EUROPEAN MEDICINES AGENCY

CE MEDICINES HEALTH

9 de dezembro de 2020
EMA/649279/2020
Divisdo de Medicamentos Veterinarios

Perguntas e respostas relativas a revisao dos
medicamentos veterinarios que contém
hidrogenofumarato de tiamulina e se apresentam na
forma de pré-mistura para alimento medicamentoso e po
oral para utilizacao em racdes para administracao em
suinos

Resultado de um procedimento de consulta nos termos do artigo 35.9 da
Diretiva 2001/82/CE (EMEA/V/A/137)

Em 9 de setembro de 2020, a Agéncia Europeia de Medicamentos (a Agéncia) concluiu uma revisao
relativa a seguranca e eficacia dos medicamentos veterinarios que contém hidrogenofumarato de
tiamulina e se apresentam na forma de pré-mistura para alimento medicamentoso e p6 oral para
utilizagdo em ragbes para administragdo em suinos O Comité dos Medicamentos para Uso Veterinario
(CVMP) da Agéncia concluiu que os beneficios destes medicamentos continuam a ser superiores aos
seus riscos, mas que se deve limitar o seu uso para evitar o desenvolvimento de resisténcia.

O que é a tiamulina?

A tiamulina é um antibidtico pertencente a classe das pleuromutilinas. O seu modo de funcionamento
consiste em impedir que determinadas bactérias produzam proteinas, interrompendo assim o seu
crescimento. Foi demonstrado que a tiamulina tem uma agdo contra alguns microrganismos que
infetam suinos, galinhas e coelhos.

A tiamulina é utilizada apenas em medicina veterinaria e € normalmente administrada a animais
misturada nos alimentos ou na agua. Em suinos, é utilizada frequentemente para tratar uma infegao
bacteriana designada disenteria suina, mas pode também ser utilizada no quadro da prevencdo ou
metafilaxia dessa infegdo, ou seja, ndo para tratamento de suinos que tém a doencga, mas sim para
proteger animais saudaveis em risco de serem infetados.

Este procedimento abrangeu apenas os medicamentos veterinarios que contém tiamulina para
administragdo a suinos para utilizagdo em ragdes para prevengdo ou metafilaxia da disenteria suina.
Esses medicamentos estdo disponiveis nos seguintes paises: Alemanha, Austria, Bélgica, Bulgaria,
Chipre, Dinamarca, Eslovaquia, Espanha, Finlandia, Franca, Grécia, Hungria, Irlanda, Itdlia, Malta,
Paises Baixos, Poldnia, Portugal, Reino Unido, Republica Checa e Roménia.
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Por que foram revistos os medicamentos para administracdao a suinos que
contém tiamulina?

A autoridade reguladora dos medicamentos veterinarios belga constatou a existéncia de novos dados
indicativos de que a Brachyspira hyodysenteriae, a bactéria que causa a disenteria suina, esta, cada
vez mais, a desenvolver resisténcia a tiamulina, o que reduzira a sua eficacia.

A resisténcia aos antibidticos consiste na capacidade da bactéria para crescer na presenca de um
antibiético que normalmente a mataria ou limitaria o seu crescimento. Isto significa que o antibiodtico
pode deixar de ter acdo contra bactérias que infetam tanto animais como seres humanos.

De um modo geral, na indicagdo de prevencao ou metafilaxia da disenteria suina (ndo em simultaneo
com o tratamento de suinos doentes) sdo usadas doses muito baixas de tiamulina durante um largo
periodo de tempo (a maioria das vezes, entre 4 e 6 semanas), para cobrir o periodo em que se
considera haver risco para os animais. E geralmente aceite que o uso prolongado de antibiéticos em
pequenas quantidades contribui para o desenvolvimento de resisténcia aos antibioticos. A autoridade
belga considerou que a utilizacao de tiamulina apenas para prevengdo ou metafilaxia da disenteria
suina podera ja ndo ser adequada.

A autoridade belga, por conseguinte, solicitou ao CVMP que fizesse uma avaliagao completa da relagao
beneficio-risco da tiamulina quando administrada a suinos na ragdo para a prevengao ou metafilaxia da
disenteria suina e que emitisse um parecer sobre a questdo de saber se as autorizacbes de introducdo
no mercado dos medicamentos em causa devem ser mantidas, alteradas, suspensas ou retiradas em
toda a Unido Europeia.

Quais foram os dados revistos pelo CVMP?

O CVMP reviu estudos sobre o destino da tiamulina no organismo de suinos saudaveis, estudos sobre a
eficacia da tiamulina na prevencdo da disenteria suina, dados sobre a sensibilidade da Brachyspira
hyodysenteriae a tiamulina e literatura publicada.

Quais foram as conclusdoes do CVMP?

Com base na avaliagdo dos dados atualmente disponiveis e na discussdo cientifica em sede do Comité,
o CVMP concluiu que a tiamulina para administragdo em suinos na ragdo é um medicamento eficaz
contra diversas doengas e é extremamente importante no tratamento da disenteria suina. Para limitar
o potencial de desenvolvimento de resisténcia aos antibidticos e, como tal, manter a sua eficacia, a
tiamulina ndo deve ser utilizada desnecessariamente. Foi considerado que a utilizagdo de tiamulina em
doses baixas durante periodos de tempo prolongados ndo € eficaz e aumenta o risco de
desenvolvimento de resisténcia e, portanto, deixou de se justificar.

O CVMP concluiu que os beneficios dos medicamentos veterinarios que contém hidrogenofumarato de
tiamulina que se apresentam na forma de pré-mistura para alimento medicamentoso e pé oral para
utilizagdo em ragbes para administragdo em suinos continuam a ser superiores aos seus riscos. O
Comité recomendou que as doses especificamente aprovadas para a prevencdo ou a metafilaxia
fossem suprimidas e que a utilizagdo fosse limitada ao tratamento e a metafilaxia (em simultédneo) da
disenteria suina, no quadro das quais os medicamentos sdo administrados numa dose mais elevada
por um periodo mais curto.

Todas as alteragdes introduzidas na informagao do medicamento sdo detalhadas no anexo III do
parecer do CVMP, no separador «All documents» («Todos os documentos»).

A Comissdo Europeia emitiu uma decisdo em 9 de dezembro de 2020.
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