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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Vibativ

telavancin

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredninggprctokollet (EPAR) for Vibativ. Det
forklarar hur kommittén for humanladkemedel (CHMP) beddmt lakeni¢diet och hur den kommit fram till
sitt stallningstagande om att bevilja godk&dnnande for forsaljnipy, cch sina rekommendationer om hur
lakemedlet ska anvéndas.

Vad ar Vibativ?

Vibativ ar ett lakemedel som innehaller denktiva-substansen telavancin. Det finns som ett pulver som
bereds till en infusionsvatska, l6sning (ge5/4um dropp i en ven).

Vad anvands Vibativ for2

Vibativ anvands for att behand!ay/uxna med nosokomial pneumoni (en typ av lunginflammation).
”Nosokomial” innebéar att dut ar en sjukhusforvarvad infektion. Har ingar bland annat pneumoni
orsakad av behandling mgarrespirator (en apparat som anvands pa sjukhus for att hjalpa patienter att
andas). Vibativ anvénds enbart nar man vet eller misstanker att infektionen orsakas av bakterier som
kallas "meticillinvesiStznta Staphylococcus aureus” (MRSA) och nar andra behandlingar (sdsom andra
antibiotika) inte &y iampliga.

Lakemed!et & receptbelagt.
Hul.anvands Vibativ?

Mizativ ges som dropp i en ven under en timme. Den rekommenderade dosen ar 10 mg/kg kroppsvikt,
en gang var 24:e timme under 7-21 dygn. For 6verviktiga patienter rekommenderas en lagre dos pa
7,5 mg/kg kroppsvikt en gang var 24:e timme. Njurfunktionen bér dvervakas, och den inledande
dosen och foljande doser kan behdva minskas for patienter med lindriga njurproblem. Om
njurfunktionen patagligt forsamras maste behandlingen eventuellt avbrytas. Mer information finns i
produktresumén (ingar ocksa i EPAR).
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Hur verkar Vibativ?

Den aktiva substansen i Vibativ, telavancin, ar ett antibiotikum som tillhdér gruppen “glykopeptider”.
Den verkar genom att férhindra bakterien som orsakar infektionen att bygga upp sina egna cellvaggar
och genom att forstéra dess cellmembran och darigenom déda bakterien. Telavancin ar verksamt mot
MRSA-bakterier som ar resistenta mot andra grupper av antibiotika som vanligen anvands, exempelvis
penicilliner (inklusive meticillin och oxacillin) och cefalosporiner.

Hur har Vibativs effekt undersokts?

Vibativ jamfordes med vankomycin (ett annat antibiotikum) i tvd huvudstudier som innefattady tatalt
1 503 vuxna med nosokomial pneumoni orsakad av grampositiva bakterier (typ av bakterier/biard
annat MRSA). Antibiotika gavs i upp till 21 dagar. Vibativ jamfordes daven med vankomyciti_i=sva
huvudstudier som innefattade totalt 1 897 vuxna med komplicerade infektioner i hue esthmjukdelar
under huden orsakade av grampositiva bakterier. Har gavs lakemedlen i upp till 14:d8agar. | alla studier
var det framsta effektmattet antalet patienter vars infektion botats efter genomgangen behandling.

Vilken nytta har Vibativ visat vid studierna?

Vibativ var lika effektivt som vankomycin nar det gallde att bota nesakemial pneumoni och
komplicerade infektioner i hud och mjukdelar. I den forsta studien{ pé_riosokomial pneumoni var

58 procent av patienterna som behandlades med Vibativ (214 & 572) botade efter behandlingen,
jamfort med 59 procent av patienterna som behandlades me&t,vankomycin (221 av 374). | den andra
studien var 60 procent av patienterna som behandlades giigeG=Vibativ (227 av 377) botade efter
behandlingen, jamfért med 60 procent av patienterna_soni.behandlades med vankomycin (228 av
380).

I den forsta studien p& komplicerade infektiopeii iud och mjukdelar var 76 procent av patienterna
som behandlades med Vibativ (323 av 426 wotade efter behandlingen, jamfért med 75 procent av
patienterna som behandlades med vankanivcin (321 av 429). | den andra studien var 77 procent av
patienterna som behandlades med Viizativ (387 av 502) botade efter behandlingen, jamfért med

74 procent av patienterna som benargiades med vankomycin (376 av 510).

Vilka ar riskerna med Vvibativ?

De vanligaste biverkaingesiia som orsakas av Vibativ (upptréder hos fler &n 1 av 10 patienter) ar
dysgeusi (smakforzidrinigar) och illamaende. Studier visade att fler patienter fick njurproblem efter
behandling med, Vibativ jamfért med vankomycin (3,8 procent jamfort med 2,2 procent). En fullstandig
forteckning fver bhiverkningar som rapporterats for Vibativ finns i bipacksedeln.

Vibativ f£r nate ges till patienter med svara njurproblem eller akut (plotslig) njursvikt. Forsiktighet ska
dessuiom lakttas nar Vibativ ges till patienter som tar andra lakemedel som kan orsaka njurproblem,
te[sowd redan har en njursjukdom eller har en annan sjukdom som gor det mer sannolikt att de har
riurproblem, exempelvis diabetes, kongestiv hjartsvikt (en hjartsjukdom) och hypertoni (hégt
wlodtryck). Vibativ far inte heller ges till gravida kvinnor. En fullstandig forteckning éver restriktioner
for Vibativ finns i bipacksedeln.
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Varfor har Vibativ godkants?

Trots att Vibativ visat sig vara effektivt vid behandling av bade nosokomial pneumoni och komplicerade
infektioner i hud och mjukdelar fann CHMP att dess toxiska effekt pa njurarna var en viktig
sakerhetsfridga. Kommittén ansag dock att Vibativ kan vara vardefullt for att behandla patienter med
nosokomial pneumoni dar man vet eller misstanker att den ar orsakad av MRSA och dar andra
behandlingar inte ar lampliga. Foljaktligen beslét CHMP att nyttan med Vibativ endast &r stérre an
riskerna for patienter som ar svart sjuka i nosokomial pneumoni och noga 6vervakas pa sjukhus, och
rekommenderade darfor att lakemedlet skulle godkannas for forsaljning.

Vad gors for att garantera sdker anvandning av Vibativ?

Foretaget som séljer Vibativ kommer att se till att lakare som forvantas forskriva eller anv@ma Vibativ
far ett brev och ett utbildningspaket som innehaller produktresumén, bipacksedeln cch-en, vagledning
med viktiga sakerhetsuppgifter om korrekt anvandning av Vibativ. Foretaget kommér etl genomféra en
studie for att beddma biverkningar som patienter som anvéander Vibativ uppleyver och en annan studie
for att dvervaka utvecklingen av bakterier som blir resistenta mot lakemed!2t({ FGretaget kommer
ocksa fora ett register 6ver patienter som oavsiktligt behandlats med Vikativ wnder graviditet for att
overvaka foljdverkningar for barnens utveckling fran fodseln till tolv mémaders alder.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som vardpersonal ogh ratienter ska iaktta for saker och
effektiv anvandning av Vibativ har ocksa tagits med i produktresunen och bipacksedeln.

Mer information om Vibativ

Den 2 september 2011 beviljade Europeiska kommigsronen ett godkannande for forsaljning av Vibativ
som galler i hela EU.

EPAR finns i sin helhet pd EMA:s webbplats §ma.éuwopa.eu/Find medicine/Human medicines/European
Public Assessment Reports. Mer informatibr\arn behandling med Vibativ finns i bipacksedeln (ingar

ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta dirilakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterac'es*senast 05-2016.
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