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Ravimi esildise teave
Teicoplanin Hospira (sustelahuse pulber ja lahusti, 200 mg vdi 400 mg, teikoplaniin)

Euroopa Ravimiamet (EMEA) I8petas 25. juunil 2009 vahekohtumenetluse, mis algatati pérast seda,
kui Euroopa Liidu liitkmesriigid ei joudnud kokkuleppele Teicoplanin Hospira heakskiitmises.
Inimravimite komitee otsustas, et Teicoplanin Hospira kasulikkus ei ole suurem kui sellega kaasnevad
riskid ning seega ei vdi anda ravimi muugiluba Saksamaal ja teistes Euroopa Liidu liikmesriikides
(Austria, Hispaania, lirimaa, Itaalia, Portugal ja Uhendkuningriik).

Ravimi Teicoplanin Hospira tootja Hospira UK Limited taotles arvamuse taaslabivaatamist. Parast
taotluse pdhjenduste kaalumist vaatas inimravimite komitee algse arvamuse uuesti 1abi ja kinnitas

22. oktoobril 2009 soovitust mudigiloa andmisest keelduda.

Taotlus vaadati labi artikli 29" kohase esildismenetluse korras.

Mis on Teicoplanin Hospira?

Teicoplanin Hospira on antibiootikum. Seda kasutatakse grampositiivsete bakterite péhjustatud raskete
infektsioonidega patsientide raviks. Grampositiivsete bakterite hulka kuuluvad néiteks stafiilokokid
(Staphylococcus aureus), streptokokid (Streptococcus pneumoniae) ning bakterid Listeria ja
Clostridium difficile. Need bakterid vbivad p6hjustada naha-, kopsu-, luu- ja liigese, sidame- ja
kuseteede infektsioone. Ravimit Teicoplanin Hospira v8ib kasutada ainult patsientidel, kellele ei tohi
manustada penitsilliinide vdi tsefalosporiinide hulka kuuluvaid antibiootikume, v6i juhul, kui need
antibiootikumid enam ei toimi vdi kui infektsiooni pdhjustab muude antibiootikumide suhtes
resistentne Staphylococcus.

Teicoplanin Hospirat vdib kasutada ka infektsioonide ennetamiseks patsientidel, kellele tehakse luu-,
liigese- vOi veresoonte operatsioon.

Teicoplanin Hospira toimeaine teikoplaniin on glikopeptiidide rihma kuuluv antibiootikum. See
takistab bakterirakkude seina stinteesi ja lagundab bakterite rakumembraane. Koos moodustavad
rakusein ja -membraan barjaari bakteriraku sisemuse ja véliskeskkonna vahel. Selle barjaéri
lagundamisel havitab teikoplaniin infektsiooni pdhjustavad bakterid.

Teicoplanin Hospira on geneeriline ravim, mille vordlusravimil (Targocid 400 mg) on mutgiluba
Saksamaal.

Miks Teicoplanin Hospira taotlus uuesti labi vaadati?

Hospira UK Limited esitas Saksamaa padevale asutusele taotluse Teicoplanin Hospira
detsentraliseeritud menetluse labiviimiseks. See on menetlus, mille kéigus tks liikmesriik
(viitelitkmesriik, praegusel juhul Saksamaa) hindab ravimit, et otsustada, kas anda ravimile
mudgiluba, mis kehtib selles riigis ja teistes lilkmesriikides (asjaomased liikmesriigid, praegusel juhul
Austria, Hispaania, lirimaa, Itaalia, Portugal ja Uhendkuningriik).

Liikmesriigid ei joudnud tiksmeelele ja Saksamaa péadev asutus tegi 8. oktoobril 2008 inimravimite
komiteele esildise vahekohtumenetluse alustamiseks.

Esildise aluseks olid lirimaa ja Uhendkuningriigi kahtlused, et Teicoplanin Hospira bioekvivalentsust
Targocidiga ei ole tdendatud. Ravimid on bioekvivalentsed, kui nad tekitavad organismis sama
toimeainesisalduse.

! Muudetud direktiivi 2001/83/EU artikkel 29 — esildis juhul, kui miitigiluba v8ib ohustada rahvatervist.
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Samuti tOstatati kiisimus selle kohta, et teikoplaniini koostis Teicoplanin Hospiras erineb selle
koostisest Targocidis, mis v8ib mdjutada ravimi efektiivsust. Koostise erinevuse pdhjuseks on asjaolu,
et Teicoplanin Hospiras sisalduv teikoplaniin on valmistatud fermenteerimise teel, kasutades

antibiootikumi saamiseks perekonna Actinoplanes baktereid. Kui antibiootikum valmistatakse
looduslike vahendite abil, nagu ké&esoleval juhul, v8ib valmistoote koostises esineda erinevusi.

Mis on inimravimite komitee jareldused?
Tuginedes olemasolevate andmete hindamisele ja komiteesisesele teaduslikule arutelule, joudis
inimravimite komitee jareldusele, et Teicoplanin Hospira kasulikkus ei ole suurem kui sellega

kaasnevad riskid ja seega ei vGi ravimile anda asjaomastes liikmesriikides mugiluba. Komitee
kinnitas arvamust ka pdrast taaslabivaatamist.

Euroopa Komisjon tegi otsuse 29. jaanuaril 2010.
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