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Teave Zeftera' (tseftobiprool) miiligiloa andmisest
keeldumise kohta

18. veebruaril 2010 véttis inimravimite komitee vastu negatiivse arvamuse, soovitades keelduda
taiskasvanute naha ja pehmete kudede tusistunud nakkuste raviks méeldud ravimi Zeftera muugiloa
andmisest. Muugiluba taotles ettevdte Janssen-Cilag International N.V.

Taotleja taotles arvamuse labivaatamist. Parast taotluse pdhjenduste kaalumist vaatas inimravimite
komitee oma algse arvamuse labi ja kinnitas 24. juunil 2010 antud soovitust muugiloa andmisest
keelduda.

Mis on Zeftera?

Zeftera on pulber, millest valmistatakse infusioonilahus (veeni tilgutamiseks). Zeftera sisaldab
toimeainena tseftobiprooli.

Milleks kavatseti Zefterat kasutada?

Zefterat kavatseti kasutada naha ja nahaaluste pehmete kudede tisistunud nakkuste raviks
taiskasvanutel ., Tusistunud” tdhendab, et nakkust on raske ravida, sest see on kas levinud stigavale
nahaalustesse kudedesse, vaja v0ib olla kirurgilist ravi voi on patsiendil muu haigus, mis vdib
ravivastust mojutada.

Milline on Zeftera eeldatav toime?

Zeftera toimeaine tseftobiprool on tsefalosporiinide ruhma kuuluv antibiootikum. Toimeaine seondub
teatud liiki valkudega bakterite pinnal. See takistab bakteriraku membraani moodustamist, havitades
bakterid.

! varem tuntud Zevtera nime all.
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Tseftobiprool toimib mitut titpi bakteritele, kaasa arvatud metitsilliinile resistentsele Staphylococcus
aureus’ele (MRSA).

Mis dokumendid esitas ettevote inimravimite komiteele oma taotluse
toetuseks?

Enne inimuuringuid kontrolliti Zeftera toimet muude katsetega.

Ettevote esitas kahe pShiuuringu andmed, kus osalesid naha ja pehmete kudede tisistunud
nakkustega taiskasvanud. Esimeses uuringus vorreldi Zefterat vankomutsiiniga (samuti antibiootikum,
mis toimib samuti MRSA vastu) 784 patsiendil ning teises uuringus vdrreldi seda vankomitsiini ja
tseftasidiimi (samuti tsefalosporiinide rihma kuuluv antibiootikum) kombinatsioonraviga 828
patsiendil. M&lemas uuringus oli efektiivsuse pdhinaitaja patsientide arv, kellel nakkus ravi I8puks
paranes.

Mis olid peamised probleemid, mille tottu soovitas inimravimite komitee
miiligiloa andmisest keelduda?

2008. aasta novembris andis inimravimite komitee Zeftera kohta positiivse arvamuse, soovitades anda
selle muugiloa. Hiljem sai komitee aga teavet USA Toidu- ja Ravimiameti (FDA) inspektsiooni kohta
uuringukeskustes USAs, mille alusel komitee peatas ravimi muugiloa andmise protsessi.

Jargnevad inspektsioonid naitasid, et teatavates keskustes ei jargitud uuringutes head kliinilist tava.
Vaatamata sellele, et uuringutulemuste pdhjal oli ravim patsientidele kasulik, valjendas inimravimite
komitee kahtlust tulemuste usaldusvéaarsuse suhtes. Uuringutulemustega seotud kahtluste tdttu
soovitas komitee ravimi muugiluba mitte anda.

18. veebruari 2010. aasta arvamuse ldbivaatamise ajal tutvus komitee uuringu- ja
inspektsiooniandmete lisaanallUisi tulemustega. Parast l&bivaatamist kinnitas inimravimite komitee
oma arvamust, sest uuringutulemuste usaldusvaarsus oli endiselt kahtluse all.

Kuidas mojutab keeldumine praegu Zeftera kliinilistes uuringutes voi
eriloaga kasutamise programmides osalevaid patsiente?

Ettevdte teatas inimravimite komiteele, et keeldumine ei mdjuta kuidagi Zeftera kliinilistes uuringutes
osalevaid patsiente ning et praegu ei ole kdimas Zeftera eriloaga kasutamise programme. Kui osalete
ravimi kliinilises uuringus ja vajate oma ravi kohta lisateavet, pédrduge palun arsti poole, kes teile ravi
maaéaras.
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