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Pytania i odpowiedzi

Odmowa przyznania pozwolenia na dopuszczenie
preparatu Zeftera'(ceftobiprol) do obrotu

W dniu 18 lutego 2010 r. Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) wydat
negatywng opinie, zalecajac odmowe przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego Zeftera przeznaczonego do leczenia powiktanych zakazen skéry i tkanek miekkich u oséb
dorostych. Firma ubiegajacq sie o przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jest Janssen-Cilag
International N.V.

Whnioskodawca zwrdcit sie o ponowne rozpatrzenie opinii. Po rozwazeniu podstaw wniosku o ponowne
rozpatrzenie opinii CHMP ponownie rozpatrzyt opinie i w dniu 24 czerwca 2010 r. potwierdzit odmowe
przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Co to jest Zeftera?

Preparat Zeftera to proszek do sporzadzania roztworu do infuzji (wlewu dozylnego). Preparat zawiera
substancje czynng ceftobiprol.

W jakim celu mial by¢ stosowany preparat Zeftera?

Preparat Zeftera miat by¢ stosowany w leczeniu osdb dorostych cierpigcych na powiktane zakazenia
skory i tkanek miekkich znajdujacych sie pod skérg. Okreslenie ,,powikiane” oznacza, ze zakazenie jest
trudne do wyleczenia, poniewaz rozprzestrzenito sie do tkanek gtebokich znajdujacych sie pod skoérg,
moze wymagac leczenia chirurgicznego badz u pacjenta wystepujg inne stany mogace zaburzad
odpowiedz na stosowane leczenie.

! Znanego wczesniej pod nazwa Zevtera.
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Jakie jest oczekiwane dziatanie preparatu Zeftera?

Substancja czynna preparatu Zeftera, ceftobiprol, jest antybiotykiem nalezgcym do grupy
cefalosporyn. Dziata on poprzez taczenie sie z pewnymi rodzajami biatka znajdujacego sie na
powierzchni komoérek bakteryjnych. Zapobiega to budowie $ciany komoérkowej otaczajacej bakterie, co
z kolei zabija komarki bakteryjne.

Ceftobiprol wykazuje aktywnosc¢ przeciwko wielu gatunkom bakterii, w tym opornym na metycyline
szczepom Staphylococcus aureus (MRSA).

Jaka dokumentacja zostala przedstawiona przez firme na poparcie
whniosku?

Zanim przeprowadzono badania na ludziach, dziatanie preparatu Zeftera zbadano w modelach
eksperymentalnych.

Firma przedstawita wyniki dwdch badan gtéwnych z udziatem oséb dorostych z powiktanymi
zakazeniami skoéry i tkanek miekkich. W pierwszym badaniu preparat Zeftera poréwnywano

z wankomycyng (inny antybiotyk wykazujacy aktywnos¢ przeciwko MRSA) u 784 pacjentéw,

a w drugim dziatanie preparatu poréwnywano z leczeniem skojarzonym wankomycyng i ceftazydymem
(inny antybiotyk z grupy cefalosporyn) u 828 pacjentéw. W obu badaniach gtéwna miara skutecznosci
byfa liczba pacjentéw, u ktérych po zakoriczeniu leczenia osiggnieto wyleczenie zakazenia.

Jakie byly gtéwne zastrzezenia CHMP, ktore doprowadzity do odmowy
przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu?

W listopadzie 2008 r. CHMP wydat pozytywna opinie zalecajqcq przyznanie pozwolenia na dopuszczenie
preparatu Zeftera do obrotu. Jednak w pdzniejszym czasie Komitet otrzymat informacje dotyczace
kontroli oérodkéw przeprowadzajacych badania, dokonanej przez Urzad ds. Zywnosci i Lekéw (FDA)

w Stanach Zjednoczonych, co spowodowato, ze Komitet wstrzymat proces zatwierdzenia leku.

W kolejnych kontrolach wykazano, ze w niektorych osrodkach badania nie zostaty przeprowadzone
zgodnie z zasadami dobrej praktyki klinicznej (ang. good clinical practice, GCP). Chociaz wyniki
badania wskazywaty, ze lek wywiera korzystny wptyw na pacjentéw, CHMP miat zastrzezenia dotyczace
wiarygodnosci tych wynikéw. Dlatego tez Komitet wydat zalecenie, zgodnie z ktérym, w Swietle
niepewnosci wokot wynikow, nie nalezy przyznawac pozwolenia na dopuszczenie leku do obrotu.

Podczas ponownego rozpatrzenia opinii Komitet ocenit dalsze analizy wynikéw badan i kontroli.
Z powodu utrzymujacych sie zastrzezen dotyczacych wiarygodnosci wynikow badan po ponownym
rozpatrzeniu opinii CHMP potwierdzit odmowe.

Jakie sa skutki odmowy dla pacjentow uczestniczacych w badaniach
klinicznych lub w programach wspoétczucia?

Firma poinformowata CHMP, ze nie ma zadnych skutkdw dla pacjentéw obecnie uczestniczacych

w badaniach klinicznych z uzyciem preparatu Zeftera oraz ze nie sgq prowadzone zadne programy
wspotczucia z uzyciem preparatu Zeftera. W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych

i potrzeby dokfadniejszych informacji o leczeniu, nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.
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