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Otazky a odpovédi

Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Sliwens (eplivanserin)
Shrnuti Zadosti v dobé stazeni zadosti

Dne 18. prosince 2009 spolecnost Sanofi-Aventis oficialné oznamila Vyboru pro humanni 1éCivé
pripravky (CHMP), Ze se rozhodla stahnout svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci |é¢ivého
pripravku Sliwens urc¢eného k Ié¢bé dospélych s chronickou (dlouhodobou) nespavosti, ktefi maji potize
s udrzenim spanku.

Co je Sliwens?

Sliwens je léCivy pfipravek, ktery obsahuje 1&Civou latku eplivanserin. Mél byt k dispozici ve formé
tablet.

Na co mél byt pripravek Sliwens pouzivan?

Pfipravek Sliwens mél byt pouzivan k 1écbé dospélych s dlouhodobou nespavosti (problémy se
spanim). PFipravek méli uzivat pacienti, ktefi maji potize s udrzenim spanku.

Jak mél pripravek Sliwens pisobit?

Eplivanserin, 1éCiva latka v pripravku Sliwens, je antagonista receptoru 5-hydroxytryptaminu. Blokuje
receptory v mozku nazyvané receptory 5-hydroxytryptaminu typu 2, které se podili na regulaci
denniho cyklu spanku a bdé&ni. Blokovanim téchto receptorl mél eplivanserin zménit cyklus spani-bdéni
a pomoci tak lidem trpicim dlouhodobou nespavosti s udrzenim spanku.

Jakou dokumentaci predlozila spolec¢nost na podporu své zadosti?

Ucinky pripravku Sliwens byly nejprve testovany na experimentalnich modelech a teprve poté na
lidech.
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Spolecnost predlozila vysledky Ctyf hlavnich studii, do kterych bylo zafazeno vice nez 3 000 dospélych,
ktefi méli potiZze s udrzenim spanku. Tyto studie srovnavaly pfipravek Sliwens s placebem (lIé¢bou
neG¢innym pFipravkem). Hlavnimi méFitky G¢innosti byla doba, po kterou pacienti zlistali bdéli poté, co
poprvé usnuli, a zlepSeni spanku od ¢tvrtého do dvanactého tydne IéCby. Pata studie u 283 dospélych
srovnavala pfipravek Sliwens s lormetazepamem (jinym IéCivym pfipravkem pouzivanym k [é¢bé
nespavosti) a zkoumala miru ospalosti u pacientll rdno po uziti pripravku.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Spolecnost stahla svou Zadost ,180. den“. To znamena, Ze vybor CHMP posoudil dokumentaci
predlozenou spolecnosti a vypracoval seznam otazek. Vybor CHMP vyhodnotil odpovédi spolecnosti na
predloZené otdzky, nicméné né&které otdzky zlstaly nedofedeny.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych Gdaji a odpovédi spole¢nosti na seznam otézek v dobé stazeni
zadosti mél vybor CHMP urcité pochybnosti a jeho prozatimni stanovisko bylo, Ze pfipravek Sliwens
nemdze byt schvélen.

Vybor CHMP dospél k nazoru, Ze Gcinek pfipravku Sliwens na spani je maly. Rovnéz nebyl k dispozici
dostatek informaci tykajicich se srovnani dlouhodobého uzivani pfipravku Sliwens s placebem. Vybor
byl dale znepokojen rizikem divertikulitidy (zdnétem malych va¢kd nebo vychlipek ve stfevech) u
pacientl uZivajicich tento pripravek.
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Jaké dtlivody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Dopis, v némz spole¢nost uvédomuje vybor CHMP o svém rozhodnuti stdhnout Zadost, je k dispozici
zde.

Jaké jsou disledky pro pacienty zaFazené do klinickych studii nebo do
programd, v nichz je pripravek Sliwens podavan v ramci zvlastni lécby
z humannich dtlivodl (na zakladé principu tzv. compassionate use)?

Spoleénost informovala vybor CHMP, Ze stazeni zadosti neméa Zadné dlsledky pro pacienty, ktefi jsou
zarazeni do klinickych studii nebo programl v rdmci tzv. compassionate use, protoze véechny klinické
studie byly preruseny.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/sliwens/H-1102-WL.pdf

