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Kérdések és valaszok

A Solithromycin Triskel EU Services-re (szolitromicin)
vonatkozo forgalomba hozatali engedeély iranti kérelem
visszavonasa

2017. méarcius 27-én a Triskel EU Services Ltd hivatalosan értesitette az emberi felhasznélasra szant
gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a k6z0sségben szerzett tlidogyulladas,
inhalacioés antrax és inhalacios tularémia kezelésére szant Solithromycin Triskel EU Services-re
vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély iranti kérelmét.

Milyen tipusua gyogyszer a Solithromycin Triskel EU Services?

A Solithromycin Triskel EU Services egy gyogyszer, amely hatéanyagként szolitromicint tartalmaz.
Szajon at adandd kapszulak és vénas oldatos infizié készitésére szolgald por formajaban lett volna
kaphato.

Milyen alkalmazasra szantak a Solithromycin Triskel EU Services-t?

A Solithromycin Triskel EU Services-t az alabbi bakteridlis fert6zések kezelésére szantak:
o koOzbsségben szerzett tlidégyulladas (kérhdzon kivil szerzett tudéfertzés);

e inhalaciés antrax (a Iépfene legsulyosabb formaja, amely a baktériumsporak belégzése révén
fert6z);

e inhalacios tularémia (egy masik sulyos betegség, amely a baktériumok belégzése révén fert6z).
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Hogyan fejti ki hatasat a Solithromycin Triskel EU Services?

A Solithromycin Triskel EU Services hatéanyaga, a szolitromicin, a ,makrolidekként” ismert
antibiotikumcsoporthoz hasonlé antibiotikumfajta. Azaltal fejti ki hatasat, hogy gatolja a bakterialis
fehérjéket, igy megakadalyozza a baktériumok ndvekedését.

Milyen dokumentaciot nyudjtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat harom vizsgéalatbdl szarmazé adatokat mutatott be 6sszesen 1855, kozosségben szerzett
tidbégyulladasban szenved6 beteg részvételével, amelyekben a Solithromycin Triskel EU Services-t mas
antibiotikumokkal (levofloxacinnal és moxifloxacinnal) hasonlitottak dssze. Inhalaciés antraxban vagy
inhalacids tularémiaban szenvedd betegekkel nem végeztek vizsgalatot, a vallalat laboratériumi
vizsgalatok adatait nyujtotta be.

A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azt kdvetéen vontak vissza, hogy a CHMP mar értékelte a vallalat altal eredetileg
benyujtott dokumentaciot, és kidolgozott egy kérdéslistat. A vallalat a visszavonas id6pontjaban még
nem valaszolt a kérdésekre.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idopontban?

A visszavonas id6pontjaban az adatok értékelése alapjan a CHMP részérdl tébb aggaly mertilt fel, és az
volt az ideiglenes véleménye, hogy a Solithromycin Triskel EU Services alkalmazasa nem
engedélyezhetd a a kdozbsségben szerzett tidégyulladas, inhalacids antrax és inhalacids tularémia
kezelésére.

A CHMP aggalyat fejezte ki amiatt, hogy nem nyujtottak be elegendd adatot az inhalacids antrax és
inhalacids tularémia esetén torténd alkalmazas alatamasztasara. Aggalyok mertltek fel amiatt is, hogy
a szolitromicin artalmas lehet a majra. Ezenfelll aggalyok mertltek fel a hatéanyag gyartasi
folyamatéaval kapcsolatosan, amely nem zarta ki a szennyez6anyagok jelenlétét, és az infuzids
készitmény sterilitasanak biztositasat célzo vizsgalatokat nem tekintették érvényesnek.

Ezért a visszavonas id6pontjaban a CHMP meglatasa szerint a Solithromycin Triskel EU Services elényei
nem haladtak meg a kockazatokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynékséget a kérelem visszavonasardl értesitd levelében a vallalat Ugy nyilatkozott, hogy a
visszavonasra vonatkozé dontése az amerikai FDA azon kérésén alapult, hogy az amerikai
engedélyezés alatamasztasa érdekében tovabbi biztonsagossagi adatokat nyudjtson be. A vallalat bele
kivanja foglalni ezeket az adatokat az EU-ban a forgalomba hozatali engedély iranti Uj kérelembe.

A visszavonasrol szol6 levél itt talalhato.

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

A vallalat tajékoztatta a CHMP-t, hogy a visszavonasnak a Solithromycin Triskel EU Services-zel
végzett klinikai vizsgalatokban jelenleg részt vevé betegekre nézve nincsenek kdovetkezményei.

Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vesz részt, és kezelését illetéen tovabbi informacidra van sziiksége,
vegye fel a kapcsolatot kezelGorvosaval.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Withdrawal_letter/2017/04/WC500226132.pdf
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