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KOMITET DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH STOSOWANYCH U LUDZI (CHMP)
OPINIA W ZWIAZKU Z PROCEDURA ARBITRAZU NA PODSTAWIE ART. 31

Norfloxacin zawierajacy produkty lecznicze
Nieopatentowana nazwa mig¢dzynarodowa: norfloksacyna

INFORMACJE OGOLNE*

Norfloksacyna jest antybiotykiem bakteriobojczym o szerokim spektrum dziatania nalezacym do
grupy chinolonéw wskazanym do stosowania w leczeniu ostrego lub przewlektego odmiedniczkowego
zapalenia nerek przebiegajacego z powiklaniami lub bez powiktan, wywotanego wrazliwymi
drobnoustrojami.

W dniu 14 wrzesnia 2007 r. Belgia skierowata sprawe do EMEA na podstawie art.31 dyrektywy
2001/83/WE i zwrdcita sie do CHMP z wnioskiem o wydanie opinii o zasadno$ci utrzymania, zmiany,
zawieszenia badz wycofania z Unii Europejskiej pozwolenia na dopuszczenie do obrotu doustnych
preparatow leczniczych zawierajacych norfloksacyng, stosowanych w leczeniu ostrego lub
przewleklego odmiedniczkowego zapalenia nerek, przebiegajacego z powiktaniami lub bez, w §wietle
ponownej oceny stosunku korzysci do ryzyka zwiazanych ze stosowaniem norfloksacyny. Wysunigcie
wniosku uzasadniono nastgpujacymi powodami:

- Odmiedniczkowemu zapaleniu nerek czgsto towarzyszy bakteriemia. Produkty lecznicze
zawierajace norfloksacyng dostepne sa jedynie w postaci doustnej i nie zapewniaja osiagnigcia
odpowiednich w leczeniu wspotwystepujacej bakteriemii stezen leku we krwi.

- Do zastosowania w powyzszym wskazaniu dostepne sa inne sposoby leczenia. Fluorochinolony
drugiej generacji, takie jak cyprofloksacyna, ofloksacyna i lewofloksacyna, osiagaja wyzsze
stezenia we krwi oraz znacznie lepsza dystrybucjg tkankowa w poréwnaniu z norfloksacyna.

- Powiktane przypadki odmiedniczkowego zapalenia nerek mozna leczy¢, stosujac srodki doustne
lub dozylne (zgodnie z lokalnie obowiazujacymi zaleceniami oraz kryteriami rozpoznania infekcji
powiklanych). Podczas prowadzenia leczenia doustnego fluorochinolony drugiej generacji
wykazuja przewage nad norfloksacyna z powodu osiagania wyzszych st¢zen w surowicy i
tkankach. Te same uwagi dotycza oczywiscie rowniez doustnego leczenia niepowiktanych postaci
odmiedniczkowego zapalenia nerek.

Procedure arbitrazu rozpocze¢to w dniu 20 wrze$nia 2007 r. Sprawozdawca 1 wspolsprawozdawca
mianowani zostali, odpowiednio, dr Ondfej Slanaf i dr Pieter Neels. Podmiot odpowiedzialny
posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu ztozyt wyjasnienia na pismie w dniu 25 lutego i 20
czerwca 2008 r.

W oparciu o oceng obecnie dostepnych danych i sprawozdan oceniajacych sprawozdawcow CHMP
uznat, ze w przypadku produktéow leczniczych zawierajacych norfloksacyng¢ w postaci doustnej,
korzys$ci wynikajace ze stosowania preparatu w leczeniu ostrego lub przewleklego odmiedniczkowego
zapalenia nerek z powiklaniami nie przewyzszaja zagrozen z nim zwiazanych, i w zwiazku z tym, w
dniu 24 lipca 2008 r., przyjal opini¢ zalecajaca zmiang pozwolen na dopuszczenie do obrotu poprzez
usunigcie wskazania do stosowania w przypadku ,,ostrego lub przewleklego odmiedniczkowego
zapalenia nerek z powiktaniami” z informacji o produkcie przeznaczonej dla produktéw leczniczych
zawierajacych norfloksacyng w postaci doustne;j.
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Wykaz nazw produktow przedstawiono w Aneksie I. Wnioski naukowe przedstawiono w Aneksie II.

Dnia 19 listopada 2008 r. Komisja Europejska zamienita koncowa opini¢ w decyzje.

* Uwagi: Informacje przedstawione w dokumencie i aneksach odzwierciedlaja wytacznie opini¢ CHMP z dnia 24.07.08 r.
Wriasciwe organy panstw czlonkowskich bgda dokonywac regularnej oceny produktu.
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