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IoTOopIKO

>TiG 13 Iouviou 2018, o Eupwnaikdg Opyaviopog dapudakwv (EMA) diegnyaye dnuooia akpoaan OXETIKA
Me Ta avTIBIOTIKA TNG KATNyopiag Twv KIVOAOV®V Kal pBOpPIOKIVOAOVMV YId va akoUCEl TIG anoYeIG TwV
aoBevV Kal TOU KOIVOU OXETIKA HE TIG EPUEVOUCEG aVveNIBUUNTEG EVEPYEIEG MOU AVAPEPOVTAl E TN
OUYKEKPIMEVN onada papudakwy.

O1 KIVOAOVEG Kal ol PpBOPIOKIVOAOVEG ival GUVBETIKA avTIBIOTIKA Mou xpnoidonoloUvTal yia eupU @acua
BakTnplakwv AolpwEewy. Kabwc diatiBevTal otnv EE and 1o 1962, €xouv xpnoigonoinbei yia Tn
Bepancia ekATOPPUpPIiWV aoBevwv PE BAKTNPIAKES AOIMWMEEIC, METAEU TWV ONOiWV 0OBAPEC KAl ANEIANTIKEG
yia Tn {wn AOIMWEEIG Kal AOIHWEEIG aVOEKTIKEG o€ AAAEG Bepaneiec.

Eni Tou napovTog, ol KIVOAOVEG Kal oI pBOPIOKIVOAOVEG XpNOIKoNoIoUVTdl Yid NEPICCOTEPEG and 120
evdeikeig otnv EE, peta&l Twv onoiwv d1agopol TUMNol AOINWEEWY ToU ouponoinTikoU, Tou
avanveuaoTikoU, ToU YEVVNTIKOU Kal TOU YAOTPEVTEPIKOU GUCTNHUATOG, TOU SEPHUATOC, TWV 00TWV KAl TWV
apBpwoswv. Ta ouxvoTepa xpnoigonoloUpeva GAapPaka TnG v AOYw KaTnyopiag ivai n
ainpo@Ao&aaivn, n AeBo®Ao&aacivn, n Ho&ipAo&aaivn, n voppAo&aaivn kal n opAogaaivn.

H EniTponn ®apuakoenaypunvnong — AZloAoynong Kivdouvou (PRAC) Tou EMA kivnoe diadikaaia
€MNavegETAoNG auTnG TNG KAaTnyopiag papudkwy PeTa and avapopEg yia coBapeg, Hakpdcg dIApKeIag
aveniBUuNTEG EVEPYEIEC 01 OMOIEG eNNPEAloUV KUPIWE TOUG JUEC, TOUG TEVOVTEC, TIG apBpwaEIC Kal To
VEUPIKO ouoTna. ‘Exouv avapepBei eniong oupunT@PaTa JUCAEITOUPYIMV HE ONUAVTIKO AVTIKTUMNO OTNV
noiéTnTa {wn¢ Tou agbevr], KaBWC Kal Hakpoxpoviog novoc. MapdAo nou ol aveniBUPNTEG EVEPYEIEC ATAV
YVWOTEG, N €NaveEETaon €0TiAOE OTOV EMNIMOVO XAPAKTAPA KAl TN pJakpoxpovia gpuaon Toug, Kadbwg Kail
oTOV avTikTUunO Toug 0Tn JWn TwV aoBeVmV.

Agdopévng TNG ooBapoTnTag Twv avemduunNTwy evepyeiwy, n Melanie Carr, enNiKepaAng Tou TUAKATOG
ENIKOIVWVIAG HE TOUG EVOIAPEPOUEVOUG POpEiIG Tou EMA, dNAwoe oTov XalpeTIONO TNG OTI N napouaca
dnuodaoia akpoaon ATav "IBIaITEPWS oNUAvTIKN OI0TI YHAG eMNITPENEl va AABoUNE undwn Pag TIG anoyelg oag
000V apopa Toug KIVOUVOUG E TOUG 0noioug ouvdeovTal Ta v AOyw (pApPaka kai va avaf{nTiooule Tig
KaTAaAANAEC eNIAOYEC yia TN AfWn pUBNIOTIK®V HETPWV OE €va eUpUTEPO NAaiolo dnuoaiag uyeiag”.

EENVTa evvéa CUMMPETEXOVTEG NapaBpebnkav autTonpoownwe oTa ypageia Tou EMA oto Aovdivo (N
TnAepwvnoav), HeTa&l Twv onoiwv 40 acBeveig kal eknpoocwnol acbevwv, 14 enayyeApaTieg uyeiag kal
akadnuaikoi, 13 eknpdowNol PpapUakoBIoUNXaviov, KaBws Kal HEAN TWV HECWV EVNHEPWONG. APKETOI
aAAol evdlapepopevol and To koivo ol onoiol aduvaTtoloav va napaBpebolv unéBaiav ypanTeg
dnNAwoeIg, To cUVOAOo TwV onoiwv B8a AneBei unown katd Tn dIApPKEId TNG ENAVEEETAONG.

H June Raine, npoedpog Tng PRAC, nNpo&dpeuce TNG akpodAong, eV €l0aywyr oTo BEua napebeos n Eva
Jirsova, sionynTpia Tng PRAC (enike®aAng aglohoynTpia), npocbetn d€ kabodrynon napacyebnke anod
Tov Juan Garcia-Burgos, enike@aAng Tou TURUATog Public Engagement Tou EMA.

H akpdaon peTaddbnke {wvTtavda Kal n gayvnrookonnor Tng diatiBeTtal otov 31adiKTUAKO TOMo Tou EMA.

EpWTNOEIG NOU TEBNKAV OTOUG CUMHETEXOVTEG
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EPpWTAOEIG NOU TEBNKAV OTOUG CUHHETEXOVTEG

e [loia €ival n anown oag yia Tov pOAO TWV KIVOAOVW®V Kdl TWV GBOPIOKIVOAOV®OV OTn Bepansia Twv
AOIMWEEWV;

e [loia €ival n anown oag yia Toug KIVOUVOUG NMou OXeTICovVTAl PJE TN XPHon KIVOAOV®V Kdl
(®OOPIOKIVOAOVWV;

e Katd Tn yvoun oag, noia eninpdabeTa peTpa Ba unopoucav va AneBoulv yia Tn BeATioTonoinon Tng
ao@aloug Xpraong TWV KIVOAOVOV Kal TwV (pOopIoKIVOAOV®OV;

Zuvoywn TV {NTNHATWOV NouU eyEpOnkav

O1 aoBeveic nepiéypayav cUUNTOPATA TA onoia ixav apvnTikd avTikTuno oTnv noloTnTa {wrg Toug HETA
Tn Bgpansia Ye avTIBIOTIKA TNG KATNYopiag TwV KIVOAOV®V Kal TwV pBOPIOKIVOAOV®YV, HETAEU TwV
onoiwv AAyog Kal avannpia yia apkerd xpovia, Je HEPIKOUG acgBeveic Hovo va napouaialouv Kanoia
BeATiwon pe TNV napodo Tou Xpovou. EninpoaBeTwc, opiguévol acBeveic dev pnopolv NAgov va
gpyacToUV f va yupvaaoToUV Kal va GUHPETEXOUV O EVTOVEG OpaoTnpIOTNTEG, I AKOUA VA EKTEAECOUV
KadnuepIVEG epyaaiec ONwg va 0€oouv Ta KOpdOVIA TOUG I VA KOUPN®OOUV TO NOUKAWIOO TOUG.
Opiopévol aAAol aioBdavovTal d1apkwg Ndvo, HE CUPNTWHATA nou ennpealouv eupl GACHA HUMV Kal
TEVOVTWV. € avTiBeon Ye NOAANEC AAAEC diaTAPAXEC TOU TEVOVTA Ol OMNoiEG eNnpealouv ouvnwg évav
TEVOVTA, OTN OUYKEKPIYEVN NEPINTWON Ta NPoBAANATA OTOUG TEVOVTEG ennpealav YeVIKA NoAAOUG
TEVOVTEG. AANG oupnTwpaTa nepiAapBavouv diatapaxeg Tng d1abeong kal AANEG eMdPACEIG OTNV WUXIKN
uyeia, kabwc kal emdpacelg atnv kapdid. O1 ev Aoyw aveniBUPNTECG eVEPYEIEC ava@EPOnKav anod
aoBeveic nou €EAaBav @apuaka and To OTOHAd N JE EVEON, EV® PpApHaka nou Xopnyndnkav wg wTIKES Kal
oPBaApikéc oTaydveg BewpnBnke OTI eniong NpokaAouv TIG ev AOyw aveniBUUNTEG EVEPYEIEC.

> € NOAAEC MEPINTWOEIG, Ol KIVOAOVEG Kdl ol pBOPIOKIVOAOVEG gixav ouvTayoypapndei yia eAGCCOVEC
AoIpWEEIG 1 gixav XpnoiponoinBei yia Tnv npoAnyn Aoipw&ewy. MoAAoi acBeveic ouvexiogav va
AauBavouv Ta pApUAKA AUTa 600 gu@avi{av CUPNTWPATA, PN yvwpilovrag Tnv mbavrh olvdeon Twv v
AOYW CUPNTWHATWV WE TIG Bepaneieg Toug. OplouEvol aoBeveic aveépepav eniong enideivwon Twv
OUMNTWHATWY 0Tav Adupavav Tautdéxpova nauainova MZA® 1| oTepoEIdn.

‘Eva B€upa nou napatnpndnke enavelAnPuéva NTav n eAAINNAG yVoon TOV IaTPWV OXETIKA PE TIG MBaveg
avemBuunTeg evépyeleG. MoAAoi agBeveic dev gixav nAnpo@opnBei yia Toug KivdUvoug kal dnAwaav ot
gixav Tnv aiobnon o1 dev Adupave kaveic unoyn Tnv ava@opa Toug nepi niBavng ouvdeong HE TIG
Bepaneieg Toug. Evw opiopévol yiaTpoi yvwpilav Ta CUPNT®OUATA Nou ennpealouv Tov axiAAglo TEvovTa,
noAAoi dev yvwpilav, dev avayvwpilav oUTE avePepav AAAEG aveniBUPNTEG EVEPYEIEG MOU MBAVWOC
pgnopoloav va €Xouv OXEaN HE TIC KIVOAOVEG Kal TIG PpBOPIOKIVOAOVEC.

AOYw EAAEIYNC ANAVTAOEWY ano ToUG ENAYYEANATIEG uyeiag, ol aoBeveic Enpene va BacioTolv o€
nAnpogopieg nou avthouoav and 1o AladiKTUO NMPOKEIPEVOU vd KATAVONOOUV TA CUUNTWHATA Nou
gy@avilav.

Baoika onpeEia nou eyépdnkav

e Ta cupnTOaTa ATav KabopIoTIKAG onuaaciag yia Tnv noiotnTa {wng TwvV acbevmv Kal KaAunTav
€UpU Paoua.

e 01 aoBeveic dev evnueEPWVOVTAV Yid TOUugG KIVOUVOUG.

e O1 enayyeAuartieg uyeiag dev yvwpilav v YEVEI TO EUPOG KAl TN coBapoTNTd TWV NIBAVOV

SUvown TnG dnuociag akpoaong Tou EMA oxeTikd e Ta avTIBIOTIKA TNG KATNyopiag Twv KIVOAOV®V Kal
®BOopIOKIVOAOVDV
EMA/413844/2018 SeAida 3/7



Baoika onpeia nou eyépdnkav

OUMNTWUATWY, HE €€aipeon TIC diaTapaxEG oTov axiAAglo TEvovTa.

O1 aoBeveic cUNPWVOUV OTI N XpNon TV avTIBIOTIKWV TNG KATNYOPIAg TWV KIVOAOVMV Kal TWV
@BoploKIVOAOVWV NPENEI va NEPIOPIOTEl 0€ peyaho BaBuo. O1 agBeveig dSnAwoav OTI Ta v AOYW
(PAapuaka npenel va xpnoigonoloUvral JOVO O€ anelAnTIKEG yia Tn {wn NeEPINTWOEIG, OTAV TiNoTa AAAo dev
£XEl ANOTEAEOHA, 1 YId NOAU 00BaApEG AOIHWEEIC Nou £xouv enIBeRaIWOEl HEOW EpyaAOTNPIAK®V
eEetaoswv. Eniong, npiv ano tn Bepaneia, ol acBeveic Npénel va evNUEPWVOVTAl KAl 0T CUVEXEIA va
{nTeiTal n ouykaTadeon Touc. H peiowngia unooTnpIEE TNV NANPN ANayopeuon autT®V TWV QApHaKwV
Kal oplopEvVol agBeveic unooTnpiEav TN Xpron Toug JHOVO OE VOOOKOEId.

O1 aoBeveic IATnoav KAAUTEPN avayvwpion TwV NpoTUNwV TOEIKOTNTAG TWV KIVOAOVWV Kal TWV
PBOPIOKIVOAOVWV (HEPIKEC POPEC AVAPEPETAl WG "CUVOPOHO avannpiag nou oUVOEETAl HE TIC
®BopokivoAdveg"). O1 aoBeveig eniong ¢nTnoav KaAUTepn eknaideuan Twv enayyeAPaTiov uyeiag, peTagu
aAwv kaTa Tn S1IApKeIa TNG IaTPIKAG TOUG KATAPTIONG OTav yid NpwTn popd eknaidevovTal yi' auth Tnv
Kartnyopia pappakwv. Zxedov 0Aol ol acBeveic inav 6T dsv 6a AauBavav Tn Bgpaneia Toug av yvwpilav
TO pEyeBOG TwV NIBavwyv KIVOUVWY Kal av ol Kivduvol auToi NepIypa®ovTav eNAapkwg ota UAAa odnyiomv

Xpnone.

AAANOI CUHHETEXOVTEC, HETAEU TWV OMNoiwVv ENAYYEANATIEG UYEiag Kal akadnuaikoi, {nTnoav va dieEaxbolv
NEPIOOOTEPEG EPEUVEG, ONWC EPEUVEG YEVETIKNG, NPOKEIYEVOU va kaTadeixboUv ol akpiBeic unxavioyoi
HEOW TWV onoiwv Ta GApPaka NPokKaAoUV AUTEG TIG aveniBUNNTEG EVEPYEIEG, va KaBopIioTei o TpONoG HE
Tov onoio ennpedalouv Toug dIAPopouG NANBUGHOUC KAl va NocoTIKoNoIinBei To cUVOAIKO HEyeBOC Tou
KIvdoUvou.

O1 aoBeveic kal ol enayyeAUaTieg uyeiag eniorpavav Tnv avaykn BeATiwong Tng diaxeipiong Twv acbevmv
nou gu@avifouv aveniBUUNTEG EVEPYEIEG KAl TNV aVAYKN GUYKEVTPWONG EMNEIPOYVWHOOUVNG anod
d1adpopouc KAGdoUC WOTE va KaTtaoTel duvaTh n avTIHET®NION TOU MEYAAOU (PACKHATOC CUMNTWHATWV.
EninpoogBETWG, N ouvTayoypdpnon autewVv TwV ¢apPdkwyv nNpenel va napakoAouBbeiTal kaAUTepa Kai va
gnionuaivovTal «Ta npo&idonoinTika onuaTa» woTe ol agbeveig nou Napouacialouv TIG v AdYw
aveniBuunTeG eVEPYEIEC va S1aKONTOUV auEowE Tn Bgpaneia Kal va pPnv Toug ouvtayoypa@oUvTdl NoTE
Eava Ta ¢dppaka autd. Eniong, Tovioav Tn onpacia Tng dIEVEPYEIAG HIKPOPBIOAOYIKMV EEETACEWY WOTE
va diao@aAileTal 6T Ta pappaka xpnoigonolouvTal goévo oTav eival anapaitnTo.

'Eva aAAo B€ua nou TEBNKE ATAv n avTidpaon oTIC TPOPEC, YId To onoio ol agbeveic dNAwaav OTI NpEnel
va diepeuvnOBei nepaiTépw. OployeEvol aoBeveic neplEypayav eNdEIiVWON TWV CUMNTWPATWV JETA anod
KATavaAwon opIoHEVWY TPOPWV, HETAEU TwV oMNoiwv To KPEAg Kal To wapl, E€ppacav ds Tnv avnouyia
TOUG UANWCG EXOUV eKTEBEI 0 KIVOAOVEG Kal pBOPIOKIVOAOVEG Nou Xpnaoigonoinénkav yia Tn Bgpaneia
EKTPEPOPEVWV {HWV.

TéAog, avTinpOoWNoG PApUAKEUTIKNG ETAlpeiag n onoia eunopeUeTal AuTrn TV KaTnyopia avTiBIoTIKwY,
avayvwpIioe TNV avaykn UNAOUTIONOU TwV NANPOPOPINY TOU MPOoIidVTOC UE NANPOPOPIEC YIa TOUC
KIVOUVOUG MOU EVEXOUV TA €V AOYW (pApuaka, €1dIKOTEPA 0To PUAAO 0dnyIwV Xprong.

MpoTtaocsiq

e Xpnaon KIVOAOV®V Kal ¢pBOoPIOKIVOAOVOV HOVO O NEPINTWOEIC OMOU OEV UNAPXOUV AAAEG
EVAAAAKTIKEG.
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MpoTtaocsiq

e BeATimon TnG eknaideuong TwV eNayyeAPATI®V uyeiag (kai katd Tn dIdpKela TNG 1aTPIKAG TOUG
KaTapTiong).

e BeATimon Tng diaxeipiong Twv acBevwv nou gPgavifouv avemBUPNTeG eVEPYEIEG (CUVEKTINNGN TWV
OUUNTOHATWV EUPEDG GACHATOC).

e BeATiwon TNG eniKoIVWViag og BEpaTa ToEIKOTNTAG TWV KIVOAOV®OV Kdl TwV PBOpPIOKIVOAOVRY,
OUMNEPIAANBAVOUEVWY TWV MIBAV®V Napayovtwy KivoUuvou, Kal NpoaBnkn NepicooTEPWV
NANPOPOPIWY OTIG NANPOPOPIEC MPOIOVTOC Kal aTo PUAAO 0dNYI®V XPRong.

e EvBdppuvon TnG £peuvag OXETIKA ME TOV TPOMO NMPOKANONG aveniBUUNTWV EVEPYEIWV Ano Td
(pApuaka, cuunepIAapBavopevng TNG EPEUVAG YEVETIKNG.

e EEETaon Tou TPOMOU KE TOV OMOIOV OPICHEVEG TPOPEG ENNPEAOUV TA CUUNTOMATA TWV ACBEV®YV,
€10IKOTEPA TO KPEAG ano {wa nou €xouv AdBel Bepaneia Pe KIVOAOVEG Kal (pOOPIOKIVOAOVEC.

Enopeva BApara

KAgivovTag Tig oulntnoeig, n Ap. Raine €&npe TIG OBappaléeg HapTupieg Twv aoBevwv Kal TWV AoINWV
OUMMETEXOVTWV. "Mavw and 0Aa np&nel va anokaTaoTACoUKE TNV aAucida epnioToouvng,”" onUEinas,
npocgBeTovTag OTI €va anod Ta dUCKOAOTEpa INTAKATA YIA TOUG AoBEVEIC HE AUTA TA CUMNTWHATA
€€aoBevnong NTav n EAAEIYn avayvwpiong TNG KaTaoTaong nou Biwvouv.

H PRAC 8a anoTunwaoel Twpa OAEC TIC ANOWEIG NOU EKPPACTNKAV aTNV akpdaacn, CUPNEPIAANBAVOUEVWY
TWV ypanTwv SnAWoewv, kKal 8a Tig AaBel unown kaTtd Tnv £€£Taon TWV CUCTACEWV TNG OXETIKA HE TN
Xprnon Twv v Aoyw avTifloTikwv. OI guoTacelg 8a anooTtahoUv aTn ouveéxela oTnv Enimrponn ®apudkwy
yia AvBpwnivn Xprion (CHMP), n onoia sival apuddia yia kdbe {nTnua nou apopd ¢papuaka yia
avBpwnivn xpron kai n onoia 6a eykpivel TN yvwun Tou OpyaviopoU. To TeAlkd oTddio Tng diadikaaoiag
enave&eraong €ival n €kdoon ano Tnv Eupwnaikn EniTponn piag vopika SECHEUTIKAG anopaong
IoxUoucac o€ OAa Ta KpaTtn PEAN Tng EE.

O EMA 6a nBeAe va ekppdaoel TNV euyvwpooUvn Tou o€ OAOUG 0001 cuveRaAav atn dieEaywyn auTng Tng
dnupoalag akpoaong.

KataAoyogG oHIANTOV

EupU KOIVO (EKNPOCWNOI ACOEV®OV, (PPOVTIOTEG, OIKOYEVEIEG)
OWIANTAG 1:

Elizabeth Carmouche, B€Ayio

OMIANTAG 2:

Manex Bettan Arguinzoniz, Ionavia

OMIANTAG 3:

Richard Cooknell, HB

OMIANTAG 4:

Markus Hamedinger, AugTpid
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OWIANTAG 5:

Miriam Knight, ZUoTnua unooTnpIEng KaTda Tng ToEIKOTNTAG TWV KIvoAovwy, HB
Raymond Miller, ZUoTnua unooTnpIENG KATa TNG TOEIKOTNTAG TWV KIVoOAovwyv, HB
Geoffrey Robinson, ®Uuarta Tng To§IkoTNTAg TWV PBOopPIoKIVOAOVWY oTnV Eupwnn
OWIANTAG 6:

Julie Le Normand, laAAia

OMIANTAG 7:

Elsa Leitdo, Meppavia

OMIANTAC 8:

Jaroslaw Linka, NoAwvia

OMIANTAG 9:

Andrea Noya, ITaAia

OpIAnTAG 10:

Joshua Sutton, HB

OpIANTAG 11:

Miriam van Staveren, Katw Xwpeg

OWIANTAG 12 (OUPHETOXN HECW TNAEPWVOU):

John Crowley, Aou&suBolpyo

OWIANTAG 13 (OUPHETOXN HECW TNAEPWVOU):

Eniké Pongracz, Ouyyapia

DAPHAKEUTIKEG ETAIPEIEG

OuIANTAG 14:

Leo Plouffe, Bayer AG

EnayyeApaTieg uyeiag kal akadnpdikoi

OpIAnTAG 15:

Jamie Wilkinson, Maveupwnaikn 'Evwon ®apuakonoi®v (PGEU)
OMIANTAG 16:

Graham Bothamley, Eupwnaikr MveupovoAoyikn ETaipeia (ERS)
OpIAnTAG 17:

Mary McCarthy, Eupwnaikr 'Evwon levikov Iatpo®v (UEMO)
OpIANTAG 18:

Neal L Millar, IvoTiTouTo AolpwEswy, Avoaiag kal ®Aeypovayv, MavenioTApio TNG MNMaokopng, HB
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OuIANTAG 19:

Ber Oomen, Eupwnaikog Opyaviouog EEsidikeupevwv NoonAeutwv (ESNO)
OuIANTAG 20:

Paul Tulkens, Idpupa Epeuvav yia Ta ®dpuaka, AouBaiv, BEAyio
OWIANTAG 21:

Florian Wagenlehner, Eupwnaikry OupoAoyikr ETaipeia (EAU)
SUHNANPWHATIKEG NAPEUPACEIG

KaBwg o xpovog To eNETpeNe, N Npoedpog rTnos and To akpodThpIo va KaTtabEael Ta oxOAld Tou. Ta
OXOAIG Toug €€€Beaav ol Stephanie Fowler, Elizabeth Pyne (OUMHETEIXE EKNPOCWNWVTAG TOV YIO TNG),
Deborah Kinrade ka1 David Morison.

O Nigel Stacey €Eéppaoce Ta oXOAIG Tou PETA TN diaKonn TNG HayvnTookonnong. MiAnoe yia Tnv avaykn
BeATiwong Twv QUAAWV 0dnyI®V XpNonG KE yvwpova Toug acBeveig nou dev eival oe B€on va
KATAvVoroouV TO KEIPEVO.

ZNHEINCEIG

1. Nopikn Baon Tng dnudoiag akpodaong anoTeAei Tou apBpo 1071 Tng odnyiag 2001/83/EK
TNG vouoBeaoiag yia Tn papPakoenaypunvnon, n onoia napéxel ornv PRAC Tn duvatoTnTa
die€aywyng dnuociwv akpodoewy yia diadikaaoieg enaveEETaong TG acpaAegiag nou dievepyouvTail
and Tnv emitponn cUPQ®va Pe To apbpo 20 Tou kavoviopoU (EK) apib. 726/2004 kai Ta dpbpa 31 f
1076 Tng odnyiag 2001/83/EK.

2. 01 dnpoboieg akpodoelg dieEdyovTal KaTd nepinTwaon, 6Tav n enNiITponr Kpivel 0TI N GUAAOYH Twv
andYewv Tou Kolvou Ba npoodwaoel NpoaTiBEPevn a&ia oTnv enavegeraaon TnG, NapaAAnAa ye aAAa
KavAaAla CUPHPETOXNG TwV EVOIAMEPOUEVWV HEPWV, ONWG EYYPAPEG SNAWOEIG TWV EVOIAPEPOUEVWV
HEPWV N HEOW TNG CUUHETOXNG A0BeVV Kal ENAyYEAUATIOV UYEIQG 0E OUVAVTHOEIG
EUNEIPOYVWHOVWV.

3. 01 dnpobaoieg akpodaoelg diegEdyovTal CUPPWVA LE TOV EOWTEPIKO KAVOVIOUO NeEPi SNUOTINY
aKPOAOEWV.

4. TMeplogOTEPEG NANPOPOPIEG yia TNV v eEeAiel enaveEETaon Twv avTIBIOTIK®V TNG KATnyopiag Twv
KIVOAOVWV Kal TV pBopiokivoAovmV diaTiBevTal oTnv £1dIKn 10TOgeAIdA.

5. NeplocodTEPEC NANPOPOPIES YIa To £pyo Tou EupwnaikoU OpyaviopyoU dapudkwv diaTiBevral oTov
d1adIKTUAKO TOno Tou OpyaviopoU, otn disuBuvon: www.ema.europa.eu

Zuvown Tng dnuoaoiag akpdaong Tou EMA OXeTIKA Pe Ta avTIBIOTIKA TNG KATNYopiag Twv KIVOAOVQV Kal
®BOopIOKIVOAOVDV
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Ευρωπαϊκός Οργανισμός Φαρμάκων



[bookmark: _GoBack]Σύνοψη της δημόσιας ακρόασης του ΕΜΑ σχετικά με τα αντιβιοτικά της κατηγορίας των κινολονών και φθοριοκινολονών

Διεξήχθη στις 13 Ιουνίου 2018


Ιστορικό

Στις 13 Ιουνίου 2018, ο Ευρωπαϊκός Οργανισμός Φαρμάκων (ΕΜΑ) διεξήγαγε δημόσια ακρόαση σχετικά με τα αντιβιοτικά της κατηγορίας των κινολονών και φθοριοκινολονών για να ακούσει τις απόψεις των ασθενών και του κοινού σχετικά με τις εμμένουσες ανεπιθύμητες ενέργειες που αναφέρονται με τη συγκεκριμένη ομάδα φαρμάκων.

Οι κινολόνες και οι φθοριοκινολόνες είναι συνθετικά αντιβιοτικά που χρησιμοποιούνται για ευρύ φάσμα βακτηριακών λοιμώξεων.  Καθώς διατίθενται στην ΕΕ από το 1962, έχουν χρησιμοποιηθεί για τη θεραπεία εκατομμυρίων ασθενών με βακτηριακές λοιμώξεις, μεταξύ των οποίων σοβαρές και απειλητικές για τη ζωή λοιμώξεις και λοιμώξεις ανθεκτικές σε άλλες θεραπείες.

Επί του παρόντος, οι κινολόνες και οι φθοριοκινολόνες χρησιμοποιούνται για περισσότερες από 120 ενδείξεις στην ΕΕ, μεταξύ των οποίων διάφοροι τύποι λοιμώξεων του ουροποιητικού, του αναπνευστικού, του γεννητικού και του γαστρεντερικού συστήματος, του δέρματος, των οστών και των αρθρώσεων. Τα συχνότερα χρησιμοποιούμενα φάρμακα της εν λόγω κατηγορίας είναι η σιπροφλοξασίνη, η λεβοφλοξασίνη, η μοξιφλοξασίνη, η νορφλοξασίνη και η οφλοξασίνη.

Η Επιτροπή Φαρμακοεπαγρύπνησης – Αξιολόγησης Κινδύνου (PRAC) του ΕΜΑ κίνησε διαδικασία επανεξέτασης αυτής της κατηγορίας φαρμάκων μετά από αναφορές για σοβαρές, μακράς διάρκειας ανεπιθύμητες ενέργειες οι οποίες επηρεάζουν κυρίως τους μύες, τους τένοντες, τις αρθρώσεις και το νευρικό σύστημα. Έχουν αναφερθεί επίσης συμπτώματα δυσλειτουργιών με σημαντικό αντίκτυπο στην ποιότητα ζωής του ασθενή, καθώς και μακροχρόνιος πόνος. Παρόλο που οι ανεπιθύμητες ενέργειες ήταν γνωστές, η επανεξέταση εστίασε στον επίμονο χαρακτήρα και τη μακροχρόνια φύση τους, καθώς και στον αντίκτυπό τους στη ζωή των ασθενών.

Δεδομένης της σοβαρότητας των ανεπιθύμητων ενεργειών, η Melanie Carr, επικεφαλής του τμήματος επικοινωνίας με τους ενδιαφερόμενους φορείς του ΕΜΑ, δήλωσε στον χαιρετισμό της ότι η παρούσα δημόσια ακρόαση ήταν "ιδιαιτέρως σημαντική διότι μας επιτρέπει να λάβουμε υπόψη μας τις απόψεις σας όσον αφορά τους κινδύνους με τους οποίους συνδέονται τα εν λόγω φάρμακα και να αναζητήσουμε τις κατάλληλες επιλογές για τη λήψη ρυθμιστικών μέτρων σε ένα ευρύτερο πλαίσιο δημόσιας υγείας".

Εξήντα εννέα συμμετέχοντες παραβρέθηκαν αυτοπροσώπως στα γραφεία του ΕΜΑ στο Λονδίνο (ή τηλεφώνησαν), μεταξύ των οποίων 40 ασθενείς και εκπρόσωποι ασθενών, 14 επαγγελματίες υγείας και ακαδημαϊκοί, 13 εκπρόσωποι φαρμακοβιομηχανιών, καθώς και μέλη των μέσων ενημέρωσης. Αρκετοί άλλοι ενδιαφερόμενοι από το κοινό οι οποίοι αδυνατούσαν να παραβρεθούν υπέβαλαν γραπτές δηλώσεις, το σύνολο των οποίων θα ληφθεί υπόψη κατά τη διάρκεια της επανεξέτασης.

Η June Raine, πρόεδρος της PRAC, προέδρευσε της ακρόασης, ενώ εισαγωγή στο θέμα παρέθεσε η Eva Jirsová, εισηγήτρια της PRAC (επικεφαλής αξιολογήτρια), πρόσθετη δε καθοδήγηση παρασχέθηκε από τον Juan Garcia-Burgos, επικεφαλής του τμήματος Public Engagement του ΕΜΑ.

Η ακρόαση μεταδόθηκε ζωντανά και η μαγνητοσκόπησή της διατίθεται στον διαδικτυακό τόπο του ΕΜΑ.



		Ερωτήσεις που τέθηκαν στους συμμετέχοντες



		Ποια είναι η άποψή σας για τον ρόλο των κινολονών και των φθοριοκινολονών στη θεραπεία των λοιμώξεων;

Ποια είναι η άποψή σας για τους κινδύνους που σχετίζονται με τη χρήση κινολονών και φθοριοκινολονών;

Κατά τη γνώμη σας, ποια επιπρόσθετα μέτρα θα μπορούσαν να ληφθούν για τη βελτιστοποίηση της ασφαλούς χρήσης των κινολονών και των φθοριοκινολονών;





Σύνοψη των ζητημάτων που εγέρθηκαν

Οι ασθενείς περιέγραψαν συμπτώματα τα οποία είχαν αρνητικό αντίκτυπο στην ποιότητα ζωής τους μετά τη θεραπεία με αντιβιοτικά της κατηγορίας των κινολονών και των φθοριοκινολονών, μεταξύ των οποίων άλγος και αναπηρία για αρκετά χρόνια, με μερικούς ασθενείς μόνο να παρουσιάζουν κάποια βελτίωση με την πάροδο του χρόνου. Επιπροσθέτως, ορισμένοι ασθενείς δεν μπορούν πλέον να εργαστούν ή να γυμναστούν και να συμμετέχουν σε έντονες δραστηριότητες, ή ακόμα να εκτελέσουν καθημερινές εργασίες όπως να δέσουν τα κορδόνια τους ή να κουμπώσουν το πουκάμισό τους. Ορισμένοι άλλοι αισθάνονται διαρκώς πόνο, με συμπτώματα που επηρεάζουν ευρύ φάσμα μυών και τενόντων. Σε αντίθεση με πολλές άλλες διαταραχές του τένοντα οι οποίες επηρεάζουν συνήθως έναν τένοντα, στη συγκεκριμένη περίπτωση τα προβλήματα στους τένοντες επηρέαζαν γενικά πολλούς τένοντες. Άλλα συμπτώματα περιλαμβάνουν διαταραχές της διάθεσης και άλλες επιδράσεις στην ψυχική υγεία, καθώς και επιδράσεις στην καρδιά. Οι εν λόγω ανεπιθύμητες ενέργειες αναφέρθηκαν από ασθενείς που έλαβαν φάρμακα από το στόμα ή με ένεση, ενώ φάρμακα που χορηγήθηκαν ως ωτικές και οφθαλμικές σταγόνες θεωρήθηκε ότι επίσης προκαλούν τις εν λόγω ανεπιθύμητες ενέργειες.

Σε πολλές περιπτώσεις, οι κινολόνες και οι φθοριοκινολόνες είχαν συνταγογραφηθεί για ελάσσονες λοιμώξεις ή είχαν χρησιμοποιηθεί για την πρόληψη λοιμώξεων. Πολλοί ασθενείς συνέχισαν να λαμβάνουν τα φάρμακα αυτά όσο εμφάνιζαν συμπτώματα, μη γνωρίζοντας την πιθανή σύνδεση των εν λόγω συμπτωμάτων με τις θεραπείες τους. Ορισμένοι ασθενείς ανέφεραν επίσης επιδείνωση των συμπτωμάτων όταν λάμβαναν ταυτόχρονα παυσίπονα ΜΣΑΦ ή στεροειδή.

Ένα θέμα που παρατηρήθηκε επανειλημμένα ήταν η ελλιπής γνώση των ιατρών σχετικά με τις πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες.  Πολλοί ασθενείς δεν είχαν πληροφορηθεί για τους κινδύνους και δήλωσαν ότι είχαν την αίσθηση ότι δεν λάμβανε κανείς υπόψη την αναφορά τους περί πιθανής σύνδεσης με τις θεραπείες τους. Ενώ ορισμένοι γιατροί γνώριζαν τα συμπτώματα που επηρεάζουν τον αχίλλειο τένοντα, πολλοί δεν γνώριζαν, δεν αναγνώριζαν ούτε ανέφεραν άλλες ανεπιθύμητες ενέργειες που πιθανώς μπορούσαν να έχουν σχέση με τις κινολόνες και τις φθοριοκινολόνες.

Λόγω έλλειψης απαντήσεων από τους επαγγελματίες υγείας, οι ασθενείς έπρεπε να βασιστούν σε πληροφορίες που αντλούσαν από το Διαδίκτυο προκειμένου να κατανοήσουν τα συμπτώματα που εμφάνιζαν.



		Βασικά σημεία που εγέρθηκαν



		Τα συμπτώματα ήταν καθοριστικής σημασίας για την ποιότητα ζωής των ασθενών και κάλυπταν ευρύ φάσμα.

Οι ασθενείς δεν ενημερώνονταν για τους κινδύνους.

Οι επαγγελματίες υγείας δεν γνώριζαν εν γένει το εύρος και τη σοβαρότητα των πιθανών συμπτωμάτων, με εξαίρεση τις διαταραχές στον αχίλλειο τένοντα.







Οι ασθενείς συμφωνούν ότι η χρήση των αντιβιοτικών της κατηγορίας των κινολονών και των φθοριοκινολονών πρέπει να περιοριστεί σε μεγάλο βαθμό. Οι ασθενείς δήλωσαν ότι τα εν λόγω φάρμακα πρέπει να χρησιμοποιούνται μόνο σε απειλητικές για τη ζωή περιπτώσεις, όταν τίποτα άλλο δεν έχει αποτέλεσμα, ή για πολύ σοβαρές λοιμώξεις που έχουν επιβεβαιωθεί μέσω εργαστηριακών εξετάσεων. Επίσης, πριν από τη θεραπεία, οι ασθενείς πρέπει να ενημερώνονται και στη συνέχεια να ζητείται η συγκατάθεσή τους. Η μειοψηφία υποστήριξε την πλήρη απαγόρευση αυτών των φαρμάκων και ορισμένοι ασθενείς υποστήριξαν τη χρήση τους μόνο σε νοσοκομεία.

Οι ασθενείς ζήτησαν καλύτερη αναγνώριση των προτύπων τοξικότητας των κινολονών και των φθοριοκινολονών (μερικές φορές αναφέρεται ως "σύνδρομο αναπηρίας που συνδέεται με τις φθοροκινολόνες"). Οι ασθενείς επίσης ζήτησαν καλύτερη εκπαίδευση των επαγγελματιών υγείας, μεταξύ άλλων κατά τη διάρκεια της ιατρικής τους κατάρτισης όταν για πρώτη φορά εκπαιδεύονται γι' αυτή την κατηγορία φαρμάκων. Σχεδόν όλοι οι ασθενείς είπαν ότι δεν θα λάμβαναν τη θεραπεία τους αν γνώριζαν το μέγεθος των πιθανών κινδύνων και αν οι κίνδυνοι αυτοί περιγράφονταν επαρκώς στα φύλλα οδηγιών χρήσης.

Άλλοι συμμετέχοντες, μεταξύ των οποίων επαγγελματίες υγείας και ακαδημαϊκοί, ζήτησαν να διεξαχθούν περισσότερες έρευνες, όπως έρευνες γενετικής, προκειμένου να καταδειχθούν οι ακριβείς μηχανισμοί μέσω των οποίων τα φάρμακα προκαλούν αυτές τις ανεπιθύμητες ενέργειες, να καθοριστεί ο τρόπος με τον οποίο επηρεάζουν τους διάφορους πληθυσμούς και να ποσοτικοποιηθεί το συνολικό μέγεθος του κινδύνου.

Οι ασθενείς και οι επαγγελματίες υγείας επισήμαναν την ανάγκη βελτίωσης της διαχείρισης των ασθενών που εμφανίζουν ανεπιθύμητες ενέργειες και την ανάγκη συγκέντρωσης εμπειρογνωμοσύνης από διάφορους κλάδους ώστε να καταστεί δυνατή η αντιμετώπιση του μεγάλου φάσματος συμπτωμάτων. Επιπροσθέτως, η συνταγογράφηση αυτών των φαρμάκων πρέπει να παρακολουθείται καλύτερα και να επισημαίνονται «τα προειδοποιητικά σήματα» ώστε οι ασθενείς που παρουσιάζουν τις εν λόγω ανεπιθύμητες ενέργειες να διακόπτουν αμέσως τη θεραπεία και να μην τους συνταγογραφούνται ποτέ ξανά τα φάρμακα αυτά. Επίσης, τόνισαν τη σημασία της διενέργειας μικροβιολογικών εξετάσεων ώστε να διασφαλίζεται ότι τα φάρμακα χρησιμοποιούνται μόνο όταν είναι απαραίτητο.

Ένα άλλο θέμα που τέθηκε ήταν η αντίδραση στις τροφές, για το οποίο οι ασθενείς δήλωσαν ότι πρέπει να διερευνηθεί περαιτέρω. Ορισμένοι ασθενείς περιέγραψαν επιδείνωση των συμπτωμάτων μετά από κατανάλωση ορισμένων τροφών, μεταξύ των οποίων το κρέας και το ψάρι, εξέφρασαν δε την ανησυχία τους μήπως έχουν εκτεθεί σε κινολόνες και φθοριοκινολόνες που χρησιμοποιήθηκαν για τη θεραπεία εκτρεφόμενων ζώων.

Τέλος, αντιπρόσωπος φαρμακευτικής εταιρείας η οποία εμπορεύεται αυτή την κατηγορία αντιβιοτικών, αναγνώρισε την ανάγκη εμπλουτισμού των πληροφοριών του προϊόντος με πληροφορίες για τους κινδύνους που ενέχουν τα εν λόγω φάρμακα, ειδικότερα στο φύλλο οδηγιών χρήσης.



		Προτάσεις



		Χρήση κινολονών και φθοριοκινολονών μόνο σε περιπτώσεις όπου δεν υπάρχουν άλλες εναλλακτικές.

Βελτίωση της εκπαίδευσης των επαγγελματιών υγείας (και κατά τη διάρκεια της ιατρικής τους κατάρτισης).

Βελτίωση της διαχείρισης των ασθενών που εμφανίζουν ανεπιθύμητες ενέργειες (συνεκτίμηση των συμπτωμάτων ευρέος φάσματος).

Βελτίωση της επικοινωνίας σε θέματα τοξικότητας των κινολονών και των φθοριοκινολονών, συμπεριλαμβανομένων των πιθανών παραγόντων κινδύνου, και προσθήκη περισσότερων πληροφοριών στις πληροφορίες προϊόντος και στο φύλλο οδηγιών χρήσης.

Ενθάρρυνση της έρευνας σχετικά με τον τρόπο πρόκλησης ανεπιθύμητων ενεργειών από τα φάρμακα, συμπεριλαμβανομένης της έρευνας γενετικής.

Εξέταση του τρόπου με τον οποίον ορισμένες τροφές επηρεάζουν τα συμπτώματα των ασθενών, ειδικότερα το κρέας από ζώα που έχουν λάβει θεραπεία με κινολόνες και φθοριοκινολόνες.





Επόμενα βήματα

Κλείνοντας τις συζητήσεις, η Δρ. Raine εξήρε τις θαρραλέες μαρτυρίες των ασθενών και των λοιπών συμμετεχόντων. "Πάνω από όλα πρέπει να αποκαταστήσουμε την αλυσίδα εμπιστοσύνης," σημείωσε, προσθέτοντας ότι ένα από τα δυσκολότερα ζητήματα για τους ασθενείς με αυτά τα συμπτώματα εξασθένησης ήταν η έλλειψη αναγνώρισης της κατάστασης που βιώνουν.

Η PRAC θα αποτυπώσει τώρα όλες τις απόψεις που εκφράστηκαν στην ακρόαση, συμπεριλαμβανομένων των γραπτών δηλώσεων, και θα τις λάβει υπόψη κατά την εξέταση των συστάσεών της σχετικά με τη χρήση των εν λόγω αντιβιοτικών. Οι συστάσεις θα αποσταλούν στη συνέχεια στην Επιτροπή Φαρμάκων για Ανθρώπινη Χρήση (CHMP), η οποία είναι αρμόδια για κάθε ζήτημα που αφορά φάρμακα για ανθρώπινη χρήση και η οποία θα εγκρίνει τη γνώμη του Οργανισμού. Το τελικό στάδιο της διαδικασίας επανεξέτασης είναι η έκδοση από την Ευρωπαϊκή Επιτροπή μιας νομικά δεσμευτικής απόφασης ισχύουσας σε όλα τα κράτη μέλη της ΕΕ.

Ο ΕΜΑ θα ήθελε να εκφράσει την ευγνωμοσύνη του σε όλους όσοι συνέβαλαν στη διεξαγωγή αυτής της δημόσιας ακρόασης.



Κατάλογος ομιλητών

Ευρύ κοινό (εκπρόσωποι ασθενών, φροντιστές, οικογένειες)

Ομιλητής 1:

Elizabeth Carmouche, Βέλγιο

Ομιλητής 2:

Manex Bettan Arguinzoniz, Ισπανία

Ομιλητής 3:

Richard Cooknell, ΗΒ

Ομιλητής 4:

Markus Hamedinger, Αυστρία

Ομιλητής 5:

Miriam Knight, Σύστημα υποστήριξης κατά της τοξικότητας των κινολονών, ΗΒ

Raymond Miller, Σύστημα υποστήριξης κατά της τοξικότητας των κινολονών, ΗΒ

Geoffrey Robinson, Θύματα της τοξικότητας των φθοριοκινολονών στην Ευρώπη

Ομιλητής 6:

Julie Le Normand, Γαλλία

Ομιλητής 7:

Elsa Leitão, Γερμανία

Ομιλητής 8:

Jaroslaw Linka, Πολωνία

Ομιλητής 9:

Andrea Noya, Ιταλία

Ομιλητής 10:

Joshua Sutton, ΗΒ

Ομιλητής 11:

Miriam van Staveren, Κάτω Χώρες

Ομιλητής 12 (συμμετοχή μέσω τηλεφώνου):

John Crowley, Λουξεμβούργο

Ομιλητής 13 (συμμετοχή μέσω τηλεφώνου):

Enikő Pongrácz, Ουγγαρία

Φαρμακευτικές εταιρείες

Ομιλητής 14:

Leo Plouffe, Bayer AG

Επαγγελματίες υγείας και ακαδημαϊκοί

Ομιλητής 15:

Jamie Wilkinson, Πανευρωπαϊκή Ένωση Φαρμακοποιών (PGEU)

Ομιλητής 16:

Graham Bothamley, Ευρωπαϊκή Πνευμονολογική Εταιρεία (ERS)

Ομιλητής 17:

Mary McCarthy, Ευρωπαϊκή Ένωση Γενικών Ιατρών (UEMO)

Ομιλητής 18:

Neal L Millar, Ινστιτούτο Λοιμώξεων, Ανοσίας και Φλεγμονών, Πανεπιστήμιο της Γλασκόβης, ΗΒ

Ομιλητής 19:

Ber Oomen, Ευρωπαϊκός Οργανισμός Εξειδικευμένων Νοσηλευτών (ESNO)

Ομιλητής 20:

Paul Tulkens, Ίδρυμα Ερευνών για τα Φάρμακα, Λουβαίν, Βέλγιο

Ομιλητής 21:

Florian Wagenlehner, Ευρωπαϊκή Ουρολογική Εταιρεία (EAU)

Συμπληρωματικές παρεμβάσεις

Καθώς ο χρόνος το επέτρεπε, η πρόεδρος ζήτησε από το ακροατήριο να καταθέσει τα σχόλιά του. Τα σχόλιά τους εξέθεσαν οι Stephanie Fowler, Elizabeth Pyne (συμμετείχε εκπροσωπώντας τον γιο της), Deborah Kinrade και David Morison.

Ο Nigel Stacey εξέφρασε τα σχόλιά του μετά τη διακοπή της μαγνητοσκόπησης. Μίλησε για την ανάγκη βελτίωσης των φύλλων οδηγιών χρήσης με γνώμονα τους ασθενείς που δεν είναι σε θέση να κατανοήσουν το κείμενο.

Σημειώσεις

Νομική βάση της δημόσιας ακρόασης αποτελεί του άρθρο 107ι της οδηγίας 2001/83/EΚ της νομοθεσίας για τη φαρμακοεπαγρύπνηση,  η οποία παρέχει στην PRAC τη δυνατότητα διεξαγωγής δημόσιων ακροάσεων για διαδικασίες επανεξέτασης της ασφάλειας που διενεργούνται από την επιτροπή σύμφωνα με το άρθρο 20 του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 726/2004 και τα άρθρα 31 ή 107θ της οδηγίας 2001/83/EΚ.

Οι δημόσιες ακροάσεις διεξάγονται κατά περίπτωση, όταν η επιτροπή κρίνει ότι η συλλογή των απόψεων του κοινού θα προσδώσει προστιθέμενη αξία στην επανεξέτασή της, παράλληλα με άλλα κανάλια συμμετοχής των ενδιαφερόμενων μερών, όπως έγγραφες δηλώσεις των ενδιαφερόμενων μερών ή μέσω της συμμετοχής ασθενών και επαγγελματιών υγείας σε συναντήσεις εμπειρογνωμόνων.

Οι δημόσιες ακροάσεις διεξάγονται σύμφωνα με τον εσωτερικό κανονισμό περί δημόσιων ακροάσεων.

Περισσότερες πληροφορίες για την εν εξελίξει επανεξέταση των αντιβιοτικών της κατηγορίας των κινολονών και των φθοριοκινολονών διατίθενται στην ειδική ιστοσελίδα.

Περισσότερες πληροφορίες για το έργο του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων διατίθενται στον διαδικτυακό τόπο του Οργανισμού, στη διεύθυνση: www.ema.europa.eu

		



		30 Churchill Place ● Canary Wharf ● London E14 5EU ● United Kingdom

				An agency of the European Union  

		[image: EU Logo]



		

		









				Telephone

		+44 (0)20 3660 6000

		Facsimile

		+44 (0)20 3660 5555



		Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact







		



		



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











		



		Σύνοψη της δημόσιας ακρόασης του ΕΜΑ σχετικά με τα αντιβιοτικά της κατηγορίας των κινολονών και φθοριοκινολονών

		



		EMA/413844/2018

		Σελίδα 2/7







image1.png

O

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH






image2.png







