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Pytania i odpowiedzi dotyczace epolaminy diklofenaku w
postaci tabletek 50 mg
Wynik procedury na mocy art. 29 ust. 4 dyrektywy 2001/83/WE

W dniu 21 lipca 2016 r. Europejska Agencja Lekéw przeprowadzita procedure arbitrazu w nastepstwie
braku porozumienia miedzy panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej (UE) w kwestii zatwierdzenia
epolaminy diklofenaku (tabletki 50 mg). Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) Agencji uznat, ze korzysci wynikajace ze stosowania tego produktu nie przewyzszajg ryzyka i
nie mozna przyzna¢ pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Zjednoczonym Krélestwie (UK) ani w
nastepujacych panstwach cztonkowskich UE: w Republice Czeskiej, we Francji i na Stowacji.

Co to jest epolaminy diklofenak (tabletki 50 mg)?

Substancje czynng tego leku — diklofenak — stosuje sie w celu tagodzenia objawdw bodlu i stanu
zapalnego. Diklofenak jest niesterydowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ), ktéry ogranicza ilos¢
wytwarzanych w organizmie substancji zwanych prostaglandynami. Poniewaz niektére prostaglandyny
przyczyniajg sie do powstawania bolu i stanu zapalnego w miejscu urazu lub uszkodzenia ciata,
ograniczenie ich wytwarzania przyczynia sie do ztagodzenia bélu i stanu zapalnego.

Epolaminy diklofenak (tabletki 50 mg) jest lekiem generycznym opartym na leku referencyjnym o
nazwie Flector, ktory jest zatwierdzony we Francji. Lek miat by¢ sprzedawany pod nazwa Diclofenac.

Dlaczego poddano ocenie produkt epolaminy diklofenak (tabletki 50 mg)?

Firma Altergon Italia srl przedtozyta produkt epolaminy diklofenak (tabletki 50 mg) agencji nadzoru
lekébw w Zjednoczonym Krdlestwie w celu przeprowadzenia procedury zdecentralizowanej. Jest to
procedura, w ktérej jedno panstwo cztonkowskie (referencyjne panstwo cztonkowskie, w tym
przypadku Zjednoczone Krélestwo) ocenia lek w celu przyznania pozwolenia na dopuszczenie leku do
obrotu, ktére bedzie wazne w tym panstwie, jak i w innych panstwach cztonkowskich (zainteresowane
panstwa cztonkowskie, w tym przypadku: Republika Czeska, Francja i Stowacja).

Panstwa cztonkowskie nie byty jednak w stanie dojs¢ do porozumienia i w dniu 5 lutego 2016 r.
agencja nadzoru lekéw Zjednoczonego Krélestwa przekazata sprawe do CHMP do arbitrazu.

Poniewaz lek epolaminy diklofenak (tabletki 50 mg) jest lekiem generycznym, przeprowadzono badanie
majace na celu wykazanie jego bioréwnowaznosci w stosunku do leku referencyjnego o nazwie Flector,
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dostepnego w postaci granulatu epolaminy diklofenaku, z ktérego sporzadza sie roztwor do picia. Dwa
leki sg biorbwnowazne, gdy doprowadzajg do wystapienia jednakowego stezenia substancji czynnej w
organizmie.

Podstawg procedury arbitrazowej byt fakt, ze przeprowadzone badanie wykazato bioréwnowaznosc¢ leku
w stosunku do leku referencyjnego tylko w przypadku przyjmowania go na czczo. Francuska i stowacka
agencja nadzoru lekéw uznaty, ze konieczne jest przeprowadzenie badania biordwnowaznosci leku
przyjmowanego podczas positkéw, poniewaz taki sposéb przyjmowania jest zalecany jako korzystny.

Jakie sq wnioski CHMP?

Na podstawie oceny dostepnych obecnie danych i dyskusji naukowej w ramach Komitetu CHMP
stwierdzit, ze nie wykazano biorownowaznosci leku przyjmowanego podczas positkow w stosunku do
leku referencyjnego. Przeglad literatury naukowej wykazat zréznicowane zmniejszenie absorpcji
diklofenaku w réznych postaciach przyjmowanego podczas positkdw. W zwigzku z tym CHMP uznat, ze
badanie ograniczone do leku przyjmowanego na czczo nie jest wystarczajace do wykazania, ze badany
produkt jest réwnie skuteczny jak lek referencyjny. Wynika to z zalecenia, iz produkt ten nalezy
przyjmowac najlepiej podczas positkow, a pozywienie moze wywierac¢ znaczacy wptyw na absorpcje
leku w organizmie. CHMP uznat zatem, ze korzyséci ze stosowania produktu epolaminy diklofenak w
postaci tabletek 50 mg nie przewyzszajg powigzanego ryzyka, i zalecit nieprzyznawanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w Zjednoczonym Krélestwie i zainteresowanych panstwach cztonkowskich.

Komisja Europejska wydata decyzje w zwigzku z tg opinig w dniu 22-09-2016 r.
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