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Pytania i odpowiedzi

Wycofanie wniosku o pozwolenie na dopuszczenie
preparatu Sliwens (epliwanseryna) do obrotu
Streszczenie wniosku w momencie wycofania

W dniu 18 grudnia 2009 r. firma Sanofi-Aventis oficjalnie powiadomita Komitet ds. Produktéw
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu preparatu Sliwens stosowanego w leczeniu 0oséb dorostych z przewlektg (dtugotrwata)
bezsennoscig, ktére majg problemy z pozostaniem w stanie snu.

Co to jest Sliwens?

Preparat Sliwens jest lekiem, ktéry zawiera substancje czynng epliwanseryne. Preparat miat by¢
dostepny w postaci tabletek.

W jakim celu miat by¢ stosowany preparat Sliwens?

Preparat Sliwens miat by¢ stosowany u oséb dorostych z dtugotrwatg bezsennoscia (problemy ze
spaniem). Preparat miat by¢ stosowany u pacjentéw, ktérzy maja problemy z pozostawaniem w stanie
snu.

Jakie bylo oczekiwane dzialanie preparatu Sliwens?

Substancja czynna preparatu Sliwens, epliwanseryna, jest antagonista receptora 5-hydroksytryptaminy.
Preparat blokuje receptory w moézgu zwane receptorami 5-hydroksytryptaminy typu 2, ktére
uczestniczg w regulowaniu dobowego cyklu pozostawania w stanie snu i rozbudzenia. Poprzez
blokowanie tych receptoréw epliwanseryna miata zmieniac cykl bycia w stanie snu-rozbudzenia,
pomagajac osobom z diugotrwatg bezsennoscig w pozostaniu w stanie snu.

Jaka dokumentacja zostata przedstawiona przez firme na poparcie wniosku?

Zanim rozpoczeto badania z udziatem ludzi, dziatanie preparatu Sliwens testowano w modelach
eksperymentalnych.
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Firma przedstawita wyniki czterech badan gtéwnych z udziatem ponad 3 000 oséb dorostych, ktére
miaty problemy z pozostaniem w stanie snu.

W badaniach preparat Sliwens poréwnywano z placebo (leczenie obojetne). Gtdwng miarg
skutecznosci byta ilo$¢ czasu, ktéry pacjenci spedzali w stanie rozbudzenia po pierwszym zasnieciu i na
poprawie jakosci snu w pierwszych 4-12 tygodniach leczenia. W pigtym badaniu z udziatem 283 oséb
dorostych preparat Sliwens poréwnywano z lormetazepamem (inny lek stosowany w leczeniu
bezsennosci) i oceniano, jak $piacy sa pacjenci podczas ranka po przyjeciu preparatu Sliwens.

Na jakim etapie znajdowatla sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano w 180. dniu. Oznacza to, ze CHMP ocenit dokumentacje dostarczong przez firme i
sformutowat liste pytan. Po ocenieniu przez CHMP odpowiedzi firmy na pytania, pewne kwestie wcigz

pozostawaty nierozwigzane.
Jakie zalecenia wydat wowczas CHMP?

W momencie wycofania CHMP zgtosit zastrzezenia na podstawie przegladu danych i odpowiedzi firmy
na liste pytan, a wstepna opinia wskazywata, ze preparat Sliwens nie moze by¢ zatwierdzony.

CHMP uznat, Ze dziatanie nasenne preparatu Sliwens jest zbyt mate. Brakowato réwniez informacji
porownujacych dtugotrwate stosowanie preparatu Sliwens z dtugotrwatym stosowaniem placebo.
Komitet wyrazit réwniez zastrzezenia dotyczace ryzyka wystgpienia zapalenia uchytkdéw jelit u
pacjentéw przyjmujacych lek.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

Pismo od firmy powiadamiajace CHMP o wycofaniu wniosku znajduje sie tutaj.

Jakie sa skutki dla pacjentow uczestniczacych w badaniach klinicznych lub
w programach wspoitczucia?

Firma poinformowata CHMP, ze nie ma zadnych skutkéw dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych lub w programach wspdtczucia, poniewaz przerwano wszystkie dotychczasowe badania

kliniczne.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/sliwens/H-1102-WL.pdf

