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Pytania i odpowiedzi

Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
produktu Ertapenem Hospira (ertapenem)

W dniu 13 wrzesnia 2016 r. firma Hospira UK Limited oficjalnie powiadomita Komitet ds. Produktéow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego Ertapenem Hospira, ktéry miat by¢ stosowany w leczeniu okreslonych zakazen
oraz w zapobieganiu zakazeniom w chirurgii okreznicy lub odbytnicy.

Co to jest Ertapenem Hospira?

Lek Ertapenem Hospira jest antybiotykiem zawierajacym substancje czynng ertapenem. Miat by¢
dostepny w postaci proszku zawartego w fiolce, ktéry rozpuszcza sie przed uzyciem w celu
sporzadzenia roztworu do infuzji (roztworu wstrzykiwanego do zyty)

Lek Ertapenem Hospira opracowano jako ,lek generyczny”. Oznacza to, ze lek Ertapenem Hospira miat
by¢ podobny do leku referencyjnego o nazwie Invanz, ktéry jest juz dopuszczony do obrotu w Unii
Europejskiej. Wiecej informacji na temat lekéw generycznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i
odpowiedziami tutaj.

W jakim celu miat by¢ stosowany lek Ertapenem Hospira?

Lek Ertapenem Hospira miat by¢ stosowany u pacjentéow dorostych i dzieci w wieku powyzej 3 miesiecy
w leczeniu nastepujacych zakazen, jezeli istnieje prawdopodobienstwo, ze bakterie wywotujace
zakazenie bedq zniszczone przez ertapenem:

e zakazenia w obrebie jamy brzusznej;
e pozaszpitalne zapalenie ptuc (zakazenie ptuc nabyte poza szpitalem);

e zakazenia ginekologiczne;

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 H
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/docs/pl_PL/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

e zakazenia stopy u pacjentdw cierpigcych na cukrzyce.

Ertapenem Hospira miat by¢ takze stosowany w celu zapobiegania zakazeniom w miejscu wykonania
zabiegu chirurgicznego okreznicy lub odbytnicy (zabiegu chirurgicznego w dolnym odcinku jelita, w tym
w odbytnicy i odbycie).

Jak dziata produkt Ertapenem Hospira?

Ertapenem Hospira ma dziata¢ w taki sam sposob jak lek referencyjny Invanz. Substancja czynna
lekdw Ertapenem Hospira i Invanz, ertapenem, nalezy do grupy antybiotykéw znanych jako
~karbapenemy”. Ertapenem przytacza sie do okreslonych biatek na powierzchni komérek bakterii.
Pozbawia to bakterie niezbednych do zycia funkcji i powoduje ich $mier¢. Ertapenem moze dziata¢ na
wiele réznych bakterii.

Jaka dokumentacja zostata przedstawiona przez firme na poparcie
whniosku?

Poniewaz lek Ertapenem Hospira opracowano jako lek generyczny, firma przedstawita wyniki badan
$wiadczacych o jakosci leku. Nie przeprowadzono dodatkowych badan, poniewaz Ertapenem Hospira
jest lekiem generycznym podawanym we wlewie i zawiera takg sama substancje czynng jak lek
referencyjny Invanz.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek zostat wycofany po przeprowadzeniu przez CHMP oceny dokumentacji wstepnej przedtozonej
przez firme i sformutowaniu listy pytan. Firma wycofata wniosek przed udzieleniem odpowiedzi na
pytania.

Jakie zalecenia wydat wowczas CHMP?

W momencie wycofania wniosku CHMP zgtosit zastrzezenia na podstawie przegladu danych i wstepna
opinia wskazywata, ze produkt Ertapenem Hospira nie moze by¢ zatwierdzony w leczeniu zakazen i
zapobieganiu zakazeniom w chirurgii okreznicy lub odbytnicy.

CHMP miat zastrzezenia dotyczgce wyboru materiatdéw wyjsciowych do sporzadzenia substancji
czynnej, zastosowanego procesu wytwarzania leku, metody badania czystosci leku i jego okresu
trwatosci. W momencie wycofania wniosku wedtug CHMP firma nie wyjasnita zgtoszonych zastrzezen i
jakos¢ leku Ertapenem Hospira nie zostata udowodniona.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pismie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma oswiadczyta, ze wycofata
whniosek z przyczyn handlowych w nastepstwie oceny aktualnej sytuacji rynkowej.

Pismo od firmy powiadamiajace Agencje o wycofaniu wniosku jest dostepne tutaj
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