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Otazky a odpovede tykajuce sa lieku diklofenak epolamin
50 mg tablety
Vysledok konania podla ¢lanku 29 ods. 4 smernice 2001/83/ES

Dria 21. jula 2016 Eurdpska agentura pre lieky ukondila arbitrazny postup uskutocneny z dévodu
nezhody medzi ¢lenskymi $tatmi Eurdpskej tnie (EU) v stvislosti s povolenim lieku diklofenak epolamin
(50 mg tablety). Vybor agentdry pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, zZe prinosy
tohto lieku nie su vacsie ako rizika spojené s jeho pouzivanim a povolenie na uvedenie na trh nemoze
byt vydané v Spojenom kralovstve ani v tychto ¢lenskych $tatoch EU: Ceska republika, Franclizsko a
Slovensko.

€o je liek diklofenak epolamin (50 mg tablety)?

U¢inna latka tohto lieku, diklofenak, sa pouZiva na zmiernenie bolesti a zapalu. Diklofenak je
nesteroidny protizapalovy liek (NSAID), ktory v tele znizuje produkciu latok nazyvanych
prostaglandiny. KedZe niektoré prostaglandiny sa v tele podielaju na sp6sobovani bolesti a zapalu na
miestach poranenia alebo poskodenia, znizend produkcia prostaglandinov zmierfiuje bolest a zapal.

Diklofenak epolamin (50 mg tablety) je genericky liek zaloZzeny na tzv. referen¢nom lieku Flector, ktory
je povoleny vo Franclizsku. Tento liek mal byt uvedeny na trh ako Diclofenac.

Preco bol liek diklofenak epolamin (50 mg tablety) preskimany?

Spoloénost Altergon Italia srl predlozila liek diklofenak epolamin (50 mg tablety) regula¢nej agentare
pre lieky v Spojenom kralovstve na decentralizovany postup. To je postup, ked jeden ¢lensky Stat
(referencny clensky stat, v tomto pripade Spojené kralovstvo) hodnoti liek v suvislosti s vydanim
povolenia na uvedenie na trh, ktoré bude platné v tejto krajine, ako aj v dalSich ¢lenskych Statoch
(dotknutych ¢lenskych $tatoch, v tomto pripade Ceskd republika, Franctzsko a Slovensko).

Clenské $taty véak nedokdazali dosiahnut zhodu a regula¢né agentura pre lieky v Spojenom kralovstve
5. februara 2016 predlozila tuto zaleZitost na posudenie vyboru CHMP.

KedZe diklofenak epolamin (50 mg tablety) je genericky liek, uskutocCnila sa Stidia na preukazanie, ze
je biologicky rovnocenny s referencnym liekom Flector, ktory je dostupny ako diklofenak epolamin
granulat, z ktorého sa pripravi roztok na pitie. Dva lieky su biologicky rovnocenné, ak v tele produkuju
rovnaké hladiny udinnej latky.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Dévodom postlUpenia veci bolo, Ze uskutoénena Studia preukazala biologickd rovnocennost lieku s
referen¢nym liekom len v pripade, ak sa uziva nalac¢no. Regulac¢nd agentura pre lieky vo Franclizsku a
na Slovensku usudili, Ze je potrebna aj Studia biologickej rovnocennosti lieku uzivaného s jedlom,
kedZe sa odporuca uzivanie lieku prednostne s jedlom.

Aké su zavery vyboru CHMP?

Vybor CHMP na zéklade vyhodnotenia Gdajov, ktoré s v sucasnosti dostupné, a vedeckej diskusie v
rémci vyboru dospel k zaveru, Ze biologickd rovnocennost s referenénym liekom, ak sa uziva s jedlom,
sa nepreukazala. Preskimanie odbornej literatury preukazalo variabilné zniZzenia v prijme réznych
foriem diklofenaku, ak sa uziva s jedlom. Vybor CHMP preto usudil, Ze Studia lieku uzivaného len
nala¢no nie je dostatoCna na preukazanie, ze tento liek je taky Ucinny ako referencny liek. Dévodom
je, Ze tento liek sa odporucéa uzivat prednostne s jedlom, pricom jedlo mdze mat velky vplyv na spésob
vyuzitia lieku v tele. Vybor CHMP preto dospel k zaveru, Ze prinosy lieku diklofenak epolamin 50 mg
tablety nie su vacsie ako rizika spojené s jeho pouzivanim, a odporucil, aby v Spojenom kralovstve ani
v dotknutych ¢lenskych Statoch nebolo vydané povolenie na uvedenie na trh.

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie o tomto stanovisku 22-09-2016.
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