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Intrebéri si raspunsuri

Retragerea cererii de autorizatie de introducere pe piata
pentru Sliwens (eplivanserin)
Rezumatul cererii la momentul retragerii

La 18 decembrie 2009, Sanofi-Aventi a instiintat oficial Comitetul pentru produse medicamentoase de
uz uman (CHMP) despre intentia de a-si retrage cererea de autorizatie de introducere pe piata pentru
Sliwens, pentru utilizare la adultii cu insomnie cronica (de lunga durata) care prezinta dificultatea de a
ramane adormiti.

Ce este Sliwens?

Sliwens este un medicament care contine substanta activa eplivanserin. Ar fi trebuit sa fie disponibil
sub forma de comprimate.

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Sliwens?

Sliwens ar fi trebuit sa se utilizeze la adultii cu insomnie de lunga durata (dificultatea de a dormi). Ar fi
trebuit sa se utilizeze la pacientii care prezinta dificultatea de a ramane adormiti.

Cum ar fi trebuit sa actioneze Sliwens?

Substanta activa din Sliwens, eplivanserinul, este un antagonist al receptorilor de 5-hidroxitriptamina.
Aceasta blocheaza receptorii de la nivelul creierului numiti receptori ai 5-hydroxytryptaminei de tip 2,
care sunt implicati in regularizarea ciclului zilnic al starii de somn si de veghe. Prin blocarea acestor

receptori, eplivanserinul ar fi trebuit sa modifice ciclul somn-veghe, ajutand persoanele cu insomnie de
lunga durata sa ramana adormite.

Ce documentatie a prezentat societatea in sprijinul cererii sale?

Efectele Sliwens au fost testate pe modele experimentale, Thainte de a fi studiate pe subiecti umani.
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Societatea a prezentat rezultatele a patru studii principale care au inclus peste 3 000 de adulti care au
prezentat dificultatea de a ramane adormiti. Studiile au comparat Sliwens cu placebo (un tratament

inactiv). Principalele masuri ale eficacitatii s-au bazat pe perioada de timp pe care pacientii au
petrecut-o in stare de veghe dupa ce au adormit prima data si pe imbunatatirea calitatii somnului pe
parcursul primelor patru pana la 12 saptamani de tratament. Un al cincilea studiu, care a inclus 283 de
adulti, a comparat Sliwens cu lormetazepam (un alt medicament folosit pentru tratarea insomniei) si a

analizat cat de adormiti erau pacientii a doua zi dimineata dupa ce luasera Sliwens.
In ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa in ,ziua 180”. Aceasta inseamna ca CHMP evaluase documentatia furnizata de
societate si formulase o lista de intrebari. Dupa evaluarea de catre CHMP a raspunsurilor societatii la
lista de intrebari, mai ramasesera cateva chestiuni nerezolvate.

Care a fost recomandarea CHMP in momentul respectiv?

Pe baza analizarii informatiilor si a raspunsurilor societatii la lista de intrebari a CHMP, in momentul

retragerii cererii, CHMP avea unele motive de ingrijorare si a formulat un aviz provizoriu conform
caruia Sliwens nu putea fi aprobat.

CHMP a considerat ca Sliwens are un efect mic asupra somnului. De asemenea, nu au existat
suficiente informatii care sa compare utilizarea Sliwens pe termen lung cu placebo. Comitetul avea, de
asemenea, motive de ingrijorare cu privire la riscul de diverticulita (inflamatia la nivelul unor saci mici
sau buzunare din intestine) la pacientii care luau acest medicament.

Care au fost motivele invocate de societate pentru retragerea cererii?

Scrisoarea prin care societatea instiinteaza CHMP cu privire la retragerea cererii este disponibila aici.
Care sunt consecintele pentru pacientii implicati in studii clinice sau in
programe de uz compasional?

Societatea a informat CHMP ca nu exista nicio consecinta pentru pacientii care sunt inclusi in studii
clinice sau in programe de uz compasional, intrucat toate studiile clinice in desfasurare au fost
intrerupte.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/sliwens/H-1102-WL.pdf

