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Jautajumi un atbildes par diklofenaka epolamina 50 mg
tabletém

Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 29. panta 4. punktu veiktas procedlras
iznakums.

nesaskanas starp Eiropas Savienibas (ES) dalibvalstim par diklofenaka epolamina (50 mg tabletés)
registraciju. Agentidras Cilvékiem paredzéto zaJu komiteja (CHMP) secinaja, ka So zalu sniegtie
ieguvumi neparsniedz to izraisito risku un ka registracijas apliecibu nevar izsniegt Apvienotaja Karalisté
(AK) vai $adas Eiropas Savienibas (ES) dalibvalstis: Cehijas Republika, Francija un Slovakija.

Kas ir diklofenaka epolamins (50 mg tabletées)?

So zalu aktivo vielu diklofenaku lieto sapju un iekaisuma mazinasanai. Diklofenaks ir ,nesteroids
pretiekaisuma lidzeklis” (NSAID), kas samazina par prostaglandiniem dévétu vielu sintézi organisma.
Ta ka dazi prostaglandini izraisa sapes un iekaisumu traumas vai bojajuma vieta, samazinatas
prostaglandinu sintézes rezultata samazinas sapes un iekaisums.

Diklofenaka epolamins (50 mg tabletés) ir genériskas zales ,atsauces zalém” Flector, kuras ir
registrétas Francija. Bija paredzéts, ka zales tirgos ar nosaukumu Diclofenac.

Kapec tika parskatita informacija par diklofenaka epolaminu (50 mg
tabletes)?

Uznémums Altergon Italia srl iesniedza diklofenaka epolaminu (50 mg tabletés) Apvienotas Karalistes
za|u regulativajai agentiirai decentralizétas procediras veik$anai. Siir procedira, saskana ar kuru
viena dalibvalsts (,,atsauces dalibvalsts”, Saja gadijuma Apvienota Karaliste) novérté zales, lai izsniegtu
registracijas apliecibu, kas bils deriga Saja konkrétaja valsti, ka ari citas dalibvalstis (,saistitajas
dalibvalstis”, $aja gadijuma — Cehijas Republika, Francija un Slovakija).

Tomér dalibvalstis nespé&ja vienoties, un Apvienotas Karalistes zalu regulativa agentiira 2016. gada
5. februari nosiitija lietu CHMP izskatiSanai arbitrazas procediras ietvaros.

Ta ka diklofenaka epolamins (50 mg tabletés) ir genériskas zales, pétijumu veica, lai pieraditu, ka Sis
zales ir bioekvivalentas atsauces zalem Flector, kas ir pieejamas diklofenaka epolamina granulas
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dzerama Skiduma pagatavosanai. Divas zales ir bioekvivalentas, ja organisma veido identisku aktivas
vielas [imeni.

Lietu nodeva parskatisanai sakara ar to, ka veiktaja pétijuma tika pieradita So zalu bioekvivalence
atsauces zalém tikai ar nosacijumu, ja tas lieto tuksa dasa. Francijas un Slovakijas zalu regulativas
agentiras uzskatija, ka bija nepiecieSams veikt bioekvivalences pétijumu par zalu uznemsanu kopa ar
partiku.

Kadi ir CHMP secinajumi?

Pamatojoties uz paslaik pieejamo datu novértéjumu un komitejas zinatnisko diskusiju, CHMP secinaja,
ka bioekvivalence atsauces zalem, lietojot kopa ar partiku, nav pieradita. Zinatniskas literatlras
parskats liecinaja, ka vienlaikus uznemta partika var aizkavét diklofenaka uzstkSanos, uznemot
dazadu zalu formu veida. Tapéc CHMP uzskatija, ka pétijums par zalu uznemsanu tuksa disa nebija
pietiekams, lai pieraditu, ka So zalu efektivitate ir lidzvértiga atsauces zalém. Tas ir tapéc, ka Sis zales
ir ieteicams uznemt kopa ar partiku, kurai var bt liela ietekme uz zalu uzstkSanos organisma. Tapéc
CHMP secinaja, ka diklofenaka epolamina 50 mg tabletés sniegtais ieguvums neparsniedz So zalu
radito risku, un ieteica neizsniegt registracijas apliecibu Apvienotaja Karalisté un iesaistitajas
dalibvalstis.

Eiropas Komisija 22-09-2016 pienéma Iémumu par $o atzinumu.
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