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Otazky a odpovédi tykajici se staZeni Zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Diractin

Mezinarodni nechranény nazev (INN): ketoprofen

Dne 23. cervence 2008 spolecnost IDEA AG oficialn€ oznamila Vyboru pro humanni 1é¢ivé ptipravky
(CHMP), Ze se rozhodla stahnout svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci pfipravku Diractin
urceného k 1é¢be priznakil zanétu a bolesti souvisejici s osteoartritidou.

Co je Diractin?
Diractin je 1éCivy pripravek obsahujici u¢innou latku ketoprofen. Mél byt k dispozici ve formé gelu,
ktery obsahoval 22,9 mg ucinné latky ketoprofen na gram gelu.

Na co mél byt piipravek Diractin pouZzivan?
Ptipravek Diractin mél byt pouzivan k 1é¢b¢ ptiznaki zanétu a bolesti souvisejici s osteoartritidou
(onemocnéni zplsobujici otok a bolesti kloubtt).

Jak by mél piipravek Diractin piisobit?

Utinna latka piipravku Diractin, ketoprofen, patfi do skupiny nesteroidnich protizanétlivych léki
(NSAID). Pripravek mé¢l ptisobit prostiednictvim blokady enzymu zvaného cyklooxygenaza, ktery
vytvafi prostaglandiny, latky G¢astnici se zanétlivého procesu. Snizenim tvorby prostaglandinti by mél
ptipravek Diractin zmirmovat zanét a bolest zptisobenou osteoartritidou.

Gel Diractin obsahuje ketoprofen ve formé zvlastnich malych tukovych ¢astic (zvané ,,transfersomy*),
které maji prenaset ketoprofen kiizi a uvolnovat jej hluboko pod kazi, kde dochazi v ramci
osteoartritidy k zanétu.

Jakou dokumentaci piedlozila spole¢nost vyboru CHMP na podporu své Zadosti?

Uginky piipravku Diractin byly nejprve testovany na experimentalnich modelech a teprve poté na
lidech.

Uginnost piipravku Diractin byla zkouména v jedné hlavni klinické studii, kterd zahrnovala 866
pacienti s osteoartritidou kolene. V této studii byla porovnana tcinnost tii riznych davek ptipravku
Diractin (25 mg, 50 mg a 100 mg dvakrat denn¢) s G¢innosti placeba (Ié¢bou neucinnym piipravkem).
Hlavnim méfitkem ucinnosti byla zména zavaznosti bolesti po 12 tydnech 1écby.

V jaké fazi bylo posuzovani Zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Spolecnost stahla svou zadost 181. den od jejiho podani. Vybor CHMP vyhodnotil odpovéedi
spolecnosti na piedlozeny seznam otazek, nicmén¢ nekteré otazky zustaly stile nedotfeseny.

Vybor CHMP obvykle posoudi novou zadost do 210 dni. Na zaklad€ posouzeni vychozi dokumentace
vybor CHMP vypracuje seznam otazek (120. den), ktery je zaslan spole¢nosti. Jakmile spolecnost
ptedlozi odpovédi na otazky, vybor CHMP je vyhodnoti a pied vydanim stanoviska mtize spolecnosti
polozit dalsi otazky (180. den). Poté, co vybor CHMP vyda své stanovisko, Evropska komise obvykle
udéli registraci ptiblizné do dvou mésict.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London, E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 86 68
E-mail: mail@emea.europa.eu http://www.emea.europa.eu

© European Medicines Agency, 2008. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zaklad¢é vyhodnoceni dostupnych udaji a odpovedi spolecnosti na seznam otazek v dob¢ stazeni
zadosti mél vybor CHMP urcité pochybnosti a jeho prozatimni stanovisko bylo, Ze ptipravek Diractin
nemuze byt schvalen k 16¢b¢ ptriznakli zdnétu a bolesti souvisejici s osteoartritidou.

Cim byl vybor CHMP nejvice znepokojen?

Vybor CHMP se obaval, Ze ucinnost piipravku Diractin nebyla v jediné hlavni studii dostatenym
zplisobem prokdzana: ve srovnani s placebem nesnizoval ptipravek Diractin hladinu bolesti do takové
miry, kterd by byla pro pacienty vyznamna.

Proto vybor CHMP v dobe¢ stazeni zadosti zastaval nazor, Ze pfinos pripravku Diractin nepfevySoval
zjisténa rizika.

Jaké diivody staZeni Zadosti uvedla spole¢nost?
Dopis, v némz spole¢nost uvédomuje Evropskou agenturu pro 1é¢ivé ptipravky o svém rozhodnuti
stahnout zadost, je k dispozici zde.

Jaké jsou disledky staZeni Zadosti pro pacienty zairazené do klinickych studii nebo do
programi, v nichZ je pfipravek Diractin podavan v ramci zvlastni 1é¢by z humannich duvodi
(na zakladé principu tzv. compassionate use)?

Spolecnost informovala vybor CHMP, Ze stazeni zadosti nema zadné dasledky pro pacienty, ktefi jsou
v soudasné dobé zafazeni do klinickych studii. Zadné programy v ramci tzv. compassionate use,

v nichz je pfipravek Diractin podavan v ramci zvlastni 1é¢by, neprobihaji. Pokud jste zatazeni do
klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své 1écbe, obrat'te se na lékare, ktery vam
ptipravek podava.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/diractin/withdrawal_letter.pdf
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