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Otazky a odpovede

Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie lieku Comfyde
(karisbamat) na trh
Zhrnutie Ziadosti v ¢ase stiahnutia

Dria 15. januara 2010 spolo¢nost Janssen-Cilag International NV oficidlne oznamila Vyboru pre lieky
na humanne pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju Ziadost o povolenie na uvedenie lieku
Comfyde na trh, ur¢eného na lieCbu parcidlnych zachvatov u pacientov s epilepsiou.

€o je liek Comfyde?

Comfyde je liek, ktory obsahuje G¢innu latku karisbamat. Mal byt dostupny vo forme tabliet.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Comfyde?

Liek Comfyde sa mal pouzivat ako doplnok k existujlicej lie¢be pre parcidlne zachvaty so sekundarnou
generalizaciou alebo bez nej u pacientov s epilepsiou. Je to typ epilepsie, pri ktorej prilis vela
elektrickej aktivity na jednej strane mozgu spdsobuje symptdmy, ako napr. nahle trhavé pohyby
jednej Casti tela, skresleny sluch, pocit zapachu alebo vizia, znecitlivenie alebo nahly pocit strachu.
Sekundarna generalizacia nastava vtedy, ked tato nadmerna aktivita neskor postihne cely mozog. Liek
Comfyde sa mal pouzivat na lie¢bu pacientov vo veku 16 rokov a starsich.

Akym spdsobom by mal liek Comfyde G&inkovat?

U¢inna latka lieku Comfyde, karisbamat, je antiepilepticky liek. Presny spdsob pdsobenia Gcinnej latky
karisbamat v tele nie je zndmy, niektoré z jej Géinkov v8ak mozno vysvetlit tak, Ze blokuje sodikové
kanaly (pory na povrchu nervovych buniek), ktoré umoziuju, aby boli elektrické impulzy prenasané
medzi nervovymi bunkami. Obmedzenim cinnosti sodikovych kanalov a vdaka dalSim moznym Gcinkom
sa oCakavalo, ze karisbamat zabrani abnormalnej elektrickej aktivite, aby sa Sirila mozgom, ¢im sa
znizi pravdepodobnost vyskytu epileptického zachvatu.
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Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost pred vyborom
CHMP?

Ucinok lieku Comfyde sa najprv skiimal na pokusnych modeloch a potom na ludoch.

Spolo¢nost predlozila aj Udaje z troch hlavnych $tudii zahffiajucich 1 664 pacientov s parcidlnymi
zachvatmi, ktori uz boli lieCeni tromi inymi antiepileptickymi liekmi. Pacienti doplnili svoju existujucu
liecbu bud’ liekom Comfyde alebo placebom (zdanlivym liekom). Hlavnou mierou Ucinnosti bolo zniZenie
priemerného poctu zachvatov kazdy mesiac a pocet pacientov, ktori znizili pocet svojich mesacnych
zachvatov najmenej o polovicu.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Spoloénost stiahla svoju Ziadost pred 120. dfiom od jej podania. To znamend, Ze vybor CHMP stéle
hodnotil pdvodni dokumentéciu predloZent spoloénostou.

Aké bolo v tom case odporiacanie vyboru CHMP?

KedZe vybor CHMP stale hodnotil pdvodnl dokumentaciu predlozent spoloénostou, zatial nevydal

Ziadne odporucanie.
Aké dovody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

List spolo¢nosti oznamujuci agenture stiahnutie ziadosti sa nachadza tu.

Aké su dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zac¢astiuja na
klinickych skasaniach lieku alebo na programoch na pouzitie lieku v
naliehavych pripadoch?

Spolo¢nost informovala vybor CHMP, Ze pacienti s epilepsiou, ktori sa za¢astriuji na klinickych
skusaniach, budl postupne vysadzovat lie¢bu liekom Comfyde. Medzitym uZivanie ostatnych liekov,
ktoré pacienti dostdvaju na epilepsiu, mozno podla potreby upravit.
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