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Kysymyksia ja vastauksia

Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth-
nimisen (ibuprofeeni ja difenhydramiinihydrokloridi)
ladkevalmisteen myyntilupahakemuksen peruuttaminen
Yhteenveto hakemuksesta peruuttamisajankohtana

Wyeth Consumer Healthcare ilmoitti 7. tammikuuta 2020 virallisesti ladkevalmistekomitealle (CHMP),
etta se toivoo voivansa peruuttaa myyntilupahakemuksensa, joka koskee Ibuprofen/Diphenhydramine
Hydrochloride Wyeth-nimista ladkevalmistetta. Tata ladketta kaytetdan lievan tai kohtalaisen kivun
lievittdmiseen aikuisilla, joilla on kivuista johtuvia nukkumisvaikeuksia.

Mitaa Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth on?

Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth on ladke, joka sisaltaa vaikuttavana aineena
ibuprofeenia ja difenhydramiinihydrokloridia. Sen oli tarkoitus olla saatavilla kapseleina.

Mihin Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth-ladkevalmistetta
oli tarkoitus kayttaa?

Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth-ladkevalmistetta oli tarkoitus kayttaa lyhytaikaisena
hoitona lievan tai kohtalaisen kivun lievittamiseen aikuisilla, joilla on kivuista johtuvia
nukkumisvaikeuksia. Sita oli tarkoitus kayttaa ilman ladkeméaaraysta.

Miten Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth-ladkevalmisteen
odotettiin vaikuttavan?

Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth-ladkevalmiste sisaltdd kahta vaikuttavaa ainetta,
jotka ovat olleet saatavilla Euroopan unionissa usean vuoden ajan yleisesti kaytetyissa reseptivapaissa
ladkkeissa.

Ibuprofeenin on kipulédéke, joka kuuluu ei-steroidisten tulehdusladkkeiden (NSAID:t) luokkaan. Se

vaikuttaa salpaamalla syklo-oksygenaasi-nimisen entsyymin, joka tuottaa prostaglandiineja, aineita,
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joita esiintyy tulehduksen ja kipujen yhteydessé. Ibuprofeeni on ladkkeissa, joita kaytetadn kipujen,

tulehdusten ja kuumeen hoitamisessa.

Difenhydramiinihydrokloridi on antihistamiini. Sen toimii padasiassa salpaamalla tulehduksissa ja
allergisissa reaktioissa mukana olevien histamiinien reseptoreja, mutta se aikaansaa myos
uneliaisuutta, mika auttaa parantamaan unta. Difenhydramiinihydrokloridia on ladkkeissa, joita
kaytetdan allergioiden, yskan ja uniongelmien hoitamisessa.

Yhdessé otettuina kahden vaikuttavan aineen odotettiin tuottavan etuja kipupotilaille, joiden on
vaikeaa nukkua kipujen vuoksi.

Mita asiakirjoja yhtio on esittanyt hakemuksensa tueksi?

Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth-ladkevalmisteen vaikutuksia testattiin ensin
kokeellisissa malleissa ennen sen tutkimista ihmisilla. Yhtio esitteli tulokset kolmesta paatutkimuksesta,
joihin oli osallistunut n. 900 aikuista kipupotilasta. Tutkimuksissa ladketta verrattiin lumeladkkeeseen
seka pelkkaa ibuprofeenia sisaltaviin laakkeisiin. Tehokkuuden p&aasiallisina mittoina olivat kivun
lieventymistaso kahden tunnin jalkeen, niiden potilaiden méara, jotka olivat unessa tunnin kuluttua,
seka siihen, miten kauan potilaat nukkuivat.

Miten pitkalla hakemuksen arviointi oli sen peruuttamishetkella?

Hakemusta oli kasitelty 180 paivaa, kun se peruutettiin. TAama tarkoittaa, etté laakevalmistekomitea oli
arvioinut yhtidén toimittamaa aineistoa ja laatinut kysymysluettelon. Ladkevalmistekomitean arvioitua
yhtioltd kysymysluetteloon saamansa vastaukset jaljelle jai vield joitakin ratkaisemattomia asioita.

Mika oli ladakevalmistekomitean suositus tuolloin?

Saamiensa tietojen ja yhtion kysymysluetteloon antamien vastausten tarkastelun perusteella
ladkevalmistekomitea suhtautui varauksellisesti joihinkin seikkoihin hakemuksen peruuttamisen
ajankohtana ja sen alustava kanta oli, ettei Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth-

ladkevalmistetta voida hyvaksya.

Ladkevalmistekomitea huomauttaa, ettéd hakija ei ollut esittdnyt tarpeeksi nayttoa siita, ettéd
Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth-ladkevalmisteen kayttamisesté olisi olennaista etua
verrattuna pelkan ibuprofeenin kayttoon. Paatutkimuksiin osallistui verrattain nuoria potilaita, minka
vuoksi ei ollut mahdollista tehda paatelmia siita, milla tavalla ladke toimisi muissa ryhmissa. Liséksi
ladkkeen turvallisuudesta verrattuna vain yhté vaikuttavaa ainetta sisaltaviin laakkeisiin ei ollut
tarpeeksi tietoa. Koska Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth-ladkevalmisteen oli tarkoitus
olla reseptivapaa, ladkevalmistekomitea pyysi lisatietoja siitéq, minkéalaisia yhteisvaikutuksia silla on
muiden laakkeiden kanssa.

Mitka perusteet yhtio esitti hakemuksen peruuttamiselle?

Yhtion kirje, jolla se ilmoitti hakemuksen peruuttamisesta, on téassa.

Mita seurauksia peruutuksesta on potilaille, jotka osallistuvat kliinisiin
kokeisiin tai erityiskdayttoohjelmiin?

Yritys ilmoitti ladkevalmistekomitealle, ettei Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth-
ladkevalistetta koskevia kliinisid kokeita tai erityiskayttéohjelmia ole kaynnissa.
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