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Klausimai ir atsakymai dél kreipimosi procediros dél
Teicoplanin Hospira
milteliy ir tirpiklio injekciniam tirpalui ruosti (po 200 arba 400 mg teikoplanino)

2009 m. birzelio 25 d. Europos vaisty agentiira (EMEA) uzbaigé arbitraZo procedira, inicijuota
Europos Sajungos valstybéms naréms nepavykus susitarti dél vaisto Teicoplanin Hospira rinkodaros
teises. Agentiiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) padaré i§vada, kad
Teicoplanin Hospira teikiama nauda néra didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo nesuteikti $io
preparato rinkodaros teisés Vokietijoje ir kitose ES valstybése narése (Austrijoje, Airijoje, Italijoje,
Portugalijoje, Ispanijoje ir Jungtinéje Karalystéje).

Preparata Teicoplanin Hospira gaminanti bendrové ,,Hospira UK Limited* pateiké praSyma
pakartotinai apsvarstyti priimta nuomong. I$nagrinéjgs Sio praSymo pagrinda, CHMP pakartotinai
apsvarsté pirming nuomong ir 2009 m. spalio 22 d. patvirtino savo rekomendacija nesuteikti
rinkodaros teises.

Perziiira atlikta pagal 29 straipsnyje numatyta kreipimosi procedira '

Kas yra Teicoplanin Hospira?

Teicoplanin Hospira yra antibiotikas. Preparatas skiriamas gydyti pacientus, sergan¢ius sunkiomis
gramteigiamy bakterijy sukeltomis infekcijomis. Prie gramteigiamy bakterijy priskiriamos tokios
bakterijos, kaip antai stafilokokai (Staphylococcus aureus), streptokokai (Streptococcus pneumoniae),
Listeria ir Clostridium difficile. Sios bakterijos gali sukelti odos, plauiy, sanariy ir kauly, $irdies arba
Slapimo Salinimo sistemos (Slapimtakiy) infekcijas. Teicoplanin Hospira galima skirti tik pacientams,
kurie negali vartoti penicilino arba cefalosporiny grupés antibiotiky, arba jeigu Sie antibiotikai
nebeveikia arba infekcija sukélé kitiems antibiotikams atspariis stafilokokai.

Teicoplanin Hospira taip pat galima skirti, siekiant iSvengti infekcijuy, pacientams, kuriems atlickama
kauly, sanariy arba kraujagysliy operacija.

Veiklioji Teicoplanin Hospira medziaga yra antibiotikas teikoplaninas, kuris priskiriamas glikopeptidy
grupei. Teikoplaninas slopina bakterijy lasteliy sieneliy formavimasi ir ardo ju membranas. Lasteliy
sienelé ir membrana sudaro barjera, kuris skiria bakterijy lasteliy turini nuo iSorinés aplinkos.
Suardydamas §j barjera, teikoplaninas neutralizuoja infekcija sukeliancias bakterijas.

Teicoplanin Hospira yra generinis vaistas, panaSus i referencini vaistini preparata, kurio rinkodaros
teisé suteikta Vokietijoje (Targocid 400 mg).

Kodél Teicoplanin Hospira buvo perzitrétas?

»Hospira UK Limited* pateiké paraiSka Vokietijos reguliavimo agentiirai dél Teicoplanin Hospira
rinkodaros teisés suteikimo pagal decentralizuotg procediira. Tai yra procediira, kai viena valstybé
naré (referenciné valstybé nar¢, Siuo atveju — Vokietija) jvertina vaistini preparata, kad galéty suteikti
toje Salyje ir kitose valstybése narése (susijusiose valstybése narése, Siuo atveju — Austrijoje, Airijoje,
Italijoje, Portugalijoje, Ispanijoje ir Jungtinéje Karalyst¢je) galiosiancia rinkodaros teisg.

Taciau Sioms valstybéms naréms nepavykus susitarti, 2008 m. spalio 8 d. Vokietijos reguliavimo
agentiira perdavé §i klausima svarstyti CHMP pagal arbitrazo procedura.

"5 dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnis, kreipimosi procediira dél galimo rimto pavojaus
visuomenés sveikatai.
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Kreipimosi procediira inicijuota, Airijai ir Jungtinei Karalystei iSreiSkus abejones dél nejrodyto
preparato Teicoplanin Hospira biologinio lygiavertiSkumo vaistiniam preparatui Targocid. Vaistiniai
preparatai yra biologiskai lygiaverciai, jeigu juos vartojant organizme susidaro tokia pati veikliosios
medziagos koncentracija.

Taip pat iSreikStos abejonés dél preparaty Teicoplanin Hospira ir Targocid sudétyje esancio
teikoplanino sudéties skirtumuy, kurie gali turéti jtakos vaistinio preparato veiksmingumui. Siuos
skirtumus lémé tai, kad preparate Teicoplanin Hospira esantis teikoplaninas gaunamas fermentacijos
biidu, naudojant actinoplanes bakterija antibiotikui gaminti. Jeigu antibiotikas gaminamas naudojant
natiiralia medziaga (kaip ir Siuo atveju), galutinio preparato sudétis gali skirtis.

Kokios yra CHMP iSvados?

Remdamasis $iuo metu turimy duomeny vertinimu ir komitete jvykusia moksline diskusija, CHMP
padaré iSvada, kad Teicoplanin Hospira teikiama nauda néra didesné uz jo keliama rizika, todél
rekomendavo nesuteikti rinkodaros teisés susijusiose valstybése narése. Po pakartotinio svarstymo
CHMP patvirtino savo nuomong.

Europos Komisija paskelbé sprendima 2010 m. sausio 29 d.

Pirminis vertinimas Pakartotinis svarstymas
Praneséjas: dr. Karl Broich dr. Barbara Van Zwieten-Boot
Praneséjo padéjéjas: dr. Patrick Salmon dr. Ian Hudson
Kreipimosi procediiros pradzios data: 2008 m. spalio 23 d. 2009 m. rugséjo 4 d.
Bendrovés atsakymai pateikti: 2009 m. sausio 23 d. ir geguzés 27 d. 2009 m. rugséjo 3 d.
Nuomonés pateikimo data: 2009 m. birzelio 25 d. 2009 m. spalio 22 d.
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