Wc European Medicines Agency
London, 16. august 2007

Viitedokument EMEA/374268/2007

TEAVE MUUGILOA TAGASIVOTMISE KOHTA
GARENOXACIN MESYLATE

Rahvusvaheline mittekaubanduslik nimetus (INN): garenoksatsiin

25. juulil 2007 teatas ettevdte Schering-Plough Europe ametlikult inimtervishoius kasutatavate
ravimite komiteele oma otsusest votta tagas ravimi Garenoxacin mesylate 400 mg ja 600 mg 6hukese
pol Umeerikattega tabl ettide ja 2 mg/ml infusioonilahuse miigiloa taotlus. Ravimi néidustus oli
bakteriaal sete infektsioonide ravi.

Mis on Garenoxacin mesylate?
Garenoxacin mesylate on ravim, mida kavatseti turustada tabl ettidena (400 mg ja 600 mg) ja
infusioonilahusena (veeni tilgutamiseks).

Milleks kavatseti Garenoxacin mesylatet kasutada?
Garenoxacin mesylatet kavatseti kasutada jargmiste nakkustega téi skasvanute ravimiseks:
e kroonilise bronhiidi (kopsutorude kauapusiv pdletik) bakteriaal ne &genemine;
e &ge bakteriaalne sinusiit (1Uhigjaline ninakdrvalurgete infektsioon; ninakdrvalurked on dhuga
téidetud 66nsused nina ja silmade timbruse luudes);
e haiglavéliselt omandatud kopsupdletik;
¢ nahajanahaaluskoe infektsioonid, sealhulgas diabeedihaigete jalainfektsioonid,;
e tlsistunud kdhusisesed infektsioonid, seal hulgas operatsioonijargsed infektsioonid ja
vaagnapiirkonna égedad infektsioonid.
Garenoxacin mesylatet kavatseti kasutadavaid sel juhul, kui neid infektsioone on teadaolevalt
pBhjustanud ravimi suhtes tundlikud bakterid.

Milline on Garenoxacin mesylate eeldatav toime?

Garenoxacin mesylate on kinoloonide klassi kuuluv antibiootikum. Selle toime seisneb bakteritele
DNA produtseerimiseks vajalike ensiitimide toime blokeerimises. Ensliimide bl okeerimisega takistab
Garenoxacin mesylate teatud liiki bakterite kasvu ja paljunemist. See vdib aidata ravida teatud liiki
bakteriaal seid nakkusi.

Millised dokumendid ettevGte inimtervishoius kasutatavate ravimite komiteele oma taotluse
toetuseks esitas?

Enne uuringuid inimestel kontrolliti Garenoxacin mesylate toimet muude katsetega.

Garenoxacin mesylate kasutamist uuriti 19 uuringus, milles osales kokku tle 7000 patsiendi, kellel oli
sedaliiki bakteriaalne nakkus, mida selle ravimiga kavatseti ravida. Neist méne mdned aastad tagasi
I&bi viidud uuringu Ulesehitus e vastanud uute antibiootikumide uurimise uusimatel e soovitustele.
Peaaegu kdikides uuringutes vorreldi Garenoxacin mesylatet teiste antibiootikumidega
(klaritromutsiin, ko-amoksiklav, amoksitsilliin, levofloksatsiin, tseftriaksoon, ertitromitsiin,
asitromuitsiin, piptasobaktaam vai metronidasool). K8ikides uuringutes mdddeti efektiivsust pohiliselt
nende patsientide osakaalu jargi, kelle nakkus oli kadunud véhemalt viie pdeva méddumisel ravi
[8pust, kuigi efektiivsuse hindamise aeg soltus ravitava nakkuse liigist.

Millisesjargusoli midgiloa taotluse hindamine, kui see tagasi voeti?
Taotluse menetlemine oli kestnud 180 pé&eva, kui ettevdte taotluse tagasi vottis. Inimtervishoius
kasutatavate ravimite komitee oli ettevotte vastused esitatud kiisimuste 18bi vaadanud, kuid mdned
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probleemid olid veel lahendamata. Enne milligiloa taotluse tagasivotmist oli ettevdte votnud juba
tagasi oma taotluse teatud néidustuste ning infusioonilahuse suhtes.

Uue taotluse hindamiseks kulub inimtervishoius kasutatavate ravimite komiteel enamasti kuni 210
paeva. Esmaste dokumentide anallitisi tulemuste pdhjal koostab inimtervishoius kasutatavate ravimite
komitee 120. paeval kiisimuste loetelu, mis saadetakse ettevottele. Kui ettevote on saatnud esitatud
kiisimustel e vastused, vaatab inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee need 18bi ning voib 180.
péeval esitada ettevottele veelgi kilsimusi, enne kui ta avaldab oma arvamuse. Inimtervishoius
kasutatavate ravimite komitee arvamuse avaldamise jarel kulub tavaliselt ligikaudu 2 kuud, enne kui
Euroopa Komisjon mugiloa véljastab.

Milline oli sel ajal inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee soovitus?

Tagasivotmise gjal oli komiteel tekkinud andmete ja komitee kiisimustel e ettevottelt saadud vastuste
[&bivaatami se tulemusena murettekitavaid kiisimusi ja komitee esialgne arvamus oli, et Garenoxacin
mesylate kasutamist bakteriaal sete nakkuste raviks el ole voimalik heaks kiita.

Misoli inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee ettevaatlikk use peamiseks pohjuseks?

I nimtervishoius kasutatavate ravimite komiteele valmistas muret, et teatud nakkuste ravis, milleks
ravimit kavatseti kasutada, e olnud ravimi efektiivsus piisavalt tdendatud. Peale selle vamistasid
inimtervishoius kasutatavate ravimite komiteele muret Garenoxacin mesylate kdrvalndhud, eelkbige
vererdhu languse oht. Ei olnud ka selge, kas ravim mdjutab vere glikoosi sisal duse regul eerimist
kehas.

SeetGttu oli inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee taotluse tagasivétmise gjal seisukohal, et
Garenoxacin mesylate kasulikkust e olnud piisavalt tdendatud ning et ravimi vBimalik kasulikkus ei
ole suurem véljasel gitatud ohtudest.

Mis pdhjustel ettevdte taotluse tagasi vottis?
Ettevotte taotl use tagasivotmise avaldus Euroopa Ravimiametile on avaldatud siin.

Millised on taotluse tagasivétmise tagaj arjed praegu Garenoxacin mesylatekliinilistes
uuringutes osalevatele patsientidel e?

EttevOte teatas ametile, et Garenoxacin mesylate kasutamise kliinilistesse uuringutesse patsiente enam
i registreerita, uuringutes juba osalevaid patsiente taotluse tagasivétmine ei aga mdjuta.

Kui te osalete kliinilises uuringus ja soovite omaravi kohta lisateavet, votke palun Uhendust teile selle
ravi médranud arstiga.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/garenoxacinmesylate/withdrawalletter.pdf

