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JAUTAJUMI UN ATBILDES PAR ATSAUKTO REGISTRACIJAS APLIECIBAS
PIETEIKUMU
zalem
GARENOXACIN MESYLATE

Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): garenoksacina

2007. gada 25. julija Shering-Plough Europe oficiali informg&ja Cilvékiem paredzgto zalu komiteju
(CHMP) par savu lémumu atsaukt pieteikumu zalu Garenoxacin mesylate (400 mg un 600 mg
apvalkotas tabletes un 2 mg/ml $skidums infuzijai) registracijas apliecibas sanemsanai. Pieteikuma
noradita indikacija bija bakterialu infekciju arstéSana.

Kas ir Garenoxacin mesylate?
Garenoxacin mesylate ir zales, kuras bija paredzets lietot ka tabletes (400 mg un 600 mg) un ka
Skidumu infuzijai (ievadiSanai véna pa pilienam).

Ka bija paredzéts lietot Garenoxacin mesylate?
Garenoxacin mesylate bija paredzets lietot, lai arst€tu pieaugusos, kam ir $adas infekcijas:
e hroniska bronhita (ilgstosa plausu elpvadu iekaisuma) akiits bakterials saasinajums,
e akits bakterials sinusits (Tslaiciga sinusu, ar gaisu pilditu dobumu ap degunu un actim
infekcija),
e sadzives pneimonija (arpus slimnicas iegiita plausu infekcija),
e 3das un zemadas audu infekcija, ieskaitot diab&ta pacientu p&du infekciju,
e komplicétas intraabdominalas infekcijas, ieskaitot infekcijas p&c operacijas un akiitas iegurna
infekcijas.
Garenoxacin mesylate bija paredzets lietot tikai tad, kad butu zinams, ka $ts infekcijas izraistjusas
bakterijas, kas jutigas pret $STm zalem.

Kada ir sagaidama Garenoxacin mesylate darbiba?

Garenoxacin mesylate ir antibiotika, kas pieder hinolonu klasei. Tas darbojas, blok&jot to fermentu
darbibu, kas bakterijai vajadzigi DNS veidosanai. Blokgjot Sos fermentus, garenoxacin mesylate
novers zinamu bakteriju veidu augSanu un vairosanos. Tas var palidzgt dazu bakterialo infekciju
arstesana.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza, lai pamatotu pieteikumu CHMP?

Pirms uzsakt petijumus ar cilvékiem, Garenoxacin mesylate iedarbiba vispirms tika parbaudita
eksperimentalos mode]os.

Garenoxacin mesylate parbaudija 19 pétijumos, iesaistot kopa vairak neka 7000 pacientus ar tada
veida infekcijam, uz kuram $tm zalém vajadzgja iedarboties. Dazu $o, pirms vairakiem gadiem veikto
petijumu planojums nebija atbilstoss jaunakajiem ieteikumiem jaunu antibiotiku izpé&tei.

Gandriz visos petijumos tas tika salidzinatas ar citam antibiotikam (klaritromicinu, ko-amoksiklavu
(co-amoxiclav), amoksicilinu, levofloksacinu, ceftriaksonu, eritromicinu, azitromicinu,
piptazobaktamu (piptazobactam) vai metronidazolu). Visos p&tijumos galvenais efektivitates kriterijs
bija ta pacientu dala, kuru infekcija bija izarstéta vismaz piecas dienas p&c arst€Sanas beigam, lai gan
laiks, p&c kura efektivitate tika noverteta, bija atkarigs no arst€jamas infekcijas veida.
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Cik talu bija pavirzijusies pieteikuma izverteSana, kad tas tika atsaukts?

Pieteikums bija izvertgjuma 180. diena, kad uznémums to atsauca. Kad CHMP bija izvertgjusi
uznemuma sniegtas atbildes uz saraksta esosajiem jautajumiem, bija palikusas dazas neskaidribas.
Pirms §1 atsaukuma uznémums jau bija atsaucis pieteikumu dazam indikacijam, ka arT infuzijas
Skidumam.

CHMP jaunu pieteikumu parasti izverte 210 dienu laika. Izskatijusi pirmos iesniegtos dokumentus,
CHMP sagatavo jautajumu sarakstu (120. diena), ko nosiita uzn@mumam. Tiklidz uznémums ir
iesniedzis atbildes uz Siem jautajumiem, CHMP izskata tas un, pirms izsniegt atzinumu, var uzdot ar1
citus jautajumus (180. diena). Saskana ar CHMP viedokli Eiropas Komisijai licences izsniegSanai
parasti ir nepiecieSami apm&ram 2 meénesi.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz CHMP jautajumiem, atsauk$anas bridi
CHMP bija izteikusi bazas un bija sagatavojusi provizorisku slédzienu par to, ka Garenoxacin
mesylate nevarétu tikt apstiprinatas bakterialo infekciju arst€sanai.

Kadas bija visbutiskakas CHMP bazas?

CHMP bija bazas par nepietiekoSiem pieradijumiem zalu efektivitatei dazu infekciju arst€Sana, kuram
tas bija paredzets lietot. Turklat CHMP bija bazas par Garenoxacin mesylate blakusparadibam, seviski
par zema asinsspiediena risku. Triika arT skaidribas par to, vai §STm zalém ir ietekme uz glikozes
(cukura) Itmena kontroli asinis.

Tapec atsaukSanas bridi CHMP uzskatija, ka nav ticis pietickami paradits Garenoxacin mesylate
ieguvums, un ka ieguvumi neatsver identificetos riskus.

Ka uzpémums pamatoja pieteikuma atsaukSanu?
Uzpemuma véstule EMEA par pieteikuma atsaukumu ir atrodama $eit.

Kadas sekas atsaukums radis pacientiem, kas piedalas Garenoxacin mesylate kliniskaja izpete?
Uzneémums pazinoja CHMP, ka Garenoxacin mesylate kliniskajos p&tijumos netiek ieklauti jauni
pacienti, un ka pacientiem, kas jau ir ieklauti $ajos petijumos, nebiis nekadu seku.

Ja Jus esat iesaistits pasSreiz notiekosa kliniskaja izp&t€ un Jums ir vajadziga plasaka informacija par
JUsu arstésanu, versieties pie arstejosa arsta.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/garenoxacinmesylate/withdrawalletter.pdf

