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Klausimai ir atsakymai

ParaisSkos gauti Tigecycline Accord (tigeciklino)
registracijos pazyméjimg atsiémimas

2017 m. rugséjo 12 d. bendrové ,Accord Healthcare Limited" oficialiai prane$é Zmonéms skirty
vaistiniy preparaty komitetui (CHMP) apie savo pageidavimg atsiimti paraiSkg gauti vaisto Tigecycline
Accord, skirto tam tikry komplikuoty infekcijy gydymui, registracijos pazyméjima.

Kas yra Tigecycline Accord?

Tigecycline Accord — tai antibiotikas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos tigeciklino. Sj vaista buvo
numatyta tiekti milteliy, i$ kuriy ruoSiamas infuzinis (j veng lasinamas) tirpalas, forma.

Tigecycline Accord buvo sukurtas kaip generinis vaistas. Tai reiskia, kad Tigecycline Accord sudétyje
yra tos pacios veikliosios medziagos ir jis veikia taip pat, kaip referencinis vaistas Tygacil, kuris jau
registruotas Europos Sajungoje (ES). Daugiau informacijos apie generinius vaistus rasite klausimy ir
atsakymy dokumente dia.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Tigecycline Accord?

Tigecycline Accord buvo numatyta gydyti suaugusiuosius ir vyresnius nei 8 mety vaikus, sergancius
komplikuotomis odos ir minkstujy audiniy (poodiniy audiniy) infekcijomis, iSskyrus diabetu serganciy
zmoniy pédos infekcijas. Taip pat Siuo vaistu numatyta gydyti komplikuotas pilvo ertmés infekcijas.
Komplikuota“ reidkia, kad infekcija sunkiai gydoma. Sj vaista numatyta skirti tik tais atvejais, kai kiti
antibiotikai netinka.

Kaip veikia Tigecycline Accord?

Veiklioji Tigecycline Accord ir Tygacil medziaga tigeciklinas priskiriamas prie vadinamuyjy_glicilcikliny
grupés antibiotiky. Infekcijas sukeliancias bakterijas Sis vaistas veikia slopindamas bakterijy ribosomas
— bakterijy lastelés dalis, kuriose gaminami nauji baltymai. Kadangi Sis vaistas stabdo naujy baltymy
gamyba, bakterijos negali daugintis ir galiausiai ZGsta.
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Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?
Pagal patvirtintas indikacijas vartojamos veikliosios medZiagos naudos ir rizikos tyrimai atlikti su
referenciniu vaistu Tygacil, todél jy nereikéjo kartoti su Tigecycline Accord.

Kaip ir del kiekvieno vaisto, bendrové pateiké Tigecycline Accord kokybés tyrimy duomenis. Tigecycline
Accord biologinio ekvivalentiSkumo tyrimuy, kuriy tikslas yra nustatyti, ar vaistas jsisavinamas panasiai
kaip referencinis vaistas ir ar jj vartojant kraujyje susidaro tokia pati veikliosios medziagos
koncentracija, nereikéjo atlikti, nes Tigecycline Accord lasinamas | veng, todél veiklioji medziaga
patenka tiesiai | kraujotaka.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

ParaiSka atsiimta, kai CHMP buvo jvertines bendrovés pateiktus pirminius dokumentus ir parenges
klausimy sgrasa. Paraiskos atsiémimo metu bendrové dar nebuvo atsakiusi | Siuos klausimus.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzilrétais duomenimis, paraiskos atsiémimo metu CHMP dar turéjo abejoniy ir buvo
priémes negalutine nuomone, kad Tigecycline Accord negali biti registruotas komplikuoty infekcijy

gydymui.
Pagrindinés CHMP abejonés buvo susijusios su tuo, kad vaisto veikliosios medziagos gamybos vietoje
nesilaikyta gerosios gamybos praktikos (GGP) reikalavimy.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

LaisSke, kuriuo agentirai pranesta apie paraiskos atsiémima, bendrové nurodé, kad dél su rinkodara
susijusiy priezasciy vaistas iSimamas is rinkos, nes gamybos vietoje nustatyta tam tikry problemuy.

LaiSka dél paraiSkos atsiémimo galima rasti Cia.

Kokiy pasekmiy paraiskos atsiémimas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové pranesé CHMP, kad paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams, Siuo metu
dalyvaujantiems Tigecycline Accord klinikiniuose tyrimuose.

Jeigu dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie Jums taikoma,
gydyma, kreipkités | Jus gydantj gydytoja.
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