m European Medicines Agency

Londres, 14 de agosto de 2008
EMEA/CHMP/524285/2008

DICTAMEN DEL COMITE DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO (CHMP) EMITIDO
TRASUN ARBITRAJE EFECTUADO DE CONFORMIDAD CON EL APARTADO 12 DEL
ARTICULO 6

Octegray los nombr es asociados
Denominacion Comun Internacional (DCI): moxifloxacino

INFORMACION BASICA*

Octegra comprimidos recubiertos con pelicula contiene 400 mg de moxifloxacino en forma de
clorhidrato. Esté autorizado para € tratamiento de las infecciones bacterianas citadas a continuacion,
si estan producidas por bacterias sensibles a moxifloxacino: exacerbacion aguda de la bronquitis
cronica; neumonia extrahospitalaria, excepto los casos graves, sinusitis bacteriana aguda
(diagnosticada correctamente).

Los comprimidos han de tomarse por via ora, una vez a dia durante un méximo de 10 dias,
dependiendo de laindicacién. En los ensayos clinicos, |os comprimidos se han estudiado durante hasta
14 dias de tratamiento. Octegra se agprobd inicialmente en junio de 1999.

Este procedimiento de arbitrge responde a una solicitud de arbitrgje referente a una variacion de
tipo Il para una indicacion nueva con € fin de incluir e tratamiento de la enfermedad inflamatoria
pélvica (EIP) leve o moderada, es decir, las infecciones del aparato genital superior, incluidas la
salpingitis y la endometritis.

Al final del procedimiento de reconocimiento mutuo, existian discrepancias entre los distintos Estados
miembros de la UE en cuanto a la redaccion de la indicacion de forma que reflgjara correctamente los
datos clinicos presentados por la empresa, y el 19 de octubre de 2007, Bélgica notifico al CHMP un
procedimiento de arbitrgje oficia de conformidad con € apartado 12 del articulo 6 del Reglamento
CE n° 1084/2003 de la Comisién, modificado.

L as principal es cuestiones no resueltas identificadas por Bélgica en cuanto a la eficacia se referian ala
apariciéon de cepas de N. gonorrhoeae resistentes al moxifloxacino y a la viabilidad dd tratamiento
con laindicacion propuesta en la préctica clinica. En cuanto ala seguridad, las reservas sereferian ala
mayor duracion del tratamiento, a riesgo de efectos sobre e cartilago en los pacientes jévenes y d
riesgo de prolongacion del intervalo QT.

El CHMP debatié e procedimiento de arbitrgje en su reunion plenaria de noviembre de 2007 y se
nombraron un ponente (Dr. Harald Enzmann) y un coponente (Dr. Pieter Neels). El procedimiento de
arbitrgje se inicié € 15 de noviembre con la aprobacion de una lista de preguntas del CHMP que
habrian de contestar los titulares de la autorizacion de comercializacion.

Los titulares de las autorizaciones de comercializacion presentaron explicaciones por escrito e 18 de
enero de 2008 y €l 27 de febrero de 2008.

El CHMP consider6 que e moxifloxacino no puede utilizarse en e contexto de la EIP como
monoterapia empirica, dada la incidencia creciente de las cepas de N. gonorrhoeae resistentes a las
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fluoroquinolonas, savo que pueda descartarse que la cepa es resistente. En consecuencia, €
moxifloxacino debe administrarse combinado con otro antibiético apropiado (p. €., una cefalosporina)
para €l tratamiento de la EIP leve o moderada, a menos que pueda descartarse que la cepa de
N. gonorrhoeae es resistente al moxifloxacino.

El Comité considerd también que la relacién entre beneficio y riesgo referente a uso de
moxifloxacino durante un méximo de 14 dias dentro de laindicacion de la EIP sigue siendo positiva, y
gue lainformacién y las recomendaciones sobre € uso del moxifloxacino, y las medidas que deberian
adoptarse antes de recetarlo, se explican con claridad en las secciones de “contraindicaciones’ y
“advertencias y precauciones especiaes de empleo” del RCP dela UE.

Habiendo analizado los datos de eficaciay seguridad presentados, e CHMP considerd que larelacion
entre beneficio y riesgo de laindicacion ampliada “ enfermedad inflamatoria pélvica leve o moderada’
que se habia propuesto era positiva, pues € texto propuesto inicialmente se habia revisado
convenientemente con € fin de reflgjar los conocimientos actuales.

El 19 de marzo de 2008, é CHMP recomendé que se modificaran las autorizaciones de
comercializacion de forma que incluyeran estaindicacion.

La lista de nombres comerciales a los que se aplica se incluye en e Anexo |. Las conclusiones
cientificas se ofrecen en e Anexo Il, y lainformacién del producto modificadaen el Anexo Ill.

El dictamen final fue convertido en Decision por la Comision Europea el 14 dejulio de 2008.

* Notas: lainformacién contenida en este documento y sus anexos refleja tinicamente € dictamen del CHMP con fecha de
19 de marzo de 2008. L as autoridades competentes de |os Estados miembros seguiran revisando el producto periodicamente.
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