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INIMRAVIMITE KOMITEE ARVAMUS PARAST ARTIKLI 6 LOIKE 12 ALUSEL
TEHTUD ESILDIST

Actiraja sarnased nimetused
Rahvusvahdine mittekaubanduslik nimetus (INN): moksifloksatsiin

TAUSTTEAVE*

Actira 6hukese pol imeerikattega tabletid sisaldavad 400 mg moksifloksatsiini hidrokloriidina. Ravim
on heaks kiidetud moksifloksatsiinile tundlike bakterite poolt pdhjustatud jargmiste bakteriaalsete
infektsioonide raviks: kroonilise bronhiidi dgenemine; keskkonnatekkene kopsupdletik, v.a rasked
juhud; &ge bakteriaalne sinusiit (adekvaatselt diagnoositud).

Tablette peab votma suu kaudu Uks kord 66p&evas kuni 10 péeva, sdltuvalt ndidustusest. Kliinilistes
uuringutes uuriti tablettide kasutamist kuni 14-paevase ravi jooksul. Actirae anti midgiluba esimest
korda 1999. aasta juunis.

Ké&esolev esildismenetlus on seotud |1 tldpi muudatuse tegemise taotlusega uue néidustuse lisamiseks
— véaikevaagna kerge kuni mo&dduka pdletikulise haiguse, st Ulemiste suguteede pdletike, sh
munaj uhapdletiku (salpingiidi) ja endometriidi ravi.

Vastastikuse tunnustamise menetluse 18ppedes esines eri liikmesriikide vahel lahknevusi ettevotte
esitatud kliinilistele andmetele Uheselt vastava ndidustuse sbnastuse osas ning 19. oktoobril 2007
teatas Belgia sellest inimravimite komiteele komisjoni muudetud méaruse (EU) nr 1084/2003 artikli 6
IGike 12 kohase ametliku esildisega vahekohtumenetluse al ustamiseks.

[B1] Belgia tuvastatud peamine probleem efektiivsuse osas oli moksifloksatsiinile resistentsete
N. gonorrhoeae tiivede esinemine ja selle ndidustuse ravi vBimalikkus kliinilises praktikas. Ohutuse
osas tekitasid probleeme agaolud, et ravikestuse pikenedes suureneb kdhrekahjustuste risk noortel
patsientidel ning QT-vahemiku pikenemise risk.

Inimravimite komitee arutas vahekohtumenetlust 2007. a novembri plenaaristungil, méaérates
ettekandja (dr Harald Enzmann) ja kaasettekandja (dr Pieter Nedls). Esildismenetiust alustati 15.
novembril midgiloa hoidjatele esitatavate kiisimuste loetel u kinnitamisega.

Mdgiloa hoidjad esitasid kirjalikud selgitused 18. jaanuaril 2008 ja 27. veebruaril 2008.

Inimravimikomitee otsustas, et moksifloksatsiini ei ole viimalik kasutada véikevaagna pdletikulise
haiguse korral empiirilise monoteraapiana fluorokinoloonile resistentsete N. gonorrhoeae suureneva
esinemissageduse t6ttu, vélja arvatud juhul, kui resistentse tive esinemine on vadlistatud. Sel pdhjusel
tuleb moksifloksatsiini véaikevaagna kerge kuni mddduka pdletikulise haiguse raviks manustada koos
teise sobiva antibakteriaalse ravimiga (nt tsefalosporiiin), valja arvatud juhul, kui moksifloksatsiinile
resistentse N. gonorrhoeae esinemine on vélistatud.

Lisaks leidis komitee, et moksifloksatsiini kasutamise kasulikkuse ja riski suhe véikevaagna
poletikulise haiguse ravis kuni 14 paeva jooksul on jatkuvalt positiivne ning et teave ja soovitused
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moksifloksatsiini kasutamise kohta ning enne manustamist vbetavad meetmed, mis on esitatud
Euroopa Liidus kehtiva ravimi omaduste kokkuvdtte |6ikudes ,,V astundidustused” ning ,, Hoiatused ja
ettevaatusabindud kasutamisel”, on agakohased.

Efektiivsuse ja ohutuse andmetel e tuginedes leidis inimravimikomitee, et kasulikkuse ja riski suhe on
kavandatud tdiendava néidustuse , vaikevaagna kerge kuni mddduka pdletikulise haiguse ravi* korral
positiivne, sest algset sBnastust muudeti agjakohaselt nii, et see kajastaks praegust teavet.

19. mértsil 2008 soovitas inimravimikomitee muuta midigiluba, et lisada see néidustus.

Agaomaste ravimite nimekiri on esitatud | lisas, teaduslikud jareldused Il lisas ning ravimi omaduste
muudetud kokkuvdte 111 lisas.

L &plik arvamus kinnitati Euroopa Komigjoni otsusena 14. juulil 2008.

* Markus: kéesoleva dokumendi ja selle lisade teave kajastab ainult inimravimite komitee 19. mértsi 2008 arvamust.
Liikmesriikide padevad asutused jatkavad ravimi regulaarset kontrollimist.
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