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Spgrgsmal og svar om Targocid og relaterede navne
(teicoplanin, pulver eller pulver og solvens til oplgsning til
injektion, infusions eller oral oplgsning, 100, 200 og 400

mg)
Resultatet af en procedure i henhold til artikel 30 i direktiv 2001/83/EF

Den 30. maj 2013 afsluttede Det Europaeiske Leegemiddelagentur en gennemgang af Targocid.
Agenturets Udvalg for Leegemidler til Mennesker (CHMP) konkluderede, at der er behov for
harmonisering af produktinformationen for Targocid i Den Europaeiske Union (EU).

Hvad er Targocid?

Targocid er et antibiotikum, der indeholder det aktive stof teicoplanin. Det anvendes til injektion eller
infusion (med drop) til behandling af alvorlige bakterielle infektioner. Det kan desuden gives gennem
munden til behandling af diarré og inflammation af tarmen (colitis) forarsaget af bakterien Clostridum
difficile.

Det aktive stof, teicoplanin, tilhgrer en gruppe antibiotika, der kaldes glykopeptider. Det virker ved at

binde sig til bakteriernes overflade. Dette forhindrer bakterierne i at danne celleveegge, sa de til sidst
dar.

Targocid fas desuden i EU under andre handelsnavne: Targosid, Teicomid.

Den virksomhed, der markedsfarer disse laegemidler, er Sanofi-Aventis.
Hvorfor blev Targocid vurderet igen?

Targocid blev godkendt i EU via nationale procedurer. Dette har fgrt til afvigelser mellem
medlemsstaterne i den made, lsegemidlet kan anvendes pa, saledes som det fremgar af forskellene i
produktresuméer, etikettering og indleegssedler i de lande, hvor leegemidlet markedsfares.

Koordinationsgruppen Vedrgrende Gensidig Anerkendelse og Decentraliserede Godkendelsesprocedurer
- human (CMD(h)) fandt harmonisering for Targocid ngdvendig.
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Den 17. november 2011 indbragte Europa-Kommissionen sagen for CHMP med henblik p& at
harmonisere markedsfaringstilladelserne for Targocid i EU.

Hvilke konklusioner drog CHMP?

Pa grundlag af de forelagte oplysninger og den videnskabelige drgftelse i udvalget var CHMP af den
opfattelse, at produktresuméer, etikettering og indlaegssedler bgr harmoniseres i EU.

De harmoniserede omrader omfatter fglgende:

4.1 Terapeutiske indikationer

CHMP vedtog, at Targocid bgr anvendes ved injektion eller infusion til behandling af falgende
infektioner hos voksne og bgrn:

e komplicerede infektioner i hud og underliggende veev
e infektioner i knogler og led

e lungebeteendelse, der er hospitals- eller samfundserhvervet (erhvervet pa eller uden for
hospitalet).

e komplicerede urinvejsinfektioner
e endokarditis (infektion af hjertets inderveeg — oftest hjerteklapperne)

e peritonitis (inflammation af peritoneum, dvs. den membran, der bekleeder bughulen indvendigt)
hos patienter i "vedvarende ambulant peritonealdialyse"

e bakterizemi (bakterieinfektion i blodet) forarsaget af en af ovennaevnte tilstande.

Udvalget fandt desuden, at Targocid kunne gives gennem munden til behandling af diarré og
inflammation af tarmen (colitis) forarsaget af infektion med bakterien Clostridum difficile.

Udvalget anbefalede ikke anvendelse af Targocid til forebyggelse af infektioner.

Da Targocid kun er effektivt mod visse bakteriearter, bgr det om ngdvendigt anvendes i kombination
med andre antibiotika og i henhold til officielle anbefalinger for anvendelse af antibiotika.

4.2 Dosering og administration

Udvalget fastlagde desuden dosisomrader for voksne og bgrn (fra fgdslen) for de forskellige
infektioner. Dette omfattede start- og vedligeholdelsesdoser samt doser til patienter med nedsat
nyrefunktion. For visse typer infektioner fastlagde CHMP en hgjere begyndelsesdosis pa 12 mg/kg
kropsveegt to gange dagligt (som anvendes i enkelte medlemsstater i EU). Laegemidlets koncentration i
blodet bgr males for at sikre, at der er opnéaet et effektivt niveau.

4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

CHMP vedtog at harmonisere advarsler og forsigtighedsregler for laegemidlet.

Hertil hgrer, at Targocid kan forarsage alvorlige livstruende allergiske reaktioner
(hypersensitivitetsreaktioner), som kraever gjeblikkeligt ophgr af behandling og akut behandling med
leegemidlet; ved allergi over for et andet antibiotikum, vancomycin. bgr der udvises forsigtighed, da
dette kan indebaere gget risiko. Andre mulige effekter, der kan ggre det ngdvendigt at stoppe eller
eendre behandlingen, er infusionsrelaterede reaktioner (sakaldt “red man syndrome” alvorligt
hududsleet, trombocytopeni (lavt indhold i blodet af blodplader, som er vigtige for blodets evne til at
starkne), nyrebeskadigelse og pavirkning af hgrelsen. Under behandlingen anbefales regelmeaessig
kontrol af blodet og nyrefunktionen samt overvagning af eventuel pavirkning af hgrelsen. Szerlig
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omhyggelig overvagning kreeves, hvis patienten far hgjere startdosis (12 mg/kg kropsveegt to gange
dagligt).

Targocid bgr anvendes til behandling af alvorlige infektioner, hvor ssedvanlig antibiotisk behandling
ikke er hensigtsmaessig. Det er kun effektivt mod bestemte typer bakterier (grampositive bakterier) og
bgr om ngdvendigt anvendes i kombination med andre antibiotika. Langvarig brug kan medfgre veekst
af bakterier, som det ikke virker mod.

Andre a&ndringer

CHMP harmoniserede desuden andre afsnit af produktresuméet, herunder afsnit 4.3
(kontraindikationer), 4.5 (interaktion med andre leegemidler), 4.6 (anvendelse under graviditet og
amning), 4.8 (bivirkninger), 5.1 (farmakodynamiske egenskaber), 5.2 (farmakokinetiske egenskaber)
og 5.3 (preekliniske sikkerhedsdata).

Udvalget anmodede den virksomhed, der markedsfgrer leegemidlet, om at indsende en
risikostyringsplan for sikker anvendelse af Targocid, herunder en undersggelse til overvagning af
sikkerheden af den ggede anbefalede startdosis (12 mg/kg kropsveegt to gange dagligt).

Den aendrede information til laeeger og patienter findes her.

Europa-Kommissionen traf en afggrelse den 12. september 2013.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Targocid_30/WC500143825.pdf
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