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Vprasanja in odgovori

Zavrnitev dovoljenja za promet z zdravilom Zeftera®
(ceftobiprol)

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) je v svojem negativhem mnenju z dne

18. februarja 2010 priporocil zavrnitev vloge za dovoljenje za promet z zdravilom Zeftera, namenjenim
zdravljenju zapletenih okuzb koze in mehkih tkiv pri odraslih. Vlogo za dovoljenje je podala druzba
Janssen-Cilag International N.V.

Predlagatelj je zahteval ponovno presojo mnenja. Po prouditvi podlage za to zahtevo je CHMP ponovno
pregledal mnenje in dne 24. junija 2010 potrdil zavrnitev dovoljenja za promet.

Kaj je zdravilo Zeftera?

Zdravilo Zeftera je prasek za pripravo raztopine za infundiranje (kapalne infuzije v veno). Vsebuje
zdravilno ucinkovino ceftobiprol.

Za kaj naj bi se zdravilo Zeftera uporabljalo?

Zdravilo Zeftera naj bi se uporabljalo za zdravljenje odraslih bolnikov z zapletenimi okuzbami koze in
~mehkih tkiv" pod koZzo. ,Zapleteno™ pomeni, da je okuzbo tezko zdraviti, ker se je razsirila na tkiva
globoko pod kozo, morda bo potrebno operativno zdravljenje ali pa se pri bolniku pojavljajo druga
stanja, ki lahko vplivajo na odziv na zdravljenje.

Kako naj bi zdravilo Zeftera delovalo?

Zdravilna ucinkovina zdravila Zeftera, ceftobiprol, je antibiotik, ki sodi v skupino ,cefalosporinov".
Deluje tako, da se veze na doloCene vrste beljakovin na povrsini bakterijskih celic. S tem bakterijam
preprecCuje gradnjo zidu, s katerim ogradijo svoje celice, in jih tako unici.

! Prvotno znano kot Zevtera.
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Ceftobiprol ucinkuje proti veC vrstam bakterij, vklju¢no proti bakteriji Staphylococcus aureus (MRSA),
odporni na meticilin.

Kaj je podjetje predlozilo v podporo svoji viogi?

Ucinki zdravila Zeftera so bili najprej preskuseni na poskusnih modelih, nato pa so jih raziskali pri
ljudeh.

Podjetje je predstavilo rezultate dveh glavnih Studij z odraslimi bolniki z zapletenimi okuzbami koze in
mehkih tkiv. V prvi Studiji so primerjali rezultate zdravljenja z zdravilom Zeftera v primerjavi z
vankomicinom (drug antibiotik, ucinkovit proti MRSA) pri 784 bolnikih, v drugi studiji pa zdravljenje

z zdravilom Zeftera v primerjavi s kombinacijo vankomicina in ceftazidima (drug cefalosporinski
antibiotik) pri 828 bolnikih. Glavno merilo ucinkovitosti pri obeh Studijah je bilo Stevilo bolnikov, pri
katerih je bila okuzba ob koncu zdravljenja ozdravljena.

Kateri so bili glavni zadrzki CHMP, ki so privedli do zavrnitve?

CHMP je novembra 2008 izdal pozitivno mnenje o zdravilu Zeftera in priporocil, da se za zdravilo
odobri dovoljenje za promet. Vendar je Odbor pozneje prejel podatke o inSpekcijskem pregledu mest
Studij s strani Urada za zdravila in Zivila v Zdruzenih drzavah Amerike (FDA), zaradi katerih je ustavil
postopek za odobritev zdravila.

Nadaljnji pregledi so pokazali, da Studije na nekaterih mestih niso bile izvedene v skladu z dobro
klini¢no prakso. Ceprav so rezultati $tudije kazali, da je zdravilo za bolnike u¢inkovito, pa je CHMP
izrazil zadrzke glede zanesljivosti rezultatov. Odbor je tako priporocil, da se zaradi negotovosti glede
zanesljivosti rezultatov zdravilu dovoljenje za promet ne odobri.

Med ponovnim pregledom je Odbor pregledal nadaljnje analize podatkov iz studij in inSpekcijskih
pregledov. Zaradi trajajocih zadrzkov glede zanesljivosti rezultatov studije je bila zavrnitev CHMP po
ponovnem pregledu potrjena.

Kaksne so posledice te zavrnitve za bolnike, ki sodelujejo v klinicnih
preskusanjih ali programih socutne uporabe?

Druzba je obvestila CHMP, da zavrnitev nima nobenih posledic za bolnike, ki sodelujejo v klini¢nih
preskusanjih zdravila Zeftera, programi soCutne uporabe zdravila Zeftera pa se ne izvajajo. Ce ste
vkljuceni v klini¢no preskusanje in potrebujete ve¢ informacij o zdravljenju, se obrnite na zdravnika, ki
vam je predpisal zdravljenje.
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