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Mistogsijiet u twegibiet

Rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal
Zeftera'! (ceftobiprole)

Fit-18 ta’ Frar 2010, il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) adotta opinjoni
negattiva, u rrakkomanda r-rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghall-prodott medicinali
Zeftera, mahsub sabiex jikkura infezzjonijiet ikkumplikati fil-gilda u fit-tessut artab fl-adulti. II-
kumpanija li applikat ghall-awtorizzazzjoni hija Janssen-Cilag International N.V.

L-applikant talab li terga’ ssir ezaminazzjoni tal-opinjoni. Wara li kkunsidra r-ragunijiet ghal din it-
talba, is-CHMP ghamel ezaminazzjoni mill-gdid tal-opinjoni u kkonferma r-rifjut tal-awtorizzazzjoni
ghat-tgeghid fis-suq fl-24 ta’ Gunju 2010.

X’'inhu Zeftera?

Zeftera huwa trab maghmul f'soluzzjoni ghal infuzjoni (dripp fil-vina). Fih s-sustanza attiva
ceftobiprole.

Ghalxiex kien mistenni li jintuza Zeftera?

Zeftera kien mistenni li jintuza biex jigu kkurati adulti b’'infezzjonijiet ikkumplikati tal-gilda u tat-
‘tessuti rotob’ taht il-gilda. ‘Ikkumplikati’ tfisser li I-infezzjoni hija difficli biex tigi kkurata, minhabba li
tkun infirxet ghat-tessuti li jinsabu fil-fond taht il-gilda, jista’ jkun hemm bzonn ta’ kirurgija, jew il-
pazjent ghandu kundizzjonijiet ohra li jistghu jaffettwaw ir-rispons ghat-trattament.

! Qabel kienet maghrufa bhala Zevtera.
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Kif inhu mistenni li jahdem Zeftera?

Is-sustanza attiva f'Zeftera, ceftobiprole, hija antibijotiku li jappartjeni ghall-grupp ‘cephalosporins’.
Tahdem billi tehel ma’ Certi tipi ta’ proteini fuq il-wic¢ tac-celloli tal-batterji. Dan jimpedixxi lill-batterji
milli jibnu I-hitan li jiccirkondaw ic-celloli taghhom, u joqtol lill-batterji.

Ceftobiprole huwa attiv kontra bosta tipi ta’ batterji, inkluz methicillin-resistant Staphylococcus aureus
rezistenti ghall-meticillina (MRSA - methicillin-resistant Staphylococcus aureus).

X'ipprezentat il-kumpanija biex issostni I-applikazzjoni taghha?

L-effetti ta’ Zeftera ghall-ewwel gew ittestjati fuqg mudelli sperimentali gabel ma gew studjati fuq il-
bniedem.

Il-kumpanija ipprezentat rizultati minn zewg studji ewlenin li involvew adulti b’infezzjonijiet
ikkumplikati tal-gilda u tat-tessuti rotob. L-ewwel studju gabbel Zeftera ma’ vancomycin (antibijotiku
iehor attiv kontra I-MRSA) f'784 pazjent, u t-tieni gabblu mal-kombinazzjoni ta’ vancomycin u
ceftazidime (antibijotiku ta’ cephalosporin iehor) fi 828 pazjent. Fiz-zewd studji, il-kejl ewlieni tal-
effikacja kien in-numru ta’ pazjenti li I-infezzjoni taghhom giet ikkurata fit-tmiem tal-kura.

X'kien it-thassib ewlieni tas-CHMP li wassal ghar-rifjut?

F'Novembru 2008, is-CHMP ta opinjoni pozittiva ghal Zeftera, u rrakkomanda li dan jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-sug. Madankollu, iktar tard il-Kumitat irc¢ieva informazzjoni dwar
spezzjoni ta’ siti ta’ studju mill-Food and Drug Administration (FDA) fl-Istati Uniti tal-Amerika li wasslet
lill-Kumitat sabiex iwaqqgaf il-process ta’ awtorizzazzjoni tal-medicina.

Spezzjonijiet sussegwenti wrew li f'xi siti I-istudji ma twettqux f’konformita ma’ ‘prattika klinika tajba’
(GCP). Ghalkemm ir-rizultati tal-istudju ssuggerew li I-medicina kienet ta’ benefi¢¢ju ghall-pazjenti, is-
CHMP kien imhasseb fug kemm ir-rizultati kienu affidabbli. Ghaldagstant, il-Kumitat irrakkomanda i,
fid-dawl tal-incertezza li hemm madwar ir-rizultati, il-medicina ma ghandhiex tinghata awtorizzazzjoni
ghat-tgeghid fis-suq.

Matul I-ezaminazzjoni mill-gdid, il-Kumitat hares lejn aktar analizi fug id-dejta mill-istudji u I-
ispezzjonijiet. Minhabba thassib li ghadu ghaddej fuq I-affidabilita tar-rizultati tal-istudju, ir-rifjut tas-
CHMP gie kkonfermat wara ezaminazzjoni mill-gdid.

X'konsegwenzi ghandu dan ir-rifjut ghal pazjenti fi programmi klinici jew fi
programmi ghall-uzu ta’ kompassjoni?

Il-kumpanija informat lis-CHMP |li ma hemm ebda konsegwenza ghal pazjenti fi provi klini¢i b’Zeftera u
li ma hemm ebda programm ghal uzu ta’ kompassjoni ghaddej b’Zeftera. Jekk inti fi prova klinika u trid
iktar informazzjoni dwar il-kura tieghek, ikkuntattja lit-tabib li gieghed jaghtihielek.
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