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KERDESEK ES VALASZOK A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY MODOSITASA
IRANTI KERELEM VISSZAVONASAVAL KAPCSOLATBAN

TYGACIL

Nemzetkozi szabadnév (INN): tigecyclin

2008. aprilis 22-¢én a Wyeth Europa Limited hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a Tygacil 01j javallatra benyujtott
kérelmét a kozosségben szerzett pneumonia kezelésére vonatkozoan.

Milyen tipusu gyégyszer a Tygacil?

A Tygacil egy (vénaba kotott) infliziohoz valod oldat készitésre alkalmas por, melynek hatéoanyaga a
tigecyclin. A Tygacil egy olyan antibiotikum, amit korabban a bér vagy a lagyrészek (bor alatti
szovetek) komplikaltabb fertozéseinek, valamint a komplikalt hasi fertézések kezelésére mar
hasznaltak.

Milyen betegségek kezelésére szantak a Tygacil-t?

A Tygacil-t a kdzdsségben szerzett pneumonia felndtt betegeken torténd kezelésére kivantak
alkalmazni. Ez egy olyan sulyos tiidéfert6zés, mely korhazon kiviil fert6z. A kozosségben szerzett
pneumoniat altalaban baktérium okozta fert6zés idézi elo.

Milyen hatasmechanizmust vartak a Tygacil-t61?

A Tygacil hatbanyaga a tigecyclin, amely a tetracyclinhez hasonlo, glycylcyclinként ismert
antibiotikumok csoportjaba tartozik. A tigecyclin a baktériumok riboszomainak gatlasa utjan fejti ki
hatasat; a sejtek e részében termelddnek az 01 fehérjék. Az 0j fehérjék termelédésének
megakadalyozasaval a baktérium nem tud szaporodni, esetleg elpusztul. A k6zosségben szerzett
pneumonia kezelésével szemben ez volt az elvaras.

Milyen dokumentaciot nytjtott be a cég a CHMP-nek a kérelem alatamasztasara?

Az Tygacil hatasat kisérleti modelleken tesztelték, mieldtt embereken kiprobaltak volna.

A Tygacil hatékonysagat 846 korhazi apolasra szorul6 felndtt beteg bevondsaval két £6 tanulmanyban
tesztelték. Mindkét tanulmany 6sszehasonlitotta a Tygacil-t a levofloxacinnal (egy masik
antibiotikummal). Mindkét antibiotikumot két hétig szedették. A hatékonysag f6 mércéje azon betegek
szama volt, akik az utolso antibiotikum adagjukat kovetd harom héten beliil kigyogyultak a
pneumoniabol.

Egy masik tanulmany a Tygacil hatékonysagat a korhazban megfert6z6dott betegekkel kapcsolatban
vizsgalta.

Meddig jutott el a CHMP az értékelésben, amikor a kérelmet visszavontak?
A vallalat a benyujtast koveté 150. napon vonta vissza a kérelmet. Miutan a CHMP értékelte a
vallalatnak a kérdéssorra adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan probléma.
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A CHMP akar 90 napot is fordithat a szakvélemény elfogadasara, miutan megkapta a forgalomba
hozatali engedély modositasa iranti kérelmet. A CHMP szakvéleményét kdvetden, az Eurdpa
Bizottsagnak rendszerint koriilbeliil 6 hétre van sziiksége az engedély aktualizalasara.

Mit ajanlott akkor a CHMP?

Az adatok ¢és a vallalat altal a CMHP listajan szerepl6 kérdésekre adott valaszok a visszavonas
idépontjaban tortént attekintése alapjan a CHMP bizonyos aggalyainak adott hangot és az volt az
ideiglenes véleménye, hogy a Tygacil nem engedélyezhetd a kozosségben szerzett pneumonia
kezelésére.

Mik voltak a CHMP legf6bb aggalyai, melyek alapjan elutasitotta a forgalomba hozatali
engedély modositasa iranti kérelmet?

A CHMP ugy talalta, hogy a két f6 tanulmanyban vizsgalt betegeknek nem lett volna sziiksége
intravénasan (a vénaba) adott gyogyszerek szedése melletti korhazi apolasra, vagyis a betegek ezen
csoportja nem egyezik azzal a csoporttal, akiknek a gyogyszert valdjaban szantak. A bizottsagot
aggasztotta a sulyosabb fert6zésben Tygacil-lal kezelt betegekre vonatkozo halalesetek szama,
kiilondsen azon paciensek estében, akik korhazban fertézodtek meg pneumoniaval. Ennek
kovetkeztében, kétségek meriiltek fel a Tygacyl, sulyos, k6zosségben szerzett pneumonia kezelésére
vonatkozd hatékonysagat illetéen. A CHMP-nek kétségei voltak tovabba a vallalat gyogyszerre
vonatkoz6 kockazatok csokkentése érdekében tett intézkedései kapcsan is.

Ezért a CHMP véleménye a visszavonas id6pontjaban az volt, hogy a Tygacil elonyeit nem
bizonyitottak kell6 mértékben, és az esetleges elénydk nem haladtdk meg az azonositott kockazatokat.

Mivel indokolta a cég a kérelem visszavonasat?
A Vallalat a visszavono levelét az EMEA weblapjan tette kozzé, és az itt talalhato.

Mik a visszavonas kovetkezményei a Tygacil-lal végzett klinikai vizsgalatokon résztvevo betegek
szamara?

A vallalat arrol tajékoztatta a CHMP-t, hogy az engedélykérelem visszavonasanak nincsenek
kovetkezményei a Tygacil klinikai vizsgalataiban jelenleg résztvevo betegek szamara. Amennyiben
On klinikai vizsgalatban vesz részt, és tovabbi informaciora van sziiksége kezelésével kapcsolatban,
kérjiik, forduljon kezelGorvosahoz!

Mi torténik a komplikalt bor és lagyrész fert6zéseinek, valamint a hasi fert6zések kezelésére
hasznalt Tygacil-lal?

A Tygacil alkalmazasanak nincsenek kovetkezményei az engedélyezett javallatban, mivel az elény-
kockazat arany nem valtozik.
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