m European Medicines Agency

Evaluation of Medicines for Human Use

Londyn, dnia 23 stycznia 2008 r.
EMEA/CHMP/350278/2007

KOMITET DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH STOSOWANYCH U LUDZI
(CHMP)

OPINIA W NASTEPSTWIE PROCEDURY ARBITRAZU, ZGODNIE Z ARTYKULEM 29(4)',
DOTYCZACA

preparatu Ciprofloxacin Nycomed pod ré6znymi nazwami

Nieopatentowana nazwa mig¢dzynarodowa (INN): Cyprofloksacyna

INFORMACJE OGOLNE

Preparat Ciprofloxacin Nycomed pod roznymi nazwami, w postaci roztworu do wlewu o stezeniu 2 mg/ml,
to antybiotyk nalezacy do grupy chinolonéw, ktére w warunkach in vitro skutecznie zwalczaja wiele bakterii
tlenowych Gram-ujemnych, jak rowniez niektore organizmy Gram-dodatnie.

Firma Nycomed Danmark ApS zlozyla wnioski o przeprowadzenie procedury wzajemnego uznania dla
preparatu Ciprofloxacin Nycomed pod réznymi nazwami, w postaci roztworu do wlewu o stgzeniu
2 mg/ml, na podstawie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego przez Wielka Brytani¢ w dniu
23 marca 2005 r. Procedur¢ wzajemnego uznania rozpocz¢to w dniu 15 listopada 2005 r. Referencyjnym
panstwem czlonkowskim byla Wielka Brytania, natomiast zainteresowanymi panstwami cztonkowskimi
byly: Dania, Finlandia, Norwegia i Szwecja. Powyzsze panstwa czlonkowskie nie moglty dojs¢ do
porozumienia w sprawie wzajemnego uznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego przez
referencyjne panstwo czlonkowskie. W dniu 5 maja 2006 r. Wielka Brytania przekazata EMEA przyczyny
powyzszego konfliktu w celu przeprowadzenia procedury arbitrazu.

Zidentyfikowano znaczace roznice w odniesieniu do zatwierdzonego dawkowania leku w przypadku
powiklanych zakazen droég moczowych oraz w odniesieniu do maksymalnej dziennej dawki tego
generycznego, dozylnego preparatu zawierajacego cyprofloksacyng. Uznano, ze powyzsze zagadnienia
stanowia powazne zagrozenie dla bezpieczenstwa zdrowia publicznego. Proponowany sposob dawkowania
leku w przypadku powiktanych zakazen drég moczowych (100 mg dwa razy dziennie) uznano za
niewystarczajacy; dawke leku nalezy zwigkszy¢ do objetosci 200-400 mg dwa razy dziennie. Co wigceej,
poniewaz pacjenci skierowani na leczenie pozajelitowe sa czgsto ciezko chorzy, uznano, ze bardzo wazne
jest dopuszczenie maksymalnej dawki leku o objetosci 1200 mg (400 mg trzy razy dziennie) zamiast
dotychczasowej dawki o objgtosci 800 mg.

Procedurg arbitrazu rozpoczeto w dniu 1 czerwca 2006 roku od ustalenia listy pytan. Sprawozdawca
i wspolsprawozdawca mianowani zostali, odpowiednio, dr Hudson i dr Ljungberg. Podmiot odpowiedzialny
posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przekazal pisemne wyjasnienia w dniu 21 wrzesnia
2006 r.

Podczas posiedzenia w dniach 13-16 listopada 2006 r., w §wietle wszystkich przedstawionych danych oraz
na podstawie dyskusji naukowej przeprowadzonej wewnatrz Komitetu, CHMP uznat, ze bilans korzysci w
stosunku do ryzyka, w przypadku preparatu Ciprofloxacin Nycomed pod réznymi nazwami, jest pozytywny
oraz, ze zastrzezenia przedstawione przez urzedy nadzorcze w Norwegii i Szwecji nie powinny sta¢ na

! Artykut 29(4) Dyrektywy 2001/83/WE, z pdzniejszymi zmianami.
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przeszkodzie do wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Komitet postanowit roéwniez, ze nalezy
poprawi¢ tekst Charakterystyki Produktu Leczniczego, etykiet na leku oraz ulotki dla pacjenta, ktore zostaty
opracowane przez referencyjne panstwo czlonkowskie. Komitet wydat jednomys$lnie pozytywna opinig
w dniu 16 listopada 2006 r. W celu sprecyzowania i ulatwienia thumaczen okre§lonych poprawek w tekscie
Charakterystyki Produktu Leczniczego, w dniu 21 czerwca 2007 roku CHMP wydal uaktualniona opini¢ ze
zmienionym Aneksem II i III. Opinia zostata ponownie uaktualniona w pazdzierniku 2007 r.

Wykaz nazw omawianego produktu podano w Aneksie I. Wnioski naukowe przedstawiono w Aneksie II,
tacznie z Charakterystyka Produktu Leczniczego przedstawiona w Aneksie I11.

W dniu 18 stycznia 2008 roku Komisja Europejska zamienita koncowa opini¢ w decyzje.
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