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Jautajumi un atbildes par registracijas apliecibas pieteikuma atsaukSanu
zalem
Vibativ

Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): telavancins

Astellas Pharma Europe B. V. 2008. gada 20. oktobrT oficiali informéja Cilvékiem paredzéto zalu
komiteju (CHMP) par savu lémumu atsaukt Vibativ registracijas apliecibas pieteikumu komplicétu
adas un miksto audu infekciju arstéSanai pieaugusiem pacientiem.

Kas ir Vibativ?
Vibativ ir pulveris infuziju $kiduma pagatavosanai (ievadiSanai véna pa pilienam). Tas satur aktivo
vielu telavancinu.

Kadam noliikam bija paredzéts lietot Vibativ?

Vibativ bija paredz&ts lietot, lai arstétu pieaugusos ar komplicétam adas un miksto zemadas audu
infekcijam. ,,Komplic€ts” nozime, ka infekcija ir griiti arstéjama, jo ta ir izplatijusies dzili zemadas
audos, iesp&jams, ka nepiecieS§ama operacija vai pacientam ir citas slimibas, kas varétu ietekmét
atbildes reakciju uz arsteéSanu.

Vibativ bija paredzets lietot tikai gadijumos, kad infekciju izraisija vai, iesp&jams, izraisTja baktériju
veidi, kas klasificétas ka ,,grampozitivas” baktérijas. Sadas baktérijas ir Staphylococcus aureus (art
,»pret meticilinu rezistentas” formas, kas pazistamas ka ,,MRSA”) un Streptococcus pyogenes.

Kada ir paredzama Vibativ iedarbiba?

Vibativ aktiva viela telavancins ir antibiotisks Iidzeklis, kas pieder glikopeptidu grupai. Paredzams, ka
tas darbosies divos veidos — gan partraucot baktgrijas $linas sienas sint€zi, gan bojajot bakteriju $tinas
membranas. Stinas siena un membrana kopa veido barjeru starp baktérijas $tinas saturu un ar&jo vidi.
Paredzams, ka, bojajot So barjeru, telavancins iznicinas infekciju izraisosas bakterijas.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza CHMP, lai pamatotu pieteikumu?

Pirms uzsakt p&tijumus ar cilvékiem, Vibativ iedarbibu parbaudija eksperimentalos mode]os.

Vibativ salidzinaja ar vankomicinu (citas antibiotikas) divos pamatpétijumos, kopuma iesaistot

2079 pieaugusos ar komplicetam adas un miksto audu infekcijam, ko izraistjusas grampozitivas
baktérijas. P&tTjumus veica centros, kur bieZi sastopama pret meticilinu rezistenta Staphylococcus
aureus (MRSA) infekcija. Antibiotikas lietoja lidz 14 dienam ilgi. Galvenais efektivitates raditajs bija
to pacientu skaits, kam p&c arste€Sanas pabeigSanas infekcija bija izarsteta.

Kura pieteikuma verteéSanas posma pieteikumu atsauca?

Uznémums pieteikumu atsauca pétijuma 201. diena. [zvert&jusi uznémuma sniegtas atbildes uz
saraksta ieklautajiem jautadjumiem, CHMP konstatgja, ka dazas problémas vél nav atrisinatas.
CHMP jaunu pieteikumu parasti izvérté 210 dienu laika. Vadoties péc sakotn&jo dokumentu
izskatiSanas, CHMP sagatavo jautajumu sarakstu (120. diena), ko nosiita uzp€mumam. Tiklidz
uzn@mums ir iesniedzis atbildes uz Siem jautajumiem, CHMP izskata tas un, pirms sniegt atzinumu,
var uzdot arf citus jautajumus (180. diena). Péc CHMP atzinuma Eiropas Komisijai atlaujas
izsniegSanai parasti ir nepiecieSami divi ménesi.
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Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz CHMP jautajumiem, atsaukSanas
bridi CHMP bija daZi iebildumi un CHMP tobrid atzina, ka Vibativ nevarétu apstiprinat komplicétu
adas un miksto audu infekciju arstésanai pieaugusajiem.

Kadas bija visBUTIskakas CHMP bazas?

CHMP izteica bazas, ka Vibativ nesniedz papildu guvumu salidzinajuma ar vankomicinu un var
izraisit lielaku nieru bojajumu neka vankomicins. Turklat Komiteja izteica bazas, ka Vibativ var
izraistt ,,QTc pagarinasanos” (sirds elektriskas aktivitates parmainas). CHMP bija bazas arT par zalu
razoSanu, to stabilitati un iesp&jamo piemaisijumu klatbiitni.

Tobrid CHMP uzskatija, ka pacienta ieguvums, lietojot Vibativ komplic&tu adas un miksto audu
infekciju arst€Sana pieaugusajiem, neparsniedz $o zalu radito risku. Tapeéc CHMP ieteica atteikt
Vibativ registracijas apliecibas izsnieg$anu.

Ka uzpémums pamatoja pieteikuma atsauks$anu?
Uznémuma vestule, kura tas inform&ja EMEA par pieteikuma atsaukSanu, ir atrodama Seit.

Kadas sekas atsaukums radis pacientiem, kas piedalas kliniskajas izpéetes vai Vibativ
eksperimentalas lietoSanas programmas?

Uznémums pazinoja CHMP, ka paslaik nenotiek Vibativ kliniskie p&tijumi vai eksperimentalas
lietoSanas programmas.
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