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intrebiri si rispunsuri privind retragerea cererii de introducere pe piati
pentru
Diractin

Denumire comuna internationala (DCI): ketoprofen

La 23 iulie 2008, IDEA AG a instiintat oficial Comitetul pentru produse medicamentoase de uz uman
(CHMP) despre intentia de a-si retrage cererea de autorizatie de introducere pe piata pentru Diractin,
pentru tratamentul simptomatic al inflamatiei i durerii asociate cu osteoartrita.

Ce este Diractin?
Diractin este un medicament care contine substanta activa ketoprofen. Trebuia sa fie disponibil sub
forma de gel continand 22,9 mg de ketoprofen pe gram de gel.

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Diractin?
Diractin ar fi trebuit sa fie utilizat in tratamentul simptomatic al inflamatiei si durerii asociate cu
osteoartrita (o afectiune care produce umflare si durere la nivelul articulatiilor).

Cum ar trebui sa actioneze Diractin?

Substanta activa din Diractin, ketoprofen, este un antiinflamator nesteroidian (AINS). Ar trebui sa
actioneze prin blocarea unei enzime numite ciclo-oxigenaza, care produce prostaglandine, substante
implicate in procesul inflamator. Prin reducerea producerii de prostaglandine, Diractin ar trebui sa
reduca inflamatia si durerea provocate de osteoartrita.

In gelul Diractin, ketoprofenul este continut in particule speciale lipidice, de mici dimensiuni (numite
LHtransferzomi”), care ar trebui sa transporte ketoprofenul prin piele si sa il elibereze subcutanat, la
locul inflamatiei din osteoartrita.

Ce documentatie a prezentat societatea in sprijinul cererii sale adresate CHMP?

Efectele Directin au fost mai intéi testate pe modele experimentale, Tnainte de a fi studiate pe subiecti
umani.

Eficacitatea Directin a fost studiata intr-un studiu principal pe 866 de pacienti cu osteoatrita a
genunchiului. Studiul a comparat eficacitatea a trei doze diferite de Diractin (25 mg, 50 mg si 100 mg
de doua ori pe zi) fatd de placebo (un preparat inactiv). Principala masura a eficacitatii a fost
diminuarea severitatii durerii dupa 12 saptimani de tratament.

in ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Societatea a retras cererea in ziua 181 din perioada de evaluare. Dupa evaluarea de catre CHMP a
raspunsurilor societatii la o lista de intrebari, mai ramasesera cateva chestiuni nerezolvate.

In mod normal, pentru evaluarea unei cereri noi, CHMP are nevoie de maximum 210 zile. Pe baza
revizuirii documentatiei initiale, CHMP intocmeste o lista cu intrebari in ziua 120, care este transmisa
societatii. De Indata ce societatea raspunde la intrebari, CHMP le analizeaza si, inainte de a formula un
aviz, poate adresa Intrebari suplimentare in ziua 180. Dupa adoptarea avizului CHMP, Comisia
Europeand acorda, de reguld, autorizatia in termen de circa doua luni.
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Care a fost recomandarea CHMP in momentul respectiv?

Pe baza analizarii informatiilor si a raspunsurilor societatii la lista de intrebari a CHMP, in momentul
retragerii cererii, CHMP avea unele motive de ingrijorare si a formulat un aviz provizoriu conform
caruia Diractin nu putea fi aprobat pentru tratamentul simptomatic al inflamatiei si durerii asociate cu
osteoartrita.

Care au fost principalele motive de ingrijorare ale CHMP la momentul respectiv?

CHMP a fost preocupat de faptul ca eficacitatea Diractin nu a fost suficient demonstrata in studiul
unic principal: comparativ cu placebo, Diractin nu a redus nivelul durerii Intr-o masura relevanta
pentru pacienti.

De aceea, la momentul retragerii, CHMP considera ca beneficiile Diractin nu depasesc riscurile
identificate.

Care au fost motivele invocate de societate pentru retragerea cererii?
Scrisoarea prin care societatea instiinteazd EMEA despre retragerea cererii este disponibila aici.

Care sunt consecintele retragerii cererii pentru pacientii implicati in studii clinice/in programe
de uz compasional care utilizeaza Diractin?

Societatea a informat CHMP ca nu exista nicio consecinta pentru pacientii inclusi in prezent in studiile
clinice. Nu exista programe de uz compasional cu Diractin in desfasurare. Daca sunteti inclus intr-un
studiu clinic si aveti nevoie de mai multe informatii referitoare la tratamentul pe care il urmati,
adresati-va medicului dumneavoastra curant.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/diractin/withdrawal_letter.pdf
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