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Otazky a odpovédi tykajici se staZeni Zadosti o vydani rozhodnuti o registraci
pripravku
Vibativ

Mezinarodni nechranény nazev (INN): telavancin

Dne 20. 7ijna 2008 spolecnost Astellas Pharma Europe B. V. oficialné oznamila Vyboru pro humanni
1é¢ivé pripravky (CHMP), Ze se rozhodla stahnout svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci
pripravku Vibativ ur¢eného k lécbe komplikovanych infekci kiize a mekkych tkani u dospélych.

Co je Vibativ?
Vibativ je prasek pro ptipravu infuzniho roztoku (kapani do zily). Obsahuje G¢innou latku telavancin.

Na co mél byt piipravek Vibativ pouzivan?

Ptipravek Vibativ mél byt pouzivan k 1é¢b€ dospélych pacientt s komplikovanymi infekcemi ktize a
»meékkych tkani* pod kizi. ,,Komplikovany* znamena, ze 1écba infekce neni jednoducha, nebot’ se
rozsitila do tkani hluboko pod ktizi, miize byt zapotiebi chirurgického zakroku nebo pacient trpi
jinymi potiZzemi, které mohou mit dopad na jeho reakci na 1écbu.

Ptipravek Vibativ mél byt pouzivan pouze v ptipad¢ infekci, by bylo prokazano nebo existovalo
podezieni, ze jsou zplisobeny typy bakterii, které jsou klasifikovany jako ,,gram-pozitivni. Mezi tyto
bakterie patii Staphylococcus aureus (véetné forem ,rezistentnich na meticilin“ znamych jako
»~MRSA*) a Streptococcus pyogenes.

Jak mél pripravek Vibativ pusobit?

Uctinna latka piipravku Vibativ, telavancin, je antibiotikum, které nalezi do tiidy ,,glykopeptidi.
Ptipravek by mél piisobit dvéma zpiisoby — zabraiiovat bakteriim v tvorbé bunécnych stén a narusovat
jejich bunécné membrany. Bunécné sténa a membrana tvoii spolecné bariéru mezi obsahem
bakterialni buniky a vnéjSim prostfedim. NaruSenim této bariéry by telavancin mél usmrcovat bakterie,
které jsou ptvodci infekei.

Jakou dokumentaci predloZila spole¢nost vyboru CHMP na podporu své Zadosti?

Utinky piipravku Vibativ byly nejprve testovany na experimentalnich modelech a teprve poté na
lidech.

Pripravek Vibativ byl srovnavan s vankomycinem (jinym antibiotikem) ve dvou hlavnich studiich
zahrnujicich celkem 2 079 dospélych pacienti trpicich komplikovanymi infekcemi ktize a mékkych
tkani, které jsou vyvolany grampozitivni bakterii. Studie byly provadény v mistech, kde se bézné
vyskytuje infekce vyvolana MRSA. Antibiotika byla podavana po dobu az 14 dnti. Hlavnim méfitkem
ucinnosti byl pocet pacientd, jejichz infekce byla po ukonceni 1é€by vylécena.

V jaké fazi bylo posuzovani Zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Spolecnost stahla svou zadost 201. den od jejiho podani. Vybor CHMP vyhodnotil odpovedi
spolecnosti na predloZeny seznam otazek, nicmén¢ n€které otazky zlstaly stale nedofeseny.

Vybor CHMP obvykle posoudi novou zadost do 210 dni. Na zaklad€ posouzeni vychozi dokumentace
vybor CHMP vypracuje seznam otazek (120. den), ktery je zaslan spolec¢nosti. Jakmile spole¢nost
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predlozi odpovédi na otazky, vybor CHMP je vyhodnoti a pfed vydanim stanoviska miize spolecnosti
polozit dalsi otazky (180. den). Poté, co vybor CHMP vyda své stanovisko, Evropska komise obvykle
udéli registraci piiblizn€ do dvou mésic.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zaklad¢ vyhodnoceni dostupnych udaji a odpovedi spolecnosti na seznam otazek v dobé stazeni
zadosti mél vybor CHMP urcité pochybnosti a jeho prozatimni stanovisko bylo, ze ptipravek Vibativ
nemuze byt schvalen k 16cb¢ komplikovanych infekci ktize a mekkych tkani u dospélych.

Cim byl vybor CHMP nejvice znepokojen?

Vybor CHMP byl znepokojen skutecnosti, ze ptipravek Vibativ nepfinesl oproti vankomycinu zadny
dodate¢ny ptinos a mohl by ve srovnani s vankomycinem zpusobit vétsi poskozeni ledvin. Vybor byl
dale znepokojen tim, Ze ptipravek Vibativ miize zplisobovat ,,prodlouzeni QTc intervalu® (zménu
elektrické aktivity srdce). Vybor CHMP mél také obavy tykajici se vyroby l1é¢ivého ptipravku, jeho
stability a mozné pfitomnosti necistot.

Vybor CHMP v dobé stazeni zadosti zastaval nazor, ze prinosy piipravku Vibativ v ramci 1écby
komplikovanych infekci kiize a meékkych tkani u dospélych neptevysuji jeho rizika. Proto doporucil
registraci pfipravku Vibativ zamitnout.

Jaké duvody staZeni Zadosti uvedla spole¢nost?

Dopis, v némz spole¢nost uvédomuje Evropskou agenturu pro 1é¢ivé ptipravky o svém rozhodnuti
stahnout zadost, je k dispozici zde.

Jaké jsou dusledky staZeni Zadosti pro pacienty zarazené do klinickych studii nebo do
programii, v nichZ je pripravek Vibativ podavan v ramci zvlastni 1é¢by z humannich divodiu (na
zakladé principu tzv. compassionate use)?

Spolecnost informovala vybor CHMP, Ze v souc¢asné dobé neprobihaji Zadné klinické studie ptipravku
Vibativ ani programy, v nichz by tento pfipravek byl podavan v rdmci zvlastni 1é¢by z humannich
davodi.
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