EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/134692/2020
EMEA/H/C/005114

Tigecycline Accord (tigeciklina)

Harsa generali lejn Tigecycline Accord u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Tigecycline Accord u ghal xiex jintuza?

Tigecycline Accord huwa medicina li tintuza ghall-kura ta’ adulti u ta’ tfal ta’ aktar minn tmien snin
b‘infezzjonijiet ikkumplikati tal-gilda u tat-tessut artab (it-tessut ta’ taht il-gilda), izda mhux
infezzjonijiet fis-sagajn f'‘persuni bid-dijabete. Jintuza biex jikkura infezzjonijiet ikkumplikati fl-addome.
“Tkkumplikata” tfisser li I-infezzjoni tkun difficli biex tigi kkurata peress li tkun infirxet, jew il-pazjent
ikollu kundizzjonijiet ohra li jaghmlu I-kura difficli. Tigecycline Accord ghandu jintuza biss meta
antibijoti¢i ohra ma jkunux adegwati. Qabel jintuza Tigecycline Accord, it-tobba ghandhom
jikkunsidraw gwida uffi¢jali dwar |-uzu adegwat tal-antibijotici.

Tigecycline Accord huwa “medic¢ina generika”. Dan ifisser li Tigecycline Accord fih |-istess sustanza
attiva u jahdem bl-istess mod bhal “medicina ta’ referenza” diga awtorizzata flI-UE li jisimha Tygacil.
Ghal aktar informazzjoni dwar il-medicini generici, ara d-dokument bil-mistogsijiet u t-twegibiet
hawnhekk.

Tigecycline Accord fih is-sustanza attiva tigeciklina.
Kif jintuza Tigecycline Accord?

Tigecycline Accord jigi bhala trab li jsir f'soluzzjoni ghal infuzjoni (dripp) fil-vina. Fl-adulti, id-doza
rakkomandata ta’ Tigecycline Accord hija doza tal-bidu ta’ 100 mg, segwita minn 50 mg kull 12-il
siegha ghal perjodu ta’ bejn hamest ijiem u 14-il jum. Kull infuzjoni ghandha ddum bejn 30 u 60
minuta, It-tul tal-kura tiddependi minn fejn tinsab I-infezzjoni, kemm hi severa, u r-rispons tal-pazjenti
ghall-kura. Id-dozi huma aktar baxxi fil-pazjenti bi problemi severi fil-fwied.

Fit-tfal li ghandhom aktar minn tmien snin, il-kura tinghata biss wara konsultazzjoni ma’ tabib
b’esperjenza adegwata fil-gestjoni ta’ mard infettiv, u ghandha tinghata bhala infuzjoni fug perjodu ta’
60 minuta. Fit-tfal minn tmien snin sa 12-il sena doza ta’ 1.2 mg ghal kull kilogramma tal-piz tal-gisem
tinghata b’infuzjoni fil-vina kull 12-il siegha, sa doza massima ta’ 50 mg kull 12-il siegha. Il-kura ddum
bejn hamest ijiem u 14-il jum. Fit-tfal bejn it-12 u t-18-il sena doza ta’ 50 mg tinghata kull 12-il siegha
ghal perjodu ta’ bejn hamest ijiem u 14-il jum.

II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ri¢cetta ta’ tabib.
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Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Tigecycline Accord, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-
tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Tigecycline Accord?

Is-sustanza attiva f'Tigecycline Accord, it-tigeciklina, taghmel parti minn grupp ta’ antibijoti¢i msejjah
“glicil¢iklini”. Tahdem billi timblokka r-ribozomi tal-batterji, il-partijiet tac-cellola fejn jigu prodotti
proteini godda. Peress li timblokka I-produzzjoni ta’ proteini godda, il-batterji ma jkunux jistghu
jimmultiplikaw u eventwalment imutu.

Kif gie studjat Tigecycline Accord?

Diga saru studji dwar il-benefi¢éji u r-riskji tas-sustanza attiva fl-uzijiet awtorizzati bil-medicina ta’
referenza, Tygacil, u ma ghandhomx ghalfejn jigu ripetuti ghal Tigecycline Accord.

Bhal fil-kaz ta’ kull medicina, il-kumpanija pprovdiet 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 I-istess livell tas-sustanza attiva fid-
demm. Dan minhabba li Tigecycline Accord jinghata permezz ta’ infuzjoni fil-vina, u ghalhekk is-
sustanza attiva tmur direttament fic-¢irkolazzjoni tad-demm.

X'inhuma I-beneficcji u r-riskji ta’ Tigecycline Accord?

Minhabba li Tigecycline Accord huwa medicina generika, il-beneficcji u r-riskji tieghu jitgiesu I-istess
bhal dawk tal-medic¢ina ta’ referenza.

Ghaliex Tigecycline Accord gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkonkludiet li, b‘'mod konformi mar-rekwiziti tal-UE, Tigecycline
Accord wera li huwa komparabbli ma’ Tygacil. Ghaldagstant, il-fehma tal-Agenzija kienet li, bhal fil-kaz
ta’ Tygacil, il-benefi¢éji ta’ Tigecycline Accord huma akbar mir-riskji identifikati u li jista’ jigi awtorizzat
ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Tigecycline Accord?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Tigecycline Accord.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta' Tigecycline Accord hija ssorveljata kontinwament.
L-effetti sekondarji rrappurtati b'Tigecycline Accord huma evalwati bir-reqqa u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex il-pazjenti jigu protetti.

Informazzjoni ohra dwar Tigecycline Accord

Aktar informazzjoni dwar Tigecycline Accord tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tigecycline-accord. Informazzjoni dwar il-medicina ta’
referenza tinstab ukoll fis-sit web tal-Agenzija.
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