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Fragor och svar om hanskjutningsforfarandet for
Teicoplanin Hospira
pulver och vétska till injektionsvatska, 16sning, innehallande 200 eller 400 mg
teikoplanin

Den 25 juni 2009 slutférde Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMEA) ett skiljedomsforfarande
efter en oenighet mellan Europeiska unionens medlemsstater om godk&nnandet for lakemedlet
Teicoplanin Hospira. Europeiska ldékemedelsmyndighetens kommitté for humanlakemedel (CHMP)
fann att fordelarna med Teicoplanin Hospira inte var storre an riskerna och att godkannande for
forsaljning inte kunde beviljas i Tyskland och i 6vriga medlemsstater i EU (Osterrike, Irland, Italien,
Portugal, Spanien och Storbritannien).

Foretaget som tillverkar Teicoplanin Hospira, Hospira UK Limited, begarde omprévning av yttrandet.
Efter att ha beaktat grunderna for begéran omprévade CHMP det ursprungliga yttrandet och
bekraftade den 22 oktober 2009 rekommendationen att avsla ansékan om godkannande for forsaljning.
Granskningen gjordes inom ramen for ett hanskjutningsforfarande enligt artikel 29 (%).

Vad ar Teicoplanin Hospira?

Teicoplanin Hospira &r ett antibiotikum. Det anvénds for att behandla patienter med allvarliga
infektioner orsakade av grampositiva bakterier. Grampositiva bakterier ar till exempel stafylokocker
(Staphylococcus aureus), streptokocker (Streptococcus pneumoniae), Listeria, och Clostridium
difficile. Dessa bakterier kan orsaka hudinfektioner, lunginfektioner, infektioner i leder och skelett,
hjartinfektioner och infektioner i urinvagarna. Teicoplanin Hospira far endast ges till patienter som
inte kan ta penicillin eller cefalosporiner, eller om dessa antibiotika inte I&ngre verkar eller om
infektionen orsakas av stafylokocker som dr resistent mot andra antibiotika.

Teicoplanin Hospira kan ocksa anvandas for att forebygga infektioner hos patienter som genomgar
kirurgiska ingrepp i skelett, leder eller blodkarl.

Den aktiva substansen i Teicoplanin Hospira, teikoplanin, &r ett antibiotikum i gruppen glykopeptider.
Det verkar genom att forhindra att bakterierna bygger upp cellvédggar och genom att forstéra deras
cellmembran. Cellvaggen och membranet bildar tillsammans en barriar mellan innehallet i
bakteriecellen och den omgivande miljon. Genom att forstéra denna barridr dodar teikoplanin de
bakterier som orsakar infektionen.

Teicoplanin Hospira ar ett generiskt lakemedel och ar baserat pa ett referenslakemedel som ar godkant
i Tyskland (Targocid 400 mg).

Varfor granskades Teicoplanin Hospira?

Hospira UK Limited lamnade in en ans6kan om godkannande av Teicoplanin Hospira till den tyska
tillsynsmyndigheten for ett decentraliserat forfarande. Vid detta forfarande utvéarderar en medlemsstat
(referensmedlemsstaten”, i detta fall Tyskland) ett lakemedel for att kunna bevilja godkannande for
forsaljning som kommer att gélla i detta land saval som i andra medlemslander ("de berérda
medlemsstaterna”, i detta fall Osterrike, Irland, Italien, Portugal, Spanien och Storbritannien).
Medlemsstaterna kunde dock inte enas och den 8 oktober 2008 hanskot den tyska tillsynsmyndigheten
fragan till CHMP for skiljedom.

(%) Artikel 29 i direktiv 2001/83/EG i dess senaste lydelse, hanskjutning p& grund av potentiell allvarlig risk for
manniskors hélsa.
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Skalen till hanskjutningen var betankligheter fran Irland och Storbritannien 6ver att Teicoplanin
Hospira inte hade visat sig vara bioekvivalent med Targocid. Ldkemedel &r bioekvivalenta nér de
producerar samma halter av den aktiva substansen i kroppen.

Man hyste ocksa betankligheter 6ver att sasmmansattningen av det teikoplanin som ingar i Teicoplanin
Hospira skiljer sig fran det i Targocid, vilket skulle kunna paverka lakemedlets effekt. Detta beror pa
att det teikoplanin som finns i Teicoplanin Hospira framstéalls genom fermentation med anvandning av
bakterien Actinoplanes for att tillverka lakemedlet. Néar ett antibiotikum tillverkas fran en naturlig
kalla, vilket &r fallet har, kan det medféra vissa skillnader i sammanséttningen hos den slutliga
produkten.

Vilka slutsatser drog CHMP?

Med utgangspunkt i utvarderingen av aktuella tillgangliga data och den vetenskapliga diskussionen
inom kommittén fann CHMP att férdelarna med Teicoplanin Hospira inte var storre dn riskerna och att
godkannande for forséljning darfor inte kunde beviljas i de berérda medlemsstaterna. Efter
omproévning bekraftade CHMP sin rekommendation att avsla ansokan.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut den 29 januari 2010.

Ursprunglig bedémning Omprdvning
Rapportor: Dr. Karl Broich Dr Barbara Van Zwieten-Boot
Medrapportor: Dr. Patrick Salmon Dr lan Hudson
Startdatum for hanskjutnings- 23 oktober 2008 4 september 2009
forfarandet:
Foretagets svar lamnades den: 23 januari 2009 och 27 maj 2009 3 september 2009
Datum for yttrande: 25 juni 2009 22 oktober 2009

Sida 2/2



	Vad är Teicoplanin Hospira?
	Varför granskades Teicoplanin Hospira?
	Vilka slutsatser drog CHMP?

