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Pytania i odpowiedzi dotyczace wycofania wniosku o dopuszczenie do obrotu
dotyczace preparatu
Factive
gemifloksacyna

W dniu 17 czerwca 2009 r. firma Menarini International Operations Luxembourg S.A. oficjalnie
powiadomita Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze
wycofania wniosku o dopuszczenie preparatu Factive do obrotu, stosowanego w leczeniu zakazen
bakteryjnych, pozaszpitalnego zapalenia ptuc i zaostrzenia przewlektego zapalenia oskrzeli.

Co to jest Factive?
Preparat Factive jest lekiem, ktory zawiera substancj¢ czynna gemifloksacyng. Preparat mial by¢
dostepny w postaci tabletek.

W jakim celu mial by¢ stosowany preparat Factive?

Preparat Factive mial by¢ stosowany w leczeniu nastgpujacych zakazen u osob dorostych:

e pozaszpitalnego zapalenia ptuc o tagodnym lub umiarkowanym przebiegu (zakazenie ptuc majace
miejsce poza terenem szpitala);

e zaostrzenia przewleklego (reaktywacja) zapalenia oskrzeli (zapalenie drog oddechowych w
ptucach).

Jakie jest oczekiwane dzialanie preparatu Factive?

Substancja czynna preparatu Factive, gemifloksacyna, jest antybiotykiem nalezacym do klasy
fluorochinolonéw. Preparat powinien dziala¢ poprzez blokowanie dziatania dwoch enzymow
bakteryjnych o nazwie giraza DNA i topoizomeraza IV, ktore sa niezbedne do tworzenia i naprawy
bakteryjnego DNA.

Kiedy enzymy te sa zablokowane, bakterie nie moga si¢ rozmnazac i ostatecznie gina.

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

Zanim przeprowadzono badania na ludziach, dzialanie preparatu Factive zbadano w modelach
eksperymentalnych.

W czterech badaniach glownych 1 874 dorostych z pozaszpitalnym zapaleniem ptuc o tagodnym lub
umiarkowanym przebiegu poddano siedmiodniowemu leczeniu preparatem Factive lub innymi
antybiotykami. W innym badaniu z udzialem pacjentdéw z pozaszpitalnym zapaleniem ptuc 510
pacjentow poddano pigcio- lub siedmiodniowemu leczeniu preparatem Factive.

W trzech innych badaniach glownych 1652 pacjentdéw z zaostrzeniem przewlektego zapalenia
oskrzeli poddano pigciodniowemu leczeniu preparatem Factive lub innymi antybiotykami. Gtowna
miar¢ skutecznos$ci oparto na liczbie pacjentow, ktorych stan si¢ poprawit po zakonczeniu leczenia.

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

Whiosek zostal wycofany przez firme¢ w 196. dniu procedury. Po dokonaniu przez CHMP oceny
odpowiedzi firmy na liste pytan pewne kwestie wciaz pozostawaly nierozwiazane.

CHMP potrzebuje zwykle do 210 dni na oceng nowego wniosku. Na podstawie przegladu wstgpnej
dokumentacji w 120. dniu CHMP przygotowuje listg pytan, ktoére sa wysytane do firmy. Po
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dostarczeniu przez firm¢ odpowiedzi na te pytania CHMP dokonuje ich oceny i, przed wydaniem
opinii w 180. dniu, moze zazada¢ odpowiedzi na pozostate pytania. Po wydaniu opinii przez CHMP
Komisja Europejska potrzebuje okoto dwoch miesigcy na wydanie decyzji w sprawie niniejszej opinii.

Jakie zalecenie wydal wowczas CHMP?

Na podstawie przegladu danych i odpowiedzi firmy na pytania CHMP, w momencie wycofania
pojawity si¢ obawy ze strony CHMP , ktory w swojej wstgpnej opinii wskazat, ze preparat Factive nie
zostanie dopuszczony do leczenia pozaszpitalnego zapalenia ptuc i zaostrzenia przewlektego zapalenia
oskrzeli wywotanego zakazeniem bakteryjnym.

Jakie byly gléwne zastrzezenia CHMP?

CHMP wyrazil zastrzezenia w stosunku podwyzszonej genotoksyczno$ci preparatu Factive
(szkodliwy dla DNA, genetycznego materiatu w komorkach), mogacej spowodowac¢ wigksza szkodg
dla DNA niz inne fluorochinolony.

Komitet wyrazil réwniez zastrzezenia co do niewystarczajacej liczby dowoddéw na skutecznosé
preparatu Factive u pacjentow z pozaszpitalnym zapaleniem ptuc w pigciodniowym leczeniu. Leczenie
siedmiodniowe nie zostalo wzigte pod uwage ze wzgledu na zbyt duze ryzyko wystapienia dzialan
niepozadanych.

Komitet rowniez zauwazyl, ze przedstawione informacje nie potwierdzaja stosowania preparatu
Factive w leczeniu przewlektego zapalenia oskrzeli, gdyz nie przeprowadzono badan
dokumentujacych przewage preparatu Factive nad innymi leczeniami w tym rodzaju leczenia, a w
trakcie badan wystapilty problemy.

W chwili wycofania wniosku CHMP uznat, Ze korzysci wynikajace ze stosowania preparatu Factive w
leczeniu pozaszpitalnego zapalenia pluc 1 zaostrzenia przewleklego zapalenia oskrzeli
spowodowanego przez zakazenie bakteryjne nie przewyzszaja zwiazanego z tym ryzyko.

Z jakich przyczyn firma wycofala wniosek?
Pismo od firmy powiadamiajace EMEA o wycofaniu wniosku znajduje si¢ tutaj.

Jakie sa skutki odmowy dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach klinicznych lub w
programach wspélczucia z uzyciem preparatu Factive?

Firma powiadomita CHMP, ze nie prowadzi obecnie w Europie zadnych badan klinicznych ani
,programow wspotczucia” z zastosowaniem preparatu Factive.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/factive/withdrawal_letter.pdf

