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EMA rekommenderar godkannande av Diotop
(diklofenak/omeprazol-kapslar) i EU

EMA slutfor granskning efter oenighet mellan EU-medlemsstater

Den 15 november 2018 slutférde Europeiska lakemedelsmyndigheten en granskning av Diotop efter
oenighet mellan EU-medlemsstater avseende godkadnnande av lakemedlet. Myndigheten fann att
nyttan med Diotop &r storre &n riskerna och att godkdnnandet for forséljning som beviljats i Férenade
kungariket kan erk&nnas av andra medlemsstater i EU dar foretaget ansdkt om godkédnnande for
forséaljning.

Vad ar Diotop?

Diotop ar ett lakemedel som anvénds for att lindra symtom som exempelvis svullnad och sméarta som
orsakas av ledsjukdomarna reumatoid artrit, osteoartrit och ankyloserande spondylit (Bechterews
sjukdom). Diotop ges till vuxna patienter som loper risk att utveckla magsar och vars sjukdom redan
kontrolleras nar diklofenak och omeprazol (de tva aktiva substanserna i Diotop) tas separat.

De tva aktiva substanserna i Diotop har olika effekter. Diklofenak tillhor lakemedelsklassen icke-
steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) och anvands for att lindra sméarta och inflammation
vid ett stort antal tillstind. Omeprazol ar en vitt spridd behandling vid matsmaltningsbesvar och sura
uppstotningar som verkar genom att minska den mangd syra magen producerar. Bade diklofenak och
omeprazol har varit godkanda i EU under manga ar.

Varfor har Diotop granskats?

Temmler Pharma GmbH begérde att det godkdnnande f6r forsaljning for Diotop som Férenade
kungariket och Osterrike beviljade 2016 skulle erkannas i Tyskland (berérd medlemsstat).

Medlemsstaterna kunde dock inte enas och den brittiska lakemedelsmyndigheten hanskét fragan till
EMA for skiljedom den 28 september 2018.

Anledningen till att arendet hanskoéts var de farhagor som Tyskland framférde om att de uppgifter som
foretaget lamnat inte var tillrackliga for att visa Diotops sakerhet och effekt.
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Vad ar resultatet av granskningen?

Foretaget lamnade uppgifter fran publicerad litteratur om anvandningen av manga olika NSAID-
preparat (inklusive diklofenak i dosen 50—150 mg om dagen) i kombination med omeprazol.
Myndigheten fann att &ven om den sarskilda kombinationen i Diotop (diklofenak 75 mg/omeprazol
20 mg) aldrig har testats i ndgon publicerad studie racker uppgifterna fran studier av hégre doser av
diklofenak eller andra NSAID-medel som tagits i kombination med omeprazol som stéd for
anvandningen av den specifika kombinationen i Diotop.

Myndigheten fann darfér att nyttan med Diotop ar stdrre an riskerna och att godkannandet for
forséljning darfér ska beviljas i Tyskland.

Mer om forfarandet

Granskningen av Diotop inleddes pa begaran av Forenade 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 31/01/2019 utfardade Europeiska kommissionen ett rattsligt bindande beslut om godkannande for
forsaljning av Diotop.
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