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OtazKky a odpovede tykajtce sa stiahnutia Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh
pre
EXULETT

Medzinarodny nechraneny nazov (INN): dalbavacin

Spolocnost’ Pfizer Limited 9. septembra 2008 oficiadlne oznamila Vyboru pre lieky na humanne
pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut’ svoju ziadost’ o povolenie na uvedenie liecku EXULETT na trh,
urceného na lie¢bu komplikovanych infekcii koze a miakkého tkaniva u dospelych, v pripade ktorych
je zname alebo existuje podozrenie, ze su sposobené citlivymi grampozitivnymi baktériami.

Co je lieck EXULETT?
Liek EXULETT je prasok, z ktorého sa pripravuje infizny roztok (na kvapkanie do zily). Obsahuje
ucinnu latku dalbavancin.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku EXULETT?

Liek EXULETT sa mal pouzivat’ na liecbu dospelych s komplikovanymi infekciami koze

a podkozného mékkého tkaniva. Komplikovana znamena, ze infekcia sa tazko lie€i, lebo sa rozsirila
do hibkovych tkaniv pod kozou, Ze moZe byt potrebny chirurgicky zakrok alebo Ze pacient trpi inymi
tazkost'ami, ktoré mézu ovplyvnit’ odpoved’ na liecbu.

Liek EXULETT sa mal pouzit’ iba v pripade, ak je zname alebo existuje podozrenie, Ze infekciu
sposobili typy baktérii, ktoré su klasifikované ako grampozitivne a ktoré by liek znicil. Medzi tieto
baktérie patria Staphylococcus aureus (vratane foriem ,,rezistentnych vo¢i meticilinu® znamych ako
MRSA®) a Streptococcus pyogenes.

Akym sposobom mal liek EXULETT ucéinkovat’?

Utinna latka lieku EXULETT, dalbavancin, je antibiotikum, ktoré patri do skupiny tzv. glykopeptidov.
Mal by ucinkovat’ tak, ze zabrani baktériam v tvorbe bunkovych stien. Tym dochadza k zniceniu
baktérii spdsobujtcich infekciu.

Akou dokumentaciou podloZila spolo¢nost’ svoju Ziadost’ pred vyborom CHMP?

Ucinok lieku EXULETT sa najprv skumal na pokusnych modeloch a potom na Pud’och.

Spolocnost’ predlozila vysledky jednej hlavnej $tadie, v ktorej sa porovnavali u¢inky liecku EXULETT
s t¢inkami linezolidu (iné antibiotikum) u 873 dospelych. Pacienti zapojeni do §tadie museli mat’
komplikované infekcie koze a miakkého tkaniva (ako abscesy alebo infekcie ran), ktoré boli
zapri¢inené grampozitivnymi baktériami. Hlavnou mierou u€innosti bol pocet pacientov, v pripade
ktorych bola liecba infekcie tispesna a ktori nepotrebovali d’alsiu lieCbu inymi antibiotikami.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost’ v ¢ase stiahnutia?

Spolocnost’ stiahla svoju ziadost’ na 180. deii od jej podania. Potom ako vybor CHMP vyhodnotil
odpovede spoloc¢nosti na zoznam otazok, niektoré otazky este ostali nevyrieSené.

Vybor CHMP mé za normalnych okolnosti lehotu 210 dni na posudenie novej Ziadosti. Na zéklade
preskiimania povodnej dokumentacie pripravi vybor CHMP zoznam otazok (120. den), ktory sa posle
spoloc¢nosti. Ked’ spolo¢nost’ predlozi odpovede na poloZzené otazky, vybor CHMP ich preskiima

a pred vydanim stanoviska moze polozit’ spoloc¢nosti pripadné d’alsie otazky (180. den). Po vydani
stanoviska vyboru CHMP trvéa zvyc¢ajne 2 mesiace, kym Eurdpska komisia vydéa povolenie.
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Aké bolo v tom ¢ase odporucanie vyboru CHMP?

Na zaklade preskimania udajov a odpovedi spolo¢nosti na zoznam otazok mal vybor CHMP v Case
stiahnutia ziadosti ur¢ité vyhrady a jeho predbezné stanovisko bolo, ze lieck EXULETT nemoze byt
schvaleny na lieCbu komplikovanych infekcii koze a makkého tkaniva u dospelych, v pripade ktorych
je zname alebo existuje podozrenie, ze si spdsobené citlivymi grampozitivnymi baktériami.

Aké boli hlavné vyhrady vyboru CHMP?

Vybor CHMP mal vyhrady vo¢i tomu, ze vysledky jedinej hlavnej §tudie boli privel'mi obmedzené

na to, aby podporili schvélenie lieku, a sice z dovodu spésobu vykonania Stadie. Vybor zastaval nazor,
ze na potvrdenie vysledkov je potrebné uskuto¢nit’ d’al$iu stddiu. Okrem toho vybor CHMP mal
vyhrady vo¢i relevantnosti vysledkov hlavnej stadie, ked’Ze zrejme nie vSetci pacienti zapojeni

do studie trpeli na infekciu, ktora bola dostato¢ne zdvazna na to, aby si vyzadovala lieCbu
antibiotikami podavanymi vo forme infuzie do zily. Dalsie vyhrady sa tykali toho, &i je mozné liek
EXULETT vyrabat’ stale v dobrej kvalite.

Z tohto dovodu zastaval vybor CHMP v Case stiahnutia Ziadosti nazor, ze prinos liecku EXULETT
nebol dostato¢ne preukazany a nebol vacsi ako jeho zistené rizika.

Aké dovody na stiahnutie Ziadosti uviedla spolo¢nost’?
List spolo¢nosti oznamujuci agentire EMEA stiahnutie ziadosti sa nachadza tu.

Aké su dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zicastiiuju na klinickych skuaskach
lieku EXULETT?

Spolocnost’ informovala vybor CHMP, zZe pre pacientov, ktori st v siiCasnosti zapojeni do klinickych
skusok skiimajucich liek EXULETT, nevyplyvaju Ziadne dosledky. Ak ste ti€astnikom klinicke;
skusky a potrebujete viac informacii o vasSej lieCbe, obrat'te sa na vasho osetrujuceho lekara.
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