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ΕΡΩΤΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΑΠΑΝΤΗΣΕΙΣ ΣΧΕΤΙΚΑ ΜΕ ΤΗΝ ΑΠΟΣΥΡΣΗ ΤΗΣ ΑΙΤΗΣΗΣ ΓΙΑ 

ΤΡΟΠΟΠΟΙΗΣΗ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
στο  

TYGACIL 

Κοινόχρηστη διεθνής ονοµασία (INN): τιγεκυκλίνη 

 
Στις 22 Απριλίου 2008 η εταιρεία Wyeth Europa Limited κοινοποίησε επίσηµα στην Επιτροπή 
Φαρµάκων για Ανθρώπινη Χρήση (CHMP) την πρόθεσή της να αποσύρει την αίτηση για έγκριση της 
νέας ένδειξης του Tygacil, για τη θεραπεία της πνευµονίας της κοινότητας. 
 
Τι είναι το Tygacil; 
Το Tygacil είναι κόνις για την παρασκευή ενέσιµου διαλύµατος (ενστάλαξη σε φλέβα). Περιέχει τη 
δραστική ουσία τιγεκυκλίνη. Το Tygacil είναι αντιβιοτικό που χρησιµοποιείται ήδη για τη θεραπεία 
ενηλίκων µε επιπλεγµένες λοιµώξεις του δέρµατος ή των µαλακών µορίων (οι ιστοί κάτω από το 
δέρµα) και επιπλεγµένες ενδοκοιλιακές λοιµώξεις. 
 
Σε ποιες περιπτώσεις επρόκειτο να χρησιµοποιηθεί το Tygacil; 
Το Tygacil επρόκειτο επίσης να χρησιµοποιηθεί για τη θεραπεία ενηλίκων µε πνευµονία της 
κοινότητας. Πρόκειται για µια σοβαρή µορφή λοίµωξης των πνευµόνων που µεταδίδεται εκτός 
νοσοκοµείου. Η πνευµονία της κοινότητας συνήθως προκαλείται από βακτηριακή λοίµωξη. 
 
Ποια είναι η αναµενόµενη δράση του Tygacil; 
Η δραστική ουσία του Tygacil, η τιγεκυκλίνη, ανήκει σε µια οµάδα αντιβιοτικών, τις αποκαλούµενες 
«γλυκυλκυκλίνες», που παρουσιάζουν οµοιότητες µε τις τετρακυκλίνες. Η τυγεκυκλίνη δρα 
αναστέλλοντας τη δράση των ριβοσωµάτων των βακτηρίων, δηλαδή τα µέρη του κυττάρου του 
βακτηρίου όπου παράγονται νέες πρωτεΐνες. Με την αναστολή της παραγωγής νέων πρωτεϊνών, τα 
βακτήρια δεν µπορούν να πολλαπλασιαστούν και τελικά πεθαίνουν. Αυτό αναµένεται να βοηθήσει 
στη θεραπεία της πνευµονίας της κοινότητας. 
 
Τι είδους τεκµηρίωση υπέβαλε η παρασκευάστρια εταιρεία προς στήριξη της αίτησης στην 
CHMP; 
Τα αποτελέσµατα του Tygacil ελέγχθηκαν πρώτα σε πειραµατικά µοντέλα, προτού µελετηθούν σε 
ανθρώπους. 
Η αποτελεσµατικότητα του Tygacil ελέγχθηκε σε δύο βασικές µελέτες, στις οποίες συµµετείχαν 
συνολικά 846 ενήλικες που έπρεπε να νοσηλευθούν σε νοσοκοµείο λόγω πνευµονίας της κοινότητας.  
Και οι δύο µελέτες συνέκριναν το Tygacil µε λεβοφλοξασίνη (άλλο αντιβιοτικό). Και τα δύο 
αντιβιοτικά χορηγήθηκαν για διάστηµα έως δύο εβδοµάδων. Ο βασικός δείκτης µέτρησης της 
αποτελεσµατικότητας ήταν ο αριθµός των ασθενών που θεραπεύθηκαν από την πνευµονία εντός 
τριών εβδοµάδων µετά τη χορήγηση της τελευταίας δόσης του αντιβιοτικού. 
Σε συµπληρωµατική µελέτη εξετάστηκε η αποτελεσµατικότητα του Tygacil σε ασθενείς των οποίων η 
πνευµονία µεταδόθηκε στο νοσοκοµείο.  
 



            Σελίδα 2/2 

Σε ποιο στάδιο της αξιολόγησης βρισκόταν η αίτηση τη στιγµή της απόσυρσης; 
Τη στιγµή της απόσυρσης από την εταιρεία, η αίτηση βρισκόταν στην ηµέρα 150 της διαδικασίας 
αξιολόγησης. Μετά το πέρας της αξιολόγησης από την CHMP των απαντήσεων της εταιρείας στον 
σχετικό κατάλογο ερωτήσεων, εκκρεµούσαν ακόµη ορισµένα ζητήµατα. 
Η έκδοση γνώµης από την CHMP απαιτεί κατά κανόνα έως και 90 ηµέρες µετά την παραλαβή της 
αίτησης για τροποποίηση της άδειας κυκλοφορίας. Μετά την έκδοση γνώµης από την CHMP, η 
Ευρωπαϊκή Επιτροπή επικαιροποιεί την άδεια κυκλοφορίας ύστερα από διάστηµα περίπου έξι 
εβδοµάδων. 
 
Ποια ήταν η σύσταση της CHMP τη στιγµή της απόσυρσης; 
Βάσει της εξέτασης των υποβληθέντων στοιχείων και της απάντησης της εταιρείας στον κατάλογο 
ερωτήσεων της CHMP τη στιγµή της απόσυρσης, η CHMP εξέφρασε ορισµένες ανησυχίες και 
διατύπωσε την προσωρινή γνώµη ότι δεν θα µπορούσε να έχει εγκριθεί το Tygacil για τη θεραπεία της 
πνευµονίας της κοινότητας. 
 
Ποιες είναι οι σηµαντικότερες ανησυχίες οι οποίες οδήγησαν στην απόρριψη της τροποποίησης 
της αίτησης για χορήγηση άδειας κυκλοφορίας από την CHMP; 
Η CHMP εξέφρασε την ανησυχία ότι οι ασθενείς που συµµετείχαν στις βασικές µελέτες µπορεί να 
µην χρειάζονταν νοσοκοµειακή αγωγή µε τη χορήγηση φαρµάκων ενδοφλεβίως, και έτσι δεν 
ταίριαζαν µε το προφίλ των ασθενών για τους οποίους προοριζόταν τα φάρµακο. Η επιτροπή 
εξέφρασε επίσης ανησυχία σχετικά µε τον αριθµό των θανάτων σε ασθενείς στους οποίους 
χορηγήθηκε το Tygacil και έπασχαν από σοβαρότερες λοιµώξεις, ειδικότερα στη µελέτη µε τους 
ασθενείς στους οποίους η πνευµονία µεταδόθηκε στο νοσοκοµείο. Το γεγονός αυτό ήγειρε αµφιβολίες 
ως προς το κατά πόσο το Tygacil θα ήταν επαρκώς αποτελεσµατικό στη θεραπεία ασθενών µε 
σοβαρής µορφής πνευµονία της κοινότητας.  Η CHMP εξέφρασε επίσης αµφιβολίες σχετικά µε τα 
µέτρα που προτίθετο να λάβει η εταιρεία προκειµένου να ελαχιστοποιήσει τους κινδύνους που 
σχετίζονται µε το φάρµακο. 
Ως εκ τούτου, τη στιγµή της απόσυρσης, η CHMP έκρινε ότι το όφελος του Tygacil δεν είχε 
καταδειχθεί επαρκώς και ότι δεν υπερτερούσε των διαπιστωθέντων κινδύνων. 
 
Ποιοι ήταν οι λόγοι απόσυρσης της αίτησης που παρέθεσε η εταιρεία; 
Η επιστολή της εταιρείας µε την οποία κοινοποιεί στον EMEA την απόσυρση της αίτησης διατίθεται 
εδώ. 
 
Ποιες είναι οι επιπτώσεις από την απόρριψη της αίτησης στους ασθενείς που συµµετέχουν σε 
κλινικές δοκιµές µε το Tygacil; 
Η εταιρεία πληροφόρησε την CHMP ότι δεν υπάρχουν συνέπειες για τους ασθενείς που συµµετέχουν 
επί του παρόντος σε κλινικές δοκιµές µε το Tygacil. Εάν συµµετέχετε σε κλινική δοκιµή και 
χρειάζεστε περισσότερες πληροφορίες σχετικά µε τη θεραπεία σας, συµβουλευθείτε τον γιατρό που 
σας την χορηγεί. 
 
Τι ισχύει για το Tygacil για τη θεραπεία επιπλεγµένων λοιµώξεων του δέρµατος και των 
µαλακών µορίων καθώς και επιπλεγµένων ενδοκοιλιακών λοιµώξεων; 
∆εν υπάρχουν επιπτώσεις στη χρήση του Tygacil όσον αφορά την εγκεκριµένη ένδειξη, για την οποία 
η σχέση ωφέλειας/κινδύνου παραµένει αµετάβλητη. 


