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Nuzyraa (omadasykliini) koskevan
myyntilupahakemuksen peruuttaminen

Paratek Ireland Limited peruutti infektioiden hoitoon tarkoitettua lddkevalmistetta Nuzyraa koskevan
myyntilupahakemuksensa.

Yhtié peruutti hakemuksen 9. lokakuuta 2019.

Mita Nuzyra on ja mihin sita oli tarkoitus kayttaa?

Nuzyra kehitettiin laakkeeksi kotisyntyisen bakteerikeuhkokuumeen (sairaalan ulkopuolella saadun
keuhkoinfektion) ja ihon ja ihonalaiskudoksen bakteeri-infektioiden hoitoon.

Nuzyran vaikuttava aine on omadasykliini, ja sita oli tarkoitus olla saatavana tabletteina ja jauheena,
josta valmistetaan infuusio (laskimonsisainen tiputus).

Miten Nuzyra vaikuttaa?

Nuzyran vaikuttava aine omadasykliini on tetrasykliinien ryhmaan kuuluva antibiootti.Se vaikuttaa
estamalla bakteereja tuottamasta proteiineja. Tama estaa bakteereja lisddntymastd, mika auttaa
saamaan infektion hallintaan.

Mita asiakirjoja yhtio on esittianyt ladkevirastolle hakemuksensa tueksi?

Yhti6 esitti tulokset kahdesta tutkimuksesta, joihin osallistui yhteensa 1 390 ihon ja ihonalaiskudoksen
bakteeri-infektioista karsivda potilasta, ja yhdesta tutkimuksesta, jossa oli mukana 660 kotisyntyista
bakteerikeuhkokuumetta sairastavaa potilasta.Kaikissa naissa tutkimuksissa Nuzyraa verrattiin toiseen
antibioottiin. Tehon paaasiallisena mittana oli niiden potilaiden mdara, joiden infektio parani tarpeeksi
hyvin, ettei antibioottihoitoa enaa tarvittu.

Miten pitkdlla hakemuksen arviointi oli, kun se peruutettiin?

Arviointi oli saatettu paatdokseen, ja Euroopan laakevirasto oli harkinnut myyntiluvan suosittelemista
ihon ja ihonalaiskudosten bakteeri-infektioiden hoitoon.
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Mita virasto suositteli tuolloin?

Saamiensa tietojen ja yhtién kysymysluetteloon antamien vastausten tarkastelun perusteella virasto oli
harkinnut myyntiluvan suosittelemista Nuzyralle ihon ja ihonalaiskudosten bakteeri-infektioiden
hoitoon muttei kotisyntyisen keuhkokuumeen hoitoon, kun hakemus peruutettiin.

Virasto totesi, etta saatavilla on muita antibiootteja, jotka ovat tehokkaita mahdollisesti
hengenvaarallisen kotisyntyisen keuhkokuumeen hoitoon.Yksi kliininen tutkimus kotisyntyista
keuhkokuumetta sairastavista potilaista ei ollut riittdva osoittamaan Nuzyran tehoa.Virasto katsoi, etta
tarvittaisiin toinen tutkimus osoittamaan, ettd Nuzyra on asianmukainen hoitovaihtoehto tdhan
sairauteen.

Siksi virasto katsoi hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, ettei ollut osoitettu, etta Nuzyran hyéty
olisi sen riskeja suurempi kotisyntyisen keuhkokuumeen hoidossa.

Mista syista yhtio peruutti hakemuksen?

Kirjeessaan, jossa yhti6 ilmoittaa virastolle hakemuksen peruuttamisesta, se toteaa, etta ei olisi
kaupallisesti kannattavaa markkinoida Nuzyraa vain ihon ja ihonalaiskudosten infektioiden hoitoon.

Vaikuttaako tama hakemuksen peruuttaminen kliinisiin tutkimuksiin
osallistuviin potilaisiin?

Yhti6 ilmoitti virastolle, etta peruuttamisesta ei ole mitaan seurauksia potilaille, jotka osallistuvat
Nuzyraa koskeviin kliinisiin tutkimuksiin.

Jos olet mukana kliinisessa tutkimuksessa ja tarvitset lisatietoa hoidostasi, ota yhteytta kliinisen
tutkimuksen la&kariisi.
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