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Kérdések és valaszok a szajon at alkalmazandd, mas
antimikrobialis szerekkel kombinalt kolisztint tartalmazé
allatgyogyaszati készitmények kapcsan

A 2001/82/EK iranyelv 35. cikke szerinti beterjesztési eljaras eredménye
(EMEA/V/A/111)

2016. aprilis 21-én az Eurépai Gydgyszeriigyndkség (az Ugynskség) befejezte a szajon at
alkalmazandd, mas antimikrobidlis szerekkel kombinalt kolisztint tartalmazd, valamennyi
allatgyodgyaszati készitmény hatasossaganak, valamint az azokkal szembeni antimikrobialis
rezisztencidnak a felllvizsgalatat. Az Ugynékséghez tartozé allatgydgydszati készitmények bizottsaga
(CVMP) megallapitotta, hogy a fent emlitett készitmények elény-kockazat profilja negativ a klinikai
relevancia hianya miatt, valamint a kolisztin talzott expozicidja tekintetében, amely potencidlis
kockdazatot jelenthet az allatok és az emberek egészségére a kolisztin-rezisztencia kialakulasanak
felgyorsulasa révén. A CVMP javasolta, hogy a szajon at alkalmazandd, mas antimikrobialis szerekkel
kombinalt kolisztint tartalmazo, allatgydgyaszati készitmények valamennyi forgalomba hozatali
engedélyét vonjak vissza az Eurdpai Unid (EU) egész terlletén.

Milyen tipusd gydgyszer a kolisztin?

A kolisztin az antibiotikumok polimixin csoportjaba tartozik. A kolisztint az érzékeny baktériumok
(példaul Escherichia coli) altal okozott betegségek kezelésére és megel6zésére alkalmazzak
sertéseknél, baromfiknal, nyulaknal, szarvasmarhaknal, juhoknal és kecskéknél. A kiilonb6z6 eurdpai
tagallamokban az élelmiszertermel6 allatok gasztrointesztinalis és légzbszervi fert6zéseinek csoportos
kezelésére a kolisztin mas antimikrobialis szerekkel kombinalva kaphatd. Ezek kozé olyan
allatgydgyaszati készitmények tartoznak, amelyek a kolisztint 14, kiilénb6z6 osztalyokba tartozo
antimikrobialis szerrel kombinacidban tartalmazzak, példaul B-laktamok, tetraciklinek, makrolidek,
szulfonamidok és trimetoprim (lasd az I. mellékletet az ,All documents” fil alatt).
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Miért végezték el a mas antimikrobialis szerekkel kombinalt kolisztint
tartalmazo allatgyodgyaszati készitmények feliilvizsgalatat?

Az Eurédpai Bizottsag kérését kovetve 2013 juliusdban a CVMP és a CHMP a kolisztin vonatkozasaban
tudomanyos javaslatot és részletes megfontoldsokat fogadott el'. Ez a javaslat kritikus mdédon
tekintette at az informacidkat az Eurdpai Unié teriiletén az élelmiszertermeld allatoknal felhasznalt
kolisztin alkalmazasardl, annak hatasardl az emberi és allati egészség szempontjabdl fontos

e

valamint az emberi és allati egészségre gyakorolt lehetséges hatasrdl.

2014 majuséban az Eurdpai Bizottsédg beterjesztési eljarast kezdeményezett a 2001/82/EK iranyelv 35.
cikke szerint az élelmiszertermel allatfajoknal szajon at alkalmazott, egyedili hatéanyagként kolisztint
tartalmazd, valamennyi allatgyogyaszati készitményre vonatkozéan (EMEA/V/A/106). Az eljarast
lezartdk, és 2015. marcius 16-an az Eurdpai Bizottsdg egy hatarozatot? fogadott el, amelyben
korlatozza az érintett készitmények javallatait, a célallatfajokat és a kezelés id6tartamat, valamint a
korultekintd alkalmazasra vonatkozo figyelmeztetéssel egészitette ki a terméktajékoztatot.

2015. majus 4-én az Eurdpai Bizottsag beterjesztési eljarast kezdeményezett a 2001/82/EK irényelv
35. cikke szerint a szajon at alkalmazandd, mas antimikrobialis szerekkel kombinalt kolisztint
tartalmazd, valamennyi allatgydgyaszati készitményre vonatkozdan. Felkérték a CVMP-t, hogy
vizsgalja fellil a forgalomba hozatali engedélyeket és a rendelkezésre allé adatokat, hogy biztositsak a
gyogyszer felelOs alkalmazasat az allatok egészségének védelmében, valamint a jovdobeli
k6zegészséglgyi kockazat lehetéségének korlatozasaban.

Milyen adatokat vizsgalt feliil a CVMP?

A 35. cikk szerinti beterjesztési eljarasban védett adatokat, tudomanyos referenciakat és szakértoi
jelentéseket nyuljtottak be az eljaras hatalya ala tartozo egyes készitmények egyes javallatainak
aladtamasztasara. Ezenfelll felkérték a forgalomba hozatali engedély jogosultjait, hogy igazoljak a
kolisztin kombinacids készitmények alkalmazasanak elényeit a monoterapia alkalmazasaval szemben
az egyes allapotok kezelésében, klilondsen figyelembe véve a CVMP fix gyogyszerkombinacios
készitményekre vonatkozé iranymutatasat® (EMEA/CVMP/83804/2005).

Milyen kovetkeztetéseket vont le a CVMP?

A jelenleg rendelkezésre all6é adatok értékelése alapjan a CVMP arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a
monoterapia helyett a kolisztin kombinacids készitmények alkalmazasaval kapcsolatosan nem mutattak
fel el6nyOs hatast, és nem azonositottak megvaldsithatd kockazatcsokkentd intézkedéseket az
azonositott, lehetséges human egészségiigyi kockazat kezelésére, mivel még a kolisztin kombinacids
készitmények korlatozott alkalmazasat is feleslegesnek tartottak. Ezért a CVMP javasolta, hogy a
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3 CVMP guideline on pharmaceutical fixed combination products (EMEA/CVMP/83804/2005)
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szajon at alkalmazando, mas antimikrobidlis szerekkel kombinalt kolisztint tartalmazo, valamennyi
allatgydgyaszati készitmény forgalomba hozatali engedélyét vonjak vissza.

Az Eurdpai Bizottsag 2016. julius 14-én hozott hatédrozatot.
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