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Rozpoczeto przeglad danych dla lekéw zawierajacych
wankomycyne

Europejska Agencja Lekéw (European Medicines Agency; EMA) rozpoczeta przeglad danych dla lekéw
zawierajacych antybiotyk wankomycyne, w ramach swojej strategii aktualizacji drukéw informacyjnych
dla lekéw zawierajacych starsze substancje antybakteryjne, w ramach walki z antybiotykoopornoscia.!
Nowelizacja drukéw informacyjnych kluczowych antybiotykdw jest uwazana za wazny sposéb
promowania ich wtasciwego stosowania. Celem jest zapewnienie dostepnosci skutecznych i
bezpiecznych antybiotykdw.

Wankomycyna jest wazng opcjg terapeutyczng w leczeniu ciezkich infekcji wywotanych grupa bakterii
okreslanych jako Gram dodatnie. Ze wzgledu na rosnacy problem infekcji odpornych na wiele
antybiotykow, takze wankomycyne, bardzo wazne jest przeanalizowanie sposobu w jaki antybiotyki sg
stosowane w leczeniu infekcji, oraz uaktualnienie drukéw informacyjnych dla produktéw zawierajacych
wankomycyne z uwzglednieniem dostepnych danych.

EMA przeprowadzi analize dostepnych danych dotyczacych stosunku korzysci do ryzyka dla
wankomycyny i ustali, czy konieczne bedzie wprowadzenie zmian we wskazaniach zatwierdzonych
przez panstwa cztonkowskie.

Dodatkowe informacje o leku

Wankomycyna jest jedna z grupy antybiotykéw okreslanych jako glikopeptydy. Jest podawana we
wlewie za pomoca kroplowki w leczeniu ciezkich infekcji wywotanych bakteriami Gram dodatnimi, np.
gronkowiec ztocisty odporny na metycyline (MRSA), ktére sg tez odporne na inne antybiotyki, lub
pacjentom, ktorzy nie mogg stosowac innych antybiotykéw. Jest takze podawana doustnie w leczeniu
biegunki wywotanej Clostridium difficile, ktéra moze wystagpic¢ u pacjentow przebywajacych w szpitalu,
leczonych innymi antybiotykami.
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Leki zawierajace wankomycne byty dopuszczane w ramach procedur narodowych w UE przez wiele lat,
jako Vancocin, oraz pod innymi nazwami.

Dodatkowe informacje o procedurze

Przeglad danych dla lekéw zawierajacych wankomycyne rozpoczeto na wniosek hiszpanskiej agencji
lekéw (AEMPS), na podstawie art. 31 dyrektywy 2001/83/WE.

Przeglad zostanie zrealizowany przez Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(Committee for Medicinal Products for Human Use; CHMP), odpowiedzialny za wszystkie kwestie
zwigzane z lekami stosowanymi u ludzi, ktéry przyjmie swojg opinie. Opinia CHMP zostanie przekazana
Komisji Europejskiej, ktéra wyda decyzje obowigzujacg we wszystkich panstwach cztonkowskich UE.
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