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X1ig 19 ZentepPpiov 2008, n Takeda Global Research & Development Centre (Europe) Ltd.
Kkowomnoince emnionuo oty Exttpont| Gapudkwov yio AvOpodmivn Xprion (CHMP) v ntpdbeon g va
OTOCVPEL TNV ALTNOT Yo XOPYNOT AdENG KUKAOPOPiag Yo To papuako Ramelteon, yio m Gepancio
™m¢ TpwTomoHois avnviog 6e EVAMKEG ACOEVELG.

T gival o Ramelteon;
To Ramelteon sivor pdppoko mov mepiéyel T dpactiky ovoia papektedvn. Expdkerro va diatebel vid
HopPn S1oKi®V.

Y€ TOLEG TEPUTTAGELS EMPOKELTO VA yproonom0si To Ramelteon;

To Ramelteon enpoxeito va ypnoponombei yio m eponeio g tpwtonadovg abimviag (duckoiio
€16000V KOl TAPALOVIG GE KATAGTAGT VIVOL KOl YOUNAN TotdTnTe VTVOL) o€ 0oeveig 18 eTmv kot
avo. «IIpmtoradne» onuaivel 6T ) admvia dev TPOKHTTEL OO KATOH TPOGIIOPIoUEVT] QUTid,
TEPIAAUPOVOUEV®V GAADV 1OTPIKAOV, YOXIKOV 1| TEPPUALOVIIKOV OLTIOV.

Howx givon | avapevépevy dpaon tov Ramelteon ;

H dpactikn ovcia Tov Ramelteon, | papedtedvn, eival aymviotig vrodoyéa peratoviving. Avtd
onuaivel 611 gvepyel HECM NG TPOSKOAANONG TG OTOVG VTOJ0YEIS EKEIVOVG OOV TPOGKOAAATOL KATA
Kavova 1 perotovivn. H pedatovivn etvar pio puotkdg amavtdpevn oprdvn 1 omoio GUUUETEXEL GTO
GUVTOVIGHO TOV KDKAOL DIVOL TOL OPYOVIGHOD dpMOVTOG G VITOS0YEIG CUYKEKPIUEVAOV TEPLOYDV TOV
eykepdrov. H avapevouevn dpdaon tov Ramelteon ftav idia pe ) dpdomn tng pehatoviving ot
S1ELKOAVVOT] TOL VTTVOU.

T €id0ovg Tekunpi®on vAEPalre 1 TAPACKEVAGTPLO ETALPELN TPOG GTPIEN TNG AITNONG GTNV
CHMP;

Ta anoteréopota Tov Ramelteon eEléyyOniay mpdTa o€ TEWPAUOTICG LOVTELD, TPOTOV LEAETNOODV oF
avOpmmTovg.

H amoteleoparikotnta tov Ramelteon cuykpinke pe exeivn gikovikod papudiov (sikovikn Oepameia)
o€ oVVoAIKG Tepimov 5 400 acBeveic. O mepiocoTepeg peréteg d1eényOnoay o epyacthipia HITVOL,
aAAG 01 TPELG KVPLEG PeAéTeg deENyxOncav oe «puowd meptBaAlovy» (kat’ 0ikov) LE T GUUUETOYN

2 807 acBevav.

Oleg o1 peréteg, mAnv piag, NTov LiKpng odpkelog tévie efdouddov 1 ko pikpotepng. H pio pedét
LEYOANG d1apKelag SpKNoE EEL UVES, KOTA TN SLdpKeLa TNG OToing ot acheveic Tapéuevay oplopéves
QOPEC KATA TN SLAPKEL TNG VOYTOC G EpYacTPlo VVov. O KHplog deikTng LETPNONG TNG
OTOTELECLLOATIKOTITOG TAV O YPOVOG OV YPEAGTNKE VO TapPEADEL £mG 0TOVL 0 0eOgVNg amokolunOei.

Yg 010 6TAOL0 TG a&oroYnoNs BprokoTay 1 aitnon TN oTIYUN TS ATOGVPONS;

H a&oroynon eiye ohoxkAnpwbei kar n CHMP eiye exdooet apvntikn yvoun. H etapeio eixe (ntmoet
TNV enaveEETAOT TNG OPVNTIKNG YVOUNG, 1| GXETIKN dtadtkacio Opmg dev elxe ohokAnpwBel katd tnv
andovpon g aitnong ond v etarpeioa.
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IMowx Tav n 6votacn g CHMP ™ oty ™G omdovpongs;

Bdoet g e€€taonc TV oTOLYEIDV KOl TOV OTOVINCEDY TNG ETAULPEING GTOV KATUAOYO EPOTHCEMY TNG
CHMP 1t ottypn g andcvpone, 1 CHMP eiye sxddoet apvnTikn yvoun Kot dgv giomynonke m
xopnynon doelog kukAopopiag oto Ramelteon yio. ) Ogpameio g mpoTonadods admviog oe EVAAIKES
acOeveic.

Iowec Tav o1 kOpieg avnovyics Tng CHMP;

O avnovyieg tng CHMP enagiovtav 610 yeyovog OTL 1) TApUCKELAGTPLN ETALPELD deV glxe amodeitet
Vv amotelespoTikOTNTe ToL Ramelteon 1 omoia a&loroyndnke eetdlovtog Lovo pio TTuyn e
abmviag, To ¥poOvVo TOL YpeLoTNKE Vo eTEADEL £g 6Tov o1 acbeveic amokounBovv. Emmiéov, oe pia
puovo and Tig Tpelg peréteg mov deEnybnoav oe puoucd mepiPdiiov tapatnpndnke dtopopd oTo XPOovo
oL TapNABe €wg dTov amokonBovv ot acBeveic mov AduPavav Ramelteon kot ekeivol mov Adpfovoy
gwoviko papuaxo. H dtapopd BempnOnke ToAD pukpn yio vo xopaxtnplotel onupoviikr. Otoav
eetdotnray ahieg mTuyég Tov Hvov, To Ramelteon dev giye kapia enidpaon. H emtponn eEéppaoe
emiong avnovyieg oyeTikd pe To yeyovog 0Tl 1 eToupeia dev glye katadeigel T Lokpoypovia
amotelecaTIKOTNTO TOL Ramelteon.

Q¢ ek TOVTOV, TN oTIYUN NG omdcvpong, 1 CHMP ékpive 611 to 6perog Tov Ramelteon dev giye
KaTodelOel ETOPKMOS Kol OTL TO OLOONTOTE OPEAT OEV VILEPTEPOVGAY TMV JAMIGTOOEVTOV KIVOOVDV.

oot fjTav ot Loyor amécvpong TG aitnong mov napidece 1| etapeias
H emotoln g etaipeiag pe v omoia kotvomotel ctov EMEA v andcvpon g aitnong diatibetan
£00.

Ioigg givar o1 emrTOGES A6 TNV ATOGVPO TG AT OGNS 6TOVS AGOEVEIS TOV GUUUETELOVY GE
KMVIKEG 00KIUES 1] TPOYPAppPATO TOPNYOPNTIKIS (PNioNs ne 1o Ramelteon;

H etaipio mAinpopdpnoe iy CHMP 611 dev mpaypotonotovvial el Tov Tapoviog KAVIKES SOKIUEG 1)
TPOYPALLOTO TOPTYOPNTIKNAG ¥pNoNs 1e to Ramelteon otnv Evponaikh Evoon.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/Ramelteon/withdrawalletter.pdf

	Τι είναι το Ramelteon;
	Σε ποιες περιπτώσεις επρόκειτο να χρησιμοποιηθεί το Ramelteon;
	Ποια είναι η αναμενόμενη δράση του Ramelteon ;
	Τι είδους τεκμηρίωση υπέβαλε η 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 το Ramelteon;

