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Klausimai ir atsakymai dél vaistinio preparato Ramelteon rinkodaros teisés paraiskos
atsiémimo

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): ramelteonas
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Ltd.* oficialiai pranes¢ Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetui (CHMP) apie savo sprendima
atsiimti vaisto Ramelteon, skirto gydyti suaugusius pacientus, sergancius pirmine nemiga, rinkodaros
teisés paraiska.

Kas yra Ramelteon?
Ramelteon — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos ramelteono. Ji buvo numatyta tiekti
tabletémis.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Ramelteon?

Vaistiniu preparatu Ramelteon buvo numatyta gydyti 18 mety ar vyresnius pacientus, sergancius
pirmine nemiga (pasireiskiancia negaléjimu uzmigti, sutrikusiu miegu ir nekokybisku miegu).
Pirminé¢ tai tokia nemiga, kuria susergama dél nezinomos priezasties ir ne dél medicininiy, psichiniy ar
aplinkos veiksniy.

Kokio buvo tikimasi veikimo?

Ramelteon veiklioji medziaga ramelteonas yra melatonino receptoriy agonistas. Jis jungiasi prie
receptoriy, prie kuriy paprastai jungiasi melatoninas. Melatoninas yra natiiralus hormonas, padedantis
koordinuoti organizmo miego cikla, ir kuris veikia receptorius tam tikrose smegeny srityse. Buvo
tikimasi, kad ramelteono poveikis paciento miegui bus panasus | melatonino.

Kokius dokumentus bendroveé pateiké CHMP kartu su paraiska?

Pirmiausia Ramelteon poveikis buvo iSbandytas su eksperimentiniais modeliais ir tik tada buvo
tiriamas jo poveikis Zmonéms.

Ramelteon veiksmingumas buvo lyginamas su placebo (gydomojo poveikio neturin¢io preparato)
tyrime, kuriame i§ viso dalyvavo mazdaug 5 400 pacienty. Daugelis tyrimy buvo atlikta miego
sutrikimy laboratorijose, bet trys pagrindiniai tyrimai — natiiraliomis salygomis (namuose), ir juose i$
viso dalyvavo 2 807 pacientai.

Visy tyrimai, i§skyrus viena, buvo trumpalaikiai ir tgsési penkias savaites ar trumpiau. Viename
ilgalaikiame SeSiy ménesiy trukmés tyrime pacientai buvo keleta nakty tiriami miego sutrikimuy
laboratorijoje. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo laikas, per kurj pacientai uzmigo.

Kuriuo paraiSkos nagrinéjimo etapu paraiSka buvo atsiimta?
Preparato vertinimas buvo baigtas ir CHMP pateiké neigiama nuomong. Bendrové paprasé
pakartotinai apsvarstyti neigiama nuomong, taciau dar nesibaigus svarstymams paraiska atsiémé.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzitirétais duomenimis ir bendrovés pateiktais atsakymais i CHMP klausimus, CHMP
laikési neigiamos nuomonés ir rekomendavo nesuteikti preparato Ramelteon, skirto gydyti suaugusius
pacientus nuo pirminés nemigos, rinkodaros teisés.
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Kas CHMP tuo metu kélé didZiausig susirtipinima?

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetui susiriipinima kélé tai, kad bendrové nejrodé Ramelteon
veiksmingumo, kuris buvo vertinamas tiriant tik viena nemigos aspekta — laika, per kuri uzmiegama.
Be to, tik viename i$ triju natiiraliomis salygomis atlikty tyrimy laikas, per kurj uzmiegama, skyrési
preparata Ramelteon ir placeba vartojusiu pacienty grupése. Nuspresta, kad Sis skirtumas néra
pakankamai reikSmingas. Tiriant kitus preparato poveikio miegui aspektus, nustatyta, kad Ramelteon
neturi jokio kito poveikio. Komitetas taip pat nusprendé, kad bendrové neirodé ilgalaikio Ramelteon
veiksmingumo.

Taigi, kai paraiska buvo atsiimama, Komitetas laikési nuomonés, kad Ramelteon nauda nebuvo
pakankamai irodyta ir kad ji néra didesné uz nustatyta jo keliama rizika.

Kokias paraiSkos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?
Laiska, kuriuo bendrové informuoja EMEA apie tai, kad ketina atsiimti paraiska, galima rasti ¢ia.

Kokios pasekmés pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose, arba Ramelteon
naudojimo labdaros tikslu programose?

naudojimo labdaros tikslu programos.

Puslapis 2/2


http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/Ramelteon/withdrawalletter.pdf

	Kas yra Ramelteon?
	Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Ramelteon?
	Kokio buvo tikimasi veikimo?
	Kokius dokumentus bendrovė pateikė CHMP kartu su paraiška?
	Kuriuo paraiškos nagrinėjimo etapu paraiška buvo atsiimta?
	Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?
	Kas CHMP tuo metu kėlė didžiausią susirūpinimą?
	Kokias paraiškos atsiėmimo priežastis nurodė bendrovė?
	Kokios pasekmės pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose, arba Ramelteon naudojimo labdaros tikslu programose?

