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Pytania i odpowiedzi dotyczace wycofania wniosku o dopuszczenie do obrotu
dla preparatu
EXULETT

Nieopatentowana nazwa miedzynarodowa: dalbawacyna

W dniu 9 wrzesnia 2008 r. firma Pfizer Limited oficjalnie powiadomita Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o dopuszczenie do obrotu
preparatu EXULETT wskazanego w leczeniu 0s6b dorostych z powiktanymi zakazeniami skory lub
tkanek migkkich, co do ktorych zachodzi podejrzenie, ze zostaly wywotane przez bakterie Gram-
dodatnie.

Co to jest EXULETT?
EXULETT ma posta¢ proszku, z ktérego sporzadza si¢ roztwor do infuzji (wlew dozylny). Preparat
zawiera substancj¢ czynna dalbawacyng.

W jakim celu mial by¢ stosowany preparat EXULETT?

EXULETT miat by¢ stosowany w leczeniu 0sob dorostych z powiktanymi zakazeniami skory lub
podskomych tkanek migkkich. Okreslenie ,,powiktane” oznacza, ze zakazenie jest trudne w leczeniu,
poniewaz rozprzestrzenito si¢ do tkanek gteboko pod skoéra, moze wymagac zabiegu chirurgicznego
lub tez u pacjenta wystepuja inne choroby, ktore moglyby wplynaé¢ na odpowiedz na leczenie.
EXULETT mial by¢ stosowany tylko w przypadku, gdy byto wiadomo lub domyslano sig, ze
zakazenie zostato wywotane przez bakterie zaklasyfikowane jako ,,Gram-dodatnie” i Zze mozna je byto
zwalczy¢ za pomoca leku. Do bakterii tych nalezy Staphylococcus aureus (wraz z formami opornymi
na metycyling okreslanymi jako ,,MRSA™) i Streptococcus pyogenes.

Jakie jest oczekiwane dzialanie preparatu EXULETT?

Substancja czynna preparatu EXULETT, dalbawacyna, jest antybiotykiem z grupyglikopeptyd”. Jej
spodziewane dziatanie polega na wstrzymywaniu bakterii przed budowa $cian komorkowych, co
zabija bakterie wywolujace zakazenie.

Jaka dokumentacja zostala przedstawiona przez firme¢ na poparcie wniosku zlozonego do
CHMP?

Zanim przeprowadzono badania na ludziach, dziatanie preparatu EXULETT zbadano w modelach
eksperymentalnych.

Firma przedstawila wyniki jednego badania gtéwnego, w ktorym dziatanie preparatu EXULETT
porownywano z linezolidem (inny antybiotyk) u 873 oséb dorostych. Aby kwalifikowac¢ si¢ do
badania, pacjenci musieli cierpie¢ na powiktane zakazenie skory i tkanek migkkich (jak ropnie lub
infekcje ran) wywotane przez bakterie Gram-dodatnie. Gléwna miarg skutecznosci byta liczba
pacjentow, u ktorych zakazenie zostalo wyleczone i ktoérzy nie wymagali dalszego leczenia innymi
antybiotykami.

Na jakim etapie znajdowala si¢ ocena w momencie wycofania wniosku?

Whiosek zostal wycofany przez firm¢ w 180. dniu procedury. Po dokonaniu przez CHMP oceny
odpowiedzi firmy na listg pytan, pewne kwestie wciaz pozostawaly nierozwiazane.

CHMP potrzebuje zwykle do 210 dni na ocen¢ nowego wniosku. Na podstawie przegladu wstepnej
dokumentacji CHMP przygotowuje listg pytan w 120. dniu, ktore sa wysytane do firmy. Po
dostarczeniu przez firmg odpowiedzi na te pytania CHMP dokonuje ich oceny i przed wydaniem
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opinii moze zazada¢ w 180. dniu odpowiedzi na pozostale pytania. Po wydaniu opinii przez CHMP
Komisja Europejska potrzebuje okoto dwoch miesigcy na wydanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu.

Jakie zalecenie wydal wowczas CHMP?

W oparciu o przeglad danych oraz odpowiedzi firmy na listg pytan wystosowanych przez CHMP,

w momencie wycofania wniosku CHMP wyrazil zastrzezenia i wydat wstepna opini¢ wskazujaca, ze
preparat EXULETT nie zostanie zatwierdzony w leczeniu 0oso6b dorostych z powiktanymi zakazeniami
skory lub tkanek migkkich, co do ktérych zachodzi podejrzenie, ze zostaly wywotane przez bakterie
Gram-dodatnie.

Jakie byly gléwne zastrzezenia CHMP?

CHMP wyrazit zastrzezenia, ze ze wzgledu na sposob przeprowadzenia badania, wyniki jednego
badania gtdéwnego byly zbyt ograniczone, by stanowi¢ podstawe do przyznania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu; CHMP byt zdania, Ze nalezy przeprowadzi¢ kolejne badanie w celu
potwierdzenia wynikéw. Ponadto obawy CHMP wzbudzita adekwatno$¢ wynikéw badania gtéwnego,
poniewaz prawdopodobnie nie wszyscy pacjenci bioracy w nim udziat cierpieli na zakazenie na tyle
powazne, ze wymagato ono leczenia antybiotykiem podawanym we wlewie dozylnym. Zaistniaty
takze obawy, czy EXULETT mozna wytwarza¢ z zachowaniem ciagtej wysokiej jakosci.

W zwiazku z powyzszym, w momencie wycofania wniosku CHMP stwierdzil, ze nie wykazano w
wystarczajacym stopniu korzysci zwiazanych ze stosowaniem preparatu EXULETT i ze nie
przewazaly one nad rozpoznanym ryzykiem.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podala firma?
Pismo od firmy powiadamiajace EMEA o wycofaniu wniosku znajduje si¢ tutaj.

Jakie sa konsekwencje wycofania wniosku dla pacjentow bioracych udzial w badaniach
klinicznych z uzyciem preparatu EXULETT?

Firma poinformowata CHMP, ze nie ma zadnych konsekwencji dla pacjentow bioracych obecnie
udzial w badaniach klinicznych z uzyciem preparatu EXULETT. W przypadku uczestnictwa w
badaniach klinicznych i potrzeby uzyskania doktadniejszych informacji o leczeniu,

nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/EXULETT/withdrawalletter.pdf
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