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Retirada de la solicitud de autorizacion de
comercializacién de Sugammadex Lorien (sugammadex)

Laboratorios Lorien, S.L. retird su solicitud de autorizacién de comercializacion de Sugammadex Lorien
como medicamento para revertir el efecto de los relajantes musculares rocuronio y vecuronio.

La empresa retird la solicitud el 28 de septiembre de 2023.

éQué es Sugammadex Lorien y a qué uso estaba destinado?

Sugammadex Lorien se desarrollé como medicamento para revertir el efecto de los relajantes
musculares rocuronio y vecuronio. Los relajantes musculares se utilizan durante ciertas intervenciones
quirdrgicas para relajar los musculos, incluidos los musculos que ayudan a los pacientes a respirar. Los
relajantes musculares facilitan la labor del cirujano. Sugammadex Lorien estaba destinado a acelerar la
recuperacion tras la accion del relajante muscular, normalmente al final de la intervencidén quirdrgica, a
fin de que los pacientes volvieran a respirar por si solos antes. El medicamento iba a utilizarse en
adultos que hubieran recibido rocuronio o vecuronio, y en nifios y adolescentes que hubieran recibido
rocuronio.

Sugammadex Lorien contiene el principio activo sugammadex y debia presentarse como solucion para
su administracién mediante inyeccion intravenosa.

Sugammadex Lorien se desarrollé como «medicamento genérico». Esto significa que Sugammadex
Lorien contenia el mismo principio activo que un «medicamento de referencia» ya autorizado, llamado
Bridion, y el objetivo era que actuase de la misma forma. Para obtener mas informacién sobre los
medicamentos genéricos, consultar aqui el documento de preguntas y respuestas.

éComo actila Sugammadex Lorien?

El principio activo de Sugammadex Lorien y Bridion, el sugammadex, se une a los relajantes
musculares rocuronio y vecuronio e impide que hagan efecto. A consecuencia de ello, el efecto
relajante del rocuronio y el vecuronio sobre los musculos se revierte y los musculos comienzan a
funcionar normalmente de nuevo.
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éQué documentacion presento la empresa en apoyo de su solicitud?

Como para todos los medicamentos, la compania facilitd estudios sobre la calidad de Sugammadex
Lorien y datos sobre la forma en que se fabricara el producto. No se necesitan estudios sobre los
beneficios y riesgos del principio activo para un medicamento genérico porque ya se han realizado con
el medicamento de referencia. No fueron necesarios estudios de «bioequivalencia» para demostrar que
Sugammadex Lorien se absorbe de forma similar al medicamento de referencia y produce la misma
concentracién de principio activo en la sangre. Esto se debe a que Sugammadex Lorien se administra
mediante inyeccién intravenosa, por lo que el principio activo entra directamente al torrente
sanguineo.

¢En qué fase se encontraba la evaluacion de la solicitud cuando fue
retirada?

La solicitud fue retirada después de que la Agencia Europea de Medicamentos hubiera evaluado la
documentacién presentada por la empresa y formulado una lista de preguntas para la empresa.
Después de que la Agencia hubo evaluado las respuestas de la empresa a la Ultima serie de preguntas,
aun quedaban algunas cuestiones sin resolver.

éQué recomendaba la Agencia en ese momento?

Estudiada la documentacion y las respuestas de la empresa a la lista de preguntas de la Agencia, en el
momento de la retirada la Agencia tenia reservas sobre el proceso de fabricacién del medicamento vy,
por tanto, su calidad y, provisionalmente, consideraba que Sugammadex Lorien no hubiera podido
aprobarse para la indicacion solicitada.

En el momento de la retirada, la Agencia estimaba que la empresa no habia respondido debidamente a

sus reservas y que no habian podido establecerse los beneficios de Sugammadex Lorien.

éCuales fueron las razones aducidas por la empresa para retirar su
solicitud?

En el escrito en el que notificaba a la Agencia la retirada de su solicitud, la empresa declaré que no
podia responder a las reservas planteadas por la Agencia en el contexto de la solicitud.

éQué consecuencias tiene esta retirada para las pacientes que participan en
los ensayos clinicos?

La compaiiia no llevé a cabo ensayos clinicos con Sugammadex Lorien.
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