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Otazky a odpovede tykajuce sa stiahnutia Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh
pre
Vibativ

Medzinarodny nechraneny nazov (INN): telavancin

Spolo¢nost’ Astellas Pharma Europe B. V. 20. oktdbra 2008 . oficialne oznamila Vyboru pre lieky na
humanne pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut’ svoju ziadost’ o povolenie na uvedenie lieku Vibativ
na trh, ur€eného na lie¢bu komplikovanych infekcii koze a mékkych tkaniv u dospelych.

Co je liek Vibativ?
Vibativ je prasok, z ktorého sa pripravuje infuzny roztok (kvapkanim do zily). Obsahuje G¢innu latku
telavancin.

Aké bolo predpokladané pouZzitie liecku Vibativ?

Predpokladalo sa, ze liek Vibativ sa bude pouzivat’ na liecbu dospelych o0sdb s komplikovanymi
infekciami koze a tzv. mikkych tkaniv pod kozou. Komplikovany znamena, ze infekcia sa tazko lieci,
pretoze sa rozsirila do hlbsich tkaniv pod kozou, na liecbu moze byt potrebny chirurgicky zakrok
alebo pacient ma iné dispozicie/ochorenia, ktoré mozu ovplyvnit’ odpoved’ na liecbu.

Liek Vibativ by sa mal pouzivat’ len v pripade, ak sa vie alebo predpoklada, ze infekciu spdsobuju
druhy baktérii klasifikované ako gram-pozitivne. Tieto zahfnaji Staphylococcus aureus (vratane
meticilin-rezistentnych foriem znamych ako meticillin-resistant Staphylococcus aureus (MRSA)) a
Streptococcus pyogenes.

AKkym sposobom by mal liek Vibativ u¢inkovat’?

Utinna latka v lieku Vibativ, televancin, je antibiotikum, ktoré patri do skupiny glykopeptidov.
Predpoklada sa, ze ti¢inkuje dvoma spdsobmi, zastavenim vytvarania bunkovej steny baktérii

a naruSenim ich bunkovych membran. Bunkova stena spolu s membranou predstavuju bariéru medzi
obsahom bakterialnej bunky a vonkaj$im prostredim. Predpoklada sa, Ze narusenim tejto bariéry
televancin zabija baktérie sposobujuce infekciu.

Akou dokumentaciou podloZila spolo¢nost’ svoju Ziadost’ pred vyborom CHMP?

Uginok lieku Vibativ sa najprv skiimal na pokusnych modeloch a potom na 'ud’och.

Liek Vibativ sa porovnaval s vankomycinom (inym antibiotikom) v dvoch hlavnych stadiach u 2 079
dospelych jedincov s komplikovanymi infekciami koze a mékkych tkaniv spésobenymi gram-
pozitivnymi baktériami. Stadie sa uskutoénili na miestach &astych infekcii MRSA. Antibiotika sa
podavali pocas 14 dni. Hlavnym kritériom ucinnosti bol pocet pacientov, ktorych infekcia bola po
skonceni liecby vylie¢ena.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost’ v ¢ase stiahnutia?
Spolo¢nost’ stiahla ziadost’ na 201. den od jej podania. Potom ako vybor CHMP vyhodnotil odpovede
spolo¢nosti na zoznam otazok, niektoré otazky este ostali nevyrieSené.
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Vybor CHMP ma za normalnych okolnosti lehotu 210 dni na posudenie novej ziadosti. Na zéklade
preskumania pévodnej dokumentacie, vybor CHMP pripravi zoznam otazok (120. den), ktory sa posle
spolo¢nosti. Ked’ spoloc¢nost’ predlozi odpovede na polozené otazky, vybor CHMP ich preskima

a pred vydanim stanoviska polozi spolo¢nosti pripadné d’alSie otazky (180. den). Po vydani stanoviska
vyboru CHMP trva zvycajne 2 mesiace, kym Europska komisia vyda povolenie.

Aké bolo v tom ¢ase odporucanie vyboru CHMP?

Na zaklade presktimania tidajov a odpovedi spolo¢nosti na zoznam otdzok mal vybor CHMP v Case
stiahnutia ziadosti ur¢ité vyhrady a jeho predbezné stanovisko bolo, ze lick Vibativ neméze byt
schvaleny na liecbu komplikovanych infekcii koze a mikkych tkaniv u dospelych.

AKké boli hlavné vyhrady vyboru CHMP?

Vybor CHMP sa obaval, Ze liek Vibativ nemal oproti vankomycinu ziadny dodato¢ny prinos a mohol
by spdsobit’ tazsie poskodenie oblic¢iek ako vankomycin. Vybor sa tiez obaval, ze liek Vibativ moze
vyvolat tzv. prediZenie QT intervalu (zmenu elektrickej aktivity srdca). Vybor CHMP mal tieZ obavy
spojené s vyrobou lieku, jeho stabilitou a moznou pritomnost’ou necistot.

V tej dobe bol vybor CHMP toho nazoru, Ze prinos lieku Vibativ pri liecbe komplikovanych infekcii
koze a mikkych tkaniv u dospelych nebol vacsi ako jeho rizikd. Vybor CHMP preto odporucil
zamietnut’ povolenie na uvedie lieku Vibativ na trh.

Aké dovody na stiahnutie Ziadosti uviedla spolo¢nost’?
List spolo¢nosti oznamujuci agentire EMEA stiahnutie Ziadosti sa nachadza tu.

Aké st dosledky zamietnutia pre pacientov, ktori sa zacastiiuju na klinickych skiskach lieku
Vibativ alebo na programoch na pouZzitie lieku v naliehavych pripadoch?

Spolo¢nost’ informovala vybor CHMP, Ze v sii¢asnosti neprebiehaji ziadne klinické skisky lieku
Vibativ ani programy na pouzitie lieku Vibativ v naliehavych pripadoch.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/vibativ/withdrawalletter.pdf
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