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EMBERI FELHASZNALASRA SZANT GYOGYSZEREK BIZOTTSAGA (CHMP)
VELEMENY A 6. CIKK (12) BEKEZDESE SZERINTI BETERJESZTESROL

Octegra és kapcsol6dé nevek
Nemzetkozi szabadnév (INN): moxifloxacin

HATTER-INFORMACIO*

Az Octegra filmtabletta 400 mg moxifloxacint tartalmaz, hidroklorid forméajaban. Az alabbi bakterialis
fertdzések kezelésére engedélyezték, amennyiben azokat moxifloxacinra érzékeny baktériumok
okozzak: kronikus bronchitis akut exacerbacidja; kozosségben szerzett tiidogyulladas, stlyos esetek
kivételével; akut bakterialis sinusitis (megfeleléen diagnosztizalt).

A tablettdkat naponta egyszer, szajon at kell bevenni, a javallattol fiiggden legfeljebb 10 napon at. A
klinikai vizsgalatokban a tablettakat legfeljebb 14 napos kezelés tekintetében tanulmanyoztak. Az
Octegra els6 alkalommal 1999 jiniusédban engedélyezték.

Ez a beterjesztési eljaras egy Il. tipusit modositasra vonatkozo dontébirdsagi eljaras iranti kérelemhez
kapcsolodik, amely szerint az 1) javallat kiterjedne az enyhe/kdzépstlyos medencei gyulladasos
betegségre (PID), azaz a fels6 nemi szervrendszeri fert6zésekre, ezen belill a petevezeték-gyulladasra
és a méhnyalkahartya-gyulladasra.

A kolesonds elismerési eljaras végén a kiillonb6zo EU-tagallamok kozott véleménykiilonbség
mutatkozott a javallat megfogalmazasat illetéen, amely megfelelden tiikrozi a tarsasag altal benyujtott
klinikai adatokat; Belgium 2007. oktober 19-én a modositott 1084/2003/EK bizottsagi rendelet 6.
cikke (12) bekezdése értelmében hivatalos dontobirdsagi beterjesztésrol értesitette a CHMP-t.

A Belgium altal a hatékonysag tekintetében azonositott legfontosabb, tisztazatlan aggalyos teriilet a N.
gonorrhoeae moxifloxacin-rezisztens torzseinek megjelenése, valamint a javasolt javallat esetén a
klinikai gyakorlatban alkalmazott kezelés megvaldsithatosaga volt. A biztonsag szempontjabol a
kezelés hosszabb id6tartama, a porcokat érint6 hatdsok kockazata fiatal betegekben, valamint a QT-
szakasz megnyulasanak kockazata volt aggalyos.

A dont6birdsagi eljarast a CHMP a 2007. novemberi plendris iilésén vitatta meg, és el6adot (dr. Harald
Enzmann), valamint tarsel6adot (dr. Pieter Neels) neveztek ki. A beterjesztési eljaras november 15-én
indult el, a forgalomba hozatali engedély jogosultjaihoz szold kérdések listajanak a CHMP altali
elfogadasaval.

A forgalomba hozatali engedély jogosultjai 2008. januar 18-an és 2008. februar 27-én szolgaltak
irasbeli magyarazattal.

A CHMP ugy vélte, hogy a moxifloxacin a fluorkinolon-rezisztens N. gonorrhoeae egyre gyakoribb
el6fordulasa miatt PID esetén tapasztalaton alapulé monoterapiaban nem alkalmazhato, kivéve, ha a
rezisztens torzs jelenléte kizarhatd. A moxifloxacint ezért egy masik, megfeleld baktériumellenes
szerrel (pl. cefalosporinnal) kombinacioban kell alkalmazni az enyhe/kézépsulyos PID kezelésére,
kivéve, ha a moxiflocacin-rezisztens N. gonorrhoeae jelenléte kizarhato.
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A Dbizottsag gy vélte tovabba, hogy a PID javallatiban a moxifloxacin legfeljebb 14 napos
hasznalatanak haszon/kockézat ardnya tovabbra is kedvezd, és a moxifloxacin alkalmazasara
vonatkoz6 tdjékoztatassal és ajanlasokkal, valamint az annak felirasa el6tt elvégzendd intézkedésekkel
az uniés alkalmazasi eldiras ,.ellenjavallatok™ és ,kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal
kapcsolatos ovintézkedések” része megfeleléen foglalkozik.

A hatasossaggal és biztonsaggal kapcsolatban benyujtott adatokat figyelembe véve a javasolt
kiterjesztett javallat — ,,enyhe/kozEépstilyos medencei gyulladasos betegség” — haszon/kockazat ardnyat
a CHMP kedvezonek tekintette, mivel az eredetileg javasolt megfogalmazast megfeleléen
feliilvizsgaltak, hogy az tiikkrozze a jelenlegi ismereteket.

A CHMP 2008. marcius 19-én javasolta a forgalomba hozatali engedélyek modositasat, hogy azok
kiterjedjenek a fenti javallatra.

Az érintett készitmények megnevezésének felsorolasa az 1. mellékletben szerepel. A tudomanyos
kovetkeztetések a II. mellékletben talalhatok, a modositott termékinformacio pedig a III. mellékletben

szerepel.

A végleges véleményrdl az Eurdpai Bizottsag 2008. julius 14-én fogadott el hatarozatot.

* Megjegyzések: az e dokumentumban és annak mellékleteiben szerepld informacio kizarélag a CHMP 2008. marcius 19-i
véleményét tiikrozi. A tagallamok illetékes hatdsagai folytatjak a készitmény rendszeres ellendrzését.
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