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Mistogsijiet u twegibiet dwar Targocid u ismijiet assocjati
(teicoplanin, trab jew trab u solvent ghal soluzzjoni ghal
injezzjoni, infuzjoni jew soluzzjoni orali, 100, 200 u

400 mQ)

Rizultat ta’ pro¢edura skont I-Artikolu 30 tad-Direttiva 2001/83/KE

Fit-30 ta’ Mejju 2013, |I-Agenzija Ewropa ghall-Medicini temmet revizjoni ta’ Targocid. Il-Kumitat ghall-
Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija kkonkluda li jehtieg li I-informazzjoni
dwar il-preskrizzjoni ta’ Targocid tigi armonizzata fl-Unjoni Ewropea (UE).

X’inhu Targocid?

Targocid huwa antibijotiku li fih is-sustanza attiva teicoplanin. Jintuza permezz ta’ injezzjoni jew
infuzjoni (dripp) ghall-kura ta’ infezzjonijiet batterici serji. Jista' wkoll jinghata mill-halq ghall-kura tad-
dijarea u I-kolite (inffammazzjoni tal-musrana) ikkawzati minn infezzjoni b’batterju msejjah Clostridum
difficile.

Is-sustanza attiva, teicoplanin, hija wahda minn grupp ta’ antibijoti¢i maghrufa bhala glikopeptidi.
Tahdem billi tehel mal-wicc¢ tal-batterji. Dan iwaqqgaf lill-batterji milli jibnu I-hitan tac¢-celluli taghhom, u
eventwalment togtolhom.

Targocid huwa disponibbli wkoll fl-UE taht ismijiet kummercjali ohra: Targosid, Teicomid.

Il-kumpanija li tgieghed dawn il-medicini fis-suq hija Sanofi-Aventis.
Ghaliex gie rivedut Targocid?

Targocid huwa awtorizzat fl-UE permezz ta’ pro¢eduri nazzjonali. Dan wassal ghal divergenzi madwar I-
Istati Membri fil-mod kif il-medicina tista' tintuza, kif jidher fid-differenzi fis-sommarji tal-karatteristici
tal-prodott (SmPCs), it-tikkettar u I-fuljetti ta' taghrif fil-pajjizi fejn il-medicina titgieghed fis-suq.

Targocid kien identifikat li jehtieg armonizzazzjoni mill-Grupp ta’ Koordinazzjoni ghar-Rikonoxximent
Reciproku u Proceduri Decentralizzati — Uman (CMDh).

Fis-17 ta’ Novembru 2011, il-Kummissjoni Ewropea rriferiet il-kwistjoni lis-CHMP sabiex jarmonizza I-
awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq ghal Targocid fl-UE.
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X’inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

Is-CHMP, fid-dawl tad-dejta sottomessa u d-diskussjoni xjentifika fi hdan il-Kumitat, kien tal-opinjoni li
I-SmPCs, it-tikkettar u I-fuljetti ta’ taghrif ghandhom jigu armonizzati madwar |-UE.

L-ogsma armonizzati jinkludu:

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Is-CHMP qabel li Targocid ghandu jintuza permezz ta’ injezzjoni jew infuzjoni ghall-kura tal-
infezzjonijiet li gejjin fl-adulti u t-tfal:

e infezzjonijiet ikkumplikati tal-gilda u tat-tessuti rotob;
e infezzjonijiet fl-ghadam u fil-gogi;

e pnewmonja li tittiehed minn sptar jew li tittiehed fil-komunita (infezzjoni tal-pulmun li tittiehed fi
sptar jew barra minn sptar);

e infezzjonijiet ikkumplikati fl-apparat urinarju (infezzjonijiet tal-istrutturi li jgorru l-awrina);
¢ endokardite (infezzjoni tal-kisja ta’ gewwa tal-qalb — hafna drabi I-valvi tal-qalb);

e peritonite (inffammazzjoni tal- peritonew, il-membrana li tiksi I-kavita addominali) f'pazjenti li
ghaddejjin minn ‘dijalizi peritoneali ambulatorja kontinwa’;

e batterimja (infezzjoni batterika fid-demm) bhala rizultat ta’ xi wahda minn dawn t’hawn fuqg.

Il-Kumitat gabel ukoll li Targocid jista' jittiehed mill-halg ghall-kura tad-dijarea u I-kolite
(inffammazzjoni tal-musrana) assocjati ma’ infezzjoni minn batterju msejjah Clostridium difficile.

II-Kumitat ma rrakkomandax I-uzu ta’ Targocid ghall-prevenzjoni ta’ infezzjonijiet.

Peress li Targocid huwa effettiv biss kontra certi tipi ta’ batterji, ghandu jintuza flimkien ma’ antibijotici
ohra jekk ikun hemm il-htiega, u f'konformita mar-rakkomandazzjonijiet ufficjali dwar I-uzu tal-
antibijotici.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif jinghata

II-Kumitat gabel ukoll dwar meded specifi¢i tad-doza ghall-adulti u t-tfal (mit-twelid) ghall-
infezzjonijiet varji. Dan jinkludi d-dozi inizjali kif ukoll id-dozi ghall-kura ta’ manteniment u d-dozi li
ghandhom jintuzaw f'pazjenti b'funzjoni mnaqqsa tal-kliewi. Ghal ¢erti tipi ta’ infezzjonijiet, giet
miftiehma doza inizjali oghla ta' 12 mg ghal kull kg tal-piz tal-gisem darbtejn kuljum (uzata fi ftit Stati
Membri tal-UE), mis-CHMP. L-ammont tal-medicina fid-demm ghandu jitkejjel sabiex jigi zgurat li
jkunu ntlahqu I-livelli effettivi.

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Is-CHMP gabel li jarmonizza t-twissijiet u I-prekawzjonijiet ghall-medi¢ina. Dawn jinkludu I-fatt i
Targocid jista' jikkawza reazzjonijiet serji ta’ sensittivita ec¢cessiva (allergici) u ta’ periklu ghall-hajja li
jehtiegu twaqqif immedjat tal-medic¢ina u kura ta’ emergenza; hemm il-htiega ta’ attenzjoni f'pazjenti li
huma allergici ghal antibijotiku iehor, vancomycin, peress li jistghu jkunu f'riskju akbar. Effetti ohra
possibbli li ghalihom il-kura tista' tehtieg titwaggaf jew titbiddel jinkludu reazzjonijiet relatati mal-
infuzjoni msejha s-‘sindromu ta’ red man’, raxx sever fil-gilda, trombocitopenija (livelli baxxi fid-demm
ta' celluli msejha plejtlits li huma importanti ghat-taghqid), hsara fil-kliewi, u effetti fuq is-smigh. Matul
il-kura huwa rrakkomandat li jsiru testijiet regolari tad-demm u tal-funzjoni tal-kliewi u monitoragg ta’
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xi effetti fug is-smigh. Il-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati b’attenzjoni partikolari jekk jinghataw
dozi inizjali oghla (12 mg ghal kull kg tal-piz tal-gisem darbtejn kuljum).

Targocid ghandu jintuza ghall-kura ta’ infezzjonijiet severi fejn kura standard bl-antibijoti¢i ma tkunx
addattata. Huwa effettiv biss kontra certi tipi ta’ batterji (imsejha batterji Gram-pozittivi) u ghandu
jintuza flimkien ma' antibijotici ohra jekk ikun hemm il-htiega. L-uzu fit-tul jista' jinkoraggixxu t-
tkabbir ta’ batterji li kontrihom mhuwiex attiv.

Tibdil iehor

II-Kumitat armonizza wkoll sezzjonijiet ohra tal-SmPC, fosthom is-sezzjonijiet

4.3 (kontraindikazzjonijiet), 4.5 (interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra), 4.6 (uzu fit-tqala u t-
treddigh), 4.8 (effetti mhux mixtieqa), 5.1 (proprjetajiet farmakodinamici), 5.2 (taghrif
farmakokinetiku) u 5.3 (taghrif ta' gabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta).

II-Kumitat talab lill-kumpanija li tgieghed il-medicina fis-suq biex tipprezenta pjan ghall-gestjoni tar-
riskju ghall-uzu sigur ta’ Targocid, fosthom studju biex jimmonitorja s-sigurta tar-rakkomandazzjonijiet
taz-zieda fid-doza inizjali (12 mg ghal kull kg tal-piz tal-gisem darbtejn kuljum).

L-informazzjoni emendata ghat-tobba u I-pazjenti hija disponibbli hawn.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni fit-12 ta’ Settembru 2013.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Targocid_30/WC500143825.pdf
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