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Agentura EMA doporucuje zamitnout registraci pripravku
Lidocain/Prilocain Idetec a souvisejicich ndzvu (krém
obsahujici lidokain/prilokain)

Dne 14. fijna 2021 dokoncila Evropska agentura pro |éCivé pFipravky prezkum pripravku
Lidocain/Prilocain Idetec a souvisejicich ndzv{ provedeny v souvislosti s neshodou mezi ¢lenskymi
staty EU ohledné jeho registrace. Agentura dospéla k zavéru, Zze nelze prokazat, ze prinosy pripravku
Lidocain/Prilocain Idetec prevysuji jeho rizika a ze rozhodnuti o registraci nelze udélit v Dansku ani

v jiném clenském staté EU, v némz spolec¢nost pozadala o registraci (v tomto pfipadé v Nizozemsku).

V listopadu 2021 zahajila agentura EMA na Zadost spolec¢nosti pfezkum svého stanoviska. Postup
pfezkumu vsak byl ukonéen, nebot zadatel se rozhodl Zadost o registraci stahnout.

Co je Lidocain/Prilocain Idetec?

Lidocain/Prilocain Idetec je krém, ktery se aplikuje na kdZi a pohlavni organy za G&elem prevence
bolesti béhem drobnych chirurgickych nebo lékarskych zékrokl a lé¢by bércovych viedl. Obsahuije
l&é¢ivé latky lidokain a prilokain, coZ jsou lokalni anestetika, kterd se vstfebavaji ki nebo pres sliznici
pohlavnich orgdnl a znecitlivuji nervy v dané oblasti a zabrafiuji tak bolesti.

Zadost o registraci pipravku Lidocain/Prilocain Idetec byla hybridni Zadosti.2 Znamena to, Ze vyrobce
pozadal o registraci pripravku na zakladé skutecnosti, Ze je rovnocenny ,referencnimu IéCivému
pripravku® obsahujicimu stejné Iécivé latky v komplexnim slozeni krému. Referenc¢nim lé¢ivym
pfipravkem pripravku Lidocain/Prilocain Idetec je EMLA 5% krém.

Proc byl pripravek Lidocain/Prilocain Idetec prezkoumavan?

Spolecnost International Drug Development predlozila pfipravek Lidocain/Prilocain Idetec danské
agenture pro IéCivé prFipravky (Leegemiddelstyrelsen) k decentralizovanému postupu. Jedna se

o postup, v némz jeden Clensky stat (,referencni Clensky stat", v tomto pfipadé Dansko) posoudi léCivy
pfipravek s ohledem na udéleni rozhodnuti o registraci, které bude platné v tomto staté i v dalsich

! Tento dokument s otdzkami a odpovédmi byl aktualizovan dne 28. ledna 2022 s cilem uvést rozhodnuti Zadatele
stahnout Zadost o registraci.
2 Ustanoveni ¢l. 10 odst. 3 smérnice 2001/83/ES.
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Clenskych statech (,dotcenych Clenskych statech®, v tomto pfipadé v Nizozemsku), v nichZ spolecnost
pozadala o registraci.

Témto ¢lenskym statim se v&ak nepodaftilo dosdhnout shody a Dansko predloZilo tuto zaleZitost dne
5. bfezna 2021 agentuie EMA k arbitrazi.

Dlvodem pro predlozeni zalezitosti k prezkoumani byly obavy Nizozemska, Ze na zdkladé predlozenych
studii a odkaz( na védeckou literaturu nebyla stanovena ekvivalence terapeutického Gé&inku ptipravku
Lidocain/Prilocain Idetec a referencniho 1éCivého pFipravku EMLA krém.

Jaky je vysledek prezkumu?

Pfipravek Lidocain/Prilocain Idetec je krém s lokalnim plsobenim v oblastech, na které se aplikuje.

V ptipadé hybridni zadosti musi byt pfedlozeny dikazy prokazujici, Ze 1é¢ivy pfipravek je ekvivalentni
s referen¢nim IéCivym pfipravkem, a bude mit tedy stejné Gcinky. Ackoli spolec¢nost predlozila Udaje ze
studie provedené v laboratornich podminkach a klinické studie u déti, jakoz i informace z védecké
literatury, Vybor pro humanni Iécivé pripravky (CHMP) agentury EMA usoudil, ze predlozené Udaje
nejsou dostatecné k tomu, aby bylo mozné dospét k zavéru ohledné rovnocennosti ucinku.

Na zékladé& vyhodnoceni v soucasnosti dostupnych tidajd proto agentura dospéla k zavéru, ze piinosy

v . . . . . s s s o v v 7o P v e .
pripravku Lidocain/Prilocain Idetec a souvisejicich nazvu neprevysuji jeho rizika a ze by v Dansku ani
v Nizozemsku nemélo byt rozhodnuti o registraci udéleno.

Dalsi informace o prezkumu

Pfezkum pFipravku Lidocain/Prilocain Idetec a souvisejicich ndzv{ byl zahajen dne 25. biezna 2021 na
7adost Danska podle ¢l. 29 odst. 4 smérnice 2001/83/ES.

Pfezkum proved| Vybor pro humanni léCivé pfipravky (CHMP) agentury EMA, ktery je odpovédny za
otazky tykajici se humannich 1é¢ivych piipravkl. Stanovisko vyboru CHMP bylo postoupeno Evropské
komisi, ktera dne 28. bfezna 2022 vydala konec¢né rozhodnuti platné v celé EU.
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