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EPQTHXEIX KAI AITANTHXEIX XXETIKA ME THN AIIOXYPXH THX AITHXHX I'TA
XOPHI'HXEH AAEIAY KYKAO®OPIAX
oTO
ARXXANT

Kowoypnot Aebviic Ovopacio (INN): ruboxistaurin

>11c 13 Maptiov 2007, n Eli Lilly Nederland B.V. kowonoince enionua otnv Emitpont| @oppakov
v AvBpomivn Xpnorn (CHMP) v andeacn tg va amocOpeL TV aitnon yio yopnynon aoeiog
KukAopopiag yio 1o ARXXANT, yia tn Oepaneia g dSafntikng apeipAnotponddelag og eviiikeg
acleveic pe HETPLOG Emg GOPapng LOPPNG LU TAPAYOYIKT AUPPANCTPOTADEL.

T eivonr To ARXXANT;
To ARXXANT eivot @appoko mov Tepiéyel tn dpactikn ovcia ruboxistaurin (o€ popen Siokimv
32 mg).

2. TOLEG TEPUMTTOOELG ENPOKEITO va ypnoporondei to ARXXANT;

To ARXXANT enpoxeiro va ypnopomombei yia m Bepaneio evihikov aclevov pe pétplag £mg
GoPapng LOPPNG KN TOPAYOYIKY AUEIPANcTpOTabELD, 1) omtoia ep@ovileTol ¢ EXTAOKY TOL OofNTN.
H apgipinctporadeio givor BAGPN mwov mpokaAeital 6Ta atpo@opa ayyeio ToL AUEIPBANGTPOEBOVS
yrodva, dMAadn e eomTogvaichntng empdvelns 610 Tio® PEPOG Tov 0PBoipov. H BAGPN avtr
TPOKAAEL EKKPLoM VYPOD OO TO GLYKEKPILEVO ALLOPOPO ayYeia, 1) omoio 0dNYel 6e 0ldN L TOL
appipAnoctpoedovg. H apgipAnctponddeio pmopel evoeyolévmg vo, TPOKAAEGEL ATMAELN TNG OpAcNS i
aKoun Kot TOEA®OT]. O 6pOg «UN TAPAYOYIKN» oNUaivel 6TL 1 VOGOS PpicKeTol GE TPMIUO GTAJ10,
KaTd T O18pKELD TOV 0MOIOV 0 AGOEVIG EVOEXETAL VOL LNV TAPATNPNGEL AAAAYES TNV OPOOT).

owa givar n avapevopevn dpaon Tov ARXXANT;

H dpaoctikn ovsio mov mepiéyet to ARXXANT, n ruboxistaurin, avacstéAiel T dpdomn Tov evihov
npoteivikn kvaon C Pita. pdkettar yia €va Evivpo mov TopdyeTol UGIOAOYIKA ATO TOV OPYOVICUO
Kot givar vevivvo Yo T PHOET TNE SPAGTNPLOTNTOS TOV AUOPOPOV AYYEI®YV GTOV
apepAnotpoedn. Xe acbeveic pe dafnn, ta vynid enineda yAvkolng (coxydpov) 6to aipla
EVOEYETOL VO, TPOKOAEGOVV TNV VILEPEVEPYOTOINCT TOV GLYKEKPUEVOL EVEDLLOV, YEYOVOS TOV 00NYEL o€
BAGPN Tov apoedpov ayyeimv. H ruboxistaurin avactéAlovtog v npoteivikn kivdon C Prita
OVOUEVETOL VO ATTOTPEWYEL TN PAAPT TOV QHOPOP®V AYYEI®V KOl TNV ATMAELL TG OPOCTG.

Th gidovg Tekunpioen vrofinOnke amd TNV TapacKeLAGTPLO ETOPELN TPOg eTRMEN TGS GiTONS
oty CHMP;

Ta amotedéopota tov ARXXANT eléyybnrov TpmdTo 68 TEPUUOTIKO LOVTELN, TPOTOV HEAETNOOVV
o€ avBpamovg.

H etaipeio mapovoiace ta aroteléopata piog facikng pekétng oty onoia peteiyav 685 acbeveig pe
PETPLOG £0G TOAD GOPapnG LOPPNG U TAPAYOYIKT SafnTikn apeipinctponddeio. H pedé
ovvékpve ta, aroteléspota Tov ARXXANT pe avtd sicovikov eappdakov (swovikng Oepomeiag) oe
XPOVIKO dtdotnua TPV €T®V. O Bactkdg deikTng HETPNOTG TNG ATOTELECUATIKOTITOS TAV TO
T0G00TO TV acHevdv amd Kabe opdda Tov VIESTNCAV ATMAELN OPACTG 6TO TEAOG TNG HeEAétne. H
andAslo Opaonc a&toloynonkKe Le T UETPNOT TOV APlOIOD TOV YPAUUAT®Y TOL LTOoPOoHSAY VO SOUV
o1 acBeveig og £va TPOTLTO JIAYPALLO OTTIKNG 0EVTNTAG: 1 LelmoT TOL aplBoD TOV YPOUUATOV KOTE
15 1 xon Tep1ocdTEPA YPALULOTA, VIO ¥POVIKO SAGTNIA LEYOADTEPO T®V £EL UNVGV, BempnOnke
OTOAELD TNG OPOOTG.
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Y.g o0 6TAO0 TNG 0SoAoYN 6N S PprokoTay N aiTinon TN GTIYU TNS UTOGVPGTS;

Tn otryun g amdcvpong and v etapeia 1 aitnon Pprokdtav oty nuépa 120. H CHMP &iye
KOTOPTIGEL EVaV KOTAAOYO EpMTACENMY 01 0TToiec VITOPANONKAY oTNV TOUpEia, YOPIC OU®S va AdPet
OTTOVTHOELG.

H a&oroynon piag véag aitnong amd tv CHMP dwapkel katd kovova Eog kot 210 nuépeg. Baoet g
e&étaong g apywng tekunpioong, n CHMP kotaptilet évav katdAoyo epotioemv v nuépa 120,
TOV 07010 ATOGTEALEL GTNV €TOIPEiR. AQNG OTIYUNG 1 ETOPELR VITOPAALEL TIG ATAVTIOELS TNG OTIG
gpotnoelg, 1 CHMP 1ig e€etdlet kot evoeyopuévmg BETEL TUYOV GUUTANPOUATIKEG EPMTNOELS TNV NUEPT
180, mpwv amod v €kdoon yvouns. Metd v ékdoon yvoung arnd v CHMP, ) Evponaixn Emitponn
yopnyet ol KukAopopiog HETA amd Ypovikd SdoTne VO TEPITOV UNVAOV.

o rav n ovotacn tng CHMP T otiyp g omécvpong;

Bdoet g e€étaong Tov otoygeiov ) otiypn g andsvpong, 1 CHMP e&éppaoce opiopéves avnovyieg
Kot S0 TOTMGE TNV TPOSMPIVY YVOUN OTL eV Tav duvatdv va dobei éykpion oto ARXXANT yia
Bepameio g dwapntikng apePinotponadelac oe eviihikovg aobeveis pe PETplag £mc coPapmg LOPONG
U1 TOPAYOYIKY AUEIPANcTpOTAdELO.

Iowec Tav o1 kOpieg avnovyies Tng CHMP;

H CHMP g&éppace Tic avnovyieg g o¢ Tpog To 011 1 amoterecpotikotnto Tov ARXXANT dev
KatodelyOnke emapkdg otnv KAVIKY pehétn. Eniong, n emrponn eE€ppace avnovyieg yio Tig
avETBOUNTEG EVEPYELES TOV PAPUAKOD, EWOIKOTEPA Y10 TIC SLOTAPAYES TOV KAPALHKOD pLOpoD.

Qg ek TOVTOV, TN oTIYUN TG 0mdcvpong, 1 CHMP éxpive 611 to 6pehog Ttov ARXXANT dev giye
kartadeydel emopkds Kot OTL deV VIEPTEPOVGE TOV AMIGTOHEVTOV KIVOOV@V.

oot fjTav ot Loyor amdcvpong TG aitnong mwov tapideoe ) etapeia;
H emiotoln pe v omoia | mapackevdotpila etalpeio kowvoroinoe otov EMEA v andcvpon g
aitnong dlatibetan .

Ioieg €ival 01 EMATOGELS 0.0 TNV ATOoLPON TNGS AITNGNG 6TOVGS 060EVEIS TOV GLUUNETE OVY OE
KAvikég dokipég pe ARXXANT;

H etaipeia evnuépwoe v CHMP 611 0ev vmtdpyovv eNTTOGCELS Y10 000EVEIS TOV GUUUETEXOLV ETTL TOL
TapOVTog o€ KAVIKEG dokipuég Tov ARXXANT.

Edv cvppetéyete og Kamolo KAVIKT SOKIUN Kot YpeldleoTe TEPICCOTEPES TANPOPOPIES GYETIKA LE TNV
ay@WYN O0G, EMKOWVOVIOTE LE TOV 10TPO TOV GAG TNV YOPNYEL.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/arxxant/arxxant_withdrawal_letter.pdf

	Τι είναι το ARXXANT;
	Σε ποιες περιπτώσεις επρόκειτο να χρησιμοποιηθεί το ARXXANT;
	Ποια είναι η αναμενόμενη δράση του ARXXANT;
	Τι είδους τεκμηρίωση υποβλήθηκε από την παρασκευάστρια εταιρεία προς στήριξη της αίτησης στην CΗMP;
	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 απόσυρση της αίτησης στους ασθενείς που συμμετέχουν σε κλινικές δοκιμές με ARXXANT;

