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Mistogsijiet u twegibiet dwar ir-referenza ghal
Avalox
soluzzjoni ghal infuzjoni li fiha moxifloxacin 400 mg/250 ml

L-Agenzija Ewropea tal-Medicini temmet proc¢edura ta’ arbitragg wara nuqqas ta’ qbil fost 1-Istati
Membri tal-Unjoni Ewropea (UE) fir-rigward tal-awtorizzazzjoni tal-medi¢ina Avalox soluzzjoni ghal
infuzjoni. I1-Kumitat tal-Agenzija ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP)
ikkonkluda li 1-benefi¢cji ta’ Avalox soluzzjoni ghal infuzjoni jisbqu r-riskji taghha, u 1i I-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq moghtija fil-Germanja tista’ tigi rikonoxxuta fi Stati Membri
ohrajn tal-UE, jigifieri £ Cipru, fir-Repubblika Ceka, fi Franza, fl-Italja, fil-Polonja, fil-Portugall, fi
Spanja u fir-Renju Unit. Madankollu, I-informazzjoni ta’ fuq ir-ricetta ghal Avalox soluzzjoni ghal
infuzjoni ghandha tigi emendata fl-Istati Membri kollha fejn din hija awtorizzata.

Ir-revizjoni twettget skont referenza tal-*Artikolu 29"

X’inhi Avalox soluzzjoni ghal infuzjoni?

Avalox soluzzjoni ghal infuzjoni hija antibijotiku moghti b’infuzjoni (dripp fil-vina). Tintuza biex

tikkura l-infezzjonijiet batterjali 1i gejjin:

- pnewmonja akkwsitata mill-komunita (infezzjoni tal-pulmuni li tinqabad barra minn sptar);

- infezzjonijiet ikkumplikati tal-gilda u tat-tessuti rotob taht il-gilda. Ikkumplikati tfisser li 1-
infezzjoni hija wahda difficli biex tigi kkurata minhabba li tkun infirxet ghat-tessuti fondi taht il-
gilda, jista’ jkun hemm bzonn ta’ kura b’kirurgija, jew il-pazjent ikollu kundizzjonijiet ohrajn li
jista’ jkollhom effett fuq ir-rispons ghall-kura.

Is-sustanza attiva f” Avalox soluzzjoni ghal infuzjoni, moxifloxacin, tappartjeni ghall-grupp ta’

‘fluoroquinolones’. Tahdem billi timblokka enzimi li I-batterja juzaw sabiex jaghmlu iktar DNA. Billi

taghmel dan, twaqqaf lill-batterji milli jkomplu jikbru u jimmultiplikaw.

Ghaliex giet riveduta Avalox soluzzjoni ghal infuzjoni?

Bayer Vital GmbH issottomettiet Avalox soluzzjoni ghal infuzjoni ghal rikonoxximent rec¢iproku fuq
il-bazi tal-awtorizzazzjoni inizjali moghtija mill-Germanja nhar it-30 ta> April 2002. Il-kumpanija
riedet 1i l-awtorizzazzjoni tkun rikonoxxuta f’Cipru, fir-Repubblika Ceka, fi Franza, fl-Italja, fil-
Polonja, fil-Portugall, fi Spanja u fir-Renju Unit (I-‘Istati Membri koncernati’). Madankollu, I-Istati
Membri ma setghux jaslu ghal ftehim u 1-agenzija regolatorja tal-medic¢ini Germaniza rreferiet il-
kwistjoni lis-CHMP ghal arbitragg f1-10 ta’ Ottubru 2008.

Ir-ragunijiet ghar-referenza kienu thassib imfissra mir-Renju Unit li I-uzu ta’ moxifloxacin ghal gol-
vini fi pnewmonja akkwistata fil-komunita u f’infezzjonijiet ikkumplikati tal-gilda u tat-tessuti rotob
ghandu jkun limitat ghal meta trattamenti standard ghal dawn l-infezzjonijiet ma jkunux xierqa, u
thassib minn Franza dwar ir-riskju tal-medic¢ina li tikkawza problemi relatati mar-rittmu tal-qalb (titwil
tal-intervall QT).

X’inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

! L-Artikolu 29 tad-Direttiva 2001/83/KE kif emendata, referenza fuq il-bazi ta’ riskju potenzjali serju ghas-
sahha pubblika
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Fuq il-bazi tal-evalwazzjoni tad-dejta disponibbli attwalment u d-diskussjoni xjentifika fi hdan il-
Kumitat, is-CHMP ikkonkluda li 1-benefic¢ji ta” Avalox soluzzjoni ghal infuzjoni jisbqu r-riskji tieghu
u ghaldagstant, l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal Avalox soluzzjoni ghal infuzjoni ghandha
tinghata fl-Istati Membri kollha kkonc¢ernati. [s-CHMP irrakkomanda wkoll li 1-informazzjoni dwar il-
prodott ghall-medi¢ina ghandha tigi emendata fl-Istati Membri kollha fejn hija awtorizzata. L-
informazzjoni emendata ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha u ghall-pazjenti hija disponibbli minn
hawn.

[I-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni fit-2 ta’ Ottubru 2009.
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