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Valtozasok az azitromicin antibiotikum alkalmazasaban
Az ajanlasok célja a gydégyszer alkalmazasanak optimalizalasa és az
antimikrobialis rezisztencia kialakulasanak minimalizalasa

Az EMA emberi felhasznalasra szant gydgyszerekkel foglalkozé bizottsaga (CHMP) 2025. majus 22-én
tobb valtoztatast javasolt az azitromicin antibiotikum EU-n bellli alkalmazasi médjat illetéen, beleértve
bizonyos javallatok eltavolitédsat is. Ezeknek az ajanlasoknak az a célja, hogy optimalizaljak ennek a
gyakori antibiotikumnak az alkalmazasat, és minimalizaljdk az antimikrobialis rezisztencia, azaz a
mikroorganizmusok azon képességének kialakulasat, hogy rezisztenssé valjanak az antimikrobidlis
szerekkel szemben.

Az azitromicint évtizedek ota alkalmazzak a fert6z6 betegségek széles korének kezelésére,
gyermekeknél és felnGtteknél egyarant. A gydgyszer szerepel az Egészséqgiigyi Vildgszervezet (WHO)
alapvet6 gydgyszereket tartalmazd listdjan, ami hangsulyozza a fontossagat a kozegészségligy
szempontjabal.

A WHO azonban az azitromicint olyan antibiotikumként is besorolja, amely nagyobb kockazatot hordoz

s

tartozik. Az adatok azt mutatjak, hogy az elmult években nétt az antimikrobialis rezisztencia ezzel az
antibiotikummal szemben.

e

alkalmazas és nyomon kovetés szempontjabdl. A fogyasztasi adatok azonban arra utalnak, hogy az
azitromicin tartalmu gydgyszerek alkalmazasanak mértéke az elmult években n6tt. A DARWIN EU altal
az EMA megbizdsabdl végzett kdzelmultbeli vizsgdlat azt mutatta, hogy ezt az antibiotikumot széles
korben alkalmazzék az EU-ban feln6tteknél és gyermekeknél egyarant.

Ezen antibiotikumnak a jelenlegi bizonyitékokon alapuld észszer(ibb alkalmazasanak elémozditdsa és
hatékonysdaganak meglrzése érdekében a CHMP (jraértékelte a szajon at vagy vénaba adott
infazioban alkalmazott, azitromicint tartalmazé gydgyszerek elényeit és kockazatait a kiilénb6z6
engedélyezett alkalmazasokban.

A bizottsag attekintette az 6sszes rendelkezésre allé adatot, beleértve a klinikai vizsgalatok
eredményeit, az EU-ban jovahagyott javallatok szempontjabdl relevans, kdrokozdk rezisztencidjara
vonatkozo informacidkat, a kezelés alatti rezisztencia kialakuldasanak valdszinliségére vonatkozé
kockazatértékelést, valamint a jelenlegi nemzeti és eurdpai kezelési iranymutatasokban foglalt
ajanlasokat.

Modositand6 és harmonizalandé alkalmazasok
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Ezen atfogd fellilvizsgalat alapjan a CHMP a szajon at vagy infaziéban alkalmazott, azitromicint
tartalmazé gydgyszerek legtobb engedélyezett alkalmazasanak mddositasat javasolta. A modositasok
célja, hogy az engedélyezett javallatokat pontosabba tegyék és 6sszhangba hozzak a legfrissebb
adatokkal. Céljuk tovabba, hogy minden készitmény esetében harmonizaljak az adagolasi ajanlasokat
és az ellenjavallatokat, valamint a mas gyogyszerekkel vald kdlcsonhatasokra, a terhesség alatti
alkalmazasra, a mellékhatasokra és a klinikai vizsgalatokbol szarmazé relevans adatokra vonatkozé
informacidkat.

A moddositasok foként az aldbbiakat érintik:

o Felsd és also Iéguti fert6zések (orr-, torok-, 1éguti és tlidéfert6zések), példaul akut bakterialis
sinusitis, akut streptococcus tonsillitis és pharyngitis, kronikus bronchitis akut exacerbacioi és
k6zbsségben szerzett pneumodnia;

e Szexualis Uton terjed6 betegségek, mint példaul a Chlamydia trachomatis vagy a Neisseria
gonorrhoeae altal okozott urethritis és cervicitis;

e A nGi szaporitd szervrendszer fert6zései, példaul a kismedencei gyulladasos betegség;

e Fogfert6zések, példaul periodontalis talyogok és periodontitis;

e A Mycobacterium avium komplex fert6zések tipusainak kezelése és megel6zése a HIV-1 fert6zéssel
él6knél.

A felllvizsgalt alkalmazasok teljes listaja megtaldlhatd a kozzétett kisérdiratokban.

Megsziintetend6 alkalmazasok

Emellett a bizottsag javasolta a szdjon at szedett (jelenleg néhdny tagallamban engedélyezett)
azitromicin alkalmazasanak megsziintetését a kovetkez6 esetekben:

o koOzepesen sulyos akne vulgaris (mas néven akne), amely olyan betegség, amelyben a bér pdrusai
elzarédnak a felhalmozddé olaj és hamsejt miatt;

e a Helicobacter pylori baktérium eradikacidja, amely fertézést okoz a gyomorban, ami krénikus
gyulladashoz és fekélyhez vezethet;

e az asztma két kiilonb6z6 tipusa, az eozinofil és a nem eozinofil asztma exacerbacidinak
(rohamainak) megel6zése.

A bizottsag ugy itélte meg, hogy a rendelkezésre all6 bizonyitékok nem elegendéek az azitromicin
hatdsossaganak aldtdmasztasara ezekben a javallatokban, ezért arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az
elényok nem haladjdk meg a kockazatokat.

Uj figyelmeztetés

A CHMP azt is javasolta, hogy az antimikrobialis rezisztencia kockazatéanak hangsulyozasa érdekében a
gyogyszerek kisérdiratai tartalmazzanak egy figyelmeztetést. Ez elmagyarazza, hogy az azitromicin
kedvezhet a rezisztencia kialakuldsénak a kezelés befejezését kovetéen a plazmaban és a szévetekben
hosszu ideig fennmarado, csokkend gydgyszerszint miatt.

A figyelmeztetés felhivja a figyelmet, hogy az azitromicin alkalmazasat csak az el6nyok és a
kockdazatok gondos értékelését kovetéen szabad megkezdeni, figyelembe véve a rezisztencia helyi
el6forduldsi gyakorisagat, és ha az el6nyben részesitett kezelési sémak nem javallottak.
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Tajékoztatd betegek szamara

Az azitromicin antibiotikumot évtizedek ota alkalmazzak a fert6zések széles kérének kezelésére,
gyermekeknél és feln6tteknél egyarant.

Ugyanakkor az utébbi években nétt a korokozok rezisztencidja ezzel az antibiotikummal szemben.
Mivel kulcsfontossagu fenntartani ennek az antibiotikumnak a hatékonysagat, amely szamos
baktériumtipussal szemben hatasos, az EMA az 0sszes rendelkezésre all6 adatot fellilvizsgalta
annak érdekében, hogy elémozditsa ennek az antibiotikumnak a észszer(ibb alkalmazasat a
jelenlegi tudomanyos bizonyitékok alapjan.

A fellilvizsgalat eredményeként az engedélyezett alkalmazasok tébbségét modositottak, hogy
pontosabbak legyenek. Az adagolasi javaslatokat, beleértve a korcsoportonkénti ajanlasokat is,
szintén harmonizaltak.

Ezenfelll az azitromicin a tovabbiakban nem alkalmazhatd a kovetkez6 esetekben, amelyekben a
hatdsossaga egyértelmlen nem igazolt: kézepesen sulyos akne vulgaris (mas néven akne); a
Helicobacter pylori (a gyomor fert6zését okozo6 baktérium, amely krénikus gyulladadshoz és
fekélyhez vezethet) eradikacidja; valamint az asztma két tipusanak, az eozinofil és nem eozinofil
asztma exacerbacidinak (rohamainak) megeldzése.

Amennyiben Onnek azitromicint tartalmazé gydgyszert irtak fel, és a kezelésére vonatkozdan
kérdései merlilnének fel, forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Tajékoztato egészségiigyi szakemberek szamara

A szajon at alkalmazandoé és az intravénas azitromicin tartalmu gydgyszerek észszer(ibb
alkalmazasanak el6segitése és hatékonysaguk megorzése érdekében a CHMP Ujraértékelte azok
elényeit és kockazatait a kilonb6z6 engedélyezett alkalmazasokban.

Ezen atfogo fellilvizsgalat alapjan a bizottsag finomitotta az engedélyezett alkalmazasokat, hogy
azok pontosabbak legyenek, és 6sszhangba kerlljenek a rendelkezésre allé adatokkal és a jelenlegi
orvosi terminoldgidval. Az adagoldsra vonatkozo ajanlasokat is harmonizaltak. Az engedélyezett
alkalmazasokra vonatkozé teljes korl informaciéo a mddositott kisérbiratokban talalhaté.

Ezenfelll a CHMP negativ el6ny-kockazat profilt allapitott meg az azitromicin szajon at
alkalmazandé gydégyszerformai tekintetében a kdvetkez6 javallatokban: kézepesen sulyos akne
vulgaris; a Helicobacter pylori eradikacioja, valamint az eozinofil és nem eozinofil asztma
exacerbacidinak megelGzése. Ezeket a javallatokat ennek kovetkeztében kiveszik a kisérdiratokbadl.

Az alkalmazasi el6iras Uj figyelmeztetést fog tartalmazni az antimikrobialis rezisztencia
kialakuldsaval, valamint az el6nytk és kockazatok értékelésének sziikségességével kapcsolatban,
figyelembe véve a rezisztencia helyi el6fordulasi gyakorisagat, és ha az elényben részesitett
kezelési sémak nem javallottak.

Ezt a felUlvizsgalatot azért végezték, mert a rendelkezésre all6 fogyasztasi adatok arra utalnak,
hogy az azitromicint az utébbi években egyre gyakrabban alkalmazzak, ami ellentétes a WHO

RN

. sz

(Franciaorszag, Németorszag, Spanyolorszag, Hollandia és az Egyesllt Kiralysag) felirt 141
antibiotikumot elemezte, azt allapitotta meg, hogy az azitromicin a legtobb értékelt adatbazisban a
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leggyakrabban felirt 5 antibiotikum kozé tartozott, az 6sszes adatbazisban pedig a 10 leggyakoribb
kozott szerepelt.

e Ugyanakkor az ATLAS és a SENTRY adatbazisokbdl szarmazé adatok azt mutattdk, hogy vilagszerte
novekszik az azitromicin-rezisztencia el6fordulasi gyakorisdga a baktériumtorzsek kézott, és az EU-
ban/Eurdpai Gazdasagi Térségben az azitromicin jovahagyott javallataihoz kapcsolddé kérokozok
korében rezisztencia alakul ki.

Tovabbi informaciok a gyégyszerrol

Az azitromicin a makrolideknek nevezett antibiotikumok csoportjaba tartozik. Adhatd szajon at
(tabletta és belsGleges oldat gyermekeknek) vagy vénas infuzié formajaban Gram-pozitiv és Gram-
negativ baktériumok altal okozott fert6zések, példaul, tébbek kozt a fels6 és alsé léguti fert6zések,
példaul a kozésségben szerzett tidégyulladas kezelésére.

Az azitromicin tartalmu szisztémas gyogyszerek nemzeti szinten mar évek 6ta engedélyezettek az EU-
ban, és klilonb6z6 markanevek alatt forgalmazzak Oket.

Egyes azitromicint tartalmazo6 gydgyszerek helyi alkalmazasra is engedélyezettek az EU-ban
(szemcsepp formajaban). Ezek a gydgyszerek nem tartoznak a jelen fellilvizsgalati eljaras hatalya ala.

Tovabbi informacié az eljarasrol

A felllvizsgalatot 2023. oktober 30-an a Német Szovetségi Gydgyszer- és Orvostechnikai Intézet
kérésére kezdeményezték, a 2001/83/EK iranyelv 31. cikke alapjan.

A fellilvizsgalatot az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaga (CHMP), az emberi
felhasznalasra szant gydgyszereket érinté kérdésekben felel6s bizottsag végezte, amely elfogadta az
Ugyndkség véleményét. A CHMP véleménye tovabbitasra keriilt az Eurdpai Bizottsdghoz, amely 2025.
szeptember 8-an az EU minden tagallamaban érvényes, végleges, jogilag kotelezé hatarozatot adott
ki.
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