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Intrebéri si raspunsuri

Retragerea cererii de autorizare de introducere pe piata
pentru Ertapenem Hospira (ertapenem)

La data de 13 septembrie 2016, Hospira UK Limited a informat oficial Comitetul pentru medicamente
de uz uman (CHMP) ca doreste sa isi retraga cererea de autorizare de introducere pe piata pentru
Ertapenem Hospira, pentru tratamentul anumitor infectii si prevenirea infectiilor dupa interventii
chirurgicale colorectale.

Ce este Ertapenem Hospira?

Ertapenem Hospira este un antibiotic care contine substanta activa ertapenem. Medicamentul urma sa
fie disponibil sub forma de flacon ce contine o pulbere care se dizolva inainte de utilizare pentru a
obtine o solutie perfuzabila (picurare in vena).

Ertapenem Hospira a fost dezvoltat ca ,medicament generic”. Aceasta inseamna ca Ertapenem Hospira
urma sa fie similar cu un ,medicament de referintd” autorizat deja in Uniunea Europeana, numit
Invanz. Pentru mai multe informatii despre medicamentele generice, cititi documentul de intrebari si
raspunsuri disponibil aici.

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Ertapenem Hospira?

Ertapenem Hospira ar fi trebuit sa se utilizeze la adulti, adolescenti si copii cu varsta de peste 3 luni
pentru a trata urmatoarele infectii, in cazul in care erau cauzate de bacterii care pot fi distruse de
ertapenem:

e infectii la nivelul abdomenului;
e pneumonie comunitara (infectie a plamanilor dobandita in afara spitalului);

e infectii ginecologice;
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e infectii ale piciorului la pacientii cu diabet.

De asemenea, Ertapenem Hospira ar fi trebuit sa se utilizeze pentru prevenirea infectiilor la locul unei
interventii chirurgicale colorectale (interventie chirurgicald in partea inferioara a intestinului, inclusiv in
zona rectului si a anusului).

Cum actioneaza Ertapenem Hospira?

Ertapenem Hospira ar trebui sa actioneze in acelasi mod ca medicamentul de referinta, Invanz.
Substanta activa din Ertapenem Hospira si din Invanz, ertapenemul, face parte din clasa de antibiotice
cunoscute sub numele de ,carbapeneme”. Ertapenemul se fixeaza de anumite tipuri de proteine aflate
la suprafata celulelor bacteriene. Aceasta intrerupe functiile esentiale care tin in viata celulele si
omoara bacteriile. Ertapenemul poate actiona asupra unei serii de bacterii diferite.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Deoarece Ertapenem Hospira a fost dezvoltat ca medicament generic, compania a prezentat rezultatele
unor studii pentru a demonstra calitatea medicamentului. Nu au fost efectuate studii suplimentare,
deoarece Ertapenem Hospira este un medicament generic administrat prin perfuzie care contine
aceeasi substanta activa ca medicamentul de referintd, Invanz.

Tn ce stadiu se afla evaluarea iTn momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa dupa ce CHMP finalizase evaluarea documentatiei initiale prezentate de
companie si formulase o listd de intrebdri. in momentul retragerii cererii, compania nu furnizase inc3
raspunsurile la intrebari.

Care a fost recomandarea CHMP in momentul respectiv?

Pe baza analizarii datelor, in momentul retragerii cererii CHMP avea unele motive de ingrijorare si a
emis un aviz provizoriu potrivit caruia Ertapenem Hospira nu putea fi aprobat pentru tratamentul
infectiilor si prevenirea infectiilor dupa interventii chirurgicale colorectale.

CHMP avea motive de ingrijorare cu privire la alegerea materiilor prime folosite pentru prepararea
substantei active, la procesul utilizat pentru fabricarea medicamentului, la metoda de testare a puritatii
medicamentului si la perioada de valabilitate a medicamentului. In opinia CHMP, la momentul retragerii
cererii compania nu solutionase motivele sale de ingrijorare, iar calitatea Ertapenem Hospira nu fusese
demonstrata.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

in scrisoarea prin care instiinteaza agentia cu privire la retragerea cererii, compania afirma ca
hotararea de retragere a cererii a avut la baza motive comerciale rezultate in urma evaluarii situatiei
actuale a pietei.

Scrisoarea de retragere a cererii este disponibila aici.

Retragerea cererii de autorizare de introducere pe piatd pentru Ertapenem Hospira
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