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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Vibativ

telavancin

Ez a dokumentum a Vibativ-ra vonatkozé eurdpai nyilvanos értékelo jélentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek b.zottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkoz6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatoé
véleményéhez és a Vibativ alkalmazasi feltételeire vonatkozd ‘ajénlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Vibativ?

A Vibativ egy telavancin nev(i hatéanyagot tartalmazd gydgyszer. Oldatos infuzid készitésére alkalmas
por formajaban kaphato.

Milyen betegségek esetén-a'kalmazhatd a Vibativ?

A Vibativ-ot nozokomialis tliddgiytiiladas (tid6fertézés) kezelésére alkalmazzak felnétteknél. A
~nozokomidlis” azt jelenti,,reqy)a fert6z6dés a kdrhazban tortént. Ide tartozik a lélegeztetdkésziilék
hasznalata miatt kialakul6:ud6gyulladas. A Vibativ csak abban az esetben alkalmazhaté, ha a fert6zést
bizonyitottan vagy faltételezhetéen a ,meticillin-rezisztens Staphylococcus aureus” (MRSA) elnevezési
baktérium okozta; “s*ha egyéb kezelések (példaul mas antibiotikumok) nem megfeleléek.

A gyoégyszersad receptre kaphato.

Hogyanikall alkalmazni a Vibativ-ot?

A Vitiativ-ot intravénas infazidban adjak be egy 6ran at. Az ajanlott adag 10 mg/testtémegkilogramm
24 pranként egyszer, 7—21 napos id0szakon keresztlil. Elhizott betegek esetében alacsonyabb, 7,5
mg/testtomegkilogramm adag ajanlott 24 éranként egyszer. A vesefunkciot figyelemmel kell kisérni,
és kisebb veseproblémakat mutaté betegeknél szilkségessé valhat a kezdeti és a tovabbi adagok
csokkentése, mig kifejezetten romld vesefunkcié esetén a kezelést meg kell szakitani. Tovabbi
informacidk a (szintén az EPAR részét képezG6) alkalmazasi eldirdsban taladlhatdk.
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Hogyan fejti ki hatasat a Vibativ?

A Vibativ hatéanyaga, a telavancin egy antibiotikum, amely a ,,glikopeptidek” csoportjaba tartozik.
Hatdasat ugy fejti ki, hogy meggatolja a fert6zést okozd baktériumokat sajat sejtfaluk felépitésében,
valamint a sejtmembranokat szétrombolva eléli a baktériumokat. A gyégyszer hatasos az MRSA
baktériumokkal szemben, amelyek rezisztensek (ellenallék) az altalanosan hasznalt egyéb
antibiotikum-csoportokkal, azaz a penicillinekkel (beleértve a meticillint és az oxacillint) és a
cefalosporinokkal szemben.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Vibativ-ot?

A Vibativ-ot vankomicinnel (egy masik antibiotikummal) hasonlitottak 6ssze két f6 vizsgalathan.
amelyekben 6sszesen 1503, Gram-pozitiv baktériumok (ebbe a baktériumtipusba tartozikraz »RSA is)
altal okozott nozokomialis tiidégyulladasban szenved6 feln6tt vett részt. Az antibiotikunigkat legfeljebb
21 napig adtak a betegeknek. A Vibativ-ot emellett két masik f6 vizsgalatban is dsszeriasonlitottak a
vankomicinnel, dsszesen 1897, Gram-pozitiv baktériumok altal okozott szovédrénvies bbrfertézésben
és bér alatti lagyszovetferté6zésben szenvedo felnétt bevonasaval, akik a gyaglszereket legfeljebb 14
napig kaptak. A f6 hatékonysagi mutatdé mindegyik vizsgalatban azon bete¢ekirszama volt, akik a
kezelés befejezését kovetden kigydgyultak a fert6zésbdl.

Milyen el6nyei voltak a Vibativ alkalmazasanak ayvizsgalatok soran?

A nozokomialis tidégyulladas, valamint a bér és a lagyszovatek'szovédményes fertézéseinek
gyogyitasaban a Vibativ ugyanolyan hatasosnak bizonyul¢, raint a vankomicin. A nozokomialis
ttdégyulladasra vonatkozo elsé vizsgalatban a Vibativ-val'kezelt betegek 58%-a (372-bdl 214)
gyogyult meg a kezelést kovetéen, mig a vankomicinri€l kezelt betegek kozul 59% (374-bél 221). A
masodik vizsgalatban a Vibativ-val kezelt beteggk60%-a (377-bbl 227) gydgyult meg a kezelést
kovetéen, mig a vankomicinnel kezelt betegeknek szintén 60%-a (380-bol 228).

A bér és a lagyszovetek szovodmeényes fertizéseire vonatkozo elsé vizsgalatban a Vibativ-val kezelt
betegek 76%-a (426-bol 323) gydgydlnumeg a kezelést kdvetéen, mig a vankomicinnel kezelt betegek
75%-a (429-b6l 321). A masodiic \lizegalatban a Vibativ-val kezelt betegek 77%-a (502-bdl 387)
gyogyult meg a kezelést kévetHen,* mig a vankomicinnel kezelt betegek 74%-a (510-bél 376).

Milyen kockazatoki<al jar a Vibativ alkalmazasa?

A Vibativ leggyakoriob mellékhatasai (10 beteg kozil tdbb mint 1-nél jelentkezik) az izérzékelési zavar
és a hanyinger.,Awilsgalatok kimutattak, hogy tobb betegnél Iépett fel veseprobléma Vibativ-val
torténd kezelést KXovetéen, mint vankomicinnel torténo kezelés utan (3,8%, illetve 2,2%). A Vibativ
alkalmazésavai kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban
talalhat).

A Minativ nem adhaté sulyos veseproblémakban vagy akut (hirtelen kialakuld) veseelégtelenségben
szemvedo betegeknek. Ezen tulmenden korlltekint6en kell eljarni a Vibativ alkalmazasa soran olyan
betegeknél, akik mas, esetlegesen veseproblémakat okoz6 gyogyszereket szednek, illetve
vesebetegségben vagy mas, veseproblémakra hajlamosité betegségekben szenvednek, mint példaul a
cukorbetegség, a pangasos szivelégtelenség (egy szivbetegség) és a magas vérnyomas. A Vibativ nem
alkalmazhaté terhes n6knél sem. A Vibativ alkalmazdasaval kapcsolatos korlatozasok teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhaté.
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Miért engedélyezték a Vibativ forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy bar a Vibativ hatasosnak mutatkozott mind a nozokomialis
tidogyulladas, mind a bér és a lagyszovetek szovodményes fertGzéseinek kezelésében, a vesékkel
szembeni mérgezd hatasa fontos biztonsagossagi aggalyt vet fel. Mindazonaltal a bizottsag ugy itélte
meg, hogy a Vibativ értékes lehet olyan, bizonyitottan vagy feltételezhetéen MRSA altal okozott
nozokomialis tiidégyulladasban szenvedd betegek kezelésében, akiknél mas kezelések nem
megfeleléek. A CHMP ezért Ugy hatarozott, hogy a Vibativ elényei csak olyan betegek esetében
haladjak meg a kockazatokat, akik igen sulyos nozokomialis tidégyulladasban szenvednek és szoros
kérhazi megfigyelés alatt allnak, és javasolta a gyogyszerre vonatkozo forgalomba hozatali engedély
kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Vibativ biztonsagos
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Vibativ-ot forgalmazé vallalat biztositani fogja, hogy a gydgyszert varhatéan fsiixt vagy alkalmazé
valamennyi orvos egy levelet és egy oktatécsomagot kapjon, amely az alkalmAazasi €l6irast, a
betegtajékoztatot és a Vibativ helyes alkalmazasara vonatkozo fontos biztohsdgi informacidkat kozl6
Utmutatot tartalmaz. A vallalat egy vizsgalatot fog lefolytatni a Vibativ-ouv@lkalmazé betegek altal
tapasztalt mellékhatasok értékelésére és egy masikat a gyogyszerrelszemben rezisztens baktériumok
fejlodésének figyelemmel kisérésére. A vallalat a Vibativ-val véletioniil a terhesség alatt kezelt
betegekrdl is nyilvantartast vezet, figyelemmel kisérve a gyermekek fejlédésére gyakorolt hatast, a
szlletéstdl 12 hénapos korig.

Az alkalmazasi elGiras és a betegtdjékoztatd a Vibativ Kizyonsédgos és hatékony alkalmazasaval
kapcsolatos, az egészséguigyi szakemberek és a betécek altal kovetendd ajanlédsokat és
ovintézkedéseket is tartalmaz.

A Vibativ-val kapcsolatos egyéb‘irformacio

2011. szeptember 2-an az Eurdpai Bizcttsag a Vibativ-ra vonatkozéan kiadta az Eurépai Uni6é egész
teriletére érvényes forgalomba ©iczavali engedélyt.

A Vibativ-ra vonatkozé teljes<SRAR az Ugynokség weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/Eurbpean Public Assessment Reports. Amennyiben a Vibativ-val térténé
kezeléssel kapcsolatbén(bovebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez@) betegtajékaztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Az Osszefoglal¢/nalséd aktualizalasa: 05-2016.
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