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Jautajumi un atbildes par registracijas apliecibas pieteikuma atsauks$anu
zalem
Ramvocid
oritavancins

Targanta Netherlands B.V. 2009. gada 20. augusta oficiali informgja Cilvékiem paredzéto zalu
komiteju (CHMP) par savu lémumu atsaukt Ramvocid registracijas apliecibas pieteikumu. Pieteikuma
noradita indikacija bija grampozitivu bakt€riju izraisitu komplicétu adas un miksto audu infekciju
arsteSanai.

Kas ir Ramvocid?
Ramvocid ir pulveris, no kura gatavo §kidumu inflizijai (ievadi$anai véna pa pilienam). Tas satur
aktivo vielu oritavancinu.

Kadam nolukam bija paredzets lietot Ramvocid?

Ramvocid bija paredzgts lietot picauguso arstésanai, kam ir komplic€tas adas un zemadas miksto audu
infekcijas. "Komplic&tas” nozimé, ka infekcija ir griiti arst€jama, jo ta ir izplatijusies dzilak zemadas
audos, iesp&jams, ka ir nepiecieSama kirurgiska icjaukSanas, vai arT pacientam ir citas slimibas, kas,
iesp&jams, var ietekmét pacienta atbildes reakciju uz arst€sanu.

Ramvocid bija paredzéts lietot gadijumos, kad infekciju bija izraisTjusi grampozitivu baktériju grupa.
To skaita ir bakterijas Staphylococcus aureus (tai skaita pret meticilinu rezistenti bakteriju veidi, ko
deve par ,,MRSA”) un Streptococcus pyogenes.

Kada ir paredzama Ramvocid iedarbiba?

Ramvocid aktiva viela oritavancins ir antibiotika, kas pieder lipoglikopeptidu grupai. Paredzams, ka
zales iedarbosies divéjadi: nelaujot baktérijam veidot §@nu sieninas un noardot §inu membranas. Siinu
sienina un membrana kopa veido barjeru starp bakteriju $tinu saturu un argjo vidi. Paredzams, ka,
noardot So barjeru, oritavancins iznicinas infekciju izraiso$as bakterijas.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza CHMP, lai pamatotu pieteikumu?

Pirms uzsakt p&tijumus ar cilvékiem, Ramvocid iedarbibu parbaudija eksperimentalos modelos.
Uznémums iesniedza viena pamatpé&tijuma rezultatus, kura bija iesaistiti 1267 pacienti ar komplicétam
adas un miksto audu infekcijam. Pacienti septinas dienas lietoja vai nu Ramvocid, vai 10 lidz 14 dienas
vankomicinu vienu pasu vai kombinacija ar cefalekstnu (citu antibiotiku). Galvenais iedarbiguma
raditajs bija izarstéto pacientu skaits terapijas beigas.

Kura pieteikuma vérteSanas 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 pec sakotngjo dokumentu
izskatiS§anas, CHMP sagatavo jautajumu sarakstu (120. diena), ko nosiita uznémumam. 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 sanemsanas Eiropas Komisijai
lémuma izsniegSanai par $o atzinumu parasti ir nepieciesami apméram divi ménesi.
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Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uzpémuma atbildém uz CHMP jautajumiem, atsaukSanas bridi
CHMP bija dazi iebildumi un tobrid atzina, ka Ramvocid nevar apstiprinat grampozitivu bakteriju
izraisttu komplicétu adas un miksto audu infekciju arst€sanai.

Kadas bija visbutiskakas CHMP bazas?

CHMP bija bazas, ka uznémums nav sniedzis pietiekami daudz pieradijumu, lai pamatotu Ramvocid
ierosinatas devas lieto$anu komplicétu adas un miksto audu infekciju arstésanai, jo Ipasi MRSA
pacientiem. Komitejai bija baZas arT par veidu, kada uzn@mums bija merijis zalu piemaisijumu [imeni.

Ka uzpémums pamatoja pieteikuma atsauk$anu?
Uznémuma véstule, kura tas informgja Eiropas Zalu agentiiru par pieteikuma atsaukSanu, ir atrodama
Seit.

Kadas sekas atsaukums radis pacientiem, kas piedalas Ramvocid kliniskajos petijumos vai zalu
eksperimentalas lieto§anas programmas?

Uznémums pazinoja CHMP, ka pieteikuma atsaukSanas bridi Ramvocid kliniskajos pétijumos un zalu
eksperimentalas lietoSanas programmas pacienti nebija iesaistti.
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