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FRAGOR OCH SVAR OM ATERKALL_AND__ET AV ANSOKAN OM GODKANNANDE FOR
FORSALJNING
for
Vibativ

Internationellt generiskt namn (INN): telavancin

Den 20 oktober 2008 anmalde Astellas Pharma Europe B. V. officiellt till Kommittén for
humanlédkemedel (CHMP) att man 6nskar dra tillbaka sin ansékan om godk&nnande for forsaljning av
Vibativ for behandling av komplicerade infektioner i hud och mjukdelar hos vuxna.

Vad ar Vibativ?
Vibativ &r ett pulver som bereds till en I6sning som ges genom infusion (dropp i en ven). Det
innehaller den aktiva substansen telavancin.

Vad skulle Vibativ anvandas for?

Vibativ skulle anvéandas fér behandling av vuxna med komplicerade infektioner i huden och i
"mjukdelarna” under huden. "Komplicerade” betyder att infektionen ar svar att behandla, eftersom
den har spridits till de djupare liggande vavnaderna under huden, kirurgisk behandling kan behdvas
eller patienten har andra tillstand som kan paverka behandlingssvaret.

Vibativ skulle anvéndas nar man visste eller missténkte att infektionen orsakats av en typ av bakterier
som klassificeras som “Gram-positiva”. Dessa omfattar Staphylococcus aureus (inklusive
"meticillinresistenta” former som kallas "MRSA”) och Streptococcus pyogenes.

Hur &r det ténkt att Vibativ ska verka?

Den aktiva substansen i Vibativ, telavancin, &r ett antibiotikum som tillhér gruppen ”glykopeptider”.
Det ar tankt att verka pa tva satt, bade genom att hindra bildningen av bakteriernas cellvaggar och
genom att forstora deras cellmembran. Tillsammans bildar cellvdggen och membranet en barriér
mellan bakteriecellens innehall och den yttre miljon. Genom att forstora denna barriar forvantas
telavancin doda den bakterie som orsakar infektionen.

Vilken dokumentation har foretaget [amnat till CHMP som stdd for sin ansokan?

Effekterna av Vibativ provades forst i olika experimentmodeller innan de studerades pa méanniskor.
Vibativ jamfordes med vankomycin (ett annat antibiotikum) i tva stora studier omfattande totalt 2 079
vuxna med komplicerade infektioner i hud och mjukdelar som orsakats av Gram-positiva bakterier.
Studierna genomfordes pa platser dar infektion med MRSA é&r vanligt. Antibiotika gavs i upp till 14
dagar. Det viktigaste effektmattet var antalet patienter vars infektion hade botats nar behandlingen
avslutats.

Hur langt hade utvarderingen kommit nar ansokan drogs tillbaka?

Ansokan var pa dag 201 nar foretaget drog tillbaka den. CHMP hade sammanstallt en lista med fragor
som foretaget skulle besvara, men foretaget hade annu inte besvarat fragorna.

Det tar normalt upp till 210 dagar for CHMP att utvardera en ny ansékan. CHMP gar igenom den
forsta dokumentationen och gor en lista med fragor (dag 120) som skickas till foretaget. Nar foretaget
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har svarat pa fragorna gar CHMP igenom svaren och kan stalla fler fragor (dag 180) innan de avger
sitt yttrande. Efter CHMP:s yttrande tar det oftast omkring tva manader for Europeiska kommissionen
att utfarda ett godkannande for fosaljning.

Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Efter genomgangen av de inlamnade uppgifterna och foretagets svar pa CHMP:s fragelista hyste
CHMP vid tidpunkten for aterkallandet vissa betankligheter och ansag preliminart att Vibativ inte
hade kunnat godkénnas for behandling av komplicerade infektioner i hud och mjukdelar hos vuxna.

Vilka var CHMP:s framsta beténkligheter?

CHMP hade beténkligheter nar det géllde att Vibativ inte hade fler férdelar &n vankomycin och att det
kunde orsaka storre njurskada an vankomycin. Kommittén hade ocksa betankligheter nar det gallde att
Vibativ kan orsaka "QTc-férlangning” (en forandring av hjartats elektriska aktivitet). CHMP hade
aven beténkligheter gallande tillverkningen av lakemedlet, dess stabilitet och eventuell férekomst av
fororeningar.

Vid tidpunkten for aterkallandet ansag CHMP att fordelarna med Vibativ vid behandling av
komplicerade infektioner i hud och mjukdelar hos vuxna inte var storre an riskerna. Darfor
rekommenderade CHMP att Vibativ inte skulle godkannas for forséljning.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansékan?
Foretagets skrivelse till EMEA om sin dnskan att dra tillbaka sin ansdkan finns har.

Vilka foljder far aterkallandet for patienter som deltar i kliniska prévningar/humanitéra
program (s.k. compassionate use-program) med Vibativ?

Foretaget har informerat CHMP om att beslutet inte far nagra foljder for patienter som for narvarande
deltar i kliniska prévningar eller humanitéra program med Vibativ.
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