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Zmiany w stosowaniu antybiotyku azytromycyna
Zalecenia majq na celu optymalizacje stosowania i ograniczenie rozwoju
opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe

W dniu 22 maja 2025 r. Komitet EMA ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) zalecit
kilka zmian w sposobie stosowania antybiotyku azytromycyna w UE, w tym usuniecie niektorych
wskazan. Zalecenia te majq na celu optymalizacje stosowania tego szeroko dostepnego antybiotyku i
ograniczenie rozwoju opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, czyli zdolnosci mikroorganizméw do
uodpornienia sie na dziatanie tych srodkdéw.

Azytromycyne stosuje sie od kilkudziesieciu lat w leczeniu wielu choréb zakaznych, zaréwno u dzieci,
jak i u dorostych. Znajduje sie ona w wykazie lekéw podstawowych Swiatowej Organizacji Zdrowia
(WHO), co swiadczy o jej duzym znaczeniu dla zdrowia publicznego.

Azytromycyna zostata jednak réwniez sklasyfikowana przez WHO jako antybiotyk, ktory niesie za sobg
wyzsze ryzyko opornosci drobnoustrojéw, i zostata zaliczona do kategorii ,Watch” WHO (Klasyfikacja
AWaRe). Dane dowodzg, ze opornos¢ drobnoustrojéow na ten antybiotyk wzrosta w ostatnich latach.

Leki zaliczone przez WHO do kategorii ,Watch” powinny by¢ stosowane i monitorowane ze szczegdlng
uwagaq i ostroznoscig. Tymczasem dane wskazujg na wzrost popularnosci lekow zawierajacych
azytromycyne w ostatnich latach. Badanie zlecone przez EMA, przeprowadzone niedawno przez
DARWIN EU, wykazato szerokie stosowanie tego antybiotyku w catej UE, zaréwno u dorostych, jak i u
dzieci.

Aby zacheci¢ do bardziej racjonalnego stosowania tego antybiotyku na podstawie aktualnej wiedzy, a
takze w trosce o zachowanie jego skutecznosci, CHMP przeprowadzit ponowng ocene korzysci i ryzyka
zwigzanych ze stosowaniem lekéw zawierajacych azytromycyne podawanych doustnie lub we wlewie

dozylnym (kroplowce) w réznych zatwierdzonych wskazaniach.

Komitet przeanalizowat wszystkie dostepne dane, w tym wyniki badan klinicznych, informacje na temat
opornosci patogendw istotnych dla zatwierdzonych wskazan w UE, ocene ryzyka rozwoju opornosci
podczas leczenia, a takze zalecenia zawarte w aktualnych krajowych i europejskich wytycznych
terapeutycznych.

Zastosowania wymagajace dopracowania i ujednolicenia

Na podstawie tej kompleksowej oceny CHMP zalecit zmiane wiekszosci zatwierdzonych zastosowan
lekéw zawierajacych azytromycyne podawanych doustnie lub we wlewie. Zmiany te maja na celu
uscislenie dozwolonych zastosowan i ich uzgodnienie z najnowszymi danymi. Celem zmian jest rdwniez
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ujednolicenie, w odniesieniu do wszystkich produktéw, zalecen dotyczacych dawkowania i
przeciwwskazan oraz informacji na temat interakcji z innymi lekami, stosowania w czasie cigzy, dziatan
niepozadanych i istotnych danych z badan klinicznych.

Zmiany dotycza gtéwnie:

e zakazen goérnych i dolnych drég oddechowych (nosa, gardfa, drég oddechowych i ptuc), takich jak
ostre bakteryjne zapalenie zatok, ostre paciorkowcowe zapalenie migdatkéw i zapalenie gardta,
ostre zaostrzenia przewlektego zapalenia oskrzeli oraz pozaszpitalne zapalenie ptuc;

e choroéb przenoszonych drogq ptciowg, takich jak zapalenie cewki moczowej i zapalenie szyjki
macicy wywotane przez Chlamydia trachomatis lub Neisseria gonorrhoeae;

e zakazen zenskiego uktadu rozrodczego, takich jak zapalenie narzadéw miednicy;
e zakazen zebdw, takich jak ropnie i zapalenie przyzebia;

e leczenia i profilaktyki zakazen pratkami z grupy Mycobacterium avium complex u 0sob z
zakazeniem HIV-1.

Petny wykaz zmienionych zastosowan mozna znalez¢ w opublikowanych drukach informacyjnych.
Zastosowania wymagajace wycofania

Ponadto komitet zalecit wycofanie nastepujacych zastosowan azytromycyny przyjmowanej doustnie
(obecnie dopuszczonej do obrotu w kilku panistwach cztonkowskich):

e tradzik pospolity o umiarkowanym nasileniu — choroba, w ktérej pory w skorze zostajg
zablokowane przez nadmiar toju i komorek skory;

e zwalczanie Helicobacter pylori, bakterii wywotujacej zakazenie zotadka, ktére moze prowadzi¢ do
przewlektego zapalenia i wrzodow;

e zapobieganie zaostrzeniom (napadom) astmy eozynofilowej i nieeozynofilowej — dwdch réznych
rodzajow astmy.

Komitet uznat, ze dostepne dane nie sg wystarczajace, by potwierdzi¢ skutecznos¢ azytromycyny
w tych wskazaniach, a zatem korzysci nie przewyzszaja ryzyka.

Nowe ostrzezenie

CHMP zalecit rowniez zamieszczenie w drukach informacyjnych ostrzezenia zwracajgcego uwage na
ryzyko opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe. Ma ono informowac, ze azytromycyna moze
sprzyjac rozwojowi opornosci ze wzgledu na dtugotrwate utrzymywanie sie oraz stopniowe
zmniejszanie sie jej stezenia w osoczu i tkankach po zakonczeniu leczenia.

W ostrzezeniu zostanie zawarte pouczenie, ze azytromycyne nalezy wigcza¢ dopiero po uwaznej ocenie
korzysci i ryzyka z uwzglednieniem lokalnej czestosci wystepowania opornosci oraz jesli brak jest
wskazan do preferowanych schematéw leczenia.

Informacje dla pacjentow

e Antybiotyk azytromycyna stosuje sie od kilkudziesieciu lat w leczeniu wielu zakazen, zaréwno u
dzieci, jak i u dorostych.

e W ostatnich latach wzrosta jednak opornos$¢ patogendéw na ten antybiotyk. Poniewaz bardzo wazne
jest utrzymanie skutecznosci tego antybiotyku, skutecznego wobec wielu rodzajow bakterii, EMA
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dokonata przegladu wszystkich dostepnych danych, aby zacheci¢ do bardziej racjonalnego
stosowania tej substancji na podstawie aktualnej wiedzy.

e W wyniku tej oceny wiekszo$¢ zatwierdzonych zastosowan zostata uscislona. Zharmonizowano
réwniez zalecenia dotyczace dawkowania, w tym w podziale na grupy wiekowe.

e Ponadto azytromycyny nie mozna juz stosowaé w nastepujacych przypadkach, w ktérych nie
wykazano wyraznie jej skutecznosci: tradzik pospolity o umiarkowanym nasileniu, zwalczanie
Helicobacter pylori (bakterii wywotujacej zakazenie zotadka, ktére moze prowadzi¢ do przewlektego
zapalenia i wrzodéw) oraz zapobieganie zaostrzeniom (napadom) astmy eozynofilowej i
nieeozynofilowej (dwoch rodzajow astmy).

e Jedli pacjentowi przepisano lek zawierajacy azytromycyne i ma on pytania dotyczace leczenia,
powinien zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Informacje dla pracownikéw medycznych

e Aby zacheci¢ do bardziej racjonalnego stosowania lekéw zawierajacych azytromycyne podawanych
doustnie i dozylnie, a takze w trosce o zachowanie ich skutecznosci, CHMP przeprowadzit ponowng
ocene korzysci i ryzyka w réznych zatwierdzonych wskazaniach.

e Na podstawie tej kompleksowej oceny komitet uscislit i doprecyzowat zatwierdzone zastosowania
oraz uzgodnit je z dostepnymi danymi i obowigzujaca aktualnie terminologig medyczna.
Ujednolicono réwniez zalecenia dotyczace dawkowania. Petne informacje na temat dozwolonych
zastosowan mozna znalez¢ w zmienionych drukach informacyjnych.

e Ponadto CHMP stwierdzit negatywny stosunek korzysci do ryzyka w przypadku doustnych postaci
azytromycyny w nastepujacych wskazaniach: tradzik pospolity o umiarkowanym nasileniu,
zwalczanie Helicobacter pylori oraz zapobieganie zaostrzeniom astmy eozynofilowej
i nieeozynofilowej. Wskazania te zostang zatem usuniete z drukéw informacyjnych.

e W charakterystyce produktu leczniczego zostanie umieszczone nowe ostrzezenie dotyczace rozwoju
opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe oraz koniecznosci oceny korzysci i ryzyka z
uwzglednieniem lokalnej czestosci wystepowania opornosci przy braku wskazan do preferowanych
schematoéw leczenia.

e Ocene te przeprowadzono, poniewaz dostepne dane na temat stosowania sugeruja, ze
azytromycyna jest w ostatnich latach stosowana coraz czesciej, co stoi w sprzecznosci
z zaleceniami dotyczacymi ostroznego stosowania lekdw zaliczonych przez WHO do kategorii
+~Watch”.

e W badaniu zleconym przez EMA i przeprowadzonym przez DARWIN EU (raport z badania DARWIN
C1-003), w ktérym analizowano wskazniki przepisywania 141 antybiotykéw z kategorii ,Watch”
wedtug WHO w latach 2012-2021 w pieciu krajach europejskich (Francja, Niemcy, Hiszpania,
Niderlandy i Wielka Brytania), azytromycyna znalazta sie wsrdd pieciu najczesciej przepisywanych
antybiotykow w wiekszosci analizowanych baz danych, a w pierwszej dziesiatce we wszystkich
bazach danych uwzglednionych w badaniu.

e Jednoczesnie dane z baz danych ATLAS i SENTRY wykazaty rosnacg globalng czestos¢
wystepowania opornosci na azytromycyne wsrdd szczepdéw bakteryjnych, w tym patogendw
zwigzanych z zatwierdzonymi wskazaniami stosowania azytromycyny w UE / Europejskim Obszarze
Gospodarczym.
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Wiecej informacji o leku

Azytromycyna nalezy do grupy antybiotykéw okreslanych jako makrolidy. Moze by¢ podawana doustnie
(w postaci tabletek i roztworu doustnego dla dzieci) lub we wlewie dozylnym (kropldwce) w leczeniu
zakazen wywotanych przez bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne, m.in. zakazen gornych i dolnych
drég oddechowych, takich jak pozaszpitalne zapalenie ptuc.

Leki ogdlnoustrojowe zawierajace azytromycyne sg od wielu lat dopuszczone do obrotu w UE w drodze
procedur krajowych i sprzedawane pod réznymi nazwami handlowymi.

Niektore leki zawierajace azytromycyne sg rowniez dopuszczone w UE do stosowania miejscowego (w
postaci kropli do oczu). Leki te nie wchodza w zakres opisanej tu oceny.

Wiecej informacji o procedurze

Procedure oceny wszczeto w dniu 30 pazdziernika 2023 r. na wniosek niemieckiego Federalnego
Instytutu Lekow i Wyrobow Medycznych, zgodnie z art. 31 dyrektywy 2001/83/WE.

Ocene przeprowadzit Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP), odpowiedzialny
za kwestie zwigzane z lekami stosowanymi u ludzi, ktory przyjat stanowisko Agencji w tej sprawie.
Opinia CHMP zostata przekazana Komisji Europejskiej, ktéra 8 wrzesnia 2025 r. wydata ostateczng,
prawnie wigzaca decyzje majacq zastosowanie we wszystkich panstwach cztonkowskich UE.
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