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Spgrgsmal og svar

Tilbagetreekning af ansggningen om
markedsfgringstilladelse for Sliwens (eplivanserin)
Sammendrag af ansggningen pa tidspunktet for tilbagetraekningen

Den 18. december 2009 meddelte Sanofi-Aventis officielt Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler
(CHMP), at virksomheden gnskede at tilbagetraekke sin ansggning om markedsfgringstilladelse for
Sliwens til behandling af voksne med kronisk (langvarig) insomni, som har besveer med at sove
igennem.

Hvad er Sliwens?

Sliwens er et leegemiddel, der indeholder det aktive stof eplivanserin. Det skulle have veeret leveret
som tabletter.

Hvad forventedes Sliwens anvendt til?

Sliwens forventedes anvendt til voksne med langvarig insomni (sgvnbesvaer). Det skulle anvendes til
patienter, som har besveer med at sove igennem.

Hvordan forventedes Sliwens at virke?

Det aktive stof i Sliwens, eplivanserin, er en 5-hydroxytryptamin-receptorantagonist. Det blokerer

receptorer i hjernen kaldet 5-hydroxytryptamin type 2-receptorer, som medvirker ved reguleringen af
de perioder i dagnet, hvor man er vagen eller sover. Ved at blokere disse receptorer forventedes

eplivanserin at aendre disse perioder og saledes hjeelpe personer med langvarig insomni med at sove
igennem.

Hvilken dokumentation fremlagde virksomheden i forbindelse med
ansggningen?

Virkningerne af Sliwens blev farst afprgvet i forsggsmodeller, inden de blev undersggt hos mennesker.
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Virksomheden fremlagde resultater af fire hovedundersggelser med deltagelse af over 3 000 voksne
med sgvnproblemer. | undersggelserne blev Sliwens sammenlignet med placebo (en virkningslgs
behandling). De vigtigste mal for virkningen var baseret pd, hvor lang tid patienterne 14 vagne, efter at
de fgrst var faldet i sgvn, samt forbedringer af sgvnkvaliteten i lgbet af de farste fire til 12 uger af
behandlingen. | den femte undersggelse med deltagelse af 283 voksne blev Sliwens sammenlignet
med lormetazepam (et andet lsegemiddel til behandling af insomni), og man sa pa, hvor sgvnige
patienterne var om morgenen efter at have taget Sliwens.

Hvor langt var vurderingen af ansggningen naet, da den blev trukket
tilbage?

Ansggningen blev trukket tilbage pa ‘dag 180’. Det betyder, at CHMP havde evalueret den
dokumentation, som virksomheden havde fremlagt, og udarbejdet en liste over spgrgsmal. Efter at
CHMP havde vurderet virksomhedens besvarelse af spgrgsmalene pa listen, var der fortsat visse
uafklarede spgrgsmal.

Hvad anbefalede CHMP pa daveerende tidspunkt?

P& baggrund af gennemgangen af dataene og virksomhedens besvarelse af CHMP's liste med
sporgsmal pa tidspunktet for tilbagetreekningen af ansggningen havde CHMP visse betaenkeligheder og
var af den forelgbige opfattelse, at Sliwens ikke kunne have veeret godkendt.

CHMP fandt, at Sliwens' effekt pa sgvn var lille. Der manglede ogsa oplysninger om effekten af
langvarig brug af Sliwens sammenlignet med placebo. Udvalget havde ogsa betaenkeligheder med

hensyn til risikoen for diverticulitis (beteendelse i sma lommer i tarmene) hos patienter, der far
medicinen.

Hvilke begrundelser gav virksomheden for tilbagetraekningen af
ansggningen?

Brevet fra virksomheden, hvori CHMP underrettes om tilbagetreekning af ansggningen, kan ses her.

Hvad er konsekvenserne for patienter, der deltager i kliniske undersggelser
eller i programmer for anvendelse med szaerlig udleveringstilladelse?

Virksomheden har informeret CHMP om, at der ikke er nogen konsekvenser for patienter, som deltager
i kliniske undersggelser eller i programmer for anvendelse med saerlig udleveringstilladelse, eftersom
alle igangveerende kliniske undersggelser er blevet afbrudt.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/sliwens/H-1102-WL.pdf

