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Kvépavimo taky ligy gydymui ir profilaktikai skirti
bakterijy lizaty vaistai naudotini tik pasikartojanciy
infekcijy profilaktikai

2019 m. birzelio 27 d. EMA rekomendavo, kad pagal kvépavimo taky ligy gydymo indikacijg registruoti
bakterijy lizaty vaistai blity naudojami tik pasikartojanciy kvépavimo taky infekciju, iSskyrus
pneumonijq, profilaktikai. Taip nuspresta atlikus perzilra, kurios metu padaryta iSvada, jog néra
patikimy duomenuy, rodanciy Siy vaisty veiksmingumg gydant egzistuojancias kvépavimo taky
infekcijas ar vaistg skiriant pneumonijos profilaktikai, todél vaistai neturi bati skiriami pagal Sias
indikacijas.

Perzitiros metu EMA Zmoneéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) apsvarsteé klinikiniy tyrimy
rezultatus, pateiktus duomenis apie Siy vaisty salutinj poveikj ir infekciniy ligy klausimy eksperty
grupés patarima.

Nors duomeny triiksta, perzitiros metu nustatyta, kad kai kurie duomenys jrodo Siy vaisty
veiksminguma, kai jie skiriami pasikartojanciy kvépavimo taky infekcijy profilaktikai. Saugumo
charakteristikos atitinka tas, kuriy tikimasi is Sio tipo vaistiniy preparaty. Todél CHMP rekomendavo
leisti vaistus toliau skirti pagal profilaktikos indikacijq, bet jpareigoti jmones iki 2026 m. pateikti
daugiau duomeny apie vaisty sauguma ir veiksmingumag i$ naujy klinikiniy tyrimuy.

Informacija pacientams

e Bakterijy lizaty vaistai neturi biti skiriami egzistuojancioms kvépavimo taky infekcijoms gydyti ar
pneumonijos (plauciy uzdegimo) profilaktikai, nes néra pakankamai duomenuy, jrodanciy, kad
naudojami Sioms paskirtims jie veiksmingi.

e Bakterijy lizaty vaistai toliau gali bati skiriami kvépavimo taky infekcijy (iSskyrus pneumonijq)
profilaktikai, kad jos nesikartoty daznai infekcinémis ligomis sergantiems pacientams.

o Jei sergate infekcine liga ir vartojate bakterijy lizaty vaistq jai gydyti arba vartojate vieng is tokiy
vaisty pneumonijos profilaktikai, kreipkités | savo gydytojg ar vaistininka, kad jis patarty del kity,
gydymo bady.

o ISkilus klausimams ar abejonéms dél Jums paskirto vaisto, pasitarkite su savo gydytoju arba
vaistininku.
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Informacija sveikatos prieziiros specialistams

o IS bakterijy lizaty vaisty indikacijy palikta tik pasikartojanciy kvépavimo taky infekcijy, iSskyrus
pneumonija, profilaktikos indikacija. Bakterijy lizaty vaisty negalima skirti egzistuojanciy
kvépavimo taky infekciju gydymui ar pneumonijos profilaktikai, nes truksta duomeny apie vaisto
veiksminguma.

e Informacija apie vaisty iSraSymo tvarkg Siuo metu atnaujinama: joje bus nurodyta nauja indikacija
ir jspéjimas vaisto neskirti pneumonijos profilaktikai.

Daugiau informacijos apie vaistus

Bakterijy lizaty vaistai sudaryti is bakterijy daleliy, kurios skaidomos ir turéty skatinti imunine sistema,
atpazinti infekcijas ir su jomis kovoti. Sie vaistai vartojami per burng (kapsulés, tabletes, granulés ir
(arba) milteliai, iS kuriy ruosiamas geriamasis tirpalas arba laseliai), istirpinami po liezuviu (tabletés),
ikvepiami per nosj ( skystis) arba leidziami | raumenj ar po oda.

Bakterijy lizaty vaistai jregistruoti pagal nacionalines procediras. Vaistais prekiaujama Austrijoje,
Belgijoje, Bulgarijoje, Cekijoje, Vokietijoje, Graikijoje, Vengrijoje, Italijoje, Latvijoje, Lietuvoje,
Liuksemburge, Maltoje, Lenkijoje, Portugalijoje, Rumunijoje, Slovakijoje ir Slovénijoje. Jie parduodami
keliais prekiniais pavadinimais, jskaitant Broncho Munal, Broncho Vaxom, Buccalin, Immubron,
Immucytal, Ismigen, Lantigen B, Luivac, Ommunal, Paspat, Pir-05, Polyvaccinum, Provax, Respivax ir
Ribomunyl.

Daugiau informacijos apie procedirg

Vaisty, kuriy sudétyje yra bakterijy lizaty, perzitra buvo pradéta 2018 m. birzelio 28 d. Italijos
prasymu, vadovaujantis Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsniu.

Perzitirg atliko Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP), kuris yra atsakingas uz su
Zmonéms skirtais vaistais susijusius klausimus; jis priémé agentiros nuomone. CHMP nuomoné buvo
persiysta Europos Komisijai, kuri 2019 m. rugsejo 9 d. paskelbé visose ES valstybése narése taikyting
teisiskai privalomag galutinj sprendima.
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