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Otazky a odpovede

Zamietnutie povolenia na uvedenie lieku Zeftera®! na trh
(ceftobiprol)

Dna 18. februara 2010 prijal Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) negativne stanovisko
odporucajuce zamietnutie povolenia na uvedenie lieku Zeftera na trh, ureného na liecbu
komplikovanych infekcii koZe a makkych tkaniv v pripade dospelych. O povolenie poZiadala spoloénost
Janssen-Cilag International N.V.

Ziadatel poziadal o opatovné preskiimanie stanoviska. Vybor CHMP po zvéaZeni dévodov na tuto Ziadost
opatovne preskimal stanovisko a 24. juna 2010 potvrdil zamietnutie povolenia na uvedenie lieku
na trh.

Co je liek Zeftera?

Zeftera je prasok, z ktorého sa pripravuje infuzny roztok (na kvapkanie do Zily). Obsahuje G¢innu latku
ceftobiprol.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Zeftera?

Liek Zeftera sa mal pouzivat na lie¢bu dospelych s komplikovanymi infekciami koZe a makkych tkaniv
pod kozou. Komplikovana infekcia znamena, Ze jej lieCba je naro¢na, pretoze sa rozsirila do tkaniv
hiboko pod kozou a mdze vyzadovat chirurgicky zakrok, alebo pacient trpi inymi stavmi, ktoré by mohli
ovplyvnit reakciu na lie¢bu.

1 Predtym znamy ako Zevtera.
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Akym sposobom by mal liek Zeftera Géinkovat?

Ucinnou latkou lieku Zeftera je ceftobiprol, antibiotikum, ktoré patri do skupiny cefalosporinov.
Ucinkuje tak, Ze sa naviaze na urdité typy proteinu na povrchu bakteridlnych buniek. To zabrariuje, aby
si baktéria mohla budovat steny okolo vlastnych buniek, v ddsledku ¢oho baktérie hynu.

Ceftobiprol je ucinny proti niekolkym typom baktérii vratane Staphylococcus aureus — baktérie
rezistentnej voci meticilinu (MRSA).

Akou dokumentaciou podlozila spoloé¢nost svoju Ziadost?

Ucinok lieku Zeftera sa najprv skimal na pokusnych modeloch a potom na fudoch.

Spoloénost predlozila vysledky dvoch hlavnych $tddii, ktoré sa zamerali na dospelych

s komplikovanymi infekciami koze a méakkych tkaniv. V prvej stadii sa porovnaval liek Zeftera

s vankomycinom (dal$im antibiotikom Uc¢innym proti MRSA) v pripade 784 pacientov, v druhej studii sa
porovnaval liek s kombinaciou vankomycinu a ceftazidimu (dalSie cefalosporinové antibiotikum)

v pripade 828 pacientov. Hlavnou mierou Ucinnosti v obidvoch studiach bol pocet pacientov, u ktorych
sa infekcia na konci terapie vyliecila.

Aké boli hlavné vyhrady vyboru CHMP, ktoré viedli k zamietnutiu?

Vybor CHMP v novembri 2008 vydal pozitivne stanovisko k lieku Zeftera a odporucil, aby bolo vydané
povolenie na uvedenie tohto lieku na trh. Vybor véak neskor ziskal informacie o kontrolach Uradu

pre spravu potravin a liekov (FDA) v Spojenych statoch americkych na miestach, kde boli vykonavané
Studie, a na ich zaklade zastavil proces schvalovania lieku.

Daldie kontroly odhalili, Ze $tudie sa na niektorych miestach nerealizovali v stlade s poziadavkami
spravnej klinickej praxe (GCP). Hoci z vysledkov studii vyplynulo, Ze liek je pre pacientov prinosom,
vybor CHMP mal vyhrady voci spolahlivosti tychto vysledkov. Z dévodu neistoty spojenej s vysledkami
vybor preto odporudil, aby nebolo vydané povolenie na uvedenie lieku na trh.

Vybor pocas opatovného preskimania preveril dalSie analyzy Udajov zo studii a kontrol. V dosledku
pretrvavajucich vyhrad tykajucich sa spolahlivosti vysledkov tychto stadii vybor CHMP po opatovnom
preskimani potvrdil zamietnutie.

Aké su dosledky tohto zamietnutia pre pacientov, ktori sa ziicastinuja na
klinickych skiasaniach alebo na programoch na pouzitie lieku v naliehavych
pripadoch?

Spoloénost informovala vybor CHMP, Ze pre pacientov, ktori si Gc¢astnikmi klinickych skasani
skumajucich liek Zeftera, nevyplyvaju nijaké dosledky a Ze sa neuskutocnuju nijaké programy
na pouzitie lieku Zeftera v naliehavych pripadoch. Ak ste vSak Ucastnikom klinického skusania
a potrebujete viac informacii o lie¢be, obratte sa na svojho oSetrujiceho lekara.
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