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Muugiloa taotluse tagasivotmise teave
Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth
(ibuprofeen ja difeenhudramiinhudrokloriid)
Tagasivoetava taotluse kokkuvote

7. jaanuaril 2010 teatas Wyeth Consumer Healthcare ametlikult inimravimite komiteele oma soovist
votta tagasi taiskasvanutel unehéireid pdhjustava nérga voi médduka valu leevendamiseks kasutada
kavatsetud ravimi Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth mutgiloa taotlus

Mis on Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth?

Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth on ravim, mis sisaldab toimeainena ibuprofeeni ja
difeenhtdramiinhtdrokloriidi. Ravimit kavatseti turustada kapslitena.

Milleks kavatseti ravimit Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth
kasutada?

Ravimit Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth kavatseti kasutada téiskasvanutel
unehéireid pdhjustava ndrga v6i médduka valu lihiajaliseks raviks. Seda kavatseti kasutada
k&simuugiravimina.

Milline on ravimi Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth
eeldatav toime?

Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth sisaldab kaht toimeainet, mida on Euroopa Liidus
turustatud aastaid ka&simuugiravimitena.

Ibuprofeen on valuvaigisti, mis kuulub mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite klassi (NSAID). See
blokeerib prostaglandiine tootvat enstuiumi tsiiklooksiigenaasi. Prostaglandiinid on teatud ained, mis
osalevad pdletiku- ja valuprotsessis. Ibuprofeeni kasutatakse valuvaigistites, pdletiku- ja

palavikuravimites.
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Difeenhidramiinhtdrokloriid on antihistamiin. See blokeerib histamiiniretseptoreid, mis osalevad
pbletiku- ja allergiareaktsioonides, ning tekitavad unisust, mis aitab parandada und. Difenhidramiin

hidrokloriidi kasutatakse allergia-, kbha- ning unetusravimites.

Kahe toimeaine koos kasutamisel peaks need olema kasulikud patsientidele, kes ei saa valu tottu
magada.

Mis dokumendid esitas ettevote oma taotluse toetuseks?

Enne inimuuringuid kontrolliti ravimi Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth toimet muude
katsetega. Ettevdte esitas kolme pdhiuuringu tulemused. Uuringutes osales ligikaudu 900 valuga
taiskasvanut. Uuringutes vorreldi ravimit platseeboga (toimeta ravim) ning ainult ibuprofeeni sisaldava
ravimiga. Efektiivsuse pdhinaitajad lahtusid sellest, kui palju oli valu leevenenud kaks tundi hiljem,

samuti patsientide arvust, kes magasid tund aega pérast ravimi manustamist, ning nende une

kestusest.

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

Taotluse menetlemine oli kestnud 180 paeva, kui ettevote vottis taotluse tagasi. Inimravimite komitee
oli hinnanud ettevotte esitatud dokumente ja koostanud ettevfttele vastamiseks kisimused.
Inimravimite komitee oli ettevdttele esitatud kusimuste vastused l&bi vaadanud, kuid mdni kiisimus oli
veel lahendamata.

Milline oli sel ajal inimravimite komitee soovitus?

Tuginedes esitatud andmete analiisile ja ettevftte vastustele inimravimite komitee esitatud
kusimustele, nagi komitee taotluse tagasivotmise ajal pdhjuseid ettevaatlikkuseks ning oli esialgsel
seisukohal, et ravimi Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth muugiluba ei saa anda.

Inimravimite komitee méarkis, et muigiloa taotleja ei ole toonud piisavalt tdendeid ravimi
Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth kasutamise eeliste kohta, vorreldes ainult

ibuprofeeni kasutamisega. PShiuuringutes osalesid suhteliselt noored patsiendid ja seetdttu ei saa teha
jareldusi ravimi toime kohta teistes vanuserihmades. Lisaks oli ravimi ohutusteave ebapiisav,

vorreldes ainult Ghe toimeainega ravimitega. Et ravimit Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride
Wyeth kavatseti turustada kasimitgiravimina, ndudis komitee lisateavet selle koostoime kohta teiste

ravimitega.

Mis pohjustel vottis ettevote taotluse tagasi?

Ettevdtte kiri, milles ta teatab inimravimite komiteele oma taotluse tagasivotmisest, on avaldatud siin.

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

Ettevdte teatas inimravimite komiteele, et ravimi Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride
Wyethkliinilisi uuringuid ega ravimi eriloaga kasutamise programme praegu ei toimu.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/IbuprofenDiphenhydramineHydrochlorideWyeth/withdrawal_letter.pdf

