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Kysymyksia ja vastauksia diklofenaakkiepolamiinista (50
mg:n tabletit)
Direktiivin 2001/83/EY 29 artiklan 4 kohdan mukaisen menettelyn tulokset

Euroopan laakevirasto sai 21. heindkuuta 2016 paatdkseen valimiesmenettelyn, jonka aiheena oli
Euroopan unionin jasenvaltioiden erimielisyys diklofenaakkiepolamiinin (50 mg:n tabletit)
myyntiluvasta. Viraston ladkevalmistekomitea (CHMP) paatti, etteivat taman valmisteen hyodyt ylita
sen riskeja eika myyntilupaa nain ollen voida myontéaa Yhdistyneessa kuningaskunnassa tai
seuraavissa EU:n jasenvaltioissa: Ranska, Slovakia ja TSekki.

Mita diklofenaakkiepolamiini (50 mg:n tabletit) on?

Tamén ladkkeen vaikuttavaa ainetta, diklofenaakkia, kaytetaan kivun ja tulehduksen lievittamiseen.
Diklofenaakki on ns. steroideihin kuulumaton tulehduskipuladke, joka vahentaa prostaglandiini-
nimisten aineiden tuotantoa elimistdssd. Koska jotkin prostaglandiinit osallistuvat kivun ja tulehduksen
aiheuttamiseen elimistdn vaurioituneessa tai vahingoittuneessa kohdassa, prostaglandiinintuotannon
vahentaminen lievittaa kipua ja tulehdusta.

Diklofenaakkiepolamiini (50 mg:n tabletit) on geneerinen laéke, joka perustuu Ranskassa myyntiluvan
saaneeseen alkuperaisvalmisteeseen nimelta Flector. Ladketta oli maara markkinoida Diclofenac-
nimella.

Miksi diklofenaakkiepolamiini (50 mg:n tabletit) arvioitiin?

Altergon Italia srl. toimitti diklofenaakkiepolamiinia (50 mg:n tabletit) koskevan asian Yhdistyneen
kuningaskunnan ladkevirastoon hajautettua menettelya varten. Tama on menettely, jossa yksi
jasenvaltio (viitejasenvaltio, tdssa tapauksessa Yhdistynyt kuningaskunta) arvioi ladkevalmisteen
tarkoituksena myontaa myyntilupa, joka on voimassa tassa maassa sekd muissa jasenvaltioissa
(asianosaisissa jasenvaltioissa, tassa tapauksessa Ranskassa, Slovakiassa ja TSekissd).

Jasenvaltiot eivat kuitenkaan paasseet yhteisymmarrykseen asiasta, ja Yhdistyneen kuningaskunnan
ladkevirasto siirsi asian 5. helmikuuta 2016 CHMP:n valimiesmenettelyyn.

Koska diklofenaakkiepolamiini (50 mg:n tabletit) on geneerinen ladke, on tehty tutkimus sen
osoittamiseksi, ettd se on biologisesti samanarvoinen kuin alkuperéaisvalmiste Flector. Sita on
saatavana diklofenaakkiepolamiinirakeina, joista valmistetaan juotavaksi tarkoitettu liuos. Kaksi
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ladkevalmistetta ovat biologisesti samanarvoisia, kun ne tuottavat saman maaran vaikuttavaa ainetta
kehossa.

Lausuntomenettelyn perusteena oli se, etta tehdyssa tutkimuksessa oli osoitettu taméan ladkkeen
olevan biologisesti samanarvoinen kuin alkuperaisvalmiste vain, kun se otetaan tyhjaan mahaan.
Ranskan ja Slovakian ldakevirastot katsoivat, etta on tehtavd myos sellainen biologisen
samanarvoisuuden tutkimus, jossa ladketta otetaan ruoan kanssa, koska ladke suositellaan otettavaksi
ruoan kanssa.

Mitk& ovat ladkevalmistekomitean johtopaatdokset?

Talla hetkelld saatavilla olevien tietojen arvioinnin ja komiteassa kaydyn tieteellisen keskustelun
perusteella ladkevalmistekomitea katsoi, etta ruoan kanssa otetun laadkkeen biologista
samanarvoisuutta alkuperaisvalmisteeseen nahden ei ole osoitettu. Tieteellisen kirjallisuuden arviointi
osoitti, etté ladkemuodoltaan erilaisen diklofenaakin imeytyminen vahenee vaihtelevasti, kun sita
otetaan ruoan kanssa. Nain ollen ladkevalmistekomitea katsoi, ettd tutkimus, jossa ladketta otetaan
tyhjaan mahaan, ei riita osoittamaan, etta tama valmiste on yhta tehokas kuin alkuperaisvalmiste.
Tama johtuu siitd, etta tamé valmiste suositellaan otettavaksi ruoan kanssa, ja ruoalla voi olla suuri
vaikutus siihen, miten ladke imeytyy elimistdssa. Laakevalmistekomitea katsoi, ettd naiden 50 mg:n
vahvuisten diklofenaakkiepolamiinitablettien hydty ei ole niiden riskeja suurempi, ja suositteli, ettei
ladkkeelle myonnetd myyntilupaa Yhdistyneessa kuningaskunnassa eika asianosaisissa jasenvaltioissa.

Euroopan komissio teki 22.09.2016 paatoksen taman lausunnon perusteella.
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