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Mokslinés iSvados

Bendroji informacija

Diotop 75 mg / 20 mg yra fiksuoty doziy sudeétinis preparatas, kurio sudeétyje yra diklofenako natrio ir
omeprazolo. Kiekvienoje modifikuoto atpalaidavimo kapsuléje yra 75 mg diklofenako natrio (25 mg
skrandyje neiriy peleciy ir 50 mg pailginto atpalaidavimo peleciy) ir 20 mg omeprazolo (skrandyje
neiriy peleciy). Svarstyti pateikta indikacija yra reumatoidinio artrito, osteoartrito ir ankilozinio
spondilito, diagnozuoto suaugusiems pacientams, kuriems nustatyta su NVNU siejamos skrandzio ir
(arba) dvylikapirstés Zarnos opaligés rizika ir kuriy liga tinkamai kontroliuojama diklofenaku ir
omeprazolu, simptominis gydymas.

Pareiskéjas, bendroveé ,Temmler Pharma GmbH", vadovaudamasi Direktyvos 2001/83/EB

10b straipsniu, pateiké Vokietijai (DE) paraiSka dél Diotop 75 mg / 20 mg modifikuoto atpalaidavimo
kietujy kapsuliy registracijos pazymejimo iSdavimo. 2016 m. lapkriCio 7 d. buvo uzbaigta
decentralizuota procedira (DCP), kurioje JK dalyvavo kaip referencineé valstybé nare, o AT, EE, LT, LV
ir MT - kaip susijusios valstybés narés; procediros rezultatai buvo palankis. Nacionaliniame
registracijos etape EE, LT, MT ir LV paraiSka dél registracijos DCP bidu buvo atsiimta. Si kreipimosi
procedira susijusi su preparatais, kurie buvo registruoti JK, AT ir DE.

Pagal Direktyvos 2001/83/EB 10b straipsnj reikia pateikti naujus klinikinius arba neklinikinius tyrimus,
susijusius su veikliyjy medziagy deriniu (ne su pavienémis veikliosiomis medziagomis). Taciau,
remiantis Prane&imo parei$kéjams (2A tomas) 1 skyriaus 5.5 dalimi', galima pateikti ir mi&rig
dokumentacija. Pareiskéjas pateiké literatdros, susijusios su diklofenako vartojimu kartu su
omeprazolu, apzvalga. Be to, pareiskéjas pateiké nuorodas | atitinkamas klinikinés praktikos gaires.

Referenciné valstybé naré (RVN) JK laikosi nuomonés, kad pateiktais duomenimis galima pagrjsti
Diotop 75 mg / 20 mg saugumo ir veiksmingumo charakteristikas. Vis délto, DE laikési nuomonés, kad
Sis konkretus kartg per parg vartojamas diklofenako 75 mg ir omeprazolo 20 mg derinys nebandytas
né viename paskelbtame tyrime ir naujy klinikiniy tyrimy duomeny Siuo klausimu néra. DE nuomone,
skirtingy medziagy, doziy ir tyrimy duomeny ekstrapoliacija yra nepriimtina, taigi Diotop

75 mg / 20 mg saugumo ir veiksmingumo jrodymy nepakanka.

Atkreipiamas démesys | tai, kad jrodytas pripazinty referenciniy preparaty su pavienémis
sudedamosiomis dalimis laisvo derinio ir vertinti pateikto fiksuoty doziy sudétinio preparato biologinis
ekvivalentiskumas ir kad néra neiSspresty nerima kelianciy klausimy, dél kokybés ir neklinikiniy
aspekty.

CHMP atlikto mokslinio vertinimo bendroji santrauka

Diotop 75 mg / 20 mg skirtas reumatoidinio artrito, osteoartrito ir ankilozinio spondilito, diagnozuoto
suaugusiems pacientams, kuriems nustatyta su NVNU siejamos skrandzio ir (arba) dvylikapirstés
zarnos opaligés rizika ir kuriy liga tinkamai kontroliuojama diklofenaku ir omeprazolu, simptominiam
gydymui.

Irodytas Diotop 75 mg / 20 mg ir pripazinty referenciniy preparaty su pavienémis sudedamosiomis
dalimis laisvo derinio biologinis ekvivalentiSkumas.

Irodyta, kad omeprazolo indélis siekiant pageidaujamo Sio vaistinio preparato gydomojo poveikio yra
svarbus; Zmoneéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) praeityje rekomendavo pacientams,
kuriems reikia ilgg laikg vartoti nesteroidinius vaistus nuo uzdegimo (NVNU) ir kyla dvylikapirsStés

!Pranedimas pareiSkéjams, 2A tomas, 1 skyrius.
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-2/a/vol2a chapl 201507.pdf




zarnos opaligés iSsivystymo rizika, papildomai skirti protony siurblio inhibitoriy. Be to, uzbaigus
Direktyvos 2001/83/EB 30 straipsnyje numatytg procedirag dél Losec ir susijusiy pavadinimy,
(EMEA/H/A-30/1001), viena i$ suderinty omeprazolo preparaty indikacijy yra su NVNU susijusiy
skrandzio ir dvylikapirstés zarnos opy prevencija pacientams, kuriems iskilusi tokiy sutrikimy, rizika;
tokiu atveju omeprazolas vartojamas po 20 mg per parg. Be to, literatiroje skelbiami keliy didelés
apimties atsitiktiniy imciy klinikiniy tyrimy duomenys, kuriais galima pagristi po 20 mg per parg
vartojamo omeprazolo sauguma ir veiksminguma artritu sergantiems pacientams, gydant su NVNU
susijusios dvylikapirstés zarnos opalige, taip pat taikant palaikomajj Sios ligos gydyma ir (arba)
prevencijq.

Diklofenako 75 mg dozé buvo patvirtinta registruojant kitus pagal simptominio reumatinés ligos
gydymo indikacijg ES registruotus diklofenako preparatus. Si konkreti dozé taip pat pagrista pareikéjo
pateiktais bibliografiniais duomenimis. Siekiant pagristi Sio konkretaus derinio veiksminguma ir
sauguma, galima ekstrapoliuoti didesniy diklofenako ar kity NVNU doziy tyrimy duomenis. Be to,
lyginant skirtingus neselektyvius NVNU, kuriy tyrimai buvo atlikti (visi jie siejami su virsutinés
virskinamojo trakto dalies komplikacijomis), su NVNU siejamo toksinio poveikio virskinamajam traktui
ir apsauginio omeprazolo poveikio skrandziui mechanizmai neturéty skirtis. CHMP taip pat atkreipé
démesj j tai, kad, remiantis epidemiologiniais duomenimis, diklofenaka vartojant po 75 mg kiekvieng
dieng (QD), kyla virskinamojo trakto komplikacijy rizika.

CHMP pripazino, kad literatliroje néra duomeny apie $j konkrety diklofenako 75 mg QD ir omeprazolo
20 mg QD laisvg derinj. Taciau CHMP atsizvelgé | Gaires dél fiksuoty doziy sudétiniy vaistiniy preparaty
klinikiniy tyrimy? ir bendru sutarimu priéjo prie iSvados, kad Diotop 75 mg / 20 mg tyrimai atitinka
Siuos reikalavimus, nes gairése nenurodyta, kad negalima ekstrapoliuoti didesniy doziy ir skirtingy
medziagy tyrimy duomeny, jeigu tai yra moksliskai pagrista. Todél CHMP laikési nuomonés, kad,
atsizvelgiant | suderintg Europos Sajungoje jregistruoty omeprazolo preparaty virSkinamojo trakto
apsaugos indikacijg, taip pat | visus pareiskéjo pateiktus duomenis ir gerai Zinomas omeprazolo ir
diklofenako saugumo ir veiksmingumo charakteristikas, Diotop 75 mg / 20 mg terapinis
veiksmingumas ir saugumas yra tinkamai pagristi. DE pritaria CHMP iSvadai.

Remdamasis visy turimy duomeny perzitira, CHMP laikosi nuomoneés, kad Diotop 75 mg / 20 mg ir
susijusiy pavadinimy modifikuoto atpalaidavimo kietyjy kapsuliy naudos ir rizikos santykis yra
palankus, todél rekomenduoja iSduoti registracijos pazyméjima.

Argumentai, kuriais pagrista CHMP nuomoné
Kadangi

e komitetas apsvarsté vadovaujantis Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnio 4 dalimi pradetg
kreipimosi procediirg, kurios metu Vokietija iSreiSké priestaravimus dél galimo rimto pavojaus
visuomenés sveikatai;

e komitetas apsvarsté visus duomenis, kuriuos pareiskéjas pateiké kartu su paraiska deél Diotop
75 mg / 20 mg modifikuoto atpalaidavimo kietyjy kapsuliy;

e komitetas apsvarsté praneséjo parengtg vertinimo protokolg;

e komitetas laikési nuomonés, jog pateikty bibliografiniy duomeny pakanka, kad buty jrodytas
vertinti pateikto fiksuoty doziy sudétinio preparato saugumas ir veiksmingumas;

deél Siy priezasciy komitetas laikosi nuomonés, kad Diotop 75 mg / 20 mg ir susijusiy pavadinimy
kietuju modifikuoto atpalaidavimo kapsuliy naudos ir rizikos santykis yra palankus, todél
rekomenduoja iSduoti CHMP nuomonés I priede nurodyty vaistiniy preparaty registracijos



pazyméjima (-us). Preparato informaciniai dokumentai paliekami tokia galutine versija, kokia jie buvo
patvirtinti Koordinavimo grupés proceduros metu, kaip nurodyta CHMP nuomoneés III priede.



