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Fragor och svar om aterkallandet av ansokan om godkénnande for forsaljning
for
EXULETT

Internationellt generiskt namn (INN): dalbavacin

Dem 9 september 2008 anmélde Pfizer Limited officiellt till Kommittén for humanldkemedel (CHMP)
att man onskar dra tillbaka sin ansokan om godkannande for forséljning av EXULETT for behandling
av komplicerade hud- och mjukvavnadsinfektioner hos vuxna som man vet eller misstnker orsakats
av mottagliga Gram-positiva bakterier.

Vad ar EXULETT?
EXULETT ar ett pulver som bereds till en infusionsvatska (ges som dropp i en ven). Det innehaller
den aktiva substansen dalbavancin.

Vad skulle EXULETT anvéndas for?

EXULETT skulle anvandas for att behandla vuxna med komplicerade hud- och
mjukvavnadsinfektioner. “Komplicerade” innebar att infektionen ar svarbehandlad eftersom den
spridits till de djupa vévnaderna under huden, behandling med Kirurgi kan behdvas eller patienten har
andra sjukdomar som kan paverka svaret pa behandlingen.

EXULETT skulle endast anvandas da man visste eller trodde att infektionen orsakats av bakterietyper
som klassificeras som “Gram-positiva” och skulle dodas av lakemedlet. Dessa bakterier innefattar
Staphylococcus aureus (omfattar “meticillinresistenta” former som kallas "MRSA”) och
Streptococcus pyogenes.

Hur &r det tdnkt att EXULETT ska verka?

Den aktiva substansen i EXULETT, dalbavancin, &r ett antibiotikum som hor till gruppen
“glykopeptider”. Den &r tankt att verka genom att hindra bakteriernas cellvaggar fran att bildas. Detta
gor att de bakterier som orsakar infektionen dor.

Vilken dokumentation har foretaget lamnat till CHMP som st6d for sin ansokan?

Effekterna av EXULETT provades forst i olika experimentmodeller innan de studerades pa manniskor.
Foretaget lade fram resultaten av en huvudstudie i vilken effekterna av EXULETT jamfordes med
effekterna av linezolid (ett annat antibiotikum) hos 873 vuxna. Patienter som hade komplicerade hud-
och mjukvévnadsinfektioner (sasom abscesser eller sarinfektioner) som orsakats av Gram-positiva
bakterier fick delta i denna studie. Huvudeffektmattet var antalet patienter vars infektioner

behandlades framgangsrikt och som inte behévde nagon ytterligare behandling med andra antibiotika.

Hur langt hade utvarderingen kommit nar ansokan drogs tillbaka?

Ansokan var pa dag 180 nar foretaget drog tillbaka den. Vissa fragetecken kvarstod nar CHMP hade
bedomt foretagets svar pa fragorna i listan.

Det tar normalt upp till 210 dagar for CHMP att utvardera en ny ansékan. CHMP gar igenom den
forsta dokumentationen och gor en lista med fragor (dag 120) som skickas till foretaget. Nar foretaget
har svarat pa frdgorna gar CHMP igenom svaren och kan stélla fler fragor (dag 180) innan de avger
sitt yttrande. Efter CHMP:s yttrande tar det oftast omkring tva manader foér Europeiska kommissionen
att utfarda ett godk&nnande for forséaljning.
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Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Efter genomgangen av de inlamnade uppgifterna och foretagets svar pa CHMP:s fragelista hyste
CHMP vid tidpunkten for aterkallandet vissa betankligheter och ansag preliminart att EXULETT inte
kunde ha godkants for behandling av komplicerade hud- och mjukvavnadsinfektioner hos vuxna som
man vet eller misstanker orsakats av mottagliga Gram-positiva bakterier.

Vilka var CHMP:s framsta beténkligheter?

CHMP var bekymrad Gver att den enda huvudstudiens resultat pa grund av hur studien gjorts var
alltfor begransade for att stodja godkannandet av lakemedlet och ansag att det kravdes ytterligare en
studie for att bekréfta resultaten. Vidare var CHMP bekymrad 6ver relevansen i huvudstudiens resultat
eftersom inte alla patienter som ingick i studien verkade ha en infektion som var tillrackligt allvarlig
for att krava behandling med antibiotika genom infusion i en ven. Det fanns ocksa betankligheter om
huruvida EXULETT kunde tillverkas med jamn kvalitet.

Vid tidpunkten for aterkallandet ansag darfor CHMP att fordelarna med EXULETT inte hade bevisats
tillrackligt och inte var stérre an de identifierade riskerna.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansokan?
Foretagets skrivelse till EMEA om sin dnskan att dra tillbaka ansokan finns har.

Vilka foljder far aterkallandet for patienter som deltar i kliniska prévningar med EXULETT?
Foretaget har informerat CHMP om att beslutet inte far nagra foljder for patienter som for narvarande
deltar i kliniska prévningar med EXULETT. Om du deltar i en klinisk provning och behéver mer
information om din behandling ska du kontakta den lakare som ger dig lakemedlet.
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