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OTAZKY A ODPOVEDI TYKAJICI SE STAZENI ZADOSTI O ZMENU REGISTRACE
pripravku
TYGACIL

Mezinarodni nechranény nazev (INN): tigecycline

Dne 22. dubna 2008 spolecnost Wyeth Europa Limited oficialné oznamila Vyboru pro humanni 1é¢ivé
piipravky (CHMP), Ze se rozhodla stahnout svou zadost o novou indikaci pro ptipravek Tygacil, a to k
1é¢bé komunitni pneumonie.

Co je Tygacil?

Tygacil je prasek pro ptipravu infuzniho roztoku (kapani do zily). Obsahuje lécivou latku tigecyklin.
Pripravek Tygacil je antibiotikum, které se jiz pouziva k 1écbé dospélych s komplikovanymi infekcemi
kize a mekkych tkani (tkani pod kizi) a s komplikovanymi bfi$nimi infekcemi.

Na co mél byt pripravek Tygacil pouzivan?

Pripravek Tygacil mé¢l byt pouzivan k 1é¢bé dospélych s komunitni (komunitné ziskanou) pneumonii.
Jedna se o zadvaznou plicni infekci, kterou se pacienti nakazi v prostfedi mimo nemocnici. Komunitni
pneumonie je obvykle zpisobena bakterialni infekci.

Jak mél pripravek Tygacil pisobit?

Tigecyklin, 1éciva latka v pripravku Tygacil, patii do skupiny antibiotik nazyvanych glycylcykliny,
které jsou podobné tetracyklinu. Tygecyklin ptisobi prostiednictvim zablokovani bakterialnich
ribosomtl, coZ jsou ¢asti bakterialnich bunék, v nichz dochazi k produkci novych bilkovin. Pokud je
produkce novych bilkovin zablokovana, bakterie se nemohou rozmnozovat a nakonec zanikaji. Tento
mechanismus G¢inku pomaha pii 1é¢b¢é komunitni pneumonie.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost vyboru CHMP na podporu své Zadosti?

Utinky piipravku Tygacil byly nejprve testovany na experimentalnich modelech a teprve poté na
lidech.

Uginnost piipravku Tygacil byla zkoumana ve dvou hlavnich studiich, do kterych bylo zatazeno
celkem 846 dospélych pacientt, u nichz byla nutna nemocni¢ni 1é¢ba komunitni pneumonie. Obé
studie srovnavaly ptipravek Tygacil s levofloxacinem (jiné antibiotikum). Ob¢ antibiotika byla
podavana po dobu az dvou tydnti. Hlavnim métitkem ucinnosti byl pocet pacientt, ktefi byli

z pneumonie vylééeni do tii tydnt od podani posledni davky antibiotika.

Dodatecna studie zkoumala uc¢innost pripravku Tygacil u pacientt, ktefi se nakazili pneumonii

vV nemocnici.

V jaké fazi bylo posuzovani Zadosti v dobé, kdy byla stazena?

V den, kdy spolecnost svou zadost stahla, byla zadost posuzovana 150. den. Vybor CHMP vyhodnotil
odpoveédi spole¢nosti na predlozeny seznam otazek, nicméné nékteré otazky zistaly stale nedofeSeny.
Vybor CHMP obvykle posoudi novou zadost o zménu registrace do 90 dnti. Poté, co vybor CHMP
vyda své stanovisko, Evropska komise obvykle aktualizuje registraci piiblizné do 6 tydnd.
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Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zaklad¢é vyhodnoceni tdaju a odpovédi spole¢nosti na seznam otazek predlozeny vyborem CHMP
mél vybor v Case stazeni zadosti jisté pochybnosti a jeho prozatimni stanovisko bylo, ze ptipravek
Tygacil nemiize byt schvalen k 1é¢bé komunitni pneumonie.

Jaké byly hlavni divody, na jejichz zakladé vybor CHMP doporucil zménu registrace zamitnout?
Vybor CHMP byl znepokojen tim, Ze situace pacientti zafazenych do hlavnich studii nevyzadovala
nutné nemocni¢ni 1é¢bu za pouziti intravenozné (do zily) podavanych 1éku, takze tito pacienti
neodpovidali typu pacientd, pro které je 1é¢ivy piipravek uren. Vybor byl rovnéz znepokojen poctem
umrti pacientl s vaznéjSimi infekcemi, kterym byl podavan pripravek Tygacil, zejména ve studii na
pacientech, ktefi se nakazili pneumonii v nemocnici. Tyto otazky vyvolaly pochybnosti, zda by byl
ptipravek Tygacil dostatecné ucinny pfi 16cbe pacientl se zdvaznou komunitni pneumonii. Vybor
CHMP mél rovnéz obavy ohledné opatieni, které me¢la spolecnost v imyslu zavést za ti¢elem
minimalizace rizik spojenych s uzivanim 1é¢ivého piipravku.

Proto v dobé¢ stazeni zadosti zastaval vybor CHMP nazor, Ze nebyl dostate¢né prokazan ptinos
piipravku Tygacil a ze dany pfinos pfipravku neprevazil zjisténa rizika.

Jaké duvody staZeni Zadosti uvedla spolecnost?
Dopis, v némz spole¢nost uvédomuje Evropskou agenturu pro 1é¢ivé pripravky o svém rozhodnuti
stahnout zadost, je k dispozici zde.

Jaké jsou dusledky zamitnuti registrace pro pacienty zaiazené do klinickych studii s
pripravkem Tygacil?

Spolec¢nost informovala vybor CHMP, Ze pro pacienty zafazené v soucasné dob¢ do klinickych studii
s ptipravkem Tygacil nema staZeni Zadosti Zadné disledky. Pokud jste zafazeni do klinické studie a
pottebujete ziskat vice informaci o své 1é€b¢, obrat'te se na lékafe, ktery vam piipravek podava.

Jaka je situace ohledné pouziti pripravku Tygacil k 1é¢bé komplikovanych infekci kuZe a
mékkych tkani a komplikovanych bri$nich infekci?

Dany stav nijak neovliviiyje pouziti ptipravku Tygacil ve schvalené indikaci, u které pomér ptinosti a
rizik ztstava beze zmény.
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