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EMA recomanda modificarea informatiilor de prescriere
pentru antibioticele care contin vancomicina

Modificarile au ca scop asigurarea utilizarii corespunzatoare in contextul
luptei impotriva rezistentei la antimicrobiene

La data de 19 mai 2017, Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA) a recomandat modificarea
informatiilor de prescriere pentru antibioticul vancomicind, pentru a asigura utilizarea sa
corespunzatoare in tratarea infectiilor grave cauzate de bacteriile gram-pozitive.

Vancomicina se utilizeaza din anii 1950 si constituie si in prezent o optiune terapeuticd importantd
pentru tratarea infectiilor grave. Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al agentiei a
reevaluat datele disponibile referitoare la medicamentele care contin vancomicina administrate prin
perfuzie (picurare in venad) si prin injectie, precum si pe cale orald, ca parte a strategiei sale de
actualizare a informatiilor referitoare la produs pentru agentii antibacterieni vechi, in contextul luptei
impotriva rezistentei la antimicrobiene?.

CHMP a concluzionat ca perfuzia cu vancomicina poate fi utilizata in continuare pentru tratarea
infectiilor grave cauzate de anumite bacterii, printre care SARM (Staphylococcus aureus rezistent la
meticilind), la pacienti de toate varstele. Vancomicina poate fi utilizata si pentru prevenirea
endocarditei bacteriene (o infectie a inimii) la pacientii supusi unei interventii chirurgicale si pentru
tratarea infectiilor la pacientii carora li se efectueaza o procedura numita dializa peritoneald. Cand se
administreaza pe cale orald, utilizarea medicamentului trebuie limitata la tratamentul infectiilor cu
Clostridium difficile (ICD).

CHMP a concluzionat ca vancomicina nu mai trebuie utilizata pentru tratarea enterocolitei stafilococice
(inflamatie a intestinului cauzata de S. aureus) si pentru eliminarea bacteriilor din intestin la pacientii
cu un sistem imunitar (de aparare) slabit, deoarece datele disponibile nu sustin in mod corespunzator
utilizarea acesteia pentru indicatiile mentionate.

In plus, comitetul a reevaluat dozele de vancomicind recomandate pentru diversele indicatii si categorii
de pacienti si a concluzionat ca doza initiala de vancomicina administrata prin perfuzie trebuie calculata
in functie de varsta si de greutatea pacientului. Recomandarile actualizate se bazeaza pe date care au
demonstrat ca doza recomandata anterior deseori nu producea nivelul optim de vancomicina in sange,
ceea ce reducea eficacitatea antibioticului.
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Informatii pentru pacienti

e Vancomicina este un antibiotic utilizat pentru infectii grave, adesea cauzate de bacterii care au
devenit rezistente la alte tratamente. Medicamentul se administreaza prin perfuzie (picurare in
vena) sau prin injectie in abdomen (burtd). Se poate administra si pe cale orala (sub forma de
capsule sau lichid) pentru tratarea unei infectii @ mucoasei peretelui intestinal, cauzata de
bacteriile numite Clostridium difficile.

e Informatiile disponibile referitoare la vancomicind au fost reevaluate si au fost emise recomandari
cu privire la utilizarea in conditii de siguranta si la doza corespunzatoare.

o Informatiile referitoare la produs ale medicamentelor care contin vancomicina vor fi actualizate
pentru a se tine seama de aceste recomandari.

e Pacientii care au intrebari cu privire la tratamentul lor trebuie sa se adreseze medicului sau
farmacistului.

Informatii pentru profesionistii in domeniul sanatatii

Recomandarile agentiei se bazeaza pe o reevaluare a datelor clinice si farmacologice disponibile pentru
vancomicind. Informatiile referitoare la produs pentru vancomicina vor fi actualizate pentru a reflecta
urmatoarele:

Vancomicina solutie perfuzabila

e Vancomicina solutie perfuzabilda poate fi utilizata la pacientii de toate varstele pentru tratarea
infectiilor complicate ale tesuturilor moi, a infectiilor osoase si articulare, a pneumoniei comunitare
si intraspitalicesti (inclusiv a pneumoniei asociate ventilatiei mecanice), a endocarditei infectioase,
a meningitei bacteriene acute si a bacteriemiei care apare in asociere cu infectiile de mai sus. Se
poate utiliza si pentru profilaxia perioperativa la pacientii care prezinta riscul de a dezvolta
endocardita bacteriana si pentru tratarea peritonitei asociate cu dializa peritoneala.

e Doza initiala recomandata de vancomicina solutie perfuzabila trebuie sa se bazeze pe varsta si pe
greutatea pacientului. Din datele disponibile rezulta ca doza zilnicd recomandata anterior a dus
adesea la un nivel suboptim al concentratiilor serice de vancomicina.

e Orice ajustari ulterioare ale dozei trebuie sa se bazeze pe concentratiile serice, pentru a se obtine
concentratiile terapeutice tinta.

e Formele farmaceutice parenterale ale vancomicinei autorizate pentru administrare orala pot fi
administrate pe gura la pacientii de toate varstele pentru tratarea infectiei cu Clostridium difficile
(ICD).

e Formele farmaceutice parenterale ale vancomicinei autorizate pentru administrare intraperitoneala
pot fi administrate la pacientii de toate varstele pentru tratarea peritonitei asociate cu dializa
peritoneala.

Vancomicina capsule

e Datele disponibile nu sustin in mod corespunzator administrarea orala a vancomicinei pentru
tratarea enterocolitei stafilococice si pentru decontaminarea tractului gastrointestinal la pacientii
imunocompromisi. Prin urmare, vancomicina administrata pe cale oralda nu mai trebuie utilizata in
aceste indicatii.
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e Vancomicina capsule poate fi utilizata la pacientii cu varsta de 12 ani si peste pentru tratarea ICD.
La copiii mai mici, este recomandata utilizarea formelor farmaceutice corespunzatoare varstei.

e Doza maxima nu trebuie sa depaseasca 2 g pe zi.

e La pacientii cu tulburari inflamatorii ale intestinelor trebuie monitorizata strict concentratia serica
de vancomicind dupa administrarea orala.

Informatii suplimentare despre medicament

Vancomicina apartine categoriei de antibiotice cunoscute sub numele de glicopeptide. Aceasta se
administreaza prin perfuzie (picurare in vend) pentru tratarea infectiilor grave cauzate de bacterii
gram-pozitive rezistente la alte antibiotice, precum Staphylococcus aureus rezistent la meticilina
(SARM), sau la pacientii carora nu li se pot administra alte antibiotice. Se poate utiliza si pentru
profilaxia perioperativa la pacientii care prezinta riscul de a dezvolta endocardita bacteriana si pentru
tratarea peritonitei asociate cu dializa peritoneala.

De asemenea, vancomicina se administreaza pe cale orala pentru tratarea infectiilor cauzate de
Clostridium difficile, care de obicei apar in spital la pacientii tratati cu alte antibiotice.

Medicamentele care contin vancomicina sunt autorizate la nivel national in UE de multi ani, sub
denumirea de Vancocin si sub diverse alte nume.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea medicamentelor care contin vancomicina a fost initiata la 1 aprilie 2016, la solicitarea
Agentiei pentru medicamente din Spania (AEMPS), in temeiul articolului 31 din Directiva 2001/83/CE.

Reevaluarea a fost realizata de Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP), care raspunde de
problemele referitoare la medicamentele de uz uman si care a adoptat avizul agentiei. Avizul CHMP a
fost Thaintat Comisiei Europene, care a emis o decizie definitiva obligatorie din punct de vedere juridic,
aplicabila in toate statele membre ale UE, la data de 21.09.2017.
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