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Izmainas antibiotikas azitromicina lietoSana
Ieteikumu mérkis ir optimizét lietoSsanu un lildz minimumam samazinat
antimikrobialas rezistences attistibu

EMA Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) 2025. gada 22. maija ieteica vairakas izmainas
attieciba uz antibiotikas azitromicina lieto$anu ES, tostarp dazu indikaciju atcel$anu. So ieteikumu
mérkis ir optimizét Sis biezi izmantotas antibiotikas lietosanu un lidz minimumam samazinat
antimikrobialas rezistences — mikroorganismu sp€jas k|t rezistentiem pret antimikrobialiem
lidzekliem — attistibu.

Azitromicinu lieto jau gadu desmitiem, lai arstétu daudz dazadas infekcijas slimibas gan bérniem, gan
pieaugusajiem. Tas ir ieklauts Pasaules Veselibas organizacijas (PVO) svarigako zalu saraksta, kas
uzsver ta nozimi sabiedribas veselibai.

Tomér PVO azitromicinu klasificé ari ka antibiotiku, kas rada lielaku antimikrobialas rezistences risku,
un tas ir ieklauts PVO uzraudzibas kategorija (AWaRe klasifikacija). Dati liecina, ka péd€jos gados ir
palielinajusies antimikrobiala rezistence pret So antibiotiku.

PVO uzraudzibas kategorija ieklautas zales butu janosaka par prioritariem mérkiem attieciba uz
sapratigu lietoSanu un uzraudzibu. Tomér dati par patérinu liecina, ka azitromicinu saturosu zaju
lietoSana pédé&jos gados ir palielindjusies. Nesenaja EMA pasititaja pétijuma, ko veica DARWIN EU,
tika konstatéts, ka Si antibiotika tiek plasi lietota visa ES gan pieaugusajiem, gan bérniem.

Lai veicinatu racionalaku Sis antibiotikas lietoSanu, pamatojoties uz pasreiz&jiem pieradijumiem, un
saglabatu tas efektivitati, CHMP atkartoti novértéja ieguvumus un risku, lietojot azitromicinu saturosas
zales iekskigi vai inflizija (pa pilienam) véna dazadu registréto indikaciju gadijuma.

Komiteja parskatija visus pieejamos datus, tostarp klinisko pétijumu rezultatus, informaciju par
patogénu rezistenci, kas attiecas uz ES registrétajam indikacijam, riska novértéjumu par rezistences
attistibas iesp&jamibu arstésanas laika, ka ari ieteikumus, kas ieklauti aktualajas valsts un Eiropas
terapijas pamatnostadnés.

Indikacijas, kas japrecizeé un jasaskano

Pamatojoties uz So visaptveroso parskatu, CHMP ieteica grozit lielako dalu iekskigi vai inflzijas veida
lietojamo azitromicinu saturoso zalu redistréto indikaciju. Izmainas ir paredzétas, lai saskanotu
registrétas indikacijas ar jaunakajiem datiem un padaritu tas precizakas. To mérkis ir ari saskanot
dozésanas ieteikumus un kontrindikacijas visiem preparatiem, ka ari informaciju par mijiedarbibu ar
citam zalém, lietoSanu gratniecibas laika, blakusparadibam un attiecigajiem klinisko pétijumu datiem.
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Izmainas galvenokart attiecas uz:

e augsSejo un dzilo elpcelu infekcijam (deguna, rikles, elpceju un plausu infekcijam), pieméram, akdtu
bakterialu sinusitu, akutu streptokoku izraisitu tonsilitu un faringitu, hroniska bronhita akatiem
paasinajumiem un sadzivé iegutu pneimoniju;

e seksuali transmisivam slimibam, pieméram, Chlamydia trachomatis vai Neisseria gonorrhoeae
izraisitu uretritu un cervicitu;

e sieviesu reproduktivas sistémas infekcijam, pieméram, iegurna iekaisuma slimibu;
e zobu infekcijam, pieméram, periodonta abscesiem un periodontitu;

e Mycobacterium avium kompleksa infekciju veidu arstéSanu un profilaksi cilvékiem ar HIV-1
infekciju.

Pilns parskatito lietoSanas veidu saraksts ir atrodams publicétaja zalu informacija.
Indikacijas, kas jaatcel
Komiteja ieteica partraukt azitromicina iekskigu lietoSanu (kas paslaik ir registréta dazas dalibvalstis):

e vidE&ji smagas acne vulgaris (pazistamas ari ka aknes) arstésanai, proti, slimibas, kuras gadijuma
adas poras tiek blokétas ar lieko ellu un adas stinam;

e Helicobacter pylori — baktérijas, kas izraisa kunda infekciju, kura var izraisit hronisku iekaisumu
un Calas veidosanos, izskausanai;

e eozinofilas un neeozinofilas astmas, kas ir divi dazadi astmas veidi, paasinajumu (IEkmju)
novérsanai.

.....

indikaciju gadijuma, un tapéc secinaja, ka ieguvumi neatsver risku.
Jauns bridinajums

CHMP ari ieteica zalu informacija ieklaut bridinajumu, lai uzsveértu antimikrobialas rezistences risku. Ar
to tiks paskaidrots, ka azitromicins var veicinat rezistences attistibu, jo péc arstésanas beigam ta
[Tmenis plazma un audos pazeminas ilgstosi.

Bridinajuma tiks noradits, ka azitromicina lietoSanu drikst uzsakt tikai péc ripiga ieguvumu un riska
novértéjuma, nemot véra rezistences viet&jo izplatibu un ja nav noraditas vélamas arstéSanas shémas.

Informacija pacientiem

e Antibiotiku azitromicinu lieto jau gadu desmitiem, lai arstétu daudz dazadas infekcijas gan
bérniem, gan pieaugusajiem.

e Tomér pédéjos gados patogénu rezistence pret So antibiotiku ir palielinajusies. Ta ka ir loti svarigi
saglabat Sis pret daudziem baktériju veidiem aktivas antibiotikas efektivitati, EMA ir parskatijusi
visus pieejamos datus, lai veicinatu Sis antibiotikas racionalaku lietoSanu, pamatojoties uz
pasreizéjiem pieradijumiem.

o Sis parskati$anas rezultata lielaka daja redistréto indikaciju ir grozitas, lai padaritu tas precizakas.
Tika saskanoti art ieteikumi par devam, tostarp pa vecuma grupam.
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Turklat azitromicinu vairs nevar lietot Sados gadijumos, kad ta efektivitate nav skaidri pieradita:
vidéji smaga acne vulgaris (pazistama ari ka akne); Helicobacter pylori (baktérijas, kas izraisa
kunda infekciju, kuras rezultata var rasties hronisks iekaisums un cila) izskausana; eozinofilas un
neeozinofilas astmas — divu astmas veidu — paasinajumu (Iekmju) novérsana.

Ja jums ir izrakstitas azitromicinu saturosas zales un jums ir jautajumi par arstésanu, sazinieties ar
arstu vai farmaceitu.

Informacija veselibas aprupes specialistiem

Lai veicinatu iekskigi un intravenozi lietojamo azitromicinu saturoSu zalu racionalaku lietoSanu un
saglabatu to efektivitati, CHMP ir atkartoti novértéjusi to ieguvumus un risku dazadu registréto
indikaciju gadijuma.

Pamatojoties uz So visaptveroSo parskatu, komiteja pilnveidoja registrétas indikacijas, lai tas batu
precizakas un labak atbilstu pieejamajiem datiem un aktualajai mediciniskajai terminologijai. Tika
saskanoti ari ieteikumi par devam. Pilniga informacija par registrétajam indikacijam ir atrodama
grozitaja zalu informacija.

Turklat CHMP konstatéja negativu ieguvumu un riska attiecibu azitromicina iekskigi lietojamam
zalu formam Sadu indikaciju gadijuma: vidé&ji smaga acne vulgaris, Helicobacter pylori izskauSana
un eozinofilas un neeozinofilas astmas paasinajumu novérsana. P&éc tam $is indikacijas tiks dzéstas
no zalu informacijas.

Zalu apraksta tiks ieklauts jauns bridinajums par antimikrobialas rezistences attistibu un vajadzibu
novértét ieguvumus un risku, nemot véra rezistences vietéjo izplatibu, un gadijumos, kad vélamas
arstésanas shémas nav noraditas.

Si parskati$ana tika veikta, jo pieejamie patérina dati liecina, ka azitromicins péd&jos gados ir
lietots arvien biezak, un tas ir pretruna ieteikumiem par PVO uzraudzibas kategorija ieklauto zalu
sapratigu lietosanu.

EMA pasutitaja un DARWIN EU veiktaja pétijuma (DARWIN pétijuma zinojums C1-003), kura tika
analizéta 141 PVO uzraudzibas kategorija ieklautas antibiotikas izrakstiSana laikposma no

2012. gada Iidz 2021. gadam piecas Eiropas valstis (Francija, Vacija, Spanija, Niderlandé un
Apvienotaja Karalisté), tika konstatéts, ka azitromicins ir starp piecam visbiezak nozimétajam
antibiotikam lielakaja dala novértéto datu bazu un starp 10 visbiezak nozimétajam antibiotikam
visas ieklautajas datu bazés.

Taja pasa laika dati no ATLAS un SENTRY datu bazém liecina, ka visa pasaulé pieaug baktériju
celmu rezistences pret azitromicinu izplatiba, ka rezultata rodas rezistence starp patogeniem, kas
saistiti ar azitromicina ES/Eiropas Ekonomikas zona registrétajam indikacijam.

Papildu informacija par zalem

Azitromicins ir viena no antibiotikam, kas pieder pie antibiotiku grupas, ko déveé par makrolidiem. Sis
zales var lietot iekskigi (tabletes un skidums iekskigai lietoSanai bérniem) vai ievadit véna inflzijas
veida (pa pilienam), lai arstétu grampozitivu un gramnegativu baktériju izraisitas infekcijas, pieméram,
bet ne tikai, augS$&jo un dzilo elpceju infekcijas, pieméram, sadzivé iegltu pneimoniju.
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Azitromicina sistémiskas zalu formas Eiropas Savieniba ir redistrétas jau daudzus gadus un tirgd ir
pieejamas ar dazadiem tirdzniecibas nosaukumiem.

DaZas azitromicina zalu formas ES ir registrétas ari lokalai lieto$anai (acu pilienu veida). Sis zales
neietilpst Sis parskatiSanas procediras joma.

Papildu informacija par procediiru

ParskatiSana tika sakta 2023. gada 30. oktobri péc Vacijas Federala zalu un medicinas iericu institdta
pieprasijuma saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. pantu.

Parskatisanu veica Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP), kas ir atbildiga par jautajumiem saistiba
ar cilvékiem paredzétam zalém un kas pienéma Adentiras atzinumu. CHMP atzinums tika nosdtits
Eiropas Komisijai, kas 2025. gada 8. septembri izdeva galigo juridiski saistoSo lemumu, kas
piemérojams visas ES dalibvalstis.
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