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EPQTHEIEIX KAI ATANTHXEIZ EXETIKA ME THN ATIOLYPZH THE AITHEZHE I'IA
XOPHTHIH AAEIAZ KYKAO®OPIAX
oTO
MULTAQ

Kowodypnotn Aebvig Ovopoacio (INN): dpovedapovy

I"oa 1o Tpoidv avtod giye ko maiaidtepa vroPAndet aitnomn yw éykpion otov EMEA . Tlateiote e00
Yo TANPOPOPIEC GYETIKA e TNV EkPaom Tng véag Katdbeong aitnong.

Y1 6 ZemtepPpiov 2006, m sanofi-aventis kowvomoince emionuo otnv Emurponn ®opudkov yio
AvBpomvn Xpnon (CHMP) tv embopio g va amocvpel v aitnon yuw yopnynon dGoelag
Kukhopopiag yio to MULTAQ, ywo tn Ogpomeion TG KOATIKNAG HOPUOPLYNG KOL TOV KOATIKOV
TTEPVYIGLOV.

T eivar To MULTAQ;
To MULTAQ &ivat évo @appoko og popen diokiov mov repiéyovy 400 mg dpovedapdvng.

Y€ TOLEG TEPIMTAOGELS EMPOKELTO VO Y pnoporton0si to MULTAQ;

To MULTAQ enpdkerto va ypnoponombei yio tn Oepomeion 0c0evdv pe KOATIKY HopUopLY 1
KOATMIKO mtepuylopnd. H koAmukn poppopuoyn Kot o KOATIKOG TTEPLYICUOC TPOKOAOVVTOL oo
TPOPANUOTO OTN HETAO0OT NAEKTPIKMDY TOAUMY GTOVG Ave Baidpovg g kopdds (koAmor). Kot ot
00 achéveleg TPOKOAODY ETLTAYLVON TOV KOPSIOKOD TOAUOV, GALG 1 KOATIKY LOPLOPVLYT TPOKOAEL,
emiong, dtapoyég oToV Kapdlokd puiuo.

H xoAmikn poppopuyn kot 0 KOATIKOS mTepuylcdg eivat ToAd ouyvég mabnoels, 1daitepa o ATopd
dvo tov 65 gtov. To MULTAQ avapevotay vo Pondnioet otn S1athpnorn Tov (UGIOAOYIKOD
KapOLOKOL pLOLOD Kol TN LEIMON TOL KAPSHIOKOD TOALOD TOV AcHEVDV.

o givan | avapevépevy dpdon tov MULTAQ;

H b6pactiki ovsio tov MULTAQ, m dpovedapovr, eivar évog oavtioppuOuikds mopayovtog.
Avopévetar va SopBdoel ) petafoAny Tov KOPSOKOD TOAUOV, ERNPeAlovTag TNV MAEKTPIKY
dpaoctnptotnTa ToL Kapdlokod Huos. To edppoko €xel TOAEC €MOPAGES OTOV KAPOOKO [,
ocopmeptopuPavouévne g peimong g pong VIV KaAiov (QoPTIGUEVE COUOTION) Ao T, KOPOLoKE
KOTTOPO.

Th €ld00¢ TEKUNPi®OSN VIOPIONKE 076 TNV TOPAOCKEVAGTPLO. ETOPELN TPOG THPIEN TNG aiTtnoNg
otnvy CHMP;

Ta amoteléopata tov MULTAQ ghéyyOnkav mpdTo o€ TEWPAUOTIKG LOVTEAL, TPOTOL LeAETNOOVV OF
avBpodmove. H etaipeio mopovoiace to anoteAéopato 000 KMVIKGOV SOKIUOV KoTd TIG omoieg €yve
ovykplon tev omotedecpudtov Tov MULTAQ kot gwovikod ¢oppdkov (gikovikn Bepomeio) ot
ST PNON TOV PLGIOAOYIKOV Kapdlakoh puBuov. Xtig uedétec ovppeteiyav cvvolkd 1.237 acbeveic
pe péso O6po nikiag dve tov 60 etdv. Olol or acbeveic eiyov gUEOVIGEL KOATIKY HOPHOPLYT M
KOATIKO TTTEPLYICUO TOLVAGYIGTOV ik POPA TOVG TEAELTOIOVS TPELG UNVEG, OAAG KaTd TV Evapén g
UEAETNG O KOPOOKOG PLOUOG TOVG NTAV PLCLOAOYIKOC. TG HEAETEG EEETAGTNKE TO YPOVIKO S1A0TN LA
OV PEGOAAPNOE HEXPL TNV EMAVELPAVIOT] TNG KOATIKNG LOPLOPVYNS 1] TOV KOATIKOV TTEPVYIGHOV.
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H eraipeio mapovciace, eniong, To amoTeEAEGUOTO LOG TPITNG LEAETNG KATA TNV omoia £yve GOYKpPLoN
tov emdpdoemv tov MULTAQ kot €kovikod QopUaKoy 6Tov Kopdlakd moiud 174 acBevov, ot
010101 ElY0V KOATIKT LOPUOPVYT Y10, TEPLGGOTEPOVS omd €L cvveyeic unves. H pedétn pétpnoe v
oAy oTov Kapdlakd maApd omd v Evopén g peréng g v nuépa 14 tng Bepamcsiog. O
KapdloKog TaAUOC TV acbevov petpridnke oe pdon npepiog.

Y& oo 6Tao10 TS aéloAdynong PprokoTay N aitnoen T GTIYUN TS UTOGVPONG;

Tn otypn g amdovpong g aitnong and t etapeio N aitmon Ppiokodtav oty nuépa 174. Metd
™V 0EOAGYNOT TOV OTAVINCE®MY TNG ETOPElNG 68 évov KOTaAoyo epmthoemv omd v CHMP,
EKKPELOVGOV OKOUN OpIopEVa {NTALLOTA TOV ETPETE VAL HLAGUPNVIGTOVV.

H a&oddynon wog véag aitnong amd v CHMP dwapkel katd kavove g kot 210 nuépeg. Baoet g
e&étaong g apykng tekunpioong, 1 CHMP koataptilel évav katdAoyo epotioemv v nuépa 120,
TOV 0moi0 amocTéEALEL otV eToupeio. AQNG OTIYUNg 1 €Tolpeio. VTOPAALEL TIG AMOVINGELS TNG OTIS
gpotoelg, 1 CHMP t1g e€etdlel kat evdeyouévag BETEL TUXOV CUUTANPOUOTIKEG EPOTNCELG TNV NUEPQL
180, mpwv amd tnv €kdoon yvoung. Metd v ékdoon yvoung ond tv CHMP, n Evponaikr Extponn
yopnyel v adela KukAopopiag VoTEPA Ao S1ACTNUA TEPITOL 2 UNVAV.

Iowe fjTav n evetacn g CHMP ™ otiypn] ™6 0m66vpons;

Bdoel g e&étaong v vrofAndéviav otoreiov kot g andvinong g etapeiag oTov KatdAoyo
gpomoewv g CHMP m otiypn g andovpong, 1 CHMP e€€ppace avnovyieg Kot d1aTOT®MoE TV
TPOCWPIVY Yvoun 0Tt dev NTav duvatov vo dobei éykpion oto MULTAQ yuo Oepameio TG KOATIKNG
LOPUOPVYNG T} TOV KOATIKOD TTEPVYIGHOD.

Ioweg Tav o1 kVpreg avnovyies Tng CHMP;

H CHMP &&éppace v ovnovyic 0Tl Ol PEAETEG TOV TOPOVLCIACTNKOV Omd TNV eToupeio. dev
amodeikvoay enapkmg 0Tt ot emdpdcelg Tov MULTAQ otov kopdiokd maipd kot pubud Ba Mrav
EVEPYETIKEG Y10 TOVG acbevelg, epdoov dev elye yivel olykpion tov MULTAQ pe kdémoro vrdpyov
(QAPLOKO, EYKEKPIUEVO Ylo TIC i01eC TabNoElc. Toppmve pe Tig katevbuvimpleg odnyieg g yio Ta
(APLOKO TTOV YPNOLLOTOOVVTOL Yo Tr ddpbworn tov kapdiokov pvBuov, 1 CHMP Oa énpeme va
0EOAOYNGEL TOL OMOTEAEGILATO, LG HEAETNG, KaTd TNV omola Oa ywvdtav cvykpion oo MULTAQ pe
KGO0 VITAPYOV PAPLOKO, TPV OO T YOPTYNOoN GOELNC.

H CHMP, e¢miong, &&éppace tnv avnovyic ott ta emineda tov MULTAQ evdeyxopévos va
petapdriovion oe acBeveic mov Aapfdvovv GAla EApLOKE, CUUTEPIAOULBAVOUEVOV TOV PUPUAK®V
vy ™ Bepameio ¢ kKapdidg. EmmAéov, to MULTAQ evdéyetor va petafdiet Ta nimeda oplopuévaov
dlov eoapuakov. H CHMP, eniong, e&éppace avnovyieg oyetikd pe TO LYNAOTEPO TOGOGTO
avemBounToOV evepyetmv o€ acbeveic mov AdpPavav MULTAQ, og oyéon e gkeivoug mov Adupavay
EIKOVIKO QAPLLOKO.

Q¢ ek TOoUTOV, TN GTIYUN TG amocvpong 1 CHMP extipovoe 6T amoitodvTol TEPOITEP® UEAETES YO
NV emapKn a&oAdyNon TV 0QEA®V KOl TOV KIVOOVEOY TOV GAPUAKOV.

Moot fjTav ot Adyor amwécvpong TG aitnong mwov napideoe 1 eTonpeia;
H emotol) g etarpeiog pe v omoia kowvomotei otov EMEA tnv amdcvpon tng aitnong diatibeton
€00.

IToweg givan 01 EMATAOGELS OO TNV ATOSVPST TNG AiTNONS 6TOVG 0cOevEIS TOV oVupETE OVY O€
Khvikég ookpéc pe to MULTAQ;

H erapeio iAinpopopnce v CHMP 611 dev vdipyovv GuvETELEG Yo TOVG AoBEVEIG TOL GLUUETEYOLV
eni Tov WapovTog o KAiKEG dokipéc pe to MULTAQ. Eqv cuppetéyete o€ KAmowo KAIVIKY SOKIUT
Kol YPELAleoTe TEPIOCOTEPES MAT|POPOPIEC GYETIKA LLE TNV QYMYT OOG, EXIKOIVAOVIGTE LLE TOV 10TPO TOV
GoOG TV YopnYel.
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	Τι είναι το MULTAQ;
	Σε ποιες περιπτώσεις επρόκειτο να χρησιμοποιηθεί το MULTAQ;
	Ποια είναι η αναμενόμενη δράση του MULTAQ;
	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 με το MULTAQ;

