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Spgrgsmal og svar vedrgrende tilbagetraekningen af ansggningen om
markedsfgringstilladelse
for
Vibativ

Internationalt feellesnavn (INN): telavancin

Den 20. oktober 2008 meddelte Astellas Pharma Europe B.V. officielt Udvalget for Humanmedicinske
Leegemidler (CHMP), at virksomheden gnskede at tilbagetraekke sin ansggning om
markedsfaringstilladelse for Vibativ til behandling af komplicerede infektioner i hud og bleddele (det
underliggende veev) hos voksne.

Hvad er Vibativ?
Vibativ er et pulver til fremstilling af en infusionsoplgsning (intravengst drop). Det indeholder det
aktive stof telavancin.

Hvad forventedes Vibativ anvendt til?

Vibativ forventedes anvendt til behandling af voksne med komplicerede infektioner i huden og det
underliggende blade vaev. "Kompliceret" betyder, at infektionen er vanskelig at behandle, fordi den
har bredt sig til det dybe vaev under huden, operativ behandling kan veere ngdvendig, eller fordi
patienten har andre tilstande, der pavirker responsen pa behandlingen.

Vibativ skulle kun anvendes, hvis infektionen var pavist eller ment at veere opstaet pa baggrund af
grampositive bakterietyper. Herunder hgrer Staphylococcus aureus (deriblandt methicillin-resistente
typer kendt som MRSA) og Streptococcus pyogenes.

Hvordan forventes Vibativ at virke?

Det aktive stof i Vibativ, telavancin, er et antibiotikum, som tilhgrer gruppen "glycopeptider"”. Det
forventes at virke pa to mader ved dels at hindre bakterierne i at opbygge deres cellevagge, dels at
oplase deres cellemembraner. Cellevaeggen og membranen danner tilsammen en barriere mellem
bakteriecellens indhold og det omgivende miljg. Fordi telavancin oplgser denne barriere, forventes det
at dreebe de bakterier, der forarsager infektionen.

Hvilken dokumentation fremlagde virksomheden i forbindelse med ansggningen til CHMP?
Virkningerne af Vibativ blev farst afprgvet i forsegsmodeller, inden de blev undersggt hos mennesker.
Vibativ blev sammenlignet med vancomycin (et andet antibiotikum) i to hovedundersggelser, som
omfattede i alt 2.079 voksne med komplicerede infektioner i hud og blgddele forarsaget af
grampositive bakterier. Undersggelserne blev udfart pa lokaliteter, hvor infektioner med MRSA er
almindelige. Der blev givet antibiotika i op til 14 dage. Det primeere effektmal var antallet af patienter,
hvis infektion var blevet kureret efter behandlingen.

Hvor langt var vurderingen af ansggningen naet, da den blev trukket tilbage?
Ansggningsproceduren var ved dag 201, da virksomheden trak sin ansggning tilbage. Efter at CHMP
havde vurderet virksomhedens besvarelse af spgrgsmalene pa listen, var der fortsat visse uafklarede
spargsmal.
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CHMP er normalt op til 210 dage om at vurdere en ny ansggning. Efter gennemgangen af den
oprindelige dokumentation udarbejder CHMP pa dag 120 en liste over spargsmal, som sendes til
virksomheden. Nar virksomheden har besvaret spgrgsmalene, gennemgar CHMP besvarelsen og kan,
inden udvalget afgiver en udtalelse, stille eventuelle supplerende spargsmal til virksomheden pa dag
180. Nar CHMP har afgivet en udtalelse, gar der som regel cirka to maneder, fgr Europa-
Kommissionen udsteder en markedsferingstilladelse.

Hvad anbefalede CHMP pa davarende tidspunkt?

Pa baggrund af gennemgangen af dataene og virksomhedens besvarelser af CHMP's liste med
spgrgsmal pa tidspunktet for tilbagetreekningen af ansggningen havde CHMP visse betenkeligheder
og var af den forelgbige opfattelse, at Vibativ ikke kunne have veeret godkendt til behandling af
komplicerede infektioner i hud og blgddele hos voksne.

Hvori bestod CHMP's vigtigste betenkeligheder?

CHMP fandt grund til beteenkelighed ved, at der ikke var ekstra fordele ved Vibativ i forhold til
vancomycin, og at det kunne forarsage mere nyreskade end vancomycin. Udvalget fandt ogsa grund til
betaenkelighed ved, at Vibativ kan forarsage QTc-forleengelse (en &ndring i den elektriske aktivitet i
hjertet). CHMP havde ogsa betenkeligheder med hensyn til produktionen af medicinen, dens stabilitet
samt den mulige tilstedeveerelse af urenheder.

CHMP var pa daverende tidspunkt af den opfattelse, at fordelene ved Vibativ ikke opvejede risiciene
til behandling af komplicerede infektioner i hud og blgddele hos voksne. CHMP anbefalede derfor at
give afslag pa ansggningen om markedsfaringstilladelse for Vibativ.

Hvilke begrundelser gav virksomheden for tilbagetraekningen af ansggningen?
Brevet fra virksomheden, hvori EMEA underrettes om tilbagetraekning af ansggningen, kan ses her.

Hvilke konsekvenser har afslaget for patienter, der deltager i kliniske undersggelser med
Vibativ eller i programmer for anvendelse af Vibativ med szrlig udleveringstilladelse?
Virksomheden har informeret CHMP om, at der ikke er nogen igangveerende kliniske undersggelser
med Vibativ eller programmer for anvendelse af Vibativ med sarlig udleveringstilladelse.
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