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Otazky a odpovede

Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Sliwens (eplivanserin)
Zhrnutie Ziadosti v Case stiahnutia

Dria 18. decembra 2009 spolo¢nost Sanofi-Aventis oficidlne oznamila Vyboru pre lieky na humanne
pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju Ziadost o povolenie na uvedenie lieku Sliwens na trh,
uréeného na lie¢bu chronickej (dlhodobej) insomnie u dospelych, ktori maja tazkosti udrzat
neprerusovany spanok.

Co je liek Sliwens?
Sliwens je liek, ktory obsahuje G&innl latku eplivanserin. Mal byt dostupny vo forme tabliet.
Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Sliwens?

Liek Sliwens sa mal pouzivat u dospelych pacientov s dlhodobou insomniou (poruchou spanku). Mal
sa pouzivat u pacientov, ktori maju prerusovany spanok.

Akym spdsobom by mal liek Sliwens Géinkovat?

U¢inna latka v lieku Sliwens, eplivanserin, je antagonista receptorov 5-hydroxytryptaminu. Blokuje
receptory v mozgu nazyvané receptory 5-hydroxytryptaminu typu 2, ktoré sa podielaju na regulacii
kazdodenného cyklu spanku a bdenia. Ocakavalo sa, Ze eplivanserin zablokovanim tychto receptorov
upravi cyklus spanku a bdenia a pomoze tak osobam s dlhodobou insomniou k neprerusovanému
spanku.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju ZiadostOpred vyborom
CHMP?

U¢inok lieku Sliwens sa najprv skimal na pokusnych modeloch a potom na ludoch.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2010. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Spolo¢nost predlozila idaje zo Styroch hlavnych $tudii zahffiajacich 3 000 dospelych, ktori mali tazkosti
s udrzanim neprerusovaného spanku. V tychto Studiach sa liek Sliwens porovnaval s placebom
(zdanlivym liekom). Hlavné meradla G¢innosti sa zakladali na dizke ¢asu bdenia pacientov po tom, ako
prvykrat zaspali a zlepSeni kvality spanku pocas prvych styroch az 12 tyzdnoch lieCby. V piatej studii,
na ktorej sa zUcastnilo 283 dospelych, sa liek Sliwens porovnaval s lormetazepamom (dalsim liekom
pouzivanym na lieCbu insomnie) a skimala sa v nej miera ospalosti pacientov nasledujlice rano po uziti
lieku Sliwens.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v €ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd na 180. defi. Znamena to, Ze vybor CHMP vyhodnotil dokumentdciu, ktoru
spolo¢nost predloZila, a pripravil zoznam otazok. Potom ako vybor CHMP vyhodnotil odpovede
spoloc¢nosti na tieto otazky, niektoré otazky este ostali nevyrieSené.

Aké bolo v tom case odporiacanie vyboru CHMP?

Na zaklade preskimania Udajov a odpovedi spolocnosti na zoznam otazok mal vybor CHMP v Case
stiahnutia Ziadosti urcité vyhrady a jeho predbezné stanovisko bolo, ze liek Sliwens nemozno povolit.

Vybor CHMP sa domnieval, Ze Ucinok lieku Sliwens na spanok je maly. Zaroven chybali informacie
tykajuce sa porovnania dlhodobého uZzivania lieku Sliwens s placebom. Vybor mal aj vyhrady, pokial
ide o riziko vzniku divertikulitidy (zapalu v malych vydutinach alebo vackoch v ¢revach) u pacientov
uZivajucich tento liek.

Aké ddvody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

List spolo¢nosti oznamujuci agentire EMEA stiahnutie Ziadosti sa nachadza tu.

Aké su dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa ziicastiuja na
klinickych skaskach lieku alebo na programoch na pouzitie lieku v
naliehavych situaciach?

Spoloénost informovala vybor CHMP, Ze pre pacientov, ktori si v sG¢asnosti zapojeni do klinickych
skusSok alebo do programov na pouzitie lieku v naliehavych pripadoch, nevyplyvaju ziadne dosledky,
kedZe vsetky prebiehajuce klinické skusky boli zastavené.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/sliwens/H-1102-WL.pdf

