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Resumen del EPAR para el publico general

Vibativ

telavancina

El presente documento resume el Informe Publico Europeo de Evaluasica ((PAR) de Vibativ. En él se
explica como el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP)shafey aluado dicho medicamento y
emitido un dictamen favorable a la autorizacién de comercializacié¢ny unas recomendaciones sobre las
condiciones de su uso.

¢ Qué es Vibativ?

Vibativ es un medicamento que contiene el grincipio activo telavancina. Se presenta en forma de polvo
con el que se prepara una solucidon parasggariusion.

¢Para qué se utiliza Vibativ?

Vibativ esta indicado para el)rataniiento de adultos con neumonia nosocomial (una infeccién de los
pulmones). «Nosocomial»(signinca que la infeccidon se contrae en un hospital. Aqui se incluye la
neumonia causada porgepuo de un ventilador (maquina usada en los hospitales para ayudar a los
pacientes a respirar» \Vv:hativ se utiliza Unicamente cuando se sabe o se sospecha que la infeccidon esta
causada por las Haceerias llamadas «Staphylococcus aureus resistentes a la meticilina» (SARM) y
cuando no soyi cdesuadas otras alternativas (como otros antibioticos).

Este medicamiznto solo se podra dispensar con receta médica.
;CAarmc se usa Vibativ?

Vihativ se administra mediante goteo en una vena durante una hora. La dosis recomendada es de

10 mg por kg de peso corporal una vez cada 24 horas, durante un periodo de entre 7 a 21 dias. Para
los pacientes obesos, se recomienda una dosis mas baja, de 7,5 mg por kg de peso corporal, una vez
cada 24 horas. Durante el tratamiento con Vibativ debe vigilarse la funciéon renal y es posible que haya
que reducir la dosis inicial o las dosis posteriores en pacientes con problemas renales leves, o incluso
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interrumpir el tratamiento del todo si la funciéon renal empeora considerablemente. Para mas
informacion, consulte el Resumen de las Caracteristicas del Producto (también incluido en el EPAR).

¢, Como actua Vibativ?

El principio activo de Vibativ, la telavancina, es un antibiético perteneciente al grupo de los
«glucopéptidos». Actla impidiendo que las bacterias causantes de la infeccidon sinteticen sus propias
paredes celulares y alterando sus membranas celulares, con lo que destruye a las bacterias. Este
medicamento es eficaz contra las bacterias SARM, resistentes a otros grupos de antibiéticos utilizadgs
con frecuencia, como las penicilinas (entre ellas la meticilina y la oxacilina) y las cefalosporinas.

¢ Qué tipo de estudios se han realizado con Vibativ?

Se compar6 Vibativ con vancomicina (otro antibiético) en dos estudios principales realizajos en un
total de 1 503 adultos con neumonia nosocomial causada por bacterias grampositivas/u. tipo de
bacterias entre las que se encuentra el SARM). Los antibiéticos se administrarop”turante un periodo de
hasta 21 dias. Se compar6 también Vibativ con vancomicina en dos estudiosspsiicipales realizados en
un total de 1 897 adultos con infecciones complicadas de la piel y los tejidos\blzndos subcutaneos
causadas por bacterias grampositivas, con una duracién del tratamient) de, 1tasta 14 dias. En todos los
estudios, el criterio principal de valoracion de la eficacia fue el nimergidepacientes cuya infeccion se

habia curado al final del tratamiento.
¢ Qué beneficios ha demostrado tener Vibativ'durante los estudios?

Vibativ fue igual de eficaz que la vancomicina para cuvar {2 neumonia nosocomial y las infecciones
complicadas de la piel y los tejidos blandos. En elarime’ estudio realizado en la neumonia nosocomial,
el 58 % de los pacientes tratados con Vibativ (214 0¢ 372) se curaron después del tratamiento, frente
al 59 % de los pacientes tratados con vancgiicina (221 de 374). En el segundo estudio, el 60 % de
los pacientes tratados con Vibativ (227 d23377) se curaron después del tratamiento, frente al 60 % de
los tratados con vancomicina (228 de=3¢0)

En el primer estudio de infecciones coiviplicadas de la piel y los tejidos blandos, el 76 % de los
pacientes tratados con Vibativ (325 de 426) se curaron después del tratamiento, frente al 75 % de los
tratados con vancomicina £221vde 429). En el segundo estudio, el 77 % de los pacientes tratados con
Vibativ (387 de 502) se.cusaron después del tratamiento, frente al 74 % de los tratados con
vancomicina (376 de £%0).

¢, Cual es el.riasgo asociado a Vibativ?

Los efetto: adversos mas frecuentes de Vibativ (observados en mas de uno de cada diez pacientes)
son lastisgausia (alteracion del gusto) y las nauseas (ganas de vomitar). Los estudios han revelado
que=lnrayor niumero de pacientes presentaron problemas renales tras el tratamiento con Vibativ que
cci vancomicina (3,8 % frente al 2,2 %). Para consultar la lista completa de efectos adversos
nctificados sobre Vibativ, ver el prospecto.

No debe administrarse a pacientes con problemas renales graves o con insuficiencia renal aguda
(subita). Ademas, debera prestarse atencidon cuando se administre Vibativ a pacientes que estén
tomando otros medicamentos que podrian causar problemas renales, que ya sufran una enfermedad
renal o cualquier otra enfermedad, como diabetes, insuficiencia cardiaca congestiva (un problema
cardiaco) e hipertensiéon (tension arterial alta), que los haga proclives a tener problemas renales.
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Tampoco debe administrarse a mujeres embarazadas. La lista completa de restricciones puede
consultarse en el prospecto.

¢Por qué se ha aprobado Vibativ?

El CHMP concluy6 que, aunque se habia demostrado la eficacia de Vibativ en el tratamiento de la
neumonia nosocomial y las infecciones complicadas de la piel y los tejidos blandos, su efecto téxico en
los rifiones era un problema de seguridad importante. Sin embargo, el Comité consideré que Vibativ
podia resultar util para tratar a pacientes con neumonia nosocomial cuando se sepa o se sospeche quc
esta causada por SARM y cuando no sean adecuadas otras alternativas. Por consiguiente, el CHM?
decidié que los beneficios de Vibativ son mayores que sus riesgos para pacientes que estén
gravemente enfermos con neumonia nosocomial y permanezcan hospitalizados bajo estricta vigilancia
y recomendod autorizar su comercializacion.

¢ Qué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro ¢e Vibativ?

La compafia que comercializa Vibativ garantizara que todos los médicos quasprevisiblemente vayan a
prescribir o usar Vibativ reciban una carta y material educativo que contenga el’/Resumen de las
Caracteristicas del Producto, el folleto y una guia con informaciéon de seguriaad importante sobre el uso
seguro de Vibativ. La compaifiia realizara un estudio para evaluar log ei=ctos adversos que presentan
los pacientes que toman Vibativ y otro para realizar un seguimiesi o t.s’las bacterias resistentes al
medicamento. También se encargara de realizar un registro ¢2'pa icntes que hayan sido tratadas por
error con Vibativ durante el embarazo con el fin de superviearial efecto que el medicamento tiene
sobre estos bebés desde que nacen hasta que cumpleridos, 17 meses.

En el Resumen de las Caracteristicas del Producto y*zal fiiileto se han incluido recomendaciones y
precauciones que deben adoptar los profesionales seonitarios y los pacientes para garantizar un uso
seguro y eficaz de Vibativ.

Otras informaciones sobre Vibaiviv

La Comision Europea emitié una autorizacion de comercializacion valida en toda la Unién Europea para
el medicamento Vibativ el 2idelsepiembre de 2011.

El EPAR completo de Vibafiv puede consultarse en el sitio web de la Agencia: ema.europa.eu/Find

medicine/Human mediCires,;European Public Assessment Reports. Para méas informacién sobre el

tratamiento con Viliativ;=ca el prospecto (también incluido en el EPAR) o consulte a su médico o
farmacéutico.

Fecha de la=iitima actualizacion del presente resumen: 05-2016.
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