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Antibiotiko azitromicino vartojimo pakeitimai
Rekomendacijomis siekiama optimizuoti vaisto vartojima ir kuo labiau
sumazinti atsparumo antimikrobinéms medziagoms vystymasi

2025 m. geguzés 22 d. EMA Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) pateikeé kelias
rekomendacijas deél pakeitimuy, susijusiy su ES patvirtintu antibiotiko azitromicino vartojimo budu,
iskaitant tam tikry jo vartojimo indikacijy iSbraukima. Siomis rekomendacijomis siekiama optimizuoti
Sio placdiai vartojamo antibiotiko vartojima ir kuo labiau sumazinti atsparumo antimikrobinéms
medziagoms vystymasi (mikroorganizmuy gebéjima tapti atspariais antimikrobinéms medziagoms).

Azitromicinas jau keletg desimtmeciy vartojamas jvairioms infekcinéms ligoms gydyti ir yra skiriamas
tiek vaikams, tiek suaugusiesiems. Sis vaistas yra jtrauktas | Pasaulio sveikatos organizacijos (PSO)
bltinyjy vaisty sgrasa, o tai rodo jo svarbg visuomenés sveikatai.

Taciau azitromicing PSO taip pat priskiria prie antibiotiky, kurie kelia didesne atsparumo
antimikrobinéms medziagoms atsiradimo rizika, todél jis yra jtrauktas j PSO stebétiny vaisty (WATCH)
kategorija (LAWaRe" (angl. Access, Watch, Reserve) klasifikacija). IS duomeny matyti, kad per
pastaruosius kelerius metus antimikrobinio atsparumo Siam antibiotikui mastas padidéjo.

PSO stebétiny vaisty kategorijai priskiriamiems vaistams bti teikiama pirmenybé uztikrinant jy
apdairy vartojima ir stebéseng. Taciau pastarujy keleriy mety azitromicino vartojimo duomenys rodo,
kad Sio vaisto suvartojama vis daugiau. Neseniai EMA uzsakymu koordinavimo centro DARWIN EU
atliktas tyrimas atskleidé, kad Sis antibiotikas placiai vartojamas visoje ES gydant ir suaugusiuosius, ir
vaikus.

Siekdamas skatinti racionalesni Sio antibiotiko vartojimg remiantis turimais duomenimis ir iSsaugoti jo
veiksminguma, CHMP i$ naujo jvertino pagal jvairias registruotas indikacijas per burng arba infuzijos
bldu vartojamy (j vena lasinamu) vaisty, kuriy sudétyje yra azitromicino, naudg ir rizika.

Komitetas perziGréjo visus turimus duomenis, jskaitant klinikiniy tyrimy rezultatus, informacijg apie
patogeny atsparuma, susijusig su ES patvirtintomis indikacijomis, rizikos vertinima, susijusj su
atsparumo issivystymo gydymo laikotarpiu tikimybe, ir Siuo metu patvirtintose nacionalinése ir Europos
gydymo gairése pateiktas rekomendacijas.

Indikacijos, kurias reikia patikslinti ir suderinti

Remdamasis Sia iSsamia perzitira, CHMP rekomendavo i$ dalies pakeisti dauguma per burng ar
infuzijos blidu vartojamuy vaisty, kuriy sudétyje yra azitromicino, registruoty vartojimo indikacijuy. Siais
pakeitimais siekiama pakoreguoti registruotas vartojimo indikacijas atsizvelgiant | naujausius duomenis
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ir patikslinti jy formuluotes. Jais taip pat siekiama suderinti rekomendacijas dél visy vaistiniy preparaty
dozavimo ir jy kontraindikacijas, taip pat informacijg apie saveika su kitais vaistais, vartojima néstumo
metu, Salutinj poveikj ir atitinkamus klinikiniy tyrimy duomenis.

Sie pakeitimai daugiausia susije su:

e virSutiniy ir apatiniy kvépavimo taky infekcijomis (nosies, gerklés, kvépavimo taky ir plauciy
infekcijomis), kaip antai Gminiu bakteriniu sinusitu, dminiu streptokokiniu tonzilitu ir faringitu,
Uminiu létinio bronchito paiméjimu ir bendruomenéje jgyta pneumonija;

o lytiskai plintancCiomis ligomis, kaip antai Chlamydia trachomatis arba Neisseria gonorrhoeae sukeltu
uretritu ir cervicitu;

e motery reprodukcinés sistemos infekcijomis, pvz., dubens uzdegimine liga;
e danty infekcijomis, kaip antai periodonto abscesais ir periodontitu;
o ZIV-1 uzsikrétusiy zmoniy Mycobacterium avium komplekso infekcijy gydymu ir prevencija.

ISsamy perzidréty indikacijy sarasa galima rasti paskelbtuose preparato informaciniuose
dokumentuose.

Indikacijos, pagal kurias vaistas nebebus skiriamas

Be to, komitetas rekomendavo nebeskirti per burng vartojamo azitromicino (Siuo metu jregistruoto
keliose valstybése narése) pagal toliau nurodytas indikacijas:

e vidutinio sunkumo acne vulgaris (dar vadinama akne), t. y. liga, kuria sergant odos poros
uzsikemsa riebaly pertekliumi ir negyvomis odos lgstelémis;

e Helicobacter pylori - bakterijos, kuri sukelia skrandzio infekcijg, dél kurios gali iSsivystyti létinis
uzdegimas ir opa, - likvidavimas;

e dviejy skirtingy rasiy - eozinofilinés ir neeozinofilinés - astmos patiméjimo (priepuolio) prevencija.

Komitetas laikési nuomoneés, kad turimy duomeny nepakanka pagal Sias indikacijas vartojamo
azitromicino veiksmingumui pagristi, todél priéjo prie iSvados, kad Sio vaisto nauda néra didesné uz jo
keliama rizika.

Naujas jspéjimas

CHMP taip pat rekomendavo | vaisty informacinius dokumentus jtraukti jspéjima, kuriuo buty
atkreiptas démesys | atsparumo antimikrobinéms medziagoms rizika. Siame jspé&jimo tekste bus
paaiskinta, kad azitromicinas gali paskatinti atsparumo vystymasi dél uzbaigus gydyma plazmoje ir
audiniuose ilgg laika isSliekancio, bet mazéjancio veikliosios medziagos kiekio.

Jame bus nurodyta, kad azitromicing reikia skirti tik atidziai jvertinus jo nauda ir keliama rizika,
atsizvelgiant | atsparumo paplitimg vietos mastu, ir kai nenustatyti tinkamiausi gydymo rezimai.

Informacija pacientams

e Antibiotikas azitromicinas jau keletg desimtmeciy vartojamas gydant jvairias infekcijas ir skiriamas
tiek vaikams, tiek suaugusiesiems.

e Taciau per pastaruosius kelerius metus antimikrobinio atsparumo Siam antibiotikui mastas
padidéjo. Kadangi itin svarbu iSsaugoti Sio antibiotiko, kuris veikia daugelio risiy bakterijas,
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veiksminguma, EMA perziliréjo visus turimus duomenis, kad, remdamasi Siuo metu turimais
duomenimis, paskatinty racionaliau vartoti $j antibiotika.

e Atlikus Sig perzilirg, dauguma jregistruoty vartojimo indikacijy buvo i$S dalies pakeistos, siekiant
patikslinti jy formuluotes. Taip pat suderintos rekomendacijos dél dozavimo, be kita ko, pagal
amziaus grupes.

e Be to, azitromicino nebegalima vartoti pagal toliau nurodytas indikacijas, deél kuriy nepateikta
aiskiy veiksmingumo jrodymuy: vidutinio sunkumo acne vulgaris (dar vadinama akne); Helicobacter
pylori (bakterijos, sukeliancios skrandzio infekcija, dél kurios gali iSsivystyti létinis uzdegimas ir
opa) likvidavimas; eozinofilinés ir neeozinofilinés astmos (dviejy rasiy astmos) patiméjimo
(priepuolio) prevencija.

e Jeigu jums paskirtas vaistas, kurio sudétyje yra azitromicino, ir jus turite klausimy apie jums
taikoma gydyma, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.

Informacija sveikatos prieziiiros specialistams

e Siekdamas skatinti racionalesnj geriamuyjy ir intraveniniy vaisty, kuriy sudétyje yra azitromicino,
vartojimag ir iSsaugoti jy veiksminguma, CHMP iS naujo jvertino jy nauda ir rizikg, kai jie vartojami
pagal jvairias jregistruotas indikacijas.

e Remdamasis Sia iSsamia perzilira, komitetas iSgrynino jregistruotas indikacijas, kad jy formuluotés
bity tikslesnés ir labiau atitikty turimus duomenis bei dabartine medicinine terminija. Taip pat
buvo suderintos rekomendacijos dél Siy vaistiniy preparaty dozavimo. ISsamig informacijq apie
jregistruotas indikacijas galima rasti i$S dalies pakeistuose preparato informaciniuose
dokumentuose.

e Be to, CHMP nustate, kad geriamujy azitromicino preparaty naudos ir rizikos santykis yra
neigiamas, kai jie vartojami pagal Sias indikacijas: vidutinio sunkumo acne vulgaris; Helicobacter
pylori likvidavimas ir eozinofilinés ir neeozinofilinés astmos patiméjimo prevencija. Todél Sios
indikacijos bus isbrauktos i$ preparato informaciniy dokumentuy.

e [ preparato charakteristiky santraukg bus jtrauktas naujas jsp&jimas apie atsparumo
antimikrobinéms medziagoms vystymasi ir apie bitinybe jvertinti vaisto nauda ir rizika,
atsizvelgiant | atsparumo paplitimg vietos mastu, ir kai nenustatyti tinkamiausi gydymo rezimai.

o Si perzidra buvo atlikta, nes i$ turimy pastaryjy keleriy mety suvartojimo duomeny matyti, kad
azitromicinas vartojamas vis dazniau, o tai priestarauja rekomendacijoms dél apdairaus vaistuy,
kurie jtraukti | PSO stebétiny vaisty kategorija, vartojimo.

e EMA uZsakymu DARWIN EU atliko tyrima (DARWIN EU tyrimo ataskaita C1-003), kurio tikslas buvo
iSanalizuoti, kaip 2012-2021 m. penkiose Europos Salyse (Pranciizijoje, Vokietijoje, Ispanijoje,
Nyderlanduose ir Jungtinéje Karalystéje) buvo iSraSomas 141 antibiotikas, jtrauktas | PSO
stebétiny vaisty kategorija; tyrimo duomenimis, azitromicinas buvo vienas i$ 5 dazniausiai
iSraSomy antibiotiky daugumoje duomeny baziy, kurios buvo vertinamos, ir vienas is 10
dazniausiai iSraSomy antibiotiky visose | tyrimg jtrauktose duomeny bazése.

e Be to, iS duomeny baziy ATLAS ir SENTRY duomeny buvo matyti, kad visame pasaulyje didéja
azitromicinui atspariy padermiy bakterijy paplitimas ir ES / Europos ekonomineéje erdvéje daugéja
atspariy patogeny, susijusiy su patvirtintomis azitromicino indikacijomis.
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Daugiau informacijos apie vaista

Azitromicinas yra vienas i$ vadinamujy makrolidy grupés antibiotiky. Sj vaista galima vartoti per burng
(vaikams skiriamos tabletés ir geriamasis tirpalas) arba infuzijos bidu (lasinti | veng), gydant
gramteigiamy ir gramneigiamy bakterijy sukeltas infekcijas, pvz., virsutiniy ir apatiniy kvépavimo taky
infekcijas, kaip antai bendruomenéje jgytq pneumonija.

Europos Sgjungoje sisteminio poveikio azitromicino preparatai jau daugelj mety jregistruoti pagal
nacionalines procediras, ir jais prekiaujama naudojant jvairius prekiy zenklus.

Kai kurie vaistai, kuriy sudétyje yra azitromicino, taip pat jregistruoti ES kaip iSvirsinio vartojimo
vaistai (akiy lasai). Sie vaistai nebuvo jtraukti j $igq perzidros procedira.

Daugiau informacijos apie procediirg

Perzilira buvo inicijuota 2023 m. spalio 30 d. Vokietijos federalinio vaisty ir medicinos priemoniy,
instituto prasymu pagal Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsnij.

Perzitirg atliko Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP), kuris yra atsakingas uz su
zmoneéms skirtais vaistais susijusius klausimus; jis priemeé Agentliros nuomone. CHMP nuomoné buvo
persiysta Europos Komisijai, kuri 2025 m. rugséjo 8 d. paskelbé visose ES valstybése narése taikyting
teisiskai privaloma galutinj sprendima.
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