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FRAGOR OCH SVAR OM ATERKALLANDET AV ANSOKAN OM ANDRING AV
GODKANNANDET FOR FORSALJNING
for
TYGACIL

Internationel It generiskt namn (INN): tigecyklin

Den 22 april 2008 anméalde Wyeth Europa Limited officiellt till Kommittén for humanl ékemedel
(CHMP) att man o6nskar dratillbaka sin ansdkan om en ny indikation fér Tygacil, for behandling av
samhadllsforvarvad lunginflammation.

Vad &r Tygacil?

Tygacil & ett pulver som beredstill en infusionsvétska (ges som dropp i en ven). Det innehdller den
aktiva substansen tigecyklin. Tygacil &r ett antibiotikum som redan anvands for att behandla vuxna
med komplicerade hud- och mjukvavnadsinfektioner (infektioner i huden och vavnaden under huden)
och komplicerade bukinfektioner.

Vad skulle Tygacil anvandasfor ?

Tygacil var ocksd avsett for behandling av vuxna med samhallsforvérvad lunginflammation. Detta &r
en adlvarlig typ av lunginfektion som har forvarvats utanfér §ukhusmiljon. Samhallsforvérvad
lunginflammation orsakasi regel av en infektion med bakterier.

Hur &r det tankt att Tygacil ska verka?

Den aktiva substansen i Tygacil, tigecyklin, hor till en grupp av antibiotika som kallas glycylcykliner
och liknar tetracyklin. Tigecyklin fungerar genom att blockera bakteriernas ribosomer, de delar av
bakteriecellen dér nya proteiner produceras. Nar proteiner inte kan produceras kan bakteriernainte
foroka sig och de dor till slut. Detta ska gynna behandlingen av samhéllsforvarvad [unginflammation.

Vilken dokumentation har foretaget |amnat till CHMP som st6d fér sin ansokan?
Effekternaav Tygacil provades forst i olika experimentmodeller innan de studerades pa manniskor.
Tygacils effekt understktesi tva huvudstudier som omfattade sammanlagt 846 vuxna med
samhdllsforvarvad lunginflammation som behdvde sjukhusbehandling. | bada studiernajamfordes
Tygacil med levofloxacin (ett annat antibiotikum). Bada antibiotika gavs i upp till tva veckor. Det
viktigaste mattet pa effekt var antalet patienter som blev botade fran sin lunginflammation inom tre
veckor efter det att de fatt sista dosen antibiotika.

| ytterligare en studie undersoktes Tygacils effekt pa patienter som fatt lunginflammation pa §ukhus.

Hur langt hade utvarderingen kommit nar anstkan drogstillbaka?

Ansokan var padag 150 nar foretaget drog tillbaka den. Vissa fragetecken kvarstod nér CHMP hade
bedomt foretagets svar pa fragornai listan.

Det tar normalt upp till 90 dagar fér CHMP att anta ett yttrande efter det att en ansdkan om andring av
ett godk&nnande for forsdljning har |1dmnats in. Efter CHMP:s yttrande tar det oftast omkring sex
veckor for Europei ska kommissionen att aktualisera godkannandet fér forsajning.
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Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Efter genomgangen av de inlamnade uppgifterna och foretagets svar pd CHMP:s frégelista hyste
CHMP vid tidpunkten for &terkallandet vissa betankligheter och ansag preliminért att Tygacil inte
hade kunnat godkénnas foér behandling av samhéllsforvarvad [unginflammation.

Vad var det som framst fick CHMP att rekommender a att anstkan om andring av
godkannandet for forséljning skulle avsas?

CHMP befarade att patienterna som ingick i huvudstudierna kanske inte hade behtvt

g ukhusbehandling med |&kemedel som ges intravendst (i en ven) och darmed inte motsvarade den typ
av patienter som |akemedlet var avsett for. Kommittén var ocksa oroad 6ver antalet dodsfall bland de
patienter som fatt Tygacil och som haft alvarligare infektioner, i synnerhet i studien pa patienter som
fatt lunginflammation pa sjukhus. Detta gav upphov till tvivel om huruvida Tygacil skulle vara
tillrackligt effektivt vid behandling av patienter med svar samhallsforvarvad lunginflammation.
Kommittén hade ocksa betankligheter nar det géllde de atgéarder som foretaget ténkte vidta for att
minska riskerna med |&kemedlet.

Vid tidpunkten for aterkallandet ansdg darfor CHMP att fordelarna med Tygacil inte hade bevisats
tillréckligt och inte var storre &n de identifierade riskerna.

Vilka skél angav foretaget till att dratillbaka sin ansdkan?
Foretagets skrivelsetill EMEA om sin 6nskan att dratillbaka sin ansokan finns hér.

Vilkafoljder far aterkallandet for patienter som deltar i kliniska provningar med Tygacil?
Foretaget har informerat CHMP om att &terkallandet inte far ndgra foljder for patienter som for
nédrvarande deltar i kliniska provningar med Tygacil. Om du deltar i en klinisk prévning och behéver
mer information om din behandling ska du kontakta den l18kare som ger dig |akemediet.

Vad hander med Tygacil for behandling av komplicer ade hud- och mjukvéavnadsinfektioner
samt komplicerade bukinfektioner?

Ingenting hander med anvandningen av Tygacil for de indikationer for vilka ldkemedlet redan &
godkéant och for vilka forhdlandet mellan nytta och risk &r of6randrat.
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