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Kérdések és valaszok

Az Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth
(ibuprofen és difenhidramin-hidroklorid) forgalomba
hozatali engedélyének a visszavonasa

A kérelem 6sszefoglaldja a visszavonas idején

2010. januar 7-én a Wyeth Consumer Healthcare hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra szant

gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni feln6ttek enyhe-mérsékelt foku, alvasi
nehézségeket okozé fajdalmanak csillapitasara szant Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride
Wyeth-ra vonatkozo forgalomba hozatali engedély iranti kérelmét.

Milyen tipusi gydgyszer az Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride
Wyeth?

Az Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth olyan gydgyszer, amely hatéanyagként
ibuprofent és difenhidramin-hidrokloridot tartalmaz. Kapszula formajaban hozték volna forgalomba.

Milyen betegségek kezelésére szantak az Ibuprofen/Diphenhydramine
Hydrochloride Wyeth -et?

Az Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth-et felnéttek enyhe-mérsékelt foku, alvasi
nehézségeket okozd fajdalmanak révidtava csillapitasara szantak. A gyogyszer recept nélkdl is
megvasarolhatd lett volna.

Milyen hatasmechanizmust vartak az Ibuprofen/Diphenhydramine
Hydrochloride Wyeth -t6l?

Az Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth két olyan hatéanyagot tartalmaz, amelyeket az
Eurdpai Unidban évek éta széles korben alkalmaznak a nem receptkoteles gydgyszerekben.

Az ibuprofen olyan fajdalomcsillapitd, amely a nem-szteroid gyulladascsokkentd gydgyszerek (NSAID)
osztalyaba tartozik. Hatdsat a szervezetben a gyulladas és fajdalom folyamataban szerepet jatszd
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prosztaglandinokat el6allitd, ciklooxigendznak nevezett enzim blokkolasaval fejti ki. Az ibuprofen a
fajdalomcsillapitd, gyulladascsokkents és lazcsillapitd gydgyszerekben taldlhaté meg.

A difenhidramin-hidroklorid egy antihisztamin. F6 tevékenysége a gyulladas folyamataban és az
allergias reakciokban szerepet jatszé hisztamin-receptorok gatlasa, amely egyuttal dlmosité hatésu is,
igy segqiti az elalvast. A difenhidramin-hidroklorid allergiagyégyszerekben, kohotgéscsillapito és
alvassegitoé gyogyszerekben talalhaté meg.

A két hatdanyag egylttes alkalmazasatdl azt vartak, hogy a fajdalomtdl szenved6 betegeknek segit az
elalvasban.

Milyen dokumentaciét nyajtott be a vallalat a CHMP-nek a kérelem
alatamasztasara?

Az Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth hatasait az emberek részvételével végzett
vizsgalatok el6tt eldszor kisérleti modelleken tesztelték. A vallalat 6sszesen 900 fajdalommal kiizd6
felnott beteg bevonasaval lezajlott harom f6 vizsgalat eredményeit nyujtotta be. A vizsgalatok soran a
gyogyszert placeboval (hatéanyag nélkili kezelés), valamint egy kizardlag ibuprofent tartalmazo
gyégyszerrel hasonlitottdk 6ssze. A hatasossag f6 mértékei a két ora elteltével érzékelt
fajdalomcsokkentés szintje, az egy ora elteltével elaludt betegek szama és az alvassal toltott id6tartam
voltak.

A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A vallalat a kérelmet a benyujast kovetd 180. napon vonta vissza. Ez azt jelenti, hogy a CHMP
értékelte a vallalat altal benyUjtott dokumentaciot és Gsszeallitott egy kérdéslistat. Azt kévetben, hogy
a CHMP értékelte a vallalatnak a kérdéslistara adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan
kérdés.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idépontban?

A visszavonas id6épontjaban, az adatok és a vallalat altal a CMHP listajan szerepl6 kérdésekre adott
valaszok attekintése alapjan, a CHMP részérdl néhany aggaly mertilt fel, és az volt az ideiglenes
véleménye, hogy az Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth alkalmazasa nem
engedélyezhetd.

A CHMP megjegyezte, hogy a kérelmez6 nem tamasztotta ald elegendd bizonyitékkal, hogy az
Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth hasznalata elénydsebb, mint az 6nmagaban
alkalmazott ibuprofen. A f6 vizsgalatok viszonylag fiatal betegek bevonasaval zajlottak, igy nem lehet a
gyogyszer mas korcsoportokra gyakorolt hatdsaval kapcsolatban kovetkeztetéseket levonni. A
kizardlag egyik hatéanyagot tartalmazoé gydgyszerekkel 6sszehasonlitva sem volt elegend6 informacid
a gyogyszer biztonsagossagardl. Mivel az Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth-t recept
nélkul akartak forgalmazni, a bizottsag tobb informacidt kért a készitmény mas gyogyszerekkel vald
kélcsonhatasarol.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

A vallalatnak a CHMP-t a kérelem visszavonasardl értesitd levele itt talalhato.

Az Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth (ibuprofen és

difenhidramin-hidroklorid) forgalomba hozatali engedélyének a

visszavonasa
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/IbuprofenDiphenhydramineHydrochlorideWyeth/withdrawal_letter.pdf

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vettek klinikai tesztelésekben vagy engedélyezés elotti kezelési
programokban?

A vallalat tajékoztatta a CHMP-t arrdl, hogy nem zajlanak klinikai vizsgalatok, illetve engedélyezés
el6tti kezelési programok az Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth-szel kapcsolatban.

Az Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth (ibuprofen és
difenhidramin-hidroklorid) forgalomba hozatali engedélyének a
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