EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2017. szeptember 15.
EMA/589782/2017
EMEA/H/C/4419

Kérdések és valaszok

A Tigecycline Accordra (tigeciklin) vonatkozo
forgalombahozatali engedeély iranti kérelem visszavonasa

2017. szeptember 12-én az Accord Healthcare Limited hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra
szant gydégyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a bizonyos szévédményes fert6zések
kezelésére szant Tigecycline Accordra vonatkozo6 forgalombahozatali engedély iranti kérelmét.

Milyen tipusua gyogyszer a Tigecycline Accord?

A Tigecycline Accord egy antibiotikum, amely hatéanyagként tigeciklint tartalmaz. Vénaba adando
oldatos infizié készitésére szolgald por formajaban lett volna kaphaté.

Az Tigecycline Accordot ,,generikus gyoégyszerként” fejlesztették ki. Ez azt jelenti, hogy a Tigecycline
Accord ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza és ugyanolyan médon hat, mint egy, az Eurépai Uniéban
(EU) mar engedélyezett, Tygacil nev( ,referencia-gydgyszer”. A generikus gyoégyszerekkel
kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhaté.

Milyen alkalmazasra szantak a Tigecycline Accordot?

A Tigecycline Accordot felnGttek és nyolc évnél id6sebb gyermekek szovédményes bér- és
lagyrészfert6zéseinek (a bor alatti szovet fert6zéseinek) kezelésére szantak, kivéve a cukorbetegek
labfert6zéseinek kezelését. Szovodményes hasi fert6zések kezelésére is alkalmaztak volna. A
»~Sz0védményes” azt jelenti, hogy a fert6zés nehezen kezelhetd. Olyan esetben térténd alkalmazasra
tervezték, amikor mas antibiotikum nem joén szamitasba.

Hogyan fejti ki hatasat a Tigecycline Accord?

A Tigecycline Accord és a Tygacil hatéanyaga, a tigeciklin a gliciklineknek nevezett antibiotikumok
csoportjanak tagja. A gydgyszer a fert6zést okozé baktériumok elleni hatasat a baktériumok
riboszomainak gatlasa révén fejti ki. Ezek a sejtek azon részei, amelyekben (j fehérjék termelédnek.
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Mivel a gydgyszer megakaddlyozza az Uj fehérjék termel6dését, a baktériumok nem tudnak
szaporodni, és végul elpusztulnak.

Milyen dokumentaciot nyudjtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A jovahagyott alkalmazasokban a hatdéanyag el6nyeire és kockazataira iranyuld vizsgdlatokat mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, a Tygacillal, igy ezeket nem sziikséges megismételni a
Tigecycline Accord esetében.

Mint minden gydgyszer esetében, a vallalat a Tigecycline Accord minéségére vonatkozé vizsgalatokat
nyujtott be. Bioldgiai egyenérték(iségi vizsgalatokra nem volt sziikség annak tanulmanyozasa céljabdl,
hogy a Tigecycline Accord felszivodasa hasonl6-e a referencia-gydgyszeréhez, és igy azonos
hatéanyagszintet eredményez-e a vérben. Ennek oka az, hogy a Tigecycline Accordot vénaba adott
infazioként alkalmazzak, igy a hatéanyag kozvetlenil bekeril a véraramba.

A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azutan vontak vissza, miutan a CHMP mar értékelte a vallalat altal eredetileg benyujtott
dokumentaciot, és kidolgozott egy kérdéslistat. A vallalat a visszavonas idépontjaban még nem
valaszolt a kérdésekre.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idéopontban?

A visszavonas id6pontjaban az adatok értékelése alapjan a CHMP részérdl néhany aggaly merlt fel, és
az volt az ideiglenes véleménye, hogy a Tigecycline Accord alkalmazésa nem engedélyezhet6 a
szovédményes fert6zések kezelésére.

A CHMP részérdl felmeril6 f6 aggaly az volt, hogy a gydgyszer hatdanyaganak gyartasi helyszine nem
felelt meg a helyes gyartasi gyakorlatnak (GMP).

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynékséget a kérelem visszavonasardl értesitd levelében a vallalat azt nyilatkozta, hogy kérelmét
a gyartasi helyszinnel 6sszefiiggd forgalombahozatali problémak miatt vonta vissza.

A visszavonasrol sz6l6 levél itt olvashato.

Milyen kdvetkezmeényekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vesznek a klinikai vizsgalatokban?

A vallalat tajékoztatta a CHMP-t, hogy a visszavonasnak az Tigecycline Accorddal végzett klinikai
vizsgalatokban jelenleg részt vevd betegekre nézve nincsenek kdvetkezményei.

Ha On ilyen Klinikai vizsgélatban vesz részt, és kezelését illetéen tovabbi informécidra van szliksége,
vegye fel a kapcsolatot kezelGorvosaval.
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