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EMA rekomenduoja nesuteikti Lidocain / Prilocain Idetec ir
susijusiy pavadinimy (lidokaino / prilokaino kremas)
vaistiniy preparaty registracijos pazyméjimo

2021 m. spalio 14 d. Europos vaisty agentira uzbaigé Lidocain / Prilocain Idetec ir susijusiy
pavadinimy vaistiniy preparaty perzilirg, pradétg po to, kai ES valstybés narés nesutare dél jy
registracijos. Agentira priéjo prie iSvados, kad negalima jrodyti, jog Lidocain / Prilocain Idetec nauda
yra didesné uz jo keliama rizika, ir iSduoti Sio vaisto registracijos pazyméjimo Danijoje ar kitoje ES
valstybéje naréje, kurioje bendrové pateiké paraiskg gauti registracijos pazymeéjima (Siuo atveju
Nyderlanduose).

2021 m. lapkri¢io mén. EMA bendrovés prasymu pradéjo pakartotinj savo nuomonés svarstyma, taciau
pakartotinio svarstymo procediira buvo nutraukta, nes pareiSkéjas nusprendé atsiimti paraiSkg gauti
registracijos pazyméjima.

Kas yra Lidocain / Prilocain Idetec?

Lidocain / Prilocain Idetec yra kremas, skirtas tepti ant odos ir lytiniy organy srityje, kad baty
apsaugoma nuo skausmo atliekant nedideles chirurgines ar medicinines proceduras, ir kojy opoms
gydyti. Jo sudétyje yra veikliyjy medziagy lidokaino ir prilokaino, t. y. vietiniy anestetiky, kurie
absorbuojami per odg arba lytiniy organy membranas, kad uzblokuoty tam tikros srities nervy signalus
ir apsaugoty nuo skausmo.

Paraiska gauti Lidocain / Prilocain Idetec registracijos pazyméjima buvo pateikta kaip paraiska del
hibridinio vaistinio preparato?. Tai reiskia, jog kiréjas praseé jregistruoti vaistg remdamasis tuo, kad jis
yra lygiavertis ,referenciniam vaistui® - sudétiniam kremui, kuriame yra ty paciy veikliyjy medziagu.
Lidocain / Prilocain Idetec referencinis vaistas yra EMLA 5 % kremas.

Kodél Lidocain / Prilocain Idetec buvo perziurétas?

Bendrove ,International Drug Development® pateiké Danijos vaisty agentirai (Laeagemiddelstyrelsen)
paraiskg dél Lidocain / Prilocain Idetec registracijos pagal decentralizuotg procediirg. Tai yra

1 Sis klausimy, ir atsakymy dokumentas 2022 m. sausio 28 d. atnaujintas, siekiant papildyti informacija apie
pareiskéjo sprendimg atsiimti paraiska gauti registracijos pazymeéjima.
2 Direktyvos 2001/83/EB 10 straipsnio 3 dalis.
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procedira, kai viena valstybé naré (vadinamoji referenciné valstybé nar¢, Siuo atveju Danija) vertina
vaistg, kad galéty iSduoti jo registracijos pazymeéjima, kuris galios toje Salyje ir kitose valstybése
narése (vadinamosiose susijusiose valstybése narése, Siuo atveju Nyderlanduose), kuriose bendroveé
pateiké paraiSka gauti registracijos pazyméjima.

Vis délto valstybéms naréms susitarti nepavyko ir 2021 m. kovo 5 d. Danija perdavé §j klausima,
svarstyti EMA pagal arbitrazo procediira.

Kreipimosi procediira buvo pradéta Nyderlandams iSreiSkus susirlipinima, kad, remiantis atliktais
tyrimais ir nurodytais mokslinés literatiros Saltiniais, nebuvo nustatytas Lidocain / Prilocain Idetec ir
referencinio preparato, EMLA kremo, terapinio poveikio lygiavertiSkumas.

Koks yra perziuros rezultatas?

Lidocain / Prilocain Idetec yra kremas, vietiSkai veikiantis sritis, kuriose jis tepamas. Teikiant paraiskq
dél hibridinio vaistinio preparato, reikia pateikti duomenis, kuriais bty jrodyta, kad Sis vaistas yra
lygiavertis referenciniam preparatui ir kad jo poveikis bus toks pat. Nors bendrové pateiké
laboratoriniy tyrimy ir klinikiniy tyrimy su vaikais duomenis, taip pat informacijos iS mokslinés
literatliros, EMA Zmoneéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) laikési nuomonés, jog pateikty
duomeny nepakanka, kad baty galima padaryti iSvada dél poveikio lygiavertiSkumo.

Todél, remdamasi Siuo metu turimy duomeny vertinimu, agentira priéjo prie iSvados, kad
Lidocain / Prilocain Idetec ir susijusiy pavadinimy vaistiniy preparaty nauda néra didesné uz jy keliamg,
rizikg ir reikéty neiSduoti jy registracijos pazyméjimo Danijoje ar Nyderlanduose.

Daugiau informacijos apie procediira

Lidocain / Prilocain Idetec ir susijusiy pavadinimy vaistiniy preparaty perzitira buvo pradéta 2021 m.
kovo 25 d. Danijos prasymu, vadovaujantis 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. CHMP nuomoné buvo persiysta Europos Komisijai,
0 Si 2022 m. kovo 28 d. paskelbé visoje ES galiojantj galutinj sprendima.
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