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telavancina

Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR) ralzitiy s ao Vibativ. O seu objetivo
é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para Uso Humano {(“HMP) avaliou o medicamento
a fim de emitir um parecer favoravel a concessdo de uma Autoi zac¢e 0 de Introdugcdo no Mercado, bem
como as suas recomendacgdes sobre as condi¢des de utilizagac o vibativ.

O que é o Vibativ?

O Vibativ € um medicamento que contém a subsiancia ativa telavancina. Esta disponivel na forma de
um po para solucao para perfusdo (adminisvracdo<jota a gota numa veia).

Para que é utilizado o Vikative

O Vibativ é utilizado para o tiatzimerito da pneumonia nosocomial (uma infegdo dos pulmdes) em
adultos. O termo «nosocgiinal-wzignifica que a infecdo foi adquirida no hospital. O termo inclui a
pneumonia associada/ utillizagdo de um ventilador (maquina utilizada nos hospitais que ajuda os
doentes a respirar)@ Vihativ € utilizado apenas quando se suspeita ou se sabe que a infecdo é
provocada pela_bacteria’Staphylococcus aureus resistente a meticilina (MRSA), quando outros
tratamentés ((utrds antibidticos) ndo sejam adequados.

Este megicamento sé pode ser obtido mediante receita médica.
Colno se utiliza o Vibativ?

OVibativ € administrado gota a gota numa veia, durante uma hora. A dose recomendada é de 10 mg
oor kg de peso corporal, uma vez a cada 24 horas, durante sete a 21 dias. Nos doentes obesos é
recomendada uma dose mais baixa de 7,5 mg por kg de peso corporal, uma vez a cada 24 horas. A
funcdo renal deve ser monitorizada, podendo ser necessario reduzir a dose inicial e as doses
subsequentes nos doentes com problemas renais ligeiros. Pode ser necessario interromper o
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tratamento se a func¢éo renal piorar acentuadamente. Para mais informac6es, consulte o Resumo das
Caracteristicas do Medicamento (também parte do EPAR).

Como funciona o Vibativ?

A substancia ativa do Vibativ, a telavancina, € um antibidtico que pertence a classe dos glicopeptideos.
Funciona impedindo as bactérias que provocam a infecdo de construir as suas proprias paredes
celulares e perturbando as suas membranas celulares, matando, desse modo, as bactérias. E eficaz
contra a bactéria MRSA, que é resistente a outros grupos de antibidticos comummente utilizados, cama
as penicilinas (incluindo a meticilina e a oxacilina) e as cefalosporinas.

Como foi estudado o Vibativ?

O Vibativ foi comparado com vancomicina (outro antibiético) em dois estudos principais wue incluiram
um total de 1503 adultos com pneumonia nosocomial provocada por bactérias Gram-pLasitivas (tipos de
bactérias que incluem a MRSA). Os antibiéticos foram administrados duranteyum neric do maximo de
21 dias. O Vibativ foi comparado também com vancomicina em dois estudosyoriacipais que incluiram
um total de 1897 adultos com infe¢des complicadas da pele e dos tecidos4moles sob a pele provocadas
por bactérias Gram-positivas, em que os medicamentos foram adminigire dos"durante um periodo
maximo de 14 dias. Em todos os estudos, o principal parametro de efic(icii« foi o nUmero de doentes
em que se observou a cura da infecdo no fim do tratamento.

Qual o beneficio demonstrado pelo Vibativ (uiante os estudos?

O Vibativ foi tdo eficaz como a vancomicina na cura da pneumonia nosocomial e de infe¢cGes
complicadas da pele e dos tecidos moles. No prix@iro estudo relativo a pneumonia nosocomial, 58 %
dos doentes tratados com o Vibativ (214 em 37.)/es avam curados apés o tratamento, em
comparacdo com 59 % dos que foram tratados vom vancomicina (221 em 374). No segundo estudo,
60 % dos doentes tratados com o Vibatj? (227 em 377) estavam curados apos o tratamento, em
comparacdo com 60 % dos que forar { tratados com vancomicina (228 em 380).

No primeiro estudo relativo a infg :6esicomplicadas da pele e dos tecidos moles, 76 % dos doentes
tratados com o Vibativ (323 gin_:2c) estavam curados ap6s o tratamento, em comparagdo com 75 %
dos que foram tratados com viincomicina (321 em 429). No segundo estudo, 77 % dos doentes que
receberam o Vibativ (3257 ,em$502) estavam curados apds o tratamento, em comparagao com 74 %
dos doentes tratados cam vancomicina (376 em 510).

Qual é o rigco_a=sociado ao Vibativ?

Os efeitas Sacundarios mais frequentes associados ao Vibativ (observados em mais de 1 doente em
cada_10):séc disgeusia (perturbacdo do paladar) e nduseas (enjoo). Os estudos mostraram que o

20N e/0 (e doentes que desenvolveu problemas nos rins apés o tratamento foi mais elevado nos
countes tratados com o Vibativ do que nos doentes tratados com vancomicina (3,8 % e 2,2 %,
nepetivamente). Para a lista completa dos efeitos secundarios comunicados relativamente ao Vibativ,
sonsulte o Folheto Informativo.

O uso do Vibativ esta contraindicado em doentes com problemas renais graves ou insuficiéncia renal
aguda (subita). Além disso, devem ser tomadas precaucdes especiais quando se prescreve o do Vibativ
a doentes que tomem outros medicamentos que possam causar insuficiéncia renal, bem como a
doentes com doencga renal ou com doengas que aumentem a predisposi¢do para problemas renais,
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nomeadamente diabetes, insuficiéncia cardiaca congestiva e hipertenséo (pressao arterial alta). O uso
do Vibativ em mulheres gravidas esta contraindicado. Para a lista completa de restrigcdes de utilizagdo
relativas ao Vibativ, consulte o Folheto Informativo.

Por que foi aprovado o Vibativ?

O CHMP concluiu que embora o Vibativ tenha uma eficacia comprovada no tratamento da pneumonia
nosocomial e de infecbes complicadas da pele e dos tecidos moles, o seu efeito téxico nos rins constitu:
uma preocupacao de seguranga importante. Contudo, o Comité considerou que o Vibativ pode ser (til
no tratamento de doentes com pneumonia nhosocomial que se suspeita ou se sabe ser causada po
MRSA para a qual outros tratamentos ndo sejam adequados. Por conseguinte, o CHMP conclujf vuetes
beneficios do Vibativ sdo superiores aos seus riscos apenas em doentes com pneumonia ngsoc¢ mial
grave sob observacgéo cuidadosa no hospital, e recomendou a concessao de uma Autorizacd)» de
Introducéo no Mercado para o medicamento.

Que medidas estao a ser adoptadas para garantir a utilizagco s2gura do
Vibativ?

A empresa responsavel pela comercializacdo do Vibativ garantira que #0Gh»s ¢& médicos que
prescrevam ou utilizem o Vibativ recebem uma carta e um pacote de materiais educativos com o
Resumo das Caracteristicas do Medicamento, o Folheto Informa#v&,e um guia com informacgéo de
seguranca importante sobre a utilizagdo correta do Vibativ« A _ersore sa realizara um estudo para avaliar
os efeitos secundarios que afetam os doentes que usam o /ibavy, bem como um estudo para
monitorizar o desenvolvimento de bactérias resistentesfacitratamento. Além disso, mantera um registo
de doentes inadvertidamente tratadas com o Vibativ duiante a gravidez para monitorizar os efeitos
subsequentes do medicamento no desenvolvimesiwda crianga desde o nascimento até aos 12 meses
de idade.

Além disso, no Resumo das Caracteristicazado Mecicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacgdes e precaugdes a obsexyvai\pelc s profissionais de salde para a utilizacdo segura e eficaz
do Vibativ.

Outras informacoes sobre» Vibativ

Em 2 de setembro de 2211, ayComisséo Europeia concedeu uma Autorizacdo de Introdugdo no
Mercado, valida para tcda a’Unido Europeia, para o medicamento Vibativ.

O EPAR completa, re' at/vo ao Vibativ pode ser consultado no sitio internet da Agéncia em:
ema.europa.et /Fin i medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Para mais
informacgds shbre o tratamento com o Vibativ, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR), ou
contacte .0 se & médico ou farmacéutico.

Iste wesi mo foi actualizado pela ultima vez em 05-2016.
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