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Klausimai ir atsakymai dél preparato Diractin rinkodaros teisés parai§kos atsiémimo

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): ketoprofenas

2008 m. liepos 23 d. bendrové , IDEA AG* oficialiai informavo Zmonéms skirty vaistiniy preparaty
komiteta (CHMP) apie savo pageidavima atsiimti paraiska suteikti preparato Diractin, skirto mazinti
osteoartrito sukeltus uzdegimo pozymius ir mal§inti skausma, rinkodaros teisg.

Kas yra Diractin?
Diractin yra vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos ketoprofeno. Vaistas yra gelio pavidalo,
viename gelio grame yra 22,9 mg ketoprofeno.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Diractin?
Diractin buvo numatyta naudoti gydant osteoartrito sukelto uzdegimo pozymius ir malSinant skausma
(buiklé, kuriai biidingas sanariy tinimas ir skausmas).

Kokio tikimasi Diractin veikimo?

Veiklioji Diractin medZziaga ketoprofenas yra nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU). Vaistas
blokuoja fermenta, vadinama ciklooksigenaze, kuris gamina prostaglandinus — uzdegiminiame procese
dalyvaujancias medziagas. Slopindamas prostaglandiny gamyba Diractin malSina osteoartrito
sukeliama uzdegima ir skausma.

Diractin gelyje ketoprofenas yra specialiose mazose riebalinése dalelése (jos vadinamos
Ltransfersomomis‘ (angl. — Transfersomes). Joms prasiskverbus i poodinj sluoksnj ketoprofenas
pasklinda giliuosiuose poodiniuose sluoksniuose, kur ir vyksta osteoartrito sukelti uzdegiminiai
procesai.

Kokius dokumentus bendrové pateiké CHMP kartu su paraiska?

Pirmiausia Diractin poveikis buvo iSbandytas su eksperimentiniais modeliais ir tik tada buvo tiriamas
jo poveikis Zzmonéms.

Diractin veiksmingumui i$tirti buvo atliktas vienas pagrindinis tyrimas, kurio metu buvo stebéti 866
pacientai, sergantys kelio osteoartritu. Tyrimo metu trijy skirtingy Diractin doziy (25 mg, 50 mg ir 100
mg, skiriamy du kartus per parg) veiksmingumas buvo palygintas su gydymo placebu (gydomojo
poveikio neturinio preparato) rezultatais. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo skausmo astrumo
pokytis po 12 gydymo savaiéiy.

Kuriuo parai$kos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Bendrové atsiémé paraiSka 181-a jos nagrinéjimo diena. CHMP jvertinus bendrovés atsakymus i
sarase pateiktus klausimus, vis dar liko neiSspresty klausimuy.

Paprastai CHMP nauja paraiSka nagringja ne ilgiau kaip 210 dieny. Remdamasis pateikta pirmine
dokumentacija, CHMP parengia klausimy sarasa (120-ta diena), kuris nusiun¢iamas bendrovei.
Bendrovei pateikus atsakymus { klausimus, CHMP juos perzitiri ir prie§ pateikdamas savo nuomong
gali uzduoti bet kokiu jam kylan¢iu klausimy 180-ta dieng. CHMP pateikus nuomone, Europos
Komisija per mazdaug du ménesius suteikia rinkodaros teisg.
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Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzitirétais duomenimis ir atsakymais, kuriuos bendrové pateiké i CHMP saraso
klausimus paraiskos atsiémimo metu, CHMP dar turéjo abejoniy ir buvo priémes negaluting nuomong,
kad Diractin negali biiti patvirtintas kaip vaistas, tinkamas osteoartrito sukeltam uzdegimui ir
skausmui gydyti.

Kas CHMP tuo metu kélé didZiausia susirtipinimg?

CHMP kélé susiriipinima tai, kad vienintelis pagrindinis tyrimas neparodé pakankamo Diractin
veiksmingumo: palyginti su placebu Diractin nebuvo pakankamai veiksmingas maZinant pacienty
patiriama skausma.

Todél paraiskos atsiémimo metu CHMP laikési nuomonés, kad Diractin teikiama nauda néra didesné
uz nustatyta jo keliama rizika.

Kokias paraiSkos atsiémimo prieZastis nurodé bendrové?
Bendrovés laiska EMEA dél paraiskos atsiémimo galima rasti ¢ia.

Kokios pasekmés pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose arba Diractin naudojimo
labdaros programose?

Bendrové pranesé CHMP, kad pacientams, Siuo metu dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose,
paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy. Siuo metu néra vykdomos jokios Diractin labdaringo
naudojimo programos. Jei dalyvaujate klinikiniuose tyrimuose ir pageidaujate gauti iSsamesnés
informacijos apie gydyma, kreipkités i Jus gydanti gydytoja.

Puslapis 2/2


http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/diractin/withdrawal_letter.pdf
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