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EMA soovitab muuta vankomutsiini sisaldavate
antibiootikumide maaramisteavet

Muudatuste eesmark on tagada ravimi nduetekohane kasutamine
antimikroobikumiresistentsuse vastase voitluse kontekstis

19. mail 2017 soovitas Euroopa Ravimiamet muuta vankomutsiini (antibiootikum) méaaramisteavet, et
tagada ravimi nBuetekohane kasutamine grampositiivsete bakterite p6hjustatud raskete infektsioonide
raviks.

Vankomutsiini on kasutatud alates 1950. aastatest ning ka tanapé&eval on see oluline ravivariant
raskete infektsioonide ravis. Ameti inimravimite komitee vaatas labi kattesaadavad andmed
infusioonina, slstimise teel ja suukaudselt manustatavate vankomutsiini sisaldavate ravimite kohta
strateegia alusel, mille eesméark on ajakohastada vanade antibakteerikumide ravimiteavet, vottes
arvesse vajadust vdidelda antimikroobikumiresistentsuse vastu®.

Inimravimite komitee jareldas, et infusioonina manustatavat vankomutsiini tohib ka edaspidi kasutada
teatavate bakterite, sh MRSA (metitsilliiniresistentne Staphylococcus aureus) p&hjustatud raskete
infektsioonide raviks igas vanuses patsientidel. Samuti tohib vankomutsiini kasutada bakteriaalse
endokardiidi (teatud sidameinfektsioon) ennetamiseks patsientidel, kellele tehakse operatsioon, ja
infektsioonide raviks peritoneaaldiallilsi saavatel patsientidel. Suukaudse ravimvormi korral tuleb
kasutamist piirata Clostridium difficile infektsiooni raviga.

Kuna kattesaadavad andmed ei tdenda piisavalt vankomiutsiini kasutamist stafullokokilise enterokoliidi
(S. aureus’e p6hjustatud soolepdletik) raviks ja bakterite havitamiseks ndrgenenud immuunsisteemiga
(organismi loomulik kaitseslUisteem) patsientide sooles, jareldas inimravimite komitee, et nendel
naidustustel ei tohi vankomutsiini enam kasutada.

Peale selle vaatas komitee labi vankomutsiini annustamissoovitused eri naidustuste ja
patsiendirihmade korral ning oli arvamusel, et infusioonina manustatava vankomutsiini algannus tuleb
arvutada patsiendi vanuse ja kehakaalu alusel. Ajakohastatud soovitused p&hinevad andmetel, mille
kohaselt jai vankomutsiini sisaldus veres eelnevalt soovitatud annusega sageli alla optimaalse taseme,
véahendades antibiootikumi efektiivsust.
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Teave patsientidele

Vankomutsiin on antibiootikum, mida kasutatakse raskete infektsioonide raviks. Neid infektsioone
pdhjustavad sageli bakterid, mis on muutunud teiste ravimite suhtes resistentseks. Ravimit
manustatakse intravenoosse (veeni tilgutatava) infusioonina vdi sustitakse kdhupiirkonda. Seda
tohib manustada ka suukaudselt (kapslite vdi vedelikuna) Clostridium difficile (bakterid)
pbéhjustatud kdhukelmeinfektsiooni raviks.

Vankomutsiini kohta olemasolev teave on labi vaadatud ning esitatud on selle ohutu kasutamise ja
sobiva annustamise soovitused.

Vankomltsiini sisaldavate ravimite ravimiteave ajakohastatakse, et votta arvesse neid soovitusi.

Raviga seotud kusimuste korral peavad patsiendid pidama ndu oma arsti vbi apteekriga.

Teave tervishoiutdotajatele

Ameti soovitused p&hinevad vankomiutsiini kohta kattesaadavate farmakoloogiliste ja kliiniliste
andmete labivaatamisel. Vankomautsiini ravimiteavet ajakohastatakse alljargneval viisil.

Vankomutsiini infusioonilahus

Vankomutsiini infusioonilahust tohib kasutada igas vanuses patsientidel tisistunud
pehmekoeinfektsioonide, luu- ja liigeseinfektsioonide, keskkonnatekkese ja haiglapneumoonia (sh
ventilaatorpneumoonia), infektsioosse endokardiidi, &geda bakteriaalse meningiidi ja eespool
nimetatud infektsioonidega kaasuva bakterieemia raviks. Samuti tohib seda kasutada
operatsioonieelseks profulaktikaks patsientidel, kellel on oht bakteriaalse endokardiidi tekkeks, ja
peritoneaaldialiiiisiga seotud kdhukelmepdletiku raviks.

Vankomutsiini infusioonilahuse soovitatav algannus tuleb maérata patsiendi vanuse ja kehakaalu
alusel. Kattesaadavate andmete kohaselt ei olnud eelnevalt soovitatud 66paevane annus sageli
piisav vankomutsiini optimaalse seerumikontsentratsiooni saavutamiseks.

Mis tahes hilisemal annuse muutmisel tuleb lahtuda seerumikontsentratsioonist, et saavutada
terapeutilise kontsentratsiooni sihtvaartus.

Vankomutsiini suukaudseks kasutamiseks heakskiidetud parenteraalseid ravimvorme tohib igas
vanuses patsientidel kasutada Clostridium difficile infektsiooni raviks.

Vankomutsiini intraperitoneaalseks kasutamiseks heakskiidetud parenteraalseid ravimvorme tohib
igas vanuses patsientidel kasutada peritoneaaldialtiiisiga seotud kdhukelmepdletiku raviks.

Vankomutsiinikapslid

Kéattesaadavad andmed ei toeta piisavalt suukaudse vankomutsiini kasutamist stafulokokilise
enterokoliidi raviks ega immuunpuudulikkusega patsientide seedetrakti dekontamineerimiseks.
Seetdttu ei tohi suukaudset vankomutsiini nendel ndidustustel enam kasutada.

Vankomutsiinikapsleid tohivad kasutada vahemalt 12-aastased patsiendid Clostridium difficile
infektsiooni raviks. Noorematel lastel on soovitatav kasutada eale vastavat ravimikoostist.

Maksimaalne annus ei tohi lletada 2 g 66péaevas.

Pdletikuliste seedetrakti haigustega patsientidel tuleb parast suukaudset manustamist hoolikalt
jalgida vankomiutsiini seerumikontsentratsiooni.
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Ravimi lisateave

Vankomitsiin on glikopeptiidide rihma kuuluv antibiootikum. Seda manustatakse intravenoosse
(veeni tilgutatava) infusioonina teistele antibiootikumidele resistentsete grampositiivsete bakterite,

nt metitsilliiniresistentse Staphylococcus aureus’e (MRSA) p&hjustatud raskete infektsioonide raviks vdi
patsientidel, kes ei saa kasutada teisi antibiootikume. Samuti tohib seda kasutada operatsioonieelseks
profulaktikaks patsientidel, kellel on oht bakteriaalse endokardiidi tekkeks, ja peritoneaaldialtiisiga
seotud kdhukelmepdletiku raviks.

Vankomitsiini suukaudse ravimivormiga ravitakse Clostridium difficile infektsiooni, mis enamasti tekib
teiste antibiootikumidega ravitud haiglapatsientidel.

Vankomitsiini sisaldavad ravimid on olnud Euroopa Liidus riiklike menetluste kaudu heaks kiidetud
(nimetuse Vancocin ja teiste nimetuste all) juba kaua aega.

Menetluse lisateave

Vankomutsiini sisaldavate ravimite labivaatamine algas 1. aprillil 2016 Hispaania ravimiameti (AEMPS)
taotlusel vastavalt direktiivi 2001/83/EU artiklile 31.

Ravimiteabe vaatas labi inimravimite komitee, kes vastutab inimravimitega seotud kiisimuste eest.
Komitee vottis vastu Euroopa Ravimiameti arvamuse. Inimravimite komitee arvamus edastati Euroopa
Komisjonile, kes tegi 21. septembril 2017 diguslikult siduva 16pliku otsuse, mida kohaldatakse kdigis
Euroopa Liidu liikmesriikides.
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