EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

9 septembrie 2019
EMA/609695/2019

Medicamentele care contin lizat bacterian pentru afectiuni
respiratorii trebuie utilizate numai pentru prevenirea
infectiilor recurente

La 27 iunie 2019, EMA a recomandat utilizarea medicamentelor care contin lizat bacterian autorizate
pentru tratarea afectiunilor respiratorii numai pentru prevenirea infectiilor respiratorii recurente, cu
exceptia pneumoniei. Recomandarea a fost formulata ca urmare a unei reevaluari ale carei concluzii au
evidentiat lipsa de date solide care sa demonstreze eficacitatea acestor medicamente in tratarea
infectiilor respiratorii existente sau pentru prevenirea pneumoniei; prin urmare, aceste medicamente
nu trebuie utilizate in aceste indicatii.

Reevaluarea efectuatda de Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al EMA a avut in vedere
rezultatele obtinute in studii clinice, datele privind reactiile adverse raportate pentru aceste
medicamente, precum si recomandarile unui grup de experti in domeniul bolilor infectioase.

In ciuda datelor limitate, reevaluarea a identificat unele dovezi privind eficacitatea acestor
medicamente in prevenirea infectiilor recurente ale tractului respirator, iar profilul de siguranta
corespunde asteptarilor pentru acest tip de medicament. Prin urmare, CHMP a recomandat continuarea
utilizarii acestor medicamente in scopuri de prevenire, insa companiile trebuie sa furnizeze, pana in
2026, date suplimentare de siguranta si eficacitate din studii clinice noi.

Informatii pentru pacienti

e Medicamentele care contin lizat bacterian nu trebuie utilizate pentru tratarea infectiilor existente
ale cailor respiratorii sau pentru prevenirea pneumoniei (o infectie pulmonara), deoarece nu exista
suficiente date care sé@ demonstreze eficacitatea lor in aceste indicatii.

¢ Medicamentele care contin lizat bacterian se pot utiliza in continuare pentru prevenirea reaparitiei
infectiilor cailor respiratorii (cu exceptia pneumoniei) la pacientii la care infectiile apar periodic.

e Daca aveti o infectie pe care o tratati cu un medicament care contine lizat bacterian sau daca luati
un astfel de medicament pentru prevenirea pneumoniei, adresati-va medicului sau farmacistului
pentru recomandarea de tratamente alternative.

e Daca aveti intrebari sau motive de ingrijorare legate de medicamentul pe care il luati, discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.
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Informatii pentru personalul medical

e Indicatiile medicamentelor care contin lizat bacterian au fost limitate la profilaxia infectiilor
recurente ale tractului respirator, cu exceptia pneumoniei. Din cauza lipsei de date privind
eficacitatea, medicamentele care contin lizat bacterian nu trebuie prescrise pentru tratarea
infectiilor respiratorii existente sau pentru profilaxia pneumoniei.

e Informatiile de prescriere a acestor medicamente se actualizeaza cu noua indicatie, precum si cu o
atentionare impotriva utilizarii lor pentru prevenirea pneumoniei.

Informatii suplimentare despre medicamente

Medicamentele care contin lizat bacterian sunt fabricate din celule bacteriene descompuse si sunt
destinate pentru stimularea sistemului imunitar in scopul recunoasterii si combaterii infectiilor. Aceste
medicamente se administreaza pe cale orala (sub forma de capsule, comprimate, granule/pulbere
pentru prepararea unui amestec pentru administrare orald sau picaturi), dizolvate sub limba (sub
forma de comprimate), inhalate pe cale nazala (sub forma de lichid) sau administrate prin injectie
intramusculara sau subcutanata.

Medicamentele care contin lizat bacterian sunt autorizate prin proceduri nationale si sunt disponibile in
Austria, Belgia, Bulgaria, Republica Ceha, Germania, Grecia, Ungaria, Italia, Letonia, Lituania,
Luxemburg, Malta, Polonia, Portugalia, Romania, Slovacia si Slovenia. Sunt comercializate sub mai
multe denumiri comerciale, printre care Broncho Munal, Broncho Vaxom, Buccalin, Immubron,
Immucytal, Ismigen, Lantigen B, Luivac, Ommunal, Paspat, Pir-05, Polyvaccinum, Provax, Respivax si
Ribomunyl.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea medicamentelor care contin lizat bacterian a fost initiatd la 28 iunie 2018 la solicitarea
Italiei, in temeiul articolului 31 din Directiva 2001/83/CE.

Reevaluarea a fost realizata 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 9 septembrie 2019.
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