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Kérdések és valaszok a forgalomba hozatali engedély iranti kérelem visszavonasaval
kapcsolatban
Mersarex
iclaprim

2009. oktober 21-én az Arpida A/S hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a felnétteknél jelentkezé komplikalt bor és lagyrész
fert6zések kezelésére szant Mersarex forgalomba hozatali engedélyezése iranti kérelmét.

Milyen tipusu gydgyszer a Mersarex?
A Mersarex egy koncentratum oldatos infuziohoz (vénas cseppinfuzid). Hatéanyagként iclaprimet
tartalmaz.

Milyen betegségek kezelésére szantak a Mersarex-et?

A Mersarex-et komplikalt bor és bor alatti lagyrész fertézésekben szenvedd felnéttek kezelésére
szantak. A , . komplikalt” azt jelenti, hogy a fertézés kezelése nehéz, mivel az elterjedt a bor alatti mély
szovetekben, miitéti kezelésre lehet sziikség, vagy a betegnél mas olyan tényezok allnak fenn, amelyek
befolyasolhatjak a kezelésre adott valaszt.

Milyen hatasmechanizmust vartak a Mersarex-t6l?

A Mersarex hatéanyaga egy, a ,,dihidrofolat-reduktaz inhibitorok™ csoportjaba tartoz6 antibiotikum.
Hatasmechanizmusként azt vartak, hogy gatolni fogja a dihidrofolat-reduktaz nevii bakterialis fehérje
hatasat. A baktériumoknak erre a fehérjére — az osztodasukhoz sziikséges — folsav aktiv formajanak
létrehozasahoz van sziikségiik. Arra szamitottak, hogy a dihidrofolat-reduktaz hatdsanak gatlasaval a
gyogyszer lassitja a baktériumok szaporodasat €s terjedését.

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

A Mersarex hatéasait az emberek részvételével végzett vizsgalatok eldtt eldszor kisérleti modelleken
tesztelték. A vallalat két f6 vizsgalat eredményeit nytjtotta be, amelyekben 991, komplikalt bor- és
lagyrészfertdzésben szenvedo felnott vett részt. A betegek koriilbeliil felét Mersarexszel, a tobbieket
linezoliddal (egy masik antibiotikum) kezelték. A vizsgalatban azt figyelték, hogy a maximum 14
napig adott Mersarex vajon ugyanolyan jo hatasu-e, mint a linezolid. A hatasossag f6 mércéje a
gyogyult betegek szama volt.

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

A vallalat a kérelmet a benyujtast kovetd 181. napon vonta vissza. Azt kovetden, hogy a CHMP
értékelte a vallalatnak a kérdéssorokra adott valaszait, még mindig maradt néhdny megoldatlan
probléma.

Szokésos esetben a CHMP-nek 210 napra van sziiksége egy 1j kérelem kiértékelésére. Az eredetileg
benyujtott dokumentacid 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
attekinti azokat, és tovabbi, nyitva maradt kérdéseket tehet fel a 180. napon. A CHMP allasfoglalasat
kovetden rendszerint koriilbeliil két honap telik el, amig az Eurdpai Bizottsag kiadja az engedélyt.
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Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idopontban?

A visszavonas idOpontjaban, az adatok ¢s a vallalat altal a CHMP listajan szerepl6 kérdésekre adott
valaszok attekintése alapjan, a CHMP-nek néhany aggalya meriilt fel, és az volt az ideiglenes
véleménye, hogy a Mersarex alkalmazasa nem engedélyezhet6 komplikalt bor- és lagyrész-fertozések
kezelésére.

Mik voltak a CHMP legfobb aggalyai?

A CHMP véleménye az volt, hogy az eredmények szerint a Mersarex nem volt ugyanolyan jo hatasq,
mint az 6sszehasonlitd gydgyszer, és a klinikai vizsgalatok adatai nem voltak elégségesek a vallalat
altal javasolt adagolas alatamasztasara. Aggalyok meriiltek fel azzal kapcsolatban is, hogy a gyogyszer
a szivet (példaul a QTc-intervallum megnyulasat, a sziv elektromos aktivitasanak megvaltozasat) és a
majat érinté mellékhatasokat okozhat. A CHMP azt is megallapitotta, hogy egyes baktériumok mar az
antibiotikum altalanos alkalmazasa el6tt mutatnak bizonyos mértékii rezisztenciat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?
A vallalatnak a CHMP-t a kérelem visszavonasarol értesitd levele itt talalhato.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve, akik részt vettek a
Mersarex-szel folytatott klinikai vizsgalatokban vagy engedélyezés elotti kezelési
programokban?

A vallalat tajékoztatta a CHMP-t arr6l, hogy jelenleg nincs olyan beteg, aki klinikai vizsgalatokban
vagy engedélyezés elotti kezelési programokban Mersarex-et szed.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/mersarex/H-1057-WL.pdf

