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Preguntasy respuestas sobrelaretirada dela solicitud de autorizacion de
comer cializacion
de
Ramvocid
oritavancina

El 20.08.09, Targanta Netherlands B.V. notifico oficialmente al Comité de M edicamentos de Uso
Humano (CHMP) que deseaba retirar su solicitud de autorizacién de comercializacion de Ramvocid,
para el tratamiento de infecciones complicadas de lapiel y del tgjido blando en adultos cuando se sabe
0 sospecha gue su causa son | as bacterias susceptibles Gram-positivas.

;QuéesRamvocid?
Ramvocid es un polvo para solucién para perfusion (goteo en vena). Contiene el principio activo
oritavancina.

¢A qué uso estaba destinado Ramvocid ?

Ramvocid estaba destinado a tratar adultos con infecciones complicadas de lapiel y de los «tejidos
blandos» subcuténeos.. «Complicadas» significa que lainfeccion tiene dificil tratamiento porque se ha
extendido alos tejidos que quedan debgjo de la piel por lo que seria necesaria unaintervencion
quirargicao que el paciente sufre otras afecciones que podrian afectar su respuesta al tratamiento.
Ramvocid se utilizaria cuando lainfeccion hubiese estado provocada por un grupo de bacterias
conocidas como bacterias ‘ gram-positivas . Estas bacterias incluyen el Staphylococcus aureus
(incluidas las formas «resistentes ala meticilina» conocidas como «<SARM») y €l Streptococcus
pyogenes.

¢COmMo esta previsto que actie Ramvocid ?

El principio activo de Ramvocid , la oritavancina, es un antibiotico que pertenece a grupo de los
«lipoglucopéptidos». Se espera que actle de dos maneras, deteniendo alas bacterias creando sus
paredes celulares y alterando su membrana celular. En conjunto, la pared celular y la membrana
forman una barrera entre los contenidos de la célula bacterianay €l medio exterior. Al aterar esta
barrera, se espera que la oritavancina destruya | as bacterias que provocan lainfeccion.

¢Qué documentacion present6 la empresa en apoyo de la solicitud remitidaal CHMP?

L os efectos de Ramvocid se probaron en model os de laboratorio antes de estudiarse en seres humanos.
La empresa presento resultados de un estudio principal con 1.267 pacientes con infecciones complejas
delapid y tegjidos blandos. Se administré alos pacientes Ramvocid durante siete dias 0 vancomicina
con o sin cefalexina (otros antibidticos) durante un periodo de 10 a 14 dias. El criterio principa de
eficaciafue el nimero de pacientes que fueron curados después del  tratamiento.

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

Lasolicitud se encontrabaen el dia 180 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 sus respuestas, el CHMP las estudiay, antes de emitir un dictamen, puede formular més
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preguntas (el dia 180). Unavez emitido € dictamen del CHMP, la Comisién Europeatarda
normal mente unos dos meses en emitir una decision sobre este dictamen.

¢Quérecomendaba é CHMP en ese momento?

Basandose en el examen de los datos 'y las respuestas de la empresa a la lista de preguntas del CHMP
en e momento de laretirada, e CHMP albergaba algunas dudas y sustentaba la opinidn provisional de
que Ramvocid no podia aprobarse paratratar |as infecciones cutaneas complejasy lasinfecciones de
tejidos blandos causadas por bacterias Gram-positivas.

¢Cudlesfueron lasreservas principalesdel CHMP?

El CHMP mostré su preocupacion por €l hecho de que la empresa no habia aportado suficientes
pruebas en apoyo del uso de Ramvocid para e tratamiento de infecciones cutdneas complejasy de
tejidos blandos en la dosis propuesta, sobre todo en pacientes con SARM. El Comité mostro también
su preocupacion por lamanera en que la empresa habia medido los niveles de impurezas en €l
medicamento.

¢Cudlesfueron lasrazones aducidas por laempresa pararetirar su solicitud?
El escrito de retirada remitido por laempresa ala Agencia Europea de M edi camentos puede
encontrarse aqui.

¢Queé consecuenciastiene esta retirada paralos pacientes que participan en los ensayos clinicos/
programas de uso compasivo que utilizan Ramvocid?

Laempresainformo6 al CHMP que, en é momento de laretirada, no habia pacientes en ensayos
clinicos o programas de uso compasivo con Ramvocid.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/ramvocid/H-1025-WL.pdf

