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Kysymyksid ja vastauksia myyntilupahakemuksen peruuttamisesta
Ladkevalmiste:
EXULETT

Kansainvalinen yleisnimi (INN): dalbavansiini

Pfizer Limited teki 9. syyskuuta 2008 la&kevalmistekomitealle (CHMP) virallisen ilmoituksen ja esitti
toivomuksen peruuttaa EXULETTia koskevan myyntilupahakemuksensa. Valmiste oli tarkoitettu
komplisoitujen iho- ja pehmytkudosinfektioiden hoitoon aikuisilla tapauksissa, joissa niiden tiedetdan
tai epdillddn olevan suskeptibiilien grampositiivisten bakteerien aiheuttamia.

Mitd EXULETT on?
EXULETT on jauhe, joka valmistetaan infuusionesteeksi (suonitiputusta varten). Se siséltaa
vaikuttavana aineena dalbavansiinia.

Mihin EXULETTia aiottiin kayttaa?

EXULETTia oli tarkoitus kayttaa sellaisten aikuispotilaiden hoitamiseen, joilla on komplisoituneita
ihonalaisia iho- ja pehmytkudosinfektioita. ‘Komplisoitunut’ tarkoittaa, ettd infektiota on vaikeaa
hoitaa, koska se on levinnyt syvélle ihonalaisiin kudoksiin, jolloin kirurgiset toimet saattavat olla
tarpeen, tai silloin kun potilaalla on jokin muu sairaustila, joka saattaa vaikuttaa hoitovasteeseen.
EXULETTia oli tarkoitus kayttad ainoastaan silloin, kun infektion tiedetdén tai ajatellaan olevan télla
ladkkeella tuhottavissa olevien grampositiivisiksi luokiteltujen bakteerityyppien aiheuttamia. Ndihin
bakteereihin kuuluvat Staphylococcus aureus (mukaan lukien sen metisilliini-resistentit MRSA-
muodot) ja Streptococcus pyogenes.

Miten EXULETTin odotettiin vaikuttavan?

EXULETTIn vaikuttava aine dalbavansiini on glykopeptidien ryhméén kuuluva antibiootti. Sen on
odotettu toimivan estamalla bakteereita muodostamasta soluseindmia. Talldin infektion aiheuttaneet
bakteerit kuolevat.

Mité asiakirjoja yhtit on esittanyt ladkevalmistekomitealle hakemuksensa tueksi?

EXULETTin vaikutuksia testattiin ensin kokeellisissa malleissa ennen ihmisilla tutkimista.

Yhtio esitti tulokset yhdestd paatutkimuksesta, jossa vertailtiin EXULETTin vaikutuksia linetsolidiin
(erés toinen antibiootti) 873 aikuisella. Tutkimuksessa mukana olevilla potilailla oli komplisoituneita
grampositiivisten bakteerien aiheuttamia iho- ja pehmytkudosinfektioita (esim. paiseita tai
haavainfektioita). Tehokkuuden tarkeimpéna mittarina pidettiin niiden potilaiden lukumé&aréa, joiden
infektioiden hoitaminen onnistui ja jotka eivat tarvinneet lisdhoitoa millddn muulla antibiootilla.

Miten pitkalla hakemuksen arviointi oli, kun se peruutettiin?

Hakemuksen késittely oli edennyt 180. péivaan, kun yhtid peruutti sen. L&d&kevalmistekomitean
arvioitua yhtiolta kysymysluetteloon saamansa vastaukset jéljelle jai viel& joitakin ratkaisemattomia
kysymyksié.

Ladkevalmistekomitealta kuluu yleensé jopa 210 péivaa uuden hakemuksen arvioimiseen.
Laakevalmistekomitea valmistelee alkuperdisten asiakirjojen arvioinnin perusteella kysymysluettelon
120. pdivana ja lahettdd sen yhtidlle. Sen jalkeen, kun yhtié on vastannut kysymyksiin
laékevalmistekomitea tarkistaa ne ja saattaa ennen lausunnon antamista pyytaa vastaukset jaljelle
jaaneisiin kysymyksiin 180. pdivanda. Ladkevalmistekomitean lausunnon jalkeen Euroopan komissiolta
kuluu yleensé noin kaksi kuukautta lisenssin mydéntamiseen.
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Mika oli 1a&dkevalmistekomitean suositus tuolloin?

Tietojen tarkistamisen sekd ladkevalmistekomitean kysymysluetteloon saatujen yhtién vastausten
perusteella peruuttamisajankohtana ladkevalmistekomitea esitti joitakin huolenaiheita seké alustavana
kantanaan, ettd EXULETTia ei voitaisi hyvéksya sellaisten komplisoitujen iho- ja
pehmytkudosinfektioiden hoitamiseen aikuisilla, joiden tiedetaan tai oletetaan olevan suskebtibiilien
grampositiivisten bakteerien aiheuttamia.

Mitka olivat ladkevalmistekomitean tarkeimmét huolenaiheet?

Laakevalmistekomitean huolenaiheena oli se, ettd yhden ainoan paatutkimuksen tulokset olivat liian
rajalliset tukemaan ladkevalmisteen hyvaksymistd johtuen tutkimuksen suorittamistavasta
Laakevalmistekomitean kantana olikin, etté tulosten vahvistamiseksi on suoritettava toinen tutkimus.
Liséksi laakevalmistekomitea esitti huolensa paatutkimuksen tulosten asianmukaisuudesta, koska
kaikilla tutkimukseen osallistuneilla potilailla ei vaikuttanut olleen niin vakavanlaatuista infektiota,
etta se olisi edellyttanyt antibioottien antamista suonensisaisend infuusiona. Huolenaiheita esitettiin
my0s siitd, voidaanko EXULETTia valmistaa laadultaan jatkuvan hyvana.

Sen vuoksi lddkevalmistekomitean aknatana oli peruuttamishetkelld, ettd EXULETTin etuja ei ollut
osoitettu riittdvalla tavalla ja ettd eduista yksikaan ei ollut havaittuja riskeja suurempi.

Mista syistd yhtio peruutti hakemuksen?
Yhtion Kirje, jossa se ilmoittaa EMEAIlle hakemuksen peruuttamisesta, on tassa.

Mita seurauksia peruuttamisesta on potilaille, jotka ovat olleet EXULETTia koskevissa
kliinisissa tutkimuksissa?

Yhti6 ilmoitti 148kevalmistekomitealle, etté tall& hetkelld EXULETTia koskevissa kliinisissé kokeissa
oleville potilaille ei aiheudu seurauksia. Jos olet mukana kliinisessa kokeessa ja tarvitset lisaa tietoa
hoidostasi, ota yhteys hoitavaan laakariisi.
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