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A Sugammadex Lorien-re (sugammadex) vonatkozo
forgalombahozatali engedély iranti kérelem visszavonasa

A Laboratorios Lorien, S.L. visszavonta a rokurénium és a vekurénium izomlazitok hatasanak
visszaforditasara szant Sugammadex Lorien-re vonatkozé forgalombahozatali engedély iranti kérelmét.

A vallalat 2023. szeptember 28-an vonta vissza a kérelmet.

Milyen tipusi gyodgyszer a Sugammadex Lorien és milyen alkalmazasra
szantak?

A Sugammadex Lorien-t a rokurénium és a vekurdnium izomlaziték hatasanak visszaforditasara
fejlesztették ki. Az izomlazitdkat bizonyos m(itétek soran alkalmazzak az izmok ellazitasara, beleértve
azokat az izmokat is, amelyek a Iégzésben segitik a beteget. Az izomlazitdk megkonnyitik a sebész
szamara a m(itét elvégzését. A Sugammadex Lorien-t az izomlazitok hatasanak gyors visszaforditasara
alkalmazték volna, altalaban a m(itét végén, lehetévé téve a betegek szamara, hogy korabban
Iélegezzenek Ujbdl 6nélldan. A gydgyszert rokuréniumot vagy vekurdniumot kapott felnétteknél, illetve
rokurdniumot kapott gyermekeknél és serduléknél alkalmaztak volna.

A Sugammadex Lorien hatéanyaga a sugammadex, és vénaba adandd oldatos injekcidként hoztak
volna forgalomba.

A Sugammadex Lorien-t ,,generikus gydgyszerként” fejlesztették ki. Ez azt jelenti, hogy a
Sugammadex Lorien ugyanazt a hatdéanyagot tartalmazta, mint az engedélyezett, Bridion nevl
Jreferencia-gyogyszer”, és hatasat ugyanolyan modon fejtette volna ki. A generikus gydgyszerekkel
kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban taladlhato.

Hogyan fejti ki hatasat a Sugammadex Lorien?

A Sugammadex Lorien és a Bridion hatdéanyaga, a sugammadex a rokurénium és a vekurénium
izomlazitékhoz kotédik, megakadalyozva azok hatasat. Ennek eredményeként a rokurénium és a
vekuréonium izmokra kifejtett lazitd hatasa megszlinik, és az izmok ismét normalisan kezdenek
mikodni.
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Milyen dokumentaciot nyajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

Mint minden gyogyszer esetében, a vallalat a Sugammadex Lorien min6ségére vonatkozd vizsgalatokat
és a készitmény gyartasanak modjara vonatkozd adatokat nyujtott be. Generikus gydgyszerek
esetében nincs szlikség a hatdanyag el6nyeire és kockazataira vonatkozé vizsgdlatokra, mivel ezeket a
referencia-gydgyszerrel mar elvégezték. Bioldgiai egyenértékliségi vizsgalatokra nem volt sziikség
annak tanulmanyozasa céljabdl, hogy a Sugammadex Lorien felszivodasa hasonlé-e a referencia-
gyogyszeréhez, és igy azonos hatéanyagszintet eredményez-e a vérben. Ennek oka az, hogy a
Sugammadex Lorien-t vénaba adott injekcidként alkalmazzak, igy a hatéanyag kozvetlenil bekeril a
véraramba.

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

A kérelmet azt kovetéen vontak vissza, hogy az Eurdpai Gydgyszerligynokség mar értékelte a vallalat
altal benyUjtott dokumentacidt, és kidolgozta a kérdéslistakat. Miutdn az Ugynékség értékelte a
vallalatnak az utols6 kérdéssorra adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan probléma.

Mit tartalmazott az Ugynokség ajanlasa az adott idépontban?

A visszavonas idépontjadban az adatok és a vallalat altal az Ugyndkség listdjan szerepl6 kérdésekre
adott valaszok attekintése alapjan az Ugynokség részérél néhany aggaly meriilt fel a gyégyszer
gyartasi folyamataval és igy min6ségével kapcsolatban, és az volt az ideiglenes véleménye, hogy a
Sugammadex Lorien alkalmazasa nem engedélyezheté a kérelmezett javallatra.

A visszavonas idSpontjdban az Ugyndkség véleménye az volt, hogy a véllalat nem kezelte teljes
mértékben az aggalyait, és a Sugammadex Lorien elényei nem igazoldédtak.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugyndkséget a kérelem visszavonasardl értesitd levelében a vallalat igy nyilatkozott, hogy nem
tudja kezelni az Ugyndkség altal a kérelem keretében felvetett aggalyokat.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vesznek klinikai vizsgalatokban?

A vaéllalat nem végzett klinikai vizsgalatokat a Sugammadex Lorien alkalmazasaval.
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