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Az EMA a Lidocain/Prilocain Idetec-re és kapcsolédd
nevekre (lidokain/prilokain krém) vonatkozé engedély
kiadasanak elutasitasat javasolja

Az Eurdpai Gydgyszerligynckség 2021. oktober 14-én lezarta a Lidocain/Prilocain Idetec és kapcsolddo
nevek engedélyezésével kapcsolatban az Eurdpai Unid tagallamai kozott kialakult véleménykulonbséget
kdvet8en folytatott fellilvizsgalatot. Az Ugynékség megallapitotta, hogy a Lidocain/Prilocain Idetec
el6nyeirél nem bizonyithatd, hogy meghaladjak a kockazatokat, és a forgalombahozatali engedély nem
adhato ki Danidban vagy az Eurdpai Unidé azon mas tagallamaban, ahol a vallalat forgalombahozatali
engedély iranti kérelmet nyuljtott be (ebben az esetben Hollandidban).

2021 novemberében az EMA a vallalat kérésére megkezdte véleményének felllvizsgalatat, azonban a
fellilvizsgalati eljarast leallitottdk, mivel a kérelmez6 Ugy dontétt, hogy visszavonja a
forgalombahozatali engedély iranti kérelmét.

Milyen tipusi gyogyszer a Lidocain/Prilocain Idetec?

A Lidocain/Prilocain Idetec egy krém, amelyet a b6rén és a nemi szerveken a kisebb mtéti vagy
orvosi beavatkozasok soran jelentkezd fajdalom megelGzésére és a labszarfekélyek kezelésére
alkalmaznak. A gydgyszer hatdéanyagként lidokaint és prilokaint tartalmaz; ezek helyi érzéstelenitdk,
amelyek a bérén vagy a nemi szervek nyalkahartyajan keresztil szivddnak fel, hogy elzsibbasszak az
adott terllet idegeit és megel6zzék a fajdalmat.

A Lidocain/Prilocain Idetec-re vonatkozo6 forgalombahozatali engedély iranti kérelem hibrid kérelem
volt.2 Ez azt jelenti, hogy a fejleszté annak alapjan kérte a gydgyszer engedélyezését, hogy az
egyenérték(i volt egy Osszetett krémkészitményben ugyanazokat a hatéanyagokat tartalmazoé
Jreferencia-gyogyszerrel”. A Lidocaine/Prilocain Idetec referencia-gydgyszere az EMLA 5% krém.

Miért végezték el a Lidocain/Prilocain Idetec feliilvizsgalatat?

Az International Drug Development a Lidocain/Prilocain Idetec targyaban decentralizalt eljaras
lefolytatasara iranyuld kérelmet nyujtott be a Dan Gyogyszerligyndkségnek (Laegemiddelstyrelsen).

! Ezt a kérdés-valasz dokumentumot 2022. januar 28-an frissitették, hogy megemlitsék a kérelmezének a
forgalombahozatali engedély iranti kérelme visszavonasarol sz6l6 dontését.
2 A 2001/83/EK iranyelv 10. cikkének (3) bekezdése.
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Ezen eljaras soran egy tagallam (a ,referencia-tagallam”, jelen esetben Dania) értékeli a gydgyszert a
forgalombahozatali engedély kiadasa szempontjabdl, amely egyarant érvényes lesz az adott orszagban
és mas tagallamokban is (az ,érintett tagallamok”, jelen esetben Hollandia), ahol a vallalat
forgalombahozatali engedély irénti kérelmet nyujtott be.

A tagallamok azonban nem tudtak egyezségre jutni, és Dania 2021. marcius 5-én az Ugyet
beterjesztette az EMA-nak dont6birdsagi eljarasra.

A beterjesztés alapjat Hollandia aggalyai képezték, amelyek szerint a Lidocain/Prilocain Idetec és a
referencia-gydgyszer, az EMLA krém terdpids hatdsa kozo6tti egyenértékliséget a benyujtott vizsgalatok
és a tudomanyos irodalomra vald hivatkozasok alapjan nem allapitottak meg.

Milyen eredményre jutott a feliilvizsgalat?

A Lidocain/Prilocain Idetec egy krém, amely helyi hatast fejt ki azokon a terlileteken, amelyekre
alkalmazzak. Hibrid kérelem esetén bizonyitékot kell benyujtani annak igazolasara, hogy a gydégyszer
egyenérték(i a referencia-gydgyszerrel, és igy ugyanolyan hatasai lesznek. Bar a vallalat egy
laboratériumi kériilmények kozétt végzett vizsgalatbol és egy gyermekekkel végzett klinikai
vizsgalatbdl szarmazé adatokat, valamint tudomanyos szakirodalombdl szarmazé informacidkat is
benyujtott, az EMA emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaga (CHMP) Ugy itélte meg, hogy a
benyljtott adatok nem elégségesek ahhoz, hogy kévetkeztetni lehessen a hatas egyenérték(iségére.

A jelenleg rendelkezésre all6 adatok értékelése alapjan az Ugyndkség ezért arra a kdvetkeztetésre
jutott, hogy a Lidocain/Prilocain Idetec és kapcsolddd nevek elényei nem haladjak meg a kockazatokat,
és hogy a forgalombahozatali engedély nem adhaté ki Danidban vagy Hollandiaban.

Tovabbi informacidk az eljarasrol

A Lidocain/Prilocain Idetec és kapcsolodd nevek felllvizsgalata Dania kérelme alapjan
2021. marcius 25-én kezd6dott a 2001/83/EK iradnyelv 29. cikkének (4) bekezdése szerint.

A fellilvizsgalatot az EMA emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) végezte, amely
az emberi felhaszndaldsra szant gyogyszereket érinté kérdésekért felel. A CHMP véleménye tovabbitasra
kerllt az Eurdpai Bizottsaghoz, amely 2022. marcius 28-an az EU egész terliletére érvényes, végleges
hatarozatot adott ki.
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