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Otazky a odpovédi

Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Solithromycin Triskel EU Services (solithromycin)

Dne 27. bfezna 2017 spolecnost Triskel EU Services Ltd oficidlné oznamila Vyboru pro humanni IéCivé
pripravky (CHMP), Ze se rozhodla stahnout svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Solithromycin Triskel EU Services uréeného k 1é¢bé komunitni pneumonie, inhala¢niho antraxu

a inhalacni tularemie.

Co je Solithromycin Triskel EU Services?

Solithromycin Triskel EU Services je 1&Civy pripravek, ktery obsahuje léCivou latku solithromycin. Mél
byt k dispozici ve formé tobolek k uziti Usty a prasku pro pfipravu infuzniho roztoku (kapani) do Zily.

K ¢emu mél byt pripravek Solithromycin Triskel EU Services pouzivan?

Pfipravek Solithromycin Triskel EU Services mél byt pouzivan k 1é¢bé téchto bakteriadlnich infekci:
e komunitni pneumonie (infekce plic, kterou se pacient nakazil mimo nemocnici),

e inhalacni antrax (nejzavaznéjsi forma antraxu, kterou se pacient nakazi vdechnutim bakteridlnich
spor),

e inhala¢ni tularemie (dalsi zavazné onemocnéni, kterym se pacient nakazi vdechnutim bakterie).
Jak pripravek Solithromycin Triskel EU Services plisobi?

Léciva latka v pripravku Solithromycin Triskel EU Services, solithromycin, je druh antibiotika podobny
skupiné antibiotik zndmych jako ,makrolidy". Plsobi tak, e blokuje tvorbu bakterialnich bilkovin, &mz
zabrafiuje rdstu bakterii.
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Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Spole¢nost pFedlozila idaje ze tii studii zahrnujicich celkem 1 855 pacientd s komunitni pneumonii,

u kterych byl pripravek Solithromycin Triskel EU Services porovnavan s jinymi antibiotiky
(levofloxacinem a moxifloxacinem). U pacient( s inhalaénim antraxem nebo inhalaéni tularemii nebyly
provedeny zadné studie a spolec¢nost predlozila Udaje z laboratornich studii.

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

Zadost byla stazena poté, co vybor CHMP posoudil vychozi dokumentaci pfedlozenou spole¢nosti
a vypracoval seznam otazek. V dobé stazeni zadosti nebyly tyto otazky spolecnosti jesté zodpovézeny.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych Gdaji mél vybor CHMP v dobé stazeni Zadosti urcité pochybnosti
a jeho prozatimni stanovisko bylo, Ze pfipravek Solithromycin Triskel EU Services nemUze byt schvélen
k lé¢bé komunitni pneumonie, inhala¢niho antraxu a inhalac¢ni tularemie.

Vybor CHMP vyjadfil obavy, Ze nebyly poskytnuty dostatecné Udaje na podporu pouziti pfipravku

u inhalaéniho antraxu a inhalacni tularemie. Rovnéz mél obavy, Ze solithromycin by mohl byt skodlivy
pro jatra. Kromé toho mél vybor obavy ohledné vyrobniho procesu Iécivé latky, ktery nevylucoval
pfitomnost necistot, pficemz test k zajisténi sterility pripravku pro podani ve formé infuze nebyl
povazovan za platny.

Vybor CHMP proto v dobé stazeni Zadosti zastaval nazor, ze pfinosy pripravku Solithromycin Triskel EU
Services neprevysuji jeho rizika.

Jaké divody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, Ze se rozhodla
stahnout svou 7adost z dlivodu zadosti amerického Ufadu pro kontrolu potravin a léciv (FDA)

o poskytnuti dodateénych (daji o bezpe&nosti na podporu schvaleni ptipravku v USA. Spole¢nost
planuje uvést tyto Udaje v nové zadosti o udéleni rozhodnuti o registraci v EU.

Tento dopis je k dispozici zde.

Jaké jsou dlsledky stazeni zadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii?

Spole¢nost informovala vybor CHMP, Ze staZeni zadosti neméa 2adné dlsledky pro pacienty, ktefi jsou
v soucasné dobé zarazeni do klinickych studii, v nichz je pfipravek Solithromycin Triskel EU Services
podavan.

Pokud jste zafazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své |é¢bé&, obratte se na
Iékare, ktery vam pripravek podava.
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