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Mistoqsijiet u twegibiet

Irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid
fis-sug ghal Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride
Wyeth (ibuprofen u diphenhydramine hydrochloride)

Sommarju tal-applikazzjoni fiz-zmien tal-irtirar

Fis-7 ta’ Jannar 2010, Wyeth Consumer Healthcare innotifikat uffi¢jalment lill-Kumitat ghall-Prodotti
Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) li hija tixtieq tirtira |-applikazzjoni taghha ghall-
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth, ghall-uzu
fit-trattament ta’ ugigh hafif sa moderat fl-adulti li jkollhom diffikulta biex jorgdu minhabba I-ugigh.

X’inhu Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth?

Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth hija medic¢ina li fiha s-sustanzi attivi ibuprofen u
diphenhydramine hydrochloride. Kien ser ikun disponibbli f'’kapsuli.

Ghalxiex kien mistenni li jintuza Ibuprofen/Diphenhydramine
Hydrochloride Wyeth?

Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth kien mistenni li jintuza ghat-trattament fug zmien
gasir ta’ ugigh hafif sa moderat fl-adulti li jkollhom diffikulta biex jorgdu minhabba I-ugigh. Kien
mistenni li jintuza minghajr ricetta tat-tabib.

Kif kien mistenni li jahdem Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride
Wyeth?

Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth fih zewg@ sustanzi attivi li ilhom disponibbli fl-Unjoni
Ewropea ghal bosta snin f'medicini minghajr ricetta li jintuzaw b’'mod komuni.

Ibuprofen huwa analgesiku li jaghmel parti mill-klassi ta” medicini mhux sterojdi kontra |-
inffammazzjoni (NSAIDs). Huwa jahdem billi jimblokka enzima msejha cyclo-oxygenase, li tipproduci I-
prostaglandini, sustanzi li huma involuti fl-inffammazzjoni u I-ugigh. Ibuprofen jinsab f'medicini uzati
ghat-trattament tal-ugigh, tal-inffammazzjoni u tad-deni.
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Diphenhydramine hydrochloride huwa antistamina. L-azzjoni ewlenija tieghu hija li jimblokka ricetturi
ghall-istamina, li hija involuta fl-inffammazzjoni u r-reazzjonijiet allergici, izda jikkawza wkoll in-nghas
li jghin itejjeb I-irgad. Diphenhydramine hydrochloride jinsab fil-medicini uzati ghat-trattament tal-
allergiji, soghla u problemi ta’ rqad.

Meta jittiehdu flimkien, iz-zewg sustanzi attivi kienu mistennija li jipprovdu benefi¢cji lill-pazjenti li
jkollhom diffikulta biex jorgdu minhabba I-ugigh.

X'dokumenti pprezentat il- kumpanija sabiex tappogga l-applikazzjoni
taghha?

L-effetti ta’ Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth ghall-ewwel gew ittestjati f'mudelli
sperimentali gabel ma gew studjati fuq il-bniedem. Il-kumpanija pprezentat ir-rizultati ta’ tliet studji
ewlenin li kienu jinvolvu madwar 900 adult li jbati b'xi ugigh. L-istudji gabblu I-medi¢ina ma’ pla¢ebo
(trattament finta) u ma’ medicina li kien fiha ibuprofen biss. II-mizuri ewlenin tal-effikacja kienu
bbazati fuq il-livell ta’ serhan mill-ugigh wara saghtejn, I-ghadd ta’ pazjenti li kienu reqdin wara siegha
u kemm damu reqdin il-pazjenti.

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

L-applikazzjoni giet irtirata fil-'180 jum’. Dan ifisser li s-CHMP kien evalwa d-dokumentazzjoni
pprovduta u fformula lista ta” mistogsijiet. Wara li s-CHMP kien evalwa t-twegibiet tal-kumpanija ghall-
mistogsijiet, kien ghad fadal xi kwistjonijiet mhux solvuti.

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

Abbazi tal-analizi tad-dejta u t-twegiba tal-kumpanija ghal-lista ta’ mistogsijiet tas-CHMP, fiz-zmien
tal-irtirar, is-CHMP wera xi thassib u kien tal-opinjoni provvizorja li Ibuprofen/Diphenhydramine
Hydrochloride Wyeth ma setghax ikun approvat.

Is-CHMP innota li I-applikant ma kienx wera bizzejjed evidenza li kien hemm vantagg rilevanti mill-uzu
ta’ Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth fuq |-uzu ta’ ibuprofen wahdu. L-istudji ewlenin
kienu jinvolvu pazjenti relattivament zghar fl-eta u ghaldagstant ma seta’ jasal ghall-ebda konkluzjoni
dwar kif il-medicina tahdem fuq gruppi ta’ etajiet ohrajn. Barra minn hekk ma kienx hemm bizzejjed
informazzjoni dwar is-sigurta tal-medi¢ina meta mgabbla ma’ medicini li fihom biss wahda mis-sustanzi
attivi. Minhabba li Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth kien mahsub li jkun disponibbli
minghajr ricetta tat-tabib, il-Kumitat talab aktar taghrif dwar x’effetti jista’ jkollu fuq medicini ohrajn u
x'effetti jistghu jkollhom medicini ohrajn fuqu.

X’kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?
L-ittra mill-kumpanija li tgharraf lis-CHMP dwar I-irtirar tal-applikazzjoni tinsab hawnhekk.

X’'inhuma I-konsegwenzi tal-irtirar ghal dawk il-pazjenti involuti fi provi
klinici jew fi programmi ta’ uzu b’kumpassjoni?

Il-kumpanija gharrfet lis-CHMP li fil-prezent ma kienet gieghda ssir |-ebda prova klinika jew programm
ta’ uzu b’kumpassjoni b’Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth.
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