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Vprasanja in odgovori v zvezi z umikom vloge za dovoljenje za promet
z zdravilom
Mersarex
iklaprim

Druzba Arpida A/S je dne 21. oktobra 2009 uradno obvestila Odbor za zdravila za uporabo v humani
medicini (CHMP), da Zeli umakniti vlogo za dovoljenje za promet z zdravilom Mersarex, namenjenim
zdravljenju odraslih bolnikov z zapletenimi okuzbami koze in mehkih tkiv.

Kaj je zdravilo Mersarex?
Zdravilo Mersarex je koncentrat za raztopino za infundiranje (kapalno infuzijo v veno). Vsebuje
zdravilno uc¢inkovino iklaprim.

Za kaj naj bi se zdravilo Mersarex uporabljalo?

Zdravilo Mersarex naj bi se uporabljalo za zdravljenje zapletenih okuZzb koZe in ,,mehkih tkiv* pod
kozo. ,,Zapletena* pomeni, da je okuzbo tezko pozdraviti, ker se je razsirila v globoka tkiva pod kozo,
ker je morda potreben kirurski poseg ali ker ima bolnik druga stanja, ki lahko vplivajo na odziv na
zdravljenje.

Kako naj bi zdravilo Mersarex delovalo?

Zdravilna u¢inkovina zdravila Mersarex, iklaprim, je antibiotik iz skupine ,,zaviralcev dihidrofolat-
reduktaze®. Delovala naj bi z zaviranjem delovanja bakterijske beljakovine, imenovane dihidrofolat-
reduktaza. Bakterije potrebujejo to beljakovino za izdelavo aktivne oblike folne kisline, ki jo
potrebujejo za razmnoZevanje. Zdravilo naj bi z zaviranjem delovanja dihidrofolat-reduktaze
upocasnilo rast in Sirjenje bakterij.

Katero dokumentacijo je druzba predlozila CHMP v podporo svoji vlogi?

Uc¢inki zdravila Mersarex so bili najprej preizkuseni na poskusnih modelih, nato pa so jih raziskali pri
ljudeh. Druzba je predlozila rezultate dveh glavnih Studij, v katerih je bilo vkljucenih 991 odraslih
bolnikov z zapletenimi okuzbami koze in mehkih tkiv. Priblizno polovico bolnikov so zdravili z
zdravilom Mersarex, druge pa so zdravili z linezolidom (drugim antibiotikom). V Studiji so opazovali,
ali je do 14 dni zdravljenja z zdravilom Mersarex enako dobro kot uporaba linezolida. Glavno merilo
ucinkovitosti je bilo Stevilo bolnikov, ki so bili ozdravljeni.

Kako dalec je bil postopek ocenjevanja vloge ob njenem umiku?

Druzba je vlogo umaknila na 181. dan postopka. Potem ko je CHMP ocenil odgovore druzbe na
seznam vprasanj, so nekatera tehtna vprasanja Se vedno ostala nereSena.

CHMP obicajno potrebuje do 210 dni za ocenjevanje nove vloge. Na podlagi pregleda zacetne
dokumentacije CHMP pripravi seznam vprasanj (120. dan), ki ga poslje druzbi. Ko druzba predlozi
odgovore na vprasanja, jih CHMP pregleda in lahko pred izdajo svojega mnenja na 180. dan postopka
zastavi morebitna druga vprasSanja. Potem ko CHMP izda svoje mnenje, navadno traja priblizno dva
meseca, preden Evropska komisija dovoljenje odobri.
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Kaksno je bilo takrat priporo¢ilo CHMP?

Na podlagi pregleda podatkov in odgovorov druzbe na seznam vprasanj CHMP je Odbor v ¢asu
umika vloge izrazil doloCene zadrzke in je zacasno menil, da zdravila Mersarex ni mogoce odobriti
za zdravljenje zapletenih okuzb koZe in mehkih tkiv.

Kateri so bili glavni zadrzki CHMP?

CHMP je menil, da rezultati ne kaZejo, da je zdravilo Mersarex enako dobro kot primerjalno zdravilo
in da podatki iz klini¢nih $tudij niso zadostni za utemeljitev odmerjanja, ki ga predlaga druzba.
Obstajali so tudi zadrzki, da zdravilo morda povzroc¢a nezelene uéinke, ki vplivajo na srce (kot je
podaljSanje intervala QTc, sprememba elektricne aktivnosti srca) in jetra. CHMP je tudi menil, da
nekatere bakterije Ze sedaj kazejo doloCeno raven odpornosti proti antibiotiku, Ceprav Se ni v splosni
uporabi.

Kaksni so bili razlogi druzbe za umik vloge?
Dopis, s katerim druzba agencijo EMEA obves¢a o umiku vloge, je na voljo tukaj.

Kaksne so posledice umika za bolnike, ki sodelujejo v klini¢nih preskusanjih ali programih
socutne uporabe zdravila Mersarex?

Druzba je obvestila CHMP, da v klini¢nih presku$anjih ali programih socutne uporabe ni bolnikov, ki
bi trenutno jemali zdravilo Mersarex.
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