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Preguntas y respuestas

Retirada de la solicitud de autorizacion de
comercializacion de Comfyde (carisbamato)
Resumen de la solicitud en el momento de la retirada

El 15 de enero de 2010, Janssen-Cilag Internacional NV notificé oficialmente al Comité de
Medicamentos de Uso Humano (CHMP) su decision de retirar la solicitud de autorizacion de
comercializacion de Comfyde, indicado en el tratamiento de las crisis de inicio parcial en pacientes con
epilepsia.

éQué es Comfyde?

Comfyde es un medicamento que contiene el principio activo carisbamato. Debia presentarse en forma
de comprimidos.

éA qué uso estaba destinado Comfyde?

Comfyde estaba destinado a utilizarse como tratamiento afiadido a los tratamientos existentes para las
crisis de inicio parcial con o sin generalizacidn secundaria en pacientes con epilepsia. Se trata de un
tipo de epilepsia en la que el exceso de actividad eléctrica en un lado del cerebro provoca sintomas
como movimientos repentinos y bruscos de una parte del cuerpo, distorsion de la audicién, el sentido
del olfato o la visidn, entumecimiento o una repentina sensacion de miedo. La generalizacion
secundaria ocurre cuando esta hiperactividad afecta a todo el cerebro. Comfyde estaba indicado para
el tratamiento de pacientes mayores de 16 afios.

éComo esta previsto que actie Comfyde?

El principio activo de Comfyde, el carisbamato, es un medicamento antiepiléptico. No se conoce la
forma exacta en que actla el carisbamato en el organismo, pero parece que bloquea los canales del
sodio (poros en la superficie de las células nerviosas), que permiten que se transmitan los impulsos
eléctricos entre las células nerviosas. Con la reducciéon de la actividad de los canales del sodio y con
otras posibles acciones, se esperaba que carisbamato evitara que la actividad eléctrica anormal se
propagara por el cerebro, reduciendo las probabilidades de un ataque epiléptico.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7523 7129 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2010. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



éQué documentacion present6 la empresa en apoyo de la solicitud remitida?

Los efectos de Comfyde se probaron en modelos de laboratorio antes de estudiarse en seres humanos.

La empresa presentd también los resultados de tres estudios principales en los que participaron 1 664
pacientes con crisis de inicio parcial ya tratados con hasta tres medicamentos antiepilépticos. Los
pacientes afiadieron o Comfyde o placebo (un tratamiento ficticio) a su tratamiento habitual. Los
criterios principales de valoracion de la eficacia fueron el nimero de crisis mensuales y el nimero de
pacientes cuyas crisis mensuales se redujeron al menos a la mitad.

¢En qué fase se encontraba la evaluacion de la solicitud cuando fue retirada?

La solicitud se encontraba en el «dia 120» cuando fue retirada. El CHMP estaba evaluando la
documentacioén inicial presentada por la empresa.

éQué recomendaba el CHMP en ese momento?

El CHMP estaba evaluando la documentacion inicial presentada por la empresa y todavia no habia
formulado ninguna recomendacién.

éQué razones ha alegado la empresa para retirar la solicitud?

El escrito de retirada remitido por la empresa a la Agencia puede encontrarse aqui.

éQué consecuencias tiene para los pacientes sometidos a ensayos clinicos o
programas de uso compasivo con Comfyde?

La empresa informé6 al CHMP de que los pacientes con epilepsia que participan en ensayos clinicos
deberan suspender gradualmente su tratamiento con Comfyde. Mientras esto ocurre deberan ajustarse
las dosis de los otros medicamentos antiepilépticos que estén recibiendo los pacientes.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/comfyde/H-1221-WL.pdf

