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Otazky a odpovede tykajice sa konania pre liek
Octegra
infizny roztok s obsahom moxifloxacinu 400 mg/250 ml

Europska agenttra pre lieky (EMEA) ukoncila postup arbitrazneho konania na zaklade nezhody medzi
¢lenskymi Statmi Eurdpskej tinie, tykajucej sa povolenia lieku Octegra infuzny roztok. Vybor agentary
pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, ze prinos lieku Octegra inflizny roztok je
vacsi ako jeho rizika a povolenie na uvedenie na trh vydané v Nemecku sa méze uznat’ v d’al§ich
&lenskych statoch EU, a to vo Francuzsku a v Portugalsku. Informécie o predpisovani lieku Octegra
infazny roztok sa vSak musia zmenit’ a doplnit’ vo vSetkych ¢lenskych Statoch, kde je liek schvaleny.
Preskimanie sa uskutoénilo v stilade s postupom odporaéanym v ¢lanku 29",

Co je liek Octegra infiizny roztok?

Octegra infizny roztok je antibiotikum podavané v infuzii (kvapka do zily). Liek sa mdze pouzit’ na

liecbu nasledujtcich bakterialnych infekcii:

- pneumonia ziskana v komunite (infekcia pl'ic ziskana mimo nemocnice);

- komplikované infekcie koze a mikkych tkaniv pod kozou; komplikovany znamena, ze infekcia sa
tazko lieci, pretoze sa rozsirila do tkaniv hlboko pod koZou a mozno bude potrebna chirurgicka
liecba, alebo pacient ma iné stavy, ktoré¢ by mohli ovplyvnit’ jeho reakciu na liecbu.

Utinna latka lieku Octegra infizny roztok, moxifloxacin, patri do skupiny fluérchinolénov. Uginkuje

tak, Ze zablokuje enzymy, ktoré baktérie vyuzivaji na tvorbu vac¢sieho mnozstva DNA. Tym sa zastavi

rast a mnozenie baktérii.

Preco bol liek Octegra inflizny roztok skiumany?

Spolocnost’ Bayer Vital GmbH predlozila pre liek Octegra infuzny roztok Ziadost’ o vzajomné uznanie
na zaklade povodného povolenia, ktoré bolo vydané v Nemecku dna 30. aprila 2002. Spolo¢nost’
chcela, aby bolo toto povolenie uznané vo Franctizsku a v Portugalsku (dotknuté ¢lenské Staty).
Clenské §taty vsak nedokazali dosiahnut’ zhodu a regulaény trad pre lieky v Nemecku 10. oktobra
2008 predlozil tato zalezitost’ na postidenie vyboru CHMP.

Dé6vodom tohto konania boli vyhrady Franctzska tykajuce sa rizika, Ze lick sposobuje problemy so
srdcovym rytmom (predlZenie intervalu QT).

Aké su zavery vyboru CHMP?

Vybor CHMP na zéklade vyhodnotenia tdajov, ktoré st v stiCasnosti dostupné, a vedeckej rozpravy
v ramci vyboru dospel k zaveru, Ze prinos lieku Octegra infizny roztok prevysuje jeho rizika, a preto
sa ma vo vSetkych prislusnych clenskych §tatoch vydat pre liek Octegra infuzny roztok povolenie na
uvedenie na trh. Vybor CHMP tiez odporucil, aby sa informacie o tomto lieku zmenili a doplnili vo
vSetkych Clenskych statoch, v ktorych je liek schvaleny. Zmenené a doplnené informacie pre

zdravotnicky personal a pacientov sa nachadzaju tu.

! Sporné konanie o dévodoch potencidlneho zévazného rizika pre verejné zdravie v stlade s postupom
odporucanym v ¢lanku 29 smernice 2001/83/ES v zneni zmien a doplneni.
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Eurdpska komisia vydala rozhodnutie diia 2. oktdbra 2009.
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