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Kérdések és valaszok a forgalomba hozatali engedély iranti kérelem visszavonasaval
kapcsolatban
Diractin

Nemzetkozi szabadnév (INN): ketoprofen

2008. julius 23-an az IDEA AG hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni az oszteoartritiszhez tarsuld gyulladas és fajdalom
tiineteinek kezelésére szant Diractin forgalomba hozatali engedélyezése iranti kérelmét.

Milyen tipusu gyogyszer a Diractin?
A Diractin egy gyogyszer, amely hatoanyagként ketoprofent tartalmaz. Gélként kivantak forgalomba
hozni, amely grammonként 22,9 mg ketoprofent tartalmazott volna.

Milyen betegségek kezelésére szantak a Diractin-t?
A Diractint az oszteoartritiszhez (az iziiletek duzzanatat és fajdalmat okozo allapot) tarsulo gyulladas
¢és fajdalom tlineteinek kezelésére szantak.

Milyen hatasmechanizmust vartak a Diractin-t61?

A Diractin hatéanyaga, a ketoprofen egy nem szteroid gyulladascsokkentd szer (NSAID). A
gyulladasos folyamatokban szerepet jatszo anyagokat, a prosztaglandinokat el6allité enzim, a
ciklooxigenaz gatlasa révén fejti ki hatasat. A Diractin-tol azt vartak, hogy a prosztaglandinok
eléallitasanak csokkentése révén csokkenti az oszteoartritisz altal eldidézett gyulladast és fajdalmat.
A Diractin gélben a ketoprofen kiilonleges, apro, zsiros részecskékbe (1gynevezett
transzferoszomakba) zarva talalhat6, amelyek a varakozédsok szerint a ketoprofent atjuttatjak a béron,
és azokbol joval a bor alatt szabadul fel, ahol az oszteoartritisz esetén a gyulladas fennall.

Milyen dokumentaciot nyujtott be a vallalat a CHMP-nek a kérelem alatamasztasara?

A Diractin hatésait az emberek részvételével végzett vizsgalatok el6tt elészor kisérleti modelleken
teszteltek.

A Diractin hatdsossagat egy f6 vizsgalatban tanulmanyoztak, amelyben 866, a térd oszteoartritiszében
szenvedo beteg vett részt. A vizsgalat a Diractin harom kiilonb6z6 adagjanak (naponta kétszer 25 mg,
50 mg és 100 mg) hatasossagat hasonlitotta 6ssze a placeboéval (hatdoanyag nélkiili kezelés). A
hatasossag f6 mércéje a fajdalom sulyossaganak valtozéasa volt a 12 hetes kezelés utan.

A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A vallalat a benyujtast koveté 181. napon vonta vissza a kérelmet. Miutan a CHMP értékelte a
vallalatnak a kérdéssorokra adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan probléma.
Rendes esetben a CHMP-nek 210 napra van sziiksége egy uj kérelem kiértékeléséhez. Az eredetileg
benyujtott dokumentacio attekintése alapjan a CHMP a 120. napon listat allit 6ssze a kérdésekbdl,
amelyet elkiild a vallalat részére. Miutan a vallalat valaszolt a kérdésekre, a CHMP attekinti a
valaszokat, és miel6tt véleményt adna, a 180. napon felteheti a még nyitva maradt kérdéseket. A
CHMP allasfoglalasat kovetden rendszerint koriilbeliil két honap telik el, amig az Eurdpai Bizottsag
kiadja az engedélyt.
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Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idépontban?

A visszavonas idopontjaban, az adatok és a vallalat altal a CHMP listajan szerepld kérdésekre adott
valaszok attekintése alapjan, a CHMP-nek néhany aggalya meriilt fel, és az volt az ideiglenes
véleménye, hogy a Diractin alkalmazasa nem engedélyezhetd az oszteoartritiszhez tarsuld gyulladas és
fajdalom tiineteinek kezelésére.

Mik voltak ekkor a CHMP legfobb aggalyai?

A CHMP aggalya az volt, hogy a Diractin hatasossagat az egyetlen f6 vizsgalat nem igazolta
kielégitéen: a Diractin a placebohoz képest nem csdkkentette olyan mértékben a fajdalmat, amely
szamottevo lenne a betegek szdmara.

A CHMP ezért a visszavonas idépontjaban azon a véleményen volt, hogy a Diractin elényei nem
haladjak meg az azonositott kockazatokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?
A vallalatnak az EMEA-t a kérelem visszavonasarol értesito levele itt talalhato.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve, akik részt vettek a
Diractin-nal folytatott klinikai vizsgalatokban vagy engedélyezés elétti kezelési programokban?
A vallalat arrol tajékoztatta a CHMP-t, hogy a visszavonasnak a klinikai vizsgalatokban jelenleg részt
vevo betegekre nézve nincsenek kdvetkezményei. A Diractin-nal nem folytatnak engedélyezés eldtti
kezelési programokat. Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vesz részt, és tovabbi informaciéra van
sziiksége a kezelését illetéen, 1épjen kapcsolatba kezelGorvosaval!
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/diractin/withdrawal_letter.pdf
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