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EMA iesaka izsniegt Diclofenac Sodium Spray Gel 4 %
(diklofenaks) registracijas apliecibu ES
EMA pabeidz parskatiSanu péc ES dalibvalstu domstarpibam

Eiropas Zalu agentlira 2018. gada 15. novembri pabeidza Diclofenac Sodium Spray Gel 4 %
parskatiSanu péc ES dalibvalstu domstarpibam attieciba uz to redistraciju. Adentira secinaja, ka
ieguvumi no zalu lietoSanas parsniedz to radito risku, un Apvienotaja Karalisté pieskirto registracijas
apliecibu var atzit citas ES dalibvalstis, kuras uznémumes ir pieprasijis registracijas apliecibu.

Kas ir Diclofenac Sodium Spray Gel 4 %67

Diclofenac Sodium Spray Gel 4 % satur aktivo vielu diklofenaku, kas pieder pie nesteroido
pretiekaisuma lidzeklu (NPL) grupas. Izsmidzinamais aerosols tiek uzklats uz skartajiem adas
apgabaliem, lai mazinatu sapes un pietikumu, kas radies mazo un vidé€jo locitavu un apkartéjo audu
traumas de|.

Kapéc sis zales tika parskatitas?

MIKA Pharma GmbH pieprasija, lai Diclofenac Sodium Spray Gel 4 % registracijas aplieciba, ko

2001. gada pieskira Apvienota Karaliste (“atsauces dalibvalsts”) un péc tam pieskira Austrija, Igaunija,
Irija, Latvija, Lietuva, Slovénija un Ungarija, tiktu atzita ari Italija, Spanija un Vacija (“saistitas
dalibvalstis”).

Tomér dalibvalstis nespé&ja vienoties, un Apvienotas Karalistes zalu regulativa agentiira 2018. gada
4. augusta nositija lietu EMA izskatiSanai arbitrazas procedira.

ParskatiSanas pamatojums bija bazas, ko noradija Vacija un Spanija, ka uznémuma sniegtie dati nav
pietiekami, lai pieraditu zalu efektivitati locitavu sapju un pietikuma arstésanai. Turklat bija japamato
ari dati, kas iegiti no publicétas literatiras par citam diklofenaku saturo$sam zalém, lai pieraditu
Diclofenac Sodium Spray Gel 4 % priekSrocibas.

Kadi ir parskatisanas rezultati?

Adentira uzskatija, ka uznémuma sniegtie dati liecina, ka Diclofenac Sodium Spray Gel 4 %, uzklajot
to uz adas, rada organisma lidzigu diklofenaka limeni ka citi diklofenaku saturosi géli, kas jau ir
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apstiprinati tadam pasam nolGkam. Uznémums sniedza ari pétijuma rezultatus, kas liecinaja, ka
Diclofenac Sodium Spray Gel 4 % efektivi mazina locitavu pietikumu un atvieglo sapes.

Ta ka Diclofenac Sodium Spray Gel 4% uzsiicas lidzigi citam diklofenaku saturosam zalém, ko uzklaj uz
adas, un atbalstosaja pétijuma tika konstatéta lidziga iedarbiba ka citam diklofenaku saturosam zalém
publicétaja literattra, Adentiira uzskatija, ka publicéto datu par citu diklofenaku saturoso zalu
efektivitati un droSumu izmantosana, lai atbalstitu Diclofenac Sodium Spray Gel 4 % lieto3anu, ir
pienemama. Adentlira ari uzskatija, ka, lai gan diklofenaka un citu uz adas lietoto nesteroido
pretiekaisuma Ilidzek|u efektivitate ir saméra neliela, Sis zales ir redistrétas un tiek izmantotas jau gadu
desmitiem, un to droSums nav apSaubams.

Kopuma uznémuma sniegto datu kopumu uzskatija par pietiekamu, lai pieraditu, ka Diclofenac Sodium
Spray Gel 4 % ir efektivs lidzeklis traumas radita locitavu pietikuma un sapju arstésanai. Tapéc
Adentilira secinaja, ka zalu sniegtais ieguvums parsniedz to radito risku un iesaistitajas dalibvalstis ir
jaizsniedz registracijas aplieciba.

Vairak par procediru

Diclofenac Sodium Spray Gel 4 % parskatiSanu saka péc Apvienotas Karalistes pieprasijuma saskana
ar Direktivas 2001/83/EK 29. panta 4. punktu.

ParskatiSsanu veica EMA Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP), kas ir atbildiga par jautajumiem
saistiba ar cilvékiem paredzétam zalém.

Eiropas Komisija 2019. gada 18. janvari izdeva visa ES juridiski saistosu IEmumu par Diclofenac
Sodium Spray Gel 4 % registracijas apliecibas izsniegSanu.
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