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EpWTNOEIG KAl ANAVTNOEIG

Apvnaon xopnynong adeiac KukAogopiag yia To avBpwnivo
HOVOKAWVIKO avTiowpa IgG1 €1d1ko yia Tnv avlpwnivn
IVvTEpPAEUKiIVN-1 aA@a Tn¢ XBiotech

AnoTeAeopa enavegeTaong

>Ti¢ 18 Maiou 2017, n Emtponn ®apuakwy yia AvBpwnivn Xprion (CHMP) g€€dwae apvnTIKN yvVoun,
€10NYyoUHEVN Apvnan xoprnynong adeiag KukAo@opiag yia To ¢pappako "avepwnivo HOVOKAWVIKO
avTiowpa IgG1 €101k6 yia Tnv avBpwnivn IvTepAgukivn-1 aAga Tng XBiotech", To onoio npoopileTal yia
Tn Bepaneia TwV €E0UBEVWTIK®V CUUNTWHATWV TOU Npoxwpnuévou opBokoAikoU kapkivou. H eTalpeia
nou UNEBAAE aiTnan yia xopnynon adeiag KukAogopiag sival n XBiotech Germany GmbH.

H eTaipeia {nTnoe enavegéTaon TnG yvoung. Katoniv eE€Taonc Twv AOywv TNG aiTnong enavegEraonc, n
CHMP enavegeTaoe Tnv apxikn yvoun kal eniBeBaiwos Tnv andppiyn Tng aitnong xopnynong adeiag
KUkAo@opiag aTig 14 SenteuBpiou 2017.

Ti €ival To avlpmnivo HOVOKA®WVIKO avTicwpa IgG1l £181k0 yia TV avlpwnivi
ivrepAeukivn-1 aA@a Tng XBiotech;

MpokKeITal yia éva ¢pApuako Nou nepiExel Tn dpacTIKn ouadia avlpwnivo JovokAwVIKO avTiowua IgG1l
€101KO yIa TNV avBpwnivn IVTEpAEUKivN-1 aApa. EnpokeiTo va diatedei und pop@n nukvou diaAlpaTog
yla TNV napaokeun d1aAUPATOG NPog £yXuon.

Z€ NOIEG NEPINTWOEIG ENPOKEITO va XpNoiHonoin&i To papuako;

To @apPako ENPOKEITO va xpnaoigonoindei yia Tn Bgpaneia Twv e50UBEVWTIKWOV CUPNNTWHATWY TOU
npoxwpnUevou opBokoAIkoU Kapkivou (Kapkivog Tou naxéog evrépou). Ta cUPNTOPATA AUTA
nepiAapypavouyv kaxe&ia, gia popdn anwAeiag HUiknG palag Je onuUavTikh anwAegia Bapoua.

Mwg dpa To pApHAKO;

H dpaoTikn ouaia ival pia npwTeivn nou deopeleTal o€ Pia AAAN NpwTEivn, TNV avBpwnivn
IVTEpAEUKivN-1 aAQa, kal anokAegiel Tn dpdon TnG. H avBpwnivn IvTepAgukivn-1 AAQa CUPHETEXEI OE
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NMOAAEC DpACTNPIOTNTEG OTOV OPYAVIOHO, CUNNEPIAAUBAVOUEVWY OPICHEVWY NOU GUUBAAAOUV OTNV
avanTuén kai €EaNAwan Twv KapKIVIKQV KUTTApwV. AnokAgiovtag Tn dpacn Tng avlpwnivng
IVTEpAEUKiVNG-1 dAQa, To pApPaKo avapevoTayv va eniBpaduvel TNV avanTuén Tou Kapkivou,
avakou@ilovTag £T0l Ta CUMNTWHATA ToU acBevoug.

Ti €idoug TeEKUNpPimon UNEBAAE N NAPACKEUAOTPIA ETAIPEIa NPoG oTAPIEN TNG
aiTnong Tng;

H eTaipeia napouciace Ta anoTeAéopaTta Piag KUpIag HEAETNG o€ 333 aoBeveig, n onoia €E€TACE TIG
eMOPACEIG TOU PAPHAKOU auToU oTnv eAelBepn Ainoug pala (cwpaTiko BApOC EKTOG Tou Ainoug) kal
oTnv noldéTnNTa {wng. To PApUAKO CUYKPIONKE UE EIKOVIKO PpApHako (gikovikr Bepaneia).

MoleG ATAV Ol ONHAVTIKOTEPEG AVNOUXIEG Ol ONOIEC 03 yNOoav oTnVv anoppiyn
TNG aiTnOoNG yia xopnynon adsiag kukAogopiag anod tnv CHMP;

Tn oTiyun Tng apxikng e&€raong, n CHMP eixe opIOUEVEG avnouyieg. ApXIKA, N HEAETN dev KATEDEIEE
oageic BeATIwaeIg oUTE aTnNV eAelBepn Ainoug pada ouTe oTnv noloTnTa {wng. AsUTepov, TNV NePiodo
ekeivn @Aavnke OTI unnpxe augnuévog Kivduvog AoipwEng o aoBeveic nou Aaupavav 1o ¢apuako, Kn
anodeKTOG yia eUAAWTOUG agBeveig ol onoiol Ba AauBavouv napnyopnTikn @povTida. TEAOG, ol EAeyXOI
katd Tn diadikacia Nnapackeung, ol onoiol 6a diacpaAilav OTI To pApPako Ba €ixe Tnv idia NolOTNTA HE
TO MPOIOV MOU XPNOIMOMNOINBNKE Oe KAIVIKEC DOKIMEG, NTAV AVENAPKEIC.

KaTta Tnv enavegEraon, n emtponn é\aBe Tn diaBePBaimaon OTI Kapia ouxva avagepbeioa avemdBUuPnTn
gvépyela dev PAVNKE va ouVOEETal aneuBeiag pe To ev Adyw Qpdppako. QoTdo0, UNAPXOUV AVENAPKN
dedopéva aopaleiag yia Tn owaoTr TEKUNPIWON TWV CUVOAIK®V KIVOUVW®WY ToU papudkou Kal n eniTponr)
€EakoAouBoloe va €XEl avnOUXIieC OXETIKA UE TA OPEAN TOU PAPPAKOU KAl TOUG EAEYXOUG KATA TN
d1adikacia NapaockeUng.

H CHMP d1aTipnos wg €K TOUTOU TN YVWHN TNG OTI T OQEAN ToU PpapPAKoU auToU dev UNePTEPOUV TWV

KIVOUVWV Nou ouv3£ovTal JE auTO Kal I0nNynBnke Tnv apvnan xopnynong adeiag KUKAo@opiag.

Molgg €ival o1 ENINTWOEIC and TRV anoppIYn TNG AiTNONG OTOUG AOOEVEIG Nou
OUHHETEXOUV OE KAIVIKEG OOKIHEG | NPOYPAHNHATA NAPNYOPNTIKAG XPAONG;

H eTaipeia nAnpo@opnoe Tnv CHMP 0TI 8a cuvexioesl va napExel To pApPAKo g€ OAOUG TOUG AOBEVEIG Nou
£€XOUV £i TOU NApoOvToG evtaxBbei o€ KAIVIKEG OOKIUEG | O MpoypAUKATA NapnyopnTIKAG XPNonG.

EQv OUMMETEXETE 0 KAIVIKN OOKIUA 1 NPOYypaAupa napnyopnTIKNG XPRong Kal XpelaleoTe NEPICCOTEPEG
NANPOQOPIEC OXETIKA UE TN Bepaneia oacg, cUPBOUAEUBEITE Tov yIaTpO Nou oag Tn Xopnyei.
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	Τι είναι το ανθρώπινο μονοκλωνικό αντίσωμα IgG1 ειδικό για την ανθρώπινη ιντερλευκίνη-1 άλφα της XBiotech;
	Σε ποιες περιπτώσεις επρόκειτο να χρησιμοποιηθεί το φάρμακο;
	Πώς δρα το φάρμακο;
	Τι είδους τεκμηρίωση υπέβαλε η παρασκευάστρια εταιρεία προς στήριξη της αίτησής της;
	Ποιες ήταν οι σημαντικότερες ανησυχίες οι οποίες οδήγησαν στην απόρριψη της αίτησης για χορήγηση άδειας κυκλοφορίας από την CHMP;
	Ποιες είναι οι επιπτώσεις από την απόρριψη της αίτησης στους ασθενείς που συμμετέχουν σε κλινικές δοκιμές ή προγράμματα παρηγορητικής χρήσης;

