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EMA zaleca wprowadzenie zmian w informacjach
dotyczacych przepisywania antybiotykow z wankomycyng
Zmiany majg na celu zapewnienie wiasciwego stosowania leku w kontekscie
walki z opornoscig na srodki przeciwdrobnoustrojowe.

W dniu 19 maja 2017 r. Europejska Agencja Lekéw (EMA) zalecita wprowadzenie zmian w informacjach
dotyczacych przepisywania antybiotyku wankomycyny w celu zapewnienia jej wtasciwego stosowania w
leczeniu powaznych zakazen powodowanych przez bakterie Gram-dodatnie.

Wankomycyna jest stosowana od lat 50. XX w. i do dzisiaj stanowi istotny wariant leczenia powaznych
zakazen. Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji przeprowadzit
analize dostepnych danych dotyczacych lekéw zawierajacych wankomycyne, podawanych w postaci
infuzji (wlewu dozylnego), we wstrzyknieciu i przyjmowanych doustnie w ramach strategii
ukierunkowanej na aktualizacje drukéw informacyjnych dla produktéw, dotyczacych starych srodkow
przeciwbakteryjnych w kontekscie walki z opornoscia na $rodki przeciwdrobnoustrojowe®.

CHMP uznat, ze podawanie wankomycyny w postaci wlewu dozylnego mozna nadal stosowac w leczeniu
powaznych zakazen powodowanych przez okreslone bakterie, w tym metycylinooporne szczepy
Staphylococcus aureus u pacjentow w kazdym wieku. Wankomycyne mozna stosowac takze w celu
zapobiegania bakteryjnemu zapaleniu wsierdzia (zakazenie serca) u pacjentow poddawanych leczeniu
chirurgicznemu i w leczeniu zakazen u pacjentéw poddawanych procedurze zwanej leczeniem
dializacyjnego zapalenia otrzewnej. Stosowanie leku przy przyjmowaniu doustnym powinno by¢
ograniczone do leczenia zakazen Clostridium difficile.

Poniewaz dostepne dane nie uzasadniajg w wystarczajacym stopniu stosowania wankomycyny w
leczeniu gronkowcowego zapalenia jelita cienkiego i okreznicy (zapalenie jelit powodowane przez S.
aureus), a takze stosowania jej w celu wyeliminowania bakterii z jelita u pacjentéw z ostabionym
uktadem odpornosciowym (obronnym), CHMP uznat, ze wankomycyna nie powinna by¢ nadal
stosowana w tych wskazaniach.

Ponadto Komitet poddat ponownej ocenie zalecany sposéb dawkowania wankomycyny w réznych
wskazaniach i w réznych grupach pacjentéw, i uznat, ze dawke poczatkowa wankomycyny podawanej
w postaci wlewu nalezy oblicza¢ w zaleznosci od wieku i masy ciata pacjenta. Uaktualnione zalecenia
oparte sg na danych wskazujacych, ze uprzednio zalecana dawka czesto prowadzita do wystgpienia

1

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/special_topics/general/general_content 000439.jsp&mid=WCO0b0l1la
c0580a7815d

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2017. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/special_topics/general/general_content_000439.jsp&amp;amp;mid=WC0b01ac0580a7815d
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/special_topics/general/general_content_000439.jsp&amp;amp;mid=WC0b01ac0580a7815d

stezenia wankomycyny we krwi na poziomie nizszym od optymalnego, obnizajac skutecznos¢
antybiotyku.

Informacje dla pacjentéw

e Wankomycyna jest antybiotykiem stosowanym w leczeniu powaznych zakazen, czesto
powodowanych przez bakterie, ktore staty sie oporne na inne sposoby leczenia. Jest podawana w
postaci infuzji (wlewu dozylnego) lub we wstrzyknieciu w brzuch. Mozna jg takze przyjmowacd
doustnie (w postaci kapsutek lub cieczy) w leczeniu zakazenia wyscidtki jelita powodowanego przez
bakterie o nazwie Clostridium difficile.

e Dostepne informacje na temat wankomycyny poddano ponownej ocenie i wydano zalecenia
dotyczace jej bezpiecznego stosowania i wtasciwego dawkowania.

e Druki informacyjne dotyczace lekédw zawierajgcych wankomycyne zostang uaktualnione w celu
uwzglednienia tych zalecen.

e W przypadku pytan dotyczacych leczenia pacjenci powinni porozmawiac ze swoim lekarzem lub
farmaceuta.

Informacje dla personelu medycznego

Zalecenia Agencji sq oparte na wynikach ponownej oceny dostepnych danych farmakologicznych i
klinicznych dotyczacych wankomycyny. Druki informacyjne dotyczace wankomycyny zostang
uaktualnione w celu odzwierciedlenia nastepujacych zalecen:

Roztwdér wankomycyny do wlewu dozylnego

e Roztwdr wankomycyny do wlewu dozylnego mozna stosowac u pacjentéw w kazdym wieku w
leczeniu skomplikowanych zakazen tkanek miekkich, zakazen kosci i stawdw, pozaszpitalnego i
szpitalnego zapalenia ptuc, w tym zapalenia ptuc (w tym zwigzanego z terapig wentylacyjna),
zapalenia wsierdzia wywotanego przez czynniki zakazne, ostrego bakteryjnego zapalenia opon
moézgowo-rdzeniowych i bakteriemii wystepujacej w potaczeniu z powyzszymi zakazeniami. Mozna
go takze stosowac w profilaktyce okotooperacyjnej u pacjentéow zagrozonych wystgpieniem
bakteryjnego zapalenia wsierdzia i w leczeniu dializacyjnego zapalenia otrzewnej

e Zalecana dawka poczatkowa wankomycyny w postaci roztworu do wlewu dozylnego powinna by¢
ustalona na podstawie wieku i masy ciata pacjenta. Dostepne dane wskazujq, ze uprzednio
zalecana dawka dobowa czesto prowadzita do uzyskania stezenia wankomycyny w surowicy na
poziomie odbiegajacym od optymalnego.

e Kazde kolejne dostosowanie dawki powinno by¢ oparte na stezeniu leku w surowicy w dazeniu do
uzyskania docelowych poziomoéw stezen terapeutycznych.

e Postaci uzytkowe wankomycyny dopuszczone do stosowania pozajelitowego moga by¢ stosowane
doustnie u pacjentéw w kazdym wieku w leczeniu zakazenia powodowanego przez Clostridium
difficile.

e Postaci uzytkowe wankomycyny dopuszczone do stosowania pozajelitowego mogg by¢ stosowane u

pacjentéw w kazdym wieku w leczeniu dializacyjnego zapalenia otrzewnej.

Wankomycyna w kapsutkach
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e Dostepne dane nie potwierdzajg w wystarczajacym stopniu zasadnosci stosowania wankomycyny w
postaci przeznaczonej do przyjmowania doustnie w leczeniu gronkowcowego zapalenia jelita
cienkiego i okreznicy oraz w odkazaniu przewodu pokarmowego u pacjentéw z obnizong
odpornoscig. Z tego wzgledu nalezy zaprzestac stosowania w tych wskazaniach wankomycyny w
postaci przeznaczonej do podawania doustnie.

e Wankomycyne w postaci kapsutek mozna stosowac u pacjentéw w wieku od 12 lat w leczeniu
zakazenia powodowanego przez Clostridium difficile. U mtodszych dzieci zaleca sie stosowanie leku
w postaci odpowiedniej dla wieku.

e Maksymalna dawka nie powinna przekraczac 2 g na dobe.

e U pacjentéw ze stanami zapalnymi jelit nalezy $cisle monitorowac stezenie wankomycyny w
surowicy po jej podaniu doustnym.

Wiecej informacji o leku

Wankomycyna nalezy do grupy antybiotykow zwanych glikopeptydami. Lek ten podaje sie w postaci
wlewu dozylnego w leczeniu powaznych zakazen powodowanych przez bakterie Gram-dodatnie takie
jak metycylinooporne szczepy Staphylococcus aureus, ktdre sg oporne na inne antybiotyki, lub u
pacjentow, u ktérych nie mozna stosowac innych antybiotykéw. Mozna go takze stosowac¢ w
profilaktyce okotooperacyjnej u pacjentéw zagrozonych wystgpieniem bakteryjnego zapalenia wsierdzia
i w leczeniu dializacyjnego zapalenia otrzewnej.

Wankomycyne podaje sie takze doustnie w leczeniu zakazen powodowanych przez Clostridium difficile,
ktore wystepuja przede wszystkim u pacjentéow hospitalizowanych leczonych innymi antybiotykami.

Leki zawierajace wankomycyne sg od wielu lat dopuszczone do obrotu w UE w drodze procedur
krajowych, pod nazwg Vancocin i pod wieloma innymi nazwami.

Wiecej informacji o procedurze

Procedure ponownej oceny lekdw zawierajgcych wankomycyne wszczeto w dniu 1 kwietnia 2016 r. na
wniosek hiszpanskiej Agencji Lekdow (AEMPS) zgodnie z art. 31 dyrektywy 2001/83/WE.

Ponowng ocene przeprowadzit Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP),
odpowiedzialny za kwestie zwigzane z lekami stosowanymi u ludzi, ktéry przyjat stanowisko Agencji w
tej sprawie. Opinia CHMP zostata przekazana do Komisji Europejskiej, ktéra w dniu 21 wrzesnia 2017 r.
wydata ostateczna, prawnie wigzaca decyzje obowigzujaca we wszystkich panstwach cztonkowskich UE.
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