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Otazky a odpovédi tykajici se predloZeni zalezitosti k posouzeni pro pripravek
Teicoplanin Hospira
prasek pro pripravu injek¢éniho roztoku s rozpoustédlem obsahujici 200 nebo 400 mg
teikoplaninu

Evropska agentura pro 1€civé piipravky (EMEA) ukoncila dne 25. ¢ervna 2009 arbitrazni fizeni, které
bylo zahajeno z divodu neshody mezi ¢lenskymi staty Evropské unie a tykalo se schvaleni registrace
lé¢ivého pripravku Teicoplanin Hospira. Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky (CHMP) agentury
EMEA dospél k zavéru, ze ptinosy ptipravku Teicoplanin Hospira nepievysuji jeho rizika a ze
rozhodnuti o registraci nelze vydat v Némecku ani v ostatnich ¢lenskych statech EU (Irsko, Italie,
Portugalsko, Rakousko, Spojené kralovstvi a Spanélsko).

Spolecnost Hospira UK Limited, ktera ptipravek Teicoplanin Hospira vyrabi, pozadala o prezkoumani
tohoto stanoviska. Po zvazeni odiivodnéni této zadosti vybor CHMP ptrezkoumal ptivodni stanovisko a
dne 22. fijna 2009 potvrdil své doporuceni zamitnout registraci.

Piezkoumani bylo provedeno na zakladé predlozeni zalezitosti k posouzeni podle &lanku 29'.

Co je Teicoplanin Hospira?

Teicoplanin Hospira je antibiotikum. PouZziva se k 1é¢bé pacientl se zavaznymi infekcemi, které jsou
zpisobeny grampozitivnimi bakteriemi. Mezi grampozitivni bakterie patii naptiklad stafylokoky
(Staphylococcus aureus), streptokoky (Streptococcus pneumoniae), Listeria a Clostridium difficile.
Tyto bakterie mohou zpusobit kozni infekce, plicni infekce, infekce kloubi a kosti a infekéni
onemocnéni srdce nebo mocovych cest (stroji odvadéjiciho moc). Ptipravek Teicoplanin Hospira
muze byt poddvan pouze pacientiim, ktefi nemohou uzivat penicilin nebo cefalosporiny, nebo

v pripad¢, ze tato antibiotika piestala pusobit, ¢i tehdy, pokud je infekce zptisobena bakterii
Staphylococcus, jez je rezistentni vii¢i jinym antibiotikiim.

Ptipravek Teicoplanin Hospira 1ze rovnéz pouzit k zabranéni rozvoji infekce u pacientt, kteti
podstupuji chirurgicky zakrok na kostech, kloubech nebo krevnich cévach.

Léciva latka piipravku Teicoplanin Hospira, teikoplanin, je antibiotikum, které patii do t¥idy
,»glykopeptidd®. Plsobi tak, ze zabraiuje bakteriim v tvorbé bunécné stény a narusuje bunécné
membrany bakterii. Buné¢na sténa a membrana tvoii spole¢né bariéru mezi vnitinim obsahem
bakterialni bunky a vnéj$im prostfedim. NaruSenim této bariéry usmrti teikoplanin bakterie, které jsou
puvodci infekei.

Ptipravek Teicoplanin Hospira je generikum vychézejici z ,,referencniho ptipravku®, ktery je
registrovan v Némecku (Targocid 400 mg).

Pro¢ byl piipravek Teicoplanin Hospira pi‘ezkoumavan?

Spole¢nost Hospira UK Limited piedlozila ptipravek Teicoplanin Hospira némecké regulacni agentute
k decentralizovanému postupu. Jedna se o postup, v jehoz ramci jeden Clensky stat (tzv. referencni
clensky stat, v tomto piipadé Némecko) hodnoti dany 1é¢ivy ptipravek, aby mu mohla byt udélena
registrace, pricemz tato registrace bude platna v tomto stat¢ a také v dalSich ¢lenskych statech (tzv.
dotéené Clenské staty, v tomto piipad¢ Irsko, Italie, Portugalsko, Rakousko, Spojené kralovstvi a
Spanélsko).

" Clanek 29 smérnice 2001/83/ES v platném znéni, predloZeni zaleZitosti k posouzeni na zakladé potencialniho
zévazného rizika pro verejné zdravi.
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Tyto ¢lenské staty se vSak nedokazaly shodnout, a némecka regulacni agentura proto predlozila dne
8. fijna 2008 zalezitost vyboru CHMP k arbitraznimu fizeni.

Diivodem predlozeni zalezitosti k posouzeni byly obavy vyjadiené Irskem a Spojenym kralovstvim,
které se tykaly skutecnosti, Ze se neprokazala bioekvivalence ptipravku Teicoplanin Hospira

s pripravkem Targocid. Dva 1é¢ivé piipravky jsou bioekvivalentni, pokud v organismu vytvateji stejné
hladiny lécivé latky.

Objevily se také obavy, Ze sloZeni teikoplaninu obsazeného v ptipravku Teicoplanin Hospira se lisi od
slozeni teikoplaninu obsazeného v piipravku Targocid, coZ mize mit vliv na G¢innost lé¢ivého
ptipravku. Je to z toho ditvodu, Ze teikoplanin obsazeny v piipravku Teicoplanin Hospira se vyrabi
metodou fermentace za pouziti bakterie zvané Actinoplanes, ktera antibiotikum vyrabi. Pokud se
antibiotikum vyrabi za pouziti pfirodnich zdroju, jak tomu je v tomto pfipad€, mohou byt ve slozeni
konec¢ného piipravku rozdily.

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Na zaklad¢ vyhodnoceni v soucasnosti dostupnych tidaju a védeckych diskusi v ramci vyboru dospél
vybor CHMP k zavéru, Ze ptinosy piipravku Teicoplanin Hospira nepievysuji jeho rizika, a proto by
registrace piipravku Teicoplanin Hospira v dotéenych ¢lenskych stitech neméla byt udélena. Po
opétovném piezkoumani bylo stanovisko vyboru CHMP potvrzeno.

Evropska komise vydala rozhodnuti dne 29. ledna 2010.
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