m European Medicines Agency

London den 14 augusti 2008
EMEA/CHMP/524277/2008

YTTRANDE FRAN KOMMITTEN FOR HUMANLAKEMEDEL (CHMP) EFTERETT
HANSKJUTNINGSFORFARANDE ENLIGT ARTIKEL 6.12

Octegra med synonymer
Internationellt generiskt namn (INN): moxifloxacin

BAKGRUNDSINFORMATION*

Octegra filmdragerade tabletter innehaller 400 mg moxifloxacin som hydroklorid. Det & godkéant for
behandling av féljande bakterieinfektioner om de & orsakade av bakterier som & kansliga for
moxifloxacin: akut exacerbation av kronisk bronkit; samhallsférvarvad pneumoni, férutom svara fall;
akut bakteriell sinusit (adekvat diagnostiserad).

Tabletterna ska tas ordt en gang dagligen i upp till 10 dagar, beroende pa indikationen. | kliniska
studier har tabletterna provats med upp till 14 dagars behandling. Octegra godkéndes ursprungligen i
juni 1999.

Det har hanskjutningsforfarandet hanfor sig till en begéran om skiljedom géllande en typ I1-andring
for en ny indikation som inkluderar behandling av lindrig till medelsvér inflammation i lilla backenet
(PID, pelvic inflammatory disease), dvs. infektioner i dvre genitalkanalen, inklusive salpingit och
endometrit.

| slutet av forfarandet for omsesidigt erkdnnande foreldg skillnader mellan olika EU-mediemsstater i
ordalydelsen for den indikation som pa ett adekvat sétt avspeglar de kliniska data som har lamnats in
av foretaget, och en formell hanskjutning for skiljedomsforfarande enligt artikel 6.12 i kommissionens
forordning (EG) nr 1084/2003, i dess senaste lydelse, anméldes till CHMP av Belgien den 19 oktober
2007.

De huvudsakliga skillnader som identifierades av Belgien var nér det gédllde effekt uppkomsten av
moxifloxacinresistenta stammar av N. gonorrhoeae samt mgjligheten att genomféra behandling av den
foreslagna indikationen i klinisk praxis. Med avseende pa sikerheten gallde betankligheterna den
langre behandlingsdurationen, risken for paverkan pa brosk hos unga patienter samt risken for QT-
forlangning.

Skiljedomsforfarandet diskuterades av CHMP vid dess plenarméte i november 2007, da en rapportor
(dr Harald Enzmann) och en medrapportor (dr Pieter Neels) utsdgs. Hanskjutningsforfarandet inleddes
den 15 november med antagande av en lista med fragor fran CHMP till innehavarna av godkannande
for forsdjning.

Dessatillhandhdll skriftligaforklaringar den 18 januari 2008 och den 27 februari 2008.

CHMP ansag att moxifloxacin inte kan anvandas i samband med PID som monoterapi vid empirisk
antibiotikabehandling pd grund av den Okade incidensen av resistens mot fluorkinoloner hos
N. gonorrhoeae, forutom om en resistent stam kan uteslutas. Moxifloxacin ska darfor ges i
kombination med ett annat lampligt antibakteriellt medel (t.ex. en cefdosporin) for behandling av
lindrig till medelsvér PID, om inte forekomst av moxifloxacinresistanta N. gonorrhoeae kan utes utas.
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Kommittén ansag vidare att forhallandet mellan fordelar och risker nar det galler anvandning av
moxifloxacin i upp till 14 dagar vid indikationen PID fortfarande & positivt och att information och
rekommendationer om anvandningen av moxifloxacin samt de &tgérder som ska vidtas innan
|akemedlet forskrivs behandlas pa ett adekvat sitt i avsnitten ” Kontraindikationer” och ”Varningar och
forsiktighet” i den europeiska produktresumén.

| ljuset av de data som har tillhandahallits for effekt och sakerhet fann CHMP darfor att forhallandet
mellan fordelar och risker for den foreslagna utvidgade indikationen " lindrig till medelsvér PID” var
positivt, eftersom den ursprungligen féresagna ordalydelsen andrades pa ett sdtt som adekvat
avspeglar det aktuella kunskapsl aget.

Den 19 mars 2008 rekommenderade CHMP att &ndringen av godkénnandena for forsajning skulle
inkludera dennaindikation.

Listan 6ver berdrda produktnamn finns i bilaga I. De vetenskapliga slutsatserna finns i bilaga Il och
den éndrade produktinformationen i bilagallll.

Europei ska kommissionen omvandlade det dutliga yttrandet till ett bedut den 14 juli 2008.

* Anmarkningar: den information som gesi det hér dokumentet och dess bilagor avspeglar endast CHMP:s yttrande av den
19 mars 2008. Behoriga myndigheter i medlemsstaterna kommer &ven fortsdttningsvis att gora regel bundna éversyner av
|akemedlet.
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