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Otazky a odpovédi

Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth
(ibuprofen a difenhydramin-hydrochlorid)

Shrnuti zadosti v dobé stazeni zadosti

Dne 7. ledna 2010 spole¢nost Wyeth Consumer Healthcare oficialné oznamila Vyboru pro humanni
IéCivé pripravky (CHMP), Ze se rozhodla stdhnout svou Zadost o vydani rozhodnuti o registraci IéCivého
pripravku Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth uréeného k 1é¢bé mirné az stredné
zavazné bolesti u dospélych, ktefi trpi nespavosti v disledku této bolesti.

Co je Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth?

Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth je 1éCivy pfipravek, ktery obsahuje léCivé latky
ibuprofen a difenhydramin-hydrochlorid. Mél byt k dispozici ve formé tobolek.

Na co mél byt pripravek Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth
pouzivan?

Pripravek Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth mél byt pouzivan u kratkodobé lécby
mirné aZ stfedn& zavazné bolesti u dospé&lych, ktefi trpi nespavosti v disledku této bolesti. Pfipravek
mél byt pouzivan bez Iékafského predpisu.

Jak mél pripravek Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth
plsobit?

Pripravek Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth obsahuje dvé Iécivé latky, které jsou
v Evropské unii k dispozici v bézné pouzivanych lécivych pfipravcich dostupnych bez Iékarského

predpisu jiz fadu let.

.....

(NSAID). Plsobi tak, ze blokuje enzym oznaceny jako cyklooxygenéaza, ktery vytvaii prostaglandiny,
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coz jsou latky podilejici se na zanétu a bolesti. Ibuprofen se nachazi v IéCivych pfipravcich pouZivanych
k 1&éCbé bolesti, zanétu a horecky.

Difenhydramin-hydrochlorid je antihistaminikum. Jeho hlavnim G¢inkem je blokovani receptorl
histaminu, ktery se podili na zanétech a alergickych reakcich. Zaroven vede k ospalosti, ¢imz pfispiva
ke zlepseni spanku. Difenhydramin-hydrochlorid se nachazi v 1éCivych pfipravcich pouzivanych k 1é¢bé
alergii, kasle a nespavosti.

Tyto dvé 1é¢ivé latky mély byt pFinosem pro pacienty trpici bolesti, ktefi v disledku této bolesti
nemohou spat.

Jakou dokumentaci predlozila spole¢nost na podporu své zadosti?

Ucinky pFipravku Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth byly nejprve testovany na
experimentalnich modelech a teprve poté na lidech. Spolecnost predlozila vysledky tfi hlavnich studii,
do nichz bylo zafazeno priblizné 900 dospélych trpicich bolesti. Studie porovnavaly |éCivy pfipravek

s placebem (lécbou neucinnym pripravkem) a léCivy pfipravek obsahujici ibuprofen samostatné.
Hlavnim méFitkem Ucinnosti byla intenzita Glevy od bolesti po dvou hodinach, poéet pacientd, ktefi do
jedné hodiny usnuli, a doba, po kterou pacienti spali.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Spolecnost stahla svou zadost ,180.den". To znamena, ze vybor CHMP posoudil dokumentaci
predlozenou spole¢nosti a vypracoval seznam otazek. Vybor CHMP vyhodnotil odpovédi spolecnosti na
predloZzené otdzky, nicméné né&které otazky zlstaly nedoredeny.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zékladé vyhodnoceni dostupnych udajii a odpovédi spole¢nosti na seznam otazek predlozeny
vyborem CHMP v dobé stazeni zadosti mél vybor urcité pochybnosti a jeho prozatimni stanovisko bylo,
e pfipravek Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth nemdze byt schvalen.

Vybor CHMP poznamenal, e zadatel neposkytl dostatek diikazl o tom, Ze pouZivani piipravku
Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth je vyznamné vyhodnéjsi nez pouzivani ibuprofenu
samostatné. Hlavni studie zahrnovaly relativné mladé pacienty a proto nemohl byt ucinén zavér o tom,
jak bude pfipravek plsobit v jinych vékovych skupindch. RovnéZ nebyly poskytnuty dostate¢né
informace o bezpecnosti |éCivého pripravku ve srovnani s IéCivymi pfipravky obsahujicimi pouze jednu
z lécCivych latek. Jelikoz pripravek Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth mél byt dostupny
bez |ékarského predpisu, vybor pozadal o doplnujici informace tykajici se interakce pfipravku s jinymi
[éCivymi pFipravky.

7y v 7

Jaké divody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Dopis, v némz spole¢nost uvédomuje vybor CHMP o stazeni zadosti, je k dispozici zde.
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Jaké jsou dlisledky pro pacienty zafazené do klinickych studii nebo do
programd, v nichz je pripravek Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride
Wyeth podavan v ramci zvlastni lécby z humannich divodl (na zakladé
principu tzv. compassionate use)?

Spolecnost informovala vybor CHMP, Ze v soucastné dobé neprobihaji zadné klinické studie pripravku
Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth ani programy, v nichZ by tento pfipravek byl
podavan v ramci zvlastni 1é¢by z humannich ddvodd.
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