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EMA rekommenderar godkannande av Diclofenac
natriumspray 4 procent (diklofenak) i EU
EMA slutfor granskning efter oenighet mellan EU-medlemsstater

Den 15 november 2018 slutférde Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) en granskning av
Diclofenac natriumspray 4 procent efter oenighet mellan EU:s medlemsstater dver dess godkannande.
EMA fann att nyttan med lakemedlet ar stérre &n riskerna och att godkdnnandet for forsaljning som
beviljats i Férenade kungariket kan erk&dnnas av andra medlemsstater i EU déar féretaget ansokt om
godkannande for férsaljning.

Vad ar Diclofenac natriumspray 4 procent?

Diclofenac natriumspray 4 procent innehaller den aktiva substansen diklofenak, som tillhér gruppen
icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID-medel). Sprayen appliceras pa drabbade omraden
av huden for att lindra smarta och svullnad pa grund av skada i sma och medelstora leder och
omgivande vavnader.

Varfor granskades lakemedlet?

MIKA Pharma GmbH begarde att godkannandet for férsaljning av Diclofenac natriumspray 4 procent
som beviljats i Forenade kungariket ("referensmedlemsstaten”) under 2001 och senare i Estland,
Irland, Lettland, Litauen, Slovenien, Ungern och Osterrike ocksa ska erkannas i Italien, Spanien och
Tyskland (de "berdrda medlemsstaterna”).

Medlemsstaterna kunde dock inte enas och den brittiska lakemedelsmyndigheten hanskét fragan till
EMA for skiljedom den 4 april 2018.

Skalen till hanskjutningen var farhagor fran Spanien och Tyskland att de uppgifter som féretaget
lamnat inte var tillrackliga for att visa att produkten var effektiv vid behandling av ledsmarta och
ledsvullnad. Anvandningen av data fran den publicerade litteraturen som inhamtats med andra
lakemedel som innehaller diklofenak for att visa pa nyttan med Diclofenac natriumspray 4 procent
beh6évde dessutom motiveras ytterligare.

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 n
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2019. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Vad ar resultatet av granskningen?

EMA fann att uppgifterna fran foretaget visar att applicering av Diclofenac natriumspray 4 procent pa
huden producerar liknande halter av diklofenak i kroppen som en annan gelprodukt med diklofenak
som redan ar godkand for samma anvéandning. Foretaget tillhandahdll aven resultaten av en studie
som visade att Diclofenac natriumspray 4 procent ar effektivt nar det galler att minska ledsvullnad och
lindra smarta.

Eftersom Diclofenac natriumspray 4 procent tas upp pa ett liknande satt som andra diklofenak-
lakemedel som appliceras pa huden och den understédjande studien visade pa en effekt som liknar
den av andra diklofenak-lakemedel i den publicerade litteraturen, accepterade EMA anvandningen av
publicerade uppgifter om effekten och sakerheten fran andra diklofenak-lakemedel till stod for
anvéandningen av Diclofenac natriumspray 4 procent. Aven om diklofenak och andra NSAID-medel som
appliceras pa huden har en nadgot mattlig effekt, fann EMA att dessa lakemedel har varit godkanda och
anvants i flera decennier och att deras siakerhet inte ar ifrdgasatt.

Totalt sett ansdgs de samlade uppgifterna fran foretaget vara tillrackliga for att visa att Diclofenac
natriumspray 4 procent ar effektivt vid behandling av ledsvullnad och ledsmarta pa grund av skada.
EMA fann darfor att nyttan med lakemedlet ar stdrre an riskerna och rekommenderade darfor att
godkannandet for forsaljning ska beviljas i de berérda medlemsstaterna.

Mer om forfarandet

Granskningen av Diclofenac natriumspray 4 procent inleddes pa begaran av Férenade kungariket
enligt artikel 29.4 i direktiv 2001/83/EG.

Granskningen utfordes av EMA:s kommitté for humanlakemedel (CHMP), som ansvarar for fragor som
ror lakemedel avsedda for ménniskor.

Den 18 januari 2019 utfardade Europeiska kommissionen ett rattsligt bindande beslut om
godkannande for férsaljning av Diclofenac natriumspray 4 procent.
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