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Epotmosig kot amavTi)oEls 6YeTIKA PE TV aTOGVPGT] TGS aiTnoNG Y10 Yop1ynon dosiog
KuKA0Qopiag
Y0, TO
Lacosamide Pain UCB Pharma

Kowdypnot debvig ovopacia (INN): Aaxocauion

Y11c 25 Xemrepfpiov 2008, 1 etapeion UCB Pharma S.A. xotvornoinoe enionua otnv Emtpomn
Dopuiakov yio AvBporvn Xpion (CHMP) v npdbeom tng va amochpel Tnv aitnon yuo xop1ynon
adelag KukAoeopiag yia to edppako Lacosamide Pain UCB Pharma, 1o omoio mpoopildtav yia tnv
KATOTPALVOT) TOV TOVOL AGY® SLafNTIKNG TEPLPEPIKNG VELPOTAOELNG GE EVIAIKEG.

T gival 10 Lacosamide Pain UCB Pharma;

To Lacosamide Pain UCB Pharma, mov mepiéyet tn dpactikn ovcio AdKoGapion, ETpOKELTo va
dwotebel VIO popPN dokiwv.

H Aaxooapion kvkhogopei otnv Evponaikn 'Evoon (EE) o¢ aviieninmtikd ¢appoko pe v
ovouacio Vimpat amd tov Avyovsto tov 2008.

Y& TolES TEPIMTAGELS EXPOKELTO VO Ypnopomon0sgi To Lacosamide Pain UCB Pharma;

To Lacosamide Pain UCB Pharma enpdketto va ypnoiponoindei 6e EVAAIKES Y10 TNV KOTOTPALVOT
TOV TOVOL OV 0QEileTOL GE drafnTiKy TEPLPEPIKT vevporabeia (PAGPN oTo vevpa TV AKP®V TOL
epeavieton og aobeveic pe dwapnn)

owa givar  avapevopevn dpdon tov Pain UCB Pharma;

O axp1Png TpOTOC SpAcNC TNG AUKOGAUIONG OEV EYEL AKOUTN OIEVKPIVICTEL, OAAL QaiveTal OTL 1] oLGin
QT HELDVEL T SPACTNPLOTNTO TOV KAVOALDV VOTPIov (TOPOL OTIV EMPAVELD TOV VEVPIKOV KVTTAP®V)
enutpénovtog T LeTafifaon NAEKTPIKOV DoEMV HETAED TOV VEVPIKOV KLTTAp®V. Otwpeitat, emiong,
OTL 1] AMOKOGAUION GUUUETEXEL GTNV AVATTLEN TOV VEVPIK®Y KVTTAP®VY TToL £Y0LvV vtootel PAAPT. O
GLVOLACHOC OVTOV TV dPAcE®V avapéveTOL 0Tl B amoTpéyel TNV e£ATAWMOT) TG U1 PVGIOAOYIKNG
NAEKTPIKNG dPUSTNPLOTNTAG GTOV EYKEPOAO, LEIMVOVTAG TOV TOVO TTOL 0PeiieTan o€ PAAPT TV
VELP@V.

Th gidovg Tekunpioon vrofindnke and TV TopackevdsTPLo ETOPELR TPOg GTNPIEN TNS aiTnONG
otnv CHMP;

Ta anotehéopato tov Lacosamide Pain UCB Pharma gAéyyOnkav apyikd o€ TEpopatikd Loviéra,
PoTov va. pedetnBovv o avBpdmovg.

H amoteleouatikomra tpidv d6cewv Lacosamide Pain UCB Pharma (200, 400 ko1 600 mg tnv nuépa)
GLYKPIONKE LE TNV OMOTEAEGUATIKOTITA TOV EIKOVIKOV papuUdikov (gkovikn Bepaneia) o chvoro
1.724 acBevov oe téooepig Pacicég perétes. Kot otic téooepic peréteg, n d6om tov Lacosamide Pain
UCB Pharma av&ndnke otodiokd o S10otuo Hepikov efdouddmy, tpotov va dtatnpndei otabepn
doon yo ddotnua 12 gfdopadmv. O Bactkdc deiktng LETPNONG TG OTOTEAECUATIKOTITOG TV 1)
oAlayn otV £vVIaoT ToL TOVOL TO SAcTNHe LeTa&y TG Evapéng Tng LEAETNG Kol TV TEAELTOI®V
eGPV efdoUAd®V oTadepng 60onG. Ot acbeveig aloAdynoav tov wovo pe ™ Pondeta 11-faduiog
KApoKag.
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Y& oo oTAo10 TNG adlordynong plokotay 1 aitnen T GTIYU THS UTOGVPONC;

Tn otryun g amécvpong arnd v etatpeia 1 aitnon Pplokdtay oty nuépa 181 g dradikaciog
a&lohdynong. Metd to népag g a&lordynong and v CHMP tov araviioewv g etapeing otov
GYETIKO KUTAAOYO EPMTNOEWMY, EKKPELOVSAV OKOUN optopéva (nThpata.

H a&oroynon piag véag aithong amd v CHMP dwapkel katd kavova Eog kot 210 nuépeg. Bdoet g
e&étaonc g apywng tekunpioong, n CHMP kataptilet évav katdloyo epotioewy v nuépa 120,
TOV 0010 AMOCTEAAEL GTNV TOPACKEVACTPLN eTALPEiD. APNC OTIYUNG 1 ETALpEin VITOPAAEL TIG
amoVINGELG TG 0TIS epmTnoelg, § CHMP tic e€etdlet kot evoeyouévag BETEL TVXOV GUUTANPOUATIKES
gpotnoelg v nuépa 180, mpv amd v ékdoon g yvouns. Metd v £ékdoon yvoung omd v
CHMP, n Evponaikn Exitporn yopnyel doeta kukhopopiag votepa omd ypovikd dSdoTnio Tepinov
V0 UNvov.

[ow ftav n svetacn Tng CHMP 1 otiypi] g andéovponc;

Baoet g e&étaong Tov vToPANOEVTOV GTOYEIOV Kot TNG OTTAVTNONG TNG ETAPEING GTOV KOTAAOYO
gpomoewv g CHMP, T otrypn g anodcvpong, 1 CHMP e&éppace avnovyieg Kot dtatommos Ty
TPOCO®PIVH YVOUN 0Tt dev Ba Tav duvatdv va dobel £ykpion oto Lacosamide Pain UCB Pharma ya
TNV KATATPAVVOT] TOV TOVOL OPEILOUEVOD GTT) S0P TIKN TEPLPEPIKT| VEVPOTADELD OE EVIAIKEG.

oweg fjrav o kOpreg avnovyisg Tng CHMP;

H CHMP g&éppace v avnovyio Tng GYETIKA UE TO YEYOVOG OTL 01 HEAETEG deV glyav KaTadei&et
onuovtiké 6perog tov Lacosamide Pain UCB Pharma. EmmAéov, to dppoxo propel vo mpokorécet
AVETIOOUNTEG EVEPYELEC IOV EMNPEALOVY TNV KOPILH KOL TO KEVIPIKO VEVPIKO cOGTNA (OTtmg {AAN)
Kot ot omoiec ypnlovv daitepnc Tpocoyne o€ acbeveic mov mdoyovv ard dwafntn .

Q¢ ek To0TOV, TN oTryun TG andsvpons, 1 CHMP ékpive 611 10 d¢pghog tov Lacosamide Pain UCB
Pharma dev &iye kotaderyBel enapkdg Kot 6TL OV LIEPTEPOVTE TV JATIGTOOEVTOV KIVOOV®V.

Moot fjTav o Loyor amécvpong TG aitnong mov napéBece 1| eTtarpeia;
H emiotoln g etaipeiog pe v omoia kowvomotel otov EMEA v andcvpon g aitnong dtatibetal
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Ioweg €ival o1 EMTTMOGELS 00 TNV OTOGVPON TS UITNGNG 6TOVS 060EVEIS TOV GUUNETE(OVY GE
KMvikég 00K 1 Tpoypdppato Topnyopntikig xprons ne Lacosamide Pain UCB Pharma;

H etaipeio tAinpopopnce v CHMP 611 dev vtdpyovv cGuveneleg yio Toug acbeveic Tov GUUUETEYOVY
€Ml TOL TAPOVTOG G€ KMVIKEG OOKLUEG 1 TPOYPAUOTO TAPTYOPNTIKNG ¥p1iong pe to Lacosamide Pain
UCB Pharma. Edv coppetéyete og kKAvikn SOk 1 TPOYPOLLLO TOPTYOPNTIKNG ¥PNONG Kot
ypelaleote TEPIOGOTEPES TANPOPOPIES OYETIKA pe TN Bepameia cag, cupfovigvbeite Tov Yi0TPO TOL
GogG TNV yopnyet.

Thvioyver Yo To Vimpat 6tav ypnoipomoreital yio T Ogponeio tng eminyioc;

Agv VITAPYOVY EMTTOGELS GTT YPNoN ToL Vimpat, Y10 T0 07010 1) GYXECT OEEAELNG-KIVOVVOL TAPUUEVEL
opETAPANTY.
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	Τι είναι το Lacosamide Pain UCB Pharma;
	Σε ποιες περιπτώσεις επρόκειτο να χρησιμοποιηθεί το Lacosamide Pain UCB Pharma;
	Ποια είναι η αναμενόμενη δράση του  Pain UCB Pharma;
	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 απόσυρση της αίτησης στους ασθενείς που συμμετέχουν σε κλινικές δοκιμές ή προγράμματα παρηγορητικής χρήσης με Lacosamide Pain UCB Pharma;
	Τι ισχύει για το Vimpat όταν χρησιμοποιείται για τη θεραπεία της επιληψίας;

