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EMA iesaka atteikt registracijas apliecibas izsniegsanu
zalém Lidocain/Prilocain Idetec un sinonimiskajiem
nosaukumiem (lidokaina/prilokaina kréms)

Eiropas Zalu agentlira 2021. gada 14. oktobri pabeidza Lidocain/Prilocain Idetec un sinonimisko
nosaukumu zalu parskatiSanu péc ES dalibvalstu domstarpibam attieciba uz So zalu registrésanu.
Adentiira secinaja, ka nevar pieradit to, ka Lidocain/Prilocain Idetec sniegtie ieguvumi parsniedz so
zalu radito risku un ka registracijas apliecibu nevar izsniegt Danija vai cita ES dalibvalsti, kur
uznémums ir iesniedzis registracijas apliecibas pieteikumu (Saja gadijuma — Niderlandg).

2021. gada novembri EMA péc uznémuma liguma uzsaka atzinuma atkartotu parskatisanu, tomér
parskatiSanas procedira tika partraukta, jo pieteikuma iesniedz&js noléma atsaukt registracijas
apliecibas pieteikumu.

Kas ir Lidocain/Prilocain Idetec?

Lidocain/Prilocain Idetec ir kréms, ko uzklaj uz adas un dzimumorganiem, lai novérstu sapes nelielu
kirurdgisku vai medicinisku procediru laika, ka ari kaju ¢Glu arsté$anai. Sis zales satur aktivas vielas
lidokainu un prilokainu, kas ir vietéjas anestézijas lidzekli, kuri uzslicas caur adu vai dzimumorganu
glotadu, lai padaritu nejatigus nervus un novérstu sapes.

Lidocain/Prilocain Idetec registracijas apliecibas pieteikums bija hibridpieteikums.? Tas nozimég, ka
izstradatajs lidza apstiprinat Sis zales, pamatojoties uz to, ka tas ir lidzvértigas “atsauces zalem”, kas
satur tadas pasas aktivas vielas komplicéta kréma preparata. Lidocain/Prilocain Idetec atsauces zales ir
EMLA 5 % kréems.

Kadel tika parskatita informacija par Lidocain/Prilocain Idetec?

International Drug Development decentralizétas procediras ietvaros Danijas Zalu adentirai
(Laegemiddelstyrelsen) iesniedza Lidocain/Prilocain Idetec. Ta ir procedura, saskana ar kuru viena
dalibvalsts (,atsauces dalibvalsts”, Saja gadijuma — Danija) veic zalu novértéjumu registracijas
apliecibas izsniegSanai, kas biis deriga ne vien $aja valsti, bet ari citas dalibvalstis (,iesaistitajas
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dalibvalstis”, saja gadijuma — Niderland&), kur uznémums ir iesniedzis registracijas apliecibas
pieteikumu.

Tomeér dalibvalstis nespé&ja vienoties, un Danija 2021. gada 5. marta nosdtija lietu EMA izskatiSanai
arbitrazas proceddra.

ParskatiSanas pamatojums bija Niderlandes bazas, ka, pamatojoties uz iesniegtajiem pétijumiem un
atsaucém uz zinatnisko literatiru, nav pieradita Lidocain/Prilocain Idetec un tas atsauces zalu EMLA
kréma terapeitiskas iedarbibas lidzvertiba.

Kadi ir parskatisanas rezultati?

Lidocain/Prilocain Idetec ir kréms, kas iedarbojas lokali uz zonam, kuram to lieto. Hibridpieteikuma ir
jasniedz pieradijumi, kas apliecina, ka zales ir lidzvértigas atsauces zalém, un tam bus tada pati
iedarbiba. Lai gan uznémums iesniedza datus no pétijuma laboratorijas apstaklos un kliniska pétijuma
ar bérniem, ka ari informaciju no zinatniskas literatiras, EMA Cilvékiem paredzéto zalu komiteja
(CHMP) uzskatija, ka iesniegtie dati nav pietiekami, lai varétu izdarit secinajumus par ietekmes
ekvivalenci.

Tapéc, pamatojoties uz paslaik pieejamo datu novértéjumu, agentiira secinaja, ka Lidocain/Prilocain
Idetec un sinonimisko nosaukumu zalu sniegtie ieguvumi neatsver to radito risku un ka Danija vai
Niderlandé redistracijas apliecibu nedrikst izsniegt.

Vairak par procediiru

Péc Danijas pieprasijuma saskana ar Direktivas 2001/83/EK 29. panta 4. punktu 2021. gada 25. marta
tika sakta Lidocain/Prilocain Idetec un sinonimisko nosaukumu zalu parskatisana.

ParskatiSanu veica EMA Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP), kas ir atbildiga par jautajumiem
saistiba ar cilvékiem paredzétam zalém. CHMP atzinums tika nosutits Eiropas Komisijai, kura
2022. gada 28. marta izdeva visa ES derigu galigo lemumu.

EMA iesaka atteikt registracijas apliecibas izsniegSanu zalém Lidocain/Prilocain Idetec
un sinonimiskajiem nosaukumiem (lidokaina/prilokaina kréms)
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