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intrebiri si raspunsuri privind sesizarea referitoare la
Avalox
solutie perfuzabila care contine moxifloxacin 400 mg/250 ml

Agentia Europeana pentru Medicamente a finalizat o procedurd de arbitraj in urma unui dezacord intre
statele membre ale Uniunii Europene (UE) cu privire la autorizarea medicamentului Avalox solutie
perfuzabila. Comitetul pentru produse medicamentoase de uz uman (CHMP) al agentiei a concluzionat
ca beneficiile Avalox solutie perfuzabild sunt mai mari decat riscurile acestuia si ca autorizatia de
introducere pe piata acordatd in Germania poate fi recunoscuta in alte state membre ale UE, respectiv
in Cipru, Republica Ceha, Franta, Italia, Polonia, Portugalia, Spania si Regatul Unit. Cu toate acestea,
informatiile de prescriere pentru Avalox solutie perfuzabild trebuie modificate in toate statele membre
in care este autorizat medicamentul.

Evaluarea a fost efectuata in baza unei sesizari ,,in temeiul articolului 29”".

Ce este Avalox solutie perfuzabila?

Avalox solutie perfuzabila este un antibiotic administrat prin perfuzie (picurare in vena). Este utilizat

pentru tratamentul urmatoarelor infectii bacteriene:

- pneumonie comunitard (o infectie a plaméanilor dobandita in afara spitalului);

- infectii complicate ale pielii si tesuturilor moi subcutanate. Complicat inseamna cé infectia este
dificil de tratat deoarece s-a raspandit in tesuturile profunde de sub piele, ar putea fi necesar
tratament pe cale chirurgicald sau pacientul prezinta alte afectiuni care ar putea influenta raspunsul
la tratament.

Substanta activa din Avalox solutie perfuzabila, moxifloxacin, apartine grupei de,,fluorochinolone”.

Aceasta actioneaza prin blocarea enzimelor de care se folosesc bacteriile pentru a crea mai mult ADN.

Prin acest mecanism, previne dezvoltarea si inmultirea bacteriilor.

De ce a fost evaluat Avalox solutie perfuzabila?

Bayer Vital GmbH a depus o cerere pentru recunoasterea reciproca a Avalox solutie perfuzabila in
baza autorizatiei initiale acordate de Germania la 30 aprilie 2002. Societatea a dorit recunoasterea
autorizatiei in Cipru, Republica Ceha, Franta, Italia, Polonia, Portugalia, Spania si Regatul Unit
(,,statele membre vizate”). Totusi, statele membre nu au putut ajunge la un acord, iar agentia germana
de reglementare in domeniul medicamentelor a sesizat in acest sens CHMP in vederea unui arbitraj la
10 octombrie 2008.

Motivul sesizarii a fost reprezentat de preocupdrile exprimate de Regatul Unit potrivit carora utilizarea
moxifloxacinului pe care intravenoasa in pneumonia comunitara si infectiile complicate ale pielii si
tesuturilor moi trebuie limitata la situatiile in care tratamentele standard pentru aceste infectii nu sunt
adecvate, precum si de preocuparile exprimate de Franta privind riscul ca medicamentul sd cauzeze
probleme asociate ritmului cardiac (prelungirea intervalului QT).

! Articolul 29 din Directiva 2001/83/CE, astfel cum a fost modificati, sesizare pe motiv de potential risc grav
pentru sanatatea publica
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Care sunt concluziile CHMP?

Pe baza evaluarii datelor disponibile n prezent si a dezbaterii stiintifice din cadrul Comitetului,
CHMP a concluzionat ca beneficiile Avalox solutie perfuzabila sunt mai mari decét riscurile sale si,
prin urmare, autorizatia de introducere pe piatd pentru Avalox solutie perfuzabild trebuie acordata in
toate statele membre vizate. CHMP a recomandat, de asemenea, modificarea informatiilor referitoare
la produs pentru acest medicament in toate statele membre in care este autorizat. Informatiile
modificate pentru personalul medical si pacienti sunt disponibile aici.

Comisia Europeana a emis o decizie la 2 octombrie 2009.

Raportor: Dr. Hudson (Regatul Unit)
Coraportor: Dr. Broich (Germania)
Data initierii sesizarii: 23 octombrie 2008

Réspunsurile companiei transmise la: 26 ianuarie 2009; 27 aprilie 2009; 28 mai 2009

Data avizului: 25 iunie 2009
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