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VpraSanja in odgovori v zvezi z zdravilom Targocid in
povezanimi imeni (teikoplanin, prasek ali prasek in
vehikel za raztopino za injiciranje, infundiranje ali
peroralno raztopino, 100, 200 in 400 mQ)

Izid postopka v skladu s ¢lenom 30 Direktive 2001/83/ES

Evropska agencija za zdravila je 30. maja 2013 dokoncala pregled zdravila Targocid. Odbor za zdravila
za uporabo v humani medicini (CHMP) pri agenciji je zakljucil, da je treba uskladiti informacije o
predpisovanju zdravila Targocid v Evropski uniji (EU).

Kaj je zdravilo Targocid?

Targocid je antibiotik, ki vsebuje zdravilno ucinkovino teikoplanin. Uporablja se za injiciranje ali
(kapalno) infundiranje za zdravljenje resnih bakterijskih okuzb. Zdravilo se lahko daje tudi peroralno
za zdravljenje driske in kolitisa (vnetja Crevesja) zaradi okuzbe z bakterijo Clostridum difficile.

Zdravilna ucinkovina, teikoplanin, je antibiotik iz skupine glikopeptidov, ki deluje tako, da se veZe na
povrdino bakterij. S tem bakterijam prepreci izgradnjo celi¢nih sten in jih s¢asoma unici.

Zdravilo Targocid je v EU na voljo tudi pod naslednjimi trznimi imeni: Targosid, Teicomid.

Druzba, ki trzi ta zdravila, je Sanofi-Aventis.
Zakaj je bilo zdravilo Targocid pregledano?

Zdravilo Targocid so odobrili v EU z nacionalnimi postopki. Zaradi tega je prislo do razlik med
drzavami ¢lanicami glede tega, kako se zdravilo lahko uporablja, kar se izraza v razlikah med povzetki
glavnih znacilnosti zdravila, oznacevanji in navodili za uporabo v drzavah, v katerih se zdravilo trzi.

Usklajevalna skupina za postopek z medsebojnim priznavanjem in decentralizirani postopek — zdravila
za uporabo v humani medicini (CMD(h)) je ugotovila, da je za zdravilo Targocid potrebna uskladitev.

Evropska komisija je 17. novembra 2011 zadevo napotila na odbor CHMP z namenom uskladitve
dovoljenj za promet z zdravilom Targocid v EU.
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Kaksni so zakljucki odbora CHMP?

Odbor CHMP je ob upostevanju predlozenih podatkov in znanstvene razprave znotraj odbora odlocil, da
je treba uskladiti povzetke glavnih znacilnosti zdravila, oznacevanje in navodila za uporabo v vsej EU.

Med usklajenimi podrodji so:

4.1 Terapevtske indikacije

Odbor CHMP se je strinjal, da je treba zdravilo Targocid uporabljati za injiciranje ali infundiranje za
zdravljenje naslednjih okuzb pri odraslih in otrocih:

e zapletenih okuzb koZe in mehkih tkiv;

e okuZb kosti in sklepov;

e pljucnice, pridobljene v bolnisnici ali zunaj nje (bolnisni¢na ali zunajbolnisni¢na okuzba pljud);
e zapletenih okuzb secil (okuzb struktur za odvajanje urina);

¢ endokarditisa (okuzbe notranje stene srca — najpogosteje srénih zaklopk);

e peritonitisa (vnetja potrebusnice, tj. membrane, ki obdaja trebusno votlino) pri bolnikih, ki
prejemajo kontinuirano ambulantno peritonealno dializo;

o bakteriemije (bakterijske okuZba krvi), do katere pride zaradi katerega koli zgoraj navedenega
vzroka.

Odbor se je prav tako strinjal, da se lahko zdravilo Targocid jemlje peroralno za zdravljenje driske in
kolitisa (vnetja Crevesja), povezanih z okuzbo z bakterijo Clostridium difficile.

Odbor ni priporocil uporabe zdravila Targocid za preprecevanje okuzb.

Ker je zdravilo Targocid ucinkovito samo proti dolo¢enim vrstam bakterij, ga je treba po potrebi
uporabljati v kombinaciji z drugimi antibiotiki in v skladu z uradnimi priporocili o uporabi antibiotikov.

4.2 Odmerjanje in nacin uporabe

Odbor je prav tako sprejel dolo¢ene razpone odmerkov za odrasle in otroke (od rojstva) za razlicne
okuzbe. To vkljucuje zacetne odmerke kot tudi odmerke za vzdrzevalno zdravljenje ter odmerke, ki se
uporabljajo pri bolnikih z okvarjenim delovanjem ledvic. V zvezi z dolocenimi vrstami okuzb je odbor
CHMP sprejel visji zaCetni odmerek 12 mg/kg telesne mase dvakrat na dan (uporablja se v nekaj
drzavah cClanicah EU). Izmeriti je treba koli¢ino zdravila v krvi, da se zagotovi, da so bile dosezene
ravni ucinkovitosti zdravila.

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Odbor CHMP se je strinjal, da bo uskladil opozorila in previdnostne ukrepe za zdravilo. To vkljucuje
dejstvo, da lahko zdravilo Targocid povzrodi resne zivljenjsko nevarne preobcutljivostne (alergijske)
reakcije, ki zahtevajo takojSnjo prekinitev jemanja zdravila in urgentno zdravljenje; previdnost je
potrebna pri bolnikih z alergijo na antibiotik vankomicin, saj je lahko pri teh bolnikih tveganje vecje.
Med druge mozne nezelene ucinke, zaradi katerih bi bilo treba zdravljenje morda prekiniti ali
spremeniti, spadajo reakcije, povezane z infundiranjem (imenovane sindrom rdeega moza), resni
kozni izpuscaji, trombocitopenija (nizka raven trombocitov v krvi, ki so pomembni za strjevanje krvi),
okvara ledvic ter vpliv na sluh. Med zdravljenjem se priporoca izvajanje rednih krvnih preiskav in
pregledov delovanja ledvic ter spremljanje kakrsnih koli vplivov na sluh. Bolnike je treba zlasti pozorno
spremljati, Ce so prejeli viSje zaCetne odmerke (12 mg/kg telesne mase dvakrat na dan).
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Zdravilo Targocid je treba uporabljati za zdravljenje resnih okuzb, pri katerih standardno antibioti¢no
zdravljenje ni ustrezno. Zdravilo je ucinkovito samo proti doloenim vrstam bakterij (imenovanim po
Gramu pozitivne bakterije) in ga je treba po potrebi uporabljati v kombinaciji z drugimi antibiotiki.
PodaljSana uporaba lahko spodbudi rast bakterij, proti katerim zdravilo ni ucinkovito.

Druge spremembe

Odbor je prav tako uskladil druga poglavja v povzetku glavnih znacilnosti zdravila, vklju¢no s poglaviji
4.3 (kontraindikacije), 4.5 (medsebojno delovanje z drugimi zdravili), 4.6 (uporaba v nosecnosti in
med dojenjem), 4.8 (nezeleni ucinki), 5.1 (farmakodinamicne lastnosti), 5.2 (farmakokineti¢ne
lastnosti) in 5.3 (predklini¢ni podatki o varnosti).

Odbor je pozval druzbo, ki trzi zdravilo, da predlozi nacrt za obvladovanje tveganja za varno uporabo
zdravila Targocid, vklju¢no s studijo za spremljanje varnosti priporocil glede povecanega zacetnega
odmerka (12 mg/kg telesne mase dvakrat na dan).

Spremenjene informacije za zdravnike in bolnike so na voljo tukaj.

Evropska komisija je sklep izdala 12. septembra 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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