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Jautajumi un atbildes

Tigecycline Accord (tigeciklins) registracijas apliecibas
pieteikuma atsaukSana

2017. gada 12. septembri Accord Healthcare Limited oficiali informé&ja Cilvékiem paredzéto zalu
komiteju (CHMP) par savu Iémumu atsaukt Tigecycline Accord redistracijas apliecibas pieteikumu. Sis
zales izmanto konkrétu komplicétu infekciju arstésanai.

Kas ir Tigecycline Accord?

Tigecycline Accord ir antibiotikas, kas satur aktivo vielu tigeciklinu. Sis zales bija iecerétas ka pulveris
inflziju Skiduma pagatavosanai ievadisanai véna (pa pilienam).

Tigecycline Accord tika izstradatas ka “genériskas zales”. Tas nozimg, ka Tigecycline Accord sastava ir
ta pati aktiva viela un bija ieceréts, ka tas darbosies lidzigi ka “atsauces zales”, kas jau ir redistrétas
Eiropas Savieniba (ES) ar nosaukumu Tygacil. Stkaku informaciju par genériskam zalém skatit
jautajumu un atbilzu dokumenta 3eit.

Kadam nolukam bija paredzets lietot Tigecycline Accord?

Tigecycline Accord bija paredzéts lietot, lai pieaugusajiem un bérniem no 8 gadu vecuma arstétu
komplicétas adas un miksto audu (zemadas audu) infekcijas, iznemot pédu infekcijas cukura diabéta
pacientiem. Tas bija paredzéts lietot ari komplicétu védera infekciju arstésanai. “Komplicéts” nozime,
ka infekcija ir grati arst&jama. Sis zales bija paredzéts lietot tikai tad, kad citu antibiotiku lietodana nav
piemérota.

Ka Tigecycline Accord darbojas?

Tigecycline Accord un Tygacil aktiva viela tigeciklins pieder pie antibiotiku grupas, ko sauc par
“glicilcikliniem”. Ta iedarbojas pret infekciju izraisoSajam baktérijam, blok&jot baktériju ribosomas —
slinas dalu, kur tiek razotas jaunas olbaltumvielas. Ta ka zales bloké jaunu olbaltumvielu veidosanos,
baktérijas nevar vairoties un iet boja.
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Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?
P&tijumi par aktivas vielas ieguvumiem un riskiem attieciba uz apstiprinatajiem lietoSanas veidiem jau
ir veikti ar atsauces zalém Tygacil, un tie nebija jaatkarto ar Tigecycline Accord.

Ka visam zalém, uznémums nodrosinaja ari pétijumus par Tigecycline Accord kvalitati. Nebija
vajadzibas veikt “bioekvivalences” pétijumus, lai parliecinatos, ka Tigecycline Accord tiek absorbétas
l1dzigi atsauces zalém, lai iegltu to pasu aktivas vielas limeni asinis. Tas ir tapéc, ka Tigecycline Accord
ievada inflzijas veida véna, tadéjadi aktiva viela nonak tiesi asinsrité.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

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

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem, atsaukSanas bridi CHMP bija dazi iebildumi, un CHMP tobrid
provizoriski atzina, ka Tigecycline Accord nevaré&ja apstiprinat komplicétu infekciju arstésanai.

CHMP galvenais iebildums bija par to, ka zalu aktivas vielas raZzotne neatbilst labas razosanas prakses
(GMP) principiem.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Veéstule, kura uznémums informé&ja adentdru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka zalu
pieteikumu atsauc marketinga iemeslu dél, jo ir problémas ar razotni.

AtsaukSanas véstule ir pieejama Zeit.

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

Uznémums informé&ja CHMP, ka pacientus, kuri paslaik piedalas Tigecycline Accord kliniskajos
pétijumos, tas neietekmes.

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