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EMA zaleca dopuszczenie leku Diotop (kapsutki
diklofenaku/omeprazolu) do stosowania w UE

EMA konczy przeglad w nastepstwie braku porozumienia miedzy panstwami
cztonkowskimi UE

W dniu 15 listopada 2018 r. Europejska Agencja Lekow zakonczyta przeglad leku Diotop w nastepstwie
braku zgody miedzy panstwami cztonkowskimi UE w odniesieniu do jego dopuszczenia. Agencja
stwierdzita, ze korzysci ze stosowania leku Diotop przewyzszaja ryzyko, a pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu przyznane w Zjednoczonym Krdlestwie moze zosta¢ uznane w innych panstwach
cztonkowskich UE, w ktérych przedsiebiorstwo ztozyto wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu.

Co to jest Diotop?

Diotop jest lekiem stosowanym w celu ztagodzenia objawdw takich jak opuchlizna i bol wywotywany
przez choroby stawow takie jak reumatoidalne zapalenie stawow, zapalenie kostno-stawowe lub
zesztywniajgce zapalenie stawdw kregostupa. Diotop stosuje sie u dorostych pacjentow, u ktérych
istnieje ryzyko rozwoju owrzodzen zotadka i u ktérych choroba jest juz kontrolowana za pomoca
diklofenaku i omeprazolu, dwdéch substancji czynnych zawartych w leku Diotop, przyjmowanych
osobno.

Dwie substancje czynne leku Diotop majg rézne dziatanie. Diklofenak jest niesteroidowym lekiem
przeciwzapalnym (NLPZ), stosowanym w celu zmniejszenia bdlu i standw zapalnych w wielu réznych
chorobach. Omeprazol jest powszechnie stosowanym lekiem na niestrawnos¢ i refluks zotgdkowo-
przetykowy, ktérego dziatanie polega na zmniejszaniu ilosci kwasu w zotadku. Zaréwno diklofenak, jak
i omeprazol sg juz od wielu lat dopuszczone do obrotu w UE.

Dlaczego dokonano ponownej oceny leku Diotop?

Przedsiebiorstwo Temmler Pharma GmbH zwrdcito sie z wnioskiem o uznanie w Niemczech
(,zainteresowane panstwo cztonkowskie”) pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla leku Diotop
przyznanego w Zjednoczonym Krolestwie i Austrii w 2016 r.

Panstwa cztonkowskie nie byty jednak w stanie osiagna¢ porozumienia i w dniu 28 wrzesnia 2018 r.
brytyjska agencja ds. rejestracji lekow przekazata sprawe EMA w celu arbitrazu.
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W uzasadnieniu wniosku Niemcy wyrazity obawy, ze dane dostarczone przez przedsiebiorstwo nie byty
wystarczajgce do wykazania bezpieczenstwa i skutecznosci leku Diotop.

Jakie sa wnioski wynikajace z ponownej oceny?

Przedsiebiorstwo przedstawito dane z opublikowanej literatury na temat stosowania skojarzenia kilku
NLPZ (w tym diklofenaku w dawce od 50 do 150 mg dziennie) i omeprazolu. Agencja uznata, ze
chociaz szczegodlne skojarzenie substancji w leku Diotop (diklofenak 75 mg/ omeprazol 20 mg) nigdy
nie zostato zbadane w zadnym opublikowanym badaniu, dane z badan dotyczacych wyzszych dawek
diklofenaku lub innych NLPZ przyjmowanych z omeprazolem sq wystarczajace do potwierdzenia
zastosowania szczegodlnego skojarzenia substancji czynnych w leku Diotop.

Dlatego Agencja uznata, ze korzysci ze stosowania leku Diotop przewyzszaja ryzyko, w zwigzku z czym
nalezy przyzna¢ pozwolenie na dopuszczenie leku do obrotu w Niemczech.

Wiecej informacji o procedurze

Procedure ponownej oceny leku Diotop wszczeto na wniosek Zjednoczonego Krélestwa, zgodnie
z art. 29 dyrektywy 2001/83/WE.

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

Komisja Europejska wydata prawnie wigzacq, obowigzujacq w catej UE decyzje w sprawie pozwolenia
na dopuszczenie leku Diotop do obrotu w dniu 31.01.2019 r.
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