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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Vibativ

telavancina

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (ERAR) ghal Vibativ. Dan jispjega
kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHF), ivvaluta I-medicina sabiex wasal
ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat=tgé¢ghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kondizzjonijiet ta' uzu atial Vibativ.

X’inhu Vibativ?

Vibativ huwa medicina li fiha s-sustanza attiva tetavancina. Jigi bhala trab li jithallat f'soluzzjoni ghall-
infuzjoni (dripp) fil-vina.

Ghal xiex jintuza Vibativ?

Vibativ jintuza fil-kura ta’ adu'tivhil’pnewmonja nosokomijali (infezzjoni tal-pulmuni). ‘Nosokomijali’
tfisser li I-infezzjoni tkun itctiendet fi sptar. Din tinkludi I-pnewmonja kkawzata mill-uzu ta’ ventilatur
(magna li tintuza fl-isptarjieCli tghin lill-pazjenti biex jiehdu n-nifs). Vibativ jintuza biss meta I-
infezzjoni tkun magafirafajew mahsuba li tkun ikkawzata minn batterju msejjah ‘Staphylococcus aureus
rezistenti ghal mé:aciilina’ (MRSA) u meta kuri ofra (bhal antibijotici ohra) ma jkunux adegwati.

Il-medic¢ina Zsta’tinkiseb biss b'ricetta ta' tabib.
Kif jinituZa Vibativ?

Vibatiy' jinghata bhala dripp go vina li jdum ghaddej siegha. Id-doza rrakkomandata hija 10 mg ghal
kol kg tal-piz tal-gisem darba kull 24 siegha, ghal sebat ijiem sa 21 jum. Ghal pazjenti obezi, hija
rakkomandata doza aktar baxxa ta' 7.5 mg ghal kull kg tal-piz tal-gisem darba kull 24 siegha. II-
funzjoni tal-kliewi ghandha tigi mmonitorjata u d-dozi inizjali u dawk sussegwenti jista’ jkollhom bzonn
jitnagqgsu ghal pazjenti bi problemi zghar fil-kliewi, filwaqt li jista’ jenhtieg li |-kura titwaqgqaf jekk il-
funzjoni tal-kliewi tehzien. Ghal aktar informazzjoni ara s-sommarju tal-karatteristici tal-prodott (parti
wkoll mill-EPAR).
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Kif jahdem Vibativ?

Is-sustanza attiva f'Vibativ, it-telavancina, hija antibijotiku li jaghmel parti mill-grupp ta’ ‘glikopeptidi’.
Hija tahdem billi twaqggaf lill-batterji li jkunu geghdin jikkawzaw I-infezzjoni milli jibnu I-hitan tac-celloli
taghhom u billi tfixkel lill-membrani tac-celloli taghhom, u b’hekk toqtol lill batterji. Hija effettiva
kontra I-batterju MRSA,li huwa rezistenti ghal gruppi ta' antibijotic¢i ohra uzati normalment bhall-
penicillini (inkluzi I-metacillina u l-oksacillina) u ¢-cefalosporini.

Kif gie studjat Vibativ?

Vibativ tgabbel mal-vankomicina (antibijotiku iehor) f'zewq studji ewlenin li fihom hadu sehem total ta’
1,503 adulti bi pnewmonja nosokomijali kkawzata minn batterji Gram-pozittivi (tipi ta’ batteri i
jinkludu I-MRSA). L-antibijoti¢i nghataw ghal tul massimu ta’ 21 jum. Vibativ tgabbel ukoli niar
vankomicina f'zewg studji ewlenin li fihom hadu sehem total ta’ 1,897 adult b’infezzjonijietikkumplikati
tal-gilda u tat-tessut artab ta’ taht il-gilda kkawzati minn batterji Gram-pozittivi, fejrii=medicini
nghataw ghal tul massimu ta’ 14-il jum. Fl-istudji kollha, il-kejl ewlieni tal-effika{ja Kkien in-numru ta’
pazjenti li I-infezzjoni taghhom fieget wara t-tmiem tal-kura.

X'benefi¢cji wera Vibativ waqt I-istudji?

Vibativ kien effettiv dags vancomyecin fil-kura tal-pnewmonja noszwoinijali u tal-infezzjonijiet
ikkumplikati tal-gilda u tat-tessut artab. Fl-ewwel studju fuQlsanéw.monja nosokomijali, 58% tal-
pazjenti li rcevew kura b'Vibativ (214 minn 372) fiequ warasyl-rura meta mqgabbla ma' 59% tal-pazjenti
li rcevew kura bil-vankomicina (221 minn 374). Fit-tieni siudid, 60% tal-pazjenti li rcevew kura
b’Vibativ (227 minn 377) fiequ wara I-kura meta mgabbia m&a 60% tal-pazjenti li rcevew kura bil-
vankomicina (228 minn 380).

Fl-ewwel studju fuq infezzjonijiet ikkumplikati 1ql-gilda u tat-tessut artab, 76% tal-pazjenti li rcevew
kura b’Vibativ (323 minn 426) fiequ waray-rura meta mqgabbla ma' 75% li rcevew kura bil-
vankomicina (321 minn 429). Fit-tieni gtUd|®, 77% tal-pazjenti li rcevew kura b’Vibativ (387 minn 502)
fiequ wara I-kura meta mqgabbla ma/74¢5/a’ dawk li rcevew kura bil-vankomic¢ina (376 minn 510).

X’inhu r-riskju assoc¢jal ma’ Vibativ?

L-effetti sekondarji I-aktar‘<or iuni b’'Vibativ (li dehru f'aktar minn pazjent 1 minn kull 10) huma
disgewsija (disturbi fit-:#gtima) u nawzja (thossok ma tiflahx). L-istudji wrew li kien hemm aktar
pazjenti li zviluppasm'!hom problemi fil-kliewi wara I-kura b’Vibativ milli bil-vankomicina (3.8% kontra
2.2%). Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrappurtati b'Vibativ ara I-fuljett ta’ taghrif.

Vibativ m'ahandux jinghata lil pazjenti li jkollhom problemi severi fil-kliewi jew insuffi¢jenza akuta
(Fdaqga)tal-«liewi. Barra minn hekk, jenhtieg li tintuza kawtela meta Vibativ jinghata lil pazjenti li
jkunu'gedrjiehdu medicini ohra li jistghu jikkawzaw problemi fil-kliewi, dawk li diga ghandhom mard
tal-kliewi jew ghandhom mard iehor li jaghmilhom aktar suxxettibbli li jkollhom problemi fil-kliewi,
bhad-dijabete, I-indeboliment kongestiv tal-galb (tip ta' mard tal-qgalb) u l-ipertensjoni (pressjoni tad-
demm gholja). Vibativ langas m'ghandu jinghata lin-nisa tqal. Ghal-lista shiha tar-restrizzjonijiet
b’Vibativ, ara I-fuljett ta’ taghrif.
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Ghaliex gie approvat Vibativ?

Is-CHMP ikkonkluda li, minkejja li ntwera li Vibativ kien effettiv fil-kura kemm tal-pnewmonja
nosokomijali kif ukoll tal-infezzjonijiet ikkumplikati tal-gilda u tat-tessut artab, |-effett tossiku tieghu
fuq il-kliewi kien ta’ thassib importanti fir-rigward tas-sigurta. Madankollu, il-Kumitat gies li Vibativ
jista’ jkun utli fil-kura ta’ pazjenti bil-pnewmonja nosokomijali li hija maghrufa jew mahsuba li tigi
kkawzata minn MRSA u li kuri ohra ma jkunux adegwati ghalihom. Ghaldaqgstant, is-CHMP iddecieda li
I-beneficcji ta’ Vibativ huma biss akbar mir-riskji tieghu ghal pazjenti li jkunu serjament morda bil-
pnewmonja nosokomijali u li jkunu taht osservazzjoni mill-grib fi isptar, u rrakkomanda li jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

Liema mizuri geghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur ta’ Vibatix?

Il-kumpanija li tgieghed Vibativ fis-suq ser tizgura li t-tobba kollha li huma mistennijadaoreskrivu jew
juzaw Vibativ jir¢ievu ittra u pakkett edukattiv li jinkludi s-sommarju tal-karatteristic:*¢!-prodott, il-
fuljett ta' taghrif u gwida li taghti informazzjoni importanti dwar is-sigurta rigwas/a)'-u-u korrett ta’
Vibativ. ll-kumpanija ser twettaq studju biex tivvaluta I-effetti sekondarji li |1-pazj=*iti jesperjenzaw bl-
uzu ta' Vibativ u studju iehor li jissorvelja I-izvilupp ta' batterji rezistenti gite '=medicina. Ser izzomm
ukoll registru ta' pazjenti li b'mod involontarju gew ikkurati b'Vibativamaturjit-tgala, biex ikun
issorveljat |-effett sussegwenti fuqg l-izvilupp tat-tfal mit-twelid sal-efa 12’ 12-il xahar.

Ir-rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu_segwiti imill-professjonisti fil-gasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta' Viuativ gew inkluzi wkoll fis-sommarju tal-
karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta' taghrif.

Informazzjoni ohra dwar Vibativ

I-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Vibativ fit-2 ta' Settembru 2011.

L-EPAR shih ghal Vibativ jinstab fis-sit Wb tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European Public Assegsrit=2nti\Reports. Ghal aktar informazzjoni dwar il-kura b'Vibativ, aqra I-
fuljett ta’ taghrif (parti wkoll myi=ERAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggoriat iwahhar f'05-2016.
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