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Sugammadex Lorien (sugammadekss) registracijas
apliecibas pieteikuma atsauksana

Laboratorios Lorien, S.L. atsauca Sugammadex Lorien registracijas apliecibas pieteikumu. Sis zales
izmanto, lai mazinatu miorelaksantu rokuronija un vekuronija iedarbibu.

Uznémums pieteikumu atsauca 2023. gada 28. septembri.

Kas ir Sugammadex Lorien un kadam nolukam tas bija paredzets lietot?

Sugammadex Lorien tika izstradatas ka zales, lai novérstu miorelaksantu rokuronija un vekuronija
iedarbibu. Noteiktu operaciju laika tiek lietoti muskulu relaksanti, lai atslabinatu muskulus, tostarp
muskulus, kas palidz pacientam elpot. Miorelaksanti atvieglo kirurgam operacijas veiksanu.
Sugammadex Lorien bija paredzéts lietot, lai paatrinatu atveseloSanos no muskulu relaksanta, parasti
operacijas beigas, lai pacienti atrak varétu elpot pasi. Sis zales bija paredzéts lietot pieaugusajiem,
kuri ir sanémusi rokuroniju vai vekuroniju, un bérniem un pusaudziem, kuri ir sanémusi rokuroniju.

Sugammadex Lorien satur aktivo vielu sugammadeksu, un bija paredzéts, ka Sis zales bis pieejamas
ka skidums ievadisanai véna.
Sugammadex Lorien tika izstradatas ka “genériskas zales”. Tas nozimé, ka Sugammadex Lorien satur

to pasu aktivo vielu ka atlautas “atsauces zales”, ko sauc par Bridion, un tas bija paredzétas tadai
pasai darbibai. Sikaku informaciju par genériskam zalém skatit jautdjumu un atbilzu dokumenta Seit.

Ka Sugammadex Lorien darbojas?

Sugammadex Lorien un Bridion aktiva viela sugammadekss piesaistas miorelaksantiem rokuronijam un
vekuronijam un aptur to iedarbibu. Ta rezultata rokuronija un vekuronija relakséjosa iedarbiba uz
muskuliem tiek apturéta, un muskuli atkal sak normali darboties.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Tapat ka par visam zalém, uznémums iesniedza pétijumus par Sugammadex Lorien kvalitati un datus
par to, ka produkts tiks razots. Genériskam zalém nav nepiecieSami pétijumi par aktivas vielas
ieguvumiem un risku, jo tie jau ir veikti ar atsauces zalém. Nebija nepiecieSami “bioekvivalences”
pétijumi, lai noskaidrotu, vai Sugammadex Lorien uzsucas lidzigi atsauces zalém, lai panaktu tadu
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pasu aktivas vielas limeni asinis. Tas ir tapéc, ka Sugammadex Lorien ievada injekcijas veida véna, lidz
ar to aktiva viela nonak tiesi asinsrité.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad Eiropas Zalu agentiira bija izvértéjusi uznémuma iesniegto informaciju un
sagatavojusi jautajumu sarakstu uznémumam. Novértéjusi uznémuma sniegtas atbildes uz pedeja
posma jautajumiem, adentiira konstatéja, ka dazas problémas joprojam nav atrisinatas.

Kads bija Agentiiras ieteikums taja laika?
Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz Adentiras jautdjumiem, atsaukSanas

bridi Agentirai bija dazi iebildumi par zalu razoSanas procesu, tapéc zalu kvalitate un pagaidu
atzinums bija, ka Sugammadex Lorien nevaré&ja apstiprinat pieprasitajai indikacijai.

Atsauksanas bridi Agentlira uzskatija, ka uznémums nav pilniba noveérsis tas bazas un ka nav
iespéjams noteikt Sugammadex Lorien ieguvumus.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulg, kura uznémums informéja Adentiiru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka nevar
novérst bazas, ko Agentira paudusi saistiba ar pieteikumu.

Vai Sis atsaukums ietekmés pacientus, kuri piedalas kliniskajos péetijumos?

Uznémums neveica kliniskos pétijumus, kuros izmantoja Sugammadex Lorien.
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