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L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ghal Nuzyra (omadaciklina)

Paratek Ireland Limited irtirat I-applikazzjoni taghha ghal awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ta’
Nuzyra ghall-kura ta’ infezzjonijiet.

II-kumpanija rtirat I-applikazzjoni fid-9 ta’ Ottubru 2019.

X’inhu Nuzyra u ghal xiex kien mistenni li jintuza?

Nuzyra gie zviluppat bhala medic¢ina ghall-kura ta’ pulmonite batterika li tittiehed mill-komunita
(infezzjoni fil-pulmun li tittiehed barra mill-isptarijiet) u infezzjonijiet batterici tal-gilda u tal-istrutturi
tal-gilda (it-tessut ezatt taht il-gilda).

Nuzyra fih is-sustanza attiva omadaciklina u kellu jigi bhala pilloli u bhala trab biex issir infuzjoni
(dripp).

Kif jahdem Nuzyra?

Is-sustanza attiva f'Nuzyra, |-omadaciklina, tappartjeni ghall-klassi ta” antibijoti¢i msejjha tetraciklini.
Din tahdem billi twaqgqaf il-batterji milli jipproducu proteini. Dan iwaqgqaf il-multiplikazzjoni tal-batterji
u jghin biex I-infezzjoni tingieb taht kontroll.

X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappoggja I-applikazzjoni
taghha?

Il-kumpanija pprezentat ir-rizultati ta’ zewg studji f'total ta’ 1,390 pazjent b’infezzjonijiet batterici tal-
gilda u tal-istrutturi tal-gilda, u studju iehor f'660 pazjent bil-pulmonite li tittiehed mill-komunita. F'kull
studju Nuzyra tgabbel ma’ antibijotiku iehor. Il-kejl ewlieni tal-effikac¢ja kien I-ghadd ta’ pazjenti li
fihom Il-infezzjoni tjiebet bizzejjed biex ma jkollhomx aktar bzonn ta' kura antibijotika.
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Sa fejn kienet waslet I-evalwazzjoni tal-applikazzjoni qabel ma din giet
irtirata?

L-evalwazzjoni kienet intemmet u I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kienet ikkunsidrat li tirrakkomanda
|I-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal infezzjonijiet batterici tal-gilda u tal-istrutturi tal-gilda.

X'kienet ir-rakkomandazzjoni tal-Agenzija dak iz-zmien?

Fuq il-bazi tar-revizjoni tad-data u t-twegibiet tal-kumpanija ghall-mistogsijiet tal-Agenzija, fiz-zmien
tal-irtirar, 1-Agenzija kienet ikkunsidrat li tirrakkomanda |-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal
Nuzyra ghall-kura ta’ infezzjonijiet tal-gilda u tal-istrutturi tal-gilda izda mhux ghal pulmonite li
tittiehed mill-komunita.

L-Agenzija nnotat li huma disponibbli antibijoti¢i ohrajn li huma effettivi ghal pulmonite li tittiehed mill-
komunita, kundizzjoni potenzjalment ta’ periklu ghall-hajja. L-istudju kliniku uniku f'pazjenti bil-
pulmonite li tittiehed mill-komunita ma pprovdiex bizzejjed evidenza dwar I-effikacja ta’ Nuzyra. L-
Agenzija kkunsidrat li kien mehtieg studju iehor biex jigi stabbilit li Nuzyra huwa ghazla xierga ghal din
il-kundizzjoni.

Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, I-opinjoni tal-Agenzija kienet li ma kienx intwera li I-beneficéji ta’
Nuzyra kienu jeghlbu r-riskji tieghu ghall-kura ta’ pulmonite li tittiehed mill-komunita.

X’kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?

Fl-ittra li baghtet lill-Agenzija biex tgharrafha bl-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija sostniet li ma
jkunx fattibbli kummercjalment li Nuzyra jitgieghed fis-suq biss ghall-kura ta’ infezzjonijiet tal-gilda u
tal-istrutturi tal-gilda.

X'inhuma I-konsegwenzi ta' dan l-irtirar ghall-pazjenti fi provi klinici?

II-kumpanija infurmat lill-Agenzija li ma hemm |-ebda konsegwenza ghall-pazjenti fi provi klinici
b’Nuzyra.

Jekk inti ged tiehu sehem fi prova klinika u tehtieg aktar informazzjoni dwar il-kura tieghek, tkellem
mat-tabib tal-prova klinika tieghek.
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