II priedas

Mokslinés isvados
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Mokslinés isvados

Turimi vartojimo duomenys rodo, kad azitromicino vartojimas pastaraisiais metais, taip pat per COVID-
19 pandemijg, iSaugo, nors jis jtrauktas | PSO WATCH (stebétiny vaisty) kategorijg, kurioje teigiama,
kad ,Sie vaistai turéty biiti perZiGrimi prioritetine tvarka kaip pagrindiniai prieZiiros programy ir
stebésenos tikslai*. Tuo pat metu pasaulyje vis dazniau pasitaiko atspariy azitromicinui ligy sukéléjy,
susijusiy su patvirtintomis indikacijomis.

Be to, skirtingose ES ir (arba) EEE valstybése patvirtintuose preparaty, kuriy sudétyje yra azitromicino,
informaciniuose dokumentuose nustatyta reikSmingy skirtumu, visy pirma susijusiy su patvirtintomis
indikacijomis ir dozavimu, taip pat kituose preparato informaciniy dokumenty skyriuose. Kai kurios
indikacijos gali bati laikomos pernelyg placiomis, o tai galéty paskatinti perteklinj naudojimg ir
atsparumo vystymasi. Be to, Sios indikacijos neatitinka dabartinése Bakterinéms infekcijoms gydyti
skirty, vaistiniy preparaty vertinimo gairése (CPMP/EWP/558/95 3 redakcija) nurodyty rekomendaciju.

Per Sig kreipimosi procediirg CHMP kritiSkai perzitiréjo visus turimus duomenis, susijusius su patvirtinty
indikacijy intraveniniy ir geriamuyjy vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra azitromicino, veiksmingumu
ir saugumu, jskaitant duomenis, gautus atliekant klinikinius, farmakokinetinius ir farmakodinaminius,
epidemiologinius ir jautrumo tyrimus, moksline literatlirg ir ataskaitas po pateikimo rinkai, informacijq
apie atsparumo patogenams vystymasi, susijusig su ES patvirtintomis indikacijomis, ir atsparumo
vystymosi gydymo metu tikimybeés rizikos vertinima, taip pat dabartinése nacionalinése ir Europos
gydymo gairése pateiktas rekomendacijas, atsizvelgiant | tai, kad 1) azitromicing PSO priskyré WATCH
kategorijai, 2) iS duomeny matyti, kad sisteminis azitromicinas pernelyg daug vartojamas, ir 3) ES
nustatytas didéjantis atsparumas azitromicinui. CHMP taip pat konsultavosi su Infekciniy ligy darbo
grupe (angl. IDWP) ir Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetu (PRAC).

Mokslinio vertinimo bendroji santrauka

Dél galimo poreikio apriboti indikacijas pagal kurias azitromicinas bty skiriamas kaip antros eilés
vaistas Infekciniy ligy darbo grupé nurodé, kad preparato charakteristiky santrauky 4.1 skyriuje
pateiktas standartinis sakinys: ,Reikia atsizvelgti | oficialias tinkamo antibakteriniy medZziagy
naudojimo gaires." pakankamai pabrézia, kad parinkdami antibakterine medziagg vaistus iSrasantys
asmenys turéty remtis nacionalinémis arba tarptautinémis gydymo gairémis, taip pat turima regionine
ir (arba) nacionaline informacija apie atsparuma antimikrobinéms medziagoms. Kita vertus, buvo
pazymeéta, kad Sis standartinis sakinys daugelj mety jtraukiamas j produkty, kuriy sudétyje yra
azitromicino, charakteristiky santraukas ir kad, nepaisant to, vartojimo duomenys rodo, kad
azitromicinas skiriamas pernelyg placiai ir pernelyg daznai, o kai kuriose valstybése narése pastebimas
didéjantis bakterijy atsparumas azitromicinui. Vis délto, atsizvelgdamas j nedidelj susirpinima, dél
saugumo ir | tai, kad nejmanoma pagrijstai nustatyti né vieno ribinio vidutinio atsparumo lygio, kurj
virsijus pirminés indikacijos nebebity tinkamos, CHMP laikési nuomonés, kad Siuo metu turimy,
duomeny nepakanka, kad baty galima pagristi indikacijy apribojimg, numatant galimybe vaistg vartoti
tik kaip antros eilés vaista. Siekiant, kad vaistai, kuriy sudétyje yra azitromicino, baty toliau vartojami
veiksmingai ir saugiai pagal toliau nurodytas terapines indikacijas, nuspresta, kad buty tikslingiau
preparato charakteristiky santraukos 4.4 skyriy jtraukti Sj jspéjima: ,Atsparumo atsiradimo galimybé:
Azitromicinas gali paskatinti atsparumo vystymasi dél susijusio ilgalaikio ir mazéjancio vaisto kiekio
plazmoje ir audiniuose uzbaigus gydyma (Zr. 5.2 skyriy). Gydymas azitromicinu turéty bati
pradedamas tik atidziai jvertinus naudg ir rizika, atsizvelgiant j atsparumo paplitima vietoje, ir kai
nenurodomi tinkami gydymo rezimai." Remiantis esamais duomenimis, Si informacija papildoma
atitinkamais preparato charakteristiky santraukos 5.2 skyriuje pateiktais aprasymais.

Be to, visoms indikacijoms, o ypac lytiskai plintanciy ligy indikacijoms dél sparciy gydymo aplinkos
pokyciy ir svarbos, kurig visuomenés sveikatos poZilriu gali turéti gydymo trikumai, 4.2 skyriuje
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jrasytas Sis sakinys: ,Reikia atsizvelgti | gydymo reZimus, dozes ir gydymo trukme, kaip
rekomenduojama atnaujintose gydymo pagal kiekvienq indikacijq gairése."

Perziliréjes visus turimus duomenis ir atsizvelgdamas | dabartines klinikiniy gairiy rekomendacijas,
CHMP apskritai laikési nuomones, kad azitromicinas vis dar yra svarbus terapinis pasirinkimas pagal
dauguma terapiniy indikacijy. CHMP padaré iSvadg, kad sisteminio poveikio vaistiniy preparaty, kuriy
sudeétyje yra azitromicino, naudos ir rizikos santykis yra teigiamas pagal toliau nurodytas terapines
indikacijas, taciau dél kai kuriy i$ jy reikéjo pakeisti formuluote, kaip iSdéstyta toliau.

Apatiniy kvépavimo taky infekcijos (AKTI)

CHMP perzitiréjo Sios placios indikacijos duomenis, siekdamas ja patobulinti ir nurodyti, dél kuriy,
nustatyty ligy azitromicino naudos ir rizikos santykis yra teigiamas.

Visuomenéje jgyta pneumonija (VIP)

Nors yra pakankamai duomenuy, kuriais blty galima pagrjsti geriamojo azitromicino veiksminguma,
visose populiacijose, néra klinikiniy duomeny apie intraveniniu vaistiniu preparatu gydytus VIP
sergancius vaikus. Todél CHMP priéjo prie iSvados, kad pagal VIP indikacijg vartojamy vaistiniy
preparaty, kuriy sudétyje yra azitromicino, naudos ir rizikos santykis yra teigiamas suaugusiesiems ir
daugiau nei 45 kg sveriantiems vaikams skiriant kietos formos geriamuosius preparatus,
suaugusiesiems ir paaugliams, sveriantiems ne maziau kaip 45 kg, skiriant disperguojamasias tabletes,
vaikams nuo 6 ménesiy amziaus ir vyresniems pacientams, sveriantiems maziau nei kaip 45 kg,
skiriant skystos formos geriamuosius preparatus, taip pat juos skiriant suaugusiems ir paaugliams,
sveriantiems maziau nei 45 kg, kurie negali nuryti kietos formos preparaty, ir suaugusiems, skiriant

intraveninius preparatus.

Dél netipinés pneumonijos CHMP pritaré Infekciniy ligy darbo grupés iSvadoms, kad savoka ,VIP"
apima ir netipinius, ir tipinius mikroorganizmus, todél vaisto charakteristiky santraukos indikacijy
skyriuje nebitina nurodyti netipinés pneumonijos.

Létinio bronchito paiméjimas (LBP)

CHMP pritaré Infekciniy ligy darbo grupei, kad azitromicinas yra veiksmingas gydant LBP, taciau
papraseé apriboti LBP indikacijg tik suaugusiesiems, nes Si liga beveik visais atvejais diagnozuojama
jiems. Todél, atsizvelgiant | turimus duomenis apie vaisto veiksminguma, turint omenyje Zinomas
azitromicino saugumo charakteristikas, pagal LBP indikacijg vartojamuy vaistiniy preparaty, kuriy
sudetyje yra azitromicino, naudos ir rizikos santykis yra teigiamas skiriant kietos formos geriamuosius
preparatus suaugusiesiems, sveriantiems ne maziau kaip 45 kg, disperguojamasias tabletes
suaugusiesiems, sveriantiems ne maziau kaip 45 kg, ir skystos formos geriamuosius preparatus
suaugusiesiems, sveriantiems ne maziau kaip 45 kg, negalintiems nuryti kietos formos preparaty.

Kitos apatiniy kvépavimo taky infekcijos (KAKTI)

Sios procediiros pradZioje preparato informaciniuose dokumentuose nurodyta Gminio bronchito
indikacija yra susijusi su placiu AKTI terminu, taciau naujesnés perzitros atskleidé tik ribotus jrodymus
ir nedidele nauda Uminiu bronchitu sergantiems pacientams, pagerinant kosulj ir aktyvumo lygi.
Dabartinése gairése teigiama, kad bendro pobidzio antibiotikai, jskaitant azitromicing, neturéty bati
skiriami suaugusiesiems ar vaikams, sergantiems aminiu bronchitu.

Kalbant apie bronchektazés paliméjima, i$ pradziy preparato informaciniuose dokumentuose tai
nebuvo aiskiai nurodyta, o Europos suaugusiyjy apatiniy kvépavimo taky infekcijy gydymo gairése
(Woodhead ir kt.). 2005 m.) nerekomenduojama skirti makrolidy antibiotiky bronchektazés
paumeéjimui gydyti. Europos kvépavimo sistemos draugijos suaugusiyjy bronchektazés gydymo gairése
(Polverino et al., 2017) tam tikromis aplinkybémis pasidlytas ilgalaikis gydymas makrolidais, taciau
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toks gydymas néra jtrauktas j Siuo metu patvirtinty dozavimo rezimy taikymo sritj ir gali lemti aukstg
atsparumo makrolidams lygj.

Todeél, atsizvelgdamas | Infekciniy ligy darbo grupés rekomendacija, CHMP nusprendé, kad AKTI
indikacijos turety apsiriboti tik Iétinio bronchito patiméjimu ir visuomenéje jgyta pneumonija (jskaitant
netipine pneumonija).

Virsutiniy kvépavimo taky infekcijos (VKTI)

Pagal Sig placig indikacija CHMP perziliréjo su streptokokinémis virSutiniy kvépavimo taky infekcijomis
susijusius duomenis, surinktus atliekant tonzilito, faringito ir bakterinio sinusito tyrimus, siekdamas
patikslinti Sig indikacijg ir nurodyti kokioms ligoms gydyti skiriamo azitromicino naudos ir rizikos
santykis yra teigiamas.

Uminis streptokokinis tonzilitas ir faringitas

CHMP priéjo prie iSvados, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra azitromicino, naudos ir rizikos
santykis iSlieka teigiamas gydant dminj streptokokinj tonzilitg ir faringita, ji skiriant kaip kietos formos
geriamuosius preparatus suaugusiesiems ir paaugliams, sveriantiems ne maziau kaip 45 kg, kaip
disperguojamasias tabletes suaugusiesiems ir paaugliams, sveriantiems ne maziau kaip 45 kg, kaip
skystos formos geriamuosius preparatus 6 ménesiy ir vyresniems pacientams, sveriantiems ne maziau
kaip 45 kg, ir suaugusiesiems bei paaugliams, sveriantiems ne maziau kaip 45 kg, negalintiems nuryti
kietos formos preparaty. Taciau atliekant pediatrinius tyrimus nustatyta, kad taikant 10 mg/kg
dozavimo rezima 3 paras pasiekiamas panasus klinikinis atsakas, bet bakteriologinis likvidavimas yra
prastesnis nei taikant 12 mg/kg 5 paras rezima. Todél is preparato charakteristiky santraukos 4.2
skyriaus reikéty iSbraukti 3 dienas taikomg 10 mg/kg dozavimo rezimg, kad du dozavimo rezimai,
kurie turéty bdati toliau taikomi gydant Gminj streptokokinj faringotonzilitg, baty 20 mg/kg 3 dienas
arba 12 mg/kg 5 dienas.

Uminis bakterinis sinusitas

CHMP padaré iSvada, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra azitromicino, naudos ir rizikos
santykis yra teigiamas gydant GUminj bakterinj sinusitg kietos formos geriamaisiais preparatais
suaugusiesiems ir paaugliams, kuriy svoris ne mazesnis kaip 45 kg, disperguojamosiomis tabletémis
suaugusiesiems ir paaugliams, kuriy svoris ne mazesnis kaip 45 kg, skystos formos geriamaisiais
preparatais 6 meénesiy ir vyresniems pacientams, sveriantiems maziau kaip 45 kg, ir suaugusiesiems
bei paaugliams, kuriy svoris ne mazesnis kaip 45 kg ir kurie negali nuryti kietos formos preparatu.

Uminis vidurinés ausies uzdegimas (UVAU)

Atsitiktiniy imdiy klinikiniy tyrimy, mikrobiologiniy tyrimy ir literatliros Saltiniy duomenys rodo, kad
azitromicinas yra veiksmingas gydant vaiky Gminj vidurinés ausies uzdegima ir jo poveikis yra panasus
{ amoksicilino ar amoksicilino su klavulanatu.

Kadangi suaugusiesiems UVAU pasireidkia retai, o komplikacijos gali biti sunkios, patariama visiems
suaugusiems UVAU sergantiems pacientams skirti ne tik analgetiky, bet ir antibiotiky. Keliuose
paskelbtuose sSaltiniuose amoksicilinas arba amoksicilinas su klavulano ragstimi, cefalosporinai,
atitinkamai rekomenduojami kaip pirmosios eilés vaistai.

Dabartinés gydymo gairés yra nuoseklios jtraukiant amoksiciling kaip pirmojo pasirinkimo vaistq.
Derinys su klavulano riigstimi bdtinas tik regionuose, kuriuose padidéjusi Haemophilus influenzae arba
Moraxella catarrhalis B-laktamazés gamyba. Siuo metu patvirtintose klinikinese gairése makrolidai,
pvz., azitromicinas, svarstomi kaip pasirinkimas tik esant alergijai penicilinui.

Pazymeétina, kad azitromicinas yra vienas i$ dazniau vartojamy antibiotiky, kuriuos skiria pediatrai,
ypa¢ kvépavimo taky infekcijoms ir UVAU, nes azitromicing vaikams lengva skirti kaip geriamaja
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suspensijg vieng kartg per parg doze ir palyginti trumpag laikotarpj (nuo trijy iki penkiy dieny) ir ji
beveik nesukelia Salutinio poveikio. Taciau sprendimag, ar apskritai naudoti antibiotikg Gmaus bakterinio
vidurinés ausies uzdegimui gydyti vaikams, reikéty atidziai apsvarstyti. Dél didelio spontaniskai
iSgyjandio UVAU rodiklio vaiky populiacijoje, kuris sudaro beveik 80 proc., antibiotiko naudg reikia
vertinti individualiai, atsizvelgiant | jo keliama, rizika, jskaitant atspariy bakterijy selekcijos rizikg tiek
individualiu, tiek kolektyviniu lygmeniu. Vis délto pagrindinés azitromicino vartojimo problemos gydant
Uminj vidurinés ausies uzdegima yra pasikartojancios atsparios pneumokokinés padermeés ir
neoptimalus klinikinis veiksmingumas pries H. influenzae, kuris nustatomas pagal bakterijy iSnaikinimo
lygj vidurinés ausies skystyje (Ovetchkoine et al., 2013). Nustatytas didelis ir didéjantis daugiau kaip
30 proc. infekcijy atveju Streptococcus pneumonia izoliaty atsparumas makrolidams, jskaitant
azitromicing, o CHMP pazyméjo, kad dazniausi vaiky ir suaugusiujy UVAU bakteriniai patogenai yra
Streptococcus pneumoniae.

Atsizvelgiant j tai, kas paaiskinta pirmiau, nuspresta, kad preparato charakteristiky santraukos 4.1
skyriuje nereikia nustatyti jokiy papildomy apribojimy, o 4.4 skyriuje reikia jtraukti nauja jsp€jima dél
atsparumo. Atsizvelgdamas | turimus duomenis apie veiksminguma, atsizvelgdamas | Zinomas
azitromicino saugumo charakteristikas ir Infekciniy ligy darbo grupés rekomendacija, CHMP padare
iSvada, kad vaistiniy preparatuy, kuriy sudétyje yra azitromicino, naudos ir rizikos santykis gydant
Gimaus bakterinio vidurinés ausies uzdegima (UVAU) iélieka teigiamas skiriant kietos formos
geriamuosius preparatus suaugusiesiems ir paaugliams, kuriy svoris ne mazesnis kaip 45 kg,
disperguojamasias tabletes suaugusiesiems ir paaugliams, kuriy svoris ne mazesnis kaip 45 kg,
skystos formos geriamuosius preparatus vaikams nuo 6 ménesiy ir vyresniems, sveriantiems ne
maziau nei 45 kg, ir suaugusiesiems bei paaugliams, kurie negali nuryti kietos formos preparaty.

Tac¢iau CHMP pazyméjo, kad klinikinése gairése pasikartojanc¢io UVAU, kuris nebuvo jtrauktas j
indikacijas, profilaktika ar gydymas, nerekomenduojamas. Atsizvelgiant | turimus ribotus duomenis,
pagrindZiandius azitromicino vartojima pasikartojanciy UVAU profilaktikai ir (arba) gydymui, ir
vadovaujantis Infekciniy ligy darbo grupés pasitlyta formuluote, susijusia su Sia indikacija, nuspresta
$ios indikacijos nejtraukti | UVAU indikacija.

Uminés bakterinés odos ir odos struktiiry infekcijos (UBOOSI)

Atsizvelgdamas | turimus duomenis apie vaisto veiksminguma, atsizvelgdamas | Zinomas azitromicino
saugumo charakteristikas, CHMP priéjo prie iSvados, kad pagal UBOOSI indikacijg vartojamuy vaistiniy
preparaty, kuriy sudétyje yra azitromicino, naudos ir rizikos santykis yra teigiamas skiriant kietos
formos geriamuosius preparatus suaugusiesiems ir paaugliams, sveriantiems ne maziau kaip 45 kg,
disperguojamasias tabletes suaugusiesiems ir paaugliams, sveriantiems ne maziau kaip 45 kg, skystos
formos geriamuosius preparatus vaikams nuo 6 ménesiy, ir vyresniems, sveriantiems maziau nei

45 kg, ir suaugusiesiems bei paaugliams, sveriantiems ne maziau kaip 45 kg, kurie negali nuryti kietos
formos preparaty. 5.1 skyriuje S. aureus, jtrauktas | organizmuy, kuriy jgytas atsparumas gali kelti
problemy, sgrasy, taciau, kaip paaiskinta pirmiau, nuspresta, kad preparato charakteristiky santraukos
4.1 skyriuje nereikia numatyti jokiy papildomy apribojimy, atsizvelgiant | tai, kad 4.4 skyrius buvo
papildytas nauju jspé&jimu dél atsparumo.

Migruojanti eritema (ankstyva Laimo ligos stadija)

Atsizvelgdamas | turimus duomenis apie azitromicino veiksminguma ir | Zinomas saugumo
charakteristikas, CHMP priéjo prie iSvados, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra azitromicino,
naudos ir rizikos santykis gydant migruojancig eritema (ankstyva lokalizuotg Laimo ligos stadijg)
tebéra teigiamas skiriant kietos formos geriamuosius preparatus suaugusiesiems ir paaugliams,
sveriantiems ne maziau kaip 45 kg, disperguojamasias tabletes suaugusiesiems ir paaugliams,
sveriantiems ne maziau kaip 45 kg, skystos formos geriamuosius preparatus vaikams nuo 6 ménesiy ir
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vyresniems, sveriantiems maziau nei 45 kg, ir suaugusiesiems bei paaugliams, sveriantiems ne maziau
kaip 45 kg, negalintiems nuryti kietos formos preparaty. Be to, kadangi naujesniuose tyrimuose ir
neseniai iSleistose ES ir JAV gydymo gairése rekomenduojama ilginti migruojancios eritemos gydyma,
azitromicinu, CHMP laikési nuomoneés, kad preparato charakteristiky santraukos 4.2 skyriuje pateiktose
dozavimo rekomendacijose gydymo trukme turéty buti pratesta nuo 5 iki 10 dieny.

Periodontiniai abscesai ir periodontitas

CHMP perziGréjo duomenis, atitinkancius platy danty ir (arba) odontostomatologiniy infekcijy
indikacijg, siekdamas jq patobulinti, ir nurodeé, dél kurios (-iy) nustatytos (-y) ligos (-y) azitromicino
naudos ir rizikos santykis yra teigiamas. Kai kuriose preparato charakteristiky santraukose buvo
nurodyta ,danty infekcijy" indikacija, o | kitus preparato informacinius dokumentus jau buvo jtraukti
~periodontiniai abscesai ir periodontitas". Dauguma klinikiniy tyrimy buvo atliekami esant
periodontiniams abscesams ir periodontitui. Apskritai kalbant apie danty infekcijas, vadovaudamasis
Infekciniy ligy darbo grupés pozidriu, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) priejo prie
iSvados, kad vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra azitromicino, yra veiksmingi, kai jie vartojami
pagal indikacijas , periodontiniai abscesai ir periodontitas".

Taciau gairése pazyméta, kad antibiotikai turéty bati naudojami tik kaip priedas prie mechaninio
pasalinimo ir kad gera burnos higiena yra labai svarbi ilgalaikei sékmei, todél gydytojai turéty remtis
oficialiomis vietos gairémis, kaip nurodyta 4.1 skyriuje pateiktoje rekomendacijoje. Be to, buvo
atkreiptas déemesys | nedidelj azitromicino antibakterinj poveikj Bacteroides fragilis grupés
organizmams, todél | preparato charakteristiky santraukos 5.1 skyriuje pateikta organizmu, dél kuriy
gali kilti problemy dél jgyto atsparumo, sarasg buvo jtraukta Bacteroides genties risis.

Atsizvelgdamas | tai, kas iSdéstyta pirmiau, ir | turimus duomenis apie veiksminguma, zinomas
azitromicino saugumo charakteristikas, CHMP padaré iSvada, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje
yra azitromicino, naudos ir rizikos santykis yra teigiamas gydant periodontinius abscesus ir
periodontitg skiriant kietos formos geriamuosius preparatus suaugusiesiems ir paaugliams, kuriy svoris
ne mazesnis kaip 45 kg, disperguojamasias tabletes suaugusiesiems ir paaugliams, sveriantiems ne
maziau kaip 45 kg, skystos formos geriamuosius preparatus 6 ménesiy ir vyresniems pacientams,
sveriantiems maziau kaip 45 kg, ir suaugusiesiems bei paaugliams, sveriantiems ne maziau kaip 45 kg,
kurie negali praryti kietos formos preparaty.

C. trachomatis, N. gonorrhoea arba M. genitalium sukeliamos lytiskai plintancios ligos
(uretritas, cervicitas, létinis prostatitas)

CHMP perzitréjo duomenis, kuriais pagristas azitromicino naudos ir rizikos santykis gydant

C. trachomatis ir N. gonorrhoea sukeliamas ligas. Taip pat atsizvelgé | atvejus, kai Sias ligas sukéle
M. genitalium, nors tai nebuvo konkreciai nurodyta ankstesnése indikacijose.

uretritg ir (arba) cervicitg, vartojant vieng geriamg 2 g doze. Taciau 2020 m. Europos suaugusiyjy
gonorejos diagnostikos ir gydymo gairése rekomenduojama, kad kai azitromicinas naudojamas
gonokokinéms infekcijoms gydyti, jis turéty bati skiriamas kartu su ceftriaksonu. Azitromicino
monoterapija Neisseria gonorrhoeae sukeliamoms urogenitalinéms infekcijoms gydyti
nerekomenduojama, nebent jrodoma, kad organizmas néra atsparus. Tais atvejais, kai galima
nedelsiant atlikti laboratorinius (pvz., dazyti Gramo bGdu) Slaplés pavyzdziy vertinimus, empirinis
gonokokinio uretrito gydymas apima ceftriaksona.

Infekcniy ligy darbo grupés sitlymu CHMP nusprendé, kad | 4.4 skyriy reikéty jtraukti jspéjima deél to,
kad labai tikétina, jog Neisseria gonorrhoeae yra atsparus makrolidams, jskaitant azitromicing. Todél
azitromicino nerekomenduojama vartoti gydant nekomplikuotg gonoréjg ir dubens organy uzdegimine
ligq, nebent laboratoriniais tyrimais bity patvirtinta, kad organizmas yra jautrus azitromicinui. Jei
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negydoma arba gydoma nepakankamai, Si liga gali sukelti vélyvos pradzios komplikacijas, pvz.,
nevaisinguma ir negimdinj néstuma. Teiginys pateikiamas 4.1 skyriaus pradzioje, o padiame jspé&jime
daroma kryZzminé nuoroda | PCS 5.1 skyriy, kuriame Neisseria gonorrhoeae yra jrasytas | lentele,
kurioje iSvardyti organizmai, dél kuriy jgyto atsparumo gali kilti problemuy.

Kalbant apie chlamidinj uretritg (cervicitg), ankstesniais tyrimais ir naujesniais literatiros duomenimis
jrodyta, kad viena azitromicino dozé yra tokia pat saugi ir veiksminga kaip standartinis 7 dieny
doksiciklino vartojimo rezimas.

Kalbant apie létinj prostatitg, zinoma, kad azitromicinas veikia Chlamydia trachomatis in vitro, todél,
remiantis Infekciniy ligy darbo grupés rekomendacija, Si indikacija turéty bati taikoma tik Siam

Nors M. genitalium sukeltas uretritas ir cervicitas nebuvo nurodyti indikacijose, Sias ligas galima laikyti
i kai kurias preparaty charakteristikos santraukas jtrauktos platesnés indikacijos, apimancios
mikoplazmoze, dalimi. Remdamasi turimomis ES gydymo gairémis, Infekciniy ligy darbo grupé pasitlé
Sig indikacijq aiskiai jtraukti | jregistruotg vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra atitinkamos
farmacinés formos ir stiprumo azitromicino, indikacijg, numatant 5 dieny gydymo kursa. Vis délto,
CHMP tam nepritaré, nurodydamas jau ir taip didelius atsparumo mutacijy selekcijos rodiklius ir
naujesnius duomenis, rodancius sumazeéjusj veiksminguma (Mitja et al. 2023). Be to, atsizvelgiant | tai,
kad M. genitalium tyrimai gali nebdti placiai prieinami ir | didele Sio organizmo atsparumo atsiradimo
rizikq, 4.4 skyrius buvo papildytas jspéjimu dél gretutinés Mycoplasma genitalium urogenitalinés
infekcijos, kad Sig infekcijg baty galima atmesti pries svarstant galimybe gydyti N. gonorrhoeae arba
C. trachomatis sukeltg uretritg ir cervicitg, taikant vienos dozés rezimus.

Atsizvelgdamas | turimus duomenis apie azitromicino veiksminguma ir zinomas azitromicino saugumo
charakteristikas, CHMP priéjo prie iSvados, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra azitromicino,
naudos ir rizikos santykis yra teigiamas, gydant Chlamydia trachomatis arba Neisseria gonorrhoeae
(pastarojo skiriant kartu su kitu tinkamu antibakteriniu vaistu (pvz., ceftriaksonu)) sukeltg uretritg ir
cervicita bei Chlamydia trachomatis sukeltg |étinj prostatita skiriant kietos formos geriamuosius
preparatus suaugusiesiems ir paaugliams, sveriantiems ne maziau kaip 45 kg, disperguojamasias
tabletes suaugusiesiems bei paaugliams, sveriantiems ne maziau kaip 45 kg, ir skystos formos
geriamuosius preparatus suaugusiesiems bei ne maziau kaip 45 kg sveriantiems paaugliams,
negalintiems nuryti kietos formos preparaty.

Sankroidas

Turimy duomeny pakanka, kad buty galima pagristi nekomplikuoty urogenitalinio trakto infekciju,
sukelty Haemophilus ducreyi, gydyma geriamuoju azitromicinu. CHMP padaré iSvada, kad vaistiniy
preparaty, kuriy sudétyje yra azitromicino, naudos ir rizikos santykis yra teigiamas gydant Sankroidg
skiriant kietos formos preparatus suaugusiesiems ir paaugliams, sveriantiems ne maziau kaip 45 kg,
disperguojamasias tabletes suaugusiesiems ir paaugliams, sveriantiems ne maziau kaip 45 kg, ir
skystos formos geriamuosius preparatus suaugusiesiems ir paaugliams, sveriantiems ne maziau kaip
45 kg ir kurie negali praryti kietos formos preparaty.

Dubens uzdegiminé liga (DUL), kartu su kitais tinkamais antibakteriniais vaistais (pvz.,
metronidazolu)

Klinikiniy tyrimy rezultatai parodé, kad, palyginti su kitais antibiotikais, vieno arba kartu vartojamo
azitromicino veiksmingumas gydant DUL yra panasus, taciau, remiantis Siuo metu patvirtintomis
klinikinémis gairémis, azitromicino vaidmuo gydant DUL yra ribotas, atsizvelgiant | tai, kad jis
rekomenduojamas tik kaip alternatyviy gydymo rezimy dalis. Be to, retai rekomenduojama naudoti
azitromicino monoterapijq ir pastebima bendra tendencija metronidazola jtraukti | visus DUL gydymo
rezimus. DUL indikacija apsiriboja tik suaugusiaisiais, atsizvelgiant | tai, kad azitromicinas néra
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tinkamas vartoti vaikams iki 12 mety dubens uzdegiminei ligai gydyti ir kad néra jrodytas saugumas ir
veiksmingumas paaugléms mergaitéms.

Kaip paaiskinta pirmiau, kalbant apie kitas lytiskai plintancias ligas, atsizvelgdamas | Neisseria
gonorrhoeae tyrimo metu nustatyta didesnj atsparumo atvejy skaiciy, CHMP pritaré Infekciniy ligy
darbo grupés pasitulymui jtraukti jspéjima deél empirinio gydymo azitromicinu ir atkreipé démesj |
poreikj atlikti jautrumo tyrimus.

Jei azitromicinas naudojamas DUL gydyti (kuris rekomenduojamas tik kaip alternatyviy rezimy dalis
arba labai konkreciose situacijose), gydyma visada reikéty pradéti intraveniniu bldu. Nors intraveniniy
preparaty preparato charakteristiky santraukose numatyta galimybé pereiti prie gydymo geriamaisiais
preparatais, siekiant testi gydyma, Siy preparaty informaciniuose dokumentuose DUL nebuvo nurodyta
4.1 skyriuje. Todél, atsizvelgdamas | turimus pagrindzianc¢ius duomenis, CHMP laikési nuomonés, kad
geriamuyju, preparaty preparato charakteristiky santrauka turéty bati suderinta su esamomis
rekomendacijomis, pateiktomis intraveniniy preparaty preparato charakteristiky santraukoje.

Atsizvelgdamas | tai, kas iSdéstyta pirmiau, ir | turimus duomenis apie azitromicino saugumo
charakteristikas, CHMP patvirtino, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra azitromicino, naudos ir
rizikos santykis yra teigiamas, gydant suaugusiesiems diagnozuota DUL ir kartu skiriant kitg (-us)
tinkama_ (-us) antibakterine (-es) medziagg (-as), kai jie vartojami kaip intraveninio gydymo azitromicinu
tesinys kieto pavidalo geriamaisiais preparatais, jskaitant disperguojamasias tabletes.

Diseminuota Mycobacterium avium komplekso (DMAK) infekcija paZzengusia ZIV infekcija
sergantiems pacientams, kartu su etambutoliu, ir

Mycobacterium avium komplekso (MAK) infekcijos profilaktika ZIV sergantiems Zmonéms,
kuriy imuniné sistema nebuvo atstatyta

Atsizvelgiant | dabartines ZIV gydymo rekomendacijas ir stipriy antiretrovirusiniy vaisty prieinamuma,
Sios indikacijos turéty bdti labai retos.

Dél tinkamo ir palaikomojo imuninio atstatymo tyrimo ir gydymo labai stipriais kombinuotais
antiretrovirusiniais vaistais gerokai sumazéjo oportunistiniy infekcijy tikimybé. Dél Sios priezasties
profilaktika neberekomenduojama, jeigu pagal ES gydymo gaires (EACS, 2023 m.) pradedama
antiretrovirusine terapija. Vis delto manoma, kad keliy pacienty, kuriy organizme yra daugeliui vaisty
atspariy padermiy bakterijy ir néra tinkamo terapinio gydymo, grupéje profilaktikos poreikis vis tiek
yra svarbus ZIV sergantiems zmonéms, kuriy CD4 kiekis yra < 50 lasteliy/pL ir kuriems taikant
antiretrovirusinj gydyma isSlieka viremija, todél Si indikacija turéty bati taikoma tik Siems pacientams.

Atsizvelgiant | rekomenduojamga 1 200 mg kartg per savaite doze MAC profilaktikai, reikia uztikrinti
600 mg stiprumo preparato prieinamuma. Kadangi Sio stiprumo preparatai paprastai neprieinami,
preparato charakteristiky santraukose, | kurias jtraukta Si indikacija, bet triiksta informacijos apie
atitinkama stipruma, dozavimas turéty bati atnaujinamas iki 1 250 mg kartg per savaite (laikantis
EACS gairiy 12.0 versijos, 2023 m. spalio mén.).

klaritromicino veiksmingumas yra panasus, ir, atsizvelgdamas | farmakokinetinius tyrimus, CHMP
sutiko, kad pakakty 500 mg arba 600 mg dozés kartg per parg. Ne maziau kaip 45 kg sveriantys
paaugliai yra jtraukti | kietos formos geriamuyjy azitromicino preparaty preparato charakteristiky
santraukos 4.1 skyriy, atsizvelgiant | tai, kad vaisto veiksminguma galima ekstrapoliuoti iS tokio paties
svorio suaugusiyjy, taciau azitromicino veiksmingumas gydant MAK infekcijas néra nustatytas
vaikams.

Siuo metu patvirtintos rekomendacijos, be kita ko, dél 500 arba 600 mg karta per para azitromicino
vartojimo kartu su kitais vaistiniais preparatais nuo mikobakterijy. Todél rekomendacija dél dozavimo
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turéty buti suderinta su atitinkamoje preparato charakteristiky santraukoje (t. y. patikslinta iki 500 mg
arba 600 mg kartg per parq) nurodytu stiprumu.

Gydymo azitromicinu trukmé gydant pagal MAK indikacijq ir profilaktikai priklausys nuo jvairiy
pacientui budingy veiksniy (pvz., ART, CD4 Iasteliy skaiciaus, saugumo ir tolerancijos azitromicino
gydymo metu, kity oportunistiniy infekciju), | kuriuos turi atsizvelgti gydantis gydytojas. Atsizvelgiant |
tai, kas iSdéstyta pirmiau, ir | tai, kad 4.2 skyriuje pateikiama Si informacija: ,Reikia atsizvelgti |
gydymo rezimus, dozes ir gydymo trukme, kaip rekomenduojama atnaujintose kiekvienos indikacijos
gydymo gairése.” gydymo azitromicinu trukmé pagal Sias dvi indikacijas nejtraukta j 4.2 skyriu.

Be to, abi indikacijos buvo jtrauktos | skystos formos geriamujy preparaty PCS tiems atvejams, kai
suaugusieji ir paaugliai, sveriantys ne maziau kaip 45 kg, negali nuryti kietos formos preparaty.

Jaunesniy nei 12 mety vaiky atveju MAK prevencijos ar gydymo saugumas ir veiksmingumas
nenustatytas. Remiantis vaiky farmakokinetiniy tyrimy duomenimis, 20 mg/kg dozé bity panasi |
suaugusiesiems skirta 1 200 mg doze, bet Cmax bty didesné. Atsizvelgiant i tai, kad $iuo metu ZIV
uzsikrétusiems vaikams rekomenduojama pradéti antiretrovirusinj gydyma, kai tik nustatoma diagnozé
ir atsizvelgiant | galima ilgalaikio gydymo azitromicinu poreikj, MAK infekcijos profilaktikos ar gydymo
indikacija nebuty tinkama vaikams.

Atsizvelgdamas | tai, kas iSdéstyta, ir | turimus duomenis apie veiksminguma, atsizvelgdamas
zinomas azitromicino saugumo charakteristikas, CHMP padaré iSvadq, kad vaistiniy preparaty, kuriy
sudétyje yra azitromicino, naudos ir rizikos santykis yra teigiamas gydant:

- diseminuotg Mycobacterium avium komplekso (DMAK) infekcija Zmonéms, sergantiems progresavusia
Z1V infekcija, kartu su etambutoliu

- Mycobacterium avium komplekso (MAK) infekcijy profilaktika ZIV uZsikrétusiems asmenims, kuriy
imuniné sistema nepakankamai atstatyta.

Tai taikytina suaugusiesiems ir paaugliams, sveriantiems ne maziau kaip 45 kg, vartojantiems 600 mg
tabletes (ir 500 mg tabletes, kai jos jau jregistruotos), taip pat suaugusiesiems ir paaugliams,
sveriantiems ne maziau kaip 45 kg, vartojantiems disperguojamasias tabletes ir suaugusiesiems bei
paaugliams, sveriantiems ne maziau kaip 45 kg, negalintiems nuryti kietos formos preparaty ir dél to
vartojantiems skystos formos preparatus.

Taciau laikomasi nuomoneés, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra azitromicino, naudos ir rizikos
santykis pagal toliau nurodytas indikacijas yra neigiamas ir kad jas reikéty iSbraukti iS ty preparaty, i
kuriy informacinius dokumentus Siuo metu jos jtrauktos, dokumenty:

Vidutinio sunkumo akné

Naudoti azitromicing pagal Sig indikacijg buvo leista tik keliose valstybése narése. Taciau laikui bégant
antibiotiky vaidmuo aknés terapijoje pasikeité. Siuo metu geriamieji antibiotikai apskritai, kaip gydymo
rezimo dalis, laikomi antros ar trecios eilés vaistais pacientams, kuriems ankstesnis gydymas buvo
neveiksmingas. Nors yra duomeny, leidzianc¢iy manyti, kad azitromicinas turi tam tikrg poveikj
vidutinio sunkumo aknei, jo vartojimas 9-12 savaiciy ir ilgiau siejamas su C. acnes — normalios odos
mikrobiotos dalies — atsparumu makrolidams ir jos sukeliamais sutrikimais. CHMP pazyméjo, kad pagal
dabartines JAV gaires, kuriomis remiasi ir Infekciniy ligy darbo grupé, azitromicinas gali turéti tik ribotg
funkcija gydant vidutinio sunkumo akne, kai tetraciklinai, pvz., doksiciklinas arba minociklinas, yra
netinkami. Sardana et al. 2021 m. rekomendavo apriboti geriamojo azitromicino vartojima gydant
akne, atsizvelgiant | atsparumo rizika, azitromicino indikacijas gydant svarbias infekcines ligas ir
jrodymus, kad jis nepakankamai veiksmingas gydant akne. Pasak autoriy, dél Sios priezasties
rekomenduojamas gydymas ne antibiotikais.
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Apskritai, atsizvelgdamas | terapinés aplinkos orientavimasi | neantimikrobinius vaistus, su atsparumo
selekcija susijusig ilgalaikio gydymo rizikg (pagrista naujesniais jautrumo duomenimis), ir j tai, kad
néra pakankamai jrodymuy Siai indikacijai pagrjsti, CHMP, atsizvelgdamas | Infekciniy ligy darbo grupés
rekomendacija, padaré iSvada, kad vaisty, kuriy sudétyje yra azitromicino, naudos ir rizikos santykis
gydant vidutinio sunkumo akne yra neigiamas.

Helicobacter pylori likvidavimas

H. pylori infekcijy valdymas yra gerai jtvirtintas galiojanc¢iose gydymo gairése ir pastaruoju metu
daugiausia grindziamas bismuto keturguba terapija (t. y. protony siurblio inhibitoriumu (PSI), bismutu,
tetraciklinu, metronidazolu) empirinéje pirmosios linijos terapijoje. Azitromicinas néra jtrauktas |
Europos arba tarptautines H. pylori infekcijos gydymo gaires. Si indikacija buvo patvirtinta dviejose
valstybése narése. Turi biti taikomi tokie gydymo rezimai, pagal kuriuos numatytos gydyti populiacijos
analizés (ITT) duomenimis, atlikus atsitiktiniy imciy, kontroliuojamus gydymo tyrimus, nustatytas ligos
likvidavimo rodiklis siekia bent >80 proc.

kuris yra vienintelis Sios indikacijos terapijos gairése minimas makrolidas. Atsizvelgiant | tyrimo SUM-
AD-05-97-HR-2 struktiirg, | kurio abejas atSakas buvo jtrauktas gydymas azitromicinu ir todél
azitromicinas nebuvo lyginamas su nustatytu standartiniu gydymu be azitromicino, laikoma, kad Sio
tyrimo nepakanka, kad bity patvirtintas azitromicino veiksmingumas likviduojant H. pylori. Nors yra
duomeny_ apie azitromicino, kaip H. pylori likvidavimui skirto gydymo rezimo dalies, klinikinj
veiksminguma, perzitréjus naujesne moksline literatlirg nustatyta, kad paskelbty tyrimy deriniy, doziy
ir gydymo trukmes skirtumai (likvidavimo rodikliai svyruoja nuo 15 iki 90 proc.) yra tokie, kad
negalima laikyti, jog pagal gydymo rezZima, taikoma siekiant iSnaikinti H. pylori,, kurio dalis yra
azitromicinas, = 80 proc. likvidavimo rodiklis yra tinkamai jrodytas. Apskritai remiantis atsitiktiniy
imciy kontroliuojamais tyrimais, surinkta nepakankamai mikrobiologiniy ar klinikiniy duomenu, kuriais
baty galima pagristi azitromicino veiksminguma gydant Helicobacter pylori (H. pylori) sukeliamas
skrandzio ir dvylikapirstés zarnos infekcijas.

Atsizvelgdamas | tai, kas iSdéstyta pirmiau, ir | didéjantj H. pylori atsparumo lygj bei didelj kryzminj
atsparuma makrolidams, CHMP, pasikonsultaves su Infekciniy ligy darbo grupe, nusprendé, kad
azitromicino naudos ir rizikos santykis gydant H. pylori sukeltas infekcijas yra neigiamas.

Eozinofilinés ir neeozinofilinés astmos pauméjimo prevencija

iskaitant gydymo taikant kitus rezimus, tyrimus, ir jy rezultatai buvo priestaringi. IS pradziy Si
indikacija buvo patvirtinta tik keliose valstybése narése, remiantis atsitiktiniy imciy_ ir dvigubai koduotu
tyrimu, kuriame Sis rezimas buvo vertinamas kaip papildomas gydymas siekiant iSvengti eozinofilinés ir
neeozinofilinés astmos paimeéjimo suaugusiems pacientams, kuriems pasireiSkia simptominés astmos
simptomai ir kurie jau gydomi vidutinio dydZio ir didelémis inhaliuojamuyjy gliukokortikosteroidy ir
ilgalaikio poveikio B-2 agonisto dozémis. Taciau atlikus du naujesnius sisteminius atsitiktiniy imciy
kontroliuojamy tyrimy vertinimus ir metaanalizes padaryta iSvada, kad azitromicino papildoma terapija
nebuvo veiksminga astmos pauimeéjimo gydymui ir kitoms atitinkamoms vertinamosioms baigtims.

Todél CHMP, remdamasis Infekciniy ligy darbo grupés rekomendacija, padaré iSvadg, kad azitromicino
naudos ir rizikos santykis eozinofilines ir neeozinofilinés astmos paimeéjimo prevencijos tikslais yra
neigiamas.

Kiti pakeitimai

CHMP taip pat laikési nuomonés, kad sisteminio vartojimo vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
azitromicino, informaciniuose dokumentuose reikia padaryti keleta papildomy pakeitimuy.
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Be pirmiau nurodyty pakeitimy, buvo dar kartg perzitiréta dozavimo ir vartojimo metodo skyriaus
informacija, siekiant pateikti tinkamas ir naujausias gaires dél azitromicino vartojimo vaistus
iSrasantiems asmenims. CHMP perzidréjo Siuo metu turimus duomenis ir suderino su azitromicino
vartojimu susijusias kontraindikacijas.

CHMP taip pat perzitiréjo turimus duomenis apie nepageidaujamas reakcijas ir poveikj néstumo metu,
pastebétus vartojant azitromicing, ir, remdamasis PRAC rekomendacija, perziiiréjo 4.6 ir 4.8 skyrius.

Tolesni preparato informaciniy dokumenty pakeitimai, kurie laikomi bitinais, susije su atnaujinta
informacija apie sqveikq, informacija apie nepageidaujamus reiskinius ir atsparumo azitromicinui
paplitimg organizmuose, kurie yra svarbus indikacijoms, kuriomis remiantis naudos ir rizikos santykis
laikomas teigiamu.

Be to, iS preparato charakteristiky santraukos 5.1 skyriaus iSbraukta informacija, kuria
rekomenduojama nenaudoti azitromicino maliarijai gydyti, remiantis tyrimais su vaikais
(PT/W/0007/pdWS/001). Atsizvelgdamas | tai, kad azitromicino nerekomenduojama vartoti nuo
maliarijos pagal jokias Siuo metu patvirtintas gydymo gaires, ir | tai, kad mazai tiriamas azitromicino
vartojimas maliarijai gydyti, CHMP priéjo prie iSvados, kad vaisto vartojimo ne pagal patvirtintas
indikacijas rizika yra nedidelé. Todél informacija apie neigiamus tyrimo rezultatus vaistus iSraSantiems
gydytojams nebeaktuali.

Atitinkamai i$ dalies pakeistas pakuotés lapelis.

Registruotojams taip pat primenama apie jy pareigg nuolat atnaujinti preparato informacinius
dokumentus, t. y. pateikti informacijq apie Zinomas pagalbines medziagas ir nurodymus, kaip paruosti
ir skirti vaistinj preparatg, ypa¢ miltelius geriamajai suspensijai buteliukuose.

ISvada

Apskritai CHMP laikési nuomonés, kad sisteminio poveikio vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
azitromicino, naudos ir rizikos santykis tebéra palankus, taciau turi biti padaryti preparato
informaciniy dokumenty pakeitimai, dél kuriy buvo sutarta.

Argumentai, kuriais pagrijsta CHMP nuomoné

Kadangi

e Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) atsizvelgé j Direktyvos 2001/83/EB 31
straipsnyje numatytq procedirg dél sisteminio poveikio vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
azitromicino;

e CHMP apsvarsteé visus turimus duomenis, jskaitant klinikiniy, farmakokinetikos,
farmakodinaminiy, epidemiologiniy ir jautrumo tyrimy duomenis, mokslinés literatiros ir
ataskaity po pateikimo rinkai duomenis, kuriuos registruotojai pateiké rastu, taip pat
konsultacijy su Infekciniy ligy darbo grupe ir Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo
komitetu (PRAC) rezultatus.

e CHMP padaré iSvada, kad reikéty perzitréti indikacijas, taciau sisteminio poveikio vaistiniy
preparaty, kuriy sudétyje yra azitromicino, veiksmingumas ir toliau yra didesnis uz jo keliamg
rizikg skirtingose amziaus grupése, atsizvelgiant | indikacijas ir ypatumus, kai preparatai
vartojami pagal Sias indikacijas:

o uminis streptokokinis tonzilitas ir faringitas;

o Uminis bakterinis sinusitas;
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o Uminis bakterinis vidurinés ausies uzdegimas;

o visuomenéje jgyta pneumonija;

o Umineés bakterinés odos ir odos struktiros infekcijos;
o migruojanti eritema (ankstyvoji Laimo ligos stadija);
o periodontiniai abscesai ir periodontitas;

o Chlamydia trachomatis sukeltas uretritas ir cervicitas;

o Neisseria gonorrhoeae sukeltas uretritas ir cervicitas, kartu skiriant tinkamg
antibakterinj vaistg (pvz., ceftriaksong);

o Chlamydia trachomatis sukeltas létinis prostatitas;
o Sankroidas;

o diseminuota Mycobacterium avium komplekso (DMAK) infekcija Zmonéms, sergantiems
pazengusia ZIV infekcija, kartu su etambutoliu;

o létinio bronchito pauimejimas;

o dubens uzdegiminé liga, kartu skiriant kitus atitinkamu antibakterinius vaistus (pvz.,
metronidazolq);

ir Mycobacterium avium komplekso (MAK) infekcijos profilaktika ZIV uZsikretusiems Zmonéms
su nepakankamu imuninés sistemos atstatymu.

Atsizvelgdamas j kintancius gydymo standartus ir susirlpinima dél atsparumo selekcijai taikant
ilgalaiki gydyma, CHMP laikési nuomoneés, kad turimi duomenys nejrodo teigiamo sisteminio
poveikio vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra azitromicino, naudos ir rizikos santykio gydant
(vidutinio sunkumo) akne ir Helicobacter pylori sukeltas skrandzio ir dvylikapirstés zarnos
infekcijas. Be to, naujausi duomenys kelia rimty abejoniy del azitromicino veiksmingumo
eozinofilinés ir neeozinofilinés astmos patméjimo profilaktikai, ir CHMP padaré iSvada, kad Sios
indikacijos naudos ir rizikos santykis taip pat yra neigiamas.

CHMP laikesi nuomoneés, kad reikety jtraukti naujus jspéjimus, susijusius su bendru atsparumo
potencialu, ir apie poreikj atlikti jautrumo tyrimus pries gydant lytiskai plintancias infekcijas ir
tam tikry patogeny atmetimo tyrimus prie$ gydant kai kurias i$ Siy infekcijy. Taip pat buvo
suderinti specialUs jspéjimai ir atsargumo priemonés.

CHMP laikési nuomonés, kad reikia iS naujo perzitréti sisteminio poveikio vaistiniy preparatuy,
kuriy sudétyje yra azitromicino, dozavimo rezimg gydant streptokokinj tonzilitg ir migruojancig
eritema, be to, buvo atlikti pakeitimai atsiZzvelgiant | jvairias patvirtintas indikacijas ir pacienty
subpopuliacijas. Be to, atkreiptas démesys | tai, kad reikia atsizvelgti | gydymo gaires.

CHMP taip pat perzitréjo esamus duomenis apie nepageidaujamas reakcijas, nustatytas
vartojant sisteminio poveikio vaistinius preparatus, kuriy sudétyje yra azitromicino, ir priéjo
prie iSvados, kad reikia atnaujinti informacijg, kuri tinkamai atspindéty duomenis.

Galiausiai CHMP rekomendavo atnaujinti preparato charakteristiky santraukos skyriy apie
nepageidaujamus reiskinius ir rekomendacijas dél néstumo ir zindymo, kad bty atsizvelgta |
turimus klinikiniy_ ir neklinikiniy tyrimy duomenis apie vaisto poveikj néstumo laikotarpiu. Taip
pat reikéjo atnaujinti preparato informaciniy dokumenty informacija apie saveika ir
farmakokinetinius bei farmakodinaminius duomenis.
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CHMP nuomoné

Dél Siy priezasciy CHMP laikosi nuomonés, kad sisteminio poveikio vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje
yra azitromicino, naudos ir rizikos santykis tebéra palankus, taciau turi bati padaryti preparato
informaciniy dokumenty pakeitimai, dél kuriy buvo sutarta. Todél CHMP rekomenduoja keisti
sisteminio poveikio vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra azitromicino, registracijos pazymé&jimy
salygas.
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