EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

19 maja 2017
EMA/306160/2017

EMA zaleca wprowadzenie zmian w drukach
informacyjnych antybiotyku - wankomycyny

Zmiany majg na celu zapewnienie wiasciwego stosowania leku w kontekscie
zwalczania opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe

Europejska Agencja Lekéw (The European Medicines Agency, EMA) zalecita wprowadzenie zmian do
drukéw informacyjnych antybiotyku wankomycyny, w celu zapewnienia odpowiedniego stosowania leku
w leczeniu ciezkich zakazen wywotanych bakteriami Gram-dodatnimi.

Wankomycyna jest stosowana od lat 50-tych dwudziestego wieku i do dnia dzisiejszego stanowi wazna
opcje terapeutyczng w leczeniu ciezkich zakazen. Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u
Ludzi (CHMP) dokonat analizy dostepnych danych dotyczacych lekéw zawierajacych wankomycyne
podawanych we wlewie za pomocg kroplowki i iniekcji oraz przyjmowanych doustnie jako czes¢
strategii dotyczacej aktualizacji informacji o od dawna stosowanych produktach antybakteryjnych w
kontekscie zwalczania opornosci na! srodki przeciwdrobnoustrojowe.

Komitet CHMP uznat, ze wankomycyne w leczeniu ciezkich zakazen wywotanych przez niektore
bakterie, w tym MRSA (gronkowiec ztocisty odporny na metycyline) u pacjentéw w kazdym wieku
mozna nadal podawac droga infuzji. Wankomycyna moze stuzy¢ réwniez do zapobiegania
bakteryjnemu zapaleniu wsierdzia (infekcja w sercu) u pacjentéw poddawanych operacji oraz w celu
leczenia zakazen u pacjentow poddawanych zabiegowi nazywanemu dializg otrzewnowga. Podawanie
doustne leku nalezy ograniczy¢ do leczenia zakazen Clostridium difficile (CDI).

Poniewaz dostepne dane nie uzasadniajg w sposoéb przekonujacy stosowania wankomycyny w leczeniu
gronkowcowego zapalenia jelita grubego (zapalenie jelit wywotane przez S. aureus) oraz stosowania w
celu wyeliminowania bakterii z jelit u pacjentéow z ostabionym uktadem immunologicznym
(odpornosciowym), komitet CHMP uznat, ze wankomycyna nie powinna by¢ diuzej stosowana w
niniejszych wskazaniach.

Ponadto Komitet poddat analizie zalecane dawkowanie wankomycyny dla réznych wskazan i grup
pacjentdéw i stwierdzit, ze dawka poczatkowa wankomycyny, podawana drogg infuzji powinna by¢
obliczana wedtug wieku i masy ciata pacjenta. Zaktualizowane zalecenia oparte sg na danych, ktére
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wykazaty, ze poprzednio zalecana dawka czesto skutkowata nizszym niz optymalny poziomem
wankomycyny we krwi zmniejszajac tym samym skuteczno$¢ antybiotykow.

Opinia Komitetu zostanie przekazana do Komisji Europejskiej, ktéra wyda ostateczng decyzje
obowigzujaca we wszystkich panstwach cztonkowskich UE w odpowiednim czasie.

Informacje dla pacjentéw

¢ Wankomycyna jest antybiotykiem stosowanym w przypadku ciezkich zakazen, czesto wywotanych
przez bakterie oporne na inne metody leczenia. Lek podaje sie dozylnie we wlewie za pomoca
kropléwki Iub przez iniekcje w jame brzuszng (dootrzewnowo)). Moze by¢ réwniez podawany
doustnie (w postaci kapsutek lub ptynu) w leczeniu zakazenia btony Sluzéwej jelita wywotanego
przez bakterie Clostridium difficile.

e Po przeprowadzeniu analizy dostepnych informacji dotyczacych wankomycyny wydano zalecenia
zwigzane z bezpiecznym stosowaniem i odpowiednim dawkowaniem leku.

e Druki informacyjne dla lekow zawierajacych wankomycyne zostang zaktualizowane zgodnie z
niniejszymi zaleceniami.

e Pacjentom, ktérzy majq jakiekolwiek watpliwosci dotyczace leczenia, zaleca sie skonsultowad z
lekarzem lub farmaceuta.

Informacje dla pracownikéw stuzby zdrowia

Zalecenia wydane przez Europejskg Agencje Lekdéw opierajg sie na analizie dostepnych danych
farmakologicznych i klinicznych dotyczacych wankomycyny. Druki informacyjne dla wankomycyny sg
aktualizowane z uwzglenieniem:

Roztwér wankomycyny podawany drogq infuzji

e Roztwdr wankomycyny moze byc¢ stosowany u pacjentéw w kazdym wieku w leczeniu powiktanych
zakazen tkanek miekkich, zakazen kosci i stawow, pozaszpitalnego i szpitalnego zapalenia ptuc (w
tym zapalenia ptuc zwigzanego ze stosowaniem respiratora), infekcyjnego zapalenia wsierdzia,
ostrego bakteryjnego zapalenia opon moézgowordzeniowych i bakteriemii zwigzanej z powyzszymi
infekcjami. Moze réwniez by¢ stosowany w profilaktyce okotooperacyjnej u pacjentédw obarczonych
ryzykiem wystgpienia bakteryjnego zapalenie wsierdzia oraz w leczeniu zapalenia otrzewnej
zwigzanego z dializg otrzewnowa.

e Zalecana poczagtkowa dawka roztworu wankomycyny podawanego w infuzji powinna by¢ okreslana
w oparciu o wiek i mase ciata pacjenta. Dostepne dane wskazuja, ze wczesniej zalecana dawka
dobowa czesto skutkowata nieoptymalnym (zbyt niskim) stezeniem wankomycyny w surowicy.

o Wszelkie kolejne korekty dawki powinny opierac sie na stezeniu leku w surowicy w celu osiggniecia
docelowego stezenia terapeutycznego leku.

e Preparaty pozajelitowe zawierajgce wankomycyne dopuszczone do stosowania doustnego mogg
by¢ stosowane drogg doustng u pacjentow w kazdym wieku w leczeniu zakazenia Clostridium
difficile (CDI).

e Preparaty pozajelitowe zawierajgce wankomycyne dopuszczone do podania dootrzewnowego mogg
by¢ stosowane u pacjentéw w kazdym wieku w leczeniu zapalenia otrzewnej zwigzanego z dializg
otrzewnowa.
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Kapsutki wankomycy

e Dostepne dane nie uzasadniajg w sposob przekonujacy stosowania wankomycyny doustnie w
leczeniu gronkowcowego zapalenia jelita grubego i odkazaniu przewodu pokarmowego u pacjentéw
z obnizong odpornoscig. W zwigzku z tym wankomycyna nie powinna by¢ dtuzej stosowana drogg
doustng w niniejszych wskazaniach.

¢ Wankomycyna w kapsutkach moze by¢ stosowana u pacjentéw w wieku 12 lat i starszych w
leczeniu zakazenia Clostridium difficile (CDI). Dla mtodszych dzieci zaleca sie stosowanie
produktow leczniczych w postaciach wtasciwych dla danego wieku.

e Maksymalna dawka nie powinna przekracza¢ 2 g na dobe.

e U pacjentéw z chorobami zapalnymi jelit stezenie wankomycyny w surowicy po podaniu doustnym
powinno by¢ $cisle monitorowane.

Wiecej informacji o leku

Wankomycyna nalezy do grupy antybiotykdéw zwanych glikopeptydami. Jest podawana drogg dozylnie
we wlewie za pomocg kroplowki w leczeniu ciezkich zakazen wywotanych bakteriami Gram-dodatnimi,
takimi jak Gronkowiec ztocisty odporny na metycyline (MRSA), ktére sg oporne na inne antybiotyki lub
u pacjentéw, u ktorych nie mozna stosowac innych antybiotykow. Moze réwniez by¢ stosowany w
profilaktyce okotooperacyjnej u pacjentdw z ryzykiem wystgpienia bakteryjnego zapalenie wsierdzia
oraz w leczeniu zapalenia otrzewnej, zwigzanego z dializg otrzewnowa.

Wankomycyna jest rowniez podawana drogq doustng w leczeniu zakazen wywotanych przez
Clostridium difficile, ktore rozwijajg sie gtdwnie u pacjentéw hospitalizowanych leczonych innymi
antybiotykami.

Leki zawierajgce wankomycyne sa od wielu lat dopuszczone do obrotu w UE pod nazwg Vancocin i pod
wieloma innymi nazwami.

Wiecej informacji o procedurze

Ocena lekéw zawierajacych wankomycyne rozpoczeta sie w dniu 1 kwietnia 2016 r. na wniosek
Hipszanskiej Agencji Lekéw (AEMPS) zgodnie z artykutem 31 dyrektywy 2001/83/WE.

Kontrola zostata przeprowadzona przez Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) odpowiedzialny za kwestie dotyczace lekdéw stosowanych u ludzi, ktéry przyjat opinie Agencji.
Opinia Komitetu zostanie przekazana do Komisji Europejskiej, ktéra wyda ostateczng, prawnie wigzacq
decyzje obowigzujacq we wszystkich panstwach cztonkowskich UE.
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