EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

20 toHn 2018 r.
EMA/413844/2018
EBponeicka areHuns no nekapcreaTa

Pe3toMe Ha obllecTBeHOTO 06ChbXaAaHe Ha EBponenckaTa
areHumus rno fekapcreata OTHOCHO XMHOJIOHOBU U
(hTYOPOXMHONOHOBM aHTUOUOTULM

CbcTosno ce Ha 13 toHM 2018 r.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2018. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



OcHoBHa nHdopmMmaums

Ha 13 toHu 2018 r. EBponeickaTta areHums no nekapcreaTta (EMA) npoBeae obuwecTtseHo ob6cbxaaHe 3a
XWHOJIOHOBUTE U (DSTYyOPOXMHOIOHOBUTE aHTMONOTMLM, 3@ Aa M3CNYyLWa MeAHMTE TOUKN Ha NauMeHTU U
Ha WuMpokaTa o6LecTBEHOCT OTHOCHO NOCTOSIHCTBOTO Ha HeXenaHuTe peakuuu, cboblieHn 3a Tasm
rpyna fekapcrsa.

XMHONOHUTE N (DTYOPOXMHONOHUTE Ca CUHTETUYHM aHTUOBMOTULM, NpUNaraHn Npu WMPOK CNEKTbP
6aktepuanHu nHdpekumn. HanmuyHum B EC oT 1962 r., Te ca npuaaraHu 3a J1Ie4eHme Ha MUJTMOHU
nauneHTn ¢ bakrepmanHm MHMEKLUUN, BKIKOUYMUTENHO TEXKN, 3acCTpallaBallm XXNBOTa N MHPEKLNM,
PE3NCTEHTHU Ha APYrN BUAOBE JIeYEHME.

[JHec xmMHonoHUTE U (hYOPOXMHOMOHMTE ce npwunarat npu Hag 120 nokasaHus B EC, BkaounTenHo
pasnuMyHW BMAOBE MHMEKLMM Ha OTAENUTENHUTE NbTULLA, AMXaTenHaTa, NonoBaTa U CTOMaLUHO-
ypeBHaTa CUCTEMM, Ha KOXaTa, KOCTUTE M CTaBuTe. Hal-uyecTo npunaraHuTe MeanKaMeHTU OT TO3M Knac
ca uunpodnokcaumH, neBo@aoKcaunH, MoOKCU@IOKcaumH, HopdaokcauuH n oproKcauuH.

KomucusaTa 3a ynpaBneHune Ha pucKka 3a nekapcteeHa 6esonacHocT Ha EMA (PRAC) 3anoyHa npernea Ha
TO3M KNac MeAnKaMeHTn cnej AOKAaAn 3a TeXKWU, NPOABLIIKUTENHO MPOTUYALLM HEXeENaHW peakLumm
3acsaralum rnaBHO MYCKY/IMTE, CYXOXuunsaTa, CTaBuTe U HepBHaTa cuctema. B goknaaute 6axa
BKJIIOUYEHW yBpeXAaHMAaTa NPOMEHSLLM XNBOTa U Npoab/xXuTeNHaTa 6bonka. Bbnpeku ye camute
HexenaHu peakumn 6saxa U3BECTHWU, TO3M Npernes Habnsra Ha NOCTOSHCTBOTO M MPOABIIKUTENHUSA
XapakKTep Ha HeXenaHUTe peakuMn 1 TAXHOTO OTPaXXeHue BbpXy XUBOTa Ha NaumeHTuTe.

Mopaaun TexecTTa Ha HeXxenaHuTe peakumn, Menanu Kap, prkoBoguTen Ha oTaen ,3anHTepecoBaHmu
CTpaHu MU KOMyHUKaumun" Ha EMA, otbensisza BbB BCTbMUTENHOTO CU C/10BO, Ye TOBa 06WEeCcTBEHO
obcbxaaHe e ,0c06eHO BaXHO, Thbii KaTo MO3BOJIsABa Aa ce 06bpHE BHUMAHWE Ha BALLETO MHEHue
OTHOCHO puCKa, CBbp3aH C Te3M fIeKapCcTBa, U Aa ce pasrneaaT Bb3MOXHOCTU 3a 3aKOHOAATE HM
AEeNCTBUA B Mon3a Ha o06LwecTBEHOTO 34paBe B MO-LUMPOK KOHTEKCT .

LLlecTneceT v AeBET AyLlM yyacTBaxa JIMYHO B ocdumcuTe Ha EMA (nnm 6axa B KOHbepeHTHa Bpb3Ka MNo
TenedoHa), cpen Komto 40 NaUMEHTU M NPeACTaBUTENN Ha NauMeHTHn, 14 3apaBHU cneumanunucT u
y4yeHu, 13 npeactaBuTeny Ha apMaueBTUYHaTa MHAYCTPUS, KAaKTo M Ha MeauuTe. MHoro apyru
npeacTaBuTeNM Ha 06LWECTBEHOCTTa, KOMTO HE MOXEXa Aa NPUCLCTBAT, U3MNpaTuxa NMCMEHW CTaHOBMLIA,
KaTo BCMUKM Te e 6bAaT B3eTW NoA BHMMaHWE Mo BPEME Ha pasriexaaHeTo.

O6cbxpaHeTo belwe pbkoBoAEeHO OT npeacenatens Ha PRAC [xyH PaiH, ¢ npeactaBsiHe Ha TeMaTa oT
Esa [xxupcoBa, Aoknagumka Ha PRAC (Boaell oueHuTeN), N AOMBAHUTENHN YKa3aHUsa OT pbKOBOAUTENS
Ha obwecTBeHaTa aHraxmpaHocT Ha EMA XyaH Mapcusa-byproc.

O6cbxaaHeTo Hewe npegaBaHo Ha XMBO, @ 3anNMCbT € Halm4deH Ha yebcTpaHuuarta Ha EMA.

Bbnpocu, oTNpaBeHN KbM y4YacTHULUTE

e KakBo e BaweTo BmxaaHe 3a posisitTa Ha XMHOIOHUTE U (DJIYOPOXMHOMOHUTE NpPU JIEYEHNETO Ha
MHpeKuMn?

e KakBo e BaweTo BuxxaaHe 3a pUCKOBETE, CBbP3aHW C NMPUIAraHeTo Ha XMHOJIOHWUTE U
dnyopoxmHonoHuTe?

e Cnopesn Bac kakBu AOMbAHUTENHM MepKU TpsibBa Aa ce B3eMarT, 3a Aa ce onTuMmusMpa 6esonacHaTa
yrnoTpeba Ha XMHOIOHUTE U (DIYOPOXMHOIOHUTE?
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0O606weHne Ha NnoBAUIrHATUTE BbNPOCU

MaumMeHTUTE onmncaxa CUMNTOMUTE, KOUTO NMPOMEHST XNBOTA UM Cref NieYeHne C XMHOMOHOBU U
NyOpOXMHONOHOBN @aHTUBUOTULN, BKIOUUTENHO 60/1Ka N MHBANUAHOCT, NPOAb/IXKABALLM HAKOKO
roAVHW, KaTo HAKOM NauuMeHTu noJlydyaBaT orpaHn4eHo nogobpeHue c TedeHne Ha Bpemeto. OCBEH ToBa
HSIKOW NMaUMEHTU He MoraT noBeye Aa paboTAT, Aa y4acTBaT B YNpPaXxHEHUS U aKTUBHU 3aHUMaHUS, AOpU
Aa n3BbpLluBaT 06MYaliHM GUTOBM AEWHOCTM KaTo 3aBpb3BaHE Ha BPb3KW Ha 06YBKM M 3aKoN4YaBaHe Ha
KOM4eTa Ha pu3a, a HAKOM ca C MOCTOAHHM 60/IKU U CUMMNTOMMU, 3acCArallM WMPOK CMEKTbP OT MYCKY/IN U
cyxoxunus. MpobaeMmnTe CbC CyXOXUNNATa 06MKHOBEHO 3acaraT MHOXECTBO CYXOXWINS 3a pasfvka oT
MHOMO ApYyrv 3a6019BaHNSA Ha CYXOXWUNNATa, KOUTO O6MKHOBEHO 3acsraT camMo eaHo oT Tax. OcTaHanuTe
CUMMNTOMM BK/HOUYBAT HApYLIEHUS HA HACTPOEHMETO U APYrM Nocneanum 3a NCUXUYECKOoTO 3paBe, KakTo
1 HebnaronpuaTHM edeKkTn Bbpxy paboTaTa Ha CbpLETO. Te3n HeXenaHu peakumm ce cbobliaBaT oT
nauueHTn, KOMTO ca NpUEManN NeKapcTBaTa Npe3 ycraTa Uin MHXEKLNOHHO, KaTo ce CMATa, ye
MeAuKaMeHTUTe, AaAaeHu nod dhopMaTa Ha Kankuy 3a YLM WK 04K, CbLo MOraT Aa r'v NpuUYMHAT.

B MHOro cnyyaum XMHONOHUTE N (DJIYOPOXMHOSIOHUTE Ca Ha3Ha4vyaBaHW 3a JieKn MHGeKUnn nam ca
npunaraHu 3a npegnassaHe oT HdekumMn. MHOro NnauMeHTU Npoab/KasaT ga npvemar Te3um
MeaMKaMeHTU, UMakn Bede nNposiBeHM CUMNTOMMU, U HE Ca HAsICHO 3a eBeHTyasHaTa Bpb3Ka C TAXHOTO
neyeHne. Hakom nauymeHTn cbobliasaT 3a B/OLWABAHE HA CUMNTOMUTE, KOraTto B NOCNeACTBME UM ce
Ha3HayaT aHanreTMum Unn KopTukoctepouam ot rpynata Ha HCIMBC.

MoBTapsiwa ce TeMa € OTCbCTBMETO Ha MO3HAHUSA 3@ Bb3MOXHUTE HEXENaHU peakunn cpes nekapuTe.
MHOro nauneHTn cbobliaeaT, Ye He ca MHPOPMMpPaAHM 3a PUCKOBETE U Ye He ca Bunun U3CnyLBaHMU,
KoraTo ca cbobLliaBanun 3a Bb3MOXHa Bpb3Ka C JIeYEHNETO UM. [loKaTO HAKOM leKapu ca 3ano3HaTh CbC
CUMMTOMMKTE, 3acCsralliM axnaecoBOTO CyXOXUMe, MHO3MHa He 3HasT, He pa3no3HaBaT UM He
CbobLlaBaT APYTU HeXenaHW peakuum, 3a KOUTO € Bb3MOXHO Aa Ca CBbpP3aHW C XMHOJIOHUTE U
(hNYOpPOXMHONOHUTE.

Mpy OTCbCTBME Ha OTFOBOPW OT 3APaBHUTE CNEeLnanncT1, NnaunmeHTuTe Tpsabea Aa pasumnTaT Ha
MHdOpMaUMa OT MHTEPHET, 3a Aa pa3bepaT CUMNTOMUTE, KOMTO U3MNUTBAT.

MoBAUrHaTM OCHOBHU BbMNPOCHU

e CMMNTOMWUTE MPOMEHST XMBOTA U Ca pa3HOOH6pPa3HMU.
e [lauMeHTUTE He ca NoNyuYnnun MHdoOpMaLUs 3a PUCKOBETE.

o 34paBHUTE CNeumannucTn Kato Usaio He ca 61Mamn HascHO ¢ o6xBaTa M TeXecTTa Ha Bb3MOXHUTE
CUMMTOMM, C U3K/IOYEHME Ha 3ab01IBAaHETO Ha aXxMNecoBOTO CyxXOXunume.

Cpen nauueHTUTEe CbLLeCTBYBa Cbrlacue, Ye NpuioXeHMeTo Ha XMHOMOHOBU U hTyOPOXMHOSTIOHOBM
aHTMbmoTMumM TpsibBa CUNHO Aa ce orpaHunun. MNMaumMeHTUTe KasBaT, Ye Te3n nekapcTea Tpsbsa aa ce
npuaaraT caMo Npu CUTyauuu Ha XMBOT M CMBbPT, KOraTo HULWWO APYro He AeCTBa, UK NPU MHOTO
TEXKN MH(EKLMN, KOUTO Ca NOTBbPAEHM OT NabopaTopHu TecToBe. MNaumeHTuTe cblio TpsibBa aa Aapat
MHMOPMUPAHO Cbriacue npeau neyeHMeTo. Manko Ha 6poli NnauMeHTU ulpassBaT NoAKpena 3a NbjHaTa
3abpaHa Ha Te3u nekapcTBa, a HAKOWM NauneHTU NoaKpenuxa orpaHMYaBaHeTo Ha ynoTtpebaTta UM camo
B 6onHuuymTe.

MNMauneHTTE NpM3oBaxa 3a No-Ao6po pasnos3HaBaHe Ha BUAOBETE TOKCUYHOCT Ha XMHOMOHUTE U
dnyopoxmHonoHuTe (MOHAKOra Hapu4yaH ,CMHAPOM Ha yBpexAaHe, CBbp3aH C hJIYOPOXUHONOHUTEY).
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MaunmeHTUTE CbLUO Npu3oBaxa 3a I'IO—LI,O6pO o6yqume Ha 34paBHUTE CcneunanncTtu, BKINKYUTENHO MO
BpeEME Ha 06Y‘-IEHVIETO no MeAuMuUMHa, KOraTto 3a NbpBU MbT HayyaT 3a TO3M Knac siekapcTea. NouTtu
BCMYKM NaUMEHTN 3aaBuxa, Ye He buxa npuemanm MegmKamMeHTUTe, ako ca 3Haesnn 3a CTeneHTa Ha
NOTEHUMANTHUTE PUCKOBE N aKO TE3M PUCKOBE Ca ONMMCaHu NpaBuUIHO B JIMCTOBKUTE Ha MEANUKAMEHTaA.

Opyrn yyacTHUUM, BKIIOYUTENHO 34paBHU CNeunannctn u yyeHu, npnu3oBaxa 3a rnoseye uscrienBaHuvs,
BKTIOYUTENHO U FT’EHETUYHU NpOy4YBaHWA, 3a Aa CE€ YCTAHOBAT TOYHUTE MEXAaHU3MUN, NOCpPeACTBOM KOUTO
NneKapcrtBaTa NpUYnNHABAT TE3UN HEXENAHU peaKUunn, Aa Cce onpeaenn Kak Te 3acarat pa3/indyHu rpynn m
Aa ce onpeaenn Kosim4ecTteeHo obwmar pa3Mep Ha puUcka.

MauneHTnTE N 34paBHUTE CrieunanmncTm otbenssBaT HeobxoaMMoOCTTa OT I'IO,EI,OGpFlBaHe Ha Ne4yeHNneTo Ha
NMaunMeEHTUTE C HEXENAHW peakKuhn n oT obeanHsBaHe Ha onuTa B pasnnMyHuTe obnactu 3a cnpaBsaHe C
pa3HoobpasHuTe cuMnToMn. OCBEH TOBa Ha3Ha4YaBaHETO Ha Te3n fiekapcTea Tpsibea Aa ce cneaum no-
.u.o6pe M Aa Cce 3a0CTpd BHMMAHUETO, TaKa Y€ NauneHTUTE, KOUTO Ca UMaln TE3N HEXENaHU peaKunn, Aa
6baaT cbBeTBaHM He3abaBHO Aa npekpaTAaT Ne4yeHUeTo U HMKOora Aa He UM ce Ha3HadaBa OTHOBO. Te
CbLLUO Taka nogyepraxa 3Ha4YeHMeTO Ha MMKPOBNOIOrMYHMTE TECTOBE, 3a Aa Ca CUIYPHU, Ye
nekapcTBaTa ce u3nonssaT camo Npu HeobxoaAnMMOCT.

Opyr noBaurHaT BbMpoc 6elle peakumsaTa KbM XpaHu, KOSTO criopes nauMeHTuTe Tpsibea Aa 6bae
AOMbJIHUTENTHO MpoyYeHa. HSKou nauMeHTn onvcaxa BfiowaBaHe Ha CUMATOMUTE cliel NpueMaHe Ha
onpeaesieHn XpaHu, BKIOYMTENHO Meco U puba, KaTo nauMeHTUTe ca 3arpuxeHun, ye 6uxa Mornu aa
6bAaT U3N0XEHN HA XMHOMOHUN U DJTYOPOXMHOSIOHW, U3MOJI3BaHM 3a JIEYEHME Ha XXMBOTHU, OTreXAaHN
B CTOMaHCTBA.

W Hakpas, npeactaBuTen Ha dapMaueBTUYHA KOMMNAHUS, KOATO Npeasiara To3u knac aHTM6MoTuum Ha
nasapa, npv3Ha HeobxoAMMOCTTa oT nogobpsiBaHe Ha MHdOPMaUMsTa 3a pMCKa OT Te3n SileKapcTBa B
TsIXHaTa NPoAyKTOBa MHGOpMauusi, 0CO6eHO B JIMCTOBKMUTE.

e [la ce orpaHuun ynotpebata Ha XMHOIOHUTE U DTYOPOXMHOSIOHUTE B CUTYaLIMK, NMPU KOUTO HAMA
anTepHaTMBM.

e [la ce nogobpu obpa3zoBaHMETO Ha 34paBHUTE CrieumanmcTy (BKIKOYUTENHO MO BPEME Ha
MeAMLMHCKOTO obydeHune).

e [la ce noao6pu NeYeHNETO Ha NALMEHTUTE C HEXENAHN peakumn (KaTo ce B3eMaT NpeaBus LNPOKO
pasnpoCTpaHEHUTE CUMMTOMM).

e [la ce noao6pu KOMyHMKaLMATa OTHOCHO TOKCUYHOCTTa Ha XMHOIOHUTE N (hSTYOPOXMHOMOHUTE,
BKJ/IIOYMTENHO Bb3MOXHUTE PUCKOBU haKTopu, U Aa ce AobaBu noeeye MHdopMauns B
npoaykToBaTa UH(OPMaUns, BKIOYUTENHO B IMCTOBKaTa.

o [a ce HacbpyaBaT UscneaBaHUsATa 3a MEXaHU3MUTE, Ype3 KOUTO JiekapcTBaTa NpuynHaBaT
CTPaHU4YHU quEKTVI, BKJTIOYUTENHO FrEHETUYHUTE U3CNEABAHUA.

e [la ce 06CcbAM Kak ornpeaesieHn XpaHu 3acarat CUMNTOMUTE Ha NauMeHTUTe, 0cCO6eHO MecoTo, KOETO
e 06paboTeHO C XMHOMIOHU N (PTYOPOXUHOSIOHMU.
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CneaBalim CTbNKu

MpY NpUKIIOYBAHETO Ha AMCKYCUUTE A-p PaiiH NoXBanu CMenuTe CBMAETENCTBA Ha NaUMEHTUTE U Ha
ApYyruTe yyactHuum. ,Mpean Bcuuko Tpsbea Aa Bb3CTAaHOBMM BepuraTa Ha AoBepue" — oTbenssa T4,
[06aBANKK, Ye eaHO OT Hall-TPyAHMTE Hella 3a NauueHTUTE C Te3M MHBANUAM3MpPALLM CUMINITOMU €
nvncaTa Ha NpM3HaBaHe Ha TOBa, KOETO U3NUTBaT.

PRAC e 0oTpasn BCMYKM MHEHUS, N3/TOXKEHU B 06CHXAAHETO, BKIOUYNTENHO MUCMEHO MU3MI0XEHUTE, U Lie
rM B3eMe NnpeaBui, Tbil KaTo pasrnexaa npenopbknTte cM OTHOCHO U3MO0J3BaHETO Ha Te3n aHTUOMOTULM.
Mpenopbkute Ha PRAC cnen ToBa e ce usnpataTt 4o KoMuTeTa no nekapCcTBeHUTE NPOAYKTU 3a
XyMaHHa ynotpeba (CHMP), oTroBapsiw 3a BbNpoCuTe, Kacaellm fekapcrBaTa 3a XyMaHHa ynoTpeba,
KOWTO Lle npueMe CTaHOBULLETO Ha areHuusaTa. 3aKk/Ilo4YnTeNHUAT eTan oT npoueaypaTa no
npepasrnexajaHe e npuemMaHe Ha NpaBHO 06BbP3BaLLO peleHne oT EBponeickaTta KOMMCKUS 3a
npuaaraHe OT BCUYKN AbpXaBu — 4neHku Ha EC.

EMA 61 uckana aa uspasu Hal-cbpae4YHaTa cu 6n1arofgapHoOCT Ha BCUMYKM, KOUTO ca AOMPUHEC/TN 3a TOBa
obuiecTBeHO 0b6CcbXAaHe.

CnucbK Ha goKknagymuumTte

LLinpoka o6wecTBeHOCT (NpeacTaBUTEsIM HA NAaLUEHTUTE, NoJiaraluTe rpuXku 3a TaX U
ceMeicTBaTa)

Adoknagunk 1:

Ennzabet Kapmyw, benrus

Jdoknagunk 2:

MaHekc betaH ApruHcoHuc, UcnaHusa

Adoknapgunk 3:

Puuapa KykHen, O6eamHeHO KpancTso

Jdoknapguunk 4:

Mapkyc XameaunHrep, ABCTpus

Jdoknapunk 5:

Mupuam Haut, ,Moakpena npu XMHON0N0Ba TOKCMYHOCT", BennkobputaHus
PeiimoH Munbp, ,Moakpena npu XMHO0N0Ba TOKCMYHOCT", BennkobputaHus
Dxedpn PobnHsoH, ,XKepTBu Ha h1yopoOXMHONOHOBA TOKCUMYHOCT B EBpona™
Jdoknaauuk 6:

XKronn nbo HopmaH, ®paHuus

doknaguuk 7:

Ensza JlenTao, N'epmaHus

doknaauuk 8:

Spocnas JlnHka, MNMonwa
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Hdoknaguuk 9:

AHapea Hona, Utanus

Hoknagyuk 10:

Oxowya CbTbH, O6eanHeHO KpancTeo

Hoknaguuk 11:

Mupunam BaH CtaBepeH, HnaepnanHams

Joknagyuuk 12 (cebp3an ce no tenedoHa):

Oxon Kponu, Jllokcembypr

Joknaguuk 13 (cBbp3an ce no tenedoHa):

EHuko lMoHrpaw, YHrapusa

dapMaLEeBTUYHU KOMIMaHUU

Jdoknaguunk 14:

Neo Mnydoe, ,banep™ Al

3ApaBHM CneuMnasiucTm U y4eHum

Jdoknagyuk 15:

Oxxenmn YnnkuHcoH, ®apmMaueBTnyHa rpyna Ha EBponelicku cbto3 (PGEU)
Jdoknagyuk 16:

pebMm BoTbMnn, EBponeicko apyxxecTteso no 6enoapobHu 3abonssanms (ERS)
Jdoknaguuk 17:

Mepu MakapTtn, Cbto3 Ha eBponenckmuTe obwonpakTukysawm nekapun (UEMO)
Jdoknaaunk 18:

Huinn 1 Munbp, UHCTUTYT No nHdekumMn, UMyHUTET 1 Bb3naneHue, YHUBepcuTeT Ha nasroy,
Ob6eanHeHO KpancTeo

Jdoknaguuk 19:

bep YmeH, EBponeickn opraHm3auum Ha MeanumnHckm cectpu cneunanuctu (ESNO)
Jdoknagyuk 20:

Mon TionkeHc, MHCTUTYT 3a U3cneaBaHmMsa Ha nekapcrea, JiboBeH, benruns
Jdoknaauunk 21:

dnopuaH BarenneHep, EBponeiicka acounaumsa no yponorus (EAU)
AonNbAHUTENIHN N3Ka3BaHUA

Tbl KaToO BpeMeTO Mo3BOMM, NpeacenaTensaT NoKaHW 3a A0Mb/IHUTENTHN M3Ka3BaHUA OT 3asnarTa.
M3ka3BaHua HanpaBuxa CtedaHn daynbp, Enmnsabet MNaliH (NpucbcTBalla OT MMETO Ha CUMHa CK),
[Nebopa KuHpena n denBua MopuchbH.
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Haingxbn CTeiicn HanpaBu 1U3KasBaHe, Cnell KaTo BMAeo3anuchT belle crnpsH. Toi rosopu 3a
Heo6xoAMMOCTTa OT NoAobpeHNss B IMCTOBKUTE, 3a [la CE B3eMaT NpeaBua XopaTa, KOUTO € Bb3MOXHO
Ja He MoraT fa pasbepart TekcTa.

Bbenexkun

1. 3akoHoBaTa OCHOBa 3a 0buecTBeHOTO 06CbxaaHe e uneH 107j ot Anpektmea 2001/83/EO
OT HopMaTmMBHaTa 6a3a 3a nekapcTBeHa 6e3o0nacHOCT, KosATo NpeaocTtaBs Ha PRAC Bb3MOXHOCT Aa
npoBexpaa oblecTBeHn 06CbXAaHNss OTHOCHO npernean Ha 6e30nacHOCTTa, NPoBeXAaHu oT
Komucusta cnopeg uneH 20 Ha Perynaumsa (EC) N° 726/2004 n uneHose 31 nnm 107i ot
Oupektnea 2001/83/EO.

2. 0O6uecTBeHUTe 06CbXAAHNS Ce MPOBEXAAT 3a BCEKW OTAENEH CnyYait, korato KOMUTETHT pelun, ye
Cb6MpaHeTo Ha rnegHUTe TOUKM Ha 06LecTBEHOCTTa 61 A0BENO [0 3HAYMTENEeH NPUHOC Npu
npernega My B AOMbJIHEHME KbM APYIUTE KaHanu 3a aHraXxvpaHe Ha 3aMHTeEpPecoBaHNTE CTPaHu
KaToO CTQHOBMLLA Ha 3aUHTEPECOBaHWUTE CTPaHU UM BKIOUYBAHE Ha NaUMEHTU U 34paBHU
CneumnanmncTn B eKCnepTHU CbBETU.

3. O6uwecTBeHUTe 06ChXAaHUA Ce NPOBEXAAT CbINAacHO NpaBuaaTa 3a NpoleaypaTa 3a 06WecTBEHU
ob6cbxaaHums.

4. ToBeye MHbOPMaLMA 3a TEKYLLMUS NpPernes Ha XMHONOHOBUTE U hSTyOPOXMHOSIOHOBUTE aHTUBUOTULM
€ HaNM4yHa Ha cneumanHa yebcrpaHuua.

5. Noeeuye nHdopmaunsa 3a pabotata Ha EBponelickaTa areHUMs NO feKapcTBaTa Moxe aa 6bae
HaMepeHa Ha HeillHaTa yebcTpaHuua: www.ema.europa.eu
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Европейска агенция по лекарствата



Резюме на общественото обсъждане на Европейската агенция по лекарствата относно хинолонови и флуорохинолонови антибиотици

Състояло се на 13 юни 2018 г.

[bookmark: _GoBack]
Основна информация

На 13 юни 2018 г. Европейската агенция по лекарствата (EMA) проведе обществено обсъждане за хинолоновите и флуорохинолоновите антибиотици, за да изслуша гледните точки на пациенти и на широката общественост относно постоянството на нежеланите реакции, съобщени за тази група лекарства.

Хинолоните и флуорохинолоните са синтетични антибиотици, прилагани при широк спектър бактериални инфекции.  Налични в ЕС от 1962 г., те са прилагани за лечение на милиони пациенти с бактериални инфекции, включително тежки, застрашаващи живота и инфекции, резистентни на други видове лечение.

Днес хинолоните и флуорохинолоните се прилагат при над 120 показания в ЕС, включително различни видове инфекции на отделителните пътища, дихателната, половата и стомашно-чревната системи, на кожата, костите и ставите. Най-често прилаганите медикаменти от този клас са ципрофлоксацин, левофлоксацин, моксифлоксацин, норфлоксацин и офлоксацин.

Комисията за управление на риска за лекарствена безопасност на EMA (PRAC) започна преглед на този клас медикаменти след доклади за тежки, продължително протичащи нежелани реакции засягащи главно мускулите, сухожилията, ставите и нервната система. В докладите бяха включени уврежданията променящи живота и продължителната болка. Въпреки че самите нежелани реакции бяха известни, този преглед набляга на постоянството и продължителния характер на нежеланите реакции и тяхното отражение върху живота на пациентите.

Поради тежестта на нежеланите реакции, Мелани Кар, ръководител на отдел „Заинтересовани страни и комуникации“ на ЕМА, отбеляза във встъпителното си слово, че това обществено обсъждане е „особено важно, тъй като позволява да се обърне внимание на вашето мнение относно риска, свързан с тези лекарства, и да се разгледат възможности за законодателни действия в полза на общественото здраве в по-широк контекст“.

Шестдесет и девет души участваха лично в офисите на EMA (или бяха в конферентна връзка по телефона), сред които 40 пациенти и представители на пациенти, 14 здравни специалисти и учени, 13 представители на фармацевтичната индустрия, както и на медиите. Много други представители на обществеността, които не можеха да присъстват, изпратиха писмени становища, като всички те ще бъдат взети под внимание по време на разглеждането.

Обсъждането беше ръководено от председателя на PRAC Джун Райн, с представяне на темата от Ева Джирсова, докладчика на PRAC (водещ оценител), и допълнителни указания от ръководителя на обществената ангажираност на ЕМА Хуан Гарсия-Бургос.

Обсъждането беше предавано на живо, а записът е наличен на уебстраницата на EMA.



		Въпроси, отправени към участниците



		Какво е Вашето виждане за ролята на хинолоните и флуорохинолоните при лечението на инфекции?

Какво е Вашето виждане за рисковете, свързани с прилагането на хинолоните и флуорохинолоните?

Според Вас какви допълнителни мерки трябва да се вземат, за да се оптимизира безопасната употреба на хинолоните и флуорохинолоните?





Обобщение на повдигнатите въпроси

Пациентите описаха симптомите, които променят живота им след лечение с хинолонови и флуорохинолонови антибиотици, включително болка и инвалидност, продължаващи няколко години, като някои пациенти получават ограничено подобрение с течение на времето. Освен това някои пациенти не могат повече да работят, да участват в упражнения и активни занимания, дори да извършват обичайни битови дейности като завръзване на връзки на обувки и закопчаване на копчета на риза, а някои са с постоянни болки и симптоми, засягащи широк спектър от мускули и сухожилия. Проблемите със сухожилията обикновено засягат множество сухожилия за разлика от много други заболявания на сухожилията, които обикновено засягат само едно от тях. Останалите симптоми включват нарушения на настроението и други последици за психическото здраве, както и неблагоприятни ефекти върху работата на сърцето. Тези нежелани реакции се съобщават от пациенти, които са приемали лекарствата през устата или инжекционно, като се смята, че медикаментите, дадени под формата на капки за уши или очи, също могат да ги причинят.

В много случаи хинолоните и флуорохинолоните са назначавани за леки инфекции или са прилагани за предпазване от инфекции. Много пациенти продължават да приемат тези медикаменти, имайки вече проявени симптоми, и не са наясно за евентуалната връзка с тяхното лечение. Някои пациенти съобщават за влошаване на симптомите, когато в последствие им се назначат аналгетици или кортикостероиди от групата на НСПВС.

Повтаряща се тема е отсъствието на познания за възможните нежелани реакции сред лекарите. Много пациенти съобщават, че не са информирани за рисковете и че не са били изслушвани, когато са съобщавали за възможна връзка с лечението им. Докато някои лекари са запознати със симптомите, засягащи ахилесовото сухожилие, мнозина не знаят, не разпознават или не съобщават други нежелани реакции, за които е възможно да са свързани с хинолоните и флуорохинолоните.

При отсъствие на отговори от здравните специалисти, пациентите трябва да разчитат на информация от интернет, за да разберат симптомите, които изпитват.



		Повдигнати основни въпроси



		Симптомите променят живота и са разнообразни.

Пациентите не са получили информация за рисковете.

Здравните специалисти като цяло не са били наясно с обхвата и тежестта на възможните симптоми, с изключение на заболяването на ахилесовото сухожилие.







Сред пациентите съществува съгласие, че приложението на хинолонови и флуорохинолонови антибиотици трябва силно да се ограничи. Пациентите казват, че тези лекарства трябва да се прилагат само при ситуации на живот и смърт, когато нищо друго не действа, или при много тежки инфекции, които са потвърдени от лабораторни тестове. Пациентите също трябва да дадат информирано съгласие преди лечението. Малко на брой пациенти изразяват подкрепа за пълната забрана на тези лекарства, а някои пациенти подкрепиха ограничаването на употребата им само в болниците.

Пациентите призоваха за по-добро разпознаване на видовете токсичност на хинолоните и флуорохинолоните (понякога наричан „синдром на увреждане, свързан с флуорохинолоните“). Пациентите също призоваха за по-добро обучение на здравните специалисти, включително по време на обучението по медицина, когато за първи път научат за този клас лекарства. Почти всички пациенти заявиха, че не биха приемали медикаментите, ако са знаели за степента на потенциалните рискове и ако тези рискове са описани правилно в листовките на медикамента.

Други участници, включително здравни специалисти и учени, призоваха за повече изследвания, включително и генетични проучвания, за да се установят точните механизми, посредством които лекарствата причиняват тези нежелани реакции, да се определи как те засягат различни групи и да се определи количествено общият размер на риска.

Пациентите и здравните специалисти отбелязват необходимостта от подобряване на лечението на пациентите с нежелани реакции и от обединяване на опита в различните области за справяне с разнообразните симптоми. Освен това назначаването на тези лекарства трябва да се следи по-добре и да се заостря вниманието, така че пациентите, които са имали тези нежелани реакции, да бъдат съветвани незабавно да прекратят лечението и никога да не им се назначава отново. Те също така подчертаха значението на микробиологичните тестове, за да са сигурни, че лекарствата се използват само при необходимост.

Друг повдигнат въпрос беше реакцията към храни, която според пациентите трябва да бъде допълнително проучена. Някои пациенти описаха влошаване на симптомите след приемане на определени храни, включително месо и риба, като пациентите са загрижени, че биха могли да бъдат изложени на хинолони и флуорохинолони, използвани за лечение на животни, отглеждани в стопанства.

И накрая, представител на фармацевтична компания, която предлага този клас антибиотици на пазара, призна необходимостта от подобряване на информацията за риска от тези лекарства в тяхната продуктова информация, особено в листовките.



		Предложения



		Да се ограничи употребата на хинолоните и флуорохинолоните в ситуации, при които няма алтернативи.

Да се подобри образованието на здравните специалисти (включително по време на медицинското обучение).

Да се подобри лечението на пациентите с нежелани реакции (като се вземат предвид широко разпространените симптоми).

Да се подобри комуникацията относно токсичността на хинолоните и флуорохинолоните, включително възможните рискови фактори, и да се добави повече информация в продуктовата информация, включително в листовката.

Да се насърчават изследванията за механизмите, чрез които лекарствата причиняват странични ефекти, включително генетичните изследвания.

Да се обсъди как определени храни засягат симптомите на пациентите, особено месото, което е обработено с хинолони и флуорохинолони.





Следващи стъпки

При приключването на дискусиите д-р Райн похвали смелите свидетелства на пациентите и на другите участници. „Преди всичко трябва да възстановим веригата на доверие“ — отбеляза тя, добавяйки, че едно от най-трудните неща за пациентите с тези инвалидизиращи симптоми е липсата на признаване на това, което изпитват.

PRAC ще отрази всички мнения, изложени в обсъждането, включително писмено изложените, и ще ги вземе предвид, тъй като разглежда препоръките си относно използването на тези антибиотици. Препоръките на PRAC след това ще се изпратят до Комитета по лекарствените продукти за хуманна употреба (CHMP), отговарящ за въпросите, касаещи лекарствата за хуманна употреба, който ще приеме становището на агенцията. Заключителният етап от процедурата по преразглеждане е приемане на правно обвързващо решение от Европейската комисия за прилагане от всички държави — членки на ЕС.

EMA би искала да изрази най-сърдечната си благодарност на всички, които са допринесли за това обществено обсъждане.



Списък на докладчиците

Широка общественост (представители на пациентите, полагащите грижи за тях и семействата)

Докладчик 1:

Елизабет Кармуш, Белгия

Докладчик 2:

Манекс Бетан Аргинсонис, Испания

Докладчик 3:

Ричард Кукнел, Обединено кралство

Докладчик 4:

Маркус Хамедингер, Австрия

Докладчик 5:

Мириам Найт, „Подкрепа при хинололова токсичност“, Великобритания

Реймон Милър, „Подкрепа при хинололова токсичност“, Великобритания

Джефри Робинзон, „Жертви на флуорохинолонова токсичност в Европа“

Докладчик 6:

Жюли льо Норман, Франция

Докладчик 7:

Елза Лейтао, Германия

Докладчик 8:

Ярослав Линка, Полша

Докладчик 9:

Андреа Нойа, Италия

Докладчик 10:

Джошуа Сътън, Обединено кралство

Докладчик 11:

Мириам ван Ставерен, Нидерландия

Докладчик 12 (свързал се по телефона):

Джон Кроли, Люксембург

Докладчик 13 (свързал се по телефона):

Енико Понграш, Унгария

Фармацевтични компании

Докладчик 14:

Лео Плуфе, „Байер“ АГ

Здравни специалисти и учени

Докладчик 15:

Джейми Уилкинсон, Фармацевтична група на Европейски съюз (PGEU)

Докладчик 16:

Греъм Ботъмли, Европейско дружество по белодробни заболявания (ERS)

Докладчик 17:

Мери Макарти, Съюз на европейските общопрактикуващи лекари (UEMO)

Докладчик 18:

Нийл Л Милър, Институт по инфекции, имунитет и възпаление, Университет на Глазгоу, Обединено кралство

Докладчик 19:

Бер Умен, Европейски организации на медицински сестри специалисти (ESNO)

Докладчик 20:

Пол Тюлкенс, Институт за изследвания на лекарства, Льовен, Белгия

Докладчик 21:

Флориан Вагенленер, Европейска асоциация по урология (EAU)

Допълнителни изказвания

Тъй като времето позволи, председателят покани за допълнителни изказвания от залата. Изказвания направиха Стефани Фаулър, Елизабет Пайн (присъстваща от името на сина си), Дебора Кинрейд и Дейвид Морисън.

Найджъл Стейси направи изказване, след като видеозаписът беше спрян. Той говори за необходимостта от подобрения в листовките, за да се вземат предвид хората, които е възможно да не могат да разберат текста.

Бележки

Законовата основа за общественото обсъждане е член 107j от Директива 2001/83/ЕО от нормативната база за лекарствена безопасност, която предоставя на PRAC възможност да провежда обществени обсъждания относно прегледи на безопасността, провеждани от Комисията според член 20 на Регулация (EC) № 726/2004 и членове 31 или 107i от Директива 2001/83/ЕО.

Обществените обсъждания се провеждат за всеки отделен случай, когато Комитетът реши, че събирането на гледните точки на обществеността би довело до значителен принос при прегледа му в допълнение към другите канали за ангажиране на заинтересованите страни като становища на заинтересованите страни или включване на пациенти и здравни специалисти в експертни съвети.

Обществените обсъждания се провеждат съгласно правилата за процедурата за обществени обсъждания.

Повече информация за текущия преглед на хинолоновите и флуорохинолоновите антибиотици е налична на специална уебстраница.

Повече информация за работата на Европейската агенция по лекарствата може да бъде намерена на нейната уебстраница: www.ema.europa.eu
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		Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact
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