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Modificari privind utilizarea antibioticului azitromicina
Recomandarile vizeaza optimizarea utilizarii si reducerea la minimum a
dezvoltarii rezistentei la antimicrobiene

La 22 mai 2025, Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al EMA a recomandat mai multe
modificari ale modului in care se utilizeaza antibioticul azitromicina in UE, inclusiv eliminarea anumitor
indicatii. Aceste recomandari vizeaza optimizarea utilizarii acestui antibiotic comun si reducerea la
minimum a dezvoltarii rezistentei la antimicrobiene - capacitatea microorganismelor de a deveni
rezistente la antimicrobiene.

Azitromicina se utilizeaza de zeci de ani pentru tratamentul mai multor boli infectioase, atat la copii,
cat si la adulti. Medicamentul este inclus pe lista de medicamente esentiale a Organizatiei Mondiale a
Sanatatii (OMS), care subliniaza importanta sa pentru sanatatea publica.

OMS clasifica insa azitromicina si ca antibiotic care prezinta un risc mai mare de rezistenta la
antimicrobiene, fiind inclusa in categoria ,Watch” a OMS (Clasificarea AWaRe). Datele arata ca
rezistenta la antimicrobiene pentru acest antibiotic a crescut in ultimii ani.

Medicamentele din categoria ,Watch” a OMS ar trebui sa aiba prioritate ca obiective-cheie pentru
utilizarea si monitorizarea cu prudenta. Datele privind consumul indica insa o crestere a utilizarii
medicamentelor care contin azitromicind in ultimii ani. Un studiu recent solicitat de EMA, efectuat de
DARWIN EU, a demonstrat o utilizare pe scara larga a acestui antibiotic in intreaga UE, atat la adulti,
cat si la copii.

Pentru a promova o utilizare mai rationalda a acestui antibiotic pe baza dovezilor actuale si pentru a-i
mentine eficacitatea, CHMP a reevaluat beneficiile si riscurile asociate cu medicamentele care contin
azitromicinda administrate pe cale orala sau prin perfuzie intravenoasa (picurare in vend) pentru
diferitele utilizari autorizate.

Comitetul a reevaluat toate datele disponibile, inclusiv rezultatele studiilor clinice, informatiile despre
rezistenta agentilor patogeni relevanti pentru indicatiile aprobate in UE, o evaluare a riscurilor privind
probabilitatea de dezvoltare a rezistentei in timpul tratamentului, precum si recomandarile din ghidurile
nationale si europene actuale privind tratamentul.

Utilizari care trebuie imbunatatite si armonizate

Pe baza acestei reevaluari cuprinzatoare, CHMP a recomandat modificarea majoritatii utilizarilor
autorizate ale medicamentelor care contin azitromicind administrate pe cale orald sau prin perfuzie
intravenoasa. Modificarile au scopul de a alinia utilizarile autorizate la cele mai recente date si de a le
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formula mai clar. De asemenea, vizeaza armonizarea recomandarilor de dozare si a contraindicatiilor
pentru toate produsele, precum si a informatiilor despre interactiunile cu alte medicamente, utilizarea
in timpul sarcinii, reactiile adverse si datele relevante din studiile clinice.

Revizuirile se refera in principal la:

e infectii ale cailor respiratorii superioare si inferioare (infectii ale nasului, gatului, cailor respiratorii si
plamanilor), de exemplu, sinuzita bacteriana acuta, amigdalita streptococica acuta si faringita,
exacerbari acute ale bronsitei cronice si pneumonie comunitara;

e boli cu transmitere sexuald, de exemplu, uretrita si cervicita cauzate de Chlamydia trachomatis sau
Neisseria gonorrhoeae;

e infectii ale sistemului reproducator feminin, de exemplu, boala inflamatorie pelviana;
o infectii dentare, de exemplu, abcese parodontale si parodontoza;

e tratamentul si prevenirea tipurilor de infectii complexe cu Mycobacterium avium la persoanele
infectate cu HIV-1.

Lista completa a utilizarilor revizuite poate fi gasita in informatiile publicate referitoare la medicament.
Utilizari care urmeaza sa fie intrerupte

In plus, comitetul a recomandat intreruperea utilizirii azitromicinei administrate pe cale oral3
(autorizata in prezent in cateva state membre) pentru:

e acnee vulgaris moderata (numita si acnee), afectiune in care porii din piele se blocheaza cu exces
de sebum si de celule ale pielii;

o eradicarea Helicobacter pylori, o bacterie care cauzeaza o infectie gastrointestinala care poate duce
la inflamatie cronica si ulcer;

e prevenirea exacerbarilor (crizelor) de astm bronsic eozinofilic si non-eozinofilic, doua tipuri diferite
de astm.

Comitetul a considerat ca dovezile disponibile nu sunt suficiente pentru a sustine eficacitatea
azitromicinei in aceste indicatii si, prin urmare, a concluzionat ca beneficiile nu depasesc riscurile.

Atentionare noua

De asemenea, CHMP a recomandat includerea unei atentionari in informatiile referitoare la medicament
pentru a evidentia riscul de rezistentd la antimicrobiene. In atentionare se va explica faptul ca
azitromicina ar putea favoriza dezvoltarea rezistentei din cauza concentratiilor plasmatice si tisulare in
scadere si de durata dupa incheierea tratamentului.

In atentionare se va mentiona c& tratamentul cu azitromicind trebuie initiat numai dup& evaluarea
atenta a beneficiilor si a riscurilor, avand in vedere prevalenta locala a rezistentei si cadnd nu sunt
indicate scheme de tratament preferate.

Informatii pentru pacienti

e Antibioticul azitromicina se utilizeaza de zeci de ani pentru tratamentul mai multor infectii, atat la
copii, cat si la adulti.

e Rezistenta agentilor patogeni la acest antibiotic a crescut ins& in ultimii ani. Intrucat este esential
sa se mentina eficacitatea acestui antibiotic, care este activ impotriva multor tipuri de bacterii, EMA
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a reevaluat toate datele disponibile pentru a promova o utilizare mai rationala a acestui antibiotic
pe baza dovezilor actuale.

e Ca urmare a acestei reevaluari, majoritatea utilizarilor autorizate au fost modificate pentru a fi
formulate mai clar. Si recomandarile de dozare, inclusiv pe grupe de véarsta, au fost armonizate.

o In plus, azitromicina nu mai poate fi utilizatd in urmé&toarele cazuri in care eficacitatea sa nu a fost
demonstrata in mod clar: acnee vulgaris moderata (numita si acnee); eradicarea Helicobacter
pylori (bacterie care cauzeaza infectie gastrointestinald, ceea ce poate duce la inflamatie cronica si
ulcer) si prevenirea exacerbarilor (crizelor) de astm bronsic eozinofilic si non-eozinofilic, doua tipuri
de astm.

e Daca vi s-a prescris un medicament care contine azitromicina si aveti intrebari cu privire la
tratament, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii

e Pentru a promova utilizarea mai rationald a medicamentelor care contin azitromicina, cu
administrare orald si intravenoasa, si pentru a le mentine eficacitatea, CHMP le-a reevaluat
beneficiile si riscurile asociate in diferitele utilizari autorizate.

e Pe baza acestei reevaluari cuprinzatoare, comitetul a imbunatatit utilizarile autorizate pentru a le
formula mai clar si a le alinia la datele disponibile si la terminologia medicala actuala. Si
recomandarile de dozare au fost armonizate. Informatiile complete despre utilizarile autorizate pot
fi gasite in informatiile modificate referitoare la medicament.

o In plus, CHMP a constatat un raport beneficiu-risc negativ pentru formuldrile orale ale azitromicinei
fn urmatoarele indicatii: acnee vulgaris moderata; eradicarea Helicobacter pylori si prevenirea
exacerbarilor de astm bronsic eozinofilic si non-eozinofilic. Aceste indicatii vor fi apoi eliminate din
informatiile referitoare la medicament.

o In Rezumatul caracteristicilor produsului va fi inclusa o noud atentionare privind dezvoltarea
rezistentei la antimicrobiene si necesitatea de a evalua beneficiile si riscurile, avand in vedere
prevalenta locala a rezistentei si cand nu sunt indicate schemele de tratament preferate.

e Aceasta reevaluare a fost efectuata deoarece datele disponibile privind consumul sugereaza ca
utilizarea azitromicinei a crescut in ultimii ani, ceea ce este in contradictie cu recomandarile privind
utilizarea prudenta a medicamentelor incluse in categoria ,Watch” a OMS.

e Un studiu solicitat de EMA si efectuat de DARWIN UE (raportul studiului DARWIN C1-003), care a
analizat prescrierea celor 141 de antibiotice din categoria ,Watch” a OMS intre 2012 si 2021 in
5 tari europene (Franta, Germania, Spania, Tarile de Jos si Regatul Unit), a constatat ca
azitromicina se numara printre primele 5 antibiotice prescrise in majoritatea bazelor de date
evaluate si printre primele 10 antibiotice prescrise in toate bazele de date incluse.

o in acelasi timp, datele din bazele de date ATLAS si SENTRY au ardtat o prevalentd tot mai mare la
nivel mondial a rezistentei la azitromicina in randul tulpinilor bacteriene, rezistenta dezvoltandu-se
in randul agentilor patogeni legati de indicatiile aprobate pentru azitromicina in UE/Spatiul
Economic European.
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Informatii suplimentare despre medicament

Azitromicina apartine categoriei de antibiotice numite macrolide. Se poate administra pe cale orala
(comprimate si solutie orald pentru copii) sau prin perfuzie intravenoasa (picurare in vena) pentru
tratarea infectiilor cauzate de bacterii gram-pozitive si gram-negative, cum ar fi, dar fara a se limita la,
infectiile cailor respiratorii superioare si inferioare, de exemplu, pneumonie comunitara.

Medicamentele sistemice care contin azitromicina sunt autorizate la nivel national in UE de multi ani si
sunt comercializate sub diverse denumiri comerciale.

Unele medicamente care contin azitromicinad sunt, de asemenea, aprobate in UE pentru uz topic (sub
forma de picaturi oftalmice). Aceste medicamente nu intra in sfera de aplicare a acestei proceduri de
reevaluare.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea a fost initiata la 30 octombrie 2023, la cererea Institutului Federal German pentru
Medicamente si Dispozitive Medicale, in temeiul articolului 31 din Directiva 2001/83/CE.

Reevaluarea a fost efectuata de Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP), care raspunde de
problemele referitoare la medicamentele de uz uman si care a adoptat avizul agentiei. Avizul CHMP a
fost Thaintat Comisiei Europene, care a emis o decizie definitiva, obligatorie din punct de vedere juridic,
aplicabila in toate statele membre ale UE, la data de 8 septembrie 2025.
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