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TEAVE MUUGILOA MUUTMISTAOTLUSE TAGASIVOTMISE KOHTA
TYGACIL

Rahvusvaheline mittekaubanduslik nimetus (INN): tigetsikliin

22. aprillil 2008 teavitas Wyeth Europa Limited ametlikult inimravimite komiteed oma soovist votta
tagasi taotlus kasutada Tugacili uue néidustuse — keskkonnatekkelise pneumoonia — raviks.

Mison Tygacil?

Tygacil on pulber, millest valmistatakse infusioonilahus (veeni tilgutatav lahus). Selle toimeaine on
tigetsukliin. Tygacil on antibiootikum, mida kasutatakse nende t&iskasvanud patsientide raviks, kel on
naha ja pehmete kudede (nahaal uste kudede) ning kdhukoopa tiisi stunud infektsioonid.

Milleks kavatseti Tygacili kasutada?

Tygacili kavatseti kasutada ka téi skasvanud patsi entide keskkonnatekkelise pneumooniaraviks. See
on raskekujuline kopsuinfektsioon, mis tekib patsiendil valjaspool haiglat. Keskkonnatekkelist
pneumooniat pdhjustab tavaliselt bakternakkus.

Milline on Tygacili eeldatav toime?

Tygacili toimeaine tigetsiikliin kuulub tetratsiikliiniga sarnaste antibiootikumide glttstdltsiikliinide
rihma. Tigetsikliin blokeerib bakterite ribosoome, mis on bakterirakkude osad, kus toodetakse uus
valke. Kui uusi valke e saatoota, e ole bakterid vBimelised paljunemajalfpuks hdvivad. Eelduste
kohaselt peaks see aitama ravida keskkonnatekkelist pneumooniat.

Mis dokumendid esitas ettevote inimravimite komiteele oma taotluse toetuseks?

Enne inimuuringuid kontrolliti Tygacili toimet muude katsetega.

Tygacili efektiivsust kontrolliti kahes pShiuuringus, kus osales kokku 846 téiskasvanut, kes vajasid
keskkonnatekkelise pneumooniaravi haiglas. Mdlemas uuringus vorreldi Tygacili levofloksatsiiniga
(samuti antibiootikum). Mdlemat antibiootikumi manustati kuni kaks nadalat. Peamiseks efektiivsuse
néitajaks oli nende patsientide arv, kes paranesid pneumooniast kolme nédala jooksul pérast viimast
antibiootikumiannust.

Lisauuringus vaadeldi Tygacili efektiivsust patsientidel, kellel oli pneumoonia tekkinud haiglas.

Millisesjéargusoli milgiloa taotluse hindamine, kui seetagasi vOeti?

Taotluse menetlemine oli kestnud 150 péeva, kui ettevite taotluse tagasi vottis. Inimravimite komitee
oli ettevottele esitatud kiisimuste vastused 18bi vaadanud, kuid mdni kiisimus oli veel lahendamata.
Pérast mitigil oa muutmise taotluse saamist kulub inimravimite komiteel arvamuse vastuvotmiseni
tavaliselt kuni 90 p&eva. Parast inimravimite komitee arvamuse vastuvotmist kulub tavaliselt ligikaudu
kuus nadalat, enne kui Euroopa K omison loa uuendab.
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Milline oli sel ajal inimravimite komitee soovitus?

Tuginedes esitatud andmete anal (ilisile ja ettevtte vastustel e inimravimite komitee esitatud
kisimustele, ndgi komitee taotluse tagasivotmise gjal pdhjuseid ettevaatlikkuseks ning oli esialgsel
seisukohal, et Tygacilile ei vdi anda keskkonnatekkelise pneumoonia ravis kasutamiseks mtdgiluba.

Misolid ettevaatlikkuse peamised pdhjused, milletéttu inimravimite komitee soovitas miiigiloa
muutmisest keelduda?

Inimravimite komitee ettevaatlikkuse pdhjuseks oli agaolu, et pdhiuuringutes osalenud patsientidel el
pruukinud ollavaja haiglaravi koos ravimite intravenoosse (veeni tilgutamise teel) manustamisega;
seega ei olnud need patsiendid sellised, kelle jaoks oli ravim ette ndhtud. K omitee ettevaatlikkuse
pdhjuseks oli ka surmajuhtude arv patsiendirihmas, kus kasutati Tygacili raskekujulisemate
infektsioonide raviks, ning eelkdige nende patsientide uuringus, kel oli pneumoonia tekkinud haiglas.
See tekitas kahtlusi, kas Tygacil on ikka piisavalt efektiivne raskekujulise keskkonnatekkelise
pneumooniaga patsientide raviks. Lisaks phjustasid komitee ettevaatlikkust meetmed, mida ettevdte
kavatses kasutusel e votta ravimiga seotud riskide minimeerimiseks.

Inimravimite komitee oli tagasivétmise ajal seepérast arvamusel, et Tygacili kasulikkus ei ole
klllaldaselt tdendatud ega Ul eta tuvastatud riske.

Mis pohjustel ettevotetaotlusetagas vottis?
Ettevotte kiri, millesta teatab Euroopa Ravimiametile oma taotluse tagasi votmisest, on avaldatud siin.

Kuidas mgjutab tagasivbtmine praegu Tygacili kliinilistes uuringutes osalevaid patsiente?
EttevGte teatas inimravimite komiteele, et praegu Tygacili kliinilistes uuringutes osalevatele
patsientidele tagasivitmine mdju ei avalda. Juhul kui te osalete kliinilises uuringus ja vajate omaravi
kohta lisateavet, potrduge palun arsti poole, kes teile ravi maéras.

Mistoimub Tygacili kasutamisel naha ja pehmete kudede ning kdhukoopa tisistunud
infektsioonide raviks?

Tagasivétmine ei avalda mdju Tygacili kasutamisele nende nédidustuste raviks, mille kohtaon
mutgiluba juba antud ning mille korral jé&b kasulikkuse jariski suhe muutumatuks.
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