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Kérdések és valaszok a forgalomba hozatali engedély iranti kérelem visszavonasaval
kapcsolatban
Ramvocid
oritavancin

2009. augusztus 20-an a Targanta Netherlands B.V. hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a Gram-pozitiv baktériumok altal
okozott, komplikalt bér- és lagyszoveti fertdzések kezelésére szant Ramvocid-ra vonatkozo
forgalomba hozatali engedé€ly iranti kérelmét.

Milyen tipusu gyégyszer a Ramvocid?
A Ramvocid por (vénaba kotott) infuzidhoz valo oldat készitésére. Hatdanyagként oritavancint
tartalmaz.

Milyen betegségek kezelésére szantak a Ramvocid-ot?

A Ramvocid-ot felndttek komplikalt bor- és a bor alatti lagyszovetek fertdzéseinek kezelésére szantak
volna. A , . komplikalt” sz6 azt jelenti, hogy a fert6zés kezelése nehéz, mivel az a bér alatti mélyebb
szovetekben is elterjedt, sebészeti beavatkozasra lehet sziikség, vagy a beteg esetében olyan mas
allapot is fennall, amely a kezelésre adott valaszt befolyasolhatja.

A Ramvocid-ot olyan fertézések kezelésére szantak, amelyeket az igynevezett ,,Gram-pozitiv”
baktériumcsoport okoz. Ebbe a baktériumcsoportba tartozik a Staphyl ococcus aureus (az ,,MRSA”
néven ismert methicillin-rezisztens formakat is beleértve) és a Sreptococcus pyogenes is.

Milyen hatasmechanizmust varnak a Ramvocid-t61?

A Ramvocid hatdanyaga az oritavancin, amely a ,,lipoglikopeptidek™ csoportjaba tartozo antibiotikum.
A gyogyszertol kettds hatdsmechanizmust varnak, egyrészt a baktériumoknak a sejtfal kialakitasaban
vald gatlasat, masrészt a baktériumok sejtmembranjanak felbomlasztasat. A sejtfal és a sejtmembran
egyiittesen alkotnak hatart a baktériumse;jt tartalma ¢€s a kiils6 kdrnyezet kdzott. A hatarvonal
felbomlasztasa révén, az oritavancintol a fertézést okozo baktériumok elpusztitasat varjak.

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

A Ramvocid hatasat eldszor kisérleti modelleken tesztelték, mielétt embereken probaltak volna ki. A
vallalat egy {6 vizsgalat eredményeit nyujtotta be, amelyben 1267, komplikalt bor-, illetve lagyszoveti
fert6zésben szenvedo beteg vett részt. A betegek vagy Ramvocid-ot kaptak hét napon keresztiil, vagy
pedig vankomicint cefalexinnel vagy anélkiil (két masik antibiotikum) 10-14 napig. A hatasossag 6
mértéke azon betegek szama volt, akik meggyogyultak a kezelés végére.

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

A vallalat a kérelmet a benyujtast kovetd 180. napon vonta vissza. Azt kdvetden, 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 kérdésekbdl,
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 CHMP listdjan szerepl6 kérdésekre adott
valaszok attekintése utan, a CHMP-nek aggalyai meriiltek fel, és az volt az ideiglenes véleménye,
hogy a Ramvocid alkalmazasa nem engedélyezhet6 a Gram-pozitiv baktériumok altal okozott,
komplikalt bor- és lagyszoveti fert6zések kezelésére.

Mik voltak a CHMP legf6ébb aggalyai?

A CHMP aggalyait fejezte ki azzal kapcsolatban, hogy a vallalat nem nyujtott be elegendd
bizonyitékot a Ramvocid javasolt dozisanak komplikalt bor- és lagyszoveti fertézések kezelésére valod
alkalmazasanak aldtdmasztasara, kiilonosen MRS A-fertdzésben szenvedod betegek esetében. A
bizottsag annak maodjat is kifogasolta, ahogyan a vallalat a gyogyszerben a szennyezddések szintjét
mérte.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?
A vallalatnak az Eurdpai Gyogyszerligynokséget a kérelem visszavonasarol értesito levele itt talalhato.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve, akik részt vettek a
Ramvocid-dal folytatott klinikai vizsgalatokban vagy engedélyezés elotti kezelési programokban?
A vallalat tajékoztatta a CHMP-t, hogy a visszavonas idején a Ramvocid-dal nem folyt semmilyen
klinikai vizsgalat vagy engedélyezés eldtti kezelési program.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/ramvocid/H-1025-WL.pdf

