EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/334151/2016
EMEA/H/C/001240

Kokkuvote uldsusele

Vibativ

telavantsiin

See on ravimi Vibativ Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdote. Sci'es selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada muugiloa, and mist; samuti esitatakse komitee
soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Mis on Vibativ?

Vibativ on ravim, mis sisaldab toimeainena telgvanisiinisseda turustatakse infusioonilahuse (veeni
tilgutatava lahuse) pulbrina.

Milleks Vibativi kasutatakse?

Vibativi kasutatakse nosokomiaalse koysupdletiku raviks taiskasvanutel. Nosokomiaalne tdhendab, et
infektsioon tekkis haiglas, niit1 muiste h6lmab ka ventilaatori (hingamisaparaadi) kasutamisest tingitud
kopsupdletikku. Vibativi kasuiatekse ainult juhul, kui infektsiooni pdhjustajaks on teadaolevalt voi
arvatavalt metitsilliinresisiantie Staphylococcus aureus (MRSA) ja kui muud ravivéimalused (nt muud
antibiootikumid) ei,sChi.

Vibativ on rets=otirqviim.
KuidastVvibeativi kasutatakse?

Vibat i manustatakse Uks tund kestva veeniinfusioonina. Soovitatav annus on 10 mg kehamassi

vilod carami kohta ks kord iga 24 tunni jooksul 7—21 p&eva jarjest. Ulekaalulistel patsientidel on
suuvitatav kasutada vaiksemat (7,5 mg kehamassi kg kohta) annust ks kord iga 24 tunni jooksul.
Neerufunktsiooni tuleb jalgida ja kergete neeruprobleemidega patsientidel v8ib olla vaja vahendada
algannust ja jargmisi annuseid. Kui neerufunktsioon margatavalt halveneb, vdib olla vaja ravi |6petada.
Uksikasjalik teave on ravimi omaduste kokkuvéttes (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande
0sa).
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Kuidas Vibativ toimib?

Vibativi toimeaine telavantsiin on gliikopeptiidide rithma kuuluv antibiootikum. See takistab
infektsiooni pBhjustavate bakterite rakuseina sunteesi ja lagundab nende rakumembraane, havitades
nii bakterid. Ravim toimib MRSA bakteri vastu, mis on resistentne muude tavaliselt kasutatavate
antibiootikumide penitsilliinide (sealhulgas metitsilliini ja oksatsilliini) ja tsefalosporiinide suhtes.

Kuidas Vibativi uuriti?

Vibativi vorreldi vankomutsiiniga (samuti antibiootikum) kahes pdhiuuringus, kus osales kokku 1503
grampositiivsete bakterite (teatud tuupi bakterid, sealhulgas MRSA) pdhjustatud nosokomiaalsa
kopsupdletikuga taiskasvanut. Antibiootikume manustati kuni 21 paeva. Vibativi vorreldi
vankomiutsiiniga ka kahes p6hiuuringus, kus osales kokku 1897 grampositiivsete bakterit: pohjustatud
naha- ja nahaaluste pehmekudede tuUsistunud infektsioonidega taiskasvanut, kellele afithrawimeid kuni
14 paeva. Kdikides uuringutes oli efektiivsuse pbhinaitaja patsientide arv, kelle infekiiioo i oli parast
ravi |18ppu paranenud.

Milles seisneb uuringute pdhjal Vibativi kasulikkus?

Vibativ oli nosokomiaalse kopsupdletiku ning naha- ja nahaaluste pein ate kudede tisistunud
infektsioonide ravis sama efektiivne kui vankomutsiin. Nosokamiaals¢ kopsupdletiku esimeses uuringus
oli Vibativi saanud patsientidest parast ravi I6ppu paranenud 5¢ (214 patsienti 372-st),
vankomitsiini saanute hulgas oli sama néitaja 59% (221 patsicati'374-st). Teises uuringus paranes
parast ravi 18ppu 60% Vibativi saanud patsientidest (227 pawicnti 377-st), vankomutsiini saanud
patsientide vastav néitaja oli 60% (228 patsienti 380 st).

Naha- ja nahaaluste pehmekudede tusistunué intokiaiaon de esimeses uuringus oli pérast ravi 16ppu
paranenud 76% Vibativiga ravitud patsientides(3Z o patsienti 426-st) ning 75% vankomutsiiniga
ravitud patsientidest (321 patsienti 429-st). Te'ses uuringus oli parast ravi 16ppu paranenud 77%
Vibativiga ravitud patsientidest (387 p#tsiznd@s02-st) ning 74% vankomltsiiniga ravitud patsientidest
(376 patsienti 510-st).

Mis riskid Vibativiga kGasnevad?

Vibativi kdige sagedamac kor\alndhud (esinenud enam kui 1 patsiendil 10-st) on diisgeusia
(maitsehaired) ja,iivizldus. Suringud néitasid, et parast ravi Vibativiga tekkis neeruprobleeme suuremal
arvul patsientidest i parast ravi vankomautsiiniga (vastavalt 3,8% ja 2,2%). Vibativi kohta teatatud
kdrvalnahtude_taieiik 1oetelu on pakendi infolehel.

Vibativi ei ¢ohikasutada raskete neeruprobleemide vdi dgeda (&kki tekkinud) neerupuudulikkusega
patsiendic, Lidaks peab olema ettevaatlik Vibativi manustamisel patsientidele, kes juba vétavad teisi
ravisieid, W.iis vOivad pdhjustada neeruprobleeme, kellel on juba neeruprobleemid vdi muu haigus, mis
ruurg£nc db neeruprobleemide esinemise tdendosust, naiteks diabeet, kongestiivne sidamepuudulikkus
S22tud sidamehaigus) ja htpertensioon (kérge vererdhk). Ravimit ei tohi kasutada rasedad. Vibativi
kohta teatatud piirangute téielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Vibativ heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et kuigi Vibativi efektiivsus nii nosokomiaalse kopsup®dletiku kui ka
naha- ja nahaaluste pehmekudede tuUsistunud infektsioonide ravis on tdendatud, on selle toksiline m&ju
neerudele oluline ohutusprobleem. Komitee oli siiski arvamusel, et Vibativ on kasulik teadaolevalt voi
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arvatavalt MRSA pd6hjustatud nosokomiaalse kopsupdletikuga patsientidele, kellele muud ravimid ei
sobi. Seetdttu otsustas inimravimite komitee, et Vibativi kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad
riskid ainult patsientidel, kellel on raskekujuline nosokomiaalne kopsupdletik ja keda jalgitakse
hoolikalt haiglas, ning soovitas anda ravimi muugiloa.

Mis meetmed vOetakse, et tagada Vibativi kasutamise ohutus?

Vibativi turustaja tagab, et kdik arstid, kes eeldatavalt maéravad Vibativi v6i ravimit kasutavad,
saavad kirja ja teabepakme, mis sisaldab ravimi omaduste kokkuvdtet, pakendi infolehte ja juhendit
olulise ohutusteabega Vibativi 8ige kasutamise kohta. Ettevdte korraldab uuringu, et hinnata Vibativi
kasutavatel patsientidel esinevaid kdrvanahte, ja samuti ravimile resistentse bakteri arengu jéigimice
uuringu. Ettevdote peab ka raseduse ajal soovimatult Vibativi kasutanud patsientide registrit_egialgida
selle mdju laste arengule alates stnnist kuni 12 elukuuni.

Vibativi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele lisati ravimi ohutu ja tdhusa ki sut: mise teave,
kus on ka tervishoiuspetsialistide ja patsientide vBetavad meetmed.

Muu teave Vibativi kohta

Euroopa Komisjon andis Vibativi mitgiloa, mis kehtib kogu EuroopasZidus, 2. septembril 2011.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Vibativi kohta on ¢mEuweatilehel: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reporia, Kiii vajate Vibativiga toimuva ravi

kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis o sé&muti Suroopa avaliku hindamisaruande osa)
voi p6odrduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 05-2016.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001240/human_med_001467.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
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