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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 1 lipca 2013 r. w sprawie rekomendacji Komitetu ds.
Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii przyjetej przez
Grupe koordynacyjna w sprawie nowych zalecen bezpieczenstwa dla diklofenaku.

Prezes Urzedu informuje, ze Grupa Koordynacyjna ds. Procedur Wzajemnego Uznania i
Zdecentralizowanej dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (CMDh) dzialajaca na mocy art.
27 Dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz.
UE L 311 z dnia 28 listopada 2001 r., s. 67) przyjela wiekszoscia glosow zalecenia Komitetu ds.
Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad Bezpieczennstwem Farmakoterapii (PRAC) w sprawie nowych
zalecen dotyczacych bezpieczenstwa dla lekéw zawierajacych diklofenak, podawanych w postaci
kapsulek, tabletek, czopkow lub iniekcji. Nowe zalecenia maja na celu zminimalizowanie ryzyka
oddzialywania lekow na uktad krazenia.

W wyniku przeprowadzonej oceny danych PRAC, uznal, ze dzialanie ogdlnoustrojowe diklofenaku
na serce i uklad krazenia jest podobne do tego jakie maja na nie selektywne inhibitory COX-2, inna
grupa lekéw przeciwbodlowych. Ma to zastosowanie przede wszystkim wtedy, gdy diklofenak jest
stosowany w wysokich dawkach i przez dtuzszy czas. Dlatego tez PRAC zalecil, aby $rodki
ostroznosci, jakie juz obowiazuja dla minimalizacji ryzyka wystapienia powiktan zakrzepowo-
zatorowych w tetnicach przy stosowaniu selektywnych inhibitoréw COX-2, przyja¢ réowniez dla
diklofenaku.

CMDh zgodzita sie z wnioskami PRAC, ze pomimo iz korzysci ze stosowania ogélnoustrojowego
diklofenaku nadal przewazaja nad ryzykiem, zagrozenia te sa podobne do tych dla inhibitoréow
COX-2, w zwigzku z czym nalezy stosowac podobne srodki ostroznosci.

Stanowisko CMDh zostanie przekazane do Komisji Europejskiej, ktéra podejmie prawnie wiazaca
decyzje dla catej Unii Europejskiej.

Wiecej informacji w powyzszej sprawie znajduje sie w ponizej zalaczonym Komunikacie Europejskiej
Agencji Lekow (EMA) oraz jego tlumaczeniu.
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