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Klausimai ir atsakymai dél preparato Vibativ rinkodaros teisés paraiSkos atsiémimo
Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): telavancinas

2008 m. spalio 20 d. bendrové ,,Astellas Pharma Europe B. V*. oficialiai pranes¢ Zmonéms skirty
vaistiniy preparaty komitetui (CHMP) apie savo pageidavima atsiimti preparato Vibativ, skirto
komplikuotai suaugusiyju odos ir minkstujy audiniy infekcijai gydyti, rinkodaros teisés paraiska.

Kas yra Vibativ?
Vibativ — tai milteliai, i§ kuriu gaminamas infuzinis tirpalas (laSinti { vena). Jame yra veikliosios
medziagos telavancino.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Vibativ?

Buvo numatyta, kad Vibativ preparatu bus gydomi suaugusieji, sergantys komplikuota odos ir
minkStyjy audiniy po oda infekcija. Komplikuota infekcija yra sunkiai gydoma, nes ji yra iSplitusi {
giliuosius poodinius audinius, gali reikéti chirurginio gydymo arba pacientai serga kitomis ligomis,
kurios gali turéti itakos atsakui | gydyma.

Vibativ turéjo biiti naudojamas tik tada, jei infekcija buvo Zinoma ar buvo manoma, kad ja sukélé
gramteigiamos bakterijos. Tai yra Staphylococcus aureus (taip pat ir meticilinui atsparios, zinomos
kaip MRSA) ir Streptococcus pyogenes.

Kokio tikimasi Vibativ veikimo?

Vibativ veiklioji medziaga telavancinas yra antibiotikas, priklausantis glikopeptidy grupei. Jis turéjo
veikti dviem biidais, t. y. stabdyti bakteriju lasteliu sieneliu gamyba ir suardyti ju lasteliu membranas.
Lastelés sienelé ir membrana suformuoja barjera tarp bakterijos lastelés turinio ir iSorinés aplinkos.
Suardydamas §j barjera, telavancinas turéjo uzmusti infekcija sukeliancias bakterijas.

Kokius dokumentus bendrové pateiké CHMP kartu su paraiska?

Pirmiausia preparato Vibativ poveikis buvo iSbandytas su eksperimentiniais modeliais ir tik tada buvo
tiriamas jo poveikis Zmonéms.

Vibativ buvo palygintas su vankomicinu (kitu antibiotiku) dviejuose dideliuose tyrimuose, kuriuose
dalyvavo 2079 suaugg pacientai, sergnatys gramteigiamy bakterijy sukelta komplikuota odos ir
minkstyjy audiniy infekcija. Tyrimai atlikti vietose, kur infekcijas daznai sukelia MRSA. Antibiotikai
buvo skiriami iki 14 dieny. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty, kurie pasveiko po
gydymo, skaicius.

Kuriuo parai$kos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Paraiska atsiimta 201-aja jos nagringjimo diena. CHMP jvertinus bendrovés atsakymus i sarase
pateiktus klausimus, vis dar liko neisspresty klausimy.

Paprastai CHMP nauja paraiska nagrinéja ne ilgiau kaip 210 dienu. Remdamasis pateikta pirmine
dokumentacija, CHMP parengia klausimy sara$a (120-ta diena), kuris nusiun¢iamas bendrovei.
Bendrovei pateikus atsakymus i klausimus, CHMP juos perzitri ir prie§ pateikdamas savo nuomong
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gali uzduoti bet kokiu jam kylanciy klausimu 180-ta diena. CHMP pateikus nuomong, Europos
Komisija per mazdaug du ménesius suteikia rinkodaros teisg.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzitirétais duomenimis ir atsakymais, kuriuos bendrové pateiké | CHMP saraso
klausimus paraiskos atsiémimo metu, CHMP dar turéjo abejoniy ir buvo priémes negaluting nuomong,
kad Vibativ negali biiti patvirtintas komplikuotai suaugusiyjy odos ir minkstyjy audiniy infekcijai
gydyti.

Kas CHMP tuo metu kélé didZiausia susirtipinima?

CHMP susirtipinima kélé tai, kad nebuvo papildomos naudos, vartojant Vibativ, palyginti su
vankomicinu, ir, be to, jis galéjo labiau paZzeisti inkstus nei vankomicinas. Komitetas taip pat nerimavo
del to, kad Vibativ gali pailginti QT intervalg (Sirdies elektrinio aktyvumo pokyti). CHMP taip pat
turéjo abejoniy dél vaisto gamybos, stabilumo ir galimy priemaisy.

Tuo metu CHMP laikési nuomonés, kad pagal komplikuotos suaugusiyjy odos ir minkstyjy audiniy
infekcijos indikacija vartojamo preparato Vibativ teikiama nauda néra didesné uz jo keliama rizika.
Taigi CHMP rekomendavo nesuteikti preparato Vibativ rinkodaros teisés.

Kokias paraiskos atsiémimo prieZastis nurodé bendrové?
Bendrovés laiska EMEA dél paraiskos atsiémimo galima rasti Cia.

Kokios pasekmés pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose arba Vibativ naudojimo
labdaros programose?

Bendrové pranesé CHMP, kad pacientams, Siuo metu dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose arba
preparato Vibativ labdaringo vartojimo programose, paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiuy.
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