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Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Nuzyra (omadacyklin)

Spolecnost Paratek Ireland Limited stadhla svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci pfipravku
Nuzyra uréeného k |é¢bé infekci.

Spolecnost svou zadost stahla dne 9. Fijna 2019.

Co je Nuzyra a k cemu mél byt pouzivan?

Nuzyra byl vyvinut jako Iécivy pFipravek k |é¢bé komunitniho bakteridlniho zapalu plic (infekce plic,
kterou se pacient nakazil mimo nemocnici) a bakteridlnich infekci kiiZze a podkoznich tkani.

Pfipravek Nuzyra obsahuje léCivou latku omadacyklin a mél byt dostupny ve formé tablet a prasku pro
pripravu infuze (kapani).

Jak pripravek Nuzyra ptlisobi?

Léciva latka v pripravku Nuzyra, omadacyklin, patfi do skupiny antibiotik nazyvanych tetracykliny.
Plsobi tak, Ze bakteriim brani v tvorbé& bilkovin, &mz znemozZfiuje jejich mnozeni a pomaha dostat
infekci pod kontrolu.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Spole¢nost predlozila vysledky dvou studii, do nichz bylo zafazeno celkem 1 390 pacientl

s bakterialnimi infekcemi kize a podkoznich tkani, a jedné studie zahrnujici 660 pacientl s komunitnim
zapalem plic. Ve vSech studiich byl pfipravek Nuzyra porovnavan s jinym antibiotikem. Hlavnim
méfitkem Gcinnosti byl pocet pacientd, u nichZ se infekce zlepsila natolik, Ze jiz nebylo nutné Ié¢it ji
antibiotiky.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Posuzovani bylo ukonceno a Evropska agentura pro IéCivé pfipravky zvazovala, ze doporudi registraci
piipravku k 1é¢bé bakteridlnich infekci kiize a podkoznich tkani.
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Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych Gdaji a odpovédi spolecnosti na otdzky zvazovala agentura
v dobé stazeni, ze doporudi registraci pripravku Nuzyra k 1é¢bé infekci k@ize a podkoznich tkani, nikoli
vSak komunitniho zapalu plic.

Agentura konstatovala, ze k 1é¢bé komunitniho zapalu plic, coZ je potencialné zivot ohrozujici
onemocnéni, jsou k dispozici jind G&inna antibiotika. Jedina klinicka studie u pacientl s komunitnim
zapalem plic neposkytla dostate¢né dlikazy o Gcinnosti pFipravku Nuzyra. Agentura byla toho nazoru,
Ze je zapotrebi dalsi studie, ktera stanovi, zda je pripravek Nuzyra pro uvedené onemocnéni vhodnou
moznosti.

Agentura proto v dobé stazeni zadosti zastavala nazor, Ze nebylo dostatecné prokazano, ze pfinosy
pfipravku Nuzyra v ramci |é¢by komunitniho zapalu plic prevysuji jeho rizika.

Jaké dtlivody stazeni zadosti uvedla spole¢nost?

Spolec¢nost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, Ze by nebylo
z obchodniho hlediska proveditelné dodavat pFipravek Nuzyra na trh pouze k 1é&bé infekci kiize
a podkoznich tkani.

Jaké jsou disledky stazeni Zzadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii?

Spole¢nost informovala agenturu, Ze stazeni zadosti nema zadné ddsledky pro pacienty, ktefi jsou
v soucasné dobé zarazeni do klinickych studii s pfipravkem Nuzyra.

Pokud jste zafazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své 1&¢bé, obratte se na
svého lékafe v ramci klinické studie.
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