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Teave muugiloa taotluse tagasivotmise kohta

Diractin

Rahvusvaheline mittekaubanduslik nimetus (INN): ketoprofeen

23. juulil 2008 teatas IDEA AG ametlikult inimravimite komiteele oma soovist vtta tagasi
osteoartriidiga seotud pdletikusimptomite ja valu raviks kasutada kavatsetud ravimi Diractin
mudigiloa taotlus.

Mis on Diractin?
Diractin sisaldab toimeainet ketoprofeeni. Seda oleks turustatud geelina, mis sisaldab 22,9 mg
ketoprofeeni tihe grammi geeli kohta.

Milleks kavatseti Diractini kasutada?
Diractini kavatseti kasutada osteoartriidiga (seisund, mis pdhjustab liigeste turset ja valu) seotud
poletikusimptomite ja valu raviks.

Milline on Diractini eeldatav toime?

Diractini toimeaine ketoprofeen on mittesteroidne pdletikuvastane ravim (MSPVR). See blokeerib
prostaglandiine tootvat ensiiiimi tsiiklooksligenaasi. Prostaglandiinid on p6letikuprotsessis osalevad
ained. Prostaglandiinide tootmise vahendamisel leevendab Diractin eelduste kohaselt osteoartriidi
pohjustatud pdletikku ja valu.

Diractini geelis sisaldub ketoprofeen spetsiaalsetes vaikestes rasvaosakestes (,,transfersoomides*), mis
viivad ketoprofeeni eelduste kohaselt 1abi naha ja vabastavad selle siigaval naha all, kus esineb
osteoartriidi korral pdletik.

Mis dokumendid esitas ettevote inimravimite komiteele oma taotluse toetuseks?

Enne inimuuringuid kontrolliti Diractini toimet muude katsetega.

Diractini thusust uuriti Ghes pdhiuuringus, milles osales 866 pblve osteoartriidiga patsienti. Uuringus
vOrreldi Diractini kolme annuse (25 mg, 50 mg ja 100 mg kaks korda péaevas) thusust platseebo
(néiva ravimi) tbhususega. Peamine t6hususe néitaja oli valu tugevuse muutus pérast 12-nddalast ravi.

Millises jargus oli midgiloa taotluse hindamine, kui see tagasi voeti?

Taotluse menetlus oli kestnud 181 péeva, kui ettevote vottis taotluse tagasi. Inimravimite komitee oli
ettevottele esitatud kiisimuste vastused l&bi vaadanud, kuid mdni kisimus oli veel lahendamata.

Uue taotluse hindamiseks kulub inimravimite komiteel enamasti kuni 210 paeva. Esialgsete
dokumentide analuilsi tulemuste pdhjal koostab komitee 120. pdeval kisimuste loetelu, mis saadetakse
ettevottele. Kui ettevote on kiisimustele vastanud, vaatab komitee vastused labi ja vGib enne arvamuse
andmist esitada 180. p&eval veel kiisimusi. Péarast komitee arvamust kulub Euroopa Komisjonil
miugiloa andmiseks ligikaudu kaks kuud.

Milline oli sel ajal inimravimite komitee soovitus?
Tuginedes esitatud andmete analtdsile ja ettev6tte vastustele inimravimite komitee esitatud
kisimustele, nagi komitee taotluse tagasivotmise ajal pdhjuseid ettevaatlikkuseks ning oli esialgsel
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arvamusel, et Diractinile ei vdi anda mudgiluba kasutamiseks osteoartriidiga seotud
poletikusimptomite ja valu ravis.

Mis olid sel ajal inimravimite komitee ettevaatlikkuse peamised pdhjused?

Inimravimite komitee ettevaatlikkuse pdhjuseks oli see, et ainus pdhiuuring ei olnud Diractini tdhusust
piisavalt tdendanud: vdrreldes platseeboga ei vahendanud Diractin valu raskusastet patsientide jaoks
olulisel maéral.

Seepaérast oli inimravimite komitee tagasivétmise ajal arvamusel, et Diractini kasulikkus ei Uleta
tuvastatud riske.

Mis pdhjustel ettevote taotluse tagasi vottis?
Ettevotte kiri, milles ta teatab Euroopa Ravimiametile oma taotluse tagasivdtmisest, on avaldatud siin.

Kuidas mdjutab tagasivtmine praegu Diractini kliinilistes uuringutes voi eriloaga kasutamise
programmides osalevaid patsiente?

EttevOte teatas inimravimite komiteele, et praegu kliinilistes uuringutes osalevaid patsiente
tagasivotmine ei mojuta. Diractini eriloaga kasutamise programme labi ei viida. Kui osalete ravimi
kliinilises uuringus ja vajate oma ravi kohta lisateavet, pddrduge palun teile ravimi maaranud arsti
poole.
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