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Pitanja i odgovori

PovlaCenje zahtjeva za odobrenje za stavljanje u promet
lijeka Solithromycin Triskel EU Services (solitromicin)

Dana 27. ozujka 2017. tvrtka Triskel EU Services Ltd sluzbeno je obavijestila Odbor za lijekove za
humanu uporabu (CHMP) kako Zeli povuéi svoj zahtjev za odobrenje za stavljanje u promet lijeka
Solithromycin Triskel EU Services za lijeCenje izvanbolnicki steCene upale pluéa, antraksa uzrokovanog
udisanjem i tularemije uzrokovane udisanjem.

Sto je Solithromycin Triskel EU Services?

Solithromycin Triskel EU Services lijek je koji sadrzi djelatnu tvar solitromicin. Lijek je trebao biti
dostupan u obliku kapsula koje se uzimaju kroz usta i kao prasak od kojeg se priprema otopina za
intravensku infuziju (drip).

Za Sto se Solithromycin Triskel EU Services trebao koristiti?

Lijek Solithromycin Triskel EU Services trebao se primjenjivati u lijeCenju sljedeéih bakterijskih
infekcija:

e izvanbolnicki steCene upale pluca (infekcija pluéa koja je steCena izvan bolnice);

e antraksa uzrokovanog udisanjem (najtezi oblik antraksa do kojeg dolazi udisanjem bakterijskih
spora);

e tularemije uzrokovane udisanjem (joS jedna teSka bolest do koje dolazi udisanjem bakterija).

Kako djeluje Solithromycin Triskel EU Services?

Djelatna tvar u lijeku Solithromycin Triskel EU Services, solitromicin, vrsta je antibiotika slicnog skupini
antibiotika pod nazivom ,,makrolidi”. Djeluje blokiranjem stvaranja bakterijskih proteina te tako
sprecava rast bakterija.
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Sto je tvrtka dostavila u prilog svojem zahtjevu?

Tvrtka je predstavila podatke iz triju studija provedenih na ukupno 1 855 bolesnika s izvanbolnicki
ste¢enom upalom pluca u kojima je lijek Solithromycin Triskel EU Services usporeden s drugim
antibioticima (levofloksacin i moksifloksacin). Nisu provedene studije na bolesnicima s antraksom
uzrokovanim udisanjem ili tularemijom uzrokovanom udisanjem te je tvrtka predocila podatke iz
laboratorijskih ispitivanja.

U kojoj je fazi bila procjena zahtjeva kada je povucen?

Zahtjev je povucen nakon Sto je CHMP procijenio inicijalnu dokumentaciju koju je tvrtka dostavila i
sastavio popis pitanja. U trenutku povlacenja tvrtka jos nije bila dostavila svoje odgovore na pitanja.

Kakva je bila preporuka CHMP-a u tom trenutku?

Na temelju pregleda podataka, u trenutku povlacenja CHMP je smatrao da postoje razlozi za
zabrinutost te je njegovo privremeno misljenje bilo da nije moguée dati odobrenje za lijek
Solithromycin Triskel EU Services za lijeCenje izvanbolnicki steCene upale pluéa, antraksa uzrokovanog
udisanjem i tularaemije uzrokovane udisanjem.

CHMP je izrazio zabrinutost da nisu dostavljeni dostatni podatci koji bi potkrijepili primjenu lijeka u
lijeCenju antraksa uzrokovanog udisanjem i tularemije uzrokovane udisanjem. Takoder je postojala
zabrinutost da bi solitromicin mogao imati Stetan ucinak na jetru. Osim toga, CHMP je izrazio
zabrinutost u vezi s postupkom proizvodnje djelatne tvari, u kojem nije isklju¢ena prisutnost necistoca,
a ispitivanje postizanja sterilnosti lijeka za infuziju ne smatra se valjanim.

Sukladno navedenome, CHMP je u vrijeme povlacenja smatrao kako koristi od lijeka Solithromycin
Triskel EU Services ne nadmasuju s njim povezane rizike.

Koje je razloge za povlacenje zahtjeva navela tvrtka?

U svojem dopisu kojim obavjestava Agenciju o povlacenju zahtjeva, tvrtka je navela da je razlog za
odluku o povlacenju zahtjev Uprave za hranu i lijekove Sjedinjenih Drzava da se dostave dodatni
sigurnosni podatci kako bi se izdalo odobrenje u SAD-u. Tvrtka namjerava ukljuciti te podatke u novi
zahtjev za izdavanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet u EU-u.

Dopis o povlacenju dostupan je ovdje.
Koje posljedice ima ovo povlacenje za bolesnike u klinickim ispitivanjima?

Tvrtka je obavijestila CHMP da nema posljedica za bolesnike koji su u ovom trenutku ukljuceni u
klini¢ka ispitivanja u kojima se koristi lijek Solithromycin Triskel EU Services.

Ako sudjelujete u klinickom ispitivanju te vam je potrebno vise informacija o lijeCenju, obratite se
lijeCniku koji vas lijedi.
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