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PERGUNTASE RESPOSTAS SOBRE A RETIRADA DO PEDIDO DE AUTORIZA(;AO DE
INTRODUQAO NO MERCADO
para
GARENOXACIN MESYLATE

Denominac&o Comum Internaciona (DCI): garenoxacin

Em 25 de Julho de 2007, a Schering-Plough Europe notificou oficialmente o Comité dos

M edicamentos para Uso Humano (CHMP) da sua deciséo de retirar o pedido de autorizacdo de
introducéo no mercado para o medicamento Garenoxacin mesylate 400 mg e 600 mg comprimidos
revestidos com pelicula e 2 mg/ml solucéo para perfusdo, para o tratamento de infeccBes bacterianas.

O gue é o Garenoxacin mesylate?
O Garenoxacin mesylate € um medicamento que se pretendia disponibilizar sob aformade
comprimidos (400 mg e 600 mg) e de solucdo para perfusio (introducdo gota a gota numaveia).

Qual a utilizacdo prevista para o Garenoxacin mesylate?
O Garenoxacin mesylate destinava-se a ser utilizado para o tratamento de adultos com as seguintes
infeccoes:
e exacerbacdo bacteriana aguda (exacerbacdo aguda) de bronguite cronica (inflamacéo
duradoura das vias aéreas ao nivel pulmonar)
e sinusite bacteriana aguda (infecgéo de curta duragc@o nos seios nasais, cavidades cheias de ar
Nos 0ssos em torno do nariz e dos olhos),
e pneumonia adquirida na comunidade (infeccdo pulmonar adquirida fora do hospital),
e infecgdes cutaneas e dos tecidos imediatamente sob a pele, incluindo infeccdes nos pés em
doentes com diabetes,
e infecgdes intra-abdominais complicadas, incluindo infeccdes pos-operatérias e infeccdes
pélvicas agudas.
O Garenoxacin mesylate deveria ser utilizado apenas quando houvesse conhecimento de que estas
infecgdes teriam sido causadas por bactérias susceptiveis ao medicamento.

Como deveriafuncionar o Garenoxacin mesylate?

O Garenoxacin mesylate € um antibiético que pertence a classe das ‘quinolonas'. A sua actuacéo
consiste no bloquei o da ac¢éo das enzimas necessérias para a producédo de ADN pelas bactérias. Ao
bloquear estas enzimas, 0 Garenoxacin mesylate impede o desenvolvimento e multiplicacéo de
determinados tipos de bactérias, podendo assim ajudar no tratamento de algumas infecctes
bacterianas.

Que documentacdo foi apresentada pela empresa a acompanhar o pedido ao CHMP?

Os efeitos do Garenoxacin mesylate comegaram por ser testados em model os experimentais antes de
serem estudados em seres humanos.

O Garenoxacin mesylate foi analisado em 19 estudos com um total de mais de 7000 doentes com
infeccOes bacterianas dos tipos que se pretendia tratar com o medicamento. O desenho de alguns
destes estudos, levados a cabo h& alguns anos, ndo foi alinhado de acordo com as mais recentes
recomendagdes para o0 estudo de novos antibi6ticos.

Em quase todos os estudos, 0 medicamento foi comparado com outros antibi6ticos (claritromicina,
coamoxiclav, amoxicilina, levofloxacina, ceftriaxona, eritromicina, azitromicina, piptazobactam ou
metronidazole). Em todos os estudos, o principal parametro de avaliacdo da eficaciafoi a percentagem
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de doentes que apresentaram cura da infeccéo, pelo menos cinco dias apés o final do tratamento,
embora o periodo de tempo de avaliagéo da eficécia variasse consoante o tipo de infeccdo tratada.

Qual o estado de adiantamento do processo de avaliacdo do pedido quando este foi retirado?

O pedido encontrava-se no dia 180 de avaliagdo quando a empresa o retirou. Apos a avaliacdo pelo
CHMP das respostas da empresa a uma lista de perguntas, permaneceram ainda algumas questfes
pendentes por resolver. Antes desta retirada, a empresa ja haviaretirado o seu pedido de introdugdo no
mercado para algumas indicagBes, bem como para a solucéo para perfusdo.

Habitualmente, o CHMP demora 210 dias a avaliar um novo pedido. Com base narevisdo da
documentacéo inicial, 0 CHMP prepara uma lista de perguntas (no dia 120), que é enviada a empresa.
Depois de esta fornecer as respostas, 0 CHMP procede & sua revisdo e pode colocar qualquer outra
guestdo (no dia 180) a empresa. Ap6s emissdo do parecer do CHMP, decorrem geralmente cerca de 2
meses até a emissdo da autorizagdo de comercializagdo pela Comissao.

Qual era a recomendacdo do CHMP no momento da retirada?

Com base nos dados apresentados e na resposta da empresa a lista de perguntas do CHMP, no
momento da retirada o CHMP tinha reservas e 0 seu parecer provisorio erano sentido de que o
Garenoxacin mesylate ndo podia ser aprovado no tratamento de infeccBes bacterianas.

Quais eram as questdes consider adas principais pelo CHMP?

O CHMP considerou ndo dispor de evidéncias suficientes que demonstrassem a eficicia do
medicamento no tratamento de algumas das infecgdes em que deveria ser utilizado. Adicionalmente, o
CHMP tinha reservas sobre os efeitos secundarios do Garenoxacin mesylate, em particular o risco de
pressdo arterial baixa. Nao estava igualmente bem esclarecido se 0 medicamento produzia algum
efeito sobre o0 controlo dos niveis de glucose (aglcar) no sangue.

Conseguentemente, no momento da retirada, 0 CHMP considerava que o beneficio ndo tinhasido
suficientemente demonstrado e ndo compensava os riscos identificados.

Quais asrazoesinvocadas pela empresa pararetirar o pedido?
A cartada empresaainformar o EMEA daretirada do pedido encontra-se disponivel

aqui.

Quais as consequéncias da retirada do pedido para os doentes incluidos em ensaios clinicos em
curso com o Garenoxacin mesylate?

A empresainformou o CHMP de que ja ndo estéo a ser inscritos doentes em ensaios clinicos com o
Garenoxacin mesylate e de que ndo se verificam quaisquer consequéncias para os doentes ja incluidos
nestes ensaios.

Se estiver a ser submetido a um ensaio clinico e necessitar de informagdes suplementares acerca do
tratamento, contacte o médico que Iho esta a ministrar.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/garenoxacinmesylate/withdrawalletter.pdf

