Wc European Medicines Agency

London, den 24. september 2009
Dok. ref. EMA/554626/2009
EMEA/H/C/1025

Spargsmal og svar vedr grende tilbagetr askningen af ansagningen om
mar kedsfaringstilladelse
for
Ramvocid
oritavancin

Den 20. august 2009 meddelte Targanta Netherlands B.V. officielt Udvalget for Humanmedicinske
Laggemidler (CHMP), at virksomheden ansker at traskke sin ansggning om markedsfaringstilladel se
tilbage for Ramvocid til behandling af komplicerede hud- og bladdel sinfektioner, som er fremkal dt af
Grampositive bakterier.

Hvad er Ramvocid?
Ramvocid er et pulver, der blandes il en oplgsning til infusion (drdbetilfarsel i en vene). Det
indeholder det aktive stof oritavancin.

Hvad forventedes Ramvocid anvendt til?

Ramvocid skulle have vaaret anvendt til behandling af voksne med komplicerede infektioner i huden
0g ‘blgddelene’ under huden. ‘Kompliceret’ betyder, at infektionen er vanskelig at behandle, fordi den
har bredt sig til det dybereliggende vaav under huden, fordi kirurgisk behandling kan blive ngdvendig,
eller fordi patienten har andre lidelser, som kan have indvirkning pa behandlingsresponsen.

Ramvocid skulle have vaaret anvendt til infektioner, som var fremkaldt af en bakteriegruppe

kaldet " Grampositive bakterier”. Disse bakterier omfatter Staphylococcus aureus (herunder
‘meticillin-resistente’ former kendt som ‘MRSA’) og Sreptococcus pyogenes.

Hvor dan forventes Ramvocid at virke?

Det aktive stof i Ramvocid, oritavancin, er et antibiotikum, som tilhgrer gruppen af
‘lipoglycopeptider’. Det forventes at virke pato mader, bade ved at hindre bakteriernei at danne
cellevagyge og ved at gdel aagge deres cellemembraner. Sammen danner cellevagggen og
cellemembranen en barriere mellem bakteriecellens indhold og det omgivende miljg. Ved at adel ssgge
denne barriere forventes det, at oritavancin dragber de bakterier, der har forarsaget infektionen.

Hvilken dokumentation fremlagde virksomheden i for bindelse med ansggningen til CHMP?
Virkningerne af Ramvocid blev farst afprovet i forsegsmodeller, inden de blev undersagt hos
mennesker. Virksomheden fremlagde resultaterne af en hovedundersggel se med 1 267 patienter med
komplicerede hud- og bleddel sinfektioner. Patienterne fik enten Ramvocid i syv dage eller
vancomycin med eller uden cephaexin (andre antibiotika) i mellem 10 og 14 dage. Det primaae mal
for virkningen var antallet af patienter, som blev helbredt med behandlingen.

Hvor langt var vurderingen af ansagningen naet, da den blev trukket tilbage?

Ansggningen var pa dag 180, da virksomheden trak den tilbage. Efter at CHM P havde vurderet
virksomhedens besvarel se af spargsmalene palisten, var der fortsat visse uafklarede spargsmdl.
CHMP er normalt op til 210 dage om at vurdere en ny ansggning. Efter gennemgang af den
oprindelige dokumentation udarbejder CHM P pa dag 120 en liste over spargsmal, som sendestil
virksomheden. Nar virksomheden har besvaret spergsmalene, gennemgdr CHM P besvarel sen og kan,
inden udvalget afgiver en udtalelse, stille eventuelle supplerende spergsmdl til virksomheden pa dag
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180. Efter at CHMP har afgivet sin udtalelse, er Europa-K ommissionen saadvanligvis ca. to maneder
om at tradffe en beslutning pa grundlag af udtalelsen.

Hvad anbefalede CHM P pa davaer ende tidspunkt?

Pa baggrund af gennemgangen af dataene og virksomhedens besvarelse af CHMP's liste med
spergsmal havde CHMP pa tidspunktet for tilbagetragkningen af ansggningen visse betaankeligheder
og var af den forel@bige opfattelse, at Ramvocid ikke kunne vaae blevet godkendt til behandling af
komplicerede hud- og bladdelsinfektioner, som er fremkaldt af Grampositive bakterier.

Hvori bestod CHMP'svigtigste beteenkeligheder ?

CHMP var betamnkelig ved, at virksomheden ikke havde forelagt til strackkelig dokumentation til at
understette brugen af Ramvocid i den foresldede dosistil behandling af komplicerede hud- og

bl gddel sinfektioner, navnlig hos patienter med MRSA. Udvalget var desuden betaankeligt ved den
made, hvorpa virksomheden havde malt lasgemidlets indhold af urenheder.

Hvilke begrundeser gav virksomheden for tilbagetraskningen af ansggningen?
Brevet fra virksomheden, hvori EMEA underrettes om tilbagetraskning af ansggningen, kan ses her.

Hvilke konsekvenser har tilbagetraskningen for patienter, der deltager i kliniske under sggel ser
med Ramvocid eller i programmer for anvendelse af Ramvocid med saerlig udleveringstilladel se?
Virksomheden meddelte CHMP, at der pa tidspunktet for tilbagetrakningen ikke var patienter, som
deltog i kliniske undersagelser eller programmer, hvor Ramvocid anvendes med saalig
udleveringstilladel se.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/ramvocid/H-1025-WL.pdf

