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Kysymyksia ja vastauksia

Laadkevalmisteen Ertapenem Hospira (ertapeneemi)
myyntilupahakemuksen peruuttaminen

Hospira UK Limited ilmoitti 13. syyskuuta 2016 virallisesti ladkevalmistekomitealle (CHMP) haluavansa
peruuttaa tiettyjen infektioiden hoitoon seka kolorektaalikirurgiaan liittyvien infektioiden ehkaisyyn
tarkoitettua Ertapenem Hospira -ld&kevalmistetta koskevan myyntilupahakemuksensa.

Mita Ertapenem Hospira on?

Ertapenem Hospira on antibiootti, jonka vaikuttava aine on ertapeneemi. Sité oli tarkoitus saada
lasipullossa kuiva-aineena, joka liuotetaan ennen kuin siita valmistetaan laskimoon annettava
infuusioneste, liuos.

Ertapenem Hospira kehitettiin ns. geneeriseksi ladkkeeksi. Tama tarkoittaa sitd, ettd Ertapenem
Hospira -valmisteen oli tarkoitus olla samanlainen kuin vertailuvalmiste Invanz, jolla on jo voimassa
oleva myyntilupa Euroopan unionin alueella. Lisatietoja geneerisista laakkeista on kysymyksia ja
vastauksia sisaltédvassa asiakirjassa.

Mihin Ertapenem Hospiraa oli tarkoitus kayttaa?

Ertapenem Hospiraa oli tarkoitus kayttaa aikuisilla ja yli kolmen kuukauden ikéisilla lapsilla seuraavien
infektioiden hoitoon, jos ertapeneemin arvioitiin tappavan infektiot aiheuttaneet bakteerit:

e vatsaontelon tulehdukset
e avohoitopneumonia (muualla kuin sairaalassa saatu keuhkokuume)
e gynekologiset infektiot

¢ jalkainfektiot diabeetikoilla.
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Ertapenem Hospiraa oli myds tarkoitus kayttaa leikkausalueen infektioiden estoon
kolorektaalikirurgisen toimenpiteen (suolen alaosan, kuten perasuolen ja peraaukon kirurgia) jalkeen.

Miten Ertapenem Hospiran odotettiin vaikuttavan?

Ertapenem Hospiran odotettiin vaikuttavan samalla tavalla kuin vertailuvalmiste Invanz. Ertapenem
Hospiran ja Invanzin vaikuttava aine ertapeneemi kuuluu karbapeneemeiksi kutsuttujen antibioottien
ryhmé&an. Ertapeneemi kiinnittyy tiettyihin bakteerin soluseindmé&n proteiineihin. Tamé estdé solujen
elossa olemisen kannalta térkeéat toiminnot ja tappaa bakteerit. Ertapeneemi tehoaa moniin erilaisiin
bakteereihin.

Mit& asiakirjoja yhtio on esittanyt laakevirastolle hakemuksensa tueksi?

Koska Ertapenem Hospira kehitettiin geneeriseksi laakkeeksi, yhti6 esitti tuloksia tutkimuksista, joissa
osoitettiin ladkkeen laatu. Mitdan lisdtutkimuksia ei tarvittu, koska Ertapenem Hospira on geneerinen
ladke, jota annetaan infuusiona ja jonka vaikuttava aine on sama kuin Invanz-vertailuvalmisteen.

Miten pitkalla hakemuksen arviointi oli sen peruuttamishetkella?

Hakemus peruutettiin sen jalkeen, kun ladkevalmistekomitea oli arvioinut yhtion alkuvaiheessa
toimittamat asiakirjat ja laatinut luettelon kysymyksisté. Yhtio ei ollut viela vastannut naihin
kysymyksiin hakemuksen peruuttamisen ajankohtana.

Mika oli laakevalmistekomitean suositus tuolloin?

Ladkevalmistekomitea suhtautui saamiensa tietojen tarkastelun perusteella varauksellisesti joihinkin
seikkoihin hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, ja sen alustava kanta oli, ettéd Ertapenem Hospiraa
ei olisi voitu hyvaksya infektioiden hoitoon ja infektioiden ehkéisyyn kolorektaalikirurgiassa.

Ladkevalmistekomitea oli huolestunut vaikuttavan aineen valmistuksessa kaytettavista lahtoaineista,
ladkkeen valmistusprosessista, ladkkeen puhtauden testausmenetelmaésté ja ladkkeen kestoajasta.
Hakemuksen peruuttamisen ajankohtana laakevalmistekomitea katsoi, etta yhtio ei ollut vastannut
komitean kysymyksiin ja etta Ertapenem Hospiran laatua ei ollut osoitettu.

Mista syista yhtio peruutti hakemuksen?

Virastolle toimittamassaan hakemuksen peruuttamista koskevassa kirjeessa yhti6 ilmoitti, etta
hakemuksen peruuttaminen perustuu markkinoiden tilanteen arvioinnista johtuviin kaupallisiin syihin.

Yhtion kirje, jossa se ilmoittaa ladkevirastolle hakemuksen peruuttamisesta, on luettavissa tassa.
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