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Fragor och svar om aterkallandet av ansékan om godkannande for forsaljning
for
Diractin

Internationellt generiskt namn (INN): ketoprofen

Den 23 juli 2008 anmalde IDEA AG officiellt till Kommittén for humanlakemedel (CHMP) att man
Onskar dra tillbaka sin ansékan om godk&nnande for forsaljning av Diractin for behandling av
symptom pa inflammation och smérta i samband med artros.

Vad &r Diractin?
Diractin &r ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen ketoprofen. Det skulle ha funnits
tillgangligt som en gel med 22,9 mg ketoprofen per gram gel.

Vad skulle Diractin anvéndas for?
Diractin var tankt att anvandas for att behandla symptom pa inflammation och smérta i samband med
artros (ett tillstdnd som orsakar svullnad och smarta i lederna).

Hur ar det tankt att Diractin ska verka?

Den aktiva substansen i Diractin, ketoprofen, &r ett inflammationshdmmande Idkemedel av icke-
steroid typ (NSAID). Det forvéantas verka genom att blockera enzymet cyklooxygenas, som bildar
prostaglandiner, &mnen som &r involverade i inflammationsprocessen. Genom att minska bildningen
av prostaglandiner forvantas Diractin minska inflammation och smérta som orsakas av artros.

I Diractin-gel ar ketoprofen inneslutet i sarskilda sma fettpartiklar ("transfersomer”) som ska fora
ketoprofenet genom huden och frisatta det djupt nere under huden, dé&r inflammation upptrader vid
artros.

Vilken dokumentation har foretaget lamnat till CHMP som st6d for sin ansokan?

Effekterna av Diractin provades forst i olika experimentmodeller innan de studerades pa méanniskor.
Diractins effekt undersoktes i en huvudstudie med 866 patienter med knéledsartros. Studien jamférde
effekten av tre olika doser av Diractin (25 mg, 50 mg eller 100 mg tva ganger dagligen) med effekten
av placebo (overksam behandling). Huvudeffektmattet var forandringen av smartans svarighetsgrad
efter 12 veckors behandling.

Hur langt hade utvarderingen kommit nar ansékan drogs tillbaka?

Ansokan var pa dag 181 nar foretaget drog tillbaka den. Vissa fragetecken kvarstod nar CHMP hade
bedomt foretagets svar pa fragorna i den lista med fragor som CHMP hade sammanstallt.

Det tar normalt sett upp till 210 dagar for CHMP att utvardera en ny ansékan. CHMP gar igenom den
forsta dokumentationen och gor en lista med fragor (dag 120) som skickas till foretaget. Nar foretaget
har svarat pa fragorna gar CHMP igenom svaren och kan stélla fler fragor (dag 180) innan de avger
sitt yttrande. Efter CHMP:s yttrande tar det oftast omkring tva manader for Europeiska kommissionen
att utfarda ett godkannande for forsaljning.
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Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Efter genomgangen av inlamnade uppgifter och foretagets svar pA CHMP:s fragelista hyste CHMP vid
tidpunkten for aterkallandet vissa betankligheter och ansag preliminart att Diractin inte hade kunnat
godkéannas for behandling av symptom pa inflammation och smérta i samband med artros.

Vilka var CHMP:s framsta beténkligheter vid den tidpunkten?

CHMP hyste betankligheter pa grund av att Diractins effekt inte hade bevisats tillrackligt av den enda
huvudstudien: jamfort med placebo minskade Diractin inte smartnivan i tillrackligt hog grad for att det
skulle vara relevant for patienter.

Vid tidpunkten for aterkallandet ansag CHMP darfor att fordelarna med Diractin inte var storre dn de
identifierade riskerna.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansékan?
Foretagets skrivelse till EMEA om sin dnskan att dra tillbaka sin ansdkan finns hér.

Vilka foljder far aterkallandet for patienter som deltar i kliniska prévningar/humanitéra
program (s.k. compassionate use-program) med Diractin?

Foretaget har informerat CHMP om att beslutet inte far nagra foljder for patienter som for narvarande
deltar i kliniska provningar med Diractin. Inga humanitara program med Diractin pagar for
narvarande. Om du deltar i en klinisk prévning och behdver mer information om din behandling ska
du kontakta den ldkare som ger dig lakemedlet.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/diractin/withdrawal_letter.pdf
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