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VYBOR PRE LIEKY NA HUMANNE POUZITII; (CHMP) STANOVISKO V SULADE
S POSTUPOM PODLA CLANKU 6 ODS. 12

Actira a suvisiace nazvy
Medzinarodny genericky nazov (INN): moxifloxacin

ZAKLADNE INFORMACIE

Actira, filmom obalené tablety, obsahuje 400 mg moxifloxacinu vo forme hydrochloridu. Tento liek je
schvaleny na liecbu nasledovnych bakterialnych infekcii, ak st tieto spdsobené baktériami citlivymi
na moxifloxacin: akutna exacerbacia chronickej bronchitidy; v komunite ziskana pneumodnia okrem
zavaznych pripadov; akatna bakterialna sinusitida (primerane diagnostikovana).

Tablety sa musia uzivat’ peroralne jedenkrat denne pocas 10 dni v zavislosti od indikacie. V klinickych
studiach boli tablety skiimané pocas lieby trvajicej 14 dni. Liek Actira bol prvykrat schvaleny v juni
1999.

Postup konania sa tyka Ziadosti o arbitrazne konanie, pokial’ ide o zmenu 2. typu, aby nova indikacia
zahrnala lieCbu mierneho az stredne tazkého zapalového ochorenia malej panvy (PID), t. j. infekcii
horného genitalneho traktu vratane salpingitidy a endometritidy.

Na konci postupu vzijomného uznivania sa objavil rozpor medzi réznymi ¢lenskymi §tatmi EU
tykajlci sa znenia indikécie, ktora by mala primerane odrazat’ klinické udaje predlozené spolocnostou,
a oficidlneho navrhu na arbitraZne konanie podla c¢lanku 6 ods. 12 nariadenia Komisie ES
¢. 1084/2003, v zneni zmien a doplneni, ktory hlasilo Belgicko vyboru CHMP 19. oktobra 2007.

Hlavné nevyrieSené oblasti zaujmu, ktoré oznacilo Belgicko, boli v zmysle U¢innosti pri objaveni sa
kmenov N. gonorrhoeae rezistentnych na moxifloxacin arealizovatelnosti lie¢by v navrhovanej
indikécii v klinickej praxi. Z hl'adiska bezpecnosti, ¢im dlhSie trva lieCba, tym véacsie su obavy z rizika
G¢inku na kibové chrupky u mladych pacientov a z rizika predizenia QT intervalu.

Na plenarnom zasadani v novembri 2007 prerokovaval vybor CHMP arbitraZzne konanie a bol
vymenovany spravodajca (Dr Harald Enzmann) a spolupracujuci spravodajca (Dr. Pieter Neels).
Postup konania sa zacal 15. novembra prijatim zoznamu otdzok vyboru CHMP, ktory obdrzali
drzitelia povolenia na uvedenie na trh.

Drzitelia povolenia na uvedenie lieku na trh predlozili pisomné vysvetlenia 18. januara 2008 a
27. februara 2008.

Vybor CHMP rozhodol, Ze moxifloxacin sa nemodze pouzivat’ pri nastavovani empirickej monoterapie
PID kvoli zvysenému vyskytu baktérii N. gonorrhoeae rezistentnych na fluorochinolény, ak sa
nevyluéi rezistentny kmen. Moxifloxacin by sa mal preto pri lieCbe miernej az stredne tazkej PID
podavat’ v kombinécii sinym vhodnym antibakteridlnym liekom (napr. s cefalosporinom), ak sa
nevyluci pritomnost’ baktérii N. gonorrhoeae rezistentnych na moxifloxacin.
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Vybor d’alej rozhodol, ze rovnovaha medzi prinosom a rizikom tykajica sa pouzivania moxifloxacinu
pocas 14 dni vindikacii PIC zostava kladna azZe informacie a odporiania na pouzivanie
moxifloxacinu a kroky, ktoré by sa mali podniknut’ pred jeho predpisanim, sa primerane uvadzaju
v Castiach ,kontraindikacie“ a ,,0sobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani“ sthrmu
charakteristickych vlastnosti licku v EU.

Vzhl'adom na predloZené udaje o ucinnosti a bezpecnosti posudil z tohto dovodu vybor CHMP prinos
a riziko navrhovanej rozsirenej indikacie ,,mierne az stredne tazké zapalové ochorenie malej panvy*
ako kladné, ked’ze na zacCiatku navrhované znenie bolo primerane upravené tak, aby odrazalo sucasné
poznatky.

Vybor CHMP odportcal 19. marca 2008 zmenu v povoleni na uvedenie licku na trh tak, aby zahffalo
tuto indikaciu.

Zoznam prislusnych nazvov lieku je uvedeny v prilohe 1. Vedecké zavery st uvedené v prilohe II
spolu so zmenenymi a doplnenymi informaciami v prilohe III.

Toto zavere¢né stanovisko sa diia 14. jula 2008 zmenilo na rozhodnutie Eurdpskej komisie.

* Poznamky: Informacie uvedené v dokumente a v prilohach odrazajt len stanovisko vyboru CHMP z 19. marca 2008.
Kompetentné urady ¢lenskych §tatov budu pokracovat’ vo vykonavani pravidelnej kontroly lieku.
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