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EMA rekomendavo jregistruoti Diclofenac Sodium Spray
Gel 4% (diklofenaka) Europos Sajungoje

EMA uzbaigé perzilrg, pradétg po to, kai ES valstybéms naréms nepavyko
susitarti

2018 m. lapkricio 15 d. Europos vaisty agentira uzbaigé Diclofenac Sodium Spray Gel 4% perzilirg,
pradétq po to, kai tarp ES valstybiy nariy kilo nesutarimas dél Sio vaistinio preparato registracijos.
Agentiira priéjo prie iSvados, kad Sio vaisto nauda yra didesné uz jo keliama rizikg ir kad Jungtinéje
Karalystéje iSduotq registracijos pazyméjima galima pripazinti kitose ES valstybése narése, kuriose
bendrové pateiké paraiska gauti registracijos pazyméjima.

Kas yra Diclofenac Sodium Spray Gel 4%67?

Diclofenac Sodium Spray Gel 4% sudétyje yra veikliosios medziagos diklofenako, kuris priskiriamas
prie nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo (NVNU) grupés. Sis purékiamasis gelis purékiamas ant odos dél
patirtos traumos pazeistose vietose, siekiant numalsinti smulkiy ir vidutinio dydZzio sgnariy ir juos
supanciy audiniy skausma bei sumazinti jy patinima.

Kodél sis vaistas buvo perziurétas?

Bendroveé ,,MIKA Pharma GmbH" prasé, kad 2001 m. Jungtinéje Karalystéje (vadinamojoje
referencinéje valstybéje naréje) iSduotas Diclofenac Sodium Spray Gel 4 % registracijos pazyméjimas,
kuris véliau taip pat buvo iSduotas Austrijoje, Estijoje, Vengrijoje, Airijoje, Latvijoje, Lietuvoje ir
Slovénijoje, taip pat bty pripazintas Vokietijoje, Italijoje ir Ispanijoje (vadinamosiose susijusiose
valstybése narése).

Taciau valstybéms naréms nepavyko susitarti ir 2018 m. balandzio 4 d. Jungtinés Karalystés vaisty
reguliavimo agentira perdavé $j klausimg svarstyti EMA pagal arbitrazo procedira.

Kreipimosi procediira buvo pradéta Vokietijai ir Ispanijai iSreiSkus abejones, kad bendrovés pateikty
duomeny nepakanka siekiant jrodyti, kad Sis vaistinis preparatas yra veiksmingas gydant sgnariy
skausma ir patinima. Be to, sprendimas naudoti paskelbty moksliniy straipsniy duomenis, kurie buvo
gauti tiriant kitus vaistus su diklofenaku, siekiant jrodyti Diclofenac Sodium Spray Gel 4% nauda turéjo
bati iSsamiau pagristas.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone -+44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 n
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2019. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Koks yra perziiiros rezultatas?

Agentura laikési nuomonés, kad bendrovés pateiktais duomenimis jrodyta, jog ant odos uzpurskus
Diclofenac Sodium Spray Gel 4%, paciento organizme susidaranti diklofenako koncentracija panasi |
susidarancig naudojant kitg pagal tg pacig indikacijg jau jregistruotg diklofenako gelj. Bendrové taip
pat pateiké tyrimo rezultatus, i$ kuriy matyti, kad Diclofenac Sodium Spray Gel 4% yra veiksmingas
siekiant sumazinti sgnariy patinima ir numalsinti skausma.

Kadangi Diclofenac Sodium Spray Gel 4% {sisavinamas panasiai kaip ir kiti ant odos vartojami vaistai
su diklofenaku, ir patvirtinamuoju tyrimu jrodyta, kad jo poveikis panasus | paskelbtuose moksliniuose
straipsniuose aprasyta kity vaisty su diklofenaku poveikj, agentira laikési nuomonés, kad galima
naudoti paskelbtus duomenis apie kity vaisty su diklofenaku veiksminguma ir sauguma, siekiant
pagristi Diclofenac Sodium Spray Gel 4% vartojima. Agentira taip pat laikési nuomoneés, kad, nors
diklofenako ir kity ant odos vartojamy NVNU veiksmingumas yra nedidelis, Sie vaistai registruojami ir
vartojami jau desimtmeciais ir dél jy saugumo nekyla jokiy abejoniu.

Apskritai, nuspresta, kad bendroves pateikty duomeny pakanka, siekiant jrodyti, kad Diclofenac
Sodium Spray Gel 4% yra veiksmingas gydant traumos sukelta sgnariy patinimg ir skausma. Todél
agentdra priéjo prie iSvados, kad Sio vaisto nauda yra didesné uz jo keliama rizikg, todél turéty bati
iSduotas jo registracijos pazymeéjimas susijusiose valstybése narése.

Daugiau informacijos apie procediirg

Diclofenac Sodium Spray Gel 4% perzitira buvo pradéta Jungtinés Karalystés prasymu,
vadovaujantis Europos Parlamento ir Tarybos Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnio 4 dalimi.

Perzilirg atliko EMA Zmoneéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP), kuris yra atsakingas uz
klausimus, susijusius su Zmonéms skirtais vaistais.

2019 m. sausio 18 d. Europos Komisija priéme visoje ES teisiskai privaloma sprendimg dél Diclofenac
Sodium Spray Gel 4% registracijos pazyméjimo iSdavimo.
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