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L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suqg ta’ Sugammadex Lorien (sugammadex)

Laboratorios Lorien, S.L. irtirat I-applikazzjoni taghha ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ta’
Sugammadex Lorien bhala medicina sabiex tregga’ lura |-effett tar-rilassanti muskolari rocuronium u
vecuronium.

Il-kumpanija rtirat |-applikazzjoni fit-28 ta’ Settembru 2023.
X'inhu Sugammadex Lorien u ghal xiex kien mistenni li jintuza?

Sugammadex Lorien gie zviluppat bhala medic¢ina ghat-treggigh lura tal-effett tar-rilassanti muskolari
rocuronium u vecuronium. Ir-rilassanti muskolari jintuzaw matul ¢certi operazzjonijiet biex jirrilassaw il-
muskoli, inkluz il-muskoli li jghinu lill-pazjent jiehu n-nifs. Ir-rilassanti muskolari jghinu I-kirurgu
jaghmel I-operazzjoni b’'mod izjed facli. Sugammadex Sorien kellu jintuza biex jithaffef |-irkupru mir-
rilassant muskolari, normalment fi tmiem I-operazzjoni, sabiex jippermetti lill-pazjenti jiehdu n-nifs
wahedhom mill-gdid aktar malajr. II-medicina kellha tintuza f’adulti li nghataw rocuronium jew
vecuronium, u fi tfal u adoloxxenti li nghataw rocuronium.

Sugammadex Lorien fih is-sustanza attiva sugammadex u kellu jkun disponibbli bhala soluzzjoni biex
tinghata bhala injezzjoni go vina.

Sugammadex Lorien gie zviluppat bhala "medic¢ina generika”. Dan ifisser li Sugammadex Lorien kien
fih |-istess sustanza attiva bhal "medicina ta’ referenza” awtorizzata msejha Bridion u kien mahsub
biex jahdem bl-istess mod. Ghal aktar informazzjoni dwar il-medicini generici, ara d-dokument
mistogsijiet-u-twegibiet hawnhekk.

Kif jahdem Sugammadex Lorien?

Is-sustanza attiva f’'Sugammadex Lorien u Bridion, is-sugammadex, tehel mar-rilassanti muskolari

rocuronium u vecuronium u twaggafhom milli jkollhom effett. B'rizultat ta’ dan, |-effett rilassanti ta’
rocuronium u ta’ vecuronium fuq il-muskoli jitregga’ lura u I-muskoli jergghu jibdew jahdmu b‘mod
normali.
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X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappoggja I-applikazzjoni
taghha?

Bhal fil-kaz ta’ kull medicina, il-kumpanija pprovdiet studji dwar il-kwalita ta’ Sugammadex Lorien u
data dwar il-mod kif il-prodott ghandu jigi manifatturat. Studji dwar il-benefi¢¢ji u r-riskji tas-sustanza
attiva mhumiex mehtiega ghal medicina generika minhabba li dawn diga twettqu bil-medicina ta’
referenza. Ma kienx hemm bzonn ta' studji ta' "bijoekwivalenza" biex jigi investigat jekk Sugammadex
Lorien jigix assorbit bl-istess mod bhall-medicina ta' referenza biex jipproduci I-istess livell tas-
sustanza attiva fid-demm. Dan minhabba li Sugammadex Lorien jinghata permezz ta’ injezzjoni go
vina, ghalhekk is-sustanza attiva tidhol direttament fil-fluss tad-demm.

Sa fejn kienet waslet I-evalwazzjoni tal-applikazzjoni qabel ma din giet
irtirata?

L-applikazzjoni giet irtirata wara li I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kienet evalwat I-informazzjoni
mill-kumpanija u hejjiet mistogsijiet ghall-kumpanija. Wara li I-Agenzija kienet ivvalutat it-twegibiet
tal-kumpanija ghall-ahhar sensiela ta’ mistogsijiet, kien ghad hemm xi kwistjonijiet mhux rizolti.

X'kienet ir-rakkomandazzjoni tal-Agenzija dak iz-zmien?
Fuq il-bazi tar-revizjoni tad-data u t-twegibiet tal-kumpanija ghall-mistogsijiet tal-Agenzija, fiz-zmien
tal-irtirar, 1-Agenzija kellha xi thassib dwar il-pro¢ess ta’ manifattura ghall-medicina u ghalhekk il-

kwalita tieghu u I-opinjoni provvizorja taghha kienet li Sugammadex Lorien ma setax jigi awtorizzat
ghall-indikazzjoni mitluba.

Fiz-zmien tal-irtirar, I-opinjoni tal-Agenzija kienet li I-kumpanija ma kinitx indirizzat kompletament it-
thassib taghha u I-benefi¢cji ta” Sugammadex Lorien ma setghux jigu stabbiliti.

X’'kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?

Fl-ittra taghha li baghtet lill-Agenzija biex tgharrafha bl-irtirar tal-applikazzjoni bl-irtirar, il-kumpanija
sostniet li ma setghetx tindirizza t-thassib imgajjem mill-Agenzija fil-gafas tal-applikazzjoni.

X'inhuma I-konsegwenzi ta' dan I-irtirar ghall-pazjenti fi provi klinic¢i?

II-kumpanija ma wettqitx provi klinic¢i bl-uzu ta’ Sugammadex Lorien.
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