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33 (4) ARTIKLAN MUKAISEEN MENETTELYYN LIITTYVA LAUSUNTO
LAAKEVALMISTE: DOLOVET

TAUSTATIETOA

Dolovet vet 2,4 g on suun kautta annettava jauhe 15 gramman pusseissa. Jokainen pussi sisdltééd 2,4 g
ketoprofeenia. Tuotteen myyntilupa on myénnetty naudan kuume- ja tulehdustilojen hoitoon.

Keskindinen tunnistamismenettely (MRP) aoitettiin 22. syyskuuta 2005. Viitejdsenvaltiona (RMS) oli
Suomi ja menettelyyn osallistuviajasenvaltioita (CMS) oli kaksitoista.

Belgia ja Norja olivat eri mieltd myyntiluvan myontamisestd. Ne katsoivat, ettd tuotteeseen liittyi
mahdollinen vakava riski eldimen terveydelle. Asia siirrettiin eldinladkkeita kasittelevale tunnistamis-
ja hagjautettujen menettelyjen koordinointiryhméle (CDM(v)) ja sen jadlkeen eldinlédkekomitealle
(CVMP).

Belgian ja Norjan katsoivat |é8kevalmisteen voivan olla vakava riski eldimen terveydelle. Perusteina
esitettiin, ettel 1a8keval misteen tehoa ollut osoitettu asiakirjoissa riittdvan selvasti.

CVMP kaynnisti 14.-16. maaliskuuta 2006 pidetyssd kokouksessaan asiaan liittyvan menettelyn
direktiivin 2001/82/EC 33 artiklan 4 kohdan mukaisesti sellaisena kuin se on muutettuna. Myyntiluvan
haltijaa pyydettiin osoittamaan tuotteen tehokkuus.

Toimitettuun vastaukseen sisdltyi annostuksen varmistavan tutkimuksen tiedot. Tutkimusmalli jaljitteli
akuuttia toksista mastiittia (myrkyllinen utaretulehdus). Tilastollinen raportti viittaa siihen, etta
kaytettyjen eldinten ma&ra e mahdollista vastaavuuden (eik& non-inferioriteetin) toteamista
ketoprofeenia 4 mg painokiloa kohden sisdltdvén, suun kautta annettavan Dolovet-valmisteen ja
ketoprofeenia 3 mg painokiloa kohden sisdltdvén, lihakseen annettavan Ketofen-valmisteen vlilla

Koska farmakokineettisten tietojen perusteella annostus oli kuitenkin pystytty optimoimaan (ja
sdilyttaméén yleinen verrattavuus ndiden kahden valmisteen valilld), katsottiin, ettd valmisteiden
vdilla on yhteys, jonka perusteella vakiintunutta kayttéd voidaan soveltaa Dolovetiin. Vaikka
vastaavuutta e ole osoitettu muodollisesti, kyseisten kahden valmisteen teho on samankaltainen
lumel&8kkeeseen verrattuna niin monien Kliinisten kuin muidenkin kriittisten parametrien osalta
(tromboksaani B2:n méaérd plasmassa). Jos ndiden valmisteiden vdlilla katsotaan olevan yhteys,
Ketofen-valmisteen kliiniset kayttdaiheet, joista on todisteita kirjallisuudessa, soveltuvat suurelta osin
my6s Dolovet-valmisteeseen. Esimerkiksi geneerisissd hakemuksissa muodostetaan prekliininen
yhteys, joka mahdollistaa ekstrapoloinnin kenttdolosuhteisiin.  Geneerisissd  hakemuksissa
bioekvivalenss tulee osoittaa. Vakiintunutta kayttdd koskevien hakemusasiakirjojen osalta yhteys
voidaan muodostaa kokeiluluonteisemmin.
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Dolovet-valmisteen kayttéaiheiden rajoittaminen vain testattuihin kayttdaiheisiin (endotokseemisen
mastiitin hallinta) olisi epéasianmukaista.

Kuumeen aentamisen ja tulehduksen lievittdmisen katsotaan olevan térkeita kliinisia véitteitd, jotka
tulee sdilyttéd, koska ne on osoitettu riittavan selvasti.

Toimitettujen tietojen sekéd ketoprofeenin vakiintuneen kdyttn perusteella CVMP ali sitéd mieltd, etta
vaite “Y ksittéisten eldinten tulehduksen lievitys ja kuumeen alentaminen” oli osoitettu oikeaksi.

Eléinladkekomitean lausunto hyvaksyttiin 9. marraskuuta 2006 ja sen seurauksena Euroopan
komission péétos 17. huhtikuuta 2007.
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