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KLAUSIMAI IR ATSAKYMAI DEL ATSIIMTOS PARAISKOS PAKEISTI
preparato
TYGACIL
RINKODAROS PAZYMEJIMO SALYGAS

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): tigeciklinas

2008 m. balandzio 22 d. bendrové ,,Wyeth Europa Limited* oficialiai pranesé Europos vaisty
agentiiros Zmoneéms skirty vaistiniy preparaty komitetui (CHMP) apie sprendima atsiimti savo
paraiska patvirtinti bendruomenéje igytai pneumonijai gydyti skirto preparato Tygacil nauja
indikacija.

Kas yra Tygacil?

Tygacil yra milteliai, i§ kuriy gaminamas infuzinis (i vena laS§inamas) tirpalas. Preparato sudétyje yra
veikliosios medziagos tigeciklino. Tygacil yra antibiotikas, naudojamas komplikuotoms suaugusiy
pacienty odos ir minkstojo audinio (po oda esancio audinio) infekcijoms ir komplikuotoms pilvo
infekcijoms gydyti.

Kokiais atvejais buvo numatyta naudoti Tygacil?

Be kity indikaciju preparatu Tygacil buvo numatyta gydyti ir bendruomenéje jgyta suaugusiyju
pneumonija. Tai — sunkus plauciy uzdegimas, kuriuo uzsikreciama ne ligoninéje. Paprastai
bendruomengje igyta pneumonija sukelia bakterijos.

Kokio tikimasi Tygacil veikimo?

Veiklioji Tygacil medziaga tigeciklinas yra tetraciklino analogy glicilcikliny grupés antibiotikas.
Tigeciklinas blokuoja bakterijy ribosomas (baltymus gaminancias bakterijos lastelés dalis).
SustabdZius baltymy gamyba bakterijos negali daugintis ir ztiva. Taip buvo tikimasi paskatinti
bendruomengje igytos pneumonijos gydyma.

Kokius dokumentus bendrové pateiké CHMP kartu su paraiska?

Pirmiausia Tygacil poveikis buvo iSbandytas su eksperimentiniais modeliais ir tik tuomet buvo
tiriamas jo poveikis zmonéms.

Tygacil veiksmingumas buvo tiriamas dviejuose pagrindiniuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo i viso
846 bendruomenéje jgyta pneumonija sirge suauge pacientai, kuriuos reikéjo gydyti ligoningje.
Abiejuose tyrimuose Tygacil buvo lyginamas su levofloksacinu (kitu antibiotiku). Siais antibiotikais
pacientai buvo gydomi iki dviejy savai¢iy. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty, kuriy
pneumonija buvo iSgydyta per tris savaites nuo paskutinés antibiotiky dozés suvartojimo, skaicius.
Dar vienas tyrimas atliktas Tygacil poveikiui ligoniné¢je pneumonija uzsikrétusiems pacientams
nustatyti.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Bendrové paraiska atsiémé 150-aja jos nagringjimo diena. [vertings bendrovés atsakymus i jai
pateiktus klausimus Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas, mané, kad kai kurie klausimai liko
neatsakyti.
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Paprastai komitetas savo nuomong priima per 90 dieny nuo paraiSkos pakeisti rinkodaros pazyméjimo
salygas pateikimo dienos. Komitetui pateikus savo nuomong, Europos Komisija rinkodaros
pazyméjima paprastai atnaujina mazdaug per SeSias savaites.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Atsizvelges 1 duomenis ir atsakymus, kuriuos bendrové pateiké i jo klausimus, paraiskos atsiémimo
metu Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas dar turéjo abejoniy ir laikési nuomonés, kad
preparato Tygacil bendruomenéje igytos pneumonijos gydymo indikacijos patvirtini negalima.

Kokios buvo pagrindinés CHMP abejonés, dél kuriy jis rekomendavo atmesti rinkodaros
paZyméjimo variacija?

Komitetas abejojo tuo, kad pagrindiniuose tyrimuose dalyvavusiems pacientams reikéjo ligoninéje
taikomo gydymo intraveniniais (i vena laSinamais) preparatais, taigi ir tuo, kad jie buvo tokie
pacientai, kuriems skirtas $is vaistinis preparatas. Komitetas taip pat nerimavo dél sunkiomis
infekcijomis uzsikrétusiy Tygacil gydytu pacienty miréiy skaiciaus, ypac ligoninéje pneumonija
uzsikrétusiy pacienty tyrime. Dél to kilo abejoniu, kad preparatas Tygacil bus pakankamai
veiksmingas juo gydant sunkios formos bendruomeng¢je igyta pneumonija. Komiteto susirtipinima taip
pat kélé priemonés, kuriomis bendrové ketino sumazinti su §iuo vaistiniu preparatu siejama rizika.
Taigi, kai paraiS$ka buvo atsiimama, komitetas laikési nuomonés, kad Tygacil nauda nebuvo
pakankami jrodyta ir kad ji nevir$ijo nustatytos rizikos.

Kokias paraiskos atsiemimo prieZastis nurodé bendrové?
Bendroves laiska, kuriame Europos vaisty agentiirai praneSama apie paraiSkos atsiémima, galima rasti
cia.

Kaip variacijos atmetimas atsilieps klinikiniuose Tygacil tyrimuose dalyvaujantiems
pacientams?

Bendrove informavo CHMP, kad variacijos atmetimas neturés jokios itakos Siuo metu klinikiniuose
Tygacil tyrimuose dalyvaujantiems pacientams. Jei dalyvaujate $io preparato klinikiniuose tyrimuose
ir norétuméte gauti iSsamesnés informacijos apie savo gydyma, kreipkités i Jus gydanti gydytoja.

Ar nuo to pasikeis komplikuoty odos ir minkstojo audinio infekcijy ir komplikuoty pilve
infekcijy gydymo preparatu Tygacil salygos?

Tygacil naudojimo pagal patvirtintas indikacijas, kurioms naudos ir pavojaus santykis islicka
nepakites, salygos nesikeicia.
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