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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 18 lipca 2023 r. ws.
rekomendacji wydanych przez KE, HMA i EMA dot. dzialan
pozwalajacych uniknac¢ niedoboréw kluczowych antybiotykow
stosowanych w leczeniu infekcji drég oddechowych w
nadchodzacym sezonie zimowym.
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Uregdu Rejestracii Produkidw Leceniceych,
Wyrabdw Medyveenyeh | Produkidw Biobdjeeych

Grzegorz Cessak

Informacja Prezesa Urzedu z dnia 18 lipca 2023 r. ws. rekomendacji wydanych przez KE,
HMA i EMA dot. dzialan pozwalajacych unikna¢ niedoborow kluczowych antybiotykéw
stosowanych w leczeniu infekcji drog oddechowych w nadchodzacym sezonie zimowym.

Komisja Europejska, Szefowie Agencji Lekéw (HMA) i Europejska Agencja Lekéw wydali
rekomendacje dotyczace dziatan majacych na celu unikniecie niedoboréw kluczowych antybiotykow
stosowanych w leczeniu infekcji drég oddechowych wsréd pacjentow w Europie w kolejnym sezonie
zimowym. Zalecenia te, opracowane przez Grupe Sterujaca ds. Niedoboréw i Bezpieczenstwa
Produktéw Leczniczych (MSSG), uzupelniaja proces opracowywania unijnego wykazu lekéw o
krytycznym znaczeniu. W $cistej wspélpracy z panstwami czlonkowskimi UE Komisja Europejska
podejmie operacyjne dziatania nastepcze, w tym, w razie potrzeby, ewentualne wspdlne
zamoéwienia.

Jesli popyt w nadchodzacym sezonie zimowym bedzie podobny do sredniego poziomu zuzycia w
poprzednich latach, zebrane dane sugeruja, ze podaz w UE doustnych preparatéw obejmujaca
kluczowe antybiotyki pierwszego i drugiego rzutu do leczenia infekcji drog oddechowych bedzie
odpowiadac¢ popytowi w nadchodzacym sezonie zimowym. EMA i Europejski Urzad ds. Gotowosci i
Reagowania na Stany Zagrozenia Zdrowia (HERA) beda nadal wspoipracowa¢ z podmiotami
odpowiedzialnymi posiadajacymi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, aby wzmocni¢ Srodki
majace na celu zwiekszenie podazy niektoérych antybiotykéw dozylnych.

Aby lepiej przygotowac sie na sezon zimowy, Grupa Sterujaca EMA ds. Brakéw Lekow (MSSG)
uzgodnita nastepujace zalecenia dotyczace proaktywnych dziatan:

- Zwiekszenie produkcji kluczowych antybiotykéw: Aby unikna¢ niedoboréw w nadchodzacym
sezonie jesienno-zimowym, EMA i HERA zalecaja kontynuowanie wspélpracy z podmiotami
odpowiedzialnymi posiadajacymi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w celu zintensyfikowania
dziatan majacych na celu zwiekszenie produkcji. Wczesne dzialania przed sezonem jesienno-
zimowym powinny da¢ producentom wystarczajaco duzo czasu na zapewnienie wystarczajacych
mocy produkcyjnych, aby sprostac¢ zapotrzebowaniu.

- Monitorowanie podazy i popytu: EMA i Komisja Europejska wraz z panstwami cztonkowskimi beda
nadal monitorowac¢ popyt i dostawy we wspoélpracy z przedsiebiorstwami. Biorac pod uwage, ze
podjete srodki maja na celu zapewnienie wystarczajacej podazy, wszystkim zainteresowanym
stronom przypomina sie o normalnym zamawianiu lekéw, bez koniecznosci ich gromadzenia.
Gromadzenie zapaséw lekéw moze dodatkowo obciazy¢ dostawy i spowodowac lub zwiekszyé
niedobory.
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Swiadomo$¢ spoleczna i rozwazne stosowanie: Antybiotyki powinny by¢ stosowane rozwaznie, aby
utrzymac ich skutecznosc¢ i unikna¢ opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe. Lekarze maja do
odegrania kluczowa role, a antybiotyki powinny by¢ przepisywane wylacznie w celu leczenia
infekcji bakteryjnych. Nie nadaja sie one do leczenia infekcji wirusowych, takich jak przeziebienie i
grypa, gdzie nie sa skuteczne. Zaleca sie réwniez inicjatywy majace na celu podnoszenie
sSwiadomosci obywateli.

Zgodnie z konkluzjami Rady Europejskiej z czerwca 2023 r. EMA i Komisja Europejska za
posrednictwem HERA beda nadal s$ciSle monitorowa¢ popyt i podaz oraz wspoélpracowacé z
podmiotami odpowiedzialnymi posiadajacymi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przez
pozostala czesé roku, aby wczesnie wykryé wszelkie nieoczekiwane niedobory dostaw i podjac
wszelkie niezbedne sSrodki. Specjalne posiedzenie Rady HERA =z udzialem przedstawicieli
ministerstw zdrowia panstw czlonkowskich, Komisji i branzy odbedzie sie w czwartek 20 lipca w
celu dalszego omoéwienia sprawy i uzgodnienia ewentualnych dodatkowych krokéw.

Rekomendacje opieraja sie na danych zebranych przez EMA i Urzad Komisji Europejskiej ds.
Gotowosci i Reagowania na Stany Zagrozenia Zdrowia (HERA) na temat szacunkowego popytu i
podazy szeregu kluczowych antybiotykow stosowanych w leczeniu infekcji drég oddechowych
(amoksycylina, amoksycylina / kwas klawulanowy, penicylina V, azytromycyna, klarytromycyna,
ceftriakson, cefotaksym 1i piperacylina-tazobaktam). Wybrane antybiotyki naleza do grup
antybiotykéw WHO Access and Watch, co podkresla znaczenie ich wlasciwego stosowania i
dostepnosci. Dane dotyczace prognoz podazy i zdolnosci produkcyjnych zostaty dostarczone przez
kluczowe podmioty odpowiedzialne posiadajace pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Zostaly one
nastepnie dopasowane do szacunkéw popytu, ktére uzyskano z historycznych danych dotyczacych
sprzedazy tych lekéw w sezonie zimowym w UE/EOG.

Dzialania dotyczace antybiotykéw stanowia czes¢ szerszych ram obowiazujacych w UE w celu
zapobiegania niedoborom lekéw i ich ograniczania. Uzupelnia one proces opracowywania unijnego
wykazu lekow o krytycznym znaczeniu. Tworzenie tego wykazu przebiega zgodnie z planem pod
kierunkiem wspoélnej Grupy Zadaniowej HMA/EMA ds. dostepnosci dopuszczonych do obrotu
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i zwierzat (TF AAM). Celem wykazu jest pomoc w
zapewnieniu statej dostepnosci lekéw o kluczowym znaczeniu dla systemoéw opieki zdrowotnej w
UE/EOG. Lista ta bedzie zawierata leki o znaczacym wplywie na zdrowie publiczne, w odniesieniu
do ktorych nalezy podja¢ srodki w celu zwiekszenia ich podazy, aby zapewni¢ ciagtos¢ opieki nad
pacjentami przez caly czas. Przewiduje sie, ze pierwsza wersja unijnego wykazu lekow o
krytycznym znaczeniu zostanie opublikowana do konca 2023 roku.

Na mocy nowego mandatu (rozporzadzenie w sprawie wzmocnionej roli EMA (rozporzadzenie (UE)
2022/123)) EMA ma nowe obowiazki w zakresie monitorowania niedoboréw lekéw krytycznych,
ktére moga prowadzi¢ do sytuacji kryzysowej. Grupa Sterujaca EMA ds. Brakow Lekéw (MSSG)
zostala powolana w celu zapewnienia solidnej reakcji na kwestie podazy lekéw spowodowane
powaznymi zdarzeniami lub sytuacjami kryzysowymi dotyczacymi zdrowia publicznego. Cztonkami
MSSG sa przedstawiciele panstw czitonkowskich UE; jeden przedstawiciel Komisji Europejskiej;
jeden przedstawiciel EMA, a takze obserwator z Grupy Roboczej Pacjentéow i Konsumentow (PCWP)
oraz Grupy Roboczej Pracownikéw Stuzby Zdrowia (HCPWP). Grupie wspoiprzewodnicza dyrektor
wykonawczy EMA Emer Cooke i Karl Broich, szef Niemieckiego Federalnego Instytutu Lekéw i
przewodniczacy HMA.

Zadaniem Urzedu Komisji Europejskiej ds. Gotowosci i Reagowania na Stany Zagrozenia Zdrowia
(HERA) jest zapobieganie stanom zagrozenia zdrowia, ich wykrywanie i wczesne reagowanie na
zagrozenia. HERA zostal ustanowiony we wrzesniu 2021 r. w celu zastapienia doraznych rozwiagzan
w zakresie zarzadzania pandemia i reagowania na jej skutki stalg struktura z odpowiednimi
narzedziami i zasobami do planowania z wyprzedzeniem dziatan UE w sytuacjach zagrozenia
zdrowia. Podstawowym celem HERA jest zapewnienie rozwoju, produkcji, zamoéwien i sprawiedliwej
dystrybucji kluczowych medycznych srodkéw przeciwdziatania, aby wyeliminowa¢ wszelkie mozliwe
luki w ich dostepnosci.

HERA jest kluczowym filarem Europejskiej Unii Zdrowotnej i podstawowym atutem shuzacym
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wzmocnieniu reagowania i gotowosci UE w sytuacjach zagrozenia zdrowia.

Wiecej informacji dostepnych na stronie internetowej:
https://www.ema.europa.eu/en/news/european-health-union-eu-steps-action-prevent-shortages-
antibiotics-next-winter [1]
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