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Jautajumi un atbildes

Zeftera' (ceftobiprola) registracijas atteikums

2010. gada 18. februari Cilveékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) pienéma negativu lémumu, ar kuru
iesaka atteikt registracijas apliecibas izsniegSanu zalém Zeftera, kas indicétas komplicétu adas un
miksto audu infekciju arstésanai pieaugusajiem. Uznémums, kas iesniedza redistracijas pieteikumu, ir
Janssen-Cilag International N.V.

Pieteikuma iesniedzéjs pieprasija atzinuma parskatiSanu. Izvértéjusi Sis prasibas pamatojumu, CHMP
vélreiz parbaudija savu atzinumu un 2010. gada 24. junija apstiprinaja registracijas apliecibas
izsniegSanas atteikumu.

Kas ir Zeftera?

Zeftera ir pulveris infGziju Skiduma (ievadiSsanai véna pa pilienam) pagatavosanai. Tas satur aktivo
vielu ceftobiprolu.

Kadam nolukam bija paredzets lietot Zeftera?

Zeftera bija paredzéts lietot komplicétu adas un zemadas “miksto audu” infekciju arstésanai
pieaugusajiem. Komplicéta infekcija nozimég, ka infekciju ir griti arstét, jo ta ir izplatijusies uz dzilajiem
zemadas audiem un var bt nepiecieSama kirurdiska arstésana, vai ari pacientam ir citas slimibas, kas
var ietekmét reakciju pret arstésanu.

Kada ir paredzama Zeftera iedarbiba?

Zeftera aktiva viela ceftobiprols ir antibiotika, kas pieder pie zalu grupas “cefalosporini”. Ta darbojas,
piesaistoties noteikta veida olbaltumiem uz baktériju Stinu virsmas. Tas kavé baktérijas slinas sienas
veidosanos, ka rezultata baktérija iet boja.

! Tepriek$ zindms ar nosaukumu Zeytera.
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Ceftobiprols darbojas pret vairaku veidu baktérijam, ari pret meticilinrezistento Staphylococcus aureus
(MRSA).

Kadu informaciju uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Pirms pétijumu uzsaksanas ar cilvékiem Zeftera iedarbiba tika parbaudita eksperimentalos modelos.

Uznémums iesniedza divu pamatpétijumu rezultatus pieaugusajiem ar komplicétam adas un miksto
audu infekcijam. Pirmaja pétijuma Zeftera salidzinaja ar vankomicinu (citu antibakterialu lidzekli, ko
lieto pret MRSA) 784 pacientiem, otra pétijuma to salidzinaja ar vankomicina un ceftazidima (citas
cefalosporinu grupas antibiotikas) kombinaciju 828 pacientiem. Abos pé&tijumos galvenais efektivitates
raditajs bija pacientu skaits, kam terapijas beigas infekcija bija izarstéta.

Kadas bija CHMP galvenas bazas, kuru dé] tika pienemts atteikums?

2008. gada novembri CHMP deva pozitivu atzinumu par Zeftera, ar kuru ieteica tam izsniegt
registracijas apliecibu. Tomér Komiteja vélak sanéma informaciju par Partikas un zalu parvaldes (FDA)
pétijuma centros ASV veikto parbaudi, kuras dél Komiteja apturéja zalu registracijas procesu.

Turpmakas parbaudes liecindja, ka pétijumi dazos centros nav veikti saskana ar labas kliniskas prakses
principiem. Lai gan pétijuma rezultati liecinaja, ka zales sniedza ieguvumu pacientiem, CHMP bija
bazas par So rezultatu ticamibu. Tadél Komiteja ieteica, ka, nemot véra nedrosibu par rezultatiem,
registracijas apliecibu nedrikst izsniegt.

Atkartotas vértésanas laika Komiteja vértéja papildu analizes, kas veiktas pétijumu un parbauzu
datiem. Ta ka aizvien ir bazas par pétijuma rezultatiem, CHMP apstiprindja atteikumu ari péc
atkartotas izmekléSanas.

Kadas sekas Sis atteikums rada pacientiem, kas piedalas kliniskos
pétijumos vai eksperimentalas lietosanas programmas?

Uznémums informé&ja CHMP, ka Sis atsaukums neizraisa sekas pacientiem, kuri piedalas kliniskos
pétijumos ar Zeftera, un ka paslaik netiek istenota neviena eksperimentalas lietoSanas programma ar
Zeftera. Ja JUs pasreiz piedalaties kliniskaja pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par
terapiju, jautajiet arstam, kas Jums to nodrosina.

ZefteraF F (ceftobiprola) registracijas atteikums
EMA/476137/2010 Lappuse 2/2



