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Jautajumi un atbildes

Zalu Ertapenem Hospira (ertapenéms) registracijas
apliecibas pieteikuma atsauksSana

Uznémums Hospira UK Limited 2016. gada 13. septembri oficiali informé&ja Cilvékiem paredzé&to zalu
komiteju (CHMP) par savu lemumu atsaukt zalu Ertapenem Hospira redistracijas apliecibas pieteikumu.
Sis zales izmanto noteiktu infekciju arst&anai un infekcijas profilaksei kolorektalaja kirurgija.

Kas ir Ertapenem Hospira?

Ertapenem Hospira ir antibiotiku saturosas zales, kas satur aktivo vielu ertapenému. Bija paredzéts, ka
tas bls pieejamas flakona, kas satur pulveri, ko izSkidina pirms lietoSanas, lai pagatavotu Skidumu
infGzijam ievadiSanai véna (pa pilienam).

Ertapenem Hospira bija izstradatas ka “genériskas zales”. Tas nozimg, ka Ertapenem Hospira bitu
lidzigas “atsauces zalem”, kas jau ir registrétas Eiropas Savieniba ar nosaukumu Invanz. Sikaka
informacija par genériskam zalém ir atrodama jautajumu un atbilzu dokumenta 3eit.

Kadam nolukam bija paredzets lietot Ertapenem Hospira?

Bija paredzéts, ka Ertapenem Hospira tiks lietots pieaugusajiem un bérniem no 3 ménesu vecuma
turpmak minéto infekciju arstésanai, ja tas izraisijusas baktérijas, ko, iesp&jams, varétu iznicinat ar
ertapenému:

e infekcijas védera dobuma;
e sadzives pneimonija (plausu infekcija, kas ieglta arpus slimnicas);
e ginekologiskas infekcijas;

e pédas infekcijas pacientiem ar diabétu.
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Ertapenem Hospira bija ar1 paredzéts lietot, lai novérstu infekciju kolorektalas operacijas vieta (zarnu
apakséjas dalas, tostarp taisnas zarnas un analas atveres, operacijas vieta).

Kada ir paredzama Ertapenem Hospira iedarbiba?

Paredzams, ka Ertapenem Hospira darbosies tiesi tapat ka atsauces zales Invanz. Ertapenem Hospira
un Invanz aktiva viela ertapenéms ir antibiotika, kas pieder ta dévéetajai karbapenému grupai.
Ertapenéms piesaistas noteiktam olbaltumvielam uz baktériju Slinas virsmas. Tas izjauc batiskas
baktériju dzivibas funkcijas un iznicina baktérijas. Ertapenéms var iedarboties uz virkni dazadu
baktériju.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Ta ka Ertapenem Hospira tika izstradatas ka genériskas zales, uznémums iesniedza pétijumu
rezultatus, lai pamatotu So zalu kvalitati. Ta ka Ertapenem Hospira ir genériskas zales, ko ievada
inflzijas veida un kas satur to pasu aktivo vielu, ko atsauces zales Invanz, papildu pétijumi netika
veikti.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad CHMP bija izvértéjusi uznémuma sakotnéji iesniegtos dokumentus un
sagatavojusi jautajumu sarakstu. Pieteikuma atsauksanas bridi uznémums vél nebija sniedzis atbildes
uz jautajumiem.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem, atsauksanas bridi CHMP bija dazi iebildumi, un CHMP tobrid
atzina, ka Ertapenem Hospira nevarégja apstiprinat infekciju arstésanai un infekcijas profilaksei
kolorektalaja kirurdija.

CHMP bija iebildumi par attiecigu izejvielu izvéli, lai razotu aktivo vielu, procesu, ko izmanto, lai raZotu
Sis zales, So zalu tiribas parbaudes metodi un So zaJu deriguma terminu. Tapéc atsauksanas bridi CHMP
uzskatija, ka uzn€émums nav pilniba noveérsis tas noraditos iebildumus un ka Ertapenem Hospira
kvalitate nav pieradita.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Uznémuma véstulg, kura tas informé adentlru par pieteikuma atsauksanu, tas noradija, ka Ertapenem
Hospira pieteikumu atsauc komercialu iemeslu dél, pamatojoties uz pasreizéjas tirgus situacijas
izvértéjumu.

AtsaukSanas véstule ir pieejama Seit.
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