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Otazky a odpovede tykajuce sa stiahnutia Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh
pre
Diractin

Medzinarodny genericky nazov (INN): ketoprofen

Dna 23. jula 2008 spoloc¢nost’ IDEA AG oficidlne oznamila Vyboru pre lieky na humanne pouzitie
(CHMP) rozhodnutie stiahnut’ svoju Ziadost’ o povolenie na uvedenie licku Diractin na trh uréeného na
lie¢bu priznakov zapalu a bolesti spojenych s osteoartritidou.

Co je liek Diractin?
Diractin je liek, ktory obsahuje G¢innt latku ketoprofen. Bol dostupny ako gél obsahujuci 22,9 mg
ketoprofenu na jeden gram gélu.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Diractin?
Diractin sa mal pouzivat’ na liecbu priznakov zapalu a bolesti spojenych s osteoartritidou (stav, ktory
vyvoléava opuch a bolest’ v klboch).

Akym spoésobom by mal liek Diractin acinkovat’?

Utinna latka lieku Diractin, ketoprofen, je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID). O&akava sa jeho
ucinok prostrednictvom blokady enzymu nazyvaného cyklooxygenaza, ktora tvori prostaglandiny,
latky zacastiujuce sa v zapalovom procese. Znizenim produkcie prostaglandinov by mal Diractin
zmiernovat’ zapal a bolesti spdsobené osteoartritidou.

V géle Diractin je ketoprofen obsiahnuty vo forme Specialnych, malych, tukovych castic (nazyvanych
Htransferzomy*), o ktorych sa predpoklada, ze prenesu ketoprofen cez kozu a uvolnia ho hlboko pod
kozou, kde sa vyskytuje zapal pri osteoartritide.

Akou dokumentaciou podlozZila spolo¢nost’ svoju Ziadost’ pred vyborom CHMP?

Uginok lieku Diractin sa najprv skamal na pokusnych modeloch a potom na Fud’och.

Utinok lieku Diractin sa skiimal v jednej hlavnej §tidii zahriiujticej 866 pacientov s osteoartritidou
kolena. Stiidia porovnavala u¢innost’ troch roznych davok lieku Diractin (25 mg, 50 mg a 100 mg
dvakrat denne) s u¢innost'ou placeba (zdanlivy liek). Hlavnym kritériom G¢innosti bola zmena

v zavaznosti bolesti po 12 tyzdnoch liecby.

V akej fiaze hodnotenia bola Ziadost’ v ¢ase stiahnutia?

Spolo¢nost’ stiahla svoju ziadost na 181. den od jej podania. Potom ako vybor CHMP vyhodnotil
odpovede spolo¢nosti na zoznam otazok, niektoré otazky esSte ostali nevyriesené.

Vybor CHMP mé za normalnych okolnosti lehotu 210 dni na posudenie novej ziadosti. Na zéklade
preskimania pévodnej dokumentacie vybor CHMP pripravi zoznam otazok (120. den), ktory sa posle
spolo¢nosti. Ked’ spolo¢nost’ predlozi odpovede na polozené otazky, vybor CHMP ich preskima a
pred vydanim stanoviska polozi spolo¢nosti pripadné d’alSie otazky (180. deii). Po vydani stanoviska
vyboru CHMP trva zvycajne 2 mesiace, kym Eurdpska komisia vyda povolenie.
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Aké bolo v tom ¢ase odporucanie vyboru CHMP?

Na zaklade preskimania udajov a odpovedi spolo¢nosti na zoznam otazok mal vybor CHMP v Case
stiahnutia ziadosti ur¢ité vyhrady a jeho predbezné stanovisko bolo, Ze liek Diractin nemdze byt
schvaleny na lieCbu priznakov zapalu a bolesti spojenych s osteoartritidou.

Aké boli v tom ¢ase hlavné vyhrady vyboru CHMP?

Vybor CHMP sa obaval, ze ucinnost’ lieku Diractin nebola dostato¢ne preukazana v jedinej hlavne;j
studii: v porovnani s placebom Diractin neznizoval stupei bolesti do takej miery, ktora by bola
vyznamna pre pacientov.

Z tohto dévodu v Case stiahnutia ziadosti bol vybor CHMP toho néazoru, ze akykol'vek prinos lieku
Diractin nebol vac¢si ako jeho zistené rizika.

Aké dovody na stiahnutie Ziadosti uviedla spolo¢nost’?
List spolo¢nosti oznamujuci agentire EMEA stiahnutie Ziadosti sa nachadza tu.

Aké st dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zacastiiuju na klinickych skiaskach
lieku Diractin alebo na programoch na pouzitie lieku v naliehavych pripadoch?

Spolo¢nost’ informovala vybor CHMP, ze pre pacientov, ktori st v siCasnosti zapojeni do klinickych
skuasok, nevyplyvaju ziadne dosledky. Neprebiehaju Ziadne programy na pouzitie lieku Diractin

v naliehavych pripadoch. Ak ste i€¢astnikom klinickej Stiidie a potrebujete viac informacii o svojej
liecbe, obrat'te sa na svojho oSetrujiiceho lekara.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/diractin/withdrawal_letter.pdf
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