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CILVEKIEM PAREDZETO ZALU KOMITEJAS (CHMP) ATZINUMS, KAS SNIEGTS PEC
PARSKATISANAS SASKANA AR 6. PANTA 12. PUNKTU

Octegra un radniecigo nosaukumu zales
Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): moksifloksacins

PAMATINFORMACIJA *

Octegra ir apvalkotas tabletes, kas satur 400 mg moksifloksacina hidrohlorida veida. Tas ir
apstiprinatas $adu bakterialo infekciju arst€Sanai, ja tas izraisa bakterijas, kas ir jutigas pret
moksifloksacinu: hroniska bronhita akiits paasinajums; arpus stacionara ieglita pneimonija, iznemot
smagus gadijumus; akiits bakterials sinusits (pareizi diagnosticéts).

Atkariba no indikacijas tabletes lieto perorali vienu reizi diena Iidz 10 dienam. Kliniskajos p&tijumos

Si parskatiSanas procediira attiecas uz arbitrazas prasibu attieciba uz II tipa izmainam jaunai
indikacijai, lai ieklautu vieglas vai vidéji smagas iegurna ickaisuma slimibas (IIS), t.i., augs&ja genitala
trakta infekciju, tostarp salpingita un endometrita, arstéSanu.

Savstarpgjas atziSanas procediiras beigas bija nesaskanas dazadu dalibvalstu starpa par tadu indikacijas
formuléjumu, kas adekvati atspogulotu uznémuma iesniegtos kliniskos datus, un Belgija 2007. gada
19. oktobrT saskana ar Komisijas Regulas EK Nr. 1084/2003 6. panta 12. punktu ar grozijjumiem
pazinoja CHMP par oficialu arbitrazas prasibu.

Galvenas nenoveérstas bazas, ko mingja Belgija, bija attieciba uz iedarbibu pret moksifloksacinu
rezistentu N. gonorrhoeae celmu rasanos un to arstéSanas iesp&jamibu kliniskaja praks€ piedavatas
indikacijas ietvaros. DroSuma zina bazas tika izteiktas par ilgaku arstéSanas laiku, ietekmes uz
skrim§liem risku jauniem pacientiem un QT intervala pagarinajumu.

CHMP apsprieda arbitrazas procediiru sava plenarséde, kas notika 2007. gada novembri, un iec€la
referentu (Dr. Harald Enzmann) un Iidzreferentu (Dr. Pieter Neels). ParskatiSanas procediiru uzsaka
15. novembrT, kad CHMP apstiprindja jautajumu sarakstu registracijas apliecibas ipasniekiem.

Registracijas apliecibas 1pasnieki (RAI) iesniedza rakstiskus paskaidrojumus 2008. gada 18. janvarT un
27. februarf.

CHMP uzskatija, ka moksifloksacinu nevar lictot IIS arstéSanai empiriska monoterapija sakara ar to,
ka arvien biezak sastopams N. gonorrhoeae, kas ir rezistents pret fluorokinolonu, ja vien nevar izslégt
rezistenta celma raSanos. Tadg] vieglas vai vidgji smagas IIS arsteSanai moksifloksacins biitu jalieto
kombinacija ar kadu citu piem@rotu antibakterialu agentu (pieméram, cefalosporinu), ja vien nevar
izslégt pret moksifloksacinu rezistenta N. gonorrhoeae rasanos.

Komiteja tomér uzskatija, ka ieguvumu/riska attieciba, lietojot moksifloksacinu Iidz 14 dienam pie IIS
indikacijas, saglabajas pozitiva un ka informacija un rekomendacijas par moksifloksacina lictoSanu un
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pasakumi, kas javeic pirms ta parakstiSanas, ir pienacigi ieklauti ES =zalu apraksta sadalas
,.Blakusparadibas” un ,,Ipasi bridinajumi un piesardziba lictosana”.

Nemot vera iesniegto informaciju par iedarbibu un droSumu, piedavatas paplasinatas indikacijas
,viegla vai vidgji stipra iegurpa ickaisuma slimiba”, CHMP uzskatija ieguvumu/riska attiecibu par
labveéligu, jo sakotn&ji piedavatais formul&jums tika atbilstigi parskatits, lai atspogulotu pasreizgjo
zinasanas [imeni.

CHMP 2008. gada 19. marta ieteica veikt izmainas registracija aplieciba, ieklaujot $o indikaciju.

Attiecigo zalu nosaukumu saraksts ir dots I pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir sniegti I pielikuma
un grozita informacija par zalem — III pielikuma.

* Piezimes: $aja dokumenta un ta pielikumos sniegta informacija atspogulo tikai CHMP 2008. gada 19. marta atzinumu
Dalibvalstu kompetentas iestades turpinas regulari veikt zalu parbaudi.

2/2 ©EMEA 2008



