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Anocupon TNG aiTnong yia xopnynon adsiac KukAogopiag
oto Zektayos-Hepjuvo (ouneTixoAiko o&u)

H eTaipeia Intercept Pharma International Limited anéoupe Tnv aiTnon Tng yia xopnynon adeiag
KUkAo@opiag oTo Zektayos-Hepjuvo yia Tn Bgpaneia Tng Un aAkooAIKAG oTeaTonnaTiTidag We ivwaon
(dnuioupyia ouAwv), MIAg HOPPAC NNATIKAG GAEYHOVAC KN OXETICOMEVNG HE TNV KATAVAA®WON
olvonveuuaTog.

H eTaipeia anéoupe Tnv aitnon oTic 9 AskeuBpiou 2021.

Ti gival To Zektayos-Hepjuvo kal 0€ NOIEG NEPINTWOEIG ENPOKEITO VA
Xpnoigonoinoei;

To Zektayos-Hepjuvo avanTtuxBnke w¢ pApUako yia Tn Bgpancia evnAIK®V JE UN AAKOOAIKN)
oTeartonnatiTida, pia GAEYHOVA TOU ANATOG Nou NPoKaAeiTal and Tn cucowpeuan AiNoug, n onoia €xel
Ndn NPoKaA€ael 0pIoPEVEG OUAEC oTo Nnap (ivwaon) aAAa ox1 akoun Kippwon (coBapr) oulonoinon Tou
nnaTikoU 10ToU).

To Zektayos-Hepjuvo nepiéxel Tn dpacTIKn oudia oPNETIXOAIKO 0EU Kal ENPOKEITO va diaTebei og HopPn
JIoKiWV.

NMwg dpa To Zektayos-Hepjuvo;

H dpaaTikn oucia Tou Zektayos-Hepjuvo, To odneTIXOAIKO 0EU, ival pdia Tpononoinuévn Hopgry XoAIkoU
0&€oc (Ta kUpIa ouoTaTika TNG XOoANG, To NENTIKOG UYPO nou napdyeral ano To nNnap). Apa KUpiwg HEow
TNG NPOOKOAANCNAC TNG 0TOUG UNodoxeig (0TOXOUG) TOU EVTEPOU Kal TOU ANATog nou ovopdalovral
unodoxeic X @apveoocldwv. H NpookOAANCN o€ auToUG TOUG UNODJOXEIG HEIWVEI TNV NApAywyr ONUATWV
nou guBuvovTal yia Tn dnuioupyia GAEYHOVNG KAl OUAWV.

Ti €idoug TeKpNPimon UNEBAAE N NAPACKEUAOTPIA ETAIPEIA NPOG OTAPIEN TNG
aiTnong Tng;

H eTaipeia unéBaie anoteAéoparta and 931 aoBeveig Pe Pun aAKOOAIKN oTeaTonnaTiTiIdd Nou NPoKAAECE
ivwan, aAAa ol akoua Kippwaon Tou ANATog, Ta onoia nepiAapBavovTal og Jia Bacikn HEAETN Nou
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BpiokeTal o €EEAIEN. O1 Baoikoi dEIKTEG HETPNONG TNG ANOTEAECHATIKOTNTAG NTAV N HEIWON TWV OUA®V
Kal TNG PAEYHOVNG O OUYKPION HE TO EIKOVIKO (pAapuako (gIkovikn Bepaneia).

Z€ noio oTadio TnG aiioAoynong BpiokoTav n aitnon Tn oTIyHA TNG
anooupong;

H aitnon anocUpBnke apou o Eupwnaikog Opyaviopdc dapudkwy gixe afloAoyroel Ta oToIxEia nou
gixav unoBAnBei anod Tnv eTaipeia Kal €ixe KATAPTIOEl KATAAOYO £pWTNOEWV. KaTtd Tn oTiyun TG
anoéoupaong TnG aitnaong, n eraipeia dev gixe akOUN ANAvTROEl OTOV TEAEUTAIO YUPO EPWTHOEWV.

Moia ATav n cuoTaon Tou OpyavioHoU Th OTIYHNR TNG anocupong;

Baoel Tng €€Taong Twv unoBANBEVTWY CTOIXEIWV TN OTIYMR TNG anocupang, o Opyaviouog eionynenke
TNV anoppiyn Tng aitnong yia xopnynon adeiag kukAopopiag oto Zektayos-Hepjuvo yia Tn Bgpaneia Tng
HN aAKOOAIKNG oTeaTONNATITIOAC HE ivwon.

O Opyaviouog eKpIVe OTI TA ANOTEAEOHATA TNG HEAETNG eV NTAV ENAPKN YIA TNV TEKUNPIWON TNG
anoTEAEOUATIKOTNTAC TOU (PAPHAKOU, EV® TA ANOTEAEONATA €0€IEAV HIKPN HOVO BeATiwon gg oUyKpIon
HE TO €IKOVIKO (pApPako. EMMA£ov, opIoPEVEG avemBUUNTEG EVEPYEIEG TOU Ppapudkou kpibBnkav OTI
npokaAoUv onuavTikn avnouxia, kabwg au€avouv Tov Kivduvo kapdiayyeiakwv nadroswv (npoBAnuara
oTnv kapdid kai oTa aigo@opad ayyeia) kai gaiveral 0Tl ennpealouv eniong Tn VEQPIKN AsiToupyia. Q¢ ek
ToUTOU, TN OTIYHN TNG anooupong, o Opyaviopog diaTunwaoe TN YV OTI Ta opEéAN Tou Zektayos-
Hepjuvo dev unepTepolV TwV KIVOUVWV Nou cuvdgovTal e auTo.

Moiol ATav ol A0yol anéocupong TNG AiTNONG NOU NAPEBECE N TAIPEia;

TNV €MIOTOAN TNG ME TNV onoia kolvonolei otov Opyaviopod Tnv anodoupaon Tng aitnong, n eraipeia
dnAwaoe OTI dev ATav o€ B£on va dIUBETNOEI IKAvonoINTIKA TIG avnouXieg Tou OpyaviopoU evTog
anodekToU xpovikoU nAaigiou.

Ennpeadel n anooupon TNG AiTNONG TOUG ACOEVEIG NOU CUHHETEXOUV OE
KAIVIKEG OOKIHEG;

H eTaipeia evnuépwaoe Tov Opyaviopo 0TI dev UNAPXOUV GUVENEIEG YIA TOUC AOOEVEIG MOU CUUHETEXOUV
o€ KAIVIKEG DOKIHEG PE To Zektayos-Hepjuvo.

EQv OUMMETEXETE 0 KAIVIKN DOKIUNA Kal XpeldleoTe NeEPIOCCOTEPEC NANPOPOPIEG OXETIKA YE TN Bepaneia
0ag, oUPBOUAEgUBEITE Tov yIaTpd Nou oag napakoAouBei aTo nAaicio TNG SOKIUNAG.

Anooupon TNG aiTnong yia xoprynon adeiag kukAogopiag oto Zektayos-Hepjuvo
(OMNETIXOAIKO 0EU)
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	Τι είναι το Zektayos-Hepjuvo και σε ποιες περιπτώσεις επρόκειτο να χρησιμοποιηθεί;
	Πώς δρα το Zektayos-Hepjuvo;
	Τι είδους τεκμηρίωση υπέβαλε η παρασκευάστρια εταιρεία προς στήριξη της αίτησής της;
	Σε ποιο στάδιο της αξιολόγησης βρισκόταν η αίτηση τη στιγμή της απόσυρσης;
	Ποια ήταν η σύσταση του Οργανισμού τη στιγμή της απόσυρσης;
	Ποιοι ήταν οι λόγοι απόσυρσης της αίτησης που παρέθεσε η εταιρεία;
	Επηρεάζει η απόσυρση της αίτησης τους ασθενείς που συμμετέχουν σε κλινικές δοκιμές;

