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MISTOQSIJIET U TWEGIBIET DWAR L-IRTIRAR TA’ L-APPLIKAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ
dwar
GARENOXACIN MESYLATE

Isem Internazzjonali Mhux-Patentat (INN): garenoxacin

Fil-25 ta’ Lulju 2007, Schering-Plough Europe innotifikat uffi¢jalment lill-Kumitat ghall-Prodotti
Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) li tixtieq tirtira l-applikazzjoni taghha ghall-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq tal-pilloli miksija b’rita ta’ 400 mg u ta’ 600 mg u soluzzjoni ta’
2 mg/ml ghal infuzjoni Garenoxacin mesylate, ghat-trattament ta’ infezzjonijiet batterici.

X’inhi Garenoxacin mesylate?
Garenoxacin mesylate hija medicina li kellha tkun disponibbli bhala pilloli (400 mg u 600 mg) u bhala
soluzzjoni ghal infuzjoni (drip gol-vina).

Ghal x’hiex kienet mistennija li tintuza Garenoxacin mesylate?
Garenoxacin mesylate kienet mistennija li tintuza biex titratta adulti bl-infezzjonijiet li gejjin:
e tahrix batteriku akut (flare-up) ta’ bronkite kronika (infjammazzjoni tal-passaggi ta’ 1-arja fil-
pulmuni li ddum hatna),
e sinuzite batterika akuta (infezzjoni ta’ qasir zmien tas-sinusis, passaggi mimlija bl-arja fl-
ghadam madwar I-imnieher u l-ghajnejn),
e pnewmonja li tinkiseb fil-komunita (infezzjoni tal-pulmuni li tittiched barra mill-isptar),
e infezzjonijiet tal-gilda u tat-tessuti ezatt taht il-gilda, inkluzi infezzjonijiet fis-saqajn f’pazjenti
bid-dijabete,
¢ infezzjonijiet intra-addominali ikkumplikati, inkluzi infezzjonijet wara l-kirurgija u
infezzjonijiet akuti tal-pelvi.
Garenoxacin mesylate kellha tintuza biss meta dawn l-infezzjonijiet jkunu ikkagunati minn batterji li
huma suxxettibbli ghal medicina.

Kif inhi mistennija li tahdem Garenoxacin mesylate?

Garenoxacin mesylate hija antibijotiku li jappartjeni ghall-klassi ta’‘quinolone’. Hija tahdem billi
timblokka l-azzjoni ta’ enzimi li huma necessarji ghall-batterji li jaghmlu d-DNA. Garenoxacin
mesylate ma thallix certi tipi ta’ batterji milli jikbru u jimmultiplikaw, billi timblokka dawn l-enzimi.
Dan jista’ jghin biex titratta ¢ertu tipi ta’ infezzjonijiet batterici.

X’dokumentazzjoni wriet il-kumpanija biex issotni I-applikazzjoni taghha lis-CHMP?

L-effetti ta’ Garenoxacin mesylate gew l-ewwel ittestjati f’mudelli esperimentali qabel ma gew
studjati fil-bnedmin.

Garenoxacin mesylate giet ezaminata fi 19-il studju li involvew total ta’ fuq 7,000 pazjenti bit-tipi ta’
infezzjonijiet batterici li I-medicina kienet mistennija li titratta. [l-mod kif uhud minn dawn l-istudji, li
twettqu xi snin ilu, kienu mfassla, ma kienx konformi mar-rakkomandazzjonijiet 1-aktar recenti ghall-
istudju ta’ antibijoti¢i godda. Kwazi fl-istudji kollha, hija giet imqabbla ma’ antibijoti¢i ohra
(clarithromycin, co-amoxiclav, amoxicillin, levofloxacin, ceftriaxone, erythromycin, azithromycin,
piptazobactam jew metronidazole). Fl-istudji kollha, il-mizura ewlenija ta’ 1-effettikacja kienet il-
proporzjon ta’ pazjenti li fihom, I-infezzjoni taghhom giet imfejqa, minn ta’ I-anqas hamest ijiem wara
t-tmiem tat-trattament, ghalkemm iz-zmien ta’ meta l-effettivika¢ja giet imkejjla iddependa fuq it-tip
ta’ infezzjoni li tkun qed tigi itrattata.
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F’liema fazi kienet waslet l1-evalwazzjoni meta l-applikazzjoni giet irtirata?

L-applikazzjoni kienet f’jum 180 meta I-kumpanija irtirat. Wara li CHMP evalwa r-reazzjonijiet mill-
kumpanija ghal-lista ta’ mistogsijiet, kien ghad hemm xi argumenti mhux solvuti pendenti. Qabel dan
l-irtirar, il-kumpanija diga kienet irtirat l-applikazzjoni ghal xi indikazzjonijiet, kif ukoll ghas-
soluzzjoni ghal infuzjoni.

Is-CHMP normalment jiehu sa 210 ijiem biex jevalwa applikazzjoni gdida. Fuq il-bazi ta’ l-analizi
mill-gdid tad-dokumentazzjoni tal-bidu, is-CHMP ihejji lista ta’ mistogsijiet f’jum 120, li huwa
jibghat lill-kumpanija. Ladarba l-kumpanija tkun forniet ir-reazzjonijiet ghall-mistoqsjiet, is-CHMP
jirrevedihom u jista’, qabel taghti opinjoni, jistaqsi xi mistogsijiet li jkun ghad fadal f’jum 180. Wara
l-opinjoni tas-CHMP, generalment il-Kummissjoni Ewropea tichu madwar xaharejn biex taghti
licenzja.

X’kienet ir-rakkmandazzjoni tas-CHMP f’dak iz-Zzmien?

Fuq il-bazi ta’ l-analizi mill-gdid tad-dejta u r-reazzjoni tal-kumpanija ghal-lista ta’ mistogsijiet tas-
CHMP, fiz-zmien ta’ l-irtirar, is-CHMP kien xi ftit imhasseb u kien ta’ 1-opinjoni provvizorja li
Garenoxacin mesylate ma setghetx tkun approvata ghat-trattament ta’ infezzjonijiet batterici.

X’Kkien it-thassib ewlieni tas-CHMP?

Is-CHMP kien inkwetat li ma kienx hemm evidenza bizzejjed li turi 1-effikacja tal-medicina fit-
trattament ta’ xi uhud mill-infezzjonijiet i kienet mistennija li tintuza ghalihom. Barra minn hekk, is-
CHMP kien imhasseb fuq l-effetti sekondarji ta’ Garenoxacin mesylate, partikolarment ir-riskju ta’
pressjoni tad-demm baxxa. Ma kienx ¢ar ukoll jekk il-medi¢ina kellhiex effett fuq il-kontroll tal-livelli
ta’ glukozju (zokkor) fil-gisem.

Ghaldagstant, fiz-zmien ta’ l-irtirar, [-opinjoni tas-CHMP kienet li I-benefi¢¢ju ta’ Garenoxacin
mesylate ma ntweriex bizzejjed u li xi benefi¢¢ji ma kinux ta’ importanza akbar mir-riskji identifikati.

X’kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija biex tirtira l-applikazzjoni?
L-ittra mill-kumpanija li tinnotifika [-EMEA bl-irtirar ta’ l-applikazzjoni tinsab hawnhekk.

X’inhuma l-konsegwenzi ta’ I-irtirar ghal pazjenti li ghaddejjin minn provi klinici
b’Garenoxacin mesylate?

Il-kumpanija informat lis-CHMP li 1-ebda pazjent iehor m’huwa qed jigi mdahhal fi provi klinici
b’Garenoxacin mesylate, u li ma hemm l-ebda konsegwenzi ghal pazjenti li diga huma inkluzi f"dawn
il-provi. Jekk inti qieghed f’xi prova klinika u tehtieg aktar taghrif dwar il-kura tieghek, ikkuntattja lit-
tabib 1i qed jaghtihielek.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/garenoxacinmesylate/withdrawalletter.pdf

