EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

20 stycznia 2010 r.
EMA/285614/2010
EMEA/H/C/1108

Pytania i odpowiedzi

Wycofanie wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu preparatu Ibuprofen/Diphenhydramine
Hydrochloride Wyeth (ibuprofen i chlorowodorek
difenhydraminy)

Streszczenie wniosku w momencie wycofania

W dniu 7 stycznia 2010 r. firma Wyeth Consumer Healthcare oficjalnie powiadomita Komitet ds.
Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o dopuszczenie do
obrotu preparatu Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth, przeznaczonego do leczenia
tagodnego do umiarkowanego bdlu u dorostych pacjentéw majacych problemy z zasypianiem z powodu
bélu.

Co to jest Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth?

Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth jest lekiem zawierajagcym substancje czynne
ibuprofen i chlorowodorek difenhydraminy. Preparat miat by¢ dostepny w postaci kapsutek.

W jakim celu miat by¢ stosowany preparat Ibuprofen/Diphenhydramine
Hydrochloride Wyeth ?

Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth miat by¢ stosowany do krétkotrwatego leczenia
tagodnego do umiarkowanego bdlu u osdb dorostych majgcych problemy z zasypianiem z powodu bdlu.
Preparat miat by¢ stosowany bez recepty.

W jakim celu miat by¢ stosowany preparat Ibuprofen/Diphenhydramine
Hydrochloride Wyeth ?

Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth zawiera dwie substancje czynne, ktére sg od wielu
lat dostepne w Unii Europejskiej i sa powszechnie stosowane w lekach dostepnych bez recepty.

Ibuprofen to $rodek przeciwbdlowy nalezacy do klasy niesterydowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ).
Preparat dziata poprzez blokowanie enzymu zwanego cyklooksygenaza, wytwarzajacego
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prostaglandyny - substancje wywotujace zapalenie i bol. Ibuprofen wystepuje w lekach
przeznaczonych do leczenia bdlu, zapalenia i gorgczki.

Chlorowodorek difenhydraminy jest lekiem przeciwhistaminowym. Gtéwne dziatanie substancji polega
na blokowaniu receptoréw histaminowych, ktére wywotuja nie tylko zapalenie i reakcje alergiczne, ale
powodujg tez ospatos¢ pomagajacq w zasnieciu. Chlorowodorek difenhydraminy wystepuje w lekach

przeznaczonych do leczenia alergii, kaszlu i problemoéw ze snem.

W przypadku przyjmowania w skojarzeniu dwie substancje czynne miaty przynie$¢ korzysci pacjentom
Z bezsennosécig spowodowang boélem.

Jaka dokumentacja zostata przedstawiona przez firme na poparcie wniosku?

Zanim przeprowadzono badania na ludziach, dziatanie ibuprofenu/chlorowodorku difenhydraminy
zbadano w modelach eksperymentalnych. Na poparcie swojego wniosku firma przedstawita wyniki
trzech badan gtéwnych z udziatem przeszio 900 pacjentéw z bdlem. W badaniach poréwnywano
dziatanie leku z placebo (leczenie obojetne) do leku zawierajgcego sam ibuprofen. Gtéwng miare
skutecznosci oparto na stopniu ulzenia bélu po dwdch godzinach, liczbie pacjentéw, ktérzy zasneli po
godzinie i dtugosci snu pacjentow.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano w 180. dniu. Oznacza to, ze CHMP ocenit dokumentacje dostarczong przez firme i
sformutowat liste pytan. Po ocenie przez CHMP odpowiedzi firmy na pytania, pewne kwestie wcigz

pozostawaty nierozwigzane.

Jakie zalecenia wydat wowczas CHMP?

W momencie wycofania CHMP zgtosit zastrzezenia na podstawie przegladu danych i odpowiedzi firmy
na liste pytan, a wstepna opinia wskazywata, ze preparat Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride
Wyeth nie moze by¢ zatwierdzony.

CHMP zwrocit uwage, ze wnioskodawca nie wykazat wystarczajacych dowodow wykazujacych istotne
korzysci stosowania preparatu Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth, w poréwnaniu do
samego ibuprofenu. W badaniach gtéwnych wzieli udziat stosunkowo mtodzi pacjenci, zatem nie mozna
byto wyciggna¢ wnioskdw co do dziatania leku w innych grupach wiekowych. Nie byto réwniez
wystarczajacych informacji dotyczacych bezpieczenstwa leku, w poréwnaniu do lekéw zawierajacych
jedna z substancji czynnych. Ze wzgledu na to, ze preparat Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride
Wyeth miat by¢ dostepny bez recepty Komitet zazadat dodatkowych informacji na temat interakcji z
innymi lekami.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

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

Jakie s3 skutki dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach klinicznych lub
w programach wspoéiczucia?

Firma poinformowata CHMP, ze nie prowadzi obecnie zadnych badan klinicznych ani programéw
wspoiczucia z zastosowaniem preparatu Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth.
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