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Otazky a odpovede tykajlce sa veterinarnych liekov
obsahujlcich kolistin v kombinacii s dalSimi
antimikrobialnymi latkami na peroralne podanie
Vysledok konania o postupeni veci podla ¢lanku 35 smernice 2001/82/ES
(EMEA/V/A/111)

Dnia 21. aprila 2016 Eurdpska agentura pre lieky (dalej len ,,agentira®) dokoncila preskimanie
ucinnosti a antimikrobialnej rezistencie v pripade vSetkych veterinarnych liekov obsahujucich kolistin v
kombinacii s dalSimi antimikrobidlnymi latkami na peroralne podanie. Vybor pre lieky na veterinarne
pouzitie (CVMP) agentury dospel k zaveru, ze celkovy pomer prinosu a rizika pre uvedené lieky je
negativny pre nepritomnost klinického vyznamu a vzhladom na nadmerné vystavenie kolistinu, ktoré
by mohlo predstavovat potencidlne riziko pre zdravie zvierat a ludi vyplyvajlce z urychlenia vyskytu
rezistencie voci kolistinu. Vybor CVMP odporudil stiahnut v celej Eurépskej unii (EU) povolenia na
uvedenie na trh pre vSetky veterinarne lieky obsahujuce kolistin v kombinacii s dalSimi
antimikrobialnymi latkami na peroralne podanie.

Co je kolistin?

Kolistin patri do polymyxinovej skupiny antibiotik. Kolistin sa pouziva na lieCbu a prevenciu chorob
sposobenych citlivymi baktériami (napr. Escherichia coli) u oSipanych, hydiny, kralikov, hovadzieho
dobytka, oviec a kdz. Kombinacie kolistinu s dalSimi antimikrobidlnymi latkami st v ré6znych
eurdpskych clenskych statoch dostupné na skupinovu lieCbu gastrointestinalnych a respiracnych
infekcii u druhov zvierat urcenych na produkciu potravin. Patria k nim veterinarne lieky obsahujtce
kombinacie kolistinu so 14 réznymi antimikrobialnymi latkami patriacimi do réznych tried, napr. B-
laktamy, tetracykliny, makrolidy, sulfénamidy a trimetoprim (pozri prilohu I v ¢asti ,VSetky
dokumenty").
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Preco boli veterinarne lieky obsahujice kolistin v kombinacii s d'alSimi
antimikrobialnymi latkami preskimané?

Vybory CVMP a CHMP prijali v juli 2013 na zaklade ziadosti Eurdpskej komisie vedecké odporucanie

a podrobné Uvahy o kolistine!. V rdmci vydania tohto odpori&ania boli kriticky preskimané informacie
o pouzivani kolistinu u zvierat uréenych na produkciu potravin v EU, vplyv lieku na rozvoj rezistencie
vodi tejto kategorii antimikrobidlnych liekov u bakteridlnych druhov, ktoré sd vyznamné pre zdravie
ludi a zvierat, a mozny vplyv na zdravie ludi a zvierat.

V maji 2014 Eurdpska komisia iniciovala konanie o postupeni veci podla ¢lanku 35 smernice
2001/82/ES tykajuce sa vSetkych veterinarnych liekov obsahujlcich kolistin ako jedind Gcinnd latku
na peroralne podanie druhom zvierat uréenych na produkciu potravin (EMEA/V/A/106). Konanie bolo
ukonéené a Eurdpska komisia 16. marca 2015 prijala rozhodnutie?, ktorym sa obmedzili indikacie,
cielové druhy a trvanie lieCby pre prislusné lieky, ako aj doplnili upozornenia na obozretné pouzivanie
v informaciach o lieku.

Dria 4. maja 2015 Eurdpska komisia iniciovala konanie o postupeni veci podla ¢lanku 35 smernice
2001/82/ES pre vsetky veterinarne lieky obsahujlce kolistin v kombinacii s dalsimi antimikrobialnymi
latkami na peroralne podanie. Vybor CVMP bol poziadany, aby preskimal povolenia na uvedenie na trh
a dostupné udaje, aby sa zabezpecilo zodpovedné pouzivanie latky na ochranu zdravia zvierat a
obmedzenie moznosti rizika pre verejné zdravie v buducnosti.

Aké udaje vybor CVMP preskimal?

V ramci tohto konania o postupeni veci podla ¢lanku 35 boli predlozené chranené Gdaje, vedecké
odkazy a spravy odbornikov na podporu niektorych indikacii niektorych liekov zahrnutych do tohto
konania. Drzitelia povolenia na uvedenie na trh boli tieZ poziadani, aby od6vodnili prinosy pouzitia
kombinovaného lieku obsahujlceho kolistin v porovnani s pouzitim monoterapie pri lieCbe prislusnych
stavov, konkrétne s ohladom na usmernenie vyboru CVMP k liekom s fixnou kombinaciou?
(EMEA/CVMP/83804/2005).

Aké su zavery vyboru CVMP?

Na zaklade vyhodnotenia Udajov, ktoré su v sucasnosti k dispozicii, vybor CVMP dospel k zaveru, Ze sa
nemohol preukazat prinos pri pouZiti kombinovanych liekov obsahujlcich kolistin namiesto
monoterapie a nemohli byt identifikované Ziadne prijatelné opatrenia na zmiernenie rizik na vyrie$enie
identifikovaného potencialneho rizika pre zdravie ludi, lebo aj obmedzené pouzivanie kombinovanych
liekov obsahujtcich kolistin sa povaZuje za zbytoéné. Vybor CVMP preto odporudil stiahnut povolenia
na uvedenie na trh pre vsetky veterinarne lieky obsahujlce kolistin v kombinacii s dalSimi
antimikrobidlnymi latkami na peroralne podanie.

1 Ziadost o vedecké odporudanie tykajlce sa vplyvu pouZivania antibiotik u zvierat na verejné zdravie a zdravie zvierat
a odpoved na prvu Ziadost od Eurdpskej komisie (EMA/363834/2013)
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Other/2013/07/WC500146812.pdf

Pouzivanie liekov obsahujucich Kolistin u zvierat v rdmci Eurépskej Gnii: rozvoj rezistencie a mozny vplyv na zdravie
ludi a zvierat (EMA/755938/2012)
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Report/2013/07/WC500146813.pdf

2 Rozhodnutie Komisie v ramci €ldnku 35 smernice 2001/82/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady tykajlce sa povoleni na
uvedenie na trh pre vSetky veterinarne lieky obsahujlce kolistin na peroralne podanie ((2015)1916 zo 16. marca 2015)
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/v025478.htm

3 Usmernenie vyboru CVMP k liekom s fixnou kombinaciou (EMEA/CVMP/83804/2005)
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Scientific guideline/2009/10/WC500004645.pdf
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Eurdpska komisia vydala rozhodnutie 14. jdla 2016.
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