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Adartrel  

Κοινόχρηστη διεθνής ονοµασία (INN): Ροπινιρόλη 

ΙΣΤΟΡΙΚΟ 

 

To Adartrel είναι εκλεκτικός αγωνιστής της ντοπαµίνης στους υπότυπους των D2- και D3- υποδοχέων 
ντοπαµίνης µε κεντρική και περιφερική δράση. 

Στις 30 Ιουνίου 2004, η Γαλλία χορήγησε στην GlaxoSmithKline άδεια κυκλοφορίας για το Adartrel. 
Η αίτηση για αµοιβαία αναγνώριση του Adartrel  υποβλήθηκε στην Αυστρία, το Βέλγιο, την Κύπρο, 
την Τσεχική ∆ηµοκρατία, τη ∆ανία, την Εσθονία, τη Φινλανδία, τη Γερµανία, την Ελλάδα, την 
Ουγγαρία, την Ιρλανδία, την Ιταλία, τη Λεττονία, τη Λιθουανία, το Λουξεµβούργο, τη Μάλτα, τις 
Κάτω Χώρες, τη Νορβηγία, την Πολωνία, την Πορτογαλία, τη Σλοβακία, τη Σλοβενία, την Ισπανία, 
τη Σουηδία και το Ηνωµένο Βασίλειο. Η διαδικασία αµοιβαίας αναγνώρισης ξεκίνησε τον Σεπτέµβριο 
του 2004. 

Η διαδικασία παραποµπής ξεκίνησε από την Ισπανία και τις Κάτω Χώρες, οι οποίες έκριναν ότι το εν 
λόγω φάρµακο ενδέχεται να παρουσιάσει κίνδυνο για τη δηµόσια υγεία, δεδοµένου ότι η ασφάλεια 
και η αποτελεσµατικότητα για τη µακροχρόνια αγωγή µε ροπινιρόλη του Συνδρόµου Ανήσυχων 
Κνηµών δεν έχει αποδειχθεί. 

Η διαδικασία διαιτησίας ξεκίνησε στις 15 ∆εκεµβρίου 2004. Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας 
υπέβαλε συµπληρωµατικές πληροφορίες στις 18 Μαρτίου 2005. 
Κατά τη συνεδρίασή της στις 12-15 Σεπτεµβρίου 2005, η CHMP, βάσει των συνολικών 
υποβληθέντων δεδοµένων και της επιστηµονικής συζήτησης που διεξήχθη στους κόλπους της, έκρινε 
ότι πρέπει να χορηγηθεί άδεια κυκλοφορίας, υπό την προϋπόθεση της τήρησης ορισµένων βασικών 
όρων για την ασφαλή και αποτελεσµατική χρήση του φαρµάκου. Ως εκ τούτου, εγκρίθηκε θετική 
γνώµη στις 15 Σεπτεµβρίου 2005. 

Ο κατάλογος των εν λόγω ονοµασιών του προϊόντος παρατίθεται στο παράρτηµα Ι. Τα επιστηµονικά 
πορίσµατα παρατίθενται στο παράρτηµα ΙΙ και η περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος στο 
παράρτηµα ΙΙΙ. Οι όροι που βαρύνουν τις άδειες κυκλοφορίας παρατίθενται στο παράρτηµα IV. 

Η οριστική γνώµη ενσωµατώθηκε σε σχετική απόφαση της Ευρωπαϊκής Επιτροπής στις 3 Απριλίου 
2006. 

 


