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Otazky a odpoveédi tykajici se pripravku Targocid a
souvisejicich ndzvu (teikoplanin, prasek nebo prasek

a rozpoustédlo pro injekcni, infuzni nebo peroralni roztok,
100, 200 a 400 mg)

Vysledky postupu podle ¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES

Dne 30. kvétna 2013 dokoncila Evropska agentura pro 1éCivé pfipravky prezkum pfipravku Targocid.
Vybor pro humanni l1écivé pripravky (CHMP) agentury EMA dospél k zavéru, Ze je v ramci Evropské
unie (EU) potfebné sjednotit informace o predepisovani pfipravku Targocid.

Co je Targocid?

Targocid je antibiotikum, které obsahuje léCivou latku teikoplanin. Je podavan formou injekce nebo
infuze (kapani do Zily) k 1é¢bé& zavaznych bakterialnich infekci. MizZe byt také podavan peroralné pfi
|é¢bé& prijmu a kolitidy (zadnétu tlustého stfeva) vyvolanych infekci bakterii zvanou Clostridium difficile.

Léc&iva latka, teikoplanin, patfi do skupiny antibiotik zndmych jako glykopeptidy. Pisobi tak, Ze se vaze
na povrch bakterii. Tim bakteriim brani v tvorbé jejich bunécnych stén a nakonec je usmrcuje.

PFipravek Targocid je v EU k dispozici i pod jinymi obchodnimi nazvy: Targosid, Teicomid.

Tyto Iécivé pripravky dodava na trh spolecnost Sanofi-Aventis.
Proc byl pripravek Targocid prezkoumavan?

Pripravek Targocid byl v Evropské unii schvalen narodnimi postupy. Tato skutecnost vedla

k odlisnostem mezi &lenskymi staty ve zplsobu moZného pouZiti tohoto lé&ivého ptipravku, coZ se
projevilo v rozdilech v jednotlivych souhrnech udajli o pfipravku, oznaeni na obalu a v pfibalovych
informacich v zemich, kde je tento lécCivy pfipravek na trhu.

Koordinacni skupina pro vzajemné uznavani a decentralizované postupy — humanni léCivé pfipravky
(CMDh) zjistila nutnost provést u pfipravku Targocid sjednoceni.

Dne 17. listopadu 2011 predlozila Evropska komise zalezitost vyboru CHMP za Ucelem sjednoceni
registraci pro pfipravek Targocid v EU.
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Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Na zakladé pFedlozenych dajl a védeckych diskusi v rdmci vyboru dospél vybor CHMP k nazoru, Ze
v ramci EU by mélo byt sjednoceno znéni souhrn Gdajl o piipravku, oznaceni na obalu a pfibalovych
informaci.

Byly sjednoceny tyto oblasti:

4.1 Terapeutické indikace

Vybor CHMP odsoubhlasil, Ze pfipravek Targocid ma byt podavan v injekci nebo v infuzi k 1é¢bé
nasledujicich infekci u dospélych a déti:

o komplikované infekce kiize a mé&kkych tkani,
o infekce kosti a kloubd,

e v nemocnici nebo komunitné ziskané pneumonie (infekce plic ziskand v nemocnici nebo mimo
nemocnici),

e komplikované infekce mocovych cest (infekce struktur, které odvadéji moc),
e endokarditidy (infekce vnitini vystelky srdce — nejéasté&ji srdecnich chlopni),

o peritonitidy (zan&tu pobfidnice, blany, kterd vystyla bfidni dutinu) u pacient(, ktefi podstupuji
kontinualni ambulantni peritonealni dialyzu,

o bakteriémie (bakterialni infekce krve), ktera vznikla v disledku jakéhokoliv z vy3e uvedenych
stavd.

Vybor rovnéz odsouhlasil, ze pFipravek Targocid Ize uZivat perordlné pfi 1é¢bé prijmu a kolitidy (z&nétu
tlustého stfeva) spojenych s infekci bakterii zvanou Clostridium difficile.

Vybor nedoporucil uzivani pfipravku Targocid pfi prevenci infekci.

Vzhledem k tomu, Ze pfipravek Targocid je G&inny pouze proti nékterym druhlm bakterii, mél by se
v pfipadé potreby uzivat v kombinaci s dalSimi antibiotiky a v souladu s oficidlnimi doporu¢enimi pro
uzivani antibiotik.

4.2 Davkovani a zplsob podani

Vybor rovnéz schvalil konkrétni rozmezi ddvek pro dospélé a pro déti (od narozeni) u rlznych infekci.
Ta zahrnuji zahajovaci davky i davky pro udrzovaci IéCbu a davky pro pacienty se snizenou funkci
ledvin. Pro urdité typy infekci odsouhlasil vybor vyssi zahajovaci davku 12 mg na kg télesné hmotnosti
dvakrat denné (pouzivanou v nékolika ¢lenskych statech EU). Je tfeba méfit mnozstvi 1é¢ivého
pripravku v krvi, aby bylo zajiSténo, Zze bylo dosazeno ucinné hladiny.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Vybor CHMP odsouhlasil, Ze je tfeba sjednotit zvlastni upozornéni a opatreni pro IéCivy pFipravek. Ta
s v v . O v o . z v z V. v a7 v RTI 4 .

zahrnuji fakt, ze pripravek Targocid muze zpusobit zavazne, zivot ohrozujici reakce z precitlivélosti
(alergické), které vyzaduji okamzité vysazeni 1éCivého pripravku a naléhavou Ié¢bu. Pozornost je tireba
v&novat pacientdim s alergii na jiné antibiotikum, vancomycin, ktefi mohou byt ohroZeni vice. Dalsi

~ 77 v O . ’ O v ’ z 7 v . v s . 77
mozné ucinky, kvuli kterym muze byt nutné lécbu vysadit nebo zmeénit, zahrnuji reakce souvisejici
s infuzi zvané ,,syndrom rudého muze“, zavazné kozni vyrazky, trombocytopenii (nizkou hladinu
krevnich desticek, které jsou dileZité pro srazeni krve), podkozeni ledvin a vliv na sluch. B&hem lé¢by
se doporucuji pravidelna vysetieni krve a funkce ledvin a sledovani véech G¢inkG na sluch. Zvlast
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peclivé je treba sledovat pacienty s vyssimi zahajovacimi davkami (12 mg na kg télesné hmotnosti
dvakrat denné).

Pripravek Targocid by se mél uzivat k 1é¢bé zavaznych infekci, kde nejsou vhodna standardni
antibiotika. Je G&inny pouze proti uréitym typdm bakterii (zvanym grampozitivni bakterie) a v ptipadé
potfeby by se mél podavat v kombinaci s jinymi antibiotiky. Del$i uzivani mze podporit rist bakterii,
proti kterym nepdsobi.

Dalsi zmény

Vybor rovnéz sjednotil dalsi body souhrnu udaji o pFipravku, véetné bodd 4.3 (kontraindikace),

4.5 (interakce s jinymi léCivymi pfipravky), 4.6 (pouziti v dobé téhotenstvi a kojeni), 4.8 (nezadouci
ucinky), 5.1 (farmakodynamické vlastnosti), 5.2 (farmakokinetické vlastnosti) a 5.3 (predklinické
Gdaje vztahujici se k bezpecnosti).

Vybor pozadal spoleCnost, ktera léCivy pripravek dodava na trh, aby predloZila plan Fizeni rizik pro
bezpecné uzivani pripravku Targocid, vcetné studie, kterd bude sledovat bezpecnost doporuceni
u zvy3ené zahajovaci davky (12 mg na kg télesné hmotnosti dvakrat denné).

Platné znéni informaci pro Iékafre a pacienty je dostupné zde.

Evropska komise vydala pfislusné rozhodnuti dne 12. zafi 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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