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Kysymyksié ja vastauksia lausuntomenettelysta koskien
ladkevalmistetta nimelta
Avalox
infuusioneste, liuos, sisaltdd moksifloksasiinia 400 mg/250 ml

Euroopan l&ékevirasto on saanut paatokseen valimiesmenettelyn, joka koski Euroopan unionin (EU)
jasenvaltioiden valista erimielisyyttd myyntiluvan myontamisesta Avaloxille, joka on infuusioneste,
liuos. Viraston ladkevalmistekomitea (CHMP) on paattanyt, ettd Avalox-infuusionesteen, liuoksen
hyddyt ovat sen riskeja suuremmat ja ettd Saksan myontdma myyntilupa voidaan tunnustaa muissa
EU:n jasenvaltioissa, toisin sanoen Espanjassa, Italiassa, Kyproksella, Portugalissa, Puolassa,
Ranskassa, T8ekin tasavallassa ja Yhdistyneessa kuningaskunnassa. Avaloxin méaaraédmista koskevat
tiedot on kuitenkin muutettava kaikissa niissé jasenvaltioissa, joissa se on saanut myyntiluvan.
Tarkastelu suoritettiin 29 artiklan mukaisen lausuntomenettelyn mukaisesti*.

Mita Avalox (infuusioneste, liuos) on?

Avalox (infuusioneste, liuos) on antibiootti, jota annetaan infuusiona (tiputuksena suoneen). Sit4

kéytetdan seuraavien bakteeri-infektioiden hoidossa:

- sairaalan ulkopuolella saatu keuhkokuume (sairaalan ulkopuolella saatu keuhkojen infektio);

- ihon ja ihonalaisten pehmytkudosten komplisoituneet infektiot. Komplisoitunut tarkoittaa sita, etta
infektiota on vaikea hoitaa, koska se on levinnyt syvalla ihon alla oleviin kudoksiin; kirurgista
hoitoa saatetaan tarvita, tai potilaalla voi olla muita sairauksia, jotka saattavat vaikuttaa
hoitovasteeseen.

Avaloxin (infuusioneste, liuos) vaikuttava aine, moksifloksasiini, kuuluu fluorokinolonien ryhmaan.

Se estd4 niiden entsyymien toimintaa, joita bakteerit kdyttavat valmistaakseen lisdd DNA:ta. Nain

moksifloksasiini estad bakteereja kasvamasta ja lisdantymasta.

Miksi Avalox arvioitiin uudestaan?

Bayer Vital GmbH teki hakemuksen Avaloxin (infuusioneste, liuos) vastavuoroisesta tunnustamisesta
Saksan 30. huhtikuuta 2002 mydntamén alkuperdisen myyntiluvan perusteella. Yhti6 halusi, etta
myyntilupa tunnustetaan Espanjassa, Italiassa, Kyproksella, Portugalissa, Puolassa, Ranskassa, TSekin
tasavallassa ja Yhdistyneessa kuningaskunnassa (”asianosaiset jasenvaltiot”). Nama jasenvaltiot eivat
kuitenkaan paésseet asiasta yksimielisyyteen, ja Saksan ladkevalvontavirasto toimitti asian
ladkevalmistekomiteaan valimiesmenettelyd varten 10. lokakuuta 2008.

Menettelyn aloittamisen perusteena olivat Yhdistyneen kuningaskunnan ilmaisema nakemys, etta
moksifloksasiinin kayttda laskimonsisdisesti sairaalan ulkopuolella saadun keuhkokuumeen seka ihon
ja ihonalaisten pehmytkudosten komplisoituneiden infektioiden hoidossa olisi rajoitettava vain
tapauksiin, joissa naiden infektioiden vakiohoitomuodot eivét tuota tulosta, sek& Ranskan huoli siita,
ettd ladkevalmisteen kaytosta aiheutuu sydamen rytmiongelmien (pidentynyt QT-véli) riski.

! Direktiivin 2001/83/EY, sellaisena kuin se on muutettuna, 29 artiklan mukainen menettely kansanterveydelle
mahdollisesti aiheutuvan vakavan riskin perusteella.
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Mitké ovat ladkevalmistekomitean johtopaatokset?

Kéytettévissa olevien tietojen tarkastelun ja komiteassa kdydyn tieteellisen keskustelun perusteella
ladkevalmistekomitea katsoi, ettd Avaloxin (infuusioneste, liuos) hyddyt ovat sen riskeja suuremmat.
Taman johdosta Avaloxille (infuusioneste, liuos) on myodnnettavd myyntilupa kaikissa asianosaisissa
jasenvaltioissa. Laakevalmistekomitea suositteli myds, ettd Avaloxia (infuusioneste, liuos) koskevia
tietoja muutetaan kaikissa niissa jasenvaltioissa, joissa se on saanut myyntiluvan. Terveydenhuollon
ammattilaisille ja potilaille tarkoitetut muutetut tiedot ovat saatavilla tassa.

Euroopan komissio teki asiasta paatoksen 2. lokakuuta 2009.

Esittelija: Tri Hudson (Yhdistynyt kuningaskunta)

Avustava esittelija: Tri Broich (Saksa)

Lausuntomenettelyn 23. lokakuuta 2008
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