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Pytania i odpowiedzi dotyczace wycofania wniosku o dopuszczenie do obrotu
dotyczace preparatu
Ramvocid
orytawancyna

W dniu 20 sierpnia 2009 r. firma Targanta Netherlands B.V. oficjalnie poinformowata Komitet ds.
Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania swojego wniosku o
dopuszczenie do obrotu preparatu Ramvocid stosowanego w leczeniu powiktanych zakazen skory i
tkanek migkkich wywotanych przez bakterie Gram-dodatnie.

Co to jest Ramvocid?
Ramvocid jest proszkiem, z ktorego sporzadza si¢ roztwor do infuzji (wlewu dozylnego). Preparat
zawiera substancj¢ czynna orytawancyne.

W jakim celu mial by¢ stosowany preparat Ramvocid?

Ramvocid miat by¢ stosowany w leczeniu 0osob dorostych z powiktanymi zakazeniami skory lub
podskornych tkanek migkkich. Okre$lenie ,,powiktane” oznacza, ze zakazenie jest trudne w leczeniu,
poniewaz rozprzestrzenito si¢ do tkanek gigboko pod skoéra, moze wymagac zabiegu chirurgicznego
lub tez u pacjenta wystepuja inne choroby, ktore moglyby wplynaé¢ na odpowiedz na leczenie.
Ramvocid mial by¢ stosowany w przypadku zakazenia wywotanego przez grupg bakterii okreslang
jako bakterie Gram-dodatnie. Do bakterii tych nalezy Staphylococcus aureus (wraz z formami
opornymi na metycyling okreslanymi jako ,,MRSA”) i Streptococcus pyogenes.

Jakie jest oczekiwane dzialanie preparatu Ramvocid?

Substancja czynna preparatu Ramvocid, orytawancyna, jest antybiotykiem z grupy lipoglikopeptydow.
Preparat ma dziata¢ dwojako: uniemozliwiajac bakteriom budowg ich $cian komorkowych oraz
niszczac ich btong komérkowa. Sciana komoérkowa i blona komoérkowa stanowia tacznie bariere
migdzy zawarto$cia komorki bakterii a zewnetrznym $rodowiskiem. Niszczac te bariere,
orytawancyna ma zabijac bakterie wywotujace zakazenie.

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

Zanim przeprowadzono badania na ludziach, dziatanie preparatu Ramvocid zbadano w modelach
eksperymentalnych. Firma przedstawita wyniki jednego badania gtéwnego z udziatem 1 267
pacjentéw z powiktanymi zakazeniami skory i tkanek migkkich. Pacjentom podawano preparat
Ramvocid przez siedem dni albo wankomycyng z cefaleksyna lub bez cefaleksyny (inny antybiotyk)
przez okres od 10 do 14 dni. Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byta liczba wyleczonych po
kuracji pacjentow.

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

Firma wycofata wniosek w 180. dniu procedury. Po dokonaniu przez CHMP oceny odpowiedzi firmy
na liste pytan, pewne kwestie wciaz pozostawaty nierozwiagzane.

CHMP potrzebuje zwykle do 210 dni na oceng nowego wniosku. Na podstawie przegladu wstepne;j
dokumentacji w 120. dniu CHMP przygotowuje listg pytan, ktore sag wysytane do firmy. Po
dostarczeniu przez firm¢ odpowiedzi na te pytania CHMP dokonuje ich oceny i — przed wydaniem
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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¢ zastrzezenia ze strony CHMP, ktory w swojej wstgpnej opinii wskazal, Zze preparat
Ramvocid nie zostanie dopuszczony do leczenia powiktanych zakazen skory i tkanek migkkich
wywolanych przez bakterie Gram-dodatnie.

Jakie byly gléwne zastrzezenia CHMP?

CHMP wyrazit zastrzezenie odno$nie do faktu, ze firma nie przekazata wystarczajacych danych
potwierdzajacych zasadno$¢ stosowania preparatu Ramvocid w leczeniu powiktanych zakazen skory i
tkanek migkkich w zaproponowanej dawce, w szczegdlnosci u pacjentdéw z MRSA. Komitet miat
rowniez zastrzezenia co do sposobu dokonania przez firm¢ pomiaru poziomu zanieczyszczen w leku.

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

Jakie sg skutki odmowy dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach klinicznych lub w
programach wspoélczucia z uzyciem preparatu Ramvocid?

Firma poinformowata CHMP, Ze w momencie wycofania nie prowadzita zadnych badan klinicznych
ani programow wspotczucia z uzyciem preparatu Ramvocid.
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