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Preguntas y respuestas sobre Targocid y denominaciones
asociadas (teicoplanina, polvo o polvo y disolvente para
solucion para inyeccion, perfusion o solucion oral, 100,
200 y 400 mgq)

Resultado de un procedimiento conforme al articulo 30 de la Directiva
2001/83/CE

El 30 de mayo de 2013, la Agencia Europea de Medicamentos finalizé una revision de Targocid. El
Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la Agencia concluyd que es necesario armonizar
la ficha técnica para Targocid en la Union Europea (UE).

¢, Qué es Targocid?

Targocid es un antibiético cuyo principio activo es la teicoplanina. Se usa mediante inyecciéon o
perfusion (goteo) para tratar infecciones bacterianas graves. También puede administrarse por via oral
para tratar la diarrea y la colitis (inflamacién intestinal) provocadas por la infeccién de la bacteria
Clostridum difficile.

El principio activo, la teicoplanina, pertenece al grupo de antibidticos que se conoce como
glicopéptidos. Actla uniéndose a la superficie de las bacterias. Asi evita que formen la pared celular vy,
finalmente, mueren.

Targocid también se comercializa en la UE con otras denominaciones de fantasia: Targosid, Teicomid.

La empresa que comercializa estos medicamentos es Sanofi-Aventis.
¢,Cudles fueron los motivos de la revision de Targocid?

Targocid se ha autorizado en la UE a través de procedimientos nacionales. Esto ha provocado
divergencias entre los Estados miembros en la forma de uso del medicamento, como puede observarse
por las diferencias que existen en los resimenes de caracteristicas del producto (RCP), etiquetados y
prospectos de los paises en los que se comercializa el medicamento.

El Grupo de Coordinacion de los Procedimientos de Reconocimiento Mutuo y Descentralizados -
Medicamentos Humanos (CMDh) identificé la necesidad de armonizaciéon para Targocid.
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El 17 de noviembre de 2011, la Comisién Europea remitié el asunto al CHMP para armonizar las
autorizaciones de comercializacién para Targocid en la UE.

¢;Cuales han sido las conclusiones del CHMP?

El CHMP, a la vista de los datos presentados y del debate cientifico mantenido en el seno del Comité,
dictaminé que los RCP, los etiquetados y los prospectos deben armonizarse en toda la UE.

Las areas de armonizacion incluyen:

4.1 Indicaciones terapéuticas

El CHMP acord6 que Targocid se debe usar mediante inyeccion o perfusion para tratar las siguientes
infecciones en adultos y nifos:

e infecciones complicadas de la piel y los tejidos blandos;
e infecciones 6seas y articulares;

e neumonia hospitalaria o extrahospitalaria (infeccion pulmonar adquirida dentro o fuera del
hospital);

e infecciones complicadas de las vias urinarias (infecciones de las estructuras que transportan la
orina);

e endocarditis (infeccidén del recubrimiento interno del corazén; con mayor frecuencia de las valvulas
cardiacas);

e peritonitis (inflamacién del peritoneo, la membrana que recubre la cavidad abdominal) en
pacientes tratados con «dialisis peritoneal ambulatoria continua»;

e bacteriemia (infeccién bacteriana de la sangre) provocada por cualquiera de las anteriores.

El Comité también coincidié en que Targocid puede tomarse por via oral para tratar la diarrea y la
colitis (inflamacién intestinal) asociadas a la infeccion por la bacteria Clostridium difficile.

El Comité no recomendo el uso de Targocid para prevenir las infecciones.

Como Targocid solo es eficaz contra algunos tipos de bacterias, se debe usar combinado con otros
antibiéticos cuando sea necesario y de acuerdo con las recomendaciones oficiales sobre el uso de
antibioticos.

4.2 Posologia y método de administracién

El Comité también acordé los intervalos de dosis especificos para adultos y nifios (desde el nacimiento)
para las distintas infecciones: dosis iniciales, dosis para el tratamiento de mantenimiento y dosis a
emplear en pacientes con disfuncion renal. Para algunos tipos de infecciones, el CHMP acordd una dosis
inicial mayor de 12 mg por kg de peso corporal dos veces al dia (que es la que se usa en algunos
Estados miembros de la UE). Se debe controlar la cantidad del medicamento en sangre para
asegurarse de que se alcanzan niveles eficaces.

4.4 Advertencias especiales y precauciones de uso

El CHMP acord6é armonizar las advertencias y precauciones de uso para el medicamento. Entre ellas el
hecho de que Targocid puede provocar reacciones de hipersensibilidad (alérgicas) graves

potencialmente mortales que requieren la suspension inmediata de la administracion del medicamento
y tratamiento de emergencia; se debe administrar con precauciéon en los pacientes que son alérgicos a
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otro antibidtico, la vancomicina, ya que el riesgo puede ser mayor. Otros efectos posibles que pueden
requerir interrupcion o modificacion del tratamiento incluyen reacciones relacionadas con la perfusion
que se conoce como «sindrome del hombre rojo»: exantema cutaneo grave, trombocitopenia (nivel
bajo de las células llamadas plaquetas, que son importantes para la coagulacién), lesiones renales y
efectos sobre la audicion. Durante el tratamiento, se recomienda realizar regularmente andlisis de
sangre y pruebas de la funcion renal y controlar los efectos sobre la audicidon. Se debe controlar con
precaucion especial a los pacientes que reciben dosis iniciales mas altas (12 mg por kg de peso
corporal dos veces al dia).

Targocid se debe usar para tratar las infecciones graves cuando el tratamiento antibiético habitual no
es adecuado. Solo es eficaz contra algunos tipos de bacterias (las llamadas bacterias grampositivas) y
se debe usar combinado con otros antibiéticos cuando sea necesario. El uso prolongado puede
fomentar la aparicién de bacterias resistentes.

Otros cambios

El Comité también armonizé otras secciones del RCP, como las secciones 4.3 (contraindicaciones), 4.5
(interacciéon con otros medicamentos), 4.6 (uso durante el embarazo y la lactancia), 4.8 (reacciones
adversas), 5.1 (propiedades farmacodinamicas), 5.2 (propiedades farmacocinéticas) y 5.3 (datos
preclinicos sobre seguridad).

El Comité solicité a la empresa que comercializa el medicamento que presentara un plan de gestion de
riesgos para el uso seguro de Targocid que incluyera un estudio para controlar la seguridad de la
recomendacion de administrar una dosis inicial mayor (12 mg por kg de peso corporal dos veces al
dia).

La informacion modificada para médicos y pacientes puede consultarse_aqui.

La Comision Europea adopté una decision el 12 de septiembre de 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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