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Mistogsijiet u twegibiet dwar l-irtirar tal-applikazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
ghal
Vibativ

Denominazzjoni Komuni Internazzjonali (DKI): telavancin

F1-20 ta’ Ottubru 2008, Astellas Pharma Europe B. V. uffi¢jalment innotifikat lill-Kumitat ghall-
Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) i tixtieq tirtira l-applikazzjoni taghha ghal
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal Vibativ, ghat-trattament ta' infezzjonijiet ikkumplikati tal-
gilda u tat-tessut artab fl-adulti.

X’inhu Vibativ?
Vibativ huwa trab li jithallat biex isir soluzzjoni ghall-infuzjoni (dripp f’vina). Fih is-sustanza attiva
telavancin.

Ghalxiex kien mistenni li jintuza Vibativ?

Vibativ kien mistenni li jintuza biex jittratta adulti b’infezzjonijiet ikkumplikati tal-gilda u t-‘tessuti
rotob’ taht il-gilda. ‘Tkkumplikati’ tfisser li I-infezzjoni hija diffi¢li biex tigi ttrattata, minhabba li
infirxet ghat-tessuti li qeghdin fil-fond taht il-gilda, jista’ jkun hemm bZonn ta’ trattament permezz ta’
kirurgija, jew il-pazjent ghandu kundizzjonijiet ohra li jistghu jaffettwaw ir-rispons ghat-trattament.
Vibativ kellu jintuza biss meta l-infezzjoni kienet maghrufa jew mahsuba li kienet ikkawzata minn tipi
ta’ batterji 1i huma kklassifikati bhala ‘Gram-pozittivi’. Dawn jinkludu Staphylococcus aureus (inkluzi
forom ‘rezistenti ghall-methicillin’ maghrufin bhala ‘MRSA”) u Streptococcus pyogenes.

Kif huwa mistenni li jahdem Vibativ?

Is-sustanza attiva f*Vibativ, telavancin, hija antibijotiku li jappartjeni ghall-grupp ‘glycopeptides’.
Huwa mistenni li jahdem f’zewg modi, kemm billi jwaqqaf il-batterji milli jaghmlu I-hitan ta¢-celloli
taghhom kif ukoll billi jharbat il-membrani tac-celloli taghhom. Flimkien, il-hajt ta¢c-¢ellola u I-
membrana jiffurmaw barriera bejn il-kontenuti tac-cellola batterjali u 1-ambjent estern. Billi jharbat
din il-barriera, telavancin huwa mistenni li joqtol il-batterji li jkunu qeghdin jikkawzaw l-infezzjoni.

X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappogga l-applikazzjoni taghha lis-CHMP?
L-effetti ta’ Vibativ ghall-ewwel gew ittestjati "' mudelli sperimentali qabel ma gew studjati fuq il-
bniedem.

Vibativ tqabbel ma’ vancomycin (antibijotiku iehor) f'zewg studji ewlenin bl-involviment ta' total ta'
2,079 adult b'infezzjonijiet ikkumplikati tal-gilda u t-tessut artab minhabba batterji Gram-pozittivi. L-
istudji saru f’siti fejn I-infezzjoni bl-MRSA hija komuni. L-antibijoti¢i nghataw sa 14-il jum. Il-kejl
ewlieni tal-effika¢ja kien in-numru ta’ pazjenti li I-infezzjoni taghhom tfejqet wara t-tmiem tat-
trattament.

Sa fejn kienet waslet I-evalwazzjoni tal-applikazzjoni qabel ma din giet irtiratha?
L-applikazzjoni kienet waslet fil-jum 201 meta l-kumpanija rtirat. Wara li s-CHMP evalwa t-twegibiet
mill-kumpanija ghal lista ta' mistoqgsijiet, xorta kien ghad hemm xi kwistjonijiet pendenti mhux
solvuti.
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Is-CHMP normalment jichu sa 210 granet sabiex jevalwa applikazzjoni gdida. Fuq il-bazi tar-revizjoni
tad-dokumentazzjoni inizjali, is~<CHMP ihejji lista ta' mistogsijiet fil-jum 120, 1i mbaghad tintbaghat
lill-kumpanija. Ladarba I-kumpanija tkun ipprezentat it-twegibiet taghha ghall-mistoqgsijiet imressqa,
1s-CHMP jirrevedihom u jista’, gabel ma jaghti opinjoni, jitlob ghal xi mistogsijiet ohra fil-jum 180.
Wara I-opinjoni tas-CHMP, normalment il-Kummissjoni Ewropea ddum madwar xahrejn sakemm
tohrog l-awtorizzazzjoni.

X'kienet ir-rakkomandazzjoni tas-CHMP dak iz-Zzmien?

Skont I-analizi tad-dejta u t-twegiba moghtija mill-kumpanija ghal-lista ta’ mistogsijiet tas-CHMP fiz
zmien tal-irtirar, is-CHMP kellu xi thassib u kien tal-opinjoni provvizorja li Vibativ ma setax jigi
approvat ghat-trattament ta’ infezzjonijiet ikkumplikati tal-gilda u tat-tessut artab fl-adulti.

X'kien it-thassib ewlieni tas-CHMP?

Is-CHMP kien imhasseb li ma kien hemm l-ebda benefi¢¢ju addizzjonali ta’ Vibativ fuq vancomycin,
u jista’ jikkawza aktar hsara lill-kliewi minn vancomycin. I1-Kumitat kien imhasseb ukoll li Vibativ
jista’ jikkawza ‘titwil tal-QTc’ (tibdil fl-attivita elettrika tal-qalb). Is~=CHMP kellu wkoll thassib
rigward il-produzzjoni tal-medicina, l-istabbilita taghha u l-possibilita ta’ prezenza ta’ impuritajiet.
F’dak il-hin, is-CHMP kien tal-opinjoni li I-benefic¢ji ta’ Vibativ fit-trattament ta’ infezzjonijiet
ikkumplikati tal-gilda u tat-tessut artab fl-adulti ma kinux jeghlbu r-riskji identifikati. Ghalhekk, is-
CHMP irrakkomanda li Vibativ ma jinghatalux awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

X'kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?
L-ittra mill-kumpanija li tgharraf lill-EMEA dwar l-irtirar tal-applikazzjoni tinsab hawn.

X’inhuma l-konsegwenzi tar-rifjut ghal dawk il-pazjenti li jkunu involuti fi provi klinici jew
programmi ta’ uzu b’kumpassjoni bl-uzu ta’ Vibativ?

[l-kumpanija gharrfet lis-CHMP li ma hemmx provi klini¢i jew programmi ta’ uzu b’kumpassjoni
b’Vibativ ghaddejjin bhalissa.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/vibativ/withdrawalletter.pdf
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