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Vprasanja in odgovori

Umik vloge za pridobitev dovoljenja za promet z
zdravilom Comfyde (karisbamat)
Povzetek vioge ob njenem umiku

Druzba Janssen-Cilag International NV je dne 15. januarja 2010 uradno obvestila Odbor za zdravila za
uporabo v humani medicini (CHMP), da Zeli umakniti vlogo za pridobitev dovoljenja za promet z
zdravilom Comfyde, namenjenim za uporabo pri zdravljenju napadov parcialnega izvora pri bolnikih z
epilepsijo.

Kaj je zdravilo Comfyde?

Comfyde je zdravilo, ki vsebuje zdravilno ucinkovino karisbamat. Na voljo naj bi bilo v tabletah.

Za kaj naj bi se zdravilo Comfyde uporabljalo?

Zdravilo Comfyde naj bi se uporabljalo kot dodatek obstojeCemu zdravljenju napadov parcialnega
izvora s sekundarno generalizacijo ali brez nje pri bolnikih z epilepsijo. To je vrsta epilepsije, pri kateri
preveliko elektricno delovanje na samo eni strani mozganov povzroci simptome, kot so nenadni
sunkoviti gibi enega dela telesa, motnje sluha, voha ali vida, odrevenelost ali nenaden obcutek strahu.
Sekundarna generalizacija se pojavi, ko prekomerno delovanje pozneje zajame celotne mozgane.
Zdravilo Comfyde na bi se uporabljalo za zdravljenje bolnikov, starejsih od 16 let.

Kako naj bi zdravilo Comfyde delovalo?

Zdravilna ucinkovina zdravila Comfyde, karisbamat, je zdravilo proti epilepsiji. Natancen nacin
delovanja karisbamata v telesu ni znan, vendar se nekaj njegove aktivnosti morda lahko pojasni z
zaviranjem dejavnosti kalcijevih kanalCkov (por na povrsini celic), ki omogocajo, da se elektricni
impulzi prenasajo med zivénimi celicami. Karisbamat naj bi z zmanjsevanjem dejavnosti kalcijevih
kanalCkov in drugim morebitnim delovanjem prepreceval Sirjenje nepravilnega elektricnega delovanja
po mozganih in tako zmanjseval moznost pojava epilepti¢cnega napada.
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Katero dokumentacijo je druzba predlozila v podporo svoji viogi?

Ucinki zdravila Comfyde so bili najprej preskuseni na poskusnih modelih, nato pa so jih raziskali pri
ljudeh.

Druzba je predstavila tudi rezultate treh glavnih Studij, v katerih je sodelovalo 1 664 bolnikov z napadi
parcialnega izvora, ki so Ze bili zdravljeni z najve¢ tremi drugimi zdravili proti epilepsiji. Bolniki so k
obstoje¢emu zdravljenju dodali zdravilo Comfyde ali placebo (zdravilo brez zdravilne ucinkovine).
Glavni merilo ucinkovitosti sta bili zmanjSanje povprecnega Stevila napadov na mesec ter Stevilo
bolnikov, pri katerih se je Stevilo napadov na mesec zmanjSalo vsaj za polovico.

Kako dalec je bil postopek ocenjevanja vioge ob njenem umiku?

Druzba je vlogo umaknila pred 120. dnem postopka. To pomeni, da je CHMP takrat Se ocenjeval
zacetno dokumentacijo, ki jo je predlozila.

Kaksno je bilo takrat priporocilo CHMP?

Ker je CHMP Se ocenjeval zacetno dokumentacijo, ki jo je predloZila druzba, Se ni podal nobenih
priporodil.

Kaksni so bili razlogi druzbe za umik vioge?

Dopis, s katerim druzba CHMP obvesc¢a o umiku vloge, je na voljo tukaj.

Kaksne so posledice umika za bolnike, ki sodelujejo v klini¢nih
preskusanjih ali programih socutne uporabe z zdravilom Comfyde?

Druzba je obvestila CHMP, da bodo bolniki z epilepsijo, ki sodelujejo v klini¢nih preskusanjih, z
uporabo zdravila Comfyde prenehali postopoma. Druga zdravila, ki jih bolniki prejemajo za zdravljenje
epilepsije, bodo nato po potrebi ustrezno prilagojena.
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