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Perguntas e respostas relativas a Targocid e nomes
associados (teicoplanina, po ou po6 e solvente para
solucao injetavel, perfusao ou solucao oral, 100, 200 e
400 mQ)

Resultado de um procedimento nos termos do artigo 30.° da Diretiva
2001/83/CE

Em 30 de maio de 2013, a Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu uma revisdo do Targocid. O
Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da Agéncia concluiu que existe a necessidade de
harmonizar a informacédo de prescri¢do relativa ao Targocid, em toda a Unido Europeia (UE).

O que é o Targocid?

O Targocid é um antibiético que contém a substancia ativa teicoplanina. E utilizado por injecdo ou
perfusdo (administracdo gota a gota numa veia) para o tratamento de infe¢cdes bacterianas graves.
Pode também ser administrado por via oral (pela boca) para o tratamento da diarreia e da colite
(inflamacao do intestino) causadas por infecdo por uma bactéria chamada Clostridum difficile.

A substancia ativa, a teicoplanina, pertence a um grupo de antibiéticos conhecidos por glicopéptidos. O
seu mecanismo de acgdo consiste em ligar-se a superficie das bactérias. Isto impede que as bactérias
construam as respetivas paredes celulares, acabando por mata-las.

O Targocid também esta disponivel na UE sob outros nomes comerciais: Targosid, Teicomid.

A empresa responsavel pela comercializacdo destes medicamentos é a Sanofi-Aventis.

Por que foi revisto o Targocid?

O Targocid encontra-se autorizado na UE na sequéncia de procedimentos nacionais. Estes resultaram
em divergéncias entre os Estados-Membros no que respeita a forma como o medicamento pode ser
utilizado, conforme se pode observar nas diferencas existentes entre os Resumos das Caracteristicas
do Medicamento (RCM), a Rotulagem e os Folhetos Informativos dos diversos paises onde o
medicamento se encontra disponivel.
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O Targocid foi identificado como devendo ser sujeito a um procedimento de harmonizacgao pelo Grupo
de Coordenacgdo para os Procedimentos de Reconhecimento Mutuo e Descentralizado — medicamentos
para uso humano (CMDh).

Em 17 de novembro de 2011, a Comisséo Europeia remeteu a questdo para o CHMP, para
harmonizacado das Autoriza¢gdes de Introducédo no Mercado relativas ao Targocid na UE.

Quais foram as conclusdes do CHMP?

O CHMP, a luz dos dados apresentados e da discussao cientifica em sede do Comité, considerou que os
RCM, a Rotulagem e os Folhetos Informativos devem ser harmonizados em toda a UE.

As areas harmonizadas incluem:

4.1 Indicacdes terapéuticas

O CHMP concluiu que o Targocid deve ser utilizado por injecdo ou perfusdo no tratamento das
seguintes infecbes em adultos e criancgas:

e infe¢cdes complicadas da pele e dos tecidos moles;
e infecbes Gsseas e articulares;

e pneumonia adquirida no hospital e pneumonia adquirida na comunidade (infe¢cdo pulmonar
contraida dentro ou fora do hospital);

e infe¢cdes complicadas do trato urinario (infe¢cdes das estruturas que transportam a urina);

e endocardite (infecdo do revestimento interno do coragdo — mais habitualmente, as valvulas do
coracao);

e peritonite (inflamacdo do peritoneu, a membrana que reveste a cavidade abdominal) em doentes
submetidos a «didlise peritoneal continua ambulatoriax;

e bacteriemia (infe¢cdo bacteriana no sangue) resultante de qualquer um dos estados acima.

O Comité concordou também que o Targocid pode ser tomado por via oral para o tratamento da
diarreia e da colite (inflamacgdo do intestino) associadas a infe¢do pela bactéria chamada Clostridium
difficile.

O Comité ndo recomendou a utilizagdo do Targocid na prevencédo de infe¢des.

Na medida em que sé é eficaz contra determinados tipos de bactérias, o Targocid deve ser utilizado em
associagado com outros antibidticos, se necesséario, e em consonancia com as recomendagcdes oficiais
relativas a utilizacdo de antibidticos.

4.2 Posologia e modo de administracao

O Comité também chegou a acordo quanto aos intervalos posoldgicos especificos para adultos e
criancas (desde o nascimento), relativamente as diferentes infe¢des. Inclui doses iniciais, bem como
doses para o tratamento de manutencgéo e doses a serem utilizadas em doentes com fungao renal
comprometida. No caso de determinados tipos de infe¢des, o CHMP concordou com uma dose inicial
superior de 12 mg por kg de peso corporal duas vezes por dia (utilizada em alguns Estados-Membros
da UE). A quantidade do medicamento no sangue deve ser medida, para garantir que sao atingidos
niveis eficazes.
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4.4 Adverténcias e precaucfes especiais de utilizacdo

O CHMP concordou em harmonizar as adverténcias e precaucgdes relativas ao medicamento. Estas
incluem o facto de o Targocid poder causar reacdes de hipersensibilidade (alergia) graves
potencialmente fatais, que exigem a cessacdo imediata do medicamento e tratamento de urgéncia; sdo
necessarias precaucdes em doentes que sdo alérgicos a um outro antibiético, a vancomicina, dado que
poderéo estar numa situagdo de maior risco. Outros efeitos possiveis que poderdo levar a suspenséo
ou alteragdo do tratamento incluem reacdes ligadas a perfusdo conhecidas por «sindrome do homem
vermelho», erupgdes cutaneas graves, trombocitopenia (niveis baixos no sangue das células chamadas
plaquetas, que sao importantes para a coagulacdo), lesdes renais e efeitos auditivos. Durante o
tratamento, recomenda-se a realizagdo de testes regulares ao sangue e a fungdo renal e a
monitorizacdo de quaisquer efeitos na audicdo. Os doentes devem, em especial, ser cuidadosamente
monitorizados se receberem doses iniciais mais elevadas (12 mg por kg de peso corporal duas vezes
por dia).

O Targocid deve ser utilizado para o tratamento de infegbes graves para as quais o tratamento padréo
com antibiéticos ndo é adequado. S¢6 é eficaz contra determinados tipos de bactérias (as chamadas
bactérias gram-positivas) e, se necessario, deve ser utilizado em associagdo com outros antibiéticos.
A utilizacdo prolongada pode estimular o crescimento de bactérias contra as quais néo é ativo.

Outras alteracdes

O Comité harmonizou também outras sec¢des do RCM, incluindo as secc¢des 4.3 (contraindicagdes), 4.5
(interagcdes medicamentosas e outras formas de interacdo), 4.6 (fertilidade, gravidez e aleitamento),
4.8 (efeitos indesejaveis), 5.1 (propriedades farmacodinamicas), 5.2 (propriedades farmacocinéticas) e
5.3 (dados de seguranca pré-clinica).

O Comité solicitou a empresa responsavel pela comercializagdo do medicamento a apresentacdao de um
plano de gestdo dos riscos para a utilizacdo segura do Targocid, incluindo um estudo destinado a
monitorizar a seguranca das recomendacdes relativas & dose inicial aumentada (12 mg por kg de peso
corporal duas vezes por dia).

A informacdo alterada destinada a médicos e doentes pode ser consultada aqui.

A decisédo foi emitida pela Comissdo Europeia em 12 de setembro de 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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