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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Tygacil
tigecyklin

Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Tygacil. Vysvetluje,
akym spésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odportc¢aniam, ako pouzivat liek Tygacil.

Co je liek Tygacil?

Tygacil je prasok, z ktorého sa pripravuje inflzny roztok (na kvapkanie do Zily). Obsahuje U¢innud latku
tigecyklin.

Na co sa liek Tygacil pouziva?

Liek Tygacil sa pouziva na lieCbu dospelych a deti star3ich ako osem rokov s komplikovanymi
infekciami koze a makkych tkaniv (tkaniv pod kozou), nie vSak na liecbu infekcii n6h u oséb

s cukrovkou. PouzZiva sa tiez na lie¢bu komplikovanych infekcii brucha. Komplikovany znamena, ze
infekcia sa tazko lieci. Liek Tygacil sa ma pouzivat len vtedy, ak iné antibiotika nie si vhodné. Pred
pouzitim lieku Tygacil maju lekari zohladnit oficidlne usmernenie k spravnemu pouZivaniu antibiotik.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Tygacil pouziva?

V pripade dospelych je odporucana zaciatocna davka lieku Tygacil 100 mg, po ktorej nasleduje davka
50 mg kazdych 12 hodin pocéas piatich az 14 dni. Kazda infizia méa trvat 30 az 60 minut. Dizka lie¢by
zavisi od toho, kde sa nachadza infekcia, od jej zavaznosti a od odpovede pacienta na lieCbu. Davky su
niz3ie u pacientov s vaznymi problémami s pecenou.

V pripade deti starSich ako osem rokov sa liek podava vyhradne po konzultacii s lekarom, ktory ma
primerané skusenosti s lie¢bou infekénych ochoreni a ma sa podat vo forme infazie trvajicej 60 minat.
V pripade deti vo veku od osem do 12 rokov sa podava davka 1,2 mg na kilogram telesnej hmotnosti
vo forme inflzie do Zily kazdych 12 hodin, az do maximalnej davky 50 mg kazdych 12 hodin. Liecba
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trva 5 az 14 dni. V pripade deti vo veku od 12 do 18 rokov sa podava davka 50 mg kazdych 12 hodin
po dobu 5 az 14 dni.
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Akym sposobom liek Tygacil Gc¢inkuje?

U¢inna latka lieku Tygacil, tigecyklin, patri do skupiny antibiotik nazyvanych glycylcykliny. U¢inkuje
tak, Ze blokuje bakterialne ribozédmy, Casti buniek, v ktorych sa tvoria nové proteiny. Blokovanim
tvorby novych proteinov baktérie nie sii schopné rozmnoZovat sa a napokon odumri. Zoznam baktérii,
proti ktorym Gcinkuje liek Tygacil, sa nachadza v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku (stéast
spravy EPAR).

Ako bol liek Tygacil skumany?

Liek Tygacil sa porovnaval s inymi antibiotikami v Styroch hlavnych Stadiach. V dvoch z tychto studii sa
liek Tygacil porovnaval s kombinaciou vankomycinu a aztreonamu u 1 129 pacientov s komplikovanymi
infekciami koZze a makkych tkaniv (nie v3ak s diabetickymi vredmi na nohe). V dalSich dvoch studiach
sa liek Tygacil porovnaval s imipenemom/cilastatinom (kombinacia tychto dvoch liekov pouzivanych
spoloc¢ne ako antibiotikum) u 1 568 pacientov s komplikovanymi infekciami brucha. V dodatoc¢nej studii
sa liek Tygacil porovnaval s antibiotikom ertapenemom u 813 diabetickych pacientov so stredne
zavaznymi az zdvaznymi infekciami nohy.

Vo vSetkych tychto Studiach bol hlavnym meradlom ucinnosti pocet pacientov, u ktorych sa infekcia
vyliecila.

AKky prinos preukazal liek Tygacil v tychto studiach?

Liek Tygacil bol v uvedenych Styroch hlavnych stidiach rovnako Ucinny ako porovnavacie antibiotika.
V §tadiach skiimajucich infekcie koze a makkych tkaniv bolo vylieCenych priblizne 86 % pacientov,
ktorym sa podaval liek Tygacil, v porovnani s priblizne 89 % pacientov, ktorym sa podaval vankomycin
a aztreonam. V Studiach skimajlcich infekcie brucha bolo vylieCenych priblizne 86 % pacientov,
ktorym sa podaval bud’ liek Tygacil alebo imipenem/cilastatin.

V studii, v ktorej sa skimali infekcie tzv. diabetickej nohy, bol liek Tygacil menej Gcinny nez
ertapenem: vylieCenych bolo 78 % pacientov, ktorym sa podaval liek Tygacil, v porovnani s 83 %
pacientov, ktorym sa podaval ertapenem.

Napriek malému mnozstvu Udajov v pripade deti zo Studii vyplyva, Ze liek Tygacil je moznou
alternativou v pripade komplikovanych infekcii koze a mékkych tkaniv alebo abdominalnych infekcii
s baktériami odolnymi voci inym antibiotikam.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Tygacil?

Najcastejsie vedlajsie ucinky lieku Tygacil si mierna az stredne zavazna nauzea (pocit nevolnosti)
pozorovana u 20 % pacientov a vracanie pozorované u 14 % pacientov. Zoznam vsetkych vedlajsich
ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Tygacil sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Tygacil nesmu pouzivat osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na tigecyklin alebo na iné zlozky
lieku. Pacienti alergicki na tetracyklinové antibiotikd mozu byt tiez alergicki na liek Tygacil.
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Preco bol liek Tygacil povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy lieku Tygacil su vacsie nez rizika spojené s jeho pouzivanim
a odporudil udelit povolenie na uvedenie na trh.
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Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Tygacil?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejSieho pouzivania lieku Tygacil bol vypracovany plan riadenia rizik.

Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie
pre pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Tygacil vratane prisludnych opatreni, ktoré
maju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Tygacil

Dna 24. aprila 2006 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Tygacil na trh platné v celej
Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Tygacil sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o lie¢be liekom Tygacil, preditajte si pisomnu informdaciu pre pouzivatela (stéast
spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho o3etrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Posledné& aktualizacia tohto sihrnu: 05-2015
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