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ENNIXTHMONIKA ITOPIEXMATA KAI AOT'OI ANAKAHXHYX THX AAEIAX
KYKAO®OPIAX ITIOY MAPOYZIAXTHKAN AITIO TON EMEA



ENNIXTHMONIKA ITIOPIEMATA

T'ENIKH NEPIAHYH THX EINNIETHMONIKHX AEIOAOIHXHX TQN
®APMAKEYTIKQN TPOIONTON IIOY MEPIEXOYN AOYMIPAKOZIMIIH (BA.
Tapéptnpa I)

H lovwpaxo&ipmn eivor pun otepogldég avtipieypovadeg odppoko (MEA®) mov ovhkel otnv
KATNYoplo TOV EKAEKTIKOV OVOGTOAE®V TNG KukAoo&uyovdaong-2 (COX-2) kot gvdeikvotal yio T
CUUTTOUOTIKT AVOKOVELIoT TNG 06TE00POHPITIONG YOVATOL Kot 1o)iov.

Ta poppokevtikd mpoiovta mov meptéyovv 100 mg Aovppaxo&ipumng Erafav adeio KukAopopiag To
2003 oto Hvouévo Baoileio (HB) kot otn cvvéyewn oe apketd kpdtn pédn me EE péom g
dwdkaciog apolfaiog avayvopiong (PAére IMapdptmuoa [ yuo Tov KOTOAOYO QOPUOKELTIKMV
TPOIOVTOV oL TePLEYoLV Aovpupakolipmn kol €govv AdPer adewn kvkhoeopiog otmv EE). Ta
QOPUAKEVTIKG aVTA TPoidvTa dlatibBevTor vid Tig eumopikég ovopacieg Frexocel, Hirzia, Prexige xou
Stellige vTd LOPPN EXKOAVUUEVOV e AETTO DUEVIO OIOKI®V Y10l IO TOV GTOWOTOG XOPNYNOT).

2115 9 Noepppiov 2007, n appodia apyn tov Hvopévov Baciieiov (MHRA) dnuocievoe pia taysio
poeonoinon He v omoia evnuépmve to kpatn UéAN, tov EMEA kot tv Evponaikn Emttpony
Baoer tov apBpov 107 tng odnyiag 2001/83/EK, dnwc éxel tpomomomBei, vy v mtpdbecn tng va
avaoteilel TG Adgleg KLUKAOQOPIOG 7YoL OAO TOL (QOPUOKEVTIKG TPOIOVIO 7OV TEPLEYOLV
AovppaKo&iumn Kol KuKAOPOpPoOV ota kpdtn péEAN. Ztnv aforoynon g 1 MHRA katéinée oto
ocoumépoopa 0Tt 1 Aovuipoko&iumn oe docoroyio 100 mg oyetileton pe ovénuévo Kivéuvvo
NTOTOTOEIKOTNTOG.

H CHMP ov{ntnoe to Bépa katd t ocvvedpiaon g ohouéreldg tng tov NoéuPpro tov 2007, omdte
Kot exkivionke n dwdikacio Pdcel Tov dpbpov 107 mapdypapog 2 g odnyiag 2001/83/EK, ommg
QLTI TPOTOTOONKE.

Ac@aiern

SOppove HE TG KAWVIKEG JOKIUEG LEApYovv amodeifelg 0Tt 1 Aovpupaxo&ipmn oyetiletar pe
avénuévo Kivouvo MTOTIKOV OVETIBOUNTOV EVEPYEIOV GE GUYKPIoN HE TN vompo&évn, Tnv
Povmpopaivn kot tnv keAeko&iumrn. EmmAiéov, mapednebncov opiopéveg avBopunteg avopopéc
NTATIK®OV JaTapoy®V Tov oyetiCovior pe ™ xpnon Aovppako&ipnng (cvvoiikd 181 avapopég Emg
Tig 15 NoepuBpiov 2007), 74 ek v omoiwv kpibnke 6Tl agopodVv TNV Aovppoko&iumn Kot givol
coPopéc. [Tapd to yeyovog 0TL 1 TAEOYNPia TV gV AOY® OVETIOOUNT®V gVEPYEL®V TapoTn P ONKE OF
nepmtoocelg yopnynong 200 1 400 mg, £yovv vroPAndel avapopég Kot yuo tn do6on Twv 100 mg, mov
amotelel TNV gykekpiuévn 60om oty EE. H éktaom tov kivdbvou pe faon povo ta ototyeio and Tig
avBopunteg avapopég dev eivar dvuvotd vo vmoAoywotel pe aflomotio. To dwbéoua dedopéva
(amoteléopata KAMVIKGOV SOKIU®V Kol avBOpUNTEG avAQOPEG) VTOJEIKVOOVY ETIOPACT 1| OOl
oyetiletar pe ™ 060om Ko mbavadg pe tn ddpkela g Bepaneiog, Tapd To yEYOVOG OTL OPIGUEVA
nepoTaTikd (axoun kot pe T doon tewv 100 mg) maponphOnkov peTd amd WKPNG OSLOPKELNG
Oepaneia.

Eivon amodektd o0tt 1 Aovpupaxo&ipmn, Aappavopevn oe 86om 100 mg dmaé muepnoimg, sivol
KATOAANAGTEPT GE O,TL 0POPA TN YASTPEVTEPIKN ac@dAela amd To 1000 mg varpo&évng kot 2400 mg
Povmpoaivng. Qotdc0, €ivol GYVOOTO Kol OUEIGPNTAGIUO €0V TO GUYKEKPIUEVO TAEOVEKTNUATO
dtnpovvrol o€ tepintwon mov 10 MEAD cuyyoprysiton Le 0VAGTOAEN TNG OVTAING TPOTOVI®V 1) O
nepintwon  mwov  yopnmyeitar  oe  oaocbeveic mwov  AapPdvovv  cuvipéyovca  yaunin  86om
OKETVAOCAAIKVAIKOD 0&€0g. Agv katadeiynke wovéva miegovékTnua Tng Aovppako&iumng oe
oVvYKpLloN UE TNV oedeko&iumn, dAlov avactoréa COX-2, 6 §,TL APOPA TNV YOOTPEVIEPIKY ETDPAOT.

Eni tov mopdvtog epappoloviol apkeTd HETPA TEPLOPICUOV TOL KIVODVOL, OT®G OVTEVOEIEELS GE
aoBevelg pe vmapyovca N TponyoLUEVN NEaTikny dvoAeitovpyia 1 acbevelg mov vroPdilovtal og
Oepaneio pe GALO NTOTOTOEIKA PAPLOKO KOOMG Kol GUGTACELG Yia T de&ayw@yn Nratikov eEeTdosmv



1660 kotd TV évapén g Oepameiog 660 Kol KOTA TN OdpKeE AVTAC. 0T0C0, o1 dlobéoieg
amodeielg (COUPOVO UE TNV TO TPOCPAT GVAALCT TOV AVOQOPMY GYETIKG PE TIG aVEMOOUNTES
EVEPYELEC) VTOOEIKVOOVY OTL Ol LAAPYOVOEG OMOITNOE TAPOKOAOVONONG Kol To AOmA METPO
EAO10TOTTOINOoNG TOV KIWOHVOL EVOEXETAL VO EIVAL OVETOPKN Y0 TNV €YYUNON TNG OCQAAEING TOV
acBevov.

Y10 mpocbeta pétpa €loyioTomoinong Tov KwwodVovu TOov TPOTAONKOV amd TOV KATOYO (OELG
KuKlogopioag mepthoppdavetor 1 peiwon tov peyéBovg g cuokevociog MOTE vo emopkel yio 2
epdoudoeg Oepameiog, m Onuovpyio apyeiov katoypaeng g Oepomeiog wor M deEayoyn
LOKPOYPOVIOG EMONUIOAOYIKNG MEAETNG K0OpTNG. Ouwe, n Begpameic 1660 cHvToung ddpkelag dev
glvar ovpfath pe TV OmOTEAEGUATIKY Slaygipion pog xpovieg vocou (ooteoapdpitida yovaTov Kot
oyiov) «at, AauPdvoviag vVEOYN TO  YOPOKTNPICTIKG TNG VOOOL, 1 ETAVOYOPNYNOM TNG
Aovppako&iumng o tav amapaitntn. Eival emiong onuavtikd 61l 10 ¥povikd SlaoTnio HETOED TV
nepodv Bepameiog Kot 1 cuyvoTNTa dEEay®YNG TV €£ETACEMY NAATOG TOV OTOLTOVVIOL YO TNV
EMOPKT €yYOMON TNG 0oPOAODG ¥pnong dev givarl yvootd. EmmAéov, o kivouvog «un eykekpiuévne»
YPONG TOL PAPUAKOL GE OGEIS VYNAOTEPEG OO TIG EYKEKPIUEVES Y10l LEYAAVTEPO YPOVIKO SLAGTNLO
Oamd TO CULVICTOUEVO MYePE TPOGheteg avnovyieg A0y g mBaving adENong Tov Kvduvov Tov
ouvoEeTal e T dOoM Kot TN Sidpkela TG Bepomeiog. TVUTEPAGLOTIKG, OL VITAPYOVTES KOl KOIVOLPLOL
TPOTEWOLEVOL TTEPLOPICUOL OEV KPIVOVTAL ETOPKDS KOONGLYOOGTIKOL Yo TV TPOANYN TOL KIVOUVOU
EUPAVIONG AVETIOOUNTOV NTOTIKOV EVEPYEIDV OTMOG OLTEG TOL €YOLV avapepOel oTIg aVBOPUNTES
avaPOPEC.

Xyéon OQErelac-KIvovvou

H Xovppaxo&ipmn evdeikvutan yio t Oepaneia g ooteoapdpitidag YovAaTov Kot 16YI0V, UidG XPOVIag
oAAG pn omelnTikng Yo T {on vocov, mov ocuvvibmg omottel pokpoyxpovia Oepameio. H
Aovpipako&iumn katédele TAEOVEKTNLO GE O,TL APOPd TN YOOTPEVIEPIKT EMIOPACT] GE GUYKPLION UE
vyniég docelg MIAD. Qot6c0, vEGPYOLV EVOALOKTIKEG Oepoameieg pe oLYKPIGIHO TPOEIA
YOGTPEVIEPIKNG OCPAAELOG, OTIG OToieg TepAapPavovTor katl dArot avaotoreic COX-2 § MEZAD mwov
yopnyovvtar ce ocuvvdvacud pe yaotpompootacio. O avénuévog kivouvog ekdnimong cofupmv
AVETIBOUNTOV MTOTOTOEIKMOV EVEPYEIMV UE TN AOVUIPOKOEIUTN Exel avayvoplobel kol dev umopei va
OTOKAEIOTEL TO EVOEYOUEVO EUPAVIONG TOVG GE apykd oTddo NG Bepameioc. Ta mpotevopeve péTpa
glayoTomoinong Tov Kivdvvov dev Bewpeitat 6Tl S0cPUAOVY ETAPKDG TNV OCPAAELD TOV 0GOEVDV
0071 KpivovTol peaAOTIKA e BACT TNV EYKEKPIUEVT] KAMVIKT EVOEIEN.

Aoppavovtog voyn 6Aa to g ave otoryeio, 1 CHMP ékpive 611 1 6xéon @@ELELOC-KIVODVOL Yl
v Aovppako&iumn dev kpiveton Betikn Kot glonynnke TV avakAnorn TV adeimv KVKAOQOopIiag yio
TO, POPUOKELTIKE TPOoidvTa oL avapépovtol 6to [Hapdptnua 1.



AOI'OI ANAKAHZHY TQN AAEIQN KYKAO®OPIAX
Extipwovtog ott,

H emitpont éhafe vmoyn t dwdkacio tov dpbpov 107 tng odnyiag 2001/83/EK, omwg €xet
Tpomomon0el, Yo T0 PAPUOKEVTIKA TPOIOVTO TOV TEPIEYOVY Aovuipako&ipnn o€ 06omn 100 mg.

H emupomn éxpive 61t M Aovppoko&iumn evOeikvuTal Yo Tr CUUTTOUATIKY] OVOKOLEIoT] TG
0ate0npOpitidag yovaTov kol 1oyiov kot 0Tl 1 €V AOy® Tabnon dev eival ameldntikny v tn {on.
Emumiéov, | emtponn eneonpove 0Tt dratiBevton kon AAAeg eVvOAAaKTIKEG Depameiec.

H emupomn ékpive 6tT1 vapyel av&ovopevog aptBpog amodeifewv yio Tov Kivouvo NTatoToSikoTnTog
ov oyetiCeton pe v Aovppakoéipnn oe doorn twv 100 mg kal, 6€ OPICUEVES TEPIMTMOGCELC, OEV
umopel vo omokAEIoTEL 1 UEGOAAPMNON LWIKPOL YPOVIKOD OLIGTAUOTOC UEYPL TNV €KONAMOT TOV
AVETBOUNTOV EVEPYELDV.

H emtpomn €kpive OTL TO TPOTEWVOUEVO LETPO. Y10 TOV TEPLOPICUO TOL KIVOHVOL OEV EYYLMVTOL
EMOPKDG TNV ACPAAELN TOV aAcOEVOVG Kot OV KPIvOVTOL PEAAICTIKA e BAoT TNV EYKEKPIUEVN KAVIKY
évoeidn.

Me Bdon to ovoOTEP® EVPNUOTO, 1 ETLTPOTN AMEPAVON OTL M OYEON OEEAELNC-KIVOHVOL TMV
QOPUAKEVTIKOV TPOTOVTOV TOL TEPLEXOLY Aoyupako&ipnr og d6om Tov 100 mg dev eivan Oetucy.

Soppova pe Tig datdéelg tov apbpov 107 mapdypagog 2 g odnyiag 2001/83/EK, omwmg
tpomormtoOnike, N Emtpon @apudxev yioo AvOpomivn Xpron (CHMP) tov Opyoviopod datdhnwoe
yvoun otig 13 Askepfpiov 2007 gionyoduevn TV avakAnoT TOV 0OEMV KUKAOQOPIaG Yo OAL To
QOPUAKEVTIKG TPOTOVTA TOV TTEPLEXOLY Aovpako&ipmn Kot avapépovtarl oto [Hapdaptnua 1. Exiong,
n CHMP gionynfnke v avaykaidtto Ayng Tpocmpivedy UETPOV TPOKEUEVOD VO TPOoTATEVDEL N
dnuooa vyeia. Qg ek TovTOV, N eMTpON €loNYHONKE otV Evponaiky Exttpon) v avacstodn g
KLuKAOQOpPiaG Kol ¥pNoNG TOV PAPUOKEVTIKOV TPOTOVTOV TOV TEPLEXOLY AOVUIPAKOEIUTT TAPAVTO GE
O\0. TO, EVOLOQEPOUEVA KPATN UEAT EV AVALOVT] TNG LI0BETNONG TEMKAOV PETPOV.



