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vTo QAPLOKO CVTO TEAEL VIO GUUTANPOUOTIKY TAPOKOAOVON oM. AvTd Bo emTPEYEL TOV TOYD
TPOGIOPICUO VEDV TANPOPOPLDYV OCOAAELNS. ZNTEITAL OO TOVG EMAYYEALOTIEG TOV TOUED TNG
VYELOVOUIKNG TTEPIBAAYNG VA avOQEPOVY OTTOIEGONTOTE THOVOAOYOVUEVEG AVETIOVUNTESG EVEPYELEG.
BA. mapdypao 4.8 yio Tov Tpdmo avapopdiG aveETIBOUNTOV EVEPYELDV.

1. ONOMAZIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Vitekta 85 mg emkaAvppéva pe Aemtd vpévio diokia

2. IMOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNGEXH
Kabe emkaivppévo pe Aemto vuévio diokio mepiéyel 85 mg elvitegravir.

"Exdoyo pe yvootéc dpdoeig: Kabe diokio mepiéyet 6,2 mg Aaktoln (og povobdpikn).

IMa tov TAnpn KoTdhoyo TV ekdoywV, BA. Tapdypapo 6.1.

3. ODAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Emwcaioppévo pe Aemtd vpévio diokio (d1okio).

Emwcaioppévo pe Aemtd vpévio 810kio, TPAGIVOL YPMUOTOC KOG HOTOG TTEVIOYMVOL, SI0CTACEWDY
8,9 mm x 8,7 mm, mov @épel o1 pio TAEVPA TOL diokiov yapayuévn v évoelén «GSDhy kot oty
AN TAevpd tov diokiov TNV Evoeldn «85».

4. KAINIKEX IIAHPO®OPIEX
4.1 OsgpamevTiKég evoEi&elg

To Vitekta cuyyopnyovpevo pe EVoN GVOCTOAEN TPMTEACNS EVIGYLUEVO [LE ritonavir Kot pue GAAovg
OVTIPETPOTKOVG TOPAYOVTEG, evdefikyutar yo T Bepomeio TG Aoipwéng amd Tov 10 TG avlpdTIVIG
avocoavendpkelog tomov 1 (HIV=1) og evidikeg mov £yovv tpocsPinbdei amd tov HIV-1 ywpic yvootég
UETAALAEELG TTOL GuoYETICOWTGL e avToyn oto elvitegravir (BA. mapaypdpovg 4.2 kot 5.1).

4.2  Aocoloyio ke APOTOGS YOPNYNONG

Tnv évopén Bepairgiog Tpémel va avolapPavel yiatpog e EUmELpia 6TO YEPIGUO AOUMEED®V 0T TOV
16 HIV.

Aocoleyid,
To Vatekta mpémet va yoprnyeital 6€ GLVOVAGUO LE VAV OVOOTOAEN TPMTEACTG EVIGYVUEVO LIE
riteniavir.

®a mpénet vo AopPavetor veoym 1 [epiinyn tov Xapaktmpiotikav tov [Ipoidvtog yia tov
GLYYXOPNYOVUEVO OVAGTOAEN TPMTEACNG EVIGYVUEVO LLE Titonavir.

H ocvvictopevn 86om tov Vitekta gival éva diokio Tov 85 mg 1 €va diokio twv 150 mg pia popd v
Nuépa amd oToOHATOC, pe Tpoon. H emioyn g d6ong tov Vitekta e€aptdton amd Tov GuyyopnyovEVO
avactoréa tpmtedong (PA. [livaxa 1 kot mopaypdeovg 4.4 kot 4.5). T ) ypnon tov dickiov TV
150 mg, avatpééte oy Hepidnyn tov Xopaktnpiotik®v tov [lpoidvtog yo To diokio Vitekta

150 mg.



To Vitekta mpémetl va yopnyeitar pio gopd Ty nuépa wg €ENG:

- Eite tavtoypova pe Evav yopnyodUeVo pia gopa TV NUEPA OVOGTOALN TPOTEACTG EVICYVLEVO
L€ ritonavir

- Eite pali pe v mpdtn 0001 €VOC YOPMNYOVLEVOL dVO QPOPES TNV NUEPA UVUCTOAEN TPMOTEACTC
EVIGYLUEVOV LE ritonavir.

ivakag 1: XvvictOpeve 6060L0YIKE GYNROTA

Aodom tov Vitekta A061 TOV CLYYOPNYOVUEVOD UVAGTOAEN TPMTEACTG EVIGYVUEVOD NE
ritonavir

atazanavir 300 mg ko ritonavir 100 mg pio popd v nuépa
85 mg pia popd T™v nuépa =
lopinavir 400 mg xou ritonavir 100 mg 0o popéc v nuépa

darunavir 600 mg ko ritonavir 100 mg 500 @opég v Nuépy

150 mg pic popd ™v nuépa

fosamprenavir 700 mg kot ritonavir 100 mg 0o opécany nuépa

Agv vrdpyovv dedopéva TOV Vo GUVIGTOUV TN ¥p1on Tov Vitekta e doGoAdyikic cuyvoTnTEG M
avactoAeig Tpawtedong Tov HIV-1 dAdovg amd ekeivovg mov mapovaidloytal otov [livaka 1.

Tapaleryn doong

Edv évag acBevig mopaldeiyet kdmola 66om tov Vitekta evioc 18@padv amd Tnv KavoviKi ®@po Aqyng
g 06oM¢, o acbevng Tpémel va apet to Vitekta pali pe tpaoh HGo 10 duvaTd YpNyopoOTEPT KO VO
ocuveyioel 10 kavovikd 0c0A0YIKO TpOYpappa. Edv évag athevic mapodeiyel kdmola 6001 Tov
Vitekta yio nepiocotepo amd 18 dpec Ko mAnodlel n @peylo Ty exdpevn 6001 1oV, 0 acbevig dev
TPENEL VO, TAPEL T dOON TOL TAPEAEWYE, OALA OTTAG ¥&. CLUVEYICEL TO KOVOVIKO SOGOAOYIKO
TPOYPOLLLLLAL.

Edv o acBevnic kdvel epetd evtog 1 dpag amd.tn AMyn tov Vitekta, npémet va mapet Eva GALO diokio.

Ewdwoi mAnBuopoi

Himiwuégvor
Agv vrapyovv dabécipa otorysia Paoel Twv onoiwv va mpotadei door yio acbeveic niwiog
UEYOADTEPTG TV 65 etV BL. mapdypao 5.2).

Negpirn dvaleitovpyis.
Agv amaiteitol Tpesapproyn g 06ong tov Vitekta oe acbeveic pe veppikn dvciettovpyia (PA.
Toapaypapo 5.2).

Hratikn, SusAertovpyio

Agv gmorteitol Tpocsapproyn tng 06ong tov Vitekta oe acbeveic pe nma (Child-Pugh Koatnyopio A) 7
pérh (Child-Pugh Katnyopio B) nratikn dveiettovpyia. To elvitegravir dev €xetl peletdei o
dabeveig pe cofapn nratikn dSvorertovpyia (Child-Pugh Katnyopia C) (BA. mapaypdpovg 4.4

Kot 5.2).

Taudrazpixog minBoouoc
H aocopddeto kot n aroteleopatikdtra tov elvitegravir o€ modid nAkiog 0 £wg kdto tov 18 etdv
dev &youvv axoua tekunplmbel (PA. mopdypapo 5.1). Aev vaapyovv dabécipa dedopéva.

Tpomog yoprynong
To Vitekta mpénel va Aappdavetot omd Tov oTOUaTOS, Hio popd nuepncimg pall pue Tpoen (PA.
Tapdypoo 5.2). To emkaAvppévo e Aemtd VIEVIO d1oKio dgv TPEMEL VO LaGLETAL 1} Vo oTdETaL.




4.3 Avtevosielg

Yrepevaionoio 6t dpacTiky ovcia 1 6€ KAmo10 omd T £KS0Y0 TOL UVOPEPOVTOL TNV
Topaypopo 6.1.

Z0YYopnNYNo™ e To akOAOLO PUPLOKEVTIKA TPOTOVTH AGY® TOL EVOEYOLEVOD Y10, OTMAELY TNG
LOAOYIKNG avTamoKplong Kot mhoavh avantuén avtoyng (BA. mapdypoeo 4.5):

. ovTiemAnmTikd: kapPopalenivn, eawvoBapPrtdin, eatvotoivy
. OVTLILVKOBOKTNPIOKE: PLOOUITIKIV
o npoidvta fotavav: St. John’s wort (Hypericum perforatum / viepiko / falcoudyopto)

4.4 E101kég mpoetdomonjcEls Kol TPOPUVAAEELS KATA TN Y p1ion

Tevikd

AV KoL 1) OTOTELEGLOTIKT TOAOYIKY] KOTAGTOAN LE AVTIPETPOTIIKT Bepameia £xel amoderyOel Gt permvet
ONUOVTIKA TOV KIVOUVO HETAOOOTG TOV 10V LE GEEOVUALKN EMOPT, OV LITOPEL VO ATOKAEOTEL
VTOAEIMOUEVOG Kivouvog. Oa mpémet va AapPavovTal TPOPLUALEEIS COUP®VA, LE TIG SBVIKEG
KaTevBuvTpleg oonyies.

H ypnion tov Vitekta pie avaotoieic mpwtedong tov HIV-1 1 docoroyikéc cuyvotnteg dAAeg amd
ekeiveg mov mapovoidloviar otov [livaxa 1 pmopet vo 0dnynoet o€ avemaein 1 avénuéva enimedo
TAACLLOTOG TOL elvitegravir 11/Koil T@V GLYXOPNYOVUEVAOV POPUAKEVTHEV TPOIOVIMV.

Avtoyn
ot avBektucol oto elvitegravir dlyvouv S10GTAVPOVLEV AYTHHT OTOV OVOGTOAEN TG LETOPOPEG

KAOVOV vTEYKpaong raltegravir otic mepiocdtepec nepreIoels (PA. mapdypapo 5.1).

To elvitegravir &xet évav oyeTIkd YOUNAO YEVETIKO QRAYLO GTNV OVTOYN. ZVVERMDGC, OTOTE £ivol
dvvatdv, o Vitekta mpémet va yopnyeitan pe VOV ianpoc evepyd avaoTOAEN TPMOTEAGNC EVIGYVUEVO
L€ ritonavir kot Evay 0e0TePO TANPOG EVEPYO GVLIPETPOIKO TOPEYOVTA, Y10 TNV EANYIOTOTOINGN TNG
TOAVOTNTOC LOAOYIKNG ATOTUYI0G Kol avamtueng avtoyng (BA. mapdypago 5.1).

Zuyyopnynon GAA®Y QopUOKEVTIKOWIED0IOVIWOV

To elvitegravir petafolileton kupiws amd 1o CYP3A. H cuyyoprynon tov Vitekta pe ioyvpoig
enayoyeic Tov CYP3A (mov ovpmepthapfavovv St. John’s wort [ Hypericum perforatum],
prpoumikivn, Kappapaleniviy gatvoBapPirain kot poatvoutoivn) avievosikvotot (PA. mapaypdeovg 4.3
rat 4.5). H ouyyopriynon Tev Vitekta pe pérprovg emaywyeic tov CYP3A (mov copmepiroppdvovv,
OAAG xopic va Teplopiovial o efavirenz kot Bosevtdvn) dev cuvietdtot (BA. Tapdypago 4.5).

Abdy® TG avayknclyla cuyyoprynon tov Vitekta pe €vov avaoTolén TPMOTEAGNC EVIGYVUEVO LLE
ritonavir, ov guUVTAYoYpAQol Tpénetl va cupfovievovtal v [epiinym tov XapaktnpioTikov TV
IIpoi6vTog/TH0 GUYYOPYOVLEVOD AVACTOAEN TPMTEACTC KOl TOV ritonavir yio [ TEPLYPOPY| TWV
QOPUOKEVTIKOV TPOTOVTOV TOL OVTEVOEIKVLVTOL KOl GAADV CTLOVTIK®OV OAANAETIOPACE®DY HETAED
QOpLBK®V TOV PTopel Vo TPOKAAEGOVY SLVNTIKG ATEIANTIKES Yol TN Cm1| avemBounteg evépyetec M)
ogtwAgla g Bepamevtikng opdong kot mhavi avanTuén avToyns.

Ta atazanavir/ritonavir Kot lopinavir/ritonavir &yet kataderydetl 6OTL aLEAVOLY ONUOVTIKA TIC
GLYKEVTIPAGELG TOL elvitegravir oto mAdopa (BA. Ttapdypao 4.5). Otav ypnoonoteital o
GLVOLOGUO [LE atazanavir/ritonavir Ko lopinavir/ritonavir, ) 60om tov Vitekta npémnel va peidveton
and 150 mg pia popd ) pépa oe 85 mg pio opd v nuépa (PA. mapdypopo 4.2).

2vyyopnynon tov Vitekta kou oyetikawv dpactikwv ovotwv: To Vitekta mpémet va ypnoipomoteiton o
GUVOLOGUO LE EVOV AVOGTOAEN TPMTEACTC EVICYLUEVO g ritonavir. To Vitekta dev mpénet va
YPMNOLUOTOlEITOL e EVaV OVOCTOAEN TPMTEACNG EVIGYVUEVO LE KATOLOV GAAOV TapdyovTa, Kofdg ot
S0GOA0YIKES GUOTAGELG Y1 TETOLOLG GLVIVAGLOVG Oev Exovv tekunpuwbel. H evioyvon tov
elvitegravir pe évav mapdyovta S10popeTikod amd ritonavir propel va xel G ATOTELEG LA
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VIOPEATIOTEG GLYKEVTPMGELS TOV elvitegravir 1)/Kot TOV ovVUoTOAEN TPMOTEACT|G GTO TAACUA,
00NydVTOC 6€ amdAELO TNG BEpamevTIKNG Opdong Kot Thovi avamTuén avtoyng.

To Vitekta dev mpémel vo xpnoILOTOLEITAL GE GLVOVOCUO LLE TPOTOVTA TTOV TTEPLEYOVV elvitegravir 1
QOPUOKOKIVITIKOVG TOPAYOVTEG EVIGYLONG AAAOLG O ritonavir.

Amoutoel avticOAAN NG

Ot yuvaikeg aoOeveig o avamapayytkn NAKio TPETEL va YPTCIHLOTOL00V EiTe £VO OPLOVIKS
OVTICVAANTTIKO TTOL Vo TEPLEYEL TOVANYIGTOV 30 1Lg aB1vuA0IGTPASIOANG KOl VO, TTEPLEYEL
VOPYESTIUATY (OC TO TPOYESTAYOVO 1T€ TPEMEL VOL YPGLLOTOLOVV L0, EVOALAKTIKT a&omioTn nébodo
ovTIoVAANYNG (BA. mapaypdpovg 4.5 kot 4.6). H cuyyoprynon tov elvitegravir pe amd Tov 6TOUATOC
YOPTYOVLEVH OVTIGCVAANTTIKG TOV TEPIEYOVY TPOYECTAYOVO GAA OO T1 VOPYESTILATT), OV EXEL
peretnBel ko Tpémet, EMOUEVAGS, VO OTOPEVYETAL.

Ot aoBeveic mov YpNOLUOTOI00V 016TPOYSVA MG BEPmEin, OPLOVIKNG VITOKATAGTACTG TPEREELWV
mopoKoAovfovvrol KMviKA yio onpeia avemdpkelag olotpoyovav (PA. mapdypoaeo 4.5):

Evkonprokéc Aowwméelg

Acbeveig o1 onoiot Aappdvouvv Vitekta 1 ororadnmote GAAN avTipeTpoikn Oepameio pmopel va
€EAKOAOVONGOLY VO OVOTTOGGOVY EVKOPLOKES AOUDEELS Kot dAAeg emmAOKES ¢ HIV Aolpméng kot
GUVETMC TPETEL VO TOPAUEVOLY VIO GTEVT LOTPIKN TOPOKOAOVONON 0td V1aTpovs e epmelpio o
Oepancio acOevov pe vocoug cuoyetilopeveg pe tov 16 HIV.

AcBeveic pe cvvurdpyovca Aoipwén amd Tov 16 HIV kot tov 1d ik nmotitidag B 1 C
Acbeveig pe ypovia nrotitida B 1 C ot omoiot AapBdvouy avetisETpoikn aymyn £xovv avEnpévo
Kivouvo gpedvionc cofapmv Kot SuVNTIKA BovaTneOp®Y, WILUTIKOV AVETIOOUNTOV EVEPYELDV.

O ywrpol Tpémel vo avatpEyovv oTig TpExovces Begdaiientikéc kKatevbuvinpieg odnyieg kotd tov HIV
yia ) BéATIoT daryeipion g HIV Aolpwéng 6é-ecdeveic e cuvumdpyovoa Aoipwén omd tov 10 g
nratitdoc B (HBV).

Hratun vocog

To elvitegravir dev €yetl pehetndei oe-gsdeveic e coPapn nratikn dvciettovpyia (Child-Pugh
Katmnyopia C). Aev aratteiton mpedappoyn g 0dong tov Vitekta oe acBeveic pe nma (Child-Pugh
Kamyopia A) 1 pétpra (Child-Fuzh Katnyopio B) nratikr dvsiettovpyio (PA. mopaypdeovg 4.2 Kot
5.2).

Koatd ™ didpketo cvvavaouévng avipetpoikig aymyngs (CART), acBeveic pe mpobmdpyovoa nmotikny
dvohettovpyio cvopmEPIAapUBavoprEvng TG ¥pdViag evepyol NTATITIONG £XOVV ALENUEVN cVYVOTITA
EUPAVIONG OLTENAY OV TNG NTATIKNG Agttovpyiog Kot TPEMEL va TapOKOAOLOOVVTOL COUPMOVA LE TNV
KaflepoUEVN TPAKTIKY). Xe TEPITTOOT EMOEIVOONG TS NTATIKNG VOGOV GTNV KATNYOopia 0T TV
acBevav, mpéaetl va e€etdleton 1 Slokon| 1 1 0PLGTIKY OGN TNG ALY ®YNS.

Zopatud Bdpoc kot petafoAkéc mopdustpot

Kt T dudpreto g avtipeTpoitkig Bepameiog evogyetal va mapovctaotel 0VENGCT TOL CMUATIKOD
Bapoug kabm¢ Kot TV EMMESOV TV MIdiov Kot TnG YALKOINS oto aipa. Ot aAlayég avtég pmopet,
€V UEPEL, VA GLVOEOVTAL LLE TOV EAEYYO TNG VOGOL Kol TOV TPOTO LmNG. Avapopikd Ue To Mmidia, o€
OPIGUEVEC TEPUTTAOGELS VILAPYOLV eVOEiLelg yia emidpaot g Bepameiog, Evd 0G0V apopd TNV avénon
TOL COUATIKOV BAPovg OV LILAPYOLVY 1GYLPEC EVIEIEEIC TOV VO TN GLOYETILOVV IE OTOLNONTTOTE
ovyKekppévn Bepomeia. H mapakorovBnon tov Aumdiov Kot tng YAvKoOIne oto aiplo Tpénet va
Paciletan otic kabiepopéves katevBuvinpieg odnyieg Bepaneiag Tov HIV. O dwatapayéc tov Mmdiov
Oa mpémetl va avtipetomilovial OTmE EVOEiKvLTOL KAVIKAL.

2Vvopopo Emavevepyonoinong tov AvoGomomTikob VGeTUaTog
e HIV opoBetikovg acbeveic e coPapn avoGoloyIKT AVETAPKELD EVOEXETUL VO, ELPAVICTEL, KATA TNV
évapén g CART, pia pAeypovdong avtidpoon o€ AGLUTTOUATIKG 1] VTOAEILLOTIKE EVKOPLOKA
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mafoyova kot va TpokAnBodv coPapic KAMVIKEC KATAGTAGELS 1) EMOEIVMOT) TOV GUUTTOUATMV.
Tét016C OVTIOPAGELS EXOVV TUTIKA TOPOVGLUGTEL EVTOS TOV TPDOT®V ERSOUAO®V 1 INVOV oo TNV
évapén g CART. Zyetkd mopadeiypata eivor 1 apePAnctpoetditidon amd KTTapoUeEyaroio,
YEVIKEVIEVEG 1/KOL E0TIOKEG AOUMEELS amd pukoPaktnpidia Kot Tvevpovia oQeMOEV OE
Pneumocystis jirovecii. ®o TpEnel VoL EKTIUMVTOL OTOLUONTOTE PAEYUOVDOON CUUTTMOOTO, KO VO
opiletou Bepameia, 6tav amatteitol.

Avtodvooeg datapayéc (6mmg n voésog tov Graves) £xovv emiong avaeepbei 6TL cupPaivovy Katd )
pOBLLLOT TG EMAVEVEPYOTTOINGNG TOL AVOGOTOTIKOV GUGTNHUATOG. 26TOGO, O AVAPEPOUEVOS XPOVOG
€mc v €vapén etvan TeplocdTepo LeTAfANTOG Kot avTd TO YeyovoTa pmopel v cupfodv moAhovg
puveg petd v évapén g Bepamneios.

Ooc1teovékpmon

AvoQEpOnKay TEPUTTOOELS 00TEOVEKPMOTG KVUPImG oe aobeveig pe mpoympnuévn Aoiuwén HIV:/kon
paxpdc drapketoag Ekbeon oe CART av kai 1 attiodoyia Oewpeital TolvmapayovTikng
(ovumeptlappdvovial 1 xpNoN KOPTIKOGTEPOELWODV, 1) KOTAVAAMGT AAKOOA, 1| cofapn
O0VOCOKOTOGTOAN, 0 VYNAOTEPOG deiktng palag ocopatog). Ot acbeveig Ba mpémel va Crtodv 1Tpikn
ovuPovAn €dv Tapovstalovy EVOYANGELS Kal AAYOG 0TIS apBpmdaoels, duoKapyio Eobpwong 1
dvokoAio otnv Kivion.

"Exdoya
To Vitekta mepiéyel Aaxtdln. Zvvenmg, ot acbeveic pe ombvia KAnpoveikd tpofAnuate dvcovetiog

o1 YoAaKTOln, EAAeym Aaxtdong Lapp 1 Kok aroppdenomn YALKELIG-yaraktolng, dev mpémet va.
TAPOVY AVTO TO PAPULOKEVTIKO TPOTIOV.

4.5 Alniemopdcseig pe GAA0 QUPUUKEVTIKG TPOTOVTH KOl GALES popPEg alinieniopaocng
Mehéteg alAniemidpdoemv Exovv TpoyLaTonombet flivo o EVIAIKEC.

AlMniemdpdoelg pe emaywyeic tov CYP3A

To elvitegravir petaforileton kupimg amd 10 EYP3A (PA. mapdypapo 5.2). DappokevTiKd Tpoidovto
oV givar 1oyvpol (Tov TpokaAlovy > S-mhdoio aHENCoN o1V KABUPSCT TOL VTOGTPOUATOC) 1| LETPLOL
(mov TPoKOAOVVY 2-5 POPEC TOALATALSGTH 0OENOT TNV KABUPGN TOV VTOGTPALOTOS) EXAYWOYEIC TOV

CYP3A avapévetor 0Tt Ba petdoeiy TIg CVYKEVTPMOOEL TOV elvitegravir 6to mAAGHLA.

H ovyyopnynon ovrevieixvozis

H ovyyopriynon tov ViteKiafie pappokeutikd Tpoidvia mov eivar ioyvpol eraywyeic tov CYP3A
avtevdeikvoTal, KoOmSIPovapeVOLEVN LElMOT) OTIG CLYKEVTIPMOGELS TOV elvitegravir 6to TAdC L
pmopel va odnyf oo andlela g Bepamevtikng Opdong Kot mhavn avamTuén avioyng oto
elvitegravir (B, apdypago 4.3).

H ovyyopnynen oev ovoviatdtol

H ovyyepiiynon tov Vitekta pe pappaxevtikd tpoidvia mov gival pétprot enaymyeic tov CYP3A (mov
ocvpmeprhapupévovy, aldd ympic va teplopilovron og efavirenz kot focevidvn) dev cuvictdrol, kabmg
N AVIUEVOUEVT Helmon GTIS GLYKEVTPMGELS Tov elvitegravir 6to TAdopa propel va 0dnNyNoeL o€
amtoAiela g Bepamevtikng opdong kot mbavn avarntuén avioyng oto elvitegravir (BA.

Tapaypoao 4.4).

AMNAEMOPEGEIC TOV AmaNTOVY TPOGapuoYN TG d6ong Tov Vitekta

To elvitegravir vopdAietor o€ 0&edmTiKd petafoiiopd and to CYP3A (kvpla 0066) Kot
yAvkovpovidimon pécw tov eviopmv UGT1A1/3 (devtepedovoa 0d6¢). H cuyyopnynon tov Vitekta
HE QAPLOKEVTIKA TPOidVTa OV €lval 1oyvpol avactoreic tov UGT1A1/3 pnopel va odnynoel o€
ovENUEVES GLYKEVTPDOGELG TOL elvitegravir 6To TAAGHO Ko EVOEYETOL VO OTTOLTOVVTOL TPOTOTOLCELS
¢ 60omnc. I'a Tapdderypa, Ta atazanavir/ritonavir ko lopinavir/ritonavir (1loyvpoi avaGTOAELG TOV
UGT1A1/3) &yel katadetyBel 6Tt avEavouy onpavTikd T GLYKEVIPOGELS TOL elvitegravir 6To TAGGHLO
(PA. HMivaka 2). Katd cvvéneta, 0tav ypnoilonoleital 6€ cuvovacpd e atazanavir/ritonavir Kot
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lopinavir/ritonavir, 1 66on tov Vitekta mpémnet va, perdvetat amd 150 mg pio popd ™ uépa o€ 85 mg
pia eopd v nuépa (BA. mapaypdeovg 4.2 ko 4.4).

Alleg aAnAemdpaceLs

To elvitegravir givon évag PHETplog emaymysag Kot umopel va €yet m dvvatdtta va endyst to CYP2C9
n/xo o emaydypo Evoopa UGT. Qg té€to10, TO elvitegravir evOgyeTal Vo LEIMGEL TN GLYKEVIPOON
TV vrootpoudtov Tov CYP2CI (6ntwg 1 Bapeapivn) | Tov UGT (6mtm¢ 1 aiftvorototpadidoin) 6to
nAGopa. EmmAéov, in vitro nedéteg €govv katadeifet 0tL to elvitegravir elval acBevig Emg pLéTplog
enayonyéag Tov evlopmv CYP1A2, CYP2CI19 kar CYP3A. To elvitegravir umopet emiong va €xet
dvvatdtnto va etvar acBevig Eoc pétprog eraywyéag Tov eviopmv CYP2B6 kot CYP2CS, kabmg
ovtd Ta Eviopa puBpilovtar pe Tpomo mapopoto pe to. CYP2C9 ko CYP3A. Qot6c0, To KAVIKA
dedopéva Exouv KotadeiEetl 0Tt dev VILAPYOLY KMVIKA GYETIKEC LETABOAEC otV ékBeomn ot pebadoiT)
(n omoia petafoArileTar kKupimg amd to CYP2B6 kot to CYP2C19) petd ) cvyyopnynon pe
gvioyvpévo elvitegravir évavtt g yoprynong pebaddvne povo (PA. Iivoaka 2).

To elvitegravir eivan éva vrdotpopa yio ta OATP1B1 kot OATP1B3 kot évag avactar£as Tov
OATP1B3 in vitro. H oyéon avtdv t@v aAAnAemidpdoemy in vivo dev ivol cagng.

O aAniemidpacelg petald Tov elvitegravir Kot mBovadv GUYYOPNYOUUEVOV CEALOKEVTIKOV
npoidvtev tapatiBeviat otov Hivaka 2 mapaxdto (N avgnon vmodevdeTtl we «T», N uelmon og
«}», xopio peTaPoAr] oG «>»). Avtég o1 aAANAemdpdoels Pacilovton it oe peAéteg
oAAnAemdpdoemv papudkov gite o TPOPAETOUEVEG AAANAETIOPAGELLZRIY® TOV OVALEVOLEVOL
BaBpov g arinienidpaong Kot TG TOavOTNTAS Yo GOPOPES OVEMBIUNTEG EVEPYELES 1] ATMAELN TNG
BepamevTikng dpdong.

Exel 6mov peretnOnkov o1 adinAemdpdoeic, n enidopaon 1o Vitekta mpocdiopictnie cuykpivovrog
TN POPUAKOKIVITIKY TOV gVicyvUévoL elvitegravir (ypneomoudvtag eite ritonavir gite cobicistat g
QOPULOKOKIVNTIKO Tapdyovia evioyvong) vrd TNV amavcio Kot TNV TopovGio TOV GUYXOPTYOUUEVOL
QOPUOKELTIKOD TTPOIOVTOC. Aev peleTnONKay XEaETOpAcELS e xprion un evicyvuévou elvitegravir.
Extog and 116 mepuntdaoelg mov vrodsikvdovioi tov Ilivaka 2, 1 d6om Tov gvicyvuévov elvitegravir 1
TOV GLYYOPNYOVUEVOL PUPLOKEVTIKOD TPOTAVTOC NTOV 1) 1010 OTaY YopNyNONKav pepovopéva 1 6
GLVOLOGHO. Ol POPLOKOKIVNTIKES TAPGIRSEPOL TV AVAGTOAE®Y TPOTEACTG TTOL TOPOVGALOVTIOL GTOV
[Tivaka 2 a&oroynnkav vtod v TepRUGIA TOL ritonavir.

Av Kot pmopet vor unv vdpyovviarpary LaTikES 1) TPoPAENOUEVES OAANAETIOPACELS LETAED EVOG
QOPUOKELTIKOD TPOIOVTOC Kavtov elvitegravir, umopel va VITaPYOLY CAANAETOPACELS LETAED EVOG
QOPUOKELTIKOD TPOIOVTOSKUL TOV ritonavir 1)/Kot ToV avacTOAEN TPMOTEACTS GLYYOPTYOVUEVOL LE TO
elvitegravir. O cuvtoyaypdeog mpénetl wdvta va cupfovievetar v [epiinyn tov Xapaktnpiotikdv
tov [Ipoidvtoc Yo zaritonavir 1} TOV avaGTOAEN TPOTEACTG.



Mivakog 2: AAniemopdosig petaév tov elvitegravir Kol GAALOV QUPUIKEVTIKOV TPOIOVT®OV

D oppoKeLTIKO TPOIOV AVE
OgpamevTin Teproym

Emoépdaoseig 6ta eninegdon
POPUAKOV
Méon mocooTwoia petafoin
otic Tinég AUC, Chiaxs Chin

ANTIPETPOIKA

2V0TAGT GYETIKA PUE T1)
ovyyopiynon pe elvitegravir
EVIOYVUEVO pE ritonavir

Avactolsic mpotedong HIV

Atazanavir (300 mg pio eopd v
nuépa)

Elvitegravir (200 mg pio popd v
nuépa)

Ritonavir (100 mg pia popd v
nuépa)

To atazanavir/ritonavir £xet
KoTodeyfel 0Tt ovEavel
ONUOVTIKG TIG GUYKEVTIPDGELS
Tov elvitegravir 6to TAGGHLO.

Elvitegravir:
AUC: 1 100%
Coax: T 85%
Chin: T 188%

Atazanavir:
AUC: <
Cmax: g

Conin: L 35%

Atazanavir (300 mg pio eopd v
nuépa)

Elvitegravir (85 mg pia gopd v
nuépa)

Ritonavir (100 mg pia popd v
nuépa)

Elvitegravir:
AUC: &
Cmax: (_)*

Cunin: 1 38%

Atazanavir:
AUC: <
Cmax: g

ok
Cmin: <

“otav ovykpiveron pe
elvitegravis/titonavir
150/108.mg pio popd v
NP

1) "6tV cuykpivetar pe
atazanavir/ritonavir 300/100 mg

Otav ypnoyomoleitan o€
GUVOLOOUO e atazanavir, 1
d6om tov Vitekta mpémel va givan
85 mg pia opd v nuépa.
Otav ypnoonoteitar o
ovvovaouo pe Vitekta, 1
GUVIGTMUEVT] SOCT TOL
atazanavir ivar 300 mg pe
ritonavir 100 mg pio eops v
nUépa.

Agv vrtdpyovvS1I€cpo
dedopévayd yu yivoov
S0G0LOYIREL GUOTACELS YO TN
CLYXERRNON LE OALES BOTELG
Ton.atdazanavir (BA.

TPy poeo 4.2).

pio @opd v nuépa.
Darunavir (600 mg dvo popég v | Elvitegravir: Otav ypnoylomoteitar o€
nuéP) AUC: < ouvdvaoud pe darunavir,  66om
Elvitegravir (125 mgluia eopd v | Cpax: <> tov Vitekta mpémel va givan
nuéP) Chin: < 150 mg pio opd v nuépa.
Ritonavir (160, mg dvo popég v
nuépa) Darunavir: Agv vrdpyovv drobéotipo
AUC: < dedopéva yio va yivoov
Chax: < 5060M0YIKEG GLOTACELS YO TN
Coin: { 17% oLYXOPNYNON UE GALEG SOGELS

tov darunavir (BA.
Topaypoeo 4.2).




D oppoKeLTIKO TPOIOV AVE
Ogpamevtin Teproym

Emoépdaoseig 6ta eninegdon
POPUAKOV
Méon mocooTwoia petafoin
otic Tiég AUC, Chiaxs Chin

Fosamprenavir (700 mg dVo popég
™mv NHEPQ)

Elvitegravir (125 mg pio opd v
nuéPa)

Ritonavir (100 mg dvo popég v
nuépa)

2V0TAGT GYETIKA PUE T1)
ovyyopiynon pe elvitegravir
EVIOYVUEVO pE ritonavir

Elvitegravir:
AUC: <
Cmax: A

Cmin: <

Fosamprenavir:
AUC: <
Cmax: A

Cmin: <

Otav ypnoylomoteitar o€
ouvdvaoud pe fosamprenavir, n
d6om tov Vitekta mpémel va givan
150 mg pio opd v nuépa.

Agv vrdpyovv drobéotpo
dedopéva yio va yivoov
5060M0YIKEG GLOTACELS YO TN
ouyyopnyNoN He GALES BOGELS
tov fosamprenavir (BA.
Topaypoeo 4.2).

Lopinavir/Ritonavir (400/100 mg
3V0 Qopég TNV NUEPA)

Elvitegravir (125 mg pio opd v
nuépa)

To lopinavir/ritonavir €yet
KoTodeyfel 0Tt avEavel
ONUOVTIKG TIG GUYKEVTIPDGELS
tov elvitegravir 6to TAGGHLO.

Elvitegravir:
AUC: 1 75%
Coax: T 52%
Chin: T 138%

Otav ypnoylomoteitar o€
GUVOLOGUO LE
lopinavir/ritonavir, n59sn T0L
Vitekta mpénet val.ghion 85 mg
pio eopd v nuéoa.

Agv vrdpjopv drbéotpa
dedouéva.yio va yivoov
5000MYIKEG GLOTACELS YO TN
SVYHOPNYNOT LE OALES BOTELG

Lopinavir: [ Tov lopinavir/ritonavir (BA.

AUC: & wapdypao 4.2).

Cmax: A

Cmin: l 8% ¥
Tipranavir (500 mg dvo gopég v | Elvitegravir: AOY® OVETOPKDV KAVIKOV
nuép) AUC: < dedoévav, 0 GLVOILOCUOG
Elvitegravir (200 mg pio eopd v | Cpax: <> elvitegravir pe tipranavir dgv
nuUéP) Chin: < ovvictdrol (BA. Tapdypago 4.2).

Ritonavir (200 mg dYo popég v
nuépa)

Tipranavir:

AUC>
Loxt: <
T ECmin: | 11%

NRTIs \
Awavocivn (400 mg pio opsiznyv | Elvitegravir: Agdopévov 6TL M ddavosivn
nuépa) AUC: & yopnyeitot pe adg0 oTopdyl, n
Elvitegravir (200 mg 1@ 9opd v | Cpax: < ddavoacivn Tpénel va yopryeiton
nuépa) Chin: < TOVAGYIOTOV pio dpa TPV 1 V0
Ritonavir (100 mg i popd v ®peg petd oo to Vitekta (to
nuépa) Adavooivn: omoio yopmyeiton pali pe

AUC: | 14% TPOQ1]). ZUVIOTATOL KAVIKTY

A Chax: | 16% TapaKoAovON o).

Zdofoudivn (300 mg dvo popég Elvitegravir: Agv amotteital TPOGOPHOYN TG
TNWALEPOL) AUC: & doong otav to Vitekta
Elvitegravir (200 mg pio eopd v | Chax: <> ovyyopnyeitar pe CidoPouvdivn.
I:Hép(l) Cmin: <
Ritonavir (100 mg pia popd tnv
nuépa) Z1doPovdivn:

AUC: &

Cmax: g




D oppoKeLTIKO TPOIOV AVE Emoépdaoseig 6ta eninegdon 2V0TAGT GYETIKA PUE T1)
Ogpamevtin Teproym POPUAKOV ovyyopiynon pe elvitegravir
Méon mocooTwoia petafoin EVIOYVUEVO pE ritonavir
otic Tiég AUC, Chiaxs Chin
Ztofovdivn (40 mg pia popd v Elvitegravir: Agv amoiteiTon TPOGOPUOYN TG
nuéPa) AUC: < d6ong o6tav to Vitekta
Elvitegravir (200 mg pio eopd v | Cpax: <> ocvyyopnyeitat e otafovdivn.
nuéPa) Crin:
Ritonavir (100 mg pia popd v
nuépa) Ztofovdivn:
AUC: <
Cmax: g
Abacavir (600 mg pio popd v Elvitegravir: Agv amoiteiTon TPOGOPUOYN TG
nuéPa) AUC: < d6ong o6tav to Vitekta
Elvitegravir (200 mg pio eopd v | Cpax: <> cvyyopmnyeitor pe abacavir.
nuéPa) Coin: <
Ritonavir (100 mg pia popd v
nuépa) Abacavir:
AUC: <
Cmax: g
Tenofovir disoproxil fumarate Elvitegravir: Agv amoTEIZOTTPOGOPLOYN TG
(300 mg pio popd TNV Nuépa) AUC: < d6ong o6toy o Vitekta
Emtricitabine (200 mg pio gopd Chax: < ovyyocnysitar pe tenofovir
™mv nuépa) Chin: < disoproxil fumarate 1 pe
Elvitegravir (50 mg pia opd v emiiicitabine.
nuépa) Tenofovir: :
Ritonavir (100 mg pia popd v AUC: <
nuépa) Conaxt <
Cmin: Ad
Emtricitabine:
AUC: <
Chax: <
Cmin: Ad
NNRTIs .
Efavirenz H adisieniopaon pe 1o H ovyyopriynon dev cuvietdrtot
dvitegravir oev &yt pehetnOel. (B\. mopdypapo 4.4).
| H ovyyopfiynon tov efavirenz
Kot Tov elvitegravir avopévetan
ot Ba petdaoet Tig
GLYKEVTPAOOELS TOL elvitegravir
GT0 TAUGHLO, TO 07010 pmopel va
001 YNOEL OE AMMAELL TNG
BepomevTikng dpdong Kot mhovn
[ avanTuén avtoyngs.
Etpafipiar(200 mg dvo popég v | Elvitegravir: Agv omotteital TPOGOPHOYN TG
NUEPE) AUC: & doong otav to Vitekta
Elyitegravir (150 mg pio eopd v | Chax: <> ovyyxopnyeiton pue etpafipivn.
ﬂr"ip(X) Cmin: <
) Ritonavir (100 mg pio opd v
| NUéPaL) Etpapipivn:
AUC: &
Cmax: s
Cmin: <
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D oppoKeLTIKO TPOIOV AVE
Ogpamevtin Teproym

Emoépdaoseig 6ta eninegdon
POPUAKOV
Méon mocooTwoia petafoin
otic Tiég AUC, Chiaxs Chin

Nefpomivn

2V0TAGT GYETIKA PUE T1)
ovyyopiynon pe elvitegravir
EVIOYVUEVO pE ritonavir

H oAinAenidopaon pe 1o
elvitegravir dev éyel peietn0et.

H ovyyopfiynon g vefipanivng
Kot Tov elvitegravir avapévetaon
ot Ba pedoet Tig
GLYKEVIPAOOELS TOL elvitegravir
GTO TAAGHO, TO 0Tolo pmopel va
00N YNOEL OE AMMAELLL TNG
Bepoamevtikng Spdiong Ko Thovn
avamTuEn avtoyngs.

H ovuyyopfynon dev cuvictdtol
(PA. mapdypago 4.4).

PuimBipivn

H oAAnAenidopaon pe 1o
elvitegravir dev éyel pedetndet.

H ovyyopfynon tov elvitegtavir
Kot TG pAmPipivng dev
OVOUEVETOL VO OAAAEEL G
GLYKEVTPAOOELS ToOv~alvitegravir
GTO TAUCUA, CUVERDS deV
amoteitol MPOSUPLOYN TG
d6ong tou_ Vitekta.

Avtoyoviotég Tov CCRS

Maraviroc (150 mg 600 @opég v
nuépa)

Elvitegravir (150 mg pio popd tnv
nuépa)

Ritonavir (100 mg pia popd tnv
nuépa)

Elvitegravir:
AUC: &
Cmax: >

Cmin: <

Maraviroc:®
AUC: 1 186%
Ciax: T115%
Cmin: T 323% \

Agvamonteiton TPOGOAPUOYT] TNG
Sdang 6tav 1o Vitekta
GUYYOPTYELTOL L€ Maraviroc.

YAOYO TG avaGTOAG TOV
CYP3A omo to ritonavir, n
€kBeon 610 maraviroc givor
ONUOVTIKG QVENUEVT.

ANTIOZINA

AVTI6EIVO evou®pn Lo Tov TEPLEEL
payvioto/apyido (20 ml epdmod
d6on)

Elvitegravir (50 mg pia opd v
nuépa)

Ritonavir (100 mg pia popd tv.
nuépa)

Elvitegravir {avtio&vo
EVOLOAMLIO YOPNYOVUEVO

+ 4 @peg and ™ yopNyNomn Tov
clvitegravir):

AUC: &

Cmax: A

Cmin: <

Elvitegravir (tavtodypovn
XOpYNoN pe avid&va):
AUC: | 45%

Cmaxl l, 47%

Cmin: l 41%

O1 GLYKEVTPMOOELS TOV
elvitegravir oto mAdcpo etvat
YOUNAOTEPEG e TO avTIOEVL
AOY® ™G TOMIKNG
GLUTAOKOTOINONG GTO
YOOTPEVTEPIKO CrOANVA Kot Oyt
AOYO peTaBoAdV 6TO YOOTPKO
pH. Zvvictdton pecodidotnpo
TOVAGYIoTOV 4 POV HeTaED TG
yopnynong Vitekta kot
avtioEvav.

Py YMITAA_‘III’.QMA TA AIATPOPHX

Soumkipbhpoto tolvpirapvoy

H aAAnAeniopaon pe 10
elvitegravir oev &yt pehetnOei.

KoaBdc n enidpaon g
KOTIOVIKNG CUUTAOKOTTOINONG
tov elvitegravir dev pmopei va
amokAeiofel 6tav cuyyopnyeital
LE CUUTAN PO AT
TOABLrTapvdV, GUVIGTATOL O
Sy mpiopdc e docoroyiog
tov Vitekta kot tov
CUUTANPOUATOV TOALPLTAUIVEY
Katd TOLAGYIoTOV 4 DPES.
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D oppoKeLTIKO TPOIOV AVE
Ogpamevtin Teproym

Emoépdaoseig 6ta eninegdon
POPUAKOV
Méon mocooTwoia petafoin
otic Tiég AUC, Chiaxs Chin

2V0TAGT GYETIKA PUE T1)
ovyyopiynon pe elvitegravir
EVIOYVUEVO pE ritonavir

NAPKQTIKA ANAATHTIKA
Mebadovn (80-120 mg pio popd Elvitegravir: Agv amouteiton TPOGOpPULOYN TNG
v nuépa) AUC: & doong o6tav to Vitekta
Elvitegravir (150 mg pio eopd v | Chax: <> ovyyopnyeitor pe pebadovn.
T]Hép(l) Cmin: <
Cobicistat (150 mg pio popd tnv
nuépa) MeBadovn:

AUC: <

Cmax: A

Cmin: < !
Bovapevoppivn/Noio&ovn Elvitegravir: Agv amouteiton Tpocoppoyn 1§
(16/4 mg éw¢ 24/6 mg nuepnoing) | AUC: « doong otav to Vitekta
Elvitegravir (150 mg pio gopd v | Chux: < cuyxopnysitat pe
nuépa) Chin: < Bovmpevopeivn/vorolayn.
Cobicistat (150 mg pio popd tnv
nuépa) Bovrpevopoeivn:

AUC: 1 35%

Cax: T 12%

Chin: T 66%

Noro&ovn:

AUC: | 28%

Coax: | 28%
ANTIAOIMQAH N
AVTIHUKNTIOGIKG
Ketoxovaloin (200 mg 600 popég | Elvitegravir: Agv oamotteitonl TPOGOPHOYN TG
v nuépa) AUC: 1 48% doong otav to Vitekta
Elvitegravir (150 mg pio popd v | Chux: < cuyxopnysitat pe
nuépa) Chin: 1 67% KETOKOVALOAT.

Ritonavir (100 mg pia popd v
Nuépa)

1 Ketaxovaloan®

YAOYO TG avaGTOAG TOV
CYP3A omo to ritonavir, n
€kBeon otnv ketokovalon
glvar avEnuévn.

Avaotoleig mpotedong HCV

Telaprevir (750 mg tpeig popés
mv nuépa)/

Elvitegravir (85 mg pia@vpd v
nuépa)

Atazanavir (300 mg.uio opd v
nuépa)

Ritonavir (J0&mg pia popd v
nuépa)

Telaprevir:
AUC: <
Cmax: A

Cmin: <

Elvitegravir:
AUC: &
Cmax: A

Cnin: 1 40%°

“Te oOyKplon pe
atazanavir/ritonavir 300/100 mg
ovv elvitegravir 85 mg pio popd
™V NuUépa.

Agv amoiteiTon TPOGOPUOYN TG
d6ong o6tav to Vitekta
ovyyoprnyeiton e atazanavir
EVIOYLUEVO LIE Titonavir cuv
telaprevir.
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D oppoKeLTIKO TPOIOV AVE
Ogpamevtin Teproym

Emoépdaoseig 6ta eninegdon
POPUAKOV
Méon mocooTwoia petafoin
otic Tiég AUC, Chiaxs Chin

2V0TAGT GYETIKA PUE T1)
ovyyopiynon pe elvitegravir
EVIOYVUEVO pE ritonavir

25-0-decaketvro-
prpapmovtivy:®
AUC: 1 851%
Cinax: 1 440% "
Cuin: 1 1.836%

"ot ovykpivetan pe
elvitegravir/ritonavir
300/100 mg pio eopd v
nuépo.

" otav ovykpiveton e
prpapmrovtivr 300 mg pia ool
TNV NUEPQL.

H ovvolikn
AVTILVKOPOKTN PLORT]
dpacTNPOTTA RSO KE KaTd
50%.

Avtipvkofoxtnprokd
Pwpopmovtivn (150 mg pio popd Elvitegravir: H ovyyopiynon tov Vitekta o
KGO devTEPN NUépPaL) AUC: & ™g PLPapUToVTivng dev
Elvitegravir (300 mg pio opa v | Cpax: <> ocvviotatotl. Edv amotteiton o
nuépa) Conin: < GLVOVAGHOG, 1| GUVIGTAOUEVN
Ritonavir (100 mg pia popd v d60M ™G prpapumovTivig givon
nuépa) Pwapmovtivn: 150 mg 3 popég v efdopndada
AUC: & o¢ kaboplopéves nuépes (Yo
Conax: © napdaderypa, Asutépa-Tetaptn-
Cin: = ITapackevn).

Agv amorteitol TpOGOPLOYIITG
doong tov Vitekta dtav
ouyxopnyelton e Pebévn
300N PLPOUTOVTIVITS

H mepoartép@ Twsimon g 660mg
™G PLPATOUTIVIG dev ExEl
peietnfei, [pémnel va
AoLiévetarl vwoyn OTL o dooN
zan’'150 mg dvo popég v
£poopada evdéyetot va unv
mapéyel Pédtiotn €kbeon ot
PLPAUTOVTIVY, 0dNYDVTOG £TGL
o€ KIvOuvo OvTOYNG 6N
pLapvkivn Kot BepamevTikn
omoTuyia.

YAOYO TG avaGTOAG TOV
CYP3A omo to ritonavir, n
éxbeom oy 25-0-6e00aKeTVAO-
pLpapmovtivn eivorl avénuévn.

ANTIITHKTIKA

Bapoeapivn

H aAANAemidpoon pe To
elvitegravir oev &yt pehetnOel.

O1 GLYKEVTPDOGELS TNG
Bopeapivng evoéyetar va
EMNPENCTOVV KATA TN

ovyyopfynon pe to elvitegravir.

2uVIeTATOL 1) TOPOKOAOVONON
g 61eBvovg opolomompévng
oyxéong (INR) xatd
ovyyopnynon tov Vitekta. H
napakorovdnon g INR npénet
VO GUVEYLOTEL KOTA T SLdpKeELn
TOV TPOTOV EPSOUAd®V LETA T
dwaomn g Oepaneiog pe 1o
Vitekta.

ANTAT' @/ ViZTEZ TQN YIIOAOXEQN H. P

Daporidivn (40 mg pio eopd v
nuéder)

Elvitegravir (150 mg pio popd v
[) FuEpa)

| Cobicistat (150 mg pio popd v
nuépa)

Elvitegravir:
AUC: <
Cmax: A

Cmin: <

Agv amoiteiTon TPOGOPUOYN TG
d6ong o0tav to Vitekta
cuyyopnyeitaL e GOOTOIV.
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D oppoKeLTIKO TPOIOV AVE
Ogpamevtin Teproym

Emoépdaoseig 6ta eninegdon
POPUAKOV
Méon mocooTwoia petafoin
otic Tiég AUC, Chiaxs Chin

ANAXTOAEIY THY HMG CO-A A

2V0TAGT GYETIKA PUE T1)
ovyyopiynon pe elvitegravir
EVIOYVUEVO pE ritonavir

NAT'QI'AYHY

PocovPactativn (10 mg epdnad Elvitegravir: Agv amouteiton TPOGOpPULOYN TNG
doon) AUC: & doong o6tav to Vitekta
Elvitegravir (150 mg pio gopd v | Chux: < cuyxopnysitat pe
nuépa) Chin: < pocovfactativn.
Cobicistat (150 mg pio popd tnv
nuépa) PocovPactativn:

AUC: 1 38%

Cmax: T 89%

Chin: T43%

AtopBactativny
drovPactotivn
Muopactotivn
papactativn

H aAAnAeniopaon pe 10
elvitegravir oev &yt pehetnOel.

O1 oVYKEVTPOGELS TV
VTOGTPOUATOV TOV
TOAVTENTIOOL PETAPOPAG
opyovik@v avioviov (OATP)
GTO TAUGHLO OEV OVAUEVETAL VAL
aALGEOVY KOTh TN GUYYOPYNoN
Tov elvitegravir.

O1 GLYKEVTIPAOGELS TOV
elvitegravir 6to mAdopa dev
OVOULEVETOL VO OAAAEOVV KATO)
™ cuyxopnynon
VTOCTPOUATMOV/AVOGTOREDY TOV
OATP.

Agv amotteiton Tposoproyn g
doong otav to Vitekta
ocuyyopnyeiton pe
atopPaoctativn, proviasTtotivn,
mrafoctativn ) toeBactativn.

AIIO TOY 2TOMATOX XOPHI OYMENA ANTIZ:/_{;_AHIITIKA

Nopyeortipdn (0,180/0,215 mg
pio popd v nuépa)
ABwvrototpadioin (0,025 mg pia
POpa TNV NUEPQ)

Elvitegravir (150 mg pio popd v
nuépa)

Cobicistat (150 mg pia eopd ™y
nuépa)’

Nopyeotipdra:
AUC: 1 126%
Chnax: ND8%
Crinn$167%

A10vOL01GTPAdOIOAN:
AUC: | 25%
Cmax: A

Coint | 44%

Elvitegravir:
AUC: &
Cmax: <>

Cmin: <

Amouteitan Tpocoyn Kotd T
ovyyopfynon tov Vitekta ko
€VOG OPLLOVIKOV
OVTIGVAANTTTIKOV. TO 0ppoviKd
OVTIGCVAMNTITIKG TTPETEL VL
mepléyel tovAdyotov 30 ug
afvLAo1eTPAdIOANG KOt VO
TEPLEYEL VOPYESTILATN MG TO
mpoyeosTaydvo M ot acBevelg
TPETEL VOL XPTCYLOTOLOVV L0
EVOAOKTIKN a&lomioTtn puébodo
avticOAMymMS (PA.
Tapaypaeovs 4.4 kot 4.6).

Ot pokpoypovieg emdpdoelg
ONUOVTIKOV aENCEMY TG
éxBeomg otV Tpoyectepdvn
gtvan dyvootec. H suyyopinynon
Tov elvitegravir pe amd Tov
GTOUATOC YOPTYOULEVA
OVTIGLAANTITIKA IOV TEPLEYOVY
TpoyeoTaydva GAAa amd TV
vopyeotidrn dev £xet peretn el
KoL TPEMEL EMOUEVADS VOL
OTOQEVYETOL.
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D oppoKeLTIKO TPOIOV AVE
Ogpamevtin Teproym

Emoépdaoseig 6ta eninegdon
POPUAKOV
Méon mocooTwoia petafoin
otic Tiég AUC, Chiaxs Chin

2V0TAGT GYETIKA PUE T1)
ovyyopiynon pe elvitegravir
EVIOYVUEVO pE ritonavir

ANAXTOAELY THXY ANTAIAY ITPQTONIQN

Openpaloin (40 mg pia eopd v | Elvitegravir: Agv omorteitanl TPOGOPHOYN TG
nuépa) AUC: & doong o6tav to Vitekta
Elvitegravir (50 mg pio opd v Chax: < ocvyyopnyeital pe opempaloAn.
T]Hép(l Cmin: <

Ritonavir (100 mg pia popd v

nuépa)

U Avti 1 perém SievepynBnie pe xprion tov Siokiov cuvdvaspod otadeprg d6ong

elvitegravir/cobicistat/emtricitabine/tenofovir disoproxil.
4.6 Tovipétra, kMo km yorovyia
Tvuvaikeg o€ avomopoy@ykn NAKI/oVTIGOAANYT 6€ AVTPEC KOL YUVOIKEC

H ypnion tov Vitekta wpénet va cuvodeveTon amd T Yp1 oM ATOTELECUATIKNG ovTIGVALTMG (PA.
mopaypdeovg 4.4 ko 4.5).

Eyxvpocivn
Agv datiBevton 1 givor Teplopiopéva to kKhvikd dedopéva e to elvitegravir o £€yKveg yuvoikeg,

Melétec o (oa dev katédei&av aueon 1 ERpEcT) TOEIKOTNTA TOV elvitegravir 6TV ovVaTopoy®YIK)
wavotTa. Qo61d60, 01 UEYIoTEG EKOEGEIC TOV 0&loA0YNONKAY GTAKOVVELL OEV NTOV TAV® OO EKEIVES
7oV emTvyyavovion Bepanevtikd (PA. mopdypagpo 5.3).

To Vitekta dev mpémel va, Yp1CLLOTOIEITOL KOTA TN SIUPKE TNG EYKVUOGVVIG EKTOC EAV 1 KAIVIKN
KaTdoTooT TG Yuvaikag amottel Oepaneia pe elvitegravir.

OnAaopog
Agv givan yvaootd edv to elvitegravir/otl petaoiiteg anexkpivetar oto avipmmvo yaia. Ta dwbéopa

QOPUAKOOVVOUIKA/TOEIKOAOYIKA dESOUEY K GE apovpaiong £del&av amékkpion Tov elvitegravir 6To
vaia. O xivovvog ota veoyévvnta/Ppédn) dev umopel va amokieiotel. Zuvenmg, o Vitekta dev mpémet
VoL YPNOLOTOLEITAL KATA TNV dldpKeEte Tov ONAacoD.

[Ipokeévov va amopevyBei etddoon Tov 100 HIV oto Bpépog, dev cuvictdtol og Kapia
nepinT®OoN o€ yuvaikeg men Eyovv mpocsPindel and tov 16 HIV va Onialovv ta fpéen tovg.

Tovwotnta
Agv vapyovv SGPESIHLN dESOUEVE Y10 AVOPAOTOVG GYETIKA LE TIG EMMTOCELG TOL elvitegravir ot

yoviuotnto. Méastec oe (oa dev kaTéde&ay eMKivVOUVEG EMMTOGCELG TOL elvitegravir Gt YOVIUOTNTA.
4.7 Exiopaosig 6TV IKOVOTITO 001]YN61S KOl (EIPIGUOD UNYAVAV

AgyvlmpaypotonmomOnKoy HEAETEG GYETIKA LE TIG EMOPACELS TOV elvitegravir 6TV KavoTnTA 001 YNONG
e YEPLGLOD UNYOVAV.

4.8 AvemOOunreg evépysreg

[epiAnyn 1ov Tpoeik acEAAeLOC

H a&orldynon tov avemBountov evepyelmv BacileTor o€ dedouéva amd Lo EAEYYOUEVT] KMVIKN
perétn (GS-US-183-0145) oty omoia 712 gvijdkec pe HIV-1 Aoluwén mov elyov mponyovpévmg
AdPet avtipetpoikn Oepomeia Erafav elvitegravir (n = 354) 1 raltegravir (n = 358) 1o kabéva
YOPTYOVLEVO LE Ui ay®YR LTORABpoL oL TEPAAUPOVE Evay TANP®G EVEPYO AVAGTOAEN TPMTEACTG
EVIGYLUEVO g ritonavir Kot GAAOVS avTIPETPOikoVE mapdyovtes. ATod avtovg tovg 712 acbeveic, 543
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(269 elvitegravir ko 274 raltegravir) xon 439 (224 elvitegravir kon 215 raltegravir) EAafov
TovAdylotov 48 kot 96 efdouddeg Bepaneioc, aviioTorya.

O mAéov cuyva avapepBeiceg avemBOunTes evépyeleg Tov elvitegravir rav diappoia (7,1%) o
vavtia (4,0%) (BA. Tivaka 3).

KoatdAloyog avemBountov evepyeudv ce Lopen mivaka

O avemBounteg evépyeteg Tov elvitegravir amd TV EUTEPIN TS KAVIKNAG LEAETNG mapoTifevTal oTov
ITivaxo 3 mwopakdTm, ava KaTnyopio 0pyovikod GUGTILOTOS TOV GOUATOC KAl GLYVOTNTO ELPAVIONC.
Evtog kabe katnyopiog cuyvotntog ELEAVIoNS, O aveEmBOUNTEG EVEPYELEC TapaTIOEVTAL KOTA
oBivovca oepd cofapdtnroc. O cuyvotnteg Tpocsdiopilovral wg cvyveg (=1/100 Ewg <1/10) 1 Oyt
ovyvég (>1/1.000 éwg <1/100).

Iivakag 3: Zvvontiki] wepiinyn Tov avemOopuntov evepyer@v Tov elvitegravir facel TG
eumerpiag 1o 96 efoopddes amd v kKhvikn perétn GS-US-183-0145

ZoyvoTnTo | Avem@ountn evépyela

PoyLoTpIKES OLOTaPOayES:

OVTOKTOVIKOC 100G LLOC KOl ATOTELPO. AVTOKTOVING (0€ agHeveic (e Tpobmipyov

O ovyvés: 16TOPIKO KatdOAyng N yuylatptkig vooov), katdOiyh, abmvia

A1070p0YES TOV VEVPIKOD GUATIIOTOS:

oyvée: KEQOAQAYiO ~
Oy cvyvéc: CéAn, TapaicOncia, vrvniia, Sveysvcio
A1070p0YES TOV YATTPEVIEPIKOD. ~
oyvée: KotAMokd dhyog, S1éppota, ELETOS, VOUTIT

Oy cvyvéc: dvomeyia, KOIAOKY 014TaoT, LETEMRIDUOG
A10T0poyES TOV JEPUATOS KAL TOD DTEOIOPLOD 1GTODV:

oyvée: | eEhvOnua -

TeviKkég d101ap0YES KO KOTOOTAOELS THG 000D YOLTNONG:

Xoyvée: | KOTMON)

TIeprypoen emAeyUEvav avemBOUNTOV EVEPYELDV

Meraforixés mopouetpol
To copotikd Papog Kot ta eximedn Twv AMmdiwV Kol TS YAVKOING 6To aipa evogyeTot va ovénbodv
KAt TN O1dpKela TG avTIRETPOTIKNG Bepaneiag (PAEre Tapdypago 4.4)

2ovopouo Emaveveppombinons tov Avocomointikod LoeTiuotog

e HIV opoBetikeic/acHeveic e coPapn avoGoloyIKT VETAPKELD EVOEXETUL VO, ELPAVICTEL, KATA TNV
évapén g CARTS pio pAeypovdomg oviidpoomn 6€ ACLUTTOUOTIKG 1| VITOAELLUATIKO EVKOPLOKEL
nafoyova. Awvrodvooeg dtatapoyés (0nmg n vocog tov Graves) £yovv emiong avagepbei. o106060, 0
AVAPEPOREVOG YPOVOG £mG TNV Evapén elval TeplocOTEPO HETAPANTOS Kot ouTd Ta YEYOVOTO Lopel va
oupPedy ToAAoVG unveg HeTd TNV Evapén g Bepaneiog (PA. mapdypoeo 4.4).

Qareovéxpwaon

Txovv avapepBel TePITTOGELG 06TEOVEKPOGN G KUPLWG 0 0GOeVEIS e YV®OOTOVS YEVIKA TOPBEYOVTES
Kvdvuvov, Tpoywpnuévn Aoipmén HIV 1 paxpds duapketag éxbeon oe CART. H cuyvotta avtdv
glvar ayvootn (PA. mopdypagpo 4.4).

Awappoto.

X peAétn GS-US-183-0145, dugppora avapépbnke g avemBount evépyela oto 7,1% tov atdpmv
otnv opdda Tov elvitegravir kot 670 5,3% TV atOp®V otV opddo Tov raltegravir. Xe avtd To. ATON,
1N dbppota HTav HILG EMG LETPLOS GOPAPATNTAS KOl OEV 0YNGE GE SLAKOTY| TOV PAPUAKOV TNG
LEAETG.
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Howdwrpikde tAnBucudc
Agv vrdpyovv dedopéva yio Toudid nAtkiog kdto tov 18 etov. To Vitekta dev cuvietdton o€ avtdv
tov mAnbooud (PA. mapdypao 4.2).

Avoopd mBavoroyoluevev avemBOunTOv EVEPYELDOV

H avapopd mBavoroyodpevov avemBountoy evepyeldy LETA omd T yop1ynon adelog Kukhopopiog
TOL QPOPUAKEVTIKOD TPOTOVTOC givor onuavtikn. Emttpénet ) cvveyn mapoakoiovnon g oyéong
0PEAOVG-KIVOUVOD TOL PAPHOKEVTIKOV TPOIOVTOG. ZNTEITOL Atd TOVG EMOYYEALATIEG TOV TOUEN TNG
VYELOVOLUKNG TEPIBAAYNC VO OVOPEPOVY OTTOLECONTTOTE TOAVOAOYOVEVES OVETBVUNTEG EVEPYELES
LEC® TOL €BVIKOD GLGTNHLOTOG AVOPOPAS oV avaypdeetar oo [apdptmua V.

4.9 Ynagpodocoroyia

e mepintwon vepdocoA0Yiag, 0 achevig mpémetl va Tapakorlovdeitat yio evoei&elc toikotntas. H
Oepameio g veEpdOGOLOYiNG e TO elvitegravir GLVIGTOTOL GE YEVIKA VTOGTNPIKTIKA PETFY
ovumeptAapovouévng g moapakorlovdnong Tov {oTiK®v onpeinv Kabdg Kol TV TapeTnpnon g
KMVIKNG KOTAGTUONC TOV acBeVODG,.

Agv vrdpyet €101k avtidoTo yio vepdocoroyia Le To elvitegravir. Aedopévon-ar to elvitegravir
cuvdgetal € LYNAO Pabuod otig mpwteives mAdouatog, eival aniBavo 0t B aropakpuvlel onpovtucd
LEG® aPLodtOALONG N TEPLTOVAIKNG SOAIOTG.

5.  ®APMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEXZ
5.1 ®@appoxkodvvomkés 1O10TNTEG

Doppokobepamevtikn kaTnyopio: AvTukd Y10 GLGTHUHTIKY YpNoN, AL avTukd, Kodikoc ATC:
JOSAXI1.

Mnyavioudc dpdong ko QapUaKoSLVOLKES EMOPACELS

To elvitegravir givotl £vag avaoToréag Trc LETAPOPA KAdvwV wvteykpdong HIV-1 (INSTI). H
wreykpdon sivar éva Evlupo mov kwdixonoteital amd tov HIV-1, 1o omoio amatteiton yio tTnv ukn
avtrypaen. H avaotoAn ¢ ey paong eunodilel v evoopdtoon tov HIV-1 DNA oto
yovidliwpotikd DNA tov Eevioti, amokAeiovtag To oynuotiopd tov tpoiov HIV-1 kot v
avomapoymyn g oyevoug Aeiuméng. To elvitegravir dev avacTEALEL TIC avOpOTIVEG
tomoticopepdoeg I 1 1L

Avtuukn dpaoTikdTIY in vitro

H avtuukn dpdorf.1ov elvitegravir KoTd £pyQGTNPLOK®Y KOl KAVIKGOV amopovoudtov tov HIV-1
a&roroynOnke ‘o AeLpoPAacToELdN KOTTOPA, LOVOKVTTAPO/ LOKPOPAY KOTTOPO KOl AELOOKVTTAP
TOV TEPLPEPHOV aipatog Kot ot TIHES 50% amotedeopatikng ovykévipmons (ECsy) tav oto ebpog
ond 0,02.ém¢ 1,7 nM. To elvitegravir enédeie avtiukn 0pacn otV KLTTUPIKT KOAAEPYELN KATH TV
HIVdwadov A, B, C, D, E, F, G kot O (tipég ECsg 610 €0pog amod 0,1 £mg 1,3 nM) kan dpdon Katd
teuHIV-2 (ECso 0,53 nM). H in vitro avtuukn dpdon tov elvitegravir 6tav cuvdvaleton pe
OVTIPETPOTKA PapLLOKa aTd TIC KOTNYOPieg VOUKAEOS(T)IOIKMV OVUGTOAEWV OVAGTPOPNS
petaypapdonc (NRTI), un-voukAeootdikdv avacsTtoAéwv ovacsTpoens petaypapdong (NNRTI),
avootoréwv Tpmtedong (PI), avacstoAéwmv TG LeTapopds KAGVOV VTEYKPAOTG, AVAGTOAE®Y
oOVINENG 1 aVTAYOVIGTMV ToL GuVLTOdoYEN Tov CCRS dev €de1&av KavEVaY avTOy®VICUO.

To elvitegravir dev €de1&e avaotoin g avitypagns tov HBV 1 tov HCV in vitro.

Avtoyn
2& KOTTOPIKY KOAMIEPYELO.

To aropovopota HIV-1 pe petopévn svaiobnoia oto elvitegravir emA&ydnkav otnv KLTTOPIKN
KaAAépyeto. H patvotumikn avioyn oto elvitegravir cuoyetildtay oTig TEPIGCOTEPES MEPUTTDGELS [LE
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TIC TPWTOYEVEIC VITOKATAOTAGELS tvTeykpaong T661, E92Q kot Q148R. IIpdchHeteg vITokaTaoTUCELS
WTEYKPAONG TOV TOPATNPNONKOY GTNV EMA0YT KUTTAPIKNG KOAMEPYELNG cupmeptAaupavay Tig H51Y,
F121Y, S147G, S153Y, E157Q ko1 R263K.

Araotovpoduevy avioxn

Iot avBektucoi oto elvitegravir delyvouvv moikilovg Pabpods S1acTaVPOVUEVIG OVTOYNG OTOV
OVOOTOAEN TNG LETOPOPAS KADVOV vTeYKpdong raltegravir aviAloyo, Lle TOV TOTO Kol TOV 0plOpd TV
vrokotactdoewv. lotl mov exppalovv Tig vrokatactacelg T66I/A datnpovv v evauctncio 6to
raltegravir, evd To TEPIGGATEPA AL GYNLLOTA VITOKATAGTAGEMY OV oyeTilovTat Le to elvitegravir
ocvoyetiCovton pe petopévn evoictnoio oto raltegravir. Me v e€aipeon tov Y143C/R/H, o HIV-1
LLE T1G TPOTOYEVELS VITOKATAGTAGELS OV oyetTilovTon pe to raltegravir TO6K, Q148H/K/R ) N155H
oTNV weyKkpdomn cvoyetiloviot pe pet@pévn evotctnocia oto elvitegravir.

AaoBeveic mov yovv mponyovuevaws Adfer Beporeio,

e o avaivon tov arnopovoudteov HIV-1 and dropa pe Bepamevticy amotuyio otn LeASTH
GS-US-183-0145 péypt v 96" efdopdda, mapatnpridnke n avamntuén piog 1 TepPocOTE0®V
TPWOTOYEVMOV DTOKOTAGTACEWV GYETILOUEVDV e avToyn oTo elvitegravir og 23 amd Te-86 dtoua, pe
0ELOAOYNOUE YOVOTLTTLKA 0edopEV amd (evyn amopuovOUATOV Katd Ty Evapén ot KoTd tnv
oamotvyia g Bepaneiog pe To elvitegravir (23/351 dropa mov EhaPav Oepaneia-e elvitegravir, 6,6%).
ITapodpola T060oTd avanTvENG avtoyng oto raltegravir mopatnprOnkav otaV HIV-1 and dropa mov
éhapav Bepamneio pe raltegravir (26/351 dropo mov éhaPav Bepaneia pe rhltegravir, 7,4%). Ot mo
GVYVEG VTTOKOATACTAGELS TTOL TTapatnprnnkoy ota amopovopato HIV=iteno dropa mov Elapav
Bepaneia pe elvitegravir ntov TO6I/A (n = 8), E92Q/G (n=7), T97A%n = 4), S147G (n =4), Q148R
(n=4) xau NI55H (n = 5) otV wieykpdon. XTig avoTumkéc cuaAdoels Tov anopovoudtov HIV-1
LLE VTOKOTAGTAGELS ovTOoYNS amd dtopa mov EAafav Bepaneivntic elvitegravir, 14/20 (70%) eiyav
pelopévn evaiodnoia oto elvitegravir ko 12/20 (60%) eixov uetwpévn evarcOnocia oto raltegravir.

KA eumeipio

AdobBeveic ue HIV-1 Aoiuwén mov Epovv mponyovev®e Ldfer Oeparncio

H arotelespotikotnta tov elvitegravir Pacilétin kuping otig avaiivoelg uéypt tnv 96" eBdopdda amd
pio TUYaOTOINEVT, SUTAN-TVEAT, EAEYXOLEVR, LE VITdpyovaa evepyd Bepameio LeAETN, TN HEAET
GS-US-183-0145, oe acBeveig pe HIV-1:Abipmén mov giyav mpornyovuévag Adfet Oepaneia (n = 702).

2 perétn GS-US-183-0145, o e69eveig TuyatomomOnkayv oe avoroyio 1:1 yio vo Aapovv gite
elvitegravir (150 mg 1} 85 mg) pio’popd v nuépa gite raltegravir 400 mg dVo EopES TV NUEPQ, TO
KkaBéva yopnyoduevo pali peipia aymyn vrofadpov mov meplelye Evav TANP®S EVEPYO OVUGTOALN
TPWOTEACNG EVIGYLUEVO LE ritonavir (eite atazanavir, darunavir, fosamprenavir, lopinavir 1 tipranavir)
Kot éva 0evTepo mapdyvta. H aywyn vroBdBpov emiéydnke and tov epguvnt pe fdon Tig
SOKIHOGIES YOVOTUFWRYC/QOLVOTUTIKNG AVTOYNG KOl TO 1GTOPIKO TPONYOVLEVAOV AVTIPETPOTKMV
Oepamciov. H tuyolomoinon otpopatonombnke coppwva pe 1o eninedo HIV-1 RNA «katd to ypodvo
g otahoyng (£4100.000 avtiypapo/ml 1 > 100.000 avrtiypapo/ml) kot tnv katnyopio Tov 0e0TEPOL
mapdyovry (NRTI 1 dAdec katnyopieg). To mocootd w0loykg aviandkpiong aloroyndnie Kot ota
dvo okéipBepaneiag. H 10Aoywkr| aviandkpion kabopiotnke og 1 enitevén evog pun aviyvedGLLov
ukotrgeptiov (HIV-1 RNA < 50 avtiypapo/ml).

Ta yapakmprotikd katd v évapén kot ot ekPfaoeig g Oepanciog uéyxpt mv 96" efdopdda yia tn
perétn GS-US-183-0145 napovsialovror otovg Iivakeg 4 kat 5, avtiotoryo.
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Mivakog 4: ANUoypa@ika Kor Katd TNV £vapln (opoKTNPLETIKA TG VOGOV EVIIAMIK®V 0 TON®V NE

HIV-1 Loipmén mov giyav mponyovuévag Aaperl avripetrpoiki) Oepameio 6tn perétn

GS-US-183-0145

Elvitegravir + ayoyn

Raltegravir + ayoyn

vrofadpov vrofadpov
n =351 n =351
ANUOYPOPLKE YOPUKTPLOTIKA
Aldpeon nlkia, €t 44 45
(eMy.-péy.) (20-78) (19-74)
Dvro
Avdpog 83,2% 80,9%
luvaika 16,8% 191% -~
EBvikotto .
Agvkdg 60,1% 64,4%
Mavpog/ Appoapepikavog 35,6% 32,2%
Acing 2,6% ‘54%
A\Ao 1,7% 2,0%
XopaKTNPLoTIKA TNG VO60V KOTA TNV évapén g pEAETNS
Awdpecog HIV-1 RNA 4,35 4,42
log;o avtypdemv/ml (bpoc) (1,69-6,63) (1,69-6,10)
0TO TAAGHO KATA TNV £vopén
™G HEAENS
ITocootd atéuw®V pe ukd 25,6 25,6
@optio > 100.000 avtiypapa/ml N
AlGpecog ap1Bpog 227,0 215,0
Kuttdpov CD4+ (€bpog) katd (2,0-1.374.0) (1,0-1.497,0)
™mv évapén g perémg,
KOTTopo/mm’ Al
ITocootd atouwV e aplBuovg 44,4 44,9
Kuttdpov CD4+
< 200 kHTTope/mm’
BaBpoloyio yovotumikng
gvauctnciog kotd v Evapén (]
mg perémg”
0 1% <1%
1 14% 15%
2 81% 83%
3 3% 2%

a Ot pabporoyist ;'()_'.'owmm']g gvatohnoiog vroroyilovtar aBpoilovrag Tig TIEG evactnciog 6To PappoKo

(1 = evaioPxr0, 0 = pel@pEvn gvaicbncia) og OA Ta QappaKa otV ayoyn veoBadpov Kotd v Evapén g perég.
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Mivakag 5: IoAoyun] ékPaon tng Toyatomompévng Oepameiog g perétng GS-US-183-0145 kata
v 48" efdopndda ko kotd TV 96" pdondda (cvvroun avdivon)”

48" efdopada 96" efdopada
Elvitegravir Raltegravir Elvitegravir Raltegravir
+ ayoyi + ayori + ayoyi + ayoyi
vrofadpov vrofadpov vrofadpov vrofadpov
n =351 n =351 n =351 n =351
Tohoywr) emtvyia 60% 58% 52% 53%
HIV-1 RNA
<50 avtiypaga/ml ]
Awpopd Bepameiog 2,2% (95% CI = -5,0%, 9,3%) -0,5% (95% CI =-7,9%, 6,8%)

Tohoywkij aotvyio?

33%

32%

36%

3%

Xopic toroykd
dgdopéva 610
napadvpo

48" gfdonddog f
96" efdonddog

7%

11%

12%

6%

Atékoyav to
PAPUAKO TNG
puerétng Aoyom AE 1
Bavdrtov’

2%

5%

3%

7%

Atékoyav to
PAPUAKO TNG
UEAETNC Y10t AAAOLG
AGYOUG Kot
TerevTOiN
dtBéotun Tun
HIV-1 RNA

<50 avtiypagpo/ml®

4%

5%

8%

9%

EM\mn dedopéva
KATA TN O1dpKeL
oL TTapoBvpov
oA cvveyilovv To

PAPUAKO TNG
HeAETNG

1%

1%

1%

1%

a  To napaBupo 48™ eBdouddac sivon peta&d g 309™ kat g 364™ nuépag (cvunepirapfavopévng), to Tapabvpo
96™ gBdopadag sivalyeratd g 645™ kar mg 700™ nuépag (cvumepthapBovousvng).

B TephapPaver droatov eiyav > 50 avtiypapa/ml oto mapdbvpo 48™ efdopddog 1 oto Tapdbvpo 96™ efdopddag,
dropo oV SEKOPEY TPOLLE AOY® EALEWYNG 1) ATOAELNS OTOTELECUATIKOTITOG, GTOLM TTOV glxov uKkd Qoptio
> 50 avtiypapo/ml kotd to ¥poévo TG arrayng otV ay@yn vroPddpov, dropa mov StEkoyay Yo AGYOUS SLopopeTIKOVG
and avembiumtn evépyeia (AE), Bévato 1 EMhetyn M amdAeo. OmOTELEGULOTIKOTNTOG Kot KOTE TO YpdVo TG S1K0omng
glyav sikorpoptio > 50 avtiypaga/ml.

v Tepirappaver acbeveic mov ditkoyav Aoyo AE 1 Bavdtov og omotodnrote ypovikd onueio and Ty 1" nuépa puéypt 1o
HPEYIKO TopaBvpo, 6V AVTO 031N CE OE OTOVGIN LOAOYIK®V dESOUEVOV GYETIKA e TN Bepaneia Kotd T Siéprea Tov

KRabopiopévou Tapabvpov.
0y IlepthapPavet dropa mov diékoyay yio Adyoug dtaopetikovg omd AE, Bdvato 1 EAdeyn 1 andielo

OOTELEGULOTIKOTNTOG, T.). ALOGLPOT GUVAIVESTG, amdAEL TopakolovONoNGS, K.0.K.

To elvitegravir ftav pun kat®tepo otny enitevén HIV-1 RNA < 50 avtiypaea/ml dtav cuykpiOnke pe

To raltegravir.

Metaéd tov atdpmv pe Babpoloyia yovotumikig evaictnciog < 1, 76% kot 69% elyav HIV-1 RNA
< 50 avtiypagpo/ml katd v 48" eBdouddo ota okéAn Bepanciog tov elvitegravir kot Tov raltegravir,
avtiotoyo. Meta&d tov atopov pe Pabpoloyia yovotumikng evasOnociog > 1, 57% kot 56% eiyav
HIV-1 RNA < 50 avtiypago/ml katd tnv 48" efdouddo oto okéin Oepanciog tov elvitegravir ko Tov

raltegravir, avtiototyo.
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2 perétn GS-US-183-0145, n péon avénon and v évapén otov aptfud kuttdpmv CD4+ katd v
96" eBdopada firav 205 KoTTapa/mm’ otovg aceveic mov Ehafav Oepaneia pe To elvitegravir kat
198 wotTapo/mm’ oTovg acdeveic mov Elafoav Oepomeia e raltegravir.

2 perétn GS-US-183-0145, ot avaidoelg VTOOUAd®Y avd GUYYOPNYOVUEVO OVUGTOAEN TPMOTEACTC
KOTESEIEAY TTAPOLLOL0 TOGOGTE LOAOYIKNG EMLTVYIOG Yo TO elvitegravir ko To raltegravir evtog Kdoe
vIoopadac avaotodéa Tpwtedong katd Ty 48" kot v 96" efdoudda (HIV-1 RNA

<50 avtiypago/ml) (ITivaxag 6).

Mivakag 6: IoAoyuki| emtvyio avd cUYYOPNYOVUEVO OVAGTOLED TPMOTEACNS 6T NEAETN
GS-US-183-0145 kot tqv 48" kan v 96" £pdopddo (cvvroun avdivon)

Elvitegravir évavr

raltegravir

HIV-1 RNA Elvitegravir Raltegravir AW0Qopd 6T TOGOGTA

<50 avriypaga/ml, n/N (N =351) (N =351) (95% CI)¢

(%)

IoAoyw emtrvyio koTd TV

48" eBdouddo
Darunavir/ritonavir 126/202 (62,4%) 122/207 (58,9%) . 1.3.,4% (-6,0% émc 12,9%)
Lopinavir/ritonavir 39/68 (57,4%) 37/68 (54,4%) 2,9% (-13,7% £mg 19,6%)
Atazanavir/ritonavir 34/61 (55,7%) 28/51 (54,9%) 0,8% (-17,7% €5 19,3%)
Fosamprenavir/ritonavir | 8/14 (57,1%) 10/18 (55/6%) 1,6% (-33,0% €wg 36,2%)
Tipranavir/ritonavir 3/6 (50,0%) 5/7 (71,4%) -21,4% (-73,6% éwg

A 30,7%)

IoAoyw emtrvyio koTd TV

96" efdouada 4
Darunavir/ritonavir 105/202 (52,0%). (112207 (54,1%) -2,1% (-11,8% €wc 7,5%)
Lopinavir/ritonavir 36/68 (52,9%). 37/68 (54,4%) -1,5% (-18,2% éwg 15,3%)
Atazanavir/ritonavir 33/61 (54,1%) 23/51 (45,1%) 9,0% (-9,5% éwg 27,5%)
Fosamprenavir/ritonavir | 7/14 (5040%) 11/18 (61,1%) -11,1% (-45,7% éwg

p. 23,4%)

Tipranavir/ritonavir 3/6+(50,0%) 3/7 (42,9%) 7,1% (-47,1% éwg 61,4%)

a H dwgopd otig avaroyieg ko ote, 95% Cls peta&d tmv toyatonompévav opddnv Bepanciog faciletar o€ KAVOVIKN
TPOGEYYIO.

Av kot Teploptopévy Gro o pikpo aptipd niéov atdpmv ot perétn GS-US-183-0145, n avaivon
VTOOUAd®VY Kot @00 KoTédEIEE OTL TO TOGOGTA LOAOYIKNG EMLTVYi0G oTaL OAea dTopa KOTA TV

48" ko v 96" £Ropdda (HIV-1 RNA < 50 avtiypago/ml) oy aptduntikd xounAotepa 610 6kEAOG
Oepamciog Toy elvitegravir amod 6,11 610 okélog Bepameiag Tov raltegravir. Ta T0G0GTA 10AOYIKNG
emtvyiog Koo v 48" eBdopdda yia to elvitegravir kou to raltegravir fitov 47,5% (28/59) ko 62,7%
(42/6T)(&tapopd: -12,3% [95% CI: -30,1% £mg 5,5%]), avtictowya, yioa Oniea dropa kot 62,3%
(182252) xon 56,3% (160/284) (dwpopd: 5,3% [95% CI: -2,5% éwg 13,2%]), avtictoya, yio dppeva
dzana. To Toc0oTd LOAOYIKNG entTvyiog kKatd TNV 96" efdoudda yia to elvitegravir kou to raltegravir
nrav 39,0% (23/59) ko 52,2% (35/67) (drapopd: -8,4% [95% CI: -26,1% émg 9,2%]), avticTtotya, yio
OMiea dropa kot 55,1% (161/292) ko 53,2% (151/284) (dragpopd: 1,5% [95% CI: -6,5% émg 9,6%]),
ovtioToyo, Yio ApPEVa GTOLLO.

Howdwrpikdc mAnBuopudc

O Evponaikoég Opyaviopdc apuakov £xel 0OGEL avaoAn amd TNV LIoXPEMOT] VITOBOANG TWV
OTOTEAECUATOV TOV UEAETMOV LE TO elvitegravir o€ pia 1) TEPIGGOHTEPEC VTOKATNYOPIES TOV
modtotpko TANBveo oty Bepaneio Tnc Aoipwéng amd tov 10 HIV-1 (BAéne moapdypopo 4.2 yio
TANPOPOPIES GYETIKA [LE TNV TALOLOTPIKT XPToN).

21




5.2 @oppokoKivnTIKES 1010TNTES

Amoppoonon

Metd Vv amd Tov 6TONNTOC Yoprynon tov elvitegravir evieyvpuévov pe ritonavir pali pe tpoen ce
dtopo pe HIV-1 Aolpwén, avadtateg cuyKevtpmdoEeLlS Tov elvitegravir 6to mAdcoua mopatnpronKay

4 wpeg petd m d6omn. H otabepomompévng katdotaong HEOTN Crax, AUCu, Kot Cyrgugn (LEST £+ SD)
UETA amd TOAAOTALC SOGELC TOV elvitegravir GLV AVUSTOAEN TPOTEACNG EVIGYVUEVO LE ritonavir
(150 mg elvitegravir pe darunavir 1 fosamprenavir, 85 mg elvitegravir pe atazanavir 1 lopinavir) og
drtopo pe HIV-1 Aoipwén frav 1,4 £ 0,39 pg/ml, 18 + 6,8 pgeh/ml kot 0,38 + 0,22 ug/ml yio 10
elvitegravir, avtiotolyo. H andivtn and tov otdépatog frodabdesipudtnto dev Exel TPosdloploTel.

e oyéon Ue T cLVONKES voTEiaG, 1 YOPTYNON TOL EVIGYLUEVOD elvitegravir WG 0 GLVILAGHOG
otafepng 06ong 150 mg elvitegravir/150 mg cobicistat/200 mg emtricitabine/245 mg tenofovir
disoproxil pe éva ehappv yevpa (tepimov 373 keal, 20% Amapd) 1 éva yebpa pe VYNAN
TEPLEKTIKOTNTA 0€ Amopd (Tepimov 800 keal, 50% Amapd) odnynoe oe avénuéveg exbéosis 'oto
elvitegravir. Ot Tipég Cax Kot AUCy,, tov elvitegravir av&nbnkav katd 22% kot 36% we éva elappd
yeopa, eved avEndnkay kotd 56% kot 91% pe éva yedpa pe vynin meplektikdTTa o Xinapd,
avtioTouyo.

Koatavoun
To elvitegravir cuvdéetar Katd 98-99% otic Tpmteiveg Tov AvOpAOTIVOL FAACLATOG KOl 1| GUVOEST

glvol aveEdptnTn amd T GLYKEVTPMOOT TOV PAPLLAKOL 6To £VPO¢ amd-3,8 ng/ml éw¢ 1,6 pg/ml. O
AOYOC TNG HEOTIC CLVYKEVTPMOOTC TAAGLOTOG TTPOG TN CLYKEVTPMOT @apudKov oto aipa fTav 1,37.

Biopetooynmpatiopdc
To elvitegravir vmoPfdiietar o€ 0&gd@TiKO petafortond 6 to CYP3A (kvpra 0d06) kot
yAvkovpovidimon pécw tov eviopmv UGT1A1/3 (devtegevovoa 0d0¢).

To ritonavir avactéAhel to CYP3A, avédvovtaé&sTat onuavTikd Tig GLYKEVIPOGELS ToL elvitegravir
oto mAacpa. H yopiynon tov Aapfoavopevov it eopd tv nuépa ritonavir (20-200 mg) odnyei oe
avénuévn €kbeon oto elvitegravir petd and'exavaiopavopuevn yoprynon pio gopd tnv nuépa, L
v ékBeon oo elvitegravir va Bdavel oeotabepomompévn katdotoon pe tepimov 100 mg ritonavir.
ITepartépw avénoelg otn 400 TOL ritGtiavir dgv 001 YOOV 6€ TEPULTEP® aLENTELS 0TV £KBECT GTO
elvitegravir. To Vitekta evdeikvordiyia yprion pdvo dtav cuyyopnyeiton pali pe ritonavir @g
TapAyovTa eVicLong.

H péon éxBeon otabeponduiiiévng katdotaong (AUC,,) oto un evioyvuévo elvitegravir ivor ~ 20%
yopnAdtepn petd and ashlonmin docoroyia Evavtt Uiag eQAnas 066NG, VITOOEIKVVOVTOG LETPLOL
OVTOETOYMYT| TOV petrdpoAilspov tov. Katd tv evioyvon pe ritonavir (100 mg), n kabopr| ovacsToin
Tov petaforiopoh rov elvitegravir TapaTnpeitol pe oNUaVTIKE avENUEVEG CLOTNUOTIKEG EKOECELS

(20 popég vymadtepn AUC), vynréc KATOTATEG CLYKEVIPMOELG Kot Leyolvtepn dtdpeon nuiceia {on
amoBoAnc (959 évavtt 3,5 wpdv).

Meté v amd Tov 6TOpATOC Yoprynon wog epdmal doong [“Clelvitegravir evicyvpévov pe ritonavir,
Toweivitegravir Mtav To Kupiapyo €i00g 6To TAAGHA, avTurpoconevovtag tepimov 10 94% kot 61% g
KvkAo@opovcag padievépyelag otig 32 kot 48 mpec, avtiotoryo. Metafolitec mov mapdyoviot omd
OPOUOTIKN Kot GAELPATIKY VOPoEVAIMOT 1 YAVKOLPOVISI®OT| eival TaPOVTEG G TOAD YOLUNAL emtimeda
KOl OEV CLUVEIGPEPOVY GTI] GUVOALKT] OVTILKT dpactnpldtnto Tov elvitegravir.

AmofoAn

Meté tv amd Tov 6TépaToC Yoprynon [ *Clelvitegravir evicyvpévov e ritonavir, to 94,8% tng
d6on¢ avakTnOnKe oTo KOTPOVO, TO OTOI0 GLVADEL LLE TNV NTATOYOALKY| amofoAn Tov elvitegravir, Evd
10 6,7% NG YopnyovLEVN S 000N G avakTOnKe oTa 0Vpa w¢ petaPoritec. H didpeon telkn nuiocewa
Con Tov elvitegravir evioyvuévov e ritonavir oto mhdopa sivar mepimov 8,7 w¢ 13,7 dpeg.
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CpappukdnTo/pun ypoppukdn o
O exbBéoelg oo elvitegravir 610 TAGGHO Elvan Un YPOUKES KoL AyOTEPO amd avAAOYES TPOG TN
360, TBavdg AOY® TG TEPLoptOLEVNC amd T SLIAVTOTNTO ATOPPOPT|ONG.

Hluuiopévor
H oppakokivntikn tov elvitegravir dev éxel mApog a&oroyndei otovg nMkiopuéEvoug (Tove amd

65 eTOV).

Dvro
Agv €yel evtomiofel KMvIKE onUovTIKN S10pOoPOTOiNcT 0TV PAPLOKOKIVITIKT OGOV apopd TO GUAO
Y10 TO EVIGYLUEVO elvitegravir.

Ebvicétra
Agv €xel evtomiofel KMviKA onUovTiKn S10popoToincn 6TV QOPUOKOKIVITIKT OGOV apopd THY
€BvikotNTa Y100 TO EVicyvuévo elvitegravir.

Howdwrpikde mAnBuoudc
H @oppakokivntikn tov elvitegravir otov moudtotpikd mindvoud dev £xel tekunpidei.

Neopkn| duchettovpyia

Mo QopUOKOKIVITIKT LEAETN TOV eVIoYLIEVOL elvitegravir dievepynOnkE ae dtopa ywpic

HIV-1 hoipmén pe coPapny veppikn SusAettovpyio (EKTILOUEVT KAOLRGT KpeATIVIVNG KAT® 0md

30 ml/min). Agv TapoatnpRONKay KAVIKE GNUOVTIKEG OLOpOPES OTI OEPUAKOKIVITIKY ToL elvitegravir
HETOED aTOU®V e coPapr| VEPPIKT SVGAEITOVPYiN KAl LYLOV ATdWY. AV OTOLTEITOL TPOGOPIOYN TG
d6omc tov Vitekta yio acBeveic pe veppikn dvoiettovpyia.

Hratum dvoiettovpyia

To elvitegravir petaforileTon kupimg Kot amofaiierarond 1o rop. Mo QOPLOKOKIVITIKY LEAETN
TOV evioyvuéVoL elvitegravir dievepynonke oe ¢Falta yopic HIV-1 hoipmén pe pé€tpro nratikn
dvohiertovpyio (Child-Pugh Kotnyopia B). As zapatnpriOnioy kKAvikd onuavTtiké dStoapopéc ot
QOPUOKOKIVITIKT TOV elvitegravir HeTall aTowV e HETPLO. SVGAEITOVPYIN KOl VYLDV ATOUWV. AgV
glvon amapaitnn Tpocapuoyn g doonaaov Vitekta yio acBevelg pe fmo ¢ LETPLO NTOTIKY
dvolettovpyia. H emidpaon g coPeaic nratikng dvociettovpyia (Child-Pugh Kamnyopia C) ot
QOpUOKOKIVNTIKY] TOV elvitegravirdev éyet pedetnOet.

uvurtdpyovoo Aoipwén améssov 16 e nratitidac B f/xot nrotitidoag C

IIepropiopéva dedopéva, oied Lo TANBLGLILOKT QOPIOKOKIVITIKY avaAvet (n = 56) vrédei&ay ot
GUVLTIAPYOVGO. AOTU@ETTamd Tov 10 TG nratitidag B /ot C dev giye KAvikd onpavtikn enidpaocn
otV ékBeon oto gvigyouévo elvitegravir.

5.3 IIpoxhvikd ocdoopévo. Yo TNV 06QIAEL

To un @avikd dedopéva deV AmoKaADTTOVY 1310iTEPO KivOuvo Yo Tov AvBpwmo pe Pdomn Tig
oupfareukés PeAETES PUPLAKOALOYIKNG ACPAAELNG, TOEWKOTNTOS ETOVaLOLBavOLEVOVY 0OGEMV,
YEVITOEIKOTNTOG, EVOEYOUEVIC KAPKIVOYOVOL OpEoTg Kol TOEIKOTNTOG GTNV VAP0 @YK
ticavotnTa Kot avamtuén. Ot péyloteg d6oe1 tov elvitegravir mov SoKIUAGTKAY GTIC HEAETEG
To&dTNTAG OTNV aAVATTLEN GE aPOoVPAiOLS Kot KOVVEALD AVTIGTOLYOVGAV GE ekBECELS OV elvar
nepinov 29 popég kar 0,2 popéc T Bepanevtikn £kBeon Yo tov avBpwmo, avticTotya.

To elvitegravir ftav apvntikd oe (o in vitro BPaktnploky dokipoacio petailosloyéveong (dokipacio
Kot Ames) Kol opvnTIKO 6€ fiol in vivo S0KIUN LIKPOTLPNVA GE apovpaiovs o€ dOGELS £MG Kot
2.000 mg/kg. Xe pia in vitro S0KIUN YPOUOCOUKAOV EKTPOTMV, TO elvitegravir rav apvnTiko pe
petafolikr| evepyomoinon. Qotodco, mapatnpndnke pio opeifoin aviandkpion xwpig evepyonoinon.

To elvitegravir dev £de1&e KapKIvOyOVO dUVOUIKO GE LOKPOYXPOVIEG LEAETES KAPKIVOYEVEONG GE
TOVTIKOVG KOl 0pOovpaione.
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H 6poaotikn ovosia elvitegravir eivai avBekTik| oto mepfailov.

6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Kataroyog ekdoymv

Hvprvag diokiov

Koappelholn vatprodyoc dtastavpodpevn
Y dpo&umpomudikn KuTTapiv

Aoaktoln povobdpikn

2TEUTIKO LAYVIOLl0

MikpoKpLGTAAALKY| KLTTOPIVNY

Ndtpio Aaovpviobeurd

Enucddoyn pe vpévio

Indigo carmine aluminium lake (E132)
IToAvaBvievoyivkoin 3350 (E1521)
TToAvBrvolaiikooin (peptkdg voporvpévn) (E1203)
Tdérkne (ES53B)

Awoégidro Tov titaviov (E171)

Zidnpov o&eidio kitpvo (E172)

6.2 Aocvupoarétnreg

Agv gpappoletor.

6.3 Awgpkera Lomg

4 ypodvia.

6.4 Iowitepeg mpo@uAGEels KaT¢-at @UAAEN TOV TPOidVTOC
Agv vdpyovv g1d1Kég 0dnyieg dtainpnong yuo To Tpoidv avTo.
6.5 @von Kol GLGTUTIRY TOV TEPLEKT

DA amd morvaurEvio vynAng tokvotntag (HDPE), pe ndpo aceaieiog yio modid, mov mepiéyet
30 enuwcaivppévolie Aemtod vuévio diokia.

MéyeBog gusxevacioc: 1 eréAn pe 30 emkaivppéva pe Aemtd vuévio diokia.

6.6 ¢ Iwitepes mpo@uAGEels andppryng

K.00g aypno1ponoinTo eapraKevTIKO TPoidv 1 VITOAELLUA TPETEL VO OTOPPITTETOL COLOOVA LE TIC
KOTé TOTOLS IGYVOVCES CYETIKEG OLATAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Gilead Sciences International Limited

Cambridge

CB21 6GT
Hvopévo Baciielo
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8. APIOMOX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/13/883/001

9. HMEPOMHNIA [IPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXHY. THX AAEIAX

Hpepounvia npatng éykpiong: 13 Nogpppiov 2013

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Agmtopepn TANPOPOPLOKA GTOLXEL Yot TO TAPOV PAPLAKELTIKO TPOTOV gival dabéoiua gioV
dwktvakd toémo Tov Evponaikod Opyaviopod @appdkmv: http://www.ema.europa.eu.
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vTo QAPLOKO CVTO TEAEL VIO GUUTANPOUOTIKY TAPOKOAOVON oM. AvTd Bo emTpEYEL TOV TOYD
TPOGIOPIGUO VEDV TANPOPOPLDY OCOAAELNS. ZNTEITAL OO TOVG EMAYYEALOTIEG TOV TOUED TNG
VYELOVOUIKNG TTEPIBAAYNC VA avOQEPOVY OTTOIEGONTOTE THOVOAOYOVUEVEG AVETIOVUNTEG EVEPYELEG.
BA. mapdypao 4.8 yio Tov TpOTo avapopdig avETIOOUNTOV EVEPYELDV.

1. ONOMAZXIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Vitekta 150 mg emikodlvppéva pe Aemtd vuEvio diokio

2. MMOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYNOGEXH
Kabe emxarvppévo pe Aemtd vuévio diokio mepiéyet 150 mg elvitegravir.,

"Exdoyo pe yvootéc dpdoeic: Kabe diokio mepiéyet 10,9 mg Aaxtoln (¢ povoddpikn).

IMa tov TAnpn KoTdhoyo TV ekdoywV, BA. Tapdypapo 6.1.

3. ODAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Emwcaioppévo pe Aemtd vpévio diokio (d1okio).

Emwcaioppévo pe Aemtd vpévio 810kio, TPAGIVOL YPMUOTOS KOG UATOG TPLYOVOD, J100TAGEDY
10,9 mm x 10,5 mm, wov pépel ot pio TAELPE Tov diokioy yapoyuévn v évoeién «GSI» kot oty
AN Thevpd tov diokiov TV Evoerén «150x.

4. KAINIKEX IIAHPO®OPIEX
4.1 OsgpamevTiKég evoEi&elg

To Vitekta cuyyopnyovuevo pe EVoN GVOCTOAEN TPMTEACNG EVIGYLUEVO [LE ritonavir Kot pue GAAOvG
OVTIPETPOTKOVG TTOPAYOVTEG, evdefikyutar Yo T Bepomeio TG Aoipwéng amd Tov 10 TG avlpdTIVIG
avocoavendpkelog tomov 1 (HIV=1) og evidike mov £yovv tpocsPinbei amd tov HIV-1 ywpic yvootég
UETAALAEELG TTOL GuoyETICOWTUL e avToyn oto elvitegravir (BA. mapaypdpovg 4.2 kot 5.1).

4.2  Aocoroyio ke vpomog yopNynong

Tnv évopén Bepargiog Tpémel va avorapuPavel yiatpdg e eUmelpia. 6TO YEPIGUO AOUDEE®V 0T TOV
16 HIV.

Aocoleyid,
To Vatekta mpémet va yoprnyeital 6€ GLVOVAGUO e VAV OVOOTOAEN TPMTEACTG EVIGYVUEVO LE
riteniavir.

®a mpénet vo AopPavetor veoym 1 [epiinyn tov Xapaktmpiotikav tov [Ipoidvtog yia tov
GLYYXOPNYOVUEVO OVAGTOAEN TPMTEACNG EVIGYVUEVO LLE Titonavir.

H ocvvictopevn 86om tov Vitekta gival éva diokio Tov 85 mg 1 €va diokio twv 150 mg pia popd v
Nuépa amd oToOHATOC, pe Tpoon. H emioyn g d6ong tov Vitekta e€aptdton amd Tov GuyyopnyovEVO
avactoréa tpmtedong (PA. [livaxa 1 kot mopaypdeovg 4.4 kot 4.5). T ) ypnon tov dickiov TV

85 mg, avatpé&te oy [epidnym tov Xapaktnpiotikov tov Ilpoidvtog yuo Ta diokia Vitekta 85 mg.
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To Vitekta mpémetl va yopnyeitar pio gopd Ty nuépa wg €ENG:

- Eite tavtoypova pe Evav yopnyodUeVo pia gopa TV NUEPA OVOGTOALN TPOTEACTG EVICYVLEVO
L€ ritonavir

- Eite pali pe v mpdtn 06061 €VOC YOPMNYOVUEVOL dVO QPOPES TNV NUEPA BVOCTOAEN TPMOTEACTC
EVIGYLUEVOV LE ritonavir.

ivakag 1: XvvictOpeve 6060L0YIKE GYROTO

Aodom tov Vitekta A061 TOV CLYYOPNYOVUEVOD UVAGTOAEN TPMTEACTG EVIGYVUEVOD NE
ritonavir

atazanavir 300 mg ko ritonavir 100 mg pio popd v nuépa
85 mg pia popd T™v nuépa =
lopinavir 400 mg xou ritonavir 100 mg 0o popéc v nuépa

darunavir 600 mg ko ritonavir 100 mg 500 @opég v Nuépy

150 mg pic popd ™v nuépa

fosamprenavir 700 mg kot ritonavir 100 mg 0o opécany nuépa

Agv vrdpyovv dedopéva TOV Vo GUVIGTOUV TN ¥p1on Tov Vitekta e doGoAdyikic cuyvoTnTEG M
avactoAeig Tpawtedong Tov HIV-1 dAdovg amd ekeivovg mov mapovaidloytal otov [livaka 1.

Tapaleryn doong

Edv évag acBevig mopaleiyet kdmola 66om tov Vitekta evioc 18@padv amd Ty Kavoviki ®@po Ayng
g 06oM¢, 0 acbevng Tpémel va apet to Vitekta pali pe tpaoh HGo 10 duvaTd YpNyopoOTEPT KO VO
ocuveyioel 10 kavovikd 0c0A0YIKO TpoYpappa. Edv Evag aéhevic mapodeiyel kdmola 600m Tov
Vitekta yio nepiocotepo amd 18 dpec Ko mAnodlel n @perylo Ty exdpevVn 6001 10V, 0 acbevig dev
TPENEL VO, TAPEL T dOON TOL TAPEAEWYE, OALA OTTAG ¥&. CLUVEYICEL TO KOVOVIKO SOGOAOYIKO
TPOYPOLLLLLOL.

Edv o acBevnic kdvel epetd evtog 1 dpag amd.tn AMyn tov Vitekta, npémet va mapet Eva GALO diokio.

Ewdwoi tAnfvouoti

Himiwuégvor
Agv vrapyovv dabécipa otorysia Paoel Twv onoiwv va mpotadei door yio acbeveic niwiog
UEYOADTEPTG TV 65 etV BL. mapdypao 5.2).

Negpirn dvaleitovpyis.
Agv amaiteitol Tpesapproyn g 06ong tov Vitekta oe acbeveic pe veppikn dvciettovpyia (PA.
Toapaypapo 5.2).

Hratikn, SusAertovpyio

Agv gmorteitol Tpocapproyn tng 06ong tov Vitekta oe acbeveic pe nma (Child-Pugh Koatnyopio A) 7
pézh (Child-Pugh Katnyopio B) nratikn duciettovpyia. To elvitegravir dev €xetl peletOei o
dabeveig pe cofapn nratikr dSvorertovpyia (Child-Pugh Katnyopia C) (BA. mapaypdpovg 4.4

Kot 5.2).

Toudrazpixog minBoouoc
H aoopddeto kot n aroteleopatikdtra tov elvitegravir o€ modid nAciog 0 £wg kdto tov 18 etdv
dev &yovv axoua tekunplmbel (PA. mopdypapo 5.1). Aev veapyovv dabécipa dedopéva.

Tpomog yoprynong
To Vitekta mpénel va Aappdavetot omd Tov oTOUaTOS, Hio popd nuepncimg pall pue Tpoen (PA.
Tapdypoo 5.2). To emkaAvppévo e AemTd VUEVIO d1oKio dgV TPEMEL VO LaGLETAL 1} V. oTdETaL.
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4.3 Avtevosielg

Yrepevaionoio 6t dpacTiky ovcia 1 6€ KAmo10 omd T £KS0Y0 TOL UVOPEPOVTOL GTIV
Topaypopo 6.1.

Z0YYopnNYNo™ e To akOAOLO PUPLOKEVTIKA TPOTOVTH AGY® TOL EVOEYOLEVOD Y10, OTMAELY TNG
LOAOYIKNG avTamoKplong Kot mhoavh avantuén avtoyng (BA. mapdypoeo 4.5):

. ovTiemAnmTikd: kapPopalenivn, eawvoBapPrtdin, eatvotoivy
. OVTLILVKOBOKTNPIOKE: PLOOUITIKIV
o npoidvta fotavav: St. John’s wort (Hypericum perforatum / viepiko / falcoudyopto)

4.4 E101kég mpoc1tdomon)cElS Kol TPOPUVAAEELS KA TA TN yp1ion

Tevikd

AV KoL 1) OTOTELEGLOTIKT TOAOYIKY] KOTAGTOAN LE OVTIPETPOTIKT Bepameia £xel amoderyOel Gt pewwvet
ONUOVTIKA TOV KIVOUVO HETAOOOTG TOV 10V LE GEEOVUALKN EMOPT, OV LITOPEL VO ATOKAEOTEL
VTOAEIMOUEVOG Kivouvog. Oa mpémet va AapPavovTal TPOPLUALEEIS COUP®VA, LE TIG SBVIKEG
KaTeLBuVTPLEC 00N YiES.

H ypnion tov Vitekta pie avaotoieic mpwtedong tov HIV-1 1 docoroyikéc cuyvotnteg dAAeg amd
eketveg mov mapovoidloviar otov [livaxka 1 pmopet vo 0dnynoet o€ avemaer 1 avénuéva enimedo
TAQoLOTOG TOVL elvitegravir 11/Koil T@V GLYXOPNYOVLEVAOV POPUAKEVTHEV TPOIOVIMV.

Avtoyn
ot avBektucol oto elvitegravir dlyvouv S10GTAVPOVLEV AYTHHT OTOV OVOGTOAEN TG LETOPOPEG

KAOVOV vTEYKpaong raltegravir otic mepiocdtepec nepreIoels (PA. mapdypapo 5.1).

To elvitegravir &xet évav GyeTikd yOUNAO YEVETIKO QRAYLO GTNV aVTOYN. ZVVETADC, OTOTE £ival
dvvatdv, o Vitekta mpémet va yopnyeitan pe VOV ianpoc evepyd avaoTOAEN TPMOTEAGNC EVIGYVUEVO
L€ ritonavir kot évay 0e0TeEPO TANP®G EVEPYO GVLIPETPOIKO TOPBEYOVTA, Y10 TV EANYIOTOTOINGN TNG
TOAVOTNTOC LOAOYIKNG ATOTUYI0G Kol avamtueng avtoyng (BA. mapdypogo 5.1).

Zuyyopnynon GAA®Y QopUOKEVTIKOWIED0IOVIWOV

To elvitegravir petafolileton kupiws amd 1o CYP3A. H cuyyopnynon tov Vitekta pe ioyvpovg
enayoyeic Tov CYP3A (mov ovpmepthapfavovv St. John’s wort [ Hypericum perforatum],
prpoumikivn, kapBapaleniviy gatvoBapPirain kot poatvoutoivn) avievosikvotot (BA. mapaypdeovg 4.3
rat 4.5). H ouyyopriynon Tev Vitekta pe pérprovg emaywyeic tov CYP3A (mov coumepirappdvovv,
OAAG xopic va Teplopiovial o efavirenz kot Bosevtdvn) dev cuvietdtot (BA. Tapdypago 4.5).

Abdy® TG avayknclyla cuyyoprynon tov Vitekta pe €vov avaoTolén TPMOTEAGNC EVIGYVUEVO LLE
ritonavir, ov guVTayoypdQol Tpénetl va supuPovievovtal v [epiinym tov XapaktnpioTikov ToU
IIpoi6vTog/TH0 GUYYOPYOVLEVOD AVACTOAEN TPMTEACTC KOl TOV ritonavir yio, [ TEPLYPOPT| TWV
QOPUOKEVTIKOV TPOTOVTOV TOL OVTEVOEIKVLVTOL KOl GAADV CTLOVTIK®OV OAANAETIOPACE®DY HETAED
QOPLBK®V TOL PTopel Vo TPOKAAEGOVY SLVNTIKG ATEIANTIKES Yol TN Cm1| avemBounteg evépyetec M)
ogtwAela g Bepamevtikng opdong kot mlavi avanTuén avToyns.

Ta atazanavir/ritonavir Kot lopinavir/ritonavir &yet kataderydetl 6OTL aLEAVOLY ONUOVTIKA TIC
GLYKEVTIPAGELG TOL elvitegravir oto mAdopa (BA. Tapdypapo 4.5). Otav ypnoionoteital o
GLVOLOCUO LLE atazanavir/ritonavir Kot lopinavir/ritonavir, ) 66om tov Vitekta npémnel va peidveton
ard 150 mg pia eopd ) pépa oe 85 mg pio opd v nuépa (PA. mapdypapo 4.2). [Tapaxaieiche va
avatpéEete oty llepiinyn tov Xopakmpiotik®dv tov [Ipoidvtog yuo ta diokia Vitekta 85 mg.

2vyyopnynon tov Vitekta kou oyetikawv dpactikwv ovoiwv: To Vitekta mpémetl va ypnoonoteiton 6
GLUVOLOGUO LE EVOV OVOCTOAEN TPMTEACTS EVICYLUEVO g ritonavir. To Vitekta dev mpénet va
ypNoponotleEiTol pe Evav ovaoTOAEN TPMTEAONG EVIGYVUEVO LE KATOLOV AAAOV TapdyovTa, Kofdg ot
00GOAOYIKES GUOTAGELG Yl TETOLOVG GLVIVAGHOVG dev £xovv tekpunplmbel. H evioyvon tov
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elvitegravir pe évav mapdyovto S10popETIKO Ao ritonavir Umwopel vo £XEL MG AMOTEAEGLLOL
VTOPEATIOTEG CLYKEVIPMOELG TOV elvitegravir 1§/kail TOL AVUGTOAEN TPOTEAGNG GTO TAAG LA
odMNydVTOC 6€ amdAELO TNG BEpamevTIKNG Opdong Kot Thovi avamTuén avtoyxng.

To Vitekta dev mpémel vo xpnGILOTOLEITAL GE GLVOVOCUO LLE TPOTOVTA TTOV TTEPLEYOVV elvitegravir 1
QOPLOKOKIVITIKOVG TOPAYOVTEG EVIGYLONG AAAOLG Od ritonavir.

Amoutoelg avticOAAN NG

Ot yuvaikeg aoOeveig o avamapayytkn NAKio TpEmel va YpNoIHLOTolovV gite £vo OpLOVIKO
OVTICVAANTTIKO TTOL Vo TEPLEYEL TOVANYIGTOV 30 1Lg aB1vuA0IoTPASIOANG KoL VO, TTEPLEYEL
VOPYESTIUATY (OC TO TPOYESTAYOVO 1T€ TPEMEL VOL YPGLLOTOLOVV L0, EVOALAKTIKT a&omiotn nébodo
ovTIoVAANYNMG (BA. mapaypdpovg 4.5 kot 4.6). H cuyyoprynon tov elvitegravir pe amd 1oV TOUATES
YOPTYOVLEVH OVTIGVAANTTIKG TOV TEPIEXOVY TPOYECTAYOVO GAA OO TN VOPYECTILATT), OV EXEL
peretn el ko Tpémet, EMOUEVAGS, VO OTOPEVYETOL.

Ot aoBeveic mov YpNOLUOTOI0VV 016TPOYSVA MG BEPAMEID, OPLOVIKNG VITOKATAGTACTG TEETEL VUL
mapoKolovfovvrol KMviKA Yio onpeia avemdpkelag olotpoyovav (PA. mapdypoeo, 4.5

Evkonprokéc Aowwméelg

Acbeveig o1 omoiot Aappdvouvv Vitekta 1 ororadnmote GAAN avTipeTpoikn 6Epumeia pmopel va
€EAKOAOVONGOLY VO OVOTTOCGOVY EVKUPLUKES AOUDEELS Kot dAAeg emurhoxég Tne HIV Aolpméng kot
GUVETMC TPETEL VO TAPAUEVOLY VIO GTEVT] LOTPIKN TOPOKOAOVONON Aé-Y1oTpovs e epmelpio 6N
Oepancio acOevov pe vooovg cvoyetilopeveg pe tov 16 HIV.

AoBeveic e suvumdpyovoa Aoipmwén omd tov 10 HIV kot towiétne nratitidog B 1 C
Acbeveig pe ypovia nrotitida B 1 C ot omoiot AapBdvouy-avtipeTpoikn aywyn £xovv avEnpévo
Kivouvo gpedvionc cofapmv Kot SuVNTIKA BovaTnQOP@GY-NTOTIKOV AVETIOOUNTOV EVEPYELDV.

O ywrpol Tpémel vo avatpEyovy oTig TpExovoeé-LEpancutikéc Katevbuvnpieg odnyieg kotd tov HIV
yia ) BéATIoT daryeipion g HIV Aoipwéne 58 acbeveic e cuvumdpyovoa Aoipwén omd tov 10 g
nratitdoc B (HBV).

Hratum vocog
To elvitegravir dev €yel peketndeids aobeveic pe coPapn nratikn dvciettovpyio (Child-Pugh

Katnyopia C). Aev anatteiton mpocappoyn g 0d6ong tov Vitekta oe acbeveic pe nma (Child-Pugh
Katmyopia A) 1 pétpra (Child-Pugh Katnyopio B) nratikr dvsiettovpyio (BA. mapaypdeovg 4.2 Kot
5.2).

Koatd ™ didpketo gevdvacuévng avipetpoikig aymyngs (CART), acBeveic pe mpobmdpyovoa nmotikn
dvohettovpyio guLmeptAapuBavoprévng g xpdviag evepyol Nratitidoag Exovv avénuévn cuyvotnTo
EUPAVIONG QLUTRPUYDV TNG NTATIKNG Agltovpyiog Kot TPEMEL va TApOKOAOLOOVVTOL COUPMOVA LE TNV
KAOEPOUEVR-IPOKTIKT|. X€ TEPITTOOT EMOEIVOONG TN NTATIKNG VOGOV GTNV KATNYOPio 0VTH TV
acBevdyd, wpémel va e€etdleTon 1 SoKom| 1 1 OPLOTIKY TOVGN TNG AYOYNC.

2aatikd Bapog Kol LETOPOAMKEC TOPAUETPOL

K.0td 1 O10pKELD TNG AVTIPETPOTIKNG Bepameiog EvOEYETOL VO TAPOLGLUGTEL AOENGN TOV COLUTIKOV
Pépovg Kabn¢ Kal TV emmEdOV TV Mmdiov Kot g YAvkOIne oto aipa. Ot aAdayég avtég pumopet,
€V UEPEL, VA GLVOEOVTAL LLE TOV EAEYYO TNG VOGOL Kol TOV TPOTO LmNG. Avapopikd Ue To Mmidia, o€
OPIGUEVEC TEPUTTAOGELS VILAPYOLV eVOEi&elg yia emidpaoct g Bepaneiog, evd 0G0V apopd TNV avénon
TOL COUATIKOV BAPovg OV LILAPYOLVY 1GYLPES EVIEIEEIC TOV VO TN GLOYETILOVV LE OTOLUONTTOTE
ovyKekppévn Bepomeia. H mapakorovBnon tov Aumdiov Kot tng YAvkoOIne oto aiplo Tpénet va
Baociletan otic kabiepopéveg katevBuvinpieg odnyieg Bepaneiag Tov HIV. O dwotapoyéc tov Mmdiov
Oa mpémetl va avtipeTomilovial OTmE EVOEiKvLTOL KAVIKAL.
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2Vvopopo Emavevepyonoinong tov AvoGomomTikob VeTUaTog

e HIV opoBetikovg acbeveic e coPapn avoGoloyIKT VETAPKELD EVOEXETUL VO, ELPAVICTEL, KATA TNV
évapén g CART, pia pAeypovdong avtidpoon o€ AGLUTTOUATIKG 1] VTOAEILLOTIKE EVKOPLOKA
maBoyova kot va TpokAnBodv coPapic KAMVIKEC KATAGTAGELS 1) EMOEIVMOOT TOV GUUTTOUATOV.
Tét016C OVTIOPAGELS EXOVV TUTKA TOPOVGLAGTEL EVTOS TOV TPMT®V ERSOUAI®VY 1| UNMVOV Ao TNV
évapén g CART. Zyetkd mapadeiypata eivol 1 apePAnctpoetditidn amd KTTapoUeEYaroio,
YEVIKEVIEVEG 1/KOL E0TIOKEG AOUMEELS amd pukoPaktnpidia Kot Tvevpovio 0QeMOEVT GE
Pneumocystis jirovecii. ®o TpEnel VoL EKTIUMOVTOL OTOLUONTOTE PAEYUOVDOON GUUTTMLLOTO, KO VO
opileton Bepameia, 6tav amatteitol.

Avtodvooeg dratapayés (dnmg 1 vosog tov Graves) éyovv eniong avapepOei 6T cupPaivovv katd ™)
pOBLLLOT TG EMAVEVEPYOTTOINGNG TOL AVOGOTOTIKOV GUGTNHATOG. 26TOGO, O AVAPEPOUEVOS XPOVOS
€mc TV évapén etvan TeplocdTepo LeTAPANTOS Kot aVTA TO YEYovOTa Hmopel vo cLIPoUV TOARQHS
pveg petd v évapén g Bepamneios.

Oocteovékpmon

AvoQEpOnKay TEPUTTOGELS 00TEOVEKPMOTG KLUPImG og aobeveig pe mpoympnuévn Aotiewén HIV f/kon
paxpdc duapketog Ekbeon oe CART av kot 1 attiodoyia Oewpeitar molvmapoyovtici
(ovumeptioppdvovtol 1 xpNoN KOPTIKOGTEPOEWODV, 1) KATAVAA®MGT OAKOOA, N.cofapn
OVOCOKOTOGTOAN, 0 VYNAOTEPOG deiktng palag ocopatog). Ot acbeveig B mositel vo {nTtodv TPk
ovuPovAn edv Tapovstalovy EVOYANGELS Kal AAY0G oTIg apBpmaoels, duaraiyia apBpwong 1
dvokoAio otnv Kivnon.

"Exdoya
To Vitekta mepiéyel Aaxtdln. Zvvenmg, ot acbeveic pe ombvive-kanpovoukd tpopfAnuate dvcovetiog

ot yorloktoln, EAAerym Aaktdong Lapp 1 kokn amoppdonst| yAvkolnc-yaraxtdlng, dev npémnet va
TAPOVV AVTO TO POPUOKEVTIKO TPOTIOV.

4.5 AlMniemopdacelg pe GAA0 QUPUUKEVTULSEPOTOVTE KOl GALES popPEg alinieniopaocng
Meléteg alAniemidpdoemv Exovv Tpoypotémambel povo o eviihKec.

AMnAemdpdoslc pe emoymyeic tov CHT3A

To elvitegravir petaforileton kvopies amd o CYP3A (BA. mapdypapo 5.2). PaplakeLTIKAE TPOTOVTO
mov giva oyvpot (mov Tpokadloy > S-tAdcio adEnon oty KABuPso ) TOL VTOGTPOUATOC) 1| LETPLOL
(mov mpokaAoVVY 2-5 Popéc EHAAATAGGIO 0VEN T 6TV KABUPGT TOV VTOGTPALOTOS) EXAYWOYEIC TOV

CYP3A avapévetor 0Tt 0dIELOOOVY TIG GCVYKEVTPMOOEL TOV elvitegravir 6To mAAGLOL.

H ovyyopnynon ovesyideixvoton

H ovyyoprynon.on Vitekta pe poppokeutikd Tpoidvia mov eival ioyvpol eraywyeic tov CYP3A
avTeVOEIKVYTOLKOBMG 1) ovapLevoEVn LelMOT) OTIG CLYKEVTIPMOGELS TOV elvitegravir 6To TAdC Lo
pmopel va, pdyyfoel o andAela g Bepamevtikn|g Opdong Kot mhavn avamTvén avioyng oto
elvitegravir (BA. mapdypapo 4.3).

Hgayyopnynon oev coviardzol

FGuyyopnynon tov Vitekta pe pappoxevtid mpoiovra mov eivar pérpiot emaywyeic tov CYP3A (mov
copmepthappdvovy, aldd ympic va teplopilovron og efavirenz kot focevidvn) dev cuvictdrol, kabmg
1 avopevOuEVT Helmon GTIS GLYKEVTPMGELS Tov elvitegravir 6to TAdcpa propel va 0dnNyNoeL 6
anmdAela g Bepamevtikng Opdong kot mlavny avantuén avioyng oto elvitegravir (PA.

Tapypoao 4.4).

AMNAEMOPEGEIC TOV AmaNTOVY TPOGapuoYN TG d6ong Tov Vitekta

To elvitegravir vopdAietor o€ 0&edmTiKd petafoiiopd and to CYP3A (kvpla 0066) Kot
yAvkovpovidimon pécw tov eviopmv UGT1A1/3 (devtepedovoa 0d66¢). H cuyyopnynon tov Vitekta
LE QAPLOKEVTIKA TPOidVTa oV glval 1oyvpol avactoreic tov UGT1A1/3 pnopel va odnynoel o
ovENUEVES GLYKEVTPDOGELG TOL elvitegravir 6To TAAGHO Ko EVOEYETOL VO OTTOLTOVVTOL TPOTOTOLCELS
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g 06onc. ' Topdderyua, ta atazanavir/ritonavir kot lopinavir/ritonavir (1oyvpoi avocToAEic TOV
UGT1A1/3) &yer katadetyBel 6Tt avEavouy onpavTikd T GLYKEVIPOGELS TOL elvitegravir 6to TAGGHLO
(PA. Hivaka 2). Katd cvvéneta, 0tav ypnoionoleital 6€ cuvovacpd e atazanavir/ritonavir Kot
lopinavir/ritonavir, ) 66on Tov Vitekta mpénet va peidvetar and 150 mg pio popd ) pépa e 85 mg
pia eopa v nuépa (BA. mapaypdeovg 4.2 kon 4.4). Ilapakareiobe va avatpétete oty IepiAnyn
TV Xapaktnplotikdv tov IIpoidvtog yia ta diokia Vitekta 85 mg.

Allec aAnhemdpaceLs

To elvitegravir givon évag pETplog emaymysag kot umopel va €yet m dvvatdtra va endyel to CYP2C9
n/xo ta eraydypo Evoopa UGT. Qg té€to10, TO elvitegravir evOgyeTal Vo LEIMGEL T1) GLYKEVIPOON
TV vrootpoudtov Tov CYP2CI (6ntwg 1 Bapeapivn) | Tov UGT (6mm¢ 1 aiftvoroiotpadidoin) 6to
nAdopa. EmmAéov, in vitro neléteg €govv katadeifet 6tL to elvitegravir eival acBevig £wg pLéTplog
enayonyéag tov evlopmv CYP1A2, CYP2CI19 ka1t CYP3A. To elvitegravir unopet eniong va €ysram
dvvatdtnto va etvar acBevig Eo¢ pétprog eraywyéag Tov eviopmv CYP2B6 ko CYP2CS, k@bibg
ovtd ta Eviopa puBpilovtar pe Tpomo mapopoto pe to CYP2C9 ko CYP3A. Qot6c0, To A WIKA
dedopéva Exouv KotadeiEetl 0Tt dev VILAPYOLY KMVIKA GYETIKEC LETABOAEC otV EkBeon T HeBaddvn
(n omoia petafoArileTan kKupimg amd to CYP2B6 kot to CYP2C19) petd ) cvyyopnytien pe
gvioyvpévo elvitegravir évavtt g yopnynong pebaddvng povo (PA. Iivaka 2).

To elvitegravir eivar éva vrdotpopa yio ta OATP1B1 kot OATP1B3 kot V66 avacstoAéng Tov
OATP1B3 in vitro. H oyéon avtdv t@v aAAnAemdpdcemy in vivo dev givar capngc.

O aAniemidpacelg petald Tov elvitegravir Kot mBavdv GLyYopNTOTIlEVOV QUPLOKEVTIKOV
mpoidvtev tapatiBeviat otov Hivaka 2 mapakdto (N adénon nisdeikvdetor og «T», N puelmon og
«}», xopio peTaPoAr] oG «—>»). Avtég o1 aAANAemdpdoels fusilovion eite og peAéteg
oAANAemdpdcemv papudk®V gite o TPOPAETOUEVEG AAAMAETIOPAGEIS AOY® TOV OVOLEVOLLEVOL
BaBpov g arinienidpaong Kot T mBavoTNTaS Yo 6egupEc ovemBOUNTEG EVEPYELES 1] ATMAELN TNG
Bepamevtikng dpdong.

Exel 6mov pehetiOniav ot aAiniemidpdoelc, r{eridopacn oto Vitekta mpocdiopictnie cuykpivovrog
TN POPUAKOKIVITIKY TOV gVicyvuévou elvitégravir (ypnoiponounvrog ite ritonavir gite cobicistat g
QOPUOKOKIVNTIKO Tapdyovia evioyLonchurd TNV arovsio Kot TV TopovsGio TOU GUYXOPTYOUUEVOL
QOPUAKEVTIKOD TTPOIOVTOC. Aev pederiibinkay OAANAETOPACELS e Xprion Un evicyvuévou elvitegravir.
Extég and 11g mepurtdoelg mov vradsikvoovtal otov [ivaka 2, 1 66om ToL evioyvuévov elvitegravir 1
TOV GLYYOPNYOVUEVOL PUPUOKELTIKOD TPOIOVTOC NTOV 1) 1010 OTAY YopNYyNONKav pepovopéva 1 6
GLVOLAGUO. Ol POPLOKOKIVATIKES TAPAUETPOL TV AVAGTOAE®Y TPOTEACTG TTOL TAPOVGALOVTIOL GTOV
[Tivaka 2 a&roroynnkayBao v mopovsia Tov ritonavir.

Av Kot pmopel voL IAWomapyovV Tpary LoTIKES 1) TPOPAETOUEVES OAANAETIOPACELS LETAED EVOG
QOPUOKELTIKOV AODIOVTOG Ko Tov elvitegravir, umopel va vapyovV OAANAETOPACELS LETAED EVOG
QOPLOKEVTIKOUNMIPOIOVTOG KOt TOL ritonavir 1)/Kot 1oV avacToAEN TPMOTEACTS GLYYOPTYOVUEVOL LE TO
elvitegravir O cuvtayoypdpog mpénetl wévta va copfovievetar v IepiAnyn tov Xapaktnpiotikdv
tov [Ipeiovtoc yio o ritonavir 1} TOV avaGTOAEN TPOTEACTG.
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Mivakog 2: AAniemopdosig petaév tov elvitegravir Kol GAALOV QUPUIKEVTIKOV TPOIOVT®OV

D oppoKeLTIKO TPOIOV AVE
OgpamevTin Teproym

Emoépdaoseig 6ta eninegdn
POPUAKOV
Méon mocooTwoia petafoin
otic Tinég AUC, Chiaxs Chin

ANTIPETPOIKA

2V0TAGT GYETIKA PUE T1)
ovyyopiynon pe elvitegravir
EVIOYVUEVO pE ritonavir

Avactolsic mpotedong HIV

Atazanavir (300 mg pio eopd v
nuépa)

Elvitegravir (200 mg pio popd v
nuépa)

Ritonavir (100 mg pia popd v
nuépa)

To atazanavir/ritonavir £xet
KoTodeyfel 0Tt ovéavel
ONUOVTIKG TIG GUYKEVTIPDGELS
Tov elvitegravir 6to TAGGHLO.

Elvitegravir:
AUC: 1 100%
Coax: T 85%
Chin: T 188%

Atazanavir:
AUC: <
Cmax: g

Conin: L 35%

Atazanavir (300 mg pio eopd v
nuépa)

Elvitegravir (85 mg pia gopd v
nuépa)

Ritonavir (100 mg pia popd v
nuépa)

Elvitegravir:
AUC: &
Cmax: (_)*

Cunin: 1 38%

Atazanavir:
AUC: <
Cmax: g

ok
Cmin: <

“otav ovykpiveron pe
elvitegravis/titonavir
150/108.mg pio popd v
NP

1) "6tV cuykpivetar pe
atazanavir/ritonavir 300/100 mg

Otav ypnoyomoteiton o€
GUVOLOOUO e atazanavir, 1
d6om tov Vitekta mpémel va givan
85 mg pia opd v Nuépa.
Otav ypnoonoteitar o
ovvovaouo pe Vitekta, 1
GUVIGTMUEVT] SOCT TOL
atazanavir ivar 300 mg pe
ritonavir 100 mg pio eops v
nUépa.

Agv vrtdpyovvS1I€cpo
dedopévayd yu yivoov
S0G0LOYIREL GUOTACELS YO TN
CLYXERRNON LE OALES BOTELG
Ton.atdazanavir (BA.

TPy poeo 4.2).

pio @opd v nuépa.
Darunavir (600 mg dvo popég v | Elvitegravir: Otav ypnoylomoteitar o€
nuéP) AUC: < ouvdvaoud pe darunavir,  66om
Elvitegravir (125 mgluia eopd v | Cpax: <> tov Vitekta mpémel va givan
nuéP) Chin: < 150 mg pio opd v nuépa.
Ritonavir (160, mg dvo popég v
nuépa) Darunavir: Agv vrdpyovv drobéotipo
AUC: < dedopéva yio va yivoov
Chax: < 5060M0YIKEG GLOTACELS YO TN
Coin: { 17% oLYXOpPNYNON UE GALEG SOGELS

tov darunavir (BA.
Topaypoeo 4.2).
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D oppoKeLTIKO TPOIOV AVE
Ogpamevtin Teproym

Emoépdaoseig 6ta eninegdn
POPUAKOV
Méon mocooTwoia petafoin
otic Tiég AUC, Chiaxs Chin

Fosamprenavir (700 mg dVo popég
™mv NHEPQ)

Elvitegravir (125 mg pio opd v
nuéPa)

Ritonavir (100 mg dvo popég v
nuépa)

2V0TAGT GYETIKA PUE T1)
ovyyopiynon pe elvitegravir
EVIOYVUEVO pE ritonavir

Elvitegravir:
AUC: <
Cmax: A

Cmin: <

Fosamprenavir:
AUC: <
Cmax: A

Cmin: <

Otav ypnoylomoteitar o€
ouvdvaoud pe fosamprenavir, n
d6om tov Vitekta mpémel va givan
150 mg pio opd v nuépa.

Agv vrdpyovv drobéotpo
dedopéva yio va yivoov
5060M0YIKEG GLOTACELS YO TN
ouyyopnyNoN He GALES BOGELS
tov fosamprenavir (BA.
Topypoeo 4.2).

Lopinavir/Ritonavir (400/100 mg
3V0 Qopég TNV NUEPA)

Elvitegravir (125 mg pio opd v
nuépa)

To lopinavir/ritonavir €yet
KoTodeyfel 0Tt avEavel
ONUOVTIKG TIG GUYKEVTIPDGELS
tov elvitegravir 6to TAGGHLO.

Elvitegravir:
AUC: 1 75%
Coax: T 52%
Chin: T 138%

Otav ypnoylomoteitar o€
GUVOLOGUO LE
lopinavir/ritonavir, n59sn T0L
Vitekta mpénet val.ghion 85 mg
pio eopd v nuéoa.

Agv vrdpjopv drbéoipo
dedouéva.yio va yivoov
5000MYIKEG GLOTACELS YO TN
SVYHOPNYNOT LE OALES BOTELG

Lopinavir: [ Tov lopinavir/ritonavir (BA.

AUC: & wapdypao 4.2).

Cmax: A

Cmin: l 8% ¥
Tipranavir (500 mg dvo gopég v | Elvitegravir: AOY® OVETOPKDV KAVIKOV
nuép) AUC: < dedoévav, 0 GLVOILOCUOG
Elvitegravir (200 mg pio eopd v | Cpax: <> elvitegravir pe tipranavir dgv
nuUéP) Chin: < ovvictdrol (BA. Tapdypago 4.2).

Ritonavir (200 mg dYo popég v
nuépa)

Tipranavir:

AUC>
Loxt: <
T ECmin: | 11%

NRTIs \
Awavocivn (400 mg pio opsiznyv | Elvitegravir: Agdopévov 6TL M ddavosivn
nuépa) AUC: & yopnyeitot pe adg0 oTopdyl, n
Elvitegravir (200 mg 1@ 9opd v | Cpax: < ddavoacivn Tpénel va yopryeiton
nuépa) Chin: < TOVAGYIOTOV pio dpa TPV 1 VO
Ritonavir (100 mg i popd v ®peg petd oo to Vitekta (to
nuépa) Adavooivn: omoio yopmyeiton pali pe

AUC: | 14% TPOQ1]). ZUVIOTATOL KAVIKTY

A Chax: | 16% TopaKoAovONG.

Zdofoudivn (300 mg dvo popég Elvitegravir: Agv amotteital TPOGOPHOYN TG
TNWALEPOL) AUC: & doong otav to Vitekta
Elvitegravir (200 mg pio eopd v | Chax: <> ovyyopnyeitar pe CidoPovdivn.
I:Hép(l) Cmin: <
Ritonavir (100 mg pia popd tnv
nuépa) Z1doPovdivn:

AUC: &

Cmax: g
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D oppoKeLTIKO TPOIOV AVE Emoépdaoseig 6ta eninegdn 2V0TAGT GYETIKA PUE T1)
Ogpamevtin Teproym POPUAKOV ovyyopiynon pe elvitegravir
Méon mocooTwoia petafoin EVIOYVUEVO pE ritonavir
otic Tiég AUC, Chiaxs Chin
Ztofovdivn (40 mg pia popd v Elvitegravir: Agv amoiteiTon TPOGOPUOYN TG
nuéPa) AUC: < d6ong o6tav to Vitekta
Elvitegravir (200 mg pio eopd v | Cpax: <> ocvyyopnyeitat e otafovdivn.
nuéPa) Ciin: <
Ritonavir (100 mg pia popd v
nuépa) Ztofovdivn:
AUC: <
Cmax: g
Abacavir (600 mg pio popd v Elvitegravir: Agv amoiteiTon TPOGOPUOYN TG
nuéPa) AUC: < d6ong o6tav to Vitekta
Elvitegravir (200 mg pio eopd v | Cpax: <> cvyyopmnyeitor pe abacavir.
nuéPa) Coin: <
Ritonavir (100 mg pia popd v
nuépa) Abacavir:
AUC: <
Cmax: g
Tenofovir disoproxil fumarate Elvitegravir: Agv amoTEIZOTTPOGOPLOYN TG
(300 mg pio popd TNV Nuépa) AUC: < d6ong o6toy o Vitekta
Emtricitabine (200 mg pio gopd Chax: < ovyyocnysitar pe tenofovir
™mv nuépa) Chin: < disoproxil fumarate 1 pe
Elvitegravir (50 mg pia opd v emiiicitabine.
nuépa) Tenofovir: :
Ritonavir (100 mg pia popd v AUC: <
nuépa) Conaxt <
Cmin: Ad
Emtricitabine:
AUC: <
Chax: <
Cmin: Ad
NNRTIs .
Efavirenz H adisieniopaon pe 1o H ovyyopriynon dev cuvietdrtot
dvitegravir oev &xet pehetnOel. (B\. mopdypago 4.4).
| H ovyyopfiynon tov efavirenz
Kot Tov elvitegravir avopévetan
ot B petdaoet Tig
GLYKEVTPAOOELS TOL elvitegravir
GT0 TAUGHLO, TO 07010 pmopel va
001 YNOEL GE AMMAELL TNG
BepomevTikng dpdong Kot mThovn
[ avanTuén avtoyngs.
Etpafipiar(200 mg dvo popég v | Elvitegravir: Agv omotteital TPOGOPHOYN TG
NUEPE) AUC: & doong o6tav to Vitekta
Elyitegravir (150 mg pio eopd v | Chax: <> ovyyxopnyeiton pue etpafipivn.
ﬂr"ip(X) Cmin: <
) Ritonavir (100 mg pio opd v
| NUéPaL) Etpapipivn:
AUC: &
Cmax: s
Cmin: <
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D oppoKeLTIKO TPOIOV AVE
Ogpamevtin Teproym

Emoépdaoseig 6ta eninegdn
POPUAKOV
Méon mocooTwoia petafoin
otic Tiég AUC, Chiaxs Chin

Nefpomivn

2V0TAGT GYETIKA PUE T1)
ovyyopiynon pe elvitegravir
EVIOYVUEVO pE ritonavir

H oAinAenidopaon pe 1o
elvitegravir dev éyel peietn0et.

H ovyyopfiynon g vefipanivng
Kot Tov elvitegravir avapévetaon
ot Ba pedoet Tig
GLYKEVIPAOOELS TOL elvitegravir
GTO TAAGHO, TO 0Tolo pmopel va
00N YNOEL OE AMMAELLL TNG
Bepoamevtikng Spdiong Ko Thovn
avamTuEn avtoyngs.

H ovuyyopfynon dev cuvictdtol
(PA. mapdypago 4.4).

PuimBipivn

H oAAnAenidopaon pe 1o
elvitegravir dev éyel peietndet.

H ovyyopfynon tov elvitegtavir
Kot TG pAmPipivng dev
OVOUEVETOL VO OAAAEEL G
GLYKEVTPAOOELS ToOv~alvitegravir
GTO TAUCUA, CUVERDS deV
amoteitol MPOSUPLOYN TG
d6ong tou_ Vitekta.

Avtoyoviotég Tov CCRS

Maraviroc (150 mg 600 @opég v
nuépa)

Elvitegravir (150 mg pio popd tnv
nuépa)

Ritonavir (100 mg pia popd tnv
nuépa)

Elvitegravir:
AUC: &
Cmax: >

Cmin: <

Maraviroc:®
AUC: 1 186%
Ciax: T115%
Cmin: T 323% \

Agvamonteiton TPOGOAPUOYT] TNG
Sdang 6tav 1o Vitekta
GUYYOPTYELTOL L€ Maraviroc.

YAOYO TG avaGTOAG TOV
CYP3A omo to ritonavir, n
€kBeon 610 maraviroc givor
ONUOVTIKG QVENUEVT.

ANTIOZINA

AVTI6EIVO evou®pn Lo Tov TEPLEEL
payvioto/apyido (20 ml epdmod
d6on)

Elvitegravir (50 mg pia opd v
nuépa)

Ritonavir (100 mg pia popd tv.
nuépa)

Elvitegravir {avtio&vo
EVOLOAMLIO YOPNYOVUEVO

+ 4 @peg and ™ yopNyNomn Tov
clvitegravir):

AUC: &

Cmax: A

Cmin: <

Elvitegravir (tavtodypovn
XOpYNoN pe avid&va):
AUC: | 45%

Cmaxl l, 47%

Cmin: l 41%

O1 GLYKEVTPMOOELS TOV
elvitegravir oto mAdcpo etvat
YOUNAOTEPEG e TO avTIOEVL
AOY® ™G TOMIKNG
GLUTAOKOTOINONG GTO
YOOTPEVTEPIKO CrOANVA Kot Oyt
AOYO peTafoA®V GTO YOOTPKO
pH. Zvvictdton pecodidotnpo
TOVAGYIoTOV 4 POV HeTAED TNG
yopnynong Vitekta kot
avtioEvav.

Py YMITAA_‘III’.QMA TA AIATPOPHX

Soumkipbhpoto tolvpirapvoy

H aAAnAeniopaon pe 10
elvitegravir oev &yt pehetnOei.

KoaBdc n enidpaon g
KOTIOVIKNG CUUTAOKOTTOINONG
tov elvitegravir dev pmopei va
amokAeiofel 6tav cuyyopnysital
LE CUUTAN PO AT
TOABLITOUVOV, GUVIGTATOL O
Sy mpiopdc e docoroyiog
tov Vitekta kot tov
CUUTANPOUATOV TOALPLTAUIVEY
Katd TOLAGYIoTOV 4 DPES.
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D oppoKeLTIKO TPOIOV AVE
Ogpamevtin Teproym

Emoépdaoseig 6ta eninegdn
POPUAKOV
Méon mocooTwoia petafoin
otic Tiég AUC, Chiaxs Chin

2V0TAGT GYETIKA PUE T1)
ovyyopiynon pe elvitegravir
EVIOYVUEVO pE ritonavir

NAPKQTIKA ANAATHTIKA
Mebadovn (80-120 mg pio popd Elvitegravir: Agv amouteiton TPOGOpPULOYN TNG
v nuépa) AUC: & doong o6tav to Vitekta
Elvitegravir (150 mg pio eopd v | Chax: <> ovuyyopnyeitor pe pebadovn.
T]Hép(l) Cmin: <
Cobicistat (150 mg pio popd tnv
nuépa) MeBadovn:

AUC: <

Cmax: A

Cmin: < !
Bovapevoppivn/Noio&ovn Elvitegravir: Agv amotteiton Tpocoppoyn 1§
(16/4 mg éw¢ 24/6 mg nuepnoing) | AUC: « doong otav to Vitekta
Elvitegravir (150 mg pio popa v | Chux: < cuyxopnysitat pe
nuépa) Chin: < Bovmpevopeivn/vorolayn.
Cobicistat (150 mg pio popd tnv
nuépa) Bovrpevopoeivn:

AUC: 1 35%

Cax: T 12%

Chin: T 66%

Noro&ovn:

AUC: | 28%

Coax: | 28%
ANTIAOIMQAH N
AVTIHUKNTIOGIKG
Ketoxovaloin (200 mg 600 gopég | Elvitegravir: Agv omotteitonl TPOGOpHOYN TG
v nuépa) AUC: 1 48% doong otav to Vitekta
Elvitegravir (150 mg pio popd v | Chux: < cuyxopnysitat pe
nuépa) Chin: 1 67% KETOKOVALOAT.

Ritonavir (100 mg pia popd v
Nuépa)

1 Ketaxovaloan®

YAOYO TG avaGTOAG TOV
CYP3A omo to ritonavir, n
€kBeon otnv ketokovalon
glvar avEnuévn.

AVTIHVKOBOKTNPLOKE N

Pwapmovtivn (150 mg pio @opd
KGOe devTEPN NUEPQ)

Elvitegravir (300 mg i@ dopd v
nuéPa)

Ritonavir (100 mg pia popd v
nuépa)

Elvitegravir:
AUC: &
Cmax: (_)*

Cmin: <

Pwapmovtivn:
AUC: &7
Cmax . (_)* i
Cmin: (_)**

H ovyyopfiynon tov Vitekta ko
™G PUPOUTOVTIVIG eV
ovviotdrol. Edv amotteiton o
GLVOLAGHOG, 1] CLVIGTAOLEVN
d6on g prpopmovtivig etvat
150 mg 3 popég v efdopndda
o¢ kabopiopéves nuépes (Yo
napdderypa, Asvtépa-Tetdptn-
TTapackevn).
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D oppoKeLTIKO TPOIOV AVE
Ogpamevtin Teproym

Emoépdaoseig 6ta eninegdn
POPUAKOV
Méon mocooTwoia petafoin

2V0TAGT GYETIKA PUE T1)
ovyyopiynon pe elvitegravir
EVIOYVUEVO pE ritonavir

25-0-decakeTvro-
propapmovtivy:®
AUC: 1 851%
Cinax: 1 440%
Coin: 1 1.836%

“otav ovykpiveTon pe
elvitegravir/ritonavir
300/100 mg pio opd v
nuépa.

“otav ovykpivetat pe
prpapmovtivn 300 mg pia eopd
™V NUEPQL.

H ouvoium
OVTIHVKOPOKTNPLOKY
dpactnprotnta ovENonke Katd
50%.

L

Agv amoiteiTon TPOGOPUOYN TG
d6ong tov Vitekta dtav
ouyyopMyeiTaL e PELOMIEVN
560N prpapTovTivig.

H nepartépw peimon g ddong
™g pLpapmovtivig dev Exet
peietnOel. [pénel va
Aappavetar vwoyn OTL pio doom
tov 150 mg dvo popég v
efdopdada evdéyetar va uny
mapéyel fédtiotn £kBeor{'atn
PLPAUTOVTIVY, OdNYGBVTYG £TOL
o€ KIVOLVO OVTOYHGHTN
PLPOLVKIVY KO BEPOTEVTIKN
amotuyia.

YAOYo fing OVOGTOANG TOV
CYR2A amo 1o ritonavir, n
$xQgom oty 25-0-decaxeTvro-
pLpaUToLTivn eivar ovénuévn.

ANTIITHKTIKA

Bapoeapivn

H aAAnAeniopaon pe 10
elvitegravir oev &yl pehetnbel.

O1 GLYKEVTPDOGELS sy
Bopeapivng evagxetar va,
EMNPENCTOVVIKIHTA TN

ocuyxopnynown pe to elvitegravir.

2uvIoTaTaL ) TOPOKOAOLONON
g 61eBvovg opolomompévng
oyxéong (INR) xartd
ovyyopnynon tov Vitekta. H
napakorovdnon g INR npénet
VO GUVEYLOTEL KOTA T SLdpKeELn
TOV TPOTOV EPSOUAdOV PETA T
dwaomn g Oepaneiog pe 1o
Vitekta.

ANTATQNIETES TQN YIIOAOXECN-H,

Dapotidivn (40 mg pio eopd v
nuépa)

Elvitegravir (150 mg pio popdthv
nuépa)

Cobicistat (150 mg pie ¢opa v
nuépa)

i Elvitegravir:
AUC: <
Cmax: A

Cmin: <

Agv amoiteiTon TPOGOPUOYN TG
d6ong o6tav to Vitekta
cuyyopnyeitaL e GOLOTOIV.

ANAZTOAELY TEY %) HMG CO-A ANATQT AZHE

Pocovfactazivn $10 mg epdmad
doon)

Elvitegra«1:{150 mg pio popd tnv
NHEPE)

Cahicistat (150 mg pio popd v
npspa)

Elvitegravir:
AUC: &
Cmax: >

Cmin: <

PocovPactativn:
AUC: 1 38%
Cmax: T 89%
Cmin: T 43%

Agv amotteitol TpOGUpUOYN TG
doong o6tav to Vitekta
ocuyyopnyeiton pe
pocovfactativn.
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D oppoKeLTIKO TPOIOV AVE
Ogpamevtin Teproym

Emoépdaoseig 6ta eninegdn
POPUAKOV
Méon mocooTwoia petafoin
otic Tiég AUC, Chiaxs Chin

AtopBooctotivn
drovBaoctativn
ITirtapactotivn
TIpafaoctotivn

2V0TAGT GYETIKA PUE T1)
ovyyopiynon pe elvitegravir
EVIOYVUEVO pE ritonavir

H oAinAenidopaon pe 1o
elvitegravir dev éyel peietn0et.

Ot GVYKEVTIPDOGELG TV
VTOGTPOUATMV TOV
TOAVTENTIOOV LETAPOPAGS
opyovikov avioviov (OATP)
GTO TAUGCLLO OEV OVOLULEVETOL VAL
aALAEOVV KaTd TN Guyxopnynon
Tov elvitegravir.

O1 GLYKEVTPMOOELS TOV
elvitegravir oto TAdopa dgv
avapévetot vo aALGEOLY Katd
™ cuyxopfiiynon
VTOCTPOUATMV/AVAGTOAEDV TOV
OATP.

Agv amoiteiTon TPOGOPUOYN TG
d6ong o6tav to Vitekta
cuyyopmyeital e
atopPactartivn, provpactativn,
mropaoctativi 1§ Tpofactotivn.

AIIO TOY XTOMATOX XOPHI' OYMENA ANTIXYAAHIITIKA

Nopyeotipd (0,180/0,215 mg
pia popd v nuépa)
ABwvorototpadtonn (0,025 mg pia
@opa TV Nuépa)

Elvitegravir (150 mg pio popd tnv
nuépa)

Cobicistat (150 mg pio popd tnv
Nuépa)’

Nopyeotipdrn:
AUC: 1 126%
Coax: T 108%
Chin: T 167%

A9wvoLo1oTPaOIOAN:
AUC: | 25%
Cmax: A

Chin: | 44%

Elvitegravir:
AUC: &
Cmax: R

Chigin=>

Amonteizen Tpocoy| Katd T
ovyyognynon tov Vitekta kot
2v8g OPLOVIKOD
avticvAAnTTikov. To oppovikd
OVTICVAANTITIKO TPETEL VL
nepiéyel tovhdyiotov 30 pug
afvLAO1GTPASIOANG KOL VO
TEPEXEL VOPYESTILATN OG TO
wpoyeoTaydvo M ot acbeveig
TPENEL VO, PN CLLOTOOVV 10
EVOAOKTIKN a&lomiotn pnébodo
avticOAMMyg (PA.
Topoypaeovg 4.4 kot 4.6).

Ot pokpoypovies emOPAcELg
ONUOVTIKOV 0ENCEDY NG
éxbeomng oty TpoyeaTePOVY
glvan dyvooteg. H suyyopriynon
Tov elvitegravir pe amd Tov
GTOLOTOG YOPN YOV LLEVO
OVTIGLAANTITIKG IOV TEPIEYOVY
TpoyeoTayova GAo amd TV
vopyeoTipdrn dev €xetl peretOei
KO TPETEL ETOUEVAOS VO
OTOQEVYETOL.

ANAXTOAELY THXY ANTAIAX ITPQTONIQN

Ousmoalorn (40 mg pia eopd v
n }ls',p(l)

Elvitegravir (50 mg pia opd v
nuépa

Ritonavir (100 mg pia popd v
nuépa)

Elvitegravir:
AUC: <
Cmax: A

Cmin: <

Agv amoiteiton TPOGOPUOYN TG
d6ong o6tav to Vitekta
ovyyopnyeital e opempaloin.

Avt N pehétn devepynonke pe ypnomn tov Stokiov cuvivacov otabepng d6omng
elvitegravir/cobicistat/emtricitabine/tenofovir disoproxil.
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4.6 T'ovipétnTa, KOO KO Yorovyio

Tuvoikeg 68 avamapoy®yKn NMKI/avTicOAAN YN 6€ GVTPEC KOl YOVOIKEG
H ypnion tov Vitekta mpémel va guvodevETL Ao TN (P01 OTOTEAECUOTIKNG OVTICVAAYNG (BA.
mopaypdeovg 4.4 ko 4.5).

Eyxvpocivn
Agv datiBevion ) givor TEPLopIopéva To KMVIKG dedouéva e To elvitegravir o€ £€YKVEG YUVOIKEC,

Meléteg og {ma dev KOTEdEIEQV AUEST 1 EUUEST TOEIKOTNTA TOV elvitegravir 6TV avaTapayyIKn
KavotTa. 26T0G0, 01 HEYLoTEG KBEGELS OV 0ElOAOYNONKAY 0TO KOUVEAL dEV TV TAV®D 0t EKEIVEE
oL emtvyydvovtol Bepanmevtikd (BA. Tapdypago 5.3).

To Vitekta dev mpémel va ypnoiponoteital Kotd tn ddpKeLd TS EYKLHOCVVNG EKTOG AV 1] KAVIKY
KatdoToomn g yovaikag amottel Oepaneia pe elvitegravir.

OnAacpog
Agv givon yvootd €dv to elvitegravir/ot petafolriteg anekkpiveton oto avOpomvoiysia. Ta dtobioua

QOPLOKOOLVOLUIKE/TOEIKOAOYIKA dedoUEVa. GE apovpaiovg £deEav amékkplon.tav elvitegravir 6to
yYaia. O kivdvvog ota veoyévvnta/Ppéen dev umopet va amokielotel. Xovemvyg, o Vitekta dev mpémet
Vo YpNoHoTolEiToL KaTtd TV d1dpKela Tov OnAacpov.

IIpoxeévou va amopevydei | petddoon tov 100 HIV 6to Bpépoc 6 cuviotdtal e Kaplio
MEPIMTOON OE YUVOIKEG TOV £YoVV TPocPANnOel and Tov 10 HIV vaninAddlovv ta Bpéen tovc.

Tovwotnta
Agv vtapyovv dtabéatpa dedopéva Yo avBpdOTOVE GYETEA LIE TIG EMTTMOELG TOV elvitegravir 6T

yovipdtnto. MeAétec oe {da dev KaTéde1Eay emKivolveg eMRTOOELS TOV elvitegravir otn yovipdtnto.
4.7 Emopacels 6ty IKAvVOTNTE 001YN61C KIUL XEPIGROD PNYOVOY

Agv paypotomoonKay HEAETEG OYETIKEIE TIC EMOPAGELS TOL elvitegravir 6TV KOvVOTNTA 0dNYNONG
KO EPLGHOD LNYOVDV.

4.8 AvemOOunteg evépyereg

Hepiinyn tov TPoEIA aoPdxelng

H a&ohdynon tov aveiidountov evepyelov Pociletor o€ dedopuéva omd pio EAEYYOUEVT] KAVIKN
perétn (GS-US-182-0145) omv omoia 712 evijhikeg pe HIV-1 Aoipwén mov giyov mponyovuévag
AdBel avtipeTpoitn) bepaneio Ehapav elvitegravir (n = 354) 7 raltegravir (n = 358) 1o kaBéva
YOPMYOOUEVO (I8 110, oY@y VITOBAOPOV TOL TEPIAAUPOVE EVOV TANPOG EVEPYO OVOGTOAEN TPOTEACTG
EVIOYVUEVO §ie ritonavir Kol GAAOVE OVTIPETPOTKOVG TOPAyovTeG. Ao 0wTovg Tovg 712 acBeveig, 543
(269 elyitegravir ko 274 raltegravir) kot 439 (224 elvitegravir kot 215 raltegravir) Eafov
TOVAG)S5TOV 48 Ko 96 fdopddeg Bepameiog, avtioTorya.

QUmAéov cuyvd avapepbeiceg avemBOuNTEC EvEpyeLeg Tov elvitegravir nTav didppoia (7,1%) kon
vavtia (4,0%) (PA. Tivaka 3).

Kotdloyog avemBountov evepyeudv o€ Lopen Tivaka

O avemBounteg evépyeieg Tov elvitegravir amd TV EUMEPIN TNG KAVIKNG LEAETNG TapoTifevTan oToV
ITivaxa 3 wopakdTm, ava KaTnyopio 0pyovikod GUGTILOTOS TOV GAOUATOS KOl GLYVOTNTO ELPAVIGTC.
Evtoc ka0 katnyopiag cuyvotntog ePeaviongs, ot avembBOunTeg evépyeleg mapotifevtal kotd
eBivovoa oepd coPfapotntag. O cuyvotnteg Tpoodiopiloviar wg cvyvég (=1/100 émg <1/10) 7 oyt
ovyvég (>1/1.000 éwg <1/100).
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Mivakog 3: ZovonTikn Tepiinyn TV avemBOuNTOV evepyel@v Tov elvitegravir facel Tng
gumepiog Yo 96 efoopdosg amd v kAvikn perétn GS-US-183-0145

ZoyvoTnTo | Avem@ountn evépyera

PoyLoTpIKES OLOTaPOaYES:

OVTOKTOVIKOC 100G LLOC KOl ATOTELPO. AVTOKTOVING (0€ aoBeveic (e Tpobmipyov

Oy ovyvés: 16TOPIKO KATAOAYNC 1 WuYLATPIKNAG VOGOL), KATAOAY, abmvia
A1070p0YES TOV VEVPIKOD GUGTIILOTOS:

oyvée: KEQOAQAYiO

Oy cvyvéc: CéAn, TapaicOncia, vrvniia, Sveysvcio

A1070p0YES TOV YATTPEVIEPIKOD. G
oyvée: Ko1MokO dhyoc, d1dppota, EUETOG, vavTio

Oy cvyvéc: dvomeyia, KooK 014TaoT, LETEDMPIoUOG O
A10T0poyES TOV JEPUATOS KAl TOD DTEOIOPLOD 1GTOD: A
Xoyvée: | eEhvOnua

TeviKES d10T0paYES KOl KOTAOTATELS THS 000D YOPHYHONG: e

oyvée: | KOTMON)

TIeprypopn emAeyuévov avemt@OUNTOV EVEPYELOV

Meraforixés mopouetpol
To copotikd Papog Kot ta eminedo Twv AMmdiwV Kol TS YALKOING oTO aipa evogyetot va ovénbotdv
KaTA TN O1dpKela TG AvTIPETPOTIKNG Bepamneiag (PAEre Tapdypage 4.4)

2ovopouo Emavevepyomoinons tov Avooomointikod LooTiuatos

e HIV opobetikovg aceveic e coPapr) avoGoloyIKN HVETAPKELD EVOEXETUL VO, ELPAVICTEL, KATA TNV
évapén mg CART, pila pAeypovdong oviidpoon o€ ELUTTOUOTIKE 1| VITOAELUUATIKE EVKOPLOKEL
nafoyova. Avtodvooeg dtatapoyés (0nmg n vooogroy Graves) £yovv emiong avagepbel. Qot0600, 0
aVAPEPOLEVOG POVOG EmG TNV Evapén elvar meplss0TeEPO HeTaPANTOC Kot ovTd T YeyovoTa Umopetl va
oupufodv ToAAOVG unveg HeTd TNV Evapén e bepaneiog (PA. mapdypoeo 4.4).

Ogrteovéxpwaon

"Exovv avagpepBel meputtdoelg ootstvEkpmong kuping oe acbeveic e YvOoTOOG YEVIKA TOPAyOVTESG
Kvduvov, Tpoywpnuévn Aoipo&HIV 1 paxpds duapketag éxbeon oe CART. H cuyvotta avtdv
glvar ayvootn (PA. mopdypapo4.4).

Awappoio.

2 peAérn GS-US-183-0145, diappora avapépbnke g avemBount evépyela oto 7,1% tov atdpumv
otnVv opdda Tov elvitegravir kot 610 5,3% TV atdp®v oty opddo Tov raltegravir. Xe avtd To. ATONA,
1 dbppota NTEFTLNG EMG LETPLOG GOPAPATNTAS KOl OEV 0ONYNGE GE SLAKOTY| TOV PAPUAKOV TNG
LEAETG.

Hoderpikde minbucude
Agv Urapyovv dedopéva yio Toudid nAtkiog kdto tov 18 etov. To Vitekta dev cuvietdtot 6€ avtov
Tov-mAnboopd (PA. mapdypogo 4.2).

Avoopd mBavoroyoluevev avemBOunTOv EVEPYELDOV

H avagpopd mBavoroyodpevov avemBountoy evepyeldv LETA omd T yopynon adetog Kukhopopiog
TOL QPOPUAKEVTIKOD TPOTOVTOC givor onuavTikni. Emttpénet ) cvveyn mapoakoiovnon g oyéong
0PEAOVG-KIVOUVOD TOV PAPHOKEVTIKOV TPOIOVTOG. ZNTEITOL AtO TOVG EMOYYEALATIEG TOV TOUEN TNG
VYELOVOLUKNG TEPIBAAYNC VO OVOPEPOVY OTTOLEGONTTOTE TOAVOAOYOVEVES OVETBOUNTEG EVEPYELES
LEC® TOL €BVIKOD GLGTNHLOTOG AVOPOPAS oV avaypdpetar oo [apdptmua V.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

4.9 Ynagpoocoroyia

e mepintwon vepdocor0Yiag, 0 achevig mpémetl va Tapakorovdeitat yio evdei&eic to&ikotntag. H
Oepaneia g vrepdocoroYiag pe To elvitegravir GUVIGTUTOL GE YEVIKA VITOGTNPIKTIKA LETPA,
ovumeptAapovopévng g mapoakorlovdnong Tov {oTiK®v onpeinv Kabdg Kol TV Topati)pnon g
KMVIKNG KOTAGTOONC TOV aoBeVODG,.

Agv vapyet €101K6 avtidoto yio vtepdocoroyia e To elvitegravir. Aedopévov 4tL to elvitegravir
ovvdéetal € VYNAO Babpd otig Tpwteiveg TAASHOTOC, Elvol amiBavo 6Tt Ba amopakpuvOel onpoavTikd
HEC® OUOSOALONG N TEPLTOVOIKNC O1OALOTC.

5.  ®APMAKOAOTIIKEX IAIOTHTEXZ
5.1 ®@appoxodvvomkés 1010TNTEG

Doppokobepamevtikn kaTnyopio: AvTukd Yo GLGTNUOTIKY ¥PNoN, AL avTukd, Kacikoc ATC:
JOSAXI1.

Mnyavioudc dpdong ko QapUaKoSLVOLKES ETOPACELS

To elvitegravir givotl £vag avaotoréag e HETapopdc KAdvov wvteykpdohng HIV-1 (INSTI). H
wreykpdon sivar éva Evlupo mov kwdikormoteitat amd tov HIV-1, 1o onsio amatteiton yio tnv ukn
avtrypaen. H avaotoAn ¢ wvreykpdong eumodilel v evoopdtosiycov HIV-1 DNA oto
yovidliwpotikd DNA tov Eeviot, amokAegiovtag To oynuotiopd. ton tpoiov HIV-1 kot v
avomapoymyn g yevoug Aoipméng. To elvitegravir dev ayvaatéAiel TIC avOpOTIVEG
tomoioopepdoeg I 1 1L

Avtiukn dpacTiKOTNTA iR Vitro

H avtuukn dpdon tov elvitegravir Kot £pYQSTHRGK®V KOl KAVIKGOV amopovoudtov tov HIV-1
a&loroyndnke oe AeppoPAacToEldN KOTTAPA, PLOVOKVTTAPO/ LOKPOPAYN KOTTOPO KOl AELPOKVTTAP
TOV TEPLPEPLKOV alipatog Ko ot TiHES 50% amateieopatikng ovykévipmons (ECsy) tav 6to ebpog
omd 0,02 émg 1,7 nM. To elvitegravir er£dsiée avtiukn 0pacn o1V KVTTUPIKT KOAMEPYELN KATH TOV
HIV-1 «hadov A, B, C, D, E, F, G xei5' (tipnég ECsg 610 g0pog amod 0,1 émg 1,3 nM) kan dpdon Katd
tov HIV-2 (ECso 0,53 nM). H in vitio avtuukn dpdon tov elvitegravir étav cuvdvaleton pe
OVTIPETPOTKA PapLLaKa amd TIC Kainyopieg VOUKAEOS(T)IOIKMV OVUGTOAEWV OVAGTPOPNS
petaypapdonc (NRTI), un-»4uicheoctdikdv avasTtoAéwv ovacstpoens petaypapdong (NNRTI),
ovooToAEV TPp®TEdAONC (T, 0VOSTOAEWDV TNG LETAPOPES KADVOV VTEYKPAOTG, AVAGTOAE®Y
oOVINENG M avTayovigiey Tov cuvumodoyéa Tov CCRS dev €de1&av kKavévay avToy®VIoUO.

To elvitegravir d&W)€delEe avaotoin g avitypaens tov HBV 1 tov HCV in vitro.

Avtoyn
2& KOTTEQIRY KOAAMIEPYELO.

To agorovopota HIV-1 pe petopévn evaiobnoia oto elvitegravir emA&ydnkav otnv KLTTOPIKN
KeaXigpyeto. H poatvotumikn avtoyn oto elvitegravir cuoyetildtav oTig TEPIOCOTEPES MEPUTTDGELS [LE
11C TPWTOYEVEIC VIToKATAoTAGELS vTeyKkpaong T661, E92Q kot Q148R. ITpdchHeteg vmokuTaoTUCELS
WTEYKPAOTG TOV TOPATNPNONKOY GTNV ETAOYT KUTTAPIKNG KOAMEPYELNG cupmeptAaupavay tig H51Y,
F121Y, S147G, S153Y, E157Q ko1 R263K.

Araotovpoduevy avioxn

Ioi avBextucoi oto elvitegravir delyvovv mowiiovg fabpods S1ueTavPOVUEVIG AVTOYS GTOV
OvVOGTOAEN TG LETAPOPAS KADVAOV vTeyKpdong raltegravir avaloya pe Tov TOTO Kot Tov oplfpd tmv
vrokataotdoemv. loi mov ekppdalovv Tic vrokaTactdoels TO66I/A datnpolv v gvaichncia oto
raltegravir, evd To TEPIGGATEPA AL GYNLLOTO VITOKATAGTAGEMY OV oyeTilovTan Le To elvitegravir
ocvoyetiCovton pe petopévn evoicOncia oto raltegravir. Me v e€aipeon tov Y143C/R/H, o HIV-1
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LLE TIG TPOTOYEVEIS VITOKATACTAGELS OV oyetiovTon pe to raltegravir T66K, Q148H/K/R ) N155H
TNV WIEYKPAoN cvoyeTilovtal Le petopévn evaiotncia oto elvitegravir.

AaoBeveic mov yovv mponyovuevaws Adfer Beporeio,

e o avaivon tov onopovoudtov HIV-1 and dtopoa pe Oepoamevtikny amotuyio 6T HeAét
GS-US-183-0145 péypt v 96" efdoudda, mapatnpridnke n avantvén piog | ntepiocdtep@v
TPWOTOYEVMOV DTOKOTAGTACEWV GYETILOUEVDV e avToyn oto elvitegravir og 23 amd to 86 dtoua pe
0ELOAOYNOUE YOVOTLTLKG 0edopéEV amd (evyn amouovOUATOV Katd Ty Evapén Kot KoTd TV
amotvyla tng Oepaneiog pe to elvitegravir (23/351 dropa mov élafav Bepancia pe elvitegravir, 6,6%).
ITapoépola To60oTd avanTuEng avtoyng oto raltegravir mopatnprOnkav otov HIV-1 and dropa mov
éhaPav Bepaneia pe raltegravir (26/351 dropa mov érafav Bepaneia pe raltegravir, 7,4%). Or o
GVYVEG VTTOKATACTAGELS OV TTapatnprinkay ota amopovopato HIV-1 and dropa mov Elapav
Oepamncio pe elvitegravir ntav T66I/A (n = 8), E92Q/G (n=7), T97A (n=4), S147G (n =4), Q4S8R
(n=4) kau NI55H (n = 5) otnv wieykpdon. XTig ovoTumikég avaADGELS TOV amopovoudred HIV-1
LLE VTTOKOTAGTAGELS ovToYNS amd dtopa mov EAafav Bepaneio pe elvitegravir, 14/20 (70%) elyav
pelopévn evatodnoia oto elvitegravir ko 12/20 (60%) eiyav petwpévn evarctnocio otoraltegravir.

KA eumeipio

AdobBeveic ue HIV-1 Aoiuwén mov Epovv mponyovuévawg Ldfer Beparncio

H arotelespotikotnta tov elvitegravir Paciletar kuping otig avaivoelg [yt tv 96" efdopdda amd
pio TUYAOTOINLEVT], SUTAN-TVEAR, EAEYXOLEVN UE LIGPYOVCH evepyd Bedameion LEAETT), TN LEAET
GS-US-183-0145, oe acBeveig pe HIV-1 Aoipmén mov eiyav mporyowisvaog Adfet Oepaneia (n = 702).

2 perétn GS-US-183-0145, ot acBeveig TuyatomomOnkayv oe.¢viroyio 1:1 yio vo Aapovv gite
elvitegravir (150 mg 1} 85 mg) pia opd v nuépa gite raltegravir 400 mg 00O Popég TNV NUEPA, TO
KkaBéva yopnyoduevo pali pe pia aymyn vrofadpov mov wEPIElyE Evav TANPWOS EVEPYO OVUGTOALN
TPWOTEACNG EVIGYLUEVO L ritonavir (eite atazanavir, dargnavir, fosamprenavir, lopinavir 1 tipranavir)
Ko éva 0evTtepo mapdyovta. H aywyn vroBdBpov emidéyOnke amd tov epguvnt pe Pdon Tig
SOKIOGIES YOVOTUTIKTC/QOLVOTUTIKNG AVTOYNG 46120 16TOPIKO TPONYOOUEVAOV AVTIPETPOTKMV
Bepaneidv. H tuyaionoinon otpopatorombnkgisoppava pe 1o eninedo HIV-1 RNA kotd 10 xpovo
g otaAoyng (< 100.000 avtiypaeo/ml 1 >469.000 avtiypapo/ml) kot tnv katnyopio Tov 0e0TEPOV
napdyovta (NRTI 1} dArec katnyopieg),-L0 T0c0oTd 10A0YIKNG avTandKpiong agloloyndnke Kot ota
dvo okéln Bepamneiog. H 10hoywr| avziaadkpion kabopiotnke og 1 emitevén evog pun aviyvedoLLov
ukov goptiov (HIV-1 RNA < 50 evziypapa/ml).

Tao yapakmprotikd katd tnaévapén kot ot ekPfaoeig g Oepanciog uéxpt mv 96" efdopdda yio tn
perétn GS-US-183-0145 ftapovsialovror otovg Iivakeg 4 kat 5, avtictoryo.
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Mivakog 4: ANuoypa@ika Kor Katd Ty £vapin LopaKTNPLETIKA TG VOG0V EVIIAMIK®OV aTON®V UE

HIV-1 hoipmén mov giyov mwponyovuévag Aapetl avtipetTpoiki) Oepameio 6t perétn

GS-US-183-0145

Elvitegravir + ayoyn

Raltegravir + ayoyn

vrofadpov vrofadpov
n =351 n =351
ANUOYPOPLKE YOPUKTPLOTIKA
Aldpeon nlkia, €t 44 45
(eMy.-péy.) (20-78) (19-74)
Dvro
Avdpog 83,2% 80,9%
luvaika 16,8% 191% -~
EBvikotto .
Agvkdg 60,1% 64,4%
Mavpog/ Appoapepikavog 35,6% 32,2%
Acing 2,6% ‘54%
A\Ao 1,7% 2,0%
XopaKTNPLoTIKA TNG VO60V KoTa TNV évapén g pEAETg
Awdpecog HIV-1 RNA 4,35 4,42
log;o avtypdemv/ml (bpoc) (1,69-6,63) (1,69-6,10)
0TO TAAGHO KATA TNV £vopén
™G HEAENS
ITocootd atéuw®V pe ukd 25,6 25,6
@optio > 100.000 avtiypapa/ml N
AlGpecog ap1Bpog 227,0 215,0
Kuttdpov CD4+ (€bpog) katd (2,0-1.374.0) (1,0-1.497,0)
™mv évapén g perémg,
KOTTopo/mm’ Al
ITocootd atouwV e aplBuovg 44,4 44,9
Kuttdpov CD4+
< 200 kHTTope/mm’
BaBpoloyio yovotumikng
gvauctnciog kotd v Evapén (]
mg perémg”
0 1% <1%
1 14% 15%
2 81% 83%
3 3% 2%

a Ot pabporoyist ;'()_'.'owmm']g gvatohnoiog vroroyilovtar aBpoilovrag Tig TIEG evactnciog 6To PappoKo

(1 = evaioPxr0, 0 = pel@pEvn gvaicbncia) og OA Ta QappaKa otV ayoyn veoBadpov Kotd v Evapén g perég.
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Mivakag 5: IoAoyu] ékPaon tng Toyatomompévg Oepaneiog g perétng GS-US-183-0145 kata
v 48" efdopndda ko kotd TV 96" pdondda (cvvroun avdivon)”

48" efdopada 96" efdopada
Elvitegravir Raltegravir Elvitegravir Raltegravir
+ ayoyi + ayori + ayoyi + ayoyi
vrofadpov vrofadpov vrofadpov vrofadpov
n =351 n =351 n =351 n =351
Tohoywr) emtvyia 60% 58% 52% 53%
HIV-1 RNA
<50 avtiypaga/ml ]
Awpopd Bepameiog 2,2% (95% CI = -5,0%, 9,3%) -0,5% (95% CI =-7,9%, 6,8%)

Tohoywkij aotvyio?

33%

32%

36%

3%

Xopic toroykd
dgdopéva 610
napadvpo

48" gfdonddog f
96" sfdonddog

7%

11%

12%

6%

Atékoyav to
PAPUAKO TNG
puerétng Aoyom AE 1
Bavdrtov’

2%

5%

3%

7%

Atékoyav to
PAPUAKO TNG
UEAETNC Y10t AAAOLG
AGYOUG Kot
TerevTOiN
dtBéotun Tun
HIV-1 RNA

<50 avtiypagpo/ml®

4%

5%

8%

9%

EM\mn dedopéva
KATA TN O1dpKeL
oL TTapoBvpov
oA cvveyilovv T

PAPUAKO TNG
HeAETNG

1%

1%

1%

1%

a  To napaBupo 48™ eBdouddac sivon peta&d g 309™ kat g 364™ nuépag (cvunepirapfavopévng), to Tapabvpo
96™ gBdopadag sivalyeratd mg 645™ kar mg 700™ nuépag (cvumepthapPovousvng).

B TephapPaver droatov eiyav > 50 avtiypapa/ml oto mapdbupo 48™ efdopddog 1 oto Tapdbvpo 96™ efdopddag,
dropo oV SEKOPEY TPOLLE AOY® EALEWYNG 1) ATOAELNS OTOTELECUATIKOTITOG, GTOLM TTOV glxov uKkd Qoptio
> 50 avtiypapo/ml kotd to ¥poévo TG arrayng otV ay@yn vroPddpov, dropa mov StEkoyay Yo AGYous SLopopeTIKOVg
and avembivmtn evépyeia (AE), Bavato 1 EMhetyn 1 omdAeln. OmOTELEGUATIKOTNTOG Kot KOT TO ¥pdVo TG S1komng
lyav sikorpoptio > 50 avtiypapa/ml.

v Tepirappaver acbeveic mov ditkoyav Aoyo AE 1 Oavdtov og omotodnrote ypovikd onueio and Ty 1" nuépa uéypt 1o
HPEYIKO TopaBvpo, 6V AVTO 031N CE OE OTOVGIN LOAOYIK®V dESOUEVOV GYETIKA e TN Bepaneia Kotd T Siéprea Tov

KRabopiopévou Tapabvpov.
0y Ilepthapfavet dropa mov diékoyay Yo Adyoug dtagpopetikovg omd AE, Odvato 1 EAdeyn 1 andAela

OOTELEGULOTIKOTNTOG, T.). ALOGLPOT GUVAIVESTG, amdAELd TapakolovONoNGS, K.0.K.

To elvitegravir ftav pun kat®tepo otny enitevén HIV-1 RNA < 50 avtiypaea/ml dtav cuykpiOnke pe

To raltegravir.

Metaéd tov atdpmv pe Babporoyia yovotumikig evaicOnciog < 1, 76% kot 69% elyav HIV-1 RNA
< 50 avtiypagpo/ml katd v 48" eBdouddo ota okéAn Bepanciog Tov elvitegravir ko Tov raltegravir,
avtiotowyo. Meta&d tov atopov pe Pabpoloyia yovotumikng evasOnciog > 1, 57% kot 56% eiyav
HIV-1 RNA < 50 avtiypago/ml katd tnv 48" efdouddo ot okéin Oepanciog tov elvitegravir ko Tov

raltegravir, avtiototyo.
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2 perétn GS-US-183-0145, n péon avénon and v évapén otov aptfud kuttdpmv CD4+ katd v
96" eBdopada firav 205 KoTTapa/mm’ otovg aceveic mov Ehafav Oepaneia pe to elvitegravir kat
198 wotTapo/mm’ oTovg acdeveic mov Elafoav Oepomeia e raltegravir.

2 perétn GS-US-183-0145, ot avaidoelg VTOOUAd®Y avd GUYYOPNYOVUEVO OVUGTOAEN TPMOTEACTC
KOTESEIEAY TTAPOLLOL0 TOGOGTE LOAOYIKNG EMITVUYIOG Yo TO elvitegravir ko To raltegravir evtog Kdoe
vIoopadac avaotodéa Tpwtedong katd Ty 48" kot v 96" efdoudda (HIV-1 RNA

<50 avtiypago/ml) (ITivaxag 6).

Mivakag 6: IoAoyuki| emtvyio avd cUYYOPNYOVUEVO OVAGTOLED TPMOTEACNS 6T NEAETN
GS-US-183-0145 kot tqv 48" kan v 96" £pdopddo (cvvroun avdivon)

Elvitegravir évavr

raltegravir

HIV-1 RNA Elvitegravir Raltegravir AW0Qopd 6T TOGOGTA

<50 avriypaga/ml, n/N (N =351) (N =351) (95% CI)¢

(%)

IoAoyw emtrvyio koTd TV

48" eBdouddo
Darunavir/ritonavir 126/202 (62,4%) 122/207 (58,9%) . 1.3.,4% (-6,0% émc 12,9%)
Lopinavir/ritonavir 39/68 (57,4%) 37/68 (54,4%) 2,9% (-13,7% £mg 19,6%)
Atazanavir/ritonavir 34/61 (55,7%) 28/51 (54,9%) 0,8% (-17,7% €5 19,3%)
Fosamprenavir/ritonavir | 8/14 (57,1%) 10/18 (55:6%) 1,6% (-33,0% €wg 36,2%)
Tipranavir/ritonavir 3/6 (50,0%) 5/7 (71,4%) -21,4% (-73,6% éwg

A 30,7%)

IoAoyw emtrvyio koTd TV

96" efdouada 4
Darunavir/ritonavir 105/202 (52,0%). (112207 (54,1%) -2,1% (-11,8% €wc 7,5%)
Lopinavir/ritonavir 36/68 (52,9%). 37/68 (54,4%) -1,5% (-18,2% éwg 15,3%)
Atazanavir/ritonavir 33/61 (54,1%) 23/51 (45,1%) 9,0% (-9,5% éwg 27,5%)
Fosamprenavir/ritonavir | 7/14 (5040%) 11/18 (61,1%) -11,1% (-45,7% éwg

p. 23,4%)

Tipranavir/ritonavir 3/6+(50,0%) 3/7 (42,9%) 7,1% (-47,1% éwg 61,4%)

a H dwgopd otig avaroyieg ko ote, 95% Cls peta&d tmv tuyatonompévav opddnv Bepansiog faciletar o€ KOVOVIKN
TPOGEYYIO.

Av kot Teploptopévy Gro o pikpo aptipd niéov atdpmv ot perétn GS-US-183-0145, n avaivon
VTOOUAd®VY Kot @00 KoTEdEIEE OTL TO TOGOGTA LOAOYIKNG EMITVYi0G oTA ONAe dTopa KOTA TV

48" ko v 96" £Ropdda (HIV-1 RNA < 50 avtiypago/ml) oy aptduntikd xounAotepa 610 6kEAOG
Oepamciog Toy elvitegravir amod 6,11 610 okélog Bepameiag Tov raltegravir. Ta T0G0GTA 10AOYIKNG
emtvyiog Koo v 48" efdopdda yia to elvitegravir kou to raltegravir fitav 47,5% (28/59) kot 62,7%
(42/6T)(&dtapopd: -12,3% [95% CI: -30,1% £wg 5,5%]), avtictowya, yioa Oniea dropa Kot 62,3%
(1822252) xan 56,3% (160/284) (dwwpopd: 5,3% [95% CI: -2,5% éwg 13,2%]), avtictoyya, yio dppeva
dzana. To Toc0oTd LOAOYIKNG entTvyiog kKatd TNV 96" efdoudda yia to elvitegravir kou to raltegravir
nrav 39,0% (23/59) ko 52,2% (35/67) (drapopd: -8,4% [95% CI: -26,1% émg 9,2%]), avticTtotya, yio
Miea dropa kot 55,1% (161/292) ko 53,2% (151/284) (dragpopd: 1,5% [95% CI: -6,5% émg 9,6%]),
ovtioToyo, Yio ApPEVa GTOLLO.

Howdwrpikdc mAnBuopudc

O Evponaikoég Opyaviopdc apuakov £xel 0OGEL avaoAn amd TNV LIoXPEMOT] VITOBOANG TWV
OTOTEAECUATOV TOV UEAETMOV LE TO elvitegravir o€ pia 1 TEPIGGOHTEPEC VTOKATNYOPIES TOV
modtoTpko TANBvoo oty Bepaneio Tnc Aoipwéng amd Tov 10 HIV-1 (BAéne moapdypopo 4.2 yio
TANPOPOPIES GYETIKA [LE TNV TALOLOTPIKT XPToN).

45




5.2 @oppokoKivnTIKES 1010TNTES

Amoppoonon

Metd Vv amd Tov 6TONNTOC Yoprynon tov elvitegravir evieyvpuévov pe ritonavir pali pe tpoen ce
dtopo pe HIV-1 Aolpwén, avadtateg cuyKevtpmdoEeLlS Tov elvitegravir 6to mAdcoua mopatnpronKay

4 wpeg petd m d6omn. H otabepomompévng katdotaong HEOTN Crax, AUCu, Kot Cyrgugn (LEST £+ SD)
UETA amd TOAAOTALC SOGELC TOV elvitegravir GLV AVUSTOAEN TPWOTEACNG EVIGYVUEVO LIE ritonavir
(150 mg elvitegravir pe darunavir 1 fosamprenavir, 85 mg elvitegravir pe atazanavir 1 lopinavir) cg
drtopo pe HIV-1 Aoipwén frav 1,4 £ 0,39 pg/ml, 18 + 6,8 pgeh/ml kot 0,38 + 0,22 ug/ml yio 10
elvitegravir, avtiotoyyo. H andivtn amd tov otdépatog frodabdeciudtnta dev Exel TposdloploTel.

e oyéon Ue T GLVONKES voTEiNG, 1 YOPTYNON TOL EVIGYLUEVOD elvitegravir WG 0 GLVILAGHOG
otafepng 06ong 150 mg elvitegravir/150 mg cobicistat/200 mg emtricitabine/245 mg tenofovir
disoproxil pe éva ehappv yevpa (tepimov 373 keal, 20% Amapd) 1 éva yebpa pe vYnAN
TEPLEKTIKOTNTA € Amopd (mepimov 800 keal, 50% Amapd) odnynoe oe avénuéveg exbéosis 'oto
elvitegravir. Ot Tipég Cax Kot AUCy,, tov elvitegravir av&nbnkav katd 22% kot 36% we éva ehappd
yeopa, eved avEntnkay kotd 56% kot 91% pe éva yedpa pe vynin meplektikdTTa o Xinapd,
avtioTouyo.

Koatavoun
To elvitegravir cuvdéetar Katd 98-99% otic Tpmteiveg Tov AvOpAOTIVOL FAACLATOG KOl 1| GUVOEST

glvol aveEdptnTn amd T GLYKEVTPMOGOT TOV PAPLAKOL 6To VPO omd-3,8 ng/ml éw¢ 1,6 pg/ml. O
AOYOC TNG HEOTIC CLVYKEVTPMOOTC TAAGLOTOG TTPOG TN CLYKEVTPMOT @apudKov oto aipa fTav 1,37.

Biopetooynmpatiopdc
To elvitegravir vmoPfdiietar o€ 0&gd@TiKO petafortond 6 to CYP3A (kvpra 0d06) kot
yAvkovpovidimon pécw tov eviopmv UGT1A1/3 (devtegevovoa 0d0¢).

To ritonavir avactéAiel to CYP3A, avEdvovtaé&sTat onuavTikd Tig GLYKEVIPOGELS ToL elvitegravir
oto TAacpa. H yopiynon tov Aapfavopevov it eopd tv nuépa ritonavir (20-200 mg) odnyei oe
avénuévn €kbeon oto elvitegravir petd and'exavaiopavopevn yoprynon pio gopd tnv nuépa, Le
v €ékBeon oo elvitegravir va Bdavel oeotabepomompévn katdotoon pe tepimov 100 mg ritonavir.
ITepartépw avénoelg otn 400 TOL ritGtiavir dgv 001 YOOV 6€ TEPULTEP® aLENTELS 6TV £KBECT GTO
elvitegravir. To Vitekta evdeikvordiyia yprion pdévo dtav cuyyopnyeiton pali pe ritonavir @g
Tapdyovta evioyvong.

H péon éxBeon otobeponduiiiévng katdotaong (AUC,,) oto un evioyvuévo elvitegravir ivor ~ 20%
YopnAdtepn petd and ashlonmin docoroyia EvavTtt Lag EQAmas 066G, VITOOEIKVVOVTOG LETPLOL
OVTOETOYMYT| TOV petrdpoAilspov tov. Katd tv evioyvon pe ritonavir (100 mg), n kabopr| ovacsToin
Tov petaforiopoh rov elvitegravir TapaTnpeitol pe oNUaVTIKE avENUEVEG CLOTNUOTIKEG EKOECELS

(20 @opég vymadtepn AUC), vynréc KATOTATEG CLYKEVIPMOELG Kot Leyolvtepn dtdpeon nuicela {on
amoBoAnc (959 évavtt 3,5 wpdv).

Meté v amd Tov 6TOpATOC Yoprynon wog epdmal doong [“Clelvitegravir evicyvpévov e ritonavir,
Toweivitegravir Mtav To Kupiapyo €i00g 6To TAAG A, ovIurpoc®revovtag tepimov 10 94% kot 61% g
KvkAopopovcag padievépyelag otig 32 ko 48 mpec, avtiotorya. Metafolitec mov mapdyoviot omd
OPOUOTIKN Kot 0AELPATIKY VOPoEVAI®MOT 1 YAvKOoLPOVISI®OT| eival TaPOVTEG G TOAD YOLUNAL emtimeda
KOl 0EV CLUVEIGPEPOVY GTI] GUVOALKT OVTILKT dpactnpldtnTo Tov elvitegravir.

AmofoAn

Meté tv amd Tov 6TépaToC Yoprynon [ *Clelvitegravir evicyvpévov e ritonavir, to 94,8% tng
d6on¢ avakTnOnKe oTo KOTPOVO, TO OTOI0 GLVADEL LLE TNV NTATOYOALKY| amofoAn Tov elvitegravir, Evd
10 6,7% NG YopnyovLEVN S 000N G avakTOnKe oTa 0Vpa w¢ petaPoritec. H didpeon telkn nuiocewa
Con Tov elvitegravir evioyvuévov e ritonavir oto mhdopa sivar mepimov 8,7 w¢ 13,7 dpeg.
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CpappukdnTo/pun ypoppukdn o
O exbBéoelg oo elvitegravir 610 TAGGHO Elvan Un YPOUIKES KOl AyOTEPO amd OvVAAOYES TPOG TN
360, mBavdg AOY® TG TEPLoptOLEVNC amd T SLIAVTOTNTO ATOPPOPTONG.

Hluuiopévor
H oppakokivntikn tov elvitegravir dev éxel mApog a&oroyndei otovg nMkiopuéEvoug (Tove amd

65 eTOV).

Dvro
Agv €yel evtomiofel KMviKE onUovTIKN S10popoToincT oTNV PAPLOKOKIVITIKT OGOV apopd TO GUAO
Y10 TO EVIGYLUEVO elvitegravir.

Ebvicétra
Agv €xel evtomiofel KMviKA onUovTiKn S10popoToincn 6TV QOPUOKOKIVITIKT OGOV apopd THY
€BvikotNTa Y100 TO EVicyvuévo elvitegravir.

Howdworpikde mAnBuopudc
H @oppakokivntikn tov elvitegravir otov moudtotpikd minbvoud dev £xel tekunpdei.

Neopkn| duchettovpyia

Mo QopUOKOKIVITIKT LEAETN TOV eVIoYLIEVOL elvitegravir dievepynOnkE ae dtopa ywpic

HIV-1 hoipmén pe coPapn veppikn dusAeitovpyio (EKTILOUEVT KAOMRET KPEATIVIVIG KAT® omd

30 ml/min). Agv TapotnpRONKay KAVIKE GNUOVTIKEG OLAPOPES OTI OEPUAKOKIVNTIKY TOL elvitegravir
HETOED aTOU®V Le coPapr| VEQPIKT SVGAELTOVPYia KAl LYIOV ATdwV. AV OTOLTEITOL TPOGOPLOYN TNG
d6omnc tov Vitekta yio acBeveic e veppikn dvciettovpyia.

Hratum dvoiettovpyia

To elvitegravir petaforileTon kupimg Kot amofaiierarond 1o rop. Mo QOPLOKOKIVITIKY LEAETN
TOV evioyvuéVoL elvitegravir dievepynonke oe ¢Falta yopic HIV-1 hoipmén pe pé€tpro nratikn
dvohiertovpyio (Child-Pugh Kotnyopia B). As zapatnpriOnioy kKAvikd onuavTtiké dStoapopéc ot
QOPUOKOKIVITIKT TOV elvitegravir HeTall aTowV e HETPLO. SVGAEITOVPYIN KOl VYLDV ATOUWV. AgV
glvon amapaitnn Tpocapuoyn g doonaaov Vitekta yio acBevelg pe fmo ¢ LETPLO NTOTIKY
dvolettovpyia. H emidpaon g coPemic nratikng dvoiettovpyia (Child-Pugh Kamnyopia C) ot
QOPUOKOKIVNTIKY] TOV elvitegravirdev éyet peAetnOel.

uvurtdpyovoo Aoipwén améssov 16 e nratitidac B f/xot nrotitidoag C

IIepropiopéva dedopéva, oied Lo TANBLGLILOKT QOPIOKOKIVITIKY avaAvet (n = 56) vrédei&ay ot
GLVLTIAPYOVGO. AOTU@ETTamd Tov 10 Tng nratitidag B /ot C dev giye kKAvikd onpoavtikn enidpaocn
otV ékBeon 1o gvigyouévo elvitegravir.

5.3 IIpoxMvikd ocoopévo. Yo TNV a6QIAEL

To un @havikd dedopévo deV AmoKaADTTOVV 1310iTEPO Kivouvo Yo Tov dvBpwmo pe fdomn Tig
oupfareukeés HeAETES PUPUOKOALOYIKNG ACPAAELNG, TOEWKOTNTOS ETOVOLALBaVOLEVOVY 0OGEMV,
YEVITOEIKOTNTOG, EVOEYOUEVIC KAPKIVOYOVOL OpEoTg Kol TOSIKOTNTOG GTNV OVOTOPOY @YK
ticavotnTa Kot avamtuén. Ot péyloteg 86oe1g Tov elvitegravir mov dokipdoTnkay oTic HEAETEG
To&dTNTaG 0TV avATTLEN GE aPOoVPAioLS Kot KOVVEALD AVTIGTOLYO0VGAV G ekBECELS OV elvar
nepinov 29 popég kar 0,2 popéc T Bepanevtikn £kBeon Yo tov avBpwmo, avticTotya.

To elvitegravir ftav apvntikd oe (o in vitro Baktnploky dokipoacio petarlosloyéveong (dokipacio
Kot Ames) Kol opvnTIKO 6€ fiol in vivo S0KIUN LIKPOTLPNVA GE apovpaiovs o€ dOGELS £MG Kot
2.000 mg/kg. Xe pia in vitro S0KIUN YPOUOCOUKAOV EKTPOTMV, TO elvitegravir rav apvnTiko pe
petafolikr| evepyomoinon. Qotodco, mapatnpndnke pio opeifoin aviandkpion xwpig evepyonoinon.

To elvitegravir dev £de1&e KapKIvoyOVOo dUVOUIKO GE LOKPOYXPOVIEG LEAETES KAPKIVOYEVEONG GE
TOVTIKOVG KOl 0pOovpaione.
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H 6poaotikn ovosia elvitegravir eivai avBekTik| oto mepfailov.

6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Kataroyog ekdoymv

Hvprvag diokiov

Koappelholn vatprodyoc dtastavpodpevn
Y dpo&umpomudikn KuTTapiv

Aoaktoln povobdpikn

2TEUTIKO LAYVIOLl0

MikpoKpLGTAAALKY| KLTTOPIVNY

Ndtpio Aaovpviobeud

Enucddoyn pe vpévio

Indigo carmine aluminium lake (E132)
IToAvaBvievoyivkoin 3350 (E1521)
TToAvBrvoraiikooin (Leptkdg voporvpévn) (E1203)
Tdéikne (ES53B)

Awoégidro Tov titaviov (E171)

Zidnpov o&eidio kitpvo (E172)

6.2 Aocvupoarétnreg

Agv gpappoletor.

6.3 Awgpkera Lomg

4 ypodvia.

6.4 Iowitepeg mpo@uAGEEIS KATE-AY @UAAEN TOV TPOiGVTOC
Agv vdpyovv g1d1Kég 0dnyieg dtainpnong yuo To Tpoidv avTo.
6.5 @von Kol GLGTUTIRY TOV TEPLEKT

DA amd morvaurEvio vynAng tokvotntag (HDPE), pe ndpo aceaieiog yio modid, mov mepiéyet
30 enuwcaivppévollie Aemtod vuévio diokia.

MéyeBog gusxevacioc: 1 eréAn pe 30 emkaivppéva pe Aemtd vuévio diokia.

6.6 ¢ Iwitepes mpo@uAGEels andppryng

K.00g aypno1ponoinTo eapraKevTIKO TPoidv 1 VITOAELLUA TPETEL VO OTOPPITTETOL COLOOVA LE TIC
KOTé TOTOLS IGYVOVCES CYETIKEG OLATAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Gilead Sciences International Limited

Cambridge

CB21 6GT
Hvopévo Baciielo
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8. APIOMOX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/13/883/002

9. HMEPOMHNIA [IPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXHY. THX AAEIAX

Hpepounvia npatng éykpiong: 13 Nogpppiov 2013

10. HMEPOMHNIA ANAOGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Agntopepr| TANPOPOPLOKAE GTOYELD Y100 TO TAPOV PAPUAKELTIKO TPoioy givan dtabéoipa giov
dwktvakd toémo 1ov Evponaikod Opyaviopod @appdkov: http://www.ema.europa.eu.
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ITAPAPTHMA 11

IMAPAT'QI'OXZ(0O]) YIHEYOYNOX(GT) I'TA THN
AITIOAEEMEYXH TQN ITAPTIARN

OPOI'H IIEPIOPIZEMOI ZX ETIKA ME TH AIAGEXH KAI
TH XPHXH

AAAOI OPOI KALATTAITHXEIX THX AAEIAX
KYKAO®OPIAZX;

OPOI'H IIEPIOPIZEMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI

AMIOTEAREMATIKH XPHXH TOY ®PAPMAKEYTIKOY
MPOIONTOX
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A. HAPATQIroxz(0Ol) YIHEYOYNOZX(OI) I'TA THN AIHTOAEEMEYXH TQN ITAPTIAQN

‘Ovopa kot dtevfvvon tov(tmv) mapaywyod(dv) mov sivor vevfvvoc(ot) Yo TV omodEGLUEVCT) TOV
ToPTId®V

Gilead Sciences Ireland UC

IDA Business & Technology Park
Carrigtohill

County Cork

IpAavdio

B. OPOI'H OI IEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAOGEXH KAI TH XPHXH

DopUaKEVTIKO TPOIOV Y10, TO 0010 OToLTEITOL TEPLOPICUEVT] 1TPIKT cuvTayn (PA. mapdprana I:
ITepiinym tov Xapaxtnplotikdv tov IIpoidvtoc, Ttapdypagog 4.2).

I AAAOI OPOI KAI AITAITHZEIZ THX AAEIAZ KYKAO®OPIAE
. Ex0¢oe1g meprLodikic mapakorovOnons TS 0oPaieLng

O Kdroyoc Adetag Kukhopopiag o katabéter v mpdtn £kBeon @gpiodikng mopakoiovdnong
OCQAAELOG Y1 TO €V AOY® TPOTOV EVIOC 6 UNVAOV LETA amd T Yafiynon Adelng KUKAOQOPLag.
2 ovvéyeta, o Katoyog Adstog Kuikhopopiag Ba katabétetiskdéoelg meplodikig
TOPOKOAoVONONG TG AGPAAELNS YO TO €V AOY® TTPOIOV GHLPOVA LLE TIC OTALTI|GELS TTOV
opifovtar 6tov KatdAoyo pe Tig nuepounvieg avaeopds g Evoong (katdioyog EURD) mov
napoatifetar 6to dpBpo 107y mapdypapog 7 g odnyios 2001/83/EK kau £xel dnpocievbel otnv
EVPOTATKT JIKTLOKN TOAN Yo TAL PAPLAKAL.

A.  OPOI'H HEPIOPIZEMOI XXETUKA ME THN AXPAAH KAI AIIOTEAEEMATIKH
XPHIH TOY ®APMAKEYXIKOY ITPOIONTOX

. Yyéoro Awayeiprong Kiwvédvovu (XAK)

O Kdroyoc Adetag Kukhopopiag Ba delaydyet Tig amaitoOIeEVES OpacTnpLOTNTES Ko
TAPEUPAGELG POPUAKEETRAYPOTYTIONG OT™G Tapovctdlovtal 6to cuppwvnBév LAK nov
nmapovstaletal oTevotnta 1.8.2 tng ddstog kKukAopopiag Kot omoleadnToTe emakOlovdeg
gykekppuéves avabtopnoeic tov TAK.

‘Eva emkopeiompévo LAK Oa npénet va katatedel:

. péta and aitnua tov Evporaikod opyoviopuod @apudkmv,

. OTOTENTOTE TPOTOTOLEITOL TO GVGTN A dlayelplomg KivdOvov, E101KE MG amOTEAEGHLA AYNG
VE®V TANPOPOPLOV TOV UTOPOVV VO EMPEPOVY GNUAVTIKT OAAAYT] TN GYECT] 0PELOVC-
KIvOUVOL 1 OG OMOTEAEG O TNG EMITEVENG EVOG GNLLOVTIKOD OPOCT|LLOL ((OPUOKOETAYpOTVTION 1)
gloyiotomoinon Kvohvov).

Eév n voPoAn wog EITIA kot 1 emkarpomoinon tov XAK cvumintovv, duvatat va Katatefovv
TAVTOYPOVAL.
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TAPAPTHMA III 0&

EINIZXHMANXH KAI ®YAAO @@“ IQN XPHXHX

S
S
&®
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAZXIA KAI
XTH XTOIXEIQAH XYXKEYAZXIA

KEIMENO KOYTIOY KAI ETIKETAY ®IAAHX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Vitekta 85 mg emikaAvppéva pe Aemwtd vpévio dtokio
Elvitegravir

2. XYNOEXH XE APAXTIKH(EY) OYXIA(EX)

Ké0e emkaioppévo pe Aemtd vuévio diokio mepiéyel 85 mg elvitegravir.

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

[Mepiéyet Aaxtoln, PAETE POALO 0ONYIOV YPNONG Y10 TEPLGCOTEPES TANPCPOPIES.

4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI HEPIEXOMFEN\‘,)_

30 emKoAOUIEVO pE AETTO VUEVIO OloKiaL.
30 diokia.

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HEHX

AwBdote To OALO 00N YLDV YpNIONG TETY UTd TN YOPTYNoN.

Amo6 oTtONATOG YPNoN.

6. EIAIKH HIPOEIAOTIOTHEZH LYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
MPOION IMTPEDEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEITOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIAIA

Na puAdoogipn o€ BEon, Tnv omoia dev PAETOVY Ko dgv TPpooeYYilovy Ta TOLdLd.

u._ N _AAAH(EE) EIAIKH(EY) ITPOEIAOIIOIHXEH(ELY), EAN EINAI AITIAPAITHTH(EYX)

’ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

9. EIAIKEY YYNOHKEYX OYAAZHX
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10. IAIAITEPEX ITIPO®YAAZEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEZIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHIOAEIMMATQN I1IOY TPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Gilead Sciences Intl Ltd
Cambridge

CB21 6GT

Hvouévo Baoiielo

12. APIOMOX(OI) AAEJIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/13/883/001

13. APIOMOX ITAPTIAAX

TToptida

14. TENIKH KATATAZH I'TA TH ATAGEXH

DopUAKEVTIKO TPOIOV Y10, TO OTO10 OTMOLTEITOL LOTPIKT GHVTOYT.

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

[ 16.  TIAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Vitekta 85 mg [EE@tepikn cuckevacio povo)
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAZXIA KAI
XTH XTOIXEIQAH XYXKEYAZXIA

KEIMENO KOYTIOY KAI ETIKETAY ®IAAHX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Vitekta 150 mg emucolvppéva pe Aemtd vpévio dokio
Elvitegravir

2. XYNOEXH XE APAXTIKH(EY) OYXIA(EX)

Ké0e emkaioppévo pe Aemtd vuévio dtokio mepiéyet 150 mg elvitegravir.

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

[epiéyxer Aaxtoln, PAETE POALO 0ONYIOV YPNONG Y10 TEPLGTOTEPES TANPCPOPIES.

4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI HEPIEXOM]EN\‘,)_

30 emKoAOUIEVO pE AETTO VUEVIO OloKiaL.
30 diokia.

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HEHX

AwBdote To OALO 00N YLDV YpNIONG TETY UTd TN YOPTYNoN.

Amo6 oTtONATOG YPNoN.

6. EIAIKH IPOEIAOTIOTHEZH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®APMAKEYTIKO
MPOION IMTPEDEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEITOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIAIA

Na puAdoogipn o€ BEon, Tnv omoia dev PAETOVY Ko dgv TPpooeYYilovy Ta TOLdLd.

u._ N _AAAH(EE) EIAIKH(EYX) ITPOEIAOIIOIHXZH(EIY), EAN EINAI AIIAPAITHTH(EY)

’ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

9. EIAIKEY YYNOHKEYX OYAAZHX
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10. IAIAITEPEX ITIPO®YAAZEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEZIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHIOAEIMMATQN I1IOY TPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Gilead Sciences Intl Ltd
Cambridge

CB21 6GT

Hvopuévo Baoiielo

12. APIOMOX(OI) AAEJIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/13/883/002

13. APIOMOX ITAPTIAAX

TToptida

14. TENIKH KATATAZH I'TA TH ATAGEXH

DopUAKEVTIKO TPOIOV Y10, TO OTO10 OTMOLTEITOL LOTPIKT GHVTOYT.

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

[ 16.  TIAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Vitekta 150 mg [E&mtepikn ovokevacia LOVo|
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@VYAro oonYLOV 1 pions: IIAnpoopics yia Tov a.c0ev)

Vitekta 85 mg emkaivoppévae pe Aentod vpuévio dokia
Elvitegravir

vTo QAPLOKO QVTO TEAEL VIO GUUTANPOUOTIKY TAPOKOAOVOT oM. AvTd B emTPEYEL TOV YPIYOpPO
TPOGIOPICUO VEDV TANPOPOPI®OV 0o@aielnc. Mmopeite va fonbfoete pécsm g avapopdg mbavmv
avemBOUNTOV EVEPYELDY TOL EVIEXOUEVOC TTapovatdleTte. BA. Téhog Tng mapaypdeov 4 yio Tov Tpdmo
avaQOpAG AVETIOVUNTOV EVEPYELDV.

AWPacTe TPOGEKTIKA OAOKANPO TO GVALO 00N YLAV YP1]ONG TPOTOV UPYICETE VO, TAIPVETE AVTO TCE

PaPROKO, O10TL TEPLAAPUPAVEL CNUAVTIKEG TANPOPOPIES Y1 GUG.

- Dduragte avTd To POALO 0dMNYIOV YpNong. Towg ypelaotel va to dafdoete Eava.

- Edv éxete mepartépm amopieg, poTNoTE TOV Y1OTPO 1) TOV POPLOKOTOLO GOG.

- H cvvtayn yuo avtd to eapuako yopnyndnke amokAeloTikd Yio 6oc. Aev TPENEL VOLODCETE TO
@apurako og GAlovg. Mmopei va toug Tpokorécel PAAPT, oKOpa Kol OTAV To onusio TNG
aoBéveldg toug etvar id1o pe ta dikd cog.

- Edv mapotnproete Kamolo avemiBountr VEPYELL, EVILEPDGTE TOV YIOTPO 140V (POPLOKOTOLO
cag. Avto 1oydet Kot Yio kaOe mhavr avemBOunTn evEpyELn TOL dEV AVOHEPETAL GTO TAPOV
@OAAO 00 YLV Ypnons. BAéme mopdypapo 4.

T egpréyer 10 mapov OALO 00N YIAOV:

1. Tt eivon 10 Vitekta kot oo eivan ) ypnon tov

2. T pémer va yvopilete mpotod mapete to Vitekta

3. IMog va napete to Vitekta

4, [MBavéc avemBounteg evépyeleg

5. [Mog va puidccetor o Vitekta

6. [Tepreyduevo g cuokevaciag Kot AOUTES @anpoPopieg
1. T givan o Vitekta kon wora givai 1] yprion Tov

To Vitekta mepiéyel tn dpaotikn gusia elvitegravir.

To Vitekta eivor Ogpaneio 11s Aoipméng amo Tov 16 avlpamivng avocoaverdpkerog (HIV) oe
eviAkeg nAkiag 18 etady Kot dvo.

To Vitekta npénsy@ovto va Aappavetor pali pe opropévo driia @appoxo kota tov HIV. BA.
Tapdypoo 3, lde va wapete to Vitekta.

0 16¢ HIVzapayer éva évlopo mov ovoudletor HIV weykpdon. Avto to Evlopo Bondd tov 16 va
TOAAMOTALGLOGTEL 6TO KOTTOPO 0T0 copa coc. To Vitekta otapoatd t Asttovpyio avtod tov evibuov
Ko piervel Ty tocotnta tov HIV 610 copa coc. Avtd Bo PEATIOGEL TO 0VOGOTOMTIKO GOG GUOTIUA
Koe-Oa PEIDOEL TOV Kivouvo avantuéng madnoemv mov cuvdéovtor pe v HIV Aoipmén.

To @apuaxo owtod dev Bepanevel v HIV Aoipmén. Eved Aaufdvete to Vitekta, pmopei va
avamTOOGETE aKOUN AOUDEELG 1) AAAEG acBEveleg Tov cuayetilovtot pe v HIV Aoipmén.
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2. Tvpémer va yvopilete mpotov mdpete 1o Vitekta
Mnyv napete To Vitekta

. Yg mepintmon arrepyiog oto elvitegravir 1 6 0mo100MmoTE GALO OO TA GLOTATIKA AVTOV
TOL POPUAKOV (OVOPEPOVTOL GTNV TOPAYPOPO 6 ALTOV TOV PVALOV 0O YLDV YPNOTG).

. Edv naipvere évo amd ovTa TO @AppoKa:

- kapBapalenivy, garvoPapprrdin, @arvutoivy, mov ypnoiomotovval yio T Oepaneio
™G EMANYIAG Kot TNV TPOANY EMANTTIKOV KpicemV

- PUPUUTTIKIVT], TTOL YPNCLOTOLEITAL Y10 TNV TPOANYT Kol Bepameio TS PLHATIOONG Kot
MA@V AOUOEEWDV

- St. John’s wort (Hypericum perforatum / vnepikéd / BaAcopnodyopto), Eva foOTovo mae
YPNOLOTOLELTAL Y10 TNV KATATOAEUNGN TNG KATAOAYNG KOt TOL AyXovg 1 Tpoidveal Tov
TO TTEPLEYOLV

- Edv omo10617t0TE 07T6 TO TAPATAVEO LG6YOEL VLU TNV TEPINTMOGT] GAS, UV TOPETS o Vitekta kot
EVI|LEPADGTE UPEGCMS TOV YLUTPO GUC,

IIpogidomonoels Kol TPpoPUAAEELS

H Oepancia cog pe 1o Vitekta mpémet va Egkivioetl pdvo amod yatpd waw eivar Eumelpog otn Bepamneio
¢ HIV Molpwéng.

E&axorovOsite va pmopeite vo petadioete Tov 10 HIV eviiraipvete avtd 10 @APUAKO, TAPOAO TOV
0 K{vOUVOG LELDVETAL LLE TNV OMOTEAEGUOTIKY] OVTIPETPOIKT; Yepameio. Xvintiote [ TO Y1oTpO GOG TIG
TPOPLAAEELS TTOV ATOLTOVVTOL YL TNV ATOPLYY| TG LETGG00TG TOL 100 68 AAAoVG avBpdTovg. To
oappaxo ovtd dev Bepanevel v HIV Aoipmén. EvérXapPavere to Vitekta, pmopel va avantdcoete
aKoun AodEelc | dAleg acBéveilec mov cvoyeticovrot pe v HIV Aoipmén.

AnevBuvOeite 6Tov T10TPO 60 TPoTOY TARETE TO Vitekta:

. Av &yete Tpofinpa pe 1o NTEp o0c N av £YETE LGTOPIKO NTOTIKIG VOGOV,
ovumepriapfavopévig Tngratitidac. AcBeveig pe oKy voco cuureptAapfovopévng g
ypéviog nratitidog B 1 C, ot omoiot Aapfdavouvv avipetpoikny aywyn, epeovilovy avénuévo
kivduvo epedviong cofupdv Kot SuvnTikd BovaTneopmv NIATIKOV EMTAOKOV. AV £yeTE
Aoipmén amo nrazitida B, o yiotpdg cag Ba kpivel pe mpocoyn oyeTkd e To mola glval N

KaAvTePN Bepartain Yia Goc.

- Edv omo108%7:2te 06 TO TOPATAVEO 1G6YVEL VL0 TNV TEPIMTMOGT] GG, GVLNTHGTE PUE TOV YLATPO
c0g TPOTAL itdpeTe TO Vitekta.

Evécontaipvere To Vitekta

Nt tpocséyete yuo Ta okdAovOa:

. 0TTOLOONTOTE onueia PAeypovig 1] AoipmEng
. npofApuaTe 6T 06TA

-2 Edv mopatnpio6ste 0mo1adnmots 0mwd 0vTd TO COUATONOTO, EVIULEPDOTE OUECOS TOV YIO.TPO
c0s. ['o meprocdtepeg TAnpopopiec, PA. Tapdypa@o 4 avtol TOL PLALOV 0ONYLOV YPT|CT|G.
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IMood kar Eenpor

. My 0AGETE GVTO TO PAPROKO 6€ TOLOLA KoL EPrifoug NAtkiag katw Tov 18 etdv. H ypion
tov Vitekta o maidid ko eprifovg dev €xet axdpo peAetnoet.

Ao @appoxa kor Vitekta

Evnuepaote Tov Y10TPO 1] TOV QUPUOKOTOL0 6OG AV TAIPVETE, oYEOALETE VO TAPETE 1] EYETE
npéo@aTa TAPEL ALY QAPROKA. AVTO GUUTEPIAAUPAVEL PAPUAKO KOl QUTIKE TTPOIOVTA TTOL OEV GUG
€yovv yopnynOei pe cvvtayn. To Vitekta pmopel va aAlniemidpacetl pe Ao pdppoka, yeyovog 1o
omoio pmopet va enmnpedost Tig TocdtnTeG ToL Vitekta ] GAL®V QopudKmy 610 aipa cog. Avtd pmopet
VoL KAVEL TOL QAPUOKO VO GTOLOTICOVY VO AEITOVPYOVV GMOTA 1] UTOPEL VO EMOEIVDGEL OTOIECONTOTE
avemBOUNTEG EVEPYELEG.

DO appaxa mov dev Tpénel moté va hapfavovrar poli pe to Vitekta:

. kappapalerivy, parvofapprrdin, earvutoiviy, Tov ypnciponotovvTon yia ) Bepaneio tng
EMANYL0G Kot TNV TPOANYT ETANTTIK®OV KPIGEDV

. PLOUUTIKIVT], TOV ¥PNGLUOTOLEITOL Vi TV TPOANYT Kot Oepameia TG puusmioong Kot ALY
AoymEemv

. St. John’s wort (Hypericum perforatum / viepikd / Balcapdyopto), sva fOTavo Tov
YPNOLUOTOIEITOL Y10 TNV KATATOAEUN G TNG KATAOALYNS KOt TOV £V¥GUGE 1) TPOIOVTO TOL TO
MEPLEYOVLY

Alro @appoka oo Ypnoipomorovvrol yio 1 0epaneia e AV hoipowéng:
Agv mpénel va mapete to Vitekta pe AL QAPUOKO TOV TEPLEYOVV:

. cobicistat

. elvitegravir

Evnuepdote tov yuatpd cog edv moipvere:

. efavirenz

. vefrpoamivn

. owavoesivn (PA. eniong mopdypo@o 3 avTov ToL POALOL 0INYLOY ¥PNONGC)

2 Evnuep®cTte 10V Y10Tpd 60¢ £6¥ H0ipveTe omoladnmote and avtd ta eappoko katd tov HIV.

ALLOL TOTTOL QUPRAK®OV:

Evnuepaote tov yiatpd ool §av moipvete:

. pLpapTovTivy, TOL Ypnoipomoleital Yo T Bepaneio PakTnplakdv AomdEemy,

GUUTEPTAALPENOUEVIG TNG PLULATIOONG

Bapeapiviswmnociponoteital yio vo apaidveL To oipo

OVTIGVAXRATIKO Y AL, TTOV YPTCUOTOLEITL Y10 TNV TPOANYT| TG EYKVHOCVVIG

PocevTiiiviy, Tov ypnoomoleital yio Tn Bepomeio TG TVEVHOVIKNG OPTIPLOKNG VITEPTUCTC

OXABEVA, YPNCLLOTOI0VVTOL Yo TN Bgpomeia TOV aGHNUOTOC KAOGOV TOL GTOUAYOV 1 TNG

V(IGTPOOICOPAYIKNG TOAVIPOUNGNC, 0TS VOPOEEIDI0 TOV apYIAion/uayvneiov 1| avOpokiko

acPéatio (BA. emiong mapdypamo 3 avtod TOV GUAAOL 0ONYIDV YPNONG)

o moAvfrtapives, YpNOYLOTOIOVVTOL Y10 T CUUTANP®OT TG Otatpoeng oag (PA. emiong
TaPAYpoPo 3 avToL TOL EVAAOL 0INYIBY XPTIONC).

2> Evuep®@cte 10V Y10Tpd 060G £4v 0mo10dmote amd avtd epapuoleTol 6TV TEPITTOGT GOC.

2> Evnuep®@cte ToV Y10TPO 060G €4V mOipveTE 0VTA 1| oOL0dN)TOTE GALO PAppraKa. Mn
OTAATNOETE TN Oepameio GOC YPIG VA EMKOIWVOVIGETE UE TOV YIATPO GOG.

Kinon kot Onlaocpog

ZnToTe TN GLUPBOVAT TOV YLOTPOD 1] TOL PAPUAKOTOLOD GOG TPOTOV TAPETE OVTO TO PAPLLAKO.
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. O yvvaikeg dgv mpémer va peivovy ykveg evoocw mtaipvouy 1o Vitekta.

. XPNOIUOTOIEITE ATOTEAEGATIKT AVTICVAAN YT EVOCH Ttoipvete To Vitekta.

. Evnuepaote Tov Yiotpo c0c apécms av peivete £ykvog. Edv eiobe £ykvoc dev mpémel va
nhpete 10 Vitekta, ekt0g €dv £0€ig KOl 0 YIUTPOC GOG ATOPUCICETE OTL EIVAL CUPDE OTOPALTNTO.
O ywtpog cog 0o cvintioet pali cog ta evoeyOUeEVO 0PEAT KaBMS KOl TOVG KIVOUVOUC TNG
Oepameiog pe o Vitekta yio cog kot to mwodi coc.

Mn Onralete katd ™) dwdpkela Tng Oepameiog pe Vitekta: Agv eivarl yvooto edv 1 dpacTikn ovcio
TOL POPUAKOV OVTOV UTOPEL VO OmEKKPIvETAL 6TO UNTPIKO YdAa. O ONlacpoc dev cuvicTdtol o€
yovaikeg pe HIV Aoipmén mpokeipévon va, amopevybel 1 petdooon tov HIV 6to veoyvo pécm tov
YOAQKTOG.

To Vitekta mepréyer haxtdln

Evnpepaote tov T101po 0og av £xete ovoaveiio ot haktoln 1 dvoavelio og drha obkyapa. To
Vitekta mepiéyet Aaxtdln. Av éxete ducave&io otn Aaktdln 1 av cog £xovv metl 1L Exete.dvcavetio o
AL ohicyopa, EVILEPMGTE TOV YIOTPO GOG TPV AAPETE TO PAPLAKO ALTO.

3. g vo Tapete To Vitekta

[Tévtote va maipveTe T0 PAPULAKO QVTO AVGTNPAE COUPOVO. LLE TIG 0ORTIES TOL YTpoL cac. Edv €xete
apeiPoriec, pOTNOTE TOV YaTPO 1 TOV Qopurakonold cos. 'Etol Bo sdasparicete 0TL T0 PApLOKO GOg
glvarl MANpog aroteleopatikd Kot Bo petwoete v mBavOTTeE-GYantuéng avToyng otnv aymyn. Mnv
aALGEeTE TN d0GoAOYIN Y®PIC TNV EVIOAT TOL YTPOV GOG.

Hpéner navra va woipvere 1o Vitekta poli pe évav 0ndtovg ak6Lovd0ovg 6VVILAGHOVGS
POPRAKOV:

atazanavir ko ritonavir
darunavir ka1 ritonavir
fosamprenavir kot ritonavir
lopinavir/ritonavir

Yovietdror pe d6on 85 mg:
Edv maipvete 1o Vitekta polppie:
. atazanavir ko ritonavir
. lopinavir/ritahavir

Y& aVuTovg TovS FUVOVASIOVS, 1| 0061 gival £va diokio Tov 85 mg ka0e pépa, pali pe Tpoen. Mn
poacdte, onddete N xopilete To diokio. [aipvete 1o diokio Twv 85 mg tavtdypova pe To atazanavir
KoL TO riteifavir 1 Tawtdypova pe TV TpdTn 0661 Tov lopinavir/ritonavir.

XoviGedror o 66on 150 mg:
B4y maipvete 1o Vitekta padi pe:

< darunavir xou ritonavir

. fosamprenavir kou ritonavir

g VTOVG TOVS GLVOVAGIOVGS, 1 0061 gival éva diokio Tov 150 mg kaOe pépa, pali pe Tpoer). Mn
poacdarte, onalete N ywpilete to diokio. [aipvere 10 diokio Twv 150 mg TavTOXPOVA LLE TNV TPAOTN
d060om tov darunavir 1 Tov fosamprenavir Kot Tov ritonavir. AvatpéEre 6To PUALO 0dNYIDV ¥PoNS Yo
ta Owokia Vitekta 150 mg.
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Eav maipvete eniong GAra gappoka:

Edv maipvete exiong 0100vocivi), Tapte TV ToLAdYIGTOV 1 Mpa TPV 1 TOLAAYLGTOV 2 MPES LETA TO
Vitekta.

Edv naipvere emiong éva avtidé&ivo dmwc vopoteidio Tov apytiiov/payvnciov 1 avBpokikd acBéastio
1N éva oopmApopd ToAvLTapvav, Tpte 10 TOVAAYIoTOV 4 dpeC TPV 1) TOLVAGYIOTOV 4 DdpEg peTd
to Vitekta.

Eav ndpete peyordtepn 0601 Vitekta amé tnv kavoviki

Edv mapete katd AdBog peyardtepn 06on Vitekta and ) cvvietdpevr, puropel va dtatpéyete
avénpévo kivovvo va tapovoiboete mbavég avemBounteg evépyeleg pe avtd 1o eappoko (PA.
TAPAYPOPO 4 ALTOV TOV PLAAOL OO YLDV XPNOTG).

Yvppovievteite auéc®S TOV YATPO GG 1) TO TANGLEGTEPO TUNUO EMELYOVIOV TEPIGTATIKOV. Nat
Kpatdte T ELAAN pe ta dokio pali cag, £T61 doTe va umopeite e0KoAa va Teptypdnseee TL £xeTe
TAPEL.

Eav Eeydoete va napete 1o Vitekta
Eivon onpovtuco va unv mapoieiyete kamota 66om Vitekta.

Edv mopareiyete kamowo 06on:

. Edv to mapatnpioete evrég 18 mpdv amd v dpa me-cuvnbog maipvete to Vitekta, mpémet
va Tapete 10 O10Kio 660 To duvatd Ypryopotepa. Nea Taipvete Tdvtote 10 dtokio pall pe
TPOPY|. XT1 GUVEYEL TAPTE TNV ETMOUEVT TPOYPORTAUTIGULEVT OOGT OT®G GLVNHBWG.

. Edv to mapatnpioete petd ond 18 dpeg N achiecdTEPO 0nd TNV OGP TOL GLVHO®G TaiPVETE
to Vitekta, tote unv mépete ) 0601 oL Fusdieiyarte. [epuévere Kot mdpte TV EMOEVT
d6om, pali pe tpoen, otn cvvnBiouévn e dpa.

Av Kévete gueto péoa o€ 1 opa and T Aqyn Tov Vitekta, népte éva dAro diokio pali pe tpoon.
Mnyv otapamioete va maipvere 7@ Vitekta

Mnv otapamioete va maipvete To Vitekta yopig va evnpepdocere tov yotpoé ocag. H dakonr| tov
Vitekta pmopel va ennpedoet coPapd tnv avtamdkpion cag o pedhovtiky Oeponeio. Edv to Vitekta
dwokonel Yo omoovoREote AOY0, AN GTE e TOV YLoTpd GoS TPV apyicete va maipvete Eava Ta diokia
Vitekta.

‘Otav 10 am6Bepa oog Tov Vitekta apyiler va eavrieitar, mpoundevbeite emmiéov pdppaxo and
OV Y1ITpd M=oV eapuakorold cag. Avtd givat TOAD onuavtikd 610tt 1 TocOHTNTO TOL 100 UIoPEl va
apyloetvaravEavetat edv 10 EAPLOKO SLOKOTEL aKOpLOL Kot Y10, tkpd xpoviko didotnpa. H vodcog
UTopELtoTE va Yivel SUGKOADTEPO VO OVTILETOTIGTEL.

Bav éyete TEPIOGATEPES EPOTNGELG TYETIKA LLE T1] YPT|ON GVTOV TOV PUPUAKOV, POTNGTE TOV Y1ATPO 1|
TOV (OPLOKOTOL) GO,

4. IMBavég avemBOuNTEg evépyereg

Koatd m dudpketa g Oepaneiog katd Tov HIV evdéyeton va mtapovciactel adEnon tov Gopatikod
Bapovug Kot TV emmédmv TV Mmdiov Kot TG YAvKolng oto aipe. Avtd GuvoEeTal €V LEPEL LIE TV
OTOKOTAGTAON TNG VYELNG Kol ToV TPOTOV (NG, EVA GTNV TEPINTMOOT TOV MTISi®V TOL AilaTOoG,
opopéveg Popég opeiietar o€ avtd Kabavtd to pappoka Katd tov HIV. O yuatpdg cag Oa
TPAYULOTOTO|GEL EEETAGELS Y10 TIC LETOPOAES OVTEG.
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Onwc 6Ma o péppoka, £T61 KoL LTO TO QAPLOKO LITOPEL VO TPOKAAEGEL OVETIOVUNTEC EVEPYELEC, OV
Kot 0ev Tapovotalovrol og dAovg toug avBpmmovs. Katd t Bepameio tng HIV Aoipwénc, dev ival
nhvtote dSvvatd vo KaboploTel GV opIGUEVES OO TIC OVETIOVUNTEG EVEPYELEC TPOKAAOVVTOL OO TO
Vitekta 1 oamd GAAa AapuraKo TOV TOipVETE TAVTOYPOVA T} ad ToV (S0 Tov 10 HIV.

Yoyvé avemOounTeg evépyeleg

(umopet vo. exnpecoovy 1 éwg 10 aro tovg 100 aobeveic mov Aaufiavovy Oeparncia)
GTOLOYIKOG TTOVOG

€UETOC

eEavonuoata

TOVOKEPUAOG

dldppota

aioOnuo adrobesiog (vavtio)

KOT®Oo).

‘O svyvég avemOounTeg evépyereg

(umopet vo. exnpecoovy uéxpt 1 amo tovs 100 acbeveic wov Loufovovy Beporeio)

. OVTOKTOVIKOG 100G OG KOl ATOTELPES ALTOKTOVING (08 aoBeveic mov £ oYV TaPOLGIAcEL
KATAOAYN 1 TPOPANLOTO WOYIKNG VYELNG KATH TO TOpeABOV)

KaTaOAYM

dvokoAio oTov VITIVO (avvio)

TPOPAALOTO GTNV TTEYT TOV £XOVV MG AMOTEAEGLLO SVGPOSTAETA amd To Yebpota (dvoreyio)
aioOnuo TouTavicpov

aépLaL (UETEWPLOUOS)

Can

Hopunkioon

vvnMa

L1 QLGLOAOYIKT YEHON.

-2 Edv vopilete 6T1 propei £1£1E 0MOLGHNTOTE A6 AVTEG TIG AVETIOOUNTES EVEPYELEC,
EVI|LEPAGTE TOV YLUTPO GaC.

Addeg avemOOUNTES evéPYELES MOV pmopel vo TapaTnpBovy KaTd TN drapkere TS Oepameiag Tov
HIV

H ovyvotnra twv axdilovbay avermBountwy evepyelddv eivor un yvawaotn (1 ooyvoTnta v UmopeL vo.
extiunBei ue Poon to. dréoiuo dedouéva,):

. Omorwadnove onueia ereypovig f Aoipménc. Edv éxete mpoympnuévn HIV Aoiuwén (AIDS)
Ko Ta0ge Kamola AoipmEn, propel va avamticete GUTTORATO AOTU®ENG KoL PAEYLOVIAG T
EMOEWDHON TOV CUUTTOUATOV VIAPYOLSOS AoTU®wENG 6Tav apyicel ) Oepaneia pe To Vitekta.
AQTd TO CUUTTOUATO PTOPETL VAL VTOOEIKVOOVV OTL TO PEATIOUEVO OLVOGOTTOMNTIKO GUGTNLLO TOV
CPYOVIGHOV oaG Katamolepld T Aoipnwén. Na siote oe eypryopon yia onueio AEYLUOVIAG 1
AoipmEng o€ oHVTONO YPOVIKO ST 0OV apyicete va maipvete To Vitekta. Edv
nmaponproete onpeio pAeypovig N Aolpwéng, evipep@octe apécag Tov TPl cac. Extog and
TG EVKOPLOKEG AOLUADEELS, aVTOdVOsES dtatapayés (Lo Katdotaor mov gpeaviletal dtav 1o
0vOGOTOMTIKO cVGTNA EMLTIBETOL GE VY 1GTO TOL CONOTOC) PTOPEl ETIONG VA ELPOVIGTOVV
petd v évopén Anyng eopudakov yio ) Bepareia g HIV Aoipméng. Avtodvooeg datapayés
pmropel va eLEOVIGTOVV TOAALOVS Pveg petd v Evapén g Bepancioc. Eqv mapatnpnoete
0TO100NTOTE GLUMTAOUATO AOTUMENG 1 GALD CLUTTOUAT, OTMS UVTKN advvapio, advvapio Tov
apyilet ota yépro Ko To TOdI Kol Kiveital emdve Tpog ToV KOPUO TOLV CAONOTOS, aicnua
TOAULGV, TPOLO N VIEPKIVITIKOTNTO, TAPAKAAEIGHE VO EVNUEPDOETE TO YIOTPO GOG AUEGMS Y10
Vo 60G GUUPOVAEVGEL Y10, TNV ATALPAITNTN AYOYT.
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. Mpofmjpota pe Ta 06td. Opiopévol acBeveic TOV TOIPVOLY GUVOLOGUEVT] AVTIPETPOTKN
Oepameio pmopel va avarntdEovy o Ténon TV 06TMV TOL OVOUALETUL 0GTEOVEKPMOT)
(vékpwon Tov 00TiTn 1670V TOL TPOKAAEITOL OTd EAAELYT) AULATWONG TOL 00TOV). H dtdpketa
™G AMYNG GLVOLAGLEVIC OVTIPETPOIKNG Bepameiog, 1 ¥p oM KOPTIKOGTEPOEWODV, M
KOTOVAAW®GON OAKOOA, | G0Papn 0VOGOKATAGTOAN Kot 0 VYNASGTEPOC deiktng Laloc cmUATOG,
UETOED GAA®V, UTopel va Eivol OPIGHEVOL Atd TOVG TOAAOVS TOPBEYOVTEG KIVODVOD Y1d, TV
EUEAvVIoT aVTNG ¢ TdOnonc. Ta onpeia g ooTEOVEKPOONG Elvat:

- dvokapyia e apBpwong

- gvoyAnoels kat Tovol Tev apfpmcemv (Wwaitepa 610 1010, GTO YOVOTO KOl GTOV MO)
- dvokoAio otnv Kivnon.

Ed&v maponpricete omolodnmote amd auTd T0 GUUTTOUOTO, EVI|LEPACTE TOV YLATPO GOC.

Ava@opd avemBOunTOv gvepyel@v

-2 Edv mopoatnpieste Kamoro avemO0ountn evépysia, EVIINEPAOGTE TOV YLOTPO 1) TOV QUOLLAKOTOL0
60GS. AVTO LoYVEL Kol Y10 KAOE TOavi] avem@ounTn evEPYELD TOV OEV AVOQPEPETAL TTO TAPOV
@POAL0 0ONYIOV Y prions. Mmopeite emiong va avaeépete avemBounteg evépyeleg amsvbeiog, LEcw
TOL €0VIKOD GLGTNUATOG AVAPOPAS TOV avaypapeTol oto [apdptnua V. Mécm. g avapopdc
avVEMBOUNTOV EVEPYELDV UTTOPEITE VO BoNONGETE 5T GLALOYT TEPLOTOTEPWOV TATPOPOPLDY
GYETIKA LE TNV ACPAAELN TOV TOPOVTOC POPLAKOV.

5. Iog va puraccetal To Vitekta

To @dppaxo avtd Tpénet va pLALGGETAL GE PLEPT] TOV OgV TO PAEROLV Kot dgv TO POAvoLY TOL TOUdLd.
Na pn ypnoponoleite avTd T0 PAPLOKO UETA TNV NUEPOIVIO ANENG TTOVL AVOQEPETAL GTNV PLEAN Kot
o710 Kouti petd v {AHZEH}. H nuepounvia Anéng elvéict tedevtaio nuéPO TOL UV TOV AVOPEPETOL
eKel.

Agv vrdpyovv g101Kég 0dnyieg dtaTnpnong yro T QapUAKEVLTIKO aVTO TPOioV.

Mnv eTdte EAPLOKA GTO VEPO TG ATONETEVOTG 1] 6T GKOVTIOW. PoTroTE TOV QOppakomold cag yia
TO TAOG VO, TETAEETE TAL PAPLLAKO TOVEV Ypnotponoteite ma. Avtd ta pétpa Ba fondncovy oty
TPOoTOGio TOL TEPPAAAOVTOC.

6. Iepreydpevo Tng oUoKEVAGIOG KOl AOUTEG TANPOPOpies

T mepréyer 1o Vitekia

H dpaoctikn ovsia givar 1o elvitegravir. Kabe emkaivppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyet 85 mg
elvitegravirt,

Ta .40 6VETOTIKA Eival

Dvpnvog diokiov:
Kappehdoln vatpiovyog dtastavpoOuevT], vOpoELIpomuAiky| Kuttapivn, Aaktdln (og povoidpikn),
GTEOTIKO LOYVIOL0, JKPOKPVGTOAAIKY KUTTOPIV), VATPLO AcovpLA0BEUKO.

Emikéioyn pe vuévio:

Indigo carmine aluminium lake (E132), moAvatBvievoyivikoin 3350 (E1521), modvBivoriki aAkoOAn
(pepikdg voporvpévn) (E1203), tadixng (E553B), 610&gidto tov titaviov (E171), sidnpov o&eidio
kitpvo (E172).
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ep@avion tov Vitekta kot mepireyépevo g cvokevaciog

Ta Vitekta emkaAvpuéva pe Aemtd vuévio diokia givol S1oKio TPAGTVOD YPOUATOS KO OYLOTOC
TEVTAYMDVODL, TOV PEPOVY YapoyuEvn TNV EvoelEn «GSh ot pia mAevpd kot Ty EvoeiEn «85» otnyv
GAAN TAELPE TOL dloKiov.

H napakdtom cvokevacia givor dtabéoiun: kovtid mov mepiéyovy 1 eraAn pe 30 emkalvppévo pe
Aemtd vuévio dokia.

Karoyog dociog kokhopopiog
Gilead Sciences International Limited
Cambridge

CB21 6GT

Hvopuévo Baoiielo

Hopaymyodg

Gilead Sciences Ireland UC

IDA Business & Technology Park
Carrigtohill

County Cork

IpAavdio

I'oa omotadnmote TANPOPOPia GYETIKA Le TO TAPOV PAPLAKEVTIKO TREIOV, TapaKoieiche va
angvBuvOeite GTOV TOTKO OVTITPOCOTO TOV KATOYOL TG AdelacikhkAopopiag:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Gilead Sciences Belgium SPRL-BVBA Giizad Sciences Sweden AB
Tél/Tel: + 32 (0) 24 01 35 50 Tel: +46 (0) 8 5057 1849
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
Gilead Sciences International Ltd Gilead Sciences Belgium SPRL-BVBA
Ten.: + 44 (0) 20 7136 8820 Tél/Tel: + 32 (0) 24 01 35 50
Ceska republika Magyarorszag

Gilead Sciences s.r.0. Gilead Sciences International Ltd
Tel: +420 222 191 546 Tel: + 44 (0) 20 7136 8820
Danmark Malta

Gilead Sciences Swedsn AB Gilead Sciences International Ltd
TIf: + 46 (0) 8 50571849 Tel: + 44 (0) 20 7136 8820
Deutschland Nederland

Gilead S¢iences GmbH Gilead Sciences Netherlands B.V.
Tel: +39 (0) 89 899890-0 Tel: +31(0)20 718 36 98

Essti Norge

Gilead Sciences Sweden AB Gilead Sciences Sweden AB

Tel: +46 (0) 8 5057 1849 TIf: + 46 (0) 8 5057 1849
EM\ado Osterreich

Gilead Sciences EALGc M.EIIE. Gilead Sciences GesmbH

TnA: +30210 8930 100 Tel: +43 1260 830
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Espaiia
Gilead Sciences, S.L.
Tel: +34 91 378 98 30

France
Gilead Sciences
Tél: +33(0) 146 09 41 00

Hrvatska
Gilead Sciences International Ltd
Tel: +44 (0) 20 7136 8820

Ireland
Gilead Sciences Ltd
Tel: + 44 (0) 8000 113 700

Island
Gilead Sciences Sweden AB
Simi: + 46 (0) 8 5057 1849

Italia
Gilead Sciences S.r.l.
Tel: + 39 02 439201

Kvmpog
Gilead Sciences EALGc M.EIIE.
TnA: +30210 8930 100

Latvija
Gilead Sciences Sweden AB
Tel: +46 (0) 8 5057 1849

To wapov @OAA0 00N IOV Ypiiond evadepOnke Yo teElevTaio Popd otic {MM/EEEE}.

Aentopepn TANPoPoOpLOKE cialysia Yo TO TPOTOV avTd €ival S1aBEGILO GTOV SIKTLOKO TOTO TOL

Polska
Gilead Sciences Poland Sp. z o.0.
Tel: +48 22 262 8702

Portugal
Gilead Sciences, Lda.
Tel: +351 21 7928790

Roménia
Gilead Sciences International Ltd
Tel: + 44 (0) 20 7136 8820

Slovenija
Gilead Sciences International Ltd
Tel: + 44 (0) 20 7136 8820

Slovenska republika
Gilead Sciences Internationai l:td
Tel: + 44 (0) 20 7136 882¢

Suomi/Finland
Gilead Sciences . Sweden AB
Puh/Tel: + 460)8 5057 1849

Sverigé
Gilead'Sciences Sweden AB
Tel=46 (0) 8 5057 1849

United Kingdom
Gilead Sciences Ltd
Tel: + 44 (0) 8000 113 700

Evponaikod Opyoavicopod' Dupudkov: http:// www.ema.europa.eu.
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@VYAro oonYLOV 1 pions: IIAnpoopics yia Tov a.c0ev)

Vitekta 150 mg emkoivppéva pe Aentd vpévio oloKia
Elvitegravir

vTo QAPLOKO QVTO TEAEL VIO GUUTANPOUOTIKY TAPOKOAOVOT oM. AVTd Ba emTPEYEL TOV YPTIYOPO
TPOGIOPICUO VEDV TANPOPOPI®OV 0o@aielnc. Mmopeite va fonbfoete pécsm g avapopdg mbavmv
avemBOUNTOV EVEPYELDY TOL EVIEXOUEVOC TTapovatdleTte. BA. T€éhog g mapaypdeov 4 yio Tov Tpdmo
avaQOpAG AVETIOVUNTOV EVEPYELDV.

AWPacTe TPOGEKTIKA OAOKANPO TO PVALO 0OMYLAOV YP1)CNG TPOTOV UPYICETE VO, TAIPVETE AVTO TC

PaPROKO, O10TL TEPLAAPUPAVEL CNUAVTIKEG TANPOPOPIES Y1 GUG.

- Dduragte avTd To POALO 0dMNYIOV YpNong. Towg ypelaotel va to dafdoete Eava.

- Edv éxete mepartépm amopieg, poTNoTE TOV Y1OTPO 1) TOV POPLOKOTOLO GOG.

- H cvvtayn yuo avtd to eapuako yopnyndnke amokAeloTikd Yio 6oc. Aev TPENEL VOLODCETE TO
@apurako og GAlovg. Mmopei va toug Tpokarécel PAAPT, akOpa Kol OTAV To onusio TG
aoBéveldg toug etvar id1o pe ta dikd cog.

- Edv mapotnproete Kamolo avemiBountr VEPYELL, EVILEPDGTE TOV YIOTPO 140V QOPLOKOTOLO
cag. Avto 1oydet Kot Yio kaOe mhavr avemBOunTn evEpyELn TOL dEV AVOHEPETAL GTO TAPOV
@OAAO 001 Y1V Ypnons. BAéme mopdypago 4.

T egpréyer 10 mapov OALO 00N YIAOV:

1. Tt eivon T0 Vitekta ko oo gtvar ) ypnon tov

2. T pémer va yvopilete mpotod mapete to Vitekta

3. IMog va napete to Vitekta

4, [MBavéc avemBounteg evépyeleg

5. [Mog va puidccetor o Vitekta

6. [Tepreyduevo g cuokevaciog Kot AOUTEG @anpoPopieg
1. T givan o Vitekta kon wowa givai 1| yprion Tov

To Vitekta mepiéyel ) dpaotikn cusia elvitegravir.

To Vitekta givor Ogpaneio 115 Aoip®éng amo Tov 16 avlpamivnyg avocoaverdpkerog (HIV) oe
eviAkeg nAkiag 18 etady Kat dvo.

To Vitekta npénsymovto vo Aappavetor pali pe opropévo driia @appoxo kota tov HIV. BA.
Tapdypoo 3, de va wapete to Vitekta.

0 16¢ HIVzapayer éva évlopo mov ovoudletor HIV weykpdon. Avto to Evlopo Bondd tov 16 va
ToAAOTALGLOGTEL 6TO KOTTOPO 0T0 copa coc. To Vitekta otapatd tn Asttovpyio avtod tov evibov
Ko piervel Ty tocotnta tov HIV 610 copa coc. Avtd Oo BEATIOGEL TO 0VOGOTOMTIKO GOG GUOTIUA
Ke-a PEIDOEL TOV Kivouvo avarntuéng madnoemv mov cuvdéovtor pe v HIV Aoipmén.

To @apuaxo ovtod dev Bepanevel v HIV Aoipmén. Eved Aaufdvete to Vitekta, pmopei va
avamTOOCETE aKOUN AOUDEELG 1) AAAEG acBéveleg Tov cuayetilovtot pe v HIV Aoipwén.
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2. Tvpémer va yvopilete mpotov mdpete 1o Vitekta
Mnyv napete To Vitekta

. Yg mepintmon arrepyiog oto elvitegravir 1 6€ 0mo100MmoTE GALO OO TA GLOTATIKA AVTOV
TOL POPUAKOV (CVOPEPOVTOL GTNV TTAPAYPAPO 6 ALTOV TOV PLALOV 0O YLDV ¥PNOTG).

. Eav maipvete éva ané avtd 1o oappoxa:

- kapPBapalerivy, gawvoPapprrdin, @arvutoivny, mov ypnoipomotovvTal yio T Oepameio
™G EMANYIAG Kot TNV TPOANY EMANTTIKOV KpicemV

- PUPUUTTIKIVT], TTOL YPNCLOTOLEITAL Y10 TNV TPOANYT Kol Bepameio TS PLHATIOONG Kot
MA@V AOUOEEWDV

- St. John’s wort (Hypericum perforatum / vnepikéd / BaAcopnodyopto), Eva foOTovo mae
YPNOLOTOLELTAL Y10 TNV KATATOAEUN G TNG KATAOAYNG KOt TOL AyOvg 1 TPoidveal Tov
TO TTEPLEYOLV

- Edv om0o1017t0TE 07T6 TO TAPATAVEO LG6YOEL VL0 TNV TEPINTMOGT] GAS, UV TOPETS o Vitekta Kot
EVI|LEPADGTE UPEGCMS TOV YLUTPO GUC,

IIpogidomonoels Kol TPpoPUAAEELS

H Oepancia cog pe 1o Vitekta mpémet va Egkiviioetl pdvo amod yatpd waw ival Eumelpog otn Bepamneio
¢ HIV Molpwéng.

E&axorovOsite va pmopeite vo petadioete Tov 10 HIV eviiraipvete avtd 10 @APUAKO, TAPOAO TOV
0 K{vOUVOG LELDVETAL LLE TNV OMOTEAEGUOTIKY] OVTIPETPOIKT; Yepameio. Xvintiote e TO YoTpO GOG TIG
TPOPLAAEELS TTOV ATOLTOVVTOL Y10 TNV ATOPLYY| TG LETGG00TG TOL 100 68 AAAoVG avBpdTovs. To
oappaxo ovtd dev Bepanevel v HIV Aoipmén. EvérXapPavere to Vitekta, pmopel va avantdcoete
aKoun AodEelc | dAleg acBéveiec mov cvoyeticoviot pe v HIV Aoipmén.

AnevBuvOeite 6Tov T10TPO 60 TPoTOY TARETE TO Vitekta:

. Av &yete Tpofinpa pe 1o NTEp o0c N av £YETE LGTOPIKO NTOTIKIG VOGOV,
ovumepriapfavopévig Tngratitidac. AcBeveig pe oKy voco cuureptAapfovopévng g
ypéviag nratitidoc B 1 C, ot omoiot Aapfdavouvv aviipetpoikny aywyn, epeovilovy avénuévo
kivduvo epedviong coREpdv Kot SuvnTika BovaTneopmv NTATIKOV ETTAOKOV. AV £yeTe
Aofpmén amd nrazitida B, o yuotpdg cag Ba kpivel pe mpocoyn oyeTkd pe To mola glval n

KaAvTePN Bepartain Yia Goc.

- Edv omo106%7:9te 06 TO TAPOUTAVO LGYVEL VL0 TNV TEPIATOGT G0G, GVINTHGTE NE TOV YLATPO
c0g TPOTAL itdpeTe TO Vitekta.

Evécontaipvere To Vitekta

Nt tpocséyete yuo Ta okdAovOa:

. 0TTOLOONTOTE onueia PAeypovig 1] AoipmEng
. npofApuaTe 6T 06TA

-2 Edv mopatnpio6ste 0mo1adnmots 0mwd 0vTd TO COUATONOTO, EVIULEPDOTE OUECOS TOV YIO.TPO
c0s. ['o meprocdtepeg TAnpopopiec, PA. Tapdypa@o 4 avtol TOL PLALOV 0ONYLOV YPT|CT|G.
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IMood kar Eenpor

. My 0AGETE GVTO TO PAPROKO 6€ TOLOLA KoL EPrifoug NAtkiag katw Tov 18 etdv. H ypion
tov Vitekta o maidid ko eprifovg dev €xet axdpo peAetnoet.

Ao @appoxa kor Vitekta

Evnuepaote Tov Y10TPO 1] TOV QUPUOKOTOL0 6OG AV TAIPVETE, oYEOALETE VO TAPETE 1] EYETE
npéo@aTa TAPEL ALY QAPROKA. AVTO GUUTEPIAAUPAVEL PAPUAKO KOl QUTIKE TPOIOVTA, TTOL OEV GOG
€yovv yopnynOei pe cvvtayn. To Vitekta pmopel va aAlniemidpaoetl pe Ao pdppoka, yeyovog 1o
omoio pmopet va enmnpedost Tig TocdtnTeg ToV Vitekta ] GAL®V Qopudkmy 1o aipa cag. Avtd pmopet
VoL KAVEL TOL QAPUOKO VO GTOLOTICOVV VO AEITOVPYOVV GMOTA 1] UTOPEL VAL EMOEIVAOGEL OTOIECONTOTE
avemBounTeg eVEPYELEG.

@ appaxa mov dev Tpénel moté va Aapfavovrar poli pe to Vitekta:

. kappapalernivny, parvofapprrdin, earvutoivy, Tov ypnciporotovvTo yia ) Bepaneio tng
EMANYL0G Kot TNV TPOANYT ETANTTIK®OV KPIGEDV

. PLOUUTIKIVT], TOV XPNGLUOTOLEITOL Vi TV TPOANYT Kot Oepameia TG puuumioong Kot ALY
AoymEemv

. St. John’s wort (Hypericum perforatum / viepikd / Balcapdyopto), sva fOTavo Tov
YPNOLUOTOIEITOL Y10 TNV KATATOAEUN G TNG KATAOALYNS KOt TOV £V¥GUGE 1) TPOIOVTO TOL TO
MEPLEYOVLY

Alro @appoka oo Ypnoipomorovvrol yio 1 0epaneia e AV hoipowéng:
Agv mpénel va mapete to Vitekta pe AL QAPUOKO TOV TEPLEYOVV:

. cobicistat

. elvitegravir

Evnuepdote tov yuatpd cog edv moipvere:

. efavirenz

. vefrpoamivn

. owavoesivn (PA. eniong mopdypo@o 3 avTov ToL POALOL 0INYLOY ¥PNONGC)

2> Evnuep®@cTte 10V Y10Tpd 60¢ £6¥ H0ipveTe omoladnmote and avtd ta eappoko katd tov HIV.

ALLOL TOTTOL QUPRAK®OV:

Evnuepaote tov yiatpd ool §av moipvete:

. pLpapTovTivy, TOL YpNoipomoleital Yo T Bepaneio BakTnplokdv AoU®EE®V,

GUUTEPTAALPENOUEVIG TNG PLULATIOONG

Bapeapiviswmnociponoteital yio vo apaidvel TO aipo

OVTIGVAXRATIKO Y AL, TTOV YPTCUOTOLEITL Y10 TNV TPOANYT| TG EYKVHOCVVIG

PocevTiiiviy, Tov ypnoomoleital yio Tn Bepomeio TG TVEVHOVIKNG OPTIPLOKNG VITEPTUCTC

OXAOEVa, YPNGLLOTOOVVTOL Yo TN Bgpomeio TOV aGHNUOTOC KADGOV TOL GTOUAYOV 1| TNG

V(IGTPOOICOPAYIKNG TOAVOPOUNGNC, 0TS VEPOEELDIO TOV apYIAion/uayvnoiov 1| avOpoKkiko

acPéotio (BA. emiong mapdypamo 3 avtod TOV GUAAOL 0ONYIDV YPIONG)

o moAvfrtapives, YpNOULOTOIOVVTOL Y10 T CUUTANP®OT TG dtatpoeng oag (PA. emiong
TaPAYPOPo 3 avToL TOL EVAAOL 0INYIBVY XPTONC).

2> Evuep®@cte 10V Y10Tpd 060G £4v 0mo10dmote amd avtd epapuoleTol 6TV TEPITTOGT GOC.

-2 Evnuep®@cte ToV Y10Tpo 060G €4V mOipveTE 0VTA 1| ooL0dN)TOTE GALO PappraKa. Mn
OTAATNOETE TN Oepameio GOC YPIG VA EMKOWVOVIGETE UE TOV YIATPO GOG.

Kinon kot Onlaocpog

ZnToTe TN GLUPBOVAT TOV YLOTPOD 1] TOL PAPUAKOTOLOD GOG TPOTOV TAPETE OVTO TO PAPLLAKO.
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. O yvvaikeg dgv mpémer va peivovy ykveg evoocw mtaipvouy 1o Vitekta.

. XPNOIUOTOIEITE ATOTEAEGHATIKT AVTICVAAN YT EVOCH Ttoipvete To Vitekta.

. Evnuepaote Tov Yiotpo c0c apécms av peivete £ykvog. Edv iobe £ykvoc dev mpémetl va
nhpete 10 Vitekta, ekt0g €dv £0€1g KOl 0 YIUTPOC GOG ATOPUCICETE OTL EIVOAL CUPMDE OTOPALTNTO.
O ywtpog cog 0o cvintioet pali cog ta evoeyOUeEVO 0PEAT KaBMS KOl TOVG KIVOUVOUCS TNG
Oepameiog pe o Vitekta yio cog kot to mwodi coc.

Mn Onralete katd ™) dwdpkela Tng Oepameiog pe Vitekta: Agv elvarl yvooto v 1 dpacTiki ovcio
TOL POPUAKOV OVTOV UTOPEL VO OTEKKPIVETAL 6TO UNTPIKO YdAa. O Onlacudc dev cuvieTdTol o€
yovaikeg pe HIV Aoipmén mpokeipévon va amopevybel 1 petdooon tov HIV 6to veoyvo pécm tov
YOAQKTOG.

To Vitekta mepréyer haxtdln

Evnpepaote tov 7101po 00g av £xete dvcaveiia ot Laktoln 1 dvoavelio og drra odiyapa. To
Vitekta mepiéyet Aaxtdln. Av éxete ducaveio otn Aaktdln 1 av cog £xovv metl o1t £yete.dvoavetio oe
AL ohicyopa, EVILEPMGTE TOV YIOTPO GOG TPV AAPETE TO PAPUAKO ALTO.

3. g vo Tapete To Vitekta

[Tévtote va maipveTe T0 PAPULAKO QVTO AVGTNPAE COUPOVO. LLE TIG 0ORTIES TOL YTpoL cac. Edv €yete
apePoriec, pOTNOTE TOV YaTPO 1 TOV Qopurakonold cos. 'Etol Bo tdasparicete 0TL T0 PAPLOKO GOg
glvarl MANpwg aroteleopatikd Kot Bo petdoete v TBavOTTE-GPanTuénG avToyng otnv aymyn. Mnv
aALGEETE TN d0GOoAOYIN Y®PIC TV EVIOAT TOL YTPOV GOG.

Hpéner navra va waipvere 1o Vitekta poli pe évav 0ndtovg ak6rovdovg cvvovAGHOUg
POPRAKOV:

atazanavir ko ritonavir
darunavir ka1 ritonavir
fosamprenavir kot ritonavir
lopinavir/ritonavir

Xovietdrol o 66on 150 mg:
Edv maipvete 1o Vitekta polppie:

. darunavir kou ritonavir

. fosamprenavir kou ritonavir

Xg aVTovg TovS FUVOVAGIoVS, 1 0061 gival éva diokio Tov 150 mg kaBe pépa, pali pe Tpoer). Mn
pocdarte, onddete N xopilete To diokio. [aipvere 1o diokio Twv 150 mg TavTOYPOVA [LE TNV TPAOTN
d06o1 tondarunavir 1 tov fosamprenavir Kot Tov ritonavir.

YoyiGearor po d6on 85 mg:
Ed4v maipvete 1o Vitekta padi pe:
< atazanavir kot ritonavir
. lopinavir/ritonavir

g UTOVG TOVS GLVOVAGUOVGS, 1 0061 gival £va diokio TV 85 mg ké0e pépa, pali pe Tpoen. Mn
pacdte, onalete N xwpilete to diokio. [aipvete 1o diokio Twv 85 mg tavtdypova pe To atazanavir
Kol To ritonavir 1) tawtdypova pe TV TpdtTn 0001 Tov lopinavir/ritonavir. Avatpééte 6to OALO
ooMyLdV xpnong yia ta dwokia Vitekta 85 mg.
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Eav maipvete eniong GAra gappoka:

Edv maipvete exiong 0100vocivi), Tapte TV ToLAdYIGTOV 1 Mpa TPV 1 TOLAAYLGTOV 2 MPES LETA TO
Vitekta.

Edv naipvere emiong éva avtidé&ivo dmwc vopoteidio Tov apytiiov/payvnciov 1 avBpokikd acBéastio
N éva oopmApopd ToAvfLTtapivav, Tpte 10 TOVAAYIoTOV 4 dpe TPV 1) TOLVAG IoTOV 4 MpEg petd
to Vitekta.

Eav ndpete peyoardtepn 0601 Vitekta amé tnv kavovik

Edv mapete katd AdBog peyardtepn 06on Vitekta and ) cvvietdpevr, puropel va dtatpéyete
avénpévo kivovvo va tapovoiboete mbavég avemBounteg evépyeleg pe avtd 1o eappoko (PA.
TAPAYPOPO 4 ALTOV TOV PLAAOL OO YLDV XPTOTG).

Yvppovievteite auéc®S TOV YATPO GG 1) TO TANGLEGTEPO TUNUO EMELYOVIOV TEPIGTATIKOV. Nat
Kpatdte T LA pe ta diokio pali cag, £T61 doTe va umopeite e0KoAa va Teptypdnseee TL £xeTe
TAPEL.

Eav Eeydoete va napete 1o Vitekta
Eivon onpovtuco va unv mapoieiyete kamola 66om Vitekta.

Edv mopareiyete kamowo 06on:

. Edv to mapatnpioete evrég 18 mpdv amd v dpa me-cuvnbog maipvete to Vitekta, mpémet
va Tipete 10 O10Kio 660 To duvatd Ypryopotepa. Ne Taipvete Tdvtote 10 dtokio pall pe
TPOPY|. XT1 GUVEYELD TAPTE TNV ETOUEVT TPOYPORTAUTIGUEVT OOGT OT®G GLVIHBWG.

. Edv to mapatnpioete petd ond 18 dpeg N achiecdTEPO 0nd TNV OGP TOL GLVHO®G TaiPVETE
to Vitekta, tote unv mépete ) 0601 oL Fusdieiyarte. [epuévere Kot mdpte TV EMOEVT
d6om, pall pe tpoen, otn cvvnBiouévn s dpa.

Av Kévete gpeto péoo o€ 1 opa and T hqyn Tov Vitekta, ndpte éva dAio diokio pali pe tpoon.
Mnyv ctapotioere va taipvete TQ Vitekta

Mnyv ctaportioete va taipvete To Vitekta yopig va eviipepaooete Tov yiatpo cac. H diaxomnr tov
Vitekta pmopel va ennpedoet coPapd tnv avtamdkpion cag oe pedhovtiky Oepoaneio. Edv to Vitekta
dwokonel Yo omoovaREote AOY0, AN GTE e TOV YLTpd Gog TPV apyicete va maipvete Eava Ta diokia
Vitekta.

‘Otav 10 am6Bea oog Tov Vitekta apyiler va eavrieitar, mpopundevbeite emumiéov edppaxo amd
oV Y1ITpdM-iov eapuakorold cag. Avtd givat TOAD onuavTikd 610Tt 1) TocOHTNTO TOV 100 PUIopEl va
apyloetvaravEavetat €6v 10 EAPLOKO SLOKOTEL AKOpLOL Kot Y10, lukpd xpoviko didotnpa. H voécog
UTopEL toTE va Yivel SUGKOADTEPO VO OVTLLETOTICTEL.

Bav éyete mePIGGATEPES EPOTNGELG TYETIKA LLE T1] YPT|ON GLTOV TOV PUPUAKOVL, POTNGTE TOV Y1ATPO 1|
TOV (POUPLOKOTOL) GO,

4. MBavég avemBOuNTEg evépyereg

Koatd m dudpketa g Oepaneiog katd Tov HIV gvdéyetor va mapovciactel avEnon Tov GoUaTikod
Bapovg Kot TV emmédwv TV Mmdiov Kot e YAvKoing oto aipe. Avtd cuvoéetar eV EPEL IE TNV
OTOKATAGTAON TNG VYELNG Kol TOV TPOTOV (NG, EVA GTNV TEPIMTMOOT TOV AMTSi®V TOL AilaToG,
opopéveg Popég opeihetar o€ avtd Kabavtd to pappoka Katd tov HIV. O yatpds cag Oa
TPAYULATOTO|GEL EEETAGELS Y10 TIC LETOPOAES OVTES.
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Onwc 6Ma o péppoka, £T61 KoL LTO TO QAPLOKO LITOPEL VO TPOKAAEGEL OVETIOVUNTEC EVEPYELEC, OV
Kot 0ev Tapovstalovrol og dAovg toug avBpmmovs. Katd t Bepaneio tng HIV Aoipwéng, dev ival
évTote dSvvatd vo KaboploTel GV OpIGUEVES OO TIC OVETIOVUNTEG EVEPYELEC TPOKAAOVVTOL OO TO
Vitekta 1 oamd GAAa AapuraKo TOV TOipVETE TAVTOYPOVA T} ad ToV (S0 Tov 10 HIV.

Yoyvé avemOounTeg evépyeleg

(umopet vo. exnpecoovy 1 éwg 10 aro tovg 100 aobeveic mov Aaufiavovy Oeparncia)
GTOLOYIKOG TTOVOG

€UETOC

eEavonuata

TOVOKEPUAOG

ddppota

aioOnuo adwbesiog (vavtio)

KOT®Oo).

O svyvég avemOounTeg evépysereg

(umopet vo. exnpedoovy uéxpt 1 omo tovg 100 acbeveic wov Loufavovy Geporeia)

. OVTOKTOVIKOG 100G LOG KOl ATOTEIPES ALTOKTOVING (08 aoBeveic mov £ oYV TaPoLGIAcEL
KATAOAYN 1 TPOPANLLOTO WYOYIKNG VYELNG KAT TO TOpeABOV)

KaTaOAYM

dvokoAio oTov VITVO (abmvio)

TPOPALOTA GTNV TTEYT TOV £XOVV MG AMOTEAEGLLO SVGPOSTAETA amd To Yebpota (dvoreyio)
aioOnuo TouTavicov

aéplaL (UeTEWPLOUOS)

Can

HoppnKioon

vvnia

L1 QLGLOAO0YIKT YEHON.

-2 Edv vopilete 6T1 propei £1£1E 0MOLGHNTOTE A6 AVTEG TIG AVETIOOUNTES EVEPYELEC,
EVI|LEPAGTE TOV YLUTPO GaC.

Addeg avemOUUNTES EvEPYELES THV pmopel vo TapaTnpnBovy KaTd TN drapkere TS Oepameiag Tov
HIV

H ovyvotyra twv axdilovbay averBountwy evepyeldyv eivor un yvawaotn (1 coyvoTnta 0V Umopei vo.
extiunBei ue Poon to. dréoiuo dedouéva,):

. Omorwadnove onueia ereypovig f Aoipménc. Edv éxete mpoympnuévn HIV Aoiuwén (AIDS)
Ko Ta0ge Kamola Aoipmén, propel va avantilete cuUTTORATO AOTU®ENG KoL PAEYLOVIAG T
EMOEWDHON TOV CUUTTOUATOV VIAPYOLSOS AoTU®wENG 6Tav apyicel ) Oepaneia pe To Vitekta.
AQTd TO CUUTTOUATO UTOPETL VAL VTOOEIKVOOVV OTL TO PEATIOUEVO 0LVOGOTOMNTIKO GUGTNLLO TOV
CPYOVIGHOV oaG Katamolepld T Aoipnwén. Na siote oe eypryopon yia onueio AEYLUOVIAG 1
AoipmEng o€ oHVTONO YPOVIKO ST 0OV apyicete va maipvete To Vitekta. Edv
maponproete onpeio pAeypovig 1 Aolpwéng, evpep@octe apécag Tov TPl cac. Extog and
TG EVKOPLOKEG AOLUADEELS, aVTOdVOsES dtatapayés (Lo Katdotaor mov gpeaviletal dtav 1o
0vOGOTOMTIKO cVGTNA EMLTIBETOL GE VY 1GTO TOL CONOTOC) PTOPEl ETIONG VA ELPOVIGTOVV
petd v évopén Anyng eopudakov yio ) Bepaneia g HIV Aoipméng. Avtodvooeg datapayés
pmropel va eLEOVIGTOVV TOAALOVS Pveg petd v Evapén g Bepancioc. Eqv mapatnpnoete
0TO100NTOTE GLUMTAOUATO AOTUMENG 1 GALD CLUTTOUAT, OTMS UVTKN advvapio, advvapio Tov
apyilet ota yépro Ko To TOd Kol KIveitan Eméve Tpog ToV KOPUO TOLV CAONOTOS, aicnua
TOAULGV, TPOLO N VIEPKIVITIKOTNTO, TOPAKAAEIGHE VO EVNUEPDOETE TO Y1OTPO GOG APEGMS Y10
Vo 60G GUUPOVAEVGEL Y10, TNV ATAPAITNTN AYOYT.
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. Mpofmjporta pe Ta 06td. Opiopévol acBeveic TOV TAIPVOLY GUVOLOGUEVT] AVTIPETPOTKN
Oepameio pmopel va avantOEovV o TéHNon T®V 06TMOV TOL OVOUALETUL 0GTEOVEKPOOT)
(véxkpwon tov 00Titn 16700 TOL TPOKAAEITAL Omd EAAEIYT AUPLAT®ONG TOL 00TOV). H dtdpketa
™G AMYNG CLVOLAGLEVNC OVTIPETPOIKNG Bepameiog, 1 ¥pON KOPTIKOGTEPOELWODV, M
KOTOVAA®GON OAKOOA, 1 GOPapn 0VOGOKATAGTOAN Kot 0 VYNAGTEPOC deiktng Laloc mUATOG,
UETOED GAL®V, UTopel va eivat OpIGHEVOL At TOVG TOAAOVS TOPBEYOVTEG KIVOUVOD Y1d, TV
EUEAvVIoT avTNG ¢ TdBnonc. Ta onpeia g ooTEOVEKPMOONG Elvat:

- dvokapyia e apBpwong

- EVOYANGELC Kal TOVOL TV apBpdcemv (101aitepa 6T0 10Y{0, GTO YOVOTO KOl GTOV OLLO)
- dvokoAio otnv Kivnon.

Edv maponpricete omolodnmote amd auTd T0 GUUTTOUOTO, EVI|LEPACTE TOV YLATPO GOC.

Ava@opd avemBOunTOV gvepyeL@V

-2 Edv mopoatnpioeste Kamoro avemO0ountn evépysia, EVI|UEPMOGTE TOV YLO.TPO 1] TOV QUOLAKOTOL0
60GS. AVTO LoVEL Kl Y10 KAOg mlavi) avemBounTn evéPYELd TOV OEV AVOQPEPETOL GTO TAPOVY
@POAL0 0ONYIOV piions. Mmopeite emiong va avaeépete avemBounteg evépyeleg amsvbeiog, LEcw
TOL €0VIKOD GLGTNUATOG AVAPOPAS TOV avaypapeTol oto [apdptnua V. Mécm. g avapopdc
avVEMBOUNTOV EVEPYELDV UTTOPEITE VO BoNONGETE 5T GLALOYT TEPLOTOTEPWOV TATPOPOPLDY
GYETIKA LE TNV ACPAAELN TOV TOPOVTOC PAPUAKOV.

5. Iog va puraccetal To Vitekta

To @dppaxo avtd Tpénet va pLALGGETAL GE PLEPT] TOV OeV TO BAEROLV Kot dgv TO POAvoLY TOL TOdLd.
Na pn ypnoponoleite avTd T0 PAPLOKO UETA TNV NUEPOIVIO ANENG TTOVL AVOQEPETAL GTNV PLEAN Kot
o710 Kouti petd v {AHZEH}. H nuepounvia Anéng elvéict tedevtaio nuéPO TOL UV TOV AVOPEPETOL
eKel.

Agv vrdpyovv g101Kég 0dnyieg dtaTnpnong yro T QapUAKEVLTIKO aVTO TPOioV.

Mnv eTdte EAPLOKA GTO VEPO TG ATOHETEVOTG 1] 6T GKOVTIOW. PoTroTE TOV QOppakomold cag yia
TO TAOG VO, TETAEETE TA PAPLLAKO TOVEV Ypnotponoteite ma. Avtd ta pétpa Ba fondncovy oty
TPOoTaGio TOL TEPPAAAOVTOC.

6. Iepreydpevo g, oUoKEVAGIOG KOl AOUTEG TANPOPOpieg

T mepréyer 1o Vitekia

H dpaoctikn ovsia givar 1o elvitegravir. Kabe emoaivppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyet 150 mg
elvitegravit,

Ta .40 6VETOTIKA Eival

Dvpnvog diokiov:
Kapperdoln vatpiodyog dtaotovpoOuevT], vOpoELTPoTuAKY| KutTapivn, Aaktdln (og povoidpikn),
GTEOTIKO LOYVIOL0, JKPOKPVGTOAAIKY KVTTOPIVT), VATPLO A0oVpLA0BDEUKO.

Emixéioyn pe vuévio:

Indigo carmine aluminium lake (E132), moAvatBvievoyivikoin 3350 (E1521), modvBivoriki aAkoOAn
(pepikdg voporvpévn) (E1203), tadixng (E553B), d10&gidto tov titaviov (E171), sidnpov o&eidio
kitpvo (E172).
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ep@avion tov Vitekta ko wepieyépevo g cvokevociog

Ta Vitekta emkaAvpuéva pe Aemtd vuévio diokia givol S1oKio TPAGIVOD ¥POUTOS KO OYLOTOC
TPLYDOVOL, TOV QEPOVY Yapayrévn TV €voeltn «GSID»y ot pia mAevpd kot v €voeién «150» oty
GAAN TAELPE TOL dloKiov.

H napakdtom cvokevacia givor dtabéoiun: kovtid mov mepiéyovy 1 eraAn pe 30 emkalvppévo pe
Aemtd vuévio dokia.

Karoyog dosiog kokhopopiog
Gilead Sciences International Limited
Cambridge

CB21 6GT

Hvopuévo Baoiielo

Hopoaymyodg

Gilead Sciences Ireland UC

IDA Business & Technology Park
Carrigtohill

County Cork

IpAavdio

I"o omoladnmote TANPOPOPia GYETIKA Le TO TAPOV PAPLAKEVTIKO TREIOV, TapaKoreiches va
angvBuvBeite GTOV TOTKO AVTITPOCOTO TOV KATOYOL TG AdelacikhkAopopiag:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Gilead Sciences Belgium SPRL-BVBA Giizad Sciences Sweden AB
Tél/Tel: + 32 (0) 24 01 35 50 Tel: +46 (0) 8 5057 1849
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
Gilead Sciences International Ltd Gilead Sciences Belgium SPRL-BVBA
Ten.: + 44 (0) 20 7136 8820 Tél/Tel: + 32 (0) 24 01 35 50
Ceska republika Magyarorszag

Gilead Sciences s.r.0. Gilead Sciences International Ltd
Tel: +420 222 191 546 Tel: + 44 (0) 20 7136 8820
Danmark Malta

Gilead Sciences Swedsn AB Gilead Sciences International Ltd
TIf: + 46 (0) 8 50571849 Tel: + 44 (0) 20 7136 8820
Deutschland Nederland

Gilead S¢iences GmbH Gilead Sciences Netherlands B.V.
Tel: +39 (0) 89 899890-0 Tel: +31(0)20 718 36 98

Essti Norge

Gilead Sciences Sweden AB Gilead Sciences Sweden AB

Tel: +46 (0) 8 5057 1849 TIf: + 46 (0) 8 5057 1849
EM\ado Osterreich

Gilead Sciences EALGc M.EIIE. Gilead Sciences GesmbH

TnA: +30210 8930 100 Tel: +43 1260 830
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Espaiia
Gilead Sciences, S.L.
Tel: +34 91 378 98 30

France
Gilead Sciences
Tél: +33(0) 146 09 41 00

Hrvatska
Gilead Sciences International Ltd
Tel: +44 (0) 20 7136 8820

Ireland
Gilead Sciences Ltd
Tel: + 44 (0) 8000 113 700

Island
Gilead Sciences Sweden AB
Simi: + 46 (0) 8 5057 1849

Italia
Gilead Sciences S.r.l.
Tel: + 39 02 439201

Kvmpog
Gilead Sciences EALGc M.EIIE.
TnA: +30210 8930 100

Latvija
Gilead Sciences Sweden AB
Tel: +46 (0) 8 5057 1849

To wapov @OAA0 00N IOV Ypiiond evadepOnke Yo teElevTaio Popd otic {MM/EEEE}.

Aentopepn TANPoPoOpLOKE cialysia Yo TO TPOTOV avTd €ival S1aBEGILO GTOV SIKTLOKO TOTO TOL

Polska
Gilead Sciences Poland Sp. z o.0.
Tel: +48 22 262 8702

Portugal
Gilead Sciences, Lda.
Tel: +351 21 7928790

Roménia
Gilead Sciences International Ltd
Tel: + 44 (0) 20 7136 8820

Slovenija
Gilead Sciences International Ltd
Tel: + 44 (0) 20 7136 8820

Slovenska republika
Gilead Sciences Internationai l:td
Tel: + 44 (0) 20 7136 882¢

Suomi/Finland
Gilead Sciences . Sweden AB
Puh/Tel: + 460)8 5057 1849

Sverigé
Gilead'Sciences Sweden AB
Tel=46 (0) 8 5057 1849

United Kingdom
Gilead Sciences Ltd
Tel: + 44 (0) 8000 113 700

Evponaikod Opyoavicopod' Dupudkov: http:// www.ema.europa.eu.
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