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Andringar av anvandningen av antibiotikumet azitromycin
Rekommendationerna syftar till att optimera anvandningen och minimera
utvecklingen av antimikrobiell resistens

Den 22 maj 2025 rekommenderade EMA:s kommitté for humanlékemedel (CHMP) flera andringar av
det satt pa vilket antibiotikumet azitromycin anvénds i EU, bland annat borttagning av vissa
indikationer. Syftet med dessa rekommendationer ar att optimera anvéandningen av detta vanliga
antibiotikum och minimera utvecklingen av antimikrobiell resistens - mikroorganismers férmaga att bli
resistenta mot antimikrobiella medel.

Azitromycin har anvants i artionden for att behandla ett brett spektrum av infektionssjukdomar, bade
hos barn och vuxna. Det ingdr i Varldshalsoorganisationens (WHO) férteckning 6ver basldkemedel,
vilket understryker dess betydelse for folkhalsan.

Azitromycin har dock dven klassificerats av WHO som ett antibiotikum som medfér hégre risk fér
utveckling av antimikrobiell resistens och ingdr i WHO:s bevakningskategori (AWaRe-klassificering).
Uppgifter visar att antimikrobiell resistens mot detta antibiotikum har 6kat under de senaste aren.

Lakemedel i WHO:s bevakningskategori bér prioriteras som centrala mal for dterhdllsam anvandning
och évervakning. Férbrukningsuppgifter tyder dock pa att anvandningen av azitromycinldkemedel dkat
under de senaste dren. En studie som nyligen bestélldes av EMA, och utférdes av DARWIN EU, visade
pa en utbredd anvandning av detta antibiotikum i hela EU, b&de hos vuxna och barn.

For att framja en mer rationell anvandning av detta antibiotikum pd grundval av aktuella beldgg och
bevara dess effekt omvarderade CHMP fordelarna och riskerna med azitromycinlakemedel som ges
genom munnen eller infusion (dropp) i en ven fér de olika godkdnda anvandningarna.

Kommittén granskade alla tillgangliga uppgifter, inklusive resultat fran kliniska studier, information om
resistens hos patogener som ar relevanta fér de godkanda indikationerna i EU, en riskbedémning av
sannolikheten for resistensutveckling under behandlingen samt rekommendationer i gallande nationella
och europeiska riktlinjer for behandling.

Anvandningar som ska forfinas och harmoniseras

P& grundval av denna omfattande granskning rekommenderade CHMP att de flesta av de godkanda
anvandningarna av azitromycinlakemedel som ges genom munnen eller infusion bér andras.
Andringarna &r avsedda att anpassa de godkénda anvandningarna till de senaste uppgifterna och géra
dem mer precisa. De syftar ocksa till att harmonisera doseringsrekommendationerna och

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2025. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/public-health-threats/antimicrobial-resistance
https://www.who.int/publications/i/item/WHO-MHP-HPS-EML-2023.02
https://www.who.int/publications/i/item/2021-aware-classification
https://catalogues.ema.europa.eu/node/3659/methodological-aspects

kontraindikationerna for alla lakemedel liksom informationen om interaktioner med andra ldkemedel,
anvandning under graviditet, biverkningar och relevanta data fran kliniska studier.

Revideringarna galler framst féljande:

e Ovre och nedre luftvagsinfektioner (infektioner i nasa, hals, Iuftvagar och lungor), t.ex. akut
bakteriell sinusit, akut streptokocktonsillit och faryngit, akuta exacerbationer av kronisk bronkit
och samhallsférvarvad pneumoni,

« sexuellt dverférbara sjukdomar, sdsom uretrit och cervicit orsakade av Chlamydia trachomatis,
eller Neisseria gonorrhoeae,

o infektioner i kvinnans fortplantningsorgan, sdsom backeninflammation,
e tandinfektioner, sdsom periodontala abscesser och periodontit,

e behandling och férebyggande av olika typer av komplexa infektioner med Mycobacterium avium
hos personer som lever med HIV-1-infektion.

En fullstandig férteckning dver reviderade anvandningar finns i den offentliggjorda
produktinformationen.

Anvandningsomraden som ska upphéra

Dessutom rekommenderade kommittén att anvandningen av azitromycin som tas genom munnen (fér
narvarande godkant i f& medlemsstater) bor avbrytas for

o mattlig acne vulgaris (&dven kallad akne), ett tillstand dér porer i huden blockeras av ett 6verskott
av olja och hudceller,

e utrotning av Helicobacter pylori, en bakterie som orsakar maginfektion som kan leda till kronisk
inflammation och ulcus,

« férebyggande av exacerbationer (anfall) av eosinofil och icke-eosinofil astma, tva olika typer av
astma.

Kommittén ansdg att den tillgédngliga bevisningen inte &r tillrécklig for att styrka azitromycins
effektivitet vid dessa indikationer och drog darfor slutsatsen att fordelarna inte évervager riskerna.

Ny varning

CHMP rekommenderade ocksd att en varning bér inféras i lakemedlens produktinformation for att
understryka risken for antimikrobiell resistens. Denna kommer att férklara att azitromycin kan gynna
utvecklingen av resistens genom Idngvariga, sjunkande halter i plasma och védvnader efter avslutad
behandling.

Varningen kommer att ange att behandling med azitromycin endast bér inledas efter noggrann
beddmning av foérdelarna och riskerna, med beaktande av resistensens lokala prevalens och nar
foredragna behandlingsscheman inte ar indicerade.

Information till patienter

e Antibiotikumet azitromycin har anvénts i artionden for att behandla ett brett spektrum av
infektioner, bdde hos barn och vuxna.

« Patogenernas resistens mot detta antibiotikum har dock 6kat under de senaste &ren. Eftersom det
ar ytterst viktigt att bevara effektiviteten hos detta antibiotikum, som &r verksamt mot manga
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typer av bakterier, har EMA granskat alla tillgangliga uppgifter for att framja en mer rationell
anvandning av detta antibiotikum pa grundval av aktuella belagg.

e Till féljd av denna granskning har de flesta av de godkdanda anvandningarna andrats for att géras
mer precisa. Doseringsrekommendationerna, dven per aldersgrupp, har ocksad harmoniserats.

¢ Dessutom kan azitromycin inte langre anvandas i féljande fall dar dess effekt inte har tydligt
pavisats: mattlig acne vulgaris (dven kallad akne), utrotning av Helicobacter pylori (en bakterie
som orsakar maginfektion som kan leda till kronisk inflammation och ulcus), och férebyggande av
exacerbationer (anfall) av eosinofil och icke-eosinofil astma, tva typer av astma.

e Om du har férskrivits ett azitromycinldkemedel och har fragor om din behandling, tala med ldkare
eller apotekspersonal.

Information till hilso- och sjukvardspersonal

e For att framja en mer rationell anvandning av orala och intravendsa azitromycinldkemedel och
bevara deras effektivitet har CHMP omvarderat deras fordelar och risker vid de olika godkanda
anvandningarna.

e P4 grundval av denna omfattande granskning forfinade kommittén de godkanda anvandningarna
for att géra dem mer precisa och anpassade till tillgéngliga uppgifter och aktuell medicinsk
terminologi. Doseringsrekommendationerna har ocksd harmoniserats. En fullstdndig information
om godkanda anvandningar finns i den andrade produktinformationen.

o Dessutom fann CHMP ett negativt nytta-riskférhallande fér orala beredningar av azitromycin vid
foljande indikationer: mattlig acne vulgaris, utrotning av Helicobacter pylori och férebyggande av
exacerbationer av eosinofil och icke-eosinofil astma. Dessa indikationer kommer darefter att tas
bort fr&n produktinformationen.

e En ny varning kommer att inforas i produktresumén om utvecklingen av antimikrobiell resistens
och behovet av att bedéma férdelarna och riskerna, med beaktande av den lokala prevalensen av
resistens, och nar féoredragna behandlingsscheman inte ar indicerade.

o Denna granskning utférdes eftersom tillgangliga uppgifter om férbrukning tyder pa att azitromycin
har anvénts allt mer under de senaste aren, vilket strider mot rekommendationerna om
dterh3llsam anvéndning av lakemedel som ingdr i WHO:s bevakningskategori.

e I en studie som bestdlldes av EMA och utférdes av DARWIN EU (DARWIN-studierapport C1-003),
som analyserade forskrivningen av de 141 antibiotikumen i WHO:s bevakningskategori mellan
2012 och 2021 i fem europeiska lander (Frankrike, Tyskland, Spanien, Nederlanderna och
Férenade kungariket), konstaterades det att azitromycin tillhorde de fem oftast forskrivna
antibiotikumen i de flesta bedémda databaserna och de tio framsta i alla ingdende databaser.

o Samtidigt har data fran databaserna ATLAS och SENTRY visat pd en 6kande global prevalens av
azitromycinresistens bland bakteriestammar, dar resistens utvecklas bland patogener kopplade till
de godkéanda indikationerna for azitromycin i EU/Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.

Mer information om ldkemedilet

Azitromycin tillhér en grupp antibiotika som kallas makrolider. Det kan ges genom munnen (tabletter
och oral 16sning fér barn) eller infusion (dropp) i en ven for att behandla infektioner orsakade av
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grampositiva och gramnegativa bakterier, sdsom, men inte begransat till, évre och nedre
luftvagsinfektioner, sdsom samhallsférvarvad pneumoni.

Systemiska azitromycinlakemedel har varit nationellt godkanda i EU i m&nga ar och marknadsfors
under manga olika varuméarkesnamn.

Vissa azitromycinlakemedel &r ocksd godkénda i EU fér utvértes bruk (som égondroppar). Dessa
lakemedel omfattas inte av detta granskningsférfarande.

Mer om forfarandet

Granskningen inleddes den 30 oktober 2023 p& begéran av det tyska federala institutet for lakemedel
och medicintekniska produkter, enligt artikel 31 i direktiv 2001/83/EG.

Granskningen genomfordes av kommittén fér humanldkemedel (CHMP), som ansvarar for frdgor som
ror lakemedel avsedda for méanniskor. Kommittén antog EMA:s yttrande. CHMP:s yttrande 6versandes
till Europeiska kommissionen, som utfardade ett slutligt rattsligt bindande beslut den 12 september
2025 som galler i alla medlemsstater i EU.
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