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Klausimai ir atsakymai dél vaistinio preparato EXULETT rinkodaros teisés paraiskos
atsiémimo

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): dalbavacinas

2008 m. rugséjo 9 d. bendrové ,,Pfizer Limited* oficialiai prane$¢ Zmonéms skirty vaistiniy preparaty
komitetui (CHMP) apie savo sprendima atsiimti vaisto EXULETT, skirto gydyti suaugusius pacientus,
sergancius komplikuotomis odos ir minks$tyjy audiniy infekcijomis, kurias sukélé arba galéjo sukelti
galimos gramteigiamos bakterijos, rinkodaros teisés paraiska.

Kas yra EXULETT?
EXULETT - tai milteliai, i$ kuriy gaminamas infuzinis (i vena lasSinamas) tirpalas. Jo sudétyje yra
veikliosios medziagos dalbavancino.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti EXULETT?

Vaistiniu preparatu EXULETT buvo numatyta gydyti suaugusius pacientus, sergancius
komplikuotomis odos ir poodiniy minkstyjy audiniy infekcijomis. Komplikuotos infekcijos — tai tokios
infekcijos, kurias sunku gydyti, nes jos yra iSplitusios i poodinius giliuosius audinius, ir jas gali reikéti
gydyti chirurgi§kai arba pacientas serga kita liga, galinCia turéti jtakos gydymo veiksmingumui.
Gydyti vaistiniu preparatu EXULETT buvo numatyta tik tuo atveju, jei pacientas serga Zinomos riiSies
infekcija arba kai manoma, kad infekcija sukélé tam tikros gramteigiamy bakterijy rasiai priskiriamos
bakterijos, kurias §is vaistinis preparatas padéty sunaikinti. Sios bakterijos tai: Staphylococcus aureus
(iskaitant meticilinui atsparius stafilokokus, vadinamuosius ,,MRSA*) ir Streptococcus pyogenes.

Kokio buvo tikimasi EXULETT veikimo?

Veiklioji EXULETT medziaga dalbavancinas — tai glikopeptidy grupei priklausantis antibiotikas.
Manoma, kad Sis vaistinis preparatas neleidzia formuotis bakteriju sieneléms. D¢l to infekcija
sukelianc¢ios bakterijos zusta.

Kokius dokumentus bendrové pateiké CHMP kartu su paraiska?

Pirmiausia Exulett poveikis buvo isbandytas su eksperimentiniais modeliais ir tik tada buvo tiriamas jo
poveikis Zzmonéms.

Bendrové pateiké vieno pagrindinio tyrimo, kuriame buvo lyginamas Exulett ir linezolido (kito
antibiotiko) poveikis 873 suaugusiems pacientams, iSvadas. Buvo reikalaujama, kad tyrimuose
dalyvauty pacientai, sergantys komplikuotomis odos ir minkstyju audiniy infekcijomis (turintys
puliniy arba zaizdy infekciju), kurias sukélé garmteigiamos bakterijos. Pagrindinis veiksmingumo
rodiklis buvo pacienty, kuriems gydymas buvo veiksmingas ir kuriems nereikéjo jokio kito gydymo
kitais antibiotikais, skaicius.

Kuriuo paraiSkos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?
Bendrové paraiska atsiémé 180-aja jos nagrin€jimo dienag. CHMP jvertinus bendrovés atsakymus | jai
pateiktus klausimus, vis dar liko neiSspresty klausimuy.
Paprastai CHMP nauja paraiska nagrinéja ne ilgiau kaip 210 dieny. Remdamasis pateikta pirmine
dokumentacija, CHMP parengia klausimy sarasa (120-aja diena), kuris nusiun¢iamas bendrovei. Kai
bendrové pateikia atsakymus i klausimus, CHMP juos perziiiri ir prie§ pateikdamas savo nuomong
180-aja paraiskos svarstymo diena gali uzduoti bet kokiy jam dar kylanciy klausimy. CHMP pateikus
nuomong, Europos Komisija sprendima dél rinkodaros teisés suteikimo priima per mazdaug du
meénesius.
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Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzifirétais duomenimis ir bendrovés atsakymais { Zmonéms skirty vaistiniy preparaty
komiteto klausimus, parais$kos atsiémimo metu Komitetas dar turéjo abejoniy ir laikési nuomonés, kad
negalima suteikti preparato Exulett, skirto gydyti suaugusius pacientus, sergancius komplikuotomis
odos ir minkstyjy audiniy infekcijomis, kurias sukélé arba galéjo sukelti galimos gramteigiamos
bakterijos, rinkodaros teisés.

Kas CHMP tuo metu kélé didZiausia susirtipinimg?

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetui susirGipinima kélé tai, kad dél taikyto tyrimo metodo
vieno pagrindinio tyrimo rezultatai buvo nepakankami, kad biity galima patvirtinti $j vaistini preparata.
Komitetas laikési nuomonés, kad norint patvirtinti rezultatus reikalingas kitas tyrimas. Be to,
Komitetui nerima kélé pagrindinio tyrimo rezultaty tinkamumas, nes, panasu, kad ne visi tirti pacientai
sirgo pakankamai sunkios formos infekcijomis, kurias reikia gydyti { veng leidziamais antibiotikais.
Abejoniy kélé¢ ir tai, ar bendrove gali pagaminti pakankamai geros kokybés preparata Exulett.

Taigi, kai paraiSka buvo atsiimama, Komitetas laikési nuomonés, kad Exulett nauda nebuvo
pakankamai jrodyta ir kad ji néra didesné uz nustatyta jo keliama rizika.

Kokias paraiSkos atsiémimo prieZastis nurodé bendrové?
Laiska, kuriuo bendrové informuoja EMEA apie tai, kad ketina atsiimti paraiska, galima rasti ¢ia.

Kokios parais§kos atsiémimo pasekmés klinikiniuose preparato EXULETT tyrimuose
dalyvaujantiems pacientams?

Bendrove informavo CHMP, kad paraiskos atsi€émimas neturés jokios itakos §iuo metu klinikiniuose
Exulett tyrimuose dalyvaujantiems pacientams. Jei dalyvaujate Sio preparato klinikiniuose tyrimuose ir
norétuméte gauti i§samesnés informacijos apie savo gydyma, kreipkités i savo gydytoja.
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