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Kysymyksia ja vastauksia myyntilupahakemuksen per uuttamisesta
L a8kevalmiste:
M er sar ex
iklapriimi

ArpidaA/Silmoitti 21.10.2009 virallisesti |88kevalmistekomitealle (CHMP) hal uavansa peruuttaa
M ersarex-188keval mi stetta koskevan myyntilupahakemuksensa. Mersarexia oli maara kéyttéa
aikuisten komplisoituneiden iho- ja pehmytkudosinfektioiden hoitoon.

Mita Mersarex on?
Mersarex on infuusiokonsentraatti liuosta (suonensi sédista tiputusta) varten. Sen vaikuttava aine on
iklapriimi.

Mihin Mersarexia oli tarkoitus kayttaa?

Mersarexia oli tarkoitus kayttda ihon ja ihonalai sten pehmytkudosten komplisoituneiden infektioiden
hoitoon. Komplisoitunut tarkoittaa sité, etté infektiota on vaikea hoitaa, koska se on levinnyt syvélla
ihon alaoleviin kudoksiin; kirurgista hoitoa saatetaan tarvita, tai potilaalavoi olla muita sairauksia,
jotka saattavat vaikuttaa hoitovasteeseen.

Miten Mersarexin odotettiin vaikuttavan?

odotettiin vaikuttavan estémalla dihydrof ol aattireduktaasi -nimisen bakteeriproteiinin toimintaa.
Bakteerit tarvitsevat téta proteiinia tuottaakseen foolihapon aktiivista muotoa, jota ne tarvitsevat

moni stuakseen. Dihydrof ol aattireduktaasin toimintaa estamalla 188keval misteen odotettiin hidastavan
bakteerien kasvuajaleviamista

Mita asiakirjoja yhtio on esittényt laak evalmistekomitealle hakemuksensa tueksi?

Mersarexin vaikutuksia testattiin ensin kokeellisilla malleilla ennen ihmisilla tutkimista. L 88keyhtio
esitti tulokset kahdesta padtutkimuksesta, joihin osallistui 991 ihon ja pehmytkudosten
komplisoituneita infektioita sairastavaa aikuista. Noin puolet potilaista sai Mersarex-hoitoa, ja muita
potilaita hoidettiin linetsolidilla (toisella antibiootilla). Tutkimuksessa tarkastdtiin sitd, oliko 14

parantuneiden potilaiden maara.

Miten pitkalla hakemuksen arviointi oli peruuttamishetkell&?

Hakemusta oli kasitelty 181 péivag, kun yhtio peruutti sen. L&&keval mistekomitea oli arvioinut yhtion
kysymysluetteloon antamat vastaukset, mutta joitakin seikkojaoli viela selvittamatta.

L &8keval mistekomitea arvioi uuden myyntilupahakemuksen yleensi 210 péivassa. Se laatii yhtiolle
tarkastuksen perusteella. Kun yhti6 on toimittanut vastaukset néihin kysymyksiin,
|d8kevalmistekomitea tarkastaa ne ja voi esittda niista yhtiolle vieléa taydentavia kysymyksia (180
paivan kuluessa) ennen lausunnon antamista. Kun |&88keval mistekomitea on antanut lausuntonsa,

Euroopan komissio tekee sen perusteel|a paétoksen asiasta yleensi noin kahden kuukauden kuluessa.
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Mika oli 1adkevalmistekomitean suositustuolloin?

Saamiensatietojen ja yhtion kysymysl uettel oon antamien vastausten tarkastelun perusteella
|88keval mistekomitea suhtautui peruuttami sajankohtana varauksellisesti joihinkin seikkoihin; sen
austava kanta oli, ettel Mersarexiavoi hyvaksyaihon ja pehmytkudosten komplisoituneiden
infektioiden hoitoon.

Mitk& olivat 1&dkevalmistekomitean térkeimmaét huolenaiheet?

L é8keval mistekomitea katsoi, etteivét tulokset osoittaneet Mersarexin olevan yhta tehokas kuin
vertailulddke ja ettd Kliinisista tutkimuksista perdisin olevat tiedot olivat riittdmattomia yhtion
ehdottaman annostuksen perustel emiseksi. Myos |88keval misteen mahdollisista haittavai kutuksista
sydadmeen (esimerkiksi QTc-valin pidentyminen, mika tarkoittaa muutosta sydamen sdhkoisessi
toiminnassa) ja maksaan oli huolenaiheita. Lisaksi |a8kevalmistekomitea totes, ettd jotkin bakteerit
olivat tietyssd méérin vastustuskykyisiatélle antibiootille jo ennen kuin se oli yleisesti kaytdssa.

Mista syisté yhti6 peruutti hakemuksen?
Y htién kirje, jossa se ilmoittaa | 88keval mistekomiteal e hakemuksen peruuttamisesta, on tassa.

Mita seurauksia hakemuksen peruuttamisesta on Mersarexia koskeviin Kliinisiin tutkimuksiin
tai erityiskayttoohjelmiin osallistuville potilaille?

Y hti6 on ilmoittanut 188keval mistekomitealle, ettei kliinisissa tutkimuksissatai erityiskdytttohjelmissa
ole talla hetkella Mersarexia kayttavia potilaita.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/mersarex/H-1057-WL.pdf

