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KYSYMYKSIA JA VASTAUKSIA MYYNTILUVAN MUUTOSTA KOSKEVAN
HAKEMUKSEN PERUUTTAMISESTA
L adkevalmiste:
TYGACIL

Kansainvalinen yleisnimi (INN): tigesykliini

Wyeth Europa Limited ilmoitti 22.4.2008 virallisesti |a&keval mistekomitealle (CHMP) haluavansa
peruuttaa myyntilupahakemuksensa Tygacil-188keval misteen uutta kdytttai hetta,
avohoitokeuhkokuumeen hoitoa varten.

Mita Tygacil on?

Tygacil on jauhe, josta tehddan infuusioliuos (tiputus laskimoon). Se sisdltaa vai kuttavana aineena
tigesykliinia. Tygacil on antibiootti, jota jo kéytetédn aikuisten komplisoituneiden iho- tai
pehmytkudosinfektioiden (ihon alla oleva kudos) ja vatsan komplisoituneiden infektioiden hoitoon.

Mihin Tygacilia oli tarkoitus kayttaa?

Tygaciliaoli tarkoitus kayttda myos aikuisten avohoitokeuhkokuumeen hoitoon. Taméa on vaikea
keuhkoinfektion muoto, jonka tartunta on saatu muualta kuin sairaalasta. Avohoitokeuhkokuumeen
aiheuttaa yleensa bakteeri-infektio.

Miten Tygacilin odotettiin vaikuttavan?

Tygacilin vaikuttava aine tigesykliini kuuluu antibioottiryhmaan nimelta glysyylisykliinit, jotka ovat
samanlaisia kuin tetrasykliinit. Tigesykliini salpaa bakteerien ribosomit eli ne bakteerisolun osat,
joissa syntyy uusia proteiinga. Kun uusien proteiinien tuotanto estyy, bakteeri e voi jakautua, ja
lopulta se kuolee. Tasté odotetaan olevan apua sairaalan ulkopuolelta saadun keuhkokuumetartunnan
hoidossa.

Mita asiakirjoja yhtio on esittényt laak evalmistekomitealle hakemuksensa tueksi?

Tygacilin vaikutuksia testattiin ensin kokeellisilla malleilla ennen ihmisilla tutkimista.

Tygacilin tehokkuutta tutkittiin kahdessa padtutkimuksessa. Niihin osallistui yhteensa 846 aikuista,
joiden avohoitokeuhkokuume edel lytti sairaalahoitoa. Molemmissa tutkimuksissa Tygacilia verrattiin
levofloksasiiniin (toinen antibiootti). Molempia antibiootteja annettiin enintéén kahden viikon gan.
Tehokkuuden pdéasiallisena mittana oli niiden potilaiden méard, joiden keuhkokuume oli parantunut
kolmen viikon kuluessa siitd, kun némé olivat ottaneet viimeisen antibiootti annoksen.
Lisétutkimuksessa tarkasteltiin Tygacilin tehokkuutta potilailla, jotka olivat saaneet keuhkokuumeen
sairadassa.

Miten pitkalld hakemuksen arviointi oli peruuttamishetkella?

Hakemusta oli késitelty 150 péivad, kun yritys peruutti sen. Lédkevalmistekomitea oli arvioinut yhtion
kysymysluetteloon antamat vastaukset, mutta joitakin seikkoja oli viela selvittamatta.

muutosta koskevan hakemuksen. Kun |88keval mistekomitea on antanut lausuntonsa, Euroopan
komissiolta kuluu yleensd noin kuusi viikkoa myyntiluvan péivittamiseen.
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Mika oli 1adkevalmistekomitean suositustuolloin?

Saamiensatietojen ja yrityksen kysymysluettel oon antamien vastausten tarkastelun perusteella
|88keval mistekomitea suhtautui varauksellisesti joihinkin seikkoihin hakemuksen peruuttamisen
g ankohtana; sen alustava kanta oli, ettei Tygaciliavoi hyvaksya sairaalan ulkopuolisesta
tartuntal hteestd saadun keuhkokuumeen hoitoon.

Mitka olivat tarkeimmat syyt, joiden vuoksi laakevalmistekomitea suositteli myyntiluvan
muutoksen epdamista?

L &8keval mistekomitean huolena oli, etta paétutkimuksiin osallistuneet potilaat eivét ehkaolis
tarvinneet sairaalahoitoa, jossa kdytetdan suonensi sdista |adkehoitoa (laskimoon). Siten he eivét
vastanneet sita potilastyyppi, jolle |&8ke oli tarkoitettu. La&keval mistekomitea oli huolissaan myds
kuolemantapausten maarasta potilailla, jotka saivat Tygacilia vaikeampiin infektioihin. Erityisesti
huolta aiheutti tutkimus potilaista, joiden keuhkokuume oli peréisin sairaalasta. Taméa heratti epéilyja
Tygacilin riittavasta tehokkuudesta sellaisten potilaiden hoidossa, joilla oli vaikea
avohoitokeuhkokuume. CHMP oli huolissaan my6s toimista, joita yritys aikoi ottaa kdytt6on
|88kkeeseen liittyvien riskien minimoimiseksi.

Taman vuoksi 188keval mistekomitea katsoi hakemuksen peruuttamisen gjankohtana, ettd Tygacilista el
ollut osoitettu olevan riittéavasti hyotya eika hyoty ollut havaittuja riskeja merkittavampi.

Misté syista yhtio peruutti hakemuksen?
Y htion kirje, jossa se ilmoittaa EM EAIle hakemuksen peruuttamisesta, on t&ssa.

Mité seurauksa peruutuksesta on potilaille, jotka osallistuvat meneill&an oleviin Tygacilia
koskeviin kliinisiin kokeisiin?

Yhti6 ilmoitti |88kevalmistekomitealle, ettel peruutuksesta ole seurauksia potilaille, jotka osallistuvat
Tygacilin kliinisiin kokeisiin. Jos olet mukana kliinisessa tutkimuksessa ja tarvitset lisétietoja
hoidostasi, ota yhteytta sinua hoitavaan 1&8kariin.

Mité seurauksia Tygacilista on komplisoituneiden iho- ja pehmytkudosinfektioiden sekd vatsan
komplisoituneiden infektioiden hoidossa?

Tygacilin kayttoon ei tule muutoksia hyvaksytyssa kayttdai heessa. Niissa riski-hy6tysuhde on
ennallaan.
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