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Epoto€ic Kot amavTNoELS 6YETIKA pE TNV EnaveSETUON
TV CKLOYPUPLKAV HEGOV YUOOMVIOV

O Evpordaikog Opyoviopog Qoppdkmv oAOKANP®GCE TNV €XAVEEETOOT] TOV KIVOUVOL VEPPOYEVOLS
ovotnuotikng itvoong (NSF) oe acbBeveig otovg omoiovg yopmyovviol oKloypagikd HECH 7OV
nepEyovv yadorivio. H Emurponty ®@apudxev yio AvOpamivn Xpnon (CHMP) tov Opyoviouov
KatéAnée oto cuumépacpo OTL €ivol omapoitnTn M AQWN  GEPAC HETPOV OTIC TANPOPOPIES
GUVTOYOYPAPNONG TV CLUYKEKPIUEVOV QUPUAKEVTIKOV TPOIOVTWV, 00TMOG OGTE Vo, Ehaylotomonel o
kivovvog NSF mov cuvdéetan pe ) ypnomn tovg.

H enovefétaon mpoypatonoidnke 610 TAGIGIO TV Tapoamoptdy Tov apdpov 31" kat 202,

T givon To 6KLOYPAOIKA PEGH YO.OOAMVIOV;

Ta okloypa@ikd HESO YodOAMVIOL €lval SOyVOCTIKG HEGH TOV Yopnyobviol o€ 0cbeveig ol omoiot
vroPairovtan og amekdvion payvntikod cuvtoviopod (MRI). [epiéyovy yadorivio, éva HETOAAO OV
OVAKEL OTNV OHASN TMV «OTAVIOV YOlOV» KOl TO OTOI0 YPNCILOTOLEITOL MG «EVIOYLTNG TNG
OKLOYPOPIKNG OvTIOEGNO» Y10l TNV EVKPIVEGTEPT] ATEIKOVION TNG GAPMCNG TNG ECOTEPIKNG GOUNE TOV
0pYAVIGLOV. AVTA TO, PAPUOKEVTIKG TPOTOVTA YOPTYOUVTOL LOVO OO TPOCHOTIKO EEEOIKEVUEVO OTNV
OTEIKOVIOT] HOYVITIKOD GUVTOVIGHOV. XTovg aofeveic yopnysital €veon Tov OKlYpAQPIKOL HEGOV
AUECHS TPV 1] KOTA TN SIAPKELD TS GAPMANG.

Ta oKloypa@id péca yodoAviov mePEYOVV EVVEN SOPOPETIKEG dPACTIKEG OVGIES: YOLOOUTEVIKO 0D,
YadoPBovTpOAN, YOd0didN, YudoPOoPeGETY, YadOmMEVTIETIKO 0LV, Yad0TEPIKO 0LV, YAO0TEPIOOAN,
yadoPepoetapion Kot yado&etikd o&p.

AVTa TO. QOPUOKEVTIKA TPOTOVTO. EIvol YKEKPIUEVE GTNV TAELOVOTNTA TOVG, o8 €Bvikd emimedo. Avo
and avtd to Tpotovta —to OptiMARK (yadoBepoetauidn) kal to Vasovist (yadopoosPecétn)— Exovv
AGBet adeta kuklopopiog Tov wyvel oe 0AdKANPN TV Evponaikn Evoon (EE).

INoati vropiOnkayv cg eraveiéTaon Ta 6KIOYPUPIKE péca YadO0AViov;

Yvoyétion petac&d e NSF kot g xopfiynong oKloypoeik®my HEC®V YadoAviov Tapatnpnonke yio
TpmTn Popd Tov lavovdpio tov 2006, 6tav avaeépbniav otn Aavia kot otnv Avotpia TEPIGTATIKA
¢ vocov o€ acbeveic pe veppikd mpofAquata ot omoiot vIoPANONKOYV GE ATEKOVIOT LAYVNTIKOD
ovvtoviopov. H NSF eivar por omévia vocog 1 omoiol TPOKOAEL ThLVOT TOV OEPUATIKOD KOl TOV
oLVOETIKOD 10TO0 o€ oobeveig pe coPopéc veppikég Owtapayéc. Evdéyetar vo mpooPailet
TEPLocOHTEPA OO Eva OPYAVa, OGS TO NTOP, TOVG TVEVLOVES KOl TNV KOPOLdL.

Koazd ) didpketo Tov 2007 avoaeépbniay Tepattép Teplotatikd g vocov Kot dieényncay apketég
ov{noelg 6Tovg KOATOLS TG opddag epyaciog tng CHMP yia ™ ®apuakoenaypdmvnon (PhVWP),
TPOKELEVOL VO, TPOGILOPLGTOVV 01 TPOTOL Peimong Tov Kivovvov NSF.

" ApBpo 31 g 0dnyiog 2001/83/EK mmg Tpomomombnke, GXETIKG pe T S1adKacior Topamopmic KOWoTikon
EVOL0PEPOVTOG.

2 ApBpo 20 tov kavoviopob (EK) apid. 726/2004.
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Tov Aexéuppro tov 2007 cuviAbe 1 emotnuoviky] cuppfovievtiky opdda (SAG) g CHMP yua
SyvOoTIK TPoKeWEVoy va culntioet v wpocéyyion g PhVWP. H SAG cvppdvnce pe v
PhVWP w¢ mpog 1o 611 0 kivduvoc mpooPorng oamd NSF efoptdror omd tov TOTO TOL
YPNOLOTOLOVUEVOD OKLAYPOPIKOD HEGOL YOOOALVIOV Kol GLVESTNGE TNV TaEVOUNOoT TOV UECHOV
OVTOV GE TPELG KATNYOPIES:

o VYNLo0 Kivovvou: yadoPepoetapion (OptiMARK), yododiapidn (Omniscan) Kot YO.0OTEVTETIKO
0&0 (Magnevist, Magnegita kot Gado-MRT-ratiopharm)

o pecaion Kwvovvov: yadopooPesétn (Vasovist), yadoletikd o&H (Primovist) Kot yodopmevikod
o0&y (MultiHance)

. YOPNA0D Kivdvvov: yadoteptkd ol (Dotarem), yadotepidoAan (ProHance) kot yadoBovtpdin
(Gadovist).

H SAG ereonpave eniong v avaykrn evopuroOvIoTG TOV TANPOPOPLOY GLVIAYOYPAPTONG OGOV apopd
TN YOPNYNON TOV HECHV AVTAOV 101G OTIC OUAdES VYNAOD KIVODVOL, OTIMG 01 £YKLEC Kot o1 OnAdlovoeg
YOVOIKEG, T, OO, 01 NAKIOUEVOL Kot 01 acBeveic Tov vToPdAlovTal 68 LETAUOTYEVOT] NTTOTOG,

Koaté ocvvéneia, Tov NoéuPpio tov 2008 0 puOetiKog opyovicog eappdkmv g Aaviag {itnoe
and ™ CHMP va dievepyfost aordynon tov kivdvvov NSF mov mopovctdlovv ta okloypopikd
péca yodoiviov ta omoio dev €yovv eykpifel Pdoel KevIpikng dadikaciog kol va gionyndel pétpa
TEPLOPIGHOV TOV Kvdvvov avutov. Tapdiinia, n Evponaikn Emitpony (ftmoe amdé ™ CHMP va
npoPeil oy 0o a&oAdynomn Yo To oKlypoeIkd péco ov Exovv AGPel ddeln kKukAoopiag oTo
TA0{C10 KEVIPIKNG SladKaciog.

Ilowa dgdopéva emaveéétace n CHMP;

H CHMP &g&étace oleg Tic drabéoipeg mAnpopopieg oyetukd pe tovg Kivdvvoug NSF mov oyetiCovron
HE TN YOPNYNON OKIYPAPIKOV UECWOV YadoAviov, 10img o acbeveic e veppikn dvoAeltovpyia,
acleveic mov voPdAloviol e UETAPOGYEVOT NTATOG, VEOYVA, PPEET, NMAMKIOUEVOLG KOl EYKVEG 1)
OnAalovoeg yovaikes. e avtéc mepthapPavoviay TANPOPOPies amd TPOKAIVIKES KOl KAVIKEG LEAETEG,
KaOdG Kot TANPOPOpieg TOL TAPACYEOMKAV OO TIC TAPACKEVAGTPLEG ETALPIEG TV POPLAKOV.

Iowu givar Ta wopicpata Tng CHMP;

Bdoer g a&ordynong tov eml tov mapoévtog Sbféciumy SedOUEVEOV KOl TNG EMIGTNUOVIKNG
ou{ntnong mov TpaypatomoinKe oTovg KOATOoLG TG enttponng, 1 CHMP cvpedvnoe pe v SAG
®¢ TPog TV TaSIVOUNCT] TOV GKLOYPAPIKOV HECOV YUOOAWVIOL G€ LYNAOD, HECHIOV Kol YOUNAOD
Kvdvvou Pdoetl g emikvouvotntdg touvg yuo tpoéxinon NSF. H CHMP avayvopilel, napodia avtd,
OTL evTOg NG OLAdOG VYNAOD Kvduvov o kivouvog epedviong NSF petd tn yoprynon yododiouiong
Kot yadoPepoetapuidng eoivetal va givar vynAdTePog amd O,TL UETA TN YOPNYNoN YUOOTEVIETIKOD
0&£€0G, OTMG TPOKVTTEL OO TIG PUOIKOYNUKES 1O10TNTES TV TPOIOVI®YV, amd HeAéteg o€ {da Kot amod
Tov aplBud tov avagpepbiviov mepiotatikov NSF oe maykdouio eninedo. H emitponny dwumictwoe
emiong OTL évag oKOUN TOPAYOVTOG TOV EVOEXETAL VA Eival oNUOVTIKOG Yo Tov Kivouvo NSF givar o

TPOTOG YOPNYNONG TOV PAPUAK®V (366N, GLYVOTNTO KOl SIAPKELD XOPNYNOTS).

T v eloyiotomoinon tov Kivdvvov NSF, n Enttponn| elonyndnke o€1pd aAloy®dv 6Tic TANPOoQopies
GLVTAYOYPAPNONG TOV PUPUUKEVTIKAOV VTV TPOIOVTOV, ovIAloya e TNV TOEWVOUNGCT KIVOLVOL TV
CKLOYPOPIKDOV LEGMV.

IMa ta vyMAoL KIvoHVoL GKLAYPOEIKA LEGH TOL TTEPIEXOVV YadoAivio, 1 CHMP sionynbnke:

. vo punv yopnyovvtol og acbeveig pe coPapn veppikn duciettovpyio, oe acbeveic mov TpoKeLTAL
va voPAnfovv dueco oe HETOUOCYELON NTOTOS, GE VEOYVA MAKING KAT® TOV TECCAPOV
eBOoLAd®V, To omoia eival YV®GTO OTL £X0VV AVAPLLOVS VEPPOVS

. TEPLOPIGUO NG OO0NG OTNV EAGYIOTN CLVICTOUEVY 0O60oM o€ aoBevelc pe UETPLOL VEQPIKN
dvohettovpyion kot ce Ppéopn niikiog € evoc £€TOLC, KOL TNV TNPNGCT HEGOIIOGTILOTOC
TOVAGYIOTOV ENTA NUEPDV LETAED TOUOYPAPLOV
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o ev &ldel mpoevAaéng, dtokomn Tov Oniacpov Yo TovAdylotov 24 ®Opeg PETA TN XOopNynom
SKLOYPOPIKOD LEGOL VYNAOD KIVOUVOL GTOV acBevn

. vofoAn} OA®V TV acOEVOV O EAEYYO HECH EPYACTNPLOK®Y €EETACEMV YO0 TNV aviyvevon
VEQPIKAOV d0TAPUYDV, TPV OO T YOPNYNOT TOV GKLOYPUPIKOV UECMV.

[No ta pecaiov kot yopmAod kivdovvou oklaypapukd péca, 1 CHMP gionynonke:

. TNV TPOGONKT TPOEBOTOMCEDV GTIG TANPOPOPIEG GLVTAYOYPAPNONG OGOV APOopd T YopNyNon
TV péocwv oe aobeveic e coPapn veppikn dvoiertovpyia kKal o acbeveic mov vroPdiiovtal
o€ PETAUOCYEVOT NTOTOG

. TOV TEPLOPICUO TNG OOCNG GTNV EAAYIOTN GUVICTOUEVT 000N o€ acbeveic pe coPfapn veepikn
dvoiettovpyio, oe acbeveic mTov TpokeLTal vo VITOPANOOVY AUECH GE UETALOGYEVOT NTATOG Kol
oe veoyvl Kot Bpéen mAkiog €wg evoc £€Tovg, KOOMG Kol TV THPNON HECOSIACTNLOTOC
TOLAGYIGTOV EXTA NUEPDV LETAED TOHOYPOOLOV

. TN GLVEYIOT N TNV TPOCHOPWVY Ol0KOTH] TOv ONAacuod Yio TOVAGyIoTOV 24 MPEG LETA TNV
Topoypapio va amopacifetotl amd Tov yiTpd Kot T Untépa
o vofoAn OAwV TV acBevdv oe €leyyo UECH €PYAOTNPOK®V €EETACEMV YO TNV OViXVELON

VEQPIK®V JATOPAYDV, TPV AIO TN YOPNYNOT TOV OKIOYPUPIKMDY HECMV.

Emuméov, o1 minpo@opiec cuviayoypaenong OA®V TeV OKLLypaPIKOV HEGHOY YOO0AVIOU TPEMEL Vo
eptlopfavouv:

o TPOEBOTOiNoT OTL 01 NAIKIOUEVOL EVOEXETAL VO dLoTpEYoLV Wtaitepo Kivovvo guedviong NSF,
31071 01 VEPPOL TOVG £XOVV UELOUEVT] IKAVOTNTA OTOBOANC TOV YAOOAVIOL OO TOV OPYOVIGHO
. oMAwon O0tL dev vdpyovv evdeilelg mov vrootnpilovv v évapén apokdBapong (LEBodog

KaBaplopov Tov aipatog) pe okomd v TPoOANYN 1 T Bepancio tng NSF ce acbeveic mov dev
vrofailovtal o€ apokdbopon
. TANPOQOpieg oxeTIKA e Ta mepiotatikd NSF mov avapépovtat yio kdbe oKloypapikd pHéco.

Téhog, n CHMP glonynOnke 1 01eaymyn mePOITEP® UEAETMOV GYETIKA LE TN LOKPOYPOVIL
KATOKPATNON OTOvG avOpdOTIVoug 16TovG (OT®MG To 00TH) TOL  YOOOAVIOL 7OV
ameAEVOEPOVETAL OO TOL CKIAYPUPIKE HLEGA YOSOAVIOV.

Ta Pacucé onueia g mapodoag eraveéétaons Bo KotvomomBohv oTovg yloTpovg ce eBviko eminedo
UEC® CYETIKNG AVAKOIVMOGTG.

Ioweg gival 01 6VOTAGELS Y10 TOVS AGOEVEIS KOL TOVS GLVTAYOYPAPOVS;

o Ta oxlypa@iKd PEca YadOoAIVIOV TAPUUEVOLY KATAAANAO dOYVOOTIKA PEGH Y10, XOPNYNOT| GE
acleveic mov VIOPAAAOVTOL GE OMEKOVION LOYVNTIKOU GuvTovicpov. Evtovtolg, ot ywutpoi
nmpémel va. yvopilovv tov kivouvo NSF mov cuvdéetal pe autd, 101mg yio acbeveic pe veppikn
dvodettovpyio Kot yio GAAES OpAdES LYNAOD KIVODVOU.

. Ta cuYKEKPUEVA QUPUOKEVTIKG TPOIOVIO TPEMEL VAL YOPTYOLVTOL OTOKAEICTIKG Kol UOVO
GULQPMOVO, LLE TIG ETIKALPOTOUEVEG TANPOPOPIEG GLVTAYOYPAPNONC.

. Ot ywpoi mpémel va Kataypdeovy otov @drkelo Tov acbevodg Tov THno Kol Tn d6cM TOv
YOPNYOVLEVOL GKLAYPOUPLKOD LEGOV.

. IMa toydv amopieg, ot aoBeveic TPEMEL VoL EMKOVOVODV LLE TOV Y1ATPO TOVGE.

H amoéeaomn g Evponaikig Emitponng ekd66nke tmv In lovAdiov 2010.
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