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Klausimai ir atsakymai dél vaistinio preparato Factive rinkodaros teisés paraiSkos
atsiémimo
gemifloksacinas

2009 m. birzelio 17 d. bendrové ,Menarini International Operations Luxembourg S.A*“ oficialiai
prane$¢ Europos vaisty agentiiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetui (CHMP) apie savo
sprendima atsiimti bakterinéms infekcijoms, bendruomenéje jgytai pneumonijai ir 1étinio bronchito
patiméjimui gydyti skirto vaisto Factive rinkodaros teisés paraiska.

Kas yra Factive?
Factive — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos gemifloksacino. Ji buvo numatyta tiekti
tabletémis.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Factive?

Vaista Factive buvo numatyta skirti suaugusiems pacientams, uzsikrétusiems Sioms bakterinémis

infekcijomis:

e lengva ar vidutinio sunkumo bendruomenéje jgyta pneumonija (plauciu uzdegimu, kuriuo
uzsikre¢iama ne ligoningje);

e létinio bronchito (plau¢iy kvépavimo taky uzdegimo) patiméjimu.

Kokio tikimasi Factive veikimo?

Veiklioji Factive medziaga gemifloksacinas yra fluorokvinolony klasés antibiotikas. Manoma, kad jis
slopina du bakterinius fermentus — DNR giraz¢ ir topoizomeraze IV, kuriy reikia bakterijos DNR
gaminti ir atkurti. Kai Sie fermentai slopinami, bakterijos negali daugintis ir dél to galiausiai ztiva.

Kokius dokumentus bendrové pateiké CHMP kartu su paraiska?

Pirmiausia Factive poveikis buvo iSbandytas su eksperimentiniais modeliais ir tik tada buvo tiriamas
jo poveikis Zmonéms.

Keturiuose pagrindiniuose tyrimuose 1 874 lengva ar vidutinio sunkumo bendruomenéje jgyta
pneumonija sergantys suauge pacientai bent septynias dienas buvo gydomi vaistu Factive ar kitais
antibiotikais. Kitame tyrime su bendruomenéje igyta pneumonija serganciais pacientais, 510
suaugusiems pacientams skirtas 5 arba 7 dieny gydymo Factive kursas.

Dar trijuose pagrindiniuose tyrimuose Factive arba kitais antibiotikais penkias dienas buvo gydomi
1 652 suaugg pacientai su létinio bronchito patiméjimu. Visuose tyrimuose pagrindinis veiksmingumo
rodiklis buvo pacienty, kuriy biiklé po gydymo pageréjo, skaicius.

Kuriuo parai$kos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Bendroveé paraiska atsiémé 196-aja jos nagringjimo diena. CHMP {vertinus bendrovés atsakymus {
pateiktus klausimus, nustatyta, kad dar liko gin¢ijamy klausimy.

Paprastai CHMP nauja paraiska nagrinéja iki 210 dieny. Remdamasis pateikta pirmine
dokumentacija, CHMP parengia klausimy sarasa (120-aja diena), kuris nusiunc¢iamas bendrovei. Kai
bendroveé pateikia atsakymus i klausimus, CHMP juos perziiiri ir prie§ pateikdamas savo nuomong dar
gali uzduoti jam kylan¢iy klausimy 180-3ja diena. Komitetui pateikus nuomong, Europos Komisija per
mazdaug du ménesius priima sprendima dél rinkodaros teisés suteikimo.
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Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis duomenimis ir atsakymais, kuriuos bendrové pateiké i jo klausimus, paraiskos atsiémimo
metu CHMP dar turéjo abejoniy ir laikési nuomonés, kad Factive nebuvo galima registruoti
bendruomengje igytos pneumonijos ir 1étinio bronchito paiiméjimo gydymui.

Kas CHMP kélé didZiausia susiriipinima?

Komiteta neramino tai, kad Factive gali biiti labiau genotoksiskas (kenksmingas DNR — genetinei
lasteliy medziagai) ir kad dél to jis gali labiau pakenkti DNR nei kiti fluorokvinolonai.

Komitetas taip pat nerimavo, kad nebuvo pakankamai jrodytas Factive penkiadienio gydymo kurso
veiksmingumas vidutinio sunkumo bendruomenéje igyta pneumonija sergantiems pacientams.
Septyniy dieny gydymo kursas laikytas nepriimtinu dél Salutinio poveikio rizikos.

Komitetas taip pat pastebéjo, kad pateikta informacija nepagrindé Factive naudojimo 1étinio bronchito
gydymui, kadangi nebuvo atlikta tyrimy nustatyti, kad Factive buvo geresnis uz kitus tokiai infekcijai
gydyti vartojamus vaistus, ir kadangi buita problemy su atliktais tyrimais.

Todél tuo metu, kai paraiska buvo atsiimta, Komitetas laikési nuomonés, kad bendruomenéje igytai
pneumonijai ir bakterinés infekcijos sukelto létinio bronchito patiméjimui gydyti skirto Factive
teikiama nauda nebuvo didesné uz jo keliama rizika.

Kokios buvo bendrovés sprendimo atsiimti parai$ka nurodytos priezastys?
LaiSka, kuriuo bendrové Europos vaisty agentiira informuoja apie paraisSkos atsiémima galima rasti
Cia.

Kokios pasekmés pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose arba Factive naudojimo
labdaros tikslu programose?

naudojimo labdaros programos.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/factive/withdrawal_letter.pdf

