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KLAUSIMAI IR ATSAKYMAI DEL
GARENOXACIN MESYLATE
RINKODAROS TEISES PARAISKOS ATSIEMIMO

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): garenoksacino

2007 m. liepos 25 d. bendrové ,,Schering-Plough Europe* oficialiai pranesé Europos vaisty agentiiros
Zmonéms skirty vaisty komitetui (CHMP) apie savo sprendima atsiimti vaisto Garenoxacin mesylate,
400 mg ir 600 mg plévele padengty tableciy ir 2 mg/ml tirpalo infuzijoms, rinkodaros teisés paraiska.
Parai$koje numatyta indikacija — bakteriniy infekcijy gydymas.

Kas yra Garenoxacin mesylate?
Garenoxacin mesylate — tai vaistas, tickiamas 400 mg ir 600 mg plévele padengty tableciy ir 2 mg/ml
tirpalo infuzijoms (lasinamas { veng) pavidalu.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Garenoxacin mesylate?
Garenoxacin mesylate buvo numatyta gydyti $ias suaugusiy pacienty infekcijas:
e stipry bakterinio pobiidzio chronisko bronchito patiiméjima (ilgalaikis kvépavimo taky
uzdegimas),
e stipry bakterinio pobiidZio sinusita (trumpalaiké sinusu — oro pripildyty kauly ertmiu aplink
nosij ir akis — infekcija),
e bendruomengje igyta pneumonija (plauciy infekcija, igyta uz ligoninés riby),
e odos ir poodiniy audiniy infekcijas, iskaitant diabety serganc¢iy pacienty pédu infekcijas,
e sudétingas pilvo infekcijas, iskaitant infekcijas po chirurginiy operacijy ir stiprias dubens
infekcijas.
Garenoxacin mesylate turéjo biiti vartojamas tik tuomet, kai bty buve zinoma, kad Sias infekcijas
sukélé vaistui neatsparios bakterijos.

Kokio tikimasi Garenoxacin mesylate veikimo?

Garenoxacin mesylate — antibiotikas, priklausantis kvinolony klasei. Jis blokuoja fermentus, kuriy
reikia bakterijy DNR gamybai. Blokavgs Siuos fermentus Garenoxacin mesylate uzkerta kelia tam
tikry rasiy bakterijy augimui ir dauginimuisi. Tai gali padéti iSgydyti tam tikry rasiy bakterinio
pobiidzio infekcijas.

Kokius dokumentus bendrové pateiké CHMP kartu su paraiSka?

Garenoxacin mesylate poveikis pirma karta buvo iSbandytas su eksperimentiniais modeliais, o tik
paskui buvo tiriamas jo poveikis zmonéms.

Garenoxacin mesylate buvo tiriamas 19 tyrimy, kuriuose dalyvavo 7000 pacienty, serganciy
bakterinémis infekcijomis, kurias (manoma) vaistas turéjo gydyti. Kai kurie tyrimai, atlikti prie§ keleta
mety, nebuvo suderinti su dabartinémis naujy antibiotiky tyrimy rekomendacijomis.

Beveik visuose tyrimuose vaistas buvo lyginamas su kitais antibiotikais (klaritromicinu,
koamoksiklavu, amoksicilinu, levofloksacinu, ceftriaksonu, eritromicinu, azitromicinu,
piptazobaktamu arba metronidazolu). Visuose tyrimuose pagrindinis veiksmingumo matas buvo
pacienty, kuriems infekcija buvo i§gydyta bent jau po penkiy dienuy baigus gydyma, procentiné dalis.
Vis délto vaisto veiksmingumo nustatymo laikotarpis priklausé nuo infekcijos rusies.
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Ar paraiSkos nagrinéjimas buvo pasistiméjes toli j priekj, kai ji buvo atsiimta?

Atsiimta parai$ka buvo nagrinéta 180 dieny. CHMP jvertinus bendrovés atsakymus i klausimy sarasa,
vis dar liko nei$spresty problemy. Pries atsiimdama $ia paraiska bendrové jau buvo atsiémusi
paraiSkas dél keliy indikacijy ir dél tirpalo infuzijoms.

Paprastai CHMP nauja paraiska iSnagrinéja per ne ilgesni kaip 210 dieny laikotarpi. Remdamasis
pateikta pirmine dokumentacija, CHMP parengia klausimy sarasa (120-ta diena), kuris nusiunciamas
bendrovei. CHMP iSnagringja gautus i§ bendrovés atsakymus ir gali, prie$ pateikdamas savo nuomong,
pateikti jai bet kokiy kylan¢iu klausimy dél neaiSkumu (180-ta diena). Po CHMP nuomonés
paskelbimo Europos Komisija paprastai suteikia rinkodaros teis¢ mazdaug per 2 ménesius.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis duomenimis ir atsakymais, kuriuos bendrové pateiké i CHMP klausimy sarasa, paraiskos
atsiémimo metu CHMP dar turéjo abejoniy ir buvo priémes negaluting nuomong, kad Garenoxacin
mesylate negaléty biiti registruotas pacientams, sergantiems bakterinio pobiidzio infekcijomis, gydyti.

Kas CHMP tuo metu kélé didZiausig susiriipinima?

CHMP didziausias abejones kélé vaisto nauda, nes nebuvo itikinamai jrodyta, kad vaistas yra
veiksmingas gydant numatytas infekcijas. Be to, CHMP kélé susirtipinima Garenoxacin mesylate
keliami $alutiniai reiSkiniai, visy pirma zemo kraujospiidzio pavojus. Taip pat nebuvo iSaiskinta, ar
vaistas daro poveiki gliukozés (cukraus) kiekiui organizme.

Dél to paraiskos atsiémimo metu CHMP laikési nuomonés, kad nebuvo pakankamai jrodyta
Garenoxacin mesylate nauda ir kad ji nevir§ija nustatytos rizikos.

Kokias paraiskos atsiémimo prieZastis nurodé bendrové?
Bendrovés laiska, pranesanti EMEA apie paraiSkos atsiémima, galima rasti ¢ia.

Kokios pasekmés pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose ir (arba) IPLEX
naudojimo labdaros tikslu programose?

Bendrové pranesé CHMP, kad nauji pacientai daugiau nepriimami i klinikinius Garenoxacin mesylate
tyrimus, o paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams, $Siuo metu jau dalyvaujantiems
tokiuose tyrimuose.

Jei jus dalyvaujate klinikiniuose tyrimuose ir pageidaujate informacijos apie jiisy gydyma, kreipkités i
gydanti gydytoja.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/garenoxacinmesylate/withdrawalletter.pdf

