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Otazky a odpovédi

Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Tigecycline Accord (tigecyklin)

Dne 12. zafi 2017 spolec¢nost Accord Healthcare Limited oficialné oznamila Vyboru pro humanni lécivé
pripravky (CHMP), Ze se rozhodla stahnout svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci pfipravku
Tigecycline Accord urc¢eného k IéCbé nékterych komplikovanych infekci.

Co je Tigecycline Accord?

Tigecycline Accord je antibiotikum, které obsahuje IéCivou latku tigecyklin. Mél byt k dispozici ve formé
prasku pro pripravu infuzniho roztoku (kapani) do zily.

Pripravek Tigecycline Accord byl vyvinut jako ,generikum®. Znamena to, ze pfipravek Tigecycline
Accord obsahuje stejnou lé&ivou latku a mél plsobit stejné jako ,referenéni 1&¢ivy pFipravek®, ktery je
jiz v Evropské unii registrovan, a sice pripravek Tygacil. Vice informaci o generikach naleznete

v pfislusném dokumentu otadzek a odpovédi zde.

K ¢emu mél byt pripravek Tigecycline Accord pouzivan?

Pripravek Tigecycline Accord mél byt pouzivan k |écbé dospélych a déti starsSich 8 let s komplikovanymi
infekcemi kGze a mékkych tkani (tkan pod kizi), s vyjimkou infekci nohou u lidi s diabetem. Rovnéz
meél byt pouzivan k 1é¢bé komplikovanych abdomindlnich infekci (infekci v bFiSe). Oznaceni
~komplikovana" znamena, ze infekce se obtizné Iéci. Pfipravek mél byt pouzivan pouze tehdy, pokud
nebyla vhodna jina antibiotika.

Jak pripravek Tigecycline Accord plisobi?

Léciva latka v pripravcich Tigecycline Accord a Tygacil, tigecyklin, je jednou ze skupin antibiotik
zvanych ,glycylcykliny®. PGsobi proti bakteriim, které zplsobuji infekce, prostfednictvim blokovanim
bakterialnich ribozomd, coZ jsou &asti bufiky, kde se tvofi nové bilkoviny. Vzhledem k tomu, Ze
pripravek blokuje tvorbu novych bilkovin, bakterie se nemohou mnozit a nakonec odumfou.
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Jakou dokumentaci predlozila spolec¢nost na podporu své zadosti?

Studie pFinost a rizik 1é&ivé latky v ramci schvalenych pouziti jiz byly provedeny u referenéniho
IéCivého pripravku Tygacil, pro pfipravek Tigecycline Accord je proto neni nutné opakovat.

Podobné jako pro jakykoli jiny léCivy pFipravek predloZila spole¢nost studie kvality i pro pfipravek
Tigecycline Accord. Nebylo nutné provést zadné studie bioekvivalence, které by zjistovaly, zda je
pripravek Tigecycline Accord vstfebavan podobné jako referencni I&Civy pfipravek a zda jeho podavani

vede k vytvoreni stejné hladiny Ié&ivé latky v krvi. DUvodem je skute&nost, Ze ptipravek Tigecycline
Accord se podava infuzi do Zily, takze |1éCiva latka je dodavana pfimo do krevniho fecisté.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

zadost byla stazena poté, co vybor CHMP posoudil vychozi dokumentaci predloZzenou 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 (daji mé&l vybor CHMP v dobé staZeni zadosti urcité pochybnosti a jeho
prozatimni stanovisko bylo, Ze p¥ipravek Tigecycline Accord nemize byt schvélen k [é¢bé
komplikovanych infekci.

Hlavni obavou vyboru CHMP bylo nedostatecné dodrzovani spravné vyrobni praxe (GMP) v misté
vyroby |écivé latky pripravku.

Jaké divody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, Ze pripravek
stahuje z obchodnich dlivodd vzhledem k potizim ve vyrobnim misté.

Tento dopis je k dispozici zde.

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

Spole¢nost informovala vybor CHMP, Ze stazeni zadosti nemé& zadné dlsledky pro pacienty, ktefi jsou
v soucasné dobé zarazeni do klinickych studii, v nichz je pfipravek Tigecycline Accord podavan.

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