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Otazky a odpovede

Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie lieku
Solithromycin Triskel EU Services na trh (solitromycin)

Dria 27. marca 2017 spolo¢nost Triskel EU Services Ltd oficialne oznamila Vyboru pre lieky na
humanne pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju ziadost o povolenie na uvedenie lieku
Solithromycin Triskel EU Services na trh, ktory je urc¢eny na lieCbu pneumonie ziskanej v komunite,
inhalacného antraxu a inhalacnej tularémie.

Co je Solithromycin Triskel EU Services?

Solithromycin Triskel EU Services je liek, ktory obsahuje uéinnt latku solitromycin. Liek mal byt
dostupny vo forme kapsul na uzivanie Ustami a vo forme prasku na pripravu infzneho roztoku (na
kvapkanie) do zily.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Solithromycin Triskel EU Services?

Liek Solithromycin Triskel EU Services sa mal pouzivat na lie¢bu tychto bakteridlnych infekcii:
e pneumonie ziskanej v komunite (infekcie plic ziskanej mimo nemocnice),
e inhalac¢ného antraxu (najzavaznejsej formy antraxu ziskanej vdychnutim bakteridlnych spér),

e inhala¢nej tularémie (dalSieho zdvazného ochorenia ziskaného vdychnutim baktérii).
Akym sposobom liek Solithromycin Triskel EU Services Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Solithromycin Triskel EU Services, solitromycin, je druh antibiotika podobného
skupine antibiotik znamych ako makrolidy. Pésobi tak, Zze zablokuje vytvaranie bakterialnych bielkovin,
¢o zabrani rastu baktérii.
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Akou dokumentéaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spoloénost predlozila idaje z troch $tudii, na ktorych sa z(&astnilo celkovo 1 855 pacientov

s pneumoniou ziskanou v komunite, v ktorych sa liek Solithromycin Triskel EU Services porovnaval

s inymi antibiotikami (s levofloxacinom a moxifloxacinom). Neuskutoc¢nili sa ziadne Studie u pacientov
s inhala¢nym antraxom alebo s inhala¢nou tularémiou a spolo¢nost predlozila (daje z laboratérnych
studii.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd potom, ako vybor CHMP vyhodnotil pdvodnt dokumentdciu, ktort spoloénost
predloZila, a vypracoval zoznam otazok. Spolo¢nost v ¢ase stiahnutia ziadosti eSte neodpovedala na
otazky.

Aké bolo v tom case odporucanie vyboru CHMP?

Na zéklade preskiimania tdajov mal vybor CHMP v Case stiahnutia Ziadosti urcité vyhrady a dospel
k predbeznému stanovisku, Ze liek Solithromycin Triskel EU Services nemdze byt povoleny na lie¢bu
pneumonie ziskanej v komunite, inhala¢ného antraxu a inhala¢nej tularémie.

Vybor CHMP mal vyhrady, Ze na podporu pouZivania lieku pri inhalatnom antraxe a inhalacnej
tularémii neboli predlozené dostatocné Udaje. Boli takisto vznesené vyhrady, ze solitromycin méze byt
Skodlivy pre pecen. Vybor mal okrem toho vyhrady tykajldce sa vyrobného procesu Gcinnej latky, pri
ktorom sa nevyllcila pritomnost necist6t a test na zabezpecenie sterility lieku na infuziu sa
nepovazoval za platny.

Vybor CHMP preto v Case stiahnutia Ziadosti zastaval nazor, Ze prinosy lieku Solithromycin Triskel EU
Services neprevysuju jeho rizika.

Aké ddvody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujlcom agentlre stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, Zze rozhodnutie stiahnut
Ziadost je zaloZené na poZiadavke Amerického Uradu pre potraviny a lieky (FDA) predlozit dalSie
bezpecénostné (idaje na podporu povolenia v USA. Spoloénost pldnuje uviest tieto Udaje v novej Ziadosti
o povolenie na uvedenie na trh v EU.

List spolo¢nosti oznamujuci agenture stiahnutie ziadosti sa nachadza tu.

Aké su dosledky stiahnutia ziadosti pre pacientov, ktori sa zicastiuja na
klinickych skuSaniach?

Spoloénost informovala vybor CHMP, Ze pre pacientov, ktori sa v stiéasnosti zG¢astriuju na klinickych
skdsaniach s liekom Solithromycin Triskel EU Services, nevyplyvaju nijaké désledky.

Ak sa zudastriujete na klinickom skdsani a potrebujete viac informacii o svojej lie¢be, obratte sa na
svojho oSetrujuceho lekara.
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