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РЕЗЮМЕ
Целта	на	изследването	е	чрез	анализиране	на	разрешените	от	ЕМА	и	FDA	нови	антибактери-

ални	лекарствени	препарати	през	периода	2020–2024	г.	да	се	изведат	тенденции,	които	да	се	из-
ползват	при	планирането	на	антибиотичната	политика	в	лечебните	заведения	за	болнична	помощ.	
Методологията	на	изследването	включва	събиране	и	анализ	на	данни	от	регулаторни	агенции	и	
научни	източници	за	разрешените	за	употреба	антибиотици	в	Европейския	съюз	и	САЩ	за	изслед-
вания	период.

Ключови думи:	 антибактериален	 лекарствен	 продукт,	 антибиотична	 политика,	 антибиотична	
резистентност,	FDA,	EMA,	ATC

ABSTRACT
The	aim	of	the	study	is	to	identify	trends	by	analyzing	the	new	antibacterial	drugs	approved	by	the	EMA	and	

FDA	during	the	period	2020-2024,	which	can	be	used	for	planning	antibiotic	policies	in	healthcare	institutions	
providing	hospital	care.	The	methodology	of	the	study	includes	the	collection	and	analysis	of	data	from	regulatory	
agencies	and	scientifi	c	sources	on	the	antibiotics	approved	for	use	in	the	European	Union	and	the	USA	during	
the	study	period.
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ВЪВЕДЕНИЕ

Антибиотиците са лекарства, които се използ-
ват за лечение на бактериални инфекции при хора 
и животни. Те действат, като убиват бактериите или 
затрудняват растежа и размножаването им (1) и са 
ключови лекарства за здравето и благосъстоянието 
на хората. Антибиотик и антибактериален лекар-
ствен продукт се приемат за синоними (2,3).

Антибиотичната резистентност е световен про-
блем, който води до голям брой смъртни случаи вся-
ка година (4). За справяне с нея съществуват два ос-
новни инструмента - откриването и регистрирането 
на нови антибактериални продукти и провеждането 
на антибиотична политика за намаляване на консу-
мацията на антибиотици (5). 

Поради постоянно увеличаващата се резистент-
ност към съществуващите антибиотици е изклю-
чително важно да се установят какви тенденции 
се наблюдават при разрешените за употреба нови 
антибактериални лекарства. Ключовите въпроси 
включват не само броя на новите разрешения за оп-
ределен период, но и дали те обхващат всички ос-
новни групи антибиотици. Направените изводи от 
тези наблюдения ще служат като основа за избор на 
подход за провеждане на ефективна антибиотична 
политика, като се гарантира, че новите продукти об-
хващат разнообразието от патогени и са подходящи 
за решаване на проблемите с резистентността.

Разрешението за употреба на лекарствените 
продукти е отговорност на специализирани регула-
торни агенции. Те гарантират, че продуктите, които 
достигат до пациентите, са както безопасни, така и 
ефективни. Сред най-големите и влиятелни регула-
торни агенции в света са Американската агенция за 
храните и лекарствата (FDA) - тя регулира всички 
лекарствени продукти, които се продават в Съеди-
нените американски щати, и Европейската агенция 
по лекарства (EMA) - тя е отговорна за разрешение-
то за употреба, оценката и наблюдението на лекар-
ствените продукти в Европейския съюз.

За класифицирането на антибактериалните ле-
карствени продукти се използват основно три под-
хода: в зависимост от ефекта, който оказват върху 
бактериите, според спектъра им на действие и спря-
мо Анатомо-терапевтичната химична (ATC) класи-
фикационна система.

1.	 Класификация в зависимост от ефекта, който 
антибактериалните лекарствени продукти оказват 
върху бактериите: бактерицидни и бактериостатич-
ни (6,7);

2.	 Класификация според спектъра на действие: 
антибактериалните лекарствени продукти се раз-

делят на действащи срещу грам-негативни, срещу 
грам-положителни, срещу анаероби и действащи 
срещу специфични причинители. В по-обобщен 
смисъл в зависимост от спектъра им на действие 
антибиотиците могат да се разделят на две големи 
групи: широкоспектърни и тясноспектърни (8,9,10);

3.	 Класификация според Анатомо-терапевтич-
ната химична (ATC) класификационна система. 
Системата ATC е инструмент за обмен и сравняване 
на данни за употребата на международно, нацио-
нално или местно ниво (11,12).

ЦЕЛ

Целта на изследването е чрез анализ на реги-
стрираните нови антибактериални лекарствени 
продукти през периода 2020–2024 г. да се изведат 
тенденции, които да се използват при планирането 
и провеждането на антибиотична политика в лечеб-
ните заведения.

МАТЕРИАЛИ И МЕТОДИ

В рамките на изследването е събрана и анали-
зирана регулаторна информация за регистрираните 
нови антибактериални лекарствени продукти (като 
молекули или комбинации) в периода 2020–2024 г. 
от ЕМА (Европейски съюз) и FDA (САЩ).

Обобщени и анализирани са данни за разреше-
нията за употреба на отделните нови антибиотици 
по години и в зависимост от издаващата ги аген-
ция. Направени са изводи за достъпа до ново анти-
биотично лечение в Европейски съюз и България. 
Изследвани са и са сравнени характеристиките на 
лекарствените продукти в зависимост от принад-
лежност към определена група според три различни 
класификации (действие върху бактериите, спектър, 
ATC). Обобщени са изводи към кои групи принад-
лежат разгледаните представители и дали тяхната 
поява води до разширяване на възможностите за ле-
чение.

Изведени са тенденции въз основата на получе-
ните резултати и е направено заключение за ефекта 
им върху антибиотичната политика в Европейския 
съюз и България.

РЕЗУЛТАТИ

Разрешаването на лекарствени продукти за упо-
треба е задължителен и строг процес, през който 
те трябва да преминат, преди да достигнат до па-
циентите. Това важи за всички лекарствените про-
дукти, включително антибиотиците. Процедурите 
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за одобрение и контрол върху тяхната употреба се 
различават в зависимост от регулаторната агенция, 
но основната цел на всяка от тях е да гарантира без-
опасността и ефективността на лекарствата.

Анализ на регистрирани нови антибиотич-
ни лекарствени средства от EMA (Европейски 
съюз) и FDA (САЩ)

Зa разглеждания период в Европейския 

съюз са разрешени за употреба само шест нови 
антибиотика. От тях пет са имали получено преди 
това разрешение за употреба в САЩ.

FDA е разрешила за употреба четири нови анти-
биотика, от които само един е получил разрешение 
и от EMA. 

От шестте разрешени за употреба от ЕМА през 
периода 2020(2024 г. антибактериални лекарствени 

продукта само един има регистрирана цена в Бълга-
рия и съответно може да бъде използван: Imipenem, 
cilastatin and relebactam (Recarbio) (32).

През разглеждания период се наблюдава заба-
вено и по-ограничено разрешаване за употреба на 
нови антибиотични лекарствени продукти от Евро-
пейската агенция по лекарства (ЕМА) в сравнение 
с Американската агенция за контрол на храните и 
лекарствата (FDA). Тенденцията в България за съ-
щия период е в посока на изключително ограничен 
достъп до нови антибиотици.

Лекарствен продукт Година на разрешаване 
за употреба от EMA

Година на разрешаване 
за употреба от FDA

Imipenem, cilastatin and relebactam (Recarbio) (13,14) 2020 2019 
Pretomanid (Dovprela) (15,16) 2020 2019 
Lefamulin (Xenleta) (17,18) 2020 2019
Cefiderocol ( Fetroja/Fetcroja) (19,20) 2020 2019

Sulbactam and durlobactam (Xacduro) (21,22) NA 2023
Cefepime and enmetazobactam (Exblifep) (23,24) 2024 2024
Ceftobiprol (Zavtera) (25,26,27) NA 2023
Sulopenem and probenecid (Orlynvah) (28,29) NA 2024
Aztreonam and avibactam (Emblaveo) (30,31) 2024 2025

Табл. 1. Нови антибактериални лекарствени средства с разрешение за употреба от EMA и FDA през периода 2020–2024 г.

агенция 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025

FDA

Pretomanid; 
Lefamulin; 
Cefiderocol; 
Imipenem, 

cilastatin and 
relebactam

0 0  0 Sulbactam and 
durlobactam

Cefepime and 
enmetazobactam; 

Ceftobiprol; 
Sulopenem and 

probenecid

Aztreonam and 
avibactam 

EMA 0

Pretomanid; 
Lefamulin; 
Cefiderocol; 
Imipenem, 

cilastatin and 
relebactam

0  0  0
Cefepime and 

enmetazobactam; 
Aztreonam and 

avibactam 
 0 

Табл. 2. Разрешения на нови антибиотични лекарствени продукти по години и агенции в периода 2020–2024 г.

Фиг. 1. Разпределение на новите антибиотични лекарствени 
продукти по години на разрешение за употреба и агенции
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Анализ на новите антибактериални лекар-
ствени средства, разрешени за употреба от 
EMA в периода 2020–2024 г. спрямо трите кла-
сификации

Анализ по класификация според ефект върху 
бактериите

Новите разрешени за употреба на антибактери-
ални лекарствени средства от ЕМА в разглеждания 
период са предимно бактерицидни (83%).

Анализ по класификация спрямо спектър на 
действие

Резултат

Анализираните нови антибактериални лекар-
ствени средства са насочени предимно срещу грам-
негативни бактерии (67%).

Лекарствен продукт Индикация
Класификация 

според действието 
върху бактериите

Класификация 
според 

спектъра
ATC класификация

Imipenem, cilastatin 
and relebactam 
(Recarbio) (33)

придобита в болница 
пневмония бактерициден грам-отрицателни

J01D - Други бета-
лактамни антибакте-

риални продукти

Pretomanid (Dovprela) 
(34,35)

резистентна 
туберкулоза бактерициден грам-положителни

J04AK08 - Лекарства 
за лечение на 
туберкулоза

Lefamulin (Xenleta) 
(36,37)

бактериална 
пневмония, 
придобита в 
обществото

бактериостатичен широкоспектърен
J01XX Други 

антибактериални 
средства

Cefiderocol ( Fetcroja) 
(38) 

лечение на 
усложнени инфекции 

на пикочните 
пътища,

бактерициден грам-отрицателни
J01D - Други бета-

лактамни антибакте-
риални продукти

Cefepime and 
enmetazobactam 
(Exblifep) (24)

усложнени инфекции 
на пикочните 

пътища
бактерициден грам-отрицателни

J01D - Други бета-
лактамни антибакте-

риални продукти

Aztreonam and 
avibactam (Emblaveo) 
(39)

усложнени 
абдоминални 
инфекции и 

придобита в болница 
бактериална 
пневмония

бактерициден грам-отрицателни
J01D - Други бета-

лактамни антибакте-
риални продукти

Табл. 3. Класификации на новите антибактериални лекарствени средства с разрешение за употреба от EMA през 
периода 2020–2024 г.

бактерицидни
Aztreonam and avibactam; 

Cefepime and enmetazobactam; 
Cefiderocol; Imipenem, cilastatin 

and relebactam; Pretomanid
бактериостатични Lefamulin

Табл. 4. Разпределение на новите антибактериални 
лекарствени средства с разрешение за употреба от EMA 

през периода 2020–2024 г. в зависимост от ефекта им върху 
бактериите

Фиг. 2. Разпределение на новите антибактериални лекарствени 
средства през периода 2020–2024 г. спрямо ефект върху 

бактериите
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Анализ спрямо Анатомо-терапевтична хи-
мична (ATC) класификационна система

Разглежданите нови лекарствени продукти при-
надлежат предимно към групата J01D Други бета-
лактамни антибактериални средства (67%).

Допълнителен анализ в най-голямата група 
нови антибактериални лекарствени продукти 

съгласно ATC класификация - J01D Други бета-
лактамни антибактериални средства 

Разглежданите бета-лактамни антибактериални 
средства са предимно комбинации на известен вече 
антибиотик с нов бета-лактамазен инхибитор. Те 
представляват 67% от регистрираните за употреба 
от ЕМА в периода 2020–2024 г. бета-лактамни анти-
биотици и 50% от всички антибиотици за периода, 
получили разрешение за употреба.

Преобладаващата част от новите антибактери-
ални лекарствени средства, разрешени за употреба 
от ЕМА в разглеждания петгодишен период, са бак-

терицидни, насочени към грам-негативни бактерии 

Фиг. 3. Разпределение на новите разрешени за употреба от 
ЕМА през периода 2020–2024 г. антибактериални лекарствени 

продукти в зависимост от по спектъра им на действие

J01D Други бета-лактамни антибактериални средства Aztreonam and avibactam; Cefepime and enmetazobactam; 
Cefiderocol; Imipenem, cilastatin and relebactam

J01X Други антибактериални средства Lefamulin

J04A Лекарства за лечение на туберкулоза Pretomanid

Табл. 5. Нови антибактериални лекарствени продукти, получили разрешение за употреба от ЕМА в периода 2020–2024 г. в 
зависимост от Анатомо-терапевтична химична (ATC) класификационна система

Фиг. 4. Разпределение на новите антибактериални лекарствени 
продукти през периода 2020–2024 г. съгласно Анатомо-
терапевтична химична (ATC) класификационна система

Бета- лактамни 
антибиотици в 
комбинация с бета-
лактамазен инхибитор

Aztreonam and 
avibactam; Cefepime 
and enmetazobactam; 

Imipenem, cilastatin and 
relebactam

Други цефалоспорини и 
пенеми Cefiderocol

Табл. 6. Нови антибактериални лекарствени средства през 
2020–2024 г. по Анатомо-терапевтична химична (ATC) 
класификационна система - група на бета-лактамните 

антибактериални продукти

Фиг. 5. Разпределение на новите антибактериални лекарствени 
средства в периода 2020–2024 г. по Анатомo-терапевтична 

химична (ATC) класификационна система - J01D Други бета-
лактамни антибактериални средства
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бета-лактамни антибактериални средства, комби-
нация на познат антибиотик с нов бета-лактамазен 
инхибитор. 

Анализът показва, че новорегистрираните анти-
биотични лекарствени продукти в голямата си част 
не са нови молекули, а нови комбинации с вече из-
вестни антибиотици

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

На база на новите регистрации за употреба в 
периода 2020–2024 г. изследването доказва няколко 
основни тенденции. 

Първата тенденция е разрешаването за употре-
ба на малък брой нови антибактериални продукти 
и от двете регулаторни агенции, като в Европейския 
съюз техният брой е още по-малък в сравнение със 
САЩ. Достъпът в България до новите антибиотици, 
разрешени за употреба от ЕМА през разглеждания 
петгодишен период, е силно ограничен. Само един 
от новоразрешените от ЕМА антибиотици е достъ-
пен за употреба в нашата страна.

Втората тенденция е новите разрешени за упо-
треба антибактериални лекарствени продукти да не 
са нови молекули, а комбинации с вече известни ан-
тибиотици. Съответно не се стига до реално увели-
чаване на представителите в антибиотичните групи 
и разширяване на възможностите за лечение.

Изводът от наблюдаваните тенденции е, че ре-
гистрацията на нови антибактериални лекарствени 
средства не може да се смята за ефективен инстру-
мент за справяне с проблема с повишената антиби-
отична резистентност. Това важи с особена сила за 
България. В периода от 2020 до 2024 г. е регистри-
рано за употреба само едно ново антибактериално 
средство от разгледаните и то е комбинация на по-
знат антибиотик с нов бета-лактамазен инхибитор, а 
не нова молекула. 

Следователно антибиотичната политика в стра-
ната трябва да е изключително строга и насочена 
изцяло към превенция на инфекциите и правилно 
използване на наличните антибактериални средства 
с цел намаляване на антибиотичната консумация и 
предотвратяване развитието на резистентност.
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