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Mo 1o Tpoidv avtod giye kot TaAardtepa vToPfAnbdei aitnon ywo €ykpion otov EMEA . Tateiote e00
Yl TANPOPOPieEg OYETIKA P TNV €KPoom Tng véag Katdeong aitnomng.

EPQTHXEIX KAI AITANTHXZEIX XXETIKA ME THN AIIOXYPXH THX AITHXHZ
TPOIIOIIOIHXHYX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
Yo TO
ZAVESCA

Kowdypnot diebvig ovopacio (INN): uryloverdry

211c 19 defpovapiov 2008, n Actelion Registration Ltd kowvonoince enionua otnv Enitponn
Dopudxkov yio Aveporivn Xpion (CHMP) v tpdBecn TG va amocsvpel TV aitnon yuo £yKpion
véag £voelgng ywo To Zavesca, yio ) Oepomneio vevpoloyikdv ekdnimcemv o€ acbeveig pe voso tov
Niemann Pick tomov C.

T gival To Zavesca;

To Zavesca givatl oKANPpO, AEVKO KAWYAKLO TOV TEPIEYEL T SPUCTIKY OVGIN UIYAOLGTAT.
Xpnowonoteitat yio T Oepaneio g Nmiag Emg pétprag cofapotntag vocov tov Gaucher tomov 1. H
vd60¢g Tov Gaucher eivot pio 6Tdvio. KANPOvoULKn vOGog Tov ennpedlel TOV TPOTO TOL 0 0PYOUVICUOC
dtaomd To Ainn. Xtovg acbeveic Tov TAGYKOLY OO TN GLYKEKPIUEVN VOGO, £va Amtidlo Tov ovoudleTol
YAVKOGUAKEPALIOIO CLGCMPEVETAL GE SLAPOPO LLEPT] TOV OPYOVIGUOV OTMG, Y10l TOPASELYLLOL, GTOV
OTANVO, GTO GUKMTL KOl GTO OCTA.

2.g MOLEG TEPIMTAOELS EMPOKELTO VA ypnoponon el To Zavesca;

X véa €voelln, 1o Zavesca enpoKeLTo va yproiponombel yuo ) Oepameion «<veLPOLOYIKOVY
ocopnTpdtoy g vocov Niemann Pick tomov C (vOcoc mov emnpedlel ToV eYKEPAAO KoL TO VEVPIKO
ovotnua). H vocog Niemann Pick tomov C givor pia omdvio kKAnpovouikt vocog tov ennpedlel Tov
TPOTO OV O OPYUVIGLOG SOTA TO. Amtn. Tovg acBeveic TOL TAGKOLY OO TN GLYKEKPLUEVT VOGO,
AMTO10 OTOC TO, «YAVKOGPIYYOMTIOIY GVOCMPEHOVTUL GTA KUTTAPO TOV EYKEPAAOVL KABDG KOl GE
Ao onpeio TOL OPYAVIGHOD. ZTO CUUTTMOUOTO TEPIAAUPAVOVTOL TPOOSEVTIKT ATMAELD GUVTOVIGUOV,
TPOPANLOTO LE TIG KGOKKOUIKES) (ATOTOUEG) KIVIOELS TV OPHUALDY TOL LTOPOLV VO 00N YOOV GE
PAGPeg otnv 6paon, kabBvoTépnomn GtV avAmTLEN, SVGKOMA GTNV KATATOGT], CLENUEVO PLUiKO TOVO,
Kkpicelg ko padnclakég dvokoriec. H vooog pumopel va mpokarécel dvola kot cuviBmg amofaivel
polpaio Tpv amd TV EVNAIKi®on Tov actevoug.

To Zavesca yapoaktnpiotnke o¢ opeavo PaprokevTiKo Tpoidv otig 16 PePpovapiov 2006 yio ™
Oepomeio g vocov Niemann Pick tomov C.

owa givar 1 avapevopevn dpaon Tov Zavesca;

H dpaotiki ovsio mov mepiéyel To Zavesea, 1 yAovotdtn, tpoiapfdvet mn dpdon tov evidov
«ovvBdom Tov YAVKOGUAKEPaSiov». To gv AOY® £VEDUO GUUUETEXEL GTO TTPAOTO GTASIO TAPAYOYNG
yAvkoooryyoMmdiov. H piylovotdrn, tporiappdvoviag tn 6pdon tov evEOUOU HEIDVEL TNV TAPOY®OYY|
YAVKOGQUYYOMTIOI®V 6T, KOTTAPA, YEYOVOS TOV CUUPBAAAEL OTI LEIMOT TV GUUTTOUATOV TG VOGOU.
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Th €id0vg TEKPNPi®SN VTOPINONKE 06 TNV TAPACKEVACTPLA ETAIPELN TTPOG GTHPIEN TNG aiTNOoNG
otnv CHMP;

Ta amoteléopata Tov Zavesca EAEYXONKOV TPOTU G TEWPAUATIKG LOVTELX TPOTOV peheTnBovV G€
avBpdmovc.

Atevepynnke pio factkn HEAETN YO TNV OTOTEAEGUOTIKOTITA, TOV Zavesca 6TV omoia peteiyoy 29
acBeveic nAkiag 12 etV kot avo pe vooo Niemann Pick tomov C. H pedétn ocuvékpive ta
aroteléopata Tpoohnkne Zavesca otn ocvviOn Bepaneio, og d6om 200 mg Tpelg Popég NUeEPN GG, LE
T, amoTeAEsOTA TG cuviiBoug Bepameioc. To dppoko peretiOnke eniong kot o 12 acbeveic
nikiog kK&t Tov 12 etdv. O Pacikdg deiktng LETPNONE TS OMOTEAEGUATIKOTNTAG NTAV 1) GAAOYT|
oTNV TOYLTNTA TOV 0PLLOVIIOV COKKAIIKMY KIVI|CEDV TOV 00OaAUOVY TOV acOevdv PETA amd va
ypOvo Bepameiog.

H etarpeia mapovoiace eniong npdcbeteg mAnpogopieg amd o Taykdsue Epevva o€ acbeveic pe
véco tov Niemann Pick tomov C, ot omoiot giyav vrofAn0el o Oepamneio pe prryhovotdrn, yopic Opmg
va petéyovv ot Pacikr| perétn. Ta otoyeio oavtd mponibav amd 23 acbeveis.

X o0 6TAO0 TG aEoAoYNoNG prokoTay 1 aitnon TN OTIYU TG 0TOGVPOTG;

H a&ohdoynon eiye ohokAnpwBei koar 1 CHMP giye exkddoet apvntiky yvoun. H etoapeio oxthOnie
EMOVEEETAON TNG OPVNTIKNG YVOUNG, GAAAL TN OTIYUN TS 0OGVPCTG TG aitnong 1 ev Adym dadikacio
dev &iye ohokAnpwoei.

How fTav n svotacn Tng CHMP 1 otiypi] g andécvponc;

Béioet g e€étaong TV GTOLYEIOV KL TOV ATOVTICEOVY TNG ETOPEING GTOV KATAAOYO EPWTICEMV TNG
CHMP 1 otiyun g andcvpong, 1 CHMP eiye exddoetl apvnTikn yvodun Kot dev elonynonke tnv
éykpion Tov Zavesca yio 1 Oepaneio vevporoyikmv ekdniocemv o€ acbeveig e voco Tov Niemann
Pick tomov C.

Ioweg NTav o kKOpreg avnovyies Tng CHMP;

H CHMP avayvdpioe 0Tt dgv vapyovy evaAlakTikég Oepameieg yio T voco Niemann Pick tomov C,
eEEPPOOE OUMG TNV AVNGLYI TNG GYETIKA LE TV ETOPKN KOTAGEIEN TOV 0QELOVG TOV Zavesca Ot
Oepomeio TOV VELPOLOYIK®OV GUUTTOUATOV TN VOsov Niemann Pick tomov C. Ztn Pacikr| perétn to
QAPUAKO KATESELEE TOAD TEPLOPIGLEVO OPEAOG: 1| AAAOYT] OTIV TAXDTNTO KIV|GE®V TV 0QOUALDY
Ntav oplaxn petaéd Tov aclevav mov Aduoavay Zavesca Kol 0uTdv Tov Adupavay t cuvion
Oepameio Kot vARPYAY AUEYBOAIEG OYETIKG [LE TO KATA TOGOV 1| €EETAOT TOV KIVIIGEMV TOV 0QOIAUDY
NTAV 0 KAADTEPOG TPOTOG LETPNONG TNG OMOTEAECUATIKOTNTAG TOV Papudkov. To Zavesca cuvdédnie
EMIONG e OVETIOOUNTEG EVEPYELES GTO GTOUAYL KOl GTO EVIEPO, KOOMG KAl [LE TEPIMTMOELS OTTMAELNG
Bapovg kot Opoufokvttaponeviag (younAd enineda opoTETAAI®Y).

Qg ek ToVTOV, TN dedopévn otryun, 1 CHMP Satdnwoe tn yvoun 6t ta opéAn tov Zavesca o1
Bepameio vevporoyikdv ekdnAmdcemv ot voco Tov Niemann Pick tomov C dev veptepovv twv
KIVOOUV®Y TOV GLVOEOVTOL UE AVTO.

oot fjTav o Loyor amwécvpong TG aitnong mov napédece 1| etarpeia;
H emiotoln pe v omoia n mtapackevdotpla etaipeio Kovoroinoe otov EMEA v andcvpon g
aitnong datifetor 0.

IMoigg givan o1 emMTTOGES A6 TNV ATOPPLYY LOPNYN OGS GOELHS KVKAOPOPLNS 6TOVG 0a0evEIS TOV
GUUUETEYOVY OE KMVIKEG OOKIUES 1] TPOYPAUNOTO TAPTYOPNTIKNGS YPNGNS NE Zavesca;

H etaipeio mAnpopopnoe v CHMP 611 dev vrdpyet kopio enintoon 6tovg acbeveig mov
GUUUETEXOVVY ETL TOL TAPOVTOG GE KAVIKEG OOKILEC 1] OE TPOYPAUUATO TP YOPNTIKNG YPNONG LUE
Zavesca. Eav ocuoppetéyete og KAMVIKN SOKIUN 1] TPOYPOUUO TOPTYOPTTIKNG XPNONE Kot ¥petdleoTe
TEPIOCOTEPEG TANPOPOPIES GYETIKA UeE T Beparneia oag, cupuPovAievdeite Tov yaTpd TOL GOG TNV
XOpMYEL.

TvovpPaiver pe ™ ypfion Tov Zavesca Yo ) 0gpaneia Tov TOTOL 1 TG vé6ov Gaucher;

Agv VILAPYOVV EMITTMGELS GTN YPNON TOL Zavesca OGOV 0popa TNV EYKEKPLUEVT EVOELET, Yl TNV OOl
1N ox€01m 0QEAOVS/KIVODVOL TAPOUEVEL AUETARANTT.
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	Τι είναι το Zavesca;
	Σε ποιες περιπτώσεις επρόκειτο να χρησιμοποιηθεί το Zavesca;
	Ποια είναι η αναμενόμενη δράση του Zavesca;
	Τι είδους τεκμηρίωση υποβλήθηκε από την παρασκευάστρια εταιρεία προς στήριξη της αίτησης στην CHMP;
	Σε ποιο στάδιο της αξιολόγησης βρισκόταν η αίτηση τη στιγμή της απόσυρσης;
	Ποια ήταν η σύσταση της CHMP τη στιγμή της απόσυρσης;
	Ποιες ήταν οι κύριες ανησυχίες της CHMP;
	Ποιοι ήταν οι λόγοι απόσυρσης της αίτησης που παρέθεσε η εταιρεία;
	Ποιες είναι οι επιπτώσεις από την απόρριψη χορήγησης άδειας κυκλοφορίας στους ασθενείς που συμμετέχουν σε κλινικές δοκιμές ή προγράμματα παρηγορητικής χρήσης με Zavesca;
	Τι συμβαίνει με τη χρήση του Zavesca για τη θεραπεία του τύπου 1 της νόσου Gaucher;

