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II-mistogsijiet u t-twegibiet dwar il-prodotti medicinali
veterinarji li fihom colistin flimkien ma' sustanzi
antimikrobici ohra li ghandhom jigu amministrati b'mod
orali

Rizultat ta’ proc¢edura ta' referenza skont |-Artikolu 35 tad-Direttiva
2001/82/KE (EMEA/V/A/111)

Fil-21 ta' April 2016, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (I-Agenzija) temmet revizjoni tal-effikacja ta' u
r-rezistenza antimikrobika ghall-prodotti medicinali veterinarji kollha li fihom colistin flimkien ma'
sustanzi antimikrobici ohra li ghandhom jigu amministrati b'mod orali. II-Kumitat ghall-Prodotti
Medicinali ghall-Uzu Veterinarju (CVMP) tal-Agenzija kkonkluda li I-bilan¢ generali bejn il-benefi¢¢ju u
r-riskju ghall-prodotti msemmija hawn fug huwa wiehed negattiv, minhabba n-nuqqgas ta' rilevanza
klinika u fid-dawl tal-espozizzjoni zejda ta' colistin li jista' jkollha riskju potenzjali ghas-sahha tal-
annimal u tal-bniedem minn acécelerazzjoni ta' okkorrenza tar-rezistenza ta' colistin. Is-CVMP
irrakkomanda li I-awtorizzazzjonijiet kollha ghat-tgeghid fis-suq ghall-prodotti medicinali veterinarji li
fihom colistin flimkien ma' sustanzi antimikrobici ohra li ghandhom jigu amministrati b'mod orali
ghandhom jigu rtirati fl-Unjoni Ewropea (UE).

X'inhu colistin?

Colistin jaghmel parti mill-grupp ta’ antibijotici polimiksini. Colistin jintuza ghall-kura u I-prevenzjoni ta
mard ikkawzat minn batterji sensittivi (ez. Escherichia coli) fil-hniezer, tjur, fniek, bagar, naghag u
moghoz. Il-kombinazzjonijiet ta' colistin ma' antimikrobic¢i ohrajn huma disponibbli ghall-kura fi gruppi
ta' infezzjonijiet gastrointestinali u respiratorji f'annimali li jipproducu I-ikel f'xi Stati Membri differenti
Ewropej. Dawn jinkludu prodotti medicinali veterinarji li fihom il-kombinazzjonijiet ta' colistin b'14-il
sustanza antimikrobika differenti, li jappartjenu ghal klassijiet differenti ez. p-lactams, tetracyclines,
macrolides, sulfonamides u trimethoprim (ara I-Anness I fuq it-tab 'All documents' (id-dokumenti
kollha)).
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Ghaliex il-prodotti medicinali veterinarji li fihom colistin flimkien ma’'
sustanzi antimikrobic¢i ohrajn gew riveduti?

Wara talba mill-Kkummissjoni Ewropea, f'Lulju 2013, is-CVMP u s-CHMP adottaw parir xjentifiku u
konsiderazzjonijiet dettaljati dwar colistin. Dan il-parir analizza b'mod kritiku informazzjoni dwar I-uzu
ta' colistin f'annimali li jipproducu I-ikel fl-UE, |-effett tieghu fuq I-izvilupp tar-rezistenza ghal din il-
kategorija ta' agenti antimikrobici fi speci batterici li huma ta' importanza ghas-sahha tal-bniedem u
tal-annimali, u I-impatt possibbli fuq is-sahha tal-bniedem u tal-annimali.

F'Mejju 2014 il-Kummissjoni Ewropea tat bidu ghal procedura ta' riferiment skont |-Artikolu 35 tad-
Direttiva 2001/82/KE ghall-prodotti medicinali veterinariji kollha li fihom colistin bhala I-unika sustanza
attiva ghall-amministrazzjoni orali lil speci li jipproducu I-ikel (EMEA/V/A/106). Il-proc¢edura giet
konkluza u fis-16 ta' Marzu 2015, il-kummissjoni Ewropea adottat Decizjoni? li tillimita I-
indikazzjonijiet, I-ispecijiet fil-mira, u t-tul tal-kura tal-prodotti kkoncernati, kif ukoll ziedet twissijiet
dwar I-uzu prudenti mal-informazzjoni dwar il-prodott.

FI-4 ta’ Mejju 2015, il-Kkummissjoni Ewropea tat bidu ghal procedura ta' riferiment skont I-Artikolu 35
tad-Direttiva 2001/82/KE, fir-rigward tal-prodotti medicinali veterinariji li fihom colistin flimkien ma'
sustanzi antimikrobic¢i ohrajn biex jinghataw b'mod orali. Is-CVMP intalab jirrevedi I-awtorizzazzjonijiet
ghat-tgeghid fis-suq u d-data disponibbli sabiex jigi zgurat I-uzu responsabbli tas-sustanza f'dak li
ghandu x'jagsam mal-protezzjoni tas-sahha tal-annimali u biex tigi limitata I-possibbilta ta' riskju futur
ghas-sahha pubblika.

Liema daa rreveda s-CVMP?

F'din il-procedura ta' riferiment skont |-Artikolu 35 giet ipprovduta data proprjetarja kif ukoll referenzi
xjentifici u rapporti ta' esperti b'appogg ghal xi indikazzjonijiet ta' xi whud mill-prodotti inkluzi fil-kamp
ta' applikazzjoni ta' din il-pro¢edura. Barra minn hekk, id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-
suq intalbu jiggustifikaw il-beneficcji tal-uzu ta' prodott ta' kombinazzjoni colistin fuq I-uzu ta'
monoterapija ghall-kura tal-kundizzjonijiet rispettivi, b'mod partikolari fid-dawl tal-linja gwida tas-
CVMP dwar prodotti farmacewtici ta' kombinazzjoni fissa® (EMEA/CVMP/83804/2005).

X'inhuma I-konkluzjonijiet tas-CVMP?

Skont I-evalwazzjoni tad-data disponibbli bhalissa, is-CVMP ikkonkluda |i ma jista' jintwera I-ebda
benefi¢cju meta jintuzaw prodotti ta' kombinazzjoni ta' colistin minflok il-monoterapija u |-ebda mizura
ta' mitigazzjoni tar-riskju possibbli ma setghet tigi identifikata biex tindirizza r-riskju potenzjali
identifikat ghas-sahha tal-bniedem, peress li anki |-uzu limitat ta' prodotti ta' kombinazzjoni ta' colistin
kien meqjus bhala mhux necessarju. Ghalhekk, is-CVMP irrakkomanda I-irtirar tal-awtorizzazzjonijiet

! Talba ghal parir specifiku dwar l-impatt fuq is-sahha pubblika u s-sahha tal-annimali tal-uzu tal-antibijoti¢i fl-annimali,
twegiba ghall-ewwel talba mill-Kummissjoni Ewropea (EMA/363834/2013)
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Other/2013/07/WC500146812.pdf

L-uzu ta' prodotti li fihom colistin fl-annimali fi hdan I-Unjoni Ewropea: zvilupp ta' rezistenza u impatt possibbli fuq is-sahha
tal-bniedem u tal-annimali (EMA/755938/2012)
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Report/2013/07/WC500146813.pdf

2 Decizjoni tal-Kummissjoni li tikkonéerna, fil-gafas tal-Artikolu 35 tad-Direttiva 2001/82/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill, I-awtorizzazzjonijiet kollha ghat-tgeghid fis-suq ghall-prodotti medicinali veterinarji kollha li fihom "Colsitin" li
ghandhom jigu amministrati b'mod orali ((2015)1916 tas-16/03/2015) http://ec.europa.eu/health/documents/community-
register/html/vo25478.htm

3 Linja gwida tas-CVMP dwar prodotti farmacewtici ta' kombinazzjoni fissa (EMEA/CVMP/83804/2005)
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Scientific guideline/2009/10/WC500004645.pdf
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ghat-tgeghid fis-suq ghall-prodotti medicinali veterinarji kollha li fihom colistin f'kombinazzjoni ma'
sustanzi antimikrobici ohra li ghandhom jigu amministrati b'mod orali.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni fl-14 ta' Lulju 2016.
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