EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

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

Tigecycline Accord (tygecyklina)
Przeglad wiedzy na temat leku Tigecycline Accord i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Tigecycline Accord i w jakim celu sie go stosuje

Tigecycline Accord jest lekiem stosowanym w leczeniu oséb dorostych i dzieci w wieku powyzej 8 lat z
powiktanymi zakazeniami skéry i tkanek miekkich (tkanki pod skéra), z wyjatkiem zakazen stopy u
chorych na cukrzyce. Lek stosuje sie réwniez w leczeniu powikfanych zakazen jamy brzusznej
(brzucha). ,Powiktany” oznacza, ze zakazenie jest trudne do leczenia z powodu rozprzestrzenienia sig,
lub gdy pacjent ma inne choroby, ktére utrudniajg leczenie. Lek Tigecycline Accord nalezy stosowac
wytgcznie, gdy zastosowanie alternatywnych antybiotykow nie jest wtasciwe. Przed rozpoczeciem
podawania leku Tigecycline Accord lekarze powinni uwzgledni¢ oficjalne wytyczne dotyczace
prawidtowego stosowania antybiotykow.

Tigecycline Accord jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze Tigecycline Accord zawiera te samg
substancje czynna oraz dziata w ten sam sposéb, co lek referencyjny, ktory jest juz dopuszczony do
obrotu w UE. Wiecej informacji na temat lekéw generycznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i
odpowiedziami tutaj.

Substancja czynng zawartg w leku Tigecycline Accord jest tygecyklina.
Jak stosowac¢ lek Tigecycline Accord

Tigecycline Accord ma postac proszku, z ktérego sporzadza sie roztwér do wlewu dozylnego. Zalecana
dawka leku Tigecycline Accord u 0séb dorostych to dawka poczatkowa 100 mg, a nastepnie 50 mg co
12 godzin przez 5 do 14 dni. Kazdy wlew powinien trwa¢ od 30 do 60 minut. Czas trwania leczenia
zalezy od miejsca zakazenia, jego natezenia i odpowiedzi pacjenta na leczenie. Dawki u pacjentow z
ciezkg niewydolnoscig watroby sg nizsze.

U dzieci w wieku powyzej 8 lat leczenie stosuje sie dopiero po zasiegnieciu opinii lekarza z
odpowiednim doswiadczeniem w zakresie leczenia chordb zakaznych. Lek powinien by¢ podawany w
formie wlewu przez okres 60 minut. U dzieci w wieku od 8 do 12 lat dawke 1,2 mg na kilogram masy
ciata podaje sie we wlewie dozylnym co 12 godzin, do maksymalnej dawki 50 mg co 12 godzin.
Leczenie trwa od 5 do 14 dni. U dzieci w wieku od 12 do 18 lat dawke 50 mg podaje sie we wlewie
dozylnym co 12 godzin w okresie 5 do 14 dni.
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Lek wydawany na recepte.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Tigecycline Accord znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub
udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Tigecycline Accord

Substancja czynna zawarta w leku Tigecycline Accord, tygecyklina, nalezy do grupy antybiotykdow
zwanych glicylocyklinami. Dziata ona poprzez blokowanie rybosomoéw bakterii (czesci komérki, gdzie
powstajg nowe biatka). Przez to, ze lek blokuje wytwarzanie nowych biatek, bakterie nie mogaq sie
rozmnazac i w koncu obumieraja.

Jak badano lek Tigecycline Accord

Badania dotyczace korzysci i ryzyka stosowania substancji czynnej w zatwierdzonych wskazaniach
przeprowadzono juz z lekiem referencyjnym Tygacil i nie ma potrzeby ich powtarzac dla leku
Tigecycline Accord.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, firma przedstawita badania jakosci leku 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.

Korzysci i ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Tigecycline Accord

Poniewaz Tigecycline Accord jest lekiem generycznym, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzg sie
takie same korzysci i ryzyko, jak w przypadku leku referencyjnego.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Tigecycline Accord w UE

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze - zgodnie z wymogami UE - wykazano, ze lek Tigecycline Accord
jest poréwnywalny do leku referencyjnego Tygacil. Dlatego tez Agencja wyrazita opinie, ze — podobnie
jak w przypadku leku Tygacil - korzysci ze stosowania leku Tigecycline Accord przewyzszajq
rozpoznane ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Tigecycline Accord

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Tigecycline Accord w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Tigecycline Accord sq stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Tigecycline Accord sg starannie oceniane i
podejmowane sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Tigecycline Accord

Dalsze informacje na temat leku Tigecycline Accord znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tigecycline-accord. Informacje dotyczace leku
referencyjnego réwniez znajdujq sie na stronie internetowej Agenciji.
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