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V recentnim kontextu EU

AKCNIi PLAN EK v boji proti AMR
— Koncept ,,One health”

POKYN PRO ZODPOVEDNE POUZ{VANI ANTIBIOTIK
(,,Prudent use guideline”: publikovan 11.9. 2015, forma doporuceni)

CVMP- AMEG : odpovedi na otazky EK
,Scientific advice on the impact on public health and animal
health of the use of antibiotics in animals” (EMA/381884/2014)
4 otazky : dopady pouzivani ATM u zvitat na verejné zdravi a zdravi zvirat
NAVRHY NOVE LEGISLATIVY
— VLP: tlak na sledovani pouzivani antimikrobik !
— Medikovana krmiva: tlak na odstranéni preventivni medikace !




Nova legislativa VLP a MK

* Bojs AMR:

jeden z hlavnich deklarovanych cili navrhu narizeni pro VLP

e Vlastni navrh — rozporuplny

— Napr. zmény registrace, harmonizace SPC, internetovy prode;
|éCiv, nizSi pozadavky na kvalitu a vyrobu

* Neni cilem vyznamne podporovat dostupnost novych
antimikrobnich molekul

— Spise omezeni Ci zakazy pro molekuly pouzivané vylucne v
humanni medicinée

»yinovace” a novy navrh pravidel pro off-label (restrikce
pouzivani antimikrobik) a kaskadu

* Predepisovat VLP dle nového navrhu muze
, 0soba opravnéna“ !



Pracovni skupina pri MZe

e 2013 vznik Pracovni skupina pro antimikrobika:

— definovany priority a kompetence, navrzeny terminy plnéni dkold

— navazuje rovné? na Narodni antibioticky program CR =>
soucinnost humanni a veterinarni mediciny

— Spoluprace ruznych subjektu nutna pro zavedeni a fungovani
potrebnych krok( v oblasti pouzivani antimikrobik (KVL , svazy
chovatelu zvirat, zastupci vySetrovacich laboratofi a vyzkumnych
pracovist (VUVeL VFU), MZe a MZd a statnich instituci (SVS,
USKVBL), zastupce svazu farmaceutickych firem.

— Diskuse:

otazky odborné spojené s:

e pouzivanim antimikrobik a

« minimalizaci dopadi AMR a zatéze na ZP ale i

otazky spojené s ekonomickymi stimuly

nastaveni kvalitativnich parametrt chov(, produkce zdravych potravin pod
znacnou kvality, moznost ekonomlckych stlmulu pro takové potraviny na

trhu CR a v budoucnosti snad i lepsi pozice ¢eské produkce ve vztahu
k mezinarodnimu obchodu.



Pracovni skupina Mze - souhrn priorit (1)

» Systém klasifikace chovu z pohledu jejich
kvality a implementace zasad preventivni
veterinarni mediciny v CR

— spoluprace vet lékar a chovatelé

— napr. skot, projekt NAZV, zadost o dotacni titul

— vyuziti moznosti rozSireni pusobnosti vet Iékare:
* nejen predepisovani (a aplikace) VLP, ale i
 stajova diagnostika
e zdravotni program stada



Pracovni skupina Mze - souhrn priorit (1)

e Systém sledovani citlivosti / rezistence
veterindrnich patogenu
— MIC, trendy AMR (garance a financovani SVS)

» Systém laboratorni diagnostiky

* Vypracovani ,doporucenych postupu®

e Systém kontroly v oblasti pouzivani antimikrobik
* Revize podminek registrace pro VLP

* Vzdélavaci materialy

e Sledovani spotreby veterinarnich antibiotik

* |legalni obchod s lécivy



Aktivity dlouhodobe uskutecnované

Sledovani prodeji VLP/spotieb antimikrobik, véetné
trendu.

e K dispozici jsou data o spotrebach na urovni

jednotlivych baleni VLP, ktera jsou neverejna, ale slouzi
k dalsSim analyzam,

e jednim z verejné dostupnych vystupu je publikovani
spotreb na urovni spotreb jednotlivych
farmakologickych skupin.

e Data publikovana na narodni i mezinarodni urovni:

e on line dostupna na portalu www.uskvbl.cz,
mezinarodné srovnatelna data pro 26 statu EEA
http://www.ema.europa.eu



http://www.uskvbl.cz/
http://www.ema.europa.eu/
http://www.ema.europa.eu/

Spotreba antimikrobik (I)

Trendy — vnitrostatni data CR:

Srovnani obdobi:
e 2010 a 2012 v absolutnim objemu /kg/ pokles o 24%

e 2012 a 2014 v absolutnim objemu /kg/ mirny vzestup
necelych 5%

Mezirocni srovnani v absolutnim objemu /kg/:
2012 -> 2013 v absolutnim objemu /kg/ nartst o 2,05%
2013 -> 2014 v absolutnim objemu /kg/ nartst o 2,5%.



Analyza trendl prodeju ATM
dle farmakologickych skupin: CR 2010-2014

Prodeje antimikrobik - porovnani let 2010 — 2014, skupiny, kg
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Spotieby cefalosporint CR
(trendy 2007 — 2014)

Trends: cephalosporins
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Cefalosporiny:
— | a ll generace:

cefalexin, cefadroxil,
cefapirin, cefalonium

cefacetril

— lll generace:
» cefoperazon
» ceftiofur

— I\ enerace:
IV generace:

e Cefquinom

— Pozn. Data 2014
doposud nepublikovana



Spotieby fluorochinolonti CR (2007-2014)

Trendy: hlavni'zéstupci fluorochinolonii
CR: 2007 - 2014 /kg/
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* majoritné perordlné poddvana VLP (>80%), zbytek injekeni

* posledni 3 roky viceméné stagnace (ale de facto ndvrat k roku 2008!)

* Vyrazny naruast 82 % (2007 — 2014)
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Trendy: chinolony a fluorochinolony
CR: 2007 — 2014 /kg/

2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014

e=pmfluorochinolony esfigmchinolony

... kfivka kopiruje vyvoj ENR

narast
pokles




Spotreba antimikrobik (I1): CZ vs EU

Porovnani CZ vs EU

celkové spotreby vztazené na populace
hospodarskych zvirat vcetné koni [mg/PCU]:

CZ se posunuje ponékud negativhim smérem!

Skupina stata s vyssimi:

témer 2 x vice (PL, BE), 2 x vice (DE,PT) 3 x a vice nez 3x (HU, IT, ES, CY)
Skupina statu s priblizné shodnymi :

NL (70), CZ (82), FR (95) ... ale NL a FR velmi vyznamné poklesy za posledni léta
Skupina statu s nizSimi:

Skupina statu se spotifebami o cca 30% nizsimi (SK, EE, UK, AT, IE, LU)

[ A &4

Skupina statl se spotifebami o cca 70% a vice nizSimi (FI, SI ,SE, IS, NO)



Celkove prodeje ATM 2013
srovnani v ramci EU

Srovnani * celkovych prodejii ATM zkorigovanych na populaci
hospodarskych zvifat [mg/PCU] data za rok 2013
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* Data je nutno interpretovat obezretné, mezi jednotlivymi staty se lisi slozeni

populaci zvirat i portfolio podavanych antimikrobik, vice slovni komentaf

Zdroj ESVAC 2013
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Report/2015/10/WC500195687.pdf



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2015/10/WC500195687.pdf

Kontrola potravin (1) - REZIDUA

Dlouhodobé jsou kontrolovany hladiny rezidui
(zbytku) cizorodych latek (v€etneé veterinarnich
antimikrobik) v potravinach zivocisneho
puvodu.

SVS (kotrola rezidui z portfolia registrovanych ATM) +
USKVBL (kotrola rezidui zakdzanych latek)

Rocneé se zkontroluje nékolik tisic vzorku

Nalezy antimikrobik jsou naprosto vyjimecné,
pocitaji se na jednotlivé pripady

viz data zverejnéna na portalu www.svs.cr



http://www.svs.cr/

Kotrola potravin Il - REZISTENCE

Dlouhodobé je monitorovan stav citlivosti a rezistence
zoonotickych, komensalnich a indikatorovych bakterii

vysetrovany kmeny izolované ze zvirat a potravin
zivocisného puvodu

Od roku 2014 dle harmonizovanych pravidel v souladu
s Rozhodnutim 2013/652/EU,

CR se jako jeden z nékolika statli zavazala v roce 2015
sledovat i urcité specifické profily rezistence (napr.
ESBL, karbapenemazy, AmpC betalaktamazy vyznamne
z pohledu moznych rizik a dopadt v oblasti humanni
mediciny)

mezinarodneée publikovana napr. posledni zprava zde
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/4036.
htm?utm source=alerts&utm medium=email&utm co
ntent=zoonoses&utm campaign=aih



http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/4036.htm?utm_source=alerts&utm_medium=email&utm_content=zoonoses&utm_campaign=aih
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/4036.htm?utm_source=alerts&utm_medium=email&utm_content=zoonoses&utm_campaign=aih
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/4036.htm?utm_source=alerts&utm_medium=email&utm_content=zoonoses&utm_campaign=aih

REZISTENCE CILOVYCH VET PATOGENU

* Monitoring rezistenci cilovych veterinarnich
patogent:

 pilotni projekt Il - X11/2015

— Garance a finance SVS,vyhodnocovani + spoluprace VUVel
— SVU - Praha, Jihlava a Olomouc

— pasivni monitoring (vzorky standardné odebirané z nemocnych
zvirat: testovani MIC u izolatli majoritnich patogent:

— drubez, prasata, skot (masny — respi a GIT, mlécny —mastitis)

— kumulované (anonymizované ve vztahu k jednotlivym chovim)
vysledky predpoklad: 1Q/ 2016




KONTROLY pouzivani VLP a
dozor nad trhem

USKVBL: inspekéni ¢innost zaméfena na spravné a
zodpovédné pouzivani veterinarnich lécivych pripravki

e Kontroly pouzivani VLP, vedeni zaznamu
* Kontrola distribucniho retézce

* Kontrola vydeje - Iékarny

e Kontrola micharen medikovanych krmiv

* Cilené kontroly (napr. 2013) — kontroly u vet |ékaru s
nejvetsimi objemy predepisovanych ATM s indikacnim
omezenim

e Rozsahla inspekcni Cinnost v ramci kompetenci KVS a SVS



Vzdelavani

e uskutecnovany prednasky a seminare pro:
— veterinarni lékare i chovatele

e publikace

— vydavany publikace k ATM a AMR:
* v odborném tisku (Veterinarstvi, Nas chov)

e ve vefejnych periodicich a médiich (Kvéty, Tyden, CRO)
* Je nastavena spoluprace s humanni medicinou
(v€etneée ucasti na CKS NAP a prednaskové
cinnosti — IPVZ pracovniku ve zdravotnictvi)



Zaver

* Situace se vyviji a dle aktualnich informaci je zcela jisté
prostor pro:
— zlepseni chovatelské praxe,
— zlepSeni v oblasti preventivni mediciny,

— presnéjsi nastaveni preventivnich programi (napf. vakcinace, schémata
spravné vyzivy, opatreni biosecurity, snizeni stresovych faktort apod.).

— zlepseni praxe predepisovani a racionalizace pouzivani antimikrobik

* Nejvétsi dil odpovédnosti vzdy bude v konecném dusledku:

- na kazdé individualni farmeé ¢i chovu

- na konkrétnich lidech: na pfedepisujicim veterinarnim lékafri, na chovateli,
zootechnickych pracovnicich a osetrfovatelich.

e Je vsak potreba vytvorit takové podminky napomahajici
témto individualnim subjektum v praxi realizovat potrebna
opatreni, aby byla funkcni a dlouhodobé udrzitelna ve
fungujicich a konkurenceschopnych chovech



Dékuji za pozornost! EVROPSKY ¢
ANTIBIOTICKY Y&

Dl EVROPSKA INICIATIVA
25l \V OBLASTI ZDRAVI

Dotazy/komentare

kontakty:

hera@uskvbl.cz
pokludova@uskvbl.cz
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