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OTAZKY A ODPOVEDI TYKAJICI SE STAZENI ZADOSTI O VYDANI
ROZHODNUTI O REGISTRACI
pripravku
GARENOXACIN MESYLAT

Mezinarodni nechranény nazev (INN): garenoxacin

Dne 25. cervence 2007 spolecnost Schering-Plough Europe oficiadln€ oznamila Vyboru pro humanni
1é¢ivé pripravky (CHMP), ze se rozhodla stahnout zadost o vydani rozhodnuti o registraci 1é¢ivého
ptipravku Garenoxacin mesylat 400mg a 600mg potahované tablety a 2mg/ml infuzni roztok urc¢eného
k 1é¢be bakterialnich infekei.

Co je Garenoxacin mesylat?
Garenoxacin mesylat je 1€k, ktery mél byt dostupny ve formé tablet (400 mg a 600 mg) a infuzniho
roztoku (ke kapani do zily).

Na co mél byt piipravek Garenoxacin mesylat pouzivan?
Garenoxacin mesylat mél byt pouzivan k 1é¢bé dospélych s nasledujicimi infekcemi:
e s akutni bakterialni exacerbaci (zhorSeni, propuknuti) chronické bronchitidy (dlouhodoby
zanét dychacich cest v plicich),
e s akutni bakterialni sinusitidou (kratkodoba infekce dutin, tj. vzduchem naplnénych prichodt
v kostech v oblasti nosu a o¢i),
e s komunitn¢ ziskanou pneumonii (infekce plic, k niz dojde mimo prostfedi nemocnice),
e sinfekcemi kiize a podkoznich tkani, véetné infekei na chodidlech u pacientti s diabetes,
e s komplikovanymi vnitinimi bfisSnimi infekcemi, v¢etné infekci po operacnich vykonech a
akutnich infekcei v oblasti panve.
Garenoxacin mesylat byl uren k pouziti pouze u infekei, o nichz bylo znamo, Ze je zplisobily bakterie
citlivé na tento 1€k.

Jak mél pripravek Garenoxacin mesylat pisobit?

Garenoxacin mesylat je antibiotikum ze tfidy ,,chinolonti”. Plisobi prostfednictvim blokovani a¢inku
enzymd, které bakterie nezbytn€ nutné potiebuji k vytvareni DNA. Blokovanim téchto enzymut
garenoxacin mesylat brani ur¢itym typtim bakterii v ristu a mnozeni, coz mize pomoci v 1é¢be
nekterych typt bakterialnich infekci.

Jakou dokumentaci piedlozila spole¢nost vyboru CHMP na podporu své Zadosti?

Utinky Garenoxacin mesylatu byly nejprve testovany na experimentalnich modelech a teprve poté na
lidech.

Garenoxacin mesylat byl zkouman v 9 studiich zahrnujicich celkem vice nez 7 000 pacientt

s bakterialnimi infekcemi, k jejichz 1écbé mél byt piipravek pouzivan. Rozvrzeni nékterych téchto
studii, jez byly provedeny pied n€kolika lety, nebylo v souladu s nejnovéjsimi doporué¢enimi ohledné
studii novych antibiotik.

Témér ve vSech studiich byl pfipravek porovnavan s jinymi antibiotiky (klaritromycinem, co-
amoxiklavem, amoxicilinem, levofloxacinem, ceftriaxonem, erytromycinem, azitromycinem,
piptazobaktamem nebo metronidazolem). Ve vsech studiich bylo hlavnim méfitkem tcinnosti
procento pacientll, u nichz doslo k vyléceni infekce, a to nejméné pét dnti po ukonceni lécby, ackoli
doba hodnoceni ucinnosti zavisela na typu 1é¢ené infekce.
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V jaké fazi bylo posuzovani Zadosti v dobé, kdy byla stazena?

V den, kdy spolec¢nost svou zadost stahla, byla zadost posuzovana 180. den. Poté, co vybor CHMP
vyhodnotil odpovédi spolecnosti na pfedlozeny seznam otazek, n¢které otazky ziistavaly i nadale
nedoieSené. Jesté pred stazenim zadosti o vydani rozhodnuti o registraci spolecnost stahla zadost pro
nekteré indikace, jakoz i pro infuzni roztok.

Vybor CHMP obvykle posoudi novou zadost do 210 dni. Na zaklad¢ zhodnoceni vychozi
dokumentace CHMP vypracuje seznam otazek (ve 120. den), ktery je zaslan spolecnosti. Jakmile
spolec¢nost doda odpovédi na otazky, vybor CHMP je zhodnoti a pied vydanim stanoviska miize
spole¢nosti predlozit dalsi otazky (ve 180. den). Poté, co vybor CHMP vyda své stanovisko, Evropska
komise obvykle vyda licenci ptiblizné do dvou mésict.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zaklad¢é vyhodnoceni piedlozenych udajti a odpoveédi spolecnosti na seznam otazek predlozeny
vyborem CHMP mél vybor CHMP v Case stazeni zZadosti pochybnosti a jeho prozatimni stanovisko
bylo, ze ptipravek Garenoxacin mesylat nemize byt schvalen k 16¢bé bakterialnich infekci.

Cim byl vybor CHMP nejvice znepokojen?

Vybor CHMP se obaval, ze neni k dispozici dostatek diikazli o u¢innosti 1éku s ohledem na 1écbu
néekterych infekei, k jejichz 1é€bé byl uréen. Vybor CHMP byl dale znepokojen vedlej$imi ucinky
ptipravku Garenoxacin mesylat, zejména rizikem nizkého krevniho tlaku. Navic nebylo jisté, zda 1€k
vykazuje uc¢inek na kontrolu hladin glukoézy (cukru) v téle.

V dobé¢ stazeni zadosti tedy vybor CHMP zastaval nazor, Ze ptinos ptfipravku Garenoxacin mesylatu
nebyl dostatecn¢ prokazan a ze veskeré piinosy piipravku nepievysi jeho zjisténa rizika.

Jaké diivody staZeni Zadosti uvedla spole¢nost?

Dopis, v némz spolecnost uvédomuje Evropskou agenturu pro 1é¢ivé piipravky (EMEA) o staZeni
zadosti, je k dispozici zde.

Jaké disledky ma staZeni Zadosti pro pacienty zairazené do klinickych studii piipravku
Garenoxacin mesylat?

Spole¢nost informovala vybor CHMP, zZe do klinickych studii ptipravku Garenoxacin mesylat nejsou
zatazovani zadni dalsi pacienti a Ze pro pacienty jiz zafazené nema stazeni zadosti zadné disledky.
Pokud jste vsak zatazen / zatazena do klinické studie a potiebujete ziskat vice informaci o své 1écbe,
obrat’te se na lékate, ktery Vam ptipravek podava.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/garenoxacinmesylate/withdrawalletter.pdf

