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VYBOR PRO HUMANNI LECIVE PRiPRAVKY (CHMP)
STANOVISKO NA ZAKLADE POUZITi POSTUPU PODLE CL. 6 ODST. 12
Actira a pripravky souvisejicich nazva
Mezinarodni nechranény nazev (INN): moxifloxacin

PODKLADOVE INFORMACE*

Pripravek Actira potahované tablety obsahuje 400 mg moxifloxacinu ve form¢ hydrochloridu.
Pripravek je schvalen pro 1é¢bu néasledujicich bakterialnich infekci, jsou-li zplsobeny bakteriemi
citlivymi na moxifloxacin: akutni exacerbace chronické bronchitidy, komunitni pneumonie s vyjimkou
zavaznych pripadt, akutni bakterialni sinusitida (nalezitym zptisobem diagnostikovana).

Tablety jsou ureny k peroralnimu uzivani jednou denné po dobu az 10 dni, v zavislosti na indikaci.
V klinickych studiich byly tablety testovany v ramci 1écby trvajici po dobu az 14 dni. Piipravek Actira
byl poprvé schvélen v cervnu 1999.

Tento postup predlozeni zalezitosti k posouzeni se vztahuje k zadosti o arbitraz tykajici se zmén typu
II pro zahrnuti nové indikace - 1lécba mirmého az stfedné zavazného zanétlivého panevniho
onemocnéni (PID), tj. infekce horni ¢asti pohlavniho ustroji, véetné salpingitidy a endometritidy.

Na konci postupu vzajemného uznavani se jednotlivé ¢lenské staty EU nedokazaly shodnout na znéni
indikace, které by nalezitym zpisobem odpovidalo klinickym udajim pfedlozenym spolecnosti,
a Belgie dne 19. fijna 2007 oznamila oficialni pfedani zalezitosti vyboru CHMP k arbitraZznimu fizeni
na zakladé ¢l. 6 odst. 12 natizeni Komise ES ¢. 1084/2003 v platném znéni.

Hlavni nevyfeSené oblasti vyvolavajici obavy, které shrnula Belgie v ramci prelozeni zaleZitosti k
pfezkumu, se vztahovaly kuclinnosti pfi vyskytu kment N. gonorrhoeae rezistentnich viaci
moxifloxacinu a dale téZ k moznostem provadét lécbu v navrhované indikaci v klinické praxi.
Z hlediska bezpecnosti vyvolavalo znepokojeni delsi trvani 1écby, riziko nezadoucich ucinkd na
chrupavku u mladych pacientek a riziko prodlouzeni QT intervalu.

Arbitrazni fizeni projednal vybor CHMP na svém plendrnim zasedani v listopadu 2007. Zpravodajem
byl jmenovan Dr. Harald Enzmann a spoluzpravodajem Dr. Pieter Neels. Postup pfedlozeni zalezitosti
k posouzeni byl zahajen dne 15. listopadu pfijetim seznamu otazek vyboru CHMP, na néz méli
drzitelé rozhodnuti o registraci odpovedét.

Pisemna vysvétleni poskytli drzitelé rozhodnuti o registraci dne 18. ledna 2008 a 27. inora 2008.

Vybor CHMP wusoudil, ze kvuli zvySujicimu se vyskytu N.gonorrhoeae, rezistentnimu
k fluorochinolontim, nelze moxifloxacin v piipad¢ empirické 1é¢by PID jednim pfipravkem pouZivat,
jestlize nemtize byt rezistentni kmen vyloucen. Moxifloxacin by tedy mél byt pro 1é€bu mirné az
sttedné zavazné PID podavan v kombinaci s jinym vhodnym antibakterialnim ptipravkem (napf.
cefalosporinem), pokud nemiZe byt piitomnost N.gonorrhoeae rezistentni vic¢i moxifloxacinu
vyloucena.
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Vybor dale usoudil, Ze pomér piinosu a rizik pfi pouziti moxifloxacinu po dobu az 14 dni pfi indikaci
PID zlistava ptiznivy a Ze informace a doporuceni o pouzivani moxifloxacinu a opatieni, ktera by méla
byt ptijata pred jeho predepsanim, jsou nalezitym zplsobem popséana v oddilech Kontraindikace,
Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti v ramci souhrnu tdaji o ptipravku EU.

S ohledem na poskytnuté udaje o ucinnosti a bezpecnosti byl tedy vyborem CHMP pomér piinost a
rizik u navrhované rozsifené indikace ,,mirné az stfedné zavazné zanétlivé panevni onemocnéni®
vyhodnocen jako pozitivni, nebot’ ptivodné navrhované znéni bylo dostatecné¢ revidovano tak, aby

zohlednilo souc¢asné znalosti.

Dne 19. biezna 2008 vybor CHMP doporucil pozménit rozhodnuti o registraci tak, aby zahrnovalo
tuto indikaci.

Seznam dotéenych nazva pripravki je uveden v priloze I, védecké zavéry v piiloze Il a upravené
informace o pripravku v piiloze III.

Kone¢né stanovisko bylo piepracovano na rozhodnuti Evropské komise ze dne 14. Cervence 2008.

* Poznamky: tdaje uvedené v tomto dokumentu a v jeho ptilohach vyjadiuji pouze stanovisko vyboru CHMP ze dne
19. bezna 2008. Pfislusné organy jednotlivych ¢lenskych stati budou pripravek i nadale pravidelné posuzovat.
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