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Kérdések és valaszok a Targocid-dal és kapcsolodo
nevekkel (100, 200 és 400 mg teikoplanin por vagy por
és oldatos injekcio, infuzié vagy belsdleges oldat)
kapcsolatosan

A 2001/83/EK iranyelv 30. cikke szerinti eljaras eredménye

2013. majus 30-an az Eurdpai Gyogyszeriigynokség befejezte a Targocid felllvizsgalatat. Az
Ugynokség emberi felhasznalasra szant gyogyszerkészitmények bizottsaga (CHMP) megallapitotta,
hogy a Targocid kisérGiratainak harmonizalasa sziikséges az Eurdpai Unidban (EU).

Milyen tipusu gyogyszer a Targocid?

A Targocid antibiotikum, amelynek hatéanyaga a teikoplanin. Injekcié vagy infdzié forméajaban
alkalmazzak sulyos bakterialis fert6zések kezelésére. Szajon at is alkalmazhatd a Clostridum difficile
nevl baktérium okozta hasmenés és kolitisz (gyulladasos bélbetegség) kezelésére.

A hatéanyaga a teikoplanin, a glikopeptidek csoportjaba tartozé antibiotikum. A hatéanyag a baktérium
felszinéhez tapadva fejti ki hatasat. Ezaltal gatolja a baktériumokat a sejtfal épitésében, végul
elpusztitva azokat.

A Targocid az Eurdpai Unidban egyéb kereskedelmi néven is elérhet6: Targosid, Teicomid.

Ezeket a gyogyszereket a Sanofi-Aventis forgalmazza.
Miért volt szukség a Targocid felulvizsgalatara?

A Targocidot az Eurépai Uniéban nemzeti eljarasok keretében engedélyezték. Ez azt eredményezte,
hogy az egyes Tagallamok k&zott eltérések vannak a gydgyszer alkalmazasi modja tekintetében,
amelyet tikroznek az alkalmazasi eldirasokban, cimkeszdvegekben és betegtajékoztatdokban
mutatkozo eltérések is azokban az orszagokban, ahol a gyégyszer forgalomban van.

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kolcsonos elismerési és decentralizalt eljarasaiért felelGs
koordinéacids csoport (CMDh) megallapitotta, hogy a Targocid esetében harmonizacio sziikséges.

2011. november 17-én az Eurépai Bizottsag a CHMP-hez utalta az tgyet a Targocid forgalomba
hozatali engedélyeinek EU-n bellli harmonizéalasa érdekében.
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Milyen kovetkeztetésekre jutott a CHMP?

A CHMP, a benyujtott adatok és a Bizottsag tudomanyos tanacskozasanak fényében azon a
véleményen volt, hogy az alkalmazasi eldirasokat, cimkeszovegeket és betegtajékoztatdkat az Eurdpai
Uni6 egész teriletén harmonizalni kell.

A harmonizalando teriletek a kévetkezok:

4.1 Teréapias javallatok

A CHMP megallapitotta, hogy a Targocid injekcio vagy infazié formajaban alkalmazhatd felnétteknél és
gyerekeknél az alabbi fert6zések esetében:

e abor és alagyszovetek szovédményes fert6zései;
e csont- és izlleti fert6zések;

e koérhazban vagy kozésségben szerzett pneumonia (kérhazi vagy kérhazon kivili kdrnyezetben
szerzett tidbgyulladas);

e szbovédményes hugyuti fertézések (a vizeletet szallitd rendszer részeinek fertzése);
e endokarditisz (szivbelhartya-gyulladas — leggyakrabban a szivbillentyliket tdmadja meg);

e peritonitisz (a peritoneum, vagyis a hastreget borité hartya gyulladasa) a folyamatos ambulans
peritoneadlis dializisben részesul6 betegeknél;

o a fentiek barmelyike altal el6idézett bakterémia (a véraramba kerlt baktériumok okozta fert6zés).

A bizottsdg megallapitotta, hogy a Targocid szajon at is alkalmazhaté a Clostridium difficile nevi
baktérium okozta hasmenés és kolitisz (gyulladasos bélbetegség) kezelésére.

A Bizottsag ugyanakkor nem javasolja a Targocid alkalmazasat fert6zések megel6zésére.

Mivel a Targocid csak bizonyos tipusu baktériumok ellen hatdsos, szilkséges esetén mas
antibiotikumokkal egyitt kell alkalmazni, az antibiotikumok hasznalatara vonatkozo hivatalos
ajanlasoknak megfeleléen.

4.2 Adagolas és alkalmazas

A bizottsag jovahagyta a felnGttek és a gyerekek (Ujszllott kortdl) esetében alkalmazandé ddzisok
mértékét is a kiilonb6z6 fert6zések kezelésére. Idetartoznak a kezd6 és a fenntarté doézisok, valamint a
veseelégtelenségben szenvedo betegek esetében alkalmazando6 doézisok. A CHMP jévahagyta (az EU
egyes tagallamaiban alkalmazott) magasabb, naponta kétszer 12 mg/testtémeg-kilogramm kezdd
ddzist, bizonyos tipusu fert6zések kezelésére. A vérbe kerlil6 gydgyszer mennyiségét mérni kell a
hatésos szint elérésének biztositaséért.

4.4. Kiulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéassal kapcsolatos évintézkedések

A CHMP megallapitotta, hogy a figyelmeztetéseket és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedéseket
harmonizalni kell. Ezek k6zo6tt szerepel, hogy a Targocid olyan sulyos, életveszélyes tulérzékenységi
(allergias) reakciokat okozhat, amelyek a gyogyszer szedésének azonnali abbahagyasat és slirgdsségi
ellatast igényelnek, valamint, hogy egy masik antibiotikumra, a vankomicinre allergias betegek
fokozott veszélynek vannak kitéve. Egyéb lehetséges hatasok, amelyek el6forduldsa esetén a kezelés
felfiiggesztésére vagy valtoztatasara lehet szikség: inflzidval 6sszefligg6 reakcidk, példaul az
eritroderma vagy a ,v6ros nyak” szindréma, sulyos bérkitités, trombocitopénia (a véralvadasban
szerepet jatszo vérlemezkék alacsony szama), vesekarosodas vagy hallaskarosodas. A kezelés
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idétartama alatt rendszeres vér- és vesefunkcié vizsgalat, valamint a hallasra gyakorolt hatasok
vizsgalata javasolt. A magasabb kezd6dozisban (naponta kétszer 12 mg/testtomeg-kilogramm)
részesiul6 betegeket kiemelt figyelemmel kell monitorozni.

A Targocid olyan sulyos fert6zések kezelésére javallott, amelyek esetében a standard antibiotikus
kezelés nem megfeleld. Kizardlag bizonyos tipusu baktériumok ellen hatasos (Gram-pozitiv
baktériumok), ezért, ha sziikséges, egyéb antibiotikumokkal kombinalva kell alkalmazni. A hosszan
tartd kezelés el6segitheti a Targocid-ra nem reagalo baktériumok elszaporodasat.

Egyéb valtozasok

A bizottsag az alkalmazasi elGiras mas részeit is harmonizalta, beleértve a 4.3 (ellenjavallatok), 4.5
(gyogyszerkdlcsdnhatasok és egyéb interakciok), 4.6 (terhesség és szoptatas), 4.8 (nemkivanatos
hatasok, mellékhatasok), 5.1 (farmakodinamias tulajdonsagok), 5.2 (farmakokinetikai tulajdonsagok)
és 5.3 (a preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei) pontokat.

A Bizottsag arra kérte a gyogyszer forgalmazadjat, hogy nyudjtson be kockazatkezelési tervet a Targocid
biztonsagos felhasznalasanak érdekében, amely magaba foglalja a javasolt magasabb kezdeti dozis
(naponta kétszer 12 mg/testtoémeg-kilogramm) biztonsdgossagat kévetd vizsgalatot is.

Az orvosoknak és betegeknek sz6l6 médositott tajékoztatok itt tekintheték meg.

Az Eurdpai Bizottsag 2013. szeptember 12-én hatarozatot adott ki.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Targocid_30/WC500143825.pdf
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