Wc European Medicines Agency

Londonas, 2009 m. geguzés 29 d.
Dok. Nr. EMEA/307582/2009
EMEA/H/C/895

Klausimai ir atsakymai dél vaistinio preparato Lunivia rinkodaros teisés paraiskos
atsiémimo

Eszopiklonas

2009 m. geguzés 13 d. bendrové ,,Sepracor Ltd.” oficialiai pranesé Europos vaisty agenttiros
Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetui (CHMP) apie savo sprendima atsiimti vaisto Lunivia,
skirto nemigai gydyti, rinkodaros teisés paraiska.

Kas yra Lunivia?
Lunivia — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos eszopiklono. Ji buvo numatyta tiekti
tabletémis.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Lunivia?
Preparata Lunivia buvo numatyta skirti kaip trumpa laika vartojama vaista suaugusiyjy nemigai
gydyti, iskaitant negaléjima uzmigti, pabudima naktj ar prabudima anksti ryte.

Kaip veikia Lunivia?

Preparato Lunivia veiklioji medziaga eszopiklonas priskiriamas su benzodiazepinais susijusiy vaistiniy
preparaty grupei. Eszopiklonas iSgryninamas i$ vieno i§ dviejy medziagos zopiklono enantiomery
(veidrodiniy atspindZziy). Europos Sajungoje (ES) zopiklonas parduodamas kaip vaistas nuo nemigos
nuo praéjusio amziaus devintojo deSimtmecio vidurio.

Nors eszopiklono cheminé sudétis skiriasi nuo benzodiazepiny, taciau jis veikia tuos pacius
receptorius smegenyse. Eszopiklonas aktyvuoja smegenyse miega sukelianéius receptorius, t. y. gama
aminosviesto riigSties A (GABA-A ) receptorius. Aktyvuodamas §iuos receptorius, eszopiklonas gali
pagerinti nemiga serganciy pacienty miega.

Kokius dokumentus bendrové pateiké CHMP kartu su paraiSka?

Pirmiausia Lunivia poveikis buvo iSbandytas su eksperimentiniais modeliais ir tik tada buvo tiriamas
jo poveikis Zzmonéms..

Kartus su paraiska bendrové pateiké astuoniy pagrindiniy tyrimy su 4 000 suaugusiyjy rezultatus.
Tyrimuose buvo stebima laikina nemiga (t. y. nakvojimo nejprastoje aplinkoje sukelta nemiga),
pirminé nemiga (nemiga, kurios jokia kita priezastis nezinoma) ir kity ligu (didZiosios depresijos,
generalizuoto nerimo sutrikimo, menopauzés ir reumatoidinio artrito) sukelta nemiga.

Visuose tyrimuose Lunivia buvo lyginamas su placebu (gydomojo poveikio neturin¢iu preparatu).
Pagrindiniai veiksmingumo rodikliai buvo laikas, per kurj pacientai uzmigdavo, arba laikas, kuri
pacientai biidavo pabudg nakties metu po to, kai uzmigdavo pirmakart.

Kuriuo paraiSkos nagrinéjimo etapu paraiska buvo atsiimta?
Baigus preparato vertinima, CHMP pateiké teigiama nuomong. Bendrové atsiémé paraiska prie$
Europos Komisijai pateikiant $ia nuomone pagrista sprendima.
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Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzitirétais duomenimis ir bendrovés pateiktais atsakymais i klausimus, paraiskos
atsiémimo metu CHMP susidaré teigiama nuomong ir rekomendavo suteikti preparato Lunivia, skirto
nemigai gydyti, rinkodaros teise.

Taciau komitetas taip pat padaré iSvada, kas eszopiklono negalima laikyti nauja veikliaja medziaga.
Dél to preparatui Lunivia negaléty biiti suteikta 10 mety rinkos i§imtinumo teisé. Tai laikotarpis, per
kuri kitos bendrovés negaléty i rinka pateikti generiniy vaisty (vaisty, kuriy sudétyje yra toks pat
kiekis eszopiklono kaip ir preparate Lunivia, ir kurie vartojami tokioms pat ligos gydyti).

Bendrové paprasé CHMP perzitiréti savo nuomong, taciau iSnagrinéjes savo nuomong, CHMP ja dar
karta patvirtino.

Kas Zmonéms sKirty vaistiniy preparaty komitetui tuo metu kélé didZiausia susiriipinima?
CHMP didesniy neaiskumy nekilo, tad paraiska galéjo bti patvirtinta.

Kokios buvo bendrovés sprendimo atsiimti paraiSka nurodytos prieZastys?
Laiska, kuriuo bendrové informuoja EMEA apie savo paraiSkos atsiémima, galima rasti ¢ia.

Kaip paraiSkos atsiémimas atsilieps klinikiniuose Lunivia tyrimuose dalyvaujantiems
pacientams?

Bendrové informavo CHMP, kad paraiskos atsiémimas neturés jokio poveikio §iuo metu klinikiniuose
Lunivia tyrimuose dalyvaujantiems pacientams. Jei dalyvaujate Sio vaistinio preparato klinikiniuose
tyrimuose ir norétuméte gauti iSsamesnés informacijos apie savo gydyma, kreipkités i Jus gydantj
gydytoja.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/lunivia/withdrawal_letter.pdf
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