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INTREBARI SI RASPUNSURI PRIVIND RETRAGEREA CERERII DE MODIFICARE A
AUTORIZATIEI DE INTRODUCERE PE PIAIA
pentru
TYGACIL

Denumire comuna internationald (DCI): tigeciclind

La 22 aprilie 2008, Wyeth Europa Limited a Instiintat oficial Comitetul pentru produse
medicamentoase de uz uman (CHMP) despre intentia de a retrage cererea de autorizatie pentru o noud
indicatie pentru Tygacil, pentru tratamentul pneumoniei dobandite in comunitate.

Ce este Tygacil?

Tygacil este o pulbere din care se prepara o solutie pentru perfuzie (picurare in vend). Aceasta contine
substanta activa tigeciclind. Tygacil este un antibiotic care se utilizeaza deja pentru tratarea adultilor
care sufera de infectii complicate ale pielii sau ale tesuturilor moi (tesutul de sub piele) si de infectii
complicate ale abdomenului.

Pentru ce urma sa se utilizeze Tygacil ?

Tygacil urma sa se utilizeze de asemenea pentru tratarea adultilor care suferd de pneumonie dobandita
in comunitate. Aceasta este o forma grava de infectie la plaméani care se dobandeste 1n afara spitalului.
Pneumonia dobandita In comunitate este cauzatd de obicei de o infectie bacteriana.

Cum ar trebui sa actioneze Tygacil ?

Substanta activa din Tygacil, tigeciclina, apartine grupei de antibiotice numite ,,glicilcicline”, care sunt
similare tetraciclinei. Tigeciclina actioneaza prin blocarea ribozomilor bacteriilor, parti ale celulelor
bacteriei in care se produc proteine noi. Din cauza blocarii producerii de proteine noi, bacteriile nu se
pot inmulti si, in final, mor. Acest lucru ar trebui sé ajute la tratarea pneumoniei dobandite in
comunitate.

Ce documentatie a prezentat societatea in sprijinul cererii sale adresate CHMP?

Efectele Tygacil au fost mai intai testate pe modele experimentale, Tnainte de a fi studiate pe subiecti
umani.

Eficacitatea Tygacil a fost testatd in cadrul a doua studii principale care au inclus un total de 846 de
adulti care necesitau tratament in spital pentru pneumonie dobandita in comunitate. Ambele studii au
comparat Tygacil cu levofloxacina (alt antibiotic). Ambele antibiotice au fost administrate timp de
pana la doua saptamani. Principala masura a eficacitatii a fost numarul de pacienti care s-au vindecat
de pneumonie in decurs de trei saptdmani dupa administrarea ultimei doze de antibiotic.

Un studiu suplimentar a cercetat eficacitatea Tygacil la pacientii care dobandisera pneumonia in spital.

In ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?
Societatea a retras cererea in ziua 150 din perioada de evaluare. Dupa evaluarea de catre CHMP a
raspunsurilor societatii la o listd de Intrebari, mai ramasesera cateva chestiuni nerezolvate.
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In mod normal, adoptarea unui aviz de catre CHMP dupa primirea unei cereri de modificare a
autorizatiei de introducere pe piatd dureazd maximum 90 de zile. Dupa adoptarea avizului CHMP,
Comisia Europeana actualizeaza, de regula, autorizatia in termen de circa sase saptamani.

Care a fost recomandarea CHMP in momentul respectiv?

Pe baza analizarii informatiilor si a raspunsurilor societatii la lista de intrebari a CHMP in momentul
retragerii cererii, CHMP avea unele motive de Ingrijorare si a formulat un aviz provizoriu conform
caruia Tygacil nu putea fi aprobat pentru tratamentul pneumoniei dobandite in comunitate.

Care au fost principalele motive de ingrijorare care au determinat CHMP s recomande refuzul
modificarii autorizatiei de introducere pe piata?

CHMP a fost ingrijorat de faptul ca pacientii inclusi in studiile principale s-ar putea sa nu fi avut
nevoie de tratament 1n spital cu medicamente administrate intravenos (in vena), si deci ca nu
corespundeau tipurilor de pacienti pentru care era destinat medicamentul. Comitetul a fost de
asemenea Ingrijorat de numarul de decese in randul pacientilor cu infectii mai grave care au primit
Tygacil, in special in cadrul studiului pe pacientii care dobandiserd pneumonia in spital. Aceasta a
ridicat dubii in ceea ce priveste eficacitatea Tygacil 1n tratamentul pacientilor cu pneumonie grava
dobandita in comunitate. CHMP a fost de asemenea ingrijorat in ceea ce priveste masurile pe care
societatea intentioneaza sa le aplice pentru a minimiza riscurile asociate cu medicamentul.

Prin urmare, la momentul retragerii cererii, in opinia CHMP beneficiul Tygacil nu fusese demonstrat
suficient si niciun beneficiu nu era mai mare decét riscurile identificate.

Care au fost motivele invocate de societate pentru retragerea cererii?
Scrisoarea prin care societatea instiinteaza EMEA cu privire la retragerea cererii este disponibila aici.

Care sunt consecintele retragerii cererii pentru pacientii care se afli in teste clinice cu Tygacil?
Societatea a informat CHMP ca nu exista niciun fel de consecinte pentru pacientii care sunt inclusi in
prezent in studii clinice cu Tygacil. Daca sunteti inclus intr-un studiu clinic si aveti nevoie de
informatii suplimentare privind tratamentul pe care 1l urmati, adresati-va medicului dumneavoastra
curant.

Ce se intampla cu Tygacil pentru tratamentul infectiilor complicate ale pielii si tesuturilor moi si
al infectiilor complicate ale abdomenului?

Nu exista nicio consecinta privind administrarea Tygacil pentru indicatiile autorizate, pentru care
raportul beneficiu-risc ramane neschimbat.
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