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KERDESEK ES VALASZOK A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYKERELEM
VISSZAVONASAVAL KAPCSOLATBAN

GARENOXACIN MESYLATE
Nemzetkdzi szabadnév (INN): garenoxacin

2007. jalius 25-én a Schering-Plough Europe hivatalosan arrol értesitette az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a bakterialis fertdzések kezelésére
szant Garenoxacin mesylate 400 mg és 600 mg filmbevonatl tabletta és a 2 mg/ml infuzids oldat
forgalomba hozatali engedélykérelemét.

Milyen tipust gydégyszer a Garenoxacin?
Garenoxacin mesylate egy gyogyszer, amit (400 mg-os és 600 mg-os) tabletta és infiizids oldat
formaban (vénaba torténd becsepegtetés) terveztek forgalomba hozni.

Mit vartak, milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Garenoxacin?
Ugy volt, hogy a Garenoxacin mesylatét felnSttek kovetkezé fertozéseinek kezelésére hasznaljék:
e kronikus bronchtis (a tiido 1égutjainak hosszantartd gyulladasa) akut bakterialis exacerbacidja
(fellangolasa),
e akut bakterialis sinusitis (a homlok és az orr mellékiiregeinek, valamint az orr és a szemek
koriil talalhato csontok levegdvel toltott jaratainak révid ideig tarto fertézése),
e kozOsségben szerzett pneumonia (a tiidok korhazon kiviil szerzett fertézése),
e abor és kozvetleniil a bor alatti szovetek fertézései, beleértve a cukorbetegek labfertdzéseit,
e szovédményes hasi fert6zések, beleértve az operaciot koveto fertézéseket és a kismedence
akut fert6zéseit.
Ugy volt, hogy Garenoxacin mesylatét csak akkor alkalmazzak, amikor mar tudhato, hogy a fertézést
okozo baktérium érzékeny erre a gyogyszerre.

Mit vartak, hogyan fejti ki a hatasat a Garenoxacin?

A Garenoxacin mesylate egy a ,,kinolonok™ osztalyba tartozo antibiotikum. Hatasat azoknak az
enzimeknek a gatlasaval fejti ki, melyekre a baktériumoknak a DNS képzddéshez van sziikségiik.
Ezeknek az enzimeknek a gatldsaval a garenoxacin mezilat megakadalyozza a baktériumok bizonyos
tipusainak a ndvekedését és szaporodasat. Ez elosegitheti a bakterialis fertdzések néhany tipusanak a
kezelését.

Milyen dokumentaciot nyujtott be a vallalat a CHMP-nek a kérelme alatamasztasara?

A Garenoxacin mesylate hatasat el6szor kisérletes modellekben tanulmanyoztak, mieldtt emberekben
kezdték el vizsgalni.

A Garenoxacin mesylatét 19 vizsgalatban, 6sszesen tobb mint 7000 betegen tanulmanyoztak, akiket
olyan baktérium tipusok fertéztek meg, melyek kezelésére a gydgyszert varhatéan alkalmaztak volna.
Ezek kozill a vizsgalatok koziil néhanynak, melyeket egy par évvel ezeldtt végeztek el, olyan volt az
elrendezése, hogy az nem volt 6sszhangban az 1j antibiotikumok vizsgalatara vonatkozo legutobbi
ajanlasokkal.

Csaknem valamennyi vizsgalatban a készitményt mas antibiotikumokkal (klaritromicin, ko-amoxiklav,
amoxicillin, levofloxacin, ceftriaxon, eritromicin, azitromicin, piptazobaktum vagy metronidazol)
hasonlitottak 0ssze. Valamennyi vizsgalatban a hatdsossag f6 mértéke azoknak a betegeknek az aranya
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volt, akiknek a fert6zése a kezelés végét kovetden legalabb 6t nappal gyogyult volt, jollehet a
hatasossag értékelésének idopontja a kezelt fert6zés tipusatol fiiggott.

Meddig jutottak el az értékelésében, amikor a kérelem visszavonasra Keriilt?

A vallalat a kérelmét a benytjtast kovetd 180. napon vonta vissza. Még mindig maradt néhany nyitott
kérdés azt kdvetden, hogy a CHMP értékelte a gyartonak a kérdéslistara adott valaszait. Ezt a
visszavonast megel6zden a vallalat mar korabban visszavonta néhany javallatra, valamint az infuzios
oldatra vonatkoz6 kérelmét.

A CHMP-nek normal koriilmények kozott legfeljebb 210 nap all rendelkezésére egy 0j kérelem
értékelésére. Az elsé benyujtott dokumentacio ellenérzése alapjan a CHMP egy kérdéslistat allit ossze
a 120. napon, amit megkiild a vallalatnak. Mihelyt a vallalat megvalaszolta a kérdéseket a CHMP
ellendrzi azokat, és még miel6tt megadna a szakvéleményét, a 180. napon tovabbi kérdéseket tehet fel.
A CMHP allasfoglalasat kovetden rendszerint koriilbeliil két honap telik el, amig az Eurdpai Bizottsag
megad egy engedélyt.

Milyen ajanlasai voltak a CHMP-nek abban az idépontban?

A kérelem visszavonasanak id6pontjaban, az adatok attekintése, valamint a vallalatnak a CHMP
kérdéslistajara adott valaszai alapjan, aggalyok meriiltek fel a CHMP részérdl, €s az volt az ideiglenes
allasfoglalasa, hogy a Garenoxacin mesylate nem engedélyezhetd bakterialis fertdzések kezelésére.

Mik voltak a CHMP £6 aggalyai?

A CHMP aggalya azt volt, hogy nem all rendelkezésre elegendé bizonyiték a gyogyszer
hatasossaganak igazolasara néhany olyan fert6zés kezelésében, amire varhatéan hasznaltak volna.
Ezen tilmenden a CHMP-nek a Garenoxacin mesylate mellékhatdsai miatt is voltak aggalyai,
konkrétan az alacsony vérnyomas kockazata miatt. Ugyszintén nem lett tisztazva, hogy a
gyogyszernek van-e valamilyen hatésa a szervezet gliiko6z (vércukor) szintjének szabalyozasara.
Ezért a kérelem visszavonasanak idépontjaban az volt a CMHP allaspontja, hogy a Garenoxacin
mesylate elényei nem igazolhatok egyértelmiien, és hogy az eldnyok nem egyenlitik ki az azonositott
kockazatokat.

Mivel indokolta a vallalat az engedélykérelem visszavonasat?
A vallalatnak az EMEA-t a forgalomba hozatali engedélykérelem visszavonasardl értesito levele itt
olvashato.

Milyen kovetkezményei vannak a kérelem visszavonasanak a Garenoxacin mesylatéval végzett
klinikai vizsgalatokban résztvevo betegek szamara?

A vallalat arrol tajékoztatta a CHMP-t, hogy nem valogatnak be tovabbi betegeket a Garenoxacin
mesylate klinikai vizsgalataba, és hogy az engedélykérelem visszavondsanak nincsenek
kovetkezményei a Garenoxacin mesylate klinikai vizsgalataiban mar részt vett betegek szamara. Ha 6n
részt vesz egy ilyen klinikai vizsgalatban, és tovabbi informaciora van sziiksége a kezelését illetden,
akkor vegye fel a kapcsolatot a kezeldorvosaval, aki tajékoztatni fogja ont.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/garenoxacinmesylate/withdrawalletter.pdf

