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MOKSLINES ISVADOS IR PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS IR
PAKUOTES LAPELIO PATAISU PAGRINDAS



MOKSLINES ISVADOS

VAISTINIU PREPARATUY, KURIU SUDETYJE YRA GERIAMUJU FORMU
MOKSIFLOKSACINO, MOKSLINIO IVERTINIMO BENDROJI SANTRAUKA (ziuréti 1

prieda)

Moksifloksacinas yra fluorochinolono grupés plataus veikimo spektro antibiotikas. Europos Sajungoje
(ES) plévele dengtos moksifloksacino tabletés skirtos gydyti Gimiam bakteriniam sinusitui (UBS),
létinio bronchito patiméjimui (LBP) ir visuomenéje igytai pneumonijai (VIP), iSskyrus sunkius
atvejus, skiriant 400 mg dozg¢ kasdien 7 dienas Gimaus bakterinio sinusito, 5-10 dieny létinio bronchito
patiméjimo ir 10 dieny visuomengje igytos pneumonijos atveju. Europos Sajungoje moksifloksacinas
patvirtintas visose valstybése narése savitarpio pripazinimo ar valstybinémis procediiromis.

Yra nustatyta reikSmingy gydymo moksifloksacinu pavojy, kurie jau apibudinti preparato
informacijoje (PI) ir kruopsciai stebimi. Tai sunkus hepatotoksiskumas, toksiskumas §irdziai, iskaitant
QTc intervalo pailgéjima, sunkios odos reakcijos, Clogtridium difficile kolitas, toksiSkumas
sausgysléms ir raumenims (jskaitant rabdomiolizg).

2007 m. spalio mén. moksifloksacino 15-0 ir 16-0o PSUR (periodiskai atnaujinamas saugumo
protokolas) vertinimo metu buvo nustatyta saugumo problemuy, jskaitant gyvybei pavojingus
hepatotoksiskumo atvejus. Buvo atlikta visy kepeny reakcijy (sunkiy ir nesunkiy) iki 2007 m. spalio
30 d. apibendrinamoji apzvalga ir bendrasis gydymo moksifloksacinu naudos ir rizikos santykio
[vertinimas.

IS viso buvo nustatyti 48 galimai su moksifloksacinu susij¢ kepenu funkcijos sutrikimai, pasibaige
mirtimi (nepriklausomai nuo priezasciy), 8 atvejais buvo itariamas biitent moksifloksacino sukeltas
mirtinas hepatotoksiSkumas. I$ ju 3 atvejais moksifloksacinu buvo gydyta pagal lengvesnes indikacijas
(sinusitas, faringitas ir imus bronchitas).

Sie ir turimi papildomi duomenys (stebimasis ir klinikiniai tyrimai) rodo, kad vartojant
moksifloksacina sunkiis kepeny pazeidimai daznesni, nei vartojant palyginamuosius vaistus.

Remdamasi minétais faktais, 2008 m birzelio 2 d. JK paskelbé skuby perspéjima valstybéms naréms,
Europos vaisty agentiirai (EMEA) ir Europos Komisijai (EK) pagal i§ dalies pakeistos Direktyvos
2001/83/EB 107 straipsni, ir informavo apie savo ketinima pakeisti visy vaistiniy preparaty, kuriy
sudétyje yra moksifloksacino, geriamyjy formy rinkodaros teis¢: panaikinti imaus bakterinio sinusito
bei 1étinio bronchito paiiméjimo indikacija ir apriboti visuomenéje igytos pneumonijos indikacija.

CHMP isnagringjo visa rinkodaros teisiy turétojy pateikta informacija apie geriamojo moksifloksacino
naudos ir rizikos santykj gydant pagal minétas indikacijas.

Moksifloksacinas yra veiksmingas pagal visas patvirtintas indikacijas. Bet kelia susiripinima
preparato saugumas.

CHMP pazyméjo:

Umus bakterinis sinusitas

Umus bakterinis sinusitas paprastai yra nesunki infekcija, pasizyminti dideliu savaiminio pagijimo
dazniu (90 %). Didel¢ dalis recepty sinusitui gydyti klinikinéje praktikoje gali biiti empiriniai ir
iSraSyti neturint bakterinio sukéléjo patvirtinimo. Nors jrodyta, kad moksifloksacinas veiksmingas,
turimy duomenu nepakanka, nes tyrimai daugiausiai buvo atlickami su palyginamuoju vaistu ir
vienintelis placebu kontroliuojamas tyrimas nejrod¢ statistinio pranasumo prie§ placeba. Atsizvelgiant
1 dideli sunkiy ir net gyvybei grésmingy pavoju dazni, infekcijos, pasizyminc¢ios dideliu savaiminio
pasveikimo be antibiotiky dazniu, gydymas moksifloksacinu laikomas kelian¢iu susiripinima. Taciau
moksifloksacino naudos ir rizikos santykis gali buti teigiamas, jei ligos nepavyksta iSgydyti kitais
antibiotikais ar pastaryjy vartoti negalima.

Létinio bronchito paiiméjimas
Létinio bronchito patim¢jimo gydymo antibiotikais nauda buvo patvirtinta keliose publikacijose,
iskaitant metaanalizg ir Cochrane centro naujausia sisteming apzvalga. Kai antibiotikai vartojami pagal
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Sia indikacija, duomenys rodo nauda mirtingumo atzvilgiu, palyginti su placebu, ir teigiama poveiki
plauc¢iy funkcijai. Taciau buvo pazyméta, kad iki naujausiy antibiotiky palyginamuyjy tyrimuy, skirty
irodyti vaisty lygiavertiSkumui, létinio bronchito paiiméjimo atveju nebuvo jrodytas joks antibiotiky
klasés klinikinis pranaSumas pries kitas klases. Be to, daugumoje III fazés tyrimy, skirty ne prastesnei
moksifloksacino kokybei jrodyti, nebuvo vartotas rekomenduojamas pirmojo pasirinkimo vaistas.
Kadangi létinio bronchito paiiméjimui gydyti antibiotiky pasirinkimo poveikis pacienty gydymo
rezultatui iSlieka neaiskus, reikia apsvarstyti skirtingy antibiotiky sauguma. Atsizvelgiant { sauguma ir
1 tai, kad létinio bronchito patiméjimas gali biti lengva infekcija, pasiZzyminti dideliu savaiminio
pasveikimo dazniu, kai bakterijy galima aptikti tik 50 % visy paiméjimy atvejy, naudos ir rizikos
santyki galima laikyti palankiu, jei moksifloksacinas nevartojamas kaip pirmojo pasirinkimo vaistas.

Visuomenéje jgyta pneumonija

Klinikiniai tyrimai ir publikuoti duomenys rodo, kad moksifloksacinas paprastai yra veiksmingas
vartojant ji pagal visuomenéje igytos infekcijos indikacija. Vertinant gydyma kitais antibiotikais ir
atsparuma, kartais net pastebimas moksifloksacino pranaSumas gydant visuomenéje igyta lengva ir
vidutinio sunkumo pneumonija, palyginti su kitais antibiotikais. Taciau atsiZvelgiant | nustatyta
padidéjusi rizikos dazni, moksifloksacing reikéty naudoti tik tada, kai kiti antibiotikai, paprastai
rekomenduojami kaip pradiné Sios infekcijos terapija, yra laikomi netinkamais.

Apzvelgdamas | iSdéstytus faktus, CHMP rekomendavo apriboti preparato vartojima iki antrojo
pasirinkimo gydymo pagal vaistiniy preparaty (geriamyjy formy), kuriy sudétyje yra moksifloksacino,
indikacijas ir pasiiilé { preparato informacijos pakeitimus jtraukti mirtinus hepatotoksiSkumo atvejus,
QTc intervalo pailgéjimo rizikos veiksnius ir sugrieztinti perspéjimus dél Clostridium difficile kolito
bei bulioziniy odos reakcijy.

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKU IR PAKUOTES LAPELIU PATAISU
PAGRINDAS

Kadangi

Komitetas apsvarsté procedira, atlikta pagal i§ dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 107 straipsni,
dél vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra moksifloksacino geriamyjy formuy;

pagal turimus duomenis Komitetas padaré iSvada, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
moksifloksacino, geriamyju formy naudojimo pagal aptariamas indikacijas naudos ir rizikos santykis
yra palankus antrojo pasirinkimo gydymo atveju; iimaus bakterinio ir létinio bronchito patiméjimo
atveju moksifloksacing reikéty naudoti tik tada, kai laikomi netinkamais naudoti kiti antibiotikai,
paprastai rekomenduojami pradinei Siy infekcijy terapijai, arba kai jais nepavyko iSgydyti infekcijos;
visuomenéje igytos pneumonijos atveju ji reikéty naudoti tik kai kiti antibiotikai, paprastai
rekomenduojami pradinei $ios infekcijos terapijai, laikomi netinkamais;

pagal turimus saugumo duomenis Komitetas padaré iSvada, kad preparato informacijoje turéty biiti
paminéti mirtino hepatotoksiskumo atvejai, QTc intervalo pailgéjimo rizikos veiksniai ir kad reikéty
sugrieztinti jspéjimus dél Clostridium difficile kolito ir bulioziniy odos reakciju.

Todéel CHMP rekomendavo pakeisti atitinkamus vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
moksifloksacino, preparato charakteristiky santraukos ir pakuotés lapelio skyrius (zr. III prieda).



