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VYBOR PRE LIEKY NA HUMANNE POUZITIE (CHMP)
STANOVISKO PO PREDLOZEN{ NAVRHU V SULADE SELANKOM 31

Lieky obsahuj tice norfloxacin
M edzinér odny nechraneny nazov (INN): norfloxacin

ZAKLADNE INFORMACIE *

Norfloxacin je Sirokospektralna, chinolonova baktericidna latka indikovana na lieCbu akutnej alebo
chronickej komplikovanej alebo nekomplikovanej pyelonefridity spdsobenej organizmami citlivymi
na tato latku.

Podl'a ¢lanku 31 smernice 2001/83/ES Belgicko 14. septembra 2007 postipilo zalezitost' agenture
EMEA a poziadalo vybor CHMP o stanovisko v stvislosti s tym, ¢i sa povolenia liekov obsahujucich
norfloxacin v peroralnej forme, urenych na lie¢bu akutnej alebo chronickej komplikovanej alebo
nekomplikovanej pyelonefridity na uvedenie na trh majt aj po opatovnom hodnoteni pomeru prinosu a
rizik v Europskej unii zachovat’, zmenit, pozastavit’ alebo odobrat’. Tato ziadost’ sa odovodnila takto:

- Pyelonefridita je casto sprevadzana bakteriémiou. Lieky obsahujice norfloxacin, ktoré su
dostupné len v peroralnej forme, neposkytujii dostatoéné mmnoZzstvo hladiny séra na liecbu
sprievodnej bakteriémie.

- Na vyssie uvedenu indikaciu st dostupné iné alternativne lieCby. Fluorochinolony druhej
generacie akymi su ciprofloxacin ofloxacin a levofloxacin vykazuji vyssie koncentracie v sére
a ovela lep$iu tkanivovu distribliciu ako norfloxacin.

- Komplikovand pyelonefridita méze byt lieCend peroralne alebo intravendzne (v sulade
s miestnymi lieCebnymi postupmi a pouzitymi diagnostickymi kritériami, podla ktorych sa
komplikovana infekcia urcuje). V pripade peroralnej lieCby, su fluorochinoldény druhej generacie
ucinnejsie ako norfloxacin, pretoze dosahuju vyssie hladiny v sére a tkanive. Rovnaké namietky sa
samozrejme vzt'ahuju aj na peroralnu liecbu nekomplikovanej pyelonefridity.

Postup vo veci predlozenia podnetu sa zacal 20. septembra 2007. Spravodajcom a spolupracujicim
spravodajcom boli: Dr. Ondiej Slanai a Dr. Pieter Neels, jednotlivo. Drzitel’ povolenia na uvedenie na
trh predlozil pisomné vysvetlenia 25. februara a 20. jina 2008 .

Na zaklade vyhodnotenia dostupnych udajov a na zéklade hodnotiacich sprév spravodajcov vybor
CHMP dospel k zaveru, ze prinos liekov obsahujucich norfloxacin v peroralnej forme neprevysuje ich
rizika pri liecbe akutnej alebo chronickej komplikovanej pyelonefridity. Vybor z tohto dovodu 24. jula
2008 prijal stanovisko, v ktorom odporti¢a zmenu povoleni na uvedenie na trh a to tak, Ze z informécii
o lieku sa odstrani terapeutickd indikécia akutnej a chronickej komplikovanej pyelonefridity pre lieky
obsahujuce norfloxacin, ktoré sa uzivaju peroralne.

Zoznam prislusnych ndzvov lickov sa uvadza v prilohe 1. Vedecké zavery sa uvadzaju v prilohe II.

Konecné stanovisko bolo prepracované na rozhodnutie Eurdpskej komisie 19. novembra 2008.

* Poznamky: Udaje v tomto dokumente a v jeho prilohach odzrkadlujii iba stanovisko vyboru CHMP z24. jula 2008.
Kompetentné organy ¢lenskych statov buditi uvedené lieky nad’alej pravidelne kontrolovat’.
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