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Otazky a odpovede tykajice sa stiahnutia Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh
pre
Mersarex
iklaprim

Dna 21. oktobra 2009 spolo¢nost” Arpida A/S oficialne oznamila Vyboru pre lieky na humanne
pouzitie (CHMP) svoje rozhodnutie stiahnut’ svoju ziadost’ o povolenie na uvedenie licku Mersarex na
trh na liecbu dospelych s komplikovanymi infekciami koze a mékkych tkaniv.

Co je liek Mersarex?
Mersarex je koncentrat na infuzny roztok (kvapka do zily). Liek obsahuje G¢innu latku iklaprim.

Aké bolo predpokladané pouZitie liecku Mersarex?

Liek Mersarex by sa mal pouzivat’ na liecbu komplikovanych infekcii koZze a méakkych tkaniv pod
kozou. Komplikovany znamena, ze infekcia sa tazko lie€i, pretoze sa rozsirila do tkaniv hlboko pod
koZou a mozno bude potrebna chirurgicka liecba, alebo méa pacient iné stavy, ktoré by mohli ovplyvnit
jeho reakciu na lieCbu.

Akym sposobom by mal lieku Mersarex u¢inkovat’?

Utinna latka liecku Mersarex, iklaprim, je antibiotikum zo skupiny inhibitorov dihydrofolatreduktazy.
Liek by mal u¢inkovat’ zablokovanim G¢inku bakterialneho proteinu, ktory sa nazyva
dihydrofolatreduktaza. Baktérie potrebujl tento protein, aby mohli vytvarat’ aktivnu formu kyseliny
listovej, ktort potrebuji na vlastné mnozenie. Zablokovanim G¢inku dihydrofolatreduktazy by mal
liek spomalit’ rast a Sirenie baktérii.

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

Uginok liecku Mersarex sa najprv skiimal na pokusnych modeloch a potom na Fud’och. Spoloénost’
predlozila vysledky z dvoch hlavnych §tidii, ktorych sa zic¢astnilo 991 dospelych s komplikovanymi
infekciami koze a méikkych tkaniv. Asi polovica pacientov bola lieCena liekom Mersarex, kym druha
polovica pacientov bola lie¢ena linezolidom (d’alSie antibiotikum). V $tudii sa sktimalo, ¢i je liek
Mersarex, ktory sa podaval pocas az 14 dni taky ucinny ako linezolid. Hlavnou mierou ucinnosti bol
pocet pacientov, ktori sa uzdravili.

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

Spolo¢nost’ stiahla zZiadost’' na 181. deii od jej podania. Po preskimani odpovedi na zoznam otazok od
spolo¢nosti vyborom CHMP ostali niektoré otazky nevyrieSené.

Vybor CHMP ma za normalnych okolnosti Iehotu 210 dni na posudenie novej ziadosti. Na zaklade
preskiimania pdvodnej dokumentécie vybor CHMP pripravi 120 dni po podani ziadosti zoznam
otazok, ktory posle spolocnosti. Ked’ spolo¢nost’ predlozi odpovede na polozené otazky, vybor CHMP
ich preskiima a pred vydanim stanoviska mdze spolo¢nosti polozit’ pripadné d’alSie otazky (180. den).
Po vydani stanoviska vyboru CHMP trva obvykle 2 mesiace nez Europska komisia udeli licenciu.
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Aké bolo v tom ¢ase odporuc¢anie vyboru CHMP?

Na zaklade preskimania udajov a odpovedi spolo¢nosti na zoznam otazok mal vybor CHMP v Case
stiahnutia ziadosti vyhrady a jeho predbezné stanovisko bolo, Ze liek Mersarex nemdze byt povoleny
na liecbu komplikovanych infekcii koze a mikkych tkaniv.

AKé boli hlavné vyhrady vyboru CHMP?

Vybor CHMP bol toho nazoru, ze vysledky nepreukazali, ze lieck Mersarex je taky ucinny ako
porovnavaci liek a Ze tidaje z klinickych $tadii neboli dostatoéné na oddévodnenie davkovania, ktoré
spolo¢nost’ navrhla. Boli tiez vyhrady, Ze liek mdze spdsobit’ vedl'ajsie ucinky ovplyvitujice srdce
(napriklad prediZenie intervalu QTc, zmenu elektrickej aktivity srdca) a pe¢en. Vybor CHMP tieZ
poznamenal, ze niektoré baktérie preukazuju urcita hladinu rezistencie voci antibiotiku dokonca este
predtym, ako sa za¢ne bezne pouZivat'.

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

Aké su dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa ziacastiiuju klinickych Stadii alebo
programov na pouZitie lieku Mersarex v naliehavych pripadoch?

Spolo¢nost’ informovala vybor CHMP, Ze klinickych §tadii alebo programov na pouzitie liecku
Mersarex v naliehavych pripadoch sa neziiCastiiujli ziadni pacienti.
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