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Kérdések és valaszok a forgalomba hozatali engedély iranti kérelem visszavonasaval
kapcsolatban
Ramelteon

Nemzetk6zi szabadnév (INN): ramelteon

2008. szeptember 19-én a Takeda Global Research & Development Centre (Europe) Ltd. hivatalosan
értesitette az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni
a feln6tt betegek elsédleges almatlansaganak kezelésére szant Ramelteon-ra vonatkozo forgalomba
hozatali engedély iranti kérelmét.

Milyen tipusu gyégyszer a Ramelteon?
A Ramelteon egy ramelteon nevii hatdanyagot tartalmazo6 gyogyszer. Tabletta formajaban hoztak
volna forgalomba.

Milyen betegségek kezelésére szantak a Ramelteon-t?

A Ramelteon-t 18 év feletti betegek els6dleges dlmatlansadganak (elalvési és alvasi nehézség, valamint
rossz min6ségii alvas) kezelésére szantak volna. A ,.els6dleges” azt jelenti, hogy az almatlansagnak
nincs semmilyen azonosithatd oka, igy nem egy masik gyogyszer, lelki probléma vagy kornyezeti
hatas kovetkezménye.

Milyen hatismechanizmust vartak a Ramelteon-t61?

A Ramelteon hatéanyaga a ramelteon, amely egy melatonin receptor agonista. Mindez azt jelenti,
hogy azokhoz a receptorokhoz kotédik, amelyekhez normalis koriilmények kozott a melatonin is
kapcsolodik. A melatonin egy természetes hormon, amely a szervezet alvasi ciklusanak
szabalyozéasaban vesz részt uigy, hogy hatasat az agy meghatarozott teriiletein elhelyezkedo sejtekre
fejti ki. A Ramelteon-t6l ugyanazt a hatismechanizmust vartak, mint ahogyan az alvas eldsegitésében
résztvevo melatonin mitkodik.

Milyen dokumentaciét nytjtott be a vallalat a CHMP-nek a kérelem alatamasztasara?

A Ramelteon hatasait az emberek részvételével végzett vizsgalatok elott eldszor kisérleti modelleken
tesztelték.

A Ramelteon hatékonysagat placeboval (hatdanyag nélkiili kezelés) hasonlitottak dssze
megkdzelitéleg 5 400 beteg bevonasaval. A vizsgalatok nagy részét alvaslaborokban végezték, de a
2 807 beteget szamlalo harom f6 vizsgalat elvégzésére , természetes koriilmények™ kozott (otthon)
keriilt sor.

Egy kivételével az Osszes vizsgalat rovid ideig, legfeljebb 6t hétig tartott. A hosszu tavu vizsgalat hat
hénapig tartott, amely id6szak soran a betegek néhany éjszakat alvaslaborokban toltottek. A
hatasossag fo6 mércéje az volt, hogy a betegeknek mennyi idére volt sziikségiik az elalvashoz.

A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?
Az értékelés befejezddott, és a CHMP negativ szakvéleményt adott. A vallalat a negativ szakvélemény
feliilvizsgalatat kérte, ez azonban a kérelem visszavonasakor még nem fejez6dott be.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idépontban?
A kérelem visszavonasanak id6pontjaban az adatok és a vallalat altal a CHMP list4jan szerepld
kérdésekre adott valaszok attekintése alapjan, a CHMP negativ szakvéleményt adott, é&s nem javasolta
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a Ramelteon-ra vonatkozo forgalomba hozatali engedélyének megadasat felnétt betegek elsodleges
dlmatlansaganak kezelésere.

Mik voltak a CHMP {6 aggalyai?

A CHMP aggalyosnak talalta, hogy a vallalat nem bizonyitotta a Ramelton hatékonysagat, amelyet az
almatlansag egy aspektusanak, az elalvasig eltelt idonek a vizsgalataval mértek. Tovabba, a
természetes koriilmények kozott végzett harom vizsgalat koziil csak egyben jelentkezett kiilonbség a
Ramelteon-t és a placebot hasznalo betegek kozott az elalvasig eltelt id6 tekintetében. Ezt a
kiilonbséget elhanyagolhatonak tekintették ahhoz, hogy jelentéséggel birjon. A Ramelteon nem
bizonyult hatdsosnak, amikor az alvas egyéb aspektusait is vizsgaltdk. A bizottsag aggalyosnak talalta
azt is, hogy a vallalat nem bizonyitotta a Ramelteon hossza tavii hatékonysagat.

Ezért a visszavonas idépontjaban a CHMP meglatasa szerint a Ramelteon eldnyei nem igazolodtak
kellé6 mértékben, illetve azok nem haladtak meg az ismert kockazatokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?
A vallalatnak az EMEA-t a kérelem visszavonasarol értesito levele itt talalhato.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve, akik részt vesznek a
Ramelteon-nal folytatott klinikai vizsgalatokban vagy engedélyezés elotti kezelési
programokban?

A véllalat tdjékoztatta a CHMP-t, hogy az Eurdpai Unidban jelenleg nem folynak klinikai vizsgélatok,
illetve engedélyezés elbtti kezelési programok a Ramelteon-nal kapcsolatban.
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