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Kérdések és valaszok

A Comfyde-re (kariszbamat) vonatkozo6 forgalomba
hozatali engedély iranti kérelem visszavonasaval
kapcsolatban

A kérelem 6sszefoglaldja a visszavonas idején

2010. januar 15-én a Janssen-Cilag International NV hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra
szant gydégyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni az epilepszids betegek parcidlis
rohamainak kezelésére szant Comfyde-re vonatkozdé forgalomba hozatali engedély iranti kérelmét.

Milyen tipusi gydgyszer a Comfyde?

A Comfyde egy kariszbamat nev(i hatéanyagot tartalmazd gyogyszer. Tabletta formajaban hoztak
volna forgalomba.

Milyen betegségek kezelésére szantak a Comfyde-t?

A Comfyde-t a mar meglévd kezelések kiegészitéseként alkalmaztak volna epilepszids betegek
szekunder generalizacidval vagy anélkil felléps6 parcialis rohamainak kezelésére. Ez az epilepszia olyan
formaja, amelyben az agynak az egyik felében |étrejovo, tulzott elektromos tevékenység olyan
tliineteket okoz, mint példaul a hirtelen rangé mozgasok a test egyik részében, torzult hallas, szaglas
vagy latas, zsibbadtsag, illetve hirtelen félelemérzet. Szekunder generalizacié akkor Iép fel, ha a tulzott
aktivitas a kés6bbiekben az egész agyra kiterjed. A Comfyde-t 16 éves vagy annal idésebb betegek
kezelésére alkalmazték volna

Milyen hatasmechanizmust varnak a Comfyde-tol?

A Comfyde hatdanyaga, a kariszbamat, egy epilepszia elleni gydgyszer. A kariszbamat szervezetben
kifejtett hatdsmechanizmusa pontosan nem ismert, de néhany aktivitdsa magyarazhato a
natriumcsatornak (az idegsejtek feltletén talalhatd nyilasok) gatlasaval, amelyek az elektromos
impulzusok idegsejtek kozotti atvitelét teszik lehetévé. A kariszbamattol azt vartak, hogy a
natriumcsatornak aktivitasanak csokkentésén és egyéb lehetséges hatasokon keresztil megel6zi a
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rendellenes elektromos aktivitas agyban valod szétterjedését, csokkentve ezaltal az epilepszias roham
esélyét.Milyen dokumentaciot nyuajtott be a vallalat a CHMP-nek a kérelem
alatamasztasara?

A Comfyde hatdsait az emberek részvételével végzett vizsgalatok el6tt el6szor kisérleti modelleken
tesztelték.

A vaéllalat benyujtott harom olyan f6 vizsgalatbdl szarmazo6 adatokat is, amelyekben Gsszesen 1664,
mar legaldbb harom masik epilepszia-ellenes gyodgyszerrel kezelt, parcidlis rohamokban szenvedd

beteg vett részt. A betegek meglévs kezelését Comfyde-vel vagy placebdval (hatdanyag nélkuli kezelés)
egészitették ki. A hatékonysag fé mértéke a rohamok atlagos szamaban havonta bekdvetkez6
csOkkenés és azoknak a betegeknek a szama volt, akik esetében a rohamok havi szama legalabb a
felére csokkent.

A visszavonas elott meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet a ,120. nap” el6tt vontak vissza. Ez azt jelenti, hogy a visszavonas idépontjaban a CHMP

még a vallalat altal eredetileg benyujtott dokumentacio értékelését végezte.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idéopontban?

Mivel a CHMP a vallalat altal eredetileg benyujtott dokumentacid értékelését végezte, még semmilyen
ajanlast nem tett.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

A véllalatnak az Ugynékséget a kérelem visszavondasardl értesit6 levele itt taldlhatd.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vettek a Comfyde-vel folytatott klinikai tesztelésekben vagy

engedélyezés elotti kezelési programokban?

A vallalat tajékoztatta a CHMP-t, hogy az epilepszidval kapcsolatos klinikai vizsgalatokban résztvevd
betegek a Comfydef-kezelést fokozatosan fogjak abbahagyni. Amint ez megtorténik, a beteg altal
epilepsziara szedett egyéb gydgyszerek adagja sziikség szerint beallithatd.
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