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Kérdések és valaszok a forgalomba hozatali engedély iranti kérelem visszavonasaval
kapcsolatban

Vibativ

Nemzetkozi szabadnév (INN): telavancin

2008. oktober 20-an az Astellas Pharma Europe B. V. hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a feln6tteknél jelentkezd
komplikalt bor és lagyrész fertézések kezelésére szant Vibativ forgalomba hozatali engedélyezése
iranti kérelmét.

Milyen tipusi gyégyszer a Vibativ?
A Vibativ egy por, amelybdl oldatos infuziot (vénas cseppinfuzio) készitenek. Hatéanyagként
telavancint tartalmaz.

Milyen betegségek kezelésére szantak a Vibativ-ot?

A Vibativ-ot komplikalt bor és bor alatti lagyrész fertézésekben szenvedd felnéttek kezelésére

szantak. A , komplikalt” azt jelenti, hogy a fert6zés kezelése nehéz, mivel az elterjedt a bor alatti mély
szovetekben, mitéti kezelésre lehet sziikség, vagy a betegnél mas olyan tényezok allnak fenn, amelyek
befolyasolhatjak a kezelésre adott valaszt.

A Vibativ-ot csak olyan esetek kezelésére szantdk, amikor bizonyitott vagy feltételezhet6, hogy a
fertézést ,,Gram-pozitiv’-nak mindsiilé baktérium tipusok okoztak. Ezek kozé tartozik a
Staphylococcus aureus (beleérve a ,,MRSA”-ként ismert meticillin rezisztens formakat) és a
Streptococcus pyogenes.

Milyen hatasmechanizmust vartak a Vibativ-té1?

A Vibativ hatéanyaga, a televancin egy antibiotikum, amely a ,,glikopeptidek” csoportjaba tartozik.
Feltételezik, hogy hatasat két modon fejti ki: leallitja a baktériumok sejtfal szintézisét, és
sejthartyajukat is megbontja. A sejtfal és a sejthartya egyiittesen képeznek védofalat a bakterialis
sejttartalom és a kiilsé kornyezet kozt. E védofal megbontasaval a telavancin varhatoan elpusztitja a
fertdzést okozo baktériumot.

Milyen dokumentaciét nytjtott be a vallalat a CHMP-nek a kérelem alatamasztasara?

A Vibativ hatésait az emberek részvételével végzett vizsgalatok elott eloszor kisérleti modelleken
tesztelték.

AVibativ-ot vankomicinnel (egy masik antibiotikummal) két fovizsgalatban hasonlitottak 6ssze,
Osszesen 2079 olyan felndtt beteg bevondsaval, akik Gram-pozitiv baktériumok altal okozott
komplikalt bor és lagyrész fertézésekben szenvedtek. A vizsgalatokat olyan helyszineken végezték,
ahol a MRSA fert6z¢és gyakori. Az antibiotikumokat legfeljebb 14 napig adtak. A hatasossag 6
mércéje azon betegek szama volt, akik a kezelés befejezése utan kigyogyultak fert6zésiikbol.
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A visszavonas elott meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A vallalat a benyujtast kovetd 201. napon vonta vissza a kérelmet. Miutan a CHMP értékelte a
vallalatnak a kérdéssorokra adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan probléma.
Szokésos esetben a CHMP-nek 210 napra van sziiksége egy 1j kérelem kiértékeléséhez. Az eredetileg
benyujtott dokumentacio attekintése alapjan a CHMP a 120. napon egy kérdéssort allit 6ssze, amelyet
elkiild a vallalat részére. Miutan a vallalat valaszolt a kérdésekre, a CHMP attekinti a valaszokat, és
miel6tt véleményt nyilvanitana, a 180. napon felteheti a még nyitva maradt kérdéseket. A CHMP
allasfoglalasat kovetden rendszerint koriilbeliil két honap telik el, amig az Europai Bizottsag kiadja az
engedélyt.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idépontban?

A visszavonas idopontjaban, az adatok és a vallalat altal a CMHP listajan szerepld kérdésekre adott
valaszok attekintése alapjan, a CHMP-nek néhany aggalya meriilt fel, és az volt az ideiglenes
véleménye, hogy a Vibativ alkalmazdsa nem engedélyezhetd komplikalt bor és lagyrész fertozések
kezelésére felndtteknél.

Mik voltak a CHMP legfébb aggalyai?

A CHMP aggalyokat fogalmazott meg azzal kapcsolatban, hogy a Vibativ-nak a vankomicinhez
képest nem volt tovabbi eldnye, és tobb vesekarosodast okozhatott, mint a vankomicin. A bizottsag azt
is aggalyosnak talalta, hogy a Vibativ ,,QTc megnyulast” (a sziv elektromos aktivitdsanak egyfajta
elvaltozasat) okozhatja. A bizottsag aggalyokat fogalmazott meg a gydgyszer eldallitasara,
stabilitasara, illetve szennyez6anyagok potencialis jelenlétére vonatkozoan is.

A CHMP ekkor azon a véleményen volt, hogy felndtteknél jelentkez6 szovodményes bor és lagyrész
fertdzések kezelésében a Vibativ alkalmazasaval jar6 elényok nem haladjak meg a kockazatokat. Ezért
a CHMP a Vibativ-ra vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély iranti kérelem elutasitasat javasolta.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?
A vallalatnak az EMEA-t a kérelem visszavonasarol értesito levele itt talalhato.

Milyen kovetkezményekkel jar az elutasitas azokra a betegekre nézve, akik a Vibativ-val
folytatott klinikai vizsgalatokban vagy engedélyezés elotti kezelési programokban vesznek részt?
A vallalat arrol tajékoztatta a CHMP-t, hogy jelenleg nem zajlanak a Vibativ-val klinikai vizsgalatok
vagy engedélyezés elbtti kezelési programok.
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