EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

14. listopada 2016.
EMA/610687/2016
EMEA/H/C/004080

Pitanja i odgovori

Povlacenje zahtjeva za odobrenje za stavljanje u promet
lijeka Ertapenem Hospira (ertapenem)

Dana 13. rujna 2016. tvrtka Hospira UK Limited sluZzbeno je obavijestila Odbor za lijekove za humanu
uporabu (CHMP) kako Zeli povuci svoj zahtjev za odobrenje za stavljanje u promet lijeka Ertapenem
Hospira namijenjenog za lijeCenje odredenih upala i prevenciju kolorektalne operacije.

Sto je Ertapenem Hospira?
Ertapenem Hospira antibioticki je lijek koji sadrzi djelatnu tvar ertapenem. Dostupan je u bocici koja
sadrzi prah koji se otapanjem prije upotrebe pretvara u otopinu za ubrizgavanje (drip) u venu.

Ertapenem Hospira razvijen je kao ,genericki lijek”. To znaci da je Ertapenem Hospira sli¢an
Jreferentnom lijeku” koji je ve¢ odobren u Europskoj uniji (EU) pod nazivom Invanz. Vise informacija o
generickim lijekovima potrazite u dokumentu s pitanjima i odgovorima ovdje.

Za Sto se Ertapenem Hospira trebao koristiti?

Ertapenem Hospira trebao se koristiti kod odraslih i djece starije od 3 mjeseca za lijeCenje sljedecih
upala, ako ih uzrokuje bakterija koju ¢e ertapenem vjerojatno unistiti:

e upale abdomena;

e izvanbolnicke upale pluc¢a (upale pluc¢a dobivene izvan bolnice);
e ginekoloske upale;

e upale stopala kod dijabeticara.

Ertapenem Hospira trebao se koristiti i za prevenciju upale na mjestu kolorekltalne operacije (kirurSka
operacija na donjem dijelu crijeva, ukljucujuéi rektum i anus).

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 H
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/docs/hr_HR/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Kako djeluje Ertapenem Hospira?

Ertapenem Hospira trebao je djelovati na isti nacin kao i referentni lijek, Invanz. Djelatna tvar u lijeku
Ertapenem Hospira i Invanz, ertapenem, ubraja se u skupinu antibiotika poznatih pod nazivom
«Karbapenemi”. Ertapenem se veze za odredene proteine na povrsini bakterijskih stanica. To ometa
glavne funkcije zivih bakterija i ubija bakterije. Ertapenem djeluje na nizu razli¢itih bakterija.

Sto je tvrtka dostavila da bi poduprla zahtjev?

Bududi da je lijek Ertapenem Hospira razvijen kao genericki lijek, tvrtka je predstavila rezultate
ispitivanja kojima se dokazuje kvaliteta lijeka. Nisu provedena dodatna ispitivanja jer je Ertapenem
Hospira genericki lijek koji se daje infuzijom i koji sadrzi istu djelatnu tvar kao i referentni lijek Invanz.

U kojoj je fazi bila ocjena zahtjeva kada je povucen?

Zahtjev je povucen nakon Sto je CHMP ocijenio inicijalnu dokumentaciju koju je tvrtka dostavila i
sastavio popis pitanja. U trenutku povlacenja tvrtka jos nije bila dostavila svoje odgovore.

Koja je bila preporuka CHMP-a u tom trenutku?

Na temelju pregleda podataka u vrijeme povlacenja, CHMP je smatrao da postoje problemi te je
njegovo privremeno misljenje bilo da nije moguce dati odobrenje za lijek Ertapenem Hospira za
lijeCenje upala i prevenciju kolorektalne kirurske operacije.

CHMP bio je zabrinut u pogledu izbora pocetnih materijala za stvaranje djelatne tvari, postupka koji se
koristi za proizvodnju lijeka, metode za ispitivanje Cistoce lijeka i vijeka trajanja lijeka. U vrijeme
povlacenja CHMP je smatrao da tvrtka nije rijeSila te probleme te da kvaliteta lijeka Ertapenem Hospira
nije pokazana.

Koje je razloge za povlacenje zahtjeva navela tvrtka?

U pismu u kojem obavjestava Agenciju o povlacenju primjene, tvrtka je navela da je do povlacenja
primjene doslo zbog komercijalnih razloga nakon procjene trenutacnog stanja na trzistu.

Dopis o povlacenju dostupan je ovdje.
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