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Otazky a odpovédi tykajici se predloZeni zalezitosti k posouzeni pro pripravek
Octegra
infuzni roztok obsahujici moxifloxacin 400 mg/250 ml

Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky (EMEA) dokoncila arbitrazni fizeni, které bylo zahajeno

z diivodu neshody mezi ¢lenskymi staty Evropské unie (EU) a tykalo se schvaleni registrace 1écivého
ptipravku Octegra infuzni roztok. Vybor pro humanni 1é¢ivé pripravky (CHMP) agentury EMEA
dospél k zavéru, ze ptinosy piipravku Octegra infuzni roztok pievysSuji jeho rizika a ze rozhodnuti

o registraci vydané v Némecku muize byt uznano také v dalSich ¢lenskych statech EU, jmenovité ve
Francii a Portugalsku. Informace o pfedepisovani piipravku Octegra infuzni roztok by mély byt
upraveny ve vSech Clenskych statech, kde je ptipravek schvalen.

Piezkoumani bylo provedeno na zakladé piedlozeni zaleZitosti k posouzeni podle &lanku 29'.

Co je Octegra infuzni roztok?

Octegra infuzni roztok je antibiotikum podavané ve formé infuze (kapani do Zily). Pouziva se k 1é¢bé

nasledujicich bakterialnich infekci:

- komunitni pneumonie (zapal plic, kterym se pacient nakazil mimo nemocnici);

- komplikované infekce ktize a mekkych tkani pod kiizi. Vyraz komplikované znamena, ze infekce
je obtizné lécitelna vzhledem k tomu, Ze se rozsifila do tkani hluboko pod kizi, mohlo by byt
nutné provést chirurgicky zakrok nebo Ze pacient trpi jinymi onemocnénimi, ktera mohou ovlivnit
reakci na 1écbu.

Léciva latka v piipravku Octegra infuzni roztok, moxifloxacin, patii do skupiny ,,fluorochinolonti®.

Jeho ptisobeni spociva v blokadé enzymd, které umoziuji bakteriim vyrabét vice DNA. Tim zabraiiuje

rustu a mnozeni bakterii.

Proc¢ byl piipravek Octegra infuzni roztok podroben pirezkoumani?

Spolecnost Bayer Vital GmbH ptedlozila zadost o vzajemné uznani pripravku Octegra infuzni roztok
na zakladé¢ piivodni registrace schvalené v Némecku dne 30. dubna 2002. Spolecnost zadala, aby byla
registrace uznana ve Francii a Portugalsku (,,dotcené ¢lenské staty*). Tyto Clenské staty se vSak
nedokézaly shodnout a némecka regulacni agentura ptedlozila dne 10. fijna 2008 zalezitost vyboru
CHMP k arbitraznimu fizeni.

Dtivodem k piredlozeni zélezitosti k posouzeni byly obavy vznesené Francii, které se tykaly rizika
vzniku poruch srdec¢niho rytmu (prodlouzeni intervalu QT) v souvislosti s uzivanim ptipravku.

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Na zakladé vyhodnoceni v soucasnosti dostupnych udaji a védeckych diskusi v ramci vyboru dospél
vybor CHMP k zavéru, ze ptinosy ptipravku Octegra infuzni roztok prevysuji jeho rizika, a tudiz by
jeho registrace me¢la byt schvalena ve vSech dotéenych ¢lenskych statech. Vybor rovnéz doporucil
upravu informaci o pfipravku Octegra infuzni roztok ve vSech ¢lenskych statech, kde je ptipravek
schvalen. Platné znéni informaci pro zdravotnické pracovniky a pacienty je dostupné zde.

Evropska komise vydala rozhodnuti dne 2. fijna 2009.

! Clanek 29 smérnice 2001/83/EC v platném znéni, piedloZeni zaleZitosti k posouzeni na zakladé potencialniho
zévazného rizika pro vetejné zdravi
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Datum vydani stanoviska:

Dr. Hudson (Spojené kralovstvi)
Dr. Broich (Némecko)
23. fijna 2008

26. ledna 2009; 27. dubna 2009; 28. kvétna 2009

25. ¢ervna 2009
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