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Klausimai ir atsakymai dél kreipimosi procediros dél
Octegra
infuzinio tirpalo, kurio sudétyje yra 400 mg/250 ml moksifloksacino

Europos vaisty agentiira (EMEA) baigé arbitrazo procediira, pradéta Europos Sajungoms (ES)
valstybéms naréms nesusitarus dél vaistinio preparato — Octegra infuzinio tirpalo — rinkodaros teisés.
Agentiiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) padaré isvada, kad Octegra
infuzinio tirpalo nauda yra didesné uz jo keliama rizika ir kad Vokietijoje suteikta rinkodaros teisé gali
buti pripazistama kitose ES valstybése narése, biitent Pranciizijoje ir Portugalijoje. Taciau visose
valstybése narése, kuriose leidziama prekiauti Octegra infuziniu tirpalu, reikia i§ dalies pakeisti
informacija apie §io vaistinio preparato skyrima.

Perziiira atlikta pagal 29 straipsnyje numatyta kreipimosi procediira .

Kas yra Octegra infuzinis tirpalas?

Octegra infuzinis tirpalas yra infuzija skiriamas (i vena lasinamas) antibiotikas. Preparatas skirtas

gydyti Sias bakterines infekcijas:

- visuomengje igyta pneumonija (plauciy infekcija, kuria uzsikreCiama uz ligoninés riby);

- sudétingas odos ir poodiniy minkstyjy audiniy infekcijas. ,,Sudétinga“ reiskia, kad infekcija sunku
gydyti, nes ji iSplito i giliuosius audinius po oda, gali reikéti chirurginio gydymo arba pacientas
serga kitomis ligomis, kurios gali turéti jtakos reakcijai { gydyma.

Veiklioji Octegra infuzinio tirpalo medziaga moksifloksacinas priskiriamas fluorokvinolams. Si

medziaga veikia blokuodama fermentus, kuriuos bakterijos naudoja DNR gaminti. Taip

moksifloksacinas stabdo bakterijy augima ir dauginimasi.

Kodél Octegra infuzinis tirpalas buvo perziiirétas?

Bendrové ,,Bayer Vital GmbH* pateiké paraiska dél Octegra infuzinio tirpalo rinkodaros teisés
savitarpio pripazinimo, remdamasi 2002 m. balandzio 30 d. Vokietijoje suteikta pirmine rinkodaros
teise. Bendrové noré¢jo, kad rinkodaros teisé biity pripazistama Pranciizijoje ir Portugalijoje
(,,susijusiose valstybése narése‘). TacCiau valstybéms naréms nepavyko susitarti, ir 2008 m. spalio
10 d. Vokietijos vaisty reguliavimo agentiira perdavé §j klausima svarstyti CHMP pagal arbitrazo
procediira.

Kreipimosi procediira pradéta dél Pranctizijos iSreiksto riipescio dél vaistinio preparato keliamo Sirdies
ritmo sutrikimy (pailgéjusio Q-T tarpo) pavojaus.

Kokios yra CHMP iSvados?

Remdamasis $iuo metu turimy duomeny vertinimu ir komitete ivykusia moksline diskusija, CHMP
padaré iSvada, kad Octegra infuzinio tirpalo nauda yra didesné uz jo keliama rizika, todél jo
rinkodaros teisé turéty biiti suteikta visose susijusiose valstybése narése. Be to, CHMP rekomendavo
1§ dalies pakeisti vaistinio preparato informacinius dokumentus visose valstybése narése, kuriose
leidziama juo prekiauti. IS dalies pakeista sveikatos prieziiiros specialistams ir pacientams skirta
informacija galima rasti ¢ia.

"5 dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnis, kreipimosi procediira dél galimo rimto pavojaus
visuomenés sveikatai.
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Europos Komisija sprendima paskelbé 2009 m. spalio 2 d.

Praneséjas: dr. I. Hudson (Jungtiné Karalysté)

Praneséjo padéjéjas: dr. K. Broich (Vokietija)

Kreipimosi procediiros pradzios data: 2008 m. spalio 23 d.

Bendrovés atsakymai pateikti: 2009 m. sausio 26 d., 2009 m. balandzio 27 d., 2009 m. geguzés
28 d.

Nuomongés pateikimo data: 2009 m. birzelio 25 d.
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