IMAPAPTHMA 1

ENNIXTHMONIKA ITOPIEMATA KAI AOT'OI I'lA THN TPOIIOIIOIHXH TQN OPQN
AAEIAXZ(-QN) KYKAO®OPIAX



Emompoviké opiocpata

AapPavovtog vroyn v ékbeomn a&rordoynong e PRAC oyetikd pe v un-emepfotikn ExOeon
[eprodkng [Mapaxorovdnong g Acedielag (EITIIA) yio to opUaKeLTIKA TPOTOVTO TOV TEPLEYOVY TNV
OpooTiKn ovsia enTabopkd Beukod poyviclo, dvudpo Beukod vatpilo, Beikd KGALO Kol TOV APopovV THV
teakn ‘ExOeon EIIIIA, ta emotpovikd mopicpata g CHMP etvon ta e€ng:

10 mhaiolo g apykng dradikaciog yopnynong ddetag kukropopiog (FR/H/ 511/01 / DC), o KAK
Ipsen Pharma deopevtnke va dievepynoet perétn DUS yuo va aE10hoynoeL TN (p1oT TOV QAPUAKOL GTNV
TPoyHoTiky {01 G€ AVTITPOCMOTELTIKO OELY O TOV EVPOTATKOD TANOLGHOV-cTOYOoV. Ta amotelécpaTa
£€de1Eav Ot petald tov TAnBvoHoD HEAETNG 1| CLUUOPE®GT TOL TANBVGLOD elval TOAD IKOVOTOMTIKY.
Optotikd ocvumépacpa dev Lndpece va Pyet og €101kovg mAnBuopovg. H tehky ékbBeon peréng eykpinke
amo v PRAC kot mAnpeitor n oyetikn tpoimdbeon g ddsiog Kukiopopiag.

Enopévag, Aappavovtag vrdymn ta dabéoia otoryeio oyetikd pe v tedkn éxbeomn peléng PASS, n
PRAC Bedpnoe 61t dikaroroyovvtay aArayég oTig Tpodmodécels g adetog KukAopopiog

H CHMP cvpoavel pe ta emotpovikd mopicpata tg PRAC.

Adyor ywo TV Tpomomoinet Tov 6pov dostug(-Mv) Kukrlogopiog

Me Bdor To ETGTNUOVIKGA CUUTEPAGLLOTA Y10, TO. AMOTEAEGOTO TG MEAETNG Y10 TO (TOL) POPLOKEVTIKE,
TPOTOVTO, TTOV TEPLEYOVV T OPACTIKT 0LGI0 EXTOEVVOPO BENKO Layviolo, dvudpo Belikd vatplo, Osikd
KdAl0 Kot apopd TNV teAkn ékbeon PASS, n CMDh givat tng yvodung 6t 1 1 661 0QEAOVG-KIVOUVOU
TOV (TV) TPOAVAPEPOUEVOD (-OV) PUPUAKOV (-dV) TOPAUEVEL AUETAPANTT, LE TNV EMPOAAEN TOV
TPOTEWOUEVOV OAAAYDV OTIS TANPOPOPIES Y1 TO TPOIOV.

H CMDh kataAnyet otn B€om 011 01 deteg KukAopopiag TV Tpoidvimv mov agopd 1 telkT £kBeon
PASS npénet va petapdirovral.



Mopdptnpo I1
Tpomomwomcelg 6TIG TANPOPOPIES TPOTOVTOS TOV EOVIKE EYKEKPIPUEVEOV QPUPHIKEVTIKAV TPOTOVTOV



Alhayéc oV TPETEL VO, YIVOUV 6TOVS 0POVG TG GOELNS KUKAOPOPIOS TOV(TOV) (PUPLIKEVTIKOV(MV)
TTPOIOVTOG(MV) TOV TEPLEYOVY T1] OPACTIKY] 0VGi0 EXTAEVVLOPO Bsukd payvijoro, dvudpo Bsuko vatpio,
Osuko6 kAo Tov apopd TV un erepPfotikn Telk] £ék0eon PASS

O Kdtoyog M ot Katoyot doelag KukAopopiag Ba mpémel va apalpEsovy Tovg okdAovBovg 6povg (VEo
KEILEVO VTOYPOINGUEVO KOL UE EVIOVOVS YOPOKTPES, OLOYPALLEVO KEILEVO Steryperdtt):




Mopdptnpa I1T

Xpovooraypoppa yio Tnv @approyn e 0éong



Xpovooraypouua yia Ty epapuoyn tys 0éons

Ywo0émon g 0éong CMDh: Noéupprog 2018 cuvvedpiaon CMDh

Awpipaon otig Appodiec Edvucég Apyéc tmv 3 Tavovapiov 2019
UETAPPACENDY TV TOPAPTIUATOV TG BEong:

Eappoyf tng B€ong amd ta kpdtn pén (vwoPforr) | 4 Maptiov 2019
TG TPOTOTOIN GG OO TOV KATOYO TNG GOEL0G
KuKAopopiog):
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