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JAUTAJUMI UN ATBILDES PAR REGISTRACIJAS APLIECIBAS IZMAINU
PIETEIKUMA ATSAUKSANU
zalem
TYGACIL

Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): tigeciklins

2008. gada 22. aprilt Wyeth Europa Limited oficiali informéja Cilvékiem paredzéto zalu komiteju
(CHMP) par savu lémumu atsaukt pieteikumu jaunai zalu Tygacil indikacijai. Pieteikuma noradita
indikacija bija arpus stacionara ieglitas pneimonijas arsteéSana?.

Kas ir Tygacil?

Tygacil ir pulveris, no kura gatavo skidumu infiizijai (ievadiSanai véna pa pilienam). Zales satur aktivo
vielu tigeciklinu. Tygacil ir antibiotikas, kuras jau izmanto piecauguso arsté$anai, kam ir adas vai
miksto audu infekcijas ar komplikacijam (zemadas audu infekcijas) un infekcijas ar komplikacijam
védera dobuma.

Kadam nolukam bija paredzets lietot Tygacil?

Tygacil bija paredzets lietot arT arpus stacionara ieglitas pneimonijas pieaugusu pacientu arstésanai.
Tas ir nopietnas plausu infekcijas veids, kas iegiits arpus stacionara. Arpus stacionara iegiitu
pneimoniju parasti izraisa infic€Sanas ar bakterijam.

Kada ir paredzama Tygacil iedarbiba?

Tygacil aktiva viela, tigeciklins, pieder glicilciklinu grupai — antibiotikam, kas Iidzigas tetraciklinam.
Tigecikls darbojas, blokgjot bakteriju ribosomas — bakteriju Stinu dalas, kuras tiek razotas jaunas
olbaltumvielas. Blok&jot jaunu olbaltumvielu raZzosanu, tiek partraukta baktériju vairoSanas un tas galu
gala iet boja. Paredzams, ka tas palidz arpus stacionara iegiitas pneimonijas arstéSana.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza CHMP, lai pamatotu pieteikumu?

Pirms pétijumiem ar cilvékiem Tygacil iedarbibu vispirms pétija eksperimentalos mode]os.

Tygacil iedarbigumu parbaudija, divos pamatpétijumos iesaistot 846 picaugusSus pacientus ar arpus
stacionara iegiitu pneimoniju, kuriem bija nepiecieSama arstéSana slimnica. Abos pétljumos
salidzinaja Tygacil ar levofloksacinu (citam antibiotikam). Abas antibiotikas tika lietotas ne ilgak ka
divas nedg€las. Galvenais iedarbiguma raditajs bija to pacientu skaits, kuriem izarst&ja pneimoniju tris
nedglas péc pedgjas antibiotiku devas lietoSanas.

Papildu pé&tijuma noverteja Tygacil iedarbibu uz pacientiem, kuri saslima ar pneimoniju slimnica.

Kura pieteikuma vértéSanas posma pieteikumu atsauca?

Uzpemums pieteikumu atsauca 150. diena pec pétijuma iesniegSanas. [zvert&jusi uznémuma sniegtas
atbildes uz saraksta iek]autajiem jautajumiem, CHMP konstatgja, ka dazas problémas vl nav
atrisinatas.

P&c tam, kad CHMP ir sanémusi pieteikumu izmainam registracijas aplieciba, tai parasti ir vajadzigas
ne vairak ka 90 dienas, lai pienemtu atzinumu. Péc CHMP atzinuma sanemsanas Eiropas Komisija
registracijas apliecibu parasti atjaunina apméram 6 nedélu laika.
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Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz CHMP jautajumiem, atsaukSanas
bridi CHMP bija izteikusi baZas un tobrid atzina, ka Tygacil nevarétu apstiprinat arpus stacionara
iegiitas pneimonijas arst€sanai.

Kadas bija visbuitiskakas CHMP bazas, kas bija pamata ieteikumam neveikt izmainas
registracijas aplieciba?

CHMP bija bazas, ka pamatp&tijuma ieklautajiem pacientiem, iespgams, nebija nepiecieSama
arst€Sana slimnica, ievadot zales intravenozi (véna), tapec tie neatbilda tam pacientu veidam, kuram
zales bija paredzétas. Komiteja bija norlipjusies ari par to pacientu naves gadijumu skaitu, kuri
sanéma Tygacil un kuriem bija nopietnas infekcijas, Tpasi par tiem pacientiem, kuri ar pneimoniju
saslima slimnica. Tas radija Saubas par to, vai Tygacil bas pietickami iedarbigas, arst&jot pacientus ar
nopietnu arpus stacionara iegiitu pneimoniju. CHMP bija bazas arT par pasakumiem, kadus uzpémums
bija nolémis ieviest, lai mazinatu ar zalém saistito risku.

Tapéec atsaukSanas bridi CHMP uzskatija, ka nav pietickami paradits Tygacil ieguvums un ka
ieguvums neatsver identific€to risku.

Ka uzpémums pamatoja pieteikuma atsauk$anu?
Uznémuma véstule, kura tas inform&ja EMEA par pieteikuma atsaukSanu, ir atrodama $eit.

Kadas sekas atteikums radis pacientiem, kas piedalas Tygacil kliniskajos petijjumos?
Uzpémums pazinoja CHMP, ka atsaukums pacientiem, kas pasreiz piedalas Tygacil kliniskajos
petijumos, neradis nekadas sekas. Ja Jiis paSreiz piedalaties kliniskaja petijuma un vélaties sanemt
plasaku informaciju par terapiju, jautajiet arstam, kas Jums to nodroSina.

Kas notiek ar Tygacil, arstéjot adas un miksto audu infekcijas ar komplikacijam un infekcijas ar
komplikacijam védera dobuma?

Tygacil lietosanai jau apstiprinatam indikacijam, kur zinamais ieguvums un risks paliek nemainigi,
nerodas nekadas sekas.
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