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Zusammenfassung des EPAR fur die Offentlichkeit

Vibativ

Telavancin

Dies ist eine Zusammenfassung des Europaischen Offentlichen Beurtzilung #oerichts (EPAR) fur Vibativ.
Hierin wird erlautert, wie der Ausschuss fir Humanarzneimittel (CHNMR) das Arzneimittel beurteilt hat,
um zu seinem beflirwortenden Gutachten zur Erteilung der Genebiniljung fir das Inverkehrbringen und
seinen Empfehlungen zu den Anwendungsbedingungen fir V. baty/ zu gelangen.

Was ist Vibativ?

Vibativ ist ein Arzneimittel, das den Wirkse/(t izlavancin enthalt. Es ist als Pulver zur Herstellung einer
Infusionslésung (Tropfinfusion) in eine Ve&rie grhaltlich.

Woflur wird Vibativ angewenaet?

Vibativ wird zur Behandlung«ariErwachsenen mit nosokomialer Pneumonie (Lungenentziindung)
angewendet. ,,Nosokomia! x&d¢ utet, dass die Infektion im Krankenhaus Ubertragen wurde. Zu den
nosokomialen Pneurnoiien‘g2hdren auch Lungenentziindungen, die durch die Anwendung eines
Beatmungsgerates ssararsacht wurden. Vibativ wird nur angewendet, wenn bekannt ist oder vermutet
wird, dass die Infeitiory durch bestimmte Bakterien — sogenannte ,,Methicillin-resistente
Staphylococcugavreus” (MRSA) — verursacht wird, und wenn andere Behandlungen (wie z. B. andere
Antibiotika] richt geeignet sind.

Das Ar.neirittel ist nur auf arztliche Verschreibung erhéltlich.
\VWietwird Vibativ angewendet?

Vibativ wird als einstiindige Tropfinfusion in eine Vene verabreicht. Die empfohlene Dosis betragt

10 mg pro Kilogramm Kérpergewicht alle 24 Stunden, die Behandlungsdauer sieben bis 21 Tage.
Adiposen (stark tUbergewichtigen) Patienten wird eine niedrigere Dosierung von 7,5 mg pro Kilogramm
Koérpergewicht alle 24 Stunden empfohlen. Die Nierenfunktion sollte kontrolliert werden und die
Anfangs- und Folgedosierung muss bei Patienten mit leichten Nierenfunktionsstérungen
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moglicherweise verringert werden. Wenn die Nierenfunktion sich deutlich verschlechtert, muss die
Behandlung mdaglicherweise abgebrochen werden. Nahere Informationen sind der Zusammenfassung
der Merkmale des Arzneimittels zu entnehmen (ebenfalls Teil des EPAR).

Wie wirkt Vibativ?

Der Wirkstoff in Vibativ, Telavancin, ist ein Antibiotikum aus der Gruppe der sogenannten
Glykopeptide. Seine Wirkung besteht darin, dass die Bakterien, die die Infektion verursachen, keine
Zellwande mehr ausbilden kédnnen und auf3erdem die Bakterienzellmembranen zerstort werden;
dadurch werden die Bakterien abgetdtet. Der Wirkstoff ist gegen MRSA-Bakterien wirksam; diese
Bakterien sind resistent gegen andere Ublicherweise verwendete Gruppen von Antibiotika, wie
Penicilline (einschlie3lich Methicillin und Oxacillin) und Cephalosporine.

Wie wurde Vibativ untersucht?

Vibativ wurde in zwei Hauptstudien mit Vancomycin (einem anderen Antibiotikusii,werglichen. An
diesen Studien nahmen insgesamt 1 503 Erwachsene mit nosokomialer Pneufiaoniefteil, die durch
grampositive Bakterien (bestimmte Bakterienarten, zu denen auch MRSA gei6rzn) verursacht war. Die
Antibiotika wurden bis zu 21 Tage lang angewendet. Ein weiterer Vergleicl) zwischen Vibativ und
Vancomycin erfolgte in zwei Hauptstudien mit insgesamt 1 897 Erws chsenen mit komplizierten, durch
grampositive Bakterien verursachten Infektionen von Haut und Wnyzrivautgewebe, bei denen die
Arzneimittel bis zu 14 Tage lang gegeben wurden. In allen dis2ar.S#udien war der Hauptindikator fur
die Wirksamkeit die Zahl der Patienten, deren Infektion am knd¢ “der Behandlung geheilt worden war.

Welchen Nutzen hat Vibativ in diesen Studien gezeigt?

Vibativ heilte nosokomiale Pneumonien und ko Qplizierte Infektionen von Haut und Weichgewebe
genauso wirksam wie Vancomyecin. Bei denérsien studie zur nosokomialen Pneumonie waren 58 %
(214 von 372) der mit Vibativ behandelt£it Fatienten und 59 % (221 von 374) der mit Vancomycin
behandelten Patienten nach der Behaitdliung geheilt. Bei der zweiten Studie waren 60 % der mit
Vibativ behandelten Patienten (227 vca 577) und 60 % der mit Vancomycin behandelten Patienten
(228 von 380) nach der Behandlunggeheilt.

Bei der ersten Studie zu, de) Momplizierten Haut- und Weichgewebeinfektionen waren 76 % (323 von
426) der mit Vibativ,bghanderen Patienten und 75 % (321 von 429) der mit Vancomycin behandelten
Patienten nach der Benaridiung geheilt. Bei der zweiten Studie waren 77 % (387 von 502) der mit
Vibativ behandeltah Patienten und 74 % (376 von 510) der mit Vancomycin behandelten Patienten
nach der Behandlung geheilt.

Welcha itis.ken sind mit Vibativ verbunden?

Selir hauige Nebenwirkungen von Vibativ (beobachtet bei mehr als 1 von 10 Patienten) sind

D sgelsie (Geschmacksstérungen) und Nausea (Ubelkeit). Die Studien zeigten, dass bei der
s@handlung mit Vibativ mehr Patienten Nierenprobleme bekamen, als dies unter Vancomycin der Fall
war (3,8 % gegenuber 2,2 %). Die vollstdndige Auflistung der im Zusammenhang mit Vibativ
berichteten Nebenwirkungen ist der Packungsbeilage zu entnehmen.

Vibativ darf nicht bei Patienten mit schweren Nierenproblemen oder akutem (plétzlichem)
Nierenversagen angewendet werden. Zudem sollte Vibativ mit Vorsicht angewendet werden, wenn
Patienten andere Arzneimittel einnehmen, die Nierenprobleme verursachen kdnnten, oder wenn
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Patienten bereits unter Nierenerkrankungen leiden oder andere Krankheiten haben, die die
Wahrscheinlichkeit von Nierenproblemen erhdhen, wie z. B. Diabetes, kongestive Herzinsuffizienz (eine
Herzerkrankung) und Bluthochdruck. Vibativ darf auBerdem nicht bei Schwangeren angewendet
werden. Die vollstandige Auflistung der Einschrankungen im Zusammenhang mit Vibativ ist der
Packungsbeilage zu entnehmen.

Warum wurde Vibativ zugelassen?

Der CHMP gelangte zu dem Schluss, dass Vibativ zwar Wirksamkeit bei der Behandlung von
nosokomialen Pneumonien und komplizierten Haut- und Weichgewebeinfektionen gezeigt hat, die
schadliche Wirkung auf die Nieren jedoch ein bedeutsames Problem fiir die Arzneimittelsicherhe*vaon
Vibativ ist. Der Ausschuss vertrat dennoch die Auffassung, dass Vibativ wertvoll fir die Behzosicng
von nosokomialen Pneumonien sein kdnnte, die nachgewiesenermaflen oder mutmaflich/diizh MRSA
verursacht sind und bei denen es keine geeigneten anderen Behandlungen gibt. Daher gelarigte der
CHMP zu dem Schluss, dass der Nutzen von Vibativ nur bei an schweren nosokomiz!ei ’neumonien
erkrankten und im Krankenhaus engmaschig Uberwachten Patienten gegentber dew, Risiken Uberwiegt,
und empfahl, die Genehmigung fiur das Inverkehrbringen zu erteilen.

Welche Mallnahmen werden zur Gewahrleistung der sickieren Anwendung
von Vibativ ergriffen?

Das Unternehmen, das Vibativ in Verkehr bringt, wird sichersthllea./dass alle Arzte, die Vibativ
voraussichtlich verschreiben oder anwenden, einen Brief unc,Scliczlungsmaterial erhalten, das die
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels, dlie ¥'ackengspeilage und eine Anleitung enthélt, in
der wichtige Sicherheitsinformationen zur korrekten (An.y2ndung von Vibativ dargelegt werden. Das
Unternehmen wird auBerdem eine Studie durchfiihrgn;»édm Nebenwirkungen bei mit Vibativ
behandelten Patienten zu bewerten, sowie eincawveitere Studie zur Uberwachung der Entwicklung von
Bakterien, die resistent gegentiber dem Arzhenyittel sind. Zudem wird es ein Register von Patientinnen
fuhren, die wahrend der Schwangerschait versehentlich mit Vibativ behandelt wurden. Damit sollen die
Folgen fur die Entwicklung von Kinderrawvea‘der Geburt bis zum Alter von 12 Monaten tUberwacht
werden.

Dariiber hinaus wurden Empfehiyingen und VorsichtsmaBnahmen fir Angehérige der Heilberufe und
Patienten bezuglich der gickefell und wirksamen Anwendung von Vibativ in die Zusammenfassung der
Merkmale des Arzneim: (teiynd die Packungsbeilage aufgenommen.

Weitere Informationen Uber Vibativ

Am 2. Septginben 2011 erteilte die Europédische Kommission eine Genehmigung fir das
Inverkekshiingen von Vibativ in der gesamten Europdaischen Union.

Depfvollstandigen Wortlaut des EPAR fiur Vibativ finden Sie auf der Website der Agentur:
e'na.¢ ropa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Wenn Sie

veere Informationen zur Behandlung mit Vibativ benétigen, lesen Sie bitte die Packungsbeilage
(ebenfalls Teil des EPAR) oder wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Zusammenfassung wurde zuletzt im 05-2016 aktualisiert.
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