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Fragor och svar om diklofenakepolamin 50 mg tabletter
Resultat av ett forfarande enligt artikel 29.4 i direktiv 2001/83/EG

Den 21 juli 2016 avslutade Europeiska lakemedelsmyndigheten ett skiljedomsférfarande efter en
oenighet mellan EU:s medlemsstater betraffande godkédnnandet av lakemedlet diklofenakepolamin (50
mg tabletter). Myndighetens kommitté for humanlakemedel (CHMP) fann att nyttan med denna
produkt inte ar storre &n dess risker och att godkannandet for forsaljning inte kan beviljas i Férenade
kungariket eller i féljande medlemsstater i EU: Frankrike, Slovakien och Tjeckien.

Vad ar diklofenakepolamin (50 mg tabletter)?

Den aktiva substansen i detta lakemedel, diklofenak, anvénds vid lindring av smarta och inflammation.
Diklofenak tillhér lakemedelsklassen icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) som
minskar kroppens produktion av &mnen som kallas prostaglandiner. Eftersom vissa prostaglandiner
bidrar till uppkomsten av sméarta och inflammation vid stallen for sar eller skador i kroppen, leder en
minskad produktion av prostaglandiner till mindre smarta och inflammation.

Diklofenakepolamin (50 mg tabletter) ar ett generiskt lakemedel baserat p& ett referenslakemedel,
Flector, som ar godkant i Frankrike. Lakemedlet skulle marknadsforas som Diclofenac.

Varfor granskas diklofenakepolamin (50 mg tabletter)?

Altergon Italia srl ansékte om ett decentraliserat forfarande for diklofenakepolamin (50 mg tabletter)
hos den brittiska lakemedelsmyndigheten. Detta forfarande innebar att en medlemsstat
("referensmedlemsstaten”, i detta fall Forenade kungariket) utvarderar ett lakemedel med avsikt att
bevilja ett godkannande for forsaljning som ska galla saval i detta land som i andra medlemsstater
("berdrda medlemsstater”, i detta fall Frankrike, Slovakien och Tjeckien).

Medlemsstaterna kunde dock inte enas och den brittiska lakemedelsmyndigheten hanskét fragan till
CHMP for skiljedom den 5 februari 2016.

Eftersom diklofenakepolamin (50 mg tabletter) ar ett generiskt lakemedel har en studie genomforts for
att visa att det ar bioekvivalent med referenslakemedlet, Flector, som finns som diklofenakepolamin
granulat for beredning till en 16sning som ska drickas. Tva lakemedel ar bioekvivalenta nar de bildar
samma nivaer av den aktiva substansen i kroppen.
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Skalen till hanskjutningen var att den genomfdrda studien endast hade visat att lakemedlet var
bioekvivalent med referenslakemedlet nar det tas pa fastande mage. De franska och slovakiska
lakemedelsmyndigheterna fann att det aven behévdes en bioekvivalensstudie av lakemedlet som tas
med foda, eftersom det rekommenderas att det helst bor tas tillsammans med foda.

Vad har CHMP kommit fram till?

Mot bakgrund av utvéarderingen av de for nédrvarande tillgangliga uppgifterna och den vetenskapliga
diskussionen inom kommittén fann CHMP att bioekvivalens med referenslakemedlet vid intag
tillsammans med foda inte har pavisats. En granskning av den vetenskapliga litteraturen visade pa
varierande minskningar av upptaget av olika former av diklofenak vid intag tillsammans med féda.
CHMP fann darfor att studien av lakemedlet som tas pa fastande mage helt enkelt inte rackte for att
visa att denna produkt ar lika effektiv som referenslakemedlet. Detta beror pa att det rekommenderas
att denna produkt helst bor tas tillsammans med foda, och féda kan ha en stor effekt pa hur
lakemedlet tas upp i kroppen. CHMP fann darfor att férdelarna med diklofenakepolamin 50 mg
tabletter inte ar storre an riskerna och rekommenderade att godkdnnande for forséaljning inte ska
beviljas i Férenade kungariket eller i de berérda medlemsstaterna.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut om detta yttrande den 22-09-2016.
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