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Fragor och svar

Aterkallande av anstkan om godkannande for forséljning
for Comfyde (carisbamat)
Sammanfattning av anstckan vid tidpunkten for aterkallandet

Den 15 januari 2010 anmaélde Janssen-Cilag International NV officiellt till Kommittén for
humanlakemedel (CHMP) att man 6nskar dra tillbaka sin ansdkan om godkannande for férsaljning av
Comfyde for anvandning vid behandling av partiella anfall hos patienter med epilepsi.

Vad ar Comfyde?

Comfyde ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen carisbamat. Det skulle finnas som
tabletter.

Vad skulle Comfyde anvdndas for?

Comfyde skulle anvandas som tillagg till pAgdende behandling av partiella anfall med eller utan
sekundar generalisering hos patienter med epilepsi. Detta ar en typ av epilepsi dar alltfér mycket
elektrisk aktivitet i en sida av hjarnan orsakar symtom som t.ex. plotsliga, ryckiga rorelser i en del av
kroppen, forvridna horsel-, lukt- eller synintryck, stelhet eller plétslig radsla. Sekundar generalisering
intraffar nar den epileptiska aktiviteten senare sprider sig vidare till hela hjarnan. Comfyde skulle
anvandas for behandling av patienter som ar 6ver 16 ar.

Hur ar det tankt att Comfyde ska verka?

Den aktiva substansen i Comfyde, carisbamat, ar ett antiepileptiskt lakemedel. Hur carisbamat verkar
exakt i kroppen &r inte kant, men en del av dess verkan kan kanske forklaras av att natriumkanalerna
(porer pa nervcellsytan), som gor det maojligt for elektriska impulser att 6verforas mellan nervceller,
blockeras. Genom att minska natriumkanalernas aktivitet och genom andra mdjliga
verkningsmekanismer sa forvantades carisbamat forebygga att onormal elektrisk aktivitet spreds i
hjarnan och pa sa satt minska risken for epileptiska anfall
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Vilken dokumentation har foretaget lamnat som stod for sin ansokan?

Effekterna av Comfyde provades forst i olika experimentmodeller innan de studerades pa manniskor.

Foretaget lade ocksa fram data fran tre huvudstudier med 1 664 patienter som hade partiella anfall
och som redan behandlades med upp till tre andra lakemedel mot epilepsi. Patienterna fick antingen
Comfyde eller placebo (overksam behandling) som tillagg till sin pdgdende behandling.
Huvudeffektmatten var minskningen av det genomsnittliga antalet anfall varje manad och antalet
patienter for vilka antalet anfall per manad minskade med minst halften.

Hur 1dngt hade utvdarderingen kommit nar ansékan drogs tillbaka?

Ansokan var pa dag 120 nar foretaget drog tillbaka den. Det innebar att CHMP fortfarande holl pa att
utvardera den forsta dokumentation som féretaget redovisat.

Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Eftersom CHMP holl p& att utvardera den forsta dokumentation som foretaget redovisat sa hade
kommittén annu inte lamnat nagra rekommendationer.

Vilka skdl angav foretaget till att dra tillbaka sin ansékan?
Foretagets skrivelse till EMA om sin dnskan att dra tillbaka ansodkan finns har.

Vilka foljder far dterkallandet for patienter som deltar i kliniska provningar
eller humanitdara program (s.k. compassionate use-program) med Comfyde?

Foretaget har informerat CHMP om att behandling med Comfyde kommer att upphéra gradvis for
patienter som ingar i kliniska provningar av epilepsi. Nar detta gors s kommer andra lakemedel som
patienterna far for sin epilepsi att behdva justeras.
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