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Jautajumi un atbildes par registracijas apliecibas pieteikuma atsaukSanu zalem
Diractin

Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): ketoprofens

(CHMP) par savu lemumu atsaukt zalu Diractin registracijas apliecibas pieteikumu, kas paredzetas
osteoartrTta izraisito iekaisuma simptomu arsté$anai.

Kas ir Diractin?
Diractin ir zales, kas satur aktivo vielu ketoprofénu. Zales bija paredzetas gela veida, kas satur
22,9 mg ketoproféna uz vienu gramu gela.

Kadam noliikam bija paredzéts lietot Diractin?
Diractin bija paredz&tas osteoartrita izraisita iekaisuma simptomu un sapju (stavoklis, kas izsauc
pietikumu un sapes locttavas) arst€sanai.

Kada ir paredzama Diractin darbiba?

Diractin aktiva viela ketoproféns ir nesteroids pretiekaisuma lidzeklis (NPL). Ir paredzéts, ka tas
darbojas, blokgjot fermentu ciklooksigenazi, kas organisma veido prostaglandinus, vielas, kas ir
iesaistitas iekaisuma procesa. Samazinot prostagladinu veidoSanos, Diractin var mazinat iekaisumu un
sapes, ko izraisTjis osteoartrits. Diractin gels satur ketoprofénu ipasas, mazas tauku dalinas (ko sauc
par “Transfersomes™), kas osteoartrita izraisita ickaisuma gadijuma paredzgtas, lai ievaditu
ketoprofénu caur adu un atbrivotu to dzili zem adas.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza CHMP, lai pamatotu pieteikumu?

Pirms uzsakt p&tijumus ar cilvékiem, Diractin iedarbibu parbaudija eksperimentalos mode]os.

Diractin iedarbibu pétija viena galvenaja p&tijuma, kura bija iesaistiti 866 pacienti ar celu osteoartritu.
P&tTjuma salidzinaja trTs dazadu Diractin devu (25 mg, 50 mg un 100 mg divreiz diena) iedarbibu ar
placebo (fiktivu arst€Sanu). Galvenais efektivitates kritérijs bija sapju stipruma izmainas péc 12 nedélu
arstesanas.

Kura pieteikuma vértéSanas posma pieteikumu atsauca?

Uzpemums pieteikumu atsauca petijuma 181. diena. [zvertgjusi uzn€muma sniegtas atbildes uz
saraksta ieklautajiem jautajumiem, CHMP konstat€ja, ka dazas problémas vél nav atrisinatas..
CHMP jaunu pieteikumu parasti izvert€ 210 dienu laika. Vadoties p&c sakotngjo dokumentu
izskatiSanas,CHMP sagatavo jautajumu sarakstu (120. diena), ko nosiita uzp€mumam. Tiklidz
uzn@mums ir iesniedzis atbildes uz Siem jautajumiem, CHMP izskata tas un, pirms sniegt atzinumu,
var uzdot arT citus jautajumus (180. diena). Péc CHMP atzinuma Eiropas Komisijai at]aujas
izsniegSanai parasti ir nepiecieSami divi ménesi.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildem uz CHMP jautajumiem, atsauk$anas
bridi CHMP bija dazi iebildumi, un CHMP tobrid atzina, ka Diractin nevarétu apstiprinat osteoartrita
izraisita iekaisuma simptomu un sapju arstésanai.
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Kadas bija visbutiskakas CHMP bazas?

CHMP bija bazas, ka Diractin iedarbigums nav pietickami pieradits vienigaja pamatp&tijuma:
salidzinajuma ar placebo, Diractin pietickami nemazinaja pacientu sapju limeni.

Tapéc, atsaukSanas bridi CHMP uzskatija, ka nav pietieckami paradits Diractin ieguvums un ka
ieguvums neatsver identificéto risku.

Ka uzpémums pamatoja pieteikuma atsaukSanu?
Uzp@muma véstule, kura tas informé EMEA par pieteikuma atsaukSanu, ir atrodama $eit.

Kadas sekas atsaukums radis pacientiem, kas piedalas Diractin kliniskajos pétijjumos vai zalu
eksperimentalas lietoSanas programmas?

Uzpémums pazinoja CHMP, ka atsaukums pacientiem, kas pasreiz piedalas Diractin kliniskajos
pétijumos, neradis nekadas sekas. Eksperimentalas Diractin lietoSanas programmas pasreiz nenotiek.
Ja jus pasreiz piedalaties kltniskaja pétijjuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par terapiju,
jautajiet arstam, kas Jums to nodroSina.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/diractin/withdrawal_letter.pdf
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