v EU registrovany jiz fadu let.

Proc byl pripravek Diotop prezkoumavan?
Spolec¢nost Temmler Pharma GmbH poZadala, aby byla registrace pripravku Diotop udélena Spojenym
kralovstvim a Rakouskem v roce 2016 uznana v Némecku (,dotéeném ¢&lenském staté").

Témto ¢lenskym statlim se v$ak nepodarilo dosédhnout shody a regulaéni agentura pro 1é¢ivé pripravky
Spojeného kralovstvi predlozila tuto zalezitost dne 28. zari 2018 agenture EMA k arbitrazi.

Dlvodem predlozeni zaleZitosti k prezkoumani byly obavy vznesené Némeckem, ze Udaje poskytnuté
spolec¢nosti nebyly dostacujici k prokazani bezpecnosti a Ucinnosti pripravku Diotop.
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Jaky je vysledek prezkumu?

Spolecnost predlozila Udaje z publikované literatury o pouzivani nékolika nesteroidnich protizanétlivych
Iékd (veetné diklofenaku v denni dévce od 50 do 150 mg) v kombinaci s omeprazolem. Agentura méla
za to, ze ackoli dana kombinace IéCivych latek v pfipravku Diotop (diklofenak 75 mg / omeprazol

20 mg) nebyla v Zadné zverejnéné studii dosud nikdy testovana, Udaje ze studii vyssich davek
diklofenaku nebo jinych nesteroidnich protizanétlivych 1ékl uzivanych v kombinaci s omeprazolem jsou
dostacujici k tomu, aby podpofily pouzivani této konkrétni kombinace obsazené v pripravku Diotop.

Agentura tedy dospéla k zavéru, ze prinosy pripravku Diotop prevysuji jeho rizika, a proto by mu méla
byt udélena registrace v Némecku.

Dalsi informace o prezkumu

Prezkum pFipravku Diotop byl zahajen na Zadost Spojeného kralovstvi podle ¢l. 29 odst. 4 smérnice
2001/83/ES.

Pfezkum proved! Vybor pro humanni IéCivé pfipravky (CHMP) agentury EMA, ktery ma na starosti
otdzky tykajici se humannich 1é¢ivych piipravka.

Evropska komise vydala pravné zavazné rozhodnuti o registraci pfipravku Diotop platné v celé EU dne
31/01/2019.
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