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Pytania i odpowiedzi dotyczace wycofania wniosku o dopuszczenie do obrotu
dotyczace preparatu
Mersarex
iklaprim

W dniu 21 pazdziernika 2009 r. firma Arpida A/S oficjalnie powiadomita Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o dopuszczenie do obrotu
preparatu Mersarex w leczeniu powiklanych zakazen skory i tkanek migkkich u 0s6b dorostych.

Co to jest preparat Mersarex?
Preparat Mersarex to koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji (wlewu dozylnego). Preparat
zawiera substancj¢ czynna iklaprim.

W jakim celu mial by¢ stosowany preparat Mersarex?

Preparat Mersarex mial by¢ stosowany w leczeniu powiktanych zakazen skory i tkanek migkkich
znajdujacych si¢ pod skora. Okreslenie ,,powiklane” oznacza, ze zakazenie jest trudne do leczenia,
poniewaz rozprzestrzenito si¢ do tkanek gtebokich znajdujacych si¢ pod skora, moze wymagac
leczenia chirurgicznego badz u pacjenta wystepuja inne schorzenia mogace zaburza¢ odpowiedz na
leczenie.

Jakie jest oczekiwane dzialanie preparatu Mersarex?

Substancja czynna preparatu Mersarex, iklaprim, to antybiotyk z grupy inhibitorow reduktazy
dihydrofolianowej. Lek miat blokowac¢ dziatanie bialka bakteryjnego o nazwie reduktaza
dihydrofolianowa. Biatko to jest potrzebne bakteriom do wytwarzania aktywnej postaci kwasu
foliowego, ktory jest im potrzebny do namnazania. Poprzez blokowanie dziatania reduktazy
dihydrofolianowej lek mial zwalnia¢ wzrost i rozprzestrzenianie si¢ bakterii.

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

Zanim przeprowadzono badania na ludziach, dziatanie preparatu Mersarex zbadano w modelach
eksperymentalnych. Firma przedstawila wyniki dwoch badan gtéwnych z udziatem 991 dorostych
pacjentéw z powiktanymi zakazeniami skory i tkanek migkkich. Okoto potowa pacjentéw byla
leczona preparatem Mersarex, podczas gdy u pozostatych 0sob stosowano linezolid (inny antybiotyk).
W badaniu oceniano, czy preparat Mersarex stosowany przez okres do 14 dni byt tak samo skuteczny
jak linezolid. Gléwna miara skutecznosci byta liczba wyleczonych pacjentow.

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

Whiosek zostal wycofany przez firm¢ w 181. dniu procedury. Po dokonaniu przez CHMP oceny
odpowiedzi firmy na listg pytan, pewne kwestie wciaz pozostawaly nierozwigzane.

Ocena nowego wniosku zajmuje zwykle CHMP do 210 dni. Na podstawie przegladu wstepne;j
dokumentacji CHMP przygotowuje listg pytan (w 120. dniu), ktére sa wysytane do firmy. Po
dostarczeniu przez firmg odpowiedzi na te pytania CHMP dokonuje ich oceny i przed wydaniem
opinii moze zazada¢ w 180. dniu odpowiedzi na pozostate pytania. Po wydaniu opinii przez CHMP
Komisja Europejska potrzebuje okoto dwoch miesigcy na wydanie decyzji w sprawie tej opinii.
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Jakie zalecenie wydal wowczas CHMP?

Na podstawie przegladu danych i odpowiedzi firmy na liste pytan CHMP, w momencie wycofania
CHMP zglosit zastrzezenia, i wstgpna opinia wskazywala, ze preparat Mersarex nie moze by¢
zatwierdzony w leczeniu powiktanych zakazen skory i tkanek migkkich.

Jakie byly gléwne zastrzezenia CHMP?

Zdaniem CHMP nie wykazano, ze dziatanie preparatu Mersarex jest tak samo skuteczne jak leku
porownywanego, a dane z badan klinicznych sa niewystarczajace, aby uzasadni¢ dawke proponowana
przez firm¢. Wniesiono takze zastrzezenia, ze lek moze wywotywaé dziatania niepozadane
wplywajace na serce (takie jak wydtuzenie odstgpu QTc, zaburzenia aktywnosci elektrycznej serca)

i watrobg. Ponadto CHMP zwrocit uwagg, ze zaobserwowano opornos¢ niektorych bakterii na ten
antybiotyk, jeszcze zanim lek zaczgto powszechnie stosowac.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?
Pismo od firmy powiadamiajace CHMP o wycofaniu wniosku jest dostepne tutaj.

Jakie sg skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach klinicznych/,,programach
wspolczucia” z uzyciem preparatu Mersarex?

Firma poinformowata CHMP, Ze obecnie nie ma pacjentéw stosujacych preparat Mersarex

w badaniach klinicznych/,,programach wspotczucia”.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/mersarex/H-1057-WL.pdf

