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Întrebări şi răspunsuri 

Retragerea cererii de autorizaţie de introducere pe piaţă 
pentru Comfyde (carisbamate) 
Rezumatul cererii la momentul retragerii  

La 15 ianuarie 2010, Janssen-Cilag International NV a înştiinţat oficial Comitetul pentru produse 

medicamentoase de uz uman (CHMP) despre intenţia de a-şi retrage cererea de autorizaţie de 

introducere pe piaţă pentru Comfyde, destinat utilizării în tratamentul crizelor convulsive parţiale la 

pacienţii diagnosticaţi cu epilepsie. 

Ce este Comfyde? 

Comfyde este un medicament care conţine substanţa activă carisbamate. Ar fi trebuit să fie disponibil 

sub formă de comprimate. 

Pentru ce ar fi trebuit să se utilizeze Comfyde? 

Comfyde ar fi trebuit să se utilizeze ca „adjuvant” pentru tratamentele existente pentru convulsii 

parţiale (crize) cu sau fără generalizare secundară la pacienţii cu epilepsie. Acesta este un tip de 

epilepsie în care hiperactivitatea electrică care se manifestă într-o emisferă a creierului provoacă 

simptome precum mişcări bruşte, spasmodice, într-o parte a corpului, perturbări ale auzului, simţului 

olfactiv sau vizual, amorţeală sau atacuri neaşteptate de panică. Generalizarea secundară apare atunci 

când hiperactivitatea ajunge să afecteze complet creierul. Comfyde ar fi trebuit să se utilizeze pentru 

tratarea pacienţilor în vârstă de 16 ani şi peste. 

Cum ar trebui să acţioneze Comfyde? 

Substanţa activă din Comfyde, carisbamate, este un medicament antiepileptic. Modul exact de acţiune 

al carisbamate în organism este necunoscut, însă o parte din activitatea sa ar putea fi explicată prin 

blocarea activităţii canalelor de sodiu (pori la suprafaţa celulelor nervoase) care permit transmiterea 

impulsurilor electrice între celulele nervoase. Prin reducerea activităţii canalelor de sodiu şi prin alte 

acţiuni posibile, carisbamate ar fi trebuit să prevină activitatea electrică anormală la nivelul creierului, 

reducând astfel posibilitatea producerii unei crize de epilepsie. 
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Ce documentaţie a prezentat societatea în sprijinul cererii sale? 

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

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

1 664 de pacienţi cu convulsii parţiale care au fost deja trataţi cu maximum alte trei medicamente 

antiepileptice. La tratamentul existent al pacienţilor a fost adăugat Comfyde sau placebo (un preparat 

inactiv). Principalii indicatori ai eficacităţii au fost reducerea numărului mediu de convulsii în fiecare 

lună şi numărul pacienţilor la care numărul lunar de convulsii s-a redus cel puţin la jumătate. 

În ce stadiu se afla evaluarea în momentul retragerii cererii? 

Cererea a fost retrasă înainte de „ziua 120”. Acest lucru înseamnă că CHMP se afla încă în faza de 

evaluare a documentelor iniţiale puse la dispoziţie de societate. 

Care a fost recomandarea CHMP la momentul respectiv? 

Deoarece CHMP se afla în faza de evaluare a documentelor iniţiale puse la dispoziţie de societate, 

acesta nu făcuse încă nicio recomandare în acest sens. 

Care au fost motivele invocate de societate pentru retragerea cererii? 

Scrisoarea prin care societatea înştiinţează agenţia cu privire la retragerea cererii este disponibilă aici. 

Care sunt consecinţele pentru pacienţii implicaţi în studii clinice sau în 
programe de uz compasional cu Comfyde? 

Societatea a informat CHMP că la pacienţii implicaţi în studii clinice pentru epilepsie tratamentul cu 

Comfyde va fi întrerupt treptat, timp în care, alte medicamente pe care le primesc pacienţii pentru 

epilepsie pot fi ajustate după caz. 

http://www.ema.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/comfyde/H-1221-WL.pdf

