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Otazky a odpovede

Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Tigecycline Accord (tigecyklin)

Dna 12. septembra 2017 spolo¢nost Accord Healthcare Limited oficialne oznamila Vyboru pre lieky na
humanne pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju Ziadost o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Tigecycline Accord, ktory sa mal pouzivat na lie¢bu uréitych komplikovanych infekcii.

Co je liek Tigecycline Accord?

Liek Tigecycline Accord je antibiotikum, ktoré obsahuje G¢innd latku tigecyklin. Liek mal byt dostupny
vo forme prasku na pripravu infuzneho roztoku podavaného (kvapkanim) do zily.

Liek Tigecycline Accord bol vyvinuty ako tzv. genericky liek. To znamena, Ze liek Tigecycline Accord
obsahuje rovnaku G¢innu latku a mal pésobit rovnakym spdsobom ako tzv. referenény liek, ktory je uz
v Eurépskej unii povoleny pod nazvom Tygacil. Viac informéacii o generickych liekoch sa nachadza

v dokumente s otdzkami a odpovedami tu.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Tigecycline Accord?

Liek Tigecycline Accord sa mal pouzivat na lie¢bu dospelych a deti starsich ako osem rokov

s komplikovanymi infekciami koZze a méakkého tkaniva (tkaniva pod kozou) okrem infekcii na chodidlach
u 0s6b s cukrovkou. Liek sa mal takisto pouzivat na lie¢cbu komplikovanych infekcii v bruchu.
Komplikovany znamend, Ze infekcia sa tazko lieéi. Liek sa mal pouZivat len v pripade, Ze iné antibiotika
neboli vhodné.

Akym sposobom liek Tigecycline Accord Gcinkuje?

U¢inna latka liekov Tigecycline Accord a Tygacil, tigecyklin, patri do skupiny antibiotik nazvanych
glycylcykliny. Proti baktériam, ktoré spdsobuju infekcie, posobi tak, ze zablokuje bakterialne ribozémy,
Casti bunky, v ktorych sa tvoria nové proteiny. KedZe liek zablokuje tvorbu novych proteinov, baktérie
sa nemozu rozmnozovat a napokon odumru.
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Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Stadie, v ktorych sa skamali prinosy a rizika ucinnej latky pri schvalenych pouzitiach, sa uz uskuto¢nili
s referenénym liekom Tygacil, a preto sa nemuseli opakovat v pripade lieku Tigecycline Accord.

Tak ako pre kazdy liek, aj pre liek Tigecycline Accord spolo¢nost predlozila stidie o kvalite. Nebolo
vSak potrebné vykonat Stidie biologickej rovnocennosti na preskimanie, ¢i sa liek Tigecycline Accord
absorbuje podobnym spésobom ako referencny liek, aby sa dosiahla rovnaka hladina ucinnej latky

v krvi. Je tomu tak preto, Ze liek Tigecycline Accord sa podava formou infazie do zily a U¢inna latka sa
dostava priamo do krvi.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutéd po tom, ako vybor CHMP vyhodnotil pdvodnt dokumentéciu, ktord spolo¢nost
predlozila, a sformuloval zoznam otdzok. Spolo¢nost v ¢ase stiahnutia ziadosti eSte neodpovedala
na otazky.

Aké bolo v tom case odporucanie vyboru CHMP?

Na zaklade preskimania Udajov mal vybor CHMP v Case stiahnutia Ziadosti urcité vyhrady a dospel k
predbeznému stanovisku, ze liek Tigecycline Accord neméze byt povoleny na lie¢bu komplikovanych
infekcii.

Hlavnou vyhradou vyboru CHMP bolo nedostatoc¢né dodrziavanie zasad spravnej vyrobnej praxe (GMP)
na mieste vyroby Ucinnej latky lieku.

Aké ddvody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

V liste oznamujicom agentlre stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, Ze stahuje svoju Ziadost
z dévodov tykajucich sa uvedenia lieku na trh, pretoze boli zistené problémy na mieste vyroby.

List spoloCnosti oznamujlci agentlre stiahnutie ziadosti sa nachadza tu.

Aké su dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zicastinuja na
klinickych skusaniach?

Spoloénost informovala vybor CHMP, Ze pre pacientov pouZivajacich liek Tigecycline Accord, ktori sa
v sucasnosti zUcastriuju na klinickych skdsaniach, nevyplyvaju Ziadne désledky.

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