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Comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanatatii privind
cresterea mortalitatii in studiile clinice cu Tygacil (tigeciclina)

Stimate Profesionist din domeniul sanatatii,
Rezumat

e Medicamentul Tygacil trebuie utilizat numai in situatiile in care se
cunoaste sau se presupune ca alte variante de tratament nu sunt
potrivite.

e Medicamentul Tygacil este autorizat numai pentru tratamentul
infectiilor complicate ale pielii si tesuturilor moi si al infectiilor intra-
abdominale complicate.

ein studiile clinice privind indicatiile autorizate si neautorizate s-a
observat o ratd mai mare a mortalitatii la pacienti fata de subiectii tratati
cu medicamente cu rol de comparator.

ePacientii la care apar suprainfectii, in mod special pneumonie
nozocomiald, par a prezenta o evolutie mai putin favorabild. Pacientii
trebuie monitorizati indeaproape in vederea depistdrii precoce a
aparitiei unei suprainfectii. Daca este indicat din punct de vedere
medical, la acesti pacienti se recomanda instituirea unui tratament
antibiotic alternativ.

Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranta

In studiile clinice privind infectiile complicate ale pielii si tesuturilor moi, infectiile
intra-abdominale complicate, infectiile piciorului diabetic, pneumoniile nozocomiale si n
studiile privind microorganismele rezistente, s-a observat o rata mai mare de mortalitate
in randul pacientilor carora li s-a administrat medicamentul Tygacil fata de pacientii
carora li s-au administrat antibiotice cu rol de comparator.

Tn cadrul tuturor studiilor de faza 3 si 4 privind infectii complicate ale pielii si tesuturilor
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moi si infectii intra-abdominale complicate, decesul a survenit la 2,3% (52/2216) dintre
pacientii tratati cu tigeciclind si la 1,5% (33/2206) dintre pacientii carora li s-au
administrat medicamente cu rol de comparator (punctul 4.8 din Rezumatul
Caracteristicilor Produsului).

Cauza acestor constatari ramane necunoscuta, insa nu se poate exclude o inferioritate din
punct de vedere al eficacitatii si sigurantei fata de medicamentele cu rol de comparator
din studii.

Pacientii la care apar suprainfectii, in mod special pneumonie nozocomiald, par a avea o
evolutie mai putin favorabild. Pacientii trebuie monitorizati indeaproape in vederea
depistarii precoce a aparitiei unei suprainfectii. In cazul identificarii, dupa initierea
tratamentului cu medicamentul Tygacil, a unui alt focar (de infectie) decat infectia
complicata a pielii si tesuturilor moi sau infectia intra-abdominala complicata, trebuie
avuta n vedere instituirea unei terapii alternative antibacteriene, cu eficacitate
demonstrata in tratamentul tipului respectiv de infectie.

Medicamentul Tygacil este indicat numai pentru tratamentul infectiilor complicate ale
pielii si tesuturilor moi si al infectiilor intra-abdominale complicate. Medicamentul
Tygacil trebuie utilizat numai in situatiile Tn care se cunoaste sau Se presupune ca alte
variante de tratament nu sunt potrivite.

Rezumatul Caracteristicilor Produsului si Planul de management al riscului pentru
medicamentul Tygacil au fost actualizate astfel incat sa reflecte aceste constatari si sa se
stabileasca modul de abordare a acestora. S-au revizuit punctele 4.1 Indicatii terapeutice
si 4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare, din Rezumatul Caracteristicilor
Produsului.

Continutul acestei comunicdri a fost aprobat in vederea distribuirii de catre Agentia
Europeand a Medicamentului (EMA) si Agentia Nationalda a Medicamentului si a

Dispozitivelor Medicale.

Apel la raportare

Ne puteti sustine Tn vederea monitorizarii profilului de sigurantd al medicamentului
Tygacil prin raportarea oricarei reactii adverse suspectate (inclusiv lipsa eficacitatii,
aparitia suprainfectiei sau evolutia letald), in conformitate cu Sistemul national de
raportare spontana a reactiilor adverse, catre Compania Pfizer, la numarul de telefon +40-
21-210 28 Q0.
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Orice reactie adversa suspectatd poate fi raportatd si la Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, Centrul National de Farmacovigilenta,
Str. Av. Sanatescu, Nr. 48, Sector 1, Bucuresti, la numarul de fax +40 21 316.34.97,
utilizand Fisa pentru raportarea spontand a reactiilor adverse la medicamente
(http://www.anm.ro/html/formulare.html).

Comunicarea informatiei

Pentru intrebari si informatii suplimentare, vd rugdm sa contactati Departamentul
Medical al Companiei Pfizer Roménia SRL, e-mail:
medicalinformationromania@pfizer.com.

Cu respect,
Pfizer Romania SRL

Director Medical
Dr. Sergiu Mosoia
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