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intrebari si raspunsuri

Retragerea cererii de autorizatie de introducere pe piata
pentru Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth
(ibuprofen si clorhidrat de difenhidramina)

Rezumatul cererii la momentul retragerii

La 7 ianuarie 2010, Wyeth Consumer Healthcare 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 Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth, utilizat pentru
tratamentul durerii usoare pana la moderate la adultii care au dificultati de a dormi din cauza durerii.

Ce este Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth?

Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth este un medicament care contine substantele active
ibuprofen si clorhidrat de difenhidramina. Urma a fi disponibil sub forma de capsule.

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Ibuprofen/Diphenhydramine
Hydrochloride Wyeth?

Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth ar fi trebuit sa se utilizeze pentru tratamentul de
scurta durata a durerii usoare pana la moderate la adultii care au dificultati de a dormi din cauza
durerii. Ar fi trebuit sa se utilizeze fara reteta.

Cum ar trebui sa actioneze Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride
Wyeth?

Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth contine doua substante active care sunt disponibile
in Uniunea Europeand de multi ani in medicamentele utilizate in mod obisnuit si eliberate fara reteta.

Ibuprofenul este un analgezic care apartine clasei de medicamente antiinflamatoare nesteroidiene
(AINS). Actioneaza prin blocarea unei enzime numite ciclooxigenaza, care produce prostaglandine,
substante implicate in inflamatii si dureri. Ibuprofenul se gaseste in medicamentele utilizate pentru
tratamentul durerii, al inflamatiei si al febrei.
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Clorhidratul de difenhidramina este un antihistaminic. Principala sa actiune este de a bloca receptorii
histaminelor, care sunt implicate in procesele inflamatorii si reactiile alergice, dar si de a induce
somnolenta, contribuind la ameliorarea somnului. Clorhidratul de difenhidramina se gaseste in
medicamentele utilizate pentru tratamentul alergiilor, al tusei si al problemelor cu somnul.

Luate impreuna, cele doua substante active ar fi trebuit sa aduca beneficii pacientilor care sufera de

dureri si au dificultati de a dormi din cauza durerii.

Ce documentatie a prezentat societatea in sprijinul cererii sale?

Efectele Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth au fost testate pe modele experimentale,
inainte de a fi studiate pe subiecti umani. Societatea a prezentat rezultatele a trei studii principale care
au cuprins in total 900 de adulti care sufera de dureri. Studiile au comparat medicamentul cu placebo
(un preparat inactiv) si cu un medicament care contine numai ibuprofen. Principala masura a
eficacitatii a fost gradul de ameliorare a durerii dupa doua ore, numarul de pacienti care au adormit
dupa o ora si durata somnului pacientilor.

In ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa in ,ziua 180”. Aceasta inseamna ca CHMP evaluase documentatia furnizata de
societate si formulase o lista de intrebari. Dupa evaluarea de catre CHMP a raspunsurilor societatii la
lista de intrebari, mai ramasesera cateva chestiuni nerezolvate.

Care a fost recomandarea CHMP in momentul respectiv?

Pe baza analizarii informatiilor si a raspunsurilor societatii la lista de intrebari a CHMP, in momentul

retragerii cererii, CHMP avea unele motive de ingrijorare si a formulat un aviz provizoriu conform
caruia Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth nu putea fi aprobat.

CHMP a constatat ca solicitantul nu a prezentat suficiente dovezi privind existenta unui beneficiu real al
utilizarii Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth in comparatie cu utilizarea ibuprofenului in
monoterapie. Studiile principale au implicat pacienti relativ tineri si, prin urmare, nu a putut fi stabilit
modul in care ar actiona medicamentul la alte grupe de varsta. De asemenea, informatiile privind
siguranta medicamentului in comparatie cu medicamentele care contin doar una dintre substantele
active erau insuficiente. Avand in vedere ca Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth ar fi
trebuit sa fie disponibil fara retetda, Comitetul a solicitat mai multe informatii privind modul in care

medicamentul ar interactiona cu alte medicamente.

Care au fost motivele invocate de societate pentru retragerea cererii?

Scrisoarea prin care societatea instiinteaza CHMP cu privire la retragerea cererii este disponibila aici.

Care sunt consecintele pentru pacientii implicati in studii clinice sau in
programe de uz compasional?

Societatea a notificat CHMP ca nu se afla in desfasurare studii clinice sau programe de uz compasional
care utilizeaza Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/IbuprofenDiphenhydramineHydrochlorideWyeth/withdrawal_letter.pdf

