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Keérdések és valaszok a
400 mg/250 ml moxifloxacint tartalmazo
Octegra
oldatos inflzidra vonatkozo beterjesztéssel kapcsolatban

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMEA) az Europai Unio tagallamai kdzott az Octegra nevil
készitmény engedélyezésével kapcsolatban kialakult nézeteltérést kovetd dontobirdsagi eljarast
lezarta. Az Ugyndkség emberi felhasznélasra szant gyogyszerekkel foglalkozo bizottsaga (CHMP)
arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az Octegra oldatos infiizid elonyei meghaladjak a kockazatokat, és a
Németorszagban kiadott forgalomba hozatali engedély az Eurdpai Unidé mas tagallamaiban,
nevezetesen Franciaorszagban és Portugaliaban is elismerhetd. Az Octegra oldatos infizio felirasara
vonatkoz6 informéciot azonban az dsszes olyan tagallamban moddositani kell, ahol azt engedélyezték.
A feliilvizsgalatot egy, a 29. cikk szerinti beterjesztés értelmében végezték el'.

Milyen tipusu gyogyszer az Octegra oldatos inf(zi6?

Az Octegra oldatos infuzid egy antibiotikum, amelyet infizidval (vénas cseppinfiizio) adnak be. Az

alabbi, baktériumok altal okozott fertozések kezelésére alkalmazzak:

- kozosségben szerzett tiidogyulladas (a tiidé nem korhazban kialakulo fertdzése);

- abor és a bor alatti lagy szovetek nehezen kezelheto fertdzései. A ,,nehezen kezelhetd” azt jelenti,
hogy a fert6zés kezelése nehéz, mivel az elterjedt a bor alatti mély szovetekben, miitéti kezelésre
lehet sziikség, vagy a betegnél mas olyan tényezdk allnak fenn, amelyek befolyasolhatjak a
kezelésre adott valaszt.

Az Octegra oldatos infuzié hatéanyaga, a moxifloxacin a fluorkinolonok csoportjaba tartozik. Hatdsat

ugy fejti ki, hogy gatolja azokat az enzimeket, amelyeket a baktériumok tovabbi DNS eléallitasahoz

hasznalnak. Ezaltal megakadalyozza a baktériumok novekedését és szaporodasat.

Miért végezték el az Octegra felllvizsgalatat?

A Bayer Vital GmbH a Németorszagban 2002. aprilis 30-an kiadott eredeti forgalomba hozatali
engedély alapjan az Octegra oldatos infiizio kolcsonos elismerésére nytjtott be kérelmet. A vallalat azt
kivanta elérni, hogy az engedélyt Franciaorszdgban €s Portugalidban (az ,,érintett tagallamokban”)
elismerjék. A tagallamok azonban nem tudtak megegyezésre jutni, €s a német gyogyszeriigyi
szabalyozo ligynokség az iigyet 2008. oktober 10-én dontébirosagi eljarasra a CHMP elé terjesztette.

A beterjesztés indokolasa szerint Franciaorszag aggalyosnak talalta, hogy a gyégyszernél fennall a
szivritmussal kapcsolatos problémak eldidézésének kockazata (a QT-szakasz megnyulésa).

Milyen kovetkeztetésekre jutott a CHMP?

A jelenleg rendelkezésre allo adatok értékelése és a bizottsagban folytatott tudomanyos vita alapjan a
CHMP arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy az Octegra oldatos infuzié elényei meghaladjak a
kockazatokat, és ezért az Octegra oldatos infuzi6 forgalomba hozatali engedélyét az 6sszes érintett

ey ey

! A médositott 2001/83/EK iranyelv 29. cikke, lehetséges sulyos kozegészségiigyi kockazaton alapuld
beterjesztés.
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0sszes olyan tagallamban mddositani kell, ahol azt engedélyezték. Az egészségiigyi szakembereknek
és betegeknek sz616, modositott tajékoztato itt érheto el.

Az Eurdpai Bizottsag 2009. oktober 2-an adott ki hatarozatot.

El6ado: Dr. Hudson (Egyesiilt Kiralysag)

Tarsel6ado: Dr. Broich (Németorszag)

A Dbeterjesztés kezdetének datuma: 2008. oktober 23.

A vallalat valaszainak datuma: 2009. januar 26.; 2009. aprilis 27.; 2009. majus 28.

A vélemény datuma: 2009. junius 25.
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