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Fragor och svar om aterkallandet av ansokan om godkannande for forsaljning
for
Ramvocid
oritavancin

Den 20 augusti 2009 anmé de Targanta Netherlands B.V. officiellt till Kommittén for
humanlékemedel (CHMP) att man 6nskar dractillbaka sin ansokan om godkénnande for forséljning av
Ramvocid fér behandling av komplicerade hud- och mjukvavnadsinfektioner orsakade av
grampositiva bakterier.

Vad ar Ramvocid?
Ramvocid &r ett pulver som bereds till en infusionsvétska, 10sning (ges som dropp i en ven). Det
innehdller den aktiva substansen oritavancin.

Vad skulle Ramvocid anvandas for ?

Ramvocid skulle anvandas for att behandla vuxna med komplicerade hud- och

mjukvavnadsi nfektioner. " Komplicerade” innebér att infektionen & svarbehandlad eftersom den
spriditstill de djupa vévnaderna under huden, behandling med kirurgi kan behtvas eller patienten har
andra g ukdomar som kan paverka svaret pa behandlingen.

Ramvocid skulle anvandas nér infektionen orsakats av en grupp bakterier som kallas grampositiva
bakterier. Dessa bakterier innefattar Saphyl ococcus aureus (bland annat meticillinresistenta former
som kallas MRSA) och Sreptococcus pyogenes.

Hur &r det tAnkt att Ramvocid ska verka?

Den aktiva substansen i Ramvocid, oritavancin, &r ett antibiotikum som hor till gruppen
lipoglykopeptider. Det & tankt att verka dels genom att hindra bakterierna fran att bilda nya cellvéaggar,
dels genom att forstora bakteriernas cellmembran. Tillsammans bildar cellvéggen och membranet en
barriar mellan bakteriecellens innehdll och den yttre miljon. Genom att forstéra denna barriar
forvantas oritavancin doda de bakterier som orsakar infektionen.

Vilken dokumentation har foretaget |lamnat till CHM P som stéd fér sin ansokan?

Effekterna av Ramvocid prévades forst i olika experimentmodeller innan de studerades pa manniskor.
Foretaget lade fram resultaten frén en huvudstudie pa 1 267 patienter med komplicerade hud- och
mjukvavnadsinfektioner. Patienterna fick antingen Ramvocid i §u dagar eller vankomycin med eller
utan cefalexin (andra antibiotika) i 10-14 dagar. Det viktigaste effektméttet var antalet patienter som
botades av behandlingen.

Hur langt hade utvarderingen kommit nar anstkan drogstillbaka?

Ansokan var padag 180 nar foretaget drog tillbaka den. Vissa frégetecken kvarstod nér CHMP hade
bedomt foretagets svar pa en listamed fragor.

Det tar normalt upp till 210 dagar fér CHMP att utvardera en ny ansokan. CHMP gar igenom den
forsta dokumentationen och gor en lista med fragor (dag 120) som skickas till foretaget. Nar foretaget
har svarat pa fragorna gar CHMP igenom svaren och kan stédllafler fragor (dag 180) innan de avger
sitt yttrande. Efter CHMP:s yttrande tar det oftast omkring tva manader for Europeiska kommissionen
att utfarda ett beslut utifran yttrandet.
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Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Efter genomgangen av de inlamnade uppgifterna och foretagets svar pd CHMP:s frégelista hyste
CHMP vid tidpunkten for dterkallandet vissa betankligheter och ansag preliminart att Ramvocid inte
kunde ha godkénts for behandling av komplicerade hud- och mjukvavnadsinfektioner orsakade av
grampositiva bakterier.

Vilkavar CHMP:sframsta betankligheter?

CHMP hade beténkligheter mot att foretaget inte hade lagt fram tillrackliga bevis som stodjer
anvandning av Ramvacid for behandling av komplicerade hud- och mjukvéavnadsinfektioner vid den
foreslagna dosen, sarskilt nar det galler patienter med MRSA. Kommittén hade ocksa betankligheter
mot hur foretaget hade métt fororeningshalten i |ékemediet.

Vilka skél angav foretaget till att dratillbaka sin ansdkan?
Foretagets skrivelse till Emea om sin dnskan att dratillbaka sin anstkan finns har.

Vilkafoljder far aterkallandet for patienter som deltar i kliniska provningar/humanitara
program (s.k. compassionate use-program) med Ramvocid?

Foretaget har informerat CHMP om att det vid tidpunkten for aterkallandet inte fanns négra patienter
som deltog i kliniska provningar eller humanitéra program med Ramvocid.
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