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Az EMA a Diotop (diklofenak/omeprazol kapszula)
forgalombahozatali engedélyének megadasat javasolja az
EU-ban

Az EMA befejezte az EU tagallamai kozott kialakult véleménykulonbséget
kovetd felllvizsgalatot

Az Eurdpai Gyogyszerigynodkség 2018. november 15-én lezarta a Diotop engedélyezésével
kapcsolatban az Eurdpai Unio tagallamai kozott kialakult véleménykilonbséget koveten lefolytatott
fellilvizsgdlatot. Az Ugynokség arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a Diotop elényei meghaladjék a
kockazatokat, és az Egyesiult Kiradlysagban kiadott forgalombahozatali engedély az Eurépai Unié azon
mas tagallamaiban is elismerhetd, ahol a vallalat ezt kérelmezte.

Milyen tipusu gyogyszer a Diotop?

A Diotop-ot a reumatoid artritisz, az oszteoartritisz és a spondilitisz ankolopoetika nev izlleti
megbetegedések tiinetei, a duzzanat és a fajdalom enyhitésére alkalmazzak. A Diotop-ot olyan felnétt
betegeknél alkalmazzak, akiknél fennall a gyomorfekély kialakulasanak veszélye, és akiknek a
betegségét a Diotop két hatéanyaga — a diklofenak és az omeprazol — kiilén szedve mar kontrollalja.

A Diotop két hatéanyaganak kilénb6z6 hatasai vannak. A diklofenak egy nem szteroid
gyulladascsokkent6 szer (NSAID), melyet szamos allapot esetében alkalmaznak a fajdalom és a
gyulladas csokkentésére. Az omeprazolt széles kdrben alkalmazzak emésztési zavarok és savas reflux
kezelésére, mert csdkkenti a gyomorban termelt sav mennyiségét. Az EU-ban mar évek 6ta
engedélyezett mind a diklofenak, mind az omeprazol.

Miért végezték el a Diotop felulvizsgalatat?
A Temmler Pharma GmbH az Egyestilt Kirdlysag és Ausztria altal a Diotop-ra 2016-ban kiadott
forgalombahozatali engedély elismerését kérelmezte Németorszagban (az ,.érintett tagallam™).

Azonban a tagallamok nem tudtak egyezségre jutni, és az Egyesult Kiralysag gyogyszerigyi szabalyozé
szerve 2018. szeptember 28-an az lgyet beterjesztette az EMA-nak dontébirdsagi eljarasra.

A beterjesztés indokait Németorszag azzal kapcsolatos aggalyai képezték, hogy a vallalat altal
benyujtott adatok nem igazoltak kell6képpen a Diotop hatékonysagat és biztonsdgossagat.
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Milyen eredményre jutott a feltlvizsgalat?

A vallalat a publikalt szakirodalombdl szarmazé adatokat nyujtott be tébb NSAID (kéztik a napi 50-
150 mg-os doézisban alkalmazott diklofenak) és az omeprazol egyuttes alkalmazasara vonatkozéan. Az
Ugynokség ugy itélte meg, hogy bar a Diotop-ban alkalmazott kombinaciét (75 mg diklofenak/20 mg
omeprazol) nem vizsgaltak publikalt vizsgalatban, a magasabb dézisban alkalmazott diklofenakkal,
vagy mas NSAID szerrel egyutt alkalmazott omeprazolra vonatkozé vizsgalatokbdl szarmazé adatok
elegendbek ahhoz, hogy tdmogassak a Diotop-ban alkalmazott adott kombinaciot.

Az Ugynokség ezért arra a kOvetkeztetésre jutott, hogy a Diotop el6nyei meghaladjak a kockazatokat,
és a gyogyszer forgalombahozatali engedélye Németorszagban kiadhato.

Tovabbi informacidk az eljarasrol

A Diotop fellilvizsgalata az Egyesiilt Kiralysag kérelme alapjan, a 2001/83/EK iranyelv 29. (4)
bekezdése értelmében kezdddott.

A felllvizsgalatot az EMA emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaga (CHMP) végezte, amely
az emberi felhaszndlasra szant gyogyszereket érintd kérdésekben felel6s bizottsag.

Az Eurépai Bizottsag 2019.01.31-én az Eurdpai Uni6 egész terilletére érvényes, jogilag kotelez6
hatarozatot hozott a Diotop forgalombahozatali engedélyének megadasarol.
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