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Jautajumi un atbildes

Registracijas apliecibas pieteikuma atsaukSana zalém
Comfyde (karisbamats)

Pieteikuma kopsavilkums atsauksSanas laika

Janssen-Cilag International NV 2010. gada 15. janvari oficiali informé&ja Cilvékiem paredzé&to zalu
komiteju (CHMP) par savu lemumu atsaukt Comfyde registracijas apliecibas pieteikumu parcialo Iekmju
arstésanas indikacijai epilepsijas pacientiem.

Kas ir Comfyde?

Comfyde ir zales, kas satur aktivo vielu karisbamatu. Tas bija paredzétas tablesu veida.

Kadam nolukam bija paredzets lietot Comfyde?

Comfyde bija paredzéts lietot ka papildterapiju parcialo Iekmju (krampju) ar sekundaro generalizaciju
un bez tas arstéSanai epilepsijas pacientiem. Tas ir epilepsijas veids, kad parak augsta elektriska
aktivitate viena smadzenu puseé izraisa tadus simptomus ka peksnas, saraustitas kadas kermena dalas
kustibas, dzirdes, ozas vai redzes traucéjumus, nejutigumu vai péksnu bailu sajatu. Sekundara
generalizacija izpauzas, kad parmériga aktivitate vélak aptver visas smadzenes. Comfyde bija
paredzétas, lai arstétu pacientus no 16 gadu vecuma.

Kada ir paredzama Comfyde iedarbiba?

Comfyde aktiva viela karisbamats ir pretepilepsijas zales. Karisbamata iedarbibas mehanisms
organisma nav izprasts pilniba, bet ta darbibu var dal€ji izskaidrot ar to, ka tas bloké natrija kanalus
(ta déveé poras uz nervu Stinas virsmas), kas nodrosina elektrisko impulsu parnesi starp nervu sStinam.
Bija paredzéts, ka, pazeminot natrija kanalu aktivitati, ka ari, iespéjams, iedarbojoties kada cita veida,
karisbamats var novérst parmérigas elektriskas aktivitates izplatiSanos smadzenés, samazinot
epilepsijas Iekmes rasanas varbitibu.
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Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Pirms uzsakt pétijumus ar cilvékiem, Comfyde iedarbibu parbaudija eksperimentalos mode]os.

Turklat uznémums iesniedza triju pamatpétijumu datus par 1664 pacientiem ar parcialam Ieékmém, kuri
jau bija arstéti ar Iidz pat trim citam pretepilepsijas zalém. EsoSajai terapijai pacienti pievienoja vai nu
Comfyde, vai placebo (fiktivu arstésanu). Galvenie efektivitates raditaji bija vidéja Iekmju skaita
samazinasanas ik ménesi un to pacientu skaits, kuriem Iekmju skaits ménesi samazinajas vismaz uz
pusi.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca pirms 120. dienas. Tas nozimé, ka CHMP turpinaja uznémuma sakotngji iesniegto

dokumentu vértésanu.
Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Ta ka CHMP turpinaja uznémuma sakotnéji iesniegto dokumentu vértésanu, ta vél nebija sagatavojusi

ieteikumus.

Ka uzneémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Uznémuma véstule, kura tas informé&ja agentiru par pieteikuma atsauksanu, ir atrodama Seit.

Kadas sekas atsaukums radis pacientiem, kas piedalas kliniskajos
petijumos vai lidzjitigas lietosanas programmas?

Uznémums ir informé&jis CHMP, ka pacientu arstésanu ar Comfyde epilepsijas kliniskajos pé&tijumos
pakapeniski partrauks. Saja laika citas zales, kuras pacienti sanem pret epilepsiju, var tikt pielagotas
pEc vajadzibas.
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