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Kysymyksid ja vastauksia myyntilupahakemuksen peruuttamisesta
ladkevalmisteelta
Lunivia
estsopikloni

Sepracor Ltd. ilmoitti 13. toukokuuta 2009 virallisesti l4dkevalmistekomitealle (CHMP) haluavansa
peruuttaa myyntilupahakemuksen Lunivia-nimiseltd ladkevalmisteelta, jonka kéyttoaihe oli
unettomuuden hoito.

Mita Lunivia on?
Lunivia on laéke, joka sisdlta vaikuttavana aineena estsopiklonia. Valmistetta oli tarkoitus saada
tabletteina.

Mihin Luniviaa aiottiin kayttaa?
Luniviaa aiottiin kayttaa aikuisten unettomuuden hoitamiseen mukaan lukien nukahtamisvaikeudet,
yon aikana tapahtuva herdily seka aikainen herd@minen yleensa lyhyina kausina.

Miten Lunivia vaikuttaa?

Lunivian vaikuttava aine, estsopikloni, kuuluu bentsodiatsepiinijohdannaisten ladkeryhmaan. Kyseessa on
tsopikloni-nimisen aineen kahdesta enantiomeerista (peilikuvamuoto) toisen puhdistettu muoto.
Tsopikloni on ollut saatavilla Euroopan unionissa (EU) unettomuuden hoitoa varten 1980-luvun
puolivélista alkaen.

Vaikka estsopikloni eroaa kemiallisesti bentsodiatsepiineista, se vaikuttaa samoihin reseptoreihin
aivoissa. Se aktivoi aivoissa gamma-aminobutyyrihappo A:ksi (GABA-A) kutsuttuja reseptoreja, jotka
osallistuvat unen tuottamiseen. Naita reseptoreja aktivoimalla estsopikloni voi auttaa unettomuudesta
karsivia potilaita nukahtamaan.

Mita asiakirjoja yhtio on esittéanyt ladkevalmistekomitealle hakemuksensa tueksi?

Lunivian vaikutuksia testattiin ensin kokeellisissa malleissa ennen ihmisilla tutkimista.

Yhtio esitteli hakemuksensa tueksi tulokset kahdeksasta paatutkimuksesta, joihin osallistui yli 4 000
aikuista. Tutkimuksissa tarkasteltiin tilapéistad unettomuutta (tassa tapauksessa epatotutussa
ympéristdssa vietettdvastd yopymisestd aiheutuva unettomuus), primaarista unettomuutta (vailla
mitd&n muuta syyta oleva unettomuus) sekd muiden olosuhteiden aiheuttamaa unettomuutta (vakava
masennus, yleistynyt ahdistuneisuushairié, vaihdevuodet ja nivelreuma).

Kaikissa ndissa tutkimuksissa Luniviaa verrattiin lumela&kkeeseen. Tehokkuuden padasiallisina
mittareina oli se, miten kauan potilailla kesti vaipua uneen tai kuinka kauan potilaat olivat hereilla yon
aikana nukahtamisen jéalkeen.

Miten pitkalla hakemuksen arviointi oli sen peruuttamishetkella?
Arviointi oli paattynyt ja ladkevalmistekomitea oli antanut myonteisen lausunnon. Yhtid peruutti
hakemuksensa ennen kuin Euroopan komissio oli tehnyt tatd lausuntoa koskevan paatoksen.
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Mika oli 1adkevalmistekomitean suositus tuolloin?

Saamiensa tietojen ja yhtion kysymysluetteloon antamien vastausten perusteella lddkevalmistekomitea
oli hakemuksen peruuttamishetkelld antanut my&nteisen lausunnon, jossa suositeltiin myyntiluvan
myontdmista Lunivialle unettomuuden hoitoon.

Laakevalmistekomitea oli kuitenkin paatynyt myds lopputulokseen, jonka mukaan estsopiklonia ei
voida pitéé uutena vaikuttavana aineena. Taman seurauksena Lunivia ei olisi voinut hyotyd kymmenen
vuoden mittaisesta yksinoikeudesta markkinoilla. Kyseessa on ajanjakso, jonka aikana muita yhti6ita
olisi estetty myymasta Lunivian rinnakkaisladkkeité (laakkeitd, jotka sisaltavéat samaa vaikuttavaa
ainetta samana annoksena kuin Lunivia ja joita kdytetddn samojen sairaustilojen hoitoon).

Yhtio oli pyytanyt ladkevalmistekomitean lausunnon uudelleen kasittelyd, mutta kasiteltydan
lausunnon uudelleen ld&kevalmistekomitea vahvisti aikaisemman lausuntonsa.

Mitka olivat ladkevalmistekomitean tarkeimmat huolenaiheet?
Laadkevalmistekomitealla ei ollut merkittavid huolenaiheita, ja hakemus olisi voitu hyvaksya.

Mitka perusteet yritys esitti hakemuksen peruuttamiselle?
Yhtion Kirje, jossa se ilmoittaa EMEAIle hakemuksen peruuttamisesta, on tassa.

Mitéa seurauksia epdamisesta on potilaille, jotka osallistuvat meneilldan oleviin Luniviaa
koskeviin kliinisiin kokeisiin?

Yritys ilmoitti ladkevalmistekomitealle, ettei peruutuksesta ole seurauksia potilaille, jotka osallistuvat
Lunivialla tehtaviin kliinisiin kokeisiin. Jos olet mukana kliinisessa kokeessa ja tarvitset liséa tietoa
hoidostasi, ota yhteys hoitavaan laakariisi.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/lunivia/withdrawal_letter.pdf
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