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Aterkallande av ansékan om godkannande for forsaljning
av Sugammadex Lorien (sugammadex)

Laboratorios Lorien, S.L. aterkallade sin ansékan om godkannande for forsalining av Sugammadex
Lorien som lakemedel for att motverka effekten av de muskelavslappnande medlen rokuronium och
vekuronium.

Foretaget aterkallade sin ansékan den 28 september 2023.

Vad ar Sugammadex Lorien och vad skulle det anvidndas for?

Sugammadex Lorien utvecklades som ett ldkemedel for att motverka effekten av de
muskelavslappnande medlen rokuronium och vekuronium. Muskelavslappnande medel anvands under
vissa kirurgiska ingrepp for att f& musklerna att slappna av, inklusive de muskler som hjélper
patienten att andas. Dessa medel gor det enklare for kirurgen att genomféra ingreppet. Sugammadex
Lorien skulle anvandas for att paskynda aterhamtningen fran det muskelavslappnande medlet,
vanligtvis i slutet av ingreppet, for att patienterna tidigare skulle kunna bérja andas p& egen hand
igen. Lakemedlet skulle ges till vuxna som fatt rokuronium eller vekuronium och till barn och
ungdomar som fatt rokuronium.

Sugammadex Lorien innehdller den aktiva substansen sugammadex och skulle finnas som en |6sning
som skulle ges som en injektion i en ven.

Sugammadex Lorien utvecklades som ett “generiskt [dkemedel”. Det betyder att Sugammadex Lorien
innehdll samma aktiva substans som ett godkant referenslakemedel, Bridion, och var avsett att verka
pd samma satt. Mer information om generiska ldkemedel finns i dokumentet med fragor och svar har.

Hur verkar Sugammadex Lorien?

Den aktiva substansen i Sugammadex Lorien och Bridion, sugammadex, binder till de
muskelavslappnande medlen rokuronium och vekuronium och hindrar dem fran att verka. Som en féljd
av detta reverseras rokuroniums och vekuroniums muskelavslappnande effekt och musklerna borjar
fungera normalt igen.
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Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansékan?

Liksom for alla Idkemedel har foretaget lagt fram kvalitetsdata féor Sugammadex Lorien och data om
hur produkten ska tillverkas. Fér generiska lakemedel behdvs det inte nagra studier av férdelarna och
riskerna med den aktiva substansen eftersom dessa redan har utférts med referenslakemedlet. Inga
bioekvivalensstudier behdvde goras for att underséka om Sugammadex Lorien tas upp pa liknande satt
och producerar samma niva av den aktiva substansen i blodet som referensldkemedlet. Detta eftersom
Sugammadex Lorien ges genom injektion i en ven, vilket gor att den aktiva substansen tillférs direkt i
blodet.

Hur langt hade utviarderingen kommit nar ansdkan drogs tillbaka?

Ansdkan drogs tillbaka efter att Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) hade utvarderat
dokumentationen frén féretaget och sammanstallt en fragelista. Vissa fragetecken kvarstod nar EMA
hade utvarderat foretagets svar pd den sista omgangen fragor.

Vad rekommenderade myndigheten vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna och féretagets svar pa myndighetens fragelista hyste
myndigheten vid tidpunkten fér aterkallandet vissa beténkligheter om tillverkningsprocessen fér
ldkemedlet, och ddrmed om dess kvalitet, och ansdg preliminért att Sugammadex Lorien inte skulle ha
kunnat godkannas for den begdrda indikationen.

Vid tidpunkten fér aterkallandet ansdg myndigheten att foretaget inte hade bemétt EMA:s
betankligheter till fullo och att férdelarna med Sugammadex Lorien inte kunde faststallas.

Vilka skadl angav foretaget till att dra tillbaka sin ansé6kan?

I skrivelsen till myndigheten om att ansékan aterkallas uppgav foretaget att det inte kunde beméta
myndighetens betankligheter inom ramen fér ansékan.

Paverkar detta dterkallande patienter som deltar i kliniska provningar?

Féretaget genomférde inga kliniska prévningar med Sugammadex Lorien.
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