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Otazky a odpovédi

Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Comfyde (karisbamat)

Shrnuti zadosti v dobé stazeni zadosti

Dne 15. ledna 2008 spolec¢nost Janssen-Cilag International NV oficidlné oznamila Vyboru pro humanni
I&Civé pripravky (CHMP), Ze se rozhodla stdhnout svou Zadost o vydani rozhodnuti o registraci IéCivého
piipravku Comfyde k 1é¢bé parcidlnich zachvatl u pacientl s epilepsii.

Co je Comfyde?

Comfyde je léCivy pripravek, ktery obsahuje IéCivou latku karisbamat. Mél byt k dispozici ve formé
tablet.

Na co mél byt pripravek Comfyde pouzivan?

Pripravek Comfyde mél byt pouzivan jako doplnék stavajici |é¢by parcidlnich zachvatl se sekundarni
generalizaci nebo bez ni u pacientd s epilepsii. Jedna se o typ epilepsie, pfi které pFili§ vysoka
elektricka aktivita v jedné poloviné mozku vyvolava priznaky jako nahlé skubavé pohyby Casti téla,
poruchy sluchu, Cichu nebo zraku, snizena citlivost nebo nahly pocit strachu. K sekundarni generalizaci
dochazi tehdy, kdyZz nadmérna aktivita pozdéji zasahne cely mozek. Pfipravek Comfyde mél byt
pouzivan k |é¢bé& pacientd ve véku od 16 let.

Jak by mél pripravek Comfyde pisobit?

Lé&iva latka pFipravku Comfyde, karisbamat, je antiepileptikum. Pfesny zpdsob, jakym karisbamat
v téle plsobi, neni zndmy, ale nékteré z jeho aktivit mohou byt vysvétleny blokovanim sodikovych
kanald (pord na povrchu nervovych bunék), které umozfiuji pfenos elektrickych impulzi mezi
nervovymi bufikami. Omezenim ¢&innosti sodikovych kanald a daldim moznym ptsobenim mél
karisbamat zabrafiovat Sifeni abnormalni elektrické aktivity v mozku, a snizit tak pravdépodobnost
vyvolani epileptického zachvatu.
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Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Ucinky pripravku Comfyde byly nejprve testovany na experimentélnich modelech a teprve poté na
lidech.

Spoleénost také predloZila Gdaje ze tfi hlavnich studii, do kterych bylo zafazeno 1 664 pacient

s parcialnimi zachvaty, ktefi jiz byli 1é¢eni az tfemi jinymi antiepileptiky. Pacienti svoji stavajici 1écbu
doplnili bud’ pripravkem Comfyde nebo placebem (lIécbou neldcinnym pripravkem). Hlavnimi méritky
Gginnosti bylo snizeni primérného poctu zachvatt kazdy mésic a pocet pacientd, u kterych do3lo ke
snizeni poétu zachvatl za jeden mésic nejméné o polovinu.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Spolecnost stahla svou zadost pied ,,120.dnem". To znamena, Ze vybor CHMP v té dobé jesté
posuzoval vychozi dokumentaci predlozenou spolecnosti.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

JelikoZ vybor CHMP v té dobé posuzoval vychozi dokumentaci predlozenou spolecnosti, dosud se
neusnesl| na zadnych doporucenich.

Jaké divody stazeni zadosti uvedla spolecnost?

Dopis, v némz spole¢nost uvédomuje agenturu o svém rozhodnuti stdhnout zadost, je k dispozici zde.

Jaké jsou disledky pro pacienty zarazené do klinickych studii nebo do
programu, v nichzZ je pripravek Comfyde podavan v ramci zvlastni lécby
z humannich dilivodl (na zakladé principu tzv. compassionate use)?

Spolecnost informovala vybor CHMP, Ze pacienti s epilepsii, ktefi se Ucastni klinickych zkousek, budou
I&Cbu lécivym pripravkem Comfyde postupné vysazovat. Mezitim bude mozné upravit dle potfeby
uZivani ostatnich 1ékd, které pacienti uZivaji v ramci 1é&by epilepsie.
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