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Frågor och svar 

Avslag för godkännande för försäljning av Zeftera1 
(ceftobiprol) 
 

Den 18 februari 2010 antog Kommittén för humanläkemedel (CHMP) ett negativt yttrande med 

rekommendationen att avslå ansökan om godkännande för försäljning av läkemedlet Zeftera, som är 

avsett för behandling av komplicerade hud- och mjukdelsinfektioner hos vuxna. Företaget som ansökte 

om godkännande är Janssen-Cilag International N.V. 

Den sökande begärde omprövning av yttrandet. Efter att ha beaktat skälen till denna begäran 

omprövade CHMP yttrandet och den 24 juni 2010 bekräftade CHMP rekommendationen att avslå 

ansökan om godkännande för försäljning. 

 

Vad är Zeftera? 

Zeftera är ett pulver till infusionsvätska (ges som dropp i en ven). Det innehåller den aktiva 
substansen ceftobiprol.  

Vad skulle Zeftera användas för? 

Zeftera skulle användas för behandling av vuxna med komplicerade hud- och mjukdelsinfektioner. Med 

”komplicerad” menas att infektionen är svårbehandlad eftersom den har spridits till de djupa 

vävnaderna under huden, att behandling med kirurgi kan behövas eller att patienten har andra 

sjukdomar som kan påverka behandlingssvaret. 

                                               
1 Hette tidigare Zevtera. 
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Hur är det tänkt att Zeftera ska verka? 

Den aktiva substansen i Zeftera, ceftobiprol, är ett antibiotikum som tillhör gruppen cefalosporiner. Det 

verkar genom att binda till vissa typer av protein på bakteriecellernas yta. Detta hindrar bakterierna 

från att bygga upp cellväggarna, vilket leder till att bakterierna dör. 

Ceftobiprol är verksamt mot flera typer av bakterier, bland andra meticillinresistenta Staphylococcus 

aureus (MRSA). 

Vilken dokumentation har företaget lämnat in som stöd för sin ansökan? 

Effekterna av Zeftera prövades först i olika experimentmodeller innan de studerades på människor. 

Företaget presenterade resultaten från två huvudstudier med vuxna med komplicerade hud- och 

mjukdelsinfektioner. I den första studien jämfördes Zeftera med vankomycin (ett annat antibiotikum 

som är verksamt mot MRSA) hos 784 patienter, och i den andra jämfördes läkemedlet med en 

kombination av vankomycin och ceftazidim (ett annat cefalosporinantibiotikum) hos 828 patienter. I 

båda studierna var det viktigaste effektmåttet antalet patienter vars infektion hade botats vid 

behandlingens slut. 

Vad var det som främst fick CHMP att rekommendera att ansökan om 
godkännande för försäljning skulle avslås? 

I november 2008 lämnade CHMP ett positivt yttrande om Zeftera med rekommendationen att 

läkemedlet skulle godkännas för försäljning. Senare fick dock kommittén vetskap om en inspektion av 

studieplatserna utförd av det amerikanska läkemedelsverket (Food and Drug Administration, FDA) som 

fick kommittén av avbryta godkännandeprocessen för läkemedlet. 

Efterföljande inspektioner visade att studierna på vissa platser inte hade utförts i enlighet med god 

klinisk praxis. Trots att resultaten av studierna tydde på att läkemedlet var gynnsamt för patienterna 

hyste CHMP betänkligheter beträffande resultatens tillförlitlighet. På grund av denna oklarhet kring 

resultaten rekommenderade kommittén att läkemedlet inte skulle godkännas för försäljning. 

Under omprövningen granskade kommittén ytterligare analyser av data från studierna och 

inspektionerna. På grund av fortsatta betänkligheter om tillförlitligheten hos studieresultaten 

bekräftade CHMP avslaget även efter omprövningen. 

Vilka följder får avslaget för patienter som deltar i kliniska 
prövningar/humanitära program (s.k. compassionate use-program) med 
Zeftera? 

Företaget informerade CHMP om att beslutet inte får några följder för patienter som deltar i kliniska 

prövningar med Zeftera och att det inte pågår några humanitära program med Zeftera. Om du deltar i 

en klinisk prövning och behöver mer information om behandlingen kan du kontakta den läkare som ger 

dig läkemedlet. 

 


