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Klausimai ir atsakymai

Sliwens (eplivanserino) rinkodaros teisés paraiskos
atsiemimas
Atsiimtos paraiSkos santrauka

2009 m. gruodZio 18 d. bendroveé ,Sanofi-Aventis" oficialiai prane$é Zmonéms skirty vaistiniy
preparaty komitetui (CHMP) apie pageidavima atsiimti vaisto Sliwens, skirto iSmiegoti nepabudus
negalintiems, létine nemiga sergantiems suaugusiems pacientams, rinkodaros teisés paraiska.

Kas yra Sliwens?

Sliwens - tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos eplivanserino. Jj buvo numatyta tiekti
tabletémis.

Kokiais atvejais buvo numatyta naudoti Sliwens?

Sliwens buvo numatyta skirti létine nemiga sergantiems suaugusiems pacientams. Jj buvo numatyta
skirti pacientams, kuriems sunku iSmiegoti nepabudus.

Kokio buvo tikimasi Sliwens veikimo?

Veiklioji Sliwens medziaga eplivanserinas yra 5-hidroksitriptamino receptoriy antagonistas. Smegenyse
jis blokuoja 2-ojo tipo 5-hidroksitriptamino receptorius, dalyvaujancius reguliuojant kasdienj miego ir
budros biseny ciklag. Buvo manoma, kad blokuodamas Siuos receptorius, eplivanserinas pakeis miego
ir budros biseny ciklg ir padés létine nemiga sergantiems zmonéms iSmiegoti nepabudus.

Kokius dokumentus bendrové pateiké CHMP kartu su paraiska?

Pries tiriant Sliwens poveiki Zmonéms, jis buvo iSbandytas su eksperimentiniais modeliais.

Bendrové pateiké rezultatus i$ keturiy pagrindiniy tyrimy, atlikty su daugiau nei 3 000 iSmiegoti
nepabudus negalinciy suaugusiy pacienty. Juose Sliwens buvo lyginamas su placebu (gydomojo

poveikio neturinciu preparatu). Pagrindiniai veiksmingumo vertinimo kriterijai buvo laikas, kurj
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pacientas neuzmigo pirmag kartg pabudes, ir miego kokybés pageréjimas per pirmasias 4-12 gydymo
savaiciy. Penktajame tyrime su 283 suaugusiais pacientais Sliwens buvo lyginamas su lormetazepamu
(kitu vaistu nuo nemigos) ir buvo vertinamas vakare Sliwens iSgérusiy pacienty mieguistumas kitg
ryta.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

ParaiSka atsiimta 180-3jg jos nagrinéjimo dieng. Tai reiskia, kad CHMP jau buvo jvertines bendrovés
pateiktg dokumentacijq ir parenges klausimy sgrasa. [vertines bendrovés atsakymus | jai pateiktus
klausimus, CHMP mané, kad kai kurie klausimai liko neiSspresti.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzitrétais duomenimis ir atsakymais, kuriuos bendrové pateiké | CHMP parengto sgraso
klausimus, tuo metu, kai paraiska buvo atsiimta, CHMP dar turéjo abejoniy ir buvo priémes negalutine
nuomone, kad Sliwens negali bati jregistruotas.

CHMP Sliwens poveikj miegui laiké nepakankamu. Nebuvo pateikta pakankamai informacijos apie
ilgalaikio Sliwens vartojimo palyginima su placebu. Abejoniy komitetui kélé ir divertikulito (zarny
maiseliy uzdegimo) rizika $j vaistg vartojantiems pacientams.

Dél kokiy priezasciy bendrové atsiémé paraiska?

Bendrovés laiska, kuriame Europos vaisty agentiirai praneSama apie paraiskos atsiémimg, galima rasti
dia.

Kokios paraiskos atsieémimo pasekmeés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose arba labdaringo vartojimo programose?

Bendrové pranesé CHMP, kad Sis jos sprendimas neturi jokiy pasekmiy klinikiniuose tyrimuose arba

sustabdyti.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/sliwens/H-1102-WL.pdf

