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EMA anbefaler eendring af ordinationsoplysningerne for
vancomycin-antibiotika

Andringen har til formal at sikre hensigtsmeaessig anvendelse i forbindelse
med bekeaempelse af antimikrobiel resistens

Den 19. maj 2017 anbefalede Det Europeeiske Laegemiddelagentur en reekke aendringer af
ordinationsoplysningerne for det antibiotiske stof vancomycin for at sikre hensigtsmaessig anvendelse
ved behandling af alvorlige infektioner forarsaget af gram-positive bakterier.

Vancomycin er blevet anvendt siden 1950'erne, og det er fortsat den dag i dag en vigtig terapeutisk
behandlingsmulighed i tilfeelde af alvorlige infektioner.Agenturets Udvalg for Laegemidler til Mennesker
(CHMP) gennemgik de tilgeengelige data om vancomycinlaegemidler givet som infusion (drop) og
injektion samt taget gennem munden som led i sin strategi for opdatering af produktinformationen for
gamle antibakterielle stoffer i forbindelse bekeempelse af antimikrobiel resistens®.

CHMP konkluderede, at infusion af vancomycin fortsat kan anvendes til behandling af alvorlige
infektioner forarsaget af visse bakterier, herunder MRSA (methicillin-resistent Staphylococcus aureus),
hos patienter i alle aldre. Vancomycin kan ogsé anvendes til at forebygge bakteriel endokarditis (en
infektion i hjertet) hos patienter, der skal opereres, og til behandling af infektioner hos patienter, der
skal i sdkaldt peritoneal-dialyse. Nar det tages gennem munden, bgr brugen begrsenses til behandling
af Clostridium difficile-infektioner (CDI).

Da de tilgeengelige data ikke i tilstreekkelig grad understgtter brugen af vancomycin til behandling af
Staphylococcus enterocolitis (tarmbeteendelse forarsaget af S. aureus) og til at fjerne bakterier i
tarmen hos patienter med et svaekket immunforsvar, konkluderede CHMP, at vancomycin ikke leengere
bgr anvendes i disse indikationer.

Derudover gennemgik udvalget den anbefalede dosering af vancomycin i de forskellige indikationer og
patientgrupper og konkluderede, at startdosen af vancomycin ved infusion bgr beregnes ud fra
patientens alder og veegt. De opdaterede anbefalinger er baseret pa data, der viser, at den tidligere
anbefalede dosis ofte medfarer en suboptimal blodkoncentration af vancomycin, hvilket mindsker
virkningen af antibiotikummet.
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Information til patienter

Vancomycin er et antibiotikum, der anvendes mod alvorlige infektioner, som ofte er forarsaget af
bakterier, der er blevet resistente over for andre behandlinger. Det gives som en infusion (drop) i
en blodare eller som injektion i maven. Det kan ogsa tages gennem munden (som kapsler eller

vaeske) for at behandle en infektion i tarmslimhinden, som skyldes bakterien Clostridium difficile.

Den tilgeengelige information om vancomycin er blevet gennemgaet, og der er udstedt anbefalinger
om sikker brug og hensigtsmeessig dosering af stoffet.

Produktinformationen for laegemidler, der indeholder vancomycin, vil blive opdateret med henblik
pa at afspejle disse anbefalinger.

Patienter, der har spgrgsmal til deres behandling, bgr tale med deres leege eller apotekspersonalet.

Information til sundhedspersonale

Agenturets anbefalinger er baseret pa en gennemgang af de tilgaengelige farmakologiske og kliniske
data om vancomycin. Produktinformationen for vancomycin vil blive opdateret for at afspejle fglgende:

Vancomycin som infusionsvaeske, oplgsning

Vancomycin som infusionsveeske, oplgsning, kan anvendes hos patienter i alle aldre til behandling
af komplicerede infektioner i blgdt veev, knogle- og ledinfektioner, samfunds- og hospitalserhvervet
lungebetaendelse (herunder ventilationsrelateret lungebeteendelse), infektigs endokarditis, akut
bakteriel meningitis og bakterizemi, der har sammenhaeng med ovennavnte infektioner. Det kan
ogsa bruges til perioperativ profylakse hos patienter med risiko for at udvikle bakteriel endokarditis
og til behandling af peritonealdialyse-relateret peritonitis.

Den anbefalede startdosis af vancomycin som infusionsveeske, oplgsning, bar baseres pa
patientens alder og vaegt. De tilgeengelige data viser, at den tidligere anbefalede daglige dosis ofte
medfgrer suboptimale serumkoncentrationer af vancomycin.

Efterfelgende doser bar baseres pa serumkoncentrationer for at opna de terapeutiske
malkoncentrationer.

Vancomycin i parenterale formuleringer, der er godkendt til oral anvendelse, kan anvendes
gennem munden hos patienter i alle aldre til behandling af Clostridium difficile-infektion (CDI).

Vancomycin i parenterale formuleringer, der er godkendt til intraperitoneal anvendelse, kan
anvendes hos patienter i alle aldre til behandling af peritonealdialyse-relateret peritonitis.

Vancomycin-kapsler

De tilgeengelige data understgtter ikke i tilstreekkelig grad anvendelsen af oral vancomycin til
behandling af Staphylococcus enterocolitis og til gastrointestinal dekontaminering hos
immunkompromitterede patienter. Derfor bgr oral vancomycin ikke leengere anvendes i disse
indikationer.

Vancomycin-kapsler kan tages af patienter i alderen 12 ar og opefter til behandling af CDI.
Behandling af yngre patienter bgr ske ved anvendelse af aldersrelevante formuleringer.

Den maksimale dosis bgr ikke overstige 2 g dagligt.

Hos patienter med inflammatoriske tarmsygdomme bgr serumkoncentrationen af vancomycin
overvages ngje efter oral administration.
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Yderligere information om lsegemidlet

Vancomycin tilhgrer en gruppe antibiotika, der kaldes glykopeptider. Det gives som infusion (drop) i en
blodare til behandling af patienter med alvorlige infektioner, der skyldes gram-positive bakterier (f.eks.
metbhicillin-resistent Staphylococcus aureus (MRSA)), som er resistente over for andre antibiotika, eller
til behandling af patienter, der ikke kan behandles med andre antibiotika. Det kan ogsa bruges til
perioperativ profylakse hos patienter med risiko for at udvikle bakteriel endokarditis og til behandling
af peritonealdialyse-relateret peritonitis.

Vancomycin anvendes ogsd gennem munden til at behandle infektioner forarsaget af Clostridium
difficile, der typisk udvikles hos indlagte patienter, som behandles med andre antibiotika.

Vancomycinholdige lsegemidler har veeret godkendt nationalt i EU i mange ar under navnet Vancocin
og en raekke andre navne.

Yderligere information om proceduren

Gennemgangen af vancomycinholdige lsegemidler blev indledt den 1. april 2016 pa anmodning fra den
spanske leegemiddelstyrelse (AEMPS), jf. artikel 31 i direktiv 2001/83/EF.

Gennemgangen blev foretaget af Udvalget for Laegemidler til Mennesker (CHMP), som vedtog
agenturets udtalelse. CHMP's udtalelse blev fremsendt til Europa-Kommissionen, som traf en endelig
juridisk bindende beslutning med gyldighed i alle EU-medlemsstater den 21. september 2017.
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