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Pytania i odpowiedzi dotyczace procedury arbitrazu dla
preparatu Avalox
roztwor do infuzji zawierajacy moksyfloksacyne w dawce 400 mg/250 ml

Europejska Agencja Lekow przeprowadzita procedurg arbitrazu w zwiazku z brakiem porozumienia
pomigdzy panstwami czlonkowskimi Unii Europejskiej (UE) w kwestii dopuszczenia do obrotu
preparatu Avalox roztwor do infuzji. Stanowiacy czes¢ Agencji Komitet ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznat, Ze korzysci wynikajace ze stosowania preparatu Avalox roztwor
do infuzji przewyzszaja ryzyko i ze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przyznane w Niemczech
moze zosta¢ uznane w innych panstwach cztonkowskich UE, a mianowicie: na Cyprze, w Czechach,
we Francji, w Hiszpanii, Polsce, Portugalii, we Wtoszech i w Wielkiej Brytanii. Jednak we wszystkich
panstwach cztonkowskich, gdzie lek jest dopuszczony do obrotu, nalezy wprowadzi¢ zmiany do
charakterystyki produktu leczniczego preparatu Avalox roztwor do infuz;ji.

Oceng przeprowadzono na podstawie procedury arbitrazu okreslonej w art. 29",

Co to jest Avalox roztwor do infuzji?

Preparat Avalox roztwor do infuzji to antybiotyk do podawania we wlewie dozylnym. Lek stosowany

]est w nastepujacych zakazeniach bakteryjnych:
pozaszpitalne zapalenie ptuc (infekcja pluc nabyta poza szpitalem);

- powiktane zakazenia skory i tkanki podskdrnej. Okreslenie ,,powiktane” oznacza, ze zakazenie
jest trudne do wyleczenia, poniewaz rozprzestrzenito si¢ do tkanek glebokich znajdujacych si¢ pod
skora, moze wymagac leczenia chirurgicznego, lub tez u pacjenta wystgpuja inne stany mogace
zaburza¢ odpowiedz na leczenie.

Substancja czynna preparatu Avalox roztwor do infuzji, moksyfloksacyna, nalezy do grupy

fluorochinolondw. Jej dziatanie polega na blokowaniu enzymow potrzebnych bakteriom do

wytwarzania DNA. W ten sposéb hamuje wzrost i namnazanie bakterii.

Dlaczego dokonano ponownej oceny preparatu Avalox roztwoér do infuzji?

Firma Bayer Vital GmbH wystapita z wnioskiem o wzajemne uznanie preparatu Avalox roztwor do
infuzji na podstawie pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przyznanego przez Niemcy
w dniu 30 kwietnia 2002 r. Firma ubiegala si¢ o uznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na
Cyprze, w Czechach, we Francji, w Hiszpanii, Polsce, Portugalii, we Wtoszech i w Wielkiej Brytanii
(,,zainteresowanych panstwach cztonkowskich”). Panstwa cztonkowskie nie zdotaly jednak osiagnaé
porozumienia i w dniu 10 pazdziernika 2008 r. niemiecki urzad rejestracji lekow wystapit do CHMP
o przeprowadzenie procedury arbitrazu.

Podstawa procedury arbitrazu byly obawy Wielkiej Brytanii, ze stosowanie moksyfloksacyny

w postaci dozylnej w leczeniu pozaszpitalnego zapalenia ptuc i powiktanych zakazen skory 1 tkanek
migkkich nalezy ograniczy¢ do przypadkow, kiedy standardowe metody leczenia tych zakazen nie sa
wskazane, i obawy Francji dotyczace ryzyka wystapienia zaburzen rytmu serca (wydluzenie odcinka
QT) podczas stosowania leku.

" Art. 29 dyrektywy 2001/83/WE ze zmianami, procedura arbitrazu z powodu potencjalnego powaznego
zagrozenia dla zdrowia publicznego.
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Jakie sa wnioski CHMP?

Na podstawie oceny obecnie dostgpnych danych i dyskusji naukowej wewnatrz Komitetu, CHMP
uznat, ze korzys$ci wynikajace ze stosowania preparatu Avalox roztwor do infuzji przewyzszaja
ryzyko, a zatem we wszystkich zainteresowanych panstwach cztonkowskich nalezy przyznaé
pozwolenie na dopuszczenie preparatu Avalox roztwor do infuzji do obrotu. CHMP zalecit takze, aby
we wszystkich panstwach cztonkowskich, gdzie lek jest zatwierdzony, wprowadzi¢ zmiany do
charakterystyk produktu leczniczego. Zaktualizowane informacje dla pracownikéw stuzby zdrowia

i pacjentow znajduja si¢ tutaj.

Komisja Europejska wydata decyzje w dniu 2 pazdziernika 2009 r.

Sprawozdawca: dr Hudson (Wielka Brytania)

Wspotsprawozdawca: dr Broich (Niemcy)

Data rozpoczecia procedury arbitrazu: 23 pazdziernika 2008 r.

Odpowiedzi firmy dostarczone w dniu: 26 stycznia 2009 r.; 27 kwietnia 2009 r.; 28 maja 2009 r.

Data przyjgcia opinii: 25 czerwca 2009 r.
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