COMUNICAT DE PRESA
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezintd in cele
ce urmeaza traducerea in limba romana a comunicatului de presda al Agentiei
Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) referitor la
recomandarea de modificare a informatiilor de prescriere pentru medicamentele
care contin vancomicina

Comunicatul de presa al Agentiei Europene a Medicamentului poate fi accesat pe
website-ul EMA.

EMA, 19 mai 2017

Comunicat de presa EMA
referitor la recomandarea de modificare a informatiilor de prescriere pentru
medicamentele care contin vancomicina
Modificarea informatiilor de prescriere Sse realizeaza pentru a asigura utilizarea
adecvata a antibioticelor in contextul combaterii rezistentei microbiene la
antibiotice.

Agentia Europeand a Medicamentului (EMA) a recomandat modificarea
informatiilor de prescriere pentru antibioticele care contin vancomicina, cu scopul
de a se asigura utilizarea adecvatd a acestora in tratamentul infectiilor grave
determinate de bacterii gram-pozitive.

Vancomicina este folositd inca din anii 1950, reprezentand si in prezent o optiune
terapeuticd importantd in tratarea infectiilor grave. Comitetul pentru medicamente
de uz uman al Agentiei (Committee for Medicinal Products for Human Use =
CHMP) a analizat datele disponibile cu privire la medicamentele care contin
vancomicina, administrate parenteral sau pe cale orala, in cadrul strategiei sale de
actualizare a informatiilor de prescriere pentru agentii antibacterieni utilizati de
mult timp, in contextul actiunii de combatere a rezistentei microbiene la
antibiotice?.

CHMP a concluzionat ca medicamentele perfuzabile care contin vancomicina pot fi
utilizate Tn continuare pentru tratarea infectiilor grave determinate de anumite
bacterii, inclusiv Staphylococcus aureus rezistent la meticilina, indiferent de varsta
pacientilor. Totodatda, vancomicina se poate utiliza si pentru prevenirea aparitiei
endocarditei bacteriene (o infectie la nivelul inimii) la pacientii cadrora li se
efectueaza interventii chirurgicale si pentru tratarea infectiilor la pacientii supusi
unei proceduri numite dializd peritoneald. In cazul administrarii pe cale orala,
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utilizarea vancomicinei trebuie limitata la tratarea infectiilor cu Clostridium
difficile.

Avand in vedere faptul ca datele disponibile nu sustin adecvat utilizarea
vancomicinei in tratamentul enterocolitei stafilococice (inflamatia intestinului
provocatd de infectia cu Staphylococcus aureus) si pentru eliminarea bacteriilor
intestinale la pacientii cu sistem imun (de aparare) slabit, CHMP a concluzionat ca
medicamentele care contin vancomicind nu mai trebuie utilizate in indicatiile
respective.

Tn plus, CHMP a analizat dozele recomandate pentru administrarea de vancomicina
in diferite indicatii si la grupuri variate de pacienti si a concluzionat ca, in cazul
vancomicinei perfuzabile, doza initiala trebuie calculatd in functie de varsta si
greutatea pacientului. Aceste recomandari Se bazeaza pe date care au demonstrat ca
doza recomandata anterior a determinat frecvent concentratii plasmatice de
vancomicind mai mici decét cele optime, reducand eficacitatea antibioticului.

Tn momentul de fatd, opinia CHMP urmeazi inaintati Comisiei Europene, care va
emite o decizie finala valabila 1n intreaga Uniune Europeana.

Informatii pentru pacienti

* Vancomicina este un antibiotic utilizat pentru tratarea infectiilor grave, cauzate
adesea de bacterii devenite rezistente la alte tratamente. Vancomicina se
administreaza prin perfuzie intravenoasa sau prin injectic in abdomen
(intraperitoneal la pacientii supusi unei proceduri numite dializd peritoneala).
Totodata, se poate administra pe cale orala (sub forma de capsule sau lichid) pentru
tratarea unei infectii a mucoasei intestinului provocate de bacteria Clostridium
difficile.

* Informatiile disponibile despre vancomicind au fost re-evaluate si s-au facut
recomandari cu privire la utilizarea acesteia in conditii de sigurantd si dozare
corespunzatoare.

* Informatiile despre medicamentele care contin vancomicind vor fi actualizate
astfel incat sa reflecte aceste recomandari.

* Pacientilor care au intrebari legate de tratament 11 se recomanda sd discute cu
medicul sau farmacistul.

Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii
Recomandarile EMA se bazeaza pe o analiza a datelor farmacologice si clinice

disponibile pentru vancomicina. Informatiile de prescriere pentru medicamentele
care contin Vancomicind sunt in curs de actualizare pentru a reflecta urmatoarele:
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VVancomicina solutie perfuzabila

* Vancomicina solutie perfuzabild se poate utiliza la pacienti de toate varstele,
pentru tratarea infectiillor complicate ale tesuturilor moi, infectiilor osoase si
articulare, pneumoniei comunitara sau nosocomiala (inclusiv pneumoniei asociate
cu utilizarea aparatului de ventilatie), endocarditei infectioase, meningitei
bacteriene acute, si bacteriemii asociate cu infectiile de mai sus. Acesta mai poate fi
utilizatd si pentru profilaxia perioperatorie la pacientii cu risc de aparitie a
endocarditei bacteriene si pentru tratamentul peritonitei asociate dializei
peritoneale.

* Doza initiala recomandata de vancomicina solutie perfuzabila trebuie calculata
in functie de varsta si greutatea pacientului. Conform datelor disponibile, doza
zilnicd recomandatd anterior a determinat frecvent obtinerea unor concentratii
plasmatice de vancomicind mai mici decét cele optime.

* Modificdrile ulterioare ale dozei trebuie sd se bazeze pe valorile concentratiilor
plasmatice de vancomicina, pentru a se obtine concentratiile terapeutice optime.

» Formele farmaceutice parenterale care contin vancomicind autorizate pentru
administrare pe cale orala se pot utiliza la pacienti de toate varstele, pentru tratarea
infectiei cu Clostridium difficile.

» Formele farmaceutice parenterale care contin vancomicina autorizate pentru
administrare intraperitonealda se pot utiliza la pacienti de toate varstele pentru
tratamentul peritonitei asociate cu dializa peritoneala.

Vancomicina capsule

* Datele avute la dispozitie nu sustin in mod adecvat utilizarea vancomicinei pe
cale orald in tratamentul enterocolitei stafilococice si in decontaminarea tractului
gastrointestinal la pacientii imunocompromisi. Prin urmare, vancomicina cu
administrare pe cale orala nu se mai utilizeaza in aceste indicatii.

* Vancomicina capsule se pot utiliza la pacientii cu varsta de 12 ani si peste
pentru tratamentul infectiei cu Clostridium difficile. La copiii sub aceasta varsta se
recomanda utilizarea unor forme farmaceutice adecvate varstei.

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

* La pacientii cu afectiuni inflamatorii intestinale, trebuie monitorizatd cu atentie
concentratia plasmatica de vancomicina dupa administrare pe cale orala.

Informatii suplimentare despre medicament

Vancomicina face parte din clasa de antibiotice cunoscutd sub numele de
glicopeptide. Aceasta se administreazd prin perfuzie intravenoasa, pentru tratarea
infectiilor grave determinate de bacterii gram-pozitive precum Staphylococcus
aureus rezistent la meticilina (MRSA), rezistente la alte antibiotice, sau la pacientii
la care nu se pot utiliza alte antibiotice. Vancomicina se poate utiliza si In profilaxia
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perioperatorie la pacientii cu risc de aparitie a endocarditei bacteriene si pentru
tratamentul peritonitei asociate cu dializa peritoneala.

Vancomicina se poate administra si pe cale orala, pentru tratarea infectiilor cauzate
de Clostridium difficile, care apare, in majoritatea cazurilor, la pacientii spitalizati
tratati cu alte antibiotice.

Medicamentele care contin vancomicina sunt autorizate prin procedura nationala in
Uniunea Europeana (UE) de mai multi ani, sub denumirea comerciala de VVancocin
si o serie de alte denumiri comerciale.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea medicamentelor care contin vancomicina a fost declansata la data de 1
aprilie 2016, la solicitarea autoritatii competente din Spania (AEMPS), conform
prevederilor art. 31 din Directiva 20001/83, cu completarile si modificarile
ulterioare.

Reevaluarea a fost efectuata de catre Comitetul pentru medicamente de uz uman
(Committee for Medicinal Products for Human Use = CHMP), responsabil de
problemele referitoare la medicamentele de uz uman, care a adoptat opinia EMA.
Tn prezent, opina CHMP urmeaza transmisi citre Comisia Europeani, care va
emite o decizie cu caracter obligatoriu din punct de vedere juridic, aplicabild in
toate statele membre ale UE.
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