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Zmeény v pouzivani antibiotika azithromycin
Cilem doporuceni je optimalizovat pouzivani tohoto antibiotika
a minimalizovat rozvoj antimikrobidlni rezistence vi¢i nému

Dne 22. kvétna 2025 doporucil Vybor pro humanni IéCivé pfipravky (CHMP) agentury EMA nékolik
zmén ve zplsobu pouZivani antibiotika azithromycin v EU, véetné zrudeni uréitych indikaci. Cilem
téchto doporuceni je optimalizovat pouzivani tohoto bézného antibiotika a minimalizovat rozvoj
antimikrobidlni rezistence — schopnosti mikroorganismui stat se rezistentnimi vi¢i antimikrobidlnim
latkam.

Azithromycin se pouziva jiz desitky let k 1éCbé Siroké Skaly infekénich onemocnéni, a to jak u déti, tak
u dospé&lych. Je uveden na seznamu zakladnich Ié¢ivych ptipravki, ktery spravuje Svétova
zdravotnicka organizace (WHO), coz poukazuje na jeho vyznam pro veiejné zdravi.

Azithromycin je vSak také WHO klasifikovan jako antibiotikum, které je spojeno s vysSSim rizikem
antimikrobialni rezistence, a je podle WHO zafazen do kategorie ,je nutné sledovat" (klasifikace
AWaRe). Z Gdajl vyplyva, Ze antimikrobialni rezistence v(¢i tomuto antibiotiku se v poslednich letech
zvysila.

Lé&ivé pripravky v kategorii WHO ,je nutné sledovat® by mély byt upfednostnény jako nejddlezit&;jsi

z hlediska uvazlivého pouzivani a sledovani. Z Gdajl o spotfebé v poslednich letech nicméné vyplyva
zvy$ené pouzivani lédivych piipravkl obsahujicich azithromycin. Neddvnéa studie zadand agenturou
EMA, kterou provedla sit DARWIN EU, prokazala Siroké pouzivani tohoto antibiotika v celé EU, a to jak
u dospélych, tak u déti.

S cilem podpotit racionaln&jsi pouzivani tohoto antibiotika na zékladé soucasnych dlkazli a zachovat
jeho Gé&innost vybor CHMP znovu vyhodnotil pFinosy a rizika lé&ivych pFipravkd obsahujicich
azithromycin podavanych Usty nebo infuzi (tzv. kapackou) do Zily pro jednotliva schvalena pouziti.

Vybor ptezkoumal v3echny dostupné (daje, véetné vysledk{ klinickych studii, informaci o rezistenci
patogen( relevantnich pro schvélené indikace v EU, posouzeni rizik pravdépodobnosti rozvoje
rezistence béhem lécby, jakoz i doporuceni ve stavajicich vnitrostatnich a evropskych pokynech pro
IéCbu.

Pouziti, ktera je tfreba upfesnit a harmonizovat

Vybor CHMP na zakladé tohoto komplexniho pfezkumu doporucil zménit vétsinu schvalenych pouZziti
Ié&ivych pripravk( obsahujicich azithromycin podavanych Gsty nebo infuzi. Uéelem téchto zmén je
sladit schvalena pouziti s nejnovéjsSimi Udaji a zpresnit je. Maji rovnéz harmonizovat doporuceni tykajici
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se davkovani a kontraindikaci u vech pripravkd, jakoZ i informace o interakcich s jinymi 1é&ivymi
pripravky, pouziti v téhotenstvi, nezadoucich ucincich a pfislusnych udajich z klinickych studii.

Revize se tykaji zejména téchto pouziti:

e infekce hornich a dolnich cest dychacich (infekce nosu, hrdla, dychacich cest a plic), jako je akutni
bakteridlni sinusitida, akutni streptokokova tonzilitida a faryngitida, akutni exacerbace chronické
bronchitidy a komunitni pneumonie,

o sexudlné pfenosna onemocnéni, jako je uretritida a cervicitida zplsobena bakteriemi Chlamydia
trachomatis nebo Neisseria gonorrhoeae,

e infekce zenského reprodukcéniho systému, jako je zanétlivé onemocnéni panve,
¢ dentalni infekce, jako jsou periodontalni abscesy a periodontitida,

o lé¢ba a prevence typl infekci zplisobenych skupinou bakterii Mycobacterium avium u osob s infekci
HIV-1.

Uplny seznam revidovanych pouZiti je uveden ve zveiejnénych informacich o pfipravku.
Pouziti, ktera maji byt ukoncena

Kromé toho vybor doporucil ukoncit pouzivani azithromycinu uzivaného Usty (které je v soucasné dobé
povoleno v nékolika ¢lenskych statech) v pripadé:

e stfedné zdvazného acne vulgaris (zndmého také jako akné), coz je onemocnéni, pfi kterém dochazi
k ucpavani pérl v pokozce nadbyteénym mazem a koznimi burfikami,

o eradikace bakterie Helicobacter pylori, coz je bakterie zptsobujici infekci zaludku, kterd mdze vést
k chronickému zanétu a tvorbé viedd,

e prevence exacerbaci (zachvatd) eozinofilniho a neeozinofilniho astmatu (dvou rdznych typl
astmatu).

Vybor mél za to, Ze predlozené dikazy nepostaluji k doloZeni t&innosti azithromycinu v t&chto
indikacich, a dospél proto k zavéru, ze prinosy neprevysuji rizika.

Nové upozornéni

Vybor CHMP rovnéz doporucil zahrnout do informaci o p¥ipravku dotéenych lé&ivych pFipravkd
upozornéni na riziko antimikrobialni rezistence. Upozornéni bude obsahovat vysvétleni, Ze azithromycin
by mohl podporovat rozvoj rezistence v disledku dlouhotrvajicich, klesajicich hladin v plazmé a tkanich
po ukonceni léCby.

Bude také uvadét, ze |écba azithromycinem by méla byt zahajena pouze po peclivém vyhodnoceni
piinost a rizik, s ohledem na mistni prevalenci rezistence a pokud nejsou indikovény preferované
|&Cebné rezimy.

Informace pro pacienty

e Antibiotikum azithromycin se pouziva jiz desitky let k 1é¢bé Siroké Skaly infekci, a to jak u déti, tak
u dospélych.

e V poslednich letech se v8ak zvysila rezistence patogent vi¢&i tomuto antibiotiku. Vzhledem k tomu,
e je zdsadni zachovat U&innost tohoto antibiotika, které plsobi proti mnoha druhlm bakterii,
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agentura EMA prfezkoumala vSechny dostupné Udaje s cilem podpofit racionalnéjsi pouzivani tohoto
antibiotika na zaklad& soucasnych dikazd{.

¢ Na zakladé tohoto prezkumu byla vétSina schvalenych pouziti pozménéna, aby byla presnéjsi. Byla
harmonizovéna také doporuceni tykajici se davkovani, a to i pro jednotlivé vékové skupiny.

e Azithromycin navic jiz nemizZe byt pouzivan v té&chto piipadech, kdy jeho ucdinnost nebyla jasné
prokazana: stfedné zavazné acne vulgaris (zndmé také jako akné), eradikace bakterie Helicobacter
pylori (bakterie zplsobujici infekci Zaludku, kterd mize vést k chronickému zanétu a tvorbé viedd)
a prevence exacerbaci (zachvatd) eozinofilniho a neeozinofilniho astmatu (dvou rdznych typQ
astmatu).

e Pokud Vam byl pfedepsan Iécivy pfipravek obsahujici azithromycin a mate otazky ohledné své
Ié¢by, obratte se na svého Iékafe nebo Iékarnika.

Informace pro zdravotnické pracovniky

e S cilem podpofit racionaln&jsi pouzivani perordlnich a intravendznich Ié¢ivych pFipravkl
obsahujicich azithromycin a zachovat jejich Ucinnost vybor CHMP znovu vyhodnotil jejich pfinosy
a rizika v rznych schvéalenych pouZitich.

e Na zakladé tohoto komplexniho pfezkumu vybor upravil povolend pouziti tak, aby byla presnéjsi
a v souladu s dostupnymi Udaji a soucasnou lékarskou terminologii. Byla harmonizovana také
doporudeni tykajici se davkovani. Uplné informace o schvalenych pouZitich jsou uvedeny
v pozménénych informacich o pfipravku.

e Vybor CHMP navic zjistil nepfiznivy pomér piinost a rizik u perorélnich pripravkd obsahujicich
azithromycin v téchto indikacich: stfedné zdvazné acne vulgaris, eradikace bakterie Helicobacter
pylori a prevence exacerbaci eozinofilniho a neeozinofilniho astmatu. Tyto indikace budou tudiz
z informaci o pFipravku odstranény.

e Do souhrnu udajl o pFipravku bude zaFazeno nové upozornéni tykajici se rozvoje antimikrobialni
rezistence a nutnosti vyhodnotit pfinosy a rizika, s ohledem na mistni prevalenci rezistence
a pokud nejsou indikovany preferované |écebné rezimy.

e Tento prezkum byl proveden z toho dlvodu, Ze z dostupnych Gdaji o spotfebé vyplyva, ze
azithromycin se v poslednich letech pouziva ¢im dal vice, coz je v rozporu s doporucenimi
tykajicimi se uvazlivého pouzivani lé¢ivych piipravkl zarazenych do kategorie WHO ,je nutné
sledovat".

e Ve studii zadané agenturou EMA a provedené siti DARWIN EU (zprava sité DARWIN o studii C1-
003), ktera analyzovala predepisovani 141 antibiotik v kategorii WHO ,je nutné sledovat" v letech
2012 az 2021 v péti evropskych zemich (ve Francii, Némecku, Nizozemsku, Spojeném kralovstvi
a Spanélsku), bylo zjiténo, Ze azithromycin patii mezi pét nejpredepisovanéjsich antibiotik ve
vétsiné posuzovanych databazi a k prvnim deseti ve vSech databazich zahrnutych do studie.

o Udaje z databazi ATLAS a SENTRY zaroven prokézaly rostouci globalni prevalenci rezistence vi¢i
azithromycinu u bakteridlnich kmen(, pfi¢emz rezistence se rozviji u patogend spojenych se
schvalenymi indikacemi azithromycinu v EU / Evropském hospodaiském prostoru.
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Dalsi informace o IéCivém pFipravku

Azithromycin patfi do skupiny antibiotik znamych jako makrolidy. Lze jej podavat Usty (ve formé tablet
¢i peroralniho roztoku pro déti) nebo infuzi (tzv. kapackou) do Zily k 1é&bé infekci zplsobenych
grampozitivnimi a gramnegativnimi bakteriemi, jako jsou mimo jiné infekce hornich a dolnich cest
dychacich, napfiklad komunitni pneumonie.

Systémové |écCivé pripravky obsahujici azithromycin jsou v EU registrovany na vnitrostatni Grovni jiz
fadu let a jsou uvadény na trh pod rliznymi obchodnimi nazvy.

Nékteré I&cCivé pripravky obsahujici azithromycin jsou rovnéz schvaleny v EU k topickému podani (ve
formé ocnich kapek). Na tyto IéCivé pFipravky se tento prezkum nevztahuje.

Dalsi informace o pirezkumu

Pfezkum byl zahajen dne 30. Fijna 2023 na zadost némeckého Spolkového institutu pro 1écivé
pripravky a zdravotnické prostfedky podle ¢ldnku 31 smérnice 2001/83/ES.

Pfezkum proved| Vybor pro humanni 1éCivé pfipravky (CHMP), ktery se zabyva otdzkami tykajicimi se
humannich Ié&ivych pfipravk{ a ktery pfijal v této véci stanovisko agentury. Stanovisko vyboru CHMP
bylo postoupeno Evropské komisi, ktera dne 8. zafi 2025 vydala konecné pravné zavazné rozhodnuti
platné ve vSech clenskych statech EU.
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