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SGhrn spravy EPAR pre verejnost
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oritavancin

Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Orbactiv. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytndt praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Orbactiv.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Orbactiv, najdu ich v pisomnej informéacii
pre pouzivatela alebo sa mdzu obratit na svojho oSetrujuceho lekéara, resp. lekarnika.

Co je liek Orbactiv a na ¢o sa pouziva?

Orbactiv je antibiotikum, ktoré sa pouziva u dospelych na lieCbu akutnych (kratkodobych)
bakterialnych infekcii koze a koznych Struktur (tkaniva pod kozou), ako je celulitida (zapal hlbokého
kozného tkaniva), kozné abscesy a infekcie ran. Liek obsahuje ucinnua latku oritavancin.

Pred pouzitim lieku Orbactiv maju lekari zohladnit oficidlne usmernenie k spravnemu pouzivaniu
antibiotik.

Ako sa liek Orbactiv pouziva?

Liek Orbactiv je dostupny vo forme prasku, z ktorého sa pripravuje infizny roztok (na kvapkanie) do
Zily a vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Odporucana davka je jedna infazia obsahujlca
1 200 mg, ktora sa podava pocas troch hodin.

Akym sposobom liek Orbactiv Gcinkuje?

Ucinna latka lieku Orbactiv, oritavancin, je typ antibiotika, ktory sa nazyva glykopeptid. Uinkuje tak,
ze urditym baktéridm brani vytvorit si viastnd bunkovu stenu, ¢o vedie k usmrteniu baktérii.
Preukazalo sa, Ze liek Orbactiv ucinkuje proti baktériam (ako je napriklad Staphylococcus aureus,
baktéria rezistentna voci meticilinu (MRSA)), na ktoré Standardné antibiotikd neucinkuji. Zoznam
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baktérii, proti ktorym liek Orbactiv Ucinkuje, sa nachadza v stihrne charakteristickych vlastnosti lieku
(suclast spravy EPAR).

Aké prinosy lieku Orbactiv boli preukazané v stadiach?

Liek Orbactiv podany ako jedna inflzia sa porovnaval s liecbou vankomycinom (inym glykopeptidom)
trvajlucou 7 az 10 dni v dvoch hlavnych studidch zahfnajucich celkovo asi 1 959 pacientov s akitnou
bakterialnou infekciou koze a koznych Struktdr, ako je celulitida, kozné abscesy a infekcie ran. Patrili k
nim tiez infekcie zapri¢inené baktériou MRSA.

V obidvoch studiach bol hlavnym meradlom ucinnosti pocet pacientov, ktori do 3 dni od zacatia lieCby
reagovali zlepdenim stavu koZe v infikovanej oblasti, nepritomnostou horucky, pricom nebolo potrebné
pouzit daldie antibiotikum. V $tidii sa sledoval aj polet pacientov, ktorych infekcia sa po lie¢be
vyliecila.

Liek Orbactiv bol pri lieCbe infekcie prinajmensom taky ucinny ako vankomycin: na liecbu odpovedalo
80,1 % pacientov lie¢enych liekom Orbactiv v prvej $tadii a 82,3 % pacientov lie¢enych v druhej studii
v porovnani s 82,9 % a 78,9 % pacientmi lieCenymi vankomycinom. Okrem toho sa v prvej stadii
vyliecilo 82,7 % pacientov a v druhej $tadii 79,6 % pacientov lieCenych liekom Orbactiv v porovnani

s 80,5 % a 80,0 % pacientmi lieCenymi vankomycinom.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Orbactiv?

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Orbactiv (ktoré mdzu postihnit 5 alebo viac 0osdb zo 100) sU nauzea
(pocit nevolnosti), reakcie z precitlivenosti (alergia) alebo reakcie v mieste podania inflzie a bolest
hlavy. Najcastejsie vedlajsie ucinky, ktoré viedli k zastaveniu liecby, boli celulitida a osteomyelitida
(infekcia kosti).

Pacientom, ktori dostali liek Orbactiv, nesmie byt podana inf(zia nefrakcionovaného heparinu (lieku,
ktory sa pouziva na prevenciu vzniku krvnych zrazenin) pocas 120 hodin po influzii lieku Orbactiv.
Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Orbactiv a zoznam v3etkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Orbactiv povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentlry rozhodol, Ze prinosy lieku Orbactiv su vacsie
ako rizika spojené s jeho pouzivanim a odporudil udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU. Vybor CHMP
usudil, Ze liek Orbactiv, ktory sa mdze podat ako jedna davka, by mohol byt cennou alternativnou
moznostou lie¢by akutnych bakterialnych infekcii koZe a koznych Struktur. Hoci celkovy bezpeénostny
profil lieku Orbactiv je podobny inym glykopeptidom, vybor CHMP poznamenal, Ze niektoré vedlajsie
ucinky sa vyskytovali Castejsie, napriklad abscesy a infekcie kosti. Vybor CHMP usudil, Ze tieto
vedlajsie Ucinky st zvladnutelné a je im venovana dostatoénda pozornost v informaciach o vyrobku.

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Orbactiv?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Orbactiv bol vypracovany plan riadenia rizik.

Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie

pre pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Orbactiv vratane prislusnych opatreni, ktoré
majl zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Viac informacii sa nachadza v suhrne planu riadenia rizik.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003785/WC500180547.pdf

Dalsie informacie o lieku Orbactiv

Dria 19. marca 2015 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Orbactiv na trh platné v
celej Eurdpskej Unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Orbactiv a suhrn planu riadenia rizik sa nachadzaju na webovej
stranke agentary: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Ak potrebujete dalSie informacie o lieCbe liekom Orbactiv, precitajte si pisomnu informaciu pre
pouzivatela (sUéast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Poslednda aktualizacia tohto sthrnu: 01-2016.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003785/human_med_00185s.jsp
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