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Kéerdések és valaszok az 50 mg diklofenak epolamin
tartalmu tablettakkal kapcsolatban

A 2001/83/EK iranyelv 29. cikkének (4) bekezdése szerinti eljaras
kimenetele

2016. julius 21-én az Eurdpai Gydgyszeriigynokség lezarta azt a dontébirdsagi eljarast, amely a
diklofenak epolamin (50 mg tabletta) tartalmu gyogyszerek engedélyezésével kapcsolatban az Eurépai
Unié (EU) tagallamai kozott kialakult vita kovetkezménye volt. Az Ugynokséghez tartozé emberi
felhasznalasra szant gyoégyszerek bizottsaga (CHMP) azt a kévetkeztetést vonta le, hogy a készitmény
elényei nem haladjak meg a kockazatokat, és a forgalomba hozatali engedély nem adhaté ki az
Egyesiilt Kirdlysagban, illetve az Unidé kévetkez6 tagallamaiban: Cseh Koztarsasag, Franciaorszag és
Szlovakia.

Milyen tipusu gyogyszer a diklofenak epolamin (50 mg tabletta)?

A gyogyszer hatbéanyagat, a diklofenakot fajdalomcsillapitasra és gyulladascsokkentésre alkalmazzak. A
diklofenak egy ,nem-szteroid gyulladascsokkentd gydgyszer” (NSAID), amelynek hatasara csokken a
szervezetben a prosztaglandinnak nevezett anyagok termelédése. Mivel bizonyos prosztaglandinok
szerepet jatszanak a szervezetben a sérlilések helyén kialakul6 fajdalom és gyulladas létrejottében, a
prosztaglandinok termel6désének csokkenése csillapitja a fajdalmat és a gyulladast.

A diklofenak epolamin (50 mg tabletta) generikus gyoégyszer, amely egy Franciaorszagban mar
engedélyezett ,referencia-gyogyszeren”, a Flector-on alapul. A gyégyszert Diclofenac néven tervezték
forgalomba hozni.

Miért kerult sor a diklofenadk epolamin (50 mg tabletta) felulvizsgalatara?

A diklofenak epolamin (50 mg tabletta) gydgyszert az Altergon lItalia srl nydjtotta be az Egyesiilt
Kiralysag gyogyszeriugyi szabalyoz6 szervéhez decentralizalt eljarasra. Ezen eljaras soran egy tagallam
(.referencia tagallam”, jelen esetben az Egyesult Kiralysag) értékeli a gyoégyszert a forgalomba hozatali
engedély kiadasa szempontjaboél, amely egyarant érvényes lesz az adott orszagban és mas
tagallamokban is (az ,.érintett tagallamok”, jelen esetben a Cseh Kéztarsasag, Franciaorszag és
Szlovakia).
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Azonban a tagallamok nem tudtak egyezségre jutni, és az Egyesult Kiralysag gyogyszerigyi szabalyozé
szerve 2016. februar 5-én az tgyet beterjesztette a CHMP-nek dontdbirdsagi eljarasra.

Mivel a diklofenak epolamin (50 mg tabletta) generikus gyégyszer, ezért vizsgalatot végeztek annak
igazolasara, hogy a gyogyszer bioldogiailag egyenértékl a Flector nevl referencia-gyégyszerrel, amely
ivasra szolgalo oldat készitésére szolgald diklofenak epolamin granulatum formajaban érhet6 el. Két
gyogyszer akkor biologiailag egyenértékd, ha ugyanolyan hatéanyagszintet eredményeznek a
szervezetben.

A beterjesztés alapja az volt, hogy az elvégzett vizsgalat szerint a gyégyszer csak akkor volt
bioldgiailag egyenértékl a referencia-gyogyszerrel, ha tres gyomorra vették be. Franciaorszag és
Szlovakia gyogyszerigyi szabalyozd szervei megallapitottak, hogy szikséges egy olyan bioekvivalencia
vizsgalat elvégzése is, ahol a gydgyszert étellel egylitt veszik be, mivel lehetdség szerint étellel egytt
javasolt beszedni.

Milyen kdvetkeztetésre jutott a CHMP?

A jelenleg rendelkezésre all6 adatok értékelése és a bizottsagon belili tudomanyos vitak alapjan a
CHMP arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy étellel egyiitt beszedett gydgyszer esetében nem igazolédott
a referencia-készitménnyel kapcsolatos bioekvivalencia. A tudomanyos szakirodalom szerint étellel
egyutt szedve a diklofenak kiilénb6z6 formaitdl fliiggéen valtozé mértékben csdkken a gydgyszer
felszivédasa. A CHMP ezek alapjan megallapitotta, hogy az lires gyomorra bevett gyégyszerrel végzett
vizsgalat 6nmagaban nem volt elégséges annak megallapitasara, hogy a készitmény valéban annyira
hatasos, mint a referencia-gyogyszer. Ez annak kdszénhet6, hogy a gydgyszert étellel egyiitt javasolt
beszedni, és az étel jelenléte nagy mértékben befolyasolhatja a hatéanyag bejutasat a szervezetbe. A
CHMP ezek alapjan ugy dontott, hogy a diklofenak epolamin 50 mg tablettak el6nyei nem haladjak
meg a kockazatokat, és javasolta, hogy a forgalomba hozatali engedélyt az Egyesilt Kiralysagban és
az érintett tagallamokban ne adjak Ki.

Az Eurdpai Bizottsag e véleménnyel kapcsolatban 2016.09.22-an adta ki hatarozatat.
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