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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Vibativ

telavancinum

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni fEuropean Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek Vibativ. Objasfiuje, jakym zplsobem/¥:bos pro humanni Ié¢ivé piipravky
(CHMP) vyhodnotil tento pFipravek, aby mohl vypracovat své stanyvisko k vydani rozhodnuti

o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pripravi<i Vibativ.

Co je Vibativ?

Vibativ je 1écivy pFipravek, ktery obsahuje¥étivou larku telavancin. Je k dispozici ve formé prasku pro
pripravu infuzniho roztoku (kapani do zily)

Ve

K cemu se pripravek Vibativ.houziva?

Pripravek Vibativ se pouziva K''écLdospélych s nozokomidlni pneumonii (infekénim onemocnénim
plic). ,Nozokomialni* zranriena) ze infekce byla ziskana v nemocnicnim prostiedi. Patfi sem pneumonie
vyvolana pouzivanine ventilatiru (piistroje vyuzivaného v nemocnicich s cilem usnadnit pacientdm
dychani). Pfipravekdibativ se pouZiva pouze v pripadég, Ze je zndmo ¢&i se predpoklada, ze plvodcem
infekce je bakterie'nazyvana ,methicillin-rezistentni Staphylococcus aureus” (MRSA), a jina 1éCba
(napf. jinymi aatibiotiy) neni vhodna.

Vydejdohoty, I&€Ciivého pFipravku je vazan na Iékarsky predpis.
Jak se pripravek Vibativ pouziva?

Prigravek Vibativ se podava formou infuze do Zily po dobu jedné hodiny. Doporucena davka je 10 mg
a kg télesné hmotnosti jednou za 24 hodin po dobu 7 az 21 dn{. U obéznich pacientl se doporucuje
davka nizi, a to 7,5 mg na kg télesné hmotnosti jednou za 24 hodin. Je tfeba sledovat funkci ledvin a
u pacientd s méné zadvaznym onemocnénim ledvin mize byt nutné snizit tvodni davku i davky
nasledujici. V pripadé, ze se funkce ledvin vyznamné zhorsi, mdze byt nutné 1é¢bu ukondit. Dalsi
informace naleznete v souhrnu Udajl o pFipravku (rovnéz soucasti zpravy EPAR).
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Jak pripravek Vibativ plsobi?

Léc&iva latka v pFipravku Vibativ, telavancin, je antibiotikum, které patii do t¥idy ,glykopeptidd®". Plsobi
tak, ze zabrafiuje bakteriim, které zpdsobuji infekci, v tvorbé jejich bun&&né stény a narusuje jejich
bunécné membrany, ¢imz bakterie zabiji. Je Ucinna proti bakteriim MRSA, které jsou rezistentni na
ostatni bézné pouzivané skupiny antibiotik, napfiklad peniciliny (véetné methicillinu a oxacillinu) a
cefalosporiny.

Jak byl pripravek Vibativ zkouman?

Pripravek Vibativ byl srovnavan s vankomycinem (jinym antibiotikem) ve dvou hlavnich studiickh. ¢o
kterych bylo zarazeno celkem 1 503 dospélych s nozokomialni pneumonii vyvolanou grampaozitiynimi
bakteriemi (typem bakterii, k nimz patii MRSA). Antibiotika byla podavéna po dobu az,21/dné
Pripravek Vibativ byl rovnéz srovnavan s vankomycinem ve dvou hlavnich studiich, do kearyeh bylo
zarazeno celkem 1 897 dospélych s komplikovanymi infekcemi klize a mékkych tkArigon kazi, které
byly vyvolany grampozitivnimi bakteriemi. Lé¢ivé pFipravky byly podavany po dsbu &z 14 dnd. Ve
véech studiich byl hlavni méfitkem uc&innosti polet pacientd, u kterych byla infezce o ukonéeni |é¢by
vylécena.

Jaky pFinos pripravku Vibativ byl prokazan v pribéhu studii?

PFipravek Vibativ byl v rdmci [é¢by nozokomidlni pneumonie askeninlikovanych infekci kiize a mékkych
tkani stejné ucinny jako vankomycin. V prvni studii zamérenéa hozokomialni pneumonii bylo po
ukonéeni Ié¢by vyléceno 58 % (214 ze 372) pacientl uZiVajicieh pFipravek Vibativ ve srovnani s 59 %
(221 ze 374) pacientl lé¢enych vankomycinem. Ve dfuhé studii bylo po ukonéeni [é¢by vyléceno 60 %
(227 ze 377) pacientl uZivajicich pFipravek Vibatiw ve/srbvnani s 60 % (228 ze 380) pacientd lé¢enych
vankomycinem.

V prvni studii zamé&fené na komplikované iné rea kiize a mékkych tkani bylo po ukonéeni Ié¢by
vylé&eno 76 % (323 ze 426) pacientl ulivajicich pFipravek Vibativ ve srovnani se 75 % (321 ze 429)
pacientl Ié¢enych vankomycinem. \e ¢rufie studii bylo po ukoné&eni 1é¢by vylé&eno 77 % (387 z 502)
pacientl uZivajicich pripravek ViFay ve srovnani se 74 % (376 z 510) pacientl Ié¢enych
vankomycinem.

Jaka rizika jsouispo;er.a s pripravkem Vibativ?

Nejcastéjsimi nezAldouzimi Ucinky pFipravku Vibativ (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10) jsou
dysgeuzie (poruchyiuti) a nauzea (pocit nevolnosti). Ze studii vyplynulo, Ze ke vzniku onemocnéni
ledvin do3loaze v&tsi mife u pacientl 1é¢enych pFipravkem Vibativ (3,8 %) neZ u pacientl uZivajicich
vankomycini(2,2/9%). Uplny seznam neZadoucich u&inkd hlddenych v souvislosti s pfipravkem Vibativ je
uveden wprivalové informaci.

PYpravek Vibativ nesmi byt podavan pacientim se zadvaznym onemocnénim ledvin nebo akutnim
(¥3&h'ym) selhdnim ledvin. Déle je zapotiebi opatrnosti pii podavani piipravku Vibativ pacientdm
udivajicim jiné 1é¢ivé pripravky, které by mohly vyvolat ledvinové potize, pacientim, ktefi jiz
onemocnénim ledvin trpi, nebo pacientlm s jinym onemocné&nim, jako je diabetes, méstnavé srde&ni
selhani (druh onemocnéni srdce) a hypertenze (vysoky krevni tlak), kv@li nimz je u nich vy3&i
pravdépodobnost vzniku ledvinovych potizi. Pfipravek Vibativ nesmi byt podavan ani téhotnym zenam.
Uplny seznam omezeni v souvislosti s piipravkem Vibativ je uveden v piibalové informaci.
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Na zakladé ceho byl pripravek Vibativ schvalen?

Vybor CHMP dospél k zavéru, ze ackoliv bylo prokazano, ze pripravek Vibativ je Ucinny pfi |é¢bé
nozokomialni pneumonie i komplikovanych infekci kiize a mékkych tkani, jeho toxicky G¢inek na
ledviny je dlvodem pro vyznamné obavy ohledné bezpeé&nosti. Vybor véak usoudil, Ze pFipravek Vibativ
by mohl byt cenny pro 1éébu pacientl s nozokomialni pneumonii v pfipadé, Ze je zndmo &i se
predpoklada, Zze plvodcem infekce je bakterie MRSA, a jina 1é&ba neni vhodna. Vybor CHMP proto
rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Vibativ pfevy3uji jeho rizika pouze u pacientd, ktefi trpi zavaznou
nozokomidlni pneumonii a jsou dikladné sledovani v nemocnici, a doporucil, aby mu bylo udé&leno
rozhodnuti o registraci.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného pouzivani piipravku
Vibativ?

Spole¢nost, kterd pripravek Vibativ dodava na trh, zajisti, aby byl véem Iékafim;*u [##3ch se
predpoklada, Ze budou tento pripravek predepisovat nebo pouzivat, poskytnut ya@deidvaci balicek
obsahujici souhrn tdajt o pFipravku, piibalovou informaci a pfiru¢ku s dGlezitviai iriprmacemi

o bezpecnosti ohledné spravného pouzivani pripravku Vibativ. Spole¢nost,p :wvede*scudii s cilem
posoudit nezadouci G&inky, které se vyskytuji u pacientl uZivajicichgpfipreyvek Vibativ, a dalsi studii za
ucelem sledovani vyvoje bakterii rezistentnich na tento IéCivy pripravek. Spole¢nost rovnéz povede
registr pacientek, které byly pfipravkem Vibativ Ié¢eny nedopatigninibehem téhotenstvi, a bude
sledovat dalsi ucinky na vyvoj jejich déti od narozeni do véku/l »lew

Do souhrnu Udajl o pripravku a pfibalové informace piipsavke Vibativ byla zahrnuta také doporuceni a
opatreni tykajici se bezpecného a Ucinného pouzitilii¢ivého pripravku, kterd by méli dodrzovat
zdravotnicti pracovnici a pacienti.

Dalsi informace o pripravku Vibativ

Evropska komise udélila rozhodnuti o re jiscmaci pripravku Vibativ platné v celé Evropské unii dne
2. zari 2011.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfiniaye s Vibativ je k dispozici na internetovych strankach agentury na

adrese ema.europa.eu/Find mudicinie/Human medicines/European Public Assessment Reports. Dalsi
informace o |éCbé pripriavitam Vibativ naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svéhovékare ¢i lékarnika.

Tento souhrn byl #aposledy aktualizovan v 05-2016.
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