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Retirada do pedido de Autorizacao de Introducao no
Mercado para Nuzyra (omadaciclina)

A Paratek Ireland Limited retirou o seu pedido de Autorizagao de Introdugao no Mercado para o Nuzyra
para o tratamento de infegdes.

A empresa retirou o pedido em 9 de outubro de 2019.

O que é o Nuzyra e qual a utilizacao prevista?

O Nuzyra foi desenvolvido como um medicamento para o tratamento da pneumonia bacteriana
adquirida na comunidade (infecdo pulmonar contraida fora dos hospitais) e de infecdes bacterianas da
pele e das estruturas cutaneas (o tecido imediatamente por baixo da pele).

O Nuzyra contém a substancia ativa omadaciclina e iria estar disponivel sob a forma de comprimidos e
de po para preparagdo de uma perfusdo (gota a gota).

Como funciona o Nuzyra?

A substancia ativa do Nuzyra, a omadaciclina, pertence a classe de antibidticos denominada
tetraciclinas. Funciona impedindo a criacdo de proteinas pelas bactérias. Isto impede a proliferacdo de
bactérias e ajuda a obter o controlo da infecdo.

Que documentacao foi apresentada pela empresa a acompanhar o pedido?

A empresa apresentou os resultados de dois estudos que incluiram um total de 1390 doentes com
infegGes bacterianas da pele e das estruturas cutaneas, e um estudo realizado em 660 doentes com
pneumonia adquirida na comunidade. Em cada um dos estudos, o Nuzyra foi comparado com outro
antibidtico. O principal parametro de eficacia foi o nUmero de doentes nos quais a infegdo melhorou o
suficiente para deixar de ser necessario o tratamento com antibidticos.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2020. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Qual o estado de adiantamento do processo de avaliacao do pedido quando
este foi retirado?

A avaliacdo tinha terminado e a Agéncia Europeia de Medicamentos tinha considerado recomendar a
Autorizacdo de Introducdo no Mercado para infecbes bacterianas da pele e das estruturas cutaneas.

Qual era a recomendacao da Agéncia no momento da retirada?

Com base na analise dos dados e na resposta da empresa as perguntas da Agéncia, no momento da
retirada, a Agéncia tinha considerado recomendar a Autorizacdo de Introducdo no Mercado para o
Nuzyra para o tratamento de infecdes da pele e das estruturas cutaneas, mas ndo da pneumonia
adquirida na comunidade.

A Agéncia referiu que estavam disponiveis outros antibidticos que sdo eficazes para a pneumonia
adquirida na comunidade, uma doenca potencialmente fatal. O Unico estudo clinico conduzido em
doentes com pneumonia adquirida na comunidade ndo proporcionou provas suficientes da eficacia do
Nuzyra. A Agéncia considerou que era necessario um outro estudo para demonstrar que o Nuzyra
constitui uma opgao apropriada para esta doenga.

Por conseguinte, no momento da retirada, a Agéncia considerava que ndo tinha sido demonstrado que
os beneficios do Nuzyra fossem superiores aos riscos para o tratamento da pneumonia adquirida na
comunidade.

Quais as razoes invocadas pela empresa para retirar o pedido?

Na sua carta a notificar a Agéncia da retirada do pedido, a empresa declarou que nado seria
comercialmente viavel introduzir no mercado o Nuzyra apenas para o tratamento de infecdes da pele e
das estruturas cutaneas.

Esta retirada afeta os doentes em ensaios clinicos?

A empresa informou a Agéncia de que ndo existem consequéncias para os doentes incluidos em
ensaios clinicos com o Nuzyra.

Se estiver incluido num ensaio clinico e necessitar de informacao adicional sobre o tratamento, fale
com o médico do ensaio clinico.
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