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Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Nuzyra (omadacyklin)

Spoloénost Paratek Ireland Limited stiahla svoju ziadost o povolenie na uvedenie lieku Nuzyra na trh,
ktory je urceny na lieCbu infekcii.

Spoloc¢nost stiahla Ziadost 9. oktobra 2019.

Co je Nuzyra a aké bolo planované pouzitie tohto lieku?

Liek Nuzyra bol vyvinuty na lieCbu bakteridlnej pneumonie ziskanej v komunite (infekcie pltc, ku ktorej
dochadza mimo zdravotnickych zariadeni) a bakteridlnych infekcii koze a podkozia (tkaniva priamo pod
koZzou).

Liek Nuzyra obsahuje lie¢ivo omadacyklin a mal byt dostupny vo forme tabliet a prasku uréeného na
pripravu infuzie.

Akym sposobom liek Nuzyra ucinkuje?

U¢inna latka v lieku Nuzyra omadacyklin patri do skupiny antibiotik nazyvanych tetracykliny.
Omadacyklin zabrafiuje baktériam v tvorbe proteinov. Zastavuje tak mnozenie baktérii a pomaha
ziskat kontrolu nad infekciou.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju ziadost?

Spoloénost predlozila vysledky dvoch $tudii celkovo s 1 390 pacientmi s bakteridlnymi infekciami koze
a podkozia a jednu studiu so 660 pacientmi s pneumoniou ziskanou v komunite.V kazdej z tychto Studii
bol liek Nuzyra porovnavany s inym antibiotikom. Hlavnym meradlom acinnosti bol pocet pacientov,
ktorych sa ochorenie zlepsilo natolko, Ze uz nepotrebovali lieCbu antibiotikami.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Hodnotenie bolo ukonéené a Eurdpska agentira pre lieky sa rozhodla, Ze odporudi vydat povolenie na
uvedenie lieku na trh na lieCbu infekcii koze a podkozia.
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Aké bolo v tom case odporucanie agentury?

Na zaklade preskimania Udajov a odpovedi spoloc¢nosti na otazky od agentury rozhodla agentdra v
¢ase stiahnutia ziadosti, Ze odporudi vydat povolenie na uvedenie lieku Nuzyra na trh na lie¢bu infekcii
koze a podkozia, ale nie na liecCbu pneumonie ziskanej v komunite.

Agentura konstatovala, ze su dostupné iné antibiotika, ktoré su ucinné pri lieCbe pneumaénie ziskanej v
komunite, ktora je potencialne zZivot ohrozujucim ochorenim. Z jedinej klinickej studie s pacientmi s

pneumoniou ziskanou v komunite nevyplynuli dostatoc¢né dékazy o ucinnosti lieku Nuzyra. Agentura sa
domnieva, Zze na preukazanie vhodnosti lieku Nuzyra pri tomto ochoreni by bola potrebna dalsia studia.

Agentura preto v Case stiahnutia Ziadosti zastavala nazor, ze sa nepreukazalo, Ze pri lieCbe pneumonie
ziskanej v komunite prinosy lieku Nuzyra prevysuju jeho rizika.

Aké ddvody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujlicom agentlre stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, Ze by nebolo komeréne
mozné predavat liek Nuzyra iba na lie¢bu infekcii koZe a podkozia.

Ma stiahnutie ziadosti dosledky pre pacientov, ktori sa zc¢astinuja na
klinickych skasaniach?

Spoloénost informovala agenturu, Ze pre pacientov pouzivajucich liek Nuzyra, ktori sa v siasnosti
zUcastfiuju na klinickych skisaniach, nevyplyvaju ziadne dosledky.

Ak ste vSak Ucastnikom klinického skUs$ania a potrebujete viac informacii o svojej lie¢be, obratte sa na
svojho osSetrujlceho lekara.
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