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Agentlra EMA odporuca schvalenie lieku Diotop (kapsule
diklofenaku/omeprazolu) v EU

Agentura EMA dokoncila preskimanie z dovodu nezhody medzi ¢lenskymi
Statmi EU.

Eurépska agenttra pre lieky 15. novembra 2018 dokoncila preskimanie lieku Diotop z dévodu nezhody
medzi ¢lenskymi $tatmi EU tykajicej sa schvalenia tohto lieku. Agentura dospela k zaveru, Ze prinosy
lieku Diotop su vacsie ako jeho rizikd a ze povolenie na uvedenie na trh vydané v Spojenom kralovstve
je mozné uznat v inych ¢lenskych Statoch EU, v ktorych spolo¢nost podala Ziadost o povolenie

na uvedenie na trh.

€o je liek Diotop?

Diotop je liek, ktory sa pouZiva na zmiernenie priznakov, akym st opuchy a bolesti zapri¢inené
poruchami kibov, reumatoidnou artritidou, osteoartritidou alebo ankylozujiicou spondylitidou. Liek
Diotop sa pouziva u dospelych pacientov s rizikom vzniku zZalido¢nych vredov, ktorych ochorenie je uz
kontrolované diklofenakom a omeprazolom, dvoma lieCivami lieku Diotop, uzivanymi samostatne.

Tieto dve lieciva lieku Diotop maju rozdielne Ucinky. Diklofenak je nesteroidny protizapalovy liek
(NSAID) pouzivany na zmiernenie bolesti a zapalu pri mnohych ochoreniach. Omeprazol sa bezne
pouZiva na lie¢bu zazivacich tazkosti a refluxu kyseliny a ucinkuje tak, ze znizuje mnozstvo kyseliny,
ktort produkuje Zalidok. Diklofenak aj omeprazol s uz vela rokov v EU povolené.

Preco bol liek Diotop preskiimany?

Spoloénost Temmler Pharma GmbH poziadala, aby povolenie na uvedenie na trh pre liek Diotop vydané
v Spojenom kralovstve a Rakusku v roku 2016 bolo uznané v Nemecku (tzv. dotknutom ¢lenskom
state).

Clenské $taty véak nedokdazali dosiahnut zhodu a regula¢né agentura pre lieky v Spojenom kralovstve
28. septembra 2018 postUpila tito zalezitost agentire EMA na arbitraZzne konanie.

Dévodom postupenia veci boli vyhrady Nemecka, Ze Gdaje, ktoré spoloénost poskytla, neboli
dostato¢né na preukazanie bezpecnosti a Ucinnosti lieku Diotop.
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Aky je vysledok tohto preskumania?

Spoloénost predloZila Udaje z uverejnenej literatary o pouzivani niekolkych nesteroidnych
protizapalovych liekov (NSAID) (vratane diklofenaku pri davke 50 az 150 mg denne) a omeprazolu
v kombinacii. Agentura usuddila, Ze napriek tomu, Ze konkrétna kombinacia v lieku Diotop (75 mg
diklofenaku/20 mg omeprazolu) nebola nikdy testovana v ziadnej uverejnenej Stadii, idaje zo studii
vysS8ich davok diklofenaku alebo inych liekov NSAID uzivanych s omeprazolom nie su dostatocné

na podporu pouzivania konkrétnej kombinéacie v lieku Diotop.

Agentira preto dospela k zaveru, ze prinosy lieku Diotop su vacsie ako jeho rizika, a preto sa ma
v Nemecku vydat povolenie na uvedenie lieku Diotop na trh.

Dalsie informacie o postupe

Preskimanie lieku Diotop 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 31/01/2019 pravne zavazné rozhodnutie platné v celej EU o povoleni
na uvedenie lieku Diotop na trh.
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