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ENNIXTHMONIKA ITOPIEXMATA KAI AOI'OI T'TA THN TPOIIOIIOIHXH THX
NEPIAHYHE TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY NPOIONTOX, THE EIMNIZTHMANZHY KAI
TOY ®YAAOY OAHT'TIQN XPHZHE, ITOY ITAPOYZIAXTHKAN AIIO TON EYPQITATIKO

OPI'ANIXMO ®APMAKQN



Emotnpoviké mopiopato

Tevikij mwepidnyn tHe emoTHUOVIKNS 0S1020Y161S TOV Norvasc Kol Ty L0IT@V EUTOPIKEDY
ovouaciay tov (fi. llapaptnua I)

To Norvasc (aprodimivn) givarl avtayoviotig 1OVIOV acBeotiov 0 0moiog aviKeEL GTNV KATNYOPio TV
dwdpomvpdvav. H aprodimivn peidvel T HuoKapdloKY| 1oyotpio, apevos, HECW TG SIUGTOANG TOV
Bacikov otepoviaiov apmpldv, BeAtidvovtag Ty mopoyn o&uyovov oty Kopold, Kol, CQETEPOV,
HEC® NG UEIMONG NG TEPLPEPELOKNG avTiotaons (petapoptio), mepropiloviag T HvoKapSIOKN
KOTAVAA®GT) 0EVYOVOU.

AdY® TOV ATOKAVOUC®Y EBVIKOV amopicemV mTov EAMPOV TO KPATN MUEAN OYETIKA UE TN XOPYNON
adelng KukAopopiag v To mpoavapepouevo mpoidv, 1 Pfizer Limited (ex pépovg tmv katdymv
eBvikmv adeidv kukAopopiag) kowvoroince otov EMA tnv kivnon enionung dtadikociog Topamounng,
Bacel Tov apbpov 30 g odnyiog 2001/83/EK, pe oxomd va e&opadidvel Tig omokAioelg petald tmv
e0VIKG  eyKEKPWEVOY  TEPIMAYEMY TOV  YAPOKINPIOTIKGOV Tov 7mpoioviog (IIXIT) yuw 7o
TPOAVOPEPOLEVO TTPOTOV KL, Kot~ eMEKTAOT, va evapuovicel Tig IIXIT tov og oAdkAnpn v EE.

e ZnTmpoto TOLOTNTOS

O KAK evapudvice tov pakero motdtntog tov Norvase Kol ToV AOOV EUTOPIKMY OVOLUGIDV TOV
GTO TAOIGLO TNG J1AOTKOGING TOPATOUTNG.

O evOpLOVIGHEVOG PAKELOC 0POoPOVSE T OPACTIKT 0VGia (AHA0OITiv BECLALKN) Kot TO TPOTOVTO TOV
mePLEYOLV TN ovykekplévn ovoia: Atokia Norvase 5 mg kot 10 mg, xowydkie Norvasc 5 mg kot
10 mg.

O @akelog Yoo TN SPACTIKY OVGIN EVOPUOVIGTNKE UE TNV €KOOCT TIGTOTOUTIKOD KOTUAANAOTNTOG
ocoupova pe Tig anotnoelg g Evponaikig @appakonotiog (ITED). H miotomompévn pe I[MED
aprodimivn Pecvhikn Bo omotedel TNV OMOKAEISTIKN TNy OPOCTIKNAG OLGIOG YO TNV TOPACKELN
dtokiov Kol Kayokiov.

O mAnpopopieg oYeTIKA pe TNV OVATTLEN, TNV TAPOUCKELN KOl TOV EAEYX0 TOV S1oKI®V Kol TMV
KOyokiov £€yovv Topovclactel pe tKovomomtikd Tpomo. To amoteléopoata TV SOKIUDV OV
dtevepynniay vIodelkvhHovV IKOVOTOUTIKY] GUVEKTIKOTNTO, KOl OMOIOUOPPI0. CNUVTIIKOV TOIOTIKAOV
YOPAKTNPIOTIKOV TOV TPOIOVTOC, YEYOVOS amd TO Omoio cuvayetal OTL To &V AOY® TPoidvta €£youvv
IKOVOTIOUTIKES KOl OLLOIOUOPPES EMOOCELS.

H duipkeln {ong 1000 TV dokiov 660 kol ToV kayokiov vrootnpiletal omd oxetikd dedouéva
otafepdTrac. XTI TANpOoPopieg TPoidvtog yio Ta Kaydkio meptlappdvetal 1 Tpo@OAasn Katd ™
@O oén tov mpoidvtog «Na pnv euAdocetor oe Beppokpacio peyordtepn tov 30°Cy, evd oTig
TAnpoeopieg mPoidvioc ywo. To dtokio meprlapPdvetor n wpoevialn «No pnv QUAGGGETOL GE
Oepuokpacio peyorvtepn tmv 25°Cy .

o ZNTNNOTO UTOTEAEGUUTIKOTITOS KOl 0.0QPAAELNG

Hopaypogoc 4.1 — OcpansvTIKES EVOLIESIC

H npotevovoa £vdein g omnBayymg Kot g vIépTacns lvat eyKEKPIUEVN G OAO T KPATN LEAT TNG
EE. H cvykekpiévn €vdeién g ayyeloonaotikng otndayyng (tomov Prinzmetal) givol eykekpiuévn oe
ol ta kpatn péAN g EE extog and ™ Aavia, mv Iohavdia, ™ NopPnyie kot ) Zovndia. Ta
dedopéva mov vmootnpilovy TIC TPOTEWVOUEVES €VOEIEEIS NG VIEPTOONG, NG YPOVING oTabepng
omBayyng Ko g ayyeloonaotiking otBayyng (tomov Prinzmetal) kpibnkav oamodektd amd tnv
CHMP kot cuppovionie n axdiovdn dtatommon mov tpoteve o KAK:

« Yrépraon



Xpovia arabepn otnbayyn

Ayyeroomootixy omnbOayyn (tomov Prinzmetal)»

MMopdypaeoc 4.2 - AoGoroyio Kol TPOTOC YOPNYNONS

Ot 0d1yieg docoroyiog (mepriapfovopuévng g Héyoms 86omg) evappoviloviol 6g OAESG TIC YDPEG TNG
EE. Okeg o1 ydpeg cuviotobv 6001 Evapéng yio Tovug EVAIKEG S mg, 1 omtoia pmopel va avénbei o 10
mg katd 1o péywoto. H CHMP dwtinwoe ™ yvoun 6tt 10 Keipevo mov mpodteve o KAK
TEKUNPLOVETOL 0 T dedOUEVA TTOL VITOPANONKAY LE TV apyIK aitnon.

2NV TAEOVOTNTO —0V Kol OYL GTO GOVOAO- TMV YWOP®V IGYVOVV GLOTAGES SOGOAOYING Yl XPTOT GE
GLVOLOCUO LE OVTIDTEPTUCIKA (POPUAKEVTIKA TPpoidvta. Movo otnv Avotpia, otnv Kompo kot oty
EALGSa éxel ekd00el d1ATUTMOON GYETIKG [E TN YPNON O€ GLVOVACHO HE ovTioTOayykd eappoakae. H
CHMP ocvugpdvnoe o0t1 n Bgpameion cuvévacpol pe xpron dvo kat, TpodcEOTo, OKOMUN Kol TPV
QVTITEPTAGTIKAOV QOPUAKEVTIKAOV TPOIOVIOV OTOTEAEL KOWN TPAKTIKY], ON®G cuvicTtatol debvag omd
T1g KatevBovnpleg ypopupég yuo ) Bepameia tng vnéptaong. H yopnynon Beponeiog cuvévacuov pe
Ao avtiotBayyikd QoppoKeLTIKA TPoidvta Oempndnke opoiwc omodektn Kol Topovolaletan
EMAPKAOG 6TV Tapovca mopdypaeo tne [TXTII.

Eni tov mapovrog o KAK dev éyer eykexpipévo oty EE docoroyikd oynue mov va mpoPAémet
yopnynon 2,5 mg aprodutiving otov mondotpikd tAnBuepd. Aedopévou 0t 1 dSvvaTdHTNTO S OPICHOD
ToV dloKiov Smg pe eykomn dev giye eykpbet ovte voPAndel movbevd oty EE xotd v évapén g
dwdkaciog mapamounng tov dpbpov 30, Bewpnbnke 6T dev eumintel 610 MESIO EPAPLOYNG TNG
GUYKEKPIUEVNG OLAOKOGTING.

H yopniynon oe nAikiopévoug Kot o€ acHevels e veppikn dvcAeitovpyia eivat NoN EVapLOVIGUEVT) GTN
GUVTPUTTIKY] TAELOVOTITA TV Kpatodv pehdv g EE. Ot mepiocotepeg ydpeg GuVIGTOOV TN XOp1ynon
TOV PLGIOAOYIKAOV SOCEMV TOL AUUPAVOLV 01 EVIAIKEG € NMKIOUEVOVG Y®OPIG TPOGIIOPIGUEVT] VOGO.
Ot PLGIOAOYIKEG BOGEIC TTOL ACUPAVOVY 01 EVAAIKEG GUVICTMVTOL OLOIME Y10 TOVE NMKIOUEVOVG OAAGL
KOl ylo Toug 0o0eveic e veppikn dvoAertovpyia.

H 6udpreta nuiceiag {ong NTav peyaddtepn otovg acbeveic pe Nratiky duvcieitovpyio omd 0,TL GTOVG
vyteig aoBeveic. EmmAéov,  meproyn kdtm amd v kaumrdAn (AUC) frav vyniotepn oe acbeveic pe
nratikn dvsAettovpyia and 0,T1 o€ vyieig acbeveic. O cvotdoelg docoloyiag dev Exovv TekunpLOel
Kat, ©¢ ek To0Tov, 0 KAK Bedpnoe amapaitnto vo cLGTNGEL TPOGOYN KATA TN XOP1YNOT AUA0SUTIVIG
o€ aoBeveig pe nratikn Svciettovpyia.

Hapdaypapoc 4.3 — Avtevosi&eg

H mopdaypoaeoc tov avievdeitemv evappoviletat pe ) focikn ekova oxetikd pe v aoedieia (CSP)
N omoia &ywve omodektn oto mAaiclo tng dwdikaciog cvvepyaciog DK/H/PSUR/0007/001 yuwo Tig
ekBéoelg meplodikng mapakoroOnong g acedieiag (EITIIA) n onoio ohokAnpdOnke otig 18 Maiov
2009. Qg ek tovtov, 1 CHMP ocvupmdvnoe 6tL n mapdypapog 4.3 umopel va yivel amodektn Ue
dotommon mov wpoteve 0 KAK.

H CHMP cvpeovnoce pe v axoiovdn dtatommon mov tpoteve o KAK:

«H oplodimivy avrevdeikvotar o aobeveig ue:
= mEpevaIoOnoio oe TOPOYWYO SIVAPOTVPLOIVHG, OTHYV GUAOOITIVY 1} O€ KATOLO OO TO, EKOOYO.
= évrovy vmotaon
»  karomAnlio (mepiloyufavousvns e kopoioyevois katamindiiog)

= anoppaln Tov ywpov €000V THE OPIOTEPTIS KOIALAS (TT.)x. DYHA0D fabuod otévwon aopthg)



" QIUOOVDVOUIKG 00TAON KOPOIOKY GVETOPKELD. LUETA OTO 0L EUPPOYLLO. TOVD HDOKOPOILOVY.

Hopaypa@oc 4.4 - E101KEC TPOELO0TOMGELS KO TPOPVAGESIS KOTA TN ¥pion

H dwtonwon oty mpotevopevn evappoviopuévn TIXIT yo ™ ypnon ¢ oprodimiviig o mToududt
Paciletor oto amotedéopota TG TASWTPIKNG Oladikaciog dvvdpel tov dpbpov 45, 1 omoia
TePLOUPAVETOL OTNV TOPAYpapo 4.2, OOV TUPEYOVTOL GLOTAGES dOGOAOYIOG Yot Todld NAKiag 6
€wg 17 etdv.

H CHMP eneonuove 6t n mopdypoeoc 4.4 svapuovifetor pe 1n Pacikn €koOve GYETIKA LE TNV
acQdAiela, M omoio £ywve amodekTn 010 mAaiclo tng ddikacing cvvepyaciog DK/H/PSUR/0007/001
v 11g EINITA mov odoxAnpodnke otig 18 Maiov 2009. Qotdéco, 1 CHMP evéxpive kan coumeptélofe
OTNV €V AOY® TopAypapo avoAVTIKOTEPES TANPOPOPIES GYETIKG Ue TN docoloyia Pdoel TV omoimv
ouvioTOTOlL TPOCOYN O€ 00HEVEIC [le MTATIKY SLGAELITOVPYiD, OESOUEVOL OTL JEV LIAPYOVV EMOPKN
Swbéopa dedopéva.

Emum\éov, copmeptinebnke mponmtikn] ONAwmon yio acOeveig pue kapdlokn avemdpkelo, KoOmG Kot uio
YEVIKT] ONAWDGOT GOLQOVO LLE TNV OTTOi0 01 AVAGTOAEIC TV O100A®V acPectiov evosyetal vo avédvouy
Tov Kivduvo peldovtikov Kopdlayyelokdv ovufopdtov kot Bvmowotntog ot acbevelg e
GULPOPNTIKT KOPIIOKT OVETAPKELL.

Hopaypogoc 4.5 - AMNAETOPAGEIC NE GAAD QUPUOUKEVTIKG 7TPOIOVTO Ko GAAEC popOic
aAAETiopaong

H CHMP éxpve 611 1 mBavh aAAnAenidpacn ¢ apAOOUTiVIG LE OVTIVTEPTAGIKOVS TOPAYOVTEG
koAomteton emapkdg oty TIXIT mov mpdteive o KAK. Tlapora avtd, 1 CHMP ékpve 611 tO
dnpoctevpéva dedopéva mov vroPAndnkay amd tov KAK dev emapkovv yio v Tekunpimoon Tov
1GYLPICUOV TEPT AMOVCIOG OAANAETIOPACEDV LE U1 GTEPOEION OVTIPAEYLOVAOIN PAPUOKD, AVTIBLOTIKA
KOl DTOYAVKOLUIKOVS TOPAYOVTEC YOPTYOVUEVOVLE OO TO GTOUO, O10TL dgV TPoEpyovTal amd E01KA
OYEOOUEVEG QUPLOKOKIVINTIKEC HeAETEC/UEAéTEG aAAnAemdpdocsmy. Q¢ ek tovtov, 11 CHMP
STOTMGE TN YVAOUN OTL 01 TANPOPOPIES AVTEC TPETEL VA apopefohv amd TV mapdypapo 4.5.

Hopaypogoc 4.6 — Eykopocvvn kot yolovyio

Olec o1 ydpeg Exovv eykpivel | epapuolovv emi Tov TaPOVTOC TO Kelevo g mapaypdeov 4.6 g
Baociknc eidvag GYeETIKA LE TNV AGPAAELD 6TO TANIGL0 TG dladikaciag cuvepyaciag g EE, 1o omoio
gykpidnke otnv mpotevopevn XTI

Evtovtoic, 1 CHMP gionynOnike Tpomonomoelg oTig Tapoypaepous GYETIKA LE TNV €YKLLOGUVT KoL T
YOVILOTNTO. AESOUEVOL OTL EXOVV VIAPEEL OPKETEG ONLLOGIEVGELS CYETIKA L€ CTEPUATIKEG VO UUAIEG
ov mapatnpnOnkav oe peréteg og avBpodmovg kKat Loa, 0 KAK cupupdvnoe vo enikoiponomcet Ty
TOPAYPOPO YLOL TN YOVIHOTNTO LE TN SOTOTMON OTL oV Kol To KAWVIKG OgdopUéva OGOV apopd TNV
mBovn emidpacn g apAodurivng 6N yovipotnta givol avemapky], o€ pio LEAETN GE 0povpaiovg
KatadelyOniay avemBOUNTEG EVEPYEIEG GTNV OPCEVIKT] YOVILOTNTOL.

[Ipoc amdvinon ot obvotaon g CHMP, o KAK mpdchece kdtow amd v mopdypapo yuo Ttnv
gyKkopooLvn (Kol TIG TOPATMOUTES oTNV Topdypago 5.3) GUVONTIKY SWTUTMON CYETIKG HE TNV
TOEIKOTNTA GTIV OVATOPAY®YIKT TKOVOTNTO BACEL LEAET®V o€ (Ma.

Hapdypaoc 4.7 - EmOpaoeic 6NV IKGVOTNTE 001 Y161C KOL YEIPLOUOD PNYEVAV

Oleg o1 ydpeg extdg amd ™ I'eppavia kot v Avotpia Exovv eykpivel | epappolovv enl Tov mTapdvTog
To gYKpOEV Keipevo ¢ mapoypdeov 4.7 e Pactkig EIKOVAG GYETIKA LE TNV AGPAAELD GTO TANIGLO
g dwadikaciog cuvepyasiog g EE. To keipevo mov coumeptaednke oto Keipeva Tov TANpoQopidv
Tov 7mpoidvtog ot [epuavio kot otmv Avotpic cuviotd mpocoyn Wimwg katd v évapén tng
Oepameiog, katd ™ S1GPKEN TPOGOUPUOYNHG TOV dOGEMV, GE TEPIMTMOOT AVTIKOTAGTAONC TG Depameiog
KOl GE TEPIMTWOOT TOVTOYPOVNC KOTAVAAWDGNC OVOTTVeEDLLATOC. 26T060, 0 KAK miotedel 611 10 Keipevo
NG POCIKNG EIKOVAG GYETIKA e TNV ACPAAELD TOV gYKPiONKe otV Tpotewvdpevn evapuoviopévn IIXIT
KOADTTEL EMAPKDOG TO €V AOY® onpeio kot vwootnpiletar amd tnv CHMP.

Hopdypooc 4.8 - AvemOountec evépysiec




H CHMP amodéytnke tn OSwtdnwon mov mpoteve o KAK yio v moapdypago 4.8, n omnoia
evappoviletar pe ™ Pacikn €kOVO ACQAAELNG OV EYIVE OMOOEKT OTO TANIGLO TNG OldIKAGIOG
ovvepyaciog DK/H/PSUR/0007/001 ywe tig EIIIA otig 18 Moaiov 2009. Emumdéov,  CHMP
glonynOnke ™ cvpmepiinymn tov eEnmupapdikod cuvopouov (EPS), dedopévov 61t ta e§@mupapitdikd
ocopmTdpota £xovv oM cvlntoei otn dadikacio cuvepyaciog Yo tig EIIIIA, 1 onoio ohokAnpmOnke
tov Mdwo tov 2009, evd avapévetar mepatépm enavelétaon katd T odpkela TG a&loAdynong g
devtepng dadwkaciog cuvepyasiog yia Tig EIIIA n onoia mpoypoppatifetat yio tov Mdio tov 2011.
O KAK ééytnke ™ copmepidnyn tov e£@mupapitdikod cuvdpdpov, 0nmg cuvéatnos 1 CHMP.

Hopéypoooc 4.9 - Yrepdoosolroyia

Oleg o1 yopeg axorovBodv 1o akpiéc Keipevo g mopaypaeov 4.9 oyetikd pe ™ Pactkn ewova
ao@aAElag oto mAaiclo g dwdwkociog ovvepyasiog g EE 1 mopespoepéc keipevo. H CHMP
CLUHEOVNCE UE TN dtvmwot ov potewve o KAK yia tnv mapdypapo 4.9, n onoio evappoviletal pe
m Poowkn €wove acpAAElng mwov £ywve OekT| OTO TAOiclo 1Tng dadikociag ouvepyociog
DK/H/PSUR/0007/001 ywo. tig ETIITA n onoio ohokAnpmOnke otig 18 Maiov 2009.

Hopdypaeog 5.1 - Pappokodvvemkéc 1010TnTEg
O1 TANPOQOPIES GYETIKA LE TN QOPUAKOLOYIN KOl TOV TPOTO OpACTC CUUPMVOVV GE YEVIKES YPOLUEG
o€ 0ha To kpdtn puéAn e EE.

Ocov apopd ™V amOTEAEGHATIKOTNTO TNG OUAOOUTIVIIG o1V TPOANYN KAWVIKGOV GUUPOUITOV O
aoBevelc pe otepaviaia voco, to amotedécpata e peAétng CAMELOT (obykpion peta&d
apAOTTIVIG KOt EVOAUTPIANG Y100 TOV TEPLOPICHO TOV TEPIOTATIKMY OpopuPwong) kpibnkay omodekTd
ka1, copemva pe Tig ovotdoelg g CHMP, o KAK ovunepiélafe otnv mapovca mopdypopo Evav
avafempnuévo Tivoka pe dedopéva amd v opdda Oepaneiog pe evarampiin, Kabmdg Kot T0 cHVoro
TOV GLVICTOOOV NG cLVOETNC EKPaonc.

O KAK ovupadvnoe va dwoypayel tnv mepiinymn Pdcel tov arotelecpdtov e perétng PREVENT
(TpoomtTiK) TLYOOTTOINUEVT A&LOAOYNON TOV aYYEWK®V emdpdoemv otn dokiun tov Norvasc),
dedopévov 61t 1 CHMP datdmmoe ™ yvoun 0tL 1 ev AOY®m UEAETN LIEPEKTIUNONKE KO OTL, OC €K
TOVTOV, O&V EMPENE VO GUUTEPIANPOEL.

Ocov agopd ™ ypnon g aprodumivng o€ acbeveilg Pe KAPSIOKY OVETOPKELN, TEPLYPAPOVTUL Ol
perétec PRAISE (mpoontik toyotomomuévn a&toAdynon g eniPioong pe oprodutivn) kot PRAISE-
2. Ot oLYKEKPIUEVEG ELEYXOUEVES LE EIKOVIKO QAPUOKO UEAETEG KOTEDEIEOV OTL OEV VTLAPYEL OLOLPOPEL
petadd g apAodmivng Kot Tov EIKOVIKOD Qapudkov otn Ovnodotta kabe artioroyiag. Qotdco,
dmiotddnke avénuévn cuyvOTNTA EUPAVICTIG TVEVIOVIKOD OONUATOG OC OVETLOOUNTY EVEPYELN GTOV
GLYKEKPUEVO TANOLGLO aoBEVDV.

21 ovykekpiuévn moapdypago meprypapetor kot n perétn ALLHAT (Avtwreptocikn Oepaneio kot
Oepameio peimong Mmdiov yio v TpOANYT KapSakNg TPOSPOAnG), Uid HEYAAT, TUXOLOTOINIEV,
eleyyouevn dokn 1 omola TapEoyE EKTETOUEVA OedOUEVA, GYETIKA HE TN OvnootnTa Kot ™
voonpomnta. H ALLHAT, otmv onoia cuykpifnkav vedtepec Bepaneieg popuaKkmv, GUYKEKPLUEVA, 1)
aprodurivn N  Aowornpidn (avactoréag ACE) mg Oepaneieg mpdTng ypapung pe tn Oepomeio pe va
0g10l1dkd  drovpnTikd, ™ YAPoBOAOVT, oTNV MW €mC UETPLOL LTEPTOOT, KOTESEEE OTL 1)
oprodutivn eiye emOPACEI CLYKPIOWEG UE OVTEC TV dovpnTIK®OV (Kabiepmpévn Bepameio) ota
KapdloyyeloKd coppdpata og OAES TIG VTOKATIYOPieS aoHEVAOV.

To TpoTeVOUEVO EVOPUOVIGUEVO KEIUEVO OYETIKA UE TN ¥PNON o€ Taudid gykpidnke oto mAaiclo g
modtoTpikng Sradkaciog NL/W/0002/pdWS/001 duvdpet tov dpBpov 45, ) ool oAokANpmOnNKe 6TIG
21 OxtwPpiov 2009, kot kpibnke amodextd amd v CHMP.

Hopdypooog 5.2 - DopnokoKvTiKES 1010TNTES
Ta Pacikd Keipeva yio TIc PUpPUOKOKIVNTIKEG 1010TNTES 6T0 TAaiolo Tov edvikav TTXIT e EE ywa to
Norvasc vrootnpilovtal and ta dedouéva mov vroPANONKaV e TV aitnomn yuw yopnynon Gdelog




Kukhoopiag Kot ivor mapduotlo 1 TOVOUOIOTLTTO [LE TO KEIUEVO GTNV TPOTEWVOLEVT] EVOPLOVIGUEVN
XTI

Q61660, To dedOpEVE, TOV LIOPANONKAV ATO avoLyTH UEAETN Yio TNV a&lOAdYNON TN OCPAAELNG KOl
NG POPUOKOKIVITIKNG EIKOVOG TNG XOPTYOVUEVTS 00 TO oTOMN aphodumivng o acleveic pe otabepn
¥POVIO. MIOTIKY avemdpkeln (n=12) ce oOYKpIon HE KOTYoplo LVIOKEWEVOV VIO AvAppPOoN Y®PIG
nratikn dvcAertovpyio (n=8) Bewpnbnkav 6Tt eivar avemapkovg modtnrag, kot 1 CHMP dwtonwoe
T yvoun ot 1 TepiAnyn ™G &V AOY® UEAETNG OV TPEMEL VO GUUTEPIANQOEL 0TI GUYKEKPIUEVN
nmapdypogo tg IIXIT. O KAK ocvupmvnece va moporeiyel v mepiAnyn outhig g UEAETNG,
IMAGVOVTOG LOVO OTL TO SLOBEGILOL KAVIKA dedopEVa Elval TOAD TTEPLOPIoHEVE Kot OTL Ol acBeveic e
NTatTiKn SLVCAEITOVPYIR EYOVV TAPOVOIACEL LEIWUEVT KABOPOT ApAOdITiVIG, YEYOVOS TO OTOoio £XEL MG
arotéleoua ovénuévn dudpkela nuicetog Long kot avénon g AUC.

H ooappokokivntikny ¢ oprodutiviig dev €xel peletnBel oe aocbevelg pe ocofapn mmotikn
dvuoiettovpyia.

To mpotewvopevo evappovicpévo keipevo g mopaypdeov 5.2 g IIXIT oyetwkd pe ™ ypnon o€
ool ivo To Kelpevo mov eykpibnke 610 MANIGI0 TNEC TOdLATPIKNG dtadkaciag Suvapel Tov apBpov
45. To xeipevo ywoo T ¥pnon apAodumivng oe NAMKIOUEVOVG elval Opoimg TOPEUPEPEG OE OAES TIg
ebvicéc IIXIT g EE, obpeova pe tn facikn eikdvo ac@aieloc.

Hopdypaog 5.3 - IlpokMvikd dgdopéva yio TNV aoQdrela

H mpotewvopevn evappoviopévn dotdmmon yio v mopdypoaeo 5.3 tng [IXTII, n onoia mepthapPdvet
GUVOTITIKEC TEPIMIWELG OYETIKA HE TNV  TOEIKOTNTO OTNV  OVOTOPOYOYIKY  KOVOTNTO, TNV
KOPKIVOYEVEST) KoL TN petaidaéloyéveon, kpibnke amodektr omd iy CHMP.

Aoyot yro. TY TPOTOTOINGH THS TEPIANWIHS TWV YOPOAKTHPIGTIKDY TOD TPOIOVTOG, TIS EMICHUAVONS
Kol TOV PUIL00 00NYLOY XPHGHS

Extypudvtog ott,

e OKOMOG TNG OAOIKOGIOG TOPATOUTNG TAV 1] EVOPUOVION TNG TEPIANYNG TOV YAPOKTINPIOTIKMY TOV
TPOTOVTOG, TNG EMCTLOVOTG KOL TOV GUALOV 00N YLDV ¥PNONG

e 1 EPIANYN TOV YOPAKTNPIGTIKAOV TOV TPOIOVTOG, 1| EMICHULAVGT] KOL TO GUAAO 0dNYIOV XPNONS
OV TPOTAON KAV ATd TOVG KUTOYOVG ddELng KuKAoPopiog Exovv a&torloynbel pe Bdon tnv
TEKUNPI®GT OV VITOPANONKE KoL TNV EMOTNHOVIKT GLLNTNOT TOV TPOYLOTOTOONKE GTOVG
KOATIOLC TNG EMTPOTNG

1n CHMP egionynnke yio to Norvasc kot T Aouég epmopikég ovopacieg tov (PA. apdaptnua I) v
TPOTOTOINoN NG AdElNG KUKAOPOPLNG, TG OTOI0G 1) TEPIANYN TOV YOPUKTNPIOTIKAV TOV TPOIOVTOC, 1
EMIGNUOVON KL TO POUALO 0dNY1OV ¥pnong mapatifevtot oto [Mapdpmmue 111



