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EPAR, sazetak za javnost

Vibativ

telavancin

Ovo je sazetak europskoga javnog izvjeSéa o ocjeni dokumentacije (EPARa%1jeku Vibativ. Objasnjava
kako je Odbor za lijekove za humanu uporabu (CHMP) ocijenio li*Ck 'a bi donio svoje miSljenje u korist
izdavanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet te preparuke c wivje ima za primjenu lijeka Vibativ.

Sto je Vibativ?

Vibativ je lijek koji sadrzi djelatnu tvar teldvanc nd D¢ stupan je kao praSak za pripremu otopine za
infuziju (drip u venu).

Za Sto se Vibativ koristi?

Vibativ je indiciran za lijeCenje odraslih osoba s bolnickom upalom pluéa. ,Bolni¢ka” znaci da je do
infekcije doslo u bolnici. To diljudaije upalu pluéa uzrokovanu primjenom ventilatora (uredaja koji se
upotrebljava u bolnicamza; a“x0).ibolesnicima olakSava disanje). Vibativ se koristi samo u onim
slucajevima kada je utvifeno, li st smatra da je infekciju uzrokovala bakterija meticilin-rezistentan
Staphylococcus au.2L =.(MRSA) i kada druge terapije (kao Sto su drugi antibiotici) nisu prikladne.

Lijek se izdajefsamo na’lijecnicki recept.
Kako g&yVinativ koristi?

Vihatise@aje kao drip u venu u trajanju od jednog sata. Preporucena doza je 10 mg po kilogramu
tjeletpe WwZine jedanput svaka 24 sata u razdoblju od 7 do 21 dana. Za pretile bolesnike preporucuje
se minja'doza od 7,5 mg po kilogramu tjelesne tezine jedanput svaka 24 sata. Potrebno je pratiti
1Wfikciju rada bubrega te ¢e kod bolesnika s manjim problemima s bubrezima mozda biti potrebno
smanjiti pocCetne i naredne doze, dok ¢e u slucaju znatnog pogorsanja funkcije bubrega mozda biti
potrebno prekinuti lijeCenje. Dodatne informacije procitajte u sazetku opisa svojstava lijeka (takoder
dio EPAR-a).
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Kako djeluje Vibativ?

Djelatna tvar u lijeku Vibativ, telavancin, jest antibiotik koji pripada skupini ,,glikopeptida”. Djeluje tako
da onemogucuje bakterijama koje uzrokuju infekciju da proizvode vlastite stanicne stijenke i probija
njihove stani¢cne membrane, ¢ime ubija bakterije. UCinkovita je protiv bakterija MRSA koje su otporne
na antibiotike koji se uobicajeno koriste, a koji su poznati kao penicilini (uklju¢ujuc¢i metilicin i
oksalicin) i cefalosporini.

Kako je lijek Vibativ ispitivan?

Vibativ je usporeden s vankomicinom (drugim antibiotikom) u dvama glavnim ispitivanjima koji sx
ukljucivala ukupno 1 503 odrasle osobe s bolnickom upalom pluéa koju uzrokuju gram-pozit ne
bakterije (vrste bakterija koje ukljucuju MRSA). Antibiotici su primjenjivani u razdob%iu g5™ajvize 21
dan. Vibativ je takoder usporeden s vankomicinom u dvama glavnim ispitivanjima koja“u uk jucivala
ukupno 1 897 odraslih osoba s kompliciranim infekcijama koze i mekog tkiva ispo¢ koz), u-irokovanima
gram-pozitivnim bakterijama, pri ¢emu su lijekovi primjenjivani u razdoblju do »ajiSe 74 dana. U svim
je ispitivanjima glavna mjera ucinkovitosti bio broj bolesnika kod kojih je infe¢ <cijaizlijeCena po
zavrsetku lijecenja.

Koje su koristi lijeka Vibativ dokazane u ispitivanjima’

Lijek Vibativ pokazao se jednako ucinkovitim kao vankomicingt i-'“ece 1ju bolnicke upale pluca i
kompliciranih infekcija koZze te mekog tkiva. U prvom ispitivanjuimedu bolesnicima s bolnickom upalom
pluc¢a, nakon lijecenja bilo je izlijeCeno 58 % bolesnika [ojiu prin ali lijek Vibativ (214 od 372) u
usporedbi s 59 % bolesnika koji su primali vankomicin (221 od 374). U drugom ispitivanju, nakon
lijeCenja bilo je izlijeCeno 60 % bolesnika koji susasimali lijek Vibativ (227 od 377) u usporedbi sa 60 %
bolesnika koji su primali vankomicin (228 ©d 3¢ 0

U prvom ispitivanju na bolesnicima s Kamj lici®Giim infekcijama koze i mekog tkiva, nakon lijeCenja
bilo je izlijeCeno 76 % bolesnika koji st piimatijek Vibativ (323 od 426) u usporedbi sa 75 %
bolesnika koji su primali vankomiciz (3.1 ou 429). U drugom ispitivanju, nakon lijeCenja bilo je
izlijeCeno 77 % bolesnika koj»su priman .ijek Vibativ (387 od 502) u usporedbi sa 74 % bolesnika koji
su primali vankomicin (376 ed £10).

Koji su rizici pove'zani's iijekom Vibativ?

Najcesce nuspojave !l cia¥ibativ (uoCene u viSe od 1 na 10 bolesnika) su poremecaj okusa
(disgeuzija) i rhucnina Josjecaj slabosti). Ispitivanja su pokazala da je vise bolesnika imalo problema s
bubrezima Wal an lilecenja lijekom Vibativ nego nakon lijeCenja vankomicinom (3,8 % naspram 2,2 %).
Potpunigiugis iispojava zabiljezenih pri primjeni lijeka Vibativ potrazite u uputi o lijeku.

LijekWibativine smije se davati bolesnicima s ozbiljnim problemima s bubrezima ili akutnim
(iznonacnim) zatajenjem bubrega. Osim toga, potrebno je obratiti pozornost prilikom davanja lijeka
Vibativ be.esnicima koji uzimaju druge lijekove koji mogu uzrokovati probleme s bubrezima, onima koji
i={ 'boluju od bolesti bubrega ili boluju od drugih bolesti koje mogu uzrokovati probleme s bubrezima,
kao sto su dijabetes, kongestivno zatajenje srca (vrsta srcane bolesti) i hipertenzija (visoki krvni tlak).
Lijek Vibativ takoder se ne smije davati trudnicama. Potpuni popis ogranicenja za lijek Vibativ potrazite
u uputi o lijeku.
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Zasto je lijek Vibativ odobren?

CHMP je zakljucio da, iako se lijek Vibativ pokazao ucinkovitim u lije¢enju bolnicke upale pluca i
kompliciranih infekcija koze i mekog tkiva, njegovi toksi¢ni utjecaji izazivaju znacajnu zabrinutost u
pogledu sigurnosti. Medutim, Odbor je smatrao da bi lijek Vibativ mogao biti koristan za lijeCenje
bolesnika s bolni¢ckom upalom plucéa za koju je utvrdeno ili se smatra da ju je uzrokovala bakterija
MRSA za koju druge terapije nisu prikladne. Stoga je CHMP odlucio da koristi od lijeka Vibativ
nadmasuju s njim povezane rizike samo u sluc¢aju bolesnika koji boluju od teske bolnicke upale pluca i
koji su pod strogim bolni¢kim nadzorom te je preporucio izdavanje odobrenja za stavljanje lijeka u
promet.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucCinkovita
primjena lijeka Vibativ?

Tvrtka koja lijek Vibativ stavlja u promet osigurat ¢e da svi lijeCnici za koje se oCelluje 'a <2 propisivati
ili primjenjivati lijek Vibativ dobiju pismo i edukativni paket koji sadrzi saZzetak »ic» sv/ jstava lijeka,
uputu o lijeku i upute s vaznim sigurnosnim informacijama o ispravnoj primjni lijoka Vibativ. Tvrtka ¢e
provesti ispitivanje radi procjene nuspojava koje se javljaju u bolesnika lCyiuizmdgu lijek Vibativ te jos
jedno ispitivanje radi nadzora razvoja bakterija otpornih na lijek. Ona ¢e tako ‘er voditi registar
bolesnica koje su nehoti¢no lijeceni lijekom Vibativ tijekom trudnoce radi nadzora kasnijeg ucinka na
razvoj djece od rodenja do 12 mjeseci starosti.

U sazetku opisa svojstava lijeka i uputi o lijeku takoder se Walasg preporuke i mjere opreza za sigurnu i
ucinkovitu primjenu lijeka Vibativ kojih se zdravstveni diiatnidi i Lalesnici trebaju pridrzavati.

Ostale informacije o lijeku Vibativ

Europska komisija izdala je odobrenje zas< tavlje ‘e v promet koje je za lijek Vibativ na snazi u
Europskoj uniji od 2. rujna 2011.

Cjeloviti EPAR za lijek Vibativ nalazi se naaternetskim stranicama Agencije: ema.europa.eu/Find

Vibativ proditajte u uputi ogdijelsu (takoder dio EPAR-a) ili se obratite svom lije¢niku ili ljekarniku.

Ovaj saZetak je posljednjigant cZuriran u 05.2016.
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