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Preguntas y respuestas sobre el procedimiento de arbitraje para
Avalox
solucidn para perfusion que contiene moxifloxacino 400 mg/250 ml

La Agencia Europa de Medicamentos (EMEA) ha finalizado un procedimiento de arbitraje tras las
discrepancias surgidas entre los Estados miembros de la Unién Europea (UE) con motivo de la
autorizacién del medicamento Avalox solucion para perfusion. EI Comité de Medicamentos de Uso
Humano (CHMP) de la Agencia ha llegado a la conclusion de que los beneficios de Avalox solucién
para perfusion son mayores gue sus riesgos y de que la autorizacién de comercializacion concedida en
Alemania puede ser reconocida en otros Estados miembros de la UE, concretamente en Chipre, la
Republica Checa, Francia, Italia, Polonia, Portugal, Espafia y el Reino Unido. No obstante, la
informacidn sobre la prescripcion de Avalox solucion para perfusion deberd modificarse en todos los
Estados miembros en los que esté autorizado.

La revisiénltuvo lugar en el marco de un procedimiento de arbitraje realizado de conformidad con el
articulo 29°.

¢ Qué es Avalox solucion para perfusion?

Avalox solucion para perfusion es un antibiético que se administra mediante perfusion (goteo en una

vena). Esté indicado para el tratamiento de las siguientes infecciones bacterianas:

- neumonia extrahospitalaria (infeccion de los pulmones que se contrae fuera del hospital);

- infecciones complicadas de la piel y los tejidos blandos situados bajo la piel. Una infeccion
complicada es aquella dificil de tratar, ya sea porque se ha extendido a los tejidos profundos bajo
la piel, porque podria necesitarse una intervencion quirdrgica o porque el paciente tiene otros
trastornos que podrian afectar a la respuesta al tratamiento.

El principio activo de Avalox solucién para perfusion, el moxifloxacino, pertenece al grupo de las

«fluoroquinolonas». Su accion se basa en el bloqueo de las enzimas que las bacterias utilizan para

fabricar mas ADN. De este modo, se impide que las bacterias crezcan y se multipliquen.

¢ Cudles fueron los motivos de la revision de Avalox solucion para perfusion?

Bayer Vital GmbH presentd una solicitud de reconocimiento mutuo para Avalox solucion para
perfusion sobre la base de la autorizacion inicial otorgada por Alemania el 30 de abril de 2002. La
empresa deseaba que la autorizacién se reconociera en Chipre, la Republica Checa, Francia, Italia,
Polonia, Portugal, Espafia y el Reino Unido («Estados miembros afectados»). Sin embargo, los
Estados miembros no pudieron alcanzar un acuerdo y la agencia reguladora de medicamentos de
Alemania remitio el asunto al CHMP para un procedimiento de arbitraje el 10 de octubre de 2008.

El procedimiento de arbitraje estuvo motivado por la preocupacion manifestada por el Reino Unido
con respecto al uso de moxifloxacino por via intravenosa en la neumonia extrahospitalaria y las
infecciones complicadas de la piel y los tejidos blandos Unicamente cuando los tratamientos habituales
para estas infecciones no sean apropiados, y la preocupacion manifestada por Francia con respecto al
riesgo de que el medicamento cause problemas con el ritmo cardiaco (prolongacion del intervalo QT).

! Articulo 29 de la Directiva 2001/83/CE, modificada, procedimiento de arbitraje motivado por un posible riesgo
grave para la salud publica
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¢ Cuales fueron las conclusiones del CHMP?

Tras la evaluacion de los datos disponibles y el debate cientifico en el seno del Comité, el CHMP
concluyd que los beneficios de Avalox solucion para perfusién son mayores que sus riesgos y que, por
consiguiente, debia concederse la autorizacién de comercializacion para Avalox solucién para
perfusion en todos los Estados miembros afectados. EI CHMP recomendé también que la informacion
del producto se modifique en todos los Estados miembros en los que esté autorizado. La informacion
modificada dirigida a los profesionales sanitarios y pacientes puede encontrarse aqui.

La Comisién Europea adopt6 una decision el 2 de octubre de 2009.

Ponente: Dr. Hudson (Reino Unido)
Co-ponente: Dr. Broich (Alemania)

Fecha de inicio del procedimiento 23 de octubre de 2008
de arbitraje:

Fecha de presentacién de las 26 de enero de 2009; 27 de abril de 2009; 28 de mayo de 2009
respuestas por la empresa:
Fecha del dictamen: 25 de junio de 2009
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