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Retragerea cererii de autorizare de punere pe piata
pentru Sugammadex Lorien (sugammadex)

Laboratorios Lorien, S.L. si-a retras cererea de autorizare de punere pe piata pentru Sugammadex
Lorien ca medicament pentru inversarea efectului relaxantelor musculare rocuroniu si vecuroniu.

Compania si-a retras cererea la 28 septembrie 2023.
Ce este Sugammadex Lorien si pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze?

Sugammadex Lorien a fost dezvoltat ca medicament pentru inversarea efectului relaxantelor musculare
rocuroniu si vecuroniu. Relaxantele musculare se utilizeaza in timpul anumitor operatii pentru

relaxarea muschilor, inclusiv a muschilor care ajuta pacientul sa respire. Relaxantele musculare
faciliteaza efectuarea operatiei de catre chirurg. Sugammadex Lorien urma sa fie utilizat pentru a
accelera inversarea efectului relaxantului muscular, de obicei la sfarsitul operatiei, pentru a permite
pacientilor sa respire din nou singuri mai repede. Medicamentul urma sa se utilizeze la adultii carora li
s-a administrat rocuroniu sau vecuroniu, precum si la copiii si adolescentii carora li s-a administrat
rocuroniu.

Sugammadex Lorien contine substanta activa sugammadex si urma sa fie disponibil sub forma de
solutie injectabild intravenoasa.

Sugammadex Lorien a fost dezvoltat ca ,medicament generic”. Aceasta inseamnd ca Sugammadex
Lorien continea aceeasi substanta activa ca un ,medicament de referinta” autorizat, numit Bridion, si
urma sa actioneze in acelasi mod. Pentru mai multe informatii despre medicamentele generice, cititi
documentul cu intrebari si raspunsuri disponibil aici.

Cum actioneaza Sugammadex Lorien?

Substanta activa din Sugammadex Lorien si din Bridion, sugammadexul, se leaga de relaxantele
musculare rocuroniu si vecuroniu si le blocheaza efectul. Prin urmare, efectul de relaxare al
rocuroniului si al vecuroniului asupra muschilor este inversat, iar muschii incep sa functioneze din nou
normal.
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Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Ca pentru toate medicamentele, compania a furnizat studii privind calitatea Sugammadex Lorien si
date privind modul in care urmeaza sa fie fabricat medicamentul. Pentru un medicament generic nu
sunt necesare studii privind riscurile si beneficiile substantei active, deoarece au fost deja efectuate
pentru medicamentul de referinta. Nu a fost necesara efectuarea studiilor de , bioechivalenta” pentru a
investiga daca Sugammadex Lorien este absorbit in mod similar cu medicamentul de referinta, pentru
a elibera aceeasi cantitate de substanta activa in sdnge. Acest lucru este datorat faptului ca
Sugammadex Lorien este administrat prin injectie intravenoasa, deci substanta activa intra direct in

fluxul sanguin.

In ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa dupa ce Agentia Europeana pentru Medicamente evaluase informatiile
prezentate de companie si formulase intrebari pentru aceasta. Dupa evaluarea de catre agentie a
raspunsurilor companiei la ultima runda de intrebari, existau inca unele probleme nerezolvate.

Care a fost recomandarea agentiei in momentul respectiv?

Pe baza analizarii datelor si a raspunsurilor companiei la intrebarile agentiei, in momentul retragerii
cererii, agentia avea unele motive de ingrijorare cu privire la procesul de fabricatie a medicamentului
si, prin urmare, la calitatea acestuia si la avizul provizoriu potrivit caruia Sugammadex Lorien nu putea
fi autorizat pentru indicatia solicitata.

La momentul retragerii cererii, in opinia agentiei, compania nu solutionase pe deplin motivele sale de
ingrijorare si nu puteau fi stabilite beneficile Sugammadex Lorien.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

In scrisoarea prin care instiinteazé agentia cu privire la retragerea cererii, compania a declarat c& nu
poate sa solutioneze motivele de ingrijorare exprimate de agentie in cadrul cererii.

Retragerea acestei cereri afecteaza pacientii din studii clinice?

Compania nu a efectuat studii clinice cu Sugammadex Lorien.

Retragerea cererii de autorizare de punere pe piatda pentru Sugammadex Lorien
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