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Otazky a odpovede

Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth
(ibuprofén a difenhydramin hydrochlorid)

Zhrnutie ziadosti v Case stiahnutia

Dria 7. januara 2010 spolo¢nost Wyeth Consumer Healthcare oficidlne oznamila Vyboru pre lieky na
humanne pouzitie (CHMP) svoje rozhodnutie stiahnut Ziadost o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth urceny na lieCbu miernej az stredne zavaznej bolesti
u dospelych, ktori maju tazkosti so spankom z dévodu bolesti.

¢o je liek Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth?

Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth je liek, ktory obsahuje dve Gcinné latky, ibuprofén a
difenhydramin hydrochlorid. Mal byt dostupny vo forme kapsull.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Ibuprofen/Diphenhydramine
Hydrochloride Wyeth?

Liek Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth sa mal pouzivat na kratkodobu lie¢bu miernej
az stredne zavaznej bolesti u dospelych, ktori maju tazkosti so spankom z dévodu bolesti. Vydaj lieku
nemal byt viazany na lekarsky predpis.

Ako mal lieku Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth Géinkovat?

Liek Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth obsahuje dve Ucinné latky, ktoré su v Eurdpskej
anii (EU) dostupné mnoho rokov v beZne pouzivanych liekoch, ktorych vydaj nie je viazany na lekérsky
predpis.

Ibuprofén je liek proti bolesti, ktory patri do triedy liekov nazyvanych nesteroidné protizapalové lieky
(NSAID). Udinkuje tak, ze blokuje enzym nazyvany cyklooxygendza. Tento enzym produkuje
prostaglandiny, o su latky, ktoré sa podielaju na zapaloch a bolesti. Ibuprofén sa nachadza v liekoch

urcenych na lie¢bu bolesti, zapalu a horucky.
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Difenhydramin hydrochlorid je antihistaminikum. Jeho hlavnym Gc¢inkom je blokovanie receptorov
histaminu, ktory sa podiela na zapaloch a alergickych reakciach. Sucasne vedie k ospalosti, ¢im
prispieva k zlepSeniu spanku. Difenhydramin hydrochlorid s nachadza v liekoch na liecbu alergii, kasla
a problémov so spankom.

Tieto dve U&inné Iatky mali byt spoloéne prinosom pre pacientov, ktori majl problémy so spdnkom
z dovodu bolesti.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost pred vyborom
CHMP?

Ucinky lieku Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth sa najprv skiimali na pokusnych
modeloch a potom na ludoch. Spoloénost predloZila vysledky troch $tudii zahfiajlcich 900 dospelych

pacientov s bolestami. Stidie porovnavali liek s placebom (zdanlivym liekom) a s inym liekom

obsahujucim ibuprofén samotny. Hlavné meradlo Gcinnosti sa zakladalo na stupni Ulavy od bolesti po
dvoch hodinach, pocte pacientov, ktori do hodiny zaspali a Case, ako dlho pacienti spali.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v €ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd na 180. deri. Znamena to, ze vybor CHMP vyhodnotil dokumentdciu, ktoru

spolo¢nost predlozila, a pripravil zoznam otdzok. Potom ako vybor CHMP vyhodnotil odpovede
spoloc¢nosti na tieto otazky, niektoré otazky este ostali nevyrieSené.

Aké bolo v tom case odporiacanie vyboru CHMP?

Na zaklade preskimania Udajov a odpovedi spolocnosti na zoznam otazok mal vybor CHMP v Case
stiahnutia Ziadosti urcité vyhrady a jeho predbezné stanovisko bolo, ze liek
Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth nemozno povolit.

Vybor CHMP poznamenal, Ze Ziadatel nepredloZil dostatok ddkazov, Ze existuju vyznamné vyhody pri
pouzivani lieku Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth v porovnani s ibuprofénom uzivanym
samotne. Na hlavnych $tadidch sa z(G¢éastnili pomerne mladi pacienti, a preto nemozno vyvodit zavery
o tom, ako by liek pdsobil v inych vekovych skupinach. Okrem toho neboli dostatocné informacie o
bezpecnosti lieku v porovnani s liekmi obsahujtcimi iba jednu z GCinnych latok. KedZe vydaj lieku
Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth nemal byt viazany na lekarsky predpis, vybor
poziadal o viac informacii o moznych interakciach s inymi liekmi.

Aké doévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

List spolo¢nosti oznamujuci vyboru CHMP stiahnutie ziadosti sa nachadza tu.

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

naliehavych situaciach?

Spolo¢nost informovala vybor CHMP, Ze v stGéasnosti neprebiehajl Ziadne klinické skisky ani programy
na pouzitie lieku Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyethv naliehavych situaciach.
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