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Otazky a odpovédi tykajici se staZeni Zadosti o vydani rozhodnuti o registraci
pripravku
Lunivia
eszopiklon

Dne 13. kvétna 2009 spolecnost Sepracor Ltd. oficiadlné oznamila Vyboru pro humanni 1é¢ivé
ptipravky (CHMP), Ze se rozhodla stahnout svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci ptipravku
Lunivia ur¢eného k 1é¢b¢ nespavosti.

Co je Lunivia?
Lunivia je 1é¢ivy pripravek, ktery obsahuje 1é¢ivou latku eszopiklon. Mél byt k dispozici ve forme
tablet.

Na co mél byt pripravek Lunivia pouZivan?
Ptipravek Lunivia mél byt pouzivan k 1é€bé dospélych trpicich nespavosti, véetné obtizné¢ho usinani,
buzeni se v noci a pted¢asného probouzeni se, a to obvykle po kratkou dobu.

Jak pripravek Lunivia ptisobi?

Léciva latka v pripravku Lunivia, eszopiklon, patii do skupiny 1é¢iv ptibuznych benzodiazepiniim.
Eszopiklon je ¢isténou formou jednoho ze dvou ,,enantiomerti* (zrcadlovych forem) latky zopiklon.
Zopiklon je v Evropské unii (EU) k dispozici pro 1écbu nespavosti od poloviny 80. let.

Prestoze se chemické sloZeni eszopiklonu od benzodiazepinu lisi, plisobi na stejné receptory v mozku.
Aktivuje receptory v mozku nazyvané receptory A kyseliny gama-aminomaselné (GABA-A), které se
podileji na navozeni spanku. Aktivaci téchto receptortt napomaha eszopiklon pacientiim trpicim
nespavosti ke spanku.

Jakou dokumentaci predloZila spolecnost vyboru CHMP na podporu své Zadosti?

Uginky piipravku Lunivia byly nejprve testovany na experimentalnich modelech a teprve poté na
lidech.

Na podporu své zadosti piedlozila spolecnost vysledky z osmi hlavnich studii, do kterych bylo
zafazeno vice nez 4 000 dospélych. Tyto studie zkoumaly ,,pfechodnou‘ nespavost (v tomto piipadé
byla nespavost zpisobena stravenim noci v neznamych podminkach), primarni nespavost (nespavost
bez jakékoli dalsi pfic¢iny) a nespavost vyvolanou dal§imi pti¢inami (t€zkou depresi, generalizovanou
uzkostnou poruchou, menopauzou a revmatoidni artritidou).

Vsechny tyto studie srovnavaly pfipravek Lunivia s placebem (Ié¢bou neucinnym piipravkem).
Hlavnimi méfitky uc¢innosti byla doba do usnuti nebo doba, po kterou byli pacienti po prvotnim usnuti
béhem noci vzhiru.

V jaké fazi bylo posuzovani Zadosti v dobé, kdy byla stazena?
Posuzovani bylo ukonéeno a vybor CHMP vydal kladné stanovisko. Spole¢nost svou zadost stahla
jesté predtim, nez Evropska komise k tomuto stanovisku vydala rozhodnuti.
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Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zaklad¢é vyhodnoceni dostupnych udaji a odpovedi spolecnosti na seznam otazek v dobé stazeni
zadosti vydal vybor CHMP kladné stanovisko a doporucil udelit rozhodnuti o registraci pro piipravek
Lunivia k 1é¢bé nespavosti.

Vybor nicméné dospél rovnéz k zavéru, ze eszopiklon nemuiZze byt povazovan za novou 1é¢ivou latku.
V disledku toho by piipravek Lunivia nemohl vyuzit vyhody 10leté ,,exkluzivity na trhu®. Jedna se

o dobu, po kterou by ostatni spole¢nosti nemohly uvadét na trh ,,generické 1é€ivé ptipravky* piipravku
Lunivia (1é¢ivé ptipravky, které obsahuji stejnou 1é¢ivou latku ve stejné davce jako ptipravek Lunivia
a které jsou ureny k 1é¢b¢ stejného onemocnéni).

Spolecnost pozadala o ptezkoumani stanoviska vyboru CHMP, nicméné po piezkumu vybor potvrdil
své ptuivodni stanovisko.

Cim byl vybor CHMP nejvice znepokojen?
Vybor CHMP v souvislosti s Zadosti nevyjadfil zadné zasadni obavy, a zadost tedy bylo mozné
schvalit.

Jaké duvody staZeni Zadosti uvedla spolecnost?
Dopis, v némz spolecnost uvédomuje Evropskou agenturu pro 1é¢ivé piipravky o svém rozhodnuti
stahnout zadost, je k dispozici zde.

Jaké jsou disledky zamitnuti registrace pro pacienty zarazené do klinickych studii s pfipravkem
Lunivia?

Spolecnost informovala vybor CHMP, Ze pro pacienty zatfazené v soucasné dob¢ do klinickych studii

s ptipravkem Lunivia nema stazeni zadosti Zadné dusledky. Pokud jste zatfazeni do klinické studie a
chcete ziskat vice informaci o své 1€cbé¢, obrat’te se na svého oSetfujiciho 1ékare.
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