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ENDGULTIGES GUTACHTEN DES AUSSCHUSSES FUR ARZNEISPEZIALITATEN
GEMARARTIKEL 12DER RICHTLINIE 75/319/EWG, LETZTGULTIGE FASSUNG

Produktbezeichnung: ZAGAM

INN: Sparfloxacin
Stéarke: 100 mg
Darreichungsform: wei e Filmtabl etten
V erabrei chungsweg: oral

Grundlage des Gutachtens

Am 6. Juni 1995 befadte Danemark den CPMP gemald Artikel 12 der Richtlinie des Rates
75/319/EWG, letztglltige Fassung, und ersuchte ihn um eine Stellungnahme zu Risiken und
Nutzen von ZAGAM 100-mg-Tabletten (Sparfloxacin). Der Grund hierfir war eine Rapid Alerte
vom 31. Mai 1995 aus Frankreich, mit der 643 Fallberichte lUiber einen Zeitraum von 7 Monaten
mitgeteilt wurden; 80 % davon betreffen Phototoxizitét (Schreiben von Danemark ist beigeflgt).

Am 6. Juni 1995 setzte der CPMP zunéchst eine Frist von 90 Tagen, die am 12. September 1995
um weitere 90 Tage verlangert wurde.

Am 18. Juli 1995 wurde den Inhabern der Genehmigung fir das Inverkehrbringen eine
konsolidierte Liste von Fragen Ubersandt.

Die Inhaber der Genehmigungen fur das Inverkehrbringen gaben schriftliche Erklérungen
am 21. August 1995 ab.

Die Inhaber der Genehmigungen fir das Inverkehrbringen gaben zusétzliche Informationen
am 21. September 1995 und am 17. November 1995 ab.

Gutachten

Nach der Prifung der Angelegenheit am 19. Dezember 1995 ist der Ausschul? der Auffassung,
da die Genehmigungen fir das Inverkehrbringen von ZAGAM 100 mg (Sparfloxacin)
zuriickgenommen werden sollten.

Die von der Europaischen Agentur fir die Beurteilung von Arzneimitteln vorgelegten
wissenschaftlichen SchluRfolgerungen im Anschluld an das geméal Artikel 12 der Richtlinie
75/319/EWG des Rates abgegebene Gutachten des Ausschusses fur Arzneispezialitéten ist als
Anhang beigeflgt.

Dieses Gutachten mit seinen Anhéngen und Anlagen sowie einem Bericht, der die Beurteilung des
Arzneimittels enthalt und die Grinde fur die Schlu3folgerungen angibt, wird der Kommission,
den Mitgliedstaaten und den Inhabern der Genehmigungen fir das Inverkehrbringen Ubermittelt.

London, den 19. Dezember 1995

Prof. J. M. Alexandre
Vorsitzender, im Namen des Ausschusses fir Arzneispezialitaten
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ANHANG

Wissenschaftliche Schluf3folgerungen
der Europdischen Agentur fir die Beurteilung von Arzneimitteln
im Anschluf? an das gemaR Artikel 12 der Richtlinie 75/319/EWG des Rates' abgegebene
Gutachten des Ausschusses fiir Arzneispezialitaten

Der Ausschuf3 wurde gemaf3 Artikel 12 der Richtlinie 75/319/EWG des Rates mit ZAGAM 100 mg
(Sparfloxacin) befafit.

Der Ausschul? einigte sich nach einer Bewertung von Risiken und Nutzen des Produkts auf sehr
beschrankte Indikationen fir Sparfloxacin. Als Dosierung fir die genehmigte Indikation wahlte
man 400 mg als Einzeldosis am ersten Tag und danach 200 mg/Tag, jeweils in einer einzelnen
taglichen Dosis. Die Erhaltungstherapie dauert im Durchschnitt zehn und maximal 14 Tage. Es
konnen am ersten Tag zwei 200-mg-Tabletten und an den folgenden Tagen jeweils eine 200-mg-
Tablette verabreicht werden.

Der Ausschul befafdte sich mit Risiko und Nutzen der Starke 100 mg. Er kam zu dem Schluf3, dai3
diese Starke nicht im Handel verbleiben sollte, da sie nicht der genehmigten Indikation entspricht.
Diese Starke war fir Indikationen entwickelt worden, die nicht genehmigt wurden (wie z. B. akute
nicht-gonorrhoische Urethritis des Mannes). Auf3erdem wiirde das Verbleiben der Starke 100 mg
im Handel das Risiko erhdhen, dal3 bei der empfohlenen Dosierung fir die anerkannte
therapeutische Indikation von Sparfloxacin keine Compliance erlangt wird.

Die Starke 100 mg ist nicht zweckmaig fur die Behandlung von Patienten mit schwerem
Nierenversagen, bei dem sich entsprechende Dosierungsintervalle empfehlen. Das
Dosierungsschema fur Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion macht die kleinere
Sparfloxacin-Stérke nicht erforderlich.

Angesichts der vorgeschlagenen Dosierung und der vereinbarten Indikation fir Sparfloxacin war
man der Auffassung, dal3 die Stérke 100 mg ein unginstiges Risiko/Nutzen-Verhaltnis aufweist.

1 ABI Nr. L 147 vom 9. 6. 1975, S. 13. Zuletzt geandert durch Richtlinie 93/39/EWG vom 14. 6. 1993,

ABI. Nr. L 214 vom 24. 8. 1993, S. 22.



