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Agentlira EMA odporuca zamietnut povolenie pre liek
Lidocain/Prilocain Idetec a suvisiace nazvy
(lidokainovy/prilokainovy krém).

Dna 14. oktébra 2021 Eurdpska agentura pre lieky dokoncila preskimanie lieku Lidocain/Prilocain
Idetec a suvisiacich ndzvov z dévodu nezhody medzi ¢lenskymi $tatmi EU tykajlcej sa povolenia tohto
lieku. Agentira dospela k zaveru, ze nebolo mozné preukazat, Ze prinosy lieku Lidocain/Prilocain Idetec
prevazuju nad jeho rizikami, a Ze povolenie na uvedenie na trh nemozno udelit v Dansku ani v inom
¢lenskom State EU, v ktorom spolo¢nost podala Ziadost o povolenie na uvedenie na trh (v tomto
pripade v Holandsku).

V novembri 2021 agentira EMA zacala opatovné preskimanie svojho stanoviska na Ziadost
spolo¢nosti, postup opétovného preskimania bol v8ak zastaveny, ked%e sa Ziadatel rozhodol stiahnut
svoju Ziadost o povolenie na uvedenie na trh.

Co je liek Lidocain/Prilocain Idetec?

Lidocain/Prilocain Idetec je krém, ktory sa aplikuje na koZu a genitalnu oblast, aby sa zabranilo bolesti
pocas mensich chirurgickych alebo zdravotnickych zakrokov, a na lieCbu vredov predkolenia. Liek
obsahuje lieciva lidokain a prilokain, ¢o su lokalne anestetikd absorbované cez kozu alebo cez
membrany genitalii, aby znecitlivili nervy v danej oblasti a zabranili bolesti.

Ziadost o povolenie na uvedenie na trh pre liek Lidocain/Prilocain Idetec bola hybridnou Ziadostou.2 To
zZnamena, Ze vyrobca poziadal o povolenie na uvedenie lieku na trh na zaklade toho, ze liek je
rovnocenny s referen¢nym liekom obsahujicim rovnaké lieCiva v komplexnej zmesi krému.
Referenénym liekom pre liek Lidocain/Prilocain Idetec je krém EMLA 5 %.

Preco bol liek Lidocain/Prilocain Idetec preskiimany?

Spolo¢nost International Drug Development predlozila liek Lidocain/Prilocain Idetec Déanskej agenttre
pre lieky (Leegemiddelstyrelsen) na Ucely decentralizovaného postupu. Ide o postup, ked jeden clensky
Stat (referencny clensky stat, v tomto pripade Dansko) hodnoti liek v slvislosti s vydanim povolenia na

! Tento dokument s otdzkami a odpovedami bol aktualizovany 28. januara 2022, priCom sa v iom uvadza
rozhodnutie Ziadatela stiahnut svoju Ziadost o povolenie na uvedenie na trh.

2€lanok 10 ods. 3 smernice 2001/83/ES.
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uvedenie na trh, ktoré bude platné v tejto krajine, ako aj v dalSich ¢lenskych Statoch (dotknutych
¢lenskych $tatoch, v tomto pripade v Holandsku), v ktorych spoloénost poZiadala o povolenie na
uvedenie na trh.

Clenské Staty viak nedospeli k zhode a Dansko predloZilo 5. marca 2021 tuto zaleZitost agenttre EMA
na arbitrdZzne konanie.

Dévodom postlpenia veci boli vyhrady Holandska, Ze rovnocennost medzi terapeutickym Géinkom lieku
Lidocain/Prilocain Idetec a Ucinkom jeho referencného lieku, krému EMLA, nebola na zaklade
predlozenych Studii a odkazov na odbornd literatlru stanovena.

Aky je vysledok tohto preskiimania?

Lidocain/Prilocain Idetec je krém s lokalnym ucinkom v oblastiach, na ktoré sa aplikuje. V hybridnej
Ziadosti sa musia predlozit dokazy, aby sa preukazalo, ze liek je rovnocenny s referenénym liekom a
tak bude mat rovnaké Gcinky. Hoci spolo¢nost predlozila idaje zo Stidie v laboratérnych podmienkach
a klinickej studie u deti, ako aj informacie z vedeckej literatlry, Vybor pre lieky na humanne pouzitie
(CHMP) agentiry EMA usudil, Ze predloZené Udaje nie si dostatoéné na to, aby mohol vyvodit zdver o
rovnocennosti Ucinku.

Agentura preto na zaklade vyhodnotenia Udajov, ktoré su v sucasnosti k dispozicii, dospela k zaveru,
ze prinosy lieku Lidocain/Prilocain Idetec a sUvisiace nazvy neprevysuju jeho rizika a ze v Dansku ani
Holandsku by sa nemalo vydat povolenie na uvedenie lieku na trh.

Dalsie informacie o postupe

Preskimanie lieku Lidocain/Prilocain Idetec a slvisiace nazvy sa zadalo 25. marca 2021 na Ziadost
Danska 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. Stanovisko vyboru CHMP bolo postlpené Eurdpskej
komisii, ktord 28. marca 2022 vydala kone¢né rozhodnutie platné v celej EU.
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