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Streszczenie EPAR dla ogółu społeczeństwa 

Vibativ 
telawancyna 

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniającego (EPAR) 
dla leku Vibativ. Wyjaśnia, jak Komitet ds. Produktów Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) ocenił 
lek w celu ustalenia opinii, na podstawie której przyznano pozwolenie na dopuszczenie produktu 
Vibativ do obrotu, oraz zaleceń w sprawie warunków stosowania leku. 

 

Co to jest Vibativ? 

Vibativ jest lekiem, który zawiera substancję czynną telawancynę. Lek jest dostępny w postaci proszku 
do sporządzania roztworu do infuzji (wlewu dożylnego). 

W jakim celu stosuje się produkt Vibativ? 

Vibativ stosuje się u dorosłych pacjentów w leczeniu szpitalnego zapalenia płuc (zakażenia płuc). 
Określenie „szpitalne” oznacza, że do zakażenia doszło w szpitalu. Obejmuje ono zapalenie płuc 
wywołane poprzez stosowanie respiratora (urządzenie stosowane w szpitalu w celu wspomagania 
oddychania u pacjentów). Vibativ stosuje się jedynie, gdy wiadomo lub podejrzewa się, że zakażenie 
jest wywołane przez bakterie nazywane metycylinoopornym szczepem Staphylococcus aureus (MRSA, 
ang. methicillin-resistant Staphylococcus aureus) i kiedy inne leki (w tym inne antybiotyki) nie są 
odpowiednie. 

Lek jest dostępny wyłącznie z przepisu lekarza. 

Jak stosować produkt Vibativ? 

Vibativ podaje się w postaci wlewu dożylnego trwającego godzinę. Zalecana dawka wynosi 10 mg na 
każdy kilogram masy ciała co 24 godziny przez 7 do 21 dni. W przypadku otyłych pacjentów zaleca się 
niższą dawkę 7,5 mg na kg masy ciała co 24 godziny. Należy monitorować czynność nerek – w 
przypadku łagodnych zaburzeń czynności nerek dawka początkowa i kolejne dawki mogą wymagać 
zmniejszenia, natomiast w razie istotnego pogorszenia czynności nerek może wystąpić konieczność 
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przerwania leczenia. Więcej informacji znajduje się w charakterystyce produktu leczniczego (także 
część EPAR). 

Jak działa produkt Vibativ? 

Substancja czynna leku Vibativ, telawancyna, jest antybiotykiem należącym do grupy glikopeptydów. 
Działa ona poprzez hamowanie wytwarzania ścian komórkowych przez bakterie wywołujące zakażenie i 
poprzez niszczenie błon komórkowych bakterii, dzięki czemu zabija te bakterie. Jest skuteczna przeciw 
bakteriom MRSA, które są oporne na inne powszechnie stosowane grupy antybiotyków, takie jak 
penicyliny (w tym metycylina i oksacylina) i cefalosporyny. 

Jak badano produkt Vibativ? 

Vibativ porównywano z wankomycyną (inny antybiotyk) w dwóch badaniach głównych z udziałem 
łącznie 1 503 dorosłych ze szpitalnym zapaleniem płuc wywołanym przez bakterie Gram-dodatnie 
(rodzaj bakterii, do których zalicza się MRSA). Antybiotyki stosowano przez okres do 21 dni. Vibativ 
porównano także z wankomycyną w dwóch badaniach głównych z udziałem łącznie 1 897 osób 
dorosłych z powikłanymi zakażeniami skóry i tkanek miękkich wywołanymi przez bakterie Gram-
dodatnie; w czasie badań leki były podawane do 14 dni. We wszystkich badaniach głównym kryterium 
oceny skuteczności leczenia była liczba pacjentów, u których po zakończeniu terapii osiągnięto 
wyleczenie zakażenia. 

Jakie korzyści ze stosowania produktu Vibativ zaobserwowano w 
badaniach? 

Vibativ był tak skuteczny jak wankomycyna w leczeniu szpitalnego zapalenia płuc i powikłanych 
zakażeń skóry i tkanek miękkich. W pierwszym badaniu dotyczącym szpitalnego zapalenia płuc do 
wyleczenia doszło u 58%  pacjentów leczonych produktem Vibativ w porównaniu z 59% (221 z 374) 
pacjentów leczonych wankomycyną. W drugim badaniu do wyleczenia doszło u 60% (227 z 377) 
pacjentów otrzymujących produkt Vibativ w porównaniu z 60% (228 z 380) pacjentów leczonych 
wankomycyną. 

W pierwszym badaniu dotyczącym powikłanych zakażeń skóry i tkanek miękkich po zakończeniu terapii 
doszło do wyleczenia u 76% (323 z 426) pacjentów stosujących produkt Vibativ w porównaniu z 75% 
(321 z 429) chorych leczonych wankomycyną. W drugim badaniu po zakończeniu terapii wyleczenie 
uzyskano u 77% (387 z 502) pacjentów otrzymujących produkt Vibativ w porównaniu z 74% (376 z 
510) chorych leczonych wankomycyną. 

Jakie ryzyko wiąże się ze stosowaniem produktu Vibativ? 

Najczęstsze działania niepożądane związane ze stosowaniem produktu Vibativ (obserwowane u więcej 
niż 1 pacjenta na 10) to zaburzenia smaku i nudności (uczucie mdłości). W badaniach wykazano, że u 
większej liczby pacjentów leczonych produktem Vibativ doszło do rozwoju zaburzeń czynności nerek w 
porównaniu z wankomycyną (3,8% w porównaniu z 2,2%). Pełny wykaz działań niepożądanych 
związanych ze stosowaniem produktu Vibativ znajduje się w ulotce dla pacjenta. 

Leku Vibativ nie wolno podawać pacjentom z poważnymi zaburzeniami czynności nerek lub ostrą 
(nagłą) niewydolnością nerek. Ponadto należy zachować ostrożność podczas podawania leku Vibativ 
pacjentom przyjmującym inne leki mogące spowodować zaburzenie czynności nerek oraz pacjentom 
mającym już chorobę nerek lub inne choroby sprzyjające wystąpieniu zaburzeń czynności nerek, takie 
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jak cukrzyca, zastoinowa niewydolność serca (rodzaj choroby serca) i nadciśnienie (wysokie ciśnienie 
krwi). Leku Vibativ nie wolno stosować u kobiet w ciąży. Pełny wykaz ograniczeń znajduje się w ulotce 
dla pacjenta. 

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Vibativ? 

CHMP uznał, że chociaż wykazano skuteczność produktu Vibativ w leczeniu szpitalnego zapalenia płuc i 
powikłanych zakażeń skóry i tkanek miękkich, jego toksyczny wpływ na nerki stanowi istotny problem 
ze względu na bezpieczeństwo. Komitet jednak uznał, że produkt Vibativ może być wartościowym 
lekiem u pacjentów ze szpitalnym zapaleniem płuc z potwierdzoną lub podejrzewaną patologią MRSA, u 
których inne leki nie są odpowiednie. Dlatego CHMP uznał, że korzyści wynikające ze stosowania 
produktu Vibativ przewyższają ryzyko wyłącznie u pacjentów ze szpitalnym zapaleniem płuc 
pozostających pod ścisłą obserwacją w szpitalu, i zalecił przyznanie pozwolenia na dopuszczenie leku 
do obrotu. 

Jakie środki są podejmowane celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego 
stosowania produktu Vibativ? 

Firma wprowadzająca produkt Vibativ do obrotu zapewni, by wszyscy lekarz, którzy będą przepisywać 
lub stosować ten lek, otrzymali pismo i pakiet szkoleniowy zawierający charakterystykę produktu 
leczniczego, ulotkę dla pacjenta i wytyczne, w których zestawiono ważne informacje dotyczące 
bezpieczeństwa i właściwego stosowania produktu Vibativ. Firma przeprowadzi badanie mające na celu 
ocenę działań niepożądanych występujących u pacjentów przyjmujących lek Vibativ oraz kolejne w celu 
monitorowania rozwoju bakterii opornych na lek. Firma będzie także prowadzić rejestr pacjentek 
nieumyślnie leczonych produktem Vibativ podczas ciąży, aby monitorować późniejszy wpływ leku na 
rozwój dzieci od urodzenia do 12. miesiąca życia. 

Oprócz tego w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i środki 
ostrożności obowiązujące personel medyczny i pacjentów w celu bezpiecznego i skutecznego 
stosowania produktu Vibativ. 

Inne informacje dotyczące produktu Vibativ: 

W dniu 2 września 2011 r. Komisja Europejska przyznała pozwolenie na dopuszczenie produktu Vibativ 
do obrotu ważne w całej Unii Europejskiej. 

Pełne sprawozdanie EPAR dotyczące produktu Vibativ znajduje się na stronie internetowej Agencji: 
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. W celu 
uzyskania dodatkowych informacji o leczeniu produktem Vibativ należy zapoznać się z treścią ulotki dla 
pacjenta (także część EPAR) bądź skontaktować się z lekarzem lub farmaceutą. 

Data ostatniej aktualizacji: 05.2016. 
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