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Intrebéri si raspunsuri

Retragerea cererii de autorizare de punere pe piata
pentru Solithromycin Triskel EU Services (solitromicina)

La 27 martie 2017, Triskel EU Services Ltd a informat oficial Comitetul pentru medicamente de uz
uman (CHMP) ca doreste sa isi retraga cererea de autorizare de punere pe piata pentru Solithromycin
Triskel EU Services, destinat tratamentului pneumoniei comunitare, al antraxului prin inhalare si al
tularemiei prin inhalare.

Ce este Solithromycin Triskel EU Services?

Solithromycin Triskel EU Services este un medicament care contine substanta activa solitromicina.
Medicamentul urma sa fie disponibil sub forma de capsule cu administrare orala si sub forma de
pulbere din care se prepara o solutie perfuzabila (picurare in vena).

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Solithromycin Triskel EU Services?

Solithromycin Triskel EU Services ar fi trebuit sa se utilizeze pentru tratarea urmatoarelor infectii
bacteriene:

e pneumonie comunitara (o infectie a plamanilor dobandita in afara spitalului);
e antrax prin inhalare (cea mai grava forma de antrax, dobandita prin inhalarea sporilor bacterieni);

e tularemie prin inhalare (o alta boala grava dobandita prin inhalarea unor bacterii).
Cum actioneaza Solithromycin Triskel EU Services?

Substanta activa din Solithromycin Triskel EU Services, solitromicina, este un tip de antibiotic similar
cu clasa de antibiotice numita ,macrolide”. Aceasta actioneaza blocand producerea de proteine
bacteriene si impiedicand astfel dezvoltarea bacteriilor.
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Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat date din trei studii, care au cuprins in total 1 855 de pacienti cu pneumonie
comunitara, in cadrul carora Solithromycin Triskel EU Services a fost comparat cu alte antibiotice
(levofloxacina si moxifloxacina). Nu s-au efectuat studii pe pacientii cu antrax prin inhalare sau cu
tularemie prin inhalare, iar compania a prezentat date din studii de laborator.

Tn ce stadiu se afla evaluarea iTn momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa dupa ce CHMP evaluase documentatia initiala prezentata de companie si
formulase o listd de intrebari. In momentul retragerii cererii, compania nu réspunsese incd la intrebari.

Care a fost recomandarea CHMP Th momentul respectiv?

Pe baza analizarii datelor, in momentul retragerii cererii, CHMP avea unele motive de ingrijorare si a
dat un aviz provizoriu potrivit caruia Solithromycin Triskel EU Services nu putea fi aprobat pentru
tratamentul bolilor pneumonie comunitara, antrax prin inhalare si tularemie prin inhalare.

Ingrijorarea CHMP se referea la faptul c& nu fuseserd prezentate suficiente date in sprijinul utilizarii
medicamentului pentru antrax prin inhalare si tularemie prin inhalare. De asemenea, existau ingrijorari
c& solitromicina ar putea fi nocivd pentru ficat. In plus, CHMP avea motive de ingrijorare in leg&turd cu
procesul de fabricatie al substantei active, care nu exclude prezenta impuritatilor, iar testul referitor la
asigurarea sterilitatii medicamentului destinat prepararii de perfuzii nu a fost considerat valabil.

Prin urmare, la momentul retragerii cererii, in opinia CHMP, beneficiile Solithromycin Triskel EU
Services nu depdaseau riscurile asociate.

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
hotarérea sa de a retrage medicamentul are la baza o solicitare din partea Agentiei pentru Alimentatie
si Medicamente din Statele Unite, prin care i se solicitad furnizarea de date suplimentare privind
siguranta, care sa sustina autorizarea medicamentului in SUA. Compania intentioneaza sa includa
aceste date intr-o noua cerere de autorizare de punere pe piata in UE.

Scrisoarea de instiintare cu privire la retragerea cererii este disponibila aici.
Care sunt consecintele retragerii cererii pentru pacientii din studiile clinice?

Compania a informat CHMP ca nu exista consecinte pentru pacientii aflati in prezent in studii clinice cu
Solithromycin Triskel EU Services.

Daca participati la un studiu clinic si aveti nevoie de informatii suplimentare despre tratamentul
dumneavoastra, adresati-va medicului care va administreaza acest medicament.
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