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Mistogsijiet u twegibiet dwar ir-referenza ghal
Teicoplanin Hospira
trab u solvent ghal injezzjoni li fih 200 jew 400 mg teicoplanin

Fil-25 ta’ Gunju 2009, I-Agenzija Ewropea tal-Medi¢ini (EMEA) temmet pro¢edura ta’ arbitragg wara
nuqqas ta’ gbil fost Stati Membri tal-Unjoni Ewropea fir-rigward tal-awtorizzazzjoni tal-medi¢ina
Teicoplanin Hospira. II-Kumitat tal-Agenzija ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem
(CHMP) ikkonkluda li I-benefi¢éji ta” Teicoplanin Hospira ma jisbqux ir-riskji tieghu, u 1-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ma tistax tinghata fil-Germanja u fi Stati Membri ohrajn tal-UE
(I-Awstrija, 1-Irlanda, I-Italja, il-Portugall, Spanja u r-Renju Unit).

[l-kumpanija li taghmel Teicoplanin Hospira, Hospira UK Limited, talbet li jsir ezami mill-gdid tal-
opinjoni. Wara li kkunsidra r-ragunijiet ghal din it-talba, is~=CHMP ezamina mill-gdid 1-opinjoni
inizjali u kkonferma r-rakkomandazzjoni ghar-rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq fit-22 ta’
Ottubru 2009.

Ir-revizjoni saret skont referenza tal-*Artikolu 29”'.

X’inhu Teicoplanin Hospira?

Teicoplanin Hospira huwa antibijotiku. Jintuza biex jikkura pazjenti b’infezzjonijiet serji dovuti ghal
batterji Gram-pozittivi. Batterji Gram-pozittivi jinkludu batterji bhalma huma staphylocci
(Staphylococcus aureus), streptokokki (Streptococcus pneumoniae), Listeria, Clostridium difficile.
Dawn il-batterji jistghu jikkawzaw infezzjonijiet fil-gilda, infezzjonijiet fil-pulmun u infezzjonijiet fil-
gogi u fl-ghadam, infezzjonijiet fil-qalb jew infezzjonijiet fil-passagg tal-awrina (strutturi li jgorru 1-
awrina). Teicoplanin Hospira jista’ jintuza biss f’pazjenti li ma jistghux jir¢ievu penicillina jew
antibijotici tat-tip cephalosporins, jew jekk dawn l-antibijoti¢i jkunu waqfu jahdmu jew jekk I-
infezzjoni tkun dovuta ghal Staphylokokkus li huwa rezistenti ghal antibijoti¢i ohrajn.

Teicoplanin Hospira jista’ jintuza wkoll biex jimpedixxi infezzjonijiet f’pazjenti li jkunu qeghdin
jaghmlu kirurgija tal-ghadam, gogi jew vini tad-demm.

Is-sustanza attiva f’ Teicoplanin Hospira, teicoplanin, hija antibijotiku li jappartjeni ghall-grupp ta’
‘glikopeptidi’. Tahdem billi twaqqaf lill-batterji milli jaghmlu I-hitan ta¢-celloli taghhom u billi
tharbat il-membrani tac-celloli taghhom. Flimkien, il-hajt tac-cellola u I-membrana jiffurmaw barriera
bejn il-kontenut tac-celloli batterjali u 1-ambjent estern. Billi jharbat din il-barriera, teicoplanin joqtol
il-batterji li jkunu qeghdin jikkawzaw l-infezzjoni.

Teicoplanin Hospira hija medic¢ina generika bbazata fuq ‘medicina ta’ referenza’ awtorizzata fil-
Germanja (Targocid 400 mg).

Ghaliex gie rivedut Teicoplanin Hospira?

Hospira UK Limited issottomettiet Teicoplanin Hospira lill-Agenzija Regolatorja Germaniza ghal
procedura decentralizzata. Din hija procedura meta Stat Membru (I-‘Istat Membru ta’ referenza’, f’dan
il-kaz il-Germanja) jivvaluta medi¢ina bil-ghan li din tinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq li
tkun valida f’dan il-pajjiz kif ukoll fi Stati Membri ohrajn (I-‘Istati Membri kkonc¢ernati’, f’dan il-kaz,
1-Awstrija, l-Irlanda, 1-Italja, il-Portugall, Spanja u r-Renju Unit).

' L-Artikolu 29 tad-Direttiva 2001/83/KE kif emendata, referenza ghar-ragunijiet ta’ riskju serju potenzjali ghas-
sahha pubblika
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Madankollu, I-Istati Membri ma setghux jilhqu ftehim u I-Agenzija Regolatorja Germaniza rreferiet il-
kwistjoni lis-CHMP ghal arbitragg fit-8 ta’ Ottubru 2008.

Ir-ragunijiet ghar-referenza kienu thassib mill-Irlanda u mir-Renju Unit 1i Teicoplanin Hospira ma
ntweriex li huwa bijoekwivalenti ghal Targocid. Medi¢ini jkunu bijoekwivalenti meta jipproducu 1-
istess livelli tas-sustanza attiva fil-gisem.

Kien hemm ukoll thassib li I-kompozizzjoni ta’ teicoplanin f’ Teicoplanin Hospira kienet differenti
minn dik f"Targocid, b’impatt potenzjali fuq l-effikacja tal-medic¢ina. Dan minhabba li teicoplanin
f’Teicoplanin Hospira huwa maghmul minn fermentazzjoni, permezz ta’ batterju msejjah Actinoplanes
biex jipproduci l-antibijotiku. Meta antibijotiku jigi prodott permezz ta’ sors naturali, bhal f’dan il-kaz,
jista’ jkun hemm xi differenzi fil-kompozizzjoni tal-prodott lest.

X’inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

Fugq il-bazi tal-evalwazzjoni tad-dejta disponibbli attwalment u tad-diskussjoni xjentifika fi hdan il-
Kumitat, is-CHMP ikkonkluda li I-benefi¢é¢ji ta” Teicoplanin Hospira ma jisbqux ir-riskji tieghu, u
ghaldagstant, 1-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ma ghandhiex tinghata fl-Istati Membri
kkoncernati. L-opinjoni tas-CHMP giet ikkonfermata wara ezami mill-gdid.

[I-Kummissjoni Ewropea harget de¢izjoni fid-29 ta’ Jannar 2010.
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