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Pytania i odpowiedzi dotyczace wycofania wniosku o dopuszczenie do obrotu
dotyczace preparatu
Diractin

Nieopatentowana nazwa miedzynarodowa: ketoprofen

W dniu 23 lipca 2008 r. firma IDEA AG oficjalne powiadomita Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o dopuszczenie do obrotu preparatu
Diractin stosowanego w objawowym leczeniu zapalenia i bolu w chorobie zwyrodnieniowej stawow.

Co to jest Diractin?
Diractin to preparat zawierajacy substancj¢ czynna ketoprofen. Miat by¢ on dostgpny w postaci zelu
zawierajacego 22,9 mg ketoprofenu w 1 gramie zelu.

W jakim celu mial by¢ stosowany preparat Diractin?
Diractin mial by¢ stosowany w objawowym leczeniu zapalenia i bolu w chorobie zwyrodnieniowe;j
stawOw (schorzeniu wywotujacym obrzgki i bole stawow).

Jakie jest oczekiwane dzialanie preparatu Diractin?

Substancja czynna preparatu Diractin, ketoprofen, jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym
(NLPZ). Zaktada sie¢, ze dziata ona poprzez hamowanie cyklooksygenazy — enzymu, ktory wytwarza
prostaglandyny, substancje biorace udziat w procesie zapalnym. Poprzez zmniejszenie wytwarzania
prostaglandyn Diractin ma zmniejsza¢ zapalenie i bol wywotane przez chorobg zwyrodnieniowa
stawow.

W zelu Diractin ketoprofen zawarty jest w specjalnych, matych czasteczkach thuszczowych (zwanych
»transfersomami’), ktore maja przenosi¢ ketoprofen przez skore i uwalnia¢ go gteboko pod skora

W miejscu wystgpowania zapalenia w chorobie zwyrodnieniowej stawow.

Jaka dokumentacja zostala przedstawiona przez firme na poparcie wniosku zloZonego do
CHMP?

Zanim przeprowadzono badania na ludziach, dziatanie preparatu Diractin zbadano w modelach
eksperymentalnych.

Skutecznos¢ preparatu Diractin zbadano w jednym glownym badaniu z udziatem 866 pacjentow

z choroba zwyrodnieniowa stawow kolanowych. W badaniu poréwnano skutecznos¢ trzech réznych
dawek preparatu Diractin (25 mg, 50 mg i 100 mg stosowanych dwa razy na dobg) z placebo (leczenie
obojetne). Gtowna miara skuteczno$ci byta zmiana nasilenia bolu po 12 tygodniach leczenia.

Na jakim etapie znajdowala si¢ ocena w momencie wycofania wniosku?

Whiosek zostal wycofany przez firmg w 181. dniu procedury. Po dokonaniu przez CHMP oceny
odpowiedzi firmy na listg pytan, pewne kwestie wciaz pozostawaty nierozwigzane.

Ocena nowego wniosku zajmuje zwykle CHMP do 210 dni. Na podstawie przegladu wstepnej
dokumentacji CHMP przygotowuje list¢ pytan (w 120. dniu), ktére sa wysytane do firmy. Po
dostarczeniu przez firm¢ odpowiedzi na te pytania CHMP dokonuje ich oceny i przed wydaniem
opinii moze zazada¢ w 180. dniu odpowiedzi na pozostale pytania. Po wydaniu opinii przez CHMP
Komisja Europejska potrzebuje okoto dwdch miesiecy na wydanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu.
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Jakie zalecenie wydal wowczas CHMP?

W momencie wycofywania CHMP zgtlosit zastrzezenia na podstawie przegladu danych i odpowiedzi
firmy, i wstegpna opinia wskazywata, ze preparat Diractin nie moze by¢ zatwierdzony do stosowania
w leczeniu objawdw zapalenia i bolu w chorobie zwyrodnieniowej stawow.

Jakie byly wowczas gldwne zastrzezenia CHMP?

CHMP obawiat si¢, ze skutecznos$¢ preparatu Diractin nie zostala wystarczajaco udowodniona

w jedynym gtéwnym badaniu: w pordwnaniu z placebo Diractin nie zmniejszat natezenia bolu

w stopniu, ktory moglby mie¢ znaczenie dla pacjentow.

Dlatego tez w momencie wycofania wedtug CHMP korzysci zwigzane ze stosowaniem preparatu
Diractin nie przewazaty nad rozpoznanym ryzykiem.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podala firma?
Pismo od firmy powiadamiajace EMEA o wycofaniu wniosku znajduje sig tutaj.

Jakie sa skutki wycofania dla pacjentow uczestniczacych w badaniach klinicznych/,,programach
wspélczucia” z uzyciem preparatu Diractin?

Firma poinformowata CHMP, Ze nie ma zadnych skutkow dla pacjentow obecnie bioracych udziat

w badaniach klinicznych. Obecnie nie sa prowadzone zadne ,,programy wspolczucia” z uzyciem
preparatu Diractin. W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych i potrzeby doktadniejszych
informacji o leczeniu, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/diractin/withdrawal_letter.pdf
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