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Jautajumi un atbildes par registracijas apliecibas pieteikuma atsauks$anu
zalem
Mersarex
iklaprims

Uzpémums Arpida A/S2009. gada 21. oktobri oficiali informgja Cilvékiem paredzéto zalu komiteju
(CHMP) par savu lémumu atsaukt Mersarex registracijas apliecibas pieteikumu pieauguso ar
komplicetu adas un miksto audu infekciju arstesanai.

Kas ir Mersarex?
Mersarex ir koncentrats infiiziju skiduma pagatavosanai (ievadiSanai pilienveida véna). Tas satur
aktivo vielu iklaprimu.

Kadam noliikam bija paredzéts lietot Mersarex?

Mersarex bija paredzets lietot komplicEtu adas un zemadas ,,miksto audu” infekciju arst€Sanai.
Kompliceta infekcija nozZimé, ka infekciju ir gruti arstet, jo ta ir izplatjjusies uz dzilajiem zemadas
audiem un var bt nepiecieSama kirurgiska arst€Sana, vai arT pacientam ir citas slimibas, kas var
ietekm@t reakciju pret arsteSanu.

Kada ir paredzama Mersarex iedarbiba?

Mersarex aktiva viela iklaprims ir ,,dihidrofolata reduktazes inhibitoru” grupas antibiotika. Bija
paredzets, ka ta darbosies, blokgjot bakteriju olbaltumvielas, ko deéve par dihidrofolata reduktazi,
darbibu. Baktérijam §1 olbaltumviela ir nepiecie$ama, lai veidotu aktivu folskabes formu, kas tam
nepiecieSama, lai vairotos. Bija paredzets, ka, blokgjot dihidrofolata reduktazes darbibu, zales
paléninas baktériju augSanu un izplatisanos.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza CHMP, lai pamatotu pieteikumu?

Pirms uzsakt petijumus ar cilvékiem, Mersarex iedarbibu parbaudija eksperimentalos modelos.
Uzp@mums iesniedza divu galveno p&tijumu rezultatus par 991 pieauguso ar komplicétam adas un
miksto audu infekcijam. Aptuveni puse pacientu bija arstéta ar Mersarex, bet citi — ar linezolidu (citu
antibiotiku). Pétijuma veérteja, vai Mersarex, lietojot lidz 14 dienam ilgi, ir tikpat labs ka linezolids.
Galvenais iedarbiguma raditajs bija izarsteto pacientu skaits.

Kura pieteikuma vértéSanas posma pieteikumu atsauca?

Uznémums pieteikumu atsauca vertéSanas 181. diena. [zvert€jusi uznémuma sniegtas atbildes uz
saraksta ieklautajiem jautajumiem, CHMP konstatgja, ka dazas problémas v&l nav atrisinatas.
CHMP jaunu pieteikumu parasti izverte 210 dienu laika. Vadoties p&c sakotngjo dokumentu
izskatiSanas, CHMP sagatavo jautajumu sarakstu (120. diena), ko nosiita uzp€mumam. Tiklidz
uzn€mums ir iesniedzis atbildes uz Siem jautajumiem, CHMP izskata tas un, pirms sniegt atzinumu,
var uzdot arT citus jautajumus (180. diena). Peéc CHMP atzinuma Eiropas Komisijai lémuma
pienemsanai parasti ir nepiecieSami aptuveni divi menesi.
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Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uzpémuma atbildéem uz CHMP jautajumiem, atsaukSanas bridi
CHMP bija dazi iebildumi, un CHMP tobr1d atzina, ka Mersarex nevargja apstiprinat komplicétu adas
un miksto audu infekciju arstésanai.

Kadas bija visbuitiskakas CHMP bazas?

CHMP uzskatija, ka rezultati nepierada, ka Mersarex ir tikpat labs ka salidzinajuma zales un ka nav
pietickami klinisko p&tijumu datu, lai pamatotu uznémuma ierosinato devu. Tapat bija bazas, ka zales
var izraistt sirdi (piem&ram, QTcC intervala pagarinasanas, sirds elektriskas aktivitates parmainas) un
aknas ietekmgjoSas blakusparadibas. CHMP ar1 néma vera, ka dazam bakterijam jau ir zinama
rezistence pret o antibiotiku pat pirms tas vispargjas lietoSanas sakSanas.

Ka uzpémums pamatoja pieteikuma atsaukSanu?
Uzp@muma vestule, kura tas informgja CHMP par pieteikuma atsaukSanu, ir atrodama Seit.

Kadas sekas atsaukums izraisis pacientiem, kas piedalas Mersarex kliniskajos pétijjumos/zalu
eksperimentalas lietoSanas programmas?

Uznémums inform&ja CHMP, ka paslaik neviens pacients nelieto Mersarex kliniskos pétijumos vai
eksperimentalas lictoSanas programmas.
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