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PovlaCenje zahtjeva za izdavanje odobrenja za stavljanje
u promet lijeka Nuzyra (omadaciklin)

Tvrtka Paratek Ireland Limited povukla je svoj zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet
lijeka Nuzyra za lijeCenje infekcija.

Tvrtka je povukla zahtjev 9. listopada 2019.

Sto je Nuzyra i za $to se taj lijek trebao koristiti?

Lijek Nuzyra razvijen je kao lijek za lijeCenje izvanbolnicki steCene bakterijske upale pluéa (infekcija
pluc¢a stecena izvan bolnice) i bakterijskih infekcija koze i struktura koze (tkivo koje se nalazi
neposredno ispod koze).

Lijek Nuzyra sadrzava djelatnu tvar omadaciklin i trebao je biti dostupan u obliku tableta te u obliku
praska za infuziju (ukapavanje).

Kako djeluje Nuzyra?

Djelatna tvar u lijeku Nuzyra, omadaciklin, pripada skupini antibiotika koji se nazivaju tetraciklini.
Djeluje tako da bakterijama onemogucuje stvaranje proteina. Time se zaustavlja razmnoZzavanje
bakterija te se pridonosi stavljanju infekcije pod kontrolu.

Sto je tvrtka dostavila u prilog svojem zahtjevu?

Tvrtka je predstavila rezultate dvaju ispitivanja na ukupno 1 390 bolesnika s bakterijskim infekcijama
koZze i strukture koze te jednog ispitivanja na 660 bolesnika s izvanbolnicki ste¢enom upalom pluca. U
svakom od tih ispitivanja lijek Nuzyra usporeden je s drugim antibiotikom. Glavno mjerilo ucinkovitosti
bio je broj bolesnika u kojih je infekcija bila u dovoljnoj mjeri izlijeCena da viSe nije bilo potrebno lijediti
ih antibioticima.
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U kojoj je fazi bila procjena zahtjeva kada je povucen?

Procjena je bila zavrSena te je Europska agencija za lijekove razmotrila preporuku za izdavanje
odobrenja za stavljanje u promet lijeka za bakterijske infekcije koze i struktura koze.

Koja je bila preporuka Agencije u tom trenutku?

Na temelju pregleda podataka i odgovora tvrtke na pitanja Agencije, u trenutku povlacenja Agencija je
razmotrila preporuku za izdavanje odobrenja za stavljanje u promet lijeka Nuzyra za lijeCenje infekcija
koze i struktura koze, ali ne i za izvanbolnicki steCenu upalu pluéa.

Agencija je napomenula da su dostupni drugi antibiotici koji su ucinkoviti za lijeCenje izvanbolnicki
stecene upale pluca, bolesti koja je potencijalno opasna po zivot. Jedno klinicko ispitivanje na
bolesnicima s izvanbolnicki steCenom upalom pluca nije pruzilo dovoljno dokaza o ucinkovitosti lijeka
Nuzyra. Agencija je smatrala da je potrebno jos jedno ispitivanje u kojemu bi se utvrdilo je li lijek
Nuzyra prikladan izbor za lijeCenje te bolesti.

Sukladno navedenome, Agencija je u vrijeme povlacenja smatrala da nije utvrdeno da koristi od lijeka
Nuzyra nadmasuju s njim povezane rizike pri lijeCenju izvanbolnicki steCene upale pluca.

Koje je razloge za povlacenje zahtjeva navela tvrtka?

U svojem dopisu kojim obavjestava Agenciju o povlacenju zahtjeva tvrtka je navela da stavljanje u
promet lijeka Nuzyra samo za lijeCenje infekcija koZe i struktura koze ne bi bilo komercijalno izvedivo.

Ima li ovo povlacenje zahtjeva posljedice za bolesnike u klinickim
ispitivanjima?

Tvrtka je obavijestila Agenciju da nema posljedica za bolesnike koji su uklju¢eni u klinicka ispitivanja u
kojima se koristi lijek Nuzyra.

Ako sudjelujete u klinickom ispitivanju te vam je potrebno vise informacija o lijeCenju, obratite se
lije¢niku koji vas lijeci.
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