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intrebiri si rispunsuri privind retragerea cererii de autorizatie de introducere pe piati
pentru
Lunivia
eszopiclond

La 13 mai 2009, Sepracor Ltd. a Instiintat oficial Comitetul pentru produse medicamentoase de uz
uman (CHMP) despre intentia de a-si retrage cererea de autorizatie de introducere pe piatd pentru
Lunivia, pentru tratarea insomniei.

Ce este Lunivia?
Lunivia este un medicament care contine substanta activa eszopiclona. Ar fi trebuit sa fie disponibil
sub forma de comprimate.

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Lunivia?
Lunivia ar fi trebuit sa se utilizeze, de obicei, pe perioade scurte, pentru tratarea insomniei, inclusiv a
dificultatii de a adormi, a trezirii nocturne si a trezirii devreme la adulti.

Cum actioneazi Lunivia?

Substanta activa din Lunivia, eszopiclona, face parte dintr-o grupd de medicamente inrudite cu
benzodiazepinele. Aceasta este o forma purificatd a unuia dintre cei doi ,,enantiomeri” (antipozi optici)
ai substantei zopiclond. Zopiclona este disponibila in Uniunea Europeana (UE) ca tratament impotriva
insomniei de la mijlocul anilor '80.

Desi este diferita de benzodiazepine din punct de vedere chimic, eszopiclona actioneaza asupra
acelorasi receptori din creier ca si benzodiazepinele. Aceasta actioneaza prin activarea receptorilor
cerebrali numiti receptori de acid gama-aminobutiric A (GABA-A), care sunt implicati in inducerea
somnului. Prin activarea acestor receptori, eszopiclona poate ajuta pacientii cu insomnie sa doarma.

Ce documentatie a prezentat societatea in sprijinul cererii sale adresate CHMP?

Efectele Lunivia au fost mai intéi testate pe modele experimentale, Tnainte de a fi studiate pe pacienti
umani.

In sprijinul cererii sale, societatea a prezentat rezultatele a opt studii principale care au inclus peste

4 000 de adulti. Studiile au evaluat insomnia ,,temporara” (in acest caz, insomnia provocata de
petrecerea unei nopti intr-un mediu nefamiliar), insomnia primara (insomnia fara o altd cauza) si
insomnia cauzatd de alte stari si afectiuni (depresie majora, tulburare anxioasa generalizata,
menopauza si artritd reumatoida).

In toate aceste studii Lunivia a fost comparat cu placebo (un preparat inactiv). Principalii indicatori ai
eficacitatii au fost intervalul de timp necesar pacientilor pentru a adormi sau intervalul in care pacientii
au fost treji In timpul noptii, dupa ce adormisera initial.

In ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?
Evaluarea se incheiase, iar CHMP formulase un aviz pozitiv. Societatea retrasese cererea inainte ca
Comisia Europeana sa fi emis o decizie privind avizul.
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Care a fost recomandarea CHMP la momentul respectiv?

Pe baza analizarii informatiilor si a raspunsului societatii la lista de intrebari a CHMP in momentul
retragerii cererii, CHMP formulase un aviz pozitiv si a recomandat acordarea autorizatiei de
introducere pe piatd pentru Lunivia pentru tratarea insomniei.

Cu toate acestea, Comitetul concluzionase, de asemenea, ca eszopiclona nu putea fi considerata o
substanta activa noud. Prin urmare, Lunivia nu ar fi putut beneficia de 10 ani de ,,exclusivitate pe
piatd”. Aceasta este perioada de timp in care alte societati nu ar fi putut comercializa ,,medicamente
generice” ale Lunivia (medicamente care contin aceeasi substantd activa in aceeasi doza ca Lunivia si
care sunt utilizate pentru tratarea acelorasi afectiuni).

Societatea ceruse reexaminarea avizului CHMP, insd dupa reexaminarea avizului, Comitetul a
confirmat avizul sau initial.

Care au fost principalele motive de ingrijorare ale CHMP?
CHMP nu avea niciun motiv serios de ingrijorare si cererea ar fi putut fi aprobata.

Care au fost motivele invocate de societate pentru retragerea cererii?
Scrisoarea prin care societatea instiinteazd EMEA cu privire la retragerea cererii este disponibila aici.

Care sunt consecintele retragerii cererii pentru pacientii implicati in studii clinice care utilizeaza
Lunivia?

Societatea a informat CHMP ca nu exista niciun fel de consecinte pentru pacientii care sunt inclusi in
prezent in studii clinice care utilizeaza Lunivia. Daca sunteti inclus intr-un studiu clinic si aveti nevoie
de mai multe informatii referitoare la tratamentul pe care il urmati, adresati-va medicului
dumneavoastrd curant.
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