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Kérdések és valaszok a forgalomba hozatali engedély iranti kérelem visszavonasaval
kapcsolatban
Factive
gemifloxacin

2009. junius 17-én a Menarini International Operations Luxembourg S.A. hivatalosan értesitette az
emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a
kozosségben szerzett tiidogyulladas és a kronikus bronchitis akut exacerbacid bakterialis fertézések
kezelésére szant Factive-ra vonatkozo6 forgalomba hozatali engedély iranti kérelmét.

Milyen tipusu gyogyszer a Factive?
A Factive egy gemifloxacin nevli hatéanyagot tartalmazd gyogyszer. Tabletta formajaban hoztak
volna forgalomba.

Milyen betegségek kezelésére szantak a Factive-ot?

A Factive-ot a kdvetkezo bakterialis fert6zések kezelésére szantak felnétteknél:

e cnyhe vagy kozepesen sulyos kozosségben szerzett tiidogyulladas (kérhazon kivil elkapott
tiiddofert6zés);

e kronikus bronchitis (a tiid6 1égttjainak gyulladasa) akut exacerbacioja (fellobbanasa).

Milyen hatasmechanizmust vartak a Factive-t6l1?

A Factive hatéanyaga, a gemifloxacin egy antibiotikum, amely a ,,fluorokinolonok” osztalyaba
tartozik. A Factive-tol azt vartak, hogy a bakteridlis DNS szintézisé¢hez és javitasdhoz sziikséges, két
bakterialis enzim, a DNS girdz és topoizomeraz IV muikdodésének gatlasaval fejti ki hatasat. Az
enzimek gatlasaval a baktérium nem tud szaporodni, igy elpusztul.

Milyen dokumentaciot nyujtott be a vallalat a CHMP-nek a kérelem aliatamasztasara?

A Factive hatasait el6szor kisérleti modelleken tanulmanyoztak miel6tt embereken vizsgaltak volna.
Négy fo vizsgalatban 1874, enyhe vagy kdzepesen sulyos kozosségben szerzett tiidégyulladasban
szenvedd felndtt beteget kezeltek Factive-val vagy egyéb antibiotikumokkal legalabb hét napon
keresztiil. Egy masik vizsgalatban 510, kozosségben szerzett tiidogyulladasban szenvedo felnott beteg
kapott 6tnapos vagy hétnapos kezelésként Factive-ot.

Harom tovabbi f0 vizsgalatban 1652, kronikus bronchitis akut exacerbacioban szenvedd felndtt
beteget kezeltek Factive-val vagy egyéb antibiotikumokkal 6t napig. A vizsgalatok soran a hatdsossag
f6 mércéje azoknak a betegeknek a szama volt, akik allapota a kezelés utan jobbra fordult.

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

A vallalat a benyujtast koveté 196. napon vonta vissza a kérelmet. Azt kdvetden, hogy a CHMP
értékelte a vallalatnak a kérdéssorra adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan probléma.
Szokésos 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 kérdésekbol,
amelyet elkiild a vallalat részére. Miutan a vallalat valaszolt a kérdésekre, a CHMP véleményezés elott
attekinti azokat, és tovabbi, nyitva maradt kérdéseket tehet fel a 180. napon. A CHMP allasfoglalasat
kdvetden rendszerint koriilbeliil két honap telik el, amig az Eurdpai Bizottsag meghozza dontését.
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Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idopontban?

A visszavonas idOpontjaban, az adatok és a vallalat altal a CMHP listajan szerepld kérdésekre adott
valaszok attekintése alapjan, a CHMP-nek néhany aggalya meriilt fel, és az volt az ideiglenes
véleménye, hogy a Factive alkalmazasa nem engedélyezhetd a kozosségben szerzett tiidégyulladas és
a kronikus bronchitis akut exacerbacio bakterialis fert6zések kezelésére.

Mik voltak a CHMP legf6ébb aggalyai?

A CHMP aggodalmat fejezte ki amiatt, hogy a Factive mas fluorokinolonoknal genotoxikusabb (a
DNS-re, a sejtekben talalhatd genetikai orokitéanyagra artalmas) lehet, és igy azoknal tobb kart
okozhat a DNS-ben.

A bizottsag azt is kifogasolta, hogy nem all rendelkezésre elegendd informacio az 6tnapos kezelésként
alkalmazott Factive hatdsossaganak bizonyitasara a kozepesen sulyos, kozdsségben szerzett
tiidégyulladasban szenvedd betegek esetében. A hétnapos kezelés a mellékhatasok eléforduldsanak
kockazata miatt nem volt elfogadhato.

A Dbizottsag azt is megjegyezte, hogy a benyujtott informaciok nem tamasztottdk ala a Factive
alkalmazasat kronikus bronchitis esetében, mivel annak megallapitasara vonatkozoan nem tortént
vizsgalat, hogy a Factive mas kezeléseknél jobb-e ezen fertdzéstipus esetében, és mivel az elvégzett
vizsgalatokkal is problémak adodtak.

Ezek alapjan, a visszavonas idOpontjaban a CHMP meglatasa szerint a Factive elényei a bakterialis
fertézés altal okozott, kdozosségben szerzett tiidégyulladas és kronikus bronchitis akut exacerbacio
kezelésében nem haladtak meg a 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 részt vettek a
Factive-val folytatott klinikai vizsgalatokban vagy engedélyezés elétti kezelési programokban?

A vallalat tajékoztatta a CHMP-t arrol, hogy Eurdépaban nem zajlanak klinikai vizsgalatok, illetve
engedélyezés elobtti kezelési programok a Factive-val kapcsolatban.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/factive/withdrawal_letter.pdf

