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Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
produktu Nuzyra (omadacyklina)

Firma Paratek Ireland Limited wycofata wniosek o dopuszczenie do obrotu leku Nuzyra z
przeznaczeniem do stosowania w leczeniu zakazen.

Firma wycofata wniosek w dniu 9 pazdziernika 2019 r.

Co to jest produkt Nuzyra i w jakim celu miat by¢ stosowany?

Lek Nuzyra zostat opracowany jako lek przeznaczony do stosowania w leczeniu pozaszpitalnego
bakteryjnego zapalenia ptuc (zakazenia ptuc nabytego poza szpitalem) oraz zakazen bakteryjnych
skoéry i struktur skéry (tkanki lezacej bezposrednio pod skorg).

Lek Nuzyra zawiera substancje czynng omadacykline i miat by¢ dostepny w postaci tabletek oraz
proszku do sporzadzania infuzji (kroploéwka).

Jak dziata produkt Nuzyra?

Substancja czynna leku Nuzyra, omadacyklina, nalezy do klasy antybiotykéw zwanych tetracyklinami.
Jej dziatanie polega na hamowaniu wytwarzania biatek przez bakterie. W wyniku tego bakterie
przestajg sie namnazaé, co pomaga opanowac zakazenie.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita wyniki dwéch badan, w ktérych wzieto udziat tacznie 1390 pacjentow z
bakteryjnymi zakazeniami skory i struktur skéry, oraz jednego badania prowadzonego z udziatem 660
pacjentdw z pozaszpitalnym zapaleniem ptuc. W kazdym badaniu lek Nuzyra byt poréwnywany z innym
antybiotykiem. Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byta liczba pacjentéw, u ktérych nastgpita
poprawa w stopniu umozliwiajgcym zakonczenie antybiotykoterapii.
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Na jakim etapie znajdowatla sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Ocena zostata zakonczona, a Europejska Agencja Lekdw rozwazyta zalecenie dopuszczenia do obrotu z
przeznaczeniem do stosowania w zakazeniach bakteryjnych skéry i struktur skéry.

Co zalecita Agencja w tym czasie?

W momencie wycofania wniosku, na podstawie wynikdw weryfikacji przedstawionych danych i
odpowiedzi firmy na zadane pytania, Agencja rozwazyta zalecenie wydania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu leku Nuzyra z przeznaczeniem do stosowania w leczeniu zakazen skory i struktur skory, ale
nie pozaszpitalnego zapalenia ptuc.

Agencja zauwazyla, ze dostepne sg inne antybiotyki skuteczne w pozaszpitalnym zapaleniu ptuc, ktore
jest chorobg potencjalnie zagrazajaca zyciu. Jedno badanie kliniczne prowadzone z udziatem pacjentow
z pozaszpitalnym zapaleniem ptuc nie dostarczyto wystarczajgcych dowoddéw na skutecznosé leku
Nuzyra. Agencja uznata, ze konieczne jest przeprowadzenie innego badania w celu ustalenia, ze lek
Nuzyra stanowi odpowiedni wybdér w tym schorzeniu.

Dlatego tez w momencie wycofania wniosku zdaniem Agencji nie wykazano, ze korzysci ze stosowania

leku Nuzyra w leczeniu pozaszpitalnego zapalenia ptuc przewyzszajg ryzyko.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pi$mie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma oswiadczytfa, ze nie bytoby
optacalne z komercyjnego punktu widzenia wprowadzenie na rynek leku Nuzyra jedynie z
przeznaczeniem do stosowania w leczeniu zakazen skory i struktur skoéry.

Czy wycofanie wniosku ma wptyw na pacjentéw uczestniczacych w
badaniach klinicznych?

Firma powiadomita Agencje, ze nie ma zadnych skutkow dla pacjentéw biorgcych udziat w badaniach
klinicznych z uzyciem leku Nuzyra.

Osoby uczestniczace w badaniu klinicznym, ktére potrzebuja wiecej informacji o leczeniu, powinny
zwrocic sie do lekarza prowadzacego badanie kliniczne.
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