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Epotmosig kot amavTi)oEls 6YeTIKA PE TV aTOGVPGT) TGS aiTNONG Y10 Yop1yNon adgiog
KVKAOQOpiag
oTO
Contusugene Ladenovec Gendux
contusugene ladenovec

11 12 Iovviov 2009, 1 Gendux Molecular Limited kowomoinoe exionua otnv Exttponn Gappdkwmv
v AvBpomvn Xpnon (CHMP) v andépaon g va amocsvpel Tnv aitnon yia yopnynon adetog
Kukhoopiag oto edpuako Contusugene Ladenovec Gendux, mov mpooptldtav yia tn Bepoameio Tov
VROTPOTIALOVTOG 1 OVOEKTIKOD KOPKIVDUATOS OO TAOKMIES EMONAO TNG KEPOAANG KL TOV TPAYNAOV.

T eivan To Contusugene Ladenovec Gendux;

To Contusugene Ladenovec Gendux eivat evEGIUO EVOLOPTUE TOV TEPIEYEL TN OPAGTIKY OVGINL
contusugene ladenovec.

To Contusugene Ladenovec Gendux avontoydnke g évag TOTOC PaplaKov Tponyuévng Bepameiog
7oV ovopaletal «mpoiov yovidtaxkng Oepaneiagy. [Tpdxeital yio éva €i00¢ papudov Tov dpa HEGH TNG
yopnynong yovidiov otov opyoviopd. Ta véa yovidia avaykdlovv Tov opyaviouod vo apyicel 1 va
OTOLOTHOEL TNV TOPAYOYN KOG TPOTEIVNG 1 onoia pwopel va cuuPdiel otn Bepaneia TG acHEveLog.

Y. mOLEG TEPIMTOOELG enpOKeITo va ypnoponondei To Contusugene Ladenovec Gendux;

To Contusugene Ladenovec Gendux enpoketto va ypnoiponondet yia tn Oepaneio Tov KOPKIVOUATOG
oamod TAOK®MOEC EMONAI0 TG KEPOUANG Kot Tov Tpayniov (évag TOHmog kapkivov mov Eekvd amd Ta
KOTTOPO TOL GTOMOTOG, TNG UOTNG, TOV PAPLYYOL 1 Tov avTov). Empodkeito va ypnoyomondel yo
nepmTdcElg avlekTikov (0 kapkivog dev amokpivetal ot Oepaneia) 1 vrotpomidlovtog (o Kapkivog
emaveppavifetat) Kapkivov.

Iowe givar  avapevéopevn opdon tov Contusugene Ladenovec Gendux;

H 6paoctikni ovsia Tov Contusugene Ladenovec Gendux, 1 contusugene ladenovec, sivou £vag tHmog
100 oL Y€l TpomonoOel DOTE VO LETAPEPEL TO YOVIOI0 P53 6TO COUATIKE KOTTUPA.

Metd and €veon otov 67Ko, to Contusugene Ladenovec Gendux enpoKelto va PHETOQEPEL TO YOVIOL0
p53 ot KapKwikd KOTTOpa, OTOL TO Yovidlo Ba avdaykale Ta kKOTTOPA ALTE Vo 0VENGOVY TNV
Tapoyy”n g TpeTeivng pS3. H mpmteivn p53 vtd guoioloyikég cuVONKES GUUUETEYEL GTNV
emdopbmon tov DNA mov €yel vmootel PAAPN, vekpdVEL TO KOTTOPW G TEPINT®ON TTOL 1| BAGPTN TOV
DNA d6gv pmopet va d10pBmBel ko cupuPdAiel 6Tov EAEYYO TOV GYNUATIGULOV OUOPOP®V
ayyeiov. Enedn ta kopkwvikd kottapa nepiéyovv DNA mov éxet vrootei BAGPN, N mpoteivn p53
emdopbdvel to DNA 1) vekpavel Ta kOTTapo. H mpoteivn pS3 avaoctéddel eniong tov oynpotiopd
TOV OLOPOP®V OYYEI®V TOL OLLATOVOLY TO KOPKIVIKE KOTTOPO.

Av&dvovtog v mopaywyn e tpoteivig pS3, to Contusugene Ladenovec Gendux avapevotov vo
Oepamevoel | va emPpadvvel v e£EMEN ToL KapKivov.

0 16¢ 610 Contusugene Ladenovec Gendux givat évog «adevoiocy o omoiog £xel Tpomomombei ovTmg
woTe va v TpokaAel acBévelec og avBpdmovc.
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Th €id0vg TEKPNPi®SN VTOPINONKE 06 TNV TAPACKEVACTPLA ETAIPELN TTPOG GTHPIEN TNG aiTNOoNG
otnv CHMP;

Ta amoteléoparta tov Contusugene Ladenovec Gendux gAéyyOnKov TpdTo 0 TEWPAUATIKG LOVTELD
TPOTOV va peAetnBobv o€ avBpdmovg. Xe pio facikn perétn oy omoia peteiyav 123 acbeveic pe
avOexTikd N vrotpomalov KopKivaue amd TAUKMOEG EXONAL0 TNG KEPAANG KOl TOL TPOYHAOD, TO
Contusugene Ladenovec Gendux cuykpiOnke pe pebotpe&drn (dAho avtikapkvikd eappoko). O
Booikdg deikTng LETPNOMG TNG ATMOTELEGUATIKOTNTOGS NTAV O YPOVOG EMPimoNng TV acHevmv.

Y& o0 6TAOL0 TG aEoAoYNoNG BprokoTay 1 aitnon 11 oTIYUN TS ATOGVPONS;

Tn otiypn g amdcvpong amd v gTotpeio n aitnon Ppiokodtav oty nuépa 120 g dwdikacioc. To
2008, 1 CHMP ¢iye xataptioet £vov KaTGAOYo EPOTHCE®V GTIC OTOIEG 1| eTapeial EMpene va
aravtioel. H etapeia émpene va vmofdiet Tig amavoelg e oty Enttponn [ponyuévav
O¢epaneidv (CAT) cOppova e TOLG VEOLG KOVOTIKODE KOVOVIGHOVG Y10 TIG TPOTYIEVEG Bepameies.
Opwg n etaupeia anéovpe v aitnor e TPOTOV ATOVINGEL GTIG EPMTNGELS.

Iowe fjTav n evetacn g CHMP 1 otiypn g 0mrdcvpongs;

Bdoet g e€étaong Tov otoygeiov ) otiypn g andovpong, 1 CHMP eEéppace avnovyieg kot
SoTHTOGCE TNV TPOSOPIVH YVOUN 0TL deV YTav duvatodv va o0l £ykpion oto Contusugene Ladenovec
Gendux ywo ™ Ogpomeio Tov VIOTPOTIALOVTOC ) AVOEKTIKOV KUPKIVOUATOG 0d OmAd TAAKMOESG
eMBONAL0 NG KEQPAANG KOl TOV TPOYNAOV.

Iloweg Tav o1 kOpleg avnovyices Tng CHMP;

H emrponn ftav g yvoung 6t 1 etaipeio dev amédei&e 1o 6¢pehog tov Contusugene Ladenovec
Gendux yia Tovg acbeveis. Emmiéov, | etarpeia dev giye vroPaiet apketd ototryeia mov va
amodEKVOOLVY OTL TO TPOIOV TV ACPAAES, OTL LWITOPOVGE VO, TapaoKeLAchEel pe a&lomioTo Tpdmo 1 OTL
dev Ntav emPBAAPES Yo To TEPPAALOV 1] TOVG AVOPOTOVG GE GTEVH ETAPT] [LE TOV 0COEVT.

Téhog, n CHMP eneonpave 6Tt 01 dev TV EMOPKELG O TANPOPOPIES OYETIKA e TNV TOEIKOTNTO TOV
TPOIOVTOC, TNV KATUVOUN TOL GTOV OPYUVIGHO KOt TOV POAO OPIGLEV®V YOVISI®MV Kol TPOCSUEIEEMY TTOV
VRLAPYOLV GTO TTPOTOV.

Moo Tav o1 Adyor amwdovpong TS aitnong mov tapidece N eToupeias
H emotol) pe v omoio 1 mapackevdotpla etatpeio kowvonoinoe otov EMEA v amdcvpon g
aitnong datifeton 00.

Ioigg givar o1 emrTOGES A6 TNV ATOGVPO TG AT OGNS 6TOVS AGOEVEIS TOV GVUPETELOVY GE
KAMVIKEG 00KInEG 1] TpoypappaTa TopnyopnTikig ypons yio tTo Contusugene Ladenovec
Gendux;

H etoupeia dev evnuépmaoe tov Opyoviopd GYETIKA LE TN CLUUUETOYN AoOEVOV G€ KAVIKEG OOKIUEC 1)
TPOYPAUOTE TAPTYOPTTIKNG Yp1iong Yo to Contusugene Ladenovec Gendux.
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	Τι είναι το Contusugene Ladenovec Gendux;
	Σε ποιες περιπτώσεις επρόκειτο να χρησιμοποιηθεί το Contusugene Ladenovec Gendux;
	Ποια είναι η αναμενόμενη δράση του Contusugene Ladenovec Gendux;
	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 για το Contusugene Ladenovec Gendux;

