ITAPAPTHMA I1

EHNIZETHMONIKA ITOPIXMATA KAI AOT'OI I'TA TH AIATHPHXH TQN AAEIQN
KYKAO®OPIAX KAI T'TA THN TPOIIOIIOIHXH THX NIEPIAHYHX TQN
XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX KAI TOY ®YAAOY OAHTIQN XPHIHE, IOY
ITAPOYXZIAXTHKAN AITIO TON EMEA



EINIXTHMONIKA ITIOPIXMATA

TENIKH IIEPIAH'YH THX ENIZTHMONIKHE ASIOAOTHEHE ®APMAKEYTIKON
MMPOIONTQN MOY NEPIEXOYN NIMEZOYAIAH (BAéne Topdprnpe I)

H vipesovAion givar éva un otepoeldég avti-pieypovadeg eapuoko (NSAID), to omoio datibBeton
UOVO LLE 10TPIKT CVUVTOYT Kol KukAo@opel oty Evpdnn and to 1985.

Ta @apUAKELTIKA TPOIOVTO TTOV TEPLEYOVY VILLEGOVAION KUKAOPOPOVV GTO EUTOPIO GE TEPICCOTEPES
oamd 50 yopec maykoouing, e10kotepa oty Evpdnn kat t Notio Apepik.

v Evponn, n vipesovAion £xet eykpibei og eBvikd eminedo oe 17 kpdtn péAn (Avotpia, Béiyto,
BovAyapia, T'aAXio, EAAGSa, Itaria, Kompog, Aetovia, Tohwvia, ABovavia, MdAita, Ovyyapia,
IToptoyaiio, Povpoavio, ZhoPaxia, XAoBevia ko Togyikn Anpokpatia).

H vipecovAion anotéhece TO OVTIKEIUEVO TAPATEUTTIKOV S10d1Kac1®V Tov apBpov 31 onv Emtponn
DQapudxmv yio AvBpaomivn Xpion (CHMP) 1o 2002, o cuvéyeta TG avacToANG TG KUKAOQOPIaG TG
ot Owlavdia kot otn cvvéyela otnv Iomavio Adyw avnovyldv yia nmatotoSikotrto. H moapamopmn
ot katéAnée Tapd Tig dtapopeTikég andyelg g viavdiog, e lomaviag kot g IpAavdiog, oto 611
1N EIKOVO MG TPOC TN OYECT KIVODVOU/WPELELNG TNE VILEGOVAIONG Y10 GUGTNUATIKT XPTOT TOPEUEIVE
BetiKn, eV 01 TANPOPOPIEC TPOTIOVTOC VITOKEIVTOL GE AVOOEDPNOT, CLUTEPIAAUPAVOUEVOD TOV
TEPLOPIOUOD TNG UEYIGTNG YOPTYOVUEVNC Otd TO oTopa 6ong o 100 mg dvo eopéc nuepnoing. H
andeaoct avty otnpixdnke and v Evponaiky Enitponn tov Anpilo 2004 kai o1 TAnpopopieg Tov
TPOIOVTOC TPOTOTOON KAV OVALOYO DGTE VO OVTEVOEIKVLTAL 1] XPTOT) TOL € aGOEVELS e NITATIKNY
OVETAPKELD KOl VO, TEPTAAUPAVOVTOL TPOEIBOTOGELG GYXETIKA LE TOV KivOuvo NTaTitidng, o&elag
nratitdog (pe Bovatnedpa KpodouoTa), Iktepov kot YoAdstaons. Ot evapUOVICUEVES TANPOPOPIES
TPOIOVTOC EQPAPUOCTNKAY 6T KPATN LEAN oTa TéAN Tov 2004-0pyég Tov 2005.

2116 15 Maiov 2007 Katdmy vE@V TANPOPOPLDOV GYETIKA LE TNV AGPAAELD OGOV APOPA KPOVGLLOTO
o&elag Nratikng avendpkelag Tov oyetilovtal pe TNV VILEGOLAION, 0 IpAavotkdg Opyovicprog
DoppaKkov avESTEILE TIC AOELES KLKAOPOPTING Y10 OAC TO GUCTNUATIKA POPUAKEVTIKA TPOTOVTO TOV
TEPLEYOLV VILECOLALON Kot dtotiBevton oty IpAavdia. O Iphavdikdg Opyoviopog Poppdrkmy
evnuépmaoe tov EMEA, ta dALa kpdtn pEAN KoL TOVG KATOYOVG AOELNG KUKAOPOPING COLLPMVA LE TO
apBpo 107 mapdypapog 2 g odnyiag 2001/83/EK, 6mmg tpononomOnke.

Koatd v odopérera tov Maiov 2007, 1 CPMP élaBe vroyn g to TpokOTTOVTO SEG0UEVA
ac@oAeiag amd v [phavdia oyeTikd pe Tov Kivouvo g 0&elag NTATIKNG OVETUPKELNS TOV GLVOEETAL
LE TN VILEGOVAION KaBdG Kot drabéaipa dedopéva amod T dnpocievuévn Bipioypapia kot KatéAnée
0T T0 oTOLYElD NTATOTOEIKOTITAG GYETIKA LLE TN VILEGOLAION TPETEL VO EXOVEEETAGTOVY GOUPOVOL E
t0 GpBpo 107 mapdypapog 2 tng odnyiog 2001/83/EK, 6mmg tpomomotdnke.

H CHMP enave&étace ta dedopéva mov VtoPAROnKay cuUTEPIAQUPAVOLEVOV TOV ATOVINGEDY TOV
Kotoywv Adetag Kvkhopopiog (KAK), Tov oTotyglv QaploKOEToypOTVNOTG TOL TapacyEonKay ard
T, KpdTn PEAN, TV otolyeimv Tov mapacyEtnkay ard tov EMEA kot ¢ avaokdnnong g
Broypapioc. H emave&étaon avth enikevipobnke oty NIaTiKi 0oQAIAELD TNG VILEGOVAIONG VIO TO
(MG TNG CNUAVTIKNG 0VIIGLYIOG TOL OTOPPEEL A0 TA. IPAOVIIKE HEGOUEVO GTO TAIGLO TOV
KkaBopiopévou mediov tov dpbpov 107.

O nratoloykég evoei&elg mov mapovaidotnkay oty Iphavdia £de1&av OTL 1 VILEGOLAIOT GUVIEOTAV
LLE TIC TEPLOGOTEPEG MEPIMTAOGELS UN-A un —B pn oyetilopevng pe mopaketatoAn o&eiog NmaTikng
OVETIOPKELOG Y10 TIC OTOTEG OmatTeiTo PeTapdoyevon Nratog oty IpAavdia and omolodnTote GALO
QOPPUOKEVTIKO TTPOiodV. Q6TOGO, OPICUEVES TEPITTAOCELS TTOL AVAPEPON KAV, CLYYEOVTUL LE
oLUVaKOAOVON VOGO/MTTaTOTOEOAOYIKT aywyn Ko 0V Umopel va, cuvaydel cagng aitidong cuvaesio pue
T VILECOVAION.

T'evikd, n a&loAdynon 1@V oToyelnv TdV avbOpUNTOV GLCTNUATOV AVAPOPAS LETE TNV KVKAOPOpin
TOV TPOIOVTOG, TOV KMVIK®V SOKIUMV KOl TOV ETLONLUOAOYIKGV dEJOUEVOV KATAOEIKVOEL LEYOAVTEPT
GLYVOTNTA ELPAVIONS GOPAPOV AVETIHOUNTOV NTATIKOV OVTIOPUCEDV [LE TN VILLECOVAION o0& GOYKPIoN



pe aAla NSAID (otepogtdn avii-pAeypovadn eapuaxka). Qotdco, pe eEaipeon Tic evoei&elc coPapmv
NTATIKOV aveTIBOUNTOV gvEPYEI®V otV Iplavdia, 1 emaveEETaoT T@V GUVOMK®OV dEGOUEVOV TTOV
voPANONKAY, OV TPOTOTOLEL TNV EIKOVA ACPUAELNG TNG VILEGOLAIOG OTTMG amodeiyOnKe KaTOTY
nmpoyevéotepng yvoung tg CHMP.

H CHMP éhofe vdyn v €1kdvo YOSTPEVTEPIKNG TOSIKOTNTAG TNG VILEGOVAIONG GE GUYKPLOT LE
arra eappako NSAID kot tig mbovég ouvéneieg g aAlayng o€ dAla NSAID pe vynAdtepo
yaoTpevtepkd kivovvo. H a&loAdynorn autmv TV GUVETEIMV oTnpiyxdnKe amd TV TPOcoUoimaT Tov
TOOVOD aVTIKTOHTOV TNG amOGVPONG TG ViecovAidng oty Itokio. H mpocopoimon avtr £de1&e
a&loonpeimn peiwon ot voonieio A0y nratikng PAAPNC, evd 1 voonAieia AOY® YOOTPEVTEPIKNG
TOEIKOTNTAG UTOPEL VA TAPOVGLAGEL AOENON.

Té\og, coppwva pe To dedopéva mov vroPARdnkay and tov Kdatoyo Adeiog Kukiopopiac, n
TAEOYNOi0 TOV NTATIKOV dtoTapay®dv (56%) tapovstdotnkay petd and aywyn 6vo efdopddwmy, Kot
MG €K TOVTOV 1 Ay®YN OEPKELOG OYL LEYOADTEPNG TV 15 NUEPDV EVOEXETAL VO, TTEPLOPIGEL TOV KIVOLVO
¢ o&elog nratikng PAAPNS.

H CHMP apo0 éAafe voymn tng 6o to SIBECIO TEKUNPIOUEVO GTOXELD KATEANEE GTO GUUTEPOCLLOL
OTL TaL 0EOOUEVOL OEV GLVIYOPOVV GTNV ATOGVPGT] OA®V TOV UOEIDV KukAopopiag oty Evpomn.

H CHMP cvuppavnoce 6Tt ta HETPaA EA0YIGTOTOINoNG KIvOUVOL Tov viofethfnkay 6To TEAOC TG
TPAOTNG TOPATOUTNG NTOV o€ BECT VO LELDGOLV TNV eKdNAMOT 1o cofapadv Nratikdv PAafov. H
YPNOT TNS VILLEGOLAIONG LLE OVGTNPT THPNOT TV GUOTAGEDYV TWV TANPOPOPIDY TOV TPOIOVTOG
amodelydnie e&icov amoteAes otk 0T HElOT TG NIaTikhg Tokotntog. Ot cupmAnpmuaTiKol
TMEPLOPLICLOL OTIC TANPOPOPIES TOL TPOiIOVTOC Hall LE TOV TEPLOPIGIE TNG OIAPKELNG TNG OYMYNG Kol
TNV amOcLPoT TV PeYeBMY cuokeLOGiog ave Twv 30 HovadmV £Y0VV MG GTOYO TNV EANYIGTOTOINGCN
avéAoymv Kivdbvev mapdiinia pe toug 6povg (BAéne [apaptnua IV) kot v npoctddeia twv
0VIKOV apUOdIOV apyDV OGOV APOPA GTIV EKTOIOEVOT) KO TATPOPOPTOT TV GLVTAYOYPAP®OV KoL
TV aclevov.

Metd v emaveEETaoT TPOKLITEL OTL Lol LIKp oOENGT TOV aTOAVTOL KIVOUVOD Y10 NATOTOEIKEG
OVTIOPAGELS TOL GUVOEOVTOL LLE TT) VILEGOVAION OgV UTOPEL VO OMOKAEIGTEL, TOPOAO TTOL 1) GUVOALKN
oxéomn OPELELNG/ KIVOUVOL TTaPaUEVEL BETIKN.

Tevikd, 1 ewcdvo oyEoNG KIVOOVOU/@PELELOG TOV QUPUUKEVTIKMOV TPOTOVTMOV IOV TEPLEYOVY
VILLEGOVAION Y100 GUGTNUATIKY XPTOT) TOPAUEVEL EVVOTKT] Kol 01 AOEIEG KUKAOPOPIOG Y10l TPOIOVTO TTOV
TEPLEYOVV VILEGOVAION Y10 GUCTNLATIKY YPNOT TPETEL Va dtatnpnBovv pe toug €ENG TePLOPIGLONG:

- H amdpoon yio cuvtayoypdenon vipeooviiong npénet va Paciletal og aloldynon 1@V GUVOMKOV
KIvduvov yo Kabe pepovouévo acbevi.

- H péylot obpkela aymyng Le VipesovAion etvan 15 nuépeg. Q¢ €K To0TOL 01 cLuoKELUGTEC PEYEBOLE
ave Tov 30 povadmv Tpénel va omocupBodv Kot va unv Toug do0el adesta kukiopopiog.

- Néeg avtevoei&elc Kot eVIoYVIEVEG TPOEIBOTOGEIS TPOSTEDNKAY TNV TEPIANYT TV
YOPAKTNPLIOTIKAOV TOV TPOIOVTOC KOl GTO GUALO 0ONYIDV ¥PNoNG TPOKEUEVOD VO, TEPLOPLOTEL 1) £kBeom
TG VILEGOVAIONG 6TOVG 060eVEIC Y pig TOPAYOVTEG KIVODVOD Y10 NTOTIKES OVTIOPACELS.

Emmiéov, n dtothpnon tov adsimv kukAogopiog oyetileTon [ie Toug 6povg oL TapoTifevon

TOPOKATO:

- YmoPoin eEaunviciov teplodikmv ekBécemv evnuépmaong yuo TNy acpdaieio (PSUR)

- IIpaypotomoinon avadpoukng LEAETNG, akoAOLOOVLEVNG OO OLEPELVNTIKY LEAETN GE KEVTPQ
UETOUOCYEVOTG

- Emwaipomoinon oyediov dwoyeipiong Kivoovaov

- IDmpopdpnomn tov enayyellaTidv ToV TOUEN TG VYELNG, HECH EMGTOANG «AUECTG EMKOIVAOVIOG
LLE TOVLG EMAYYEALATIOS TOV TOUEN TG VYELOC)



AOT'OIT'TA TH AIATHPHXZH TQN AAEIQN KYKAO®OPIAX KAI THN TPOIIOIIOIHXH
THZ TEPIAHYHE TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX KAI TOY ®YAAOY
OAHTI'TQN XPHXHX

H CHMP, agob enaveéétace OA0 T0 SL0OEGILO dEGOUEVA GYETIKA UE TNV NTOTOTOEIKOTNTO, KATEANEE
6T aKOAovOa cupTEPGGUATAL.

- H vipuecovrion £0e1&e peyaldtepn cuyvotnTa EREAVIoNS coPapdy avemBOUNT®OV NIOTIKOY
avTIOPAce®V OAAG 1] GUVOAIKT EIKOVO ACPAAELNG TNG VILEGOLAIONG Oev GALEE.

- H CHMP éLafe voéym tnv e1kdéva YooTPEVTEPIKNG TOEIKOTNTAG TNG VILEGOVAIONG Ko TIg mBavES
GUVETELEC TNG OAAOYNG 6€ AAAa NSAID.

- O meplopiopdg ™G O18PKELNG ay®YNG VILECOVAMONG € YPOoVIKO StaoTnpa Oyt Leyahbtepo Tov 15
NUEPDV EVOEYETAUL VA TEPLOPITEL TOV Kivouvo Tng o&elog Nratikng PAGRNC.

H CHMP gionyfnke m diothpnon TV adeldv KuKA0Qopiag yio OA0 To QOPUOKEVTIKA TPOIOVTA TOV
avaQéPovTal 6To Tapdptua I Tne amdeaong Kot TV TPOTOTOINGT TOV GYETIKMY KEPUANI®OV TNG
TEPIANYNG TOV YOPOUKTNPIOTIKDOV TOV TPOIGVTOS KOt TOV GUALOV 0dNYLDV XPHONE TOV CLGTNHOTIKMOV
QOPUOKOTEXVIK®Y LOPO®V TNG VILECOVAIONG Tov Ttapatifevtal oto mapdptnpa III g andeaong,
ovpewva e o apdpo 107 Tapdypapog 2 g odnyiag 2001/83/EK, 6nmg tpomomomOnke. Ot 6pot
yopynong adetog kKukAopopiog tposdiopilovtar oto mapdptnua IV e andeaongc.



