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Súhrn správy EPAR pre verejnosť 

Vibativ 
telavancín 

Tento dokument je súhrn Európskej verejnej hodnotiacej správy (EPAR) o lieku Vibativ. Vysvetľuje, 
akým spôsobom Výbor pre lieky na humánne použitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku v 
prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odporúčaniam, ako používať liek Vibativ. 

 

Čo je liek Vibativ? 

Vibativ je liek, ktorý obsahuje účinnú látku telavancín. Je dostupný vo forme prášku, z ktorého sa 
pripravuje infúzny roztok (na kvapkanie) do žily. 

Na čo sa liek Vibativ používa? 

Liek Vibativ sa používa na liečbu dospelých s nozokomiálnou pneumóniou (infekciou pľúc). 
Nozokomiálna znamená, že k infekčnej nákaze došlo v nemocnici. Patrí sem pneumónia zapríčinená 
použitím ventilátora (prístroja používaného v nemocniciach, ktorý pomáha pacientom dýchať). Liek 
Vibativ sa používa len v prípade, keď je známe alebo sa predpokladá, že infekcia je zapríčinená 
baktériou Staphylococcus aureus rezistentnou voči meticilínu (MRSA), a v prípade, že iná liečba 
(napríklad inými antibiotikami) nie je vhodná. 

Výdaj lieku je viazaný na lekársky predpis. 

Ako sa liek Vibativ používa? 

Liek Vibativ sa podáva kvapkaním do žily v trvaní jednej hodiny. Odporúčaná dávka je 10 mg na kg 
telesnej hmotnosti raz za 24 hodín počas 7 až 21 dní. Pre obéznych pacientov sa odporúča nižšia dávka 
7,5 mg na kg telesnej hmotnosti raz za 24 hodín. Je potrebné sledovať funkciu obličiek a u pacientov s 
menej závažnými problémami s obličkami možno bude potrebné znížiť úvodnú dávku a nasledujúce 
dávky a ak sa funkcia obličiek značne zhorší, bude pravdepodobne potrebné ukončiť liečbu. Viac 
informácií sa nachádza v súhrne charakteristických vlastností lieku (súčasť správy EPAR). 
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Akým spôsobom liek Vibativ účinkuje? 

Účinná látka lieku Vibativ, telavancín, je antibiotikum, ktoré patrí do skupiny glykopeptidov. Účinkuje 
tak, že bráni baktériám, ktoré spôsobujú infekciu, vytvárať si bunkovú stenu a rozkladá ich bunkové 
membrány, čím baktérie usmrtí. Je účinný proti baktériám S. aureus, ktoré sú odolné voči bežne 
používaným antibiotikám známym ako penicilíny (vrátane meticilínu a oxacilínu) a cefalosporínom. 

Ako bol liek Vibativ skúmaný? 

Liek Vibativ sa porovnával s vankomycínom (ďalším antibiotikom) v dvoch hlavných štúdiách, na 
ktorých sa zúčastnilo celkovo 1 503 dospelých s nozokomiálnou pneumóniou zapríčinenou 
grampozitívnymi baktériami (typ baktérií, ku ktorým patria baktérie MRSA). Antibiotiká sa podávali 
počas maximálne 21 dní. Liek Vibativ sa porovnával aj s vankomycínom v dvoch hlavných štúdiách, na 
ktorých sa zúčastnilo celkovo 1 897 dospelých s komplikovanými infekciami kože a mäkkého tkaniva 
pod kožou zapríčinenými grampozitívnymi baktériami, kde sa lieky podávali najviac 14 dní. Hlavným 
meradlom účinnosti vo všetkých štúdiách bol počet pacientov, u ktorých sa infekcia na konci terapie 
vyliečila. 

Aký prínos preukázal liek Vibativ v týchto štúdiách? 

Liek Vibativ preukázal pri liečení nozokomiálnej pneumónie a komplikovaných infekcií kože a mäkkého 
tkaniva rovnakú účinnosť ako vankomycín. V prvej štúdii skúmajúcej nozokomiálnu pneumóniu sa po 
liečbe uzdravilo 58 % pacientov liečených liekom Vibativ (214 z 372 pacientov) v porovnaní s 59 % 
pacientov liečených vankomycínom (221 z 374 pacientov). V druhej štúdii sa po liečbe uzdravilo 60 % 
pacientov liečených liekom Vibativ (227 z 377 pacientov) v porovnaní so 60 % pacientov liečených 
vankomycínom (228 z 380 pacientov). 

V prvej štúdii skúmajúcej komplikované infekcie kože a mäkkého tkaniva sa po liečbe uzdravilo 76 % 
pacientov liečených liekom Vibativ (323 zo 426 pacientov) v porovnaní so 75 % pacientov liečených 
vankomycínom (321 zo 429 pacientov). V druhej štúdii sa po liečbe uzdravilo 77 % pacientov liečených 
liekom Vibativ (387 z 502 pacientov) v porovnaní so 74 % pacientov liečených vankomycínom (376 z 
510 pacientov). 

Aké riziká sa spájajú s používaním lieku Vibativ? 

Najčastejšie vedľajšie účinky lieku Vibativ (pozorované u viac než 1 pacienta z 10) sú dysgeúzia 
(porucha chuti) a nauzea (pocit nevoľnosti). V štúdiách sa preukázalo, že problémy s obličkami vznikli 
častejšie u pacientov používajúcich liek Vibativ v porovnaní s pacientmi používajúcimi vankomycín 
(3,8 % oproti 2,2 %). Zoznam všetkých vedľajších účinkov pozorovaných pri používaní lieku Vibativ sa 
nachádza v písomnej informácii pre používateľa. 

Liek Vibativ sa nesmie podávať pacientom, ktorí majú závažné problémy s obličkami alebo akútne 
(náhle) zlyhávanie obličiek. Okrem toho pri podávaní lieku Vibativ pacientom užívajúcim lieky, ktoré 
môžu spôsobovať problémy s obličkami, alebo pacientom s ochorením obličiek alebo iným ochorením, 
pri ktorom je väčšia pravdepodobnosť problémov s obličkami, ako napr. cukrovka, kongestívne 
zlyhávanie srdca (druh ochorenia srdca) a hypertenzia (vysoký krvný tlak) je potrebná obozretnosť. 
Liek Vibativ sa nesmie podávať ani tehotným ženám. Zoznam všetkých obmedzení lieku Vibativ sa 
nachádza v písomnej informácii pre používateľa. 
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Prečo bol liek Vibativ povolený? 

Výbor CHMP dospel k záveru, že hoci sa preukázala účinnosť lieku Vibativ pri liečbe nozokomiálnej 
pneumónie a komplikovaných infekcií kože a mäkkého tkaniva, jeho toxický účinok na obličky vyvoláva 
významné obavy týkajúce sa bezpečnosti. Výbor však skonštatoval, že liek Vibativ môže predstavovať 
cenný liek pri liečbe pacientov s nozokomiálnou pneumóniou, v prípade ktorej je známe alebo sa 
predpokladá, že je zapríčinená baktériami Staphylococcus aureus rezistentnými voči meticilínu, na 
ktorú nie je vhodná iná liečba. Výbor CHMP preto rozhodol, že prínosy lieku Vibativ sú väčšie ako riziká 
spojené s jeho používaním len u pacientov so závažnou nozokomiálnou pneumóniou, ktorí sú pozorne 
sledovaní v nemocnici, a odporučil vydať povolenie na uvedenie na trh. 

Aké opatrenia sa prijímajú na bezpečné používanie lieku Vibativ? 

Spoločnosť, ktorá vyrába liek Vibativ, zabezpečí, aby všetci lekári, u ktorých sa očakáva, že budú 
predpisovať alebo používať liek Vibativ, dostali list a vzdelávací balík obsahujúci súhrn 
charakteristických vlastností lieku, písomnú informáciu pre používateľa a usmernenie obsahujúce 
dôležité informácie o bezpečnosti a správnom používaní lieku Vibativ. Spoločnosť vykoná štúdiu na 
vyhodnotenie vedľajších účinkov, ktoré sa vyskytujú u pacientov používajúcich liek Vibativ a ďalšiu na 
monitorovanie vývoja baktérií rezistentných voči lieku. Spoločnosť bude tiež viesť register pacientiek 
neúmyselne liečených liekom Vibativ počas tehotenstva a bude sledovať následný účinok na vývoji detí 
od narodenia do 12 mesiacov veku. 

Do súhrnu charakteristických vlastností lieku a písomnej informácie pre používateľa boli takisto 
zahrnuté odporúčania a opatrenia, ktorými sa majú riadiť zdravotnícki odborníci a pacienti 
na dosiahnutie bezpečného a účinného používania lieku Vibativ. 

Ďalšie informácie o lieku Vibativ 

Dňa 2. septembra 2011 Európska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Vibativ na trh platné v 
celej Európskej únii. 

Úplné znenie správy EPAR o lieku Vibativ sa nachádza na webovej stránke 
agentúry: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak 
potrebujete viac informácií o liečbe liekom Vibativ, prečítajte si písomnú informáciu pre používateľa 
(súčasť správy EPAR) alebo sa obráťte na svojho lekára, resp. lekárnika. 

Posledná aktualizácia tohto súhrnu: 05-2016 
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