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Fragor och svar

Aterkallande av anstkan om godkannande for forséljning
for Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth
(ibuprofen och difenhydraminhydroklorid)

Sammanfattning av anstkan vid tidpunkten for aterkallandet

Den 7 januari 2010 anmalde Wyeth Consumer Healthcare officiellt till kommittén for humanladkemedel
(CHMP) att man 6nskar dra tillbaka sin ansékan om godkannande for forsaljning av
Ibuprofen/Difenhydramine Hydrochloride Wyeth for anvandning vid behandling av lindrig till mattlig
smarta hos vuxna med somnsvarigheter pa grund av smartan.

Vad ar Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth?

Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth ar ett lakemedel som innehaller de aktiva
substanserna ibuprofen och difenhydraminhydroklorid. Det var tédnkt att finnas som kapslar.

Vad skulle Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth anvandas for?

Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth skulle anvandas for korttidsbehandling av lindrig till
mattlig smarta hos vuxna med sémnsvarigheter pa grund av smartan. Det skulle vara receptfritt.

Hur var det tankt att Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth
skulle verka?

Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth innehdller tva aktiva substanser som funnits
tillgangliga i Europeiska unionen i manga ar i vanliga receptfria lakemedel.

Ibuprofen ar ett smartstillande medel som tillhdr klassen icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel
(NSAID). Det verkar genom att blockera ett enzym som kallas cyklooxygenas som producerar
prostaglandiner, substanser som medverkar till inflammationen och smartan. Ibuprofen finns i
lakemedel som anvands for att behandla smarta, inflammation och feber.

Difenhydraminhydroklorid &r ett antihistamin. Det verkar framst genom att blockera receptorer for
histamin som medverkar till inflammation och allergiska reaktioner men leder ocksa till dasighet som
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bidrar till att férbattra somnen. Difenhydraminhydroklorid finns i lakemedel som anvénds for att
behandla allergier, hosta och sémnproblem.

Tillsammans skulle de bada aktiva substanserna innebara férdelar for patienter med smarta som har
sémnsvarigheter pa grund av smartan.

Vilken dokumentation har foretaget lamnat som stod for sin ansokan?

Effekterna av Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth prévades forst i olika
experimentmodeller innan de studerades pad manniskor. Foretaget lade fram resultaten av tre
huvudstudier som gjorts p& omkring 900 vuxna med smarta. | studierna jamfordes lakemedlet med
placebo (overksam behandling) och ett lakemedel som innehdll enbart ibuprofen. Huvudeffektmatten
baserades pa graden av smartlindring efter tva timmar, antalet patienter som sov efter en timme och
hur l&nge patienterna sov.

Hur 1dngt hade utvdarderingen kommit nar ansékan drogs tillbaka?

Ansokan var pa dag 180 nar foretaget drog tillbaka den. CHMP hade utvarderat den dokumentation
som foretaget lamnat in och sammanstallt en lista med fragor. Vissa fragetecken kvarstod nar CHMP
hade bedomt foretagets svar pa fragorna.

Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Efter genomgangen av de inlamnade uppgifterna och féretagets svar pa CHMP:s fragelista hyste CHMP
vid tidpunkten for aterkallandet vissa betankligheter och ansag preliminart att
Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth inte hade kunnat godké&nnas.

CHMP noterade att s6kanden inte lagt fram tillrackliga bevis for att det fanns en relevant férdel med
att anvanda Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride framfér anvandning av enbart ibuprofen.
Huvudstudierna gjordes pa relativt unga patienter och nagon slutsats kunde darfér inte dras om hur
lakemedlet skulle verka inom andra aldersgrupper. Det fanns inte hellre tillracklig information om
lakemedlets sakerhet jamfort med lakemedel som endast innehaller en av de aktiva substanserna.
Eftersom Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth skulle ha varit receptfritt begarde
kommittén mer information om hur det skulle interagera med andra lakemedel.

Vilka skdl angav foretaget till att dra tillbaka sin ansékan?

Foretagets skrivelse till CHMP om sin 6énskan att dra tillbaka sin ansékan finns har.

Vilka foljder far aterkallandet for patienter som deltar i kliniska provningar
eller humanitdra program (s.k. compassionate use-program)?

Foretaget har informerat CHMP om att det inte pagar nagra kliniska provningar eller humanitara
program med Ibuprofen/Diphenhydramine Hydrochloride Wyeth.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/IbuprofenDiphenhydramineHydrochlorideWyeth/withdrawal_letter.pdf

