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Pytania i odpowiedzi dotyczace wycofania wniosku o dopuszczenie do obrotu
dotyczace preparatu
Vibativ

Nieopatentowana nazwa migdzynarodowa: telavancin

W dniu 20 pazdziernika 2008 r. firma Astellas Pharma Europe B. V. oficjalnie powiadomita Komitet
ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku

o dopuszczenie do obrotu preparatu Vibativ w leczeniu powiktanych zakazen skory i tkanek migkkich
u 0s6b dorostych.

Co to jest preparat Vibativ?
Lek ma posta¢ proszku stuzacego do sporzadzania roztworu do infuzji (wlewu dozylnego). Substancja
czynna preparatu jest telavancin.

W jakim celu mial by¢ stosowany preparat Vibativ?

Preparat Vibativ miat by¢ stosowany w leczeniu 0s6b dorostych cierpiacych na powiklane zakazenia
skory 1 tkanek migkkich znajdujacych si¢ pod skora. Okreslenie ,,powiktane” oznacza, ze zakazenie
jest trudne do wyleczenia, poniewaz rozprzestrzenito si¢ do tkanek glebokich znajdujacych si¢ pod
skora, moze wymagac leczenia chirurgicznego badz u pacjenta wystepuja inne stany mogace zaburzad
odpowiedz na stosowane leczenie.

Preparat Vibativ miat by¢ stosowany jedynie w przypadkach stwierdzenia lub przypuszczenia, ze
zakazenie jest spowodowane przez bakterie okreslane jako ,,Gram-dodatnie”. Do tej grupy zaliczaja
sie bakterie Staphylococcus aureus (z uwzglednieniem szczepow ,,metycylinoopornych” okreslanych
jako ,,MRSA”) i Streptococcus pyogenes.

Jakie jest oczekiwane dzialanie preparatu Vibativ?

Substancja czynng zawarta w preparacie Vibativ jest telavancin — antybiotyk nalezacy do grupy
»glikopeptydow”. Lek ma dziata¢ wedtug dwoch mechanizméw polegajacych na hamowaniu
wytwarzania przez bakterie $ciany bakteryjnej i uszkadzaniu ich btony komérkowej. Sciana i blona
komoérkowa tworza tacznie barierg znajdujaca si¢ pomigdzy wngtrzem komorki bakteryjnej a jej
srodowiskiem zewnetrznym. Oczekuje sig, ze uszkodzenie tej bariery przez telavancin spowoduje
$mier¢ bakterii wywolujacych zakazenie.

Jaka dokumentacja zostala przedstawiona przez firme na poparcie wniosku zlozonego do
CHMP?

Zanim przeprowadzono badania na ludziach, dziatanie preparatu Vibativ zbadano w modelach
eksperymentalnych.

Preparat Vibativ porownywano z wankomycyna (inny antybiotyk) w dwoch gltéwnych badaniach
obejmujacych tacznie 2 079 dorostych o0s6b z powiktanymi zakazeniami skory i tkanek migkkich
wywotanymi przez bakterie Gram-dodatnie. Badania te prowadzono w osrodkach, w ktérych czgsto
odnotowuje sig¢ zakazenia szczepami MRSA. Antybiotyki stosowano przez okres do 14 dni. Gtownym
parametrem oceny skutecznosci leczenia byla liczba pacjentow, u ktérych po zakonczeniu terapii
osiagni¢to wyleczenie zakazenia.



Na jakim etapie znajdowala si¢ ocena w momencie wycofania wniosku?

Whiosek zostat wycofany przez firmg w 201. dniu procedury. Po dokonaniu przez CHMP oceny
odpowiedzi firmy na listg pytan pewne kwestie wciaz pozostawaly nierozwiazane.

Ocena nowego wniosku zajmuje zwykle CHMP do 210 dni. Na podstawie przegladu wstepne;j
dokumentacji CHMP przygotowuje listg pytan (w 120. dniu), ktére sa wysytane do firmy. Po
dostarczeniu przez firmg odpowiedzi na te pytania CHMP dokonuje ich oceny i przed wydaniem
opinii moze zazada¢ w 180. dniu odpowiedzi na pozostate pytania. Po wydaniu opinii przez CHMP
Komisja Europejska potrzebuje okoto dwdch miesigcy na wydanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu.

Jakie zalecenie wydal wéwczas CHMP?

W momencie wycofania CHMP zglosil zastrzezenia na podstawie przegladu danych i odpowiedzi
firmy i wstgpna opinia wskazywala, Ze preparat Vibativ nie moze by¢ zatwierdzony w leczeniu
powiktanych zakazen skory i tkanek migkkich u 0s6b dorostych.

Jakie byly gléwne zastrzezenia CHMP?

CHMP zglosit zastrzezenia dotyczace braku dodatkowych korzysci zwigzanych ze stosowaniem
preparatu Vibativ w porownaniu z wankomycyna oraz mozliwos¢ silniejszego od wankomycyny
dziatania uszkadzajacego nerki. Ponadto Komitet wyrazit swoje obawy odno$nie do faktu, ze preparat
Vibativ moze prowadzi¢ do ,,wydtuzenia odcinka QT” (zaburzen aktywno$ci elektrycznej w obregbie
serca). CHMP wyrazit rowniez swoje zaniepokojenie odnos$nie do procesu produkcyjnego preparatu,
stabilnosci preparatu i mozliwosci powstawania zanieczyszczen.

W ocenianym momencie wedtug opinii CHMP korzysci zwigzane ze stosowaniem preparatu Vibativ
w leczeniu powiktanych zakazen skory i tkanek migkkich u 0so6b dorostych nie przewyzszaly
mozliwych zagrozen. CHMP zalecit zatem odmowe przyznania pozwolenia na dopuszczenie preparatu
Vibativ do obrotu.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podala firma?
Pismo od firmy powiadamiajace EMEA o wycofaniu wniosku jest dostgpne tutaj.

Jakie sg skutki wycofania dla pacjentow uczestniczacych w badaniach klinicznych/
sprogramach wspélczucia” z uzyciem preparatu Vibativ?

Firma poinformowata CHMP, Ze obecnie nie sa prowadzone zadne badana kliniczne ani ,,programy
wspotczucia”, w ktorych stosuje sig¢ preparat Vibativ.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/vibativ/withdrawalletter.pdf
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