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EPQTHXEIX KAI AITANTHXEIX XXETIKA ME THN AIIOXYPXH THX AITHXHX I'TA
XOPHI'HXH AAEIAY KYKAO®QOPIAX
oTO
SCINTIMUN

Kowdypnot Aebvig Ovopoacio (INN): besilesomab

I"oa 1o Tpoidv avtod iye kot Tadardtepa vrofAndei aitnon ywo €ykpion otov EMEA . [Moteiote 00
Yo TANpoPopieg oyeTIKd pe TNV EkPaomn tng véag katdfeong aitnong.

>1ic 17 Maiov 2006, n CIS bio international kowvomoince emionuo otnv Emitporny @apudkev yuo
AvBpamivn Xpnon (CHMP) tov Opyovicpod v amdQao] Tng Vo 0moGUPEL TNV AiTnoT yio Yopnynon
adeog kukhopopiag yuo to edppoko SCINTIMUN. H évoeién yuo tv omoia giye vmoPindel aitnon
NTaV 1 SYVOGCTIKN OTEIKOVICT Y10, TOV EVTOTICUO AOUMIDY KOl PAEYUOVOIDY OAAOLDGEDY KOl TNV
aviyvevon LeTaoTdoemV (0TaV eEAMTADVETAL O KOPKIVOG) GTO HVEAD TOV OGTMV.

T eivar To SCINTIMUN;

To SCINTIMUN mepiéyet ) dpactiky ovaia besilesomab. To SCINTIMUN eivor o, Agukn okovn 1
omoia avaperyvdetar pe pa padievepyn ovsia (sodium pertechnetate (*"Tc)), y1o ™V TapaAGKELH
SLoAO TG Yo EVOoQAEPLa £yyvom.

>mv Evponaixkny Eveoon, to mpoidv avtd €yel on eykpidel yuo mopopoteg evoeibelg oty Togywkn
Anpokparia, Tnv Ovyyapia kot tn Zovndia, To 1993 kot 1o 1994, oto TAaicio eBvikng dradikaciog.

Y& molEg TEPIMTOOGEL eEnpokerTo va ypnoporonei to SCINTIMUN ;

To SCINTIMUN enrpokeito vo ypnoyomoindei 6€ eviAkeg Yo TOV EVIOMICUO AOW®ODV 1|
QOAEYLOVOOIDV OAALOIDCE®V Kol TOPEAANAL Y10l TV OVIYVELGT| LETAGTACE®DY GTOV LVEAD TOV OGTMV.

H yopniynomn avtod tov eoapudkov enpOKEITO VO YIVEL OTOKAEIGTIKG OO EXAYYEAUATIEG TOV TOUED TNG
VYELOG, EIOIKEVUEVOVG GTN (PTIOT| PASIEVEPYDV POPUAK®V.

Iow givar  avapevopevn dpaon Tov SCINTIMUN ;

To Besilesomab &ivai éva povokAwvikd avticope (€vag TOTOC TPMOTEIVNG TOL £XEL GYESINCTEL MOTE VO
avayvopilel kot vo deoueveTal pe o €101KN OOT, Tov ovopdleTal avIyovo, 1 omoio eVvOEYETUL Vo
VILAPYEL OE OPICUEVA KOTTOPO TOL GMWATOG). Katdmy g avaueléng pe m padievepyn ovcia Kot
YOPNYNON, TPOGKOALATOL GTO OVTILYOVO TTOL VITAPYEL GTNV EMPAVELD EVOC EIOIKOV TOTOV KLTTAP®V TOV
ailoTOg, YVOOT®V MG KOKKIOKLTTAP®V, Kol UETAPEPEL TN padievépyela o avtd. Ta kdtropo avtd
GLGOMPEVOVTAL GTO GNUELD TOV CONATOG OTOL VPioTATOL 1] AOTH®EN 1| 1 PAEYHOVY KaBMDG emiong Kot
GTO HVEAD TV 0GTMV. ZVVETMG, 1| CVCCOPELOT TNG POSIEVEPYELNG UTOPEL VO 0VIYVEVDEL OTIC TEPLOYEC
Aolp@éng N eAeypovIG, HE E€0IKN KAUEPO, 1 OTOI0L OTOKOAVDTTEL TIG POASIEVEPYEG TEPLOYES, OTMG
aKpIPmg Ko TNV EAAEWYT pOSIEVEPYELNS GTOV TPOSPERANUEVO OO LETAGTAGELG LVEAD TV OGTAOV.

T €id0Vg TEKUNPi®OSN VAOPAONKE 06 TNV TOPAOCKEVASTPLO. ETOPELR TPOG STPIEN TNG aiTtnoNg
otnv CHMP;
Ta arotedéopata oo SCINTIMUN eAéyyOnkov mpdta 6g TEPAUATIKA LOVTEA, TPOTOV PeAETN OOV
o€ avOpdTOLG.
H nopoackevdotplo etaipeio vréPaiie cuvolikd entd peléteg mov mepleAdpufovay tave amd 1.000
acBeveic. O oYed10GUOG TOV PACIKOV EPELVAV EMKEVTIPMONKE KVPIWG GTNV AGPAAELN Kol 6TO TOGO
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KOA®DG avektd MNTOV TO QAPUOKO amd Tovg oocbeveic. Xpnoipomomnkav zwAnpopopieg amd
EMOTNUOVIKEG OMpooievoelg Yo va, tekunplobdel n ypion tov SCINTIMUN oty aviyvevorn tmv
UETAOTAGEDV GTOV LVEAD TOV 0GTOV.

Y& o0 6TAO0 TNG 0EoAoYNONG PprokoTay 1) aiTtnoen TN GTIYU TG UTOGVPGTGS §

Tn otyun g amdcvpong amd v etaipeia, n aitnon Ppiokdtav oy nuépa 120 g dwwdikaciog
a&loAdynong.

H CHMP katdpTice KOTAAOYO EPMTNCEDV TPOG ATAVTNOT €K HEPOVG TNG TAPUCKEVAGTPLOG ETALPEING,
GTOV 070{0 KATAAOYO 1) ETOUPEiD OEV UTAVTNGE.

H a&oddynon wog véag aitnong amd v CHMP Swapkel katd kavova g kot 210 nuépeg. Baoet g
g&étaong g apytkng tekunpimong, 1 CHMP kataptiletl évav katdAoyo epoticemv (tnv nuépa 120),
TOV OTO{0 AMOGTEALEL GTNV TMOPOCKEVAGTPLO ETOLPEIN. AQNG GTIYUAG 1 TOPUCKELAGTPLO, ETULPEI
vrofaiel Tig omavtioelg g ot epotoelg, 1 CHMP tic eéetdler kan evoegyouévag Bétel Tuydv
ocopmAnpopatikég epotocls (nuépa 180), Tpv and v £kdoor YvoUNG.

Metd v ékdoomn yvoung ard tv CHMP, n Evponaixn Emitporn yopnyel dadsio kukiogpopiog petd
Ao YPOVIKO SLACTNUA 2 TTEPITOV UNVAOV.

How fTav n svotacn g CHMP 1t o1iyp ™ amdcvpongc;

Baocel ¢ e&étaong tov vroPAndéviov otoyeiov ™ otiyun g amdovpone, 1 CHMP e&éppace
avnovyleg Kol JTUTMCE TNV TPOSOPVR yvoun Ot dev Ntav duvatdv va dobel €ykpion oto
SCINTIMUN 7yt 1 S10yv®OTIKY] OTEKOVIOT LE GTOYO TOV EVIOTICUO AOIUOODV KAl QAEYLOVMOIDV
AALOIDCEMVY KO TNV AVIYVELOT] LETAGTAGEWDY GTOV HVEAD TMV 0CTMV.

Moweg fTav o kVpreg avnovyies g CHMP;

ZOUPOVO LE TIC LEAETEC TTOV TOPOVCIACTNKAY, OEV UTOPOVCE VO, AmOdElYBel EMAPKDE 1 SYVOGTIKN
a&io tov SCINTIMUN, kot 1 mapackevdotplo etoupeion dieEdyet Tepattépm epyacies TPOKELEVOD VL
TOPACYEL TEPALTEPM TANPOPOPIES Y10 TO GVYKEKPIUEVO PAPLLOKO.

oot fjTav ot Aoyor amdcvpong TG aitnong mwov tapideoe | eTtapeias
H emotoA g mapackevdotpiag etanpeiag e v omoia yvootonoteitanr otov EMEA 1 amdcvpon
¢ aitnong oatifetal €.

Ioweg givon ov emmtOoElS amd TNV amdovpon TG aiTnong oTovg aoheveic TOV GVUPETENOVY OE
Khvikég dokipés / Tpoypappata mapnyopntikig ypfiong pe SCINTIMUN;

H eraipeio tAnpoeodpnoe tov Opyoviopod 0Tt ot kAvikég dokipéc yio to SCINTIMUN mov Bpickovtot
o€ eEEMEN Ba cuveyloTOOY UEYPL TNV OAOKANPOCT| TOVG.

®a cvveylotel emiong To TPOYPOLLO TOPYOPNTIKNG ¥pNons (6mov ot wtpoi umopovv va, {ntodv yio
TOVG 060eVELg TOVG PAPUAKA Y10 GUYKEKPIUEVEC TOBNGELS TPV A TNV TANPN £YKPIOT TOV QOPUAK®OY
OVTMOV) EPOCOV GLVTPEYEL TEPIMTAOOT).

Qo1600, edv AapuPdvete Oepameio, CLUUETEXETE GE KATOLN KAVIKY OOKIUN | GE KATOI0 TPOYPOLLLLD
TOPTNYOPNTIKNG YPNONG Kol Ypeldlecte TEPIOCOTEPES TANPOPOPIEC GYETIKA LE TNV Oy®YN OO,
EMKOVOVNOTE LLE TOV 1 TPO TOV GO TNV YOPNYEL.

H mopackevdotpla etaipeio Bo cuveyicel va Tapéyel T0 GUYKEKPIUEVO TPOIOV GTIG YDPEG OTOV AVTO
éxel eykpBei oto mhaicto eBvikng Sadwcaoiog (Toeykn Anpoxpartic, Ovyyopio Kot Zovndia).
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	Τι είναι το SCINTIMUN;
	Το SCINTIMUN περιέχει τη δραστική ουσία besilesomab. Το SCINTIMUN είναι μια λευκή σκόνη η οποία αναμειγνύεται με μια ραδιενεργή ουσία (sodium pertechnetate (99mTc)), για την παρασκευή διαλύματος για ενδοφλέβια έγχυση. 
	Σε ποιες περιπτώσεις επρόκειτο να χρησιμοποιηθεί το SCINTIMUN ;
	Ποια είναι η αναμενόμενη δράση του SCINTIMUN ;
	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 / προγράμματα παρηγορητικής χρήσης με SCINTIMUN;

