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Aterkallande av ansdkan om godkannande for forsaljning
av Nuzyra (omadacyklin)

Paratek Ireland Limited aterkallade sin ansékan om godkannande for férsalining av Nuzyra, som var
avsett for behandling av infektioner.

Foretaget aterkallade sin ansdkan den 9 oktober 2019.

Vad ar Nuzyra och vad skulle det anvandas for?

Nuzyra togs fram som ett lakemedel fér behandling av samhallsférvarvad bakteriell pneumoni
(lunginfektion férvarvad utanfér sjukhuset) och bakterieinfektioner i hud och mjukdelar (vavnaden
direkt under huden).

Nuzyra inneh3ller den aktiva substansen omadacyklin och skulle finnas som tabletter och som pulver
for beredning av en infusion (dropp).

Hur verkar Nuzyra?

Den aktiva substansen i Nuzyra, omadacyklin, tillhér en grupp antibiotika som kallas tetracykliner. Den
verkar genom att hindra bakterierna frén att tillverka proteiner. Detta férhindrar att bakterierna
forokar sig och hjalper till att fa infektionen under kontroll.

Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansékan?

Foretaget lade fram resultaten fran tva studier pa sammanlagt 1 390 patienter med bakterieinfektioner
i hud och mjukdelar, och en studie pa 660 patienter med samhallsférviarvad pneumoni. I varje studie
jamfordes Nuzyra med ett annat antibiotikum. Huvudeffektmattet var antalet patienter dar infektionen
forbattrades tillrackligt for att inte Iangre behdva behandlas med antibiotika.

Hur 13ngt hade utvdarderingen kommit ndar ansokan drogs tillbaka?

Utvarderingen hade avslutats och Europeiska lakemedelsmyndigheten hade dvervagt att
rekommendera godkannande for forsaljning for bakterieinfektioner i hud och mjukdelar.
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Vad rekommenderade myndigheten vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna och féretagets svar p& myndighetens fragor hade
myndigheten vid tiden for aterkallandet dvervégt att rekommendera godkannande for forsaljning av
Nuzyra for behandling av infektioner i hud och mjukdelar men inte fér samhallsférvarvad pneumoni.

Myndigheten noterade att det finns andra antibiotika som har effekt vid samhallsférvarvad pneumoni,
ett potentiellt livshotande tillstdnd. Den enda kliniska studien pa patienter med samhillsférvarvad
pneumoni gav inte tillrackliga beldgg fér Nuzyras effekt. Myndigheten fann att det behdvdes ytterligare
en studie for att faststélla att Nuzyra &r ett lampligt alternativ vid detta tillstand.

Vid tidpunkten for dterkallandet ansdg darfér myndigheten att det inte hade visats att nyttan med
Nuzyra var storre an riskerna vid behandling av samhallsférvarvad pneumoni.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdkan?

I skrivelsen till myndigheten om att ansokan aterkallas uppgav foretaget att det inte skulle vara
kommersiellt méjligt att enbart marknadsféra Nuzyra fér behandling av infektioner i hud och
mjukdelar.

Paverkar detta dterkallande patienter som deltar i kliniska provningar?

Foretaget informerade myndigheten om att dterkallandet inte far ndgra foljder for patienter som deltar
i kliniska prévningar med Nuzyra.

Om du deltar i en klinisk provning och behdver mer information om din behandling kan du kontakta
lakaren i den kliniska prévningen.

Aterkallande av ansékan om godkannande for férsaljning av Nuzyra (omadacyklin)
EMA/556620/2019 Sida 2/2


https://www.ema.europa.eu/en/documents/withdrawal-letter/withdrawal-letter-nuzyra_en.pdf

	Vad är Nuzyra och vad skulle det användas för?
	Hur verkar Nuzyra?
	Vad har företaget lämnat in som stöd för sin ansökan?
	Hur långt hade utvärderingen kommit när ansökan drogs tillbaka?
	Vad rekommenderade myndigheten vid den tidpunkten?
	Vilka skäl angav företaget till att dra tillbaka sin ansökan?
	Påverkar detta återkallande patienter som deltar i kliniska prövningar?

