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EMA rekomenduoja jregistruoti Diotop (diklofenako /
omeprazolo kapsulés) ES
EMA baigé perzilirg, pradétg ES valstybéms naréms nesutarus.

2018 m. lapkricio 15 d. Europos vaisty agentira pabaigé Diotop perzilirg, pradéta po to, kai dél jo
registracijos kilo nesutarimas tarp ES valstybiy nariy. Agentdra priéjo prie iSvados, kad Diotop nauda
yra didesné uz jo keliama rizika ir Jungtinéje Karalystéje suteiktas registracijos pazyméjimas gali bati
pripazintas kitose ES valstybése narése, kur bendroveé pateiké paraiskas jj jregistruoti.

Kas yra Diotop?

Diotop — tai vaistas, skirtas sgnariy ligy — reumatoidinio artrito, osteoartrito arba ankilozuojancio
spondilito — simptomams, pavyzdZiui, tinimui ir skausmui, slopinti. Diotop skiriamas suaugusiems
pacientams, kuriems yra skrandzio opy rizika ir kuriy liga jau kontroliuojama atskirai vartojamomis
Diotop veikliosiomis medzZiagomis diklofenaku ir omeprazolu.

Dviejy Diotop veikliyjy medziagy poveikis skirtingas. Diklofenakas yra nesteroidinis vaistas nuo
uzdegimo (NVNU), skiriamas skausmui ir uzdegimui malsinti sergant jvairiomis ligomis. Omeprazolas
yra pladiai vartojamas nuo virskinimo sutrikimuy ir rigstinio refliukso. Jis sumazina skrandzio
gaminamos rigsties kiekj. Ir diklofenakas, ir omeprazolas jau daug mety jregistruoti ES.

Kodél Diotop buvo perziiirétas?
~Temmler Pharma GmbH" paprasé pripazinti 2016 m. JK ir Austrijoje suteikta Diotop registracijos
pazyméjima Vokietijoje (susijusi valstybé naré).

Taciau valstybéms naréms nepavyko susitarti ir 2018 m. rugséjo 28 d. JK vaisty reguliavimo agentira
perdave §j klausima svarstyti EMA pagal arbitrazo procedira.

Klausimas perduotas svarstyti EMA, nes Vokietijai kélé susirtipinima tai, kad bendrovés pateikti
duomenys nepakankamai jrodo Diotop saugumag ir veiksminguma.

Koks yra perziiiros rezultatas?

Bendrové pateiké duomenis i$ paskelbtos literatliros apie keliy NVNU (jskaitant diklofenakg dozémis
nuo 50 iki 150 mg per parg) ir omeprazolo derinio vartojima. Agentdra mané kad, nors konkretus
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Diotop esantis derinys (75 mg diklofenako ir 20 mg omeprazolo) niekada netirtas ir neapraSytas
paskelbtoje literaturoje, tyrimy su didesnémis diklofenako dozemis arba kitais NVNU, vartojamais kartu
su omeprazolu, duomenys yra pakankami konkretaus Diotop esancio derinio patikimumui jrodyti.

Todél agentiira padare iSvada, kad Diotop nauda yra didesné uz rizikg ir Diotop turéty bati
iregistruotas Vokietijoje.

Daugiau informacijos apie procedira

Diotop perzilra pradéta Jungtinés Karalystés prasymu pagal Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnio
4 dalj.

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

Europos Komisija 31/01/2019 priémé ES mastu teisiSkai privaloma sprendimg dél Diotop registracijos.
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