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Oggetto: Utilizzo antibiotici CIA — interpretazioni difformi delle autorita locali di controllo

In riferimento alla richiesta pervenuta da codesta Federazione circa Iesistenza di comportamenti
disomogenei da parte delle Autorita di controllo in merito all’impiego degli antibiotici di
importanza critica per I’'uomo (CIA), si forniscono i seguenti elementi di risposta.

Come & noto, 1 CIA sono molecole fondamentali per il trattamento di infezioni gravi e pericolose
nell’uomo, per le quali, allo stato attuale, esistono poche opzioni terapeutiche. Pertanto, risulta
quanto mai necessario assicurare un loro utilizzo prudente, sia in medicina umana che veterinaria.

1 documenti di riferimento sono:

a. Ranking of medically important antimicrobials for risk management of antimicrobial
resistance due to non-human use - 6th revision 2018 -
“https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/312266/9789241515528-eng.pdf?ua=1

b. OIE list of antimicrobial agents of veterinary importance (July 2019)
https://www.oie.int/fileadmin/Home/eng/Our_scientific_expertise/docs/pdf/AMR/A_OIE
List_antimicrobials July2019.pdf

~
Come la stessa Organizzazione Mondiale della Sanita raccomanda, “I’elenco della CIA dovrebbe
essere usato come riferimento per aiutare a formulare e dare priorita alla valutazione del rischio e
alle strategie di gestione del rischio per il contenimento della resistenza agli antimicrobici” e deve
essere usato in combinazione con la lista dell’OIE, per stabilire le priorita delle strategie di gestione
del rischio nel settore umano, nel settore degli animali da produzione di alimenti, nell’agricoltura,
secondo un approccio multisettoriale “One Health™.

Ad oggl, le raccomandazioni fomite dalle Autorita europee ¢ nazionali sono incluse in:

1. linee guida sull’'uso prudente degli antimicrobici in medicina veterinaria (2015/C
299/04);

’
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2.

nota sull’uso responsabile dei medicinali veterinari contenenti colistina al fine di ridurre
il rischio della resistenza antimicrobica (nota prot. n. DGSAF/18992/P del 5/08/2016);

linee guida per I'uso prudente degli antimicrobici negli allevamenti zootecnici per la
prevenzione dell’antimicrobico-resistenza e proposte alternative
(http://www.salute.gov.it/portale/news/p3 2 _1_1_1.jsp?lingua=italiano&menu=notizie&

p=dalministero&id=3486);

Nello specifico, i principi per I'impiego dei CIA sono:

- non per la profilassi attraverso il loro impiego in mangime o acqua, in assenza di segni
clinici dell’animale che deve essere trattato;

- non per il trattamento di prima linea, a meno che non sia giustificato e basato, Jaddove
possibile sui risultati dei test di sensibilita;

- uso in deroga limitato e riservato a casi in cui non vi ¢ alternativa disponibile.

Si riporta, inoltre, anche la rappresentazione schematica dell’impiego degli antibiotici in accordo
con i principi associati a un uso prudente e responsabile degli antimicrobici, in considerazione della
classificazione degli antibiotici, dello scopo e della via di somministrazione, inclusa nelle linee

guida di cui al punto 2.
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In linea generale, non vi sono al momento divieti all’utilizzo dei CIA per il trattamento di
animali, fatta eccezione per quello relativo alla loro inclusione nel protocollo terapeutico.

Sono state, invece, fornite una serie di raccomandazioni per un loro uso prudente e responsabile,
che consenta di garantirne l'efficacia continua e la riduzione al minimo dello sviluppo della
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resistenza. Precauzioni speciali per I’impiego negli animali sono anche presenti nei Riassunti delle
Caratteristiche del Prodotto dei medicinali veterinari autorizzati.

Per quanto finora descritto, si ribadisce che il medico veterinario, oltre al rispetto di quanto gi&
disciplinato dall’art 76 del d.lgs. 6 aprile 2006, n. 193 e s.m.i., deve porre una particolare attenzione
nella scelta di antimicrobici di importanza critica per I'vomo, impiegandoli come ultima risorsa
qualora nessun efficace trattamento alternativo sia disponibile ¢ suila base di test di sensibilita,
laddove possibile, o dei pertinenti dati epidemiologici.

Tale scelta pud essere supportata dalla consultazione della nuova categorizzazione degli
antibiotici per 1’uso negli animali, elaborata dal Gruppo di esperti AMEG (Antimicrobial Advice
Ad Hoc Expert Group), pubblicata sul sito dell’EMA ai seguenti link:

- https://www.ema.europa.ew/en/documents/report/categorisation-antibiotics-european-union-
answer-request-european-commission-updating-scientific en.pdf

https://www.ema.europa.euw/en/documents/report/categorisation-antibiotics-use-animals-
prudent-responsible-use en.pdf).

Si comunica, infine, che sono in corso di revisione le linee guida per I’effettuazione dei conirolli
ufficiali sulla distribuzione e I'impiego dei medicinali negli animali, con I’obiettivo di uniformare
PPattivita di verifica sul territorio nazionale, alla luce dei nuovi strumenti informatici messi a
disposizione da questo Dicastero.

Si resta a disposizione per qualsiasi richiesta di chiarimento si rendesse necessaria.
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