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PYTANIA 1 ODPOWIEDZI DOTYCZACE WYCOFANIA WNIOSKU O DOPUSZCZENIE
DO OBROTU
dla preparatu
GARENOXACIN MESYLATE

Nieopatentowana nazwa migdzynarodowa (INN): garenoksacyny

Dnia 25 lipca 2007 r. firma Schering-Plough Europe oficjalnie poinformowata Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP), ze podj¢ta decyzje o wycofaniu wniosku o dopuszczenie
do obrotu preparatu Garenoxacin mesylate 400 mg i 600 mg tabletki powlekane oraz 2 mg/ml roztwor
do wlewdéw dozylnych, do leczenia zakazen bakteryjnych.

Co to jest Garenoxacin mesylate?
Preparat Garenoxacin mesylate jest lekiem, ktory mial by¢ dostgpny w postaci tabletek (400 mg
1 600 mg) oraz roztworu do wlewow dozylnych (kroplowki).

W jakim celu mial by¢ stosowany Garenoxacin mesylate?
Preparat Garenoxacin mesylate miat by¢ stosowany w leczeniu oséb dorostych z nastgpujacymi
zakazeniami:
e ostre bakteryjne zaostrzenie przewleklego zapalenia oskrzeli (dlugotrwaly stan zapalny
w drogach oddechowych w ptucach),
e ostre bakteryjne zapalenie zatok (krotkotrwate zakazenie zatok — wypetnionych powietrzem
przestrzeni w kosciach wokot nosa i oczu),
e pozaszpitalne zapalenie ptuc (zakazenie ptuc nabyte poza szpitalem),
e zakazenia skory i tkanki podskornej, w tym zakazenia stop u pacjentdow z cukrzyca,
e powiklane zakazenia wewnatrzbrzuszne, w tym zakazenia po zabiegach chirurgicznych i ostre
zakazenia w obrgbie miednicy.
Preparat Garenoxacin mesylate miat by¢ stosowany tylko w przypadkach zakazen spowodowanych
przez bakterie wrazliwe na ten lek.

Jak powinien dziala¢ Garenoxacin mesylate?

Preparat Garenoxacin mesylate jest antybiotykiem, ktory nalezy do klasy ,,chinolonéw”. Jego
dzialanie polega na blokowaniu enzyméw niezbgdnych do wytwarzania DNA przez bakterie. Blokujac
te enzymy, preparat Garenoxacin mesylate uniemozliwia niektorym typom bakterii wzrost i
namnazanie si¢. Moze to pomoc w leczeniu pewnych typoéw zakazen bakteryjnych.

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

Zanim rozpoczgto badania na ludziach, dziatanie preparatu Garenoxacin mesylate badano najpierw
w modelach eksperymentalnych.

Preparat Garenoxacin mesylate oceniano w 19 badaniach z udziatem tacznie ponad 7 000 pacjentow
z typami zakazen bakteryjnych, jakie mialy by¢ leczone z zastosowaniem tego leku. Projekt
niektorych z tych badan, ktére zostaty przeprowadzone kilka lat temu, nie byt zgodny z najnowszymi
zaleceniami badan dotyczacych nowych antybiotykow.

Niemal we wszystkich badaniach lek byt porownywany z innymi antybiotykami (klarytromycyna,
ko-amoksiklawem, amoksycylina, lewofloksacyna, ceftriaksonem, erytromycyna, azytromycyna,
piptazobaktamem lub metronidazolem). We wszystkich badaniach gléwnym kryterium oceny
skutecznosci byt odsetek pacjentéw, u ktdrych zakazenie zostato wyleczone co najmniej pie¢ dni po
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zakonczeniu leczenia, cho¢ czas, w jakim oceniano skutecznos$¢, byt uzalezniony od leczonego
zakazenia.

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

Firma wycofata wniosek w dniu 180. Po dokonaniu przez CHMP oceny odpowiedzi firmy na listg
pytan, wciaz pozostawaty pewne nierozwiazane kwestie. Przed wycofaniem tego wniosku firma
wycofata juz wniosek dotyczacy okreslonych wskazan, jak rowniez roztworu do wstrzyknigc.
CHMP potrzebuje zwykle do 210 dni na oceng nowego wniosku. Na podstawie przegladu wstepnej
dokumentacji CHMP przygotowuje listg pytan (w dniu 120.), ktére sa wysytane do firmy. Po
dostarczeniu przez firm¢ odpowiedzi na te pytania, CHMP dokonuje ich przegladu i moze, przed
wydaniem opinii, zada¢ nowe pytania (w dniu 180.). Po wydaniu opinii przez CHMP Komisja
Europejska potrzebuje okoto 2 miesigcy na wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Jakie zalecenie wydal wowczas CHMP?

Na podstawie przegladu danych i odpowiedzi firmy na pytania CHMP, w momencie wycofania,
pojawity si¢ obawy ze strony CHMP i wstgpna opinia wskazywata, ze preparat Garenoxacin mesylate
nie zostanie dopuszczony do leczenia zakazen bakteryjnych.

Jakie byly gléwne zastrzezenia CHMP?

CHMP wyrazit obawy, ze nie sg dostgpne wystarczajace dowody na skutecznos¢ leku w leczeniu
niektérych zakazen, w jakich miat on by¢ stosowany. Ponadto CHMP wyrazit obawy dotyczace
dziatan niepozadanych preparatu Garenoxacin mesylate, szczegdlnie ryzyka zwiazanego ze spadkiem
cisnienia tetniczego. Nie bylo takze jasne, czy lek wykazuje wpltyw na kontrolg poziomu glukozy
(cukru) w organizmie.

Dlatego w momencie wycofania w opinii CHMP nie przedstawiono wystarczajacych korzysci ze
stosowania preparatu Garenoxacin mesylate oraz nie przewazaja one nad rozpoznanymi zagrozeniami.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podala firma?
Pismo od firmy powiadamiajace Agencj¢ o wycofaniu wniosku jest dostepne

tutaj

Jakie sa konsekwencje wycofania wniosku dla pacjentéw bioracych udzial w badaniach
klinicznych z uzyciem preparatu_Garenoxacin mesylate?

Firma poinformowata CHMP, ze nie prowadzi rekrutacji dodatkowych pacjentow do badan
klinicznych preparatu Garenoxacin mesylate oraz ze nie ma zadnych konsekwencji dla pacjentow,
ktorzy juz uczestnicza w tych badaniach.

Jesli biora Panstwo udziat w badaniu klinicznym i chca Panstwo uzyska¢ wigcej informacji na temat
leczenia, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/garenoxacinmesylate/withdrawalletter.pdf

