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Jautajumi un atbildes par registracijas apliecibas pieteikuma atsaukSanu
zalem
Ramelteon

Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): ramelteons

Takeda Global Research & Development Centre (Europe) Ltd. 2008. gada 19. septembrT oficiali
informgja Cilvékiem paredz&to zalu komiteju (CHMP) par savu lémumu atsaukt zalu Ramelteon
registracijas apliecibas pieteikumu primara bezmiega indikacijai pieaugusiem pacientiem.

Kas ir Ramelteon?
Ramelteon ir zales, kas satur aktivo vielu ramelteonu. Tas bija paredzétas ka tabletes.

Kadam noliikam bija paredzéts lietot Ramelteon?

Ramelteon bija paredzgts lietot primara bezmiega arsté$anai (iemig§anas un miega traucéjumi un slikta
miega kvalitate) pacientiem, sakot no 18 gadu vecuma. ,,Primarais” nozimé, ka bezmiegam nav
identificeta celona, ieskaitot citus medictniskus, garigus vai vides c€lonus.

Kada ir paredzama Ramelteon iedarbiba?

Ramelteon aktiva viela ramelteons ir melatonina receptoru agonists. Tas nozimé, ka ta darbojas,
piesaistoties receptoriem, kuriem parasti piesaistas melatonins. Melatonins ir dabisks hormons, kas
iesaistits organisma miega cikla koordingSana, iedarbojoties uz receptoriem noteiktas smadzenu dalas.
Bija paredzéts, ka Ramelteon darbosies tapat ka melatonins, veicinot iemig8anu.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza CHMP, lai pamatotu pieteikumu?

Pirms uzsakt petijumus ar cilvékiem, Ramelteon iedarbibu parbaudija eksperimentalos mode]os.
Ramelteon efektivitati salidzingja ar placebo (fiktivu arstésanu), iesaistot kopuma 5400 pacientus.
Lielako dalu petijumu veica miega laboratorijas, bet tiTs pamatp&tijumus veica ,,dabiska vide”
(t.i., majas), iesaistot kopuma 2807 pacientus.

Visi petijumi, iznemot vienu, bija Tstermina petijumi, kas ilga piecas nedelas vai mazak. Viens
ilgtermina pétijums ilga seSus ménesus. Sa pétTjuma laika pacienti dazas naktis pavadija miega
laboratorija. Galvenais efektivitates raditajs bija iemigSanas ilgums.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?
Izvertésana bija pabeigta, un CHMP sniedza negativu atzinumu. Uzne€mums bija pieprasijis negativa
atzinuma parskatiSanu, bet uzn@mums atsauca pieteikumu pirms ta bija pabeigta.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz CHMP jautajumiem, atsauk$anas
bridi CHMP bija devusi negativu atzinumu un neieteica izsniegt Ramelteon registracijas apliecibu
primara bezmiega indikacijai pieaugusiem pacientiem.

Kadas bija visbutiskakas CHMP bazas?

CHMP bija bazas, ka uznémums nav pietiekami pieradijis Ramelteon efektivitati, ko novértéja, nemot
vera tikai vienu bezmiega aspektu, t.i., iemigSanas ilgumu. Turklat tikai viena no trijiem ,,dabiska
videé” veiktajiem pétijumiem bija atkiriba iemigSanas ilguma Ramelteon lietotaju un placebo lietotaju
grupa. ST atskiriba ir uzskatama par Joti mazu un nenozimigu. Izskatot pargjos miega aspektus, atklajas,
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ka Ramelteon nav efektivas. Turklat Komiteja pauda bazas par to, ka uznémums nebija pieradijis
Ramelteon ilgtermina efektivitati.

Tapéc atsauksSanas bridi CHMP uzskatija, ka nav pietickami paradits Ramelteon ieguvums un ka
ieguvums neatsver identificéto risku.

Ka uzpémums pamatoja pieteikuma atsaukSanu?
Uzp@muma véstule, kura tas inform&ja EMEA par pieteikuma atsaukSanu, ir atrodama Seit.

Kadas sekas atsaukums radis pacientiem, kas piedalas Ramelteon kliniskajos pétijumos vai zalu
eksperimentalas lietoSanas programmas?

Uzpémums pazinoja CHMP, ka paslaik nenotick Ramelteon kliniskie p&tijumi vai zalu
eksperimentalas lietosanas programmas.
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