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Umik vloge za pridobitev dovoljenja za promet z
zdravilom Sugamadeks Lorien (sugamadeks)

Podjetje Laboratorios Lorien, S.L. je umaknilo vlogo za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom
Sugamadeks Lorien, ki naj bi se uporabljalo za odpravljanje ucinka misic¢nih relaksantov rokuronija in
vekuronija.

Podjetje je vlogo umaknilo 28. septembra 2023.
Kaj je zdravilo Sugamadeks Lorien in za kaj naj bi se uporabljalo?

Zdravilo Sugamadeks Lorien je bilo razvito kot zdravilo za odpravljanje ucinka misi¢nih relaksantov
rokuronija in vekuronija. Misicni relaksanti se uporabljajo pri doloc¢enih kirurskih posegih za sprostitev
izvede kirurski poseg. Zdravilo Sugamadeks Lorien naj bi se uporabljalo za pospesitev odpravljanja
ucinka misi¢nega relaksanta, obi¢ajno ob koncu kirurSkega posega, da bi lahko bolnik znova dihal
samostojno. Zdravilo naj bi se uporabljalo pri odraslih, ki so prejeli rokuronij ali vekuronij, ter pri
otrocih in mladostnikih, ki so prejeli rokuronij.

Zdravilo Sugamadeks Lorien vsebuje ucinkovino sugamadeks in naj bi bilo na voljo v obliki raztopine
za injiciranje v veno.

Zdravilo Sugamadeks Lorien je bilo razvito kot ,generi¢no zdravilo®. To pomeni, da vsebuje enako
ucinkovino kot odobreno ,referenc¢no zdravilo®, imenovano Bridion, in naj bi delovalo na enak nacin. Za
vec informacij o generi¢nih zdravilih si oglejte dokument z vprasanji in odgovori, ki je na voljo tukaj.

Kako zdravilo Sugamadeks Lorien deluje?
Ucinkovina v zdravilih Sugamadeks Lorien in Bridion, sugamadeks, se veze na misi¢na relaksanta

rokuronij in vekuronij ter preprecuje njuno ucinkovanje. Posledi¢no sproscujoci ucinek rokuronija in
vekuronija na misice preneha, zaradi ¢esar miSice zacnejo znova delovati normalno.

Katero dokumentacijo je podjetje predlozilo v podporo svoji viogi?

Tako kot za vsako zdravilo je podjetje predlozilo Studije o kakovosti zdravila Sugamadeks Lorien in
podatke o nadinu njegove proizvodnje. Studije o koristih in tveganjih u¢inkovine za generi¢no zdravilo
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niso potrebne, saj so ze bile izvedene z referencnim zdravilom. Izvedba Studije ,bioekvivalence", s
katero bi raziskali, ali se zdravilo Sugamadeks Lorien absorbira podobno kot referenc¢no zdravilo in tako
doseze enako raven ucinkovine v krvi, ni bila potrebna. Razlog za to je dejstvo, da se zdravilo
Sugamadeks Lorien daje z injiciranjem v veno, zaradi Cesar ucinkovina vstopi neposredno v krvni
obtok.

Kako dalec je bil postopek ocenjevanja vioge ob njenem umiku?

Vlogo so umaknili po tem, ko je Evropska agencija za zdravila ze ocenila zacetno dokumentacijo, ki jo
je predlozilo podjetje, in oblikovala seznam vprasanj. Potem ko je agencija ocenila odgovore podjetja
na zadnji sklop vprasanj, so nekatera vprasanja Se vedno ostala neresena.

Kaksno je bilo takrat priporocilo agencije?
Agencija je na podlagi pregleda podatkov in odgovorov podjetja na vprasanja, ki jih je zastavila, ob

umiku vloge izrazila dolocene zadrzke glede postopka proizvodnje zdravila in je zato tudi zacasno
menila, da zdravila Sugamadeks Lorien ni mogoce odobriti za zahtevano indikacijo.

V c¢asu umika vloge je agencija menila, da podjetje ni v celoti odpravilo izrazenih pomislekov in da ni
mogoce ugotoviti koristi zdravila Sugamadeks Lorien.

Kaksni so bili razlogi podjetja za umik vioge?

Podjetje je v dopisu, s katerim je agencijo obvestilo o umiku vloge, navedlo, da v okviru vioge ne more
obravnavati pomislekov, ki jih je izrazila agencija.

Kaksne so posledice umika vioge za bolnike, ki sodelujejo v klini¢nih
preskusanjih?

Podjetje ni izvedlo klini¢nih preskusanj z zdravilom Sugamadeks Lorien.

Umik vloge za pridobitev dovoljenja za promet z zdravilom Sugamadeks Lorien
(sugamadeks)
EMA/485519/2023 stran 2/2


https://www.ema.europa.eu/en/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-sugammadex-lorien_en.pdf

	Kaj je zdravilo Sugamadeks Lorien in za kaj naj bi se uporabljalo?
	Kako zdravilo Sugamadeks Lorien deluje?
	Katero dokumentacijo je podjetje predložilo v podporo svoji vlogi?
	Kako daleč je bil postopek ocenjevanja vloge ob njenem umiku?
	Kakšno je bilo takrat priporočilo agencije?
	Kakšni so bili razlogi podjetja za umik vloge?
	Kakšne so posledice umika vloge za bolnike, ki sodelujejo v kliničnih preskušanjih?

