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Pamatinformacija

fluorhinolonu grupas antibiotikam, lai uzklausitu pacientu un plasakas sabiedribas viedoklus par to, cik
noturigas ir saistiba ar So zalu grupu zinotas blakusparadibas.

Hinoloni un fluorhinoloni ir sintétiskas antibiotikas, ko lieto daudzu dazadu bakterialo infekciju
arstésanai. Tas ES ir pieejamas kops 1962. gada, un miljoniem pacientu tas lietotas bakterialo
infekciju arstésanai, tostarp, lai arstétu nopietnas vai dzivibai bistamas infekcijas un pret citiem
arstésanas lidzekliem rezistentas infekcijas.

Paslaik hinolonus un fluorhinolonus ES lieto vairak neka 120 indikacijam, tostarp dazadu veidu
urincelu, elposanas celu, genitaliju, kunda un zarnu trakta, adas, kaulu un locitavu infekciju arstésanai.
Visbiezak lietotas Sis klases zales ir ciprofloksacins, levofloksacins, moksifloksacins, norfloksacins un
ofloksacins.

EMA Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja (PRAC) uzsaka Sis zalu klases parskatiSanu péc
zinojumiem par nopietnam, ilgstosam blakusparadibam, kas galvenokart skar muskulus, cipslas,
locitavas un nervu sistému. Zinots ari par dzivi mainosu invaliditati un ilgstoSam sapém. Lai gan pasas
blakusparadibas jau ir zinamas, Saja parskatiSanas procesa tika vértéta So blakusparadibu noturiba un
ilglaiciba un to ietekme uz pacientu dzivi.

Nemot véra blakusparadibu nopietnibu, EMA Ieintereséto pusu un komunikacijas nodalas vaditaja
Melanie Carr sava uzruna noradija, ka ST sabiedriska uzklausisana ir “ipasi nozimiga, jo ta lauj nemt
véra jlsu viedok|us par risku saistiba ar Sim zalém, ka ari apsvért regulativas ricibas iespéjas plasaka
sabiedribas veselibas konteksta”.

EMA biroju Londona klatiené apmekl&ja (vai ar to telefoniski sazinajas) 69 cilvéki, tostarp 40 pacienti
un pacientu parstaviji, 14 veselibas apriupes specialisti un akadémiki, 13 farmacijas nozares parstavji,
ka ar plassazinas lidzeklu parstaviji. Daudzi citi sabiedribas locekli, kuri nevaréja ierasties uz

uzklausisanu, savus viedoklus iesniedza rakstveida, un tie visi tiks nemti véra parskatiSanas procesa.

Uzklausisanu vadija PRAC priekSsédétaja June Raine, ievadvardus par uzklausiSanas tematu teica PRAC
referente (vadosa vértétaja) Eva Jirsova, bet papildu noradijumus sniedza EMA Sabiedribas iesaistes
nodalas vaditajs Juan Garcia-Burgos.

Uzklausisana tika transléta tiesraid&, un ieraksts ir pieejams EMA timekla vietné.

Dalibniekiem uzdotie jautajumi

e Kads ir jasu viedoklis par hinolonu un fluorhinolonu lomu infekciju arstésana?
e Kads ir jusu viedoklis par riskiem, kas saistiti ar hinolonu un fluorhinolonu lietoSanu?

e Kadus pasakumus, jlsuprat, turpmak vajadzétu veikt, lai optimiz&étu drosu hinolonu un
fluorhinolonu lietoSanu?

Kopsavilkums par aplukotajiem jautajumiem

Pacienti aprakstija dzivi mainoSus simptomus péc arstésanas ar hinolonu un fluorhinolonu antibiotikam,
tostarp sapes un invaliditati, kas ilgst vairakus gadus, un daziem pacientiem uzlabojums laika gaita ir
bijis niecigs. Turklat dazi pacienti vairs nevar stradat, veikt fiziskus vingrinajumus un aktivas darbibas
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vai pat izpildit tadus ikdienas uzdevumus ka sasiet kurpju auklas vai aizpogat kreklu; dazus pacientus
nomoka pastavigas sapes, kuru simptomi skar daudzus dazadus muskulus un cipslas. Cipslu problémas
galvenokart skara vairakas cipslas atSkiriba no daudziem citiem ar cipslam saistitiem traucéjumiem,
kas parasti skar tikai vienu cipslu. Citi simptomi ir garastavokla traucé&jumi un cita veida ietekme uz
garigo veselibu, ka ari ietekme uz sirdi. Par Sim blakusparadibam zinoja pacienti, kuri zales lietoja
perorali vai injekcijas veida, un tiek uzskatits, ka Sadas blakusparadibas izraisa ari Sis zales saturosi
ausu un acu pilieni.

Fluorhinolonus un hinolonus daudzos gadijumos izrakstija nelielu infekciju arstésanai vai lietoja
infekciju profilaksei. Daudzi pacienti turpinaja lietot Sis zales, kamér viniem bija simptomi, jo nezinaja
par simptomu iesp&jamo saikni ar arstéSanu. Dazi pacienti ari zinoja par simptomu pasliktinasanos,
kad péc Sim antibiotikam vini sanéma NSPIL pretsapju lidzeklus vai steroidus.

Atkartoti tika apspriestas arstu nepietiekamas zinasanas par iespéjamam blakusparadibam. Daudzi
pacienti netika informé&ti par riskiem un teica, ka vini nejutas pietiekami uzklausiti, kad vini zinoja par
iesp&jamo saistibu ar sanemto arstésanu. Lai gan dazi arsti zindja par simptomiem, kas ietekmé
Ahileja cipslu, daudzi nezinaja, neatpazina vai nezinoja citas blakusparadibas, kas, iesp€jams, varétu
bt saistitas ar hinoloniem un fluorhinoloniem.

Ta ka nebija atbilzu no veselibas apripes specialistiem, pacientiem nacas palauties uz interneta
atrodamo informaciju, lai izprastu izjustos simptomus.

Galvenie parrunatie aspekti

e Simptomi mainija pacientu dzivi un bija loti dazadi.
e Pacientiem netika sniegta informacija par riskiem.

e Veselibas aprupes specialisti parasti nezinaja iespéjamo simptomu klastu un smaguma pakapi,
iznemot Ahileja cipslas traucéjumus.

Pacienti bija vienispratis par to, ka hinolonu un fluorhinolonu antibiotiku lietoSanu vajadzétu ierobezot.
Pacienti teica, ka Sis zales vajadzétu lietot tikai tad, ja tas ir dzivibas un naves jautajums un ja nekadi
citi lidzekli neiedarbojas, vai loti nopietnu infekciju gadijuma, kas ir apstiprinatas ar laboratoriskam
analizém. Pacientiem pirms arstésanas ari biitu jasniedz informéta piekriana. So zalu pilnigu
aizliegSanu atbalstija tikai mazakums, un dazi pacienti atbalstija ierosinajumu Sis zales lietot tikai
slimnicas.

Pacienti noradija, ka nepiecieSams labak atpazit hinolonu un fluorhinolonu izraisitas toksicitates
modelus (reiz€m saukti par “ar fluorhinolonu saistito invaliditates sindromu”). Pacienti ari noradija, ka
veselibas apripes specialisti ir labak jaizglito, ari mediciniskaja apmaciba, kur vini pirmoreiz uzzina par
So zalu klasi. Gandriz visi pacienti teica, ka vini nebitu lietojusi Sis zales, ja batu zinajusi par
potencialo risku apméru un ja Sadi riski bltu tikusi atbilstosi aprakstiti zalu lietoSanas instrukcija.

Citi dalibnieki, tostarp veselibas apriipes specialisti un akadémiki, uzsvéra nepiecieSamibu pé&c papildu
pétljumiem, ari genétiskiem pétijumiem, lai precizi noteiktu, ar kadiem mehanismiem zales izraisa Sis
blakusparadibas, ka tas ietekmé dazadas populacijas un kads ir kopé&jais kvantitativais riska apmérs.

Pacienti un veselibas apripes specialisti minéja nepiecieSamibu uzlabot apripi pacientiem ar
blakusparadibam un apvienot dazadu jomu specializétas zinasanas, lai risinatu plasos simptomus.
Turklat ir rlipigak jauzrauga So zalu izrakstiSana un jainformé par “sarkanajiem signaliem”, lai pacienti,
kuriem rodas $adas blakusparadibas, nekavéjoties tiktu aicinati partraukt arstéSanu un viniem Sis zales
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vairs nekad netiktu izrakstitas. Tika ari uzsvérts mikrobiologiskas testéSanas nozimigums, lai
nodrosinatu, ka Sis zales tiek lietotas tikai tad, kad nepiecieSams.

Cits apliukotais temats bija reakcija uz partiku, un pacienti noradija, ka to nepiecieSams izpétit sikak.
Dazi pacienti aprakstija simptomu pasliktinasanos péc noteiktu partikas produktu, tostarp galas un
zivju, lietoSanas uztura, un pacientus uztrauca, vai vini varéja tikt paklauti lauksaimniecibas dzivnieku
arstésana lietotu hinolonu un fluorhinolonu iedarbibai.

Visbeidzot parstavis no farmacijas uznémuma, kas piedava tirgl Sis klases antibiotikas, atzina
nepiecieSamibu uzlabot zinas par So zalu raditajiem riskiem zalu informacija, jo Tpasi lietoSanas
instrukcijas.

Ierosinajumi

e Lietot hinolonus un fluorhinolonus tikai tados gadijumos, kad nav nevienas alternativas.
e Uzlabot veselibas apripes specialistu izglitosanu (tostarp mediciniskaja apmaciba).
e Uzlabot arstésanu pacientiem ar blakusparadibam (nemot véra plaso simptomu klastu).

e Uzlabot informeétibu par hinolonu un fluorhinolonu izraisito toksicitati, ari iespéjamiem riska
faktoriem, un papildinat zalu informaciju, ari lietoSanas instrukciju.

e Veicinat pétijumus, tostarp genétiskos pétijumus, par to, ka Sis zales izraisa blakusparadibas.

e Izvertét, ka pacientu simptomus ietekmé noteikti partikas produkti, jo Tpasi ar hinoloniem un
fluorhinoloniem apstradata gala.

Turpmakas darbibas

Noslédzot diskusijas, Dr. Raine pateicas pacientiem un citiem dalibniekiem par vinu drosmigajam
liecilbam. “Vairak par visu mums nepiecieSams atjaunot uzticibas kédi,” vina noradija, piebilstot, ka
viens no gritakajiem aspektiem pacientiem ar Sadiem novajinosajiem simptomiem ir tas, ka vinu
pieredzétais netiek atzits.

PRAC tagad izvértés visus uzklausiSana sniegtos viedoklus, tostarp rakstveida iesniegtos, un nems tos
véra, apsverot ieteikumus par So antibiotiku lietoSanu. Sagatavotie ieteikumi tiks parsatiti Cilvékiem
paredzéto zalu komitejai (CHMP), kas ir atbildiga par cilvéku lietoSanai paredzéto zaju jautajumiem un
kas pienems adentiras atzinumu. ParskatiSanas procediiras pédg&jais posms ir visam ES dalibvalstim
juridiski saistosa lemuma pienemsana Eiropas Komisija.

EMA vélas paust pateicibu visiem, kas piedalijas Saja sabiedriskaja uzklausisana.
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Runataju saraksts

Visparéja sabiedriba (pacientu parstavji, apripétaji, gimenes)
1. runatajs:

Elizabeth Carmouche, Belgija

2. runatajs:

Manex Bettan Arguinzoniz, Spanija

3. runatajs:

Richard Cooknell, Apvienota Karaliste

4. runatajs:

Markus Hamedinger, Austrija

5. runatajs:

Miriam Knight, Hinolonu izraisitas toksicitates atbalsta grupa, Apvienota Karaliste
Raymond Miller, Hinolonu izraisitas toksicitates atbalsta grupa, Apvienota Karaliste
Geoffrey Robinson, atbalsta grupa “Fluorhinolona izraisitas toksicitates upuri Eiropa”
6. runatajs:

Julie Le Normand, Francija

7. runatajs:

Elsa Leitdo, Vacija

8. runatajs:

Jaroslaw Linka, Polija

9. runatajs:

Andrea Noya, Italija

10. runatajs:

Joshua Sutton, Apvienota Karaliste

11. runatajs:

Miriam van Staveren, Niderlande

12. runatajs (pievienojas uzklausisanai telefoniski):

John Crowley, Luksemburga

13. runatajs (pievienojas uzklausisanai telefoniski):

Eniké Pongracz, Ungarija

Farmacijas uznémumi

14. runatajs:

Leo Plouffe, “Bayer AG”
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Veselibas aprupes specialisti un akadéemiki

15. runatajs:

Jamie Wilkinson, Eiropas Savienibas Farmaceitiska grupa (PGEU)
16. runatajs:

Graham Bothamley, Eiropas Respiratora biedriba (ERS)

17. runatajs:

Mary McCarthy, Eiropas Gimenes arstu apvieniba (UEMO)

18. runatajs:

Neal L Millar, Glazgovas Universitates Infekciju, imunitates un iekaisumu institdts, Apvienota Karaliste
19. runatajs:

Ber Oomen, Eiropas Specializéto medmasu organizacijas (ESNO)
20. runatajs:

Paul Tulkens, Lévenes Zalu pétniecibas institits, Belgija

21. runatajs:

Florian Wagenlehner, Eiropas Urologijas biedriba (EAU)

Citi izteikumi

Ta ka bija atlicis laiks, priekSsédétaja lidza klatesoSos izteikt papildu komentarus. Komentarus izteica
Stephanie Fowler, Elizabeth Pyne (ieradusies sava déla varda), Deborah Kinrade un David Morison.

Nigel Stacey sniedza komentarus péc videoieraksta beigam. Vins runaja par to, ka nepiecieSams
uzlabot zalu lietoSanas instrukcijas, nemot véra personas, kas, iespéjams, nespéj saprast to tekstu.

Piezimes

1. Sabiedrisko uzklausiSanu juridiskais pamats ir Direktivas 2001/83/EK 107.j pants
par farmakovigilances tiesibu aktiem, un tas PRAC dod iespé&ju rikot sabiedriskas uzklausisanas
saistiba ar drosibas parskatisanas procesiem, ko komiteja veic saskana ar Regulas (EK)
Nr. 726/2004 20. pantu un Direktivas 2001/83/EK 31. vai 107.i pantu.

2. Sabiedriskas uzklausiSsanas katrai lietai riko individuali gadijumos, kad komiteja nosaka, ka
sabiedribas viedok|u apkoposana sniegtu pievienoto vértibu komitejas veiktaja parskatisanas
procesa lidztekus citiem ieintereséto personu iesaistes kanaliem, pieméram, ieintereséto personu
iesniegumiem vai pacientu un veselibas apripes specialistu ieklausanai ekspertu sanaksmeés.

3. Sabiedrisko uzklausisanu riko saskana ar sabiedriskas uzklausisanas reglamentu.

4. Plasaka informacija par notiekoso hinolonu un fluorhinolonu antibiotiku parskatiSanas procesu ir
atrodama ipasa timekla vietné.

5. Plasaka informacija par Eiropas Zalu adentiras veikto darbu ir atrodama Saja timekla
vietné: www.ema.europa.eu
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Pamatinformācija

2018. gada 13. jūnijā Eiropas Zāļu aģentūra (EMA) rīkoja sabiedrisko uzklausīšanu par hinolonu un fluorhinolonu grupas antibiotikām, lai uzklausītu pacientu un plašākas sabiedrības viedokļus par to, cik noturīgas ir saistībā ar šo zāļu grupu ziņotās blakusparādības.

Hinoloni un fluorhinoloni ir sintētiskas antibiotikas, ko lieto daudzu dažādu bakteriālo infekciju ārstēšanai.  Tās ES ir pieejamas kopš 1962. gada, un miljoniem pacientu tās lietotas bakteriālo infekciju ārstēšanai, tostarp, lai ārstētu nopietnas vai dzīvībai bīstamas infekcijas un pret citiem ārstēšanas līdzekļiem rezistentas infekcijas.

Pašlaik hinolonus un fluorhinolonus ES lieto vairāk nekā 120 indikācijām, tostarp dažādu veidu urīnceļu, elpošanas ceļu, ģenitāliju, kuņģa un zarnu trakta, ādas, kaulu un locītavu infekciju ārstēšanai. Visbiežāk lietotās šīs klases zāles ir ciprofloksacīns, levofloksacīns, moksifloksacīns, norfloksacīns un ofloksacīns.

EMA Farmakovigilances riska vērtēšanas komiteja (PRAC) uzsāka šīs zāļu klases pārskatīšanu pēc ziņojumiem par nopietnām, ilgstošām blakusparādībām, kas galvenokārt skar muskuļus, cīpslas, locītavas un nervu sistēmu. Ziņots arī par dzīvi mainošu invaliditāti un ilgstošām sāpēm. Lai gan pašas blakusparādības jau ir zināmas, šajā pārskatīšanas procesā tika vērtēta šo blakusparādību noturība un ilglaicība un to ietekme uz pacientu dzīvi.

Ņemot vērā blakusparādību nopietnību, EMA Ieinteresēto pušu un komunikācijas nodaļas vadītāja Melanie Carr savā uzrunā norādīja, ka šī sabiedriskā uzklausīšana ir “īpaši nozīmīga, jo tā ļauj ņemt vērā jūsu viedokļus par risku saistībā ar šīm zālēm, kā arī apsvērt regulatīvās rīcības iespējas plašākā sabiedrības veselības kontekstā”.

EMA biroju Londonā klātienē apmeklēja (vai ar to telefoniski sazinājās) 69 cilvēki, tostarp 40 pacienti un pacientu pārstāvji, 14 veselības aprūpes speciālisti un akadēmiķi, 13 farmācijas nozares pārstāvji, kā arī plašsaziņas līdzekļu pārstāvji. Daudzi citi sabiedrības locekļi, kuri nevarēja ierasties uz uzklausīšanu, savus viedokļus iesniedza rakstveidā, un tie visi tiks ņemti vērā pārskatīšanas procesā.

Uzklausīšanu vadīja PRAC priekšsēdētāja June Raine, ievadvārdus par uzklausīšanas tematu teica PRAC referente (vadošā vērtētāja) Eva Jirsová, bet papildu norādījumus sniedza EMA Sabiedrības iesaistes nodaļas vadītājs Juan Garcia-Burgos.

Uzklausīšana tika translēta tiešraidē, un ieraksts ir pieejams EMA tīmekļa vietnē.



		Dalībniekiem uzdotie jautājumi



		Kāds ir jūsu viedoklis par hinolonu un fluorhinolonu lomu infekciju ārstēšanā?

Kāds ir jūsu viedoklis par riskiem, kas saistīti ar hinolonu un fluorhinolonu lietošanu?

Kādus pasākumus, jūsuprāt, turpmāk vajadzētu veikt, lai optimizētu drošu hinolonu un fluorhinolonu lietošanu?





Kopsavilkums par aplūkotajiem jautājumiem

Pacienti aprakstīja dzīvi mainošus simptomus pēc ārstēšanas ar hinolonu un fluorhinolonu antibiotikām, tostarp sāpes un invaliditāti, kas ilgst vairākus gadus, un dažiem pacientiem uzlabojums laika gaitā ir bijis niecīgs. Turklāt daži pacienti vairs nevar strādāt, veikt fiziskus vingrinājumus un aktīvas darbības vai pat izpildīt tādus ikdienas uzdevumus kā sasiet kurpju auklas vai aizpogāt kreklu; dažus pacientus nomoka pastāvīgas sāpes, kuru simptomi skar daudzus dažādus muskuļus un cīpslas. Cīpslu problēmas galvenokārt skāra vairākas cīpslas atšķirībā no daudziem citiem ar cīpslām saistītiem traucējumiem, kas parasti skar tikai vienu cīpslu. Citi simptomi ir garastāvokļa traucējumi un cita veida ietekme uz garīgo veselību, kā arī ietekme uz sirdi. Par šīm blakusparādībām ziņoja pacienti, kuri zāles lietoja perorāli vai injekcijas veidā, un tiek uzskatīts, ka šādas blakusparādības izraisa arī šīs zāles saturoši ausu un acu pilieni.

Fluorhinolonus un hinolonus daudzos gadījumos izrakstīja nelielu infekciju ārstēšanai vai lietoja infekciju profilaksei. Daudzi pacienti turpināja lietot šīs zāles, kamēr viņiem bija simptomi, jo nezināja par simptomu iespējamo saikni ar ārstēšanu. Daži pacienti arī ziņoja par simptomu pasliktināšanos, kad pēc šīm antibiotikām viņi saņēma NSPIL pretsāpju līdzekļus vai steroīdus.

Atkārtoti tika apspriestas ārstu nepietiekamās zināšanas par iespējamām blakusparādībām. Daudzi pacienti netika informēti par riskiem un teica, ka viņi nejutās pietiekami uzklausīti, kad viņi ziņoja par iespējamo saistību ar saņemto ārstēšanu. Lai gan daži ārsti zināja par simptomiem, kas ietekmē Ahileja cīpslu, daudzi nezināja, neatpazina vai neziņoja citas blakusparādības, kas, iespējams, varētu būt saistītas ar hinoloniem un fluorhinoloniem.

Tā kā nebija atbilžu no veselības aprūpes speciālistiem, pacientiem nācās paļauties uz internetā atrodamo informāciju, lai izprastu izjustos simptomus.



		Galvenie pārrunātie aspekti



		Simptomi mainīja pacientu dzīvi un bija ļoti dažādi.

Pacientiem netika sniegta informācija par riskiem.

Veselības aprūpes speciālisti parasti nezināja iespējamo simptomu klāstu un smaguma pakāpi, izņemot Ahileja cīpslas traucējumus.







Pacienti bija vienisprātis par to, ka hinolonu un fluorhinolonu antibiotiku lietošanu vajadzētu ierobežot. Pacienti teica, ka šīs zāles vajadzētu lietot tikai tad, ja tas ir dzīvības un nāves jautājums un ja nekādi citi līdzekļi neiedarbojas, vai ļoti nopietnu infekciju gadījumā, kas ir apstiprinātas ar laboratoriskām analīzēm. Pacientiem pirms ārstēšanas arī būtu jāsniedz informēta piekrišana. Šo zāļu pilnīgu aizliegšanu atbalstīja tikai mazākums, un daži pacienti atbalstīja ierosinājumu šīs zāles lietot tikai slimnīcās.

Pacienti norādīja, ka nepieciešams labāk atpazīt hinolonu un fluorhinolonu izraisītas toksicitātes modeļus (reizēm saukti par “ar fluorhinolonu saistīto invaliditātes sindromu”). Pacienti arī norādīja, ka veselības aprūpes speciālisti ir labāk jāizglīto, arī medicīniskajā apmācībā, kur viņi pirmoreiz uzzina par šo zāļu klasi. Gandrīz visi pacienti teica, ka viņi nebūtu lietojuši šīs zāles, ja būtu zinājuši par potenciālo risku apmēru un ja šādi riski būtu tikuši atbilstoši aprakstīti zāļu lietošanas instrukcijā.

Citi dalībnieki, tostarp veselības aprūpes speciālisti un akadēmiķi, uzsvēra nepieciešamību pēc papildu pētījumiem, arī ģenētiskiem pētījumiem, lai precīzi noteiktu, ar kādiem mehānismiem zāles izraisa šīs blakusparādības, kā tās ietekmē dažādas populācijas un kāds ir kopējais kvantitatīvais riska apmērs.

Pacienti un veselības aprūpes speciālisti minēja nepieciešamību uzlabot aprūpi pacientiem ar blakusparādībām un apvienot dažādu jomu specializētās zināšanas, lai risinātu plašos simptomus. Turklāt ir rūpīgāk jāuzrauga šo zāļu izrakstīšana un jāinformē par “sarkanajiem signāliem”, lai pacienti, kuriem rodas šādas blakusparādības, nekavējoties tiktu aicināti pārtraukt ārstēšanu un viņiem šīs zāles vairs nekad netiktu izrakstītas. Tika arī uzsvērts mikrobioloģiskās testēšanas nozīmīgums, lai nodrošinātu, ka šīs zāles tiek lietotas tikai tad, kad nepieciešams.

Cits aplūkotais temats bija reakcija uz pārtiku, un pacienti norādīja, ka to nepieciešams izpētīt sīkāk. Daži pacienti aprakstīja simptomu pasliktināšanos pēc noteiktu pārtikas produktu, tostarp gaļas un zivju, lietošanas uzturā, un pacientus uztrauca, vai viņi varēja tikt pakļauti lauksaimniecības dzīvnieku ārstēšanā lietotu hinolonu un fluorhinolonu iedarbībai.

Visbeidzot pārstāvis no farmācijas uzņēmuma, kas piedāvā tirgū šīs klases antibiotikas, atzina nepieciešamību uzlabot ziņas par šo zāļu radītajiem riskiem zāļu informācijā, jo īpaši lietošanas instrukcijās.



		Ierosinājumi



		Lietot hinolonus un fluorhinolonus tikai tādos gadījumos, kad nav nevienas alternatīvas.

Uzlabot veselības aprūpes speciālistu izglītošanu (tostarp medicīniskajā apmācībā).

Uzlabot ārstēšanu pacientiem ar blakusparādībām (ņemot vērā plašo simptomu klāstu).

Uzlabot informētību par hinolonu un fluorhinolonu izraisīto toksicitāti, arī iespējamiem riska faktoriem, un papildināt zāļu informāciju, arī lietošanas instrukciju.

Veicināt pētījumus, tostarp ģenētiskos pētījumus, par to, kā šīs zāles izraisa blakusparādības.

Izvērtēt, kā pacientu simptomus ietekmē noteikti pārtikas produkti, jo īpaši ar hinoloniem un fluorhinoloniem apstrādāta gaļa.





Turpmākās darbības

Noslēdzot diskusijas, Dr. Raine pateicās pacientiem un citiem dalībniekiem par viņu drosmīgajām liecībām. “Vairāk par visu mums nepieciešams atjaunot uzticības ķēdi,” viņa norādīja, piebilstot, ka viens no grūtākajiem aspektiem pacientiem ar šādiem novājinošajiem simptomiem ir tas, ka viņu pieredzētais netiek atzīts.

PRAC tagad izvērtēs visus uzklausīšanā sniegtos viedokļus, tostarp rakstveidā iesniegtos, un ņems tos vērā, apsverot ieteikumus par šo antibiotiku lietošanu. Sagatavotie ieteikumi tiks pārsūtīti Cilvēkiem paredzēto zāļu komitejai (CHMP), kas ir atbildīga par cilvēku lietošanai paredzēto zāļu jautājumiem un kas pieņems aģentūras atzinumu. Pārskatīšanas procedūras pēdējais posms ir visām ES dalībvalstīm juridiski saistoša lēmuma pieņemšana Eiropas Komisijā.

EMA vēlas paust pateicību visiem, kas piedalījās šajā sabiedriskajā uzklausīšanā.




Runātāju saraksts

Vispārējā sabiedrība (pacientu pārstāvji, aprūpētāji, ģimenes)

1. runātājs:

Elizabeth Carmouche, Beļģija

2. runātājs:

Manex Bettan Arguinzoniz, Spānija

3. runātājs:

Richard Cooknell, Apvienotā Karaliste

4. runātājs:

Markus Hamedinger, Austrija

5. runātājs:

Miriam Knight, Hinolonu izraisītas toksicitātes atbalsta grupa, Apvienotā Karaliste

Raymond Miller, Hinolonu izraisītas toksicitātes atbalsta grupa, Apvienotā Karaliste

Geoffrey Robinson, atbalsta grupa “Fluorhinolona izraisītas toksicitātes upuri Eiropā”

6. runātājs:

Julie Le Normand, Francija

7. runātājs:

Elsa Leitão, Vācija

8. runātājs:

Jaroslaw Linka, Polija

9. runātājs:

Andrea Noya, Itālija

10. runātājs:

Joshua Sutton, Apvienotā Karaliste

11. runātājs:

Miriam van Staveren, Nīderlande

12. runātājs (pievienojās uzklausīšanai telefoniski):

John Crowley, Luksemburga

13. runātājs (pievienojās uzklausīšanai telefoniski):

Enikő Pongrácz, Ungārija

Farmācijas uzņēmumi

14. runātājs:

Leo Plouffe, “Bayer AG”

Veselības aprūpes speciālisti un akadēmiķi

15. runātājs:

Jamie Wilkinson, Eiropas Savienības Farmaceitiskā grupa (PGEU)

16. runātājs:

Graham Bothamley, Eiropas Respiratorā biedrība (ERS)

17. runātājs:

Mary McCarthy, Eiropas Ģimenes ārstu apvienība (UEMO)

18. runātājs:

Neal L Millar, Glāzgovas Universitātes Infekciju, imunitātes un iekaisumu institūts, Apvienotā Karaliste

19. runātājs:

Ber Oomen, Eiropas Specializēto medmāsu organizācijas (ESNO)

20. runātājs:

Paul Tulkens, Lēvenes Zāļu pētniecības institūts, Beļģija

21. runātājs:

Florian Wagenlehner, Eiropas Uroloģijas biedrība (EAU)

Citi izteikumi

Tā kā bija atlicis laiks, priekšsēdētāja lūdza klātesošos izteikt papildu komentārus. Komentārus izteica Stephanie Fowler, Elizabeth Pyne (ieradusies sava dēla vārdā), Deborah Kinrade un David Morison.

Nigel Stacey sniedza komentārus pēc videoieraksta beigām. Viņš runāja par to, ka nepieciešams uzlabot zāļu lietošanas instrukcijas, ņemot vērā personas, kas, iespējams, nespēj saprast to tekstu.

Piezīmes

Sabiedrisko uzklausīšanu juridiskais pamats ir Direktīvas 2001/83/EK 107.j pants par farmakovigilances tiesību aktiem, un tas PRAC dod iespēju rīkot sabiedriskās uzklausīšanas saistībā ar drošības pārskatīšanas procesiem, ko komiteja veic saskaņā ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 20. pantu un Direktīvas 2001/83/EK 31. vai 107.i pantu.

Sabiedriskās uzklausīšanas katrai lietai rīko individuāli gadījumos, kad komiteja nosaka, ka sabiedrības viedokļu apkopošana sniegtu pievienoto vērtību komitejas veiktajā pārskatīšanas procesā līdztekus citiem ieinteresēto personu iesaistes kanāliem, piemēram, ieinteresēto personu iesniegumiem vai pacientu un veselības aprūpes speciālistu iekļaušanai ekspertu sanāksmēs.

Sabiedrisko uzklausīšanu rīko saskaņā ar sabiedriskās uzklausīšanas reglamentu.

Plašāka informācija par notiekošo hinolonu un fluorhinolonu antibiotiku pārskatīšanas procesu ir atrodama īpašā tīmekļa vietnē.

Plašāka informācija par Eiropas Zāļu aģentūras veikto darbu ir atrodama šajā tīmekļa vietnē: www.ema.europa.eu
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