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Nuzyra (omadaciklina) registracijas apliecibas pieteikuma
atsauksana

Uznémums Paratek Ireland Limited atsauca Nuzyra redistracijas apliecibas pieteikumu. Sis zales
izmanto infekciju arstésanai.

Uznémums pieteikumu atsauca 2019. gada 9. oktobri.

Kas ir Nuzyra un kadam nolukam bija paredzets tas lietot?

Nuzyra tika izstradatas ka zales sadzive iegitas bakterialas pneimonijas (arpus slimnicas iegltas
plausu infekcijas) un adas un adas struktiru (tiesi zem adas esosSo audu) infekciju arstésanai.

Nuzyra satur aktivo vielu omadaciklinu, un bija paredzéts, ka tas bus pieejamas ka tabletes un ka
pulveris inflziju Skiduma pagatavosanai (ievadiSanai véna pa pilienam).

Ka Nuzyra darbojas?

Nuzyra aktiva viela omadaciklins pieder pie antibiotiku grupas, ko sauc par tetracikliniem. Tas
darbojas, nelaujot baktérijam veidot olbaltumvielas. Tadéjadi tiek apturéta baktériju vairoSanas, un tas
palidz kontrolét infekciju.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza rezultatus no diviem pétijumiem, kuros bija iesaistiti kopuma 1390 pacienti ar
adas un adas struktiru bakterialam infekcijam, un no viena pétijuma, kura bija iesaistiti 660 pacienti
ar sadzivé iegutu pneimoniju. Katra no pétijumiem salidzinaja Nuzyra ar citam antibiotikam. Galvenais
efektivitates raditajs bija to pacientu skaits, kuriem infekcijas stavoklis uzlabojas tada méra, ka vairs
nebija nepiecieSama antibiotiku terapija.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Izvértésana bija pabeigta, un Eiropas Zalu agentlra apsvéra ieteikt registracijas apliecibas pieskirSanu
So zalu lietoSanai adas un adas struktiru bakterialo infekciju arstésana.
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Kads bija Agentiras ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz Adgentiras jautajumiem, atsaukSanas
bridi Agentira uzskatija, ka jaiesaka registracijas apliecibas izsniegSana Nuzyra lietoSanai adas un adas
struktdru infekciju arstésana, bet ne sadzivé ieglitas pneimonijas arstésana.

Adgentlira noradija, ka ir pieejamas citas antibiotikas, kas ir efektivas pret sadzive iegitu pneimoniju ka
dzivibai potenciali bistamu slimibu. Vienigaja kliniskaja pétijuma ar sadzivé iegitas pneimonijas
pacientiem netika iegiti pietiekami pieradijumi par Nuzyra efektivitati. Agentlra uzskatija, ka ir
nepiecieSams vél viens pétijums, lai noteiktu, vai Nuzyra ir piemérota iespé&ja Sis slimibas arstésanai.

Tapéc pieteikuma atsaukSanas bridi Agentiira uzskatija, ka nav pieradits, ka Nuzyra sniegtie ieguvumi

atsver to radito risku sadzivé iegdtas pneimonijas arstésana.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulé, kura uznémums informé&ja Adentiru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka ir komerciali
neiesp&jami laist tirgl Nuzyra tikai adas un adas strukttru infekciju arstésanai.

Vai sis atsaukums ietekmé pacientus, kuri piedalas kliniskajos petijumos?

Uznémums informé&ja Adentiru, ka tas neietekmé pacientus, kuri paslaik piedalas Nuzyra kliniskajos
pétijumos.

Ja jus paslaik piedalaties kliniskaja pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par terapiju,
jautajiet savam kliniska pétijuma arstam.
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