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Jautajumi un atbildes par parskatiSanas procediiru saistiba ar
Teicoplanin Hospira
pulveri un Skidinataju injekciju Skiduma pagatavosanai, kas satur 200 vai 400 mg
teikoplanina

2009. gada 25. janija Eiropas Zalu agentira (EMEA) pabeidza arbitrazas procediiru, kuras pamata bija
Eiropas Savienibas dalibvalstu nesaskanas par zalu Teicoplanin Hospira registraciju. Agentiras
Cilvekiem paredzgeto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka Teicoplanin Hospira sniegtais ieguvums
neattaisno ta izraisito risku un tam nevar izsniegt registracijas apliecibu Vacija un citas Eiropas
Savienibas dalibvalstis (Austrija, Irija, Italija, Portugalé, Spanija un Apvienotaja Karalistg).
Teicoplanin Hospira razotajs Hospira UK Limited ltdza parskatit $o atzinumu. [zvertgjusi §Ts prasibas
pamatojumu, CHMP velreiz parbaudija tas sakotngjo atzinumu un 2009. gada 22. oktobrT apstiprinaja
ieteikumu atteikt registracijas apliecibas izsniegSanu.

ParskatiSana tika veikta saskana ar 29. panta aprakstito parskatiSanas procediru’.

Kas ir Teicoplanin Hospira?

Teicoplanin Hospira ir antibiotika. To lieto, lai arstétu pacientus ar nopietnam grampozitivu bakteriju
izraisttam infekcijam. Grampozitivas ir tadas baktérijas ka stafilokoki (Staphylococcus aureus),
streptokoki (Streptococcus pneumoniae), Listeria, Clostridium difficile. Sis bakterijas var izraisit adas,
plausu, locitavu un kaulu, sirds vai urincelu (urinizvadsistémas) infekcijas. Teicoplanin Hospira var
lietot vienigi pacientiem, kuriem nevar lietot penicilinu vai cefalosporinu grupas antibiotikas, un
gadijuma, ja §Ts antibiotikas vairs nedarbojas vai infekciju ir izraisijis pret citam antibiotikam
rezistents Staphylococcus.

Teicoplanin Hospira var lietot ar infekciju profilaksei pacientiem, kuriem tiek veikta kaulu, locitavu
vai asinsvadu operacija.

Teicoplanin Hospira aktiva viela teikoplanins ir antibiotika, kas pieder “glikopeptidu” grupai. Ta
darbojas, partraucot baktériju §iinas sienas sintézi un bojajot to $inu membranas. Siinas siena kopa ar
membranu veido barjeru starp bakterijas $iinas saturu un argjo vidi. Bojajot $o barjeru, teikoplanins
nogalina infekciju izraisosas bakterijas.

Teicoplanin Hospira ir genérisks lidzeklis Vacija registrétam “atsauces zalem” (Targocid 400 mg).

Kapéc veica Teicoplanin Hospira lietas parskatiSanu?

Hospira UK Limited iesniedza Teicoplanin Hospira dokumentaciju Vacijas reglament&josaja agentiira
registracijai decentralizétas procediiras veida. Sada procediira tiek veikta, ja viena dalibvalsts
(“atsauces dalibvalsts”, kas Saja gadijuma ir Vacija) izverte medikamentu, lai izsniegtu registracijas
apliecibu, kas biis speka $aja valst, ka arf citas dalibvalstis (“iesaistitas dalibvalstis”, $aja gadijjuma
Austrija, Irija, Italija, Portugale, Spanija un Apvienota Karaliste).

Tacu dalibvalstis nesp&ja vienoties, un Vacijas reglamentgjosa agentiira 2008. gada 8. oktobri
iesniedza lietu CHMP izskatiSanai arbitrazas proceduira.

! Grozitas Direktivas 2001/83/EK 29. pants, parskatidanas procediira, pamatojoties uz iesp&jamu nopietnu risku
sabiedribas veselibai.
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ParskatiSanas pamata bija Irijas un Apvienotas Karalistes bazas, ka nav pieradita Teicoplanin Hospira
bioekvivalence ar Targocid. Zales ir bioekvivalentas, ja tas rada vienadu aktivas vielas limeni

organisma.

Tika izteiktas arT bazas, ka teikoplanina sastavs Teicoplanin Hospira un Targocid ir atSkirigs, kas
var€tu ietekm@t zalu efektivitati. Tas skaidrojams ar to, ka Teicoplanin Hospira sastava eso$o
teikoplaninu razo fermentacijas cela, §Ts antibiotikas iegiiSanai izmantojot bakteriju Actinoplanes. Kad
antibiotikas raZzoSanai izmanto dabigu avotu ka $aja gadijuma, iesp&jamas nelielas galiga produkta

sastava atSkiribas.

Kadi ir CHMP secinajumi?

Pamatojoties uz Sobrid pieejamiem datiem un zinatnisko iztirzajumu Komiteja, CHMP secin3ja, ka
ieguvums, lietojot Teicoplanin Hospira, neparsniedz $o zalu izraistto risku un tadé] registracijas
apliecibu nedrikst izsniegt neviena iesaistitaja dalibvalstt. P&c atzinuma parskatiSanas CHMP atzinums

tika apstiprinats.

Eiropas Komisija pienéma lemumu 2010. gada 29. janvari.
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