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Paraiskos gauti Xyndari (omadaciklino) registracijos
pazymejimg atsiémimas

Bendrové ,Paratek Ireland Limited" atsiémé savo paraiSka gauti vaisto Nuzyra registracijos
pazyméjima pagal infekciju gydymo indikacija.

Bendrové atsiémé paraiskg 2019 m. spalio 9 d.

Kas yra Nuzyra ir kokiais atvejais ji buvo numatyta vartoti?

Nuzyra buvo sukurtas kaip vaistas, skirtas gydyti bendruomenéje jgytg bakterine pneumonijg (plauciy
infekcijg, kuria uzsikrésta ne ligoninéje) ir bakterines odos bei odos struktiiry (poodinio audinio)
infekcijas.

Nuzyra sudétyje yra veikliosios medziagos omadaciklino ir jj buvo numatyta tiekti tableciy, taip pat
milteliy, i$ kuriy ruoSiamas infuzinis (j veng lasinamas) tirpalas, forma.

Kaip veikia Nuzyra?

Veiklioji Nuzyra medziaga omadaciklinas priskiriamas prie antibiotiky, vadinamy, tetraciklinais, klasés.
Veikdamas Sis vaistas neleidzia bakterijoms gaminti baltymuy. Dél to bakterijos negali dalintis, o tai
padeda suvaldyti infekcija.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké dviejy tyrimy, kuriuose dalyvavo i$ viso 1 390 bakterinémis odos ir odos struktdry
infekcijomis serganciy pacienty, ir vieno tyrimo, kuriame dalyvavo 660 bendruomenéje jgyta
pneumonija serganciy pacienty, rezultatus. Atliekant kiekvieng tyrimg, Nuzyra buvo lyginamas su kitu
antibiotiku. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty, kuriems diagnozuota infekcija palengvéjo
tiek, kad jiems nebereikéjo vartoti antibiotiky, skaicius.
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Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Uzbaigus vertinimg, Europos vaisty agentira buvo nusprendusi rekomenduoti iSduoti registracijos
pazyméjima pagal odos ir odos struktiiry bakteriniy infekcijy indikacija.

Kokia tuo metu buvo agenturos rekomendacija?

Remdamasi perzitrétais duomenimis ir bendrovés atsakymais | agentiiros parengtus klausimus,
paraiskos atsiémimo metu agentira buvo nusprendusi rekomenduoti iSduoti Nuzyra registracijos
pazymejima pagal odos ir odos struktiry infekciju gydymo indikacijg, bet ne pagal bendruomenéje
igytos pneumonijos indikacija.

Agentira atkreipé démesj | tai, kad rinkoje yra kity antibiotiky, kurie yra veiksmingi gydant
bendruomenéje jgytg pneumonijq - liga, kuri gali kelti grésme gyvybei. Atlikus vienintelj klinikinj
tyrima su bendruomenéje jgyta pneumonija serganciais pacientais, surinkta nepakankamai Nuzyra
veiksminguma patvirtinanciy duomeny. Agentira laikési nuomonés, kad reikia atlikti dar vieng tyrima,
siekiant jrodyti, kad Nuzyra yra tinkamas vaistas Siai ligai gydyti.

Todél paraiskos atsiémimo metu agentira laikési nuomonés, kad nejrodyta, jog Nuzyra nauda didesné
uz jo keliama rizikg gydant bendruomenéje jgyta pneumonija.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo agentirai pranesta apie paraiskos atsiémimg, bendrové nurodé, kad dél komerciniy
priezasciy bendrové negali prekiauti Nuzyra tik kaip vaistu odos ir odos struktiiry infekcijoms gydyti.

Ar Sios paraiskos atsiémimas turés jtakos pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové pranesé agentirai, kad Sios paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams,
dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose, kuriy metu vartojamas Nuzyra.

Jei dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie Jums taikomg
gydyma, pasikalbékite su savo klinikinio tyrimo gydytoju.
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