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Jautajumi un atbildes

Registracijas apliecibas pieteikuma atsauksSana zalém
Sliwens (eplivanserins)
Pieteikuma kopsavilkums atsaukSanas laika

Sanofi-Aventis 2009. gada 18. decembri oficiali informé&ja Cilvékiem paredzéto zalu komiteju (CHMP)
par savu [émumu atsaukt Sliwens redistracijas apliecibas pieteikumu. Pieteikuma noradita indikacija
bija tadu pieaugusu pacientu ar hronisku (ilgtermina) bezmiegu arstésanai, kuriem grati saglabat
netraucétu miegu.

Kas ir Sliwens?

Sliwens ir zales, kas satur aktivo vielu eplivanserinu. Tas bija paredzétas ka tabletes.

Kadam nolukam bija paredzeéts lietot Sliwens?

Sliwens bija paredzétas tadu pieaugusu pacientu arstésanai, kuriem ir ilgtermina bezmiegs (miega
traucé&jumi). Tas bija paredzétas pacientiem, kuriem griti saglabat netraucetu miegu.

Kada ir paredzama Sliwens iedarbiba?

Sliwens aktiva viela eplivanserins ir 5-hidroksitriptamina receptoru antagonists. Ta bloké smadzenu
receptorus, ko dévé par 5-hidroksitriptamina 2. tipa receptoriem, kas iesaistiti ikdienas miega un
nomoda cikla reguléSana. Bloké&jot Sos receptorus, eplivanserina paredzama iedarbiba bija miega-
nomoda cikla reguléSana, palidzot cilvékiem ar ilgtermina bezmiegu saglabat netraucétu miegu.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Pirms uzsakt pétijumus ar cilvékiem, Sliwens iedarbibu parbaudija eksperimentalos mode|os.

Uznémums iesniedza Cetru pamatpétijumu rezultatus, kuros bija iesaistiti virs 3000 pieaugusi pacienti,
kuriem grati saglabat netraucétu miegu. Pétijumos Sliwens salidzinaja ar placebo (zalu imitaciju).
Galvenais iedarbiguma raditajs bija nomoda pavaditais laiks péc pirmas iemigSanas, ka ari miega
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kvalitates uzlabojums pirmo cetru lidz 12 arstéSanas nedéju laika. Piektaja pétijuma iesaistot
283 pieaugusus pacientus, Sliwens iedarbigumu salidzinaja ar lormetazepama (citu zalu bezmiega
arstésanai) iedarbigumu, vértéjot pacientu miegainibu no rita, péc Sliwens lietoSanas.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca 180. diena. Tas nozimé€, ka CHMP bija izvért€jusi uznémuma iesniegtos
dokumentus un sagatavojusi jautajumu sarakstu. Izvertéjusi uznémuma sniegtas atbildes uz
jautajumiem, CHMP konstat€&ja, ka dazas problémas vél nav atrisinatas.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz CHMP jautajumiem, atsauksanas bridi
CHMP bija dazi iebildumi, un CHMP tobrid atzina, ka Sliwens nevaréja apstiprinat.

Sliwens ietekmi uz miegu CHMP atzina par maznozimigu. Trikst ari salidzinosas informacijas par
Sliwens un placebo lietojumu ilgtermina. Komitejai bija bazas ari par divertikulita (zarnu kabatu

iekaisuma) risku Sliwens lietotajiem.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Uznémuma véstule, kura tas informé&ja CHMP par pieteikuma atsauksanu, ir atrodama Seit.

Kadas sekas atsaukums radis pacientiem, kas piedalas kliniskajos
petijumos vai eksperimentalas lietosanas programmas?

Uznémums inform€ja CHMP, ka atsaukums pacientiem, kas piedalas kliniskajos pétijumos vai
eksperimentalas lietoSanas programmas, neradis nekadas sekas, jo visi uzsaktie kliniskie p&tijumi ir

partraukti.
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