
 

 
 
European Medicines Agency 
 

 

 
7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK 

Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 75 23 71 29 
E-mail: mail@emea.europa.eu     http://www.emea.europa.eu 

 
© European Medicines Agency, 2010. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged. 

Λονδίνο, 24 Σεπτεµβρίου 2009 
Έγγραφο αναφ. EMA/554626/2009 

EMEA/H/C/1025 
 
 
Ερωτήσεις και απαντήσεις σχετικά µε την απόσυρση της αίτησης για χορήγηση άδειας 

κυκλοφορίας 
για το 

Ramvocid 
οριταβανκίνη 

 
 
Στις 20 Αυγούστου 2009, η εταιρεία Targanta Netherlands B.V. κοινοποίησε επίσηµα στην Επιτροπή 
Φαρµάκων για Ανθρώπινη Χρήση (CHMP) την πρόθεσή της να αποσύρει την αίτηση για χορήγηση 
άδειας κυκλοφορίας για το φάρµακο Ramvocid, το οποίο προοριζόταν για τη θεραπεία επιπλεγµένων 
λοιµώξεων του δέρµατος και των µαλακών µορίων, οι οποίες προκαλούνται από θετικά κατά Gram 
βακτήρια. 
 
Τι είναι το Ramvocid; 
Το Ramvocid είναι σκόνη για την παρασκευή διαλύµατος προς έγχυση (ενστάλαξη σε φλέβα). 
Περιέχει τη δραστική ουσία οριταβανκίνη. 
 
Σε ποιες περιπτώσεις επρόκειτο να χρησιµοποιηθεί το Ramvocid; 
Το Ramvocid αναµενόταν να χρησιµοποιηθεί για τη θεραπεία ενηλίκων ασθενών µε επιπλεγµένες 
λοιµώξεις του δέρµατος και των «µαλακών µορίων» που βρίσκονται κάτω από το δέρµα. 
«Επιπλεγµένη» σηµαίνει ότι η λοίµωξη είναι δύσκολο να θεραπευθεί, είτε επειδή έχει εξαπλωθεί 
στους βαθύτερους ιστούς που βρίσκονται κάτω από το δέρµα, είτε επειδή ενδέχεται να απαιτηθεί 
θεραπεία µέσω χειρουργικής επέµβασης, είτε διότι ο ασθενής πάσχει από άλλες παθήσεις οι οποίες 
ενδεχοµένως να έχουν επίδραση στην απόκρισή του στη θεραπεία. 
Το Ramvocid επρόκειτο να χορηγηθεί για τη θεραπεία λοιµώξεων που προκαλούνται από µια 
κατηγορία βακτηρίων γνωστών ως «θετικά κατά Gram βακτήρια». Στα βακτήρια αυτά 
περιλαµβάνονται ο χρυσίζων σταφυλόκκοκος ή Staphylococcus aureus (περιλαµβανοµένων των 
ανθεκτικών στη µεθικιλλίνη µορφών του, γνωστών ως  «MRSA») και ο πυογόνος στρεπτόκοκκος 
(Streptococcus pyogenes). 
 
Ποια είναι η αναµενόµενη δράση του Ramvocid; 
Η δραστική ουσία του Ramvocid, η οριταβανκίνη, είναι αντιβιοτικό το οποίο ανήκει στην κατηγορία 
των «γλυκοπεπτιδίων». Αναµένεται να δράσει µε δύο τρόπους: µε τη διακοπή της δηµιουργίας των 
κυτταρικών τοιχωµάτων των βακτηρίων και τη διάσπαση των κυτταρικών µεµβρανών τους. Τα 
κυτταρικά τοιχώµατα και οι µεµβράνες σχηµατίζουν από κοινού ένα φράγµα µεταξύ του εσωτερικού 
του κυττάρου του βακτηρίου και του εξωτερικού περιβάλλοντος. Η οριταβανκίνη, διασπώντας το 
φράγµα αυτό, αναµένεται να καταστρέψει τα βακτήρια που προκαλούν τη λοίµωξη. 
 
Τι είδους τεκµηρίωση υποβλήθηκε από την παρασκευάστρια εταιρεία προς στήριξη της αίτησης 
στην CHMP; 
Τα αποτελέσµατα του Ramvocid ελέγχθηκαν αρχικά σε πειραµατικά µοντέλα, προτού µελετηθούν σε 
ανθρώπους. Η εταιρεία υπέβαλε τα αποτελέσµατα µίας κύριας µελέτης στην οποία µετείχαν 1.267  
ασθενείς µε επιπλεγµένες λοιµώξεις του δέρµατος και των µαλακών µορίων. Στους ασθενείς 
χορηγήθηκε είτε Ramvocid επί επτά ηµέρες είτε βανκοµυκίνη µε ή χωρίς κεφαλεξίνη (άλλο 
αντιβιοτικό) για 10 έως 14 ηµέρες. Ο βασικός δείκτης µέτρησης της αποτελεσµατικότητας ήταν ο 
αριθµός των ασθενών που θεραπεύθηκαν µετά την αγωγή. 
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Σε ποιο στάδιο της αξιολόγησης βρισκόταν η αίτηση τη στιγµή της απόσυρσης; 
Τη στιγµή της απόσυρσης από την εταιρεία, η αίτηση βρισκόταν στην ηµέρα 180 της διαδικασίας 
αξιολόγησης. Κατόπιν της αξιολόγησης από την CHMP των απαντήσεων της εταιρείας στον σχετικό 
κατάλογο ερωτήσεων, εκκρεµούσαν ακόµη ορισµένα ζητήµατα. 
Η αξιολόγηση µιας νέας αίτησης από την CHMP διαρκεί κατά κανόνα έως και 210 ηµέρες. Βάσει της 
εξέτασης της αρχικής τεκµηρίωσης, η CHMP καταρτίζει κατάλογο ερωτήσεων την ηµέρα 120, τον 
οποίο αποστέλλει στην παρασκευάστρια εταιρεία. Αφής στιγµής η εταιρεία υποβάλει τις απαντήσεις 
της στις ερωτήσεις, η CHMP τις εξετάζει και θέτει τυχόν συµπληρωµατικές ερωτήσεις την ηµέρα 180, 
πριν από την έκδοση γνώµης. Μετά την έκδοση γνώµης από την CHMP, η Ευρωπαϊκή Επιτροπή 
εκδίδει σχετική απόφαση ύστερα από χρονικό διάστηµα περίπου δύο µηνών. 
 
Ποια ήταν η σύσταση της CHMP τη στιγµή της απόσυρσης; 
Η CHMP, αφού εξέτασε τα υποβληθέντα στοιχεία και τις απαντήσεις της εταιρείας στον κατάλογο 
ερωτήσεών της, διατύπωσε ορισµένες επιφυλάξεις κατά τη στιγµή της απόσυρσης, προσωρινή της δε 
άποψη ήταν ότι το Ramvocid δεν θα εγκρινόταν για τη θεραπεία των επιπλεγµένων λοιµώξεων του 
δέρµατος και των µαλακών µορίων που προκαλούνται από θετικά κατά Gram βακτήρια. 
 
Ποιες ήταν οι βασικές ανησυχίες της CHMP; 
Η CHMP διατύπωσε επιφυλάξεις, διότι η εταιρεία δεν είχε υποστηρίξει επαρκώς τη χρήση του 
Ramvocid για τη θεραπεία των επιπλεγµένων λοιµώξεων του δέρµατος και των µαλακών µορίων στη 
συνιστώµενη δοσολογία, ιδίως στους ασθενείς µε MRSA. Ένα ακόµη ανησυχητικό στοιχείο για την 
επιτροπή ήταν ο τρόπος µε τον οποίο µετρήθηκε η περιεκτικότητα του φαρµάκου σε προσµείξεις. 
 
Ποιοι ήταν οι λόγοι απόσυρσης που παρέθεσε η εταιρεία; 
Η επιστολή της εταιρείας µε την οποία κοινοποιεί στον Ευρωπαϊκό Οργανισµό Φαρµάκων την 
απόσυρση της αίτησης διατίθεται εδώ. 
 
Ποιες είναι οι επιπτώσεις της απόσυρσης της αίτησης στους ασθενείς που συµµετέχουν σε 
κλινικές δοκιµές ή προγράµµατα παρηγορητικής χρήσης για το Ramvocid; 
Η εταιρεία πληροφόρησε την CHMP ότι δεν συµµετείχε κανένας ασθενής σε κλινικές δοκιµές ή 
προγράµµατα παρηγορητικής χρήσης για το Ramvocid τη στιγµή της απόσυρσης.  
 
 
 

http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/ramvocid/H-1025-WL.pdf

