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Tilbagetraekning af ansggningen om
markedsfgringstilladelse for Sugammadex Lorien
(sugammadex)

Laboratorios Lorien, S.L. tilbagetrak sin ansggning om markedsfgringstilladelse for Sugammadex
Lorien som et laegemiddel til ophaevelse af virkningen af de muskelafslappende midler rocuronium og
vecuronium.

Virksomheden trak ansggningen tilbage den 28. september 2023.

Hvad er Sugammadex Lorien, og hvad forventedes det anvendt til?

Sugammadex Lorien blev udviklet som et lazagemiddel til ophaevelse af virkningen af de
muskelafslappende midler rocuronium og vecuronium. Muskelafslappende midler anvendes under visse
operationer til at f& musklerne til at slappe af, herunder de muskler, der hjaelper patienten med at
traekke vejret. Muskelafslappende midler ggr det lettere for kirurgen at operere. Sugammadex Lorien
skulle have vaeret anvendt til at f& virkningen af de muskelafslappende midler til at aftage hurtigere,
som regel ved afslutningen af operationen, s patienterne selv kunne traekke vejret igen tidligere.
Leegemidlet skulle have vaeret anvendt hos voksne, der har faet rocuronium eller vecuronium, og hos
bgrn og unge, der har faet rocuronium.

Sugammadex Lorien indeholder det aktive stof sugammadex og skulle have vaeret markedsfgrt som en
oplgsning til indsprgjtning i en vene.

Sugammadex Lorien blev udviklet som et "generisk lzegemiddel". Det betyder, at Sugammadex Lorien
indeholdt det samme aktive stof som et godkendt "referenceleegemiddel" kaldet Bridion og var
beregnet til at virke pa samme made. Der findes mere information om generiske laegemidler i
dokumentet med spgrgsmal og svar her.

Hvordan virker Sugammadex Lorien?

Det aktive stof i Sugammadex Lorien og Bridion, sugammadex, binder sig til de muskelafslappende
midler rocuronium og vecuronium og forhindrer dem i at virke. Som fglge heraf ophaves rocuroniums
og vecuroniums afslappende virkning p& musklerne, og musklerne begynder at fungere normalt igen.
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Hvilken dokumentation fremlagde virksomheden i forbindelse med
ansggningen?

Som for alle lzegemidler fremlagde virksomheden studier af kvaliteten af Sugammadex Lorien og data
om, hvordan lzegemidlet skulle fremstilles. Studier af fordelene og risiciene ved det aktive stof er ikke
ngdvendige for et generisk laegemiddel, da de allerede er blevet udfgrt for referencelaegemidlet. Der
var ikke behov for "biosekvivalensstudier" for at undersgge, om Sugammadex Lorien optages pa
tilsvarende made som referencelzegemidlet og dermed giver det samme niveau af det aktive stof i
blodet. Dette skyldes, at Sugammadex Lorien gives ved injektion i en vene, s8 det aktive stof leveres
direkte i blodbanen.

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

Ansggningen blev trukket tilbage, efter at Det Europaiske Leegemiddelagentur havde vurderet den

information, som virksomheden havde fremlagt, og udarbejdet spgrgsmal til virksomheden. Efter at
agenturet havde vurderet virksomhedens svar pa den sidste spgrgsmalsrunde, var der fortsat visse
uafklarede punkter.

Hvad anbefalede agenturet pa daveaerende tidspunkt?

P& baggrund af gennemgangen af dataene og virksomhedens svar pd agenturets spgrgsmal pd
tidspunktet for tilbagetraekningen af ansggningen havde agenturet visse betsenkeligheder med hensyn
til fremstillingsprocessen for laegemidlet og derfor lzegemidlets kvalitet og var af den forelgbige
opfattelse, at Sugammadex Lorien ikke kunne vare blevet godkendt til den ansggte indikation.

Agenturet var pa tidspunktet for tilbagetraekningen af den opfattelse, at virksomheden ikke fuldt ud
havde afhjulpet dets betaenkeligheder, og at fordelene ved Sugammadex Lorien ikke var blevet pavist.

Hvilke begrundelser gav virksomheden for tilbagetraekningen af
ansggningen?

I sit brev til agenturet om tilbagetraekningen an ansggningen anfgrte virksomheden, at den ikke ville
veere i stand til at afhjeelpe agenturets betaenkeligheder inden for rammerne af ansggningen.

Har denne tilbagetraekning betydning for patienter, der deltager i kliniske
forsgg?

Virksomheden gennemfgrte ikke kliniske forsgg med Sugammadex Lorien.
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