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Otazky a odpovédi tykajici se stazeni Zadosti o vydani rozhodnuti o registraci
pripravku
Ramvocid
oritavancin

Dne 20. srpna 2009 spole¢nost Targanta Netherlands B.V. oficidlné¢ oznamila Vyboru pro humanni
1é¢ivé pripravky (CHMP), Ze se rozhodla stahnout svou Zadost o vydani rozhodnuti o registraci
piipravku Ramvocid uréeného k 16¢bé komplikovanych infekei kiize a mékkych tkani zptisobenych
gram-pozitivnimi bakteriemi.

Co je Ramvocid?
Ramvocid je prasek pro ptipravu infuzniho roztoku (kapani do zily). Obsahuje 1é¢ivou latku
oritavancin.

Na co mél byt piipravek Ramvocid pouZivan?

Ptipravek Ramvocid mél byt pouzivan k 1é€bé dospélych pacientl s komplikovanymi infekcemi ktize
a ,,m&kkych tkani“ pod kuzi. ,,Komplikovany* znamena, ze 1é¢ba neni jednoducha, nebot’ infekce se
rozsifila do tkani hluboko pod kiizi, Ze miize byt zapotiebi chirurgického zakroku nebo Ze pacient trpi
jinymi potiZzemi, které mohou mit dopad na jeho reakci na 1écbu.

Pripravek Ramvocid mél byt pouzivan v ptipadé infekci zptisobenych skupinou bakterii, které jsou
znamé pod nazvem ,,gram-pozitivni“. Mezi tyto bakterie patii Staphylococcus aureus (vcetn¢ forem
,rezistentnich na meticilin“ znamych jako ,,MRSA*) a Streptococcus pyogenes.

Jak by mél pripravek Ramvocid pusobit?

Oritavancin, 1é¢iva latka v ptipravku Ramvocid, je antibiotikum, které nalezi do tiidy
Llipoglykopeptidi“. Méla by pusobit dvéma zpluisoby — zabranovat bakteriim v tvorb¢ buné¢nych stén
a naruSovat jejich bunécné membrany. Bunécna sténa a membrana tvoii spolecné bariéru mezi
obsahem bakteridlni buiiky a vnéj$im prostfedim. NaruSenim této bariéry by oritavancin mél
usmrcovat bakterie, které jsou ptvodci infekci.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost vyboru CHMP na podporu své Zadosti?

Utinky piipravku Ramvocid byly nejprve testovany na experimentalnich modelech a teprve poté na
lidech. Spolecnost ptedlozily vysledky z jedné hlavni studie, do které bylo zatazeno 1 267 pacientti

s komplikovanymi infekcemi ktize a meékkych tkani. Pacientiim byl podavan bud’ piipravek Ramvocid
po dobu 7 dnti, nebo vankomycin spolu s cefalexinem (jina antibiotika) ¢i vankomycin samotny po
dobu 10 az 14 dni. Hlavnim métitkem ucinnosti byl pocet pacientd, kteti byli po absolvovani 1écby
vyléceni.

V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé€, kdy byla staZena?

Spolecnost stahla svou zadost 180. den od jejiho podani. Vybor CHMP vyhodnotil odpovédi
spole¢nosti na predlozeny seznam otazek, nicméné nékteré otazky zlstaly 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 spolecnosti. Jakmile spolecnost
piedlozi odpovédi na otazky, vybor CHMP je vyhodnoti a pied vydanim stanoviska miize spole¢nosti
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polozit dalsi otazky (180. den). Poté, co vybor CHMP vyda své stanovisko, Evropska komise obvykle
vyda rozhodnuti k tomuto stanovisku pfiblizné do dvou mésic.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zaklad¢é vyhodnoceni dostupnych tdaji a odpovedi spole¢nosti na seznam otazek v dobé stazeni
zadosti mel vybor CHMP urcité pochybnosti a jeho prozatimni stanovisko bylo, Ze pfipravek
Ramvocid nemtze byt schvalen k 1é¢b¢é komplikovanych infekci klize a mekkych tkani zpisobenych
gram-pozitivnimi bakteriemi.

Cim byl vybor CHMP nejvice znepokojen?

Vybor CHMP byl znepokojen tim, Ze spole¢nost nepiedloZila dostateéné dukazy na podporu pouziti
ptipravku Ramvocid v navrhované davce k 1écb¢ komplikovanych infekci kiize a mékkych tkani,
zejména u pacientd s MRSA. Vybor byl rovnéz znepokojen zplisobem, jakym spole¢nost métila
hladiny necistot v 1é¢ivém pripravku.

Jaké diivody staZeni Zadosti uvedla spolecnost?
Dopis, v némz spole¢nost uvédomuje Evropskou agenturu pro 1é¢ivé pripravky o svém rozhodnuti
stahnout zadost, je k dispozici zde.

Jaké jsou disledky staZeni Zadosti pro pacienty zaiazené do Kklinickych studii nebo do programi,
v nichz je pripravek Ramvocid podavan v ramci zvlastni 1é¢by z humannich divodu (na zakladé
principu tzv. compassionate use)?

Spole¢nost informovala vybor CHMP, Ze v dob¢ staZeni Zadosti nebyli zadni pacienti zafazeni do
klinickych studii ani programii podavani ptipravku Ramvocid v rdmci zvlastni 1écby z humannich
divodu.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/ramvocid/H-1025-WL.pdf

