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Mistogsijiet u twegibiet

L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suqg ghal Tigecycline Accord (tigeciklina)

Fit-12 ta’ Settembru 2017, Accord Healthcare Limited gharrfet uffi¢jalment lill-Kumitat ghall-Prodotti
Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) bl-intenzjoni li tirtira I-applikazzjoni taghha ghall-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal Tigecycline Accord, ghall-kura ta’ ¢erti infezzjonijiet
ikkumplikati.

X’inhu Tigecycline Accord?

Tigecycline Accord huwa medicina antibijotika li fiha s-sustanza attiva tigeciklina. Kellha tigi bhala trab
biex issir soluzzjoni ghall-infuzjoni (dripp) go vina.

Tigecycline Accord kien zviluppat bhala ‘medic¢ina generika’. Dan ifisser li Tigecycline Accord fih I-istess
sustanza attiva u kien mahsub li jahdem bl-istess mod bhal ‘medicina ta’ referenza’ li diga hija
awtorizzata fl-Unjoni Ewropea (UE) imsejha Tygacil. Ghal aktar informazzjoni dwar il-medicini generici,
ara d-dokument ta’ mistogsijiet u twegibiet hawnhekk.

Ghal xiex kien mistenni li jintuza Tigecycline Accord?

Tigecycline Accord kien mistenni li jintuza ghall-kura ta’ adulti u ta’ tfal ta’ aktar minn 8 snin
b’infezzjonijiet ikkumplikati tal-gilda u tat-tessut artab (it-tessut ta’ taht il-gilda), minbarra
infezzjonijiet fis-sagajn f'persuni bid-dijabete. Kien mahsub ukoll ghall-kura ta’ infezzjonijiet
ikkumplikati fl-addome (iz-zaqq). ‘Ikkumplikati’ tfisser li I-infezzjoni hija difficli biex tigi kkurata. Kien
mahsub biex jintuza biss meta antibijoti¢i ohra ma jkunux adattati.

Kif jahdem Tigecycline Accord?

Is-sustanza attiva f'Tigecycline Accord u Tygacil, it-tigeciklina, hija wahda minn grupp ta’ antibijotici
msejha ‘glicilciklini’. Tahdem kontra |-batterji li jikkawzaw l|-infezzjonijiet billi timblokka r-ribosomi tal-

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.


http://www.ema.europa.eu/docs/mt_MT/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

batterji, il-partijiet tac-celloli fejn jigu prodotti proteini godda. Minhabba li I-medicina timblokka I-
produzzjoni ta’ proteini godda, il-batterji ma jkunux jistghu jimmultiplikaw u eventwalment imutu.

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

Diga saru studji dwar il-beneficcji u r-riskji tas-sustanza attiva fl-uzi approvati bil-medicina ta’
referenza, Tygacil, u ma kellhomx ghalfejn jigu ripetuti ghal Tigecycline Accord.

Bhal kull medicina ohra, il-kumpanija pprovdiet ukoll studji dwar il-kwalita ta’ Tigecycline Accord. Ma
kienx hemm bzonn ta’ studji ta' ‘bijoekwivalenza’ biex jigi investigat jekk Tigecycline Accord jigix
assorbit b’'mod simili bhall-medicina ta’ referenza biex jipproduci |-istess livell tas-sustanza attiva fid-
demm. Dan minhabba li Tigecycline Accord jinghata permezz ta' infuzjoni go vina, u ghalhekk is-
sustanza attiva tmur direttament fic-Cirkolazzjoni tad-demm.

Sa fejn kienet waslet l-evalwazzjoni tal-applikazzjoni qabel ma din giet
irtirata?

L-applikazzjoni giet irtirata wara li s-CHMP kien evalwa d-dokumentazzjoni inizjali pprovduta mill-
kumpanija u fformula lista ta’ mistogsijiet. ll-kumpanija kienet ghadha ma wegbitx ghall-mistogsijiet
fiz-zmien tal-irtirar.

X’kienet ir-rakkomandazzjoni tas-CHMP dak iz-zmien?

Fuqg il-bazi tar-riezami tad-data, fiz-zmien tal-irtirar, is-CHMP kellu xi thassib u kien tal-idea provvizorja
li Tigecycline Accord ma setax jigi approvat ghall-kura ta’ infezzjonijiet ikkumplikati.

It-thassib ewlieni tas-CHMP kien in-nuqgas ta’ konformita mal-Prassi Tajba ta’ Manifattura (GMP) mis-
sit tal-manifattura ghas-sustanza attiva tal-medicina.

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 kienet
gieghda tirtira I-medic¢ina ghal ragunijiet ta’ tqeghid fis-suq minhabba I-kwistjonijiet fis-sit tal-
manifattura.

L-ittra tal-irtirar tista’ tinstab hawnhekk.
X'inhuma I-konsegwenzi ta' dan I-irtirar ghall-pazjenti fi provi klinici?

ll-kumpanija infurmat lis-CHMP li ma hemm I-ebda konsegwenza ghall-pazjenti li bhalissa huma
ghaddejjin minn provi klini¢i b'Tigecycline Accord.

Jekk inti ged tippartecipa fi prova klinika jew fi programm ta’ uzu b’kumpassjoni u tehtieg aktar
informazzjoni dwar il-kura tieghek, ikkuntattja lit-tabib li jkun ged jaghtik il-kura.
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