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Lizaty bakteryjne przeciwko chorobom uktadu
oddechowego do stosowania jedynie w profilaktyce
nawracajgcych infekcji

W dniu 27 czerwca 2019 r. EMA zalecita, ze lizaty bakteryjne dopuszczone do stosowania w chorobach
uktadu oddechowego powinny by¢ stosowane wytacznie w profilaktyce nawracajacych infekcji uktadu
oddechowego, z wytaczeniem zapalenia ptuc. Byt to wynik przegladu, w ktérym stwierdzono, ze nie ma
wiarygodnych danych potwierdzajacych, ze te leki sg skuteczne w leczeniu istniejacych infekcji uktadu
oddechowego lub w profilaktyce zapalenia ptuc, dlatego tez nie powinny by¢ wykorzystywane do tych
celéw.

W przegladzie Komitet EMA ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uwzglednit wyniki
badan klinicznych, dane na temat dziatan niepozadanych zgtaszanych w trakcie stosowania tych lekow i
porady ze strony grupy ekspertéw ds. choréb zakaznych.

Chociaz dane sg ograniczone, w wyniku przegladu stwierdzono pewne dowody na skutecznos$c¢ tych
lekdw w zapobieganiu nawracajgcym infekcjom drog oddechowych, a profil bezpieczenstwa jest zgodny
z oczekiwaniami dotyczacymi tego typu produktu. CHMP zalecit zatem dalsze stosowanie lekow
przeznaczonych w profilaktyce, jednak przedsiebiorstwa musza dostarczy¢ dalsze dane dotyczace
bezpieczenstwa i skutecznosci z nowych badan klinicznych do 2026 r.

Informacje dla pacjentow

e Lizatéw bakteryjnych nie nalezy stosowacé w leczeniu istniejacych infekcji drég oddechowych lub w
profilaktyce zapalenia ptuc (zakazenie ptuc), poniewaz nie ma wystarczajqcych danych na
potwierdzenie, ze sq one skuteczne w tych zastosowaniach.

e Lizaty bakteryjne mozna w dalszym ciagu stosowac¢ do zapobiegania infekcjom drég oddechowych
(z wyjatkiem zapalenia ptuc) u pacjentéw, u ktérych takie infekcje czesto wystepuja.

e Jezeli w przypadku wystgpienia infekcji przyjmowany jest lizat bakteryjny w celu jej wyleczenia lub
jezeli przyjmowany jest jeden z tych lekéw do zapobiegania zapaleniu ptuc, nalezy skontaktowac
sie z lekarzem lub farmaceutg, aby uzyskac¢ porady dotyczace alternatyw.

e W razie jakichkolwiek pytan lub watpliwosci dotyczacych przyjmowanych lekéw nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.
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Informacje dla personelu medycznego

e Wskazania dla lizatow bakteryjnych ograniczono do profilaktyki nawracajacych infekcji uktadu
oddechowego, z wyjatkiem zapalenia ptuc. Lizatow bakteryjnych nie nalezy przepisywac w leczeniu
istniejacych infekcji uktadu oddechowego lub w profilaktyce zapalenia ptuc ze wzgledu na brak
danych potwierdzajacych ich skutecznosé.

¢ Informacje na temat przepisywania lekéw sg uaktualniane o nowe wskazanie i ostrzezenie
przeciwko stosowaniu w zapobieganiu zapaleniu ptuc.

Wiecej informacji o lekach

Lizaty bakteryjne sg wykonane z komédrek bakteryjnych, ktére sa metabolizowane i maja stymulowac
uktad odpornosciowy do rozpoznawania i zwalczania infekcji. Leki te przyjmuje sie doustnie (w postaci
kapsutek, tabletek, granulek/proszku do sporzadzania mieszaniny doustnej lub kropel), rozpuszcza sie
pod jezykiem (w postaci tabletek), wdycha sie przez nos (w postaci ptynnej) lub podaje sie je przez
wstrzykiwanie w miesien lub podskornie.

Lizaty bakteryjne dopuszczono do obrotu w drodze procedur krajowych. Sq one dostepne w Austrii,
Belgii, Butgarii, Czechach, Grecji, na Litwie, totwie, w Luksemburgu, na Malcie, w Niemczech, Polsce,
Portugalii, Rumunii, Stowacji, Stowenii, na Wegrzech i we Wioszech. Sg one sprzedawane pod kilkoma
nazwami handlowymi, w tym: Broncho Munal, Broncho Vaxom, Buccalin, Immubron, Immucytal,
Ismigen, Lantigen B, Luivac, Ommunal, Paspat, Pir-05, Polyvaccinum, Provax, Respivax i Ribomunyl.

Wiecej informacji o procedurze

Procedure oceny lizatow bakteryjnych wszczeto w dniu 28 czerwca 2018 r. na wniosek Wtoch, zgodnie
z art. 31 dyrektywy 2001/83/WE.

Ponowng ocene przeprowadzit Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP),
odpowiedzialny za kwestie zwigzane z lekami stosowanymi u ludzi, ktéry przyjat stanowisko Agencji w
tej sprawie. Opinia CHMP zostata przekazana Komisji Europejskiej, ktéra w dniu 9 wrzesnia 2019 r.
wydata ostateczng, prawnie wigzaca decyzje majaca zastosowanie we wszystkich panstwach
cztonkowskich UE.
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