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Vprasanja in odgovori v zvezi z umikom vloge za dovoljenje za promet
z zdravilom
Diractin

Mednarodno nelastnisko ime (INN): ketoprofen

Druzba IDEA AG je dne 23. julija 2008 uradno obvestila Odbor za zdravila za uporabo v humani
medicini (CHMP), da Zeli umakniti vlogo za dovoljenje za promet z zdravilom Diractin za zdravljenje
simptomov vnetja in bolecin, povezanih z osteoartritisom.

Kaj je zdravilo Diractin?
Diractin je zdravilo, ki vsebuje zdravilno u¢inkovino ketoprofen. Zdravilo je na voljo v obliki gela, ki
vsebuje 22,9 mg ketoprofena na gram gela.

Za Kkaj naj bi se zdravilo Diractin uporabljalo?
Zdravilo Diractin naj bi se uporabljalo za zdravljenje simptomov vnetja in bolecin, povezanih z
osteoartritisom (stanjem, ki povzroca otekline in bolecine v sklepih).

Kako naj bi zdravilo Diractin delovalo?

Zdravilna ucinkovina zdravila Diractin, ketoprofen, je nesteroidno protivnetno zdravilo (NSAID).
Pric¢akovali so, da bo zdravilna u¢inkovina zavirala encim, imenovan ciklooksigenaza, ki sodeluje pri
proizvajanju prostaglandinov, snovi, ki so vkljucene v vnetne procese. Pricakovali so, da se bosta z
zmanj$anjem proizvodnje prostaglandinov zmanjsala tudi vnetje in bolecina, ki ju povzroca
osteoartritis.

Ketoprofen se v gelu Diractin nahaja v posebnih, majhnih, mascobnih delcih (imenovanih
transfersomi), za katere se pricakuje, da bodo prenesli ketoprofen skozi kozo in ga sprostili globoko
pod kozo, kjer se pri osteoartritisu pojavi vnetje.

Katero dokumentacijo je druzba predlozila CHMP v podporo svoji vlogi ?

Uc¢inki zdravila Diractin so bili najprej preizkuseni na poskusnih modelih, nato pa so jih raziskali pri
ljudeh.

U¢inkovitost zdravila Diractin so raziskovali v eni glavni $tudiji, ki je vkljucevala 866 bolnikov z
osteoartritisom kolena. V $tudiji so primerjali u¢inkovitost treh razlicnih odmerkov zdravila Diractin
(25 mg, 50 mg in 100 mg dvakrat dnevno) s placebom (navidezno zdravilo). Glavno merilo
ucinkovitosti je bila sprememba v jakosti bole¢ine po 12. tednih zdravljenja.

Kako dale¢ je bil postopek ocenjevanja vloge ob njenem umiku?

Druzba je vlogo umaknila na 181. dan postopka. Potem ko je CHMP ocenil odgovore druzbe na
seznam vprasanj, so nekatera tehtna vprasanja Se vedno ostala nereSena.

CHMP obicajno potrebuje do 210 dni za ocenjevanje nove vloge. Na podlagi pregleda zacetne
dokumentacije CHMP pripravi seznam vprasanj (120. dan), ki ga poslje druzbi. Ko druzba predlozi
odgovore na vpraSanja, jih CHMP pregleda in lahko pred izdajo svojega mnenja na 180. dan postopka
zastavi morebitna druga vpraSanja. Potem ko CHMP izda svoje mnenje, navadno traja priblizno dva
meseca, preden Evropska komisija dovoljenje odobri.
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Kaksno je bilo takrat priporocilo CHMP?

Na podlagi pregleda podatkov in odgovorov druzbe na seznam vprasanj, ki jih je do umika vloge
zastavil CHMP, je Odbor izrazil dolocene zadrzke in je zaasno menil, da se zdravila Diractin ne more
odobriti za zdravljenje simptomov vnetja in bole¢ine, povezanih z osteoartritisom.

Kateri so bili glavni zadrzki CHMP v tistem ¢asu?

CHMP je bil imel zadrzke, da u¢inkovitosti zdravila Diractin v eni sami glavni $tudiji niso zadostno
dokazali: zdravilo Diractin v primerjavi s placebom ni zmanjSalo ravni bolec¢ine do mere, ki bi bila za
bolnike primerna.

CHMP je v ¢asu umika menil, da koristi zdravila Diractin ne odtehtajo znanih tvegan;.

Kaksni so bili razlogi druzbe za umik vloge?
Dopis, s katerim druzba agencijo EMEA obvesca o umiku vloge, je na voljo tukaj.

Kaksne so posledice zavrnitve za bolnike, ki sodelujejo v klini¢nih preskusanjih ali programih
socutne uporabe zdravila Diractin?

Druzba je obvestila CHMP, da zavrnitev nima nobenih posledic za bolnike, ki trenutno sodelujejo v
klini¢nih preskusanjih. Programov so¢utne uporabe z zdravilom Diractin ni. Ce ste vkljudeni v
klini¢no preskuSanje in potrebujete ve€ informacij o zdravljenju, se obrnite na zdravnika, ki vam je
predpisal zdravljenje.
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