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Otazky a odpovede

Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Ertapenem Hospira (ertapenem)

Dna 13. septembra 2016 spolo¢nost Hospira UK Limited oficidlne oznamila Vyboru pre lieky na
humanne pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju Ziadost o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Ertapenem Hospira, ktory sa mal pouzivat na lie¢bu uréitych infekcii a na prevenciu infekcie pri
kolorektalnej operacii.

Co je liek Ertapenem Hospira?

Ertapenem Hospira je antibioticky liek, ktory obsahuje G¢innu latku ertapenem. Liek mal byt k
dispozicii ako liekovka obsahujuca prasok, ktory sa pred pouZitim rozpusti a pripravi sa infuzny roztok
(na kvapkanie) do Zily.

Liek Ertapenem Hospira bol vyvinuty ako tzv. genericky liek. To znamena, Ze liek Ertapenem Hospira
mal byt podobny referenénému lieku, ktory je uz v Eurdpskej Gnii povoleny pod nazvom Invanz. Viac
informéacii o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otazkami a odpovedami tu.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Ertapenem Hospira?

Liek Ertapenem Hospira sa mal pouzivat u dospelych a deti starsich ako tri mesiace na lie¢bu tychto
infekcii, ak st spdsobené baktériami, ktoré ma usmrcovat ertapenem:

e infekcie v bruchu,
e pneumonia ziskana v komunite (infekcia plUc ziskanda mimo nemocnice),
e gynekologické infekcie,

e infekcie na nohach u pacientov s cukrovkou.
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Liek Ertapenem Hospira sa mal pouzivat na prevenciu infekcie na mieste kolorektalnej operacie
(operacie v dolnej Casti Creva vratane rekta a anusu).

Akym sposobom liek Ertapenem Hospira ucinkuje?

Liek Ertapenem Hospira by mal Gc¢inkovat rovnakym spdsobom ako referenény liek Invanz. U¢inna
latka v liekoch Ertapenem Hospira a Invanz, ertapenem, patri do skupiny antibiotik, ktora je znama
ako karbapenemy. Ertapenem sa naviaZe na urcité proteiny na povrchu bakteridlnych buniek. Tym sa
naruSia zakladné funkcie, ktoré bunky udrziavaju nazive a baktérie sa usmrtia. Ertapenem moze
pbsobit proti réznym baktériam.

Akou dokumentéciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

KedZe liek Ertapenem Hospira bol vyvinuty ako genericky liek, spolo¢nost predlozila vysledky Studii
na preukazanie kvality lieku. KedZe liek Ertapenem Hospira je genericky liek, ktory sa podava formou
inflzie a obsahuje rovnakd ucinnu latku ako referencny liek Invanz, neboli potrebné Ziadne dodatocné
Studie.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd po tom, &o vybor CHMP vyhodnotil pdvodnt dokumentéciu, ktord spolo¢nost
predlozila, a vypracoval zoznam otédzok. Spolo¢nost v ¢ase stiahnutia ziadosti eSte neodpovedala na
otazky.

Aké bolo v tom case odporucanie vyboru CHMP?

Na zéklade preskimania Gdajov mal vybor CHMP v Case stiahnutia Ziadosti urcité vyhrady a dospel
k predbeznému stanovisku, Ze liek Ertapenem Hospira nemdze byt povoleny na lie¢bu infekcii a na
prevenciu infekcie pri kolorektalnej operacii.

Vybor CHMP mal vyhrady tykajlce sa vyberu vychodiskovych latok na vyrobu Gcinnej latky, procesu
pouzitého na vyrobu lieku, metédy na testovanie Cistoty lieku a ¢asu pouzitelnhosti lieku. Vybor CHMP
preto v ¢ase stiahnutia Ziadosti zastaval nazor, Ze spoloénost Uplne nevyriesila vyhrady vyboru a ze
kvalita lieku Ertapenem Hospira sa nepreukazala.

Aké ddvody na stiahnutie Zziadosti uviedla spoloénost?

Spoloénost vo svojom liste oznamujlcom agentdre stiahnutie Ziadosti uviedla, Ze sa rozhodla stiahnut
Ziadost z komerénych dévodov na zdklade postidenia sicasnej situacie na trhu.

List spolo¢nosti oznamujuci agenture stiahnutie Ziadosti sa nachadza tu.
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