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OTAZKY A ODPOVEDE TYKAJUCE SA STIAHNUTIA ZIADOSTI O ZMENU
POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH
pre
TYGACIL

Medzinarodny nechraneny nazov (INN): tigecyklin

Dna 22. aprila 2008 spolo¢nost’ Wyeth Europa Limited oficidlne oznamila Vyboru pre lieky
na humanne pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut’ svoju ziadost’ o novu indikéaciu pre liek Tygacil
na liecbu pneumonie ziskanej v spolocenstve.

Co je liek Tygacil?

Tygacil je prasok, z ktorého sa pripravuje infuzny roztok (na kvapkanie do zily). Obsahuje G¢innu
latku tigecyklin. Tygacil je antibiotikum, ktoré sa uz pouziva na lie¢bu dospelych s komplikovanymi
infekciami koze alebo mékkého tkaniva (tkanivo pod kozou) a komplikovanych abdominalnych
infekcii.

Aké bolo predpokladané pouZitie lieku Tygacil?

Liek Tygacil sa mal tiez pouzivat’ na liecCbu dospelych s pneumoéniou ziskanou v spolocenstve. Ide

o vazny druh infekcie pl'ac, ku ktorej dochadza mimo nemocnice. Pneumoéniu ziskanu v spolocenstve
zvycajne sposobuje infekcia baktériou.

Akym sposobom by mal liek Tygacil u¢inkovat’?

Utinna latka v lieku Tygacil, tigecyklin, patri do skupiny antibiotik nazyvanych glycylcykliny, ktoré
sa podobaju tetracyklinu. Tygecyklin ucinkuje tak, Ze blokuje bakterialne ribozomy, Casti
bakterialnych buniek, kde vznikaju nové proteiny. Blokovanim tvorby novych proteinov baktérie nie
s schopné rozmnozovat’ sa a moézu odumriet. To ma pomoct’ pri lieCbe pneumonie ziskanej

v spolocenstve.

Akou dokumentaciou podlozila spolo¢nost’ svoju Ziadost’ pred vyborom CHMP?

Uginok lieku Tygacil sa najprv skiimal na pokusnych modeloch a potom na 'ud’och.

Utinnost’ lieku Tygacil sa testovala v dvoch hlavnych §tadiach zahfiajucich dovedna 846 dospelych,
ktorych pneumonia ziskand v spolocenstve si vyzadovala liecbu v nemocnici. V obidvoch stadiach sa
porovnaval liek Tygacil s levofloxacinom (d’alSie antibiotikum). Obidve antibiotiké sa podavali dva
tyZdne. Hlavnym meradlom G¢innosti bol pocet pacientov, ktori sa z pneumonie vyliecili do troch
tyzdnov po uziti poslednej davky antibiotika.

Dalsia $tudia sa zamerala na G¢innost’ lieku Tygacil v pripade pacientov, ktori ochoreli na peuméniu
vV nemocnici.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost’ v ¢ase stiahnutia?
Spoloc¢nost’ stiahla svoju ziadost’ na 150. deni od jej podania. Potom ako vybor CHMP vyhodnotil
odpovede spolo¢nosti na zoznam otazok, niektoré otazky este ostali nevyriesené.
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Vybor CHMP ma za normalnych okolnosti lehotu 90 dni na vydanie stanoviska po prijati ziadosti
0 zmenu povolenia na uvedenie na trh. Po vydani stanoviska vyboru CHMP trva obvykle 6 tyzdhov
nez Eurdpska komisia aktualizuje povolenie.

Aké bolo v tom ¢ase odporuc¢anie vyboru CHMP?

Na zéklade preskiimania udajov a odpovedi spolocnosti na zoznam otazok mal vybor CHMP v Case
stiahnutia ziadosti ur¢ité vyhrady. Jeho predbezné stanovisko bolo, Ze liek Tygacil nemdze byt
schvaleny na lieCbu pneumonie ziskanej v spoloCenstve.

Aké boli hlavné vyhrady, ktoré viedli vybor CHMP k odportcaniu zamietnut’ zmenu povolenia
na uvedenie na trh?

Vybor CHMP mal vyhrady v suvislosti s tym, Ze pacienti zahrnuti do hlavnych §tadii nemuseli
potrebovat’ nemocni¢nu liecbu vo forme intravenozneho podévania liekov (do Zily), a preto
nezodpovedaju typu pacientov, pre ktorych je lick uréeny. Vybor bol znepokojeny aj poctom umrti
v pripade pacientov uzivajucich liek Tygacil pri vaznejSich infekciach, najmé v pripade Stadie
pacientov, ktori ochoreli na pneumoniu v nemocnici. Uvedeny fakt vzbudil pochybnosti o tom, ¢i by
liek Tygacil bol dostato¢ne u¢inny v liecCbe pacientov so zdvaznou pneumoniou ziskanou

v spolo¢enstve. Vybor CHMP mal vyhrady aj vo vzt'ahu k opatreniam, ktoré¢ spolo¢nost’ chcela
zaviest’ na minimalizaciu rizik stvisiacich s liekom.

Z tohto dévodu zastaval vybor CHMP v Case stiahnutia ziadosti nazor, ze prinos lieku Tygacil nebol
dostatocne preukazany a nebol vacsi ako jeho zistené rizika.

Aké dovody na stiahnutie Ziadosti uviedla spolo¢nost’?
List spolo¢nosti oznamujtci agentire EMEA stiahnutie ziadosti sa nachadza tu.

Aké su dosledky zamietnutia pre pacientov, ktori sa zacastiiuju na klinickych studiach s liekom
Tygacil?

Spolo¢nost’ informovala vybor CHMP, Ze pre pacientov, ktori su v sti¢asnosti zapojeni do klinickych
skusok lieku Tygacil, nevyplyvaji ziadne dosledky. Ak ste icastnikom klinickej skusky a potrebujete
viac informacii o vasej lieCbe, obrat’te sa na vasho oSetrujuceho lekara.

Co plati pre liek Tygacil, ak sa pouZiva na lie¢bu komplikovanych infekcii koZe a miikkého
tkaniva a komplikovanych abdominalnych infekcii?

Na pouzivanie lieku Tygacil pri schvalenych indikaciach, pre ktoré sa pomer prinosu a rizika nezmenil,
nevyplyvaju ziadne dosledky.
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