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Otazky a odpovédi

Zamitnuti registrace pfipravku Zeftera® (ceftobiprol)

Dne 18. Unora 2010 pfijal Vybor pro humanni Iécivé pripravky (CHMP) zdporné stanovisko ve véci
registrace lé¢ivého pFipravku Zeftera uréeného k 1é¢b& komplikovanych infekci kiize a mékkych tkani
u dospélych — doporudil registraci tohoto pripravku zamitnout. Zadost o registraci podala spole¢nost
Janssen-Cilag International N.V.

Zadatel pozadal o pfezkoumani stanoviska. Po zvéZeni oddvodnéni této zadosti vybor CHMP opétovné
prezkoumal své stanovisko a dne 24. ¢ervna 2010 potvrdil zamitnuti registrace.

Co je Zeftera?
Zeftera je prasek pro pripravu infuzniho roztoku (kapani do zily). Obsahuje léCivou latku ceftobiprol.
Na co mél byt pripravek Zeftera pouzivan?

PFipravek Zeftera mél byt pouzivan k 1é&bé& dospélych pacientd s komplikovanymi infekcemi kize

a ,mékkych tkani* pod kizi. Vyraz ,komplikovany" znamend, Ze infekce je obtizné 1é¢itelnd vzhledem
k tomu, Ze se rozsitila do tkani hluboko pod k{Zi, Ze je nutné provést chirurgicky zakrok nebo Ze
pacient trpi jinymi onemocnénimi, kterd mohou ovlivnit reakci na lécbu.

Jak by mél pripravek Zeftera ptisobit?

Lé&iva latka v pripravku Zeftera, ceftobiprol, je antibiotikum, které patfi do skupiny ,cefalosporind®.
Plsobi tak, Ze se navazuje na uréité typy bilkovin na povrchu bakterialnich bun&k. Tim zabrafiuje
bakteriim ve vytvareni stén, které obklopuji jejich buriky, ¢imz nasledné bakterie odumiraiji.

Ceftobiprol je G&inny proti nékolika druhim bakterii véetn& meticillin rezistentniho Staphylococcus
aureus (MRSA).

1 Lé¢ivy pripravek dfive zndmy pod ndzvem Zevtera.
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Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Ucinky pripravku Zeftera byly nejprve testovény na experimentélnich modelech a teprve poté na
lidech.

Spolecnost predlozila vysledky dvou hlavnich studii, do kterych byli zarazeni dospéli pacienti

s komplikovanymi infekcemi kiize a mé&kkych tkani. V prvni studii byl ptipravek Zeftera srovnavan

s vankomycinem (jinym antibiotikem G&innym proti MRSA) u 784 pacientl a ve druhé s kombinaci
vankomycinu a ceftazidimu (jiného cefalosporinového antibiotika) u 828 pacientd. V obou studiich byl
hlavni mé&fitkem Gcinnosti pocet pacientd, u nichz byla infekce po ukonéeni [é¢by vylééena.

Jaké byly hlavni divody, na jejichz zakladé vybor CHMP zamitl registraci?

V listopadu 2008 vydal vybor CHMP kladné stanovisko, v némz pripravku Zeftera doporucil udélit
rozhodnuti o registraci. Vybor vSak poté obdrzel informace o inspekci mist, ve kterych byly studie
provedeny, uskutecnéné agenturou FDA ve Spojenych statech, jez vedly vybor k pozastaveni postupu
registrace pripravku.

Néasledné inspekce ukazaly, Ze studie nebyly na nékterych mistech provedeny v souladu se spravnou
klinickou praxi (GCP). Ackoliv vysledky studie naznacuji, Ze prFipravek je pro pacienty pfinosem, byl
vybor CHMP znepokojen spolehlivosti vysledk{. Vzhledem k nevérohodnosti vysledkl vybor doporudil
pfipravku Zeftera registraci neudélit.

V rdmci prezkoumdni vzal vybor CHMP v Gvahu dal$i analyzy Gdajd z provedenych studii a inspekdi.
Vzhledem k pretrvavajicim obavam, které se tykaly vérohodnosti vysledkl studie, potvrdil vybor CHMP
po prezkoumani svého stanoviska zamitnuti registrace.

Jaké jsou dlsledky zamitnuti registrace pro pacienty zarazené do
klinickych studii nebo do programil, v nichz je pripravek Zeftera podavan
v ramci zvlastni lIé¢by z humannich dlivodd (na zakladé principu

tzv. compassionate use)?

Spoleénost informovala vybor CHMP, e zamitnuti registrace nema zadné dusledky pro pacienty
zarazené do klinickych studii pfipravku Zeftera a ze v soucasné dobé neprobihaji Zzadné programy,

v nichZ by byl ptipravek Zeftera podavan v rdmci zvlaétni 1é¢by z humannich dlvodl. Pokud jste
zarazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své |é¢bé, obratte se na Iékafe, ktery
vam prfipravek podava.
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