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Mistogsija u twegiba dwar l-irtirar tal-applikazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
ghal
Lunivia
eszopiclone

Fit-13 ta’ Mejju 2009, Sepracor Ltd. ufficialment gharrfet lill-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-
Uzu mill-Bniedem (CHMP) li tixtieq tirtira l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
ghal Lunivia, ghat-trattament tal-insonnja.

X’inhu Lunivia?
Lunivia huwa medi¢ina li fiha s-sustanza attiva eszopiclone. Huwa disponibbli bhala pilloli.

Ghal xiex kien mistenni li jintuza Lunivia?
Lunivia jintuza ghat-trattament tal-insonnja fl-adulti, inkluza d-diffikulta biex jorqdu, ghal meta jqumu
matul il-lejl jew kmieni, normalment ghal perjodi qosra.

Kif jahdem Lunivia?

Is-sustanza attiva f’Lunivia, eszopiclone, tappartjeni ghal grupp ta’ medi¢ini li huma relatati mal-
benzodijazepini (benzodiazepines). Hija forma purifikata ta’ wiehed miz-zewg ‘enantijomeri’
(immagni identika) tas-sustanza zopiclone. Zopiclone ilu disponibbli fl-Unjoni Ewropea (UE) ghat-
trattament tal-insonnja min-nofs is-snin tmenin.

Minkejja li kimikament differenti mill-benzodijazepini, eszopiclone jagixxi fuq l-istess ricetturi tal-
mohh. Jahdem billi jagixxi fuq ir-ricetturi tal-a¢idu gamma-aminobutiriku (gamma-aminobutyric ) A
(GABA-A), involuti meta persuna jagbadha n-nghas. Billi jattiva dawn ir-ri¢etturi, eszopiclone jista’
jehin lill-pazjenti bi problemi ta’ insonnja biex jorqdu.

X’dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija ghas-sostenn tal-applikazzjoni taghha lis-CHMP?
L-effetti ta’ Lunivia ghall-ewwel gew ittestjati ' mudelli sperimentali qabel ma gew studjati fuq il-
bniedem.

[l-kumpanija pprezentat ir-rizultati ta’ tmien studji ewlenin li jinvolvu ‘I fuq minn 4,000 adult sabiex
issostni l-applikazzjoni taghha. L-istudji harsu lejn insonnja ‘tranzitorja’ (f’dan il-kaz, insonnja
kkawzata milli wiehed iqatta’ lejl £ post mhux familjari), f’insonnja primarja (insonnja li ma
ghandhiex kawza ohra) u insonnja kkawzata minn kundizzjonijiet ohrajn (depressjoni qawwija, disturb
tal-ansjeta generalizzat, il-menopawza u l-artrite rewmatojde).

L-istudji kollha qabblu Lunivia ma’ placebo (trattament finta). Il-kejl ewlieni tal-effikacja kienu dwar
kemm damu l-pazjenti sabiex jorqdu jew kemm damu mqajma l-pazjenti matul il-lejl wara li jkunu 1-
ewwel raqdu.

Sa fejn kienet waslet 1-evalwazzjoni tal-applikazzjoni meta din giet irtirata?
L-evalwazzjoni waslet fi tmiemha u s-CHMP kien hareg opinjoni negattiva. Il-kumpanija rtirat qabel
ma l-Kummissjoni Ewropea harget dec¢izjoni dwar din l-opinjoni.
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X’kienet ir-rakkomandazzjoni tas-CHMP dak iz-zmien?

Skont I-analizi tad-dejta u t-twegiba moghtija mill-kumpanija ghal-lista ta' mistogsijiet tas-CHMP fiz-
zmien l-irtirar, is-CHMP kien ta opinjoni negattiva u ma rrakkomandax li tinghata l-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq ghal Lunivia ghat-trattament tal-insonnja.

Minkejja dan, il-Kumitat ikkonkluda wkoll li I-eszopiclone ma jistax jigi kkunsidrat bhala sustanza
attiva gdida. Bhala konsegwenza, Lunivia ma kienx ikun jista’ jibbenefika minn 10 snin ta’
‘esklussivita fuq is-suq’. Dan huwa l-perjodu li matulu kumpaniji ohrajn kienu jistghu jigu m¢ahhda
milli jpoggu fuq is-suq ‘medic¢ini generi¢i’ ta’ Lunavia (medicini li fihom l-istess sustanza attiva bl-
istess doza bhal Lunivia u li huma uzati ghall-istess kundizzjonijiet).

Il-kumpanija kienet talbet ghal ezami mill-gdida tal-opinjoni tas-CHMP, izda wara ezami mill-gdid
tal-opinjoni, il-Kumitat kien ikkonferma l-opinjoni tieghu ta’ qabel.

X’Kkien it-thassib ewlieni tas-CHMP?
Is-CHMP ma kellu 1-ebda thassib magguri u l-applikazzjoni setghet tigi approvata.

X'kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar ta' l-applikazzjoni?
L-ittra mill-kumpanija li tgharraf lill-EMEA dwar l-irtirar tal-applikazzjoni hija disponibbli hawn.

X’inhuma l-konsegwenzi tar-rifjut ghall-pazjenti fil-provi klini¢i li jkunu qed juzaw Lunivia?
I[l-kumpanija gharrfet lis-<CHMP li ma kienx hemm konsegwenzi ghall-pazjenti li kienu qged jiehdu
sehem fi studji klini¢i b'Lunivia. Jekk inti qed tiehu sehem fi prova klinika u tehtieg izjed taghrif dwar
it-trattament tieghek, ikkuntattja lit-tabib li jkun ged jaghtik dan it-trattament.
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