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Otazky a odpovédi tykajici se stazeni Zadosti o vydani rozhodnuti o registraci
pripravku
Mersarex
iklaprim

Dne 21. fijna 2009 spole¢nost Arpida A/S oficiadlné oznamila Vyboru pro humanni 1é¢ivé piipravky
(CHMP), ze si pieje stahnout svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci pfipravku Mersarex
ur¢eného k 1écbe komplikovanych infekci klize a mékkych tkani u dospélych.

Co je Mersarex?
Mersarex je koncentrat pro ptipravu injekéniho roztoku (kapani do zily). Obsahuje 1é¢ivou latku
iklaprim.

Na co mél byt pripravek Mersarex pouzivan?

Ptipravek Mersarex mél byt pouzivan k 1é¢b¢é komplikovanych infekci kiize a ,,mekkych tkani“ pod
kazi. ,,Komplikovany“ znamend, Ze infekce je obtizn¢ 1écitelnd vzhledem k tomu, Ze se rozsifila do
tkani hluboko pod kiizi, Ze je nutné provést chirurgicky zakrok nebo ze pacient trpi jinymi
onemocnénimi, kterda mohou ovlivnit reakci na 1é¢bu.

Jak mél pripravek Mersarex pusobit?

Léciva latka v piipravku Mersarex, iklaprim, je antibiotikum, které patii do tfidy ,,inhibitort
dihydrofolat reduktazy*. M¢la ptisobit prostfednictvim blokace ti¢inku bakterialni bilkoviny zvané
dihydrofolat reduktaza. Bakterie potfebuji tuto bilkovinu k tvorbé aktivni formy kyseliny listové, ktera
je nutna pro jejich mnozeni. Blokovanim tc¢inku dihydrofolat reduktazy mél piipravek zpomalovat
rust a $ifeni bakterii.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost vyboru CHMP na podporu své Zadosti?

Utinky piipravku Mersarex byly nejprve testovany na experimentalnich modelech a teprve poté na
lidech. Spolecnost piedlozila vysledky dvou hlavnich studii zahrnujicich 991 dospélych pacientt

s komplikovanymi infekcemi ktize a mékkych tkani. Ptiblizné polovina pacientl byla 1éCena
pripravkem Mersarex, zatimco ostatni pacienti uzivali linezolid (jiné antibiotikum). Studie se zamétila
na to, zda byl ptipravek Mersarex podavany po dobu 14 dnti stejn€ u€inny jako linezolid. Hlavnim
m¢éftitkem G¢innosti byl pocet vylé¢enych pacienti.

V jaké fazi bylo posuzovani zZadosti v dobé, kdy byla staZzena?

Spolecnost stahla svou zadost 181. den od jejiho podani. Vybor CHMP zhodnotil odpovédi
spole¢nosti na seznam otazek, nicméné nékteré otazky zlstaly neobjasnéné.

Vybor CHMP obvykle posoudi novou zadost o registraci do 210 dni. Na zaklad¢ zhodnoceni vychozi
dokumentace vybor CHMP vypracuje seznam otazek (120. den), ktery je zaslan spoleCnosti. Jakmile
spole¢nost predlozi 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 své rozhodnuti o tomto stanovisku pfiblizné do dvou mésici.
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Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zaklad¢é vyhodnoceni dostupnych tdaji a odpovédi spolecnosti na seznam otazek v dobé stazeni
zadosti mél vybor CHMP urcité pochybnosti a jeho prozatimni stanovisko bylo, Ze ptipravek Mersarex
nemuze byt schvalen k 1é¢bé komplikovanych infekei ktize a mékkych tkani.

Cim byl vybor CHMP nejvice znepokojen?

Vybor CHMP dospél k ndzoru, ze vysledky neprokazaly, Ze je ptipravek Mersarex stejné dobry jako
srovnavaci 1é¢ivy pripravek, a ze pro zdivodnéni davkovani ptipravku navrzené¢ho spole¢nosti nejsou
k dispozici dostate¢né udaje z klinickych studii. Vyskytly se rovnéZ obavy, Ze by piipravek mohl mit
vedlejsi ucinky postihujici srdce (prodlouzeni QT intervalu, zména elektrické aktivity srdce) a jatra.
Vybor CHMP tézZ konstatoval, ze u n¢kterych bakterii byl prokazan stupen rezistence na toto
antibiotikum je$té pfed zahajenim jeho bézného pouZivani.

Jaké duvody ke staZeni Zadosti spolecnost uvedla?
Dopis, v némz spole¢nost uvédomuje vybor CHMP o stazeni zadosti, je dostupny zde.

Jaké jsou dusledky staZeni Zadosti pro pacienty zarazené do klinickych studii nebo do
programu, v nichZ je piipravek Mersarex podavan v ramci zvlastni 1é¢by z humannich duvodi
(na zakladé principu tzv. compassionate use)?

Spolec¢nost informovala vybor CHMP, Ze v souc¢asné dob¢ neprobihaji zadné klinické studie nebo
programy, v nichz by byl piipravek Mersarex podavan v ramci zvlastni 1écby z humannich davodu.
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