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SPORGSMAL OG SVAR VEDR@RENDE TILBAGETRAKNINGEN AF ANSZGNINGEN
OM ANDRING AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
for
TYGACIL

Internationalt fadlesnavn (INN): tigecyclin

Den 22. april 2008 meddelte Wyeth Europa Limited officielt Udvalget for Humanmedicinske
Laggemidler (CHMP), at firmaet gnsker at tilbagetraskke sin ansggning om en ny indikation for
Tygacil til behandling af ikke-hospital serhvervet lungebeteandel se.

Hvad er Tygacil?

Tygacil er et pulver, der blandestil en oplgsning til infusion (drabetilfarsel i en vene). Det indehol der
det aktive stof tigecyclin. Tygacil er et antibiotikum, som allerede anvendes til behandling af voksne
med komplicerede infektioner i hud eller bleddele (vaevet under huden) og i maveregionen (abdomen).

Hvad forventedes Tygacil anvendt til?

Tygacil forventedes anvendt til behandling af voksne med ikke-hospital serhvervet lungebetaandel se.
Dette er en avorlig form for lungebetaandel se, som ikke er erhvervet i forbindel se med

hospital sindlagygel se. Ikke-hospita serhvervet lungebetamdel se skyldes normalt infektion med
bakterier.

Hvordan forventes Tygacil at virke?

Det aktive stof i Tygacil er tigecyclin, som tilhgrer en gruppe antibiotika, der kaldes glycylcycliner og
som ligner tetracyclin. Tigecyclin virker ved at blokere bakteriernes ribosomer, dvs. de dele af
bakteriecellen, hvor der produceres nye proteiner. Nar produktionen af nye proteiner blokeres, kan
bakterierne ikke formere sig og vil til sidst da. Dette forventes at vagre til hjadp ved behandlingen af
ikke-hospital serhvervet lungebetaandel se.

Hvilken dokumentation fremlagde virksomheden i for bindelse med ansggningen til CHMP?
Virkningerne af Tygacil blev ferst afprovet i forsagsmodeller, inden de blev undersggt hos mennesker.
Virkningen af Tygacil blev undersagt i to hovedundersggelser af i alt 846 voksne med ikke-

hospital serhvervet lungebetaandel se, som kraavede hospital sbehandling. Begge undersagel ser
sammenlignede Tygacil med levofloxacin (et andet antibiotikum). Begge antibiotika blev givet i op til
to uger. Den vigtigste malestok for virkningen var antallet af patienter, der blev helbredt for
lungebetamdelse inden for tre uger efter den sidste dosis antibiotika.

En anden undersggel se sa pa virkningen af Tygacil hos patienter, som havde faet lungebetaandel se pa
hospitalet.

Hvor langt var vurderingen af ansagningen naet, da den blev trukket tilbage?
Ansggningsproceduren var ved dag 150, da virksomheden trak sin ansggning tilbage. Efter at CHMP
havde vurderet virksomhedens besvarelse af spergsmalene palisten, var der fortsat visse uafklarede
spargsmal.
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Det tager normalt CHMP op til 90 dage at vedtage en udtalelse, efter at udvalget har modtaget en
ansggning om andring af en markedsfaringstilladelse. Efter at CHMP har afgivet sin udtalelse, er
Europa-K ommissionen sasdvanligvis ca. seks uger om at gourfere tilladelsen.

Hvad anbefalede CHM P pa davaer ende tidspunkt?

Pa baggrund af gennemgangen af dataene og virksomhedens besvarelse af CHMP's liste med
spargsma havde CHM P pa tidspunktet for tilbagetrakningen af ansagningen visse betamnkeligheder
og var af den forel@bige opfattelse, at Tygacil ikke kunne vaare blevet godkendt til behandling af ikke-
hospital serhvervet lungebetaandel se.

Hvori bestod de vigtigste betaenkeligheder, som fartetil, at CHM P anbefalede at give afsag pa
ansggningen om andring af markedsferingstilladelsen?

CHMP var betamnkelig ved, at de patienter, der var omfattet af hovedundersagel sen, maske ikke havde
behavet hospital sbehandling med anvendel se af medicin beregnet til intravengsindgivelse (i en vene),
sa de modsvarede ikke de patienter, laagemidlet var beregnet til. Udvalget var ogsa bekymret over
antallet af dadsfald hos patienter, der fik Tygacil, og som havde alvorligere infektioner, navnlig de
undersggte patienter, som havde faet lungebetaandel se pa hospitalet. Dette gav anledning til alvorlige
betamkeligheder med hensyn til, om Tygacil ville vaae tilstrakkelig effektivt til behandling af
patienter med alvorlig ikke-hospital serhvervet lungebetaandel se. CHM P havde ogsa betaankeligheder
med hensyn til de foranstaltninger, virksomheden havdetil hensigt at traffe for at reducere derisici,
der var forbundet med laagemidlet.

Pa tilbagetragkni ngstidspunktet var det derfor CHMP's opfattel se, at fordelene ved Tygacil ikke var
blevet tilstraskkeligt pavist, og at de eventuelle fordele ikke opvejede de pavisterisici.

Hvilke begrundeser gav virksomheden for tilbagetragkningen af ansggningen?
Brevet fra virksomheden, hvori EMEA underrettes om tilbagetraskning af ansagningen, kan ses her.

Hvilke konsekvenser har afslaget for patienter, der deltager i kliniske under sagelser med
Tygacil?

Firmaet har til CHMP oplyst, at afslaget ikke vil fa konsekvenser for patienter, der pa nuveaende
tidspunkt deltager i kliniske undersagelser med Tygacil. Hvis du deltager i en klinisk undersagelse og
har behov for yderligere oplysninger om din behandling, kan du kontakte den laege, der giver dig
denne behandling.

Hvad sker der med Tygacil til behandling af komplicerede hud og blgddelsinfektioner og
kompliceredeinfektioner i maver egionen (abdomen)?

Det far ingen konsekvenser at anvende Tygacil til den godkendte indikation, for hvilken benefit/risk-
forholdet forbliver uaandret.
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