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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Vibativ

telavancinas

Sis dokumentas yra Vibativ Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) sssrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertings waiSta priemé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Vibativ rinkodaros leidimg ir pateikia,jo «za:tojimo rekomendacijas.

Kas yra Vibativ?

Vibativ yra vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos telavancino. Gaminami Sio vaisto milteliai,
iS kuriy ruosiamas infuzinis (j veng lasinamz’s)sirpalas.

Kam vartojamas Vibativ?

Vibativ gydomi hospitaline pneunmariiz’ (plauciy infekcija) sergantys suaugusieji. ,Hospitaliné" reiskia,
kad infekcija uzsikrésta ligonifieja./?rie tokiy infekcijy priskiriama ir su dirbtinés plauciy ventiliacijos
prietaisy (ligoninése naudujamiv aparaty, kurie pacientams padeda kvépuoti) naudojimu susijusi
pneumonija. Vibativaitajamas tik jeigu infekcijg sukélé arba manoma, kad jq sukelé bakterija,
vadinama meticilinpfatioariu Staphylococcus aureus (MASA), ir kai kitos gydymo priemonés (pvz., kiti
antibiotikai) pacierizui hotinka.

Vaisto galims jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip~astoti Vibativ?

Vi bdtiy | veng sulasinamas per vieng valanda. Rekomenduojama dozé — 10 mg/kg kiino svorio,
vartojama kas 24 valandas 7—-21 dieng. Nutukusiems pacientams kas 24 valandas rekomenduojama
skirti 7,5 mg/kg kino svorio doze. Gydant nesunkiy inksty funkcijos sutrikimy turincius pacientus,
reikety stebéti jy inksty funkcija; be to, gydant tokius pacientus, gali tekti sumazinti jiems paskirtg
pirmine ir tolesnes vaistinio preparato dozes, o inksty funkcijai smarkiai pablogéjus — visiSkai nutraukti
gydyma. Daugiau informacijos rasite preparato charakteristiky santraukoje (taip pat EPAR dalis).
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Kaip veikia Vibativ?

Veiklioji Vibativ medziaga telavancinas yra glikopeptidy grupei priskiriamas antibiotikas. Jis neleidzia
infekcijg sukelian¢ioms bakterijoms suformuoti savo sieneliy ir suardo jy lasteliy membrang. Taip
bakterijos Zista. Jis veiksmingas nuo MASA bakteriju, kurios yra atsparios dazniausiai vartojamiems
antibiotikams, kaip antai penicilinams (jskaitant meticiling ir oksaciling) ir cefalosporinams.

Kaip buvo tiriamas Vibativ?

Vibativ buvo lyginamas su vankomicinu (kitu antibiotiku) dviejuose pagrindiniuose tyrimuose, kuliuose
dalyvavo i$ viso 1 503 suaugusieji, sergantys gramteigiamy bakterijy (prie Siy bakterijy priskirigmatir
MASA) sukelta hospitaline pneumonija. Pacientai antibiotikus vartojo ne ilgiau kaip 21 dienafViliativ
taip pat buvo lyginamas su vankomicinu atliekant du pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyy’a)0 3 viso 1
897 gramteigiamy, bakterijy sukeltomis komplikuotomis odos ir minkstujy audiniy, infelsijtmis
sergantys suaugusieji, kurie Siuos vaistinius preparatus vartojo ne ilgiau kaip 14 dienw. Visy tyrimy
metu pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty, kuriy infekcijg pavyko i¢g zyii iki gydymo
laikotarpio pabaigos, skaicius.

Kokia Vibativ nauda nustatyta tyrimuose?

Gydant hospitaline pneumonijg ir komplikuotas odos ir minkstyjus/audiniy infekcijas, Vibativ buvo toks
pat veiksmingas, kaip vankomicinas. Atliekant pirmajj hospitalineésyoneumonijos tyrimg, pasibaigus
gydymo laikotarpiui buvo pasveike 58 proc. (214 i$ 372) Vikaty.gydyty pacienty ir 59 proc. (221 i$
374) vankomicinu gydyty pacienty. Atliekant antrajj tyrime;, piasibaigus gydymo laikotarpiui buvo
pasveike 60 proc. (227 is 377) Vibativ gydyty pacien?y = €9 proc. (228 iS 380) vankomicinu gydyty
pacienty.

Atliekant pirmajj komplikuoty odos ir minkstiiy audiniy infekcijy tyrima, pasibaigus gydymo
laikotarpiui buvo pasveike 76 proc. (323 i&,4Zo)/ Vibativ gydyty pacienty ir 75 proc. (321 iS 429)
vankomicinu gydyty pacientu. Atliekant aririgi tyrima, pasibaigus gydymo laikotarpiui buvo pasveike
77 proc. (387 i$ 502) Vibativ gydyty=aacianty ir 74 proc. (376 is 510) vankomicinu gydyty pacienty.

Kokia rizika siejama s Viaativ vartojimu?

Dazniausi Vibativ Salutiniei reiskiniai (pasireiSke daugiau kaip 1 pacientui iS 10) yra dizgeuzija (skonio
jutimo sutrikimas) ir pwkinirnas (Sleikstulys). Atlikus tyrimus nustatyta, kad po gydymo Vibativ inksty
funkcija sutriko dafigiqu pacienty, nei po gydymo vankomicinu (3,8 proc. palyginti su 2,2 proc.).
ISsamy visy Saldunigeie skiniy, apie kuriuos pranesta gydant Vibativ, sgrasg galima rasti pakuotés
lapelyje.

Vibativ nbgallma skirti sunkiy inksty funkcijos sutrikimy turintiems arba Gminiu (staigiu) inksty

nepa! ankamumu sergantiems pacientams. Be to, Vibativ reikéty atsargiai skirti pacientams, kurie
viirtzia Kitus vaistus, galincius sukelti inksty sutrikimuy, tiems, kurie jau serga inksty liga arba kitomis
ligowiis, galinCiomis sukelti inksty sutrikimuy, pavyzdziui, diabetu, kongestiniu Sirdies nepakankamumu
(sirdies liga) ir hipertenzija (aukstas kraujospudis). Sio vaisto negalima vartoti nésc¢iosioms. I$samy
visy Vibativ apribojimy sarasa rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Vibativ buvo patvirtintas?

CHMP padaré iSvada, kad nors tyrimais buvo nustatyta, kad Vibativ veiksmingas gydant hospitaline
pneumonijg ir komplikuotas odos ir minkstyjy audiniy infekcijas, Sio vaisto toksinis poveikis inkstams
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kelia didziulj ripestj dél jo saugumo. Taciau komitetas laikési nuomonés, kad Vibativ galéty bdti
naudingas gydant hospitaline pneumonija, kurig sukélé arba galéjo sukelti MASA, sergancius pacientus,
kuriems kitos gydymo priemonés netinka. Todel CHMP nusprendé, kad Vibativ teikiama nauda yra
didesné uz jo keliama rizikg tik sunkios formos hospitaline pneumonija, kurig sukélé arba galéjo sukelti
MASA, sergantiems ir ligoninéje atidZiai stebimiems pacientams, ir rekomendavo suteikti jam
rinkodaros leidima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy Vibativ vartojima?

Vibativ prekiaujanti bendrové uztikrins, kad visi gydytojai, kurie turéty iSrasyti arba skirti Vibativ ¥av(
pacientams, gauty SvieCiamosios medZiagos paketg su preparato charakteristiky santrauka, pakuates
lapeliu ir vadovu, kuriame bty paaiskinta, kaip saugiai ir tinkamai vartoti Vibativ. Bendrové atli'«s
tyrima, skirtg jvertinti Salutinj Vibativ poveikj pacientams, ir dar vieng tyrima, kuriame bjis/dieriama
nustatyti, ar bakterijos tampa atsparios Siam vaistui. Ji taip pat sudarys registra pacigiidiy,=Kurios
nezinodamos, kad yra néscios, vartojo Vibativ, kad galéty stebéti vaisto poveikj kizdikinystymuisi nuo
gimimo iki dvylikto gyvenimo ménesio.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jrasytos reompndacijos ir atsargumo
priemonés, kuriy turi laikytis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai, kaa“\saistas bty vartojamas
saugiai ir veiksmingai.

Kita informacija apie Vibativ
Europos Komisija 2011 m. rugsejo 2 d. suteike visoje Eurtngs)Sajungoje galiojantj Vibativ rinkodaros
leidima.

ISsamy Vibativ EPAR rasite agentiros interneto svetairi&je adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Vibativ rasite pakuotés lapelyje (taip pat EP,A%7ualis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujint2Q16-05.
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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

	Kas yra Vibativ?
	Kam vartojamas Vibativ?
	Kaip vartoti Vibativ?
	Kaip veikia Vibativ?
	Kaip buvo tiriamas Vibativ?
	Kokia Vibativ nauda nustatyta tyrimuose?
	Kokia rizika siejama su Vibativ vartojimu?
	Kodėl Vibativ buvo patvirtintas?
	Kokios priemonės taikomos siekiant užtikrinti saugų Vibativ vartojimą?
	Kita informacija apie Vibativ



