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Paraiskos gauti Sugammadex Lorien (sugamadekso)
registracijos pazymejima atsiémimas

Bendrové ,Laboratorios Lorien, S.L." atsiémé savo paraisSkq gauti vaisto Sugammadex Lorien, kuris
skirtas raumeny relaksanty rokuronio ir vekuronio poveikiui neutralizuoti, registracijos pazyméjima.

Bendrové paraiskg atsiémé 2023 m. rugséjo 28 d.
Kas yra Sugammadex Lorien ir kokiais atvejais buvo numatyta jj vartoti?

Sugammadex Lorien buvo sukurtas kaip vaistas, skirtas raumeny relaksanty rokuronio ir vekuronio
poveikiui neutralizuoti. Raumeny relaksantai skiriami atliekant tam tikras operacijas raumenims,
iskaitant raumenis, kurie padeda pacientui kvépuoti, atpalaiduoti. Raumeny relaksantai padeda
chirurgui atlikti operacijaq. Sugammadex Lorien turéjo bdti vartojamas atsigavimui po raumeny
relaksanto poveikio paspartinti, paprastai po operacijos, kad pacientai galéty greiciau pradéti kvépuoti
patys. Sj vaistg buvo numatyta skirti rokuronio arba vekuronio vartojusiems suaugusiesiems ir
rokuronio vartojusiems vaikams ir paaugliams.

Sugammadex Lorien sudétyje yra veikliosios medziagos sugamadekso. Jj buvo numatyta tiekti | veng
Svirksc¢iamo tirpalo forma.

Sugammadex Lorien buvo sukurtas kaip generinis vaistas. Tai reiSkia, kad Sugammadex Lorien
sudeétyje yra tos pacios veikliosios medziagos ir jis turéjo veikti taip pat, kaip jau jregistruotas
referencinis vaistas Bridion. Daugiau informacijos apie generinius vaistus rasite klausimuy ir atsakymy
dokumente dia.

Kaip veikia Sugammadex Lorien?

Sugammadex Lorien ir Bridion veiklioji medziaga sugamadeksas jungiasi prie raumeny relaksanty
rokuronio ir vekuronio ir nuslopina jy poveikj. Dél to rokuronio ir vekuronio atpalaiduojantis poveikis
raumenims neutralizuojamas ir raumenys vél pradeda normaliai funkcionuoti.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Kaip ir dél kiekvieno vaisto, bendrové pateiké Sugammadex Lorien kokybés tyrimy rezultatus ir
duomenis apie tai, kaip Sis preparatas turi blti gaminamas. Su generiniais vaistais veikliosios
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medziagos naudos ir rizikos tyrimy atlikti nereikia, nes tokie tyrimai jau atlikti su referenciniu vaistu.
Sugammadex Lorien biologinio ekvivalentiSkumo tyrimuy, kuriy tikslas yra nustatyti, ar vaistas
isisavinamas panasiai kaip referencinis vaistas ir ar jj vartojant kraujyje susidaro tokia pati veikliosios
medziagos koncentracija, atlikti nereikéjo, nes Sugammadex Lorien SvirkS¢iamas | veng, todél veiklioji
medZiaga patenka tiesiai | kraujotaka.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

ParaiSka atsiimta, kai Europos vaisty agentira jau buvo jvertinusi bendrovés pateiktg informacijg ir
parengusi bendrovei skirtus klausimus. Agentirai jvertinus bendrovés atsakymus j paskutinj kartg
pateiktus klausimus, vis dar buvo like neiSspresty klausimy.

Kokia tuo metu buvo Agenturos rekomendacija?

Remdamasi perzilrétais duomenimis ir bendrovés atsakymais | jos klausimus, paraiskos atsiémimo
metu Agentira dar turéjo tam tikry abejoniy del vaisto gamybos proceso ir jo kokybés ir buvo priemusi
negalutine nuomone, kad Sugammadex Lorien negali biti registruotas pagal nurodyta indikacija.

ParaisSkos atsiémimo metu Agentdra laikési nuomoneés, kad bendrové neiSsprendé visy susirpinimg
kelianciy klausimy ir kad Sugammadex Lorien nauda nebuvo jrodyta.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo Agentirai praneSama apie paraiskos atsiémimg, bendrové nurodé negalinti iSspresti
Agentdirai susirlipinimg kelianciy klausimy per paraiskai pateikti numatytg termina.

Ar Sios paraiskos atsiémimas turés jtakos pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Sugammadex Lorien klinikiniy tyrimy bendrové nevykde.
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