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Retirada do pedido de Autorizacao de Introdugao no
Mercado para Sugammadex Lorien (sugammadex)

A Laboratorios Lorien, S.L. retirou o seu pedido de Autorizagdo de Introdugdo no Mercado do
Sugammadex Lorien como medicamento para inversdo do efeito dos relaxantes musculares rocurénio e
vecuronio.

A empresa retirou o pedido em 28 de setembro de 2023.
O que é o Sugammadex Lorien e qual a utilizagdo prevista?

O Sugammadex Lorien foi desenvolvido como um medicamento para reverter os efeitos dos relaxantes
musculares rocurdnio e vecuronio. Os relaxantes musculares sdo utilizados durante certas operagoes
para relaxar os musculos, incluindo os musculos que ajudam o doente a respirar. Os relaxantes
musculares tornam mais facil o trabalho do cirurgido durante a operagdo. O Sugammadex Lorien
destinava-se a ser utilizado para acelerar a recuperagao dos efeitos do relaxante muscular, geralmente
no final da operacdo, para permitir aos doentes respirar de novo de forma auténoma mais cedo. O
medicamento destinava-se a ser utilizado em adultos que receberam rocurdnio ou vecurénio, bem
como em criancgas e adolescentes que receberam rocurdnio.

O Sugammadex Lorien contém a substancia ativa sugammadex e destinava-se a ser disponibilizado na
forma de solugd@o para administragdo por injegdo numa veia.

O Sugammadex Lorien foi desenvolvido como um medicamento genérico, O que significa que o
Sugammadex Lorien continha a mesma substéncia ativa que um medicamento de referéncia
autorizado denominado Bridion e que se destinava a funcionar da mesma forma. Para mais
informacgdes sobre medicamentos genéricos, ver o documento de perguntas e respostas aqui.

Como funciona o Sugammadex Lorien?

A substancia ativa do Sugammadex Lorien e do Bridion, o sugammadex, liga-se aos relaxantes
musculares rocurénio e vecuronio, impedindo-os de atuar. Consequentemente, o efeito relaxante do
rocurénio e do vecurénio sobre os musculos é revertido e os musculos comegam a funcionar
normalmente.
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Que documentacao foi apresentada pela empresa a acompanhar o pedido?

Tal como para qualquer outro medicamento, a empresa forneceu estudos sobre a qualidade de
Sugammadex Lorien e dados sobre o0 modo como o medicamento deve ser fabricado. Ndo sao
necessarios estudos sobre os beneficios e os riscos da substancia ativa para um medicamento
genérico, uma vez que estes estudos ja foram realizados para o medicamento de referéncia. Nao
houve necessidade de realizar estudos de bioequivaléncia para investigar se Sugammadex Lorien é
absorvido de forma similar a do medicamento de referéncia para produzir o mesmo nivel de substéncia
ativa no sangue. Isto acontece porque Sugammadex Lorien é administrado por injecdo numa veia, pelo
gue a substancia ativa entra diretamente na corrente sanguinea.

Qual o estado de adiantamento do processo de avaliacao do pedido quando
este foi retirado?

O pedido foi retirado depois de a Agéncia Europeia de Medicamentos ter avaliado as informacgoes
fornecidas pela empresa e formulado perguntas a empresa. Apos a avaliagdo, pela Agéncia, das
respostas apresentadas pela empresa a Ultima ronda de perguntas, subsistiam algumas questdes.

Qual era a recomendacao da Agéncia no momento da retirada?

Com base na analise dos dados e das respostas da empresa as perguntas da Agéncia, no momento da
retirada, a Agéncia tinha algumas questGes sobre o processo de fabrico do medicamento e, por
conseguinte, a sua qualidade, sendo de parecer que o0 Sugammadex Lorien ndao podia ser autorizado
para a indicagao solicitada.

No momento da retirada, a Agéncia considerava que a empresa ndo tinha abordado totalmente as
guestOes colocadas e que ndo era possivel estabelecer os beneficios do Sugammadex Lorien.

Quais as razoes invocadas pela empresa para retirar o pedido?

Na sua carta de notificacdo da retirada a Agéncia, a empresa declarou que ndo podia dar resposta as
preocupacgdes manifestadas pela Agéncia no ambito do pedido.

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

A empresa ndo realizou ensaios clinicos com o Sugammadex Lorien.
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