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ZMONEMS SKIRTU VAISTINIU PREPARATUY KOMITETO (CHMP) NUOMONE,
PATEIKTA PO KREIPIMOSI PROCEDUROS PAGAL 6 STRAIPSNIO 12 DAL] DEL

Actira ir susijusiy pavadinimy
Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): moksifloksacinas

PAGRINDINE INFORMACIJA*

Plévele dengtose Actira tabletése yra 400 mg moksifloksacino hidrochlorido forma. Jis patvirtintas
gydyti Sioms moksifloksacinui jautriy bakterijy sukeltoms infekcijoms: 1étinio bronchito paiméjimui;
visuomenéje igytai pneumonijai, iSskyrus sunkius atvejus; Gmiam bakteriniam sinusitui (tinkamai
diagnozuotam).

Tabletes reikia gerti karta per dieng iki 10 dieny, priklausomai nuo indikacijos. Klinikiniuose
tyrimuose tabletés buvo tiriamos gydant 14 dieny. Pradzioje Actira buvo patvirtintas 1999 m. birzelio
mén.

Kreipimosi procediira susijusi su arbitrazu dél II tipo pakeitimy siekiant jtraukti nauja indikacija —
lengvos ir vidutinio sunkumo dubens uzdegiminés ligos, t. y. virSutiniy lytiniy taky infekciju, iskaitant
salpingita ir endometrita, gydyma.

Savitarpio pripazinimo procediiros pabaigoje tarp skirtingy ES valstybiy nariy buvo nesutapimy
indikacijos terminuose, atitinkamai atspindin¢iy kompanijos klinikinius duomenis, ir 2007 m. spalio.
19 d. Belgija pagal i§ dalies pakeisty Komisijos taisykliy EB Nr. 1084/2003 6 straipsnio 12 dali
nusiunté CHMP arbitrazo praSyma.

Pagrindinés Belgijos nurodytos neiSsprgstos sritys buvo veiksmingumas, kalbant apie
moksifloksacinui atspariy N. gonorrhoeae padermiy atsiradima, ir gydymo tinkamumas pagal
pasiiilyta indikacija klinikinéje praktikoje. Kalbant apie ilgalaikio gydymo sauguma, susirtipinima kélé
poveikio sausgysléms pavojus jauniems pacientams ir QT intervalo padidéjimo rizika.

Arbitrazo procediira CHMP aptaré savo plenariniame posédyje 2007 m. lapkri¢io ménesi ir buvo
paskirtas pranes¢jas (dr. Harald Enzmann) ir pranes¢jo padéjéjas (dr. Pieter Neels). Lapkricio 15 d.
buvo pradéta kreipimosi procediira priémus CHMP klausimy, skirty rinkodaros teisés turétojams,
sarasa.

2008 m. sausio 18d. ir 2008 m. vasario 27 d. rinkodaros teisés turétojai pateiké rastiSkus
paaiskinimus.

CHMP laikési nuomones, kad moksifloksacino negalima naudoti dubens uzdegiminei ligai empiriskai
gydyti dél didelio atsparumo fluorochinolonams N. gonorrhoeae atveju skaiciaus, nebent biity galima
atmesti atspariy padermiy egzistavima. Todél moksifloksacing galima skirti kartu su kitu atitinkamu
antibakteriniu preparatu (pvz., cefalosporinu) lengvai ir vidutinio sunkumo dubens uzdegiminei ligai
gydyti, nebent biity galima atmesti moksifloksacinui atspariy N. gonorrhoeae egzistavimo tikimybg.
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Komitetas toliau laikési nuomonés, kad naudos ir rizikos santykis naudojant moksifloksacing iki
14 dieny pagal dubens uzdegiminés ligos indikacija iSlicka teigiamas ir kad informacija ir
rekomendacijos dél moksifloksacino naudojimo, taip pat priemonés, kuriy reikia imtis pries jo
paskyrima, ES preparato charakteristiky santraukos skyriuose ,,Kontraindikacijos* ir ,,Specialiis
Ispéjimai ir atsargumo priemonés‘ apibuidintos tinkamai.

Apzvelgus pateiktus veiksmingumo ir saugumo duomenis, pasiiilytos iSpléstos lengvos ir vidutinio
sunkumo dubens uzdegiminés ligos indikacijos naudos ir rizikos santykis CHMP laikomas teigiamu,
nes pradzioje pasitilyti terminai persvarstyti tinkamai ir atspindi turimas Zinias.

2008 m. kovo mén. 19 d. CHMP rekomendavo itraukti $ia indikacija i rinkodaros teisés pakeitima.

Susijusiy vaistiniy preparaty pavadinimai pateikti I priede. Mokslinés iSvados pateiktos II priede,
pakeista preparato informacija — III priede.

Europos Komisija 2008 m. liepos mén. 14 d. galuting nuomong pakeité nutarimu.

# Pastabos: Siame dokumente pateikta informacija ir jos priedai atspindi tik 2008 m. kovo 19 d. CHMP nuomone. Valstybiy
nariy kompetentingos institucijos ir toliau teisiskai prizitirés preparata.
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