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Bidliet fl-uzu tal-antibijotiku azithromycin
Ir-rakkomandazzjonijiet ghandhom I|-ghan li jottimizzaw |-uzu u li
jimminimizzaw l-izvilupp tar-rezistenza antimikrobika

Fit-22 ta’ Mejju 2025, il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-EMA
rrakkomanda diversi bidliet fil-mod kif jintuza |-antibijotiku azithromycin fl-UE, inkluz it-tnehhija ta’
certi indikazzjonijiet. Dawn ir-rakkomandazzjonijiet ghandhom I-ghan |i jottimizzaw |-uzu ta’ dan I-
antibijotiku komuni u li jimminimizzaw I-izvilupp ta’ rezistenza ghall-antimikrobici - il-kapacita tal-
mikroorganizmi li jsiru rezistenti ghall-antimikrobici.

Azithromycin ilu jintuza ghal decennji ghat-trattament ta’ firxa wiesgha ta’ mard infettiv, kemm fit-tfal
kif ukoll fl-adulti. Dan huwa inkluz fil-lista ta’ medicini essenzjali tal-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha
(WHO), li tenfasizza I-importanza tieghu ghas-sahha pubblika.

Madankollu, azithromycin huwa kklassifikat ukoll mid-WHO bhala antibijotiku li jgorr riskju oghla ta’
rezistenza antimikrobika u huwa inkluz fil-Kategorija Watch tad-WHO (Klassifikazzjoni AWaRe). Id-data
turi li r-rezistenza antimikrobika kontra dan I-antibijotiku zdiedet f'dawn |-ahhar snin.

II-medicini fil-kategorija Watch tad-WHO ghandhom jinghataw prijorita bhala miri ewlenin ghall-uzu
prudenti u I-monitoragg. Madankollu, f'dawn I-ahhar snin, id-data dwar il-konsum tindika zieda fl-uzu
ta’ medicini li fihom azithromycin. Studju rec¢enti kkummissjonat mill-EMA, imwettag minn DARWIN EU,
wera uzu wiesa’ ta’ dan l-antibijotiku fl-UE kollha, kemm fl-adulti kif ukoll fit-tfal.

Sabiex jigi promoss uzu aktar razzjonali ta’ dan |-antibijotiku bbazat fuq I-evidenza attwali u sabiex tigi
ppreservata I-effikacja tieghu, is-CHMP evalwa mill-gdid il-benefi¢¢ji u r-riskji ta” medicini li fihom
azithromycin moghtija mill-halq jew infuzjoni (dripp) go vina ghad-diversi uzi awtorizzati.

Il-kumitat irriezamina d-data kollha disponibbli, inkluzi r-rizultati minn studji klinic¢i, informazzjoni dwar
ir-rezistenza tal-patogeni rilevanti ghall-indikazzjonijiet approvati fl-UE, valutazzjoni tar-riskju dwar il-
probabbilta tal-izvilupp ta’ rezistenza matul it-trattament kif ukoll rakkomandazzjonijiet fil-linji gwida
nazzjonali u Ewropej attwali dwar it-trattament.

Uzi li ghandhom jigu rfinuti u armonizzati

Abbarzi ta’ dan ir-riezami komprensiv, is-CHMP irrakkomanda li jigu emendati I-bi¢¢a I-kbira tal-uzi
awtorizzati ta’ medicini li fihom azithromycin moghtija mill-halq jew permezz ta’ infuzjoni. Il-bidliet
huma mahsuba biex jallinjaw I-uzi awtorizzati mal-aktar data recenti u biex jaghmluhom aktar precizi.
Ghandhom I-ghan ukoll li jarmonizzaw ir-rakkomandazzjonijiet dwar id-dozagg u I-
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kontraindikazzjonijiet fil-prodotti kollha kif ukoll I-informazzjoni dwar I-interazzjonijiet ma’ medicini
ohra, I-uzu fit-tqala, |-effetti sekondarji u d-data rilevanti minn studji klinici.

Ir-revizjonijiet jikkon¢ernaw principalment:

e Infezzjonijiet fil-parti ta’ fuq jew fil-parti t'isfel tal-apparat respiratorju (infezzjonijiet fl-imnieher,
fil-grizmejn, fil-passaggi tal-arja u fil-pulmuni), bhal sinusite batterika akuta, tonsilite
streptokokkali akuta u faringite, aggravar akut ta’ bronkite kronika u pulmonite akkwizita
f’komunita;

e Mard trazmess sesswalment, bhal uretrite u cervicite kkawzati minn Chlamydia trachomatis, jew
minn Neisseria gonorrhoeae;

e Infezzjonijiet fis-sistema riproduttiva tan-nisa, bhal mard infjammatorju tal-pelvis;
e Infezzjonijiet dentali, bhal axxessi perjodontali u perjodontite;

e It-trattament u |-prevenzjoni ta’ tipi ta’ infezzjonijiet kumplessi tal-Mycobacterium avium f’'persuni
li jghixu b’infezzjoni tal-HIV-1.

Il-lista shiha tal-uzi riveduti tista’ tinstab fl-informazzjoni dwar il-prodott ippubblikata.
Uzi li ghandhom jitwaqqfu

Barra minn hekk, il-Kumitat irrakkomanda li jitwaqqaf |-uzu ta’ azithromycin li jittiehed mill-halq
(attwalment awtorizzat fi ftit Stati Membri) ghal:

e akne vulgaris moderata (maghrufa wkoll bhala akne), kundizzjoni li fiha I-pori fil-gilda jigu
mblukkati b’eccess ta’ zejt u celloli tal-gilda;

e eradikazzjoni ta’ Helicobacter pylori, batterju li jikkawza infezzjoni fl-istonku li jista’ jwassal ghal
inffammazzjoni u ulcera kronika;

e il-prevenzjoni ta’ tahrix (attakk) tal-azma eosinofilika u mhux eosinofilika, zewq tipi differenti ta’
azma.

II-Kumitat ikkunsidra li I-evidenza disponibbli mhijiex bizzejjed biex tappogga l-effikac¢ja ta’
azithromycin f'dawn I-indikazzjonijiet u ghalhekk ikkonkluda li I-benefi¢¢ji ma jeghlbux ir-riskji.
Twissija gdida

Is-CHMP irrakkomanda wkoll I-inkluzjoni ta’ twissija fl-informazzjoni dwar il-prodott tal-medicini sabiex
jigi enfasizzat ir-riskju ta’ rezistenza antimikrobika. Dan se jispjega li azithromycin jista’ jiffavorixxi I-

izvilupp ta’ rezistenza minhabba I-livelli dejjiema u li ged jongsu fil-plazma u fit-tessuti wara t-tmiem
tat-trattament.

It-twissija se tiddikjara li azithromycin ghandu jinbeda biss wara valutazzjoni bir-reqqa tal-benefi¢cji u
r-riskji, filwaqt li tigi kkunsidrata |-prevalenza lokali tar-rezistenza, u meta r-regimi ta’ trattament
preferuti ma jkunux indikati.

Informazzjoni ghall-pazjenti

e L-antibijotiku azithromycin ilu jintuza ghal ghexieren ta’ snin ghat-trattament ta’ firxa wiesgha ta’
infezzjonijiet, kemm fit-tfal kif ukoll fl-adulti.

e Madankollu, f'dawn I-ahhar snin, ir-rezistenza tal-patogeni kontra dan I-antibijotiku zdiedet. Peress
li huwa krucjali li tinzamm I-effikacja ta’ dan I-antibijotiku, li huwa attiv kontra hafna tipi ta’
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batterji, I-EMA rriezaminat id-data kollha disponibbli biex tippromwovi uzu aktar razzjonali ta’ dan
I-antibijotiku abbazi tal-evidenza attwali.

Bhala rizultat ta’ dan ir-riezami, il-bic¢a I-kbira tal-uzi awtorizzati gew emendati biex isiru aktar
precizi. Ir-rakkomandazzjonijiet tad-dozagg, inkluz ghal kull grupp ta’ eta, gew armonizzati wkoll.

Barra minn hekk, azithromycin ma jistax jintuza aktar fil-kazijiet li gejjin fejn |-effika¢ja tieghu ma
ntwerietx b’'mod c¢ar: akne vulgaris moderata (maghrufa wkoll bhala akne); eradikazzjoni ta’
Helicobacter pylori (batterju li jikkawza infezzjoni fl-istonku li jista’ jwassal ghal inffammazzjoni
kronika u ulceri); u |-prevenzjoni ta’ aggravar (attakk) ta’ azma eosinofilika u mhux eosinofilika,
zewg tipi ta’ azma.

Jekk inghatajt ricetta ghal medicina li fiha azithromycin u ghandek mistogsijiet dwar it-trattament
tieghek, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Informazzjoni ghall-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha

Sabiex jigi promoss uzu aktar razzjonali ta’ medicini li fihom azithromycin orali u gol-vini u sabiex
tigi ppreservata l-effika¢ja taghhom, is-CHMP ivvaluta mill-gdid il-benefic¢¢ji u r-riskji taghhom fid-
diversi uzi awtorizzati.

Abbazi ta’ dan ir-riezami komprensiv, il-Kumitat irfina I-uzi awtorizzati biex jaghmilhom aktar
precizi u allinjati mad-data disponibbli u mat-terminologija medika attwali. Ir-rakkomandazzjonijiet
dwar id-dozagg gew armonizzati wkoll. Informazzjoni kompluta dwar |-uzi awtorizzati tista’ tinstab
fl-informazzjoni emendata dwar il-prodott.

Barra minn hekk, is-CHMP sab bilanc¢ negattiv bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju ghall-formulazzjonijiet
orali ta’ azithromycin fl-indikazzjonijiet li gejjin: akne vulgaris moderata; eradikazzjoni ta’
Helicobacter pylori u I-prevenzjoni ta’ aggravar ta’ azma eosinofilika u mhux eosinofilika.
Imbaghad, dawn |-indikazzjonijiet jithehhew mill-informazzjoni dwar il-prodott.

Se tigi inkluza twissija gdida fis-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott rigward I-izvilupp tar-
rezistenza antimikrobika u I-htiega li jigu vvalutati I-benefi¢éji u r-riskji, filwaqt li titgies il-
prevalenza lokali tar-rezistenza, u meta r-regimi ta’ trattament preferuti ma jkunux indikati.

Dan ir-riezami twettaq peress li d-data disponibbli dwar il-konsum tissuggerixxi li azithromycin
intuza dejjem aktar f'dawn I-ahhar snin, u dan imur kontra r-rakkomandazzjonijiet dwar I-uzu
prudenti tal-medicini inkluzi fil-kategorija Watch tad-WHO.

Studju kkummissjonat mill-EMA u mwettag minn DARWIN EU (rapport tal-istudju DARWIN C1-
003), li analizza r-ricetta tal-141 antibijotiku fil-kategorija Watch tad-WHO bejn 1-2012 u 1-2021
f'5 pajjizi Ewropej (Franza, il-Germanja, Spanja, in-Netherlands, u r-Renju Unit), sab li
azithromycin kien fost I-aktar 5 antibijotic¢i li nghataw b’ricetta fil-bicca I-kbira tal-bazijiet tad-data
vvalutati, u fost I-ewwel 10 fil-bazijiet tad-data kollha inkluzi.

Fl-istess hin, id-data mill-bazijiet tad-data ta’ ATLAS u mill-bazijiet tad-data ta’ SENTRY uriet
prevalenza globali dejjem akbar ta’ rezistenza ghal azithromycin fost razez batterici, bir-rezistenza
tizviluppa fost patogeni relatati mal-indikazzjonijiet approvati ta’ azithromycin fl-UE/fiz-Zona
Ekonomika Ewropea.
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Aktar dwar il-medicina

Azithromycin jaghmel parti minn grupp ta’ antibijotici maghrufa bhala makrolidi. Jista’ jinghata mill-
halq (pilloli u soluzzjoni orali ghat-tfal) jew infuzjoni (dripp) go vina ghat-trattament ta’ infezzjonijiet
ikkawzati minn batterji Gram-pozittivi u Gram-negattivi, bhal, izda mhux limitati ghal, infezzjonijiet fil-
parti ta’ fuq u ta’ isfel tal-apparat respiratorju, bhall-pulmonite akkwizita f’komunita.

II-medicini sistemici li fihom azithromycin ilhom awtorizzati fuq livell nazzjonali fl-UE ghal hafna snin u
huma kkummercjalizzati taht varjeta ta’ ismijiet ta’ ditti.

Xi medicini li fihom azithromycin huma approvati wkoll fl-UE ghal uzu topiku (bhala gtar tal-ghajnejn).
Dawn il-medicini jagghu barra mill-kamp ta’ applikazzjoni ghal din il-procedura ta’ riezami.

Aktar dwar il-procedura

Ir-riezami nbeda fit-30 ta’ Ottubru 2023 fuq talba tal-Istitut Federali Germaniz ghall-Mediéini u |-
Apparat Mediku, skont |-Artikolu 31 tad-Direttiva 2001/83/KE.

Ir-riezami sar mill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP), responsabbli ghal
mistogsijiet dwar medicini ghall-uzu mill-bniedem, li adotta I-opinjoni tal-Agenzija. L-opinjoni tas-CHMP
intbaghtet lill-Kkummissjoni Ewropea, li harget decizjoni finali legalment vinkolanti applikabbli fl-Istati
Membri kollha tal-UE fit-8 ta’ Settembru 2025.
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