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Intrebdri si rdspunsuri privind Targocid si denumirile
asociate (teicoplanina, pulbere sau pulbere si solvent
pentru solutie injectabila, perfuzie sau solutie orala, 100,
200 si 400 mg)

Rezultatul unei proceduri in temeiul articolului 30 din Directiva 2001/83/CE

La 30 mai 2013, Agentia Europeand pentru Medicamente a finalizat o evaluare a medicamentului
Targocid. Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al agentiei a concluzionat ca este
necesara armonizarea informatiilor de prescriere pentru Targocid la nivelul Uniunii Europene (UE).

Ce este Targocid?

Targocid este un antibiotic care contine substanta activa teicoplaninad. Se utilizeaza prin injectare sau
perfuzare (picurare in vend) pentru tratarea infectiilor bacteriene grave. De asemenea, medicamentul
poate fi administrat pe cale orald pentru tratarea diareii si a colitei (inflamatie la nivel intestinal)
cauzate de infectia cu o bacterie numita Clostridium difficile.

Substanta activa, teicoplanina, apartine grupului de antibiotice cunoscut sub numele de glicopeptide.
Teicoplanina actioneaza prin legarea de suprafata bacteriilor. Acest lucru impiedica bacteriile sa isi
formeze peretii celulari si, in cele din urma, le omoara.

Targocid este disponibil in UE si sub alte denumiri comerciale: Targosid, Teicomid.

Compania care comercializeaza aceste medicamente este Sanofi-Aventis.
De ce a fost evaluat Targocid?

Targocid este autorizat in UE prin intermediul procedurilor nationale. Acest fapt a condus la divergente
intre statele membre cu privire la modul in care medicamentul poate fi utilizat, astfel cum s-a observat
in diferentele dintre Rezumatele caracteristicilor produsului (RCP), etichetarile si prospectele din tarile
n care medicamentul este comercializat.

Grupul de coordonare pentru procedura de recunoastere reciproca si procedura descentralizata —
Medicamente de uz uman [CMD(h)] a identificat necesitatea armonizarii Targocid.
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La 17 noiembrie 2011, Comisia Europeana a sesizat CHMP cu privire la aceasta chestiune in vederea
armonizarii autorizatiilor de introducere pe piata pentru Targocid la nivelul UE.

Care sunt concluziile CHMP?

Tindnd cont de datele prezentate si de dezbaterea stiintificad din cadrul comitetului, CHMP a considerat
ca RCP-urile, etichetarile si prospectele trebuie armonizate pe intreg teritoriul UE.

Domeniile de armonizare includ:

4.1 Indicatii terapeutice

CHMP a fost de acord ca Targocid trebuie utilizat prin injectare sau perfuzare in tratamentul
urmatoarelor infectii la adulti si copii:

e infectii complicate ale pielii si tesuturilor moi;
e infectii osoase si articulare;

e pneumonie dobandita in spital sau in comunitate (infectie a plamanilor dobandita in spital sau in
afara acestuia);

e infectii complicate ale tractului urinar (infectii ale structurilor care transporta urina);
e endocardita (infectie a stratului intern al inimii — cel mai adesea a valvelor inimii);

e peritonita (inflamarea peritoneului, membrana care captuseste cavitatea abdominald) la pacientii
supusi ,dializei peritoneale ambulatorii continue”;

e bacteremie (infectie bacteriana in sédnge) rezultata din oricare dintre infectiile de mai sus.

De asemenea, comitetul a fost de acord ca Targocid ar putea fi administrat pe cale orald pentru
tratarea diareii si al colitei (inflamatie la nivel intestinal) asociate cu infectia cu bacteria numita
Clostridium difficile.

Comitetul nu a recomandat utilizarea Targocid pentru prevenirea infectiilor.

Tntrucat Targocid este eficace numai Tmpotriva anumitor tipuri de bacterii, acesta trebuie utilizat in
asociere cu alte antibiotice, daca este necesar, si in conformitate cu recomandarile oficiale privind
utilizarea antibioticelor.

4.2 Doze si mod de administrare

De asemenea, comitetul a fost de acord cu anumite intervale de dozare specifice pentru adulti si copii
(incepand de la nastere) pentru diferitele infectii. Acestea includ dozele initiale, precum si dozele
pentru tratamentul de intretinere si dozele care trebuie utilizate la pacientii cu insuficienta renala.
Pentru anumite tipuri de infectii, CHMP a fost de acord cu o doza initiala mai mare, de 12 mg pe kg de
greutate corporala de doua ori pe zi (utilizata in cateva state membre ale UE). Trebuie masurata
cantitatea de medicament in sange pentru a se asigura ca au fost atinse nivelurile eficace.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

CHMP a fost de acord sa armonizeze atentionarile si precautiile pentru medicament. Acestea includ
faptul ca Targocid poate produce reactii de hipersensibilitate (alergice) grave care pun in pericol viata
si care necesita oprirea imediata a administrarii medicamentului si tratament de urgenta; este
necesara precautia la pacientii care sunt alergici la un alt antibiotic, vancomicing, intrucat acestia sunt
expusi unui risc mai mare. Alte efecte posibile pentru care poate fi necesara oprirea sau modificarea
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tratamentului includ reactii declansate de perfuzie numite ,,sindromul omului rosu”, eruptii cutanate
severe, trombocitopenie (niveluri sanguine scazute ale celulelor numite trombocite care sunt
importante pentru coagulare), afectiuni renale si efecte asupra auzului. In timpul tratamentului se
recomanda teste regulate ale sangelui si functiei renale si monitorizarea oricaror efecte asupra auzului.
Pacientii trebuie monitorizati cu atentie, in special in cazul in care li se administreaza doze initiale mai
mari (12 mg pe kg de greutate corporald de doua ori pe zi).

Targocid trebuie utilizat pentru tratarea infectiilor severe atunci cand tratamentul antibiotic standard
nu este indicat. Este eficace numai impotriva anumitor tipuri de bacterii (numite bacterii gram-pozitive)
si, daca este necesar, trebuie utilizat in asociere cu alte antibiotice. Utilizarea indelungata poate
favoriza dezvoltarea bacteriilor impotriva carora nu este activ.

Alte modificari

Comitetul a armonizat si alte puncte din RCP, inclusiv punctele 4.3 (contraindicatii), 4.5 (interactiuni cu
alte medicamente), 4.6 (utilizarea in timpul sarcinii si alaptarii), 4.8 (reactii adverse), 5.1 (proprietati
farmacodinamice), 5.2 (proprietati farmacocinetice) si 5.3 (date preclinice de siguranta).

Comitetul a solicitat companiei care comercializeaza medicamentul sa prezinte un plan de gestionare a
riscurilor pentru utilizarea Targocidului in conditii de siguranta, inclusiv un studiu pentru monitorizarea
sigurantei recomandarilor privind doza initiala mai mare (12 mg pe kg de greutate corporala de doua
ori pe zi).

Informatiile modificate pentru medici si pacienti sunt disponibile aici.

Comisia Europeana a emis o decizie la 12 septembrie 2013.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Targocid_30/WC500143825.pdf
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