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Jautajumi un atbildes

Zalu Solithromycin Triskel EU Services (solitromicins)
registracijas apliecibas pieteikuma atsauksSana

Uznémums Triskel EU Services Ltd 2017. gada 27. marta oficiali informé€ja Cilvékiem paredzéto zalu
komiteju (CHMP) par savu lemumu atsaukt Solithromycin Triskel EU Services redistracijas apliecibas
pieteikumu. Sis zales paredzétas sadzivé iegiitas pneimonijas, ieelpojot iegita Sibirijas méra un
ieelpojot iegiltas tularémijas arstésanai.

Kas ir Solithromycin Triskel EU Services?

Solithromycin Triskel EU Services ir zales, kas satur aktivo vielu solitromicinu. Bija paredzets, ka tas
bls pieejamas ka kapsulas iekskigai lietoSanai un ka pulveris inflziju Skiduma pagatavosanai
ievadisanai (pilienveida) véna.

Kadam nolukam bija paredzets lietot Solithromycin Triskel EU Services?

Solithromycin Triskel EU Services bija paredzéts lietot Sadu bakterialu infekciju arstésanai:
e sadzivé ieglita pneimonija (plausu infekcija, kas iegita arpus slimnicas);

e ieelpojot ieglts Sibirijas méris (nopietnaka Sibirijas méra forma, inficEsanas ar kuru notikusi,
ieelpojot baktériju sporas);

e ieelpojot iegita tularémija (vél viena nopietna slimiba, inficéSanas ar kuru notikusi, ieelpojot
baktérijas).

Ka Solithromycin Triskel EU Services darbojas?

Solithromycin Triskel EU Services aktiva viela solitromicins ir makrolidu grupas antibiotikam lidzigs
antibakterials lidzeklis. Tas darbojas, blokéjot baktériju olbaltumvielu veidosanos, tadéjadi nelaujot
baktérijam augt.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2017. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza datus no trim pétijumiem, kas veikti kopuma 1855 pacientiem ar sadzive iegltu
pneimoniju un kuros Solithromycin Triskel EU Services salidzinats ar citam antibiotikam (levofloksacinu
un moksifloksacinu). P&tijumi pacientiem ar ieelpojot iegutu Sibirijas méri vai ieelpojot iegutu
tularémiju nav veikti, un uznémums iesniedza laboratorija veiktu pétijumu datus.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad CHMP bija izvértéjusi uznémuma sakotnégji iesniegtos dokumentus un
sagatavojusi jautajumu sarakstu. Pieteikuma atsauksSanas bridi uznémums vél nebija sniedzis atbildes
uz jautajumiem.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem, atsauksSanas bridi CHMP bija dazi iebildumi, un CHMP tobrid
provizoriski atzina, ka Solithromycin Triskel EU Services nevaré€ja apstiprinat sadzivé iegitas
pneimonijas, ieelpojot iegita Sibirijas méra un ieelpojot iegiltas tularémijas arstésanai.

CHMP bija bazas, ka nav iesniegts pietiekami daudz datu, kas atbalstitu lietoSanu ieelpojot iegita
Sibirijas méra un ieelpojot iegdtas tularémijas gadijuma. Bija ari bazas par to, ka solitromicins varétu
nelabvéligi ietekmét aknas. Bija ari bazas par aktivas vielas razosanas procesu, kura netika izslégta
piemaisijumu klatbdtne, un inflzijas veida ievadamo zalu sterilitates nodrosinasanas testu atzina par
nederigu.

Tapéc atsauksanas bridi CHMP uzskatija, ka Solithromycin Triskel EU Services ieguvumi neatsver to
radito risku.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulg, kura uznémums informé&ja adentlru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka IEmums par
atsauk3anu pamatots ar ASV FDA ligumu sniegt papildu droSuma datus, kas atbalstitu So zalu
registraciju ASV. Uznémums plano ieklaut Sos datus jauna redistracijas apliecibas pieteikuma ES.

Atsauksanas véstule ir pieejama 3eit.

Kadas sekas Sis atsaukums radis pacientiem, kuri piedalas kliniskajos
péetijumos?

Uznémums inform&ja CHMP, ka pacientus, kuri paslaik piedalas Solithromycin Triskel EU Services
kliniskajos pétijumos, tas neietekmés.

Ja JUs pasreiz piedalaties kliniskaja p&tijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par terapiju,
jautajiet arstam, kas Jums to izraksta.
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