Il priedas

Mokslinés iSvados

45



Mokslinés iSvados

Preparaty, kuriy sudétyje yra vankomicino, (Zr. | priedq) mokslinio vertinimo bendroji
santrauka

Vankomicinas yra glikopeptidy grupés antibiotikas, kuris buvo jregistruotas pries mazdaug Sesis
desimtmecius. Jo poveikis yra daugiausia baktericidinis, jis daugiausia pasireiskia slopinant
peptidoglikano, i$ kurio sudaryta lgstelés sienelé, sinteze. Vankomicino veikimo spektras apima labai
jvairius patogenus, jskaitant Staphylococcus aureus, Enterococcus faecalis, Enterococcus faecium,
Streptococus pneumoniae, Listeria monocytogenes ir Clostridium difficile.

Preparatai, kuriy sudétyje yra vankomicino, rinkoje platinami:

- milteliy | veng vartojamam injekciniam arba infuziniam tirpalui (500 ir 1000 mg) forma. Kai kuriuos
vaistinius preparatus su vankomicinu galima leisti | pilvaplévés ertme ir vartoti per burng;

- ir geriamuyjy kapsuliy forma.

Vankomicino hidrochloridas — tai susijusiy glikopeptidy misinio hidrochlorido druska, kurios
charakteristikos apibréztos Europos farmakopéjos monografijoje Nr. 1058 (Siuo metu perzidrima).
Veiklioji medZiaga daugiausia gaunama fermentuojant.

AntibakteriSkai vankomicinas veikia tik gramteigiamus mikroorganizmus. Intraveniniu vankomicinu
daugiausia gydomos sunkios infekcijos, kurias sukelia mikroorganizmai, turintys atsparumo
betalaktamy grupés antibiotikams mechanizmus, visy pirma meticilinui atsparus Staphylococcus
aureus (MRSA), plazmos nekoaguliuojantys stafilokokai (PNS) ir enterokokai (neretai pastarieji
toleruoja B-laktamy grupés antibiotikus). Taip pat intraveniniu vankomicinu gydomi pacientai, kurie
yra alergiski penicilinams ir cefalosporinams. Vankomicinas taip pat vartojamas per burng gydant
Clostridium difficile infekcija.

Taciau dél heterogeninio atsparumo vankomicinui ir jo toleravimo, taip pat dél Sio vaisto
farmakodinaminiy (t. y. |éto baktericidinio veikimo, kintamo jsiskverbimo | audinius) ir klinikiniy,
(klinikiniy nesékmingo gydymo atvejy uzregistruota gydant pacientus, kuriems diagnozuota bakterijy,
Staphylococcus aureus, kuriy maziausia inhibitoriné koncentracija (MIK) buvo didesné nei 1 pg/ml,
sukeltos invazinés infekcijos) trukumuy kyla klausimy, dél dabartinio vankomicino vaidmens gydant Sias
infekcijas.

Daugeliui vaisty atspariy patogeny atsiradimas — visame pasaulyje vis didesnj ripestj kelianti
problema. Atsizvelgiant | tai, kaip svarbu uZztikrinti, kad rinkoje baty veiksmingy, antibiotiky, kuriuos
galéty vartoti ES pacientai, siekiant apsaugoti visuomenés sveikatg ir padéti sumazinti atsparumo
antimikrobinéms medziagoms plitimo keliamg grésme, nuspresta, kad reikia kritiSkai perzitréti pagal
patvirtintas indikacijas atitinkamomis dozémis vartojamy preparatu, kuriy sudétyje yra vankomicino,
naudos ir rizikos santykj. Be to, nustatyta reikSmingy skirtumuy tarp skirtingose ES valstybése narése
patvirtinty vaisty, kuriy sudétyje yra vankomicino, informaciniy dokumenty, visy pirma informacijoje
apie indikacijas, dozavima ir vartojimo bida, taip pat kituose preparato informaciniy dokumenty
skyriuose. Todél, atsizvelgdama | tai, kas iSdéstyta pirmiau, Ispanijos vaisty agenttra (isp. AEMPS)
laikeési nuomonés, jog Sajungai svarbu, kad $is klausimas bty perduotas Zmonems skirty vaistiniy
preparaty komitetui (CHMP) ir, vadovaudamasis Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsniu, jis pateikty savo
nuomone dél preparaty, kuriy sudétyje yra vankomicino, naudos ir rizikos santykio bei poreikio imtis
atitinkamy reguliavimo priemoniy.

Atlikdamas savo vertinimg, CHMP perziliréjo visus turimus duomenis, jskaitant procediiros metu
registruotojy pateiktus duomenis, ir konsultavosi su Pediatrijos komitetu, atitinkamomis CHMP darbo
grupémis (Infekciniy ligy darbo grupe (IDWP), Farmakokinetikos darbo grupe (PKWP), Kokybés darbo
grupe (QWP), Modeliavimo ir simuliacijos darbo grupe (MSWG)) bei iSorés ekspertais (Europos
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antimikrobinio jautrumo tyrimo komitetu, EUCAST). Be kity klausimy, CHMP taip pat aptaré poreikj
atnaujinti preparato informaciniy dokumenty formuluote.

Perzilréjes visus turimus duomenis ir atsizvelgdamas | dabartine klinikine praktikg bei Siuo metu
patvirtintose klinikinése gairése pateikiamas rekomendacijas, CHMP laikési nuomoneés, kad
vankomicinas yra vienas i$ svarbiy vaisty, kuriuos galima vartoti esant toliau nurodytoms indikacijoms,
pasirinkimo galimybiuy:

e komplikuoty odos ir minkstyjy audiniy infekcijuy, kauly ir sgnariy infekcijy, bendruomenéje
igytos pneumonijos, hospitalinés pneumonijos, jskaitant su plauciy ventiliatoriumi susijusig,
pneumonija, infekcinio endokardito, bakteriemijos, kuri susijusi arba jtariama, kad yra susijusi
su kuria nors i$ pirmiau minéty ligy (ypac sukelty meticilinui atsparaus Staphylococcus aureus
(MRSA), gydymas, perioperaciné antibakteriné profilaktika. Siuo metu patvirtintose Europos
klinikinés mikrobiologijos ir infekciniy ligy draugijos (ESCMID*?) ir Amerikos infekciniy ligy
draugijos (IDSA®) gairése taip pat pritariama $io vaisto svarbai gydant MRSA sukeliamas
infekcijas.

e Uminio bakterinio meningito gydymas. CHMP atkreipé démesj | tai, kad Siuo metu patvirtintose
keliy moksliniy draugijy gairése (ESCMID*, IDSA® gairése, Jungtinés Karalystés jungtinése
specialisty draugijy gairése® ir Europos neurology draugijy federacijos (EFNS) gairése)
vankomicinas rekomenduojamas tiek empiriniam, tiek etiologiniam MRSA (vieno) ir penicilinui
atspariy Streptococcus pneumoniae sukelty infekcijy gydymui suaugusiyjy ir vaiky
populiacijose, kartu skiriant kitus antibakterinius vaistus.

e su peritonine dialize susijusio peritonito gydymas. CHMP atkreipé demesj | Tarptautinés
peritoninés dializés specialisty draugijos (ISPD) gaires dél su peritonine dialize susijusio
suaugusiujy peritonito gydymo (Li PK et al., 20167), taip pat ISPD rekomendacijas dél vaiky
pacienty (Warady BA et al., 20128). Be to, CHMP perzidréjo kreipimosi procediros metu
pateiktus turimus duomenis, jskaitant kelias nuorodas | literatliros Saltinius ir iS viso 64 tyrimy,
(32 tyrimy metu taikytas pirminis gydymas ir iSskirta neigiama kultlira, 28 tyrimuose pateikti
duomenys apie gramteigiamy bakterijy sukelty infekciju gydyma ir 24 tyrimuose — apie
gramneigiamy_bakterijy sukelty infekciju gydyma) ir 21 atsitiktiniy imciy klinikinio tyrimo (14
tyrimy metu taikytas pirminis gydymas ir iSskirta neigiama kultlira, 8 tyrimuose pateikti
duomenys apie gramteigiamy bakterijy sukelty infekcijy gydyma ir 8 tyrimuose — apie
gramneigiamy bakterijy sukelty infekcijuy gydyma) metaanalize, kurie patvirtino vankomicino
veiksminguma gydant su peritonine dialize susijusi peritonita.

e Clostridium difficile infekcijos (CDI) gydymas, vankomicing vartojant per burng. CHMP
atkreipe démesj | tai, kad 2009 m. Europos klinikinés mikrobiologijos ir infekciniy ligy draugija
(ESCMID) paskelbé rekomendacinj dokumentg °dél*° Clostridium difficile infekcijos gydymo,

1 ESCMID gaireés, https://www.escmid.org/escmid_publications/medical_guidelines/escmid_guidelines/.

2 ESCMID gairés,
https://www.escmid.org/fileadmin/src/media/PDFs/4ESCMID_Library/2Medical_Guidelines/ESCMID_Guidelines/Eu_Rec_Antimicrobal.pdf.
 IDSA gairés,
http://www.idsociety.org/Guidelines/Patient_Care/IDSA_Practice_Guidelines/Antimicrobial_Agent_Use/Vancomycin/Vancomycin/.

4 Bakterinis meningitas. ESCMID gairés dél bakterinio meningito, http://www.clinicalmicrobiologyandinfection.com/article/S1198-
743X(16)00020-3/abstract.

°IDSA,
http://www.idsociety.org/Guidelines/Patient_Care/IDSA_Practice_Guidelines/Infections_by_Organ_System/Central_Nervous_System_(CNS)/B
acterial_Meningitis/.

® Jungtinés gairés, https://www.britishinfection.org/files/5614/5674/2938/McGill_meningitis_guidelines_Final_published_proof.pdf.

7 Su peritonine dialize susijes peritonitas, https://ispd.org/ispd-guidelines/;
Tarptautinés peritoninés dializés specialisty draugijos (ISPD) gairés dél su peritonine dialize susijusio suaugusiujy peritonito gydymo (Li PK et
al., 2016), http://www.pdiconnect.com/content/36/5/481.full.

8 ISPD rekomendacijas dél vaiky pacienty (Warady BA et al., 2012), https://ispd.org/media/pdf/Consensus__Change_20_.pdf.
°https://www.escmid.org/fileadmin/src/media/PDFs/4ESCMID_Library/2Medical_Guidelines/ESCMID_Guidelines/fulltext_treatment_guidance_
Clostridium_difficile_infection.pdf.
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kuris §iuo metu yra atnaujinamas. Siame dokumente pateikiamos rekomendacijos dél
pirminés ir pasikartojancios CDI gydymo. Lengvos formos CDI, kurig aiskiai paskatino
antibiotiky vartojimas, atveju yra priimtina nutraukti gydyma infekcijg paskatinusiu antibiotiku
ir stebéti klinikinj atsaka. Gydymas vankomicinu rekomenduojamas sergant sunkios formos
liga arba jai kartojantis. Siuo metu néra duomenuy, kurie patvirtinty, kad medicininé CDI
profilaktika yra veiksminga, todél rekomendacijy profilaktiSkai vartoti antibiotikus
nepateikiama.

CHMP nepritaré toliau nurodytoms vankomicino (vartojamo per burng) indikacijoms — ,stafilokokinio
enterokolito gydymas*“ ir ,pacienty, kuriy imuniné sistema susilpnéjusi, virskinamojo trakto (VT)
iSvalymas, kartu skiriant aminoglikozidg“:

e dél indikacijos ,stafilokokinio enterokolito gydymas" CHMP priéjo prie iSvados, kad
registruotojai nepateiké duomeny, kurie patvirtinty pagal Sig indikacijg vartojamo geriamojo
vankomicino veiksminguma ir sauguma. Be to, CHMP atkreipé démesj  tai, kad atnaujintose
klinikinése gairése dél stafilokokinio enterokolito (diagnozavimo arba gydymo) neuzsimenama
apie tokj vankomicino vartojimo biida. Taip pat atkreipiamas demesys | tai, kad stafilokokinis
enterokolitas yra reta liga ir jos diagnozavimas yra gincytinas klausimas. Nesant pakankamy,
Sios ligos gydymo vankomicinu veiksmingumg ir saugumg jrodanciy duomeny, CHMP
nerekomenduoja patvirtinti Sios indikacijos;

e dél indikacijos ,pacienty, kuriy imuniné sistema susilpnéjusi, VT iSvalymas, kartu skiriant
aminoglikozida" CHMP perziliréjo visos Sios procediros metu pateiktus turimus duomenis.
Nuspresta, kad pateikti duomenys, kuriais siekta pagristi vankomicino vartojima VT iSvalymo
tikslais, nepakankamai jtikinami. Be to, selektyvaus Zarnyno iSvalymo jtaka yra gincytinas
klausimas. Taigi, CHMP laikosi nuomoneés, kad pagal indikacija ,pacienty, kuriy imuniné
sistema susilpnéjusi, VT iSvalymas, kartu skiriant aminoglikozidg" vartojamy preparaty, kuriy
sudétyje yra vankomicino, naudos ir rizikos santykis nenustatytas, todél Si indikacija
nerekomenduojama.

CHMP taip pat perziliréjo pagal jvairias patvirtintas indikacijas ir skirtingose pacienty populiacijos
grupése vartojamo vankomicino dozavimo rezimga. CHMP laikési nuomonés, kad, vertinant
farmakokinetines ir farmakodinamines savybes ir atsizvelgiant | jprastinj stafilokoky jautruma
(maziausia inhibitoriné koncentracija (MIK) <1 mg/l), dazniausiai taikomas dozavimo rezimas (1 g kas
12 valandy) yra tinkamas daugumai pacienty, kuriy inksty veikla nesutrikusi. Vis délto CHMP atkreipe
démesj | tai, kad vartojant 2 g paros doze, maziausios vankomicino koncentracijos (Cyougn) vertés
neretai yra mazesnés uz tiksline 10—-20 mg/| verte, todél CHMP sutaré, kad norint pasiekti optimalig
tiksline koncentracija, vankomicino dozé turéty biti pritaikoma atsizvelgiant | kiekvieno paciento svorj,
amziy, esminj infekcijos tipq ir jos sunkuma bei klinikinj atsaka; pirminés vankomicino dozés turéty
biti apskai¢iuojamos pagal kiino svorj.

CHMP pripazino, kad Siuo metu patvirtintose terapijos gairése akcentuojama terapinés vaisto
stebésenos ir maziausios vankomicino koncentracijos, kaip tikslinio ploto po kreive (AUC) pakaitalo,
taikymo svarba. CHMP atkreipé démes;j j tai, kad maziausios koncentracijos serume nuostoviojoje
blsenoje matavimas yra priimtinas pakaitinis rodiklis tikrinant, ar yra pasiekta veiksminga
vankomicino ekspozicija. Vis deélto, perzilréjes registruotojy pateiktus duomenis, CHMP taip pat
apsvarsté esamus maziausios koncentracijos (Cyougn) Stebéjimo apribojimus tam tikromis
aplinkybémis. Kai kuriais atvejais vien Zemiausios koncentracijos stebéjimo gali nepakakti siekiant
nustatyti reikiamg vankomicino doze, nes didziausiq jtakg didziausiai vaisto koncentracijai (Cmax) turi
jo pasiskirstymo taris. Todél CHMP aptaré kitus alternatyvius bidus vankomicino ekspozicijai jvertinti.

% Bauer MP. et al. Europos klinikinés mikrobiologijos ir infekciniy ligy draugija (ESCMID). Rekomendacinis dokumentas dél Clostridium difficile
infekcijos gydymo. Clin Microbiol Infect 2009; 15: 1067—-1079.
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Apskritai CHMP laikési nuomoneés, kad, i$ visy aptarty metody, Bajeso interpoliacija yra tinkamiausia
alternatyva; Sis metodas suteikia galimybe numatyti daugelj individualiy ekstrapoliuotiny
farmakokinetiniy parametry, iki minimumo sumazinti kiekvienam pacientui atliekamy matavimy skaiciy,
ir suplanuoti optimalias terapinés intervencijos strategijas. Be to, atsizvelgdama | konsultacijy su
MSWG rezultatus, CHMP priéjo prie iSvados, kad Bajeso metodai gali bati kliniskai naudingi siekiant
tiksliau numatyti reikiamas vaisto dozes, kai vykdoma jprastiné terapiné vaisto stebésena (TVS), ypac
pacienty grupeése, kuriose vaisto farmakokinetinés charakteristikos yra pakitusios (pvz., vaiky,
hemodinamiskai nestabiliy pacienty, pacienty, kuriems taikoma intensyvi priezilira, grupése) ir
pripazino, kai tai jau taikoma klinikinéje praktikoje. CHMP atitinkamai pakeité preparato charakteristiky
santraukos 4.2 skyriuje pateiktos informacijos apie terapine vaisto stebéseng formuluote. Siuo metu
Sioje informacijoje aiskiai nurodyta, kad TVS daznumas turéty bati numatytas individualiai,
atsizvelgiant i klinikines aplinkybes ir atsaka | gydyma, taip pat pateikiamos konkrecios rekomendacijos
dél hemodinamiskai stabiliy ir nestabiliy pacientuy, taip pat dél pacienty, kuriy inksty veikla nesutrikusi,
ir pacienty, kuriems taikoma protarpiné hemodializé. Be to, aptariamas galimas modeliais grindziamy,
metody naudingumas, siekiant numatyti kiekvienam pacientui reikiama vaisto doze, kad bty
pasiektas atitinkamas AUC. [ 4.2 skyriy CHMP jtrauké atitinkama teiginj.

CHMP taip pat perziliréjo rekomendacijg dél vaisto dozavimo vaiky populiacijoje. CHMP pritare, kad,
kaip ir suaugusiesiems, tiek kidikiams, tiek vaikams nuo vieno ménesio iki 18 mety, vankomicino dozé
turéty bati pritaikoma atsiZzvelgiant | kiekvieno paciento svorj, amziy, esminj infekcijos tipg ir jos
sunkuma_ bei klinikinj atsakg; pirminés vankomicino dozés turéty bati apskaiciuojamos pagal kiino
svorj. CHMP taip pat pripazino, kad kai kuriy jau patvirtinty vaisty, kuriy sudeétyje yra vankomicino,
informaciniuose dokumentuose jau pateikiamos tam tikros rekomendacijos dél vaisto dozavimo tiek
iSnesiotiems, tiek neisnesiotiems naujagimiams.** éioje konkrecioje pacienty grupéje PDCO
rekomendavo vieng galimg pomenstruaciniu amziumi grindziama dozavimo rezimg (panasy | Jungtinés
Karalystés nacionaliniame farmacijos vadove (angl. British National Formulary, BNF) vaikams
rekomenduojama dozavimo rezima), bet apskritai CHMP pritare, kad negalima pateikti universaliy
rekomendacijy dél dozavimo rezimo naujagimiams ir kad siekiant nustatyti dozavimo rezima Sioje
populiacijoje, reikéty pasitarti su naujagimiy gydymo patirties turinCiu gydytoju. Preparato
charakteristiky santrauka buvo atitinkamai i$ dalies pakeista, jskaitant informacijg apie
pomenstruaciniu amziumi grindZziamg dozavimo rezimg vaikams, kaip galima bilidg dozuoti vankomicing
Sioje populiacijoje.

Dél vankomicino vartojimo atliekant nepertraukiamg infuzijg vaikams, PDCO patvirtino, kad kai kuriose
Salyse Sis vartojimo bildas yra taikomas sunkiomis infekcijomis, pvz., centrinés nervy sistemos
infekcijomis ir (arba) susijusia bakteriemija, sergantiems naujagimiams (ir vaikams). Siais atvejais
nepertraukiama infuzija buvo atliekama dél nepasireiskusio atsako | gydyma arba dél to, kad tam tikrg
laika nepavyko pasiekti terapinés vankomicino koncentracijos, nepaisant vaisto dozés ir vartojimo
daznio optimizavimo vankomicing vartojant tam tikrais intervalais. Vis délto nepertraukiamos
vankomicino infuzijos turi keletg trikumuy, pvz., gali iSkilti suderinamumo su kitais tuo pat metu
vartojamais intraveniniais vaistais ar tirpalais klausimy, taip pat praktiniy problemy, susijusiy su
galimybe naudoti tg pacia linija, kai infuzijos atliekamos 24 val., didesné boliusinés vankomicino dozés
sulasinimo rizika, kai kei¢iamas intraveninis tirpalas arba kai kitas vaistas lasinamas | veng per tg patj
intraveninj vamzdelj, kuris uzpildytas vankomicinu 24 val. per parg ir pan. Be to, esami duomenys
(jskaitant palyginamuosius duomenis) apie nepertraukiamos ir protarpinés infuzijos taikyma néra
visiskai jtikinami.

Dél Sios priezasties CHMP negaléjo rekomenduoti jokiy konkreciy rekomendacijy, kurias bity galima
pateikti preparato charakteristiky santraukoje, dél | veng nepertraukiamos infuzijos bidu vartojamo
vankomicino dozavimo.

* http://www.medicines.org.uk/emc/medicine/20836.
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CHMP taip pat perziGréjo optimaly bidg iSreiksti preparaty, kuriy sudétyje yra vankomicino, stiprumg
ir doze. CHMP laikési nuomonés, jog, atsizvelgiant j tai, kad ES klinikinéje praktikoje iSrasant §j
preparatg paprastai nurodomi miligramai, itin svarbu, kad bty iSsaugota Si nusistovéjusi vankomicino
preparaty zenklinimo tvarka, kai nurodoma maség, t. y. miligramai. Vis délto, siekiant uztikrinti, kad
nepasikeisty tarptautiniais vienetais (TV) nustatyta terapiné dozé (stiprumas) ir atsizvelgiant |
klausimy ir atsakymy dokumentg dél vankomicino preparaty stiprumo iSraiSkos (duomeny)
informacijoje apie kiekybine ir kokybine sudétj (EMA/CHMP/QWP/667469/2015), veikliosios medziagos
kiekis (mg) vaistiniame preparate turety bati pakoreguotas taip, kad jis atitikty deklaruojamg
preparato stipruma TV. CHMP taip pat perzilréjo susijusioms medziagoms ir priemaiSoms veikliojoje
medZiagoje bei galutiniuose produktuose nustatytas ribas, ir prieita prie iSvados, kad jau patvirtintos
susijusioms sudedamosioms medZiagoms ir priemaiSoms vaistinéje medZiagoje bei galutiniuose
vaistiniuose preparatuose nustatytos ribos atitinka reikalavimus. CHMP gairiy deél susijusioms
priemaiSoms antibiotikuose taikytiny specifikacijy nustatymo 3 priedas baty taikomas naujoms
veikliosioms medziagoms ir naujiems esamy_ veikliyjy medziagy Saltiniams. Isigaliojus Europos
farmakopéjos vankomicino monografijai, kai taikytina, priemaiSoms vaistinéje medziagoje ir
galutiniuose vaistiniuose preparatuose nustatytas ribas reikés atitinkamai perzidréti.

CHMP taip pat perziliréjo esamus duomenis apie nepageidaujamas reakcijas, kurios buvo nustatytos
vartojant vankomicing ir kurios patvirtina, kad vankomicino vartojimas parenteriniu budu susijes su
nefrotoksiSkumu ir ototoksiSkumu, taip pat su tokiomis su infuzijomis susijusiomis nepageidaujamomis
reakcijomis, kaip toksinis poveikis venoms ir audiniams, bei padidéjusio jautrumo reakcijomis. CHMP
pritaré, kad Sig rizikg galima sumazinti | preparato informacinius dokumentus jtraukiant atitinkamus
ispéjimus ir rekomendacijas.

Galiausiai buvo pataisyti 5.1 ir 5.2 skyriai, kad | juos bty jtraukti Siuo metu turimi farmakokinetiniai ir
farmakodinaminiai duomenys, taip pat 1 ir 2 skyriai — kad juose bty nurodytas veikliosios medziagos
kiekis galutiniame produkte (atsiZzvelgiant | TV iSreikstg stipruma) bei preparaty, kuriy sudétyje yra
vankomicino, dozé ir stiprumas (Si informacija turi bati nurodyta miligramais). CHMP atkreipé démesj
tai, kad dar neatnaujinti EUCAST nustatyti |Gzio taskai.

Taigi, CHMP laikosi nuomonés, kad, atsizvelgiant | sutartus preparato informaciniy dokumenty
pakeitimus, kurie iSdéstyti Sios nuomonés III priede, jprastomis vartojimo salygomis vartojamy | Sig
procedurg jtraukty preparaty, kuriy sudétyje yra vankomicino, naudos ir rizikos santykis tebéra
teigiamas.

Dél Sios priezasties komitetas rekomenduoja keisti preparaty, kuriy sudétyje yra vankomicino,
registracijos pazyméjimy salygas.
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Priezastys, dél kuriy rekomenduojama atitinkamai keisti registracijos pazyméjimo (-y)
salygas

Kadangi

e vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra vankomicino, atlieka vis svarbesnj vaidmenj gydant
gramteigiamy bakterijy sukeliamas infekcijas;

e Siuo metu ES patvirtintus preparaty, kuriy sudétyje yra vankomicino, informacinius
dokumentus, jskaitant indikacijas, rekomendacijas dél dozavimo ir informacijq apie
farmakokinetines ir farmakodinamines savybes, reikia atnaujinti atsizvelgiant | turimg
naujausig informacija;

¢ CHMP, vadovaudamasi Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsniu, atliko preparaty, kuriy sudétyje
yra vankomicino, naudos ir rizikos santykio vertinima, t. y. perzitréjo visus turimus duomenis,
iskaitant procediros metu registruotojy pateiktus atsakymus ir Pediatrijos komiteto (PDCO),
atitinkamy CHMP darbo grupiy (Infekciniy ligy darbo grupés (IDWP), Farmakokinetikos darbo
grupés (PKWP), Kokybés darbo grupés (QWP), Modeliavimo ir simuliacijos darbo grupés
(MSWG@)) bei iSorés eksperty (Europos antimikrobinio jautrumo tyrimo komiteto, EUCAST)
pateiktas rekomendacijas;

e CHMP laikési nuomoneés, kad vankomicinas yra vienas i$ itin svarbiy vaisty, kuriuos galima
vartoti gydant gramteigiamy patogeny, ypa¢ MRSA, sukeliamas sunkias infekcijas (gydant
komplikuotas odos ir minkstyjy audiniy infekcijas, kauly ir sqnariy infekcijas, bendruomenéje
igyta pneumonija, hospitaline pneumonija, jskaitant su plauciy ventiliatoriumi susijusiaq
pneumonijg, infekcinj endokardita, Gminj bakterinj meningitg, bakteriemija, kuri susijusi arba
jtariama, kad yra susijusi su kuria nors i$ pirmiau mineéty ligy, taikant perioperacine
antibakterine profilaktikg ir gydant su peritonine dialize susijusj peritonita bei Clostridium
difficile infekcijq), pasirinkimo galimybiy;

e CHMP laikesi nuomoneés, kad turimy duomeny pakanka tiek per burng, tiek parenteriniu bdu
vartojamy preparaty indikacijy ir dozavimo suaugusiyjy ir vaiky populiacijose pakeitimams,
atsizvelgiant | klinikine patirtj ir Siuo metu patvirtintas terapines rekomendacijas, pagristi;

e CHMP laikési nuomoneés, kad vartojant intraveninj vankomicing nustatyty nefrotoksiskumo,
ototoksiskumo, su infuzija susijusiy nepageidaujamy reakcijy ir padidéjusio jautrumo reakcijy
rizikg galima sumazinti atitinkamais jspé&jimais ir rekomendacijomis, pateikiamomis preparato
informaciniuose dokumentuose;

e CHMP laikési nuomones, kad reikia atnaujinti preparato informaciniuose dokumentuose
pateiktus farmakokinetinius ir farmakodinaminius duomenis;

e CHMP laikési nuomonés, kad veikliosios medziagos kiekis galutiniame produkte nustatytas ir
nuosekliai pagristas TV isSreikStu stiprumu ir kad preparaty, kuriy sudétyje yra vankomicino,
dozé ir stiprumas ir toliau turéty bati iSreiksti miligramais;

todél komitetas priéjo prie iSvados, kad, atsizvelgiant | sutartus preparato informaciniy dokumenty
pakeitimus, jprastomis vartojimo salygomis vartojamy j Sig procedirg jtraukty preparaty, kuriy
sudetyje yra vankomicino, naudos ir rizikos santykis tebéra teigiamas.
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