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Kérdések és valaszok a forgalomba hozatali engedély iranti kérelem visszavonasaval
kapcsolatban
for
Lunivia
eszopiclone

2009. majus 13-an a Sepracor Ltd hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni az almatlansag kezelésére szant Lunivia-ra vonatkozo
forgalomba hozatali engedély iranti kérelmét.

Milyen tipusu gyégyszer a Lunivia?
A Lunivia egy eszopiklon nevili hatéanyagot tartalmazé gyogyszer. Tabletta formajaban hoztdk volna
forgalomba.

Milyen betegségek kezelésére szantak a Lunivia-t?
A Lunivia-t felndttek els6dleges dlmatlansdganak — beleértve az elalvasi €s alvasi nehézségeket, az
¢éjszakai felébredést, valamint a korai ébredést — rendszerint rovid ideig tartd kezelésére szdntak volna.

Hogyan fejti ki hatasat a Lunivia?

A Lunivia hatéanyaga, az eszopiklon, a benzodiazepinekkel rokon gyogyszerek csoportjaba tartozik.
Az eszopiklon a zopiklon hatéanyag két ,,enantiomere” (tiikkorkép-formak) egyikének tisztitott forméja.
A zopiklon az 1980-as évek kozepétdl kaphat6 az Eurdpai Unidban (EU) az almatlansag kezelésére.
Bar az eszopiklon kémiailag eltér a benzodiazepinektdl, ugyanazokon az agyi receptorokon fejti ki a
hatasat. Aktivalja az agyban a gamma-aminovajsav A (GABA-A) nevi receptorokat, amelyek az
elalvasban jatszanak szerepet. Az eszopiklon ezen receptoroknak az aktivalasaval el0segiti az
almatlansagban szenvedd betegek elalvasat.

Milyen dokumentaciot nyujtott be a vallalat a CHMP-nek a kérelem alatamasztasara?

A Lunivia hatésait az emberek részvételével végzett vizsgalatok eldtt elészor kisérleti modelleken
teszteltek.

A vallalat kérelmének alatdmasztasara 6sszesen 4 000 felnétt beteg bevonasaval lezajlott nyolc £6
vizsgalat eredményeit nyujtotta be. A vizsgalatok a “mul6” almatlansagot (ebben az esetben az
almatlansagot az okozza, hogy éjszakat ismeretlen koriilmények kozott toltik), az elsodleges
almatlansagot (az ok nélkiili Almatlansagot), valamint az egyéb koriilmények okozta (stilyos
depresszio, generalizalt szorongas szindréma, menopauza és rheumatoid arthritis) almatlansagot
tanulmanyoztak.

Az Osszes vizsgalatban a Lunivia-t a placeboval (hatéanyag nélkiili kezeléssel) hasonlitottak ossze. A
hatasossag f6 mértéke a beteg elalvasahoz sziikséges id6 hossza volt, vagy az elsd elalvas utan éjszaki
¢ébrenlét hossza volt.

A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?
Az értékelés befejezodott, €és a CHMP pozitiv szakvéleményt adott. A vallalat visszavonta a kérelmet,
mieldtt az Eurdpai Bizottsag hatarozatot hozott volna errdl a véleményr6l.
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Mit tartalmazott a CHMP ajanldsa az adott idépontban?

A kérelem visszavonasanak idépontjaban az adatok és a vallalat altal a CHMP listajan szerepld
kérdésekre adott valaszok attekintése alapjan, a CHMP pozitiv szakvéleményt adott, és javasolta a
Lunivia-ra vonatkoz6 forgalomba hozatali engedélyének megadasat az almatlansaganak kezelésére.
A bizottsag azonban arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy az eszopiklont nem lehet 11j hatéanyagnak
tekinteni. Ennek kdvetkeztében a Lunavia nem élvezhetné a 10 éves “piaci kizarolagossagot”. Ez az az
idészak, amely alatt mas vallalatok a Lunavia “generikus gyogyszereit”(olyan gydgyszerek, amelyek
ugyanazt a hatéanyagot tartalmazzak és ugyanabban az adagolasban adhatok ugyanazokra a
betegségekre, mint a Lunavia) nem hozhattak volna forgalomba.

A vallalat a CHMP véleményének feliilvizsgalatat kérte, azonban a vélemény feliilvizsgalata utan a
CHMP megerésitette korabbi allaspontjat.

Mik voltak a CHMP legfébb aggalyai?
A CHMP-nek nem volt 1ényegesebb észrevétele, és a kérelmet jovahagytak.

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

Mik a visszavonas kovetkezményei a Lunavia-val végzett klinikai vizsgalatokban részt vevo
betegek szamara?

A vallalat tajékoztatta a CHMP-t arrol, hogy a visszavonasnak a Lunavia-val végzett klinikai
vizsgalatokban jelenleg résztvevd betegekre nézve nincsenek kovetkezményei. Ha On ilyen klinikai
vizsgalatban vesz részt, és tovabbi informéaciora van sziiksége a kezelést illetéen, akkor vegye fel a
kapcsolatot kezel6orvosaval!
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/lunivia/withdrawal_letter.pdf
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