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Povlacenje zahtjeva za izdavanje odobrenja za stavljanje
u promet lijeka Sugammadex Lorien (sugamadeks)

Tvrtka Laboratorios Lorien, S.L. povukla je svoj zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet
lijeka Sugammadex Lorien kao lijeka za reverziju ucinka misi¢nih relaksansa rokuronija i vekuronija.

Tvrtka je povukla zahtjev 28. rujna 2023.
Sto je Sugammadex Lorien i za $to se trebao koristiti?

Sugammadex Lorien razvijen je kao lijek za ponistavanje ucinka misi¢nih relaksansa rokuronija i
vekuronija. Misi¢ni relaksansi upotrebljavaju se tijekom nekih vrsta operacija za opustanje misica,
ukljucujuci misic¢e koji bolesniku pomazu pri disanju. Misi¢ni relaksansi olakSavaju kirurgu izvodenje
operacije. Sugammadex Lorien trebao se koristiti za brzi oporavak od misi¢nih relaksansa, obi¢no na
kraju operacije, kako bi se bolesnicima omogucilo da ponovno samostalno disu. Lijek se trebao
primjenjivati u odraslih osoba koje su primile rokuronij ili vekuronij te u djece i adolescenata koji su
primili rokuronij.

Sugammadex Lorien sadrzi djelatnu tvar sugamadeks i trebao je biti dostupan u obliku otopine koja se
daje injekcijom u venu.

Sugammadex Lorien razvijen je kao ,genericki lijek”. To znaci da je Sugammadex Lorien sadrzavao
istu djelatnu tvar kao i odobreni ,referentni lijek” koji se naziva Bridion i trebao je djelovati na isti
nacin. Vise informacija o generickim lijekovima potrazite u dokumentu s pitanjima i odgovorima ovdje.

Kako djeluje Sugammadex Lorien?

Djelatna tvar u lijeku Sugammadex Lorien i Bridion, sugamadeks, veze se za misi¢ne relaksanse
rokuronij i vekuronij te sprjecava njihovo djelovanje. Time se ponistava opustajuci ucinak rokuronija i
vekuronija na misic¢e te misié¢i ponovno pocinju normalno funkcionirati.

Sto je tvrtka dostavila u prilog svom zahtjevu?

Kao i za svaki lijek, tvrtka je dostavila podatke o ispitivanjima kakvoce lijeka Sugammadex Lorien i
podatke o nacinu proizvodnje lijeka. Ispitivanja koristi i rizika od djelatne tvari nisu potrebna za
genericki lijek jer su ve¢ provedena na referentnom lijeku. Nisu bila potrebna ispitivanja
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~bioekvivalencije” kako bi se istrazilo apsorbira li se lijek Sugammadex Lorien sli¢no referentnom lijeku
da bi postigao istu razinu djelatne tvari u krvi. To je zbog toga Sto se Sugammadex Lorien daje
injekcijom u venu te tako djelatna tvar ulazi izravno u krvotok.

U kojoj je fazi bila procjena zahtjeva kada je povucen?

Zahtjev je povucen nakon Sto je Europska agencija za lijekove procijenila informacije koje je tvrtka
dostavila i sastavila popis pitanja za tvrtku. Nakon Sto je Agencija procijenila odgovore tvrtke na
posljednji niz pitanja, jos su uvijek postojale neke nedoumice.

Koja je bila preporuka Agencije u tom trenutku?

Na temelju pregleda podataka i odgovora tvrtke na pitanja Agencije, Agencija je u trenutku povlacenja
izrazila zabrinutost u pogledu postupka proizvodnje lijeka, a time i njegove kakvoce, te je njezino
privremeno misljenje bilo da nije moguce dati odobrenje za Sugammadex Lorien za zatrazenu
indikaciju.

Agencija je u vrijeme povlacenja smatrala da tvrtka nije u cijelosti odgovorila na njezina istaknuta
pitanja te da koristi od lijeka Sugammadex Lorien nisu mogle biti utvrdene.

Koje je razloge za povlacenje zahtjeva navela tvrtka?

U svojem dopisu kojim obavjestava Agenciju o povlacenju, tvrtka je navela da ne moZe odgovoriti na
istaknuta pitanja koja je Agencija iznijela u okviru zahtjeva.

Ima li ovo povlacenje zahtjeva posljedice za bolesnike u klinickim
ispitivanjima?

Tvrtka nije provela klinicka ispitivanja u kojima se koristi lijek Sugammadex Lorien.
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