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intrebari si raspunsuri

Retragerea cererii de autorizatie de introducere pe piata
pentru Comfyde (carisbamate)
Rezumatul cererii la momentul retragerii

La 15 ianuarie 2010, Janssen-Cilag International NV a instiintat oficial Comitetul pentru produse
medicamentoase de uz uman (CHMP) despre intentia de a-si retrage cererea de autorizatie de
introducere pe piata pentru Comfyde, destinat utilizarii in tratamentul crizelor convulsive partiale la
pacientii diagnosticati cu epilepsie.

Ce este Comfyde?

Comfyde este un medicament care contine substanta activa carisbamate. Ar fi trebuit sa fie disponibil

sub forma de comprimate.

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Comfyde?

Comfyde ar fi trebuit sa se utilizeze ca ,adjuvant” pentru tratamentele existente pentru convulsii
partiale (crize) cu sau fara generalizare secundara la pacientii cu epilepsie. Acesta este un tip de
epilepsie in care hiperactivitatea electrica care se manifesta intr-o emisfera a creierului provoaca
simptome precum miscari bruste, spasmodice, intr-o parte a corpului, perturbari ale auzului, simtului
olfactiv sau vizual, amorteald sau atacuri neasteptate de panica. Generalizarea secundara apare atunci
cand hiperactivitatea ajunge sa afecteze complet creierul. Comfyde ar fi trebuit sa se utilizeze pentru
tratarea pacientilor in varsta de 16 ani si peste.

Cum ar trebui sa actioneze Comfyde?

Substanta activa din Comfyde, carisbamate, este un medicament antiepileptic. Modul exact de actiune
al carisbamate in organism este necunoscut, insa o parte din activitatea sa ar putea fi explicata prin
blocarea activitatii canalelor de sodiu (pori la suprafata celulelor nervoase) care permit transmiterea
impulsurilor electrice intre celulele nervoase. Prin reducerea activitatii canalelor de sodiu si prin alte
actiuni posibile, carisbamate ar fi trebuit sa previna activitatea electrica anormala la nivelul creierului,
reducand astfel posibilitatea producerii unei crize de epilepsie.
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Ce documentatie a prezentat societatea in sprijinul cererii sale?

Efectele Comfyde au fost testate pe modele experimentale, inainte de a fi studiate la oameni.

Societatea a prezentat, de asemenea, date provenite din trei studii principale la care au participat

1 664 de pacienti cu convulsii partiale care au fost deja tratati cu maximum alte trei medicamente
antiepileptice. La tratamentul existent al pacientilor a fost adaugat Comfyde sau placebo (un preparat
inactiv). Principalii indicatori ai eficacitatii au fost reducerea numarului mediu de convulsii in fiecare
luna si numarul pacientilor la care numarul lunar de convulsii s-a redus cel putin la jumatate.

In ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa inainte de ,ziua 120”. Acest lucru inseamna ca CHMP se afla inca in faza de
evaluare a documentelor initiale puse la dispozitie de societate.

Care a fost recomandarea CHMP la momentul respectiv?

Deoarece CHMP se afla in faza de evaluare a documentelor initiale puse la dispozitie de societate,

acesta nu facuse inca nicio recomandare in acest sens.

Care au fost motivele invocate de societate pentru retragerea cererii?

Scrisoarea prin care societatea instiinteaza agentia cu privire la retragerea cererii este disponibila aici.
Care sunt consecintele pentru pacientii implicati in studii clinice sau in
programe de uz compasional cu Comfyde?

Societatea a informat CHMP ca la pacientii implicati in studii clinice pentru epilepsie tratamentul cu
Comfyde va fi intrerupt treptat, timp in care, alte medicamente pe care le primesc pacientii pentru
epilepsie pot fi ajustate dupa caz.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/comfyde/H-1221-WL.pdf

