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Wprowadzenie

Najnowsze wyniki monitorowania konsumpcji antybioty-
koéw w Polsce i w Europie przedstawia dokument opracowa-
ny listopadzie 2018 r. w ramach Europejskiej Sieci Monitoro-
wania Konsumpcji Antybiotykéw ESAC-Net (ang. European
Surveillance of Antimicrobial Consumption Network), koordy-
nowanej przez Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kon-
troli Choréb (ECDC, ang. European Centre for Disease Preven-

tion and Control). [1]

Opracowanie podsumowuje dane z 25 krajow Unii Europej-
skiej (UE) i 2 krajow Europejskiego Obszaru Gospodarczego
(EOQG) tj. Norwegdii i Islandii. Dane pochodzg z tych samych
Zrédet, jak w latach wczedniejszych (dane z baz refundacyj-
nych lub sprzedazowych) z wyjatkiem Hiszpanii, z ktérej
poza danymi refundacyjnymi dostarczono danych sprzeda-
zowych za 2016 i 2017 rok, a takze po raz pierwszy oprécz

danych z lecznictwa otwartego, dane szpitalne.

Monitorowaniu poddano trzy podstawowe kategorie $rod-
kow przeciwdrobnoustrojowych, w tym: srodki przeciwbak-
teryjne stosowane ogdlnie (grupa JO1 w klasyfikacji ATC),

srodki przeciwgrzybicze stosowane ogdlnie (grupy J02
i DO1B klasyfikacji ATC) oraz $rodki przeciwwirusowe stoso-
wane ogolnie (grupa JO5 klasyfikacji ATC). Ponizsze zestawie-

nie przedstawia dane nt. pierwszej wymienionej grupy.

W klasyfikacji ATC niektére srodki przeciwbakteryjne stoso-
wane ogdlnie sklasyfikowane sa réwniez w innych grupach
niz JO1, sg to:

* wankomycyna i fidaksomycyna stosowane doustnie
w leczeniu zakazen wywotywanych przez Clostridioides
difficile sklasyfikowane w grupie AO07A (leki przeciw-
drobnoustrojowe stosowane w infekcjach przewodu

pokarmowego)

* metronidazol stosowany doustnie w leczeniu C. difficile
sklasyfikowany w grupie PO1A (leki stosowane w lecze-

niu pefzakowicy i innych zakazen pierwotniakowych)

* rifampicyna sklasyfikowana w grupie JO4A (leki stoso-
wane w leczeniu gruzlicy) - powinna by¢ zawsze stoso-
wana w terapii skojarzonej, odgrywa wazna role przede

wszystkim w leczeniu gruZlicy i zakazerh wywotywanych
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przez pratki atypowe, coraz czesiciej znajduje tez zasto-
sowanie (podawana dozylnie) w leczeniu ciezkich zaka-
zen gronkowcowych zwiaszcza zwigzanych z biomate-
riatami (np. protezy stawowe, sztuczne zastawki serca,
zastawki mdézgowe) w potaczeniu z innym antybioty-

kiem przeciwgronkowcowym.

Podobnie jak w latach ubiegtych dane nt. konsumpcji an-
tybiotykoéw z lecznictwa otwartego i zamknietego (szpita-
le), zgromadzone w ramach sieci ESAC-Net, przedstawiane
sg za pomoca wskaznika dawek dobowych definiowanych
DDD (ang. defined daily dose) na 1000 mieszkancéw na dzien
wg metodologii ATC/DDD opracowanej przez Osrodek Sta-
tystyki Medycznej Swiatowej Organizacji Zdrowia (DDD
aktualne dla 2018 roku). DDD jest rekomendowana miarg
umozliwiajagcg poréwnanie zuzycia antybiotykéw miedzy
réznymi krajami, czy osrodkami, a takze obserwacje trendéw

konsumpdji.

Wskaznik DDD na 1000 mieszkancow na dzien szacuje
w przyblizeniu odsetek populacji, ktéra przyjmuje w cia-
gu doby leczenie przeciwdrobnoustrojowe. Jest to réwniez
wskaznik rekomendowany do monitorowania konsumpgji
antybiotykéw na podstawie raportu ,Revitalizing the antibio-
tic pipeline. Stimulating innovation while driving sustainable
use and global access (DRIVE AB)” (,Rewitalizacja zasobéw
antybiotykowych. Stymulowanie innowacji i wzmacnianie
wlasciwego stosowania i globalnego dostepu”) opracowa-
nego w ramach interdyscyplinarnego konsorcjum finanso-
wanego ze Srodkéw Inicjatywy Innowacyjnej Medycyny (IMI,
ang. Innovative Medicines Initiative) realizowanej w ramach
wspotpracy Unii Europejskiej i Europejskiego Stowarzysze-
nia Przemystu Farmaceutycznego (EFPIA — ang. European

Pharmaceutical Industry Association). [2]

Mimo, ze zaréwno Osrodek Referencyjny ds. Statystyki
Medycznej Swiatowej Organizacji Zdrowia [3] jak i projekt
DRIVE AB rekomenduja wyrazanie konsumpcji antybiotykéw
w lecznictwie zamknietym za pomocg DDD na 100 osobodni
hospitalizacji, niniejsze opracowanie przedstawia konsump-
cje za pomocg DDD na 1000 mieszkancéw na dzieh zaréwno
w lecznictwie otwartym jak i zamknietym. Wynika to z braku
(w wiekszosci krajow raportujacych dane) dostepu do infor-
macji nt. liczby osobodni hospitalizacji. Aby umozliwi¢ po-

réwnanie danych miedzy réznymi krajami wybrano wiec licz-

be mieszkancéw jako denominator, a wspomniany wskaznik
DDD na 1000 mieszkancéw na dzierh wybrany zostat przez
ECDC, Europejski Urzad ds. BezpieczeAstwa Zywnosci (EFSA,
ang. European Food Safety Authority) i Europejska Agencje
Lekéw (EMA, ang. European Medicines Agency) jako podsta-
wowy wskaznik pomiaru konsumpcji antybiotykéw w lecz-

nictwie otwartym i zamknietym.

Przecietne wartosci dla krajéw Unii Europejskiej i Europej-
skiego Obszaru Gospodarczego (UE/EOG) uwzgledniaja
przecietne wartosci dla wybranych grup i podgrup klasyfika-
¢ji ATC raportowanych w danym roku. Wartosci te wyrazono
za pomoca Sredniej wazonej, obliczanej poprzez sumowa-
nie poziomu zuzycia produktéw z poszczegdlnych krajow
w DDD na 1000 mieszkarncéw na dzierh pomnozonego przez
liczebnos¢ populacji poszczegdlnych krajéw na podstawie
danych Eurostat i podzielenie tej sumy przez catkowita po-
pulacje UE/EOG. Piecioletnie trendy konsumpcji wyrazone
w DDD na 1000 mieszkancéw na dzier szacowano z wyko-

rzystaniem regresji liniowe;j.

Szczegodtowe informacje dotyczace metodologii raportowa-
nia, obliczania i walidacji danych nt. konsumpcji srodkéw
przeciwdrobnoustrojowych dostepne sg na stronie ECDC
(zaktadki dotyczace sieci ESAC-Net), oraz w raportach sieci
ESAC-Net [4]. Najbardziej aktualne dane dotyczace kon-
sumpgcji srodkéw przeciwdrobnoustrojowych (dane za lata
1997-2017) dostepne sa w interaktywnej bazie danych sieci
ESAC-Net na stronie ECDC [5].

Konsumpcja antybiotykéw w Europie

Podstawa niniejszego opracowania byly dane nt. konsump-
¢ji srodkéw przeciwbakteryjnych w 2017 r. przekazane
ze wszystkich krajow Unii Europejskiej z wyjatkiem Czech,
Grecji i Stowacji, a takze z dwdch wspomnianych krajow
EOG (Islandii i Norwegii). 22 kraje przekazaty dane o z sek-
tora lecznictwa otwartego jak i zamknietego, 3 kraje (Au-
stria, Islandia i Niemcy) przekazaty dane wytacznie dla lecz-
nictwa otwartego, dwa kraje (Cypr i Rumunia) przekazaty
dane nt. catkowitej konsumpcji bez podziatu na lecznictwo
otwarte i zamkniete. Zaréwno dla lecznictwa otwartego, jak
i zamknietego zrédtem danych nt. konsumpcji z wiekszosci
krajow byly bazy sprzedazowe, lub wspdlne bazy sprzedazo-

we i refundacyjne.
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Catkowita konsumpcja srodkow przeciwbakteryjnych (grupa JO1 klasyfikacji ATC): lecznictwo otwarte
i zamkniete lacznie

W 2017 r. Srednia wazona catkowitej (facznie dla lecznictwa otwartego i zamknietego) konsumpcji sSrodkéw przeciwbakteryj-
nych stosowanych wewnetrznie w krajach UE/EOG wyniosta 23,4 DDD na 1000 mieszkancéw na dzier i oscylowata pomie-

dzy 11,0 w Holandii a 34,1 w Hiszpanii (Wykres 1).

Wykres 1. Catkowita (tacznie dla lecznictwa otwartego i zamknietego) konsumpcja $rodkéw przeciwbakteryjnych stoso-
wanych ogdlnie (grupa JO1 klasyfikacji ATC) w krajach Unii Europejskiej/Europejskiego Obszaru Gospodarczego

w 2017 r. (DDD na 1000 mieszkanncéw na dzien)

* Austria, Niemcy i Islandia dostarczyty wytqcznie danych nt. konsumpcji w lecznictwie otwartym — na powyzszym wykresie dane dla tych krajéw przedstawiajq
tylko poziom konsumpcji w lecznictwie otwartym
Przecietne wartosci zuzycia antybiotykdw dla krajéw UE/EOG przedstawiajq Sredniq wazonq



NARODOWEGO PROGRAMU OCHRONY

Konsumpcja srodkow przeciwbakteryjnych (grupa J01 klasyfikacji ATC) w lecznictwie otwartym

W 2017 r. $rednia wazona konsumpcji srodkéw przeciwbakteryjych stosowanych wewnetrznie w sektorze lecznictwa otwar-
tego w krajach UE/EOG wyniosta 21,8 DDD na 1000 mieszkarncéw na dzien i oscylowata pomiedzy 10,1 w Holandii a 33,6
na Cyprze (Wykres 2).

Wykres 2. Konsumpcja srodkéw przeciwbakteryjnych stosowanych ogodlnie (grupa JO1 klasyfikacji ATC) w lecznictwie
otwartym w krajach Unii Europejskiej/Europejskiego Obszaru Gospodarczego w 2017 r. (DDD na 1000 mieszkan-

céw na dzien)

Cypr i Rumunia dostarczyty dane sumaryczne bez rozbicia na lecznictwo otwarte i zamkniete

Przecietne wartosci zuzycia antybiotykdw dla krajéw UE/EOG przedstawiajq sredniq wazong
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Tabela 1 i Wykres 3 przedstawiaja konsumpcje podstawowych podgrup antybiotykéw stosowanych wewnetrznie
(grupa JO1 klasyfikacji ATC) w lecznictwie otwartym w 2017 r. Podobnie jak w latach ubiegtych, we wszystkich krajach
raportujacych dane najczesciej stosowano penicyliny (grupa JO1C klasyfikacji ATC), a konsumpcja tej grupy wyniosta
od 36% (Niemcy) do 71% (Stowenia) konsumpcji catej grupy JO1 w lecznictwie otwartym. Odsetek konsumpcji po-
zostatych grup antybiotykéw byt bardziej zréznicowany, np. konsumpcja cefalosporyn i pozostatych beta-laktamoéw
(grupa JO1D) wyniosta od 0,2% (Dania) do 21% (Niemcy), makrolidéw, linkozamidéw i streptogramin (grupa JOTF)
od 5% (Szwecja) do 23% (Luksemburg), chinolonéw (grupa JOTM) od 2% (Wielka Brytania) do 19% (Cypr).

Wykres 3. Konsumpcja srodkéw przeciwbakteryjnych stosowanych ogélnie (grupa JO1 klasyfikacji ATC) zuwzglednie-
niem poszczegdlnych grupantybiotykéwwlecznictwie otwartymwkrajach Unii Europejskiej/Europejskiego

Obszaru Gospodarczego w 2017 r. (DDD na 1000 mieszkarcéw na dzien)

(a) Cypr i Rumunia dostarczyty dane sumaryczne bez rozbicia na lecznictwo otwarte i zamkniete
Przecietne wartosci zuzycia antybiotykdw dla krajow UE/EOG przedstawiajq Sredniq wazonq
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Tabela 1. Konsumpcja srodkéw przeciwbakteryjnych stosowanych ogoélnie (grupa JO1 klasyfikacji ATC) z uwzglednie-
niem poszczegdlnych grup antybiotykdéw w lecznictwie otwartym w krajach Unii Europejskiej/Europejskie-

go Obszaru Gospodarczego w 2017 r. (DDD na 1000 mieszkancéw na dzien)

Austria 06 7,2 1,5 02 2,8 1,2 04 0,0 14,0
Belgia 1,9 14,5 1,2 02 34 22 2,5 0,0 259
Butgaria 16 8,0 4,1 0,8 3,8 2,9 0,1 02 21,5
Chorwacja 1,0 11,5 2,5 06 2,7 1,5 07 0,0 20,5
Cypr (a) 3,5 13,9 58 03 2,9 63 08 0,1 336
Dania 1,4 10,2 0,0 0,7 16 04 06 0,0 15,0
Estonia 13 5,1 1,2 04 23 08 05 0,0 11,5
Finlandia 33 5,7 1,9 1,0 0,7 0,7 1,5 0,0 14,9
Francja 3,0 19,2 16 04 3,0 14 05 0,0 29,2
Niemcy 18 5,0 2,8 0,5 2,1 11 05 0,0 13,7
Wegry 11 6,7 2,1 04 2,8 24 0,1 0,0 15,6
Islandia 5,0 12,0 06 02 16 0,8 13 0,0 21,5
Irlandia 2,8 13,0 1,1 09 42 0,8 0,1 0,0 22,9
Wiochy 05 13,1 1,9 07 3,8 2,7 06 0,1 234
totwa 2,2 6,9 07 08 2,0 1,0 0,7 0,0 14,3
Litwa 1,4 9,9 1,3 0,0 2,1 09 1,2 0,0 16,8
Luksemburg 1,1 10,0 24 0,6 55 2,8 1,8 0,1 24,1
Malta 16 10,9 3,2 04 45 2,2 04 03 234
Holandia 2,0 4,0 0,0 04 14 07 1,5 0,0 10,1
Norwegia 2,7 6,0 0,1 06 1,0 04 3,9 0,0 14,7
Polska 2,4 98 4,0 05 45 1,5 43 0,0 27,0
Portugalia 0,8 12,6 1,6 0,4 2,4 1,3 1,1 0,0 20,3
Rumunia (a) 0,8 15,7 5,0 09 2,9 33 03 02 29,1
Stowenia 03 9,4 04 0,7 17 11 04 0,0 14,0
Hiszpania 15 21,2 2,3 04 3,1 2,8 05 02 32,0
Szwecja 23 6,2 0,1 03 05 06 1,5 0,0 11,6
Bvr\cte;';?a 48 8,3 02 1,0 2,9 05 13 0,0 19,1
UE/EOG 2,2 11,5 2,0 0,6 2,9 1,6 1,1 0,1 21,8

(a) Cypr i Rumunia dostarczyty dane sumaryczne bez rozbicia na lecznictwo otwarte i zamkniete
* J01B: amfenikole; JO1G: aminoglikozydy, JO1R: kombinacje antybiotykéw
Przecietne wartosci zuzycia antybiotykdw dla krajéw UE/EOG przedstawiajq sredniqg wazonq

Srednia wazona poziomu konsumpgji antybiotykéw (grupy JO1) w krajach UE/EOG w latach 2013-2017 spadta z22,3 do 21,8
DDD na 1000 mieszkancéw na dzien, spadek ten nie byt jednak znamienny statystycznie (Tabela 2). Istotnego statystycz-
nie spadku poziomu konsumpdji antybiotykéw nie odnotowano w zadnym kraju UE/EOG, natomiast istotny statystycznie
wzrost poziomu zuzycia antybiotykéw odnotowano w nastepujacych krajach: Finlandia, Holandia, Luksemburg, Niemcy,
Norwegia, Szwecja, Wielka Brytania i Wtochy.
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Tabela 2. Konsumpcja srodkéw przeciwbakteryjnych stosowanych ogdlnie (grupa JO1 klasyfikacji ATC) w lecznictwie
otwartym w krajach Unii Europejskiej/Europejskiego Obszaru Gospodarczego w latach 2013-2017 r. (DDD

na 1000 mieszkancéw na dzien)

Holandia 10,8 10,6 10,7 10,4 10,1 -0,17 1
Estonia 11,7 11,7 12,0 11,9 11,5 -0,01

Szwecja 13,0 13,0 12,3 12,0 11,6 -0,38 l
Niemcy 15,8 14,6 14,4 14,1 13,7 -0,44 1
Austria 16,3 13,9 13,9 13,3 14,0 -0,52

Stowenia 14,5 14,2 14,5 13,9 14,0 -0,34

Lotwa 13,5 12,6 13,3 13,2 14,3 -0,22

Norwegia 16,2 15,9 15,8 15,2 14,7 -0,37 !
Finlandia 18,3 18,1 17,2 16,5 14,9 -0,85 l
Dania 16,4 15,9 16,1 15,9 15,0 -0,28

Wegry 15,5 16,2 17,0 15,4 15,6 -0,05

Litwa 18,5 16,0 16,7 16,6 16,8 -0,29

Wielka Brytania 20,6 20,8 20,1 19,6 19,1 -0,43 l
Portugalia 19,6 20,3 21,3 21,6 20,3 -0,26

Chorwacja 21,1 214 21,8 20,7 20,5 -0,19

Butgaria 19,9 21,2 21,4 19,8 21,5 0,18

Islandia 21,9* 19,3 19,9 20,7 21,5 nie dotyczy

UE/EOG 22,3 21,9 22,4 22,8 21,8 -0,01

Irlandia 23,7 23,0 25,3 24,2 22,9 -0,03

Wiochy 28,6 27,8 27,5 26,9 23,4 -1,14 !
Malta 23,8 23,7 21,6 21,2 23,4 -0,32
Luksemburg 27,7 25,8 26,3 25,5 24,1 -0,74 l
Belgia 27,4 27,2 27,7 27,5 259 -0,26

Polska 23,6 22,8 26,2 24,0 27,0 0,79

Rumunia 31,6 31,2  33,3* 29,5% 291* -0,67

Francja 30,1 29,0 29,9 30,3 29,2 -0,05

Hiszpania 20,3t 21,6t 22,2 329 32,0 nie dotyczy

Cypr 28,2  26,1*  31,1%  32,7* 33,6 1,73

Czechy 18,9 19,1 19,5 nie dotyczy

Grecja 32,2 35,1 36,1 36,3 nie dotyczy

Stowacja 23,6 20,9 24,5 23,6 nie dotyczy

* sumaryczne dane obejmujqce dane z lecznictwa otwartego i zamknietego

t dane z bazy refundacyjnej (ktéra nie uwzgledniata antybiotykéw nierefundowanych, ani antybiotykow dostepnych bez recepty)

,hie dotyczy” - nie zastosowano metody regresji liniowej z powodu braku danych, zmian w systemie gromadzenia danych, lub zmian sektora z ktérego
dostarczano dane (dane z lecznictwa otwartego versus sumaryczne dane z lecznictwa otwartego i szpitalnego) w latach 2013-2017

(a) w Polsce i Portugalii miedzy 2011 a 2015 r. zmienit sie system raportowania danych (z bazy refundacyjnej na baze sprzedazy rynkowej)

., " = istotny statystycznie trend malejqcy

Przecietne wartosci zuzycia antybiotykéw dla krajéw UE/EOG przedstawiajq Sredniq wazong

7
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Biorac pod uwage trendy zuzycia poszczegdlnych podgrup
antybiotykéw w krajach UE/EOG w lecznictwie otwartym
w latach 2013-2017 zaobserwowano istotny statystycznie
spadek zuzycia tetracyklin oraz sulfonamidéw z trimetopri-
mem, nie odnotowano natomiast istotnego statystycznie

wzrostu zuzycia zadnej z podgrup antybiotykéw.

W 2017 roku dane nt. liczby opakowan antybiotykéw stoso-
wanych doustnie w lecznictwie otwartym przekazato 17 kra-
jow sposréd 27 raportujacych dane. Przecietna konsumpcja
antybiotykéw (grupa JO1) stosowanych doustnie w lecznic-
twie otwartym wahata sie w przedziale od 1,0 opakowania
na 1000 mieszkancéw na dzien w Szwecji do 4,5 opakowan

na 1000 mieszkancéw na dzien we Francji.

Dodatkowe wskazniki pomiaru srodkow przeciwbakte-
ryjnych (grupa JO1 klasyfikacji ATC) w lecznictwie

otwartym

Na podstawie danych za 2017 rok po raz pierwszy podjeto
prébe bardziej szczegdtowego opisania konsumpcji anty-
biotykéw za pomoca dodatkowych wskaznikéw. Zestawie-
nia te mozna znalez¢ na stronie ECDC w zaktadkach dotycza-
cych sieci ESAC-Net. Wsrod tych dodatkowych wskaznikéw

znalazly sie:

1. Dodatkowy wskaznik pomiaru ECDC/EFSA/EMA -
wskaznik konsumpgji penicylin o szerokim spektrum
dziafania, cefalosporyn, makrolidéw (z wytaczeniem ery-
tromycyny) i fluorochinolonéw (JO1(CR+DC+DD+(FA-
-FA01)+MA)) w odniesieniu do poziomu konsumpcji
penicylin o waskim spektrum dziatania, cefalosporyn
i erytromycyny (JO1(CA+CE+CF+DB+FA01)),

2. Dodatkowe wskazniki ESAC-Net:

* wzgledna konsumpcja penicylin wrazliwych na dziata-
nie beta-laktamazy w stosunku do catkowitej konsump-
¢ji grupy JO1,

* wzgledna konsumpcja kombinacji penicylin w tym pe-
nicylin z inhibitorem beta-laktamazy w stosunku do cat-
kowitej konsumpcji grupy JO1,

* wzgledna konsumpcja cefalosporyn trzeciej i czwartej
generacji w stosunku do catkowitej konsumpcji grupy
Jo1,

* wzgledna konsumpcja fluorochinolonéw w stosunku
do catkowitej konsumpcji grupy JO1,

* stosunek konsumpcji antybiotykéw o szerokim spek-
trum dziatania do antybiotykéw o waskim spektrum
dziatania.

3. Konsumpcja Srodkéw przeciwbakteryjnych sklasyfiko-
wanych w innych grupach (A07A, PO1A, JO4A), w tym
konsumpcja doustnej wankomycyny i fidaksomycyny
(AO7AA09 i A07AA12), rifampicyny (JO4ABO02), doustne-
go i doodbytniczego metronidazolu (POTABO1).

Konsumpcja srodkow przeciwbakteryjnych (grupa JO1

klasyfikacji ATC) w lecznictwie zamknietym

W 2017 r. srednia wazona konsumpcji Srodkéw przeciwbak-
teryjnych stosowanych wewnetrznie w sektorze lecznictwa
zamknietego w krajach UE/EOG wyniosta 2,0 DDD na 1000
mieszkancow na dzien i oscylowata od 0,9 w Holandii do 3,1
na Malcie (Wykres 4). Tabela 3 i Wykres 5 przedstawiajg kon-
sumpcje podstawowych podgrup antybiotykéw stosowa-
nych wewnetrznie (grupa JO1 klasyfikacji ATC) w lecznictwie
zamknietym w 2017 r.
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Wykres 4. Konsumpcja srodkéw przeciwbakteryjnych stosowanych ogélnie (grupa JO1 klasyfikacji ATC) w lecznictwie
zamknietym w krajach Unii Europejskiej/Europejskiego Obszaru Gospodarczego w 2017 r. (DDD na 1000

mieszkancéw na dzien)

Finlandia: dane z lecznictwa zamknietego uwzgledniajq réwniez zuzycie antybiotykéw w niewielkich zaktadach podstawowej opieki zdrowotnej oraz do-
mach opieki

Portugalia: dane z lecznictwa zamknietego obejmujq jedynie szpitale publiczne

Przecietne wartosci zuzycia antybiotykdw dla krajéw UE/EOG przedstawiajq Sredniq wazong
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Wykres 5. Konsumpcja srodkéw przeciwbakteryjnych stosowanych ogélnie (grupa JO1 klasyfikacji ATC) z uwzgled-
nieniem poszczegdlnych grup antybiotykéw w lecznictwie zamknietym w krajach Unii Europejskiej/Euro-

pejskiego Obszaru Gospodarczego w 2017 r. (DDD na 1000 mieszkancéw na dzien)

(a) Finlandia: dane z lecznictwa zamknietego uwzgledniajq réwniez zuzycie antybiotykow w niewielkich zaktadach podstawowej opieki zdrowotnej oraz
domach opieki

(b) Portugalia: dane z lecznictwa zamknietego obejmujq jedynie szpitale publiczne

Przecietne wartosci zuzycia antybiotykéw dla krajéw UE/EOG przedstawiajq sredniqg wazonq
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Tabela 3. Konsumpcja srodkéw przeciwbakteryjnych stosowanych ogdlnie (grupa JO1 klasyfikacji ATC) w lecznic-
twie zamknietym w krajach Unii Europejskiej/Europejskiego Obszaru Gospodarczego w latach 2013-2017 r. (DDD

na 1000 mieszkancéw na dzien)

Holandia 1,0 1,0 1,0 1,0 0,9 0,00

Wegry 1,2 1,2 1,2 1,2 1,2 0,00

Norwegia 1,4 1,4 1,4 1,4 1,4 0,00

Portugalia (b) 1,6 1,5 1,6 1,6 1,6 -0,01

Butgaria 1,4 1,4 1,4 1,6 1,6 0,06

Szwecja 1,7 1,6 1,7 1,6 1,6 0,00

Stowenia 1,5 1,6 1,7 1,7 1,7 0,03

Irlandia 1,8 1,6 1,9 1,8 1,8 0,02
Luksemburg 2,0 1,8 1,8 1,7 1,8 -0,05

Estonia 1,8 1,8 1,7 1,7 1,8 -0,01

Polska 1,4 1,4 1,4 1,8 nie dotyczy

Belgia 2,0 1,9 2,0 2,0 1,9 0,01
Chorwacja 1,8 19 1,9 1,9 2,0 0,04 1
UE/EOG 2,0 2,0 2,0 21 2,0 0,01

Dania 2,0 2,1 2,3 2,0 2,1 -0,01

Hiszpania 2,1 nie dotyczy

Francja 2,2 2,2 2,2 2,2 2,1 -0,01

Wiochy 2,2 2,1 24 2,5 2,1 0,03

totwa 2,3 2,2 2,2 2,1 2,2 -0,04

Finlandia (a) 2,8 2,6 2,5 2,5 2,3 -0,11 1
Litwa 2,4 2,3 2,5 2,6 2,5 0,04

Wielka Brytania 2,3 2,5 2,5 2,5 2,5 0,02

Malta 1,7 2,2 2,8 2,8 3,1 0,33 1
Grecja 2,0 2,1 2,1 2,4 nie dotyczy

Stowacja 2,3 2,5 2,4 2,5 nie dotyczy

(a) Finlandia: dane z lecznictwa zamknietego uwzgledniajq réwniez zuzycie antybiotykéw w niewielkich zaktadach podstawowej opieki zdrowotnej oraz
domach opieki
(b) Portugalia: dane z lecznictwa zamknietego obejmujq jedynie szpitale publiczne
,hie dotyczy” - nie zastosowano metody regresji liniowej z powodu braku danych, zmian w systemie gromadzenia danych, lub zmian sektora z ktérego
dostarczano dane (dane z lecznictwa otwartego versus sumaryczne dane z lecznictwa otwartego i szpitalnego) w latach 2013-2017
711" - istotny statystycznie trend malejqcy i rosnqcy
Przecietne wartosci zuzycia antybiotykdw dla krajow UE/EOG przedstawiajq sredniq wazonq
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Zaobserwowano istotne réznice w poziomie zuzycia
poszczegdlnych grup w réznych krajach: zuzycie cefa-
losporyn i pozostatych beta-laktaméw innych niz pe-
nicyliny (JO1D) w ogdlnym zuzyciu grupy JO1 wynosito
od 7% w Wielkiej Brytanii do 59% w Butgarii, makrolidéw,
linkozamidéw i streptogramin (JO1F) od 3% na Litwie
do 13% w Irlandii, a chinolonéw (JOTM) od 4% w Norwe-
gii do 18% we Wtoszech.

W okresie 2013-2017 nie zaobserwowano istotnych sta-
tystycznie zmian poziomu konsumpcji srodkéw przeciw-
bakteryjnych stosowanych wewnetrznie w lecznictwie
zamknietym mierzonych z pomoca DDD na 1000 miesz-
kancéw na dzien w krajach UE/EOG. Na poziomie poszcze-
golnych krajow istotny statystycznie wzrost odnotowano

w Chorwacji i na Malcie, natomiast spadek w Finlandii.

Wsréd najistotniejszych obserwacji dotyczacych kon-
sumpgji antybiotykéw kluczowych z punktu widzenia
antybiotykoopornosci w krajach UE/EOG raportujacych
dane z lecznictwa zamknietego w latach 2013-2017 od-
notowano istotny statystycznie wzrost poziomu zuzycia
piperacyliny z tazobaktamem (JO1CRO5). Przecietny po-
ziom konsumpcji karbapeneméw (JO1DH) na poziomie
UE/EOG nie zmienit sie w sposéb istotny statystycznie.
Zmiany takie odnotowano na poziomie poszczegdlnych
krajow: wzrost w 9 krajach (Butgaria, Chorwacja, Cypr, Es-
tonia, Wegry, totwa, Litwa, Malta i Rumunia), natomiast
spadek w 2 krajach (Portugalia i Wiochy). Przecietny po-
ziom konsumpcji polimyksyn na poziomie UE/EOG nie
zmienit sie w sposob istotny statystycznie, jednak réw-
niez odnotowano zmiany na poziomie poszczegélnych
krajow: wzrost w 4 krajach (Estonia, Portugalia, Wegry

i Wtochy), a spadek w 2 krajach (Francja i Irlandia).

Konsumpcje nowych s$rodkéw przeciwbakteryjnych
w 2017 zarejestrowanych przez EMA i wprowadzonych
do uzycia w krajach UE (w tym w Polsce) odnotowano
w 8 krajach. Poziom zuzycia tych substancji (ceftazydym
z awibaktamem i ceftolozan z tazobaktamem) byt w 2017

roku bardzo niski.

Dodatkowe wskazniki pomiaru srodkow prze-
ciwbakteryjnych (grupa JO1 klasyfikacji ATC)
w lecznictwie zamknietym

W lecznictwie zamknietym réwniez podjeto prébe zasto-
sowania dodatkowych wskaznikdw konsumpcji srodkéw
przeciwbakteryjnych. Wéréd tych dodatkowych wskazni-

kéw dla lecznictwa zamknietego znalazly sie:

1. Dodatkowy wskaznik pomiaru ECDC/EFSA/EMA -
procentowy udziat zuzycia nastepujacych grup i sub-
stancji: glikopeptydéw, ceflosporyn 3-ciej i 4-tej ge-
neracji, monobaktaméw, karbapenemoéw, fluorochi-
nolonéw, polimyksyn, piperacyliny z tazobaktamem,
linezolidu, tedizolidu i daptomycyny w catkowitym
zuzyciu $rodkéw przeciwbakteryjnych stosowanych
wewnetrznie (JO1 klasyfikacji ATC),

2. Analogicznie do lecznictwa otwartego - konsump-
cja srodkéw przeciwbakteryjnych sklasyfikowanych
w innych grupach (A07A, POTA, JO4A), w tym kon-
sumpcja doustnej wankomycyny i fidaksomycyny
(AO7AA09 i A07AA12), rifampicyny (JO4ABO02), doust-
nego i doodbytniczego metronidazolu (PO1ABO1).

Omowienie

W kontekscie rozpowszechnienia zjawiska antybiotyko-
opornosci ograniczenie niepotrzebnego i niewtasciwe-
go stosowania antybiotykéw w lecznictwie zamknietym
i podstawowej opiece zdrowotnej stato sie zadaniem
priorytetowym w obszarze zdrowia publicznego. Wdro-
zenie i umozliwienie przestrzegania zasad racjonalnej
polityki antybiotykowej wymaga podjecia skoordynowa-
nych dziatar obejmujacych monitorowanie i w razie po-
trzeby weryfikacje procesu antybiotykoterapii na wszyst-

kich poziomach opieki zdrowotne;j.

Dane nt. konsumpcji antybiotykéw raportowane co roku
przez kraje UE/EOG w ramach sieci ESAC-Net moga sta-
nowi¢ narzedzie oceny polityki antybiotykowej na po-
ziomach miedzynarodowych i w krajowych. Efektywne
programy racjonalnej polityki antybiotykowej powinny
wprowadza¢ narzedzia umozliwiajgce zaréwno iloscio-

wa, jak i jakosciowa ocene stosowania antybiotykéw.
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Jakosciowe i iloSciowe mierniki stosowania antybioty-
koéw zaproponowane zostaty w ramach realizacji publicz-
no-komercyjnego konsorcjum Innowacyjnej Inicjatywy
Medycznej (ang. Innovative Medicnes Initiative: IMI)
finansowanego z funduszy UE (http://drive-ab.eu/wp-
-content/uploads/2014/09/WP1A_Final-QMs-Qls_final.
pdf). Wdrazanie tych zaproponowanych miar jakoscio-
wych i wskaznikéw ilosciowych na poziomie poszcze-
golnych krajow i regionéw powinno uwzglednia¢ ocene
ich wiarygodnosci, istotnosci i mozliwosci zastosowania
w zaleznosci od uwarunkowan lokalnych (zakres dostep-

nych danych, mozliwosci interwencji itp.)

Znaczenie takich miernikow jest tez wskazywane w przy-
jetym w czerwcu 2017 r. przez Komisje Europejska planie
przeciwdziatania zjawisku antybiotykoopornosci zgod-
nie z inicjatywa Jedno Zdrowie (European One Health
Action Plan against Antimicrobial Resistance). [6] Celem
tego planu jest wspieranie Unii Europejskiej i Krajow
Cztonkowskich w dostepie do innowacyjnych, efektyw-
nych i trwatych rozwigzan do walki ze zjawiskiem anty-
biotykoopornosci. Jednym z podstawowych celéw takiej
walki jest promocja racjonalnej polityki antybiotykowej,
w tym réwniez propagowanie systemow gromadzenia
i raportowania danych nt. sprzedazy i stosowania $rod-
kéw przeciwdrobnoustrojowych. Wg zaproponowanego
planu dziatania na podstawie dotychczas gromadzonych
danych nalezy wyznaczy¢ kluczowe wskazniki oceny
efektow monitorowania srodkoéw przeciwdrobnoustro-

jowych.

Dlatego tez Komisja Europejska zwrdcita sie do ECDC,
EFSA i EMA o wspdlne opracowanie zharmonizowanych
wskaznikéw oceny konsumpcji antybiotykéw i antybio-
tykoopornosci. Zgodnie z wytycznymi Komisji wskazni-
ki takie powinny uwzglednia¢ podejscie strategii Jedno
Zdrowie, a takze by¢ potencjalnym narzedziem oceny
dziatan podejmowanych celem ograniczania opornosci
na antybiotyki kluczowe w terapii zakazen ludzi i zwie-
rzat. Jednoczes$nie oczekiwane wskazniki powinny stuzy¢
ocenie czy antybiotyki stosowane sg w sposéb wiasciwy
i/lub potrzebny. Komisja rekomenduje aby wskazniki te
poddawac co piec¢ lat ocenie pod katem przydatnosci

do ewaluacji aktualnie dostepnych danych. [7]

Dotychczas podstawowym miernikiem oceny konsump-
¢ji antybiotykéw stosowanym w sieci ESAC-Net byta
konsumpcja wyrazona za pomocg DDD na 1000 miesz-
kancéw na dzien. W raporcie z 2018 roku po raz pierw-
szy dyskutowane sa wspomniane wczesniej dodatkowe
wskazniki. Oczywiscie ma on swoje wady, wynikajace
np. z rozbieznosci wielkosci DDD z faktycznie stosowa-
nymi dawkami antybiotykéw, jest to jednak miernik
najbardziej wiarygodny dla poréwnywania miedzy soba
réznych regiondéw, czy osrodkéw a takze obserwowania
trendéw konsumpcji. Dodatkowym miernikiem moze
byc¢ liczba stosowanych opakowan przy zatozeniu, ze
jedno opakowanie jest odpowiednikiem jednej terapii
(np. przy ocenie skutecznosci kampanii zmierzajacych
do ograniczania ilosci stosowanych antybiotykéw). Mier-
nik ten jest jednak niestabilny w czasie i nie powinien by¢
stosowany jako jedyny w programach monitorowania
konsumpcji antybiotykéw. Dlatego, mimo, ze miernik
DID nie jest idealny, to pozostaje miernikiem pierwszego

wyboru.

W raporcie ESAC-Net z listopada 2018 podkreslono takze
znaczenie zrédet pozyskiwanych danych nt. konsumpgji
w kontekscie ich jakosci i wiarygodnosci. Dwie podsta-
wowe kategorie baz danych nt. konsumpcji antybioty-
kéw to bazy sprzedazowe i refundacyjne (w ramach sieci
ESAC-Net sg to réwniez dwa podstawowe rodzaje danych
dostarczanych przez poszczegdlne kraje). Jedne i drugie
maja swoje wady i zalety. Zaznaczono, ze podstawowym
ograniczeniem baz refundacyjnych jest niedoszacowa-
nie wynikajace z nieuwzglednienia antybiotykéw prze-
pisywanych poza systemem refundacji tj. np. w Polsce
antybiotykéw przepisywanych na petnoptatne recepty.
Wtasnie w Polsce byt to powdd zmiany Zrédta pozyski-
wania w ramach Narodowego Programu Ochrony Anty-
biotykéw danych z bazy refundacyjnej na sprzedazowa.
Niektére z krajow stosujgce Zrédta refundacyjne stosuja
tez projekcje, zaktadajac jaki procent antybiotykéw moze
by¢ stosowany poza bazg refundacyjng i uzupetniaja
dane o te zatozenia. W tym kontekscie bazy sprzedazowe
komentowane sg jako doskonalsze (mimo, ze réwniez nie
oddaja doktadnie ilosci lekéw faktycznie konsumowa-

nych przez pacjentéw).
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Podsumowujac dane za 2017 rok odnotowano istotne
réznice w poziomie zuzycia $rodkéw przeciwbakteryj-
nych pomiedzy krajami UE/EOG. Przyczyn tych réznic do-
szukuje sie w r6znym sposobie organizacji stuzby zdro-

wia, a takze czynnikach spoteczno-kulturowych.

Bioragc pod uwage przecietny poziom konsumpcji anty-
biotykéw w krajach UE/EOG i uwzgledniajac liczbe dni
w roku mozna oszacowad, ze przecietny mieszkaniec
UE/EOG otrzymat w 2017 roku 8 DDD $rodkéw przeciw-
bakteryjnych. Innymi stowy kazdy mieszkaniec otrzymat
przecietnie 8-dniowg terapie srodkiem przeciwbakteryj-
nym, coO W uproszczeniu moze oznaczac przecietnie jed-

na taka terapie w ciggu roku.

W obserwowanym 5-letnim okresie 2013-2017 w lecznic-
twie otwartym brak istotnie statystycznego wzrostu prze-
cietnego poziomu zuzycia srodkéw przy jednoczesnym
spadkowym trendzie przecietnego poziomu zuzycia te-
tracyklin i sulfonamidéw z trimetoprimem na poziomie
UE/EOG (oraz spadku zuzycia tetracyklin w 12 krajach
oraz sulfonamidéw z trimetoprimem w 10 krajach) ttu-
maczy sie intensywnym propagowaniem racjonalnego
stosowania antybiotykéw, wprowadzaniem wytycznych
europejskich i wdrazaniem strategii przeciwdziatania an-

tybiotykoopornosci.

W lecznictwie zamknietym najczesciej przepisywana
grupe $rodkéw przeciwbakteryjnych stanowity antybio-
tyki beta-laktamowe, przede wszystkim cefalosporyny.
Rozbieznos¢ w strukturze konsumpcji w lecznictwie za-
mknietym w poszczegdlnych krajach byta zdecydowanie
wieksza niz w lecznictwie otwartym, stad zasadnos¢ do-
minacji poszczegdlnych antybiotykéw nalezy rozpatry-
waé na poziomach poszczegdélnych krajow. Znaczenie
takich analiz jest niezwykle istotne z punktu widzenia bar-
dzo silnej i udokumentowanej selekcji szczepdw bakterii
wielolekoopornych w efekcie intensywnego stosowania
antybiotykéw w srodowisku szpitalnym. Karbapenemy
i polimyksyny sa przyktadami grup lekéw ,ostatniej szan-
sy” stosowanych w leczeniu ciezkich infekcji wywotanych
wieloopornymi bakteriami Gram-ujemnymi. Nadmierne
stosowanie karbapeneméw jest czynnikiem ryzyka po-

wstawania i rozprzestrzeniania sie opornych na karbape-

nemy pateczek Enterobacterales, a takze Acinetobacter
baumannii i Pseudomonas aeruginosa. Bakterie oporne
na karbapenemy charakteryzuje wysoka opornos¢ row-
niez na inne grupy lekéw, a terapia wywotywanych przez
nie zakazen czesto mozliwa jest tylko za pomoca bardzo
waskiej grupy substancji z grupy polimyksyn - np. koli-
styny.

Wsrdd lekow aktywnych wobec zakazen wywotywanych
przez niebezpieczne Gram-ujemne bakterie wytwarzaja-
ce beta-laktamaze o rozszerzonym spektrum substrato-
wym (ESBL-producing gram-negative bacteria) wymienia
sie penicyliny z inhibitorami beta-laktamazy, w tym pipe-
racyline z tazobaktamem. Niestety leki te s nieskuteczne
w walce zakazeniami wywotanymi przez Gram-ujemne

bakterie wytwarzajace karbapenemazy.

Z tych powoddw obserwacja trendéw stosowania wspo-
mnianych antybiotykdw ma szczegd6lne znaczenie. Na-
rastanie problemu antybiotykoopornosci mozna wigzac
z obserwacja wzrostu poziomu zuzycia piperacyliny z ta-
zobaktamem na poziomie UE/EOG, karbapenemoéw w 9
krajach, czy polimyksyn w 4 krajach (wymienione powy-
zej). Oszacowany przecietny poziom konsumpcji karba-
penemoéw na poziomie 0,06 DID przy zatozeniu przeciet-
nego czasu trwania kuracji karbapenemem jako 10 dni
oznacza przecietnie ponad milion kuracji karbapenema-
mi w krajach UE/EOG co réwniez ilustruje skale zakazen

wywotywanych przez bakterie oporne na antybiotyki.

Podsumowanie

Zjawisko antybiotykoopornosci jest bardzo powaznym
zagrozeniem dla zdrowia publicznego, a stosowanie
antybiotykéw ma bezposredni zwigzek z pojawianiem
i rozprzestrzenianiem sie tego zjawiska. Zadaniem racjo-
nalnej polityki antybiotykowej jest dostarczenie strategii
zmierzajacych do wiasciwego stosowania antybiotykow,
zapobiegania antybiotykoopornosci, ochrony skutecz-
nosci antybiotykoterapii i poprawy bezpieczeristwa pa-
cjentéw. Podstawowymi narzedziami takich strategii sa
monitorowanie antybiotykoopornosci drobnoustrojow

oraz monitorowanie konsumpcji antybiotykéw.
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