Ghidul EMA sprijina dezvoltarea de noi antibiotice

https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-guidance-supports-development-new-antibiotics
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Ca parte a eforturilor sale de a sprijini o abordare globala a dezvoltarii de noi medicamente
antimicrobiene, EMA a publicat ghidul revizuit final privind evaluarea medicamentelor de uz
uman pentru tratamentul infectiilor bacteriene.

Rezistenta la antimicrobiene (AMR), care este capacitatea microorganismelor de a rezista
tratamentelor antimicrobiene, in special antibioticelor, are un impact direct asupra sanatatii
oamenilor si animalelor si poarta o povard economica grea la nivel mondial. Numai in Uniunea
Europeana (UE), este responsabila pentru aproximativ 33.000 de decese pe an. De asemenea,
se estimeazd cd AMR costd UE 1,5 miliarde EUR pe an in costuri de asistentd medicala si
pierderi de productivitate.

EMA joaca un rol important in lupta impotriva RAM prin indrumarea si sprijinirea dezvoltarii
de noi medicamente si abordari de tratament, in special pentru pacientii cu infectii cauzate de
bacterii multirezistente, care au in prezent foarte putine optiuni terapeutice.

Intrucat AMR este o amenintare globala, autorititile de reglementare din UE, Statele Unite si
Japonia au convenit sd-si alinieze cit mai mult posibil cerintele de date respective, astfel incét
dezvoltatorii de medicamente sa poata concepe studii clinice care sa raspunda nevoilor de
dovezi ale mai multor agentii de reglementare. Documentul revizuit reflectd rezultatul acestor
discutii si include, de asemenea:

- clarificari privind programele de dezvoltare clinica recomandate pentru antimicrobiene
menite sd raspunda unei nevoi nesatisfacute;

- Indrumari privind studiile clinice pentru a sprijini tratamentul infectiilor necomplicate
ale tractului urinar si al gonoreei necomplicate;

- ghiduri actualizate privind afisarea datelor microbiologice si clinice privind
eficacitatea in rezumatul caracteristicilor produsului.

Ghidul revizuit (https://www.ema.europa.eu/documents/scientific-guideline/guideline-
evaluation-medicinal-products-indicated-treatment-bacterial-infections-revision-
3_en.pdf) este publicat impreund cu un addendum care urmareste sa conduca programele de
dezvoltare clinicd necesare pentru a sprijini autorizarea medicamentelor pentru tratamentul
infectiilor bacteriene la copii (addendum aiming to steer clinical development programmes
required to support the authorisation of medicines for treatment of bacterial infections in
children.)

Pentru tratamentul unor infectii, rezultatele eficacitatii pot fi extrapolate la anumite grupe de
varsta de copii, analizand datele de eficacitate de la adulti. In actul aditional se mentioneaza ca
companiile care dezvoltd noi antibiotice trebuie sa dezvolte un concept de extrapolare si sa
ofere detalii despre acesta intr-un plan de extrapolare.
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Pentru unele infectii care apar numai sau mai ales la copii sub o anumita varsta, extrapolarea
datelor de eficacitate de la adulti nu este posibila. Addendumul include Indrumari cu privire la
procesele care pot fi efectuate in aceste cazuri exceptionale.

Ghidul revizuit a fost in consultare publica timp de sase luni in 2019. Documentul final cu toate
actualizarile implementate a fost adoptat de Comitetul pentru medicamente de uz uman
(CHMP) al EMA la reuniunea sa din mai 2022.



