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Intrebéri si raspunsuri

Retragerea cererii de autorizare de punere pe piata
pentru Tigecycline Accord (tigeciclinad)

La data de 12 septembrie 2017, Accord Healthcare Limited a informat oficial Comitetul pentru
medicamente de uz uman (CHMP) ca doreste sa-si retraga cererea de autorizare de punere pe piata
pentru Tigecycline Accord, pentru tratamentul anumitor infectii complicate.

Ce este Tigecycline Accord?

Tigecycline Accord este un medicament antibiotic care contine substanta activa tigeciclina.
Medicamentul urma sa fie disponibil sub forma de pulbere pentru solutie perfuzabila (picurare in vena).

Tigecycline Accord a fost dezvoltat ca ,medicament generic”. Aceasta inseamna ca Tigecycline Accord
contine aceeasi substanta activa si urma sa actioneze in acelasi mod cu un ,medicament de referinta”
autorizat deja in Uniunea Europeana, numit Tygacil. Pentru mai multe informatii despre medicamentele
generice, cititi documentul de intrebari si raspunsuri disponibil aici.

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Tigecycline Accord?

Tigecycline Accord ar fi trebuit sa fie utilizat pentru tratarea adultilor, adolescentilor si copiilor cu
varsta peste 8 ani care sufera de infectii complicate ale pielii si ale tesuturilor moi (tesuturile de sub
piele), cu exceptia infectiilor piciorului la persoanele cu diabet. De asemenea, medicamentul era
destinat pentru tratarea infectiilor complicate de la nivelul abdomenului (burtii). ,Complicata”
fnseamna ca infectia este dificil de tratat. Medicamentul era destinat utilizarii numai in cazurile in care
alte antibiotice nu erau adecvate.

Cum actioneaza Tigecycline Accord?

Substanta activa din Tigecycline Accord si Tygacil, tigeciclina, face parte din grupa de antibiotice
numita ,glicilcicline”. Aceasta actioneaza impotriva bacteriilor care cauzeaza infectii blocand ribozomii
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bacterieni, partile celulei unde se produc noi proteine. Deoarece medicamentul blocheaza producerea
de noi proteine, bacteriile nu se pot inmulti si in cele din urma mor.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Au fost deja efectuate studii cu privire la beneficiile si riscurile asociate cu substanta activa in utilizarile
aprobate pentru medicamentul de referinta, Tygacil, si nu a fost necesar sa fie repetate pentru
Tigecycline Accord.

De asemenea, ca in cazul tuturor medicamentelor, compania a furnizat studii cu privire la calitatea
Tigecycline Accord. Nu au fost necesare studii de ,bioechivalenta” pentru a se investiga daca
Tigecycline Accord este absorbit in acelasi mod cu medicamentul de referintd, pentru a produce aceeasi
concentratie de substanta activa in sange, deoarece Tigecycline Accord se administreaza prin perfuzie
intravenoasa, ceea ce inseamna ca substanta activa ajunge direct in fluxul sanguin.

Tn ce stadiu se afla evaluarea Tn momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa dupa ce CHMP evaluase documentatia initiald prezentata de companie si
formulase o listd de intreb&ri. In momentul retragerii cererii, compania nu réspunsese incé la intrebari.

Care a fost recomandarea CHMP in momentul respectiv?

Pe baza analizarii datelor, Tn momentul retragerii cererii CHMP avea unele motive de ingrijorare si a dat
un aviz provizoriu potrivit cdruia Tigecycline Accord nu putea fi aprobat pentru tratamentul infectiilor
complicate.

Principalul motiv de ingrijorare al CHMP a fost neconformitatea unitatii de productie a substantei active
din medicament cu bunele practici de fabricatie (BPF).

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
retrage medicamentul din motive comerciale, din cauza problemelor existente in cadrul unitatii de
productie.

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

Compania a informat CHMP ca nu exista consecinte pentru pacientii implicati in prezent in studii clinice
cu Tigecycline Accord.

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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