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Kérdések és valaszok

A Sliwens-re (eplivanzerin) vonatkozo forgalomba
hozatali engedély iranti kérelem visszavonasa
A kérelem visszavonaskori 6sszefoglaldja

2009. december 18-an a Sanofi-Aventis hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a Sliwens-re vonatkozo forgalomba
hozatali engedély iranti kérelmét, amelyet a kronikus (hosszan tartd) almatlansagban szenvedd, alvasi
nehézségekkel kiizd6 felnbttek kezelésére szantak.

Milyen tipusi( gyoégyszer a Sliwens?

A Sliwens egy eplivanzerin nevl hatéanyagot tartalmazo6 gydgyszer. Tabletta formajaban hoztak volna
forgalomba.

Milyen betegségek kezelésére szantak a Sliwens-t?

A Sliwens-t hosszu ideje almatlansagban szenvedd felnGttek kezelésére szantak. Alvasi nehézségekkel
kliszkddo felnbttek kezelésre szantdk a Sliwens-t.

Milyen hatasmechanizmust vartak a Sliwens-tol?

A Sliwens hatdanyaga, az eplivanzerin, egy 5-hidroxitriptamin receptor antiagonista. Az agyban gatolja
a 2. tipusu 5-hidroxitriptamin nevl receptorokat, amelyek az alvas és ébrenlét napi ciklusanak
szabalyozasaban vesznek részt E receptorok gatlasa révén az eplivanzerintdl az alvas-ébrenlét ciklus
szabalyozasat vartak, a hosszan tarté almatlansaggal klizd6é beteg alvasanak elGsegitésére.

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

A Sliwens hatasait az emberek részvételével végzett vizsgalatok elbtt eldszor kisérleti modelleken
tesztelték.
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A véllalat négy f6 vizsgalat eredményeit nyUjtotta be, amelyekben tébb, mint 3000, alvasi nehézséggel
klizd6 felnGtt vett részt. A vizsgalatok a Sliwens-t placebdval (hatéanyag nélkili kezelés) hasonlitottak
Ossze. A hatdsossag f6 mércéi az els6 elalvas utan ébren toltott id6 hossza, illetve az alvas
min6ségében a kezelés elsd négy-12 hete alatt tapasztalt javulds voltak. A 283 felnétt részvételével
végzett 6todik vizsgalat a Sliwens-t a lormetazepammal (egy masik, almatlansag kezelésére
haszndlatos gyogyszer) 6sszehasonlitva azt vizsgalta, hogy mennyire dlmosak a betegek a Sliwens
bevétele utani reggel.

A visszavonas elott meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A véllalat a kérelmet a benyuUjast kovetd 180. napon vonta vissza. Ez azt jelenti, hogy a CHMP
értékelte a vallalat altal benyuUjtott dokumentacidt és osszeallitott egy kérdéslistat. Azt kovetéen, hogy
a CHMP értékelte a vallalatnak a kérdéslistara adott vélaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan
kérdés.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idopontban?

A visszavonas id6pontjaban, az adatok és a vallalat altal a CMHP listajan szerepl6 kérdésekre adott
valaszok attekintése alapjan, a CHMP részér6l néhany aggaly mertilt fel, és az volt az ideiglenes
véleménye, hogy a Sliwens alkalmazasa nem engedélyezhetd.

A CHMP kevésnek itélte a Sliwens alvasra gyakorolt hatasat. A Sliwens hosszu tavu hasznalatanak a
placebdval vald 6sszehasonlitdsara vonatkozdan sem allt rendelkezésre elegendé informacid. A
bizottsdgnak a gydgyszert szed6 betegeknél kialakuld divertikulitisz kockazataval (a bélben talalhatd
tasakok vagy uregek gyulladasa) kapcsolatban szintén aggalyai mertltek fel.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

A vallalatnak a CHMP-t a kérelem visszavonasarol értesit6 levele itt talalhato.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vettek klinikai tesztelésekben vagy engedélyezés elotti kezelési
programokban?

A vallalat tajékoztatta a CHMP-t arrdl, hogy a visszavonasnak a klinikai vizsgalatokban vagy
engedélyezés el6tti kezelési programokban jelenleg résztvevd betegekre nézve nincsenek
kovetkezményei, mivel minden folyamatban Iévé vizsgalatot megszakitottak.

A Sliwens-re (eplivanzerin) vonatkozd forgalomba hozatali engedély irdnti kérelem
visszavonasa
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/sliwens/H-1102-WL.pdf

