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Kysymyksia ja vastauksia myyntilupahakemuksen peruuttamisesta
Laakevalmiste:
Diractin

Kansainvélinen yleisnimi (INN): ketoprofeeni

IDEA AG ilmoitti 23.7.2008 virallisesti ladkevalmistekomitealle (CHMP) paatdksestédén peruuttaa
Diractinia koskeva myyntilupahakemuksensa. Kayttdaiheena on nivelrikkoon liittyvien tulehdus- ja
Kipuoireiden hoito.

Mita Diractin on?
Diractin on ladkevalmiste, joka sisdltaa vaikuttavana aineena ketoprofeenia. Sité oli tarkoitus myydé
geeling, joka siséltad 22,9 mg ketoprofeenia geeligrammaa kohti.

Mihin Diractinia oli tarkoitus kayttaa?
Diractinia oli tarkoitus kéyttaa nivelrikkoon (nivelten turvotusta ja sarkyé aiheuttava sairaus) liittyvien
tulehdus- ja kipuoireiden hoitoon.

Miten Diractinin odotetaan vaikuttavan?

Diractinin vaikuttava aine, ketoprofeeni, on ei-steroidinen tulehduskipulddke (NSAID). Sen odotetaan
vaikuttavan siten, ettd se salpaa syklo-oksigenaasi-entsyymin, joka tuottaa tulehdusprosessiin liittyvia
prostaglandiineja. Diractinin odotetaan vahentavén nivelrikon aiheuttamaa tulehdusta ja kipua, kun se
vahent&a prostaglandiinien tuotantoa.

Diractin-geelissé ketoprofeeni sisaltyy erityisiin pieniin rasvahiukkasiin, joiden odotetaan kuljettavan
ketoprofeenin ihon 1&pi ja vapauttavan sen syvélla ihon alla sielld, missa nivelrikkoon liittyvaa
tulehdusta esiintyy.

Mita asiakirjoja yhtio on esittéanyt ladkevalmistekomitealle hakemuksensa tueksi?

Diractinin vaikutuksia testattiin ensin kokeellisilla malleilla ennen ihmisilla tutkimista.

Diractinin tehoa tutkittiin yhdessé paatutkimuksessa, johon osallistui 866 polven nivelrikkoa
sairastanutta potilasta. Tutkimuksessa verrattiin kolmen eri Diractin-annoksen (25 mg, 50 mg ja

100 mg kahdesti vuorokaudessa) tehoa lumelaékkeen tehoon. Tehon padasiallisena mittana oli kivun
voimakkuudessa aikana tapahtunut muutos 12 hoitoviikon jéalkeen.

Miten pitkalla hakemuksen arviointi oli peruuttamishetkella?

Hakemusta oli késitelty 181 péivad, kun yhtid peruutti sen. Ladkevalmistekomitea oli arvioinut yhtion
kysymysluetteloon antamat vastaukset, mutta joitakin seikkoja oli vield selvittdmatta.
Ladkevalmistekomitea arvioi uuden hakemuksen yleensé 210 péivéssa. Se laatii yhtiolle lahetettdvéan
kysymysluettelon (120 péivan kuluessa) alkuvaiheessa toimitettujen asiakirjojen tarkastuksen
perusteella. Kun yhti6 on toimittanut vastaukset naihin kysymyksiin, l&&dkevalmistekomitea tarkastaa
ne ja voi esittaa niista yhtidlle vield tdydentavia kysymyksia (180 paivan kuluessa) ennen lausunnon
antamista. Kun la&kevalmistekomitea on antanut lausuntonsa, Euroopan komissio antaa myyntiluvan
yleensd noin kahden kuukauden kuluttua.
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Mika oli 1adkevalmistekomitean suositus tuolloin?

Saamiensa tietojen ja yhtion kysymysluetteloon antamien vastausten tarkastelun perusteella
la&kevalmistekomitea suhtautui varauksellisesti joihinkin seikkoihin hakemuksen peruuttamisen
ajankohtana; sen alustava kanta oli, ettei Diractinia voi hyvéksyé nivelrikkoon liittyvien tulehdus- ja
Kipuoireiden hoitoon.

Mitka olivat ladkevalmistekomitean tarkeimmat huolenaiheet?

Ladkevalmistekomitea oli huolestunut siité, ettei Diractinin tehoa ollut osoitettu riittdvasti ainoassa
padtutkimuksessa: lumelaékkeeseen verrattuna Diractin ei véhentényt kipua potilaiden kannalta
merkittdvassé madrin.

Tamén vuoksi ladkevalmistekomitea katsoi hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, ettei Diractinin
hydty ollut havaittuja riskeja merkittdvampi.

Mista syistd yhtié peruutti hakemuksen?
Yhtion kirje, jossa se ilmoittaa EMEAIlle hakemuksen peruuttamisesta, on tassa.

Mita seurauksia hakemuksen peruuttamisesta on Diractinia koskeviin kliinisiin tutkimuksiin tai
erityiskayttéohjelmiin osallistuville potilaille?

Yhtié on ilmoittanut ladkevalmistekomitealle, ettei peruuttamisesta ole mitdan seurauksia potilaille,
jotka osallistuvat Diractinia koskeviin Kkliinisiin tutkimuksiin. Mitdan Diractinia koskevaa
erityiskdyttoohjelmaa ei ole kdynnissé. Jos olet mukana kliinisessé tutkimuksessa ja tarvitset lisitietoja
hoidostasi, ota yhteytta sinua hoitavaan l&é&kériin.
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