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Fragor och svar

Aterkallande av anstkan om godkannande for forséljning
av Ertapenem Hospira (ertapenem)

Den 13 september 2016 underrattade Hospira UK Limited officiellt Europeiska
lakemedelsmyndighetens kommitté for humanlakemedel (CHMP) om att de dnskar aterkalla sin
anstkan om godkannande for férsaljning fér Ertapenem Hospira, som var avsett for behandling av
vissa infektioner och for férebyggande av infektion vid kolorektal kirurgi.

Vad ar Ertapenem Hospira?

Ertapenem Hospira ar ett antibiotikum som innehéller den aktiva substansen ertapenem. Det skulle ha
varit tillgangligt som en injektionsflaska innehallande ett pulver som skulle 16sas upp fére anvandning
for att bilda en infusionsvatska, I6sning (dropp) i en ven.

Ertapenem Hospira utvecklades som ett "generiskt lakemedel”. Det betyder att Ertapenem Hospira var
avsett att likna ett referenslakemedel som redan godkants i Europeiska unionen och som heter Invanz.
Mer information om generiska lakemedel finns i dokumentet med fragor och svar har.

Vad skulle Ertapenem Hospira anvandas for?

Ertapenem Hospira forvantades bli anvant for vuxna och barn éver 3 manaders alder for att behandla
féljande infektioner, om de orsakades av bakterier som sannolikt skulle dédas av ertapenem:

e Bukinfektioner.
e Sambhallsférvarvad pneumoni (infektion i lungorna dar smittning skett utanfér sjukhus).
e Gynekologiska infektioner.

e Fotinfektioner hos diabetespatienter.
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Ertapenem Hospira forvantades aven bli anvant for att forhindra infektion vid stéllet for kolorektal
kirurgi (Kirurgi i nedre delen av tarmen, inklusive rektum och anus).

Hur verkar Ertapenem Hospira?

Ertapenem Hospira forvantas verka pa samma satt som referenslakemedlet, Invanz. Den aktiva
substansen i Ertapenem Hospira och Invanz, ertapenem, tillhdr en grupp antibiotika som kallas
“karbapenemer”. Ertapenem faster vid vissa proteiner pa ytan av bakteriecellerna. Detta stor de
vasentliga funktionerna som haller cellerna levande, och dodar bakterierna. Ertapenem kan verka mot
flera olika bakterier.

Vad har foretaget lamnat in som stodd for sin ansokan?

Eftersom Ertapenem Hospira utvecklades som ett generiskt lakemedel presenterade féretaget
resultaten av studier for att visa lakemedlets kvalitet. Inga ytterligare studier utfordes eftersom
Ertapenem Hospira ar ett generiskt lakemedel som ges genom infusion och innehaller samma aktiva
substans som referenslakemedlet Invanz.

Hur langt hade utvarderingen kommit nar ansokan drogs tillbaka?

Ansdkan drogs tillbaka efter att CHMP hade utvarderat den ursprungliga dokumentation som féretaget
lamnat in och sammanstallt en fragelista. Vid tidpunkten for aterkallandet hade foretaget annu inte
besvarat fragorna.

Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna hyste CHMP vid tidpunkten for aterkallandet vissa
betankligheter och ansag preliminart att Ertapenem Hospira inte skulle ha kunnat godkannas for
behandling av infektioner och for férebyggande av infektion vid kolorektal kirurgi.

CHMP hyste betankligheter angdende valet av startmaterial for att tillverka den aktiva substansen,
processen som anvandes for att tillverka lakemedlet, metoden for testning av lakemedlets renhet och
lakemedlets hallbarhet. Vid tidpunkten for aterkallandet ansdg CHMP darfor att foretaget inte hade
bemdott CHMP:s beténkligheter till fullo och att kvaliteten hos Ertapenem Hospira inte hade styrkts.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdékan?

I sin skrivelse till myndigheten om aterkallandet av ansdkan uppgav foretaget att beslutet att dra
tillbaka anstkan grundade sig pa kommersiella skal efter en utvardering av det nuvarande
marknadslaget.

Foretagets skrivelse om aterkallandet av ansokan finns har.
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