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Retragerea cererii de autorizare de punere pe piata
pentru Nuzyra (omadaciclina)

Paratek Ireland Limited si-a retras cererea de autorizare de punere pe piata pentru Nuzyra, pentru
tratamentul infectiilor.

Compania si-a retras cererea la 9 octombrie 2019.

Ce este Nuzyra si pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze?

Nuzyra a fost dezvoltat ca medicament pentru tratarea pneumoniei bacteriene comunitare (infectie a
plamanilor dobandita in afara spitalelor) si a infectiilor bacteriene ale pielii si ale structurilor pielii
(tesutul aflat imediat sub piele).

Nuzyra contine substanta activa omadaciclina si urma sa fie disponibil sub forma de comprimate si de
pulbere pentru prepararea unei solutii perfuzabile.

Cum actioneaza Nuzyra?

Substanta activa din Nuzyra, omadaciclina, apartine clasei de antibiotice numite tetracicline.Aceasta
actioneaza impiedicand bacteriile sa produca proteine,ceea ce opreste inmultirea bacteriilor si ajuta la
tinerea infectiei sub control.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat rezultatele a doua studii efectuate pe un total de 1 390 de pacienti cu infectii
bacteriene ale pielii si ale structurilor pielii, precum si ale unui studiu efectuat pe 660 de pacienti cu
pneumonie comunitard.in fiecare studiu, Nuzyra a fost comparat cu un alt antibiotic.Principala masurd
a eficacitatii a fost numarul de pacienti la care infectia s-a ameliorat suficient incat sa nu mai fie
necesar tratament cu antibiotice.
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In ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Evaluarea se incheiase, iar Agentia Europeana pentru Medicamente avea in vedere optiunea de a
recomanda autorizarea punerii pe piata pentru infectiile bacteriene ale pielii si ale structurilor pielii.

Care a fost recomandarea agentiei in momentul respectiv?

Pe baza analizarii datelor si a raspunsului companiei la intrebarile agentiei, in momentul retragerii
cererii agentia avea in vedere optiunea de a recomanda autorizarea punerii pe piatda a Nuzyra pentru
tratamentul infectiilor pielii si ale structurilor pielii, dar nu si pentru tratamentul pneumoniei
comunitare.

Agentia a observat ca sunt disponibile alte antibiotice eficace impotriva pneumoniei comunitare, o
afectiune care poate pune viata in pericol.Singurul studiu clinic realizat la pacienti cu pneumonie
comunitara nu a prezentat dovezi suficiente cu privire la eficacitatea Nuzyra.Agentia a considerat ca
este necesar un alt studiu pentru a stabili ca Nuzyra este o optiune adecvata pentru aceasta afectiune.

Prin urmare, la momentul retragerii cererii, in opinia agentiei nu se demonstrase ca beneficiile Nuzyra

ar depasi riscurile asociate tratamentului pentru pneumonie comunitara.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

in scrisoarea prin care instiinteaza agentia cu privire la retragerea cererii, compania a declarat ca
punerea pe piata a Nuzyra numai pentru tratarea infectiilor pielii si ale structurilor pielii nu ar fi fezabila
din punct de vedere comercial.

Retragerea acestei cereri afecteaza pacientii din studii clinice?

Compania a informat agentia ca nu exista consecinte pentru pacientii aflati in studii clinice cu Nuzyra.

Daca participati la un studiu clinic si aveti nevoie de informatii suplimentare despre tratamentul
dumneavoastra, adresati-va medicului din cadrul studiului respectiv.
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