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Fragen und Antworten zu Targocid und zugehdrige
Bezeichnungen (Teicoplanin, Pulver oder Pulver und
Losungsmittel zur Herstellung einer Injektions-,
Infusions- oder oralen Losung, 100 mg, 200 mg und
400 mgQ)

Ausgang eines Verfahrens gemaf Artikel 30 der Richtlinie 2001/83/EG

Am 30. Mai 2013 schloss die Europaische Arzneimittel-Agentur eine Uberpriifung von Targocid ab. Der
Ausschuss fur Humanarzneimittel (CHMP) der Agentur gelangte zu dem Schluss, dass eine
Harmonisierung der Verschreibungsinformationen ftir Targocid in der Européaischen Union (EU)
erforderlich ist.

Was ist Targocid?

Targocid ist ein Antibiotikum, das den Wirkstoff Teicoplanin enthalt. Es wird durch Injektion oder
Infusion (Tropfinfusion) zur Behandlung schwerer bakterieller Infektionen gegeben. Es kann zur
Behandlung von Durchfall und Kolitis (Entziindung des Darms), die durch eine Infektion mit dem
Bakterium Clostridum difficile ausgeldst werden, auch eingenommen werden.

Der Wirkstoff, Teicoplanin, gehoért zur Gruppe der sogenannten Glykopeptid-Antibiotika. Er wirkt,
indem er an die Oberflache der Bakterien bindet. Dadurch wird verhindert, dass die Bakterien ihre
Zellwénde aufbauen, wodurch sie schlussendlich abgetdtet werden.

Targocid ist in der EU auch unter anderen Handelsnamen erhéltlich: Targosid, Teicomid.

Das Unternehmen, das diese Arzneimittel in den Verkehr bringt, ist Sanofi-Aventis.
Warum wurde Targocid uberpruft?

Targocid ist in der EU Uber nationale Verfahren zugelassen. Dies hat zwischen den Mitgliedstaaten zu
Abweichungen in Bezug auf die Anwendung des Arzneimittels gefuhrt, wie sich an den Unterschieden in
den Zusammenfassungen der Merkmale des Arzneimittels, den Etikettierungen und den
Packungsbeilagen in den Landern, in denen das Arzneimittel in den Verkehr gebracht wird, erkennen
lasst.
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Die Koordinierungsgruppe fir das Verfahren der gegenseitigen Anerkennung und das dezentralisierte
Verfahren — Humanarzneimittel (CMDh) stellte fur Targocid fest, dass eine Harmonisierung notwendig
ist.

Am 17. November 2011 Ubergab die Européische Kommission die Angelegenheit an den CHMP, um die
Genehmigungen fur das Inverkehrbringen von Targocid in der EU zu harmonisieren.

Welche Schlussfolgerungen zog der CHMP?

Der CHMP kam angesichts der eingereichten Daten und der wissenschaftlichen Erérterung innerhalb
des Ausschusses zu dem Schluss, dass die Zusammenfassungen der Merkmale des Arzneimittels, die
Etikettierungen und die Packungsbeilagen in der EU harmonisiert werden sollten.

Die harmonisierten Abschnitte sind:

4.1 Anwendungsgebiete

Der CHMP vereinbarte, dass Targocid zur Behandlung der folgenden Infektionen bei Erwachsenen und
Kindern durch Injektion oder Infusion gegeben werden sollte:

o komplizierte Infektionen der Haut und Weichteile;
e Infektionen der Knochen und Gelenke;

¢ im Krankenhaus oder ambulant erworbene Pneumonie (eine Infektion der Lunge, deren Erreger
innerhalb oder au3erhalb eines Krankenhauses aufgenommen wurden);

e komplizierte Harnwegsinfektionen (Infektionen der Strukturen, die an der Harnableitung beteiligt
sind);

e Endokarditis (Infektion der Herzinnenhaut — vor allem der Herzklappen);

e Peritonitis (Entziindung des Bauchfells, d. h. der Haut, die den Bauchraum auskleidet) bei
Patienten, die sich ,kontinuierlichen ambulanten Peritonealdialysen“ unterziehen;

e Bakteriamie (bakterielle Infektion des Bluts) aufgrund einer der o. g. Erkrankungen.

Der Ausschuss kam auch Uberein, dass Targocid zur Behandlung von Durchfall und Kolitis (Entziindung
des Darms), die mit einer Infektion mit dem Bakterium Clostridum difficile assoziiert sind, auch tber
den Mund eingenommen werden kann.

Der Ausschuss empfahl nicht die Anwendung von Targocid zur Pravention von Infektionen.

Da Targocid nur gegen bestimmte Arten von Bakterien wirksam ist, sollte es, falls erforderlich, in
Kombination mit anderen Antibiotika und gemaR den offiziellen Empfehlungen zur Anwendung von
Antibiotika angewendet werden.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Der Ausschuss einigte sich auBerdem auf spezifische Dosisbereiche fir Erwachsene und Kinder (ab der
Geburt) bei den unterschiedlichen Infektionen. Dies umfasste sowohl die Anfangsdosen als auch die
Erhaltungsdosen und Dosen, die bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion anzuwenden sind.
Bei bestimmten Infektionsarten einigte sich der CHMP auf eine héhere Anfangsdosis von 12 mg pro kg
Kérpergewicht zweimal taglich (findet in dieser Art in einigen Mitgliedstaaten der EU Anwendung). Die
Menge des Wirkstoffes im Blut sollte gemessen werden, um sicherzustellen, dass wirksame Spiegel
erreicht wurden.
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4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmalBnahmen fiir die Asnwendung

Der CHMP vereinbarte auch die Harmonisierung der Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen fir das
Arzneimittel. Dies umfasste den Hinweis darauf, dass Targocid schwere lebensbedrohliche
Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergische Reaktionen) auslésen kann, die ein unverzigliches
Beenden der Anwendung des Arzneimittels sowie eine Notfallbehandlung erfordern. Vorsicht ist bei
Patienten geboten, die gegen ein anderes Antibiotikum, Vancomycin, allergisch sind, da sie einem
héheren Risiko unterliegen. Andere mdégliche unerwiinschte Wirkungen, bei denen die Behandlung
eventuell beendet oder verédndert werden muss, sind infusionsbedingte Reaktionen (das sogenannte
.-Red Man Syndrom*“ [Roter-Mann-Syndrom]), schwere Hautausschlage, Thrombozytopenie
(verminderte Zahl der sogenannten Blutplattchen, die fur die Blutgerinnung wichtig sind),
Nierenschaden und Auswirkungen auf das Horvermdgen. Es werden wahrend der Behandlung
regelmaRige Blut- und Nierenfunktionstests sowie eine Uberwachung in Hinblick auf Auswirkungen auf
das Horvermdgen empfohlen. Die Patienten sollten besonders sorgféltig iUberwacht werden, wenn sie
héhere Anfangsdosen (12 mg pro kg Kérpergewicht zweimal taglich) erhalten.

Targocid sollte zur Behandlung schwerer Infektionen angewendet werden, wenn die
Standardbehandlung mit Antibiotika nicht geeignet ist. Es ist nur gegen bestimmte Arten von Bakterien
wirksam (sogenannte grampositive Bakterien) und sollte, falls erforderlich, in Kombination mit anderen
Antibiotika angewendet werden. Eine verlangerte Anwendung kann das Wachstum von Bakterien,
gegen die es nicht wirksam ist, férdern.

Sonstige Anderungen

Der Ausschuss harmonisierte auch andere Abschnitte der Zusammenfassung der Merkmale des
Arzneimittels, einschlie8lich Abschnitt 4.3 (Gegenanzeigen), 4.5 (Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen), 4.6 (Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit), 4.8
(Nebenwirkungen), 5.1 (Pharmakodynamische Eigenschaften), 5.2 (Pharmakokinetische
Eigenschaften) und 5.3 (Préklinische Daten zur Sicherheit).

Der Ausschuss forderte das Unternehmen, das dieses Arzneimittel in den Verkehr bringt, auf, einen
Risikomanagementplan zur sicheren Anwendung von Targocid einzureichen, einschlie3lich einer Studie
zur Uberwachung der Sicherheit der Empfehlungen fir die hohere Anfangsdosis (12 mg pro kg
Kérpergewicht zweimal taglich).

Die geanderten Informationen fir Arzte und Patienten finden Sie hier.

Ein Beschluss der Europdischen Kommission erging am 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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