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Vibativ

telavancin

Tento dokument je sthrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (ERAR) ¢ lieku Vibativ. Vysvetluje,
akym sp6sobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotii liek a dospel k stanovisku v
prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odpori#giilam, ako pouzivat liek Vibativ.

Co je liek Vibativ?

Vibativ je liek, ktory obsahuje Gcinnu latku telavarizii. Je dostupny vo forme prasku, z ktorého sa
pripravuje infazny roztok (na kvapkanie) dq, zily.

Na co sa liek Vibativ pouzivz?

Liek Vibativ sa pouziva na lieCbu=dosnelych s nozokomidlnou pneumaniou (infekciou pluc).
Nozokomialna znamena, ze“w=inizkinej nakaze doslo v nemocnici. Patri sem pneumdnia zapricinena
pouzitim ventildtora (prist=oja,pouzivaného v nemocniciach, ktory poméha pacientom dychat). Liek
Vibativ sa pouziva len v pripade, ked je zndme alebo sa predpoklada, ze infekcia je zapri¢inena
baktériou Staphylocot:cus aureus rezistentnou voci meticilinu (MRSA), a v pripade, ze ina liecba
(napriklad inymi, a7 tisiotikami) nie je vhodna.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa li€k Vibativ pouziva?

LleXVibativ sa podava kvapkanim do Zily v trvani jednej hodiny. Odporucana davka je 10 mg na kg
talesnej hmotnosti raz za 24 hodin pocas 7 az 21 dni. Pre obéznych pacientov sa odporica nizsia davka
7,5 mg na kg telesnej hmotnosti raz za 24 hodin. Je potrebné sledovat funkciu obli¢iek a u pacientov s
menej zavaznymi problémami s obli¢kami mozno bude potrebné znizit Uvodnd davku a nasledujlce
davky a ak sa funkcia obli¢iek zna¢ne zhorsi, bude pravdepodobne potrebné ukondit lie¢bu. Viac
informacii sa nachadza v sUhrne charakteristickych vlastnosti lieku (stcast spravy EPAR).

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Akym sposobom liek Vibativ Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Vibativ, telavancin, je antibiotikum, ktoré patri do skupiny glykopeptidov. U&inkuje
tak, ze brani baktériam, ktoré spdsobuju infekciu, vytvarat si bunkovu stenu a rozkladd ich bunkové
membrany, ¢im baktérie usmrti. Je UCinny proti baktéridam S. aureus, ktoré su odolné voci bezne
pouzivanym antibiotikam znamym ako peniciliny (vratane meticilinu a oxacilinu) a cefalosporinom.

Ako bol liek Vibativ skumany?

Liek Vibativ sa porovnaval s vankomycinom (dalsim antibiotikom) v dvoch hlavnych Studiach, na
ktorych sa zUcastnilo celkovo 1 503 dospelych s nozokomialnou pneumdniou zapri¢inenou
grampozitivnymi baktériami (typ baktérii, ku ktorym patria baktérie MRSA). Antibiotika sa pocavaii
pocas maximalne 21 dni. Liek Vibativ sa porovnaval aj s vankomycinom v dvoch hlavnychk=3tudiach, na
ktorych sa zUcastnilo celkovo 1 897 dospelych s komplikovanymi infekciami koZze a makkehs tkaniva
pod kozou zapric¢inenymi grampozitivhymi baktériami, kde sa lieky podavali najviac (14 V'ai. Hlavnym
meradlom ucinnosti vo vSetkych Studiach bol pocet pacientov, u ktorych sa infekCiz nadénci terapie
vyliecila.

AKky prinos preukazal liek Vibativ v tychto stadiach?

Liek Vibativ preukazal pri lieCeni nozokomialnej pneumonie a komnii<ovanych infekcii koZze a méakkého
tkaniva rovnaku Géinnost ako vankomycin. V prvej $tddii skiimajécej nozokomialnu pneumoniu sa po
lieCbe uzdravilo 58 % pacientov lieCenych liekom Vibativ (211 z 372 pacientov) v porovnani s 59 %
pacientov lieCenych vankomycinom (221 z 374 pacientov,.. Vidruhej studii sa po lieCbe uzdravilo 60 %
pacientov lie¢enych liekom Vibativ (227 z 377 pacientavy: porovnani so 60 % pacientov lie¢enych
vankomycinom (228 z 380 pacientov).

V prvej studii skimajucej komplikované infekcio kcze a méakkého tkaniva sa po lieCbe uzdravilo 76 %
pacientov lie¢enych liekom Vibativ (323 zo 426 patientov) v porovnani so 75 % pacientov lie¢enych
vankomycinom (321 zo 429 pacientov)« txuhej Studii sa po liecbe uzdravilo 77 % pacientov lieCenych
liekom Vibativ (387 z 502 pacientov),vine.ovnani so 74 % pacientov lieCenych vankomycinom (376 z
510 pacientov).

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Vibativ?

Najcastejsie vedlajSiesdtinuy lieku Vibativ (pozorované u viac neZ 1 pacienta z 10) su dysgeuzia
(porucha chuti) & nfausez (pocit nevolnosti). V studiach sa preukazalo, ze problémy s oblickami vznikli
CastejSie u paciéntcy pouzivajlcich liek Vibativ v porovnani s pacientmi pouzivajucimi vankomycin
(3.8 % oproti 232/%). Zoznam vsetkych vedlajsich Gcinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Vibativ sa
nachadzafv.nisomnej informacii pre pouzivatela.

Lierk\V bativ sa nesmie podavat pacientom, ktori maji zdvazné problémy s oblictkami alebo akdtne
(vamiep zlyhdvanie obliciek. Okrem toho pri podavani lieku Vibativ pacientom uzivajucim lieky, ktoré
muoEd spésobovat problémy s obli¢kami, alebo pacientom s ochorenim oblic¢iek alebo inym ochorenim,
rri ktorom je vadsia pravdepodobnost problémov s obli¢kami, ako napr. cukrovka, kongestivne
zlyhdvanie srdca (druh ochorenia srdca) a hypertenzia (vysoky krvny tlak) je potrebna obozretnost.
Liek Vibativ sa nesmie podavat ani tehotnym zendm. Zoznam vsetkych obmedzeni lieku Vibativ sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
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Preco bol liek Vibativ povoleny?

Vybor CHMP dospel k zaveru, ze hoci sa preukdazala Géinnost lieku Vibativ pri lie¢be nozokomialnej
pneumonie a komplikovanych infekcii koze a mékkého tkaniva, jeho toxicky Ucinok na obli¢ky vyvolava
vyznamné obavy tykajlce sa bezpecnosti. Vybor vSak skonstatoval, ze liek Vibativ méze predstavovat
cenny liek pri lie¢be pacientov s nozokomialnou pneumaéniou, v pripade ktorej je zname alebo sa
predpoklada, Ze je zapri¢inena baktériami Staphylococcus aureus rezistentnymi voci meticilinu, na
ktoru nie je vhodna ina lieCba. Vybor CHMP preto rozhodol, ze prinosy lieku Vibativ su vacsie ako rizika
spojené s jeho pouzivanim len u pacientov so zavaznou nozokomialnou pneumoéniou, ktori st pozorna
sledovani v nemocnici, a odporudil vydat povolenie na uvedenie na trh.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné pouzivanie lieku Vibativ?

Spolo¢nost, ktord vyraba liek Vibativ, zabezpedi, aby véetci lekari, u ktorych sa odakaya, zaudu
predpisovat alebo pouzivat liek Vibativ, dostali list a vzdelavaci balik obsahujuci sthin
charakteristickych vlastnosti lieku, pisomnu informaciu pre pouzivatela a usmerrerig oksahujice
délezité informacie o bezpeénosti a spravnom pouzivani lieku Vibativ. Spoloéntst vykond $tadiu na
vyhodnotenie vedlajsich Ulinkov, ktoré sa vyskytuju u pacientov pouzivajdeich liek Vibativ a dalSiu na
monitorovanie vyvoja baktérii rezistentnych vodi lieku. Spoloénost budastie? viest register pacientiek
nedmyselne lie¢enych liekom Vibativ podas tehotenstva a bude sledovat r.asledny Géinok na vyvoji deti
od narodenia do 12 mesiacov veku.

Do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej infa"mexcie pre pouzivatela boli takisto
zahrnuté odporacéania a opatrenia, ktorymi sa maju riadif{zaxavotnicki odbornici a pacienti
na dosiahnutie bezpe¢ného a uc¢inného pouzivania liekG¥ibativ.

Dalsie informacie o lieku Vibativ

Dria 2. septembra 2011 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Vibativ na trh platné v
celej Eurdpskej Unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Mibativ'sa nachadza na webovej stranke

agentury: ema.europa.eu/Find fnedicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak
potrebujete viac informacii orfffeca< liekom Vibativ, precitajte si pisomnu informaciu pre pouZzivatela
(sUcast spravy EPAR) alelse\se=gbratte na svojho lekara, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia torito sthrnu: 05-2016
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