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Sugammadex Lorienia (sugammadeksi) koskevan
myyntilupahakemuksen peruuttaminen

Laboratorios Lorien S.L. peruutti Sugammadex Lorien -lddkevalmistetta koskevan
myyntilupahakemuksensa. Ladkevalmiste oli tarkoitettu kahden lihasrelaksantin, rokuronin ja
vekuronin, vaikutuksen kumoamiseen.

Yhti6é peruutti hakemuksensa 28. syyskuuta 2023.
Mita Sugammadex Lorien on ja mihin sita oli tarkoitus kayttaa?

Sugammadex Lorien kehitettiin 1adkkeeksi, jolla oli maara kumota kahden lihasrelaksantin, rokuronin
ja vekuronin, vaikutus. Lihasrelaksantit ovat |ddkeaineita, joita kaytetaan joissakin toimenpiteissa
lihasten, myo6s hengityslihasten rentouttamiseen. Lihasrelaksanttien ansiosta kirurgin on helpompi
tehda toimenpide. Sugammadex Lorienia oli tarkoitus kayttaa nopeuttamaan lihasrelaksantin
vaikutuksen loppumista, yleensa toimenpiteen loppuvaiheessa, jotta potilaat voisivat alkaa hengittaa
taas itse aikaisemmassa vaiheessa. Laaketta oli tarkoitus kayttda aikuisilla, jotka ovat saaneet
rokuronia tai vekuronia, seka lapsilla ja nuorilla, jotka ovat saaneet rokuronia.

Sugammadex Lorienin vaikuttava aine on sugammadeksi, ja sitd oli maara olla saatavana laskimoon
annettavana liuoksena.

Sugammadex Lorien kehitettiin ns. geneeriseksi ladkkeeksi. Tama tarkoittaa sita, ettd Sugammadex
Lorien sisdlsi samaa vaikuttavaa ainetta kuin myyntiluvan saanut viitevalmiste Bridion, ja sen oli
tarkoitus vaikuttaa samalla tavalla. Lisatietoja geneerisista laakkeista on kysymyksia ja vastauksia
sisaltavassa asiakirjassa.

Miten Sugammadex Lorien vaikuttaa?

Sugammadex Lorienin ja Bridionin vaikuttava aine sugammadeksi kiinnittyy rokuroni- ja vekuroni-
lihasrelaksantteihin ja estaa niiden vaikutuksen. Taman seurauksena rokuronin ja vekuronin
rentouttava vaikutus lihaksiin kumoutuu, ja lihakset alkavat toimia normaalisti.
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Mita asiakirjoja yhtio on esittanyt ladkevirastolle hakemuksensa tueksi?

Yhti6 toimitti Sugammadex Lorienin laatua koskevia tutkimuksia ja tietoja sen valmistustavasta, kuten
kaikkien laakkeiden osalta tehddaan. Geneeriselta valmisteelta ei edellytetd tutkimuksia vaikuttavan
aineen hyoddysta ja riskeista, koska ne on jo tehty viitevalmisteella. Tutkimuksia biologisesta
samanarvoisuudesta ei tarvittu sen selvittamiseksi, imeytyyké Sugammadex Lorien samalla tavoin kuin
viitevalmiste ja tuottaako se saman pitoisuuden vaikuttavaa ainetta veressa. Tama johtuu siita, etta
Sugammadex Lorien annetaan injektiona laskimoon, joten vaikuttava aine paasee suoraan
verenkiertoon.

Miten pitkalla hakemuksen arviointi oli, kun se peruutettiin?

Hakemus peruutettiin sen jalkeen, kun Euroopan ladkevirasto oli arvioinut yhtion toimittamat tiedot ja
laatinut luettelon kysymyksista. Kun virasto oli arvioinut yhtién viimeisiin kysymyksiin antamat
vastaukset, joitakin seikkoja oli viela selvittdmatta.

Mika oli viraston suositus tuolloin?

Tietojen tarkastelun ja yhtion viraston kysymyksiin antamien vastausten perusteella virastolla oli
peruuttamisen ajankohtana joitakin huolenaiheita, jotka koskivat ladkkeen valmistusprosessia ja nain
ollen sen laatua, ja sen alustava kanta oli, ettd Sugammadex Lorienille ei olisi voitu mydntaa lupaa
hakemuksen kohteena olevaan kayttdaiheeseen.

Virasto katsoi hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, ettei yhtio ollut kasitellyt huolenaiheita
kattavasti eikd Sugammadex Lorienin hy6tyja voitu osoittaa.

Mista syista yhtio peruutti hakemuksen?

Kirjeessadn, jossa yhtid ilmoittaa virastolle hakemuksen peruuttamisesta, se toteaa, ettei se pysty
poistamaan viraston hakemuksen yhteydessa esittamia huolenaiheita.

Mita seurauksia taman hakemuksen peruuttamisesta on kliinisiin
tutkimuksiin osallistuville potilaille?

Yhti6 ei ole tehnyt kliinisia tutkimuksia, joissa on kdytetty Sugammadex Lorienia.
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