ITAPAPTHMA 11

TA EHNIXTHMONIKA ITOPIXMATA KAI OI AOTI'OI IT'TA TIX TPOIIOITIOIHXEIX THX
MEPIAHYHE TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX KAI TOY ®YAAOY
OAHI'TQN XPHXHX



EIIIXTHMONIKA ITOPIEMATA

TENIKH HEPIAHYH THX ENIZTHMONIKHE AEZIOAOTHIHE TON ANO TOY
LTOMATOX XOPHTOYMENQN XKEYAXMATON ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN
MOY NEPIEXOYN MOEI®AOZAZINH (BL. Tlupéptpa I)

H po&iprolacivny etvar avtifotikd g katnyopiog TtV @QOOPOKIVOLOVMV HE €VPV  QACUO
dpaoTikoTNTaG Kot faktnploktdévov dpdong. Ltnv Evponaikn évoon (EE), ta emikolvppévo pe Aentd
vuévio  Olokia  po&iprofacivng  evdeikvovtor  yioo T Bepameia g ofegiog  PaxTnprokng
mapappvokoimitidag (ABS), tng o&elag EEapong ypdviag PBpoyyitdag (AECB) kat g Tvevpoviog g
koot tag (CAP) extdg and coPapés meputtdocic, oe d66on 400 mg ava nuépa yroo 7 nUEPES Yo TV
ABS, vy 5-10 nuépeg yio v AECB kot yuo 10 nuépeg v tnv CAP. Xmv EE, n po&ipro&ocivn
éhaPe ddea KukAo@opiag oe OAa To KpAtn UEAN pEo® dadtkaciag apolPaiag avayvdpiong 1 6vikng
dadwasiog.

YoBapn NmoatotoikOTNTA, KOPOWKY TOEKIKOTNTO TePAaUPoavouévng NG EMUAKVVONG  TOV
dwwotquatog QT., cofapéc depuatikés avtOpAoels, KOAiTdo mov oyetileton pe to Poakthiplo
Clostridium difficile, toikdétrto tov Tévovta kai poiky tofikdtnto (meprlapPfavouévng e
papdopvdéivong) eival onuavtikol dtoamotopévol Kivovvor g Bepaneiag e po&ipro&acivn ol omoiot
Nnon weprypdpovton otic [TAnpoeopieg I1poidvtog (PI) ko Bpickoviar vd otevh mapakorohonon.

Tov Oxktdfpio tov 2007, amd v afordynon e 15" ko 16™ "Exbeonc Ileprodikng
ITapakorovBnone e Acepdietog (PSUR) yia ™ po&ipro&acivn dwamctddnkay onpoavtikd (ntipoto
0oQAAEING, TEPAUUPOVOLEVOV  ATEANTIKOV  Yid T (®7 TEPICTATIKOV MNTOTOTOEIKOTNTOG.
IIpaypatomombnke o abpototikny e&étaon péypt 1ig 30 Xemtepfpiov 2007 AV TOV NMIOTIKOV
avTdpdoemv (coPapdv Kot un) kKot KTURONKE cUVOAKE 1) oxéon 0Pérovc/Kivduvoy g Bepoameiog

pe po&rpro&acivn.

Ao T0 GUVOMKE 48 SOMIGTOUEVO TEPIOTATIKG NTATIKAOV dlotapay®v Tov Thavdg va oyetilovo e
™ po&ipArogacivn kot To. omoia eiyov potpaio KatdAnén omd omoladrmote ortia, to 8 €ival VTOTTH
MEPLGTOTIKG BovoTneOpOC NTATOTOEIKOTNTAC TOV EMAyETOL amd T poSlpro&acivny. Xe 3 and tao &v
AOYOD meplotatikd, 1 poSiproacivn yopnyndnke vy ) Oepameion Mydtepo cofapdv evdsifemv
(TapappvokoAmitida, papuyyitida Kot o&gia Bpoyyitidn).

Ta ev AMdyo gvpfjuata Kabdg kot Tpdobeta drobéoipa dedopéva (LEAETN TapaTHPNONG Kol KAMVIKEG
dokipég) katedeiov O0tL cofapés mmatikég PAGPeg epeaviovior mo cvyvd HETA TN YopRynon
po&ipro&acivng am’ 6,TL HeTd T Yopnynon QopriK®y cOYKPLoTNG.

Me Bdon to mopomdve, otig 2 lovviov tov 2008, n Meydin Bpetavia dnuocievce por toyeio
mpogidonoinon pe v omoia evnuépmve to Kpatn HEAN, Tov Evpomaikd Opyavioud Dopudxmv
(EMEA) xav v Evponaixy Emitporn (EK), cOuemva pe to apdpo 107 tng odnyiog 2001/83/EK,
OTM¢ TpomomomOnKe, Yoo TNV TPAOEoN TNG VO TPOTOTOMGEL TIG AOEEG KUKAOQOPING Yoo OAd TO Ao
TOVL GTOUATOG YOPTYOVUEVEH, CKEVAGLOTO QOPUAKEVTIKOV TPOTOVI®V Tov TTEPLEYovV HoEiplosacivn,
va daypayel Tig evoeiEelg yuoo v oéela Paktnplaxn mapoppvokoArmitido (ABS) kot v oeia
£€apon ypdviag Bpoyyitdoc (AECB), kabdg kal va meplopicel tnv €voeiln yuo TNV mvevpovia g
KOWOTNTOC.

H CHMP eg&étaoce dheg Tic mAnpoopiec mov moapacystnkav omd Toug Katdyovg ddeag KukAopopiag
(KAK) oyetikd pe ) oxéon opéAoVG/KIvouvou yio TV and Tov oTtoOpoToc xopnynon poéupro&acivig

OTIC TaPOTavVe eVOEIEELC.

H po&iprolacivn amodeiybnke amotelecpotikny oe OAeC TIC eyKekpiéveg evoeiéelc. Tlapd tavta, n
€IKOVO 0oQAAELNG TOV TPOidVTOG eYEipel avnovyia.

H CHMP eneonpove:

ABS



H ABS sivar og yevikéc ypoupés o pun coPapn Aoipwén mov oyetileton pe vwniAd mocootd
avtopong iaong (90%). ‘Eva onuoviikd mocostd GLVIOYOYPOENCEDY YL TNV TOPOPPIVOKOATITION
OTNV KAMVIKN TPOKTIKN UTOpEl va yiveTal eumelpikd kal yopic vo emiPefoidvetal 0Tt 1 Aoipumén eivon
PBaxtnprokng mpoéievonc. IMopdti katadeiybnke n amotedecpatikétnTo ¢ Ho&ipAogacivng, ta
dBéopa dedopéva etvarl meplopiopéva KobBm¢ ol peAéteg €xovv defoybel Kupiwg o oyéon e
QapuoKa cOYKPIONG KAl 1) HOVY EAEYXOLEVN LE EIKOVIKO QAPUOKO UEAETN améTuYE VO, KoTadeiEel
OTATIOTIKY] OVOTEPOTNTO EVAVTIL TOV EIKOVIKOV @oappdkov. H vymidtepn ocvyvoétnta epeiviong
cofapmdv Kot amenTiK®V Yo T {on Kivdovev otn Bepameia pog Aoiuwéng mov £xel vYNAO TOCOGTO
OVTOUATNG VITOGTPOPNS YOPIg T xpnon aviProtikev BempnOnke mapdyovtag avnovyiog. 261600, N
oyéomn 0QELOVS/KIVOHVOL TG noélproacivne pmopel va givor Betiky 6tav GAAN avtirotikn Oepaneia
OTTOTLYYAVEL 1] OEV UTOPEL VO YpMoLomotnOei.

AECB

To 6pehog avtiflotikng OBepaneiag yioo v AECB texunpiobnke ond o1dpopec ONUOGIEVCEL,
TEPIAOUPOVOUEVIC OGS LETO-0VAAVOTG KABMG Kot amd pio TPOGPOT GLGTNUATIKY e&étaom amd 10
kévipo Cochrane, n omoio koTadeIKVOEL TO OPEAOC ®C TPOC TN BvnowdTnTa. UE TN YOPNYNon
ovVTIPOTIKOV Yo TV &V AOY®D €vOelln o€ GUYKPIoN HE TO EIKOVIKO (QAPUOKO, KOOMG KOl pio
gLEPYETIKN EMidpaon otn Asttovpyio Twv mvevudvoyv. Qotdco, emonuivinke ot pPéypt TPOCEUT
GUYKPITIKES OOKIUEC e avTiBloTikd yia ) Oepameio tng AECB mov oyedidotnay yia va kotadeiEovv
™V  1000vvopio  HETOED  QUPUOKELTIKOV TPOIOVTIOV 08V KATESEENY KAWIKY OoveTEPITNTA
OTOLoONTOTE KAGONG avTIPloTIK®Y Evavtt TG GAANG. Emmpdcbeta, otic mepiocdtepec LeAETEG PAONC
I mov oyedidonkay yio va KatadeiEovv Un KatmTtepdTNTO TNG LOEWPAOEACTVIG OV £YLVE YPOT TOV
GUVIGTAOUEVOL QPaPLAKOV eMA0YNS. Katd cuvéneln, Kabdg 1 exidpaor ¢ EMAOYNG L0 OVTIPLOTIKNG
Oepancioc yio ) AECB oty ékBoon tov acBevodv Tapapével acopns, TpEReL va, AapBAaveTotl oy
N KOV, OCPUAEING TOV SLUPOPETIKMOV EMAOYDOV aVTIPLOTIKOV Bepameidv. TOUP®VA UE TV EIKOVOL
aoc@areiog kot Aappavovtag veoyn 6t 1 AECB umopet va givar g Mydtepo coPapn Aoipmén pe
VYNAQ TOGOGTE OVTOUATNG VIOGTPOPNG, Yo TNV omoia ta Paxtipla amavtodv poévo oto 50% Shwv
Tov e€dpoewv, 1 oxéorn 0eELoVS/KIvovvoy pmopel va Bewmpnbei Oetikn uoévo o6tav n po&proéacivn
dev yopnyeiton o¢ Bepameio TPMOTNG YPALUUNG.

CAP

KAk doxyun kot OMpoctevpéva 0e00UEVOL VTTOOEIKVOOUY OE YEVIKEG YPOMUUEG TO OQPEAN 1TNG
po&iproéamiving yio v évoeiEn CAP. EmumAéov, O6tav AapuPdvovrior vmdym dAieg dwobéoiueg
ovtiflotikéc Oepameieg KOOOC Kol 1 ovOEKTIKOTNTA TOV TABOYOVOV OPYOUVIGUOV, TOPATPOVVTOL
OPIGUEVEC QOPEC TAEOVEKTHUOTA £VOvTl GAA®V Bepameldv ot Bepameion TG mvevpoviag g
KOWVOTNTOG UIKPNG ¢ HETPLOG coPapoTnTag. 26TOGO, AUUPAVOVTAS VITOYN TNV EIKOVO 0CQAAELNG |LIE
ovénuévn TapatnPoVUEVN cLYXVOTNTO EUPAVIONS KIvduvev, N Hoflplo&acivn mpémel va yopnyeiton
puovo otav kpivetor akatdAAnAn n yopynon ALV aviiPaKTnplok®y EOPUIKOV TOV CUVICTOVTOL
oLYVA Yo TV apykn Bepameio e ev Adym Aoluwénc.

Me Bdaon 1o mopomdveo, 1 CHMP sionynnke tov meplopiopd oe Ogpameion 2™ ypapunic yuo Tig
eVOEIEEIC TOV  QAPLOKELTIKOV TPoidvtwv mov meplEyovv Holipro&asiv (amd 1oL GTOMOTOC
YOPMYOVLEVO OKEVLAGHN) KAODE Kol EMTPIGOETEG TPOTOTOMGELS GTIC TANPOPOPIES TOV TPOTOVTOC,
00TOG OOTE VO TEPIAAUPAVOVY TTEPICTATIKA OovaTn@Opag NTUTOTOEIKOTN TG KO TAPAYOVTES KIVOUVOU
emukuvong Tov dtaotratog QTc, kol va VooV TIG TPOELOOTOOELS CYETIKE LLE TNV KOAITION
nov opeidetan oto Paktipro Clostridium difficille ko Tic TouPoAvydIEI SeproTikéC OvVTIOPACELS.

AOTOI T'TA THN TPOIIONOIHEH TQN NEPIAHYEQN TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY
ITPOIONTOX KAI TON ®YAAQN OAHTIQON XPHIHE

Extipudvrog ott,

n entpony| e€€toce TN O10IKAGIo TOV TPpAyRaTOTOmOnKe cvuemva, pe o apbpo 107 g odnyiag

2001/83/EK, énwc tpomomomnke, yio. Ta. QopUAKELTIKG TpoiovTo mov mepléyovv poéiprofacivny oe
omtd TOV GTOUATOC YOPNYOVLEVH GKEVAGLLOTO.



Me Paon to dSwbécyuo dedopéva, 1 ETITPOTN EKPVE OTL 1) OYEGM OPEAOLC/KIVOVVOL Yo Ta.
QOPUOKEVTIKO TPOTOVTO. Tov mePLEYoVy  HoElpAo&ociviy o€ amd TOL OTOUOTOC YOPTYOVUEVH
OKELAGHOTA OTIG eyKeKPLUEVEG evdeilelg mov eEetdlovian lval BeTikn ¢ devTEPEVOVOES EVOEIEELS.
21g ABS kot AECB, n poé&ipro&acivn mpénet vo, yopnyeitor poévo Otav Kpivetar akatdAAnAn n
yopynon ALV avTiBaKTnPlOK®OY EOPUAK®OVY, TO 000 CUVICTAOVTOL CLYVE Yo TNV apYIKn Bepameio
TOV &V AOY® AOUDOEEDV 1 OTAV TO GLYKEKPLUEVA QAPLOKO OTOTLYYXEVOLV VO OVTLLETOTICOVLY TN
rotpwén. Zmmv CAP, n po&prolacivn yopnyeitor povo OTOV KPIvetal akOTAAANAN M yopnynon
OVTIBOKTNPIOKOV TopaydVT®V, Ol 000l GUVIGTAOVTAL GLUYVA Yo TNV apylkn Bepameia g ev Adym
Aotlpwéng.

Ev oyel tov duBéoiumv dedopévev acpaleiag, N MTPonY] £Kpve OTL TA TEPIOTATIKE BavaTnedpov
NTATOTOEIKOTNTOC Kol Ol mopdyovteg Kivovvov emunkuveng tov dwotiuatog QTc mpémer va
ovtikotonTpilovtol 6T TANPOPOPIiE TOL TPOIOVTOC KOl OTL Ol TPOELOOMOICELS OYETIKG e TNV
KoAitida mov ogeidetar oto Paktipio Clostridium difficille kot tic mop@oivymdelc deppotikég
ovTIOPAcELS TPETEL VO EVIoYLOOHV.

Q¢ ek tovtov, 1 CHMP esionynbnke tpomomomoelg oto oyetikd tunuota g Ilepinyng tov
Xapoaktnpiotik@v tov I1poidvtog Kot Tov OAL®Y 0dNYIDV ¥PNoNG TOV POPUOKEVTIKMOY TPOTOVI®MV
oL ePLEYovV postpro&acivn (PA. mapdaptnua III).



