IHAPAPTHMA 1

NEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Prevenar 13 evéoiplo evaidpnpo
oLLEVYUEVO TOAVGUKYAPIOIKO TVELLOVIOKOKKIKO EUPOAL0 (13-00vapo, TpocpoeNuUEVO)

2. HOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNGEXH

1 660m (0,5 ml) epiéyet:

[Tvevpoviokokkikd toAvcaxyaptdikd opdtumo 1! 2,2 ug
TTvELHOVIOKOKKIKO TOAVGaKyapdkd opdTumo 3! 2,2 ug
[Tvevpoviokokkikd toAvcakyaptdikd opdtumo 4! 2,2 ug
[Tvevpoviokokkikd moAvcaxyaptdikd opdtumo 5! 2,2 ug
TTVELHOVIOKOKKIKO TOAVGAKY PSS 0pdTLTO 6A 2,2 ug
[Tvevpoviokokkikd toAvcakyapidikd opdTumo 6B! 4,4 ug
[Tvevpoviokokkikd ToAvcakyaptdikd opdtumo 7F! 2,2 ug
TTVELHOVIOKOKKIKO TOAVGAKYap1dKd 0pdTLTO IV 2,2 ug
[Tvevpoviokokkikd toAvcakyaptdikd opdTumo 14! 2,2 ug
[Tvevpoviokokkikd toivcaxyaptdikd opdrumo 18C! 2,2 ug
[Tvevpoviokokkikd ToAvcaxyaptdikd opdtumo 19A! 2,2 ug
[TvELHOVIOKOKKIKO TOAVGaKyapdkd opdTumo 19F! 2,2 ug
[Tvevpoviokokkikd toAvcakyaptdikd opdtumo 23F! 2,2 ug

Tolevypévo pe v CRMig7 Tp@Teivn-popéa, TpospoeNUEVO 68 POGPOPIKO apyiiio.
1 86om (0,5 ml) nepiéyet mepimov 32 pg CRM 97 Tpmteivi-popéa kot 0,125 mg apyiiio.

"Exdoyo 1e yvootn dpdon:

To Prevenar 13 mepiéyet 0,1 mg moAvcopPikov 80 og kabe doom 0,5 ml, Tov 16GOdVVAUOVY e
0,2 mg/ml mtoAvcopPucov 80.

INoa tov TAnpn Katdloyo Tev ekddywv, PA. Tapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Evéoyo evarmpnua.

To guPoiio gival £vo OpO10YEVEC AEVKO EVALDPT LA,

4. KAINIKEX IIAHPO®OPIEX

4.1 OgpamevTiKég evoeiEelg

Evepyntikn avocomoinon yio Ty TpoAnyn g S1EIGOVTIKNG VOGOV, TG TTveELoviag kot Tng o&elag
HéoNC ®TITId0C TOV TPOKAAOVVTAL 0t TO Streptococcus pneumoniae 6€ PPEPT, TodLA Kot EQMPOLE

nikiog a6 6 fdopddov Eng 17 etmv.

Evepyntikn avocomoinon yio Ty TpoAnym g S1EIGOVTIKNAG VOGOV KOl TG TVELLOVING TOV
TPoKoAOLVTAL 0 TO Streptococcus pneumoniae, 6€ EVAIMKEG >18 €TMV Kl GTOVG NAIKIOUEVOVC.

BAéne mopoypdpovg 4.4 kat 5.1 yio TANPOQPOPIEG GYETIKG, LLE TNV TPOCTAGIO EVOVTL GUYKEKPIUEVDV
TVELLLOVIOKOKKIKMY 0POTOTT®V.



H ypnon tov Prevenar 13 npénet va xabopileton pe Pdon Tig enionueg cvotdoeic, Aapupavoviag vmoyn
TOV KivOuvo T1g O1E1IGOVTIKNG VOGOV KO TNG TVEVUOVING OTIC S1APOPES NAKLOKEG OUAOES, VITOKEIIEVES
GLVOCT|POTNTEG OTMC Kol T1) SLOKOUOVOT] GTNV EMONUIOA0YIC TOV OPOTOTWV GTIC OLAPOPES
YE@YPOPIKES TEPLOYES.

4.2  Aocoloyio kol TpOTOG YOPNYNONS

Ta oynuato avocomoinong yia to Prevenar 13 npénet va foacilovtor og enionpeg cuoTdoELS.

Aocoloyia

Bpéon kot moudid nhxioc 6 gfdouddwyv £mc 5 etmv

Yvviotatal, Bpéen mov AapPdvouy pio Tpdt d6om Prevenar 13 va oloxAnpdvovy tov eufoilocud Le
Prevenar 13.

Bpéon nhkiac 6 eBdouddwv-6 unvav

2EIPC. OPYIKNHS AVOTOTOINGHS TPLOV JOGEWY

To cuvictdpevo oyfuo euportacuod amotedeiton amd téooepig d6celg, 0,5 ml n kabe pio. H apywn
oelpb. avocomoinong oe Ppéen amotereital omd TPeLg OOGELS, LE TNV TPOTN 600T Vo divetatl GuviOmg
o€ NAkia 2 pnvev kot pe didotnua TovAdytotov 1 puqva peta&d tov d6cewv. H npmtn 660n pmopel va
yopnynOel to vopitepo oty nhikia tov €& efdopddwv. H tétaptn (avauvnotikn) 606m cuvietdTot
oV nAkio peta&d 11 kot 15 unvav.

2EIPC. aPYIKNS AVOTOTOINONS 000 dOGEWY

EvaAloktikd, 6tav to Prevenar 13 yopnyeitat og puépog evog TOKTIKOD TPOYPAUUATOS EUBOALOGUOD
v Ppépm, evogxetan va. yopnynOel Eva oynua tpudv d6cemv, 0,5 ml 1 kdbe pio. H mpdtn 060m pmopel
va yopnynOet amd v nhkio Tev 2 pnvav pe  dgvtepr doom petd amod 2 unves. H tpitn
(avouvnotikn]) d6on cvvietdtat oty NAkio peta&d 11 kot 15 unvav (BA. mapdypogo 5.1).

[pdwpa Bpéen (< 37 efdouddec KHNGNC)

Y10, Tpdmpa PPEEN, 1| GUVIGTOUEVT GELPH 0VOcOTOINoNG amoteLeital and Técoepic dooelg, 0,5 mln
kaBepio. H apykn oeipd avocomoinong o fpépn amoteleitar amd TPeLg dOGELS, LE TNV TPMTI 600
va diveTan o NAKia 2 unvov Kot pe S1dotnua TovAdytotov 1 pva peta&d tov 66cewv. H npotn
doom umopei va yopnynOet to vopitepo oty nhikia tov €& efdopdadwv. H tétaptn (avouvnotikn)
doom cvvietdral oty nAkia peta&d 11 kot 15 unvav (PA. mapaypdaeovg 4.4 kot 5.1).

Mn suBohaocpéva Bpéopn Kot Toudid nAKiog > 7 unvav

Bpépn nhixiog 7-11 unvav
Avo docelg, 0,5 ml n kdbe pia, pe dSidotnua tovAdyiotov 1 pnva peta&d tov d6cewv. Mia Tpitn d6om
ouvvieTdrtal 6To devTEPO £T0G TNG LONG.

Houidwa nhixiog 12-23 unvarv
Avo docelg, 0,5 ml n kéBe pio, pe dtdotnua ToVAGYIGTOV 2 VAV uetald Tmv docemv (PA.
mopdypoeo 5.1).

Houda ko épnfor nhixiog 2-17 etwv
Mia. povo doom tov 0,5 ml.

Zynuo gpPoitocuov ue Prevenar 13 og Bpéen ko mwondid mponyovuéveg spfolacuéva ue Prevenar
(7-60vauo) (opdtumove 4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F kou 23F tov Streptococcus pneumoniae)

To Prevenar 13 mepiéyet toug id100¢ 7 0pOTLIOVE TOV TEPIEXOVTAUL GTO Prevenar, ypnciuomoidviog myv
O mpotetvn-popéa CRM 9.




Bpéon kot moudid ta. onoia Eekivnoov epporlacuod pe Prevenar pmopel va AdBovv Prevenar 13 oe
OTOL0ONTOTE GTAJIO GTO CYN L0 ELPOAAGHOD.

Neopd woudia (12-59 unvarv) mAnpws avoooroiquéve ue Prevenar (7-00vouo)

Neapd modid to onoio Bewpodvtar TANpmg avocomomuéva pe Prevenar (7-6vvapo) Ba mpémet va
AaPovv pia d6om Prevenar 13 tov 0,5 ml, mpokeipévon va TpokinBovv ovoGoLoYIKEG ATOKPIGELS
oT0Vg 6 TPdcbeTovg opdTLTTOLG. H d60M awt Tov Prevenar 13 Oa mpémet va yopnyeitol TovAdyiotov 8
efdopdoeg puetd v TEMKT 6001 tov Prevenar (7-6vvapo) (PA. mapdypapo 5.1).

Houdia ko épnfor 5-17 etcdpv

Moudé nAciog 5 éo¢ 17 et@v umopei va Adpovv pia uévo 666m tov Prevenar 13 edv éxovv
TPoNYoLUEVAG epPolaoTel pe pia 1 TeplocoTepeg dOoel; Tov Prevenar. H 66om avtn tov Prevenar 13
0o pémer va yopmyeitor TovAdyioTov 8 gfdouddeg petd v TEAKN do6om tov Prevenar (7-dvvapo) (PA.
mopdypoeo 5.1).

EviAkec >18 etdv kou nMkiouévot

Mia povo doon).
H avéykn yuo eraveppolacpo pe pio emakoiovdn doon tov Prevenar 13 dev €yet tekunpiwbet.

AveEAPTNTA OO TNV TPOTYOVUEVT] KOTAGTUGT EUPOALAGHOD Y10 TOV TVELLOVIOKOKKO, EGV 1 ¥PNoN
TOV 23-0UVOLOL TVELUOVIOKOKKIKOD TOAVGaKYAP1dKoy gRoiiov Kpivetal amapaitnn, To

Prevenar 13 0o mtpémet vo yopnyeitor tpdto (PA. Tapaypdeovg 4.5 kat 5.1).

Ewwot [TAnGvopoi

ATOu0, TOV TOPOVGLALOVY VTTOKEIUEVES KATUOTAGELS Ol OTTOIEC T TPOSIAOETOVY Y10 ELLPAVION
SIEIGOVTIKNC TVEVUOVIOKOKKIKNC VOGOL (OTTMC SPEMOVOKLTTUPIKT VOoO | Aoipmén amo HIV),
ouumeEPLOUPOVOLEV®Y EKEIV@V TTOL £X0VV EUPOAOGTEL TPONYOVUEVMG e pio 1] TEPIOGOTEPES SOCELG
oV 23-60Va oL TOAVGOKYOPLOKOD TVEVLOVIOKOKKIKOD gUPOAIOD, UTOPOLV Vo AdBovv TOVAGYIGTOV
pio do6om tov Prevenar 13 (PA. mapdypago 5.1).

Yg GTopa PE PHETOUOGYELOT aPYEYOVAOV AUOTOTIKAOV KuTtTdpwVv (haematopoietic stem cell transplant
- HSCT), n cuvictduevn 6elpd avocomoinong amoteleitol amd téccepig 600elg Prevenar 13, 1)
kaBepia amd 0,5 ml. H apyikn oepd avoconoinong amoteleital and Tpelg 00GELS, e TNV TPAOTN SO0
va yopnyeitan 3 €mg 6 urveg petd tnv mpaypatoroinon e HSCT ko pe didotnpo tovddyiotov 1
uvo petaéd tov docemv. Mia tétapt (avouvnotikn) 6661 cuVIeTaToL 6 UNVES HeTd TV Tpitn d6om
(BA. mapdypago 5.1).

Tpdroc yopynong

To eufoiio mpémet va yopnyeital pe evéopvikn éveon. Ilpotiudpeveg meproyég ivar  tpocOionidyia
TEPLOYN TOL UNPOY (££® TAATOG UNPLoiog Hug) oTa BPEen 1 0 SEATOENG VG OTO VO TUALLO TOV
Bpayiova ot wadld Kot TOVG EVIIMKEG.

4.3 Avrevositeg

Yrepevaichnoia oTig SpacTikég 0VGIES, G KATOL0 amd T EKO0Y 0 TOV AVOPEPOVTUL TNV TOPAYPUPO
6.1 1 o dreBepitikn| avaTo&ivn.

Onmg kot pe ta A o epPforta,  xoprynom tov Prevenar 13 0o mpénel vo avapdiletal o dToua wov
VIOPEPOLY 0o 0gla, coPapn eumbpetn voco. 26T0G60, 1 TapoLaia piog ELAccoVog AolpumEng, OTmg
éva KpuoAdynua, oev Ba Tpémel va 0dnyel og avafolr) Tov eUPoAlacoD.

4.4 E0kéc TPOEIdOTOUGELS KOl TPOPVAAEELS KATA T1| Yp1on

To Prevenar 13 dev mpémel va. yopnyeital EVOyyeEloKa.



Onwg pe 6Aa ta evéoyo epPorta, Tpémel va etvar dpecao Stféoiun 1 katdAnin wtpikn Oepomeio kot
emipreyn Katd tn omwdvia TEPITTOOT EVOC AVOPVAUKTIKOD ETEICOO10V UETE OTd TN YOPNYNOT TOL
eupoiriov.

Av10 10 UPOII0 eV TPEMEL VoL yopryeiTan oG pio evoopvikY Eveon og dtopa pe Opoufomevia 1 GAAN
draTopayn ™G TENC TOL BiUATOG TOL UTOPEL VoL GUVIGTE OVTEVOEIET Y10 EVOOUVIKT £VEGT, QALY
umopel va yopnyeitot vrodopiwg €4v To dSuvNTKO 0PeL0g avtioTadpilel Eexdbapa Tovg KIvdUVOLg
(BAéme mapdypapo 5.1).

To Prevenar 13 0o mpoctatevel Lovo amd Toug 0pdTLTTOVG TOV Streptococcus pneumoniae Tov
TEPLEYOVTOL 6TO EUPOALO Kot Og Ba TpooTaTeDEL Omd GALOVG KPOOPYOVIGHOVS TOV TPOKOAOVY
d1elooLTIKN VOG0, Tvevpovio 1 uéon wtitda. Onwg pe kdbe euPodro, to Prevenar 13 evdéyetar va unv
TPOGTUTEVEL OO TNV TVELUOVIOKOKKIKT VOG0 OAa Ta dTtopa 6To omoia yopryeitat. ' ta mAéov
TPOCPATO EMONUIOAOYIKA OTOLXEID TN YOPO G0G, SVUPovAgLOEite TOV appOd10 €BVIKO OpYOVIGUO.

ATOO, LLE SLTOPOYT OTNV OVOGOAOYIKT GTOKPLOT, EITE OPEILOLEVT] GE YPTOT] OVOGOKATUGTAUATIKNAG
Oepameiog, yeveTikn avopoiio, Aoipmén amod tov 10 avlpomivng avocoaverndpkelog (HIV) 1 dAAeg
outiec, Lmopel va £YouV LEIWUEVT] AVTIGOUATIKT ATAVINGT GTIV EVEPYNTIKY| 0VOGOTOINoT).

Yrdpyovv o100éc1uo dE00UEVE OCPALELNG KOL AVOGOYOVIKOTNTOG Y10, TEPLOPLGUEVO AP0 ATOU®Y UE
OPEMAVOKVLTTAPIKY] VOGO, Aoipumén ard HIV 1 petapdoyguon apy€yovev aiplonomTikdy KuTtapov (BA.
Topaypapo 5.1). Aev vapyovv SLaBECIU GTOLYELN AGPAAELNG KOL AVOGOYOVIKOTNTOG Y10 TO

Prevenar 13 o€ dtopa GAAGDV EWOIKAOV 0VOGOKATECTOAUEVOV OPAd®V (TT.). e KoKONOEIEG 1| VEQP®GIKO
oLVOpoLO) Kkat o pPoilacpog o mpénet va agloloyeitan avd achevn.

"Exdoya

Av106 T0 POPUAKELTIKO TPOTOV TTEPLEYEL TOAVGOPPLKd 80 (PA. mapdypapo 2). To molvcopPucod 80
umopel va Tpokarécel avTidpaoelg vepevacnciog.

AvT0 TO POPUAKELTIKO TPOTOV TTEPLEYEL ArydTEpO amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd d6on, doniadn givar
OVCLUOTIKA «EAeVBEPO VaTpiov.

Bpéon kot mondid nhkiac 6 gfdonddwv mc 5 etmv

e KAvikég pueréteg, to Prevenar 13 mpokdiece pio ovoGoAOYIKT avTAmTOKPLoT G€ OAOVE TOvG 13
opOTLTOVE TTOV TEPLAOUPAvovTOL 6To gUPoito. H avosoloyikn andkpion yia Tov opdtumo 3 Uetd tnv
OVOUVNOTIKN 0001 OV NTOV AVENUEVT] TOV® OO T, EXITEDA TOV TOPATPNONKAV LETE TNV OPYIKY
oelpd. euPolacuon oe Ppéepn: 1 KAVIKN GLGYETION OVTNG TNG TAPUTNPNONG CYETIKA UE TV TPOKANON
OVOGOTOINTIKNG UVAUNG EVOVTL TOL 0pOTLTOL 3 givar dyvaoot (BA. Tapdypago 5.1).

To T0G00TA T®V GUUUETEYOVTIOV TOL AVTOTOKPIONKOVY e ETOPKN EMOAYDYT AELTOVPYIKOV
avticopdtov (tithot OPA > 1:8) atovg opdtumovng 1, 3 kot 5 oy vynAd. Q61000, 01 YEMUETPIKOT
LEGOL TITAOL T®V AETOLPYIK®V ovTicopdtov (OPA) fitav youniotepot Evavtt Kabe evog amd Toug
VIOAOITOVG TPOGHETOVS OPOTLTTOVS TOV EUPOAIOV” 1] KAVIKT] GLGYETIOT QTG TNG TOPATIPNONG
OYETIKO LE TNV TPOCTATEVTIKY OpOoTIKOTNTA €ival Ayveotn (PA. mapdypago 5.1).

[Tepropropéva otoryeia xovv dei&et 6T 10 7-00vopo Prevenar (ceipd apyikng 0vocomoinong Iplov
d0GEMV) EMAYEL ATOJEKTI] VOGOAOYIKT OAvVTNOT G PPEQN UE SPETAVOKVTTOPIKY VOGO UE £VO, TPOPIA
ACQPAAELNG TOPOUOLO LIE EKEIVO TTOVL TTapaTNPNONKE 08 OpAdEC U LYNAOD Ktvdvvov (PA. Tapdypoapo
5.1).

[Moudié vedtepa Tov 2 €TV TPETEL v AGBOVY TO KATAAANAO Yo TV NAKia Tovg oynue epPoiacpon
ue Prevenar 13 (BA. mopdypago 4.2). H ypion tov oulevyuévon mveuovIoKOKKIKOD EuPoiiov dev
avTIKa016TA T YPNoN ToL 23-0HVOHOV TOAVGUKYOPIOTKOD TVEVLOVIOKOKKIKOV EUPoAiov o8 Tondld
NAMKIOG > 2 ETOV UE KATUOTACELS IOV T0, TPOSLOETOVY 6€ aENUEVO KivOuvo S1EIGOVTIKNG VOGOV



0QEINOLEVTG OE Streptococcus pneumoniae (OTMG dPETAVOKVTTAPIKY VOGO, aoTAN Vi, Aoipwén ue
HIV, ypévia voco 1 avocokatacstoln). Onotednmnote cuoTHvETAL, oL 8 Kivouvo nikiog

> 24 unvav mov £yovv avocomotndel apyikd e Prevenar 13, 0o mpémetl vo Aaufdavouvy 23-60vapo
TOAVGOKYOPLOIKO TVELLOVIOKOKKIKO eforto. To dtdotnua petacd tov 13-00vouov culevyuévou
TVELUOVIOKOKKLKOV epforiov (Prevenar 13) kot tov 23-60vapov ToALGOKYOPLOUKOD
TVEVLOVIOKOKKIKOV EUPOAIOV dev TPEMEL va. €lvar IUKPOTEPO TV 8 EROOUAd®Y. AgV VITAPYOLY
Stab€otpa SESOUEVE, TTOV VO DTTOSEIKVDOVY GV 1] XOpTYNGT TOV 23-60VaI0D TVEVUOVIOKOKKIKOD
TOALGAKYOPOUOD gUPoAiov o€ Todd oL dev glyav N eiyov avocomombei pe Prevenar 13, pmopet va
00N YNOEL G PEIOUEVT] OVTATOKPLOT) OE EMOUEVEG dOGELS Tov Prevenar 13.

Kotd ™ yopfiynon g apytkng GEpac 0voGomoinong o€ 1011tépms Tpompa Ppéen (S1dpKeto, KGN
< 28 gfdopdoeg), Bo mpémet vo Aapfavetal vIoyn o TBaVOG Kivouvog Amvolog Kot 1) ovayKn
TOPOKOAOVONGNC TNG AVOTVEVGTIKNG Attovpyiag yio 48-72 dpeg, Kot 1dtaitepa yio Ta Bpépn e
TPOTYOVLEVO IGTOPIKO OVUTTVEVGTIKNG OVOPLULOTNTOS. AESOUEVOL OTL TO OPEAOG TOV EUPOALOGHLOD O
T TNV opada Ppepdv etvat vymAod, o epPolacog o€ Ba Tpémel va avactéAdeTar 1 va Kabvotepet.

INo opoTLIOVE TOL EUPOALioV, N TPOGTAGIQ EVAVTL TG UEGTC OTITIONG OVOUEVETOL VO EIVaL LUIKPOTEPT
OO TNV TPOCTAUGIO EVOVTL TNG O1EIGOVTIKNG VOoov. Enedn 1 péom otitida mpokaleitol amd ToAA0VG
LIKPOOPYAVIGHOVG EKTOG TMV TVEVLOVIOKOKKIKMY 0POTUTIMV OV TEPIEXOVIOL 6TO ERPOAL0, 1
TPOCTOGIO, ad UECT] OTITION OTOLNGONTOTE AITIOAOYING avapéveTal va ivar pikpn (PA. mopdypoapo
5.1).

‘Otav 10 Prevenar 13 yopnysitat tavtodypova pe to Infanrix hexa (DTPa-HBV-IPV/Hib), ta mocootd
TOV EUTDPETOV AVTIOPAGEDV EVaL TAPOUOL0 UE EKEIVO, TTOV TTOPATNPHONKAV LE TV TAVTOYPOVN
xopnynon tov Prevenar (7-00vapo) kot tov Infanrix hexa (BA. mapdypago 4.8). [Tapatnpndnkoy
aVENUEVA TOGOGTA OVaPOPAS CTACUMV (UE 1| XOPIG TUPETO) KO DTOTOVIKOV DTOAVTIOPACTIKOD
eneicodiov (HHE) pe tavtoypovn yopriynon tov Prevenar 13 kai tov Infanrix hexa (PA. mapdypopo
4.8).

H avtimupetikn Oepaneio Tpénet va epoppoletol GOUPOVO, LE TIC TOTIKEG KOTEVOUVTAPIES YPOLUES
Oepomeiog yio To TOLOIA [E OUTAPOYES UE OTOGUOVE 1 LLE IGTOPIKO TUPETIKMOV CTOCUDY KoL Y10 OAC T,
oud1d mov maipvouvv Prevenar 13 tavtdypova pe euPforio mov mepi€yovy oAOKANpa KOHTTOPO KOKKUTY.

4.5 Almiemopdosig pe GALO QUPROKEVTIKG TPOTOVTH KUl GALES popPEg alinieniopaong

Bpéon kot modid nhkiac 6 fdouddwv mc 5 etmv

To Prevenar 13 umopei va yopnysitot tavtodypova e orolodnmote amd o, akdAovda euforia, ite g
povodvvopa gite g cuvdvacuéva epPforta: dipbepitidag, TETAVOL, AKVTTAPIKO 1 OAOKLTTOPIKO
euPoro kokkOTn, Haemophilus influenzae Tomov b, adpavomoinuévo eUPoro Evavtt TG
moAlopeAiTId0C, ratitidag B (BA. mapdypago 4.4 yia kabodnynon oyetikd pe to Infanrix hexa),
UNVIYYITIO0KOKKIKOD 0pdTuTov opdadag C, thapds, mapmtitidas, epudpdc, avepofroyidg Kot euporio
potaiov.

To Prevenar 13 umopei emiong va yopnyeitol TawtdOYpOVA LE TO TOAVCAKYAUPIOIKO PNVIYYITIOOKOKKIKO
euPoro yo tovg opotumovg A, C, W kot Y mov gival oulevypévo pe to&oetdés tov tetévov, o nikio
peta&y 12-23 unvav, o€ modid mov Exovv avocomoindei erapkmg pe Prevenar 13 (cOppova pe TIc
TOTKEG GUGTAGELC).

Agdopéva amd pio KAMVIKA LEAETN UETE TNV KUKAOPOPIL TOV QApUAKOL, Y10 TV EKTIUNGT TNG
EMMTOONC TNG TPOPVAUKTIKNG YPNONE OVTITVUPETIKMDY (1BOVTPOQUIVIG KO TOPUKETAUOANG) GTNV
avocoAoYIKN andkpion oto Prevenar 13, vmodeikvoouy OTL 1] XOPNYNOT| TAPAKETAUOANG TOLTOYPOVO. 1|
€VTOg NG 1010.G NUEPAG TOV EUPOAAGHOD, EVOEXETAL VO LELDGEL TNV 0lVOGOAOYIKN ATOKPIOT| GTO
Prevenar 13 petd tn Ppeeikn oepd avocomoinone. Ot anokpicelg oTnY avauvnoTiky 6061 Tov
yopnyeitar 6tovg 12 pnveg dev emnpedotnkay. H khvikn onuacio ovthg g Tapatnpnong sivot
ayvoot.



Mondid kar EenPor nuxioc 6 £wg 17 etdv

Agv vrapyovy péypt oTyunG Stobéota SESOUEVH GYETIKG LUE TNV TOVTOYPOVY XPNOT UE GAAL EUPOALOL.

EviAwkee nikioc 18 £éwc 49 stov

Agv vrapyovv d100éc1o 0EG0UEV GYETIKA UE TNV TAVTOYPOVT ¥PNoN UE GAL EUPOALa.

EviAkee nikioc 50 etdv kot Ove

To Prevenar 13 umopei va yopnysitot Tantdypova Le TO ETOYIKO TPIOVVALO adPOUVOTOMUEVO EUPOAL0
katd g ypinng (TIV).

Ye 600 puedéteg mov mpaypotomomOnKay oe eviatkee nhikiag 50-59 etdv Kot 65 etV KoL Avm, £xEt
katadeydel 6T o Prevenar 13 pumopei va yopnyndei tavtdypova Le To TPLOLVALO 0OPAVOTOUNEVO
euporo katd g ypinng (TIV). Ot anokpicelg kot ota 3 avtiyova tov (TIV) frav cuykpioyleg kotd
™ yopnynon TIV uévo gite tovtodypova pe to Prevenar 13.

Orav 1o Prevenar 13 yopnynOnke tavtoypova pe to TIV, ot avosoloyikég amokpicelg tov Prevenar 13
Nrav younAdtepeg oe cbykplon e t yopnynomn Prevenar 13 pévo. Qotdco, dev mopatnpndnke
pokpompdesn exidpacn oto EXITESH TOV KUKAOPOPOOVI®Y OVIICMUATOV.

e wa tpitn puerétn oe eviihikeg nAkiog 50-93 etov, katadeiybnie 611 T0 Prevenar 13 pnopei va
xopNyNOEel TaLTOYPOVA UE TO ETOYIKO TETPOUSVVALO adpavoTomuévo epPorto katd g ypinng (QIV).
Orav to Prevenar 13 yopnynonke tavtoypova pe to QIV, o1 avocsoroyikég amoKpioels Kol oTa
téooepa oteréym Tov QIV dev NTav KoTOTEPEG O GVYKPLIoN UE TN Yopnynon QIV uoévo.

Ot avocoroyikég omokpicelg oto Prevenar 13 dev tav katdtepeg 0tov 10 Prevenar 13 yopnynonke
tavtoypova pe 10 QIV og o0yKpion pe t yoprynon Prevenar 13 povo. Onwg woyvet pe v
TAVTOYPOV YOPNYNOT UE TPLOVVapD EUPOALN, O AVOCOAOYIKEC OTTOKPICELS GE KATOLOLE 0Td TOLG
TVELUOVIOKOKKIKOVG OPOTOTTOVG TV YOUNAOTEPES OTAV T dVO EUPOALL YopNYHONKOY TOLTOYPOVO.

H tovtoypovn ypnion ne dAlo epPorta dev Exetl epeuvndet.

AwpopeTikd evéoipa epPOMA TPETEL TAVTO VO, XOPNYOUVTOL G SL0POPETIKA oNUEln ELPOAIOCLOV.

H towtoypovn yopriynon tov Prevenar 13 pe to 23-00vo0 TVEVUOVIOKOKKIKO TOAVGAKYOPIOIKO
eUPOAIO dev xel pehemBei. Te Khvikég puerétec otig omoieg o Prevenar 13 yopnynonke 1 xpovo petd
10 23-00VOO TVEVUOVIOKOKKIKO TOAVGOKYOPLOKO EUPOMO Ol AVOGOAOYIKEG OTOKPIGELS TTOV
YOUNAOTEPES YioL OAOVG TOLC OPOTLTTOVE GE GUYKPLOT| LE TN ¥oprynon tov Prevenar 13 og dtopa mov
dev glyav mTponNyovpéEVmS avocomo el pe 10 23-00Vapo TVEVIOVIOKOKKIKO TOADGUKYOPIOKO EUPOALO.
H xAwvuc) onposcio avtig g dtapopdg sival dyvootn.

4.6 T'ovipétnTa, KOO KO Yolovyio

Kvnon

Agv vrapyovv dedopéva amod tn ypnon Tov cLeLYUEVOL 13-00VOUOD TVELLOVIOKOKKIKOD EUPBOAIOL GE
€YKVEG Yuvaikeg. VVeEnmG 1 xp1ion Tov Prevenar 13 Oa mpémet va amopevyeton Katd Tn S1dpKeLd Tng

EYKLUOGHVNG,.

Oniacudg

Eivar dyvwoto edv 10 oulevuypévo 13-00voo TvevuovIoKOKKIKO UPOAL0 ameKKpiveTal 6T0 avOpdmivo
YOAa.

Tovipdtto



Meléteg og {da dev KaTESEIEAY AUECES N EUUECEG EMKIVOVVEG EMMTAOCELS GE GYECT UE TOEIKOTNTA
oTNV AVATopOy®YIKN tkavotnto (BA. Tapdypago 5.3).

4.7 Emdpaceig 6Ny IKevVOTNTO 001161 KOl XEIPLGHOD pyovindTov

To Prevenar 13 dev €yet kapio 1 €L OCHULOVTY EXIOPACT] GTNV IKAVOTNTA 001YNONG KOl XEPIOUOV
punyovnuatev. Qot060, OPIGUEVEG OO TIG EMOPACELG TOL OVAPEPOVTAL OTIV TAPAYPOpo 4.8
«AVemOOUNTEG EVEPYEIEG) EVOEXETAL VO EXNPEAGOLY TPOSMOPIVA TNV IKOVOTNTA 001YNONG 1| XEPIOUOV
Uy ovnuatoy.

4.8 AvemOOunteg evépyeleg

H avéAivon tov 10606TMV ava@opds HeTd TV KVKAO@Opia TOV @apudkon VTodelkviEeL Evay TOovO
avENUEVO KivOuvo epedvions oacumy, Le 1 xopig mopetod, kot HHE 6tav cuykpibnkoav opddec mov
avépepay ypnon Tov Prevenar 13 pe 1o Infanrix hexa pe gkeiveg mov avépepav yprnorn HOvo Tov
Prevenar 13.

Ot avemBOuNTEG AVTIOPACEIS TOV aVOQEPON KOV G8 KAVIKEG HEAETEG 1] OO TNV EUTEPi LETE TNV
KUKAOQOPIa TOV PAPUAKOL Y10 OAEG TIC NMKIOKEG OUADES, AVAYPAPOVTOL GE QVTH TNV TOPAYPUPO AVA
Katnyopio opyavikod cueTHHOTOC o€ POivovoa Gepd cuyvotTag Kot coPapotntac. H cuyvotnta
kaBopileton wc €€NG: ToAd cuyvéc (21/10), cuyvég (=21/100 £wg < 1/10), oyt cvyvég (21/1.000 émg
<1/100), omdvieg (=1/10.000 £mg <1/1.000), woAd omdvieg (<1/10.000), un yvootig cuyvotntag (dev
umopovyv va ektiunovv pe Baomn ta dabéciuo dedouéva).

Bpéon kon mondid niciog 6 efdopddwv £mc S etdv

H acpdreia tov guPforiov a&loroynonke og eheyyoueveg KMvikég peréteg 0mov 14.267 dooelg
yopnynonkav o 4.429 vy Bpéon and v nhkia tov 6 efdopddwv otov TpmTo eUfoliacud Kot
nikiog 11-16 pnvav oty avapvnotikn 60cr. Xe OAeg Tig peréteg og Ppéopn, to Prevenar 13
ovyyopnynhonke pe kabiepmpéva modtoTpikd epforia (PA. mapdypoeo 4.5).

Emiong a&odoynOnke n acpdieia og 354 mponyovpévog pun epfoitacpéva modid (nAkiog amod
7 IMvav €m¢ 5 xpovav).

O1 o ovyvég avemBiunTeg avtdpaoelc mTov avaeipnkay og Todtd nAkiog 6 eBoopddmv £ng 5 eTdV
Ntav avTdpacoelg 6to onpeio euPoilacov, Tupetds, evepediotdtra, petopévn opeln, kot avEnuévog
KoM LELOpUEVOG HTIVOC.

e pia Khvikn perétn og Ppéen mov gpPoitdotniay tov 2°, 3° kot 4° ppva g nAKiog Toug,
avaeépnke Topetds > 38°C og vynAdTEPO T0G00TO PETAED TV Ppepdv mov EAafav

Prevenar (7-00vapo) tavtoypova pe Infanrix hexa (28,3% émg 42,3%) o€ oyxéon pe Ppéon mov Erafav
povo Infanrix hexa (15,6% éwg 23,1%). Metd and pioa avapvnotikn 60om o€ naio 12 éog 15 pnvav,
avaeéptnke Topetds > 38°C oto 50,0 % tav Bpepdv mov éhafav Prevenar (7-60vapo) kot Infanrix
hexa tavtdypova, og ohykpion pe o 33,6% twv Bpepmv mov EAafav Infanrix hexa povo. Ot
avTdpdoelc avtég NTav Kupiong pétpieg (Likpdtepeg M ioeg pe 39°C) kot Tapodkés.

Mia, avénon Tev aviidpdoemv 6To onueio eUPoAllacuol avaeEépnike og Toudid NAKiog LEYaAdTEPNS
TV 12 pnvdv cuyKpIVOpEVE [IE TO TOCOGTA OV TapatnpndnKay oe Bpéen Katd T JdpKeLD TNG
apyKNS oepdg avosonoinong pe Prevenar 13.

AvemOounteg aviidpaoels omo KAIVIKEG UEAETES

e KMvikég peréteg, To Tpopid acpaleiog Tov Prevenar 13 ftav mapopoto pe avtd tov Prevenar. Ot
axolovbec cuyvotntee Pacilovral otig avemifdunTec avTdpdoelg mov agloroynnkay oTig KMVIKEG
ueiéteg tov Prevenar 13:

Alotapay£C TOV 0VOGOTOWTIKOD GUGTNLOTOC:
Yavieg: Avtidpoomn vrepevacnciog cCuUTEPILUUPAVOIEVOD TOV OLOTILOITOC
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TPOCHOTOL, dJVGTVOLAS, PPOYYOCTUGLOV

Awtopay£c 1oV VELPIKoH GLGTUOTOC:
Oy ovyvéc: Yrocuol (CLUTEPIAAUPOVOUEVOV TMV TUPETIKMDY CTAGLMDV)
Xraviec: Y oToViKd-umoovTIOpacTIKO ENEIGOS10

Taotpeviepikég datapoysc:

[ToAv cuyvéc: Mewopévn 6peén

2uyVvEc: "Epetog, diappota

Awtapoy£c Tov 3EPUATOG KO TOV DTTOSOPLOL 1GTOV:

Yuyvég: E&avOnpa

Oy ovyvéc: Kvidmwon i e&avOnua opotdlov pe kvidotikd

eviég datapayég kot kataotdoels ot B€on yopnynong:

[ToAv cuyvéc: [Mupetia, evepedioromta, KB phbnUa oTO onueio pPfoiaciom,
okAfpuven/apnéo | aAyoc/svacnacio, vrvniia, Tty TOWOTNTA DITVOV
Ep0Onpa oto onpeio epforacpon 1 oxkAnpuvon/apnéyo 2,5 cm-7,0 cm
(netd v avapvnoTikn 8601 Kot g peyoAvtepa moudid [niwkiog 2 g 5
eT®V])

Suyvéc: IMvpe&ia > 39°C, dvokodrio otnVv Kkivion 610 onueio gufortacuov (Aoywm
névov), pvBnua oto onpeio pfoitacov 1 okARpuven/Tpnéipo
2,5 cm-7,0 cm (uetd ) Bpepikn GEPA 0voGoTOINCoNC)

Oy ovyvéc: Ep0Onua oto onueio guforacuov, ckAnpouven/apnéuo > 7,0 cm, khauo

[pbdobetec TANpoeopieg o €181KOVG TANBVOLOVG:
Amvola og 13iutépmg Tpompa Bpéen (drapketa komong < 28 gfdopddec) (BA. mapdypapo 4.4).

Houdid kot éonPor nhukiag 6 émg 17 etdv

H acpdreia extiunonke o€ 592 moudid (294 moudid nAkiog 5 €og 10 etodv ta omoia giyov
TPONYOVUEVDS avocomom el pe pia tovAdyiotov d0om tov Prevenar kot 298 modid niwciog 10 émg
17 etddv T0 omoia dev glyav AAPeL TVEVUOVIOKOKKIKO EUPOALO0).

Ot 110 ovyvég avemdOunTeg evépyeleg oe Taudld Kot pnPoug nikiag 6 éwg 17 etdv fTav:

AloTopay£C TOL VEVPIKOV GLGTNLOTOG:

Suyvéc: Kepoiohyieg
lFaotpeviepikég datapoyés:

[ToAv cuyvéc: Mewouévn 6peén
Yuyvéc: "Epetog, d1appota

Awtapoy£c ToV OEPLOTOC KOl TOV VTOOOPI0L 1GTOV:
Suyvéc: E&avOnua, kvidmon 1 e&avOnua opotdlov pe kvidmTikod

eviég datapayég kot kataotdoels ot Béon yopnynong:

[ToAd cuyvéc: Evepebiotomra, kabe epunua oto onueio epufoiiacuon, okAnpuven/zpnEpo
N dAyog/evaicincia, vvniia, Tty ToldTnTa VITVOL, evalcHnGio oTo onueio
euporacpov (cupmeptlopfavopévng g Svokoiiog oty Kivnon)

Suyvéc: IMopeia

AAleg avemBOUNTEG EVEPYELES O1 OTTOTEG £YOLV TTpoNYOVUEVMG TTapatnpnOel og Bpépn Kot Toudid
nikiog 6 efSopddmV Emg 5 etV pmopet eniong va oyeTilovtol Kot Pe aVT TNV NAKIOKT ORAd0 dAAY
dev maponpnOnkay otn perét avt mhavov Adym Tov ikpob peyéboug deiyuatog.

EmuntAfov mAnpo@opiec Yo Tovg £191K0VE TANOVGLODC




Ta wondd ko o1 Epnpor pe dpemavorvtTapikn voco, Aoipwén and HIV 1 petapdoyevon apyéyovov
OLLOTOMTIKAV KVTTAP®V TOPOVGLALoVY TOPOUOIEG GLYVOTNTES ELPAVIONG AVETIOOUNTOV
avtidpdoemv, ue eEaipeon Tig kePaialyieg, Tov £ueto, T ddppota, TV mupeia, TV KOTOON, TV
apBpodyio kot Tn poadyic, 1 EUEAVICT) TOV OTOIMV NTOV TOAD GUYVT.

EviiAikeg >18 etdv kou nAkiopévot

H acpdleio extiundnke og 7 kKAvikég peréteg mov cvumeptdapPoavay 91.593 eviiikeg niiog amo 18
¢mg 101 etmv. To Prevenar 13 yopnynonke og 48.806 eviiikes:2.616 (5,4 %) niwiog 50 éwc 64 etV
kot 45.291 (92,8 %) nhikiog 65 etdv kot dve. H pio omd 1ig 7 pedéteg copmepthappove opddo
evnAikev (1=899) nhiwiag 18 émg 49 etmv mov éhaPav Prevenar 13 kot dev giyav TponNyoLUEVDS
euPortacOel pe to 23-30VVOO TVEVUOVIOKOKKIKO TOAVGUKYAPIOIKS eUPfoOA1o. Ao awTovg Tov EAaPay
Prevenar 13, 1.916 evijlikeg elyav mponyovpévog eppfortacbet pe to 23-00vopo TVELUOVIOKOKKIKO
TOAVGOKYOPLOIKO EUPOALO TOLAAYIGTOV 3 ¥POVIK TPV OTtd TN UEAETN euPfoAitacuov kat 46.890 NTav
avepporiaotol pe to 23-00VOUO0 TVEVIOVIOKOKKIKO TOAVGUKYOPLOKO EUPOALO.

Téon pkpoTEPNG CLYVOTNTOS AVETIBVUNTOV EVEPYEIDYV CLUVOLONKE L ATOUA HEYAADTEPTG NAIKIOG:
evAIKeG NAkiag > 65 etmv (ave&aptnta and TponyodueVN KATAGTAoT ELBOAAGIOD Yio
TVEVLLOVIOKOKKO) OVEPEPOY YEVIKOTEPO, AIYOTEPES AVETIOVUNTEG AVTIOPACELS OO TOVS VEOTEPOLG
EVIAIKEG, LE TIG AVETIBVUNTEG EVEPYELEG YEVIKA TTIO GUYVEG OTOVG O VEOLG EVIAIKEG, NAKiag 18 €wg
29 etmv.

YVVOAIKA, Ol KOTNYOPIEG CLYVOTNTOC 1TV TOPOUOLES Y10 OAES TIG NAIKIOKES OPAdES, Le e€aipeoT Tov
éLEeT0, 0 0moi0g NTaV TOAL GLYVOGS (= 1/10) otovg evilkeg nAtkiog 18 £mg 49 etV kot cVyvOg

(> 1/100 ¢ < 1/10) o€ dAec TIg GALEG NAIKIOKES OUAdES, EVD 1) TLpeLia fTa TOAD GLYVY GTOVC
eviAceg nlkiog 18 €mg 29 etdv Kot cuyvi og OAeg Tig dAlec nkiokég opddeg. O&D
dAyog/evaicincio 6to onpeio epuforlacuov kat £vTovog meptoptopds g Kiviong Tov Ppayiova oy
TOAD GLYVEC avemBounTeg evEPYELeg 6ToVG eviidikeg NAtkiog 18 £mg 39 etdv kot ouyvég o€ OAEC TIG
GAAec NAKLoKEG OUAOES.

AvemOounteg aviidpaoels omo KAIVIKEG UEAETES

Tomikéc avTIOPAoELS KAl GVOTNUATIKA GLOUPGIOTE KaToypaenKay Kadnuepva uetd omnd kabe
euporacud yio 14 nuépeg og 6 peréteg kot yio 7 nUEPEG TNV evamopévovoo LeAET. Ot akdAovbeg
ovyvotteg Pacilovtar oTig avembduntec avidpaoelc mov a&loAoyndnkay 6Tig KMVIKEG HEAETES TOV
Prevenar 13 og eviAikec:

Metafolkég kot S10TPOPIKES SLoTaPAYES:

[ToAd cuyvéc: Mewouévn 6peén

AlTopay£C TOL VELPIKOL GLOTNUOTOG:

[ToAv cuyvéc: Kepoiohyieg

laotpeviepikég datapoyés:

[ToAv cuyvéc: Awgppota, Euetog (oe evidikeg nAikiog 18 g 49 etdv)
Yuyvéc: "Epetog (o evihikeg nhikiog 50 etcdv Kot Gvm)

Oy ovyvéc: Novtia

AwTopay£c ToV OVOGOTOMTIKOV GUGTHLATOG:
Oyt ouyvéc: Avrtidpaon vrepevancOnociog copmepAapPavopéVoy TOV 010N ILOTOG
TPOCHOTOL, dJVGTVOLAS, PPOYYOCTUGLOV

Awtopoy£c ToL SEPUATOC KL TOV VITOSOPLOV 1GTOV:
[ToAv cuyvéc: E&avOnpa

Ceviég datapayég kot KataoTdoels ot B€on yopnynong:

[ToAv cuyvéc: Piyn, x6mwon, epvOnua oto onueio epPforacon, ckAnpovven/tpnéiLo cto
onpeio gpfoitacpov, dhyos/svactncio oto onueio epPforiacpod (0&H
dAyog/evaicOnoio oto onpeio epuforacuod ToAd cuyvo 6€ eVAAKeg NAKiag
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18 émg 39 e1ddVv), TEPLOPIGLOG TNG Kivnong Tov Ppayiova (évtovog
TEPLOPIOUOG TG Kivnong Tov Ppayiova moAd cuyvog oe evijiikes nhkiog 18
€m¢ 39 etav)

Suyvéc: [Mvpe&ia (mold cuyvh o evihikeg nAikiag 18 £wg 29 et@v)

Oy ovyvéc: Aegnpadevondfelo EVTOTIOUEVT] GTNV TEPLOYT| TOL CNUEIOL EUPOAACHOV

AWTopoy£C TOV LWVOCKEAETIKOD GUGTHUOTOC KOl TOV GLVOETIKOD 1GTOV:
[ToAv cuyvéc: ApBparyia, poodyio

SVVOAIKA, 0V TapOTNPNONKAY GNUAVTIKES SLOPOPEC GTIG GUYVOTNTEG TV AVETIBVUNTOV EVEPYEIDY
6tav to Prevenar 13 yopnynOnke oe evijAikec mov giyav mponyovpuévac sufoilacdel e to
TOALGOKYOPLOKO TVEVLOVIOKOKKIKO EUPOALO.

Eminléov minpopopicg yio tovg e1d1kois nAnBoouoig
O evijlikeg e Aoipmén ard HIV éxovv mapopoleg ouyvotnteg avemopuntmv avidpioemy, L
e€aipeon v mope€io Kot TOV EUETO TOL NTAV TOAD GLYVES KOL TN VOUTIO TOV HTOV GUYVY.

O1 eVIIAIKEG LLE LETAUOGYEVOT] OPYEYOVMV QLLOTOMTIKMV KLTTAP®V £XOVV TAPOUOIEG CUYVOTNTEG
enedviong avemBountov aviidpdoewv, pe eEaipeon Ty Tupesia Kot TOV EUETO TOL NTOV TOAD GUYVEG.

MeyaldTtepT GLYVOTNTO OE OPLGUEVES OVOLUEVOUEVEC GLOTIUOTIKEG AVTIOPACELC TapaTnprOnke 6Tav
10 Prevenar 13 yopnynOnke tavtdypova pe 10 TpdOVOLO adpavoTopuévo ePPOro Katd tng Ypinng
(TIV) ovykpitikd pe ) yopnynon TIV uévo (keparodyia, piyn, eEavOnuo, peiouévn 6peén,
apBpodyio kot poadyia) N pe ™ xopnynom Prevenar 13 uévo (keparadyia, KOTmo, piyn, LEIOUEVT
ope&n kot apBpoiyia).

AvemOounteg avudpaoelg tov Prevenar 13 wov focilovior oty suneipio ueta v xoklopopio.
Ot axdAov0eg Bempodvtar avemBOUNTEG PaPUAKEVTIKEC avTIOpdoelg Tov Prevenar 13. Kabdg ot
avTdpdoelc ovtég mponABay amd avBOPUNTEG AVAPOPES, 01 GUYVOTNTESG OEV LTOPOVCAV VL
Ka0oploTOHY Kol ¢ €K TOVTOV BE®POHVTUL MG UM YVOGTNE GLYVOTNTOC.

Al0Topay£C TOV OiIATOG KOl TOL AEUPIKOV GUGTUOTOG:
Agpopadevonddeta (evromiletol oty mepoyn Tov onpeiov epPfoiiacuov)

Alotapay£C TOV 0VOGOTOWTIKOD GUGTNLOTOC:
AVOQUAOKTIKT/ 0VOQUAAKTOELONG AVTIOPOOT) CUUTEPIAUPOVOUEVIG TNG
katamAn&iog, ayyelooidnua

Awtapoy£c Tov OEPLOTOC KOl TOV VTOOOPI0V 1GTOV:
[ToAvpopeo epvinua

Cevikég Sratapayég kot kataoTdoelg ot BEon yoprynong:
Kvidmon o1o onpeio epforiacpov, deppotitioa oto onpeio epfoiaciom,
KVNOUOG 6T0 onueio epPfortacuon, EEaym

Avogopd mBavoroyoOUEVOV OVETIBOUNTMV EVEPYELDV

H avagopd mibavoroyoduevmv avembOuntov evepyelmy LETH amd TN yopnynon adelog kukiopopiag
TOV PAPUAKEVTIKOD TTPoidVTOC givar onuavtikn. Exttpénet tn cuveyn mopakoiovdnon g oyéong
0PEAOVG-KIVODVOL TOV PAPUOKEVLTIKOD TPOIOVTOC. ZNTEiTal 0 TOVG EXyYEAUATIEG VYELOG VO
AVOQPEPOVY OTTOLEGONTOTE TOOVOAOYODUEVES OVETLOVUNTEG EVEPYEIEG LEGD TOV EOVIKOD GLGTHILOTOG
avapopdg mov avaypdeetor oto [Hopdpmua V.

4.9 Ymnepdoooloyia
H vrepdocoroyia pe Prevenar 13 givar amiBavn Aoy T¢ 6uGKEVAGIOG TOV MG TPOYEUIGUEVT GUPLYYO.
Qo1600, 6 PpéPn Kot TodLd, YOV VIAPEEL TEPIMTMOCELG LITEPdOGOAOYiaG e Prevenar 13 opiloueveg

®¢ emakdA0V0Eg 00GEIC TOV YopNYHONKaY GuvToUdTEPA 0Td TN VGTACT OE GYECN UE TNV
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nporyovpevn d0o. ['evikd, ol avemBounteg evépyeleg mov avapépOnKay oyeTiKd pe vePdocoloyia
elvar og oupP@Vvia pe avTég Tov £xovv avapepbel g 00GELG TOL YoPNYNOMKAVY LLE TO GLVICTMUEVO
TOOTPIKG, oyfuaTo Yio To Prevenar 13.

5. OAPMAKOAOTI'IKEY IAIOTHTEZ

51 ®@appokodvvopIKEG OLOTTES

Ddoppokobepoamentikn katnyopio: euPoria, TveELUOVIOKOKKIKG Lo, kodikdc ATC: JO7ALO2

To Prevenar 13 mepiéyetl toug 7 TOAVOAKYOPITES TG KAWYAG TOL TVELLOVIOKOKKOL OV pickovTal 6To
Prevenar (4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F, 23F) cvv 6 tpdcbetovg molvcakyapitec (1, 3, 5, 6A, 7F, 19A)

OAovg oulevypévoug pe v tpoteivn-popéa CRM 7.

Doptio TNC vOGOL

Bpépn xou waudia nlixios 6 fdoucdmv éwg 5 etwv

Bdaoet ¢ mapakorovdnong tov opotunmv oty Evpdnn mov mpaypatomombnke Tpv Ty El60ymyn
tov Prevenar, to Prevenar 13 vroloyileton 6t kaAvmtel To 73-100% (avdioya pe tn ydpa) TV
opotOHnT®V 1oL TPoKoAoHV AIIN (518160VTIKT TVELUOVIOKOKKIKT VOG0) o€ Tondld NAKing pKpoTepNg
TOV 5 €TMOV. X€ VTN TNV NAKLOKT opdda, ot opoétumot 1, 3, 5, 6A, 7F, kot 19A vroAoyiletar 6Tt
evBvvovtat yio, to 15,6 % £wc 59,7 % ¢ S1EIGOVTIKNG VOGOV, avAA0YO TN XOPO., TN XPOVIKT TEPi0d0
™G UEAETNG, Kot TN xpNon Tov Prevenar.

H o&egia péon otitda (OMQ) givar pio cuyvi vOcog g Totdtkng nhkiog pe didpopeg artoroyiec. Ta
Boaktplo pmopei va vbivovtar yio to 60-70% tov KAvik®dv enelcodiov tng OMQ. O S. pneumoniae
elvan pio amd T1g mo cvyvég artieg Yoo OMQ aykooping.

To Prevenar 13 vroloyileton 0Tt KoAOTTEL TAVED 0o TO 90 % TV 0POTHT®V TOV TPOKAAOHY
avBexticd ota avtipukpoflakd weprotoatucd ATIN.

Houda kou épnfor nlikiog 6 éwg 17 etcrv

e moudid Kot epnPovg nhkiog 6 £og 17 eTdv, 1 ETIMTOON TNG TVEVUOVIOKOKKIKNG VOGOL £ival
YOUNAT, ®GTOGO, VITAPYEL AVENUEVOS KIVOVVOG VOO pOTNTOG Kot BVNGIUOTNTAG OE TEPITTAOCELS LUE
VIOKEIEVES GLVOCTPOTNTES.

Evnlixec =18 etapv kot nhikiwugvor
H mvevpovia ivot n o ovyvi KAVIKH EKONAWMGT) TG TVELLOVIOKOKKIKNG VOGOU GE EVIAIKEG.

H avagepoduevn enintoon g mvevpoviag g kowvdmrag (IK) kot tng AIIN oty Evponn dapépet
ava yopa, ov&avet pe Ty nAucio petd ta 50 £t kot givarl vynAdTepT 68 Atopa nAkiog > 65 etov. O
S. pneumoniae givon ) mo cvyvn artio IIK kon ektipdran 0t evBovetan nepinov yia to 30% ToL
oLVOLoL ToV TePloToTIK@V TTK mov amattodv e1caymyn eVIAMK®OV GTO VOGOKOUEID GE OVOTTUYUEVES

XDPEG.

H Baktnploykn mvevpovia (tepimov 1o 80% twv nepiotatikdv AIIN cg eviilkeg), | BakTnprotpio:
Yopic eotia ka1 n unviyyitda ivar ot o cvyvég ekdnimoelg g AIIN og evilikes. Bdoel tmv
OEQOUEV@OV EMIONULIOAOYIKNG EMTAPNONG UETA TNV El0AY®YN ToL Prevenar oA Tptv amd v €100ymYN
tov Prevenar 13 og mpoypappote eLPoAOCUGY ToUd®Y, 01 TVEVUOVIOKOKKIKOT 0pOTLTIOL TOL
mep€yovtat 6To Prevenar 13 pmopei vo, subdvovral yio tovAdyietov 1o 50 — 76% (avdioyo pe ™
yopa) ¢ AIIN og evijhikec.
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O «ivdvvog TTK kot ATIN og evijAikeg avEdvel eniong e YpOVIEG, VTOKEIUEVES LOTPIKES KATAGTAUCELS
KO GUYKEKPIUEVQ, TV OVOTOULKT 1] AELTOVPYIKN AoTANVio, TOV oakyapmon dwaprntn, to dobua, T
YPOVIO, KOPOLOYYELOKT), TVEVUOVIKT], VEQPIKN N NTOTIKY VOG0, Kol Eivat vynAOTEPOC GE
OVOGOKOTESTOAUEVOVS 0oDeVEIC, Yo Tapadelyna, o ac0eveic e KaKon0elg apotoloyikég vOGoug iy
holpwén and HIV.

KMvikéc Melétec Avosoyovikdtntoc tov Prevenar 13 og Bpfon, moidid kot epnffove

H mpootatevtikn dpactikdtnta tov Prevenar 13 évavtt g AIIN dev €xet peretnfel. Onmg Exet
ovotioel o [aykocuog Opyoaviouds Yyeiag (IT.O.Y.) n a&oddynon g mbavig dpactikoOtTnTog
évavtl g AIIN og Bpéon kar veapd mtoidid Exel faciolel o€ pio cHYKPION TOV 0VOGOAOYIKOV
OMOKPICEMV GTOVG EXTA OPOTLIIOVG TTOV Eivan kKool 6to Prevenar 13 kot to Prevenar, yia toug omoiovg
&xel amoodelydel TpooTATELTIKY dpacTIKOTNTA (Y10 TN dPACTIKOTNTA TOL Prevenar (7-d0vauov) o
Bpéon kat waidid, PAETE mapakdtm). Ot 0voGOAOYIKEG OTOKPIGEIC GTOVG TPOGHETOVC 6 OPATVTTOVG
petpnOnkav eniong.

Avocoloyikéc amokpicel LETA oo Lio GEWPE aPYIKNC VOGOTOINoNG TPIBV 00GE®V 6€ Bpion

KMvikég pekéteg €xovv mpaypatonoindel o pepkég Evponaikéc ydpeg kon otig HITA
YPNOWOTOIDOVTOC VA EDPOG GYNUATOV EUPOAOCHOD, GLUTEPILOUBAVOUEV®Y 6VO TUYALOTOINUEVMVY
UEAETAOV pn-Kototepotntag (N [epuavia ypnoonoidvog £va 6060A0YIKO GO APYIKNG GEIPAC
avocomoinong 2, 3, 4 unvaov [006] kot ot HITA ypnoponoidvog £va 60G0A0YIKO GO OPYIKNG
oelpdg avocomoinong 2, 4, 6 unvav [004]). Xe avtéc T1g 000 HEAETES, Ol AVOGOAOYIKES OTOKPIGELG
OTOV TVELUOVIOKOKKO GLYKPIONKOV ¥pNOIIUOTOIOVTAS VO GOVOAO OO KPLTHPLOL UN-KATOTEPOTNTAG,
CLUTEPTAAULBOVOLEVMV TOL TOGOGTOV TOV GUUUETEXOVIMV LE ETIMESO AVTI-TOAVOKYAPLIKDV
OVTICOUATOV £vavTl E01K®OV opotumev IgG opov > 0,35 pg/ml éva pva HETA TNV apyiKn oepd
0VOGOTTOINGNG KOl TNG GVYKPLONG TOV YEOUETPIKOV péowv cuykevipmoemv IgG (ELISA GMCs)’
emmA£ov cuyKpiOnKay o1 TITAOL TV AEITOVPYIK®V ovTIo®patov (OPA) puetald cuupeteyovimv Tov
Aappavav Prevenar 13 kot Prevenar. ['a tovg €51 mpocBetovg opdtumovg, ot Tipég cuykpinkav pe
YOUNAOTEPT OOKPLoN HETAED OA®V TOV EXTO KOOV 0poTOHTOV GT0, dTtopo o EAafov Prevenar.

O1 ovuykpioelg g Un KATOTEPOHTNTAG TNG OVOGOAOYIKNG AmoKplong yo. T peiétn 006, Bdoet Tov
TOGOGTOV TO®V BPEP®V TOV £QTAGAV GLYKEVIPMGELS TOV IgG avIICOUATOV EVOVTL TOL TOAVCAKYOPITY
> 0,35 pug/ml, eaivovtal otov [ivaxa 1. Ta aroteléopata g uerétg 004 givor mapouoto. H un
kat@tepdTNTA ToL Prevenar 13 (to yopuniotepo 6pto tov 95 % CI yia T S10popd GTO TOGOGTO AVTOV
nov avtamokpifnkay ota 0,35 pg/ml peta&d tov opddmv NTav >-10 %) emdeiydnke yio 6A0VG TOLG

7 Koo 0pOTLTTOVE, EKTOC TOV 0pOTVTTOL 6B ot perétn 006 kot TV opotiI®Y 6B Kot 9V 6N
peiétn 004,  onoio dev emttedyOnke AOY® vog pikpov teptmpiov. OLot o1 EXTA KOWVOiL 0pOTLITOL
mAnpovcay to tpokabopiopéva Kpitipla un-katwtepotrag yio [gG ELISA GMCs. To Prevenar 13
TPOKAAEGE GUYKPIGIUA, TOPOTL ELOPPDC YUUNAOTEPA, EMITESN OVTICOUATOV 0td TO Prevenar yio tovg
7 kowvoi¢ opotumove. H khvikn onuacio ovtdv Tmv d1opopmv dev eivat yvoot.

Mn-kaT@TEPOTNTA TANPOVVTAY Y10 TOVG 6 TPOGHETOVG 0POTVTTOVS PACEL TNG OVaAOYiNG TV PPEPOY
OV TETVYOV GUYKEVTIPMGELS ovTIo®uatev > 0,35 pug/ml kot ovykpion tov IgG ELISA GMCs o1
peiétn 006 kot mAnpovvTay Yo TouG S and Tovg 6 0pOTLTTOVG, U TNV e&aipeoT) TOV 0POTVTIOL 3 OTN
peiétn 004. I'a tov opdtLTO 3, T TOCOGTA TV ATOH®Y TOV EAaPav Prevenar 13 pe IgG opov

> 0,35 pg/ml Rrov 98,2 % (uerétn 006) ko 63,5 % (perétn 004).
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MMivakag 1: ZOYKPLo1 TOV TOGOGTOV TOV COUUETEYOVTOV TOV TETVY AV Pid CLYKEVTPOON
TIVEVLOVIOKOKKIK®V TOAGUKYPOKOV IgG avticopdrov > 0,35 pg/ml petd tnv tpitn 66on g
Bpe@ukng oepdg avosomoinong - perétn 006
Prevenar 13 7-00vopo Prevenar
Opodtomor o o Aragopd
(N=282-285) (N=277-279) (95 % CI)
Opétvmor 7-60vapov 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(-04,52)
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 opdTLTOL 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 opérumog oto Prevenar pe 1o yopunAdtepo m0606Td andkpiong Nrov o 6B ot pedétn 006 (87,1 %)

To Prevenar 13 mpokdAece enay@yn AELTOVPYIKAOV AVTICOUATOV Y10 OAOVE TOVG 13 0pOTLTOVE GOTIG
peiéteg 004 ko 006. o Tovg 7 KowvoHg 0pOTLTTOVS eV TAPOLGLAGHN KAV dloPOPES PeTALD TmV
OLAd®V 6T0 T0000TH TV ATOU®V pE TitAovg OPA > 1:8. T kaBéva amd Tovug entd Kool
opdTLTOLGS, TO > 96 % Kot T0 > 90 % TV atopmv Tov EAafav Prevenar 13 éptacav tithovg OPA > 1:8
&val UVaL LETA TNV apyIKN Gepd avocomoinong otig ueaéteg 006 kot 004, avrtictouya.

INa kb évav amd Tovg 6 TpdcobeTovg opodTLTTOLE, TO Prevenar 13 mpokdiece tithovg OPA > 1:8 og
91,4 % ¢m¢ 100 % tov euPortalopévav évo Uvo LETE TV OPYIKT GEWPO AVOGOTOINGNC OTIG LEAETEC
004/006. O1 yempetpikoi HEGOL TOV TITA®V TOV AE1TOVPYIKOV avticoudtov (OPA) yio tovg opdTLTONG
1, 3 ko 5 rav yapunAdTepPoL amd Tovg TITAOLS Yo KABE Evav amd Toug TpdcbeTovg 0pdTLTOVG 1|
KAVIKT] GLGYETION OVTAE TNG TOPOTPTONG YO THY TPOCTUTEVTIKT SPACTIKOTNTA Eval AYyVOOT.

AvocoroyIKEC amOKPIGEIC LETA OO Wi GEPEG 0pYIKNES 0vosomoinone 600 60csmv o€ BpEen

H avocoyovikdmta piog apytkng oeipdg 600 d0cemv o€ Bpéen £xel tekunplodel oe Téooepic LeEAETEG.
To 10600716 TV Ppepdv oL TETVYAY GVYKEVTPAOCEL IgG avTicoudT®mV £vavtt Tov
TVEVHLOVIOKOKKIKOU OVTIKOW181K0o0 moAvcakyapitn = 0,35 pg/ml éva pnva petd t dedtepn 600
KopdvOnke amd 79,6 % £wc 98,5 % yuo tovg 11 amod toug 13 opdrumovg Tov gpforiov. Mikpodtepa
TOGOGTA PPEPOV TETVYOV ALTO TO OPLO CLYKEVTIPMONG OVTICMOUATAOV Yo TOV 0pdTLTo 6B (27,9 % g
57,3 %) o 23F (55,8 % €mg 68,1 %) yio OAEG TIG LEAETEG XPTCILOTOIMVTOG £VOL GYNUL 2, 4 Unvov,
ovykpvopevo e 58,4 % tov opotvmov 6B kar 68,6 % yia tov 23F yia pia pehétn mov ypnoonoince
éva oynua 3, 5 unvav. Metd mv avapvnoTikn 6061, 6A01 01 0pATLTIOL TOV gPoAiov
ocopuneprropfavopévov Tov 6B kot 23F giyov 0vocoAoyIKES 0TOKPIGELG EVOEIKTIKEG ETAPKOVG
OVOGOAOYIKNG OAVINGONG OE apy LK GEPA eUPforlaciod pe 600 dooels. Xe pia perétn tov Hvouévov
Bactieiov, o1 amokpicelc Aertovpyik®v oviicopdtov (OPA) fitav cuykpiciues Yo OAovg Tovg
opotvmovg cupmeptropfavopévev tov 6B kat 23F ota okéAn Prevenar kot Prevenar 13, petd )
oelpd epPfolacpon oty nAKio ToV dV0 Kol TECOAP®Y UNVAVY KOl LETE OO TNV AVOUVIOTIKY SO0
oV nAkio Tov 12 unvav. INa ta dtoua wov éhapav Prevenar 13, 10 10600106 QOTMOV TOV
avtomokpiOnkay e £va Titho Aettovpyikdv aviicopdtov (OPA) > 1:8 ftoav tovddyiotov 87 % petd
Ao TNV OPYIKN GEPA 0voGoToinong o€ Ppéen kot TOVAGyIoTOV 93 % HETA OO TNV AVOUVIGTIKY
d0om. O1 ye®UETPIKOT HECOL TV TITAMV TV AEITOVPYIK®OV ovTIcopdtov (OPA) yio Toug opodtumoug 1,
3 ko 5 rav yapnAdTEPOL amd TOVS TITAOLS Yo KAOE Evav amd Tovg LTOAOITOVG TPHGHETOLG
0pOTLTTOVE” 1] KMVIKT GUOYETION QLTHG TG TOPATHPNONS Eival AyvmoT).
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Amokpiceic 6TIC avauvnoTikéS 006E1C LET amd i apyKn GEPG 0vocoToinone 600 Kal TPLHV 60GEMV
o€ Bpé

Metd, TNV avouvnoTikn 8001, 0l GLYKEVTIPMGELC TOV AVTICOUATOV aLERONKOY CUYKPLTIKG, LLE TO
eMNEdO TPV TNV OVOUVNOTIKT 300N Yot 6A0LS Tovg 13 0pdTLTTOVG. O CLYKEVTIPMGELS AVIICOUATMOV
UETE TNV avapvnoTiky 060m ftay vynAoTepeg Yo 12 opdTumovg og oo Le EKEIVEG TOV
enetevyOnoav pHetd amd v apyikn cepd avocoroinong o€ Ppéer. AvTég ol TopatnpNoELS ival o€
CUHPOViK e ETAPKN avocoanmdvnot (priming) (1 TpoKANoN TG 0vOGOAOYIKNG uviung). H
OVOGOAOYIKT 0OKPLOT Yo TOV OPOTLTO 3 PETE TNV AVOUVNOTIKY dOoM dev NTav avénuévn Tave omd
Ta, EMTES A TOV TOPATNPHONKOV UETE TNV 0Py IKT| GEPA EUPOALOGHOD GE BPEEN” I KAVIKT GUGYETION
QVTAG TNG TOPATHPNONG GYETIKG LUE TNV TPOKANOT] OVOGOAOYIKNC UVANG Y10 TOV 0pOTLTO 3 eivat
ayvoot.

Ot aoKPIGEIC TOV AVTICOUATOV OTIC OVOUVTOTIKEG OOGELS LLETA TNV GEPE 0vocoToinomng 600 1 TPLOV
d0cemv o€ Ppépn NTov cLYKPIoES Kal Yo Tovg 13 opdTLTOVS TOL EUPoriov.

Mo moud1d nAkiog oamd 7 unvav €mg 5 eT@V, KOTAAANAG, LLe TNV NAKIO oYLOTO ELPOAAGHOD LE
kaBvoTtépnon (0nwg TEPLYPAPETUL OTNY TAPAYPAPO 4.2) £XOVV GOV UTOTEAEGLO EMIMEDD ATOKPICEDV
v [gG avticopdtov £vavtt Tov ToAvcakyapitn TG Kdwag yio Kabe évav amd toug 13 opdtumovg ta
omoia eivat TOLAGYLIGTOV GLYKPIGIUE, e EKEIVAL UiaG APy GEPAC EUPOAAGIOD TPIDV dOCEMV GE
Bpéon.

H dwompnon tov avilcopdtov Kol 1 avocoAoyikn wviun a&lodloyndnkay e pio HeAétn o€ vy
Too1d T omoia EAaPav pio povo door Prevenar 13 TouAdylotov 2 ¥povia LETO OO TPOTYOVLEVN
avocomoinon eite pe 4 d6oe1g Prevenar pia ogipd avocomoinong 3 66cewv Prevenar o Bpéon
axoArovfovpevn and Prevenar 13 oty nikio tov 12 unvov, gite pe 4 d6ceig Prevenar 13.

H pia povo d6om tov Prevenar 13, e moudid nAikiog wepimov 3,4 etdv, aveEapttog Tponyoduevo
16T0p1KoV gpfortacod pe Prevenar ) Prevenar 13, mpoxdiece pia ioyvpn amdKpion aviicoUdTmV
OG0 Y10 TOVG 7 KOWOUG 0pdTLTTOVG OGO Kal Y10, TOLE 6 TPdoheToLg 0pOTLTTOVE TOV Prevenar 13.

Ao v KukAogopia tov 7-60vapov Prevenar to 2000, ta otoygio EMONUIOAOYIKNAG EXTHPNONG TG
TVELUOVIOKOKKIKNG VOGOU dgv £xouv deiet 6TL 1) avosia Tov tpokinOnke and o Prevenar otn
Bpepun nAkia £xel eEocbevnoet pe To xpovo.

[poéwpa Bpéopn

H acpdAeia kot 1 avocoyovikotnto Tov Prevenar 13, to omoio yopnyndnke otovg 2, 3, 4 kot 12 pnveg,
a&lohoynniayv og tepimov 100 npoéwpa Ppéen (éon Extipdpevn Hukio Konong [EGA], 31
efdoudoeg, pe evpog amod 26 £mg 36 efdonddec) oe cuykpion pe nepinov 100 tededounva Bpéon (uéom
EGA, 39 gdoudoeg, pe evpog amd 37 g 42 efdouddsc).

O1 0vOCOAOYIKEG OTOKPIGEL 0T, TPOMPX Kol OTO TEAEWOUNVA PPEPT cuYKpidnKay pe yprion Tov
TO0G0GTOD TV 0GOEVAV TOV EMLTLYYAVOLY GUYKEVIPMOOT] TVEVUOVIOKOKKIKOD ToAvcakyapdikov IgG
avTio®poTog Tpocdeong >0,35 pg/ml 1 pnva petd t oelpd avocomoinong yio Bpéen, tng pedddov
OV YPNOUOTOMONKE Y10 TIG GLYKPICELS avocoyovVIKOTNTOG TOL Prevenar 13 kot tov Prevenar pe Bdon
T1¢ KatevBuvrnpleg odnyieg tov I1.0.Y.

[Méave amd 85% tv Ppedv TETLYAY GVYKEVTPMOOT] TVEVUOVIOKOKKIKOD ToAvcaikyapidkov IgG
avTIo®poTog TPOcdeonc >0,35 pg/ml 1 uva petd tn oepd avocomoinong yio fpéen, ue e€aipeon
tovg opdtLTovg 5 (71,7%), 6A (82,7%) ko 6B (72,7%) otnv opdda tov Tpéwpov Bpeeov. ['a
OVTOVG TOVG 3 OPOTVTIOVG, 1) AVOAOYIO TOV PPEPAOV TOV AVTUTOKPIONKAV TNV OHASA TV TPOMP®V
Bpepdv fTav onuovTikd yaunAotepn and 0,tL ota teAstopunvo. Ppéen. Iepinov Eva unva petd m doon
oTO VATILOL 1] avaAOYio TV Bpepdv Kabe opddog mTov TETuye ToV 1010 0VOO GLYKEVTPMGNG
avTIcOUATOV NTav >97%, pe eEaipeon tov opdtumo 3 (71% ota mpdwpa kol 79% ota tehetdopnva
Bpéomn). Aev glvar yvootd av TPOKAAEITOL 0VOGOAOYIKT VAU Y10l GAOVG TOVG OPOTVTTOVS GTO.
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TEAELOUNVO PPEPT). X YEVIKEG YPAULES O1 EOTKES Y10 KAOE OPOTLTIO YEMUETPIKEG HEGES CVYKEVIPADOELS
IgG GMC ntav yopnAotepes 6To TPOMPO. ATd 0,TL GTO, TEAELOUN VO BPEeN.

Metd amd ™ o€1pd avocomoinong T@v Ppeemv, ot OPA GMTs ftav mapopotol 6ta Tpoémpo Ppéen o
oUYKPLOT UE TO TEAEOUN VO BPEPN EKTOGC 0O TOV OPOTLTO 5, TOL NTAV KOTMTEPOG GTA, TEAELOUT VAL
Bpéon. Ot OPA GMTs petd and m Ppeptkn 001 avadoyikd e avToHg HETA Amd T GEPA
avVOGOToINoNG TOV BPe@OV AV TAPOUOL0L 1} KOTOTEPOL Yo 4 0podTLTOVG (4, 14, 18C, ko 19F) ko
NTOV GTATIOTIKA GTILOVTIKG LeYOADTEPOL Y10 6 amtd Toug 13 opdtumovg (1, 3, 5, 7F, 9V, kat 19A) ota
npowpa Bpéen oe cvykpion pe 10 amd toug 13 opodtvmovg (1, 3,4, 5, 6A, 7F, 9V, 18C, 19A, kot 23F)
oTo TELEOUN VA BpEon.

Iod1d (12-59 unvav) tAnpwe avocoromuéve pue Prevenar (7-60vopo)

Metd, ) yopnynong wiog povo doong Prevenar 13 o€ mwaidid (12-59 unvav) ta. omoia, Oempodviat
TANpwg avocomomuéva pe Prevenar (7-60vapo) (apykn oepd epporlacpod 2 1| 3 docemv poli pe tnv
AVOUVNOTIKY 6001), T0 T0600TO oL TETVYE enimeda IgG opov > 0,35 pg/ml kon tithovg Asttovpyk®mv
avtiocopdtov OPA >1:8 frav tovAdyiotov 90%. Qotdco, 3 (opdTumot 1, 5 kai 6A) amd Tovg 6
TPOGHETOVG 0POTLTOVS KATEDEIEAY YOUNAOTEPO EMITEDD YEMUETPIKNG PEoG cvykévTpwong IgG GMC
Kot pécov yewpetpiko tithov OPA GMT 6tav cuykpibnkav pe modid ta omoia iyav AdPet pio
TOVAGIOTOV TTPOTYoLEVT 000N guPoiiov Prevenar 13. H kivikn cvuoyétion tov yaunidtepov GMCs
kot GMTs gtvan el Tov TaPOVTOC AyvmOTH.

Mn Eupoioscuéva ITodud (12-23 punvav)

Mehétec og un epuporacuéva mondid (12-23 unvav) pe Prevenar (7-60vapo) kotédeiEav 0t
yperloviav 2 d0oelg TPokeWEVOL va emttevyfovv cuykevipaoelg IgG opod yia tovg opdTLTOVG 6B
kot 23F mapopoteg e TIC GLYKEVIPAOOELS TOV TPOKANONKAV 0o pio oelpd avoconoinong 3 d0cemv 6€

Bpéon.

Ioudid kar ' Eenpot nhxiac 5 £mc 17 etdv

e pia avowt perétn og 592 vym moudid Kot epnouvg copmepthapupovopévey ekeivov pe Aot
(17,4%) pe mBoavn Tpodidbeon TveELLOVIOKOKKIKNG Aoipnméng, To Prevenar 13 mpokdiece
OVOGOAOYIKEG QITOKPIoEIC Kot 6ToVG 13 opoTtumove. Mia povo d6on tov Prevenar 13 060nke o€ modid
nikiog 5 éoc 10 etdv T omoia TPpoNyoLUEVMG YoV ERPoAlacTEL Le [io TOVAGYIGTOV 3OGT TOV
Prevenar kot o€ mondd ko eprfovg niikiog 10 éwg 17 etdv ta onoia dev glyav Aapel moté
TVELUOVIOKOKKIKO EUPOAL0.

H avocoioywkn andkpion oto Prevenar 13 kot otig 600 opddes tov modidv nikiog S émg 10 etov kot
ooV Ko epnPov niikiag 10 £ng 17 etdv, dev fTtav Katdtepn omd 0Tt 6To Prevenar yio tovg 7
Koo 0pOTLTTOVE Kol 6T0 Prevenar 13 yia Toug 6 mpdcOeTovg 0pOTVTTOVE GE GUYKPLOT| LE TV
OVOGOAOYIKT amOKPLoT PETA TNV TETAPTN 300N o€ Ppépn Tov epfolidotnKay oty nAio tov 2, 4, 6
kot 12-15 pmvov omwg petpndnke péoo IgG opo.

e moudid Kot epnPovg nhkiag 10 €émg 17 etmv ot OPA GMTs 1 pnva petd tov epufoiiocud nrov pun
kat@tepol Tov OPA GMTs otnv nhwkiaxn opddo tev 5 £oc 10 etdv yia tovg 12 and tovg 13

0pOTLTTOVG (eKTOHG OO TOV OpdHTLTO 3).

AvocoAoYIKEC ATOKPIGELC LETA Qtd VTTOOOPLO. YOPTYNON

H vrmoddpia yopnynon tov Prevenar 13 a&loloyndnke oe pio un mapepfotikn pelém oe 185 vym
Bpéon kot madid and v lanwvia ota oroia yopnyndnkay 4 doceig oty nikia tov 2, 4, 6 kot 12-15
unvov. H pelétn €de1&e 6T | 0oQAAELD KOl 1] AVOGOYOVIKOTITA NTOV YEVIKG GUYKPIGUUEG E
TOPOTNPNOEIC TOV £YVAY GE UEAETEC EVOOUVTKNC YOPNYNONG.

Amnoteleouotikotnto tov Prevenar 13
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Mieroovuiry [lvevpovioxoxkixny Nooog

Anpoctevpéva dedopéva amod tov opyavicpd «Public Health England» katédei&av 611 téo0epa ypovia
UETE TNV €l00y®YN TOL Prevenar m¢ apyikn 6€ipd avocomoinong dvo d0cemv 6 Ppépn Ue

VOV OTIKY 006T 670 6VTEPO £T0¢ LN K pe TPOSANYN Tov eUPoriov og Tocootd 94%, vanpée
petmon katd 98% (95% CI 95, 99) tng vocov mov Tpokaleitol amd Tovg 7 0pOTLTOVS TOL EUPOAIoV
otV AyyAia kot tnv Ovaiio. AkorovOwg, Técoepa xpovia, LeTd TV aArayn o€ Prevenar 13, 1
emmAéov ueimon oy enintwon g AIIN mov ogeidetar 6tovg 7 opdTLToVg 6To Prevenar koudvonke
amo 76% ota ool nAikicg KaTm tev 2 etodv £0g 91% ota moudid nAkiog 5-14 etov. Ot e1dkég ava
0pOTLTTO PEIDOELS Y10 KABE Evav amd Toug 5 Tpdchetovg opoTLTOLS 6T0 Prevenar 13 (dev
moponpnOnke kavévo tepiotatikd AIIN arnd opdTLTOo 5) avd nAkiokn opddo eppavilovtal 6Tov
[Mivako 2 kot kopdvOnkav amo 68% (opodtumog 3) émg 100% (opdtumog 6A) yia Ta wadtd nAwkiog
KAT® TOV 5 eTOV. ZNUOVTIKEG LEUMGEIS GTNV EMIMTOOCT TopatnpnOnKay, exiong, o€ opdosg
peyoltepnc nAkiog mov dev giyav eufolactel e Prevenar 13 (éupeon emidpacn).

Mivakoag 2: E101kég Tpog Tov 0p6TLTTO PLtONoS TEPLGTATIKOV Kl HELOGELS 6TNV eninTtmon g AIIN 1o
2013/14 cvykprtikd pe o 2008/09-2009/10 (2008/10) ava nikio oty Ayyiia kot v Ovario
Hlxio <5 gtov Hlxio 5 é0g 64 etV Hlkia >65 gTov
2008- | 2013/ | % pelwong | 2008- | 2013/ % 2008- | 2013/ | % peiwong
103 148 ™me 103 148 peiwong 108 148 ™me
EMATOONG ™mg EMTTOONG
(95% CT1*) enminTOong (95% CT1*)
(95% CrI*)
IIpécBeTor opoTLTTOL TOV KOAVTTOVTOL 0.TO TO Prevenar 13
1 59(54) | 5(5 91% 458 77 83% 102 (89) 13 87%
(382) (71) (13)
(98%, (88%, (94%, 72%)**
68%)** T4%)**
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% 5344) | 505 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%,
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%)**
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S AopBopévo yio 10 T0606TO TV SEYUATOV LE TPOGSIOPIGHUO TOV OpATLTIOV, TNV MM NAiKia, ToV
TOPOVOLOOTH GLYKPLTIKG pe To 2009/10 Kot yio TV TAoN TG GUVOAIKNG SIEIGOVTIKNG TVEVLOVIOKOKKIKNG
vooov £mg 1o 2009/10 (petd and To omoio dev epappodsTnKe dStOpO®ON Yo TV Tdon).

* 95% CI devpopéva and ddotnpa Poisson Paoet viep-dacmopds 2,1 mov Topatnpnnke and
povtedomoinon OAmv Tev dedopévav yo ) AIIN mpv and to Prevenar oto dtdotnpa 2000-06.

ok p<0,005 yio. v kdAvy™ T0L 6A 61OV p=0,002

Méon wtitida (MQ)

Y pia dnpocievpévn pekétn mov deENydn oto lopon, 6mov ypnooromdnie apyikn celpd
0VOGOTOINoNG 2 00GEMV CLV AVOUVIGTIKN 0061 6To devTEPO £T0G TNG LG, N EMIdpAOT TOL
Prevenar 13 ot MQ tekunpuobnke o€ évo evepynTikd GOGTNHO EXLTAPNONG TANOVOUOD [E
KOAMEPYELDL TOV DYPOD TOL HEGOL MTOG LLE TUUTUVOKEVTIOT G TOLOE NAMKING KATM TV 2 ETOV UE
MQ o710 lopanA.

Metd, and v elcaymyn Tov Prevenar kot, otn cuvéyetla, tov Prevenar 13, vap&e peiowon oty
enintoon ¢ MQ ano 2,1 og 0,1 meprotatikd avd 1.000 waidid (95%) yio Tovg 0pdTLTTOLG TOV
Prevenar cuv tov opdtumo 6A kot peiwon oty eninTmon Yo Toug Tpdcbetovg opdtvmovg 1, 3, 5, 7F
kot 19A and 0,9 g 0,1 meprototikd avd 1.000 modid (89%) yia to Prevenar 13. H etowa cuvoln
TVELUOVIOKOKKIKN emintwon g MQ peimwdnke and 9,6 o€ 2,1 nepiotatikd ovd 1.000 moudud (78%)
avapeoa otov lovAto tov 2004 (mpiv v lcaymyn tov Prevenar) kot tov lodvio tov 2013 (petd v
gloaywyn tov Prevenar 13).

Ivevuovio

Ye pia moAvkevTpikn peAétn mopatipnong otn I'aAlio, n omwoio GUVEKPIVE TIG TEPLOSOVE TPV KOt UETE
v oAhayn and Prevenar o€ Prevenar 13, vanpée 16% (amo6 2.060 og 1.725 mepiotatikd) peimon oe
O\ T TEPLOTOTIKG TVELHOVING TG Kowotntag (CAP) ot0 TUNHATO OVTILETOTIONG EXEYOVTOV
TEPIOTATIKDOV 6T Tod1d NAkiog 1 unvog émg 15 etav. O peiwoeig ntav 53% (and 167 o 79
neptotatikd) (p<0,001) yio ta mepiototikd CAP pe mievprtikn cviioyn kot 63% (omd 64 ce 24
neplototikd) (p<0,001) yia Ta pikpofroroykd emPefaiopéva tepiotatikd Tvevpoviokokkiking CAP.
310 6e0TEPO £T0C UETE TNV El0ay®YT TOV Prevenar 13, o cuvolikdc apiBudc tov mepiotatikav CAP
oV 0peilovTaV 6ToVG 6 TPAGOETOLS OPHTVTTOVE TOV gUPoriov Prevenar 13 pewwbnke and 27 og

7 deiypara (74%).

H peimon oto mepiotatikd mvevpoviog Kabe aitioAoyiog, Tay TepIocOTEPO £VIOVT OTIS VEOTEPEG
euporacpéveg nAKlokEG opddeg pe petmon g ta&ews tov 31,8% (amd 757 oe 516 mepiotatikd) kot
16,6% (amo6 833 og 695 mepioTatikd) o€ opddeg nAkiog <2 eTadv kot 2 émg 5 etov, avtiototya. H
EMINMTOON, G& PEYOADTEPQ, (OC EMTL TO MAEIGTOV Un epPforiacuévo Toudid (>5 etdv), oe petafAndnke
KT TN S1GpKELN TNG LEAETNC.

Ye éva gv evepyeia cvotnua enttpnong (2004 £mg 2013) yio v tekunpioon g enidpacng Tov
Prevenar kot kat’ eméktaom tov Prevenar 13 otv CAP o€ maioid nhikiag kdtm tov S e1d@v 610 NOTIO
Iopan, mov ypnoonoincay apyiki Gepd 0vosoroinong 2 00GEMV LE aVaUVNOTIKE 0001 GTO
devtepo €tog g Long, vpée peimon katd 68% (95% CI 73, 61) o115 e£E®VOCOKOUEINKEG EMOKEYELG
kot 32% (95% CI 39, 22) otig voonieieg yio koyeAdikny CAP, puetd v eicaymyn tov Prevenar 13
GULYKPLTIKG LE TNV TEPI0SO TPV Od TNV ElGOY®YT TOV Prevenar.

Enidpaon 61n pvo@apuyyikn Qopsio

e pia pelémn mapaxorovdnong otn [N'oAlio o Toudid mov mapovoialov ofela péon wtitda,
a&loloynOnioy ot aALAYEG GTI_PIVOQUPVYYIKT] POPEID TV TVEVUOVIOKOKKIKMV OPOTOT®V UETH TNV
KukAopopia tov Prevenar (7-0vvapo) kot erakdéiovba tov Prevenar 13. To Prevenar 13 peiooce
OTLLOVTIKA T1 PVOPAPLYYIKT Qopeia TV 6 Tpdcobetmv opotummv (Kot Tov opdTvnov 6C) og
oLVOLACUO Kol TV pepovouévev opotunwv 6C, 7F, 19A oe ovykpion pe to Prevenar. Mio peimon
o eopeia mapatnpnOnke emiong ywo tov opotumo 3 (2,5% évavti 1,1%, p=0,1). Aev mapatnpndnke
kapio popeia Twv opotdmwv 1 Ko 5.

H enidpaon Tov culevyUévov TVELHOVIOKOKIKKOD EUPOAIAGOD GTN PIVOPOPVYYIKT QOpEia
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peietnOnke o€ pio TUYOOTOMNUEVT SIMAG-TVEAY] PHEAETN oty omoia Ppéen oto Iopani EhaPav eite
Prevenar 13 1 Prevenar (7-60vapo) otov 2°, 4°, 6° ko 12° pnva g nikiog tovc. To Prevenar 13
Uelmoe oNUOVTIKG TNV oTOKTNOT VEAG EVTOTICUEVIC PLVOQUPVYYIKNG popeiag TV 6 Tpdcbetmv
opotOHr®V (Kot Tov opdTLTToV 6C) GE GLVOVAGKO KoL TOV LEPLOVOUEVOY opotintav 1, 6A, 6C, 7F, 19A
o€ ovykplon pe to Prevenar. Agv mopatnpnOnke kopio peiwon otov opoTumo 3 Kot Yio ToV 0pdTLTO 5
0 OTTOIKIGOG NTAY TTOAD GTAVIOG Yl TNV aSloAdyn o g enintwong. ['a toug 6 amd Tovg
ATOUEIVOVTEC 7 KOIVODG 0POTVTIOVG TOPOTN PO KAV TAPOLOLO TTOGOGTA OTOKTNONG PLVOPAPVYYIKNG
popeiag Kot oTig dvo opades epforiov: yia tov opotuno 19F mapatnpnOnke pio onpavtikn peioon.

21 HeAétn vt TEKUNPLOONKAY petnoelg Tov opotdinwv 19A, 19F kat 6A Tov TvELUOVIOKOKKOD N
evaicOntov og évav apuod avirotikav. Ot peuwoelg kopaivovtay peta&d 34% kot 62% avaroyo, pe

TOV OPOTLTTO KOl TO AVTIPLOTIKO.

IIpoctatevtikn dpoactikdTnTo. Tov Prevenar (7-00vauov epuforiov) oe Bpéon kot moadid

H dpacticotta Tov 7-0uvapov Prevenar a&lioloynonie oe d0o peydleg LeAETEG - TN PEAETT OTN
Bépeto Karipopvia (Kaiser Permanente) (NCKP) kait tn pelétn ot @wviavdia Evavtt g Méong
Qritdog (FinOM). Kot o1 d00 peréteg ftay Tuyotomomuéves, SmAd TOPAEG EAEYYOUEVES e EVEPYO
QApLOKO LEAETEG OTIC OTOlES TaL PpEen TuYaoTOONKOY OGTE va Tovg YopnynOel eite Prevenar 1
euporto eréyyov (NCKP, culevyuévo gufoito unviyyitidokokkov oudoag C CRM; FinOM, euforio
nratitdog B) g pio oepd ovocomoinong teccdpov 606e®v oty NAlkio tov 2, 4, 6 kot 12-15 unvov.
To amoteAéopOTO dPAGTIKOTNTOG OO AVTES TIG LEAETES (Y10 S1EIGOVTIKN TVEVIOVIOKOKKIKT VOGO,
mvevpovia, kot oéela péon otitda) mapovstdlovror topakdto (ITivakag 3).

IMivaxag 3: Hepilinyn ¢ dpacTikéTnTag TOL 7-d0Uvapov Prevenar!
Aokipacia N VE? | 95% CI
Bopewo Kotipopvia (Kaiser Permanente) (NCKP) Aetodvtikn 97% | 85,100
Ivevpoviokokkikn Noco (AIIN)? mov opeiletar 6Tovg 0pOTLIOVE TOV 30.258
gupoiiov
Bopelo Kotpopvia (Kaiser Permanente) (NCKP) KAk mvevpovio pe 23.746 | 35% 4,56
nmafoloyiég axtvoypagiss Bmpaxog
Bopewo Katipopvia (Kaiser Permanente) (NCKP) O&gio Méon Qritida 23.746
(OMQ)*
ZuvoMkd eneloddto 7% 4,10
Yrotpomdlovoa OMQ (wov opileton wg 3 eneicdd1o o€ 6 pRveg N og 4 9% 3,15
enelooda o€ 1 £10¢).
Ynotponidlovsa OMQ (mov opileton g 5 eneicddia og 6 ufveg N g 6 23% 7,36
enelooda o€ 1 £10¢).
TomoBétnon cwinvickov TuumavosTopiog 20% 2,35
Merém otn Gwvravdia évavtl g péong otitdog (FinOM): OMQ 1.662
2UVOAIKA eme1cOd1a, 6% -4,16
Olov tov tepiototikov OMQ 34% 21,45
OMQ oy o@&ileTon 6TOVG 0POTLTOVS TOV EUPOAIOV 57% 44, 67
'Avé TpotdKorro
2ApacTikdTnTo gpforion
30ktdPprog 1995 £wg 20 Anpidiov 1999
*OxtdBprog 1995 éwg 30 Ampitiov 1998

AmnoteleopatikotnTa Tov Prevenar (7-60varov)

H amoteleopatikotnta (AUECO Kot EUUECO OTOTELEGA) TOL 7-d0vapov Prevenar évavti tng
TVELUOVOKOKKIKNG VOGOV €xel a&toroynOel kot ot 600 TPpoypauuaTe ToKTIKOD ELBOAAGIOD T 0ol
epappolovv oelpég avooomoinomng eite Tpuov gite 600 60cewV Gg PPEPT, GLUTEPIAAUPBAVOUEVOVY TOV
avapvnotikav docewv (ITivaxag 4). Metd v gvupeia ypnon tov Prevenar, 1 enintoon g AIIN €yet
uewmbel 6tabepd Kot GNUAVTIKA.
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Mivaxog 4: Mepiinyn TG ATOTELEGPUATIKOTNTOS TOV 7-00vapov Prevenar évavti TG 181600 TIKNAG
TIVEVLOVIOKOKKIKNG VOGOL
Xopo TUVIGTAOUEVO Mzeiowon g vocov, % 95% CI
(é70g ompa
KUKA0QOpiag)
Hvopévo Baoileo | 2,4,+13 Opdtumot Tov gufoiiov: 49, 95%
(Ayydia & Uveg Avo 601G KATO amd TNV nAKio Tov 1
OvoMio)! (2006) £toug: 85%
HIIA (2000) 2,4,6,+12-15
veg
Iondid < 52 Opotumot Tov gpforiov: 98% 97, 99%
‘Oh\ot o1 opotvmor: 77% 73, 79%
Atopa > 653 Opotumot Tov gpforiov: 76% Agev gpappoleton
‘O\ot o1 opétvmor: 38% Agv gpappoleton
Kavodag (Kepréx)* | 2,4, + 12 ‘Oh\ot o1 opotvmot: 73% Agev gpappoleton
(2004) Uveg Opdtumot Tov gpforiov:
Bpeopwn oepd epfoiacod 2-60cewmv: 92, 100%
99% 82, 100%
OAoxAnpouévo oynuo: 100%
Madid nhxiog < 2 etdv. H vroroyi{duevn omotedecpotikdtnTo 10V gpforiov and tov lodvio 2008
(Mé£6odo¢ Broome).
Z¥toyeia Tov 2005.
S¥1oteia Tov 2004,
Toudré nhxiag < 5 etdv. Iavovdprog 2005 dag Ackéupprog 2007. H Guvolikr| omoTEAEGHATIKOTNTA Y10
TakTikd eufolacud oyfuatog 2+1 dev givar Stabéoun.

Xpnoomoldvtog T HEB0do d1aAoync, o1 VTOAOYIGHOT TG EOIKNAG Y10 TOV OPOTLTTO
OTTOTELECUATIKOTNTOG Yo TIC 2 0OGELS KATM TG NALKiog Tov 1 €tovg oto Hvopévo Baciielo tav
66 % (-29, 91 %) ko 100 % (25, 100 %) 1o Tovg opdTLROVG 6B Ko 23F, avtictoya.

OCeio Méon Qritida

H amoteleopatikotnta tov Prevenar og éva oynua 3 + 1 d6cewv £xetl emiong mopatnpndel Evavtt g
o&elog péong oTiTIdug Kot Tng TVELHOVING amd TN OTIYUN TG ELCOYW®YNG TOVL o€ £va €8vikd TpoOypappa
euportacuov. X pio avadpouikn agloloynon piog peyding Paong dedouévav aoPuAeTikoD QopEéa
otig HITA, ot emokéyeig Aoyow OMQ peiodnkav katd 42,7 % (95 % CI, 42,4-43,1 %) ka1 ot
ouvtayoypoenoelg yio OMQ pueimdniay kotd 41,9 %, og modid pkpdtepa omd 2 eT®V, 68 GUYKPLON
UE TO OldoTnpa TPV TNV Eykpion Tov euPoriov (2004 Evavtt 1997-99). Xe pia mwapopoto. avaivor, ol
EICAYMYEG OE VOGOKOUEIO KO OL U1 TPOYPAUUOTICUEVES ETOKEYEIC AOY® TVELHOVIOG OA®V TV
a1ToAoYI®V pEIdOnKay katd 52,4 % kot 41,1 %, avtictoryo. ' To TEPIOTATIKA TOL EO1KA
SyvVAOCONKAV MG TVEVHOVIOKOKKIKT TVEDLLOVIQ, 01 TOPUTIPOVUEVEG UELDGELS GE EICAYMYEG OTO
VOOOKOLEIO KOl OE 1] TPOYPOUUUATIGUEVES EMOKEYEIS NTav 57,6 % kot 46,9 % avticTtolyo, o€ madid
LIKPOTEPD TV 2 ETOV, G CUYKPIOT LE TO S1AOTNUA TPV TNV £YKPLoT Tov gpPoiiov (2004 évavtt
1997-99). Kabag dpeon oyxéon artiog Kot amoteAéopatog dev umopei vo tekunplobdel amod tnv
AVAALGT TEPLYPAPIKDY LEAETMV TETOLOV TUTOV, OWTH TO EVPTUATO, KOTOSEKVOOVY OTL TO Prevenar
moilel éva onuovtikd polo ot HEI®GT TOL PoPTIoL TV VooV ToL PAevvoydvov (OMQ kot
nvevpovia) otov TANOLGUO 6TdYO.

Melétn SpacTIKOTNTOC GE EVAMKES NAKIOG 65 ETMV Kol Ve

H dpaotikdtnta Evavtt tng 0QelOUEVIC GTOVG 0POTLTTOVG TOV gPoiiov mvevpoviokokkikng K kot
ATIN a&loloynonke oe pio LeYAANG KAMULOKOS, TUYALOTOINUEVT, OITAG TUQAT, EAEYYOMEVT LLE EIKOVIKO
eappako perétn (Merétn Avooconoinong EvnAikev évavtt g [vevpoviag g Kowotnrag,
Community-Acquired Pneumonia Immunization Trial in Adults - CAPiTA) otnv OAhovdic, 6mov
84.496 dropa niikioag 65 etmv kot Ave vroPAnOnkav e évay epPforiaco gite ue Prevenar 13 site pe
€KoVIKO pdppoko pe Toyatomoinon 1:1.

Y1 perétn CAPITA eyypdaonkov e8glovtéc nhikiog > 65 eTdv, To SNUOYPAPUKH YOPOKTIPIOTICH Kot

TO, YOPUKTNPLOTIKA VYEING TV 0TOIMV EVOEYETAL VO SIAPEPOLVV Ao EKEVmV OV emfupobV va,
euporactovv.
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"Eva tpmto ene1c6610 emPePformpévng pe aktvoypapio 0dpakog Tvevpoviog yio Ty oroio
arotOnke glcaymyn 610 vocokopeio, dtayvdcoOnke mepimov oto 2% avTtod 1oL TANOBVGHOD
(n=1.814dtou0a), amd Tov omoio 329 mepiotatikd emPefoardbnkay g mvevpoviokokkikn K kot 182
TEPIOTATIKA NTAV OQEILOUEVT] GTOVG OPOTLTTOVG TOL EPoriovn, mvevpoviokokkikn ITK otovg Katd 1o
TPWTOKOALO Kol pe Tpomomompévn tpdBeon Bepaneiog (mITT) winBvopovg.

ApacTIKOTNTO KATAOELTIKE MG TTPOG TO KVPLO KOl TO SEVTEPEVOVTO KOTAANKTIKG, GNUEia 6TOV
mAnBuopd Kotd o Tpwtokoiro (ITivakag 5).

Mivoxoeg 5: Apastiko6tTnTa T0V gpPoriov (VE) Yo To kP10 KoL Ta devTEPEVOVTH KATUMKTIKA onueio
g perétng CAPITA (mAnBvopédc kotd 1o TpmTéKoAL0)

MeproTaTia
Kotainktiké onpeio Ouéd VE (%) .
. ; naoo Th
dpacTikbTnTag S ovolo Prgl;zzg 13| ewovios | (CT95.2%) #p
PapuaKov
Kbpio karoinknixo onueio
Ip®OTo encr66610
smpeporopévng, opethopevng 139 49 90 45,56 0.0006
6TOVG 0PpOTLVTTOVG TOV ERPoriov (21,82, 62,49) ’
nvevpoviokokkikig IIK
AevTEPEDOVTO. KATOANKTIKG, ONUELO,
HparTo enero6010 emPeformpévng
MB/MA! 0gp£1opevig 6Tovg 45,00
93 33 60 ’ 0,0067
opéTvmovg Tov gpPoriov ,21, 65,
po S nupoii 14,21, 65,31 ’
aveopoviokokkikig MK
HpdTo eme166010 0QeLOPEVYG 75.00
6TOVG 0pOTVTTOVS TOV EPfoliov 35 7 28 (41,06 ’ 90.87) 0,0005
ATIN? U0, JU,

'MB/MA — pun Boxtnpronpsni/un Stetedutieh
2ATIN — 81163V TIKT| TVEVHOVIOKOKKIKT] VOGOG

H dibpkelo g TpooTaTeLTIKNG SPACTIKOTNTAS EVOVTL EVOC TPMTOV EXELGOSIOV OQEILOUEVIC GTOVG
opo6TLTTOVG TOL ePoriov mvevpoviokokkikng [TK, un faxtnpropuxnie/pn d1e16ovTikng
nvevpoviokokkikng [K opeildpevng otovg opdTLTONG TOL EUPOAIOV KOl OPEILOUEVIS GTOVG
op6TLToVg ToL erPforiov AIIN kdAvye 6A0 T0 ddoTna TN 46TOVG UEAETTG.

H peAétn dev oyedldotnke e oTtoY0 TV KATAdEEN TG OpacTIKOTNTAG GE VTOOUASES KOl O aptOpOg
TOV aTOUMV NMKioG > 85 €TV 0V NTOV EXAPKNG Y10 TV KOTAGEIEN TNG OPOUCTIKOTNTAG O QLTI TNV
NMKLOKT Opada.

Xpnooromnke po post-hoc aviloon yio, v a&oAdyNon TOV Topakdto expdcemy yia T dnuocia
vyeia évavtt Khvikng [TK (6nwg opiletar ot perétn CAPITA kot fdosl Tov KAVIKOV svpnudtov,
ave&dptnTo amd TO aKTIVOAOYKO dmMOnua 1 TV aittodoyikn emPefaimon): SpacTikdTNTA TOV
euporiov (VE), peiwon tov mocootob enintwong (incidence rate reduction, IRR) kot apBpog
avOparwv mov yperaletar vo epportactei (number needed to vaccinate, NNV) (ITivakoag 6).

H IRR, mov avagéperal eniong og enintwon vocov mov umopei va. TpoAngbel pe to gufoiio, ivar o
aplOUOC TOV TEPIGTUTIKMV TNG VOGOV TOV UITOPoVV v TpoAn@Oohv ue 1o euPdito ava 100.000

avOpmTo-£TN TOPATHPNONG.

Ytov mivaxa 6, 0 NNV givol puo pétpnon mov TocoTikonotel Tov aptfpd tov avipdrmy Tov
yperaletat vo, euPolactovy yio va TpoANn@Oel éva mepiotatiko khvikng ITK.
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Iivakag 6: ApacsTikéTnTa T0V gnfolriov (VE) évavtt khavikng K"

Engiwséo10 ApUaoTIKOTNTA TOV Enintoon ava Meimon AprOpog
supoiriov! % (95% 100.000 avOpomo-£tn 0V avlponmv
CD) TAPATIPNONS 0GOGTOV oV
(Movémievpn (person-years of emintoong? |yperaleron vo
| p) observation, PYO) (95% CI) |eppomactsi®
Prevenar | Ewkoviké Prevenar | Ewkoviké
13 QaPRUKO 13 QOOPUUKO
Avéivon 1.375 1.495 8,1 819,1 891,2 72,2 277
O @V TOV (-0,6, 16,1) (-5,3, 149,6)
EMELGOIMV (0,034)
Avéivon 1.126 1.214 7,3 670,7 723,7 53,0 378
TOL (0,4, 14,4) (-2,7, 108,7)
Tl',p(bTOU (0,03 1)
£ng1c0dion

* AoBeveig pe tovddyiotov 2 omd Ta TapaKato: By, muddn amdypepyn, Oeppokpacio > 38 °C 1 < 36,1 °C, tvevpovia
(0KPOOOTIKA EVPNHOTA), AEVKOKLTTAP®OT), T C-avTIdpDoag TPOTEIVNS > 3TAACIO TOV OVAOTOTOV 0pioL TOV
(PLO10A0YIKOD, VIO&aio e peptkn Ttigon o&uydvou < 60 mm Hg evéd avarvéovv aépa tov dopatiov.

I To, tov vohoyiopd g VE ypnotponomnke évo povtédo makvdpdunong Poisson pe toyaicg emdpdoeic.

2 Avé, 100.000 ovOpomo-étn mapatipnone. To IRR vrokoyiletol o 1 enintmon oty opdda 1KOVIKOD @uppdkov peiov
TNV EMNTOO™N oTNV opdda Tov gpufoiiov kot NTov pabnpatikd isodvvapo pe v VE x v enintoon oty opndda
EIKOVIKOU POPLLAKOL.

3 Mg Béon didpkea tpostaciog 5 etdv. O NNV Sev givol 1060610 0ALE avt’ auTod vrodeikviet Tov aptdud tov
TEPIOTATIKMVY OV ATOTPATNKAY Y10, EVOV GLYKEKPLUEVO apBpd avOpmTmv mov eppfortdotnkay. O NNV eriong
EVOMUOTOVEL T O1APKELD TNG KAWVIKNG SOKIUNG 1] TN SIEPKELDL TNG TPOCTAGI0G Kot biroAoyileTor o¢ 1 d1d Tov yivopuevov
tov IRR eni t didpkela g Tpootaciog (1 T didpkela e kKAwvikng dokung) (=1/(IRR x didpkela).

Melétec avooOYOVIKOTNTAC GE EVAMKES >18 €TV Kol NMKIOUEVOLE

2T0VG EVIAIKEG, dEV £XEL OPLOTEL VAl OPLO AVTICOUATOV TNG CLYKEVIP®OTG TOL E01KOD TOL KO
0pPOTLTOV TVELHOVIOKOKKIKOD TOALGAKY0p1dtkov IgG avtichpotog Tpdcdeonc, mov oyetileTat pe v
npootocio. ['a 0leg TIc Pacikég KMVIKEG SOKIUES, 1] €101KT TOV 0pdTLTTOV doKipocio, OPA
(opsonophagocytosis assay) ypnoipomombnke og VITOKATAGTATO Y10, TNV 0EOAOYN oM TOUVIG
OTOTELECUOATIKOTNTOG £VAVTL TNG SIEIGOVTIKTG TVEVIOVIOKOKKIKTG VOGOL KOl TNG TVELUOVIOG.
Ynroloyiomnkav ot pécot yempetpikoi tithot OPA (GMTs) mov petpnidnkav 1 piva petd amod kade
euportacud. Ot tithot OPA ekppalovtol oG To avTiGTPOPO TNG O VYNANS 0paimong TOV 0pO» TOV
LEWDVEL TNV EMPIMON TOL TVELUOVIOKOKKOV KATH TOLVAGYIoTOV 50%.

O1 Baotkég dokpég Yo to Prevenar 13 oyedidomray yio va dei&ovv 4Tt 01 0TOKPIGELS TMV
Aertovpyik®dv avticopdtov OPA yio toug 13 opdTLumong gival Un-Kat®TEPES KOl Y10, OPIGUEVOLS
0pOTLTOVG AVATEPES, OO TOVS 12 KOOV LE TO EYKEKPIUEVO 23-0VVOLO TOAVGOKYOPLOKO
TVELUOVIOKOKKIKO gpPoAto opoTumovg [1, 3, 4, 5, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 23F] éva uiqva petd
™ yopnynon tov uPoriov. H amdvinon otov opdtumo 6A, o omoiog eivar povadikdg oto Prevenar 13,
a&loloynonie and v emidelln g KaTd 4 EopEc adENCNG TAVE® OO TOL TPO-0VOCOTOMUEVH ETUTEDA
070 oVyKeKpUéEVo Titho OPA.

[Tévte Khvikég peléteg mpaypatomomOnkay otnv Evpdnn kot otig HITA ektipdvrog v
avocoyovikotnta Tov Prevenar 13 og dtapopetikég opddeg nAKimv dpovg ard 18-95 etdv. Ot
KAMvikég peléteg pe to Prevenar 13 mapéyovv eni Tov mapovtog, 000UEVO OVOGOYOVIKOTNTAG GE
evIAKeG NAkiog 18 etdv kot dve, tepthapfavouéveov evniikov nAtkiog 65 etdv Kot Gvo mov elyov
TpoNYoLUEVAG pfoltacDel pe pia 1) TEPLoGOTEPEG DOGEIS TOV 23-0UVAOV TVEVLOVIOKOKKIKOD
TOAVGOKYOPLOLKOV EUPOAIOD, 5 ¥pOVIQ TPV TNV GLUUETOYN TOVG OTIG ueAétes. Kdbe pelén
TEPLEAGUPOVE VYIEIG EVAMKES Kol EVAMIKES LLE AVOGOAOYIKT TKOVOTNTO, LE OTUOEPEC VTOKEINEVEG
KOTOOTACELS YVOOTEG GTO VO TPOOLABETOVV Ta ATOLN GE TVEVHOVIOKOKKIKT] AOTU®EN (.. ypovia
KOpOLOYYELOKT] VOGOG, POVia TVEVUOVIKT] VOGOG TEPIAOUPOVOLEVOL GoOUATOG, SloTapayEg TV
VEQPPOV KOl GOKYOPMOONG SN nG, ¥povia NTatikn vOG0g TEPIAAUPAVOUEVIG AAKOOAIKNG
NaTonAOELNG) Ko EVAAIKES E TAPAYOVTEG KIVOUVOL OTMG TO KATVIGLO KOl 1 KOTAYPTON OAKOOA.
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H avocoyovikdtnta kot acpdieia tov Prevenar 13 €xet kataderyOel oe evilkeg nitkiog 18 etdv kot
v meptiappavopévav dcmv elyav epfoliactel e TO TOAVGAUKYOPIOIKO TVEVHOVIOKOKKIKO EUPOAL0
070 TOPEAOOV.

Evnlikeg un mponyovuévag eufolioouévor ue to 23-00vopo molveoryaploikd mvevUoVIOKOKKIKO
euforio

Y pia dokyn amevbeiog cuykpiong mov Tpayuatoroldnke og eviikeg nAikiog 60-64 eTmv, Ta dToud
éafav pio povo d6on eite tov Prevenar 13 gite tov 23-60vapov TVELUOVIOKOKKIKOD
TOALGAKYOPOUCOD gUPforiov. Xtnv 101a pedétn pio AN opdda evniikov niikiog 50-59 etdv kot pia
AN opddo evnhikev niikiog 18-49 etdv édafov pia poévo 666m tov Prevenar 13.

O mivakag 7 ovykpivelt tovg OPA GMTs, 1 pniva petd ) 86om, o€ dropa nitkiog 60-64 1dv mOL TOLG
yopnynonke gite pia povo d6on Tov Prevenar 13 1 tov 23-30UVALOV TVEVLOVIOKOKKLKOD
TOAVGOKYOPLOIKOD ERPforiov, kal o€ dropo nitkiag 50-59 etdv mov Tovg yopnynonke pio uévo d66M
tov Prevenar 13.

MMivaxag 7: OPA GMTs og gvijhikeg nhikiag 60-64 eTav mov Tovg yopnyOnke Prevenar 13 1 23-d9vapo
TIVELLOVIOKOKKIKG Tolvsakyoptotké eppfoio (PPSV23), km o gevijhikeg nhikiag 50-59 £1dv mov Tovg
yopnyHOnke Prevenar 13%5Y

Prevenar 13 | Prevenar 13 PPSV23 Prevenar 13 og Xyéon
Prevenar 13 ne
5059 ety | 60-64 ey | 60-64 Tl | o o KONME 0 PPSV23,
N=350-384 | N=359-404 | N=367-402 60-64 gtV
OpoTomog 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)
6AT 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)
v 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) 5,2 (3,67, 7,33)

“H pn-xatotepdmta opictnke 0¢ 10 YopnAdTEPO Oplo TV 2-dKpmv Tov 95 % CI, dedopévov 6Tt 1 GMR fTov
peyorotepn omo 0,5.

P Sratioticd onpaviicd peyaAdTepn omdvTnon opicTnke g To YaUNAOTEPO Op10 TOV 2-GKkpwv Tov 95 % CI,
dedopévov 6t 1 GMR Ntav peyardtepn omod 1.

"o tov opotuno 6AT, 0 omoiog eivan povadikodg oto Prevenar 13, pia otatiotiké onpoviikd peyoaldtepn
aévTnom opioTnKe G TO YOUUNAGTEPO Oplo TV 2- akpwv Tov 95 % CI dedopévov 6Tt GMR eivon peyolvtepn
oo 2.

Ytovg eviaikeg nlkiag 60-64 etdv, ot OPA GMTs 610 Prevenar 13 dev ftav katmtepot toov OPA
GMTs mov tpoxAndnkav 610 23-60Vap0 TVEVLOVIOKOKKIKO TOAVGAKYAPIOKO EUPOAL0 Y10 Tovg 12
0pOTLTOVE TTOL gival kowvol ota, 600 gufoita. o 9 opdTvIOVG O1 TitAot OPA £de1&ov va givan
OTOTIOTIKA OTLLOVTIKA PLEYOAVTEPOL GE aVTOVG oL EAafav Prevenar 13.

Ytovg eviaikeg nikiag 50-59 etdv, ot OPA GMTs kot 6tovg 13 opodTumovg tov Prevenar 13 dev tav
KOTMTEPOL TV 0mokpicewv Tov Prevenar 13 og evilikeg niikiog 60-64 etov. ['a 9 opdTLTOULGE, O1
avOGoAOYIKEG amokpioelg oyetilovav pe v nlkia, pe Toug evilikeg oty opddo nAkiov tov 50-59
ETMV VO, OElYVOLV GTUTIGTIKG CNUOVTIKG LEYUADTEPES ATOKPIGEIC OO TOVE EVAALKEC NAkiag 60-64
ETOV.

Y& 6A0VG ToVG eVAkeg NAikiag > 50 etdv ot omoiot ElaPav pia povo do6om tov Prevenar 13, ot tithot
OPA vy1a tov 0pOTLUTTO 6A N TOV GTOTIGTIKG OTLOVTIKG LEYOAVTEPOL 0O OTL GTOVG EVIAIKEG > 60 €TV
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ot oroiot EAafav pio povo 8661 Tov 23-0HVOLOV TVELHOVIOKOKKIKOD TOAVGUKY0PLOKOD epfforiov.

"Eva. xpovo petd tov epPorlacud pe to Prevenar 13, ot tithot OPA eiyav peimdel oe oyéon e éva
unvo petd tov epufortacud, wotdco ot tithot OPA yio Ghovg Tovg 0pOTLITOVE TAPEUEIVAY GE
VynAOTEPQ ETiTEDD OO OTL OTNV EVOPEN.

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

Eviiiceg nAiag 50-59 etdv mov dev €youvv
TpoMyoLLEVmg epoitactel pe To 23-00vapo 5 éwg 45 20 émg 1234
TVELLOVIOKOKKIKO TOAGOKYapldKo PPoio

Eviilikeg nAikiog 60-64 etmv mov dev €govv
TpoNyoLpEVMG epPforactel pe To 23-dVvapo 5 éwg 37 19 émc 733
TVELUOVIOKOKKIKO TOAGOKYapldKo PPBoMo

O ITivaxag 8 detyvel tovg OPA GMTs 1 piva petd ) yopnynon piog povo o6ong Prevenar 13 og
dropa nhkiag 18-49 etwv o oVyKpion pe dtopa nhikiag 60-64 eTmv.

ITivaxog 8: OPA GMTs og gvijhikeg nhikiog 18-49 etav kan 60-64 €1V mov Tovg YopnyNONKe
Prevenar 13%F
18-49 grav
18-49 1@V 60-64 etV o€ oyfon pe
N=836-866 N=359-404 60-64 gtV
Opéromog GMT?P GMT?P GMR (95% CIM)
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 kototepdTNTO OPIGTNKE MG TO YOUNAOTEPO Opto T®V 2-Akpwv Tov 95 % CI, dedopévov 611 1 GMR
Nrav peyorotepn omd 0,5.
P TrotioTikd onpavTicd peyoAdTep omdvinon opicTnKe K¢ T0 YAUNAOTEPO Op1o TV 2-Akpmv Tov 95 % CI,
dedopévov 61t GMR ftav peyordtepn and 1.
Y Qg dwotqpota epmiotoovvig (Cls) yio v avadloyio voouvTol o1 0vTIGTPOPOL LETAGYNUOTIGUOT EVOG
0o TAHOTOG EPTIoTOoVVNG Phoetl TG KoTavoung t (katovoun «Student») yia tn péomn dapopd Tmv
Aoyopifuov Tov peyedmv.

Ytovg eviaikeg nikiog 18-49 etdv, ot OPA GMTs kat 6tovg 13 opodtumovg tov Prevenar 13 dev tav
KOTATEPOL TV 0mOKPiceV Tov Prevenar 13 og evilikeg nAikiog 60-64 etmv.

"Eva xpovo petd tov epforlacod pe to Prevenar 13, ot tithot OPA giyav peiwdel g chykpion pe éva
uva petd tov epufortacud, wotdco ot tithot OPA yuo dhovg Tovg 0pOTLTOVS TAPEUEIVAY GE
VynAOTEPQ ETiTEDD OO OTL OTNV EVOPEN.

Enineda OPA GMT otnv Enineda OPA GMT éva ypévo
évapén petdé to Prevenar 13

Eviilikeg nAikiog 18-49 etmv mov dev Eyovv
TponyovpéEVmG epPfortactel pe to 23-dVvapo 5 éwg 186 23 éwg 2948
TVELVUOVIOKOKKIKO TOALGOKYaP1O1KO EPBOMO
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Evnlixeg mponyovuévas eufoiriaouévor pe 1o 23-00vopo moAveokyopioko mvevUOVIOKOKKIKO EUPOAL0
Ot avocoroyikég amokpicelg Tov Prevenar 13 kot tov 23-60vVOpHOL TVEVUOVIOKOKKIKOD
TOAVGOKYOPLOIKOV EUPoriov cuykpiOnkay e pio dokiur amevdeiag GVYKPIONG 6€ EVAAMKEG NAIKioG >
70 g1V, ot omoiot giyav AaPet pio, Lovo d06T TOV TOAVGUKYOPLOKOD TVEVLOVIOKOKKIKOD gUPoAion
TOVAGYIOTOV 5 £TN TPV TN PEAETN eUPortacov.

O mivakag 9 cvykpivelt tovg OPA GMTs, 1 ufva petd tn yopnynon ToAvcaKyopidtkon
TVELLOVIOKOKKIKOV eforiov og eviidikeg niikiog > 70 etdv ot omoiot EAafav pio pdvo 66com gite TO0L
Prevenar 13 1 tov 23-60vapov TVEVHOVIOKOKKIKOD TOAVGAKYAPIOIKOV EUPOALIOV.

IMivaxog 9 - OPA GMTs, o¢ evijhikes nMkiog > 70 eT@v o1 omoiol éhafav morvooKyapLOIKO
TIVELLOVIOKOKKIKO gufoiro €ite Prevenar 13 1 23-00vapo TVEVOVIOKOKKIKO TOAVGAKYOPLOKO EpPoito
(PPSV23)%By
Prevenar 13 PPSV23 OPA GMT Prevenar
N=400-426 N=395-445 og Xyéon pe PPSV23
Opétvmog 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)
6A" 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)
v 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 pun-xatotepdmTo opicTnke G T0 YaunAotepo 0plo Tav 2 axpov tov 95 % CI, dedopévov 61t 1 GMR
Nrav peyorvtepn oo 0,5.
P Sratioticg onpavticd peyaAdTepn omdvTnon opicTnke mg To YaUNAOTEPO Op1o TOV 2-GKpwv Tov 95 % CI,
dedopévou 6t N avaroyio GMR ftov peyardtepn and 1.
"T'a Tov opdtumo 6AT, 0 onoiog eivar povadikdg oto Prevenar 13, pia otatioticd onpoviké peyakdepn
amAvVTNoN 0pioTNKE MG 10 YaUNAdTEPO Op1o T®V 2-axpwv Tov 95 % CI yio GMR peyaivtepn amod 2.

YT0V¢ EVAAIKEG TTOV EUPOAAcONKAV UE TO TOAVCAKYAPIOIKO TVEVIOVIOKOKKIKO EUBOALO TOVAGYIOTOV 5
&t mpwv omd TV KAk pueét, ot OPA GMTs 1o Prevenar 13 dev Tov KOTOTEPOL TOV ATOKPIGEDV
070 23-00Vapo TVELHOVIOKOKKIKO TOAVCAKYpLOKO EUPOALO Yo Tovg 12 Kotvog 0pOTLITOVCE.
Emunpdobeto, otn ouykekpiuévn pedétn eiyav katadeydel ototiotikd onuavtikd peyoivtepot OPA
GMTs yuo tovg 10 amd toug 12 kotvovg opdtumovg. Ot 0voGoloYIKEG AmOKPIGELC Y10 TOV 0pOTLTO 6A
NTOV GTATICTIKA GTUOVTIKA LEYOADTEPES PETA TOV Eufoltacud pe to Prevenar 13 and 611 petd to 23-
SUVOO TVELHOVIOKOKKIKO TOAVGAKYAPIOKO EUPOALO.

"Eva ypdvo petd tov gpforacod pe to Prevenar 13 og evijlikeg nikiog 70 1oV kol Gve o1 omoiot
eupordoTnKay e 10 23-60VAp0 TVEVLOVIOKOKKIKO TOALGAKYOPLOKO EUPOALO, TOVAGYIGTOV 5 £TN
TPV TNV EI0AY®YN oTNV UeAETT, ot Tithot OPA eiyav peiwbei oe chykpion pe éva unva LETH Tov
euportacud, wotoco ot tithot OPA yia 0Aovg ToVG 0pOTLTTOVG TOPEUEIVAY GE DYNAOTEPX EMITEDN 0T
otL otV évapén.

Enineda OPA GMT oty Enineda OPA GMT éva ypovo
évapén petd to Prevenar 13
Eviilikeg nAakiog > 70 etov
gupoMoacpévor He To 23-8vvapo ’ 9 o 122 18 éooc 381
TVELHOVIOKOKKIKO TTOAVGOKYAPLOKO
gufoMo TovAdyiotov 5 ypbdvia Tpwv
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Avocoroyikéc anokpicelc otovc Ewducove ITainbvouote

ATop0, TOV TAGYOVVY ad TG TUONGELS TOV TEPLYPAPOVTL TAPUKATM SATPEYOVY aVENUEVO KiVOUVO
EUPAVIONG TVELUOVIOKOKKIKNG VOGOV, H KAVIKT cLGYETIoN TOV EXMES®Y OVIICOUATOV TOL
emtuyydvovtat amd to Prevenar 13 og awtovg Toug €101K00G TANBVOUOVG deV Elval YVmOTY.

Apemavorvtrapih vooog

Mia pedétn evog okéhovg, avoktg Oepaneiog otn ['aAlia, tv Itodia, To Hvouévo Baciielo, Tig
H.IT.A., o Aipfavo, Tnv Atyvrto kot T Zaovdikn Apafio, katd tnv onoia yopnyndnkoy 2 d0GELg TOV
Prevenar 13 og didotnpa 6 unvav n pio amd v aAAn, die&nydn oe 158 moudid kot eprfovg >6 £mg
<18 e1®V pg dpemOVOKVLTTOPIKT VOGO, T 0TToln £l TPONYOLUEVOC EUPOAOCTEL e pia 7
ePLocOTEPEG OOGELG TOV 23-0VVOLOV TOAVGOKYAPIOIKOD TVEVIOVIOKOKKIKOD gUPoAiov TovddyioTov 6
WAVEC TPV atd TNV €YYPUQT TOVC 6T LeAETN. Metd tov pmTo ufoltacud, to Prevenar 13 métuye
eninedu aviicoudTov, petpnuéva toco katd IgG GMC 6co kot katd OPA GMT, ta omoia fTov
OTOTIOTIKA OTLOVTIKA VYNAOTEPH GE GUYKPIOT] LIE TO AVTIOTOLYO EMIMESQ TPV ATTO TOV EUPOAACUO.
Metd ) yopnynon g devtepnS SO0MG, Ol 0VOCOAOYIKEG OMOKPICELG TALY GUYKPIGIUES e EKEIVEG TTOL
Tpodkuyav UETE TV TpdTN 060N. Eva xpdvo petd m dedtepn 6001, Ta ENineda OVIICOUATOV TOV
petpovtar oo pe IgG GMC 6co kot pe OPA GMT ftav vymAdtepa omd to eminedo tpv and v
npmtn 6601 Tov Prevenar 13, pe e€aipeon ta IgG GMC yia tovg opdTLIOVG 3 KOt 5, TOL NTOV
aplOuNTIKG TOPOUOLA.

LlpooBera dedouéva avoooyovikotnrog tov Prevenar (7-00vopo): maidid pe OpemavoroTropixy vooo

H avocoyovikdétnta tov Prevenar pedetnOnke oe pia ovouytr, Tolvkeviptkn uerétn o 49 Ppéon pe
dpemavokvTTapikn voco. To maudid epportdcOniay pe Prevenar (3 d6ce1g pe £va unva, d1opopd.
peta&v tovg, amd TNV NAKia TV 2 unvov) Kot 6€ 46 omd avtd To Toudid xopnynonke eniong éva
23-30VOUO TOAVGUKYOPLOIKO TVEVHOVIOKOKKIKO eUPOAo otV nAikia Tov 15-18 unvov. Metd v
APYIKT 0VOGOTOINoT, T0 95,6 % TV mad1dV glyav enimeda avticopdtov Tovidyiotov 0,35 pg/ml ko
Y10l TOVG EMTE OPOTVTTOVG OV LILAPYOVY oTo Prevenar. Mio onpavtiky avénon Tapatnpnonke otig
CUYKEVTIPMGELS TOV OVTICOUATOV EVOVTL TOV EXTE OPOTOHTOV UETE TOV TOAVCAKYAPIOKO EUPOAACUO,
VTOSEIKVVOVTOG OTL 1] AVOGOAQYIKT UV AELTOVPYNOE EMAPKAC.

Aoiuwén oo HIV

Hoidia ko evijhikec wov dev eiyay TPONYOLUEVIIC EUPSOMOOTEL UE TVEDUOVIOKOKKIKO EUSOALO

Ta mwod1d ko o1 evijlikeg mov £xovv TpocsPinbdei and tov 16 HIV, pe CD4 > 200 kottapo/pL (néon
T 717,0 xottapa/ul), ukd eoptio < 50.000 avtiypapo/mL (péon Ty 2090,0 avtiypapo/mL),
Yopic evepyod acbévela mov oyetileton pe AIDS, kot o1 omoiot dev giyav mponyovuévmg euPorlactel pe
TVELUOVIOKOKKIKO epPorto, EAafav 3 d6aelc Tov Prevenar 13. Zopewva, pe TIC YEVIKEG GLGTAGELS, 0T
ocuvvéyela yopnynonke pio anag d6om tov 23-dVVOOV TVELLOVIOKOKKIKOD TOAVGOKYOPIOTKOV
euporiov. Ta epPdia yopnynnkav avé dwactipata 1 pqva. Ot ovoGoroYIKES OmOKPIGELC
extyumOnkav o€ 259-270 a&loroynoyovg acbeveig mepimov 1 ufiva petd omnd kabe doomn epforiov.
Metd v mpdTn 060, To Prevenar 13 métuye enineda aviicopdtov, petpnuéva toso katd IgG GMC
600 kot kotd OPA GMT, ta onoio TaV GTATIOTIKA GNUAVTIKA VYNAOTEPO GE GUYKPLON LE TO
avtioTotya enineda TPy amd Tov eufoitacud. Metd ™ yopnynon g dgbTepPNg KoL TPiTng dOGNC TOV
Prevenar 13, o1 avoGoA0YIKEG ATOKPIGELG NTOV TOPOUOLEG ) VYNAOTEPEG OO EKEIVEG TTOL TPOEKLY AV
UETA TNV TTPDTY dO0T).

Evnlixec mov Eyovy mponyovuévawg suforiaotel pe 10 23-00vopo TVEDUOVIOKOKKIKO TOAVTOKYOPIOKO
guforio

Evilikeg pe Aoipwén amo HIV >18 etcdv pe CD4 >200 kottapa/pl (uéon tiun 609,1 kdtrapoa/ul) kot
ukd eoprtio < 50.000 avtiypapo/mL (uéon Tyun 330,6 avtiypago/mL), yopic evepyn voco oyetilduevn
pe 1o AIDS ko ot omoiot glyav Tponyovpévag epfortactel e To 23-00VAUO TOAVGOKYOPLOLKO
TVELUOVIOKOKKIKO EUPOAO TOLAAYIGTOV 6 UVES TPV OO TNV £YYPOEN TOVG OT HEAETN, EAaPav 3
doacelg tov Prevenar 13, kotd v €yypaon, 6Tovg 6 UAVES Kol 6TOVG 12 puiveg Hetd v Tp@t d00m
tov Prevenar 13. Ot avocoAoyikég amokpicelg aloloynOnkay og 231-255 a&loloynoipovg acbeveig
nepinmov 1 pnva petd and kdbe 66om Tov Prevenar 13.
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Metd v mpdTn 060M, To Prevenar 13 métuye enineda aviicopdtov, petpnuéva tocso katd IgG GMC
660 kot kot OPA GMT, 1o omoio fTav GTATICTIKA GNUAVTIKA VYNAOTEPA GE GVYKPLION UE TO
avtioTotya enimeda Tpv amd Tov euPfoitacud. Metd ™ yopnynon g 6gbTepNg Kot Tpitng dOGNC TOV
Prevenar 13, o1 avoGOAOYIKEG OMTOKPIGELG NTAV GVYKPIGIUES 1] VYNAOTEPEG A0 EKEIVEG TTOL TPOEKLY ALV
HETA TNV Tp®TN 600T. X1 pedétn, 162 acbeveic elyav Aapet pia mponyovuevn d6on Tov 23-6Hvapov
TOAVGOKYOPLOIKOD TVEVIOVIOKOKKIKOD eporiov, 143 acbeveic eiyov AdaPet 2 mponyodueveg 00GELG
Kot 26 acBeveic meprocdtepeg and 2 TPOTYOOLUEVEG OOGELS TOL 23-00VOLOV TOAVGUKYOPIITKOV
TVELUOVIOKOKKIKOV gpforiov. Ot acBeveic mov Ehafav 600 1) TEPIEGOTEPEG TPONYOVUEVES HOCELS TOV
23-00VOUOV TOAVGUKYOPISTKOD TVEVUOVIOKOKKIKOD EUBOAIOV TOPOVGINGHY TOPOUOL0 (VOGOAOYIKY|
amoOKplo” 6€ oVYKPLoT e Tovg acheveic mov EhaPav pia povo mponyobuevn doon.

Metoudoysvon apyéyovmv GLUOTOINTIKDY KOTTOPWV

Ta, wod1d kol o1 EVAAKES e AALOYEVT] UETAUOTKEVOT] ApYEYOV®Y opomomTik®v kKuttdpmv (HSCT)
nAkiog > 2 eT@V e TANPN GLOTOAOYIKN DPEST TNG VITOKEILEVNC VOGOL 1] e TOAD KOAN HePIKN DPeo
o€ MEPIMTOOT AEUPADOUATOG KO LVEADHOTOC, EAafav Tpelg d0oelg Tov Prevenar 13 pe didotnpa
TovAdytotov 1 unve petaéd tov docewv. H tpdtn doon yopnynonke 3 €mg 6 uivec Uetd,
petapooyevon HSCT. Mia tétaptn (avapvnotikn) 66on tov Prevenar 13 yopnynonie 6 urveg petd
NV TpiTN 000N, ZOUPOVE LE TIG YEVIKEG GLOTAGELS, pia dnag d0or Tov 23-dVVaoV
TVELUOVIOKOKKIKOD TOALGOKY P00V eporiov yopnyndnke 1 uiqva petd v tétaptn 6001 Tov
Prevenar 13. Ot avocoloyikég amokpioelc, Omwg petpnonkav péco IgG GMC, ektiundnkoy oe 168-
211 a&oroynopovg acbeveic mepimov 1 piva petd tov epPoriacpd. To Prevenar 13 wétuye avénpéva
EMIMEdN AVTICOUATOV HETA amd kaOe 60om Tov Prevenar 13. Ot avocoAOYIKES OTTOKPIGELS UETA TNV
tétaptn 6001 tov Prevenar 13 ftov onpovtikd avénuéveg yio GAOVG TOLS 0POTVTTOVE GE GUYKPLOT| LE
70 ST HETA TNV Tpitn 8661. Ot TitAotl AgttovpyiK®dV avticopdtov (tithot OPA) dev petpndnkav
O€ QUTNV TN UEAETN.

52 @oppokoKivnTIKES 1WO10TNTES

Aev epopudletar.

5.3 Ipoxivikd dedopéva yia TNV a6Qaiero

Ta, un KAwviKa dedopéva 6gv amoKaADTTOVY 1010iTEPO Kivouvo Yo Tov avOpwmo pe Pdon Tig
OLUPATIKEG HEAETEG POPUAKOAOYIKNG OCPAAELNG, TOSIKOTNTAG LOVIG BOOTG KOl ETAVOAAUPAVOLEVOV
d0CEMV, TOTIKNG AVOYNG KOl TOEIKOTNTOGC GTNV AVOTOPOY@YIKN TKOVOTNTO Kot avamTué).

6. OAPMAKEYTIKEX [IAHPO®OPIEX

6.1 Koaoataloyog ekdoymv

XAwprovyo vatplo

Hlektpuco o0&

[ToAvoopPiko 80

"Yomp yio evéoipa

IMo ta avocoevieyvTiKa, PA. Tapdypo@o 2.

6.2 Aovpparétnreg

EMelyel pelet®dv oyeTikd P T GUUPATOTNTA, TO TAPOV PAPUAKEVLTIKO TPOIOV OV TPEMEL VAL
OVOLELYVOETOL UE GAAD POPUOKEVTIKG TPOTOVTAL.

6.3 Awdpxero {omig
3 xpovia
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6.4 Iowitepeg TpoPuLAAEELS KATA TV PVLAEN TOV TPOIOVTOG

dvrdooete og yoyeio (2°C—8°C). Mnv katoyOyeTe.

To Prevenar 13 givan ot00gpd o Beppoxpacies £mg kot 25°C yia T€00epig NUEPES. XTO TEAOG OLTNG
NG meP10dov 10 Prevenar 13 Oa mpémel va ypnoomoteitan | va amoppintetal. Ta dedopéva avtd
npoopifovtol yio TNV Kabodnynon Tov EXayyEALOTI®V TOV TOUEN VYELOVOUIKNG TepiBoiyng oe
TEPIMTOOT TPOCOPIVAOV amoKAIGEDY TG BeppoKkpaciog.

6.5 @von Kol 6VOTUTIKE TOV TEPLEKTN

0,5 ml evéouov evot@pnLotog o€ Tpoyepapuévn ouptyya (Yooii Tomov 1) pe éuporo (amd kaovtoovK
YAopoPovturiov yopic AdTes) Kot TPOoTUTELTIKO EUPOA0/TDU (A0 KOOVTGOVK 1GOTPEVIOL
Bpopopovturiov ywpig AATEE).

Yvokevacieg Tov 1, 10 kot 50, pe 1 yopic Perdva.

Mmopei va unv KokKAOQOpoLV OAEG Ol GUOKEVAGIEC.

6.6 Iowitepeg TPOPULAGEELS aTOPPIYNGS KOl GALOG YEPLONOG

Kotd ™ eoiaén, uropei va mapatnpndei Aevkd ilnuo kot davyég vrepkeipevo vypo. Avtod dev
amotelel EvoelEn alioimong.

To euPoiio mpémet va avokveitar KaAd Yo vo AOUBAVETOL £VOL OLOIOYEVEG AEVKO EVOIMPTLLO TPLV TNV
ATTOUAKPLVOT) TOV OEPQL A0 TH GUPLYYO, KOL TPLV TN YopNyNnon va. eEeTdleTol OnTIKA Y10, TVYOV
ocouoTid KoM HeTafoArn g LOIKNHG Oyne. Mnv 1o XPNCILOTOIEITE EAV TO TEPIEXOUEVO OLAPEPEL
omd T0 AVOUEVOUEVO.

Kopia €181k vroypémon yio amdppym.

Kd&0e aypnoyromointo eapuokeutikd Tpoidv 1 DTOAEUO TPETEL VO OTOPPITTETAL GOUPDVO, [LE TIG
KOTé TOTOVE 16 DOVGEG OYETIKES OLUTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Béhyo

8. APIGMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/09/590/001

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 ITPQTHYE ET'KPIXHX/ANANEQXYXHY. THX AAEIAX
Huepounvia tpdmg €ykpiong: 09 Askepppiov 2009
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Hpepounvia tekevtaiog avavémong: 18 XerntepuPpiov 2014

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Aemtopepeic TANPOPOPIES Yo TO TOPOV POPHOKEVTIKO TPOiodV gival d100€c1EG OTOV SIKTLAKO TOTO
tov Evponaikod Opyaviopuod ®apudkmv: https:/www.ema.europa.eu.
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1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Prevenar 13 evéoyuo evaimpnua € Qroridto piog d0omg
oL{eVYUEVO TOAVGOKYOPIOIKO TVELLOVIOKOKKIKO UPoito (13-00vapo, Tpocpoenuévo)

2. HOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNGEXH

1 660m (0,5 ml) epiéyet:

[Tvevpoviokokkikd toAvcaxyaptdikd opdtumo 1! 2,2 ug
TTVELHOVIOKOKKIKO TOAVGaKyapdkd opdTumo 3! 2,2 ug
[Tvevpoviokokkikd toAvcaxyaptdikd opdtumo 4! 2,2 ug
[Tvevpoviokokkikd moAvcaxyaptdikd opdtumo 5! 2,2 ug
TTVELHOVIOKOKKIKO TOAVGAKY PSS 0pdTLTO 6A 2,2 ug
[Tvevpoviokokkikd toAvcakyapidikd opdTumo 6B! 4,4 ug
[Tvevpoviokokkikd ToAvcakyaptdikd opdtumo 7F! 2,2 ug
TTVELHOVIOKOKKIKO TOAVGaKYap1dkd opdTLTo IV 2,2 ug
[Tvevpoviokokkikd toAvcakyaptdikd opdTumo 14! 2,2 ug
[Tvevpoviokokkikd toivcaxyaptdikd opdrumo 18C! 2,2 ug
[Tvevpoviokokkikd ToAvcaxyaptdikd opdtumo 19A! 2,2 ug
[TvELHOVIOKOKKIKO TOAVGaKyapdikd opdTumo 19F! 2,2 ug
[Tvevpoviokokkikd toivcakyaptdikd opdrumo 23F! 2,2 ug

Tulevypévo pe v CRM g7 Tp@Teivn-0opéa, TpospoenuUévo 68 POGPOPIKO apyiiio.
1 86om (0,5 ml) mepiéyer mepimov 32 pg CRM 97 mpmteiv-popéa kot 0,125 mg apyitio.

"Exdoyo pe yvootn dpdon:

To Prevenar 13 mepiéyet 0,1 mg moAvcopPikov 80 og kdbe d6om 0,5 ml, Tov 16GOSVVALOVY e
0,2 mg/ml mtoAvcopPucov 80.

INoa tov TAnpn Katdloyo Tev ekddywv, PA. Tapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Evéowo evoudpnua o raiidio piog o6onc.

To guPfoiio givai £vo Opo10YEVEC AEVKO EVALDPM LA,

4. KAINIKEX ITIAHPO®OPIEXZ

4.1 OgpamevTiKég evoeiEelg

Evepyntikn avocomoinon yio Ty TpoAnyn g S1EIGOVTIKNG VOGOV, TG TTveELoviag kot Tng o&elag
UéEoNC OTITIS0C TOV TPOKAAOVVTOL artd TO Streptococcus pneumoniae ce PpéPt, Taidld Kot QNPovg

nikiog aro 6 fdopddov Eng 17 etmv.

Evepyntikn avocomoinon yio Ty TpoAnym g S1EIGOVTIKNAG VOGOV KOl TG TVELLOVING TOV
TpoKolovVTaL 0o TO Streptococcus pneumoniae, 6€ EVIMKEG > 18 £TMV Kol GTOVG NAIKIOUEVOVC.

BAéne mopoypdpovg 4.4 kat 5.1 yio TANPOQPOPIES GYETIKG, LLE TNV TPOCTAGIO EVOVTL GUYKEKPIUEVDV
TVELLLOVIOKOKKIKMY 0POTOTT®V.
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H ypnon tov Prevenar 13 npénet va xabopileton pe Pdon Tig enionueg cvotdoeic, Aapupavoviag vmoyn
TOV KivOuvo T1g S1EIGOVTIKNG VOGOV KO TNG TVEVUOVING OTIC S1APOPES NAKLOKEG OUAOES, VITOKEIIEVES
GLVOCT|POTNTEG OTMC Kol T SLOKOUOVOT] GTNV EMONUIOA0YIC TOV 0OPOTOTWY GTIC OLAPOPES
YE@YPOPIKES TEPLOYES.

4.2  Aocoloyio kol TpOTOG YOPNYNONS

Ta oynuato avocomoinong yia to Prevenar 13 npénet va foacilovtor og enionpeg cuoTdoELS.

Aocoloyia

Bpéon kot modid nhkiac 6 gfdouddwv mc 5 etmv

Yvviotatal, Bpéen mov AapPdvouy pio Tpdt d6om Prevenar 13 va oloxAnpdvovy tov eufoilocud Le
Prevenar 13.

Bpéon nhkiac 6 eBdouddwv-6 unvav

2EIPC, aPYIKHS AVOTOTOINONS TPLOV OOGEWY

To cuvictdpevo oyfuo epufortacuod aroteleitol amd téocepig d6celg, 0,5 ml 1 kabe pio. H apywn
oelpb. avocomoinong oe Ppéen amotereital omd TPeLg OOGELS, LE TNV TPOTN 600T Vo divetatl GuviOmg
o€ NAkia 2 pnvev kot pe didotnua TovAdytotov 1 pupva peta&d tov d6cewv. H npmtn 660n pmopel va
yopnynoei 1o vopitepo otv nhikia tov €& efdopadov. H tétaptn (avapvnotikn) 606m cuvictdTol
oV nAkio peta&d 11 kot 15 unvav.

2EIPC. aPYIKNS AVOTOTOINONS 000 dOGEWY

EvaAloktikd, 6tav to Prevenar 13 yopnyeitat og uépog evog TOKTIKOD TPOYPAUUATOS EUBOALOGUOD
v Bpén, evoéxetan va yopnynoel Eva oynua tpudv d6cemv, 0,5 ml N kdbe pio. H mpdtn 060m pmopel
va yopnynOet amd v nhkio Tev 2 pnvav pe  dgvtepr doom petd amod 2 unves. H tpitn
(avouvnotikn) d6on cvvietdrtal oty NAkio peta&d 11 kot 15 unvav (BA. Tapdypago 5.1).

[pdwpa Bpéen (< 37 efdouddec KHNGNC)

Y10, Tpdmpa PPEEN, 1| GUVIGTOUEVT GELPH 0VOcOTOINoNG amoteLeital and Técoepic dooelg, 0,5 mln
kaBepio. H apykn oeipd avocomoinong o€ Ppépn amotedeital amd TPELG dOGELS, LE TNV TPMTI 000
va divetar og NAkia 2 unvov Kot Pe S1dotnua TovAdytotov 1 pva peta&d tov d6cewv. H tpmt
doom umopei va yopnynOet to vopitepo oty nhikia tov €& efdopdadwv. H tétaptn (avouvnotikn)
doom cvvietdrtol oty nAkia petaéy 11 ko 15 unvav (PA. mapaypdeovg 4.4 kot 5.1).

Mn gufoMacpéva Bpéon kot Toudid nAKiog > 7 unvav

Bpépn nhixiog 7-11 unvaov
Avo docelg, 0,5 ml n kdbe pia, pe dSidotnua tovAdyiotov 1 pnva peta&d tov d6cewv. Mia Tpitn d6om
ouvvieTtdrtal 6To devTEPO £T0G TNG LONC.

Houidwa nhixiog 12-23 unvarv
Avo docelg, 0,5 ml n kdBe pio, pe dStdotnua ToVAd)IGTOV 2 VAV uetatd Tmv docemv (PA.
mopdypoeo 5.1).

Houda ko épnfor nhixiog 2-17 etwv
Mia. povo doom tov 0,5 ml.

Zynua epfoMacuov pe Prevenar 13 og Bpfon kot mwoudid tponyovuévae supfoitocuévo e Prevenar
(7-60vouo) (opodtumovc 4, 6B, 9V, 14, 18C. 19F kou 23F tov Streptococcus pneumoniae)

To Prevenar 13 mepiéyet tovg id100G 7 0pOTLIOVE TOV TEPIEXOVTAL GTO Prevenar, ypnoylomoldviog v
O Tpwteivn-popéo. CRM 97.
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Bpéon kot mondid ta. onoia Eekivnoov gpPforlacuod pe Prevenar pmopel va AdBovv Prevenar 13 oe
OTOL0ONTOTE GTASIO GTO GYN L0 ELPOALAGHOD.

Neopa woudia (12-59 unvarv) rinpws avoooroiquéve. ue Prevenar (7-60vouo)

Neapd modid To onmoio Bewpodvton TANpmg avocomomuéva pe Prevenar (7-6vvapo) Bo mpémet va
Aapovv pia d6om Prevenar 13 tov 0,5 ml, mpokeipévon va TpokAndovy ovocsorloyikég amoKpicelg
otovg 6 Tpdobetovg opdtvIovg. H d6om avtr| Tov Prevenar 13 B mpémet va yopnyeitol TovAdyiotov 8
efdopdoeg puetd v 1eEMK 6001 tov Prevenar (7-6vvapo) (PA. mapdypapo 5.1).

Houdia xor épnfor 5-17 etcdpv

Moudd nAwciog 5 €wg 17 et@v pmopel va AdPovv pia poévo d6on tov Prevenar 13 gdv éxovv
TPONYOLUEVOS epPoitoctel ue pia N Tepiocdtepec d0oelg Tov Prevenar. H d6on avt tov Prevenar 13
0o pémer va yopmyeitor TovAdyiotov 8 fdouddeg uetd v ek d6or tov Prevenar (7-dvvapo) (PA.
napdypoeo 5.1).

Evilikec > 18 etdv kol nMKiouévol

Mia, povo doon).
H avaykn yuo emavepfoiacpod pe pio erokoiovdn doom tov Prevenar 13 dev €xet tekunplodei.

AveEdptnrta omd TNV TPONYOUUEV KATACTACT EUPOAIGLOD Y10, TOV TVEVUOVIOKOKKO, EAV 1) YPT|ON
oV 23-60Vapov TVEVUOVIOKOKKIKOD TOADGUKYAPIOKOD gUPoAiov KpiveTal amapaitn, T0

Prevenar 13 0o mtpémet vo yopnyeitol tpdto (PA. mapaypdeovg 4.5 kot 5.1).

Ewwot [TAnBvopoi

ATOuO, TTOV TOPOVGLALOVY VTOKEIUEVES KATUOTAGELS Ol OTTOIEC T TPOSIAOETOVY Y10 ELLPAVION
OIEIGOVTIKNG TVEVUOVIOKOKKIKNG VOGOL (0TS SPEMAVOKLTTUPIKT VOoO 1 Aoipmén amo HIV),
ovpumepLopUPavorEVEY EKEVOV TOV €00V EUPOMOGCTEL TPONYOLUEVMG UE pia 1] TEPLIOGOTEPEC OOGELS
oV 23-60Va oL TOAVGOKYOPLOKOD TVELLOVIOKOKKIKOD gUPOAIon, UTOpovV Vo AdBovv TovAdyIGTOV
pia 06om tov Prevenar 13 (BA. mapdypago 5.1).

Yg GTopa UE HLETOUOGYELGT aPYEYOVAOV GLOTOMTIKGOV KuTTapwv (haematopoietic stem cell transplant
- HSCT), n cuviotdpevn celpd avocomoinomng aroteleitol and técoepig d0celg Prevenar 13, 1
kaBepia amd 0,5 ml. H apyikn oepd avoconoinong amoteieital and Tpelg 00GELS, e TNV TPAOTN SO0
va yopnyeitar 3 émg 6 uveg petd tnv apayuatoroinon e HSCT kot pe didotnuo tovidayiotov 1
uvo petaéd tov docemv. Mia tétapt (avouvnoTikn) 6661 cuVIeTATIL 6 UNVES HETA TV Tpitn dOoM
(BA. mapdypapo 5.1).

Tpomroc yopnynong

To euPfoiio mpémet va. yopmyeital pe evéopvikn éveon. Ipotiudpeveg meployég ivar n mpocbionidyia
TEPLOYN TOL UNPov (E£m TAaTOG unplaioc pog) ota PPEen 1 0 SEATOEIONE VG GTO GV® TUN L0, TOV
Bpayiova ot ool Kot TOVG EVIAMKEG.

4.3 Avtevoeiteg

Yrepevaicnoio oTig SpacTIKEG OVGIEG, GE KATOL0 amd Ta £KG0Y0 TOV OVOPEPOVTUL GTNV TOPAYPOPO
6.1 1 o dEBepiTikn avaTo&ivn.

Onwg kot pe to dAlo epuPoita, n yoprynon tov Prevenar 13 Ba mpénet va avaBdiietorl oe dropa Tov

VIOEEPOLVY amd o&gia, coPapn eumdpern voco. QoT060, 1 TAPOLGia Hiog EAAccoVog Aoipuméng, OTmg
&va KpLoAOYM L, deV Ba TpEmeL va 001 YEl oe avafoin Tov eUPoAlacLod.
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4.4 Ewkég TPOEIOOTOMGELS KU TPOPVAAEELS KATA T YP1]O1)
To Prevenar 13 dev mpémetl va. yopnyeital EVOyyeloKa.

Onwg pe 6Aa ta evéoyo epPorta, TpEmel va etvar dpeca Staféoiun 1 katdAnin wrpikn Oepomeio kot
emifreyn Katd tn omdvia TEPIMTTOOT EVOS AVOPUAUKTIKOD ENEICOO10V PETA OO TN YOPNYNOT TOL
eupoiriov.

Av10 10 UPOI10 dev TPEMEL VoL yopryeiTan @G pio evoopviky Eveon og dtopa pe Opopfomevia 1 GAAN
draTopayn ™ TENC TOL BiUATOG TOV UTOPEL VoL GUVIGTE OVTEVOEIET Y10 EVOOUVIKT £VEGT, QALY
umopel va yopnyeitan vwodoping av To duvnTiKo 0pelog avtioTaduilel Eexdbapa ToLg KIVOUVOLG
(BAéme mapdypapo 5.1).

To Prevenar 13 0o mpoctatevel Lovo amd Toug 0pdTLTTOVG TOV Streptococcus pneumoniae ToL
TEPLEYOVTOL 6TO EUPOALO Kot Og Ba TpooTaTEDEL 0O GALOVG KPOOPYOVIGHOVS TOV TPOKOAOVY
dlelodvTIKn vOco, Tvevpovia 1 péon wtitdo. Onwg pe kdbe gpPoro, to Prevenar 13 gvdéyetan va pnv
TPOGTUTEVEL OO TNV TVELVUOVIOKOKKIKT VOG0 OAa Ta dtopa 6To omoia yopryeitat. o ta mAéov
TPOCPATO EMONUIOAOYIKA GTOLXEID OTN YOPO G0G, SVUPoLAgLOEite TOV appOd10 €BVIKO OpYOVIGUO.

ATOO, LLE SLTOPOYN OTNV OVOGOAOYIKT GTOKPLOT, EITE OPEILOLEVT] GE YPTOT] OVOGOKATAGTAATIKNAG
Oepomeiog, yeveTikn avopoiio, Aoipmén amod tov 10 avlpdmivng avocoaverdpkelog (HIV) 1 dAAeg
ontiec, Lmopel va £YouV LEIWUEVT] AVTIGOUATIKT ATAVINGT GTIV EVEPYNTIKY| 0VOGOTOINoT).

Yrdpyovv o000 dEG0UEVO OCPALELNG KO (VOGOYOVIKOTITOS Y10 TEPLOPLGUEVO APLOUO ATOU®Y UE
OPEMAVOKVLTTAPIKY] VOGO, Aoipumén ard HIV 1 petapdoyguon apy€yovav aplonomTikdy KuTtapoy (BA.
napdypoeo 5.1). Agv vdpyovv daféciua ototyeio AGPAAELNS KOl 0VOGOYOVIKOTNTAG Y10l TO

Prevenar 13 o€ dtopa GAAOV EWOIKOV 0VOCOKATECTOAUEVOV OLAd®V (T.). LE KoKONOEEG 1 VEQP®GIKO
obVOpoLo) Kal o epPorlacpog o mpénet va alloloyeitan avd acOevr.

"Exdoya

Av10 T0 POPUAKEVTIKO TPOTOV TTEPLEYEL ToAVGOPPLKd 80 (PA. mapdypapo 2). To moivcopPucod 80
UTOpElL Vo TPOKOAESEL AVTIOPACELS VITEpELALGONGING.

AvT0 TO POPUAKEVTIKO TPOTOV TTEPLEYEL ArydTEPO amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd d6on, oniadn givar
OVCLUOTIKA «EAeVBEPO VaTpiovy.

Bpéon kot moudié nhkioc 6 gfdouddav £mc 5 etov

e KAwvikég pueréteg, to Prevenar 13 mpokdiece pio ovoGoAOYIKT avTATOKPIoT G€ OAOVE TOVG 13
opOTLTOVE TTOV TEPLAOUPAvovTOL 6To guPoito. H avosoloyikn andkpion yia Tov opdtumo 3 UeTd tnv
OVOUVNOTIKT 0001 0V TV ALENUEVT] TTAVE® OO T, EXITEDC TOV TAPATPNONKAV UETE TV OPYIKY
oelpd epPforlacpon og Bpépn 1 KAVIKN GLGYETION OVTHG TNG TAPUTNPNONG CYETIKA LE TNV TPOKANON
OVOGOTOINTIKNG UVAUNG EVOVTL TOL 0pOTLTOL 3 givan dyvaoot (BA. Tapdypago 5.1).

To T0G00TA T®V GUUUETEYOVTIMV TOL OVTOTOKPIONKAY LLE ETAPKN EMOYWDYT AELTOVPYIKOV
avticopdtov (tithot OPA > 1:8) otovg opdtumovng 1, 3 kot 5 tav vynAd. Qc61d60, 01 YEMUETPIKOT
UEGOL TITAOL T®V AELTOVPYIK®V ovTicopdtov (OPA) fitav youniotepot Evavtt Kabe evog amd Toug
VIOAOITOVG TPOGHETOVG OPOTLTTOVS TOV EUPOAIOV” 1 KAVIKT] GLGYETIOT QTG TNG TOPATIPNONG
OYETIKO LE TNV TPOGTATEVTIKY OPOoTIKOTNTO, Eivatl Ayvmaotr (PA. mapdypoeo 5.1).

[Tepropropéva otoryeia Exovv dei&et 6T 10 7-00vopo Prevenar (ceipd apyikng 0vocomoinong Iplov
d00EMV) EMAYEL UMOJEKTY] OVOGOAOYIKT OTAVTNOT GE BPEPN LE OPETAVOKLTTOPIKT VOGO UE £V TPOPTA
ACQPAAELNG TOPOLOLO LIE EKELVO TTOV TTapaTNPNONKE 08 OPAdEC U LYNAOD Kivdvvov (PA. mapdypapo
5.1).
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[Moudié veotepa tov 2 €TV Tpémel va Adfovv To KatdAAnio yio v nAkia Tovg oynua eppoilacpon
pe Prevenar 13 (BA. mapdypago 4.2). H ypion tov ouleuyuévon mveuovIoKOKKIKOV lPoiiov dev
avTika016Td T Yp1Hon ToL 23-00VOUoD TOAVGUKYUPIOTKOD TVEVUOVIOKOKKIKOD EUPoAion cg Toudid
NMKI0G > 2 ETOV UE KATUOTACELS IOV TO, TPOSLOETOVY 6€ aENUEVO KivOLVo S1EIGOVTIKNG VOGOV
0QEIMOLEVTG OE Streptococcus pneumoniae (OTMG dPETAVOKVTTAPIKY VOGO, aoTANVid, Aoipwén e
HIV, xpévia voco 1| avocokatactoln)). OToTednmnote cuGTHVETAL, TOdd 68 Kivouvo nAkiog

> 24 unvav mov £yovv avocomotndel apyikd e Prevenar 13, 0o mpémetl vo Aaufavouvy 23-60vapo
TOAVGAKYOPLOKO TVEVUOVIOKOKKIKO gUPOAL0. To didotnpa peta&d tov 13-60vapov cvlevyuévon
TVELUOVIOKOKKLKOV epforiov (Prevenar 13) kot tov 23-60vapov ToALGOKYOPLOUKOD
TVELUOVIOKOKKIKOD EUPOLIOV dev mpémel va, €ival LKpOTEPO TV 8 ERSOUAd®V. AEV VITAPYOLY
Stab€otpa SESOUEVE, TTOV VO VTTOSEIKVDOVY GV 1] XOpTYNGT TOV 23-60Vap0D TVEVUOVIOKOKKIKOD
TOALGAKYOPLOUKOD eUPOAIOV o€ Todd OV dev glyav N eiyov avocomomBei e Prevenar 13, pmopet va
00N YNOEL GE PEIOUEVT] OVTATOKPLOT GE EMOUEVEG dOGELC TOV Prevenar 13.

Kotd ™ xopfynon g apyitkng oEpas 0vocomoinong o€ 101ntépms Tpompa Ppéen (S1dpKeia KoMong
< 28 gfdopdodeg), Bo mpémet vo Aapfavetal vToyn o TOAVOg Kivouvog Gmvolag Kot 1) avayKkn
TOPOKOAOVONGNC TNG AVOTVEVGTIKNG Attovpyiag yio 48-72 dpeg, Kot 1dtaitepa yio To Bpépn ue
TPOTYOVLEVO IGTOPIKO OVATVEVGTIKNG AVOPILOTNTOC. AESOUEVOD OTL TO OPEAOG TOV EUPOALOGHOD GE
T TNV opada Ppepdv etvat vyMAd, o epPoAlacog de Ba Tpémel va avacTéEALETAL 1] Vo KoBvoTepEl.

INo opoTLIOVE TOL EUPOLiov, N TPOoGTAGIQ EVaVTL TG UEGTC OTITIONG OVOUEVETOL VO EIVaL LLIKPOTEPT
OO TNV TPOCTUGIO EVOVTL TNG O1E1GOVTIKNG VOoov. Enedn 1 péorn otitida mpokaleitol amd ToAA0Dg
LIKPOOPYOVIGHOVG EKTOG TMV TVEVUOVIOKOKKIKMY 0pOTOTMY TOV TEPIEXOVTAL GTO EUPOAL0, 1
TPOCTOGI0, ad UECT] OTITION OTOLNGONTOTE AITIOAOYING avapéveTal va ivar pikpn (PA. mopdypoapo
5.1).

‘Otav 10 Prevenar 13 yopnyeitar tavtoypova pe to Infanrix hexa (DTPa-HBV-IPV/Hib), ta mocootd
TOV EUTOLPETOV AVTIOPACE®V Elval TAPOUOLN LE EKEIVO TTOV TTOPATNPNONKAV LE TV TAVTOYPOVN
xopnynon tov Prevenar (7-00vapo) kot tov Infanrix hexa (BA. mapdypago 4.8). [Tapatnpndnkoy
avENUéva Toc0GTA OVaPOPAS CTAGUMV (IE N Y®PIC TLUPETO) KOl LITOTOVIKOD DTOAVTIOPACTIKOD
eneicodiov (HHE) pe tavtoypovn yopriynon tov Prevenar 13 kot tov Infanrix hexa (PA. mapdypopo
4.8).

H avtimupetikn Oepaneio mpénet va, epaproletonl GOUPOVO, LE TIC TOTIKEG KATEVOLVTIPIES YPOUUES
Oepameiog yio To TOOI8 e SOTAPOYES LLE OTAGUOVG 1) LE I0TOPIKO TUPETIKOV CTOCUDV KOl Y10 OAL TO.
oud1d mov maipvouvv Prevenar 13 tavtdypova pe euPforio mov mepi€yovy oAOKANPa KOHTTOPO KOKKOTY.

4.5 Almiemopdosig pe GAL0 QUPROUKEVTIKG TPOTIOVTO KUl GALES pOpPPEg arlinieniopaong

Bpéon kot moudid nhkioc 6 gfdouddav £mc 5 etov

To Prevenar 13 umopel va yopnysitot Tavtdypova pe orolodnmote amd to akdAovda epfoia, gite wg
povodvvopa gite g cuvdvacuéva epPorta: dipbepitidog, TETAVOL, AKVTTAPIKO 1| OAOKVTTOUPIKO
euPoro kokkOTn, Haemophilus influenzae Tomov b, adpoavomoinuévo eUPOAL0 Evavtt TG
moAopveAitdag, nratitidag B (BA. mapdypapo 4.4 yio kabodnynon oxetikd pe to Infanrix hexa),
UNVIYYITIO0KOKKIKOD 0pdTuIov opdadag C, thapds, mapmtitidag, epudpdc, avepofroyidg Kot euporio
pOTOioV.

To Prevenar 13 umopei emiong va yopnyeitotl TaVTOXPOVA LE TO TOAVCAKYAPIOIKO UNVIYYITIOOKOKKIKO
eUPoOALo Yo Toug opdTLTToVg A, C, W kot Y mov givarl oulevyuévo e to&oeldéc tov tetdvov, o€ niikia
peta&y 12-23 unvav, o madid mov Exovv avocsomoindei emapkmg e Prevenar 13 (cOppova pe Tic
TOTIKEG GLOTAGELC).

Agdopéva amd pio KMVIKA LEAETN UETE TV KUKAOPOPID, TOV QAPUAKOL, Y10 TV EKTIUNGN TNG
EMMTOONC TNG TPOPVAUKTIKNG YPHONE OVTITLPETIKMY (1BOVTPOQAIVIG KOl TOPAKETOUOANG) GTIV
avocoAoYIK andkpion oto Prevenar 13,0modeikviovy 6Tt 1) YOp1yNoT TOPOKETAUOANG TAVTOXPOVA 1
€VTOG NG 1010.¢ NUEPAS TOV EUPOAMAGHOD, EVOEYETAL VO LELDGEL TNV AVOGOAOYIKT| OTTOKPIOT) GTO
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Prevenar 13 petd ) Bpeeikn oepd avocomoinone. Ot amokpicelg GTNV AVOUVIOTIKY 60GT TOV
yopnyeitar 6tovg 12 pnveg dev emnpedotnkayv. H khvikn onpacio outhg tng mapatipnong eivot
dyvooTt.

Iondid kar EenPor nuxioc 6 £wg 17 etdv

Agv vrapyovy péypt oTryung Stabéoipa ded0UEVO GYETIKG [LE TNV TAVTOYPOVN XPNoN UE GAAL EuPoOAta.

EviAwkee nikioc 18 £wc 49 stov

Agv vrapyovv d100éc10 0EG0UEVO GYETIKA UE TNV TAVTOYPOVN ¥PNON UE GALD oAt

Evhlkec nhikioc 50 etov kol dve

To Prevenar 13 umopel va yopnysitot TanTOYPOVA LE TO ETOYIKO TPIOVVOLO 0dPAVOTOUEVO EUPOALO
katd g ypinng (TIV).

e dV0 peAéteg mov mpaypoTonomOnKay og eviaikeg nikiog 50-59 etdv Kot 65 etV Ko Gvm, £xet
katadeydel 6T o Prevenar 13 pumopei va yopnyndei tavtdypova Le To TPLOVVOLO 0OPAVOTOUNEVO
euporto katd g ypinng (TIV). Ot amokpicelg kot ot 3 avtrydva tov (TIV) frav cuykpicyieg Kotd
™ yopnynon TIV uoévo gite tavtdypova pe to Prevenar 13.

‘Otav 10 Prevenar 13 yopnynhonke tavtdypova pe to TIV, o1 avocoroyikéc amokpioelg tov Prevenar 13
Nrav younAdtepeg g chykplomn pe t yoprynomn Prevenar 13 pévo. Qotdco, dev mopatnpndnke
pokpompOOesn ETIOPCT OTO EXITEDD TOV KUKAOPOPOOVI®V OVTICMOUATOV.

e wa tpitn puerétn oe eviihikeg nAkiog 50-93 etdv, katadeiynie 611 T0 Prevenar 13 pnopei va
xopNyNOEel TaLTOYPOVA UE TO ETOYIKO TETPUSVVALO adpavoTomuévo epPorto katd g ypinng (QIV).
Orav to Prevenar 13 yopnynOnke tavtoypova pe to QIV, o1 avocoroyiké amokpicelg Kol oTa
téooepa oteEYN Tov QIV dev NTav KatdTepeg 6€ GVYKpIon Ue TN yopnynon QIV uovo.

Ot avocoroyikég amokpicelg oto Prevenar 13 dev tav katdtepeg 6tov o Prevenar 13 yopnynonke
tavtoypova pe 10 QIV og oOyKpion pe t yoprynon Prevenar 13 povo. Onwg woyver pe v
TAVTOYPOV YOPNYNOT UE TPLOVVapD EUPOALN, O AVOCOAOYIKEC OTTOKPICELS GE KATOLOLE OTd TOLG
TVEVUOVIOKOKKIKOUG OPOTOTTOVG NTAV YAPUNAOTEPES OTAV TO dVO EUPOAL yopnYHONKAY TAVTOYPOVAL.

H towtoypovn ypnon ue dAlo epforia dev Exetl epevvnet.

AwpopeTikd evéoipa epPOMA TPETEL TAVTA VO, XOPNYOUVIOL G SL0POPETIKA oNUEln ELPOAIOCLOV.

H tavtoypovn yopnynomn tov Prevenar 13 pe to 23-50vaplo TVELHOVIOKOKKIKO TOAVGOKYOPIOIKO
eUPOAI0 dev Exetl pedetnBel. Te Khvikég ueréteg oTig onoieg To Prevenar 13 yopnynOnke 1 xpovo petd
70 23-00VOLO TVEVIOVIOKOKKIKO TOAVGOKYOPIOKO EUPOMO Ol AVOGOAOYIKEG OTOKPIGELS TTOV
YOUNAOTEPES YioL OAOVG TOLC OPOTVTTOVG GE GUYKPLOT| LE TN ¥oprynon tov Prevenar 13 og dtopa mov
dgv glyav mponyovpévmg avoconom el pe 10 23-60Vapo TVEVHOVIOKOKKIKO TOADCAKYOPIOKO EUPOALO.
H A onpocio avtig g dtapopdg sival ayvootn.

4.6 T'ovipétnTa, KOO KO Yolovyio

Kvnon

Agv vrapyovv dedopéva amod Tn ypnon Tov GLLELYUEVOL 13-00VaOV TVELOVIOKOKKIKOD gUPBOAIOL GE
€YKVEG Yuvaikeg. VVenmg 1 xp1ion Tov Prevenar 13 Oa mpémel va amopevyeton Katd Tn S1apKeLd TG

EYKLUOGHVNG,.

Oniacudg
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Eivar dyvwoto edv 10 oulegvuypévo 13-00vapo TveLHOoVIOKOKKIKO EUPOAL0 ameEKKpIveTal 6TO avOpdmivo
YaAa.

Tovipdtto

Meléteg og {da dev KaTEdEEAY AUECES N EUUECEG EMKIVOVVEG EMMTAOCELS GE GYECT UE TOEIKOTNTA
oTNV AVAToPOy®YIKN tkavotnto (BA. Tapdypago 5.3).

4.7 Emdpaceig 6Ny IKEvVOTNTO 001]YN61S KOl XEIPLGHOD pyovindTov

To Prevenar 13 dev €yet kapio 1 €L ACHUOVTY EXIOPACT] GTNV IKAVOTNTA 0O1YNONG KOl XEPIOUOV
punyovnuatey. Qotd60, OPIGUEVEG A TIG EMOPACELS TOL OVAPEPOVTOL OTNV TAPAYPOpo 4.8
«AvemOOUNTEC EVEPYEIED) EVOEXETAL VO EXTPEAGOVY TPOGMOPIVA TNV IKOVOTNTO, 00N YNONG 1 XEWPIOUOV
UnNyovnuatoy.

4.8 AvemOOunteg evépyeleg

H avdivon tov 106octdV avapopdg Hetd TV KVKA0QOpia TOV PapUdKov VTOOEIKVEL Evay THOVO
avENUEVO KivOuVo epEdvions oacumy, Le 1 xopig mopetod, kot HHE 6tav cvykpiBnkav opddec mov
avépepay ypnon Tov Prevenar 13 pe 1o Infanrixhexa pe exeiveg mov avépepay ypnon Lovo Tov
Prevenar 13.

Ot avemBOunTeg avtdpacelc Tov avaeEpnkay g KAVIKEG LEAETEG 1] OO TNV EUTELPIO LETE, TNV
KUKAOQOPIa TOV QAPUAKOL Y10 OAEG TIC NMKIOKEG OUADES, AVAYPAPOVTOL GE QVTH TNV TOPAYPUPO AVA
Katnyopio opyavikod cuoTioTog o€ pBivovoa oelpd cuyvotntog Kot coPfapotntac. H cuyvotnta
kaBopileton wc €€Ng: ToAd cuyvég (= 1/10), ouyvég (= 1/100 émg < 1/10), oy cuyvég (= 1/1.000

éwc < 1/100), omdviec (= 1/10.000 £wc < 1/1.000), moAd omdvieg (< 1/10.000), un yvootc cuyvoTTag
(0ev pmopovv va exkTiunBobv pe Pdon ta debéoipa dedopuévar).

Bpéon kon mondid niiog 6 fdopddwov £mc S etdv

H acpdreia tov guPforiov a&loroynonke og eheyydueveg KMvikég ueréteg 0mov 14.267 dooelg
yopnynonkav o 4.429 vy Bpéon and v nhkio tov 6 efdopddnv otov TPmTO EUPOAACHO Kot
nikiog 11-16 pnvav oy avapvnotikn 60c1. Xe OAeg TIc ueAéteg oe Ppégn, to Prevenar 13
ovyyopnynhonke pe kobiepmpéva modtoTpikd epforta (PA. mapdypoeo 4.5).

Eniong a&oroynOnke n acediela og 354 mponyovpévag un epfoitacpéva modid (nAkiog axod
7 VoV €m¢ 5 xpovav).

O1 o ovyvég avemBOUNTEG AvTIOPACEIS TOV avapEpOnKay o Todtd nAkiog 6 eBoopddmv £0g 5 eTdV
NTav avTdpaoelg 6to onpeio eufoilacon, Tupetds, evepediotdmra, petmpévn opeln, kot avénuévog
KoM LELOpUEVOG HTIVOC.

e pia Khvikn perétn oe Bpéopn mov gpfortdotniay tov 2°, 3° kai 4° upva g NAIKiog Tovg,
avaeépnke Topetds > 38°C og vYNAOTEPO T0G00TO LeTAED TV Bpepdv mov EAafav Prevenar (7-
duvapo) tavtoypova pe Infanrix hexa (28,3% éwg 42,3%) oe oyéon pe Ppéen mov Elafav poévo
Infanrix hexa (15,6% émg 23,1%). Metd and pio avapvnotikn d6or o€ nAikio 12 €wg 15 pnvav,
avaeépnke Topetds > 38°C oto 50,0 % tav Bpepdv mov éhafav Prevenar (7-60vapo) kot Infanrix
hexa tavtoypova, oe chykpion pe 33,6% tov Bpeeov mov éhafav Infanrix hexa poévo. Ot avtidpdoeig
aVTEG NTaV KLpilmg pétpieg (Lkpdtepeg N iogg pe 39°C) Kot Tapodkés.

Mia, avénon Tev aviidpdoemv 6To onueio eUPoriacuol avaeEépnike og Toudid NAKiog LEYaAdTEPNS
TV 12 unvedv GLYKPIVOLEVA LE TO TOCOOTAH oV TapatnpHdnKay e Bpéen KoTd T JdpKeLo TNG
apYIKNG oepdg avoconoinong e Prevenar 13.

AvemOounteg ovTidpaoels Omo KAIVIKES UEAETES
e KMvikég peréteg, to Tpopil acpaleiog Tov Prevenar 13 tav mapopoto pe avtd tov Prevenar. Ot

axolovbec cuyvotntee Pacilovral otig avemiBdounTec avTdpdoelc Tov a&loAoynnkay 6Tig KAVIKEG
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peiéteg tov Prevenar 13:

AwTopay£c T0V 0VOGOTOMNTIKOL GUGTHLUOTOC:
YavieG: Avtidpoon vrepevacnciog cCuUTEPILUUPAVOIEVOD TOV OLOTILOITOC
TPOCHOTOL, dJVGTVOLAS, PPOYYOCTUGLOV

Awtopay£c Tov VEuPIKoH GLGTIUOTOC:
Oyt ouyvéc: Yrocpol (CUUTEPIAAUPOVOUEVMV TMV TUPETIKMY CTAGUMV)
Xraviec: Y oTovikd-umoovTIdpacTikd ENEIGOS10

Taotpeviepikég datapoysc:

[ToAv cuyvég : Mewopévn 6peén

Yuyvéc: "Epetog, d1appota

AwTopay£c TOL SEPUOTOC KOl TOL VTTOJOPLOV 1GTOV:

Yuyvég: E&avOnpa

Oy ovyvéc: Kvidmon i e€avOnua opotdlov pe kvidotikd

eviég datapayég kot kataotdoels ot Béon yopnynong:

[ToAv cuyvéc: MMvpetia, evepediototta, Kb ephONUO 6TO oNuEio pPfoiacoD,
okAfpuven/apnéo | GAyoc/svaicnacio, vTvniia, Tty TOWOTNTA DITVOV
Ep0Onpa oto onpeio gpfoitacpon 1 okAnpuvon/apnéyo 2,5 cm-7,0 cm
(Hetd ™V avapuvnoTikn 000 Kol 6e peyolvtepo moudid [mikiog 2 éwoc 5
eT®V])

Yuyvég: [Mvpe&ia > 39°C, dvokoria otV kiviorn oto onueio eufoiiacuov (Ad0ywm
névov), pvBnua oto onpeio gpfoitacpov 1 cKARpuven/TpNRéio
2,5 cm-7,0 cm (uetd ) Bpepikn GEPA 0voGoToinoNC)

Oy ovyvéc: Ep0Onua oto onueio guforacuov, ckAnpoven/apnéuo > 7,0 cm, khauo

[pbdobetec TANpoQopieg oe €181KOVS TANBVGUOVG:
Amvola og Wintépmg Tpowpa Ppéen (Srdpketa komong < 28 gfdopddec) (BA. mapdypapo 4.4).

Houdid ko éonPor nhkiag 6 émg 17 etdv

H acpdreia extiundnke o€ 592 moudid (294 moudid nAkiog 5 €mg 10 etodv ta omoia giyov
TPONYOLUEVAG 0vosomotnOel pe pio Tovhdytotov d6om Tov Prevenar kot 298 moudid nAtkiog 10 mg
17 etddv To omoia dev glyav AAPel TVELUOVIOKOKKIKO EUPOALO).

O1 1o ovyvég avemBOUNTEG EVEPYELEG O€ TTadLA Ko pNPovg nAkiog 6 £m¢ 17 etdv ftav:

Alotapay£C TOL VEVPIKOD GLGTNUOTOC:

Suyvéc: Kepoiohyiec
lFaotpeviepikég datapoyés:

[ToAv cuyvéc: Mewouévn 6peén
XuyVvec: "Epetog, diappota

Awtopoy£C ToL OEPULOATOC KOl TOV VTTOSOPL0L 1GTOV:
Suyvéc: E&avOnua, kvidmon 1 e&dvOnua opotalov e kvidotikd

Ceviég datapay€g kot KataoTdcels ot B€on yopnynong:

[ToAv cuyvéc: Evepebiotomra, kabe epvbnua oto onueio epforiacuod, okAnpuven/apnépo
N dAyog/evaicincia, vevniia, Tty TodTNTA VTTVOL, EvaLcHNGia oTo oNuEio
euporacpov (cupmeptlopfavopévng g dvokoiiog oty Kivnon)

Suyvéc: IMopeia
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AAleg avemBOUNTEG EVEPYELES O1 OTOIEG £YOLV TTpoNYOVUEVMG TTopatnpnOel og Ppépn Kot Tondid
nikiog 6 efSopddmv £mg 5 etV pmopet eniong va oyeTilovtol Kot Pe aVT TNV NAKIOKT ORAd0 aAAY
dev maponpnOnkay otn nerét avt mhavov Adym Tov ikpob peyéboug deiyuatog.

EmumAéov mAnpoopieg yio Toug e181kovg mAnducong

Ta mwondid ko o1 Epnpor pe dpemavorxvtTapikni voco, Aoipwén and HIV 1 petapdoyevon apyéyovov
OLLOTIOMTIKOV KVTTAP®V ToPovcialovy TopOUOLEC GLUYVOTNTEC ELPAVIONS aVETIOOUNTOV
avtdpdoemv, pe eEaipeon Tig kepaiadlyieg, Tov Eueto, ) didppoia, TV Tupesia, TNV KOTWOON, TNV
apBpadyia kot Tn poadyio, 1 ELEAVICT) TV OTOIMV NTOV TOAD GUYVY).

Evilkec >18 etov kol nMKIoUEVol

H acpdleia extiundnke og 7 kKAvikég peréteg mov cvpumeptiapPfovay 91.593 eviiikeg niiog amo 18
éwg 101 etmv. To Prevenar 13 yopnynOnke oe 48.806 evidikec2.616 (5,4 %) niwiag 50 £wg 64 etmv
kot 45.291 (92,8 %) nhkiog 65 etadv kot dve. H pio omd 1ig 7 pedéteg copmeptiappove opddo
evnAikov (1=899) nhwiag 18 é¢mg 49 etmv mov éhafav Prevenar 13 ko dev giyav mponyovpévmg
euportacOel pe to 23-30VVOUO TVEVUOVIOKOKKIKO TOAVGUKYAPIOIKO eUPOA10. Ao awTovc Tov EAaPay
Prevenar 13, 1.916 evilikeg elyav mponyovpévag eppfortacbet pe to 23-00vopo TVELUOVIOKOKKIKO
TOALGAKYOPLOKO EUPOALO TOVAG IoTOV 3 YpOVIa TPV amd TN peAéTn epPfoiacpot kot 46.890 ftav
avepporiaotot pe to 23-00VOO0 TVEVIOVIOKOKKIKO TOAVGUKYOPLOKO EUPOALO.

Tdon pKpoTEPNG CLYVOTNTOS AVETIBVUNTOV EVEPYEIDMYV CLUVOLONKE e ATOUA HEYAADTEPTG NAIKIOG:
evNAIKeG NAkiag > 65 etmv (ave&aptnta and TponyodueVN KATAoTAo ELBOAAGIOD Yio
TVELUOVIOKOKKO) AVEPEPAY YEVIKOTEPO AYOTEPES AVETIODUNTEC OVTIOPACELS 0O TOVG VEOTEPOVC
EVIAIKEG, LE TIG AVETIOVUNTEG EVEPYELEG YEVIKA TTIO GUYVEG OTOVG TTLO VEOVG EVIIAIKEG, NAKiag 18 €wg
29 etmv.

YVVOAIKA, Ol KOTNYOPIEG CLYVOTNTOC NTOV TOPOUOLES Y10, OAEC TIG NAIKLOKEC OpadEC, ue e€aipeon Tov
€UETO, 0 0TO10G NNTOV TOAD GLYVOC (= 1/10) otovg eviihikeg nAkiog 18 £mg 49 eTdv kot cuYVOS

(> 1/100 ¢ < 1/10) o€ drec TIg AALEG NAIKIOKES OUAdES, EVD 1) TLpeSia fTa TOAD GLYVY GTOVC
evnAkeg nAkiog 18 émg 29 etdv Kot cuyvn og OAeg TIg dAlec nAkiakég opddeg. O&D
dAyog/evaictnoia oto onpeio epPforiacpon kot £vTovog meplopionds g Kivnong tov PBpayiova fTov
TOAD GLYVEG avemBounTeg eVEPYELEC 6TOVG eviAikeg nAkiag 18 émg 39 etV kal ouyvég 68 OAEC TIg
GAAec NAKLOKES OUAOES.

AvemOounteg ovTidpaoels Omo KAIVIKES UEAETES

Tomikéc avTIOPAcELS KAl GVOTNUATIKA GLUPGIOTE KaToypaenKay Kadnuepva uetd omnd kabe
euporacud yio 14 nuépeg og 6 peréteg Kot yio 7 nUEPEG TNV EVATOUEVOLGO. LEAETT. Ot akdAovDeg
ouyvotnteg Pacilovtan oTig avemBOuNTES avTdpdoels Tov a&loloynnkay oTig KMVIKEG PEAETES TOV
Prevenar 13 og eviAikec:

Metafolkég kot S10TPOPIKES SLOTOPAYEC:

[ToAd cuyvéc: Mewouévn 6peén

AlTopay£C TOL VELPLIKOL GLOTNUOTOG:

[ToAv cuyvéc: Kepoiahyieg

lFaotpeviepikég datapoyés:

[ToAv cuyvéc: Awdppota, Euetog (og evidkeg nhikiog 18 g 49 etdv)
Yuyvéc: "Epetog (og evihikeg nhikiag 50 etdv Kot Gvm)

Oy ovyvéc: Noavrtia
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Alotapay£C TOV AVOGOTOUTIKOD GUGTHUATOC:
Oyt ouyvéc: Avrtidpaon vrepevarcOnociog copmephapPavopévov Tov 010N IOTOG
TPOCOTOV, dSVOTVOLAS, fPOYXOCTAGILOV

Awtapoy£c Tov OEPLOTOC KOl TOV VTOOOPI0L 1GTOV:
[ToAv cuyvéc: E&avOnpa

eviég datapayég kot kataotdoels ot Béon yopnynong:

[ToAv cuyvéc: Piyn, x6mwon, epvOnua oto onueio epforacon, ckAnpovven/tpnéiLo cto
onueio gufoiiocuon, ahyoc/svancOncio oto onueio epPforiacpon (0&H
dAyog/evaicncio oto onueio epfoilacuod oA cuyvo o€ evilikeg NAkiag
18 émg 39 etddv), TEPLOPIGLOG TNG Kivnong Tov Ppayiova (évtovog
TEPLOPIoUOG TG Kiviong Tov Ppayiova Told cuyvioc o evitikeg nhkiog 18
€m¢ 39 etav)

Yuyvég: [Mupeia (modd ocvyvn oe evilikeg nAkiag 18 €wg 29 eTmv)

Oy ovyvéc: Agnpodevondfelo evTomouéVn GTNV TEPLOYT| TOL CMUEIOL EUPOAACHOV

A0topoy£C TOV WVOCKEAETIKOU GUGTHLOTOC KOl TOV GLVOETIKOD 1GTOV:
[ToAv cuyvéc: ApBparyia, poodyio

SVVOAIKA, OV TapaTNPNONKAY GNUAVTIKES SLOUPOPES GTIG GLYVOTITEG TV OVETIOOUNTOV EVEPYEIDV
otav to Prevenar 13 yopnynOnke oe evijAikes mov giyav mponyovpévag epoitacdel pe to
TOAVGOKYOPLOIKO TVEVLOVIOKOKKIKO ELPBOALO.

Emumiéov mAnpoeopieg yia tovg e1d1kovc TAnfucpotg
O evijlikeg e Aoipmén ard HIV éyovv mapopoleg ouyvotnteg avembounTmy avidpacemy, Le
e€aipeon v mopeia Kot TOV EUETO TOL NTOV TOAD GLYVEC KOL TN VOUTIO TOV TOV GUYVY.

O1 eVIIAIKEG LLE LETAUOGYEVOT] OPYEYOVOV AUOTOMTIKMY KLTTAP®V £XOVV TAPOUOIEG CUYVOTNTEG
eUPaviong avemBountev aviidpdoemv, ue eEaipeon v moupesia Kot TOV EUETO TOL NTOV TOAD GUYVEC.

MeyahOTtepn GLUYVOTNTO OE OPLCUEVES OVOLEVOLEVEG GLUOTILOTIKEG AVTIOPACELS TapaTnprOnke 6Tav
10 Prevenar 13 yopnynOnke tavtdypova pe 10 TpdOVapo adpoavoTompuévo ePPOro Katd tng ypinng
(TIV) ovykpitikd pe ) yopnynon TIV uovo (keparadyia, piyn, eEavOnuoa, peiouévn opeén,
apBpadyia kot poadyio) N pe T xopnynon Prevenar 13 pévo (kepaiaiyio, KOTMo, piyn, LEWOUEVT
ope&n kot apOpoiyin).

AvemOvunteg avrdpdoels tov Prevenar 13 wov focilovior oty suneipio ueta v xoklopopio.
Ot ax6AovBeg Bepodvtar avemBoUNTEG PAPHOKEVTIKES 0vTIOpaoels Tov Prevenar 13. Kabdg ot
avTdpdoelc ovtég mpoNAbay amd avbOPUNTEG AVAPOPES, 01 GUYVOTNTEG OEV UTOPOVGOV VL
Ka0oploToHY Kot ¢ €K TOVTOV BE®POHVTUL MG UN YVOGTNS GLYVOTNTOC.

ATopoy£C TOV OHUOTOC KOl TOV AEUQIKOD GLGTHLOTOC:
Agppadevonddeto (evromiletal otny mEPoy Tov onueiov eUPoAlacOD)

Alotapoy£C TOV 0VOGOTOWTIKOD GUGTNILOTOC:
AVOQUAOKTIKT/OVAQUANKTOELONG AVTIOPUGT) GUUTEPIAAUPOVOUEVIG TNG
katamAn&iog, ayystooidnua

Awtopoy£c ToV SEPUATOC KOl TOV VTTOSOPL0L 1GTOV:
[ToAvpopeo epvinua

Cevikég Sratapayég kot kataoTdoelg ot BEon yoprynong:
Kvidmon oto onueio epuforiacpon, deppotition 6to onpeio eyufoiacion,
KVNOUOG 6T0 onueio epPfortacuon, EEaym
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Avogopd mBavoroyoOUEVOV OVETIBOUNTMV EVEPYELDV

H avagpopd mbavoroyodpevov avemBountov evepyeumv PETA amd T yopnyNnon &delog kukAopopiog
TOV PAPUAKEVLTIKOD TTPoidVTOC givar onuavtikn. Exttpénet tn cuveyn mopakoiovdnon g oyéong
0PEALOVC-KIVOVVOD TOV PUPUOKEVTIKOD TPOTOVTOC. ZNTeital omd Tovg ETayyeEAUATIES VYELNG VO
VOPEPOVY OTTOIEGONTOTE THOVOAOYOVUEVES OVETLOVUNTEG EVEPYEIEG LEGH TOL EOBVIKOD GLGTNILOTOG
avagopdg mov avaypdeetal oto [Hapdptua V.

4.9 Ymnepdoooloyia

H vrepdocoroyia pe Prevenar 13 givar amiBavn Adym ¢ cvuokevaciog Tov og eloiidlo piag 66omngG.
Qo61660, 6 BpéEn Kot TAdLA, EYOVV VIGPEEL TEPIMTMOGELG LITEPdOGOLOYiaG e Prevenar 13 opiloueveg
¢ emakoAovBeg 06GELG TOL YopNYNHONKAY GVVTOUGTEPA OO T GVGTUCT) GE GYECT LE TNV

PO YOV UEVT 00GT. ["evikd, ot avemBOuNTEG EVEPYEIEG TTOL OVAPEPONKAY GYETIKA UE VTTEPOOGOAOYIN
elval og GVUP@ViD, pe aLTEC TOV Exovv avapepbel e 0OGELS TOL YOPNYHONKAY LLE TO. GUVICTMUEVO,
ToudloTpIKd oynpatao yo to Prevenar 13.

5. DOAPMAKOAOTI'IKEX IATOTHTEX

51 ®appokodvvopkés 1IO0TNTES

Ddappokobepanevtikn katnyopio: euPoiia, TVELUOVIOKOKKIKA PO, Kodikdc ATC: JO7ALO2

To Prevenar 13 mepiéyetl tovg 7 TOADGAKYOPITES TNG KAWAG TOL TVELLOVIOKOKKOV OV BpickovTal 6To
Prevenar (4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F, 23F) ovv 6 tpdcBetovg molvcakyapites (1, 3, 5, 6A, 7F, 19A)
O6Aovg cvlevyuévoug pe TV TpoTeiv-eopia, CRMio7.

Doptio TNc vOGOoU

Bpépn ko maudia nlixiag 6 gfidoucdwv émg 5 etv

Bdoet g mapakorovdnong twv opotdinwv otnv Evpdnn mov tpaypatonomdnke tptv Ty €10aymyn
tov Prevenar, 1o Prevenar 13 vroloyiletat 6Tt kaAvmtel o 73-100 % (avaloya pe T YOPO) TOV
opotOHT®V 1oL TPokoAoHV AIIN (51€166VTIKT TVEVUOVIOKOKKIKT VOG0) € Tadld NAKiag KpoTepNg
TOV 5 eT@v. L& avTn TNV NAMKeKn opdda, ot opdturot 1, 3, 5, 6A, 7F, kot 19A vroroyiletor 6Tt
evBvvovtar yio to 15,6 % €wg 59,7 % g S1E10dVTIKNG VOGOV, avaAoyo T YOPA, TN XPOVIKY TeEPiodo
™G HEAETNG, KOl TN YpN oM Tov Prevenar.

H o&eia péon otitida (OMQ) givar pio cuyv vOcog Tng modtkng nkiag pe didpopeg artoroyiec. Ta
Boaktplo umopei va vbivovtar yio to 60-70 % tev KAviK®V encioodiov tng OMQ. O S. pneumoniae

elvar pio amd Tig o ovyvég attieg yioo OMQ maykooping.

To Prevenar 13 vroAoyileton 6Tt KoAvTTEL TAVD 0td TO 90 % TV 0pOTHTOV TOL TPOKAAOVY
avOexTikd oto, avtipukpoflakd weptototicd ATIN.

Houidia kou épnfor nlixiog 6 éwg 17 etarv

e maudid kot epnPovg niikiag 6 £og 17 etdv, 1 ENITTOGN TN TVEVUOVIOKOKKIKTC VOGOL gival
YOUNAT, ©®OTOGO, VIAPYEL AVENUEVOG KIVOUVOG VOO pOTNTOG Kot BVNGIUOTNTAG O TEPITTAOCEL e
VIOKEIEVES GLVOCTPOTNTES.

Evilikeg > 18 etwv kot nhikiouévor

H mvevpovia giva 1 0 cuyvi KAVIKT EKONAMGT) TG TVEVLLOVIOKOKKIKNG VOGOV G& EVIAIKEC.

H avageepopevn enintoon g mvevpoviag tng kowvotnrag (IK) kot tng AIIN oty Evponn dapépet
ava yopa, ovéavel pe Ty nakio petd ta S0 étn kot gival vynAdTepn 6€ dtopa NAkiog > 65 etav. O
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S. pneumoniae givon ) wo cvyvn aitio [IK kon extipdran 6Tt evBvvetan mepinov yia to 30% ToL
oLvolov ToV TeptotTotTik@V TTK mov amaitodv eicaywyn eVNAMK®OV 6GTO VOGOKOUEIOD GE OVOTTUYUEVES

XDPEG.

H Boaxtnployukn mvevpovia (repimov 1o 80% tov nepiotatikdv AIIN og eviilkeg), 1 Paktnpropio
Yopig eotia kol unviyyitda ivar ot mo ovyveg ekdniaoelg g AIIN og evidikeg. Bdoel tmv
OEQOUEV@V EMIONUIOAOYIKNG EXTAPNONG UETE TNV El0ay®YN TOL Prevenar oA Tptv amd TV €160ymYN
tov Prevenar 13 og mpoypappote eLPoAOCUGY ToUd®Y, 01 TVEVUOVIOKOKKIKOT 0pOTLTIOL TOL
nepiEyovtal oto Prevenar 13 pmopei va gvBdvovrat yio tovrkdyiotov o 50 — 76% (avdioyo pe
yopa) ¢ AIIN og evihikec.

O «ivdvvog TTK kot ATIN og evijAikeg avEdvel eniong e YPOVIEG, VTOKEIUEVES LOTPIKES KATAGTACELS
KOl GUYKEKPLUEVQ, TV AVOTOULKT 1] AELTOVPYIKN aoTAnvia, ToV cakyap®morn dwaprtn, to dobua,
APOVI0, KOPOLOYYELOKT), TVEVUOVIKT], VEQPIKT 1 NTTOTIKT VOGO Kot ivatl VYNAATEPOC GE
0VOGOKOTECTUAUEVOVG aoBeveic, Yo mapadetypna, og acheveic e kakonelg apatoloykég vosoug 1
Moilpwén and HIV.

KMvikéc Melétec Avocsoyovikdtnrog tov Prevenar 13 og Bpfon, moidid kot epnfovg

H mpootatevtikn dpactikdtnra tov Prevenar 13 évavrti tg AIIN dev €xel pueretn0ei. Onmg et
ovotioel o [Maykocuog Opyaviouds Yyeiag (IT.O.Y.) n a&oddynon g mbavig dpactikoOtTnTog
évavtl tng AIIN og Bpéon kot veapd mtodid Exel faociobel o pio cHYKPION TOV OVOGOAOYIKOV
OTOKPIGE®MV GTOVG EXTA 0POTLTIOVE OV €ivan Kowvoi 6to Prevenar 13 ko to Prevenar, yia toug omoiovg
éxel amoodeydei mpootatevTikn dpacTikdTNTa, (Yia Tn dpactikdtra Tov Prevenar (7-dvvapov) o
Bpéon kot wadid, PAETE mapakdt®). Ot avOGOAOYIKEG OTOKPIGELS GTOVG TPOGHETOVS 6 0PATVTTOVG
petpnOnkav eniong.

Avocoloyikéc amokpicel LETA oo Lio GEWPE aPYIKNC VOGOTOINGNG TPIBV 00GE®V 6E Bpion

KMvikég pehétec £xovv mpayuatomroindei oe pepikéc Evpomaikéc ydpec kot otig HITA
YPNOWOTOIDOVTOC £Va EDPOG GYNUATOV EUPOAOCUOV, GUUTEPIAOUPBAVOUEV®Y 6VO TUYALOTOINUEVMVY
peAeTdV un Katwtepdtrag (N Ieppovia ypnoionolidviog £va 60G0A0YIKO GO APYIKNG GEIPAG
avocomoinong 2, 3, 4 unvav [006] kot ot HITA ypnoyonoidviog £va 60G0A0YIKO GO APYIKNG
oelpdg avocomoinong 2, 4, 6 unvav [004]). Xe avtéc T1g 000 HEAETES, Ol AVOGOAOYIKEG OTOKPIGELG
OTOV TVELUOVIOKOKKO GUYKPIOnKaV ¥p1noIonotdvtag £ve GHVOAD Ol KPITHpLol UN-KOTOTEPOTNTAS,
CLUTEPTAAULBOVOLEV®V TOV TOGOGTOV TV CUUUETEXOVIMV LLE EMIMEDO AVTI-TOAVOKYAPLIKDV
AVTICOUATOV EVavTt E01KOV opoturv IgG opov > 0,35 pg/ml éva pva petd v apyikn ogpad
0VOGOTOINGMG KOl TNG GVYKPLONG TOV YEOUETPIKDOV pé€owv cuykevipmoemv IgG (ELISA GMCs)’
emmA£ov ouYKpiONKav o1 TITAOL TV AEITOVPYIK®V ovTIo®patov (OPA) petald cuppeteyovimv Tov
Aaupavay Prevenar 13 kot Prevenar. [Ma tovg €& mpdcbetovg opdtumong, ot Tiuég cuykpidnkay pe
YOUNAOTEPT OOKPLoN HETAED OA®V TOV EXTO KOOV 0poTOHNTOV GT0, dTtopo oL EAafov Prevenar.

O1 ovuykpioelg g U KATOTEPOTNTAG TNG OVOGOAOYIKNG AOKPlong yio T peAétn 006, Bdoet Tov
T0G0GTOD TOV BPEPOV TOV £PTUCHY GVYKEVIPMOGELS TOV IgG avTIcOUATOV EVOVTL TOV TOAVGOKYOPITN
> 0,35 pg/ml, paivovtar otov [ivaxa 1. Ta aroteléopata g peiéng 004 givon mopodpowo. H pn
kat@tepdTNTa Tov Prevenar 13 (to yopuniotepo 6pto tov 95 % CI yia T S10popd 610 TOGOGTO AVTMOV
7oV avrtamokpidnkov ota 0,35 pg/ml peta&d tov opddwv Nrav >-10 %) emdeiybnke Yo 6Aovg Tovg 7
KOOV 0pOTLTTOVCE, EKTOC TOV 0pOTLTOL 6B ot pedétn 006 Kot TV opotuTT®Y 6B KO 9V 0N HeAétn
004, n omoia dev emttevydnie AOY® vog Lkpov eptBmpiov. OLot o1 EXTE KOOl 0pOTLTTOL TANPOVGOY
Ta Tpokabopiopéva kprrplo. un-kototepotntog yio IgG ELISA GMCs. To Prevenar 13 mpoxdlece
OLYKPIGIUO, TUPOTL EAAPPDS YOUUNAOTEPO., ETITEDN AVTICOUATOV 0t TOo Prevenar yia tovg 7 Kowvovg
opotvmovg. H khvikn onpacio autdv Tov dlapopmv dev eival YvooT.

Mn-kaT@TEPOTNTA TANPOVVTAVY Y10, TOVE 6 TPOGOETOVE 0POTVTTOVS PhioEL TNE OVaAOYING TV PPEPdY

OV TETVYOV GUYKEVTPMGELS ovTIo®uatv > 0,35 pug/ml kot ovykpion tov IgG ELISA GMCs o1
peiétn 006 kol TAnpovVTAY Yo TOVG S amd Tovg 6 opdTLIOVG, Le TNV e&aipeom Tov opdTLTTOL 3 oTN
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peiétn 004. I'a tov opdtLTO 3, T TOcOGTA TV ATOH®Y TOV EAaPav Prevenar 13 pe IgG opov
> 0,35 pg/ml fjrav 98,2 % (uerétn 006) kar 63,5 % (uerétn 004).

ivaoxoeg 1: ZOyKpion ToL TOG06TOD TOV GUUUETEYOVTOV TOV TETVY AV R0 CVYKEVTPOGT
TIVEVLOVIOKOKKIK®V TOAGAKYapok@Vv IgG avricopdtov > 0,35 pg/ml petd tnv Tpitn 660n g
Bpe@ukng oe1pdg avosomoinong - perétn 006
Prevenar 13 7-00vopo Prevenar
Opodtomor o o Aragopd
(N=282-285) (N=277-279) (95 % CI)
Opétvmor 7-60vapov Prevenar
4 98,2 98,2 0,0 (-2,5, 2,6)
6B 77,5 87,1 -9,6 (-16,0, -3,3)
A 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 opéTVTOL 670 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 opérumog oto Prevenar pe 1o younAdtepo m0c06Td andkpiong Nrav o 6B ot pedétn 006 (87,1 %)

To Prevenar 13 mpokdiece enay@yn AELTOVPYIKAOV AVTICOUATOV Y10 OAOVE TOVG 13 0pOTLTOVE GTIG
peiéteg 004 ko 006. I'a Tovg 7 Koo 0pOTLTTOVS eV TAPOLGLAGHN KAV dloPOPEG PeTAED TmV
OLAd®V 6T0 T0c00TO TV ATON®V UE TiTAovg OPA > 1:8. T'a kaBéva amd Tovug entd Kool
opdTLTTOLGS, TO > 96 % Kot T0 > 90 % TV atopmv Tov EAafav Prevenar 13 éptacav tithovg OPA > 1:8
éva uva PETA TNV apyiKn oelpd avocomoinong otig peréteg 006 ko 004, avtiotouya.

INoa kO évav amd Tovg 6 TpdcobeTovg opdTLTTOLE, TO Prevenar 13 mpokdiece tithovg OPA > 1:8 og
91,4 % ¢m¢ 100 % tov euPortalopévav éva UVo LETE TV OPYIKT GEPO AVOGOTOINGNC OTIG LEAETEC
004/006. Ot yewpetpikoi HEGOL TOV TITA®V TV AglTovpykadVv avticopdtov (OPA) yio tovg opdTumong
1, 3 ko 5 rav yapunAdTepoL amd Tovg TITAOLS Yo KABE Evav amd Toug TpdcheTovg 0pdTLTOVG 1|
KAVIKT] GLGYETION OVTAE TNG TOPOTHPTONG YO THY TPOGTUTEVTIKT SPACTIKOTNTA Eval AYyVOOTN.

AvocoroyIKEC amOKPIGEIC LETA OO Lia GEPG 0pYIKNES 0vosomoinone 600 60csmv o€ Bpien

H avocoyovikdmta piog apyikng oeipdg 600 d0cemv o€ Bpéen £xel tekunplodel oe Téooepic LeAETEG.
To 1060016 TV PPePdv TOL TETLYAY GLYKEVTPOGELS IgG avTIcCOUATOV EVOVTL TOL
TVELHOVIOKOKKLIKOD avTIKOW1d1KOD ToAvcaiyapitn > 0,35 pg/ml éva piqva petd t devtepn 66om
KopdvOnke amd 79,6 % £wc 98,5 % yuo tovg 11 amod toug 13 opdrumovg Tov gpforiov. Mikpodtepa
TOGOGTA PPEPOV TETVYOV ALTO TO OPLO CLYKEVTIPMONG OVTICMOUATAOV Yo TOV 0pdTLTo 6B (27,9 % g
57,3 %) o 23F (55,8 % €mg 68,1 %) yio OAEG TIG LEAETEG XPTCIULOTOIDOVTAG £VO GYNU 2, 4 Unvaov,
ovykpvopevo e 58,4 % tov opotvmov 6B kat 68,6 % yia tov 23F yia pia pehétn mov ypnoonoince
éva oynua 3, 5 unvav. Metd v avapvnoTikn 6061, 6Aot 01 0pdTLTOL TOV EUPOAIOV
copuneprropfavopévon Tov 6B kot 23F giyov avocohoyikéc amokpicelg eVOEIKTIKESG ETOPKOVS
OVOGOAOYIKNG QAVINGNG OE Opy LK GEPA eUPorlaciod pe 600 dooels. Xe pia perétn tov Hvouévov
Bactieiov, o1 amokpicelc Aertovpyikmv oviicopdtov (OPA) fitav cuykpiciues yio. GAovg Tovg
opotvmovg cupumeptropfavopévev tov 6B kat 23F ota okéAn Prevenar kot Prevenar 13, petd )
oelpd euPfolocuol oty NAKio TV S0 KoL TECOAP®YV UNVAOVY KoL LETA OO TNV AVOUVIGTIKN d00T
oV nAio Tov 12 unvav. INa ta dtoua wov éhapav Prevenar 13, 10 1060010 QOTOV TOV
avtomokpiOnkay e £va Titho Aettovpyikdv avitcopdtov (OPA) > 1:8 ftoav tovddyiotov 87 % petd
Ao TNV OPYIKN GEPA 0voGoToinong o€ Ppéen kat ToVAGyIoTOV 93 % HETA OO TNV AVOUVIGTIKY
d00m. O1 ye®UETPIKOT HEGOL TOV TITAMV TV AEITOVPYIKOV avTo®pdTov (OPA) yio Toug opodTuToug 1,
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3 kou 5 rav yapnAdTEPOL amd TOVS TITAOLS Yo KAOE Evav amd Tovg LTOAOITOVG TPHGHETOLG
0pOTLTTOVG” 1] KAMVIKT] GUGYETION CVTIG TNG TOPOTHPNONG ival AyvmoT.

Amokpicelc oTIC ovapvnoTIKES OOGELS LETA 0O Lio apyIKN GEPE 0VOGOTOINcNE 6V KoLl TPLOV 0OGEWV
o€ Bpé

Metd, TNV avouvnoTikn 8001, 0l GLYKEVTIPMGELC TOV AVTICOUATOV aLERONKOY CUYKPITIKG, LLE TO
EMNEdO TPV TNV OVOUVNOTIKT 300N Yot 6A0LS Tovg 13 0pdTLTTOVG. O GLYKEVTIPMGELS AVIICOUATMOV
UETE TNV avapvnoTiky 060m ftay vynAoTepeg yio 12 opdtumovg oe oyéon Le eKEIvEG TOV
enetevyOnoav pHetd amd v apyikn celpd avocoroinong o€ Ppéer. AvTég ol TopatnpNoELS Eival o€
CLLEOVIN e ETAPKN avocoamdvinot (priming) (1 TpOKANGN TG 0VOGOAOYIKNG uvhung). H
OVOGOAOYIKT OTOKPIGT] Y10 TOV OPOTLTO 3 UETE TNV OVOUVNOTIKT 000N dev NTav avénuévn Tave omd
Ta, EMTES QA TOV TOPATNPNONKOV UETE TNV pyIKT GEPA EUPOALOGHOD GE PPEEN M KAVIKT GLCYETION
QUTAG TNG TOPATHPNONG CGYETIKG LUE TNV TPOKANOT] OVOGOAOYIKNC LVAUNG Y10l TOV 0pOTLTO 3 eivan
ayvoot.

O1 amoKPIGEIC TOV AVTICOUATOV OTIC OVOUVNOTIKEG dOGELS LETA TNV GEPA 0voGoToinong 000 N TPV
d0cemv o€ Ppépn NTov cLYKpioeg kal Yo Tovg 13 opdTLTOVS TOL EUPoriov.

Mo moud1d nAkiog and 7 pnvav €0g S €TV, KaTdAANAo pe TNV NAKIo o LoTe ELPOAOCIOD LE
kaBvotépnon (0nmg TEPLYPAPETUL OTNV TAPAYPOPO 4.2) £XOVV GOV UTOTEAEGLO, EXITEDC, ATOKPIGEDV
v IgG avticopdtov Evavtt Tov moAvsokyapitn Tng Kayag yio kdbe Evav amd Tovg 13 opdTumovg Ta
omoia eivat TOLAGYIGTOV GLYKPIGIUE, e EKEVAL UiaG apy KNG GEPAC ELPOAAGLOD TPIDV dOCEMV GE
Bpéon.

H dwatipnon tov aviicopdTov Kol 1 ovosoAoyIKn pviun a&toloynonkayv oe pio LeAETn o€ vy
Too1d T omoia EAaPav pio povo d6om Prevenar 13 tovAdyiotov 2 ¥povia, LETA GO TPOTYOVUEVN
avocomoinon eite e 4 06o¢1g Prevenar, pia ogpd avoconoinong 3 docewv Prevenar e fpéen
axoArovfovpevn and Prevenar 13 oty nikio tov 12 unvov, gite pe 4 d6ceig Prevenar 13.

H pia povo d6om tov Prevenar 13, g moudid nAikiog wepinmov 3,4 etdv, oveEaptnTmg TponyodUeEVoL
10TopKoV gpfortacod pe Prevenar 1) Prevenar 13, mpoxdiece pia ioyvpn amdKpion aviicoUdTmV
OGO Y10 TOLG 7 KOWOLG 0POTLTTOLG OGO Kol Y10, ToVg 6 TPpOcHeTovg opodTLITOVS TOL Prevenar 13.

Amo v KukAogopia tov 7-d0vapov Prevenar to 2000, to otoyygio eTONUOAOYIKNG EXTHPNONG TG
TVEVUOVIOKOKKIKNG VOGOL Ogv £xouvv deitet 6TL 1 avosia Tov tpokinOnke and o Prevenar otn
Bpepun nAkia £xel eEocbevnoet pe To xpovo.

[poéwpa Bpéopn

H acpdAeia kot 1 avocoyovikotnto Tov Prevenar 13, to omoio yopnyndnke otovg 2, 3, 4 ko 12 pnveg,
a&lohoynniayv og tepimov 100 npowpa Ppéen (éon Extipdpevn Hukio Konong [EGA], 31
efdopdoeg, pe evpog amd 26 £mg 36 gfdopddec) o cuykpion pe mepinov 100 tededopnva Ppéen (Léon
EGA, 39 gdoudoeg, pe evpog amd 37 £mc 42 efdouddsq).

O1 0vOGOAOYIKEG OTTOKPIGEL OTO, TPOMPX KOl OTO TEAEWOUNVA BPEPT cuYKpidnKay L xprion Tov
TO0G0GTOD TV 0GOEVAV TOV EMLTLYYAVOLY GVYKEVTIPMOOT] TVEVUOVIOKOKKIKOD ToAvcakyapdikov IgG
avTio®poTog Tpodcdeonc >0,35 ug/ml 1 upva petd ) cepd avocomoinong yo Bpéen, e nebodov
OV YPNCLOTOONKE Y TIG GVYKPIoELS avocoyovikOTnTaG ToL Prevenar 13 kot tov Prevenar pe Bdon
T1¢ KatevBuvrnpleg odnyieg tov I1.0.Y.

[Mave amd 85% twv Ppedv TETLYAY GUYKEVTPMOOT] TVEVLOVIOKOKKIKOD ToAvcakyapdkov [gG
avTIoOpoTog TPpOcdeonc >0,35 pg/ml 1 prva petd tn oepd avocomoinong yo fpéen, ue e€aipeon
Tovg opotvmovg S (71,7%), 6A (82,7%) kar 6B (72,7%) otnv opdda tov Tpdwpav Bpeedv. I'a
QVTOVG TOVE 3 0POTVTTOVG, 1) AVOAOYIO TOV BPEPOV TOV AVTATOKPIONKAV TNV OUAdH TOV TPOMP®V
Bpepdv NTav onuavTikd younAotepn and 6,tL ota teAstopnva Ppéen. [epinov éva pnva petd t doom
oTO VATTLO. 1] avoAOYio TV BPepdv Kabe opddoc mov TETuye ToV 1610 0VOO GLYKEVTPMONG
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avTIoOUATOV NTav >97%, pe eEaipeon tov opdtumo 3 (71% ota mpdwpa kol 79% ota tehetdopnva
Bpéon). Aev glvarl yvooTd av TPOKAAEITOL VOGOAOYIKT VAU Y10l GAOVG TOVG OPOTVITOVS GTO
TeAEOuNn VA PpEen. Ze YeVIKEG YPOUUES Ol EIOIKEG Yo KAOE 0pOTLTTO YEMUETPIKEG LEGEG CUYKEVTPDGELG
IgG GMC ftav youniotepec 6ta TPOMPO. Ao 0,TL 6TC, TEAELOUN VA BPEen.

Metd and 1 oglpd avocomoinong Tev Ppeedv, ot OPA GMTs fitav mapopolol 6ta Tpoéwmpa Ppéen ot
oVYKPLON HE TO TEAEOUN VO, BpEéPn EKTOC 0Td TOV 0PATVTO 5, TOL NTAV KUTMTEPOS GTO, TEAELOUT VAL
Bpéon. Ot OPA GMTs petd and m Ppeptkn 001 avaAoyikd e avToHG HETA amd T GEPA
OVOGOTOINoNG TOV PPEPOV MTAV TAPOLOIO0L 1] KOTOTEPOL Yo 4 opodTLTOVG (4, 14, 18C, ko 19F) o
NTOV GTATIGTIKA CTILOVTIKG LeyoldTEPOL Yo 6 amd toug 13 opdtumovng (1, 3, 5, 7F, 9V, kai 19A) ota
npowpa Ppéen oe cuykpion pe 10 amod tovg 13 opdtunovg (1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 9V, 18C, 19A, kot 23F)
oT0 TEAEOUN VA BpEQ.

IToudid (12-59 unvav) TAnpoc avocoromuéve. pe Prevenar (7-60vouo)

Metd ) xopnynong piog povo doomg Prevenar 13 og modid (12-59 punvav) ta onoio Bswpodvron
TANPOG avocsomotnuéva, pe Prevenar (7-60vapo) (apykn oepd epforiacuov 2 1 3 d6cemv poll pe v
AVOUVNOTIKH 6001), T0 T0600TO oL TETVYE enimeda IgG opov > 0,35 pg/ml kon tithovg Asttovpyk®mv
avtiocopdtov OPA >1:8 ftav tovAdyiotov 90%. Qotdco, 3 (opotumor 1, 5 kot 6A) and Tovg 6
TPOGOETOVS 0POTVTTOVE KATESEIEMY Yo UNAOTEPQ ETITES U YEMUETPIKNG pEoNG cvykévTpmong IgG GMC
Kot pécov yempetpikon tithov OPA GMT dtav cuykpibnkay pe mwodid ta omoia iyav AdPet pio
TOVAGYIOTOV TTPOTYOUHEVT] SO0 epfoiiov Prevenar 13. H khvikn cvoyétion tov yauniotepov GMCs
kot GMTs gtvan el Tov TaPOVTOC AyvOGTH.

Mn Eupoiocuévo Iodd (12-23 unvov)

Meléteg oe un epPoracuéva mondid (12-23 unvav) pe Prevenar (7-60vapo) katédei&ay ot
yperaloviav 2 d00elg TPOKEWEVOD Vo emttevydovy cuykevipmoelg IgG opod yia tovg opdTuToVg 6B
kot 23F mapopoteg L TIG GUYKEVIPHOOELS TOV TPOKANONKAV Ao pia oelpd avoconoinong 3 d0cemv 6€

Bpéon.

Mondid kar ' Eenpor nuxiac 5 €wc 17 et

e pia avolkt ueAétn o€ 592 vym moudid Kot eehouvg cupmepthapuPavouivey ekeivov pe acouo
(17,4%) pe mBoavn Tpodidbeon TveELOVIOKOKKIKNG Aoipnméng, To Prevenar 13 mpokdiece
O0VOGOAOYIKEG amokpicels Kot 6Tovg 13 opodTumovs. Mia povo d6on tov Prevenar 13 060nke o modid
nihkiog 5 éo¢ 10 etdv To omoio TpoNyoLUEVMG elyav ePPOALOCTEL UE Lol TOLAAYIGTOV 0OGT TOVL
Prevenar kot o€ modid kot eprifovg nitkiog 10 éwg 17 etdv to onoia dev glyav Aapel moté
TVELUOVIOKOKKIKO EUPOALO.

H avocoloyikr andkpion oto Prevenar 13 kot otig 600 opddec tov modidv nikiog 5 émg 10 etdv kot
Tond1v ko eprPov nhkiag 10 éng 17 etdv, dev NTavV KOTOTEPN Ao OTL 6T0 Prevenar yia Tovg

7 kowvoig 0pdTLTTOVG Kal 6To Prevenar 13 yia Toug 6 mpdcsheTovg 0pdTLIIOVG GE GUYKPIOT LUE TNV
OVOGOAOYIKT OOKPLeT HETA TNV TETAPTN 000N o€ Ppépn Tov eufoitdotnkay oty nAikio tov 2, 4, 6
kot 12-15 pmvov orwg petpndnke péoo IgG opov.

e moudid ko epnPouvg nhikiag 10 émg 17 et@v ot OPA GMTs 1 unva petd tov epufoitocud nrov un

kat@tepol Tov OPA GMTs otnv nhikiaxn opddo tev S £o¢ 10 etdv yia toug 12 and tovg 13
0pOTLTTOVG (eKTOHG OO TOV OpdHTLTO 3).

AvocoAoYIKEC ATOKPIGEIC LETA Atd VTTOOOPLO. YOPTYNON

H vrmoddpia yopnynon tov Prevenar 13 a&loloyndnke oe pio un mapepfotikn pelém oe 185 vym
Bpéoen kat waidid omd v lanwvie ota omoia yopnyndnkoy 4 doceig oty niikia tov 2, 4, 6 kot 12-15
unvov. H pelétn €de1&e 6TL | 0oQAAELD KoL 1] AVOGOYOVIKOTITA NTOV YEVIKG GUYKPIGUUEG LE
TOPOTNPNOELG TOL £YVAV O PHEAETEG EVOOUVTKNG YOPTYNOTG.
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Amnoteleouotikotnto tov Prevenar 13

Misiodvnikn Tvevpovioxoxkiky Nooog

Anpoctevpéva dedopéva amd tov opyavicpd «Public Health England» katédeiav 611 téo0epa ypovia
LETA TNV €l00y®YN TOL Prevenar wg apyikn oeipd avocomoinong dvo d0cemv o€ Ppépn e
AVOUVNOTIKN 006T 670 devTEPO £T0G LMNG KOl pe TPOSANYN ToL eUPoriov og Tocootd 94%, vanpée
petmon katd 98% (95% CI 95, 99) tng voésov Tov TpokaAeital amd Tovg 7 0pOTLTOVS TOL EUPOAioV
otV AyyAia kon tnv Ovaiio. AkorobBwg, Téoaepa ypovia, LeTd TNV aAlayn o€ Prevenar 13, 1
emmAéov ueimon oty enintwon g AIIN mov ogeidetar 6tovg 7 opdTLTOVG 6T0 Prevenar kopudvOnke
amo 76% ota waiold nAikiag KaTm tov 2 eTdv £0¢ 91% ota moudid nAkiog 5-14 etdv. Ot e1dkég ava
0pOTLTTO PELDCELS Y10 KABE Evav amd Toug S Tpodchetovg opoTLIOVS 6T0 Prevenar 13 (dev
mopopnOnke kavévo tepiotatikd AIIN and opdTLTOo 5) avé nAKiokn opddo epeavilovtotl 6Tov
[Mivako 2 kot kopdvOnkav amo 68% (opodtumog 3) émg 100% (opdtumog 6A) yia Ta wadtd nAwkiog
KATO TOV 5 eTOV. ZNUAVTIKEG LEUMOEIS OTNV EMIMTOON TopatpnOnKay, eniong, o€ Opddeg
peyolutepng nAkiog mov dev glyav eufolactel pe Prevenar 13 (éupeon emidpaon).

Hivoxoeg 2: Edkég Tpog Tov 0poTUTO 0plOpNidc TEPIOTUTIKAV KOl HELDGELS 6TV eninTtmon T AIIN To
2013/14 cvykprtika pe to 2008/09-2009/10 (2008/10) ava nikia otnv Ayyiia kot Tnv Ovaric

Hlwia <5 gra@dv Hlwia 5 £0g 64 etV Hlwia >65 gt@v
2008- | 2013/ | % pelmwong 2008- | 2013/ % 2008- | 2013/ | % pelwong
108 148 ™mg 108 148 peioong 108 148 ™mg
EMMTOONG mg EMMTTOONG
(95% CI*) eninToong (95% CrI*)
(95% CrI*)
[poécBetor opéTLTOL TOV KOAVATOVTOL 0.T6 TO Prevenar 13
1 50054) | 505 91% 458 77 83% 102 (89) 13 87%
(382) (71) (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 (77 | 7(7) 91% 225 104 54% 279 97 65%
(191) 97) (246) (99)
(97%, (65%, (75%,
75%)** 32%)** 53%)**

¥ AopBopévo yio 10 T0606TO TV SE1yUATOV IE TPOGSIOPIGUO TOV OPHTLTOV, TNV EAMTH NALKia, TOV
TOPOVOLOOTN GLYKPLTIKA pe o 2009/10 Kot yio TV TAGT TG GUVOMKNG JEICIVTIKNG
TVEVLLOVIOKOKKIKN G VOG0L £mg to 2009/10 (uetd amd to omoio dev epapuootnke d10pbwon yio tnv
Téon).
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Hivokoeg 2: Edkég mpog Tov 0poTUTO 0pLOpNidc TEPIOTUTIKAV KOl HELDGELS 6TV eninTtmon T AIIN To
2013/14 ocvykprtika pe to 2008/09-2009/10 (2008/10) ava nikio otnv Ayyiia kot Tnv Ovaric

Hlwia <5 gra@dv Hlwia 5 £0g 64 etV Hlwia >65 gt@v
2008- [ 2013/ | % peiwong | 2008- | 2013/ % 2008- | 2013/ | % peiwong
108 148 ™mg 108 148 peiwong 108 148 ™mg
EMMTOONG ™mg EMMTOONG
(95% CI*) eninToong (95% CrI*)
(95% CrI*)

* 95% CI devpopéva and ddotnpa Poisson Paoet vrep-dacmopds 2,1 mov mopatnpnnke and
povtedomoinon OAmv Tov dedopévav yo ) AIIN npv and to Prevenar oto dtdotnpa 2000-06.
** p<0,005 yio v KGAvyn Tov 6A 6mov p=0,002

Méon wtitida (MQ)

e pia dnuootevpévn perétn mov deéNydn oto Ilopon, 6mov ypnooromdnie apyikn celpd
avoGoToinong 2 00GEMV GLV AVAUVIGTIKY 0061 6To dgVTEPO £T0G NG LTS, N EMIOPACT TOVL
Prevenar 13 ot MQ texunpiodnke o€ évo evepynTikd GUGTNHA ETLTHPNONGS TANOVGUOD e
KOAMEPYELD TOV DYPOD TOL HEGOL MTOG LLE TUUTUVOKEVTIOT G TOLOLE NAKING KATM TV 2 ETOV UE
MQ o710 lopan.

Metd, and v eilcaymyn Tov Prevenar kot, otn cuvéyetla, tov Prevenar 13, vip&e peiowon oty
enintoon g MQ ano 2,1 og 0,1 meprotatikd avd 1.000 waidid (95%) yio Tovg 0pdTLTTOVG TOV
Prevenar cuv tov opdtumo 6A kot peiwon oty enintmon yio tovg tpdcbetovg opdtvmovg 1, 3, 5, 7F
kot 19A an6 0,9 og 0,1 meprototikd avd 1.000 modid (89%) yia to Prevenar 13. H etfowa cuvoln
TVELUOVIOKOKKIKT emintwon g MQ peiwbnke and 9,6 ot 2,1 nepiotatikd ovd 1.000 moudud (78%)
avapeoa otov lovAto tov 2004 (mpiv v lcaymyn Tov Prevenar) kot tov lodvio tov 2013 (petd v
gloaywyn tov Prevenar 13).

Ilvevuovio

Ye pia moAvkevTpikn peAétn mopatipnong otn I'aAlio, n omwoio GUVEKPIVE TIG TEPLOSOVE TPV KOt UETE
v oAhayn and Prevenar oe Prevenar 13, vanpée 16% (amo6 2.060 og 1.725 mepiotatikd) peimon oe
O\ TOL TEPIOTATIKG TVELHOVING TG KowvotnTag (CAP) 6T0 TUNMOTO OVTILETOTIONG EXELYOVTIOV
TEPIOTATIKDOV 6T Tod1d NAkiog 1 unvog émg 15 etadv. Ot peidoeig ntav 53% (and 167 o€ 79
neprototikd) (p<0,001) yia ta mepiotatikd CAP pe mhevprtikn cvidhoyn kot 63% (amd 64 og 24
neplototikd) (p<0,001) yia ta pikpofroroykd emPefoaiwpéva nepiotatikd Tvevpoviokokkikng CAP.
310 6e0TEPO £T0C UETE TNV €l0ay®YT TOV Prevenar 13, o cuvolikdc apiBudc tov nepiotatikav CAP
oV 0peilovTav oToVg 6 TPAGHeTOLE OPHTVTTOVE TOV gUPoriov Prevenar 13 peiwbnke and 27 og

7 detypara (74%).

H peimon ota mepiotatikd mvevpoviog Kabe aitioAoyiog, Tay TepIocOTEPO £VIOVT GTIS VEOTEPEG
euporacuéveg nAKlokeg opddeg pe petmon g ta&ewc tov 31,8% (amd 757 o 516 mepiotatikd) kot
16,6% (amo6 833 og 695 mepiotatikd) o€ opdoeg nAkiog <2 eTdv kot 2 émg 5 etdv, avtiotoyyo. H
EMINTOON, & PEYOADTEPQ, (OC EMTL TO MAEIGTOV Un epPforacuéva Todd (> 5 eTdv), de puetaPfaAndnke
KT T O1apKELN TNG LEAETNG.

Ye éva gv gvepyeia cvotnua enttipnong (2004 £mg 2013) yio Ty tekunpioon g enidpacng Tov
Prevenar kot kat’ eméktaom tov Prevenar 13 otv CAP o€ maioid niikiag kdtm tov S e1d@v 610 NOTIO
Iopan, mov ypnoonoincay apyiki Gepd 0vosoroinong 2 00GEmV LUE AVaUVNOTIKE 0001 GTO
devtepo €tog g Long, vnpée peimon katd 68% (95% CI 73, 61) o115 e£E®VOCOKOUEINKEG EMCKEYELG
kot 32% (95% CI 39, 22) otig voonieieg yio koyeAdikny CAP, petd v eicaymyn tov Prevenar 13
GULYKPLTIKA [LE TNV TTEPI0dO0 TPV Od TNV €l0ay®@y” Tov Prevenar.

Enidpaon 61n ptvoQapuyyikn Qopsio.

e pia pelémn mapaxorovdnong otn [N'oAlio o Toudid mov mapovoialov ofela péon wtitdoa,
a&loloynOniay ot aALoyEG GTI_PIVOQAPVYYIKT] POPEILD TV TVEVUOVIOKOKKIKMY 0POTOI®V UETE, TNV
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KLKAOQopia tov Prevenar (7-60vapo) kot emaxdéiovba tov Prevenar 13. To Prevenar 13 peiwoe
OTLLOVTIKA T PVOPAPLYYIKH Popeia TV 6 TpdcBetmv opotummv (Kot Tov opdTvnov 6C) ot
oLVOLACHO KoL T®V HEPOVOUEVOY opotumtwv 6C, 7F, 19A oe cVykpion pe to Prevenar. Mio peimon
o eopeia mapatnpnOnke emiong ywo tov opotumo 3 (2,5% évavti 1,1%, p=0,1). Aev Tapatnpndnke
kapio popeia Twv opotvmmwv 1 ko 5.

H enidpaon 1ov culgvyuévov TVELUOVIOKOKIKKOD EUPOAIAGIOD GTN PIVOQOPVYYIKT QOpEia
peietnOnke o€ pio TVYOMOTOMNUEVT SIMAG-TLEAY PHEAETN oty omoia Ppéen oto Iopani EhaPav eite
Prevenar 13 1 Prevenar (7-60vapo) otov 2°, 4°, 6° ko 12° pnva g nikiog tovc. To Prevenar 13
Uelmoe oNUOVTIKG TNV oTOKTNOT VEAG EVTOTICUEVIC PLVOQUPVYYIKNG popeiag Tov 6 Tpdcbetmv
opotOHr®V (Kot Tov opdtLToV 6C) G GLVOVAGKO KoL TOV LEPOVOUEVOY opotintav 1, 6A, 6C, 7F, 19A
o€ ovykplon pe o Prevenar. Agv mapatnpnOnke Kopio peiwon otov opoTumo 3 Kot Yio ToV 0pdTLTO 5
0 OTTOIKIGOG NTAV TTOAD GTLAVIOG Yo TV a&loAdynon g enintwong. ['a toug 6 amd Tovg
ATOUEIVOVTEC 7 KOIVODG 0POTVTIOVG TaPOT PO KAV TAPOLOLN TTOGOGTA OTOKTNONG PLVOPAPLYYIKTG
popeiag Kot oTig dvo opades epforiov: yia tov opotuno 19F mapatnpndnke pio onpavtikn peioon.

21 pueAé vt TeEKUNPLOOnKay petdoelg tov opotizov 19A, 19F kot 6A Tov TvevUOVIOKOKKOD [N
evaicOntov og évav apBuod avifrotikedv. Ot peuwoelg kopaivovtay peta&d 34% kot 62% avaioya. pe

TOV OPOTLTTO KOl TO AVTIPLOTIKO.

IIpoctatevtikn dpoctikdTnTo. Tov Prevenar (7-00vauov epuforiov) oe Bpion kot moudid

H dpactikotnta tov 7-6vvapov Prevenar a&loloynonke og d00 peydleg LEAETES - TN HEAETT OTN
Boépewo Karipopvia (Kaiser Permanente) (NCKP) kat tn pelétn otn @wviavdio Evavtt g Méong
Qritdog (FinOM). Kot o1 d00 peréteg ftav Tuyotomomuéves, StmAd TOPAEG EAEYYOUEVES e EVEPYO
(QApLOKO LEAETEG OTIC OTOlES TaL PpEen TuYaoTOONKOY OGTE va Tovg YopnynOel ite Prevenar 1
euporto eréyyov (NCKP, culevyuévo gufoiio unviyyitidokokkov oudoag C CRM; FinOM, euforio
nratitdog B) g pio oepd ovocomoinong teccdpov 606E®v oty NAlkio Tov 2, 4, 6 kot 12-15 unvov.
To amoteAéopOTO dPACTIKOTNTOG OO AVTES TIG LEAETES (Y1 O1EIGOVTIKT TVEVIOVIOKOKKIKT VOGO,
mvevpovia, kot oéela péon otitde) mapovstaloviol topakdto (ITivakag 3).

Mivaxag 3: Hepidnyn ¢ dpacTikéTnTag TOL 7-60Uvapov Prevenar!

Aokipacia N VE? | 95%
CI
Boépero Kameodpvia (Kaiser Permanente) (NCKP) Ateicdvtikng 30258 97% 85,
Ivevpoviokokkik Noco (AIIN)? mov ogeiletar 6Tovg 0pdTumove Tov gpforiov ) 100
Boépera Kameopvia (Kaiser Permanente) (NCKP) KAwvikn wvevpovia pe 23.746 | 35% | 4,56

mofoloyég aKTvoypapieg OmpoKog
Bopeio Kolgopvia (Kaiser Permanente) (NCKP) Ogia Méon Qritida (OMQ)* | 23.746

ZuvoMkd enelcddo 7% 4,10
Yrotpomdlovoa OMQ (wov opileton wg 3 eneicddlo o€ 6 pRveg N g 4 9% 3,15
enelooda o€ 1 £10¢).

Ynotponidlovsa OMQ (mov opileton g 5 eneicddia og 6 ufveg N g 6 23% | 7,36
enelooda o€ 1 £10¢).

TomoBétnon cwinvickov TuvumavosTopiog 20% | 2,35

Meré otn Gwvravdia évavtl g péong otitdog (FinOM): OMQ 1.662

2UVOAIKA emelcOd1a, 6% -4,16
Olov tov tepiototikov OMQ 34% | 21,45
OMQ mtov o@eileton 6TOVG 0POTLTTOVS TOV EUPOAIOV 57% | 44, 67

'Avé TpotdKorro

2ApacTikdTnTo epforion

30ktdPprog 1995 £wg 20 Arpiliov 1999
*OxtdBprog 1995 éwg 30 Ampitiov 1998

AmnoteleopatikotnTa tov Prevenar (7-60varov)

H amoteleopatikotnta (AUECO Kot EUUECO OMOTEAEGHA) TOL 7-dVvapov Prevenar évavti tng
TVELUOVOKOKKIKNG VOGOV €xel a&toroynOel kot ot 600 TPoypauuaTe ToKTIKOD ELBOAAGIOD T 0ol
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epapprolovv oelpég avooomoinomng eite Tpuov gite 500 60cemV Gg PPEPT, GLUTEPIAAUPBAVOUEVOVY TOV
avapvnotikav docewv (ITivaxag 4). Metd v gvupeia ypron Tov Prevenar, 1 enintoon g AIIN &xet
pewmbel 6tabepd Kot GNUAVTIKA.

Xpnoponoimvtag tn HEB0d0 SHA0YNG, 01 VTOAOYIGHOL TNG EWOIKNG Y10 TOV 0POTLTTO
OTTOTELECULATIKOTNTOG Y10 TIC 2 80GELG KATM TNG NAtKiog Tov 1 £étovg oto Hvopévo Baciieto ftav
66 % (-29, 91 %) ko 100 % (25, 100 %) yia tovg opdtvmovg 6B kar 23F, avtictorya.

Mivaxag 4: Mepiinyn ™S 0mOTEAECHATIKOTNTAS TOV 7-00vapov Prevenar évavtt T1g O1EL0OVTIKNG
TIVELVLOVIOKOKKIKNG VOGOL
Xopo YUVIGTAONEVO Mzeiowon g vocov, % 95% CI
(£10¢ KVKLOQOPiNG) oMua
Hvopévo Bacilewo (Ayyhia & | 2, 4, + 13 urveg Opotumot Tov guforiov: 49, 95%
Ovalia)' (2006) AVY0 866¢€1g KAT® Ao TNV NAKio
tov 1 étovg: 85%
HITA (2000) 2,4,6,+12-15
Hveg
Ioudid < 52 Opotomot Tov gpforiov: 98% 97, 99%
‘Oh\ot o1 opotvmor: 77% 73, 79%
Atopa > 653 Opodtumot Tov epfoiriov: 76% Agv
‘O)ot ot opoétvmot: 38% gpappoleton
Agv
gpopudletan
Kovoddag (Kepméx)* 2,4, + 12 pnveg ‘O)ot ot opétvmot: 73% Agv
(2004) Opotumot Tov guforiov: epapuoletan
Bpeoum oeipd gppoiiocuon 2-
d6cewmv: 99% 92, 100%
OloxAnpopévo oynpa: 100% 82, 100%
Moudié nhikiag < 2 etd@v. H vroloyilopevn amotedecpoticdtnta tov pfoliov and tov Iovvio 2008
(Mé£B0odoc Broome).
2¥totyeia Tov 2005.
3¥togeia Tov 2004.
Madrd nhaxiog < 5 etdv. Iovovdprog 2005 g Acképfprog 2007. H cuvolKY amoTeEleGUATIKOTNTA Y10,
ToKTIKO gpPoAlacud oynuatog 2+1 dev givon drabéoun.

Oéeio Méon Qritidoa

H amoteleopartikotnta tov Prevenar og éva oynua 3 + 1 dd6cewv £xel emiong mopatnpnoel Evavtt g
o&elag péonc ®TITIS0G Kot TG TVELHOVING ot TN OTIYUN TNG ELCOY®YNG TOL O€ £va €8vikd TpOYpapLiLa
euporacpov. Xe pio avadpopikn agloloynon piog peyding Paong dedopévev aoPoAeTiKoD Qopéa
otig HITA, ot emtokéyelg Adoym OMQ peiodnkav kotd 42,7 % (95 % CI, 42,4-43,1 %) ka1 ot
ouvtayoypoaenoelg Yio OMQ petmdnkay koatd 41,9 %, o€ moidid pkpdtepa amd 2 eT®V, 6€ GLYKPLON
LE TO ddotnpa TPV TNV £ykpion Tov epporiov (2004 Evavtt 1997-99). Xe pia mapopoa avaivor, ol
EICAYMYEG OE VOGOKOUEIO KO OL U1 TPOYPAUUOTICUEVES EMOKEYEIC AOY® TVELHOVING OA®V TOV
a1TIoA0YL®V HEIOONKaY Katd 52,4 % kot 41,1 %, avtiotorya. [0 To TEPIGTATIKA TOV EOTKA
SyvVAOCON KAV MG TVEVUOVIOKOKKIKT TVEDLLOVIQ, Ol TOPUTIPOVUEVEG UELDGELS GE EICAYMYES OTO
VOGOKOEIO KOl GE U1 TPOYPOULUATICUEVEG EMOKEYELG NTay 57,6 % kan 46,9 % avticTtoryo, o€ modid
WKpOTEPQ TOV 2 ETOV, G GUYKPLOT LE TO JAGTNUA TPV TNV €YKPLoT Tov gpPoriov (2004 évovtt
1997-99). Kaba¢ dueon oyxéon artiag Kot amoteAécpuatog dgv umopei va tekunplodei amd tnv
OVAALGT TEPLYPOPIKMY HEAETMV TETOLOV TUTOV, OVTA TO EVPTUATO KOTASEIKVOOVVY OTL TO Prevenar
moilel éva onpovtikd poLo ot HEI®GT TOL POPTIoL TV VooV ToL PAevvoydvov (OMQ kot
mvevpovia) atov TANOBVGUO GTOYO.

Melétn dpaoTIKOTNTOC 68 EVAMKES NAKIOG 65 £TMV KOl VK

H dpaotikdtnTo évavtt Tng 0QEAOUEVIC GTOVG 0POTLTTOVG ToV gRPoiiov Tvevpoviokokkikng K kot
AIIN a&loloynonie oe pio HeYAANG KAMUOKOS, TUYOOTOUUEVT], OUTAG TUQAY], EAEYYOUEVT LLE ELKOVIKO
eappako perétn (Merétn Avoconoinong EvnAixkev évavtt g Ivevpoviog g Kowodtrag,
Community-Acquired Pneumonia Immunization Trial in Adults - CAPiTA) otnv OAlavdio 6mov
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84.496 dropa nhikiag 65 eTov Kot dve vroPAndnkav g évav gpforlaco gite pe Prevenar 13 eite pe
gKoviKO pdpoko e Toyatomoinon 1:1.

1 perétn CAPITA eyypaonkov eBeloviéc nhikiog > 65 eTdv, To SNLOYPAPIKE YOPOKTNPLOTIKE Kot
TOL YOPOKTNPLOTIKG DYELNG TOV OTOImV EVOEXETOL VO, SIAPEPOVY OO EKEIV@V TTOL EMBVLLOVY Va
euporactoiv.

"Eva tpmto ene1c6010 emPePformpévng pe aktvoypapio 0dpakog Tvevpoviog yio Ty oroio
arotOnke glcaymyn oto vocokopeio diayvaobnke tepitov 610 2% avtov Tov mAnbvcuov
(n=1.814dtou0) amo Tov omoio 329 mepiotatikd emPBeformdbnkay mg mvevpoviokokkikn MK kot 182
TEPIOTATIKG NTAV OQEINOUEVT] GTOVE 0pOTLTTOVG TOL epPoriov mvevpoviokokkikn [TK otovg katd to
TPWTOKOALO Kol e Tpomomompévn tpdBeon Bepaneiog (mITT) wAnBvopovg.

ApacTIKOTNTO KATAOELTIKE MG TTPOG TO KVPLO KO TO SEVTEPEVOVTO KATAANKTIKG, GNUEIR GTOV
mAnBuopd Kotd 1o Tpwtokoiro (ITivakag 5).

Mivoxoeg 5: ApastikotTnTa T0V gpPoriov (VE) Yo To Kip1o KoL Ta devTEPEVOVTH KATUMKTIKG onueio
g perétng CAPITA (minBvopéds kotd 1o TpmTéK0AL0)
MeproTaTia
Koatainktiké onpeio Ouéd VE (%) .
. pado
dpocTucoTTag sovore | OMEda | RS crosp0,) | TWAP
Prevenar 13 .
QPUPRAKOV
Kvpio karoinknixo onueio
Ip®OTo encr66610
smpeporopévng, opethopevng 139 49 90 45,56 0.0006
6TOVG 0PpOTLVTOVG TOV ERPoriov (21,82, 62,49) ’
aveopoviokokkikig MK
AevTEPEDOVTO. KATOANKTIKG, ONUELO,
HparTo enero6o10 empeformpévng
MB/MA! 0g£1opevig 6Tovg 45,00
93 33 60 ’ 0,0067
opéTVTTOVG TOV EPPodiov (14,21, 65,31) ’
nvevpoviokokkikig ITK
Mp®OTo €n€160610 0PEILOpPEYS 75.00
6T0VG 0poTVTOVS TOV gpuPoriov 35 7 28 ’ 0,0005
3 (41,06, 90,87)

ATIN
'MB/MA — pun Boxtnplonpsn/pn Sietedutien
2ATIN — 81163V TIKT] TVELHLOVIOKOKKIKT] VOGOG

H dibpketo g TpooTaTeLTIKNG SPACTIKOTNTAS EVOVTL EVOC TPMTOV EXELGOOI0V OQEILOUEVIC GTOVG
opoTLTTOVG TOL eUPoriov mvevpoviokokkikng [TK, un faxtnpropuxnie/pn d1e16dvTikng
TveLUovioKoKkIKN G TTK o@etAdpevng 6toug 0pOTLIOVE TOL EUPOAIOV KOl OPEIMOUEVIC GTOVG
op6TLToVg ToL grPoriov ATIN kdAvye OA0 T0 ddoTnUa TN 46TOVG UEAETTG.

H peAétn dev oyedldotnke e oTtoHY0 TV KATAdEEN TNG OpAcTIKOTNTAG GE VTOOUASES Kol O aptOpOg
TOV aTOUMV NMKioG > 85 €TV 0V NTOV EXAPKNG Y10 TNV KOTAGEIEN TNG OPUCTIKOTNTAG G QLTI TNV
NAKLOKT] OO

Xpnowomotinke o post-hoc aviloon yio, v a&oAdyNon TOV Topakdto ekpdcemy yia T dnuocia
vyeia évavtt Khvikng [TK (6nwg opiletar ot perétn CAPITA kot fdosl Tov KAVIKOV svpnudtov,
avegdptnTo amd TO AKTIVOAOYIKO dSmOnua 1 TV artodoyikn emPefaionon): SpacTikOTNTA TOV
euporiov (VE), peiwon tov mocootol enintwong (incidence rate reduction, IRR) kot apBpog
avOparwv mov yperaletar vo gpportactel (number needed to vaccinate, NNV) (ITivakog 6).

H IRR, mov avagépetal eniong og eXinTt®on vocov mov umopei va. TpoAngbel pe to gufoiio, ivar o

aplOUOC TV TEPIOTOTIKMOV TN VOGO TOV UIopovV va. TPoANeBovv ue 1o guporto ava 100.000
avOpmTo-£TN TOPATHPNONG.
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Ytov mivaxa 6, 0 NNV givol puo pétpnon mov TocoTikonolel Tov aptfpd tov avlpmrmy Tov
yperaletar va epPoiactovy yuo va TpoAngBel éva meprotatiko khvikng TTK.

MMivekog 6: ApactikétTnTa ToV gRPoriov (VE) évavtt khvuag ITK*

Encic6010 ApacTIKOTNTA TOV Eninttoon ava Mzsiowon Tov ApOpog
spforiov! % (95% 100.000 avOpomo-£Tn TOGOGTOV avlpanov
CI) TOPATIPONG emintoong’ oV
(Movémievpn (person-years of (95% CI) yperaleTan vo
T p) observation, PYO) spfolactsi®
Prevenar | Ewkoviko Prevenar | Ewkoviko
13 OapnaKo 13 QOappaxo
Avaivon 1.375 1.495 8,1 819,1 891,2 72,2 277
O ®V TV (-0,6, 16,1) (-5,3, 149,6)
€MELG0dimV (0,034)
Avéivon 1.126 1.214 7,3 670,7 723,7 53,0 378
TOV TPDOTOL (0,4, 14,4) (2,7, 108,7)
eneicodiov (0,031)

* AoBevelg pe tovddyiotov 2 omd T TopaKat: Briya, muddn amdypepyn, Oeppokpacio > 38 °C 1 < 36,1 °C, tvevpovia
(aKPOOCTIKA EVPNHOTA), AEVKOKLTTAP®OOT, T C-avTIdpOoaS TPOTEIVNS > 3TAACIO TOV OVATOTOL 0pioL TOV
PLGLOA0YIKOD, VTo&aia pe peptkn wieon o&uyovou < 60 mm Hg evd avamvéouv aépa tov dopatiov.

T Tov vrodoyiopd g VE ypnoonomnke &va poviého maivdpdunong Poisson pe tuyoieg emdpdoerc.

2 Avé, 100.000 ovOpomo-étn mapatipnone. To IRR vrokoyiletotl o 1 enintmon otnv opdda 1KOVIKOD @uppdkov peiov
TNV EMNTO®O™N otV opdda Tov gpfoiiov kot NTov pabnpatikd isodvvapo pe v VE x v enintoon oty opndda
EIKOVIKOU PAPLLAKOL.

3 Mg Béon didpkea tpostaciog 5 etdv. O NNV dev givol 1060610 0ALG avt’ anTtod vrodeikviet Tov aptdud tov
TMEPLOTOUTIKADV TTOV OMOTPATNKOY Y1t VOV GUYKEKPLUEVO aplBpd avOpdrmv mov epPordotnrav. O NNV eniong
EVOOUATOVEL TN SLAPKELN TNG KAVIKNG SOKIUNG N TN O1APKELD TNG TPOSTACiog Kot vroAoyiletal og 1 614 Tov yivopevou
tov IRR emi ) didpkela ¢ Tpootaciog (1 T didpkela e kKAwvikng dokiung) (=1/(IRR x didpkeia).

Melétec avooOYOVIKOTNTAC GE EVAMKES >18 €TV Kol NMKIOUEVOLE

YT0V¢ EVAAIKEG, 0EV £XEL OPIOTEL VOl OPLO AVTICOUATMV TNG GLYKEVIPOGTG TOL E01KOD TOL KaAOe
0pPOTLTOV TVELHOVIOKOKKIKOD TOALGAKYap1otkov IgG avtiohpotog Tpdcdeonc, mov oyetileTat pe tnv
npootacio. [ 6Aeg Tig Paoikég KAMVIKEG SOKIUES, 1) E1O01KT TOV 0pdTVTTOL dokiacioc OPA
(opsonophagocytosis assay) ypnoUoTomOnKe g VTOKUTAGTATO Y10, TNV 0EOAOYN O TOUVAG
OTOTELECUOATIKOTNTOG £VAVTL TG SIEIGOVTIKTG TVEVIOVIOKOKKIKTG VOGOL KOl TNG TVELUOVIOG.
Ynroloyiomnkav ot pécot yempetpikoi tithot OPA (GMTs) mov petpnidnkav 1 piva petd amod kade
euportacud. Ot tithot OPA ekepalovtol ®g To avTiGTPOPO TNG o VYNANS 0paimoNg TOV 0PO» TOV
UELDVEL TNV EXPIMON TOL TVEVUOVIOKOKKOV KATH TOLVAGYIoTOV 50%.

O1 Baotkéc dokipég Yo to Prevenar 13 oyedidomray yio va dei&ovv 4Tt 01 0TOKPIGELS TMV
Aertovpyik®dv oviicopdtov OPA yio toug 13 opodTLmONS Elval Un-KaT®TEPES KOl Y10, OPIGUEVOLS
0pOTLTIOVE AVATEPES, OO TOVS 12 KOOV HE TO EYKEKPIUEVO 23-0VVOLO TOAVGOKYOPLOKO
TVELUOVIOKOKKIKO guPoio opdtumovg [1, 3, 4, 5, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 23F] éva pnva petd
™ yopnynon tov uPoiriov. H amdvinon otov opdtumo 6A, o omoiog givar povadikdg oto Prevenar 13,
a&lohoynonie and v emidelln g KaTd 4 EopEc adENCNG TAVE® OO TOL TPO-0VOCOTOMUEVH ETUTESA
070 ovyKeKpévo titho OPA.

[Tévte kKhvikég peléteg mpayuatomodnkay otnv Evpdnn kot otig HITA extipcdvrog v
avocoyovikotnta tov Prevenar 13 og dtapopetikég opddeg nAKimv gdpovg ard 18-95 etdv. Ot
KAMvikég peléteg pe to Prevenar 13 mapéyovv eni Tov mapovtog, 000UEVO OVOGOYOVIKOTNTAG GE
evAKeg NAkiog 18 etdv kat dve, tepthapfavouévov evniikov nitkiog 65 eTdv Kot dvo mov eiyov
TpoNYoLUEVMG eRPoliachel e pia 1) TEPLEGOTEPEG SOGEIS TOV 23-0VUVAOV TVEVLOVIOKOKKIKOD
TOALGAKYOPLOUCOD eUPoriov, 5 ypdvia TPV TNV GLUUETOYN TOVG OTIG HeEAETe. KdBe pedétn
meplEAUPove VYLl EVAMIKES Kol EVAAIKEC LE AVOGOAOYIKT TKOVOTNTO, LE OTUOEPEC VTOKEIUEVEG
KOTOOTACELS YVOGTEG GTO VO TTPOSIDETOVY TA (TOUN GE TVEVLOVIOKOKKIKT] AOTU®EN (.. ypovia
KOpOLOYYELOKT] VOGOG, POVio TVEVUOVIKT] VOGOG TEPILOUPOVOLEVOL GoOLATOG, SloTapayEg TV
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VEQPP®OV KOl GOKYOPMOING SINTNG, ¥povia Nratikn vOG0G TEPIAAUPOVOUEVIG AAKOOAIKNG
NRATomAOELNG) Kot EVAAIKES E TAPAYOVTEG KIVOUVOL OTIMG TO KAMVIGA KOl 1] KATAYPTON OAKOOA.

H avocoyovikdémnta ko aopdreia tov Prevenar 13 éxel kataderyOei oe eviihkeg nAtkiog 18 etdv Kot
v meptiappavopévav dcmv elyav epfolactel [1e TO TOAVGAUKYOPLOIKO TVEVHOVIOKOKKIKO EUPOAL0
070 TOPeEAOOV.

Evnlikeg un mponyovuévag eufoliocuévor ue to 23-00vouo molveoryoploikd mvevUoVIOKOKKIKO
guforio

Y pia dokyn amevbeiog cuykpiong Tov apayuatomolidnke og eviiikeg nAikiog 60-64 eTmv, Ta dToUd
éafov pio povo doon eite tov Prevenar 13 gite tov 23-60vapov TVEVUOVIOKOKKIKOD
TOALGAKYOPOUCOD eUPforiov. Xtnv 1d1a perétn pio AN opdda evniikov niikiog 50-59 etdv Kot pia
GAAN opddo evnhikev niikiog 18-49 etdv Edafov pio poévo 666m tov Prevenar 13.

O mivakog 7 ovykpivelt tovg OPA GMTs, 1 priva petd ) 86om, o€ dropa nitkiog 60-64 1dv moL TOLG
xopnynonke gite pia povo d6omn tov Prevenar 13 1 tov 23-30VOLOL TVEVHOVIOKOKKIKOD
TOAVGOKYOPLOIKOD EpPforiov, kot o€ dropa nikiag 50-59 etdv mov Tovg yopnynonke pio uévo 366N
tov Prevenar 13.

Mivaxkag 7: OPA GMTs o¢ evijhikeg nikiog 60-64 eTav mwov Tovg yopnynOnke Prevenar 13 1 23-60vapo
TIVEVLOVIOKOKKIKO TOAVGAKY0pLotko pporro (PPSV23), kot o€ gvijMkes nhkiog 50-59 etdv mov Tovg
yopnyROnke Prevenar 13%F7

Prevenar 13 | Prevenar 13 PPSV23 Prevenar 13 6g Xyéon
Prevenar’ 13 ne
50-59 cTv | 60-64 eTOV | 60-64 £TédV 50'5690?;42‘2’:‘ ne 10 PPSV23,
N=350-384 N=359-404 N=367-402 60-64 stV
OpodTVmog 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)
6AT 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)
Vv 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) 5,2 (3,67, 7,33)

“H pn-katotepdtnta opictnke o¢ 10 Youniotepo 6pio tav 2-dxpwv tov 95 % CI, dedopévov 6Tt GMR frav
peyarvtepn and 0,5.

P TrotioTicd onpovTicd peyoldtepn omévinon opicTnke o¢ T0 YUUNAITEPO 6p1o TV 2-GKpnv Tov 95 % CI,
dedopévov 6t 1 GMR ftav peyoivtepn omd 1.

"o tov opotuno 6AT, 0 omoiog eivat povadikodg oto Prevenar 13, pio GTOTIGTIKG GMUAVTIKG LEYOADTEPT
aévTnom opioTnKe G TO YOUUNAGTEPO Oplo TV 2- akpwv tov 95 % CI dedopévov 6Tt GMR givon peyolvtepn
omd 2.

Ytovg eviaikeg nlkiag 60-64 etdv, ot OPA GMTs oto Prevenar 13 dgv ftav katmtepot toov OPA
GMTs mov tpoxAnOnkav 610 23-30Vapo TVEVHOVIOKOKKIKO TOAVCAKYAPIOKO EUPOAL0 Y10 Tovg 12
0pOTLITOVE TTOL gival kool ota, 000 gufoita. o 9 opdTuIoVg O1 TitAot OPA éde1&ov va givan
OTOTIOTIKA OTLLOVTIKG LEYOAVTEPOL GE aVTOVG oV EAafav Prevenar 13.

Ytovug evihikeg nakiog 50-59 etav, ot OPA GMTs kot 6tovg 13 opdtumovg tov Prevenar 13 dev tav
KOTATEPOL TV 0mOKpicewv Tov Prevenar 13 o€ evijlikeg nAikiog 60-64 etdv. I'a 9 opodTLITOLE, OL
VOGOAOYIKEG amokpioelg oyetiloviav pe v NAkia, Le Tovg eVAMKEG 0Ty opdda NAKIdV Tomv 50-
59 etdv va delyvouv OTATIGTIKA ONUAVTIKA PEYOADTEPES OMOKPIGELG amd TOVG EVIAIKEG NALKiog 60-
64 etdv.
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g 6A0vG ToVg evilikeg nAikiag > 50 eTmv o1 omoiot Elafav pia povo d6or tov Prevenar 13, ot Tithot
OPA vy1a tov 0pOTLUTTO 6A NTOV GTOTIGTIKG OTLLOVTIKG LEYOAVTEPOL 0O OTL GTOVG EVIAIKEG > 60 €TV
ot oroiot EAafov pio uovo 866mM 1oL 23-0HVOUOD TVELLOVIOKOKKIKOD TOAVGUKY0PLOK0D eoriov.

"Eva ypdvo petd tov pfolacpod pe to Prevenar 13, ot tithot OPA eiyov pewwbei o oyéon e éva
uvo petd tov eppfortacud, wotdco ot tithot OPA yior Ghovg Tovg 0pOTLIOVE TAPEUEIVAY GE
VyMnAOTEPQ ETiTEDD OO OTL OTNV EVOPEN.

Enineda OPA GMT otnv Enineda OPA GMT éva ypévo
évapén petd to Prevenar 13

Eviiiceg nAiag 50-59 etdv mov dev €youvv
TPoNYoLUEVMG epPforacTtel pe To 23-dVvapo 5 éwg 45 20 éwg 1234
TVELLOVIOKOKKIKO TOAGOKYaplOKo PPBoMo

Eviilikeg nAikiog 60-64 etmv mov dev €gouvv
TpoNyoLUEVMG epPforacTtel pe To 23-dVvapo 5 éwg 37 19 éwc 733
TVELLOVIOKOKKIKO TOAGOKYaplOKo PPBoMo

O IMivakag 8 deiyvel tovg OPA GMTs 1 uiva petd ) yoprynomn piog uoévo o66eong Prevenar 13 og
dropa nhkiog 18-49 etdv oe oVyKpion pe dtoua nAikiag 60-64 eTmv.

IMivaxog 8: OPA GMTs og evijhikeg nhikiag 18-49 etav ko 60-64 eT®dv wov Tovg yopnynOnke
Prevenar 13%F
18-49 erapv
18-49 gtV 60-64 etV og oyéon pe
N=836-866 N=359-404 60-64 etV
OpoTomog 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 xatotepdnta oplotnke g to Yoauniotepo 6pto tev 2-akpwv tov 95 % CI, dedopuévov 6111 GMR
Nrav peyaivtepn anod 0,5.
P rotioTikd onpavTicd peyoAdTepT omdvinon opicTKE K¢ TO YAUNAOTEPO Op1o TV 2-AKkpmv Tov 95 % CI,
dedopévov 61t GMR ftav peyardtepn and 1.
¥ Q¢ dwotipata epmotocvvig (CIs) yuo v aveAoyio voovuvtot ot avTicGTPOPOl HETACYNUOTICUOT EVOG
SCTANATOG EPMIGTOCUVNG BAcEL Tng Katavoung t (katavopn «Student») yio tn péor dtapopd Tv
AoyapiBuov tev peyeddv.

Ytovug evihkeg nakiog 18-49 gtav, ot OPA GMTs kat 6tovg 13 opdtumovg tov Prevenar 13 dev tav
KOTMTEPOL TV 0mokpicewv Tov Prevenar 13 og evilikeg nikiog 60-64 etdv.

"Eva ypdvo petd tov epforacud pe to Prevenar 13, ot tithot OPA eiyov peuwbei oe ovykpion pe €va
uvo petd tov epPfortacud, wotoco ot tithot OPA yio GAovg Tovg 0pOTLITOVE TAPEUEIVAY GE
VyNAOTEPQ, ETimEDD 0O OTL oTNV Evapén.
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Enineda OPA GMT oty évapén | Erninedo OPA GMT éva ypovo
petd to Prevenar 13

Eviilikeg nAiciog 18-49 etwv mov dev
£YOVV TPONYOLUEVOS ELPOMACTEL LIE TO
23-830vapo TVELLOVIOKOKKIKO
TOALCAKYAPIOKO ELPOALO

5 ¢og 186 23 éwc 2948

Evnlixec mponyovusvag eufolioouévor ue to 23-00vauo molvoaryaploko mVEDUOVIOKOKKIKO EuBOA10
Ot avocoroyikég amokpicelg Tov Prevenar 13 kot tov 23-60VOpH0OL TVEVUOVIOKOKKIKOD
TOALGOKYOPIOIKOV ELPoriov cuykpinkav e pio dokiur amevbeiag GVYKPIONG 68 EViAKEG NALKiog >
70 etcdv, o1 omoiot giyav AdPel pio udvo 6661 TOL TOAVGUKYUPIOIKOD TVEVUOVIOKOKKIKOD EUBOAIOV
TOVAGIOTOV 5 €T TPV TN UEAETN eUPoitacion.

O mivakag 9 cvykpivelt tovg OPA GMTs, 1 ufva Petd tn yopnynon ToAvcaKyopidtkon
TVELHOVIOKOKKIKOV eUffoAiov og eviihikeg nhikiog > 70 et@v ot omoiot Ehafav pio povo d6om gite Tov
Prevenar 13 1 tov 23-30vapov TVEVHOVIOKOKKIKOD TOAVGAKYAPIOIKOV EUBOAIOV.

IMivaxag 9 - OPA GMTs, o¢ evijhikes nMkiag > 70 eT@v o1 omoiol éhafav morvoaKyapLOIKO
TIVEDIOVIOKOKKIKO gpforio gite Prevenar 13 1] 23-30vapo TVEVHOVIOKOKKIKO TOAGAKYAPLOKG pfforio
(PPSV23)eb
Prevenar 13 PPSV23 OPA GMT Prevenar
N=400-426 N=395-445 og Xyéon pe PPSV23
Opétumog 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)
6A" 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-katotepdTnTo 0pioTNKE MG TO YOUUNAOTEPO Op10 T®V 2 dKpav Tov 95 % CI, dedopévov 6T 1 GMR
Nrav peyaivtepn anod 0,5
P TrotioTikd onpavTicd peyoAdTep omdvinon opicTnKe K¢ T0 YAUNAOTEPO Op1o TV 2-Aprv Tov 95 % CI,
dedopévov 61t GMR ftov peyorvtepn ond 1.
"T'a Tov opdTumo 6AT, 0 omoiog eivar povadikdg oto Prevenar 13, pio 6ToTioTIE oNUOVTIKG peyoldTepn
amdvtnom oplotnke g To YaUNAOTEPO Op1o TV 2-dkpwv tov 95 % CI yio GMR peyaivtepn amd 2.

YT0V¢ EVAAIKEG TTOV EUPOAACONKAV UE TO TOAVCAKYAPIOIKO TVEVIOVIOKOKKIKO EUBOALO TOVAGYIOTOV 5
&t mpwv omd TV KAk pueét, ot OPA GMTs oto Prevenar 13 dev Tov KOTOTEPOL TOV ATOKPIGEDV
070 23-00Vapo TVELHOVIOKOKKIKO TOAVCAKYPLOKO EUPOALO Yo TOVG 12 Kotvog 0pOTLITOVC.
Emunpdcbeta, otn ovykekpipévn perétn elyav kataderydel otatiotikd onpavtikd peyoivtepot OPA
GMTs yuo tovg 10 amd toug 12 kotvovg opdtumovg. Ot 0voGoloYIKEG AmOKPIGELC Y10, TOV 0pOTLTO 6A
NTOV GTATICTIKA GTUOVTIKA LEYOADTEPES PETA TOV Eufoltacud pe to Prevenar 13 and 611 petd to 23-
SUVOO TVELHOVIOKOKKIKO TOAVGAKYAPIOKO EUPOALO.

"Eva. xpovo petd tov epforlacod pe to Prevenar 13 oe evijhikeg niikiag 70 €10V kol Gve 01 0Toiot
eupordoTnKay Le 10 23-60VAp0 TVEVLOVIOKOKKIKO TOALGAKYOPLOKO EUPOALO, TOVAG)IGTOV 5 £TN
TPV TNV EI0AYMYN OTNV UEAETT, ot Tithot OPA elyav peiwbei oe ohykpion pe éva pniva PETE Tov
euportacud, wotoco ot tithot OPA yia 6Aovg ToVG 0pOTLTTOVG TOPEUEIVAY GE VYNAOTEPX EMITEDN 0T
otL otV évapén.
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Enineda OPA GMT oty | Ernineda OPA GMT éva ypovo
évapén petd to Prevenar 13

Evijliceg nAiciog > 70 etdv epforiocpévor e
70 23-30Vapo TVEVHOVIOKOKKIKO
TOALCAKYAPLIKO EUPOAIO TOVAGYIGTOV 5
XpoVIO TPV

9 éwg 122 18 éwg 381

Avocoroyikéc anokpioelc otovc Educove ITinbvouote

ATou0, TOV TAGYOVY amd TG TUONGELS TOV TEPLYPAPOVTL TAPUKATM SATPEYOVY VENUEVO KiVOUVO
EUPAVIONG TVELUOVIOKOKKIKNG VOGOV, H KAVIKTY GLGYETION TOV EXTMES®V OVTICOUATOV TOV
emtuyydvovtat amd to Prevenar 13 og awtovg Tovg €101K0VG TANBVOLOVG deV Elval YvmOTY.

Aperavorvtropixy vooog

Mia pedétn evog okéhovg, avolktng Bepaneiog otn [N'aAilia, v Itadia, To Hveouévo Baciielo, Tig
H.IT.A., 0 Aipavo, v Atyvrto kot T Zaovdikn Apafio, katd tnv onoia yopnyndnkoy 2 d0GELS TOV
Prevenar 13 og didotnpo 6 unvav n pia amd v GAAn, d1ieénydn oe 158 moudid kot eprifovg >6 £mg
<18 eT®V pe dpemavorvTTOPIKT VOGO, To 0Toin ElY0V TPONYOLUEVOGS EPPOAOCTEL Le pia 7
ePLocOTEPESG OOGELG TOV 23-0VVOLOV TOAVGOKYOPLOKOD TVEVHOVIOKOKKIKOV EUPOAIOV TOVAG)IGTOV 6
WAVEC TPV atd TNV €YYPUQT TOVC 6TN UeAETN. Metd tov pmTo ufoltacud, To Prevenar 13 mwétuye
eninedu aviicoudTov, petpnuéva toco katd IgG GMC 6co kot katd OPA GMT, ta omoia fTov
OTOTIOTIKA OTUOVTIKA DYNAOTEPH GE GUYKPIOT] LLE TO AVTIOTOLYO EMIMESQ TPV ATTO TOV EUPOAACUO.
Metd, ) yopnynon g de0TePNC SOOTG, Ol AVOCOAOYIKES OTOKPIGELS NTAY GUYKPIGIUEC UE EKEIVEG TTOV
Tpodkuyav UETE TV TpdTN 0661. Eva xpdvo petd m dgdtepn 6001, Ta ENineda OVIICOUATOV TOV
petpovtal oo pe IgG GMC 6co kot pe OPA GMT ftav vymAdtepa omd to eminedo tpv and v
npmtn 6601 Tov Prevenar 13, pe e€aipeon ta I[gG GMC yia toug opdtumovg 3 Kot 5, ToL NTOV
aplOuNTIKG TOPOUOLA.

LlpooBera dedouéva avoooyovikotnrog tov Prevenar (7-00vouo): maidid pe dpemavoroTropixy vooo

H avocoyovikdétnta tov Prevenar pedetnOnke oe pia ovouytr|, ToAvkeviptkn uerétn o 49 Bpéon pe
dpemavokvTrapikn voco. To maudid epportdcOniay pe Prevenar (3 d6ce1g pe £va unva, d1opopd.
peta&v toug, amd TNV NAKia TV 2 Unvov) Kot 6€ 46 omd avtd To Toudid xopnynonke eniong éva
23-30VOUO TOAVGUKYOPLOIKO TVEVHOVIOKOKKIKO eUPfOAo otV nhikia Tov 15-18 unvov. Metd v
APYIKT 0VOGOTOoINoT, T0 95,6 % TV mad1dV glyav enimeda avticopdtov Tovidyiotov 0,35 pg/ml ko
Y10l TOVG ENTA OPOTVTOVG OV LILAPYoVV 6To Prevenar. Mio onpavtiky avénon TapatnpnonkKe otig
CUYKEVTIPMGELS TOV OVTICOUATOV EVOVTL TOV EXTA OPOTHTOV UETE TOV TOAVGAKYAPIOKO EUPOAAGUO,
VTOSEIKVVOVTOG OTL 1] AVOGOAOQYIKT UV AELTODPYNOE EMAPKAC.

Aoiuwén oo HIV

Houdia ko evijhikeg mov Oev eiyav TPONYOVUEVWIS EUPOAIOOTEL UE TVEDUOVIOKOKKIKO EUSOALO

Ta mwod1d ko o1 evijAikeg mov £xovv TpocsPinbdei amd tov 16 HIV, pe CD4 > 200 kottapo/pL (néon
T 717,0 xottapa/pl), ukd eoprtio < 50.000 avtiypapo/mL (péon Tyun 2090,0 avtiypoapo/mL),
Yopic evepyod acbévela mov oyetileton pe AIDS, kot o1 omoiot dev giyav mponyovuévmg epPorlactel pe
TVELUOVIOKOKKIKO gUPoito, EhaPav 3 d6c¢€lg Tov Prevenar 13. ZOpomva pE TIG YEVIKEG GUGTACELG, OTN
ocuvvéyela yopnynonke pio arag d6om tov 23-dVVOOV TVELLOVIOKOKKIKOD TOAVGOKYOPIOTKOV
euporiov. Ta epPoita yopnynnkav avé dwactipate 1 pqva. Ot ovoGoroYIKES OmOKPIGELC
extyumOnkav o€ 259-270 a&loloynoipovg acbeveic mepimov 1 ufva petd and kabe doomn epforiov.
Metd v mpdTn 060, To Prevenar 13 métvye enineda aviicopdtov, petpnuéva tocso katd IgG GMC
660 kot kotd OPA GMT, 1o omoio TOV GTATICTIKA GNUAVTIKG VYNAOTEPU GE GUYKPLON UE TO
avtioTtotya enineda Py amd Tov guPoitacud. Metd ) yopnynon g debTepPNg Kot TPiTng dOGNC TOV
Prevenar 13, o1 avoGoA0YIKEG ATOKPIGELG NTOV TOPOUOLEG ) VYNAOTEPEG OO EKEIVEG TTOL TPOEKLY AV
UETA TNV TTPDTY dO0T).
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Evilikeg mov Eyovv mponyovuévawg guforiaotet pe to 23-00vauo TveDUOVIOKOKKIKO TOLDOOKYOPIOKO
euforio

Evilikeg pe Aoipwén amo HIV >18 etcdv pe CD4 >200 kottapa/pl (uéon tiun 609,1 kdttapoa/ul) kot
ukd eoprtio < 50.000 avtiypapo/mL (uéon Tyun 330,6 avtiypago/mL), yopic evepyn voco oyetilduevn
pe 1o AIDS, kot ot omoiot eiyov Tponyovpévmg epPortactel pe to 23-00Vao TOAVCAKYUPLOKO
TVELUOVIOKOKKIKO EUPOAO TOLAAYIGTOV 6 UVES TPV OO TNV EYYPOEN TOVG OT| HEAETN, EAaPav 3
d0oacelg tov Prevenar 13, kotd v €yypaon, 6Tovg 6 UAVES Kol 6TOVG 12 puiveg Hetd v Tpdtn d0om
tov Prevenar 13. Ot avocoloyikéc amokpioelg agtoroyndnkav o 231-255 a&oloynoyovg aobeveig
nepimov 1 pnva petd omd kabe d6on Tov Prevenar 13. Metd tnv mpdtn 060M, T0 Prevenar 13 métuye
enmineda aviicoudTov, petpnuéva toco katd IgG GMC 6co kat katd OPA GMT, ta omoia fTov
OTOTIOTIKA OTLLOVTIKG DYNAOTEPH GE GUYKPLOT] LE TO aVTIoTOL O EMimEd L TPV Atd TOV EUPOAACUO.
Metd ) yopnynon g devtepng kot Tpitng 600mg Tov Prevenar 13, ot avocoloyikés amokpioelg oy
OLYKPIGIUES ) VYNAOTEPEG OO EKEIVEG TTOV TPOEKLYAY LETA TNV TPOTN dOCT|. X1 perétn, 162
acOeveic elyav Aapet pio mponyovuevn 6661 10V 23-00VOOD TOAVGOKYUPIOIKOD TVEVIOVIOKOKKIKOD
euporiov, 143 acbeveig eiyav AaPet 2 mponyodeveg 60celg Kot 26 acbevelg TeplocodTepes amod 2

PO YOVUEVEG OOGELG TOV 23-3VVOOV TOAVGAKYOPIOTKOD TVEVUOVIOKOKKIKOV epforiov. Ot acheveic
7oV EAafav 000 N TEPLEGOTEPEC TPOTYOVUEVES OOGELG TOV 23-0VVOLOD TOAVGOKYUPIOLKOD
TVELLOVIOKOKKIKOV EUPOAIOV TOpOLGIocaY TOPOLOLN 0VOCOAOYIKT ATOKPIOT] GE GUYKPLOT| [LE TOVG
acBeveic mov haPav pio povo wponyoovuevn d6o.

Metoudoysvon apyéyovmyv aLUOTONTIKDY KOTTOPWV

Ta mod1d kol o1 EVAAKEG e AALOYEVT] LETAUOCKEVCT] OpYEYOV®V oomomTik®v Kuttdpov (HSCT)
NAMKioG > 2 €TV UE TANPN LLOTOAOYIKT DPECT TNG VITOKEILEVIC VOGOL 1] e TOAD KOAN Ueptkn Dpeon
0€ MEPIMTO®ON AEUPDOUOTOG KO LLEA®L0TOC EAafav Tpelg 00celg Tov Prevenar 13 pe didotnpa
TovAdyotov 1 punva peta&d tov d6cewv. H mpdtn 06on yopnyndnke 3 £wg 6 punveg petd
petapooyevon HSCT. Mia tétaptn (avapvnotikn) 66on tov Prevenar 13 yopnynonie 6 urveg petd
™V Tpitn d001. ZOUEOVO UE TIG YEVIKEG GVOTACELS, Mo dmag 66om Tov 23-00vapov
TVELVUOVIOKOKKIKOD TOALGOKY P00V epforiov yopnyndnke 1 uiqva petd tnv tétaptn d00T Tov
Prevenar 13. Ot avocoroyukég amoxpioels, Ommg petpnonkoy péoco IlgG GMC, ektyundnkoy og 168-
211 a&oroynopovg acbeveic mepimov 1 unva petd tov euPoriacud. To Prevenar 13 wétoye avénpéva
EMIMESU AVTICOUATOV LETA amd kdOe 66om Tov Prevenar 13. Ot avocoAOYIKEC OTTOKPIGELS HETA TNV
tétapTn d60oM Tov Prevenar 13 ftav onuovtikd avénuéveg yroo GAOVG ToOVg 0pOTLTTOVG GE GUYKPLON LE
70 dtdoTNUa HETA TNV Tpitn 8661. Ot TitAotl AettovpyiK®dV avticopdtov (tithot OPA) dev petpndnkav
O€ 0TV TN HEAE.

52 ®@appoxokivnTIKEG 1O10TNTES

Aev epapudletar.

5.3 IIpoxiivikd dgdopéva Yo TNV aoQAAELN

Ta pun KAviKd dedopéva dev amokaADTTOVY 11aitepo Kivouvo yio Tov avBpwmo pe Pdon Tig
OLUPATIKEG HEAETEG POPUOKOAOYIKNG OCPAAELNG, TOSIKOTNTAG LOVIG BOOTG KOl ETAVOAAUPAVOLEVOY
dOGEMV, TOTIKNG AVOYNG KOl TOEIKOTNTOC GTNV AVOTOPOY®YIKN TKAVOTNTO Kot avamTuén.

6. OAPMAKEYTIKEXZ IIAHPO®OPIEX

6.1 Koatahoyog ekddymv

Xhop1oHyo vaTplo

H\extpuco oo

[ToAvoopPko 80

Yomp yia evéoiua

INo o avocoevioyvtiKd, PA. Tapdypoaeo 2.
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6.2 AovppotoTnTeg

EMeiyel peleT®@v GYeTIKA UE TN GVUPOTOTNTA, TO TOPOV PAPUAKEVTIKO TPOIOV OEV TPEMEL VL
OVOUELYVOETOL UE GAND POPUOKEVTIKG, TPOTOVTAL.

6.3 Awdpkero Long

3 ypovia

6.4 Iowitepeg mpoPuLAGEEIS KOTA TNV QUAUEN TOV TTPOTIOVTOG

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

6.5 @Yon Kol 6VOTUTIKE TOV TEPLEKTTN

0,5 ml evéopov evormpnpotog o @loAido (yvori Tomov 1) pe ykpt mdpa 1ydpNoNG 0md KAoVTGovK
yAopofovturiov ywpic Adteé Kot cppayiouévo pe aroonmpevn (flip-off) cepdyion alovuviov kot
aroonmpevo (flip-off) ndpa moAvepomvieviov.

Yvokevaocieg Tov 1 kot tov 5, 10, 25 kot 50 proddiov.

Mmnopei va unv KoKAOQOpoLY OAEG Ol GUOKEVAGIEC.

6.6 Iowitepeg TPOPULAGEELS aTOPPIYNGS KOl GALOG YEPLONOG

Kotd ™ poiaén, uropel va mapatnpnei Aevkd inua kot dtawyég vrepkeipevo vypo. Avtod dev
amotelel EvoelEn alioimong.

To eufoiio mpémet va avokiveital KaAd yio vo AAUBEveTOL £V OLOI0YEVEG AEVKO EVOLMPTLLOL KO TPV
™ yopnynon vo. eetdleton omTIKG Yo VYOV couaTiow Koy HetafoAr g uoikng dyng. Mnv to
YPNOYLOTOLEITE EAV TO TEPIEYOLEVO SLOPEPEL ATTO TO UVOAEVOUEVO.

Kopia g1d1k| vroypéwon yio amdppym.

Kd&0e aypnoyomointo goapuokevtikd Tpoidv 1 VTOAELUO TPETEL VO OTOPPITTETAL COUPOVOL LE TIG
KOTO TOTOVG 10YVOVGEG OYETIKEG OLUTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Béhyo

8. APIOMOZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

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 INPQTHXE ET'KPIZTHX/ANANEQXHY. THX AAEIAX
Hpepounvia mpdtng £ykpiong: 09 Askepppiov 2009

Hpepounvia tekevtaiog avavémong: 18 Xentepufpiov 2014

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHY TOY KEIMENOY

Aemtopepeic TANPOPOPIES VI TO TOPOV PUPLOKEVTIKO TPOioV gival d100EG1EG GTOV SIKTVLAKO TOTO
tov Evponaikod Opyovicuov Gapudkwmv: https:/www.ema.europa.eu
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1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Prevenar 13 evéoyuo evaimpnua. 6€ TEPIEKTT TOALUTAGDY dOGEDV
oL{eVYUEVO TOAVGOKYOPIOIKO TVELLOVIOKOKKIKO UPoito (13-00vapo, Tpocpoenuévo)

2. HOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNGEXH

1 660m (0,5 ml) epiéyet:

[Tvevpoviokokkikd toAvcaxyaptdikd opdtumo 1! 2,2 ug
TTvELHOVIOKOKKIKO TOAVGaKyapdkd opdTumo 3! 2,2 ug
[Tvevpoviokokkikd toAvcaxyaptdikd opdtumo 4! 2,2 ug
[Tvevpoviokokkikd ToAvcakyaptdikd opdtumo 5! 2,2 ug
TTVELHOVIOKOKKIKO TOAVGAKY PSS 0pdTLTO 6A 2,2 ug
[Tvevpoviokokkikd toAvcakyapidikd opdTumo 6B! 4,4 ug
[Tvevpoviokokkikd ToAvcakyaptdikd opdtumo 7F! 2,2 ug
TTVELHOVIOKOKKIKO TOAVGaKYap1dkd opdTLTo IV 2,2 ug
[Tvevpoviokokkikd toAvcakyaptdikd opdTumo 14! 2,2 ug
[Tvevpoviokokkikd toivcaxyaptdikd opdrumo 18C! 2,2 ug
[Tvevpoviokokkikd ToAvcaxyaptdikd opdtumo 19A! 2,2 ug
[TvELHOVIOKOKKIKO TOAVGaKyapdkd opdTumo 19F! 2,2 ug
[Tvevpoviokokkikd toivcakyaptdikd opdrumo 23F! 2,2 ug

Tulevypévo pe v CRM g7 Tp@Teivn-0opEa, TPOSPOPNHEVO GE POGPOPIKO apyiiio.
1 86om (0,5 ml) mepiéyer mepimov 32 pg CRM 97 mpmteiv-popéa kot 0,125 mg apyitio.

"Exdoyo e yvootn dpdon:

To Prevenar 13 mepiéyet 0,1 mg moAvcopPikov 80 og kdbe d6om 0,5 ml, Tov 16GOSVVALOVY e
0,2 mg/ml mtoAvcopPucov 80.

INoa tov TAnpn Katdloyo Tev ekddywv, PA. Tapdypapo 6.1.

Avtn givar pio 6uokevacio TOALATAGV d6cewv. BAEme mapdypapo 6.5 yio Tov aptBud tov d6cewmv
v TEPLEKTY).

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Evéowo evoudpnuo og meptéktn ToAAaTA®V 60cemV (4 606ELS).

To euPorio givar £va opo10YEVES AEVKO EVALDPTLLC.

4. KAINIKEX TIAHPO®OPIEXZ

4.1 OgpomevTiKég £vositelg

Evepyntiki| avoconoinon yio v TpoAnymn g S1E1GOVTIKNIG VOGOV, TG TVELLOVIOG KOt TNG 0EEL0G
UéEoNC OTITIS0C TOV TPOKAAOVVTOL artd TO Streptococcus pneumoniae ce PpEPT, Tad1d Kot EQNPOVG
nikiog a6 6 fdopddov Eng 17 etmv.

Evepyntikn avocomoinon yio Ty TpoAnym g S1EIGOVTIKNAG VOGOV KOl THG TVEVLOVIAG TTOL
TPOKAAOVVTOL 0t TO Streptococcus pneumoniae, 6€ EVIMKES > 18 €TV Kol GTOVG NAIKIOUEVOVC.
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BA\éne mapaypdapovg 4.4 kot 5.1 yio TAnpopopieg GYETIKE LLE TNV TPOCTAGIO EVOVTL GUYKEKPIUEVDV
TVEVLOVIOKOKKIKDV OPOTOTTOV.

H ypnion tov Prevenar 13 npénel va kabopileton pe Pdon tig enionueg cvotdoelc, Aaupavoviag vaoyn
TOV KivOuvo g S1EGOVTIKTG VOGOV KO TNG TVEVHOVIAG OTIC S1APOPES NAKIOKEG OUAOES, VITOKEIIEVES
GLVOOT|POTNTEG OGS KoL T SIOKOUAVOT] GTNV EMONUIOA0YIC TV OPOTOTWV OTIG OLAPOPES
YE@YPOPIKES TEPLOYES.

4.2  Aocoloyio kor TpOTOG YOPNYNONS

Ta oynuate avocomoinong yio to Prevenar 13 npénet vo facilovtol oe enionueg GVOTACELS.

Aocoloyia

Bpéon kot madid nhkiac 6 fdouddwyv mc 5 etmv

Yvviotatat, Bpéen mov AapPdvouy pio Tpdt d6om Prevenar 13 va oloxinpdvovy tov eufoilocud Le
Prevenar 13.

Bpéon nhkiac 6 eBdonddwv-6 unvav

2EIPC. aPYIKNGS AVOTOTOINONS TPLOV OOGEWY

To cuvictdpevo oyfuo epufortacuod aroteleitol amd téooepig d6celg, 0,5 ml 1 kabe pio. H apywn
oelpb. avocomoinong oe Ppéen amotereital omd TPeLg OOGELS, LE TNV TPOTN 600T Vo divetatl GuviOmg
o€ nlkia 2_umvev kot pe d1dotnua TovAdytotov 1 ppva peta&d tov d6cewv. H npmtn 660n pmopel va
xopnyNnOel 10 vopitepo otnv nhikia tov €51 efdopdadov. H tétaptn (avapvnotikni) 606m cuvictdTot
oV nAio peta&d 11 kot 15 pnvav.

2EIPC. aPYIKNS AVOTOTOINONS 000 dOGEWY

EvaAloktikd, 6tav to Prevenar 13 yopnyeitol ¢ uépog evog TOKTIKOD TPOYPAUUATOS EUPOAOGUOD
v Bpén, evoéxetan va yopnynoel Eva oynua tpudv d0cemv, 0,5 ml N kdbe pio. H Tpdtn 060m pmopet
va yopnynOet amd v nAikio Tov 2_unvav pe ) dgvtepn 600m petd amo 2 univec. H tpitn
(avapvnotikn)) d6on cuviotdtot oty Nikio peta&d 11 kot 15 unvav (BA. mapdypoeo 5.1).

[pdwpoa Bpéen (< 37 efdouddec KHNGNC)

Y10, Tpdmpa PPEEN, 1| GUVIGTOUEVT GELPH 0VOcOTOINoNG amoteLeital and Técoepic dooelg, 0,5 mln
kaBepio. H apyikn oeipd avocomoinong o fpépn amoteleiton amd TPELg SOGELC, UE TNV TPDT 600
va divetar og NAkia 2 unvov Kot Pe S1dotnua TovAdytotov 1 ppva peta&d tov d6cewv. H tpmt
doom umopei va yopnynOet to vopitepo oty nhikia tov €& efdopddwv. H tétaptn (avouvnotikn)
doom cvviotdrtol oty nhwkia petacd 11 ko 15 umvev (PA. mapaypdaeovg 4.4 kot 5.1).

Mn gufoMaocpéva Bpgon kot Todid nAKiog > 7 unvav

Bpépn nhixiog 7-11 unvaov
Avo docetg, 0,5 ml n kéBe pia, pe dtdotnua TovAdyiotov 1 pnva peta&d tov d6cewv. Mia Tpitn d6om
ouvvieTtdral 6to dgvTEPO £T0G TNG LONC.

Houidwa nhixiog 12-23 unvarv
Avo docelg, 0,5 ml n kdBe pio, pe dStdotnua ToVAG)IGTOV 2 VAV uetatd Tmv docemv (PA.
mopdypoeo 5.1).

Houida kou Epnfor nhixiog 2-17 etwv
Mia. povo d6om tov 0,5 ml.

Zynua epfoMacuov pe Prevenar 13 og Bpfon kot woudid tponyovuévac supfoitocuévo pe Prevenar
(7-60vopo) (opdTumove 4, 6B, 9V, 14, 18C. 19F kou 23F tov Streptococcus pneumoniae)
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To Prevenar 13 mepiéyet tovg id10vg 7 0pOTLIOVE TTOV TTEPIEXOVTAL 6TO Prevenar, ypnoiponoimvrog v
O pwteivn-popéa CRM 97.

Bpéon kot modid ta. omoio Eekivnoov gpPorlacd pe Prevenar pmopei vo Aapovv Prevenar 13 oe
OTOL0ONTOTE GTAJIO GTO CYN L0 ELPOAAGHOD.

Neopd woudia (12-59 unvarv) nhnpws avoooroiquéve ue Prevenar (7-00vouo)

Neapd modid To onoio Bewpodvtar TANpmg avocomomuéva e Prevenar (7-6vvapo) Bo mpémnet va
AaPovv pia d6om Prevenar 13 tov 0,5 ml, mpokeipévon va TpokAnBovv ovoGoLoYIKEG ATOKPIGELS
oTovg 6 TpdcbeTovg opdtvmove. H d6om avt tov Prevenar 13 Oa mpémet va, yopnyeitotl tovidyiotov 8
efdouddeg puetd v ek 6001 tov Prevenar (7-6vvapo) (PA. mapdypago 5.1).

Houdia xor épnfor 5-17 etcdpv

Houdé nAciog 5 €wg 17 et@v umopei va Adpovv pia uévo d66m tov Prevenar 13 edv éxovv
TpoNyoLpUEVAG epfollacTel pe pia 1) TeplocoTepeg d0aelg Tov Prevenar. H 66om avtn tov Prevenar 13
Oo pémer va yopryeitar Tovhayiotov 8 fdouddeg petd v ek d6or tov Prevenar (7-duvapo) (BA.
mopdypoeo 5.1).

EviAkec > 18 etdv ko nAukiouévotl

Mia, pévo doom).
H avéykn yuo eravepfoiacpo pe pia erokdiovdn doon tov Prevenar 13 dev €yet texunpiwbet.

AveEApTNTA OO TNV TPOTYOVUEVT KOTAGTUGT EUPOALAGHOD Y10 TOV TVELLOVIOKOKKO, €0V 1 ¥P1oN
TOV 23-0UVOOV TVEVHOVIOKOKKIKOD TOAVGaKYap1dtkoy gRfoiiov Kpivetal amapaitnn, To

Prevenar 13 Ba mtpémet va yopnyeitor mpadto (PA. mapaypdpovg 4.5 kot 5.1).

Ewwoi [TAnOvopoi

ATOu0, TOV TOPOVGLALOVY VTOKEIUEVES KATUOTAGELS Ol OTTOIEC T TPOSIAOETOVY Y10 ELLPAVION
SIEIGOVTIKNG TVEVIOVIOKOKKIKNG VOGOL (OT(C dpemavOKLTTOPIKT VOGO 1 Aoipmén amd HIV),
couneptropPoavorévey eKeivav Tov £xouv UPOAOGTEL TPONYOVUEVMG IE pio 1] TEPIOGOTEPES SOCELS
TOV 23-0UVOOV TOAVCAKYAPIOIKOD TVEVHOVIOKOKKIKOV EUBOAIOV, Umopohv va AGBovv TOLAGYIGTOV
pio do6om tov Prevenar 13 (PA. mapdypoago 5.1).

Yg GTopo PE PHETAUOGYELOT apYEYOVAMV aOTOmTIKAOV kKuttdpwv (haematopoietic stem cell transplant
- HSCT), n cuvictduevn 6e1pd avocomoinong amoteleitol amd téccepic 600elg Prevenar 13, 1)
kaBepio amo 0,5 ml. H apyim oepd avoconoinong amoteleital amnd Tpelg 00GELS, LE TNV TPOTN SO0
va yopnyeitan 3 €wg 6 ufveg petd v mpayparonoinon e HSCT ko pe Sidotnua tovidyiotov 1
uvo petaéd tov docemv. Mia tétapt (avouvnotikn) 6061 cLVIGTATIL 6 UNVES HETA TV TPiTn 006N
(BA. mapdypago 5.1).

Tpdroc yopynong

To eufoiio mpémet va yopnyeital pe evéopvikn éveon. llpotpmpeveg meproyég eivat n tpocOionidyia
TEPLOYN TOL UNPov (E€m TAOTOG unplaiog pog) ota PPEen 1 0 SEATOEIONE VG GTO GV® TUN O, TOV
Bpayiova ot woidld Kot ToVG EVIIMKEG.

4.3 Avrtevositeg

Yrepevaicnoia oTig SpacTiKEG 0VGIEG, G8 KATOL0 amd Ta £KG0Y0 TOV AVOPEPOVTUL GTNV TOPAYPAPO
6.1 1 ot dreBepiTikn| avaTo&ivn.

Onwg kot pe ta A o epPforta,  xoprynom tov Prevenar 13 0o mpénetl vo avapdiletal o dToua wov

VROPEPOLY Omd 0&gla, cofapn epumbpern voco. 2610060, 1 Tapovsia piag ELdccovog Aolpuméng, OTmg
éva KpuoAdynua, oev Ba Tpémel va 0dnyel og avafolr) Tov eUPoAlacoD.
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4.4 Ewkég TPOEIOOTOMGELS KU TPOPVAAEELS KATA T YP1]O1)
To Prevenar 13 dev mpémetl va. yopnyeital EVOyyeloKa.

Onwg pe 6Aa ta evéoyuo epPoria, Tpémel va etvar dpecsa Steféoiun 1 katdAAnin wtpikn Oepomeio kot
emifreyn Katd tn omdvia TEPIMTTOOT EVOS AVOPUAUKTIKOD ENEICOO10V PETA OO TN YOPNYNOT TOL
eupoiriov.

Av10 10 UPOI10 dev TPEMEL vaL yopryeiTan @G pio evoopvikY Eveon og dtopa pe Opopfomevia 1 GAAN
draTopayn ™G TENC TOL BiUaTOg OV UTOPEL VoL GUVIOTA OVTEVOEIET Y10 EVOOUVIKT £VEGT, QALY
umopel va yopnyeitan vwodoping av To duvnTiKo 0pelog avtioTaduilel Eexdbapa ToLg KIVOUVOLG
(BAéme mapdypapo 5.1).

To Prevenar 13 0o mpoctatevel uovo amd Toug 0pdTLTOVG TOV Streptococcus pneumoniae Tov
TEPLEYOVTOL 6TO EUPOALO Kot Og Ba TpooTaTEDEL 0O GALOVG KPOOPYOVIGHOVS TOV TPOKOAOVY
dlelodvTIKn vOco, Tvevpovia 1 péon wtitdo. Onwg pe kdbe gpPoro, to Prevenar 13 gvdéyetan va pnv
TPOGTOTEVEL GO TNV TVEVUOVIOKOKKIKT VOG0 OAa Ta dTopa 6To ommoia yopryeitatl. [ ta miéov
TPOCPATO EMONUIOAOYIKA GTOLXEID OTN YOPO G0G, SVUPoLAgLOEite TOV appOd10 €BVIKO OpYOVIGUO.

ATopO, LLE JLTOPOYN OTIV OIVOGOAOYIKT GTOKPLON, EITE OPEILOLEVT] GE YPTOT] OVOCGOKUTACTAATIKNG
Oepomeiog, YeveTikn avopoiio, Aoipnmén amod tov 10 avOpdrivng avocoaverndpkelog (HIV) 1 dAAeg
ontiec, Lmopel va £YouV LEIWUEVT] AVTIGOUATIKT ATAVINGT GTIV EVEPYNTIKY| 0VOGOTOINoT).

Yrdpyovv d1a0écio 0eS0UEVE OCPALELNG KOL (VOGOYOVIKOTITOG Y10, TTEPLOPLGUEVO APLOUO ATOU®Y UE
OPEMAVOKVTTAPIKY] VOGO, Aoipnmén amd HIV 1 petapocyguon apy€yovov alomomTik@V KuTtdpav (BA.
napdypoeo 5.1). Agv vrdpyovv dafécio oToL Eln AGPAAELNS KOl 0VOGOYOVIKOTNTAS Y10l TO

Prevenar 13 o€ dtopa GAAOV E01IKOV 0VOGOKOTEGTOAUEVOV OLAd®V (T.). LE KOKONOEEG 1| VEPPMGIKO
obVOpoO) Kat o epPolacpog Oo Tpénet vo alloroyesitor ava achevn.

"Exdoya

Av10 T0 POPUAKEVTIKO TPOTOV TTEPLEYEL ToAVGOPPLKd 80 (PA. mapdypapo 2). To moivcopPucod 80
UTOPEL VO TPOKOAESEL OVTIOPACELS VTTEPELALGONGING.

AvT0 TO POPUAKEVTIKO TPOTOV TTEPLEYEL AryOTEPO atd 1_mmol vatpiov (23 _mg) avd d6on, oniadn givar
OVCLUOTIKA «EAeVBEPO VaTpiovy.

Bpéon kot moudid nhkioc 6 gfdouddav £mc 5 etmv

e KAwvikég pueréteg, to Prevenar 13 mpokdiece pio ovoGoAOYIKT avTATOKPIoT G€ OAOVE TOVG 13
op6TLTOVE TTOV TEPLLOUPAvovTOL 6To gUPoito. H avosoloyikn andkpion yia Tov opdtumo 3 UeTd TV
OVOUVNOTIKN 0001 OV NTOV AVENUEVT TOV® OO TO. EXITEDA TOV TOPATPHONKAV UETE TNV OPYIKY
oelpd epPfolacpon og Bpépn 1 KAVIKN GLGYETION OVTAG TNG TOPOTNPTONG CYETIKA LE TNV TPOKANON
OVOGOTOINTIKNG UVAUNG EVOVTL TOL 0pOTLTOVL 3 givar dyvoot (BA. Tapdypago 5.1).

To 10G00TA T®V GUUUETEYOVTIOV TOL AVTOTOKPIONKAVY e ETAPKT EMOAYWDYT AELTOVPYIKOV
avticopdtov (tithot OPA > 1:8) otovg opdtumovng 1, 3 kot 5 tav vynAd. Q61000, 01 YEMUETPIKOT
UEGOL TITAOL T®V AELTOVPYIK®V ovTicopdtov (OPA) fitav youniotepot Evavtt Kabe evog amd Toug
VIOAOITOVG TPOGHETOVS OPOTLTTOVLS TOV EUPOAIOV” 1 KAVIKT GLGYETIOT QTG TNG TAPUTIPNONG
OYETIKO LE TNV TPOCTATEVTIKY OpOoTIKOTNTA €ival Ayveotn (PA. mapdypago 5.1).

[Tepropropéva otoryeia Exovv dei&et 6T 10 7-00vopo Prevenar (ceipd apyikng 0vocomoinong Iplov
d00E®V) EMAYEL AMOSEKTT] VOGOAOYIKT OTAVTNON GE PPEEN LE SPETAVOKVTTOPIKT VOGO UE £V TPOPTA
ACQPAAELNG TOPOLOLO LIE EKELVO TTOVL TTapaTNPNONKE 08 OUAdEC U LYNAOD Kivdvvov (PA. mapdypapo
5.1).
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[Moudié vedtepa Tov 2 €TV TPENeL val AGBovv To KaTdAAnAo yio v nAkio Tovg oynue eppoiacpon
pe Prevenar 13 (BA. mapdypago 4.2). H ypion tov ouleuyuévon mveuovIoKOKKIKOV lPoiiov dev
avTiKa016Td T Yp1Hon ToL 23-00VOUoV TOAVGUKYUPIOIKOD TVEVUOVIOKOKKIKOD EUPoAioV og Toudid
NMKI0G > 2 €TV UE KATUOTACELS IOV T, TPOSLOETOVY 6€ aENUEVO KivOuVo S1EIGOVTIKNG VOGOV
0QEIMOLEVTG OE Streptococcus pneumoniae (OTMG dPETAVOKVTTAPIKY VOGO, aoTANVid, Aoipwén e
HIV, ypévia voco 1 avocokatacstoln)). Onotednnote cuoTivETL, Ol 68 Kivouvo nikiog

> 24 unvav mov £yovv avocorondel apyikd e Prevenar 13, 0o mpémetl vo Aaufdavouvy 23-60vapo
TOAVGAKYOPLOKO TVEVUOVIOKOKKIKO gUPOAL0. To didotnpa peta&d tov 13-60vapov cvlevyuévon
TVELUOVIOKOKKLKOV epforiov (Prevenar 13) kot tov 23-60vapov ToALGOKYOPLOUKOD
TVELUOVIOKOKKIKOD EUPOAIOV dev TpémeL va. €ival KpOTEPO TV 8 ELSOUAO®Y. AV VITAPYOLY
Stab€otpa SESOUEVE, TTOV VO VTTOSEIKVDOVY GV 1] XOpTYNGT TOV 23-60Vap0D TVEVUOVIOKOKKIKOD
TOALCAKYOPLOUKOD eUPoAiov o Todd oL dev glyav N eiyov avocomomBei pe Prevenar 13, pmopet va
00N YNOEL GE PEIOUEVT] OVTATOKPLOT GE EMOUEVEG dOGELC TOV Prevenar 13.

Kotd ™ xopfynon g apyitkng oEpas 0vocomoinong o€ 101ntépms Tpompa Ppéen (S1dpKeia KoMong
< 28 gfdopdoeg), Bo mpémet vo Aapfavetal vIoyn o TBAVOG Kivouvog Amvolog Kot 1) ovayKn
TOPOKOAOVONGNC TNG AVOTTVEVGTIKNG Attovpyiag yio 48-72_mdpeg, Kot 1dtaitepa yio Ta Bpépn e
TPOTYOVLEVO IGTOPIKO OVATVEVGTIKNG AVOPILOTNTOS. AEGOUEVOD OTL TO OPEAOG TOV EUPOALOCHOD G
T TNV opada Ppepdv etvat vymAod, o epPolacog o€ Ba Tpémel va avactéAdeTar 1 va Kabvotepet.

IMo opdTLIOVE TOL EUPOAiIOV, N TPOGTAGIN EVAVTL TNG UEGTC OTITIONG OVOUEVETOL VO EIVaL LLIKPOTEPT
OO TNV TPOCTUGIO EVOVTL TNG O1E1GOVTIKNG VOoov. Eneidn 1 péom otitida mpokaleitol amd ToAA0oDG
LUIKPOOPYOVIGIOVG EKTOG TMV TVEVUOVIOKOKKIKMY 0POTOTMV TOV TEPIEXOVTOL GTO EUPOAL0, 1
TPOCTOGI0, ad UECT] OTITION OTOLNGONTOTE aNTIOAOYING avapéveTal va eivar pikpn (PA. mapdypoapo
5.1).

‘Otav 10 Prevenar 13 yopnysiton tavtodypova pe to Infanrix hexa (DTPa-HBV-IPV/Hib), ta mocootd
TOV EUTDPETOV AVTIOPAGEDV €Vl TAPOUOL0 UE EKEIVO, TTOV TTOPATNPNONKAV LE TV TAVTOYPOVN
xopnynon tov Prevenar (7-00vapo) kot tov Infanrix hexa (BA. mapdypapo 4.8). [Topatnpndnkoy
avENUéEva TOG0GTA OVaPOPAC CTAGU®Y (UE 1| XOPIC TLPETO) KOl VITOTOVIKOD VTOAVTIOPACTIKOD
eneicodiov (HHE) pe tavtoypovn yopriynon tov Prevenar 13 kot tov Infanrix hexa (PA. mapdypopo
4.8).

H avtimupetikn Oepomeio mpénet vo, epapuoletal GOUPOVE LE TIG TOTIKES KATEVOUVTINPIEG YPOUUES
Oepameiog yio To TOOI8 e SATAPOYESG LE CTAGUOVG 1) LLE IGTOPIKO TUPETIKMOV CTOACUMYV Kot Yo OAo T
oud1d mov maipvouvv Prevenar 13 tavtdypova pe euPforio mov mepi€yovy oAOKANPa KOHTTOPO KOKKOTY.

4.5 Almiemopdosig pe GAAo QUPRUKEVTIKE TPOIOVTH KOl GALES popPEg arlinieniopaong

Bpéon kot moudid nhkioc 6 gfdouddav £mc 5 etov

To Prevenar 13 umopel va yopnysitot Tavtdypova pe orolodnmote amd to akdAovda epfoia, gite wg
povodvvopa gite g cuvdvacuéva epuPorta: d1pbepitidag, TETAVOL, AKVTTAPIKO 1 OAOKLTTAPIKO
euPoro kokkOTn, Haemophilus influenzae Tomov b, adpavomoinuévo eUPoOro Evavtt TG
moAopveAiTIdag, nratitidag B (BA. mapdypapo 4.4 yio kabBodnynon oyxetikd pe to Infanrix hexa),
UNVIYYITIO0KOKKIKOD 0pdTuTov opdadag C, thapds, mapotitidag, epudpdc, avepofAroyidg Kot euporio
pOTOioV.

To Prevenar 13 umopei emiong va yopnyeitol TavtdYpOVA LE TO TOAVCAKYAUPIOIKO UNVIYYITIO0KOKKIKO
eUPoOALo Yo Toug opdTLTToVg A, C, W kot Y mov givarl oulevyuévo e to&oeldéc tov tetdvov, o€ niikia
peta&y 12-23 unvav, o modid mov £xovv avocsonoindel exopkmg pe Prevenar 13 (cOppova pe TIc
TOTIKEG GLOTAGELS).

Agdopéva amd pio KMVIKA LEAETN UETE TV KUKAOPOPID, TOV QAPUAKOL, Y10 TV EKTIUNGN TNG
EMMTOONC TNG TPOPVAUKTIKNE YPNONE UVTITLPETIK®Y (1BOVITPOQOIVIG KO TOUPAKETAUOANG) GTNV
avocoAoYIKT andkpion oto Prevenar 13, vmodeikvoouy 4Tt 1) YOPNYNOT| TUPUKETAUOANG TOLTOYPOVO 1|
€VTOG NG 1010.¢ NUEPAS TOV EUPOAMAGHOD, EVOEYETAL VO LELDGEL TNV AVOGOAOYIKT| OTTOKPIOT) GTO
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Prevenar 13 petd tn Bpeeikn ogipd avocomoinone. Ot amokpicels GTNV AVOUVOTIKY 00T TOV
yopnyeitar 6tovg 12 pnveg dev emnpedotnkav. H khvikn onpacio ovthg g Tapatnpnong eivot
dyvooTt.

Mondid kar EenPor nuxioc 6 £wg 17 etdv

Agv vrapyovy péypt oTryung Stabéoipa ded0UEVO GYETIKG [LE TNV TAVTOYPOVN XPNoN UE GAAL EuPoOAta.

EviAwkee nikioc 18 £wc 49 stov

Agv vrapyovv d100E1U0 SEGOUEVI GYETIKA UE TNV TAVTOYPOVN ¥PNON UE GALD UPOALa.

Evhlkec nhikioc 50 etov kol dve

To Prevenar 13 umopel va yopnysitot TanTOYPOVA LE TO ETOYIKO TPIOVVOLO 0dPAVOTOUEVO EUPOALO
katd g ypinng (TIV).

e dV0 peAéteg mov TpaypoTonoOnKay og eviaikes nlkiog 50-59 etdv Kat 65 etV Ko Gvm, £xet
katadeydel 6T o Prevenar 13 pumopei va yopnyndei tavtdypova Le To TPLOVVOLO 0OPAVOTOUNEVO
euporto katd g ypinng (TIV). Ot amokpicelg kot oto, 3 avtrydva tov (TIV) ftav cuykpicyieg Kotd
™ yopnynon TIV uévo gite tovtodypova pe to Prevenar 13.

‘Otav 10 Prevenar 13 yopnynhonke tavtdypova pe to TIV, o1 avocoroyikéc amokpioelg tov Prevenar 13
Nrav younAdtepeg g chykplomn pe t yoprynomn Prevenar 13 pévo. Qotdco, dev mopatnpndnke
pokpompoecun enidpaon oto EXITEGN TOV KUKAOPOPOHVI®V OVIICMOUATOV.

e wa tpitn puerétn oe eviihikeg nAkiog 50-93 etdv, katadeiynie 611 T0 Prevenar 13 pnopei va
xopNyNOEel TaLTOYPOVA UE TO ETOYIKO TETPUSVVALO adpavoTomuévo epPorto katd g ypinng (QIV).
Orav to Prevenar 13 yopnynOnke tavtoypova pe to QIV, o1 avocoroyiké amokpicelg Kol oTa
téooepa oteEYN Tov QIV dev NTav KatdTepeg 6€ GVYKpIon Ue TN yopnynon QIV uovo.

Ot avocoroyikég amokpicelg oto Prevenar 13 dev tav katdtepeg 6tov o Prevenar 13 yopnynonke
tavtoypova pe 10 QIV og oOyKpion pe t yoprynon Prevenar 13 povo. Onwg woyver pe v
TAVTOYPOV YOPNYNOT UE TPLOVVapD EUPOALN, O AVOCOAOYIKEC OTTOKPICELS GE KATOLOLE OTd TOLG
TVEVUOVIOKOKKIKOUG OPOTOTTOVG NTAV YAPUNAOTEPES OTAV TO dVO EUPOAL yopnYHONKAY TAVTOYPOVAL.

H towtoypovn ypnon ue dAlo epforia dev Exetl epevvnet.

AwpopeTikd evéoipa epPOMA TPETEL TAVTA VO, XOPNYOUVIOL G SL0POPETIKA oNUEln ELPOAIOCLOV.

H tavtoypovn yopnynomn tov Prevenar 13 pe to 23-50vaplo TVELHOVIOKOKKIKO TOAVGOKYAPIOIKO
eUPOAI0 dev Exetl pedetnBel. Te Khvikég ueréteg oTig onoieg To Prevenar 13 yopnynOnke 1 xpovo petd
10 23-00VOLO TVEVHOVIOKOKKIKO TTOAVGOKYOPLOKO EUPOMO Ol 0VOGOAOYIKEG OTOKPIGELS TTOV
YOUNAOTEPES YioL OAOVG TOLC OPOTLTTOVE GE GUYKPLOT| UE TN Yopnynon tov Prevenar 13 og dtopa mov
dgv glyav mponyovpévmg avoconom el pe 10 23-60Vapo TVEVHOVIOKOKKIKO TOAVCAKYOpIOKd EUPOALO.
H A onpocio avtig g dtapopdg sival ayvootn.

4.6 T'ovipétnTa, KOO KO Yolovyio

Kvnon

Agv vrapyovv dedopéva amod Tn ypnon Tov GLLELYUEVOL 13-00VaOV TVELOVIOKOKKIKOD gUPBOAIOL GE
€yKveg yovaikeg. uvenmg 1 ypnion Tov Prevenar 13 Oa mpémet va amopevyeton Katd Tn S1dpKeLd TG

EYKLUOGHVNG,.

Oniacudg
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Eivar dyvwoto edv 10 oulegvuypévo 13-00vao TvELHOVIOKOKKIKO EUPOAL0 amEKKPIVETAL GTO avOpdTIvo
YaAa.

Tovipdtto

Meléteg og {da dev KaTEdEEAY AUECES N EUUECEG EMKIVOVVEG EMMTAOCELS GE GYECT UE TOEIKOTNTA
oTNV AVAToPOy®YIKN tkavotnto (BA. Tapdypago 5.3).

4.7 Emodpaceig 6TV IKEVOTITO 001]YN61S KOl YEPIGHOD U ovI|LdTOV

To Prevenar 13 dev €yet kapio 1 €L ACHUOVTY EXIOPACT] GTNV IKAVOTNTA 0O1YNONG KOl XEPIOUOV
punyovnudtev. Qot060, OPIGUEVEG OO TIG EMOPACELG TOL OVAPEPOVTAL OTIV TAPAYPOpo 4.8
«AvemOOUNTEC EVEPYEIED) EVOEXETAL VO EXTPEAGOVY TPOGHOPIVA TNV IKOVOTITO, 00N YNONG 1 XEWPIOUOV
UnNyovnuatoy.

4.8 AvemOOunteg evépyeleg

H avdAivon tov T060oTtdV avapopdg Hetd TV KuKAoQOopia ToV PapLdiKov VTOOEIKVOEL Evay IOV
avENUEVO KivOuVo epEdvions oacumy, Le 1 xopig mopetod, kot HHE 6tav cvykpiBnkav opddec mov
avépepay ypnon Tov Prevenar 13 pe 1o Infanrix hexa pe ekeiveg mov avépepav ypnorn HOvo Tov
Prevenar 13.

Ot avemBOunTeg avTIdpAcelc TOV avoaEEPONKaY e KAVIKEG LEAETEG 1] OO TNV EUTTELPIO LETE, TNV
KUKAOQOPIa TOV QAPUAKOL Y10 OAEG TIC NMKIOKEG OUADES, AVAYPAPOVTOL GE QVTH TNV TOPAYPUPO AVA
Katnyopio opyavikod cuoTioTog o€ PBivovoa oelpd cuyvotntog Kot coPfapotntac. H cuyvotnta
kaBopileton wc €€Ng: ToAd cuyvég (= 1/10), ouyvég (= 1/100 émg < 1/10), oy cuyvég (= 1/1.000

éwc < 1/100), omdviec (= 1/10.000 éwg < 1/1.000), woAd omavieg (< 1/10.000), un yvooTC GUXVOTNTOC
(0ev pmopovv va exkTiunBobv pe Pdon ta dtobéoipa dedopévar).

Bpéon kot moudid nhkiac 6 gfdouddav mnc 5 etov

H acpdielo tov gpPforiov a&loroynonke og eheyyoueveg KMvikég peréteg 0mov 14.267 dooelg
yopnynonkav o 4.429 vy Bpéopn amd v nhikia tov 6 efdopddnv atov TpmTo EUfortacud Kot
nikiog 11-16 pnvav oy avapvnotikn 60cm. Xe OAeg Tic ueAéteg ae Ppéopn, to Prevenar 13
ocvyyopnynonke pe kobiepmpéva modaTpikd epupforta (PA. mapdypoeo 4.5).

Enionc a&oroynOnke n aoedieio og 354 mponyovuévag un spfoitocuéva moudid (nAkiog amo
7 Ivav €0g 5 Ypovav).

O1 1110 oVYVEG avemOOUNTEG AVTIOPACEIC TOV avapEpOnKay o€ Todtd nAkiog 6 Boopddmv £m¢ 5 eTdv
NTav avTdpaoelg 6to onpeio eufoilacon, Tupetds, evepediotdmra, petmpévn opeln, kot avénuévog
KoM PelopéEVOG HITVOG,.

e pia Khvikn perétn oe Ppépn mov gpPfoitdotniay tov 2°, 3° kai 4° upva g NAIKioG Tovg,
avapépOnke Topetds > 38°C og vYNAOTEPO TOG00TO LETAED TV Bpepdv mov Elafav Prevenar (7-
duvapo) tavtoypova pe Infanrix hexa (28,3% éwg 42,3%) oe oyéon pe Ppéen mov Elafav poévo
Infanrix hexa (15,6% émg 23,1%). Metd amd pio avapuvnotikn 80om o€ nAikio 12 €og 15 unvaov,
avaeépOnke mopetog > 38°C oto 50,0 % tev Bpeeov mov éhafav Prevenar (7-dvvapo) kot Infanrix
hexa tovtdypova, og cOykpion pe 33,6% tov Ppepov mov éhafav Infanrix hexa poévo. Ot avtidpdoeig
aVTEC TV KLpimg uétpieg (Lkpotepeg 1 ioeg e 39°C) kot Topodikés.

Mia avénon tev avidpdoemv 6to onpeio epPoilacpon avaeépdnie og Todid nAtkiog peyaAvtepng
TOV 12 uMvev GLYKPIVOUEVA UE TO TOGOGTE, TTOL TopatnPNONKay o Ppien Kotd T SLdpKeELn TNG

apYIKNG oepd avoconoinong pe Prevenar 13.

AvemOounteg ovTidpaoels Omo KAIVIKES UEAETES
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e KMvikég peréteg, To Tpopil acpaleiog Tov Prevenar 13 tav mapopoto pe avtd tov Prevenar. Ot
aKolovbec cuyvotntes Pacilovtal otig avemBounTe avTdpdoelg mov agloloynnkay otig KMVIKEG
ueiéteg tov Prevenar 13:

Alotapay£C TOV 0VOGOTOWTIKOD GUGTNLOTOC:
Eravieg: Avrtidpaon vrepevarcOnociog cupmephapPavopuévov Tov 010NIOTOG
TPOCHTOV, dSVOTVOLAS, fPOYXOCTAGILOV

Alotapay£C ToV VELPIKOL GLGTHUATOC:
Oy ovyvéc: Yrocuol (CLUTEPIAAUPOVOUEVOV TMV TUPETIKMDY CTAGUMDV)
YavieG: Y 0ToVIKO-UTOOVTIOPACTIKO EMEICOO10

Taotpeviepikég datapoysc:

IToAv cuyvéc : Mewouévn 6peén

XuyVvec: "Epetog, diappota

Awtapoy£c Tov 3EPUATOG KO TOV DTTOSOPIOL 1GTOV:

Yuyvég: E&avOnpa

Oyt ouyvéc: Kvidmon 1 e&avOnua opotdlov pe kvidotikd

Ceviég datapayég kot KataoTdoels ot B€on yopnynong:

[ToAv cuyvéc: [Mupetia, evepedioromta, KGBe phbNUa 6TO oNuEio gpfoiacioD,
oKkAfpuven/apnéo | Giyoc/svacnecio, vrvniia, Tty TOWOTNTA DITVOV
Ep0Onua oto onpeio gufoiiacuod | ckAnpuven/apnéyo 2,5 cm-7,0 cm
(netd ™V avapvnoTikn 6601 Kol og HeyoADTEPA Todld [nAkiog 2 €wc 5
ET®V])

Suyvéc: MMvpe&ia > 39°C, dvokolia otnVv kiviion 610 onueio eufortacuov (Aoywm
woVoL), ephnua oto onueio pPfoilacpod | oxAnpovven/tpnéiLo
2,5 cm-7,0 cm (petd ) Bpepikn e avosoToinong)

Oy ovyvéc: Ep0Onua oto onueio guforiacuov, ckAnpouven/apnéuo > 7,0 cm, khauo

[pbdobetec TANpoeopieg oe €181KOVG TANBVOLOVG:
Amvolo og 1uTépmg Tpompo. Ppéen (dtdpketa kKimong < 28 efdouddes) (PA. mapdypopo 4.4).

Houdid kot éenPor nhukiag 6 émg 17 etdv

H acpdielo extiunOnke og 592 moudid (294 moudud nikiog S €wg 10 etov ta omoia glyov
TPONYOVUEVDS 0vocomo el e pia TovAdyiotov doom tov Prevenar kot 298 maidid niwkiag 10 émg
17 etddv 0 omoio dev glyav AMAPel TVELUOVIOKOKKIKO EUPOALO).

O1 110 ovyvég avemBOUNTEG EVEPYELEG GE TTadLA Ko PMPovg nAkiog 6 £w¢ 17 etdv ftav:

AloTopay£C TOL VEVPIKOV GLGTNLOTOG:

Yuyvég: Kepoiahyieg
lFaotpeviepikég datapoyés:

[ToAv cuyvéc: Mewopévn 6peén
Yuyvéc: "Epetog, d1dppota

Awtapoy£c Tov OEPLOTOC KOl TOV VTOOOPI0L 1GTOV:
Suyvéc: E&avOnua, kvidmon 1 e&avOnua opotdlov pe kvidmTikd

Cevikég datapayég kot kataotdoels ot Béon yopnynong:

[ToAv cuyvéc: Evepebiototra, kaOe epubnua oto onpeio epforiacuon, okAnpuven/apnéipo
N dAyog/evaicincia, vvniia, Tty ToldTnTa VITVOL, evalcHnGio oTo onueio
euportacuon (cupmeptiapPavopévng e Svokoiiog 6Ty Kivnon)

Yuyvég: [Mupeia
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AAleg avemBOUNTEG EVEPYELEG O1 OTTOTEG £YOVLV TTpOTNYOVLEVMG TTopatnpnOel og Bpépn Kot Tondid
nikiog 6 efSopddmv £mg 5 etV pmopet eniong va oyeTilovtol Kot Pe aVT TNV NAKIOKT ORAd0 aAAY
dev maponpnOnkay otn peAé avt Thavov Adym tov ikpob peyéboug deiyuatog.

EmumAéov mAnpoopieg y1o 1oug £181kovg mAnduoong

Ta wondid ko o1 Epnpot pe dpemavorxvtTapikni voco, Aoipwén and HIV 1 petapdoyevon apyéyovov
OLLOTOMTIKOV KVTTAPOV TOPOVGLALOVY TOPOUOLEG GLUYVOTNTEG ELPAVIONG OVETLOOUNTOV
avtdpdoewmv, pe eEaipeon Tig kepaialyieg, Tov €ueto, T didppota, tnv mupeio, TNV KOTWON, TNV
apBpadyia kot Tn poadyio, 1 ELEAVICT) TV OTOIMV NTOV TOAD GUYVY).

Evilkec >18 etov kol nMKiouévol

H acpdleia extiundnke og 7 kKAvikég peréteg mov cvpmeptrapfavoy 91.593 eviiikeg niikiog amd 18
¢wg 101 etmv. To Prevenar 13 yopnynOnke oe 48.806 evidikec2.616 (5,4 %) niwiag 50 £wg 64 etmv
kot 45.291 (92,8 %) nhkiog 65 etadv kot dve. H pio omd 1ig 7 pedétec copmeptiappove opddo
evnAikov (1=899) nhwiag 18 é¢mg 49 etdv mov éhafav Prevenar 13 ko dev giyav mponyovpévmg
euPoracOel pe To 23-30VVOUO TVEVUOVIOKOKKIKO TOAVGUKYAPIOIKO eUPfOA10. ATtO avToC Tov EAaPay
Prevenar 13, 1.916 evilikeg elyav mponyovpévog eppfortacbet pe to 23-00vopo TVELUOVIOKOKKIKO
TOALGAKYOPOKO EUPOALO TOVAGYIOTOV 3 YpOVIa TPV amd T HEAETN gpPortacpod Kot 46.890 Ntov
avepporiaotot pe to 23-00VOO0 TVEVIOVIOKOKKIKO TOAVGUKYOPLOKO EUPOALO.

Téon pkpoTEPNG CLYVOTNTOS AVETIBVUNTOV EVEPYEIDV CLVOLONKE LE ATOUA HEYAADTEPTG NAKIOG:
evNAIKeG NAkiag > 65 etmv (ave&aptnta and TponyodueVN KATAoTAo ELBOAAGIOD Yio
TVELUOVIOKOKKO) AVEPEPAY YEVIKOTEPO AYOTEPES AVETIODUNTEC OVTIOPACELS 0O TOVG VEOTEPOVC
EVIAIKEG, LLE TIG AVETIBVUNTEG EVEPYEIEG YEVIKA TTO GUYVEG OTOVG TTLO VEOLG EVIAKES, NAkiag 18 €wg
29 etmv.

YVVOAIKA, Ol KOTIYOPIeG GLYVOTNTOC TV TAPOUOLES Y10 OAEC TIG NAIKIOKES Opddeg, Le e€aipeom Tov
€UETO, 0 0TO10G NNTOV TOAD GLYVOC (= 1/10) otovg eviihikeg nAkiog 18 £mg 49 eTdv kot cuYVOS

(> 1/100 ¢ < 1/10) o€ drec TIg GALEG NAIKLIOKES OUAdES, EVD 1 TLpESia fTay TOAD GLYVY GTOVC
eviAkeg nAkiog 18 émg 29 etdv Kot cuyvn og OAES TIG dAdec NAklokéG opddeg. O&D
dAyog/evaictnoia oto onpeio epPforiacpon kot £vTovog meplopionds g Kiviong tov Ppayiova fTov
TOAD GLYVEC avemBvunTeg EVEPYELEC 6TOVG eViAikeg NAKiag 18 émg 39 eTdV kal oLy vég 68 OAEC TIg
GAAec NAKLOKES OUAOES.

AvemOounteg ovTidpaoels Omo KAIVIKES UEAETES

Tomikéc avTIOPAoELS KAl GVOTNUATIKA GLUUPGIOTE KaToypaenKay KaOnuepva uetd omnd kabe
euporacuod yio 14 nuépeg og 6 pedéteg kot yio 7 nUEPEG TNV EVATOUEVOLGO. LEAETT]. Ot akdAovOeg
ouyvotnteg Pacilovtan oTig avemBOuNTES avTdpdoels Tov a&loloynnkay oTig KMVIKEG PEAETES TOV
Prevenar 13 og eviAikec:

Metafolkég kot S10TPOPIKES SLoTaPULYEC:

[ToAd cuyvéc: Mewouévn 6peén

AwTopay£C TOL VELPIKOD GLGTNLOTOC:

[ToAv cuyvéc: Kepoiahyieg

lFaotpeviepikég datapoyés:

[ToAv cuyvéc: Audppora, épetog (og evideg nhikiog 18 €wc 49 etdv)
Yuyvéc: "Epetog (o€ evijhikeg nhikiag 50 etdv Kot Gvm)

Oy ovyvéc: Noavrtia
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Alotapay£C TOV 0VOGOTOWTIKOD GUGTNLOTOC:
Oyt ouyvéc: Avrtidpaon vrepevancOnociog cupmephapPavopuévov Tov 010NIOTOG
TPOCOTOV, dSVOTVOLAS, fPOYXOCTAGILOV

Awtapoy£c Tov OEPUOTOC KOl TOV VITOOOPIO0L 1GTOV:
[ToAv cuyvéc: E&avOnpa

eviég datapayég kot kataotdoels ot Béon yopnynong:

[ToAv cuyvéc: Piyn, x6mwon, epvOnua oto onueio epforacon, ckAnpovven/tpnéiLo cto
onueio gufoitocuon, ahyog/svoicOncio oto onueio epPforiacuon (0&H
dAyog/evaicincio oto onueio epfoilacuod oA cuyvd o€ evilikeg NAkiog
18 émg 39 e1dV), TEPLOPIGHOG TNG Kivnong Tov Ppayiova (évtovog
TEPLOPIoUOG TG Kiviong Tov Ppayiova Told cuyvioc o evitikeg nhkiog 18
€w¢ 39 e1av)

Yuyvég: [Mupeia (morv cuyvn oe evihikeg nAkiag 18 €wg 29 etmv)

Oy ovyvéc: Agnpadevondfelo EVTOTIGUEVT] GTNV TEPLOYT| TOL CNUEIOL EUPOAACHOV

A0topoy£C TOV LVOOKEAETIKOU GUGTILLOTOC KOl TOV GLVOETIKOD 1GTOV:
[ToAv cuyvéc: ApBparyia, poodyio

SVVOAIKA, 0V TapaTNPNONKAY GNUAVTIKES SL0POPEC GTIG GUYVOTNTEG TV AVETIBVUNTOV EVEPYEIDY
otav to Prevenar 13 yopnynOnke oe evijAikes mov glyav mponyovpévag epfoiiacdel pe to
TOAVGOKYOPLOIKO TVEVLOVIOKOKKIKO ELPBOALO.

Emumiéov mAnpoeopieg yia tovg e1d1kovc TAnfucpotg
O evijlikeg e Aolpmén and HIV éxovv mapopotleg ouyvotnteg avembopnTmv ovidpioemy, L
e€aipeon v mope€ia Kot TOV EUETO TOL NTOV TOAD GLYVEC KoL TN VOLTIO TOV TOV GLYVN.

O1 eVIIAIKEG e LETAUOCYEVOT] OPYEYOVMVY QLUOTOMTIKMV KLTTAP®V £XOVV TAPOUOIEG CUYVOTNTEG
eUPaviong avembountov avtidpdoewv, ue eEaipeon v moupesia Kol TOV EUETO TOL NTOV TOAD GUYVEC.

MeyahOTtepn GLUYVOTNTO OE OPLCUEVES OVOLEVOLEVEG GLUOTILOTIKEG AVTIOPACELS TapaTnprOnke 6Tav
10 Prevenar 13 yopnynOnke tavtdypova pe 10 TpdOVapo adpoavoTompuévo ePPOro Katd tng ypinng
(TIV) ovykpitikd pe ) yopnynon TIV uévo (keparodyia, piyn, eEavOnuo, peiouévn 6peén,
apBpadyia kot poadyio) N pe T xopnynon Prevenar 13 pévo (kepaiaiyio, KOTMo, piyn, LEWOUEVT
ope&n kot apOpoiyin).

AvemOvunteg avrdpdoels tov Prevenar 13 wov Pooilovior atny suneipio Leta tny koklopopio.
Ot ax6AovBeg Bepodvtar avemBuUNTEG PAPUUKEVTIKES 0vTIOpdoels Tov Prevenar 13. Kabdg ot
avTdpdoelc ovtég mpoNAbay amd avbOPUNTEG AVAPOPES, 01 GUYVOTNTEG OEV UTOPOVGOV VL
Ka0oploTOHY KOt ¢ €K TOVTOV BE®POHVTAL MG U1 YVOGTNE GLYVOTNTOC.

ATopoy£C TOV OHUOTOC KOl TOV AEUQIKOD GLGTHLOTOC:
Agppadevonddeto (evromiletal otny mEPoy Tov onueiov eUPoAlacOD)

Alotapoy£C TOV 0VOGOTOWTIKOD GUGTNILOTOC:
AVOQOAUKTIKN/OVAQUANKTOELONG CVTIOPOGT) GUUTEPIAAUPOVOUEVIG TNG
katamAn&iog, ayystooidnua

Awtopoy£c ToL SEPULOATOC KOl TOV VTTOSOPL0L 1GTOV:
[ToAvpopeo epvinua

Cevikég Sratapayég kot kataoTdoelg ot BEon yoprynong:
Kvidmon oto onueio epuforiacpon, deppotition 6to onpeio eyufoiacion,
KVNGUOG 6T0 onueio epuPfortacuon, EEaym
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Avogopd mBavoroyodUEVOV OVETIBOUNTMOV EVEPYELDV

H avagpopd mbavoroyodpevov avemBountov evepyeumv PETA amd T yopnyNnon &delog kukAopopiog
TOV PAPUAKEVLTIKOD TTPoidVTOC givar onuavtikn. Exttpénet tn cuveyn mopakoiovdnon g oyéong
0PEALOVC-KIVOVVOD TOV PAPUOKEVTIKOD TPOIOVTOC. ZNTeital 0md ToOuG ETayyEAUATIES VYELNG VO
VOPEPOVY OTTOIEGONTOTE THOVOAOYOVUEVES OVETLOVUNTEG EVEPYEIEG LEGH TOL EOBVIKOD GLGTNILOTOG
avagopdg mov avaypdeetal oto [Hapdptua V.

4.9 Ymnepdoooloyia

e Bpéon kot modid, £xovy vapEel TEPITTOOELS VITEPOOGOAOYING e Prevenar 13 opildueveg mg
eMOKOLOLOEC HOGELS TOV YOPTYNONKAY GUVTOUOTEPO GO TH GVOTAUCT| GE GYECT] LE TNV TPOTYOVUEVN
d0on. I'evikd, ot avemBounteg evépyeleg Tov avaeépOnkay oyeTIkd e vTeEpdOGOLOYia Eival g
CULPOVI e aVTEG TTOV £X0VV ovapepDel o SOCELS TOV YOPNYNONKOAVY UE TO GUVIGTOUEVO TOLIATPIKE,
oynpoto ywo to Prevenar 13.

5. OAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

51 ®@appokodvvopIKEG 1OLOTTES

Ddoppokobepoamentikn katnyopio: eUPoria, TvELUOVIOKOKKIKA Lo, kodikdc ATC: JO7ALO2

To Prevenar 13 mepiéyel 1ovg 7 TOADGAKYOPITES TNG KAWAG TOL TVELLOVIOKOKKOV OV pickovTal 6To
Prevenar (4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F, 23F) cvv 6 tpdcbetovg molvcakyapitec (1, 3, 5, 6A, 7F, 19A)

O6AovG ovlevyrévoug pe TV TPOTEIVI-Qopia, CRMio7.

Doptio Tnc vOGOoU

Bpépn xou waudia nhixiogs 6 fdoucdmv éwg 5 etwv

Baoet g mopakorovdnong tewv opotinwv otnv Evpdan mov tpayupatonomnke tpv v sloayoyn
tov Prevenar, 1o Prevenar 13 vroloyiletat 0Tt kaAvmtel o 73-100 % (avaloya pe T YOPO) TOV
opotOHnT®V 1oL TPoKoAoHV AIIN (51£160VTIKT TVELUOVIOKOKKIKT VOG0) o€ Tondld NAKing pKpoTepNS
TOV 5 €TMOV. X VTN TNV NAIKLOKN opada, ot opdétumot 1, 3, 5, 6A, 7F, kau 19A vroroyileton 6Tt
evBvvovtar yuo to 15,6 % €wg 59,7 % g S1E10dVTIKNG VOGOV, avaAoyo T XOPA, TN XPOVIKY Tepiodo
™G LEAETNG, Kot TN pNion Tov Prevenar.

H o&gia péon otitida (OMQ) givar pio cuyv vOcog TG matdtkng nhikiag pe diapopeg artoroyiec. Ta
Baktpla propei va vBovovtar yuo to 60-70 % tev KAvikov engicodiov g OMQ. O S. pneumoniae

elvar pio amd Tig o ovyvég attieg yioo OMQ maykooping.

To Prevenar 13 vroAoyiletor 6Tt KoAOTTEL TAVD 0td TO 90 % TV 0pOTHTOV TOL TPOKAAOVY
avBexticd ota avtipukpoflakd wepiototucd ATIN.

Houida kou Epnfor nlixiog 6 éwg 17 etarv

e Taudid kKot epnPovg niikiag 6 £og 17 eTdv, 1 ENITTOGN TNEC TVEVUOVIOKOKKIKNC VOGOL gival
YOUNAT, ®GTOGO, VITAPYEL AVENUEVOS KIVOUVOC VOO pOTNTOC Kot BVNGIUOTNTAG OE TEPITTAOCELS LUE
VTOKELEVES GLVOCTPOTNTEG.

Evilixeg > 18 etav koi nlikiouévor

H mvevpovia givai n mo cuyvi KAk eKOAWMGT) TG TVELHLOVIOKOKKIKTG VOGOV GE EVIAIKEG.

H avagepoduevn enintoon g mvevpoviag g kowvdmrag (IK) kot tng AIIN oty Evponn dapépet

ava yopa, avéaver pe v nhkio petd o S0 £t ko glvar vynAdtepn o€ dtopa nAkiog > 65 etadv. O
S. pneumoniae givon M mo ovyvn atio ITK kat ektipdron 0t evvveral mepinmov yia to 30% Tov
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ouvolov TV tepiotaTik@v TTK mov anaitodv eicaywyn eviAMKOV 6T0 VOGOKOUEIO GE OVOTTUYUEVES
AOPES.

H Baktnploykn mvevpovia (mepimov 1o 80% twv nepiotatikdv AIIN cg eviilkeg), | BokTnprotpio:
Yopig eotia ka1 unviyyitda ivar o1 mo cvyveg ekdninoelg tng AIIN og evilikeg. Bdoet tmv
OEQOUEV@OV EMONUIOAOYIKNG EMTAPNONG UETE TNV El0ay®YN ToL Prevenar oA Tpv amd v €100 ymYN
tov Prevenar 13 o€ mpoypdupoto ePOAGUOY TALdIDV, Ol TVELLOVIOKOKKIKOL OpOTLTTOL TTOV
nepiEyovtal oto Prevenar 13 pmopei va guBdvovrat yio tovrkdyiotov o 50 — 76% (avdioyo pe
xopa) e AIIN og evihikec.

O «ivdvvog ITK kot ATIN og evidikeg avédvel eniong pe ypOVIES, VITOKEIUEVES LOTPIKEC KATACTUCELS
KO GUYKEKPIULEVD, TNV OVOTOLIKT 1] AELTOVPYIKT AGTANViO, TOV oaKkyop®mon dwapntn, to dobua, T
YPOVI0, KOPOLOYYELOKT), TVEVUOVIKT], VEQPIKN N NTOTIKY VOGO Kot Elvatl vynAdTePOg G
OVOGOKOTESTOAUEVOVG aoDeVEIC, Yo mapddelyna, o aceveic e KaKon0elg apotoloyikég vOGoug iy
holpwén and HIV.

KMvikéc Melétec Avocsoyovikdtntoc tov Prevenar 13 og Bpfon, maidid kot eprffove

H mpootatevtikn dpactikdtnra tov Prevenar 13 évavtt g AIIN dev €xet peretnfel. Onmg xet
ovotioel o [Maykocuog Opyaviouds Yyeiag (I1.O.Y.) n a&ordynon g mbavig dpactikotTnTog
évavtl g AIIN og Bpéon kat veapd moidid Exel faciobel o pio cHYKPIOT TOV 0VOGOAOYIKOV
OMOKPICEMV GTOVG EXTA OPOTLTIOVG TTOV Eivan Kool 6to Prevenar 13 kot to Prevenar, yia toug omoiovg
éxel amoodeydei mpootatevTikn dpacTikdTTa, (V1o TN dpactikdtTa Tov Prevenar (7-60vapov) o
Bpéon kat waidd, PAETE mapakdtm). Ot 0vOGOAOYIKEG ATOKPIGEIS GTOVE TPOGHETOVC 6 0PATVTTOVG
petpnOnkav eniong.

MeAétn vy to Prevenar 13 wov mepi€yet 1o suvrnpntikd 2-eowvoévabavoin (2-PE):

H acpdlelo ka1 avocoyovikdtnto+ Tov Prevenar 13 mov mepiéyetl to cuvenpntikd 2-PE
(Tapovcialetal o€ TEPEKTN TOAMATADY 00GEWMV) TOV YopNyNONKe oe vym Ppéen nhikiag 8, 12 kot 16
gfdouddwmv cuykpibnkav pe avtég Tov Prevenar 13 ympic tpocheto cuvinpntikd (250 Bpéepn ava
onada).

Ot 0VOGOAOYIKEC OTTOKPIGELS GTOV TVEVUOVIOKOKKO GLYKPIONKAY Yp1CILOTOIDOVTOC KPLTHPLO [N
KOTOTEPOTNTAG, CUUTEPIAAUPAVOUEVEOV TOV TOGOGTOV TV GUUUETEXOVIMV LE EMITEDO
OVTI-TTOAVGOKYOPIOKADV OVTICOUATOV EVOVTL EW0IKOV 0poTOTTeV IgG 0pod > 0,35 pg/ml kot tng
GUYKPLIONG TOV YEOUETPIKOV PEGOV cvykeviphoewv IgG (GMCs), éva puiva petd m oeipd
avocomoinong twv Bpepav. Eximiéov, cuykpiOnkay ot OPA GMTs ueta&d 1@v GUUUETEXOVTOV TOL
éhapav Prevenar 13 pe 1| yopig 2-PE.

Kotadeiydnke un katwtepdtra Y10 T0 T0OGOGTO TOV CUUUETEXOVIMVY TOV EPTACAY U0, GUYKEVTPWOOT)
IgG 20,35 pg/ml kou v Tovg 13 opdtumong (To YaumAidtepo 6plo Tov dootnuatog epmiotocvvig [CI]
97,5 % y1a. TN S10pOPA GTO TOGOGTO AVTMV OV avtamokpiOnkay ota 0,35 pg/ml peta&d Twv opadmv
nrav >-10 %). Emmléov, kot ot 13 opdtumol mAnpovoay to Tpokafopiopévo Kpitinplo un
katotepotrag yio [gG GMCs (1o yapniotepo 6pio ov 97,5% CI g avaroyiog GMC [GMR] ftav
ueyorvtepo and 0,5).

Avriototya, ot OPA GMTs ftav mapdpolot oTig 600 OpAdES, EKTOC 0O TOV 0POTLTO 3, TOL NTAV
YOUNAOTEPOG KoL Tov 0poTLTo 18C, Tov NTav VYNAGTEPOC, TNV opdda mov éAafe Prevenar 13 pe 2-
PE.

MeAétec yio 1o Prevenar 13 mov dev mepié€yet to svvtnpntikd 2-PE

AVOGOAOYIKES OTOKPITEIS UETA OTTO UIO GEPA. OPYIKNG OVOTOTOINGHS TPIWV JOCEWY GE Spépn

KMvikég pehétec £xovv mpayuatomoindei oe pepikéc Evpomaikéc ydpec kot otig HITA
YPNOYLOTOIDOVTAS VA EDPOG SYNUATOV EUPOAACHOV, GUUTEPIAAUPAVOLEV®Y 6VO TUYALOTOUUEVMV
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UEAETAOV PN KatoTtepdtnTag (N Ieppovia ypnoionolidvog £va 60G0A0YIKO GO APYIKNG GEIPAG
avocomoinong 2, 3, 4 unvav [006] kot ot HITA ypnoyonoidvog £va 60G0A0YIKO GO APYIKNG
oelpdg avocomoinong 2, 4, 6 unvav [004]). Ze avtéc T1g 000 UEAETEC, OL VOGOAOYIKEG OITOKPIGELC
OTOV TVELUOVIOKOKKO GLYKPIONKOV ¥pNOIIUOTOIOVTAS VO GOVOAO OTO KPLTHPLOL UN-KATOTEPOTNTAG,
CLUTEPTAAULBOVOLEV®V TOV TOGOCTOV TOV CUUUETEXOVIMV LLE EMIMEDO AVTI-TOAVOKYAPLIKDV
AVTICOUATOV £vavTl E0K®V opotumwv [gG opov > 0,35 pg/ml éva pva HETA TNV apyiKn GEpd
0VOGOTTOINoNG KOl TNG GVYKPLONG TOV YEOUETPIKOV pé€owv cuykevipmoemv IgG (ELISA GMCs)’
emmA£ov ouYKpiONKav o1 TITAOL TV AEITOVPYIK®V ovTIo®patov (OPA) petald cuppeteyovimv Tov
Aappavav Prevenar 13 kot Prevenar. ['a tovg €51 mpocBetovg opdtumovg, ot Tipég cuykpiBnkay pe
YOUNAOTEPT OOKPLoN HETAED OA®V TOV EXTO KOOV 0poTOHNTOV 6T0, dTopo oL EAafov Prevenar.

O1 ovuykpioelg g Un KATOTEPOTNTAG TNG OVOGOAOYIKNG AOKplong yio T peAétn 006, Bdoet Tov
T0G0GTOD TOV BPEPDOV OV EPTAUCAY GVYKEVIPAOOELS TOV IgG avTICOUATOV EVOVTL TOV TOAVGOKYOPITN
> 0,35 pug/ml, eaivovtal otov [Mivaxa 1. Ta aroteléopata g perétg 004 givor mapouoto. H un
kat@tepdTNTA TOL Prevenar 13 (to youniotepo 6pio tov 95 % CI yia 1 S10popd GTO TOGOGTO AVTOV
nov avtamokpifniay ota 0,35 pg/ml peta&d tov opddmv NTav >-10 %) emdeiydnke yio 6A0VG TOLG

7 Koo 0pOTLTTOVE, EKTOC TOV 0pOTVTTOL 6B ot perétn 006 kot TV opotiI®Y 6B Kot 9V 6N
peiétn 004, n onoia dev emttevydnie Aoy® vog Likpob epiBwpiov. OLot o1 EXTE KOvoi 0pOTLTTOL
mAnpovcay to tpokabopiopéva Kpitipla un-katwtepotrag yio [gG ELISA GMCs. To Prevenar 13
TPOKAAEGE GUYKPIGIUA, TOPOTL ELOPPDC YUUNAOTEPA, EMITESN OVTICMUATOV atd TO Prevenar yio tovg
7 kowvoi¢ opotumove. H khvikn onuocio ovtdv Tmv d1opopmv dgv eival yvooT.

Mn-kat@TEPOTNTA TANPOVVTAY Y10, TOVE 6 TPOGOETOVE 0POTVTTOVG PhoEL TNE OvaAOYiNG TV PPEPdY
OV TETVYOV GUYKEVTIPMGELS ovTIo®uatv > 0,35 pug/ml kot ovykpion tov IgG ELISA GMCs o1
peiétn 006 kot TANpovLVTAY Y10 TOVS 5 and Tovg 6 OPOTLTTOVG, LE TNV eEAIPEST] TOV OPOTVTIOL 3 OTN
peiétn 004. I'a tov opdtLTO 3, T TOCOGTA TV ATOH®Y ToV EAaPav Prevenar 13 pe IgG opov

> 0,35 pg/ml oy 98,2 % (uerétn 006) kon 63,5 % (perétn 004).

MMivakag 1: ZOYKpLo1 TOV TOGOGTOV TOV CUUUETELOVTMV TOV TETVY AV R0 CVYKEVTPOON
TIVEVLOVIOKOKKIK®DV TOAMGUKYAPLOIKOV IgG avricopdtov > 0,35 pg/ml petd tnv 1pitn 060M TG
Bpe@ukng oe1pdg avocomoinong - perétn 006
Prevenar 13 7-00vopo Prevenar
Opéromot % % Awogpopd
(N=282-285) (N=277-279) 95 % CI)
Opétvmorl 7-60vapov Prevenar
4 98,2 98,2 0,0 (-2,5,2,6)
6B 77,5 87,1 -9,6 (-16,0, -3,3)
v 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)
IIp6cOeToL 0péTUTTOL 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 pe To yaunAdteEPo T0606TO omdKpiong fTav o 6B oty nedétn 006 (87,1 %)

To Prevenar 13 mpokdAece enay@yn AEITOVPYIKAOV OVTICOUATOV Y10 OA0VS Tovg 13 0pdTLTTOVG OTIg
peiéteg 004 ko 006. o Tovg 7 Kowvohg 0pOTLITOVE dEV TOPOLGLAGON KAV dLoPoPEC LETAED TmV
OLAd®V 6TO TO006TO TV ATOU®Y pe Tithovg OPA > 1:8. INa kabéva amd Tovg entd Kovovg
opOTLTTOVG, TO > 96 % Kot 10 > 90 % TV atdpmv mov haPav Prevenar 13 éptacav tithovg OPA > 1:8
éva Pva PETA TNV apyiKn oelpd avocomoinong otig peréteg 006 ko 004, avtiotolya.
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IMo ka0 évav amd Tovg 6 TpdcheTovg opdTLTTOLG, TO Prevenar 13 mpokdiece tithovg OPA > 1:8 og
91,4 % ¢mg 100 % tov epfortalopévav Evo Pvo LETE TV 0PYIKN GEPA AVOGOTOINGONG OTIG LEAETEG
004/006. O1 yemuetpikoi UEGOL TV TITA®V TOV AELITOVPYIKOV avTiooudtov (OPA) yio Tovg 0pOTLITIOUS
1, 3 ka1 5 oy younAdTepoL amd Tovg TITAOLVS Yo KAOE évav amd Tovg TPOGheToVg 0pOTLTTOVG 1
KAVIKT] GUGYETION OVTNG TNG TOPOTNPTONG YO TNV TPOGTATEVTIKY] SPACTIKOTNTA Elval AYyVOCT.

AVOoo0A0YIKES ATOKPITELS UETA OTTO UG GELPE. APYIKNHC AVOTOTOINONS 000 000EWY € [pépn

H avocoyovikdtnta picg apytkng oeipdc 600 d0cemv o€ Ppépn £xel Tekunplobel oe T€ooepic LEAETES.
To 1060616 TV PPe@dv TOL TETLYAY GVYKEVTPOOELS IgG avTIcOUATOV EVOVTL TOV
TVEVHOVIOKOKKIKOD OVTIKOW131KOD ToAvcaicyapitn > 0,35 pg/ml éva prva. petd tn dedtepn d6om
KopdvOnke amod 79,6 % wg 98,5 % ywo tovg 11 amd toug 13 opdtumovg Tov gpforiov. Mikpotepa
TOGOGTH PPEPOV TETLY ALY 0LTO TO OPLO CLYKEVTPMONG OVTICMUATOV Yo TOV 0pdTLTO 6B (27,9 % g
57,3 %) kon 23F (55,8 % émg 68,1 %) Yo OAeg TIG LEAETEG YPNOLOTOIDOVTOG EVOL GYNHA 2, 4 LVaV,
ovykpwvopevo pe 58,4 % tov opdtumov 6B kot 68,6 % yia tov 23F yio pio pedétn mov ypnoylonoince
éva oynua 3, 5 unvav. Metd v avapvnotikn 6061, 6A0t 01 0pdTLTOL TOV EUPOAIOV
ocvuneptropPavopévov Tov 6B kot 23F giyov avocoloyikéc amoKpioelg eVOEIKTIKEC EXOPKOVS
OVOGOAOYIKNG OMAVTIN GG OE OPYIKT GEPA EUPOAIAGHOD pe 600 dooels. Xe pia pelétn tov Hvopévov
Baotieiov, ot amoxpicelg Aettovpyikmv aviicopdtov (OPA) ftav cuykpicipes yioo GAovg Toug
opoTvToVg cvumeptrapPavopévav tov 6B kat 23F oto okéln Prevenar kot Prevenar 13, petd )
oelpd euPolocuol oTnY NAKIo TV dVO KoL TECOAP®YV UNVAOVY KoL LETA OO TNV AVOUVIGTIKN d00T
oV nAkio Tov 12 unvav. [Na ta dropa tov éhapav Prevenar 13, 10 10600106 QOT®V TOV
avtomokpinkav pe £va Titho Aettovpyikdv aviicopdtov (OPA) > 1:8 ftoav tovddyiotov 87 % petd
OO TNV aPYIKT GEPA 0VOGOTOINoNG 68 PPEPT Kot TOVAG)IoTOV 93 % PETA OO TNV OVOUVIOTIKY
doom. Ot yewpeTpikol Hécol TV TITAOV TV AEITovpYIK®V aviicopdtov (OPA) yio tovg opotumoug 1,
3 kot 5 rav younAdTePOL amd ToLE TITAOLE Yo KabE Evav amd ToVg LITOAOITOVG TPOGOETOVG
0pOTLTTOVG” 1] KAMVIKT] GUGYETION OLTNG TNG TOPOTHPNONG Eival AyvmoT.

Amoxpicelc oTIc ovapvnoTIKES OOGELC LETA 0O Lio apyIKN GEPEQ 0VOGOTOINGTC SO KOl TPLDV 60GEDMV
o€ Bpé

Metd TV avouvnoTikn 800T], 0l GUYKEVIPMGELS TOV AVTICOUATOV 0vENONKAV GLYKPLTIKY LE TO
EMINEDO TPV TNV AVOUVNOTIKT dOOM Yot 6A0LS Tovg 13 0pdTLTTOVG. O CLYKEVTIPMOGELS AVIICOUATOV
UETE TNV avapvnoTiky 060m ftay vynAoTepeS yio 12 opdTumovg Gg oYéon Le EKEIVEG TOV
enetevynoov puetd amd v apyikn celpd avocomoinong og Ppéen. AvTég o1 TopatnpPNoELS Eival 6
CLLPOVIN e ETAPKN avocoamdvinot (priming) (1 TpOKAN O™ TG 0VOGOAOYIKNG uvAung). H
OVOGOAOYIKT OTOKPIGT] Y10 TOV OPOTLTO 3 UETE TNV OVOUVNOTIKTY 000N dev NTav avénuévn Tave omd
Ta, EMITES A TOV TOPATNPHONKOV UETE TNV Py IKT| GEWPA EUPOALAGHOD GE BPEEN” I KAVIKT GUGYETION
QVTAG TNG TOPATIPNONG GYETIKG LUE TNV TPOKANOT] OVOGOAOYIKNC LVAKNG Y10 TOV 0pOTLTO 3 ivat
ayvoot.

Ot aoKPIGEIC TOV AVTICOUATOV OTIC OVOUVIOTIKES OOCELS LETA TNV CEPE 0voGoToinomg 600 1 TPLOV
docemv o€ Bpépn NTov cuyKpioeg kal Yo Tovg 13 opdTLITONE TOL EUPoAiov.

Mo moud1d nhkiog and 7 pnvav €0g S €TmV, KUTAAANAO pe TNV NAKio oyfuato LBoAacUoD (e
kaBvoTtépnon (0nmg TEPLYPAPETUL OTNV TAPAYPOPO 4.2) £XOVV GOV OTOTELEGLO, ENXITEDO, ATOKPICEDY
v [gG avTIcopdTOv EVavTL TOV TOAVGUKYOPITN TNG KOG Yia KaOe évav amd tovg 13 opdTumovg Ta
omoia elvat TOLAGYLIOTOV CLYKPIGILA e EKEVAL PinG apy KNG GEPAS ELPOAAGLOD TPIDV dOCEMV GE
Bpéon.

H dwatipnon tov aviicopdTov Kot 1 ovosoAoyIkn pviun a&toloyndnkayv ce pio HeAETn 6 LY
Too1d T omoia EAaPav pio povo door Prevenar 13 TovAdylotov 2 ¥povia LETO OO TPOTYOVLEVN
avocomoinon eite pe 4 06o¢1g Prevenar, pia ogpd avoconoinong 3 ddcewv Prevenar e fpéen
axoArovBovpevn amd Prevenar 13 oty nikio tov 12 unvov, gite pe 4 d6ceig Prevenar 13.
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H pia povo d6om tov Prevenar 13, og moudid niikiog mepinmov 3,4 etdv, aveEaptntog TponyodUevoL
10Top1KoV gpfortacod pe Prevenar 1) Prevenar 13, mpoxdiece pia ioyvpn andkpion aviicoOUAToOV
TOGO Y10 TOVG 7 KOWOUG 0pOTLTTOVG OGO Kal Yo, TOVS 6 TPdcobeTovg opodTLTTOVE TOV Prevenar 13.

Amo v KukAogopia tov 7-d0vapov Prevenar to 2000, ta otoygio EMONUIOAOYIKNAG EXTHPNONG TNG
TVEVUOVIOKOKKIKNG VOGOL Ogv £xovv deitet 6TL 1 avosia Tov TpokinOnke omd to Prevenar otn
Bpepun nAkia £xel eEocbevnoet pe To xpovo.

[pdéwpa Bpéoen

H acpdAeia ko avocoyovikotnto Tov Prevenar 13, to omoio yopnyndnke otovg 2, 3, 4 kot 12 pnveg,
a&lohoynnkav og tepimov 100 Tpowpa Ppéen (néon Extipouevn Hukia Komong [EGA], 31
efdoudodeg, e evpog amd 26 Emg 36 efdouddec) oe cuykpion ue nepinov 100 tedeounva Bpéon (uéom
EGA, 39 gdoudoeg, pe evpog amd 37 £mc 42 efdouddsc).

O1 0vOCOAOYIKEG OTOKPIGELG OTO, TPOMPX KOl OTO TEAEWOUNVA BPEPT cuYKpidnKay pe yprion Tov
TOGOGTOD TOV AGHEVOV TOV EMLTVYYAVOUV GVYKEVIPMOOT] TVEVUOVIOKOKKIKOD ToAvcakyapdikoy IgG
avtio®potog Tpocdeong >0,35 pg/ml 1 pva petd ) oepd avosomoinong yuo Bpéen, g pebddov
OV YPMCILOTOONKE Y1a TIG GVYKPIOELS avocoyoviKOTNTaG TOL Prevenar 13 kot tov Prevenar pe fdon
T1¢ KatevBovrnpleg odnyieg tov I1.0.Y.

[Méave amd 85% tv Ppedv TETVYAY GUYKEVTPMOOT] TVEVLOVIOKOKKIKOD ToAvcakyapdkov [gG
avTio®potog Tpodcdeonc >0,35 pg/ml 1 uve petd tn cepd avocomoinong yio fpéen, ue e€aipeon
Tovg opotvmovg S (71,7%), 6A (82,7%) kar 6B (72,7%) otnv opdda TV Tpéwpav Bpepdv. I'a
OVTOVG TOVG 3 OPOTVTTOVG, 1) AVOAOYIO TOV BPEPAOV TOL AVTATOKPIONKAV GTNV OUAdN TV TPOMP®V
Bpepdv NTav onuavtikd younAotepn and 6,tL ota tehetopnvo Ppéon. [epinov éva unva petd t doon
oTO VATILO. 1] avaAoyio ToV Bpepdv Kabe opdadag Tov TETuye ToV 1010 0VOO GLYKEVTPMGNG
avTICOUATOV NTav >97%, pe egaipeon tov opotumo 3 (71% ota tpdwpa Kot 79% ota tedetdpnva
Bpéon). Aev glvarl yvooTd av TPOKAAEITOL VOGOAOYIKT VAU Y10l GAOVG TOVG OPOTVITOVS GTO
TeAeounva PpEen. Ze yevIKEG YPOUUES Ol E1O1KEG Yo KAOE 0pOTLTTO YEMUETPIKEG LEGEG CUYKEVTPMGELG
IgG GMC ftav younAotepec 6Ta TPOMPO. Ao 0,TL 6TC, TEAELOUN VA BPEen.

Metd and ™ ce1pd avocomoinong T®v Ppepmv, ot OPA GMTs ftav mapopolol 6ta Tpoémpa Ppéen ot
oVYKPLON UE T TEAEOUN VO, BPEPN EKTOC 0Td TOV 0PATVTO 5, TOL NTOV KATMTEPOS GTO, TEAELOUT VAL
Bpéon. Ot OPA GMTs petd and m Ppeptkn 001 avadoyikd (e avToHg HETA amd T GEPA
OVOGOTOINoNG TOV PPEPOV NTAV TAPOUOLOL 1] KATOTEPOL Y1 4 0poTLTOLG (4, 14, 18C, ko 19F) ko
NTAV GTATIGTIKA GTIOVTIKO LEYOADTEPOL Y10 6 0o Tovg 13 opdtumovg (1, 3, 5, 7F, 9V, kat 19A) ota
npowpa Ppéen oe cuykpion pe 10 amod tovg 13 opdtvnovg (1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 9V, 18C, 19A, kot 23F)
oT0 TEAEOUN VA BpEpn.

Ioudid (12-59 unvav) tAnpoc avocsoromuéva pe Prevenar (7-60vouo)

Metd ) xopnynong piog povo doomg Prevenar 13 og modid (12-59 punvav) ta onoio Bswpodvron
TANPOG avocsomoinuéva, pe Prevenar (7-60vapo) (apykn oepd epuforiacuov 2 1 3 d6cemv poll pe v
AVOUVNOTIKY 6001), T0 T0600TO oL TETVYE enimeda IgG opov > 0,35 pg/ml kon tithovg Asttovpykmv
avtioopdtov OPA >1:8 ftav tovAdyiotov 90%. Qotdco, 3 (opotumor 1, 5 kot 6A) and Tovg 6
TPOGOETOVC 0POTLTTOVE KATESEIEOY YOUNAOTEPQ EMIMES U YEMUETPIKNG HEONG cvyKévTpwaong IgG GMC
Kot pécov yemuetpikov tithov OPA GMT dtav cuykpibnkay pe modid ta. omoia iyav AdPet pio
TOVAGYIGTOV TTPOTYOUHEVT] SO0 epfoAiiov Prevenar 13. H khvikn cvoyétion tov yauniotepov GMCs
kot GMTs gtvan el Tov TaPOVTOC AyvmOTH.

Mn Eupohoocuévo ITodwd (12-23 unvov)

Meréteg oe un epPoracuéva mondid (12-23 unvav) pe Prevenar (7-60vapo) katédei&ay 0Tt
yperalovay 2 d0celg TPOKEWEVOL Vo, emttevyfovy cuykevipmoelg IgG opod yia tovg opdTuTovg 6B
kot 23F mapopoteg e TIG GUYKEVIPMOOELS TOV TPOKANONKAV Ao pio oelpd avoconoinong 3 d06emv 6€

Bpéon.
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Mondid kar ' EenPor nuxiac 5 £€wc 17 etdwv

Y pia avolkt uerétn o€ 592 vym moudid kot eprfovg cupmeptiopuPavouévey ekeivov pe acduo
(17,4%) pe mBoavn Tpodidbeon TveELLOVIOKOKKIKNG Aoipnméng, To Prevenar 13 mpokdiece
0VOGOAOYIKEG amokpicelg Kot 6Tovg 13 opdtumovs. Mia povo d6on tov Prevenar 13 060nke o modid
nikiog 5 éo¢ 10 etdv To omoio TpoNyoLUEVMG oV UPOAINCTEL LE [0 TOLAAYIGTOV 3OGT TOVL
Prevenar kot o€ mondd ko eprfovg niikiog 10 éwg 17 etdv ta onoia dev elyav Aapel moté
TVELUOVIOKOKKIKO EUPOALO.

H avocoioyikr andkpion oto Prevenar 13 kot otic 600 opddec tov modidv nikiog 5 émg 10 etdv kot
Tond1v ko eprPov nhkiog 10 €wg 17 etdv, dev NTav KatdTtepn amd 0Tt 6T0 Prevenar yio tovg 7
KOWoUE 0pOTLTTOVE Kot 6T0 Prevenar 13 yio tovg 6 emimpdcOeTovg 0pOTUTIOVE GE GUYKPLOT LE TV
OVOGOAOYIKT OTOKPLoT META TNV TETAPTN 000N o€ Ppéen mov eufoiidoTnKay oty nAkio tov 2, 4, 6
kot 12-15 pmvov orwg petpndnke péoo IgG opov.

e moudid kot epnPouvg nhikiag 10 émg 17 et@v ot OPA GMTs 1 unva petd tov gufoitocud nrov pun
kat@tepol Tov OPA GMTs otnv nhkioxn opdda tev 5 €og 10 etdv yia toug 12 and Toug

13 opdtumovg (ektdg amd Tov opoTLTO 3).

Avocoloyikéc amokpicels LETA 0O VTTOSOPLa. YOPNYNoT

H vrmoddpia yopnynon tov Prevenar 13 a&oloynbnke o€ pio un mopepfotikn perém oe 185 vy
Bpéoen kat waidid omd v lanwvia ota omoia yopnyndnkoy 4 docelg oty nikia tov 2, 4, 6 kot 12-15
unvov. H pelétn €5e1&e 6Tt | 00QAAELN KoL 1] (VOGOYOVIKOTITA NTOV YEVIKG GUYKPIGUUEG LE
TOPOTNPNOELG TOL £YVAV O PEAETEG EVOOUVTKNG YOPTYNOTG.

Amoteleopatikdtnto Tov Prevenar 13

Misiodvnikny [vevpovioxoxkiky Nooog

Anuocievpéva dedopéva amod tov opyavicpud «Public Health England» katédei&av 611 téocepa ypovia
HETA TNV €l00y®mYN Tov Prevenar wg apyikn oeipd avosomoinong d0o d0cemv o€ Ppépn Le
aVOUVNOTIKY 0061 6T0 devTEPO £T0G MM KOl pe TPOSANYT Tov eUPoriov og Tocootd 94%, vnpée
ueimon kot 98% (95% CI 95, 99) tng vodcov mov Tpokaeital amd Toug 7 opOTLTOVG TOL EUPoAion
otV AyyAia kot v Ovaiio. AkoAovOwg, Téooepa xpovia, LeTd TV aArayn o€ Prevenar 13, 1
emmAéov peimon oty enintwon g AIIN mov opeidetar 6tovg 7 opdTLTOVG 0TO Prevenar kopdvOnke
amo 76% ota waold nAikiag KaTm tov 2 eTdv £0¢ 91% ota moudid nAkiog 5-14 etdv. Ot e1dkég ava
0pOTLTTO UEIDOELS Y10 KAOE Evav amd Toug S mTpochetovg opodTLITOVE 6T0 Prevenar 13 (dev
napotnpnOnke kavéva meprotatikd AIIN amd opdtumo 5) avd nikiokn opdda speovilovial otov
[Mivako 2 kot kopdvOnkav amo 68% (opotumog 3) émg 100% (opdtumog 6A) yia ta wadtd nAwkiog
KAT® TOV 5 €TOV. ZNUAVTIKEG LELMGEIS OTNV EMIMTOGN TTopatnpnOnKay, eniong, 6€ OUdoeg
peyodlotepng nAkiog mov dev glyav eufolactel pe Prevenar 13 (éupeon emidpaon).

Mivakag 2: E101kég Tpog ToV 0p4TLTO 0UPLtONOS TEPLOTATIKAOV KOl RELOGELS TNV eninTtmon g AIIN 10
2013/14 cvykprtikd pe o 2008/09-2009/10 (2008/10) ava nikio oty Ayyiio kot v Ovario

Hlwia <5 grav Hlwia 5 £0g 64 etV Hlwia >65 gt@v
2008- | 2013/ | % pelmwong 2008- | 2013/ % 2008- | 2013/ | % pelmwong
108 148 ™mg 108 148 ueioong 108 148 ™mg
EMMTOONG mg EMMTTOONG
(95% CI*) eninToong (95% CI*)
(95% CI*)

[poécBetor opéTLTOL TOV KOAVATOVTOL 0T6 TO Prevenar 13
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1 | 5964 | 505 91% 458 77 83% 10289 [ 13 87%
(382) | (71) (13)

(98%, (88%, (94%,

68%)** T4%)** T2%)**

3 [2604) | 8(8) 68% 178 73 59% 256 143 44%
(148) | (68) (224) | (146)

(89%, 6%) (72%, (57%,

38%)%* 27%)**

6A | 109) | 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) | @7

(97%, (71%, (70%,

T4%)** 50%)** 37%)%*

194 | 85(77) | 7(7) 91% 225 104 54% 279 97 65%
(191) | (97) 246) | (99)

(97%, (65%, (75%,

75%)%* 32%%)%* 53%)%*

S AopBopévo Y1a T0 T0GOGTO TV SEIYUATOV LE TPOGIIOPIGHS TOV 0pATLTOV, TNV EAMTN NAIKia, ToV
TAPOVOLOGTH CUYKPLTIKA pe To 2009/10 Kot yio TNV TAoN TNG CUVOALKNG SIELGOVTIKNG
TVEVLOVIOKOKKIKNG VOGOoL £mG To 2009/10 (petd and to omoio dev epappootnke dtopbmon yio TNV
Téon).
95% CI dtevpopéva and ddotnue Poisson fdcel vep-diaonopdg 2,1 mov mapatnpndnke amd
povtelomoinom 6Awv twv dedopévmv yio T AIIN wtpv amd to Prevenar oto 61dotnpa 2000-06.
** - p<0,005 yio v KdAvyn 1oL 6A dmov p=0,002

Méon wtitida (MQ)
Y pia dOnpootevpévn perétn mov deéNydn oto lopan, dmov ypnoiomomOnke apyikn celpd
avoGoToinong 2 00GEMV GLV AVOUVIGTIKY 0061 6To dgVTEPO £T0G NG LTS, N EMIOPACT TOVL
Prevenar 13 ot MQ texunpuodnke o€ Eva evepynTikd GUGTNHO ETLTHPNONG TANBVGUOV [
KOAMEPYELDL TOV DYPOD TOL HEGOL MTOG LLE TUUTUVOKEVTIOT G TOLOE NAMKING KATM TV 2 ETOV UE

MQ o710 Iopani.

Metd and v eilcaymyn Tov Prevenar kat, otn cuvéyeia, tov Prevenar 13, vip&e peiwon oty
enintoon e MQ and 2,1 og 0,1 meprotatikd ava 1.000 wodid (95%) yio Tovg 0pdTLTTOVG TOV

Prevenar cuv tov opdtumo 6A kot peiwon oty enintmon yio tovg tpdcbetovg opdtvmovg 1, 3, 5, 7F

kot 19A amo 0,9 og 0,1 meprotatikd avd 1.000 modid (89%) yia to Prevenar 13. H etfjoio cuvoiin
TVELVUOVIOKOKKIKN emintmon e MQ ueiwbnke and 9,6 o 2,1 neprototikd avd 1.000 wadid (78%)

avapeoa otov IovAto tov 2004 (mptv v loaymyn tov Prevenar) kot tov lodvio tov 2013 (uetd v

gloaymyn tov Prevenar 13).
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Ivevuovio

Y pio moAvKeVTPIKY PHEAETN Ttapatpnong ot ['aAlio, n omoia GUVEKPIVE TIG TEPLODOVS TPV Kot LETE
v aAayn amd Prevenar o€ Prevenar 13, vanpée 16% (am6 2.060 e 1.725 mepiotatikd) peimon oe
O\ To TEPIOTATIKG TVvELpLOViag Tng Kowvotntag (CAP) oto TUAHATO AVIYLETOTIONG ENEYOVT®V
TMEPIOTOTIKOV 0TO TOdL NAKiog 1 unvog émg 15 etmv. Ot pewwoeig nrav 53% (omd 167 og 79
neplototikd) (p<0,001) yia ta mepiotatikd CAP pe mhevprtikn cuihoyn kot 63% (amd 64 o 24
neptotatikd) (p<0,001) yia ta pwikpofroroykd emBefoiowpéva mepiototikd Tvevpoviokokkikng CAP.
210 6g0TEPO £T0G UETA TNV €10ay®YT| Tov Prevenar 13, o cuvolikdg apBudc tov nepiotatikmv CAP
7oV opeilovtay oTovg 6 TPdHheTOLS 0POTLTOVS TOL EUPoriov Prevenar 13 peidbnke and 27 og

7 deiypata, (74%).

H peimon ota mepiotatikd mvevpoviog Kabe aitioAoyiog, NTav TEPIocOTEPO EVTOVT GTIG VEOTEPEG
eUPoracEVEG NAKLOKES OUddES e peimon e TaEewmc tov 31,8% (amd 757 og 516 mepiotatikg) Kot
16,6% (amod 833 og 695 mepiototikd) o€ opudoeg nAikiog <2 eta@v kot 2 émg 5 etdv, avtiotoyyo. H
EMNTOON,08 PEYAADTEPQ, OC €L TO TAEIGTOV U euPfoltacuéva Taudid (>5 et@v), oe petafindnke
KT T O1GpKELN TNG LEAETNG.

Xe éva gv evepyela ovuatnpa emttipnong (2004 £mg 2013) yuo tnv tekunpimon g enidpaocng Tov
Prevenar kot kat’ eméktoon tov Prevenar 13 otnv CAP og mondid niikiog kdtm tov 5 etdv 610 NoOTI0
Iopan, mov ypnoonoincay apyiky GePd avocomoinong 2 00GEMV UE AVAUVNOTIKY 00GT GTO
devTePO £10¢ g Loong, vpée peimon katd 68% (95% CI 73, 61) otig e£0OVOGOKOUEINKES EMCKEYELS
kot 32% (95% CI 39, 22) otig voonieieg yio koyeidikn CAP, petd v eicaymyn tov Prevenar 13
GULYKPLTIKG [LE TNV TTEPI0JO0 TPV 0o TNV El60y®YT Tov Prevenar.

Emnidpaon otn pivo@apuyyikn @opsio

Y pia pelém mopakoArovdnong otn [NoAlio o Toudid Tov wapovoialav ofeia péon writdoa,
a&loloynOniay ot aALoyEG GTI_PIVOQAPVYYIKT] POPEID TV TVEVIOVIOKOKKIKMY 0POTOT®V UETE, TNV
KLKAOQopia tov Prevenar (7-60vapo) kot emaxdéiovba tov Prevenar 13. To Prevenar 13 peiwoe
OTUOVTIKG T PIVOPAPVYYIKN @opeio TV 6 Tpdcobetmv opotummv (Kot Tov opdtumov 6C) og
oLVOLACKO KoL TOV HEPOVOUEVOY opotumwv 6C, 7F, 19A oe oVykpion pe to Prevenar. Mio peimon
ot eopeia mapatnpOnke emiong ywo tov opotumo 3 (2,5% évavti 1,1%, p=0,1). Aev mapatnpndnke
rapio popeio Twv opotvmmwv 1 ko 5.

H enidpaon 1ov culgvypéVov TVELHOVIOKOKIKKOD EUPOAIIGLOD BTN PIVOQOPLYYIKT QOpEia
peietnOnke o€ pio TVYOMOTOMNUEVT SIMAG-TLEAY PHEAETN oty omoia Ppépn oto IopanA Ehafav eite
Prevenar 13 1 Prevenar (7-60vapo) otov 2°, 4°, 6° kot 12° uive e niwiog tovg. To Prevenar 13
Uelmoe oNUOVTIKG TNV oTOKTNOT VEAG EVTOTICUEVIC PLVOQUPVYYIKNG popeiog Tov 6 Tpdcbetmv
opotun®V (ko Tov opdtuTov 6C) e CLVOVAGHO KOl TOV PEPOVOUEVAOY opotinav 1, 6A, 6C, 7F, 19A
o€ GVYKplon Ue o Prevenar. Agv mopatnpnOnke Kopio peiwon atov 0poTLIOo 3 KOl Yio TOV OpOTLTO 5
0 OTTOTKIGLOG NTOV TTOAD GTdviog Yo, TV a&loAdynon g enintwong. ['a tovg 6 amd Tovg
amoueivovTteg 7 Kovovg 0pOTLTTOVS TAPOTN PO KAV TAPOLOLN TOGOGTA ATOKTIONG PLVOPOPLYYIKTG
popeiag Kot oTig 500 opades epforiov: yia tov opotuno 19F mapatnpnOnke pio onpavtikn peioon.

21 pekétn ot Tekunprainkay peinoelg twv opotdinwv 19A, 19F kot 6A tov TveupoviOKOKKoU un
evaicOntov og évav apduod avifrotikev. Ot peuwoelg kopaivovtay peta&d 34% kot 62% avaioya pe

TOV 0POTLTTO KOl TO AVTIPLOTIKO.

IIpooctatevtikn dpaoctikdtnTo Tov Prevenar (7-60vapov euoriov) og Bpfon kot woudid,

H dpactikotnta tov 7-6vvapov Prevenar a&loloynonke og d00 peydleg LEAETES - TN UEAETT OTN
Bopeio Kaigopvia (Kaiser Permanente) (NCKP) kon tn perétn ot Owhavdia Evavtt e Méong
Qritdog (FinOM). Kot o1 d00 peréteg ftav Tuyolomomuéves, Sl TOPAEG EAEYYOUEVES e EVEPYO
QAPLOKO UEAETEG OTIC OTOlEC TaL fPEeEN TVYaLoTOONKOY OOTE Vo TOVg YopNnynOel eite Prevenar 1
euporto eréyyov (NCKP, culevyuévo gufoito unviyyrridokokkov opddag C CRM; FinOM, eufoiio
nratitdog B) g pia ogpd avoconoinong teccdpov 066wV oty NAtkio Tov 2, 4, 6 kot 12-15 pnvov.
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To amoteAéoHOTA dPACTIKOTNTOG OO AVTES TIG LEAETES (Y1 O1EIGOVTIKT TVEVIOVIOKOKKIKT VOGO,
mvevpovia, Kot o&gla péon otitda) mapovsialoviar tapakdto (Ilivaxag 3).

IMivaxag 3: Mepiinyn ¢ dpacTikoTnTAg TOV 7-dUvapov Prevenar!

Aokipacia N VE? 95% CI
Boépero Kameodpvia (Kaiser Permanente) (NCKP) Ateicdvtikng 97% 85, 100
Ivevpoviokokkikn Noco (AIIN)? mov opeiletar 6Tovg 0pOTLIOVE TOV 30.258
gupoiiov
Bopewo Kotipopvia (Kaiser Permanente) (NCKP) KA nvevpovio pe | 23.746 35% 4,56
nmafoloyikég axtvoypagiss Bmpaxog
Bopewo Katipopvia (Kaiser Permanente) (NCKP) O&gio Méon Qritida 23.746
(OMQ)*
YVVOMKAE ETEIGOd10, 7% 4,10
Yrotponidlovsa OMQ (mov opiletarl mg 3 enelcodia o 6 puiveg N 9% 3,15
oG 4 ene1c0010. o€ 1 £€10¢).
Yrotpomdlovoa OMQ (mov opileton wg 5 emeicddln o€ 6 unveg M 23% 7,36
¢ 6 enelcodn og 1 €10G).
TomoBétnon cwinvickov TuumavosTopiog 20% 2,35
Merém ot Dwvhoavdia Evavtt g péong otitdag (FinOM): OMQ 1.662
YVVOMKAE ETEIGOd0, 6% -4, 16
Olov tov tepiototikov OMQ 34% 21,45
OMQ mtov o@eileton 6TOVG 0POTLIOVS TOV EUPOAIOD 57% 44, 67

'Avé TpotdKorro

2ApaoTikdTnTo epporion

30xtdPprog 1995 éag 20 Ampidiov 1999
*0xTdBprog 1995 mc 30 Ampikiov 1998

AmnoteleopatikotnTa tov Prevenar (7-60varov)

H amoteleopatikotnta (AECO Kot EUUECO OTOTEAEGHA) TOL 7-dVvapov Prevenar évavtt tng
TVELUOVOKOKKIKNG VOOV &xel a&toroynOel kot ot 600 TPoypaUUaTe TOKTIKOD EUBOAAGIOD T 0ol
ePapuolovv oelpég avooomoinog eite TpLmV gite 000 60cEV GE PPEPT), CUUTEPIAAUPAVOUEVOY TOV
avapvnotikav docemv (Ilivaxag 4). Metd v gvpeia ypnon tov Prevenar, 1 enintoon g AIIN €yet
pewmfel 6Tabepd Kot GNUAVTIKA.

Xpnoyomoldvtog tn HEBodo dtehoyng, ot VTOAOYIGHOT TNG EOIKNG Y10 TOV OPOTLTTO
OTOTELECULATIKOTNTOG Y10 TIC 2 80GELG KATM TNG NAtkiog Tov 1 £étovg oto Hvopévo Baciieto frav
66 % (-29, 91 %) ko 100 % (25, 100 %) yia tovg opdtvmovg 6B kar 23F, avtictorya.

Mivaxkoag 4: Mepiinyn TG 0mOTEAECHATIKOTNTAS TOV 7-00vapov Prevenar évavtt T1g O1ELGOVTIKNG
TIVEVLOVIOKOKKIKNG VOGOL

Xopa YUVIGTOUEVO GO Mzeiowon tg vocov, % 95% CI
(¢10¢ KVKLOQOPiNC)
Hvopévo Baoiielo 2,4, + 13 punveg Opdtumot Tov gpforiov: 49, 95%
(AyyMo & Ovalio)! Ao 866¢e1g KAT® OTd TNV
(2006) nAkio tov 1 €rovg: 85%
HITA (2000) 2,4,6,+ 12-15 prveg
Ioudid < 52 Opotomot Tov gpforiov: 98% 97, 99%
‘Ohot o1 opotvmor: 77% 73, 79%
Atopa > 653 Opotomot Tov gpforiov: 76% Agev gpappoleton
‘O)ot ot opétumot: 38% Agv gpappoleton
Kovodag (Kepméx)* 2,4, + 12 pnveg ‘O)ot ot opétvmot: 73% Agv gpappoleton
(2004) Opdtumot Tov gpforiov:
Bpeopwn oepd epforacpod 2- | 92, 100%
d6cemv: 99% 82, 100%
OAloxinpouévo oynuo: 100%

Madid nhxiog < 2 etdv. H vroroyilduevn omotedeopotikdtnto 10V gpforiov and tov lodhvio 2008
(Mé£B0odoc Broome).
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Z¥toryeia Tov 2005.

3¥roryeia Tov 2004.

Madrd nhaxiog < 5 etdv. Iovovdprog 2005 émc Acképfprog 2007. H cuvoliky] anoTteleGUATIKOTITA Y10,
ToKTIKO gpPoAlacud oynuatog 2+1 dev givon dtabéoiun.

Oéeio Méon Qritidoa

H amoteleopartikotnta tov Prevenar og éva oynua 3 + 1 d6cewv £xel emiong mopatnpnoel Evavtt g
o&elag Léonc ®TITISNG Kot TG TVELUOVING 0Td TN OTIYUN TNG ELOYW®YNG TOL O€ £va €8vikd TpOYpapLiLa
euporacpov. Xe pio avadpouikn agloloynon piog pueyding Baong dedopévov aoPoAeTIKoD PopEéa
otig HITA, ot emokéyeig Aoym OMQ peiodnkav kot 42,7 % (95 % CI, 42,4-43,1 %) ka1 ot
ovvTayoypoenoelg Yio OMQ puetmdniay katd 41,9 %, o€ Toidid pkpdtepa amd 2 eT®V, G€ GOLYKPLON
LE TO ddotnpa TP TNV £ykpion Tov epporiov (2004 Evavtt 1997-99). e pia mapopoa avaivor, ol
EICAYMYEG OE VOGOKOUEIO KO OL U1 TPOYPAUUOTICUEVES EMOKEYEIC AOY® TVELHOVING OA®V TV
aITIOAOYL®V HEIDON KAV Katd 52,4 % ka1 41,1 %, avtioTtorya. ' To TEPIGTATIKA TOV EOTKA
SyvVAOCSON KAV MG TVEVHOVIOKOKKIKT TVEVLLOVIQL, 01 TOPOTIPOVUEVEG UEUDGELS GE EICAYMYEG OTO
VOGOKOEIO KOl G€ U1 TPOYPOULUATICUEVEG EMOKEYELG NTay 57,6 % kan 46,9 % avticTtorya, o€ modd
WKpOTEPQ TOV 2 ETOV, G GUYKPLOT LE TO JAGTNUA TPV TNV €YKPLoT Tov gpPoiiov (2004 évovtt
1997-99). Kabag dpeon oyxéon artiag Kot amoteléopatog dev umopei va tekunplwbdei amod tnv
aVAALCT TEPLYPOPIKMY HELETMV TETOIOV TUTOV, OVTA TO EVPTIUATO KOTASEIKVOOVV OTL TO Prevenar
moilel éva onuovtikd poLo ot HEI®GT TOL POPTIoL TV VooV ToL PAevvoydvov (OMQ kot
mvevpovia) atov TANOVGUO GTOYO.

Melétn SpacTIKOTNTOC GE EVAMKES NAKIOG 65 ETMV Kol Ve

H dpaoticotta Evavtt Tng 0QeAOUEVIC GTOVG 0POTLTTOVG TOV gPoAiov Tvevpoviokokkikng [TK kot
AIIN a&lodloynonike o pio peyding KAPOKOS, TUYUOTOUUEVT], SITAG TUQAT], EAEYYOUEVT LE ELKOVIKO
eapuako perétn (Merétn Avooonoinong Evniikev évavrtt g Ivevpovioag g Kowodtnrag,
Community-Acquired Pneumonia Immunization Trial in Adults - CAPiTA) otnv OAlavdio 6mov
84.496 dropa nhikioag 65 eTov Kot dve vroPAndnkav e évav gpPforlaco gite pe Prevenar 13 ite pe
eovikd pdppoko pe Toyatomoinon 1:1.

2t pekétn CAPITA eyypdonioav eBehoviéc nhikiog > 65 €TmV, TO SNUOYPAPUKH YOPAKTNPIOTIKA Ko
TOL YOPOKTNPLOTIKA DYELNG TOV OTOImV EVOEXETOL VO, S1APEPOVY OO EKEIV@V TTOL EMBLLOVY VO
euportactoiv.

"Eva mpmTto ene106010 emPefaropévng e aktvoypapio 0dpakog Tvevpoviog yio Ty oroio
amortOnke elcaymyn oto vocokopeio doyvactnke epinov oto 2% avtov tov mAnbvouov (n=1.814
dropa) amd tov omoio 329 mepiotatikd emPefuidOnkay wg mvevpoviokokkikn MK kot 182
TMEPIOTOTIKA NTAV OPEIAOUEVT] GTOVG 0pOTLTIOVG TOL EpPoriov mvevpoviokokkikn [TIK otovg katd to
TPMOTOKOALO Kol e Tpomomomuévn tpobeon Oepaneiog (mITT) TAnbvopoic.

ApacTIKOTNTO KATASELYTIKE MG TTPOG TO KVPLO KOl TO OEVTEPEVOVTA KATAANKTIKG OMUEID GTOV
mAnBuopd Kotd 1o Tpwtokoiro (ITivakag 5).

Mivaxkag 5: ApactikotnTa ToV Eppoiriov (VE) yia To KOPLO KoL TG SEVLTEPEVLOVTO KUTUAKTIKA onpeia
¢ perétng CAPITA (mAin0vopog katd 10 T1pTOK0AA0)

IeproToTika
Koatalnktiké onpeio ouasd VE (%) ,
. nado
dpooTIKOTNTUG T ovoro Opdsa EIKOVIKOD (C195,2%) Twn p
Prevenar 13 .
QUPUAKOV

Kvpio korainktixo onueio
Hparo enerc6010
empeparopivng, operthopevig 139 49 90 45,56 0.0006
6TOVG 0pOTVTTOVS TOVL ENforiov (21,82, 62,49) ’

aveopoviokokkikig MK

AevTEPEDOVTO. KATOANKTIKG, ONUELO,
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Mivaxkag 5: ApactikotTnTae ToV ERpoiriov (VE) yia To KOPLO KoL TG SEVTEPEVOVTO KUTUAKTIKA onpeia
¢ perétng CAPITA (min0vopog katd 10 1pTéK0AA0)

IeproToTika
Koatalnktiké onpeio ‘ VE (%) ,
dpusTIKOTNTAG Tovolo Opada 8:::: \[’i?c?){) (C1 95,2%) Tym p
Prevenar 13 .
QUPUAKOV

Mp®OTo encrc6d10 emPeformpévng
MB/MA! ogz1hopevng o6Tovg 45,00
opéTVTOVG TOV ERPoLiov 93 33 60 (14,21, 65,31) 0,0067
nvevpoviokokkikig IIK
Mp®OTo €n€160010 0PEILOPEYS 7500
6TOVG 0pOTVTTOVS TOV ENforiov 35 7 28 (41,0 6, 90.87) 0,0005
AIIN? ,06, 90,

'MB/MA — pun Boxtnproyuxn/pn Sietedutich
2ATIN — S1€168VTIKT| TVEVULOVIOKOKKIKT] VOGOG

H dibpketa TG TpooTaTELTIKNG SPACTIKOTNTAG £VAVTL EVOC TPMTOV ENELGOOI0V OQEILOUEVIC GTOVG
op6TLTTOVG TOL EPoriov mvevpoviokokkikng [TK, un faxtnploypukice/un d1eledvTikng
TveLUoVIoKoKKIKN G TTK o@etAdpevng 6toug 0pOTLIONE TOL EUPOAIOV KOl OPEIMOUEVIC GTOVG
op6tvmovg Tov epforiov AIIN kdAvye 6A0 T0 ddoTnpa TG 46TOVG LEAETNG.

H peAétn dev oyedidotke pe otdyo TV KATddelEn ¢ SpacTIKOTNTOS GE VITOOUADES Kol O aptOpOg
TOV aTOp®V NAKiaG > 85 eT®V dev AV EXAPKNG Yo TNV KATASEEN TG SpaoTIKOTNTAG GE QLTI TNV
NAKLOKT] ORLASAL.

Xpnoworomdnke pa post-hoc avaloon yio TNV a&loAdyNnon TV TopaKiT® eKPACEDVY Yo T ONUOcLa
vyeia évavtt kKhvikng TTIK (6nwg opiletan ot perétn CAPITA kot fdoel Tov KAVIKOV evpnudTtov,
ave&aptnTo amd TO AKTIVOAOYIKO dmOnua 1 TV arttoroyikn emPefainon): dpacTikdOTNTA TOV
euporiov (VE), ueimwon tov mocootob enintwong (incidence rate reduction, IRR) kot aptOuog
avBponrmv mov yperaletar va epportactel (number needed to vaccinate, NNV) (Ilivakog 6).

H IRR, mov avagépetal eniong og exintwon vocov mov umopsi va. TpoAngbei pe to ufoiio, ivar o
aplOLOG TOV TEPICTUTIKMV TNG VOGOV TOV UITOPoVV va. TPoAneBovv ue 1o euporto ava 100.000

avOpoTO-£TN TOPATHPNOTG.

Ytov mivaxa 6, 0 NNV givol puo pétpnon mov Tocotikonolel Tov aptipod tov avlpmrmy Tov
ypewaletor va epPoiactovy yuo va TpoAngbel éva meprotatikd khvikng TTK.
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Iivakag 6: ApacsTikéTnTa T0V gnfodriov (VE) évavtt kavikng K"

Engio6ora ApUaoTIKOTNTA TOV Enintoon ava Mesiowon Tov | ApOpog
supoiriov! % (95% 100.000 avOpmmo-£tn TOGOGTOV avlpoOTOV
CD) TapaTPNONS ernintoong? oV
(Movémievpn Tipn (person-years of 95% CI) [yperaleton va
pP) observation, PYO) sppoiraoctei®
Prevenar | Ewkoviko Prevenar | Ewkoviké
13 QaPRUKO 13 QOOPUUKO
Avéivon 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)
Avddloon 1.126 1.214 7,3 670,7 723,7 53,0 378
TOV TTPATOV (0,4, 14,4) (2,7, 108,7)
€MELG0{0V (0,031)

* Aobeveic pe TovAdyiotov 2 and ta mopokdte: Briya, muddn andypepyn, Beppokpacio > 38 °C 1 < 36,1 °C, mvevpovia
(akpoaoTikd gvpnpaTa), AEVKOKLTTAP®GOT, T C-avTdpdcag TpmTeivig > 3TAAG10 TOL avATATOV 0piov TOV
@Vo10A0YIKOoV, vo&atpia pe peptkn mieon o&uyovov < 60 mm Hg evd avomvéovy aépa Tov dmpotiov.

ITo tov vrohoyiopd g VE ypnotponomdnke évo poviédo malvdpdunong Poisson e toyoieg emdpdoetc.

2 Avé 100.000 avBpomo-£tn nopatipnong. To IRR vroloyiletan mc 1 enintwon 6ty opdda e1koviKod pappikov peiov
TNV ENITTOON 6TV OpAda TOL gUPoAiov kot NTay podnpotikd 16odvvapo pe v VE X v enintwon oty opddo
EIKOVIKOV QOPUAKOL.

3 Me Bdon Sudpreia mpootaciag 5 etdv. O NNV Sev eivor 1060610 0ALG 0vT’ avToD VIodEKVIEL TOV ap1dud TV
TEPIOTATIKAOV TOV OTOTPATNKAY Yol EVOV GVYKEKPIUEVO apBud avBpdrv tov gufoidotnray. O NNV erniong
EVOOUOTMOVEL TN SLAPKELD TNG KAVIKNG SOKIUNG 1 TN OldpKeELn TG TPooTaciog kot vrroAoyiletal og 1 814 tov ywvdpevov
tov IRR emi ™ didpkela e npootaciog (1 T ddpkeia g KAvikng dokung) (=1/(IRR x didpkeia).

Melétec avoGoYOVIKOTNTAC GE EVAMKES > 18 €TV Kol NMKIOUEVOVC

2T0VG EVIAIKEG, OEV £XEL OPIOTEL VOl OPLO AVTICOUATMV TG CLYKEVIPWOGOTG TOL EOKOD TOL KO
0pOTLTTOV TVELOVIOKOKKIKOD TOALGOKYap1otkoD IgG aviiodpatog Tpdadecnc, mov oyetiletot pe tnv
npootocio. ['a 0leg TIc Pacikég KAVIKEG SOKIUES, 1] €101KT TOV 0pdTLTTOL doKipocic OPA
(opsonophagocytosis assay) ¥pnooTomOnKe Mg VLOKATAGTATO Y10, TNV AEOAOYN O™ OOV
OTTOTELEGUATIKOTNTOG EVAVTL TNG SIEIGOVTIKTC TVEVIOVIOKOKKIKNG VOGOL KOl TNG TVEVUOVIOG.
Yroloyiomnkav ot pécotl yempetpikoi tithot OPA (GMTs) mov petprinkav 1 pnva petd amod kade
euporacud. Ot tithot OPA ekppalovtal og To avTioTPoPo TG o VYNANG 0paimcNng TOV 0poL TOV
LEWDVEL TNV EMPIMON TOL TVELUOVIOKOKKOV KATH TOLVAAYIoTOV 50%.

O1 Baoikéc dokpég Yo to Prevenar 13 oyedidotmkay yio va dei&ouv 0Tt 01 0ToKPIGEL TOV
Aertovpyikmv aviicopdtov OPA yu toug 13 opdTumong eivat Pn-KatdTePES Kol Y10 OPIGUEVOLG
0pOTLITOVE AVATEPEC, ATTO TOVS 12 KOWOVG UE TO EYKEKPIUEVO 23-0VVOLO TOAVGUKYOPLOKO
TVELUOVIOKOKKIKO gpfoAto opotumovg [1, 3, 4, 5, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F, 23F] éva uiqva petd
™ yopnynon tov euPoriov. H amdvinon otov opotumo 6A, o onoiog eivar povadikdc oto Prevenar 13,
a&loloynonke amd v emidelln g KaTd 4 EOopEC aOENCNG TAVE® OO TO, TPO-0VOCOTOMUEVE, EMLTEDA,
070 ovyKekpuévo titho OPA.

[Tévte Khvikég pedétec mpaypatomomnkay oty Evpdnn kot otig HITA ektipdvrog v
avoGoyovikoTTa Tov Prevenar 13 og S1000peTikég opddes nAKI®Y gvpovg amd 18-95 etdv. Ot
KAMvikég peléteg pe to Prevenar 13 mapéyovv enl Tov mapovtog, 000UEVO OVOGOYOVIKOTNTAG GE
eviAeg nAkiog 18 eTov kot dve, tepthapfavopuéveov eviAikov nikiog 65 etdv Kot dvo mov eiyov
TPONYOLUEVDS epPoiiacOel pe pio N TEPLoGOTEPEC SOGELS TOV 23-GVVOLOV TVEVIOVIOKOKKIKOD
TOAVGOKYOPLOLKOV EUPOAIOD, 5 ¥poOVIA TPV TNV GLUUETOYN TOVE OTIG puehétec. Kdbe pelé
neplerdpPfove vYieic EVAAIKES Kot EVIAIKEG UE OIVOGOAOYIKT IKOVOTNTO, LE OTAOEPEG VTOKEIEVEG
KOTOOTACELS YVMOTEG GTO VO TPOOLABETOVV Ta ATOLN GE TVEVHOVIOKOKKIKT] AOTU®EN (.. Ypovia
KOPOLOYYELOKT VOGOC, YPOVit TVEVUOVIKT] VOGOC TEPILOUPaVOUEVOL GoOUATOG, dl0TAPUYES TOV
VEQPPOV KOl GOKYOPMOING SNTNG, ¥povia Nratikn vOG0G TEPIAAUPOVOUEVIG AAKOOAIKNG
NaTonAOELNG) Kol EVAAIKES LE TAPAYOVTEG KIVOUVOL OTMG TO KATVIGO KOl 1 KOTAYPT O OAKOOA.
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H avocoyovikdtnta kot acpdieia tov Prevenar 13 €xet kataderyBel oe eviihkeg nAikiog 18 etdv Kot
v meptiappavopévav dcmv elyav epfoliactel e TO TOAVGAUKYOPIOIKO TVEVHOVIOKOKKIKO EUPOAL0
070 TOPEAOOV.

Evnlikeg un mponyovuévag eufolioouévor ue to 23-00vopo molveoryaploikd mvevUoVIOKOKKIKO
euforio

Y pio dokiun amevbeiog cuyKplong Tov Tpayuatorolhinke og eviikeg nAikiog 60-64 eTmv, Ta dToud
éhapav pio povo 66om eite Tov Prevenar 13 gite tov 23-50vopLov TVELHOVIOKOKKIKOD
TOALGAKYOPOUCOD gUPforiov. Xtnv 101a perétn pio AN opdda evniikov niikiog 50-59 etdv kot pia
GAAN opddo evniikev niikiog 18-49 etadv éhafav pio udévo d6om tov Prevenar 13.

O mivakag 7 ovykpivelt tovg OPA GMTs, 1 pniva petd ) 86om, o€ dropa nitkiog 60-64 1dv mOL TOLG
yopnynonke gite pia povo d6on Tov Prevenar 13 1 tov 23-30UVOLOL TVEVUOVIOKOKKIKOD
TOAVGOKYOPLOIKOD ERPoriov, kot o€ dropa nikiag 50-59 etdv mov Tovg yopnynonke pio uoévo 666N
tov Prevenar 13.

Mivaxkag 7: OPA GMTs o¢ evijhikeg nikiog 60-64 eTav mwov Tovg yopnynOnke Prevenar 13 1 23-60vapo
TIVEVLOVIOKOKKIKO TOAVGAK0pLotko pporo (PPSV23), ko o¢ gvijhkes nhkiag 50-59 er@v mov Tovg
yopnyROnke Prevenar 13%F7

Prevenar 13 | Prevenar 13 PPSV23 Prevenar 13 6g Xyéon
Prevenar’ 13 ne
50-59 cTv | 60-64 eV | 60-64 £V 50'5690?;42‘2’:‘ ne 10 PPSV23,
N=350-384 N=359-404 N=367-402 60-64 stV
OpodTVmog 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)
6AT 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)
9V 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) 5,2 (3,67, 7,33)

“H pn-xatotepdta opictnke 0g 10 YopnAdTEPO Oplo TV 2-dKpmv Tov 95 % CI, dedopévov 6Tt 1 GMR fTov
peyarvtepn and 0,5.

P TrotioTid onpovTicd peyoldtepn omévinon opicTnke o¢ T0 YAUNAITEPO 6p1o TmV 2-GKpnv Tov 95 % CI,
dedopévov 6111 GMR ftav peyoivtepn omd 1.

"Ta Tov opdTumo 6AT, o onoiog eivar povadikdg 6to Prevenar 13, pio otatioticd onpovticd peyoldtepn
aévTnom opioTnKe G TO YOUUNAGTEPO Oplo TV 2- akpwv Tov 95 % CI dedopévov 6Tt GMR eivon peyodvtepn
omd 2.

Ytovg eviaikee nhkiag 60-64 etdv, ot OPA GMTs oto Prevenar 13 dgv ftav katmtepot toov OPA
GMTs mov poxAnOnkav 610 23-60Va U0 TVEVHOVIOKOKKIKO TOAVCAKYAPIOIKO EUPOAL0 Yo Tovg 12
opOTLTTOVG TTOL glvarn kKool ota 600 gufoita. I 9 opdTuToLg O1 TitAolt OPA éde1&av va givan
OTOTIOTIKA OTLLOVTIKG LEYOAVTEPOL GE aVTOVG oV EAafav Prevenar 13.

Ytovug evihkeg nakiog 50-59 etav, ot OPA GMTs kat 6tovg 13 opdtumovg tov Prevenar 13 dev tav
KOTATEPOL TV 0mOKpicewv Tov Prevenar 13 o€ eviilikeg nAikiog 60-64 etomv. I'a 9 opodTLTOLE, OL
aVOGOAOYIKEG amokpioelg oyetilovTov pe v nAkia, pe Tovg eVAAKeS oty opdda NAKidv Tov 50-59
ETMV VO, OElYVOLV GTUTIOTIKA CTUOVTIKG LEYUADTEPEG OTOKPICEIS OO TOVG EVIALKEG NAkiag 60-64
ETOV.

g 6Aovg Tovg eviilikeg nhikiag > 50 etmv o1 omoiot Elafav pia povo do6or tov Prevenar 13, ot Tithot
OPA y10 tov 0p6TLUTTO 6A T TOV GTOTIOTIKA CTLOVTIKG LEYIADTEPOL OO OTL 6TOVG EVIMKEG > 60 eTOV
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ot omoiot EAafav pio povo 866m Tov 23-0HVALOV TVELHOVIOKOKKIKOD TOAVGOKY POV epforiov.

"Eva. xpovo petd tov epPorlacud pe to Prevenar 13, ot tithot OPA eiyav peiwdel og oyéon e éva
uvo petd tov epfortacud, wotdco ot tithot OPA yior Ghovg Tovg 0pOTLIOVE TAPEUEIVAY GE
VynAOTEPQ ETiTEDD OO OTL OTNV EVOPEN.

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

Eviilikeg nikiog 50-59 etmv mov dev
£YOVV TPpONYOLUEVAS EPPoracTEL e 5 éwg 45 20 éwg 1234
70 23-3UVOLO TVEVHOVIOKOKKIKO
TOAVGOKYAPOIKO EUPOMO

Eviilikeg nikiog 60-64 etmv mov dev
£YOVV TPONYOLUEVAS EPPoraoTEL e 5 éwg 37 19 émc 733
70 23-30Vapo TVEVLOVIOKOKKIKO
TOALCAKYAPIOIKO EUPOALO

O ITivakag 8 deiyvel tovg OPA GMTs 1 uiva petd ) yoprynomn piog uoévo o66eng Prevenar 13 oe
dropa nikiog 18-49 etdv oe ovykpion pe dtopa nikiog 60-64 eTmv.

Mivaxkag 8: OPA GMTs og evijhikeg niikiog 18-49 etav ko 60-64 €TV 0L TOVS LOPNYNONKE
Prevenar 13%F
18-49 grav
18-49 gTrav 60-64 etV og oyéon pe
N=836-866 N=359-404 60-64 etV
OpoTomog 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 xatotepdnta oplotnke g to YoaunAotepo 6pto tmv 2-akpwv tov 95 % CI, dedopuévov 611 GMR
Nrav peyaivtepn anod 0,5.
P TrotioTikd onpavTicd peyoAdTep 0mdvInon opicTKE K¢ TO YAUNAOTEPO Op1o TmV 2-AKpmv Tov 95 % CI,
dedopévov 6Tt GMR ftav peyorotepn and 1.
¥ Q¢ dwotipata epmotocvvig (CIs) yuo v aveAoyio voovuvtot ot avTicGTPOPOl HETACYNUOTICUOT EVOG
SCTANATOG EUMIGTOCVUVNG BAcEL Tng Katavoung t (katavopn «Student») yio t péon dtapopd Tov
AoyapiBuov tev peyedov.

Ytovug evihkeg nakiog 18-49 gtav, ot OPA GMTs kat 6tovg 13 opdtumovg tov Prevenar 13 dev tav
KOTMTEPOL TV 0mokpicewv Tov Prevenar 13 og evilikeg nikiog 60-64 etdv.

"Eva ypdvo petd tov epforacud pe to Prevenar 13, ot tithot OPA eiyov peuwbei oe ovykpion pe €va
uvo petd tov epPfortacud, wotoco ot tithot OPA yuo dhovg Tovg 0pOTLIOVE TAPEUEIVAY GE
VYNAOTEPQ, ETiTEDD. OO OTL oTNV EVapén.
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Enineda OPA GMT oty évapén Enineda OPA GMT éva yp6vo

petd to Prevenar 13

Evilikeg niciog 18-49 etdv mov dev
€YoV TPONYOLUEVOS ELPOMACTEL e
70 23-3UVOLO TVEVHOVIOKOKKIKO
TOALCAKYAPIOKO ELPOALO

5 éwc 186 23 éwg 2948

Evnlixec mponyovuévag eufoliocuévor ue to 23-00vouo molvoaryoploko TveDUOVIOKOKKIKO EUPOALO
Ot avocoroyikég amokpicelg Tov Prevenar 13 kot tov 23-60V0[OV TVEVHOVIOKOKKIKOD
TOAVGOKYOPLOKOV eRPforiov cuykpiBnkav oe pio dokiur amevdeiag GVYKpIONG 68 EViAKeG NALKiog >
70 etddv, o1 omoiot giyav AdPetl pio udvo 866N TOL TOAVGAKYUPIOIKOD TVEVUOVIOKOKKIKOD EUPOAion
TOVAGIOTOV 5 €T TPV TN UEAETT EUPortacoD.

O mivakag 9 cvykpivelt tovg OPA GMTs, 1 ufva Petd tn yopnynon ToAvcaKyopidtkon
TVELHOVIOKOKKIKOD eUfoAlov o eviiAikeg nhikiog > 70 et@v ot omoiot Erafav pio povo d6on gite Tov
Prevenar 13 1 tov 23-60vapov TVEVHOVIOKOKKIKOD TOAVGOKYAPIOIKOD EUBOAIOV.

IMivaxag 9 - OPA GMTs, o¢ evijhikes nMkiag > 70 eT@v o1 omoiol éhafav morvoakyapLdKo
TIVEVIOVIOKOKKIKO gpforio gite Prevenar 13 1] 23-30vapo TVEVHOVIOKOKKIKG TOAGAKYAPLOKO gpfforio
(PPSV23)eb
Prevenar 13 PPSV23 OPA GMT Prevenar
N=400-426 N=395-445 og Xyéon pe PPSV23
Opétumog 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)
6A" 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-katotepdTNTo 0pIoTNKE MG TO YOUUNAOTEPO Oplo T®V 2 dKpav Tov 95 % CI, dedopévov 6Tt GMR
Nrav peyaivtepn anod 0,5
P TrotioTikd onpavTicd peyoAdTepT 0mdvinon opicTKe K¢ TO YAUNAOTEPO Op1o TmV 2-Aprv Tov 95 % CI,
dedopévov 61t GMR ftav peyodvtepn ond 1.
"T'a Tov opdTumo 6AT, 0 omoiog eivar povadikdg oto Prevenar 13, pio 6ToTioTIE oNUOVTIKG peyoldTepn
amdvtnom oplotnKe g To YaUNAOTEPO Op1o TV 2-dkpwv tov 95 % CI yio GMR peyaivtepn amd 2.

YT0V¢ EVAAIKEG TTOV EUPoAAcONKAV UE TO TOAVCAKYAPIOIKO TVEVIOVIOKOKKIKO EUBOALO TOVAYIOTOV 5
&t mpwv omd TV KAk perét, ot OPA GMTs 1o Prevenar 13 dev Tov KOTOTEPOL TOV ATOKPIGEDV
070 23-00Vapo TVELOVIOKOKKIKO TOAVGAKYOPOKO ERPOALO Y1 TOVG 12 KOS 0pOTLTOVC.
Emunpdobeto, otn ouykekpiuévn pedétn eiyav katadeydel ototiotikd onuavtikd peyoivtepot OPA
GMTs yuo tovg 10 amd tovg 12 kotvovg opdtumovg. Ot 0voGoloYIKEG AmoKPIGELS Y10, TOV 0pOTLTO 6A
NTOV GTOTIOTIKA CMULOVTIKA LEYOADTEPEG PETA TOV EuPoltacud pe to Prevenar 13 and 611 petd to 23-
SUVOLO TVELHOVIOKOKKIKO TOAVGAKYAPIOKO EUPOALO.

"Eva xpovo petd tov epforlacod pe to Prevenar 13 o evijhikeg niikiag 70 10V kol Gve o1 0Toiot
eupordoTnKay e 10 23-60Vap0 TVELLOVIOKOKKIKO TOAVGAKYOPOKO EUPOAL0, TOVAG IGTOV 5 £TN
TPV TNV EICAY®YN 0TV peAéT, ot Tithot OPA eiyav peiwbei oe chykpion pe éva uiva LETE Tov
euportacud, wotoco ot Tithot OPA yia 6Aovg ToVG 0pOTLTTOVG TOPEUEIVAY GE DYNAOTEPX EMLTEDN 0T
otL otV évapén.
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Eninedo OPA GMT otnv Enineda OPA GMT éva ypdvo
&vapén petd to Prevenar 13

Evilikeg nAciag > 70 etdv
gupforacpévol pe to 23-30Vopo
TVEVLLOVIOKOKKIKO TOAVGUKYAPLOIKO
eUPOAI0 TOLAGYIOTOV 5 YpdVIL TPV

9 éwg 122 18 £g 381

Avocoroyikéc anokpioelc otovc Ewducove ITinbvounote

ATou0, TOV TAGYOVY amd TG TUONGELS TOV TEPLYPAPOVTL TAPUKATM SATPEYOVY VENUEVO KiVOUVO
EULPAVIONG TVELUOVIOKOKKIKNG VOGOV, H KAVIKT GLGYETION TOV EXTMES®V OVTICOUATOV TOV
emtuyydvovtat amd to Prevenar 13 og awtovg Toug £101K0VG TANBVOLOVG deV Elval YvmOTY.

Aperavorvtropixy vooog

Mio, pedétn evog okéhovg, avolktng Bepaneiog otn [N'aAilia, v Itaria, To Hveouévo Baciielo, Tig
H.IT.A., 0 Aipavo, v Atyvrto kot T Zaovdikn Apafio, katd tnv onoia yopnyndnkoy 2 d0GELS TOV
Prevenar 13 og didotnpo 6 unvav n pia amd v GAAn, d1ieénydn oe 158 moudid kot eprifovg >6 £mg
<18 eT®V pe dpemavorvTTOPIKT VOGO, To 0Toin ElY0V TPONYOLUEVOGS EPPOAOCTEL Le pia 7
ePLocOTEPESG OOGELG TOV 23-0VVOLOV TOAVGOKYOPLOKOD TVEVHOVIOKOKKIKOV EUPOAIOV TOVAG)IGTOV 6
WAVEC TPV aITO TNV EYYPUQT TOVE 6N MeAETN. Metd tov pmto gufoitacud, o Prevenar 13 métuye
eninedu aviicoudTov, petpnuéva toco katd IgG GMC 6co kot katd OPA GMT, ta omoia fTov
OTOTIOTIKA OTUOVTIKA DYNAOTEPH GE GUYKPIOT] LLE TO AVTIOTOLYO EMIMESQ TPV ATTO TOV EUPOAACUO.
Metd, ) yopnynon g de0TePNC SOOTG, Ol AVOCOAOYIKES OTOKPICELS NTAY GUYKPIGIUES UE EKEIVEG TTOV
TPodKuyav UETE TV TPdTN 060N. 'Eva xpdvo petd m dgdtepn 6001, Ta ENinedo avVIIGOUATOVY TOV
petpovtal oo pe IgG GMC 6co kot pe OPA GMT ftav vymAdtepa omd to eminedo tpv and v
npwtn 6601 Tov Prevenar 13, pe e€aipeon ta IgG GMC yia Tovg 0pdTLITOVG 3 KO 5, TOL NTOV
aplOuNTIKG TOPOUOL.

LlpooBera dedouéva avoooyovikotnrog tov Prevenar (7-00vouo): maidid pe dpemavoroTropixy vooo

H avocoyovikdétnta tov Prevenar pedetnOnke oe pia ovouytr|, ToAvkeviptkn uerétn o 49 Bpéon pe
dpemavokvtrapiky voco. To maudid eppfortdcOniay pe Prevenar (3 06c¢€ig pe £va uiva, d10.popd
peta&v toug, amd TNV NAKia TV 2 Unvov) Kot 6€ 46 omd avtd To Toudid xopnynonke eniong éva
23-30VOUO TOAVGUKYOPLOKO TVEVHOVIOKOKKIKO eUPfOALo otV nAikia Tov 15-18 unvov. Metd v
APYIKT 0VOGOTOoINoT, T0 95,6 % TV mad1dV glyav enimeda avticopdtov Tovidyiotov 0,35 pg/ml ko
Y10l TOVG ENTA OPOTLTTOVG OV VILAPYOVY 6To Prevenar. Mia onpavtiky avénon Tapatnpnonke otig
CUYKEVTIPMGELS TOV OVTICOUATOV EVOVTL TOV EXTE OPOTOHTOV UETE TOV TOAVCAKYAPIOKO EUPOAACUO,
VTOSEIKVVOVTOG OTL 1] AVOGOAOQYIKT UV AELTODPYNOE EMAPKAC.

Aotuwén oo HIV

Houdia ko evijhikeg mwov 0ev eiyav TPONYOVUEVWC EUPOIIOOTEL UE TVEDUOVIOKOKKIKO EUSOALO

Ta mwod1d ko o1 evijAikeg mov £xovv TpocsPinbdei amd tov 16 HIV, pe CD4 > 200 kottapo/pL (néon
T 717,0 xottapa/pl), ukd eoprtio < 50.000 avtiypapo/mL (péon Tiun 2090,0 avtiypoapo/mL),
Yopic evepyod acbévela mov oyetileton pe AIDS, kot o1 omoiot dev giyav mponyovuévmg epPoractel pe
TVELLOVIOKOKKIKO gUPoito, Ehafav 3 d6o¢€lg Tov Prevenar 13. ZOppova pE TIG YeVIKEG GUGTAGELS, OTN
ocuvvéyela yopnynonke pia arag d6om tov 23-dVVOOV TVELLOVIOKOKKIKOD TOAVGOKYOPIOTKOV
euporiov. Ta epPoia yopnynnkav avdé dactipata 1 pnqva. Ot ovoGoroyikég amoKpicels
extyumbnkav og 259-270 a&loroynoiovg acbeveig mepimov 1 ufva petd and kabe doomn epforiov.
Metd v mpdTn 060, To Prevenar 13 métvye enineda aviicopdtov, petpnuéva tocso katd IgG GMC
660 kot kotd OPA GMT, 1o omoio TOV GTATICTIKA GNUAVTIKG VYNAOTEPU GE GUYKPLON UE TO
avtioTtotya enineda Py amd Tov guPoitacud. Metd ) yopnynon g debTepPNg Kot TPiTng dOGNC TOV
Prevenar 13, o1 avoGoA0YIKEG ATOKPIGELG NTOV TOPOUOLEG ) VYNAOTEPEG OO EKEIVEG TTOL TPOEKLY AV
UETA TNV TTPDTY dO0T).

Evnlixec mov Eyovv mponyovuévas euforiaoctel e 10 23-00vopo TvevioVIOKOKKIKO TOADGOKYOPIOKO
euforio
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Evilikeg pe Aoipwén amo HIV >18 etdv pe CD4 >200 kottapa/pL (uéon tiun 609,1 xotropoa/pl) kot
ukd eoprtio < 50.000 avrtiypapo/mL (péon Tyun 330,6 avtiypapa/mL), yopig evepyn voco oyetilopuevn
ue To AIDS, kot ot omoiot iyov Tponyovuévmg epPfortactel pe to 23-00vVaUo TOAVCAKYUPLOKO
TVELUOVIOKOKKIKO EPBOAI0 TOVAAYIGTOV 6 UNVEG TPV OO TNV EYYPOOT| TOVG OTN HEAETN, EAafav 3
d0acelg tov Prevenar 13, katd v €yypaon, 6Tovg 6 UveS Kot 6Tovg 12 piveg pHetd v Tpdtn d0om
tov Prevenar 13. Ot avocoloyikéc amokpioelg agtoroyndnkav o 231-255 a&oloynoyovg acbeveig
nepinov 1 unvo petd omd kabe d6omn Tov Prevenar 13. Metd tv mpidn 060M, T0 Prevenar 13 métuye
enmineda aviicopdTov, petpnuéva toco katd IgG GMC 6co kot katd OPA GMT, ta omoia oV
OTOTIOTIKA OTUOVTIKA DYNAOTEPH GE GUYKPIOT] LIE TO AVTIOTOLYO EMIMESQ TPV ATTO TOV EUPOAACUO.
Metd, ) yoprynon g devtepnc Kot Tpitng 660mg Tov Prevenar 13, ot avocoloyikéc amokpioelg oy
GLYKPIGIUES 1 VYNAOTEPES OO EKEIVEG TOVL TPOEKLYAV LETA TNV TPOTN dOCT. X1 peAétn, 162
acBeveic elyav Aapet pia mponyovpevn 660m 10V 23-0VVALOV TOAVGOKYOPIOIKOD TVEVIOVIOKOKKIKOD
euporiov, 143 acbeveic eiyov AaPet 2 mponyodueveg 60celg Kot 26 acbeveic TeplocoTEPEC 0o 2
TPOTYOVUEVEG BOGEIC TOV 23-SVVALOV TOAVCUKYAPIOKOD TVEVLOVIOKOKKIKOV gpufoiiov. Ot aceveig
7ov €AaPav 600 1 TEPIEGOTEPEG TPONYOVUEVES OOGELS TOV 23-GVVALOL TOAVGAKYOPLOUKOD
TVELLOVIOKOKKIKOV EUPOAIOV TOpOLGIOcaY TOPOLOLY 0VOCOAOYIKT ATOKPIOT] GE GUYKPLOT| [LE TOVG
acOeveic mov Ehafav pio pdvo mponyoovuevn d6o.

Metouooyevon opyeyovwy apUOTOmTIKMOY KOTTAPDV

Ta, wod1d Kol o1 EVAAKEG e GALOYEVT] LETAUOCKEVCT] UpYEYOV®Y opomomTik®v kKuttdpov (HSCT)
NAMKioG > 2 €TV Ue TANPN GLLOTOAOYIKT DPEST TNE VITOKEILEVIC VOGOL 1] [E TOAD KOAN ueptkn Dpeon
o€ MEPIMTO®ON AEUPOUATOG KOl LEADpOTOC EAafav Tpelg d0oelg Tov Prevenar 13 pe didotnpa
TovAdytotov 1 unve petaéd tov docewv. H tpdn doon yopnynonke 3 €mg 6 uivec Letd,
petapooyevon HSCT. Mia tétaptn (avapvnotikn) 66on tov Prevenar 13 yopnynonke 6 ufvec petd
NV TpiTN 000N, ZOUP®VO. [LE TIG YEVIKES GLOTAGELS, pia dnag door Tov 23-dVVaov
TVEVUOVIOKOKKIKOD ToAvcakyaptdikov gppoiiov yopnynonke 1 pqva petd tnv tétaptn 4661 10V
Prevenar 13. Ot avocoloyikég amokpioelc, Ommg petpnonkov péocm IgG GMC, ektundnkoy oe 168-
211 a&oroynopuovg acbeveic mepimov 1 pnva petd tov euPoriacud. To Prevenar 13 wétoye avénpéva
EMINEdN AVTICOUATOV HETA amd kdbe 60om Tov Prevenar 13. Ot avocoAoyiKéG omoKpicelg HETE TV
tétaptn 6001 tov Prevenar 13 ftov onpovtikd avénuéveg yio GAOVG TOLS 0POTVTTOVE GE GUYKPLOT| LE
7o ddoTNUE LETA TV Tpitn 060M. Ot Tithotl Aettovpyikdv avticoudtov (tithot OPA) dev petpriOnkav
O€ QUTNV TN UEAETN.

52 @oappokoKivnTIKES 1WO10TNTES

Agv gpapuolerar.

5.3 IIpoxiivikd dgdopéva Yo TNV acQAALELN

Ta, un KAWiKG dedopéva dgV amoKUADTTOVY 1010iTEPO KivOLVO Y10 TOV AvOpwTo pe Pdon Tig
OLUPATIKEC LEAETEG POPUOKOAOYIKNG OCQAAELNG, TOEIKOTNTAG LOVIG SOOTG KOl ETAVOAAUPAVOUEVDY
d0CE®V, TOTIKNG AVOYNG KOl TOEIKOTNTOGC GTNV AVOTOPOY@YIKN TKOVOTNTO Kot avamTué).

6. OAPMAKEYTIKEXZ IAHPO®OPIEX

6.1 Koataloyog ekdoymv

XAwprovyo vatplo

Hlektpuco o0&

[MoAvcopPikd 80

2-pavo&uatdoavoin

"Yomp yio evéoipa

IMo ta avocoevieyvTiKa, PA. Tapdypo@o 2.
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6.2 AovppotoTnTeg

EMeiyel peleT®@v GYeTIKA UE TN GVUPOTOTNTA, TO TOPOV PAPUAKEVTIKO TPOIOV OEV TPEMEL VL
OVOUELYVOETOL UE GAND POPUOKEVTIKG, TPOTOVTAL.

6.3 Awdpkero Long
3 xpdvia

Metd tnv TpdTn ¥PNon:

Motg avoryBei, To Tpoidv umopel va euAdcoeTal yio LEYIoTo ddotnua 28 nuepav, og Beppokpacio
2-8°C. Ot Aouroi ¥pdvot kot cuvOnKeg EOAAENG KOTA TN ¥PNOT amoTeAoVV g0OHVN TOL ¥PNOTN.

6.4 Idwitepeg mpoPuvAAEels KaTa TNV POLAEN TOV TPOIOVTOG

dvrdooete og yoyeio (2°C—8°C). Mnyv katayOyeTe.

INo 115 ovvONKeg POAAENG LETE TO TPATO AVOLYLA TOV PAPUAKELTIKOD TPOIOVTOG, PA. Tapdypapo 6.3.
6.5 @von Kol 6VOTUTIKE TOV TEPLEKTN

2 ml (4 x 0,5 ml d6c¢e1c) evéoiuov evatwpnpotog o meptékt (yvai Tomov I) pe ykpt zduo
ELGYMPNOTG OO KAOVTEOVK YAMPOPovTLAIOL Ywpig AdTeE Kol cepayiouévo pe amocndpevn (flip-off)
o@pdyion aiovpiviov kot anoonopevo (flip-off) Tdpo molvapomvigviov.

Yvokevaocieg tov 1 kal towv 5, 10, 25 ko 50.

Mrmopei va unv KoKAOQOpOoLY OAEG Ol GUOKEVAGIEC.

6.6 Iowitepeg TPOPULAGEELS aTOPPIYNGS KOl GALOG YEPLONOG

Koatd ™ eolaén, puropeil va mapatnpndei Aevkd inpo kot dtavyég vrepkeipevo vypd. Avto dev
amotelel EvoelEn aldoimong.

To eufoiio mpénet va avokiveital KaAd yio vo AAUBEveTOL £V OLOI0YEVEG AEVKO EVOLMPTLLOL KO TPV
™ yopnynon vo. eetdleton omTIKG Yo TVXOV coUaTiow Koy HeTafoAr TG LGIKNS Oyng. Mnv to
YPNOUYOTOLELTE EQV TO TEPIEYOUEVO SLOPEPEL ATTO TO UVOAUEVOUEVO.

Kopia €181k vroypémon yio amdppiym.

Kd&0e aypnoyromointo goapuokevtikd Tpoidv 1 VTOAELUO TPETEL VO OTOPPITTETAL COUPOVOL LE TIG
KOTO TOTOVG 1GYVOVCEG OYETIKEG OLUTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Béhyo

8. APIOMOZX(0OI) AAEIAY. KYKAO®OPIAX

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

EU/1/09/590/015

EU/1/09/590/016

9. HMEPOMHNIA ITPQTHXE ETKPIXHY/ANANEQXHY. THX AAEIAX
Hpepopnvia tpdtng £ykpiong: 09 Askepppiov 2009

Hpepopunvia tekevtaiog avavémong: 18 XentepuPpiov 2014

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Aemtopepeic TANPOPOPIES VI TO TOPOV PUPLOKEVTIKO TPOoioV gival d100EG1UEG GTOV SIKTLAKO TOTO
tov Evponaikod Opyoavicuov Gappdkwmyv: https:/ www.ema.europa.eu
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IHAPAPTHMA 11
IHAPAXKEYAXTEX TQN BIOAOT'TKQX APAXTIKQN OYXIQN
KAITTAPAXKEYAXTHX YIIEYOYNOZX I'TA THN
AIOAEXMEYXH TQN ITAPTIAQN

OPOI'H ITEPIOPIXEMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI TH
XPHXH

AAAOI OPOI KAI AITAITHZEIX THX AAETAY. KYKAO®OPIAX
OPOI'H NIEPIOPIXEMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI

ATIOTEAEXMATIKH XPHXH TOY ®PAPMAKEYTIKOY
MPOIONTOX
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A. TTAPAXKEYAXTEX TQN BIOAOTI'IKQX APAXTIKQN OYXZIQN KAI
IHAPAXKEYAXTHX YIIEYOYNOX I'TA THN AITIOAEXMEYXZH TQN ITAPTIAQN

‘Ovoua ko 51e00vven TOV TOPUCKEVLOGTAOV TS PLOAOYIKAOC SPUGTIKNC OVGIOC

Wyeth BioPharma Division of Wyeth Pharmaceuticals LLC
One Burtt Road

Andover, MA 01810

HITA

Pfizer Ireland Pharmaceuticals Unlimited Company
Grange Castle Business Park

Nangor Road

Dublin 22

D22 V8F8

Iphavdio

Wyeth Pharmaceutical, Division of Wyeth Holdings LLC
4300 Oak Park

Sanford, NC 27330

HITA

‘Ovoua ko 51e00vveT TOL TAPACKEVAGTH TOL Eival VTELOHVVOC Y10, TNV OTOOEGUELGT) TOV TAPTIOWV

Pfizer Manufacturing Belgium NV

Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Béhyo

B. OPOI'H ITEPIOPIEMOI XXETIKA ME TH ATAGEXH KAI TH XPHXH
DoppoxevTikd TPOIOV Y10 TO OTOI0 ATOLTEITOL LATPIKT) GLVTOYT).

. Ermionun amodéopcvon naptiowv

Yopemva pe to apbpo 114 g odnyiog 2001/83/EK, 1 exionun arodécugvon tov naptidwv
TPUYUOTOTOLELTOL OTO KPATIKO EPYASTNHPIO 1} GO EPYUGTNPLO TTOL £)EL OPLoDET Y100 TOV GKOTO 0VTO.
T. AAAOI OPOI KAI ATTAITHXZEIX THE AAEIAY. KYKAO®OPIAX

. Ex0¢cg1g meprookng mapakorovdneng g ac@dareiog (PSURS)

Ot amaitioeig yio v vroPoir towv (PSURS) yia 10 ev A0y Qupprokentikd tpoiov opilovtal otov
KatdAoyo pe Tig nuepounvieg avapopdg g Evoong (katdioyog EURD) mov mopatifetal otny

Topaypapo 7, Tov dpbpov 107y, tg odnyiag 2001/83/EK kai kdbe emakdiovdng extkaponoinomng
OM®G ONUOCIEVETAL GTNV EVPAOTAIKT SIKTVOKT TUAT Y10 TO PAPLLOKAL.

A. OPOI'H ITIEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI ATIOTEAEXMATIKH
XPHXH TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
. Yyéo10 owyeipiong Kivovvov (XAK)

O Karoyog Adetag Kvkiopopiag (KAK) Oa die€aydyet Tig amattodbueveg OpacTnploTnTeS Kot
ToPEUPACELS PAPUOKOETAYPVTVIOTG 0TS Tapovotdlovtal oto cuppavndéy ZAK mov tapovcidaletat
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oty evotnta 1.8.2 g ddelog KukAoPopiog Kot 0TolEGONTOTE EMUKOAOVOES EYKEKPIUEVES
avafempnoelg tov TAK.

"Eva emikoipomompévo TAK Oa wpénet va, katotedet:

. Metd and aitnpa tov Evponaikov Opyovicpod Ooapudxmy,

. OnoTEdNTOTE TPOTOTOLEITOL TO GVOTN UM OL0YEIPIONG KIVODVOD, EI0IKE MG OTOTEAEGLOL ANYNG
VE®V TANPOQOPLDY TOV UTOPOVV VO ETLPEPOVY CNUAVTIKY| OAACYT] OTT GYECT] OPEAOVG-KIVOLVOL
N ®OG OTOTELEG O, TNG EMITEVLENG EVOG GNUAVTIKOD OPOCTLOV (POPHOKOETOYPVTVIION N
EAAYLOTOTOINGT KIVODVO).
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IHAPAPTHMA I1I

EINIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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A. EINIXHMANXH
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ENAEIZEIX ITIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEZQTEPIKH XYXKEYAXIA
EEQTEPIKO KOYTI

Yvokevaoio g 1 wpoyspispuévng cvpryyoas, Tov 10 kot 50 Tpoyepiopéveav ocvpiyymv, RE 1) opic
perova — ME BLUE BOX

| 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Prevenar 13 gvéopo evaiwpnpo
oL(EVYUEVO TOAVGUKYOPIIKO TVELLOVIOKOKKIKO ELPOAL0 (13-00vapo, Tpocpopnuévo)

| 2. TYNOEZIH IE APALTIKH(EL) OYIIA(EL)

1 660m (0,5 ml) mepiéyet 2,2 KpoypAUULAPIO TOAVGUKYOPIT®V TV opoTOTteV 1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 9V,
14, 18C, 19A, 19F, 23F kot 4,4 pikpoypoppdpta tov opdtumov 6B culevyuévo pe v CRMigy
TPOTEIVI-QOPEQ, TPOSPOPNUEVO GE PMSPOPLKO apyirto. 1 doon (0,5 ml) mepiéyel 0,125 mg apyiiio.

3. KATAAOT'OX EKAOXQN

Xhoprovyo vatplo, nrektpikd 0&0, moAvcopPio 80 kot VWP Yo EVESUA

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

Evéowo evaumpnpo

1 mpoyeopévn ovpryya piog d6ong (0,5 ml) pe ywpiot erdva

1 mpoyeopévn cupryya piog d6ong (0,5 ml) yopic ferdva

10 poyepicpéveg ovpryyeg piog doomng (0,5 ml) pe yopiotég feloveg
10 mpoyepiopéves oupryyeg piog 60omng (0,5 ml) ywpig Berova

50 mpoyepicpéveg ovpryyes piag d6ong (0,5 ml) pe yopirotég ferdveg
50 mpoyepicuéveg ovpyyeg piog doong (0,5 ml) yopig ferdva

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

Evdopvikn ypnon.
Avokiviote KaAd Tpv amd T xop1ynon.
Awpaote 10 PUALO 0INYIDOV XPNOTG TPV AT TN XPT o).

6. EIAIKH ITPOEIAOITIOIHXZH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
ITPOION ITPEIIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH, THN OIIOIA AEN BAEITOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIATA

Noa puAdooetar o€ 0éom, TV ool dev PAETOLV Kot dev TPpooeyyilovy Ta Taldld.

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

AHEH

9. EIAIKEX XYNOHKEYX OPYAAEHX

dvldooete og yoyeio.

Mnv katoyoyete.

To Prevenar 13 givon otabepd oe Oeppoxpaciec £oc kot 25°C yio T€ooepic NUEPES. XTO TEAOC OVTNG
NG mEP10d0v 10 Prevenar 13 Oa mpémel va ypnoomoleital | vo omoppinTeTal.

10. TAIAITEPEX ITPO®YAAZEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIIOTHOENTON ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YHOAEIMMATQON ITIOY NPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©@OXON AITAITEITAI

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

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Béhyo

12. APIOMOX(OI) AAETIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/09/590/002 — cuokevacio g 1 pe yopiot Perova
EU/1/09/590/001 — cvokevacio g 1 yopic ferova
EU/1/09/590/004 — cvokevacio Tov 10 pe yoplotég Peddveg
EU/1/09/590/003 — cvokevacio t@v 10 yopic ferova
EU/1/09/590/006 — cuokevacio t@v 50 pe yoplotég Peldveg
EU/1/09/590/005 — cvokevacia Tov 50 yopig ferova

13. APIOMOX ITAPTIAAX

[oprida

| 14. TENIKH KATATAZEH I'TA TH ATAGEXH

| 15. OAHI'IEX XPHXHX

| 16. TIAHPO®OPIEX XE BRAILLE

H aitioAdynon yuo va punv mtepiinedei n ypaen Braille givor amodextn
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17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAZTATOX TPAMMOQTOX
KQAIKAY (2D)

A160106T0TOC YPOUU®TOS KMOKaG (2D) mov gépel Tov TEPIANPOEVTA LOVOSIKO OVayVMPIGTIKO KOOIKO.

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIZETIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX I1OY HPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

Hpoyeuopévny copryya

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHTHZHZ

Prevenar 13 gvéoplo evaimpnpo
™M

2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

AVOKIVIGTE KOAQ TPV GO T YOop1ynon.

3. HMEPOMHNIA AH=EHX

AHEH

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

[Moprioa

| 5. HEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT' O'KO'H KATA MONAAA

1 660m (0,5 ml)

| 6.  AAAA LTOIXEIA
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEZQTEPIKO KOYTI

1, 5, 10, 25, 50 guariowe piag d6ong

| 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Prevenar 13 evéoylo evaudpnpa o€ eroridto piog doong
oLLEVYUEVO TOAVGUKYOPIOIKO TVELLOVIOKOKKIKO EUPOAL0 (13-00vapo, TpocpoenuUEVo)

| 2. TYNOEXH IE APAXTIKH(EX) OYEIA(EL)

1 660m (0,5 ml) mepiéyet 2,2 LKPOYPOUUAPIO TOAVGOKYOPIT®V TV opotiTtev 1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 9V,
14, 18C, 19A, 19F, 23F ko 4,4 pikpoypoppdpto tov opdtumov 6B culevypévo pe v CRM o7
TPOTEIVN-QOPEN, TPOGPOPNLUEVO GE PMSPOPIKO apyiito. 1 doom (0,5 ml) mepiéyet 0,125 mg apyirio.

| 3. KATAAOT'OX EKAOXQN

Xhoprovyo vatplo, nrektpikd 0&0, moAvcopPio 80 kot VWP Yo EVESUA

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

Evéowo evaumpnpo

1 ploAidio piag d6omg (0,5 ml)
5 @loAide piog doomg (0,5 ml)
10 prodidwo piag 06onc (0,5 ml)
25 puoAidia piag d6ong (0,5 ml)
50 prodidw piag 66ong (0,5 ml)

| 5. TPOIOX KAI OAOX(OI) XOPHTHZHE

Evdopvikn ypnon.
AvokvioTe KOAG TptY amd T yoprynon.
Awpaote 10 PUALO 0INYIOV XPNOTG TPV AT TN XPT o).

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
IPOION MPEIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXZH, THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIAIA

Noa puAdooetar o€ 0éom, TV ool dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovy Ta Taldid.

7. AAAH(EZL) EIAIKH(EZ) IPOEIAOMOIHZH(EIL), EAN EINAI ATAPAITHTH(EX)
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8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

9. EIAIKEX XYNOHKEYX OPYAAEHX

dvldooete og yoyeio.
Mnv katoyoyete.

10. TAIAITEPEX TIPO®YAAZEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOIHOENTQN ®APMAKEYTIKOQN ITIPOIONTQN 'H TQN
YIHHOAEIMMATON ITIOY IPOEPXONTAI ATIO AYTA, E©@OXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Béhyo

12. APIOMOX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/09/590/007 — cvokevacia Tov 1 ploAidion
EU/1/09/590/008 — cuokevacio Tov 5 ploAdiov
EU/1/09/590/009 — cvokevacio tov 10 groidioy
EU/1/09/590/010 — cvokevacio TV 25 proidiov
EU/1/09/590/011 — cvokevacio T@v 50 groidiov

13. APIOMOX ITAPTIAAX

[optida

| 14. TENIKH KATATAZEH I'TA TH ATAGEXH

| 15. OAHI'IEX XPHXHX

| 16. IAHPO®OPIEX XE BRAILLE

H aitioAdynon yuo va punv mtepiinedei n ypaen Braille givor amodextn

17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAZTATOX TPAMMOQTOX
KQAIKAY (2D)

A160106T0TOC YPOUL®TOS KMOKaS (2D) mov gépel Tov TEPIANPOEVTH LOVOSIKO OVaYVMPIGTIKO KMOIKO.
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18. MONAAIKOX ANAI'NQPIETIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANATI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX I1OY HPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

Etwkéta graidiov piog 066mg

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOZX KAI OAOX(OI) XOPHIHZHZ

Prevenar 13 evéoyo evaudpnpa o€ groridto piog doong
M

2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

AVOKIVIGTE KOAQ TPV GO T YOop1ynon.

3. HMEPOMHNIA AH=EHX

AHEH

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

[Moprioa

| 5. HEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT' O'KO'H KATA MONAAA

1 660m (0,5 ml)

| 6.  AAAA LTOIXEIA
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ENAEIZEIX ITIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEZQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEQTEPIKO KOYTI

1, 5, 10, 25, 50 weprékTeg TOAAITADV d0GEMV

| 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Prevenar 13 evéoyuo evaimpnua. 6€ TEPIEKTT TOALUTAGDY dOGEDV
oLLEVYUEVO TOAVGUKYOPIOIKO TVELOVIOKOKKIKO ELPOAt0 (13-00vapo, Tpocpopnuévo)

| 2. SYNOEXIH IE APAXTIKH(EX) OYEIA(EY)

1 660m (0,5 ml) mepiéyet 2,2 KPOYPAUULAPIO TOAVGUKYOPIT®V TV opoTOTteV 1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 9V,
14, 18C, 19A, 19F, 23F ka1 4,4 pikpoypappdpio Tov opoétumov 6B culevypévo pe v CRMig;
TPOTEIVI-QOPEN, TPOSPOPNUEVO GE PMGPOPLKO apyirto. 1 66om (0,5 ml) mepiéyet 0,125 mg apyirto.

3. KATAAOT'OX EKAOXQN

Xhoprovyo vazplo, nrektptkd o0&y, moivcopPukod 80, 2-poarvovatfavoin Kat HOWP Yo evEGLUA

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

Evéoipo evoidpno og TePEKTN TOAATADY 6OCEMY

1 mepékg moALmAGY docewv (4 x 0,5 ml docelc)

5 mepiéktec moAAATADY 06cewV (4 x 0,5 ml d60€1g avd TEPIEKTES)
10 mepiéxteg moAamAmv 60cemv (4 x 0,5 ml 606E1g ava TEPLEKTECS)
25 mepiékteg moAamA®V 60cemV (4 x 0,5 ml 006€1G ava TEPLEKTES)
50 mepiékteg ToAamAmdv docemv (4 x 0,5 ml 86ce1g ava TEPLEKTEG)

| 5. TPOMOX KAI OAOX(OI) XOPHTHEHE

Evdopvikn ypnon.
Avokiviote KaAd Tpv amd T xop1ynon.
Awpaote 10 QUALO 0INYIDOV ¥pYOTG TPV 0T TN XPNOT).

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
IPOION MPEIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXZH, THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIATIA

Noa puidooetar o€ Béon, v omoia dev PAETOLY Ko dev Tpooeyyilovy Ta Tandid.

7. AAAH(EZ) EIAIKH(EX) IPOEIAOIMOIHZH(EIL), EAN EINAI ATAPAITHTH(EX)
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8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

9. EIAIKEX XYNOHKEYX OPYAAEHX

dvldooete og yoyeio.
Mnv katoyoyete.
Metd, TNV TpMOTN XPNOT|, TO TPOIOV UTOPEL VO, PLAAGGETOL GE YOYEID Y10, LEYIOTO OLAGTN O 28 NUEPDV.

10. TAIAITEPEX ITPO®YAAZEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHHOAEIMMATOQN ITIOY IPOEPXONTAI ATIO AYTA, E©@OXON AITAITEITAI

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

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Béhyo

12. APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/09/590/012 — cvokevacio Tov 1 mepiéktn ToAhamAdv 0cEmV
EU/1/09/590/013 — cuokevacio TV 5 TEPIEKTOV TOALUTADY dOGEDV
EU/1/09/590/014 — cvokevacio T@v 10 Teplekt®v TOAALATADY 00GEDV
EU/1/09/590/015 — cvokevacio T@v 25 TEPIEKT®V TOAAATADY 00GEDV
EU/1/09/590/016 — cuokevacio T@v 50 TeplEKT®V TOAATADY 00GEDV

13. APIOMOX ITAPTIAAX

[Moprtioa

| 14. TENIKH KATATAZEH I'TA TH ATAGEXH

| 15. OAHI'IEX XPHXHX

| 16. TIAHPO®OPIEX XE BRAILLE

H aitioAdynon yuo va punv mepiinedei n ypoen Braille ivor amodextn
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17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAZTATOX TPAMMOQTOX
KQAIKAY (2D)

A160106T0TOC YPOUL®TOS KMdKaAS (2D) mov gépel Tov TEPIANPOEVTH LOVOSIKO OVaYVOPIGTIKO KOOIKO.

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIZETIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN

102




AAXIXTEX ENAEIZEIX ITIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

Etwkéto mepiéktn molrlami®v 066V

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOZX KAI OAOX(OI) XOPHIHZHZ

Prevenar 13 evécyo evaudpnpa o€ TEPIEKTT TOALOTAGDY dOGEDV
M

2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

AVOKIVIGTE KOAQ TPV GO T YOop1ynon.

3. HMEPOMHNIA AH=EHX

AHEH

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

[Moprioa

5. HEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT' O'KO'H KATA MONAAA

4 x 0,5 ml d6c¢e1C

6. AAAA XTOIXEIA
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B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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®YrAo ooV ypions: [IAnpoeopicg yia Tov yprioTn

Prevenar 13 gvéopo evar@pnpo
oL{eVYUEVO TOAVGOKYAPIOIKO TVELLOVIOKOKKIKO UBoito (13-00vapo, Tpocpoenuévo)

AwfaoTe TPOGEKTIKG OAOKANPO TO PVALO 03N YIAV (PGS TPV EGEIG 1] TO TALOL 6ag AAPfeTe avTd
70 gPPoro, S10TL TEPLAUPPAVEL CNRAVTIKES TANPOPOPIES Y10, GOG.

- DdvidEre avTd TO PUALO 0dNYIBY Ypions. Towg ypelaotel va to daPdoete Eavd.

- Edv éxete mepantépm amopieg, pOTNOTE TOV YLOTPO, TOV QUPLOKOTOLO 1] TOV VOGOKOWO GOC.

- H cvvtayn y1” avtd 1o pPorto xopnyndnke amokAIoTIKA Y10 €GAC N Y10 TO Todi GOG. Agv
TPENEL VL ODOETE TO EUPOAI0 GE AAAOVG.

- Edv eoeig 1 10 Toudi o0.¢ TopatnpoeTe KATOlo avemBuUNT EVEPYELN, EVIUEPDGTE TOV Y1UTPO,
TOV QUPUOKOTOLO 1] TOV VOGOKOUO 6aG. AVTO 1oy0eL Kat yio, kKdbe mhovn avemBount evépyeia
7OV OgV AVAPEPETAL GTO TAPOV VAL 0N YIdV Ypriong. BAEre Tapdypagpo 4.

T epréyeL To TaPOV UAAO 0ONYLOV:

Tt elvan to Prevenar 13 kot o gtvon ) xprion tov

T péner va yvopilete mpv ecgic M} 0 madi cog AdPete to Prevenar 13
[Iog xopmyeitar to Prevenar 13

[MBavég avemBounteg evépyeteg

[og va puidooete to Prevenar 13

[epreydpeva g GLOKEVAGING Kol AOUTEC TANPOPOPIES

ANl o e

1. Th eivan 1o Prevenar 13 kot wowa gival n yp1jon Tov
To Prevenar 13 eivat éva TVELHOVIOKOKKIKO EUPOALO TTOV YOPTMYEITOL OE:

. ooLa nhakiog 6 foopadmv émg 17 etav pe okond vo fondd oty npoctacic Evavtl vOsmv
OmOG: unviyyitido (eAeypovn yopm omd Tov eyKEPaA0), onyn N Paktnplopio (faxtipla oty
KuKAopopia Tov aipaTog), Tvevpovio (AoipmEn Tov TveLHOVE) Kot AOIUDEELS TOV OTOG.

. gviiMkeg Nikiog 18 eTdv kat v pe okomd va fondd oy tpdinym acbeveldv 6mwg:
nvevpovia (Aoipwén tov Tvedpova), oym 1 Paxtnplorpio (faktipla oty Kuklogopio Tov
QIIOTOC) Kot UNviyyitida (QAEYLOV YOP® Gt TOV EYKEPUAO),

nov TpokaAiovvtat and 13 opodtumovg tov Paktnpiov Streptococcus pneumoniae.

To Prevenar 13 mopéyel mpootacio évavtt 13 tommv tov Paxtnpiov Streptococcus pneumoniae Kol
avtikaO1otd to Prevenar, to omoio mapeiye mpootacio Evavtl 7 TOTOV.

To guPoiio 6pa. fonddvToc T0 cdue Vo TIAEEL OIKA TOL AVTICOUOTO, TO, OTTOI0 TPOGTATEVOVY EGAG 1
70 TTOdl GO EVAVTL AVTMV TOV VOGWOV.

2. Tvpémer va yvopilete apv e6gic 1 10 Tondi cog Adfete To Prevenar 13

To Prevenar 13 d¢ Oa ntpémer va, yopnyeitai:

. €av gogic N 10 modi cag giote aAlepykoi (VepevaictnTol) oTIC SPACTIKEC 0VGIES, G
0MO10ONTOTE GALO OO TO GLGTATIKA CLTOV TOV PUPUAKOV (AVOPEPOVTOL GTNV TaPAypapo 6) 1
o€ omolodnmote GAo eUPoOAIo TOV TEPIEXEL dpOepiITIKT avaToSivn.

. eaqv eogig M 10 moudi cag £yete pia cofapn Aoipmén pe vyniod Topetd (mévo arnd 38°C). Eqv
avtd cupPaivel oe €0dg 1 610 TS oaG, TOTE 0 guPorlacudg Oa Tpémel va avaPAndel £og 6tov
gogic N 10 modi cog vimoete Kahvtepa. Mio eAappld Aoiuwén, OTmG £vo KPLOAOYN LA, dEV
npémnel va glvan TpoPAnua. Qotoco, anevbuvieite 6Tov Y1aTpd, TOV PUPUAKOTOL0, 1| TOV
VOGOKOO GOG TPOTYOUUEVAC.
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[pocdomomoeis Ko TPOPVAAEELS

AmevBuvheite 6TOV Y10TPO, TOV POPLOKOTOLO, 1| TOV VOGOKOLO GOG TPV TOV EUPOALNGHO €AV EGEIG T
10 Todl GOG:

. éxete M glyate TPk TPOoPAfLOTA LETG ad omoladnmote dooT tov Prevenar 1 tov Prevenar 13
OGS Hio aAAEPYIKT] OVTIOpaoT 1| TPOPANUATO LE TNV AVOTVON.

. &xete TPOPAUOTO LOPPAYiOg 1) KAVETE EDKOAN LOAWDTEGS.

. éxete éva eEaobevnuévo avoocomomtikd cuatnpa (6nwg Aoy Aoipméng and HIV), umopel va
un Aapete to TAnpeg 6@erog omd to Prevenar 13.

. EYETE TAPOVCIAGEL GTOUCUOVG, KAOMC UTOPEL VO, XPELOGTEL VO, TTUPETE AVTITVPETIKG PApUAKOL

TP amod T yopnynon tov Prevenar 13. EGv 1o maidl cog opyioel va pnv avtamokpivetol i
TOPOVOIACEL CTAGUOVGS (Kpioels) petd and Tov ERPOAACHO, ETIKOWVMVIOTE AUECHG LLE TOV
ywTpd coc. BA. eniong mapdypago 4.

AmevBuvieite oTov Y10TPO, TOV PUPUOKOTOL) 1] TOV VOGOKOUO GaG TPV and ToV EPPoMacHO, EGV TO
ool cag yevvnonke moAd tpowpa (otic 28 gfdouddeg kKdMong N TP omd avTEC), kKabmg pmopel va
TOPOVGLUCTOOY UEYOADTEPO KEVA OO TA PUOIOAOYIKA UETAED TV OvVaTTVOdVY Y 2-3 NUEPEG UETE TOV
euporacpd. BA. exiong mopdypago 4.

Onwog pe kabe euPorto, to Prevenar 13 gvdéyetar vo unv tpoctatedel OAo To ATOLLO TOV
euporalovrar.

To Prevenar 13 0o mpoctatedoetl Toudid povo amd AMOUDEELS TOV WTOC TOV OQEIAOVTOL GTOVG TOTOVE
Streptococcus pneumoniae yuo, T0V¢ 00i0VG £yl avomtuyOel To euPoio. Ae Oo TpooTtatedoet Evavtt
ALV AO®ODOV TOPAYOVTI®V TOL UTOPEL VO TPOKAAEGOVV AOUMDEELS TOV OTOG.

Ao @appoxa /epPoéira kot Prevenar 13

O ywatpog oag pumopel va oag CNTNoEL va YopnYNOETE GTO TTALdl GO TAPUKETAUOAN 1 AR PAPLLOKOL
OV LEUDVOLV TOV TTVPETO TPV yopnynoei to Prevenar 13. Avtd Oa cag Pondnoet va peiwbovv kdmoteg
avemBounteg evépyeteg tov Prevenar 13.

Evnuepaoete tov y1atpd, TOV QOPUOKOTOL) 1) TOV VOGOKOWO GaG oV EGEIC 1 TO Todi oo mToipVveTe,
€xete TPOGPATO, TAPEL 1| UTopel va, ThpeTe GALY PapuaKa, 1 £xete AaPel TpoOGPaTa GALO guBoirto.

Kdnon kot Onraocpog

Edwv giote éyxvog 1 OnAdlete, vopilete 0TL pmopel va lote £yKvog 1] YEO1ALETE VO ATOKTHOETE T,
{ntote T GLUPOVAN TOL YTPOV 1] TOV POPLAKOTOLOD CUG TPV TAPETE AVTO TO PAPLLOKO.

001ynon Ko YEPIGUOS PN YoV RATOV

To Prevenar 13 dev €yet kapio 1 €L OCHUOVTY EXLOPACT] GTNV IKAVOTNTA 001YNONG KOl XEPIOUOV
unyovnUatov. Qot060, OPIGUEVES A TIG EXOPAGELS TTOL AVAPEPOVTAL GTNV TTapdypapo 4 «ITihavég
aVETOVUNTESG EVEPYELES) EVOEYETAL VAL EMNPEACOVY TPOCOPIVA TNV TKAVOTNTO 001 yNoNG 1] YEPICHOD

unyovnudtoy.

To Prevenar 13 wepiéyer molvcopPuxo 80
AT T0 QopRaKEVTIKO TPOoidV TEpLEyeL 0,1 mg moAvcsopPikod 80 avd door. Ta moAvcopPikd pmopel

VO TPOKOAEGOVY OALEPYIKEC ovTIOpaoels. Evnuepdote Tov ylotpd oag eGv ecgic M| T0 maidi cog xete
YVOOTEG aAlePYiES.
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To Prevenar 13 wepiéyel vatpio

AVTO TO QOPUAKEVTIKO TTPOTIOV TTEPLEYEL AYOTEPO atd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd ddom, gival avtd
7ov ovopdlovue «ehevbepo vatpiovy.

3. o yopnyeital to Prevenar 13

O ywatpog i 0 voookopog Ba evécel tn cuviotdpevn doon (0,5 ml) tov gpPoiiov péca 6To pv TOL
¥EPLOV OOG 1 GTO UL TOL ¥EPLOV 1 TOV TOOLOV TOV TTALOIOV GOC.

Bpéon nuxiac 6 gfdouddwv £mc 6 unvov

Tomikd, To maidi cog Oa mpémet va AaPet Eva apyikd GYNU TPIOV EVEGEDY TOL EPoriov,
axoAlovBobpevo omd pio avapvnoTiky 66o.

H mpddytn éveon umopel va yopnynOei amd v nhkia tov €1 BSopddmv.

Kd&0e éveon Ba diveton pe dtopopd TOLAAYIGTOV EVOG LUNVAL.

Mia tétaptn éveon (avopvnotikn) Ba 606l otnv nAcio petagv 11 kon 15 pnvav.

Oa evnuepwbeite yio 10 TOTE TO TANd1 GO O TPémel va EpBet Eavd Yo TV EmOpUEVT EveoT).

ZOUQmVa UE ETIONIEG CVGTAGELG OTN YDPU OAG, VO EVOAAIKTIKO GYNIO UTOpEl va yproiorotn el
amo tov ytpd oag. [Tapakarodpe angvbuvbeite 6Tov Y10TpO, TOV PUPHOKOTOL0, 1) TOV VOGOKOUO GOG
Y0l TEPULTEP® TANPOPOPIEC.

[pdwpa Bpéen
To mawdi cog O AaPet Eva apyikd oynua Tplav evécewy. H mpotn éveon umopei va yopnynbdei to
vopitepo o€ nhkia €51 efdopddwv, e S140TNI TOVAGYIGTOV VOG Unva PETaSd Tov d0cewy. To madi

oag Ba AdPel v tétaptn Eveon (avopvnotikn) oe nikio petagd 11 kot 15 pnvav.

Mn guBoMaocpéva BpEen, wondid kot £enpot nAkioc Gvm TV 7 unvav

Bpéon nAikiog 7 émg 11 unvav o tpénet va AaPovv 600 evécelc. Kabe éveon Ba divetar pe dtapopd
TOVAdYIoTOV €VOG uvo. Mia Tpitn éveon Oa dobel oto dedtepo ypdvo {wngc.

Modé nAciog 12 £0g 23 pnvav Oa Tpénet va Adfouvv dvo evécels. Kabe éveon Oa diveton pe drapopd
TOVAGYIOTOV 6V0 UNVAV.

Houdé nAciog 2 émg 17 et®v Ba npémet va Adfovv pia Eveon.

Bpéon, mtaidid kot Eonfor mponyovuévac euforacuéva pe Prevenar

Bpéon kot modid mov Exovv AaPetl tponyovuévag Prevenar uropei va Aapovv Prevenar 13 dote va
OAOKATPOGOVV T1| GEPA TOV EVEGEWDV.

Mo moud1d nhkiog 1 £0g 5 eTdv Tponyovpévag epPforacuéva pe Prevenar o yiotpodg cag 1 o
vOGoKOuo¢ Ba cuaTthcovy TOGEG evécelg Tov Prevenar 13 amattovvrol.

IMoudié ko épnpor nhikiog 6 £wg 17 eTdv o Tpénel vo AaPouv pio Eveon).

Eivar onuavtikd va akohovbeite T1g 0dnyieg Tov yotpol, Tov QupHEKOTO100, 1] TOL VOGOKOUOU OCTE
10 Todi 60OG VoL OLOKANPADGEL T GEPA TV EVECEWDV.

Edv Eeydoete va emavaldpete TV ETiCKEYT GTOV TPOYPOUUATICUEVO XPOVO, {NTNOTE TN GLUBOVAN
TOV Y1UTPOV, TOL PAPLAKOTOLOV, 1| TOV VOGOKOLLOV.
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Evilkeg
Ot evijlikeg Oa pémet va, Adfovv pia doom.

Evnuepaoete tov y1atpd, TOV GOPUOKOTOL0 1) TOV VOGOKOLO GaG €AV oag EYEL xopnynOel
TVELLOVIOKOKKIKO gUPOAO GTO TapeABov.

Edv éxete meprocotepeg epmTNOELG GYETIKE e T YpNo™ Tov Prevenar 13, potiote Tov y1aTpod, TOV
(QOPLOKOTOL), 1] TOV VOGOKOLO GG,

Ewwoi tAnbvcuoi

Atopo mov Bewpeitat 6Tt SATPEYOVY LYNAOTEPO KIVOLVO EUEAVIONG AOTUMOENG 0O TVEVUOVIOKOKKO
(6mwg exeiva pe dpemavokvTTopikn voso N Aoipwén ard HIV), cvunepiapfovopévaov ekeiveov mov
&xovv epPfoloctel TponyoupEVMG e TO 23-0UVOO TOAVGUKYOPIOIKO TVEVLOVIOKOKKIKO ELPOALO,
uropotv va Adfovv TovAdyloTov pio d6om Tov Prevenar 13.

Ta dtopa pe PETAPOGYEVOT] AUOTOMTIK®Y PAACTIKAOV KUTTAPWOV UTOPoOV v AGBovV TPELg EVESELS, LE
NV TP®TN va yopryeitan 3 £0¢ 6 unveg LETd T HETOUOGYELOT KOl Pe dtdoTn i TovAdyiotov 1 pnmva
petaéd tov docemv. Mia tétaptn éveon (AVOUVNOTIKY), CUVIGTATOL 6 UNVEG UETE TV Tpitn Eveo.

4. IMBavég avemBOUNTES EVEPYELES

Onwg 6Aa T epPforia, £To1 kot o Prevenar 13 pmopel va mpokariécel avemBOunTeg evEpyElEg av Kot
dev mapovstalovial e OAOVS TOVG avOpmTovE.

Ov axérovBeg avemOOuNTES EVEPYELES SVUTEPLAGUPAVOLY GVTES TOV AVAPEPONKAY YL TO
Prevenar 13 og Bpéon kot oo (nhikiog 6 efoopddmv £mc 5 eTav):

O o ovyvég avemBOunTeg evépyereg (antéc umopei va eueovicbolv e cuyvoTnTo LEYOADTEPN OO
1 otig 10 d6c¢€1g Tov epPoriov) givar:

. Mewopévn 6peén

. [Mvpetdg, evepebiototnra, Toévog, evarstnacia, epuBpdTnTa, TPNEO 1| oKApLVVOT 6TO oTpeio
oV guPoiacon, vobpdtnra, avicuyog VITVOC
. EpvOpdmra, oxinpuven, tpréyo oto onpeio tov guforlacuon amd 2,5 cm -7,0 cm (uetd tnv

VOUVNOTIKY 0001 Kot 68 peyaivTtepa Toudid [nAiog 2 £oc 5 eTov])

Yoyvég avemBOunTeg evépyereg (antéc umopet va eueovicfodv pe cuyvotnta €og 1 otig 10 d6celg
Tov guPoiiov) etvar:

"Epetog, diappota

. [Mvpetdg vymAotepog amod 39°C, evarsbnoio oto onueio Tov epforiacpod mov ennpedlel v
kivnon, epubpotra, ckAnpvvon, TpREo oto onueio Tov epufortacuov ond 2,5 cm -7,0 cm
(HeTd TOV aPYIKO KOKAO T®V EVEGEWDV)

e E&avOnua

Oy ovyvég avemOopnteg evépyereg (avtég pmopel va eppavicbovv pe ocvyvotnta émg 1 otig 100
doacelg Tov guPoiriov) eivar:

o  Ymacpoi (1 Kpioelg), CUUTEPIAUUPAVOUEVOY QVTOV TOL TPOKUAOHVTAL OTTO VYNAO TLPETO

o E&avOnuo (kvidwon 1 e€avOnua opotdlov e KVIdmTIKO)

. EpvOpdtra, 7pnéipo, 1 ckARpuven 61o onueio tov eUPoilacpod eptocdtepo amd 7 cm,
KA GO
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Yravieg avemOounteg evépysieg (avtég pmopei va gupavicfovv pe coyvotnta émg 1 otig 1.000
d0ace1g Tov gufoiriov) eivat:

. Koatéppewyn i katdotoon mopdpote g Kataminéiog (VTOTOVIKO-UTOAVTIOPAOTIKO EXEIGOS10)
. AMkepycn| avtidpaon (vrepevaicnciag), copmepiiapfovouévov Tov Tpn&ipatog 6To TPOSMTO
KoM 6Ta YEIAT], SUGKOAIN GTIV OVOTVOT

Ov ax6rov0eg avemOOpnTES EVEPYELEG cupmeprlapfavovy avTés Tov avagpépOnkay yia To
Prevenar 13 o¢ mondrd ko epnffovg (mikiog 6 £émg 17 e1®v):

O o ovyvég avemBOunTeg evépyereg (avTéc pmopel va epeovicBodv e GuxvoTNTa LEYOADTEPT OO
1 ot1g 10 d6c¢1g TOL eUPoriov) givar:

. Mewopévn 6peén

. Evepebiototra, ndvog, svarstnaio, epubpdtnra, 7pnéo 1 ckApLVOT 6TO GNUEi0 TOV
euporacpov, vabpotnta, aviovyog Hvog, evaicincio 6to onueio Tov gpfoilaciov 1 omoia
emnpedlel v kivnon

Yuyvéc avemBOunTeg evépyereg (avtéc pnopet va epeavicBoidv pe cuyvotnta éog 1 otig 10 d6ceig
Tov guPoiriov) eivar:

[Movoképaiot

"Epetog, d1appota

E&avOnpa (kvidmon 1 e&avOnua opotdlov pe kvidwtikd)
[Tupetodg

Ta mwondid ko o1 Epnpot pe Aoipwén amd HIV, dperavorxvttapikni voco 1 LETAPOGKEVOT
OLOTOMTIKOV PAACTIKOV KUTTAP®V TOPOVGIOCHY TAPOUOIES AVETIOOUNTEC EVEPYELEG, OGTOGO, 1|
GLYVOTNTO ELPAVIONC TOVOKEPAA®V, EUETOV, SLAPPOLAS, TVPETOV, KOTWMOTNG, TOVOL TOV apbpdoeny
KOL TOV LUGV NTOV TOAD GUYV.

Ye Bpéon mov yevvnOnkav oAl mtpdmpa. (oTig 28 efdoUddES KOTNIONE N} TPV ald QLTES), UTOPEL VoL
oLpPovV peyadvTEPO KEVE 0O TO PLGLOAOYIKO PETAED TV avarvody 2-3 pépeg Letd tov eufoiiacud.
Ov ax6rov0eg avemOopnTes evépyereg sopmeprrappfavovy avtéc mov avapépOnkay yia To
Prevenar 13 o¢ gvijlikeg:

O o ovyvéc avemBOunTeg evépyereg (avTéc pmopel va epeovicBodv e GuxvoTNTA LEYOADTEPT OO
1 ot1g 10 86c¢1g TOL eUPoriov) givar:

. Mewouévn 6peén, movoképarot, dtbppota, Euetog (Yo, atopa nAkiog 18 émg 49 etmv)
Piyn, x6mwon, e&dvOnua, Tévog, epubpdtnra, TpNéipo, orkinpdtnra 1 evaicincio 6to onueio
TOV guPoilacov Tov ennpedlel TNV kivnor tov xeptod (0&V dAyog 1 evatcOncio oto onueio
euportacuon yo atopo nAkiog 18 £mg 39 etV Kol EVTOVOG TTEPLOPIGUOG TV KIVIIGEDY TOV
Bpayiova yuo dropo nAtkiog 18 éwg 39 etdv)

. Emdeivoon tov mdvov 1) dnuovpyio vEov Tdvov oTic apfpmacelc, EmOEivaoT Tov TOVo 1
dnpovpyic vEoL TOVOL GTOVG LHEG GOLG

. [Mopetog (yuo dropo nAtkiog 18 émg 29 etdv)

Yoyvég avemBOunTeg evépyereg (antéc umopet va epeovicfodv pe cuyvomta éog 1 otig 10 d6celg
Tov guPoiriov) eivar:

. "Epetog (o dtopo nAkiog 50 etdv kot dvm), Topetdc (Yo dropa nikiog 30 TV kot Gvo)
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Oy ovyvég avemOopnteg evépyereg (avtég pmopel va eppavicbovv pe cvyvotnta émg 1 otig 100
d0ace1g Tov gufoiriov) eivat:

. Noavtia

. AMkepyucn avtidpaon (vrepevaicnciag), copmepriapfovouévov Tov Tpn&ipatog 6To TPOSMTO
KoM 6Ta YEIAT], SUGKOAIN GTIV OVOTVOT

. AOYK®ON TOV AePEadEVOV (Aepeadevoradela) KOVTd 6To onueio Tov UPoAlacion, OTmg KATM

ond 10 UTPATGo

Ot evijlikeg pe Aolpmén amd HIV gppdvicay mapodpotleg avemBOUnTeg EVEPYEIES, MGTOGO 1) GLUYVOTNTA
EUPAVIONG TLPETOV KOl EUETOVL NTAV TTOAD GLYVN, EVD TNG VOUTIOG GUYVT.

Ot eVAIKEG e LETAUOCYEVOT] OLUOTOMTIKGOV PAACTIKOV KUTTAP®OV TOPOLGIOCAY TAUPOIOIES
avemounTeg EVEPYELEC, MGTOGO 1) GLYVOTITO ELPAVICT|G TUPETOV KOl ELETOV TAV TOAD GUYVT).

Ov axérhov0ec TpooOeTES avemOvOUNTES EVEPYELES EYOVV TO.PUTNPNOEl pe To Prevenar 13 and v
gumepio peTd TNV KVKA0QOpPia TOL PUPUEKOV

. YoBapn arrepykn avtidpacn cvprneptlapfoavouévng e katamAnéiog (Kopoloyyelokn
Katéppeym), ayysooidnpa (tpn&ipo ota xeikn, T0 TPOCOTO 1) TOV PAPLYYO.)

. E&avOnpa (kvidmaon), epuBpodtnra kot epebiopog (depuatitidn) Kot ayovpa (Kvnopog) 6to
onueio Tov guPforlacuon, EEayn

. AOYK®ON TOV AepEadEVaV (Aepeadevoradeln) Kovtd 6To onueio Tov EUPoilacuo, OTmG KATM
a6 T0 UTPATGOo 1 6N PovPViKT YOPa
. "Eva e&dvOnua mov mpokaiel KOKKIVEG KWNOUMOEIC KNAISES (TOADLOP@PO ephOnuL)

Ava@opd avemOOunTOV EVEPYELDV

Edv eoeig 1 To Toudi cog mapatnpioete KAmolo avemBuunTr EVEPYELD, EVIIUEPDGTE TOV YIUTPO, TOV
(POPLOKOTTOLO 1 TOV/TNV VOGOKOUO 60G. AVTO 1oy0eL Kat yio, kKaOe mhovn avemBdunt evépyeia mov
OEV AVOQEPETAL GTO TOPOV PUALO 0dNYIDV ¥pNoNGS. Mropeite emiong va avapépete avemiBOUNTEC
evépyeleg anevbeiog, LES® TOL EBVIKOV GUGTIUATOG AVOPOPAS TOV avaypapeTor oto [lapdpmmua V.
Méow g avapopdg avemBOUNT®V EvEPYEL®V Pmopeite vo fon0foete 0T GLAAOYY TEPLOGOTEP®V
TANPOPOPLDY GYETIKE LLE TNV AGPAAELD, TOV TAPOVTOC PAPUAKOV.

5. &g va guraccete To Prevenar 13
To @apuoko ovtd TPEMEL VoL PLAAGGETOL GE LEPT) TOV OEV TO PAETOVY KOt OV TO POAVOLV TO TAUdLA.

Noa un xpnoILOTOIEITE AVTO TO PAPUOKO UETE TNV NUEPOUNVI ANENG TOV AVOPEPETAL GTO KOLTI Kol
oty etikéta petd ) AHEH. H nuepopnvia Anéng etvor 1 tehevtaio nuépa Tov P1ve Tov avapEPETal
exel.

dvidooete og yoyeio (2°C - 8°C).

Mnv KatoyoyeTe.

To Prevenar 13 givon oto0gpd oe Oeppoxpaciec £mc kot 25°C yio T€ooepic NUEPES. XTO TEAOC OVTNG
g meptodov to Prevenar 13 Ba mpémet va ypnoponoteitor 1 vo amoppintetat. Ta dedopéva avtd
npoopifovrol yio TNV Kafodnynon Tov EXoyyEALATIOV TOV TOUEN VYEIOVOUIKNG TepiBoiync oe
TEPIMTOOT TPOCOPWVAOV ATOKAMGEDY NG Oegprokpaciog.

Mnyv metéite @APUAKOA GTO VEPD TNG ATOYXETELGNG N GTA OIKLOK(A aroppinpata. Potrote tov

(POPLOKOTOLO GOG Y10, TO TAG VO, TETAEETE TAL PAPUAKE TTOL JEV YPNOCILOTOLELTE TTIo. AvTd T péTpa Oa
Bonbncovv oty Tpoctacio Tov TEPIPAAAOVTOC.
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6. Mepreyépeva TG GVOKEVAGIAG KO AOUTEG TANPOPOPIES

T epréyer o Prevenar 13

O1 dpaoTikég ovaieg givar moAvosakyapiteg cvlevyuévor pe v npoteivn-eopéa CRMig7 Tov

OTOTELOVVTOL OTTO:

° 2,2 LIKPOYPOUUAPLO TOAVGOKYAPITOV TV opotintav 1, 3, 4, 5, 6A, TF, 9V, 14, 18C, 19A, 19F
ro 23F

. 4,4 LKpOYPOUUAPLO TOAVGAKYOPITMY TOV 0pOTVTTOL 6B

1 660m (0,5 ml) mepiéyer mepimov 32 pikpoypappdpie CRMig7 mpoTeivn-0opéa, Tpospopnuéva G
Qewceoptko apyiito (0,125 mg apyilo).

Ta dAAa cvotatikd gival yhoprovyo vaTplo, nAektpikd o0&y, molvcopPucd 80 Kot VOwWP Yo EVESTUA.
Epg@avion tov Prevenar 13 kot tepieyOpeva TG 6VOKEVOGIOG

To euPoiio givar Eéva Aevkd evéotipo evaimpnua, datifetot o Tpoyeopévn cuptyya piog d6omg
(0,5 ml). Zvokevacieg Tov 1, 10 ko 50, pe 1 yopic Perdva. Mropel va unv KOKAOQPOPOLV OAES OL

GUCKELAGIES.

Karoyog Adsrog Kvkiogopiog kat Ilapackevastiig

Kdaroyog Aderog Kvukhopopiog: [Mopackevaoctng vrevduvog Yo TNV
Pfizer Europe MA EEIG 0m0dEGIEVGT TTOPTIOMV:
Boulevard de la Plaine 17 Pfizer Manufacturing Belgium NV
1050 Bruxelles Rijksweg 12
Bélyo 2870 Puurs-Sint-Amands

Béhyo

INo omoladnmote TANPOPOPic GYETIKE LLE TO TOPOV PAPUOKEVTIKO TPOIOV, TAPAKOAEISTE VO
amevuvleite otov Tomiko avtimpdommo tov Katdyov g Adelag Kvkiopopiag:

Belgié/Belgique/Belgien Latvija

Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Pfizer NV/SA Tel.: +371 670 35 775

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbovarapus Lietuva

[aiizep JTrokcembypr CAPJI, Kiton Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
bearapus Tel. + 370 52 51 4000

Ten: +359 2 970 4333

Ceska Republika Magyarorszag

Pfizer, spol. s r.o. Pfizer Kft

Tel: +420 283 004 111 Tel: +36 1 488 3700

Danmark Malta

Pfizer ApS Vivian Corporation Ltd.

TIf.: + 45 44 201 100 Tel: + 35621 344610

Deutschland Nederland

Pfizer Pharma GmbH Pfizer BV

Tel: +49 (0)30 550055-51000 Tel: +31 (0)10 406 43 01
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Eesti

Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal

Tel: +372 666 7500

EArLGoa
Pfizer EAAGG A.E.
TnA.: +30 210 6785 800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Télf:+34914909900

France
Pfizer
Tél +33 1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland Unlimited
Company

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

Kvnpog
Pfizer EAAGg A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22 817690

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

Romaénia
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

To mwapov OALO 00N YLOV Yp1oNS avaBepOnke Yo TELEVTOIO POPd GTIG
Aldeg TYég TANPOPOPLAOV

Aentopepeic TANpopopieg Yo 10 PAPHOKO aLTO ivar Stafécies 6TOV SIKTLOKO TOTO Tov Evpmmaikod
Opyaviopov @apudimv: https://www.ema.europa.eu
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O wAinpogopicc mov akorovBoV amevOvvovTol povo o€ erayyelpatieg vysiog:

Kotd ™ poiaén, uropel va mapatnpndei Aevkd ilnpa kot Stovyég vrepkeipevo vypo. Avtod dev
amotelel EvoeiEn alioimong.

E&etdote ontikd yio toyov E€va copatidn ko HETAfOoAN TS GUOIKNG TOV O6YNG. Mnv To
YPNOYLOTOCETE av KATL amd avtd Ppebet.

[Ipotov apapécete Tov 0€pa amd TN GVPLYYM, AVOKIVIGTE KAAG Y10 VoL AGBETE £VOL OLOLOYEVEC AEVKO
EVOLOPTLLOL.

Xopnynote oAOKANPT T 600T).
To Prevenar 13 mpoopiletal yio evéopvikn ypnon povo. Mnyv to yopnyeite evoayyeloKa.
To Prevenar 13 dev mpénet va avopryvoeton pe dAra epuforia otny idio cvpiyya.

To Prevenar 13 umopei va yopnynOei mapdAinio pe dAla euforia tng Totdtknig nAkiog. e autny TV
TEPIMTOOT, TPETEL VO, PN GLULOTOINOEl drapopeTicd onueio epPfoAilacom.

To Prevenar 13 umopei va yopnynbei oe eviiikec nhikiog 50 1@V Kot Gv® TAVTOYPOVA UE TO
TPOVVOAUO 1) TO TETPUSLVOUO 0OPAVOTOINIEVO EUPOAIO KOTA TNE YPING.

Kd&0e mpoiov mov dev €xet ypnopomombei ) vroreppa Tpémel va amoppipbel cOLE®VA LE TIG KOTA
TOTOVG 16 DOVGEG OYETIKEG SLUTAEELS.
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®YrAo ooV ypions: [IAnpoeopicg yia Tov yprioTn

Prevenar 13 gvéoipno evar@pnua o€ roAiolo piog odong
oL{EVYUEVO TOAVGUKYOPIOIKO TVELILOVIOKOKKIKO UPOAL0 (13-00vapo, TpoGpoeNuUEVO)

AwfaoTe TPOGEKTIKG OAOKANPO TO PVALO 03N YIAV (PGS TPV EGEIG 1] TO TOLOL 6ag AAPfeTe avTd
70 gPPOI0, H10TL TEPLAUPPAVEL CNRAVTIKEG TANPOPOPIES Y10, GG,

- DdvrdEte avTd TO PUALO 0N YLDV Ypiong. Tows ypelootel va to dfdcete Savda.

- Edv éxete mepattépo amopieg, pOTNOTE TOV YLOTPO, TOV PUPLOKOTOLO 1 TOV VOGOKOWO GOC.

- H cvvtayn vy’ avtd 1o gpPpoiio xopnyndnke omokAEIGTIKA Yio GGG N Y10 TO Todi GOG. Agv
TPENEL VL ODCETE TO EUPOALO GE AAAOVG.

- Edv eogic 1) To Toudi 60.¢ TOPATNPNOETE KATOL0 OVETIOVUNT EVEPYELN, EVIIUEPDGTE TOV Y10TPO,
TOV QUPUOKOTTOL) 1] TOV VOGOKOUO 6aG. AVTO 1oYVeL Kat yio, kKibe mhovn avemBount evépyeia
7OV OgV AVAPEPETAL GTO TAPOV VAL 0N YIdV Ypriong. BAEre Tapdypagpo 4.

T TepréyeL To TaPOV POAAO 0ONYLOV:

Tt elvan to Prevenar 13 kot o gtvo ) xpnon tov

T péner va yvopilete mpv ecgic 1| 0 madi cog AdPete to Prevenar 13
[Iog xopmyeitar to Prevenar 13

[MBavég avemBounteg evépyeteg

[og va puidooete to Prevenar 13

[epreydpeva TG CLOKEVAGING Kol AOUTEC TANPOPOPIES

ANl o e

1. Th eivan 1o Prevenar 13 kot wowa gival n yp1jon Tov
To Prevenar 13 eivat éva TVELHOVIOKOKKIKO EUPOALO TTOV YOPTMYEITOL OE:

. ooLa nhkiag 6 foopadmv £mg 17 eTtav pe okond vo fondd oty npoctacic Evavtt vOsmv
OmOG: unviyyitido (eAeypovn yopm omd Tov eyKEPaA0), onyn N Paktnplopio (faxtipla oty
KuKAoPopia Tov aipaTog), Tvevpovio (AoipmEn Tov TveLHOVE) Kol AOUDEELS TOV OTOG.

. gvifMkeg NAkiog 18 eT@V kot dvem pe okomod va Pondd oty mpdinyn acbeveidv dnwg
nvevpovio (Aoipwén Tov Tvedpova), oym 1 Paxtnplorpio (faktipla oty Kukloopio Tov
OipOTOC) Ko Unviyyitida (QAEYHOVH YOP® Gt TOV EYKEPUAO),

nov Tpokaiovvtat and 13 opdtumovg tov Paktnpiov Streptococcus pneumoniae.

To Prevenar 13 mopéyel mpootacio évavtt 13 tommv tov Paxtnpiov Streptococcus pneumoniae Kol
avtikaO1otd to Prevenar, to omoio mapeiye mpootacio Evavtl 7 TOTOV.

To guPoiio 6pa fonddvToc T0 cdue vo TIAEEL OIKA TOL AVTICOUOTO, TO, OTTOI0 TPOGTATEVOVY EGGG 1
70 TTOdl GO EVAVTL AVTMV TOV VOGWOV.

2. Tvpémer va yvopilete npv e6gic 1 10 Tondi cog Adfete To Prevenar 13
To Prevenar 13 o€ 0a npémer va yopnyeiton:

. €aqv eogig N 10 moudi cag eiote aAiepykoi (vepevaictntor) oTig SPACTIKEG OLGiEG OE
0MO10ONTTOTE GALO OO TOL GLGTATIKA CLTOV TOV PAPUAKOL (AVOPEPOVTAL GTNV TaPdypapo 6) 1
o€ omolodnmote GAho gUPoOAIo oL TTEPLEYEL O1pOepiITIKN avaTo&iv.

. eaqv gogic N 1o mondi cag xete pio coPapn Aoipmén pe vynio topetod (évo arnd 38°C). Edv
avtd cvpPaivel oe €64g N 610 MO oag, TOTE 0 guPortacds Oa Tpémel va avaPAndel £og 6tov
€ogic M 10 madl cog vimoete KoAvtepa. Mia eAappid Aoinwén, 6mmg £vao, KPLOAOYN U, dEV
npémnel va glvan TpoPAnua. Qotoco, anevbuvieite 6ToV Y10TPd, TOV GUPLAKOTOL), 1] TOV
VOGOKOO GOG TPOTYOUUEVAC.
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[pocdomomoeis Ko TPOPVAAEELS

AmevBuvbeite 6TOV Y10TPO, TOV QPOPLOKOTOLO, 1| TOV VOGOKOO GOC TPV TOV EUPOALNGHO €AV EGEIC T
10 TOdl GOC:

. éxete M elyate wWTpKd TpofAHaTa peTd and omoladnmote door tov Prevenar 1| tov Prevenar 13
OmOG Hio aALEPYIKT OvVTiOpaoT 1| TPOPANUATO LE TNV AVOTVON.

. €xeTE TPOPANUOTO CLULOPPAYIOG T) KAVETE EVKOAN LDAWMTEC.

. éxete éva e€asbevnuévo avocomomtikd cuatnua (6nwg Aoy Aoipméng and HIV), umopsei va
un Adapete to TAnpeg 6pehog omd To Prevenar 13.

. €YETE TAPOVCIAGEL GTOCUOVG, KAOMC UTOPEL VO, XPELOGTEL VO, TUPETE AVTITVPETIKG PApUAKOL

TP amod T yopnynon tov Prevenar 13. Edv 1o moudi cog apyiost va pnv avtamokpivetol
TOPOVGLACEL OTAGHOVE (KPIoELS) HETA 0O TOV EUPOAIAGHO, EXKOIVOVIOTE OUECHG LUE TOV
ywtpd cog. BA. emiong mapdypago 4.

AmevBuvbeite 6TOV Y10TPO, TOV QUPLOKOTOLO 1} TOV VOGOKOLO GOG TPV 0o TOV EUPoilacud, GV T0
ol cag yevvinonke moAd mpowpa (otic 28 gfdouddeg kdnong N TP omd avTéc), kKabmg pumopel vo
TOPOVCIAGTOVV PEYOAVTEPO KEVA OO TOL PUGLOAOYIKA PHETAED TOV AVATVO®V Y10, 2-3 NUEPES LETA
tov euportacud. BA. emiong mopdypago 4.

Onwg pe kabe epPorio, To Prevenar 13 evdéyeton va unv tpoctatedel OAQ TO. ATOLO TTOV
eupordlovrar.

To Prevenar 13 0o mpoctatevost Taudid povo amd AMOUDEELS TOL WTOC TOV OQEIAOVTOL GTOVG TOTOVE
Streptococcus pneumoniae Y10, Tovg 0moiovg £xetl avomtvydei 1o epPoio. Ag Ba Tpootatedoet Evavti
GAL®V AOW®ODVY TOPOYOVTI®V TOL UTOPEL VO, TPOKAAEGOLV AOTUMDEELS TOV OTOC.

Alho @appoxo /epporia kor Prevenar 13
O ywatpog oag pumopel va oag (NTNoEL va Yop1YNGETE GTO Todl GO TAUPUKETAUOAN 1 GAAN PAPLLOKL
OV LEMVOLY TOV TVPETO TPV yopnynbei to Prevenar 13. Avtd Ba cag fondroet va peiwbody kamoieg

avemBounteg evépyeteg tov Prevenar 13.

Evnuepaoete tov y10tpd, TOV QOPUOKOTOLO 1] TOV VOGOKOUO GaG oV E0EIG 1 TO TOdi o0 TOipVETE,
éxete TpOGQATA TAPEL 1 UTOPEl v ThpeTe AALD PhpuaKa, 1 £xete AAPel TpoOcPaTo dAlo gpfoito.

Kdnon kot Onraocpog

Edwv giote éyxvog 1 OnAdlete, vopilete 0TL pmopetl va lote £yKv0og 1] GYEO1ALETE VO ATOKTHOETE T,
{ntote T GLUPOVAT TOL YITPOV 1| TOV PUPLOKOTOLOD GO TPLV TAPETE AVTO TO PAPLLUKO.

00 yNo1 KoL LEPLOROS PNV RLATOV

To Prevenar 13 dev €yet kapio 1 €L OCHUOVTY EXIOPACT] GTNV IKAVOTNTA 001YNONG KOl XEPIOUOV
punyovnuatoyv. Qotd60, OPIGUEVESG OO TIG EMOPACEL TOL avaPEpovTal TNV Tapdypapo 4 «ITiBavég
aVETOVUNTEG EVEPYELES) EVOEYETAL VAL EMNPEACOVY TPOCOPIVA TNV TKAVOTNTO 001 yNoNG 1] YEPICHOD

Uy ovnuatoy.

To Prevenar 13 wepiéyer molvcopPuxo 80
AT T0 QopRaKEVTIKO TPOoidV TEpLEyeL 0,1 mg moAvcsopPikod 80 avd door. Ta moAvcopPikd pmopel

Vo TPOKOAEGOVY aALEPYIKES avTIOpaoels. Evnuepdote Tov yratpd cag edv eogic 1] To Tadl cog £xete
YVOOTEG aALEPYIES.
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To Prevenar 13 wepiéyel vatpio

AVTO TO QOPUAKEVTIKO TTPOTIdV TTEPLEYEL AYOTEPO ad 1 mmol vatpiov (23 mg) avd 6o, gival avtd
7ov ovopdlovue «ehevbepo vatpiovm.

3. o yopnyeital to Prevenar 13

O ywatpog 1 0 voookopog Ba evécel tn cuvictdpevn doon (0,5 ml) tov gpPoiiov péca 6To pv TOL
XEPLOV OOG 1 GTO UL TOL ¥EPLOV 1 TOV TOOLOV TOV TTALOIOV GOC.

Bpéon nuxiac 6 gfdouddwv £mc 6 unvov

Tomikd, To maidi cog Oa mpémet va AaPet Eva apyikd GYNU TPIOV EVEGEDY TOL EPoriov,
aKoAoLOOVEVO o pia avapVNoTIKE 0OGT).

H mpddytn éveon umopel va yopnynOei amd v nhkia tov €1 BSopddmv.

Kd&0e éveon Ba diveton pe dtopopd TOLAAYIGTOV EVOG UNVAL.

Mia tétaptn éveon (avopvnotikn) Ba 06l otnv nAcio petalv 11 kon 15 pnvav.

Oa evnuepwbeite yio 10 TOTE TO TAdl G0C B TPEMeL va EpBet Eavd Yo TV EmOpUEVT EveoT).

ZOUQmVa UE ETIONIEG CVGTAGELG OTN YDPU OAG, VO EVOAAIKTIKO GYNIO UTOpEl va yproiorotn el
amo tov ytpd oag. [Tapakarodpe angvbuvheite 6Tov Y10TpO, TOV PUPUOKOTOL0, 1) TOV VOGOKOUO GOG
Y0l TEPULTEP® TANPOPOPIEC.

[pdwpa Bpéen
To mawdi cog O AaPet Eva apyikd oynua Tplav evécewy. H mpotn éveon umopei va yopnynbdei to
vopitepo o€ nhkia €51 efdopddwv, e S140TNI TOVAGYIGTOV VOG Unva PETaSd Tov d0cewy. To madi

oag Ba AdPel v tétaptn Eveon (avopvnotikn) oe nikio petagd 11 kot 15 pnvav.

Mn guBoMaocpéva BpEen, wondid kKot £enpot nAkioc Gvm TV 7 unvav

Bpéon nAikiog 7 émg 11 unvav o tpénel va AaPovv 600 evéceic. Kdbe éveon Ba divetar pe dtapopd
TOVAdLIoTOV €VOG uNvo. Mia tpitn éveon Oa dobel oto devtepo ypdvo (ong.

Modé nAciog 12 £0g 23 pnvav Oa pénet vo, Adfouvv dvo evécels. Kabe éveon Oa divetan e drapopd
TOVAGYIGTOV 6V0 UNVAV.

oudd nAciog 2 émg 17 et@v Ba npénet va Adfovv pia Eveon.

Bpéon, mtadid kot Eépnfot wponyovuévec suforacuévo pe Prevenar

Bpéon kot modid mov Exovv AaPetl tponyovuévag Prevenar uropei va AMapovv Prevenar 13 dote va
OAOKATPOGOVV T1| GEPA TOV EVEGEWDV.

Mo moud1d nikiog 1 £0g 5 eTdv Tponyovpévag epPforacuéva pe Prevenar o yioatpdg cag 1 o
voookopo¢ Ba cuethcovy Tdceg evécelg Tov Prevenar 13 amattovvrol.

IMoudié ko épnpor nhikiog 6 £wg 17 eTdv o Tpénel vo AaPouv pio Eveon).

Eivar onpavtikd va akolovBeite T1g 0dnyieg Tov Y10Tp0ov, TOV PUPHEKOTO00, 1] TOV VOGOKOLOV OOTE
10 Todi 60OG VoL OLOKANPADGEL T GEPA TV EVECEWDV.

Edv Eeydoete va emavaldpete TV ETiCKEYT GTOV TPOYPOUUATICUEVO XPOVO, {NTNOTE TN GLUBOVAN
TOV Y1ALTPOV, TOL PAPLAKOTOLOV, 1] TOV VOGOKOLLOV.
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Evilkeg
Ot evijlikeg Oa pémet va Adovv pia doom.

Evnuepaoete tov y1atpd, TOV GOPUOKOTOL 1] TOV VOGOKOLO GaG GV oag EYEL xopnynOel
TVELUOVIOKOKKIKO gUPOAO GTO TaperBov.

Edv éxete meprocdtepeg epmTNOELG GYETIKA e T YpNo™ Tov Prevenar 13, potiote Tov y10Tpo, TOV
(QOPLOKOTOL), 1] TOV VOGOKOLO GG,

Ewwoi tAnbvcuoi

Atopo mov Bewpeitar 6Tt S1aTPEYOVY LYNAOTEPO KIVOLVO EUOAVIONG AOTUMOENG 0Td TVEVUOVIOKOKKO
(6mwg exeiva pe dpemavokvTTopikn voso N Aoipwén ard HIV), cvunepiapfovopévaov ekeiveov mov
&xovv epPfoloctel TponyoupEVMG e TO 23-0UVOO TOAVGUKYOPIOIKO TVEVLOVIOKOKKIKO ELPOALO,
uropotv va Adfovv TovAdyioTov pia d6om tov Prevenar 13.

Ta dtopa pe HETAUOTYKEVOT QUOTOMTIK®V PAUCTIKAOV KUTTAPWOV UTOPoOV v AGBoVV TPELS EVEGELS, LE
NV TP®TN va yopryeitan 3 £0¢ 6 unveg LETd T HETOUOGYELOT KOl Pe dtdoTn i TovAdyiotov 1 pnmva
petaéd tov docemv. Mia tétaptn éveon (AVOUVNOTIKN) GUVIGTATOL 6 UVEC LET TNV Tpitn £veon.

4. IMBavég avemBOUNTES EVEPYELES

Onwg 6Aa T epPforia, £To1 kot o Prevenar 13 pmopel va mpokariécel avemBOunTeg evEpyElEg av Kot
dev mapovstalovial e OAOVS TOVG avOpmTovE.

Ov axérhov0ec avemOOuNTES EVEPYELES SVUTTEPLAGUPAVOLY GVTES TOV AVAPEPONKAY YL TO
Prevenar 13 og Bpéon kot rardwa (nhikiog 6 efoopnddmv £mc 5 eTav):

O o ovyvég avemBOunTeg evépyereg (antéc umopel va epeovicBody e GuxvoTnTo LEYOADTEPN OO
1 otig 10 860¢€1g ToL euPoriov) givar:

. Mewopévn 6peén

. [Mvpetodg, evepebiototnra, Tdvog, evarsbnaio, epvBpdtnra, TPNEo 1 oKApLVVOT 6TO orpeio
Tov guPoiacon, vobpdtnra, avicuyog VITVOC
. EpvOpdmra, oxinpuven, tpréyo oto onpeio tov guforlacuon amd 2,5 cm -7,0 cm (uetd tnv

aVOUVNOTIKY 0001 Ko g peyolvtepa Toudid [nAkiog 2 £0c 5 eTov])

Yoyvég avemBOunTeg evépyereg (antéc umopet va epeovicdodv pe cuyvomta éog 1 otig 10 ddcelg
Tov guPoiiov) etvar:

e ’'Epuetoc, didppora

. [Mvpetog vymAotepog amod 39°C, evarshnoio oto onpeio Tov epforiacpod Tov ennpedlet v
kivnon, epubpodtra, cxinpvvon, TpRéo oto onueio Tov eufortacuov ond 2,5 cm -7,0 cm
(HeTd TOV aPYIKO KOKAO T®V EVEGEWDV)

e E&avOnua

‘O ovyvég avemBopnteg evépyereg (avtég pmopel va eppavicbovv pe cvyvotnta émg 1 otig 100
doacelg Tov guPoiriov) eivar:

o  Ymacpoi (1 Kpioelg), CUUTEPIAUUPAVOUEVOY QVTOV TOL TPOKUAOHVTAL OTTO VYNAO TLPETO

o E&avOnuo (kvidwon 1 e€avOnua opotdlov e KVIdmTIKO)

. EpvOpdmra, tpn&ipo, 1 ckAnpuven 6to onueio Tov epuforiacuo neptocdtepo amd 7 cm,
KA GO
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Yravieg avemOounteg evépysieg (avtég umopel va eupavicfovv pe coyvotnta émg 1 otig 1.000
d0ace1g Tov gufoiriov) eivat:

. Koatéppewyn i katdotoon mopdpote g Kataminéiog (VTOTOVIKO-UTOAVTIOPAOTIKO EXEIGOS10)
. Alepyucr avtidpaon (vrepevaicineciog), copmeptrapfavopévov Tov Tpnéinatog 6To TPOGMTO
KoM 6Ta YEIAT], SUGKOAIN GTIV OVOTVOT

Ov ax6rov0eg avemOopnTes evépyereg sopmeprrapfavooy avtéc mov avapépOnkay Yo To
Prevenar 13 o¢ mondrd ko epnffovg (mikiog 6 £mg 17 e1®v):

O o ovyvés avemBOunTeg evépyereg (avTéc pmopel va epeovicBohv e GuxvoTNTa LEYOADTEPT OO
1 ot1g 10 d6c¢1g TOL eUPoriov) givar:

. Mewopévn 6peén

. Evepebiototra, ndvog, svastnaia, epubpdtnra, 7pnéo 1 ckApLVOT 6TO GNKEL0 TOV
euporacpon, vawbpotnra, aviiovyog HTvog, evaicinoio 6to onueio Tov gufoilaciov 1 omoia
emnpedlel v kivnon

Yuyvéc avemBOunTeg evépyereg (avtéc pnopet va epeavicBoidv pe cuyvotnta éog 1 otig 10 d6ceig
Tov guPfoiiov) eivar:

[Movoképaiot

"Epetog, d1appota

E&avOnpa (kvidmon 1 e&avOnua opotdlov pe kvidotikod)
[Tupetodg

Ta mwondid ko o1 Epnpot pe Aoipwén amd HIV, dperavorxvttapikni voco 1 LETAPOGKEVOT
OLLOTOMTIKOV PAACTIKOY KUTTAP®V TOPOVGIOCHY TAPOUOIES AVETIOOUNTEC EVEPYELEG, OGTOGO, 1|
GLYVOTNTO ELPAVIONC TOVOKEPAA®V, EUETOV, SLAPPOLAS, TVPETOV, KOTWOOTNG, TOVOL TOV apBpdceny
KOL TOV LUGV TV TOAD GUYVY.

Ye Bpéon mov yevvnOnkav moAd mtpdmpa. (oTig 28 efdopddES KOTIONE N} TPV ald QLTEG), UTOPEL VoL
GLUPOVV peyaADTEPO KEVA OO TO PLGIOAOYIKO HETAED TV avarvody 2-3 pépeg Letd tov epfoiiacud.
Ov ax6rov0eg avemOopnTEeS evépyereg copmeprrapfavovy avtés mov avapépOnkay Yo To
Prevenar 13 o€ gvijlikeg:

O o ovyvéc avemBOunTeg evépyereg (avTéc pmopel va epeovicBodv e GuxvoTNTA LEYOADTEPT OO
1 ot1g 10 86c¢1g TOL eUPoriov) givar:

. Mewopévn 6peén, movoképarot, dtdppota, Euetog (Yo, atopo nAkiog 18 émg 49 etmv)
Piyn, x6mwon, e&dvOnua, movog, epuBpdtra, TpRéipo, ckAnpdtra 1| evaicincia oto onueio
TOV guPoilacov mov ennpedletl Ty kivnon tov xeptod (0&Y dAyog 1 evatcOncio oto onueio
euportacuon yio atopo nAkiog 18 £mg 39 eTaVv Kol £VTOVOG TEPLOPIGUOG TOV KIVIGE®DY TOV
Bpayiova yuo dropo nAtkiog 18 éwg 39 etdv)

. Emdeivoon tov mdvov 1) dnuovpyio vEov Tdvov oTic apfpmacelc, EmOEivaoT Tov TOVo 1
dnpovpyia vEov TOVOL GTOVG LHEG GOG

. [Mopetodg (Yo dropo nAtkiog 18 émg 29 etdv)

Yoyvég avemBOunTeg evépyereg (antéc umopet va epeovicfodv pe cuyvomta éog 1 otig 10 d6celg
Tov guPfoiiov) siva:

. "Epetog (o dtopa nAciog 50 etdv Kot dvm), Topetdc (Yo dropa nikiog 30 TV kot Gvo)
'Oy ovyvég avemBOUNTEG evEPYELES (QVTEG Hmopel va eppavicBovy pe ouyvotta £og 1 otig 100

d0ace1g Tov gufoiriov) giva:
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. Navtia
Alepyicn avtidpaon (vrepevarctneciag), coumepiiapfoavouévov Tov TpnEioToc 6To TPOSMTO
Ko oTa (eI, SUCKOAIN OTNV OVOTVOT|

. AOYK®oN TV Aepeoadévav (Aepeadevoradela) Kovid 6To onueio Tov ufollacuo, OTmg KATM
ond 10 UTPATGo

Ot evihikeg pe Aolpmén amd HIV eppdvicav mapdpoteg avemBOunTeg eVEPYEIES, MGTOGO 1) GLYVOTNTO
EUPAVIONG TLPETOV KO EUETOVL NTAV TTOAD GLYVN, EVD TNG VOUTIOG GUYVY.

Ot eVAIKEG e UETAUOCYEVOT] OLUOTOMTIKMV PAACTIKOV KUTTAP®OV TOPOLGIOCAY TAUPOIOIES
AVETOVUNTES EVEPYELES, MOTOGO 1) GLYVOTNTO EUPAVICT|G TUPETOV KO ELETOV NTOV TOAD GUYVT).

Ov axérhov0ec TpooOeTES avemOvOUNTES EVEPYELES EYOVV TO.PaTNPNOEl e To Prevenar 13 and v
gumepio peTd TNV KVKA0QOpPia TOL PUPUEKOV

. YoBapn ariepykn avtidpacn copmeptlapfavopévng g katamAinéiog (Kopdioyyeiokn
Katéppeymn), ayysrooidnua (TpR&o ota xeikn, T0 TPOCOTO 1 TOV PAPLYY.)

. E&avOnpa (kvidmon), epuBpdtnra kot epebiopog (deppatitida) kot eayovpa (KVnopog) oto
onueio Tov guPforlacuon, EEayn

. AOYK®ON TOV AepEadEVaV (Aepeadevoradelo) Kovtd 6To onueio Tov UPoAlaco, OTMS KATM
oo T0 UTPATGo 1 6N PovPOViKN YOPa
. "Eva e&dvOnua wov mpokaiel KOKKIVEG KWNGUMOEIS KNAISES (TOADLOPPO epvONU)

Ava@opd avemOuunTOV EVEPYELOV

Edv eoeig 1 10 Toudi o0.¢ TopatnpNoeTe KATOLo avemBOUNTY EVEPYELN, EVIIUEPDGTE TOV YIOTPO, TOV
(POPLOKOTTOLO 1 TOV/TNV VOGOKOUO 60G. AVTO 1oYDeL Kat yio kibe mhovn avemBount evépyeia wov
OEV QVOQEPETOL GTO TOPOV PUALO 0dINYIOV Ypomg. Mropeite eniong va avaeépete avemBOUNTES
evépyeleg amevbeiog, LEcm TOL EBVIKOD GUGTNUATOG AVOPOPAS TOV avoypapeTat 6to [lapdpmua V.
Méom ™G avapopdg avemBdunTmv evepyelmv pnopeite vo fondfoete ot GLALOYN TEPLGGOTEP®V
TANPOPOPLDY GYETIKA LE TNV OCPAAELN TOV TOPOVTOG QPOPLAKOV.

5. [ ®g va puidooete To Prevenar 13

To @apuako owtd TPETEL VO PLAAGGETAL GE UEPT) TOV OEV TO PAETOVV KoL OV TO POAVOLV TOL TAUSLA.
Na pn gpnoyLonoteite avtd T0 PAPHOKO PETE TNV NUEPOUN VIR ANENG TOV AVOQEPETOL GTO KOVTL KO
oy etikéto petd t AHZEH. H nuepounvio AnEng sivor 1 tehevtaio nuépa Tov Pivol TOL avaQEPETAL
exel.

dvidooete og yoyeio (2°C - 8°C).

Mnv katoyoyete.

Mnv mtetdite QAPLAKO GTO VEPD TNG AMOYETELONG 1| OTA OlKLaK( amoppipota. Potiote Tov

(POPLOKOTOLO GOG Y10, TO TAG VO, TETAEETE TAL PAPUAKO TTOL OEV YPTCIULOTOLELTE Tl AvTd T péTpa Oa
Bonbncovv oty Tpoctacio Tov TEPPAAAOVTOG.

119


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

6. Mepreyépeva TG GVOKEVAGIAG KO AOUTEG TANPOPOPIES

T epréyer o Prevenar 13

O1 dpaoTikég ovaieg lvar moAvcsakyapiteg cvlevyuévor pe v npoteivn-popéa CRMig7 Tov

OTOTELOVVTOL OTO:

° 2,2 LIKPOYPOUUAPLO TOAVGOKYAPITOV TV opotintav 1, 3, 4, 5, 6A, TF, 9V, 14, 18C, 19A, 19F
ro 23F

. 4,4 LKpOYPOUUAPLO TOAVGAKYOPITMY TOV 0pOTVTTOL 6B

1 660m (0,5 ml) mepiéyer mepimov 32 picpoypappdpi CRMig7 mpoTeivn-0opéa, TPOGPOPNUEVA GE
Qewceoptko apyiito (0,125 mg apyilo).

Ta dAAa cvotoTikd gival yAwplodyo vaTplo, NAeKTPkd 0&0, ToAVcopPio 80 Kot VOWP Yo EVECTLAL.
Ep@avion tov Prevenar 13 kot tepieyOpeva TG CVGKEVOGIOG

To euPorio givar €va Aevkd gvéoipo evaumpnpa, dtotifetat o laAidto piag d6ong (0,5 ml).
Yvokevaciec Tov 1 kol tov 5, 10, 25 kot 50 proidiov. Mmopel va unv kokAo@opohv OAES ot

GUCKELAGIES.

Karoyog Adsrog Kvkiogopiog kat Ilapackevastiig

Kdaroyog Aderoc Kvuihopopiog: [Mopackevaoctng vrevduvog Yo TNV
Pfizer Europe MA EEIG 0m0dEGIEVGT TTOPTIOMV:
Boulevard de la Plaine 17 Pfizer Manufacturing Belgium NV
1050 Bruxelles Rijksweg 12
Bélyo 2870 Puurs-Sint-Amands

Béhyo

INo omoladnmote TANPOPOPic GYETIKE LLE TO TOPOV PAPUOKEVTIKO TPOIOV, TAPAKOAEISTE VO
amevuvleite otov Tomiko avtimpdommo tov Katdyov g Adelag Kvkiopopiag:

Belgié/Belgique/Belgien Latvija

Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Pfizer NV/SA Tel.: +371 670 35 775

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbovarapus Lietuva

[aiizep JTrokcembypr CAPJI, Kiton Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
bearapus Tel. + 370 52 51 4000

Ten: +359 2 970 4333

Ceska Republika Magyarorszag

Pfizer, spol. s r.o. Pfizer Kft

Tel: +420 283 004 111 Tel: +36 1 488 3700

Danmark Malta

Pfizer ApS Vivian Corporation Ltd.

TIf.: + 45 44 201 100 Tel: + 35621 344610

Deutschland Nederland

Pfizer Pharma GmbH Pfizer BV

Tel: +49 (0)30 550055-51000 Tel: +31 (0)10 406 43 01
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Eesti

Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal

Tel: +372 666 7500

EArLGoa
Pfizer EAAGG A.E.
TnA.: +30 210 6785 800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Télf:+34914909900

France
Pfizer
Tél +33 1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland Unlimited
Company

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

Kvnpog
Pfizer EAAGg A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22 817690

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

Romaénia
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

To wapov @OALO 00N YLOV Yp1oNS avaBepOnKe Yo TELEVTOIO POPd GTIG
Aldeg TYég TANPOPOPLAOV

Aentopepeic TANpopopieg Yo 10 PAPHOKO aLTO ivar Stafécies 6TOV SIKTLOKO TOTO Tov Evpmmaikod
Opyaviopov @apudkov: https://www.ema.europa.eu.
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O T po@opicg Tov akorovBovv amevOvvovTal povo o€ erayyeipoTieg vyeiog:

Kotd ™ goiaén, uropei va mapatnpndei Aevkd inuo kot doanyég vrepkeipevo vypo. Avtod dev
amotelel EvoelEn alioimong.

E&etdote ontikd yio toyov E€va copatidla kavnq HeTaffoin TG GUOIKNG TOL OYNG. Mnv to
YPNOUWOTOINGETE AV KATL amwd owtd Ppebei.

[Ipwv 1N yopnynon avakiviote KoAd yio va AGPETE VOl OLOLOYEVES AEVKO EVOLOPTILLAL.
Xopnynote oAOKANPT T dOOT).

To Prevenar 13 mpoopiletal yio evoouvikn ypnon uoévo. Mnv 1o yopnyeite evoayyeloKa.
To Prevenar 13 dev mpénet va avopryvoeton pe dAla epuforia oty idio cvpiyya.

To Prevenar 13 umopei va yopnynei mapdAinio pe dAdha euforia tng Toudkng NAKiog. e auTtnyV TNV
TEPITTOOT, TPEMEL VoL Yp1oLLonon el dropopeTikd onpeio epPoAlacod.

To Prevenar 13 umopei va yopnynbei oe evijiikec nhikiog 50 €TV Kot Gvo TAVTOYPOVA UE TO
TPOVVOALO 1) TO TETPUSLVOUO 0OPAVOTOINIEVO EUPOAIO KOTA TNE YPImNG.

Kd&0e mpoiov mov dev £xel ypnopomombei 1 vrorepa Tpémnel va amopplpdel cOUE®VA UE TIG KOTA
TOTOVG 16 DOVGEG OYETIKEG SLUTAEELS.
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®YrAo ooV ypions: [IAnpogopics yia Tov yprioTn

Prevenar 13 gvéoplo evar@pnpo. o€ TEPLEKTN TOALATAOV d0GE®V
oL{eVYUEVO TOAVGOKYAPIOIKO TVELLOVIOKOKKIKO UBoito (13-00vapo, Tpocpoenuévo)

AwfaoTe TPOGEKTIKG OAOKANPO TO PVALO 03N YIAV (PGS TPV EGEIG 1] TO TOLOL 6ag AAPfeTe avTd
70 gPPoOr0, H10TL TEPLAUPPAVEL CNUAVTIKEG TANPOPOPIES Y10, GOG.

- DdvidEre avTd TO PUALO 0dNYIBY Ypions. Towg ypelaotel va to daPdoete Eavd.

- Edv éxete mepattépo amopieg, pOTNOTE TOV YLOTPO, TOV PUPLOKOTOLO 1 TOV VOGOKOWO GOC.

- H cvvtayn vy’ avtd 1o pPpoiio xopnyndnke amokAloTIKG Yio €6GG N Y10 TO Todi GOG. Agv
TPENEL VL ODCETE TO EUPOALO GE AAAOVG.

- Edv eoeig 1 10 Toudi o0.¢ TOpatnpNoETE KATOL0 avEmBOUNTY EVEPYELN, EVIIUEPDGTE TOV YIOTPO,
TOV QUPUOKOTOLO 1] TOV VOGOKOUO 6aG. AVTO 16Y0eL Kat Yo kKabe mbovn avemBount evépyeia,
7OV OgV AVAPEPETAL GTO TTAPOV PUAAO 0ONyLdV Yprong. BAéne mapdypagpo 4.

T epréyeL To TaPOV UAAO 0ONYLOV:

Tt elvan to Prevenar 13 kot o gtvo ) xpnon tov

T péner va yvopilete mpv ecgic 1| 0 madi cog AdPete to Prevenar 13
[Iog xopmyeitar to Prevenar 13

[MBavég avemBounteg evépyeteg

[og va puidooete to Prevenar 13

[epreydpeva g cLOKEVAGING Kol AOUTEC TANPOPOPIES

ANl o e

1. Th eivan 1o Prevenar 13 kot wowa gival n yp1jon Tov
To Prevenar 13 eivat éva TVELHOVIOKOKKIKO EUPOALO TTOV YOPTMYEITOL OE:

. ooLa nAkiog 6 fdopadmv émg 17 eTav pe okond vo fondd oty npoctacia Evavtl vOsmv
OmOG: unviyyitido (eAeypovn yopm omd Tov eyKEPaA0), onyn N Paktnplopio (faxtipla oty
KuKAoPopia Tov aipaTog), Tvevpovio (AoipmEn Tov TVeLHOVE) Kot AOUDEELS TOV OTOG.

. gvifMkeg NAkiog 18 TV kot dvem pe okomod va Pondd oty mpdinymn acbeveidv dnwg
nvevpovio (Aoipwén Tov Tvedpova), onym 1 Paxtmplorpio (faktipia oty KukAoopio Tov
OipOTOC) Ko Unviyyitida (QAEYHOVH YOP® Gt TOV EYKEPUAO),

nov Tpokaiovvtat and 13 opdtumovg tov Paxtnpiov Streptococcus pneumoniae.

To Prevenar 13 mopéyel mpootacio évavtt 13 tommv tov Paxtnpiov Streptococcus pneumoniae Kol
avtikaO1otd to Prevenar, to omoio mapeiye mpootacio Evavtl 7 TOTOV.

To guPoiio 6pa fonddvToc To0 cOUe Vo ETIAEEL SIKA TOL AVTICOOTA, TO, OTTOI0 TPOGTATEVOVY EGAG 1
70 TTOdl GO EVAVTL AVTMV TOV VOGWOV.

2. Tvpémer va yvopilete npv e6gic 1 10 Tondi cog Adfete To Prevenar 13
To Prevenar 13 o€ 0a npémer va yopnyeiton:

. €aqv eogig M 10 moudi oag eiote aAdepywcoi (vepevaictntot) oTig SPUCTIKEG OLGIEC GE
0TO10ONTOTE GALO OO TA GLGTATIKA AVTOV TOV PAPUAKOV (CVOPEPOVTUL OTNV TOPAYPAPO 6) 7
o€ omolodnmote GAho gUPoOAIo oL TTEPLEYEL O1pOepiITIKN avaTo&iv.

. eaqv eogic N 10 modi cag £yete pio coPapn Aoipmén pe vynid Topetd (mévo and 38°C). Edv
avtd cvpPaivel oe €64g N 610 MO oag, TOTE 0 guPortacds Oa Tpémel va avaPAndel £og 6tov
€ogic M 10 madl cog vimoete Kolvtepa. Mia elagpid Aoiuwén, OTmg Eva KpLOAOYN LA, OEV
npémnel va glvan TpoPAnua. Qotoc0o, ancvbuvieite 6ToV Y10TPd, TOV GUPLAKOTOL), 1] TOV
VOGOKOO GOG TPOTYOUUEVAC.
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[pocdomomoeis Ko TPOPVAAEELS

AmevBuvheite 6TOV Y10TPO, TOV POPLAKOTOL0, T TOV VOGOKOLO GOG TPV TOV EUPOALAGHO €V EGEIC N
10 Toudl GOG:

. éxete M elyarte WPk TpoPAHaTa LETE and omoladnmote door tov Prevenar 1| tov Prevenar 13
OmOG Hio aALEPYIKT OvVTiOpaoT 1| TPOPANUATO LE TNV AVOTVON.

. €xeTE TPOPANUOTO CLULOPPAYIOG T) KAVETE EVKOAN LDAWMTEC.

. éxete éva e€aobevnuévo avocomomTikd cuotnua (6nwe Aoy Aoipméng and HIV), umopei va
un Adapete to mAnpeg 6¢pehog amd to Prevenar 13.

. EYETE TOPOVGLAGEL GTOCUOVG, KOOMC UTOPEL VO, XPELOGTEL VO, TUPETE AVTITVPETIKG PApUAKOL

TP amod T yopnynon tov Prevenar 13. Edv 1o moudi cog apyiost va pnv avtamokpivetol
TOPOVGLACEL OTAGHOVE (KPIoELS) HETA 0O TOV EUPOAIAGHO, ETIKOIVOVIGTE OUECMG LUE TOV
ywtpd cog. BA. emiong mapdypago 4.

AmevBuvbeite 6TOV Y10TPO, TOV QUPLOKOTOLO 1} TOV VOGOKOLO GOG TPV Omtd TOV EUPoilacud, GV T0
ol cag yevvinonke moAd mpowpa (otic 28 gfdouddeg kdnong N TP omd avTéc), kKabmg pumopel vo
TOPOVCIAGTOVV PUEYOAVTEPO KEVE OO TOL PUGLOAOYIKA PETAED TOV AVATVOMY Y10 2-3 NUEPES LETA
tov euportacud. BA. emiong mopdypago 4.

Onwg pe kabe epPorio, to Prevenar 13 evdéyeton va unv Tpootatedel OAQ To. ATOLO TOV
euporalovrar.

To Prevenar 13 0o mpoctatedostl Taudid povo amd AOUDEELS TOV WTOC TOV OQEIAOVTOL GTOVG TOTOVE
Streptococcus pneumoniae Y10, Tovg 0moiovg £xetl avomtvydei To epPoio. Ag Ba Tpootatedoet Evavtt
GAL®V AOW®ODVY TOPOYOVTI®V TOL UTOPEL VO, TPOKAAEGOLV AOTUMDEELS TOV OTOC.

Alho gappoxo /epporia kor Prevenar 13
O ywatpog oag pumopel va oag (NTNoEL va Yop1YNGETE GTO Todl GO TAUPUKETAUOAN 1 GAAN PAPLLOKL
OV UEDVOLY TOV TVPETO TPtV yopnynbei To Prevenar 13. Avtd Ba cag fondroet va peiwbody kamoieg

avemBounteg evépyeteg tov Prevenar 13.

Evnuepaoete tov y1atpd, TOV QOPUOKOTOLO 1 TOV VOGOKOUO GaG 0V E0EIG 1 TO TOdi 00G TOiPVETE,
éxete TPOGEATA TAPEL 1| LTOPEl va ThpeTe GALY PappoKa, 1 £xete AaPel Tpocpato dAlo gppoiio.

Kdnon kot Onraocpog

Edwv giote éyxvog 1 OnAdlete, vopilete 0TL pmopel va lote £yKv0og 1] GYEO1ALETE VO ATOKTHOETE T,
{ntote T GLUPOVAT TOL YITPOV 1| TOV PUPLOKOTOLOD GO TPLV TAPETE AVTO TO PAPLLUKO.

00 yNo1 KoL LEPLGROS PNY AV LATOV

To Prevenar 13 dev €yet kapio 1 €L OCHUOVTY EXIOPACT] GTNV IKAVOTNTA 001YNONG KOl XEPIOUOV
punyovnuatov. Qotd60, OPIGUEVESG OO TIG EMOPACELG TOL avaPEPOVTAL TNV Tapdypapo 4 «[TiBavég
aVETOVUNTEG EVEPYELES) EVOEYETAL VAL EMNPEACOVY TPOCOPIVA TNV TKAVOTNTO 001 yNoNG 1] YEPICHOD

YOV LLATOV

To Prevenar 13 wepiéyer molvcopPuxo 80
AT T0 QopRaKEVTIKO TPOoidV TEpLEyet 0,1 mg moAvcsopPikod 80 avd door. Ta moAvcopPikd pmopel

Vo TPOKOAEGOVY aALEPYIKES avTIOpaoels. Evnuepdote Tov yratpd cag edv eogic 1] To Tadl cog xete
YVOOTEG aALEPYIES.
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To Prevenar 13 wepiéyel vatpio

AVTO TO QOPUAKEVTIKO TTPOTIdV TTEPLEYEL AYOTEPO ad 1 mmol vatpiov (23 mg) avd 6o, gival avtd
7ov ovopdlovue «ehevbepo vatpiovm.

3. o yopnyeital to Prevenar 13

O ywatpog 1 0 voookopog Ba evécel tn cuvictdpevn doon (0,5 ml) tov gpPoiiov péca 6To pv TOL
XEPLOV OOG 1 GTO UL TOL ¥EPLODV 1 TOV TOOLOV TOV TTALOIOV GOC.

Bpéon nuxiac 6 gfdouddwv £mc 6 unvov

Tomikd, To maidi cog Oa mpémet va AaPet Eva apyikd GYNU TPIOV EVEGEDY TOL EPoriov,
aKoAoLOOVEVO o pia avapVNoTIKE 0OGT).

H mpdytn éveon umopel va yopnynOet amd v nhkia tov €1 BSopddmV.

Kd&0e éveon Ba diveton pe dtopopd TOLAAYIGTOV EVOG UNVAL.

Mia tétaptn éveon (avopvnotikn) Ba 06l otnv nAcio petalv 11 kon 15 pnvav.

Oa evnuepwbeite yio 10 TOTE TO TAdl G0 O TPémer va EpBet Eava yia TV enduEvn Eveon).

ZOUemva e ETIONIEG CLUOTACELG OTN YDPU GG, VO EVOAAIKTIKO GYNIO UTopel va yproipomon el
amo tov ytpd oag. [Tapakarodpe angvbuvheite 6Tov Y10TpO, TOV PUPUOKOTOL0, 1) TOV VOGOKOUO GOG
Y0l TEPULTEP® TANPOPOPIEC.

[pdwpa Bpeen
To mawdi cog O AaPet Eva apyikd oynua Tplov evécewv. H mpotn éveon umopei va yopnynbdei to
vopitepo o€ nhikia €51 efdopdadwv, e S1G0TNIA TOVAGYIGTOV VO Unva PETOED Tov d0cewy. To maidi

oag Ba AdPel v tétaptn Eveon (avopvnotikn) o nikio peta&d 11 kot 15 pnvaov.

Mn egufoMaocuéva Bpon. moidid kot £enpot nukioc Gvm Twv 7 unvav

Bpéon nAikiog 7 émg 11 unvav o tpénel va AaPovv 600 evéceic. Kdbe éveon Ba divetar pe dtapopd
TOVAdLIoTOV €VOG uNvo. Mia tpitn éveon Oa dobel oto devtepo ypdvo (ong.

Modd nAciog 12 £0g 23 pnvav Oa Tpénet va Adfouvv dvo evécels. Kabe éveon Oa diveton pe drapopd
TOVAGYIGTOV 6V0 UNVAV.

Moudé nAciog 2 émg 17 eT@v Ba npémet va Adfovv pia Eveon.

Bpéon, mtadid kot Eépnfot wponyovuévec suforacuévo pe Prevenar

Bpéon kot madid mov Exovv AaPetl tponyovuévag Prevenar uropei va AMapovv Prevenar 13 dote va
OAOKATPOGOVV T1| GEPA TOV EVEGEWDV.

Mo moud1d nikiog 1 £0g 5 eTdv Tponyovpévag epPforacuéva pe Prevenar o yioatpdg cag 1 o
voookopo¢ Ba cuethcovy Tdceg evécelg Tov Prevenar 13 amattovvrol.

IModié ko épnpor nhikiog 6 £wg 17 eTdv o Tpénetl vo AaPouv pio éveon).

Eivar onpavtikd va akolovBeite T1g 0dnyieg Tov Y10Tp0ov, TOV PUPHEKOTO00, 1] TOV VOGOKOLOV OOTE
10 Todi 60OG VoL OLOKANPADGEL T GEPA TV EVECEWDV.

Edv Eeydoete va emavoldpete TV ENiCKEYT GTOV TPOYPOUUATICUEVO XPOVO, {NTAOTE TN GLUBOVAN
TOV Y1ALTPOV, TOL PAPLAKOTOLOV, 1] TOV VOGOKOLLOV.
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Evilkeg
Ot evijlikeg Oa pémet va Adovv pia doom.

Evnuepaoete tov y1atpd, TOV GOPUOKOTOL 1] TOV VOGOKOLO GaG GV oag EYEL xopnynOel
TVELUOVIOKOKKIKO gUPOAO GTO TaperBov.

Edv éxete meprocdtepeg epmTNOELG GYETIKA pE T PN o™ Tov Prevenar 13, potiote Tov y10Tpo, TOV
(QOPLOKOTOL), 1] TOV VOGOKOLO GG,

Ewwoi tAnbvcuoi

Atopo mov Bewpeitor 6Tt S1aTPEYOVY VYNAOTEPO KIVOLVO EUEAVIOTG AOTUMOENG 0O TVEVUOVIOKOKKO
(6mwg exeiva pe dpemavokvTTaptkn voso N Aoipwén and HIV), counepiiapfovopévov ekeiveov mov
&xovv epPfoloctel TponyoupEVMG e TO 23-0UVOO TOAVGUKYOPIOIKO TVEVLOVIOKOKKIKO ELPOALO,
uropovv va Adfovv TovAdyiotov pio d6omn Tov Prevenar 13.

Ta dtopa pe HETAUOTYKEVOT] OLUOTOMTIKGOV PAUCTIKOV KUTTAP®OV UITopodV va AABovv Tpelg EVESELS, LeE
™V TPOTN va yopryeitan 3 £0¢ 6 unveg LETA T HETOUOGYELOT KOl Pe dtdoTn i TovAdyiotov 1 pnqva
petaéd tov docemv. Mia tétaptn éveon (AvapvnoTIKY) GUVIGTATOL 6 UAVEC LETA TNV TPitn £veon.

4. IMBavég avemBounTeg evépysieg

Onwg 6Aa T epPforia, £To1 kot o Prevenar 13 pmopel va mpokariécel avemBOunTeg evEpyElEg av Kot
dev mapovstalovial e OAOVS TOVG avOpmTovE.

Ov ax6rhov0eg avemOounTeg evépyeieg copmepiapupfavovy avTéc mov aveeEpOnKay Yo 1o
Prevenar 13 og Bpéon kot wardd (nhikiog 6 efoopnddmv £mc 5 eTv):

O o ovyvég avemBOunTeg evépyereg (antéc umopel va epeovicBody e GuxvoTnTo LEYOADTEPN OO
1 otig 10 860¢€1g ToL euPoriov) givar:

. Mewopévn 6peén

. [Mvpetodg, evepebiototnra, Tdvog, evarstnacio, epuBpdtnrTa, TPNERo 1 oKApLVVOT 6TO orpeio
Tov guPoiacon, vobpdtnra, avicuyog VITVOC
. EpvOpdmra, oxinpuven, tpréyo oto onpeio tov guforlacuon amd 2,5 cm -7,0 cm (uetd tnv

OVOUVNOTIKY 0001 Ko 68 peyoAntepa Toudid [nAkiog 2 £oc 5 eTov])

Yuyvég avemBOunTeg evépyereg (antéc umopet va epeovicfodv pe cuyvomta éog 1 otig 10 ddcelg
Tov guPoiiov) etvar:

e ’'Epuetoc, didppora

. [Mvpetog vymAotepog amod 39°C, evarshnoio oto onpeio Tov epforiacpod Tov ennpedlet v
kivnon, epubpodtra, ckinpvvon, TpRéEo oto onueio Tov eufortacuov ord 2,5 cm -7,0 cm
(HeTd TOV aPYIKO KOKAO T®V EVEGEWDV)

e E&avOnua

‘O ovyvég avemBopnteg evépyereg (avtég pmopel va eppavicbovv pe cvyvotnta émg 1 otig 100
doacelg Tov guPoiriov) eivar:

o  Ymacpoi (1 Kpioelg), CUUTEPIAUUPAVOUEVOY OVTOV TOL TPOKUAOHVTAL OTTO VYNAO TLPETO

o E&avOnuo (kvidwon 1 e€dvOnua opotdlov e KVIdmTIKO)

. EpvOpdmra, tpn&ipo, 1 ckAnpuven 6to onueio Tov epuforiacuo neptocdtepo amd 7 cm,
KA GO
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Yravieg avemOounteg evépysieg (avtég pmopei va gupavicfoiv pe cuyvotnta £mg 1 otig 1.000
d0acelg Tov gpfoiriov) giva:

. Kotéppewyn 1 katdotoon mopopote TG KatamAné&iog (VToTovVIKO-UTOAVTIOPACTIKO EXEGOSI0)
. Alepyucr avtidpaon (vrepevarcineciag), copmeptiapfavopévov Tov Tpnéinatog 6To TPOGMTO
KoM 6Ta ¥EIAT], SUGKOAIN GTIV OVOTVOT

Ov ax6rov0eg avemOounTes evépyereg copmeprrappfavovy avtéc mov avapépOnkay yia To
Prevenar 13 o¢ mondrd ko epnffovg (mikiog 6 £mg 17 eT1®v):

O o ovyvég avemBOunTeg evépyereg (avTéc pmopel va epeovicBodv e GuxvoTNTa LEYOADTEPT OO
1 ot1g 10 d6c¢1g TOL eUPoriov) givar:

. Mewopévn 6peén

. Evepebiototra, mdvog, evanstnaio, epubpdtnra, 7pnéo 1 cKANPLVOT 6TO GNUEL0 TOV
euporacpon, vawbpotnra, aviiovyog HTvog, evaicinoio 6to onueio Tov gufoilaciov 1 omoia
emnpedlel v kivnon

Yuyvéc avemBOunTeg evépyereg (avtéc pnopet va peovicdoidv pe cuyvotnta éog 1 otig 10 d6ceig
Tov guPfoiiov) eivar:

[Movoképaiot

"Epetog, d1appota

E&avOnua (kvidmon 1 e&dvOnua opotdlov pe kvidwtikd)
[Tupetodg

Ta mwondd ko ot Epnpor pe Aoipwén ard HIV, dperavokvttapiki voco 1 HETAUOCKEVOT
OLLOTOMTIKOV PAUCTIKOV KUTTUP®V TAPOVGIOCHY TAUPOUOIES AVETIOOUNTEC EVEPYELES, (DGTOGO, 1|
GLYVOTNTO ELPAVIONC TOVOKEPOAMV, EUETOV, SLAPPOLAS, TVPETOV, KOTWOOTNG, TOVOL TOV apOBpdceny
KOL TOV LUGV NTOV TOAD GUYV.

Y Bpéon mov yevvnOnkav oAl tpdmpa. (oTig 28 efdopddeg KOMoNG N TPV amd QVTEG), UTOPEL Vo
GLUPOVY pEYAADTEPO KEVA 0TO TO PLGIOAOYIKO LETOED TV ovarvodV 2-3 uépeg uetd tov epfortocud.

Ov ax6rov0eg avemOopnTes evépyereg sopmeprrappfavovy avtéc mov avapépOnkay yia To
Prevenar 13 o€ gvijlikeg:

O o ovyvéc avemBOuNTEg evépyereg (avTéc pmopel va epeovicBodv e GuxvoTNTa LEYOADTEPT OO
1 ot1g 10 86c¢1g TOL eUPoriov) givar:

. Mewopévn 6peén, movoképarot, ddppota, Euetog (Yo atopo nAkiog 18 émg 49 etmv)
Piyn, x6mwon, e&dvOnua, mévog, epubpdtnra, TpNéiro, orkinpdtnta 1 evaicincia oto onueio
TOV guPoAlacov mov ennpedletl Ty kivnor tov xeptod (0&L dAyog 1 evatcOncia oto onueio
euportacuov yio atopo nAkiog 18 £émg 39 eTdVv Kol EVTOVOG TTEPLOPIGUOG TV KIVIGEDY TOL
Bpayiova yuo dropo nAtkiog 18 éwg 39 etdv)

. Emdeivoon tov mdvov 1) dnuovpyio véov Tdvov oTic apfpmdacelc, EmdEivoT Tov TOVoL 1
dnpovpyia vEov TOVOL GTOVG PHEG GOG

. [Mopetodg (Yo dropo nAtkiog 18 émg 29 etdv)

Yoyvég avemBOunTeg evépyereg (antéc umopet va epeovicfodv pe cuyvomta éog 1 otig 10 d6celg
Tov guPfoiiov) siva:

. "Epetog (v dtopa nhkiog S0 etdv kot dvm), Topetdg (Yia dropa nikiog 30 eTdv kot Gvo)
'Oy ovyvég avemBOUNTEG evEPYELES (QVTEG Hmopel va eppavicBovy pe ouyvotta £og 1 otig 100

d0ace1g Tov gufoiriov) giva:
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. Navtia
Alepyicn avtidpaon (vrepevarctneciag), coumepiapfoavouévov Tov TpnEioToc 610 TPOCMTO
KoM 6Ta (EIAT], SUGKOAIN OTIV OVaTVOT

. AOyKk®oN TV Aepeadivav (Aepeadevoradelo) Kovtd 6To onueio Tov EUPoAlacuoD, OTMS KATM
ond 10 UTPATGo

Ot evijlikeg pe Aoipwén amd HIV gupdvicay mapdpoteg avemBOUNTeG EVEPYEIES, MGTOGO 1) GLYVOTNTA
EUPAVIONG TLPETOV KOl EPETOV NTOV TTOAD GLYVN, EVD TG VOUTIOG GUYVY.

Ot eVAIKEG e LETAUOCYEVOT] OUOTOMTIKGV PAAGTIKOV KLTTAPOV TOPOLGIOCAY TAUPOIOIES
aVETOVUNTEG EVEPYELEC, MOTOGO 1) GLYVOTNTO EUPAVICT|G TUPETOL KO ELETOV NTOV TOAD GUYVY).

Ov axérhov0ec TpooOeTES avemOvOUNTES EVEPYELES EYOVV TO.PaTNPNOEl e To Prevenar 13 and v
gumepio peTd TNV KVKA0QOpPia TOL PUPUEKOV

. YoBapn ariepykn avtidpacn copmeptlapfavopévng g katamAinéiog (Kopdioyyeiokn
Katéppeymn), ayysrooidnua (TpR&o ota xeikn, T0 TPOCOTO 1 TOV PAPLYY.)

. E&avOnpa (kvidmon), epuBpdtnra kot epebiopog (deppatitida) kot eayovpa (KVnopog) oto
onueio Tov guPforacpon, EEoyn

. AOYK®ON TOV AepEadEVaV (Aepeadevoradelo) Kovtd 6To onueio Tov UPoAlaco, OTMS KATM
oo T0 UTPATGo 1 6N PovPOViKN YOPa
. "Eva e&avOnua mov mpokaiel KOKKIVEG KVNOUMOEIS KNAISES (TOADLOP@PO ephOnUL)

Ava@opd avemOOunTOV EVEPYELDV

Edv eoeig 1 10 Toudi oag mopatnpioete KAmolo avemBountrn eVEPYELD, EVIUEPDGTE TOV YLOTPO, TOV
(POPLOKOTTOLO 1 TOV/TNV VOGOKOUO 60G. AVTO 1oyDeL Kat Yo kKibe mhovn avemBOunt evépyeia wov
OEV AVOPEPETAL GTO TUPOV PLAAO 0INYIOV YpNoTGS. Mropeite emiong va avapépete avemiBOUNTEC
evépyeleg amevbeiog, LES® TOL EBVIKOV GUGTIUATOG OVOPOPAS TOV avaypapeTot oto [lapdpmmua V.
Méom ™G avapopdg avembOiunTmv evepyelmv purnopeite vo fondfoete ot GLALOYY TEPLGCOTEP®V
TANPOPOPLDY GYETIKE LLE TNV ACPAAELD, TOV TAPOVTOC PAPUAKOV.

5. &g va guracoete To Prevenar 13

To @apuoko avtd TPEMEL Vo PLAACGETOL GE LEPT) TOV OEV TO PAETOVV KoL OV TO POAVOLV TO TOUdLA.
Noa un xpnoiuonoleite avtd To PAPUOKO UETE TNV NUEpOUNVic ARENG TOV AVOPEPETAL GTO KOLTI Kol
oty etikéta petd m AHEH. H nuepounvia Anéng tvor 1 tehevtaio nuépa Tov Pive Tov avapEPETOL
exel.

dvidooete og yoyeio (2°C - 8°C).

Mnv katoyoyete.

Metd Vv TpdTN XPNOT|, TO TPOIOV UTOPEL VO PLAAGGETUL GE YVYEID Y10, LEYIOTO O1AaTNUe 28 NUEPDV.
Mnyv metéite @APUAKO GTO VEPD TNG ATOYETELGNG N GTA OKLAK(A aroppinpata. Potrote tov
(OPLOKOTTOLO GOG Y10, TO TAC VO, TETAEETE TAL PAPUAKO, TTOV EV PN CILOTOLELTE Tl AvTd T péTpa Oa
BonOncovv oty Tpoctacio Tov TEPIPAAAOVTOC.

6. Iepreyopeva TNG GVOKELUGTOG KUL LOLTTEG TANPOPOPIEg

T tepréyer to Prevenar 13

O1 dpaoTikég ovoieg givarl moAvcsakyopiteg culevyuévor pe v apoteivn-eopéa CRM o7 oV

OTTOTEAOVVTOL OTTO:
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) 2,2 LIKPOYPOUUAPLO TOAVGAKYAPITOV TV opotintav 1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F

kot 23F

. 4,4 LKpOYPOUUAPLO TOAVGAKYOPITMY TOV 0pOTVTTOL 6B

1 660m (0,5 ml) mepiéyet mepinmov 32 pikpoypappdpioc CRMig7 TpoTeiv-@opéa, Tpocpoenuéva 6

Qewcoptko apyiro (0,125 mg apyilo).

Ta dAAa cvotatikd gival yhoprodyo vaTplo, nAextpikd o0&y, moivcopPikd 80, 2-poarvoivafavoin Kot

VOOP Y10 EVEGIUAL.

Epgévion tov Prevenar 13 kou mepieyopeva TG 6VGKELAGIOG

To guPoiio gival £va Aevkd evéco evaumpnua, dtotifetot o Teplékt TOAATA®Y 06cEwVY (4 X
0,5 ml d6c¢e1c). Zuokevaoieg Tov 1 kot Tov 5, 10, 25 kot 50 eroldiov. Mropel va unv KuKAOQOpOLV

OAEG 01 GLOKEVAGIES.

Karoyog Adcrag Kvkhopopios ko Ilapackevaotig

Kdatoyog Aderog Kvukhopopiog:
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Béhyo

[Mopackevactng vIevBuvoc Yo TNV
0TOdECLEVCOT TTOPTIO®V:

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Béhyo

Mo omoladnmote TANPOPOPIo: GYETIKG, LLE TO TAPOV PAPUAKEVTIKO TPOIOV, TAPAKOAEIGTE VO
amgvBouvbeite otov Tomiko avtimpdommo tov Katdyov g Adetag Kvkiopopiag:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbarapus

[aiizep JTrokcembypr CAPJI, Kion

boarapus
Tem: 4359 2 970 4333

Ceska Republika
Pfizer, spol. s r.o.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
Tif.: +45 44 201 100

Deutschland
Pfizer Pharma GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti

Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal

Tel: +372 666 7500

Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel.: +371 670 35 775

Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel. +370 52 51 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft
Tel: +36 1 488 3700

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: + 35621 344610

Nederland
Pfizer BV
Tel: +31 (0)10 406 43 01

Norge

Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

129



EArLGoa
Pfizer EAAGG A E.
TnA.: +30 210 6785 800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Télf:+34914909900

France
Pfizer
Tél+33 15807 3440

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland Unlimited
Company

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

Kvnpog
Pfizer EAAGg A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22 817690

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romaénia
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

To mwapov UALO 00N YOV Yp1oNS avaBepOnKe Yo TELEVTOIO POPd GTIG

Alleg TYég TANPOPOPLAOV

Aemntopepeic TANPOPOPIES Yio TO PAPLOKO aVTO givor dtaféciuec 6ToV dIKTLOKO TOTO Tov Evpmmaikod

Opyaviopov @apudrov: https:// www.ema.europa.eu.
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O T po@opicg Tov akorovBovv amevOvvovTal povo o€ erayyeipoTieg vyeiog:

Kotd ™ goiaén, uropei va mapatnpndei Aevkd ilnuo kot danyég vrepkeipevo vypo. Avtod dev
amotelel Evoelln aAdoimong.

E&etdote ontikd yio toyov E€va copatidla kavnq HeTaffoin TG GUOIKNG TOL OYNG. Mnv to
YPNOUWOTOINGETE AV KATL amwd owtd Ppebei.

[Ipwv 1N yopnynon avakiviote KoAd yio va AGPETE VOl OLOLOYEVES AEVKO EVOLOPTILLAL.
Xopnynote oAOKANPT T dOOT).

To Prevenar 13 mpoopiletal yio evoouvikn ypnon uoévo. Mnv 1o yopnyeite evoayyeloKa.
To Prevenar 13 dev mpénet va avopryvoeton pe dAla epuforia oty idio cvpiyya.

To Prevenar 13 umopei va yopnynOei mapdAinio pe dAla eufoAia tng Totdtknig nikiog. e autny v
TEPITTOOT, TPEMEL VoL Yp1oLLonon el dropopeTikd onpeio epPoAlacod.

To Prevenar 13 umopei va yopnynbei oe eviiikec nhikiog 50 1@V Kot Gv® TOVTOXPOVA UE TO
TPOVVOAUO 1) TO TETPUSLVOUO 0OPAVOTOINIEVO EUPOALO0 KOTO TNE YPING.

Metd, TNV TpMOTN XPNOT, TO TPOIOV UTOPEL VO, PLAAGGETOL GE YOYEID Y10, LEYIOTO OLAGTN O 28 NUEPDV.

Kd&0e mpoiov mov dev €xet ypnopomombei 1 vroreppa Tpémel va amoppipbel cOLE®VA LE TIG KOTA
TOTOVG 15YVOVOEG OYETIKEG OAUTAEELS.
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