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PYTANIA 1 ODPOWIEDZI DOTYCZACE WYCOFANIA WNIOSKU O ZMIANE W
POZWOLENIU NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
dotyczace preparatu
TYGACIL

Nieopatentowana nazwa migdzynarodowa: tygecyklina

Dnia 22 kwietnia 2008 r., firma Wyeth Europa Limited oficjalnie powiadomita Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o nowe wskazanie dla
preparatu Tygacil, przeznaczonego do leczenia pozaszpitalnego zapalenia ptuc.

Co to jest Tygacil?

Tygacil ma posta¢ proszku, z ktérego sporzadza si¢ roztwoér do infuzji (wlew dozylny). Preparat
zawiera substancje¢ czynna tygecykling. Tygacil jest antybiotykiem stosowanym w leczeniu oséb
dorostych z powiktanymi zakazeniami skory lub tkanek migkkich (tkanka pod skora) oraz
powiktanych zakazen wewnatrzbrzusznych.

W jakim celu mial by¢ stosowany preparat Tygacil ?

Preparat Tygacil miat by¢ rowniez stosowany w leczeniu osob dorostych z pozaszpitalnym
zapaleniem pluc. Choroba ta jest powaznym typem zakazenia pluc wystgpujacym w srodowisku
pozaszpitalnym. Pozaszpitalne zapalenie pluc zwykle wywolane jest zakazeniem bakteriami.

Jakie jest oczekiwane dzialanie preparatu Tygacil?

Substancja czynna zawarta w preparacie Tygacil, tygecyklina, nalezy do grupy antybiotykéw zwanych
glicylocyklinami, ktére sa podobne do tetracykliny. Tygecyklina dziata poprzez blokowanie
rybosomoéw bakterii, czyli tych cze$ci komorki, w ktdrych wytwarzane sa nowe biatka. Zablokowanie
wytwarzania nowych bialek powoduje zatrzymanie rozmnazania bakterii i ich §mier¢. Powyzsza
terapia ma na celu wspomoc leczenie pozaszpitalnego zapalenia pluc.

Jaka dokumentacja zostala przedstawiona przez firme na poparcie wniosku zlozonego do
CHMP?

Zanim przeprowadzono badania na ludziach, dziatanie preparatu Tygacil zbadano w modelach
eksperymentalnych.

Skutecznos¢ preparatu Tygacil zbadano w dwoch gtownych badaniach z udziatem 846 osob
dorostych, ktéore wymagaly leczenia pozaszpitalnego zapalenia pluc w szpitalu. W obu badaniach
preparat Tygacil pordwnano z lewofloksacyna (inny antybiotyk). Oba antybiotyki podawano przez
maksymalnie dwa tygodnie. Gtéwna miara skuteczno$ci byta liczba wyleczonych pacjentéw z
zapalenia ptuc w ciagu trzech tygodni od ostatniej dawki antybiotyku.

W dodatkowym badaniu skoncentrowano si¢ na zbadaniu skutecznosci preparatu Tygacil u pacjentow,
ktorzy zarazili si¢ zapaleniem ptuc w szpitalu.

Na jakim etapie znajdowala si¢ ocena w momencie wycofania wniosku?
Firma wycofata wniosek w 150. dniu procedury. Po dokonaniu przez CHMP oceny odpowiedzi firmy
na liste pytan, pewne kwestie wciaz pozostawaty nierozwiazane.
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Procedura wydania opinii przez CHMP zwyczajowo trwa 90 dni od dnia otrzymania wniosku o
dokonanie zmiany w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu. Po wydaniu opinii przez CHMP
procedura uaktualnienia pozwolenia przez Komisj¢ Europejska trwa zwykle okoto szesciu tygodni.

Jakie zalecenie wydal wowczas CHMP?

Na podstawie przegladu danych i odpowiedzi firmy na pytania CHMP, w momencie wycofania
pojawity si¢ obawy ze strony CHMP , ktory w swojej wstgpnej opinii wskazat, ze preparat Tygacil nie
zostanie dopuszczony do leczenia pozaszpitalnego zapalenia ptuc.

Jakie byly gléwne zastrzezenia CHMP, ktore doprowadzily do zalecenia odmowy zmiany
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu?

CHMP wyrazit obawy, ze leczenie pacjentéw, ktorzy wzigli udziat w gtownych badaniach z
zastosowaniem lekow podawanych dozylnie mogto by¢ zbgdne, tak wigc nie odpowiadali oni
rodzajowi pacjentow, do ktorych lek byl skierowany. Komitet zaniepokoit si¢ rowniez liczba zgonoéw
pacjentow z powaznymi zakazeniami otrzymujacymi preparat Tygacil, w szczegdlnosci tych
zarazonych zapaleniem ptuc w szpitalu. Pojawily si¢ watpliwosci co do odpowiedniej skutecznosci
preparatu Tygacil w leczeniu pacjentow z pozaszpitalnym zapaleniem ptuc. CHMP wyrazit rowniez
obawy odnos$nie do $rodkow, ktore firma miata zamiar wprowadzi¢ w zycie w celu zminimalizowania
zagrozen zwiazanych ze stosowaniem leku.

Dlatego tez, w momencie wycofania wniosku, CHMP stwierdzit, ze korzysci wynikajace ze
stosowania preparatu Tygacil nie zostaty dostatecznie wykazane ani tez ze zadne korzysci nie
przewazaja nad rozpoznanymi zagrozeniami.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podala firma?
Pismo od firmy powiadamiajace EMEA o wycofaniu wniosku jest dostgpne tutaj.

Jakie s3 konsekwencje odmowy dla pacjentek uczestniczacych w badaniach klinicznych z
uzyciem preparatu Tygacil?

Firma poinformowata CHMP, ze wycofanie wniosku nie b¢dzie miato zadnych skutkow dla pacjentéw
bioracych obecnie udziat w badaniach klinicznych z udzialem preparatu Tygacil. W przypadku
uczestnictwa w badaniach klinicznych i potrzeby uzyskania doktadniejszych informacji o leczeniu,
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym.

Jakie dzialania podejmuje si¢ w zwigzku z preparatem Tygacil w odniesieniu do leczenia
powiklanych zakazen skory i tkanek mi¢kkich oraz powiklanych zakazen
wewnatrzbrzusznych?

Nie ma zadnych skutkow stosowania preparatu Tygacil w zatwierdzonym wskazaniu, dla ktérego
stosunek korzysci do ryzyka pozostaje niezmieniony.
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