EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

20 stycznia 2010 r.
EMA/393217/2010
EMEA/H/C/1221

Pytania i odpowiedzi

Wycofanie wniosku o pozwolenie na dopuszczenie
preparatu Comfyde (carisbamate) do obrotu
Streszczenie wniosku w momencie wycofania

W dniu 15 stycznia 2010 r. firma Janssen-Cilag International NV oficjalnie powiadomita Komitet ds.
Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o pozwolenie na
dopuszczenie preparatu Comfyde do obrotu, stosowanego w leczeniu napadow padaczkowych o
poczatku ogniskowym u pacjentéow chorych na padaczke.

Co to jest Comfyde?

Preparat Comfyde jest lekiem zawierajagcym substancje czynng carisbamate. Preparat miat by¢
dostepny w postaci tabletek.

W jakim celu miat by¢ stosowany preparat Comfyde?

Preparat Comfyde miat by¢ stosowany jako leczenie uzupetniajgce do istniejacego leczenia napaddw
padaczkowych o poczatku ogniskowym z wtdrnym uogdlnieniem lub bez uogdlnienia u pacjentow z
epilepsja. Jest to typ padaczki, w ktérej nadmierna aktywnos¢ elektryczna - wystepujaca po jednej
stronie mézgu - powoduje takie objawy, jak nagte, gwattowne ruchy jednej czesci ciata, zaburzenia
styszenia, doznania wechowe lub wzrokowe, dretwienie badz nagte uczucie strachu. Wtérne uogdlnienie
wystepuje, jezeli taka nadmierna aktywnos$¢ z czasem obejmuje caty mézg. Preparat Comfyde miat by¢
stosowany w leczeniu pacjentéw powyzej 16. roku zycia.

Jakie jest oczekiwane dziatanie preparatu Comfyde?

Substancja czynna preparatu Comfyde, carisbamate, jest lekiem przeciwpadaczkowym. Doktadny
wptyw dziatania carisbamate na organism nie jest znany, ale jego dziatanie czesci polega na
blokowaniu kanatéw sodowych (pory na powierzchni komdrek nerwowych) umozliwiajacych
przekazywanie impulséw elektrycznych miedzy komdrkami nerwowymi. Carisbamate, obnizajac

aktywnos¢ kanatow sodowych poprzez inne mozliwe rodzaje dziatania, miat zapobiegac
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rozprzestrzenianiu sie nieprawidtowej aktywnosci elektrycznej w mdzgu, ograniczajgc szanse
wystapienia napadu padaczkowego.

Jaka dokumentacja zostatla przedstawiona przez firme na poparcie wniosku?

Zanim przeprowadzono badania na ludziach, dziatanie preparatu Comfyde zbadano w modelach
eksperymentalnych.

Firma przedstawita rowniez dane z trzech badan gtéwnych z udziatem 1 664 pacjentéw z napadami
padaczkowymi o poczatku ogniskowym, ktérzy byli juz leczeni nawet trzema innymi lekami

przeciwpadaczkowymi. Pacjenci dodawali preparat Comfyde lub placebo (leczenie obojetne) do
istniejacego leczenia. Gtdwng miarg skutecznosci byto obnizenie $redniej liczby napadéw kazdego
miesigca oraz liczby pacjentéw, u ktorych liczba napaddéw na miesigc zmniejszyta sie co najmniej o
potowe.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano przed 120. dniem. Oznacza to, ze CHMP wcigz dokonywat oceny wstepnej

dokumentacji przedstawionej przez firme.

Jakie zalecenia wydat wowczas CHMP?

Jako ze CHMP dopiero oceniat wstepng dokumentacje przedstawiong przez firme, nie wydat jeszcze

Zzadnych zalecen.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

Pismo od firmy powiadamiajace Agencje o wycofaniu wniosku znajduje sie tutaj.

Jakie s3 skutki dla pacjentow uczestniczacych w badaniach klinicznych lub
w programach wspoétczucia z uzyciem preparatu Comfyde?

Firma powiadomita CHMP, Ze leczenie pacjentow biorgcych udziat w epileptycznych badaniach
klinicznych bedzie stopniowo doprowadzane do konca. Po zakonczeniu leczenia dawki innych lekow

przeciwpadaczkowych moga by¢ dostosowane w zaleznosci od potrzeb pacjenta.
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