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Kysymyksiä ja vastauksia 

Myyntiluvan epääminen lääkevalmisteelta Zeftera1 
(keftobiproli) 
 

Lääkevalmistekomitea (CHMP) antoi 18. helmikuuta 2010 kielteisen lausunnon, jossa se suositteli 

myyntiluvan epäämistä lääkevalmisteelta Zeftera, jonka aiottu käyttötarkoitus oli aikuisten 

komplisoituneiden iho- ja pehmytkudosinfektioiden hoito. Myyntilupaa hakenut yhtiö on Janssen-Cilag 

International N.V. 

Hakija pyysi lausunnon uudelleenkäsittelyä. Tutkittuaan pyynnön perusteet lääkevalmistekomitea 

käsitteli alkuperäisen lausunnon uudelleen ja vahvisti myyntiluvan epäämisen 24. kesäkuuta 2010. 

 

Mitä Zeftera on? 

Zeftera on kuiva-aine, josta valmistetaan liuos infuusiota (suonensisäistä tiputusta) varten. Sen 

vaikuttava aine on keftobiproli. 

Mihin Zefteraa oli tarkoitus käyttää? 

Zefteraa oli tarkoitus käyttää aikuisten ihon ja ihonalaisten pehmytkudosten komplisoituneiden 

infektioiden hoitoon. Komplisoitunut tarkoittaa sitä, että infektiota on vaikea hoitaa, koska se on 

levinnyt syvälle ihon alla oleviin kudoksiin, ja saatetaan tarvita kirurgista hoitoa. Potilaalla voi olla 

myös muita sairauksia, jotka saattavat vaikuttaa hoitovasteeseen. 

Miten Zefteran odotettiin vaikuttavan? 

Zefteran vaikuttava aine, keftobiproli, on kefalosporiinien ryhmään kuuluva antibiootti. Se vaikuttaa 

kiinnittymällä tietyntyyppisiin bakteerisolujen pinnalla oleviin valkuaisaineisiin. Tämä estää bakteeria 

rakentamasta soluja ympäröiviä seinämiä, jolloin bakteeri kuolee. 

                                                                 
1 Aiemmin Zevtera. 
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Keftobiproli vaikuttaa useisiin erityyppisiin bakteereihin, mukaan lukien metisilliiniresistentti 

Staphylococcus aureus (MRSA). 

Mitä yhtiö on esittänyt hakemuksensa tueksi? 

Zefteran vaikutuksia testattiin ensin koemalleilla ennen ihmisillä tutkimista. 

Lääkeyhtiö esitti tulokset kahdesta päätutkimuksesta, joihin osallistui ihon ja pehmytkudosten 

komplisoituneita infektioita sairastavia aikuisia. Ensimmäisessä tutkimuksessa Zefteraa verrattiin 

vankomysiinin (toinen MRSA:han tehoava antibiootti) 784 potilaalla ja toisessa tutkimuksessa sitä 

verrattiin vankomysiinin ja keftatsidiimin (toinen kefalosporiineihin kuuluva antibiootti) yhdistelmään 

828 potilaalla. Tehon pääasiallinen mitta kummassakin tutkimuksessa oli niiden potilaiden lukumäärä, 

joiden infektio oli parantunut hoidon loppuun mennessä. 

Mitkä olivat tärkeimmät syyt, joiden vuoksi lääkevalmistekomitea epäsi 
myyhtiluvan? 

CHMP antoi marraskuussa 2008 Zefterasta myönteisen lausunnon, jossa se suositteli myyntiluvan 

myöntämistä sille. Myöhemmin lääkevalmistekomitea sai kuitenkin tietoja Yhdysvaltain elintarvike- ja 

lääkeviraston (FDA) Yhdysvalloissa toteuttamista tutkimuspaikkojen tarkastuksista, minkä seurauksena 

lääkevalmistekomitea keskeytti lääkevalmisteen lupamenettelyn. 

Myöhemmät tarkastukset osoittivat, ettei tutkimuksia ollut toteutettu hyvän kliinisen käytännön (GCP) 

mukaisesti joissakin tutkimuspaikoissa. Tutkimustulosten perusteella vaikutti siltä, että 

lääkevalmisteesta oli hyötyä potilaille, mutta lääkevalmistekomitea oli huolissaan tulosten 

luotettavuudesta. Siten lääkevalmistekomitea suositteli, ettei lääkevalmisteelle myönnetä myyntilupaa 

tulosten epäluotettavuuden vuoksi. 

Uudelleenkäsittelyn yhteydessä lääkevalmistekomitea tarkasteli lisäanalyyseja tutkimuksista ja 

tarkastuksista saaduista tiedoista. Uudelleenkäsittelyn jälkeen lääkevalmistekomitean kielteinen päätös 

vahvistettiin, koska tutkimustulosten huolenaiheet reliabiliteetista eivät poistuneet. 

Mitä seurauksia myyntiluvan epäämisestä on Zefteraa koskeviin kliinisiin 
tutkimuksiin tai erityiskäyttöohjelmiin osallistuville potilaille? 

Yhtiö on ilmoittanut lääkevalmistekomitealle, ettei peruuttamisesta ole mitään seurauksia potilaille, 

jotka osallistuvat Zefteraa koskeviin kliinisiin tutkimuksiin, ja ettei Zefteraa koskevia 

erityiskäyttöohjelmia ole käynnissä. Jos olet mukana kliinisessä tutkimuksessa ja tarvitset lisätietoja 

hoidostasi, ota yhteyttä sinua hoitavaan lääkäriin. 

 


