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Klausimai ir atsakymai dél preparato Mersarex rinkodaros teisés
paraiSkos atsiémimo
iklaprimas

2009 m. spalio 21 d. bendrové ,,Arpida A/S* oficialiai prane$¢ Zmonéms skirty vaistiniy preparaty
komitetui (CHMP) apie pageidavimg atsiimti suaugusiyjy komplikuotoms odos ir mink$tyjy audiniy
infekcijoms gydyti skirto vaisto Mersarex rinkodaros teisés paraiska.

Kas yra Mersarex?
Mersarex yra infuzinio (i vena laSinamo) tirpalo koncentratas, kurio sudétyje yra veikliosios
medziagos iklaprimo.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Mersarex?

Preparatu Mersarex buvo numatyta gydyti komplikuotas odos ir poodiniy minkstyju audiniy
infekcijas. Komplikuota infekcija yra tokia, kurig sunku gydyti, nes ji iSplitusi { giliuosius poodinius
audinius, kuriai gydyti gali prireikti chirurginés operacijos arba kuria sergantis pacientas serga kitomis
ligomis, galin¢iomis turéti jtakos reakcijai | gydyma.

Kokio tikétasi Mersarex veikimo?

Veiklioji Mersarex medziaga iklaprimas yra dihidrofoliato reduktazés inhibitoriy grupés antibiotikas.
Tikétasi, kad Sis preparatas slopins bakteriju baltymo, vadinamosios dihidrofoliato reduktazés,
veikima. Bakterijoms §io baltymo reikia tam, kad jos galéty gaminti aktyvia folio riigsti, kurios reikia
bakterijy dauginimuisi. Tikétasi, kad slopindamas dihidrofoliato reduktazés veikima, Sis vaistas létins
bakterijuy augima ir plitima.

Kokius dokumentus bendrové pateiké CHMP kartu su paraiska?

Pirmiausia Mersarex poveikis buvo iSbandytas su eksperimentiniais modeliais ir tik tada buvo tiriamas
jo poveikis Zzmonéms. Bendrové pateiké dviejy pagrindiniy tyrimuy, kuriuose dalyvavo 991
komplikuotomis odos ir minks$tyjy audiniy infekcijomis sergantis pacientas, rezultatus. Mazdaug pusé
$iy pacienty buvo gydomi preparatu Mersarex, o kiti — linezolidu (kitu antibiotiku). Siame tyrime buvo
tiriama, ar iki 14 dieny vartojamas preparatas Mersarex yra toks pat veiksmingas, kaip ir linezolidas.
Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo i§gydytuy pacienty skaicius.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

ParaiSka atsiimta 181-a jos nagrinéjimo diena. CHMP jvertinus bendrovés atsakymus { jai pateiktus
klausimus, vis dar liko neis$spresty klausimuy.

Paprastai CHMP nauja paraiSka nagrinéja ne ilgiau kaip 210 dieny. Remdamasis pateikta pirmine
dokumentacija, CHMP parengia klausimy sarasa (120-ta diena), kuris nusiun¢iamas bendrovei.
Bendrovei pateikus atsakymus i klausimus, CHMP juos perzitiri ir prie§ pateikdamas savo nuomong
gali uzduoti bet kokiy jam kylanc¢iy klausimy 180-ta diena. CHMP pateikus nuomong, Europos
Komisija per mazdaug du ménesius paskelbia sprendima dél Sios nuomonés.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?
Remdamasis perziiirétais duomenimis ir atsakymais, kuriuos bendrové pateiké | CHMP klausimus
paraiSkos atsiémimo metu, CHMP dar turéjo abejoniy ir buvo priémes negaluting nuomong, kad
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suaugusiyjuy komplikuotoms odos ir minkstyjy audiniy infekcijoms gydyti skirto vaisto Mersarex
rinkodaros teisés suteikti negalima.

Kas CHMP tuo metu kélé didZiausia susiriipinimg?

CHMP laikési nuomoneés, jog tyrimy rezultatai nejrodé, kad Mersarex yra toks pat veiksmingas, kaip ir
lyginamasis vaistinis preparatas ir kad pateikty klinikiniy tyrimy duomeny nepakanka bendrovés
siillomam preparato dozavimui pagristi. Be to rupesti kélé tai, kad vaistinis preparatas gali sukelti
Salutinj poveikj Sirdziai (kaip antai Q-T intervalo pailgéjima, Sirdies skleidziamy elektros impulsy
pokycius) ir kepenims. Be to, CHMP atkreipé démesi i tai, kad jau nustatytas kai kuriy bakterijy tam
tikro lygio atsparumas Siam bendrai dar nevartojamam antibiotikui.

Kokias paraiskos atsiemimo prieZastis nurodé bendrové?
Bendrovés laiska EMEA dél paraiskos atsiémimo galima rasti Cia.

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

Bendrove pranes¢ CHMP, kad Siuo metu Mersarex klinikiniuose tyrimuose ar naudojimo labdaros
programose nedalyvauja né vienas pacientas.
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