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MEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Eltrombopag Viatris 12,5 mg emkaAvppéva pe Aentd vpévio dtokia
Eltrombopag Viatris 25 mg emkoloppéva pe Aemtd vpévio dtoxio
Eltrombopag Viatris 50 mg emkaivppéva pe Aento vuévio diokio
Eltrombopag Viatris 75 mg emkaivppéva pe Aento vuévio diokio

2. IIOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNGOGEXH

Eltrombopag Viatris 12,5 mg entkalvuuéva pe Aewtd vuévio diokio,
Ka0e emucodvppévo pe Aemtd vpévio S1okio mepiéyel orapvikn eEAtpopfondyn tooddvoun pe 12,5 mg
ertpoupomdiryng.

Eltrombopag Viatris 25 mg emkaivppéva pe Aento vuévio diokio
KaBe emkoloppévo pe Aemtd vpévio diokio TepEyEl OAOUIVIKY EATpOoUPomayn 16odvvaun pe 25 mg

eltpoupomdryng.

Eltrombopag Viatris 50 mg emkoivppéva pe Aentd vuévio diokio
Kdabe emucoivppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyel ohapvikn eEAtpopfondyn twodbvoun pe 50 mg

ertTpopfomdaync.

Eltrombopag Viatris 75 mg emikaAvpuéva pe Aentd vuévio dokia
Ka0e emucoivppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyel ohapvikn eEAtpopfondyn teodbvoun pe 75 mg

eltpoupomdiryng.

IMa tov TANpn KaTdAoyo TV €K8OY®V, PA. Tapdypapo 6.1

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Enuwcodoppévo pe Aemtd vpévio diokio (d1okio)

Eltrombopag Viatris 12,5 mg smkoAvupéva nue Aertd vuévio Siokio

AguKo £0¢ VTOAEVKO, GTPOYYVAD, OAUPIKVPTO, ETKOAVUUEVO IE AETTO VUEVIO d1oKIO (LE OLApETPO
nepimov 6 mm) pe Tvnopévo To «Ly otn pia mAevpd.

Eltrombopag Viatris 25 mg smxoAvupévo e Aertd vuévio diokio,

AguKo £0¢ VTOAEVKO, GTPOYYVAD, OQUPIKVLPTO, ETKOAVUUEVO IE AETTO VUEVIO d1oKIO (LE dLApETPO
mepimov 7 mm) pe TUTOUEVO TO «25%» 6T e TAEVPAL.

Eltrombopag Viatris 50 mg smkoivupévo pe Aertd vuévio diokio,

Kogé, otpoyyvdd, apeikvupto, ETKOAVUUEVO PE AETTO DUEVIO d1oKio ([E d1dpeTpo epimov 10 mm) pe
TUTOUEVO TO «50» 6N piao TALLPA.

Eltrombopag Viatris 75 mg smkoAvupévo e Aertd vuévio diokia,

Pol, otpoyyvro, appikvpto, emkalvppévo pe Aemtd vpévio diokio (pe diapetpo mepimov 11 mm) pe
TUTOUEVO TO «75» GTN L TAELPAE.



4. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTikég gvoeitelg

To Eltrombopag Viatris evdgikvutan yio T Oepaneio evniikov acbevov e Tpotomadn avtodvoon
Bpoppomnevia (ITP) ot omoiot ivan avBektikol oe GAAeg Bepameieg (T.y. KOPTIKOGTEPOELDT],
avocoopatpiveg) (BA. Ttapaypdpovg 4.2 kai 5.1).

To Eltrombopag Viatris evdgikvutar yio T Oepaneio moidiatpikav acbevaov niiog 1 £€Tovg kat avm
pe mtpotonadn avtodvoon Opopponevia (ITP) mov dwupkel 6 unveg 1 TEPIGGOTEPO OO TN JAYVOOT|
Kot ot omoiot eivon avOektikoi og GAleg Oepamneieg (.. KOPTIKOGTEPOELDT], AvOGOoPaLPives) (PA.
Tapaypaeovg 4.2 kat 5.1).

To Eltrombopag Viatris evdgikvutar yio xpnon o€ evilikeg acbeveig pe ypovia Aoipmén amd tov 10 g
nratitdog C (HCV) yuo v avripetonion tng Opopfoneviag, o Babudg g onoiag amoteiel tov KOplo
napdyovta Tov eunodilel Tnv Evapén 1 meplopilel Ty wavotnta dathHpnons e PEATIoG Bepomeiog
nov Pooiletar oy vteppepdvn (PA. Tapaypdeovg 4.4 kar 5.1).

4.2 Aocoloyio kol TPOTOG YOPNYNONS

H Bepancio pe ehtpoppondyn Oa mpénet va Eekiva Kot vo Topapével Vo Ty enifieyn otpov o
omoiog £xet eumeipio otn Oepaneio apaToloykdv TabNcE®V 1 611 dtoyeipiomn g XpoOviag
nratitdog C Kol TV EMTAOKDV TNGC.

Aocoloyia

Ot amoitnoeLg yio xopnynomn g d0ong tng eATpopufondyng npémnetl va eEatopukedovtal Pe fAcT Tovg
apBpovg aoneTalMmy Tov acbevovg. Xtoyog g Oepomeiog pe ektpoppordyn dev Ba Tpénet va givor
1] ATOKOTAGTOGT TOV AP0l AHOTETAAIWDV.

Ta eapuaKeLTIKA TPOTIOVTO TTOL TEPLEYOLV EATpOpPomdyn uropel va drotifevtal mg KOVIG Yia TOGUO
EVOLOPT IO LE GALEG epmOPIKEG ovopacies. Avto Ba mpémel va eEetdleTon g evogyoOpevo Yo acbeveic
7OV TAPOLGLALOVY SVOKOAIN GTNV KATATOGT TOV PUPLAKOV GE HOPPN doKiov, OTWG 01 TUUSIALTPIKOT
acBeveic. H kovig yia méoyo evaidpnuo propel vo odnynoel 6€ vyniotepn ékbeon oty
eAtpopufomdyn omd TNV QOPUOKOTEYVIKT LOpPT TOL diokiov (PA. mapdypapo 5.2). Otav
EVOALACOOVTOL O1 POPUAKOTEYVIKEG LOPPEG TOV SIOKIOV Kol TG KOVEMG Y10 TOGIHO EVOLMPT UL, O
apBpog Tov aponmetoriov Ba tpénel va mapakorovdeitar efdopadiaia yia 2 fSopnddes.

Avtodvoon (mpwtorabdng) Opouforevio,

[péner va ypnoponoteitot n younAotepn 86om g eAtpopfondyng Tpokeévou va emitevydel Kot va
dratnpnBet évag apBudc aponetoriov >50.000/pl. Ow tpocappoyés g ddong Paciloviot otnv
avTomoKplomn Tov aplduol Tov aponetaiiov. H ektpoufondyn dev mpémel va ypnoipomoteitot yio Ty
opoAomoinoT Tov aplfpod TV APOTETAAIDV. Te KAMVIKEG HEAETEG, Ol AP0l TV OHOTETAAIDV
vevikd avénoniay péoa oe 1 émg 2 efdopddeg petd v Evapén g eEATpopfomayng Kot Heiddnkoy
péca og 1 €mg 2 gfdopadec PHETA TN SLAKOTT TOV.

Evnlixes kou waudiarpirog ninBoouog niikiog 6 éwg 17 etav

H ocvvietdpevn apyikn doon tng ehtpopfordyng eivar 50 mg pua popd nuepnoing. Xe aobeveic pe
Katoywyn omd v Avatolkni-/Notoavatoiikn Acia, 1 Eltpopfordyn o mpénet vo Eekva o€
pewmpévn 66om ion pe 25 mg pia popd nuepnoing (PA. mapdypago 5.2).

Toudrazpiog minBoouog nlikiog 1 éwg 5 etwv
H cvvictopevn apyikn doon eltpopfomdayng eivor 25 mg o popd nuepnoiog.



TaparolodBnon kou avampocopuoyy te 60ong

Metd amo v évapén g eEltpopfordyng, n 66om Tpénet va TpocapudleTat yio vo emtevydel Kot va
dratnpnOet apBudc aponetoriov >50.000/pl dmwc yperdleton yio va petwbei o xivdvvog aupoppayiog.
H nuepnoia 86om tv 75mg dev tpénel va vaepPaivetat.

Ot kKhMvikol oupatoloykol Kot nratikol EAeyyot Bo Tpémet va dievepyouvtal ko’ OAn T dbpKelo NG
Oepamneiog pe eEhtpopfomdyn Kot 10 0G0A0YIKO Gy TNG EATPOUPOTAYNG VA TpOTOTOlELTAL [IE fAoM
ToVG apBpovS TOV aponeTalMmV, OTmg Teptypdpetar otov [Tivaxa 1. Katd tn Oepaneio pe
eltpoppomdyn, o yevikég e€etaoelg aipatog (FBC), cupnepilapfavopévon tov aptBpod tov
OLLOTETAAIDV KOl ETLYPIOUATOV TEPIPEPLKOD aiptotog Ba Tpémetl va a&loloyovvtot fdopadiaing peypt
va emrevyBel otabepdc apBuog apometariov (=50.000/ul yia tovldyiotov 4 efdopddec). Xt
ouvéyeln ot FBCs cupmepthapfovouévey tov apldpmy Tov aoTETOM®Y Kol ETYPICUATOV
TEPLPEPIKOV aiploToc Ba Tpémel va a&lohoyodvTol unvicing.

Mivaxag 1 Tpocappoyéc Tng 600G TS ehTpoufondyng o€ acOeveic pe ITP

Ap1Buodg ayomeToMmv [Ipocappoyn d6ong 1 ovTamdkpion
<50.000/pl petd amd Tovddyiotov | AvéEnon nuepniotag d0omg katd 25 mg péypt ™ péEYIoTn 660m
2 gfdouadec Oepameiog TV 75 mg/muépa*.
2>50.000/pl émg <150.000/p1 Xpnowonoote T younAotepn 66om ektpopfordyng Kaun

GuYYopNYovUEVOL papudiov yia v Oepaneio e ITP, dote
va St pnBovv ot apBpol TV apoTeTaA®Y TPOG ATOPLYN N
peimon g apoppayiog.

>150.000/pl émg <250.000/ul Meiwote v nuepnote 86on Kotd 25 mg. Avopeivote
2 gfOOUAdES Y1 VOL EKTIUNCETE TO OMOTELEGLLO OVTOV KOl TUYOV
UETOYEVECTEPES TPOGAPUOYEG TNG HOOTG®.

>250.000/pl Awkoyte TNV eAtpopfordyn, avENote T GuxvVOTNTO
TOPOKOLOVONONG TOV AUOTETAM®V GE dVO POPEG TNV
efdopada.

Ortav o apBpog tov aporetoriov eivar <100.000/ul, Eextviote
Kot wéAr ) Bepaneia o€ uepnowa 060N peldUEVT KoTd 25 mg.

* Mo acBeveic mov AapPdvovv 25 mg eltpopufomdyn pio popd kdbe devtepn nuépa adEnomn g
d0omg og 25 mg v nuépa.

* Mo acBeveic mov AapPavovv 25 mg eltpoufomdyn pio popd nuepnoing Ba Tpémet va AneOel
voyn 06om 12,5 mg pio popd NUeEPNoims, 1| EVOALAKTIKA 25 mg pio popd kdbe devtepn
NUEPAL

H e\tpoppomdyn pmopei va yopnyeital eMmAéov GAAOV QUPUOKEVTIKOV Tpoioviev yia tnv ITP. To
0COAOYIKO GO TV GUYYOPTYOOLEV®V PAPUAKELTIK®V TPoidvTwv yia Tnv ITP 6o npémel va
TPOTOTOLEITAL, OTTMG EVOEIKVVTOL LLTPIK(L, TPOG OTOPVYN VIEPPOMKAOV 0LENCEDY TMV aplBUdY TV
alponetariov Katd ) Oepaneio pe eExtpopfomiyn.

Eivar avaykaio vo mepiuévete tovddyiotov 2 BSOUAdES, DOTE VA SOTIGTMOGETE TNV EXIOPAGCT] TVYOV
OVOTPOGOPLOYTG TG dOONG GTNV OLLOTETAALNKT] AVTATOKPLOT] TOV acBevoic Tpv Adfete vmoyn GAAN
OVATPOGUPLOYT] TNG OGN,

H ovuving avampocsappoyn g 666ong g ehtpoufordyng, eite peimon, eite avénon, Ha ftav 25 mg
pio opd nuepnoing

Awoxonn

H Oepancia pe eltpopfomdyn Oa npénetl va dtokonteTor dv 0 aptBpog Tov apomeTorimv dev avéndel
0€ EMMEDO EMOPKEG Y10 TNV OTOPVYN KAWVIKA OTLLOVTIKNG atpopparyiog pnetd ano 4 efdouddsg
Oepaneiog pe ehtpopufordyn ota 75 mg pio opd nuepnoimC.



Ot acBeveic Ba Tpémel va a&loAoyoivTol KAMVIKE KaTd SlG Tt Kol 1) cuvE)LoT TG Bepamneing Oa
TPEMEL Vo, omopaciletal o pepovopévn Baon amd tov Bepdmova 10tpd. e acheveic Tov dev Exovv
vroPAnBel oe ominvektoun avtd Ba mpénet va mephapuPdvel aELOAGYNON GYETIKA LE TN CTANVEKTOUN].
H enaveppdvion Opopponeviog ivor mbovi petd omd dokomn tng Oepaneiog (PA. mapdypapo 4.4).

Opouforevia mov oyetiletan ue ypovia nrozitioo. C (HCV)

Ortoav 1 eltpopfomdyn yopnyeitarl 6€ GLVOVAGHO LE AVTIKA B0 TPEMEL VO YIVETOL OVAPOPEL GTIG
TANPEIC TEPIANYELS YOPOKTNPLOTIKMY TOV TPOIOVTOG TV AVTIGTOLY®V GUYYOPTYOVUEVDV
(QOPUAKEVTIKAV TPOIOVIMV Y10, OVOAVTIKG GTOLYEID TOV GYETIKMV TANPOPOPLOV Y10 TNV OCPAIAELN 1] TIG
avtevoeitelc.

Y& KMvikég peréteg, ot apfpol tov aponetaiioy yevikd dpyioov va ovsavovral eviog 1 efoopdadog
amo Vv évapén g eltpopupomdyng. O okomdc g Oepamneiog pe v eAtpopPordyn o tpémet vo givar
1N emitevén Tov eAdyioToL ap1Blol arpomeTaAiny mov ypetdleTot yia v Evapén avtiikng Bepaneiog,
0€ CLUUE®VIO [LE TIG GUOTAGELG TNG KAMVIKNG TpakTikne. Katd ) didprela g avtiikng Oepansiog, o
oKoTog g Bepamneiog Oa mpémet va givar 1 dtotrpnon Tov aptBpod TV aponeToAimv 6 £va eTinEdO
TO OTO10 AMOTPENEL TOV KIVOLVO EUPAVIONG EMTAOKOV atpoppayioc, cuvibmg yopm ota 50.000-
75.000/pul. ApBuoi apometarioov >75.000/ul Ba tpénet va amopedyovtal. Oa mpénel va
YPNOLOTOLEITAL 1] XOUNAOTEPT dOOT TNG EATPOUPOTAYNG TOL OTALTELTOL Y10l TNV EMTEVEN TOV GTOYMV.
Ot wpocappoyéc g d6ong Pacifoviatl oty avTamodKpilon ToL apBoD TOV AUOTETOAIMY.

Apyiko docoroyio aynuo.

H yopnynon g eltpoppordyng Ba wpénel va Egkva otn d60m TV 25 mg pia popd nuepnciong. Agv
ypewleton Tpocapuoyn g doong yuo acbeveic pe HCV pe xatoywyn and v Avatolkn-
/Notwavatohkn Acio 1 acbeveig e Nmo nratikn Svciertovpyia (PA. mapdypapo 5.2).

HoparxolodOnon kou avompocopuoyn e 000N

H d60n ¢ ehtpoufordyng mpénel vo mpocappdletar avd 25 mg kabe 2 efoopddeg yio v enitevén
TOL EMBLUNTOV aP1BPOD TV AHOTETAAIDV TOV amoTeiTan Yo TV Evapén g avttikng Oepameiag,. O
apOpoc Tov aponetodiov Tpénel va mapakorlovdeitar kabe efdoudda Tpv amd TNV exduEVT HOCT TNG
avttikng Oepaneiog. Katd v Evapén tng avriikng Bepaneiog, evoéyetot va pneiwbei o aptBpog tov
OLLLOTIETAAIOV KoL, ©OG EK TOVTOV, B0l TPETEL VOL ATOPEVYOVTOL O ALPECES TPOGUPLOYEG TNG OOCTG TG
eltpoupomdayng (BA. Iivaka 2).

Kotd ™ didpkela g avtiikng Oepoameiog, 1 6001 tng eATpopfondyng mpénet va TpocapuoleTol og
OTOLTELTOL Y10 TV ATOPLYT HEIMONG TNG HO0NG TNG TEYKIVTEPPEPOVNG AOY® TNG Lelmang Tov aptBpon
aipomeTaAiov, Tov evgyetal va Béoel Tov acbevi o€ kivovvo eppaviong aupoppayiog (BA. Tlivaxa 2).
O ap1Buog TV aponetaliov Tpénel va mapakorlovdeitar efdopadioimg KoTd T SIdpKELR TNG OVTIKNAG
Oepaneiog £mc TV enitevén otabepov aplBuov apomeToriov, cuvnbmg tepimov 50.000-75.000/ul. Ot
FBCs cupnepthappavopéveov tov aptipod Tmv opomeTaAioV Kot ETYPIGUATOV TEPUPEPIKNG
KukAopopiag Ba Tpémet va dtevepyovvtal punviaiong petémetta. Oa tpémel va e€etdlovtal HEIDGELS TNG
nuepNotag 066MNG Katd 25 mg av o aptOpuog TV AUOTETAAI®V VITEPPAIVEL TOV OTALTOVUEVO GTOYO.
Yvviotatat ovapovn 2 efdopddmv yio v aEloAdynon auTtdv TV EMOPAcEDV Kot TUYOV
LLETOYEVECTEPOV TPOGUPLOYDV TNG dOONG.

Aev mpémet va vepPaivete ) 06om tov 100 mg eAtpopfordyng nio opa nuepnoimg.



Mivaxag 2 Tpocappoyés g 600ng TG eEATpopfondyng oe acBeveic pe HCV kata ) diapkera
avTukig Oepaneiag

ApBuog oapometaMmv [Ipocappoyn 86onG ) ovTATOKPIoN

<50.000/ul petd and AvENoN nuepnotag 600mGg Katd 25 mg uéEypL T HEYIOTN 00T T®V
TovAdyloTov 2 efdopnadeg 100 mg/muépa.

Oepaneiog

>50.000/ul éwg <100.000/pl Xpnotponoote ™ yopnAdtepn 6001 erTpopfomdyns we
OTOLTEITOL TTPOG ATTOPLYT LEUDGEDV TNG HOONG TNG
TEYKIVTEPPEPOVNC.

>100.000/pul émg <150.000/ul | Mewwote v nuepnolo d6on katd 25 mg. Avapeivate 2 fdopdadeg
Y10l V0L EKTIUNGETE TO OMOTEAEGLLOL AVTOV KOLL TUYOV LETOYEVEGTEPES

npocapuoyic g ddone®.

>150.000/pl Awkoyte v eAtpopfordyn. AvEnote tn cuyvoTnTa
TOPOKOAOVONONG TOV APOTETAM®Y G€ dVO Popég TNV gfdopdda.

Ortav o apBpog tov aporetoriov ivar <100.000/ul, Eextviote
Kot T T Ogpomeian o€ nuepioa 6601 peldpEVN KoTd 25 mg*.

* Mo acBeveic mov AapPdvovv 25 mg eltpoufomdyng wia popd nuepncing, Ho Tpénel va
eEetdleton 1 ex véov yopnynon ota 25 mg kabe devTepn NUEPQ.
* Katd v évapén g avtiikng Oepameiog, evogyetal va peimbel o aptpuodg tov aponetaiioy,

®G €K TOVTOL B0l TPEMEL VOL ATOPEVYOVTAL Ol AUECES LEIDGELG TNG 600G TNG EATpOopfomAyNg.

Awoxonn

Edv petd anod 2 efdouddeg Oepaneiog pe eAtpopfondyn ota 100 mg dev €xer emrevybel to
OTOLTOVLEVO EMIMEDO OLUOTETAAIV Yo TV Evapén avtiikng Oepaneiog, n ektpouforayn Oa wpémel va
OlOKOTTETOL OPLOTIKA.

H Oepancio pe eltpopfomdyn Oa npémnel va dokonTeETOL OTOV SOKOTTETAL 1 AVTUKY| Ogpameia eKTOG oV
dkooAroyeitan dtapopetikd. H vaepfoiikn aviandkpion Tov apifpod Temv apomeTaAiny 1 ot
OTMOVTIKEG AVOUAAIEG T®V SOKILOCIDV TNG NTATIKNG AELTOVPYING EXIOTG OmAITOVV T S1KOTN TNG
Oepameiogc.

Eidixoi mAnBvouoi

Negpixn dvolerrovpyio,

Aev amotteitol Tpocaployn g 60oms o€ acbeveig pe veppikn ducAertovpyio. AcBeveis Le veppikn
dvuciertovpyio Bo TpEmEL VO XPNGULOTOLOVV 1] EATPOUPOTAYT LLE TPOGOYN KO GTEVI TOPOKOAOVON OGN,
Yo TopAdeLypoL e EAEYYO TNG KPEATLVIVIG TOV 0pov KauM Kavovtog eEétacn ovpmv (BA.

Tapaypoeo 5.2).

Hratikn dvoierrovpyio

H e\tpoppomdyn dev Ba mpénet va ypnoiponoteital o€ acBeveic pe ITP pe nrotikn dvciettovpyia
(BaBudc Child-Pugh >5) extog edv to avapevopevo 6¢erog avtiotabpilel Tov avayvopiopévo kivovvo
Opopupwong e moraiog PAERag (BA. mapdypago 4.4).

Edv 1 xprion eltpopfomayng BewpnBel amapaitnt oe acOeveic pe ITP pe nratiky dvoiertovpyia, n
apykn doom mpénel va givar 25 mg pio popd nuepnoine. Metd tnv Evapén yopnynong
ertpopfomdync o acbeveig pe nratikn SucAettovpyio Oa Tpémet va pecorafel Eva dtdotnua

3 gfdopddwv mpv TNV avénon g d6omng.

Aev amotteiton Tpocappoyn g 66ong Yo acbeveig pe Opopponevia mov ndoyovv axd ypévia HCV
Kot o Nrotikn dvchertovpyia (Babporoyia katd Child-Pugh<6). O acbeveig pe ypovia HCV kai
NroTikn dSuehertovpyia Oo Tpénel va Eekvodv TV eEltpopfordyn otn 060 TV 25 mg pin popd



nuepnoiong (PA. mapdypoeo 5.2). Metd v évapén g ehtpopfondyng oe aoBevelg Le NIOTIKN
duohertovpyia Oo Tpénel va pecorafei Eva didota 2 efSopdadmv Tpv v avénomn g 66ong.

Y7apyet avénpévog kivouvog LPEVIong avETIBOUNT®V CUUBAVI®V, COUTEPIAAUPAVOLEVNG TG UN
avTppOTNOoNG NIaTog Kot Tev OpopuPospPorikav encicodiov (BEE) og acbeveic pe Opopfonevia pe
TPOYWPNUEVT] YPOVIO NTTATIKY|] VOGO TTov avTletoniCovat pe eEAtpopfondyn gite ota mAaio Tng
nwpoeTolaciag yio eneuPatiky dadikacio 1 oe acbeveig pe HCV mov vrofdlioviol o€ ovTiikn
Oepancio (BA. Tapaypdpovg 4.4 kot 4.8).

Hlciouévor

Ta dedopéva amd ™ ypron g eErtpopforiyns o acbeveig pe ITP nhikiag 65 etdv kot dve givar
TEPLOPICUEVO KO dEV VTLAPYEL KAWVIKT epmelpia o€ acBeveic pe ITP nAwkiog dvo tov 85 etdv. Ztig
KAMvikég peléteg pe ektpopfomdym, dev mopatnpninKov GLVOAKA KAVIKA OTUOVTIKEG d1APOPEG OTNV
ac@drela g eAtpoufordayng avipecsa oe aceveic nAkiog TOLAGYIGTOV 65 ETOV Kl VEOTEPOVG
acBeveic. H Ao avaeepdpevn kKAvikn epmetlpia dev £xel avayvmpicel S10popEg OTIG AVTATOKPIoELS
OVALESO GTOVG NAKIOUEVOVG KOl TOVG VEOTEPOLS 0GOEVELS, HALG OV UTOPEL VO ATOKAELGTEL 1)
peyolvtepn evaicOnoio opiopévev peyordtepov atopmy (BA. mapdypoapo 5.2).

Ta dedopéva amod T ypnon g eErtpopfondyng oe acbeveic pe HCV nhkiog dvo tov 75 etdv sivon
TEPLOPIOUEVA. Oa TPETEL VO EMOEIKVIETAL TPOGOYN O 0LTOVG TOVG acbeveis (BA. mapdypapo 4.4).

Aaobeveic aro v Avaroiikn-/Notioavozolixny Aoio

e eVIAIKEG Kot Toudlatpikovg acteveic pe kataywyn and v Avatoiikn-/Notioovatolkn Acia,
TEPILOUPAVOUEVDV OVTOV LLE NTOTIKT OVGAELTOVPYia, 1) EATPOUPOTAYN TTPETEL VO EEKIVE G€ dOOM
25 mg pia popd nuepnoiong (PA. mapdypapo 5.2).

O ap1Bpog TV aponetadiov Tov 0cbevong Bo Tpémet vo cuveyicel va mapakoilovdeitat Kat va
TNPOVVTOL TO, GUVIION KPLTHPLA Y10 TEPUITEP® TPOTOTOINGT) TNG 6OONG.

Houdratpiog tAnBoouog

To Eltrombopag Viatris dev cuviotdton yio yp1ion o€ madid nAkiog kat® tov gvog étovg pe ITP Adyw
OVETOPKADV OEOOUEVAOV GTNV AGPAAELN KOl TNV amoTeLecpatiKOTNTO. H acpdieia kot 1
OTOTEAECLLOTIKOTITA TNG EATPOpPOmAYNG o8 Toudid Ko eprifovg (<18 etddv) e xpovia Opopporevia
nov oyetiletar pe HCV dev €yovv texunpumbei. Aev vdpyovv dobéoipa dedopéva.

Tpoémoc yoprynong

Amd otépaTOg XPNON.

Ta dwokia Oa Tpémet va AapPdvoviot TOLAGYIGTOV dV0 MPES TPV 1) TEGGEPLS DPES LETA OO
OTO10ONTOTE TPOIOVTA TOV TEPLEXOLY TOAVGHEVT KATIOVTA (.. G1dNPOS, acPéaTtio, payvioto, apyilo,
GEANVIO KOl WYEVAAPYVPOG), OT®G AVTIOEVE, YOAOKTOKOMIKE TPOoidvTa (1] AoTd S10TpOpIKd TPoiovTa
OV TEPLEXOVV AGPESTIO) 1] GUUTANPOUATA UETOAAK®V oTotyeiov (BA. Tapaypdpovg 4.5 kai 5.2).

4.3 Avrtevosieg

YrepevaicOncio oty eltpopfondyn 1 6€ KATOL0 omd T EKO0Y TOV AVOPEPOVTOL GTNV
Tapaypoeo 6.1.



4.4 E01Kég TPOELOOTOU|GELS KU TPOPVAGEELS KATA T (p1]o1)

Yrdpyet avénuévog kivduvog eLpaviong avemBOUNT®V EVEPYELOV, GUUTEPIAAUPAVOLEVIS TG
duvnTikd Bovatneopog U avtppOTNong NTatog kal v Opoufoepfolik®dv enelcodiny, o€ acbeveic
pe Opopporevia kot HCV pe mpoywpnuévn ypdvio nmatiky voco, 0nmg opiletat amd ta younid
eninedo Aevkopativng <35 g/l 1 ™ Pabporoyic GOLEOVA Pe TO HOVTELO Yl0L TV NTATIKT VOGO TEMKOD
otadiov (MELD) >10, katd ™ Ogpancio pe eEltpoppondyn o€ cuvdvacuo pe epaneio wov Pacileton
otV wiepeepdvn. Emiong, ta opéAn g Bepaneiog OGOV apopd To TOGOGTO EMTEVENG SLLPKOVG
loykng avtarokpiong (SVR) 6e ohyKkpion LE TO EIKOVIKO QAPLOKO HTAV LETPLO GE AVTOVS TOVG
aocBeveic (€101KA yia exelvoug pe apyikn T Aevkopotivng <35 g/l) cuykpitikd pe v opdda
ovvoAlkd. H Bepaneia pe tnv eAtpopfomdyn oe avtoig Toug acbeveig O mpénet va Egkivd povo amo
0Tpovg pe gumelpia ot dayeipion g mpoywpnuévng HCV kot pdvo dtav ot kivduvor epepaviong
Opoppomneviag 1 TpocmPvig dLOKOTNG TG avTiikng Bepaneiog amartovv mopépufacn. Amatteitor oTevN
TapoKorovinon avtodv Tov acbevav, oTny TepinToon mov 1 Bepancio Bewpeitar 6TL evdeikvoTat
KA.

2uVOVao O LLE OVTIIKOVE TOPAYOVTEC deonc dpdong

H aopddelo kot 1 amoTeELEGUATIKOTNTA €V £O0VV TEKUNPLOOEL GE GUVIVAGUO LE AVTIIKOVG
TaPEYOVTES ALECTG OPAoNS TOL EXOVV EYKPLOEL Yi0L TNV OVTIHETOTIO TNG YpOViag nrotitidag C.

Kivévvoc nratoto&ikotntoc

H yopnynon eitpopforndync pnopei va TpoKaAEGEL U GUGIOAOYIKT NTOTIKY AELTOVPYia Kol GoPapn|
nrototo&kdTNTO, N omoia propel va givan ameiintiky yuo tn {on (BA. Tapdypago 4.8).

H apwotpavopepdon g aiavivng (ALT), n aoraptikn apvotpavopepdon (AST) kor 1 xohepubpivn
0poV Ba mpémel va petpdvTan Tpwv amd Ty Evapén eAtpopfordync, avd 2 efdondadec Katd tn pdaon
TPOCAPUOYNG TNG 000MG Kot unviaimg petd amd kobiEpmon otabepng 66ong. H ehtpoufordyn
avactéArel ta UGT1AT kxow OATP1B1, yeyovog mov pumopei va 0dnynoeL og Eupeon
vepyoiepvOpvarpio. Av ta enimeda tng xoAepvOpivrg eivarl avénuéva TpETEL VoL TPOYHOTOTOELTAL
TPOGOLOPIOUOG TOV KAAGUATOG. M1 QUOIOAOYIKES TIHEG NIATIKMV EAEYX®OV 0poV Ba Tpémet va
a&lohoyodvTol pe emavaAnTTiKo EAeyyo péca o€ 3 émg 5 nuépes. Edv emPefaiwbovv ot un
(UOIO0AOYIKES TIUEC, OL NTTATIKOL EAEYYOL 0po¥ Ba Tpémet va TopakoAovBovvVTaL LEYPL VO VITOYMPTCGOVV,
va otafepomonBovv 1 va eTovEADOLV 6Ta apYIKE ETITES OL [T PLOIOAOYIKES TIHEG. H eAtpopfomdyn
0o pémel va draxomtetal v avénbovv ta enineda ALT (=3 popég T0o avdtepo PUGIOA0YIKO Oplo

[x ULN] og acbeveic pe puotoroykn nratiky Aettovpyio 1§ =3 x v Ty avoeopds 1 >5 x ULN,
Omo10 givar YaUNAOTEPO G 0oOEVEIC e AVENGELG OTO EMMESA TOV TPAVOUUIVACHV TPo-0epomeing) Kot
etva:

. emdevodpeva, 1

. eppévovta yo >4 efdopddec, N

. cuvodgvovtol amd ovénuévn apeon yohepvbpivn, N

. GULVOOEVOVTAL OO KAVIKG GUUTTMOUOTO NTATIKNAG PAAPNG ) £vOEi&elg avTppOmong TG

NTATIKNG AgLtovpyiag.
Amouteitol Tpocoyn KoTd T yoprynon ertpopfondyns o acbeveig pue nratonddeia. Te acbeveig pe
ITP ko SAA Ba mpénel va ypnoyomoteitar o pukpdotepn door Evapéng ertpopfondync. Amotteiton

o1eV Topakolovdnon otav yopnyeital og acBeveic pe nratikn duciertovpyia (BA. Tapdypagpo 4.2).

Avtippdnnon nrotoc (¥pnon Ue wiepeepdvn)

Avtipponnon nrotog o aceveig pe ypovia nratitida C: Aroarteiton mopakolovbnon yio Tovg
acBeveig pe younAd emineda Agvkopativng (<35 g/l) 1 pe Babporoyio MELD >10 katd v Evapén.

Ot acBeveic pe ypdvie HCV kon nratiky| Kippwomn pmopet vo SiatpEYouvy Kivouvo avTippoOmnong
Nratog 6tav Aaufavouvv Bepomeio pe wTepEePOVN-a. Xg dVO EAEYYOUEVEG KAIVIKEG LEAETEG GE acBeveig
pe Opoppornevia kar HCV, Topovucldetnke mo cuyva avtipponnon Nratog (aokitng, Nrotikn
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gykeparomadel, Kipooppayio, aTONATY PaKTnPlokn TEPLTOVITION) 0T0 GKEAOG TNG EATpOUBOmAyNG
(11%) o€ oyéon e T0 OKELOG TOV EIKOVIKOD QPappaKov (6%). Xe aobeveig pe yaunid enineda
Aevkopativng (<35 g/1) N ne Babporoyio MELD >10 xotd tnv évapén, mapatnpndnke 3 oopég
LeYAADTEPOG KIVOUVOG ELPAVIONG AVTIPPOTNONG NTOTOG KAODS Kot adENGT) TOL KIVOUVOL EULPAVIOTS
BovaTneopov avemBuuNTov GLUPAVTOG GE GVYKPLOT| LLE TO ATOO LLE AYOTEPO TPOYWPTUEVT|
nratondBela. Emiong, ta opéAn g Bepaneiog 6cov apopd 10 mocooto emitevéng SVR oe ciykpion
LLE TO EIKOVIKO PAPIOKO NTOV UETPLO. GE QLTOVG TOVG 0.6OEVELG (E1O1KA V1oL EKEIVOVC LLE QPYLIKT TIUN
Agvkopativng <35 g/l) cuykpitikd pe v opdda GuVoAKd. Xe avtos Tovs acheveig n ehtpopfondyn
Oo Tpémet va yopryeitor LOVO PETA O TPOCEKTIKY AELOAOYNGT TV OVUUEVOUEVOV OPEADY OE
oLYKPLoN Ue Toug Kvduvoug. Ot aoBeveis e Té€Tola yapoakTnplotikd Oa Tpénet va mapakolovdovvral
OTEVA Y10 OTUElN KOl COUTTOHOTO avTIppORNoNG ratos. [o ta kprtipra Stakomg Oo mpémet vo
YIVETOL AVOQPOPE TNV OVTIGTOLYN TEPIANYT YOPAKTNPLOTIKOV TOV TPOIOVTOG TG WTepPpepovNs. H
eltpoppomdyn Ba Tpémel va SKOTTETAL GTNV TEPITTOGT TOL 1) AvTlikh Oepameio Sakomel Adyw®
avTIppOTNONG NTATOC.

Opoupotikéc/Opoufosuforkic emtmAokic

e eleyyopeves peréteg oe aobeveig pe Bpopfomevia kon HCV mov éhafav Beponeio mov Paciletar o
wtepeepovn (n=1.439), 38 and tovg 955 acbeveic (4%) mov avryetonioTnkay pe Extpopfomdyn kot
6 amod tovg 484 acBevelg (1%) otnv opdda Tov grKoViKOL QappdKoL gpeavicay @EE. Ot
OpopPotikés/Bpoppoepforicég emmlokég mov ovapépOnkay cupmepAaUPovay EAEPKE Kot
aptnplaxd enecoda. To OEE otnv mhetovotntd toug dev tav cofapd Kot amédpapoy Emg To TEAOG
g peiétng. To mo cvyvo OEE kot otig dvo opddeg Bepansiog nToav Opopufwon tng moiaiog pAEPag
(2% otovg acbeveig mov Elafav ertpopufordyn Evavtt <1% yia to guovikd eapuaKo). Agv
mapoTnpNOnKe £101KN ypovikn oxéon petald g Evapéng g Bepaneiog Kot g epedvions tov OEE.
Ot acBeveic pe younAd enineda Aevkmpativng (<35 g/1) 7 Baduporoyioc MELD >10 mapovciocay

2 popég peyorutepo kivouvo gppavionc ®EE and exeivovg pe vymAdtepa enineda Agvkopotiving. Ot
acBeveic nhikiog >60 etdv di€tpeyav 2 popég ueyahvtepo kivouvo gpepdvions OEE og oyéon e Toug
veodTePoLg acbeveis. Te avtovg Tovg acbeveig 1 Ektpopfomdyn Ba mpémel va yopnyeitan povo petd omd
TPOGEKTIKT 0EIOAOYNOT TOV OVOUEVOLEVMV OQPELDV GE GUYKPLoN e Tovg Kvdvuvous. Ot acbeveig Oa
TPENEL VL TAPOKOAOLOOVVTAL 6TEVA Yio onuein Kot cuprntodpoto OEE.

O «ivovvog OEE éyet Bpebet avénpévoc oe acbeveig pe ypovia nratomddeio (CLD) mov éhafav 75 mg
eltpoppomdyng pio eopd nuepncing yio 2 BS0UAOES G TPOETOUAGIO Y10 XEPOLPYIKT EXEUPAOT).
"E& amd tovg 143 (4%) evijhiceg acBeveic e CLD nov éhafav eltpopfoméyn topovsiocov
OpopPoepforikd enercddia (OAa TOL CLOTNUATOC TG TVAALNG EAEPNC) Kot dV0 amd Tovg 145 (1%)
acBeveic otnv opdda Tov gikovikoy pappdkov mapovsiocav OEE (éva oto cvuotnpa g muAaiog
QAEPOG Ko Eva EPEpayLa TOL puokapdiov). [lévte amd toug 6 aobeveig mov Edafav ehtpopfondyn
napovciocav v Opoppwotikn emmhokn o€ aplBud aponetariov >200.000/ul kot evrog 30 nuepmv
amd v terevtaio d6om edtpopfordync. H eAtpopfomndyn dev gvdeikvotal yio TNV avIILETATION TNG
Opopporneviag og acbeveig e ypovia NTaTomdbeLD 6TO TAAIGIO TPOETOWACTIOG Yol ETEUPOTIKEG
dlodkaociec.

211c kKAMvikég peléteg g eEltpopfondyng otnv ITP, mapatmpnOnioav Opopfoepforikd eneicodio o
YOEMAODS Kot PUGIOAOYIKOVG aplBLovg opomeToA®Y. o TPETEL VoL JTvETOL TPOCOYT KOTA TN
yopnynom g ertpoufondyng o acbeveig e YVOoTONC TAPAyovVTeES KIvaUVoL Yo Opopfospufoin
ovpmepLaUBovopEVEV, xopis Op®s va meplopiloval g kKAnpovopkovg (w.y. [Tapdyovtag Leiden V)
1N enikTnToUvg TAPayovTeg Kivdvvoo (T.y. averapkeia AT, avtipoopolmidikd chvopopo),
TpoYOPNUEVT NAKia, 0cBEVEIS [LE TOPATETAUEVEG TTEPLOOOVS OKIVITOTOINOTG, KAKOT|OELES,
OVTICLAANTITIKG Kot Ogpameion OPLOVIKNG VTOKATAGTOOTS, YELPOVPYEIO/TPUVUATIGUOG, TAXVSOPKIN Kot
Kkamviopa. Ot apBpoi tov aponetariov o tpénet va mopakolovbovvtol otevd Kot va, Aapfavetal
VIOYN 1M pelmon Tng ddomg N 1 dwakom TG Bepomeiog pe Eltpopfomdyn av o apOuds TV
oponetaiov vrepPel Ta emBountd enineda (PA. mapdypapo 4.2). Oa wpénet va Aapavetal vTOYT| TO
160l0Y10 Ktvdvvov-opElovg o acBeveic mov datpéyovv kivouvo OEE omolacdnmote artioloyiog.

e pio kKAvikn peAétn otnv avlektikn SAA, dev dwumiotmbnke kavéva mepiotatikd OEE evtovtolg o
KIvOLVOG TETOLV TEPLOTATIKMV OV UTOPEL VAL OTOKAEIGTEL G QVTO TOV TANBVGUO 0oBevDY AOY® TOL



TEPLOPIOUEVOL aplBpod aoBevdv Tov €xovv ektebel. Kabdg n vyniotepn eykexpiévn 66om
evdeikvotar yo acBeveig pe SAA (150 mg/mpépa) Kot AOy® TG GVONG TNG AvVTIOPUoNS, LTOPEL VO
avapévovtal TEEs og avtdv tov mAnbuoud acbevov.

H eltpoppomdyn dev Ba mpénet va ypnoiponoteitor og acbeveic pe ITP kot nratikn dvcieitovpyia
(BaBudc Child-Pugh >5) extog edv to avapevopevo 6¢erog avtiotadpilel tov damotopévo kivovvo
Opopupwong e moraiog EAERaG. Eav kpiBel katdAAnin n xopriynon Oepamneiog, amarteiton waitepn
wpocoyn otav N eAtpopufordyn yopnyeital o aobeveic e nmatikn dvoieitovpyia (BA.
Tapaypaeovg 4.2 kot 4.8).

Awoppoyio petd and dwakomn eEdtpoufomdyne

®popPonevia givor TBavOv va eroveppaviotel katd tn dtakomnn tng Bepoaneiog pe eExtpopfomdym.
Metd and drokonn g EATPoUPoTayng, ot aptOpol TV AHOTETAAIDV ETAVEPYOVTOL GTO APYIKA
enineda péca oe 2 gfOopadec 6TV TAELOVOTNTO TOV ACHEVAOV, YEYOVOG TOL BLEAVEL TOV KivOuVo
OLLOPPOYING KOl G OPICUEVES TEPITTMGELG UTOPEL VL 00N YNOEL G€ oploppayio. Avtdg o Kivouvog
av&averal edv daxomel 1 Oepaneio pe EATpoufomdyn TOPOVGIK AVIUTNKTIKMV 1) OVTIULOTETOALLK®Y
mapaydviov. Zoviotdtal edv dakomnel 1 Oepameia pe eAtpopfomdyn, va Eexvioet ek véov 1 Bepoameio
ITP odppmva pe tig TpéYovoeg Kotevbuvtnipleg odnyieg yio ) Bepomeia. tnv tpdcbetn wTpikn
dwyeipiom pmopel vo copmeptiapfaveral  dStoekonn Bepaneiog e aVTITNKTIKA 1)/Kot
OVTIOHOTETAALOKA, 1] AVOGTPOPN TNG OVIITNKTIKOTNTOG 1 1] AponeTadokn vroothpién. O apBpol
TOV OUOTETOMOV TPENEL va, TapakolovBovvral efdopadiaing eni 4 efoopnddeg petd and dtoKomn g

eltpoupomdiryng.

e Khvikég peréteg e HCV, avapépBnke vymAotepn cuyvotnTo EULOAVIONG YOGTPEVIEPIKNG
atpoppayiog, cvumepthappavopévov Tov cofapmv katl 0avatnedpov TEPITTOGE®V, LETE 0d S1OKOTN
NG TEYKWVTEPPEPOVNG, TNG PIUTAPLpivig Kot TG eEAtpopfomdyng. Metd amod tn drakonr tng epameiog
ot acBeveig Ba Tpénet va TapakorovBodvral Yo TuyOV oNELD 1] GUUTTAOUATO CLULOPPAYING TOV
YOGTPEVTIEPTIKOV GOANVAL.

ZYNUOTIGUOC PETIKOVAIVIC LVEAOD TOV 0GTOV KOl KIVOLVOC EUQAVIONC IVOONE TOV UVEAOD TMV 0GTOV

H ehtpoppondyn punopei va avénoet tov kivovvo avantoéng 1 eEEMENG VdV PETIKOVAIVIG EVTOG TOV
puelot TV ootwv. H oyetikdtnTo. antoh ToL EVPNUOTOC, OTMG LE GALOVS OYOVIGTES TOV VTOSOYEMV
Bpoppomomrtivng (TPO-R), dev £xel axdun texpunplmbet.

[pwv and v évapén eltpopfomdiyng, Ba mpénel va eEeTAlETOL TPOGEKTIKA TO ENMLYPICLUO TEPLPEPIKOD
aipoTog, MOTE Vo TEKUN POl apyikd eTITESO KUTTAPIKAOV LOPPOAOYIKOV avOUOADV. MeTd amd v
avayvoplon otabepng d0omng ehtpoufordyng, Oa TPENEL VL TPOYUATOTOLEITOL PNVIOIMG YEVIKY|
e&étaon aipatog (FBC) pe apiBud Asvkokvttapov (WBC) xatd tomo. Edv mopatnpnfodv avopiua 1
duomhaoTikd KOTTOpa, Oo TPEMEL va eEeTac00VV Ta EMYPIGLOTA TEPIPEPTKOV QULATOG Y10 VEEG 1
EMOEVOVLEVES LOPPOAOYIKEG AVOLOATES (TT.Y. daKpOPPOL Kol EUTOPNVO. EPLOPOKVTTOPA, AVAOPIL
AevkokvTTOpa) 1| KuTTOpOonEVieG. EAv 0 acOevig avamtuéel vEEC 1| ETIOEIVOVUEVEG LOPPOAOYIKES
avOUOAiEg 1 KuTTopomevies, Oa mpénet va diakomnel 1) Oepaneia pe eAtpopufordyn kot va Anedel froyio
LDEAOD TMOV 00TAOV, GUUTEPIAALBOVOUEVIS XPDONG Yia Tvoon.

EEEMEN vtdpyovTog LVEAOdVOTANGTIKOD cLVvdpduov (MDS)

Yrdpyer Osopntikr avnovyia 61t ot aywviotés tov TPO-R umopodv va dieyeipovv v eEEMEn
VOIOTAUEVOV OUATOAOYIKGV Kakonbeidv 0nmg 1o MDS. Ot aywviotég twv TPO-R givar avéntikol
TAPAYOVTEG IOV 001 YOOV GE BpOUPOTONTIKY EXEKTOCT) TPOYEVVITIKMV KLTTAP®V, dLOPOPOTOiNon Kot
napaywyn oporetoriov. O TPO-R ekppaletar kupiog otV ETQAVELN TOV KUTTAP®OV TG
HLELOYEVODG GELPAG.

e Khvikég peréteg pe évav ayoviot TPO-R og acbeveic pe MDS, mopotmpnnkay tepiotatiKd
TAPOSIK®V 0VENGEDV TOL AP0l TV PAACTIKOV KVTTAP®V Kot avapEpOnKay neplotatikd eEEMENG

g vocov MDS og oela pvedoyevn Aevkaipio (AML).
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H s1Gyvoon g ITP 1 SAA og evijlikeg kot nAkiopévoug acbeveic Ba mpémet va emPefoarmbei pe tov
OTOKAEIGHO AAADV KALVIK®OV KATAGTACEMV OV mopovstalovtat e v OpopPomnevia, diaitepa Ba
npémeL va. amokAEloOel 1) Sdyvoon MDS. Oa mpénet va e£eTaleTon TO EVOEYOLEVO OVAPPOPTONG
puelol TV ocTt®v Kot Bloyiog Katd v mopeio g Tanong kot g Bepamevtikng aywyngs, wiaitepa
oe aoBeveig niikiog dveo Tov 60 ETOV, AVTOV LE CLGTNUATIKE GUUTTOUATA 1] LT PLGLOAOYIKE o1 el
OIS AVENUEVA TEPIPEPIKE PAAGTUKG KOTTOPAL.

H amoteleopatikomta Kot 1 acs@aieio e eExtpopfomdyng oev £xovv tekunplmbet yia tn Oepaneia
g OpopPoneviag mov opeiretar e MDS. H edtpopfordyn dev Oa mpémet va ypnolonoteital EKTog

KAMVIKGV pedet@v yio v Bepomeio g Opopfomeviag AMdyw MDS.

Kvuttopoyevetikéc ovoporisg kot eEEMEN o MDS/AML og acBeveic ue SAA

Eival yvootd 011 kKuttapoyevetikés avopoiieg tapovoidlovror o€ acBeveig pe SAA. Agv glval yvowotd
€av 1 eAtpopfomdyn avEavel Tov Kivouvo ELOAVIOTG KUTTAPOYEVETIKOV OVOLOM®Y 6 0oevelg pe
SAA. v khvikn pedét edaong I yia avBektikn SAA pe eltpopufomdyn, pe d6om Evapéng

50 mg/mpépa (KApaxovpeva avd 600 efdopddes og Eva péyioto 150 mg/muépa) (ELT112523), 1
GLYVOTNTA ELPAVIONG VEDV KVTTOPOYEVETIKOV avOLOAM®V Tapotnphinke oto 17,1% tov evniikov
acBevav [7/41 (6mov 4 and avtovg giyov aAlayég oto ypopdcopa 7)]. O didpecog xpovos yio T
LEAETN £®C TNV ELOAVION KVUTTUPOYEVETIKNG AVOUUATNG TOV 2,9 punveg.

2 @dong I khvikn perlétn pe eltpopfomayn otnv avBextiky SAA og d6omn 150 mg/mpuépa (e
gbvoroyikég N oxeTilopeveg pe v nhikia Tpocappoyéc ommg evosikvotar) (ELT116826), 1
oLYVOTNTO ELPAVIONS VEOV KUTTOPOYEVETIKAOV OVOUOM®V TTapatnpridnke oto 22,6% twv evniikov
acBevav [7/31 (6mov 3 amd avtovg giyav aAlayég oto ypopocopa 7)]. Kat ot 7 acOeveic giyov
(VOLO0AOYIKN KVTTAPOYEVETIKN Katd tnv €vapén. 'E& acbeveig elyav kuttapoyevetikn avopaiio kotd
tov M7va 3 g Oepamneiog pe eEltpopfomdyn Kot évag acbeveic glxe KLTTOPOYEVETIKT OVOUOAL0 KOTH
Tov Mnva 6.

Ye Khvikéc peréteg e eltpoppondyn oe SAA, 10 4% tov acbevov (5/133) dwayvootnkay pe MDS. O
SlapesOg ¥poOvog yia TNV didryveon nTav 3 pnveg and v Evapén tng Bepaneiog pe eAtpopfomdyn.

INoa tovg acBeveic SAA mov Tapovsiocav aviektikotnTa 1 lyov vVofindei oto mapelbov o
EVTOTIKT] 0lVOGOKATAGTAATIKY Oepamneia, 1 ££TAOT TOV HVEAOD TOV OGTAOV LE AVOPPOPNOT| YL
KUTTOPOYEVETIKT GUVIGTATOL TPV amd TNV Evapén eEltpoufomdyng, LETA amd 3 unveg Bepansiog Kot

6 unveg petd. Eqv aviyveuBolv véec kuTtapoyeveTikég avmpoiies, Tpémel va aSloloyeital kaTd TOGoV
1 GLVEYIOT TNG EATPOUPOTAYNG EVOIL KATAAANAN.

Opforkéc petaoréc

Koatappdakteg mopatnpnnkoy oe toEikoloyikég peAéteg pe eAtpopffondyn og TpOKTIKA (BA.
Tapdypo@o 5.3). Te eheyyoueveg uedétec o acbeveig pe Opoppornevia ko HCV mov élaPav Oepaneio
pe wieppepovn (n=1.439), avaeépbnke eEEMEN TPO-VIAPYOVTOC KATAPPAKTN(EG) KaTh TNV £vapén
TEPLOTATIKG KATAPPAKTN 6T0 8% TNG OpAdag TG EATPOpPOTAYNS Kot 6T0 5% Tng opadog Tov
EIKOVIKOD QOPLAKOV. Alpoppayieg ToOv appiAnaTpoeldons, kupiong Babuov 1 1 2, &xovv avapepbei o
acBeveig pe HCV mov éhaPav tvtepepepovn, piumafipivn kot eAtpoppordyng (2% tng opddog e
eltpopfomdyng kot 2% g opddag Tov EIKOVIKOD @apudicov). Ot aloppayleg ELQOvVIcTNKOY TNV
EMPAVELL TOV OUPPANGTPOEBOVS (TPOAUPIPANGTPOEIKT), KAT® OO TOV AUPBANGTPOEL|
(VTopEIBANGTPOELDIKY), 1] EVTOS TOV APPPANGTPOEIKOD 16TOV. ZuvioTdtol cLVHONG 0POUALOAOYIKT
mapoKorovnon Tov achevav.

ITopdraon dwwotnuatoc QT/QTc

Mio pedétn tov dwwompoatog QT g vyteig eBeloviéc oTovg omoiovg yopnynHOnke 66om
eltpoppomdayng 150 mg v nuépa dev £d€1Ee GNUAVTIKN KAVIKY EXIOPOACT) GTNV KOPI10KN
emavonormon. [apdraon tov dactipatoc QTe éxel avapepbel o KMviké pedétes o aobeveig pe
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ITP ot og acBeveic pe OpopPonevia pe HCV. H kKAvikn onpocio avtdv tov copfaviov topdtacng
oV drothpotog QTc mapapével dyvoo.

Andlelo avtomdkpions o€ etpoufoniyn

H anoiela avrondkpiong 1 advvapio dSaTnpnong OLUOTETAALNKNS OVTOTOKPIoNG pe Oepameia pe
eATpopPomdyn EVIOG TOL GUVIGTAOUEVOL SOGOAOYIKOV £0POVG Bal TPETEL VO, EKKIVIIGEL £PELVA Y10
OTIOA0Y1KOVG TOPAYOVTEG, GUUTEPIAAUPOVOLEVIG TNG LENUEVNG PETIKOVAIVIG TOV HVEAOD TMV
0GTOV.

Todrotpikdc TAnOvoude

Ot topamdve mTpogldomomaelg Kat Tpo@uAdEels yia v ITP 1oydovv eniong yio Tov madiatpikod
TAnBvopd.

Iapéupoon oe epyaotnplokéc eEETAGELC

H eltpoppomdyn elvar Eviova ypoUATICUEVO KO Yo ALTO TO AOYO €xeL TN dvvaToOTNTO Vo TapepPfoiver
o€ HepkEg epyaotnplokés e€etdoelc. Xe acbeveic mov Aappdavovv eEltpoppomdyn £xovv avopepOet
OTOYPOUOTIGUOG TOL 0poD Kot TAPEUPAOT OTIS EEETACELS Y10 OMKT XOAEPLOPIvN Ko KpeaTivivr. Av
TOL EPYOGTNPLOKA OTOTEAEGHLOTO SEV CUUPOVOVV LE TIG KAVIKEG TOPOTNPNOELS, O EMAVEAEYYOG LLE TN
ypNoN SPOPETIKNG LeBddov pumopel va fondncel 6tov Kabopiopod g eyKLPOTNTAG TOV
OTOTEAEGLLALTOG,.

IIepieydevo oe véTplo

To eappako avtd mepiEyel Arydtepo and 1 mmol vatpiov (23 mg) avd emkaAvppévo e Aentd vUEVIO
dtokio, eival avtd Tov ovopdlovpe «EAeDBePO vaTpiovy.

4.5 Aliemdpaocelg pe GALO QOPRUKEVTIKA TPOTOVTA Kol GAAeS HOPQPEG aAINAeTTiOpaoNg

Emdpdoeic tne edtpouomdync o€ GAAO QOPUOKEVTIKG TPOTOVTA,

Avaorolgic e avaywydonc HMG CoA

H yopnynon eitpopforndync 75 mg pio popd nuepnoimg yio 5 nuépeg pe epdnas d6on 10 mg tov
OATPI1B1 kot Tov vrootpodpatog BCRP pocovBactativig oe 39 vym evihka dtopo avénce ) Crmax
g pooovPactativng TAdopatog katd 103% (90% didotnpo epmiotocivig [CI]: 82%, 126%) kot
AUCy.» 55% (90% CI: 42%, 69%). AAMANAETOPACELS AVOUEVOVTOL AKOUT UE AAAOVG OVOGTOAEIS TG
avayoyaons HMG-CoA, otovg onoiovug cvopnepiiapfdavovtal n atopPactativn, n eAovfooctotivn, 1
AoPactativn, n Tpafoctotivn kot 1 cyPactativi. Otav cuyyopnyodvion pe eExtpopfornaym, 0o Tpémel
va Aoppavetor vmoyn petdpEVT 60T GTATIVOV Kot Bo TPETEL Vo TPOYLOTOTTOLEITOL TPOGEKTIKN
mapakolovOnom Yo avemBOUNTES EVEPYELES TV GTUTVOV (PA. Tapdrypapo 5.2).

Yroorpowuoro OATPI1BI ko1 BCRP

H tavtoypovn yopriynon ehtpopfordyng kot vmootpopdtov OATPIBI (m.y. peBotpedtn) ko BCRP
(7. Tomotekdvn ko1 pebotpe&atn) Bo mpémel va mpaypatonoeitan pe tpocoyn (PA. Tapdypapo 5.2).

Yroorpouara kvtoypwuozoc P450

e peAETeg ToL ypnoomomnkay avOpdOTIVA NTOTIKG puKpoo®dpaTa, 1 EAtpopfomdyn (€og 100 uM)
dev €de1&e in vitro avactoln tov evidpmv tov CYP450 1A2, 2A6, 2C19, 2D6, 2E1, 3A4/5 ka1 4A9/11
evod ftav avaotoréag Tov CYP2CS8 kat tov CYP2C9 dmwg petpnnie pe ) xpnon mokitaeAng Kot
duhopevakng og VAIKO 1yvnoétnonc. H yoprynon eltpopfomdyng 75 mg pio popd nuepnoing yuo

7 nuépeg o€ 24 vyl Gppeveg deV AVECTEILE OVTE EMNYAYE TOV PETAPOAIGUO TV VAIKOV 1vnOETong
vy 1A2 (kapeivn), 2C19 (opempaloin), 2C9 (provpPipopévn), 1 3A4 (daloidun) oe avlpdTOLG.
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Agv avopévovTal KAVIKG OTUOVTIKEG AAANAETOPACELS OTAV GLYYOPTYOUVTOL EATPOUBOTAYN Kot
vrootpodpate CYP450 (BA. mapdypago 5.2).

Avaoroieic mpwredonc HCV

Agv amarteital mpooappoyn g 60ong 6tav 1 eAtpopfordyn cvyyopnyeitan eite pe telampefipn N ne
umocenpePipn. H cvyyopnynon pag epdma 66ong eAtpopforndync 200 mg pe 750 mg telampefipng
KkG0e 8 opeg dev petéPare v Exbeon g TeElampePipng oto TAdoUA.

H cvyyopnynon piog epdma d6ong eltpopupomdyn c200 mg pe urocempePipn 800 mg kdbe 8 dpeg,
dev petéfare v AUC o) TG pmocenpefipng oto mAdopa, aAld avénoe ) Crax kot 20% ot
peiwoe ™ Cumin katd 32%. H idhvicn onpoacio g peioong g Cmin 06V €XEL TEKUNpLobel. ZuvioTdTol
av&nUévn KAVIKT Kol EPYOGTNPLOKT Tapakoiovdnon yio v kotactodn Tov HCV.

Emdpdoeic dA®mV QupUOKEVTIK®OV TPOIOVTOV 6TNV ATpouomdyn

Kovrlooropivy

Hapatnpndnke peimon oty ékbeon oty edtpopfomdyn pe ™ cvyyopnynomn 200 mg kot 600 mg
kukloomopivig (BCRP avactoréa). H cuyyoprynon 200 mg kukAoomopivng Heiwoe TNV Crax KoL TNV
AUCy... g eltpopforayng katd 25% war 18%, avtictorya. H cvyyoprynon 600 mg kukioomopivng
peiwoe MV Crax kot TV AUCq.. TG eAtpopfordyng katd 39%ko 24%, avtictorye. Emtpéneton n
TPOCAPUOYN TNG 600G TNG EATpopfomayng kaTd T didpkeln tng Oepanciog pe fdorn tov aplOpd tov
aponetaAdiov Tov actevoug (BA. Tapdypapo 4.2). Ot apiBpol TV aoTETOM®VY TPETEL VO,
napakorovbodvor TovAdyiotov efdopadiaio yio 2 £og 3 efdopddeg dtav 1 ehtpopfondyn
ocvyyopnyeital pe kukhoomopivn. H 86om g eltpopfordyng umopet va ypelaotel vo avéndei pe faon
aLTOHS TOL APLOLOVG AHOTETAAMMV.

TolvaBsvi katiovro. (ynAiwon)

H eltpopfomdyn deopevel yniikd molvchevn katidvVTa, OT®G TO GidNPO, T0 AGPECTIO, TO HOYVIGL0, TO
apyilo, To oeAvio Kot Tov yevddapyvpo. H yopnynon epdma& d6ong ertpopfomdyns 75 mg pe
avTio&vo Tov TepLEyeL Eva moAlvaBevic katidv (1.524 mg vopoediov Tov apythiov kan 1.425 mg
avOpaxikob payvnoiov) peiwoe v AUC... g eltpopfomdyns oto midcpa katd 70% (90% CI:
64%, 76%) kot T Crax kot 70% (90% CI: 62%, 76%). H ektpopfordym o mpénet va AapPaveton
TOVAGYIOTOV 2 MPEG TPV 1] TEGGEPELG MPES LETA OO OTOLOONTOTE TETOLO TPOIOV OT®G AVTIOEVO,
YOAOKTOKOUIKA TTPOTIOVTOL 1] GUUTANPOLOTO LETAAAK®VY GTOLYEIDV, TOV TEPLEYXOVY TOALGHEVN
KATIOVTA, TPOG ATOPLYN CTLOVTIKNG LEIDONG TNG AmoppoeNnong ¢ eErtpopfordyng Aoyw ynimong
(BA. mapaypagovg 4.2 kot 5.2).

Aomvaefipn/pirovofipn

H ovyyopnynon ertpopfordyng pe Aomvafipn/prrovafipn umopel vo Tpokarésel Leimon TG
oLYKEVTPOONG TG eEATpopfordync. Mia pelétn og 40 vyielg eBehovtég £de1Ee OTL 1 GuyOpNYNON Liog
epamal doong ertpopfomdyng 100 mg pe exovarapPoavouevn doon AomvaPipng/prrovafipng

400/100 mg dvo popég v nuépa glxe g anotédespa ) peiwon g AUC . ¢ eEltpopfomdyng oto
mAdopa katd 17% (90% CI: 6,6%, 26,6%). Emopévag, ypetdletor mpocoyn dtav mpaypoatonoteito
ovyyopnynon mg ektpopporndyng pe Aomvapipn/prrovaPipn. O apBpog tov ayponetarimv Bo Tpénet
va Topakorovbeital otevd mote va eEacpailcbel 0 KaTAAANAOG 1TPUKOG XEPIGUOC TNG SOGNG TNG
eltpoppomdyng otav apyiler | 6tav dwukdmtetar n Oepaneia pe Aomvafipn/pirovafipn.

Avaoroleic kot emaywysic CYPIA2 kou CYP2CS

H eltpopfomdyn petaforiletor pécw dapopwv 0dav, cvumepthapfavopévaov twv CYP1A2,
CYP2C8, UGT1A1 kot UGT1A3 (BA. mapdrypapo 5.2). Ta poproKELTIKG TPOIOVTH TOV OVACTEAAOVV
N endyouv €va pepovopévo Eviupo givar omifavo va ETPedcovy GTUOVTIKG TIC GUYKEVIPMOGELS TG
EATPOUPOTAYNG OTO TAAGHLE, EVO TO POPHUKEVTIKA TPOIOVTA TOV AVAGTELLOVV 1] ETEYOVV TOAAATAN
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évlopa €yovv tn dvvatotnta va avénoovv (m.y. eAovfolauivn) 1 va LEWMGOLV (). PLPAUTIKIVY) TIG
OGULYKEVIPMGELG TNG EATpOUPOmTAYNG.

Avaoroieic mpwredonc HCV

Amotedéopota amd pio poppokokivntikn (PK) perétn oappaxeutikng oAAnAenidpacng delyvoov 0TI
ocvyyopnynon erxovarapfovopevov docemv procenpefipng 800 mg kabe 8 dpeg N TehompePipng

750 mg ka0 8 mpeg pe epamas d6om ertpopPordyng 200 mg dev mpokdrece petafoin g £xBeong
oV eAtpopPondyn 610 TAAGUE 6 KAIVIKG onuovTikd Badud.

DopupokevTikd Tpoidvta yio ) Oepancio tne ITP

210 QOPUOKEVTIKA TPoidVTA TOL Ypnoytomodnkay ot Bepaneia g ITP og cuvdvacuod pe
eAtpoppomdyn o€ KAMVIKEG LEAETEC GUUTEPIAAUPAVOVTOV KOPTIKOGTEPOELDT], dava(OAN 1/Kal
alaberompivn, evboeAiéPra avocospatpivn (IVIG) kat avti-D avocoopatpivn. Ot apBpoi tov
aipometadiov Oa Tpénet va TapakoAovBodvial KaTd T0 GUVOLAGUO EATPOUPOTAYNG LUE AOITH
QOPUOKEVTIKG TPpoTovTa Y10 T Bepameia g ITP, dote va anopevyovtol apBpol apometolmy eKTOg
GUVIGTOUEVOL €Vpovg (PA. Tapdypapo 4.2).

AMnAemidpaon e Tpoen

H yopnynon g eltpopfondyng o€ Lopen S16KI0L 1 KOVEMS Y10 TOGLULO EVOLDPTILOL LLE YEVLLO VYNANG
TEPLEKTIKOTNTOG 0€ AGPESTIO (T, £va yebo TOL TEPIAAUPAVEL YOAOKTOKOMKE TPOoiovTa) Lelwoe
onpavtikd v AUCy.. kot ) Cmax g eAtpopfondyng oto TAdopa. Avtibeta, 1 yopnynon mg
ertpoupomdyng 2 dpeg mpwv N 4 dpeg LETA Ad £va, YEVLLO VYNANG TEPLEKTIKOTNTOG GE OGPESTIO N
YOEMANG TTEPLEKTIKOTTOG 0 aoPéatio [<50 mg acPeotiov] dev emnpéacay onuavTikd v ékbeon Tov
TAAoUATOG GTNY EATPOUPOTAYT G€ KAVIKG onpovTikn £ktaot (PA. mapdypoeo 4.2).

H yopnynon pag epanag 66ong S0 mg ghtpopfondyng o popen diokiov pe otabepd vynAng
TEPLEKTIKOTNTOG G€ Oepuideg kot Mmapd TpOYEL LA TO OTO10 TEPLELYE YOAUKTOKOUKE TPOTOVTA HEIDTE
v péon AUC. katd 59% kot ™ péon Cumax KOTh 65%.

H yopnynon wog epdnag d6omg 25 mg eltpopfomdyng oe Loper KOVEMS Y10 TOGULO EVOLOPTILLOL LE
£val YELLLOL VYNANG TEPLEKTIKOTNTOG GE 0OPECTIO, HETPLOG TEPLEKTIKOTITOG GE AMTAPEL Ko LETPLOG
neplektikotnTag o€ Oepuideg pelwoe v péon AUC.. g eltpopfomdyne oto mAdopo katd 75% Kot
™ PESN Cnax KaTA 79%. Avti 1 peimon g ékbBeong e&achévioe 6tav pia epdmal doon
eAtpoupomdyng e HOPPT KOVE®G Y10 TOGIUO Evaimpna 25 mg yopnynonke 2 mpeg Tpv amd Eva
yebpa vyning meplektikdmog o acPéotio (N péon AUC.. petdbnke katd 20% kot 1 péon Crax
katd 14%).

Tpogég yapmhng meplektikotnTog o€ acPéotio (<50 mg acPeotiov), Tepiapfavouévav Tmv epodTmV,
ToV amayov {opumdv, Tov Podvod KPENTOG KL TV LT EVIGYVUEVOV YVUOV QPOVTOV (Y®Pic Tpocohnkn
acPeotiov, poyvnciov 1 61011POL), U1 EVIGYVUEVOD YUANKTOG GOYLOG KOL LT EVICYVUEV®V
IMNUNTPLOKADV, OV EXNPENCAY SNUAVTIKE TNV £€kBgom TOL TAAGHOTOC TNV EATpopPomdyn, ave&aptnTa
amo 1o mEPLEYOpEVO og Beppidec kot Mmapd (PA. mapaypdpovs 4.2 kar 4.5).

4.6 TovipétnTa, KUNGN KAl YyoAoL)ia

Kdnon

Agv vrdpyovv 1 glvar TEPLOPIGUEVE TO KAMVIKE OEd0UEVA GYETIKA UE TN ¥PNoN TG EATpopfordyng o€
gykvovg. Meléteg oe {da katédeiEav avamopaywykr to&ikotnta (BA. tapdypaeo 5.3). O dvvntikdg

Kivduvog Yo Tov avBpomo gival dyvwoTog.

H eltpoppomdyn dev cuviotdton Katd Tn SidpKeLd TG KUNGOTNGC.
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T'vvaikeg o€ avomopoy®ykn nAKio / AVIIGOAANYN o€ AVOPEC KO YUVOIKEC

H eltpoppomdyn dev cuVIGTATOL GE YUVOIKEG AVOTAPAYOYIKNG AKIOG TTOV EV YPTGLLOTOLOVV
AvTICOAAN Y.

Oniooudg

Agv gival yvooto gdv 1 edtpopfordyn /petafolites omekkpivoviol 6to avBpmmivo yora. Meléteg oe
Loa £yovv dei&el 0T N eAtpopPordyn amofdaiietar TOavov 6to YaAa (PA. mwapdypoa@o 5.3), eEmopEvag
0 kivduvog Yo to moudi mov InAdlel dev pmopet va anoxeiotel. [Ipénet va amopaciotel edv Oa
daomet 0 Onraopdg 1 Ba dakonel/amopevydei n Bepameia pe v ektpopfordym, Aappdvovrog
VIOYT TO OPELOG TOV ONAacLOY Yo TO Ol Kot TO 0peL0G TG Bepameiog yio T yvvaika.

Tovipdémra

H yovipomta dev ennpedotnie 6€ 0poevikong 11 ONAvkovg apovpaiovg oe ekBEGELG GUYKPIGIUES e
OVTEG 6TOVG AvOp®TOVE. Q6TOG0, dEV UTOPEL VO ATOKAEIGTEL O KivOuvog 6TouG 0vBpdmovg (PA.
Tapaypoeo 5.3).

4.7 Emodpacelg 6Ty IKAvOTNTA 001Y161)G KOl (EIPIGHOD Py avipdTov

H eltpopfomdyn €xel aonuovin XIOPACT GTNV KAVOTNTO 001 YNOTG KOl XEPIGUOL pnyovnudtov. H
KAVIKT| KatdotaoT Tov acfevols kat 1o Tpopid avemBOUNTOV gvepyeldv TG EATpopuomdyng
neprropfavouévne g (OAng Kot g EAAEWYNG EYPIYOPONG TPETEL VO, AdpPAvovTal vTOyT, OTAV
e€etdleton n IKavoOTNTA TOL ACHEVOVG VO EKTEAEGEL EPYUGIEG TOV OTALTOVV KPIGT) KO KIVITIKEG 1|
YVOOTIKEG HEEIOTNTEG.

4.8 AvemOvpunTteg evépyereg

20Ovoyn ToV TPOQiA ao@AAELNC

Avtoavoon Opoufomevia s eviAIKES Kal To1dI0TPIK0VS 0oBeveic

H aopddeia g eAtpopfordync a&loroyndnke oe evijdikeg acbeveic (N=763) pe tn yp1on Tov
GLVOLOL TOV SUTAAL TVPADV, EAEYXOLEVOV U elkoVIKO papuako peletmv_TRA100773A ko B,
TRA102537 (RAISE) kot TRA113765, otig onoieg 403 acBeveig ektédnkav oe eEltpopfomdryn o 179
O€ EIKOVIKO QAPLLOKO, EMTAEOV TV OESOUEVAOV A0 TIG OAOKAT|POUEVEG AVOIKTNG EMIGTLLOVOT|G
perétec (N=360) TRA108057 (REPEAT), TRA105325 (EXTEND) kot TRA112940 (BA.

apdypoeo 5.1). Ot acBeveig Ehafav To Vo pHeEAETn Pdppoko yio £oc 8 £tn (otnv EXTEND). Ot o
ONUOVTIKEG coPapic avemBounteg evépyeleg NTav NratotoSikotnta Kot Opopupwticd/Bpoppospfoiikd
emels0o10. Ot o GLYVEG aVETBVUNTEG EVEPYELEG TTOV TTAPOVCIAGTNKAY TOVAGYIGTOV 6T0 10% TV
acBevav meptedapfavoy vavtia, S1dppota, CuENUEVT OULVOTPAVOPEPAST] TG AAAVIVIG KOl OGQUAAYI.

H aopddeia g ehtpopfordync o madiatpikons aobeveic (Mkiog 1 émog 17 etov) pe ITP yio v
omoia glyav Aafet Tponyovuevn Beponeio emdeiydnke oe dvo peréteg (N=171) (BA. mopdypogo 5.1).
H PETIT2 (TRA115450) tav pia SUtAd TOQAN, AVOIKTAG EMICHLOVOTC, TUYOLOTOUNIEVT, EAEYYOUEVT]
LLE EIKOVIKO PAPLOKO HEAETN pe 600 pépn. Ot acbeveig TuyatomomOnkay og avaroyio 2:1 kot Erafov
eltpoppomdyn (n=63) N eovikd eappako (n=29) yia €oc 13 efdouddeg KATA TNV TUYOLOTONUEVT
nepiodo g perémne. H PETIT (TRA108062) tav pia Tpudv HEP®V, KALOKOTOV KOOPTMV, AVOIKTHG
EMONUOVONG KO SUTAG TOQAT|, TUYOLOTOUEVT], EAEYXOLEVN LE EIKOVIKO pApLoKO HeAéT. Ot acheveig
Toyoomombnkav og avoroyio 2:1 kot Erafav eAtpopfondyn (n=44) 1 ekovikd eappoko (n=21), yuo
¢mg 7 efoopddec. To mpopik TV avemBOUNTOV EVEPYEIDOV NTOV GVYKPIGLUO UE AVTO TOV
TapoTNPNONKE G€ EVIMKEG e LEPIKEG EMMAEOV AVETIOVUNTEG EVEPYELEC, O1 OTOIEG EMONLOIVOVTAL [UE
4 otov Tivaka mapaKato. Ot o cuyvég avemBOUNTES EVEPYELEG GTOVG TadTPLIKOVS aoBeveig pue ITP
nAwiag 1 £tovg kot Ave (>3% Kot peyaAdTEPT OO TOV EIKOVIKOD QAPUAKOV) NTOV AOUMEEIS TNG
OVATEPNG OVOTVEVGTIKNG 0000, ptvopapuyyitida, Priyac, Tupesia, Kotakd dlyog, GAyog Tov
OTOLOTOPAPVYYE, 0d0VTaAYin Kot ptvoppota.
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Opoufomevio ue loiuwén arnd HCV oc eviiliksec aobeveic

O1ENABLE 1 (TPL103922 n=716, 715 é\afoav Oepancio pe eEltpopfordyn) kot ENABLE 2
(TPL108390 n=805) ftav TuYOlOTOMUEVES, OUTAL TOPAEC, EAEYYOUEVEG LE EIKOVIKO PAPLLOKO,
TOAVKEVTPIKES LEAETEG Y10 TNV AELOAOYNOT TNG AGPAAELNG KoL TNG OTOTEAECLOTIKOTITOG TNG
eltpoppondyng oe OpopPorevikong acheveic pe Aoipmén armd HCV ot onoiot katd to A o fTay
KatdAAnAotl yio v Evapén avtiikng Beponeiog. Ztig peiéteg HCV o minbuopog acpaietog
OmOTELOVVTAV OO OAOVG TOVS TUYALOTOINUEVOLS acOevelg o EAafav SITAG TVPEAO EOPUAKEVTIKO
TPO1OV PeAETNG Katd T dudpkela Tov Mépoug 2 tng ENABLE 1 (Bepameio pe edtpopfondyn n=450,
Oepameio pe ewovikd edppako n=232) kot ENABLE 2 (Beponeia pe eEltpopfomdyn n=506, Oepameio
He guoviko edpuaxo n=252). Ot acOeveic avardovrol cOpemva pe T Oepaneio Tov Aappdvetar
(ovvoAdg dumhd TVPAOG TANBLG OGS acpareiag, eErTpopfomdyn n=955 kot elkoViKO PdppoKo n=484).
Ot o onuavTikég coPapég avemBOUNTEG EVEPYELEG TOV SLOMIGTOONKAY NTAV NTATOTOEIKOTN T KoL
Opoppoticd/Bpoppoepforikd eneicddia. Ot o GLYVES AVETIBOUNTES EVEPYELEG IOV TOPOVGLAGTNKOLY
ToVAGyIoTOV 670 10% TV 06bevdv mepieddpfovay: Kepoladyia, avolpio, peiopévn opeén, Py,
vavtia, S1dppota, vIeyorepvOpvario, ahorekia, KVvNopod, poodyio, mopeéia, KOTM®ON, YPT®OIN
cuvopoun, eEacbévion, piyn Kot oidnua.

2ofopn amlaoctiky avaiuio os evilikes aobeveic

H aopddeia g ehtpopfordyng oe evilikes acbeveig pe SAA ektiunOnke oe pio ovoktg
EMONHavonG LeAétn evog okéhovg (N=43) otnv omoia 11 acBeveig (26%), EhaPav Bepameio >6 pnveg
ka1 7 acOeveig (16%) Elafav Bepomeio yio >1 étog (PA. mapdypaeo 5.1). Ot wo cuyvég avemBounteg
EVEPYELEC TTOV TTOPOVGIAGTNKAY TOLVAYLOTOV 6T0 10% TV 0cBevdv nepeddpPavay: kKepaiaiyia,
CaAn, Py, STOROTOPOPLYYIKO AAYOC, PVOPPOL, VOUTIO, O1apPola, KOIMOKO GAYOS, avEnUEVES
TPOVOUUIVAGEG, apBpaiyia, TOVO 6T AKPW, HVIKOVS GTAGHOVS, KOTMOT], Kot Tupeéia.

2oBopn amdootikn avouuio oe moudioTpiko tinbovoud

H aopddeia g eAtpopfordync o€ modtatpikos aobeveig pe aviektikn/vrotpomidlovca (kodptn A,
n=14) 1 un mpobepancvpévoug acbeveig (kooptn B, n=37) SAA extiueiton o€ o, avVOIKTIg
EMONUAVONG, UN EAEYXOUEV KAVIKT HEAETN KMUAK®ONG TG 600G £vTOG TOL 06HEVODG (GUVOAIKA
N=51) (BA. emiong mapdypoeo 5.1 yia ta anoteAéopaTo LEAETNG). AVEmBOUNTES EVEPYELES EIOTKOV
evolapépovtog, cvumepthapfavopévav g ofeiag veppikng PAEPNG, TG NTOTOTOEIKOTNTAS, TOV
OpoppoepPorikdv emelcodimv Kot TG KA®VIKNG eEEMENG 1] KUTTAPOYEVETIKNG OVOUAAING,
avaeépnkav oe 29 (56,9%), 39 (76,5%), 2 (3,9%) ko 1 (2,0%) acBevelg, avtiotoyo. Xvvolkd, 1
oLVYVOTNTA, O TOTTOG Kot 1) GOPAPOHTNTA TV AVETBVUNTOV EVEPYELDY OV TAPATPHONKAV LE TN XP1oN
tov eltrombopag oe madiatpikovg acheveic pe SAA NTav cuVEREIS e ekeiveg Tov TapaTnpROnkay o€
eviAkeg acBeveic pe SAA.

Kotdloyoc avemBiuntwy evepysiiv

O avemBOunteg evépyeteg otig pedéteg g ITP og evijdikeg (N=763), otig madrotpikég peréteg ITP
(N=171), otig peréteg tov HCV (N=1.520), otn perét evniikov acbevav pe SAA (N=43), otnv
mond1oTpikn HeAET SAA (N=51) kot T1g avopopéc PeTd and TV KukAopopia, Tapatifeviol Topakdto
ava Kotnyopio/opyavikd cuotnue kot cuyvotnta katd MedDRA (TTivakeg 3, 4 kot 5). Ze kabe
KATNYOPio/0pyoviKd cOGTN O, Ol AVETIOOUNTES EVEPYELES TAEIVOLOVVTOL KATO GUYVOTNTO, LE TPADTEG
TG 1o GLYVEG avemBOuNTEG evépyetes. H avtiotoyn katnyopio cuyvotntag yio kébe avemBountn
avtidopaon eoppdiov Paciletar otnv akdiovdn coppacn (CIOMS III): mTold cvyvég (>1/10), cuyvég
(>1/100 émg <1/10), o1 cvyvég (=1/1.000 €mg <1/100), ordvieg (=1/10.000 €wc <1/1.000), un yvootng
ovyvotTTog (dev Popovv va ektiumBolv pe Baon to Stabéoipo dedopéva).
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Mivaxkag3 AvemOopnteg evépysieg otov aAnBvopd g perétng pe ITP

Katnyopia/opyaviko ToyvotnTa AvemOduntn evépysia
oVt
Aodéeig xon tapacttdoelg | [IoAd cvyvég | Pivogapuyyitido®, hoipmén g
AVATEPNC VOTVELGTIKTC 0500*
Toyvég Dapvyyitida, ypinn, GTORATIKOG EPTNG, TVEVLOVIA,
TOPOPPLVOKOATITION, OpuydaAitida, AoIp®En TG
OVOTVELGTIKNG 000V, OVAITION
Oy cvyvég Agppotikn Aoipmén
Neomhdopato kaionomn, Oyt ovyvég Kapkivog opBoctypogtdoig
Koo 01 ko pn
Kabopiopéva (cupm.
KOOTEMV Kol TOADTOS®V)
Awrtapayég Tov aipatog kot | Xuyvég Avaiio, Noctvoeilic, AEUKOKVTTAP®OT,
TOV AEUPIKOD GLUGTILOTOC Opoppomevia, LELOUEVT AUOGPALPIVT), LELWUEVOC
apBLdg AEVKOKLTTAP®OV
Oyt ouyvég AVIGOKVTTAP®GT), OLLOAVTIKY ovVOLpia,
HLEAOKVTTAP®OT), AVENHEVOS aplOpog
pafdomvupnveVv, TEPOVGia LVEAOKVTTAP®Y,
avENUEVOC optBOG alpoTETAAI®DV, aVENUEV
ooceapivn
Awtapayés avooomontikoy | Oyt cvyvég YrepevarcOnocio
GLGTHLLOTOG
Mertofolkég kot Yuyvég YrokaAlopia, petopévn open, avénuévo ovpikod
SOTPOPIKEG dLOTOPUYEG o&b aipatog
Oyt suyvéc Avopetia, ovpikn apbpitida, vrocPeotionuio
Poylatpikég dratapoyég Xuyvég Awzoapayn vevov, katdbinyn
Oy ouyvéc AndBeio, petafoin 61d0eong, daxphppola
Awotapoyég ToV VELPLKOV Zuyvég MopareOnoia, vroreOnoio, vevniio, nuikpovio
GLGTNLOTOG Oyt ouyvég Tpodpog, dwatapayn wooppomioc, ducacOnaia,
NHTAPEST, NUIKPOVIO LE Q0P TEPIPEPIKN
VEVPOTADELDL, TEPIPEPIKT OLGONTIKT VEVPOTADELD,
Swtapoyn Aoyov, To&ikn vevpondbeia, ayyelokn
KEQUAQAyiaL
Awatapayég Tov o@Boipov Yuyvec Enpog opBoipde, 6pacn Baumn, Ghyog Tov
000V, omTIKN 0EVTNTA HEIWUEVT
Oyt ouyvég Dakoeldeic BOADOELS, OOTLYLATIGHOG, PAOLDONG
KATOpPAKTNG, SoKpLPPOLL AVENUEVT, apoppayio
TOV OUEIPANGTPOEIDOVC, LEANYYPOOTIKN
emOnAondOela Tov OUPIPANGTPOEISOVS, EAATTMOON
™G OpacoNG, LETPNGELG OTTTIKNG 0EVTNTOG UN
QVo10L0YIKES, PAepopitida, Enpd
KEPOTOEMTEPVKITION
Awtopayég Tov OTOG Kol TOV | ZYVE Qradyla, Aryyog
AaBopiviov
Koapdiaxég dratapayés Oyt ouyvég Tayvkapdio, 0£H Euepaypa pookapdiov,

KOpOLoyyEloKn dlatapayn, Kuvmaon, eAefokopfikn
TayVKOPOi0, NAEKTPOKOPOIOYPAPT L0 LLE
nmapozetapévo QT
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Katnyopia/opyaviké Xoyvotnra AvemB@OunTn evépysra
ocVoTNUA
Ayyelaxég dratapoyés Xuyvég Ev 1o BdBer pAefikn Bpdupoon, opdropa,
eEdyelc
Oy ouyvéc EpPoin, Opoufoeiefitido emmoing, EEayn
AvAmVELOTIKEG, OOPUKIKES [ToA0 cuyvéc | Byoc®
SloTopayEG Kot SloTapayEg Xuyvég Alyoc Tov cTouoTo@dpuyya’, pvoppora’
pecobmpoakiov Oyt ouyvég [Tvevpovikn guPoin, TVELLOVIKO ELOPAKTO, PVIKT
dvoave&io, GTOHATOPOPVYYIKEG PAVKTALVEG,
Satapayn Topappviov KOATOL, GHVOPOLO ATVOLOG
VTTVOL
Taotpeviepcés datapoyés | [Todd cuyvéc | Navtia, Adppoia
Yuyvég E&&kmon tov otdpatoc, odovtakyia®, duetog,
KOtMako Ghyog*®, aipoppayio Tov 6TOHATOG,
UETEOPIOUOG
*ToAd cuyvi oty Toudwozpkn ITP
Oyt ouyvég Enpo otoua, yAwocoduvia, KolAlokn evactnaioa,
KOTPOVO, OTOYPOUATICUEVE, TPOPIKT dSNANTNpicon,
GLYVEG KEVADGELS, ALLOTEUEST), GTOUATIKY Suogopia
Hrotoyolkég dwtapayég [ToA) cuyvée | AvEnuévn auvotpaveeepéion e alovivng'
Yuyvég AvENUEVN ACTIAPTIKY OvoTpavepepdon ',
VIEPYOAEPLOPIVALLiD, U PUGLOAOYIKT MTOTIKY|
Agrtovpyia
Oyt ouyvég Xolootaon, nrotikn PAAPT, nrotitida,
POPUAKOYEVAG NTOTIKN BAGSN
AwTopay€g Tov SEPLOTOC Zuyvég E&avOnpa, adonekio, vreptdpwoio, Kvnorog
K0l TOV VTOSOPLOV 16TOV YEVIKEDUEVOG, TETEYEIEG
Oyt ouyvég Kvidmon, deppdrtmon, kphog dpmtag, ephbnua,
HeAGvV@OT, StaTapayn TG LEAAYXPOONG,
SVOYPOUOTIGUOG OEPHOTOG, ATOPOAIDWMGTT) OEPUATOG
Awrtopayés Tov [ToA0 ovyvég | TIdvog o phyn
MVOCKEAETIKOY GUGTNUOTOS | Zuyvég Mvuakyia, pUIKOC OTAGHOG, LVOGKEAETIKO GAYOG,
K0l TOU GUVOETIKOV 1GTOV 00TIKO dAyog
Oy suyvéc Mvuikn advvapio
AWTOpayEG TOV VEQPAOV KOl | ZVYVEG [Mpwteivovpia, avénpévn KpeoTvivn aipatog,
TOV 0VPOPOPOV 0DV OpopPoTiKn LKpoayyEOTAbEL e VEPPIKN
ovendpketat
Oyt ouyvég Neppwn avendpketa, Toovpia, veppitido Tov
AdKkov, voktovpia, avénuévn ovpia aiporog,
avEnpévog Adyog mpmteivng ovpwv/Kpeativivig
Awtapoyés Tov Toyvég Mnvoppayia
AVOTTOPAYDYLKOD
GULGTIULOTOG KOl TOV LOGTOV
Tevikég Sratapoyég kat Zuyvég Mupe&ia*, Bopakikog Tovos, eEachévion
KATOOTACELS o1 Bom *ToAd cuyvi otnv Ttoudwozpikn ITP
xopnynong Oyt ouyvég AicOnon Beppotntog, apoppayio oty B€om
TOPOKEVTNONG, AicONOT EKVELPICLOD, PAEYLLOVT|
TpOVpOTOC, aictnua kakovyiag, aicOnon EEvou
CMUOTOG
Mapaxhvikég e€etdoels Yuyvég AvEnuévn oAkaAK) @OGOATACT) OiUeTOg
Oy ouyvég Avénpévn Aevkopativn oipatog, auEnuévn oAk

TPOTEIV, LELOUEVN AEVK®UOTIVI OipLoTOC,
avénuévo pH ovpwv
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1 éwg 17 eTddv.

Katnyopia/opyaviké Xoyvotnra AvemB@OunTn evépysra

ocVoTNUA

Koakooeig, dnintnpidoeig Oyt ouyvég Hloko éyxovpa

KoL EMTAOKEG DEPATEVTIKOV

YEPIOUDY

. eMmAEOV avemBOUNTEG EVEPYELES O1 0TTO1EC TTOpOTNPNONKOV 08 TandraTpicég peréteg (MAkieg

T AvENON TNG AUVOTPOVOPEPACTG TNG OAOVIVIG KOl TNG OCTOPTIKY] OULVOTPOVEPEPACTG
umopei va cupPel Tantdypova OAAG [LE YOUNAOTEPT) CLYVOTNTO.
i Opadikdg 6pog e TpoTUdUEVOLS Opovug ofgia veppikn PAGPN kot veppikn avemdpkeld

Mivaxkag 5 AvemOopnteg evépysieg otov aAnBvopd g perétng pe HCV (o€ ovvdvacpéd pe
avtuikn Oepaneio pe wvrepeepovn ko prumafipivn)

Katnyopia/opyaviké Xoyvotnra AvemB@Ountn evépysra
ocVoTNUA
AoudEeLg KoL TOPACITOCELS | XUYVEG Aolpm&n 0vpOTOMTIKOD GUGTHUATOS, AOTH®MEN TOV
AVAOTEPOV OVOTVEVGTIKOD GUGTHLOTOG, Ppoyyitida,
pWoQOpLYYiTIdA, YPITN, EXYEIMOC £pmng
Oy ouyvég lootpeviepitidan, papuyyitida
Neomhdopato kaionomn, Oyt ovyvég Hrotikd veomlaopo kKokonoeg
Koo ko pn
Kabopiopéva
(meprrappavovtor KOGTELS
KoL TOAVTOOES)
Awrtopayég Tov aipatog kot | [ToAd cuyvéc | Avawuio
TOV AEUPIKOD GLGTILOTOG Xuyvég Agpgponevia
Oy ouyvég AwoAvtikn avopio
Metafoikés kot [Toh0 cuyvéc | Mewwpévn 6peén
SLTPOPIKEG dLTOPUYEG Zuyvég Yrepylokoipic, |1 QUGIOAOYIKN ATOAELN
COUOTIKOV Bapovg
Yoylatpikég dtatapoyég Zuyvég KotabAiwn, dyyoc, dtatapoyn Dvovu
Oy ouyvéc 2VUYYLTIKN KOTAGTOON, O1€yEPON
AwTopoay€g Tov VELPLKOD IToAv ovyvéc | Kepolodyia
GLGTNLOTOG Xuyvég Z&An, datapayn TG TPoooyns, dSueyevaia,
nratikn eykeporonadeia, AMMBapyoc, exnpeacuévn
uviun, Ttopoaictncio
Aatapayég Tov o@Oodpov Yuyvec Kartappakng, e&dpodpota Tov apePAnctpogdong,
EnpopBaipia, opBolikdc iktepog, apoppayio Tov
apPPANCTPOELDOVG
Awotapoyés Tov OTOG KoL TOL | XVyvEG TAyyog
AapopivBov
Kapdlokéc dratapayéc Yuyvég AicOnuo molpmv
AvomveuoTiKeg, OmpaKiKég IToAv cuyvég | Biyag
Satapoyés Kot Sratapoyég Yuyvec Avonvola, GAYOS GTOROTOPAPLYYE, SOGTVOLL KOTA
Tov pecofwpakiov TNV KOTWOT, TOPAYOYIKOS Byos
Tootpeviepikés dwatapayés | [Tohd ovyvég | Navtia, Sidppota
Yuyvég "Epetog, aokitng, kKotlako dAyog, GAyog avem
KOWMOKNG YOpoc, duomeyia, Enpoctoia,
dvokolotnTa, d1dTacn TG KotAiag, odovtadyia,
OTOUOTITION, YAGTPOOIGOPAYIKT TAALVOPOUN O,
OLLOPPOIdES, KOIAMOKT] SVGPOpPia, KIPGOT TOL
0160(payoV
Oyt ouyvég Aloppayio KIpodV ToV 01G0(QAYOV, YOOTPITION,

apOmong cropartitidoa,

19




Katnyopia/opyaviké Xoyvotnra AvemB@OunTn evépysra
ocVoTNUA
HratoyoAwkég datapoyés Xuyvég YrepyorepvOpvarpia, iKTepog, PopUAKOYEVIG
nmatikn PAGHN
Oy ouyvég OpopPmon g moiaiog AERAC, NTOTIKY
ovEMApKELD
AwTopay€g ToL SEPLOTOC IToAv cvyvég | Kvnoudg
KOl TOV VTOdOPLOv 16TOD Yoyvéc E&avOnua, Enpodeppia, éxlepa, e&dvonuoa
KVNGUMOES, EpUON UM, VITEPOPOGIa, KVNGUOG
YEVIKELUEVOS, OAMTEKIN
Oyt ouyvég BAdpn dépuartog, duoypouationds 6EpUTOC,
VIEPUELAYYP®OOT HEPLOTOC, VUKTEPIVOL I0pMTEG
Awatapayég Tov [ToA0 cvyvég | Muadyia
UVOCKEAETIKOY GUGTNUOTOS | Zuyvég ApBpadyla, poikol oracylol, ocpuadyia, dhyog ota
K0l TOU GUVOETIKOV 1GTOV GKPO, LVOOKEAETIKO GAY0G, 00TIKOG TOHVOG
Awtapayég Tov veppav kot | Oyt cuyvég Opopfotikn pkpoayyelonddeia pe o&eio veppikn
TOV OVPOPOPOV 00DV avemdpreta’ Susovpio
Tevikég dratapoayég kot IToAv cvyvég | IMupedia, KOT®ON, YPIT®ONG GLVIpOUT,
KATOOTACELG o1 Béom e€acBévion, piyn
¥opNynong Xuyvég Evepebiotdmra, dhyog, aicOnpa kaxovyiog,
avtidpacn g Béong Eveonc, un kapdlokd
Bopaxikd dryog, oidnua, TEPLPEPIKO oidnua
Oyt ovyvég Kvnopog g 0¢omg éveong, e&avOnua ot 0éon
éveong, Bopaxikn dvceopia
Mapaxdvikég e€etdoelg Yuyvec XoAepuOpivn aipatog ovénpévn, copatikd Bapog
UELOUEVO, 0PIOUOC AEVKOKVTTAP®V UELMUEVOG,
alpoceopivn pelopévn, apBpnog ovdeTepOPIAmV
UEWOHEVOG, OEBVEG KAVOVIKOTOMIEVO TNAIKO
aVENUEVO, YPOVOG EVEPYOTOTNIEVIG LEPTKNG
Opopfomractivig TapateTapévog, YALKOL aipatog
ovEnuévn, Aevkopativn ailoTog HELMUEVN
Oyt ovyvég H\extpokapdioypaenua Le TOpOTETUUEVO
duotuo QT
Il Opoadomompévog 6pog e TPOTIUMHUEVOVG OPOVS OALYOVPia, VEQPIKT AVETAPKELD KOL VEPPIKT
dvcettovpyia.

Mivaxkag 6 AvemOopnteg evépyeireg otov TANOvopd g perétng pe SAA

pesofwpakiov

Katnyopio/opyaviko Xoyvotnra Avem@Ountn evépysra

oVoTNUA

Awtopayég Tov aipatog kol | Xvyvég Ovdetepomevia, ELPPOKTO TOV GIANVOG

TOV AEUPIKOD GLGTILLOTOC

Mertofoikég kot Zuyvég Yrep@optwon c1dnpov, Helwpévn Opetn,

STPOPIKEG SATAPAYEG vroyAvKopio, avénuévn opeén

Poylatpikég dratapoyég Zuyvég Ayyog, KoTabAY”

AwTopoay€g Tov VELPIKOD IToAd ouyvég | Kepaiadyia, {aAn

GLGTHLLOTOG Xuyvég Zuykomn

AwTopayég Tov 0pOaAoD Yuyvég EnpoeOaipuio, KoToppdKTng, 0eBaAIKOg IKTEPOG,
Boumn 6pact, onTikn ducAertovpyia, eEBpmpOTL
TOV VOAOEB0VE CAOUTOG

AvomveuoTiKEg, OmpaKIKES IToAv cvyvég | Biyag, otopato@apuyyikd dAyog, pvoppoia

SaTapayEG Kot S1otapayég Topvic Eriotodn
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Katnyopia/opyaviké Xoyvotnra AvemB@OunTn evépysra
ocVoTNUA
Taotpeviepkésg dwatapayés | [Todd cuyvég | Adppota, vautio, KOAlokd GAyog
Yuyvég DAOKTOVEG TOV GTOUATIKOD BAEVVOYOVOU,
GTOMATIKO GAYO0G, EUETOG, KOLAMOKY] duopopia,
SVGKOTMOTNTA, ALLOPPOYio TMV OVA®Y, KOIAMOK
didtacn, dvepayia, KOTPAVO ATOYPOUOTICUEV,
Sl0YK®UEVT YADOOW, SloTapayn TNG KIVITIKOTNTOG
TOV YOGTPEVIEPIKOD GCMANVA, UETEMPIGUOG
Hratoyoiwkég datapoyés IToAV cuyvég | AvEnuéveg tpavoaivaceg
Yuyvec Avénpévn yorepuBpivn aipatog
(vmepyodepvOpvarpia), ikTepog
Mn yvootrg | Pappoxoyevig nrotikny PAGST
GLYVOTNTOG
Alatapay€g ToL SEPUOTOG Yuyvec [etéyeiec, e&avOnpa, Kwnopos, Kvidmon,
K0l TOV VTOOPLOV 16TOV depuotikég PAdPeg, e£avOnua knAdmdeg
Mn yvootig | AvoypopaTiorOg SEPUATOS, VITEPUEALYYPMOT
GLYVOTNTOG 5EpLOTOC
Awtopoyég Tov IToAd cuyvég | ApBpadyia, mOVOC TV Akpmv, Puikoi oTacpol
HVOCKEAETIKOD GUGTAUOTOS | Zuyvég Oopuodyia, poadyio, 00TIKOG TOVOG
K0l TOV GUVOETIKOV 1GTOV
AwTopoayés TV VEQPOVY Kol | ZuyvE Xpopatovpio
TV 0OVPOPOP®V 00DV
Tevikég Sratapoayég kot IToAV cvyvég | Kodmwon, mupetia, piyn
KOTOoTAsES 0T Béon Yuyvec E&acbévion, oldnpa mepipepicd, KoKovyio
xopnynong
Mapaxhvikég e€etdoels Xoyvég Kpeatvopmopokvaon aipatog avénpévn

IIeprypoon smheyuévav avemBOuNTOV EVEPYELDV

Opoupotikd/Opouposuporikd encicddio (BEE)

e 3 eheyyopeveg kot 2 un ereyyopeveg kKAvikee pedéteg petald evnhikov aclevov pe ITP mov
éhafav ertpopfordyn (n=446), 17 acBeveic eppdvicav cuvorikd 19 ®EE ta omoia nepilapfavoy (pe
eBivovoa cepd eppaviong) ev o Padet prefucn Opoppwon (n=6), Tvevpovikn epforn (n=6), 0&L
Euppaypa Tov pvokapdiov (n=2), eyke@oikd Euppokto (n=2), eufoin (n=1) (PA. mapdypoeo 4.4).

e pio eheyyOpevn pe eikovikd eappoko perétn (n=288, Iinbvuopdc acpoireiag), HeETd amod

2 eBdopddeg Bepaneio wg mpoeToyacio yio xepovpykn enéppacmn, 6 amd tovg 143 (4%) evihiceg
acBeveig pe ypovia nratomddeio mov Erafov ektpoppondyn napovciocav 7 OEE tov cuotipatog g
moAaiog eAERag kot 2 amd Tovg 145 (1%) acbeveilg otnv opdda TOV EIKOVIKOD GAPUAKOD TOPOVGIOGOV
3 ®EE. [1évte and tovg 6 acbeveic mov EhaPav eEltpopfomdyn napovciocav ta ®EE ce apBuod
aponetaAicov >200.000/ul.

Aev avayvopicOnkov Wuitepot Tapdyovies Kivdivov 6Toug acbeveig mov napovsiocav OEE pe
e&aipeomn tov apBuov arponetoriov >200.000/pl (BA. mapdypaeo 4.4).

e eleyyopeves peréteg oe aobeveig pe OpopPomevia kon HCV (n=1.439), 38 amod toug 955 acbeveig
(4%) mov avtietoniomkay pe ektpopfordyn kot 6 amd toug 484 acbeveig (1%) otnv opdda tov
gucoviKoD eoppakov gpeavicay OEE. To wo cuyvo OEE kot otic 600 opddeg Oepaneiog o
OpouPwon g moraiag AEPag (2% otovg acbevelg mov Erafav ektpopufordyn Evavtt <1% yia to
EIKOVIKO paprako) (BA. Tapdypapo 4.4). Ot acBeveig pe younAd emineda Aevkopativng (<35 g/l) 1
Babuoroyia MELD >10 apovciacav 2 opéc peyoardtepo Kivovvo eupaviong OEE amnd exeivoug pe
vynAdtepa eminedo Aevkmpativng. Ot acBeveic niikiog >60 etdv diétpeyav 2 popés LeyaAdtepo
kivouvo gppaviong ®EE cg oyéon e toug vedtepoug acheveic.
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Mn avtipponnon nratog (ypron U1e 1vieppepovy)

Ot acBeveic pe ypdvia Aoipmén and HCV kot xippwon propel va dtotpéyovv kivouvo pn
avTippoOTNoNg Nratog 6tav Aappdvouv Bepameio pe vtepPepdvn-o. Xe 2 eAeyyONEVES KAMVIKEG HEAETES
o€ aoBeveig pe BpopPonevia kot HCV, avapépbnie mo cvyvd pn avtippdnnon nrotog (ackitng,
NTATIKN eYKEPAAOTADELD, Kipooppayic, CLTOLOTN PAKTINPLOKT TEPITOVITION) GTO GKEAOG TNG
eltpoppomdyng (11%) oe oyéon pe T0 GKELOG TOL EIKOVIKOD QOPLAKOV (6%). Xe acOeveic pe younAid
emineda Agvkopotiving (<35 g/l)  fabuoroyic MELD >10 katd tnv évapén, mapotnprinke Tpeig
QOPEC LEYOADTEPOC KIVOLUVOG ELPAVIONG U avTppOTN oG NIATOg KaOmG Kot avéEnemn Tov Kivohvou
eueaviong Bavatneopov avemBopunTov cupPavtog oe GUHYKPIOT LE TO ATOUN LE AYOTEPO
Tpoy®PNUEVN NratondOela. Xe avtovg Tovg acbeveic 1 Eltpopfordyn Ba mpémel va yopnyeitol povo
HETE 0md TPOGEKTIKN AEI0AOYNON TOV AVOUEVOUEVOV OQEADY GE GUYKPLOT| LE TOVG Kivdhvouc. Ot
acBeveic [Le aVTA TO YOPAKTNPIOTIKA Ba TPEMEL Vo TapakoAovBohvTatl 6TeEVE Yo onueio Kot
CUUTTOWOTA PN avTippdrnong Nratog (PA. mapdypapo 4.4).

Hraroro&ikotnra

2116 eheyyopeves kKAMvikég peréteg otn ypovia ITP pe v edtpopfordyn, mapoatnpnOnioy avEncels
tov ALT, AST kot yorepoOpivng otov opd (BA. mapdypapo 4.4).

Ta evppata avTd \Tav TIC TEPLocOTEPES Popég N (Babpov 1-2), avactpéyipa Kot dev
GLVOOEVOVTOV OO CMUAVTIKA KAVIKO CUUTTOUOTO TOL Bo )TV EVOEIKTIKA PELOUEVIC TTOTIKNG
Aertovpyiag. ZTig 3 eAeyyOUEVES LE EIKOVIKO @dplaKo perétes o€ acbeveig pe ypovia ITP, 1 acBevig
GTNV OLLAS0 TOV EIKOVIKOD PappiKkov kot 1 acBevig oty opdda g eEAtpopfondyng mapovciacay
avopoio dokipaciog Aettovpytkotntog nratog Babpov 4. Ze 600 eleyyOUEVES LLE EIKOVIKO QAPLOKO
peréteg og moudlotpikovc acbeveig (Mikiog 1 émg 17 etdv) pe ypovia ITP, ALT 23 x ULN
avapépOnke og 4,7% kot 0% TtV opad®v ™G EATPOUPOTAYNG KOL TOL EIKOVIKOD QOPUAKOV,
avTicTOoUYL.

e 2 eheyyopeveg pe eiovikd eappoako peréteg oe aobeveic pe HCV, ALT 1 AST >3 x ULN
avaeépOnke oto 34% war 38% tv opddmv TG EATPOLPOTAYNG KOl TOV EKOVIKOD PUPUAKOV,
avtioctoyya. Ot mepiocoTepol acheveic mov Aapfavovy eEltpopfomdyn o cuvdvaoud pe Bepameio pe
TEYKVTEPPEPOVTY/ prumafipivn, Ba eppavicovv Eupeon vrepyoiepvbpvaipio. Zovolkd, oK
yoAepvOpivn >1,5 x ULN avapépOnie 6to 76% kot 50% tov opddwv g eAtpoppfomdyng Kot Tov
EIKOVIKOD (OPLAKOV, ovTioTorya. Xe pio peAétn povobepomeiog evog okélovg, pdong Il otnv SAA,
tavtoypovn ALT 1 AST >3 x ULN pe cvvolikr| (éupeon) xorepuBpivn >1,5 x ULN avaeépOnke oto
5% twv acBevav. Ohkn yorepvOpivn >1,5 x ULN mapoatmpnnke oto 14% t0v acbevaov.

Opoufomevio ueta amo dioxoni Ocpareiog

Y116 3 eheyyopeveg kKhvikéc peréteg ITP, mapatnpnoniay Tapodikéc LEWOGELS TV aplOpmV TmV
OLUOTETAAIV O EMimed YOUNAOTEPA TOV OPYIKMOV HETA Ao TN dlakonn tng Bepaneiog o 8% wat 8%
TOV OLAd®V UE EATPOUPOTAYT Kol EIKOVIKO (appako, avtiototya (BA. mapdypoapo 4.4).

Avénuévn petikoviivy uoedod twy ootwy

& 0AOKANPO TO TPOYPAULE, KAVEVOS 0oBEVIG OV TapoVGiacE EVOEIET KMVIKG GYETIKOV UN|
(QUOIOAOYIK®OV TILAOV HVEAOD T®V 0GTAV 1) KAVIKE guprjpata mov Ba £detyvav ducAiettovpyio Tov
LVEAOD TV 00TAOV. Xg £va Likpo aplfud acbevav pe ITP, n Oeponeia pe eEltpopfomayn dexdnn Aoyw
PETIKOVAIVIG VeV TV 06TOV (BA. mapdypapo 4.4).

Kvtrapoyevetikéc avouaiisc

v edong 2 KAk pekétn oty avlektikn SAA pe ehtpopfordyn pe doom Evapéng SO mg/muépa
(KhMpakovpevn ava 2 efdopddes Emg pia péytotn 66on 150 mg/mpépa) (ELT112523), n) enintoon
VE®V KUTTOPOYEVETIKOV OVOUAIA®V Tapatnprnke oto 17,1% tov evniikov acbevav [7/41 (6nov

4 amd owtovg eiyov aAlayég oto ypopdcmua 7)]. O dibpesog ¥povog ot HEAETN Emg pia
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KUTTOPOYEVETIKT avVOUROAMA NTav 2,9 pveg. XNy @dong 2 KAk HeAétn otnv avlektikn SAA pe
ertpopfomdayn og d6om 150 mg/day (pe eBvoroyikéc Kot NMKIOKES TPOTOTOMOELG OTTMG evdeikvuTAL)
(ELT116826), 1 enintwon vEmV KUTTOPOYEVETIKMOV avVOUOA®V Tapatnpidnke 610 22,6% tmv
evmAikov acbevav [7/31 (6mov 3 amd avtovg giyav aAlayic oto ypopocoua 7)]. Kot ot 7 acheveic
glyov UOIO0AOYIKN KLTTAPOYEVETIKT Katd TV Evapén. E& acbevelg eiyov KuTTtapoyevetikn avouaiio
Kkatd tov Mva 3 g Bepaneiog pe ehtpopfomdyn kot Evog acBevig eiye KUTTOPOYEVETIKT avVOUOALN
Kotd Tov Mnva 6.

Auoroloyikéc koxonbeieg

2TV Hovol 6KEAOVG, AVOIKTNG EMoTLavons HeAétn o SAA, Tpelg acbeveig (7%) dlayvdotnKoy e
MDS petd ) Oepaneia pe ehtpopfomdyn, otig dvo vrd e&EMén ueréteg (ELT116826 ko
ELT116643), 1/28 (4%) xa1 1/62 (2%), acBevig €xet drayvmotel pe MAX | AML og kd0e perén.

Avopopd ThovoAoyoOUEVEV OVETIOVUNTWOV EVEPYEIDV

H avagpopd mhovoroyobuevov avemBOUnNT®V EVEPYEL®Y LETA OO TN YOPNYNOT AOE0G KUKAOPOPIogG
TOV PUPUAKELTIKOV TPOIOVTOG glvar onuavtikn. Emtpénet tn cuveyn topakoAovdnon tng oyéong
0PEALOVG-KIVODVOV TOV QOPLOKEVTIKOD TPOTOVTOG. ZNTEiTan amd TOVG EMAYYEAUOTIEC VYEING VA
aVAPEPOVY OTTOLECONTOTE THAVOAOYOVLEVES OVETIOVUNTEG EVEPYELEG LEG® TOV EBVIKOD GUOTNLLOTOG
avapopds mov avaypdeeror oto [Hapdpnua V.

4.9 Ymnepoocolroyia

2V mepintmon vrepdocoroying, ot apfpol v aponetaiiov pmopel va avéndovv vrepPoiikd ko
va odnynoeovv og Opopfotikés/OpopfospuPoikég emmiokég. Xe nepintwon vrepdocoroyiag, O Tpémet
va e£eTaoTEL 1] 0O GTOUOTOG XOPTYNOT EVOG CKEVAGUATOG TTOV TEPLEYEL KATIOVTO LETAAA®V OGS
OKELAGLOTO Pe 0GPEGTIO, APYIAL0 1) HayVIO10 Yo SEGHEVOT TNG EATPOUPOTAYNG KoL, ETOUEVOG,
neplopiopd g amoppoenons. Ot apbpol tov ayporetariov tpénet vo topakoiovfovviol otevd. H
Oepameio pe eAtpopfomdyn Oa mpémet va EgKva ek VEOL GOUPOVA LLE TIG GLGTAGELS Y10, T1] SOGOAOYia

Kat T yopnynon (BA. mapdypago 4.2).

2116 KMVIKEG LEAETES, LINPYE o ovapopd vIepdocoAoying oty omtoia o acbevig kotdmie 5.000 mg
ertpoufomdyng. Tic avemBouNTEG EVEPYELEG TTOL AvOPEPONKAYV cLpUTEPIAAUPOvVOTOY TO L0
e€avOnuo, n Tapodikn Ppadvkapdic, n avénon g ALT kot tg AST kot 1 k6nwor. Hratued éviopa
mov petpndnkoyv avapeoa otig Huépeg 2 ko 18 petd anod v katdmoon, épbacav og péylotn tiun ion
pe 1,6 popég to ULN omnv AST, 3.9 gpopég to ULN otnv ALT ot 2,4 popéc to ULN otnv oAikn
yoAepLOpivn. Ot apBpoi aponetarmv frav 672.000/pl v Hpépa 18 petd amd v katdmoon kot o
péytotog apfpdc oponetaiiov nrav 929.000/ul. Oha ta eneic6o10 amédpapoy yopic enrakodiovda
petd and ) Bepomeia.

Epoocov n ehtpopfordyn dev amofdiretorl oe onpavtiko Babud omd Toug ve@povg Kot GLUVIEETAL GE
peyaro Babuod LE TIC TPOTEIVES TOL TAACUATOG, 1] ALULOSTOALCT] OEV AVAUEVETAL VO, ATOTEAEGEL
amoteleopatikny pEBodo yio v evioyvon g amofoing g eAtpoppondync.

5. DOAPMAKOAOTITKEX IAIOTHTEX

51 ®appoxkodvvopikés 1010TNTES

DoppokobepamenTiky Katnyopio: AVIIOHOPPAYIKE, GAAN GUGTILOTIKG OLOCTOTIKE, Kodikoc ATC:
B02BX05.

Mnyoviopudg dpaong

H TPO givoi ) kOpla KVTOKIVN TOL GUUUETEYEL GTN POOULIOT TNG LEYOKOPLOTOINGTG KOl TNG
TOPOYWYNG AUOTETAM®Y Kot amoTeEAE] TOV gvO0YeEV cuvdéTn Tov TPO-R. H edtpopfomdyn
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oAnAemidpd pe tov dropepPpoviko topéa Tov avBpomivov TPO-R kat ekkvel adinlovyieg
LETOYOYNG ONUATOV TOPOUOIES, OAAA Ol TAVTOOES e EKEIVES TNG vOOYEVODG Bpopforomtivg
(TPO), emdryovtog avénomn kot d10popomoincn amd TPOSPOLN KOTTOPW LVEAOD TOV OCTMV.

KMvikn omotelec LOTIKOTNTO KOl 0GOAAELOL

Melérec avtoavoanc (mpwtornaboig) Opouforeviac (ITP)

ADO TUYOOTOMNUEVES, DITAEG TUPAEG, EAEYYOUEVEG LE EIKOVIKO Odpuako pelétec paong I, n RAISE
(TRA102537) xar TRA100773B a1 600 ovowktig emonpavong peiétec, 1 REPEAT (TRA108057)
kot EXTEND (TRA105325) a&oldyncav tnv ao@aAELn Kot TNV OTOTEAECUATIKOTNTO TNG
eltpoppomdyng oe evniikovg aobeveig pe modaotepn Oepameia yio xpovia ITP. Zvvolika, 1
eltpoppomdyn yopnynonke oe 277 acBeveic pe ITP yio tovidyiotov 6 punveg kot 202 acbeveic yuo
tovAdyiotov 1 étoc. H pehétn evog okéhovg eaong I TAPER (CETB115J2411) a&loldynoe tnv
OCQAAELNL KOLL TV OMOTEAEGUATIKOTNTA TNG EATPOUPOTAYNG KOL TNV IKAVOTNTA TOVL VO, TPOKOAEL
STNPAGIUN aVTOTOKPLoN HETA TN dokomn Tng Bepanciog oe 105 evijhikeg acbeveic pe ITP mov
VIOTPOTIACAV 1| OEV TETLYOV AVTATOKPLOT| UE TNV Ogpameio TPMTNG YPOUUNG ILE KOPTIKOGTEPOELDT].

MTAG TOPAES, EAEYYOUEVES e EIKOVIKO QAPUAKO UEAETES

RAISE:

197 acbeveig pe ITP tuoyoromombniay 2:1, ektpoppordyn (n=135) mtpog ewovikd @dppako (n=62) Kot
1] TVYOLOTOINGT SGTPOUATMOONKE GOUPOVO. LLE TO IGTOPIKO CTANVEKTOUNG, ¥PNION POUPHOKEVTIKOV
poidvtov yia v ITP oty évapén tng pekétng kot tov apykd aptBpo aponetoriov. H d6omn g
eATpopPomayNng TPOCAPUOGTNKE KOTA TNV TTEPL0d0 Oepameiag 6 unvov e BAcT TOVE LELOVOUEVOVG
apBpovg apometorimv. Orot ot acBeveic Eexivnoay Bepaneia pe ektpopfordyn 50 mg. And v
Huépa 29 éwg to mépag g Oepanciog, 15 £mg 28% tov acbevdv mov Elafav eAtpopfondyn
dratnpnOnkav oe <25 mg ko 29 €wg 53% EraPav 75 mg.

Emmpocitmg, o1 acbeveic umopovceoy va HEIMGOVY GTASIAKE GUYYOPTYOVLEVE PAPUOKEVTIKA
npoiovta yo ITP kot va AaBovv Bepaneieg d166moNG COUPOVA e TIG 031 YiEG TNG TOTIKNG GLVIOOVG
epovtidag. [Tepiocdtepotl amd Tovg PIGoVg amd 6Aovg Tovg acbeveic oe kdbe oudda Oepaneiog giyav
>3 naiodtepeg Oepameieg yro ITP kot 1o 36% giyav vrofAndel oe omAnvextopn 6to mapehfov.

O1 dudpecot apBpoi arpometariov oty évapén g perétng ntov 16.000/ul yia tig 500 opddeg
Oepaneiog kot oty opdda pe eltpopfomdym dwatnpndnkav dve tov 50.000/pl oe dheg Tig emoKkéyelg
w16 Oepomeia Eexvavtag and v Huépa 15. Avtifétmg, o1 dudpecor apiBpoi arpometaiiov oty
opada pe eKoviko pappoko toppevay <30.000/ul ko’ 6An tn peré.

Avtamdkpion Tov apBpod tov aporetoliov arnd 50.000-400.000/ul arovcio Oepaneiag didcmong
emTevyONKE amd GNUAVTIKA TEPIGGOTEPOLG 0.60eVElG TNV opdda Tov EAafe ehtpopfordyn Kot TV
nepiodo Bepameiog dudpketag 6 pnvav p<0,001 (ITivakog 6). To mevivta TE00EPA TOLG EKOTO TOV
acBevav mov Edafoav eAtpoppordyn kot o 13% tev aclevaov mov EAafav elkovikd EAPLOKO, TETVYE
awtd 10 eMinedo avTamdKplons HETA amod 6 efdopnades Bepancioc. [Tapopoto apoTeTOAAKY|
avtomokplon olatnpnOnke Ko’ 6An ) perétn, pe 1o 52% kot 1o 16% tov acbevav va
OVTOTOKPIVETOL GTO TEAOG TNG TEPLOOOV Bepameing SAPKELNG 6 UNVAOV.

Mivokag 6 AgvTEPEVLOVTO. UTOTEAEGUATO GYETIKA LE TNV OTOTEAEGPATIKOTTO 00 T RAISE

EXtpopfomayn Ewovikd
N=135 PApLOKO
N=62

Booiwkd dgvutepehovio KOTOANKTIKAE onueio

ABpototikdg aplipoc efdopddwv pe aptBpovg oporeToriov

>50.000-400.000/ul, Méon Ty (SD) 11,3 (9,46) 2:4(5.95)

51 (38) 4(7)
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EAtpopfordyn Ewoviko

N=135 Pappoko
N=62
Aocbeveic pe >75% tov aloAoynoemv oto embountd gvpog
(50.000 £wg 400.000/ul), n (%) <0,001
p-un*
Acbeveig e apoppayia (Babpoi 1-4 katd [TOY) onowadnrote 106 (79) 56 (93)

oTiypn Kotd T dudpketa 6 unvav, n (%)

p-tpn* 0,012
Adcbeveig e apoppayia (Babpoi 2-4 katd [TIOY) onowadnrote

oty Kotd Tt dudpketa 6 unvav, n (%) 4433) 32(33)
p-yun® 0,002
AnoutOnke Bepaneio Sicwong, n (%) 24 (18) | 25 (40)
p-yun® 0,001
(Ac)sGavgig mov éhafav Oepamneia yio ITP oty évapén g pekéng 63 3
n
Aocbeveic Tov Tpootadncay va PELMGOVV 1 Va S10KOYOLV 37(59) 10 (32)
™mv apyun Oepaneia, n (%) 0.016
p-yn ’
* Movtého AOYIGTIKNG TOAVOPOUNOTG LLE TPOGAPLOYT Y10 LETAPANTES SLOCTPMOUATOONG TNG
TUYOLOTOINGNG

21 and tovg 63 (33%) acbeveic mov ElaPav eltpopfomayn ot omoiot Eafav Eva
QOPHaKELTIKO TTPOioV Yio TNV ITP otv apyn, diékoyav povipo OAo To apyKa QOpPUAKEVTIKA
mpoiovta yuo v ITP.

Yy évapén g perémng, tepiocotepol and to 70% tov acbevav pe ITP o kdbe opdda Oepamneiog
avépepav oroladnrote opoppayia (Babuoi 1-4 katd II0Y) ko meprocdtepot and to 20% avépepav
KAwvikd onpovtikn apoppayio (Babuoi 2-4 kotd [10Y), avrictoyae. H avaioyia acBevav mov Erafov
eltpoppomdyn pe onowadnmote ayoppayio (Babuov 1-4) kot kKhvikd onuovtikn owpopporyio

(BaBpoi 2-4) Ntav petopévn o oxéon e v Evapén g nerétng katd nepimov 50% amnd v

Huépa 15 émg v ohokAnpwon g Oepaneiog katd tnv nepiodo Oepameiog didprelag 6 unvmv.

TRA100773B:

To K0p10 KOTOANKTIKO GTUEID OTOTEAEGUOTIKOTITAG NTAV 1] OVAAOYIO T®V OVTOTOKPIVOUEV®YV, Ol
omoiotl opictnkav w¢ ot acBeveig pe ITP mov mopovsioacav avénon tv aplBpdy TV aponeTaAiny
2>50.000/pl qv Huépa 43 and apywn tiun <30.000/ul. AcBeveig mov anocHpnkav tpdipa Adyw
apBpov opomeToriov >200.000/ul BeopnOnkav avtamokpvoevol, ekeivol Tov SlEKoyay yio
0mo10voNTTOTE GALOV AOYO BempnOnNKav LN avtamokpvopevol aveEdptnta and Tov apliuo
atponetaAiov. Zuvolkd 114 acbeveig pe maradtepn Oepomeio yio ITP tuyatomombnkav 2:1 oe
eltpoppomndyn (n=76) mpog eikovikd eappako (n=38) (ITivakag 7).

Mivokag 7 AmotehéiopaTa GYETIKA PE TNV amoTeELEcpaTIKOTTO 06 TV TRA100773B

EXtpopfomdiyn Eucovikd
N=76 (PAPLOKO
N=38
Boowkd kvpla kaToAnKTIKA onueio
KatdArnAot yio avdAvon amoTeAEoHOTIKOTNTOG, N 73 37
AocbBeveig pe apBpd apometariov 250.000/ul petd and 42 nuépeg
docoloyiag (o€ oyéon pe apywn Tin <30.000/ul), n (%) 43 (59) 6 (16)
p T <0,001
Boaoud dgutepevovia KATUANKTIKA onpeio
Aocbeveig pe extiunon apoppayiog v Huépa 43, n | 51 | 30
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EAtpopfomdyn Ewoviko
N=76 pappoko
N=38
Atuoppowioc (BOLOHO{ 1-4 xotd HOY) n (%) 20 (39) 18 (60)
p i 0,029
* Movtého AOYIGTIKNG TOAVOPOUNOTNG IE TPOGUPIOYN VIO LETABANTEG OOOTPMUATOONG TNG
TLYOLOTOINGNG.

2mv RAISE kot tqv TRA100773B, 1 avtamokpion oe EATpopfondyn o€ oXE0N LE TO EIKOVIKO
QAPLOKO NTOV TOPOHOLN aVEEAPTNTO ATTO YPTON POPLOKEVTIKOV TPoidvTog Yo ITP, v katdotaon
OTANVEKTOUNG Kot TOV apytkd aptdpd otpometoriov (<15.000/ul, >15.000/ul) oty Tuyatomoinon.

Y1ic peréreg RAISE ka1 TRA100773B otig vmoouddeg towv acBevaov pe ITP pe apyuxd apbud
awpometariov <15.000/ul o Sdpecog apBudc arpometariov dev métuye to embouuntd eninedo oo
(>50.000/ul) av kot otig 60 peréteg to 43% avtdv TV 0obevdY Tov EAafov eATpopfordyn
avtamokpiOnkav petd and 6 efdopnadeg Oeponciag. Emmpoceta, otn pehétn RAISE, to 42% tov
acBevav pe apywd apBud apometariov <15.000/ul mov élafav ertpopfordym avramokpiOnke oto
TELOG NG 6UNVNG TTEPLOdoL Bepameios. Zapdvta d0o £mg 60% Tmv acbevav mov Ehapav eAtpopfomdyn
ot perétn RAISE AapPavav 75 mg and v Hpépa 29 €wg v ohokAnpwon tng Bepaneiog.

AVOIKTHG ETMONUAVONGS U] ELEYYOUEVES UELETES

REPEAT (TRA108057):

AVt 1 0VOIKTNG EMoNHaveng HEAET emavalapfovopevav docemv (3 kbhkiot Bepaneiog d1apKeLag
6 efdopddmv mov akolovBovcav 4 efdopddeg ektoc Bepamneiog) £de1&av OTL ETEIGOSIOKT YPNON UE
TOALOTAG GyApaTe EATPOUPOTAYNG OEV KATEDEIEE AMMAELD AVTATOKPIOTG.

EXTEND (TRA105325):

H e\tpoppomdyn yopnynonke oe 302 acbeveic pe ITP otnv exéktocn avtng g avoiKThg
emonpavong HeAénc, 218 aobeveig ohokArpwcav 1 étog, 180 ohokAnpwacay 2 €tn, 107 ohokAnpwcav
3 £, 75 oloxAnpwcay 4 £, 34 odokAnpwcav 5 £ kot 18 ohokAnpwacay 6 £11. O dapuesog apytkog
appoc aponetaiiov rav 19.000/ul mpv amod tn yopnynon ertpopupondyng. Ot didpesot apduoi
owponetariov ota 1, 2, 3,4, 5, 6 kou 7 €t otn pedétn ntav, 85.000/ul, 85.000/ul, 105.000/ul,
64.000/ul, 75.000/wl, 119.000/ul ko 76.000/ul, avtictoryo.

TAPER (CETB115J2411):

Avt fta pio evog okélovg edong 11 pedén mov nepieAdpupave acbeveig pe ITP ol omoiot Eafov
Oepaneio pe eEltpopfomdyn HETA amd TV amoTL)ia Tng Oepameiog TPOTNG YPUUUNG UE
KOPTIKOGTEPOELDN aveEAPTNTA O TO YPOVO TOL LEGOAAPNGE amd TN SLdYVOOT). ZVUVOAIKA

105 acBeveig evtaynkav oty perém kot apyicav Oepaneio pe eEltpopfomdyn ota 50 mg pio popd
v nuépa (25 mg pio eopd v nuépa yuo acbeveig pe kataywyn ond v AvatoAikt)/NoTioovaTolK
Aocia). H 860m g eltpopfomdyng Tpocapurootnke Katd T dldpketa g Bepanciog pe Baomn tov
apOpd apometalov kdbe acbevoic pe otdyo TV emitevén gvog apBuov apomeTariov >100.000/11.

A76 tovg 105 acbeveic mov gvidyOnkav ot peAétn kat wov Aafay TovAdyloTov pio d6oM
ertpopfomdync, 69 acheveig (65,7%) ohoxinpwoav ) Bepaneia kot 36 acBeveic (34,3%) diékoyav
Oepameio TpdwpO.

AvVEAVOT TOPATETOUEVNG OVTATOKPIOTG EKTOC Bepomeiog

To Tp®TEVOV KATAANKTIKO GNUEID NTAV TO TOGOOTO TOV AGHEVDV |LE TUPATETAUEVT] AVTATOKPLION
extoc Bepamneiog puéypt 1o Mnva 12. Ot acBeveic mov métvyav Evav aptBpd aporetariov >100.000/ul
Kot dtathpnooy apfpd ayonetariov tepinov 100.000/pl yio 2 piveg (yopic apBpod kdto ord
70.000/ul) frav emA&Eyot yio otodtokn peimon g ektpopfordyng Kot dtokomn g Oepaneiog. [a
va BewpnBel Tog Exel emrevyBel pia mapoteTapévn aviandkpion ektog Bepaneiog, Evag achevig
émpeme va datnpnoet opfpd oonetoriov >30.000/ul pe amovoio apoppayikdv enelcodimv 1
yxpNong Bepaneiog S1cmong, 1000 KaTd TN S1dpKELN TNG TEPLOOV GTASIKNG Lelwong TG Bepameiog
0G0 Kol petd tn dwokonn| g Oepaneiog Emg To Mnva, 12.
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H di6prela g otadiokng peimong e&otopikedTnKe ovaAoya e T dO0N EvapEng Kot TNV avTomTOKplon
Tov acBevoic. To Tpdypappo OTASIKNG HEIDMONG CLVIGTOVGE LELMGELS TNG 000G Katd 25 mg Kabe

2 eBdopadeg edv 0 aplBnoc TV apomeTaAiov NTov otabepds. Metd tn peimon g nuepioag d6ong
o€ 25 mg i 2 gfdopddec, n 66om TV 25 mg xopnyNONKe 0T GLVEYXELD LOVO GE EVOAAUGGOUEVEG
pépeg yua 2 efdopddeg Emg ™ dtaxomn g Bepancioc. H otadiaxn peimon éywve og pikpotepeg 00GELS
tov 12,5 mg ke devtepn efdopdada yia acbeveig Avatoikne/NoTtioavatorkng AGLoTIiKNG
KaToyoyng. Xe nepintwon vroTpomng (opiopevng g apBuods aponetoliov <30.000/ul),
Tpooépbnke otovg acbeveic Evag véog kuKAog Bepaneiog e EATPOUPOTAYN OTNV KOTAAANAN apyIK)
doon.

Oyd6vta evvéa acbeveig (84,8%) métuyav mAnpn avtordkpion (apBudc aponetariov >100.000/ul)
(Brjua 1, ITivaxag 8) kot 65 acBeveic (61,9%) datipnoav tnv TANpn avtamdKpior Yo TOLAGYIGTOV
2 unveg yopig apduod oonetadiov katw amd 70.000/ul (Brua 2, Iivakag 8). Zapdvto t€coepig
acBeveig (41,9%) unodpecav va petdoovy otadiakd 1 eAtpopfondyn puéxpt tn dwokonn tng Oeponeiag,
datnpmdvTog Tov aplipd Tev aponetaiiov >30.000/ul anovsio aoppayikdv enetcodimv 1 xpiong
Oepaneiog dSicmong (Bnpa 3, Iivakag 5).

H peAétn métuye tov mpotapyikd e 6TtdY0 omodeikviovtag 0Tl 1 EATpopufondyn UTopovoE va ETAyEL
TOPOTETAUEVT] OVTATOKPLOT EKTOG Bepameiog AmOLGia AILOPPAYIK®V ETEICOOIMV 1 TN YPNON
Bepameiog dSuiowong £og To Miva 12 og 32 and tovg 105 eviaypévoug acbeveic (30,5%; p<0,0001;
95% CI: 21,9, 40,2) (Bnpa 4, Iivakog 8). 'Ewg Tov Mrjva 24, 20 and tovg 105 gvtaypévoug acbeveic
dwtnpnoav otabepn avTomoKplon eKTOg Oepameing amovsio MUOPPAYIKOV ETEIGOSIMV 1) XPNOTS
Oepanciog dSicmwong (Bipa 5, ivakag 8).

H dudpeon didpketo T TapateTOUEVNG AVTATOKPIONG HETA TN dlakomh TG Oeponeiog oto Mnva 12
ntav 33,3 efdopddeg (eEldyiomn — péyiotn 4-51), kot 1 dStdpeon StipKeLn TNG TAPOTETAUEVTG
avTAmOKPIoNG LETA TN drakomn g Oepomeiog 6to Mnva 24 ftav 88,6 efdondades (Aot — péylom
57-107).

Metd ) otadiakn peimon kot ) dtokom g Oepaneiog pe eAtpopforndyn, 12 acbeveig eiyov
OTMAELN OVTOTTOKPLOTG, 8 amd avtols Eexivioay ek vEOu ehtpopfordyn kot 7 elyov avtamoKplon

avéxopyng.

Katd ) dibpkera dietovg mopakorovdnong, 6 and tovg 105 acbeveic (5,7%) mapovciocav
OpopPoepPorikd enercddia, ek TV omoiwv 3 acbeveic (2,9%) mapovoiacav ev to PdOet prefrkn
OpouPwon, 1 acbevig (1,0%) napovciace emipaveiaxn eiepikn Opdpupmon, 1 acdeviic (1,0%)
napovcioce onpayyddn erepucy Opopupwon, 1 acbevig (1,0%) tapovoiace oyyelakd eykePaikd
emels0o10 kat 1 aobevic (1,0%) mapovcioce mvevpovikn epuPfoin. And toug 6 acbeveic, 4 acheveig
nmapovciocav Opoupoepforikd enelcode ta onoia avapépnkay og Babuov 3 1 peyaidtepov Kot
4 acbeveig mapovciacav Bpopfoepforikd eneicddio To omoio avapépdnkay wg cofopd. Agv
avaEpOnkav Bovatnedpa TEPIGTATIKA.

Eixoot amd tovg 105 acBeveig (19,0%) napovsiacav fmia £mg Gofopd atopparyikd G010 KOTA TN
dbpkela g Bepoameiog mpv and v Evapén g otadiokng peioonc. Iévte and tovg 65 acbeveig
(7,7%) mov Eexivnoay otadiakn peioon g Oepaneiog Tapovsiocay NI £0G LETPLOL ALULOPPAYIKY
EMELGOO10L KOTA T1) SLAPKELD TNG OTASIOKNG LEIMONG. ALV TAPOVCLAGTNKE KAVEVA GOBAPO OLLOPPUYIKO
€MEGO010 KOTA TN ddpKeELD TNG 6TAdSI0KNG peimonc. Avo amd tovg 44 acBeveig (4,5%) mov peivoay
oTadloKA Kot SiEkoyav T Bepaneio pe ehtpopfordyn mopovsiocay Mo 0 PHETPLO OLLOPPOYIKA
EMELGO010 LETA TN dlakomn NG Bepameiog Emg To Miva 12. Agv mapovotdotnKe Kovéva cofapo
OLLOPPOYIKO EMELGOSI0 KATA TN S1dpKeELd avTiG TG TePtodov. Kaveig and toug acbeveig mov diékoyav
N ehtpopfomdyn kot eloNABaV 6T deVTEPO £TOC TAPAKOAOVONONG dEV TAPOVGINGE ALLOPPOYLKO
EMEIGOO10 KOTA TN SIAPKELN TOL dEVLTEPOV £TOVG. AVO Bavatneopa GVUPAVTO EVOOKPOVIOKNG
alpoppayiog avaeeépdnioy Kotd T didpkela TG deTovg mapakorovdnonc. Kat ta 600 cupfavia
cuvéPnoav Katd ) dudpkela g Oepamneiag, Oyl oto TAaiclo ¢ otadlokng peioone. Ta copPavto dev
BewpnOnrav oxetiloueva pe ™ Bepoameio g peAETNG.
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H cvvolir| avéivoon aopirelag eivol GUVETNG LLE TPOTYOVULEVA OVOPEPOLEVO OEQOUEVA KOL 1|
a&loloynon g ox£omg Kivohvou-oPEAOVG TOPEUEVE AUETAPANTN Yo T ¥priom TNG EATpoUPomAyNG o8
aocBeveig ue ITP.

Mivakag 8 060616 0.60evaY pe TOPATETAREVY AVTOTOKPLON EKTOG Ocpameiag To Mijva 12 kar
70 Mijva 24 (mtlpes oeT avaivong) ot peiétn TAPER

Xvvoro acBevedv | ‘Eleyyog vroBicewv

N=105
n (%) 95% CI p-tyu] | Reject HO
Brjua 1:  AcBeveig mov éptacav aplOpd ayometariov 89 (84,8) | (76,4, 91,0)
>100.000/pl TovAdyiotov pio opd.
Bnua 2:  AcBeveig mov Swotnpnoav otabepd apOud 65 (61,9) (51,9, 71,2)

OLPLOTIETAAI®V Y10 2 PVEG 0pOD EQTACAV TO
100.000/ul (kapio pétpnon <70.000/ul).

Bnua 3: AcBeveig 6tovg omoiovg ftav duvatr 1 6TOSIKN 44 (41,9)](32,3,51,9)
peiwon g eAtpopfordyng péypt T daKom TG
Oepameiog, Sttnpdvtog Tov aplpd TV ayoreToalMmv
>30.000/ul amovcia apoppoyikdv cuppaviov M
yxpNong omolncdnmote Bepansiog Silcmwong.

Bnrua 4: AcBeveig e mapatetopévn ovTamoOkplorn eKTog 32 (30,5) (21,9, 40,2) | <0,0001* Now
Oepameiog Emg o Mnva 12, dutnpdvrog aptfpo
apometaAiov >30.000/ul amovoio ayoppaykdv
avemfounTv cLUPAVTOV 1 XPTONG OTOLGONTOTE
Oepameiog dSidomong.

Bnrua 5: AcBeveig pe mapatetapévn ovTamoOkplorn eKTog 20 (19,0) | (12,0, 27,9)
Oepamneioc amd To Mrva 12 émg o Mnva 24,
Swmpavrog apBpod aponetaiicov >30.000/ul
OTOVGI0. ALOPPAYIKDV GLUUPAVTOV 1 XPTIoNG
omolacdnmote Bepomeiog dSidcmong.

N: O cvvorikog ap1Budc acBevav oty oudda mov Edafe Oepaneio. Avtdg €lval 0 TOPOVOLOGTNG GTOV VITOAOYIGLO TOV
1060670V (%).

n: AplOpds tov acbevadv oty avticTtolyn KoTnyopia.

To 95% Aldotnpa Epmictootvig (CI) yio v katovopr] cuxvotntog vmoloyiotnke ypnoiporoumvag tn pébodo akpiPeiog
Clopper-Pearson. O éieyyog Clopper-Pearson ypnoiponomdnke yia va gleyydei ebv 10 1060610 T0V 0vTamokpldévimv
acBevav Nrav >15%. To Ardotnpo Epmictoobvig kot ot Tipég p Katoypapoval.

* Ymodeikviel otatiotikn onuaviikdtnta (Lovomievpn) og eninedo 0,05.

Amotedéopoto avaAvong e oviandkpiong ot Bepomeiog cuvapTRoEL TOV ¥POVOL Ao TN S1dyvVmCN
mg ITP

Ae&nyon ad-hoc avdivon otovg n=105 acbeveig oOpPva Le TOV ¥pdvo amd TV didyveoor g ITP
v va a&roroyn0ei n avtidpacn oty eEltpopfordyn peta&d te600p®V SoEoPETIKOY Katnyopuwv ITP
amd o ypdvo g ddyvoong (veodayvmaobeica ITP <3 pnveg, empévovoa ITP 3 €wg <6 pnveg,
empévovoa ITP 6 émg <12 pnveg ko ypovia ITP >12 pnveg). 49% tov acbevav (n=51) eiyav
Sbryvoon ITP <3 pniveg, 20% (n=21) 3 €wg <6 punveg, 17% (n=18) 6 €wc<12 pnveg ko 14% (n=15)
>12 pnvec.

"Ewg v nuepopnvia amoxomng (22-Okt-2021), o1 acbeveig eiyov extebel otnv ehtpopfomrdyn yio
duapeon ddpkeln (Q1-Q3) 6,2 unvav (2,3-12,0 univeg). O ddpecog (Q1-Q3) apBpdc aponetariov
Kkatd v évopén frav 16.000/ul (7.800-28.000/pl).

H avtomdxpion tov apiBpov aponetoriov, opilopevn g évag aptBpog aponetaiiov >50.000/pl
TovAdyoTov pia popd £w¢ Tnv ERSondda 9 ywpic Bepaneio didcmong, enetevydn oto 84% (95% CI:
71% émg 93%) twv veodwnyvachéviov acbevav pe ITP, 1o 91% (95% CI: 70% £wc 99%) kot o 94%
(95% CI: 73% €mg 100%) Tov acBevav pe empévovsa ITP (dniadr| pe dtbyvoon ITP 3 €wg <6 pnveg
Kot 6 Eoc<12 punveg, avtiototya), kot ato 87% (95% CI: 60% éwg 98%) tov acbevav pe ypdvia ITP.

To 1060616 TAPOLS OVTATOKPLIoNG, OPLOHEVO MG 0ptBpOg apontetarimv >100.000/ul tovAdyiotov

pia eopa g v ERdoudda 9 yopic Oepancia diocwong, nrav 75% (95% CI: 60% éwg 86%) oe
veoduayvocbévteg acbeveig pe ITP, 76% (95% CI: 53% £wg 92%) ko 72% (95% CI: 47% émg 90%)
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oe aoBeveig pe empévovsa ITP (dibyvoon ITP 3 €mc<6 punveg kKot 6 £0c<12 pnveg, avictoyo) Kot
87% (95% CI: 60% £wg 98%) oe acbeveig pe ypdvia ITP.

To 10600616 dapKoHS avTaTOKpIoNS, oplopevo mg apBpog aponetariov >50.000/ul yio TovAdyIGTOV
6 amd 8 dradoyKEG LeTPNGELS Yopig Bepameia S1ACMONG KATH TOVG TPMTOVG 6 UVES GUUUETOYNG OTN
perén, nrav 71% (95% CI: 56% mg 83%) %) oe veodrayvachévtes acBevelg pe ITP, 81% (95% CI:
58% €mg 95%) wa 72% (95% CI: 47% émg 90,3%) oe acBeveic pe empévovoa ITP (didyvoon ITP

3 émg <6 pnfveg kot 6 £wc <12 pnveg, avtiotorya) kot 80% (95% CI: 52% émg 96%) o¢ acbeveic pe
yp6via ITP.

Ortav a&oroyndnke copeova pe mv WHO Bleeding Scale, 10 10600616 T0v 0.60evdv pe
veodwayvoobeica kot empévovoa ITP ympic apoppayia katd tnv Efdopdada 4 kuopaivoviav amd 88%
€mg 95% oe ovykpion pe 37% £wg 57% katd v évapén. I'a acbeveig pe xpdvia ITP ntov 93% oe
ovykpion pe 73% katd v Evapén.

H acpdireio g eAtpopfomdync nrav otabepn o€ Oreg Tig kKotnyopieg ITP kot o€ cuppovia pe 1o
YV®OGTO TPOPik 0oPUAEING TOV.

Agv &youvv deaybel KAvikég peAéteg mov cuVEKpVAY EATPOUPOTAYN LE GALEG DEPOTEVTIKES EMAOYEG
(m.y. ominvextoun). H paxporpdBeoun acpdieia e eAtpopfomdyng Oa mpénet va AapPdvetar vToy
npwv and v Evapén g Bepaneiog.

THoudrozpiog minBvouog (nlixiog 1 éwg 17 etwv)
H aopddelo kot 1 amotelecpatikdtnTo TG EATpOopufomdyng o€ moudoTpikovs acbeveig Exovv
gpevvnBei og dvo perétes.

TRA115450 (PETIT2):

To 1Vp1o KaToAnNKTKd onpeio HTav 1 S1oTNPNOIUN OVTOTOKPIoN, OPLOLEVT OG TO TOGOGTO TOV
acBevav mov AauPavayv eltrombopag, oe GuyKpion pe ovtd TV acbevav Tov AduPavay E1KoViKOe
QapUOKO, TOV TETVYOV opBLovg alponetarioy >50.000/ul yio tovddyiotov 6 and 8 efdouddes (ot
amovcio Oepameiog dtdowong), HeTa&d TV EfSoUAdmV 5 £m¢ 12 Katd tn S1dpKELd TNG SITAG TVQANG
Toyoomompévng meptodov. Ot acbeveic elyav dwyvacbei pe ypovia ITP yia tovAdyiotov 1 ypdvo kot
elyov emdevebel 1] VITOTPOTIAGEL VIO pHio TOVAAYIGTOV TPpoNyovpevT Bepameia Yo ITP 1 dev Tav
wavoi va akolovOncovv diheg Bepamneieg yio ITP yia wtpikd Adyo ko eiyav apud apometoriov
<30.000/pul. Evevivta-ovo acBeveig Tuyotomomdnkoy cOLe®mva e S100TPOUATMOCT] TPIOV NAKLOKOV
opadmv (2:1) og eAtpoppordyn (n=63) 1 eikovikd pappoko (n=29). H doom tng ehtpoufomrdyng
pumopovoe va Tpocapurochel pe faon otig eatopkevévoug apldons aoneTaAimy.

2VVOMKG, [ oNUavTiKG peyohvtepn avaroyio achevav vrd ehtpopfondyn (40%) ce cuykpion e
acBevelg Vo gwovikd eappaxo (3%) métvyav To KVpLo KataAnkTikd onpeio (Avaroyia [IiBavotnTwv:
18,0 [95% CI: 2,3, 140,9] p<0,001) n onoia nrov mapopola otig Tpeic nawkaxég onddes (Ilivaxag 9).

Mivokag 9 Awtnpodpeve T0606TA AVTUTOKPLGNG TOV ULHOTETAAIOV KOTA AKLOKY] OpNddd 6
nadreTpkovg acbeveic pe ypovia ITP

EXtpopfomayn Ewoviko pdppoko
n/N (%) /N (%)
[95% CI] [95% CI]
Oudda 1 (12 émg 17 etdrv ) 9/23 (39%) 1/10 (10%)
[20%, 61%)] [0%, 45%]
Opdada 2 (6 ¢og 11 etdv) 11/26 (42%) 0/13 (0%)
[23%, 63%] [N/A]
Opdda 3 (1 émg 5 et@v) 5/14 (36%) 0/6 (0%)
[13%, 65%] [N/A]
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YroTiotikd Aryotepot aoBeveic vtd ehtpopfordyn anaitnoav Oepaneia dStlcwong Katd v
TUYOLOTTOMUEVT TEPI0d0 GE GVYKPIOT e TOVG aobeveig VIO elkovikd eappaxo (19% [12/63] évavtt
24% [7/29], p=0,032).

Katdé v évapén to 71% tov acBevav oty opdda tng ehtpopfordyng kat 1o 69% tmv aclevav oty
OpLAdA TOL EIKOVIKOD (OPUAKOV avEépepay Kamowa apoppayic (Babuoi [TOY 1-4). Katd v
gfdoudda 12 10 1060616 TV 060EVOY VIO EATPOUPOTAYN TOV AVEPEPE KATOLX apoppayio petmonke
070 H1od ToV apykoL (36%). Zvykprrikd katd v ERdoundda 12, 55% tov acbevov vid eikovikd
OAPLOKO OVEQEPOY KATOLOL OiLpLopparyicL.

Y10vg 0.60eVEIC EMTPATNKE VA LELOGOLV 1| VoL StakOyouv Vv opyikn Bepameio tng ITP povo katd
duapKeln TG PAoNS aVOIKTG EToNHOvVong TG peAéTng kot 53% (8/15) towv acevav kataeepay va.
pewwcovv (n=1) 1 va dtaxdyouvv (n=7) v apykn Bepaneio g ITP, xuping kopTikostepoeldn, ympig
v avaykn Oepameiag dStiowong.

TRA108062 (PETIT):

To k0p1o KoTaANnKTIKO onueio NTav 1 avaroyio acbevav Tov Tétuye aptBpovg aoneTaiiny
>50.000/ul Toviéyiotov anaé petasd Tmv efdopddwv 1 kat 6 g mepddov tuyatonoinong. Ot
aocBeveic giyav dyvoobei pe ITP yuo 6 TovAdyiotov uiveg kot emdevmbnkay 1 VIoTPOTIOGHY VIO
TovAdylotov pia mponyovuevn Bepoaneio yio ITP pe apBpd oponetariov <30.000/ul (n=67).Katd v
TUYOLOTOMUEVT TEPT0d0 TNG HEAETNG 01 0obeveig TuyaOTOMONKAV LE SIACTPOUATOOT KOTA TPELG
nAwlakég opadeg (2:1) o ehtpopfomdyn (n=45) 1 ewovikd papuaxo (n=22). H d6on g
ertpopfomdyng umropovoe vo tpocsoprocdel pe Bacn Ttovg eEQTOHKEVIEVOLS 0PLOLOVG AULOTETAALMV.

2uvoMkd, po onpavtikd peyohvtepn avaroyio achevav vrd ehtpopfondyn (62%) oe cVykpion Le
aocBeveic Vo elkovikd eappako (32%) TETuyov T0 KVPLo KATaANKTIKO onueio (avaroyia Thavotitev
4,3195% CI: 1,4, 13,3] p=0,011).

MMopatetapévn avramodxpion mapatnpnonke 6to 50% tov apykd aviarokpOévioy oe 20 amd Tig
24 gBdopadeg ot perétn PETIT 2 kot og 15 and 116 24 efdopddec ot perétn PETIT.

Melétec ypoviag nrazitidog C mov oyetileton ue Opoufornsvio,

H amoteleopatikomto Kot 1 ac@aieln TG ELTpoUfomdyng yio TNV avIHETOTIOT TG Opopforeviag
oe aoBeveig pe hoipwén HCV a&lodoyndnkav oe 600 tuyaomompéves, StmAd TVPAEG, EAeYYOLEVES e
EKOVIKO Qdpuaxo perétec. Xtn pedétn ENABLE 1 ypnoylomo|fnke meykiviepeepovn a-20 Guv
pumaPipivn yuo v avtiikn Oepaneia kot otnv ENABLE 2 ypnopomombnke neykivteppepovn a-23
ovv purafipivn. O acbeveig dev Erafov avtiikovg mapdyovteg aueong dpaons. Kot otig dvo perérec,
ot aoBeveig pe apBpuo apometoriov <75.000/ul evtdydnkav kot dtootpopatd@bnkay pe faon tov
apOud arpometariov (<50.000/ul kot >50.000/ul émg <75.000/pl), to HCV-RNA tng mpokotopKTikng
a&oroynong (<800.000 IU/ml kot >800.000 IU/ml) ko 0 yovétumo tov HCV (yovotumog 2/3 ko
yovotumog 1/4/6).

Ta apyIKd YOPAKTINPIGTIKA TNG VOGOV NTAV TOPOUOLN KOl OTIG OO UEAETEG KOl GE GUUE®VIO LE TOV
mAn0vond tev acbevav pe HCV kot aviippomovpevn kippwon. H mieioyneia tov acbevav giyav
roipwén amd HCV yovotumov 1 (64%) ue yepupwtikn ivoon/kippwon. To 31% tov acBevov giyav
AVTILETOMIOTEL [e Tponyovpeves Bepameies yio tv HCV, kupiog TeykoMopévn wvtepeepovr Guv
pumafipivn. H didpeon tun tov apyikod aptBpod tov ayoretoriov ftav 59.500/ul kot otig dvo
opadeg Bepaneiag: To 0,8, 28% xat 72% twv acbevdv mov gvtdyOnkav eiyav apOuod oponetoriov
<20.000/ul, <50.000/pl ko >50.000/pl, avtictoyo.

O1 pedéteg mepredapfavay dVo PAcelg — pio Aon Tpo TG avTUKNg Bepameiog kot o PAcT OVTUKNG
Oepaneioc. Xtnv mpo g avtiikng Oepaneiag pdor, ot aobeveig Eafav avoiktn eEAtpopfomdyn yo Tnv
avénon tov apdpol tev aponetarmv og >90.000/ul yio tnv ENABLE 1 ko1 >100.000/pl yo v
ENABLE 2. O s14pecog xp6vog enitevéng entBountod apiBpov opomretoariov >90.000/ul

(ENABLE 1) 1 >100.000/ul (ENABLE 2) itov 2 gfdopddec.
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To K0p1o KOTAANKTIKO GNUEID OMOTEAEGLOTIKOTNTOG KOl Y10 TIG VO PUEAETES TV 1) SLOPKNG LOAOYIKY
avtarokpion (SVR), mov opiletar g 10 1060016 TV acbsvdv pe pun aviyvevoylo HCV RNA otig
24 gBdopddeg HeTd TNV OAOKANP®CT TNG TPOYPOULUATICUEVNS TEPLOOOV Bepameiag.

Kot otic dvo peréteg HCV, éva onpovtikd peyoddtepo 1ocootd achevav mov Edafov eAtpopfondyn
(n=201, 21%) métuyav SVR og oyéon pe toug acbeveic mov EhaPav eikovikd gappoko (n=65, 13%)
(BA. Mivaxa 10). H Bektioon 6to 1060016 TV acbevav mov nétvyav SVR ftav otabepn og OAeg Tig
VTOOUADES GTO GTPOUOTO. TVYOOTOINONG (TN avapopdg aplfudy aporetariov (<50.000 évavtt
>50.000), uké goptio (<800.000 IU/ml évavtt >800.000 [U/ml) kot yovotumog (2/3 évavtt 1/4/6)).

IMivaxag 10 Iohoywkn avrandkpion o€ ao0eveic pe HCV otig perétec ENABLE 1 kan ENABLE 2

TUYKEVTPOTIKA dgdopéva ENABLE 1° ENABLE 2F

Acbeveig mov
TETVY AV TOV GTOYO 1.439/1.520 (95%) 680/715 (95%) 759/805 (94%)
ToV 0plOUov

OLLLOTIETAAL®V KO
Eexivnoav avTiikn

Oepameio ¥
E)ltpopforayn| Ewoviké |Eitpopformayn| Ewkoviké |Eitpopfomdayn| Ewkoviko
Dappaxo dappoxo Dappaxo
YovolKog aprlpdg n=956 n=485 n=450 n=232 n=506 n=253
000gvav Tov
gvtayOnkay otn
@aon avTiikng
Ospameiog
% 000gv@V OV TETVYOV LOAOYIKY] BVTATOKPION
Tuvolki SVR® 21 13 23 14 19 13
Tovoromogc HCV RNA
Tovotumog 2/3 35 25 35 24 34 25
T'ovotumog 1/4/6° 15 8 18 10 13 7
Erimeda
Asvkawuorivg ™
<35g/l 11 8
>35 g/l 25 16
BabBuoioyioa MELD™
>10 18 10
<10 23 17

o

Eltpopfomdyn yopnyoduevn og cuvdvacuod pe neykviepeepovn a-2* (180 pg aroé efdopadiaing yo

48 gPdopddec yio Tovg yovotumYa 1/4/6, 24 dopddeg yo. to yovotumo 2/3) cvv prumafipivn (800 €mg

1.200 mg nuepnoing o€ 2 0md ToL GTORATOG SLUPEUEVES BOGTG)

p EAtpopfomdyn yopnyoduevn oe cuvdvocpod e neykviepeepovn a-2p (1,5 meg dmag efdopadiaing yio
48 gPdopddec yio o yovotvmo 1/4/6, 24 efdopades yio to yovotumo 2/3) cuv pyumafipivn (800 Emg
1.400 mg amd Tov 6TOUATOC € 2 SrapepEVEG dOGELS)

Y O o1dy0c Y1a Tov apBud Tev aponetoriov rav 290.000/ul yio tnv ENABLE 1 kot >100.000/pl yo

v ENABLE 2. I'o ) peAét ENABLE 1, 682 acbeveic tuyotomomnkav ot (Ao aviiikng

Oepameioc, wotdc0 0T GLVEKELR 2 acbeveic amécvpay T cuYkaTaOEo TOVg TPV Amd TN AYN T™C

avtiikng Oepaneiog.

Twn p <0,05 yio v eAtpopfomdyn £vavTt TOL EIKOVIKOV (OPLEAKOD

& To 64% 1wV acbevaov nov cvppeteiyoav otig perétec ENABLE 1 kot ENABLE 2 giyav yovotomo 1

ot Avalbdoei post hoc

Al devTepeHovTa EVPNUATO TOV LEAETMV TTEPLEAGUPavay Ta akOAovOa: onUaVTIKA AtydTEPOL
acBeveic mov avrtipetoTioTKay pe eEATtpopondyn diékoyav Tpémpa TNV avTiikn Oepaneio og
oVyKplon pe To wovikd edéprakxo (45% évavtt 60%, p<0,0001). Eva peyardtepo m0cootd acbevaov
nov Eafav eEltpopfordyn dev amaitnoav Kopio peiwon g 66ong g avtiikng Bepaneiog oe
oVyKplon pe To ovikd edpuakxo (45% évavtt 27%). H OBepaneia pe edtpopfomdyn kabvotépnoe Kot
peimoe Tov aplfpd Tov HEIMGEDY TNG dOONG TG TEYKIVTIEPPEPOVTG.
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Toudrazpikog minBoouog

O Evponaikog Opyaviopoc Papudkov £xel Sdoetl amailayn amd TV VITOXPEMOT VTOBOANG TV
omoTEAECUATOV TV PLEAETMV e TO eltrombopag e pia 1] TEPIEGOTEPES VIOKATIYOPIES TOV
ToudaTpikov TANBucov otn devtepoyevn BpopPorvtaponevia (BA. mapdypapo 4.2 yio TANpopopieg
GYETIKA UE TNV Tdl0TPIKY| Yp1on).

5.2 ®appokokivTikEG 1O10TNTEG

DoPUAKOKIVITIKN

Aedopéva GVYKEVTPOOTG-YPOVOL Yo TNV eATpopfordyn 6to mAdouo cVAAEXONKay o 88 acbeveic pe
ITP otic peréteg TRA100773A xar TRA100773B kot cvvdvaotnray pe dedopéva omd 111 vyeig
EVNAIKOVG G€ PapPUOKOKIVITIKY avAaivot tov mAnbvouov. [opovsialoviat extipunoelg e AUC o-r)
Kot TG Cmax TG EATpOpPomayng oto midoua yio acBeveig pe ITP (ITivaxag 11).

IMivakac 11 I'eopetpikn péon Tipn (95% dow0oTipaTe EPTIGTOGHVIG) TAPURETPOV
POPULUKOKIVIITIKNG 0€ 6Ta0gp1] KaTdoTacn TG EATpopuPondyng 6To Thdopna 6

gvniikovg pe ITP
Adon ghtpopporayng, pia N AUC % pg.h/ml Cmax*, pug/ml
Qopa nuepncing
30 mg 28 47 (39, 58) 3,78 (3,18, 4,49)
50 mg 34 108 (88, 134) 8,01 (6,73, 9,53)
75 mg 26 168 (143, 198) 12,7 (11,0, 14,5)
* AUC (9.1 Kot Cimax 1€ Béon eKTUNGELC post-hoc TS POPUAKOKIVITIKNAG TOV TANHLG LY.

Agdopéva GUYKEVTPOGTC-YPOVOD Yo TNV EATPOUPOTTAYN 6T0 TAAGO TOL GLAAEXONKAY GE

590 acBeveig pe HCV ot omoiot evtdyOnrav otig peréteg paong I1I TPL103922/ENABLE 1 kot
TPL108390/ENABLE 2 cuvdvdotnkav pe dedopéva amd acbeveig ue HCV mov evidydnkav ot
perétn eaong I, TPL102357 kot vy evijAika dtopa o€ pio avalvoT QopUaKOKIVITIKHG TOV
mAnBvopov. Ztov [livaxa 12 mtapovsidlovtat, yio kébe d6om mov peretnnke, ot ekTUNelg TG Crax
kot G AUC o.r) TNG eEATtpopformdyng oto mhdopa yio eviikes acbeveig pe HCV mov evtdydnkov otig
peiéteg @aong I11.

Mivaxag 12 T'sopetpikn péon Ty (95% CI) @opprokoKIv|TIKOV TEPUUETPOV TG
ektpopfondync oto mhaopa og 6tadepn Katdotaon o aceveig pe ypovie HCV

Aébon ertpopPomayng N AUC g1 Conax
(nia @opd nuepncing) (ug.h/ml) (pg/ml)
25 mg 330 118 6,40
(109, 128) (5,97, 6,86)
50 mg 119 166 9,08
(143,192) (7,96, 10,35)
75 mg 45 301 16,71
(250, 363) (14,26, 19,58)
100 mg 96 354 19,19
(304,411 (16,81,21,91)

Ta dedopéva mapovoialovror g yewpetpikn péon TR (95% CI).
AUC (0-7) ka1 Crax pe Baon post-hoc eKTIUNGEIS TG PAPULAKOKIVITIKNG TOL TANBLGHOD otV
VYNAOTEPT 006N TOV dedOUEVOV Yo KGO aeOgvT).

Anoppdonon kot Brodrabeciudnro,

H eltpopfomdyn amoppodral pe T HEYIGTN CLYKEVTIP®ON va apovstileTat 2 £m¢ 6 dpeg Letd and
yopnynon amod to otopa. Xopnynon ertpopupordyng mopdriinia pe avtidEva Kot Aoutd TpoidvTa, oV
TEPIEYOLY TOAVGOEVT KATIOVTA, OTMG YOUAOKTOKOUIKA TPOIOVTO KOl CUUTANPMDLOTO LETOAAMKDV
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OTO(EI®V, LELOVEL CNULAVTIKA TNV £kBeom o€ eAtpopfordyn (BA. Tapdypapo 4.2). Xe pio GYeTIKN
perémn Produwbecpuotnrag og evidikes, H ehtpopfondyn kovic yio mooipo evarmpnue Edwoe 22%
vynAotepn AUC p-) GTO TAAGO OO TV QOPUOKOTEXVIKT] LOPPT] TOV EXIKOAVUPEVOV LE AETTO
vpévio dokimv. H amdivtn frodwabecipotnta g eAtpopfondyns omd o otopa petd and xoprynon
oTov AvBpwmo dev Exel tekunplmbel. Me Bdon v amoforn ota ovpa Kot TOVG LETAROAITES TOV
amofAaAiAovTal 6Ta KOTPOVA, 1) OO TOV GTOLOTOSC ATOPPOPT O GYETILOUEVOL LE TO PAPLOKO VAIKOD
HET amd yoprynon epana 600mg dtoAvpatog Extpopfordayng 75 mg extiunnie 6Tt ivar
ToVAdyIoTOV 52%.

Kartavoun
H ehtpoppondyn cuvdéetar exteTopéva Le TIg avOpdmveg mpmteiveg mTAdonatog (>99,9%), Kupimg pe
N Agvkopotivn. H ektpopfordyn arnoteiel vmoctpopa yio v BCRP, aAld dev amoteiel vmocTpmUQ

v v P-yAvkompoteivn 1} tny OATP1BI.

Buougtaoymuotionodg

H eltpoppomdyn petaforiletar kupimg pe didonaocn, o&eidwon kot cvlevén pe yAvkovpovikd o0&,
yAovtabeidvn 1 KOOTEIV. Xg padlooTHacpEVT LEAETN oToV GvBpwTo, 1 ektpopufordyn gvbuvvdtay yio
nepimov 10 64% g AUC)... TOL padievepyol dvOpaka 6to TAdopa. [Tapatnpndnkav akdun necoveg
petaforitec Adyw yAvkovpovidimong kot o&eidmonc. In vitro pekéteg deiyvouv 0t 1o CYP1A2 ko
CYP2C8 guBhvovtor yio Tov 0&e1dTikd petoforiond g ertpopfordyng. Ot ovpldvikég
drpwopoyivkovpovorkég Tpavepepdoes UGT1AT kot UGT1A3 gvbdvovtar yia T yAvkovpovidicoon
Kot PaKTpLe GTOV KOTATEPO YAGTPEVIEPIKO COANVA UTopel va gvfhvovral yio Tnv 0060 didcmaong.

AmofoAn

H amoppopapevn eltpopfordyn petaforiletan extetapéva. H kdpla 066 amofoing tng
eATpopfomayng etvon péow tv kompdvev (59%) pe 31% tng 660MG Vo GUVOVTATOL GTO 0VPA. MG
petaforitec. Availoiwt untpikn Evaon (EAtpoufomdyn) Sev aviyvevETal 6T 00PO. AVOALOI®MTY
ertpopforndyn mov anofdiieton ota kdmpava, evfdveton yio tepinov To 20% g d6ong. O xpdvog
nuioceiag {ong amoPoing g ehtpoppondyng oto TAdca givon Tepinov 21-32 dpeg.

DapUOKOKIVNTIKEC GYEGELC

Me Bdon po pekétn otov avBpomo pe padtoonuacuévn eAtpopfomdyn, 1 yAvkovpovidimon
Swdpapotilel nocova poro otov peTafoMopd TG eATpopPordync. Mikpocookés HEAETEG GTO
avBpomvo rap avayvopioav Tig UGT1AT kot UGT1A3 og ta éviopa mov gvbdvovral yuo tnv
yAvkovpovidiwon tng eAtpoppordync. H ehAtpoufordyn fitav avactoréag apketdv eviopov UGT

in vitro. KAMviKd onpovTiKéG QOPLOKEVTIKEG OAANAETIOPACEIS GuUTEPIAAUPBAVOUEVIS
yAvkovpovidinong dev npoPrémovtal Aoym meploptoplévng oupuPoAng pepovopévoy eviopov UGT om
yAvkovpovidiwon tng eAtpopfondync.

[Mepimov 0 21% oG doong g eATpopfordyng Ba uropovoe va vrofinbdei oe 0EeldmTiKd
petafoiiopd. Mikpoowopokes peréteg oto avBpamnivo nrop avayvopisoy to CYP1A2 kot CYP2CS
¢ Ta éviupa Tov evBuvovtal yio v 0&eidmwon g eEltpopfordyns. H ektpopfomdym dev ovactédiet
ovte emdyet Ta EvQopa CYP pe Bdon in vitro ko in vivo otoygia (BA. mapdypoeo 4.5).

In vitro peléteg katadetkvoouy Ot 1 edtpopfordymn aroterel avaotoréa tov petapopéo OATP1BI
Kot ovaotoréa tov petapopéa BCRP kat 1 edtpopfomdyn avénoe v €kBecn Tov VITOGTPOUOTOS
OATPI1B1 kou BCRP g pocovPactativig og pio KAMVIKT LEAET QOPUAKEVTIKNG CAANAETIOpAONG
(BA. mapdypago 4.5). Ze kKhviké peréteg pe eEltpopfondyn, cuvestnOn peimon d00TG GTATIVOV KOTA
50%.

H eltpoppomdyn deopevel yniikd moivcoBevn katidvTa, OT®S T0 G6idNPOo, T0 AGPECTIO, TO HOyVI|Glo, TO
apyilo, To GEAVIO Kot Tov yevddpyvpo (PA. mapaypdeovg 4.2 kot 4.5).
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In vitro peléteg Katéder&av 0tL 1 ehtpopfordyn oev elval VITOGTPMLL Y10, TO TOAVTETTIO PUETAPOPES
opyavik®v avioviov, OATP1B1, aAld eivar avactoréag avtod Tov petopopéa (ICso T tov 2,7 pM
[1,2 pg/ml]). In vitro peléteg emiong kotédeiEav 0T 1 eEAtpopfomdyn eival VTOCTPOLL KOl AVOGTOAENS
™G TPWTEIVIG 0vVOEKTIKOTNTOG TOL Kopkivov Tov pootod (BCRP) (ICso Ty tov 2,7 uM [1,2 pg/ml]).

Ewdwkoi tAnBvopoi acbesviv

Neoppikn dvolsitovpyio,

H poppoakokivntikn g edtpopfordyng £xet pehetndei petd and yopnynon ertpopufondyng oe
evnAikovug acBeveig pe veppikr| Suoiettovpyia. Metd amd yoprynon epdana d6ong 50 mg, 1 AUC...
g eltpopforiyns nTav 32% Emg 36% youniotepn oe achevelg pe o Eog PHETPLO VEQPIKT
duciertovpyia kot 60% younAdtepn o acbeveic Le coPapr| veppikn duvcreltovpyla o oxEoT Le
vyieic eBelovtég. YmMpEe ovo1aoTiKy SL0KOUOVOT) KO CTUOVTIKT ETIKAALYT G€ eKOE0ES avapesa og
aoBeveic e veppikn duchettovpyia Kot vylelg e0eAovTéC. Agv HeTpONKOV CLUYKEVTPMGELS U
deopevpévnc eEltpopfomdyng (evepyo) yio ovTO TO POPUOKEVTIKO TPOIOV TOL GUVOLETOL EKTETOUEVA LE
npwteives. Acbeveig pe veppikr duciertovpyio B TPETEL VO ¥PNOLUOTOIOVV TNV EATPOUPOTAY e
TPOCOYN KOl GTEV] TALPOKOAOVONGN Yo Tapddetypo e ELEYYO TNG KPEATLVIVIG GTOV 0pO KAV
e&étaom ovpwv (PA. mapdypapo 4.2). H anoteheGLOTIKOTNTO KO 1] AGQAAELR TNG EATpOUPOTAYNG dEV
&yovv tekunpwbei oe aobeveic e pétpla Emg coPapr VEQPIKT SLGAELTOVPYIL KoL NTATIKN
dvciettovpyia.

Hrozixn dvolsitovpyio,

H poppoakokivntikn g ehtpopfordyng £xet pehetndet petd and yopnynon ertpopufondyng oe
evnAikovg acBeveig pe nrotikn dvsiertovpyia. Metd amd yoprynon epana 66ong 50 mg, N AUC...
g ertpopfomiyns nrav 41% vynidtepn o acbeveic pe Mo nrotikn SucAertovpyio kot 80% Ewg
93% vynAdtepn o€ aobevei Le pétpla £mg coPapn nratikni Suciettovpyia oe oyEom e VYlelg
efehovtég. Ymp&e ovo1a0TIKY S10KVLOVGT) KoL GTLOVTIKY EXKGAVYT o€ eKOEGELS ovApESH o8
aoBeveic pe nmatikn duciettovpyio Kot vyieig e0eAovtéc. Agv HeTpONKOV GLYKEVTIPMGELS U
deopevpévnc eEltpopufomdyng (evepyns) yio avTd T0 GOPUAKEVTIKO TPOTOV TOV GUVOEETAL EKTETAUEVOL
L€ TPOTEIVEG.

H enidpaon g nratikig SUGAELITOVPYING 6T QUPUAKOKIVITIKY TNG EATPOUPOTAYNG HETA OO
emovalapfovopevn yoprynomn a&oAoyndnke pe tn xpon opUOKOKIVITIKNG avdAvong TAnbucuov o
28 vyteic eviiikes ko 714 acBeveig pe nrotikn dvcieitovpyia (673 acbeveic pe HCV ko 41 acbeveig
pe xpovia nratomddeia dAANG artioloyiag). Amd Tovg 714 acbeveig, 642 elyav N0 NTOTIKY
dvuciettovpyia, 67 glyav pETpla NTATIKY dVGAELTOVPYiL Kot 2 giyav coPapn nratikn ducAettovpyia.
ZuyKpTikd e Toug vYieic e0elovtég, ot acbeveic pe N nroTikn SvsAertovpyia giyav nepimov 111%
(95% CI: 45% éwmg 283%) vymiotepeg Tyég AUC o) EXTpopfortdyn oto TAdopa kot ot acBeveig pe
pérpla nratikn dvoiettovpyia etyov mepimov 183% (95% CI: 90% £wg 459%) vynAdtepeg TG

AUC o1y eEATpopfomdyng 610 TAGGHA.

Emopévog n ektpopfondyn dev Ba mpémel va ypnoponoteitan o acbeveig pe ITP pe nratikn
duciertovpyia (Badpog Child-Pugh >5) ektdc edv to avapevopevo 6@ehog avtiotaduilet Tov
avayvepiopévo Kivovvo Bpopupwong g moiaiog eAERag (PA. mapaypdpovg 4.2 kot 4.4). T'a Tovg
acBeveig pe HCV Eekvnote v edtpopfomdyn otn 660 tewv 25 mg dra nuepnoiong (BA.
Tapdypoo 4.2).

Dol

H emppon| g ebvikdtNTog TG AvaTolKkng Aciog 6TV GOPUAKOKIVITIKN TNG EATpOpPomdyng
a&lohoynonke pe xpnomn avaivong opROKOKIVNTIK)G Tov TANBucpob o 111 vyelg evniikovg (31 and
Avotolkn Acia) kot 88 acBeveig pe ITP (18 and Avatolkn Acia). Me Bdon ekTipunoeglg amd v
avAALGT QOPLOKOKIVNTIKNG TOV TANBvopov, acBeveic pe ITP and v Avatodikn Acio topovciocav
katd mepimov 49% vynAdtepeg Tinég AUC o) TG eAtpopfondyng oto mAdopa o€ oyéon pe acbeveic
7oL dgv NTOV ad TV Avatohkn Acia, ot omoiot fjrav kKuping Kavidoiol (BA. mapdypapo 4.2).
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H emppon| g eBvikottag g AvatoMkns-/NoTioavatoAMkng Aciog 6T QOPUAUKOKIVITIKS TNG
eltpoppomdyng a&rorloynbnke pe ypnon avaAvons eaprakokvnTiKig Tov TAnbucuov oe 635 acbeveig
pe HCV (145 and v Avatoiikn Acia kot 69 ond tnv Notioavatolikn Acio). Mg Bdon exkTiunoelg
oo TNV AVAAVOT| POPUAKOKIVITIKNG TOV TANOLGLOD, 01 060gVElG amd TV AVOTOAKY-
/Notioavatolkn Acia mapovoiacay nepimov 55% vynidtepes Tipég AUCor) TG eErTpopfoméyns oo
TAAOUO GE GYECT LE TOVG 0o0evelg AAA®V pUA®V 01 omtoiot Tav kuping Kavkdoiot (BA.

Tapaypoo 4.2).

Dolo

H emippor| Tov gUAOL 6TN PAPLAKOKIVITIKN TG EATpopPondyng a&loAoynonke Le xpron avaAvong
QoppaKokvnTIKNG Tov mAnbuopov og 111 vyieic evniikovg (14 yovaikeg) kot 88 acbeveig pe ITP
(57 yovaixeg). Mg Baon eKTWNOEL amd TNV AVIAVGT POPLOKOKIVITIKNG TOL TANOBVGHOD, Yuvaikeg
acBeveig pe ITP napovsiacav mepinov 23% vynidtepn AUC o) TG EATPOUPOTAYNG GTO TAGGHN OF
oxéon pe avopeg aobevelg xopic avaTposaproY Yo SIAPOPEG OTO CMOUATIKO PApOg.

H emppon| tov pOAoL 61N PappakokivnTikn TG EAtpopfordyng a&loloynonke pe xpnon oviivong
QOPULAKOKIVNTIKNG TOV TANBLGHOU og 635 acBeveig pe HCV (260 yuvaikeg). Me Bdomn to povtédo
extipnong, ot yovaikeg acfeveig pe HCV napovsiacav mepinov 41% vynrotepn AUCor) TG
eAtpoppondyng oto TAACHO GE GYECT LLE TOVS AVOPES 0oOEVELS.

Hlkia

H emppon| ¢ nhikiog otn eoappokokvntikn g etpoupordyng a&loAoynnke pe xpnon avoioong
QOPUOKOKIVITIKNG TANBvopov o€ 28 vy dtoua, 673 acbeveig ue HCV kot 41 acbeveig pe ypovia
nrotordfelo GAANG artodoyiag pe nhkiokd e0pog and 19 €mg 74 et@v. Agv vdpyovv dedopéva
QOPUOKOKIVITIKNG OYETIKA [E TN Xpnon ™G eAtpoufortdyng oe acbeveic >75 etmv. Me fdon to
povtédo exTignong, ot NAKlopEvoL (=65 etdv) acbevelg mapovoiocav nepimov 41% vynAidtepn
AUCy... TG eAtpopfondyng oto mAAGU 6€ oo e vedtepovg acBeveis (PA. mapdypago 4.2).

Houdiatpixkoc winBoouoc (mhikiac 1 éwe 17 ctav)

H poppoakokivntikny g edtpopfondyng aoloynonke oe 168 mtadiotpikovg acbeveig pe ITP otovg
omoiovg yopnynOnke dmoé nuepncing oe dvo peiéteg, TRA108062/PETIT koar TRA115450/PETIT-2.
H pawopevn kdBopon g eEltpopfomdyng petd v amd tov otopatog yopnynon (CL/F) avénbnke pe
v avénomn tov copatikov Bdpovc. H ektudpevn enidpaon tng QARG Kot ToL COUATIKOV Papovg
ot CL/F g eltpopfomdyng amd to mAdcpa mtapovciole cuvénelo petalhd Toudlotpik®y Kol EVnAikov
acBevav. [Tadworpikoi acOeveig pe ITP and v Avatolikni-/Notioovatolikr Acia iyav mepinov
43% vynidtepeg Tinég AUC or) o€ obyKkpion pe acbeveic mov dev katdyoviav amd v Acio. Oniels
noudwarpikoi acOeveig pe ITP elyov mepimov 25% vymrotepeg tipég AUC o) EAtpopfordyng oto

T doua 6€ GUYKPLoT e appeveg acbeveic.

O1 QUPHOKOKIVITIKEG TOPAUETPOL TNG EATPOUPOTAYNG o8 ToudtaTpikovg aobeveig pe ITP
nmapovcidovror otov [ivaka 13.
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Iivakac 13 Méogg yemperpikés (95% CI) gappaxoxivntikéc wapaperpor ehtpopfordyng
TAGoNaTOS 6€ 6T00EpT) KaTdGTAON 08 TAdLeTPIKOVG aoBeveic pe ITP (BepamevTind
oymna 50 mg pa opd v nuépa)

Hhkio Comax AUCg-r)
(ng/ml) (ng.hr/ml)
12 éwg 17 etodv (n=62) 6,80 103
(6,17, 7,50) 91,1, 116)
6 £0g 11 etV (n=68) 10,3 153
(9,42,11,2) (137, 170)
1 éog 5 etddv (n=38) 11,6 162
(10,4, 12,9) (139, 187)

Ta dedopéva mapovoialovror og péces yemUeTPkes (95%CI). AUC g1y kot Crmax pe Péon tic PK
post-hoc gktiunoeic.

5.3 TIIpoxiwvikd dedopéva yia TV ac@direra

Dapuokoroyio oo@areiog kot ToEkotn o eravoioufovousvng déonc

H eltpoppomdyn dev dieyeipel TNV mopay®yn OHOTETOAMMY GTOVG TOVIIKOVG, TOVG 0POVPAIOVG 1] TOVG
GKOAOLG AGY® TNG Hovadikng edikevong tv vrodoxémv TPO. Eropévac, dedopéva and avtd ta {da
dev TPOTLTTOTOLOVY €E” OAOKANPOL EVOEYOUEVEG AVETIOVUNTEG EVEPYELES TOV GYETILOVTAL [E TN
poppaxoroyia g eEAtpoppondyng otov dvlpmmo, GUUTEPIAAUPAVOLEVOV TOV LEAETMV
OVOTOPOYMYNS KoL KOPKIVOYEVEGTG.

Zyetilouevol pe ) Bepameio KOTAPPAKTES aviYVEDONKAY GE TPOKTIKA Kot 01 0Toiol fTov d0C0- Kol
1POVO- eEQPTMUEVOL. XTIG >6 POpEC TNV KAVIKN €kBeon otov avOpwmo ce evidikeg acBeveic pe ITP
ota 75 mg/Mmuépa Kat oTig 3 opéc TV KAWVIKY £kBeom atov dvBpwmo og eviiAikeg acbeveig ue HCV
ota 100 mg/Mmuépa, pe Baon v AUC, KatappakTtes Topatnpninkay 6Toug moviikovg HETE oro

6 efdopadEg Kot 6TOVG apovpaiovg petd amd 28 gfdopddes yopnynong g oo6onc. Xtig >4 popéc v
KAvikn €kBeom otov avBpwno og acBeveig pe ITP ot 75 mg/Mmuépa kot 6115 2 @opég TNV KAVIKY
éxbeom atov avBpomo ce acbeveic pe HCV ota 100 mgmuépa, pe Baon mv AUC, katoppdrteg
mapoTnPNONKay 6tov TovTiKd petd amd 13 fdouddeg kot otov apovpaio petd omd 39 efdonadec
¥OPNYNONG TNG 0O6NC. X€ UN AVEKTEC HOCELS GE VEAPOVG OLPOVPAIOVE TPV TOV OOYUAOKTICUO TTOV
yopnynOnkav tic Huépeg 4-32 (mepinov 1codbvapeg pe avtég avOpdnov niikiog 2-eTdv Katd To TEAOG
NG TEPLOSOV YopNynong) mapatnpnonkay o@BaApikég BorepotnTeg (dev dievepyndnKe 1GTOAOYIKN
g€étaon) og KAviky €kBeomn 9 popég v péyiotn avBpomivn £kbeon o madiatpikovg acbeveic pe ITP
ota 75 mg/mpépa, pe Pdon v AUC. Evtovtoig dev mapotnpffnkay KatoppaKTeg o€ veapovg
OpOLPAIOVG GTOVG OTOI0VG XOPNYNONKAV AVEKTEG HOGELS OTIG S POPES TNV KAVIKN £kBeoT GTOV
avBpono oe tadrorpikovg acBeveic pe ITP, pe Paon v AUC. Katappditeg dev Exovv mapatnpnbei
GTOVG EVNMKEG GKVAOVG HETE 0o 52 gfJopadeS yopNnyNomg g 006MNS 6TIG 2 OPEG TNV KAIVIKY
éxbeomn otov avBpomo og eviAikeg N moudiatpikos acobeveig pe ITP ota 75 mg/muépa kot o
sodvvaun pe v kKMvikn €kBeon otov avBpomo oe acbeveig ue HCV ota 100 mg/muépa, pe Baon
mv AUC.

To&wdtnta TV veppikdv coinvapiov tapatnpndnke oe peéteg didpkelag uexpt 14 nuepdv otovg
TOVTIKOVUG KOl TOVG 0pOVPOIoVs 68 EKDEGEIS TOV YEVIKMOG CLUGYETICONKAV e VOOT|pPOTNTO KO
Bvnowotnta. Zoinvaptokn To&KoTnTa TopatnpiinKe akoOUn o€ HEAETT KAPKIVOYEVESTG OlTd TO
oToua O1apKeLng 2 eT@V o€ 6doelg Tav 25, 75 kot 150 mg/kgmuépa. Ot emdpaoelg ftav Ayotepo
ocofapés oTig yapMAOTEPES SO0ELS Ko XopakTnpilovay omd @Acia ovayevwnTikdv petafordv. H
éxbeon ot youniotepn 06om Mrav 1,2 1 0,8 popéc n kKhvikn €kBeon otov avBpwno o eviiikes 1y
nadtatpikovg acBeveic pe ITP ota 75 mgMmuépa kot 0,6 popég tnv Khwvikn| £kBeon otov dvBpwmo og
aoBeveic pe HCV ota 100 mg/mpépa, pe fdon mv AUC. Neppikég emdpdoelg dev mapatnpnnkay
GTOVG apovpaiovg petd and 28 gfdopddeg 1 6ToVG GKOHAOVG PeTd amd 52 efdopnddeg oe ekBEqELS 4 Kat
2 popég TV Khviky €kBeom otov avBpmmo oe eviihikes aobeveig pe ITP kot 3 kot 2 popég Tnv KAVIKN
éxbeom otov avBpomo og Tadlatpikovg acBeveic pe ITP ota 75 mg/muépa kot og exBEcelg 2 popEg
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KoL 1I60dVVAES TNG KAVIKNG £kBeons otov dvBpmmo g acBeveic pe HCV ota 100 mg/Mmuépa, pe Baon
mv AUC.

Hrotokuttopikdg ekQuAIGLOG 17/KaL VEKP®GT), TOL GLYVE GUVOdEVETAL ard avEnpéva nratikd vivua
0pov, TapaTNPNONKE GTOVG TOVIIKOVGS, TOVG OPOVPAIOVG KOl TOVG GKOAOVG GE dOGELS TOV
cuoyeTicOnKay e voonpotnTa Kot Bvnoudtnta  NTov Kok®g avektés. Hratikég emdpaoelg dev
TapoTNPNONKAY HETA amd XpOVIO YOPTYNGT) TG dOGNS 6TOVG apovpaiovs (28 gfdondadec) Kot 6Tovg
oKk0A0LG (52 gfdouddec) oe 4 M 2 popég TV KAvikY| €kBeon otov AvBpwno oe evilikes aoBeveig e
ITP xon 3 1 2 popég v KAvikn €kBeomn otov AvBpwro o€ madiatpikovg acbeveig pe ITP ota

75 mg/mpépa kot 6€ 2 popEG 1 1I60JVVALEG TNG KAVIKNG £kBeong otov dvBpmmo o€ acbeveic pe HCV
oto 100 mg/muépa, pe Baon v AUC.

g OVEMOPKADG OVEKTEG OOGELS GTOVS OPOVPAIoVG Kol Tovg 6KOAOVS (>10 1 7 popég Tnv KAviky EkBeom
ooV AvBpwmo cg evihikeg N Taudrotpikovg acbeveic pe ITP ota 75 mg/Mmuépa kot o€ >4 popég tnv
KAvikn| €xBeon otov avBpono og acBeveic pue HCV ota 100 mg/mpépa, pe fdon v AUC),
TopaTPHONKAV LEWWUEVOL 0PIOLOT STKTVOKVTTAP®Y KOl OVAYEVVITIKY £PVOPOEIING VITEPTAAGT
puelol TV 06TMV (LOVO GTOV apovpaio) o€ Ppayvypovieg nelétec. Aev vnpéav emdpdoelc dieg
avapopds otn pnala twv epuOPoKVLTTAPWV 1] TOVG APBLOVS TOV SIKTVOKVTTAPWV LEYPL 28 BdONAOES
GTOVG aPoVPaiong, 52 efSOUAdES GTOVG GKVDAOVG KOl 2 £TT) GTOVE TOVTIKOVCE 1] TOVS 0POVPAIOVG GTIC
LEYIOTO OVEKTES HOOELS, 01 OToieg MTav 2 €m¢ 4 opéc TNV KAVIKY €ékBeom 6ToV GvBpmTo 68 EVIAKEG 1|
noudroTpikcovg acbeveic pe ITP ota 75 mgmuépa kot <2 gpopég tnv KAvikY €kbeon otov dvBpwno cg
aocBeveic pe HCV ota 100 mg/mpépa, pe fdon v AUC.

Evdootikn vepdctmon mopatnpndnke e perétn to&ikdtnrag didpketog 28-gfdopdadmv 6Tovg
apovpaiovg oe un avektr 60om 60 mg/kg/muépa (6 popég 1 4 popég v KAwvikn £kBeon otov
avBpomo ce evidikeg N modtaTpikog acbeveig pe ITP ota 75 mg/muépa kat 3 @opég TNV KAVIKY
éxbeomn otov avBpomo og acbeveic pue HCV ota 100 mg/muépa pe faon v AUC). Agv
TopaTPHONKAV 06TIKES HETAPOAES GTOVG TOVTIKOVG 1) TOVG 0pOLPOioVg HETA amd 166Pn EkBeom

(2 ém) o115 4 Popéc N 2 Popég TNV KAVIKY €kBeon 6Tov AvOp®TOo 6€ EVIAIKEG 1 TOUSLOTPIKOVG
acBeveig pe ITP ota 75 mg/Mmpépa kot 2 popés v kKAwviky €kbeom otov avBpomo oe acbeveig ue HCV
ota 100 mg/Mmuépa, pe Baon v AUC.

Kapxwoyéveon kot petarroloyéveon

H eltpopfomdyn dev ftav kKapkivoydvo 6Tovs Tovtikovs o€ d0celg péypt 75 mg/kg/muépa 1| 6Tovg
apovpaiovg oe docels pExpt 40 mg/kg/muépa (exbéoerg péypr 4 M 2 popég v Khvikn| Ekbeon otov
avBpomo og evidikeg N madtaTpkos acbeveig pe ITP ota 75 mg/muépa kot 2 gopég v KAMVIKY
ékbeon otov avBpwomo o acbeveic pe HCV ota 100 mgmuépa, pe Baon mv AUC). H edtpoufomdyn
dev ftav petoAragloyovo N KAaotoyovo g Paktnploxn dokipacio petodha&ewv 1 o€ 00 in vivo
doKiacieg 6Tovg apovpaiovg (LKpoTvpNvag Kot un tpoypappaticpévny ocvvieon DNA, 10 popég 1
8 popéc v Khvikn €kBeom og evilkeg 1 maudiatpikovg acBeveic pe ITP ota 75 mg/Mmuépa kot

7 popég v Khvikn| €kBeon otov avBpwno oe acBeveig pue HCV ota 100 mg/muépa pe faon tn Crax)-
2V in vitro S0KIL0Gio AEUPOUOTOS GTOVG TOVTIKOVS, 1 EATpopPomdyn ftav oplakd Oeticd (<3 popég
avénomn g cvyvoTnTog LETAAAAEE®DV). AVTA Ta in Vitro Kal in vivo EDPTUATO. OELVOLV OTL 1|
eATpopfomdyn dev Exel yovoto&ikd Kivéuvo yia tov GvOpwmo.

Avarapaywyikr TofikotnTo

H eltpopfomdyn dev ennpéace tn yovaikeio yovipdmmea, v Tpdiun epuppouikn avantoén n v
euPpuikn avantuén otovg apovpaiovg og dooelg puéxpt 20 mg/kg/muépa (2 popég tnv KAvikn €kbeon
oTov AvBpmmo og evihikég N epnPoug (Mikiag 12-17 et@v) acbeveig pe ITP ota 75 mg/muépa kot
oodvvapn pe v Khvikn ékfeon otov dvBpomo o aceveic pe HCV ota 100 mg/muépa, pe Baon
v AUC). Eriong, dev vanpée enidpacn otnv eufpuikn avantuén oto Kovvéla g dOGELS HEXPL

150 mg/kg/muépa, tnv vyniodtepn d6om mov doxpdotnke (0,3 €wg 0,5 popég v KAk £kBeon otov
avBpomo ce acbeveic pe ITP ota 75 mg/muépa kot o aobeveig pe HCV ota 100 mg/muépa, pe Paon
v AUC). Qo1000, 6g T0E1KN d60M Yo T untépa ion pe 60 mg/kgmuépa (6 popég TV KAVIKN
ékbeon otov avBpwmo o acbeveic pe ITP ota 75 mgmuépa kot 3 opég tnv KAvikr €kbeon otov
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avBpomno oe acbeveic pe HCV ota 100 mgmuépa, pe Bdon v AUC) otovg apovpaiovs, 1 Oepaneio
pe ehtpoppondyn cvoyeticdnie pe euPpuikn BvnodmTo (CENUEVT OTOAELL TPV Kot HETE 0o TV
eUPLTEVOT)), LEW®UEVO EUPPLIKO copaTikd Bapog Katl fApog KLOPOPOVoHG UATPOS GTN HEAETN
YOVOUKEING YOVILOTITAG KO YOUNAT ETITTMGT QVYEVIKAOV TAELPOV Kol LEWOUEVO EUPPVIKO COUATIKO
Bapog otnv euPpuikn avamtv&lokn perétn. H eAtpopfordyn mtpémel va ypnoipomoteitol Kotd
SLIPKELN TNG EYKVUOGVVIG LOVO €AV TO OVAUEVOUEVO OPELOG dtKatoloyel Tov mBovo Kivouvo yia To
EuPpvo (PA. mapdypapo 4.6). H ehtpoufomdyn dev ennpéace TV ovOpIKn YOVILOTITO GTOVG
apovpaiovg og dooels pExpt 40 mg/kg/muépa, Tnv vynrotepn d6on mTov dokpdotnke (3 popég TV
KAvikn €xBeon otov avOpomo oe acBeveic pe ITP ot 75 mgmuépa kot 2 popég v KAvikn €xbeon
otov avBpowmo og acbeveig pe HCV ota 100 mg/muépa, pe Baon tnv AUC). Xt perém
TPOYEVVNTIKNG KOl LETAYEVVITIKNG OVATTUENG GTOVG apovpaiovs, dev VNPENV AveTBOUNTES EVEPYELES
TNV KONo1, TOV TOKETO N} TN YaAovyia Ondvkdv apovpainv Fo oe 66ce1g un toéikég yuo ) untépa (10
kot 20 mg/kg/mpépa) kar dev vpEay eMOPAcELS otV avEnon, TV avartuén,
VEVPOGULUTEPLPOPIKT] 1] TNV AVOTAPAYOYIKY AglTovpyia Tov amoyovov (Fi). EAtpopfordyn
aviyvevnke oto TAAoUA OA®V TV veoyvadv apovpainv Fi yio oAdkAnpn v mepiodo detypatoinyiog
TV 22 OpOV HETA Ad YOPYNON QUPULAKEVTIKOD TPOidvVTOg oTIc Untépeg Fo, yeyovog mov deiyvel 6t
€xbeon TV veoyvav apovpaimv oty eEltpoufomdyn tpaypatoromdnke mbavov pEcm tov Onhacuov.

Ddototolikdmra

In vitro peléteg pe eEltpopfomdyn deiyvouv evdeyodpevo Kivouvo pototoéikdttog. Qotdco, o
TPOKTIKG Ogv vIpEav otoryeia depuatikng eototo&wotntas (10 1 7 popég v KAwvikn €kBeon otov
avBpomo og evijdikeg N madtaTpikos aceveig pe ITP ota 75 mg/muépa kot 5 @opég v KAMVIKY
éxbeom atov avBpomo oe acbeveic e HCV ota 100 mg/muépa, pe paon mv AUC) 1 opBoipkng
QOTOTOEIKOTNTOG (=4 POopE TNV KAWVIKT £kBE0T GTOV AVvOp®TO GE EVIAIKEG 1] TAd1OTPIKOVG 0oBEVEIS
pe ITP ota 75 mg/muépa ko 3 opég tnv kKhvikn ékbeon otov dvBpomo o acbeveic pe HCV ota
100 mg/muépa, pe Baon v AUC). EmmAéov, pia kKAwvikn poppokoroykn perétn o€ 36 dtopa dev
€0e1&e avénon g potoevaictnciog HeETA amo yopnynon extpopfomdyng 75 mg. Avtd petpridnke pe
kaBvotepnpévo deiktn poTotoSKoTTaS. 26TOG0, 0 SLVNTIKOS KIVELVOG PMOTONAAEPYING dEV Umopel
va amokAgls0el KabBmg dev €xet dteEayBel €101KN TPOKAVIKY] PLEAETT).

MeAéreg o€ veapd (oo

Y& un avekTés SOGELG 08 TOVTIKOVS TPV OO TOV OTOYUANKTIOUO, TapatnpiOnKay 0eOaApKég
adLPAVELEC. XE AVEKTEG dOGELS dgv TTopatnpnOnKay opBaiuikéc adropdveles (BA. mopomdvm
VroTaPAypapo «DoppaKoAoyio acPAAENG Kol TOEIKOTNTA EXOVIAAUPAVOUEVNG HOCTCH).
SoumepaGLOTIKG, Aapupdvovtag vroyn ta tepmplo kBeong pe faon v AUC, dev umopel va
OTOKAELOTEL O KIVOLUVOG KaTappakTn oyeTilopevou e EAtpopfondyn oe moudaTpikovs acbeveis. Agv
VILAPYOVY EVPAUATA GE VEOPOVG OPOVPOIOVE TOV VO KOTASEIKVDOVV UEYOAVTEPO KiVOUVO TOEIKOTNTOC
pe tn Bepamneia pe eEltpopfomdyr o€ modraTpkovs acheveig Evavtt evniikmv acBevav pe ITP.

6. OAPMAKEYTIKEX TAHPO®OPIEX
6.1 Koartdroyog ekdoyov

Eltrombopag Viatris 12,5 mg smukoAvpupéva pue Aemtd vugvio dtokio

Ivpnvog diokiov
Yteatikd Mayviolo

Mavvitoan (E421)

Mikpoxpuvotariikn kuttapivn (E463)
[opddvn

Apvio kapBoéopebviimpévo vaTplovyo
Y 6po&urpomviokvutTopivn
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EmixéAoyn tov diokiov

YrpopeAroln (E464)
[MoAvaBvievoyivkoin 3350 (E1521)
A10&gidio tov titaviov (E171)
Téaixng (ES53b)

Eltrombopag Viatris 25 mg smkoivupévo pe Aertd vuévio dickio,

Hvpnvac tov diokiov

2TEATIKO LOyVIGL0

Mavvitodn (E421)

Mucpokpvotoriikn kKuttapivy (E463)
[ToPdovn

Apvio kapfoéopebviimpévo vaTplovyo
Y 6po&urpomviokvutTopivn

EmixéAoyn tov diokiov

YrpopeAroln (E464)
[MoAvaiBvievoyiokoin 3350 (E1521)
Awo&eido tov tiraviov (E171)
Taikng (E553b)

Eltrombopag Viatris 50 mg smkoAvpupuévo pue Aentd vuévio diokia,

Ivpnvog tov diokiov

2TE0TIKO LOyVIGLlO

Mavvitodn (E421)

Mukpokpvotordikn kuttoapivy (E463)
[MoPdovn

Apvlo kapBolupebviiwpévo voTplovyo
Y épo&umporviokutTapivn

Emixdloyn tov diokiov

Yrpoueiroln (E464)
[MoAvaiBvrevoyivkoin 3350 (E1521)
Awo&eidro tov titaviov (E171)
Téixng (E553b)

O&eidro ompov gpvbpo (E172ii)
O&eidio onpov kitpwvo (E172iii)
Ivdwokapuivn (E132)

Eltrombopag Viatris 75 mg smkoAvpupuévo pue Aertd vuévio diokia,

Ivpnvog Tov diokiov

2TeATIKO LOyVIGlO

Mavvitoan (E421)

Mukpokpvotoriikn kuttoapivn (E463)
[ToPdovn

Apvio kapBoéopebviimpévo vatplovyo
Y dpo&umpomvrokvtTopivn
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EmixéAoyn tov diokiov

YrpopeAroln (E464)
[MoAvaBvievoyivkoin 3350 (E1521)
A10&gidio tov titaviov (E171)
Téaixng (ES53b)

O&eidio onpov epubpo (E172ii)
Ivdwkokapuivn (E132)

6.2 Aocvppatotnreg

Agv gpapudleran.

6.3 Awgpkero Long

4 ypovia.

6.4 Iowitepes mpo@uAdierc katd Tnv @OAAEN TOV TPOidVTOG

To eappoakevtikd avtd TPoidv dev amartel WaitePES GLVONKEG PUAAENG.
6.5 ®Von Kol GVOTATIKA TOV TEPLEKTY

Emwoaivpuévo pe Aemwtd vuévio diokio

Koyéheg ahovpwviov (PA/Alu/PVC/Alu) og kovuti mov mepiéyet 14, 28 1 84 emkaivppéva pe Aentod
VUEVIO J1oKI0 KOl TOADGLOKEVAGIEC G€ KOVTL Tov ePIEYovy 84 (3 cvokevacieg o€ KovTl TV 28)
EMKOAVUUEVO LE AETTO VUEVIO dloKia 1) S1aTpnTeS KLWELEG povadiaing d6omg o€ kovTid 14 x 1 1 28 x
1 emkoAOppEVOV e Aemtd vpéVio Siokimv.

Mmopel va. un kKukAo@opohv OAEG 01 GLOKEVAGIEC.

6.6 Iowitepes mpoPurdcers améppryng

Kda0e aypnoiponointo @opuakevtiKo Tpoidv 1| VIOAEYLUN TPETEL VO, ATOPPITTETOL COUPOVAL LLE TIG
KOTO TOTOVS 1GYVOVGEG OYETIKEG SLUTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX
Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

IpAavdia

8. APIOMOZX(0I) AAEIAY KYKAO®OPIAX

Eltrombopag Viatris 12,5 mg smukoivupéva pug Aemtod vugvio dtokio

EU/1/24/1869/001
EU/1/24/1869/002
EU/1/24/1869/003
EU/1/24/1869/004
EU/1/24/1869/017
EU/1/24/1869/018
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Eltrombopag Viatris 25 mg smkoAvupévo pue Aentd vuévio diokia,

EU/1/24/1869/005
EU/1/24/1869/006
EU/1/24/1869/007
EU/1/24/1869/008
EU/1/24/1869/019
EU/1/24/1869/020

Eltrombopag Viatris 50 mg smkoAvupévo pe Aertd vuévio diokio,

EU/1/24/1869/009
EU/1/24/1869/010
EU/1/24/1869/011
EU/1/24/1869/012
EU/1/24/1869/021
EU/1/24/1869/022

Eltrombopag Viatris 75 mg emikolvppuévo pue Aentd VUEvio d1oKio,

EU/1/24/1869/013
EU/1/24/1869/014
EU/1/24/1869/015
EU/1/24/1869/016
EU/1/24/1869/023
EU/1/24/1869/024

9. HMEPOMHNIA INPQTHX ETKPIZHX / ANANEQXHX THX AAEIAX
Hpepounvia mpatng €ykpiong: 12 Aekepuppiov 2024

Hpepopnvia tedevtaiog avovémong: [HH pnvag EEEE]

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXIHX TOY KEIMENOY

[MM/EEEE]

Agntopepeic TANPoPopieg Y10 TO0 TAPOHV POPUAKEVTIKO TPOTIOV etvarl dStaBEcies 6ToV SIKTLOKO TOTO
tov Evponaikod Opyoviopod @apudkov: https://www.ema.europa.eu
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ITAPAPTHMA 11

MMAPAXKEYAXTHX(EYX) YIIEYOYNOZX(OI) I'TA THN
ATIOAEXEMEYXH TQN ITAPTIAQN

OPOI'H NIEPIOPIXMOI ZXETIKA ME TH AIAGEXH KAI TH
XPHXH

AAAOI OPOI KAI ATITAITHXEIX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
OPOI'H IEPIOPIXMOI ZXETIKA ME THN AX®AAH KAI

ATIOTEAEEMATIKH XPHIH TOY ®APMAKEYTIKOY
MPOIONTOX
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A. HAPAXKEYAXTHX(EX) YIIEYOYNOZXZ(OI) I'TA THN AIIOAEXMEYXZH TQN
IMAPTIAQN

‘Ovopo kot d1e06vven TmV TOPUCKELACTOV TOL £ival VITELHVVOOL Yo TNV OTOEGUEVCT TOV
TAPTIOOV

ELPEN Pharmaceutical Co. Inc.
Marathonos Ave. 95

Pikermi

Attiki

19009

EALGOO.

Viatris Germany GmbH

Zweigniederlassung Bad Homburg v.d. Hohe
Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg v. d. Hohe

I'epuavia

210 £VILTO PUALO 0ONYIDV XPTOTG TOV PUPLOKEVTIKOV TPOTOVTOG TPEMEL VAL AVOLYPAPETAL TO OVOULQL
Kot 1) 51e00vveN TOV TAPACKEVAGTN TTOV Eival VIEVHVVOG Y10 TV ATOOEGLEVGON TG GYETIKNG TAPTIOAS.

B. OPOI H IEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH ATIAGEXH KAI TH XPHXH

DoppokevuTikd TPOidV Yo T0 0moio amatteital TEPLOPIopUEVN Tpiky cvvtayn (BA. mtopaptnua I:
[Mepiinym v Xopaktnpiotik®v tov [Ipoidvtog, Tapdypapog 4.2).

I AAAOI OPOI KAI ATTIAITHZEIX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX
. Ex0¢oe1g Teprodikig mapaxkorovOneng g acpaisrag (PSURS)

Ot anottioelg yio v vroPoir towv PSURS yio to ev Adym @apuakevtiko Tpoidv opilovtal 6Tov
KATdAoyo LE TIg nuepounvies avapopds s Evoong (katdroyog EURD) mov mapatifeton otnyv
napdypapo 7, tov apbpov 107y, tng odnyiog 2001/83/EK kot kGBe emokdlovdng enkarponoinong
OGS OMLOCLEVETAL GTIV EVPMOTAIKT] SIKTLOKT TUAT Y10l TO POAPLOKOL.

A.  OPOI'H IEPIOPIZEMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI AITOTEAEXMATIKH
XPHIH TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

. Xyéo10 ayeipiong Kivovvov (XAK)

O Kdroyog Adelag Kvkiogpopiag (KAK) Ba die&aydyet Tig amaitovpeveg dpactnplotTnTeg Kot
TAPEUPAGELS PAPUOKOETOYPVOTVIONG OTWC Tapovotdlovtol 6to cupupwvnoév LAK mov
napovctdleTar oty evotnta 1.8.2 g ddelng KukAopopiog Kot 0ToEGONTOTE EMOKOAOLOES
gykekpipéveg avadempnoelg tov TAK.

"Eva emkopomompévo XAK Ba mpémetl va katatedet:

o Metd and aitnpa tov Evponaikod Opyavicpov @appdkav,

. OnotedNnoTE TPOMOMOLEITAL TO GUGTN IO SLOYEIPIONG KIVOVUVOUL, E01KA (0G OTOTELEC O AYNG
VEQV TANPOPOPLOV TOL UTOPOVV VO ETLPEPOVY OTLOVTIKT 0AAAYT 0T GXECT) 0PEAOVG-KIVOVVOL
N ®¢ omoTELEGUA TG EMITEVLENC EVOG GNUAVTIKOD OPOCT|LOL (QUPLOKOETOYPOTVIION 1
eAayLoTOTOINGT KIVOUVOL).
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IMAPAPTHMA I1I

EIIIXHMANZXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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A. ENIXHMANXZH
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ENAEIZEIX IIOY ITPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

Kovrti tov 12,5 mg — 14, 28, 84 (3 cvokevacieg Tov 28) emkoloppéva pe Aewto VUEVIO 16Kia

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Eltrombopag Viatris 12,5 mg emkoloppéva e Aentd vpévio dtoxia

eATpopfomdyn

| 2. LYNOEXIH XE APAXTIKH(EX) OYZIA(EY)

Kda0e emucoivppévo pe Aemtd vpévio Siokio mepiéyel orapvikn eEAtpopfondyn tooddvaun pe 12,5 mg
ertpoupomdryng.

| 3. KATAAOI'OX EKAOXQN

‘ 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI TIEPIEXOMENO

Emwcaivppévo pe Aemtd vpévio diokio

14 emkoivppéva pe AETTO LUEVIO dioKia

28 emikaAVUUEVOL PLE AETTO DUEVIO OIGKI0L

84 gmucodlvppévo e Ao VUEVIO d1oKial

[MoAvovokevacio mov mepi€yetl 84 (3 cvokevaocies TV 28) emKOAVUUEVO Pe AETTO DUEVIO dlokiol
14 x 1 emcoAOpUUEVOL PLE AETTTO DUEVIO JIoKIOL

28 x 1 emoivppéva pe Aentd vpévio Stokio

5. TPOITIOX KAI OAOX(OI) XOPHTHXHX

Awfaote 10 PUALO 0dNYIDV XpNOTG TPLY Amd TN (PN OT-
Ao oTtOHATOC YPNOT).

6. EJAIKH ITPOEIAOIIOIHEH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
IMPOION ITPEIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZETTIZOYN TA ITAIAIA

Na puidooetal o€ 0€om, TNV onoia dev PAETOVV Kat dgv Tpoceyyilovy To ToIdLd.

‘ 7. AAAH(EY) EIAIKH(EX) ITPOEIAOIIOIHXH(EIX), EAN EINAI AITAPAITHTH(EX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH
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9. EIAIKEX XYNOHKEX ®YAAZHX

10. TAIAITEPEX ITPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHHOAEIMMATQN IIOY ITPOEPXONTAI ATIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAT AIEYOYNXZH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

IpAavdia

12. APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/24/1869/001 (14 emxaAvppéva pe Aewtd VUEVIO SloKiar)

EU/1/24/1869/002 (28 emukolvpipéva pe AEmTo VUEVIO O1oKioL)

EU/1/24/1869/003 (84 emucalvppéva, Le AETTO DUEVIO O1GKI0)

EU/1/24/1869/004 (IToAvovckevacio mov meplExel 84 (3 cuokevacieg Tmv 28) emikoAvUpEVo L AETTO
VUEVIO dloKio)

EU/1/24/1869/017 (14 x 1 gmkoAoppéve. Le AETTO LUEVIO dloKin)

EU/1/24/1869/018 (28 x 1 emkolvppéva pe Aemtd vévio dtokio)

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

optida

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH ATAGEXH

‘ 15. OAHTI'IEX XPHXHX

‘ 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Eltrombopag Viatris 12,5 mg

17. MONAAIKOX ANAT'NQPIETIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX TPAMMOQTOX
KQAIKAX (2D)

A16016.6T0TOG YPUUP®TOG KDOKaS (2D) mov @épel Tov TEpN@OEVTO LOVOSIKO avayVmPLETIKO KOSTKO.
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18. MONAAIKOX ANATNQPIXTIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AITIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
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ENAEIZEIX IIOY ITPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN ENAIAMEXH XYXKEYAXIA

Kovti tov 12,5 mg - [Tohvovokevaciss Tov 84 (3 cvokevacics Tov 28) emkalvppéveov pe Aentd
VpéVIo dokiv — yopic blue box

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Eltrombopag Viatris 12,5 mg emkaAvppéva pe Aentd vpévio dtokia

ertpopfomdyn

| 2. TYNOEXH XE APAXTIKH(EX) OYZIA(EX)

KdaBe emucoivppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyel orapvikn ertpopfondyn wwoddvaun pe 12,5 mg
erTpopfomdaync.

‘ 3. KATAAOT OX EKAOXQN

‘ 4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI TEPIEXOMENO

Emwaivppévo e Aertd vpévio diokio

28 emkaivppéva pe Aemtd vpévio diokio. Mépog moAvovokevaciog, dgv pmopel va ToAndel xopioTa.

| 5. TPOMNOX KAI OAOX(OI) XOPHTHEHX

Awfdote 1o GOALO 0dNYLDV XPNONG TPV OO T YPNOT.
Am6 otopATOG XPNON.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OITIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION IPENEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na puidcoetal o€ B€om, TNV onoia dev PAETOLV Kot dgv Tpoceyyilovv Ta TodLd.

| 7. AAAH(EX) EIAIKH(EX) TPOEIAONOIHEH(EIZ), EAN EINAI ATIAPAITHTH(EX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

9. EIAIKEX XYNOHKEX ®YAAZHX
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10.

IAIAITEPEX TIPO®YAAZEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIMONIOTHOENTQN ®APMAKEYTIKQN IMTPOIONTOQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQON ITOY IPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11.

ONOMA KAT AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Iphavdia

12.

APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/24/1869/004

13.

APIOMOZX ITAPTIAAX

Moptida

| 14.

I'ENIKH KATATAZH I'lA TH ATAGEXH

| 15.

OAHI'IEX XPHXHX

| 16.

INAHPO®OPIEX XE BRAILLE

17.

MONAAIKOX ANATNQPIETIKOZ KQAIKOX — AISAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAY (2D)

18.

MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AITO
TON ANOPQITIO

50




EAAXIXTEX ENAEIZEIX IIOY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYWYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

Koyéin ywa 12,5 mg

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Eltrombopag Viatris 12,5 mg dwokia

ertpopfomdyn

‘ 2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Viatris Limited

3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Moptida

5. AAAA XTOIXEIA

Amd otopaTOG XPTION
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ENAEIZEIX IIOY ITPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

Kovti Tov 25 mg — 14, 28, 84 (3 cvokegvaciss Tov 28) emkaivppéva pe Aemtéd vpuévio dokiao

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Eltrombopag Viatris 25 mg emkoloppéva pe Aemtd vpévio dtoxio

erTpopfomdyn

| 2. XLYNOEXIH IE APAXTIKH(EX) OYZIA(EY)

Ka0e gmucoivppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyel ohapvikn eEAtpopfondyn toodbvoun e 25 mg
ertpoupomdryng.

| 3. KATAAOI'OX EKAOXQN

‘ 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI TIEPIEXOMENO

Emwcaivppévo pe Aemtd vpévio diokio

14 emkoivppéva pe AETTO LUEVIO dioKia

28 emikaAVUUEVOL PLE AETTO DUEVIO OIGKI0L

84 gmucodlvppévo e Ao VUEVIO d1oKial

[MoAvovokevacio mov mepi€yetl 84 (3 cvokevaocies TV 28) emKOAVUUEVO pe AETTO DUEVIO dlokiol
14 x 1 emkaAvppéva pe Aemto LUEVIO dloKiol

28 x 1 emodvppéva pe Aemtd vpévio diokia

5. TPOITIOX KAI OAOX(OI) XOPHTHXHX

Awfaote 10 PUALO 0dNYIDV XpNOTG TPLY Amd TN (PN OT-
Ao oTtOHATOC YPNOT).

6. EJAIKH ITPOEIAOIIOIHEH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
IMPOION ITPEIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZETTIZOYN TA ITAIAIA

Na puidooetal o€ 0€om, TNV onoia dev PAETOVV Kat dgv Tpoceyyilovy To ToIdLd.

‘ 7. AAAH(EY) EIAIKH(EX) ITPOEIAOIIOIHXH(EIX), EAN EINAI AITAPAITHTH(EX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH
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9. EIAIKEX XYNOHKEX ®YAAZHX

10. TAIAITEPEX ITPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHHOAEIMMATQN IIOY ITPOEPXONTAI ATIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAT AIEYOYNXZH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

IpAavdia

12. APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/24/1869/005 (14 emkaAvppéva pe Aewto VUEVIO SloKiar)

EU/1/24/1869/006 (28 emukolvpipéva pe AmTd VUEVIO S1oKiol)

EU/1/24/1869/007 (84 emukalvppéva, Le AETTO DUEVIO O1GKI)

EU/1/24/1869/008 (IToAvcvckevacio mov mepiExel 84 (3 cuokevacieg Tmv 28) emikalvupévo. pe AETo
VUEVIO dloKio)

EU/1/24/1869/019 (14 x 1 gmkoAoppéve. e AETTO DUEVIO dIGKIn)

EU/1/24/1869/020 (28 x 1 emkolvpipéva pe Amtd véVio dtokio)

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

optida

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH ATAGEXH

‘ 15. OAHTI'IEX XPHXHX

‘ 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Eltrombopag Viatris 25 mg

17. MONAAIKOX ANAI'NQPIETIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A16016.6T0TOG YPUUP®TOG KDOKaS (2D) mov @épel Tov TEpN@OEVTO LOVOSIKO avayVmPLETIKO KOSTKO.
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18. MONAAIKOX ANATNQPIXTIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AITIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
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ENAEIZEIX IIOY ITPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN ENAIAMEXH XYXKEYAXIA

Kovti Tov 25 mg - ITohvovokevacisg Tov 84 (3 cvokevacies Tov 28) emkalvoppévov pe Aentd
VpéVIo dokiv — yopic blue box

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Eltrombopag Viatris 25 mg emkaivppéva pe Aento vuévio diokio

ertpopfomdyn

| 2. TYNOEXH XE APAXTIKH(EX) OYZIA(EX)

Kdabe emucoivppévo pe Aentd vpévio diokio mepiéyel ohapvikn eEAtpopfondyn twodbvoun pe 25 mg
erTpopfomdaync.

‘ 3. KATAAOT OX EKAOXQN

‘ 4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI TEPIEXOMENO

Emwaivppévo pe Aemtd vpévio dtokio

28 emkaivppéva pe Aemtd vpévio diokia. Mépog moAvovokevaciog, dgv pmopel va Twindel yopioTd.

| 5. TPOINOX KAI OAOX(OI) XOPHTHEHX

Awfdote 1o GOALO 0dNYLDV XPNONG TPV OO T YPNOT.
Am6 otopATOG XPNON.

6. EIAIKH ITPOEIAOITIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION IPENEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na puidcoetal o€ B€om, TNV onoia dev PAETOLV Kot dgv Tpoceyyilovv Ta TodLd.

| 7. AAAH(EX) EIAIKH(EX) TPOEIAONOIHEH(EIZ), EAN EINAI ATIAPAITHTH(EX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

9. EIAIKEX XYNOHKEX ®YAAZHX
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10.

IAIAITEPEX TIPO®YAAZEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIMONIOTHOENTQN ®APMAKEYTIKQN IMTPOIONTOQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQON ITOY IPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11.

ONOMA KAT AIEYOYNXIH TOY KATOXOY THX AAEJIAY. KYKAO®OPIAX

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Iphavdia

12.

APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/24/1869/008

13.

APIOMOZX ITAPTIAAX

Moptida

| 14.

I'ENIKH KATATAZH I'lA TH ATAGEXH

| 15.

OAHI'IEX XPHXHX

| 16.

INAHPO®OPIEX XE BRAILLE

17.

MONAAIKOX ANATNQPIETIKOZ KQAIKOX — AISAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAY (2D)

18.

MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AITO
TON ANOPQITIO
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX IIOY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYWYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

Koyéin yio 25 mg

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Eltrombopag Viatris 25 mg diokia

eltpopfomdyn

‘ 2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Viatris Limited

3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Moptida

5. AAAA XTOIXEIA

Amd otopaTOG XPTION
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ENAEIZEIX IIOY ITPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

Kovti Tov 50 mg — 14, 28, 84 (3 cvokegvacisg Tov 28) emkaivppéva pe Aemtéd vpuévio dokia

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Eltrombopag Viatris 50 mg emkoloppéva pe Aemtd vpévio dioxio

erTpopfomdyn

| 2. XLYNOEXIH IE APAXTIKH(EX) OYZIA(EY)

Ka0e emucoivppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyel ohapvikn eExtpopfondyn teodbvoun pe 50 mg
ertpoupomdryng.

| 3. KATAAOI'OX EKAOXQN

‘ 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI TIEPIEXOMENO

Emwcadvppévo pe Aemtd vpévio dtokio

14 emkoivppéva pe AeTTO LUEVIO dloKia

28 emikaAVUUEVOL PLE AETTO DUEVIO OIGKI0L

84 gmucodlvppévo e Ao VUEVIO d1oKial

[MoAvovokevacio mov mepi€yetl 84 (3 cvokevaocies TV 28) emKOAVUUEVO pe AETTO DUEVIO dlokiol
14 x 1 emkaAvppéva pe Aemto LUEVIO dloKiol

28 x 1 emodvppéva pe Aemtd vpévio diokia

5. TPOITIOX KAI OAOX(OI) XOPHTHXHX

Awfaote 10 PUALO 0dNYIDV XpNOTG TPLY Amd TN (PN OT-
Ao oTtOHATOC YPNOT).

6. EJAIKH ITPOEIAOIIOIHEH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
IMPOION ITPEIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZETTIZOYN TA ITAIAIA

Na puidooetal o€ 0€om, TNV onoia dev PAETOVV Kat dgv Tpoceyyilovy To ToIdLd.

‘ 7. AAAH(EY) EIAIKH(EX) ITPOEIAOIIOIHXH(EIX), EAN EINAI AITAPAITHTH(EX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH
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9. EIAIKEX XYNOHKEX ®YAAZHX

10. TAIAITEPEX ITPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHHOAEIMMATQN IIOY ITPOEPXONTAI ATIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAT AIEYOYNXZH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

IpAavdia

12. APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/24/1869/009 (14 emkaAvppéva pe Aewto VUEVIO SloKiar)

EU/1/24/1869/010 (28 emkolvpipéva pe AemTd VUEVIO O1oKioL)

EU/1/24/1869/011 (84 emucalvppéva, Le AETTO DUEVIO O1GKI0)

EU/1/24/1869/012 (IToAvovckevacio mov meplExel 84 (3 cuokevacieg Tmv 28) emikolvupévo Le AETTO
VUEVIO dloKio)

EU/1/24/1869/021 (14 x 1 gmkoAvppéve. e AETTO LUEVIO dIoKin)

EU/1/24/1869/022 (28 x 1 emkolvppéva pe Amtd vpévio dtokio)

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

optida

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH ATAGEXH

‘ 15. OAHTI'IEX XPHXHX

‘ 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Eltrombopag Viatris 50 mg

17. MONAAIKOX ANAI'NQPIETIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A16016.6T0TOG YPUUP®TOG KDOKaS (2D) mov @épel Tov TEpN@OEVTO LOVOSIKO avayVmPLETIKO KOSTKO.
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18. MONAAIKOX ANATNQPIXTIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AITIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
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ENAEIZEIX IIOY ITPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN ENAIAMEXH XYXKEYAXIA

Kovti Tov 50 mg - ITohvovokevacisg Tov 84 (3 cvokevacies Tov 28) emkalvoppévov pe Aentd
VpéVIo dokiv — yopic blue box

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Eltrombopag Viatris 50 mg emkaivppéva pe Aento vuévio diokio

ertpopfomdyn

| 2. TYNOEXH XE APAXTIKH(EX) OYZIA(EX)

Kdabe emucoivppévo pe Aentd vpévio diokio mepiéyel ohapvikn eEAtpopfondyn twodbvoun pe 50 mg
erTpopfomdaync.

‘ 3. KATAAOT OX EKAOXQN

‘ 4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI TEPIEXOMENO

Emwadvppévo pe Aertd vpévio dtokio

28 emkaivppéva pe Aemtd vpévio diokio. Mépog moAvovokevaciog, dgv pmopel va ToAndel yopioTa.

| 5. TPOMNOX KAI OAOX(OI) XOPHTHEHX

Awfdote 1o GOALO 0dNYLDV XPNONG TPV OO T YPNOT.
Am6 otopATOG XPNON.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OITIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION IPENEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na puidcoetal o€ B€om, TNV onoia dev PAETOLV Kot dgv Tpoceyyilovv Ta TodLd.

| 7. AAAH(EX) EIAIKH(EX) TPOEIAONOIHEH(EIZ), EAN EINAI ATIAPAITHTH(EX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

9. EIAIKEX XYNOHKEX ®YAAZHX
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10.

IAIAITEPEX TIPO®YAAZEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIMONIOTHOENTQN ®APMAKEYTIKQN IMTPOIONTOQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQON ITOY IPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11.

ONOMA KAT AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Iphavdia

12.

APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/24/1869/012

13.

APIOMOZX ITAPTIAAX

Moptida

| 14.

I'ENIKH KATATAZH I'lA TH ATAGEXH

| 15.

OAHI'IEX XPHXHX

| 16.

INAHPO®OPIEX XE BRAILLE

17.

MONAAIKOX ANATNQPIETIKOZ KQAIKOX — AISAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAY (2D)

18.

MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AITO
TON ANOPQITIO
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX IIOY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYWYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

Koyéin yo 50 mg

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Eltrombopag Viatris 50 mg diokia

eltpopfomdyn

‘ 2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Viatris Limited

3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Moptida

5. AAAA XTOIXEIA

Amd otopaTOG XPTION
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ENAEIZEIX IIOY ITPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

Kovti Tov 75 mg — 14, 28, 84, 84 (3 cvcksvacisgtov 28) emkaivppéva pe Aemrté vpuévio dokia

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Eltrombopag Viatris 75 mg emkoloppéva pe Aemtd vpévio dioxio

erTpopfomdyn

| 2. XLYNOEXIH IE APAXTIKH(EX) OYZIA(EY)

Kda0e emucoivppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyel ohapvikn eEAtpopfondyn toodbvoun pe 75 mg
ertpoupomdryng.

| 3. KATAAOI'OX EKAOXQN

‘ 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI TIEPIEXOMENO

Emwcadvppévo pe Aemtd vpévio dtokio

14 emkoivppéva pe AeTTO LUEVIO dloKia

28 emikaAVUUEVOL PLE AETTO DUEVIO OIGKI0L

84 gmucodlvppévo e Ao VUEVIO d1oKial

[MoAvovokevacio mov mepi€yetl 84 (3 cvokevaocies TV 28) emKOAVUUEVO pe AETTO DUEVIO dlokiol
14 x 1 emkaAvppéva pe Aemto LUEVIO dloKiol

28 x 1 emodvppéva pe Aemtd vpévio diokia

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Awpdote To pUALO 0ONYIDV XpYOoNG TPV amd TN (PN oM.
Amd otépaTOG XPNON.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OITIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION MPENEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

No purdooetat oe BEom, v onoia dev PAETOLY Kat dev TPooeyyilovv Ta Todid.

‘ 7. AAAH(EY) EIAIKH(EX) ITPOEIAOITIOIHXH(EIX), EAN EINAI AITAPAITHTH(EX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH
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9. EIAIKEX XYNOHKEX ®YAAZHX

10. TAIAITEPEX ITPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHHOAEIMMATQN IIOY ITPOEPXONTAI ATIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAT AIEYOYNXZH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

IpAavdia

12. APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/24/1869/013 (14 emkaAvppéva pe Aewto VUEVIO S1oKiar)

EU/1/24/1869/014 (28 emkolvpipéva pe AEmTd VUEVIO O1oKioL)

EU/1/24/1869/015 (84 emucalvppéva, Le AETTO DUEVIO O16KI0)

EU/1/24/1869/016 (IToAvovckevacio mov mepiExel 84 (3 cuokevacieg Tmv 28) emikolvupévo pe AETTo
VUEVIO dloKio)

EU/1/24/1869/023 (14 x 1 gmkoAoppéve. e AETTO LUEVIO dIoKIn)

EU/1/24/1869/024 (28 x 1 emkolvppéva pe AemTd véVio Stokio)

13. APIOMOX ITAPTIAAX

Moptida

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AIAGEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. TTAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Eltrombopag Viatris 75 mg

17. MONAAIKOX ANATNQPIETIKOZ KQAIKOX — AIZAIALTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A16d140TaTOG YPUUU®TOS KOdUKAS (2D) Tov pépet Tov meptAn@Bévia Lovadikd avayvoploTiKo KOOIKO.
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18. MONAAIKOX ANATNQPIXTIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AITIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
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ENAEIZEIX IIOY ITPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN ENAIAMEXH XYXKEYAXIA

Kovti tov 75 mg - IlToAvovokevaoisg pe 84 (3 ovokevaocieg pe 28) emkaioppéva pe Aemtd vpévio
dokia — ympig blue box

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Eltrombopag Viatris 75 mg emkaivppéva pe Aento vuévio diokio

ertpopfomdyn

| 2. TYNOEXH XE APAXTIKH(EX) OYZIA(EX)

Kdabe emucoivppévo pe Aentd vpévio diokio mepiéyel ohapvikn eEAtpopfondyn twodbvoun pe 75 mg
erTpopfomdaync.

‘ 3. KATAAOT OX EKAOXQN

‘ 4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI TEPIEXOMENO

Emwadvppévo pe Aertd vpévio dtokio

28 emkaivppéva pe Aemtd vpévio diokio. Mépog moAvovokevaciog, dgv pmopel va ToAndel yopioTa.

| 5. TPOMNOX KAI OAOX(OI) XOPHTHEHX

Awfdote 1o GOALO 0dNYLDV XPNONG TPV OO T YPNOT.
Am6 otopATOG XPNON.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OITIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION IPENEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na puidcoetal o€ B€om, TNV onoia dev PAETOLV Kot dgv Tpoceyyilovv Ta TodLd.

| 7. AAAH(EX) EIAIKH(EX) TPOEIAONOIHEH(EIZ), EAN EINAI ATIAPAITHTH(EX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

9. EIAIKEX XYNOHKEX ®YAAZHX
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10.

IAIAITEPEX TIPO®YAAZEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIMONIOTHOENTQN ®APMAKEYTIKQN IMTPOIONTOQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQON ITOY IPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11.

ONOMA KAT AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Iphavdia

12.

APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/24/1869/016

13.

APIOMOZX ITAPTIAAX

Moptida

| 14.

I'ENIKH KATATAZH I'lA TH ATAGEXH

| 15.

OAHI'IEX XPHXHX

| 16.

INAHPO®OPIEX XE BRAILLE

17.

MONAAIKOX ANATNQPIETIKOZ KQAIKOX — AISAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAY (2D)

18.

MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AITO
TON ANOPQITIO
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX IIOY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYWYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

Koyéin yo 75 mg

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Eltrombopag Viatris 75 mg diokia

eltpopfomdyn

‘ 2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Viatris Limited

3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Moptida

5. AAAA XTOIXEIA

Amd otopaTOG XPTION
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B. DYAAO OAHT'TQN XPHXHX
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®Yrlo 0dNYIOV ypriong: [Iinpogopiss Yia Tov acOevi)

Eltrombopag Viatris 12,5 mg emkaioppéva pe Aentd vpévio diokia
Eltrombopag Viatris 25 mg emkaivppéva pe Aentd vpévio dwokia
Eltrombopag Viatris 50 mg emkaioppéva pe Aentod vpévio diokia
Eltrombopag Viatris 75 mg emkoioppéva pe Aentod vpévio dokia

eAtpopfomdyn

AWBdoTe TPOGEKTIKA 0LOKANPO TO QVALO 00N VLAV YPIONG TPLV UPYIGETE VO TALPVETE AVTO TO

PaPRAKO, O10TL TEPLAAPPAVEL GNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GAC.

- DovrdETe avTd TO POALO 03N YLDV XpHoNG. Tows ypelaotel va To dofdcete Eavd.

- Edav éyxete mepartépm amopieg, poToTE TOV Y1TPO 1| TOV QOPUOKOTOL) GOC.

- H cvvtayn v avtd to pdppoko yopnynnke omokAEIGTIKA Yio 6oG. Agv TPEMEL Vo SMGETE TO
@apuraKo o€ aGAlovg. Mmopel va Tovg TpokaAEsel BAAPT, oKOUA KOl OTAV TO CUUTTMOUOTO TNG
ao0B€velds Tovg eivar 10t e ToL SIKA OO,

- Edv mopoatnproete Kamolo avemBountn eVEPYELD EVILLEPDOTE TOV YIATPO 1} TOV QUPLAKOTOLO
cagG. Avtd 1oyvel kot Yo KaOe mhavn avemBOUNTN EVEPYELD TTOV OEV AVOPEPETAL GTO TOPOV
@OAAO 0OMyudV yprong. BAéne mapdypapo 4.

- O TAnpo@opieg € avTd T0 POALO 00T YLDV YPNoNS omevdivovTal 6e E6GG 1 6TO TOd Gag -
oAAG 6TO PUALO 0dNYIDV Xpnomg Ba avapépeTat povo “ecels”.

T Tepréyer To Tapov VAL 00N YLOV:

T givon to Eltrombopag Viatris kot oo givat 1 gp1ion Tov
T mpéner va yvopilete npwv ndpete 1o Eltrombopag Viatris
g va mépete 10 Eltrombopag Viatris

IMBavég avembBounteg evépyeleg

[Iog va pvrdooete to Eltrombopag Viatris

[epreydueva TG CLOKEVAGING Kol AOITEG TANPOPOPIES

Sk =

1. Th eivar To Eltrombopag Viatris kou wowa givat 1 gprjon tov

To Eltrombopag Viatris mepiéyetl eEAtpopfBomdyn To omoio aviKeL G€ P10 KATYOPio pOPUAK®OV TOL
ovopdlovtal aymviotég vodoyxémv g Opopforomrivig. Xpnopomnoteitot yia va fondncet otnyv
avénomn tov apBpov Tev aponetadiov oto aipa cag. Ta apomeTdito eivor apoceaipia Tov fondave
o1 pelmon N v TpdANYN apoppayiog.

. To Eltrombopag Viatris ypnoylomoteital yio TNV oVIILETONIOT H0G AHOPPOYIKNG OLOTAPOYNG
mov ovopdletal avtodvoor (mtpwtonadng) Opouponevia (ITP), oe acbeveic nhikiag 1 étovg Ko
ave ot omoiot xovv AdPel Tponyovuévag Bepameio e dAAo eAppaKa (KOPTIKOGTEPOELDN )
OVOGOCQULPIVEG) TO OTTOL0L OEV NTAV ATOTELEGLOATIKA.

H ITP mpokalieitor amd yoapnio apifuod oponetariov (Bpopforevia). Atopa pe ITP Swatpéyovv
avénuévo kivouvo gppdviong apoppoayios. Ta copmtdpoTo TOV PUIopEl Vo TOPATNPOVV
aoBeveic pe ITP meprhapfavovy metéyeieg (eminedeg epuOpéc knAldeg KATm amd TO dEPUA
peyéBoug akidog Kopeitoos), LOAWOTES, pvoppayies, 0OAN TOV ALOPPAyOHV KOL VO, UnV
UTOPovV Vo, ELEYEOLV TNV AUOPPOYio EAV KOTOVY 1| TPOVUATIGTOVV.

. To Eltrombopag Viatris pmopei exiong va ypnoionomn0ei yio Ty ovIYeTdRIoT ToL YoUnion
apBpod tov aporetoliomv (Opopporevia) e eviiikeg acBeveic pe AomEEIS 0md TOV 10 NG
nratitdoag C (HCV), av éxovv npofAfjuata pe ovemBounteg evépyeleg eved Aappdvouv
Oepameia pe wrepeepovn. [loAld dropa e dropa pe nrotitido C pmopet va £xovv opuniong
oplOoVG AUOTETOAM®Y, OYL LOVO OG OTMOTELEGLLA TG VOGOV OALA KO AOY® OPIGUEVOV OVTL-
UK®OV QOPUAK®V TTOV XPTCUYLOTOIOVVTAL Yio TV avTipeT®nion ™g. H Aqyn tov Eltrombopag
Viatris pmopei va 6og 51e0K0AVVEL VO OALOKANPOCETE Evay TAN PN KOKAO AMynG avTItiko
Qopuraxov (Teykvtepeepdvn Kot pumafipivn).
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2. T péner va yvopilete npwv napete 1o Eltrombopag Viatris

Mnyv népete To Eltrombopag Viatris

. o€ mePinTMONn ariepyiag oto eltrombopag 1 o€ omol0dMmoTE GALO OO TOL GLGTATIKA CVTOV
TOV PapUaKoL (avapépovtal 6TV Tapdypago 6 pe titho «Tr wepiéyer To Eltrombopag
Viatris»).
=  MuMjorte pg oV Y10Tpoé 60¢ GV vouilete 0TL avtd 16YVEL Y10 EG0G.

Ipocidomou|ceis Kar TPOPVAAEELG

AmevBuvbeite otov Yiatpd cag mpwv ndpete to Eltrombopag Viatris:

. eqv €xete NraTika wpopiipata. Ot dvOpmmotl mov £yovv Yaunio aptBud oonetoriov, Kobmg
KO TTPOYOPNHEVT YPOVID (LOKPOYPOVIO) NTATIKH VOGO SL0TPEYOVV LEYOADTEPO KivOuvo
TAPEVEPYELDV, GUUTEPIAOUPBAVOUEV®V TOV ATEIANTIKOV Y10 T {1 NTaTik®v PAafoOV Kot Tov
OpopPwv oto aipa. Eav o yuatpdg cag kpivet 6Tt ta opéAn and ) Ayn Eltrombopag Viatris
avtietadpifovv Toug Kivdvvoug, Ba Tapakoiovbeiote oteva Katd TN Sidpkela tng Oepameiog
oag.

. €aqv datpéyete Kivouvo eppaviong Opoppov aipartog otig pAEREG N TIC apTNpieg oag, 1 €4V
yvopilete 6TL N epedvion OpouPov aipatog gival Guyvn 6NV 0IKOYEVELL GAG.

Mmnopei va diatpéyete peyarvTepo Kivouvo epodviong Bpoppov tov aipatog:

- KaODC HEYOADVETE

- €4 €émpeme va Tapapeivere KAvIpng yuo peydro didotnpa

- e €yete kapkivo

- €4V TAPVETE AVTIGVAANTTIKO YATTL 1] OpLoVIKN Bepameio vToKaTAoTOONG

- edv €xete voPANOel TpOGPUTA GE YEWPOVPYIKT| ETEUPOOT 1] £XETE VTOGTEL COUATIKY
prapN

- €dv glote vEPPapog (ToyvGapKog)

- €dv glote KOTVIOTNG

- €4V €xete TPOYWPNUEVT] YPOVIL NTATOTAOEL

=2  Edv kamo1o oo ouTd 1o)VEL Y10 EGOG EVIUEPDGTE TO YITPO 060G TPV TNV EvapEn Tng
Oepancioc. Agv mpénet va mapete o Eltrombopag Viatris, eKtdg €6v 0 Y10TpOg 60ig
Bewpnoet 6T Ta avapevopeva o@éAT avtiotadpilovy Tov kivduvo gppdvions Opoupwov
TOVL a{paToC.

€qv €xete KATAPPAKTES (0 POKOS TOL 0POUALOD BoAmVEL)

. €qv €xete AAAN apaToroyikn madon, OTMG T0 puEAOdVOTANGTIKO cUvdpouo (MDS). O
ytpog oag Oa dievepynoet e€etdoelc Tpotod Eekvioete o Eltrombopag Viatris mpokeipévon
va eAEYEeL OTL Oev TAGYKETE OO QLT TNV OUATOAOYIKT| TdOnon. Edv éxete MDS ko mapete
Eltrombopag Viatris, to MDS pmopei va emdevodel.
=  Evnuepmote tov y1otpd 60g oV 16Y0EL OTOL0ONTOTE 0O T TOPATAV® Y10 EGOC.

O@0aiporoyikoi £reyyor

O yatpog oag Ba cog GuoTNoEL EAEYYO Yo KATAPPAKTES. AV dev VTOPAAAESTE GE GLUVIOELS
0pBaAOLOYIKOVG ELEYYOVG O Y10TPOG GaG Ba Kavovicel TakTikég e€etdoelc. Mmopel emiong va
gleyyBeite v TV gpEAVIoT TVYOV Aoppayiag LEGA 1 YOP® O TOV AUPPANGTPOEdN cag (TN
oTIPAd0 POTOELOICONTOV KVTTAP®V GTO TG® UEPOS TOV OPOHAALOD).

ATTOOVTOL TOKTIKEG EEETAGELG

[pw Eexvnoete va naipvete to Eltrombopag Viatris, o yiatpdg cag 0o die&aydyet aiptatohoyikods
ELEYYOVG, MOTE VO EAEYEEL TAL ALLOGPAIPLY GOG GUUTEPIAAUPAVOUEVOV TOV AOTETAAIV. AVTOl Ot
éleyyot Oa emavolopuPavovTol Kot SluoTHHATO EVD TO TOIPVETE.

Awyatoroyikéc eEeTdogic NTATIKNG AstTOVPYiag

To Eltrombopag Viatris umopei va Tpokodlécel 0moTeAEGUOTO EEETACEDY QULOTOG TO OTTO10 UTOPEL VO
glvan onpeto nratikng PAAPNG — o avEnom oplopévav Nratikav evOOI®V, WITEPMS TNG
yoAepLOPIVIC, TNG TPOVOAUIVAGTC TNG ahaviviG / TG 0oTOPTIKNG Tpavoaptvdons. Edv naipvete
Oepaneiec mov Pacilovror otnv wrepeepovn poli pe to Eltrombopag Viatris yio TNV ovVTIHETOTION TOV
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YoUNA00 apBpov Tov oponetariov Aoyom nratitidag C, opiopéva nratikd TpofAnuoto evoEYETOL va
emdevovOolv.

Oa vrofAndeite og apaToA0YIKOVG EAEYYOVG Yo VoL EheYyDel N NTTIKN cag Agrtovpyia TPV

Eexwvnoete vo moipvete o Eltrombopag Viatris kot kotd dtootipato eve to taipvete. Mmopel va

ypewotel va dokdyete ) Ayn Eltrombopag Viatris edv avénbel mépo modd 1 tocodTTO OVTOV TOV

OVLOIMV 1 €AV TOPOVGIACETE AAAN GIUELD NTOTIKNG PAGPNG.

=2  Awpaote Tig TAnpo@opicg «Hratikd mpofiuatar 6TNY TOPayPo.Qo 4 TOV TAPOVTOS
(PUALOV 00N YOV YPRONS

Awyaroroyikéc eEetdoseig Yo Tov aplOpd Tov apomeTarioV

Edv daxoyete ™ ANy tov Eltrombopag Viatris givatl mBovov o aptfpudg apometoMmy Tov aipotog
cag va pewwbei ex véov. O ap1Buodg tov aponetaiiov Ba mapakorovBeitar kot o yloTpog cog Oa
ocv{nmoel poli 6og KatdAANAeG TPOPLAGEELG.

O moAb VYNAGG ap1Budc apomeToliov propel va avéRoet Tov kivduvo epeaviong Opoupov aipatoc.
Qot660, Opoppor aipatog uropodv eniong va oyNUATIGOOHV LE PLGIOAOYIKOVG 1] KOO KoL YOUNA0DG
apBpovg apometormy. O yiatpog oag Ba mpocappocet T d0or tov Eltrombopag Viatris, dote va
dopolricel 6Tt 0 aplBudg TV alponetaAiny cag dev KabioTatal ToAd VYNAC.

& Zntiote apécg wTpkl] fondsia edv mopovclicete omToldNToTE Od QLTA ToL oNUEiD
Opoéppov aiparoc:

. apn&po, T6vog 1 evoictncic 6To THOL
. oaviowe dvoenvora Wiaitepa pali pe 0&0 TOvo 6T0 Bdpaka 1 ypryopn avamcvon
. TOVOG GTNV KO (GTOpd)L), SIOYKOUEVT] KOTALE, aiplo T KOTPAvVa GOG

E&etdoeig y1a Tov £heyy0 TOL HVELOD TOV 06TAV GUG

Y Gropa Tov £X0VV TPOPANLATA LE TO HVEAD TV 0GTMV TOVC. Papuaka 6mws To Eltrombopag Viatris
UTOpEL VO EMOEWVOGOLVY TO TPOPAN L. Enueio LETAPOADY TOV HVEAOD TOV 0GTAOV UITOPEL VO
EULPAVIOTOVV pE TN LOPOT TOHOAOYIKMV OTOTELECUATOV OTIG EEETACELS TOV aipaTog oag. O yaTpog
oag evogyetol va dteEdyel eEETAGELG Y10 TOV AUEGO EAEYYXO TOL LVEAOD TV OGTMV GOG KATA TN
duapkela g Bepamneiog pe to Eltrombopag Viatris.

"ELeyyot Yo apoppayio 6To TETTIKO GOGTNRA

Edv AapPaverte Bepaneieg mov Pacifoviar otnyv tvteppepdvn pali pe 1o Eltrombopag Viatris, 6o
TapoKoAovdeioTe yio TuOV oNUEi ALOpPpaying 6TO GTOUGYL T} TO EVIEPO G UETE 0T TN J1KOTN
Aymc tov Eltrombopag Viatris.

Mapakorovdnon KapolaKig AerTovpyiog
O ywtpdg cag pmopei vo Bempnoel omapaitnn TV TopakolohOnom e Kapdlis oag Katd T SidpKeLn
g Oepameiag pe to Eltrombopag Viatris kot va die€dyetl nlektpoxkapdioypaena.

Hiuopévor (65 etdv kan dvem)

Yrdpyovv mepropiopéva dedopéva amod T ypnon tov Eltrombopag Viatris o acOeveig nAwciog
65 e1dV Ko Gve. Oa Ttpénet va divetar Tpocoyn otov yivetar ypriomn tov Eltrombopag Viatris og
aocBeveic nlikiag 65 etV Ko AvE.

Howowd ko Epnfor

To Eltrombopag Viatris dev cuviotdton yio wondid nikiog kdtm tov 1 £tovg mov €yovv ITP. Eniong
dEV GLUVIGTATOL Y10 ATOLO NAKING KAT® TV 18 £TdV He YapnAo apBpd aponetoliov mov opeiietot
oe nratitda C 1 cofapn amAACTIKN ovaLpia.

Alha @appoko kot Eltrombopag Viatris

Evnuepdote Tov ylotpo 1 TOV QopUOKOTOLd 00G €AV TAlPVETE, EXETE TPOGPATA TAPEL 1| UTOPEL VoL
ThpeTe AAAA PappaKo. e avTd TEPIAAUPAVOVTOL KOl TO GAPLOKO TOV AdpPavovTol yopig 1aTpikn
cuvtayn Kot Brrapivec.
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Opwopéva kaOnpepiva eappoka aiiniemdpovv pe o Eltrombopag Viatris —
GUUTEPIAALPAVOVTOL CUVTAYOYPAPOVLEVO KOl [T) GLUVTOYOYPAPOVUEVO PAPLLOKA KOl LETAAALIKA
otoyeio. Ze ovtd Tephapfavovat:
. avTOEIVOL PAPLLOKA Y10, TNV OVTILETOTION TNG OVGTEYIAG, TNS KAOVPAS 1] TOV YUCTPIKMOV
EAKOV (PA. emiong «méTE v TO TAPETE» GTNV TOPAYPOPO 3)
@appaxa wov ovoudlovrtal otativeg yia m peiwon g yoAnotepoding

. OPICUEVO PAPLLOKA Y10 TNV OVTILETOTION TNG AoipmEng amd tov HIV, 6mmg 1 Aomvafipn kavn
n prtovofipn

. KUKAOGTOPIVT| TOV YPTCYLOTOLEITAL GE PETOROGYEVGELS KOl GVTOAVOGU VOGT|LATA

. HETAAMKE oTOtYEl0, OTMG GIONPOC, AGPECTIO, oYV G10, OPYIAL0, GEATVIO KO WYEVOAPYLPOG TTOV

UTopEl va GUVAVTOVTIOL 68 PITARIVES KOl GUPTANPORATA PETAAMKOV 6Tov eimv (PA. emiong

«TOTE VA TO TAPETEN OTNV TAPAYPOPO 3)

QappaKa OTMG 1 LEBOTPEEATN KA 1) TOTOTEKAVY] Y10 TV OVTIUETOTIGT) TOL KOPKIVOL

=2  MuiMjote pg TOV YIaTpo 060G Qv TaipVETE 0TO1001TOTE 0Itd VT, Opilopéva amd avTd dgvV
npénel va AapPavovtan pe Eltrombopag Viatris 1 va ypeidletor mpocappoyn 1 66on 1 pmopei
va ypewotel va oAhaEete To ypdvo AMyng toug. O yotpdg cag Ba emavesetdost Ta pappoKa
7oV ToipveTe Ko Bo TPoTEIVEL KATAAANAEG VTOKATAGTAGELS EAV XPEALETAL.

Edv maipvete axopn edappoka yio tnv tpdinyn tov 0poppov Tov aipatog vrapyel LeyoADTEPOG
kivouvog aipoppayiag. O yratpds cog Oa to cvintioet padi cag.

Edv maipvete kopTikooTepoEdn, davaloin 1/kal afadsrompivy, uropel va ypelactel vo TapeTe
YOUNAOTEPT 0OGN 1] VO SLKOYETE TN ANy Tovg Katd tn didpkela g Aqyng tov Eltrombopag Viatris

To Eltrombopag Viatris pe 1po@1] kot 7oto

Mnv médpete to Eltrombopag Viatris e YOAOKTOKOUKA TPOQILA 1] TOTE, KOODS TO acPEoTio oTO
YOAOKTOKOUIKG TTPOoiovTo eXnpedlel TV amoppoenon tov apudikov. [a tepiocdtepeg TAnpopopieg,
BA. «Ildg va. 10 TAPETE» GTNV TOPAYPAPO 3.

Kinon kot Oniacpog

Mnyv ypnopororcite 1o Eltrombopag Viatris €dv giote £ykvog, k106 Kot €4V 6OG TO GLOTNCEL

GLYKEKPIUEVA O Y10TpOg oag. H enidpaon tov Eltrombopag Viatris katd tn S1dpKela TG EYKUHOGHVIG

dev givarl yvooti.

. Evnuep®ote 10 Y10TpO 60 £GV €i6TE £YKVOG, vouilete OTL pmopel va giote £yKvog i
oyed1dlete va amokToeTe Todi.

. Xpnowponoteite agémotn pé0odo avricvAinyng katd t Ayn Eltrombopag Viatris mpog
TPOANYT KUNGEDV

. Eév peivete £ykvog katda T dvapkera g Ogpaneiog pe Eltrombopag Viatris, evrnuepdote
TOV Y1Tpd GOg.

Mnyv Onialete evo maipvere Eltrombopag Viatris. Aev gival yvooto edv to Eltrombopag Viatris
TEPVE GTO UNTPIKO YAAQL.
=  Eav Onhalere 1 oxonedete va OnAdoete, EVIUEPDOTE TOV YITPO GOG.

0o yNoN KOl LEPIGROS PNYAVIILATOV

To Eltrombopag Viatris propei vo 6ag wpokarésst (ol Kot va Exel OAAEG AVETIBOUNTES EVEPYELES

OV LELDVOLV TNV EYPTYOPOT).

=2  Mnv odnysite kon pn xepileote pnyovijpato ktoc av eicacte ciyovpot Ot dev éyete
EMNPEACTEL.

To Eltrombopag Viatris wepiéyer vétpro

To @appako avtd mepiEyel Aydtepo ard 1 mmol vatpiov (23 mg) avd diokio, ival ovtd Tov
ovopalovpe «ehevbepo vatpiovy.
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3. og va mapete 1o Eltrombopag Viatris

[Tavtote va maipvete To PApRAKO 0VTO QVGTNPE COUPOVO LE TIG 0dNYieg TOL Yiatpoy cag. Edv éxete
apeiforiec, p@ToTE TOV Y1I0TPO 1 TOV PAPUAKOTO0 605 Mnv aALAEETE T SOON 1] TO TPOYPOULULLO. [LE
Béon to omoio AapPdavete To Eltrombopag Viatris €KtOg €0V 0 Y1ATPOS 1] O POPLOKOTOLOG GOLG
coppovréyouy va 1o kavete. Oco Aappdavete to Eltrombopag Viatris Oa gicaote vid v ppovtida
ywtpo¥ pe e€edkevuévn epmeilpio otny Oepamneio tng tabnong cag.

T 8061 TPEMEL VO TAPETE

INo ITP

Eviilkeg kot wondrd (nikiog 6 émg 17 etdv) - 1 ouvndng apyikn 66on yio ITP givan éva diokio
Eltrombopag Viatris Te@v 50 mg tv nuépa. Edv éyete katoywyn and v AvatoAikn-/NoTioovatoAkn
Acio pmopel va ypelactel va EeKvoeTe e TN opnAoTEPN 0661 TOV 25 mg.

Hawd (Mhiog 1 g 5 eTdv) — N cvvnOng apykn doon ywo v ITP givon éva dwokio Eltrombopag
Viatris T@v 25 mg v nuépa.

INoa nratitda C
Evijlikeg - 1 ouvnOng apykn d6om yuo nratitida C gival éve dwokio Eltrombopag Viatris tov 25 mg
v nuépa. Edv éyete katoywyn and v Avatoiikn-/Notioavatolikn Acia Ba Egxvioete pe v idwa
06on TV 25 mg.

Mmropet va ypelactovv 1 émg 2 gfdopddes yro va dpdoet to Eltrombopag Viatris. Me Béon v
avtomokplon cog oto Eltrombopag Viatris, 0 y1atpdg 6og Umopel vo GLGTHGEL TNV ALY TNG
nuepnotoag 666MG GaG.

Mog va Tapete Ta dokia
Karameite 10 d1okio 0AOKANPO pE Alyo vepO.

Iléte va To mapete

Zryovpevteite OTL:

) Koatd 11 4 ®peg wprv ) ANy tov Eltrombopag Viatris
) Katd 11g 2 dpeg perd ) Aqyn tov Eltrombopag Viatris

Agv KaTOVIADVETE TIMOTA OO TO TOPUKATO:

. YOAIKTOKOMIKES TPOPES, OGS TVPT, fOVTLPO, YIOVPTL 1] TOYOTO

. véra M PAKGELK, POENLLOTO TTOV TTEPLEYOLV YAAL, YIHOVPTL 1] KPELLA

. avtiogva, Eva 180G PApPULAKOL Yio TN SVOTEYIN KOt TIG KOOVPESG

. OPICUEVO COUTANPONOTO HETUAAMKOV GTOLYEIOV KOl PLTapiv@dy, cupmepAapuBavorévon Tov

G131pov, TOL AGPECTION, TOL LAYV GOV, TOL AAOVULVIOV, TOL GEANVIOV KOl TOV YELOUPYVLPOV
Edv to kdvete, To @dppaxo dev Bo amoppo@atol GOGTE GTOV OPYOVIGHO GOC.

MNdpte To Eltrombopag Viatris

' 2
Frer 1k
- META

‘Ox1 YOAGKTOKOUIKG TTPOi6VTa, avTiogiva | CUUTTANPWHATH METAAAIKWV
OTOIXEIWV YIO 4 WPEG TTPIV Kal 2 WPEG PETA TN ARYn Tou Eltrombopag
Viatris
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INoa teprocéTepes TANPOPOPiES GYETIKA PE KOTAAM AL TPOPILG KAl popripaTe, arevBovleite
OTOV Y10TPO GOC.

Edv napete peyardtepn 06on Eltrombopag Viatris a6 tnv kavoviki

Emkowvoviiote apécmg pe yatpo 1 gappakomord. Eqv eivar duvato, dei&te Tovg T cvokevacio n
OVTEG TIG 00T YiEG YPNOTG.

Oa TapakolovdeioTe Yo TVYXOV oNHEiD ] CUUTTOUOTO AVETIBVUNT®V EVEPYELDY Kot Ba cog xopnynOei
OUECMG KOTAMANAN Oepameia.

Eav Eeyaoete va mapete 10 Eltrombopag Viatris
[Tapte v endpevn d6om T cuvnBopévn mpa. Mnv mapeTe TEPLEGOTEPES OO pia SOCELS
Eltrombopag Viatris péca 6€ pio nuépa.

Eav ctapotiocete va ntaipvere to Eltrombopag Viatris

Mnv ctapartioete va maipvete to Eltrombopag Viatris yopig va iAnoete pe tov yiotpo cog. Edv o
YTpdG 605 GVOTNHGEL TN dtakon| TG Oepameiog, Ba eEAEyyeTan £mEiTa 0 aplOPOG TV AHOTETAADVY GOG
KkG0e efdopdda yio técoepic efdouddes. BA. emiong «Alpoppayio | pPOAOTIGNOG NETE a6 TN
dwaxom) g Bepanciagy otV mapdypoeo 4.

Edv égete meplocoTEPEG EPOTNOELG GYETIKA LLE TN YPNOT CVTOV TOL PUPUAKOV, POTNOTE TOV YIUTPO N
TOV (PUPUOKOTOLO GOG.

4. MOavig avemOOuNTES EVEPYSELEG

Onwg 6ha To pAppraKa, £TGL KOL AVTO TO PAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTES EVEPYELEC, OV
Kot 6gv Topovclalovtal 6 OAOVG TOVG AVOPMOTOLG.

TOUTTONOTO TOV OTCLTOVY TPOGOYI): EMCKEPTEITE £Va Y10.TPO

Ta dropa wov Aappavovv Eltrombopag Viatris gite yuo ITP gite yuo yopmAode apBpovg aypronetariiov
o710 aipo eartiag nratitidog C propel va avartoéovy onueio Suvntikd coPapdv averiBountov
evepyelmv. Eival onpaviiko va eviuep®OoeTe £va Y1aTPO €4V EPPAVIGETE AVTE TA CUUTTONATO.

Yynrotepog kivouvog eppavieng Opéppov tov aipartog

Opopéva dtopa pmopel va dtaTpéyovv vynNAdTEPO Kivduvo eppdviong Opopfwv Tov aipatog kot
@appaka 0nmg To Eltrombopag Viatris pmopet va enideivocovy avto to npofinua. H Eapvikn
amoepascn evog apo@dpov ayyeiov eEartiag evog BpduPov tov aipatog givar pia un cvyvn
avemountn evépyela Ko umopei va emmpedoel £o¢ 1 ata 100 dropa.

A Avalntiote apéomg wtpikn fondsia eav eppavicete onpeio ko soprtOpete Opoppfov Tov
aiparog, énng:

. oidnpa, aiyog, Oeppotnra, epvBpoTnTa 1| evacOncio ce éva THH

. Ea@viKi] SVoKOAID 6TV AVATTVOT], 131G OTOV GLVOdEVETAL 0td 0&D AAYOoC 6T0 Bdpaka 1
Ypyopn avamvon

. Kotlako (oTopayikd) diyog, dtdTaon TG KOlAlag, aipo ota KOTPava Gog.

Hratwd npofiqpata

To Eltrombopag Viatris uropei va mpokarécsel HeTOPOAES TOV EPEAVILOVTOL GTIG QMUOTOAOYIKEG
e€etdoeic kot pmopet va givar onpeia nratkng PAGPnc. [pofAnpata pe to nrap (awénuéva Evivpa
mov gpeavifovtal 6Tig e£eTdoELg QpOTOC) Eivatl cuyva Kkat puropel va exnpedoovy €oc 1 ata 10 dtoua.
Ao nratikd TpofAnpato etvat 6yt cuyva Kot propel va exnpedoovy émg 1 ota 100 dropa.

Edv gpoaviCete omoladnmote 0md auTd To OMUEIN KO GUUTTOUOTO NTUTIKOV TPOPANUATOV:
. Kutpiviepa tov $£ppotog 1) Tov AEVKOV HEPOLS TV UATIOV 060G (IKTEPOG)

. Acvvi0ioto cKovpoYpORE 0Vpa

2>  Evnuepdote apécng 10 Y10Tpé 60
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Awoppayio 1 pOAOTIOPOS PETA 06 TN doKOn TG Oepameiog

Méoa e 600 efdopddeg amod tn draxomr tov Eltrombopag Viatris, o apifuog tev aiponetaiiov Ba

pewwbel cuvnBmg kot TaA og ekeivov mov Nrav Tpv Eekvioete to Eltrombopag Viatris. O

YOUNAOTEPOG aPOUOG AUOTETOAM®Y PopEl Vo avENGEL ToV Kivouvo aipoppayiog 1 polomicpov. O

Ytpog cag Ba eAEyyeL ToV aplBud TV aponeTaMmy Gog Yo TovAdyiotov 4 fdouddeg apov

dwaxoyete ™ Aqyn Eltrombopag Viatris.

=  Evnuep®cTte TOV T10TPO 60G 0V TOPOVCLACETE AOpPOyio 1] LOA®TES PETE 0o T SO
tov Eltrombopag Viatris.

Opiopéva GTopo PToPEL Vo ELPAVIGOVY GHopPaYic 6TO TEATIKO GUOTNNA LETA OO TN SLOKOT TNG
TEYKIVTEPPEPOVNC, TNG pLumaPipivng kot Tov Eltrombopag Viatris. Ta copntopota teptlapfavouy:
. Mavpa cov micoa kompava (O amoypouatiolds TV KOTpavoy givor pio pn cuyvi
avemBounTn evépyela Tov pmopel va emnpedcet £og 1 ota 100 dtopa)
Alipo ota KOTpOve Gog

. Epeté mov mepiéyet aipa 1 vAKO Tov Holdlel pe KOKKOVG 0o KOpE
=2  Evuep®ote apécmg 1oV YIoTpo 606 0V TAPOVCLACETE OTOLOONTOTE and AVTE. Ta
GUUTTMLOTOL.

O\ Tapakato avemOounTeg evépysieg £xovv avopepOei o oyxion pe ™ Ogpancia pe Eltrombopag
Viatris o€ evijlikeg ac0seveig pe ITP:

oAb ovyvéc avemBOuNTES EVEPYELES

Avtég umopel va emmpedcovy teprecétepa amd 1 ota 10 dropa:

. Kowd kpvordynua

aioOnpa adwbeciag (vootio)

ddppota

Pxos

Aoip®én otn poTn, To TYHOPEL, TO A0S KOl TIG OVMDTEPEG AVATVEVCTIKEG 000VG (Aoinwén Tov
OVATEPOV AVATVELGTIKOD GLUGTIULATOC)

. 0GPLAAYIN

oAb ovYvES AVETIOOUNTES EVEPYELEG TTOV PTTOPEL VU EVTOTIGTOVV GTIS UIRATOAOYIKEG ECETAGELGS:
. avénpévo nratikd Eviupo apuvotpaveeepdon g aiavivng (ALT)

Yuyvég avemOOuNTEG EVEPYELES
Avtég umopel va emmpedcovv péxpr 1 ota 10 dropa:

. THVOG GTOVG VG, HVTKOG OTUGHOG, LVTKT oduvapio

. TOVOG GTO 00TA

*  Papid épunvog poon

. TOVOAOLLLOG KoL SUGKOALD OTIV KOTATOON

. 0O UIKE TpOPALaTA TOV TEPIAAUPBAVOLV U1 PLGLOAOYIKEG 0POaANIKES EEETAGELC,

EnpopBaipio, opBuipico movo Kot Boin dpaon

€HETOG

ypinn

emyeilog €pmng

mvELLLOVID

epediopog ko Aeypovn (oidnpa) Tov typopeiov

@Aeypovn (oldnua) kot Aoip®EN TV apvySaA®Y

AOTLOEN TV TVELUOV@V, TOV LYHOPEI®Y, TG LOTNG KoL TOV AULLOD
QAEYHOVT] TOV 1GTMV TOV OVAWOV

aTMAELD TNG OPEENG

aicOn o LOpUNYKIAGLOTOC TOUTNHOTOC 1) LOVSIACHOTOG OTMG AEYETOL KOWVA KGOV KOPPITGEG
Kot feAOveS»

. peltmpévn aicnon tov dEpHaTog
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aioOnpa {ading

TOVOS GTO AVTL

7ovog, oidnua kot evaisnoio og Eva amd To TOd0 cog (cuvnbmg ot Yaura) pe (eotd déppa
otV tpocPePAnuévn meproyn (onpeia Opoppov aipatog o o eAEPa mov Ppicketor og Pdboc)
EVTOMIGUEVO OIdNpa L aipa amd T pi&N eVOG Oo@OPOV ayyeiov (LUATMLL)

eEayelg

TPoPANpaTA 6TO GTOUA TOV TEPAAUBAvoLV EnpocTopia, TOVO 6TO GTOUA, evaictncia ot
YADGOQ, ooppoyic 6Ta 0OAM, EAKN 6TO GTOUO

POt OV TPEYEL

TOVOdOVTOG

KOWAMOKOG TTOVOC

L1 PLGOAOYIKY] NTOTIKT AEITOLPYIN

oAhayég oTo Oépua mov mEPAaPavouy VIEPPOALKO WOPDOT, KVNOUMOES ETAPLEVO eEAVON LA,
KOKKIVOL oMl OAAAYEC GTNV ELPAVION TOL GEPLOTOC

OTOAELD LOAMDY

aepddN 1 Le PGOAIdES 0Opa (onueia Tapovsiog TPOTEIVINGC 6Ta 0Vpa)

vynAn Beppokpacia, aicOnuo otng

m6vog 6710 atnlog

aioOnua advvapiog

TpoPAnpaTa Le TOV VTVO, KOTAOAWY™

nuKpovio

Lelmpévn dpacn

aicOnua wepiotpoens (IAryyoq)

TEMTIKG, aEPLOL /aépLaL

Yoy vég avemBUOUNTEG EVEPYELES TOV UTOPEL VO EVTOTLOTOVV OTIS UPNOTOLOYIKES EEETAOEG:

HEI®UEVOG aplOuog epubporvtTapov (ovarpio)

pewwpévog aplipoc aipometaiiov (Bpopfomevia)

UEI®UEVOG aplOUOG AEVKOKVTTAP®V

LELOUEVO, ETITEDD AULOCPOIPIVIG

avénpévos aplfpdc NOsVOPIAmv

avénuévoc aplBpdc AeukokVTTAPOY (AEVKOKVTTAP®GT))
avénuéva eninedo ovpikov 0EE0g

pelmpéva eminedo Koliov

avEnpéva eTITEdH KPEATIVIVIG

avénpéva eminedo AAKOAIKNG @OCPATACTG

avénpévo nratikd Eviopo acmaptiky apwvotpavepepdon (AST)
avEnuévn yohepubpivn 610 aipa (ovoio wov mapdyel To HIapP)
avénuéva eninedo OpICUEVOV TPOTEIVOV

Oy ovyvég avemOounTeg evépyereg
Avtég umopei va emnpedcovv péxpr 1 ota 100 dropa:

oAAepYIKn avtidopoon

TOPEUTOIION TOV EPOSIAGHOV UE Qi TUNHATOS TNG KOPOLAG

oeVidlo SLGKOAIN TNV OVATTVOT|, WAITEPA OTAV GUVOSELETAL ATtO 0EL TOVO 6TO BmMpaKa Kaun
ypfyopmn avamvon, Tov o puropei va givarl onpeia Opoppov aipotog otovg mvedpoves (PA.
«Ywnlotepog kivoovog gupaviens Opouf v Tov aipatos» oty Topaypopo 4 TapaTived)
OTMOAELD TNG AELTOVPYIOG TUNLATOS TV TVEVUOVMV TOV TPOKAAEITAL OO TOPEUTOSION TNG
TVELLLOVIKT|G apTnpiog

mOovOg TOVOC, oldnua /Kot epubpotnta yopm amd pia AERo Tov pmopei va ivar onpeia
Opoupov aipatog og pio EAEPa

KUTpiviopo Tov dEPLOTOG 17/Kat KOIAL0KOS TOVOG ToL Uopel va givat onpeio amdepaéng tov
YO POp®V, NToTIKNG PAAPNG, NraTikng PAAPNG e€attiag ereypovig (BA. «Hratixd
mpofiquatoy Topundve TV TpAypapo 4)

BAGPN TOL YTOTOC TOV OPEILETAL GE POPLOKEVTIKT OY®YN
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. YPNYOPOTEPO YTUMNLO TG KAPOLAS, OKOVOVIGTOG KapOlakdg puOUdc, UTAE OTOYP®UATIGUOG TOV
déppatoc, dratapayés Tov kapdiakov pubpov (emunkvvon QT) Ta omoia pmopei va givar onpeia
Sl0TOPAYNG TOV GUVOEETAL LE TNV KAPILA KOL TO ALLOQOPO Ay YEiQL

. Opoupog aipotog

*  £&oym

. EMMOVVEG TPNGUEVEG apOPDGELG TOL TPOKOAOVVTAL OO TO OLPIKO 0EL (oVPIKT apOpitida)

. OTMAELD EVOLAPEPOVTOG, AAAAYES GTT S1ABECT), KAALL TOV OV UTOPEL VAL GTAUATICEL 1|
EKONADVETAL GE U1 OVAUEVOUEVO YPOVO

. TPOPANLLOTA [LE TNV 1GOPPOTiCL, TO AOYO KOl TNV VEVPIKT AgLTovpyia, TPELOVAN

. 0dVVT|PT] N UM PLGIOAOYIKY aictnon Tov SEppaTog

. mapdivon ot pio TAELPE TOL COUATOG

. NuKpavio pe avpa

. vevupikn PAGPN

. dldTaon 1 0ldNUa TOV AUOPOPOV AYYEIMV TOL TPOKOAEL TOVOKEPAAO

. opBoiporoykd mpoPfAnpata, TeEPAaUBavoprevng TG CLENUEVTG TOPOAY®YNG dUKPOL®Y, TOV
Bolopévov pakod Tov paTod (KOTappaKTng), ooppayic Tov apePAnctpoedoie,
EnpopOoaipia

. TPOPANLOTA [E TN HOTN, TOV PAPLYYO KO TO LYHOPELL, OVATVEVGTIKG TPOPA LT KOTO TOV
V1vo

. QAVKTOVEG/TANYEC GTO GTOWO KOl TOV A0
anmAelo OpeEng

. TPOPANLOTO TOV TETTIKOV GLGTIHHATOS TOL TEPIAAUPAVOVV: GUYVEG KEVADGELG, TPOPIKN
dNAntnpiaon, aipo oTo KOTPAva, EUETOC UE Ol

. awpoppoayio amd 1o 0phoO, GALAYT GTO YPOLUO TOV KOTPAVOV, KOIMOKO QOVCK®LA,
dvokotoTnTa

. TPOPANLATA GTO GTOUN, TOV TEPIAOUPAVOLYV ENPO 1| EXOIVVO GTOUW, TOVO GTI) YAMGG, OVA
OV OLLOPPAYOVV, SUGPOPIN GTO GTOLO

. NAoko Eykovpo

. aioOnpa (Eotng, aicbnua dyyovg

. gpuBpdtnTa N oidnua yop® omd pio TANYN

. alpoppayic yopw and kadetnpa (av vIdpyel) 6To dEpLO

. aicBnon evog EEvov cdpaTog

. TPOPANUATA 6T VEQPA TEPILAUPOVOUEVMV: GAEYLLOVIG TV VEPP®V, VTEPPOAIKNG 0PN ONG
KOTA T1 VOKTO, VEQPIKT OVETAPKELD, AEVKE OLLOCOAIPIO GTO OVPX.

. KpYOg 1OpOTOG

. veviko aicOnuo adiubeciog

. Aoipmén Tov dépuatog

. oAhaYEG GTO OEPLO TTOV TEPIAAUPAVOLY OTOYPMUATIGUO TOV dEPUATOS, EePAovIIoUA,

gpLOPOTNTA, KVNGUO Kot EQIOpWOT
LIk aduvapio
KapKivog Tov 0pHov KoL TOV TOYEOS EVIEPOL

'Oyt ovyvég avemOOUNTES EVEPYELES, TOV UTOPEL VO EVTOTLOETOVY OTIG EPYUGTIPLUKEG ECETAGELS:

. oAAaYEG GTO YU TV EPLOPOKVTTAP®V

. TOPOVGIQ AVATTUGGOUEVOV AEVKMV GLLOGPOLPI®MV TOV UTOPEL VO EIVOL EVOEIKTIKT OPIOUEVOV
acBevelmv

. avénpévoc apBpdc oponetaioy

pewwpévo enineda acPfeotiov

HEI®UEVOG aplOpOg epLOPOKVTTAPOV (OVaLLLi) TOL TPOKOAEITAL ATTO VITEPPOAIKT| KATAGTPOPN
TV gpLOPOKVLTTAPOV (MPLOAVTIKN avarpio)

avénuévoc aplBpdc LuEOKLTTAP®V

avénpéva ovdeTEPOPILL

avénuévn ovpia aipatog

avEnuéva eTinEda TPWTEIVIG 6T OVPA.

avénuéva eninedo Aevk@UOTIVIG 6TO aipla
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avénpéva eminedo GLVOAKTG TPMOTEIVIG
Lewpévo emimedo AEVK®UOTIVIG GTO aipol
avénuévo pH tov odpav

avénuéva emineda apoceapivng

O Tapaxato emaliov avemBounTeg evépyeles £1ovy ava@epBel og oyfon pe v Oepansio pe
Eltrombopag Viatris o¢ ma1o1d (nhkiog 1 g 17 er@v ) pe ITP:

Av avTég o1 avemBOuNTEG EVEPYELEG TIVOUY GOPAPES, TAPUKAAOVLE EVILEPDGTE TOV YIATPO, TOV
(OPLOKOTOLO 1] TOV VOGOKOUO GUG.

oAb ovyvéic avemOOuNTES EVEPYELES

Avtég pmopel vo ennpedoovy TeprecoTepa o 1 ota 10 mTodid:

. Aolp®én otn poTn, To YHOPEL, TOV AUO KOl TOVG OVAMTEPOVS OEPAYDYOVS, KOO KPLOAOYTLLOL
(Aolpmén Tov AVATEPOL AVOTVELGTIKOD GUGTHLOTOG)

ddppota

KOWAOKOG TTOVOG

Prixag

VynAn Beppokpacio

aioOnua adrabeciag (vovtia)

Yoyvég avemOOuNTEg EVEPYELES

Avtég pmopel va emnpedoovy g 1 ota 10 Todid:

dvokoAia atov vmvo (admvia)

TOVOdOVTOG

TOVOG GTNV POTT Kol TO ACUO

QOyovpa, PVIKN KOToppon 1| BOVA®UEVN piTn

TOVOLOLULOG, LOTT) TTOV TPEYEL, PLVIKT] GLUUPOPTOT KOL PTEPVIGLLOL

TPOPANATA 6TO GTOUA TOV TEPAApPAvouy Enpoctopia, TOVO 6TO GTONA, Evaicntn YAdooa,
00\ TOV OLHLOPPOYOVV, EAKN GTO GTOUO.

Ov Tapaxato avemBounteg evépyseieg £xovv avapepOel og oyxéon pe v Oepancia pe
Eltrombopag Viatris € cuvovaopo pe meykivrep@epovn ko prumofipivn o€ ao0eveic pe HCV:

IToAb ovyvég avemOounTeg gvépyereg

Avtég umopei va emnpedoovy teprecétepa amd 1 ota 10 dtopa:
KePaAaAylo

amoAela 6peéng

Pxos

aioOnua adrobeciog (vovtia), dSiéppota
THVOG GTOVG HOEG, LVTKT aduvapio
@ayovpa

aioOnpa kémwong

TVPETOG

acvvnoeT TpLYdTTOON

aicOnua advvapiog

vd60g mov powdlet pe ypimn

TPNEWO TOV XEPLDOV 1 TOV TOJDV

piyn

oAb ovyvig avemOOUNTES EVEPYELEG TTOV PTTOPEL VU EVTOTIGTOVV GTIS HIRATOAOYIKES ECETAGELS:
. pelmpévog appog epvbpoxvttdpov (avarpio)
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Yoyvég avemOOunTeg evépyereg
Avtég umopel va emmpedcovv péxpr 1 ota 10 dropa:

ovporoinmén

QAEYHLOVT] TOV PVIKOV 00MV, TOL GAPLYYH KOl TOV GTOLOTOC, YPITMOT COUTTOUATE, ENPO
oTOUA, GTOUA LE APOEG 1) PAEYLOVDIES, TOVOOOVTOG

OTMAELD COUOTIKOV PApOovg

dTapayEG VTVOL, LN PVGLOAOYIKT LITVNALL, KATAOAYN, GYYXOG

CaAn, TpofAuoto TPOGOYNG KoL LVIAUNG, dALYEG O160E0MC

LELOUEVT] EYKEPOAAIKT AELTOVPYi ¢ ETakOAOVHO NTOTIKNG PAGPNG

LUPUAYKIOGO 1] LOVSLOGHO TMV XEPLOV | TOV TOOUDV

TVUPETOG TOVOKEPAAOG

opBoiporoykd mpoPAanpata, copmeptiappovouévey: Baumdg akog oTov oeOaAnd
(xatappaktng), EnpoeOoipia, LiKpES Kitpveg evamobioels 6Tov apPIBANGTPOELdN, KITPIVIGLLOL
TOV AEVKOV PEPOG TV 0QOUAUDY

aoppoyio Tov apEPANGTPoEd0HS

aicOnua wepiotpoeng (IAryyoq)

YPAYOPOC 1} akavOVIGTOC KapdlaKog puopog (aicnua modpmv), Suckorio oTNV avamTvon
Prxog pe mrogha, poTn mov TPEYEL, Ypimn, EMYEIMOG EPTNG, TOVOAALUOG Kot SuoKOAiD GTNV
KOTAmToOo

TPOPANLLOTA TOV TEMTIKOD GLUGTILOTOC, CUUTEPIAAUPAVOUEVDV: ELETOV, TOVOL GTO GTOLAYL,
dvomeyiag, SLOKOIMOTNTOG, TPNEILATOG GTO GTOUAYL, SLTAPAYDY TNG YELGONG, ALLOPPOId®V,
GTOUAYLKOD TTOVOV/SVGPOPING, TPNOUEVOV AUOPOPOV AYYEIMV KOl ALLOPPAYING GTOV 01G0QAY0
TOVOdOVTOg

NRATIKA TPOPANLOTO, CUUTEPIAAUPOVOUEVOV: OYKOG GTO IO, KITPIVIGHO TOV AEVKOD TMV
HaTI®V 1 Tov dépuatog (iktepog), nratikn PAAPN amd ) papuakevtiky ayoyn (BA. « Hratixd
mpofiquatay TOPOTAVO oTHY TOPAYpapo 4)

deppaticég petoforés, mepriappavopuévov: eEavinua, Enpodeppia, xlepa, epBpdTNTO TOV
SEPLOTOC, POyOoVpa, VTEPPOAIKT] EQIOPOOT, U] PUGIOLOYIKA dEPUATIKA EEOYKDUATA,
TPYOTTMOOT

TOVOG 6TIG apBpMdGELS, 0GPLALYIN, TOVOG GTA 06TH, TOVOS GTA Kpa (YEPLa, TOOLN, TOAAUEG
TATOVGES), Hikol omacuol

gvepediototTa, YEVIKO aicOnua adiobeciag, deppatikn avtidpacn 6mwg epvBpdtnta 1 oldnua
ka1l TOVOG 6T0 onpeio Eveonc, TOvog 6to dpaka Kot Suopopic, GVGGOPELGT VYPOV GTO GO
M 10 dKpa TOV TPOKAAEL oldN UL

AOTH®EN o1 POTY, TO LYHOPELD, TO ACLUO KoL TOVG (VD 0EPAY®YOVGS, KOWVO KPLOAOYNLLOL
(Aolpumén Tov OVATEPOL AVOTVEVGTIKOV), PAEYUOVT TV PAEVVOYOVOV TV Bpoyy®V
KaTdOAym, Gyyog, daTapoyEg TOL VITVOV, VELPIKOTNTA

Yoyvég avemBOUNTEG EVEPYELES TOV UTOPEL VO EVTOTLGTOVV GTIC UPOTOLOYIKES EEETAGES:

avénuévo odakyapo (YAoukoln) aipatog

UELMUEVOG aPOIOG AEVKADV ALOCPULpimY

LEL®UEVOG aPOOG OVIETEPOPIADV

LEL®pEVA ETITEDD AEVK®OUATIVIG GTO OlipLaL

UELMUEVO, ETITEDD ALOCPOLPIVIG

avénuévn yorepubpivn (pio ovcia Tov TapdyeToL GTO NITOP)
petaforés ota Evivpa Tov eEAEyyovv TV &N ToL aipatog

Oy ovyvég avemOopnTeg gvépyereg
Avtég umopei va emmpedacovv péxpr 1 ota 100 dropa:

TOVOG KATA TNV ovpMon

Sdtatapayés Tov kapdakov pubuod (tapdrtacn Tov dtucthipatog QT)

YOOTPEVTEPITION, TOVOALLLOG

QAVKTOVEG/TANYEC GTO GTOWO, PAEYUOVI] GTO GTOLAYL

petaforés oto déppa mov mepthapavouv aArayég oTo ypdua, EEPAovOGa, EpLOpOTN T,
KVNOUO KoL VOYTEPIVY EQPIOPOT)
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Opoupor aipatog o eAEPa Tov Nratog (mbavr| PAGPN TOL TATOG 1)/KOL TOV TEMTIKOD
GLGTNLOTOG

avapoAn mén aipatog o8 KPP ayyelo e VEQPIKN VETAPKELDL

eEavOnua, poloneg oto onpeio g Eveonc, ducpopia 6To oTNBOg

LEWwPEVOG aplBpog epubpdv apoceatpiov (avaipic) Tov Tpokoreital omd vepPorkn
KATOGTPOPT| TOV EPLOPOV AUOCEUIPI®V (CLUOAVTIKY oVOLLic,)

GUYYLOT], avnovyia

NTOTIKY AVETAPKELD,

Or ax6rovBec avemOBOuNTES EVEPYSELES EY0VV avapepBel va oyeTilovton pe T Oepaneio pe
Eltrombopag Viatris c¢ ac0gveic pe cofapn amhactuic avoarpio (SAA):

Av autég o1 avemBOuNTEG EVEPYELEG YivOuV GOPaPES, TAPUKAAOVUE EVILEPDGTE TOV Y1OTPO, TOV
(OPULOKOTOLO 1] TOV VOGOKOWO GOG.

IToAb ovyvég avemOopnTeg gvépyereg
Avtég umopel va emnpedoovy teprecétepa amd 1 ota 10 dtopa.

Prixag

TOVOKEPOAAOG

TOVOG GTO GTOUN KOt TO Aad
dugppoia

aicOnua adwbesiog (vovtio)
ovog oTig apBpaacelg (apbpadyio)
VoG 6Ta Kpa (YEpa, TOOLO, TOAGLES KOl TATOVGES)
Can

aioOnpa kovpaong (k6T®en)
TPETOG

piyn

KVNGUOG 6Ta (LaTLoL

OAVKTOLVEG GTO GTONO

TOVOG GTNV KO

powcoi orocpol

IMoAb ovyvég avemOOUNTES EVEPYELEG TOV PTOPEL VO ERPAVICTOVV OTIS EEETAGELS AipaTOG

L1 QLGIOAOYIKES OAAAYES GTO KOTTAPO TOV HVEAOD TMV 0GTMV GOG
avénpévo nratikd Eviopo acmaptiky apwvotpavepepdon (AST)

Yoyvég avemOOuNTEg EVEPYELES
Avtég umopel va emnpedoovy €ng 1 ota 10 dtopo.

ayxos

KaTdOAym

aioOnua kpvov

veviko aicOnuo adiubeciog

opBoApkd TpoPAnpata Tov TepAappavouv: TpofAnuata oty 6pact, Bourn 6pacn, 86Awon
TOL POKOV TOV HOTLOV (KATAPPAKTNG), OTIYHATA 1] Ol EVaToBEsELs 6To patt (e£13pMUOTO TOV
VOAOEWOVG), ENPoPBoApiio, Payovpa 6TO PATL, KITPIVIGUN TOV AEVKOD TOV HOTIOV 1] TOV
dépuotog

opoppayio amd T poT

TPOPANLLOATA TOV TEMTIKOD GUGTHHOTOG OTMS: SOVGKOALD GTNV KOTATOGT), TOVO GTO GTOL,
TPNOUEVN YADGGA, ELETOG, AMMAEW TG OpeENS, TOvos/ducpopia oto oTopdyL, TPNELLO 6TO
GTOUAYL, TEXTIKA 0€PLO, OVCKOIAOTNTA, SLOTAPOYT] TNG KIVNTIKOTNTAG TOL EVIEPOV TOL UTOPEL
Vo 001Y10€L 68 SUOKOIMOTNTA, POVGKMLLO, d1ApPOota 1/KaL To TPOAVAPEPOUEVH GUUTTOLOTA,
oALOYN] OTO YPOUC TOV KOTPAVOY

Amofopio

depuotikd mpofAnpata 6nmg: Mikpd kokKva 1] pof onueio mov TpokaAodvTol amd aoppayio
LEG 6TO OEPLO (TETEXELEG), EEAVON LA, KVNOUOS, KVId®oN, deppatikn BAAPN
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ooppoyio Twv ovA®V

0cQLAAYia

poiKog Tévog

TOVOG GTO 0GTA

advvapio (eEacbévion)

00N O TV KAT® AKPOV, AOY® TNG GLGCOPEVCNG VYPDV

L1 PLGIOAOYIKO YPDUO T®V 0VPOV

SLKOT TNG TOPOYNG AULATOS TPOG TOV GIANVA (ELPPUKTO GTANVOS)
pPOTN TOL TPEYEL

Yuyvég avemBOUNTEG EVEPYELES TOV UTOPEL VO ERPAVIGTOVY OTIG EEETAGELS GiNATOG
. avénon og évlvpo opelhopevn og PAAPN TOV LOOV (POCEOKIVAGT] KPELTIVIC)
GLGGMPELGT] GLONPOV GTO GMOUA (VITEPPOPTMOT GLOT|POL)

pewwpéva enimedo cokyapov (VToyAvkoio)

avénuévn yoAepubpivn aipotog (o ovoio Tov TapdyeToL amd TO HIOp)
LEL®UEVO ETITEDD AEVKOV QLOGPALPimV

AvemOOuNTEG EVEPYELES HE U] YVOOTI] GVYVOTNTA
H cvyvotnta dev pumopet vo vrohoyiotel pe faon o dwbéciio dedopéva

. UTOYPOUOTIGUOG OEPHOTOG
. GKOVPOTEPO HEPLLAL
. BAGPN Tov NTOTOG TOV OPEILETOL GTN PAPUAKEVTIKT AYOYN

Ava@opd avemBuunTOV EVEPYELOV

Edv mopoatmpnoete kamowo avemiBOUNT EVEPYELN, EVIUEPDGTE TOV YIOTPO, TOV QUPLOKOTOO 1} TOV/TNV
VOGOKOUO 60G. AVTO 1oyvEL Kot Yo kdOe mbovr avemBountn evépyela mov dev avapEPETAL GTO TAPOV
QVUALO 00NV ¥p1ionG. Mropeite eniong va avaeépete avemBounteg evépyeleg omevbeiog, LES® TOV
€0VIKoO GLGTHATOG AVaPOPAS TOV avaypapeTor 6to [lapdptnua V. Mécm tng avoaeopag
avemBupNTOV evepyeldv uropeite va fonbNnocete ot GLALOYN TEPIGCOTEP®V TATPOPOPLDV CYETIKA
LE TNV 0OQALELN TOV TOPOVTOG POPLAKOV.

5. ag va gvrdccete 1o Eltrombopag Viatris

To @appako avtd TPETEL VO PUAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kol OV TO POAVOLY T, TOdIAL.

No pun xpnoyomoleite avTd To PAPLAKO LETE TNV NUEPOUN VIR ANENG TOV AVAPEPETOL GTO KOVTL KOl
OGNV KLYEAT.

To eappako ovtd dev amaitel Waitepeg cuvOnKes GOAAENG.

Mnv metdte eApHaKa 6TO VEPS TNG ATOYETELONG 1 OTA OIKIOKE ooppippata. Potiote tov
(OPLOKOTOLO GOG Y10 TO MG VO TETAEETE TO PAPHOKO TOL OEV YPTOLUOTOLEITE M. AVTA ToL pLETPa, Oa
Bonbnoovv otV mpoctacio Tov TePIPaAlovToc.

6. Mepreyopeveo TG GVOKEVOGING KO AOUTEG TAPOPOPiEg

T agpréyer to Eltrombopag Viatris
H dpaoctikn ovoia oto Eltrombopag Viatris givat 1 Ektpopfomdyn.

12,5 mg emkaioppéva pe Aemtod vpévio diokia
Kabe emucoivppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyel orapvikn ertpopfondyn wwoddvaun pe 12,5 mg

erTpopfomdaync.
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25 mg emkaivoppévo pe Aemtd vpévio dokia
KaBe emkoloppévo pe Aemtd vpévio diokio TePEYEL OAOUIVIKY EATpOUPOTayN 160d0vaun He 25 mg

eltpoupomdiryng.

50 mg emuxaioppéva pe Aemrté vpuévio dokia
Kabe emcoivppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyel ohapvikn eErtpopfondyn iodbvoun pe 50 mg

eltpoupomdyng.

75 mg emkaivppévo pe AeTT6 VPUEVIO OLoKi
Kabe emucoivppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyel ohapvikn eExtpopfondyn tcodbvoun pe 75 mg

ertTpopfomdync.

Ta dAha cvuotatikd givar: vrpopeAlolin (E464), moivaiBvuievoyrlokoin 3350 (E1521), oteatikd
payvioto, pavvitorn (E421), wkpoxpuostarliky kuttapivy (E463), tofidovn, auoio
kapPoéopebviimpévo vatplovyo, d10&eidto tov titaviov (E171), vdpo&urpomviokvttapivn, TdAKNG
(E553D).

Ta emoioppéva pe Aemtd vpévio diokia Eltrombopag Viatris 50 mg mepiéyovv emiong o&gidlo
ownpov gpuipod (E172ii), odnpov o&eidto kitpvo (E172iii) kot wwducoxappivny (E132).

Ta emcoloppéva pe Aemtd vuévio dioxia Eltrombopag Viatris 70 mg mepiéyovv eniong o&gidio
ownpov gpuipod (E172ii) kan wwdwoxappivn (E132).

Epgavion tov Eltrombopag Viatris ka1 wepieyépeva g 606Kev0Giog

Ta emaloppéva pe Aemtd vuévio diokia (drokia) Eltrombopag Viatris 12,5 mg givai Asvkd mg
VTOAELKO, GTPOYYVAL, QUPIKVLPTO e TUTOUEVO TO «Ly ot pia TAevpd.

Ta emualoppéva pe Aemtd vpévio diokia (dtokia) Eltrombopag Viatris 25 mg givan Agvkd émg
VIOLEVKO, GTPOYYLAL, OUPIKVPTO PE TUTOUEVO TO «25» TN (o TAEVPA.

Ta emkaloppéva pe Aemtd vuévio diokia (dtokia) Eltrombopag Viatris 50 mg givat kagé, otpoyyvAd,
apeikvpta Pe TVUTOUEVO TO «S50» ot pio TAEVPAL.

Ta emualoppéva pe Aemtd vuévio diokia (dtokia) Eltrombopag Viatris 75 mg givar pol, 6TtpoyyvAd,
apQiKuPTA LE TVTOUEVO TO «75» OTN [a TAEVPA.

[Mopéyovtar og Koyéreg ahovpviov og kovuti Tov wepiEyel 14, 28 1 84 emkaAvppéva te AeTTO VUEVIO
dtokia kot ToAvovokevacieg mov mepiEyovy 84 (3 cuokevaocieg Twv 28) emkaAVUUEVA LE AETTO VUEVIO
dwokia 1 kKoyéheg alovpviov povadiaiog 06omg o€ kovti mov meptEyet 14 x 1 1 28 x 1 emkaAvppéva
pe Aemtd vpévio dokial.

Mmropet va unv dratiBevior OAEG 01 CLGKEVAGIES GTN YDPO GOG.

Karoyog Adcrog Kvkhopopiog
Viatris Limited
Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, IpAovdio

Hopaockevaoctic(£c)
ELPEN Pharmaceutical Co. Inc.
Marathonos Ave. 95, Pikermi, Attiki, 19009, EALGOo

Viatris Germany GmbH

Zweigniederlassung Bad Homburg v.d. Hohe, Benzstrasse 1, 61352 Bad Homburg v. d. Hohe,
Ceppovia
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IMo omoladnmote TANPoPoOpio GYETIKA LE TO TOPOV PAPLOKEVTIKO TPOIOV, TAPUKAAEISTE VAL

amevBuvbeite otov Tomikd avtimpdowno Tov Katdyov g Adeag Kuihopopiag:

Belgi¢/Belgique/Belgien
Viatris
Tél/Tel: +32 (0)2 658 61 00

Bbarapus
Buarpuc EOO/]
Ten.: +359 2 44 55 400

Ceska republika
Viatris CZ s.r.0.
Tel: + 420 222 004 400

Danmark
Viatris ApS
TIf.: +45 28 11 69 32

Deutschland
Viatris Healthcare GmbH
Tel: +49 800 0700 800

Eesti
Viatris OU
Tel: + 372 6363 052

EALGOQ
Viatris Hellas Ltd
TnA: +30 2100 100 002

Espaiia

Viatris Pharmaceuticals, S.L.

Tel: +34 900 102 712

France
Viatris Santé
Tél: +33 437257500

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 123 50 599

Ireland
Viatris Limited
Tel: +353 1 8711600

Island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Viatris Italia S.r.l.
Tel: +39 (0) 2 612 46921

Lietuva
Viatris UAB
Tel: +370 5205 1288

Luxembourg/Luxemburg
Viatris

Tél/Tel: + 32 (0)2 658 61 00
(Belgique/Belgien)

Magyarorszag
Viatris Healthcare Kft.
Tel.: +36 1 465 2100

Malta
V.J. Salomone Pharma Ltd
Tel: +356 21 22 01 74

Nederland
Mylan BV
Tel: +31 (0)20 426 3300

Norge
Viatris AS
TIf: +47 66 75 33 00

Osterreich
Viatris Austria GmbH
Tel: +43 1 86390

Polska
Viatris Healthcare Sp. z.0.0.
Tel.: +48 22 546 64 00

Portugal
Mylan, Lda.
Tel: + 351 214 127 200

Romania
BGP Products SRL
Tel: +40 372 579 000

Slovenija
Viatris d.o.o.
Tel: + 386 1 23 63 180

Slovenska republika
Viatris Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 32 199 100

Suomi/Finland
Viatris Oy
Puh/Tel: +358 20 720 9555



Kvnpog Sverige

CPO Pharmaceuticals Limited Viatris AB
TnA: +357 22863100 Tel: +46 (0)8 630 19 00
Latvija

Viatris SIA
Tel: +371 676 055 80

To Tapov vAiro 0dNYIOV ypioNs avadempi)Onke Yo TeELevTaia @opd otic [MM/EEEE].
AALeg ANYEG TAPOPOPLAOV

Agntopepeic TAnpopopieg yio to pappako avtd eivat drabéoipes 6to diktvakd Tomo Tov Evpomraikon
Opyoaviopod @apudxmv: https://www.ema.europa.eu.
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