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Klausimai ir atsakymai

ParaiSkos gauti Ertapenem Hospira (ertapenemo)
registracijos pazyméjimg atsiémimas

2016 m. rugsejo 13 d. bendrové ,Hospira UK Limited" oficialiai prane$é Zmonéms skirty vaistiniy
preparaty komitetui (CHMP) apie savo pageidavimag atsiimti paraiSka gauti Ertapenem Hospira, skirto
tam tikry infekcijy gydymui ir infekcijos prevencijai atliekant kolorektaline operacija, registracijos
pazymejima.

Kas yra Ertapenem Hospira?

Ertapenem Hospira — tai antibiotikas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos ertapenemo. Jj buvo
numatyta tiekti buteliuko su milteliais, i$ kuriy pries vartojimg ruosiamas infuzinis (j veng lasinamas)
tirpalas, forma.

Ertapenem Hospira buvo sukurtas kaip generinis vaistas. Tai reiSkia, jog buvo numatyta, kad
Ertapenem Hospira bus panasus | vadinamajj referencinj vaistg Invanz, kurio registracijos pazymeéjimas
Europos Sajungoje (ES) jau suteiktas. Daugiau informacijos apie generinius vaistus rasite klausimuy ir
atsakymy dokumente dia.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Ertapenem Hospira?

Ertapenem Hospira buvo numatyta gydyti suaugusius ir vyresnius nei 3 ménesiy vaikus, kai
diagnozuojamos toliau nurodytos infekcijos, jeigu jas sukélé bakterijos, kurios veikiamos ertapenemu
turéty zati:

e pilvo infekcijos;

¢ bendruomenéje jgyta pneumonija (plauciy infekcija, kuria uzsikreCiame ne ligoninéje);

e ginekologinés infekcijos;
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e peédy infekcijos sergant diabetu.

Taip pat Ertapenem Hospira buvo numatyta vartoti siekiant iSvengti infekcijos kolorektalinés (apatinés
zarnyno dalies, jskaitant tiesigjg Zarng ir iSeinamajg angq) operacijos vietoje.

Kaip veikia Ertapenem Hospira?

Tikimasi, kad Ertapenem Hospira poveikis bus toks pat kaip referencinio vaisto Invanz. Veiklioji
Ertapenem Hospira medZiaga ertapenemas priskiriamas prie antibiotiky, vadinamy _karbapenemais.
Ertapenemas jungiasi prie tam tikry bakterijy lgsteliy pavirsiuje esanciy baltymy. Dél to sutrinka
esminés lgsteliy gyvybe palaikancios funkcijos ir bakterijos Ziista. Ertapenemu galima veikti daug
jvairiy bakteriju.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Kadangi Ertapenem Hospira buvo sukurtas kaip generinis vaistas, bendrovée pateiké tyrimy rezultatus,
kad patvirtinty Sio vaisto kokybe. Daugiau tyrimy nebuvo atlikta, kadangi Ertapenem Hospira yra
generinis vaistas, vartojamas infuzijos bdu, ir jo sudétyje yra tos pacios veikliosios medziagos kaip ir
referenciniame vaiste Invanz.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

ParaiSka atsiimta, kai CHMP buvo jvertines bendrovés pateiktus pirminius dokumentus ir parenges
klausimy sgrasa. Paraiskos atsiémimo metu bendrové dar nebuvo atsakiusi | Siuos klausimus.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzilrétais duomenimis, paraiskos atsiémimo metu CHMP dar turéjo abejoniy ir buvo
priémes negalutine nuomone, kad Ertapenem Hospira negali biti registruotas infekcijy gydymui ir
infekcijos prevencijai atliekant kolorektaline operacija.

CHMP tureéjo abejoniy deél pradiniy medziagy, i$ kuriy gaminama veiklioji medziaga, pasirinkimo, taip
pat dél taikomo vaisto gamybos proceso, vaisto grynumo bandymo metodo ir vaisto tinkamumo laiko.
Paraiskos atsiémimo metu CHMP laikési nuomonés, kad bendrové neiSsprendé komitetui nerima
keélusiy klausimy ir kad nebuvo jrodyta Ertapenem Hospira kokybé.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo agentirai pranesta apie paraiSkos atsiémimg, bendrové nurodé paraiskg atsiimanti dél
komerciniy priezascCiy, jvertinusi dabartine situacijg rinkoje.

Laiska dél paraiskos atsiémimo galima rasti ia.

ParaiSkos gauti Ertapenem Hospira (ertapenemo) registracijos pazymeéjima atsi€émimas
2/2


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2016/09/WC500212846.pdf

	Kas yra Ertapenem Hospira?
	Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Ertapenem Hospira?
	Kaip veikia Ertapenem Hospira?
	Kokius dokumentus bendrovė pateikė kartu su paraiška?
	Kuriuo paraiškos nagrinėjimo etapu paraiška atsiimta?
	Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?
	Kokias paraiškos atsiėmimo priežastis nurodė bendrovė?

