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Agentira EMA odportéa povolit v EU liek Diclofenac
Sodium Spray Gel 4 % (diklofenak)

Agentlira EMA dokoncila preskimanie z dévodu nezhody medzi ¢lenskymi
Statmi EU

Eurdpska agentura pre lieky dokoncila 15. novembra 2018 preskimanie lieku Diclofenac Sodium Spray
Gel 4 % z ddvodu nezhody medzi ¢lenskymi $tatmi EU tykajlicej sa povolenia tohto lieku. Agenttra
dospela k zaveru, ze prinosy lieku su vacsie ako jeho rizika a ze povolenie na uvedenie na trh vydané
v Spojenom kralovstve je mozné uznat v inych ¢lenskych étatoch EU, v ktorych spolo¢nost podala
Ziadost o povolenie na uvedenie na trh.

Co je Diclofenac Sodium Spray Gel 4 %6?

Liek Diclofenac Sodium Spray Gel 4 % obsahuje Ucinnu latku diklofenak, ktora patri do skupiny
nesteroidnych protizapalovych liekov (NSAID). Gélova aerodispezia sa aplikuje na kozu postihnutych
oblasti na zmiernenie bolesti a opuchu spésobenych traumou v malych a stredne velkych kiboch

a okolitych tkanivach.

Preco bol liek preskiimany?

Spolo¢nost MIKA Pharma GmbH poziadala, aby bolo povolenie na uvedenie na trh pre liek Diclofenac
Sodium Spray Gel 4 %, ktoré bolo vydané v roku 2001 v Spojenom kralovstve (tzv. referen¢ny ¢lensky
stat) a nasledne v Rakusku, Estdnsku, Madarsku, frsku, Loty$sku, Litve a Slovinsku, uznané aj

v Nemecku, Taliansku a Spanielsku (tzv. dotknuté ¢lenské Staty).

Clenské $taty viak nedospeli k zhode a regula¢na agenttra pre lieky v Spojenom kralovstve
4. aprila 2018 postupila tuto vec agentire EMA na arbitrazne konanie.

Dévodom postupenia veci boli vyhrady, ktoré vznieslo Nemecko a Spanielsko, e Gdaje, ktoré
spolo¢nost predloZila, nie si dostato¢né na preukazanie Gcinnosti lieku pri lieébe bolesti a opuchu
kibov. Okrem toho je potrebné dalej oddvodnit pouzitie Gdajov z uverejnenej literatry o inych liekoch
obsahujucich diklofenak na preukazanie prinosov lieku Diclofenac Sodium Spray Gel 4 %.
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Aky je vysledok tohto preskumania?

Agentuara usudila, Ze Gdaje, ktoré spolo¢nost predlozila, dokazuju, ze ked' sa liek Diclofenac Sodium
Spray Gel 4 % aplikuje na kozu, vytvara v tele podobné hladiny diklofenaku ako iny gél obsahujuci

diklofenak, ktory je uz povoleny na rovnaké pouzitie. Spoloénost predlozila aj vysledky Studie,

z ktorych vyplyva, Ze liek Diclofenac Sodium Spray Gel 4 % je Ucinny pri zmierneni opuchu a bolesti
kibov.

KedZe sa liek Diclofenac Sodium Spray Gel 4 % absorbuje podobnym spdsobom ako iné lieky
obsahujuce diklofenak aplikované na koZu a v podpornej studii sa preukazal podobny Ucinok ako

v pripade inych liekov obsahujicich diklofenak z uverejnenej literatdry, agentura usudila, Ze na
podporu pouzitia lieku Diclofenac Sodium Spray Gel 4 % je prijatefné pouzit uverejnené Gdaje o
ucinnosti a bezpecnosti inych liekov obsahujticich diklofenak. Agentdra takisto usudila, Ze hoci je
ucdinnost diklofenaku a inych liekov NSAID aplikovanych na kozu len mierna, tieto lieky si povolené a
pouzivaju sa desiatky rokov a ich bezpecnost nie je spochybnena.

Celkové udaje, ktoré spolo¢nost predloZila, sa povazovali za dostatocné na preukazanie, ze liek
Diclofenac Sodium Spray Gel 4 % je Gcinny pri lie¢be opuchu a bolesti kibov spésobenych traumou.
Agentura preto dospela k zaveru, Ze prinosy lieku prevysSuju jeho rizika, a preto sa ma v dotknutych
¢lenskych $tatoch vydat povolenie na uvedenie na trh.

Dalsie informacie o postupe

Preskimanie lieku Diclofenac Sodium Spray Gel 4 % sa zacalo na Ziadost Spojeného kralovstva
podla ¢lanku 29 ods. 4 smernice 2001/83/ES.

Preskimanie uskutocnil Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury EMA, ktory zodpoveda
za otazky tykajuce sa liekov na humanne pouzitie.

Eurépska komisia vydala 18. 1. 2019 pravne zavazné rozhodnutie platné v celej EU tykajlce sa
povolenia na uvedenie na trh pre liek Diclofenac Sodium Spray Gel 4 %.
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