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Otazky a odpovédi

Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Ertapenem Hospira (ertapenem)

Dne 13. zafi 2016 spolecnost Hospira UK Limited oficidlné oznédmila Vyboru pro humanni lécivé
pripravky (CHMP), Ze se rozhodla stahnout svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci pfipravku
Ertapenem Hospira uréeného k 1é¢bé nékterych infekci a k prevenci infekce v souvislosti s kolorektalni
operaci.

Co je Ertapenem Hospira?

Ertapenem Hospira je antibiotikum, které obsahuje IéCivou latku ertapenem. Pfipravek mél byt k
dispozici v injek¢ni lahvi¢ce obsahujici préasek, ktery se pred pouzitim rozpusti, aby se vytvofil infuzni
roztok (kapani do zily) k podani do zily.

Pripravek Ertapenem Hospira byl vyvinut jako ,generikum®. To znamena, ze pfipravek Ertapenem
Hospira mél byt obdobou ,referencniho lécivého pripravku®, ktery je jiz v Evropské unii registrovan, a
sice pfipravku Invanz. Vice informaci o generikach naleznete v pfislusSném dokumentu otazek

a odpovédi zde.

Na co mél byt pripravek Ertapenem Hospira pouzivan?

P¥ipravek Ertapenem Hospira mél byt pouzivan u dospélych a déti ve véku od tfi mésicl k 1é¢bé
nasledujicich infekci, jsou-li vyvolany bakteriemi, které mohou byt usmrceny ertapenemem:

e infekce v brise,

e komunitni pneumonie (infekce plic, kterou se pacient nakazil mimo nemocnici),

¢ gynekologické infekce,

o infekce nohy u diabetickych pacientd.
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Pfipravek Ertapenem Hospira mél byt rovnéz pouzivan k prevenci infekce v misté kolorektalni operace
(operace dolni ¢asti stiev véetné konecniku a fitniho otvoru).

Jak pripravek Ertapenem Hospira plisobi?

PFipravek Ertapenem Hospira by mél pdsobit stejnym zplsobem jako referenéni Ié¢ivy pripravek
Invanz. LécCiva latka v pripravku Ertapenem Hospira a v pfipravku Invanz, ertapenem, patfi do skupiny
antibiotik nazyvanych ,karbapenemy". Ertapenem se vaze na urcité bilkoviny na povrchu bakterialnich
bunék. To narusuje zakladni funkce, které udrzuji bunky nazivu, a vede k usmrceni bakterii.
Ertapenem dokaZe pUsobit na celou fadu rlznych bakterii.

Jakou dokumentaci predlozila spolec¢nost na podporu své zadosti?

Vzhledem k tomu, Ze pfipravek Ertapenem Hospira byl vyvinut jako generikum, predloZzila spolecnost
vysledky ze studii prokazujicich kvalitu Ié¢ivého pfipravku. Nebyly provedeny Zadné dalSi studie, nebot
pripravek Ertapenem Hospira je generikum, které se podava ve formé infuze a obsahuje stejnou
IéCivou latku jako referencni IéCivy pripravek Invanz.

s

V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Zadost byla stazena poté, co vybor CHMP posoudil vychozi dokumentaci predloZenou spole¢nosti
a vypracoval seznam otazek. V dobé stazeni zadosti nebyly tyto otdzky spolecnosti jesté zodpovézeny.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych Gdaji mél vybor CHMP v dobé staZeni z&dosti uréité pochybnosti
a jeho prozatimni stanovisko bylo, Ze pFipravek Ertapenem Hospira nemlze byt schvalen k [é¢bé
infekci a k prevenci infekce v souvislosti s kolorektalni operaci.

Vybor CHMP vyjadFil obavy ohledné vybéru vychozich materidli k vyrobé 1é¢ivé 1atky, postupu pri
vyrobé pripravku, metody testovani Cistoty pfipravku a doby pouzitelnosti pfipravku. Vybor CHMP v
dobé stazeni zadosti zastaval nazor, Ze spolecnost dostatecné nevyvratila pochybnosti vyboru a ze
kvalita pfipravku Ertapenem Hospira nebyla prokazana.

Jaké divody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o svém rozhodnuti stahnout zadost, uvedla,
7e zadost stahuje z obchodnich dlvodd na zakladé vyhodnoceni aktudlini situace na trhu.

Tento dopis je k dispozici zde.
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