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Otázky a odpovědi 

Zamítnutí registrace přípravku Zeftera1 (ceftobiprol) 
 

Dne 18. února 2010 přijal Výbor pro humánní léčivé přípravky (CHMP) záporné stanovisko ve věci 

registrace léčivého přípravku Zeftera určeného k léčbě komplikovaných infekcí kůže a měkkých tkání 

u dospělých – doporučil registraci tohoto přípravku zamítnout. Žádost o registraci podala společnost 

Janssen-Cilag International N.V. 

Žadatel požádal o přezkoumání stanoviska. Po zvážení odůvodnění této žádosti výbor CHMP opětovně 

přezkoumal své stanovisko a dne 24. června 2010 potvrdil zamítnutí registrace. 

 

Co je Zeftera? 

Zeftera je prášek pro přípravu infuzního roztoku (kapání do žíly). Obsahuje léčivou látku ceftobiprol.  

Na co měl být přípravek Zeftera používán? 

Přípravek Zeftera měl být používán k léčbě dospělých pacientů s komplikovanými infekcemi kůže 

a „měkkých tkání“ pod kůží. Výraz „komplikovaný“ znamená, že infekce je obtížně léčitelná vzhledem 

k tomu, že se rozšířila do tkání hluboko pod kůži, že je nutné provést chirurgický zákrok nebo že 

pacient trpí jinými onemocněními, která mohou ovlivnit reakci na léčbu. 

Jak by měl přípravek Zeftera působit? 

Léčivá látka v přípravku Zeftera, ceftobiprol, je antibiotikum, které patří do skupiny „cefalosporinů“. 

Působí tak, že se navazuje na určité typy bílkovin na povrchu bakteriálních buněk. Tím zabraňuje 

bakteriím ve vytváření stěn, které obklopují jejich buňky, čímž následně bakterie odumírají. 

Ceftobiprol je účinný proti několika druhům bakterií včetně meticillin rezistentního Staphylococcus 

aureus (MRSA). 

                                                           
1 Léčivý přípravek dříve známý pod názvem Zevtera. 
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Jakou dokumentaci předložila společnost na podporu své žádosti? 

Účinky přípravku Zeftera byly nejprve testovány na experimentálních modelech a teprve poté na 

lidech. 

Společnost předložila výsledky dvou hlavních studií, do kterých byli zařazeni dospělí pacienti 

s komplikovanými infekcemi kůže a měkkých tkání. V první studii byl přípravek Zeftera srovnáván 

s vankomycinem (jiným antibiotikem účinným proti MRSA) u 784 pacientů a ve druhé s kombinací 

vankomycinu a ceftazidimu (jiného cefalosporinového antibiotika) u 828 pacientů. V obou studiích byl 

hlavní měřítkem účinnosti počet pacientů, u nichž byla infekce po ukončení léčby vyléčena. 

Jaké byly hlavní důvody, na jejichž základě výbor CHMP zamítl registraci? 

V listopadu 2008 vydal výbor CHMP kladné stanovisko, v němž přípravku Zeftera doporučil udělit 

rozhodnutí o registraci. Výbor však poté obdržel informace o inspekci míst, ve kterých byly studie 

provedeny, uskutečněné agenturou FDA ve Spojených státech, jež vedly výbor k pozastavení postupu 

registrace přípravku. 

Následné inspekce ukázaly, že studie nebyly na některých místech provedeny v souladu se správnou 

klinickou praxí (GCP). Ačkoliv výsledky studie naznačují, že přípravek je pro pacienty přínosem, byl 

výbor CHMP znepokojen spolehlivostí výsledků. Vzhledem k nevěrohodnosti výsledků výbor doporučil 

přípravku Zeftera registraci neudělit. 

V rámci přezkoumání vzal výbor CHMP v úvahu další analýzy údajů z provedených studií a inspekcí. 

Vzhledem k přetrvávajícím obavám, které se týkaly věrohodnosti výsledků studie, potvrdil výbor CHMP 

po přezkoumání svého stanoviska zamítnutí registrace. 

Jaké jsou důsledky zamítnutí registrace pro pacienty zařazené do 
klinických studií nebo do programů, v nichž je přípravek Zeftera podáván 
v rámci zvláštní léčby z humánních důvodů (na základě principu 
tzv. compassionate use)? 

Společnost informovala výbor CHMP, že zamítnutí registrace nemá žádné důsledky pro pacienty 

zařazené do klinických studií přípravku Zeftera a že v současné době neprobíhají žádné programy, 

v nichž by byl přípravek Zeftera podáván v rámci zvláštní léčby z humánních důvodů. Pokud jste 

zařazeni do klinické studie a potřebujete získat více informací o své léčbě, obraťte se na lékaře, který 

vám přípravek podává. 

 


