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Jautajumi un atbildes par registracijas apliecibas pieteikuma atsauks$anu
zalem
Factive
gemifloksacins

Menarini International Operations Luxembourg SA. 2009.gada 17.junija oficiali informéja
Cilvekiem paredzéto zalu komiteju (CHMP) par savu lémumu atsaukt Factive registracijas apliecibas
pieteikumu bakterialu infekciju — arpus stacionara ieglitas pneimonijas un hroniska bronhita akiita
saasinajuma — indikacijai.

Kas ir Factive?
Factiveir zales, kas satur aktivo vielu gemifloksacinu. Tas bija paredz&tas ka tabletes.

Kadam noliikam bija paredzéts lietot Factive?

Factive bija paredzets lietot $adu bakterialu infekciju arst€sanai pieaugusiem pacientiem:

e vaji vai vidgji izteikta arpus stacionara ieglita pneimonija (arpus stacionara iegiita plausu infekcija);
e hroniska bronhita akiits saasinajums (plausu elpcelu iekaisums).

Kada ir paredzama Factive iedarbiba?

Factive aktiva viela gemifloksacins ir antibiotika, kas pieder ,,fluorohinolonu” klasei. Paredzéts, ka ta
iedarbosies, blok&jot divu bakteriju fermentu — DNS girazes un topoizomerazes IV — darbibu, kas
nepiecieSami bakteériju DNS veidoSanai un atjaunoSanai. Kad Sie fermenti tiek blok&ti, bakterijas
nespgj vairoties un galu gala iet boja.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza CHMP, lai pamatotu pieteikumu?

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

Cetros pamatpétijumos vismaz septinas dienas ar Factive vai citam antibiotikam arstgja 1874
picaugusus pacientus ar vaji lidz vidgji izteiktu arpus stacionara iegiitu pneimoniju. Cita p&tijuma
iesaistot 510 pieaugusus pacientus ar arpus stacionara iegiitu pneimoniju, terapija ar Factive ilga
piecas vai septinas dienas.

Trijos citos pamatpétfjumos bija iesaistiti 1652 picaugusi pacienti ar hroniska bronhita akiitu
saasinajumu, un tos arst€ja ar Factive vai citam antibiotikam piecas dienas. Galvenais pétljumu
efektivitates raditajs bija to pacientu skaits, kas p&c arstéSanas atlaba.

Kura pieteikuma vérteSanas posma pieteikumu atsauca?

Uznémums picteikumu atsauca 196. diena. Izvert§jusi uzpémuma sniegtas atbildes uz saraksta
ieklautajiem jautajumiem, CHMP konstatgja, ka dazas problémas v&l nav atrisinatas.

CHMP jaunu pieteikumu parasti izverteé 210 dienu laika. Vadoties pec sakotngjo dokumentu
izskatiSanas, CHMP sagatavo jautajumu sarakstu (120. diend), ko nosita uzpémumam. Tiklidz
uznémums ir iesniedzis atbildes uz Siem jautajumiem, CHMP izskata tas un, pirms sniegt atzinumu,
var uzdot ari citus jautajumus (180. diena). Pé&c CHMP atzinuma sanemsanas Eiropas Komisijai
lémuma izsniegSanai par $o atzinumu parasti ir nepieciesami divi meénesi.
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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 Factive nevargja apstiprinat bakterialas
infekcijas izraisitas arpus stacionara iegilitas pneimonijas un hroniska bronhita akiita saasinajuma
indikacijai.

Kadas bija visbuitiskakas CHMP baZas?

CHMP bija bazas, ka Factive var izradities genotoksiskakas (kaitigas DNS — §@nu genétiskajam
materialam) par citam ,,fluorohinolonu” klases antibiotikam, un tap&c var nodarit lielaku kaitgjumu
DNS.

Komiteja pauda bazas arT par Factive efektivitates apliecindgjuma trilkumu pacientiem ar mérenu arpus
stacionara iegiitu pneimoniju piecu dienu terapijas veida. Septinu dienu terapiju neuzskatija par
pienemamu blakusparadibu riska dél.

Komiteja atzim&ja arT to, ka sniegta informacija nepamatoja Factive lictoSanu hroniska bronhita
gadijuma, jo netika veikti p&tijumi, kas izmekl&tu Factive lietosanas prieksrocibas salidzinajuma ar
citam $ada veida infekcijas terapijam, un tapéc, ka veiktajos pétijumos bija sarezgijumi.

Tapéc pieteikuma atsaukSanas bridi CHMP atzina, ka pacienta ieguvums, lietojot Factive bakterialas
infekcijas izraisitas arpus stacionara ieglitas pneimonijas un hroniska bronhita akfita saasinajuma
indikacijai, neatsver identificéto risku.

Ka uzpémums pamatoja pieteikuma atsaukSanu?
Uznémuma véstule, kura tas inform&ja EMEA par pieteikuma atsaukSanu, ir atrodama $eit.

Kadas sekas atsaukums radis pacientiem, kas piedalas Factive kliniskajos pétijumos vai zalu
eksperimentalas lietoSanas programmas?

Uzpémums pazinoja CHMP, ka Eiropa paslaik nenotiek Factive kliniskie pétijumi vai eksperimentalas
lietoSanas programmas.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/factive/withdrawal_letter.pdf

