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Muugiloa taotluse tagasivotmise teave
Comfyde (karisbamaat)

Tagasivoetava taotluse kokkuvote

15. jaanuaril 2010 teatas Janssen-Cilag International NV ametlikult inimravimite komiteele, et soovib
votta tagasi epilepsiahaigete partsiaalsete epilepsiahoogude raviks ette ndhtud ravimi Comfyde
mudgiloa taotluse.

Mis on Comfyde?

Comfyde on ravim, mis sisaldab toimeainena karisbamaati. Seda kavatseti turustada tablettidena.

Milleks kavatseti Comfydet kasutada?

Comfydet kavatseti kasutada lisaks olemasolevale ravile epilepsiahaigete patsiaalsete epilepsiahoogude
(sekundaarse generaliseerumisega v0i ilma) raviks. See on epilepsia vorm, mille korral aju tihes pooles
esinev elektriline liigtalitlus tekitab selliseid simptomeid, nagu Uhe kehapoole jarsud tédmblused,
kuulmis-, haistmis- vdi ndgemishéired, tuimus vai akiline hirmutunne. Sekundaarse generalisatsiooni
korral levib liigtalitlus edasi Gle kogu aju. Comfydet kavatseti kasutada vahemalt 16-aastastel
patsientidel.

Milline on Comfyde eeldatav toime?

Comfyde toimeaine karisbamaat on epilepsiaravim. Karisbamaadi tdpne toimemehhanism organismis ei
ole teada, kuid arvatakse, et ravim blokeerib naatriumikanalid (narvirakkude pinna teatud poorid), mis
edastavad narvirakkude vahel elektriimpulsse. Et karisbamaat vahendab narvirakkude vahel
elektriimpulsse edastavate naatriumikanalite aktiivsust ning vBimalike teiste toimete tdttu eeldati, et
karisbamaat ennetab narvirakkude ebanormaalset elektrilist aktiivsust kogu ajus, vdhendades
epilepsiahoogude tekkimise tdenaosust.
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Mis dokumendid esitas ettevote oma taotluse toetuseks?

Enne inimuuringuid kontrolliti Comfyde toimet muude katsetega.

Ettevdte esitas samuti andmed kolme pdhiuuringu kohta, milles osales 1664 partsiaalsete
epilepsiahoogudega patsienti, keda oli ravitud kuni kolme muu epilepsiaravimiga. Patsiendid lisasid
olemasolevale ravile Comfydet voi platseebot (nédiv ravim). Efektiivsuse pdhinaitajad olid igakuiste

epilepsiahoogude keskmise arvu vahenemine ning nende patsientide arv, kelle epilepsiahoogude arv
kuus vahenes vahemalt poole vorra.

Mis jargus oli miiiigiloa taotluse hindamine, kui see tagasi voeti?

Taotlus vBeti tagasi enne menetluse 120. paeva. Seega inimravimite komitee alles hindas ettevotte
esitatud esialgseid dokumente.

Milline oli sel ajal inimravimite komitee soovitus?

Et inimravimite komitee alles hindas ettevdtte esitatud esialgseid dokumente, ei olnud ta veel soovitusi

andnud.

Mis pohjustel ettevote taotluse tagasi vottis?

Ettevdtte kiri, milles ta teatab Euroopa Ravimiametile oma taotluse tagasivdtmisest, on avaldatud siin..

Kuidas mojutab tagasivotmine praegu kliinilistes uuringutes voi eriloaga
kasutamise programmides osalevaid patsiente?

EttevOte teatas inimravimite komiteele, et epilepsia kliinilistes uuringutes osalevate patsientide ravi
Comfydega katkestatakse jark-jargult. Samal ajal kohandatakse vajaduse korral teiste patsientidele
manustatavate epilepsiaravimite annuseid.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/comfyde/H-1221-WL.pdf

