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Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Sugammadex Lorien (sugammadex)

Spolo¢nost Laboratorios Lorien, S.L. stiahla svoju Ziadost o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Sugammadex Lorien ako liek na zvratenie Ucinku svalovych relaxancii rokurdnia a vekurdnia.

Spoloénost stiahla svoju Ziadost 28. septembra 2023.
€o je liek Sugammadex Lorien a na ¢o sa mal pouzivat?

Liek Sugammadex Lorien bol vyvinuty ako liek na zvratenie ucinku svalovych relaxancii rokurdénia

a vekurodnia. Svalové relaxancia sa pouzivaju pocas urcitych operacii, aby uvolfiovali svaly vratane
svalov, ktoré pacientovi pomdhaju dychat. Svalové relaxancid ulah&uju chirurgovi vykonat operaciu.
Liek Sugammadex Lorien sa mal pouzivat na urychlenie zotavenia z pdsobenia svalového relaxancia,
zvyc&ajne na konci operacie, aby pacienti mohli skér zacat samostatne dychat. Liek sa mal pouzivat

u dospelych, ktorym bolo podané rokurdnium alebo vekurénium, a u deti a dospievajucich, ktorym bolo
podané rokurdnium.

Liek Sugammadex Lorien obsahuje lie¢ivo sugammadex a mal byt dostupny vo forme roztoku, ktory sa
mal podavat injekéne do Zily.

Liek Sugammadex Lorien bol vyvinuty ako tzv. genericky liek. To znamena, ze obsahoval rovnaké
lie¢ivo ako povoleny referen¢ny liek s ndzvom Bridion a mal U¢inkovat rovnakym spésobom. Viac
informacii o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otdzkami a odpovedami tu.

Akym sposobom liek Sugammadex Lorien Gcinkuje?

LieCivo lieku Sugammadex Lorien a lieku Bridion, sugammadex, sa viaze na svalové relaxancia
rokurénium a vekuronium a brani im v Gcinku. V désledku toho sa uvolfiujlici Gcinok rokurénia
a vekurédnia na svaly zvréti a svaly za¢nl opat fungovat normalne.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju ziadost?

Spoloé¢nost predlozila stddie o kvalite lieku Sugammadex Lorien a Udaje o spésobe vyroby tohto lieku.
Studie o prinosoch a rizikéach lieciva nie st pre genericky liek potrebné, pretoze sa uz vykonali
s referenénym liekom. Nebolo potrebné vykonat $tidie biologickej rovnocennosti na preskiimanie toho,
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¢i sa liek Sugammadex Lorien absorbuje podobnym sp6sobom ako referencny liek, aby sa dosiahla
rovnaka hladina lieCiva v krvi. Je to preto, Ze liek Sugammadex Lorien sa podava formou injekcie do
zily, takze liecivo sa dostava priamo do krvi.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd potom, ako Eurdpska agenttra pre lieky vyhodnotila informécie, ktoré
spoloénost predlozila a sformulovala zoznam otazok pre spolo¢nost. Potom ako agentura posudila
odpovede spoloc¢nosti na poslednu sériu otdzok, este stale zostali niektoré otazky nevyriesené.

Aké bolo v tom case odporiucanie agentary?

Na zaklade preskimania Udajov a odpovedi spoloCnosti na otéazky agentury mala agentuira v Case
stiahnutia Ziadosti urcité vyhrady tykajlice sa vyrobného procesu lieku, a teda jeho kvality, a dospela k
predbeZznému stanovisku, Ze liek Sugammadex Lorien nemdze byt povoleny na lie¢bu poZadovanej
indikacie.

Agentura v ¢ase stiahnutia Ziadosti zastavala nazor, Ze spolo¢nost Uplne nevyrieSila jej vyhrady a zZe
prinos lieku Sugammadex Lorien sa nepreukazal.

Aké dovody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujicom agentire stiahnutie spolo¢nost uviedla, Ze v ramci Ziadosti nedokaze
odpovedat na vyhrady vznesené agentirou.

Ma stiahnutie Ziadosti vplyv na pacientov, ktori sa zGcastnuja na klinickych
skasaniach?

Spolo¢nost neuskutocnila klinické skidsania s pouzitim lieku Sugammadex Lorien.
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