EIIIXTHMONIKA ITOPIXMATA I'TA THN TPOIIOITIOIHXH THX AAEIAX
KYKAO®OPIAX

Tov XZentéuPpio tov 2004, o kdtoyog g adelag kvkAopopiog (KAK) g pogexo&iunng (gvog
eKAEKTIKOV avooToréa tov gvidpov kvkho-o&uyevdorn 2 (Cox-2)) evnuépwoe tov EMEA o611 1o
otoeio véag kKhvikng perétng (APPROVe) yia t pogexoiunn katédei&av kivouvo Bpopufatikdv
kapdoyyelokov emnelcodiov. Ta ototyeio avtd glyav wg arotélecua va amocvpel o KAK 10 Vioxx
(pogexoiumn) amd Vv Taykdcspo kukhogopia otig 30 Xertepfpiov 2004, kot £0ecav epOTIHOTO ®G
TPOG TNV KOPSLAYYEWKT ac@dAElo GAL®V avacToréwy g Cox-2.

‘Emeita and 11 ou{ntioeig katd m ovvedpioon g odopéretag g CHMP tov Oktdfpio Tov 2004,
Evpomnaixn Emitponn mpoéPn oe cdotaon, cOupova pe v omoic 10 &v A0y TpdPAnue dnpoctlog
VYELOG TTOV 0POPA GE OAEG TIC TTLYEG TNG KOPOLOYYEIOKNG OCPAAELNG, CUUTEPIAOUPBAVOUEV®DY TOV
OpopPoTiK@®V €MEIC00IOV Kol TOV KOPIOK®DY KOU VEPPIKMOV ENEICOOIMV , TPEMEL VO OMOTEAECEL
OVTIKEIPEVO KOWOTIKNG dtadikaciog dtatnoiog cvpemva pe to apdpo 31 g odnyiag 2001/83/EK,
OT®G TPOTOTOWONKE, GE 0,TL APOPE TA TPOIOVTA TOL dEV EYOVV €YKPLOEL GTO TANIGIO TNG KEVIPIKNG
Sad1KaGiog Kot To 0moia TEPEXOVV ceheKo&iUmN, eTopko&inmn Kot Aovppako&inmn, Kot ovTIKeilevo
dwdkaciog agoroynong ocdpeova pe to apbpo 18 tov kavoviopod (EOK) apd. 2309/93 tov
Yvppoviiov, dnwc TpomomonOnke, oe 0,TL APOPA EYKEKPLUEVO GTO TAAIGLO TNG KEVIPIKNG Ol0dIKAGTG
npoidvta mov mepiEyovv celekoipmn (Onsenal), mapexo&ipnn (Dynastat/Rayzon) kot foideko&iumn
(Bextra/Valdyn), ot omoieg Egxivnoav tov NoguBpro tov 2004.

Koatd ™ ovvedpiaon g CHMP tov @efpovdpio tov 2005, tpaypatonomdnkav cuintioeig oxetikd
pe v kapdwyyewkn acediewn. H CHMP coppdvnos o1t ypealdtav meplopiopds acoareiog
KOTEMEIYOVTOC YOPOKTAPO YOl TNV KOPOLOYYEWNKY OGQPAAEWD, HE GTOXO TNV EI0AYOYN VEOV
ovtevoellemv Kat TNV &vioyuon TV TPOEOOTOMGEDY KOl TOV TANPOPOPLOV GYETIKE UE TIg
avemBounteg evépyeteg atny XTI kol 610 @OALO 0dNyIBV ¥pNoNG. AVTOG 0 TEPLOPIGUOS ACPALElNG
Kkateneiyoviog yopaktpa Eekivnoe otig 16 Degfpovapiov 2005 kot orokAnpodnke otig 17
defpovapiov 2005.

211c 7 Anpihiov 2005, n Yanpesio EAéyyov Tpooipwv kot @apudkwv (FDA) koar o EMEA (immooav
a6 v Pfizer va amocvpel okerofehmg amd v kukAoeopia to Bextra (Baideko&ipnn) kou n Pfizer
CULPAOVNGE VO, OVOCTEIAEL TIC TOANGCELG KOl TNV KLuKAo@opio tov Bextra maykoopiog, &v ovapovy
TePAITEP® cVNTGEWV GE O,TL APOPAE TN SVGUEVH avaAOYia KvOOVoy EvavTl TOL 0PEAOVE, AOY® TV
oTOEI®V GYETIKA e GOPAPEG EPUATIKES AVTIOPAGELC.

Ytc 20 Ampidiov 2005, xatd ) ddpkewn axpoaomg, n Pfizer mapovcioce otoyeio oyetikd e
coPapéc deppatikég avtidpaoelg yio T Poardexo&ipmn.

‘Enerta and aitmpo g Evponaikng Emtponnic, 1o medio g cuveyllopevng afloddynong g
QOPHOKEVTIKNG KaTnyopiag Stevpivinke, TPokeEvo vo, cuumeptinebei n a&lodAdynon tov cofopmv
OEPLOTIKOV AVTIOPAGE®V, TEPAV TOV TTVYDV TNG KOAPILALYYELNKNG OCPAAELNS.

10 duotpa peta&d Noepppiov 2004 kot Iovviov 2005, o KAK édwoe mpogopikég eEnynoelg otnv
CHMP yw 115 mtoxég g Kopdlayyelokng Kot dgpuatTikng ac@dielog ywo to Dynastat, otig 18
Tavovapiov, otig 20 Ampidiov kat otig 25 Maiov 2005.

211 23 Tovviov 2005, 1 CHMP katéinée oto axdiovbo copnepdopota:

= 'Emewrta and v a&loldoynon:

- 1oV VEOV OTOlEImV Tov TopacyEdnkoav yuo ™ po@eko&ipmn omd v KAWVIKY UEAETN
APPROVe, n onoio amokdivye Kivouvo Opopfotik®v kapdloyyelokov ETEG0dImV,

- TOV GTOLEIMV GYETIKA UE TN GEAEKOEIUMT TOV TOPOVCIAGTIKAY GTO TANIGIO TNG UEAETNG
APC, amd 1o omoion mpoékvye OTL LEAPYEL avENUEVOG d0c0eEapTMUEVOS KiVOUVOG
GoPBop®OV KAPSLOYYELNKDV ETEIGOSIMV,

- 1ov otoygiov Yoo ) Poideko&iumn kol v wopeKoEIUmn OV TAPOLGIAGTNKOY GTO
mA0iclo TV peEreT@V yewpovpyikng enépPacng CABG (aoptootepaviaio mapdkopyn pe



pooyesopa) ot CABG 1II, ta omoia katédei&ov vynidtepo mOGOGTO GOROp®V
kapdwyyewok®v Opopfoepupforikmdv enclcodiov oto OKEAOG OepamevTiKng ay®mYNG HE
nopeko&ipmn/Pordexo&iunn oe cOykplon HE TNV OpGdo acBevdv GTOvg 0moiovg
XOPNYNOMNKE EIKOVIKO QAPLOKO.

- 1ov otoyeiov Yo v etopwkoliumn oto mhaico g perétng EDGE ko og
CUYKEVIPOTIKEG OVOAVGEIS OGAAOV KAWVIKOV HEAETMV, OO TO. ONOi0, TPOKVTTEL
GLGYETICUOG e VYNAOTEPO Kivouvo BpopuPdoemv e cUYKPIOT e TNV VATPOEEVT

- TV oTtolEiov yo. Tt Aovppakoéiunn oto mhaiclo ¢ peAétncTarget, amd to omoio
TPOKVTTEL PKPT avENoN TV BpopuPotikdv eneicodiov (18img Epepayua Tov puokapdiov)
&vavtt g vampo&évng,

TO GUVOAO TOV SLOBECILOV GTOLXEIOMV KATAGEIKVVEL OVENUEVO KIVOUVO KAPSYYELNKOY avemBounTOv
EVEPYELDV YlOL TNV Katnyopia TV avactorémv Cox-2 Kot GUUPAOVNGCE OTL VTAPYEL CLGYETIGLOG
avdapeco ot OldpKelo Kot T Aapupavopevn 866M Kot oty TOaVOTNTO EUPAVIONG KOPOLOyYELOKNG
avtidpaonc.

=  'Emeuta amd v a&loAdyNoTn T®V GTOEI®V GYETIKA UE TIC GOPapEg SEPLOTIKEG OVTIOPACELS, 1
TOPEKOEIUTT GUVOEETAL [LE TTOAD GTAVIO ELOAVIOT] GOPAPDOY SEPUOTIKDOV AVIIOPAGE®DVY, OTMG
OTOOEIKVVETOL KATA TNV TApOKOA0VONGN UETA TN YOpNYNoN TS GOELNG KUKAOQOPIOG.

H CHMP emifefainoce T1g aAdayég oT1g TANpoPopieg Tpoidovtog, ol onoieg elonynkav 1Mo péow
tpomonoinong tomov II mov eykpifnke tov Ampidio tov 2005 perd TOvV TEPLOPIGUO OCQPAAELNG
Kateneiyoviog yapaktipa tov Defpovapiov, kot {Nnoe Tepoitép® aAlayEc.

Ot aAlayég oTig TANPOPOpPieg TOV TPOIOVTOG GE GYXECT LE TO KOPOLOYYELNKO GUGTNUO UTOPOLV Vo
cuvoyicBov g e&ng:

- mpocHnkn dMNAwoNg OTL 1 amdPAGT Y10 TY GLVTAYOYPAPNGCT EVOG EKAEKTIKOD OVOGTOAEN TG
COX-2 mpénet vo Paciletal oe a&loAdOYNON TOV GUVOAKOV KIVOUVOV Yo kKGOE pepovouévo
aocBevn,

- mpootnkn TV avtevdeitewv diayvwouévy 1oyoyiiki kKopolonaleio Kai/f ayyeloxy eyKePaiKn
VOOOG KOl TEPLPEPIKT aPTHPLOTAIELO.

- mpocHnkn mpoewdonoinong yw acbevelg pe mapdyovieg Kvovvov yia Kopdlomdbeio, OmTmg
vIEPTOoT, VIEpMTdaLic (VYMAG eMineda YOANGTEPOANG), SLOfTN Kol KATVIGHA,

- mpocHnKn TPOEWBOTOINGTG YL TOVG CLVIAYOYPAPOVE MOTE va. €£eTAlovV TO EVOEYOUEVO
dwokomg g Oepameiag, €hv katd TN Sdpkeld ™G oywyng ot acbeveic mapovoidlovv
emdeivaoT ot Agttovpyio TOL TPOUVAPEPHEVTOC GUGTAILATOG OPYAVOV,

- mpocHnKn TWPOEWomoinoNg Y  TOVG  GUVTAYOYPAQPOLS Vo PNV OKOTTOLV  TIg
avtioponetaAoke Oepaneiec.

Ot aAhoyég oTig TAnpopopieg Tov TPoidvtog o€ oyéon pe v pekétn SCAR umopovv va cuvoyicBoidv

g &&ng:
- TpooHNK ovTEVOEIEEMS Y10 AT OEVELS LUE 10TOPIKS OAAEPYIOS T OTTOI0ONTOTE POPUAKO,

- mpocHnKn TPoeWonoiNoNG, MOTE Vo OVAPEPETAL OTL 1| EvapEn TOV SEPUATIKMDY OVTIOPAGEWDV
EUPVILETOL OTIV TAEOVOTITA TOV TEPLOTATIKAOV EVIOG TOV TPMTOV UVO Ay®YNG,

- {POcHNKN TPOEIBOTOINGTG Y10 TOVG GLVINYOYPAPOVG, MGTE VO TOPaKoAoVOOVV Kkdbe cofapn
depLOTIKN avTiOpaoT 1 OOl EVOEYETOL VAL ELGOVICTEL KOTA TN SIEPKELD TNG OYWOYNS,

- wpocOnkn mpoegdomoinong Yo Tovg acheveic va avapépovy apécmE GTOV 10Tpod TOVG KAOE
deppoTikn mwabnon mov gpeaviovv.

AOTI'OITTA THN TPOIIONIOIHXH THX AAETAY KYKAO®OPIAX

Koatémv tovtov, n CHMP:

- kpivel 01t M oyéon opélovg/Kivdbvov tov Dynastat yio ™ PBpoyvypdvie OBepomeic Tov
peteyyelpnTikod movov e€axorovlel va givar Oetikn kot mpémel va dtatnpnbodv ot ddeleg
Kuklogopiag ocvpeova pe v ovaBeopnuévn Ilepilnynm tov XapokTnpioTik@dv Tov
[Ipoidvtog kot 0 @OAAO odnyidv ypnomng (emovvamtoviar oto mapdptnuo [ ko [1IB
avtioTotya g yvopodotnong g CHMP),



KOTOANYEL OTO GUUTEPAGHO OTL 1 KOPOLOYYEWKY OOQOAED Kol Ol GOPUPEG OEPUOTIKEG
avTIOPACELS TPETEL VAL TAPOKOAOLOOVVTAL UE TPOGOYT| Kot VO, AElOA0YOUVTOL GUVEYMG.

ouviotd T ANYN PETPOV TapoKoAovONoNG HE OTOXO TNV WEPULTEP® SIEPELVNON TNG
0oPAAELNG TNG TOPEKOEIUTNG.



