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EMA rekommenderar avslag pa ansdkan om godkdnnande
for forsaljning for Lidocain/Prilocain Idetec och
associerade namn (kram med lidokain/prilokain)

Den 14 oktober 2021 avslutade Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) en granskning av
Lidocain/Prilocain Idetec och associerade namn efter en oenighet mellan EU:s medlemsstater om dess
godkannande. EMA fann att fordelarna med Lidocain/Prilocain Idetec inte kunde visas vara stérre an
riskerna, och att godkannandet for forsaljning inte kunde beviljas i vare sig Danmark eller i den andra
medlemsstat i EU dar foretaget ansékt om godkdnnande for forsaljning (i detta fall Nederldnderna).

I november 2021 inledde EMA en omprévning av sitt yttrande pa féretagets begéran.
Omprovningsforfarandet avbrots dock nar sbkanden beslutade att dra tillbaka sin ansdkan om
godkannande for férsaljning.

Vad ar Lidocain/Prilocain Idetec?

Lidocain/Prilocain Idetec &r en krdm som appliceras pa huden och kénsorganen for att forhindra smarta
vid mindre kirurgiska och medicinska ingrepp. Den anvénds ocksa fér att behandla bensar. Lakemedlet
innehaller de aktiva substanserna lidokain och prilokain, som &r lokalbedévningsmedel som tas upp
genom huden eller kénsorganens membran for att beddva nerverna i omrddet och férhindra smaérta.

Ansodkan om godkdnnande for forséljning av Lidocain/Prilocain Idetec var en hybridansdkan.? Detta
innebar att utvecklaren ansoékte om godk&nnande for forsaljning pd grundval av att ldkemedlet var
likvardigt med ett “referensldkemedel” som innehaller samma aktiva substanser i en krém med
komplex sammansattning. Referensldkemedlet for Lidocaine/Prilocain Idetec ar EMLA 5% cream.

Varfor har Lidocain/Prilocain Idetec granskats?

International Drug Development lamnade in ansdkan avseende Lidocain/Prilocain Idetec till den danska
ldkemedelsmyndigheten (Leegemiddelstyrelsen) for ett decentraliserat forfarande. Detta férfarande
innebdr att en medlemsstat (“referensmedlemsstaten”, i detta fall Danmark) utvdrderar ett lakemedel i
syfte att bevilja ett godkénnande fér férsaljning som ska galla sdval i detta land som i andra
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medlemsstater (“berérda medlemsstater”, i detta fall Nederldnderna) dar foretaget ansékt om
godkannande for férsaljning.

Medlemsstaterna kunde dock inte enas, vilket gjorde att Danmark den 5 mars 2021 hanskét arendet
till EMA for ett skiljedomsférfarande.

Skalen for hanskjutningen var Nederlandernas farhdgor om att likvardighet mellan den terapeutiska
effekten for Lidocain/Prilocain Idetec och den for dess referenslakemedel, EMLA cream, inte hade
faststallts baserat pa de studier och hanvisningar till den vetenskapliga litteraturen som lamnats in.

Vad ar resultatet av granskningen?

Lidocain/Prilocain Idetec &r en krdm med lokal verkan pa de omraden dér den appliceras. Inom ramen
for en hybridansékan maste bevis ldmnas for att visa att ldkemedlet &r likvardigt med
referensldkemedlet och att det ddrmed kommer att ha samma effekter. Aven om féretaget ldmnade in
data frén en studie under laboratorieférhallanden och frén en klinisk studie pa barn samt information
fran vetenskaplig litteratur, ansdg EMA:s kommitté fér humanlakemedel (CHMP) att de data som
Idmnats in inte var tillrackliga for att den skulle kunna dra en slutsats om likvardig effekt.

Baserat pd utvarderingen av de data som &r tillgéngliga for narvarande fann myndigheten darfor att
fordelarna med Lidocain/Prilocain Idetec och associerade namn inte ar stérre an riskerna och att
godkadnnandet for forsaljning inte bor beviljas i vare sig Danmark eller Nederlanderna.

Mer om forfarandet

Granskningen av Lidocain/Prilocain Idetec och associerade namn inleddes den 25 mars 2021 pd
begaran av Danmark, enligt artikel 29.4 i direktiv 2001/83/EG.

Granskningen utférdes av EMA:s kommitté for humanlakemedel (CHMP), som ansvarar for frggor som
rér lakemedel avsedda for manniskor. CHMP:s yttrande éversandes till Europeiska kommissionen och
den 28 mars 2022 utfardade kommissionen ett slutligt beslut som galler i hela EU.

EMA rekommenderar avslag pa ansékan om godkannande for férsaljning for
Lidocain/Prilocain Idetec och associerade namn (kréam med lidokain/prilokain)
EMA/567301/2021 Rev.2 Sida 2/2


https://www.ema.europa.eu/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures

	Vad är Lidocain/Prilocain Idetec?
	Varför har Lidocain/Prilocain Idetec granskats?
	Vad är resultatet av granskningen?
	Mer om förfarandet


