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Pytania i odpowiedzi dotyczace procedury arbitrazu dla
preparatu Teicoplanin Hospira
proszek i rozpuszczalnik do wstrzykiwan zawierajacy 200 lub 400 mg teikoplaniny

W dniu 25 czerwca 2009 r. Europejska Agencja Lekéw (EMEA) przeprowadzita procedurg arbitrazu
w zwiazku z brakiem porozumienia pomigdzy panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej w kwestii
dopuszczenia do obrotu leku Teicoplanin Hospira. Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych
u Ludzi (CHMP) dziatajacy przy Agencji uznal, ze korzys$ci wynikajace ze stosowania preparatu
Teicoplanin Hospira nie przewyzszaja ryzyka i ze nie mozna przyznac¢ pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu w Niemczech i innych panstwach cztonkowskich UE (Austria, Hiszpania, Irlandia, Portugalia,
Wielka Brytania i Wtochy).

Firma wytwarzajaca preparat Teicoplanin Hospira, Hospira UK Limited, zwrocita si¢ z wnioskiem

0 ponowne rozpatrzenie opinii. Po rozwazeniu podstaw tego wniosku CHMP ponownie rozpatrzyt
wstepng opinig i w dniu 22 pazdziernika 2009 r. potwierdzit zalecenie odmowy przyznania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Ocena zostata przeprowadzona na podstawie procedury arbitrazu na mocy art. 29'.

Co to jest Teicoplanin Hospira?

Preparat Teicoplanin Hospira to antybiotyk. Preparat stosuje si¢ w leczeniu pacjentow z cigzkimi
zakazeniami wywolanymi przez bakterie Gram-dodatnie. Do bakterii Gram-dodatnich naleza bakterie
takie jak gronkowce (Staphylococcus aureus), paciorkowce (Streptococcus pneumoniae), Listeria

i Clostridium difficile. Bakterie te moga wywota¢ zakazenia skory, zakazenia ptuc, zakazenia kosci

i stawow, zakazenia serca i zakazenia uktadu moczowego (drog moczowych). Preparat Teicoplanin
Hospira mozna stosowacé wylacznie u pacjentow, ktérzy nie moga przyjmowac antybiotykdéw z grupy
penicyliny i cefalosporyn lub w przypadkach, kiedy antybiotyki te przestaty dziata¢ badz zakazenie
jest wywotlane przez Staphylococcus oporny na dziatanie innych antybiotykow.

Preparat Teicoplanin Hospira mozna takze stosowac w profilaktyce zakazen u pacjentow
poddawanych zabiegom operacyjnym kosci, stawow lub naczyn krwionosnych.

Substancja czynna preparatu Teicoplanin Hospira, teikoplanina, jest antybiotykiem nalezacym do
grupy glikopeptydow. Dziata ona poprzez hamowanie tworzenia $ciany komorkowej przez bakterie
oraz przerywanie bfon komérkowych bakterii. Sciana i blona komoérkowa tworza razem bariere
pomigdzy wnetrzem komorki bakteryjnej a sSrodowiskiem zewngtrznym. Przerwanie tej bariery przez
teikoplaning prowadzi do zabicia bakterii wywotujacych zakazenie.

Preparat Teicoplanin Hospira jest lekiem generycznym wytworzonym na podstawie leku
referencyjnego dopuszczonego do obrotu w Niemczech (preparat Targocid 400 mg).

Dlaczego dokonano ponownej oceny preparatu Teicoplanin Hospira?

Firma Hospira UK Limited przedlozyta wniosek w sprawie preparatu Teicoplanin Hospira do
niemieckiego urzedu ds. rejestracji lekow w celu przeprowadzenia procedury zdecentralizowane;j. Jest
to procedura, w trakcie ktorej jedno panstwo cztonkowskie (referencyjne panstwo cztonkowskie,

w tym przypadku Niemcy) ocenia lek pod katem przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
ktore bedzie wazne w tym panstwie oraz w innych panstwach cztonkowskich (zainteresowanych
panstwach cztonkowskich, w tym przypadku w Austrii, Hiszpanii, Irlandii, Portugalii, Wielkiej
Brytanii i we Wtoszech).

' Art. 29 dyrektywy 2001/83/WE ze zmianami, procedura arbitrazu dotyczaca podstaw potencjalnych
powaznych zagrozen dla zdrowia publicznego
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Panstwa cztonkowskie nie zdotaty jednak osiagnaé porozumienia i w dniu 8 pazdziernika 2008 r.
niemiecki urzad ds. rejestracji lekow wystapit do CHMP o przeprowadzenie procedury arbitrazu w tej
sprawie.

Podstawa do wszczecia procedury arbitrazu byty obawy Irlandii i Wielkiej Brytanii zwiazane

z niewykazaniem biorownowazno$ci preparatow Teicoplanin Hospira i Targocid. Leki sa
biorownowazne, jesli wytwarzaja takie samo stgzenie substancji czynnej w organizmie.

Zgloszono takze zastrzezenia, ze budowa teikoplaniny w preparacie Teicoplanin Hospira

1 w preparacie Targocid jest r6zna, co moze mie¢ wptyw na skutecznos$¢ leku. Wynika to z faktu, ze
teikoplanina w preparacie Teicoplanin Hospira jest wytwarzana w procesie fermentacji

z wykorzystaniem bakterii o nazwie Actinoplanes. Podczas wytwarzania antybiotyku z naturalnego
zrodla, jak ma to miejsce w tym przypadku, moga wystapic¢ roznice w sktadzie produktu koncowego.

Jakie sa wnioski CHMP?

Na podstawie oceny obecnie dostepnych danych i dyskusji naukowej wewnatrz Komitetu, CHMP
uznal, ze korzy$ci wynikajace ze stosowania preparatu Teicoplanin Hospira nie przewyzszaja ryzyka,
a zatem nie mozna przyzna¢ pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w zainteresowanych panstwach
cztonkowskich. Po ponownym rozpatrzeniu CHMP utrzymat wczesniejsza opinig.

Komisja Europejska wydata decyzje w dniu 29 stycznia 2010 r.
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Strona 2/2



	Co to jest Teicoplanin Hospira?
	Dlaczego dokonano ponownej oceny preparatu Teicoplanin Hospira?
	Jakie są wnioski CHMP?

