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TIETOJA PERUUTETUSTA MYYNTILUPAHAKEMUKSESTA
L dadkevalmiste nimeltdan
GARENOXACIN MESYLATE

Kansainvéinen yleisnimi (INN): garenoksasiini

Schering-Plough Europe ilmoitti 25. heindkuuta 2007 virallisesti 1é8keval mistekomitealle (CHMP)
haluavansa peruuttaa |88keval mistetta Garenoxacin mesylate 400 mg ja 600 mg, kalvopadl lystei set
tabletit, sekd 2 mg/ml infuusioliuos koskevan myyntilupahakemuksensa. Kéaytttaihe, jota hakemus
koski, oli bakteeri-infektioiden hoito.

Mita Garenoxacin mesylate on?
Garenoxacin mesylate on |&8kevalmiste, jota oli tarkoitus olla saatavana tabletteina (400 mg ja
600 mg) jainfuusioliuoksena (tiputus laskimoon).

Mihin Garenoxacin mesylatea aiottiin kayttaa?
Garenoxacin mesylatea aiottiin kayttéa aikuisilla seuraavien infektioiden hoitoon:
e kroonisen bronkiitin (keuhkojen ilmateiden pitk&aikainen tulehdus) 8killinen bakteerien
aiheuttama paheneminen
e akuutti bakteerisinuiitti (nenédé ja silmiaympéréivien luiden ilmatéytteisten ontel oiden

lyhytaikainen tulehdus)

e muu Kkuin sairaal assa saatu pneumonia (keuhkokuume, jossa tartunta on saatu sairaalan
ulkopuolella)

e ihotulehdukset jaihonalaisen kudoksen tulehdukset, myds diabetesta sairastavien potilaiden
jakatulendukset

komplisoituneet intra-abdominaaliset infektiot, my6s leikkauksenjélkeiset infektiot ja akuutit
lantion alueen infektiot.

Garenoxacin mesylatea oli tarkoitus kdyttéa vain silloin, kun infektioiden tiedetdan olevan

|a8keval misteelle herkkien bakteerien aiheuttamia.

Miten Garenoxacin mesylaten odotettiin vaikuttavan?

Garenoxacin mesylate on kinoloneihin kuuluva antibiootti. Se vaikuttaa estdméall& bakteerien DNA:n
tuottamiseen tarvitsemien entsyymien toiminnan. Estdmalla ndma entsyymit garenoksasiinimesylaatti
estaa tiettyja bakteerityyppeja kasvamasta ja lisééntymasta. Tama saattaa auttaa joidenkin bakteeri-
infektioiden hoidossa.

Mita asiakirjoja yritys on esittanyt |adkevalmistekomitealle hakemuksen tueksi?

Garenoxacin mesylaten vaikutuksia testattiin koemalleissa ennen kuin kokeita tehtiin ihmisill&
Garenoxacin mesylatea tutkittiin 19 tutkimuksessa. Niihin osallistui yhteensd yli 7 000 potilasta, joilla
oli sellaisten bakteerityyppien aiheuttamia tulehduksia, joiden hoitoon |88keva mistetta aiottiin
kayttad. Joissakin ndissd muutama vuos sitten tehdyissa tutkimuksissa tutkimusmalli e ollut uusien
antibioottien tutkimista koskevien viimeisimpien suositusten mukainen.

L &hes kaikissa tutkimuksi ssa |88keval mistetta verrattiin muihin antibiootteihin (klaritromysiini,
amoksisilliinin ja klavulanaatin yhdistelma, amoksisilliini, levofloksasiini, keftriaksoni, erytromysiini,
atsitromysiini, piperasilliinin ja tatsobaktaamin yhdistelméatai metronidatsoli). Padasiallinen tehon

hoidon paéttymisestd. Tehon arvioinnin gjankohta tosin vaihteli hoidetun infektiotyypin mukaan.
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Missa vaiheessa hakemuksen arviointi oli peruuttamishetkella?

Hakemusta oli kasitelty 180 péivaa, kun yritys peruutti sen. Kun 188keval mistekomitea oli arvioinut
yrityksen kysymysluettel oon antamat vastaukset, joitakin kysymyksia oli yha ratkai sematta. Ennen
téta peruutusta yritys oli jo peruuttanut joitakin kayttdaiheita koskeneet hakemukset seka
infuusioliuosta koskeneen hakemuksen.

L &8keval mistekomitea arvioi uuden hakemuksen yleensd 210 péivassa. L 88keval mistekomitea laatii
asiakirjojen tarkastuksen perusteella. Kun yritys on toimittanut vastaukset ndihin kysymyksiin,
|d8keval mistekomitea tarkastaa vastaukset ja voi esittda niista yritykselle viela tdydentavia kysymyksia

Euroopan komissio antaa myyntiluvan yleensa noin kahden kuukauden kuluttua.

Mika oli 1&adkevalmistekomitean suositustuolloin?

Saamiensatietojen ja yrityksen kysymysl uettel oon antamien vastausten tarkastelun perusteella
|d8kevalmistekomitealla oli huolenaiheita joidenkin seikkojen suhteen hakemuksen peruuttamisen
gankohtana. L 88keval mistekomitean alustava mielipide oli, ettei Garenoxacin mesylatea voi hyvaksya
bakteeri-infektioiden hoitoon.

Mitk& olivat |a8kevalmistekomitean tarkeimmat huolenaiheet?

L é8keval mistekomitea oli huolissaan siitd, ettel saatavilla ollut riittévasti ndyttod, joka olisi osoittanut
|&8keval misteen tehon joidenkin sellaisten infektioi den hoidossa, joiden hoitoon sitd aiottiin kayttaa.
Liséksi |adkevalmistekomitea oli huolissaan Garenoxacin mesylaten haittavaikutuksista, erityisesti
ahaisen verenpaineen riskista. Oli my6s epaselvaa, vaikuttiko 1&8keval miste elimiston verensokerin
sadtelyyn.

Taman vuoksi |adkeval mistekomitea katsoi hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, ettd Garenoxacin
mesylatesta el ole osoitettu olevan riittavaa hyotya, ja ettei hyoty ollut havaittuja riskeja
merkittavampi.

Mista syista yritys peruutti hakemuksen?
Kirje, jollayritysilmoitti EMEA:lle hakemuksen peruuttamisesta, on saatavilla
eSS

Mitéa seurauksia myyntiluvan peruuttamisesta on potilaille, jotka osallistuvat meneilldan oleviin
Garenoxacin mesylatea koskeviin kliinisiin kokeisiin?

Yritysilmoitti 1&8kevalmistekomitealle, ettei potilaita oteta endd Garenoxacin mesylatea kaskeviin
kliinisiin kokeisiin ja ettei néissa kokeissajo mukanaoleville potilaille atheudu seurauksia.

Jos olet mukana kliinisessi kokeessa jatarvitset |isétietoja hoidostasi, ota yhteytta sinua hoitavaan
|&8kariin.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/garenoxacinmesylate/withdrawalletter.pdf

