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Otazky a odpovédi tykajici se stazeni Zadosti o vydani rozhodnuti o registraci
pripravku
Factive
gemifloxacin

Dne 17. ¢ervna 2009 spole¢nost Menarini International Operations Luxembourg S.A. oficialné
oznamila Vyboru pro humanni 1é¢ivé piipravky (CHMP), Ze se rozhodla stahnout svou Zadost o
vydani rozhodnuti o registraci ptipravku Factive uréeného k 1é¢bé bakteridlnich infekei, komunitni
pneumonie a akutni exacerbace chronické bronchitidy.

Co je Factive?
Factive je léCivy pripravek, ktery obsahuje 1é¢ivou latku gemifloxacin. M¢l byt k dispozici ve forme
tablet.

Na co mél byt pripravek Factive pouZivan?

Ptipravek Factive mél byt pouzivan k 1é¢bé téchto bakterialnich infekci u dospélych:

e mirna nebo stfedné zavaznd komunitni pneumonie (zapal plic, kterym se pacient nakazil mimo
nemocnici),

e akutni exacerbace (vzplanuti) chronické bronchitidy (zanétu dychacich cest v plicich).

Jak mél pripravek Factive ptisobit?

Léciva latka pripravku Factive, gemifloxacin, je antibiotikum, které patii do tfidy ,,fluorochinolonti®.
Ma pisobit tak, Ze blokuje Cinnost dvou bakteridlnich enzymii nazyvanych DNA gyrdza a
topoizomeraza IV, které jsou tieba k vytvareni a opravé bakterialni DNA. Pokud jsou tyto enzymy
blokovany, bakterie se nemohou rozmnoZovat a nakonec zanikaji.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost vyboru CHMP na podporu své Zadosti?

Utinky ptipravku Factive byly nejprve testovany na experimentalnich modelech, a teprve poté na
lidech.

Ve ctyfech hlavnich studiich bylo 1874 dospélych s mirnou az stfedné¢ zavaznou komunitni
pneumonii 1é¢eno po dobu nejméné sedmi dni pifipravkem Factive nebo podobnymi antibiotiky.
V dalsi studii pacientli s komunitni pneumonii byl 510 dospélym podavan ptipravek Factive bud
v ramci pétidenni, nebo sedmidenni 1éCby.

Ve tfech dal$ich hlavnich studiich bylo 1 652 dospélych s akutni exacerbaci chronické bronchitidy po
dobu péti dni 1éceno piipravkem Factive nebo jinymi antibiotiky. Hlavni méfitka G¢innosti v téchto
studiich vychazela z poctu pacientt, kterym se po 1é¢bé dafilo 1épe.

V jaké fazi bylo posuzovani Zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Spole¢nost stahla svou zadost 196.den od jejiho podani. Vybor CHMP vyhodnotil odpovédi
spole¢nosti na predlozeny seznam otazek, nicméné nékteré otazky zistaly stale nedofeSeny.

Vybor CHMP obvykle posoudi novou zadost do 210 dni. Na zaklad¢ posouzeni vychozi dokumentace
vybor CHMP vypracuje seznam otazek (120. den), ktery je zaslan spolec¢nosti. Jakmile spole¢nost
piedlozi odpovédi na otazky, vybor CHMP je vyhodnoti a pfed vydanim stanoviska mize spole¢nosti
polozit dalsi otazky (180. den). Poté, co vybor CHMP vyda své stanovisko, Evropska komise obvykle
vyda rozhodnuti k tomuto stanovisku pfiblizné do dvou mésic.
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Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zéaklad¢ vyhodnoceni dostupnych udajii a odpovédi spolecnosti na seznam otazek v dob¢ stazeni
zadosti mé&l vybor CHMP uréité pochybnosti a jeho prozatimni stanovisko bylo, ze pfipravek Factive
nemuze byt schvalen k1é€bé komunitni pneumonie a akutni exacerbace chronické bronchitidy
zpusobené bakterialni infekci.

Cim byl vybor CHMP nejvice znepokojen?

Vybor CHMP byl znepokojen tim, Ze ptipravek Factive mize byt genotoxicky (Skodlivy pro DNA,
coz je geneticky material bunék) a Ze tedy mulze zptsobit vétsi poSkozeni DNA nez jiné
fluorochinolony.

Vybor byl také znepokojen tim, Ze nebyl dostatek diikazii ucinnosti pfipravku Factive u pacientl se
sttedn¢ zavaznou komunitni pneumonii, pokud byl podavan vramci pétidenni 1écby. Sedmidenni
1é¢ba nebyla shledana piijatelnou z divodu rizika vedlejSich ucinkd.

Vybor také poznamenal, ze poskytnuté informace nepodporovaly uziti pifipravku Factive pro
chronickou bronchitidu, protoZe nebyly provedeny studie za ucelem zjisténi, zda pripravek Factive byl
pro tento typ infekce lepsi nez ostatni 1éCby a protoze u provedenych studii se vyskytly problémy.
Proto vybor CHMP v dob¢ stazeni zadosti zastaval nazor, Ze pfinosy pfipravku Factive v ramci 1éCby
komunitni pneumonie a akutni exacerbace chronické bronchitidy zplsobené bakterialni infekci
nepievysSuji jeho rizika.

Jaké diivody staZeni Zadosti uvedla spolecnost?

Dopis, v némz spole¢nost uvédomuje Evropskou agenturu pro 1é¢ivé ptipravky o svém rozhodnuti
stahnout zadost, je k dispozici zde.

Jaké jsou disledky staZeni Zadosti pro pacienty zai‘azené do klinickych studii nebo do programi,
v nichzZ je pripravek Factive podivan v ramci zvlastni 1é¢by z humannich diavoedi (na zakladé
principu tzv. compassionate use)?

Spole¢nost informovala vybor CHMP, Ze v soucastné dob&é neprobihaji zadné klinické studie
ptipravku Factive ani programy, v nichZz by tento pfipravek byl podavan vramci zvlastni 1écby
z humannich davodu.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/factive/withdrawal_letter.pdf

