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Pytania i odpowiedzi

Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
produktu Tigecycline Accord (tygecyklina)

W dniu 12 wrzesnia 2017 r. firma Accord Healthcare Limited powiadomita Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o dopuszczenie do obrotu
produktu Tigecycline Accord, ktory miat by¢ stosowany w leczeniu niektorych powiktanych zakazen.

Co to jest Tigecycline Accord?

Tigecycline Accord jest antybiotykiem zawierajgcym substancje czynna tygecykline. Miat on by¢
dostepny w postaci proszku, z ktérego sporzadza sie roztwor do wlewu dozylnego (kroplowki).

Tigecycline Accord opracowano jako ,lek generyczny”. Oznacza to, ze Tigecycline Accord zawiera te
sama substancje czynng i miat dziata¢ w taki sam sposdb, jak lek referencyjny o nazwie Tygacil, ktory
jest juz dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej (UE). Wiecej informacji na temat lekéw
generycznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

W jakim celu miat by¢ stosowany produkt Tigecycline Accord?

Produkt Tigecycline Accord miat by¢ stosowany w leczeniu osob dorostych i dzieci w wieku powyzej 8
lat z powiktanymi zakazeniami skory i tkanek miekkich (tkanki pod skéra), poza zakazeniami stép u
chorych na cukrzyce. Miat rowniez by¢ przeznaczony do leczenia powiktanych zakazen jamy brzusznej
(brzucha). Pojecie ,,powiktane” oznacza, ze zakazenie jest trudne do wyleczenia. Lek miat by¢
przeznaczony do stosowania wytacznie w przypadkach, gdy inne antybiotyki sg niewfasciwe.

Jak dziata produkt Tigecycline Accord?

Substancja czynna lekéw Tigecycline Accord i Tygacil, tygecyklina, nalezy do grupy antybiotykdw
zwanych ,glicylocyklinami”. Dziata ona na bakterie powodujace zakazenia poprzez blokowanie
rybosomdw bakterii (czesci komorki, gdzie powstajg nowe biatka). Przez to, ze lek blokuje wytwarzanie
nowych biatek, bakterie nie mogg sie rozmnazac i w koncu obumieraja.
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Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Przeprowadzono juz badania nad korzysciami i ryzykiem zwigzanymi z substancjg czynng w
zatwierdzonych zastosowaniach dla leku referencyjnego, produktu Tygacil, i powtarzanie ich dla leku
Tigecycline Accord nie jest konieczne.

Jak w przypadku kazdego leku firma przekazata takze badania jakosci produktu Tigecycline Accord. Nie
byto potrzeby przeprowadzania badan bioréwnowaznosci w celu sprawdzenia, czy Tigecycline Accord
wchtania sie podobnie do leku referencyjnego, aby doprowadzi¢ do wystgpienia jednakowego stezenia
substancji czynnej we krwi. Wynika to z faktu, ze Tigecycline Accord podaje sie we wlewie dozylnym, a
wiec substancja czynna jest podawana bezposrednio do krwiobiegu.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez CHMP oceny dokumentacji wstepnej przedtozonej 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 Tigecycline Accord nie moze by¢ zatwierdzony w leczeniu
powiktanych zakazen.

Gtowna watpliwoscig CHMP byt brak przestrzegania zasad dobrej praktyki wytwarzania (GMP) w
miejscu wytwarzania substancji czynnej leku.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pismie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma oswiadczyta, ze wycofata
wniosek z przyczyn dotyczacych wprowadzenia do obrotu ze wzgledu na problemy w miejscu
wytwarzania.

Pismo powiadamiajace o wycofaniu wniosku jest dostepne tutaj.

Jakie sa skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita CHMP, ze nie ma zadnych skutkow dla pacjentéow obecnie biorgcych udziat w
badaniach klinicznych z uzyciem produktu Tigecycline Accord.

W przypadku uczestnictwa w badaniu klinicznym i potrzeby uzyskania doktadniejszych informacji o
leczeniu nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.
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