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EMA zaleca odmowe wydania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu dla produktu Lidocain/Prilocain Idetec i nazw
produktéw zwigzanych (lidocaine/prilocaine cream).

W dniu 14 pazdziernika 2021 r. Europejska Agencja Lekow zakonczyta ocene produktu
Lidocain/Prilocain Idetec i nazw produktéw zwigzanych w nastepstwie braku zgody miedzy panstwami
cztonkowskimi UE w odniesieniu do jego dopuszczenia do obrotu. Agencja uznata, ze nie mozna
wykazac, iz korzysci ptynace ze stosowania produktu Lidocain/Prilocain Idetec przewyzszajg ryzyko, a
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie mozna przyzna¢ w Danii ani w innym panstwie
cztonkowskim UE, w ktorym firma ztozyta wniosek o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (w
tym przypadku w Holandii).

W listopadzie 2021 r. EMA rozpoczeta ponowne rozpatrzenie opinii na wniosek firmy, jednak procedura
ponownej oceny zostata wstrzymana, poniewaz wnioskodawca podjat decyzje o wycofaniu swojego
wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Co to jest produkt Lidocain/Prilocain Idetec?

Lidocain/Prilocain Idetec ma postac¢ kremu do stosowania na skdre i okolice narzaddéw ptciowych w celu
zapobiegania bdlowi w trakcie drobnych zabiegdéw chirurgicznych lub medycznych oraz w leczeniu
owrzodzen goleni. Substancje czynne zawarte w produkcie to lidokaina i prylokaina, ktére sg
miejscowo dziatajgcymi lekami znieczulajgcymi, wchianiajacymi sie przez skore lub btony na narzadach
ptciowych w celu znieczulenia nerwéw na danym obszarze i zapobiegania bdlowi.

Whniosek o dopuszczenie do obrotu dotyczacy produktu Lidocain/Prilocain Idetec miat charakter
wniosku hybrydowego.2 Oznacza to, ze twdrca leku zwrdcit sie o dopuszczenie go do obrotu na tej
podstawie, ze byt on rownowazny z lekiem referencyjnym zawierajacym te same substancje czynne w
ztozonej postaci kremu. Lekiem referencyjnym dla produktu Lidocain/Prilocain Idetec jest krem EMLA
5%.

! Niniejszy dokument zawierajacy pytania i odpowiedzi zostat zaktualizowany w dniu 28 stycznia 2022 r. w celu

uwzglednienia decyzji wnioskodawcy o wycofaniu wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
2 Art. 10 ust. 3 dyrektywy 2001/83/WE
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Dlaczego dokonano ponownej oceny produktu Lidocain/Prilocain Idetec?

W ramach procedury zdecentralizowanej Miedzynarodowa Agencja Rozwoju Lekow przedstawita
produkt Lidocain/Prilocain Idetec do Dunskiej Agencji Lekéw (Leegemiddelstyrelsen). W trakcie tej
procedury jedno panstwo cztonkowskie (,referencyjne panstwo cztonkowskie”, w tym przypadku
Dania) ocenia produkt pod katem przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktére bedzie
wazne w tym panstwie oraz w innych panstwach cztonkowskich (,zainteresowanych panstwach
cztonkowskich”, w tym przypadku w Holandii), w ktérych firma ztozyta wniosek o wydanie pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu.

Panstwa cztonkowskie nie byty jednak w stanie osiagna¢ porozumienia i w dniu 5 marca 2021 r. Dania
przekazata sprawe EMA w celu rozstrzygniecia jej przez arbitraz.

Powodem przekazania sprawy byty obawy Holandii, ze rGwnowaznos¢ dziatania terapeutycznego
produktu Lidocain/Prilocain Idetec i jego produktu referencyjnego - kremu EMLA - nie zostata ustalona
na podstawie badan i odniesien do przedstawionej literatury naukowej.

Jakie sa wnioski z oceny?

Produkt Lidocain/Prilocain Idetec ma postac¢ kremu z miejscowym dziataniem na obszarach, na ktérych
jest stosowany. W przypadku wniosku hybrydowego nalezy przedstawi¢ dowody w celu wykazania, ze
produkt jest rdwnowazny z produktem referencyjnym, a zatem bedzie miat takie samo dziatanie. Cho¢
firma przedstawita dane z badania prowadzonego w warunkach laboratoryjnych i badania klinicznego z
udziatem dzieci, a takze informacje pochodzace z literatury naukowej, dziatajacy przy EMA Komitet ds.
Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznat, Ze przedstawione dane nie sg
wystarczajgce do sformutowania wnioskow na temat réwnowaznosci dziatania.

Na podstawie oceny obecnie dostepnych danych Agencja uznata zatem, ze korzysci ptyngce ze
stosowania produktu Lidocain/Prilocain Idetec i nazw produktdéw zwigzanych nie przewyzszajg ryzyka i
nie nalezy przyznac pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Danii ani w Holandii.

Wiecej informacji o procedurze

Procedure oceny produktu Lidocain/Prilocain Idetec i nazw produktéw zwigzanych wszczeto w dniu 25
marca 2021 r. na wniosek Danii, zgodnie z art. 29 ust. 4 dyrektywy 2001/83/WE.

Ocene przeprowadzit dziatajacy przy EMA Komitet ds. Produktdéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP), odpowiedzialny za kwestie zwigzane z lekami stosowanymi u ludzi. Opinia CHMP zostata
przekazana do Komisji Europejskiej, ktora w dniu 28 marca 2022 r. wydata ostateczng decyzje, wazng
w catej UE.
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