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A Nuzyra-ra (omadaciklin) vonatkozé forgalombahozatali
engedély iranti kérelem visszavonasa

A Paratek Ireland Limited visszavonta a fert6zések kezelésére szolgalé Nuzyra forgalombahozatali
engedélye iranti kérelmét.

A vallalat 2019. oktober 9-én vonta vissza a kérelmet.

Milyen tipusi gyodgyszer a Nuzyra és milyen alkalmazasra szantak?

A Nuzyra-t a kz0sségben szerzett bakterialis pneumonia (kérhazakon kivil elkapott tidéfertézés)
kezelésére, valamint a blr és borképletek (kdzvetlenlil a bor alatt 1év6 szdvet) bakterialis fertézéseinek
kezelésére szolgald készitményként fejlesztették ki.

A Nuzyra hatéanyaga az omadaciklin, és tabletta, valamint infuzidé készitésére szolgaldé por formajaban
lett volna kaphato.

Hogyan fejti ki hatasat a Nuzyra?

A Nuzyra-ban lév6 hatdanyag, az omadaciklin, a tetraciklineknek nevezett antibiotikumok csoportjaba
tartozik. A készitmény a baktériumok fehérjetermelését megakadalyozva fejti ki hatasat. Ez megallitja
a baktériumok szaporodasat és segit a fert6zés kontroll alatt tartdsaban.

Milyen dokumentaciot nyajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat két, 6sszesen 1390, bakterialis bér- és borképletfertézésben szenved6 betegen végzett
vizsgalat, valamint egy, 660, k6z0sségben szerzett pneumoniaban szenvedd betegen végzett vizsgalat
eredményeit mutatta be. Mindegyik vizsgalatban a Nuzyra-t egy masik antibiotikummal hasonlitottak
Ossze. A hatdsossag f6 mutatdja azon betegek szama volt, akiknél a fert6zés olyan mértékben javult,
hogy tovabb mar nem volt szlikség antibiotikumos kezelésre.
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A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

Az értékelés befejez6dott, és az Eurdpai Gyogyszerligyntkség fontoléra vette a forgalombahozatali
engedély ajanlasat a bor és a bérképletek bakteridlis fert6zései esetén.

Mit javasolt az Ugynokség az adott id6pontban?

Az adatok, valamint az Ugynokség kérdéseire a véllalat altal adott valasz attekintése alapjan az
Ugyndkség a visszavonas id6pontjaban fontoldra vette a Nuzyra-ra vonatkozé forgalombahozatali
engedély megadasara iranyuld ajanlasat bor- és bérképlet fert6zések kezelésére, a kozosségben
szerzett pneumoniara vonatkozéan azonban nem.

Az Ugynékség megallapitotta, hogy rendelkezésre allnak mas olyan antibiotikumok, amelyek

hatékonyak a k6zésségben szerzett pneumonia esetén, amely egy potencidlisan életveszélyes allapot.

A kozOsségben szerzett pneumonidban szenvedd betegeken végzett egyetlen klinikai vizsgalat sem
nyujtott elegendd bizonyitékot a Nuzyra hatasossagardl. Az Ugyndkség gy vélte, hogy tovabbi

vizsgalat szlikséges annak megallapitasahoz, hogy a Nuzyra megfeleld opcio-e ezen betegség esetén.

Ezért a visszavonds idépontjaban az Ugynékség azon a véleményen volt, hogy nem bizonyitott, hogy a

Nuzyra el6nyei meghaladjak annak kockazatait a k6z6sségben szerzett pneumonia kezelése esetén.
Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynékséget a kérelem visszavonasardl tajékoztatd levelében a vallalat megallapitotta, hogy a
Nuzyra kizardlag bér- és borképlet fert6zés kezelésére torténd forgalmazasa nem lesz kereskedelmi
szempontbol megvaldsithatd.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vesznek klinikai vizsgalatokban?

A vallalat tadjékoztatta az Ugynékséget, hogy az elutasitdsnak a Nuzyra-val végzett klinikai
vizsgalatokban részt vevd betegekre nézve nincsenek kévetkezményei.

Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vesz részt, és kezelését illetden tovabbi informéciéra van sziiksége,
vegye fel a kapcsolatot kezelGorvosaval!
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