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Teave miugiloa taotluse tagasivotmise kohta
Lunivia
essopikloon

13. mail 2009 teatas ettevdte Sepracor Ltd. ametlikult inimravimite komiteele, et soovib tagasi votta
unetuse raviks ette ndhtud ravimi Lunivia mudgiloa taotluse.

Mis on Lunivia?
Lunivia on ravim, mis sisaldab toimeainena essopiklooni. Seda kavatseti turustada tablettidena.

Milleks kavatseti Luniviat kasutada?
Luniviat kavatseti kasutada taiskasvanute unetuse, sealhulgas uinumisraskuste, diste &rkamiste ja
varase drkamise lihiajaliseks raviks.

Kuidas Lunivia toimib?

Lunivias toimeainena sisalduv essopikloon kuulub bensodiasepiinidega seotud ravimite riilhma. See on
puhastatud sopiklooni Uks kahest enantiomeerist (molekulistruktuur, mis on teise peegelpilt).
Sopiklooni on Euroopa Liidus kasutatud unetuse raviks alates 1980. aastate keskelt.

Essopikloon erineb keemiliselt bensodiasepiinidest, kuid avaldab ajus toimet samadele retseptoritele.
See aktiveerib organismis gamma-aminovdihappe A-retseptorid (GABA-A), mis aitavad kaasa
uinumisele. Nende retseptorite aktiveerimine essopiklooni toimel aitab patsientidel uinuda.

Mis dokumendid esitas ettevGte inimravimite komiteele oma taotluse toetuseks?

Enne inimuuringuid kontrolliti Lunivia toimet muude katsetega.

Taotluse toetuseks esitas ettevGte kaheksa pohiuuringu (lle 4000 taiskasvanud patsienti) tulemused.
Uuringutes vaadeldi ajutist unetust (unetuse pdhjustas magamine vdaras imbruses), primaarset unetust
(unetusel puudus muu pdhjus) ning muudest haigustest pdhjustatud unetust (raske depressioon,
generaliseerunud arevushaire, menopaus ja reumatoidartriit).

Kdikides uuringutes vorreldi Luniviat platseeboga (ndiv ravim). Efektiivsuse pdhinditajaks oli
patsientidel uinumiseks kulunud aeg v6i parast uinumist gise arkveloleku aeg.

Millises jargus oli midgiloa taotluse hindamine, kui see tagasi voeti?
Hindamine oli I16ppenud ja inimravimite komitee oli andnud positiivse arvamuse. Ettevote vottis
taotluse tagasi enne Euroopa Komisjoniotsust kéesoleva arvamuse kohta.

Milline oli sel ajal inimravimite komitee soovitus?

Tuginedes esitatud andmete analtdsile ja ettev6tte vastustele inimravimite komitee esitatud
kiisimustele, oli komitee andnud taotluse tagasivétmise ajal positiivse arvamuse ning soovitas anda
Luniviale unetusravis kasutamiseks mudgiloa.

Lisaks otsustas komitee, et essopiklooni ei saa pidada uuenduslikuks toimeaineks. Selle tulemusena ei
saa Lunivia 10-aastast ainudigust turul. See on ajavahemik, mille jooksul teistel ettevGtetel ei oleks
olnud v6imalik turustada Lunivia geneerilisi ravimeid (samas annuses sama toimeainet sisaldavaid
ravimeid, mida kasutatakse samade haiguste raviks).

Ettevote taotles inimravimite komitee arvamuse uuesti labivaatamist. Komitee vaatas arvamuse uuesti
1abi ning kinnitas oma varasemat arvamust.
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Mis olid inimravimite komitee ettevaatlikkuse peamised pdhjused?
Inimravimite komitee ei ndinud olulisi pdhjuseid ettevaatlikkuseks ja taotluse oleks v6inud heaks kiita.

Mis pOhjustel ettevdte taotluse tagasi vottis?
Ettevdtte kiri, milles ta teatab Euroopa Ravimiametile oma taotluse tagasivétmisest, on avaldatud siin.

Kuidas mdjutab tagasivotmine praegu Luniviaga kliinilistes uuringutes osalevaid patsiente?
Ettevdte teatas inimravimite komiteele, et praegu Lunivia Kliinilistes uuringutes osalevaid patsiente
tagasivdtmine ei mojuta. Kui osalete ravimi kliinilises uuringus ja vajate oma ravi kohta lisateavet,
pd6rduge palun teile ravimi mééranud arsti poole.
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