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Klausimai ir atsakymai

Comfyde (karisbamato) rinkodaros teisés paraiskos
atsiemimas
Atsiimtos paraiskos santrauka

2010 m. sausio 15 d. bendrové ,Janssen-Cilag International NV * oficialiai prane$é Zmonéms skirty
vaistiniy preparaty komitetui (CHMP) apie savo sprendimg atsiimti epilepsija serganciy pacienty
patiriamiems daliniams epilepsijos priepuoliams gydyti skirto vaisto Comfyde rinkodaros teisés paraiska.

Kas yra Comfyde?

Comfyde - tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos karisbamato. Jj buvo numatyta tiekti
tabletémis.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Comfyde?

Comfyde buvo numatyta skirti kartu su kitais vaistais epilepsija serganciy pacienty patiriamiems
daliniams priepuoliams (su antrine generalizacija ar be jos) gydyti. Tai tokio pobidzio epilepsija, kai
padidéjes elektrinis aktyvumas vienoje smegeny puseéje sukelia staigius vienos kiino dalies traukulius,
sutrinka klausa, uoslé ar regéjimas, pasireiskia stingimas ar Gdmus baimés jausmas. Antriné
generalizacija pasireiskia, kai padidéjes aktyvumas véliau apima visas smegenis. Vaistu Comfyde buvo

numatyta gydyti 16 mety ir vyresnius pacientus.

Kokio tikimasi Comfyde veikimo?

Comfyde veiklioji medziaga karisbamatas yra vaistas nuo epilepsijos. Tikslus karisbamato veikimo
mechanizmas vis dar nezinomas, taiau manoma, kad jis sumazina natrio kanaly (nervy lasteliy
pavirSiuje esanciy pory), kuriy pagalba tarp nervy lasteliy perduodami elektros impulsai, aktyvuma.
Buvo tikimasi, kad mazindamas natrio kanaly aktyvuma ir dél galimo kitokio poveikio karisbamatas
uztikrins sutrikusio nervy lgsteliy elektrinio aktyvumo smegenyse prevencija, ir taip sumazins
epilepsijos priepuoliy tikimybe.
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Kokius dokumentus bendrové pateiké CHMP kartu su paraiska?

Comfyde poveikis pirmag kartg buvo iSbandytas su eksperimentiniais modeliais, o tik paskui buvo
tiriamas jo poveikis Zmonéms.

Bendrové taip pat pateiké triju pagrindiniy tyrimy su 1664 dalinius priepuolius patirianciais pacientais,
kuriems jau buvo skirti ne daugiau kaip trys kiti vaistai nuo epilepsijos, rezultatus. Kartu su jau
taikomu gydymu pacientams taip pat buvo skirtas Comfyde arba placebas (gydomojo poveikio
neturintis preparatas). Pagrindiniai veiksmingumo vertinimo rodikliai — vidutinio kiekvieng ménesj
patiriamy daliniy priepuoliy skaitiaus sumazéjimas ir pacienty, kuriems per ménesj priepuoliy skaicius
sumazéjo bent per puse, skaicius.

Koks paraiskos nagrinéjimo etapas buvo pasiektas, kai ji buvo atsiimta?

Paraiska atsiimta 120-3jq jos nagrinéjimo dieng. Tuo metu CHMP vis dar nagrinéjo bendrovés pateiktq
pirmine dokumentacija.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Kadangi tuo metu CHMP nagrinéjo bendrovés pateiktg pirmine medziaga, jokiy rekomendacijy dar

nebuvo pateikta.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiska, kuriuo bendrové informuoja agentiirg apie savo paraiSkos atsiémima, galima rasti Cia.

Kokios paraiskos atsiémimo pasekmés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose arba labdaringo vartojimo programose?

Bendrové pranesé CHMP, kad klinikiniuose tyrimuose dalyvaujantiems epilepsija sergantiems
pacientams gydymas Comfyde bus palaipsniui nutrauktas. Dél to kity pacientams nuo epilepsijos
skiriamy, vaisty dozes gali tekti patikslinti.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/comfyde/H-1221-WL.pdf

