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Stazeni Zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Sugammadex Lorien (sugammadex)

Spolecnost Laboratorios Lorien, S.L., stahla svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci pfipravku
Sugammadex Lorien jako léCivého pfipravku urceného ke zvraceni ucinku myorelaxancii (IéCiv
uvolnujicich svaly) rokuronium a vekuronium.

Spolecnost svou zadost stahla dne 28. zari 2023.
Co je pripravek Sugammadex Lorien a k cemu mél byt pouzivan?

Pfipravek Sugammadex Lorien byl vyvinut jako |éCivy pfipravek ke zvraceni uc¢inku myorelaxancii
rokuronium a vekuronium. Myorelaxancia se pouzivaji b&hem urcitych operaci k uvolnéni sval{, véetné
sval{, které pomahaji pacientovi dychat. Myorelaxancia lékafi usnadriuji operaéni zakrok. Pripravek
Sugammadex Lorien mél byt pouzivan k urychleni zotaveni z plsobeni latek uvolfiujicich svaly, obvykle
na konci operace, aby pacienti mohli dfive znovu zacdit sami dychat. Tento léCivy pfipravek mél byt
pouzivan u dospélych, jimz bylo podano rokuronium nebo vekuronium, a u déti a dospivajicich, jimz
bylo podano rokuronium.

Pripravek Sugammadex Lorien obsahuje léCivou latku sugammadex a mél byt dostupny ve formé
injekéniho roztoku k podani do zily.

Pfipravek Sugammadex Lorien byl vyvinut jako ,generikum®. Znamena to, ze pfipravek Sugammadex
Lorien obsahoval stejnou lécivou latku jako schvaleny ,referencni |éCivy pripravek" s nazvem Bridion a
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meél pusobit stejnym zpusobem. Vice informaci o generikach naleznete v pfrislusném dokumentu otazek
a odpovédi zde.

Jak pFipravek Sugammadex Lorien plisobi?

Léciva latka v pripravcich Sugammadex Lorien a Bridion, sugammadex, se vaze na myorelaxancia
rokuronium a vekuronium a zabrafiuje jejich G¢inku. V ddsledku toho dochazi ke zvraceni uvolfiujiciho
ucinku rokuronia a vekuronia na svaly a svaly zacinaji znovu normalné fungovat.
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Jakou dokumentaci predlozila spole¢nost na podporu své zadosti?

Stejné jako u vdech Ié&ivych pripravkd provedla spoleénost studie kvality piipravku Sugammadex
Lorien a predlozila Udaje o zplsobu vyroby tohoto ptipravku. Studie pFinos( a rizik 1é¢ivé latky nejsou
u generika nutné, nebot jiz byly provedeny s referenénim lé¢ivym pFipravkem. Nebylo potfeba provést
»bioekvivalenéni* studie, aby se prokazalo, Ze pfipravek Sugammadex Lorien se vstifebava podobné
jako referenéni Ié¢ivy pripravek a dosahuje stejnych hladin Ié&ivé latky v krvi. DGvodem je skute&nost,
Ze pfipravek Sugammadex Lorien se podava injekci do Zily, takze 1éciva latka vstupuje pfimo do
krevniho recisté.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Zadost byla staZena poté, co Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky posoudila informace predloZzené
spolec¢nosti a vypracovala otazky pro spoleCnost. Agentura vyhodnotila odpovédi spolecnosti na
posledni sadu otdzek, nékteré body viak zlstaly nedoredené.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Na zédkladé& vyhodnoceni dostupnych Gdaji a odpovédi spole¢nosti na otdzky agentury méla agentura
v dobé stazeni zadosti urcité pochybnosti ohledné vyrobniho procesu IéCivého pFipravku, a tudiz jeho
kvality, a jeji prozatimni stanovisko bylo, e ptipravek Sugammadex Lorien nemdZe byt schvalen

k pozadované indikaci.

Agentura v dobé stazeni zadosti zastavala nazor, ze spoleCnost dostatec¢né nevyvratila jeji pochybnosti
a ze pfinosy pripravku Sugammadex Lorien nebylo mozné stanovit.

Jaké divody stazeni zadosti uvedla spolecnost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, ze pochybnosti
vznesené agenturou v ramci zadosti neni schopna vyvratit.

Jaké jsou dlsledky stazeni zadosti pro pacienty zarazené do klinickych
studii?

Spolecnost neprovedla zadné klinické studie s pfipravkem Sugammadex Lorien.
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