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Muudatused antibiootikumi asitromutsiini kasutamises
Soovituste eesmark on optimeerida kasutamist ja minimeerida
antimikroobikumiresistentsuse teket

22. mail 2025 soovitas Euroopa Ravimiameti inimravimite komitee teha mitu muudatust selles, kuidas
antibiootikumi asitromutsiini ELis kasutatakse, sealhulgas teatavate ndidustuste kdrvaldamist.
Soovituste eesmark on optimeerida selle lldlevinud antibiootikumi kasutamist ja minimeerida
antimikroobikumiresistentsuse teket (mikroorganismide véime muutuda antimikroobikumide suhtes
resistentseks).

Asitromltsiini on aastakiimneid kasutatud mitmesuguste nakkushaiguste raviks nii lastel kui ka
taiskasvanutel. See on kantud Maailma Terviseorganisatsiooni (WHQ) esmavajalike ravimite loetellu,
milles rohutatakse selle téhtsust rahvatervise jaoks.

Samas on WHO liigitanud asitromiitsiini antibiootikumiks, millega kaasneb suurem
antimikroobikumiresistentsuse risk, ja see on kantud WHO klassi WATCH (AWaRe klassifikatsioon).
Andmed naitavad, et antimikroobikumiresistentsus selle antibiootikumi suhtes on viimastel aastatel
suurenenud.

WHO klassi WATCH kantud ravimid tuleks lugeda mdistliku kasutamise ja jarelevalve seisukohalt
esmatahtsaks. Tarbimisandmed naitavad siiski, et asitromdtsiini sisaldavate ravimite kasutamine on
viimastel aastatel suurenenud. Hiljutine EMA tellitud uuring, mille viis labi DARWIN EU, naitas, et seda
antibiootikumi kasutatakse laialdaselt kogu ELis nii taiskasvanutel kui ka lastel.

Selle antibiootikumi madistlikuma kasutamise edendamiseks olemasolevate toendite alusel ja selle
efektiivsuse sdilitamiseks hindas inimravimite komitee uuesti suu kaudu vdi veeniinfusioonina
manustatavate asitromdtsiini sisaldavate ravimite kasulikkust ja riske mitmesugustel heakskiidetud
naidustustel.

Komitee vaatas labi kdik kattesaadavad andmed, sh kliiniliste uuringute tulemused, ELis heakskiidetud
naidustuste jaoks asjakohase patogeenide resistentsuse teabe, riskihindamise raviaegse resistentsuse
tekke tdendosuse kohta ning kehtivates riiklikes ja Euroopa ravisuunistes esitatud soovitused.

Taiustamist ja iihtlustamist vajavad naidustused

Selle pdhjaliku labivaatamise alusel soovitas inimravimite komitee muuta enamikku asitromdatsiini
sisaldavate suukaudsete vdi veeniinfusioonina manustatavate ravimite heakskiidetud naidustusi.
Muudatuste eesmark on viia heakskiidetud naidustused vastavusse uusimate andmetega ja muuta
need tapsemaks. Samuti on nende eesmark Uhtlustada kdigi ravimite annustamissoovitusi ja
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vastunaidustusi, samuti teavet koostoimetest teiste ravimitega ning rasedusaegse kasutamise ja
korvalndhtude teavet ning asjakohaseid andmeid kliinilistest uuringutest.

Muudatused kasitlevad peamiselt jargmist:

e Ulemiste ja alumiste hingamisteede infektsioonid (nina-, kurgu-, hingamisteede ja
kopsuinfektsioonid), nt &ge bakteriaalne sinusiit, dge streptokokktonsilliit ja -fariingiit, kroonilise
bronhiidi akuutne &genemine ja keskkonnatekkeline kopsupdletik;

e sugulisel teel levivad haigused, nt Chlamydia trachomatis'e vdi Neisseria gonorrhoeae pdhjustatud
uretriit ja tservitsiit;

e naiste reproduktiivsiisteemi infektsioonid, nt vaagnapiirkonna pdletikulised haigused;
¢ dentaalsed infektsioonid, nt periodontaalsed abstsessid ja periodontiit;

e  Mycobacterium avium'i kompleksi pohjustatud infektsioonide ravi ja ennetamine HIV-1
infektsiooniga inimestel.

Labivaadatud naidustuste taielik loetelu on ravimiteabes.
Naidustused, mille korral ravimi kasutamine Iopetatakse

Lisaks soovitas komitee I6petada suukaudse asitromitsiini kasutamise jargmistel ndidustustel (mis on
praegu mones lilkkmesriigis heaks kiidetud):

e moodukas akne - seisund, mille korral liigne rasu ja naharakud ummistavad nahapoorid;

e Helicobacter pylori likvideerimine — see bakter pohjustab maoinfektsiooni, mis vdib pdhjustada
kroonilist poletikku ja haavandeid;

e eosinofiilse ja mitteeosinofiilse astma (kahe erineva astmatliiibi) agenemise ennetamine.

Komitee leidis, et olemasolevad tdendid ei ole piisavad asitromitsiini efektiivsuse toetamiseks nendel
nadidustustel, ja jéreldas seetottu, et kasulikkus ei ole suurem kui kaasnevad riskid.

Uus hoiatus

Samuti soovitas inimravimite komitee lisada ravimiteabesse hoiatuse antimikroobikumiresistentsuse
riski kohta. Selles selgitatakse, et asitromitsiin v8ib soodustada resistentsuse teket toimeaine
pikaajalise ja vaheneva sisalduse tottu plasmas ja kudedes pérast ravi I6ppu.

Hoiatuses margitakse, et ravi asitromdtsiiniga tohib alustada Uksnes péarast kasulikkuse ja riskide
hoolikat hindamist, arvestades resistentsuse kohalikku levimust, ja kui eelistatud raviskeemid ei sobi.

Patsientide teave

e Antibiootikumi asitromditsiini on aastakiimneid kasutatud mitmesuguste infektsioonide raviks nii
lastel kui ka taiskasvanutel.

e Siiski on haigusetekitajate resistentsus selle antibiootikumi suhtes viimastel aastatel suurenenud.
Euroopa Ravimiamet on I&bi vaadanud koik kattesaadavad andmed, et edendada selle
antibiootikumi mdistlikumat kasutamist, mis tugineb olemasolevatele tdenditele, sest on vaga
oluline sailitada selle antibiootikumi efektiivsus, mis toimib mitut liiki bakterite vastu.

e Labivaatamise tulemusena muudeti enamikku heakskiidetud naidustusi, et muuta need tapsemaks.
Uhtlustati ka annustamissoovitusi, sh vanuseriihmade kaupa.
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Lisaks ei saa asitromitsiini enam kasutada jargmistel naidustustel, kui selle efektiivsus ei ole
selgelt tdendatud: mdddukas akne; Helicobacter pylori (bakter, mis pohjustab maoinfektsiooni, mis
vOib pohjustada kroonilist pdletikku ja haavandeid) likvideerimine ning eosinofiilse ja
mitteeosinofiilse astma (kahe erineva astmatlitibi) agenemise ennetamine.

Kui teile on maaratud asitromitsiini sisaldav ravim ja teil on ravi kohta kiisimusi, podrduge oma
arsti voi apteekri poole.

Tervishoiutootajate teave

Suukaudsete ja intravenoossete asitromiutsiini sisaldavate ravimite mdistlikuma kasutamise
edendamiseks ja nende efektiivsuse sailitamiseks on inimravimite komitee uuesti hinnanud nende
kasulikkust ja riske erinevatel heakskiidetud nadidustustel.

Selle pdhjaliku léabivaatamise alusel téapsustas komitee heakskiidetud naidustusi, et muuta need
tapsemaks ning viia vastavusse olemasolevate andmete ja kehtiva meditsiiniterminoloogiaga.
Uhtlustati ka annustamissoovitusi. Téielik teave heakskiidetud n&idustuste kohta on muudetud
ravimiteabes.

Lisaks leidis inimravimite komitee, et asitromiitsiini suukaudsete ravimvormide kasulikkuse ja riski
suhe on negatiivne jargmistel ndidustustel: mdéddukas akne, Helicobacter pylori likvideerimine ning
eosinofiilse ja mitteeosinofiilse astma dgenemise ennetamine. Need nadidustused eemaldatakse
seejarel ravimiteabest.

Ravimi omaduste kokkuvottesse lisatakse uus hoiatus seoses antimikroobikumiresistentsuse
tekkega ja vajadusega hinnata kasulikkust ja riske, vottes arvesse resistentsuse kohalikku levimust
ja eelistatud raviskeemide mittesobivust.

Labivaatamine algatati, sest kattesaadavad tarbimisandmed viitavad sellele, et asitromitsiini on
viimastel aastatel iha enam kasutatud, mis on vastuolus WHO klassi WATCH kuuluvate ravimite
ettevaatliku kasutamise soovitustega.

Euroopa Ravimiameti tellitud uuringus (DARWINi uuringuaruanne C1-003), mille viis labi

DARWIN EU ja milles analllsiti aastatel 2012-2021 WHO klassi WATCH kuuluva

141 antibiootikumi valjakirjutamist viies Euroopa riigis (Prantsusmaa, Saksamaa, Hispaania,
Madalmaad ja Uhendkuningriik), leiti, et asitromitsiin oli enamikus hinnatud andmebaasides viie ja
kdigis hinnatud andmebaasides kiimne kdige enam valjakirjutatud antibiootikumi hulgas.

Samas naitasid andmebaasidest ATLAS ja SENTRY saadud andmed bakteritlivede resistentsuse
Ulemaailmset suurenemist asitromditsiini suhtes, kusjuures resistentsus areneb patogeenide seas,
mida seostatakse asitromutsiini ELis/EMPs heakskiidetud naidustustega.

Ravimi lisateave

Asitromutsiin on makroliidide riithma kuuluv antibiootikum. Ravimit vdib manustada suu kaudu
(tabletid ja suukaudne lahus lastele) vdi veeniinfusioonina, et ravida grampositiivsete ja
gramnegatiivsete bakterite pohjustatud infektsioone, naiteks llemiste ja alumiste hingamisteede
infektsioone, nagu keskkonnatekkene kopsupdletik.

Susteemsed asitromdtsiini sisaldavad ravimid on olnud Euroopa Liidus riiklike menetluste kaudu heaks
kiidetud juba aastaid ja neid turustatakse mitmesuguste kaubamarkide all.

EMA/165709/2025 Lk 3/4


https://catalogues.ema.europa.eu/node/3659/methodological-aspects
https://atlas-surveillance.com/login
https://www.jmilabs.com/sentry-surveillance-program/

Moned asitromitsiini sisaldavad ravimid on ELis heaks kiidetud ka paikseks kasutamiseks (silmatilgad).

Need ravimid ei kuulu kaesoleva labivaatamismenetluse kohaldamisalasse.
Menetluse lisateave

Labivaatamine algatati 30. oktoobril 2023 Saksamaa foderaalse ravimite ja meditsiiniseadmete
instituudi taotlusel vastavalt direktiivi 2001/83/EU artiklile 31.

Teabe vaatas labi inimravimite komitee, kes vastutab inimravimitega seotud kiisimuste eest ja kes
vottis vastu Euroopa Ravimiameti arvamuse. Inimravimite komitee arvamus edastati Euroopa

Komisjonile, kes tegi 8. septembril 2025 10pliku diguslikult siduva otsuse, mida kohaldatakse kdigis ELi

lilkkmesriikides.
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