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Actira og tilknyttede navne
Internationalt fadlesnavn (INN): moxifloxacin

BAGGRUNDSOPLY SNINGER*

Actira, filmovertrukne tabletter, indeholder 400 mg moxifloxacin som hydrochlorid. Det er godkendt
til behandling af falgende bakterielle infektioner, hvis de er forarsaget af moxifloxacin-falsomme
bakterier: akut eksacerbation af kronisk bronkitis, ikke-hospitalserhvervet lungebetaandel se, undtagen i
svagetilfadde, akut bakteriel sinusitis (adaekvat diagnosticeret).

Tabletterne tages oralt én gang dagligt i op til 10 dage afhaangig af indikationen. Der har vaget
foretaget kliniske undersggelser af behandling i op til 14 dage med tabletterne. Actira blev godkendt
farste gang i juni 1999.

Denne henvisningsprocedure vedrgrer en anmodning om voldgift i forbindelse med en type II-
variation for en nyindikation, siledes at behandling af let til moderat underlivsbetaandelse (PID), dvs.
infektioner af de gvre genitalier, herunder salpingitis og endometritis, omfattes af denne.

Ved afdutningen af den gensidige anerkendelsesprocedure var der en uoverensstemmelse mellem
forskellige EU-medlemsstater om den ordlyd af indikationen, der pa passende vis burde afspejle de
kliniske data, virksomheden havde indsendt, og Belgien indbragte officielt uoverensstemmelsen til
voldgift i henhold til artikel 6, stk. 12, i Kommissionens forordning (EF) nr. 1084/2003, som andret,
for CHMP den 19. oktober 2007.

De vaesentligste omrader, som ifglge Belgiens redegerelse ikke var afklarede, var effektivitet, for sa
vidt angdr fremkomsten af moxifloxacin-resistente stammer af N. gonorrhoeae, og muligheden for
behandling i klinisk praksis for den indikation, der spgtes godkendt. Med hensyn til sikkerhed var
arsagerne til betaankelighederne den laangere behandlingsperiode, risikoen for bruskpavirkning hos
yngre patienter samt risikoen for QT-forlaangel se.

Voldgiftsproceduren blev dreftet af CHMP pa dets plenarmade i november 2007, og en rapporter (dr.
Harald Enzmann) og medrapportar (dr. Pieter Neels) blev udpeget. Henvisningsproceduren blev
indledt den 15. november med vedtagelsen af CHMP's liste med speargsmal til indehaverne of
markedsf aringstill adel sen.

Indehaverne af markedsfaringstilladelse indsendte skriftlige redegerelser den 18. januar 2008 og
27. februar 2008.

CHMP vurderede, at moxifloxacin ikke kan anvendes til PID i empirisk monoterapi pa grund af den
stigende incidens af fluoroquinolon-resistente N. gonorrhoeae, medmindre man kan udelukke en
resistent stamme. Moxifloxacin ber derfor gives i kombination med et andet passende antibakterielt
stof (f.eks. et cephaosporin) til behandling af let til moderat PID, medmindre moxifloxacin-resistent
N. gonorrhoeae kan udelukkes.
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Udvalget vurderede endvidere, at benefit/risk-forholdet ved anvendelse af moxifloxacin i op til 14
dage i PID-indikationen fortsat var positivt, og at oplysninger og anbefalinger for anvendelsen af
moxifloxacin samt de forholdsregler, der skal tages inden ordination, er tilstragkkeligt beskrevet i
afsnittene vedrgrende kontraindikationer samt ssglige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende
brugen i EU-produktresumeet.

Efter gennemgang af de fremlagte data vedrarende virkning og sikkerhed vurderede CHMP derfor, at
benefit/risk-forholdet for den udvidede indikation 'let til moderat underlivsbetandelse' er positivt,
eftersom den oprindeligt foresdede ordlyd var tilstraekkeligt revideret til at af spejle den aktuelle viden.

CHMP anbefaede den 19. marts 2008 andring af markedferingstilladelserne med henblik pa at
medtage denne indikation.

Listen over de bergrte produktnavne fremgér af bilag |. De faglige konklusioner fremgér af bilag I
sammen med den aandrede produktinformation i bilag I11.

Den endelige udtalelse blev konverteret til en afgarelse truffet af Europa-Kommissionen den 14. juli
2008.

* Bemaerk: Oplysningernei dette dokument og vedhadtede bilag af spejler kun CHMP's udtal el se dateret den 19. marts 2008.
M edlemsstaternes kompetente myndigheder vil fortsat fare regel masssigt tilsyn med produktet.

2/2 ©EMEA 2008



