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Preguntasy respuestas sobrelaretirada dela solicitud de autorizacion de
comer cializacion
de
M er sar ex
iclaprim

El 21 octubre 2009, Arpida A/S notificd oficialmente a Comité de Medicamentos de Uso Humano
(CHMP) que deseaba retirar su solicitud de autorizacién de comercializacion de Mersarex para €l
tratamiento de las infecciones complicadas de la pidl y lostejidos blandos en los adultos.

QuéesMersarex?
Mersarex es un concentrado para solucion para perfusion (goteo en unavena). Contiene e principio
activo iclaprim.

¢A qué uso estaba destinado M er sarex?

Mersarex ibaa utilizarse en el tratamiento de lasinfecciones complicadas de lapiel y los «tejidos
blandos» situados debajo de la piel. Unainfeccion complicada es aquella dificil de tratar, ya sea
porque se ha extendido alos tejidos profundos bajo lapiel, porque podria necesitarse una intervencion
quirdrgica o porque € paciente tiene otros trastornos que podrian afectar ala respuesta al tratamiento.

¢COmo estaba previsto que actuase M er sar ex?

El principio activo de Mersarex es e iclaprim, un antibi6tico del grupo de los «inhibidores de la
dihidrofolato reductasa». Se esperaba que actuase blogueando la accidn de una proteina bacteriana
Ilamada dihidrofolato reductasa. L as bacterias precisan de esta proteina para fabricar la forma activa
del &cido fdlico, sustancia que necesitan para multiplicarse. Al bloquear laaccion de ladihidrofolato
reductasa, se esperaba que el medicamento ralentizase el crecimiento y la propagacién de las bacterias.

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

L os efectos de Mersarex se probaron en model os de laboratorio antes de estudiarse en seres humanos.
Laempresa presentd los resultados de dos estudios principal es realizados en 991 adultos con
infecciones complicadas de lapiel y los tejidos blandos. Aproximadamente la mitad de |os pacientes
recibieron tratamiento con Mersarex y los demés, con linezolid (otro antibiético). En el estudio se
investigd si Mersarex administrado durante 14 dias eratan eficaz como el linezolid. El criterio
principal de valoracion de la eficaciafue el nimero de pacientes que se curaron.

¢En qué fase se encontraba la evaluacion de la solicitud cuando fueretirada?

Lasolicitud estaba en su dia 181 cuando fue retirada. Una vez que el 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, d CHMP prepara unalista de preguntas (el dia120) que enviaala empresa. Unavez que ésta
remite las respuestas a las preguntas, el CHMP lasrevisay, antes de emitir un dictamen, puede
formular mas preguntas (el dia 180). Emitido el dictamen del CHMP, la Comision Europea tarda
normal mente unos dos meses en emitir una decision sobre este dictamen.
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cQuérecomendaba d CHMP en ese momento?

Estudiadala documentacion y |as respuestas de laempresa ala lista de preguntas del CHMP, en €
momento de laretiradael CHMP teniareservasy, provisionalmente, consideraba que Mersarex no
hubiera podido aprobarse para el tratamiento de las infecciones complicadas de lapid y los tejidos
blandos.

¢Cudlesfueron lasreservas principalesdel CHMP?

El CHMP consideraba que los resultados no demostraban que Mersarex fuera tan eficaz como el
medicamento de comparacion y que los datos de os estudios clinicos no eran suficientes para
justificar la posologia propuesta por la empresa. También expresd su preocupaci on ante el hecho de
gue &l medicamento pudiera causar efectos secundarios en e corazon (por €jemplo, prolongacion del
intervalo QTc, una ateracion de la actividad eléctricadel corazon) y el higado. EIl CHMP sefid 6
ademaés que algunas bacterias ya habian mostrado cierto grado de resistencia al antibi6tico, aun cuando
todavia no se utilizaba de forma general.

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

¢QUE consecuenciastiene estaretirada para los pacientes que participan en los ensayos clinicos/
programas de uso compasivo que utilizan Mersarex?

Laempresainform6 al CHMP de que actualmente no hay ninglin paciente que reciba Mersarex en
ensayos clinicos o programas de uso compasivo.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/mersarex/H-1057-WL.pdf

