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Odbor veterindrnich 1é¢ivych ptipravkd

Otazky a odpovédi tykajici se veterinarnich Iécivych
pripravkd obsahujicich kolistin v kombinaci s jinymi
antimikrobialnimi latkami uréenymi k peroralnimu podani
Vysledky postupu prezkoumani podle ¢lanku 35 smérnice 2001/82/ES
(EMEA/V/A/111)

Dne 21. dubna 2016 Evropska agentura pro lécivé pripravky (dale jen ,agentura“) dokoncila
prezkoumani G¢innosti a antimikrobidlni rezistence vi¢i véem veterinarnim lé¢ivym pFipravkdm
obsahujicim kolistin v kombinaci s jinymi antimikrobidlnimi latkami ur¢enymi k perordlnimu podani.
Vybor pro veterindrni 1é¢ivé pripravky (CVMP) agentury dospél k zavéru, Ze celkovy pomér piinost a
rizik pro vyse uvedené pripravky je nepfiznivy vzhledem k nedostatecné klinické vyznamnosti a
preexponovani kolistinu, které mize predstavovat potencidlni riziko pro zdravi zvitat a lidi v ddsledku
zvyseni vyskytu rezistence na kolistin. Vybor CVMP doporucil v celé Evropské unii (EU) stahnout
vSechna rozhodnuti o registraci pro veterinarni |éCivé pripravky obsahujici kolistin v kombinaci s jinymi
antimikrobialnimi latkami uréenymi k peroralnimu podani.

Co je kolistin?

Kolistin patti do skupiny polymyxinovych antibiotik. Kolistin se u prasat, dribeze, kralik{, skotu, ovci a
koz pouziva k 1é¢bé& a prevenci onemocnéni zplsobenych citlivymi bakteriemi (nap¥. Escherichia coli).
V nékterych evropskych clenskych statech jsou k dispozici kombinace kolistinu a jinych
antimikrobidlnich pipravkl pro skupinovou lé&bu gastrointestinélnich a respiraénich infekci u zvitat
urcenych k produkci potravin. Patfi mezi né veterinarni 1éCivé pripravky obsahujici kombinace kolistinu
se 14 rlznymi antimikrobidlnimi latkami, které patfi do rdznych t¥id, napf. B-laktamy, tetracykliny,
makrolidy, sulfonamidy a trimetoprim (viz pfiloha I zalozka , All documents").

Proc byly veterinarni lécCivé pripravky obsahujici kolistin v kombinaci
s jinymi antimikrobialnimi latkami prezkoumavany?

V navaznosti na zadost ze strany Evropské komise pfijaly v ¢ervenci 2013 vybory CVMP a CHMP
védecké doporuéeni a podrobné stanovisko tykajici se kolistinu®. V tomto doporuéeni byly kriticky

1 Zadost o védecké stanovisko o vlivu pouZivéni antibiotik u zvifat na vefejné zdravi a zdravi zvitat, odpovéd na prvni
zadost Evropské komise (EMA/363834/2013)

http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Other/2013/07/WC500146812.pdf.
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prezkoumany informace o pouzivani kolistinu u zvirat ur¢enych k produkci potravin v ramci EU, jeho
G¢inku na rozvoj rezistence vi¢i této kategorii antimikrobidlnich p¥ipravk( u bakteridlnich druh, které
jsou vyznamné pro zdravi ¢lovéka a zvirat, a mozném vlivu kolistinu na zdravi ¢lovéka a zvirat.

V kvétnu 2014 zahajila Evropska komise postup prezkoumani podle ¢lanku 35 smérnice 2001/82/ES
pro vSechny veterinarni léCivé pripravky obsahujici kolistin jako jedinou IéCivou latku, které jsou urceny
k perordinimu podéni u druht zvifat uréenych k produkci potravin (EMEA/V/A/106). Postup byl
ukonden a dne 16. bfezna 2015 pfijala Evropska komise rozhodnuti?, které zavadi omezeni tykajici se
indikaci, cilovych druht a doby trvani [é¢by dotéenymi pFipravky a zafazuje do informaci o ptipravku
dlisledna upozornéni tykajici se pouziti.

Dne 4. kvétna 2015 zahajila Evropska komise postup prezkoumani podle ¢lanku 35 smérnice
2001/82/ES pro vSechny veterinarni léCivé pripravky obsahujici kolistin v kombinaci s jinymi
antimikrobialnimi latkami k peroralnimu podani. Vybor CVMP byl pozadan, aby prezkoumal rozhodnuti
o registraci a dostupné Udaje s cilem zajistit odpovédné pouzivani této latky pri ochrané zdravi zvirat a
omezeni budouciho rizika pro verejné zdravi.

Které udaje vybor CVMP pirezkoumal?

Na podporu nékterych indikaci nékterych pripravkl, na které se vztahoval postup prezkoumani podle
¢lanku 35, byly v ramci postupu predlozeny patentované Udaje, védecké reference a odborné posudky.
Kromé& toho byli drzitelé rozhodnuti o registraci pozadani, aby zdGvodnili pfinosy pouziti
kombinovanych pFipravk{ obsahujicich kolistin oproti kolistinu v monoterapii v 1é¢bé pfisludnych
onemocnéni, a to zejména s ohledem na doporuceni vyboru CVMP pro kombinované farmaceutické
ptipravky® (EMEA/CVMP/83804/2005).

Jaké jsou zavéry vyboru CVMP?

Vybor CVMP na zakladé vyhodnoceni aktualné dostupnych Gdajl rozhodl, Ze v souvislosti s pouzivanim
kombinovanych pfipravk{ obsahujicich kolistin namisto kolistinu v monoterapii nebyl prokazan zadny
prinos a nebylo mozné identifikovat Zadna proveditelna opatfeni ke zmirnéni rizik s ohledem na
zjisténé mozné riziko pro zdravi lidi, protoZe i omezené pouzivani kombinovanych pFipravkl
obsahujicich kolistin se povazovalo za zbyte¢né pouzivani. Vybor CVMP proto doporudil stdhnout
vSechna rozhodnuti o registraci pro vsechny veterinarni 1éCivé pripravky obsahujici kolistin v kombinaci
s jinymi antimikrobialnimi latkami urc¢ené k peroralnimu podani.

Evropska komise vydala pfislusné rozhodnuti dne 14. ¢ervence 2016.

Pouzivani ptipravk{ obsahujicich kolistin u zvifat v Evropské unii: rozvoj rezistence a mozného vlivu na zdravi lidi a zvifat
(EMA/755938/2012) http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Report/2013/07/WC500146813.pdf.

2 provadéci rozhodnuti Komise tykajici se registraci véech veterinarnich Ié¢ivych ptipravkl obsahujicich kolistin

k perordlnimu podani, v rdmci ¢lanku 35 smérnice 2001/82/ES Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ((2015) 1916
ze dne 16. bfezna 2015) http://ec.europa.eu/health/documents/community-

register/2015/20150316130649/dec 130649 cs.pdf.

3 Doporuéeni vyboru CVMP pro kombinované farmaceutické piipravky (EMEA/CVMP/83804/2005)
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Scientific guideline/2009/10/WC500004645.pdf.
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