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CILVEKIEM PAREDZETQ ZALU KOMITEJA (CHMP)
ATZINUMS, KAS SNIEGTS PEC IZSKATISANAS SASKANA AR 31. PANTU ATTIECIBA
UZ

norfloksacinu saturo$as zalem
Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): norfloxacin

PAMATINFORMACIJA*

Norfloksacins ir plasa spektra, hinolona grupas antibakterials lidzeklis, ko indic€ jutigu mikrobu
izraisita aktita un hroniska pielonefrita ar komplikacijam vai bez tam arsteSanai.

Belgija 2007. gada 14. septembri ierosindja EMEA uzsakt parskatiSanas procediiru saskana ar
Direktivas 2001/83/EK 31. pantu un lidza CHMP sniegt atzinumu par to, vai pec norfloksacina
ieguvuma/riska attiecibas parskatiSanas biitu jasaglaba, jaizmaina, jaaptur vai jaatsauc registracijas
apliecibas peroralai zalu formai, kas satur norfloksacinu akiita vai hroniska piclonefrita ar
komplikacijam vai bez tam arstésanai. Sis pieprasijums ir izdarits §adu iemeslu dél:

- pielonefritu biezi vien saista ar bakter€miju. Norfloksacinu saturosas zales, kas ir pieejamas
peroralas zalu formas veida, nodro$ina atbilstoSu seruma koncentraciju bakterémijas arstéSana;

- pastav ari citi terapijas veidi, kuri ir piemérojami ieprick§mingtajai indikacijai. Otras paaudzes
fluorohinoloni, pieméram, ciprofloksacins, ofloksacins un levofloksacins, ir daudz augstaka
koncentracija seruma un daudz labak iekltist audos neka norfloksacins;

- pielonefritu ar komplikacijam var arstét, lictojot peroralus vai intravenozus lidzeklus (atbilstosi
viet€jai arstéSanas metodei un diagnozes kritérijiem, kurus izmanto komplicétas infekcijas
noteikSana). Peroralas lietoSanas gadijuma otras paaudzes fluorohinoloni ir efektivaki neka
norfloksacins, jo to Iimenis seruma un audos ir augstaks. Identiski iebildumi acimredzot ir
piemérojami pielonefiTta bez komplikacijam arstéSana, lietojot peroralo zalu formu.

ParskatiSanas procediira uzsakta 2007. gada 20. septembri. Ieceltais referents un Iidzreferents bija: Dr.
Ondrej Slanari* un Dr. Pieter Neels, attiecigi. Registracijas apliecibas ipasnieks 2008. gada 25. februari
un 20. junija iesniedza rakstiskus paskaidrojumus.

Pamatojoties uz paslaik pieejamiem datiem un referentu novertéjuma zinojumiem, CHMP secinaja, ka,
lietojot norfloksacinu saturosas peroralas zalu formas, ieguvums neatsver identificéto risku akiita vai
ieteikumu ieviest izmainas registracijas aplieciba, dzéSot terapeitisko indikaciju ,,akfits vai hronisks
pieloneftits ar komplikacijam” norfloksacinu saturosu peroralu zalu formu lietoSanas pamacibas.

Attiecigo zalu saraksts ir sniegts I pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir izklastiti II pielikuma.
Galigo atzinumu Eiropas Komisija 2008. gada 19. novembr1 parveidoja par lemumu.

* Piezimes: Saja dokumenta sniegtd informacija un pielikumi attiecas tikai uz CHMP 2008. gada 24. jilija atzinumu.
Dalibvalstu kompetentas valsts iestades turpinas veikt zalu regularu parbaudi.
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