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Jautajumi un atbildes par registracijas apliecibas pieteikuma atsaukSanu
zalem
EXULETT

Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): dalbavacin

Pfizer Limited 2008. gada 9. septembrT oficiali informg&ja Cilvékiem paredz&to zalu komiteju (CHMP)
par savu lémumu atsaukt EXULETT registracijas apliecibas pieteikumu. Pieteikuma noradita
indikacija bija pieaugusu pacientu adas un miksto audu infekcijas slimibu ar komplikacijam arstéSanai,
kuras izraisTja vai, iesp&jams, izraisija pret uzn€migas grampozitivas bakterijas.

Kas ir EXULETT?
EXULETT ir pulveris, no kura gatavo skidumu infizijai (ievadiSanai véna pa pilienam). Tas satur
aktivo vielu dalbavancin.

Kadam noliikam bija paredzéts lietot EXULETT?

EXULETT bija paredzéets lietot pieaugu adas un miksto audu infekcijas slimibu ar komplikacijam
arsteéSanai. ,,Ar komplikacijam” nozimé, ka infekcija ir griiti arst€jama, jo ta ir izplatijusies dzili
zemadas audos, iesp&jams, ka ir nepiecieSama kirurgiska iejauksanas, vai pacientam ir citas slimibas,
kas, iespgjams, var ietekmét pacienta atbildes reakciju uz arst€sanu.

EXULETT bija paredzets lietot tikai gadijumos, kad infekciju izraisja vai, iesp&jams, izraisija tadi
bakteriju veidi, kas klasificéti ka grampozitivas bakterijas, kuras 30 za]u iedarbiba tiktu iznicinatas. STs
bakterijas ietver Staphylococcus aureus (tai skaita pret meticilinu rezistenti baktériju veidi, ko dévé
par ,,MRSA”) un Streptococcus pyogenes.

Kada ir paredzama EXULETT iedarbiba?
EXULETT aktiva viela dalbavacin ir antibiotika, kas pieder glikopeptidu grupai. Paredzams, ka zales
iedarbojas, nelaujot bakterijam veidot §tinu sieninas. Tas iznicina infekciju izraisoSas bakterijas.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza CHMP, lai pamatotu pieteikumu?

Pirms uzsakt p&tijumus ar cilvékiem, EXULETT iedarbibu vispirms parbaudija eksperimentalos
modelos.

Uzpemums iesniedza viena pamatpétijuma rezultatus, kura EXULETT iedarbibu salidzinaja ar
linezolida (citas antibiotikas) iedarbibu, iesaistot 873 pieaugusos. Pacientiem, kas piedalijas $aja
pettjuma, bija grampozitivu bakteriju izraisttas adas un miksto audu infekcijas ar komplikacijam
(pieméram, abscesi vai briicu infekcijas). Galvenais efektivitates raditajs bija to pacientu skaits, kuru
infekcija tika pilniba izarst€ta un kuriem nebija nepiecieSams turpinat arstéSanu ar citam antibiotikam.

Kura pieteikuma veérté§anas posma pieteikumu atsauca?

Uznémums pieteikumu atsauca pétijuma 180. diena. Izvert&jusi uznémuma sniegtas atbildes uz
saraksta ieklautajiem jautajumiem, CHMP konstatgja, ka dazas problémas v&l nav atrisinatas.
CHMP jaunu pieteikumu parasti izvert€ 210 dienu laika. Vadoties p&c sakotngjo dokumentu
izskatiSanas, CHMP sagatavo jautajumu sarakstu (120. diena), ko nosiita uznémumam. Tiklidz
uzn€mums ir iesniedzis atbildes uz $iem jautajumiem, CHMP izskata tas un, pirms sniegt atzinumu,
var uzdot ar1 citus jautajumus (180. diena). Peéc CHMP atzinuma sanemsanas Eiropas Komisijai
atlaujas izsniegSanai parasti ir nepiecieSami divi menesi.
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Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz CHMP jautajumiem, atsaukSanas bridi
CHMP bija dazi iebildumi, un CHMP tobrid atzina, ka EXULETT nevargja apstiprinat indikacijai
pieaugusu pacientu adas un miksto audu infekciju ar komplikacijam arst€Sanai, kuras izraisija vai,
iesp&jams, izraisTja uznémigas grampozitivas bakterijas.

Kadas bija visbutiskakas CHMP bazZas?

CHMP pauda bazas par to, ka pétijuma veik$anas metodes d€] viena pamatpetijuma rezultati ir parak
ierobezoti, lai atlautu lietot §1s zales, un uzskatija, ka rezultatu apstiprinasanai javeic vel viens
pétijums. Turklat CHMP bija baZas par pamatpétijuma rezultatu nozimibu, ta ka ne visiem pacientiem,
kas piedalijas petijuma, bija infekcijas slimiba, kuras arst€$anai biitu nepiecieSams lietot antibiotikas
infizijas veida, ievadot to véna. Bija ar1 bazas par to, vai ir iesp&jams razot EXULETT, §Tm zalém
nodrosinot atbilstosu kvalitati.

Tapec atsaukSanas bridi CHMP uzskatija, ka nav pietiekami paradits EXULETT ieguvums un ka
ieguvums neatsver identificéto risku.

Ka uzpémums pamatoja pieteikuma atsaukSanu?
Uzpemuma véstule, kura tas inform&ja EMEA par pieteikuma atsaukSanu, ir atrodama Seit.

Kadas sekas atsaukums radis pacientiem, kas piedalas EXULETT kliniskajos pétijjumos?
Uznémums pazinoja CHMP, ka atsaukums pacientiem, kas pasreiz piedalas EXULETT kliniskajos
pétijumos, neradis nekadas sekas. Ja Jus pasreiz piedalaties kliniskaja petijuma un vélaties sanemt
plasaku informaciju par terapiju, jautajiet arstam, kas Jums to nodroSina.
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