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Otazky a odpovede tykajice sa konania pre liek
Teicoplanin Hospira
prasok a rozpust’adlo na injek¢ny roztok obsahujuci 200 alebo 400 mg teikoplaninu

Dna 25. juna 2009 Europska agentura pre liecky (EMEA) ukoncila arbitrazne konanie na zaklade
nezhody medzi ¢lenskymi Statmi Eurdpskej tinie tykajucej sa povolenia lieku Teicoplanin Hospira.
Vybor agentury pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze prinos licku Teicoplanin
Hospira neprevysuje jeho rizika a povolenie na uvedenie lieku na trh neméze byt vydané v Nemecku,
ani v inych ¢lenskych §tatoch Eurdpskej unie (Rakusko, irsko, Taliansko, Portugalsko, Spanielsko

a Spojené kralovstvo).

Spolo¢nost’, ktora vyraba liek Teicoplanin Hospira, Hospira UK Limited, poziadala o opdtovné
preskimanie stanoviska. Vybor CHMP po zvazeni podkladov tejto Ziadosti opdtovne preskumal
povodné stanovisko a 22. oktodbra 2009 potvrdil odporicanie na zamietnutie Ziadosti o povolenie na
uvedenie lieku na trh.

Preskimanie sa uskuto¢nilo v stilade s postupom odporta¢anym v ¢lanku 29",

Co je Teicoplanin Hospira?

Teicoplanin Hospira je antibiotikum. Pouziva sa na lie¢bu pacientov so zdvaznymi infekciami
zapri¢inenymi grampozitivnymi baktériami. Ku grampozitivinym baktériam patria napriklad
stafylokoky (Staphylococcus aureus), streptokoky (Streptococcus pneumoniae), mikroorganizmy
Listeria a Clostridium difficile. Tieto baktérie mézu zapri¢init’ kozné infekcie, pl'ucne infekcie,
infekcie kosti a kibov, infekcie srdca alebo infekcie mo&ového traktu (organy na odvod moéu). Liek
Teicoplanin Hospira sa moze pouzivat’ len v pripade pacientov, ktori nemézu uzivat’ penicilin alebo
cefalosporinové antibiotika, alebo v pripade, ze tieto antibiotika prestali ucinkovat’, alebo ak je
infekcia zapri¢inena mikroorganizmom Staphylococcus, ktory je rezistentny voci inym antibiotikam.
Liek Teicoplanin Hospira sa tieZ moze pouzivat’ na prevenciu infekcii v pripade pacientov
podstupujucich operaciu kosti, kibov alebo krvnych ciev.

Utinna latka lieku Teicoplanin Hospira, teikoplanin, je antibiotikum, ktoré patri do triedy
glykopeptidov. Uginkuje tak, Ze baktériam brani v tvorbe bunkovej steny a rozklada ich bunkové
membrany. Bunkova stena a membrana vytvaraju bariéru medzi obsahom bakterialnej bunky

a vonkaj$im prostredim. Narusenim tejto bariéry teikoplanin usmrcuje baktérie spésobujuce infekciu.
Liek Teicoplanin Hospira je genericky liek zalozeny na referencnom lieku, ktory je v Nemecku
schvaleny (Targocid 400 mg).

Preco bol liek Teicoplanin Hospira opiétovne skimany?

Spolocnost’ Hospira UK Limited predlozila regulaénému uradu v Nemecku ziadost’ o decentralizovany
postup pre liek Teicoplanin Hospira. Ide o postup, ked’ jeden ¢lensky stat (referencny ¢lensky Stat,

v tomto pripade Nemecko) hodnoti liek v stvislosti s vydanim povolenia na uvedenie na trh, ktoré
bude platné v tejto krajine, ako aj v d’alSich ¢lenskych statoch (zicastnené ¢lenské Staty, v tomto
pripade Rakusko, frsko, Taliansko, Portugalsko, Spanielsko a Spojené kralovstvo).

Clenské staty vsak neboli schopné dosiahnut’ zhodu a regulagny urad v Nemecku 8. oktobra 2008
predlozil tuto zélezitost’ na posudenie vyboru CHMP.

! Konanie o dovodoch potencialneho zavazného rizika pre verejné zdravie v stilade s postupom odpora¢anym
v ¢lanku 29 smernice 2001/83/ES v zneni zmien a doplneni.
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Dévodom konania boli vyhrady irska a Spojeného kralovstva, Ze sa nepreukézala bioekvivalencia
liekov Teicoplanin Hospira a Targocid. Lieky su bioekvivalentné, ked’ v tele vytvaraju rovnaké

hladiny t¢innej latky.

Objavili sa aj vyhrady, ze zloZenie teikoplaninu v lieku Teicoplanin Hospira je iné ako v lieku
Targocid, ¢o mdze mat potencialny vplyv na t€innost lieku. To je spdsobené tym, Ze teikoplanin

v lieku Teicoplanin Hospira sa vyraba fermentaciou pomocou baktérie, ktora sa nazyva Actinoplanes
produkujticou antibiotikum. Ked’ sa antibiotikum vyraba pomocou prirodzené¢ho zdroja, ako v tomto
pripade, v zloZeni kone¢ného produktu mézu byt uréité rozdiely.

Aké st zavery vyboru CHMP?

Vybor CHMP na zéklade vyhodnotenia udajov, ktoré su v suc¢asnosti dostupné, a vedeckej rozpravy
v ramci vyboru dospel k zaveru, Ze prinos lieku Teicoplanin Hospira neprevysuje jeho rizika, a preto
sa nema v zucastnenych ¢lenskych Statoch vydavat’ povolenie na uvedenie lieku na trh. Stanovisko

vyboru CHMP sa po opdtovnom preskiimani potvrdilo.

Eurépska komisia vydala rozhodnutie 29. januara 2010.
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