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EIIITPOIIH ®PAPMAKQN I'TA ANOPQIIINH XPHXH (CHMP)

I'NQMH XE SYNEXEIA THX AIAAIKAXIAY IAPAIIOMITHE TOY APOPOY
29 TIAPATPA®OY 4

Alvesco kot cuvaQEig ovopaocieg

Kowodypnot Aebvig Ovopoacio (INN): kichesovion

IXTOPIKO

To Alvesco kot o1 cuvageig ovopocieg, 40 pg, 80 pg kot 160 pg didAvpa yio eilomvon vod wieon eivat
YAVKOKOPTIKOELDEG TTOV YPNOLOTTOLEITAL Yo TN Ogpameio TG ATOPPAKTIKNG VOGOL TV agpay@y®v. To
TPOIOV TEPLEYEL KIKAEGOVION 1| OToia YopMyEiTal LEG® OOGIUETPIKNG GUOKEVTG EIGTVONG VIO TECT LE
TPomONTIKO arbavoiikr vdpoeBoplooiidvn-134A.

H Altana Pharma AG vréfole arthoeic yo apoifaio ovayvdpion tov Alvesco Kol ToV GUVIPOY OVOLIGIDY,
40pg, 80 pg and 160 ug didhvua ylo elomvon vrd wieomn, pe faon v Adeld KLKAOQPOPIAG TOL YOPNYNCE TO
Hvouévo Bacikelo otig 14 Ampirdiov 2004. X1ig 2 Mdiov 2007 kiviifnke dadikacio apolBoiog avayvopiong.
To xpdrog pérog avaeopds ntav To Hvouévo Baciielo kot ta evolopepopeva kpdtn LEAT Tov:

Mpot dwowacio: Béryo, Togyikn Anupokpatio, Aavia, EcBovia, dwlavdia, Tepuavio, EALGSa,
Ovyyapia, Iohavdia, IpAavdia, Aettovia, ABovavia, AovEeppfodpyo, Katw Xwpeg, NopBnyia, [Todmvia,
Anpokportio tng XAoPakiag, ZAofevia kot Xovundia.

Eravoinntiki) dwwdwkacio: Avotpia, Bovhyapio, Konpog, lomavia, loiAia, Itodio, Mdita kot
[Toptoyaiia.

Ta cvykekppéva kpatn péAn Kot o ortdv/KAK dev katdeepav vo KoToANEOVY G GUUPMOVIK GYETIKA LE TN
dwdwoocio apoaiog avoayvdpiong g doelag KukAopopiog mov yopnynonke amd to kpdtog LEAOG
avaeopds. Ztig 25 OktwPpiov 2007, 1o Hvopévo Baoilelo mapémenye Toug AOYoug TG d1apmVviag 6TovV
EMEA.

AlOGTOONKAY ONUAVTIKES d1apOPES OGOV aPopd TV EYKEKPLULEVT S0c0A0YIa Yo TOV EAEYYO TV eEApPCEDV
cofapod dcBuatog, 6 GLVOLAGHO LE TNV avAYKN SlEEayY®YNG HEAETNG GUYKPIOTG TNG NUEPTOLOG OOCNC TV
160 pg, 320 pg kot 640 pug yo Ty Tekunpimon e pelmong g cuyvotntag TV e&dpoeny oe aoheveic e
coPapod acsOua mov AapBavouvy Tig VYNAOTEPEC OOGELC.

Ta dedopéva mpog VLOSTHPIEN TNG AUTNONG, T OTTola EPUNVEVONKAY COLPOVA LLE TNV KATELOLVTPLOL VPO
g CHMP, dgv tekpunpidvouy T yoprynon otovg vo Bepameio mANBVoHOVG KOVOVIKGY UEPHCLOV 0OCGEDY
dvo tov 160 pug, yeyovog 1o omoio BempnOnie 6tL amoterel coPapd mapdyovia avnovyiog yio T onudcia
vyeio.

Y11¢ 15 NogpPpiov 2007 kvinie 1 dwodikacio dtotnoing pe v £kdoor KataAdyov epotioewv. Etonyntig
nrtav o Ap Ian Hudson kot cuveionyntig o Ap Pierre Demolis. Xti¢ 16 Iavovapiov 2008, 0 K&toyog TG
aoelag KukAopopiog Tapeiye Ypaumtég EnNyNoELG.

" ApBpo 29 mapdypapoc 4 g odnyiag 2001/83/EK, 6mw¢ tpononomOnke.
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Koatd ™ didpkela g cuvedpiaong tng tov Mdptio Tov 2008, n CHMP, Aappdvovtag vaoyn ta cuvorikd
dgdopéva Tov VITOPANONKAY KoL TV EMGTNHOVIKT GLINTNOT TOL TPOYUOTOTOMONKE GTOVG KOATOVE TG,
gkpive OTL 1 oxEom 0PEAOVG/KIVOHVOUL Y1 To Alvesco Kot Tic Guvaeic ovopooies eivor Betikn, Oti ot
evotdoelg mov datvrdbnkav omd t Foddia dev mpénet vo epumodicouvy T Yop1ynon Gdelog KOKAOPOPIag Kot
OTL 1] TEPIANY TOV YOPAKTNPLOTIKOV TOV TPOIOVTOG, 1 EMLGTLLOVGT Kol TO GUALO 00N YLDV ¥P1ioNG TOV
KPATOLG LEAOVG avapopdg mpémel vo, TpomomtotnBoiv. Xtig 19 Maptiov 2008 ekdoOnke e cuvaiveon Betikn
Yvoun.

2VYKEKPUEVA, TPOTOTOONKE 1) OLITOTMOT TOL TPOTAONKE Yo TNV TAPAYPPO 4.2 KATH TNV OAOKAp®O
TOV EPYACLAOV TNG OLAS0S GUVTOVIGLOV Yia T Oladtkacio apoifaiog avayvmpiong Kot yio, TV
OTTOKEVTPOUEVT] SL0OIKAGTN - Y10 PAPUAKO Y10 AvOPOTIVY ¥PNOT, TPOKEUEVOL 1] SIATOTMGCT] VO OVTOVOKAG
10 Yeyovog Ot og acbeveic e coPfapd dobpa, pia perétn owdpketag 12 efoopdadmv mov mopacyEnke amd
tov otoOvTa/KAK katédeiée ot n 06om v 640ug/d (yopnyoduevn o d6ceig Tmv 320ug/d 0o popég
NuePNGimg) amépepe pueimon otn cuyvotnTa eAPCoEY, YOPIG OUMS PEATIOON TG TVELHOVIKNG AELTOVPYiaG,
O artddv/KAK amodéybnke eniong v evnuepmpévn datdnmon g Tapaypdeov 5.1, n onoio mpoékuye
KATA TNV OAOKANPMOOT) TOV EPYACIOV TNG OLAS0S GUVTOVIGLOV Y1a T dladiKacio apolfoiog ovoyvopiong Kot
Y0l TNV OTTOKEVIPOUEVT SLAOTKOGIO - Y10 PAPUAKE, Yio avOp®OTIVY XPp1oT|, Kot TEPIAAUPAVEL TEPIOTOTEPX
oTorein oxetikd pe T perétn M1-140, evd amodéyOnke Kot pio TAPOS EVIUEPOUEVT EKDOGT] TOL PVAAOV
odnydY xprong.

Emmiéov, Intonke and tov artouvta/KAK va decpevbet 6t Bo avalnrhoel emotnpuovikég GUUPBOVAEG o€
oyéomn e TV €£VPEDT] KATAAMNAOL GYEOOGLOV HEAETNG Ko T OlevEPYELa oyeTIKNG(MV) peAétng(dv)
TPOKELEVOV VO TAPAGYEL TPOGHETEC TANPOPOPIES OVOPOPIKA LE TN ¥PNON VYNAOTEP®VY dOGE®V Alvesco Yo
Tov €\eyyo Tov cofapol dobuatog. AapuPavouévav VTOYN TOV TaPITave, 0 artdv/KAK poteive perétn n
omoia o uropoHoe va eMADCEL TO EKKPEUES (TNUA TG LoKpoypoviag xpnons 320 pug kot 640 pg

nuepnoiog,
O KOTAAOYOG LLE TIG OYETIKEG OVOpaoieg Tpoiovtog mapatifetar oto [apdptnua I Ta emotnpovikd
nopiopata wopatiBevior oto [Hapdptnpa I Kot o1 TEPIANYELS TV YOPOUKTNPIGTIKOV TOV TPOIGVTOG GTO

[Mopdptnpa 111,

H opiotikn yvoun g CHMP eveopatmdnke o oyxetikn andeacn e Evponaikng Enttponng otig 11
IovAiov 2008.
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