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Jautajumi un atbildes par registracijas apliecibas pieteikuma atsaukSanu
zalem
Lunivia
eszopiklons

Sepracor Ltd 2009. gada 13. maija oficiali informéja Cilvekiem paredzéto zalu komiteju (CHMP) par
savu lémumu atsaukt Lunivia registracijas apliecibas pieteikumu bezmiega indikacijai.

Kas ir Lunivia?
Lunivia ir zales, kas satur aktivo vielu eszopiklonu. Tas bija paredz&tas ka kapsulas.

Kadam noliikam bija paredzéts lietot Lunivia?
Lunivia bija paredzets lietot, lai arstétu pieaugusos, kas cie$ no bezmiega, kam ir iemig8anas griitibas
un kas mostas naktT vai agri no rita, it pasi uz 1su laiku.

Ka Lunivia darbojas?

Lunivia aktiva viela, eszopiklons, pieder benzodiazepiniem radniecigai zalu grupai. Ta ir vielas
zopiklona viena no diviem ,,enantiomeriem” (t.i. atspogulojuma formas) attirita forma. Zopiklons ir
atlauts Eiropas Savieniba (ES) ka lidzeklis bezmiega arst€Sanai kops 20. gs. 80-tiem gadiem.
Eszopiklons kimiski at$kiras no benzodiazepiniem, tacu iedarbojas uz tiem paSiem receptoriem
smadzengs. Tas iedarbojas smadzen&s uz receptoriem, ko deveé par A (GABA-A) gamma-
aminosviestskabes receptoriem, kas iesaistiti iemigSanas procesa. Aktivéjot Sos receptorus,
eszopiklons var palidzet aizmigt pacientiem, kas cie§ no bezmiega.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza CHMP, lai pamatotu pieteikumu?

Pirms uzsakt petijumus ar cilvékiem, Lunivia iedarbibu vispirms parbaudija eksperimentalos modelos.
Lai pamatotu savu pieteikumu, uzn€mums iesniedza rezultatus no astoniem pamatpé&tijumiem ar

4000 pieauguso. Petijumos izskatija parejoSu bezmiegu (Saja gadijuma bezmiegs rodas, pavadot nakti
svesa vieta), primaro bezmiegu (bezmiegs, kas rodas citu izraisitaju dél) un bezmiegs, ko izraisa citi
apstakli (liela depresija, generalizétas trauksmes sindroms, menopauze un reimatoidais artrits).

Visos péttfjumos Lunivia salidzinaja ar placebo (fiktivu arstésanu). Galvenie iedarbiguma raditaji bija
laiks I1dz pacientu iemigSanai vai laiks, kuru pacienti pavadija nomoda nakti p&c tam, kad vini iemiga
pirmo reizi.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikums tika atsaukts?
Izvertesana bija pabeigta, un CHMP sniedza labvéligu atzinumu. Uzn&mums atsauca pieteikumu
pirms Eiropas Komisijas 1émuma par $o atzinumu pienemsanas.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznpémuma atbildem uz CHMP jautajumiem, atsaukSanas bridi
CHMP bija devusi labvéligu atzinumu un ieteica izsniegt Lunivia registracijas apliecibu bezmiega
indikacijai.

Tomeér Komiteja arT secinaja, ka eszopiklonu nevar uzskatit par jaunu aktivo vielu. Ta rezultata
Lunivia nevarétu giit labumu no 10 gadu ,.tirgus eksklozivitates”. Tas ir periods, kad citi uzpémumi
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nevarétu registrét Lunivia ka ,,genériskas zales” (zales, kas satur tadu pasu aktivo vielu Iidziga
koncentracija ka Lunivia un ko lieto tadai pasai indikacijai).

Uznémums pieprasija CHMP atzinuma parskatisanu, bet pec atzinuma parskatiSanas Komiteja
apstiprinaja savu sakotngjo atzinumu.

Kadas bija visbiuitiskakas CHMP bazas?
CHMP nebija butisku iebildumu un pieteikumu var€tu apstiprinat.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsaukSanu?
Uzpemuma véstule, kura tas informg&ja EMEA par pieteikuma atsaukSanu, ir atrodama Seit.

Kadas sekas atsaukums radis pacientiem, kas piedalas Lunivia kliniskajos pétijjumos?
Uzpémums pazinoja CHMP, ka atsaukums pacientiem, kas paslaik piedalas Lunivia kliniskajos
pétijumos, neradis nekadas sekas. Ja Jiis pasreiz piedalaties kliniskaja p&tijuma un velaties sanemt
plasaku informaciju par terapiju, jautajiet arstam, kas Jums to nodroSina.
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