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LAAKEVALMISTEKOMITEAN (CHMP) 6 ARTIKLAN 12 KOHDAN MUKAISTA
PYYNTOA KOSKEVA LAUSUNTO

Octegrajasen rinnakkaisnimet
Kansainvéalinen yleisnimi (INN) moksifloksasiini

TAUSTATIETOA

Kavopadllysteiset Octegra-tabletit sisdltavdt 400 mg moksifloksasiinia hydrokloridina. Se on
hyvaksytty seuraavien bakteeritulehdusten hoitoon silloin, kun niité aiheuttava bakteeri on herkka
moksifloksasiinille:  kroonisen  keuhkoputkentulehduksen  akuutti  pahenemisvaihe; sairaalan
ulkopuolella hankittu keuhkokuume vakavia tapauksia lukuun ottamatta; akuutti bakteerin aiheuttama
sinuiitti (asianmukaisesti diagnosoitu).

Kliinisissa kokeissa tablettegja on tutkittu enintéén 14 padivaa kestdvana hoitona. Octegra hyvaksyttiin
ensimmai sen kerran kesakuussa 1999.

Tama lausuntomenettely liittyy valimiesmenettel ypyyntdon ja koskee tyypin || muutosta:
uudeksi kayttdaiheeksi halutaan liséta lievét tai kohtalaiset lantion alueen tulehdussairaudet (PID),
esimerkiksi sisasynnytintulehdukset, kuten munanjohtimen tulehdus ja kohdun limakalvon tulehdus.

Keskindisen tunnustamismenettelyn loppuvaiheessa eri jasenvaltioiden vdlilla oli erimielisyyksia
kayttdai heen sanamuodosta, jonka on vastattava asianmukaisesti yrityksen toimittamia kliinisia tietoja
Belgia teki CHMP:lle viralisen pyynnon valimiesmenettel ystd muutetun komission asetuksen (EY)
N:0 1084/2003 6 artiklan 12 kohdan mukaisesti 19. lokakuuta 2007.

Belgian esityksen mukaan padasiallisia ratkaisemattomia huolenaiheita olivat |188kevalmisteen
tehokkuuden kannalta N. gonorrhoeae -bakteerin moksifloksasiinille vastustuskykyisten kantojen
esiintyminen ja hoidon kliininen soveltuvuus ehdotetun kayttbaiheen osalta. Pitk&kestoisen hoidon
turvallisuuden osata huolenaiheita olivat l&88kevalmisteen vaikutukset rustokudokseen nuorilla
potilaillaja QT-gjan pitenemisen riski.

Ladkevalmistekomitea  keskusteli ~ valimiesmenettelystda  marraskuussa 2007  pidetyssa
taysistuntokokouksessaan, jossa nimettiin esittelija (tri Harald Enzmann) ja avustava esittelija (tri
Pieter Nedls). Lausuntomenettely aloitettiin 15. marraskuuta hyvaksymalla CHMP:n kysymysl uettelo,
johon myyntiluvan hatijoiden oli vastattava.

Myyntiluvan haltijat toimittivat kirjallisia selvityksia
18. tammikuuta 2008 ja 27. helmikuuta 2008.

L adkevalmistekomitea katsoi, ettd moksifloksasiinia ei voida kayttdd empiirisend monoterapiana
lantion aueen tulehdussairauksien hoidossa yhd enenevassd maarin esiintyvan, fluorokinolonille
vastustuskykyisen N. gonorrhoeae -bakteerin vuoksi, ellel vastustuskykyista kantaa voida sulkea pois.
Siksi moksifloksasiinia tulee kayttda yhdessa toisen sopivan bakteerilagkkeen (esim. kefal osporiinin)
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kanssa lievien tai kohtalaisten lantion alueen tulehdussairauksien hoitoon, €llei moksifloksasiinille
vastustuskykyista N. gonorrhoeae -kantaa voida poissulkea.

tulehdussairauksien hoitoon hydty-riskisuhde on edelleen suotuisa ja ettéd moksifloksasiinin kayttotn
liittyvét tiedot ja suositukset sekd ennen ladkehoidon madrdamistd tehtavadt toimenpiteet on
asianmukaisesti késitelty EU:n valmisteyhteenvedon kohdissa "Vasta-aiheet” ja "Varoitukset ja
varotoimenpiteet kayttoa varten”.

Tehokkuudesta ja turvallisuudesta toimitettujen tietojen pohjalta CHMP katsoi, ettd ehdotetun
lagjennetun kayttaiheen (lievien ja kohtalaisten lantion alueen tulehdussairauksien hoito) hyoty-
riskisuhde oli suotuisana, koska alun perin ehdotettua sanamuotoa muokattiin vastaamaan
tamanhetkisia tietoja.

CHMP suositteli 19. maaliskuuta 2008 myyntilupien muuttamista siten, ettéd uusi kdyttdaihe liséttéisiin
niihin.

Kyseisten tuotenimien luettelo on liitteessd |. Tieteelliset johtopadtokset ovat liitteessa Il ja muutetut
tuotetiedot liitteessalll.

Euroopan komissio muutti lopullisen lausunnon paétokseksi 14.heindkuuta 2008.

* Huomautuksia: Téssd asiakirjassaja sen liitteissa olevat tiedot vastaavat ainoastaan CHMP:n 19. maaliskuuta 2008

péivéttya lausuntoa. Jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset jatkavat |88keval misteen sédnnollista valvontaa.
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