ENIXTHMONIKA ITIOPIXMATA KAI AOI'OI I'lA THN TPOIIOIIOIHXZH TQN
HNEPIAHYEQN TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX KAI TON ®YAAQN
OAHTI'TQN XPHXHZ, 1IOY TAPOYXIAXTHKAN AIIO TON EMEA

EIZAT'QI'H

O EMEA dnuocievce v mpdT™ T0L avobedpnon OyeTIKE pe TN oY€oT OEEAENC/KIVOLVOL GTO
egaduvapa epporo (EMEA/8519/03, EMEA/CHMP/5889/03) tov Ampiiio kon tov Agkéuppro 2003,
KOTOANYOVTOG GTO GUUTEPAGHE OTL dev LINPYE Kopio oAAoyn oTn ox£orm OOEAELNG/KIVODVOL Kalt,
GUVETMOG OEV GLVICTMOVTOL OAAAYEC GTOVG OPOVG XPNOTG, LETOED AAAMV, Y10 TOVG TAPAUKAT®O AOYOLGC:

- O guPolacudc Tpoceépel 0QEAN og kaOe mandi kot 6to yevikd TAnbvuopd. H CHMP éxpive 6micao
0PEAT TOV gPPoAacLol VITEPTEPOVV GE PEYAAO Babud Tov mBavdv Kvddiveov amd To VITaPYO
eupora, copneptiappovopéveov tov eEadivapumy epporinv, Kot 6Tt 0 EUPOANGHOG npéma}@x
ovveylotel cvpPova Le To eBvikd Tpoypappata eppoitacuod. Q}

- Ot autieg Bavdtov mapapévovv aveEnynteg kot Pacetl tov drabéoiuwv otoryeimv, (&/ glvar duvatog o
GUGYETIGHOG PeTa&D attiog Kol amoTeEAEGLOTOG OGOV apopd ta eEadbvapa euPRd.

- H ypovikn cuoyétion petald 4 meprtdcemv opvidlov pun avauavépa\@c‘@avdrov (SUD) xar tov
euporacuov pe egadvvapa epupoia anotelel mbavn npoetSonomn‘K' 61,681@7] Yo, TN OXECT) OVAUES

610VG gpfolacong pe Hexavac Kot 6Tic TEPITTOCELS 01pVIOon W pevouevov Bavatov. Q1660
VILAPYOVY OPLGUEVOL AVATOPEVKTOL TEPLOPIGLOL OTIG TTIYES TPOE NG TOV SEGOUEVAOV KOL TIG
ueBdd0vE OV YPNCIUOTOIONKOV Y10 TOV VTOAOYIGUO TOL OV opevov apludyv. Te kae

TEPIMTOON, 1) TPOEIBOTOMTIKY AVTY EVEEIEN SNULOVPYET AT VITOWIES Kot SEV AmOBEIKVDEL T GYéN
o1TI0G KoL QTOTEAECLOTOC. ATOTOOVTOL TEPALTEP® UEASTES Y1 VoL amodeLyDel edv vadpyet Kivouvoc.

211c 28 Iavovapiov 2005, n I'eppavia {noe ™ @&rokﬁ g adelog KukAogopiag yuo to Hexavac
(EU/1/00/147/001-8) Bacet tov apbpov 18 1006 ovicpov (EK) ap1. 2309/93 tov Zupfoviiov.

"o 0 A6y0 awtd, otig 15 deBpovapiov 2095, n Evporaikh Emrpont Eekivnoe t Swedkacio
avafempnong copemva pe to dpbpo 1 Gdv kavoviopov (EOK) ap. 2309/93 tov Zvpfoviiov yu
AOYoLG oL oyeTi{ovTat Pe TNV ELPG ALPVISI®V U avOpUEVOLEV®V BavAT®V LETA TN XOPNY1ON TOV
spuPolriov Hexavac og moudié katdTo devtepo £tog tg nAikiag Tovg. H CHMP kAfOnke va
YVOLOOOTNGEL GYETIKA LIE TN 1PNO1, TPOTOTOINGT, AVAGTOAN 1) ATOGVPGT TNG AOELNG
KuKAOQOpPIaG Y1 TO Hexa&é&

RS

H CHMP &gkivnoe Sroducosia avaBempnong otig 15 defpovapiov 2005.

ZuykAnOnke cn)yée@;%n gumelpoyvopoveov otig 21 Maptiov 2005 ywo v Tpocektikn e€€tacn OA®V

TV S100£GIUOWITOYEIDY Kol AVOADCEMY GYETIKA [E TV ELPAVIOT TOL ZVVEPOLOD Alpvidion

®avdrtov B %)v (ZABO) kot TV TEPITTOCE®Y 0LPVIOIOV Un avapevopevoy Bavatov pHetd

yopnynoy xév gppoiriov Hexavac, kabdg kot yio v e€€T00om TG AGOAAELNG TNG XOPNYNOTS TOV

Hexa@.

@Q%)Mwncn TOV KIVOUVOL EMKEVTPMONKE GE EMINUIOAOYIKES OVAAVGELS TOV TEPMTMOCEWDY
1pvidlov un avapevopevov Bavdatov, eKkBEGELG aLTOYING TOV LELOVOUEVOV TEPUTTOGEMV, OAL TO

dwbéopa ototyeia Tponyodueveov avabewpnoemv Kabhg Kot 6T aroTelécpata omd Ty

TOPATPOVUEVT/ OvapEVOLEV avilvoT Tov kKab. Von Kries mov dnpooievtnke oto European Journal
of Paediatrics 2005 (Eur J Pediatr 2005 ®gfp., 164(2):61-69, Epub 2004 Aexk. 16).
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H CHMP &iye kotaln&el modotdtepa 6TO GUUTEPAGLLO OTL VITAPYEL OTATIOTIKY EVOEICH Y10 £VAL
OTUOVTIKA LEYOLO aplOUd TEPIMTOCEDY OUPVISION UN) AVOUEVOUEVOD BavAaTtov eviog 24 @pdv amd Tov
avapvnotiko spfolacpd pe Hexavac oe moudid mov Bpickoviav 61o de0TeEPO £T0G TN NAKiog TOVG.

H évdeién mpocdiopiotnke oty mapatnpodpevn/avapevopevn avaioon (BA. tapamive). Ot

EPEVVNTEG EKPLVAV OTL TO, OESOUEVA TOVG OTOTEAOVGOY OTOOEIKTIKG GTOLYEID «1oYLPNG EVOEIENG

KIvOUVOUL Yo avopuvnotikovg epfoiiocpong pe Hexavac e moudid Katd to de0TEPO £T0G TG NAKIOG

TOVG KO TEPUTTOGCELS LPVIOIOV U1 avapeEVOUEVOD Bavatovy. Oempoly 6Tt 0 TapdyovTag TOYN OEV .
amotelel mOovn eNYNON TOV EVPMUATOV TOVS, SEGOUEVOD OTL T YOUNAOTEPA OPLOL EUTIGTOGVVIG Y10l )
v npépa 1 kot 2 fTov peyaidtepa g povadag, ot 3,8 kat 4,8 avtictorya. O amdALTOG Kiv&)vog\o\\~
(10606716 avapopdg) Bo avtiototyovce og 1 Bdvato A0y alpvidtov un avapevouevov Bavdatov
300.000-400.000 Toudid Kotd To de0TEPO £TOG TNG NALKioG Tovg. Baoel d1e£0dkdv avaldoem &9{
KaTadelkvoouy 0Tt eEakodlovdel va vTapyetl vepPorikdg Kivovvog, SnA. avaAboELg avaw(?r@ c,

€ENyON 1o cvumépaca GTL To ELPNLOTO OEV UTOPOVV VA 003000V ATOKAEIGTIKA csrovi\

TEPLOPLGLOVG TOV TYDV TPOEAEVONG TOV OESOUEVOV.

Qot6c0, avayvopiletar 0Tt ot voroyiopol facilovral og dipopeg vobEsELS Ka @Séxswt va
EMNPEACTOVV OO EAAELYT] AVTIKELEVIKOTNTOG GTO OEGOUEVA, OULMG 1) OTICTM '%nspﬁo)m«i

UEYAAOVL GTOTIGTIKOD 0plOUO) TEPIMTMOGEWDY ALPVIOIOV U1 OVOUEVOUEVOD Ga\Q'r%?; eaiveral va oybdet
KON Kol LETA TNV €E€TOON TNG EMIOPAONG VEDV KOl SLOPOPETIKOV Dnoe@a)v.

H CHMP «atéAnée oto ovumépacio 0Tt 0 andAvtog Kivouvog Bewmp Q‘L oAb pikpoc. Emiong,
TOPOTIPOVUEVT)/AVAUEVOUEVT avaAvon dev Topeiye omodeielg 0@&(& He T oxéon outiog Kot
OTOTEAECUATOG LETAED TOV VIOV U OVOUEVOUEV®Y Bave N Kot Tov euporacpov pe Hexavac.
Emumpocitmg, dev vmapyet froloykn eEnynon €mg on uspi}?g va vrootnpilel v aitidomn oyéon.
N

ZOpemva LE T AETTOUEPT] €EETAICT OO EUTELPOYVD o*z TOV UEHOVOUEVOV AVOPOPDY OA®V TOV
YVOOTOV TEPMTOGEMV a1pVIdIov un avausvéuavo% drov (3 meputdoels ond ) eppovia kot 1
nepintoon and ™V Avotpio) o€ TodLd KoTd roﬁbﬂspo £€10G ™¢ NAKiag, 6V VIAPYOVV EUUECES
amodei&el yua tn ProAoyiky| Kot oTiddT| oyYé stgf) Hexavac kot aupvidiov pn ovapevopevov
Oavdatwv. Eniong, dev vmapyet kopio 1)7:09\551 M e&nynomn 6cov apopd Tic ThAVEG ETOPACELS GTO
OVOGOTIOWNTIKO 1] CLTOVOLO VELPIKO cl'rq@ [0, GTOVG UNYAVIGHOVG HEIMONG TOV CTAGU®OV 1 LEGM
TOLOTIKOV EAATTOUATOV GTNV napa@ ToAvdvvapmy gpBoiiov.

H evnuepopévn avabedpnon 160y HELOVOUEVOY TEPITTOGE®V dev vrédeite Kavéva véo Oéua
acPAaAelng yio To eufoiio ac. Eniong, 6ev ftav duvatog o kabopiopdc evog E101KOD DTOKEIPEVOL
INYAVIG OV oL Vo enedysl TV a1tiddn oxéon petald tov epfolacumv pe Hexavac kot g
peyaAdTEPNG Guxvém@g LPAVIONG TEPIMTOCEDV OLPVIOL®DV U AVOUEVOUEVOV BovAT®V.
Aldpopot eumelpo Qlovsg a&l0AOYNGaV Kot OVEALGOY TOAOOTEPX TIG TOLOTIKES TOPAUETPOVS TOV
Hexavac ka1 6 Onke Kavévag pnyovicpog vTooTNPENS TOL aVENUEVOL KivOuvoy aipvidlmy un
avauavéusvu&.@ﬂ\%rmv. Agv dwmotmdnke acvvénen petald TV mapTidmv 0VTE Kot TO0TIKE
ATt ua%'\
@

Béo v dbécip@v ototyeimv, dev vtapyel oV oxéon HeTa&D TG AVOGOAOYIKNG OVTIOPOUCTG
T %01(00»8{‘[(11 amo to e&adbvapa epPorta kot TG LENUEVING GLYVOTITOS ELPAVIONG CLPVIOL®V 1N

gvopevav Bavatov.

Meléteg oe {da kot {okd mpdtuma avabewpnOnkay d1e€odikd pe otdéyo TV avilvon tng whavig
OYEONG LETAED TOV VISV un avapevopevav Bavatov kol tov epfoiocudv pe Hexavac. Qotoco,
Yo T SIEPEVVNON TOV OLEVIOIOV UN ovapeVOpEV®DY Bovatmv dev vanpye 610010 T oTiyun ekeivn
éva (oo mpotumo. Emiong, to yeyovog o0tL dev mapatnpnnkay onpoviikég emdpaoels otic (mikég
UEAETEG HEC® TNAEUETPIOG VTOSEIKVIEL OTL OEV VAAPYOLY GTOLXEID, TOL VO GLVIYOPOVUV GTO OTL Ol
Sl0TOPOYEG TOV OVTOVOUOV VELPIKOD GLOTNUATOG €LOVVOVTAL Yo TIS TEPITTAOCEL; OPVIOI®V Un
avopevopevav Bavatov mov oyxetiCovion pe e&advvapa eufora. Emmpocbeta, n mapakorohonon pe
HKT dgv mopovcioce HEI®ON TOV CTAGUMY GE GYECT LE TN XOpNynomn euporimy.



2ounépacua

ZUVOTTIK(, O0mIoTOONKE OTL dEV TPOEKLY OV VEX GYETIKA GTOXEID LETA TIG TEAELTALES
ocvl{nmoeiwg/ropicpota g CHMP.

H CHMP, xotd v avabedpnon tov Oepdtov aceaieiog tov Hexavac, avayvopioe tnv Omapén
OTOTIOTIKNG £VOEIENS Y10 éval VITEPPOAIKE LeYEAO 0pIONO TEPITTOGEMV OLPVIOIOV LT OVOLEVOLEVOL
OavaTov petd Tov avapvnotikd sufoiacud pe Hexavac katd to 2° £tog Tng nhikiag, aALd kot v
advvapio kabopiopov evog Ploloyikol Unyoavicpo, wapd T Aertopepn e&€taoT TV
EUTELPOYVOUOVOV, KOl TNV EVOPEN ETIONUIOAOYIKOV HEAETMOV. ,
H CHMP avabedpnoe 1o otoryeio mov véRorrav ot KAK g oyéon pe v évéelén aepvidiwv un o\\~
avapevopevov Bovatov og modid kat fpéen. H CHMP katéinée 610 cvumépacpo 6ti fdost
OTOTIOTIKNG oY€omg M £vOelgn veioTaTol Kol evoEyeTal va TpokaAgital and aAloiwon Tov VOV,
Toyaia yeyovota 1 Tpaypatiko Prodoykd arotédecua. Qo61060, 1) 16YVG TG EVOEIENC (wrgézovma

TEGTIKNG PLOAOYIKNG KO a1TIDS0VG GYEONG, ATOSVVALMVETOL KOl 1] GYECT) MPEAELNG/KL L Y10 TO
Hexavac mapapévet Oetikn yopig va kpivetor avaykaio exi Tov Topdvtog TepaItépm 1GTIKN
dpdon. 0\

1

H CHMP xoatéinée oto cupmépacua 0Tl o1 GoRapEc avemBounteg evépyele Scf&nspa 0l TEPIMTACELG
aLpVidov un avapevopevou Bavatov, Tpémet va Toapakolovdovvol Kot @okoyovvrm TPOCEKTIKA
Kot o€ ovveyn Paon. Lvvendc, ta péAn g CHMP cuvéomoav ) A srpoav TopakolovOnoNg yo
MV TEPUTEP® SIEPEHVNON TOV YVOOTAOV TEPIMTOGE®V KOOMDG Ko y &[v EvopEn TEPAITEP® UELETAOV.

Me Bdon ta tpéyovta otoryeio, n CHMP éxpive 611 0 npO(pi?d&paketag tov Hexavac copgmvet pe
mv tp€yovca ITXII. {}
N
=
AOTOITIA TH AIATHPHXZH THX AAEIAX I%&AO(I)OPIAE TOY HEXAVAC
(&
A\

Extipdvtog ta akdéiovba N
‘\O
e H CHMP éxpuve 611 petd @va@sd)pncn TV Sbécav oTotyeimv, ot aitieg Bavatov
Topapévouy avednynteg Ko oev ivat epiktog o kabopiopog artiddovg oyéong e to Hexavac.

o To pédn g CHMP’,‘&u(pcova KO LLE TIG TPOTNYOVUEVES avabe®pNoELs, Ekpvay OTL 1 EvOEEn
voiotatou Baoe TIGTIKNG OYEOTG KO EVOEYETAL VO TPOKAAELTAL OO OAAOI®OT TOV
dedopévary, rl@la YEYOVOTO 1 TPOYUATIKO Broloyikd amotéheopa. QotdG0, 1) 16Y0¢ TG
€voegng %@g, 0ToVGi0 TEGTIKNG BLOAOYIKNG KOl QUTIDO0VS GYECTG, OTOSVVAUMDVETAL.

e HC EKPLVE OTL OEV TOPOVCIAGTNKOV ETIGTNUOVIKEG QUTIOAOYNGELS N TEIGTIKOL MO1KOT
T NUoTIGHol Yo T AN pLOUIGTIKNAG dPAGTC. ZUVETMGC, 1) GYECT] ®PEAELNS/ KIVOIDVOL Yl
Hexavac mapapévet Oetikn kot dgv kpivetan ovaykoio €Tl TOV TOPOVTOG TEPALTEP®
Q pLOGTIKY Spdo.

& e H CHMP ékprve 611 01 6oPapég avemBOUNTeG EVEPYELES, 10104TEPA Ol TEPITTMGELS OLPVIOLOV
un avapevopevou Bavdatov, tpénet vo mopakoiovfovvral kot v aEoA0YoOVTOL TPOGEKTIKA
Kot og ovveyn Paon. Zuvendc, ta péAn g CHMP cuvéotnoav ) Afyn pétpmv
TOPOKOAOVONOTG Y10 TNV TEPUITEP® JLEPEVVNOT TOV YVOCTMOV TEPMTAOCEMV KOOMS KoL Y10l
NV €vapEn TEPOUITEP® UEAETMV.





