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A EMA recomenda alteracOes a informacao de prescricao
dos antibidticos a base de vancomicina

As alteracdes visam garantir o uso adequado no contexto do combate contra
a resisténcia aos antimicrobianos

Em 19 de maio de 2017, a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) recomendou alteracdes a
informacao de prescricdo para o antibiético vancomicina para assegurar o uso adequado no tratamento
de infe¢Bes graves causadas por bactérias Gram-positivas.

A vancomicina é utilizada desde a década de 1950 e continua a ser uma opg¢ao terapéutica importante
para o tratamento de infe¢cdes graves. O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da
Agéncia reviu os dados disponiveis relativos aos medicamentos que contém vancomicina administrados
por perfusdo (administracdo gota a gota numa veia) e injecdo e por via oral, no quadro da sua
estratégia de atualizagdo da informacgdo do medicamento relativa a agentes antibacterianos antigos,
gue se insere no contexto do combate contra a resisténcia aos antimicrobianos.?.

O CHMP concluiu que a vancomicina administrada por perfusdo pode continuar a ser utilizada para o
tratamento de infe¢des graves causadas por determinadas bactérias, incluindo MRSA (Staphylococcus
aureus resistente a meticilina), em doentes de todas as idades. A vancomicina também pode ser
utilizada para prevenir a endocardite bacteriana (uma infecdo no coragdo) em doentes submetidos a
cirurgia e para tratar infecdes em doentes submetidos a uma intervencao designada dialise peritoneal.
Quando tomada por via oral, o uso deve ser limitado ao tratamento de infe¢cdes por Clostridium difficile
(ICD).

Uma vez que os dados disponiveis ndo corroboram adequadamente o uso de vancomicina no
tratamento de enterocolite estafilocdcica (inflamagdo do intestino causada por S. aureus) nem o seu
uso para eliminar as bactérias do intestino em doentes com um sistema imunitario (de defesa)
enfraquecido, o CHMP concluiu que a vancomicina nao deve continuar a ser utilizada para estas
indicacoes.

Para além disso, o Comité reviu a posologia recomendada para a vancomicina para as varias
indicacOes e os varios grupos de doentes e concluiu que a dose inicial de vancomicina administrada
através de perfusdo deve ser calculada de acordo com a idade e o peso do doente. As recomendacgdes
atualizadas sédo baseadas em dados que demonstraram que a dose anteriormente recomendada
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resultou frequentemente em niveis de vancomicina no sangue inferiores aos niveis 6timos, reduzindo a
eficacia do antibiotico.

Informacao para os doentes

e A vancomicina € um antibiotico utilizado para infecOes graves, causadas frequentemente por
bactérias que se tornaram resistentes a outros tratamentos. E administrada por perfusdo
(administragdo gota a gota numa veia) ou por inje¢cdo no abdémen (barriga). Também pode ser
tomada por via oral (na forma de cépsulas ou liquido) para tratar uma infegcdo do revestimento do
intestino causada por bactérias designadas Clostridium difficile.

e A informacao disponivel sobre a vancomicina foi revista, e foram feitas recomendag¢des sobre o seu
uso seguro e a posologia adequada.

¢ Ainformacdo do medicamento para os medicamentos a base de vancomicina sera atualizada para
ter em consideracdo essas recomendacgdes.

e Os doentes que tenham qualquer davida sobre o seu tratamento devem falar com o seu médico ou
farmacéutico.

Informacao para os profissionais de saude

As recomendacdes da Agéncia sdo baseadas numa revisao dos dados farmacolégicos e clinicos
disponiveis relativos a vancomicina. A informacdo do medicamento relativa a vancomicina sera
atualizada para refletir o seguinte:

Vancomicina solucao para perfusado

e A solucéo para perfusdo de vancominicina pode ser utilizada em doentes de todas as idades para o
tratamento de infeces complicadas dos tecidos moles, infecfes 6sseas e articulares, pneumonia
adquirida na comunidade ou no hospital (incluindo pneumonia associada a utilizagdo de
ventilador), endocardite infeciosa, meningite bacteriana aguda e bacteriémia associada as infecdes
supramencionadas. Também pode ser utilizada para profilaxia perioperatéria em doentes em risco
de desenvolvimento de endocardite bacteriana e para o tratamento de peritonite associada a
dialise peritoneal.

e A dose inicial recomendada da solucédo para perfusdo de vancomicina deve ser baseada na idade e
no peso do doente. Os dados disponiveis demonstraram que a dose diaria anteriormente
recomendada resultou frequentemente em concentragfes séricas subotimas de vancomicina.

e Qualquer ajuste de dose subsequente deve ser baseado nas concentragdes séricas necessarias
para atingir as concentracdes terapéuticas alvo.

e As formulagfes parentéricas de vancomicina autorizadas para administragdo por via oral podem ser
utilizadas por via oral em doentes de todas as idades para o tratamento de infe¢cdes por
Clostridium difficile (ICD).

e As formulagbes parentéricas de vancomicina autorizadas para administragdo por via intraperitoneal
podem ser utilizadas em doentes de todas as idades para o tratamento de peritonite associada a
dialise peritoneal.

Vancomicina capsulas
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e Os dados disponiveis ndo corroboram adequadamente o uso de vancomicina oral no tratamento de
enterocolite estafilococica e para a descontaminacao do trato Gl em doentes imunocomprometidos.
Por conseguinte, a vancomicina oral ndo deve continuar a ser utilizada nessas indicagdes.

e As capsulas de vancomicina podem ser utilizadas em doentes com 12 ou mais anos de idade para o
tratamento da ICD. Para criancas com idades inferiores, é recomendado o uso de formulagdes
adequadas a idade.

e A dose maxima ndo deve exceder 2 g por dia.

¢ Em doentes com doencgas inflamatdrias intestinais, a concentracao sérica de vancomicina apos a
administracao por via oral deve ser alvo de uma monitorizacdo apertada.

Informacdes adicionais sobre o medicamento

A vancomicina pertence a um grupo de antibiéticos chamados glicopéptidos. E administrada através de
perfusdo (administragcdo gota a gota numa veia) para tratar infecdes graves devidas a bactérias Gram-
positivas, tais como Staphylococcus aureus resistente a meticilina, que sdo resistentes a outros
antibioticos, ou em doentes nos quais ndo é possivel o uso de outros antibidéticos. Também pode ser
utilizada para a profilaxia perioperatéria em doentes em risco de desenvolvimento de endocardite
bacteriana e para o tratamento de peritonite associada a dialise peritoneal.

A vancomicina também é administrada por via oral para o tratamento de infecbes causadas por
Clostridium difficile, que se desenvolvem principalmente em doentes hospitalizados tratados com
outros antibidticos.

Os medicamentos que contém vancomicina foram autorizados, durante varios anos, por meio de
procedimentos nacionais na UE, com o nome de Vancomicina e varios outros nomes.

Informacdes adicionais sobre o procedimento

A revisdo dos medicamentos que contém vancomicina foi iniciada em 1 de abril de 2016, a pedido da
agéncia de medicamentos espanhola (AEMPS), nos termos do artigo 31.° da Diretiva 2001/83/CE.

A revisao foi efetuada pelo Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP), responsavel pelas
questdes relativas aos medicamentos para uso humano, que adotou o parecer da Agéncia. O parecer
do CHMP foi transmitido a Comissao Europeia, que emitiu uma deciséo final juridicamente vinculativa,
aplicavel em todos os Estados-Membros da UE, em 21/09/2017.
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