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KOMITET DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH STOSOWANYCH U LUDZI (CHMP)
OPINIA W NASTEPSTWIE PROCEDURY ARBITRAZU ZGODNIE Z ART. 6 UST. 12

dotyczacej preparatu Actira pod réznymi nazwami
Nieopatentowana nazwa mi¢dzynarodowa: moksyfloksacyna

INFORMACJE OGOLNE*

Preparat Actira, tabletki powlekane, zawiera 400 mg moksyfloksacyny w postaci chlorowodorku. Lek
zostal dopuszczony do stosowania w leczeniu nastgpujacych zakazen bakteryjnych, o ile zostaly one
wywolane przez bakterie podatne na leczenie moksyfloksacyna: ostre zaostrzenie przewleklego
zapalenia oskrzeli; pozaszpitalne zapalenie ptuc, z wyjatkiem przypadkow o cigzkim przebiegu; ostre
bakteryjne zapalenie zatok (wlasciwie rozpoznane).

Tabletki nalezy przyjmowa¢ doustnie, raz na dobg przez okres do 10 dni, w zaleznos$ci od wskazania.
W badaniach klinicznych poddawano ocenie przyjmowanie tabletek przez maksymalnie 14 dni.
Preparat Actira zostat po raz pierwszy dopuszczony do obrotu w czerwcu 1999 r.

Przedmiotowa procedura zwiazana jest z wnioskiem o arbitraz w sprawie zmiany typu Il dotyczacej
nowego wskazania obejmujacego leczenie zapalenia narzadow miednicy mniejszej (PID) o przebiegu
tagodnym do umiarkowanego, tj. zakazen gérnego odcinka drég rodnych, w tym zapalenia jajowodu
1 zapalenia btony §luzowej macicy.

Na koniec procedury wzajemnego uznania zaistniala rozbiezno$¢ pomigdzy poszczegdlnymi
panstwami cztonkowskimi UE w odniesieniu do brzmienia wskazania, ktore powinno najdoktadniej
odzwierciedla¢ dane kliniczne przedlozone przez firmg. Oficjalny wniosek o rozpoczecie procedury
arbitrazu na podstawie art. 6 ust. 12 rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1084/2003, ze zmianami, zostat
skierowany do CHMP przez Belgi¢ w dniu 19 pazdziernika 2007 r.

Najwazniejsze wymagajace rozstrzygnigcia kwestie wskazane przez Belgi¢ dotyczyly skutecznos$ci
w przypadku pojawienia si¢ opornych na moksyfloksacyng szczepow N. gonorrhoeae oraz
wykonalnos$ci leczenia w ramach proponowanego wskazania w praktyce klinicznej. W odniesieniu do
bezpieczenstwa obawy wzbudzit przedtuzony okres leczenia, ryzyko zwiazane z wptywem na tkanke
chrzgstna u mtodych pacjentéw oraz ryzyko wydtuzenia odcinka QT.

CHMP oméwil procedure arbitrazu podczas posiedzenia plenarnego w listopadzie 2007 r.,
wyznaczono takze sprawozdawce (dr Harald Enzmann) i wspotsprawozdawce (dr Pieter Neels).
Procedure arbitrazu wszcze¢to w dniu 15 listopada od przyjecia przez CHMP listy pytan, do ktorych
miat si¢ ustosunkowa¢ podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

W dniach 18 stycznia 2008 r. i 27 lutego 2008 r. podmiot odpowiedzialny przedstawit pisemne
wyjasnienia.

CHMP uznal, Zze moksyfloksacyna nie moze by¢ stosowana w empirycznej monoterapii w leczeniu
PID, ze wzgledu na rosnaca czestoS¢ wystgpowania opornych na fluorochinolony szczepow
N. gonorrhoeae, o ile obecno$¢ opornego szczepu nie zostanie wykluczona. Je$li nie mozna
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wykluczy¢ obecnosci opornych na moksyfloksacyne szczepoéw N. gonorrhoeae, lek nalezy podawaé
w skojarzeniu z innym odpowiednio dobranym s$rodkiem bakteriobojczym (np. cefalosporyna)
w leczeniu PID o przebiegu tagodnym do umiarkowanego.

Komitet uznat réwniez, ze stosunek korzysci do ryzyka w przypadku podawania moksyfloksacyny
przez okres do 14 dni w leczeniu PID pozostaje korzystny, a informacje i zalecenia dotyczace
stosowania moksyfloksacyny, jak rowniez dziatan, ktore nalezy podjac przed jej przepisaniem, zostalty
wlasciwie opisane w punktach obowiazujacej w UE ChPL dotyczacych ,,przeciwwskazan” oraz
»specjalnych ostrzezen i sSrodkéw ostroznos$ci dotyczacych stosowania”.

W swietle przedlozonych danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania, CHMP
uznal zatem stosunek korzysci do ryzyka dla proponowanego rozszerzonego wskazania: ,,zapalenie
narzadow miednicy mniejszej o przebiegu lagodnym do umiarkowanego” za pozytywny, poniewaz
dokonano stosownej zmiany pierwotnie proponowanego brzmienia, tak aby odzwierciedlalo
najnowsza wiedze.

W dniu 19 marca 2008 r. CHMP zalecit wprowadzenie zmiany do pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu obejmujacej wspomniane wskazanie.

Wykaz nazw uwzglednionych produktow znajduje si¢ w aneksie 1. Wnioski naukowe zawarto
w aneksie II, a zmienione informacje o produkcie w aneksie III.

W dniu 14 lipca 2008 r. Komisja Europejska zmienita koncowa opini¢ w decyzjg.

* Uwagi: informacje zawarte w niniejszym dokumencie i w jego aneksach odnosza si¢ wytacznie do opinii CHMP z dnia
19 marca 2008 r. Wiasciwe organy panstw cztonkowskich beda dokonywac regularnej oceny produktu.
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