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Kérdések és valaszok

A Zeftera® (ceftobiprol) forgalomba hozatali engedélyének
elutasitasa

2010. februar 18-an az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaga (CHMP) elfogadta azt a
negativ véleményt, amely a feln6tteknél a szovédményes bér- és lagyrész szoveti fert6zések
kezelésére szant Zeftera gyogyszerkészitmény forgalomba hozatali engedélyének elutasitasat
javasolta. Az engedélyt kérelmezd vallalat a Janssen-Cilag International N.V.

A kérelmez0 kérte a vélemény fellilvizsgdlatat. A kérelem alapjainak megfontoldsa utan a CHMP
felllvizsgalta a véleményt, és 2010. junius 24-én megerdsitette a forgalomba hozatali engedély
elutasitasat.

Milyen tipusi gyogyszer a Zeftera?

A Zeftera oldatos influzio készitésére alkalmas por. Ceftobiprol hatéanyagot tartalmaz.

Milyen betegségek kezelésére szantak a Zeftera alkalmazasat?

A Zeftera-t felnGttek bor és bor alatti "lagyrész szovetek" szovédményes fert6zéseinek kezelésére
szantak. A "szovédményes" azt jelenti, hogy a fert6zés kezelése nehéz, mert a bor alatti mélyebb
szOvetekbe terjed, m(itéti kezelés valhat sziikségessé vagy a beteg olyan mas allapotban szenved,
amely befolyasolhatja a kezelésre adott valaszt.

Milyen hatasmechanizmust vartak a Zeftera-tol?

A Zeftera hatéanyaga a ceftobiprol a "cefalosporinok" csoportjaba tartozé antibiotikum. A
baktériumseijt felszinén bizonyos fehérjetipusokhoz vald kapcsolddas révén hat. Ez megakadalyozza a
baktériumok sejt korili faldnak felépitését, ezaltal a baktériumok elpusztulnak.

! Korabbi név: Zevtera.
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A ceftobiprol szamos baktériumtipus ellen hatékony, beleértve a meticillin-rezisztens Staphylococcus
aureust (MRSA) is.

Milyen dokumentaciot nydjtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A Zeftera hatasait elGszor kisérleti modelleken tesztelték, miel6tt embereken vizsgaltak.

A vallalat két f6, szovédményes bor- és lagyrész szoveti fertdzésben szenvedd felnbtteket bevond
vizsgalat eredményeit mutatta be. Az els6 vizsgdlat a Zeftera-t vancomycinnel (egy masik MRSA ellen
hatékony antibiotikum) hasonlitotta 6ssze 784 betegnél, a masodik vizsgalat a vancomycin és

7.

hatékonysag f6 mértéke azon betegek szama volt, akiknél a fertézés meggyogyult a vizsgalat végére.

Melyek voltak a CHMP legfobb aggalyai, amelyek a kérelem elutasitasahoz
vezettek?

2008 novemberében a CHMP pozitiv véleményt adott a Zeftera-rél, amely javasolta a forgalomba
hozatali engedély kiadasat. Ugyanakkor, a bizottsag késGbb informaciokat kapott az amerikai
Elelmiszer- és Gyogyszeriigyi Hatésag (FDA) altal a vizsgalati helyszineken végzett inspekciérdl, amely
kovetkeztében a bizottsag leadllitotta a gydgyszer engedélyezési folyamatat.

Az Ujabb inspekcidk azt mutattdk, hogy a vizsgalatot néhany helyszinen nem a "helyes klinikai
gyakorlattal"
elényds a betegek szamara, a CHMP-t érdekelte az eredmények megbizhatdsaga. A bizottsag az
eredmények korili bizonytalansag fényében ezért javasolta, hogy a gydégyszer ne kapja meg a
forgalomba hozatali engedélyt.

(GCP) 6sszhangban végezték. Bar a vizsgalati eredmények felvetették, hogy a gydgyszer

A fellilvizsgalat soran a bizottsag tovabbi elemzéseket tekintett at a vizsgalatok és inspekcidk adatairdl.
A vizsgalati eredmények megbizhatdsagara vonatkozd folytonos aggalyok miatt a CHMP elutasitasat
megerdsitették a felllvizsgalat utan.

Milyen kovetkezményei vannak az elutasitasnak a klinikai vizsgalatok vagy
a méltanyossagbdl torténo alkalmazasi programok betegeire?

A vallalat arrol tajékoztatta a CHMP-t, hogy nincsenek kovetkezmények a Zeftera klinikai
vizsgalataiban résztvevd betegek részére és jelenleg nincs folyamatban méltanyossagbol torténd
alkalmazasi program a Zeftera vizsgalatara. Ha klinikai vizsgalatban vesz részt és tobb informaciot
szeretne kapni a kezelésérdl, |épjen kapcsolatba a kezelGorvosaval.
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