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Az Eurodpai Gyogyszerugynokség javasolta a Diclofenac
Sodium Spray Gel 4% (diklofenak) engedélyezését az EU-
ban

Az EMA befejezte az EU tagallamai k6zott kialakult véleménykilonbséget
koveto felllvizsgalatot

Az Eurdpai Gyogyszerugynodkség 2018. november 15-én lezarta a Diclofenac Sodium Spray Gel 4%
engedélyezésével kapcsolatban az Eurdpai Unid tagallamai kozo6tt kialakult véleménykilonbséget
kovetben lefolytatott feliillvizsgalatot. Az Ugynokség arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Diclofenac
Sodium Spray Gel 4% el6nyei meghaladjak a kockazatokat, és az Egyesult Kiralysagban kiadott
forgalombahozatali engedély az Eurépai Unié azon mas tagallamaiban is elismerhetd, ahol a vallalat ezt
kérelmezte.

Milyen gyogyszer a Diclofenac Sodium Spray Gel 4267

A Diclofenac Sodium Spray Gel 4% hatdanyaga a diklofenak, amely a nem szteroid gyulladascsdkkent6
szerek (NSAID) csoportjaba tartozik. A spray gélt az érintett bérteriletre kell felvinni a kis és kézepes
izlletek és a kornyezd szovetek sérlilése kovetkeztében kialakult fajdalom és duzzanat csillapitasa
érdekében.

Miért végezték el a gydgyszer felulvizsgalatat?

A MIKA Pharma GmbH azt kérte, hogy a 2001-ben az Egyesiilt Kiralysag (,,referencia-tagallam”) altal a
Diclofenac Sodium Spray Gel 4% készitményre kiadott, és ezt kdvetden Ausztria, Esztorszag, frorszag,
Lettorszag, Litvania, Magyarorszag és Szlovénia altal is megadott forgalombahozatali engedélyt
Németorszagban, Olaszorszagban és Spanyolorszagban is ismerjék el (,,érintett tagallamok™).

A tagallamok azonban nem tudtak egyezségre jutni, és az Egyesult Kiralysag gyogyszerigynoksége
2018. aprilis 4-én az lgyet az EMA elé terjesztette dont6birdsagi eljarasra.

A beterjesztés indoka a Németorszag és Spanyolorszag altal felvetett aggalyok voltak, miszerint a
vallalat altal benyujtott adatok nem elégségesek annak igazolasara, hogy a készitmény hatasos az
iztleti fajdalom és duzzanat kezelésére. Ezenfelll az egyéb diklofenak tartalmu gyégyszerekkel
kapcsolatosan publikalt szakirodalombdl szarmazé és a Diclofenac Sodium Spray Gel 4% el6ny6s
hatasainak alatamasztasa céljabol felhasznalt adatok tovabbi igazolasa sziikséges.
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Milyen eredményre jutott a feltlvizsgalat?

Az Ugynokség ugy itélte meg, hogy a vallalat altal benyujtott adatok azt mutatjak, hogy a b6rén
alkalmazva a Diclofenac Sodium Spray Gel 4% hasonl6 diklofenakszintet eredményez a szervezetben,
mint egy azonos alkalmazasra mar jovahagyott masik diklofenak gél. A véllalat tovabba egy vizsgalat
eredményeit is benyudjtotta, amelyek arra utaltak, hogy a Diclofenac Sodium Spray Gel 4% hatasos az
izlleti duzzanat cstkkentésében és a fajdalom csillapitasaban.

Mivel a Diclofenac Sodium Spray Gel 4% hasonl6 mdédon szivédik fel, mint a bérén alkalmazott egyéb
diklofenak tartalmu készitmények, és az alatamasztoé vizsgalat hasonlé hatast igazolt, mint az egyéb
diklofenak tartalmui gyogyszerek esetében a publikalt szakirodalomban, az Ugyndkség agy vélte, hogy
elfogadhat6 a publikalt szakirodalom felhasznalasa a Diclofenac Sodium Spray Gel 4% alkalmazasanak
alatamasztasara. Az Ugynokség tovabba gy itélte meg, hogy bar a diklofenak és mas NSAID
gyogyszerek hatasossaga a béron alkalmazva valamelyest mérsékeltebb, ezek a gydgyszerek
évtizedek Ota engedélyezettek és alkalmazzak azokat, és biztonsagossaguk nem kérdéses.

Osszességében a véllalat altal benyujtott adatok dsszességét elégségesnek tartottak annak
igazolasara, hogy a Diclofenac Sodium Spray Gel 4% hatasos a sérilés kdvetkeztében kialakult iztleti
duzzanat és fajdalom kezelésében. Az Ugynokség ezért arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
gyogyszer el6nyei meghaladjak annak kockazatait, és azt javasolta, hogy adjak ki a forgalombahozatali
engedélyt az érintett tagallamokban.

Tovabbi informacidk az eljarasrol

A Diclofenac Sodium Spray Gel 4% felllvizsgalatat az Egyestlt Kiralysag kérésére kezdeményezték a
2001/83/EK iranyelv 29. cikkének (4) bekezdése szerint.

A fellUllvizsgalatot az EMA emberi felhasznalasra szant gyoégyszerek bizottsaga (CHMP) végezte, amely
az emberi felhasznalasra szant gyogyszereket érintd kérdésekért felel.

Az Eurépai Bizottsag 2019.01.18-an az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes, jogilag kotelez6
hatarozatot hozott a Diclofenac Sodium Spray Gel 4% forgalombahozatali engedélyének megadasarol.
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