ITAPAPTHMA 1

NEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

Prevenar 13 gvéoio evoaumpnpoa
oL(eVYHEVO TOAVCAKYOPLOKO TVELHOVIOKOKKIKO EUPOALO (13-00vapo, TPospoPnEVO)

2. IIOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOEXH

1 660m (0,5 ml) mepréyet:

I[Tvevpoviokokkikd molvcakyaptdikd opodtono 1! 2,2 ug
[Tvevpoviokokkikd molvcokyaptdikd opodtvno 3! 2,2 ug
[Tvevpoviokokkikd moAvcakyaptdikd opotuno 4! 2,2 ug
[Tvevpoviokokkikd moAvcakyaptdikd opodtvno 5! 2,2 ug
[Tvevpoviokokkikd moAvcakyaptdikd opotuno 6A! 2,2 ug
[Tvevpoviokokkikd moAvcokyaptdikd opotvno 6B! 4,4 ug
[Tvevpoviokokkikd molvcokyaptdikd opdtvno 7F! 2,2 ug
[Tvevpoviokokkikd moAvcakyaptdikd opdtvno 9V! 2,2 ug
[TvevpoviokokKikO ToAVGoK opISIKO opoTLTTO 14! 2,2 ug
[Tvevpoviokokkikd molvcokyoptdiké opotumo 18C! 2,2 ug
[TveLpOVIOKOKKIKO TOAVGOKYOPISIKO 0pOTLTO 19A! 2,2 ug
[Tvevpoviokokkikd molvcokyaptdikd opdtvno 19F! 2,2 ug
[Tvevpoviokokkikd molvoakyaptdikd opdtvno 23F! 2,2 ug

Tolevypévo pe v CRM 97 TpOTEIVI-QOPEN, TPOGPOPNUEVO GE POGPOPIKO apyiAto.
1 86om (0,5 ml) mepiéyer mepimov 32 pg CRM 97 mpoteivi-popéa ko 0,125 mg apyitio.

"Exdoya pe yvootn dpdon:
IMa tov TAnpn KoTdhoyo TV KOOV, BA. Tapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Evéoyo evaumpnpa.
To guPfoito givar Eva opoloyevég AEukO EVaLDPT QL.

4. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTikég gvociterg

Evepyntikn avocomoinon yio tnv TpoAnymM g S1E1GOVTIKNG VOGOV, TG TVELHOVIOG Kot TNG 0&elag
UECTC OTITIONG TOV TPOKAAOVVTAL ATO TO Streptococcus pneumoniae o€ PpEeEn, Todld Kot EPNPovg
nikiog amo 6 fdopddov Emg 17 etdv.

Evepyntikn avocomnoinomn yio v mpoAnyn g S1€160VTIKNAG VOGOL Kol TNG TVELUOVING TOV
TpoKaAovVTAL antd T0 Streptococcus pneumoniae, 6€ EVIAMKEG >18 €TOV KOl GTOLG NAIKIOUEVOLG,.

BA\éne mopaypdeovg 4.4 ko 5.1 yio tAnpo@opieg GYETIKA LLE TNV TPOCTAGION £VAVTL GUYKEKPIUEVOV
TVEVLOVIOKOKKIKMY OPOTUTTMV.

H ypnon tov Prevenar 13 npénel va kabopiletor pe Baon Tig enionueg cvotdoels, Aappdvovtog
VIOYT TOV KIVOLVO TNG SIEIGOVTIKIG VOGOV KOl TNG TVEVUOVIOG OTIG O1APOPEG NAIKIOKES OUAOES,
VTOKEIPEVEG GLVOCNPOTNTEG OTTG KoL TN OLUKVLOVOT) OTIV EMONUOAOYI0 TOV OPOTOHTTOV OTIG
OLAPOPES TEDOYPOUPIKEG TTEPLOYES,



4.2  Aocoloyio kor TpOTOG YOPNYNONG
Ta oynuoata avocomoinong yw to Prevenar 13 npénet va facilovial oe emioneg cuoTdoels.

Aocoroyia

Bpéon xat modid niikioc 6 efdouddwv Emc 5 TV

Yvviotdtal, Bpéen mov Aappdvovv pio Tpdtn d6or Prevenar 13 vo ohokAnpdvouv tov euPoilacuo
pe Prevenar 13.

Bpéon nuxiac 6 gfdouddwv-6 unvov

2EIPC, apyIKNS AVOGOTOINGHS TPIAY JOCEWY

To cuvictdpevo oynpa epforacpod aroteleitar and téocepig dooels, 0,5 ml n kdbe pia. H apyum
oglpd avocomoinong o€ Ppépn amotedeitan omd Tpelg 0OGELS, Le TV TP®TH 860N va diveton cuviBmg
o€ nlkio 2 unvov kot pe dtotnue TovAdytotov 1 pnva pHetaéd tov 06cewv. H mpdtn d6on pmopet
va yopnynOet to vopitepo otnv niikia tov €51 efdopddwy. H tétaptn (avapvnotiky) 66om
ocuvviotdrtotl otny nAkio peta&d 11 kot 15 pnvov.

2EIPC, apyIKNS aVOGOTOINoHS dDO 00TEDY

EvoAloktikd, 6tav to Prevenar 13 yopnyeiton og pépog vOg TAKTIKOD TPOYPAUUATOSG EUPOAIOGHLOD
v Bpépn, evdéyetal va yopnyndel Eva oynua tplov d6cewv, 0,5 ml 1 kébe pio. H mpmtn 660m
uropel va yopnyndet amd v niikia tov 2 unvov pe  debtepn 660 petd omd 2 pves. H tpit
(avapvnotikn) d6om cvvictdtor otnv nAkio peta&d 11 kot 15 unvov (BA. Ttapdypago 5.1).

Ipdwpo Bpion (< 37 efdouddec Kdnong)

210 Tpdmpa PPEPT, 1 CLVIGTMOUEVT GEPE VOCOTTOINGNG ATOTEAEITAL Ao TEGTEPLG dOaelS, 0,5 mln
kaBepia. H apywm oepd avoconoinong oe Ppéen amoteleitol amd Tpelg SOOELS, [IE TNV TPAOTN dOOT
va diveton o€ nlkia 2 unvav Kot pe Stdotnpo Tovikdytotov 1 piva peta&d tov docemv. H mpom
doom pmopet va yopnynOei 1o vopitepo otnv nhikia tov €& efdopddwv. H tétaptn (avapvnotikn)
0001 cuvictdtol oty NAkio petald 11 kot 15 pmvov (PA. mapaypdeovg 4.4 kot 5.1).

Mn guBoMaocuéva Bpéen kot Tadid nAkioc > 7 unvav

Bpéopn nhixiog 7-11 unvaov
Avo dooetg, 0,5 ml ) kabe pia, pe ddotnua TovAdyotov 1 unva petald tov docemv. Mia tpitn 66om
ouvvioTdtol 6To deVTEPO £T0C TNG LONG.

Houdwa nhixiog 12-23 unvaov
Avo dooetg, 0,5 ml 1 kabe pia, pe Sidotna TovAdyoTOV 2 VOV PETAED TV 00ce®V (PA.
Tapdypoeo 5.1).

Hoidwa kou épnfor nlixiag 2-17 erwv
Mia povo 66om twv 0,5 ml.

Zyquo epfoiacuov pe Prevenar 13 og Bpéon kot moudid mponyovuévog eufoiacuéva ue Prevenar
(7-0bvapo) (opdétumovg 4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F kot 23F 100 Streptococcus pneumoniae)

To Prevenar 13 nepiéyet Tovg id100g 7 0pOTLIOVS TOV TEPLEYOVTAL 6TO Prevenar, ypnolomolodvog tnv
O Tpwteivn-popéa CRM 7.

Bpéon kot Tadid to omoia Eexivnoav epfoitacud pe Prevenar pmopel va Adpovv Prevenar 13 og
OTO10ONTOTE GTASI0 GTO GYNa ERPOAACHOD.



Neopa woudia (12-59 unvaov) winpwg avocomomuéva. ue Prevenar (7-00vouo)

Neapd madid Ta omoia Bewpovvrol TANpws avoconompéva pe Prevenar (7-60vapo) Oa mpénet va
AGpovuv pia d6om Prevenar 13 twv 0,5 ml, mpokeypuévon va TpokAnBodv avocoA0YIKES ATOKPIGELS
otovg 6 Tpdebetovg opdTLTOLE. H d60m avt Tov Prevenar 13 Oa mpémetl va yopnyeital tovAdyiotov 8
efdopdoeg petd v tehkn 06on Tov Prevenar (7-00vapo) (PA. mapdypaeo 5.1).

Houida ko1 épnfor 5-17 erwv

Moudd nAkiog 5 €wg 17 etdv pumopel va AaPovv pia poévo d6on tov Prevenar 13 edv £yovv
TPOTYOLUEVDS ePPolacTel e pia 1 TEPLocoTEPEG dOOELS Tov Prevenar. H 66om avth tov Prevenar 13
Oa mpémetl va yopnyeitan tovidyiotov 8 gfdopddeg petd v teAkn 660m Tov Prevenar (7-00vapo) (PA.
napdypoeo 5.1).

EviAwkec >18 gtdv ko nAkiopévot

Mia povo 66om.
H avéykn yuo emaveppfoiiacud pe pio emaxoiovdn d6om tov Prevenar 13 dev éxel tekpunplodet.

AveEdptnTa amd TV TPOTYOVLEVT KOTAGTUOT EUPOALUGLOD Y10 TOV TVEVUOVIOKOKKO, EGV 1 ¥p1ion
TOV 23-0UVOLOVL TVEVUOVIOKOKKIKOD TOALDGUKYOPLOIKO Ufolriov kpivetot amapaitntn, T0

Prevenar 13 Oa mpémetl va yopnyeitan Tpmto (PA. mapaypdeovg 4.5 kot 5.1).

Ewwot [TAnOvopoli

Atopa Tov TaPoLGIALOLY VITOKEILEVES KATAOTAGELS Ol OTTOTES T TPOJIUOETOLV Y10l EUPAVIOT
OIEICOVTIKNG TVEVUOVIOKOKKIKTG VOGOV (OTTMG dPEMAVOKLTTAPIKTY VOGO 1) Aoipnmén and HIV),
coumepAapPavouévav ekelvav Tov £xouv eLPOMACTEL TPOTYOLUEVDG e Lo 1] TEPIOCOTEPES OOCELG
TOV 23-0UVOUOL TOAVGAKYOPLIKOD TVEVUOVIOKOKKIKOV EUBOAIOL, UTOpovV Vo AdBouv TovAdylioToV
pia d6om tov Prevenar 13 (BA. mopdypago 5.1).

g dToUa [IE PHETAUOCYEVCT] OPYEYOVAOV AUOTOMTIKGV KuTTdpmv (haematopoietic stem cell transplant
- HSCT), n cuvictdpevn og1pd ovocomoinong amoteleitol and técoepig 06oel; Prevenar 13, 1
kaBepia amo 0,5 ml. H apykn| cepd avocomoinong anoteheitor omd Tpelg 00GELG, Pe TNV TPDTN 600
va yopnyeital 3 émg 6 pveg petd v npoypatoroinon e HSCT kot pe didotnpa tovidyiotov 1
uiva peta&d tov 66cewv. Mia tétaptn (avapvnoTikn) 00T GUVIGTATOL 6 PVEG PLETA TNV TPitn SO0
(BA. mapdaypago 5.1).

Tpomoc yopnynong

To epuPoito mpémet va yopnysiton pe evdopvikn Eveon. Ipotiumpeveg meployég etvar  mpocsbionidyia
mepLoyN Tov Unpov (€m mAatOg pnpaiog pug) ota Bpéen 1 0 SEATOEIONG VG OTO AV® TUM L0 TOL
Bpayiova ot Todd Kot TOLG EVAAIKEG.

4.3 Avtevositeg

YrepevaioOnoio oTig dpacTikKéG 0Voieg, 08 KATOW0 amd T £KO0Y TOV AVOPEPOVTL GTIV TAPAYPOPO
6.1 1 ot dupBeprTiKn avoTo&ivn.

Onwg kot pe ta Ao epforia, n xoprynon tov Prevenar 13 Ba mpénetl va avafdiietor 6€ ATopo Tov
vroeEpovy amd o&eia, coPapr EUTOpeTN VOGO. 20TOGO, 1 TAPOLGia piag EAAGGOVOS AOTU®ENC, OTMS
éva kpuoAdynua, dev Ba mpémetl va odnyel og avaforn) Tov eufoilacpov.

4.4 Ewkég TPOoEOOTOU|GES KOl TPOPVAAEELS KATA TN p1ion

To Prevenar 13 dev mpémetl va yopnyeitan evooyyelokd.



Onwg pe 6Aa ta evéoipa epforia, mpénet va etvor dueca Stabéoiun n katdAAnAn wrpkn Oepaneio
Kot ET{PAEYN KOTA TN OTAVIO TEPITTMOT] EVOG OVOPVAOKTIKOD ETEGOSI0V PETA OO T YOPTYNOT TOL
euporiov.

Av10 10 gUPOMO dev TPEMEL VO, YOpNYELTOL (OC [io EVOOUVIKT €veoT| o€ dtopa pe Opopfomevia 1 GAAN
draTapayn TG TENS TOV CULOTOC TOV UITOPEL VoL GLUVIOTE AVTEVOEIEN Y10 EVOOUVTKT £VEDT), OAAL
umopel va yopnyeital vrodopimg edv To SLVNTIKO 0PeL0g avTioTaduilel Eekdbapa Tovg Kivdhvoug
(BAéme mapdypago 5.1).

To Prevenar 13 6o mpoctatedel povo and Toug 0pdTLTOVG TOL Streptococcus pneumoniae TOL
nePEYOVTAL 610 EUPOAL0 Kat g Ba TpooTaTEVEL 0O GALOVG HIKPOOPYAVIGUOVG TTOV TPOKOAOVV
O1EI0OLTIKN VOGO, Tvevpovia 1| péon otitda. Onwg pe kdbe gepPorto, to Prevenar 13 gvdéyetan va unv
TPOCTOTEVEL OO TNV TVELHOVIOKOKKIKT VOGO 0L To. dTopa ota omoia yopnyeitat. [ Ta mAéov
TPOCPOTO EMONUOAOYIKE GTOLYElD OTN Y®PO GaG, SuUPoLAEVOEiTE TOV 0pprddio eBvikd opyaviouo.

Atopa pe dotapay] GTNV 0VOGOAOYIKT OOKPLOT, EITE OQEINOUEVT] OE YPT|OT AVOGOKOTACTAATIKNG
Oepaneiog, yevetikn avopoiio, Aoipmén amd tov 10 avBpdnivng avocoavendpkeiag (HIV) 1 dAAeg
otieg, pmopet vo £xouv LELWUEVT] AVTIGOUATIKY ATAVTNOT GTNV EVEPYNTIKN 0VOCOTOINoT).

Ynrdpyovv drafécipa ded0UEVE AGPAAELNG KOL 0VOCOYOVIKOTITOG Y10 TEPLOPIGUEVO OplOUO OTOUWV LE
OPEMAVOKLTTOPIKT VOGO, Aoiuwén and HIV 1 petapdcyevon apyEyovav aploTomTik®V KUTTIp®mY
(BA. mapdypoeo 5.1). Aev vapyovv dabécyio oTotyeio AGPAAELNG KOL 0VOGOYOVIKOTNTOG Y10l TO
Prevenar 13 o€ dtopo GAL®V E0IKOV 0VOGOKATEGTOAUEVOV OPAS®V (TT.Y. LE KaKONOELES 1 VEPPOOIKO
oLVOpopo) kot o epPfortacuds Ba mpémet va a&toloyeitat avd acOevi.

AvT0 T0 PUPUAKELTIKO TTPOidV TEPLEYEL AydTEPO atd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd doom, dniadn
gtvan ovolooTiKA «elevBepo vaTpiovy.

Bp£on kot modid niikiog 6 fdouddwv Emc 5 etV

e KMvikég peléteg, o Prevenar 13 mpokdiece pio 0vocoroyikn avtamdkpion g 6AoVG Tovg 13
0pOTLTOVG TOV TEPLAapPdvovtar 6to euPforto. H avocoloyikn andkpion yio Tov opoTLUMO 3 PETE TNV
OVOUVNOTIKT 060M deV NTav oLENUEVT TAV® 0O TO EMMEIA TOV TOPATNPNONKOV PETA TNV aP)LKN
oelpd UPoAlacoD o€ PPEPN” 1 KAVIKT] GUGYETION ALTNG TNG TOPATHPTONG CXETIKA LE TNV TPOKANON
OVOGOTOTIKNG LVIUNG évavtt Tov opdtumov 3 etvan dyvoot (BA. mapdypaeo 5.1).

To 10G0GTA TV CLUUETEXOVIMV TOL AVTOTOKPIONKAY [LE EMAPKT EXAYMYN AEITOVPYIK®OV
avtioopdtov (tithot OPA > 1:8) otovg opdtumovg 1, 3 kat 5 fjtav vynid. Qotd660, 01 YE®UETPIKOT
péoot TitAol TV Aettovpyik®v aviicoudtev (OPA) ntav yapnAdtepot Evavtt Kabe evog amd Toug
VROAOITOVG TPHGHETOVG OPOHTLTTOVG TOL EUPOAIOV” M KAVIKT] GUGYETION GLTIG TNG TOPATHPTONG
OYETIKA LE TNV TPOOTUTEVTIKY] dpacTikdtTnTa gival dyvootn (BA. mopdypao 5.1).

[lepropiopéva otoryeia Exovv deietl 6T T0 7-00vapo Prevenar (cepd apytkng ovocsonoinong Tpliov
d0CEMV) EMAYEL OMOJEKTH OLVOCOAOYIKY| OTAVTNON GE PPEPN LE SPETAVOKVTTAPIKT VOGO UE Eva
TPOPiL 0COALELNG TAPOLOLO LLE EKEIVO TTOV TTapaTPNONKE GE OUAdEG L VYNAOD Kivduvou (BA.
Tapdypoeo 5.1).

[Modd vedtepa TV 2 TV TPEMEL va AGBOVY TO KOTAAANAO Yo TNV NAKIQ TOVG GYNHO ELPOAACLOD
pe Prevenar 13 (BA. mapdypogo 4.2). H ypnon tov culeuypévon TveupLovIoKoKKIKOD eUforion dev
avTikafiotd ™ Yp1omn Tov 23-5VVapov TOAVGOKYUPIOIKOD TVEVUOVIOKOKKIKOV gUPBOAiov G€ Toidid
NAKioG > 2 ETOV [E KOTAOTAGELS TOV T, TPOSLAOETOVY 68 avENIEVO Kivouvo SIEICOVTIKNG VOGOV
0QEOUEVNG o€ Streptococcus pneumoniae (OTOG SPEMAVOKLTTOPIKT VOGO, aoTANVia, Aoiuwén ue
HIV, ypévia vooo 1 avocokatastoAr]). OToTednToTe GLGTHVETOL, TodLd 0 KivOuVo NAKiag

> 24 unvav mov £yovv avocomombei apykd pe Prevenar 13, 6a tpémnet va Aappdvovv 23-dvvapo
TOAVGOKYOPLOKO TVELHOVIOKOKKIKO gUPOAto. To didotnua peta&d Tov 13-00vapov culgvypuévou
TVELUOVIOKOKKIKOV gpfoiiov (Prevenar 13) kot tov 23-60vapov ToAVGOKYOPLOTKOV

5



TVEVUOVIOKOKKIKOV gUPoiiov dev mpémet va glvar pikpotepo Tov 8 gfdondadmv. Agv vrdpyovv
drabéotpa dedopéva TOV VoL LTOSEIKVHOLV EGV 1] XOPTYNGCT TOL 23-3VVOLOV TVEVHOVIOKOKKIKOD
TOALGOKYOPLOIKOV ELPoriov og mad1d oL dev giyav N elyav avocomomBel pe Prevenar 13, pmopel va
001 YNOEL GE UELMUEVT] AVTOATOKPIOT OE EMOUEVEG dOOELS ToV Prevenar 13.

Kotd ™ yopnynon g apyikng oelpds avocomoinong o€ 10ontépmg tpdmpa. Ppéen (dtdpkela KONong
< 28 gfdopddeg), Ba mpémel va Aappdvetar vroy” o TOAVOG Kivouvog Amvolag Kot 1) avayKkn
TaPOKOAOLONONG TNG aVaTVEVOTIKNG AelTovpYyiag yia 48-72 mpeg, Kot 1dtaitepa yia o Bpéen pe
TPOTYOVLEVO 1GTOPLKO OVOTVEVCTIKNG AVOPILOTNTAS. AESOUEVOL OTL TO OQEAOG TOV EUPOAAGHOD O
ot TNV oudda Bpeedv givol vynAo, o epPorlacudg o Ba Tpémetl vo avaoTéEALETOL 1] VO KaBvoTepeEt.

IMa opoTVTOULS TOV gUPOoAiov, 1| TpocTaGia EvavTL TG HEONG OTITIONG AVAUEVETOAL VO EIVaL PIKPOTEPN
OO TNV TPOCTACia EVAVTL TNG JIEIGOVTIKNG VOoov. Enedn ) péon otitida tpokaieitorl omd ToAAOVG
LIKPOOPYUVICLOVG EKTOC TV TVEVLOVIOKOKKIKMY OPOTUTMV OV TEPLEYOVTAL GTO EUPOALO, M
TpooTocio and PEoT ®TITIdN 0mo10coNToTE OIToAoYiag avapévetar va eivar pikpn (BA. Topdypapo
5.1).

Orav to Prevenar 13 yopnyeitan tavtdypova pe to Infanrix hexa (DTPa-HBV-IPV/Hib), ta mocootd
TOV EUTHPETOV AVTIOPACE®V glval TopdpoLa Le EKEiva TOL TapatnpRnkay Le TV TOLTOYPOVN
xopnynon tov Prevenar (7-6vvapo) kot tov Infanrix hexa (BA. mapdypapo 4.8). [Tapatnpndnkav
aVENUEVO TOGOGTE OVOPOPAS CTACUAOV (LE 1 Y®PIC TVPETO) KO VTOTOVIKOD VITOAVTIOPUGTIKOD
eneicodiov (HHE) pe tavtoypovn yoprynon tov Prevenar 13 kot tov Infanrix hexa (BA. mapdypago
4.8).

H avtumupetikn Beponeio mpémel va epappoleTol COUPOVA LUE TIG TOTIKES KATEVOVVTNPLES YPOUUES
Oepameiog yio To Toddl Le STOPAYES LE OTAGLOVG 1] LLE IOTOPIKO TUPETIKOV CTACUMV Kot Y10, OAa TO
nond1d wov maipvouv Prevenar 13 tavtodypova pe epfoiia Tov TePE}ouy OAOKAN PO KOTTOPN KOKKVTN.

4.5 Alnlemopdosic pe GALo QUPUOKEVTIKA TPOTOVTA Kol GALES POPPES aAANAETIOpaONG

Bpon kot modid nAikiog 6 féouddwv Emc 5 etV

To Prevenar 13 pmopei va yopnyeitor Tavtdypova Le 0molodNmote omd To akoiovba epPforia, gite g
povoduvapa gite mg cuvdvacuéva epPoia: d1pBepitidag, TETAVOL, OKLTTUPIKO 1) OAOKLTTOPIKO
euporo koxkOtn, Haemophilus influenzae tomov b, adpavomonpuévo euPoiio Evavtt tng
moAlopvehitidag, nratitioag B (BA. mapdypapo 4.4 yia kabodrynon oxetkd pe to Infanrix hexa),
PUNVIYYITidokokKikon opdtumov opddag C, thapdc, Tapwtitidog, epubpdc, avepoProyiis Kot uPorto
potaiov.

To Prevenar 13 pnopet eniong va xopnyeitol To0TOYPOVA LE TO TOAVCAKYOPLIIKO UNVIYYITIOOKOKKIKO
eUPoOro Yo Tovg opoTuIovg A, C, W kar Y mov gival oulevyuévo e ToE0€10£G TOL TETAVOL, GE NAKia
peta&p 12-23 unvav, oe Tadid Tov £xovv avocomombei emopkdg pe Prevenar 13 (coupova pe Tig
TOTIKEG GLOTAGELS).

Agdopéva amd pio KAVIKN LEAETT LETA TNV KUKAOPOPID TOV QAPUAKOL, Y10 TNV EKTIUNON TNG
EMNTOONG TNG TPOPLAUKTIKNG XPTONG AVTITVPETIK®V (1POVTPOoQaivg Kot TOPAKETAUOANG) GTNV
0vOGOAOYIKT amdkplon 610 Prevenar 13, vrodeucvoouy 6Tt 1) YOp1yNoT TOPAKETAUOANG TAVTOYPOVA 1
€VTOg NG 1d10¢ NUEPAG TOV EUPOAACLOV, EVOEXETAL VO LELMGEL TNV GVOGOAOYIKT ATOKPIOT| GTO
Prevenar 13 petd ) Bpepicn oepd avoconoinong. Ot anokpicelg oTny avopvnoTikn 6061 Tov
yopnyeitan otovg 12 pfveg dev emnpedotnkoy. H kivikn onpacio ovtig e mapatnpnong ivat
ayvoorn.

Ioudid ko £enPor nhikioc 6 £wc 17 etmv

Agv vrdpyovv uéypt oTiyung ofEcIa dESOUEVH GYETIKA LE TNV TOVTOYPOVT] YPNoN HE GAAL gpfola.



EviAwkee nAkioc 18 fémc 49 etdv

Agv vrdpyovv d1aBécipia dESOUEVH GYETIKA LE TNV TAVTOYPOVT] YPNoN He GAAL gpfola.

EviAkec nakioc 50 etdv kot dve

To Prevenar 13 pmopei va yopnyeital To0TOYXpOVA LE TO ETOYIKO TPLOOVOLO 0OPOVOTOINUEVO EUPOALD
katd g ypinng (TIV).

Y dvo peréteg mov poypatomodnkay og evidikeg nlkiog 50-59 etdv kot 65 €TV Kot Avo, Exet
katadeyBel 0T To Prevenar 13 pmopet va yopnynbei tavtdypova pe To TPOUVOHO adpavoTompuéVo
euporo katd g ypinng (TIV). O amoxpioceig kot ota 3 avtiyéva tov (TIV) frav cuykpioiueg kotd
) yopnynon TIV povo gite tavtdypova e 1o Prevenar 13.

Orav to Prevenar 13 yopnynonike tavtdypova pe 1o TIV, ot avosoroyikég amokpicelg Tov
Prevenar 13 ftov yaunidtepeg oe ovykpion pe ) yopnynon Prevenar 13 pévo. Qotdco, dev
napotnphonke pokporpdeoun enidpacn ota eTINESA TOV KUKAOPOPOHLVIWOV AVTICOUATMV.

e wo tpitn pedét oe eviphikeg nhciog 50-93 etov, katadeiydnike 6t to Prevenar 13 umopei va
xopnynOel tavtdypova Le T0 ETOYIKO TETPASLVAUO adpavomompévo euporto katd tng ypinng (QIV).
Orav to Prevenar 13 yopnynonike tavtdypova pe 1o QIV, o1 avocoroyikég amokpioelg Kot ota
téaoepa oteAEYN Tov QIV dev NTav KOTMTEPEG G€ GVYKPIoT HE TN xopnynon QIV udvo.

Ot avocoroyikég amokpicelg 6to Prevenar 13 dev tav katdtepeg dtav 1o Prevenar 13 yopnyndnke
tavtoypova pe 1o QIV og clOykpion pe m yoprynon Prevenar 13 povo. Onwg woydet pe v

TOVTOYPOVT YOPNYNoT HE TPOOVOLE EUPBOALA, OL VOGOAOYIKEG ATOKPICELS GE KATOL0VG Old TOVG
TVELUOVIOKOKKIKOVG OPOTOTTOVG NTOV YOUNAOTEPES OTOV TO. dVO EUPOALL YOpNYHONKOY TOLTOYPOVA.

H tavtoypovn gprion pe diia epPoia dev Exet epevvnOel.
Awopopetikd evéoipa PO TPETEL TAVTO VO XOPNYOUVTOL GE SPOPETIKA onpeia epfoitaciov.

H tavtoypovn xopnynon tov Prevenar 13 pe to 23-30vapo TVELHOVIOKOKKIKO TOAVGOKYOPIOKO
euPoro dev Exet peretnBel. Xe kKhvikég perétec otig onoieg 1o Prevenar 13 yopnynfnke 1 ypovo petd
10 23-00VOO TVEVUOVIOKOKKIKO TOAVGOKYAPIOIKO EUPOAIO Ol AVOGOAOYIKEG OTOKPIGELS TV
YOUNAOTEPEG Y10 OAOVLG TOVG OPOTLTTOVS GE GUYKPLOT| LE TN Xop1ynon tov Prevenar 13 og dtopa mwov
dev giyav mponyovpévmg avosomondel pe To 23-00Va0 TVELLOVIOKOKKIKO TOAVGOKYOPLOLKO
euporo. H khvikn onpacio avtg tng otagopdg eivat dyvaoot.

4.6 Tovipétnra, KOHNON KoL yoiovyia

Kvnon

Agv vrdpyovv dedopéva amd T Yp1on Tov culgvyrévon 13-30vapov TvELHOVIOKOKKIKOD glBoiiov o€
€yKveg yuvaikeg. Zuvenmg 1 xpnon tov Prevenar 13 Oa mpénet va, amo@edyetan Katd 1 S8pKELO TNG

EYKLLOGVVNG.

Oniacudg

Eivai dyvmoto gdv to oulgvypévo 13-00vapo TvELHOVIOKOKKIKO EUPOAIO ameEKKPIVETOL GTO
avOpdmTvo yaia.

Tovipdtta

Meléteg oe (Do dev kaTédelEav AUETES 1| EUHIECES EMKIVOVVEG EMMTMOCELS GE OYEOT) LE TOEIKOTNTA
oTNV AvVamopoy®yKY wavotnta (PA. mapdypagpo 5.3).
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4.7 Emdpacelg 6Ty tkavoTTa 001Y101)G KOl YEPIGHOV U} OVIILATOV

To Prevenar 13 dev éyet kopio 1 £xel oLV EXIOPOOT) OTNV IKAVOTNTA 001 YNONG KOl XEPIGLOV
pnyovnudtov. Qotdc0, OPICUEVES OO TIG EMOPAGELG TOL OVOPEPOVTOL OTNV TOPAYPApO 4.8
«AvemBOUNTEG EVEPYELES) EVOEYETOL VO EXNPEACOVYV TPOSMOPIVA TNV TKAVOTNTO 001 YNONG 1] XEPICLOV
UNYovTUaToy.

4.8 AvemOOunteg evépyereg

H avéivon 1oV m0G06TOV avapopag LETA TNV KUKAOQOPIK TOV QUPHIAKOL VTOJEIKVVEL £V TOOVO
avEnpévo Kivouvo eueaviong oTacu®v, pe 1 xopic mopetd, kot HHE 6tav cuykpifnkay opddeg mov
avépepav ypnon tov Prevenar 13 pe to Infanrix hexa pe ekeiveg mov avépepav yprion udévo tov
Prevenar 13.

Ot avemBOunTeg ovTIdpAcELg TOL avapEpOnkay og KMVIKEG LEAETEG 1] OO TNV EUmELPio, LETA TNV
KUKAOPOPIa, TOV QOPUAKOV Y10 OAES TIG NAKIOKEG OUAOES, OVOYPAPOVTOL GE OUTH TNV TOPAYPAPO V(L
KOTNYopio 0pyovVIKOO GUGTUATOG € Bivovca Gelpd cuyvotnTag Kot coPapotntac. H cuyvotnta
kaBopiletar wg e€Ng: TOAD ovyvég (=1/10), cvyvég (21/100 émg < 1/10), 6y cuyvés (=1/1.000 g
<1/100), oravieg (>1/10.000 £mwg <1/1.000), woAd ondvieg (<1/10.000), un yvootés (dev pmopodv va,
extiun0ovv pe faon to dbécipa dedopéva).

Bpéon ko mondid nikiog 6 efdopddwv Emg S etdv

H acpddeia tov gpporiov a&loloyndnke oe ereyyopeves KAVIKEG peréteg omov 14.267 d6oelg
xopnynonkav og 4.429 vy Ppéen and v nhikio tov 6 EfGoUAd®V GTOV TPAOTO EUPOAIAGLO KOt
niiog 11-16 pnvav oty avapvnotikn d6om. Xe OAeg Tig peréteg og Ppéen, to Prevenar 13
ocvyyopnynonke pe kabiepopéva tadlatpikd sppoia (PA. tapdypaeo 4.5).

Eniong a&oloyndnke n acediela og 354 mponyovpévag pun epfolacpéva maidid (nAkiog amod
7 vV g 5 ypovav).

O1 o ovyvég avemBOUNTES AvVTIOPACELS TTOL avaPEPONKaV 6 Todd nAkiog 6 eBoopadmv £wg
5 g1V NTav avTdpaoelg 6To onuelo epPorlacion, TuPeTds, uepefioTOTNTO, LEIOUEVT OpEes, Kol
aVENUEVOC Ko/ PELOUEVOS VTTVOG.

e pilo kKAMvikn pekétn o€ Bpéen mov gpPfoldotniay tov 2°, 3° ko 4° pnva g nAkiog toug,
avapépinke Tupetds > 38°C og VYNAGTEPO TOGOGTO HeETAED TV Bpepdv mov Ehafav

Prevenar (7-dvvapo) tavtdypova pe Infanrix hexa (28,3% émg 42,3%) oe oyéon pe Ppéon mov Erafov
povo Infanrix hexa (15,6% €wg 23,1%). Metd and pio avapvnotikn 66on og nhkia 12 éwog 15 unvav,
avapépOnke Topetdg > 38°C oto 50,0 % twv Bpepmv mov édafoav Prevenar (7-0Ovopo) kot Infanrix
hexa TavtoOYpova, oe cVYKplon pe T0 33,6% TV Bpeedv mov éAafav Infanrix hexa udvo. Ot
avTdpdoelg autég NTav Kupimg pétpleg (Lkpotepeg M ioeg pe 39°C) kot TapodiKée.

Mia avénon Tov avtidpacemv oto onpeio eufoiiacon avapépdnke o mandid nikiog peyolvtepng
TOV 12 unvedv GUYKPIVOUEVA LLE TO, TOGOGTA TTOV TapatnpnOnKay og Bpéen Katd T SidpKeld Tng
apyNs oepdg avocomoinong pe Prevenar 13.

AvemBounteg aviidpaoels amo KAIVIKES UEAETES

e KMviKEG peléteg, To Tpopid aceaieiog Tov Prevenar 13 fitav mapodpoto pe avtd tov Prevenar. Ot
axolovbeg ouyvotnteg faciloviat oTig avemBOuNTES avTIdPATELS TOV AEI0A0YNONKAY OTIG KAMVIKEG
peiéteg tov Prevenar 13:

Al0tapay£C TOL (VOGOTOTIKOUY GUGTHLLOTOC:
YaviEG: Avrtidpaon vrepevoicnciog copmepAapBavouévon Tov OWNHeTog
TPOCHTOV, SVOTVOLNG, PPOYYOCTAUCLOV




AloTopay£C TOV VELPLIKOV GUGTNULATOG:
Oyt ovyvég: Yrocpol (CUUTEPIAAUPBAVOUEVOV TV TUPETIKOV GTOCUDV)
Xrdviec: YTOTOVIKO-UTOOVTIOPOGTIKO ENEIGOOI0

AL0TOPOYEC TOV YOOTPEVTEPLIKOD:

[ToAv ovyvéc: Mewopévn opeén

2uyvég: "Epetog, d1dppota

Awtapay£c Tov SEpUATOG KO TOV VTOdOPIOL 1GTOV:

Yuyvég: E&avOnpa

Oyt ovyvég: Kvidmon 1 e&avOnpa opordlov pe kvidmtikod

levikég datapay£c Ko KaTaoTtdoels TN 0600 Yopriynong:

[ToAv ovyvéc: [Mupetia, evepediotdtnra, kébe epvON A oTO oNueio epPforiacuov,
oKAnpuvon/mpréyto N dlyog/evaicOnaio, vevniia, Tty TOOTNTA VITVOL
Ep0Onpa oto onpeio epporacuod 1 okAnpoven/mpnéyo 2,5 cm-7,0 cm
(petd v avapvnotikn 000 Kot 6€ peyoAlutepo Toudid [nAkiog 2 €og 5
ETOV])

Yuyvég: [Mupe&ia > 39°C, duokoiia otnv kivnon oto onpeio gpPfoitacuod (Aoywm
noévov), epbnua oto onueio epfoiiacpo 1 okAnpovven/tpHéiuo
2,5 cm-7,0 cm (petd ) Ppepikn oepd avoconoinong)

Oyt ovyvég: Ep0Onua oto onpeio epporacuon, ckAnpuven/mpriéyo > 7,0 cm, kKAdpo

[pbdobetec mAnpoeopiec o€ e1d1kovg TANGLGHOVS:
Amvolo o€ WB1uTéps Tpowpa Ppéen (didpketa kKimong < 28 efdopddeg) (PA. mapdypapo 4.4).

Houdid ko EégnPot nhkiog 6 €wg 17 etmv

H acpddrea exktiundnke og 592 mondid (294 mondid niiog 5 €og 10 etdv ta omoia giyav
TPONYOLUEVDS avocoromBel pe pia TovAdyiotov 06om Tov Prevenar kot 298 mondid nAuciog 10 éwg
17 etddv T0 omoia dev giyov AdPel TVELHOVIOKOKKIKO EUPOALD).

Ot o ovyvég avemBounTeg evépyeleg o€ Toudld Kot €pnovg niwiog 6 £wg 17 eTmv NTav:

AL0TOpaYEC TOV VELPIKOD GUGTNLOTOC:

Yuyvég: Kepoalaryieg
Al0TOpOYEC TOV YOGTPEVIEPLKOV:

[ToAv ovyvéc: Mewopévn opeén
2uyvés: "Epetog, d1dppota

Atopoy£C ToLv SEPUATOC KOl TOV VITOOOPIOL 1GTOV:
Yuyvég: E&avOnpa, kvidwon 1 e&avonua opotdlov pe kvidmTikod

Cevikég datapay£c Ko KaTaoTtdoels TN 0600 Yopriynong:

[ToAv ovyvéc: Evepebiotomra, kdbe ephnuo oto onpeio epfoiiociov,
oKAnpuven/mpi&yto N dAyog/evoicdnoia, vrvniia, Tty TOWOTNTO VTVOVL,
evaoOnoia oto onueio gpPforlacuov (copmephapPavopévng tng SueKoAing
otV Kivnon)

Yuyvég: [Mupe&ia

AAeg avemBounteg eVEPYEIEG O1 OTIOTEG £YOVV TPONYOLUEVMG TTapatnpnOel o Ppéepn Kot Toudd
nikiog 6 BOopad®V £mg S etV pmopel emiong va oyeTilovTol Kot e aVTH TNV NAIKIOKT Opdda oAAd
dgv mapatnpnOnKayv otn peAETn avt TAVOV AOY® TOV [KPoL peYEBoVG detypatoc.

EmutA£ov TANpoQOpieg Y10 TOVC E101KOVC TANOVGLLOVC
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Ta moudid ko ot EpnPot pe dpemavokvtTopikn voco, Aoipwén and HIV 1 petapdoygvon apyéyovov
OLLOTOMTIK®V KLTTAP®V TAPOVGIAL0VV TAPOUOIEG CLUYVOTNTES ELGAVIONG AVETIOVUNTOV
avtdpdoemv, pe egaipeon Tic kepalalyieg, Tov Eueto, T dudppoia, TNV Toupesia, TV KOTWON, TNV
apBpodyio kot ™ poodyio, N ELPAVIOT TOV OTOI®V NTAV TOAD GUYVY.

Eviilikeg >18 g1dv ko nAKIopUEVOL

H acpddea ektipndnke og 7 khvikég peiéteg mov cvpmeptrapufavay 91.593 eviiikeg nlkiog amd 18
¢mg 101 etdv. To Prevenar 13 yopnynOnke oe 48.806 eviihikec-2.616 (5,4 %) nhkiog 50 émg 64 etdv
kot 45.291 (92,8 %) nixiag 65 etov kot ave. H pia omd tig 7 pekéteg ovumepddpufove ouddo
evnAikov (n=899) niikiag 18 ¢wg 49 etmv mov éAafav Prevenar 13 kot dev giyav mponyovpévmg
euporachel pe 10 23-60vVap0 TVELHOVIOKOKKIKO TOAVGOKYOPIOKO UPOAL0. ATTO avTovg oL Aoy
Prevenar 13, 1.916 evijlikeg giyav mponyovpévog epforiactel pe 1o 23-60vapo TVELLOVIOKOKKIKO
TOALGUKYOPLOKO EUPOAL0 TOVAGYIGTOV 3 XPpOVIQ TPV ATtO TN HEAETN epforiacpov kot 46.890 fitav
avepPoriactot e T0 23-0UVOO TVEVHOVIOKOKKIKO TOAVGAKYOPLOKO ERPOALO.

Tdon pkpoTeEPNS SLUYVOTNTAG AVETIBVUNTOV EVEPYEL®V GUVOEDNKE e dTopa peyaAdTepng NAKiag:
eviAIKeg nkiag > 65 etov (aveEaptnta omd Tponyoduevn KaTdoTooT ELBOAAGHOD Yo
TVELUOVIOKOKKO) OVEPEPAY YEVIKOTEPX ALYOTEPESG AVETIOOUNTES OVTIOPAGELG OO TOVG VEOTEPOVG
EVIAIKEG, UE TIG aVeEMBOUNTEG EVEPYELEG YEVIKA TTLO GLYVEG GTOVG TLO VEOLG EVIAKES, nAikiag 18 Emg
29 g1v.

YVVOAIKA, Ol KOTNYOopieg cuyvOTNTAG TAV TOPOUOLES Y10, OAES TIG NAIKIOKES OUAdES, e e&aipeon Tov
éueTo, 0 omoiog NTav TOAD cuyvog (= 1/10) otovg eviiikes nlikiag 18 £mwg 49 €TV Ko cuyvog

(= 1/100 émg < 1/10) og OAeg TIG AAAEG NAIKIOKES OUAOES, VD 1) TUPESTA NTOV TOAD GLYVT OTOVG
eviAkeg nlkiag 18 €mg 29 eTtdv kot ouyvn og OAES TIG dAAeg nMKlaKES opddeg. O&L
dAyog/evoncOnoia oto onueio euPoAlGOD Kot £VTOVOG TTEPLOPIGHOG TNG Kivnomng Tov Ppayiova ftav
TOAD CLYVEC avemBOUNTEG EVEPYELEG GTOVG eViAikeg NAKiag 18 €wc 39 eTdV Kot cLYVEG GE OAEG TIC
GAAec NAKLOKEG OLLASEC.

AvemBountes aviidpaoels amo KAIVIKES UEAETES

Tomikég avTIdOpACELS KOl CUGTNHOTIKG CLUPANOTO KaTaypdenKay Kadnuepva uetd ond kabe
euporacud v 14 nuépeg oe 6 peléteg kot yuo 7 nuépeg otnv evamopévovod HEAETN. Ot akdiovbeg
ouyvotnteg Pacifovrol otig avemBounTeg avTdpdoelg mov aloAoynOnKay oTig KAMVIKEG LEAETES TOV
Prevenar 13 og evijlkeg:

Awtopoy£c Tov petofolopon kot tne Opdync:

[ToAv ovyvéc: Mewopévn opeén

Alotapay£c ToL VELPIKOD GLOTNLOTOC:

[ToAv ovyvéc: Kepoalaryieg

Al0TOpOYEC TOV YOGTPEVIEPKOV:

[ToAv ovyvéc: Awgppota, éuetoc (oe evihikeg nhikiog 18 émg 49 etdv)
Yuyvég: "Epetog (og evijhikeg nAtkiog 50 eTodv kot Gvem)

Oy ovyvég: Novtia

Al0tapay£C TOL BVOGOTOMTIKOY GUGTHLATOC:
Oyt ovyvég: Avrtidpaon vrepevoicnciog copmepAapBavouévon Tov OWNHaTog
TPOCHTOV, SVOTVOLNG, BPOYYOCTAUCLOV

Atopoy£C ToLv SEPUATOC KOl TOV VITOOOPIOL 1GTOV:
[ToAv ovyvéc: E&avOnpa

Cevikég Sratapoyég Kol KOTAGTAGELS TNG 0001 YOpNyNong:
[ToAv ovyvéc: Piyn, xommon, epvbnua oto onpueio gufoiiacpon, ckinpovven/tpiRéipo oto
onueio gpPoiiacpod, dryoc/evaictnoia oto onpeio gpPfoilacuod (oo
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dAyog/evoicOncia oto onueio euPforacpov moAd GuyVO g EVAAIKES NALKiog
18 ¢mg 39 et@v), meproptopog g kivnong tov Ppayiova (évtovog
TEPLOPIoUOG TNG Kivnong Tov Bpayiova ToAd cuyvog oe eviiikes nikiog 18
¢wg 39 etv)

Yuyvég: [Mupe&ia (modd cvyvn og eviiikes nAikiag 18 émg 29 etav)

Oy ovyvég: Aegppodevondfelo EVIOTIGUEVT GTNVY TEPLOYT| TOV onueiov ufolacpon

A0TOPOYEC TOV LVOOKEAETIKOD GUOTNLOTOC KOl TOV GLVOETIKOV 16TOV:
[ToAv ovyvéc: ApBpadyia, pooiyia

YUVOMKA, eV TOPATNPNONKAV CNUOVTIKES SLUPOPES OTIG GLYVOTNTEG TOV AVETIOVUNTOV EVEPYELDV
otav to Prevenar 13 yopnynOnke oe eviiAuceg mov giyav mponyovuévmg eppfortacet pe to
TOAVGOKYOPLOKO TVEVLOVIOKOKKIKO EUBOALO.

Emirléov minpopopies yia tovg 101x00¢ wAnQvouoig
O1 eviilikeg pe Aotpwén and HIV éyovv mapdpoleg cuyvotnteg avemBountov aviidplcemy, Le
e€aipeon v Tupeéia KOl TOV EUETO TOL NTAV TOAD GLYVEG KOl T1) VOVTIO TOL 1TAV GLYVN.

Ot evilkeg L PHETOUOGYELGT APYEYOVMY CLUOTOMNTIKMOV KUTTAPWOV EXOVV TAPOUOIEG CUYVOTNTES
euPaviong avemBOUNTOV avtidpdcewy, pe eEaipeon v Tupesio KoL TOV EUETO TOL NTAV TOAD
GUYVEG.

MeyaAbtepn ouyvOTNTO GE OPICUEVES AVOLEVOUEVES GUCTNUATIKEG OVTIOPACELG Tapatnprinke oTov
10 Prevenar 13 yopnynfnke tavtdypova [e TO TPOVVANIO AOPOUVOTOINUEVO EUPOALO KOTA TNG YPITNG
(TIV) ovyxpirikd pe ™ xopriynon TIV poévo (keparadyio, piyn, eEavOnua, petopévn o6peén,
apBpodyio ko poadkyio) 1 pe ) yopnynon Prevenar 13 pévo (kepaiodyio, kOT®ON, piyn, LEWWUEVT
ope&n kat apHpadyia).

AvemOounteg avridpaoceis tov Prevenar 13 wov faciloviar oty gumeipio petd v kvkiopopio.
Ot ax6AovBeg Bewpovvtot avemBounTes PapuUaKeLTIKES ovTIdpdoelg Tov Prevenar 13. Kabmg ot
avTdpdoelg autég TponAbay amd avBopuNTEG aVaPOPES, 01 GLYVOTNTEG OEV HITOPOVCAY VO
Kafop1oToHV Kol MG €K TOVTOL BE®POVVTUL WG U1 YVOOTEC.

Al0TOpayEC TOV QOO TIKOD KOl TOV AEUOIKOD GUGTUOTOG:
Agpopoadevondfetla (evromiletor otV TEPLOYN TOL GNLEIOL EUPOALOGLLOD)

Al0tapay£C TOL BVOGOTOTIKOD GUGTHLLOTOC:
AVOQULAOKTIKT/ 0VOQUAOKTOEIONG AVTIOPOCT) GUUTEPIAAUPOVOUEVIG TNG
katamAn&iog, ayyslooidnpa

Atopoy£C TOLv SEPUATOC KOL TOV VTOOOPLOV 1GTOV:
[MoAvpoppo epvdnua

Cevikég dratapoyég Kot KOTAoTAGELS TG 0001 Y0P yNong:
Kvidmwon oto onpeio gppfoiacpod, deppatitida oto onueio epufoiiacuov,
KVNGUOG 6TO orueio eufoitacpon, 5oy

Avogopd mbavoroyoduevev ovemBounTmv evepyEIDV

H avagopd mbavoloyovpevemv avemBounTmv evepyeidv petd and  xopnynon adelog kukiopopiog
TOV QUPUOKEVLTIKOD TPOTOVTOG gival onpovtikn. Emitpénet tn cuveyn mopakoiovdnon tng oyxéong
0PEALOVC-KIVOVVOL TOV POPLOKEVTIKOD TPOIOVTOG. ZNTEITOL OO TOVG EMAyYEAUATIES VYElNG VaL
avaEPOLY 0molecONTOTE THAVOLOYOVEVES OVETIBOUNTEG EVEPYELEC LECH TOV EBVIKOL GLGTILLATOG
avapopdg Tov avaypdestor oto [apdpmua V.

4.9 Ymnepoocolroyia
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H vrepdocoroyia pe Prevenar 13 givar amiBovn A0y TG GUGKELOGING TOL MG TPOYEUIGUEVT
ovpryya. Qo1660, 6€ PPEPT Kot TAdLd, £x0VV VILAPEEL TEPIMTOGELG LITEPdOcOAOYing pe Prevenar 13
oplopeveg mg emakolovdeg 60Ge1g TOL YopNYNHOMKAY GLVTOUOTEPO OO Tr GUGTOCT| GE GYECT LE TNV
pornyovuevn 06on. evikd, ot avemBounteg evépyeleg mov avaEpONKaV GYETIKA |LE VTTEPSOGOAOYIN
elval o€ cvpe®via pe aVTEG TOV £yovv avapepbel og dOGELS TOL YOopMYNONKAY LLE TO CLUVICTOUEVOL
TodlaTpIKd oynpato yio to Prevenar 13.

5. DAPMAKOAOTITKEX IAIOTHTEX

5.1 ®appoxodvvopkEs 1010TNTEG

Ddappokobepamevtikn kotnyopia: epuPoiia, TvevHOVIOKOKKIKA RO, Kodikdg ATC: JO7ALO2

To Prevenar 13 mepiéyel Toug 7 moALGAKYOPITES TNG KOG TOV TVEVLOVIOKOKKOV OV PpickovTal 6To
Prevenar (4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F, 23F) cuv 6 nmpdcbetovg morlvcaxyapites (1, 3, 5, 6A, 7F, 19A)
O6Aovg culevypévoug pe v TpoTeiv-eopéa CRMio7.

Doptio TNE VOGOoL

Bpéon ka1 woudia niikiog 6 efdouadwv éwg 5 ety

Bdoet g mapaxorobnong tov opotdinev otnv Evponn mov tpaypatorombnke Tpv v ic0ymyn
tov Prevenar, to Prevenar 13 vroAoyileton 611 kaAdmtel To 73-100% (avéroya pe T xOPpA) TV
0poTOL®V OV TPOKAAOVY AIIN (S1€100VTIKN TVELLOVIOKOKKIKT] VOGO) GE TOLIIA NAKIOG PKPOTEPTC
TOV 5 €T@V. L& AT TNV NAKL0KN opdda, ot opdtvrot 1, 3, 5, 6A, 7F, kon 19A vrmoroyiletar 6Tt
evBovovtal yua 1o 15,6 % £mg 59,7 % g S1e16dVTIKNG VOGOV, VAAOYa TN XOPO., TN XPOVIKT TEPI0S0
™G UeAETNG, Kot T xp1on Tov Prevenar.

H o&eia péon otitida (OMQ) eivor pio cuyxvn vOG0g T modkng nAkiog pe didpopeg artioroyieg. Ta
Baktipla pmopet va guvdovovtat yia to 60-70% tov KAvikadv enelcodiov g OMQ. O S. pneumoniae
glvan pia amod Tic o cvyvég artieg yio OMQ maykoouing.

To Prevenar 13 vroloyileton 611 kaAvmtel TAve ond 10 90 % TV 0poTO®V TOV TPOKAAOVV
avBextikd oto avtipikpoProkd tepiotatikd AIIN.

Houda ko épnfor nlixiag 6 éwg 17 etv

e moudid kot eprfoug nAikiog 6 mg 17 €10V, N EXITTOON TNG TVEVHOVIOKOKKIKTG VOGOV €ivat
YOUNAR, ®OTOGO, VILAPYEL CLENUEVOS KIVOLVOC VOOT|POTNTOG Kot BVNOULOTNTOG OE TEPITTMOELS [UE
VIOKELLEVEG GLVOGTPOTNTEG.

Evilikeg >18 etadv kou nlikiouevor
H mvevpovia givar n o ooy KAV eKOAWDGT) TG TVEVUOVIOKOKKIKTG VOGOV GE EVIIAIKEG.

H avagepouevn enintwon g tvevpoviag e kowotntog (1K) kat g AIIN otnv Evponn dtapépet
avd yopa, av&avetl pe v nikio petd ta S0 £t kot givol vynAdTEPN o€ dTopa nikiog > 65 gtdv. O
S. pneumoniae givail n mo ovyvn artio [TK kot ektipdron 6t1 gubHveTon tepimov yia to 30% toV

oLVOAOL TV TteploTaTikdV [TK mov anaitodv elcaymyn evAiKoV 6T0 VOGOKOUEIO GE AVOTTUYUEVES

XDPES.

H Baxtnployukn evevpovia (tepimov 1o 80% twv nepiotatikdv AIIN og evijAikecg), 1 faxtnploipio
Yopic eotio Kot 1 pnviyyitida eivor o1 o cvyvég ekdonimoelg g AIIN oe evijlikeg. Bdoet tov
OEJOUEVOV ETONIOAOYIKNG EMTAPNONG LETA TNV El00Y®YN TOL Prevenar oAAd mpv omd v
gloaymyn Tov Prevenar 13 o€ mpoypdppota eLPOAACUOV TOOUDY, 01 TVEVHOVIOKOKKIKOL OpOTLTOL
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nov mepiEyovtal oto Prevenar 13 pmopet va gvBovovat yia tovAdyiotov 1o 50 — 76% (avéroya pe )
xopa) g AIIN og eviilikeg.

O «ivdvvog TIK ko ATIN o€ evijlikeg av&dvet emiong pe ypOVIES, VTOKEIUEVEG 1ATPIKEG KATAGTACEL
KO GUYKEKPIUEVA, TNV OVOTOMUIKT 1 AELITOLPYIKN AGTANVia, TOV GoKyap®on dtafntn, To dobua,
APOVILL KOPIOLYYELOKT], TVEVHLOVIKT, VEQPIKT| 1] NTATIKY VOGO, Kot Elvatl vynAdTePOg G
OVOGOKOTESTAAUEVOLG aoOeVElS, Yia Tapddetypna, o acBeveig pe Kakondelg apatoroyikég voooug 1
rolpwén amd HIV.

KMvikéc Meléteg Avoooyovikdtntoc tov Prevenar 13 og Bpéon, moudid kKot epnfoue

H mpootatevtikn dpactikotnta tov Prevenar 13 évavtt g AIIN dev €yetl pelemnbeil. Onwg €xet
ovotoet o [aykoouiog Opyaviopog Yyeiog (I1.O.Y.) n a&oddynon tng mbavig dpactikdtntag
évavtt g AIIN og Bpéon kot veapd madid £xel faciobel oe pia cHYKPIOT TOV AVOGOAOYIKMV
OmoKpicE®MV 6TOVG EMTE OpOTLTTOVG TTOL £ivan kKowvoi 6to Prevenar 13 kot o Prevenar, yio toug
omoiovg &yel amodelyfel TpooTATELTIKN dPACSTIKOTNTA (Yiow TN dpaocTikdTnTa TOoL Prevenar (7-
duvapov) og Ppéen Kot Todid, PAETE TapaKdTo). Ot avocoloyikég amokpicels otoug Tpodchetong 6
0pOTLTOVG PETPNONKOY ETTioNG.

Avocoroyikéc amokpiosic uetd amd puio oelpd apytkne ovosomoinone Ty 60csmv o€ Bpion

Klvucég peréteg éxovv mpayuatomroindei o pepcég Evponaikég ympeg kot otig HITA
YPNOULOTOIDVTOG EVOL EDPOG GYNUATOV EUPOAACLOV, CUUTEPIAAUPAVOUEVOV dVO TUYALOTOUUEVOY
peAetdv un-kotwtepdtnrag (n Feppavia ypnoponoidvrog £va S0G0A0YIKO Gy OPYIKNG GELPAG
avoconoinong 2, 3, 4 unvov [006] kot ot HITA ypnoytonoidvog £vo 60G0A0YIKO GYNLO OPYIKNIG
oglpdg avocsonoinong 2, 4, 6 unvav [004]). Ze avtég T1g 000 PHEAETES, Ol VOCOAOYIKES OMOKPIGELS
OTOV TVELHOVIOKOKKO GUYKPIONKAY Yp1CILOTOIMVTAG VO GUVOLO alTd KPLTHPLOL UN-KOTOTEPOTNTAGS,
CUUTEPIAQUPOVOUEVEOV TOV TTOGOGTOV TOV GUUUETEXOVIMV LE ENINEGO AVTI-TOAVGKYAPLOKDV
AVTICOUATOV EVOVTL EWOIKAOV 0potiTTeV IgG opov > 0,35 pg/ml éva pnqvae petd v apyikn oepd
0VOGOTOINoNG KOl TNG CUYKPLONG TOV YEOUETPIKOV puécwv cuykevipooemv IgG (ELISA GMCs)’
emmA&ov GuYKpiOnKay ot TiTAol TV Ae1ToVPYIKOV avticoudtov (OPA) petald coppeteydvimy mov
Aapupavav Prevenar 13 kot Prevenar. I'ia Tovg €61 pdoBetovg opdTumovng, ot TIHEG cuykpifnKay pe ™
YOUNAOTEPT aTOKPLIoT HETAED OA®V TOV EXTA KOOV 0poTOHRI®V 0Ta dTopa mov éhafav Prevenar.

O1 cLYKpPIoELG TNG U1 KOTOTEPOTNTUG TG OVOGOAOYIKTG amoKplong yia T peaétn 006, fdoetl Tov
TOGOGTOV TOV BPEPOV TOL £PTAGAV CLYKEVTIPMGELS TOV IgG avTICOUATOV £VOVTL TOV TOAVGAKYOPITH
> 0,35 pg/ml, paivovtal otov [Mivaka 1. Ta awoteAéopota g perég 004 sivor Ttapdpowa. H pn
kat@tepoTNTa ToL Prevenar 13 (to yaunAidtepo opto tov 95 % CI yio ) d10popd 6TO TOGOGTO AVTMV
nov avtamokpifnkoay ota 0,35 png/ml peta&d Tov opddwv nrav >-10 %) emdeiydnke yio 6Aovg ToVg

7 Koo 0pOTLTTOVG, EKTOG TOL opOTLTOL 6B ot perétn 006 kot twv opotinwy 6B Kot 9V o
peAétn 004, n omoia dev emitevyOnie Ady® vog pkpov meptBmpiov. OAot o1 entd Kovoi 0pOTLTOL
mAnpovcay To Tpokabopiopéva kprrhipla un-kotmtepotntog yo IgG ELISA GMCs. To Prevenar 13
TPOKAAEGE GLYKPIGIUA, TAPOTL EAAPPDOG YAUNAITEPQ, EMITESO OVTICOUATOV 0O To Prevenar yio Tovg
7 kowovg opotvmovg. H khvikn onpacio autdv Tov dtagpopdv dev eival yvoot.

Mn-kaT®TEPOTNTO TANPOVVIAV Yot TOVG 6 TPOGHETOVG 0POTVLTOVG PAGEL TNG AVaAOYiOG TOV PPEPOV
OV TETVYOV GUYKEVIPAOGELG AvTIoOUATOV > 0,35 pg/ml kot ovykpion tov IgG ELISA GMCs ot
peiétn 006 kot TAnpovVIAV Yio Toug 5 0md Toug 6 opdTLTTOVG, pe TNV e€aipecn Tov 0poOTLTOL 3 01N
peAétn 004. I'a tov opoTLTO 3, TA TOGOGTA TV ATOU®V oV £Aafav Prevenar 13 pe IgG opod

> 0,35 pg/ml fjrav 98,2 % (perétn 006) kot 63,5 % (peiétn 004).
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TIVELLOVIOKOKKIKADV ToAvsokyapdikav IgG avricopdtov > 0,35 pg/ml petd tnv Tpitn d60n e Ppepikig

MMivakag 1: XOyKpLon 100 T06G06TOV TOV COUUETEYOVTOV TOV TETVY AV Pid CLYKEVTPMON

oEPdg avosonoinong - perétn 006

Prevenar 13 7-6vvapo Prevenar
Opodtomor o o Arogopd
(N=282-285) (N=277-279) (95 % CI)
Opétvmor 7-d0vapov Prevenar
4 98,2 98,2 0,0 (-2,5, 2,6)
6B 77,5 87,1 -9,6 (-16,0, -3,3)
vV 98,6 96,4 2,2 (-0,4,5,2)
14 98,9 97,5 1,5 (-0,9, 4,1)
18C 97,2 98,6 -1,4 (4,2, 1,2)
19F 95,8 96,0 -0,3 (-3,8, 3,3)
23F 88,7 89,5 -0,8 (-6,0, 4,5)
IIpécBeTor opéTLTTOL 67O Prevenar 13
1 96,1 87,1% 9,1 (4,5,13,9)
3 98,2 87,1 11,2 (7,0, 15,8)
5 93,0 87,1 5,9(0,8,11,1)
6A 91,9 87,1 4,8 (-0,3, 10,1)
7F 98,6 87,1 11,5 (7,4, 16,1)
19A 99,3 87,1 12,2 (8,3, 16,8)

" O opdTLTTOC 6TO Prevenar e 10 yaunAdtepo 1060610 omdkpionc frav o 6B ot nedén 006 (87,1 %)

To Prevenar 13 npokdiece enaymyn AELTOVPYIKOV AVTICOUATOV Y100 OAOVG TOVG 13 0pOTUTTOVG GTIC
peréteg 004 ko 006. I'o Tovg 7 Kovovg 0pOTLTOVE eV TOPOVGLAGHNKAY d10POPES HETAED TV
OLAd®V GTO TOGOGTO TOV ATOUMY pe TitAovg OPA > 1:8. TN kaféva omd Tovg EXTé KOVOUG
opdTLTOVG, T0 > 96 % Kot 10 > 90 % TV atdpwv Tov Ehafav Prevenar 13 éptacav titAovg OPA
> 1:8 éva unqvo petd v apyikn oelpd avocomroinong otic peréteg 006 kat 004, avtiotorya.

Mo ka6 Evav amd Tovg 6 Tpdebetovg opdTLTTOVE, TO Prevenar 13 npokdiece tithovg OPA > 1:8 ¢
91,4 % éwc 100 % tv eppforalouévmv Evo Vo LETE TNV apyIKN GEPE 0VOGOTTOINGNG OTIG LEAETES
004/006. O1 yeopeTpikoi HEGOL TOV TITA®V TOV AIToLpYIK®VY avticoudtov (OPA) yio toug
opotvmovg 1, 3 kot 5 frav YaunAotepot amd Tovg TiTAoLE Y10 Kabe évav amd Tovg TpoOchHeTong
0pOTLTOVC” 1] KALVIKT] GLGYETIOT QVTNE TNG TUPUTHPTONG Y10 TV TPOGTOTEVTIKT SPACTIKOTNTA Elval
ayvoorn.

Avocoloyikéc amokpicelc netd amd pio cepd apyIKne avocsomoinons 000 60csmv oe Bpion

H avocoyovikdtnrta piog apyikng oelpdc 600 docemv o€ Ppépn xel tekunpimbel o€ téooepic LeAETeC.
To 10600106 TV Ppepmdv oL TETVYAY cVYKEVIPOGELS IgG aviicoudtov Evavtt Tov
TVELUOVIOKOKKIKOU avTikoy1d1kov moivoakyapitn > 0,35 pg/ml éva priva petd mm dgvtepn d6on
KopdvOnke amod 79,6 % émg 98,5 % yia toug 11 and toug 13 opdtumovg Tov epforiov. Mikpotepa
TOGOGTA PPeP®V TETLYOV AVTO TO OPLO GLYKEVTPMOTG AVTICOUAT®V Y10 TOV 0pdTLTo 6B (27,9 % £mdg
57,3 %) ko 23F (55,8 % £€w¢ 68,1 %) Y10 OAeg TIG LEAETEG XPTCLLOTOLOVTAS £Va GYALA 2, 4 LnveV,
ovykpvopevo pe 58,4 % tov opdtumov 6B kat 68,6 % yo tov 23F yuo pio pedén mov yproyLomoince
éva oynua 3, 5 unvav. Metd tv avauvnotikn 6061, 0ot o1 opoTLTOL TOV EUPoiiov
ovuneptiapPavouévov tov 6B kat 23F giyav avocoloyiKéS OmoKpIGELS EVOEIKTIKEG EMOPKOVS
OVOGOAOYIKNG OTAVTNONG G apyLkN GEPd UPoAlacuoD e 000 d0cel. T pia perétn tov Hvouévov
BactAgiov, o1 amokpicelg Aertovpyik®dv ovticoudtov (OPA) ftav cuykpicyes Yo GOV TOVG
opoTLITOVE cupumephappavouévav Tov 6B kat 23F ot okéAn Prevenar kot Prevenar 13, petd
oelpd epPoAilacpod otV NAKIa TV dVO KoL TECOAP®Y UNVOV Kol LETH 0O TV OVOUVIGTIKT d00T)
omv NAkia tov 12 unvev. INa ta dropa mov éhapav Prevenar 13, 10 10606t 0LTOV TOL
avtomokpiOnkay e éva titho Asttovpyikdv aviicoudtoy (OPA) > 1:8 frav tovddyiotov 87 % petd
amo TNV aPYIKN OEPE avocomoinong o€ Bpéen kat TovAdyioTov 93 % UETA amd TV OVOUVTOTIKN
d00o1. Ot YempeTpikoi LEGOL TV TITAMV TV AEITOVPYIK®OVY avticoudtov (OPA) yio Tovg opdtumoug 1,
3 ka1 5 ey YoUnAOTEPOL ad TOVG TITAOVC Y10, KAOE Evav amd TOVG VITOAOUTOVE TPOGHETOVC
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0pPOTLTOVS” 1] KALVIKT] CLUGYETIO OVTNG TG TOPATIPNOTG EIval AyveooT.

Amokpioglc oTIC avoUVNoTIKEC 0OGELS LETA 0O Lo apYIKT OEWPG 0VOcoToINoNS 600 KoL TPLDY
d6cewv og Bpéon

Metd Vv avapvnoTikn 6001, 0l GUYKEVIPMGELS TOV AVTICOUATOV avENONKaY GUYKPITIKA e TO
eMinedo TPV TNV VoV OTIKY 6001 Yo 6A0VG Tovg 13 0pdTuTOVG. O1 GUYKEVIPADGELS AVTICOUAT®V
UETA TNV ovoVNoTIKN 8001 NTaV VYNAGTEPES Yo 12 0pdTLTOVG OE GYEOT LIE EKELVEG TOV
emeTeLyONoOV LETE OO TV APYIKN CEPA 0VOGOTOINoTG o€ BPEPn. AVTEC 01 TAPOTNPNOELS Elval o€
CLUPOVI e EMAPKT 0VOGOUTAVTNON (priming) (1 TPOKANGON TNG OVOGOAOYIKNG pviung). H
OVOGOAOYIKT] OOKPLON Y10l TOV OPOTLTO 3 UETE TNV OVOUYNOTIKY 8001 dev fTay avénuév mivem omd
TOL EMIMESQ TOV TOPATPNONKAV PETA TNV apyIKn oelpd epPorlacod e Bpeéen” 1 KMVIKTY CLGYETION
OLTAG TNG TOPOTIPIOTG CYETIKA LE TNV TPOKANGT] (VOGOAOYIKNG UVILUNG Y10 TOV 0pOTLTO 3 €lvan
ayvoorn.

O1 amokpicelg TOV AVTICOUAT®OV OTIG AVOUVINOTIKEG OOGELS LETA TNV GEPE 0vOoOoTOoiNong dV0 1 TPLOV
d0cemV o€ Ppéen NTav cuykpiolues kat yuo Tovg 13 opdTuTOLG TOL EUPoriov.

Mo mod1d nikiog amd 7 pnvev €0g S €TV, KATAAANAL Le TNV NAKio oynpate ELBOAOGHOD LE
kaBvotépnon (Omwg mePypAPETAL OTNV TAPAYPUPO 4.2) £X0VV GOV ATOTELECLN ETITESN ATOKPIGEDV
TV IgG avTIcOUATOV £EVOVTL TOV TOAVGOKYOPITH TS KAWAS Yo Kabe Eévav amd tovg 13 opdTumovs Tal
omoia glval TOLVAYIOTOV GLYKPIoA [E eketva piag apyIknig oelpdg eUPOAIAGHOD TPV dOCEMVY GE
Bpéon.

H dwompnon Tov avticopdtov Kot 1 avocoAoyikn pviun agtoloynonkay ce pio peAETn og vy
ond1d ta omoia EAaPav pio povo 66on Prevenar 13 tovddyiotov 2 ypdvia. LETA amd TPOTYOOUEVN
avocornoinon gite pe 4 d6ceig Prevenar pio celpd avocsomoinong 3 d6cewv Prevenar oe Bpéopn
axolovBovpuevn and Prevenar 13 otnv nlikia tov 12 unvov, gite pe 4 d6ceig Prevenar 13.

H pia povo d6om tov Prevenar 13, o mondid nhkiog mepimov 3,4 eTdv, ave&apTiTOS TPOTYOVLEVOL
1oTopKol epfortacuov pe Prevenar v Prevenar 13, mpoxdiece pia ioyvpr] 0ndKpion aviicOUATOV
OG0 Y10 TOVG 7 KOVOUG 0pOTLTOVS OGO KAl Yl TOVG 6 TpodcheTovg opoTLTTOLG TOV Prevenar 13.

Amo v kuklopopio Tov 7-duvapov Prevenar 1o 2000, ta ototyelo EXONUOAOYIKNG EMTAPNONG TNG
TVEVUOVIOKOKKIKNG VOGOV deVv £xovv dei&el 6Tt 1 avosio Tov TpokAnOnke and to Prevenar ot
Bpepukn nlkia €xetl eEacbevioet pe 1o xpovo.

[poéwpa Bpéon

H acpddeia ka1 n avosoyovikdtnta tov Prevenar 13, to omoio yopnynbnke otovg 2, 3, 4 ko 12
unveg, aglohoyndnkav oe mepinov 100 tpdémpa Ppéen (néon Extipdpevn Hukio Konong [EGA], 31
efdopdoeg, pe evpog amod 26 £wg 36 efdopddeg) og cuykpion pe tepimov 100 teredunva Ppéen (Léon
EGA, 39 eBdopdodeg, pe e0pog amd 37 £wg 42 efSopAdES).

Ot 0voc0AOYIKEG OTOKPIGEIS OTO TPOMPO KOl GTA TEAEWOUN VA BpEen cvykpibnkay L xpron Tov
TOGOGTOD TOV AGHEVOV TOV EMTVYYAVOLY GLYKEVTPMOT] TVEVLOVIOKOKKIKOD TOALGAKYaP1dtkoy IgG
AVTICONOTOG TPOGdeons =>0,35 pg/ml 1 ufva petd tn ogpd avosomoinong yia Bpéen, tng nedddov
OV YPNOULOTOMONKE Y1 TIG CLYKPIGELS AvosoyovikOTNTag Tov Prevenar 13 kot tov Prevenar pe
Baon tic katevBuvinpieg odnyieg tov I1.O.Y.

[Mavew amd 85% tov Ppepdv TETLYUV CLYKEVTPMOOT] TVEVLOVIOKOKKIKOD TOALGOK)apdtkoy IgG
AVTIoOUOTOC TPOodeons >0,35 pg/ml 1 pva petd ™ oepd avocomoinong yo Ppéen, pe eEaipeon
tovg opotumovg S (71,7%), 6A (82,7%) kot 6B (72,7%) otnv opdda tev tpdmpwv Bpepmv. ['a
OVTOVG TOVG 3 0POTLTTOVG, 1] OVOAOYIN TOV PBPEPAOV TTOL AVTOTOKPIONKAY GTNV OUAdH TV TPOMP®V
Bpepdv NTav oMUavTIKd YounAotepn amd 6,11 ota Teheounva Bpéen. Ilepimov éva pva petd ) d6om
oTO VATILOL. 1 ovaAoYio TV Bpepdv KAOs OLAd0S TOV TETVYE TOV 1010 0VOO CUYKEVTPMONG
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avTioopatov frav >97%, ue egaipeon tov opdtumo 3 (71% ota poéwpa Kot 79% ota TeEdeldunVa
Bpéon). Aev gival yvooTO av TPOKOAEITAL AVOGOAOYIKT VTN Y10 OAOVS TOVG OPOTLTTOVS GTA
TEAELOUN VO PPEQPN. L€ YEVIKES YPUUUES O1 EIOIKEG Yo KAOE 0POTLTIO YEMUETPIKEG HECEG CUYKEVTIPMOELS
IgG GMC ntov yopunAdtepes 6T TPOWPA Ao 0,TL GTA TEAEOUNVA PPEp.

Metd and T 6€1pd avosonoinong twv Ppepav, ot OPA GMTs fjtav mapopotol ota Tpdwpa péen ce
oLYKPLON UE TO TEAEWOUNVA BPEPT EKTOG OO TOV OPATVTO S5, TOL NTAV KATDOTEPOS GTO TEAELOUNVL
Bpéomn. Ot OPA GMTs petd amod tn Bpepikn 0601 avoAoyKd e auToOG LETA AmO T GEPA
0VOGOTOiNoNg TV PPePdv NTaV TapOHO1oL 1| KaTMTEPOL Yo 4 0poTumovg (4, 14, 18C, kot 19F) ko
NTOV GTATIOTIKA GNUAVTIKAE peyaAvTepOL Y10, 6 amd Toug 13 opotumovg (1, 3, 5, 7F, 9V, kau 19A) ota
npowpa Ppéen oe ouykpion pe 10 amd Tovg 13 opdtumovg (1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 9V, 18C, 19A, kot 23F)
oT0 TEAEOUN VA BPEQN.

Iodid (12-59 unvav) tAnpwc avosomomuéva, pue Prevenar (7-60vouo)

Metd ) yopnynong piog povo d6ong Prevenar 13 oe moudid (12-59 punvav) to onoia Bewpovvton
TANpoG avocomotnuéva pe Prevenar (7-00vapo) (apykn oepd epportacuov 2 1 3 d6cewv pali pe
TNV ovVaUVNoTIKN 800T), TO TOG00TO oL TETVYE enimeda IgG opod > 0,35 pug/ml ko titAovg
Aertovpykadv avticopdtov OPA >1:8 ftav tovidyiotov 90%. Qotdéco, 3 (opdtumol 1, 5 kot 6A) and
TOVG 6 TPOGHETOVS OPOTVTTOVS KATESEIEAV YAUNAOTEPA ENITEDD YEOUETPIKNG HECTG CLUYKEVTIPMONG
IgG GMC kot péoov yemperpucod tithov OPA GMT 6tav cuykpibnkav pe maidid ta onoia iyov
AGBel pia TovAdyiotov Tporyovpevn d6on gppoiiov Prevenar 13. H kAvikn cvoyétion tov
yopunAotepov GMCs kot GMTs glvar eni Tov mapoOVTOG AyveoT).

Mn Eupoiocuévo Iadid (12-23 unvav)

Meléteg oe pn epportacuéva modwd (12-23 unvov) pe Prevenar (7-60vapo) kotédei&ay 0Tt
yperalovtav 2 360€1g TPoKEEVOL va emtevyBovv cuykevipmdaoelg IgG opov yia tovg opdTLTOVg 6B
kot 23F mapopoleg e TIg GLYKEVTIPMOOELS TOV TPOKANONKAV amd pio oelpd avocomoinong 3 066wV e

Bpeen.

[oud1é ko Eenpor nAkiog 5 €wg 17 etdv

e pio avolkt HeAéTn og 592 vy modid Kot epnouvg cuumepAapuPavouévay exeivav pe dodpo
(17,4%) pe mBavn Tpodidfeon TvevpovIoKOKKIKNG Aoipméng, To Prevenar 13 mpokdiece
0VOGOAOYIKEG AmOKPioeELg kol aTovg 13 opdTumove. Mia povo door tov Prevenar 13 560nke og modid
nikiog 5 €éwg 10 etV ta omoia Tponyovuévmg eiyav epforactel pe pio TovAdyloTov 6661 TOL
Prevenar kot o€ moudud ko eprjfouvg nikiag 10 émg 17 etdv ta onoia dev giyav Adfet Toté
TVEVUOVIOKOKKIKO EUPOALO.

H avocoloywn andkpion oto Prevenar 13 kot otig 600 opddes tov modidv nikiog 5 éog 10 etdv
Kot ooV Kot pnPov nhkiog 10 éog 17 etdv, dev NTav Katdtepn ond 6Tl oto Prevenar yuo tovg 7
KOwoUg 0pOTLTTOVG Kot 6T0 Prevenar 13 yio tovg 6 TpOGOETOVG 0POTLTIOVG GE GVUYKPLION UE TNV
OVOGOAOYIKT OmOKPLIoN HETA TNV TETOPT 800N o8 Bpépn mov eufoltdotnkay oty nhikia tov 2, 4, 6
kot 12-15 pnvaev 6rog petprinke péow IgG opov.

e moudid ko epnPoug nAkiog 10 éwg 17 etdv ot OPA GMTs 1 pniva petd tov epfolacpo oy pn
kat@tepor Tov OPA GMTs oty nlikiokn opdda tov S €wg 10 etdv yuo Tovg 12 amd tovg 13

0pOTLTOVG (EKTOC OO TOV 0POTLTO 3).

AvocoAoyIKEC amoKPIoEC UETd amd LITOdOPLN. YOPYNON

H vmoddpia yoprynon tov Prevenar 13 a&loAoynOnke oe pio un mapepfotikn pekét o 185 vy
Bpéon kot mwodid and v larwvia oto omoia yopnynnkav 4 d6ce1c otV nAkia tov 2, 4, 6 Kot 12-15
unvov. H pedétn £de1&e 0TL 1 ao@AAELN KOt 1] 0VOGOYOVIKOTNTO TAV YEVIKA GUYKPIGIUEG e
TOPUTNPNOEIS TOV EYIVAY GE PEAETEG EVOOUVTKNG YOPNYNONG.
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Amnoteleouotikotnto tov Prevenar 13

Aigerodvtin [vevpoviokokkixy Nocog

Anpocievpéva dedopéva and Tov opyaviopo «Public Health England» katédeiav 611 téccepa ypdvia
LETA TNV €l0ay®YT TOL Prevenar og apyikn ogipd avosomnoinong 000 006wV e Bpepn Le
OVOUVNOTIKT 00T 0T0 de0TEPO £T0G (MNG Kal Le TPOSANYN ToL eUforiov oe mT0G0aTd 94%, vIpEe
petmon katd 98% (95% CI 95, 99) g vooov mov TpokaleiTol amd Tovg 7 0pOTLTTOVS TOV ERPOAIOV
omv AyyAia kot tnv Ovodia. Akorlo0Bmg, Téooepa ypdvia petd v adiayn o€ Prevenar 13, 1
emmAéov peiwon oty enintoon g AIIN mov opeidetar otovg 7 0podTLTOVS 6TO Prevenar kopdvOnie
amo 76% ota modd nAkiog Kato Tov 2 etdv Emg 91% ota modid nAikiog 5-14 etmv. Ot educég ava
0pOTLTTO HEIDGELG Y10 KAOe Evav amd Tovg 5 Tpodcbetovg opoTLIOVS 6T0 Prevenar 13 (Sev
napotnpnonke kavéva tepiotatikd AIIN amd opdtvmo 5) avd nlkiokn opdda speavifovtol otov
[Mivaka 2 kot kopdvOnkav omd 68% (opotvmoc 3) g 100% (opdTuTog 6A) Yo Ta Tondid nAkiog
KATO TOV 5 eTdV. ZNUAVTIKEG LEWDOELG TNV EMINTOON Topatnpndnkay, enione, oe opdadeg
peyoAvtepng nikiog mov dev etyav epforactel pe Prevenar 13 (éppeon enidpaon).

Mivaxkag 2: E1d1k6c mpog Tov 0poTUTO 0pLlONOC TEPLOTATIKAOV KO PELDGELS 6TNV eninton g AIIN To
2013/14 ovykprtika pe o 2008/09-2009/10 (2008/10) avd nhkia otnv Ayyria kot tnv Overic
Hlwia <5 gt@v Hlwia 5 g 64 etV Hlxia >65 gtov
2008- | 2013/ | % pelwong | 2008- | 2013/ % 2008- | 2013/ | % pelmwong
108 148 ™me 108 148 peioong 108 148 ™mg
enimToong mg EMMTTOONG
(95% CrI*) eninToong (95% CI*)
(95% CrI*)
[poécOeTor opéTLTOL WOV KOAVTTOVTOL 0O TO Prevenar 13
1 59(54) | 505 91% 458 77 83% 102 13 87%
(382) (71) (89) (13)
(98%, (88%, (94%, 72%)**
68%)** 74%)**
3 26(24) | 8(8) 68% 178 73 59% 256 143 44%
(148) (68) (224) (146)
(89%, 6%) (72%, (57%,
38%)** 27%)**
6A 10(9) | 0(0) 100% 53(44) | 5(5) 90% 94 5(5) 95%
(82)
(100%, (97%, (99%,
62%)** 56%)** 81%)**
7F | 90(82) | 8(8) 91% 430 160 63% 173 75 56%
(361) | (148) (152) 77
(97%, (71%, (70%,
T4%)** 50%)** 37%)**
19A | 85(7T) | 7(7) 91% 225 104 54% 279 97 65%
(191) 97) (246) (99)
(97%, (65%, (75%,
75%)** 32%)** 53%)**

17



Y AopBopévo Y10 1o T0606TO TV SEYUATOV e TPOGIOPIGHS TOV 0pOTLTOV, THV eEAMTA NAikia, ToV
TOPOVOHOGTH cLYKPLTIKA pe To 2009/10 Kot Yoo TNV TAGT TS GUVOMKNG SIEICOVTIKNG TVEVHOVIOKOKKIKNG
vooov £m¢ o 2009/10 (petd amd to omoio dev epappootnke d10pbmaon yio TV téon).

*  95% CI devpopéva omd didotnpa Poisson Bacel vrep-oiacmopds 2,1 mov mapatnpndnke amd ™
povteromoinon OAwv TV dedopévav Yo T AIIN wpv and 1o Prevenar oto didotnpo 2000-06.

wox p<0,005 yo TV KGAvymn tov 6A 6mov p=0,002

Méon wtitioa (MQ)

Y pio Onpooctevuévn perétn mov deEnyon oto Iopani, dmov ypnoiporomdnkKe apyikn cepd
avoGomoinong 2 60GE®V GLV OVOUVTGTIKT 000T| 6TO deVTEPO £T0¢ TG LONC, N EXIOPUGT TOVL
Prevenar 13 ot MQ texunpiodnke og £va, evepynTikd GOGTNUN ETLTHPNONG TANOVGLOD UE
KOAMEPYELD, TOV VYPOV TOV HUEGOV MWTOC LLE TUUTAVOKEVTNOT G€ TSI NAKING KAT® TOV 2 ETOV [UE
MQ o710 IopanA.

Metd amd v gloaywyn tov Prevenar xot, otn cuvéyela, tov Prevenar 13, vip&e peioon otnv
enintoon e MQ and 2,1 og 0,1 wepiototikd ava 1.000 modid (95%) yia Tovg 0pOTLIOVE TOV
Prevenar cuv tov opoTtumo 6A KO LEIMOT GTNV ENITTOOT Y10, TOLE TPOcHeToLC opodTVTTOVG 1, 3, 5, TF
kot 19A an6 0,9 og 0,1 teprotatikd ovéd 1.000 wordud (89%) yio to Prevenar 13. H etoia cuvoAikn
TVELUOVIOKOKKIKY] EMimTmon g MQ peidbnke amd 9,6 o 2,1 neprotatikd ava 1.000 modid (78%)
avdueca otov lodAo Tov 2004 (pwv v loaywy” tov Prevenar) kot tov Iovvio Tov 2013 (petd v
gloaywyn tov Prevenar 13).

Ilvevuovio

Y& pio moAvkevTpikn puekétn mapatnpnong ot ['aiiio, n omoio GUVEKPIVE TIC TEPLOSOVE TPV KOl
uetd v oAAayn amd Prevenar e Prevenar 13, vafpée 16% (amd 2.060 o 1.725 nepiotaticg) peioon
o€ OMOL TOL TTEPLOTATIKA TTVEVHOViaG TG KowvotnTtog (CAP) 610 TUNUOTO AVTILETMTIONG EXELYOVIOV
TEPLOTATIKMY 6T0 Tad1d nAkiog 1 unvog émg 15 etdv. Ot peiwoeig frav 53% (amd 167 og 79
neptotatikd) (p<0,001) yuo ta tepiotatikd CAP pe mAevprtikny cviloyn kot 63% (amd 64 o€ 24
neptotatikd) (p<0,001) yuo to pikpofroroyikd emPeforopéva meptotatiKd tvevpoviokokkikng CAP.
310 6e0TEPO €TOC LETA TNV El0AY®YN TOL Prevenar 13, o cuvoiikdg apBudg tov nepiototikev CAP
OV 0PEIAOVTAV GTOVG 6 TPOGHETOVC 0pOTLTTOVE TOV gUPoAiov Prevenar 13 peidbnke omd 27 oe

7 deiypata (74%).

H peimon ota meprototid mvevpoviag Kabe a1tioAoyiog, NTov TEPIGGOTEPO EVIOVN OTIS VEOTEPEC
euporacuévec nAklokég opadeg pe peimon g taéewc tov 31,8% (and 757 o€ 516 mepiotoTiKd) Kot
16,6% (amod 833 o€ 695 mepiotatikd) o opddeg nhikiog <2 etdv kot 2 £0¢ 5 €TV, avtictoyya. H
eMinT®ON, og eYaAvTEpa, MG el T0 TAgioTov Un epPforacuéva Tadid (>5 etav), de petafaAndnke
KT T O1APKELD, TNG UEAETTG.

Y éva gv evepyeio ovomuo exttipnong (2004 émg 2013) yuo Ty Tekumpinon g exidpacng tov
Prevenar kot kat’ enéktoon tov Prevenar 13 otnv CAP og maidid niikiog K6to tov 5 €t@v oto NOTI0
Iopan, mov ypnoomoincay apyIky GEPA avocomoinong 2 00GE®V UE OVAUVTGTIKN dOCT| GTO
devTePO €106 NG Long, vpée peiwon katd 68% (95% CI 73, 61) otig e£@VOGOKOUEINKES EMCKEYELG
kot 32% (95% CI 39, 22) otig voonieieg yio koyeAdtkny CAP, petd v steoywyn tov Prevenar 13
CLYKPLTIKA UE TNV TEPT0d0 TPV ammd TNV €100 y@y™n Tov Prevenar.

Enidpoon 611 pvo@apuyyikn @opeia.

e pio pedém mapaxorovnong ot ['oddia o€ Toudid mov mapovoiolov ofeio péon otitioa,
a&1ohoynONKaV ot GAACYEC GTN_PLVOQAPLYYIKT POPELD TMV TVEVUOVIOKOKKIK®OV 0pOTOHTOV UETE TNV
KuKAogopia Tov Prevenar (7-00vouo) kot erokdiovba tov Prevenar 13. To Prevenar 13 peinoe
OTUOVTIKA TN PIVOQOPLYYIKN Qopeia TV 6 Tpdcbetmv opotimeV (kat Tov opdtunov 6C) ot
ouvovaoud Kot TV pepovouéveov opotinwv 6C, 7F, 19A ot olhykpion pe 1o Prevenar. Mio peimon
o eopeia mapatnpnOnke exiong yia tov opodTLmo 3 (2,5% Evavtt 1,1%, p=0,1). Aev mapatnpndnke
kapio gopeio TV opotuTteV 1 Kat 5.
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H enidpaon tov oulevyuévon TveupoVIOKOKIKKOD EUBOAOCHOD GTI PVOPUPVYYIKT QOPEL
peAetnOnie og pio ToyoomouEVn SIMAG-TvEAN peAétn oty onoio Ppéen oto lopan ElaPav eite
Prevenar 13 1 Prevenar (7-00vapo) otov 2°, 4°, 6° ko 12° piva tng nAkiog tovg. To Prevenar 13
pelmoe oNUOVTIKA TNV AOKTNON VENSG EVIOTIGUEVIC PLVOPOAPLYYIKTG Popeiag TV 6 TpdcaheTmv
opoTOLT®V (Kot Tov 0pOTLTTOL 6C) GE CLVIVAGUO KAl TOV HELOVOLEV®Y 0poTOTTeV 1, 6A, 6C, 7F, 19A
o€ ovyKplon e To Prevenar. Agv mopatnpnOnke kopio peimon otov opdtumo 3 Kot yio ToV 0pdTLTO 5
0 OTTOIKIGUOC TV TOAD GTAVIOG Yo TNV a&loAdynon g enintwong. o tovg 6 amd Tovg
amoueivavteg 7 KOVOUG 0pOTLTTOVG TOPATNPNONKAY TAPOLOLN TOGOGTA ATOKTIONG PLVOPAPVYYIKNG
popeiag Kot oTig 000 opdoeg epPforinv: yio Tov opdtumo 19F mapatnpndnke pio onpovtikn peioon.

211 pehétn ot tekunpodnkoy peimoelg twv opotomwv 19A, 19F kot 6A Tov TVELHOVIOKOKKOD N
evaicOnTov og évav apBud avtiotikov. Ot peidoelg kopaivovioay peta&d 34% ko 62% avdioya pe

TOV OPOTLTTO Kol TO OVTIPLOTIKO.

IIpooctatevtikn dpactikdtnto Tov Prevenar (7-00vauov epfoiiov) oe Bpéon Kot Toidid

H dpaoctikdtnta tov 7-60vapov Prevenar a&loloyndnke og 000 peydleg peréteg - T peAétn ot
Bopewo Katipopvia (Kaiser Permanente) (NCKP) ko t pehétn ot @wiavdia Evavtt tng Méong
Qritdog (FinOM). Kot o1 600 pedéteg NTov TuYaomomuEVeS, SUTAG TOQAES EAEYYOLEVEG LE EVEPYO
QapuroKo HEAETEG OTIG OTTOlEG TO PP TuYaOTOMONKOY OGTE Vo Tovg Yopnynbei eite Prevenar 1
euporo eréyyov (NCKP, ovlevyuévo gpfoio unviyyrtidoxoxkov opddag C CRM; FinOM, eufoio
nratitdog B) o pio oepd avocsomoinong tecodpwv d6cemv oty NAkia tov 2, 4, 6 kot 12-15
unvov. Ta aroteAéopata SpacTiKOTNTAG OO AVTEG TIG HEAETES (Y10 S1EIGOVTIKT TVEVUOVIOKOKKIKN
vd60, Tvevpovia, kot o&gla péomn mtitda) Tapovoidlovral mopakdto (ITivaxag 3).

Iivokog 3: Hepidqyn g dpasTikéTTES TOV 7-dUvapov Prevenar!

AoKipocia N VE? | 95% CI
Bopewo Katipdpvia (Kaiser Permanente) (NCKP) Aetodvtikn 97% | 85,100
Ivevpoviokokkikn Noco (AIIN)? mov ogeiletar 6Tovg 0pdTLIOVE TOL EUPOAIOL 30258
W n ¢ cop S W
Bopewo Katipdpvia (Kaiser Permanente) (NCKP) Kiwvikn mvevpovia pe 23.746 | 35% 4,56
TaBoLoYIKEG OKTIVOYPOQieg BdpaKog
Bopeio. Kolpopvia (Kaiser Permanente) (NCKP) O&gia Méon Qritida (OMQ)* | 23.746
2UVOAIKA emelcOda, 7% 4,10
Yrotpomalovoa OMQ (mov opiletar o¢ 3 enelc6da o 6 pnves | oc 4 9% 3,15
enelo0dla o€ 1 £€10¢).
Yrotpomalovoa OMQ (mov opiletar o¢ 5 enelc6d1a o 6 unves | ©¢ 6 23% 7,36
enelc0d1n o€ 1 £€10¢).
TomoBétnon cwAnvickov TVUTAVOGTOpING 20% 2,35
Merém o dwhovdio Evavtt g péong mtitdag (FinOM): OMQ 1.662
2UVOAIKA emelcOd1a, 6% -4,16
Olov tov tepiotatikdy OMQ 34% 21,45
OMQ mtov o@eileTon 6TOVG 0POTLTOVS TOV ERPOATOV 57% 44, 67

'Avé mpotdrorlo

2Apacticdtnro gpforiov

30xtdPBprog 1995 émc 20 Arpitiov 1999
*0xTdBprog 1995 mg 30 Anpikiov 1998

Amnoteleopatikdtnro tov Prevenar (7-00vapuov)

H amoteleouatikdmmra (Gpeso Kol EPUECO OTOTEAECUA) TOV 7-00vauov Prevenar évavtt g
TVELUOVOKOKKIKNG VOG0L £xel a&loloyn0el kat ota 600 TPOoypaUUATo TOKTIKOD EUPoAlocUoD To, omoio
epapprolovv Gelpic avocomoinong eite TpLdV gite 000 006wV € BPEQPn, cvumepAauPavouévay Tmv
avapvnotikev docenv (Ilivakag 4). Metd v gvupeia ypnon tov Prevenar, 1 exintwon g AIIN éxet
uelmel otabepd Kot GNUOVTIKG.
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MMivakag 4: Mepiknyn TS 0m0TELEGPROTIKOTNTAS TOV 7-0Uvapov Prevenar £vavTi NG O1EGOVTIKNAG
TIVEVLOVIOKOKKIKIS VOG0V

Xopa TUVIGTONEVO Mzeiowon tg vocov, % 95% CI
(¢t0oc KVKLOQOpiaC) omuo
Hvopévo Bacikelo 2,4,+ 13 pnveg | Opodtumot Tov gpuforiov: 49, 95%
(AyyMa & Ovaiio)! Avo $06c¢1g KaTm amd TV nikia tov 1
(2006) £tovg: 85%
HIIA (2000) 2,4,6,+12-15
HMVES
ITotdig < 52 Opotomot Tov guforiov: 98% 97, 99%
‘Oh\ot o1 opotvmot: 77% 73, 79%
Atoua > 653 Opotomot Tov guforiov: 76% Agev gpappoleton
‘O\ot o1 opétvmor: 38% Agv gpappodleton
Kavadag (Kepméx)?* 2,4, + 12 unqveg | Ohot ot opotvmor: 73% Agev gpappoleton
(2004) Opodtumot Tov epforiov:
Bpepum oepd epPoriacpov 2-66cemv: | 92, 100%
99% 82, 100%
OloxAnpopévo oynuo: 100%

Moud1d niiog < 2 etdv. H vroloyildpevn amotelesuatikdtnto Tov epforiov and tov Iovvio 2008 (MéBodoc
Broome).

Z¥1otyeia Tov 2005.

S¥1otyeia Tov 2004.

Toudré nhkiag < 5 etdv. lavovdprog 2005 £wg Aekéupprog 2007. H cuvorixy| 0moTELECHOTIKOTITA Y10, TOKTIKO
guPforacpd oynuotog 2+1 dev givor Stabéoun.

Xpnoponotmvrag T nEBodo d1A0yYNS, 01 VTOAOYIGLOL TG EIOTKNG Y10 TOV OPOTVTO
OTOTEAECUATIKOTNTOG Y1a T1G 2 dOGEIS KAT™ TN nAkiag Tov 1 £toug oto Hvepévo Baciielo ntov
66 % (-29, 91 %) kou 100 % (25, 100 %) yia Tovg opdTLIOVG 6B KO 23F, avtictoyo.

Oéeio Méon Qritido

H amoteieopatikdtra tov Prevenar oe éva oynua 3 + 1 d6cemv €xel eniong mapotnpndet Evavtt g
o&eiog péong mTiTIdag Kol TNG TVELUOVIOG OO TN GTIYUN TNG ELCOYWYNG TOL GE £voL E0VIKO TPOYPaLLLL
euporacuov. Xe pio avadpopkn a&toAdynon pog pueyding Baong 6£doUévev aoPAAIGTIKOD PopEa
otig HITA, ot emokéyeic AMoym OMQ pewmbniay kot 42,7 % (95 % CI, 42,4-43,1 %) xoi ot
ocuvtayoypapnoels Yoo OMQ peidbnkay katd 41,9 %, o Toadid pikpoTepa amod 2 TV, G GLYKPION
LE TO dtdoTnpa TP TNV £yKpiomn tov gpPoriov (2004 Evavtt 1997-99). e pia mapdpola aviAlvor, ol
EI00YMYEC GE VOGOKOUEIO KOl Ol LN TPOYPOUUUATICUEVES ETIOKEWYELG AOY® TVELHOVIOG OA®OV TOV
altoAoylov petmdnkay kotd 52,4 % kot 41,1 %, avtictoya. [ ta mepioToTikd mov e1d1Kd
SyvAGONKAY MG TVELLOVIOKOKKIKT TVELHLOVIQL, Ol TAPOTPOVUEVES LEIDCELS GE EIGAYMYES OTO
VOGOKOUEID KOl GE U1 TPOYPUUUATICUEVES EMOKEWELG Tay 57,6 % kot 46,9 % avtiotolya, o€ Taldld
LIKPOTEPA TV 2 ETMV, GE GUYKPLOT UE TO Aot TPV TNV £YKpior Tov gpPoriov (2004 Evavti
1997-99). Kabdg dpeon oyéon oitiog Kot onoteAESHOTOG OV Umopel va Tekunplwbel amod tnv
avAALON TEPLYPUPIKAV LEAETOV TETOLOV TVTOV, CVTA TO EVPTOTO KATAOEIKVVOVY 0TL TO Prevenar
nailel évo onUavTIKO pOAO OTI HEIMGT TOL POPTIOV TV VOS®V ToL PAevvoyovov (OMQ Kot
nvevpovia) otov TAnbvoud 6tdHyo0.

Melétn SpaoTIKOTNTOC 6E€ EVAMKES NAIKIOGC 65 ETMV KOL AVKD

H dpaotikotnta £vavtt TG 0QEIMOIEVIG GTOVG 0POTLTTOVG TOL eUPoAiov Tvevpoviokokkikng TTK wot
AIIN a&ohoynOnke og pio peydAng KAILoKoG, TUXOOTOUEVT], SITAG TVQAT], ELEYXOUEVT] LE EIKOVIKO
eappaxo perétn (Melén Avoosonoinong Evniikav évavtt g [vevpoviag g Kowomntag,
Community-Acquired Pneumonia Immunization Trial in Adults - CAPiTA) otnv OAhavdio, 6mov
84.496 dropa nlikiog 65 etV kol ave vroPAnOnKav oe évav gpPoAlacud gite pe Prevenar 13 gite pe
€KoVIKO Qpdppako pe Tuyororoinon 1:1.

¥t perétn CAPITA eyypaonkav eBeloviéc nhikiag > 65 €10V, Ta SNUOYPOUPIKE YOPAKTNPLOTIKA Kot

TOL YOPOKTNPLOTIKA VYEIOG TOV OTTOImV EVOEXETAL VO SIAPEPOLY OO EKEIVAOV TTOVL EMOLUOVY VoL
euporactoiv.
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"Eva mpod1o ene160010 emPePatmpévng pe aktvoypapio Bdpaikog Tvevpoviag yio Ty oroio
amotOnke el0aymY 610 VOGoKouElD, dtayvacOnke mepimov 610 2% ovtov Tov TANOLGHOD
(n=1.814d10p0), amd Tov omoio 329 meprotatikd emPefarddnkav wg Tvevpoviokokkikn [K kot 182
TMEPIOTOTIKA NTAV OPEILOUEVT] GTOVG 0POTLTTOVG TOL epPoriov, mvevpoviokokkikn [TK oTovg katd T0
TPOTOKOALO KOl pe Tpomomopuévn mpdbeon Bepaneiog (mITT) wAnbvopovg.

ApacTIKOTNTO KATASEIYTNKE G TPOG TO KVPLO KoL TO SEVTEPEVOVTO KATAATKTIKA ONUEiR GTOV
mAnBuopd kot 1o tpwtdkoiro (Ilivaxag 5).

Mivakag 5: ApactikétTnta Tov gppforiov (VE) Yoo 170 KOPLo KoL TO SEVTEPEVOVTO KOTUANKTIKG G UEiQ
g perétng CAPITA (minBuopog Katd 10 TpmTéKoAL0)
Heprotatikd
Koatainktiké enpeio Oudéd VE (%) .
. pada.
dpacTikéTNTOG Y Hvolo Opada EIKOVIKOD (CI95,2%) Twn p
Prevenar 13 .
QappdKov
Kopio karoAnktixo onueio
MpoTo enerc6o10
empefaropivng, operdpevng 139 49 90 45,56 0.0006
6TOVG 0pOTVTTOVG TOV ERPoriov (21,82, 62,49) ’
nveopoviokokkikig IK
AevTepedOVTa KATOLNKTIKG, GHUELO.
MpoTo ererc6o10 emPefaropévng
MB/MA! o@sihépevng otoug 45,00
93 33 60 ’ 0,0067
opdétvIToVg TOL ENPoriov (14,21, 65,31)
nveopoviokokkikig IK
Mp®To £rE166010 0QELOPNEVI S 7500
6TOVG 0pOTVTOVG TOV EpPoriov 35 7 28 ’ 0,0005
2 (41,06, 90,87)

ATIN
IMB/MA — un Boaxtnploguiks/un S1e163uTiky
2ATIN — 31E1G8VTIKT TVEVHOVIOKOKKIKT] VOGOG

H didpketa g mpocTATEVTIKNG SPUGTIKOTNTOC EVAVTL EVOC TPMTOV EMELGOSIOV OPEILOIEVIG GTOVS
op6TLTOVE TOL gUPoriov Tvevpoviokokkikng [TK, un faxtmplaukie/un StetcdvTIKIG
TveLUoVIOKOKKIKN G TTK opelopevnc 6toug opdTumong Tov eUBoriov Kot 0PEILOUEVIC GTOVG
op6TLTOVE TOL gUPoiiov AIIN kdAvye OA0 TO dldoTnua TNG 4€TOVC LEAETC.

H peAétn dev oyedidotnke pe oto)o TV Katdoelén e dpacTikOTNTag 68 VITOOUASES Kot 0 optOudg
TOV ATOU®OV NAKING > 85 €TV dev fTAV EXAPKNG Y10 TNV KOTASEIEN TNG OPACTIKOTNTOG GE QLTI TNV
NMKLOKT Opada.

Xpnoworomdnke pa post-hoc avéivon yio tnv a&loAdyNon TV TAPUKAT® EKPACEDV Y10, TN
dnuodeia vyeia Evavtt kKAvikng IK (6nwg opiletar otn pehétn CAPITA kot fdost Tov KMvViKGV
EVPNUATOV, OVEEAPTNTA OO TO OKTIVOAOYIKO dtNONua 1 TV artodoyiky exiePainon):
dpaotikomta tov guPoriov (VE), ueimon tov mocootov enintmong (incidence rate reduction, IRR)
Kot oplOuds avbponwv Tov ypetaletar vo eppfortactel (number needed to vaccinate, NNV)
(ITivaxag 6).

H IRR, mov avagépetor eniong ¢ EXmTOOT VOGOL oV Umopel va TpoAngOei pe 1o euporto, eivat o
aplOUOC TOV TEPIGTATIKAOVY TNG VOGOL TTOV Uopolv va. TpoAnebovv ue to euforto ava 100.000

avOpwmo-£TN TOPATHPNCNC.

Ytov mwivaxo 6, 0 NNV givat pio. LETpnon mTov ToGoTIKOTOLEL ToV aplOpud TV avlpdrmy Tov
ypetaletar va epufortactody yia va TpoAngbel évo mepiotatikd kKAwvikng K.
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IMivakag 6: ApostikétnTo Tov gpforiov (VE) évavtt khvikig K"

Engi66010. ApacTIKOTNTA TOV Eninttoon ava Mzsioon ApOpog
suBoiriov! % (95% 100.000 avOpmmo-£tn T0V avlpoOTOV
CI) TOPATPNONG TOGOGTOV oV
(Movémievpn (person-years of emintoong? |yperdleTar va
i p) observation, PYO) (95% CI) |epBoractsi®
Prevenar | Ewoviké Prevenar | Ewkoviko
13 oappaxo 13 OapnaKo
Avdéivon 1.375 1.495 8,1 819,1 891,2 72,2 277
O ®V TOV (-0,6, 16,1) (-5,3, 149,6)
EMEI0001MV (0,034)
Avéivon 1.126 1.214 7,3 670,7 723,7 53,0 378
OV (-0,4, 14,4) (2,7, 108,7)
npd)rou (0’03 1)
EMELG0J{0V

* Aobevelg pe Tovddyiotov 2 amd ta mapakdto: Bryo, moddn andypepyn, Beppokpacio > 38 °C 1\ < 36,1 °C, mvevpovia
(axpoooTIKG EVLPNUATA), AEVKOKVTTAP®ST, T C-0vTIdpMGaS TPMOTEIVNG > 3TAAGIO TOV AVAOTOTOL 0PioL TOV
@LG1OA0YIKOD, VITo&opia pe peptkn wieon o&uydvov < 60 mm Hg evd avamvéovy aépa Tov dwpaTiov.
T tov vrodoyiopd g VE ypnoiponomdnke éva povtého malvdpounong Poisson pe toyaisg emdpdoeic.

2 Avé 100.000 avBporo-£tn nopatipnong. To IRR vroAoyiletol og N enintmon oty opdda KOVIKOD QapudKoy peiov

TV eNinTOon oTnNv opdda Tov epPforiov Kot HTov podnpoatikd iodvvapo pe v VE x v enintoon oty opddo
EIKOVIKOV POPUAKOL.

3 Me Béon ddpketo pootaciog 5 etdv. O NNV dev etvar 050610 0AME avt’ oo vodetkviet Tov opldud tov
TEPIGTATIKMY OV ALOTPATNKOV Yo EvAV GUYKEKPIHEVO apOpd avBpdrwmv mov epfortdotnkay. O NNV eriong

EVOOUOTMVEL TN SIAPKELN TNG KAMVIKNG dOKIUNG 1 TN O1dpKELD TG TPOooTaciag Kot viwoAoyiletal og 1 814 tov yvopevov

tov IRR eni t ddpketa g mpootaciog (1 T didpketo Thg KAMvikng dokung) (=1/(IRR x didpkeia).

Melétec avosoyovikOTNToC 6€ EVAMKES >18 €TV Kol NAKIOUEVOLC

Y1T0V¢ VAMIKEG, gV £XEL OPLOTEL VOl OPLO OVTICOUATOV TNG GVYKEVIPOGNC TOV EIOIKOV TOV KAOE
0pOTLTTOV TVELOVIOKOKKIKOV ToAvcakyaptdikoy IgG avticouatog tpdcdeong, mov oyetiletat pe tnv
npootacio. ['a 0leg Tig factkéc KAVIKES SoKIES, | €101KT TOV 0pdTLTTOV dokipacio OPA
(opsonophagocytosis assay) yp1oLOTOONKE ¢ VITOKUTAGTATO Y1, TNV a&loAdYNoN TOUVIC
OTTOTELECUATIKOTNTOG EVOVTL TNG OLEIGOVTIKNG TVEVIOVIOKOKKIKTC VOGO KOl TG TVEVLLOVIOG.
Yrohoyiomnkay ot pécot yeompetpikoi tithot OPA (GMTs) mov petprinkav 1 uive petd and kdade
euportacud. Ot tithot OPA ekppdlovtol ¢ 10 avTicTpoPo TG o VYNANG apai®song Tov 0pod Tov
pelmvel TV enPBi®on Tov TVELUOVIOKOKKOV KOTd TovAdyioToV 50%.

O1 Baotkég dokipée yo o Prevenar 13 oyedtdotnkay yio va dgi&ovv 0Tt 01 amokpicelg TV
Aertovpyikav avticoudtov OPA yio tovg 13 0poTumoug givarl un-KoTOTEPES KoL Y10, OPIGIEVOLS
0pOTLTOVE OVATEPES, Od TOVG 12 KOOGS HE TO EYKEKPLUEVO 23-SVVOLO TOAVGUKYOPIOIKO
TVELUOVIOKOKKIKO ufoito opdtumovg [1, 3, 4, 5, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 23F] éva unqvo petd
™ yopnynon tov gpPoiiov. H amdvinon otov opdtumo 6A, o omoiog gival povadikog oto Prevenar 13,
a&lohoynoOnke amd v enidelén g Katd 4 opég avEnong TAvVe Ao T, TPO-UVOCOTOIUEVD EMITEON
070 cLYKeKPUEVO Titho OPA.

[Tévte kKhvikég pedéteg mpaypotonomOnkav otv Evpdnn kot otig HITA ektipudvrag v
avocoyovikoTnTa Tov Prevenar 13 o€ d10popeTikég opddes nAKIOY gvpovg omtd 18-95 etmv. Ot
KAMvikég puelétec e to Prevenar 13 mapéyovv ent tov mapdvtoc, dE60UEVE, AVOCOYOVIKOTNTOG G
eviAIkeg NAkiag 18 etav kot dvm, tepthapfavouévaov evniikov nikiag 65 eTdv Kot dvo mov giyoy
TPONYOLUEVMG eUPoAlacOel e pia 1) TEPIEGOTEPEC HOGELS TOV 23-0DVAUOV TVEVLOVIOKOKKIKOD
TOAVGOKYAPIOIKOV gUPoriov, 5 ypdvia TPV TV GLUUETOYN TOVG oTIC perétec. KdOe pelén
TEPLELAUPAVE VYIEIG EVAAIKEC KOl EVAAIKES [LE AVOCOAOYIKT IKAvVOTNTA, LE oTAOEPEC VITOKEINEVEC
KOTOOTACELS YVOOTEG GTO VO TPOSIHOETOVV T ATOUO GE TVEVOVIOKOKKIKT Aoipumén (1.y. ypovia
KapOLOYYELOKT] VOGOG, YPOVIDl TVELLOVIKT VOGOC TEPIAUUPAVOUEVOL ACOUATOC, LATOPUYESG TMV
VEQPP®V Kol GOKYOPOING S1af TG, ¥povia Ttk vOG0g TEPIAAUBUVOUEVIG HAKOOATKNG
NTaToTAOENG) Kol EVAMKES e TaPAyoVTEC KIVOHVOL OTIMG TO KATVIGUO, KOl 1] KATAYPNOT) AAKOOA.
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H avocoyovikdtnra kot acpdieia Tov Prevenar 13 €yet kataderydel oe evijlikeg nAikiog 18 etov kot
Gvo Teptiapfovopévev 0cwv giyov eppfoilactel e To TOAVGUKYOPIOKO TVEVIOVIOKOKKIKO EUPOAL0
010 TOPEOOV.

Evilikeg un mponyovuévas euforiacuévor pe to 23-00vouo moloearyopiotko TvEDUOVIOKOKKIKO
euforio

Xe pia dokiun amevbeiog ovyKplong mov Tpaypatorombnke og evilikeg nAtkiog 60-64 etdv, Ta
dropa Elafav pia povo 60com gite Tov Prevenar 13 gite Tov 23-60vaOV TVELHOVIOKOKKIKOD
TOALGOKYOPLOKOV ELPoriov. Ztnv id1o pedétn pio AN opdda evnAikmv nhkiog 50-59 etadv kot pia
AN opdda evnAikmv nlkiog 18-49 etov éhafav pia pévo d6omn Tov Prevenar 13.

O mivakag 7 ovykpivel tovg OPA GMTs, 1 punva petd t d6on, o€ dtopo nAitkiog 60-64 etdv Tov TOVg
xopnynonke gite pio povo d6om tov Prevenar 13 1 tov 23-30UVOLOL TVEVHOVIOKOKKIKOD
TOALGOKYOPLOKOV EUPoriov, Kot og dtopa niiog 50-59 etdv mov Tovg yopnyndnke pio povo doom
tov Prevenar 13.

IMivaxkag 7: OPA GMTs og evijlikeg nhkiog 60-64 et®v mov Tovg yopnynOnke Prevenar 13 1 23-6vvapo
TIVELLOVIOKOKKIKG ToAvcakyoptdké epporio (PPSV23), kot 6e evijhkes nhkiog 50-59 et®dv mov Tovg
xopnyOnke Prevenar 13%FY

Prevenar 13 | Prevenar 13 PPSV23 Prevenar 13 Prevenar 13 og Xyfon pe
50-59 erov 60-64 stV 60-64 etV 50-59 o Xyéon pe 70 PPSV23,
N=350-384 N=359-404 | N=367-402 60-64 etV 60-64 stV
Opétvmog GMT GMT GMT GMR (95% CI) GMR (95% CI)
1 200 146 104 1,4 (1,08, 1,73) 1,4 (1,10, 1,78)
3 91 93 85 1,0 (0,81, 1,19) 1,1 (0,90, 1,32)
4 2833 2062 1295 1,4 (1,07, 1,77) 1,6 (1,19,2,13)
5 269 199 162 1,4 (1,01, 1,80) 1,2 (0,93, 1,62)
6A" 4328 2593 213 1,7 (1,30, 2,15) 12,1 (8,63, 17,08)
6B 3212 1984 788 1,6 (1,24,2,12) 2,5 (1,82, 3,48)
7F 1520 1120 405 1,4 (1,03, 1,79) 2,8 (1,98, 3,87)
oV 1726 1164 407 1,5 (1,11, 1,98) 2,9 (2,00, 4,08)
14 957 612 692 1,6 (1,16,2,12) 0,9 (0,64, 1,21)
18C 1939 1726 925 1,1 (0,86, 1,47) 1,9 (1,39,2,51)
19A 956 682 352 1,4 (1,16, 1,69) 1,9 (1,56,2,41)
19F 599 517 539 1,2 (0,87, 1,54) 1,0 (0,72, 1,28)
23F 494 375 72 1,3 (0,94, 1,84) 52 (3,67, 7,33)

“H pun-xatotepdnta opictnke g T0 XOUNAOTEPO Op1o TV 2-aKkpmv Tov 95 % CI, dedopévov 6Tt GMR ftav
Leyorotepn omo 0,5.

P StatioTikd onpovikd peyadvtepn andvinon opictnke mg o yopuniotepo 6pio v 2-kpov tov 95 % CI,
dedopévov 6Tt 1 GMR Ntav peyaidtepn amd 1.

'T'ia, Tov opdTumo 6AT, 0 omoiog eivar povadikdg 6to Prevenar 13, pio 6TOTIGTIKG ONUAVTIKG LeyaAdTEPT
amAVTNOoN OPIGTNKE MG TO YAUNAOTEPO OPlO TV 2- dkpwv Tov 95 % CI dedopévov 6Tt 1 GMR elvon peyordtepn
amo 2.

Ytovg evihikeg nhikiog 60-64 etov, ot OPA GMTs o10 Prevenar 13 dev tav katdtepor tov OPA
GMTs mov Tpoxinnkav 6to 23-00VaO TVEVUOVIOKOKKIKO TOAVCAKYop1OKo gUBoito yia tovg 12
0pOTLTOVG OV givo Kotvoi ota dvo euforta. I'a 9 opdtumovg ot Tithot OPA £de1&av va givar
OTOTIOTIKA CMUAVTIKG PEYOADTEPOL GE aVTOVS Tov EAafav Prevenar 13.

Ytovg eviiikeg nhikiag 50-59 etmv, ot OPA GMTs kot otovg 13 opdTumovg Tov Prevenar 13 dev tav
KATMOTEPOL TOV amokpicemv tov Prevenar 13 og eviiikeg nlikiog 60-64 et@v. I'io 9 opdTLTOULG, O1
avoGoloYIKEG amokpioelg oxetifovtay pe TV NAkia, Pe Toug EVIAIKES 6TV opada nAkidv Tov 50-59
ETMV VO, OELYVOLV GTATIOTIKG CTUAVTIKA PEYOADTEPEG AMOKPIGELS 0O TOVG EVIAKEG NALKiog 60-64
ETAOV.

e 6Aovg Tovg eviilkeg NAtkiog > 50 etmv o1 omoiot EAaPav pio pdévo d6om Tov Prevenar 13, ot tithot
OPA y10 tov op6TLUTO 6A NTAV GTATICTIKG GNUOVTIKG LEYAAVTEPOL ATO OTL GTOVG EVAAIKESG > 60 eTMV
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ot oroiot Elafav pia povo 6001 Tov 23-5VVAIOV TVEVHOVIOKOKKIKOD TOAVGUKYOPIOKOD gRPoiiov.

"Eva ypovo petd tov epforiacud pe to Prevenar 13, ot tithot OPA eiyav peiwbei o oyéon pe éva
puiva Petd tov pPoiacd, ®otdco ot Tithot OPA o0 6Aovg ToLG 0pOTUTTOVG TUPEUELVOY GE
VyNAOTEPO EMIMESD OO OTL TNV EvapEn.

Enineda OPA GMT Enineda OPA GMT éva ypdvo
otV évapén petd to Prevenar 13

EviAikeg nhkiag 50-59 etdv mov dev Eyovv
TponyoLpEVmg epfoliactetl e To 23-6vvapo 5 éwg 45 20 émg 1234
TVEVLOVIOKOKKIKO TOAGOKY0p1d1kd gpPorio

EviAikeg nhikiag 60-64 etdv mov dgv Eyovv
TpoMyoLLEVMG epfoliactel e To 23-60vapo 5 émwg 37 19 émg 733
TVEVLOVIOKOKKIKO TOAGOKY0p1d1kd epforio

O ITivakag 8 detyver tovg OPA GMTs 1 pnva petd t yopnynon piog poévo d6ong Prevenar 13 og
dropa nAkiag 18-49 etowv og oOykplon pe dropa nikiog 60-64 etmv.

Mivakag 8: OPA GMTs ¢ evijikes nhkiog 18-49 erav ko 60-64 £1dv wov ToVS YopNyNONKE
Prevenar 13%F

18-49 eTapv

18-49 1@V 60-64 stV o€ oyfon ne

N=836-866 N=359-404 60-64 etV
Opéromog GMT? GMT? GMR (95% CI")
1 353 146 2,4 (2,03, 2,87)
3 91 93 1,0 (0,84, 1,13)
4 4747 2062 2,3 (1,92, 2,76)
5 386 199 1,9 (1,55,2,42)
6A 5746 2593 2,2 (1,84, 2,67)
6B 9813 1984 4.9 (4,13,5,93)
7F 3249 1120 2,9 (2,41, 3,49)
oV 3339 1164 2,9 (2,34, 3,52)
14 2983 612 4.9 (4,01, 5,93)
18C 3989 1726 2,3 (1,91, 2,79)
19A 1580 682 2,3 (2,02, 2,66)
19F 1533 517 3,0 (2,44, 3,60)
23F 1570 375 4,2 (3,31, 5,31)

“H pn xatotepdTa 0picTnKe OC T0 YOUNAGTEPO Op1o TV 2-akpwv Tov 95 % CI, dedopévov 6t1 ) GMR fTav
peyarvtepn and 0,5.

P TrotioTikd onpavtikd LeyaldTepn amdvInon opicThKe O¢ TO YOUNAOTEPO Oplo TV 2-6Kpav Tov 95 % CI,
dedopévou 61t 1 GMR tav peyaivtepn amo 1.

Y Q¢ dwotmpota epmotoocvuvng (CIs) ya tnv avaloyio voodhvTot o1 oavTiGTPOPOl LETAGYNUOTIGHOT EVOG
Sl0OTHLOTOG EUTIGTOGVVG PAcet TG Katavoung t (katavour] «Studenty») yia tn péomn dapopd twv Aoyapibumv
TOV peyedov.

Ytovg eviiiikeg nhikiag 18-49 etmv, ot OPA GMTs kot otovg 13 opdtumovg tov Prevenar 13 dev tov
KOTMTEPOL TOV amokpicemv tov Prevenar 13 og eviilikeg nAikiog 60-64 etov.

"Eva yp6vo uetd tov epfortacud pe to Prevenar 13, ot tithot OPA eiyav peiwbei o€ oOykpion pe éva
uva Letd tov eufoiacd, ®otdco ot Tithot OPA yior GAovg TOVC 0pOTVTTOVG TUPEUELVAY GE
VynAOTEPQ EMimEdD Ao OTL 6TV Evapén.
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Enineda OPA GMT oty Enineda OPA GMT éva ypdvo
évapén petd to Prevenar 13

Eviliceg nAiag 18-49 gtdv mov dev Eyovv
Tponyouévmg epfoltactel pe to 23-6vvapo 5 émg 186
TVEVUOVIOKOKKIKO TOAVGAKYAPIOIKO ELPOALO

23 £mg 2948

Evilikeg mponyovuévac suforiaouévor ue to 23-00vouo molooaryapiokd mvevpuoVIOKOKKIKO EUPOALO
Ot avocoroyikég amokpicelg tov Prevenar 13 kot tov 23-30vapov TveLLOVIOKOKKIKOD
TOALGOKY0PIOKOV gpPoiiov cuykpifnkav e pio doxun anevbeiog chykpiong oe eviiikeg nAKiog >
70 e1ddv, o1 omoiot iyav AdPet pio povo d00T TOV TOAVGUKYAPISIKOD TVELHOVIOKOKKIKOD epfoAion
TOVAGLOTOV 5 €T TPV T HEAETN eUPoACpOV.

O mivakag 9 ovykpivel tovg OPA GMTs, 1 pnvo Hetd tn yopnynor TOALGUKYOPLOIKOD
TVELIOVIOKOKKIKOD gpPoriov og eviidikes nikiog > 70 et@v ot omoiot Elafav pio pdovo d6om gite Tov
Prevenar 13 1 tov 23-60vapov TVELHOVIOKOKKIKOD TTOAVGUKYOPIOIKOD gRPoAiov.

IMivakag 9 - OPA GMTs, o€ gvijMkes Nikiog > 70 €TV o1 omoiol ELafav TOAVGOKYAPLOLKO
TIVELLOVIOKOKKIKO gufioio gite Prevenar 13 1] 23-00vapo IVEDPUOVIOKOKKIKO TOAVGUKYAPLOKO ERPOLLO

(PPSV23)%8y
Prevenar 13 PPSV23 OPA GMT Prevenar
N=400-426 N=395-445 og Xyéon pe PPSV23
Opéromog OPA GMT OPA GMT GMR (95% CI)

1 81 55 1,5 (1,17, 1,88)
3 55 49 1,1 (0,91, 1,35)
4 545 203 2,7 (1,93, 3,74)
5 72 36 2,0 (1,55, 2,63)
6AT 903 94 9,6 (7,00, 13,26)
6B 1261 417 3,0 (2,21, 4,13)
7F 245 160 1,5 (1,07, 2,18)
oV 181 90 2,0 (1,36, 2,97)
14 280 285 1,0 (0,73, 1,33)
18C 907 481 1,9 (1,42, 2,50)
19A 354 200 1,8 (1,43, 2,20)
19F 333 214 1,6 (1,17, 2,06)
23F 158 43 3,7 (2,69, 5,09)

“H pn-katotepdtta opicnKe 0G T0 YOUNAGTEPO Op1o TV 2 dkpwv Tov 95 % CI, dedopévov 611 1 GMR 1jtav
peyarvtepn and 0,5.

P TrotioTikd onpavtikd LeyaldTepn amdvInot opicThKe O¢ TO YOUNAOTEPO Oplo TV 2-6Kpav Tov 95 % CI,
dedopévou 6t avaroyioo GMR ftav peyoaivtepn amo 1.

"Ta Tov opdtumo 6AT, 0 omoiog eivar povadikdg oto Prevenar 13, pio 6ToTIoTIE GILAVTIKE LEYOADTEPY
AmAVTNON OpIGTNKE MG TO YOUNAOTEPO Oplo TV 2-dxpwv Tov 95 % CI yio GMR peyaidtepn and 2.

Y10V¢ eVAIKEC OV gUPOALAGON KAV e TO TOAVGAKYAPIOIKO TVEVUOVIOKOKKIKO EUBOAI0 TOVAGY IGTOV
5 ém mpwv amd v KAk peétn, ot OPA GMTs oto Prevenar 13 dev ftav katdTEPOL TOV
AmoKPIcEDY G6TO 23-3VVULO TVELUOVIOKOKKIKO TOAVGAKYOPLOKO EUPOAO Yia Tovg 12 Kotvovg
opotvmove. Emmpocherta, otn ouykekpluévn uerétn siyov kotaderyOel oToTIGTIKG OMULOVTIKG
peyorvtepot OPA GMTs yia tovg 10 amd tovg 12 kotvoig 0poTtumovs. Ot avocoAoYIKES AmOKPIGELQ
Y10 TOV 0pOTLTIO 6A NTOV CTOTIGTIKA CTIOVTIKG LEYOADTEPES LETA TOV EUPOALOGHO e To Prevenar 13
a0 OTL LETA TO 23-0VVALO TVEVLOVIOKOKKIKO TOAVGUKYOPLOIKO EUPOALO.

"Eva yp6vo petd tov euPforiocud pe to Prevenar 13 e evilikeg nAtkiog 70 e1dV kot Gvo o1 omoiot
euportdoTnKay Ue TO 23-00VVOUO TVEVUOVIOKOKKIKO TOAVGAKYOPLOKO EUPOAL0, TOLAAYIGTOV 5 £
TPV TNV EI0AYWOYN 6TV HLEAETN, ot Titholt OPA giyav peiwbei oe cOyKpion pe évo uiva LETd Tov
euporacud, ®otdc0 ot tithot OPA yia 6Aovg TOVG 0pOTLTOVE TAPEUEIVOY GE VYNADTEPQ EMITEDD OO
otL otV évapén.
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Enineda OPA GMT oty Enineda OPA GMT éva ypévo
évapén petd to Prevenar 13

Evidikeg nhkiag > 70 etdv
guporacpévol pe to 23-30vopo
TVELLLOVIOKOKKIKO TOAVGAKYAPLOKO
eUPOAI0 TOLAGYIGTOV 5 ¥pOVIL TPV

9 émwc 122 18 émg 381

Avoocoroyikéc amokpioglc otovg Edikove ITAnfuvopotg

Atopa Tov TaoyovV amd TIC TAHNGES TOV TEPLYPAPOVTL TAPOUKAT® SATPEXOLY ALENUEVO KivOuVo
EUPAVIONG TVEVHOVIOKOKKIKNG VOG0V, H KAvikh cuoyéTion Tev emmédmV avTICOUIT®Y TOV
emtuyydvovtot omd To Prevenar 13 og avtovg Toug 1d1kovg TANBLG VG dev glval YvmOTY.

ApemavokvTropiky vooog

Mia pelétn evog oxéhovg, avoiktig Bepaneiag otn ['aAlia, tnv ItaAia, 1o Hvopévo Baoiieto, Tig
H.IL.A., T0 AiBavo, v Alyvrto kot T Zaovdikn Apafia, katd tnv onoia xyopnyndnkav 2 666€1g ToL
Prevenar 13 o€ d1dotnua 6 pnvav n pia amd tnv aAAn, dieénydn oe 158 madid kot eprifovg >6 £wg
<18 eT®V L& OPEMAVOKVTTAPIKY] VOGO, TO OTTOL0 ELYOV TPOTYOLUEVAG EPPoAaoTEL pe pio 1
EPLOCOTEPEG OOGELS TOV 23-0VVALOL TOAVGAKYOPLIKOD TVEVUOVIOKOKKIKOV ELPoiiov TovAdyioToV 6
WVEG TPV OO TNV EYYPOOT TOVG 0TI UEAETT. MEeTA Tov TpdTo gpPoMaco, to Prevenar 13 métuye
eminedo avIIcOUATOV, HETpMuéva 1060 Kot IgG GMC 660 kot katd OPA GMT, to onoio fjtav
OTOTIOTIKA CMUAVTIKA VYNAGTEPA GE GUYKPIOT LE TO AvTioTOYa EMINEdD TPV amd Tov ePforiacuo.
Metd ) yoprynomn tng devTeEPTG 000NC, 0L VOGOAOYIKES OTOKPIGELG TV GUYKPIGIUEG e EKEIVES TTOV
TPOEKLY AV UETE TNV TPAOTN d060M. 'Eva ypdvo peTd ™ dedtepT 6001, T0 EMIMEIN AVTICOUATOV TOV
petpovrtal tooo pe IgG GMC 660 kat pe OPA GMT ftav vynAdtepa amd T EXITEIA TPV OO TNV
npmtn 060m Tov Prevenar 13, pe e€aipeon ta IgG GMC yua Tovg 0pdTLTTOVG 3 KO 5, TOL TV
aplunTiKd TopopoLa.

LlpooBeta dedouéva avoooyovikotntag tov Prevenar (7-00vouo): moioid, ue OpemavoKvTIONIKY VOGO

H avocoyovikdtnta tov Prevenar peietnnie oe pia avorytn, ToAvkevipikn nekétn o€ 49 Bpéon pe
dpemavokvtTopikn voco. Ta maidid pfoidodnkay pe Prevenar (3 d6c¢eig pe £va pva dtapopd
peta&d Tovg, amd TNV NAKio Tov 2 unvev) Kot o€ 46 omd avtd o Toudid yopnynonke eniong £va
23-30VOO TOAVGOKYOPLOIKO TVEVLOVIOKOKKIKO gUPBOAO otV nAkia Tov 15-18 unvav. Metd v
apYIKY 0voGoToino, 1o 95,6 % TV madidv elyav enineda aviicoudtov Tovidyiotov 0,35 png/ml kot
Y10l TOVG ENTA OPOHTLTOVG TOL VIAPYOLY 610 Prevenar. Mia onpoavtikny adéEnon mapotnpnonie otig
CULYKEVIPAOOELG TOV OVIICOUATOV EVAVTL TOV EXTO OPOTOTOV UETE TOV TOAVCAKYOPLOKO EUPOAACHO,
VTOJEIKVOOVTAG OTL 1] VOGOAOYIKT VI AEITOVPYNOE EMAPKADG.

Aotuwén arxo HIV

Toudio. kou evidikec wov gV elyay mponyovusEvwc euffoliactel e TVELUOVIOKOKKIKO euf3oA10

Ta mondid ko or evijdikeg mov £yovv tpocsPAindei and tov 16 HIV, pe CD4 > 200 xdtropa/ul (péon
Ty 717,0 kottapa/pl), ukd eoptio < 50.000 avrtiypaeo/mL (péon Tyun 2090,0 avtiypapo/mL),
xopic evepyd acBéveln mov oyetiletan pe AIDS, kot o1 omoiot dev giyov Tponyovpévag epfolioctel
L€ TVELLLOVIOKOKKIKO gPoOALo, EAafayv 3 dooelg Tov Prevenar 13. ZOppova L TG YEVIKEG GUOTAGCEL,
oTn cvvéyela yopnynonke pio dmaé 6601 Tov 23-GVVOOV TVEVUOVIOKOKKIKOD TOAVGAKYOPLOKOD
euporiov. Ta euporia yopnyndnkav avd dwaotiuata 1 pnva. Ot 0vocoroyiKES amokpicelg
extymOnkav og 259-270 a&loroynopovg acbeveic mepimov 1 urva petd and kdbe d6om gpfoiiov.
Metd v mpdn d00M, T0 Prevenar 13 nétuye emineda aviicopdtov, petpnuéva toco kotd IgG GMC
660 kot kotd OPA GMT, ta omoia TV OTOTIGTIKA OTILOVTIKE VYNAOTEP GE GVYKPLOT| LLE TO.
avtioToya enineda mpv and Tov euPforiacpd. Metd T yopnynon g devtepng Kot Tpitng 606MG TV
Prevenar 13, ot avocoloyikég amokpioelg fTav mapOLOLEG 1] VYNAOTEPEG OO EKEIVES TOV TPOEKLY ALV
HETA TNV TpmTn dOOM.

Evinlikec mov Eyovv mponyovuévac euforiaotel ue 1o 23-00vauo mveDUOVIOKOKKIKO TOADCOKYOPIOIKO

guforio
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Evilikeg pe Aolpwén amd HIV >18 etov pe CD4 >200 kottapa/pL (puéom tipun 609,1 kottapa/ul) kot
ukd eoptio < 50.000 avtiypapo/mL (néon tun 330,6 avtiypaga/mL), yopig evepyn voco
oyxetifopevn pe to AIDS kot o1 omoiot iyov Tponyovpévag epfortoctei pe to 23-60vapo
TOAVGOKYOPIOIKO TVELLOVIOKOKKIKO EUPOAO TOVAGYLIGTOV 6 PNVEG TPV amO TNV EYYPUPT TOVG OTN
peAérn, ElaPav 3 66celg Tov Prevenar 13, kotd v €yypapt], oToug 6 Pveg Kot 6Tovg 12 piveg petd
v Tpmtn 860m Tov Prevenar 13. Ot avocoroyikég amokpioelg agloloynOniay og 231-255
a&loloynoipovg aceveic mepimov 1 pnva petd omd kabs d6on Tov Prevenar 13.

Metd v mTpdn d00M, T0 Prevenar 13 wétuye emineda aviicopdtov, petpnuéva 1oco Katd I[gG GMC
600 kot katd OPA GMT, 1o omoia )T0V GTOTIGTIKA GNUAVTIKG VYNAITEPO GE GUYKPLIOT| LE TO.
avtioTtotya enineda mptv and Tov euPforiacpd. Metd T yopnynon g devtepng Kot Tpitng 606mG TV
Prevenar 13, ot avocoloyikég amokpioelg ftav cuykpioies 1 vyNAGTEPES Omd EKEIVEG TOL
TPOEKLYAV UETE TNV TPAOTN dO0M. LT peAéTn, 162 acbeveic eiyav AdPel pia Tpornyoduevn 666m ToL
23-30VOOV TOAVCAKYOPIOKOD TVELLOVIOKOKKIKOV epfoliov, 143 acBeveig eiyav Adfet 2
TPOTYOVUEVEG DOGELS Kol 26 000gVeElg TEPIOGOTEPES OO 2 TPOTYOVUEVEG BOGELS TOV 23-0UVALOL
TOALGOKYOPIOIKOD TVEVUOVIOKOKKIKOV gfoiiov. Ot acBeveic mov éhafav 600 1 mepiocdTEPES
TPOTYOVUEVEG SOGELS TOV 23-00VVALOL TOAVGUKYOPLOIKOD TVEVHOVIOKOKKIKOV EUBOAIOL TapoLGiacay
TOPOUOLL. 0VOCOAOYIKT] OTOKPLOT) G GUYKPLON He Toug acbeveic mov EAafav pio povo Tponyoduevn
doon.

Metopooyevon opyeyovwy apoTomTIK®Y KOTIOPWY

To mondid Ko o1 EVAAIKEG LE AAAOYEVT] LETAUOCYEVOT] OPYXEYOVAOV ALOTOMTIKGV KuTtdpwmv (HSCT)
NAKiog > 2 eT®V e TANPT AUOTOAOYIKT DOECT TNG VIOKEILEVNC VOGO 1 LUE TTOAD KOAT LEPIKN
VOEOT O TEPIMTOOT AEUPOUATOG KO LLEADUATOS, ELafav Tpelg d0aelg Tov Prevenar 13 pe didotnua
TovAdyiotov 1 univa petad Tov 86cewv. H mpmtn d6on yopnynbnke 3 émg 6 univeg petd
petapooyevon HSCT. Mia tétaptn (avapvnotikn) d6on tov Prevenar 13 yopnynOnke 6 piqveg petd
NV Tpitn d001. ZOUE®VA LE TIG YEVIKEG CLOTAGELS, pia anag 60om Tov 23-5vvapov
TVELUOVIOKOKKIKOU TTOAVGOKYOPIOtKOL foiiov yopnynonke 1 uiva petd v tétaptn 666m Tov
Prevenar 13. Ot avocoioyikég anokpioelg, Omwg petpndnioy péom IgG GMC, ektyundnkav o 168-
211 a&oroynoyovg acbeveig mepimov 1 pva petd tov gpPortacud. To Prevenar 13 métuye avénpéva
enminedo avTIoOUATOV PeTd and Kabe doomn tov Prevenar 13. Ot avocoAoyIKEG amokpicelg HETA TNV
tétapTn 6001 Tov Prevenar 13 tav onpovtikd avénpéves yio. GAOVG TOLG 0POTLTTOVG GE GUYKPLOT) LIE
10 dtdoTNU PETA TNV Tpitn door. Ot TitAot Aettovpyikdv avtic®pdTov (tithot OPA) dev petpnnkav
O€ QUTNV TN KEAETT.

52 ®@appoxkokivTIKEG 1O10TNTES

Agv gpappolerar.

5.3 Ipoxivikd dgdopéva 1o TNV A6QILEL

Ta un KAvikd dedopéva 0ev amoKaADTTOLY 1310iTEPO Kivouvo Yo Tov GvOpmmo pe Bacn Tig
OLUPATIKEG LEAETEC POPUAKOAOYIKNG AOPAAELNS, TOEIKOTNTAG LOVIG OOCTG KOl ETOVAAAUPAVOUEV®V
d0GEMV, TOTIKNG OVOYNG KOl TOEIKOTNTAG GTNV OVOTOPAYOYIKT TKOVOTNTO KOl avATTUE.

6. DOAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Kotaroyog ekdoymv

XAwplovyo vaTplo

Hiextpiko o0

IToAvcopPiko 80

"Ydmp yia evéoipa

IMa ta avocoevicoyvtikd, PA. Tapdypapo 2.
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6.2 AovppotoTnTeg

EXetyerl peketdv oyetikd pe ™ coppfatotnta, T0 Topodv QopHOKEVTIKO TPOIOV dEV TPEMEL VOl
OVOLLELYVOETOL LE AAAL POPUOKEVTIKA TPOTOVTAL.

6.3 Awdpkero Long

3 xpdvia

6.4 Idwitepeg mpo@urdéers katd v @OLAEN TOV TPOIdVTOG

dvidooete og yoyeio (2°C-8°C). Mnv katayOyeTe.

To Prevenar 13 eivar otafepd e Oeppoxpacieg £wg kot 25°C yio Téo0epig NUEPES. XTO TELOG OLTNG
g mepLodov o Prevenar 13 Ba mpémel va ypnowponoteitol 1 va amoppintetor. Ta dedopéva avtd
npoopilovtat yia TV KaBodynon TV EXAYYEALATIOV TOV TOHEN VYEIOVOLUKNG TTEpifaiyng ot
TEPIMTOON TPOS®PIVOV OmoKAIcE®VY TG Bepokpaciog.

6.5 ®@Vo1 KO GVOTUTIKA TOV TTEPLEKTI

0,5 ml evéoyov evarmpnipatog g Tpoyepopévn ovuptyya (yoail Tomov I) pe éppolro (amd kaovtoovk
yAopoPovturiov yopig Adtet) kot TpooTaTeLTIKO EUPolo/TdUa (0O KAOVTGOUK IGOTPEVION
Bpopopfovturiiov ympic Aatel).

Yvokevaoieg tav 1, 10 kot 50, pe ) yopic ferdva.

Mmropei va, pnv KukAopopohv OAEG Ol CLOKEVAGIES.

6.6 Idwitepeg mpoPuLAAEEIS amOppIYNS Kol GALOG YEIPIONOG

Kotd ™ ¢olaén, propet va mapatnpndel Aevkd ilnpa kot dtavyég vepkeipevo vypod. Avtd dev
amotelel évoelén aAloiwongc.

To guPoiio mpémet va avakiveitol KoOAQ Yo vo AapBavetot £va Opo10YEVES AEVKO EVOIMPTLLO TPV TNV
ATOUAKPLVGT TOL AEPa OO TN CLPLYYO KoL TPV TN YopNyNon va eEeTaleTol OTTIKA Y10 TUYOV
ocopoTiOW KoM peTafoin TS GLOIKNG OYNG. MnV T0 YPNCIUOTOLEITE EAV TO TEPLEYOUEVO SLUPEPEL
omd 10 AVOLEVOUEVO.

Kopia e1d1kn vroypéwon yio amdppuy.

Kd&0e aypnoiponointo gappokeutiko Tpoidv 1 VTOAELUO TPETEL VO OTOPPITTETOL COUPOVA [E TIC
KOTO TOTOVS IGYVOVGESC CYETIKESG O1ATAEELS.

7. KATOXOZX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Bélyo

8. APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/09/590/001
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EU/1/09/590/002
EU/1/09/590/003
EU/1/09/590/004
EU/1/09/590/005
EU/1/09/590/006

9. HMEPOMHNIA ITPQTHXE ETKPIZHYX/ANANEQXHY. THX AAEIAX
Hpepounvia mpodtng éykpiong: 09 Aekepppiov 2009

Hpepounvia tekevtaiog avavéwmong: 18 XernteuPpiov 2014

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHY TOY KEIMENOY

Aemtopepeic TANPOQOPIES Y10, TO TAPOV PAPUAKELTIKO TPOoidV givor dtaBéoipec 6Tov dIKTLOKO TOTO
tov Evponaikod Opyaviopod @oppdkov: http://www.ema.europa.eu.
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1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

Prevenar 13 evéoylo evaidpnua og laAidto piog d0omg
oL(EVYUEVO TOAVCAKYOPLOKO TVELHOVIOKOKKIKO EUPOALO (13-00vapo, TpospoPnéEVO)

2. IIOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOEXH

1 660m (0,5 ml) mepréyet:

I[Tvevpoviokokkikd molvcakyaptdikd opodtono 1! 2,2 ug
[Tvevpoviokokkikd molvcokyaptdikd opodtvno 3! 2,2 ug
[Tvevpoviokokkikd moAvcakyaptdikd opotvno 4! 2,2 ug
[Tvevpoviokokkikd moAvcakyaptdikd opodtovno 5! 2,2 ug
[Tvevpoviokokkikd moAvcakyaptdikd opotuno 6A! 2,2 ug
[Tvevpoviokokkikd moAvcokyaptdikd opotvno 6B! 4,4 ug
[Tvevpoviokokkikd molvcokyaptdikd opdtvno 7F! 2,2 ug
[Tvevpoviokokkikd moAvcakyapidikd opdtvro 9V! 2,2 ug
[TvevpoviokokKikO ToAVGoK opISIKO opoTLTTO 14! 2,2 ug
[Tvevpoviokokkikd molvcokyoptdiké opotumo 18C! 2,2 ug
[TveLpOVIOKOKKIKO TOAVGOKYOPISIKO 0pOTLTO 19A! 2,2 ug
[Tvevpoviokokkikd molvcokyaptdikd opdtvno 19F! 2,2 ug
[Tvevpoviokokkikd molvoakyapidikd opodtvno 23F! 2,2 ug

Tulevypévo pe v CRM o7 Tp@TEIVI-QOPEQ, TPOGPOPNUEVO GE POGPOPIKO apyilio.
1 86om (0,5 ml) mepréyet mepimov 32 pg CRM 97 mpoteivi-popéa ko 0,125 mg apyitio.

"Exdoya pe yvootn dpdon:
IMa tov TAfpn KoTdhoyo TV KOV, BA. Tapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Evéowo evarmpnpa og graridto pioag d6omg.
To guPfoito givar Eva opoloyevég AEukO EVaLDPT QL.

4. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTikég gvociterg

Evepyntikn avocomoinon yio tnv TpoAnymM g S1E1GOVTIKNG VOGOV, TG TVELHOVIOG Kot TNG 0&elag
LEOTC OTITIONG TOV TPOKAAOVVTUL A0 TO Streptococcus pneumoniae o€ BPEPT, TodLd Kot EpMPovg
nikiog amo 6 fdopddov Emg 17 etdv.

Evepyntikn avocomnoinomn yio v mpoAnyn g S1€160VTIKNAG VOGOL Kol TNG TVELUOVING TOV
TpoKalovVTaLl and 10 Streptococcus pneumoniae, 6€ EVAAMKEG > 18 €TV KOl GTOVG NAMKIOUEVOVCE.

BA\éne mopaypdeovg 4.4 ko 5.1 yio tAnpo@opieg GYETIKA LLE TNV TPOCTAGION £VAVTL GUYKEKPIUEVOV
TVEVLOVIOKOKKIKMY OPOTUTTMV.

H ypnon tov Prevenar 13 npénel va kabopiletor pe Baon Tig enionueg cvotdoels, Aappdvovtog
VIOYT TOV KIVOLVO TNG SIEIGOVTIKIG VOGOV KOl TNG TVEVUOVIOS OTIG O1APOPEG NAIKIOKES OUAOES,
VIOKEIPEVEG GLVOCNPOTNTEG OTTG Kol T OLOUKDLOVOT) OTIV EMONUOAOYI0 TOV OPOTOHTTOV OTIG
OLAPOPES TEDOYPOUPIKEG TTEPLOYES,
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4.2  Aocoloyio kor TpOTOG YOPNYNONG
Ta oynuoata avocomoinong yw to Prevenar 13 npénet va facilovial oe emioneg cuoTdoels.

Aocoroyia

Bpéon xat modid niikioc 6 efdouddwv Emc 5 TV

Yvviotdtal, Bpéen mov Aappdvovv pio Tpdtn d6or Prevenar 13 vo ohokAnpdvouv tov euPoilacuo
pe Prevenar 13.

Bpéon nuxiac 6 gfdouddwv-6 unvov

2EIPC, apyIKNS AVOGOTOINGHS TPIAY JOCEWY

To cuvictdpevo oynpa epforacpod aroteleitar and téocepig dooels, 0,5 ml n kabe pia. H apyun
oglpd avocomoinong o€ Ppépn amotedeitan omd Tpelg 0OGELS, Le TV TP®TH 860N va diveton cuviBmg
o€ nlkio 2 unvov kot pe dtotnue TovAdytotov 1 pnva pHetaéd tov 06cewv. H mpdtn d6on pmopet
va yopnynoet to vopitepo otnv nikia tov €5 efdouddwv. H tétaptn (avapvnotiky) 66om
ocuvviotdrtotl otny nAkio peta&d 11 kot 15 pnvov.

2EIPC, apyIKNS aVOGOTOINoHS dDO 00TEDY

EvoAloktikd, 6tav to Prevenar 13 yopnyeiton og pépog vOg TAKTIKOD TPOYPAUUATOSG EUPOAIOGHLOD
v Bpépn, evdéyetal va yopnyndel Eva oynua tpiov d6cewv, 0,5 ml 1 kébe pio. H mpmtn 660m
uropel va yopnyndet amd v niikio tov 2 unvav pe m dgbtepn d6on petd ond 2 pveg. H tpity
(avapvnotikn) d6om cvvictdtor otnv nAkio peta&d 11 kot 15 unvov (BA. Ttapdypago 5.1).

[pdwpoa Bpion (< 37 gfdouddec kKvmong)

Y10 Tpdmpa PPEPT, 1 CLVICTMOUEVT GEPE 0VOCOTTOINGNG ATOTEAEITAL Ao TEGGEPLG dOaElS, 0,5 mln
kaBepio. H apywn cepd avoconoinong oe Ppéen amoteleitol amd Tpelg SOOELS, [LE TNV TPAOTN OO0
va diveton o€ nlkio 2 unvav Kot pe Stdotnio TovAdytotov 1 piva peta&d tov docemv. H Tpdn
d0om pmopet va yopnynbei 1o vopitepo oty nhikia tov &1 efdopddwv. H tétaptn (avapvnotikn)
0001 cuvictdtol oty NAkio petald 11 kot 15 pmvov (PA. mapaypdeovg 4.4 kot 5.1).

Mn guBoMaocuéva Bpéen kot Tadid nAkioc > 7 unvav

Bpépn nhixiog 7-11 unvadrv
Avo doocelg, 0,5 ml n kabe pia, pe didotnua TovAdyiotov 1 unvae petaéd tov docemv. Mia tpitn 06on
ouvvieTtdrtol oto dgVTEPO £T0C TNG CONC.

Haoidwa nhixiog 12-23 unvaov
Avo dooetg, 0,5 ml ) kabe pia, pe S1doTnpro TOVAGYIGTOV 2 UNVEV HETAED TV d0ceEmV (PA.
Tapdypoeo 5.1).

Houda ko épnPor nhixiag 2-17 etwv
Mio, pévo 66om twv 0,5 ml.

Zynuo spfolocuov pe Prevenar 13 og Bpéon kot moudid Tponyovuévac eufoacuéva ue Prevenar
(7-60vouo) (opdtumovc 4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F ka1 23F tov Streptococcus pneumoniae)

To Prevenar 13 mepiéyel Toug id100g 7 0pOTLIOVE TOV TEPIEYOVTAL GTO Prevenar, ypnouomoliodvog Ty
idwo Tpwteivn-popéa CRM o7

Bpéon kot moudid to omoio Egxivinoay euPoitocud pe Prevenar pmopel va Aapovv Prevenar 13 g
0TO100NTTOTE GTASI0 GTO GYNUa. EUPOAAGLOD.
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Neopa woudia (12-59 unvaov) winpwg avocomomuéva. ue Prevenar (7-00vouo)

Neapd madid o omoia Bewpovvtal TApws avocorompéva pe Prevenar (7-60vapo) Oa mpénet va
Aapovv pia d6om Prevenar 13 twv 0,5 ml, mpokeipuévov va TpokAnBodv avocoAoYIKES ATOKPIGELS
otovg 6 Tpdebetovg opdTLTOLE. H d60m avt Tov Prevenar 13 Oa mpémetl va yopnyeital TovAdyiotov 8
efdopdoeg petd v tehkn 06on Tov Prevenar (7-00vapo) (PA. mapdypaeo 5.1).

Houdia kor épnfor 5-17 etwv

Modd nAkiog 5 émg 17 etdv pumopel va Aapovy pio uoévo 86con tov Prevenar 13 edv £yovv
Tponyovpévmg epportactel pe pia N mepiocdtepeg 066¢€lg Tov Prevenar. H 66om avti tov Prevenar 13
0o Tpémetl va yopnyeitar tovAdyiotov 8 gfdopddeg uetd v TeEAKN 066n Tov Prevenar (7-00vauo) (PA.
mopdypoeo 5.1).

EviAwkee > 18 e1dv ko nAKLOUEVOL

Mia povo 66om.
H avéykn yuo emaveppfoiiacud pe pio emakodiovdn 66om tov Prevenar 13 dev €yet texunplm0et.

AveEdptnTa amd TV TPOTYOLUEVT KOTAGTUOT EUPOALUGLOD Y10 TOV TVEVHOVIOKOKKO, EGV 1 ¥p1ion
TOV 23-0UVOLOL TVEVUOVIOKOKKIKOD TOAVGUKYOPLOIKO UPoriov kpivetal amapaitntn, T0

Prevenar 13 Oa mpénel va yopnyeitanr mpodto (BA. Tapaypdpovg 4.5 kot 5.1).

Ewwoi [TAnOvcuoi

Atopo 1oL ToPovoldlovV VTOKEIIEVEG KATAGTAGELS Ol OTTOIEC TA TPOJUOETOVY Yo EUPAVIOT
SIEIGOVTIKNG TVEVUOVIOKOKKIKNG VOGOV (OTTMG dPETAVOKVTTAPIKT VOGO | Aoipumén ard HIV),
coumePAaUPavOUEVOV EKEIVAOV TTOV £Y0VV EUPOALNCTEL TPOTYOLUEVMG e pia 1| TEPIoGOTEPES OOGELG
oV 23-60Va oV TOAVGOKYAPIIIKOD TVEVUOVIOKOKKIKOD EUPOAIOD, HTopody va AABovv TOLAGYIGTOV
pio d6om tov Prevenar 13 (PA. mopdypago 5.1).

e ATOUO LLE PUETAUOCYEVOT] OPYEYOVAOV ALILOTOMTIKGV KuTTdpmy (haematopoietic stem cell transplant
- HSCT), n cuvictdpuevn oelpd avocomoinong amoteleitol amd téccepig d0celc Prevenar 13, 1
kaBepio amd 0,5 ml. H apyikn cepd avocomoinong amoteheitan omd Tpelg 00GELS, Ie TNV TPDTN 600M
va yopnyeitat 3 émg 6 uveg petd v tpoyuatoroinon e HSCT kot pe didotnua tovAdyiotov 1
uva peta&d tov 06cewv. Mia tétapt (AvoUvnoTIKT) 00T GUVIGTATOL 6 UAVEG UETA TNV TPiTN SO0
(BA. mapdypogo 5.1).

Tpdmoc yopnynong

To guPfoiio mpémet va yopnyeitan pe evoopvikn éveon). [lpotiumdpeveg meployég eivar  mpocdionidyio
TEPLOYN TOL UNPov (€m mAaTHS Unplaiog Lug) ota PPEen 1 0 0EATOEIONG UVE GTO (VM TUMILO TOV
Bpayiovo oTo, Todid Kot ToVS EVAAIKEC.

4.3 Avtevoeiteg

YrepevaioOnoia 6Tig dpacTIKEG 0VGIES, 6€ KATOL0 amd To £KO0YA TOV AVAPEPOVTUL GTIV TAPAYPOPO
6.1 1 ot d1eBeprTikn avoto&ivn.

Onog kot pe ta GAAa uPoita, 1 yopnynon tov Prevenar 13 o mpémel va avafaiietal oe dTopa Tov
vroeépovy 0mtd ofeia, coPapr| eumTdpeT vOG0. Q0TOGO, 1 TAPOLGin PG EAAGGOVOC AOTU®ENC, OTMS
éva kpvoAdynua, dev Oa mpémet vo odnyel oe avaforn Tov eUPoAlaGHOD.

4.4 Ewwkéc mpostdomon)oEls Kol IPoPUAAEELS KaTA TN yp1jon

To Prevenar 13 dgv mpémetl va yopnyeitar evooyyelokd.
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Onwg pe 6Aa ta evéoipa epforia, mpénet va etvor dueca Stabéoiun n katdAAnAn wrpkn Oepaneio
Kot ETPAEYN KOTA TN OTAVIO TEPITTMOOT] EVOG OVOPVAOKTIKOD ETEGOSI0V PETE 0T TN YOPTYNOT TOL
euporiov.

Av10 10 gUPOMO dev TPEMEL VO, YOpNYELTOL (OC [io EVOOUVIKT €veoT| o€ dtopa pe Opopfomevia 1 GAAN
dtaTapayn TS TENG TOL OULOTOC TOV UTOPEL VOL GLUVIOTA OVTEVOELET Yo EVOOUVTKT €VEDT), QAL
umopel va yopnyeitatl vrodopimg edv 1o duvnTikd 0pelog avtioTaduilel Eekdabapa Tovg KivdHvoug
(BAéme mapdypago 5.1).

To Prevenar 13 6o mpoctatedel povo and Toug 0pdTLTOVG TOL Streptococcus pneumoniae TOL
nePEYOVIOL 6TO EUPOALO Kot g Ba TpooTaTEDEL OO AAAOVG LIKPOOPYOVIGUOVG TOV TPOKAAOVY
O1EI00LTIKN VOGO, Tvevpovia 1| péon otitida. Onwg pe kdbe gpPoito, to Prevenar 13 gvdéyetar va unv
TPOCTOTEVEL OO TNV TVELHOVIOKOKKIKT VOGO 0L To. dTopa ota omoia yopnyeitat. [ Ta mAéov
TPOCPOTO EMONUOAOYIKE GTOLYEID OTN XDPO GaG, SVUPoLAEVDEiTE TOV aprddio EBVIKO OpYaVIGUO.

Atopa pe dotapay] GTNV 0VOGOAOYIKT OOKPLOT, EITE OQEINOUEVT] OE YPT|OT AVOGOKOTACTAATIKNG
Oepaneiog, yevetikn avopaiio, Aoipmén amd tov 10 avBpdnivng avocoavendpketog (HIV) 1 dAAeg
otieg, pmopet vo £xouv LELWUEVT OVTIGOUATIKT ATAVTNOT) GTNV EVEPYNTIKT 0VOCOTOINGT).

Ynrdpyovv drafécipa ded0UEVE AGPAAELNG KOL 0VOCOYOVIKOTITOG Y10 TEPLOPIGUEVO OplOUO OTOUWV LE
OPEMAVOKLTTOPIKY VOGO, Aoinwén and HIV 1 petapdoyevon apy€yovov oomomTiK®y KuTTapmY
(BA. mapdypoeo 5.1). Aev vapyovv Sabécia otoryeio aoPAAELNG KOl 0VOCOYOVIKOTNTOG Y10 TO
Prevenar 13 o€ dtopo GAL®V E0IKOV 0VOGOKATEGTOAUEVOV OPAS®V (TT.Y. LE KaKONOELES 1 VEPPOOIKO
oLVOpopo) kot o epPfortacuds Ba mpémet va a&toloyeitat avd acOevi.

AvT0 T0 PUPUAKELTIKO TTPOidV TEPLEYEL AydTEPO atd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd doon, dniadn
gtvan ovolooTiKA «elevBepo vaTpiovy.

Bpéon xat modid nAikioc 6 gfdouddwv Emg 5 etdv

e KMvikég peléteg, o Prevenar 13 mpokdiece pio 0vocoroyikn avtamdkpion g 6AoVG Tovg 13
0pOTLTOVG TOV TEPLAapPdvovtar 6to euPforto. H avocoloyikn andkpion yio Tov opoOTLUTO 3 PETE TNV
VOUVNOTIKY 060M dev NTav ovénuévn Téve amd To Enimeda IOV TOPATNPHONKAV LETE TNV apyIK)
oelpd UPoAlacoD o€ PPEPN” 1 KAVIKT] GUGYETION ALTNG TNG TOPATHPTONG CXETIKA LE TNV TPOKANON
OVOGOTOUTIKNG LV UNG évavtt Tov opdtumov 3 eivan dyvoot (BA. mapdypaeo 5.1).

To 10G0GTA TOV CLUUETEXOVIMV OV AVTOTOKPIONKOV LLE ETAPKT| EXAYDYT AELTOVPYIK®DV
avtioopdtov (tithot OPA > 1:8) otovg opdtumovg 1, 3 kat 5 fjtav vynid. Qotd660, 01 YE®UETPIKOT
HEGOL TITAOL TV Ag1ToVpYIKGV avTicopdtov (OPA) ntav yaunidtepot Evavtt kKabe evog amd Toug
VROAOITOVG TPHGHETOVG OPOHTLTTOVG TOL EUPOAIOV” M KAVIKT] GUGYETION GLTIG TNG TOPATHPTONG
OYETIKA LE TNV TPOOTUTEVTIKY] dpacTikdtTnTa gival dyvootn (BA. mopdypao 5.1).

[Tepropiopéva otoyeio Egovv deitet 6T T0 7-00vapo Prevenar (celpd apytkng ovocsonoinong Tpliov
d0CEMV) EMAYEL OMOJEKTH OLVOCOAOYIKY| OTTAVTNOT GE PPEQPT| LLE OPETAVOKVTTAPIKY| VOGO LE £Vl
TPOPiL 0COALELNG TAPOLOLO LLE EKEIVO TTOV TTapaTPNONKE GE OUAdEG L VYNAOD Kivduvou (BA.
Tapdypoeo 5.1).

[Modd vedtepa TV 2 TV TPEMEL va AGBOVY TO KOTAAANAO Yo TNV NAKIQ TOVG GYNHO ELPOAACLOD
pe Prevenar 13 (BA. mapdypogo 4.2). H ypnon tov culeuypévon TveupLovIoKoKKIKOD eUforion dev
avTikafioTd ™ Yp1omn Tov 23-5VVapPov TOAVGOKYUPIOIKOD TVEVLOVIOKOKKIKOV EUPBOAIOL G€ Todtd
NAKioG > 2 ETOV [LE KOTAGTAGELS TOV T, TPOSLAOETOVY G€ aVENUEVO KivOuVo SIEIGOVTIKNG VOGOV
0QEOUEVNG o€ Streptococcus pneumoniae (OTOG SPEMAVOKLTTOPIKT VOGO, aoTANVia, Aoiuwén ue
HIV, ypévia vooo 1 avocokatastoAr]). OToTednToTe GLGTHVETAL, TUdLL O KiVOLVO NAKIaG

> 24 unvav mov £yovv avoconombei apykd pe Prevenar 13, 6o tpémet va Aappdvovv 23-dvvapo
TOAVGOKYOPLOKO TVELHOVIOKOKKIKO gUPOAto. To didotnua peta&d Tov 13-00vapov culgvypuévou
TVELUOVIOKOKKIKOV gpfoiiov (Prevenar 13) kot tov 23-60vapov ToAVGOKYOPLOTKOV
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TVEVUOVIOKOKKIKOV gUPBOAioL dev TPEMeL va glvar pkpoTePo Tov 8 gfdonddmv. Agv vrdpyovv
drabéotpa dedopéva TOV VoL LTOSEIKVHOLV EGV 1] XOPTYNGCT TOL 23-3VVOLOV TVEVHOVIOKOKKIKOD
TOALGOKYOPLOKOV ELPoriov oe mad1d oL dev giyav N elyav avocomomBel pe Prevenar 13, pmopel va
001 YNOEL GE UELMUEVT] AVTOATOKPIOT OE EMOUEVEG dOOELS ToV Prevenar 13.

Kotd ™ yopnynon g apyikng oelpds avocomoinong o€ 10ontépmg tpdmpa. Ppéen (dtdpkela KONong
< 28 gfdouddeg), Oa mpémet va Aappdvetar vtoyT o TOAVOG Kivouvog Gmvolag Kot 1 avaykn
TaPoKoAOLONONG TNG OVOTVEVOTIKNG AelTovpyiag yia 48-72 mpeg, kot 1dtaitepa yia T Bpéen pe
TPOTYOVLEVO 1GTOPLKO OVOTVEVCTIKNG AVOPILOTNTAS. AESOUEVOL OTL TO OQEAOG TOV EUPOAAGHOD O
ot TNV opdda Ppeedv gival vynio, o epPoilacpog o Ba TpEmel vo avacTEALETOL 1] VO KaBvoTepeEt.

IMa opoTVTOLS TOV gUPOAio, 1| TpocTAGia EvavTL TG HEOTG OTITIONG AVOUEVETOL VO Elval PIKPOTEPN
OO TNV TPOCTACia EVAVTL TNG JIEIGOVTIKNG VOoov. Enedn ) péon otitida tpokaieitorl omd ToAAOVG
LIKPOOPYOVICLOVG EKTOG TV TVEVLOVIOKOKKIKMY 0POTHTMV OV TEPLEYOVTAL GTO EUPOALO, M
TpooTocio and PEoT ®TITIdN 0mol0coNToTE OITloAoYiag avapuévetar va etvar pikpn (BA. Tapdypapo
5.1).

Orav to Prevenar 13 yopnyeitan tavtdypova pe to Infanrix hexa (DTPa-HBV-IPV/Hib), ta mocootd
TOV EUTHPETOV AVTIOPACE®V glval TopdpoLa Le EKEiva TOL TapatnpRnkay Le TV TOLTOYPOVN
xopnynon tov Prevenar (7-6vvapo) kot tov Infanrix hexa (BA. mapdypapo 4.8). [Tapatnpndnkav
aVENUEVO TOGOGTE OVOPOPAS CTACUAOV (LE 1 Y®PIC TVPETO) KO VTOTOVIKOD VITOAVTIOPUGTIKOD
eneicodiov (HHE) pe tavtoypovn yoprynon tov Prevenar 13 kot tov Infanrix hexa (BA. mapdypago
4.8).

H avtumupetikn Beponeio mpémel va epappoleTol COUPOVA LUE TIG TOTIKES KATEVOVVTNPLES YPOUUES
Oepameiog yio To Toddl Le STOPAYES LE OTAGLOVG 1] LLE IOTOPIKO TUPETIKOV CTACUMV Kot Y10, OAa TO
nond1d wov maipvouv Prevenar 13 tavtodypova pe epfoiia Tov TePE}ouy OAOKAN PO KOTTOPN KOKKVTN.

4.5 Alnlemopdosic pe GALo QUPUOKEVTIKA TPOTOVTA Kol GALES POPPES aAANAETIOpaONG

Bpéon kot mondid nAkioc 6 fdouddwv Em¢ 5 etdv

To Prevenar 13 pmopei va yopnyeitor Tavtdypova Le 0molodNmote omd To akoiovba epPforia, gite g
povoduvapa gite mg cuvdvacuéva epPoia: d1pBepitidag, TETAVOL, OKLTTUPIKO 1) OAOKLTTOPIKO
euporo koxkOtn, Haemophilus influenzae tomov b, adpavomonpévo euPoiio Evavtt tng
moAlopvehitidag, nratitioag B (BA. mapdypapo 4.4 yia kabodrynon oxetkd pe to Infanrix hexa),
PUNVIYYITidokokKikon opdtumov opddag C, thapdc, Tapwtitidog, epubpdc, avepoProyiis Kot uPorto
potaiov.

To Prevenar 13 pnopet eniong va xopnyeitol To0TOYPOVA LE TO TOAVCAKYOPLIIKO UNVIYYITIOOKOKKIKO
eUPoOro Yo Tovg opoTuIovg A, C, W kar Y mov gival oulevyuévo e ToE0€10£G TOL TETAVOL, GE NAKia
peta&p 12-23 unvav, oe Tadid Tov £xovv avocomombei emopkdg pe Prevenar 13 (coupova pe Tig
TOTIKEG GLOTAGELS).

Agdopéva amd pio KAVIKN LEAETT LETA TNV KUKAOPOPID TOV QAPUAKOL, Y10 TV EKTIUNON TNG
EMNTOONG TNG TPOPLAUKTIKNG XPTONG AVTITVPETIKMV (IPOVTPOQaivig Kot TOPAKETAUOANG) GTNV
avOGoAOYIKT amokpion 610 Prevenar 13,0m0dgtkviouy dTi 1) YOp1yNoT TOPOKETAUOANG TAVTOYPOVE 1|
€vtog NG 1d10c NUEPAG TOL EUPOAOGOD, EVOEXETAL VO LELDMOEL TNV 0VOGOAOYIKT GTOKPLOT| GTO
Prevenar 13 petd ) Bpepikn oepd avoconoinong. Ot amokpicelg oTnv avopvnoTikn 6061 Tov
yopnyeital otoug 12 punveg dev ennpedotnkay. H kiwvikn onpoacio ovthg e Tapatipnong eivat
ayvoorn.

Ioudid ko £enPor nhkioc 6 £wc 17 stov

Agv vrdpyovv uéypt oTiyUng ofEcIa dESOUEVH GYETIKA LE TNV TOVTOYPOVT] YPNoN HE GAAL gpPolta.
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EviAwkee nAkioc 18 fémc 49 etdv

Agv vrdpyovv d1aBécipia dESOUEVH GYETIKA LE TNV TAVTOYPOVT] YPNON HE GAAL gpfolta.

EviAkec nakioc 50 etdv kot dve

To Prevenar 13 pmopei va yopnyeitol TovtOYpOova LE TO ETOYIKO TPOVVOO 0dPOVOTOtNUEVO EUPOALO
katd g ypinng (TIV).

Y 800 peréteg mov Tpaypatomodnkay og eviikeg nhkiog 50-59 etdv Kot 65 TV Kot Avo, Exet
katadeyBel 0T To Prevenar 13 pmopet va yopnynbei tavtdypova pe To TPOUVOHO adpavoTompuéVo
euporo katd g ypinng (TIV). O amoxpiceig kot ota 3 avtrydéva tov (TIV) frav cuykpicipeg katd
) yopnynon TIV povo gite tavtdypova e 1o Prevenar 13.

Orav to Prevenar 13 yopnynonike tavtdypova pe 1o TIV, ot avosoroyikég amokpicelg Tov
Prevenar 13 ftav yaunidtepeg e ocbykpilon pe ) yopnynon Prevenar 13 pévo. Qotdco, dev
napaTnPeNOnke pokporpdbeoun enidpacn ota EXITESN T®V KUKAOPOPOHVIWOV OAVTICOUAT®V.

e wo tpitn pedét oe eviphikeg nhciog 50-93 etov, katadeiydnike 6t to Prevenar 13 umopei va
xopnyNOel TavTOHYPOVA [IE TO EMOYIKO TETPASHLVAUO 0dpavomompévo uPorto katd tng ypinng (QIV).
Orav to Prevenar 13 yopnynonike tavtdypova pe 1o QIV, o1 avocoroyikég amokpioelg Kot ota
téaoepa oteAEYN Tov QIV dev NTav KOTMTEPEG G€ GVYKPLoT [E TN xopnynon QIV udvo.

Ot avocoroyikég amokpicelg 6to Prevenar 13 dev tav katdtepeg dtav 1o Prevenar 13 yopnyndnke
tavtoypova pe 1o QIV og clOykpion pe m yoprynon Prevenar 13 povo. Onwg woydet pe v

TAVTOYPOVT YOPNYNOT HE TPOOVOL EUPOALO, O1 VOGOLOYIKEG AOKPICEL GE KATOL0VG Old TOVG
TVELUOVIOKOKKIKOVG OPOTOTTOVG NTOV YOUNAOTEPES OTOV TO. dVO EUPOALL YOpNYHONKOY TOLTOYPOVA.

H tavtoypovn gprion pe diia epPoia dev Exet epevvnOel.
Awopopetikd evéoipa epPOAa TPETEL TAVTO VO, YOPTYOUVTAL GE SAPOPETIKA oneia epfoitociov.

H tavtoypovn yopnynon tov Prevenar 13 pe to 23-30vapo TVELHOVIOKOKKIKO TOAVGOKYOPIOKO
euPoro dev Exet peretnBel. Xe kKhvikég perétec otig onoieg 1o Prevenar 13 yopnynfnke 1 ypovo petd
10 23-00VOO TVEVUOVIOKOKKIKO TOAVGOKYUPIOIKO EUPOAIO Ol AVOGOAOYIKEG OTOKPIGELS TV
YOUNAOTEPEG Y10 OAOVLG TOVG OPOTLTTOVS GE GUYKPLOT| LE TN Xop1ynon tov Prevenar 13 og dtopa mwov
dev giyav mponyovpévmg avosomondel pe To 23-00Va0 TVELLOVIOKOKKIKO TOAVGOKYOPLOLKO
euporo. H kivikn onpacio avtg tng otapopdg eivat dyvoot.

4.6 Tovipétnra, KOHNON KoL yoiovyia

Kvnon

Agv vrdpyovv dedopéva amd T Yp1on Tov culgvyrévon 13-30vapov TvELHOVIOKOKKIKOD glBoiiov o€
€yKveg yuvaikeg. Zuvendg 1 xpnon tov Prevenar 13 Oa mpénet va amo@edyetan Katd 1 SEpKELD TNG

EYKLLOGVVNG.

Oniacudg

Eivai dyvmoto gdv to oulevypévo 13-00vapo TvELHOVIOKOKKIKO EUPOAIO ameKKPIVETOL GTO
avOpdmTvo yaia.

Tovipdtta

Meléteg oe (Do dev kaTédelEav AUETES 1| EUHIECES EMKIVOVVEG EMMTMOCELS GE OYEOT) LE TOEIKOTNTA
oTNV avVamopay®yIKn wavotnta (PA. mopdypagpo 5.3).
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4.7 Emopacelg 6Ty tKavoTNTa 001Y101)G KO (EPIGHOV POV LATOV

To Prevenar 13 dev éyet kopio 1 £xel oLV EXIOPOOT) OTNV IKAVOTNTA 001 YNONG KOl XEPIGLOV
pnyovnudtov. Qotdc0, OPICUEVES OO TIG EMOPAGELG TOL OVOPEPOVTOL OTNV TOPAYPApO 4.8
«AvemBOUNTEG EVEPYELES) EVOEYETOL VO EXNPEACOVYV TPOSMOPIVA TNV TKAVOTNTO 001 YNONG 1] XEPICLOV
UNYovTUaToy.

4.8 AvemOOunteg evépyereg

H avéivon 1oV m0G06TOV avapopag LETA TNV KUKAOQOPIK TOV QUPHAKOL VTOJEIKVVEL £V TOOVO
avEnpévo Kivouvo eueaviong oTacu®v, pe 1 xopic mopetd, kot HHE 6tav cuykpifnkay opddeg mov
avépepav ypnon tov Prevenar 13 pe to Infanrixhexa pe exelveg mov avépepay ypnon LOVo Tov
Prevenar 13.

Ot avemBOunTeg avTIdpAcELg TOV avaPEPONKay 68 KMVIKEG LEAETEG 1] OO TNV gUmELpio, LETA TV
KUKAOPOPIa, TOV QOPUAKOV Y10 OAES TIG NAKIOKEG OUAOES, OVOYPAPOVTOL GE OUTH TNV TOPAYPAPO V(L
KOTNYOpio 0pyovIKoO GUGTAUATOG € PBivovca Gepd cuyvoTnNTaS Kot coPapdtntag. H cuyvotnta
kaBopiletor og e&Ng: TOAD cuyvég (= 1/10), cvyvég (= 1/100 ¢wg < 1/10), oyt cuyvég (= 1/1.000

¢wg < 1/100), omavieg (= 1/10.000 éwc < 1/1.000), Todd omavieg (< 1/10.000), un yvootég (dev
uropobv va ektiunBodv pe fdon ta dwbécipa dedopéva).

Bpéon ko mondid nikiog 6 efdopddwv Emg S etdv

H acpddeia tov gpporiov a&loloyndnke oe ereyyopeves KAViKEG peréte omov 14.267 60celg
xopnynonkav og 4.429 vy Ppéen and v nhikio Tov 6 EfGoUAd®V GTOV TPAOTO EUPOAIGHO KOl
niiog 11-16 pnvav oty avapvnotikn d6om. Xe Oheg Tig peréteg og Ppéen, to Prevenar 13
ocvyyopnynonke pe kabiepopéva tadlatpikd sppoia (PA. tapdypaeo 4.5).

Eniong a&oloynbnke n acodielo oe 354 mponyovpévag un epfolacpéva maidid (MAkiog amod
7 vV g 5 ypovav).

Ot o ovyvég avemBounTes avIdpAcELg oL avapEpnkay o€ Todd nAkiog 6 eBoopadmv £wg
5 g1V NTav avTdpAocelg 6to onuelo ePorlacion, TupeTds, uepefioTOTNTO, LEIOUEVT OpEsN, Kol
aVENUEVOC Ko/ PELOUEVOS VTTVOG.

e pilo kKAMvikn pekétn o€ Bpéen mov gpPfoldotniay Tov 2°, 3° ko 4° pnva g nikiog toug,
avapépnke mupetdg > 38°C og vYNAGTEPO TOG00TO HeTAED TV Bpepdv mov éAafav Prevenar (7-
duvapo) tavtdypova, pe Infanrix hexa (28,3% éwg 42,3%) oe oyéon e Ppépn mov Eafav poévo
Infanrix hexa (15,6% £éwc 23,1%). Metd and pia avapvnotikn d6om o€ nikia 12 éog 15 unvaov,
avapépOnke Topetdg > 38°C oto 50,0 % twv Bpepmv mov éaafoav Prevenar (7-0Ovopo) kot Infanrix
hexa Tavtoypova, o cuykpion pe 33,6% tov Bpepav tov Elafav Infanrix hexa pévo. Ot avtdpdoelg
auTEG NTav Kuplog PETPLES (LkpoTePeS 1 1ogg e 39°C) Kot Tapodkés.

Mia avénon Tov avtidpacewv oto onpeio eufoiiacon avapépinke o mandid nlkiog peyolvtepng
TOV 12 pMvev GUYKPIVOLEVO. LLE TO TOGOGTA TTOV Tapo TP ONKay og Bpépn KoTd TN StipKeLn TNG
apyNs oepdg avocomoinong pe Prevenar 13.

AvemBountes aviidpaoels amo KAIVIKES UEAETES

e KMviKEG pelétec, To mpopid aceaieiog Tov Prevenar 13 fitav mapodpoto pe avtd tov Prevenar. Ot
axolovbeg cuyvotnteg facifoviat oTig avemBOHUNTES 0vTIOPAcELS TOV AS10A0YNONKAV 0TI KAMVIKEG
peAéteg tov Prevenar 13:
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Al0tapay£C TOL BVOGOTOTIKOUY GUGTHLLOTOC:
YaviEG: Avrtidpaon vrepevoicOnciog copmepAapBavouévon Tov OWNHaTog
TPOCHTOV, SVOTVOLNG, PPOYYOCTAUCLOV

AloTopay£C TOV VELPIKOV GUGTIULATOG:
Oyt ovyvég: Yrocpol (CUUTEPIAOUPBAVOUEVOV TV TUPETIKOV GTOCUDV)
Xraviec: YTOTOVIKO-UTOOVTIOPOGTIKO ENEIGOOI0

AL0TOPOYEC TOV YOOTPEVTEPLIKOD:

[ToAv ouyvég : Mewopévn opeén

2uyvég: "Epetog, d1Gppota

Awtapay£c Tov S€pUATOG KO TOV VOGP0V 1GTOV:

Yuyvég: E&avOnpa

Oyt ovyvég: Kvidmon 1 e&avOnpa opordlov pe kvidmTikod

Cevikég datapay£c Ko KaTaoTdoelc TN 0600 Yopriynong:

[ToAv ovyvéc: [Mupetia, evepediotdtnra, kdbe epvONUA oTO oNueio epPforiacuov,
oxAnpuven/mpiéyto N ddyog/evoicOnoia, vvniia, Tty TOLOTNTA VIVOL
Ep0Onpa oto onpeio gpportacuod 1| oxkAnpoven/mpnéyo 2,5 cm-7,0 cm
(netd v avapvnotikn 000 Kot 6€ peyalutepo Toudid [nAkiog 2 €og 5
ETOV])

Yuyvég: [Mupe&ia > 39°C, dvuokoiia otnv kivnon oto onpeio gpuPfoitacuod (Aoywm
noévov), epbnua oto onueio epfoiiacpon 1 okAnpovven/tpHéiuo
2,5 cm-7,0 cm (petd ) Bpepkn oepd avoconoinong)

Oyt ovyvég: Ep0Onpa oto onpeio epportacuov, ckAnpuven/mpréyto > 7,0 cm, kKAdpo

[pbdobetec mAnpoeopiec o€ e1d1kovg TANGLGHOVS:
Amvolo o€ WB1uTéPS TPoOwpa Ppéen (didpketa kKimong < 28 efdouddeg) (PA. mapdypapo 4.4).

Houdid kon EonPot nhkiog 6 €wg 17 etmv

H acpddrea exktiundnke og 592 mondid (294 mondd niog 5 €oc 10 etdv ta omoia giyav
TPOTYOLUEVDS avocomom el pe pio TovAdylotov 06om Tov Prevenar kon 298 mondid niiog 10 émg
17 etddv T omoia dev eiyov AAPel TVELUOVIOKOKKIKO EUPOALO).

Ot o ovyvég avemBOuNTeS evépyeleg o€ TodLd Kot epnovg niwiog 6 £wg 17 eTmv NTav:

AL0TOpaYEC TOV VELPIKOD GUGTNLOTOC:

Yuyvég: Kepolaryieg
Al0TOpOYEC TOV YOGTPEVIEPLKOV:

[ToAv ovyvéc: Mewopévn opeén
2uyvés: "Epetog, diappota

Atopoy£C TOV SEPUATOC KOl TOV VITOOOPIOL 1GTOV:
Yuyvég: E&avOnpa, kvidwon 1 e&avonpo opotdlov pe kvidmTiko

Cevikég datapay£c Ko KaTaoTdoelc TN 0600 Yoprynong:

[ToAv ovyvéc: Evepebiotomra, kdbe ephbnpo oto onpeio epfoiiociov,
oKAnpuven/mpi&yto N dAyog/evaicdnoia, vrvniia, Tty TOWOTNTO VTVOVL,
evaoOnoia oto onueio gpPforlacuov (copmephapPavopévng tng SueKoAing
otV Kivnon)

Yuyvég: [Mupe&ia
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AAeg avemBounteg evépyeleg ol 0moieg £xovv Tponyovpévmg Tapatnpnbel o Ppéen Kot Todld
nikiog 6 BOopAd®V £mg S etV pmopel emiong va oyeTilovTol Kot e aVTh TNV NAIKLOKT Opdda oAl
dgv mapatnpnOnKav otn peAéTn avt) TaVOV AOY® TOv [KPoL peYEBOVG detyaToc.

EmumAéov mAnpogopiec yio Tovg €181k0v¢ TANBLGLLOVG

Ta mondid ko ot EpnPot pe dpemavokvtTopikn voco, Aoipwén and HIV 1 petapdoygvon apyéyovov
OLLOTOMTIKGV KLTTAP®V TAPOVGIAL0VV TAPOUOIEG CLUYVOTNTES ELGAVIONG AVETIOVUNTOV
avtdpdoemv, pe egaipeon Tic kepalalyieg, Tov Eueto, T dudppoia, TNV Toupesia, TV KOTWON, TNV
apBpodyio kot ™ poodyio, n ELPAVIOT TOV OTOI®V NTAV TOAD GUYVY.

EviAwkec >18 etdv ko nAkiopévotl

H acpddea ektiundnke og 7 khvikég peiéteg mov cvpmeptrapfavay 91.593 eviiikeg nlkiog amd 18
¢mg 101 etdv. To Prevenar 13 yopnynOnke og 48.806 eviihikec2.616 (5,4 %) niwiog 50 émg 64 etdv
kot 45.291 (92,8 %) nixiag 65 etov kat ave. H pia omd tig 7 pekéteg ovumepddpufove ouddo
evnAikmv (n=899) niikiag 18 £wg 49 etmv mov éAafav Prevenar 13 kot dev giyav mponyovuévmg
euporachel pe 10 23-30vVap0 TVELLOVIOKOKKIKO TOAVGOKYOPIOKO UPOAL0. ATTO avTovg oL Aoy
Prevenar 13, 1.916 evijlikeg giyav mponyovpévog epforiactel pe 1o 23-60vapo TVELLOVIOKOKKIKO
TOALGOKYOPLOKO EUPOAL0 TOVAGYIGTOV 3 XPpOVIA TPV ATO TN UEAETN epforiacpov kot 46.890 fitav
avepPoriactot e T0 23-0UVOO TVEVHOVIOKOKKIKO TOAVGAKYOPLOKO ERPOALO.

Tdon pkpoTEPNS SLYVOTNTAG AVETIBVUNTOV EVEPYELDV GUVOEDNKE e dTopa peyaAdTepng NAKiag:
eviAIKeg nAkiag > 65 etov (ave&aptnta omd Tponyoduevn KoTdoTaor ELBOAOGHOD Yo
TVELUOVIOKOKKO) OVEPEPAY YEVIKOTEPX ALYOTEPES AVETIOOUNTES OVTIOPACELS OO TOVG VEOTEPOLG
EVIAIKEG, UE TIG AVETBVOUNTEG EVEPYELEG YEVIKA TTLO GLYVEG GTOVG O VEOLG EVIAKES, nAikiag 18 Emg
29 g1v.

YVVOAIKA, Ol KATNYOopieg cuyvOTNTAG TAV TOPOUOLES Y10, OAES TIG NAIKIOKES OUAdES, e e&aipeon Tov
éueto, 0 omoiog NTav TOAD cuyvog (= 1/10) otovg evidikes nlikiag 18 £mg 49 €TV Ko cuyvog

(= 1/100 émg < 1/10) og OAeg TIG AAAEG NAIKIOKEG OUAOES, EVD 1) TUPESTA NTOV TOAD GLYVT] OTOVG
eviAkeg nukiag 18 €mg 29 etV kot ouyvn og OAES Tig dAAes NMKIOKES opddes. O&L
dAyog/evoncOnoia oto onueio euPoAlGOD Kot £VTOVOG TTEPLOPIGHOG TNG Kivnomng Tov Ppayiova ftav
TOAD CLYVEG aveEmIBOUNTEG EVEPYELEG GTOVG eVIAIKEG NAKiag 18 €wc 39 etV Kot GLYVEG GE OAEG TIC
GAAec NAKLOKEG OLADEG.

AvemBounteg aviidpaoels amo KAIVIKES UEAETES

Tomikég avTIdOpACELS KOl CUGTNHOTIKG CLUPANOTO KaTaypdenKay Kadnuepva uetd ond kabe
euporacud v 14 nuépeg oe 6 peléteg kat yuo 7 nuépeg otnv evamopévovod HEAETN. Ot akdiovbeg
ouyvotnteg Pacifovrol otig avemBounTeg avTdpdoelg mov aloloyninKay oTig KAMVIKEG LEAETES TOV
Prevenar 13 og evijlkeg:

Awtopoy£c Tov petofolMopon kot tne Opdync:

[ToAv ovyvéc: Mewopévn opeén

Alotapay£C TOL VELPIKOD GLOTNLOTOC:

[ToAv ovyvéc: Kepoalaryieg

Al0TOpOayEC TOV YOGTPEVIEPKOV:

[ToAv ovyvéc: Awgppota, éuetoc (oe evihikeg nhikiog 18 émg 49 etdv)
Yuyvég: "Epetog (og evijhikeg nAikiog 50 eTov kot Gvom)

Oy ovyvég: Novtia
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Al0tapay£C TOL BVOGOTOTIKOY GLUGTHLOTOC:
Oyt ovyvég: Avrtidpaon vrepevoicnciog copmepAapPavouévon Tov OWNHaTog
TPOCHTOV, SVOTVOLNG, PPOYYOCTAUCLOV

Atopoy£C TOLV SEPLATOC KOl TOV VITOOOPLOL 1GTOV:
[ToAv ovyvéc: E&avOnpa

Cevikég datapay£c Kot KaTaoTdoels TnG 0600 Yoprynong:

[ToAv ovyvéc: Piyn, xommon, epvbnua oto onpueio gufoiiacpon, ckinpovven/tpnéipo oto
onpeio gpPporacpon, dryoc/evaichnoia oto onpeio epPforlacuod (oo
dAyog/evaicOncia oto onueio euPfoiacpov ToAd GuyVo g EVAAIKES NALKiog
18 ¢mg 39 etdv), meproptopdg g Kivnong tov Ppayiova (€vtovog
TEPLOPIOUOG TNG Kivnong Tov Ppayiova ToAd cuyvog oe eviiikes nlikiog 18
¢wg 39 etv)

Yuyvég: [Mupe&ia (modd cvyvn og eviiikes nAikiag 18 émg 29 etdv)

Oy ovyvég: Aegppodevondfelo EVIOTIGUEVT GTNVY TEPLOYT| TOV onueiov pfolacpol

A0TOPOYEC TOV LVOGKEAETIKOD GLUOTNLOTOC KOL TOV GLVOETIKOV 16TOV:
[ToAv ovyvéc: ApBpadyia, pooiyia

YUVOMKA, eV TOPATNPNONKAV CNUOVTIKES SLUPOPES OTIG GLYVOTNTES TOV AVETIOVUNTOV EVEPYELDV
otav to Prevenar 13 yopnynOnke og eviiAikeg mov giyav mponyovuévmg eppfortacet pe to
TOAVGOKYOPLOKO TVEVLOVIOKOKKIKO EUPOALO.

EmumAéov minpoopiec yio Toug €181Kovg TAnBuopong
O1 evijlikeg pe Aotpwén and HIV €yovv mapdpotleg cuyvotnteg avemBountov aviidplcemy, Pe
e€aipeon v Tupeéio KOl TOV EUETO TOL NTOV TOAD GUYVEG KOL T1) VOVTIO TOL 1)TAV GLYVN.

O1 eviAkeg e PETOUOGYELOT APYEYOVOY AUUOTOTIKOV KUTTAPWOV EXOVV TAPOUOIEG GUYVOTNTES
euPaviong avemBOUNTOV avtidpacewy, pe eEaipeon v Tupesio KoL TOV EUETO TOL NTAV TOAD
GUYVEG.

MeyaAdbtepn ouyvOTNTO GE OPIGUEVES OVOUEVOUEVES GUCTNUOTIKEG OVTIOPAGELS TapatprOnke oTOV
10 Prevenar 13 yopnynonke tavtdypova [e TO TPOVVANIO AOPOUVOTOINUEVO EUPOALO KOTA TNG YPITNG
(TIV) ovykprrikd pe ™ xopriynon TIV poévo (keparadyio, piyn, eEavnua, petopévn o6peén,
apBpodyio ko poodyio) 1 pe ) yopnynon Prevenar 13 pévo (kepaiodyio, KOT®ON, piyn, LEWWUEVT
ope&n kat apHpadyia).

AvemOounteg avridpaoceis tov Prevenar 13 wov faciloviar oty gumeipio petd v kvkiopopio.
O1 ax6AovBeg Bewpovvtotl avemBOUNTES PaPUAKELTIKES 0vTIOpdoelg Tov Prevenar 13. Kabmg ot
avTdpdoelg autég TponAbay amd avBopuNTEG aVaPOPES, 01 GLYVOTNTEG OEV HITOPOVCAY VO
Kkafop1oToHV Kol MG €K TOVTOL BE®POVVTUL WG U YVOOTEC.

Al0TOpayEC TOV QOO TIKOD KOl TOV AEUOIKOD GUGTHUOTOG:
Agpopoadevondfetla (evromiletor 6TV TEPLOYN TOL GNLEIOL EUPOALOGLLOD)

Al0tapay£C TOL BVOGOTOTIKOD GUGTHLLOTOC:
AVOQULAOKTIKT/ 0VOQUAOKTOEIONG AVTIOPOCT] GUUTEPIAAUPOVOUEVIG TNG
katamAn&iog, ayystooidnua

Atopoy£C ToLv SEPUATOC KOl TOV VITOOOPLOL 1GTOV:
[MoAvpoppo epvdnua

Cevikég Srotapoyég Kol KOTAGTAGELS TNG 0001 YopNyNong:
Kvidmwon oto onpeio gpfoiacpod, deppatitida oto onueio epufoiiacuov,
KVNGUOG 6TO orueio eufoitacon, 5oy
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Avogopd mbavoroyoduevev ovemBounTmv evepyEidv

H avagopd mbavoroyodpevov avemBountov evepyel®V LETA amd TN XOp1yNnon adelog kKuklopopiog
TOV QUPUOKEVLTIKOD TPOTOVTOG givatl onpovtikn. Emitpénetl tn cuveyn mopakoiovdnon tng oyxéong
0PEALOVC-KIVOVVOL TOV POPLOKEVTIKOD TPOIOVTOG. ZNTEITOL OO TOVG EMAyYEAUATIEG VYElNG VO
avaPEPOLY 0TO1EGONTOTE THAVOLOYOVUEVES OVETIOOUNTEG EVEPYELES LECH TOV EOVIKOL GLGTILLATOG
avapopdg Tov avaypdestor 6o [apdpmua V.

4.9 Ymnepoocoroyia

H vrepdocoroyia pe Prevenar 13 eivon amiBavn Adyw g cuokevaciog Tov og eroiidio piag 66omg.
Qot1660, 68 Ppéen Kot Tadd, £xovv LIAPEEL TEPIMTMOOELG VITEPdOocoAOYing e Prevenar 13 opiloueveg
®¢ emakOAoVOEG dOGELS TOL YopMYNONKAY GuVTOUOTEPA OO TN GVGTACT| GE GYECT] LE TNV
pornyovuevn 06on. [evikd, ot avemBounteg evépyeleg mov avaEPONKaV GYETIKA LLE VTEPSOGOLOYIN
elval o€ cupe®via Pe aVTéG TOV £yovv avapepbel oe dOGELS TOL YOopMNYNONKAVY LIE TO CLVICTOUEVO
TodlaTpIKd oynpato yio to Prevenar 13.

5. DAPMAKOAOTITKEX IAIOTHTEX

5.1 ®@appokodvvomkEs 1016TNTEG

Ddappokobepamevtikn kotnyopia: epufoiia, TvevpoviokokkiKd o, kwdkog ATC: JO7ALO2

To Prevenar 13 mepiéyel Toug 7 moALGAKYOPITES TNG KOG TOV TVEVIOVIOKOKKOV OV Ppickovial 6To
Prevenar (4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F, 23F) cuv 6 npdcbetovg morlvcakyapites (1, 3, 5, 6A, 7F, 19A)
O6Aovg culevypévoug pe v TpoTeivi-eopéa CRMio7.

Poptio TNE VOGOoL

Bpéopn ka1 woudia niikiog 6 efdouadwv éwg 5 ety

Bdoet g mapaxorobnong tov opotdineov otnv Evponn mov tpaypoatomombnke Tpv v €160ymyn
tov Prevenar, 1o Prevenar 13 vmoAoyiletot 6tt KoAvmtet o 73-100 % (avaroya Le Tn xOp) TV
0poTOL®V OV TPOKAAOVY AIIN (S1€100VTIKN TVELLOVIOKOKKIKT] VOGO) GE TOLIIA NAKIOG PKPOTEPTC
TOV 5 eT@V. L& AN TNV NAKLOKT opdda, ot opotumot 1, 3, 5, 6A, 7F, kot 19A vroAoyiletan 6Tt
evBovovtal yua 1o 15,6 % £mg 59,7 % g S1e16dVTIKNG VOGOV, aVAAOYA TN XMPO., TN XPOVIKT TEPIOS0
™G HUeAETNG, Kot T xp1on Tov Prevenar.

H o&eia péon otitida (OMQ) givor pio cuyxvh vOcog g modikng nAkiog pe didpopeg artioroyieg. Ta
Baktipla pmopet va gvfovovtat yia to 60-70 % twv KAvik®v engicodiov g OMQ. O S. pneumoniae

glvan pia amod Tic o cvyvég artieg yio OMQ maykoouiong.

To Prevenar 13 vroloyileton 611 kaAvmtel TAve ond 10 90 % TV 0poTHI®V TOV TPOKAAOVY
avBextikd oto avtipikpofrokd tepiotatikd AIIN.

Houida ko épnfor nlixiag 6 éwg 17 etv

e moudid ko gprfovg niikiog 6 Emg 17 €10V, 1) EMATOON TN TVEVUOVIOKOKKIKNG VOGOV gival
YOUNAR, ®OTOGO, VILAPYEL LENUEVOS KIVOLVOC VOOT|pOTNTOG Kot BVNGILOTNTOC GE TEPITTMOELS LLE
VIOKELLEVEG GLVOGTPOTNTEG,.

Evilikeg > 18 etv kou nlikiwuévor

H mvevpovia gtvor n o cuyvi| KAV eKOAWDGT) TG TVEVUOVIOKOKKIKTG VOGOV GE EVIIAIKEG.
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H avagepouevn enintwon g tvevpoviag e kowotntog (1K) xat g AIIN otnv Evponn dtapépet
avd yopa, av&avetl pe v nikio petd to S0 £t kot givot vynAdTEPN o€ dTopa niiog > 65 gtdv. O
S. pneumoniae givail n mo cvyvn artio [TK xon ektipdron 6t1 guBHveTon tepimov yia to 30% toV

oLVOAOL TV TteploTaTikdV [TK mov anaitodv elcaymyn evAIKOV 6T0 VOGOKOUEIO GE AVOTTUYUEVES

XDPECS.

H Baktnployukn mvevpovia (tepimov to 80% twv nepiotatikdv AIIN og evidikeg), n Paktnploipic
Yopic eotio Ko 1 pnviyyitida eivar o1 o ovyvég ekdnimoelg g AIIN oe evijhikeg. Bdoet tov
OEJOUEVOV EMONIOAOYIKNG EMTAPNONG LETA TNV El00Y®YN TOL Prevenar oAAd mpv omd v
gloaymyn Tov Prevenar 13 o€ mpoypdppota eLPOAACUOV TOOUDY, 01 TVEVLOVIOKOKKIKOL OpOTLTOL
nov mepEyovtal oto Prevenar 13 pmopet va gvBovovat yia tovAdyiotov 1o 50 — 76% (avéroya pe )
xopa) g AIIN o eviiikeg.

O «ivévvog TIK ko ATIN og evijlikeg avEdvet emiong pe ypOVIES, VTOKEIUEVEG 1ATPIKEG KATAGTACEL
KO GUYKEKPIUEVA, TNV OVOTOMIKT 1 AEITOLPYIKN AGTANVIA, TOV GOKyap®on dtafntr, To dobua,
YPOVIC, KOPIOLYYELOKT], TVEVLLOVIKT], VEQPPIKT 1] NATIKY VOGO Kol £lval DYNAOTEPOG O
OVOGOKOTESTAAUEVOLG aoOeVElS, Yia Tapddetyna, o acheveig pe Kakonbelg apatoroyikég voooug 1
rolpwén amd HIV.

KMvikéc Melétec Avocoyovikotntac tov Prevenar 13 og Bpgon, moudid kKot epnfoue

H mpootatevtikn dpactikotnta tov Prevenar 13 évavti g AIIN dev €xer pelemnbeil. Onwg €xet
ovotoet o [aykoouiog Opyaviopog Yyeiog (I1.O.Y.) n a&oddynon tng mbavig dpactikdtntag
évavtt g AIIN og Bpéen kot veapd moudid £xel faciobel og pio VYKo TOV 0VOGOLOYIKMV
OmoKpiceE®V 6TOVG EMTé 0pOTLITOVG TTOL £fvan Kowvoi 6to Prevenar 13 kot o Prevenar, yio toug
omoiovg &yel amodeyfel TPooTATELTIKY dPACTIKOTNTA (Yia TN dpacTikOTNT TOV Prevenar (7-60vapov)
o€ Bpéon Kot Tondid, PAEme mopakdt®). Or avocoloyikKés amokpicelg 6Tovg TpocheTovg 6 0pOTLTTOVG
petpnOnkav emiong.

Avocoroyikéc amokpiosic uetd amd puio oelpd apytkne ovosomoinone Tty 60csmv o€ Bpion

Klvucég peréteg éxovv mpaypatomombei oe pepikég Evpomaikés yopeg kot otig HITA
YPNOULOTOIDVTOG EVOL E0POG GYNUATOV EUPOAACLOV, CUUTEPIAAUPAVOUEV®VY dVO TUYALOTOMUEVOV
peAetdv un katotepotntog (n Fepuavia ypnoyomoidvog £ve S0G0A0YIKO GYNUL OPYIKNG GELPAG
avoconoinong 2, 3, 4 unvav [006] kot ot HITA ypnoyionoidvtog £ve 60G0A0YIKO GYNILOL OPYLIKNG
oglpdg avoosonoinong 2, 4, 6 unvav [004]). Ze avtéc Tig dVO0 UEAETES, Ol 0VOCOAOYIKEG OTOKPIGELS
GTOV TVELHOVIOKOKKO GUYKPIONKAY Yp1CILOTOIMOVTAG VO GUVOLO alTd KPLTHPLO UN-KOTOTEPOTN TGS,
CUUTEPIAQUPOVOUEVEOV TOV TOGOGTOV TV GUUUETEXOVIMV LE EMINEGO AVTI-TOAVGKYAPLOKDV
AVTICOUATOV EVOVTL EWOIKAOV 0potiTteV IgG opov > 0,35 pg/ml éva unqvae petd v apyikn oepd
0VOGOTOINoNG KOl TG CUYKPLONG TOV YEOUETPIKOV pHécwv cuykevipooemv IgG (ELISA GMCs)’
emmAéov cuykpidnKoy ot TiTAol TV AeToVPYIKOV avticoudtov (OPA) petald coppeteydviov mov
Aaupavav Prevenar 13 kot Prevenar. I'ia Tovg €61 tpdaBetovg opdTumong, ot TIHEG cuykpifnKay pe ™
YOUNAOTEPT OTOKPLIoT HETAED OA®V TOV EXTA KOOV 0poTOHRI®V 0Ta dTopa mov éhafav Prevenar.

O1 cvYKpIoELG TNG U1 KOTMOTEPOTNTUG TG OVOGOAOYIKTG amoOKplong yio T peaétn 006, fdoetl Tov
TOGOGTOV TOV PPEPAOV TOL £PTAGAV CLYKEVTIPMGELS TV IgG avTICOUATOV £VOVTL TOV TOAVGAKYOPITH
> 0,35 pg/ml, paivovtal otov [Mivaka 1. Ta anoteAéopota g peréng 004 sivon mopopowa. H pn
kat@tepOTNTO ToVL Prevenar 13 (to yaunAidtepo opto tov 95 % CI yio ) d10popd 6TO TOGOGTO AVTMV
nov avtamokpifnkay ota 0,35 pg/ml peta&d Tov opddwv nrav >-10 %) emdeiydnke yia 6Aovg Tovg 7
KOWOoUg 0pOTLTTOVG, EKTOG TOL opOTLTTOL 6B o1 perétn 006 kot Tv opotimwy 6B kot IV ot perétn
004, n onoia dev emtedybnke Aoy evidg pikpod eptBmpiov. OAot ot entd Kool opdTLTTOL
mAnpovcay To Tpokafopiopéva kprripla un-kotmtepotntog yo IgG ELISA GMCs. To Prevenar 13
TPOKAAEGE GUYKPICIUAL, TAPOTL EAAPPMG XOUNAITEPQ, EMIMESQ OVTICOUATOV amd To Prevenar yio Tovg
7 kowobg opdtvmovg. H kAvikn onpacio autdv Tmv dtapopdv dev ival yvoot.
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Mn-kaT®TEPOTNTO TANPOVVIAV Yol TOVG 6 TPOGHETOVG 0POTVTOVG PAGEL TNG AVaAOYioG TOV PPEPOV
OV TETVY OV GUYKEVIPAOGELG AVTICOUATOV > 0,35 pg/ml kot ovykpion tov IgG ELISA GMCs o1
peiétn 006 kot TANpovVIOY Yio ToVg 5 amd Toug 6 0pdTLTTOVG, Le TNV e&aipecn Tov 0pOTLTOL 3 OTN
peAétn 004. I'a tov opoTLTO 3, TA TOGOGTA TV ATOU®Y oV £Aafav Prevenar 13 pe IgG opod

> 0,35 pg/ml frav 98,2 % (perétn 006) kot 63,5 % (perétn 004).

IMivakag 1: XOyKpLon 10V T0G0GTOV TOV CUUUETEXOVTOV TOV TETVYOV PLid CLYKEVTPMON
TVELILOVIOKOKKIKAV ToOAVGoKyapdk@v IgG avricopdtov > 0,35 pg/ml petd v tpitn d60m t™s Ppeguxig
oEpdg avosomoinong - perétn 006

Prevenar 13 7-6vvapo Prevenar
Opodtomor o o Arogopd
(N=282-285) (N=277-279) (95 % CI)
Opétvmor 7-d0vapov Prevenar
4 98,2 98,2 0,0 (-2,5, 2,6)
6B 71,5 87,1 -9,6 (-16,0, -3,3)
oV 98,6 96,4 2,2 (-0,4,5,2)
14 98,9 97,5 1,5 (-0,9, 4,1)
18C 97,2 98,6 -1,4 (4,2, 1,2)
19F 95,8 96,0 -0,3 (-3,8, 3,3)
23F 88,7 89,5 -0,8 (-6,0, 4,5)
IpécOetor opéTLTTOL 67O Prevenar 13
1 96,1 87,1* 9,1 (4,5,13,9)
3 98,2 87,1 11,2 (7,0, 15,8)
5 93,0 87,1 5,9(0,8,11,1)
6A 91,9 87,1 4,8 (-0,3, 10,1)
7F 98,6 87,1 11,5 (7,4, 16,1)
19A 99,3 87,1 12,2 (8,3, 16,8)

" O opbrumog oto Prevenar pe 1o xounAdTEPO OG0T amdKpiong frav o 6B oty pedém 006 (87,1 %)

To Prevenar 13 npokdiece enaymyr AELTOVPYIKAOV AVTICOUAT®V 1oL OA0VG TOVG 13 0pdTLTTOVG GTIC
peiéteg 004 ko 006. ' Tovg 7 KOvoUG 0pOTLTOVGS deV TAPOVGLAGONKAY Sl0popEg HeTald TV
OLAS®V GTO TOGOOTO TV ATON®V pe Tithovg OPA > 1:8. o kaBéva amd Tovg EXTd KO1VOUg
opoTLTTOVG, TO > 96 % ka1 To > 90 % TV atdp®v Tov EhaPav Prevenar 13 éptacav tithovg OPA
> 1:8 éva pnva petd v apykn oepd avoconoinong otig peréteg 006 ko 004, avtiototya.

INoa ka0 évav and Tovg 6 Tpdsbetovg opdTLTTOVG, TO Prevenar 13 npokdiece tithovg OPA > 1:8 og
91,4 % ¢éwc 100 % tv eppforalopévev Eva Pva LETE TNV apyIKT GEPE 0VOCOTOINGNG OTIG LEAETES
004/006. Ot yeopeTpikoi HEGOL TOV TITA®VY TOV AEITOLPYIK®V avTicopdtov (OPA) yia Toug
opotumovg 1, 3 ko 5 frav YoapnAdtepot amd Tovg TiTAoLS Yo KGO Evav amd Tovg TpOcheTong
0pPOTLTOVS” 1] KALVIKT] GLUGYETIOT OVTNG TG TOPUTIPNOTG Y0 TV TPOGTOUTEVLTIKT OPACTIKOTNTA Elval
ayvoorn.

Avocoroyikéc amokpiosic uetd amd pio oelpd apytkne avosomoinonc dVo 80cemv oe fpion

H avocoyovikdtnrta piog apyikng oelpds d0o d0cemv o Ppépn £xel texpunpimbel og téooepig LeAETEG.
To m060010 TV Ppe@®Vv OV TETVYAV GLYKEVIPAOGELS IgG avTICOUAT®V £VaVTL TOV
TVELUOVIOKOKKIKOD OVTIKOW1OIKOO ToAvsakyapitn > 0,35 pg/ml éva prva petd tn dgutepn d6om
KopdvOnke amod 79,6 % émg 98,5 % yia toug 11 and tovg 13 opdtumovg Tov epforiov. Mikpdtepa
TOGOOTA PPEPOV TETLYAV AVTO TO OPLO CLYKEVIPMONG AVTICOUAT®V Y10, ToV 0pdTLTo 6B (27,9 % £mdg
57,3 %) ko 23F (55,8 % €wg 68,1 %) yio OAeg TIG LEAETEG YPNOILOTOLOVTOG Eva GYNUa 2, 4 Unvav,
ovykpwopevo pe 58,4 % tov opotvmov 6B kot 68,6 % yia tov 23F yio pia perétn mov ypnoonoinoe
éva oynua 3, 5 pnvov. Metd v avapuvnoTtikn 6061, 6Aot ot opdTLTTOoL Tov gUPoiiov
ocounepriapPavopévov tov 6B kat 23F giyav avocohoyikég amokpioelg EVOEIKTIKEG EMOPKOVG
OVOGOAOYIKNG OAVTNONG G apylkn oepd EUPoAlacuoD pE Vo d6oels. Ze pia perétn tov Hvopévov
BaotAgiov, ot amokpicelg Aertovpyikmv aviicoudtov (OPA) ftav cuykpiolues Yoo GAovg Toug
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opoTLToVG cupumepthapfavopévav Tov 6B kot 23F ota okéAn Prevenar kot Prevenar 13, petd
oelpd gPPoAlacpod 6TV NAKiK TV dVO KOl TECOAP®V UNVAV Kol LETE 0O TNV OVOUVIGTIKN 000
omv NAkia tov 12 pnvev. [Na ta dropa mov éhapav Prevenar 13, 10 106006T6 avTOV TOL
avtomokpiinkay pe éva Titho Aettovpyikdv aviicopdtov (OPA) > 1:8 fjtav tovAdyiotov 87 % petd
OO TNV aPYIKN GEPE avooomoinong o€ PBpeépn Kot TovAdyioTov 93 % PETA amd TNV AVOUVIOTIKN
d00o1. Ot yeopetpkoi HEGOL TV TITAOV TV AEITOVPYIKAOV avticopudteov (OPA) yia Toug opdtumovng 1,
3 kot 5 fTav oUnAoTEPOL amd Tovg TITAOVS Y1o KAOE Evav amd TOVG VITOAOUTOVE TPOGHETOVC
0pOTLTOVG” 1] KAVIKT] CLUGYETION GVTNG TG TOPATHPTONG Eval AyvOoT.

Amokpiceic oTic avouvnoTikéc 00GELS LETA 0o Wi apyIKT OEPA 0vocoToinons 600 Kol TPLOV
d6cewv og Bpéon

Metd Vv avapvnoTikn 6001, 0l GUYKEVIPMGELS TOV AVTICOUATOV avENONKaY GUYKPITIKA e TO
eMinedo TPV TNV VoV OTIKY 6061 Yo 6A0VG Tovg 13 0pdTuTOVG. O1 GUYKEVIPADGELS AVTICOUATMV
UETA TNV ovaVNOTIKN 800T NTaV VYNAGTEPES Yo 12 0pdTLUTTOVG GE GYEOT LUE EKELVES TOV
emeTevLyONoOV LETE OO TV APYIKN CEPA 0VOGOTOINoT G o€ BPEPn. AVTEC 01 TAPOTNPNOELS Elval o€
ovpevia 1e ETapKn avosoamdvinomn (priming) (N TpdKANGM NG avocoroytkng pvhunc). H
OVOGOAOYIKT OOKPLION Y10, TOV OPOTUTO 3 UETE TNV OVOUVNGTIKN 8001 dev NTay avénuévn move ord
TOL EMMES TOV TOPATPNONKAV LETA TNV apyIKN 0Pl epPoracod og Ppeen M KAVIKN cLGYETION
QLTS TNG TOPOTNPIOTG CYETIKA LE TNV TPOKANGT] AVOGOAOYIKNG VI UNG Y10 TOV 0pOTLTO 3 €lvarn
ayvoorn.

O1 amokpicelg TOV AVTICOUAT®OV OTIG AVOUVINOTIKEG OOGELS LETA TNV GEPE 0vOoOoTOoiNong dV0 1 TPLOV
d0cemV o€ Ppéen NTav cuykpiolues kat yio Tovg 13 opdTuTOLG TOL EpPoriov.

Mo moud1d nhkiog and 7 unvov €0¢ S €TV, KATAAANAQ Le TRV nAkio oynpote epfollacpol pe
kaBvotépnon (Omwg mePypAPETAL TNV TAPAYPAPO 4.2) £X0VV GOV ATOTELECLA ETITESN ATOKPIGEDV
tov IgG avticoudtov Evavtt Tov Tolvcakyapitn g kKayag yio Kabe Evav and Tovg 13 opdTuTOULg TOL
omoia gival TovAdy1oTOV SLYKpioa e ekelva piog apyikng oelpdg eLPoAAGHOD TPLDY OCEWMY G
Bpéon.

H dwompnon Tov avticopdtov Kot 1 avocoAoyikn pviun a&toloynonkay ce pio HeAETn o vy
ond1d ta ool EAaPav pio povo 66om Prevenar 13 tovddyiotov 2 pdvia LETA o TPOTYOOUEVN
avocomnoinon gite pe 4 66ceig Prevenar, pia oelpd avocomoinong 3 d6cewv Prevenar oe fpéon
akoArovBovpevn amd Prevenar 13 otnv nhkia tov 12 unvov, gite pe 4 d6ceig Prevenar 13.

H pia povo d6om tov Prevenar 13, o mondid nhkiog mepinov 3,4 e1dv, ave&apTiTOS TPOTNYOVLEVOL
1otopKoD epfortacuov pe Prevenar 1) Prevenar 13, tpoxdiece pia ioyvpr] 0ndKpion aviicOUATOV
0G0 Y10 TOVG 7 KOWVOUG 0pOTLTTOVS OGO KAl Yl TOVG 6 TpdcheTovg opoTLTTOLG TOV Prevenar 13.

Amo v kuklopopia Tov 7-duvapov Prevenar 1o 2000, ta ototyeio MO UOAOYIKAG EMTHPTIONG TNG
TVEVUOVIOKOKKIKNG VOGOV deVv £xovv dgi&el 6Tt 1 avoasio Tov TpokAnOnke and to Prevenar ot
Bpepukn nlkia €xetl eEacbevioet pe 1o xpovo.

[poéwpa Bpéon

H acpddeia ka1 n avosoyovikdtnta tov Prevenar 13, to omoio yopnynOnke otovg 2, 3, 4 kau

12 punvec, a&loroyndnkav oe mepinov 100 tpdmpa Ppéen (néon Extipudpevn Hikia Konong [EGA],
31 gBfdouddeg, pe evpog amod 26 £mg 36 fdouddeg) oe ohykpion pe mepimov 100 tededunva Ppéon
(néon EGA, 39 gfdopddec, pe gvpog amd 37 £wc 42 efdopdosg).

Ot avoc0oA0YIKEG OTOKPIGELS 0T TPOMPO Kol OTA TEAEWOUN VA BpEen cvykpibnkay [e xpromn Tov
TOGOGTOD TOV AGHEVOV TOV EMTVYYAVOLY GLYKEVTPMOOT] TVEVLOVIOKOKKIKOD TOALGAKYaP1dtkoy IgG
AVTIoOUOTOC TPOodeons >0,35 pg/ml 1 prva petd ) ogpd avosomroinong yo Bpéen, tng pedddov
OV YPNOULOTOMONKE Y1 TIG GLYKPIGEIS AvosoyovikOTNTag Tov Prevenar 13 kot tov Prevenar pe
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Baon tic katevBuvinpieg 0dnyieg tov I1.O.Y.

[Mavew amd 85% tov Bpep®dv TETLYOV CLYKEVTPMGT] TVEVUOVIOKOKKIKOV TOAVGOKYap1dtkov IgG
AVTIoONOTOC TPOGdeons >0,35 ug/ml 1 pva petd ™ oelpd avocomoinong yo Ppéen, pe eEaipeon
tovg opotumovg S (71,7%), 6A (82,7%) kot 6B (72,7%) otnv opdda teov tpdémpwv Bpepmv. ['a
OVTOVG TOVG 3 0pOTLTTOVG, 1 OVaAOYiN TOV BPEPAOV TTOV AVTOTOKPIONKAY GTNV OUASH TOV TPOMP®V
Bpepdv NTov oMUavVTIKA YouUNAOTEPT amtd 6,11 6Ta TeEAeounva Bpéen. Ilepimov éva pnva petd  d6om
oTO VATILO. 1] ovaAoYia TV Bpe@dv KAOs OLAd0C TOV TETVYE TOV 1010 0VOO CLYKEVTPMONG
avTioopatov frav >97%, ue egaipeon tov opdtumo 3 (71% ota tpoéwpa Kot 79% ota teEdeldpnva
Bpéon). Aev givol YvooTO oV TPOKOAEITOL VOGOAOYIKT] LVIUN Y10 OAOVS TOVG OPOTLTTOVS GTA
TEAEOUN VO BPEQPN. L€ YEVIKES YPUUUES O1 EIOIKEG Yo KAOE OPOTUTIO YEMUETPIKEG HECEG CUYKEVIPMOELS
IgG GMC oy youniotepeg ota TPO®PO 0T O,TL GTA TEAEWOUNVA BPEPT.

Metd and T 6€pd avocsonoinong twv Ppepmv, ot OPA GMTs fjtav mapdpoiol ota tpdmpa BpEer o€
oLYKPLON UE TO TEAEWOUNVA BPEPT EKTOG OO TOV OPATVTO 5, TOL NTAV KATOTEPOS GTO TEAELOUNV
Bpéomn. Ot OPA GMTs petd amod tn Bpepikn 0601 avoAoyKd e avToDG HETA AO T GEPA
0VOGOTOiNoNg TV PPe@®mv NTav TapOUo1oL 1] KOTOTEPOL Yia 4 opdTumovg (4, 14, 18C, kot 19F) ko
NTOV GTATIOTIKE ONUAVTIKE peyaAdTepot Yo 6 amd tovg 13 opotvmovg (1, 3, 5, 7F, 9V, kan 19A) ota
npowpa Ppéen oe ouykpion pe 10 amd Tovg 13 opdtumovg (1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 9V, 18C, 19A, kot 23F)
oT0 TEAEOUN VA BPEp.

Iodd (12-59 unvav) tAnpwe avocsomomuéva, e Prevenar (7-60vouo)

Metd ) yoprynong piog povo 66comng Prevenar 13 oe moudid (12-59 unvav) ta onoio Bewpodvtan
TP avocomotnuéva pe Prevenar (7-00vapo) (apykn oepd epportacuov 2 1 3 d6cewv pali pe
TNV ovVapVNoTikKn 8001), T0 T0G0oTO oL TETVYE enineda IgG opod > 0,35 pug/ml ko titAovg
Aertovpykadv avticopdtov OPA >1:8 ftav tovidyiotov 90%. Qotdco, 3 (opodtumot 1, 5 kot 6A) and
TOVG 6 TPOGHETOVE 0POTLTOVS KATESEIEAV YAUNADTEPX EMUTED YEOUETPIKNG HECTG CUYKEVTIPMONG
IgG GMC kot péoov yemperpucod tithov OPA GMT 6tav cuykpibnkav pe maidid ta onoia iyov
AGBel pia TovAdyiotov Tporyovpevn d6on gpporiov Prevenar 13. H khvikn cuoyétion tov
yopunAotepov GMCs kot GMTs glval eni Tov mapoOVTOG AyveoT.

Mn Eupoiocuévo Iadid (12-23 unvav)

Meléteg oe pn epportacuéva modwd (12-23 unvov) pe Prevenar (7-60vapo) kotédei&ay 0Tt
yperalovtav 2 86c€1g TPoKEEVOL va emtevyfovv cuykevipdaoelg IgG opov yia tovg opdTLTOVg 6B
kot 23F mapopoleg e TIg GLYKEVTIPMOOELS TOV TPOKANONKaV amd pio oepd avocomoinong 3 86cewv oe

Bpeen.

[oud1é ko Eenpot nAkiog 5 €wg 17 etdv

e pio avolkti HeAéTn og 592 vyu] modid Kot €pnfouvg cuumepAauPavouévay exeivav pe dodpo
(17,4%) pe mBavn Tpodidfeon TvevpovioKoKKIKNG Aoipméng, To Prevenar 13 mpokdiece
0VOGOAOYIKEG AmOKpioelg kol aTovg 13 opdTumove. Mia povo door tov Prevenar 13 560nke og modid
nikiog 5 éwg 10 etV ta omoia Tponyovuévmg eiyav epforactel pe pia TovAdyiotov 6661 TOL
Prevenar kot o€ moudud ko eprjfouvg nikiag 10 émg 17 etdv ta onoia dev giyav Adfet Toté
TVEVUOVIOKOKKIKO EUPOALO.

H avocoloywn andkpion oto Prevenar 13 kot otig 600 opddes tov modidv nikiog 5 éog 10 etdv
Kot Tadldv Kot pnPov nhkiog 10 éog 17 etdv, dev NTav Katdtepn and 6Tl oto Prevenar yuo toug

7 xowvobg 0pdTLTTOVG Kol 6T0 Prevenar 13 yia tovg 6 mpdcheTovg 0pAHTLIOVG GE GVYKPIOT LE TNV
OVOGOAOYIKT OOKPLIoN LETA TNV TETOPTN 000N o€ Bpépn mov eufolldotnkay oty nAikia tov 2, 4, 6
kot 12-15 pmvev 6nog petprinke péow IgG opov.

e moudid ko epnPoug nAkiog 10 éwg 17 etdv ot OPA GMTs 1 pniva petd tov epfolacpo oy pn
kat@tepol Tov OPA GMTs otnv nlkiokn opdda tov S €wg 10 etmv yuo Tovg 12 amd tovg 13
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0pOTLTOVG (EKTOC OO TOV 0POTLTO 3).

Avocoloyikéc amokpicelc netd ard vwoddpia yopynon

H vmoddpia yopnynon tov Prevenar 13 a&loroynOnke oe pio un mapepfotikn perét o 185 vy
Bpéon kat mwodid and v larwvio oto omoia yopnynOnkav 4 d6celc otV nAkia tov 2, 4, 6 kot 12-15
unvav. H pedétn €de1&e 0TL 1 ao@AAELN KO 1] 0VOGOYOVIKOTNTO NTAV YEVIKA GUYKPIGIUES e
TOPOTNPNCELS TOV EYIVOV O LEAETEC EVOOLVTKNG YOPNYNONG.

Amnoteleopatikdtnro tov Prevenar 13

Misioovnixy [vevpuoviokorkixny Nooog

Anuocievpéva dedopéva omd tov opyaviopod «Public Health England» katédei&av 6t téccepa ypdvia
UETA TNV €l0aymY™ TOV Prevenar og apyikn o€ipd avocomnoinong 600 006wV o€ Bpépn Ue
AVOUVNGTIKN 60061 670 0e0TEPO £T0G LMNG KOl Le TPOSANYN TOL UPoriov o€ T06005T0 94%, vIpée
uetmon katd 98% (95% CI 95, 99) ¢ vocov mov TpokaAEiTol amd Tovg 7 0pOTVTTOVS TOV EUPOAIOD
omv AyyAio kot tnv Ovodio. AkoroO0mg, Téocepa ypdvia petd v aliayn o€ Prevenar 13, 1
emmAéov peiwon oty enintmon g AIIN wov opeiletan 6ToVg 7 0pdTLTOVE 6T0 Prevenar koudvonke
amo 76% oto, modid nAkiog Kato Tov 2 etdv émg 91% ota moudid nAkiog 5-14 etmv. Ot e101kég ava
0pOTLTTO LEIDGELS Y10 KAOe Evav amnd Tovg 5 Tpdcbetovg opodTLIOVE 6TO Prevenar 13 (dev
mopotnpnonke kavéva mepiotatikd AN amd opdtumo 5) avd nikiaky opdde epeavifovtal 6Tov
[Mivaka 2 kot kopavOnkay omd 68% (opdtumoc 3) £wc 100% (opodTumog 6A) Yo Tt Tondid nAkiog
KATO TOV 5 eTdV. ZNUAVTIKEG LEIDGEIC 0TV ENITT®OON TapatnpnOnkay, enione, oe opuddeg
peyolvtepnc nAkiog mov dev eiyav epfortactel pue Prevenar 13 (éuueon enidpaon).

Mivaxkag 2: E1d1k6¢ mpog Tov 0poTUTO 0pLlONOC TEPLOTATIKAOV KO PELDGELS 6TNV eninton g AIIN To
2013/14 ovykprtika pe o 2008/09-2009/10 (2008/10) ava nhkia otnv Ayyria kot tTnv Overic
Hlwia <5 gt@v Hlwia 5 g 64 etV Hlxia >65 gtov
2008- | 2013/ | % pelwong | 2008- | 2013/ % 2008- | 2013/ | % pelmwong
108 148 ™me 108 148 ueioong 108 148 ™mg
enimToong mg EMMTTOONG
(95% CrI*) eninToong (95% CI*)
(95% CrI*)
[poécOetor opéTLTTOL WOV KOAVTTTOVTOL 0O TO Prevenar 13
1 59(54) | 505 91% 458 77 83% 102 13 87%
(382) (71) (89) (13)
(98%, (88%, (94%,
68%)** T4%)** 72%)**
3 26(24) | 8(8) 68% 178 73 59% 256 143 44%
(148) (68) (224) (146)
(89%, 6%) (72%, (57%,
38%)** 27%)**
6A 10(9) | 0(0) 100% 53(44) | 5(5) 90% 94 (82) | 5(5) 95%
(100%, (97%, (99%,
62%)** 56%)** 81%)**
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ivaxog 2: E181k0g mpog 10V 0p6TLTO 0p1Opdg TEPIGTUTIKAV KUl PELDGELS 6TV eminTon g AIIN To
2013/14 ovykprtikd pe 1o 2008/09-2009/10 (2008/10) avd nhkio otnv Ayyiio kot Tnv Ovairio

Hlxio <5 gtov Hhlkia 5 £0g 64 eTOV Hlxkiao >65 etov
2008- | 2013/ | % pelwong | 2008- | 2013/ % 2008- | 2013/ [ % peiwong
103 148 ™mg 108 148 peiwong 108 148 ™me
EMMTOONG ™mg EMATOONG
(95% CT1*) enminTong (95% CI1%)
(95% CrI*)
7F | 90(82) | 8(8) 91% 430 160 63% 173 75 56%
(361) | (148) (152) (77)
(97%, (71%, (70%,
74%)** 50%)** 37%)**
19A | 85(77) | 7(7) 91% 225 104 54% 279 97 65%
(191) 97) (246) (99)
(97%, (65%, (75%,
75%)** 32%)** 53%)**

S AwopBopévo yia 10 T0606TO TmV SElYIITmV LE TPOGSIOPIGUO TOV 0pOTLIOV, TV EAATH NAKia, TOV
TAPOVOLAGTH SLYKPLTIKA pe To 2009/10 Kot yio TV TAOT TNG GUVOALKNG SELGOVTIKNAG
TVEVLLOVIOKOKKIKNG VOGOL £mG To 2009/10 (petd and To omoio dev epappootnke dtopbmon yo TNV
Tdon).

* 95% CI devpopéva amd dudotnpa Poisson Bacet vep-diaonopdg 2,1 mov mopatnprnke omo ™
povtedomoinon olmv Tmv dedopévov yio tn AIIN mpwv amd to Prevenar 6to didotmua 2000-06.

** p<0,005 yio v kKdAvyn Tov 6A dmov p=0,002

Méon otitida (MQ)

Xe pio dnpoctevpévn perétn mov deEnyon oto Iopoan, dmov ypnoiponomdnke apykn cepd
0vVOGOTOINoNg 2 d0GE®V GUV OVOUVNGTIKT 00T 6TO deVTEPO £T0G TNG LONGC, | EMIOPUCT] TOL
Prevenar 13 ot MQ tekunp1ddnke oe £va evepynTikd cUGTNUA EMTHPNONG TANOLGHOD LE
KOAMEPYELD TOV VYPOV TOV HEGOV MWTOG [LE TOUTOAVOKEVTIOT G TSI NAKING KAT® TV 2 ETMV [
MQ o710 IopanA.

Metd amod v elcaywyr tov Prevenar kat, otn cuvéyeta, tov Prevenar 13, vrrp&e peimon otnv
enintoon ¢ MQ and 2,1 o¢ 0,1 neprotaticd ava 1.000 modid (95%) yio Tovg 0pOTLIOVS TOV
Prevenar cuv tov opotumo 6A KO LEI®ON 6TV EMITT®ON Y10, Tovg TPpOchHeTovg opoTvmovg 1, 3, 5, 7F
kot 19A ano6 0,9 og 0,1 meprotatcd ovéd 1.000 wordud (89%) yio to Prevenar 13. H etjoia cuvoAkn
TVEVUOVIOKOKKIKN eintmon g MQ peiddnke anod 9,6 og 2,1 nepiotatikd avd 1.000 wodid (78%)
avdpeca otov lovAo Tov 2004 (mpwv v gloaywyn tov Prevenar) kot tov lovvio Tov 2013 (petd v
gloaymyn Tov Prevenar 13).

Ivevuovio

e pio moAvkevtpikn peiétn mapatnpnong ot [aAlio, n omoia cuvékpive TIc TEPLOSOVG TPV KOl
petd v oAAayn and Prevenar g Prevenar 13, vanpée 16% (amd 2.060 og 1.725 nepiotating) peioon
o€ Ol To TEPLOTATIKA TTveLpOViag TG kowotntag (CAP) ot TUNHOTO OVTILETMTIONG EXELYOVI®OV
TEPIOTOTIKOV 6T0 Toud1d NAkiag 1 unvoc éwg 15 etmv. O peuwoeig ntav 53% (amd 167 og 79
neprototikd) (p<0,001) yo ta meprotatikd CAP pe mhevprriky cvdioyn kot 63% (amd 64 cg 24
neplotatikd) (p<0,001) yia ta pkpoProroyikd empPefaiwpéva mepiototikd mvevpoviokokkikng CAP.
210 0g0TEPO £TOG LETA TNV €00 Y®YN TOL Prevenar 13, o cuvoiikdg apBuog tov nepiototikev CAP
7oV o@eiloviav oTovg 6 TpdSheTovg opdTLITOVS TOL gUfoiiov Prevenar 13 peiddnke and 27 oe

7 deiypara (74%).

H peioon ota nepiotaticd mvevpoviag Kabe artioAoyiog, Tav TEPIGGOTEPO EVTIOVN OTIG VEOTEPEG
euporacuéves nAkiokég opdadeg pe peimon g ta&ewc tov 31,8% (and 757 og 516 nepioToTiKd) Kot
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16,6% (amd 833 oe 695 mepiotatikd) oe opddeg niikiog <2 etdv Kot 2 £€0¢ 5 €10V, avtiotoyya. H
eminTmon, og peyarvtepa, g eni to TAgiotov un epPforiacuéva Tadd (> 5 etwv), o petafAndnke
KT TN O18pKELD TG LEAETG.

Ye éva gv gvepyeia ovomua emtnpnong (2004 éog 2013) yuo Tnv Tekunpioon g enidpacng Tov
Prevenar kot kat’ enéktaon tov Prevenar 13 otnv CAP og maudid niikiog K4to tov 5 eTdv oto NOTI0
Iopan, mov ypnoyomoinoav apyiky GEPA avocomoinong 2 00GE®V e OVaUVNOTIKT 00T GTO
dgvtepo £€1og g {ong, vnpée peimon katd 68% (95% CI 73, 61) otig e£0VOGOKOUEINKEG EMOKEYELG
kot 32% (95% CI 39, 22) otig voonieieg yuo koyeAdkny CAP, petd v etoaywyn tov Prevenar 13
CULYKPITIKA pE TNV TePiodo TPy amod TV €loayw@yn Tov Prevenar.

Emnidpoon 611 pvoQapuyyikn @opeia,

e pia pedétn mapaxorovbnong ot Fadiia og Toudid mov mapovaialov ofegia péon otitida,
a&lohoynONKaV o1 CAACYEC GTN_PLVOQOPLYYIKT] POPEID T®V TVEVUOVIOKOKKIK®OV OpOTOHTTOV LETH TNV
KukAopopia Tov Prevenar (7-00vapo) kot erakdiovba tov Prevenar 13. To Prevenar 13 peiwoe
OTUOVTIKA TN PVOQOPLYYIKN Qopeia TV 6 Tpdchetmv opoTdIOV (Kot Tov opdtvmov 6C) ot
cuvdvaoud Kot Tov pepovopévav opotinwv 6C, 7F, 19A ot olbykpion pe 1o Prevenar. Mio peimon
o eopeia mapatnpndnke exiong yia tov opoTLmo 3 (2,5% évavtt 1,1%, p=0,1). Aev mopatnpndnke
kapio opeio Twv opotumtev 1 kot 5.

H enidpaon tov ovlevuyuévon TveuoVIOKOKIKKOD EUBOAOGIOD GTI PVOPUPVYYIKT QOPEL
peAetnOnie og pio ToyoomoMuéVn SIMAG-TveAn peAétn oty onoio Ppéen oto lopan ElaPav eite
Prevenar 13 1 Prevenar (7-d0vapo) otov 2°, 4°, 6° ko 12° pnva g nAkiog tovc. To Prevenar 13
pelmoe oNUOVTIKA TNV ATOKTNON VENG EVIOTIGUEVIC PLVOPOAPLYYIKTG Popeiag TV 6 TpdcaheTmv
opoTLT®V (Kot Tov 0poTLTOL 6C) GE CLVIVAGUO KAl TOV HELOVOLEV®Y 0poTOTTeV 1, 6A, 6C, 7F, 19A
o€ ovyKplon e To Prevenar. Agv mopatnpndnke kapio peimon otov opdtLmo 3 Kot yio ToV 0pdTLTO 5
0 OTTOIKIGOC TV TOAD GTAVIOG Yo TNV a&loAdynon g enintwong. ['a tovg 6 amd Tovg
amoueivavteg 7 KOVOUG 0OpOTLTTOVS TOPATNPNONKAY TAPOLOLN TOGOGTA ATOKTIONG PLVOPOPVYYIKNG
popeiag Kot oTig 000 opdoeg epPorinv: yio Tov opdtumo 19F mapatnpndnke pio onpovtikn peioon.

211 pelétn ot Tekunpodnkoy peimoelg twv opotomwv 19A, 19F kot 6A Tov TVELHOVIOKOKKOD N
evaicOntov og évav apBud avtifrotikov. Ot peidoelg kopaivovoy petald 34% kot 62% avaioyo pe

TOV OpOTLTTO Kol TO OVTIPLOTIKO.

IIpooctatevtikn dpactikdtnto Tov Prevenar (7-60vauov epfoiiov) oe Bpéon Kot wotdid

H dpaotikdtnta Tov 7-60vapov Prevenar a&loloyndnke og 000 peydleg peréteg - T peAétn ot
Bopewo Katipopvia (Kaiser Permanente) (NCKP) ko ) pehétn ot @wiavdia Evavtt tng Méong
Qritdog (FinOM). Kot o1 600 pedéteg NTov TuYaomomUEVES, SUTAL TOQAES EAEYYOUEVEG LE EVEPYO
QAapproKo HEAETEG OTIG OTTOlEG TO PP TuYaOTOMONKOY DGTE Vo Tovg Yopnynbet eite Prevenar 1
euporo eréyyov (NCKP, ovlevyuévo gpfoio unviyyrtidodxoxkov opddag C CRM; FinOM, eufoiio
nratitdog B) o pio oepd avocsomnoinong tecodpv d6cemv oty NAkia tov 2, 4, 6 kot 12-15
unvov. Ta aroteAéopata SpacTiKOTNTAG OO AVTEG TIG HEAETES (Y10 S1EIGOVTIKT TVEVUOVIOKOKKIKN
vdo0, Tvevpovia, kot o&gia péon otitida) Ttapovoidlovrol mopakdto (ITivaxag 3).
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Iivokog 3: Hepidqyn g dpasTikéTTES TOV 7-dUvauov Prevenar!

Aokipacia N VE? | 95%
Cl
Bopewo Katipopvia (Kaiser Permanente) (NCKP) Atetsdvtikr| [Tvevpoviokokkikn 30258 97% 85,
Noco (AIIN)? mov o@eiletal 6ToVg 0pOTLIOVE TOV EPOAIOD ' 100
Bopewo Katipopvia (Kaiser Permanente) (NCKP) Kiwvikn mvevpovia pe 23.746 | 35% 4,56

TaBoLoYIKEG aKTIVOYPOQies BdpaKog

Bopeio. Kolpopvia (Kaiser Permanente) (NCKP) O&gia Méon Qritida (OMQ)* 23.746

YVVOMKA ETEIGOI0L 7% 4,10
Yrotpomalovoa OMQ (mov opiletar o¢ 3 enelc6da oe 6 pnvec | oc 4 9% 3,15
enelo0dln o€ 1 £€10¢).

Yrotpomalovoa OMQ (mov opiletar o¢ 5 enelc6d1a o€ 6 unves | ¢ 6 23% 7,36
enelo0dln o€ 1 £€10¢).

TomoBétnon cowAnvickov TVUTAVOSTOpING 20% 2,35

Melém o dwlovdio Evavtt g péong mtitdag (FinOM): OMQ 1.662

YVVOMKA ETEIGOI0L 6% -4,16
Olov tov tepiotatikdy OMQ 34% | 21,45
OMQ mov o@eileTon 6TOVG 0POTLTOVS TOV ERPOATOV 57% | 44, 67

'Avé mpotdrKorlo

2Apacticdtnro gpforiov

30xtdPBprog 1995 o 20 Ampiiiov 1999
*0xTdBprog 1995 mg 30 Anpikiov 1998

Amnoteleopatikdtnro tov Prevenar (7-d0vauov)

H amoteleocuatikdmra (GUEGO KOl EUUECO OTOTEAECUA) TOV 7-00vauov Prevenar évavtt g
TVELUOVOKOKKIKNG VOG0L £xel aloloyn0el kat ota 600 TPOoypAUUATO TOKTIKOD EUPoAlocUoD To, omoio
epapprolovv GePEC VOGOTOINGTG EiTE TPLDV €lTE 0VO dOGE®V GE PPEQPT], CLUTEPIMAUPAVOUEVOY TV
avapvnotikev docenv (Ilivakag 4). Metd v gvupeio ypnon tov Prevenar, 1 exintwon g AIIN éxet
uelmel otabepd Kot GNUOVTIKG.

Xpnoyonotdvag tn LéBodo S1aA0yNG, 0L VTOAOYIGUOL TNG EIOIKNG Y10 TOV 0POTLTTO
OTTOTELECUATIKOTNTOS Yia T1G 2 dOGEIC KAT® TS nMkiag Tov 1 £€tovg 6to Hvmpévo Baciielo nrav
66 % (-29, 91 %) ko 100 % (25, 100 %) yia Tovg opdTLROVG 6B Kot 23F, avtictoyo.

Mivoxog 4: Mepiinyn g amoteleopaTIKOTNTAS TOV 7-00vapov Prevenar évavti Tig 18168V TIKYG
TIVEVLOVIOKOKKIKNG VOGOV

Xopa XUVICTONEVO Mzeimon g vocov, % 95% CI
(£106 KVKLOQOPiOg) ompo
Hvopévo Baoiieio (AyyAdia & 2,4, + 13 pnqveg Opdtumot tov gpforiov: 49, 95%
OvoAia)! (2006) Avo d6oelg KTo omd TV nAkio
tov 1 €tovc: 85%
HITA (2000) 2,4,6,+12-15
HMveg
IMoadid < 52 Opdtumot tov gpPoriov: 98% 97, 99%
O\ot ot opdtvmot: 77% 73, 79%
Atopo > 65° Opdtumot tov gpPoriov: 76% Agv
O\ot ot opdtumot: 38% gpapuoleton
Agv
epoppoleton
Kovoddg (Kepméx)? 2,4, + 12 pnqveg O\ot ot opdtvmot: 73% Agv
(2004) Opdrtumot tov gpforiov: gpapuoleton
Bpepikn oepd epPforiacuon 2-
d6cemv: 99% 92, 100%
OloxAnpwpévo oynuo: 100% 82, 100%

Maudid nlkiag < 2 etdv. H vmoloyildpevn anotelecpatikdtta Tov eporiov and tov lodvio 2008 (MEBodoc
Broome).
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Z¥1otyeia Tov 2005.

S¥1otyeia Tov 2004.

Toudré nhkiag < 5 etdv. Iavovdpilog 2005 mg Askéufpiog 2007. H cuVOAIKT| 0OTEAEGUATIKOTNTO Y10, TOKTIKO
guPfoiacpd oynuotog 2+1 dev givon dtabéoiun.

Oéeio Méon Qritido

H amoteieopatikdtra tov Prevenar oe éva oynua 3 + 1 d6cemv €xel emiong mapotnpnOel Evavtt g
o&elog péong mTiTId0g KOl TG TVELLOVIAG OO TN OTIYUT TNG EICOYWOYNG TOL GE £va eBViKO TPOYpaLLL
euporacuov. Xe pio avadpopkn a&toAdynon pog pneyding Baong 6edoUévev aoPAAIGTIKOD PopEa
otig HITA, ot emokéyeic AMoym OMQ pewmdniay kotd 42,7 % (95 % CI, 42,4-43,1 %) kot ot
ocuvtayoypapnoels yioo OMQ peimbnkay xatd 41,9 %, o Tadid pikpotepa amod 2 TV, G GLYKPION
LE TO dtdoTna TPy TNV £yKpiom tov gpPoriov (2004 Evavtt 1997-99). e pia mapdpola aviivor, ol
EI00YMYEC GE VOGOKOUEID KO Ol LT TPOYPOUUOTICUEVEG EMCKEYELG AOY® TVELLOVING OAWDV TMV
altoAoylov petmdnkay kotd 52,4 % kot 41,1 %, avtictoya. ['a ta mepiotoTikd mov e1dKd
SyvAoONKAY MG TVELLOVIOKOKKIKT TVELHLOVIQL, Ol TAPOTPOVUEVESG LEIDCELS GE EIGAYMYES OTO
VOGOKOUEID KO GE U1 TPOYPAUUOTICHEVEG EMOKEWELG Tay 57,6 % kot 46,9 % avtioTtoty o, o€ modd
LIKPOTEPA TV 2 ETMV, GE GUYKPLOT LE TO Aot TPV TNV £YKpior Tov gpPoriov (2004 Evavti
1997-99). Kabdg dpeon oyéon oitiog Kot omoteAEGHOTOS OV Umopel va Tekunplwbel amd tnv
avAALON TEPLYPAPIKAOV UEAETAOV TETOLOV TOTOV, OVTA TO EVPNHOTA KATAOEIKVDOVY OTL TO Prevenar
nailel évo onuavTiKO pOAO OTI HEIMGT) TOL POPTIOV TV VOS®V ToL PAevvoyovov (OMQ Kot
nmvevpovia) otov TAnbvoud 6tdHyo0.

Melétn dpaoTiKOTNTOC 6E€ EVAMKES NAKIOG 65 ETMV KOL AVQD

H dpaotikdtnto vavtt TG 0PEIAOEVIG OTOVG 0POTLTTOVG TOL gpPoriov mvevpoviokokkikng TTK ot
AIIN a&ohoynOnke og pio peydAng KAIpoKoG, TUXOOTOUEVT, OITAG TVQAT], ELEYXOLEVT] LLE EIKOVIKO
eappaxo perétn (Melétn Avocsonoinong Evniikev évavtt g [Mvevpoviag tg Kowotnrtag,
Community-Acquired Pneumonia Immunization Trial in Adults - CAPiTA) otnv OAlavdio 6nov
84.496 dropa nlkiog 65 etV kol aGve vroPANOnKav oe évav gpPoiacuod gite pe Prevenar 13 gite pe
gKoVIKO Qdppako pe Tuoyororoinon 1:1.

¥t perétn CAPITA eyypaonkav eBeloviéc nikiag > 65 €TdV, Ta SNUOYPOUPIKE YOPAKTNPLOTIKA Kot
TOL YOPOKTNPLOTIKA VYEIOG TOV OTTOImV EVOEXETAL VO SIAPEPOLY OO EKEIVAOV TTOL EMOVUOVY Vi
euporactoiv.

"Eva mpod1o £ne160010 emPBePatmpévng pe aktvoypagio Odpakog TveLHoviag Yio TV otoi
amoTONnKe 1oAYy 6TO VOGOKOUEID dtoyvdotnke mepimov 610 2% avtod ToL TANBVGHOV
(n=1.814d41opa) amd Tov omoio 329 meprotatikd emPePfoiddnkav g mvevpoviokokkikn ITK xot 182
TMEPIOTOTIKG NTAV OQEILOLEVT] GTOVG 0PATLTTOVG TOL epPoriov Tvevpoviokokkikn ITK otovg katd to
TPMTOKOALO KOl e Tpomomopuévn mpobeom Bepamneiog (mITT) wAnbvopovg.

ApacTIKOTNTO KATASEIYTNKE G TPOG TO KVPLO Kol T SEVTEPEVOVTO KATAANKTIKA ONUElR GTOV
mAnBuopod katd 1o tpwtdkoiro (Ilivaxog 5).
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Mivakag 5: ApactikétTntae Tov gpPoriov (VE) Yoo 170 KOPLo Kol TO OEVTEPEVOVTO KUTUANKTIKG GTUEi
g perétng CAPITA (rinBuopdg Kata 10 TpmTéKOAL0)

Heprotatikd
Koatainktiké enpeio Oudéd VE (%) .
. ? nooa Ty
dpacTikéTNTOG Y Hvolo Opada EIKOVIKOD (CI95,2%) P
Prevenar 13 .
QUPRIKOV
Kovpio karoAnktiko onueio
MpoTo enerc6o10
empefaropévng, operidpevng 139 49 90 45,56 0.0006
6TOVG 0pOTVTTOVG TOV ERPoriov (21,82, 62,49) ’
nveopoviokokkikig IK
AevTepedOVTO KATOLNKTIKG, GHUELO.
MpoTo ererc6o10 emPefaropévng
MB/MA! o@sihépevng otoug 45,00
93 33 60 ’ 0,0067

opdétvIToVg TOL ENPoriov (14,21, 65,31)
nveopoviokokkikig IK
IMp®To £re166010 0QELOPEVNS 7500
6T0VG 0pOTVTTOVG TOV EpPoiriov 35 7 28 (41,06 "90 87) 0,0005
AHNZ > B B

IMB/MA — un Boaxtnplonks/un S161630Tiky
2ATIN — S1E1G8VTIKT TVEVHOVIOKOKKIKT] VOGOG

H diépketa g TpocTATEVTIKNG SPUGTIKOTNTOC EVAVTL EVOC TPMTOV EMEIGOSIOV OPEILOIEVIG OTOVG
op6TLTOVE TOL gUPoiiov Tvevpoviokokkikng [TK, un faxtmploukie/un StetcdvTIKIG
TveLUOVIOKOKKIKNG TTK 0pelopevnc 6tovg opodTumong Tov eUPoAiov Kot OPEILOUEVIC GTOVG
op6TLTOVE TOL gpPoiiov AIIN kdAvye OA0 TO SldoTnua TN 4€TOVC LEAETC.

H peAétn dev oyedtdotnke pe 6toxo TV KATdoelEn e dpacTikdTNTaG 68 VITOOUASES Kt 0 optOudg
TOV ATOU®OV NAKING > 85 €TV dev AV EXAPKNG Y10 TNV KOTASEIEN TNG OPACTIKOTNTOG GE QLT TNV
NMKLOKT Opada.

Xpnoworomdnke pa post-hoc avéivon yio tnv a&loAdyNncn TV TapuKAT® eKPAcE®V Y10, TN
dnuodeia vyeia Evavtt kKAvikng IK (6nwg opiletor otn pehétn CAPITA kot fdost Tov KMVIKGV
EVPNUATOV, OVEEAPTNTA OO TO OKTIVOAOYIKO dtNONua 1 TV artodoyiky exiePainon):
dpaotikomta tov guPoriov (VE), ueimon tov mocootov enintmong (incidence rate reduction, IRR)
Kot oplOuds avbponwv Tov ypetaletar vo eppfortactel (number needed to vaccinate, NNV)
(ITivaxag 6).

H IRR, mov avagépetor eniong o¢ EXmTOOT VOGOL OV Umopel va TpoAngOei pe 1o euporto, eivat o
aplOUOC TOV TEPIGTATIKAOVY TNG VOGOL TTOV UIopolV va. TpoAnebovv pe to ufoito ava 100.000

avOpwmo-£TN TOPATHPNONC.

Ytov mwivaxo 6, 0 NNV givat pio. LéETpnon Tov TocoTIKOTOLEL ToV aptdpud Tmv avlpdroy Tov
ypetaletar va epufortactodv Yo va TpoAngbel évo mtepiotatikd kKAwvikng K.
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IMivaxkag 6: ApactikétTnTa Tov gpporiov (VE) évavt khvikig ITK*

Encio60100 ApacTIKéTNTA TOV Enintoon ava Mzsiowon Tov ApOpog
supoiriov! % (95% 100.000 avOpmmo-£tn TOGOGTOV avlpoOTmV
CI) nopaTipnong (person- | smintOonc? oV
(Movémievpn years of observation, (95% CI) xpedleTor va
T p) PYO) gpporoctei’
Prevenar | Ewkoviko Prevenar | Ewkoviko
13 Qappaxo 13 Qappaxo
Avdéivon 1.375 1.495 8,1 819,1 891,2 72,2 277
OV TV (-0,6, 16,1) (-5,3, 149,6)
EMEL0001MV (0,034)
Avéivon 1.126 1.214 7,3 670,7 723,7 53,0 378
TOV TTPATOV (-0,4, 14,4) (-2,7, 108,7)
EMEIG0010V (0703 1)

* AoBeveig pe tovddyiotov 2 amd To TopakaTm: Biye, moddn andypepyn, Oeppokpacio > 38 °C 1 < 36,1 °C, nvevpovia
(okpoaoTikd gvprpata), AeVKoKLTTApmGT, T C-avTidpdoag TpoTeivng > 3TAAG10 TOL avdTATOL 0piov TOV
@vo1oloyKoY, vro&atpia pe pepikn mieon o&uyovov < 60 mm Hg evd avamvéouv aépa Tov dopatiov.

ITo tov vrohoyiopd g VE ypnoipomomdnke éva poviého moivdpounong Poisson pe toyaicg emdpdoetc.

2 Avé 100.000 avOpwmo-£tn mapatiypnonc. To IRR vroloyiletat mg 1 enintmon otV opddo €IKoVIKoD QopUAKoy peiov
™V eninton oty opdda tov epPoriov Kot rav padnuatikd wwodvvapo pe v VE x v enintoon oty opdda
EIKOVIKOV POPUAKOL.

3 Mg Baon Sibpkeia Tpootaciog 5 etd@v. O NNV dev givol 10606T0 0ALG ove’ awToh vodetkvigL Tov aptdpd Tov
TEPLGTOTIKMV OV OOTPATNKAV Y10l VALV GLYKEKPLULEVO aplBpd avBpdrmv mov epportdotnkayv. O NNV eniong
EVOMUOTMVEL T1| SLIPKELD TG KAVIKNG SOKIUNG 1 TN S1dpKEL TG TPOCTOCIG Kot VToAoyileTal g 1 814 Tov yvopevoL Tov
IRR emi ) dudpketa g pootaciog (1 T dudpkeln tng kKAvikng dokpng) (=1/(IRR x didpkeia).

Melétec avosoyoviKOTNTOS 6€ EVAMKES >18 £TdV Kol NAKIOUEVOLE

2T0VG EVAMKEG, gV £XEL OPLOTEL VAl OPLO OVTICOUATOV TNG GVYKEVIPWOGTG TOL EIOIKOV TOV KAOE
0pOTLTTOV TVELLOVIOKOKKIKOD ToAvcakyapdkoy IgG avtiocdpatog tpdcdeong, mov oyetiletot pe tnv
npootocio. [a 0leg Tig facicég KAMvViKES doKipéc, ) €101k Tov opdTLIToL dokipacio OPA
(opsonophagocytosis assay) ypmolLoTotOnNKe ¢ VTOKOTAGTATO Y10, TNV a&loAdYNoN TOOVAG
OTOTEAECUATIKOTNTOG EVOVTL TG OLEIGOVTIKNG TVEVHOVIOKOKKIKTG VOGO KOl TNG TVEVLOVIOG.
Yrohoyiomnkav ot pécot yewpetpikoi tithot OPA (GMTs) mov petprinkav 1 priva petd and kabe
euporacud. Ot tithot OPA gkppdlovtol g To avTioTPoPo NG o VYNANG Apai®song ToL 0pov TO
LEWDVEL TNV EMPI®OT TOL TVELUOVIOKOKKOV KOTA TOVAd)IoTOV 50%.

O Baoikég dokipég yuo o Prevenar 13 oyedidotnkay yio va dei&ouv 0Tt 01 amokpicelS TV
Aertovpykadv avticopdtov OPA yuo toug 13 opdTumoug gival un-KoTOTEPES Kot Y10, OPIGUEVOLS
0pPOTLTOVG OVATEPES, OO TOVG 12 KOWVOVG e TO EYKEKPIUEVO 23-OUVOO TOAVGAKYOPIOKO
TVELUOVIOKOKKIKO eUPOAto opotumovg [1, 3,4, 5, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 23F] éva pnva petd
N xopnynon tov euPfoiriov. H andvinon otov opoétumo 6A, o onoiog eivar povadikodg oto Prevenar 13,
a&loloynOnke amd v enidelén g Katd 4 opég avEnong TAve Ao To TPO-0VOCSOTOUEVO EMITES
070 ovyKekpévo Titho OPA.

[Tévte Khvikég peréteg mpaypoatonomOnkav otv Evpdnn kau otig HITA ektipdvrag v
avocoyovikotnta Tov Prevenar 13 og dt0popeTikég opddeg NAKIOV g0poug omtd 18-95 etmv. Ot
KAMvikég pedéteg pe to Prevenar 13 mapéyovv ent Tov mopdvtog, SEG0UEVE 0VOCOYOVIKOTNTOG OF
eviAkeg nlkiag 18 etdv kot dvo, teprhapfavopuévaov evniikov nAkiog 65 eTdv Kot dvo Tov glyov
TponyovpEveg epPforactet pe pio 1 TeptocodTEPEG dOGELS TOV 23-3VVALOV TVEVLOVIOKOKKIKOD
TOALGOKYOPIOKOV EUPOAIOL, 5 ¥pdVia TPLY TV GLUUETOYN TOVG oTiG peAéteg. Kabe pelétn
TEPLEAAUPOVE VYIELG EVIVAIKEG KOl EVIIAIKEG LLE OIVOGOAOYIKN TKOWVOTNTA, LE OTAOEPEG VITOKEILEVEG
KOTOOTACELS YVOOTEG GTO VA TPOIHBETOVV T ATOUN GE TVELOVIOKOKKIKT Aoipnmén (T.y. ypovia
KOpOLOYYELOKT] VOGOG, YPOViel TVELLOVIKT VOGOG TEPIAUUPAVOLEVOL AoOLATOG, dlaTapayég TV
VEQPP®V Kol GOKYOpDING dtafTng, ypovia Nratiky vocog TEPIAAUPOVOUEVIG AAKOOAKNG
NTATOTAOELNG) KOl EVAMKEG LLE TAPAYOVTES KIVODUVOL OTIMG TO KATVIGUO KOl 1] KATAYPTNOT) AAKOOA.
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H avocoyovikdtnra kot acpdieia Tov Prevenar 13 €yet kataderydel oe evijlikeg nAikiog 18 etov kot
Gvo TeprAapfovopuévov 0wV giyov epfoilachel e To TOAVGOKYOPIOIKO TVEVIOVIOKOKKIKO EUPOAL0
010 TOPEOOV.

Evilikeg un mponyovuévas euforiacuévor pe to 23-00vouo moloearyopiotko TvEDUOVIOKOKKIKO
euforio

Xe pia dokiun amevbeiog ovyKplong Tov TpaypatoromOnke og evilikeg nAtkiog 60-64 etdv, ta
dropa Elafav pia povo 60com gite Tov Prevenar 13 gite Tov 23-60vaOV TVELHOVIOKOKKIKOD
TOALGOKYOPIOKOV gufoiiov. Xtnv id1a perétn pio dAin opdda evniikov nikiog 50-59 etov kot pia
AN opdda evnAikmv nhkiog 18-49 etov éhafav pia poévo d6om Tov Prevenar 13.

O mivakag 7 ovykpivel tovg OPA GMTs, 1 punva petd t 8o, o€ dtopo nAitkiog 60-64 eTdv Tov TOVg
xopnynonke gite pio povo d6om tov Prevenar 13 1 tov 23-30UVOLOL TVEVHOVIOKOKKIKOD
TOAVGOKYOPLOKOV gUPoiiov, Kot o€ dtopa nAkiog 50-59 e1dv mov Tovg yopnyndnke pio povo doon
tov Prevenar 13.

IMivaxag 7: OPA GMTs og evijkeg nikiog 60-64 eTdv mwov Tovg yopnynOnke Prevenar 13 1 23-6vvapo
TVELILOVIOKOKKIKO ToAvcakyapiowko epporio (PPSV23), kan og evijhikes nhkiag 50-59 eTdv mwov Tovg
yopnyHOnKke Prevenar 13%F7

Prevenar 13 | Prevenar 13 PPSV23 Prevenar 13 Prevenar 13 og Xyfon pe
50-59 erov 60-64 etov | 60-64 etV 50-59 o¢ Xyéon pe 70 PPSV23,
N=350-384 N=359-404 | N=367-402 60-64 stV 60-64 gtV
Opétumog GMT GMT GMT GMR (95% CI) GMR (95% CI)
1 200 146 104 1,4 (1,08, 1,73) 1,4 (1,10, 1,78)
3 91 93 85 1,0 (0,81, 1,19) 1,1 (0,90, 1,32)
4 2833 2062 1295 1,4 (1,07, 1,77) 1,6 (1,19, 2,13)
5 269 199 162 1,4 (1,01, 1,80) 1,2 (0,93, 1,62)
6A" 4328 2593 213 1,7 (1,30, 2,15) 12,1 (8,63, 17,08)
6B 3212 1984 788 1,6 (1,24,2,12) 2,5 (1,82, 3,48)
7F 1520 1120 405 1,4 (1,03, 1,79) 2,8 (1,98, 3,87)
A 1726 1164 407 1,5 (1,11, 1,98) 2,9 (2,00, 4,08)
14 957 612 692 1,6 (1,16, 2,12) 0,9 (0,64, 1,21)
18C 1939 1726 925 1,1 (0,86, 1,47) 1,9 (1,39, 2,51)
19A 956 682 352 1,4 (1,16, 1,69) 1,9 (1,56,2,41)
19F 599 517 539 1,2 (0,87, 1,54) 1,0 (0,72, 1,28)
23F 494 375 72 1,3 (0,94, 1,84) 52 (3,67, 7,33)

“H pn-katotepdta opictnke ©G T0 YapnAdtepo 6pto tmv 2-akpav tov 95 % CI, dedopévov 6Tt 1 GMR frav
Leyarvtepn and 0,5.

P SrotioTikd onpavtikd peyaldtepn amdvinon opicThKe 0¢ T0 YOUNAOTEPO Oplo TV 2-6Kkpav Tov 95 % CI,
0edopévov 6Tt GMR ftav peyodvtepn amo 1.

"o tov opotuno 6AT, 0 omoloc eivan povadikdc oto Prevenar 13, pia otatiotikd onpovtikd peyoldtepn
OTTAVTION OPICTNKE MG TO YOUUNAOTEPO Oplo TV 2- dkpwv Tov 95 % CI dedopévov 6t GMR eivar peyorvtepn
oo 2.

Ytovg eviiiikeg nhikiog 60-64 etdv, ot OPA GMTs oto Prevenar 13 dev Ntav katdtepol tov OPA
GMTs mov mpoxAnnkav 6to 23-00VoU0 TVEVUOVIOKOKKIKO TOAVCAKYoP1OKO guOAto yia Tovg 12
0pOTLTOVE WOV givatl Kotvoi ota dVo euPorta. I'a 9 opdtumovg ot tithot OPA €dei&av va eivar
OTOTIOTIKA GNUAVTIKE LEYOADTEPOL GE TOVE oV EAafav Prevenar 13.

Ytovg eviiiikeg nhikiag 50-59 etmv, ot OPA GMTs kot otovg 13 opodtumovg tov Prevenar 13 dev tov
KATMTEPOL TOV amokpicemv tov Prevenar 13 og eviidikeg niikiag 60-64 et@v. I'io 9 opdTLITOLCE, O1
avoGoAoYIKEG amokpioelg oyetilovav pe v nAkia, Le ToVg EVIAMKEG 6TV OLAd NAKIOY TV 50-
59 etdv va. deiyvouV GTUTIGTIKA CNUOVTIKA LEYOADTEPES AMOKPIGELC 0O TOLG EVAAIKEG NALKiog 60-
64 etdv.
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e 6A0vG Tovg eviiAkeg NAtkiog > 50 etwv o1 omoiot EAafav pio pdévo d6on tov Prevenar 13, ot tithot
OPA y10 tov op6TLUTO 6A NTAV GTATICTIKG GNUOVTIKG LEYAAVTEPOL OO OTL GTOVG EVAAIKEG > 60 €TV
ot oroiot Elafav pia povo 6001 Tov 23-5VVAIOV TVEVHOVIOKOKKIKOD TOAVGUKYAPIOIKOD gRPoAiov.

"Eva ypévo petd tov epforiacud pe to Prevenar 13, ot tithot OPA eiyav peiwbei o oyéon pe éva
puiva Petd tov pPoiacd, ®otdco ot Tithot OPA o0 GAovg ToLG 0pOTUTTOVG TUPEUELVOY GE
vynAOTEPO EMIMESD OO OTL TNV EvapEn.

Enineda OPA GMT oty Enineda OPA GMT éva ypdvo
évapén petd to Prevenar 13

EvijAikeg nhkiag 50-59 etdv mov dgv Eyovv
TpoMyoLLEVMG epfoliactel e To 23-6vvapo 5 éwc 45 20 émg 1234
TVEVUOVIOKOKKIKO TOAGOKY0p1d1kd epporio

EviAikeg nhikiag 60-64 etdv mov dgv Eyovv
TpoMyoLLEVMG epfoliactel e To 23-6vvapo 5 éwg 37 19 émg 733
TVEVLOVIOKOKKIKO TOAGOKY0p1d1kd gpPorio

O ITivakag 8 detyver tovg OPA GMTs 1 piva petd m yopnynon piog povo 66ong Prevenar 13 oe
dropa nikiag 18-49 etdv o ovyKplon pe dropa nikiog 60-64 etmv.

MMivaxag 8: OPA GMTs og evijkeg nikiog 18-49 etdv ko 60-64 TV mov Tovg YopnyOnKe
Prevenar 13%F

18-49 gtV

18-49 grav 60-64 etV o€ oyéon pe

N=836-866 N=359-404 60-64 gtV
OpéTtomog GMT®? GMTP GMR (95% CI)
1 353 146 2.4 (2,03, 2,87)
3 91 93 1,0 (0,84, 1,13)
4 4747 2062 2,3 (1,92, 2,76)
5 386 199 1,9 (1,55,2,42)
6A 5746 2593 2,2 (1,84, 2,67)
6B 9813 1984 4,9 (4,13, 5,93)
7F 3249 1120 2,9 (2,41, 3,49)
oV 3339 1164 2,9 (2,34, 3,52)
14 2983 612 4,9 (4,01, 5,93)
18C 3989 1726 2,3 (1,91, 2,79)
19A 1580 682 2,3 (2,02, 2,66)
19F 1533 517 3,0 (2,44, 3,60)
23F 1570 375 4,2 (3,31, 5,31)

“H un xatotepdmTa opictnke 0g T0 YoUUNAdTEPO Opto Tmv 2-akpwv tov 95 % CI, dedopévov 611 1 GMR 1jtav
peyorotepn omo 0,5.

P Sratiotikd onpovikd peyaddtepn andvinon opictnke mg o yopuniotepo 6pio v 2-kpov tov 95 % CI,
dedopévov 6t GMR Ntav peyaivtepn amd 1.

¥ Q¢ dwotpata epmiotosvvig (Cls) yio v avadoyio voovvtot ot ovTiGTPOPOL HETAGYTHATIGHOL EVOG
dwoTipatog eumioTocuvng Paoet g katavoung t (katavoun «Student») yia T péomn dtapopd tv Aoyopibuwov
TV peyebov.

Ytoug eviiikeg nhikiag 18-49 etmv, ot OPA GMTs kot otovg 13 opdTumOvg TOV Prevenar 13 dev tav
KOTAOTEPOL TV omokpicewv Tov Prevenar 13 og evijlikeg niikiog 60-64 etdv.

‘Eva ypovo petd tov epforiacud pe to Prevenar 13, ot tithot OPA eiyav peiwbei oe oOykpion pe éva

puiva Petd tov epfolacd, ®otdco ot Tithot OPA yio GAovg TOLG 0pOTUTTOVG TUPEUELVAY GE
vynAOTEPO EMIMESD OO OTL TNV EvapEn.
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Enineda OPA GMT oy évopén | Enineda OPA GMT éva ypdvo
petd to Prevenar 13

Eviliceg nlkiag 18-49 etdv mov dev
£€YOVV TPONYOVEVAG EUPOACTEL pLE TO
23-00VOpO TVELHLOVIOKOKKIKO
TOAVCAKYAPLOKO EUPOALO

5 ¢oc 186 23 éooc 2948

Evilikeg mponyovuévac suforiaouévor ue to 23-00vouo molooaryapiokd mvevpuoVIOKOKKIKO EUPOALO
Ot avocoroyikég amokpicelg tov Prevenar 13 kot tov 23-30vapov TveLLOVIOKOKKIKOD
TOALGOKY0PIOKOV gpPoiiov cuykpifnkav e pio doxun anevbeiog cOykpiong oe eviiikeg nAKiog >
70 etddv, o1 omoiot eiyav AdPet pia povo 500 TOV TOAVGAKYAPISIKOD TVELOVIOKOKKIKOD epfoAiov
TOVAGLOTOV 5 €T TPV T HEAETN eUPfoAlacpoD.

O mivakag 9 ovykpivel tovg OPA GMTs, 1 pnvo Hetd tn yopnynor TOALGUKYOPLOIKOD
TVELIOVIOKOKKIKOV gpPoriov og eviihkeg nitkiog > 70 e1dv ot omoiot EAafav pio pdvo doon eite Tov
Prevenar 13 1 tov 23-60vapov TVELHOVIOKOKKIKOD TTOAVGUKYOPIOIKOV gRPoAiov.

IMivakag 9 - OPA GMTs, o€ gvijMkes nikiog > 70 €TV o1 omoiol ELafav TOAVGOKYAPLOLKO
TIVEVIOVIOKOKKIKO gufoiro gite Prevenar 13 1] 23-00vapo TVELOVIOKOKKIKG TOAVGAKYOPLOKO EpPoiro

(PPSV23)%b8y
Prevenar 13 PPSV23 OPA GMT Prevenar
N=400-426 N=395-445 og Xyéon pe PPSV23
Opéromog OPA GMT OPA GMT GMR (95% CI)

1 81 55 1,5 (1,17, 1,88)
3 55 49 1,1 (0,91, 1,35)
4 545 203 2,7 (1,93, 3,74)
5 72 36 2,0 (1,55, 2,63)
6AT 903 94 9,6 (7,00, 13,26)
6B 1261 417 3,0 (2,21, 4,13)
7F 245 160 1,5 (1,07, 2,18)
oV 181 90 2,0 (1,36, 2,97)
14 280 285 1,0 (0,73, 1,33)
18C 907 481 1,9 (1,42, 2,50)
19A 354 200 1,8 (1,43, 2,20)
19F 333 214 1,6 (1,17, 2,06)
23F 158 43 3,7 (2,69, 5,09)

“H pn-katotepdtnta opicnKe 0G T0 YoUNAGTEPO Opro TV 2 dkpwv Tov 95 % CI, dedopévov 611 GMR 1jtav
peyarvtepn and 0,5

P TrotioTikd onpavtikd LeyaldTepn amdvInon opicThKe O¢ TO YOUNAOTEPO Oplo TV 2-6Kpav Tov 95 % CI,
dedopévou 61t GMR ftav peyolvtepn amo 1.

"Ta tov opdTumo 6AT, 0 omoiog eivar povadicdg oto Prevenar 13, pio 6TOTIGTIKG ONUAVTIKG LEYOADTEP
AmAVTNOoN OpIcTNKE MG TO YOUNAOTEPO Oplo TV 2-dxpwv Tov 95 % CI yio GMR peyaidtepn and 2.

210V¢ EVIAIKEC TOV gUPOALAGON KAV LE TO TOAVGAKYAPIOIKO TVEVUOVIOKOKKIKO EUPOAL0 TOVAG) IGTOV
5 ém mpwv amd v KAk peétn, ot OPA GMTs oto Prevenar 13 dev ftav katdTEPOL TOV
AToKPIcEDY GTO 23-3VVULO TVELUOVIOKOKKIKO TOAVGAKYOPLOKO EUPOAO Yia TOVg 12 Kotvovg
opotvmove. Emmpocheta, otn cuykekpiuévn uerétn eiyov kotaderyOel ToTIGTIKG OTULOVTIKG
peyorvtepot OPA GMTs yia tovg 10 amd tovg 12 kotvoig 0potumovs. Ot avoGoAoYIKES AmOoKPIGELg
Y10 TOV 0pOTLTIO 6A NTOV CTOTIGTIKA CTUOVTIKG LEYOADTEPES UETA TOV EUPOALOGHO e To Prevenar 13
a6 OTL LETA TO 23-0VVALO TVEVLOVIOKOKKIKO TOAVGUKYOPLOIKO EUPOALO.

"Eva yp6vo petd tov euPfoiiocud pe to Prevenar 13 e evihikeg nAtkiog 70 e1dV kot Gvo o1 omoiot
euportdoTnKay Ue TO 23-00VVOUO TVEVUOVIOKOKKIKO TOAVGAKYOPLOKO EUPOAL0, TOLAAYIGTOV 5 £
TPV TNV EI0AYOYT TNV LEAETN, ot Titholt OPA eiyav peiwbei oe cOykpion pe évo uiva LETd Tov
euporacud, ®otdc0 ot tithot OPA yia 6Aovg TOVG 0pOTLTOVE TAPEUEIVOY GE VYNADTEPQ EMITEDD OO
otL otV évapén.
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Enineda OPA GMT omv | Enineda OPA GMT éva yp6vo
évapén petd to Prevenar 13

EviAiceg nlkiag > 70 etdv gpfoliacuévor e
70 23-00Vapo TVEVLOVIOKOKKIKO
TOAVCAKYOPLOKO ELPOAIO TOLAGYIGTOV 5
xpoVIQ TPV

9 émc 122 18 ém¢ 381

Avoocoroyikéc amokpioglc otovg Edikove ITAnfvopotg

Atopa mov Tdoyovv omd TIG TAHNCELS TOV TEPLYPAPOVTAL TUPUKAT® dOTPEXOLY aLENUEVO KivOuVo
EUPAVIONG TVEVHOVIOKOKKIKNG VOG0V, H KAV cuoyETion TeV EMTESOV AVTICOUAT®Y TOV
emtuyydvovtar omd 1o Prevenar 13 og avtovg Tovg £101K0VG TANOLGHOVS dev elval YVOOTY.

APETAVOKVTIOPIKI] VOGOS

Mia pelétn evog oxéhovg, avoktig Bepaneiog otn [N'aAlia, tnv ItaAia, 1o Hvopévo Baciieto, Tig
H.IL.A., T0 Aifavo, v Afyvrto kot T Zaovdikn Apafia, katd tnv onoia xopnyndnkav 2 666€1g ToL
Prevenar 13 og d1dotnua 6 pnvav n pia ard tnv aAAn, dieénydn oe 158 mandid kot eprifouvg >6 £wg
<18 eT®V L& OPEMAVOKVTTAPIKY] VOGO, TO OTTOL0 ELYOV TPOTYOLUEVAG ERPoAaoTEL pe pio 1
TEPLOCOTEPEG DOGELS TOV 23-GVVALOV TOAVGUKYOPIOKOD TVEVUOVIOKOKKIKOV gUoAiov TovAdyiotov 6
WVEC TPV OO TNV EYYPOPT] TOVG 0T HUEAETT. MeTd Tov TpdTo gpfolacpod, to Prevenar 13 métuye
eminedo avIIcOUATOV, HETpMUéva 1060 Kot IgG GMC 660 kot katd OPA GMT, to onoio fjtav
OTOTIOTIKA CMUAVTIKA VYNAOTEPA GE GUYKPIOT LE TO AvTIoTOYa EMINEDD TPV amd TOV EPfortaco.
Metd ) yoprynom g debTePNg 0OONGS, Ol AVOCGOAOYIKES OTOKPIGELG NNTOV CUYKPIGIUEG e EKEIVEG TTOV
TPOEKLY AV UETE TNV TPAOTN d60M. 'Eva ypdvo HeTd T dedTepT SO0, TO EMIMEIN AVTICOUATOV TOV
petpmvrtal tooo pe [gG GMC 660 kot pe OPA GMT ftav vynAotepo amd T EXITEIA TPV OO TNV
npmtn 060m Tov Prevenar 13, pe e€aipeon ta IgG GMC yua Tovg opdTLTTOVG 3 KO 5, TOL TV
aplunTKd TopopoLa.

LlpooBeta dedouéva avocoyovikotntag tov Prevenar (7-00vouo): moioid, He OpemavoKvTIONIKY VOGO

H avocoyovikdtnrta tov Prevenar pekethfnie oe pia avouytn, ToAvKeVTpIKN pHeAétn o€ 49 Bpéon pe
dpemavokvtTopikn voco. Ta madid pfoidodnkay pe Prevenar (3 d6c¢eig pe £va piva dtapopd
peta&d Tovg, amd TNV NAKio Tov 2 unvov) Kot o€ 46 omd avtd o Toudid yopnynonke eniong Eva
23-30VOO TOAVGAKYOPIOKO TVEVLOVIOKOKKIKO gUPOA0 otnv nAkia Tov 15-18 unvov. Metd v
apYIKY 0vOGoToinoT, 10 95,6 % TV madidv elyav enineda aviicoudtov TovAdyiotov 0,35 png/ml kot
Y10l TOVG ENTA OPOHTLTOVG TOL VITAPYOLY 610 Prevenar. Mia onpovtikny adéEnon mapoatnpnonke oTig
CULYKEVIPMOELS TV OVTICOUATOV EVOVTL TOV ENTE OPOTUTMV UETA TOV TOAVCAKYAPLOKO ELBOAAGHO,
VTOOEIKVOOVTAG OTL 1] VOGOAOYIKT] UV AEITOVPYTNOE EMOUPKDG.

Aotuwén arxo HIV

THoidia kor evijhikeg mov Jev eiyav mPonyovUEVOS EUPOMACTEL e TVEDUOVIOKOKKIKO EUPOALO

Ta mondid ko ot evidikeg mov £xovv tpocsPindel and tov 16 HIV, pe CD4 > 200 xdtropa/ul (péon
Ty 717,0 wottapa/pl), ukd eoptio < 50.000 avrtiypapo/mL (péon tyun 2090,0 avtiypagpo/mL),
xopic evepyd acBéveln mov oyetiletar pe AIDS, kot o1 ooiot dgv giyov Tponyovpévog epfolioctel
L€ TVELLLOVIOKOKKIKO gPoOALo, Eafayv 3 dooelg Tov Prevenar 13. ZOppova pe TG YEVIKEG GUOTAGCEL,
oTn cvvéyela yopnynonke pia dmaé 6601 Tov 23-GVVOOL TVEVUOVIOKOKKIKOD TOAVGAKYOPLOTKOD
euporiov. Ta epporia yopnyndnkav avd dactipata 1 pva. Ot 0voGoAOYIKES OTOKPIGELG
extymOnkav og 259-270 a&roroynoipovg acbeveig mepimov 1 univa petd amd kébe 660m gppfoiiov.
Metd v mpdn d00M, T0 Prevenar 13 nétuye emineda aviicopdtov, petpnuéva toco kota IgG GMC
660 kot kotd OPA GMT, ta omoia TOV GTUTIGTIKA OTLLOVTIKE VYNAOTEPO GE GUYKPLOT| LLE TO.
avtioTtotya enineda mpv and Tov euPforiacpd. Metd ™ yopnynon g devtepng Kot Tpitng 606mG TV
Prevenar 13, ot avocoloyikég amokpioelg fTav mapOUOLEG 1] VYNAOTEPEG OO EKEIVES TOV TPOEKLY ALV
LETA TNV Tp®TN dO0M.
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Evilikeg mov Eyovv mponyovuévag gufioliootei ue 1o 23-00vopo mvevuoVIOKOKKIKO TOADGAKYOPIOKO
euforio

Evilikeg pe Aolpwén amd HIV >18 etov pe CD4 >200 kottapa/pL (puéom tiun 609,1 kottapa/pl) kot
ukd eoptio < 50.000 avtiypapo/mL (uéon tun 330,6 avtiypaga/mL), yopig evepyn voco
oyxetitopevn pe to AIDS, kot o1 onoiot giyav mponyovpévmg epportactel pe o 23-60vapo
TOAVGOKYOPIOKO TVELLOVIOKOKKIKO EUPOAO TOVAGYLIGTOV 6 PNVEG TPV OO TNV EYYPUPT] TOVG OTN|
peAérn, ElaPav 3 66ce1g Tov Prevenar 13, kotd v €yypaet], 6Toug 6 Pveg Kot 6Tovg 12 pveg petd
v Tpmtn 860m Tov Prevenar 13. Ot avocoroyikég amokpioelg agoloynOniay og 231-255
a&loloynoipovg aceveic mepimov 1 punva petd omd Kabs d6omn Tov Prevenar 13. Metd v npmt
d0om, 1o Prevenar 13 nétuye enineda aviicopdtov, petpnuéve 1oco katd [gG GMC 660 kot Kotd
OPA GMT, 10 omoia TOV GTOTIOTIKA OTILOVTIKA DYNAOTEPO GE GUYKPLOT| LLE TO, OVTIOTOLYO EMITESN
P amd Tov pPolacpd. Metd tn yopnynon tng 0e0TepNS Kot Tpitng d6omg tov Prevenar 13, ot
OVOGOAOYIKEG ATOKPICELS NTAV GUYKPICIUES 1) VYNAOTEPES OO EKEIVEG TTOL TPOEKLYOV LETE TNV
npmTn 0601. TN perérn, 162 acbeveic elyav Aapet pio Tponyodpevn d6om tov 23-5vvapov
TOAVGOKYOPLOKOD TVEVUOVIOKOKKIKOV gufodiov, 143 acBeveig eiyov AaPet 2 wponyovpeveg dOGELG
Kot 26 aoBeveig meplocoTEPES OO 2 TPONYOUUEVEG OOGELS TOV 23-dUVOLOV TOAVCAKYOPLOUKOD
TVELUOVIOKOKKIKOV gufoiiov. Ot acBeveic mov éhafav 600 1 mepiocdTEPEG TPONYOVUEVES OOGELG TOV
23-30VOOV TOAVCAKYAPIOKOD TVELLOVIOKOKKIKOD EUPOAIOV TOpOLGIOGAY TOPOLOL0 0VOGOAOYIKN
amOKPIoT 0€ GVYKPLOoN Ue Tovg acbeveic mov Ehafav pio pévo mponyovuevn doon.

Metopooyevon opyeyovwy apoTomTIK®Y KOTIOPWY

To mondid Kot o1 EVAAIKEG e QAAOYEVT] LETAUOCYEVOT] OPYEYOVAOV alpomomnTikdV Kuttdpov (HSCT)
NAKiog > 2 €TV e TANPT AUOTOAOYIKT DOECT TNG VIOKEILEVNC VOGO 1 e TOAD KOAT LEPIKN
VOECT O TEPIMTMOOT AEUPDOUATOG KO LDEADUATOG EAAPay TpElg d0oelg Tov Prevenar 13 pe ditdotnpa
TovAdyiotov 1 univa petad Tov 86cewv. H mpmtn d6on yopnynbnke 3 émg 6 univeg petd
petapooyevon HSCT. Mia tétaptn (avapvnotikn) d6on tov Prevenar 13 yopnynOnke 6 pnqveg petd
NV Tpitn d001. ZOUE®VA LE TIG YEVIKEG CLOTAGELS, pia anag 60om Tov 23-5vvapov
TVELUOVIOKOKKIKOU TTOAVGOKYOPIOtKOL foiiov yopnynonke 1 uiva petd v tétaptn 666m Tov
Prevenar 13. Ot avocoioyikég anokpioelg, Omwg petpnniay péom IgG GMC, exktyundnkav o 168-
211 a&oroynoyovg acbeveig mepimov 1 pva petd tov gpPortacud. To Prevenar 13 métuye avénpéva
eminedo avTIoOUATOV PeTd and Kabe doomn tov Prevenar 13. Ot avocoAoykég amokpicelg HETA TNV
tétaptn 6001 Tov Prevenar 13 ftav onuovtikd avénuéveg yio GAOVG TOLG OPOTLTOVG GE GLYKPLON LE
10 dtdoTNU PETA TNV Tpitn door. Ot TitAot Aettovpyikdv avtic®pdTov (tithot OPA) dev petpnnkav
O€ QUTNV TN KEAETT.

52 ®@appoxkokivTIKEG 1O10TNTES

Agv gpappolerar.

5.3 Ipoxivikd dedopéva yia TNV A6QILEL

Ta un KAvikd dedopéva 0ev amoKaADTTOLY 1310iTEPO Kivouvo Yo Tov GvOpmmo pe Bacn Tig
OLUPATIKEG LEAETEC POPUAKOAOYIKNG AOPAAELNS, TOEIKOTNTAG LOVIG OOCTG KOl ETOVAAAUPAVOUEV®V
d0GEMV, TOTIKNG OVOYNG Kol TOEIKOTNTAG GTNV OVOTOPAYOYIKT IKOVOTNTO KOt avAmTTUE.

6. DOAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX

6.1 Kotaroyog ekdoymv

XAwplovyo vaTplo

Hiextpiko o0

IToAvcopPiko 80

"Ydmp yia evéoipa

IMa ta avocoevicoyvtikd, PA. Tapdypapo 2.
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6.2 AovppotoTnTeg

EXetyerl peketdv oyetikd pe ™ coppfatotnta, T0 Topodv QopHOKEVTIKO TPOIOV dEV TPEMEL VOl
OVOLLELYVOETOL LE AAAL POPUOKEVTIKA TPOTOVTAL.

6.3 Awdpkero Long

3 xpovia

6.4 Idwitepeg mpo@urdéers katd v @OLAEN TOV TPOIdVTOG

dvidooete og yoyeio (2°C-8°C). Mnv katayOyeTe.

6.5 ®Vo1 KO GLOTUTIKA TOV TEPLEKTI

0,5 ml evéoyov evarmpipatog og Loiidlo (yvoari Tomov 1) pe yrpt Tdpa £16XOPNONG Td KOOVTGOUK
yAopoPovtvriov yopig Adtef kol oppayiouévo pe anoondpevn (flip-off) cppdyion alovpuviov kot
aroonopevo (flip-off) mopa ToAvrpomvieviov.

Yvokevaoieg tov 1 kot tov 5, 10, 25 kot 50 proidiov.

Mmnopei vo, pnv KukAopopohv OAEG Ol CLOKEVAGIES.

6.6 Idwitepeg mpoPuLAAEEIS amOpPIYNS Kol GALOG YEIPLONOG

Kotd ™ ¢olaén, prnopet va mopatnpndel Aevkod ilnpa kot dtavyég vrepkeipevo vypod. Avtd dev
amotelel évoelén aAloiwongc.

To guPfoito mpémet va avakiveitol KoOAQ Yo vo AapBavetot £va OHOL0YEVES AEVKO EVOLMPTLO KOt TPV
N yopnynon va e£etdleton OnTIKA Y10 TUYOV COUATIOW KA/ HETOPOAN TG PLGIKNG dyne. Mnv To
YPNOULOTOLEITE EAV TO TEPIEXOUEVO SIAUPEPEL OO TO OVOLULEVOLEVO.

Koapia e1d1kn vroypéwon yio amdppry.

Kd&0e aypnoiponointo gappokeutikd Tpoiov 1 VTOAELUO TPETEL VO OTOPPITTETOL COUPOVA [E TIC
KOTO TOTOVG IGYVOVGEC CYETIKESG OATAEELS.

7. KATOXOX THX AAETAYX KYKAO®OPIAX

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Bélyo

8. APIOMOX(OI) AAETIAYX KYKAO®POPIAX

EU/1/09/590/007
EU/1/09/590/008
EU/1/09/590/009
EU/1/09/590/010
EU/1/09/590/011
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9. HMEPOMHNIA ITPQTHY ET'KPIZHYXY/ANANEQXHY. THX AAEIAX
Hpepounvia mpodtng éykpiong: 09 Aekepppiov 2009

Hpepounvia tekevtaiog avavéwmong: 18 XerntepuPpiov 2014

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHY TOY KEIMENOY

Aemtopepeic TANPOQOPIES Y10, TO TAPOV PAPUAKELTIKO TPoidV givor dtaBéoipec 6Tov dIKTLOKO TOTO
tov Evponaikod Opyaviopod @appdkov: http://www.ema.europa.eu
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1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

Prevenar 13 evéoylo evoudpnpo o€ TEPIEKTI TOALOTADY SOCEMV
oL(EVYUEVO TOAVCAKYOPLOKO TVELHOVIOKOKKIKO EUPOALO (13-00vapo, TpospoPnéEVO)

2. IIOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOEXH

1 660m (0,5 ml) mepiréyet:

I[Tvevpoviokokkikd molvcakyaptdikd opodtono 1! 2,2 ug
[Tvevpoviokokkikd molvcokyaptdikd opodtvno 3! 2,2 ug
[Tvevpoviokokkikd moAvcakyaptdikd opotvno 4! 2,2 ug
[Tvevpoviokokkikd moAvcakyaptdikd opodtvno 5! 2,2 ug
[Tvevpoviokokkikd moAvcakyaptdikd opotuno 6A! 2,2 ug
[Tvevpoviokokkikd moAvcokyaptdikd opotvno 6B! 4,4 ug
[Tvevpoviokokkikd molvcokyaptdikd opdtvno 7F! 2,2 ug
[Tvevpoviokokkikd moAvcakyapidikd opdtvro 9V! 2,2 ug
[TvevpoviokokKikO ToAVGoK opISIKO opoTLTTO 14! 2,2 ug
[Tvevpoviokokkikd molvcokyoptdiké opotumo 18C! 2,2 ug
[TveLpOVIOKOKKIKO TOAVGOKYOPISIKO 0pOTLTO 19A! 2,2 ug
[Tvevpoviokokkikd molvcokyaptdikd opdtvno 19F! 2,2 ug
[Tvevpoviokokkikd molvoakyapidikd opodtvno 23F! 2,2 ug

Tulevypévo pe v CRM o7 Tp@TEIVI-QOPEQ, TPOGPOPNUEVO GE POGPOPIKO apyilio.
1 86om (0,5 ml) mepiéyet mepimov 32 pg CRM 97 mpoteivi-popéa ko 0,125 mg apyitio.

"Exdoyo pe yvoorn dpdon:

IMa tov TA7pn KoTdhoyo TV KOV, BA. Tapdypapo 6.1.

Avtn etvan po cuokevaoio TOAAATA®OV d6cewv. BAéne mapdypapo 6.5 yio tov aplfpd tov 066wV
ova TEPLEKT.

3. DAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Evéowo evaumpnua o meptéktn molhanimv 606ewV (4 d0GELS).

To guPfoito givar Eva opotoyevég AgukO EValDpT O,

4. KAINIKEX IIAHPO®OPIEX

4.1 OgpamevTikég gvociterg

Evepyntikn avocomoinon yio tnv TIpoANyM g S1E1GOVTIKNG VOGOV, TG TVELOVIOG Kot TNG 0&elag
LEOTC OTITIONG TOV TPOKAAOVVTUL A0 TO Streptococcus pneumoniae o€ BpEEn, Todld Kot €pnBouvg
nikiog amo 6 fdopddov Emg 17 etdv.

Evepyntikn avocomoinon yio tnv TIpoANyn g S1E1GOVTIKTG VOGOV KOl TNG TVELUOVING TOV
TpoKalovvTal and 10 Streptococcus pneumoniae, 6€ EVIAMKEG > 18 €TV KOl GTOVG NAMKIOUEVOG.

BA\éne mapaypdeovg 4.4 kot 5.1 yio IANpopopieg GYETIKA [IE TNV TPOCTACIN EVAVTL GUYKEKPIUEVOV
TVEVLOVIOKOKKIKMY OPOTUTTMV.
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H ypnon tov Prevenar 13 npénet va kabopiletor pe Baon Tig enionueg cvotdoels, Aappdvovtog
VIOYT TOV KIVOLVO TNG SIEIGOVTIKNG VOGO KOl TNG TVEVHOVIOG OTIS O1G.POPEG NAIKIOKES OUAOEG,
VTOKEIPEVEG TLVOCTPOTNTEG OGS Kol T SLOKVLOVGT) GTNV ETONIOAOYIN TV OPOTOHT®V OTIG
OUAPOPES YEDOYPOUPIKEG TTEPLOYES.

4.2 Aocoloyio kor TpOTOG YOPNYNONG

Ta oynuoate avocomoinong ywo to Prevenar 13 npénet va facilovial oe emioneg cuoTAGELS.

Aocoroyia

Bpéon kot mondid nAikioc 6 fdouddwv Emc 5 etV

Yvviotatat, Bpéen mov Aapupdvouv pio tpdtn d6or Prevenar 13 vo oAokAnpdvouv tov euPoilacpo
pe Prevenar 13.

Bpéon nuxkiac 6 gfdouddwv-6 unvov

2EIPC, apyIKNS AVOGOTOINGHS TPIAY JOCEWY

To cuvictopevo oynpa epPoracpod arotedeitar and téooepig dooels, 0,5 ml n kabe pia. H apyn
oelpd avocomoinong o€ Ppépr amotedeitan omd Tpelg 0OGELS, Le TV TPMTH 860N va divetatr cuvniBmg
o€ nlkio 2_unvov Kot pe dtdotnue TovAdytotov 1 pnva petaéd tov 06cewv. H mpdtn d6on pmopet
va yopnynOel to vopitepo otnv niikia tov €51 efdopddwy. H tétaptn (avapvnotikn) 66om
ocuvviotdrotl otny nAio petagd 11 kot 15 pnvov.

2EIPC, apyIKNS AVOGOTOINoHS dDO 00TEDY

EvoAloktikd, 6tav to Prevenar 13 yopnyeiton og pépog vOg TAKTIKOD TPOYPAUUATOSG EUPOALOGHLOD
v Bpépn, evdéyetal va yopnyndel Eva oynua tpov d6cewv, 0,5 ml 1 kébe pio. H mpmtn 660m
uropel va yopnyndet amd v nhikio tov 2_unvav pe m dgbtepn d6on petd omd 2 pves. H tpit
(avapvnotikn) d6om cvvictdtor otnv nAkio peta&d 11 kot 15 unvov (BA. Ttapdypago 5.1).

Ipéwpo Bpion (< 37 gfdounddeg kKvmong)

Y10 Tpdmpa PPEPT, 1 CLVICTMOUEVT GEPE 0VOCOTTOINGNG ATOTEAEITAL A0 TEGGEPLG dOaElS, 0,5 mln
kaBepia. H apywm oepd avoconoinong oe Ppéen amoteleitol amd Tpelg SOOELS, [LE TNV TPAOTN dOOT
va diveton o€ nAkio 2 unvav Kot pe dStdotna TovAdytotov 1 pnva peta&d tov docemv. H Tpon
doom pmopet va yopnynOei o vopitepo otnv nhikia tov €& efdopddwv. H tétaptn (avapvnotikn)
0001 cuvictdtol oty NAkio petald 11 kot 15 pmvov (PA. mapaypdeovg 4.4 kot 5.1).

Mn guBolacuévo Bpéen kot Toidid nAkioc > 7 unvav

Bpéopn nhixiog 7-11 unvaov
Avo dooetg, 0,5 ml ) kabe pia, pe dSdotnua TovAdytotov 1 unva petagd tov docemv. Mia tpitn 66om
ouvvioTdtol 6To deVTEPO £T0C TNG LONG.

Houdwa nhixiog 12-23 unvaov
Avo dooetg, 0,5 ml 1 kabe pia, pe SaoTne TOVAGYIGTOV 2 UNVOV PETOED TV d0GE®mV (PA.
Tapdypoeo 5.1).

Hoida ko épnfor nlixiag 2-17 etwv
Mia povo 66om twv 0,5 ml.

Zyquo epfoiacuov pe Prevenar 13 og Bpéon kot moudid mponyovuévog eufoiacuéva ue Prevenar
(7-0bvapo) (opdtumovg 4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F kot 23F tov Streptococcus pneumoniae)

To Prevenar 13 nepiéyet Tovg id100g 7 0pOTLIOVS TOV TEPLEYOVTAL 6TO Prevenar, ypnolomolodvog Ty
O Tpwteivn-popéa CRM 7.
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Bpéon kot Todid to omoia Eexivnoav epfoitacud pe Prevenar pmopel va Adpovv Prevenar 13 og
0TO10ONTTOTE GTASI0 GTO GYNa ERPOAAGHOD.

Neopa woudia (12-59 unvov) whpwg avocomomuéva. ue Prevenar (7-00vouo)

Neapd madid Ta omoia Bewpovviol TANPpwS avoconompéva pe Prevenar (7-60vapo) Oa mpénet va
Adpovv pia d6om Prevenar 13 twv 0,5 ml, mpokeipuévov va TpokAnBodv avocoAoYIKES ATOKPIGELS
otovg 6 Tpdcebetovg opdéTLVTovs. H 860m avtni Tov Prevenar 13 Oa mpémetl va yopnyeitar tovAdyiotov 8
efdopdoeg petd v tehkn 06on Tov Prevenar (7-00vapo) (PA. mapdypaeo 5.1).

Houida ko1 épnfor 5-17 erwv

Moudd nAciog 5 €wg 17 etdv pmopel va AaPovv pia poévo d6on tov Prevenar 13 edv €yovv
TPOTYOLUEVDS EPPOAMOCTEL e pia 1) TEPLOGOTEPES dOOELS Tov Prevenar. H 66om avth) Tov Prevenar 13
Oa mpémetl va yopnyeitan tovidyiotov 8 gfdopddeg petd v teAkn 660m Tov Prevenar (7-00vapo) (PA.
Tapdypoeo 5.1).

EviAkee > 18 etdv ko nAKLOUEVOL

Mia povo 66om.
H avéykn yo emaveppfoiiacud pe pio emaxoiovdn d6omn tov Prevenar 13 dev éyel tekpunplodei.

AveEdptnTa amd TV TPOTYOLUEVT KATAGTUOT EUPOALGLOD Y10 TOV TVEVUOVIOKOKKO, EGV 1 ¥p1ion
TOV 23-0UVOLOL TVEVUOVIOKOKKIKOD TOAVDGUKYOPLOIKOL UPoriov kpivetal amapaitntn, T0

Prevenar 13 Oa mpénetl va yopnyeitan Tpmto (PA. mapaypdoovg 4.5 kot 5.1).

Ewwoi [TAnOvouoi

Atopo 1oL ToPovoldlovV VTOKEIIEVEG KATAGTAGELS Ol OTTOIEC TA TPOJUOETOVY Yo EUPAVIOT
SIEICOVTIKNC TVEVUOVIOKOKKIKNG VOGOV (O™ dPETAVOKVTTAPIKT VOGO N Aoipmén ard HIV),
oLUTEPTAAUPAVOUEVOV EKEIVAOV TTOV £X0VV EUPOMACTEL TPOTYOVUEVMG e pia 1} TEPIEGATEPES OOGELG
oV 23-60Vapov TOAVGOKYAPIIIKOD TVEVUOVIOKOKKIKOD EUPOAIOD, HTopody va AAfovy TOLAGYLIGTOV
pio d6om tov Prevenar 13 (PA. mopdypago 5.1).

Y& AToUN [LE PHETAUOCYEVOT) OPYEYOVAOV CULOTOMTIKGV KuTtdpmy (haematopoietic stem cell transplant
- HSCT), n cuvictdpevn oglpd avocomoinong amoteleital amd técoepig 00o¢€lc Prevenar 13, 1
kaBepio amd 0,5 ml. H apyikn ceipd avocomoinong amoteheitar omd Tpelg 00GELS, Ie TNV TPDTN 600M
va yopnyeital 3 émg 6 uveg petd v tpayuatoroinon e HSCT kot pe didotnpa tovAdyiotov 1
uiva petad Tov 06cewmv. Mio tétaptn (avouvnoTtikn) 06T GUVIGTATOL 6 UAVEG LETA TNV TPiTN SO0
(BA. mapdypogo 5.1).

Tpdmroc yopnynong

To guPfoiio mpémer va yopnyeitan pe evdoopvikn Eveon. Ipotiumpeveg meployég eivat | mpocsOiomidyia
TEPLOYN TOV UNPov (€m mAaTHS UnpLoiog Lug) ota PPEen 1 0 0EATOEIONG UVE GTO (VM TUNILO TOV
Bpayiovo 6To, Todid Kot ToVS EVAAIKEC.

4.3 Avtevoeiteg

YrepevaioOnoia 6Tig dpacTIKEG OVGIES, G€ KATOL0 amd T £KO0YA TOV AVAPEPOVTOL GTIV TAPAYPOPO
6.1 1 ot d1eBeprTikn avoto&ivn.

Onog kot pe ta GAAa euPoita, 1 yopnynon tov Prevenar 13 o mpémet va avafdaiietal oe dropa mov

voEépovy omtd ofeia, coPapr| eumdpeT vOG0. Q0T060, 1| TAPOLGio piag EMAGGOVOS AOTU®ENC, OTMS
éva kpvoAdynua, dgv Oa, mpémet vo 0dnyel oe avaforn Tov eUPOAAGHOD.
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4.4 Ewwkég TPOEOOTOMGELS KOl TPOPVAAEELS KOTA TN (p1ion
To Prevenar 13 dev mpémetl va yopnyeitan evooyyelokd.

Onwg pe 6Aa ta evéoipa epufolia, mpénet va etvar dpeca Staféoiun n KatdAAnAn wrpikn Oepaneio
Kot ET{PAEYN KOTA TN OTAVIO TEPITTMOOT] EVOG OVOPVAOKTIKOD ETEGOSI0V PETE 0T TN YOPTYNOT TOL
euporiov.

AvT10 10 gUPOMO dev TPEMEL VO, YOpNYEITOL (OC io EVOOUVIKT €veoT| o€ Gtopa pe Opopufomevia 1 GAin
draTapayn TG TENG TOV CULOTOC TOV UITOPEL VoL GLUVIOTE AVTEVOEIEN Y10 EVOOUVTKT £VEDT), OAAG
umopel va yopnyeitatl vrodopimg edv To duvnTikd 0pelog avtioTaduilel Eekdabapa Tovg KivdHvoug
(BAéme mapdypago 5.1).

To Prevenar 13 6o mpoctatedel povo and Toug 0pdTLIOVG TOV Streptococcus pneumoniae TOL
nePEYOVTAL 610 EUPOAL0 Kat g Ba TpooTaTEDEL 0O GALOVG HKPOOPYAVIGUOVG TTOV TPOKOAOVV
O1EIOOLTIKN VOGO, Tvevpovia 1] péon otitida. Onwg pe kdbe gepPoito, to Prevenar 13 gvdéyetar va unv
TPOCTOTEVEL OO TNV TVELHOVIOKOKKIKT VOGO Ol To. dtopa ota omoia yopnyeitat. o Ta mAéov
TPOCPOTO EMONUOAOYIKE GTOLYEID OTN Y®PO GaG, SVUPoLAEVDEiTE TOV aprddio EBVIKO OpYaVIGUO.

Atopa pe dotapayr] GTNV 0VOGOAOYIKT OOKPLOT, EITE OQEINOUEVT] OE YP1|OT AVOGOKOTACTAATIKNG
Oepamneiog, yevetikn avouoiio, Aoipmén amd tov 10 avBpdrivng avocoavendpkeiag (HIV) 1 dAAeg
otieg, pmopet vo £xouv LELWUEVT OVTIGOUATIKT ATAVTIOT) GTNV EVEPYNTIKT 0VOCOTOINOT).

Ynrdpyovv drafécipa ded0UEVH AGPAAELNG KOL 0VOCOYOVIKOTITOG Y10 TEPLOPIGUEVO OplOUO OTOU®V LE
OPEMAVOKLTTOPIKT VOGO, Aoipwén and HIV 1 petapdoygvuon apy€yovev aiomomTik®y KuTTipmy
(BA. mapdaypogo 5.1). Aev vapyovv S1abécia ooy Eio AGPAAELNG KOl 0VOCOYOVIKOTNTOG Y10l TO
Prevenar 13 o€ dtopo GAL®V E0IKAOV 0VOGOKOTEGTUAUEVOV OUASWV (TT.). e KOKONOELEG 1 VEQPOOIKO
oLVOpopo) kot o epPfortacudc Ba mpémet va a&toloyeitat avd acOevi.

AvT0 T0 PUPUAKELTIKO TTPOIOV TEPLEYEL AyOTEPO atd 1_mmol vatpiov (23_mg) avd doom, dniadn
gtval ovolooTiKA «elevBepo vatpiovy.

Bpéon xat modid nAikioc 6 fdouddwv Em¢ 5 etdv

e KMvikég peléteg, o Prevenar 13 mpokdiece pio 0voGoAoyikn avtamdkpion g 6AovG Tovg 13
opOTLTOVG IOV TEPLAapPdvovtar 6to euPorto. H avocoroyikn andkpion yio tov opoTLUTO 3 HETE TNV
OVOUVNOTIKT 060M dev NTav auENUEVT TAVE amd T ETITESQ TOL TOPATNPNONKAV PETA TNV aPYIKN
oelpd eUPoAGHOD G PBPEPN” 1 KAVIKT] GUGYETION AVTNG TNG TOPOTHPTONG CXETIKA LE TNV TPOKANON
OVOGOTOUTIKNG LVIUNG €vavTt Tov opoTumov 3 elvar dyvaot (PA. mapdypaeo 5.1).

To 10G0GTA TV CUUUETEXOVIMV TOL AVTOTOKPIONKAY [LE EMAPKT EXAYMYN AEITOVPYIK®OV
aviioopdtov (tithot OPA > 1:8) otovg opdtumovg 1, 3 kat 5 fjtav vynid. Qotd660, 01 YE®UETPIKOT
LEGOL TITAOL TV Ag1TOVPYIKGV avTicopdtov (OPA) ntav younidotepot Evavtt kKabe evog amd Toug
VIOAOITOVG TPHGHETOVG OPOHTLTTOVG TOL EUPOAIOV: M KAVIKT] GLGYETION ALTNG TNG TOPATHPTONG
OYETIKA LE TNV TPOCTAUTEVTIKY| dpacTikdTnTa gival dyvmotn (BA. mopdypao 5.1).

[Tepropiopéva otoyeio Egovv deiet 6T T0 7-00vapo Prevenar (celpd apytkng ovocomoinong Tpliov
d0CEMV) EMAYEL OMOSEKTY OLVOCOAOYIKY] OTAVTNOT GE PPEPT LLE SPETAVOKVTTAPIKN VOGO UE Eva
TPOPiL 0COALELNG TAPOLOLO LLE EKEIVO TOV TTapaTPNONKE GE OUAdEG U VYNAOD Kivduvou (BA.
Tapdypoeo 5.1).

[Modd vedtepa TV 2 €TV TPETEL va. AGBOVY TO KATAAANAO Yo TNV NAKIQ TOVG GYN IO ELPOAACLOD
pe Prevenar 13 (BA. mapdypogo 4.2). H ypnon tov culeuyuévon TveupoviokokKIKoD Ufoiiov dev
avTikafioTd ™ Yp1omn Tov 23-5VVapov TOAVGOKYUPIOTKOD TVEVLOVIOKOKKIKOV EUBOAIOL o€ Todtd
NAKioG > 2_€T®V [LE KOTAOTAGELS TOV T, TPOSLAOETOVY 68 avENIEVO Kivouvo SIEICOVTIKNG VOGOV
0QEOUEVNG o€ Streptococcus pneumoniae (OTOG SPETAVOKLTTOPIKT VOGO, aoTANVia, Aoiuwén ue
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HIV, ypévia vooo 1 avocokatactoAr]). OToTednToTe GLGTIHVETAL, TUdLL O KiVOLVO NAIKING

> 24 unvav mov £yovv avoconombei apykd pe Prevenar 13, 6a mpémnet va Aappdvovv 23-dvvapo
TOAVGOKYOPLOKO TVELHOVIOKOKKIKO UPoOAto. To didotnua peta&d Tov 13-00vapov culgvypévou
TVELUOVIOKOKKIKOV gpfoAiov (Prevenar 13) kot tov 23-60vapov ToAVGOKYoPLOtKOy
TVELUOVIOKOKKIKOV gUPoAiov dev Tpémel va glvar pikpotepo Tov 8 efdonddmv. Agv vrdpyovv
drabéotpa dedopéva TOV VoL LTOSEIKVOOLV EGV 1] XOPTYNGOT TOL 23-3UVOLOV TVEVHOVIOKOKKIKOD
TOALGOKYOPLOKOV ELPoriov og mad1d oL dev giyav N elyav avocomomBel pe Prevenar 13, pmopel va
001 YNOEL GE UELMUEVT] AVTOATOKPIOT OE EMOUEVEG dOOELS ToV Prevenar 13.

Kotd ™ yopnynon g apyikng oelpds avocomoinong o€ 10ontépmg tpdmpa. Bpéen (dtdpkela KHNong
< 28 gfdopddeg), Oa mpémel va Aappdvetar vroyT 0 THUVOG Kivouvog Amvolag Kot 1) avayK
TaPaKOAOLONONG TNG aVaTVEVOTIKNG AelTovpYyiag yia 48-72_mpeg, kot 1dtaitepa yia o Bpéepn pe
TPOTYOVLEVO 1GTOPIKO OVOTVEVCTIKNG AVOPIULOTNTAS. AEGOUEVOL OTL TO OQEAOG TOV EUPOAAGHOD O
T TNV opdda Ppeedv gival vynAo, o epPfolacog de Ba TpEnel vo, avacTEALETAL 1] VO KaBvoTEpEL.

Mo opoTVTOULG TOV gUPOoAiov, N TpocTacia EvavTt TG HEONG OTITIONG AVAUEVETOAL VO ElVaL PIKPOTEPN
OO TNV TPOCTACia EVAVTL TNG JIEIGOVTIKNG VOoov. Enedn ) péon otitida tpokaieitorl omd ToAAOVG
LIKPOOPYOVICLOVG EKTOG TV TVEVLOVIOKOKKIKMY OPOTHTMV OV TEPLEYOVTAL GTO EUPOALO, M
TpooTocio and PEoT ®TITION 0mo10coNTOoTE aIToA0Ying avapévetal va etvat pikpn (BA. Tapdypago
5.1).

Orav to Prevenar 13 yopnyeitan tavtdypova pe 1o Infanrix hexa (DTPa-HBV-IPV/Hib), 1o mocootd
TOV EUTVPETOV OVTIOPACE®V gival TopOpoln e eKEfva ToL TapaTnPNONKAY Le TNV TOLTOYXPOVN
xopnynon tov Prevenar (7-6vvapo) kot tov Infanrix hexa (BA. mapdypagpo 4.8). [Mapatnpndnkav
AVENUEVO TOGOGTE OVOPOPAS CTACUAOV (LE 1 Y®PIC TVPETO) KO VTOTOVIKOD VTOVTIOPUCTIKOD
eneicodiov (HHE) pe tavtdypovn yoprynon tov Prevenar 13 kot tov Infanrix hexa (BA. mapdypago
4.8).

H avtumupetikn Beponeio mpémel va epappoleTor COUPOVA LUE TIG TOTIKES KATEVOVVTNPLES YPOUUES
Oepameiog yio To TodLd Pe SLUTOPAYES LE CTAGIOVG 1] LLE IOTOPIKO TUPETIKOV CTACUMV Kot Y10, OAa TO
nond1d wov maipvouv Prevenar 13 tavtodypova pe epfoiia Tov mePE}ouy OAOKAN PO KOTTOPN KOKKVTN.

4.5 Alnlemopdosic pe GALo QUPUOKEVTIKA TPOTOVTA Kol GALeS pOPPEG aAANAETIOpaONG

Bpéon xat modid nAikioc 6 gfdouddwv Em¢ 5 etdv

To Prevenar 13 pmopet va yopnyeitor Tavtdypova Le 0molodMmote omd To akoiovda epforia, €ite g
povoduvapa gite mg cuvdvacuéva epPoia: d1pBepitidag, TETAVOL, OKLTTUPIKO 1) OAOKLTTOPIKO
euporo koxkOtn, Haemophilus influenzae tomov b, adpavomonpévo oo Evavtt tng
moAlopvehitidog, nratitioag B (BA. mapdypaeo 4.4 yio kabodnynon oyetucd pe to Infanrix hexa),
UNVIY YT 0KOKK1KOD opdTumov opddag C, 1hapdc, Tapotitidug, epubpdc, avepofAoyidg Kot euforto
potaiov.

To Prevenar 13 pnopet eniong va yopnyeital To0TOYPOVA LE TO TOAVGAKYOPLIKO UNVIYYITIOOKOKKIKO
eUPoOr0 Yo Tovg opoTuTovg A, C, W kar Y mov gival oulevyuévo e To0E0€10£G TOL TETAVOL, 68 NAKi
peta&p 12-23 unvav, oe madid mov £xovv avocomowmbei emopkdg pe Prevenar 13 (coupova pe Tig
TOTIKEG GLOTAGELS).

Agdopéva amd pio KAVIKN LEAETT LETA TNV KUKAOPOPID TOV QAPUAKOL, Y10 TNV EKTIUNON TNG
EMNTOONG TNG TPOPLAUKTIKNG XPTONG AVTITVPETIKMV (IPOVTPOQaivg Kot TAPAKETAUOANG) GTNV
0avOGOAOYIKT amdkplon 610 Prevenar 13, vrodeucvoouy 4TL 1) YOp1yNoT TOPUKETAUOANG TAVTOYPOVA 1
€vTog NG 1d10c NUEPAG TOL EUPOAOGHOD, EVOEXETAL VO LELDMOEL TNV 0VOGOAOYIKT GTOKPLOT| GTO
Prevenar 13 petd ) Bpepikn oepd avoconoinong. Ot amokpicelg oTnv avopvnoTikn 6061 Tov
yopnyeitar otovg 12 pufveg dev emnpedotnkav. H kivikn onpocio autig g mapatnpnong eivat
ayvoorn.
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Ioudid kar £enPor nhkioc 6 £wc 17 etmv

Agv vrdpyovv uéypt oTiyung ofEcIa dESOUEVH GYETIKA LE TNV TOVTOYPOVT] YPNoN HE GAAL gpfola.

EviAwkee nAkioc 18 émc 49 etdv

Agv vrdpyovv daBécipia dESOUEVH GYETIKA LE TNV TAVTOYPOVT] YPNOoN He GAAL gpBolta.

EviAwkec nakioc 50 etdv kot dve

To Prevenar 13 pmopei va yopnyeitor To0tOYpOova LE TO ETOYIKO TPOVVOLO 0dPOVOTOtNUEVO EUPOALO
katd g ypinng (TIV).

Y dvo peréteg mov poypatomodnkay og evidikeg nlkiog 50-59 etdv kot 65 TV Kot Avo, Exet
katadeyBel 0T To Prevenar 13 pmopet va yopnynbei tavtdypova pe to TPdUVOHO adpavomompuévo
euporo katd g ypinng (TIV). O amoxpioceig kot ota 3 avtiyéva tov (TIV) frav cuykpioiueg kotd
) yopnynon TIV povo gite tavtdypova pe 1o Prevenar 13.

Orav to Prevenar 13 yopnynonike tavtdypova pe 1o TIV, ot avocoroyikég amokpicelg Tov
Prevenar 13 ftav yaunidtepeg e ocbykpion pe ) yopnynon Prevenar 13 pévo. Qotdco, dev
napatnphonke pokporpdeoun enidpacn oto eXITES TOV KUKAOPOPOHVI®OV OVTICOUAT®V.

e W tpitn pedét oe eviphikeg nhciog 50-93 etov, katadeiydnike 6t to Prevenar 13 umopei va
xopnyNOel TavTOHYPOVA [IE TO EMOYIKO TETPAOHLVAUO 0dpavomopévo uPorto kKatd tng ypinng (QIV).
Orav to Prevenar 13 yopnynonike tavtdypova pe 1o QIV, ot avocoroyikég amokpioelg Kot ota
téooepa oTeAEYN Tov QIV dev NTav KOTMTEPEG G€ GVYKPLoT HE TN xopnynon QIV udvo.

Ot avocoroyikég amokpicelc 6to Prevenar 13 dev tav katdtepeg dtav 1o Prevenar 13 yopnyndnke
tavtoypova pe 1o QIV og cOykpion pe ) yoprynon Prevenar 13 povo. Onwg woydet pe v
TAVTOYPOVT YOPNYNOT HE TPOOVOL EUPOALN, O1 VOGOLOYIKEG AOKPICEL GE KATOL0VG Old TOVG
TVELUOVIOKOKKIKOVG OPOTOTTOVG NTAV YOUNAOTEPES OTOV TO. dVO EUPOALL YOpNYHONKOY TOLTOYPOVA.

H tavtoypovn gprion pe diia epPoia dev Exet epevvnOel.

Awopopetikd evéoipa PO TPETEL TAVTO VO YOPTYOUVTOL GE SLPOPETIKA onpeia epfoiiaciov.

H tavtéypovn yopnynon tov Prevenar 13 pe to 23-30vapo TVELHOVIOKOKKIKO TOAVGOKYOPIOKO
euPoro dev Exet peretnBel. Xe kKhvikég perétec otig onoieg 1o Prevenar 13 yopnynfnke 1 ypovo petd
10 23-00VOO TVEVUOVIOKOKKIKO TOAVGOKYAPIOIKO EUPOAIO O AVOGOAOYIKEG OTOKPIGELS TV
YOUNAOTEPESG Y10 OAOVG TOVG OPOTLTTOVS GE GUYKPLOT| LE TN Xop1ynom Tov Prevenar 13 og dtopa mwov
dev giyav mponyovuévmg avosomotndel pe To 23-00VOO TVEVLOVIOKOKKIKO TOAVGOKYOPLOLKO
euporo. H khvikn onpacio avtg tng dtapopdg eivat dyvoot.

4.6 Tovipétnra, KOO KoL YoioVYia

Kvnon

Agv vrdpyovv dedopéva amd T xp1on Tov culevyrévon 13-30vapov TVELOVIOKOKKIKOD glBoiiov o€
€yKveg yuvaikeg. Zuvenmg 1 xpnon tov Prevenar 13 Oa mpénet va amo@edyetan Katd 1 S8pKELD TNG

EYKLLOGVVNG.

Oniacudg

Eivat dyvmoto gdv to oulgvypévo 13-00vapo TvELHOVIOKOKKIKO EUPOAIO amEKKPIVETOL GTO
avOpdmTvo yaia.
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Tovipdtta

Meléteg oe (Do dev kaTédelEav AUESES 1| EUUECES EMKIVOVVEG EMMTMOCELS GE OYEOT) LE TOEIKOTNTA
oTNV AVamapoy®YIKY iavotnta (PA. mopdypagpo 5.3).

4.7 Emopacelg 6Ty tKavoTNTa 001Y101)G KOL YEPIGHOV U} AVIILETOV

To Prevenar 13 dev éyel kopio 1 £xel Ao LV EXIOPOOT) OTNV IKAVOTNTA 001 YNONG KOl XEPIGLOV
punyovnudtov. Qotdc0, OPICUEVES 0O TIG EMOPAGELG TOL OVOPEPOVTOL OTNV TOPAYpapo 4.8
«AvemBOUNTEG EVEPYELES) EVOEYETOL VO ETNPEACOVYV TPOSMOPIVA TNV TKAVOTNTO 001 YNONG 1] XEPIGLOV
UNYovTULaToV.

4.8 AvemOOunteg evépyeleg

H avéAivon T@v m060sT®dV avapopds HETA TNV KUKAOQOPIK TOV QAPHAKOD DTOJEIKVVEL Evay TOOVO
avEnpévo Kivouvo eueaviong oTacu®v, pe 1 xopic mopetd, kot HHE 6tav cuykpifnkay opddeg mov
avépepav ypnon tov Prevenar 13 pe to Infanrix hexa pe exetveg mov avépepav yprion udévo tov
Prevenar 13.

Ot avemBounteg avTidpacelg Tov avaeépnkay og KAVIKEG HEAETEG 1 OO TNV eumelpio, LETA TV
KUKAOPOpPIa TOV QOPUAKOV Y10 OAES TIG NAKIOKEG OUAOEG, OVOYPAPOVTOL GE OUTH TNV TOPAYPAPO V(L
KOTNYOpio 0pyovIKoO GUGTAUATOG € PBivovuca Gelpd cuyvoTnNTaS Kot coPapdtntag. H cuyvotnta
kaBopiletor wg e&Ng: TOAD cuyvég (= 1/10), ovyvég (= 1/100 ¢wg < 1/10), oyt cuyvég (= 1/1.000

¢wg < 1/100), omavieg (= 1/10.000 éwc < 1/1.000), Todd omdvieg (< 1/10.000), un yvootég (dev
uropobv va ektiunBodv pe fdon tao dwbécia dedopéva).

Bpéon kot modid niikiog 6 fdouddwv Emc 5 etV

H acpdleia tov gpPoriov a&loloyndnke oe eheyyopeves KAVIKEG peléteg omov 14.267 d6oelg
xopnynonkav og 4.429 vy Ppéen and v nhikio tov 6 EfGoUAd®V GTOV TPAOTO EUPOAIAGLO KOt
nikiog 11-16 pnvav oty avapvnotikn d6om. Ze Oheg Tig peréteg og Ppéen, to Prevenar 13
ocvyyopnynonke pe kabiepopéva tadlatpikd sppoia (PA. wapdypaeo 4.5).

Eniong a&oloyndnke n acediela og 354 mponyovpévag pun epfolacpéva maidid (nAkiog amod
7 vV g 5 ypovav).

O1 o ovyvég avemBOUNTES OVTIOPACELS TOL aAvaPEPONKAV G Todd NAKiog 6 eBoopadmv £mg
5 g1V NTav avTdpAcelg 6To onuelo epforlacion, TupeTds, evepefioToTNTO, LEIOUEVT OpEs, Kol
aVENUEVOC Ko/ PELOUEVOS VTTVOG.

e pio kKAMvikn pekétn o€ Bpéen mov gpPfoidotniay tov 2°, 3° ko 4° pnva g nikiog toug,
avapépnke mupetdg > 38°C og vYNAGTEPO TOG00TO HeTAED TV Bpepdv mov éAafav Prevenar (7-
duvapo) tavtdypova, pe Infanrix hexa (28,3% éwg 42,3%) oe oyéon e Ppépn mov Erafav poévo
Infanrix hexa (15,6% £wc 23,1%). Metd and pia avapvnotikn d6om o€ nikia 12 éog 15 unvov,
avapépinke Topetdg > 38°C o1o 50,0 % tov Ppepmv mov éAafav Prevenar (7-0Ovopo) kot Infanrix
hexa Tavtoypova, o svuyKpion pe 33,6% tov Bpepav mov Elafav Infanrix hexa pévo. Ot avtdpdoelg
auTEG NTav Kuplog pETpleg (kpotepeg N 1ogg pe 39°C) Kot Tapodikés.

Mia avénon Tov avtidpacemv oto oneio eufoliacon avapépinke o mandid nlkiog peyolvtepng
TOV 12 unvedv GUYKPIVOLEVO LLE TO TOGOGTA TOL Tapa TP ONKaY Gg BPépn KT TN SLpKELD TNG
apyNs oepdg avocomoinong pe Prevenar 13.

AvemBountes avtidpaoeis amo KAIVIKES UEAETES

e KMviKEG peléteg, To mpopid aceaieiog Tov Prevenar 13 fitav mapodpoto pe avtd tov Prevenar. Ot
axolovbeg cuyvotnteg faciloviat oTig avemBOHUNTES 0vTIOPAcELS TOV AS10A0YNONKAV 0TI KAMVIKEG
peiéteg tov Prevenar 13:
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Al0tapay£C TOL BVOGOTOTIKOY GLUGTHLOTOC:
YaviEG: Avrtidpaon vrepevoictnciog copmepthapufovoévov Tov 0N HATOG
TPOCHTOV, SVOTVOLNG, PPOYYOCTAUCLOV

AloTopay£C TOV VELPIKOV GUGTULATOG:
Oyt ovyvég: Yrocpol (CUUTEPIAAUPBAVOUEVOV TV TUPETIKOV GTOCUDV)
Xraviec: Y ToToVIKO-UTOVTIOPOCTIKO ETEIGOOI0

AL0TOPOYEC TOV YOOTPEVTEPLKOD:

[ToAv cuyvég : Mewopévn opeén

Xuyvés: "Epetog, d1dppota

Awtapay£c Tov EpUATOG KO TOV VOGP0V 1GTOV:

Yuyvég: E&avOnpa

Oyt ovyvég: Kvidmon 1 e&avOnpa opotdlov pe kvidmtiko

levikég datapay£c Ko KaTaotdoels g 0600 Yopriynonc:

[ToAv ovyvéc: [Mupetia, evepediotdtnra, kdbe epvONUA oTO oNueio epPforiacuov,
oKAnpuven/mpiéyto N ddyog/evoicOnaia, vvniia, Tty TOLOTNTA VIVOL
Ep0Onpa oto onpeio epporiacuod 1 okAnpoven/mpnéyo 2,5 cm-7,0 cm
(netd TV avapynoTikn 000N Kot 6€ peyaAvtepo Toudid [nAkiog 2 €og 5
eTOV])

Yuyvég: [Mupe&ia > 39°C, dvokoiia otnv kivnon oto onpeio gpuPfoilacuod (Aoywm
noévov), epbnua oto onueio epfoiiocpo 1 okAnpovven/tpHéiuo
2,5 cm-7,0 cm (petd ) Ppepikn oelpd avoconoinong)

Oyt ovyvég: Ep0Onpa oto onueio gpportacuov, ckAnpuven/mpriéyeo > 7,0 cm, kKAdpo

[pbdobetec mAnpoeopiec o€ e1d1kovg TANGLGHOVS:
Amvoln o WB1uTéps Tpowpa Ppéen (didpketa kKimong < 28 efdopddeg) (BA. mapdypapo 4.4).

Houdid ko EégnPot nhkiog 6 €wg 17 etmv

H acpddea exktiundnke og 592 mondid (294 mondd niiog 5 €og 10 etdv ta omoia giyav
TPOTYOLUEVDG avocomom el pe pio TovAdyioTov d6om Tov Prevenar kon 298 moudid niikiog 10 €wg
17 etddv T omoia dev giyov AdPel TVELUOVIOKOKKIKO EUPOALO).

Ot o ovyvég avemBounteg evépyeleg og Taudld Kot pnpPouvg niiog 6 £wg 17 eTmv NTav:

AL0TOpaYEC TOV VELPIKOD GUGTNLLOTOC:

Yuyvég: Kepolaryieg
Al0TOpOYEC TOV YOGTPEVTEPLKOV:

[ToAv ovyvéc: Mewopévn opeén
2uyvég: "Epetog, d1dppoia

Atopoy£C TOLv SEPUATOC KOL TOV VTOOOPLOV 1GTOV:
Yuyvég: E&avOnpa, kvidwon 1 e&avOnpo opoldlov pe kvidmTiko

Cevikég datapay£c Ko KaTaoTtdoels TN 0600 Yopriynong:

[ToAv ovyvéc: Evepebiotomra, kdbe ephnuo oto onpeio epfoiiociov,
oKAnpuven/mpi&yto 1 dAyog/evaicdnoia, vrvniia, Tty TOWOTNTO VTVOVL,
evaoOnoia oto onpeio epuPforiacuov (copreprroppovopévng tng SuoKoAing
otV Kivnon)

Yuyvég: [Mupe&ia
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AAeg avemBounteg evépyeleg ol omoieg £xovv Tponyovuévmg Tapatnpnei o Ppéen Kot Todd
nikiog 6 efoopadmv €mg S etdv pumopel emiong va oyetilovtat Kot fe avTh TNV NAKLOKT OUAda aAAd
dgv mapatnpnOnKav otn peAéTn avt) TaVOV AOY® TOv [KPoL peYEBOVG detyaToc.

EmumAéov mAnpogopiec yio Tovg €181k0v¢ TANBLoLOVG

Ta moudid ko ot EépnPot pe dpemavokvtTopikn voco, Aoipwén and HIV 1 petopdoygvon apyéyovov
OLLOTOMTIKGV KVTTAP®V TAPOVGIAL0VV TAPOUOIEG CLUYVOTNTES ELGAVIONG AVETIOOUNTOV
avtdpdoemv, pe e&aipeon Tig KePaAaAyleg, Tov ueto, T didppoia, TNV Tupesia, TV KOT®O, TNV
apBpodyio kot ™ poodyio, n ELPAVIOT TOV OTOI®V NTAV TOAD GUYVY.

EviAkec >18 etdv ko nAkiopévot

H acpddeia ektiundnke og 7 khvikég peréteg mov cvpmeptrapufavay 91.593 eviiikeg nlkiog amod 18
¢mg 101 etdv. To Prevenar 13 yopnynOnke og 48.806 eviihikec2.616 (5,4 %) nhwiog 50 émg 64 etdv
kot 45.291 (92,8 %) nixiag 65 etov kot ave. H pia and tig 7 pekéteg ovumepddpufove ouddo
evnAikmv (n=899) nlikiag 18 ¢wg 49 etdv mov éhafav Prevenar 13 kot dev giyav mponyovpévmg
euporachel pe 1o 23-60vVap0 TVELHOVIOKOKKIKO TOAVGOKYOPIOKO UPOAL0. ATO anTovg oL Aoy
Prevenar 13, 1.916 evijlikeg giyav mponyovpévog epforiacdel pe 1o 23-60vapo TVELLOVIOKOKKIKO
TOALGOKYOPLOKO EUPOAL0 TOVAGYIGTOV 3 XPpOVIA TPV Amtd TN UEAETN epPforiacpov kot 46.890 fitav
avepPoriaotot e T0 23-0UVOO TVEVHOVIOKOKKIKO TOAVGUKYOPLOKO ERPOALO.

Tdon pkpoTEPNS GUYVOTNTAG AVETIBVUNTOV EVEPYEL®Y GUVOEDNKE e dTopa peyaidtepng nikiog:
eviAIKeg Nkiag > 65 etov (aveEaptnta omd Tponyoduevn KaTdoTooT LBOAaGHOD Yio
TVELUOVIOKOKKO) OVEPEPAY YEVIKOTEPX ALYOTEPES AVETMIOOUNTES OVTIOPACELG OO TOVG VEOTEPOLG
EVIAAIKEG, UE TIG AVETIOVUNTEG EVEPYELEG YEVIKA TTLO GLYVES GTOVG TO VEOLS EVAAIKES, nAkiag 18 Emg
29 g10v.

YVVOAIKA, Ol KOTIYOpieg cuyvOTNTAG TAY TOPOUOLES Y10 OAES TIG NAKIOKES OUAdES, e e&aipeon Tov
éueTo, 0 omoiog NTav TOAD cuyvog (= 1/10) otovg evidikes nlikiag 18 £mg 49 €TV KoL cuYVOg

(= 1/100 émg < 1/10) og O eg TIG AAAEG NAIKIOKEG OUAOES, EVD 1) TUPESia NTAV TOAD GLYVT] OTOVG
eviAkeg nlkiag 18 €mg 29 etdv kot cuyvn og OAES TIg dAhes nMKlaKES opddeg. O&L
dAyog/evoncOnoia oto onueio euPoAlGHOD Kot £VTOVOG TTEPLOPIGHOG TNG Kivnomng Tov Ppayiova ftav
TOAD GLYVEG AVETIBOUNTEG EVEPYELEG GTOVG eVIAIKEG NAIKiNG 18 ¢ 39 etV Kot GUYVEG Gg OAEG TIC
GAAec NAKLOKEG OLADEG.

AvemBountes aviidpaoels amo KAIVIKES UEAETES

Tomikég avTIdOpATELS KOl CUGTNHOTIKG CLUPANOTO KaTaypdenKay Kadnuepva uetd ond kabe
euporacud yo 14 nuépeg oe 6 peléteg kat yo 7 nUEPEG otV evamopévovod LeAétn. Ot akdAoveg
ouyvotnteg Pacifovror otig avemBounTeg avTdpaoelg mov aloloyninKay oTig KAMVIKEG LEAETES TOV
Prevenar 13 og evijlkeg:

Awtopoy£c Tov petofolopon kot tne Opdync:

[ToAv ovyvéc: Mewopévn opeén

Alotapay£C TOL VELPIKOD GLOTNLOTOC:

[ToAv ovyvéc: Kepolaryieg

Al0TOpOYEC TOV YOGTPEVIEPIKOV:

[ToAv ovyvéc: Awgppota, épetoc (oe evihikeg nhikiog 18 émg 49 etdv)
Yuyvég: "Epetog (o evijhikeg nAkiog 50 etov kot Gvom)

Oy ovyvéc: Novtia
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Al0tapay£C TOL BVOGOTOTIKOUY GUGTHLLOTOC:
Oyt ovyvég: Avrtidpaon vrepevoicOnciog copmepthapuBovoévov Tov 0N HATOG
TPOCHTOV, SVOTVOLNG, PPOYYOCTAUCLOV

Atopoy£C TOLV SEPLATOC KOl TOV VITOOOPLOL 1GTOV:
[ToAv ovyvéc: E&avOnpa

Cevikéc dwutapay£c Kot KoTaoTdoels TG 0600 Yoprynonc:

[ToAv ovyvéc: Piyn, xommon, epvbnua oto onpeio gufoiiacion, ckinpovven/tpnéipo oto
onpeio gpPorlacuov, dryog/evaicOncia oto onueio epupforiacuov (0&0
dAyog/evaicOncio oto onueio epforiacion ToAD cuyvd o eviAKeg NALKioG
18 ¢mg 39 etdv), mepropitopodg g Kivnong tov Ppayiova (€vtovog
TEPLOPIOUOG TNG Kivnong Tov Ppayiova ToAd cuyvog oe eviiikes nlikiog 18
¢wg 39 etv)

Yuyvég: [Mupe&ia (modd cuyvn og eviiikes nAikiag 18 émg 29 etdv)

Oy ovyvec: Aegppodevondfelo EVIOTIGUEVT OTNV TEPLOYN TOL ONUEiOL EUPOAAGHOD

A0TOPOYEC TOV LVOOKEAETIKOD GUOTNLOTOC KOl TOV GLUVOETIKOV 10TOV:
[ToAv ovyvéc: ApBpadyia, pooiyia

YUVOMKA, eV TOPATNPNONKAV CNUOVTIKES SLUPOPES OTIG GLYVOTNTES TOV AVETIOVUNTOV EVEPYELDV
otav to Prevenar 13 yopnynOnke og eviiAikeg mov giyav mponyovuévmg eppfortacel pe to
TOAVGOKYOPLOKO TVEVLOVIOKOKKIKO EUBOALO.

EmumAéov minpoopiec yio Toug €181Kovg TAnBuopong
O eviilikeg pe Aotpwén amd HIV éyovv mapopoleg cuyvotnteg avemBopuntoy aviidpicemy, |e
e€aipeon v Tupeéia KOl TOV EUETO TOL NTOV TOAD GUYVEG KOl T1) VOUTIO TOL 1) TAV GLUYVY.

Ot eviAKeg e PETOUOCYEVGT OPYEYOVOY CUUOTOTIKAOV KUTTAPWOV EXOVV TAPOUOIEG CUYVOTNTES
enPaviong avemBOUNTOV avTidpacewy, pe eEaipeon v Tupesio KoL TOV EUETO TOV NTAV TOAD
GLYVEG.

MeyaAdhtepn ouyvOTNTA GE OPICUEVES OVOLEVOLEVES GUGTIUATIKES AVTIOPAGELG Tapatnprnke oTOV
10 Prevenar 13 yopnynfnke tavtdypova [e TO TPOVVAUO AOPUVOTONUEVO ERPBOAL0 KOTA TNG YPITNG
(TIV) ovykprrikd pe ™ xopriynon TIV poévo (keparadyio, piyn, eEavnua, petopévn o6peén,
apBpodyio ko poodkyio) N pe ) yopnynon Prevenar 13 pévo (kepaiodyio, kOT®ON, piyn, LEWWUEVT
ope&n kat apHpadyia).

AvemOounteg avriopaoceis tov Prevenar 13 wov faciloviar oty gumeipio petd v kvkiopopio.
Ot ax6AovBeg Bewpovvtor avemBOUNTES POPUAKEVTIKES avTIOpdoelg Tov Prevenar 13. Kabmg ot
avTdpdoelg autég TponAbay amd avBopuNTEG aVaPOPES, 01 GLYVOTNTEG OEV HITOPOVCAY VO
KafoploToHV Kol MG €K TOVTOL BE®POVVTOL WG U] YVOOTEC.

Al0TOpayEC TOV QOO TIKOD KOl TOV AEUOIKOD GUGTHUOTOG:
Agpopoadevonddela (evromiletar oty meployn Tov onpeiov euPoilocion)

Al0tapay£C TOL BVOGOTOTIKOD GUGTHLLOTOC:
AVOQULAOKTIKT/ 0VOQUAOKTOEIONG AVTIOPOCT] CUUTEPIAAUPOVOUEVIG TNG
katamAn&iog, ayystooidnua

Atopoy£C ToLv SEPUATOC KOl TOV VITOOOPLOL 1GTOV:
[MoAvpoppo epvdnua

Cevikég Sratapoyég Kol KOTAGTAGELS TG 0001 YOopNyNong:
Kvidmwon oto onpeio gpfoiacpod, deppatitida oto onueio epufoiiacuov,
KVNGUOG 6T0 orueio eufoitacpon, 5oym
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Avogopd mbavoroyoduevev ovemBounTmv evepyEidv

H avagopd mhoavoroyodpevmv avemBoUnT®V eVEPYELDY LETA GO TN XOPNYNOT AdEWG KVKAOPOpPiag
TOV QUPUOKEVLTIKOD TPOTOVTOG givatl onpovtikn. Emitpénetl tn cuveyn mopakoiovdnon tng oyxéong
0PEALOVC-KIVOVVOL TOV POPLOKEVTIKOD TPOIOVTOG. ZNTEITOL OO TOLG EMAYYEAUATIEG VYElNG VO
avaEPOLY 0molecONTOTE THAVOLOYOVUEVES OVETIBOUNTEG EVEPYELEC LECH TOV EOVIKOL GLGTILLATOG
avapopdg Tov avaypdestor 6o [apdpmua V.

4.9 Ymnepoocoroyia

e Bpéon Kot Taudid, Exovv vdpéel TEPTMOGELS VITEPOOGOLOYiag te Prevenar 13 opilopeves mg
emoKoAovOeg 0OGELG TOV YOPNYNONKAV GUVTOUOTEPQ OO TN GUGTACT) GE GYECT] LLE TNV TPOTYOVLEVN
d0on. ['evikd, ot avemBounteg evépyeleg TOL avaeEpONKaY GYETIKA e VITEPOOGOAOYIN ElVaL GE
CLUPOVID Le AVTES TOV EYOVV avapepBel o dOGELG TOL YopNYNONKAVY LLE TO CUVICTOUEVO TOSIOTPIKE
oynpota ywo to Prevenar 13.

5. DAPMAKOAOTITKEX IAIOTHTEX

51 ®@appoxodvvopkEs 1010TNTEG

Ddappokobepamevtikn kotnyopio: euPoAla, TVELHOVIOKOKKIKA eUPforia, kwdikdg ATC: JO7TALO2

To Prevenar 13 mepiéyel Toug 7 moALGAKYOPITES TNG KOG TOV TVEVLOVIOKOKKOV OV Ppickovial 1o
Prevenar (4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F, 23F) cuv 6 nmpdcbetovg morlvcakyapites (1, 3, 5, 6A, 7F, 19A)

O6Aovg culevypévoug pe v TpmTeivi-eopéa CRMior.

Poptio TNE VOGOoL

Bpéopn ka1 waidia niikiog 6 efdouadwv éwg 5 ety

Bdoet g mapaxorobnong tov opotdineov otnv Evponn mov tpaypoatorombnke Tpv v €160ymyn
tov Prevenar, 1o Prevenar 13 vmoAoyiletan 6Tt KoAvmtel o 73-100 % (avaroya Le TN xOp) TV
0poTO®V OV TPOKAAOVY AIIN (S1€100VTIKN TVELHOVIOKOKKIKT] VOGO) G TOdId NAKING PUKPOTEPTC
TOV 5 €T@V. L& AN TNV NAKLOKT opdda, ot opotumot 1, 3, 5, 6A, 7F, kot 19A vroAoyiletan 6Tt
evBovovtal yua 1o 15,6 % £mg 59,7 % g 61e16dVTIKNG VOGOV, VAAOYA TN XMPO., TN XPOVIKT TEPIOS0
™G UeAETNG, Kat T xp1on Tov Prevenar.

H o&eia péon otitioa (OMQ) givor pio cuyxvn vOG0g T madtkng nikiog pe didpopeg artioroyieg. Ta
Baktipla pmopet va gvfovovtat yio to 60-70 % twv KAvik®v engleodiov g OMQ. O S. pneumoniae

glvan pia amod tic o cvyvég artieg yio OMQ maykooping.

To Prevenar 13 vmoloyileton 611 kaAvmtel Tave ond 10 90 % TV 0poTHAWV TOV TPOKAAOVY
avBextikd oto avtipikpofrokd tepiotatikd AIIN.

Houda ko épnfor nlixiag 6 éwg 17 etv

e moudid kot eprfoug nAkiog 6 mg 17 €10V, N EMINTOON TNG TVEVHOVIOKOKKIKTG VOGOV €ivat
YOUNATR, ®OTOGO, VILAPYEL ALENUEVOS KIVOLVOS VOOT|pOTNTOG Kot BVNGIOTNTOC GE TEPUTTMGELS [E
VTOKEILEVEG GLVOGTPOTNTEG.

Evilikeg > 18 etov kou nlikiwouévor

H mvevpovia givor n o cuyvi KAvikn eKONA®OT TG TVELLOVIOKOKKIKTG VOGOV GE EVIAKEG.
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H avagepouevn enintwon g tvevpoviag e kowotntog (1K) xat g AIIN otnv Evponn dtapépet
avé yopa, av&avetl pe v nhkio petd to S0 £t kot gival vynAdTEPN o dTopa nAkiag > 65 etadv. O
S. pneumoniae givail n mo cvyvn artio [TK kon extipdron 6t1 guBdveTon Tepimov yia to 30% tov

ouvoLov TV meptotatikaVv [TK mov anaitodv elcaymyr| evAIKOV 6TO VOGOKOUEIO GE OVOTTUYUEVEG

XDPECS.

H Baxtnployukn evevpovia (tepimov 1o 80% twv mepiotatikdv AIIN og eviiikecg), 1 faxtnploipio
Yopic eotio Kot 1 pnviyyitida eivat o1 o cvyvég ekdnimoelg g AIIN oe evijlikeg. Bdoet tov
OEJOUEVOV EMONIOAOYIKNG EMLTHPTONG LETA TNV El00Y®YN TOL Prevenar oAAd mpv omd v
gloaymyn tov Prevenar 13 o€ mpoypdpupota eLPOAACUOV TOOUDY, Ol TVEVLOVIOKOKKIKOL OpOTLTOL
nov meptEyovtar oto Prevenar 13 pmopet va gvBovovat yia tovAdyiotov 1o 50 — 76% (avéloya pe )
xopa) g AIIN og eviilikeg.

O «ivdvvog TIK kot ATIN og evijlikeg avEdvet emiong pe ypOVIEG, VTOKEIUEVEG 1UTPIKEG KATACTAGELG
KO GUYKEKPIUEVA, TNV OVOTOMUIKT 1 AEITOLPYIKN AoTANVia, TOV GoKyap®on dtafntn, To dobua,
YPOVIO, KOPIOLYYELOKT], TVEVHLOVIKT], VEQPPIKT] 1] NTOTIKT VOGO Kol £ival VYnAOTEPOG O
OVOGOKOTESTAAUEVOLG aoOeVElS, Yia Tapddetyna, o acheveig pe Kakonbelg apatoroyikég voooug 1
rolpwén amd HIV.

KMvikéc Meléteg Avoooyovikdtntoc tov Prevenar 13 o€ Bpépn, moudid kot epnfovg

H mpootatevtikn dpactikotnta tov Prevenar 13 évavti g AIIN dev €xerl pelemnbei. Onwg Exet
ovotoet o [aykoouiog Opyaviopog Yyeiog (I1.O.Y.) n a&oddynon tng mbavig dpactikdtntag
évavti g AIIN og Bpéon kot veapd maidid £xel faciobel og pia cVYKPLON TOV AVOGOLOYIKMV
OmoKpicE®MV 6TOVG EMTE OpOTLTTOVG TTOL £ivan kKowvoi 6to Prevenar 13 kot o Prevenar, yio toug
omoiovg &yel amodelyfel TPOOTATELTIKY dPACTIKOTNTA (Yl TN dpaoTikOTNTA TOV Prevenar (7-0vvapov)
o€ Bpéon Kot Tandid, PAETE mopakdt®). Or avocoloyiKég amoKpicelg 6Tovg TpocheTovg 6 0pOTLTTOVG
petpnOnkav emiong.

Melétn yio o Prevenar 13 mov wepi€yel to ovvtnpntiko 2-gawvoévoibovoin (2-PE):

H acpddeia ka1 avosoyovikdtntat tov Prevenar 13 mov mepiéyel 1o cuvinpnrtikd 2-PE
(Tapovcialetal og TEPLEKTN TOAAATA®Y 3OGEWMV) TOL YopnyNOnke o€ vy Ppéen niwiog 8, 12 kot 16
efdopdowv cuykpibnkav pe avtéc tov Prevenar 13 yopic mpocheto cuvinpntikod (250 Bpéen avda
onada).

Ot 0voc0A0YIKEG ATOKPIGEIS GTOV TVEVHOVIOKOKKO GUYKPIOT KOV XPTCLOTODVTAG KPLTHPLOL U
KOTOTEPOTNTOG, CLUTEPIAAUPOVOUEVOV TOV TOGOGTOV TV GUUUETEYOVIMV LE EMITEDO
OVTI-TTOAVGOKYUPIOIKDOV AVTICOUATOV EVOVTL EI0IKOV 0poTOTTV IgG opov > 0,35 pg/ml kot g
OUYKPLONG TOV YEMUETPIKAOV LES®V ovuyKevIpmoewv IgG (GMCs), éva pnva petd tn oepd
avoconoinong tov Bpepmv. EmmAéov, cuykpifnkay ot OPA GMTs peta&d TV GUUUETEXOVIWOV TOV
éhapav Prevenar 13 pe 7 yopic 2-PE.

Kotadeiynke pn kotmdTtEPOTNTA Y10 TO TOGOCTO TV GUUUETEYOVIMV TOV £PTACOV LU0 GLUYKEVTIPMON
IgG 20,35 pg/ml kon yio tovg 13 opdtumovng (to yapuniotepo 6pto Tov dractpatog epmiotocvvig [CI]
97,5 % Y1 N S10popd 6TO TOGOGTO AVTMV TTOL avTamokpidnkay ota 0,35 ng/ml peta&d Tov opddwv
nrav >-10 %). Emumiéov, kat o1 13 opdTuTIol TANpovoay To TPOKAOOPIGHEVO KPLTHPLO U
katwtepotnTag Yo [gG GMCs (10 yapunidtepo 6pio Tov 97,5% CI g avoroyiag GMC [GMR] fitav
peyoAvtepo amo 0,5).

Avrtiototya, ot OPA GMTs ftav mapopotot 6Tig V0 OHAdES, EKTOG OO TOV 0POTLTO 3, TTOL NTOV

YOUNAOTEPOG Ko TOV 0pdTuTo 18C, Tov TV LYNAOTEPOC, oTNV Opade Tov Elafe Prevenar 13 pe 2-
PE.
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Melétec yio to Prevenar 13 wov dgv mepiéyet 1o cvuvinpntikd 2-PE

AV0oG0LOYIKES ATOKPIGELS UETC OO UIG OELPC, OPYIKHS AVOCOTOINOHS TPIWV OOCEWY GE pépn

Khvucég peréteg éxovv mpayuatomombei o pepcég Evponaikég ympeg kot otig HITA
YPNOULOTOIDVTOG EVOL EDPOG GYNUATOV EUPOAACLOV, CUUTEPIAAUPAVOUEVOY dVO TUYALOTOUUEVOY
peietdv un katwtepottog (n Feppoavia ypnoipomoldvtog va 60G0A0YIKO YN OPYIKNG CEPAG
avoconoinong 2, 3, 4 unvov [006] kot ot HITA ypnoytoroidvog £vo 60G0A0YIKO GYNLLO OPYLIKNG
oglpdg avoosonoinong 2, 4, 6 unvav [004]). Ze avtéc Tig V0 UEAETES, Ol 0VOCOAOYIKEG OTOKPIGELS
GTOV TVELHOVIOKOKKO GUYKPIONKAY Yp1CILOTOIMOVTAG VO GUVOLO alTd KPLTHPLO UN-KOTOTEPOTN TGS,
CUUTEPIAQUPOVOUEVEOV TOV TOGOGTOV TV GUUUETEXOVIMV LE EMINEGO AVTI-TOAVGKYAPLOKDV
OVTICOUATOV EVOVTL EOIKOV 0potOTTV IgG opov > 0,35 pg/ml éva unqvae petd v apyikn cepd
0VOGOTOINoNG KOl TG CUYKPLONG TOV YEOUETPIKOV pHécwv cuykevipooemv IgG (ELISA GMCs)’
emmAéov cuykpifnKay ot TitTAol TV AeToVPYIKOV avticoudtov (OPA) petald coppeteydvimy mov
Aaupavav Prevenar 13 kot Prevenar. I'ia Tovg €61 tpdcobetovg opdTumong, ot TIHEG GuyKpiONnKay e ™
YOUNAOTEPT aTOKPLIoT HETAED OA®V TOV EXTA KOOV 0poTOHRI®V 0Ta dTopa mov éhafav Prevenar.

O1 cLYKPIGELG TNG L1 KOTMOTEPOTNTUG TNG ALVOGOAOYIKNG amokpiong yia T peaétn 006, fdoetl Tov
TOGOGTOV TOV PPEPOV TTOL £PTACAV CLYKEVTIPMOELS TV IgG avIICOUATOV EVAVTL TOV TOAVGAKYAPITN
> 0,35 pg/ml, paivovron otov [ivaka 1. Ta anoteréopota g peréng 004 eivon Ttapdpowa. H pn
kat@tepOTNTa ToL Prevenar 13 (to yaunAidtepo 0pto tov 95 % CI yio ) d10popd GTO TOGOGTO AVTMV
nov avtamokpifnkoay ota 0,35 png/ml peta&d Tov opddwv nrav >-10 %) emdeiydnke yio 6Aovg ToVg

7 Koo 0pOTLTOVG, £KTOG TOL opdTLTTOL 6B o1 perétn 006 kot Twv opotinwy 6B kot 9V o
peAétn 004, n omoia dev emtevyOnke Ady® gvog pkpov teptmpiov. OAot o1 entd Kovoi 0pOTLTOL
mAnpovcay To Tpokabopiopéva kprripla un-kotmtepotntog yo IgG ELISA GMCs. To Prevenar 13
TPOKAAEGE GLYKPICUAL, TAPOTL EAAPPDG XOUNAOTEP, EMITESD OVTICOUATOV atd To Prevenar yio Tovg
7 xowovg opotvmovg. H khvikn onpacio autdv Tov dtagpopdv dev eival yvoot.

Mn-kaT®TEPOTNTO TANPOVVIAV Yol TOVG 6 TPOGHETOVG 0POTVTOVG PAGEL TNG AVaAOYioG TOV PPEPOV
OV TETVY OV GUYKEVIPAGELG AvTICOUATOV > 0,35 pg/ml kot ovykpion tov IgG ELISA GMCs ot
peiétn 006 kot TAnpovVIAV Yio Toug 5 0md Toug 6 opdTLTTOVG, e TNV e&aipecn Tov 0pOTLTOL 3 61N
peAétn 004. I'a tov opoTLTO 3, TA TOGOGTA TV aTtOU®V Tov Ehafav Prevenar 13 pe IgG opod

> 0,35 pg/ml frav 98,2 % (perétn 006) kot 63,5 % (peiétn 004).

MMivakag 1: ZOykpiLon 100 T0606TOV TOV COUPETEYOVTOV TOV TETVY AV PHid CLYKEVTPMON
TVELILOVIOKOKKIKAV TOAVGuKyapotk®v IgG avricopdtov > 0,35 pg/ml perd v tpitn d60n ts Ppeguxig
oEpdg avosomoinong - perétn 006

Prevenar 13 7-6vvapo Prevenar
Opodtomor o o Arogopd
(N=282-285) (N=277-279) (95 % CI)
Opétvmor 7-d0vapov Prevenar
4 98,2 98,2 0,0 (-2,5, 2,6)
6B 71,5 87,1 -9,6 (-16,0, -3,3)
oV 98,6 96,4 2,2 (-0,4,5,2)
14 98,9 97,5 1,5 (-0,9, 4,1)
18C 97,2 98,6 -1,4 (4,2, 1,2)
19F 95,8 96,0 -0,3 (-3,8, 3,3)
23F 88,7 89,5 -0,8 (-6,0, 4,5)
IpbécBeTor opoTLTOL 6TO Prevenar 13
1 96,1 87,1* 9,1 (4,5,13,9)
3 98,2 87,1 11,2 (7,0, 15,8)
5 93,0 87,1 5,9(0,8,11,1)
6A 91,9 87,1 4,8 (-0,3, 10,1)
7F 98,6 87,1 11,5 (7,4, 16,1)
19A 99,3 87,1 12,2 (8,3, 16,8)

" O opbrumog oto Prevenar pe 1o younAdTEPO T0G0GTH amdKpiong frav o 6B oty perém 006 (87,1 %)
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To Prevenar 13 npokdiece enaymyr AELTOVPYIKAOV OVTICOUAT®V Y10, GAOVG TOVG 13 0pdTLTTOVG OTIG
peiéteg 004 ko 006. ' Tovg 7 KOVOUG 0pOTLTTOVGS deV TAPOVGSLAGONKAY Sl0PopEg HeTa&d TV
OLAd®V 6TO TOGOGTO TV ATOU®V Ue TitAovg OPA > 1:8. ['a kaBéva amd Toug EXTA KOVOUg
opoTLTTOVG, T0 > 96 % ka1 to > 90 % TV atdp®v Tov £haPav Prevenar 13 éptacav tithovg OPA
> 1:8 éva pnva petd v apykn oepd ovoconoinong otig peréteg 006 ko 004, avtiototyo.

INoa ka0 évav and Tovg 6 Tpdsbetovg opdTLTTOVG, TO Prevenar 13 npokdiece tithovg OPA > 1:8 og
91,4 % ¢éwc 100 % tv epporalopévev Evo Pva LETE TNV apyIKT GEPE 0VOCOTOINGNG OTIG LEAETES
004/006. O1 yeopeTpikoi HEGOL TV TITA®VY TV AEITOLPYIK®V avTicopdtov (OPA) yia Toug
opotumovg 1, 3 kot 5 frav YapnAotepot amd Tovg TiTAoLS Yo KGO Evav amd Tovg TpoOchetong
OpPOTLTOVG” 1] KALVIKT] CLGYETIOT OVTNG TNG TOPAUTIPNONG Y1 TNV TPOGTATELTIKT dPOCTIKOTNTA Elval
ayvoorn.

AV0oG0LOYIKES ATOKPICELS UETG OTTO UIG. OEIPC, OPYIKHG AVOCOTOINGHS ODO 00GEWY O€ Bpép

H avocoyovikdtnta piog apykng oelpds dvo docemv oe Ppépn £xel texunplobel og téooepig HeAETeG.
To m060016 TV Ppep®v OV TETVYAV GLYKEVTIPOCELS IgG avTIcOUAT®V £VaVTL TOV
TVEVUOVIOKOKKIKOD OVTIKOW1OIKOO ToAvGaKkyopitn > 0,35 pg/ml éva prva petd tn dgutepn d6om
KopdvOnke amod 79,6 % £mg 98,5 % yia toug 11 and tovg 13 opdtumovg Tov epforiov. Mikpdtepa
TOGOOTA PPEPOV TETLYOV AVTO TO OPLO CLYKEVIPMOT|G OVTICOUAT®V Yo TOV 0pdTLTo 6B (27,9 % £mdg
57,3 %) ko 23F (55,8 % €wg 68,1 %) yuo OAeg TIG PHEAETEG YPNOIUOTOLOVTOG £va OYNUa 2, 4 Unvaov,
ovykpwopevo ue 58,4 % tov opdtumov 6B kot 68,6 % yia tov 23F yio pia perétn mov ypnoonoince
éva oynua 3, 5 pnvov. Metd v avapvnotikn 86661, 0A0t o1 0poTLTTOL TOV EUPOAioV
ocounepriapPavopévov tov 6B kot 23F giyav avocohoyikég amokpioelg EVOEIKTIKEG EMOPKOVG
OVOGOAOYIKNG OTAVTNONG G apylkn Gepd EUPoAlacoD pE 000 d6oels. Ze pia perétn tov Hvopévov
Baotigiov, ot amokpicelg Aettovpyikmv aviicoudtov (OPA) ftav cuykpicyes o GAovg Tovg
opotLovg cupumepthapfavopévay Tov 6B kot 23F ota okédn Prevenar kot Prevenar 13, petd
oelpd gPPoAlacpod 6TV NAKiK TV dVO KOl TECOAP®V UNVAV Kol LETE 0O TNV OVOUVIGTIKN 000
omv NAia tov 12 unvev. [Na ta dropa mov éhapav Prevenar 13, 10 106006Td avTdV TOL
avtomokpiinkay pe éva Titho Aettovpyikdv aviicopdtov (OPA) > 1:8 fjtav tovAdyiotov 87 % petd
OO TNV aPYIKN GEPE avooomoinong o€ PBpeépn Kot TovAdyloTov 93 % PETA amd TNV OVOUVIOTIKN
00om. Ot yeoueTpiKoi HEGOL TOV TITA®VY TV AEITOLPYIK®OV avticopdtov (OPA) yia Toug opdtumovng 1,
3 kot 5 fTav ounAotePol amd Tovg TITAOVS Yio KAOE Evav amd TOVG VIOAOUTOVS TPOGHETOVCS
0pOTLTOVG” 1] KAVIKT] CLUGYETION GVTNG TG TOPATHPTONG Eval AyvOoT.

AToKpIoEIC OTIC AVOUVNOTIKEC OOGELS LETO OO L0 OPYIKT GEPG 0VOoOTOINoNS 600 KoL TPLOV
d6cewv og Bpéon

Metd Vv avapvnoTikn 6061, 0l GUYKEVIPMGELS TOV AVTICOUATOV avENONKay GUYKPITIKA e TO
enminedo TPV TNV avapvnoTikn 8661 Yo 6Aovg Tovg 13 0pdTuITovg. O1 GLYKEVIPAOOCELS AVTICOUATMV
UETA TNV avovnoTikn d0om NTav vynAdtepeg yio 12 opodTLumONg G GYEOT LE EKEIVES TOV
emeTevLyONoay HeTd amd TV apYIKN GEPA AvOGoToiNoNg o€ BPEpn. AVTEC 01 TAPOTNPNOELS Elval o€
CUUPOVIA e EMAPKT 0VOGOUTAVTNON (priming) (1 TPOKANGON TNG OVOGOAOYIKNG pviung). H
OVOGOAOYIKT] OTOKPLON Y10l TOV OPOTLTO 3 UETE TNV OVOUYNOTIKY 8001 dev fTay avénuév mivem amo
TOL EMMES TOV TOPATPNONKAV PETA TNV apyIkN 0Pl epPolacod g Bpeéen” 1 KMVIKT CLGYETION
QTG TNG TOPATHPTONG CYETIKA LE TNV TPOKATNGT AVOGOAOYIKNG LVIAUNG Y10 TOV 0pdTLTIO 3 €lvan
ayvoorn.

Ot amokpicelg TOV AVTICOUAT®OV OTIG AVOUVIOTIKEG dOGELS LETA TNV GEPE 0vOcOoTOoiNong dV0 1 TPLOV
d0cemV o€ Ppéen NTav cuykpiolues kat yuo Tovg 13 opdTLTOLG TOV EUPoriov.

Mo moud1d nikiog amd 7 pnvev €og S €TV, KATIAANAL Le TNV NAKio oynpote eLBoAlacpol pe

kafvotépnon (Omwg mePypAPETAL TNV TAPAYPAPO 4.2) £X0VV GOV ATOTELECLN ETITESN ATOKPIGEDV
tov IgG avticopdtov £vavtt Tov ToAvcakyapitn g kKayag yio Kabe Evav amd Tovg 13 opdTLTOULS TOL
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omoia glval TOLVA IOTOV GLYKpioa e ekelva piog apyikng oelpdg eUPoAAGHOD TPLUDY HOCEWMY GE
Bpéen.

H dwompnon Tov avticopdtov Kot 1 avocoAoyikn pviun a&toloynonkay ce pio HeAETn og vy
ond1d ta omoia EAaPav pio povo 66om Prevenar 13 tovddyiotov 2 xpovia HETA At TPOTYOOUEVN
avocornoinon gite pe 4 d6ceig Prevenar, pia oelpd avocomoinong 3 d6cewv Prevenar oe fpéon
axolovBovpuevn and Prevenar 13 otnv nlikia tov 12 unvov, gite pe 4 d6ceig Prevenar 13.

H pia povo d6om tov Prevenar 13, o mondid niikiog nepinov 3,4 etdv, ave&apTiT®S TPONYOUUEVOL
10TopKol epfortacuov pe Prevenar 1| Prevenar 13, tpoxdiece pia ioyvpr] 0ndKpion aviicOUATOV
OG0 Y10 TOVG 7 KOVOUG OpOTLTTOVG OGO Kl Y10 TOVG 6 Tpodchetovg opodTLTOLS TOV Prevenar 13.

Amo v kuklopopia Tov 7-duvapov Prevenar o 2000, to ototyelo EXONUOAOYIKNG EMTNPNONG TNG
TVEVUOVIOKOKKIKNG VOGOV deVv £xovv dei&el 6Tt 1 avosio Tov TpokAnOnke and to Prevenar ot
Bpepukn nlkia €xetl eEacbevioet pe 1o xpovo.

[poéwpa Bpéon

H acpddeia ka1 n avosoyovikdtnta tov Prevenar 13, to omoio yopnynbnke otovg 2, 3, 4 ko 12
unveg, aglohoyndnkav oe mepimov 100 tpdémpa Ppéen (néon Extiudpevn Hlkio Konong [EGA], 31
efdopdoes, te e0pog amd 26 £mg 36 efoopddeg) oe cuykpion pe nepimov 100 tededunva Ppéen (Léon
EGA, 39 eBdopddeg, pe evpog amd 37 £wg 42 efSopAdES).

Ot 0voc0AOYIKEG OTOKPIGEIS OTO TPOMPO KOl OTA TEAEOUN VA BpEpn cvykpibnkay L xpron Tov
TOGOGTOD TOV AGHEVOV TOV EMTVYYAVOLY GLYKEVTPMOT] TVEVLOVIOKOKKIKOD TOALGAKYaP1dtkoy IgG
AVTICONOTOG TPOcdeons >0,35 pug/ml 1 prva petd tn ogpd avosoroinong yo Bpéen, tng pedddov
TOL YPNOLULOTOONKE Y10 TIG GLYKPIGELS avosoyovikoTnTag Tov Prevenar 13 kot tov Prevenar pe
Baon tic katevBuvinpieg 0dnyieg tov I1.O.Y.

[Mave amd 85% tov Bpe@dv TETLYOV CLYKEVTPMGT TVEVUOVIOKOKKIKOV TOAVGOKYap1dtkov 1gG
AVTIoM®UOTOG TPOodeons >0,35 ng/ml 1 pva petd ™ oelpd avocomoinong yo Ppéen, pe eEaipeon
tovg opotumovg S (71,7%), 6A (82,7%) kot 6B (72,7%) otnv opdda teov tpdémpwv Bpepmv. ['a
OVTOVG TOVG 3 0POTLTIOVG, 1 OVAAOYiN TOV BPEPAOY TOL AVTOTOKPIONKAY TNV OUAdH TOV TPO®P®V
Bpepdv NTov onuavTkd YounAotepn and 6,11 ota tehetopunva Ppéen. Iepimov éva pnva petd t d6om
oTO VATILOL. 1] ovaAoYia TV Bpe@dv KAOs OpAdOC TOV TETVYE TOV 1010 0VOO CLYKEVTPMONG
avTioopatov frav >97%, ue egaipeon tov opdtumo 3 (71% ota Ttpdwpa Kot 79% ota TEAEIOUNVA
Bpéomn). Aev gival yvooTo av TPOKOAEITOL AVOGOAOYIKT VAT Y10 OAOVS TOVG OPOTLTTOVS GTA
TEAELOUN VO BPEQPN. L€ YEVIKES YPULUUES O1 EIOIKEG Yo KAOE 0POTUTIO YEMUETPIKEG HECEG CUYKEVIPMOELS
IgG GMC oy xounAotepeg ot TPO®PO 0md O,TL GTO TEAEWOUNVA PPEPT.

Metd and T o€pd avocsonoinong twv Ppepmv, ot OPA GMTs fjtav mapdpoiol ota tpdmpa PpEer o€
oLYKPLON UE TO TEAEWOUNVA BPEPT EKTOG OO TOV OPATVTO S5, TOL NTAV KATDOTEPOS GTO TEAELOUN VA
Bpéomn. Ot OPA GMTs petd amod tn Bpepikn 0601 avoAoyKd e avToDG HETA AO T GEPA
0vVOGOTOiNoNg TV PPeP®v NTaV TapOHoloL 1| KaTMTEPOL Yo 4 opoTuTovG (4, 14, 18C, kot 19F) ko
NTOV GTATIOTIKA GNUAVTIKAE peyaAvTepOL Y10, 6 amd toug 13 opotumovg (1, 3, 5, 7F, 9V, kau 19A) ota
npowpa Ppéen oe ovuykpion pe 10 amd Tovg 13 opdtumovg (1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 9V, 18C, 19A, kot 23F)
oT0 TEAEOUN VA BPEQ.

Ioudid (12-59 unvav) tAnpwc avocsomowmuéva. e Prevenar (7-60vouo)

Metd ) yoprynong piog povo 66omng Prevenar 13 oe moudid (12-59 unvav) ta onoio Bewpodvtan
TANpoG avocomotnuéva pe Prevenar (7-00vapo) (apykn oepd epportacuov 2 1 3 d6cewv pali pe
TNV ovVaUVNoTIKN 800T), TO TOG00TO oL TETVYE enimeda IgG opod > 0,35 pug/ml ko titAovg
Aertovpykav avticopdtov OPA >1:8 ntav tovAdyiotov 90%. Qotdco, 3 (opotumot 1, 5 kot 6A) and
TOVG 6 TPOGHETOVC 0POTVTOVS KATESEIEAV YAUNAOTEPA ETITEDD YEOUETPIKNG HECTG CUYKEVTIPMONG
IgG GMC kot péoov yemperpucod tithov OPA GMT 6tav cuykpibnkav pe maidid ta onoia iyov
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AGBet pia TovAdyiotov Tpornyovpevn d6on gppoiiov Prevenar 13. H khvikn cuoyétion tov
yopunAotepov GMCs kot GMTs givar ent Tov mopdVTOG GyveOoT.

Mn Eupoiocuévo Iaidid (12-23 unvav)

Meléteg oe pn epportacuéva modwd (12-23 unvov) pe Prevenar (7-60vapo) kotédei&ay 0Tt
yperalovtay 2 6Gelg TPoKELUEVOL va emtevyfovv cuykevipdcelg IgG opov yia tovg opdTLTOVg 6B
kot 23F mapopoleg He TIG GUYKEVTIPMGELS TOV TPOKANONKaV amd pia 6elpd avocomoinong 3 66cewv oe

Bpeen.

Iod1é ko Eenpot nAkiog 5 éwg 17 etdv

e pio avolkti HeAETn o€ 592 vy modid Kot epnfouvg cuumepAapufavouévay exeivav pe dodpo
(17,4%) pe mBavn Tpodidfeon TvevpovioKokKikng Aoipuméng, To Prevenar 13 mpokdiece
0VOGOAOYIKEG AmOKpioeLg kol aTovg 13 opdTumove. Mia povo door tov Prevenar 13 560nke og modid
nikiog 5 ¢wg 10 etV ta omoia mponyovpévmg etyav epuforiactel pe pio TovAdyioTov 6661 TOL
Prevenar kot o€ moudud ko eprjfouvg nikiag 10 émg 17 etdv ta onoia dev giyav Adfet Toté
TVEVUOVIOKOKKIKO EUPOALO.

H avocoloywn andkpion oto Prevenar 13 kot otig 600 opddes tov modimv nikiog S éog 10 etmv
Kot Tadldv Kot pnPov nhkiog 10 éog 17 etdv, dev NTav Katdtepn ond 6Tl oto Prevenar yuo tovg 7
KOwoUg 0pOTLTTOVG KoL 6To Prevenar 13 ywo tovg 6 emmpdshetovg opodTLTOVE GE GVYKPIOT [LE TNV
OVOGOAOYIKT OOKPLIoN LETA TNV TETOPTN 000N o€ Bpépn mov eufolldotnkay oty nhikia tov 2, 4, 6
kot 12-15 pmvev 6rmg petprinke péow IgG opov.

e moudid ko epnPoug nAkiog 10 éwg 17 etdv ot OPA GMTs 1 pnva petd tov epfolMacpo oy pn
kat@tepol Tov OPA GMTs otnv nAkiakn opdda tov 5 €oc 10 etdv yo tovg 12 amd toug

13 opdétumovg (ekT0g ad Tov 0poOTLTO 3).

Avocoroyikéc amokpioslc uetd amd vroddPLa. YoPNyNon

H vmoddpia yopnynon tov Prevenar 13 a&oAoynOnke oe pio un napepfotikn pekétn o 185 vy
Bpéon kot mwodid and v larwvia oto omoia yopnynnkav 4 d6ce1c otV NAkia tov 2, 4, 6 Kot 12-15
unvov. H pedétn £de1&e 0TL 1 ao@AAELN KOt 1] 0VOGOYOVIKOTNTO TAV YEVIKA GUYKPIGIUEG e
TOPOTNPNOELS TOV £YIVAY GE PEAETEG EVOOUVTKNG YOPNYNONG.

Amnoteleouotikotnto tov Prevenar 13

Mierodvticy [vevpoviokokkixy Nooog

Anpoctevpéva dedopéva and tov opyavicpod «Public Health England» katédei&av 6t téccepa ypdvia
LETA TNV €100y®Y™ TOL Prevenar og apyikn ogipd avosomoinong 0vo 006wV o€ Bpépn Le

VULV OTIKT 0001 6T0 0e0TEPO £T0G LMNG Kol Le TPOSANYN ToL EUPoriov o€ T0c0GTd 94%, vIpEe
petmon katd 98% (95% CI 95, 99) tng vocov mov Tpokaleitol amd Tovg 7 0pOTLTTOVS TOV ERPOAIOV
omv AyyAia kot tnv Ovodia. AkorloOBmg, Téocepa ypdvia petd v aliayn o€ Prevenar 13, 1
emmAéov peiwon oty enintmon g AIIN wov opeileton 6ToVg 7 0pdTLTOVS 6TO Prevenar koudvonie
amo 76% ota modid nAkiog Kato Tov 2 etdv émg 91% ota modid niikiog 5-14 etmv. Ot educég ava
0pOTLTTO HELDGELG Y10 KAOe Evav and Tovg 5 Tpdcbetovg opodTLTOVS 6T0 Prevenar 13 (Sev
napotnpnonke kavéva tepiotatikd AIIN amd opdtvmo 5) avd nlkiokn opdda speavifovtol otov
[Mivaka 2 kon kopdvOnkav omd 68% (opotvmoc 3) éwg 100% (opdTuTog 6A) Yo Ta Tondid nAkiog
KATO TOV 5 eTdV. ZNUAVTIKEG LEIDOELG OTNV EMMTOON TopatnpnOnkav, eniong, oe opadeg
peyoAvtepng nikiog mov dev etyav epforactel pe Prevenar 13 (éppeon enidpaon).

74



Mivaxag 2: E1d1k6c mpog Tov 0poTUmo aprtOpnoc TEPLOTUTIKAV KOl HELOOELS 6TV enmintmon s AIIN to
2013/14 ovykprtika pe o 2008/09-2009/10 (2008/10) ava nhkio otnv Ayyria kot Tnv Ovaric

Hlwia <5 gt@v Hlwia 5 g 64 etV Hlxia >65 gtov
2008- | 2013/ | % pelwong | 2008- | 2013/ % 2008- | 2013/ | % pelmwong
108 148 ™me 108 148 peioong 108 148 ™mg
enimToong ™mg EMMTOONG
(95% CI*) eninToong (95% CI*)
(95% CrI*)
[poécOetor opéTLTTOL WOV KOAVTTOVTOL 0O TO Prevenar 13
1 5054 | 5(5 91% 458 77 83% 102 13 87%
(382) (71) (89) (13)
(98%, (88%, (94%,
68%)** T4%)** 72%)**
3 26(24) | 8(8) 68% 178 73 59% 256 143 44%
(148) (68) (224) (146)
(89%, 6%) (72%, (57%,
38%)** 27%)**
6A 1009) | 0(0) 100% 53(44) | 5(5) 90% 94(82) | 5(5) 95%
(100%, (97%, (99%,
62%)** 56%)** 81%)**
7F | 90(82) | 8(8) 91% 430 160 63% 173 75 56%
(361) | (148) (152) 77
(97%, (71%, (70%,
T4%)** 50%)** 37%)**
19A | 85(7T) | 7(7) 91% 225 104 54% 279 97 65%
(191) 97) (246) (99)
(97%, (65%, (75%,
75%)** 32%)** 53%)**

S AwopBopévo yia 10 T0606TO TmV SElYIIT®mV LE TPOGSIOPIGUO TOV 0pOTLIOV, TV EAATH NAIKia, TOV
TAPOVOLAGTH SLYKPLTIKA e To 2009/10 Kot yio Tnv TAoT TG GUVOAKNG SIELGOVTIKNG
TVEVLOVIOKOKKIKNG VOGOoL £mG To 2009/10 (petd amd To omoio dev epappootnke dtopbmon yo TNV
Tdon).

* 95% CI devpopéva amd dudotnpa Poisson Bacet vep-draonopdg 2,1 mov mopatnprnke omo
povtedlonoinon oAmv Tov dedopévav yio ™ AIIN npv and to Prevenar 6to didotmpa 2000-06.

** p<0,005 yio v kKdAvyn Tov 6A dmov p=0,002

Méon wtitida (MQ)

Xe pia dnpooctevpévn perétn mov denydn oto Iopan, 6mov ypnoporomdnke apykny cepd
0vVOGOTOINoNg 2 d0GE®V GUV OVOUVNGTIKT| 00T 6TO deVTEPO £T0C TNG LMNG, 1| EXIOPUCT] TOL
Prevenar 13 ot MQ tekunplodnke oe £va evepynTikd cUGTNUA EMTHPNONG TANOLGHOD LE
KOAMEPYELD TOV VYPOV TOV HEGOV MWTOG [LE TOUTOVOKEVTIOT G€ TSI NAKING KAT® TV 2 ETMV [
MQ o710 lopan.

Metd amd v elcaywyn tov Prevenar ka1, 611 cuvéyeta, tov Prevenar 13, vrrp&e peimon otnv
enintoon g MQ and 2,1 o¢ 0,1 nepiotaticd ava 1.000 modid (95%) yia Tovg 0pOTLIOVS TOV
Prevenar cuv tov opotumo 6A KO LEl®ON 6TV EMITT®ON Y10, Tovg TPpoOchetovg opotumovg 1, 3, 5, 7F
kot 19A amo 0,9 og 0,1 meprotaticd avé 1.000 tordid (89%) yio to Prevenar 13. H etjoia cuvoAkn
TVELUOVIOKOKKIKN eMinTmon g MQ peiddnke anod 9,6 o€ 2,1 nepiototikd avd 1.000 wood (78%)
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avdpeca otov lovAo Tov 2004 (mpwv v gloaywyn tov Prevenar) kot tov lovvio Tov 2013 (petd v
gloaymyn Tov Prevenar 13).

Ivevuovio

Y pio moAvkevtpikn peiétn mapatnpnong ot ['aAlio, n omoia cuvékpive TIc TEPLOSOVG TPV KOl
petd v oAAayn and Prevenar g Prevenar 13, vinpée 16% (amd 2.060 og 1.725 nepiotating) peioon
o€ Ol To TEPLoTATIKA TTvEvpoviag TG kowotntag (CAP) ota TUMHOTO AVTIHETOTIONG EXELYOVI®OV
TEPIOTOTIKOV 6T0 Toud1d NAkiag 1 unvoc éwg 15 etmv. O pewwoeig ntav 53% (amd 167 og 79
neprototikd) (p<0,001) yo ta meprotatikd CAP pe mhevprriky cvdioyn kot 63% (amd 64 og 24
neprotatikd) (p<0,001) yia ta pikpoProroyikd emPefaiopéva tepiotatikd Tvevpoviokokkikng CAP.
210 0g0TEPO £TOG HETA TNV €00 Y®YN TOL Prevenar 13, o cuvoiikdg apBuog tov nepiototikev CAP
7oV opeiloviav oTovg 6 TpdSbeTovg opdTLTOVS TOL gUfoiiov Prevenar 13 peiddnke and 27 oe

7 deiyparo (74%).

H peiwon ota nepiotaticd tvevpoviag Kabe aitioAoyiog, TV TEPIGSOTEPO EVTOVN OTIG VEOTEPEC
euporacuéves nAkiokég opdadeg pe peimon g ta&ews tov 31,8% (and 757 og 516 nepioToTikd) Kot
16,6% (amod 833 oe 695 mepirotartikd) oe opddeg nhikiog <2 etdv Kot 2 £€0¢ 5 €10V, avtictoyya. H
EMINT®ON,08 PEYUAVTEPO, G ML TO TAEIGTOV U epPoiacuéva Tadd (>5 etdv), de petafAnonie
KT TN O18pKELD TG LEAETG.

Xe éva gv gvepyeio cvopo emtipnong (2004 g 2013) yio v tekunpioon g enidpacng tov
Prevenar kot kat’ enéktaon tov Prevenar 13 otnv CAP og maudid nikiog K4to tov 5 eTdv oto NOTI0
Iopan, mov ypnoyomoinoav apyiky GEPA avocomoinong 2 00GE®V e OVaVNOTIKN 00T 6TO
devtepo £€1og g {ong, vnpée peiwon katd 68% (95% CI 73, 61) otig e£VOGOKOUEINKEG EMOKEYELG
Kot 32% (95% CI 39, 22) o115 voonieieg yio koyeadikry CAP, petd v eioaywyn tov Prevenar 13
CULYKPITIKA HE TNV TePiodo TPy amod TV €loayy”n Tov Prevenar.

Emnidpoon 611 pvoQapuyyikn @opeia,

e pio pekétn mapaxorovnong ot 'adiia og Tadid mov mapovsiolav ofeio péon otitioa,
a&lohoynONKaV 01 GAACYEC GTN_PLVOQOPLYYIKT] POPEID T®V TVEVUOVIOKOKKIK®OV OpOTOHTTWOV LETE TNV
KukAopopia Tov Prevenar (7-00vapo) kot erakdéiovba tov Prevenar 13. To Prevenar 13 peiwoe
OTUOVTIKA TN PVOQOPLYYIKN Qopeia TV 6 Tpdchetmv opoTdImV (Kot Tov opdtvmov 6C) ot
cuvdvaoud Kot Tov pepovouévav opotinav 6C, 7F, 19A ot olbykpion pe 1o Prevenar. Mio peimon
ot eopeia mapatnpndnke exiong yia tov opoTLmo 3 (2,5% Evavtt 1,1%, p=0,1). Aev mopatnpndnke
kapio opeio Twv opotumtev 1 kat 5.

H enidpaon tov ovlevyuévon TveupovIoKOKIKKOD EUBOAOGIOD GTI PVOPUPVYYIKT QOPEL
peAetnOnie og pio ToyoomoMpUEVN SIMAG-TVEAN peAETn oty onoio Bpéen oto lopan ElaPav eite
Prevenar 13 1 Prevenar (7-d0vapo) otov 2°, 4°, 6° ko 12° pnva g nAkiog tovg. To Prevenar 13
pelmoe ONUOVTIKA TNV ATOKTNON VENSG EVIOTIGUEVIC PLVOPOAPLYYIKG Popeiag TV 6 TpdcaheTmv
opoTOLT®V (Kot Tov 0poTLTTOL 6C) GE CLVIVAGUO KAl TOV UEPOVOUEV®Y 0poTOTteV 1, 6A, 6C, 7F, 19A
o€ ovyKplon Ue To Prevenar. Agv mopatnpnOnke kapio peimon otov opdtumo 3 Kot yio Tov 0pdTLTO 5
0 OTTOIKIGLOC TV TOAD GTAVIOG Yo TNV a&loAdynon g enintwong. ['a tovg 6 amd Tovg
amouUEivavTeS 7 KOWVOUG 0pOTLTOVG TOPATPNONKAV TOPOLOLN TOGOCTA ATOKTIONG PLVOPAPVYYIKNG
popeiag Kot oTig 000 opdoeg epPforinv: yio Tov opdtumo 19F mapatnpndnke pio onpovikn peioon.

211 pelétn ot Tekunpodnkoy peimoelg twv opotumwv 19A, 19F kot 6A Tov TVELHOVIOKOKKOD N
evaicOntov og évav apBud avtifrotikov. Ot peidoelg kopaivoviav peta&d 34% kot 62% avdioya pe

TOV OPOTLTO Kol TO OVTIPLOTIKO.

IIpooctatevtikn dpactikdtnto Tov Prevenar (7-60vauov eufoiiov) oe Bpéon kot toidid

H dpaotikdtnta tov 7-60vapov Prevenar a&loloyndnke og 000 peydleg peréteg - T peAétn ot
Bopewo Katipopvia (Kaiser Permanente) (NCKP) ko ) pehétn ot @wiavdia Evavtt tng Méong
Qritdog (FinOM). Kat ot 000 pehéteg NTov Tuyolomomuéves, OUTAG TOQAES EAEYYOUEVEG LE EVEPYO
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QapproKo HEAETEG OTIG OTTOlEg TO PP TuYaoTOMONKOY OGTE Vo Tovg Yopnynbet eite Prevenar 1
euporo eréyyov (NCKP, sulevypévo epuforto unviyyrtidokokkov opddag C CRM; FinOM, eufoio
nratitdog B) o pia oepd avocsonoinong teccdpv d6cemv oty NAkia tov 2, 4, 6 kot 12-15
unvov. Ta aroteAéopota dpacTiKOTNTAG amd AVTEG TIC HEAETEG (Yio SIEICOVTIKN TVEVOVIOKOKKIKN
v6G0, Tvevpovia, kot o&gla péorn mtitda) tapovoidlovral mapoakdto (ITivaxag 3).

Iivokog 3: Hepidnyn g dpacTikéTnTeg TOV 7-dUvauov Prevenar!

AoKipocia N VE? 95% CI
Bopewo Katipdpvia (Kaiser Permanente) (NCKP) Aeiodvtikn 97% 85, 100
Ivevpoviokokkikn Noco (AIIN)? mov opeiletal 6ToVg 0pOTLIOVE TOV 30.258
gupoiiov
Bopewo Katipdpvia (Kaiser Permanente) (NCKP) Kiwvikn mvevpovia pe 23.746 35% 4,56
TaBoLoYIKEG aKTIVOYPOQies BdpaKog
Bopewo Katipdpvia (Kaiser Permanente) (NCKP) O&eic Méon Qritida 23.746
(OMQ)*
Yvvolkd eneicdda 7% 4,10
Yrotpomalovoa OMQ (mov opileton wg 3 enelcddio o 6 pvec | oc 4 9% 3,15
enelo0010. o€ 1 £€10¢).
Yrotpomalovoa OMQ (mov opiletor w¢ S emelcddio o 6 pvec | g 6 23% 7,36
enelo0010 o€ 1 £€10¢).
TomoBétnon cwAnvickov TVUTAVOGTOpING 20% 2,35
Merém o dwrovdio Evavtt g péong mtitdag (FinOM): OMQ 1.662
YVVOMKA ETEIGOI0L 6% -4, 16
Olov tov tepiotatikdy OMQ 34% 21,45
OMQ 7tov o@eileTon 6TOVG 0POTLTTOVS TOV EUPOATOD 57% 44, 67

'Avé mpotdKoIlo

2Apacticdtnro gpforiov

30xtdPprog 1995 énc 20 Arpitiov 1999
*0xTdBprog 1995 mg 30 Anpikiov 1998

Amnoteleopatikdétnro tov Prevenar (7-d0vauov)

H amoteleocuatikdmra (GUEGO KOl EUUECO OTOTEAECUA) TOV 7-00vapov Prevenar évavtt g
TVELUOVOKOKKIKNG VOG0L £xel a&loloyn0el kat ota 600 TPOoypaUUATO TOKTIKOD EUPoAocUoD To 0TToio
epapprolovv GePEC voGoTOINoTG iTe TPLDV €lTE 0VO dOGE®V GE PPEQPT], CLUTEPIMAUPAVOUEVOY TV
avapvnotikev docenv (Ilivakag 4). Metd v gvupeia ypnon tov Prevenar, 1 exintwon g AIIN éxet
pelmel otabepd Kot GNUOVTIKG.

Xpnoyonotdvtag tn HéBodo S1aA0yNG, 0L VTOAOYIGUOL TNG EIOIKNG Y10 TOV 0POTLTTO

OTTOTELECUATIKOTNTOG Yia T1G 2 dOGEIC KaT® TS nMkiag Tov 1 £€tovg 6to Hvmpévo Baciielo nrav
66 % (-29, 91 %) ko 100 % (25, 100 %) yia Tovg opdTLROVG 6B Kot 23F, avtictoyo.
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MMivakag 4: Mepidnyn ™G 0T0TELEGPOTIKOTNTAS TOV 7-0Uvapov Prevenar £vavTi NG O1EGOVTIKNAG
TIVEVLOVIOKOKKIKIS VOG0V

Xopa ZUVIGTOUEVO G0, Mzeiowon tg vocov, % 95% CI
(¢t0oc KVKLOQOpiaC)
Hvopévo Bacikelo 2,4, + 13 pnfveg Opotumot tov guforiov: 49, 95%
(AyyMa & Ovaiio)! Ao d66¢e1g KAT® amd TNV NAKio
(2006) tov 1 érovg: 85%
HIIA (2000) 2,4,6,+ 12-15 ufveg
ITotdig < 52 Opotovmot tov gpforiov: 98% 97, 99%
‘OAot o1 opéTLTOL: 77% 73, 79%
Atoua > 653 Opotoumot tov gpforiov: 76% Aev gpappoleton
‘OAot o1 opdTLTOL: 38% Agv gpappodleton
Kavadag (Kepméx)?* 2,4, + 12 pfveg OAot o1 opdTuTOL: 73% Aev gpappoleton
(2004) Opdtumot tov epfoiiov:
Bpepwn oepd epforacpon 2- 92, 100%
do6cemv: 99% 82, 100%
OloxkAnpopévo oynua: 100%

Moud1d nhiiog < 2 etdv. H vroloyildpevn amotelesuatikdtnto Tov epforiov and tov Iovvio 2008 (MéBodog
Broome).

Z¥1otyeia Tov 2005.

S¥1otyeia Tov 2004.

Toudré nhkiag < 5 etdv. Iavovdpilog 2005 mg Askéufpiog 2007. H cuVOAIKT| 0TOTEAEGUATIKOTNTO Y10, TOKTIKO
guPfoiacpd oynuotog 2+1 dev givon dtabéoun.

Oéeio Méon Qritido

H amoteieopatikdtra tov Prevenar oe éva oynua 3 + 1 d6cewmv €xel emiong mapotnpndet Evavtt g
o&elog péong mTiTId0g KOl TG TVELUOVIAG OO TN OTIYUN TNG EICOYWOYNG TOL GE £va eBViKO TPOYpapLLL
euporacuov. Xe pio avadpopkn a&toAdynon pog pueyding Baong 6edoUévev aoPAAIGTIKOD GopEa
otig HITA, ot emokéyeic AMoym OMQ pewmdniay kot 42,7 % (95 % CI, 42,4-43,1 %) xoi ot
ocuvtayoypapnoels yioo OMQ peimbnkay xatd 41,9 %, o Toudid pikpotepa amod 2 TV, G GLYKPION
LE TO dtdoTnpa TPy TNV £yKpiomn tov gpPoriov (2004 Evavtt 1997-99). e pia mapdpola aviivor, ol
E00YMYEC GE VOGOKOUEID KO Ol LT TPOYPOUUOTICUEVEG EMCKEYELG AOY® TVELLOVING OAWDV TMV
a1toAoylov petmdnkay kotd 52,4 % kot 41,1 %, avtictorya. ['a ta mepiotoTikd mov e1d1Kd
SyvAOGONKAV MG TVELLOVIOKOKKIKT TVEVHLOVIQL, Ol TAPOTPOVUEVESG LEIDCELS GE EIGAYMYEC OTO
VOGOKOLUEID KO GE U1 TPOYPAUUOTICUEVESG EMOKEWELG Tay 57,6 % kot 46,9 % avtiototya, o€ ool
LIKPOTEPA TV 2 ETMV, GE GUYKPLOT UE TO Aot TPV TNV £YKpior Tov gpPoriov (2004 Evavti
1997-99). Kabdg dpeon oyéon oitiog Kot onoteAEGHOTOS OV Umopel va Tekunplwbei amd tnv
avAALON TEPLYPAPIKAOV UEAETOV TETOLOV TUTOV, CVTA TO EVPTLOTO KATASELKVVOVY 0TL TO Prevenar
nailel évo onUavTIKO pOAO OTI HEIMGT) TOL POPTIOV TV VOS®V ToL PAevvoyovov (OMQ Kot
nvevpovia) otov TAnbvoud 6tdHyo0.

Melétn dpaoTIKOTNTOC 6E€ EVAMKES NAKIOGC 65 ETMV KOL AVKD

H dpaotikdtnta £vavtt TG 0PeAOUEVIG GTOVS 0POTLTTOVG TOL epPoAiov mvevpoviokokkikng TTK kot
ATIN a&ohoynOnke og pio peydAng KAIPoKOG, TUXOOTOUEVT, OITAG TVQAT], ELEYXOUEVT] LE EIKOVIKO
eappaxo perétn (Melétn Avoosonoinong Evniikev évavt g [vevpoviag g Kowotntag,
Community-Acquired Pneumonia Immunization Trial in Adults - CAPiTA) otnv OAAavdio 6nov
84.496 dropa nlikiog 65 etV kol ave vroPAnOnKav oe évav gpPoiacuod gite pe Prevenar 13 gite pe
EKOVIKO Qdppako pe Tuyororoinon 1:1.

>t pekétn CAPITA eyypaonkav eBglovtég nhikiog > 65 €Tmv, To SNUOYPAPIKA YOPUKTIPLOTIKA Kot
TOL YOPOKTNPLOTIKA VYEIOG TOV OTTOImV EVOEXETAL VO SIAPEPOLY OO EKEIVAOV TTOL EMOVUOVY Vi
euporactoiv.

"Eva mpod1o £ne160010 emPBePatmpévng pe aktvoypagio Odpaikog TveLHoviag Yio TV oToi
amotOnKe €l0ay®Yn 6TO VOGOoKoElo dtayvdotnke nepimov 6to 2% avtod Tov TANBucpov (n=1.814
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dropa) amod tov omoio 329 meprotatikd emPefarddnkav wg tvevpoviokokkikt [K kot 182
TEPIOTOTIKA N TAV OQEILOLEVT] GTOVG 0POTLTOVG TOL EpPoriov mvevpoviokokkikn [TK otovg katd to
TPOTOKOALO KOl pe Tpomomopuévn mpobeom Bepamneiog (mITT) minbvopovg.

ApacTIKOTNTO KATASEIYTNKE (G TPOG TO KVPLO KoL T SEVTEPEVOVTO KATAANKTIKA ONUEiR GTOV
mAnBuopod katd 1o tpwtdkoiro (Ilivaxog 5).

Mivakag 5: ApactikétTntae Tov gpPoriov (VE) Yoo 170 KOPLo Kol TO SEVTEPEVOVTO KUTUANKTIKG GTUEi
g perétng CAPITA (ninBuopog katd to TpTéKoAiLo)

Heprotatikd
Koatainktiké enpeio Oudéd VE (%) .
. ? nooa Ty
dpacTikéTNTOG Y Hvoro Opdda EIKOVIKOD (CI95,2%) P
Prevenar 13 .
QUPRIKOV
Kovpio karoAnktixo onueio
MpoTo enerc6o10
empefaropivng, operdpevng 139 49 90 45,56 0.0006
6TOVG 0pOTVTTOVG TOV ERPoriov (21,82, 62,49) ’
nveopoviokokkikig IK
AevTEPEDOVTO KATOLNKTIKG, GHUELO.
IMpoTo ererc6o10 empPefaropévng
MB/MA! o@sihépevng otoug 45,00
93 33 60 ’ 0,0067

opdéTvIToVg TOL EPPoriov (14,21, 65,31)
nveopoviokokkikig IK
Mp®To £rE166010 0QELOPNEVI G 7500
6T0VG 0pOTVTTOVG TOV EpPoiriov 35 7 28 (41,06 "90 87) 0,0005
ATIN? U0, JU,

IMB/MA — un Baxtnploguks/un 161630Tiky
2ATIN — S1E1G8VTIKT TVEVHOVIOKOKKIKT] VOGOG

H diépketla g TpooTaTEVTIKNG OPUCTIKOTNTOC EVAVTL EVOG TPMTOV ENELGOSIOV OPEIMOIEVIG GTOVS
op6TLTOVE TOL gUPoriov Tvevpoviokokkikng [TK, un faxtmplayukie/un StetcdvTIKIG
TveLUOVIOKOKKIKNG TTK 0@pelopevnc 6toug opodTumong Tov eUPoriov Kot OPEILOUEVIC GTOVG
op6TLTOVE TOL gUPoiiov AIIN kdAvye OA0 TO dldoTnua TN 4€TOVC LEAETNC.

H peAétn dev oyedidotnke pe oto)0o TV KAtdoelln e dpactikOTNTag 6 VITOOUASES Kot 0 optOudg
TOV ATOU®OV NAKING > 85 €TV dev fTAV EXAPKNG Y10 TNV KOTASEIEN TG OPACTIKOTNTOS GE QLT TNV
NMKLOKT Opada.

Xpnoworomdnke pa post-hoc avéivon yio tnv a&loAdyNon TV TAPUKATO EKPAGEDV Y10, TN
dnuodeia vyeia Evavtt kKAvikng IK (6nwg opiletar otn pehétn CAPITA kot fdost Tov KMVIKGV
EVPNUATOV, OVEEAPTNTA OO TO OKTIVOAOYIKO dtNONua 1 TV artodoyiky exiePainon):
dpaotikotnta tov gufolriov (VE), ueimon tov mocootov enintmong (incidence rate reduction, IRR)
Kot opOuds avbponwv mov ypetaletar vo epportactel (number needed to vaccinate, NNV) (ITivoakog
6).

H IRR, mov avagépetor eniong o¢ EXmTOOT VOGOL OV Umopel va TpoAngOel pe 1o euPorto, eivat o
aplOUOC TOV TEPIGTATIKAOVY TNG VOGOL TTOV UIopolV va. TpoAnebovv pe to ufoito ava 100.000

avOpwmo-£TN TOPATHPNONC.

Ytov mwivaxo 6, 0 NNV givat pio. LéETpnon Tov TocoTIKOTOLEL ToV aptdpud Tmv avlpdnov Tov
ypetaletar va epufortactody Yo va TpoAngbel évo mepiotatikd kKAwvikng K.
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Mivaxag 6: ApacTtikéTnTe ToV gUPoriov (VE) évavr khvikig K"

Encio60100 ApacTIKOTNTA TOV Enintoon ava Mzsioon tov | ApOpdg
suBoiriov! % (95% 100.000 avOpmmo-£tn TOGOGTOV avipoOTOV
CI) nopaTipnong (person- | smintOonc? OV
(Movémievpn Tiun years of observation, 95% CI) [yperdleran va
p) PYO) spporactsei®
Prevenar | Ewkoviké Prevenar | Ewkoviké
13 oappaxo 13 Qappaoxo
Avdéivon 1.375 1.495 8,1 819,1 891,2 72,2 277
OV TV (-0,6, 16,1) (-5,3, 149,6)
EMEI0001MV (0,034)
Avéivon 1.126 1.214 7,3 670,7 723,7 53,0 378
TOV TTPATOV (-0,4, 14,4) (-2,7, 108,7)
EMEIG0010V (0’03 1)

* AoBeveig pe tovddyiotov 2 amd To TopakaTm: Biye, moddn andypepyn, Oeppokpacio > 38 °C 1 < 36,1 °C, nvevpovia
(okpoaoTikd gvprpata), AEVKOKLTTApmGT, T C-avTidpdoag TpOTeivig > 3TAAG10 TOV avAdTATOV 0piov TOV
@vooloyKoV, vro&atpia pe pepikn mieon o&uyovov < 60 mm Hg evd avamvéouv aépa Tov dopatiov.

ITo tov vrohoyiopd g VE ypnoipomomdnke éva poviého moivdpounong Poisson pe toyaicg emdpdoelc.

2 Avé 100.000 avOpawmo-£tn mapatipnone. To IRR vroloyiletar o¢ 1 enintmon otV opddo £1KoViKoD QopUAKoy peiov
™V eninton oty opdda tov epPoriov Kot Tav padnuatikd wwodvvapo pe v VE x v enintoon oty opdda
EIKOVIKOV POPUAKOL.

3 Mg Baon Sidpkela Tpootaciog 5 etd@v. O NNV v givar 10606T0 0AE ovt’ avToh VodetkvigL Tov aptdpd Tov
TEPLGTOTIKMV TTOV OMOTPATNKAV Y0l VALV GLYKEKPLULEVO aplBpd avBpdrmv mov guportdotnkayv. O NNV eniong
EVOMUOTMVEL T SLIPKELD TG KAVIKNG SOKIUNG 1 TN S1dpKELn TG TPOCTOCIG Kot VToAoYileTal g 1 814 Tov yvopevoL Tov
IRR emi ) dtdpketa g mpootaciog (1 T dudpkeln g kKAvikng dokng) (=1/(IRR x didpkeia).

Melétec avosoyovIKOTNTOC 6E€ EVAMKES > 18 £TMV KOl NAKLOUEVOLS

210G EVAMIKEG, gV £XEL OPIOTEL £VOL OPLO OVTICOUATOV TNG GUYKEVIPWOOTG TOL EIOIKOL TOV K(OE
0pOTLTTOV TVELLOVIOKOKKIKOD ToAvcakyaptdkoy IgG avticdpatog tpdcdeonc, mov oyetiletar pe v
npootocia. [a 0leg T1g facucég KAVIKES SOKIHES, 1) €101KT] TOV 0pdTLTTOL doKipacio OPA
(opsonophagocytosis assay) yp1olLOTo0NKE ¢ VTOKOTAGTATO Y1 TNV a&loAOYN oM TOUVAG
OTOTEAECUATIKOTNTOG EVOVTL TG OLEIGOVTIKNG TVEVHOVIOKOKKIKNG VOGO KOl TNG TVEVLLOVIOG.
YrnohoyioTnkav ot pécot yemperpikol tithot OPA (GMTs) mov petprniay 1 piva petd amd kébe
euporacud. Ot tithot OPA gkppdlovtol g 1o avTiGTPoPo TNG o VYNANG apaimong ToL 0pov TO
LEWDVEL TNV EMPI®OT TOL TVELUOVIOKOKKOV KOTA TovAd)loTOoV 50%.

O Baoikég dokipég yuo o Prevenar 13 oyedidotnkay yio va deiEouv OTL 01 0MOKPIGELS TOV
Aertovpykav avticopdtov OPA yo tovg 13 0podTumous gival Un-KoTOTEPES Kot Y10, OPIGUEVOVS
0pOTLTOVE OVATEPES, OO TOLG 12 KOWVOVG e TO EYKEKPLUEVO 23-OUVOLO TOAVGAKYOPIOKO
TVELUOVIOKOKKIKO guforto opotumoug [1, 3,4, 5, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 23F] éva pnva petd
N yopnynon tov euPfoiriov. H andvinon otov opoétumo 6A, o onoiog eivar povadikdg oto Prevenar 13,
a&loloynOnke amd v enidelén g Katd 4 opég avEnong TAve Ao To TPO-0VOCSOTOUEVO EMITESA
070 ovyKekpévo Titho OPA.

[Tévte KAvicég peréteg mpaypatonomnkav oty Evpdnn kot otig HITA ektipdvrog v
avocoyovikotnta Tov Prevenar 13 og dtopopeTikég opddeg nAKIOV g0poug omtd 18-95 etmv. Ot
KAMvikég pedétec pe to Prevenar 13 mapé€yovv ent tov mopdvtog, SEG0UEVE 0VOCOYOVIKOTNTOG OF
eviAtkes nlkiag 18 etdv kot dvo, mepthapfavopévaov evniikov nAkiog 65 eTdv Kot dvo Tov glyov
TponyovpEveg epPforactet pe pio 1 TeptocodTEPEG dOGELS TOV 23-GVVALOV TVEVLOVIOKOKKIKOD
TOALGOKYOPIOKOV EUPOAIOV, 5 ¥pdvia TPLY TV GLUUETOYN TOVG oTiG peAéteg. Kabe pedém
nePlEMUPOVE VYIELG EVIIAIKEG KOl EVIIAIKEG LLE OIVOGOAOYIKN TKOWVOTNTA, LE OTAOEPEG VITOKEILEVEG
KOTOOTACELS YVOOTEG GTO VA TPOSHBETOVV T ATOUO GE TVELHOVIOKOKKIKT Aoipnmén (T.y. ypovia
KOpOLOYYELOKT] VOGOGS, YPOVio TVELLOVIKT VOGOS TEPIAUUPAVOLEVOL ACOUATOG, SLTOPAYEG TOV
VEQPP®V Kol GOKYOpDONG dtafTng, ypovia Nratiky vOcog TEPIAAUPOVOUEVIG AAKOOAKNG
NTATOTAOELNG) KOl EVAMKEG LLE TAPAYOVTES KIVODUVOL OTMG TO KATVIGUO KOl 1] KATAYPTOT) AAKOOA.
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H avocoyovikdtnra kot acpdieia Tov Prevenar 13 €yet kataderyBel oe evijlikeg nAikiog 18 etmv ko
Gvo TeprAapfovopuévov 0wV giyov epfoilachel e To TOAVGOKYOPIOIKO TVEVIOVIOKOKKIKO EUPOAL0
010 TOPEOOV.

Evilikeg un mponyovuévas euforiacuévor pe to 23-00vouo moloearyopiotko TvEDUOVIOKOKKIKO
euforio

Xe pia dokiun amevbeiog ovyKplong mov TpaypatoromOnke og evilkeg nAtkiog 60-64 etdv, Ta
dropa Elafav pia povo 60com gite Tov Prevenar 13 gite Tov 23-60vaLOV TVELHOVIOKOKKIKOD
TOALGOKYOPIOKOV ELPoriov. Ztnv id1o perétn pio AN opdda evniikmv nhkiog 50-59 etodv kot pia
AN opdda evnAikmv nhkiog 18-49 etov éhafav pio pévo d6on tov Prevenar 13.

O mivakag 7 ovykpivel tovg OPA GMTs, 1 punva petd t d6on, o€ dtopo nAitkiog 60-64 etdv Tov TOVg
xopnynonke gite pio povo d6om tov Prevenar 13 1 tov 23-30UVOLOL TVEVHOVIOKOKKIKOD
TOALGOKYOPLOKOV ELPoriov, Kot og dtopa niwiog 50-59 etdv mov Tovg yopnynOnke pio povo doom
tov Prevenar 13.

IMivaxag 7: OPA GMTs og evijkeg nikiog 60-64 eTdv mwov Tovg yopnynOnke Prevenar 13 1 23-6vvapo
TIVEVLOVIOKOKKIKO TOAVGaKy0pLotké epporio (PPSV23), kat og evijlikeg nhkiag 50-59 et@v mov Tovg
xopnynOnke Prevenar 13%B¥

Prevenar 13 | Prevenar 13 PPSV23 Prevenar 13 Prevenar 13 og Xyfon pe
50-59 etov 60-64 stV 60-64 etV 50-59 o Xyéon pe 70 PPSV23,
N=350-384 N=359-404 | N=367-402 60-64 etV 60-64 etV
Opétvmog GMT GMT GMT GMR (95% CI) GMR (95% CI)
1 200 146 104 1,4 (1,08, 1,73) 1,4 (1,10, 1,78)
3 91 93 85 1,0 (0,81, 1,19) 1,1 (0,90, 1,32)
4 2833 2062 1295 1,4 (1,07, 1,77) 1,6 (1,19,2,13)
5 269 199 162 1,4 (1,01, 1,80) 1,2 (0,93, 1,62)
6A" 4328 2593 213 1,7 (1,30, 2,15) 12,1 (8,63, 17,08)
6B 3212 1984 788 1,6 (1,24,2,12) 2,5 (1,82, 3,48)
7F 1520 1120 405 1,4 (1,03, 1,79) 2,8 (1,98, 3,87)
oV 1726 1164 407 1,5 (1,11, 1,98) 2,9 (2,00, 4,08)
14 957 612 692 1,6 (1,16,2,12) 0,9 (0,64, 1,21)
18C 1939 1726 925 1,1 (0,86, 1,47) 1,9 (1,39,2,51)
19A 956 682 352 1,4 (1,16, 1,69) 1,9 (1,56,2,41)
19F 599 517 539 1,2 (0,87, 1,54) 1,0 (0,72, 1,28)
23F 494 375 72 1,3 (0,94, 1,84) 52 (3,67, 7,33)

“H pun-xatotepdta opiotnke g T0 XoUNAOTEPO Op1o TMV 2-aKkpwv Tov 95 % CI, dedopévov 6Tt 1 GMR Ntav
Leyorlotepn omo 0,5.

P StatioTikd onpovicd peyoadvtepn andvinon opictnke mwg o yopuniotepo 6pio v 2-kpov tov 95 % CI,
dedopévov 6t GMR Ntav peyaAvtepn amd 1.

"T'ia, Tov opdTumo 6AT, 0 omoiog eivar povadikdg oto Prevenar 13, pio 6ToTIOTIE SNUAVTIKE LEYOADTEPY
amavTNoN 0pIcTNKE WG TO YAUNAOTEPO OPlo TV 2- dxpwv Tov 95 % CI dedopévov 6t GMR etvar peyaidtepn
amo 2.

Ytovg evihikeg nhikiog 60-64 etdv, ot OPA GMTs o10 Prevenar 13 dev tav katdtepor tov OPA
GMTs mov Tpoxinnkav 6to 23-00VaO TVEVHOVIOKOKKIKO TOAVCAKYOP1OKO EUPOAL0 Yia Tovg 12
0pOTLTOVG OV gival Kotvoi ota dVo euPforia. ['a 9 opdtumovg ot Tithot OPA £dei&av va eivan
OTOTIOTIKA GMUAVTIKG PLEYOADTEPOL GE VTOVS Tov EAafav Prevenar 13.

Ytovg eviiikeg nhikiag 50-59 etmv, ot OPA GMTs kot otovg 13 opdtumovg tov Prevenar 13 dev tav
KATMOTEPOL TOV amokpicemv tov Prevenar 13 og eviikceg nhikiog 60-64 et@v. 'io 9 opdTLTOLC, O1
avoooloYIKEG amokpioelg oyetilovtay pe TV NAkia, Pe Toug EVAAIKEG 6TV Opada nAkidv Tov 50-59
ETMV VO, OELYVOLV GTATIOTIKA ONUOVTIKG LEYOAVTEPEG AMOKPIoELS amd TOVg eviiAkeg NAtkiag 60-64
ETAOV.

e 6A0vg Tovg eviiAkeg NAkiag > 50 eTmv o1 omoiot EAaPav pio pdévo d6om tov Prevenar 13, ot tithot
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OPA vy10 tov op6TLUTO 6A NTAV GTATICTIKG CNUAVTIKG LeYAADTEPOL ald OTL GTOVG EVAAIKES > 60 eTMV
ot oroiot EAafav pio povo 6061 Tov 23-5VVApOV TVEVHOVIOKOKKIKOD TOAVGAKYAPIOKOD gRPoiiov.

"Eva ypovo petd tov epforiacud pe to Prevenar 13, ot tithot OPA giyav peiwbet og oyéon pe éva
puiva Petd tov pPoiacd, ®otdco ot Tithot OPA o0 GAovg TOLG 0pOTUTOVS TAPEUEVAY GE
VyNAOTEPO EMIMESD OO OTL TNV EvapEn.

Enineda OPA GMT oty évapén Enineda OPA GMT éva ypdvo
petd to Prevenar 13

Evijlikeg nhikiag 50-59 etdv mov dev
£€YOLV TPONYOVUEVAG EPPOMOOTEL e 5 émg 45 20 éwg 1234
70 23-00Vapo TVELLOVIOKOKKIKO
TOALGAKYAPIOKO EUPOLIO

Evijlikeg nhikiag 60-64 etdv mov dev
£€YOLV TPONYOVUEVAG EPPOMOOTEL e 5 émg 37 19 ém¢ 733
70 23-00VapO TVELHLOVIOKOKKIKO
TOALGAKYAPIOKO ERPOLIO

O ITivakag 8 detyver tovg OPA GMTs 1 piva petd m yopnynon piog povo 66ong Prevenar 13 oe
dropa nAkiag 18-49 etdv og ovyKplon pe dropa nikiog 60-64 etmv.

Mivakag 8: OPA GMTs o€ evijikes nhkiog 18-49 erav kat 60-64 £1dv wov Tovg YopnyNOnke
Prevenar 13%F

18-49 gtawv

18-49 eT@¥v 60-64 etV o€ oyfon ne

N=836-866 N=359-404 60-64 etV
Opéromog GMT? GMT? GMR (95% CI)
1 353 146 2,4 (2,03, 2,87)
3 91 93 1,0 (0,84, 1,13)
4 4747 2062 2,3 (1,92, 2,76)
5 386 199 1,9 (1,55,2,42)
6A 5746 2593 2,2 (1,84, 2,67)
6B 9813 1984 4.9 (4,13,5,93)
7F 3249 1120 2,9 (2,41, 3,49)
oV 3339 1164 2,9 (2,34, 3,52)
14 2983 612 4.9 (4,01, 5,93)
18C 3989 1726 2,3 (1,91, 2,79)
19A 1580 682 2,3 (2,02, 2,66)
19F 1533 517 3,0 (2,44, 3,60)
23F 1570 375 4,2 (3,31,5,31)

“H pn xatotepdTo 0pioTNKE OC TO YOUNAGTEPO Op1o TV 2-akpwv Tov 95 % CI, dedopévov 6t1 ) GMR fTav
peyarvtepn and 0,5.

P TrotioTikd onpavtikd LeyaldTepn amdvInot opicThKe O¢ TO YOUNAOTEPO Oplo TV 2-6Kpav Tov 95 % CI,
dedopévov 61t 1 GMR 1tav peyaivtepn amo 1.

Y Q¢ dwotmpota epmotoovuvng (CIs) ya tnv avoloyio, voodhvTot o1 ovTIGTPOPOL LETAGYNUOTIGLOT EVOG
Sl0OTHLOTOG EUTIGTOGVVG PAcel TG Katavoung t (katavour] «Studenty») yia tn péomn diapopd Twv AoyapiOpmv
TOV peyedov.

Ytovg eviiiikeg nhikiag 18-49 etmv, ot OPA GMTs kot 6tovg 13 opdtumovg tov Prevenar 13 dev tov
KATMTEPOL TOV amokpicemv tov Prevenar 13 og eviilikeg niikioag 60-64 etdv.

"Eva yp6vo uetd tov epforiacud pe to Prevenar 13, ot tithot OPA eiyav pewwbei o€ oOykpion e éva

uvo Letd tov euPoilacud, ®otdco ot Tithot OPA yio GAovg TOVE 0pOTVTTOVG TUPEUELVAY GE
VynAOTEPQ EMimEDD aTd OTL oTNV Evapén.
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Enineda OPA GMT oty évapén Enineda OPA GMT éva ypdvo

petd to Prevenar 13

Eviliceg nAkiag 18-49 etdv mov dev
£€YOLV TPONYOVUEVAG EPPOMOOTEL e
70 23-00Vapo TVEVLOVIOKOKKIKO
TOAVCAKYAPLOKO EUPOALO

5 éwc 186 23 $wg 2948

Evilikeg mponyovuévac suforiaouévor ue to 23-00vouo molooaryapiokd mvevpuoVIOKOKKIKO EUPOALO
Ot avocoroyikég amokpicelg tov Prevenar 13 kot tov 23-30vapov TvenLOVIOKOKKIKOD
TOALGOKY0PIOKOV gufoiiov cuykpifnkav oe pio dokiun anevdeing ochykpiong o€ evilikeg nAkiog >
70 gtddv, ot omoiot elyav AdPet pio Lovo 6061 TOL TOAVCAKYAPLOKOD TVELLOVIOKOKKIKOD EUPOAio
TOVAGIOTOV 5 €T TPV T HEAETN epPforlacpov.

O mivakag 9 ovykpivel tovg OPA GMTs, 1 pnva petd tn yopiynon ToAvcakyopidtkond
TVELUOVIOKOKKIKOV gpPoriov og eviidikes nikiog > 70 gtdv ot omoiot Ehafav pio pdvo doon eite Tov
Prevenar 13 1 tov 23-60vapov TVELHOVIOKOKKIKOD TOAVGAKYAPIOKOD gRPOAiov.

IMivaxkag 9 - OPA GMTs, o€ evijMkes nikiog > 70 €TV o1 omoiol ELafav TOACUKYAPLOLKO
TIVEVIOVIOKOKKIKO gufoiro gite Prevenar 13 1] 23-00vapo TVELOVIOKOKKIKG TOAVGAKYOPLOKO EpPoiro

(PPSV23)%b8y
Prevenar 13 PPSV23 OPA GMT Prevenar
N=400-426 N=395-445 og Xyéon pe PPSV23
Opétomog OPA GMT OPA GMT GMR (95% CI)

1 81 55 1,5 (1,17, 1,88)
3 55 49 1,1 (0,91, 1,35)
4 545 203 2,7 (1,93, 3,74)
5 72 36 2,0 (1,55, 2,63)
6AT 903 94 9,6 (7,00, 13,26)
6B 1261 417 3,0 (2,21, 4,13)
7F 245 160 1,5 (1,07, 2,18)
oV 181 90 2,0 (1,36, 2,97)
14 280 285 1,0 (0,73, 1,33)
18C 907 481 1,9 (1,42, 2,50)
19A 354 200 1,8 (1,43, 2,20)
19F 333 214 1,6 (1,17, 2,06)
23F 158 43 3,7 (2,69, 5,09)

“H pn-katotepdtta opicnKe 0G T0 YoUNAITEPO Opro TV 2 dkpwv Tov 95 % CI, dedopévov 61 ) GMR frav
peyarvtepn and 0,5

P TrotioTikd onpavtikd LeyaldTepn amdvInot opicThKe O¢ TO YOUNAOTEPO Oplo TV 2-6Kkpav Tov 95 % CI,
dedopévou 611 1 GMR "tav peyoaivtepn amo 1.

"Ta tov opdTumo 6AT, o onoiog eivar povadicdg oto Prevenar 13, pio 6ToTIGTIKG ONUAVTIKG LEYOADTEPT
AmAVTNON OpPIoTNKE MG TO YOUNAOTEPO Hp1o TV 2-dKprv Tov 95 % CI yio GMR peyaidtepn and 2.

210V¢ eVAIKEG OV EUPOALAGON KAV LE TO TOAVGAKYAPIOIKO TVEVUOVIOKOKKIKO EUPOAIO0 TOVAG IGTOV
5 ém wpwv and v KAvikn perétn, ot OPA GMTs oto Prevenar 13 dev jtav katdtepot Twv
amoKpiceE®V 6TO 23-3VVOO TVELHOVIOKOKKIKO TOAVGAKY0POKO UPOAL0 Yia Tovg 12 Kotvovg
opotvmove. Emumpocheta, otn ovykekpiuévn perétn eiyov kotaderybel oToTIoTUCE OMULOVTIKA
peyorvtepot OPA GMTs yia tovg 10 amd tovg 12 kovoig 0poTumovs. Ot avoGoA0YIKEG ATOKPIGELS
Y10 TOV 0pOTLTIO 6A TV CTOTIGTIKA CUOVTIKA LEYOADTEPES LETA TOV EUPOALOGUO pe To Prevenar 13
oo OTL HETA TO 23-0UVOLO TVEVLOVIOKOKKIKO TOAVGOKYOPLOIKO EUPOALO.

"Eva ypovo petd tov epforiacpd pe to Prevenar 13 og evijlikeg nhikiog 70 etdv Kot dve ot omoiot

euporoTnKay P To 23-00UVAHO TVEVHOVIOKOKKIKO TOAVGAKYOPLOKO EUPOAL0, TOLAGYIOTOV 5 €N
TPV TNV E10AYWOYN OTNV HEAETN, Ot Titholt OPA eiyav peiwbel og ovyKkpion pe éva uiva PETH ToV
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euporacud, ®otdc0 o1 titAot OPA yia 6Aovg Toug 0pOTLTOVE TAPEUEIVOY GE VYNAOTEPQ EMITED OO
otL otV évapén.

Enineda OPA GMT oty Enineda OPA GMT éva ypévo
évapén uetd to Prevenar 13
Evidikeg nhkiag > 70 etdv
gupforacuévol ue o 23-3vvapo , 9 o 122 18 o 381
TVELLLOVIOKOKKIKO TOAVGOKYOPLOKO
eUPOAI0 TOLAGYIGTOV 5 ¥pOVIA TPV

Avoocoroyikéc amokpioglc otovg Edikove ITAnOvopote

Atopa Tov TaoyovV omd TIG TAHNGELS TOV TEPLYPAPOVTAL TUPUKAT® dOTPEXOLY aLENUEVO KivOuvo
EUPAVIONG TVEVHOVIOKOKKIKNG VOG0oL. H KAviky] cuoyéTion Tov eMmESOV aVTICOUIT®V TOV
emtuyydvovtot omd To Prevenar 13 og avtovg Toug 1d1kovg TANBLG UG dev glval YvmOTY.

ApeTavoKvTIOPIKI] VOGOS

Mio pedétn evog okélovg, avoiktng Bepaneiog otn [aAlia, tnv Itaria, To Hvouévo Baoiieto, Tig
H.IL.A., T0 Aifavo, v Afyvrto kot T Zaovdkn Apafia, katd tnv onoia yopnyndnkav 2 66c€1g ToL
Prevenar 13 o€ d1dotnua 6 pnvav n pia amd tnv aAAn, dieénydn oe 158 madid ko eprifovg >6 £wg
<18 eT®V 1€ OPEMAVOKVTTAPIKY| VOGO, TO. OTTO10L ELYOV TPONYOLHEVAG ERPOAaoTEL pe pio 1
TEPLOCOTEPEG DOGELS TOV 23-GVVALOV TOAVGUKYOPIOIKOD TVEVUOVIOKOKKIKOV gUoAiov TovAdyiotov 6
WVESC TPV OO TNV EYYPOPT| TOVG 0T LEAETT. MeTd Tov mpdTo gpfolacpod, to Prevenar 13 métuye
emineda aviiocopdtov, petpnuéva toco katd IgG GMC 660 kot katd OPA GMT, to onoia fjtav
OTOTIOTIKA CMUAVTIKA VYNAOTEPA GE GUYKPIOT LE TO avTioTOoYa EMinEdQ TPV amd Tov epforiacuo.
Metd ) yoprynomn g debTeEPNG 0OONGC, Ol AVOCGOAOYIKES OTOKPIGELG NNTOV CUYKPIGIUEG e EKEIVEG TTOV
TPOEKLY AV LETE TNV TPAOTN d00oM. 'Eva ypdvo petd ) dedtepr 6001, T0 EMMEIA AVTICOUATOV TOV
petpmvrtal toco pe IgG GMC 660 kot pe OPA GMT ftav vynAdtepa amd T EXITEIA TPV OO TNV
npmtn 060m Tov Prevenar 13, pe e&aipeon ta IgG GMC yua Tovg 0pdTLTTOVG 3 KO S, TOL TV
aplOunTiKd TopopoLa.

LlpooBeta dedouéva avoooyovikotntag tov Prevenar (7-00vouo): moioid, (e OpEmavoKvTIONIKY VOGO

H avocoyovikdtnta tov Prevenar peietnie oe pia avotyty, moAvkevipikn pehétn o 49 Bpéon pe
dpemavokutTopikn voco. Ta madid pfoidobnkay pe Prevenar (3 d6ceig pe €va piva dtapopd
peta&d Tovg, amd TNV NAKio Tov 2 unvev) Kot o€ 46 omd avtd o Toudid yopnynonke eniong Eva
23-30VOO TOAVGOKYOPIOKO TVELLOVIOKOKKIKO gRPBOAO otnv nAkia Tov 15-18 unvav. Metd v
apYIKY 0voGoToino, 1o 95,6 % TV madidv elyav enineda aviicoudtov TovAdyiotov 0,35 png/ml kot
Y10l TOVG ENTA OPOHTLTOVG TTOL VIAPYOLY 610 Prevenar. Mia onpovtikny adéEnon mapotnpnonie oTig
CULYKEVIPMOOELS TV OVIICMOUATOV EVOVTL TOV ENTE OPOTUTMV UETA TOV TOAVCAKYAPLOKO ELBOAAGHO,
VTOJEIKVOOVTAG OTL 1] AVOGOAOYIKT UV AEITOVPYNOE EMAPKAC.

Aotuwén arxo HIV

THoudia ko evijhikes mov dev eiyav mPonyovUEVWS EUPOMATTEL LUE TVEDUOVIOKOKKIKO EUSOALO

Ta mondid ko o1 evidikeg mov £xovv tpocsPAindel and tov 16 HIV, pe CD4 > 200 kdtropa/ul (uéon
Ty 717,0 kottapa/pl), ukd eoptio < 50.000 avrtiypapo/mL (péon tyun 2090,0 avtiypagpo/mL),
xopic evepyd acBéveln mov oyetiletan pe AIDS, kot o1 omoiot dgv elyav TponyoLHEVARS epPoilaoTel
L€ TVELLLOVIOKOKKIKO gPoOAL0, EAafayv 3 dooelg Tov Prevenar 13. ZOppova pe TG YEVIKEG GUOTAGEL,
oTN cuvExeln yopnyNonke pia dras d6omM Tov 23-GVVOOVL TVEVUOVIOKOKKIKOD TOAVGAKYOPLOKOD
euporiov. Ta epporia yopnyndnkav avd dwuotiuata 1 pnva. Ot ovocoroyikég amokpicelg

ety Onkav og 259-270 a&loroynopovg acbeveig mepimov 1 unva petd amd kébe 660m gpfoiiov.
Metd v mpdn d00M, T0 Prevenar 13 métuye emineda aviicopdtov, petpnuéva toco kotd IgG GMC
660 kot katd OPA GMT, ta omoio )T0V GTOTIGTIKA GNUAVTIKG VYNAITEPO GE GUYKPLIOT| LE TO.
avtiototya eninedo mptv and tov epPforacud. Metd ) yopnynon g 6evutepng Kot Tpitng 606MG TOL
Prevenar 13, ot avocoloyikég amokpioelg fTav mapOLOLEG 1] VYNAOTEPEG OO EKEIVES TOV TPOEKLY ALV
UETA TNV Tp®TN dOOM.
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Eviikeg mov &yovv mponyovuévag gufioliaoctei ue 1o 23-00vopo mvevuoVIOKOKKIKO TOADGAKYOPLOKO
euforio

Evilikeg pe Aolpwén amd HIV >18 etov pe CD4 >200 kottapa/pL (puéom tipun 609,1 kottapa/pl) kot
ukd eoprtio < 50.000 avtiypapo/mL (uéon tun 330,6 avtiypaga/mL), yopig evepyn voco
oyxetilopevn pe to AIDS, kot ot omoiot iyav mponyovpévog epupfortactel pe o 23-6vvauo
TOAVGOKYOPIOIKO TVEVLOVIOKOKKIKO EUPOAO TOVAGYLIGTOV 6 PNVEG TPV amO TNV EYYPUPT TOVG OTN
peAérn, ElaPav 3 66celg Tov Prevenar 13, kotd v €yypapt], oTovg 6 PNVeEG Kot 6Tovg 12 pveg petd
v Tpmtn 860m Tov Prevenar 13. Ot avocoroyikég amokpioelg aoloynOniay og 231-255
a&loloynoipovg aceveic mepimov 1 punva petd omd Kabs d6omn Tov Prevenar 13. Metd v npmt
d0om, 10 Prevenar 13 wétuye enineda aviicopdtov, petpnuéve toco kotd [gG GMC 660 kot Kotd
OPA GMT, 10 omoio 1Tov GTATIGTIKA CTULOVTIKA DYNAOTEP GE GUYKPLOT| LLE TO, OVTIOTOL 0 EMUITESN
P amd Tov pPolacpd. Metd tn yopnynon tng 0e0TepNS Kot Tpitng d6omg tov Prevenar 13, ot
OVOGOAOYIKEG AOKPICEL NTAY GUYKPICIUES | VYNAITEPES OO EKEIVEG TTOL TPOEKLY AV LETE TNV
npmTn 060N. TN perétn, 162 acBeveic elyav Aapet pio tponyoduevn d6om tov 23-5vvapov
TOAVGOKYOPLOKOD TVEVUOVIOKOKKIKOV gufoiiov, 143 acBeveig eiyov AaPet 2 wponyovpeveg dOGELG
Kot 26 ao0eveig mePLocOTEPES OO 2 TPOTYOVUEVEG OOGELS TOV 23-dUVOLOV TOAVCAKYOPLOKOD
TVELUOVIOKOKKIKOV guPoiiov. Ot acBeveic mov éaafav 600 1 mepiocdTEPEG TPONYOVUEVEG OOGELG TOL
23-30VOOL TOAVCAKYOPIOKOD TVELLOVIOKOKKIKOD EUPOAIOV TapOVGIaGaY TapPOHOL0 0VOGOAOYIKN
amOKPIoT O€ GVYKPLoN Pe Tovg acbeveic mov Ehafav pio pévo mponyovuevn doom.

Metopoacyevon opyeyovmy ayuomomTIK®Y KOTIOP MY

To mondid Kot o1 EVAAIKEG e QAAOYEVT] LETAUOCYEVOT] OPYEYOVAOV alpomoTikaV Kuttdpov (HSCT)
NAKiog > 2 €TV e TANPT AUOTOAOYIKT DOECT TNG VIOKEILEVNC VOGO 1 e TOAD KOAT LEPIKN
VOECT G€ TEPIMTOOT AEUPADOUATOG Kot LLEADUOTOS EAaPay Tpelg d0oelg Tov Prevenar 13 pe ditdotnpa
TovAdyiotov 1 univa peta&d tov d6cewv. H mpmtn d6on yopnyndnke 3 émg 6 univeg pHetd
petapooyevon HSCT. Mia tétaptrn (avapvnotikn) d6on tov Prevenar 13 yopnynOnke 6 piqveg petd
NV TpitN 800T. ZOUE®VA UE TIG YEVIKEG CLOTACELS, Hia dmal doom Tov 23-30vapov
TVELUOVIOKOKKIKOU TTOAVGOKYOPIOtKO pfoiiov yopnynonke 1 uiva petd v tétaptn 666m Tov
Prevenar 13. Ot avocohoyikég amokpicelg, onwg petprinkay péow IgG GMC, ektyundnkav o 168-
211 a&wroynoyovg acbeveig mepimov 1 pva petd tov epportacud. To Prevenar 13 métuye avénpéva
eminedo avTIoOUATOV PeTd and Kabe doomn tov Prevenar 13. Ot avocoAoyIKéG amokpicelg HETA TNV
tétapTn 6001 Tov Prevenar 13 Tav onpovtikd avEnpEVES Yoo GAOVG TOVG OPOTVTTOVS GE GUYKPLOT LE
10 dtdoTNU PLETA TNV Tpitn door. Ot TitAot Aettovpykdv avtic®pdTov (tithot OPA) dev petpnnkav
O€ QUTNV TN HEAETT.

52 ®@appoxkokiviTIKEG 1O10TNTES

Agv gpappolerar.

5.3 Ipoxivikd dedopéva yia TNV acQILEL

Ta pun KAvikd dedopéva 0ev amoKaADTTOLV 110iTEPO Kivouvo Yo Tov avBpmmo e facn Tig
OLUPATIKEG LEAETEC POPUAKOAOYIKNG AOPAAELNG, TOEIKOTNTAG LOVIG OOCNG KOl ETOVAAAUPAVOUEV®V
d0GEMV, TOTIKNG AVOYNG KOl TOEIKOTNTOG GTNV OVOTOPAY®OYIKT IKOVOTNTO KOl avATTUE.

6. DOAPMAKEYTIKEYX IIAHPO®OPIEX

6.1 Kotaroyog ekdoymv

XAwplovyo vaTplo

Hiextpiko o0

IToAvcopPiko 80

2-pawvo&uatBavoin
"Ydmp yia evéoipa
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IMa ta avocoevioyvtikd, PA. Tapdypapo 2.
6.2 AovppotoTnTeg

EXetyel peketdv oyetikd pe m coppfatotnta, T0 Topodv QOpPHOKEVTIKO TPOIOV dEV TPEMEL VO
OVOLLELYVOETOL LE GAAL POPUOKEVTIKA TPOTOVTAL.

6.3 Awdpkero Long
3 ypovia

Metd tnv TpoT YpNon:

Motg avoryBei, To Tpoidv pmopel v pUAGCCETAL Yo LEYIOTO dtdoTna 28 nuepmv, o Beprokpacio
2-8°C. Ot oot ypoévot Kot cuvOnkeg pUAAENG KATA TN XPNOT AToTEAOVY EVBVYN TOL YPTOTH.

6.4 Idwitepeg mpourders katd v @OLAEN TOV TPOIdVTOG

dvidooete og yoyeio (2°C-8°C). Mnv katoyOyeTe.

IMoa 115 cvvBnKeg POAAENG HETA TO TPAOTO AVOLYLLO TOV PAPUAKELTIKOD TPOIOdVTOC, PA. mapdypao 6.3.
6.5 ®@Vo1 KO GVOTUTIKA TOV TTEPLEKTI

2 ml (4 x 0,5 ml d6cg15) evéoipov evarmpnpatog oe meptéktn (Yool Tomov 1) pe ykpt topa
ELOYMPNOTG OO KOOVTGOVK YAmpoPfovTuAiov ywpig Adtes Kot cepayicuévo pe aroonmpevn (flip-off)
oppdyion adovpviov kot aroondpevo (flip-off) modpo ToAvrpomrvieviov.

Xvokevaocieg tov 1 kot tav 5, 10, 25 won 50.

Mmnopei vo, pnv KukAopopohv OAEG Ol CLOKEVAGIES.

6.6 Idwitepeg mpoPuLAAEEIS amoppIyYNS Kol GALOG YEIPIONOG

Koatd ™ @oloén, prnopet va topatnpndel Aevkod ilnua kot dtavyég vrepkeipevo vypod. Avtd dev
amotelel évoelén aAloiwong.

To gufoiio mpémet va avakiveitol KoOAQ Yo vo AapBavetot £va OHO10YEVES AEVKO EVOLMPTLO KOt TPV
N yopnynon vo e&etaletat OnTIKA Yo TUYOV COUATIOW KOUT LETAPOAN TNG PLOIKNAG Oync. Mnv to
YPNOUYLOTOLEITE EGV TO TEPIEXOUEVO JIAUPEPEL OO TO OVOLUEVOLEVO.

Kopia e1d1kn vroypéwon yio amdppuy).

Kd&0e aypnoiponointo gappokeutikd mpoidv 1 VTOAELUO TPETEL VO OTOPPITTETOL COUPOVA [E TIC
KOTO TOTOVS 1GYVOVCEC GYETIKEG HaTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAX KYKAO®OPIAX

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles
Bélyo
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8. APIOMOX(OI) AAETIAYX KYKAO®POPIAX

EU/1/09/590/012
EU/1/09/590/013
EU/1/09/590/014
EU/1/09/590/015
EU/1/09/590/016

9. HMEPOMHNIA ITPQTHXE ETKPIZHYXY/ANANEQXHY. THX AAEIAX
Hpepounvia mpodtng éykpiong: 09 Aekepppiov 2009
Hpepounvia tekevtaiog avavémong: 18 XentepuPpiov 2014

10. HMEPOMHNIA ANAOGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Aemtopepeic TANPOQOPIES Y10, TO TAPOV PAPUAKELTIKO TPOoidV givor dtaBéoipec 6Tov dIKTLOKO TOTO
tov Evponaikod Opyaviopod @appdkov: http://www.ema.europa.eu
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ITAPAPTHMA 11
IHAPAXKEYAXTEX TQN BIOAOT'IKQXE APAXTIKQN OYXIQN
KAI TAPAXKEYAXTHX YIIEYOYNOZX I'TA THN
ATIOAEEMEYZXZH TQN ITAPTIAQN

OPOI'H HEPIOPIZEMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI TH
XPHXH

AAAOI OPOI KAT AITAITHXEIX THX AAETAY KYKAO®OPIAX
OPOI'H HEPIOPIZEMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI

ATIOTEAEXMATIKH XPHZH TOY ®PAPMAKEYTIKOY
MPOIONTOX
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A. TTAPAXKEYAXTEX TQN BIOAOTI'IKQX APAXTIKQN OYXIQN KAI
IHAPAXKEYAXTHX YIIEYOYNOZX I'TA THN AITOAEXMEYXH TQN ITAPTIAQN

Ovopa kot 81e00vvon TOV TopUoKELATTOV TNE PLOAOYIK®OC dPOOTIKNG 0VGiog

Wyeth BioPharma Division of Wyeth Pharmaceuticals LLC
One Burtt Road

Andover, MA 01810

HITA

Pfizer Ireland Pharmaceuticals
Grange Castle Business Park
Clondalkin

Dublin 22

Iphavdio

Wyeth Pharmaceutical, Division of Wyeth Holdings LLC
4300 Oak Park

Sanford, NC 27330

HITA

Ovopo kot 61e00vven Tov TOPOCKELOGTH OV £ival VTELHVVOC Y10 TNV ATOSECUEVCT] TOV TOPTIOWV

Pfizer Manufacturing Belgium NV

Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Bélyo

B. OPOI'H NEPIOPIEMOI ZXETIKA ME TH ATAGEXH KAI TH XPHXH
DoppoxevTikd TPoidv Y10, T0 0010 ATAUTEITOL WOTPIKT) GLVTOYT).

. Enionun arodécpsvon naptiowv

Yopemva pe to apdpo 114 g odnyiag 2001/83/EK, 1 emionun amodéouevon tov Toptidmv
TPOYUATOTOLEITAL 0O KPATIKO EPYUCTNPLO 1 0O EPYAOTIPLO TTOL £)EL 0P1oBEl Yio TOV OKOTO aVTO.
T. AAAOI OPOI KAI ATTAITHZEIX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

. Ex0éoe15 Teproducic mapaxorovdneng g ac@arsiag (PSURS)

Ot anaitioelg yo v vrofoin tov (PSURS) yia 10 v Ady® @appokeuTko mpoidv opilovtat otov
KaTAAOYO UE TIg Nuepounvieg avapopds g Evoong (katdioyog EURD) mov mapatifetatl otnv

napdypoeo 7, Tov dpbpov 107y, g odnyiag 2001/83/EK kot kdOe emaxdiovdng emkaiponoinong
OGS OMLOCIEVETAL OTNV EVPOTATKT SIKTLOKT] TOAN Y10, TO. PAPHOKAL.

A. OPOI'H NEPIOPIEMOI EXETIKA ME THN AX®AAH KAI ATIOTEAEXMATIKH
XPHZH TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
. Yyé010 owoyeipiong Kivovvov (XAK)

O Kdaroyog Adetag Kukhopopiag (KAK) Ba dieEaydyet Tig amoitodeVEG dpacTNPLOTNTEG KOl
TAPEUPAGELG PUPUOKOETAYPOTVIONG OTTMG Tapovsialovtal oto cupewvniéy LAK mov napovcidleTat
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otV evotnta 1.8.2 g adeog KuKAOQOpPing Kol OTO1EGONTOTE EMUKOAOLOES EYKEKPIIEVES
avabewpnoeig Tov XAK.

"Eva emucorportompévo ZAK Oa tpémetl va katatedel:

. Metd and attnpa tov Evponaikod Opyovicpot oppdkmv,

. Onotednmote Tpomomoleital To cOOTNHA dlyElPIoNG KIVOHVOD, EOIKE G ATOTEAECUA AYNG
VE®V TANPOPOPLOV TOV UTOPOVV VO EMUPEPOVY GNUOVTIKT OAAAYT] OTI] GYECT] OQELOVC-
KIVOUVOL 1] G UTMOTELEGO, TNG EMITEVENG EVOG OTLLOVTIKOD OPOSTILOL (PAPHOKOETOYPOTVNON N
elayloTomoinon Kvohvov).
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ITAPAPTHMA 111

EIIIXHMANZXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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A. EIIXHMANXH
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ENAEIZEIX TIOY IIPEITEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA
EEZQTEPIKO KOYTI

Yvokevacio g 1 mpoyspiopévig copryyos, Tov 10 kot 50 Tpoyspiopévov cupiyyov, pe 1 yopic
pehova — ME BLUE BOX

| 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Prevenar 13 gvéoio evoumpnpoa
oL(eVYHEVO TOAVCAKYOPIOKO TVEVLOVIOKOKKIKO ELPOALO (13-00vapo, TpospoPnéEVO)

| 2. TYNOEXIH IE APALTIKH(EX) OYZIA(EX)

1 660m (0,5 ml) Tepréyet 2,2 PIKPOYPAUUAPLO TOAVGOUKYOPITOV TV opotintav 1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 9V,
14, 18C, 19A, 19F, 23F ko 4,4 pukpoypappdpia tov opdtunov 6B culevypévo pe v CRMigy
TPOTEIVI-QOPEN, TPOTPOPNUEVO GE POCPOPIKO apyidto. 1 doon (0,5 ml) mepiéyer 0,125 mg apyilio.

3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

XAwp1ovyo véTplo, nAekTpikd o0&y, moAvcsopPikd 80 kol KO Yo evéoipa

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IEPIEXOMENO

Evéowo evarmpnua

1 poyeopévn ovupryya piag 66ong (0,5 ml) pe yopiot ferdva

1 mpoyepopévn ovpryya picg d6ong (0,5 ml) ywpig Berova

10 mpoyeopéveg ovpryyeg piog d6ong (0,5 ml) pe yopirotéc Perdveg
10 mpoyeopéveg ovpryyeg piag d6ong (0,5 ml) ywpig Berdva

50 mpoyepiopéves oupryyeg piag 66ong (0,5 ml) pe ywpiotég Peddveg
50 mpoyepiopéves oupryyeg piag 66ong (0,5 ml) yopic ferova

| 5. TPOITIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Evdopvikn xprion.
Avokiviote KaAd Tpv amd TN Yopnynon.
Awpdote To OALO 00N YLDV XPNONG TPV ad TN PN o).

6. EIAIKH ITPOEIAONIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION ITPEIIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH, THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIATA

Na puidcoetat og Béom, TV omoia dev PAETOLY Kt dgv TpoceyYilovy Ta Toudid.

7.  AAAH(EXY) EIAIKH(EY) ITPOEIAOIIOIHXH(EIY), EAN EINAI AITAPAITHTH(EY)
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8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

9. EIAIKEYX YYNOHKEY ®YAAEHX

dvidooete o yoyeio.

Mnv katoyOyETE.

To Prevenar 13 eivan otafepd og Beppokpacieg £og kot 25°C yia téo0epig NUEPES. XTO TELOG OVTNG
g meptodov to Prevenar 13 Ba mpémel va ypnoylonoteital 1 va amoppinteTal.

10. TAIAITEPEX ITPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN ‘H TQN
YIHHOAEIMMATQN I1OY ITPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAT AIEYOYNXH KATOXOY THX AAETAY. KYKAO®OPIAX

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Bélyo

12. APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/09/590/002 — cvckevacio tng 1 pe xopiotr erova
EU/1/09/590/001 — cvckevacio tng 1 yopic PeAdva
EU/1/09/590/004 — cvckevacio tov 10 pe yoprotég ferdveg
EU/1/09/590/003 — cvckevacio tov 10 yopig Berova
EU/1/09/590/006 — cuckevacio tov 50 pe yoprotés ferdveg
EU/1/09/590/005 — cvckevacio tov 50 yopig Perova

13. APIOMOX ITAPTIAAX

[optida

| 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH ATAGEXH

| 15. OAHI'IEX XPHXHX

| 16. TIAHPO®OPIEX XE BRAILLE

H aitioAdynon yio va unv mepidnedei n ypaoen Braille eivor amodekt
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17. MONAAIKOX ANAT'NQPILTIKOX KQAIKOYX — AIZAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A166146T0TOG YPAUU®OTOG KOOKAS (2D) Tov pépet Tov TEPIANQPOEVTA LOVAOIKO OVOYVOPLOTIKO
K®OKO.

18. MONAAIKOX ANATNQPIXTIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX IIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

Hpoyegpiopévn copryya

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HZHE

Prevenar 13 gvéoio evoaumpnpa
M

2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

Avokiviote KAl Tpv and TN Yopnynon.

3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

4. APIOMOX ITAPTIAAX

[optida

| 5. HNEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT' OI'KO'H KATA MONAAA

1 660n (0,5 ml)

| 6. AAAAXTOIXEIA
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ENAEIZEIX TIOY IIPEITIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEZQTEPIKO KOYTI

1,5, 10, 25, 50 groriow piog 0661g

| 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Prevenar 13 evéoyo evaidpnua og laAidlo piog d0omg
oL(EVYHEVO TOAVCAKYOPLOKO TVEVHOVIOKOKKIKO ELPOALO (13-00vapo, TpospoPnéEVO)

| 2. TYNOEXIH IE APALTIKH(EX) OYZIA(EL)

1 660m (0,5 ml) Tepréyet 2,2 PIKPOYPAUUAPLIO TOAVGUKYOPITOV TV opotintav 1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 9V,
14, 18C, 19A, 19F, 23F ko 4,4 pkpoypappdpia tov opdétuonov 6B cvlevypévo pe v CRMioy
TPOTEIVI-QOPEN, TPOSPOPNUEVO GE POGPOPIKO apyidto. 1 doom (0,5 ml) mepiéyet 0,125 mg apyiiio.

| 3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

XAwp1ovyo véTplo, nAekTpikd o0&y, moAvcsopPikd 80 kol KO Yo evéoipa

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IEPIEXOMENO

Evéowo evarmpnua

1 ploAido piag doomg (0,5 ml)
5 gloAioe piog d6omng (0,5 ml)
10 proAidia piog d6ong (0,5 ml)
25 puoAidia piog d6ong (0,5 ml)
50 prodidw picg d6omg (0,5 ml)

| 5. TPOITIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Evdopvikn xprion.
Avokiviote KAl Tpy and TN Yopnynon.
Awpdote To POAAO 0dNYLDV YPNONG TPV O TN XPNOT.

6. EIAIKH ITPOEIAONIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION ITPEIIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH, THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIATA

Na pvidcoetat og Béom, TV omoia dev PAETOLY Kat dgv Tpoceyyilovy Ta Toudid.

7. AAAH(EXY) EIAIKH(EY) ITPOEIAOIIOIHXH(EIY), EAN EINAI AITAPAITHTH(EY)
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8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

9. EIAIKEYX YYNOHKEYX ®YAAEHX

dvidooete o yoyeio.
Mnv katoyOyETE.

10. TAIAITEPEX ITPO®YAAEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN ‘H TQN
YIHHOAEIMMATQN I1OY ITPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAT AIEYOYNXH KATOXOY THX AAETAY. KYKAO®OPIAX

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Bélyo

12. APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/09/590/007 — cvokevacia tov 1 groiidiov
EU/1/09/590/008 — cvuckevacio Tov 5 groAdiov
EU/1/09/590/009 — cvckevascio tov 10 praidiov
EU/1/09/590/010 — cvckevacio Tov 25 proldinv
EU/1/09/590/011 — cvokevacio tov 50 proidiov

13. APIOMOX ITAPTIAAX

[oprida

| 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH ATAGEXH

| 15. OAHI'IEX XPHXHX

| 16. TIAHPO®OPIEX XE BRAILLE

H aitioddynon yio va unv mepiinedei n ypaoen Braille givor amodekt

17. MONAAIKOX ANAT'NQPILTIKOX KQAIKOYX — AIZAIAXTATOZ TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A166146TaTOG YPAUU®OTOG KOOKAS (2D) Tov pépet Tov TEPIANQPOEVTA LOVAOIKO OVOYVOPLIOTIKO
K®OKO.
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18. MONAAIKOX ANATNQPIXTIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX IIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

Etwkéto graidiov piog 0061g

1. ONOMAZIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HZHX

Prevenar 13 evéoyo evaidpnua og laAidto piog d0omg
M

2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

Avokiviote KAl Tpv and TN Yopnynon.

3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

4. APIOMOX ITAPTIAAX

[optida

| 5. HNEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT' OI'KO'H KATA MONAAA

1 660n (0,5 ml)

| 6. AAAAXTOIXEIA
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ENAEIZEIX TIOY IIPEITEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEZQTEPIKO KOYTI

1, 5, 10, 25, 50 mteprékteg ToALOTADY d6GEMV

| 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Prevenar 13 evéoylo evoudpnpo o€ TEPIEKTI TOALOTADY SOCEMV
oL(eVYHEVO TOAVCAKYOPIOKO TVEVHOVIOKOKKIKO ELPOALO (13-00vapo, TpospoPnéEVO)

| 2. TYNOEXIH IE APALTIKH(EX) OYZIA(EX)

1 660m (0,5 ml) Tepréyet 2,2 PIKPOYPARUAPIE TOAVGOKYOPIT®V TV opotinav 1, 3,4, 5, 6A, 7F, 9V,
14, 18C, 19A, 19F, 23F ko 4,4 pkpoypappdpia tov opdtuonov 6B culevypévo pe v CRMigy
TPOTEIVI-QOPLEN, TPOGPOPNUEVO GE POGPOPIKO apyidto. 1 d6om (0,5 ml) mepiéyet 0,125 mg apyiiio.

3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

XAwplovyo vétplo, niektpikd o&v, moAvcsopPikd 80, 2-earvo&vaBovoin Kot DVOWP Yo EVESTLO

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IEPIEXOMENO

Evéowo evarmpnua o meptéktn TolhamAmv 60GE®Y

1 mepréxtng moAramimv docewv (4 x 0,5 ml do6ce1g)

5 mepéxteg moALamTA®V d0cemV (4 x 0,5 ml d6GE1C 0V TEPIEKTES)
10 mepiéxtec moAlamAdy d0cemv (4 x 0,5 ml 860¢€1g ava TEPIEKTES)
25 mepiéktec MoALATADY d0cemV (4 x 0,5 ml 860¢€1g ava TEPIEKTES)
50 mepiékteg TOAAATA®OVY 06cewV (4 x 0,5 ml d6oe1g ava TePLEKTEG)

| 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Evdopvikn xprion.
Avokiviote KAl Tpv amd TN Yopnynon.
Awpdote To POAAO 0dNYLDV YPNONG TPV OO TN XPNOT.

6. EIAIKH ITPOEIAONIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION ITPEIIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH, THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIATA

Na puidcoetal og Béom, TV omoia dev PAETOLY Kat dgv Tpoceyyilovv Ta Todid.

7. AAAH(EXY) EIAIKH(EY) ITPOEIAOIIOIHXH(EIY), EAN EINAI AITAPAITHTH(EY)
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8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

9. EIAIKEYX YYNOHKEYX ®YAAEHX

dvidooete o yoyeio.

Mnv katoyOyETE.

Metd Vv TpdTN ¥PNON, TO TPOTOV PTMOPEL VO PUAACCETAL G€ YLYELD Yo PHEYIoTO didotnpa 28
NUEPDV.

10. TAIAITEPEX ITPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN ‘H TQN
YIHHOAEIMMATQN I1OY ITPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAT AIEYOYNXH KATOXOY THX AAETAY. KYKAO®OPIAX

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Bélyo

12. APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/09/590/012 — cvuokevacia tov 1 TeplEktn TOAATADY 00GEDV
EU/1/09/590/013 — cuckevocio TV 5 TEPIEKTOV TOAAATADY 0OGEDV
EU/1/09/590/014 — cvckevoacio tov 10 TeplekT@v TOALUTADY dOGEDV
EU/1/09/590/015 — cvokevocio TV 25 TEPIEKTOV TOALUTADY dOGEDV
EU/1/09/590/016 — cvuckevocio towv 50 TepIEKT®V TOALUTADY dOGEDV

13. APIOMOX ITAPTIAAX

[optida

| 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH ATAGEXH

| 15. OAHI'IEX XPHXHX

| 16. TIAHPO®OPIEX XE BRAILLE

H aitioAdynon yio va pnv mepinedei n ypaoen Braille givor amodekt
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17. MONAAIKOX ANAT'NQPILTIKOX KQAIKOYX — AIZAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A166146T0TOG YPAUU®OTOG KOOKAS (2D) Tov pépet Tov TEPIANQPOEVTA LOVAOIKO OVOYVOPLOTIKO
K®OKO.

18. MONAAIKOX ANATNQPIXTIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
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AAXIXTEX ENAEIZEEIX TIOY IIPEITEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

Etwkéto mepréktn mollhomh@v 660V

1. ONOMAZIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HZHX

Prevenar 13 evéoylo evoudprnuo o€ TEPIEKTI TOALOTADY SOCEMV
M

2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

Avokiviote KAl Tpv amd TN Yopnynon.

3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

4. APIOMOX ITAPTIAAX

[oprida

5. HNEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT' OI'KO'H KATA MONAAA

4 x 0,5 ml d60¢1g

6. AAAAXTOIXEIA
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B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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®Yrlo odnYIOV ypriong: [IAnpoopisg yia Tov yprjoTy

Prevenar 13 gvéoipo evaumpnpo
oLLELYUEVO TOAVGAKYOPLIKO TVELHOVIOKOKKIKO EUPOAL0 (13-dUvapo, Tpoopoenévo)

A doTe TPOGEKTIKG 0AOKANPO TO QUALO 00N YLV YP1)OI|S TPV £6EIG 1] TO ALl 60g AaPeTE AVTO
70 gufoiro, O16TL TEPLLAPPAVEL CNUAVTIKEG TANPOPOPIES VIO COG.

- DdvrdEte avTd TO POAAO 0OM YLDV YpIoms. Towg ypelaotel va To dafdoete Eavd.

- Edv éxete mepartépm amopieg, pmTtNoTE TOV Y1UTPO, TOV QOPLOKOTOLO 1) TOV VOGOKOHO GOG.

- H ocvvtayn yv avto to eufoiio xopnynOnke amokAeloTiKd yio €0dg 1 Yo T0 modi cog. Agv
pEMEL va. SoETE TO EUPOAO o8 GALOLG.

- Edv eogig 1 To maudi cog mapatnpioeTe KATolo avemiBountr VEPYELD, EVILEPMDCTE TOV YLUTPO,
TOV (OPLOKOTTOL0 1] TOV VOGOKOUO G0G. AvTtd 1oydelL Kot Yio kdOe mbavi avemBoun evépysia
OV OEV OVAPEPETAL OTO TOPOV PUALO 0dNYIdV Y¥prione. BAéne mapdypaeo 4.

T epréyer 1o mapév Ao 00N YIOV:

T glvan To Prevenar 13 kot moa givon ) xprion tov

T pémetl va yvopilete Tpv eogic 1| 1o moudi cag Adfete To Prevenar 13
[Tog yopmyeiton to Prevenar 13

[Mbavég avemBounteg evépyeleg

[Mog va puidcocete to Prevenar 13

[epreydueva g cuokeLATING KOl AOITEG TANPOPOPIES

AN S

1. T eivar To Prevenar 13 ka1 oo givar 1 ypiion Tov
To Prevenar 13 givan €va TvELILOVIOKOKKIKO ELPOALO TTOL YopMYEiTOL GE!

. TadLa Nikiog 6 efoopddmv £mg 17 eTav pe oxond va fonbd otnv Tpoctacia Evavtt vocmv
OmG: unvryyitda (eAeypovi| Yop® amd Tov YKEPAA0), onyn 1 Paxtnplaipio (Baktnpla oty
KuKAopopia Tov aipatog), Tvevpovia (Aoipmén Tov Tvedrova) Kot AOUMEELS TOV OTOG.

. gvijlhkeg niaxiog 18 eTOV ka1 avm pe okond va fondd oty TpdAnymn acbeveldv dnwc:
nvevpovia (Aoipmén tov mvedpova), oym 1 Paxtnproipio (Baktmplo 6Ty KuKAo@opia Tov
ailpotog) Kot pnviyyitida (eAeypovn YOp® amd ToV YKEPAAD),

7oL TpokaAovvTal amd 13 opdtumous Tov Paktnplov Streptococcus pneumoniae.

To Prevenar 13 mopéyet mpootacio Evavtt 13 tomwv Tov Boaktnplov Streptococcus pneumoniae Kol
avtikafiotd To Prevenar, to omoio mapeiye mpootacia Evavtt 7 TOTMV.

To gpuPfoiio dpa Ponbovtag To cdp Vo PTIAEEL STKA TOL AVTICMUOTO, TO 0010 TPOSTATELOLY EGAG 1|
T0 TOdl GOG EVAVTL AVTAOV TOV VOGOV,

2. Tvnpéner vo yvopilete Tprv go€ic 1] To Tandi ocog AaPete To Prevenar 13

To Prevenar 13 o¢ 0o pémer va yopnysitan:

. €aqv goeig 1 10 Tudi cog elote aliepykol (vepevaiodnTol) 6TIG dPACTIKES OVGIES, O
0MO10ONTTOTE GALO OO TAL GVGTAUTIKG AVTOD TOL PAPLAKOL (AVUPEPOVTOL GTNV TAPAYPOPO 6) 1|
o€ 0mo10dNmoTE AALO EUPOALIO TOL TTEPLEYEL O1pOepITIKN OvaTo&ivn.

. €av eoeig 1 10 Taudi oag Exete pio cofapn Aoipmén pe vynAad Tupetd (tavo ond 38°C). Eav
avtd cupPaivel o€ e50¢ 1 0T0 Al Gag, TOTE 0 gpPoracog o pémel va avafinbdel Eng 6Tov
gogig N 10 modi oag Vidoete KoAvTEpA. Mia glapptd Aoipmén, Onwe £va KpvoAOYN LA, OEV
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npémel va givo TpoPAnpa. Qotdéco, ansvbuvieite oTov yLoTpod, TOV PUPHOKOTOL0, 1) TOV
VOGOKOUO GO TPOTYOVUEVEMG.

Ipocdomoujosig Kot TPoPvAGEELS

Amevbuvleite oToV Y10TPO, TOV POPLAKOTOL0, 1] TOV VOGOKOWO GOG TPV TOV EUPOAMACUO €0V €GEIG N
10 TOdl GOG:

. éxete M elyote WwTpcd TpofAnparte petd omd omoladnmote d6or tov Prevenar 1 Tov
Prevenar 13 6mwg pio aAAepyIKn avtidopaon 1 TPOPANLOTO LE TV OVOTTVOT.

. éxete TPOPAN LT Cloppayiag 1 KAVETE EDKOAN LDAMTES.

. éxete éva eaofevnuévo avocomomTikd cuoTnua (OTmg AdY® Aoipméng ard HIV), pmopel va
un Aapete to mApec 6perog amd to Prevenar 13.

. €YETE TAPOVOIACEL GTMAGLOVS, KAODC PUTOPEL VO, YPELOOTEL VO TAPETE AVTUTVPETIKA PAPLLOKO,

pw amd TN xoprynomn tov Prevenar 13. Edv to maidi cog apyioet va unv aviomokpivetol 1
TOPOVGIACEL OTMAGHOVG (KPIoELS) PETE 0md TOV EUPOALNGHO, ETIKOIVOVIOTE OUECHS LIE TOV
YwTpo6 coc. BA. emiong mapdypaeo 4.

Amevbuvleite oToV Y10TPO, TOV POPLOKOTOLO 1] TOV VOGOKOUO GOG TPV Ot TOV EUPOAAGUO, EGV TO
ondl cog yevvionie mold mpéwpa (oTig 28 efdopddeg Komong 1 TPV amd avtég), kabmg pumopet va
TOPOLGIACTOVV LEYUADTEPO KEVA OO TO. PUGLOAOYIKA LETAED TV AVOTVODV Y10, 2-3 NUEPES LETA TOV
euporacud. BA. emiong mapdypago 4.

Onwg pe kabe epPforio, To Prevenar 13 gvdéyetar va pnv tpootatedel OA0 T ATOLN TOV
euporaovrar.

To Prevenar 13 6o mpoctatedoet Toidid Loévo and AOUMEELG TOVL MTOG TOV OPEIAOVTOL GTOVG TUTTOVG
Streptococcus pneumoniae Y10 ToOvg omoiovg £xel avantuybel to epuPforio. Ae Ba mpootatevoel

EVavTL GAA®V AOU®OOV TOPAYOVIMV TOV UITOPEL VO TPOKAAEGOVV AOTUDEELG TOV WTOG.

Alho appoxo. /epporra kon Prevenar 13

O ywtpog oag umopel va cog {NTHoEL va YOpNYNOETE GTO Todl GO TOPAKETAUOAN 1 AL PAPLLOKA
OV LEW®VOLV ToV TLPETO TPV Yop1ynbei To Prevenar 13. Avto Oa cag fonbnoet va peiwbodv Kamoteg

avemBounteg evépyeleg Tov Prevenar 13.

Evnuepdoete tov ylotpo, ToV pOpLOKOTOL0 1] TOV VOGOKOUO GOG OV EGEIG 1) TO Taudl GOG TAIPVETE,
EYETE TPOCPATO TAPEL ) LWITOPEL VO TAPETE AAAL PapuaKa, 1 £xete AAPel Tpdoata AALO EUPOALO.

Kinon ko Onioopoc

Edv eiote éyxvog 1 Onralete, vouilete 0TL pmopel va giote £ykvog 1 oxed16LETE VO AMOKTHOETE T,
{ntote TN cvUPoLAT TOV Y1OTPOD 1) TOV PAPHOKOTOLOD GG TPV TAPETE AVTO TO PAPLOKO.

Oonfynon kKo YEPIoROS PNy ovLATOV
To Prevenar 13 dev éyet kopio 1 £xel AoNLLOVTY] ETIOPOCT) OTNV IKAVOTITO, 0O1YNONG KO XEPIGLOV

punyovnudtov. Qotd00, OPICUEVES OO TIG EMOPAGELG TTOL AVAPEPOVTOL GTNV TopAypaeo 4 «ITiBavég
AVETBOUNTEG EVEPYEIEG) EVOEXETAL VOL EMNPEACOVY TPOCO®PIVE TNV IKOVOTNTO 0ONYNONG 1] YEPLOHOD

UNY oV ULaTOV.

To Prevenar 13 wepiéyel vatpro

To papuaxo avtd mepi€yel Ayodtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd d6on, eivat avtd Tov
ovoudlovpe «erevBepo vaTpiovm.
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3. [ og yopnyeitar To Prevenar 13

O ywatpog 1 0 vosokopog Ba evésel T cuvietdpevn doon (0,5 ml) Tov epufolriov pésa 6To pv TOL
YEPLOV GOG 1] GTO [V TOV XEPLOV 1] TOV OG0V TOV OO0V GG,

Bpéon nlxioc 6 gfdouddwv Emg 6 unvav

Tomikd, 1o Todi oag Bo Tpémel va AaPet Eva apyikod oo TPLOV EVEGE®DY TOL EUforiov,
axolovBovpevo and pia avopuvnotikn doom.

H mpdn éveon pmopet va xopnyn0ei amd v nikia tov €1 eBoopddmv.

Kd&0e éveon Ba divetar pe d10popd TOLAGYIGTOV EVOC UNVaL.

Mia tétaptn éveon (avapvnotikn) Oa 600el otnv nAikio peta&d 11 kot 15 pnvov.

Oa evnuepwbeite yio to TOHTE TO TAUdT oOIG Bl TPEMEL va EpBet Eavad Yo TNV EmOUEVT EveoT).

ZOUQmVA [LE ETIOTLES GUGTACELG GTI YOPO OG, VO EVOAAAKTIKO GO LTOopEl va xproiporotn el
amo Tov yuTpo cog. apoakariovpe angvbuvheite 6Tov Y0TpO, TOV GUPLOKOTOL0, 1] TOV VOGOKOLO GOG
Y10 TEPOUTEP® TANPOPOPIES.

[pdéwpa Bpéen
To maudi cag Oa AdPet Eva apyikd oxfua Tpidv evésewv. H mpdn éveon pmopel va yopnynbet to
vopitepo og nikia €61 efoopadmv, e 1ot TOVANYIGTOV £vOg pUiva petasd Tov 06cewv. To moidi

oag Ba AdPet Tnv Té€Taptn éveon (avapvnotikn) oe nikio petadd 11 ko 15 unvav.

Mn guBolacuévo Bpéen, moidid kot Eenfol nukioc Gvo Tov 7 unvov

Bpéon nAciog 7 émg 11 pnvav Bo tpénel va Aapovv dvo evéoelg. Kabe éveon Ba divetar pe dtapopd
TOVAGIOTOV £VOG unva. Mia tpitn éveon Ba dobel 6To devtepo ypdvo {wnc.

Houdd nAwciog 12 £mg 23 pnvav Oa wpénet va Adfouvv dvo evéceic. Kabe éveon Ba diveton pe
dLpopa TOLAGYLGTOV SVO PUNVAV.

Houdé nAciog 2 émg 17 et@v Bo npémel va Adfovv pia Eveon).

Bpéon, maidid kot Egnpot tponyovuévag sufortacuéva pe Prevenar

Bpéon kot Taidid mov £xovv AdPel mponyovuévmg Prevenar umopei va Adpovv Prevenar 13 dote va
O0AOKANPAOGOLV TN GEPH TV EVECEMV.

Mo mtod1d nhkiog 1 £0g S eT@v Tponyovpévag epforacpéva pe Prevenar o yiatpdg cog 1 o
voookouog Ba cuatioovy moceg evécelg Tov Prevenar 13 amottodvrat.

Moudd ko Epnpot nhikiag 6 £émg 17 eTrav Ba tpémel va Aafovv pia Eveon.

Eivai onpovtikd va arxolovbeite Tig 0dnyieg ToL Y10TpOD, TOL POPUAKOTOLOV, 1] TOV VOGOKOUOV (OCTE
T0 TTodl GO VO OAOKAT|POCEL TN GEPA TV EVECEMV.

Edv Eeydoete va emavalafete TNV enickeyn oTovV TPOYPOUHOTIGUEVO YpOVO, {NTHoTE TN GLUPOVAY
TOV Y1.TPOV, TOL PAPHAKOTOL0V, 1] TOV VOGOKOLLOV.

Eviilikeg

O1 eviilikeg Ba mpémet va AaPouv pio do6om.
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Evnuepdoete tov ylotpo, ToV pOopLOKOTOL0 1 TOV VOGOKOUO GOG £4V Gog £xel yopmnynoel
TVELUOVIOKOKKIKO EUPOAI0 6TO TapeABOV.

Edv éxete mepiocOtepeg epmTNOELS GYETIKA LLE TN Xp1iom Tov Prevenar 13, pmtiote tov yiatpd, tov
QOPLOKOTOL), 1] TOV VOGOKOLO GOG.

Ewwot mtAnbvouotl

Atopa mov Bempeital 0Tt Satpéyovy LYNAOTEPO KivOLuvo eUEavions AOTH®ENG 0md TVEVHOVIOKOKKO
(6mwg exeiva pe dpemavokvTTapikn voco 1 Aoipmén and HIV), copnepilapfavopévev ekeivov mov
&xovv euPoMaoTEL TPOTYOLUEV®DG [UE TO 23-00VVALO TOAVGAKYAPIOIKO TVEVUOVIOKOKKIKO EUPOAL0,
umropovv va Adfovv TovAdyiotov pio d6on tov Prevenar 13.

Ta dtopo pe HETAUOGYEVOT] AUOTOMTIKOV PAACTIKOV KUTTAP®V UTOPOVV VO AAPOVV TPELS EVECELS,
LE TNV TPpOTN Vo yopnyeitar 3 €mg 6 Uveg HETA TN UETAUOGYEVOT) KO e SIUOTN A TOVAdYIoTOV 1
uva peta&d tov 06cewv. Mia tétaptn éveon (AVOUVNOTIKY]), CUVIGTATAL 6 PVES LETA TNV TPITY
éveon.

4. MBavéc avemBOuNTEG EVEPYELES

Onwg 6ha o epuPforia, £tot kot to Prevenar 13 umopei va tpokaiécel avemBounteg evépyeleg av Kot
dev mapovctalovtal o€ GAOVG TOVG avOpDTOVG.

Ov ax6rov0eg avemBOpnTES EVEPYSEIES svpumepriapfdvovy avTég Tov avapipOnKay yio 10
Prevenar 13 o¢ Bpéon ko mo1d1d (nAkiog 6 efoopdomv £0g S eT®V):

O o cvyvég avemOBopunteg evépyeteg (vTég umopel va epeovicBodv e ouyvotnta Leyolutepn amod
1 otig 10 d60¢€1c TOoV gpPoiiov) glvar:

. Mewopévn opeén

. [Mvpetodg, evepebiotdotnTa, TOVOG, VAGONGia, EpLBpOTNTE, TPHEYO 1| oKARpVVOT 6TO oNuEio
10V guPfolacod, vabpotnta, aviovyog VITVOg
. EpvOpdtnra, oxinpovon, tpn&ipo 6to onpueio tov gufoitacpod and 2,5 cm -7,0 cm (UeTd TNV

OVOUVNOTIKY 060N Kot 6 PeyaAdTepa modtd [nAkiag 2 £0g 5 eTadv])

Yuyvég avemOOunTeg evépyeles (avtég pumopel va eppavicfoiv pe cuyvotra £og 1 otig 10 dooeig
ToV guPoiiov) givat:

. "Epetog, d1dppota

. [Mvpetdg vymAdtepog amd 39°C, evaicOncio oto onpeio Tov gufoilacpol Tov exnpedlel TV
kivnon, epufpoTnTa, okAnpuven, TpHEo oto onpeio Tov eufoitacpov amod 2,5 cm -7,0 cm
(netd tov apykd KHKAO TV EVEGEW®V)

. E&avOnpa

Oy ovyvég avemBOunTeg evépyereg (avtég pmopel va eppavicfovv pe cuyvotnta éog 1 otig 100
docelg Tov gufoiriov) givat:

. Yrocpol (1 Kploels), CLUTEPTAOUPAVOLEV®OVY QVTMV TOV TPOKAAOVVTOL A0 DYNAO TUPETO

. E&avOnpa (kvidmon 1 e&avOnua opoldlov pe kvidmTiko)

. EpvOpdtnra, npnépo, 1 okAnpuvon 6to onueio Tov pPoAlaciol TepIocdTePO amd 7 cm,
KA GO
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Yrdvieg avemOOunTeg evépysieg (avtéc pmopet va eppavicfovv pe ocvuyvotnta émog 1 otig 1.000
d0celg Tov gpfoiriov) givat:

. Koatéppewyn 1 kotdotaon mapopota g KatomAn&iog (VToToVIKO-VTOAVTIOPAGTIKO ENEIGOS10)
. AMkepywcn avtidpaon (vepevanctnociag), copmeptlapfavopévov tov Tpn&ipotog 610 TPdS®TO
Ko ota yeiln, SuoKoAia oTNV AvamTvon

Ov ax6rov0eg avemBOuNTES EVEpYEIES ovpumepriapfdvovy avTég Tov avapipOnKay yio o
Prevenar 13 o€ mwoiowd kat @i fovg (Mikiog 6 £mg 17 eTdv):

O o ovyvég avemBvuNTEG evépyereg (ovTég umopel va epeovicBodv e ouyvoTnTa LeyaAluTepn amod
1 otig 10 d60¢€15 TOov gpPoiiov) glvat:

. Mewopévn opeén

. Evepebiotomra, movoc, evaicOnoia, epudpdtnra, Tpn&ipo 1| oKApLVGT 6T0 oNEio TOV
euporacuovn, vobpdtnta, aviovyog VTVoS, evaicdncia oto onueio Tov epufoiiacuov 1 omoin
emnpedlel v Kivnon

Yuyvég avemOOunTeg evépyeles (avtég pumopel va eppavicfoiv pe cuyvotra £og 1 otig 10 dooelg
Tov guPolriov) givat:

[Movoképaiot

"Epetog, d1dppota

E&avOnpa (kvidwon 1 e&avinpo opoldlov pe kvidmTiko)
[Tvpetodg

Ta mondid ko ot EépnPot pe Aoipwén and HIV, dpemavokutrapikn voco 1| LETAUOGYEVOT
OLLOTOMTIKGV PAACTIKOV KVTTAP®V TAPOLGINGAV TAPOUOIEG AVETIHOUNTES EVEPYELEG, MGTOCO, 1|
CLYVOTNTO ELPAVIOTG TOVOKEPAA®V, EUETOV, SLAPPOLAS, TVPETOV, KOTMGNG, TOVOL TV apBphoemv
KOl TOV UMV NTOV TOAD Guyvn.

e Bpéon mov yevviOniav Told Tpdwpa (oTig 28 efdopddeg KOMOMG 1 TPV o AVTES), UTOPEL Vo
GLUPOVV HEYOADTEPO KEVA ATTO TO PUGIOAOYIKO HETAED TOV AVATVO®V 2-3 UEPEG LETA TOV
euporacud.

Ov ax6rov0eg avemBOpnTES EVEPYEIES cvpumepriapfdvovy avTég Tov avapipOnKay yio 10
Prevenar 13 og gvijlkeg:

O o ovyvég avemBOuNTEG evépyereg (TG umopel va epeovicBodv e ouyvoTnTa LeyaAvTepn amo
1 otig 10 d60¢€15 TOov gpPoiiov) elvar:

. Meiopévn 6pen, Tovoképairot, dSidppota, £UeTog (Yo atopo nAtkiog 18 éwg 49 etmv)

. Piyn, xomwon, e&avOnua, Tévoc, epubpotnta, Tpn&ipno, okinpdtnta N evoicdncia oto onueio
1oV guPoracpod Tov exnpedlet Ty kivnon tov yeptod (0&0 dAyog 1 evaicOnoia oto onueio
euporacuov yuo dropa nikiog 18 émg 39 etdv Kot £vTovog TEPLOPIoUOS TOV KIVIIGEDY TOV
Bpayiova yio dropa nikiag 18 €mg 39 etdv)

. Emdeivoon tov woévou 1 dnpiovpyia véov TOVOL oTIg apBpdoels, ETOEIVMOT TOV TOVOL 1
onpovpyia véov TGHVOL GTOVG HOEG GOg

. [Mvpetodg (yio dropa niikiag 18 €mg 29 etdv)

Yuyvég avemOOunTeg evépyeles (avtég pumopel va eppavicfoiv pe cuyvotra £og 1 otig 10 dooelg
ToV guPoiiov) givat:

. "Epetog (o dtopo niikiog 50 etodv kot avm), Topetdc (Yo dtopa nhkiog 30 eTdv Kot dvo)
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Oy ovyvég avemBOpunTEeS evépyereg (avtég pmopel va eppavicfovv pe cuyvotnta £og 1 otig 100
d0celg Tov gpfoiriov) givat:

. Noavtia

. AMkepywcn avtidpaon (vepevancOnociag), copmeptlapfavopévov tov Tpné&ipatog 610 TPOS®TO
Ko ota yeiln, SuoKoAia oTNV AvamTvon

. Adykmon Tov Aepeadévov (Aeppadevorddein) kovtd oto onpeio Tov eufoilacion, OTmg

KAT® amd T0 UnpdTtco

O eviilikeg pe Aotpwén and HIV gppdvicav mapdpoteg avemBOunTe evEPyELEs, ®OTOGO 1 GLYVOTNTA
EUPAVIOTG TUPETOD KOt ELETOV NTAY TTOAD GUYVN, EVD TNG VALTIOG GUYVT.

Ot eviilikeg Le PETAUOGYELOT ALUOTIOMTIKOV PAACTIKOV KVTTAP®V TOPOVGIACHV TAPOUOIEG
AVETBVUNTEG EVEPYELEG, OGTOCO 1] GLYVOTNTO ELPAVIOTG TVPETOD Kot ELETOV NTAY TTOAD GUYVN.

Ov ax6rov0eg TPO6OeTES avemBOUNTEG evEpYELeg Exovv TapaTpnOsi pe to Prevenar 13 and v
EUTELPLO. PETE TNV KUKAOQOPIO TOV QUPRAKOV

. YoBapn aAlepykn aviidpoon cvureptiapfovouévng g kataminéiog (Kopdloyyelokn
Katéppeym), oyyelooidnpa (mpri&yLo ota xeiln, To Tpdo®TO 1| TOV PApLYYO)

. E&GvOnpa (kvidwon), epuBpotnta Kot epediopog (deppatitida) Kot ayovpo (kvnopds) 6to
onpeio tov guporiacuov, EEaym

. Adykmon Tov Aepeadévov (Aeppadevorddein) kovtd oto onpeio Tov eufoilaco, OTmG
KAT® amd T0 UTpAToo 1 ot fovPovikn xdpa
. ‘Eva e&avOnua mov mpokadel KOKKIVES KVNGUMOOELG KNALdES (TOADHOppOo ephbna)

Ava@opd avemOuunTOV EVEPYEL®V

Edv eogig 1 to mandl cog mapatnproete Kamoo avemifOuNT EVEPYELD, EVILEPMGTE TOV YLOTPO, TOV
(OPLOKOTTOL0 1] TOV/TIV VOGOKOHO G0G. AVTO 1oyVeL Kat Yo KaOe mhoavn avemBountn evépyela Tov
OEV aVOPEPETAL GTO TTAPOV PVAAO 00N YLDV YpnomNs. Mropeite emiong va avagépete avemBOUNTES
evépyeleg amevbelog, HEo TOL EBVIKOV GUOTHATOG avapopdg Tov avaypapetol oto Ilapdptnua V.
Méom g avapopdc avemBountov evepyeldv pumopeite va fondnoete otn cuALoYN TEPIOCHTEPOV
TANPOPOPLOV GYETIKG LLE TNV AGPAAELN TOV TUPOVTOS PUPLAKOV.

5. [ ®g va puidooete To Prevenar 13
To @appaKo avtd TPETEL VO PUAGCCETAL GE LEPT] TOV OEV TO PAETOLY Kot deV TO POGVOLVY T TALOIA.

Na pn xpnOLOTOIEITE QVTO TO PAPUOKO HETA TNV NIEPOUNVIL ANENG TOV AVOPEPETAL GTO KOVTL KOt
omv etikéta petd m AHEH. H nuepopnvia Anéng sivor n tekevtaio nuéPO TOL PRV TOV OVOPEPETL
exel.

dvidooete o yoyeio (2°C - 8°C).

Mnv katoyOyETE.

To Prevenar 13 givar otafepd og Beppokpacieg £og kot 25°C yio téo0epig NUEPES. XTO TELOG OVTNG
g mepLodov 1o Prevenar 13 Ba mpémel va ypnowonoteital 1 va amoppintetor. Ta dedopéva avtd
npoopifovtat yia TV KaBodynon TV EXAYYEALATIOV TOV TOUEN VYEIOVOUKNG TTEPIBaAyNG o
TEPIMTO®ON TPOS®PIVOV OmoKAIcE®VY TG BeppLokpaciog.

Mnyv metdite @ApHoKa 6To vEPO TNG AMOYETEVOTNG 1] 0TA OKLaKG anoppippota. Potiote tov

(POPLOKOTTOL0 GOG Y10l TO MG VO TETAEETE TOL PAPLLOKO TTOV OEV YPTCYLOTOLELTE Tl AVTA ToL pLETPa. Oa
BonOnoovv oty Tpoctacio Tov TEPPAIAOVTOG.
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6. Mepreyépeva TNG GVOKELAGINS KOl ALOUTES TANPOPOPIES

T epréyer o Prevenar 13

O1 dpaoTikég ovoieg eivar ToAvoaiyapiteg culevypévol pe v tpwteivn-popéa CRM 97 TOV

OTOTELOVVTAL OTTO:

° 2,2 HIKPOYPOUIAPLO TOAVCAKYOPITGV TV 0poTimtev 1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F
won 23F

. 4,4 LIKpOYPOUILAPLO TOAVGAKYOPLTMV TOL 0pOTLTTOL 6B

1 660m (0,5 ml) mepiéyer mepinov 32 pkpoypappdpio. CRMigr Tp®TEIVI-QOpEA, TPOSPOPNUEVD GE
emopoptkd apyilo (0,125 mg apyilo).

Ta dGALa cvoTaTIKG Elvat YAmpLovyo vaTplo, NAekTpikd 0&H, TolvcopPikd 80 Kot VOWP Yo EVEGIUA.
Ep@avion tov Prevenar 13 kou wepleydpeva TG 6V6KELAGIOG

To gufoiio ivar Eva Aevko eVEGIUO EvaimpN e, dlatifeTal oe TpoyeGUEVT] GUPLYYO. oG 6O6NG
(0,5 ml). Xvokevaciec tov 1, 10 kot 50, pe 1 yopic ferdva. Mmopel vo unv kuklo@opohv OAES ot

GLCKEVAGIES.

Katoyog Adsrwog Kukhogpopiog ko Iapackevaotiic

Kdtoyog Aderog Kvkhopopiag: [Mopackevactig vVIEHOBVVOG Yio TNV OmOdEcUEVOT)
Pfizer Europe MA EEIG TAPTIO®V:
Boulevard de la Plaine 17 Pfizer Manufacturing Belgium NV
1050 Bruxelles Rijksweg 12
Béiywo 2870 Puurs-Sint-Amands
Bélyo

INo omo1001moTe TANPOPOPIN GYETIKA UE TO TAPOV PUPUAKEVTIKO TPOTOV, TAPAUKUAEISTE VO
amevBuvbeite oTov ToMIKO avTITPOcwTo Tov Katdyov g Adetag Kukhopopiag:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filialas
Pfizer NV/SA Lietuvoje

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11 Tel. +370 52 51 4000
Bbnarapus Magyarorszag
[atizep JTrokcemOypr CAPJI, Kion Pfizer Kft

Benrapus Tel: +36 1 488 3700
Tea: +359 2 970 4333

Ceska Republika Malta

Pfizer, spol. s r.o. Vivian Corporation Ltd.
Tel: +420-283 004 111 Tel: + 35621 344610
Danmark Nederland

Pfizer ApS Pfizer BV

TIf: +45 44 201 100 Tel: +31 (0)10 406 43 01
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Deutschland
Pfizer Pharma GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EArGoa
Pfizer EAAGG ALE.
TnA.: +30 210 6785 800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Télf:+34914909900

France
Pfizer
Tél +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: + 385 1 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland
Tel: 1800 633 363 (toll free)
+44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvbmpog
Pfizer EAMGG A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22 817690

Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel.: +371 670 35 775

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romania
Pfizer Romania S.R.L
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija
Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruZnica za svetovanje s podrocja

farmacevtske dejavnosti, Ljubljana
Tel.: + 386 (0) 1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL,
organizacna zlozka

Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer Limited
Tel: +44 (0) 1304 616161

To wapov @UALO 00N YIOV Yp1ioNS avaBepnOnKke Yo TELEVTAIN QOPa 6TIG

Adreg TNYES TANPOQOPLOV

Aentouepeic TANPOQOPIES Y10, TO PAPUAKO aVTO gival S1OESIIEC GTOV SIKTLOKO TOTO TOL
Evponaikod Opyoviopuod ®apudxmv: http://www.ema.europa.eu
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O T pogopicg mov axorovdovv arevdivovtan pévo o€ erayyelpaties vyeiag:

Kotd ™ ¢oloén, prnopet va mopatnpndel Aevkd ilnua kot davyég vrepkeipevo vypod. Avtd dev
amotelel évoelén aAloiwong.

E&etdote ontikd yio Toyxov EEva copatidlo Kaun petafoln g euoikng tov oyng. Mnv 1o
YPNOULOTOGETE OV KATL 0O avTd Ppedet.

[Ipotov apapécete Tov aépa omd TN cHPLYYQ, AVOKIVIOTE KOAA Yiot VoL AAPETE £V OLOL0YEVES AEVKO
EVOLOPTLLOL.

Xopnynote oAdKANpN TN dOOT).
To Prevenar 13 mpoopiletat yia evdopvikn yprion poévo. Mnyv to yopnyeite evoayyelokd.
To Prevenar 13 dgv mpémel va avapuyvoetol pe dAla epfoiia oty id1a coupryya.

To Prevenar 13 pmopet va yopnyn0el mopdiinia pe dAda epforio tng Toadikng nikiog. Xe vty tnv
TePITTOOT, TPEMEL VO, Ypnoiponombel dStapopeTikd onueio eLPoAlacuoD.

To Prevenar 13 pmopet va yopnynOel oe evijlikeg nikiog 50 eTdv Kot dve Toawtdypova [LE TO
TPOVVANO 1) TO TETPASLVALO adpavomompévo ePoAlo Katd tng ypinng.

Kd&0e mpoiov mov dev €xel ypnoiponomBel 1 voOAepa TPETEL Vo omoppLpbel GOPPOV LE TIG KOTA
TOMOVG 10YVOVGEG TYETIKES SLOTAEELG.
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®Yrlo odnYIOV ypriong: [IAnpoopisg yia Tov yprjoTy

Prevenar 13 gvécipo evardpnpo o€ Qroriono piog 666mg
oLLELYUEVO TOAVGAKYOPLIKO TVELHOVIOKOKKIKO EUPOAL0 (13-dUvapo, Tpoopoenévo)

A doTe TPOGEKTIKG 0AOKANPO TO QUALO 00N YLV YP1)OI|S TPV £6EIG 1] TO TALdi 60g AaPeTE AVTO
70 gufoiro, O16TL TEPLLAPPAVEL CNUAVTIKEG TANPOPOPIES VIO COG.

- DdvrdEte avTd TO POAAO 0OM YLDV YpIoms. Towg ypelaotel va To dafdoete Eavd.

- Edv éxete mepartépm amopieg, poToTE TOV Y10TPO, TOV POPUAKOTOLO 1] TOV VOGOKOUO GG,

- H ocvvtayn yv avtod to euffoiio yopnyndnke amokAeloTiKd Yio €04G 1| Yo TO TAdl cog. Agv
npEneL va. doeTe To EUPOAO og GALOLG.

- Edv eogig 1 To maudi cog mapatnpioeTe KATolo avemiBountr VEPYELD, EVILEPMDCTE TOV YLUTPO,
TOV (POPLOKOTTOL0 1] TOV VOGOKOUO 560G AuTtd 1oydeL Kot Yio kdOe mbavr avemBoun evépysia
OV OEV OVAPEPETAL OTO TOPOV PUALO 0dNYIdV Y¥prione. BAéne mapdypaeo 4.

T epréyer 1o mapév Ao 00N YIOV:

T glvan To Prevenar 13 kot moa givon ) xprion tov

T pémetl va yvopilete Tptv eogic 1 o moudi cag AdPete To Prevenar 13
[Tog yopmyeiton to Prevenar 13

[Mbavég avemBounteg evépyeleg

[Mog va puidcocete to Prevenar 13

[epreydueva g cuokeLATING KOl AOITEG TANPOPOPIES

AN S

1. T eivar To Prevenar 13 ka1 oo givar 1 ypiion Tov
To Prevenar 13 givan €va TvELILOVIOKOKKIKO ELPOALO TTOL YopMYEiTOL GE!

. oG Nkiag 6 efoopddwv £mg 17 eTdv pe okond va fondd oty Tpoctacio EVOvTl VOoWOV
OmG: unvryyitda (eAeypovi| Yop® amd Tov YKEPAA0), onyn 1 Paxtnplaipio (Baktnpla oty
KuKAopopia Tov aipatog), Tvevpovia (Aoipmén Tov Tvedrova) Kot AOUMEELS TOV OTOG.

. gvijlhikeg niaxkiog 18 eTOV kol v pe okomd va fondd oty TpOANYT 0c0evEIDY 0TS
nvevpovia (Aoipmén tov mvedpova), oym 1 Paxtnproipio (Baktmplo 6Ty KuKAo@opia Tov
aipoatog) Kot pnviyyitida (PAeypovny YOP® amd ToV EYKEPAAD),

7oL TpokaAovvTal amd 13 opdtumous Tov PBaktnplov Streptococcus pneumoniae.

To Prevenar 13 mopéyet mpootacio Evavtt 13 tomwv Tov Paktnplov Streptococcus pneumoniae Kol
avtikafiotd To Prevenar, to omoio mapeiye mpootacia Evavtt 7 TOTMV.

To gpufoiio dpa Ponbovtag To cdp Vo PTIAEEL STKA TOL AVTICMUOTO, TO 0010 TPOSTATELOLY EGAG 1|
T0 TOdl GOG EVAVTL AVTAOV TOV VOGOV,

2. Tvnpéner vo yvopilete Tprv go€ic 1] To Tandi ocog AaPete To Prevenar 13
To Prevenar 13 o¢ 0o pémer va yopnysitan:

. €aqv eoeig 1 10 Taudi oo elote aAlepyikol (vepevaicHNTOL) OTIG dPUCTIKEG OVGiEG O
0MO10ONTTOTE GALO OO TAL GVOTOTIKG AVTOD TOL PAPUAKOV (CVUPEPOVTOAL TNV TAPAYPOPO 6) 1|
o€ OmO0dNTOTE AALO EUPOALO TTOV TTEPLEYEL O1POEPITIKT| ovaTOEiv.

. eav eogig N 10 Toudi cag Exete pia coPapn Aoipmén pe vynid Tupetd (tdve and 38°C). Eav
avtd cvpPaivel o€ £60G N 6TO TAdl Gag, TOTE 0 gPPoilacog Ba mpémet va avaPfinbdei Eog 6Tov
gogig N 10 modi oag vidoete koAvTepa. Mia elappid Aoipmén, Onwg £va KpvoAdYNHa, deV
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npénel va givorl TpoPAnpa. Qotdco, ancvbuvieite oTov yroTpod, TOV PAPHOKOTOL0, 1) TOV
VOGOKOUO GO TPOTYOVUEVEMG.

Ipocdomoujosig Kot TPoPvAGEELS

Amevbuvleite oTov Y10TpO, TOV POPLOKOTOL, 1] TOV VOGOKOUO GG TPV TOV UPOMACUO 0V €GEIG N
10 TOdl GOG:

. éxete M elyote 10TpKd TpoPANpaTe LETA amd omolndnTote 60T Tov Prevenar 1 Tov
Prevenar 13 6mwg pio aAAepyKn avtidopaon 1 TPOPANLOTO LE TV OVOTTVOT.

. éxete TpoPAUOTA cloppayinG 1 KAVETE EDKOAN LDAMTES.

. éxete éva eEacbevnuévo avocomomTikd cuatnua (60mwg Ady® Aoipméng and HIV), pmopel va
un Aapete to TApeg 6perog and to Prevenar 13.

. €YETE TAPOVOIACEL GMAGLOVS, KAODC PUTOPEL VO, YPELIOOTEL VOL TAPETE AVTUTVPETIKA (PAPLLOKOL

pw amod TN xoprynomn tov Prevenar 13. Edv to moidi cog apyicet vo unv avTomokpiveTor f
TOPOVGIACEL OTMAGLOVG (KPIoELS) PETE 0md TOV EUPOAINGUO, ETIKOVOVIOTE OUECWHS LIE TOV
yYwTp6 coc. BA. emiong mapdypaeo 4.

Amevbuvleite oTOV Y10TPO, TOV POPLOKOTOL) 1] TOV VOGOKOUO GOG TPV Ao TOV EUPOAMACUO, EGV TO
andl cog yevvinnie mold mpdwpa (oTig 28 eBdopddeg Kimong N Tpv amd avtég), kabdg pumopet vo
TOPOVGIACTOVV PEYOADTEPA KEVA OO TOL PUGLOAOYIKA LETAED TOV AVOTVOMV Yo, 2-3 NUEPEG LETA
tov euPoracud. BA. eniong mapdypago 4.

Onwg pe kabe epPforio, To Prevenar 13 gvdéyetar va pnv tpootatedel OA0 T ATOUN TOV
euporaovrar.

To Prevenar 13 6o mpoctatedoet Toidid Loévo and AOUMEELG TOL MTOG TOV OPEIAOVTOL GTOVG TUTTOVG
Streptococcus pneumoniae Y10 TOVG 0moiovg £xel avontuyDel To epPforto. Ag Oa TpocTaTEDOEL

EVavTL GAA®V AOU®ODOV TOPAYOVIMV TOV UITOPEL VO TPOKAAEGOVV AOTUDEELG TOV WTOG.

Alho appoxo /epporia kor Prevenar 13

O ywatpog oag umopei va cog {ntnoet va YopnynoeTe 6To Todl GO TOPAKETAUOAN 1 AL PApPLLOKOL
OV HEW®VOLV ToV TLPETO TPV Yopnynbei To Prevenar 13. Avto Oa cog fondnoetl va peiwbodv Kamoteg

avemBounteg evépyeleg Tov Prevenar 13.

Evnuepdoete tov yrotpd, TOV QOpHOKOTOL0 1 TOV VOGOKOUO GOG OV £G€IG 1) TO Toudl GOG TAIPVETE,
€YeTE TPOGPATO TAPEL ) UWTOPEL VO TAPETE AAAL PApLOKa, 1 £xeTe AAPEL TPOGEATA AALO EUPOALO.

Kinon ko Oniaopoc

Edv giote éyxvog 1 Onralete, vouilete 0TL pmopet va giote £ykvog 1 oxed16LeTE VO AMOKTHOETE T,
{ntote TN GLUPOLAT TOV Y1OTPOD 1] TOV PAPUOIKOTOIOD GAG TPV TAPETE AVTO TO PAPLOKO.

01 ynon Ko YEPIoROS POV HATOV
To Prevenar 13 dev éyel kopio 1 £xel oLV EXIOPOOT) OTNV IKAVOTNTA 001 YNONG KO XEPIGLOV

punyovnudtov. Qotd00, OPICUEVES OO TIG EMOPAGELG TTOL AVAPEPOVTOL GTNV TopAypaeo 4 «ITiBavég
AVETBOUNTEG EVEPYEIEG) EVOEXETAL VOL EMNPEACOVY TPOCO®PVE TNV IKOVOTNTO 0ONYNOMNG 1] YEPLOHOD

UNYovTUaToy.

To Prevenar 13 wepiéyel vatpro

To pdpuaxo avtd mepiéyxel AMydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd d6on, eivar avtd Tov
ovoudlovpe «erebBepo vaTpiovm.
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3. [ og yopnyeitar To Prevenar 13

O ywatpdg i 0 vosokopog Oa evésel T cuviotdpevn 66om (0,5 ml) Tov epufolriov pésa 6To pv TOL
YEPLOV GOG ) GTO [V TOV XEPLOV 1 TOL TOOLOV TOV OOV GO,

Bpéon nlxioc 6 gfdouddwv Emg 6 unvav

Tomkd, 1o Todi oag Bo Tpémel va AaPet Eva apyikod oo TPLOV EVEGE®DY TOL eUforiov,
axolovBovpevo amd pia avopvnotikny doom.

H mpdtn éveon pmopet va xopnyn0ei amd v nikia tov €1 eBoopddmv.

Kd&0e éveon Ba diveton pe dapopd TovddyioTov evog Unva.

Mia tétaptn éveon (avapvnotikn) Ba d00el otnv nAcio peta&d 11 kot 15 pnvov.

Oa evnuepwbeite yio to TOHTE TO TAUdT o0OIG Bl TPEMEL va €pBet Eavad Yo TV EmOUEVT EveoT).

ZOUQmVO [LE ETIOTLEG GUGTACELG GTI YOPO OOG, VO EVOAAAKTIKO SN0 LTOpEl va xpnoiporon el
amo tov yuTpd cog. apoakarovpe angvbouveite oTov YoTpo, TOV POPLAKOTOL), 1] TOV VOGOKOUO GOG
Y10 TEPOUTEP® TANPOPOPIES.

[pdwpa Bpéen
To moudi cag Oa AdPet Eva apyikd oxnfua Tpidv evésewv. H mpdn éveon pmopel va yopnyndet to
vopitepo og nikia €61 efoopadmv, e 1ot TOVANIoTOV £vOg Uiva petasd Tov 06cewv. To modi

oag Ba AdPer v Té€TapTn éveon (avapvnotikn) og nikio petadd 11 ko 15 punvav.

Mn guBolacuévo Bpéen, maidid kol Eenpol nuxkiac Gvm Twv 7 unvov

Bpéon nAwciog 7 émg 11 pnvav o tpénet va Aapovv dvo evécelg. Kabe éveon Ba divetar pe dtapopd
TOVAGIGTOV €vOG pva. Mia tpitn éveon Ba 000l 610 debtepo ypodvo {wnc.

Houdd nAwciog 12 £mg 23 pnvav Oa wpénet vo AdPovv 600 evéoels. Kabe éveon Oa diveton pe
dpopa TOLALYIGTOV 6VO PNVAV.

Houdé nAiciog 2 émg 17 et@v Bo npémet va Adfovv pia Eveon).

Bpéon, maidid kar £enPot tponyovuévac epufortacuéva pe Prevenar

Bpéon kot moudid mov £xovv Adfel mponyovpévmg Prevenar pmopel va Aapovv Prevenar 13 dote va
O0AOKANPAOGOLV TN GEPH TOV EVECEMV.

Mo mtod1d nhkiog 1 £é0g S eT®@v Tponyovpévag epforacpéva pe Prevenar o yiatpdg cog 1 o
voooKOU0G Ba cuaTioovy TOoES evéoelg Tov Prevenar 13 amattodvrat.

Moudd ko Epnpot nhikiag 6 £émg 17 eTrav Ba tpémel va Aafovv pia Eveon.

Eival onpovtikd vo axolovbeite Tig 0dnyieg Tov Y10Tpod, TOL GUPUOKOTOL0V, 1] TOL VOGOKOUOV (OCTE
T0 TTodl GO VO OAOKAT|POCEL TN GEPA TV EVECEMV.

Edv Eeydoete va emavalafete TNV enicKeyn 6TOV TPOYPOUHOTIGUEVO YpOVO, {NTNoTE TN GLUPOVAY
TOV Y10.TPODV, TOL PAPLAKOTOL0D, 1] TOV VOGOKOLLOV.
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Eviilkeg
O eviilikeg Ba mpémet va Aafouv pio d6om.

Evnuepdoete tov yotpod, ToV QOpUOKOTOL0 1] TOV VOGOKOUO GOG £4V Gog £xel yopmnynoel
TVELUOVIOKOKKIKO EUPOAI0 6TO TapeABOV.

Edv éxete mepiocOtepeg ep@TNOELG GYETIKA LLE TN Xp1iom Tov Prevenar 13, pmtiote tov yiatpd, tov
QOPULOKOTOL0, 1) TOV VOGOKOLO GOG.

Ewwot mtAnbvouotl

Atopa mov Bempeitar 0Tt SatpEyovy LYNAOTEPO KivOuvo EUPAVIOTG AOTUMENG OO TVEVUOVIOKOKKO
(6mwg exeiva pe dpemavokvTTapikn voco 1 Aoipmén and HIV), copnepilapfavopévev ekeivov mov
&xovv euPoMACTEL TPONYOLUEV®MG [E TO 23-00VVALO TOAVGOKYAPIOIKO TVEVUOVIOKOKKIKO EUPOAL0,
umropovv va Adfovv TovAdyiotov pio d6on tov Prevenar 13.

Ta dtopo pe PeETAUOGYEVOT AUOTOMTIKOV PAACTIKOV KUTTAP®V UTOPOVV Vo AAPOVV TPELS EVECELS,
LE TNV TPpOTN Vo yopnyeitor 3 mg 6 Uveg HETA TN UETAPOGYEVOT) KO e ST TOVAdYIoTOV 1
uva peta&d Tov 06cewv. Mia tétaptn éveon (avoUvnNoTIKY) cuvioTdtol 6 Pveg LETA TNV TPiTn
éveon.

4. MBavég avemBOuNTEG EVEPYELES

Onwc 60 Ta gpPora, €161 kot to Prevenar 13 pmopet va mpokarécet avemBountes eVEPYELES OV KoL
dev mapovctalovtal 6 GAOVG TOVG avOpDTOVG.

Ov ax6rov0eg avemBOuNTES EVEPYEIES ovpuTEPLAApPAvVOVY AVTEG TOV avaEPONKaAY Y10 TO
Prevenar 13 o¢ Ppéon kon moord (mikiog 6 efdopdowv £0g S eT®V):

O o ovyvég avemBvuNTEg evépyereg (vTég umopel va epeovicBodv e ouyvoTnTa LeyaAvTePT amo
1 otig 10 d60¢€15 TOov gpPoiiov) glvat:

. Mewopévn opeén

. [Mvpetodg, evepetioTdotnTa, TOVOG, ELOGONGia, EpBpOTNTA, TPHELLO 1| GKARPVVOT 6TO oNUEio
10V guPfolacod, vabpotnta, aviicLyog VITVOG
. EpvOpdtnra, oxdinpovon, tpn&ipo 6to onpeio tov gpfoitacpod and 2,5 cm -7,0 cm (UeTd TNV

OVOUVNOTIKT 000N Kot 6€ PeyaAdTepa modtd [nAwkiag 2 £0c 5 etadv])

Yuyvég avemOOunTeg evépyeles (avtég pumopel va eppavicfoiv pe cuyvotra £og 1 otic 10 dooelg
ToV guPoiiov) givat:

. "Epetog, d1dppota

. [Mvpetdg vymidtepog and 39°C, evacbnoio oto onpeio Tov gpfoitacon Tov exnpedliel v
Kivnon, epuBpoTnTa, okApuven, TpHEo oto onueio Tov eufoitacpov amod 2,5 cm -7,0 cm
(netd tov apykd KHKAO TV EVEGEW®V)

. E&avOnpa

Oy ovyvég avemBOpunTES evépyereg (avtég pmopel va eppavicbovv pe cuyvotnta éog 1 otig 100
d0celg Tov gufoiriov) givat:

. Yrocpol (1 Kploels), CLUTEPTAUUPAVOLEV®VY VTMV TOV TPOKAAOVVTOL A0 VYNAO TUPETO
E&avOnpa (kvidmon 1 e&avOnua opotdlov pe kvidmTiko)
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. EpvOpodtnra, Tpn&yo, | oxiipuven oto onpeio tov epfolacpol TepocoTePO amd 7 cm,
KA GO

Yravieg avemOOunTeg evépyeieg (avtéc pnopet va eppavicfovv pe cuyvotnta émog 1 otig 1.000
docelg Tov gpfoiriov) givat:

. Koatéppewyn 1 kotdotoon Tapdpota g KatomAn&iog (VTOTOVIKO-VTOAVTIOPACTIKO ENEIGOO10)
. AMkepywcn avtidpaon (vepevanctneciog), copmeptlapfavopévov tov Tpn&ipatog 610 TPOS®TO
Ko ota yeiln, SuoKoAa oTNV avamTvon

Ov ax6rov0sg avemBOpNTES EVEPYEIES cvpumepriapfdvovy avTég Tov avapépOnKay Yo 10
Prevenar 13 o€ mwoio1d kat @i fovg (ikiog 6 £mg 17 eTdv):

O o ovyvég avemBuuNTEG evépyereg (avTég umopel va epeavicBodv e cuyvoTnTo LEYOADTEPT OO
1 otig 10 d60¢€15 TOov gpPoiiov) glvar:

. Mewopévn opeén

. Evepebiotomra, movoc, evaicOnoia, epudpdtnra, Tpn&ipo 1| oKApLven 6To onpeio Tov
euporacuovn, vobpotnta, aviovuyog VTVoC, evaictncia oto onueio Tov eufoiiacuov 1 omoia
emnpealel v Kivnon

Yoyvég avemBOuNTeg evépyeleg (avtég pumopel va eppavicfoiv pe cuyvotta £og 1 otig 10 dooelg
ToV guPoiiov) givat:

[Movoképaiot

"Epetog, d1Gppoia

E&avOnpa (kvidmon 1 e&avOnua opoldlov pe kvidmTiko)
[Tvpetodg

Ta mondid ko ot EépnPot pe Aoipwén and HIV, dpemavokuttapikn voco 1| LETAUOGYEVOT
OLLOTOMTIKGV PAACTIKOV KVTTAP®V TAPOLGINCAY TUPOUOIEG AVETIOVUNTESG EVEPYELEG, MGTOGO, 1|
CLYVOTNTO ELPAVIOTG TOVOKEPAA®V, EUETOV, SLAPPOLAS, TVPETOV, KOTMGNGS, TOVOL TV apBphoemv
KOl TOV UMV NTOV TOAD Guyvn.

e Bpéen mov yevviOniay Told Tpdwpa (oTig 28 efdopddeg KOMOoNG 1 TP Ao aVTES), UTOPEl va
GLUPOVV PEYOADTEPQ KEVA OTTO TO PLGIOAOYIKO HETOED TOV OAVATVO®V 2-3 UEPEG LETA TOV
euporacud.

Ov ax6rov0eg avemBOpNTES EVEPYEIES ovpumeprAapfdvovy avTég TOV avapipONKay Yo TO
Prevenar 13 og gvijlMkeg:

O o ovyvég avemBvuNTEG evépyereg (ovTég umopel va epeovicBodv e ouyvoTnTa LeyaAvTepn amo
1 otig 10 d60¢€15 TOov gpPoiiov) glvat:

. Meiopévn 6pen, Tovoképairot, dSiappota, £Uetog (Yo atopo nAtkiog 18 éwg 49 etmv)

. Piyn, xomwon, e&avOnua, Tévoc, epubpotnta, TpH&ipno, okinpdtnta 1 evoicdncia oto onueio
1oV guPoracpod Tov exnpedlet Ty kivnon Tov yeptod (0&0 dAyog 1 evaicOnoia oto onueio
euporacuov yuo dropa nikiog 18 émg 39 etdv Kot £vTovog TEPLOPIOUOS TOV KIVIIGEDY TOV
Bpayilova yio dropa niikiag 18 €mg 39 etov)

. Emdeivoon tov woévou 1 dnpiovpyia véov TOVOL oTIg apBpidoels, ETOEVMOT TOV TOVOL 1
onpovpyia véov THVOL GTOVG PHOEG GOG

. [Mvpetodg (yio dropa niikiag 18 €mg 29 etdv)

Yuyvég avemOOunTeg evépyeleg (avtég pumopel va eppavicfoiv pe cuyvotta £og 1 otig 10 dooelg
ToV guPoiiov) givat:
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. "Epetog (1o dtopo nAkiog 50 etmv kot avm), Topetdc (Yo dtopa nhikiog 30 eTdv Kot dvo)

Oy ovyvég avemBOunTES evépyeres (avTtég pmopel va eppavicbovv pe cuyvotnta éog 1 otig 100
docelg Tov gpfoiriov) givat:

. Noavtia

. AMkepywcn avtidpaon (vepgvanctnociag), copmeptlapfavopévov tov Tpné&ipotog 610 TPdS®TO
Ko ota yeiln, SuoKoAa oTNV avamTvon

. AdyKkmon Tov Aeppadévav (Aeppadevorddein) Kovtd 6To onueio Tov eUPoilacion, OTmG

KAT® oo TO UmPdTeo

O eviilikeg pe Aoipwén and HIV gpodvicav mapdpoteg avemBOunTes evEpyeLes, ®OTOGO 1 GLYVOTNTA
EUPAVIOTNG TUPETOD KOt ELETOV NTAY TTOAD GLYVY, EVD TNG VALTIOG GUYVT.

Ot eviilikeg Pe PETAUOGYELOT CLUOTIOMTIKOV PAACTIKOV KUTTAP®V TOPOVCINGOY TAPOLOIEG
AVETBOUNTEG EVEPYELEG, OGTOCO 1] GLYVOTNTO ELPAVIOTG TUPETOD Kot ELETOV NTAY TTOAD GLYVY.

Ov ax6rov0eg TPO6OeTES AvemBOUNTEG evEpYELES Eovv TapaTpnOsi pe To Prevenar 13 and v
EUTELPLO. PETE TNV KUKAOQOPIO TOV QUPRAKOV

. YoBapn aAlepykn aviidpaon cvumeptiapfovouévng g katamAnéiog (Kopdloyyelok
Katéppeym), oyyelooidnpa (mpri&yto ota xeiln, To Tpdo®TO 1| TOV PApLYYO)

. E&GvOnpa (kvidwon), epuBpotnta Kot epediopog (deppatitida) Kot ayovpo (kvnopds) 6to
onpeio tov guporiacpov, EEaym

. Adykmon Tov Aepeadévov (Aeppadevorddeia) kovtd oto onpeio Tov eufoilacon, OTmG
KAT® amd T0 UTpAToo 1 ot fovPovikn xdpa
. ‘Eva e£avOnua mov mpokadel KOKKIVES KVNGUMOOELG KNALdES (ToAOHoppo ephbnpa)

Ava@opd avemOuunTOV EVEPYEL®V

Edv eogig ) To mondi cog mapatnpioeTe KATOowo avemBuUNT: EVEPYELD, EVILEPDOTE TOV YLOTPO, TOV
(OPLLOKOTOLO 1) TOV/TNV VOGOKOUO Gag. AVTO 1oY0eL Kat Yo Kafe mhavn avemBountn evépyela Tov
OEV aVOPEPETAL GTO TTAPOV PVALO 00N YLDV YpnomNs. Mropeite emiong va avagépete avemBOUNTES
evépyeteg amevbelog, HEo TOL EBVIKOV GUOTHATOG avapopdg oL avaypdpetol oto Ilapdptnua V.
Méom G avapopds avemBounTov evepyeldv pumopeite va fondnoete ot GLAAOYN TEPIGGITEPOV
TANPOPOPLDY GYETIKE LLE TNV AGPAAELD TOV TAPOVTOG POPULAKOV.

5. [ ®g va puidooete To Prevenar 13

To @appaKo avtd TPETEL VO PUAGCCETAL GE PEPT] TOV OEV TO PAETOLV Kot OgV TO POAVOLV Ta, TOLILAL.
Na pn yp1OIUOTOIEITE AVTO TO PAPLOKO LETA TNV NUEPOUNViD ANENG TOV AVOPEPETAL GTO KOVTL KOt
oty etikéta petd t AHEH. H nuepopnvia Anéng sivor 1 tehevtaio nuéPO TOL URVO TOV OVOPEPETOL
exel.

dvidooete o yoyeio (2°C - 8°C).

Mnv katoyOyeTE.

Mnyv metdite eappoKa 6To vepd NG AmMOYETELONG 1) 0T OKlak( aroppiptota. Potrote tov

(POPLOKOTOLO GOG Y10 TO TMG VO TETAEETE TO PAPLLOKA TTOV OEV YPTCILOTOLEITE T AT ToL pLETpa. Oal
BonOnoovv oty Tpoctacio Tov TEPPAIAOVTOG.
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6. [epreyépeva TNG GVOKEVAGINS KOl AOUTES TANPOPOPIES

T epréyer o Prevenar 13

O1 dpaoTiKég ovoieg eivar ToAvoaiyapiteg culevypévol pe v tpoteivn-eopéa CRM 97 TOV

OmOTELOVVTOL OTTO:

° 2,2 HIKPOYPOUIAPLO TOAVCAKYOPITGV TV opoTimtev 1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F
won 23F

. 4,4 LIKpOYPOUIAPLO TOAVDGAKYOPLTMV TOL 0pOTVTTOL 6B

1 660m (0,5 ml) mepiéyer mepinov 32 pkpoypoppdpio. CRMigr Tp®TEIVI-QOPLEA, TPOSPOPNUEVA GE
emopoptkd apyilo (0,125 mg apyilo).

Ta dGALo cvoTaTIKG Elvat YAmPLovyo vaTplo, NAEKTPIKO 0£D, ToAvcopPikd 80 Kot VWP Yo EVEGIULA.
Ep@avion tov Prevenar 13 kou wepley0peva TG 6VGKELAGIOG

To guPoiio sivar Eva Agvkod evéoipo evaumpnua, dtotifetal og eroiidio piag d6ong (0,5 ml).
Yvokevaoieg tov 1 kot tov 5, 10, 25 kot 50 eroidiny. Mropel vo unv kukho@opohv OAES ot

GLCKEVACIES.

Katoyog Adsrwog Kukhogopiog ko Iapackevaotiic

Kdtoyog Aderog Kvkhopopiag: [Mopackevactig VIEHOVVOG Yio TNV OTOdECUEVOT)
Pfizer Europe MA EEIG TAPTIO®V:
Boulevard de la Plaine 17 Pfizer Manufacturing Belgium NV
1050 Bruxelles Rijksweg 12
Béiywo 2870 Puurs-Sint-Amands
Béiyo

INo omo1001moTe TANPOPOPIN GYETIKA UE TO TAPOV PUPUAKEVTIKO TPOTOV, TAPAUKUAEISTE VO
amevBuvbeite oTov TOMIKO OvTITPOcwTo Tov Katdyov g Adetag Kukhopopiag:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filialas
Pfizer NV/SA Lietuvoje

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11 Tel. +370 52 51 4000
buarapus Magyarorszag
[aiizep JTrokcemOypr CAPJI, Kion Pfizer Kft

bearapus Tel: +36 1 488 3700
Ten: +359 2 970 4333

Ceska Republika Malta

Pfizer, spol. s r.0. Vivian Corporation Ltd.
Tel: +420 283 004 111 Tel: + 35621 344610
Danmark Nederland

Pfizer ApS Pfizer BV

TIf: +45 44 201 100 Tel: +31 (0)10 406 43 01
Deutschland Norge

Pfizer Pharma GmbH Pfizer AS

Tel: +49 (0)30 550055-51000 TIf: +47 67 52 61 00
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Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EX0LGoa
Pfizer EAMGG ALE.
TnA.: +30 210 6785 800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Télf: 434914909900

France
Pfizer
Tél +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: + 385 1 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland
Tel: 1800 633 363 (toll free)
+44 (0)1304 616161

Island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvmpog
Pfizer EAMGG A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22 817690

Latvija

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romania
Pfizer Romania S.R.L
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruZnica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel.: + 386 (0) 1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL,
organizacna zlozka

Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer Limited
Tel: +44 (0) 1304 616161

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel.: +371 670 35 775

To wapov @UALO 00N YIOV Yp1oNS avaBepOnke Yo TELEVTOLN QOPA 6TIG
Adreg TNYES TANPOQOPLOV

Aemntouepeic TANPOQOPIEC Y10, TO PAPUAKO aVTO gival S1OEGIIEC GTOV SIKTLOKO TOTO TOL
Evponaikod Opyoviopuod ®apudxmv: http://www.ema.europa.eu.
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O T pogopicg mov axorovdovv arevdivovtan pévo o€ erayyelpaties vyeiag:

Kotd ™ @olaén, prnopet va mopatnpnel Aevkd ilnua kot dtavyég vrepkeipevo vypod. Avtd dev
amotelel évoelén aAloiwongc.

E&etdote ontikd yio Toyxov EEva copatidlo Kaun petafoln g euotkng tov oyng. Mnv 1o
YPNOULOTOMGETE OV KATL 0O avTd Ppedet.

[Ipwv tn yopMynom avokivniote KaAd yio va AAPETe Eva Olol0YEVEG AEVKO EVALDPT LA,
Xopnynote oAdKANpN TN dOOT).

To Prevenar 13 mpoopiletat yio evdopvikn gpron poévo. Mnv 1o yopnyeite evoayyelokd.
To Prevenar 13 dev mpémetl va avapryvoetol pe dAda epfoiio otny idia cvpryyo.

To Prevenar 13 pmopet va xopnyn0el mopdiinia pe dAda epforio g Todikng nikiog. Xe vty v
nePITTOOT, TPENEL Vo, Yproipomombel dtapopeTikd onpeio eUPoAlacuoD.

To Prevenar 13 pmopei va xopnyn0ei og eviiikec nikiag 50 etdv Kot dvo Tavtdypova LE TO
TPOVVANO 1) TO TETPASVVALO adpavomomuévo euPorlo Katd tng ypinng.

Kd&0e mpoiov mov dev €xel ypnoiponomBel 1 vOAep TPETEL Vo omoppLpel GOUPOV LE TIG KOTA
TOMOVG 10YVOVGEG TYETIKES SLOTAEELG.

123



®Yrlo odnYLOV ypriong: [Iinpoopiss yia Tov xpijoTy

Prevenar 13 gvéoipo evar@pnpo. 6 TEPLEKTI| TOLLATAOV 00GEDV
oLLELYUEVO TOAVGAKYOPLIKO TVELHOVIOKOKKIKO EUPOAL0 (13-dUvapo, Tpoopoenévo)

A doTe TPOGEKTIKG 0AOKANPO TO QUALO 00N YLV YP1)OI|S TPV £6EIS 1] TO TANdi o0 AaPeTe aVTO
70 gufoiro, 16T TEPLLAPPAVEL CNUAVTIKEG TANPOPOPIES VIO COG.

- DdvrdEte avTd TO POAAO 0OM YLDV YpIoms. Towg ypelaotel va To dafdoete Eavd.

- Edv éxete mepartépm amopieg, poToTE TOV Y10TPO, TOV POPUAKOTOLO 1] TOV VOGOKOUO GG,

- H ocvvtayn yv avto to euffoiio yopnyndnke amokAeloTiKd Yio €04G 1| Yo TO TAdl Gog. Agv
npénel va doete To EUPOAO og GALOLG.

- Edv eogig 1 To maudi cog mapatnpioeTe KATolo avemiBountr VEPYELD, EVILEPMDCTE TOV YLUTPO,
TOV (OPLOKOTOL) 1] TOV VOGOKOUO G0C. AvTo 1oy 0L Kot Yio kébe mhovn avemBOunt evépysla
OV OEV OVAPEPETAL OTO TOPOV PUALO 0dNYIDV Yprions. BAéne mapdypapo 4.

T epréyer 1o mapév Ao 00N YIOV:

T glvan To Prevenar 13 kot moa givon ) xprion tov

T pémetl va yvopilete Tptv eogic 1 o moudi cag AdPete To Prevenar 13
[Tog yopmyeiton to Prevenar 13

[MBavég avemBounteg evépyeleg

[Mog va puidcocete to Prevenar 13

[epreydueva g cuokeLACING KOl AOITEG TANPOPOPIES

AN S

1. T givar To Prevenar 13 kot woe givat 1) ypiion Tov
To Prevenar 13 givan €va TvELILOVIOKOKKIKO ELPOALO TTOL YopMYEiTOL GE!

. oG Nikiog 6 efoopddwv £mg 17 eTdv pe okond va fondd oty Tpoctacio EVOvil VOoWOV
OmG: unvryyitda (eAeypovi| Yop® amd Tov YKEPAA0), onyn 1 Paxtnplaipio (Baktnpla oty
KuKAopopia Tov aipatog), Tvevpovio (Aoipmén Tov Tveduova) Kot AOUMEELS TOV OTOG.

. gvijlikeg Nhkiog 18 €TV ko Gve pe okomd va fondd oty TpoOANYT 0c0evEIOV 0TS
nvevpovia (Aoipmén tov Tvedpova), onyn 1 Paxtnplaipio (Paktipla 6Ty KuKAo@oOpia Tov
aipatog) Kot pnviyyitida (eAeypovn YOP® Ao TOV EYKEPAAO),

7oL TpokaAovvTaL amd 13 opdtumous Tov Paktnplov Streptococcus pneumoniae.

To Prevenar 13 mopéyet mpootacio Evavtt 13 tomwv Tov Paktnplov Streptococcus pneumoniae Kol
avtikafiotd To Prevenar, to omoio mapeiye mpootacia Evavtt 7 TOTMV.

To guPoiio dpa Ponbdvtag To cmdpa vo PTIAEEL SUKA TOL AVTIGOOTA, TO OO0 TPOSTATELOLY EGAG 1|
T0 TOdl GOG EVAVTL AVTAOV TOV VOGOV,

2. Tvnpéner vo yvopilete Tprv go€ic 1] To Tandi ocog AaPete To Prevenar 13
To Prevenar 13 o¢ 0o pémer va yopnysitan:

. €aqv eogig 1 10 Taudi oo elote aAlepyikol (vepevaicHnTOL) GTIG dPUCTIKEG OVGiEG O
0TO10ONTTOTE GALO OO TOL GVGTOTIKE OVTOV TOL PAPUAKOV (CVUPEPOVTAL GTNV TAPAYPOPO 6) 1
o€ OmO0dNTOTE AALO EUPOALO TTOV TTEPLEYEL O1POEPITIKT| ovaTOEiv.

. eav eogig N 10 Toudi cag Exete pia coPapn Aoipmén pe vynid Tupetd (tdve and 38°C). Eav
avtd cvpPaivel og €6dg 1 0T0 MOl oag, TOTE 0 gPPoiacog Ba tpémel va avafindel Eng 6Tov
eogig N 10 modi oag vidoete koAvtepa. Mia elappld Aoipmén, Onwg £va KpuoAdyN U, dev
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npémnel va, givorl TpoPAnpa. Qotdco, ancvbuvieite oTov yroTpod, TOV PAPHOKOTOL0, 1) TOV
VOGOKOUO GOG TPOTYOVUEVEMG.

Ipocdomoujosig Kot TPoPvAGEELS

AmevBuvOeite aTov yloTpo, TOV POPLOKOTOL0, 1] TOV VOGOKOWO GaG TPV TOV EUPOMACHO €0V €0EIG N
10 Toudl GOG:

. éxete M elyote 10TpKd TpoPANpaTe LETA amd omolndnTote 60T Tov Prevenar 1 Tov
Prevenar 13 6mwg pio aAlepyikn avtidpoaon 1 TPOPANLOTO LE TV AVOTVOT.

. éxete TPOPALOTA CLLOPPAYING 1) KAVETE EDKOAN LOAMTES.

. éxete éva eEacBevnuévo avosomontikd cvotnua (6nwg Aoym Aoiuwéng aro HIV), uropet va
un Aapete to TApeg 6perog and to Prevenar 13.

. €YETE TOPOVOIACEL GTAGLOVS, KAODC PUTOPEL VO, YPELIOOTEL VO TAPETE OVTUTVPETIKA PAPLLOKO,

pw amd TN xop1ynomn tov Prevenar 13. Edv to moidi cog apyicet vo unv avTomokpiveTor 1
TOPOVGIACEL OTAGLOVG (KPIoELS) HeTd omd TOV EUPOAINGUO, ETIKOVOVIOTE OAUECHS LIE TOV
YwTpo6 coc. BA. emiong mapdypapo 4.

AmevbuvOeite ooV yloTpo, TOV POPLOKOTOLO 1] TOV VOGOKOUO GOG TPV Atd ToV EUPOAMACO, EGV TO
andl cog yevvinnie mold mpdwpa (oTig 28 eBdopddeg Kimong N Tpv amd avtég), kabdg pumopet vo
TOPOVGIACTOVV LEYUADTEPO KEVA OO TO. PUGLOAOYIKA LETAED TV AVOTVOMV Y10 2-3 NUEPEG LETA
tov euPoracud. BA. eniong mapdypago 4.

Onwg pe kabe epPforio, To Prevenar 13 evdéyetat va pnv mpoctatedel OA0 T0 ATOUN TOV
euporaovrar.

To Prevenar 13 6o mpootatedoet modid povo and AOUDEELG TOV MTOS TOV OPEIAOVTOL GTOVG TUTOVG
Streptococcus pneumoniae Y10 Tovg omoiovg £yl avantuyfel to euforio. Ag Ba mpootatedoet

EVavTL GAA®V AOU®ODOV TOPAYOVIMV TOV UITOPEL VO TPOKAAEGOVV AOTUDEELG TOV WTOG.

Alho appoxo /epporia kor Prevenar 13

O ywatpog oag umopei va cog {nTioeL va YopNyNOETE 6TO Tadl GO TOPAKETAUOAN 1| GALN PAPLLOKA
OV LEW®VOLV TOV TVPETO TPV Yopynbei To Prevenar 13. Avto Oa cog fondnoetl va peiwbodv Kamoteg

avemBounteg evépyeleg Tov Prevenar 13.

Evnuepdoete tov yrotpd, T0V QOpHOKOTOL0 1 TOV VOGOKOUO GOG OV EGEIG 1) TO Taudl GOG TAIPVETE,
EYETE TPOGPATO TAPEL | LWITOPEL VO TAPETE AAAL PApUoKa, 1 £xeTe AAPEL TpOGEATA AALO EUPOLLO.

Kinon ko Oniaopoc

Edv giote éyxvog 1 Onralete, vouilete 0TL pmopet va giote £ykvog 1 oxed16LeTE VO AMOKTHOETE T,
{ntote TN GVUPOLAT TOV Y1OTPOD 1] TOV PAPHOKOTOIOD GAG TPV TAPETE AVTO TO PAPLOKO.

0o ynon Ko YEPIOROS PN OV LATOY
To Prevenar 13 dev éyel kopio 1 £xel oLV EXIOPOOT) OTNV IKAVOTNTA 001 YNONG KO XEPIGLOV

punyovnudtov. Qotd00, OPICUEVES OO TIG EMOPAGELG TTOL AVAPEPOVTOL OTNV TopAypaeo 4 «ITiBavég
AVETBOUNTEG EVEPYEIEG) EVOEXETAL VOL EMNPEACOVY TPOCO®PVE TNV IKOVOTNTO 0ONYNOMNG 1] YEPLOHOD

unyovnudtov

To Prevenar 13 wepiéyel vatpro

To pdpuaxo avtd mepiéyxel AMydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd d6on, eivar avtd Tov
ovoudlovpe «erebBepo vaTpiovm.
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3. [ og yopnyeitar To Prevenar 13

O ywatpdg i 0 vosokopog Oa evésel T cuviotdpevn 66om (0,5 ml) Tov epufolriov pésa 6To pv TOL
YEPLOV GG ) GTO [V TOV XEPLOV 1 TOL TOOLOV TOV OOV GG,

Bpéon nlxioc 6 gfdouddwv Emg 6 unvav

Tomkd, 1o Todi oag Bo Tpémel va AaPet Eva apyikod oo TPLOV EVEGE®DY TOL eUforiov,
axolovBovpevo amd pia avopvnotikny doom.

H mpdtn éveon pmopet va xopnyn0ei amd v nikia tov €1 eBoopddmv.

Kd&0e éveon Ba diveton pe dapopd TovddyioTov evog Unva.

Mia tétaptn éveon (avapvnotikn) Ba d00el otnv nAcio peta&d 11 kot 15 pnvov.

Oa evnuepwbeite yia to TOHTE TO TAUdT oOIG B TPEMEL va EpBet Eavad Yo TV EmOUEVT EveoT).

ZOUQmVO [LE ETIOTLEG GUGTACELG GTI YOPO OOG, VO EVOAAAKTIKO SN0 LTOpEl va xpnoiporon el
amo tov yuTpd cog. apoakarovpe angvbouveite oTov YoTpo, TOV POPLAKOTOL), 1] TOV VOGOKOUO GOG
Y10 TEPOUTEP® TANPOPOPIES.

[pdwpa Bpéen
To moudi cag Oa AdPet Eva apyikd oxnfua Tpidv evésewv. H mpdn éveon pmopel va yopnyndet to
vopitepo og nAkia €61 efoopadmv, pe d1dotnpa TovAdyloToV £vog piva petad Tov 86cewv. To modi

oag Bo AdPer v té€TapTn éveon (ovapvnotikn) o nAkia peta&d 11 ko 15 unvav.

Mn guBoMaocuéva. Bpéen, modid kot Eenol nukiac Gvo Tov 7 unvov

Bpéon nAwciog 7 émg 11 pnvav o tpénet va Aapovv dvo evécelg. Kabe éveon Ba divetar pe dtapopd
TOVAGIGTOV €vOG pva. Mia tpitn éveon Ba 000l 610 debtepo ypodvo {wnc.

Moudd nAwciog 12 £mg 23 pnvav Oa mpénet va AdPovv 600 evéoels. Kabe éveon Ba diveton pe
dpopa TOLALYIGTOV 6VO PNVAV.

Houdd nAiciog 2 émg 17 gt@v Bo npémet va Adfovv pia Eveon).

Bpéon, maidid kar £enPot tponyovuévac epufortacuéva pe Prevenar

Bpéon kot modid mov €xovv Adfel mponyovpévmg Prevenar umopei va Adpovv Prevenar 13 dote va
O0AOKANPAOGOLV TN GEPH TOV EVECEMV.

Mo mtod1d nhkiog 1 £é0g S eT®@v Tponyovpévag epforacpéva pe Prevenar o yiatpdg cog 1 o
voooKOU0G Ba cuaTioovy TOoES evéoelg Tov Prevenar 13 amattodvrat.

Moudd ko Epnpot nhikiag 6 £émg 17 eTrav Ba tpémel va Aafovv pia Eveon.

Eival onpovtikd vo axolovbeite Tig 0dnyieg Tov Y10Tpod, TOL GUPUOKOTOL0V, 1] TOL VOGOKOUOV (OCTE
T0 TTodl GO VO OAOKAT|POCEL TN GEPA TV EVECEMV.

Edv Eeydoete va emavalafete TNy enickeyn oTovV TPOYPOUHOTIGUEVO Y POV, {NTNoTE TN GLUPBOVAY
TOV Y10.TPODV, TOL PAPLAKOTOL0D, 1] TOV VOGOKOLLOV.
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Eviilkeg
O eviilikeg Ba mpémet va Aafouv pio d6om.

Evnuepdoete tov ylotpod, ToV QopUOKOTOL0 1 TOV VOGOKOUO GOG £4V Gog £xel yopmnynoel
TVELUOVIOKOKKIKO EUPOAI0 6TO TapeABOV.

Edv éxete mepiocOtepeg ep@TNOELG GYETIKA LLE TN Xp1iom Tov Prevenar 13, pmtiote tov yiatpd, tov
QOPULOKOTOL0, 1) TOV VOGOKOLO GOG.

Ewwot mtAnbvouotl

Atopa mov Bempeitar 0Tt SatpEyovy VYNAOTEPO Kivouvo EUPAVIoTng AoiumEng and TVELUOVIOKOKKO
(6mwg exeiva pe dpemavokvTTapikn voco 1 Aoipmén and HIV), copnepilapfavopévev ekeivov mov
&xovv euPoMACTEL TPONYOLUEV®MG [E TO 23-00VVALO TOAVGOKYAPIOIKO TVEVUOVIOKOKKIKO EUPOAL0,
umropobvv vo Adfovv Tovidyiotov pia d6omn tov Prevenar 13.

Ta dtopo pe HETOUOGYELOT AUOTOMTIKGOV PAACTIKOV KVTTAP®V UTOPOVV Vo AAPOVV TPELS EVEGELS,
LE TNV TPpOTN Vo yopnyeitot 3 €mg 6 Uveg HETA TN UETAUOGYEVOT) KO e ST TOVAdYIoTOV 1
uva peta&d tov 06cewv. Mia tétaptn €veon (AVOUVIOTIKY) GUVIGTATOL 6 UAVEG LETA TNV TPITN
éveon.

4. MBavég avemBOuNTEG EVEPYELES

Onwc 60 Ta gpPora, €161 kot to Prevenar 13 pmopet va mpokarécet avemBountes eVEPYELES OV KoL
dev mapovctalovtal 6 GAOVG TOVG avOpDTOVG.

Ov ax6rov0eg avemBOuNTES EVEPYEIES ovpumEPAapPavovy aVTEG TOV avaQEpONKaY Y10 TO
Prevenar 13 o¢ Bpéon kon moord (mikiog 6 efdopdomv £0g S eT®V):

O o ovyvég avemBvuNTEG evépyereg (owTég umopel va epeovicBodv e ouyvoTnTa LeyaAluTepn amo
1 otig 10 d60¢€15 TOov gpPoiiov) glvar:

. Mewopévn opeén

. [Mvpetdg, evepedioTotnTa, TOVOG, ELOGONGia, epLBpOTTO, TIPSO 1| CKARPVVOT GTO oNUEio
10V guPfoacod, vabpotnta, aviicuyog VITVOG
. EpvOpdtnra, oxinpovon, tpn&ipo 6to onpeio tov gpfoiacpod and 2,5 cm -7,0 cm (UeTd TNV

OVOUVNOTIKT 000N Kot 6€ peyaAvTepa Todtd [niwiog 2 €mg S etdv])

Yuyvég avemOOunTeg evépyeleg (avtég pumopel va eppavicfoiv pe cuyvotra £og 1 otig 10 dooelg
ToV guPoiiov) givat:

. ‘Epetog, didppoia

. [Mvpetdg vymrdtepog and 39°C, evasbnoio oto onpeio Tov gpfoitacon Tov exnpedlel v
Kivnon, epufpoTnTa, oKApLVen, TPHEWo 6To onueio Tov eufoitacov and 2,5 cm -7,0 cm
(netd tov apykd KHKAO TV EVEGEW®V)

. E&avOnpa

Oy ovyvég avemBOunTES evépyereg (avtég pmopel va eppavicbovv pe cuyvotnta éog 1 otig 100
d0celg Tov gufoiriov) givat:

. Yrocpol (1 Kpioels), CLUTEPTAUUPAVOLEV®VY VTMV TOV TPOKAAOVVTOL A0 DYNAO TUPETO
E&avOnpa (kvidwon 1 e&avonpo opotdlov e kvidmTiko)
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. EpvOpodtnra, Tpn&yo, | oxiipuven oto onpeio tov epfolacpol TepocoTePO amd 7 cm,
KA GO

Yrdvieg avemOOunTeg evépyeireg (avtéc pmopet va eppavicfovv pe cvyvotnta £mog 1 otig 1.000
docelg Tov gpfoiriov) givat:

. Koatéppewyn 1 kotdotoon tapdpota g KatomAn&iog (VTOTOVIKO-VTOAVTIOPAGTIKG ENEIGOO10)
. AMkepywcn avtidpaon (vepgvanstnociog), coumepriapfavopévouv Tov TpNEIRATog 6T0 TPOSMTO
Ko ota yelln, SuoKoAio oTNV AvamTvon

Ov ax6rov0sg avemBOpNTES EVEPYEIES cvpumepriapfdvovy avTég Tov avapépOnKay Yo 10
Prevenar 13 o€ mwo1o1d kat @i fovg (ikiog 6 £mg 17 eTdv):

O o ovyvég avemBvuNTEG evépyereg (ovTég umopel va epeovicBodv e ouyvoTnTa LeyaAvTeEPT Ao
1 otig 10 d60¢€15 TOov gpPoiiov) glvar:

. Mewopévn opeén

. Evepebiotomra, movoc, evaiodnoia, epuBpdtnra, Tpn&ipo 1 oKApuven 61o onpeio Tov
euporacuovn, vobpotnta, aviovuyog VTVoC, evaictncia oto onueio Tov eufoiiacuov 1 omoia
emnpealel v Kivnon

Yuyvég avemOOunTeg evépyeleg (avtég umopel va eppavicfoiv pe cuyvotta £og 1 otig 10 dooelg
ToV guPoiiov) givat:

[Movoképaiot

"Epetog, d1Gppoia

E&avOnpa (kvidwon 1 e&avonpo opotdlov pe kvidmTiko)
[Tvpetodg

Ta mondid ko o EépnPot pe Aoipwén and HIV, dpemavokvtropiki voco 1 LETAPOGYELON
OLLOTOMTIKOV PAACTIKOV KVTTAP®V TOPOVGINGAV TUPOUOIEG AVETIOVUNTESG EVEPYELEG, MGTOGO, 1
CLYVOTNTA ELPAVIOTG TOVOKEPGA®V, EUETOV, SLAPPOLAS, TVPETOV, KOTMGNG, TOVOL TV apdphoemv
KOl TOV UMV NTOV TOAD Guyvn.

e Bpéon mov yevviOniay moAd Tpowpa (oTig 28 efSopddEG KONONG 1 TPV Ao AVTEG), UTOPEl va
GLUPOVV PEYOADTEPQ KEVA OO TO PLGIOAOYIKO PETOED TOV AVATVOMV 2-3 UEPEG LETA TOV
euporacud.

Ov ax6rov0eg avemBOpnTES EVEPYELIES cvpumTepriapfdvovy avTég Tov avapépOnKay Yo 10
Prevenar 13 og gvijlMkeg:

O o ovyvég avemBvuNTEG evépyereg (ovTég umopel va epeovicBodv e ouyvoTnTa LeyaAvTepn amo
1 otig 10 d60¢€15 TOov gpPoiiov) glvat:

. Mewopévn 6peén, movoképarot, d1appoia, £Uetog (Yo atopo nAkiog 18 éwg 49 etmv)

. Piyn, xomwon, e&avOnua, Tévoc, epubpotnta, Tpnéipo, okinpdtnta 1 evoicdnocia oto onueio
ToV guPoracpod Tov exnpedlet Ty kivnon tov yeptov (0&0 dAyog 1 evaicOnoia oto onueio
euporacuov yuo dropa nikiog 18 émg 39 etdv Kot £vTovog TEPLOPIOUOS TOV KIVIIGEDY TOV
Bpayiova yio dropa nikiag 18 émg 39 etdv)

. Emdeivoon tov woévou 1 dnpiovpyia véov TOVOL oTIg apBpidoels, ETOEVMOT TOV TOVOL 1
onpovpyia vEou TOVOL GTOVG LHEG GOG

. [Mvpetodg (yio dropa niikiag 18 €mg 29 etdv)

Yuyvég avemOOunTeg evépyeleg (avtég umopel va eppavicfolv pe cuyvotnta £og 1 otic 10 dooelg
ToV guPoiiov) givat:
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. "Epetog (Yo dropa nikiog 50 etdv kat avm), Topetdg (Yo dtopa nhkiog 30 eTdv Kot Gvo)

Oy ovyvég avemBOunTES evépyeres (avTtég pmopel va eppavicbovv pe cuyvotnta éog 1 otig 100
docelg Tov guPoiriov) givat:

. Noavtia

. AMkepywcn avtidpaon (vepgvaictnociog), copmeptlopfoavorévov Tov Tpn&itatog 6To TPOSMTO
Ko ota yelln, SuoKoAio oTNV AvamTvon

. Adykmon Tov Aepeadévov (Aeppadevoradein) kovtd oto onpeio Tov eufoilaco, OTmG

KAT® oo TO UmPdTeo

O1 eviilikeg pe Aotpwén amd HIV gppdvicav mapdpoleg avemBOunTes evEpyeLes, ®OTOGO 1 GLYVOTNTA
EUPAVIONG TUPETOV KO ELETOV MTAV TTOAD GUYVY], EVD TNG VALTIOG GUYVT.

Ot eviilikeg e PETAUOGYELOT] CUOTOUTIKOV PAACTIKOV KUTTAP®V TOPOVCIOGAV TAPOHOLES
AVETBOUNTEG EVEPYELEG, MOTOCO 1) GLYVOTNTO ELPAVIONS TVPETOV Kot ELETOV NTAV TOAD GLYVN.

Ov ax6rov0eg TPO6OeTES AvemBOUNTEG evEpYELES Eovv TapaTpnOsi pe To Prevenar 13 and v
EUTELPLO. PETE TNV KUKAOQOPIO TOV QUPRAKOV

. YoBapn aAlepykn avtidpaon cvumeptiapfavopévng tng kotamAn&iog (kapdioyyelokn
Katéppeym), oyyelooidnpa (mpri&yto ota xeiln, To Tpdo®TO 1| TOV PApLYYO)

. E&GvOnpa (kvidwon), epuBpotnta Kot epediopog (deppatitida) Kot ayovpo (kvnopds) 6to
onpeio tov guporiacpov, EEaym

. Adykmon Tov Aepeadévov (Aeppadevorddeia) kovtd oto onpeio Tov eufoilacon, OTmG
KAT® amd T0 UTpAToo 1 ot fovPovikn xdpa
. ‘Eva e€avOnua mov mpokadel KOKKIVES KVNGUMOOELG KNALdES (TOADHOppOo ephbna)

Ava@opd avemOuunTOV EVEPYEL®V

Edv eogig 1) To mandi cog mapatnpioeTe Kol avemBouunTr VEPYELD, EVILEPDOTE TOV YLOTPO, TOV
(POPLLOKOTOLO 1) TOV/TNV VOGOKOUO Gag. AVTO 1oYVEL Kat Yo, KaBe mhavn avemBountn evépyela Tov
OEV OVOPEPETAL GTO TTOPOV PVAAO 001 YLDV YpIoNs. Mropeite emiong va avagépete avemBOUNTES
evépyeleg amevbelog, HEc TOL EBVIKOV GUOTHUATOG avaPopdg Tov avaypapetol oto Ilapdptnua V.
Méom G avapopdc avemBountov evepyeldv pumopeite va fondnoete otn cuALoyYN TEPIOCHTEPOV
TANPOPOPLOY GYETIKE LLE TNV AGPAAELD TOV TAPOVTOG POPULAKOV.

5. [ ®g va puidooete To Prevenar 13

To @appaKo avtd TPETEL VO PUAGCCETAL GE LEPT] TOV OEV TO PAETOLY Kot deV TO POGVOLVY T TOLOIA.
Na pn yp1OoIUOTOIEITE AVTO TO PAPUOKO LETA TNV NUEPOUNViD ANENG TOV AVOPEPETAL GTO KOVTL KOt
oty etikéta petd t AHEH. H nuepopunvia Anéng eivar n tekevtaio nUEPO TOL URVO TOV OVOPEPETL
exel.

dvidooete o yoyeio (2°C - 8°C).

Mnv katoyOyETE.

Metd Vv TpdTN ¥PNON, TO TPOIOV UTOPEL VO PUAACCETAL GE YUYELO Y10 LEYIOTO SAoTNLO 28 UEPDV.
Mnyv metdite @AppoKa 6To vepd TNG AMOYETEVONG 1] 0TA O1KlaKA aroppippota. Potiote tov

(POPLOKOTOLO GOG Y10 TO TMG VO TETAEETE T PAPLLOKA TTOV OEV YPTCILOTOLEITE T AVTA ToL pLETPO. Oal
BonOnoovv oty Tpoctacio Tov TEPPAIAOVTOG,.
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6. Mepreyépeva TG GVEKEVLAEGILNS KOl AOUTES TANPOPOPIES
T epréyer o Prevenar 13

O1 dpaoTikég ovoieg eivar ToAvoaiyapiteg culevypévol pe v tpoteivn-eopéa CRM 97 TOV

OmOTELOVVTOL OTTO:

° 2,2 LIKPOYPOUIAPLO TOAVCAKYOPITGV TV 0poTiTtev 1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F
wo 23F

. 4,4 LIKpOYPOUAPLO TOAVGUKYOPLTMOV TOV 0pOTVTTOL 6B

1 860m (0,5 ml) mepiéyerl mepinov 32 pkpoypoppdpio CRMigr Tp®TEIVI-QOPEA, TPOSPOPNUEVA GE
emopoptkd apyilo (0,125 mg apyiio).

Ta dGAlo cuoTaTIKG Eival YAmprovyo vaTplo, niektpikd 00, tolvcopPikd 80, 2-pavovatfavoin kot
VO®P Yo EVESIUQ.

Ep@avion tov Prevenar 13 kou wepley0peva TG 6VGKELAGIOG
To guPoiio sivar Eva Aevkod eVECTUO evaumpnua, dlatifetal oe TePEKTN TOAATADY d0GE®V (4 X
0,5 ml d6ce1g). Zvokevacieg Tov 1 kot tav 5, 10, 25 kot 50 eroAdiov. Mropei va unv KukAo@opovv

OAEG 01 CLOKEVACIES.

Katoyog Adsrwog Kukhogopiog ko Iapackevaotiic

Kdtoyog Aderog Kvkhopopiag: [Mopackevactig VIEHOVVOG Yio TNV OTOdECUEVOT)
Pfizer Europe MA EEIG TAPTIO®V:
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles Pfizer Manufacturing Belgium NV
Bg’}gy[o Rl_]kSWGg 12
2870 Puurs-Sint-Amands
Béiyo

INo omo1001moTe TANPOPOPIN GYETIKA UE TO TAPOV PUPUAKEVTIKO TPOTOV, TAPAUKUAEITTE VO
amevBuvbeite oTov ToMIKO avTiTpocwTo Tov Katdyov g Adetag Kukhopopiag:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filialas
Pfizer NV/SA Lietuvoje

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11 Tel. +370 52 51 4000
buarapus Magyarorszag
[aiizep JTrokcemOypr CAPJI, Kion Pfizer Kft

bearapus Tel: +36 1 488 3700
Tea: +359 2 970 4333

Ceska Republika Malta

Pfizer, spol. s r.0. Vivian Corporation Ltd.
Tel: +420 283 004 111 Tel: + 35621 344610
Danmark Nederland

Pfizer ApS Pfizer BV

TIf: +45 44 201 100 Tel: +31 (0)10 406 43 01
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Deutschland
Pfizer Pharma GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EX0LGoa
Pfizer EAMGG ALE.
TnA.: +30 210 6785 800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Télf: 434914909900

France
Pfizer
Tél +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: + 385 1 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland
Tel: 1800 633 363 (toll free)
+44 (0)1304 616161

Island
Icepharma hf.
Simi: + 354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvmpog
Pfizer EA\GG A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22 817690

Latvija

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romania
Pfizer Romania S.R.L
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija
Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruZnica za svetovanje s podrocja

farmacevtske dejavnosti, Ljubljana
Tel.: + 386 (0) 1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL,
organizacna zlozka

Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer Limited
Tel: +44 (0) 1304 616161

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel.: +371 670 35 775

To wapov @UALO 00N YOV Yp1oNS avaBepOnke Yo TELEVTAIN QOPA 6TIG
Adreg TNYES TANPOQOPLOV

Aentouepeic TANPOQOPIEC Y10, TO PAPUAKO aVTO gival S1OEGIUEC GTOV SIKTLOKO TOTO TOL
Evponaikod Opyoviopuod ®apudxmv: http://www.ema.europa.eu.
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O T pogopicg mov axorovdovv arevdivovtan pévo o€ erayyelpaties vyeiag:

Kotd ™ ¢olaén, prnopet va mopatnpnel Aevkd ilnua kot dtavyég vrepkeipevo vypod. Avtd dev
amotelel évoelén aAloiwong.

E&etdote ontikd yio Toyxov EEva copatidlo Kaun petafoln g euotkng tov oyng. Mnv 1o
YPNOULOTOMGETE OV KATL 0O avTd Ppedet.

[Ipwv tn yopMynom avokivniote KaAd yio va AAPETe Eva Olol0YEVEG AEVKO EVALDPT LA,
Xopnynote oAdKANpN TN dOOT).

To Prevenar 13 mpoopiletat yio evdopvikn gpron poévo. Mnv 1o yopnyeite evoayyelokd.
To Prevenar 13 dev mpémetl va avapryvoetol pe dAda epfoiio otny idia cvpryyo.

To Prevenar 13 pmopet va xopnyn0el mopdiinia pe dAda epforio g Todikng nikiog. Xe vty v
nePITTOOT, TPENEL Vo, Yproipomombel dtapopeTikd onpeio eUPoAlacuoD.

To Prevenar 13 pmopei va xopnyn0ei og eviiikec nhikiog S0 etdv Kot dvo Tovtdypova LE TO
TPOVVANO 1) TO TETPASVVALO adpavomomuévo euPorlo Katd tng ypinng.

Metd Vv TpdTN ¥PNON, TO TPOIOV UTOPEL VO PUAACCETAL GE YUYELO Y10 LEYIOTO SAoTNLO 28 UEPDV.

Kd&0e mpoiov mov dev €xel ypnoiponomBel 1 voOAepa TPETEL Vo omoppLpbel GOPPOV LE TIG KOTA
TOMOVG 10YVOVCEG GYETIKES SLUTAEELG.

132



	ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
	Α. ΠΑΡΑΣΚΕΥΑΣΤΕΣ ΤΩΝ ΒΙΟΛΟΓΙΚΩΣ ΔΡΑΣΤΙΚΩΝ ΟΥΣΙΩΝ ΚΑΙ ΠΑΡΑΣΚΕΥΑΣΤΗΣ ΥΠΕΥΘΥΝΟΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΔΕΣΜΕΥΣΗ ΤΩΝ ΠΑΡΤΙΔΩΝ
	Β. ΟΡΟΙ Ή ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ ΣΧΕΤΙΚΑ ΜΕ ΤΗ ΔΙΑΘΕΣΗ ΚΑΙ ΤΗ ΧΡΗΣΗ
	Γ. ΑΛΛΟΙ ΟΡΟΙ ΚΑΙ ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ
	Δ. ΟΡΟΙ Ή ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ ΣΧΕΤΙΚΑ ΜΕ ΤΗΝ ΑΣΦΑΛΗ ΚΑΙ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΙΚΗ ΧΡΗΣΗ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
	Α. ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ
	Β. ΦΥΛΛΟ ΟΔΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ

