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Otazky a odpovede tykajuce sa stiahnutia Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh
pre
Lunivia
eszopiklon

Spolo¢nost’ Sepracor Ltd. 13. maja 2009 oficialne oznamila Vyboru pre liecky na humanne pouzitie
(CHMP) rozhodnutie stiahnut’ svoju ziadost’ o povolenie na uvedenie lieku Lunivia na trh, liek
Lunivia je ureny na liecbu nespavosti.

Co je liek Lunivia?
Liek Lunivia je liek, ktory obsahuje u¢innu latku eszopiklon. Mal byt dostupny vo forme tabliet.

AKké bolo predpokladané pouzitie liecku Lunivia?
Liek Lunivia sa mal pouZzivat’ na liecbu dospelych pacientov trpiacich nespavostou vratane tazkosti so
zaspavanim, zobudzanim sa pocas noci a zobudzanim sa zavcasu, zvycajne na kratke useky.

Akym sposobom liek Lunivia u¢inkuje?

Ide o purifikovanu formu jedného z dvoch tzv. enantiomérov (formy zrkadlového obrazu) latky
zopiklon. Zopiklén je dostupny v Eurépskej unii (EU) na lie¢bu nespavosti od polovice 80. rokov.
Napriek tomu, Ze sa od benzodiazepinov chemicky odlisuje, eszopiklon posobi na rovnaké receptory v
mozgu. Aktivuje receptory v mozgu nazyvané receptory kyseliny gamma-aminomaslovej A (GABA-
A), ktoré sa podiel'aju na spanku. Aktivovanim receptorov, eszopiklon mdéze pomoct’ pacientom
trpiacim nespavost’ou zaspat’.

Akou dokumentaciou podloZzila spolo¢nost’ svoju Ziadost’ pred vyborom CHMP?

Uginok lieku Lunivia sa najprv skimal na pokusnych modeloch a potom na Pud’och.

Spolo¢nost’ predlozila na podporu svojej ziadosti vysledky dsmich hlavnych §tadii zahtiajtcich 4 000
dospelych pacientov. Studie sa zameriavali na tzv. tranzitivnu nespavost’ (v tomto pripade je
nespavost’ zapri¢inend strdvenim noci v neznamom prostredi), na primarnu nespavost’ (nespavost’ bez
ziadnej pri¢iny) a na nespavost’ zapri¢inent1 inymi stavmi (velkou depresiou, generalizovanou
uzkostnou poruchou, menopauzou a reumatoidnou artritidou).

Vo vSetkych §tadiach sa liek Lunivia porovndval s placebom (zdanlivym liekom). Hlavnou mierou
ucinnosti bol cas, za aky pacienti zaspali alebo ako dlho nemohli zaspat’ po€as noci po tom, ako
prvykrat zaspali.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost’ v ¢ase stiahnutia?
Hodnotenie bolo ukoncené a vybor CHMP prijal pozitivne stanovisko. Spoloc¢nost’ stiahla svoju
ziadost’ pred tym, ako Europska komisia vydala formalne rozhodnutie.

AKké bolo v tom ¢ase odporucéanie vyboru CHMP?

Na zaklade preskumania udajov a odpovedi spolo¢nosti na zoznam otazok prijal vybor CHMP v Case
stiahnutia ziadosti pozitivne stanovisko a odporucil udelit’ povolenie na uvedenie lieku Lunivia na trh
na liecbu nespavosti.

Désledkom ¢oho by liek Lunivia nemohol mat’ vyhody na zaklade 10 rocnej tzv. exkluzivity na trhu.
Spolo¢nost’ poziadala o opédtovné preskumanie stanoviska vyboru CHMP, avsak po opdtovnom
preskiimani stanoviska, vybor potvrdil svoje pévodné stanovisko.
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AKké boli hlavné vyhrady vyboru CHMP?
Vybor CHMP nemal zavazné vyhrady a Ziadost bola schvalena.

Aké dévody stiahnutia Ziadosti uviedla spolo¢nost’?
List spolo¢nosti oznamujuci agentire EMEA stiahnutie Ziadosti sa nachadza tu.

Aké su dosledky zamietnutia pre pacientov, ktori sa zicastiiuju na klinickych Stadiach s liekom
Lunivia?

Spolo¢nost’ informovala vybor CHMP o tom, Ze pre pacientov, ktori s v sucasnosti zapojeni do
klinickych skusok lieku Lunivia, nevyplyvaju ziadne dosledky. Ak ste i€astnikom klinickej skusky

a potrebujete viac informacii o svojej liecbe, obratte sa na svojho oSetrujuceho lekara, ktory vam ich
poskytne.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/lunivia/withdrawal_letter.pdf
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