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Fragor och svar om det hanskjutna arendet som avser
Octegra
infusionsvatska, l16sning, innehallande moxifloxacin 400 mg/250 ml

Europeiska lakemedelsmyndigheten har avslutat ett skiljedomsforfarande efter meningsskiljaktigheter
mellan medlemsstater i Europeiska unionen (EU) avseende godké&nnandet av lakemedlet Octegra
infusionsvatska, 16sning. Kommittén fér humanlakemedel (CHMP) fann att fordelarna med Octegra
infusionsvatska, 16sning, r storre an riskerna, samt att det godkannande for forséljning som beviljats i
Tyskland kan erké&nnas i andra EU-medlemsstater, ndmligen Frankrike och Portugal. Emellertid ska
forskrivningsinformationen for Octegra infusionsvétska, 16sning, andras i samtliga medlemsstater dér
lakemedlet ar godként for forséljning.

Granskningen genomférdes i enlighet med hanskjutande enligt artikel 29 (*).

Vad ar Octegra infusionsvatska, 16sning?

Octegra infusionsvatska, 16sning, ar ett antibiotikum som ges genom infusion (dropp i en ven).

Lékemedlet kan anvéandas for behandling av foljande bakterieinfektioner:

- Samhallsforvarvad pneumoni (en lunginfektion som patienten adragit sig utanfor sjukhus).

- Komplicerade infektioner i huden och i mjukvévnaderna under huden. Komplicerad innebér
att infektionen &r svarbehandlad eftersom den har spridit sig till de djupa vavnaderna under
huden, att den kan krava behandling genom operation eller att patienterna har andra sjukdomar
som kan paverka svaret pa behandlingen.

Den aktiva substansen i Octegra infusionsvatska, I6sning, moxifloxacin, hor till gruppen

fluorokinoloner. Den verkar genom att blockera de enzymer som bakterierna behdver for att bilda nytt

DNA. Pa sa satt hindras bakteriernas tillvéxt och forokning.

Varfor har Octegra infusionsvatska, l6sning, granskats?

Bayer Vital GmbH I&mnade in ans6kan om dmsesidigt godkénnande av Octegra infusionsvétska,
I6sning, pa grundval av det forsta godkannandet for forséljning som beviljades i Tyskland den

30 april 2002. Foretaget ville att godk&nnandet skulle erké&nnas i Frankrike och Portugal (”berérda
medlemsstater”). Medlemsstaterna kunde dock inte enas och darfor hanskét den tyska
lakemedelsmyndigheten fragan till CHMP for skiljedom den 10 oktober 2008.

Skalen till h&nskjutandet var betdnkligheter som Frankrike hyste avseende risken for att lakemedlet
kan orsaka problem med hjartrytmen (forlangt QT-intervall).

Vad har CHMP kommit fram till?

Pa grundval av utvarderingen av aktuella tillgangliga data och den vetenskapliga diskussionen inom
kommittén fann CHMP att fordelarna med Octegra infusionsvétska, I6sning, ar storre &n riskerna, och
att godkannande for forsaljning av Octegra infusionsvatska, 16sning, darfor ska beviljas i samtliga
berérda medlemsstater. CHMP rekommenderade ocksa att produktinformationen for lakemedlet ska
andras i samtliga medlemsstater dar lakemedlet &r godkant for forsaljning. Den dndrade informationen
for halso- och sjukvardspersonal och patienter finns har.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut den 2 oktober 2009.

(%) Artikel 29 i direktiv 2001/83/EG i dess senaste lydelse, hanskjutande pa grund av potentiell risk for

manniskors hélsa.
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