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Teave diklofenakepolamiini 50 mg tablettide kohta
Direktiivi 2001/83/EU artikli 29 16ike 4 kohase menetluse tulemus

Euroopa Ravimiamet (EMA) Idpetas 21. juulil 2016 vahekohtumenetluse, mis algatati parast seda, kui
Euroopa Liidu lilkmesriigid ei jdudnud kokkuleppele diklofenakepolamiini (50 mg tabletid)
heakskiitmises. Euroopa Ravimiameti inimravimite komitee jareldas, et antud ravimi kasulikkus ei ole
suurem kui kaasnevad riskid, mistdttu mitgiluba ei saa anda Uhendkuningriigis ja jargmistes Euroopa
Liidu liikmesriikides: TSehhi Vabariik, Prantsusmaa ja Slovakkia.

Mis on diklofenakepolamiin (50 mg tabletid)?

Selle ravimi toimeainet diklofenakki kasutatakse valu ja poletiku leevendamiseks. Diklofenak on
mittesteroidne pdletikuvastane ravim (NSAID), mis vdhendab organismis teatud ainete,
prostaglandiinide teket. Et mdned prostaglandiinid osalevad valu ja pdletiku tekkes organismi
vigastuse vO8i kahjustuse kohas, siis leevendab prostaglandiinide tekkimise vdhenemine ka valu ja
poéletikku.

Diklofenakepolamiin (50 mg tabletid) on geneeriline ravim, mis pdhineb v&rdlusravimil Flector, millel
on Prantsusmaal muutgiluba. Ravimit plaaniti turustada kui diklofenakki.

Miks diklofenakepolamiin (50 mg tabletid) labi vaadati?

Altergon lItalia srl esitas diklofenakepolamiini (50 mg tabletid) mutgiloa taotluse Uhendkuningriigi
ravimiametile detsentraalse menetlusena. See on menetlus, mille kaigus tks liikkmesriik
(viiteliikmesriik, praegusel juhul Uhendkuningriik) hindab ravimit, et otsustada, kas anda oma riigis ja
teistes liikmesriikides (asjaomased liikmesriigid, praegusel juhul TSehhi Vabariik, Prantsusmaa ja
Slovakkia) ravimi muugiluba.

Liikmesriigid ei jéudnud selles kiisimuses tiksmeelele ja Uhendkuningriigi ravimiamet tegi 5. veebruaril
2016 inimravimite komiteele vahekohtumenetluse alustamise esildise.

Et diklofenakepolamiin (50 mg tabletid) on geneeriline ravim, on labi viidud vastav uuring, et naidata
selle bioekvivalentsust vordlusravimiga Flector, mida turustatakse diklofenakepolamiini graanulitena
suukaudse lahuse valmistamiseks. Kaks ravimit on bioekvivalentsed, kui molemad ravimid tekitavad
organismis sama toimeainesisalduse.
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Vahekohtumenetluse algatamise pdhjuseks oli asjaolu, et eelnimetatud uuring naitas, et antud ravim
oli bioekvivalentne vérdlusravimiga Uksnes juhul, kui seda vdeti tihja kéhuga. Prantsusmaa ja
Slovakkia ravimiametid olid arvamusel, et tuleb teha bioekvivalentsusuuring ka ravimi manustamise
kohta koos toiduga, sest ravimit soovitatakse eelistatavalt vdtta koos toiduga.

Mis on inimravimite komitee jareldused?

Tuginedes olemasolevate andmete hindamisele ja komiteesisesele teaduslikule arutelule, jareldas
inimravimite komitee, et ravimi bioekvivalentsus vérdlusravimiga juhul, kui seda vBetakse koos
toiduga, ei ole tdendatud. Teaduskirjanduse Ulevaatamisel leiti, et diklofenaki erinevate ravimvormide
votmisel koos toiduga vaheneb varieeruvalt toimeaine organismi jdudmine. Seetdttu otsustas
inimravimite komitee, et uuring, mis hindas ravimi vétmist tksnes tihja k&huga, ei ole piisav
téendamaks, et uuritav ravim on sama efektiivne kui vordlusravim, sest seda ravimit soovitatakse
eelistatavalt votta koos toiduga, ja toit v8ib oluliselt m&jutada viisi, kuidas organism ravimit omastab.
Seetdttu jareldas inimravimite komitee, et diklofenakepolamiini 50 mg tablettide kasulikkus ei ole
suurem kui nendega kaasnevad riskid, ning soovitas Uhendkuningriigis ja asjaomastes liikmesriikides
ravimi muadgiluba mitte anda.

Euroopa Komisjon tegi sellel arvamusel pdhineva otsuse 22-09-2016.
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