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EMA suosittelee myyntilupaa Diclofenac Sodium Spray Gel
4% -valmisteelle EU:ssa

EMA on saanut paatdkseen arvioinnin, johon ryhdyttiin sen jalkeen, kun EU:n
jasenvaltioiden kesken ei paasty yhteisymmarrykseen

Euroopan laakevirasto sai 15. marraskuuta 2018 paatokseen Diclofenac Sodium Spray Gel 4% -
valmistetta koskeneen arvioinnin. Arviointiin ryhdyttiin sen jalkeen, kun EU:n jasenvaltioiden kesken ei
paasty yhteisymmarrykseen valmisteen hyvaksymisesta. Viraston mukaan laakkeen hyddyt ovat sen
riskeja suuremmat ja Isossa-Britanniassa mydnnetty myyntilupa voidaan tunnustaa niissa EU:n
jasenvaltioissa, joissa yhtié on hakenut myyntilupaa.

Mit& Diclofenac Sodium Spray Gel 4% on?

Diclofenac Sodium Spray Gel 4% -valmisteen vaikuttava aine on diklofenaakki, joka kuuluu
tulehduskipuladkkeiden (NSAID-ladkkeet) ryhnmaén. Sumutettava geeli levitetdaan hoidettaville
ihoalueille pienten ja keskikokoisten nivelten ja ympardéivien kudosten vammasta aiheutuvan kivun ja
turvotuksen véhentdmiseksi.

Miksi laakevalmistetta arvioitiin?

MIKA Pharma GmbH pyysi, etta Isossa-Britanniassa (viitejasenvaltio) vuonna 2001 myoénnetty
myyntilupa Diclofenac Sodium Spray Gel 4% -valmisteelle ja sen jalkeen Itavallassa, Virossa,
Unkarissa, Irlannissa, Latviassa, Liettuassa ja Sloveniassa myodnnetty myyntilupa tunnustetaan myds
Saksassa, Italiassa ja Espanjassa (osallistuvat jasenvaltiot).

Jasenvaltiot eivat kuitenkaan padsseet asiasta yhteisymmarrykseen, ja Ison-Britannian ladkevirasto
siirsi asian 4. huhtikuuta 2018 EMAN vélimiesmenettelyyn.

Menettelyn perusteina olivat Saksan ja Espanjan esiin nostamat huolenaiheet siita, ettd yrityksen
toimittamat tiedot eivat olleet riittavia osoittamaan valmisteen tehoa nivelkivun ja turvotuksen
hoidossa. Lisaksi muita diklofenaakkiladkkeitad koskevasta julkaistusta kirjallisuudesta saatujen tietojen
kayttd Diclofenac Sodium Spray Gel 4% -valmisteen hyddyn osoittamiseksi edellytti lisaperusteluja.
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Mik&a oli arvioinnin lopputulos?

Virasto katsoi, etta yrityksen toimittamat tiedot osoittavat, etta iholle levitetty Diclofenac Sodium
Spray Gel 4% tuottaa samanlaisen diklofenaakkipitoisuuden elimistdsséa kuin jo samaan kayttéon
hyvaksytty toinen diklofenaakkigeeli. Yritys myds toimitti tulokset tutkimuksesta, joka osoittaa, etta
Diclofenac Sodium Spray Gel 4% on tehokas nivelturvotuksen vahentamisessa ja kivun lievityksessa.

Koska Diclofenac Sodium Spray Gel 4% imeytyy samalla tavalla kuin muut iholle levitettavat
diklofenaakkiladkkeet ja kayttoa tukeva tutkimus osoitti vaikutuksen olevan samanlainen kuin
julkaistun kirjallisuuden muiden diklofenaakkiladkkeiden, virasto katsoi, etta muiden
diklofenaakkilaakkeiden tehoa ja turvallisuutta koskevien julkaistujen tietojen kaytto Diclofenac
Sodium Spray Gel 4% -valmisteen kaytdn tukena on hyvéaksyttavaa. Virasto myos katsoi, ettd vaikka
iholle levitettavien diklofenaakkivalmisteiden ja muiden NSAID-ladkkeiden teho onkin melko
vaatimaton, nama ladkkeet on hyvéaksytty ja niita on kaytetty vuosikymmenia eika niiden turvallisuus
ole kyseenalaista.

Kokonaisuutena ottaen yrityksen toimittamien tietojen katsottiin olevan riittavat osoittamaan
Diclofenac Sodium Spray Gel 4% -valmisteen teho vammasta johtuvan nivelturvotuksen ja kivun
hoidossa. Siten virasto katsoi, etta ladkkeen hyoty ylittad sen riskit, ja nain ollen suositteli, etta
ladkkeelle my6nnetdan myyntilupa osallistuvissa jasenvaltioissa.

Lisatietoa menettelysta

Diclofenac Sodium Spray Gel 4% -valmisteen arviointi aloitettiin Ison-Britannian pyynndsta direktiivin
2001/83/EY 29 artiklan 4 alakohdan nojalla

Arvioinnin teki Euroopan ladkeviraston ladkevalmistekomitea (CHMP), joka vastaa ihmisten kayttoon
tarkoitettuja ladkkeita koskevista kysymyksista.

Euroopan komissio antoi 18.1.2019 EU:n laajuisen oikeudellisesti sitovan paatoksen Diclofenac Sodium
Spray Gel 4% -valmisteelle my6nnettavasta myyntiluvasta.
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