Întrebări şi răspunsuri cu privire la retragerea  autorizării de punere pe piaţă a medicamentului MESILAT DE GARENOXACIN
(Denumirea comună internaţională: garenoxacin mesylat)
La data de 25 iulie 2007, Schering-Plough din Europa a trimis o notificare oficială Comitetului pentru Medicamente de Uz Uman (Committee for Human Medicinal Products = CHMP) privitor la decizia acesteia de a-şi retrage cererea pentru autorizare de punere pe piaţă prin procedură centralizată pentru medicamentul mesilat de garenoxacin 400 mg şi 600 mg comprimate filmate şi soluţie injectabilă 2 mg/ml, utilizat pentru tratamentul infecţiilor bacteriene.

Ce este Mesilat  de Garenoxacin ?

Mesilat de garenoxacin este un medicament care a fost disponibil sub formă de comprimate (400 mg şi 600 mg) şi sub formă de soluţie perfuzabilă (administrare intravenoasă). 
Pentru ce a fost propus să fie utilizat Mesilat  de Garenoxacin ?

Mesilatul de garenoxacin era destinat utilizării în tratamentul următoarelor infecţii:
· exacerbări bacteriene acute ale  bronşitelor  cronice (prelungirea inflamatiei în căile aeriene pulmonare,
· sinuzite acute bacteriene (infecţii de scurtă durată ale sinusurilor, căi de trecere umplute cu aer, localizate la nivelul oaselor din jurul ochilor şi nasului), 

· pneumonii comunitare dobândite (o infecţie a plămânilor  care este dobândită în afara spitalului),

· infecţii ale pielii şi anexelor, inclusiv infecţii ale piciorului la pacientul cu diabet zaharat,

· infecţii complicate intra-abdominale, inclusiv infecţii post-chirurgicale şi infecţii acute pelviene.

Mesilatul de garenoxacin trebuia utilizat numai în acele infecţii în care  se cunoaste bacteria care este sensibilă la medicament. 
Cum acţionează Mesilat  de Garenoxacin ?

Mesilatul de garenoxacin este un antibiotic care aparţine clasei ,,chinolone”. El acţionează prin blocare enzimei  care este necesară pentru sinteza ADN-lui bacterian. Prin blocarea acestei enzime mesilatul de garenoxacin împiedică creşterea şi dezvoltarea unor tipuri de bacterii. Acest medicament poate ajuta la tratamentul câtorva tipuri de infecţii bacteriene. 
Ce documentaţie a prezentat compania CHMP pentru susţinerea cererii?
Efectele mesilatului de garenoxacin au fost testate întâi pe modele experimentale înainte de fi testate la oameni.
Mesilatul de garenoxacin a fost examinat în 19 studii incluzând în total peste 7000 de pacienţi cu tipuri de infecţii bacteriene pentru care medicamentul a fost propus să fie utilizat. Protocolul pentru  unele dintre aceste studii, care s-au desfăşurat cu câţiva ani în urmă, nu s-au aliniat cu recomandările recente pentru studii clinice cu noile antibiotice.
Aproape toate studiile, au fost comparate cu alte antibiotice (claritromicină, co-amoxiclav, amoxicilină, levofloxacin, ceftriaxonă, eritromicină, azitromicină, piptazobactam sau metronidazol). 
În toate studiile principalul etalon al eficacităţii a fost proporţia pacienţilor ale căror infecţii au fost vindecate, la mai puţin de cinci zile după terminarea tratamentului, cu toate că timpul la care parametrul de eficacitate a fost evaluat a depins de tipul infecţiei tratate.  

Cât de avansată era evaluarea cererii de autorizare depunere pe piaţă la momentul retragerii.
La momentul retragerii, procedura de evaluare a cererii era la ziua 180. După  ce CHMP a evaluat răspunsurile companiei la lista de întrebări, au rămas încă câteva aspecte nesoluţionate. Anterior acestei retrageri, compania îşi  retrăsese deja cererea pentru unele indicaţii, precum şi pentru soluţia perfuzabilă. 
CHMP  evaluează o cerere nouă în 210 zile în mod normal. Pe baza evaluării documentaţiei iniţiale, CHMP a întocmit o listă cu întrebări la ziua 120, care a fost transmisă companiei. De îndată ce compania a furnizat răspunsurile la întrebări, CHMP le-a analizat şi a putut înainte de acordarea opiniei, să solicite răspunsurile restante la ziua 180. După opinia CHMP, în mod obişnuit se acordă aproximativ 2 luni  pentru acordarea licenţei de către Comisia Europeană.

Care au fost recomandările CHMP la acel moment ?

Pe baza evaluării datelor şi a răspunsurilor companiei la lista cu întrebări a CHMP, la momentul retragerii, CHMP a avut unele temeri că  mesilatul de garenoxacin  poate să nu fie aprobat  pentru tratamentul infecţiilor bacteriene. 
Care au fost principalele temeri ale CHMP ?
CHMP a avut temeri că nu au existat suficiente dovezi care să demonstreze eficacitatea medicamentului în tratamentul anumitor infecţii pentru care s-a propus utilizarea. În plus, CHMP a avut temeri cu privire la  reacţiile adverse ale mesilatului de garenoxacin, în special de riscul de scădere a tensiunii arteriale. De asemenea nu este clar dacă medicamentul are efect asupra controlului nivelelor glucozei (zahăr) din organism.
De aceea la momentul retragerii, CHMP a estimat că beneficiul mesilatului de garenoxacin nu este suficient demonstrat şi nici un beneficiu nu depăşeşte riscurile identificate. 

Care sunt motivele pentru care compania a cerut retragerea cererii ?
Scrisoarea de la companie care anunţă Agenţia Europeană a Medicamentului (European Medicines Agency = EMEA) de retragerea a cererii este disponibilă pe web site-ul: 
http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/garenoxacinmesylate/withdrawalletter.pdf 
Care sunt consecinţele retragerii pentru pacienţii care participă la studii clinice cu mesilat de garenoxacin ?
Compania a informat CHMP că nici un pacient nu este în momentul de faţă înrolat în studii clinice cu mesilat de garenoxacin şi că nu există consecinţe pentru pacienţii deja incluşi în aceste studii.

Dacă sunteţi în studiu clinic şi doriţi mai multe informaţii despre tratament, contactaţi medicul care va răspunde la întrebările dumneavoastră.
