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Klausimai ir atsakymai

Rekomendacija nesuteikti Zeftera® (ceftobiprolio)
rinkodaros teisés

2010 m. vasario 18 d. Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) priémé neigiama
nuomone, kurioje rekomenduojama nesuteikti sudétingomis odos ir minkstujy audiniy infekcijomis
sergantiems suaugusiesiems gydyti skirto vaistinio preparato Zeftera rinkodaros teisés. Paraiskg dél
rinkodaros teisés pateiké bendrové ,Janssen-Cilag International N.V.".

Pareiskéjas pateiké prasyma pakartotinai apsvarstyti priimtg nuomone. ISnagrinéjes Sio prasymo
pagrindg, CHMP pakartotinai apsvarsté pirmine nuomone ir 2010 m. birzelio 24 d. patvirtino savo
rekomendacijg nesuteikti rinkodaros teisés.

Kas yra Zeftera?

Zeftera yra milteliai, i$ kuriy ruosiamas infuzinis (j veng lasinamas) tirpalas. Jo sudétyje yra veikliosios
medziagos ceftobiprolio.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Zeftera?

Preparatu Zeftera buvo numatyta gydyti sudétingomis odos ir poodiniy minkstyjy audiniy infekcijomis
sergancius suaugusiuosius. ,Sudétinga" reiskia, kad infekcijg sunku gydyti, nes ji iSplito | giliuosius
poodinius audinius, gali prireikti operacijos arba pacientas serga kitomis ligomis, kurios gali turéti
jtakos gydymo rezultatams.

! Ankséiau vadintas Zevtera.
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Kokio tikimasi Zeftera veikimo?

Veiklioji Zeftera medZiaga ceftobiprolis yra cefalosporiny grupei priskiriamas antibiotikas. Si medZiaga
veikia prisijungdama prie tam tikros riiSies baltymo, esancio bakterijy lasteliy pavirsiuje. Dél Sios
priezasties negali susiformuoti bakterijy lasteliy sienelés ir bakterijos Zlva.

Ceftobiprolis veikia keliy rasiy bakterijas, jskaitant meticilinui atsparig Staphylococcus aureus (MASA).

Kokius dokumentus bendrové pateiké CHMP kartu su paraiska?

Pirmiausia preparato Zeftera poveikis buvo iSbandytas su eksperimentiniais modeliais ir tik tada buvo
tiriamas jo poveikis Zmonémes.

Bendrové pateiké dviejy pagrindiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo sudétingomis odos ir minkstyjy audiniy
infekcijomis sergantys suaugusieji, rezultatus. Pirmame tyrime buvo lyginamas Zeftera ir vankomicino
(kito MASA veikiancio antibiotiko) poveikis 784 pacientams, o antrame tyrime Zeftera poveikis buvo
lyginamas su vankomicino ir ceftazidimo (kito cefalosporiny grupés antibiotiko) derinio poveikiu 828
pacientams. Abiejuose tyrimuose pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty, kuriy infekcija po
gydymo kurso buvo iSgydyta, skaicius.

Kokios buvo pagrindinés CHMP abejonés, dél kuriy jis rekomendavo
nesuteikti rinkodaros teisés?

2008 m. lapkri¢io mén. CHMP pateiké teigiamg nuomone dél Zeftera ir rekomendavo suteikti Sio
vaistinio preparato rinkodaros teise. TaCiau komitetas véliau gavo JAV Maisto ir vaisty administracijos
(FDA) atlikto Jungtiniy Amerikos Valstijuy tyrimy centry patikrinimo informacija, dél kurios komitetas
sustabdé vaistinio preparato rinkodaros teisés suteikimo procesa.

Atlikus vélesnius patikrinimus nustatyta, kad kai kuriuose centruose tyrimai buvo atliekami nesilaikant
geros klinikinés praktikos reikalavimuy. Nors i$ tyrimy rezultaty buvo matyti, kad vaistinis preparatas
pacientams naudingas, CHMP suabejojo rezultaty patikimumu. Todél atsizvelgdamas | su rezultatais
susijusius neaiSkumus, komitetas rekomendavo nesuteikti Sio vaistinio preparato rinkodaros teisés.

Pakartotinai svarstydamas savo nuomone komitetas perzitréjo tolesnes tyrimy ir patikrinimy duomeny
analizes. Kadangi abejonés dél tyrimy rezultaty patikimumo nebuvo pasalintos, pakartotinai
apsvarscius priimtg nuomone, CHMP rekomendacija nesuteikti rinkodaros teisés buvo patvirtinta.

Kokios pasekmeés pacientams, dalyvaujantiems Zeftera klinikiniuose
tyrimuose arba labdaringose programose?

Bendrové pranesé CHMP, kad paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams,
dalyvaujantiems Zeftera klinikiniuose tyrimuose, ir kad Siuo metu nevykdomos Zeftera labdaringos
programos. Jei dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti iSsamesnés informacijos apie savo
gydyma, kreipkités | Jus gydantj gydytoja.
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