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Kérdések és valaszok a forgalomba hozatali engedély iranti kérelem visszavonasaval
kapcsolatban

EXULETT
Nemzetk6zi szabadnév (INN): dalbavacin

2008. szeptember 9-én a Pfizer Limited hivatalosan értesitette az emberi felhasznélasra szant
gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a felnétt betegek - ismerten vagy
feltételezhetden a gyogyszerre érzékeny Gram-pozitiv baktérium okozta - komplikalt bor- és
lagyrészfertdzésének kezelésére szdnt EXULETT-re vonatkozé forgalomba hozatali engedély iranti
kérelmét.

Milyen tipusu gyégyszer az EXULETT?
Az EXULETT oldatos infuzid (vénaba kotott) készitésére alkalmas por. A gyogyszer hatdéanyagként
dalbavancint tartalmaz.

Milyen betegségek kezelésére szantik az EXULETT-et?

Az EXULETT-et felnéttek komplikalt bor és a bor alatti lagyrészek fertézéseinek kezelésére szantak
volna. A , komplikalt” szé azt jelenti, hogy a fertdzés kezelése nehézkes, mivel az a bor alatti mélyebb
szovetekben is elterjedt, sebészeti beavatkozasra lehet sziikség vagy a beteg esetében egy olyan mas
allapot is fennall, amely a kezelésre adott valaszt befolyasolja.

Az EXULETT-et csak abban az esetben alkalmaztak volna, amennyiben a fert6zés eredete ismert vagy
a feltételezések szerint a Gram-pozitivként besorolt baktériumok egyes tipusai idézik eld, melyeket a
gyogyszer képes lett volna elpusztitani. Ezekhez a baktériumokhoz tartoznak a Staphylococcus aureus
(az ,,MRSA” néven ismert methicillin-rezisztens formakat is beleértve) és a Streptococcus pyogenes is.

Milyen hatasmechanizmust vartak az EXULETT-t61?

Az EXULETT hatoanyaga a dalbavancin, amely a “glikopeptidek™ csoportjaba tartozé antibiotikum.
A gyogyszertdl azt varjak, hogy a baktériumoknak a sejtfal kialakitasaban valo gatlasa utjan fejti ki
hatasat. Ez elpusztitja a fert6zést okozo baktériumokat.

Milyen dokumentaciét nytjtott be a vallalat a CHMP-nek a kérelem alatamasztasara?

Az EXULETT hatasait az emberek részvételével végzett vizsgalatok elott eloszor kisérleti modelleken
tesztelték.

A vallalat az egyik 6 vizsgalat eredményeit nyujtotta be, amelynek sordn az EXULETT és a linezolid
(egy masik antibiotikum) hatdsait hasonlitottak 6ssze 873 felnott bevonasaval. A vizsgalatba bevont
betegekkel szemben tamasztott feltétel az volt, hogy Gram-pozitiv baktérium okozta komplikalt bor-
és lagyrészfert6zésben (példaul talyogok €s sebfertézések) szenvedjenek. A hatasossag f6 mértéke
azon betegek szama volt, akiknél a fertdzést sikerrel kezelték, és akiknek mas antibiotikumot
tartalmazo tovabbi kezelésre nem volt sziikségiik.

A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A vallalat a kérelmet a benyujtast kovetd 180. napon vonta vissza. Azt kvetéen, hogy a CHMP
értékelte a vallalatnak a kérdéssorra adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan probléma.
Szokasos esetben a CHMP-nek 210 napra van sziiksége egy 0j kérelem kiértékelésére. Az eredetileg
benyujtott dokumentacio attekintése alapjan a CHMP a 120. napon listat allit 6ssze a kérdésekrol,
amelyet elkiild a vallalat részére. Miutan a vallalat valaszolt a kérdésekre, a CHMP véleményezés elott
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attekinti azokat, és tovabbi, nyitva maradt kérdéseket tehet fel a 180. napon. A CMHP allasfoglalasat
kdvetden rendszerint koriilbeliil két honap telik el, amig az Eurdpai Bizottsag kiadja az engedélyt.

Mit tartalmazott a CHMP ajanldsa az adott idépontban?

A visszavonas idopontjaban, az adatok és a vallalat altal a CHMP listajan szerepld kérdések
attekintése utan, a CHMP-nek néhany aggalya mertilt fel és az volt az ideiglenes véleménye, hogy az
EXULETT alkalmazédsa nem engedélyezhet6 a felnott betegek ismerten vagy feltételezhetéen a
gyogyszerre érzékeny Gram-pozitiv baktérium okozta komplikalt bor- és lagyrészfertézéseinek
kezelésére.

Mik voltak a CHMP legfébb aggalyai?

A CHMP aggalyosnak talalta, hogy az egyetlen elvégzett vizsgalat eredményei az alkalmazott
vizsgalati modszer kdvetkeztében nem elegenddek a gydgyszer jovahagyasanak alatdmasztasara é€s
azon a véleményen volt, hogy az eredmények megerdsitése érdekében még egy vizsgaltra lenne
sziikség. Tovabba, a CHMP aggalyosnak talalta a 6 vizsgalat eredményeinek helytallosagat is, hiszen
a bevont betegek kdzott nem mindenkinek volt olyan stlyos fertézése, amely vénaba adott infazid
formajaban alkalmazando6 antibiotikumos kezelést igényelt volna. Kérdésessé valt az is, hogy vajon az
EXULETT kovetkezetesen jo mindségl gyartasa kivitelezhet6-e.

Ezek alapjén, a visszavonas idopontjaban a CHMP meglatasa szerint az EXULETT el6nyei nem
igazolodtak a kellé mértékben, illetve azok nem haladtak meg az ismert kockazatokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?
A vallalatnak az EMEA-t a kérelem visszavonasarol értesito levele itt talalhato.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve, akik az EXULETT-tel
folytatott klinikai vizsgalatokban vesznek részt?

A vallalat tajékoztatta a CHMP-t arrol, hogy a visszavonasnak az EXULETT-tel végzett klinikai
vizsgalatokban jelenleg résztvevd betegekre nézve nincsenek kovetkezményei. Amennyiben On
klinikai vizsgalatban vesz részt, €s tovabbi informaciora van sziiksége a kezelést illetden, akkor vegye
fel a kapcsolatot kezeldorvosaval!
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/EXULETT/withdrawalletter.pdf
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