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Mitteilung des Bundesamtes fur Sicherheit im Gesundheitswesen Uber Malinahmen zur Gewahrleistung der
Arzneimittelsicherheit:

Sicherheitsinformation Uber das Auftreten

einer erhéhten Mortalitat in klinischen Studien mit Tygacil® (Tigecyclin)

Tygacil 50 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung

Zulassungsnummer: EU/1/06/336/001

Zulassungsinhaber: Wyeth
Wirksamer Bestandteil: Tigecyclin

Tygacil® ist zur Behandlung komplizierter Haut- und Weichgewebsinfektionen und komplizierten
intraabdominellen Infektionen, auRer bei Infektionen des diabetischen Fulles angezeigt.

Zusammenfassung

e Tygacil® ist nur zur Behandlung von komplizierten Haut- und Weichgewebsinfektionen und
komplizierten intraabdominellen Infektionen zugelassen.

e Tygacil® soll nur angewendet werden, wenn andere Alternativen nicht geeignet sind.

e Bei Patienten wurde in klinischen Studien bei den mit Tygacil® behandelten Patienten eine
numerisch héhere Mortalitatsrate als bei der Vergleichsmedikation beobachtet.

¢ Bei Patienten, bei denen es zu Superinfektionen, besonders zu nosokomialen Pneumonien
kam, scheint es zu schlechteren Behandlungsergebnissen zu kommen. Die Patienten sollen
daher engmaschig im Hinblick auf eine Entwicklung von Superinfektionen kontrolliert
werden. Falls medizinisch angezeigt, sollen diese Patienten auf eine andere
Antibiotikatherapie umgestellt werden.
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Weitere Sicherheitsinformation

In klinischen Studien bei komplizierten Haut- und Weichgewebsinfektionen, komplizierten
intraabdominellen Infektionen, Infektionen des diabetischen Fuf3es, nosokomialer Pneumonie
sowie bei Studien mit resistenten Erregern wurde bei den mit Tygacil® behandelten Patienten eine
numerisch héhere Mortalitatsrate als bei der Vergleichsmedikation beobachtet.

In allen Phase-Il1- und Phase-1V-Studien zu komplizierten Haut- und Weichgewebsinfektionen und
komplizierten intraabdominellen Infektionen kam es bei 2,3 % (52/2216) der Patienten mit
Tigecyclin und bei 1,5 % der Patienten mit Vergleichsmedikationen zu letalem Ausgang.

Die Grunde fir diese Beobachtung sind unbekannt, eine schlechtere Wirkung und Vertraglichkeit
als bei der Vergleichsmedikation der Studien kénnen jedoch nicht ausgeschlossen werden.

Bei Patienten, bei denen es zu Superinfektionen, besonders zu nosokomialen Pneumonien kam,
scheint es zu schlechteren Behandlungsergebnissen zu kommen. Die Patienten sollten daher
engmaschig im Hinblick auf eine Entwicklung von Superinfektionen kontrolliert werden. Wenn sich
nach Beginn der Therapie mit Tygacil® herausstellt, dass der Schwerpunkt der Infektion ein
anderer als cSSTI oder clAl ist, sollte der Einsatz einer alternativen antibakteriellen Therapie
erwogen werden, die bei der vorliegenden speziellen Infektion nachgewiesenermafien wirksam ist.
Tygacil® ist nur zur Behandlung von komplizierten Haut- und Weichgewebsinfektionen und
komplizierten intraabdominellen Infektionen indiziert. Tygacil® sollte nur in solchen Situationen
angewendet werden, bei denen bekannt ist oder vermutet wird, dass andere Alternativen nicht
geeignet sind.

Die Fachinformation von Tygacil® wurde dahingehend aktualisiert.

Der Zulassungsinhaber hat alle Fachéarzte fur Haut- und Geschlechtskrankheiten, Anasthesiologie
und Intensivmedizin, Chirurgie, Plastische Chirurgie, Orthopadie und Chirurgische Orthopadie,
Innere Medizin, Facharzte fir Hygiene und Mikrobiologie sowie Anstaltsapotheken in einem
gesonderten Schreiben informiert.

Bitte melden Sie alle unerwiinschten Reaktionen im Zusammenhang mit Tygacil® dem Bundesamt
far Sicherheit im Gesundheitswesen/AGES PharmMed.
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