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Europos vaisty agentira uzbaigé polimiksiny pagrindo
vaistiniy preparaty perzilrg

Paskelbtos saugaus vartojimo rekomendacijos pacientams, sergantiems
rimtomis standartiniams antibiotikams atspariomis infekcijomis

2014 m. spalio 23 d. Europos vaisty agentira (EMA) uzbaigé preparaty, kuriy sudétyje yra antibiotiky,
kolistino arba kolistimetato natrio druskos (vadinamuy,_ polimiksinais), saugumo ir veiksmingumo
perzilirg ir rekomendavo jy preparato informaciniy dokumenty pakeitimus, kurie uztikrinty saugy Siy
preparaty vartojima gydant rimtas infekcijas, kurios yra atsparios standartiniams antibiotikams.

Polimiksiny pagrindo preparatais prekiaujama nuo 7-ojo desimtmecio, taciau jy vartojimo mastai
sparciai sumazeéjo atsiradus antibiotikams, kurie sukelia maziau galimy Salutiniy reiskiniy. IS dalies dél
tokio negausaus vartojimo kolistimetato natrio druska isliko veiksminga pries keletg bakterijy, kurios
tapo atsparios placiai vartojamiems antibiotikams. Dél Siy priezasciy pastaraisiais metais polimiksinus
veél pradéta aktyviai naudoti gydant pacientus, kurie neturi daug kity pasirinkimo galimybiy. Taciau,
jvertinus Siuo metu sukauptq patirtj, sunerimta, ar nereikéty atnaujinti esamy preparato informaciniy
dokumentuy, visy pirma informacijos, susijusios su vaisty dozavimu ir su tuo, kas vyksta su vaistu, jam
patekus | organizma (jo farmakokinetika). Todél Europos Komisija paprasé EMA perzitréti turimus
duomenis ir pateikti rekomendacijas, ar nereikéty pakeisti Siy vaisty rinkodaros leidimy ir atitinkamai is
dalies pakeisti preparato informaciniy dokumenty.

Agentliros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) perziiiréjo turimus duomenis apie $iy
vaisty farmakokinetika, veiksminguma ir sauguma. PerZiliros metu buvo aptarti preparatai, kurie
vartojami injekcijos blidu arba jkvepiami | plaucius skyscio forma (sisteminio poveikio preparatai) ir
kuriy sudétyje yra kolistimetato natrio druskos, organizme pavirstancios | veikligjg medziagg kolistina.
Per burng vartojami preparatai (kuriy sudétyje daugiausia yra kolistino ir kurie nejsisavinami
organizme dideliais kiekis, bet vietiskai veikia zarnyng) ir preparatai, kurie vartojami iSoriskai, nebuvo
itraukti | Sig perzitra.

CHMP priéjo prie iSvados, kad kolistimetato natrio druskos injekcijos ar infuzijos (kai vaistas lasinamas
i venq) turéty biti atliekamos tik gydant Siems vaistams jautriy bakterijy sukeltas rimtas infekcijas, kai
kity gydymo bidy pasirinkimo galimybé yra suvarzyta. Esant galimybei, Sj vaistg reikia vartoti kartu su
kitu tinkamu antibiotiku. Komitetas rekomendavo vaisto dozes visada iSreiksti tarptautiniais vienetais
(TV), bet, kadangi kolistimetato natrio druskos dozes galima isreiksti skirtingais bidais, | preparato
informacinius dokumentus rekomendavo jtraukti perskai¢iavimo lentele. Kritinés biklés pacientams
reikia skirti didesne pradine (jsotinamajq) doze, kad organizme greiciau susidaryty veiksminga
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antibiotiko koncentracija. Nors duomeny buvo labai nedaug, komitetas rekomendavo dozes, kurias
turéty vartoti inksty veiklos sutrikimy, turintys pacientai ir vaikai, bei pateiké rekomendacijas dél vaisty
dozavimo suaugusiesiems, kai jie SvirkS¢iami tiesiai | galvos ar stuburo smegenis supantj skystj (j
povoratinkling ertme arba skilvelius).

CHMP priéjo prie iSvados, kad kolistimetato natrio druska taip pat galima vartoti inhaliacijos bldu arba
naudojant pulverizatoriy bakterijos Pseudomonas aeruginosa sukeltoms cistine fibroze serganciy
pacienty nuolatinéms (létinéms) infekcijoms gydyti. (Inhaliaciniy sausy milteliy formos preparaty
dozavimas ir pasiskirstymas organizme yra kitoks, ir Sios perzitros iSvados neturéjo jtakos Siems
preparatams.)

CHMP nuomoné buvo persiysta Europos Komisijai, kuri 2014 m. gruodzio 16 d. paskelbé visoje ES
galiojantj galutinj sprendima.

Informacija pacientams

e Kolistinas ir kolistimetato natrio druska yra senesni antibiotikai (priskiriami prie antibiotiky grupeés,
vadinamos polimiksinais), kurie kartais vartojami gydant infekcijas, kurios tapo atsparios
naujesnéms gydymo priemonéms. Kolistimetato natrio druska vartojama injekcijos arba
inhaliacijos budu, o patekusi | organizma, pavirsta kolistinu.

e Buvo perzilréta turima informacija apie kolistimetato natrio druska ir pateiktos rekomendacijos dél
saugaus jos vartojimo ir tinkamo dozavimo.

e Gydyma kolistimetato natrio druskos injekcijomis arba infuzijomis (kai vaistas laSinamas | venaq)
galima taikyti tik gydant rimtas infekcijas, kai yra nedaug kity galimy gydymo budy, ir paprastai
Sis vaistas vartojamas kartu su kitu antibiotiku. Kolistimetato natrio druskg taip pat galima vartoti
skyscio gary forma gydant cistine fibroze serganciy pacienty plaudiy infekcijas.

e Vaisty, kuriy sudétyje yra kolistimetato natrio druskos, preparato informaciniai dokumentai
prireikus bus atnaujinti, kad baty atsizvelgta | Sias rekomendacijas.

e ISkilus klausimy dél jiems taikomo gydymo, pacientai turéty pasitarti su savo gydytoju arba
vaistininku.

Informacija sveikatos prieziuros specialistams

Agentiros rekomendacijos pagristos turimy klinikiniy, farmakologiniy ir farmakokinetiniy tyrimy
duomenimis, nors tebéra dideliy spragy, susijusiy su vaisty farmakokinetika gydant ypatingas
populiacijas, kaip antai vaikus ir pacientus, turindius inksty veiklos sutrikimy. Siuo metu vykdomi
moksliniai tyrimai gali suteikti papildomos informacijos apie Siy vaisty farmakodinamika_ir
farmakokinetika, kuria bus galima papildyti jrodymus, kuriais grindziamos rekomendacijos dél Siy
vaisty dozavimo. Vis délto, laikytasi nuomonés, kad pereinamuoju laikotarpiu visoje ES reikéty
atnaujinti preparato informacinius dokumentus, kad juose bty pateikta Siuo metu Zinoma informacija.

e Dozés visada turéty bati iSreikStos kolistimetato natrio druskos tarptautiniais vienetais. Siekiant
pasalinti skirtumus, susijusius su tuo, kaip kolistimetato natrio druskos ir kolistino stiprumas
iSreiSkiamas ES ir kituose regionuose, kaip antai JAV ir Australijoje, dél kuriy buvo padaryta klaidy
pateikiant informacija medicininéje literatdroje ir galima padaryti rimty gydymo klaidy, | preparato
informacinius dokumentus bus jtraukta Si lentelé:
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Kolistimetato natrio druska

Kolistimetato natrio druska

Kolistino bazés aktyvumas

(V) (Gle)) (KBA)
(mg)*

12 500 1 0,4

150 000 12 5

1 000 000 80 34

4 500 000 360 150

9 000 000 720 300

¢ I vena vartojama kolistimetato natrio druska skirta gydyti suaugusiuosius ir vaikus, jskaitant
naujagimius, sergancius aerobiniy gramneigiamy bakterijy sukeltomis rimtomis infekcijomis, kai
gydymo priemoniy pasirinkimo galimybé yra suvarzyta. Jei jmanoma, reikéty jvertinti galimybe §j
vaistg vartoti kartu su kitu antibakteriniu vaistu.

e Vaista reikéty dozuoti vadovaujantis atitinkamomis gydymo gairémis. Remiantis negausiais
turimais duomenimis, suaugusiesiems rekomenduojama vartoti po 9 min. TV per parg, doze
padalijus | 2 ar 3 dalis ir vaistg létai sulasinant | veng; kritinés blklés pacientams reikéty skirti
9 min. TV jsotinamajq doze. Pacientams, kuriy inksty veikla sutrikusi, vaisto doze reikéty sumazinti
atsizvelgiant | kreatinino klirensa.

e Vaikams sialoma skirti po 75 000-150 000 TV/kg per parg, doze padalijus | 3 dalis.

e I vena vartojama kolistimetato natrio druska reikSmingai neperzengia kraujo-galvos smegeny
barjero. Kai tinka, suaugusiesiems | skilvelius rekomenduojama Svirksti 125 000 TV vaisto ir vaistg
Svirksciant | povoratinkline ertme, nevirsyti Sios dozés.

¢ Kolistimetato natrio druska Svirksciant | veng kartu su kitais vaistais, kurie gali biti nefrotoksiski
arba neurotoksiski, reikia bati labai atsargiems.

e Inhaliacijos budu vartojamais kolistimetato natrio druskos tirpalais galima gydyti Pseudomonas
aeruginosa sukeltas suaugusiyjy ir vaiky, serganciy cistine fibroze, Iétines plaucius infekcijas.
Suaugusiesiems rekomenduojama vartoti 1-2 min. TV 2-3 kartus per parg, o vaikams 0,5-1 min.
TV du kartus per para, doze koreguojant pagal ligos sunkuma ir atsakg | gydyma.

Siuo metu atliekama panasi perzitira, kurios metu vertinama preparaty kokybé ir tai, kaip kolistimetato
natrio druskos stiprumas matuojamas ir tikrinamas; jg uzbaigus gali bati pasilyti papildomi preparato
informaciniy dokumenty pakeitimai.

Daugiau informacijos apie vaista

Polimiksinai — tai antibiotiky grupé, prie kurios priskiriami kolistinas ir kolistimetato natrio druska
(provaistas, kuris patekes | organizma pavirsta kolistinu); ES jie jregistruoti nuo 7-ojo desSimtmecio
pagal $iems vaistams jautriy infekcijy gydymo indikacija. Siuo metu injekcijos arba inhaliacijos badu,
tirpalo arba pulverizuota forma vartojami preparatai, kuriy sudétyje yra kolistimetato natrio druskos
patvirtinti jvairiais prekiniais pavadinimais Austrijoje, Belgijoje, Bulgarijoje, Kroatijoje, éekijoje,
Danijoje, Estijoje, Prancizijoje, Vokietijoje, Graikijoje, Vengrijoje, Airijoje, Italijoje, Liuksemburge,
Maltoje, Nyderlanduose, Lenkijoje, Portugalijoje, Rumunijoje, Slovakijoje, Ispanijoje, Svedijoje ir
Jungtinéje Karalystéje. Be to, ES kolistimetato natrio druska patvirtinta inhaliacijos budu, sausy
milteliy forma vartojamo Colobreathe prekiniu pavadinimu.

! Nominalus vaistinés medZiagos stiprumas = 12 500 TV/mg
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Daugiau informacijos apie procedira

Polimiksiny pagrindo vaistiniy preparaty perzitra pradéta 2013 m. rugséjo 16 d., Europos Komisijos
prasymu, vadovaujantis Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsniu. Kolistinas ir jo provaistas kolistimetato
natrio druska yra vieninteliai vartojimui ES klinikinéje praktikoje patvirtinti polimiksinai, o | perzilirg
buvo jtraukti tik tie preparatai, kurie vartojami injekcijos arba inhaliacijos badu (visi kolistimetato
natrio druskos preparaty formos).

Preparatai, kuriy sudétyje yra kolistino, tiekiami per burng arba iSoriskai vartojamy preparaty forma,
bet nejtraukti j Sig perzilirg, nes manoma, kad juos vartojant, organizmas nejsisavina didelio veikliosios
medZiagos kiekio.

Siy duomeny perziiira atliko Zmoneéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP), kuris yra
atsakingas uz su Zzmonéms skirtais vaistais susijusius klausimus; jis apsvarsté Siuos duomenis ir
parengée agentiros galutine nuomone. CHMP nuomoné buvo persiysta Europos Komisijai, kuri 2014 m.
gruodzio 16 d. paskelbé visoje ES galiojantj galutinj sprendima.

Taip pat Siuo metu atliekama panasi perziira pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 5 straipsnio 3 dalj,
kurios metu vertinama preparaty kokybe ir tai, kaip kolistimetato natrio druskos stiprumas
matuojamas ir tikrinamas; ja uzbaigus gali bati pasidlyti papildomi preparato informaciniy dokumenty
pakeitimai.

Kreipkités i musy atstove spaudai

Monika Benstetter
Tel. +44 (0)20 3660 8427

El. paStas press@ema.europa.eu
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