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Pytania i odpowiedzi

Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
produktu Solithromycin Triskel EU Services
(solitromycyna)

W dniu 27 marca 2017 r. firma Triskel EU Services Ltd powiadomita Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego Solithromycin Triskel EU Services, ktory miat by¢ stosowany w leczeniu pozaszpitalnego
zapalenia ptuc i wziewnej postaci tularemii.

Co to jest Solithromycin Triskel EU Services?

Solithromycin Triskel EU Services to lek zawierajacy substancje czynng solitromycyne. Miat on by¢
dostepny w postaci kapsutek podawanych doustnie oraz proszku, z ktérego sporzadza sie roztwér do
infuzji dozylnej (kropléwki).

W jakim celu miat by¢ stosowany produkt Solithromycin Triskel EU
Services?

Solithromycin Triskel EU Services miat by¢ stosowany do leczenia nastepujacych zakazen
bakteryjnych:

e pozaszpitalnego zapalenia ptuc (zakazenie w obrebie ptuc nabyte poza szpitalem);
e waglika wziewnego (najciezszej postaci waglika wywotanej wdychaniem zarodnikéw bakterii);

e wziewnej postaci tularemii (innej powaznej choroby wywotanej wdychaniem bakterii).
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Jak dziata produkt Solithromycin Triskel EU Services?

Substancja czynna leku Solithromycin Triskel EU Services, solitromycyna, jest rodzajem antybiotyku
zblizonego do grupy antybiotykéw okreslanych jako ,makrolidy”. Jego dziatanie polega na blokowaniu
wytwarzania biatek bakteryjnych, a co za tym idzie zapobieganiu rozwojowi bakterii.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita dane z trzech badan obejmujacych facznie 1855 pacjentdw z pozaszpitalnym
zapaleniem ptuc, w ktérych produkt Solithromycin Triskel EU Services poréwnywano z innymi
antybiotykami (lewofloksacyna i moksifloksacyng). Nie przeprowadzono badan wsrdd pacjentéow z
waglikiem wziewnym ani wziewng postacig tularemii i firma przedstawita dane z badan
laboratoryjnych.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez CHMP oceny dokumentacji wstepnej przediozonej przez
firme i sformutowaniu listy pytan. Firma wycofata wniosek jeszcze przed udzieleniem odpowiedzi na
pytania.

Jakie zalecenia wydat wowczas CHMP?

W momencie wycofania wniosku CHMP zgtosit pewne zastrzezenia na podstawie przegladu danych i
wstepna opinia wskazywata, ze produkt Solithromycin Triskel EU Services nie moze by¢ zatwierdzony w
leczeniu pozaszpitalnego zapalenia ptuc, waglika wziewnego i wziewnej postaci tularemii.

CHMP byt zdania, ze nie przedstawiono wystarczajacych danych na poparcie zastosowania w przypadku
waglika wziewnego i wziewnej postaci tularemii. Istniaty takze obawy, ze solitromycyna moze miec
szkodliwy wptyw na watrobe. Ponadto istniaty zastrzezenia odnosnie do procesu wytwarzania
substancji czynnej, ktéry nie wykluczat obecnosci zanieczyszczen. Nie uznano réwniez waznosci
badania dla zagwarantowania jatowosci produktu do wlewdw.

Dlatego tez w momencie wycofania wniosku zdaniem CHMP korzysci ze stosowania produktu
Solithromycin Triskel EU Services nie przewyzszaty ryzyka.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pismie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma oswiadczyta, ze decyzja o
wycofaniu wniosku wynika z zgdania FDA w USA dotyczacego przekazanie dodatkowych danych na
temat bezpieczenstwa na poparcie dopuszczenia leku do obrotu w USA. Firma planuje takze witgczenie
tych danych do nowego wniosku o udzielenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE.

Pismo powiadamiajace o wycofaniu wniosku jest dostepne tutaj.

Jakie sa skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita CHMP, ze wycofanie wniosku nie bedzie miato zadnych konsekwencji dla pacjentéw
wiaczonych obecnie do badan klinicznych nad lekiem Solithromycin Triskel EU Services.

W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych i checi uzyskania doktadniejszych informacji o
leczeniu nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.
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