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Jautajumi un atbildes par parskatiSanu attieciba uz zalem
Avalox
Skidumu infiizijam, kas satur moksifloksacinu 400 mg/250 ml

Eiropas Zalu agentlira ir pabeigusi arbitrazas procediiru, kas sakta péc nesaskanam starp Eiropas
Savienibas (ES) dalibvalstim par zalu Avalox $kidums infuzijam registraciju. Agentiiras Cilvékiem
paredzgto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka Avalox $kiduma inflizijam sniegtais ieguvums parsniedz
ta radito risku, un Vacija izsniegto registracijas apliecibu var atzit citas ES dalibvalstis, proti, Kipra,
Cehijas Republika, Francija, Italija, Polija, Portugalé, Spanija un Apvienotaja Karaliste. Tomgr ir
jamaina informacija par Avalox $kiduma infiizijam parakstiSanu visas dalibvalstis, kur §is zales ir
registrétas.

Parbaude tika veikta saskana ar 29. panta parskatidanas procediiru’.

Kas ir Avalox $kidums infazijam?

Avalox skidums infuzijam ir antibiotisks lidzeklis, ko ievada infuzijas veida (pilienveida véna). To

lieto, lai arstetu Sadas bakterialas infekcijas:

- sadzive iegiita pneimonija (plausu infekciju, kas iegiita arpus slimnicas);

- komplicétas adas un zemadas miksto audu infekcijas; komplicets nozimée, ka infekciju ir griiti
arstet, jo ta ir izplatijusies dzilak uz zemadas audiem, var biit nepiecieSama kirurgiska arsté$ana
vai pacientam ir citas slimibas, kas varétu ietekmét reakciju pret arsteSanu.

Avalox S$kiduma infuzijam aktiva viela moksifloksacins ietilpst zalu grupa, ko dévé par

fluorhinoloniem. Tas darbojas, blokgjot enzimus, ko baktérijas izmanto, lai sintez&tu vairak DNS.

Tada veida tas partrauc bakt€riju augSanu un vairoSanos.

Kade] tika parskatita informacija par Avalox Skidumu infazijam?

Bayer Vital GmbH iesniedza Avalox Skidumu inflizijam savstarp&jas atziSanas procediirai,
pamatojoties uz sakotn&jo registracijas apliecibu, kas izsniegta Vacija 2002. gada 30. aprili.
Uzpémums vélgjas, lai registraciju atzitu ari Kipra, Cehijas Republika, Francija, Italija, Polija,
Portugalé, Spanija un Apvienotaja Karalist€ (“iesaistitajas dalibvalstis”). Tacu dalibvalstis nespg&ja
vienoties, un Vacijas zalu agentiira 2008. gada 10. oktobri nositija lietu CHMP arbitrazas procediiras
veikSanai.

ParskatiSanas procediiras uzsaksanas iemesls bija Apvienotas Karalistes izteiktas bazas par to, ka
sadzive iegiitas pneimonijas un komplicétu adas un miksto audu infekciju arstéSanai moksifloksacinu
intravenozi vajadzetu ievadit tikai tad, ja So infekciju standartterapija nav piemérojama, un Francijas
izteiktas bazas par risku, ka zales var€tu izraisit sirds ritma traucgjumus (QT intervala pagarinasanos).

Kadi ir CHMP secinajumi?

Pamatojoties uz paslaik pieejamo datu novertejumu un zinatniskam apspriedem komiteja, CHMP
secindja, ka Avalox $kiduma infizijam sniegtais ieguvums parsniedz ta radito risku, un tade] Avalox
Skidums infuzijam ir jaregistré visas iesaistitajas dalibvalstis. CHMP ieteica veikt izmainas par §im

'Grozitas Direktivas Nr. 2001/83/EK 29. pants, parskatidanas procediira, pamatojoties uz iesp&jamu nopietnu
sabiedribas veselibas apdraudgjumu.
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zalém sagatavotaja informacija visas dalibvalstis, kur §is zales ir registrétas. Grozita informacija
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem ir pieejama $eit.

Eiropas Komisija pienéma lemumu 2009. gada 2. oktobri.

Referents: Dr. Hudson (Apvienota Karaliste)

Lidzreferents: Dr. Broich (Vacija)

ParskatiSanas procediiras sakuma datums: 2008. gada 23. oktobris

Uznemums atbildes sniedzis: 2009. gada 26. janvarT; 2009. gada 27. aprilt; 2009. gada 28. maija
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