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Perguntas e respostas relativas a retirada do pedido de autorizagdo de introdugdo no
mercado
para
Lunivia
eszopiclona

Em 13 de Maio de 2009, a Sepracor Ltd. notificou oficialmente o0 Comité dos Medicamentos para Uso
Humano (CHMP) da sua decisdo de retirar o pedido de autorizacdo de introdugdo no mercado para o
medicamento Lunivia, utilizado para o tratamento da insénia.

O que é o Lunivia?
O Lunivia é um medicamento que contém a substancia activa eszopiclona. Devia estar disponivel na
forma de comprimidos.

Qual era a utilizagéo prevista para o Lunivia?
A utilizaco prevista para o Lunivia era o tratamento de adultos com insonia, incluindo dificuldade em
adormecer, despertares durante a noite e acordar cedo, normalmente durante curtos periodos de tempo.

Como funciona o Lunivia?

A substancia activa do Lunivia, a eszopiclona, pretence a um grupo de medicamentos relacionados
com as benzodiazepinas. Trata-se de uma forma purificada de um dos dois “enantiomeros” (formas
gue sdo a imagem uma da outra no espelho) da substancia zopiclona. A zopiclona encontra-se
disponivel na Unido Europeia (UE) para o tratamento da insonia desde meados dos anos 80.

Embora seja quimicamente diferente das benzodiazepinas, a eszopiclona actua sobre 0s mesmos
receptores no cérebro. Activa receptores no cérebro chamados receptores do cido gama amino-
buritico A (GABA-A), que estdo envolvidos no processo de adormecer. Ao activar estes receptores, a
eszopiclona pode ajudar os pacientes com insénia a dormir.

Que documentacao foi apresentada pela empresa a acompanhar o pedido aoc CHMP?

Os efeitos do Lunivia foi previamente estudado em modelos experimentais antes de serem estudados
em seres humanos.

A acompanhar o pedido, a empresa apresentou os resultados de oito estudos principais que incluiram
mais de 4000 adultos. Os estudos analisaram a insénia “transitéria” (neste caso, a insénia causada por
uma noite passada num ambiente desconhecido), a insénia primaria (insénia sem qualquer outra causa)
e a insénia causada por outras doencas (depressdo major, perturbacdo de ansiedade generalizada,
menopausa e artrite reumatoide).

Todos os estudos compararam o Lunivia com placebo (tratamento simulado). Os principais parametros
de eficacia foram o tempo decorrido até os pacientes adormecerem ou o tempo durante o qual os
pacientes estiveram acordados durante a noite apds terem adormecido.

Qual o estado de adiantamento do processo de avaliacio do pedido quando este foi retirado?
A avaliacdo tinha terminado, tendo o CHMP emitido um parecer favoravel. A empresa retirou o
pedido antes de a Comissdo Europeia ter emitido uma deciséo sobre o parecer.
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Qual era a recomendacdo do CHMP no momento da retirada?

Com base na anélise dos dados e da resposta da empresa a lista de perguntas formuladas pelo CHMP,
no momento da retirada, o CHMP emitira um parecer positivo recomendando a concessdo de uma
autorizacao de introducdo no mercado para o Lunivia no tratamento da insénia.

Né&o obstante, o0 Comité concluira também que a eszopiclona ndo podia ser considerada uma nova
substancia activa. Consequentemente, o Lunivia ndo poderia ter beneficiado de 10 anos de
“exclusividade de mercado”. Este é o periodo durante o qual outras empresas teriam sido impedidas de
comercializar “medicamentos genéricos” do Lunivia (medicamentos que contém a mesma substancia
activa na mesma dose que o Lunivia e que sdo utilizados no tratamento das mesmas doencas).

A empresa solicitara uma revisao do parecer do CHMP, mas, apés a revisao do parecer, 0 Comité
confirmara o seu parecer anterior.

Quais eram as questdes consideradas principais pelo CHMP?
O CHMP néo tinha preocupacdes de maior, sendo de parecer que o pedido podia ser aprovado.

Quais as razdes invocadas pela empresa para retirar o pedido?
A carta da empresa a notificar a Agéncia da retirada do pedido esta disponivel aqui.

Quais as consequéncias da retirada do pedido para os doentes incluidos em ensaios clinicos com
o0 Lunivia?

A empresa informou 0 CHMP de que nédo existem consequéncias para 0s doentes actualmente
envolvidos em ensaios clinicos com o Lunivia. Se estiver incluido num ensaio clinico e necessitar de
informacdo adicional sobre o tratamento, contacte o médico que Iho prescreve.
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