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Kérdesek és valaszok
a 200 vagy 400 mg teikoplanint tartalmazo
Teicoplanin Hospira porra és oldatos injekciora
vonatkozd beterjesztéssel kapcsolatban

2009. junius 25-én az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMEA) az Eurdpai Uni6 tagallamai k6zott az
Teicoplanin Hospira nevii készitmény engedélyezésével kapcsolatban kialakult nézeteltérést kovetd
dontébirosagi eljarast lezarta. Az Ugyndkség emberi felhasznalasra szant gyogyszerekkel foglalkozo
bizottsaga (CHMP) arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az Teicoplanin Hospira elonyei nem haladjak
meg a kockazatokat, és a forgalomba hozatali engedély nem adhato ki Németorszagban és az EU mas
tagallamaiban (Ausztria, Irorszag, Olaszorszag, Portugalia, Spanyolorszag és az Egyesiilt Kiralysag).
A Teicoplanin Hospira-t gyart6 vallalat, a Hospira UK Limited kérelmezte a vélemény
feliilvizsgalatat. A kérelem alapjanak attekintése utan a CHMP feliilvizsgalta az els6dleges véleményt,
és 2009. oktober 22-én megerdsitette a forgalomba hozatali engedély elutasitasara tett javaslatot.

A feliilvizsgalatot egy 29. cikk szerinti beterjesztés értelmében végezték el

Milyen tipusu gyégyszer a Teicoplanin Hospira?

A Teicoplanin Hospira egy antibiotikum. Gram-pozitiv baktériumokkal tortént stlyos fert6zésben
szenvedo betegek kezelésére alkalmazzak. A Gram-pozitiv baktériumok kozé tartoznak példaul a
staphyloccusok (Staphylococcus aureus), streptococcusok (Streptococcus pneumoniae), Listeria és
Clostridium difficile. Ezek a baktériumok bor-, tiid6-, iziileti- €s izom-, sziv- vagy higyuti
(vizeletelvezetd rendszeri) fertozéseket okozhatnak. A Teicoplanin Hospira csak olyan betegeknél
alkalmazhato, akik nem kaphatnak penicillint vagy cephalosporin antibiotikumokat, vagy ha ezek az
antibiotikumok nem hatasosak vagy a fertézést mas antibiotikumokra rezisztens Staphylococcus
okozza.

A Teicoplanin Hospira a csont-, izilileti- vagy érsebészeti mutéten atesett betegeknél a fertézések
megeldzésére is alkalmazhato.

A Teicoplanin Hospira hatéanyaga a teikoplanin, amely a ,,glikopeptidek” csoportjaba tartozo
antibiotikum. A baktériumok sejtfalképzésének gatlasa és a sejtmembran megbontasa révén hat. A
sejtfal és a membran egyiittesen alkot gatat a baktériumsejt tartalma és a kiilsé kornyezet kozott. A gat
megbontasaval a teikoplanin elpusztitja a fert6zést okozé baktériumot.

A Teicoplanin Hospira egy Németorszagban engedélyezett ,,referencia gyogyszeren” (Targocid

400 mg) alapul6 generikus készitmény.

Miért végezték el az Teicoplanin Hospira felllvizsgalatat?

A Hospira UK Limited a Teicoplanin Hospira-t a német szabalyozé igyndkségnek nytjtotta be
decentralizalt eljarasra. Ezen eljaras soran egy tagallam (,,referencia tagallam”, jelen esetben
Németorszag) értékeli a gyogyszert a forgalomba hozatali engedély kiaddsa szempontjabol, amely
egyarant érvényes lesz az adott orszdgban és mas tagallamokban is (az ,érintett tagallamok™, jelen
esetben Ausztria, {rorszag, Olaszorszag, Portugélia, Spanyolorszag és az Egyesiilt Kiralysag).
Azonban a tagallamok nem jutottak megallapodasra és 2008. oktober 8-an a német szabalyozo
iigynokség az liggyel a CHMP-hez fordult dont6birosagi eljaras céljabol.

! A médositott 2001/83/EK iranyelv 29. cikke, potencialisan stilyos kozegészségiigyi kockazaton alapuld
beterjesztés.
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A beterjesztés alapjat {rorszag és az Egyesiilt Kiralysag azon aggélya képezte, hogy a Teicoplanin
Hospira nem bizonyult a Targociddal biologiailag egyenértékiinek. A gyogyszerek akkor
egyenértékiiek bioldgiailag, ha egyforma szintli hatéanyagot termelnek a szervezetben.

Szintén aggalyosnak talaltak, hogy a teikoplanin dsszetétele a Teicoplanin Hospira-ban kiillonbozott a
Targocidétol, amelynek potencialisan hatasa lehet a gyogyszer hatékonysagara. Ennek magyarazata,
hogy a Teicoplanin Hospira-ban a teikoplanint erjesztéssel készitik az Actinoplanes nevii baktérium
felhasznalasaval az antibiotikum eldallitasdhoz. Ha egy antibiotikumot természetes forras
felhasznalasaval készitenek, mint jelen esetben, eléfordulhat néhany kiilonbség a végtermék
Osszetételében.

Milyen kovetkeztetésekre jutott a CHMP?

A jelenleg rendelkezésre allo adatok értékelése és a bizottsagban folytatott tudomanyos vita alapjan a
CHMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Teicoplanin Hospira elényei nem haladjak meg a
kockazatokat, és ezért a forgalomba hozatali engedély nem adhato meg az érintett tagallamokban. A
CHMP véleményét a feliilvizsgalat megerdsitette.

Az Europai Bizottsag 2010. januar 29-én adott ki hatarozatot.

Elsodleges értékelés Feliilvizsgalat
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