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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Vibativ

telawancyna

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dla leku Vibativ. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) ocenit
lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktérej przyznano pozwolenie na dopuszczenie produktu
Vibativ do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkdéw stosowania’leku.

Co to jest Vibativ?

Vibativ jest lekiem, ktory zawiera substancje czynng telawancyne. Lek jest dostepny w postaci proszku
do sporzadzania roztworu do infuzji (wlewt,gozylnego).

W jakim celu stosuje sie picdukt Vibativ?

Vibativ stosuje sie u dorostych pacjentéw w leczeniu szpitalnego zapalenia ptuc (zakazenia ptuc).
Okreslenie ,szpitalne” oznacza, ze do zakazenia doszto w szpitalu. Obejmuje ono zapalenie ptuc
wywotane poprzez stosewanie respiratora (urzadzenie stosowane w szpitalu w celu wspomagania
oddychania u pacjentaw). Vibativ stosuje sie jedynie, gdy wiadomo lub podejrzewa sie, ze zakazenie
jest wywotane przez'bakterie nazywane metycylinoopornym szczepem Staphylococcus aureus (MRSA,
ang. methicillif-resistant Staphylococcus aureus) i kiedy inne leki (w tym inne antybiotyki) nie sg
odpowiednig.

Lek jest dostepny wylacznie z przepisu lekarza.
Jals stosowac produkt Vibativ?

Vibativ podaje sie w postaci wlewu dozylnego trwajacego godzine. Zalecana dawka wynosi 10 mg na
kazdy kilogram masy ciata co 24 godziny przez 7 do 21 dni. W przypadku otytych pacjentéw zaleca sie
nizszg dawke 7,5 mg na kg masy ciata co 24 godziny. Nalezy monitorowac¢ czynnos$¢ nerek — w
przypadku tagodnych zaburzen czynnosci nerek dawka poczatkowa i kolejne dawki mogg wymagacd
zmniejszenia, natomiast w razie istotnego pogorszenia czynnosci nerek moze wystapi¢ koniecznos¢
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przerwania leczenia. Wiecej informacji znajduje sie w charakterystyce produktu leczniczego (takze
czes$¢ EPAR).

Jak dziata produkt Vibativ?

Substancja czynna leku Vibativ, telawancyna, jest antybiotykiem nalezacym do grupy glikopeptyddw.
Dziata ona poprzez hamowanie wytwarzania $cian komdrkowych przez bakterie wywotujgce zakazenie i
poprzez niszczenie bton komérkowych bakterii, dzieki czemu zabija te bakterie. Jest skuteczna przeciw
bakteriom MRSA, ktore sg oporne na inne powszechnie stosowane grupy antybiotykow, takie jak
penicyliny (w tym metycylina i oksacylina) i cefalosporyny.

Jak badano produkt Vibativ?

Vibativ poréwnywano z wankomycyna (inny antybiotyk) w dwdch badaniach gtéwnych z{udziatem
tacznie 1 503 dorostych ze szpitalnym zapaleniem ptuc wywotanym przez bakterie Gilaivi-dodatnie
(rodzaj bakterii, do ktérych zalicza sie MRSA). Antybiotyki stosowano przez okreg dc 21 dni. Vibativ
poréwnano takze z wankomycyng w dwoch badaniach gtéwnych z udziatem tadziie 1 897 osob
dorostych z powiktanymi zakazeniami skory i tkanek miekkich wywotanymi-ptzez bakterie Gram-
dodatnie; w czasie badan leki byty podawane do 14 dni. We wszystkich haidaniach gtdéwnym kryterium
oceny skutecznosci leczenia byta liczba pacjentéw, u ktérych po zakanczeniu terapii osiggnieto
wyleczenie zakazenia.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Vibativ-zaobserwowano w
badaniach?

Vibativ byt tak skuteczny jak wankomycyna w leczaisiil szpitalnego zapalenia ptuc i powiktanych
zakazen skory i tkanek miekkich. W pierwszym kawdaniu dotyczacym szpitalnego zapalenia ptuc do
wyleczenia doszto u 58% pacjentow leczonyctinoroduktem Vibativ w poréwnaniu z 59% (221 z 374)
pacjentéw leczonych wankomycyng. W drugirn badaniu do wyleczenia doszto u 60% (227 z 377)
pacjentéw otrzymujacych produkt Vibativyw/poréwnaniu z 60% (228 z 380) pacjentéow leczonych
wankomycyna.

W pierwszym badaniu dotyczacyrn powiktanych zakazen skory i tkanek miekkich po zakonczeniu terapii
doszto do wyleczenia u 76%1323 z 426) pacjentdéw stosujacych produkt Vibativ w poréwnaniu z 75%
(321 z 429) chorych leczaiyich wankomycyna. W drugim badaniu po zakonczeniu terapii wyleczenie
uzyskano u 77% (3871z 502) pacjentéw otrzymujacych produkt Vibativ w poréwnaniu z 74% (376 z
510) chorych leczof/ch wankomycyna.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu Vibativ?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu Vibativ (obserwowane u wiecej
niz i pacjenta na 10) to zaburzenia smaku i nudnosci (uczucie mdtosci). W badaniach wykazano, ze u
wielsszej liczby pacjentéw leczonych produktem Vibativ doszto do rozwoju zaburzen czynnosci nerek w
poréwnaniu z wankomycyng (3,8% w poréwnaniu z 2,2%). Petny wykaz dziatan niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem produktu Vibativ znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Vibativ nie wolno podawac¢ pacjentom z powaznymi zaburzeniami czynnosci nerek lub ostrg
(nagta) niewydolnoscig nerek. Ponadto nalezy zachowac ostroznos¢ podczas podawania leku Vibativ
pacjentom przyjmujacym inne leki mogace spowodowac zaburzenie czynnosci nerek oraz pacjentom
majacym juz chorobe nerek lub inne choroby sprzyjajace wystapieniu zaburzen czynnosci nerek, takie
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jak cukrzyca, zastoinowa niewydolnos¢ serca (rodzaj choroby serca) i nadcisnienie (wysokie cisnienie
krwi). Leku Vibativ nie wolno stosowac u kobiet w cigzy. Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce
dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Vibativ?

CHMP uznat, ze chociaz wykazano skuteczno$¢ produktu Vibativ w leczeniu szpitalnego zapalenia ptuc i
powiktanych zakazen skory i tkanek miekkich, jego toksyczny wptyw na nerki stanowi istotny problem
ze wzgledu na bezpieczenstwo. Komitet jednak uznat, ze produkt Vibativ moze by¢ wartosciowym
lekiem u pacjentow ze szpitalnym zapaleniem ptuc z potwierdzong lub podejrzewang patologia MRGA,*U
ktorych inne leki nie sg odpowiednie. Dlatego CHMP uznat, ze korzysci wynikajace ze stosowanid
produktu Vibativ przewyzszajg ryzyko wytgcznie u pacjentdéw ze szpitalnym zapaleniem ptuc
pozostajacych pod $cistg obserwacjg w szpitalu, i zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszc#Zenie leku
do obrotu.

Jakie srodki sa podejmowane celu zapewnienia bezpiecznege’i skutecznego
stosowania produktu Vibativ?

Firma wprowadzajaca produkt Vibativ do obrotu zapewni, by wszyscy leKabz; ktoérzy bedg przepisywac
lub stosowac ten lek, otrzymali pismo i pakiet szkoleniowy zawierajacy“enarakterystyke produktu
leczniczego, ulotke dla pacjenta i wytyczne, w ktorych zestawiong~wazne informacje dotyczace
bezpieczenstwa i wtasciwego stosowania produktu Vibativ. Firria przeprowadzi badanie majace na celu
ocene dziatan niepozgdanych wystepujacych u pacjentéw przyjmujacych lek Vibativ oraz kolejne w celu
monitorowania rozwoju bakterii opornych na lek. Firma tedzie takze prowadzi¢ rejestr pacjentek
nieumyslnie leczonych produktem Vibativ podczas ciaiy,/aby monitorowaé pozniejszy wptyw leku na
rozwdj dzieci od urodzenia do 12. miesigca zycia.

Oprocz tego w charakterystyce produktu leczriiczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki
ostroznosci obowigzujace personel medyczry)i pacjentow w celu bezpiecznego i skutecznego
stosowania produktu Vibativ.

Inne informacje dotyczaca'produktu Vibativ:

W dniu 2 wrzesnia 2011 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu Vibativ
do obrotu wazne w catej il Europejskiej.

Petne sprawozdanie ERAR dotyczace produktu Vibativ znajduje sie na stronie internetowej Agencji:
ema.europa.eu/Find ‘'medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. W celu
uzyskania dodétkowych informacji o leczeniu produktem Vibativ nalezy zapoznac sie z trescig ulotki dla
pacjenta (takizé cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data astatniej aktualizacji: 05.2016.
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