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Vedecké zavery
Celkovy suhrn vedeckého hodnotenia liekov obsahujucich vankomycin (pozri prilohu I)

Vankomycin je glykopeptidové antibiotikum, ktoré bolo povolené asi pred estdesiatimi rokmi. Jeho
ucinok je hlavne baktericidny a pdsobi najma tak, Ze inhibuje syntézu peptidoglykanov v bunkovej
stene. Spektrum vankomycinu zahria Siroku Skalu patogénov vratane mikroorganizmov
Staphylococcus aureus, Enterococcus faecalis, Enterococcus faecium, Streptococus pneumoniae,
Listeria monocytogenes a Clostridium difficile.

Lieky obsahujice vankomycin st komercne dostupné ako:

— prasok na injek¢ny alebo inflzny roztok (500 mg a 1 000 mg) podavany intravendzne. Pre urcité
lieky obsahujice vankomycin je schvalena intraperitoneéalna cesta a peroralna cesta podania,

— a kapsuly na peroralne podanie.

Vankomycin hydrochlorid je definovany ako hydrochloridova sol' zmesi suvisiacich glykopeptidov,
ktorych charakteristiky si vymedzené v monografii Eurdépsky liekopis 1058 (v sucasnosti sa reviduje).
U¢inna latka sa ziskava najméa fermentdciou.

Antibakteridlny ucinok vankomycinu je obmedzeny na grampozitivne mikroorganizmy. Intravendzny
vankomycin sa pouZiva hlavne na lieCbu zavaznych infekcii zapric¢inenych mikroorganizmami

s mechanizmami rezistencie voci betalaktdmovym antibiotikam, najma mikroorganizmom
Staphylococcus aureus rezistentnym voci meticilinu (MRSA), stafylokokmi negativnymi na koagulazu
(CoNS) a enterokokmi, ktoré su Casto tolerantné voci B-laktamovym antibiotikdm. PouZiva sa aj

u pacientov, ktori su alergicki na peniciliny a cefalosporiny. Vankomycin sa podava tiez peroralnou
cestou na lieCbu infekcie zapric¢inenej mikroorganizmom Clostridium difficile (CDI).

Zvysené miery heterorezistencie a tolerancie voci vankomycinu spolu s farmakodynamickymi
nedostatkami (t. j. pomaly baktericidny Ucinok, premenliva penetracia do tkaniv) a klinickymi
nedostatkami (nedostato¢na klinicka Géinnost hldsena u pacientov s invazivnymi infekciami
zapricinenymi mikroorganizmom Staphylococcus aureus s hodnotou MIC vy33ou nez 1 mcg/ml)
spochybnili si¢asnu Ulohu vankomycinu pri liecbe tychto infekcii.

Vyskyt patogénov s multiliekovou rezistenciou je narastajlci problém na celom svete. Vzhladom na
dblezitost zaistenia dostupnosti U¢innych antibiotik pre pacientov v EU sa v zaujme verejného zdravia
a rieSenia hrozby, ktoru predstavuje Sirenie antimikrobialnej rezistencie, povazovalo za potrebné
kriticky preskiimat pomer prinosu a rizika liekov obsahujlcich vankomycin v schvéalenych indikaciach
vratane prislusného davkovania. Okrem toho sa v ¢lenskych $tatoch EU identifikovali vyznamné
rozdiely medzi informaciami o lieku tykajlcimi sa liekov obsahujlcich vankomycin, najma pokial ide

o indikacie, davkovanie a sp6sob podavania, ale aj dalsSie Casti informacii o lieku. Vzhladom na
uvedené skuto¢nosti agentura pre lieky v Spanielsku (AEMPS) ustdila, Ze je v zaujme Unie predlozit
tato vec vyboru CHMP a poziadat ho, aby vydal stanovisko podla ¢ldnku 31 smernice 2001/83/ES

k pomeru prinosu a rizika liekov obsahujtcich vankomycin a k potrebe zavedenia regula¢nych opatreni.

Pri posudzovani vybor CHMP preskimal vSetky dostupné Udaje vratane udajov, ktoré predlozili drzitelia
povolenia na uvedenie na trh pocas postupu a konzultoval s Pediatrickym vyborom (PDCO) a s
prisludnymi pracovnymi skupinami vyboru CHMP: s pracovnou skupinou pre infek¢né ochorenia
(IDWP), s pracovnou skupinou pre farmakokinetiku (PKWP), s pracovnou skupinou pre kvalitu (QWP),
s pracovnou skupinou pre modelovanie a simulaciu (MSWG) a s externymi odbornikmi [Eurépsky vybor
pre testovanie antimikrobialnej citlivosti (EUCAST)]. Vybor CHMP diskutoval okrem iného aj o potrebe
aktualizovat znenie informacii o lieku.

61



Vybor CHMP preskimal vsetky dostupné Udaje, pricom vzal do Uvahy sucasnu klinickd prax
a odporucania zo sucasnych klinickych usmerneni a usudil, Ze vankomyecin je délezita terapeuticka

moznost v tychto indikaciach:

Lie¢ba: komplikovanych infekcii koZe a makkych tkaniv, infekcii kosti a kibov, pneuménie
ziskanej v komunite, pneumoénie ziskanej v nemocnici vratane pneumaonie sdvisiacej

s ventilaciou, infekénej endokarditidy, bakterémie, ktora sa vyskytuje v stvislosti

s ktorymkolvek z uvedenych ochoreni alebo existuje podozrenie, Ze suvisi s ktorymkolvek

z nich [najma s infekciami zapri¢inenymi mikroorganizmom Staphylococcus aureus
rezistentnym voci meticilinu (MRSA)], v perioperacnej antibakteridlnej profylaxii. Sucasné
usmernenia od Eurdpskej spolo¢nosti klinickej mikrobioldgie a infekénych ochoreni
(ESCMIDY?) a Americkej spolo¢nosti pre infekéné ochorenia (IDSA®) takisto podporuju tlohu
lieku pri lieCbe infekcii MRSA.

LieCba akutnej bakteridlnej meningitidy. Vybor CHMP konstatoval, Ze na zaklade stucasnych
usmerneni pre lie¢bu akutnej bakteridlnej meningitidy od niekolkych ucenych spolocnosti
[usmernenia od ESCMID*, IDSA®, spoloéné usmernenia od spolo¢nosti $pecialistov v Spojenom
kralovstve® a Eurdpskej federacie neurologickych spolo&nosti (EFNS)] sa vankomycin odporuda
na empiricku lie¢bu aj na etiologickd liecbu infekcii MRSA (v monoterapii) a infekcii
zapri¢inenych mikroorganizmom Streptococcus pneumoniae rezistentnym voci penicilinu
(PRSP) v kombinacii s dalSimi antibakteridlnymi liekmi u dospelych a deti.

Liecba peritonididy savisiacej s peritonealnou dialyzou. Vybor CHMP vzal na vedomie
usmernenia pre liecbu peritonitidy suvisiacej s peritonealnou dialyzou u dospelych od
Medzindrodnej spolo¢nosti pre peritonedinu dialyzu (ISPD) (Li PK et al., 2016") a odporuc&ania
ISPD pre pediatrickych pacientov (Warady BA et al., 20128). Vybor CHMP preskumal aj
dostupné dbkazy predloZené v rdmci postupu pri predloZeni podnetu vratane niekolkych
odkazov na uverejnenu literatdru a meta-analyzu celkovo 64 3tudii (32 o pociatoCnej lieCbe

a negativnej kulttre, 28 o liecbe infekcii spdsobenych grampozitivnymi baktériami a 24

o liecbe infekcii spésobenych gramnegativnymi baktériami) a 21 randomizovanych klinickych
skusani (14 tykajucich sa pociato¢nej lieCby a negativnej kultary, 8 tykajucich sa lieCby
infekcii sposobenych grampozitivnymi baktériami a 8 tykajucich sa liecby infekcii spésobenych
gramnegativnymi baktériami), ktoré potvrdzuju G¢innost vankomycinu pri lie¢be peritonitidy
suvisiacej s peritonealnou dialyzou.

LieCba infekcie zapric¢inenej mikroorganizmom Clostridium difficile (CDI) v pripade
vankomycinu podavaného peroralnou cestou. Vybor CHMP poznamenal, Ze Eurdpska
spolocnost klinickej mikrobioldgie a infekénych chordb (ESCMID) vydala v roku 2009
dokument usmerneni pre lie¢bu®° infekcie zapri¢inenej mikroorganizmom Clostridium

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

2 Usmernenie ESCMID
https://www.escmid.org/fileadmin/src/media/PDFs/4ESCMID_Library/2Medical_Guidelines/ESCMID_Guidelines/Eu_Rec_Antimicrobal.pdf.

3 Usmernenie IDSA
http://www.idsociety.org/Guidelines/Patient_Care/IDSA_Practice_Guidelines/Antimicrobial_Agent_Use/Vancomycin/Vancomycin/.
“Bakteridlna meningitida: usmernenie ESCMID pre bakterialnu meningitidu: http://www.clinicalmicrobiologyandinfection.com/article/S1198-
743X(16)00020-3/abstract.

5 IDSA:

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

acterial_Meningitis/.
® Spolo&né usmernenie: https://www.britishinfection.org/files/5614/5674/2938/McGill_meningitis_guidelines_Final_published_proof.pdf.

7 Peritonitida stvisiaca s PD https://ispd.org/ispd-guidelines/.
usmernenia pre lie¢bu peritonitidy stvisiacej s PD u dospelych od Medzinarodnej spolo¢nosti pre peritonedlnu dialyzu (ISPD) (Li PK et al., 2016

http://www.pdiconnect.com/content/36/5/481.full.

8 Odporaé&ania ISPD pre pediatrickych pacientov (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/Eu_Rec_Antimicrobal.pdf.

0 Bauer MP. et al. European Society of Clinical Microbiology and Infectious Diseases (ESCMID): treatment guidance document for Clostridium
difficile infection (CDI) (Eurdpska spolo¢nost klinickej mikrobioldgie a infekénych choréb: usmernia pre liebu infekcie organizmom Clostridium
difficile). Clin Microbiol Infect 2009; 15: 1067—-1079.
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difficile, ktory sa v sucCasnosti aktualizuje. Toto usmernenie poskytuje odporucania na liecbu
pociato¢nej a rekurentnej CDI. V pripade miernej CDI zjavne vyvolanej pouzivanim antibiotik
je prijatelné vysadit vyvolavajlice antibiotikum a pozorovat klinicktl odpoved. Lie¢ba
vankomycinom sa odporuca v zavaznych alebo rekurentnych pripadoch. V stcasnosti nie st
k dispozicii ziadne dokazy, Ze liekova profylaxia CDI je ucinna a profylaktické antibiotika sa
preto neodporucaju.

Vybor CHMP nepodporil tieto indikacie vankomycinu (peroralna cesta): na ,lieCbu stafylokokovej
enterokolitidy* a ,,dekontaminéciu gastrointestinalneho (GI) traktu u pacientov s narusenym imunitnym
systémom v kombinacii s aminoglykozidom®:

e Pokial'ide o ,lieCbu stafylokokovej enterokolitidy", vybor CHMP dospel k zaveru, Ze drZitelia
povolenia na uvedenie na trh nepredlozili tdaje preukazujice Gcéinnost a bezpeénost
peroralneho vankomycinu v tejto indikéacii. Vybor CHMP okrem toho konStatoval, Ze
v aktualizovanych klinickych usmerneniach pre stafylokokovu enterokolitidu (diagnostiku alebo
liecbu) sa toto pouzitie vankomycinu neuvadza. Takisto konstatoval, Ze stafylokokova
enterokolitida je zriedkavé ochorenie a jeho diagnostika je sporna. Vzhladom na nedostato¢né
prvky preukazujlice Géinnost a bezpeénost vybor CHMP tlto indikaciu neodporuida.

e Pokial'ide o ,,dekontaminéaciu gastrointestinalneho traktu u pacientov s narusenym imunitnym
systémom v kombinacii s aminoglykozidom*, vybor CHMP preskimal dostupné udaje
predloZzené pocas tohto postupu. Udaje predlozené na podporu pouZivania vankomycinu
na dekontaminaciu sa nepovazovali za dostatocne presveddivé. Okrem toho Uloha selektivnej
dekontaminécie Creva je spornd. Vybor CHMP preto dospel k nazoru, Ze pomer prinosu a rizika
liekov obsahujucich vankomycin v indikacii ,,dekontaminacia gastrointestinalneho traktu
u pacientov s narusenym imunitnym systémom v kombinacii s aminoglykozidom* nie je
preukazany, a preto sa tato indikacia neodporuca.

Vybor CHMP preskumal tiez davkovaci rezim vankomycinu v réznych schvalenych indikaciach

a subpopulacidch pacientov. Vybor CHMP povazoval najcastejsie pouzivany davkovaci rezim (1 g
kazdych 12 hodin) z farmakokinetického a farmakodynamického hladiska za primerany pre vacsinu
pacientov s normalnou funkciou oblic¢iek a na zaklade zvycajnej citlivosti stafylokokov (minimalna
inhibi¢na koncentracia (MIC) < 1 mg/l). Vybor CHMP v3ak konstatoval, Ze davka 2 g/den Casto vedie
k hodnotam Cp,i». Niz$im, ako je ciefova hodnota 10 aZ 20 mg/l; s ciefom dosiahnut optimalnu cielov
koncentraciu preto vybor CHMP suahlasil s tym, ze davka vankomycinu sa ma individualne prispdsobit
podla hmotnosti, veku, druhu a zavaznosti zakladnej infekcie a klinickej odpovede; zaciatocné davky
vankomycinu sa maju vypoditat na zaklade telesnej hmotnosti.

Vybor CHMP uznal, ze v stcasnych terapeutickych usmerneniach sa zdérazniuje vyznam terapeutického
monitorovania lieku a pouzivania minimalnych koncentracii vankomycinu ako nahrady za cielovi AUC.
Vybor CHMP konstatoval, Zze meranie minimalnych sérovych koncentracii v rovnovaznom stave je
akceptovana nahrada na kontrolu, ¢i sa dosiahlo U¢inné vystavenie vankomycinu. Pri preskimani
Udajov, ktoré predlozili drzitelia povolenia na uvedenie na trh, vSak vybor CHMP vzal na vedomie aj
existujlice nedostatky monitorovania C,  urcitych situacidch. Monitorovanie len minimalnych
koncentracii nemusi byt dostato¢né ako vodidlo na davkovanie vankomycinu vo vsetkych pripadoch,
pretoZze maximalne hladiny (Cmax) su ovplyvnené najma distribu¢nym objemom. Vybor CHMP preto
diskutoval o réznych alternativnych pristupoch na odhadnutie vystavenia vankomycinu.

Vybor CHMP celkovo usudil, Ze z metdd, o ktorych sa diskutovalo, sa zda byt vhodnou alternativou
Bayesianova interpolécia; umozfiuje predpovedat mnoho individudlnych farmakokinetickych
parametrov pre extrapolaciu, minimalizuje pocet merani na jedného pacienta a zda sa, Ze pomocou nej
sa vyvinu optimalne stratégie na terapeutickl intervenciu. Okrem toho v sulade s vysledkom
konzultacie so skupinou MSWG vybor CHMP dospel k zaveru, ze Bayesianove metddy mozu byt klinicky
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prospesné na presnejsie predpovedanie davky ako doplnkova sucast bezného terapeutického
monitorovania lieku (TDM), najméa v skupinach pacientov so zmenenym farmakokinetickym (PK)
profilom (t. j. deti, hemodynamicky nestabilni pacienti, intenzivna starostlivost), a uznal, Ze v klinickej
praxi sa to uz vyuziva. Vybor CHMP preto zmenil znenie tykajuce sa terapeutického monitorovania
lieku v Casti 4.2 suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku. V sicasnosti je jasné, ze frekvencia TDM sa
¢asto musi individualizovat na zaklade klinickej situacie a odpovede na lie¢bu; vytvaraju sa konkrétne
odporucania pre hemodynamicky stabilnych a nestabilnych pacientov, pre pacientov s normalnou
funkciou obliCiek a pre pacientov podstupujtcich preru3ovani hemodialyzu. Riesi sa tieZ potencialna
uzito¢nost metdd predpovedania individualnych poZiadaviek na davkovanie na zaklade modelu s ciefom
dosiahnut primerant AUC. Vybor CHMP preto v ¢asti 4.2 uviedol prislusny vyrok.

Vybor CHMP tiez preskimal odporucanie tykajuce sa davkovania v pediatrickej populécii. V pripade
dojciat a deti od jedného mesiaca do 18 rokov vybor CHMP suhlasil s tym, Ze davka vankomycinu sa
ma individudlne prispdsobit podla hmotnosti, veku, druhu a zavaznosti zakladnej infekcie a klinickej
odpovede podobne ako u dospelych; zadiato¢né davky vankomycinu sa maju vypoditat na zdklade
telesnej hmotnosti. Vybor CHMP takisto uznal, Ze niektoré povolené lieky obsahujuce vankomycin uz
zahfnaju urcité odporucania tykajluce sa davkovania u novorodencov narodenych nacas a predcasne
narodenych novorodencov!!. Pre tito konkrétnu skupinu vybor PDCO odporudil jeden mozny davkovaci
rezim na zaklade gesta¢ného veku [podobny davkovaciemu rezimu, ktory sa odporaca v Britskom
narodnom liekopise (BNF) pre deti], celkovo viak vybor CHMP sdhlasil s tym, Ze sa nemdzu vytvorit
Ziadne univerzalne odporucania pre davkovaci rezim u novorodencov a pri uréovani davkovacieho
rezimu v tejto populdcii sa treba poradit s lekarom, ktory méa skusenosti s lie¢bou novorodencov.

V sulade s tym sa zmenil sihrn charakteristickych vlastnosti lieku vratane davkovacieho rezimu u deti
na zaklade gestacného veku ako mozny spésob davkovania vankomycinu v tejto populdcii.

Pokial' ide o podavanie vankomycinu formou kontinualnej inflzie u pediatrickych pacientov, vybor
PDCO potvrdil, Ze v niektorych krajinach sa pouziva u novorodencov (a deti) so zavaznymi infekciami,
ako su pacienti s infekciami centralneho nervového systému a/alebo suvisiacou bakterémiou. V tychto
pripadoch sa pouzili kontinualne infuzie preto, lebo sa nedosiahla odpoved na liecbu alebo pretrvavali
subterapeutické hladiny vankomycinu napriek optimalizacii davkovania a frekvencie pocas
prerusovaného podavania vankomycinu. Kontinualne inflzie vankomycinu vSak maju niekolko
nevyhod, ako su napriklad problémy s kompatibilitou s inymi intraven6znymi liekmi alebo roztokmi,
ktoré sa poddvaju sibeZne, praktické problémy slvisiace so znizenou dostupnostou linky, ked sa
infuzie podavaju pocas obdobia 24 hodin, zvySené riziko podania bolusovej davky vankomycinu

v inflzii, ked' je intravendzny roztok zmeneny alebo ked'sa cez tu istu intravenéznu hadicku, ktora je
naplnena vankomycinom 24 h/den, podava iny liek atd. Okrem toho existujlce Udaje (vratane
komparativnych Gdajov) o pouzivani kontinualnej infazie v porovnani s prerusovanou infaziou nie sa
presvedcivé.

Vybor CHMP preto nemohol uviest Ziadne konkrétne odporadania tykajlce sa ddvkovania pre
kontinualnu infGziu v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku tykajucom sa vankomycinu
na intravendzne pouZitie.

Vybor CHMP preskumal aj optimalny spdsob vyjadrenia sily a davky liekov obsahujicich vankomycin.
Vybor CHMP dospel k nazoru, ze vzhladom na to, Ze v klinickej praxi EU sa zaviedlo pri predpisovani
tohto lieku pouzivanie miligramov, je doélezZité, aby sa zachovala konvencia oznacovania liekov
obsahujtcich vankomycin podla hmotnosti, t. j. v miligramoch. S ciefom zabezpedit zachovanie
stanovenej terapeutickej davky v IU (sila) a v sulade s dokumentom Otazky a odpovede tykajuce sa
vyjadrenia/deklarovania sily v kvantitativnom a kvalitativnom zlozeni liekov obsahujucich vankomycin
(EMA/CHMP/QWP/667469/2015) sa viak mnoZstvo (v mg) Udinnej latky v lieku ma upravit tak, aby sa

* http://www.medicines.org.uk/emc/medicine/20836.
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dosiahla deklarovana sila lieku v IU. Vybor CHMP preskimal tiez hrani¢né hodnoty suvisiacich latok
a necistot v ucinnej latke a vo finalnych liekoch, pricom dospel k zaveru, ze hrani¢né hodnoty
suvisiacich zloziek a necistot v liekovej latke a vo findlnych liekoch, ktoré uz sd povolené, su urcené.
Priloha 3 k usmerneniu vyboru CHMP tykajlca sa stanovenia Specifikacii pre slvisiace necistoty

v antibiotikach sa ma vztahovat na nové Gc¢inné latky a nové zdroje existujicich Géinnych latok. Ked'
nadobudne platnost monografia tykajlca sa vankomycinu v Eurépskom liekopise, hrani¢né hodnoty
nedistot v liekovej latke a vo finalnych liekoch sa tieZ budd musiet v pripade potreby zmenit.

Vybor CHMP preskimal aj existujuce Udaje o neziaducich reakciach pozorovanych pri pouzivani
vankomycinu, ktoré potvrdzuju, ze parenteralne pouzitie vankomycinu je spojené s nefrotoxicitou

a ototoxicitou, o neziaducich reakciach suvisiacich s infaziou, ako je Zilova a tkanivova toxicita, ako aj
o reakciach z precitlivenosti. Vybor CHMP suahlasil s tym, Ze tieto rizikd sa m6ézu minimalizovat
prisludnymi upozorneniami a odporacaniami v informéciach o lieku.

Zaviedli sa aj zmeny v Castiach 5.1 a 5.2, ktoré odzrkadluju sucasné farmakokinetické

a farmakodynamické udaje, a v Castiach 1 a 2, ktoré odzrkadluju mnozstvo Ucinnej latky vo finalnom
lieku (na zaklade sily vyjadrenej v 1U) a davku a silu liekov obsahujicich vankomycin (ktoré budu
vyjadrené v miligramoch). Vybor CHMP kon&tatoval, Ze v si¢asnosti nie je potrebné aktualizovat
kritické body EUCAST.

Na zaver dospel vybor CHMP k nazoru, Ze pomer prinosu a rizika liekov obsahujucich vankomycin,
ktorych sa tento postup tyka, ostava za normalnych podmienok pouzivania pozitivny, pricom treba
vziat do Uvahy schvalené zmeny v informéaciach o lieku uvedené v prilohe 111 k tomuto stanovisku.

Vybor preto odporidca zmenu podmienok na vydanie povoleni na uvedenie na trh pre lieky obsahujtice
vankomycin.
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Odoévodnenie zmeny podmienok na vydanie povolenia na uvedenie na trh v pripade potreby

KedZe

lieky obsahujlce vankomycin naberaju na vyzname pri lieCbe grampozitivnych bakteridlnych
infekcii,

existujlice informéacie o lieku vratane indikacii, odporucani tykajucich sa davkovania,
farmakokinetickych a farmakodynamickych informéacii o liekoch obsahujucich vankomycin v EU
sa musia zmenit v stlade s najnovsimi dostupnymi informaciami,

vybor CHMP vyhodnotil pomer prinosu a rizika liekov obsahujucich vankomycin podla ¢lanku 31
smernice 2001/83/ES, preskimal vSetky dostupné Udaje vratane odpovedi, ktoré predlozili
drzitelia povolenia na uvedenie na trh pocas postupu, ako aj odporucania Pediatrického vyboru
(PDCO) a prisludnych pracovnych skupin vyboru CHMP: pracovnej skupiny pre infekcné
ochorenia (IDWP), pracovnej skupiny pre farmakokinetiku (PKWP), pracovnej skupiny pre
kvalitu (QWP), pracovnej skupiny pre modelovanie a simulaciu (MSWG) a externych
odbornikov (Eurdpsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti (EUCAST),

vybor CHMP usudil, Ze vankomycin predstavuje velmi ddlezit terapeuticki moznost v kontexte
lieCby zavaznych infekcii (komplikovanych infekcii koze a makkych tkaniv, infekcii kosti

a kibov, pneumonie ziskanej v komunite, pneumonie ziskanej v nemocnici vratane pneuménie
suvisiacej s ventilaciou, infekénej endokarditidy, akdtnej bakteridlnej meningitidy, bakterémie,
ktora sa vyskytuje v suvislosti s ktorymkolvek z uvedenych ochoreni, alebo pri nich existuje
podozrenie na suvislost s ktorymkolvek z nich, perioperacnej antibakterialnej profylaxie, lie¢by
peritonitidy suvisiacej s peritonealnou dialyzou a lieCby infekcie zapri¢inenej mikroorganizmom
Clostridium difficile) spésobenych grampozitivnymi patogénmi, najma infekcii spésobenych
MRSA,

vybor CHMP povazoval dostupné Udaje za dostato¢né na podporu zmeny indikacie na peroralne
pouzitie aj na parenteralne pouzitie, ako aj davkovania u dospelych a v pediatrickych
populéciach v sulade s klinickymi skisenostami a si¢asnymi terapeutickymi usmerneniami,

vybor CHMP usudil, Ze rizika nefrotoxicity, ototoxicity, neziaducich reakcii suvisiacich s infaziou
a reakcii z precitlivenosti pozorované pri intraven6znom pouziti vankomycinu sa mézu
minimalizovat prislusnymi upozorneniami a odporucaniami v informéciach o lieku,

vybor CHMP usudil, Ze farmakokinetické a farmakodynamické Gdaje v informaciach o lieku je
potrebné aktualizovat,

vybor CHMP usudil, ze mnozstvo Ucinnej latky vo findlnom lieku je uréené a konzistentne
zaloZené na sile vyjadrenej v IU a Ze davka a sila liekov obsahujltcich vankomycin maju byt
nadalej vyjadrené v miligramoch,

vybor preto dospel k zaveru, Ze pomer prinosu a rizika liekov obsahujucich vankomycin, ktorych sa
tento postup tyka, je za normalnych podmienok pouZivania nadalej pozitivny, pricom sa musia vziat do
Uvahy schvalené zmeny v informaciach o lieku.

66



