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Preguntasy respuestas sobrelaretirada dela solicitud de autorizacion de
comer cializacion
de
Factive
gemifloxacina

El 17 de junio de 2009, Menarini International Operations Luxembourg S.A. notificd oficialmente a
Comité de Medicamentos de Uso Humano de la EMEA (CHMP) su decision de retirar su solicitud de
autorizacion de comercializacion para € medicamento Factive, utilizado en e tratamiento de
infecciones bacterianas, neumonia extrahospitalariay exacerbacién aguda de la bronquitis crénica.

QuéesFactive?
Factive es un medicamento que contiene € principio activo gemifloxacina. Debia presentarse en forma
de comprimidos.

¢A qué uso estaba destinado Factive?

Factive se debia utilizar para el tratamiento de las siguientes infecciones bacterianas en adultos:

e Neumonia extrahospitalaria leve a moderada (un tipo de infeccidén pulmonar que se contrae fuera
del hospital);

e exacerbacion aguda de la bronquitis crénica (inflamacion de las vias de paso del aire en los
pulmones).

¢COmo esta previsto que actue Factive?

El principio activo de Factive, la gemifloxacina, es un antibidtico perteneciente a la clase de las
‘fluoroquinolonas’ . Esta previsto que funcione bloqueando la accidén de dos enzimas bacterianas
denominadas ‘girasa ADN’ y topoisomerasalV, importante para que las bacterias puedan efectuar
copias de su ADN vy repararlo. Al bloguear estas enzimas, las bacterias no se pueden multiplicar y
podrian morir.

¢Qué documentacion presentd la empresa en apoyo dela solicitud remitidaal CHMP?

L os efectos de Factive se probaron en model os de laboratorio antes de estudiarse en seres humanos.

En cuatro estudios principales, 1.874 adultos con neumonia extrahospitalaria leve a moderada fueron
tratados durante un minimo de siete dias con Factive o con otros antibiéticos. En otro estudio realizado
con pacientes de neumonia extrahospitalaria se administré Factive a 510 adultos, en un tratamiento de
cinco o de siete dias de duracion.

En otros tres estudios principales, 1.652 adultos con exacerbacion aguda de la bronquitis cronica
fueron tratados durante cinco dias con Factive o con otros antibiéticos. Los principales criterios de
valoracion de la eficacia de los estudios se basaron en el nimero de pacientes que mejoraron después
del tratamiento.

¢En qué fase se encontraba la evaluacion cuando seretird la solicitud?

Lasolicitud se encontraba en el dia 196 cuando fue retirada. Una vez que e CHMP hubo evaluado las
respuestas de la empresa alalista de preguntas, alin quedaban algunas cuestiones pendientes.

El CHMP puede tardar hasta 210 dias en evaluar una nueva solicitud. Tras examinar la documentacion
inicial, e CHMP prepara una lista de preguntas (el dia 120) que envia a la empresa. Cuando ésta
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remite sus respuestas, e CHMP las estudia y, antes de emitir un dictamen, puede formular més
preguntas (el dia 180). Una vez emitido € dictamen del CHMP, la Comisién Europea tarda
normal mente unos dos meses en emitir una decision sobre este dictamen.

cQuérecomendaba d CHMP en ese momento?

Basandose en e examen de los datos y las respuestas de la empresa a la lista de preguntas ddd CHMP
en el momento de laretirada, el CHMP albergaba algunas dudas y sustentaba la opinién provisional de
gue Factive no podia aprobarse para tratar |la neumonia extrahospitalaria y la exacerbacion agudade la
bronquitis cronica causada por infeccion bacteriana.

¢Cudlesfueron lasreservas principalesdel CHMP?

Al CHMP le preocupaba que Factive pudiera ser mas genotoxico (dafiino para e ADN, e materia
genético de las células) y que en consecuencia pudiera causar mas dafio a ADN que otras
fluoroquinol onas.

Al Comité también le preocupaba que no hubiera pruebas suficientes de la eficacia de Factive en
pacientes con neumonia extrahospitalaria moderada, administrado como tratamiento de cinco dias. El
tratamiento de siete dias no se consider6 aceptable por € riesgo de efectos secundarios.

El Comité sefialé también que la informacion presentada no apoyaba e uso de Factive para la
bronquitis crénica, dado que no se habian realizado estudios para investigar s Factive era mejor que
otros tratamientos para este tipo de infeccion, y porque los estudios realizados plantearon problemas.
En consecuencia, en e momento de la retirada el CHMP considerd que los beneficios de Factive no
superaban a sus riesgos para €l tratamiento de la neumonia extrahospitalaria y la exacerbacion aguda
de la bronquitis crénica causada por infeccion bacteriana.

¢cCualesfueron lasrazones aducidas por laempresa pararetirar su solicitud?
El escrito de retirada de la solicitud remitido por laempresa ala EMEA puede encontrarse aqui.

¢Qué consecuenciastiene esta retirada para los pacientes que participan en los ensayos clinicos o
programas de uso compasivo que utilizan Factive?

La empresa hainformado a CHMP de que no hay en curso ningin ensayo clinico ni programa de uso
compasivo con Factive en Europa.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/factive/withdrawal_letter.pdf

