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Otazky a odpovede tykajuce sa stiahnutia Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh
pre
Ramelteon

Medzinarodny nechraneny nazov (INN): ramelteon

Spolocnost’ Takeda Global Research & Development Centre (Europe) Ltd. 19. septembra 2008
oficidlne ozndmila Vyboru pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut’ svoju Ziadost’
o povolenie na uvedenie lieku Ramelteon na trh, ur¢eného na lie¢bu primarnej insomnie (nespavosti)
u dospelych pacientov.

Co je lieck Ramelteon?
Ramelteon je liek, ktory obsahuje u¢innu latku ramelteon. Mal byt dostupny vo forme tabliet.

AKké bolo predpokladané pouZzitie lieku Ramelteon?

Liek Ramelteon sa mal pouzivat’ na lieCbu primarnej insomnie (t'azkosti so zaspavanim a spanim, zlej
kvality spanku) u pacientov vo veku od 18 rokov. ,,Primarna‘“ znamen4, Ze insomnia nema ziadnu
urcenu pricinu vratane inych zdravotnych, dusevnych alebo environmentalnych pricin.

Akym sposobom mal liek Ramelteon ucinkovat’?

Utinna latka lieku Ramelteon, ramelteon, je agonista melatoninovych receptorov. To znamena, Ze
posobi tak, Ze sa naviaZe na receptory, na ktoré sa bezne viaze melatonin. Melatonin je hormoén, ktory
sa prirodzene vyskytuje a ktory sa podiel’a na koordinacii spankového cyklu organizmu tym, Ze posobi
na receptory v $pecifickych oblastiach mozgu. Liek Ramelteon mal pdsobit’ rovnako, ako melatonin
pri podporovani spanku.

Akou dokumentaciou podloZila spolo¢nost’ svoju Ziadost’ pred vyborom CHMP?

Ucinok lieku Ramelteon sa najprv skiimal na pokusnych modeloch a potom na 'ud’och.

Utinnost lieku Ramelteon sa porovnavala s u¢innostou placeba (zdanlivy liek) v pripade priblizne

5 400 pacientov. Vac¢§ina Studii sa uskutocnila v spankovych laboratoriach, tri hlavné studie sa vsak
realizovali v ,,prirodzenom prostredi“ (doma) u celkového postu 2 807 pacientov.

Vsetky stadie, okrem jednej, boli kratkodobé a trvali pat’ alebo menej tyzdnov. Jedna dlhodoba $tadia
trvala Sest’ mesiacov, pocas ktorych pacienti stravili niektoré noci v spankovom laboratériu. Hlavnou
mierou ucinnosti bol ¢as, ktory pacienti potrebovali na to, aby zaspali.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost’ v ¢ase stiahnutia?

Hodnotenie bolo ukoncené a vybor CHMP vydal negativne stanovisko. Spolo¢nost’ poziadala

o0 opitovné preskumanie negativneho stanoviska, ktoré vsak v ¢ase stiahnutia Ziadosti eSte nebolo
ukoncené.

Aké bolo v tom ¢ase odporticanie vyboru CHMP?

Na zéklade preskiimania udajov a odpovedi spolocnosti na zoznam otazok prijal vybor CHMP v Case
stiahnutia ziadosti negativne stanovisko a neodporucil udelit’ povolenie na uvedenie lieku Ramelteon
na trh, uréeného na lie¢bu primarnej insomnie u dospelych pacientov.

Aké boli hlavné vyhrady vyboru CHMP?
Vybor CHMP mal vyhrady voci tomu, Ze spolocnost’ nepreukazala ti¢innost’ lieku Ramelteon, ktora sa
merala sledovanim iba jedného aspektu insomnie, a sice Casu potrebného na to, aby pacienti zaspali.
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Okrem toho medzi pacientmi uzivajucimi lieck Ramelteon a pacientmi uzivajucimi placebo bol iba

v jednej z troch $tadii, ktoré sa realizovali v prirodzenom prostredi, zaznamenany rozdiel v ¢ase
potrebnom na to, aby pacienti zaspali. Tento rozdiel bol primaly na to, aby sa mohol povazovat’

za relevantny. Pri posudzovani inych aspektov tykajucich sa spanku lieck Ramelteon nevykazal ziadny
ucinok. Vybor mal tieZ vyhrady vo¢i tomu, ze spolo¢nost’ nepreukazala dlhodobt u¢innost’ liecku
Ramelteon.

Z tohto dévodu zastaval vybor CHMP v Case stiahnutia ziadosti nazor, ze prinos liecku Ramelteon
nebol dostato¢ne preukazany a nebol vacsi ako jeho zistené rizika.

Aké dovody na stiahnutie Ziadosti uviedla spolo¢nost’?
List spolo¢nosti oznamujuci agentire EMEA stiahnutie Ziadosti sa nachadza tu.

Aké su dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa ziucastiiuji na klinickych skuaskach
liecku Ramelteon alebo na programoch na pouZitie lieku v nevyhnutnych pripadoch?
Spolo¢nost’ informovala vybor CHMP, Ze v Eurdpskej Gnii neprebiehaji klinické skusky

alebo programy na pouzitie lieku Ramelteon v nevyhnutnych pripadoch.
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