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Otazky a odpovede tykajice sa stiahnutia Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh
pre
Ramvocid
oritavancin

Dna 20. augusta 2009 spolo¢nost’ Targanta Netherlands B.V. oficialne oznamila Vyboru pre lieky na
huméanne pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut’ svoju ziadost’ o povolenie na uvedenie lieku
Ramvocid na trh, uréeného na lie¢bu komplikovanych infekcii koze a mékkého tkaniva sposobenych
grampozitivnymi baktériami.

Co je liek Ramvocid?
Liek Ramvocid je prasok, z ktorého sa pripravuje infizny roztok (na kvapkanie do zily). Obsahuje
ucinnu latku oritavancin.

Aké bolo predpokladané pouzitie liecku Ramvocid?

Liek Ramvocid sa mal pouzivat’ na liecbu dospelych s komplikovanymi infekciami koze a
podkozného makkého tkaniva. Komplikovand znamena, Ze infekcia sa tazko lieci, lebo sa rozsirila do
hibkovych tkaniv pod kozou, Ze mdze byt’ potrebny chirurgicky zakrok alebo Ze pacient trpi inymi
tazkost’ami, ktoré mézu ovplyvnit’ odpoved na liecbu.

Liek Ramvocid sa mal pouzit, ak infekciu spdsobila skupina baktérii, ktoré su klasifikované ako tzv.
grampozitivne. Medzi tieto baktérie patria Saphylococcus aureus (vratane foriem ,,rezistentnych voci
meticilinu® znamych ako ,,MRSA*) a Streptococcus pyogenes.

Akym sposobom by mal liek Ramvocid ucinkovat’?

Utinn4 latka lieku Ramvocid, oritavancin, je antibiotikum, ktoré patri do skupiny tzv.
lipoglykopeptidov. Mal by t¢inkovat’ dvoma spdsobmi, tym, Ze zabrani baktériam v tvorbe bunkovych
stien a tym, Ze spdsobi narusenie bunkovych membran. Spolu tvori stena a membrana bunky prekazku
medzi obsahom buniek a vonkajs$im prostredim. Predpoklada sa, Zze znicenim tejto prekazky
oritavancin zabija baktérie, ktoré sposobuju infekciu.

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

Utinok lieku Ramvocid sa najprv skiimal na pokusnych modeloch a potom na 'ud’och. Spoloénost’
predlozila vysledky z jednej Studie zahrnujtcej 1 267 pacientoch so zavaznymi infekciami koze

a podkozného makkého viziva. Pacientom sa podaval bud’ lick Ramvocid poc¢as niekol’kych dni alebo
vankomycin s alebo bez cefalexinu (iné antibiotikd) pocas 10 a 14 dni. Hlavnou mierou ucinnosti bol

pocet pacientov, u ktorych nastala reakcia nadoru na liecbu.

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

Spolo¢nost’ stiahla svoju ziadost’ na 180. deii od jej podania. Potom ako vybor CHMP vyhodnotil
odpovede spolo¢nosti na zoznam otazok, nicktoré otazky este ostali nevyrieSené.

Vybor CHMP maé za normalnych okolnosti lehotu 210 dni na postdenie novej ziadosti. Na zaklade
preskimania povodnej dokumentacie vybor CHMP pripravi zoznam otazok (120. den), ktory sa posle
spolo¢nosti. Ked’ spolo¢nost’ predlozi odpovede na poloZené otazky, vybor CHMP ich preskiima

a pred vydanim stanoviska polozi spolocnosti pripadné d’alsie otazky (180. den). Po vydani stanoviska
vyboru CHMP trva zvycCajne 2 mesiace, kym Europska komisia vyda povolenie.
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Aké bolo v tom ¢ase odporuc¢anie vyboru CHMP?

Na zéklade preskiimania udajov a odpovedi spolocnosti na zoznam otazok mal vybor CHMP v Case
stiahnutia ziadosti ur¢ité vyhrady a jeho predbezné stanovisko bolo, ze lick Ramvocid nemdze byt’
povoleny na lie¢bu komplikovanych infekcii koze a mékkého tkaniva spdsobenych grampozitivnymi
baktériami.

AKké boli hlavné vyhrady vyboru CHMP?

Vybor CHMP mal vyhrady voc¢i tomu, Ze spolo¢nost’ neposkytla dostato¢né dokazy podporujice
pouzitie licku Ramvocid na lie¢bu komplikovanych infekcii koze a miakkého tkaniva v navrhovanej
davke u pacientov s MRSA. Vybor mal tiez vyhrady voc¢i spésobu, akym spolo¢nost’ merala hladiny
necistot u tohto lieku.

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

Aké su dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zuc¢astiiuji na klinickych skuskach
lieku Ramvocid alebo na programoch na pouZitie lieku v naliehavych pripadoch?

Spolocnost’ informovala vybor CHMP, Ze v ¢ase stiahnutia Ziadosti neprebichali zZiadne klinické
skasky na pacientoch ani iné programy na pouzitie licku Ramvocid v naliechavych pripadoch.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/ramvocid/H-1025-WL.pdf

