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Mistogsijiet u twegibiet

Irtirar tal-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghat-tgeghid
fis-sug ghal Comfyde (carisbamate)
Sommarju tal-applikazzjoni fiz-zmien I-irtirar

Fil-15 ta’ Jannar 2010, Janssen-Cilag International NV gharrfet uffi¢cjalment lill-Kumitat ghall-Prodotti
Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) bl-intenzjoni li tirtira |-applikazzjoni taghha ghal
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Comfyde, li jintuza ghall-kura ta’ a¢¢essjonijiet parzjali
f'pazjenti li jbatu mill-epilessija.

X'inhu Comfyde?
Comfyde huwa medicina li fih s-sustanza attiva carisbamate. Huwa disponibbli bhala pilloli.
Ghal xiex kien mistenni li jintuza Comfyde?

Comfyde kien mistenni li jintuza bhala zieda mal-kura ezistenti ghall-kura ta’ accessjonijiet parzjali bi
jew minghajr generalizzazzjoni sekondarja f'pazjenti li jbatu mill-epilessija. Din hija tip ta’ epilessija
fejn hafna attivita elettrika f'naha wahda tal-mohh tikkawza sintomi bhalma huma movimenti ghall-
gharrieda, mimlija skossi ta’ naha minnhom tal-gisem, smiegh mhux car, sens ta’ xamm, jew vizjoni,
tgharix jew sens ta’ biza’ f'daqqga. Il-generalizzazzjoni sekondarja ssehh meta I-attivita zejda tilhaq il-
mohh kollu iktar tard. Comfyde kien mistenni li jintuza f'pazjenti minn 16-il sena 'l fuq.

Kif kien mistenni li jahdem Comfyde?

Is-sustanza attiva f"Comfyde, carisbamate, hija medicina antiepilettika. Il-mod ezatt li bih carisbamate
jahdem fil-gisem mhux maghruf, izda ftit mill-attivita tieghu tista’ tigi spjegata billi jigi mblukkati I-
kanali tas-sodju (pori fuq il-wic¢ tac-celloli tan-nervituri) li jippermettu t-trazmissjoni tal-impulsi
elettri¢i bejn i¢-celloli tan-nervituri. Bit-tnaqgis tal-attivita fil-kanali tas-sodju u permezz tal-azzjonijiet
possibbli I-ohra, carisbamate kien mistenni li ma jippermettix I-attvita elettrika anormali tinfirex mal-
mohh, ghaldagstant inaqqas il-possibilta li ssehh accessjoni.
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X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija ghas-sostenn tal-applikazzjoni
taghha?

Ghall-ewwel, |-effetti ta’ Comfyde gew ittestjati f'mudelli sperimentali gabel gew studjati fuq il-
bniedem.

Il-kumapnija pprezentat ukoll dejta minn tliet studji ewlenin li involvew 1,664 pazjent b’ac¢essjonijiet
parzjali li kienu diga gew ikkurati bi tliet medicini ohra antiepilettici. Il-pazjenti ziedu jew Comfyde jew
placebo (trattament finta) mal-kura li kienu geghdin jirhdu. II-mizuri ewlenija tal-kejl tal-effikacja
kienu t-tnaqgis fil-medja tan-numru ta’ accessjonijiet kull xahar u n-numru ta’ pazjenti li kellhom in-
numru ta’ accessjonijet f'’xahar jongos bin-nofs.

Sa fejn kienet waslet I-evalwazzjoni tal-applikazzjoni qabel ma din giet
irtirata?

L-applikazzjoni giet irtirata fil-'jum 120’. Dan ifisser li s-CHMP kien ghadu gieghed jevalwa d-
dokumentazzjoni inizjali pprovduta mill-kumpanija.

X'kienet ir-rakkomandazzjoni tal-CHMP dak iz-zmien?

Minhabba li s-CHMP kien ghadu gieghed jevalwa d-dokumentazzjoni inizjali pprovduta mill-kumpanija,
ma kienx ghadu ghamel I-ebda rakkomandazzjoni.

X’'kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?
L-ittra mill-kumpanija li tgharraf lill-Agenzija dwar I-irtirar tal-applikazzjoni hija disponibbli hawn.

X'inhuma I-konsegwenzi tal-pazjenti li jkunu qeghdin jaghmlu provi klinici
jew programmi ta’ uzu b’kumpassjoni b’Comfyde?

Il-kumpanija gharrfet lis-CHMP li I-pazjenti li kienu geghdin jiehdu sehem fl-provi klinici tal-epilessija
ser ikollhom il-kura b’Comfyde imwagqqgfa bil-mod il-mob. Wagqt li jkun gieghed isir dan, medicini ohra li
I-pazjenti ged jinghataw ghall-epilessija jistghu jigu aggustati skont il-htiega.
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