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Uutta laakkeista: Telavansiini

Eeva Sofia Leinonen

Vibativ 250mg kuiva-aine vdlikonsentraatiksi infuusionestettd varten, Astellas Pharma Europe B.V.

Telavansiini on aikuisille tarkoitettu laskimoon annosteltava bakteerilaake metisilliinille
vastustuskykyisen Staphylococcus aureuksen (MRSA) aiheuttaman sairaalakeuhkokuumeen
hoitoon. Tahan asti potilaita on hoidettu vankomysiinilld, linetsolidilla tai teikoplaniinilla.
Uusi laake on vaihtoehto melko harvinaisen, hengenvaarallisen sairauden hoitoon.

Metisilliinille resistentti S. aureus (MRSA) tunnistettiin ensimmaisen kerran 50 vuotta sitten, minka jalkeen sen
aiheuttamia epidemioita on esiintynyt eri puolilla maailmaa. MRSA-kannat ovat vastustuskykyisia useille antibiooteille,
mukaan lukien stafylokokkipenisilliinit, beetalaktaamiantibiootit, kefalosporiinit ja karbapeneemit. Osaan kannoista ei

tepsi myoskaan klindamysiini, erytromysiini, aminoglykosidit, fluorokinolonit tai edes vankomysiini.

MRSA voi herkan S. aureuksen tavoin esiintya iholla ja limakalvolla ilman kliinisid oireita tai aiheuttaa muun muassa iho- ja
pehmytosainfektioita. Etenkin idkkaille tai puolustuskyvyltaan heikoille MRSA voi aiheuttaa vaikeita infektioita, kuten
yleistynytta infektiota (septikemiaa), endokardiittia (syddmen sisakalvon tulehdus), leikkaushaavainfektioita ja

keuhkokuumeita.

MRSA-kantajia on viime vuosina 1oytynyt Suomessa 1 300-1 700 vuosittain. MRSA-kantojen osuus S. aureus -
veriviljelyloydoksistd on suurentunut meilla 1990-luvun alle yhdesta prosentista pariin kolmeen prosenttiin (30-40
tapausta vuosittain). Ruotsissa, Norjassa ja Virossa tilanne on parempi, kun taas Keski- ja Etela-Euroopassa S. aureus -

kannoista metisilliiniresistentteja on jopa 10-50 %.

Farmakologia
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Telavansiini on niin sanottu lipoglykopeptidi, jolla on gram-positiivisiin kokkeihin bakterisidinen vaikutus. Se estaa
bakteerin seindman peptidoglykaanisynteesia. Lisdksi se depolarisoi bakteerin solukalvoa lisaten sen ldpaisevyyttd, mika
lopettaa bakteerin proteiini-, RNA- ja lipidisynteesin. Telavansiini on vankomysiinijohdos, jossa vankomysiinimolekyyliin
on lisatty lipofiilinen sivuketju, joka pidentaa laakkeen puoliintumisaikaa elimistossa ja auttaa laakemolekyylia

ankkuroitumaan bakteerin solukalvoon.

Suositeltu telavansiinin annos aikuisille on 10 mg/kg infuusiona kerran paivassa 7-21 paivan ajan. Laakkeen tehoa ja
turvallisuutta ei ole varmistettu alle 18-vuotiaille. Telavansiini eliminoituu padasiassa munuaisten kautta
muuttumattomana. Ladke on vasta-aiheinen akuutissa munuaisten vajaatoiminnassa ja vaikeassa munuaisten

vajaatoiminnassa. Munuaisten vajaatoiminnassa annosta tulee pienentaa.

Teho

Telavansiini tehoaa laboratorio-olosuhteissa (in vitro) laajasti gram-positiivisiin kokkeihin. Se ei tehoa vankomysiinille

vastustuskykyisiin S.aureus-kantoihin eikd vankomysiinille ja teikoplaniinille vastustuskykyisiin enterokokkeihin.

Laake tuli ensin markkinoille Yhdysvalloissa ja Kanadassa vaikeiden iho- ja pehmytkudosinfektioiden hoitoon. Sen sijaan

EU:n alueella laakkeen hyoty-haitta-suhde iho- ja pehmytkudosinfektioiden hoidossa arvioitiin negatiiviseksi.

Hyvaksytty kayttoaihe on aikuisten sairaalakeuhkokuumeen (mukaan lukien hengityskonehoitoon liittyva keuhkokuume)
hoito silloin, kun sen aiheuttajan tiedetdan tai epaillaan olevan MRSA. Sairaalakeuhkokuumeella tarkoitetaan
keuhkokuumetta, joka alkaa sairaalassa muusta syysta johtuvan hoidon aikana esimerkiksi aerosolitartunnan, yleistyneen

bakteeritulehduksen tai piilevan infektion aktivoitumisen seurauksena.

Kliinisissa tutkimuksissa telavansiinia on saanut 2 264 henkil6a, joista sairaalakeuhkokuumetta potevia oli 751.
Grampositiivisen sairaalakeuhkokuumeen hoidossa telavansiinia verrattiin vankomysiiniin kahdessa satunnaistetussa,
kaksoissokkoutetussa tutkimuksessa. Molemmilla ladakkeilla keuhkokuume parani noin 60 %:lla potilaista ja kuolleisuus oli

noin 20 %.

Haittavaikutukset

Tavallisimmat haitat telavansiinihoidon aikana ovat makuaistin hairiot ja pahoinvointi. Telavansiini lisasi kuolleisuutta
akuuttia munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla verrattuna vankomysiiniin, vaikka munuaistoiminnan ollessa
normaali kuolleisuuseroa ei ollut. Telavansiini aiheuttaa lisaksi enemméan munuaishaittavaikutuksia kuin vankomysiini,

joten seerumin kreatiniinin ja virtsamaarien seuranta on hoidon aikana tarkeaa.

Vankomysiinin tapaan telavansiiniin on liittynyt erytrodermian kaltaisia infuusioreaktioita seka sisakorvaan kohdistuvia

haittoja, kuten kuuroutta ja korvien soimista (tinnitus).

Telavansiinihoidon aikana voi kehittyd pseudomembranoottinen koliitti tai superinfektio. Koska telavansiini tehoaa
ainoastaan grampositiivisiin bakteereihin, sekainfektioissa hoitoon tulee yhdistda muu sopiva mikrobildaakitys. Telavansiini

ei lisda vuotoriskia, mutta se hdiritsee INR- ja APTT-arvojen mittauksia, jotka on siksi ajoitettava juuri ennen infuusiota.

Eldinkokeissa on havaittu muun muassa sikioiden varpaiden ja raajojen epamuodostumia ja aivokammioiden laajenemista.
Telavansiini on vasta-aiheinen raskauden aikana, joten naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, on tehtava raskaustesti ennen

laakkeen antoa.

Pohdinta
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Telavansiini on ensimmainen meilld markkinoille tullut lipoglykopeptidiryhman ladke. Laake on tdrkea vaihtoehto MRSA-

keuhkokuumeessa, kun muut antibiootit eivat sovi tai tehoa.

Myyntiluvan haltija on sitoutunut varmistamaan, etta kaikki telavansiinia maaraavat tai kayttavat laakarit saavat
koulutuspaketin. Tarkoituksena on antaa neuvoja muun muassa munuaistoksisuudesta seka varoittaa kayttamasta

telavansiinia muihin kuin hyvaksyttyyn kayttoaiheeseen.
.................. CovaSofialeimonen

LT, sisatautien erikoislaakari, diabeteksen hoidon erikoispatevyys

Ylilaakari, Fimea

LISAA AIHEESTA

Haittavaikutusilmoitukset vuonna 2017

Lasten yskanladkkeet — miksi niitd edelleen saa myyda?

Tiedolla jarkevaan ladkkeiden kdyttoon

HYVA TIETAA

Vibativ-ladkevalmistetta koskeva Euroopan julkinen arviointilausunto (EPAR) I16ytyy osoitteesta www.ema.europa.eu kayttamalla "Search for medicines”-
toimintoa.

Tieteellinen arviointi [0ytyy valilehdelta "Assessment history” ja suomenkielinen valmisteyhteenveto valilehdelta "Product information”.
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