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EMA zaleca dopuszczenie leku Diclofenac Sodium Spray
Gel 4% (diklofenak) do obrotu w UE

EMA konczy ponowng ocene w nastepstwie braku porozumienia miedzy
panstwami cztonkowskimi UE

W dniu 15 listopada 2018 r. Europejska Agencja Lekdéw zakonczyta ponowng ocene leku Diclofenac
Sodium Spray Gel 4% przeprowadzang w nastepstwie braku porozumienia miedzy panstwami
cztonkowskimi UE w odniesieniu do dopuszczenia go do obrotu. Agencja stwierdzita, ze korzysci ze
stosowania tego leku przewyzszajq ryzyko, a pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przyznane w
Zjednoczonym Krdlestwie moze zosta¢ uznane w innych panstwach cztonkowskich UE, w ktdrych
przedsiebiorstwo ztozyto wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

Co to jest lek Diclofenac Sodium Spray Gel 4%67?

Diclofenac Sodium Spray Gel 4% zawiera substancje czynna diklofenak, ktéra nalezy do grupy
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ). Ten zel w aerozolu stosuje sie miejscowo na skére w
celu ztagodzenia bélu i obrzeku spowodowanych urazem w obrebie matych i $rednich stawdéw oraz
tkanek okotostawowych.

Dlaczego dokonano ponownej oceny leku?

Przedsiebiorstwo MIKA Pharma GmbH zwrdcito sie z wnioskiem o uznanie w Hiszpanii, Niemczech i we
Wioszech (,,zainteresowane panstwa cztonkowskie”) pozwolenia na dopuszczenie do obrotu leku
Diclofenac Sodium Spray Gel 4%, ktore to pozwolenie zostato przyznane przez Zjednoczone Krélestwo
(,referencyjne panstwo cztonkowskie”) w 2001 r., a nastepnie przez Austrie, Estonie, Irlandie, Litwe,
totwe, Stowenie i Wegry.

Panstwa cztonkowskie nie byty jednak w stanie osiagna¢ porozumienia i w dniu 4 kwietnia 2018 r.
brytyjska agencja ds. rejestracji lekdw przekazata sprawe EMA w celu arbitrazu.

Powodem przekazania sprawy byty zgtaszane przez Niemcy i Hiszpanie obawy, ze przedstawione przez
przedsiebiorstwo dane nie sa wystarczajace, by wykazaé, ze produkt ten jest skuteczny w leczeniu bélu
i obrzeku stawdéw. Ponadto konieczne byto dodatkowe uzasadnienie wykorzystania pochodzacych z
opublikowanej literatury danych dotyczacych innych lekéw zawierajacych diklofenak w celu wykazania
korzysci ze stosowania leku Diclofenac Sodium Spray Gel 4%.
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Jakie sa wnioski wynikajace z ponownej oceny?

Agencja uznata, ze z danych przedstawionych przez przedsiebiorstwo wynika, iz w przypadku
stosowania leku Diclofenac Sodium Spray Gel 4% na skore stezenie diklofenaku w organizmie jest
podobne do tego uzyskiwanego w przypadku stosowania innego zelu zawierajgcego diklofenak, ktory
zostat juz dopuszczony do obrotu dla tego samego zastosowania. Przedsiebiorstwo zapewnito rowniez
wyniki badania wskazujace na skutecznos¢ leku Diclofenac Sodium Spray Gel 4% w zmniejszaniu
obrzeku stawdéw i tagodzeniu bdlu.

Poniewaz lek Diclofenac Sodium Spray Gel 4% wchitaniany jest podobnie jak inne stosowane na skoére
leki zawierajgce diklofenak, a dodatkowe badanie wykazato dziatanie podobne do tego, jakie wykazuja
inne zawierajace diklofenak leki opisane w opublikowanej literaturze, Agencja uznata, ze dopuszczalne
jest wykorzystanie opublikowanych danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa innych lekow
zawierajacych diklofenak na poparcie stosowania leku Diclofenac Sodium Spray Gel 4%. Agencja
uznata réwniez, ze chociaz skutecznos¢ diklofenaku i innych NLPZ stosowanych na skore jest raczej
nieznaczna, leki te byty dopuszczane do obrotu i uzywane przez dziesieciolecia, a ich bezpieczenstwo
nie budzi watpliwosci.

Podsumowujac, zapewniony przez przedsiebiorstwo ogdt danych uznano za wystarczajacy do
wykazania skutecznosci leku Diclofenac Sodium Spray Gel 4% w leczeniu spowodowanych urazem
obrzekdéw i bolu stawdw. Agencja uznata zatem, ze korzysci wynikajace ze stosowania tego leku
przewyzszaja ryzyko, i dlatego w zainteresowanych panstwach cztonkowskich nalezy przyznac
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

Wiecej informacji o procedurze

Ponowna ocena leku Diclofenac Sodium Spray Gel 4% zostata wszczeta na wniosek Zjednoczonego
Krélestwa na mocy art. 29 ust. 4 dyrektywy 2001/83/WE.

Ponowng ocene przeprowadzit Komitet ds. Produktéow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP)
Europejskiej Agencji Lekéw, odpowiedzialny za kwestie zwigzane z lekami stosowanymi u ludzi.

Komisja Europejska wydata prawnie wigzaca, obowigzujacq w catej UE decyzje w sprawie pozwolenia
na dopuszczenie leku Diclofenac Sodium Spray Gel 4% do obrotu w dniu 18.1.2019 r.
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