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Direktiivin 2001/82/EY 35 artiklan mukaisen arviointimenettelyn tulos
(EMEA/V/A/111)

Euroopan laakevirasto sai 21. huhtikuuta paatdkseen arvioinnin, joka koski kaikkien kolistiinia
sisaltavien, muiden antimikrobiaalisten aineiden kanssa suun kautta annettavien eldinlagkkeiden tehoa
ja mikrobiresistenssia. Viraston eldinladkekomitea (CVMP) katsoi, etta edelld mainittujen valmisteiden
hyoéty-riskisuhde on kielteinen, koska valmisteet eivat ole kliinisesti merkittavia ja koska kolistiinille
altistuminen on liiallista. Se saattaa aiheuttaa mahdollisen riskin eldinten ja ihmisten terveydelle, kun
kolistiiniresistenssi yleistyy. Eldinladkekomitea suositteli, etta kaikkien kolistiinia sisadltévien, yhdessa
muiden antimikrobiaalisten aineiden kanssa suun kautta annettavien eldinlddkevalmisteiden
myyntiluvat on peruutettava kaikkialla Euroopan unionissa.

Mita kolistiini on?

Kolistiini kuuluu polymyksiiniantibioottien ryhmaan. Kolistiinia kaytetaan sioilla, siipikarjalla, kaneilla,
naudoilla, lampailla ja vuohilla sille herkkien bakteerien (esimerkiksi Escherichia coli) aiheuttamien
sairauksien hoitoon ja ehkaisyyn. Joissakin Euroopan unionin jdsenvaltioissa on saatavana myos
kolistiinin ja muiden antimikrobiaalisten aineiden yhdistelmia tuotantoeldinten maha-suolikanavan ja
hengitysteiden infektioiden ryhmahoitoon. N&ihin sisaltyvat eldinladkevalmisteet, jotka sisaltavat
kolistiinin ja 14:n eri luokkiin (esimerkiksi beetalaktaameihin, tetrasykliineihin, makrolideihin,
sulfonamideihin ja trimetopriimeihin) kuuluvan antimikrobiaalisen aineen yhdistelmaa (ks. "All
documents” -valilehdelta liite I).

Miksi kolistiinia ja muita antimikrobiaalisia aineita sisaltavia
eldinlaakevalmisteita arvioitiin?

Euroopan komission pyynnén perusteella eldinladkekomitea (CVMP) ja ladkevalmistekomitea (CHMP)
antoivat kolistiinia koskevia tieteellisia ohjeita ja laativat yksityiskohtaisen arvioinnin heindkuussa
2013, Né&issa asiakirjoissa arvioitiin kriittisesti uutta tietoa kolistiinin kdytdsta tuotantoeldimills

! Request for scientific advice on the impact on public health and animal health of the use of antibiotics in animals, answer
to the first request from the European Commission (antibioottien kaytén vaikutusta kansanterveyteen ja eldinten
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Euroopan unionissa (EU), sen vaikutusta resistenssin muodostumiseen tahan luokkaan kuuluvia
antimikrobiaalisia aineita vastaan bakteerilajeissa, jotka ovat tarkeita ihmisten ja eldinten terveydelle,
seka mahdollista vaikutusta ihmisten ja eldinten terveyteen.

Euroopan komissio aloitti toukokuussa 2014 direktiivin 2001/82/EY 35 artiklan mukaisen menettelyn
kaikista eldinladkevalmisteista, jotka sisaltavat kolistiinia ainoana vaikuttavana aineena ja joita
annetaan tietyille tuotantoeladinlajeille suun kautta (EMEA/V/A/106). Menettely saatiin paattkseen, ja
Euroopan komissio teki 16. maaliskuuta 2015 paatéksen?, jonka mukaan kéyttdaiheita, kohde-
eldinlajeja ja hoidon kestoa rajoitetaan kyseisten valmisteiden osalta ja valmistetietoihin lisatdan
varovaista kdyttdéa koskevat varoitukset.

Euroopan komissio aloitti 4. toukokuuta 2015 direktiivin 2001/82/EY 35 artiklan mukaisen menettelyn
kaikista suun kautta annettavista eldainladkevalmisteista, jotka sisaltavat kolistiinia yhdistettyna muihin
antimikrobiaalisiin aineisiin (EMEA/V/A/106). Eldinlddkekomiteaa pyydettiin arvioimaan myyntiluvat ja
saatavilla olevat tiedot, jotta varmistettaisiin aineen turvallinen kaytté eldinten terveyden
suojelemiseksi ja mahdollisen kansanterveydellisen riskin rajaamiseksi.

Mita tietoja eldinladkekomitea on arvioinut?

Tahan 35 artiklan mukaiseen menettelyyn toimitettiin alkuperaistietoja, tieteellisia viitteita ja
asiantuntijaraportteja, jotka tukivat tiettyjen tdhan menettelyyn kuuluvien valmisteiden tiettyja
kayttdaiheita. Lisaksi myyntiluvan haltijoita pyydettiin perustelemaan kolistiinia sisaltéavien
yhdistelmavalmisteiden kayttamisesta yksiladakehoidon sijasta koituva hyoéty kayttdaiheiden mukaisten
sairauksien hoidossa etenkin, kun otetaan huomioon eldinlddkekomitean ohjeet kiinteista
yhdistelmavalmisteista®> (EMEA/CVMP/83804/2005).

Mitka ovat eldinladkekomitean johtopaatokset?

Nyt saatavilla olevien tietojen perusteella eldinlaakekomitea katsoi, ettei yksilddkehoidon sijaan
kaytettdvasta kolistiiniyhdistelmavalmisteista voitu osoittaa koituvan hyoétya, eika sellaisia
toteutuskelpoisia riskinlievennystoimenpiteita voitu maarittaa, joilla ihmisten terveyteen kohdistuvaa
mahdollista riskia olisi voitu vahentad, koska pelkastaan kolistiiniyhdistelmavalmisteiden rajoitettua
kayttda pidettiin tarpeettomana. Nain ollen eldinladkekomitea suositteli, ettd kaikkien suun kautta
annettavien, kolistiinia ja muita antimikrobiaalisia aineita sisaltévien eldinlddkevalmisteiden
myyntiluvat on peruutettava.

Euroopan komissio teki asiasta paatoksen 14. heinakuuta 2016.

terveyteen koskeviin tieteellisiin ohjeisiin liittyva pyyntd, vastaus Euroopan komission ensimmaiseen pyyntdoon
(EMA/363834/2013) http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Other/2013/07/WC500146812.pdf

Use of colistin products in animals within the European Union: development of resistance and possible impact on human
and animal health (kolistiinivalmisteiden kaytto elaimilla Euroopan unionissa: resistenssin kehittyminen ja sen mahdollinen
vaikutus ihmisten ja eldinten terveyteen) (EMA/755938/2012)

http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Report/2013/07/WC500146813.pdf

2 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/82/EY 35 artiklan nojalla tehty komission p&&tds kaikkien suun kautta
annettavien kolistiinia sisaltavien eldinlaakevalmisteiden myyntiluvista ((2015)1916, 16.3.2015)
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/v025478.htm

3 Elainlagkekomitean ohjeet kiinteistd yhdistelmavalmisteista (EMEA/CVMP/83804/2005)
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Scientific guideline/2009/10/WC500004645.pdf
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