IHAPAPTHMA 1

HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



vTo PAPLOKO CVTO TEAEL LTTO CLUTANPOUATIKY TOPaKoAoVONEN. AVTd B emTPEYEL TO YPTYOPO
TPOGIOPIoUO VEDV TANPOPOPLOY OGPAAELNG. ZNTEITAL OO TOVG EMOYYEAUATIEG VYELNG VO AVOPEPOVY
omotlesonmote mbavoroyovpeveg avemBountes evépyeiec. BA. mapdypago 4.8 yia tov tpodmo
avaopds avemBOUNT®V EVEPYELDV.

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
400 mg
Vocabria 400 mg gvEGILO EVOIDPTLLOL TOPOATETAUEVC OTOOEGLELONG

600 mg

Vocabria 600 mg gvEGILO EVOIDPTLLOL TOPATETAUEVIC OTOOEGELGONG

2. IHOIOTIKH KAI NIOXOTIKH XYNO®EXH

400 mg

Kdabe praridwo mepiéyet 400 mg koumoteykpafipng o 2 mL.
600 mg

Kdabe praridwo mepiéyet 600 mg koumoteykpafipng o 2 mL.
Mo tov Tpn katdhoyo Tov exdoywV, BA. Tapdypago 6.1.

Exddyo ue yvoor) 6pdcn

400 mg
Kdabe proridio mepiéyet 40 mg moivcsopPiko 20 (E432) oe 2 mL.

600 mg
Kdabe praridro mepiéyel 60 mg moivcopPiko 20 (E432) e 3 mL.

INa Tov Tpn katdhoyo Tov exdoywV, BA. Tapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Evéouo evoudpnpo Topatetapévig amodEGUEVONC.
AgvKo6 m¢ avolkTd pol evaldpT L.

4. KAINIKEX IIAHPO®OPIEXZ
4.1 OepamevTiKég EVOEIEEIg

H éveon Vocabria evdgikvutal, oe cuvovacud pe Eveon pAmiPipivig, TNV aVTILETOTION TNG
Aoiuwéng amod tov 16 g AvOpdmivng Avocoaverdpkelag Tomov 1 (HIV-1) o evijhikeg kot eprifovg
(Tovrhdyotov 12 etdv ko Papovg tovidyiotov 35 kg), o1 omoiot eivar 1odoywkd kateotoipévor (HIV-
1 RNA <50 avtiypago/mL) vté otabepd avtipeTpoitkd oyfua xopig evoeiEelg 1oloyikng avtoyng ent
TOV TTAPOVTOC 1} 0TO TOPEABOV Kot y®Pig TPONYOVLEVT LIOAOYIKT ATOTVYI0 O TOPBEYOVTES TG



KOTNYOPLOg TWV [11] VOUKAEOGIOKAOV avVACTOAE®V TNG avaoTpopnc petaypapdons (NNRTI) ko
avactorémv wieykpaong (INI) (BA. mapaypdeovs 4.2, 4.4 kon 5.1).

4.2 Aocoloyia Kol TPOTOS yopfynone

To Vocabria Ba mpémel va cuvtayoypa@eitol amd 10Tpovs Le EUTEPIN GTNV OVTLUETOTLON TNG
roipwéne omo tov HIV.

Kdabe éveon Ba mpémel va yopnyeiton amd enayyelpatio vyeiog.

H éveon Vocabria gvdeikvotot yio v avtipetoniorn tov HIV-1 og cuvdvooud pe éveon
pATPIpivnc, emopévas Ba TPETEL Vo avaTPEEETE GTIG TANPOPOPIES GLVTOYOYPAPNONG TNG EVESTG TNG
PIATPIPIVIC Y1 TN GUVIGTOUEVT] SOCGOAOYIML.

Hpw amd v évapln Tng éveonc Tov Vocabria, or enayyelpaties vyeiog Oa mpémer va £ovv
EMAEEEL TPOGEKTIKA 0.00gVEIS TOV £ival COUPOVOL PE TO ATALTOVIEVO TPOYPAUE EVECEDV KL
v, GOPUPOVAEVOVY TOVG UGOEVEIS OYETIKA UE TT] CNRAVTIKOTN T TN|G T PN OGS TOV
TPOYPUULATIOUEVOV EMGKEYEMV YOPNYNOGNS TOV 066EmV £T61 MGTE va dratnpnOei | wioyuki)
KOTAGTOM] Kol vo, HELWOEL 0 Kivouvog 10A0Y1KNG VTOTPOmS Kot Tlavi)g avamTvéng avroyig
oyeTilOpevng pe TV Tapaienyn 666ewv.

Meta ) dwkomn g éveong Vocabria ko g éveong puimpipivig, eivan anapaitnto va
vo0etn sl éva eVOALOKTIKG, TANPOG KATAGTUATIKO UVTIPETPOILKO GY1 LA TO APYOTEPO PNEYPL
évo ufva PeETa Ty Tedevtaia éveon Tov Vocabria 6tav yopnyeitor kG0e piva kot to apyoTEPO
péYPL V0 pves peta Ty televtaia £veon Tov Vocabria dtav yopnysitor kaOe 2 piveg (PA.
napaypago 4.4).

O emayyehpotiog vyeiog kot 0 acbevig uropodv vo, amopacicovy T ypnon diokinv
KapmoTeYKpaipng ®g amd ToL GTOUATOG EIAYWYN TPV OO TNV EVOPEN TNG EVEGLUNG
Kkapmoteykpafipng yuo va ektiundei n avoyn ot kapumoteykpofipn (PA. [livaka 1) § umopodv va,
Tpoywpnoovy ansvbeiog oe evécelg kapmoteykpoPipng (PA. Iivaka 2 yio umviaieg ko Iivaka 3 yo
KéOe 2 pMveg S0GOAOYIKEG GLUOTAGEL).

Aocoloyia
Evnlixeg kaa épnfor (tovdayiotov 12 ety kou fapoog tovddyiotov 35 kg)

Eioaywyikn pdon us yopnynon oamwo To0 oToUaToS

Otov ¥pNOUOTOIEITOL GTNV EIGOYOYIKN (ACT) LLE XOPNYNOT 07td TOL 6TONATOC Do TPéTEL va
Aappdvovtat amd Tov otopatog kapmoteykpafipn pali pe pramiPipivn, yio mepimov éva uiva
(Tovrhdyrotov 28 NUEPEG), TPOKEWEVOL Vo, a&loloyndel ) avEKTIKOTNTO TNV KAUTOTEYKPofip Kot
) pAmiPipivn (PA. mapdypago 4.4). Oa tpémel va AapuPavetatl éva diokio KoOUmoTeyKpafipng twv
30 mg padi pe éva dtokio phmiPipivig Twv 25 mg, pia popd v nuépa. Katd t cuyyopriynon ue
pATPipivn, ta diokio koapmoteykpafipng Oa npénet va Aappdvovton pali pe Eva yeopa (BA.
TANPOPOPIEC GLVTAYOYPAPNOTG TV OI0KIMV KOUTOTEYKPAPipTQ).



Hivaxog 1 A0GOLOYIKO GYNIO KATA TV ELGAYOYIKY QG0N 1LE Y0P YNON 06 TOV GTONATOG

EIZATQI'IKH ®AXH ME XOPHI'HZH AIIO TOY X TOMATOX
O oppoxKevTIKO I'a éva piva (tovAdyrotov 28 nuépec), axorovBovpevn amwd éveon
TPOIOV évapénc g Bepaneiog
KoproteykpaPipn | 30 mg pia popd tnv nuépa
PuumiPipivn 25 mg pia popd TNV nUépa

*BA. [ivaxa 2 yia pnviaio docoroyd oynpa evésipov kKot Iivaxa 3 yio ké0e 2unvo docoroyukod
oMM

Xopnynon docewv kabs unva

Eveon evoplng ¢ Ogparnciog (0oon 600 mg mov aviiororyodv oe 3 mL)

Tnv tedevtaio nUEPO YOPYNONG TNS TPEXOVGOS OVTIPETPOTKNG Bepameiog 1 TNE EIGAY®YIKNG OO TOV
otopatog Bepaneiog, 1 cuVIGTOUEVT apYIKY] OO0 TG éveong Vocabria givon pio evoopvikn éveon
v 600 mg. Ot gvécelg Tov Vocabria kot tng pidmiPipivng Oa mpénet va yopnyovvtol oe EgxwploTég
0¢ce1g otov yhouto oty id10. emickey.

Evean ovvéyions ¢ Oepareios (400 mg mov avtigroryodv o doan 2 mL)

Metd v éveon évapéng g Bepameiog, 1 6601 tov Vocabria yuo ™ cuvéyion g Oepaneiog o€
evinAKeg elvar pia evdopvikn éveon tov 400 mg kdbe pva. Ot evéoelg Tov Vocabria kot g
pATBipivng Ba pémet va yopnyobvtal oe Eexmpilotég BEcElg oTOV YAOLTO otV 1010 emickeym. Ot
gvéaelg pmopobv va xopnynbovdv otovg acbeveic £mg kot 7 NUEPES TPV 1] LETA TNV NUEPOUNVIR TNG
unviaiog TpoyPoUHATIoUEVNS YopnyNoNs g éveong tav 400 mg.

Hivaxag 2 ZUVIGTOUEVO PNVICio TPOYPOUA EVOONVIKIG LOP YOS

ENEXH ENAP=ZHX
THX OEPAIIEIAX

ENEXH XYNEXIXHX
THX OEPAIIEIAX

D opPOKEVTIKO TPOTOV

EeKivioTe TNV éveon)
™V TEAEVTOIO NUéEPa.
gite TG TPEYOVGUG
Ogpanciog ART 1 ™g
ELCAYWOYIKNG PAONG NE
Yop1yoN Ul ToV
otopaTog (sGv

"Eva pvo petd v

évapén g éveong Kal
ako0rov0mg pnviaia

APNOLUOTOLEITUL).
Vocabria 600 mg 400 mg
PusmiPipivn 900 mg 600 mg




Xopnynon doonc kobe 2 unveg

Evéoeig évaplng s Oepameiog — unva wapa piva (56om 600 mg)

Tnv tedevtaio NUEPO TS TPEXOLGAS OVTIPETPOTKNG Bepaneiog N} TNG El0aymyikng Oepameiog pe amd
GTOUATOG YOPNYNOT|, 1| GUVICTMLEVT apylkn 06cn TG éveong Vocabria givar pia evoouvikn Eveon
tov 600 mg.

‘Eva pnqva apyotepa, Bo mpémet va yopnynOei pia devtepn evdopvikn éveon Vocabria tov 600 mg . H
devtepn éveon évapéng g Bepaneiog tov 600 mg pmopel va yopnynbei otovg acbeveic £mg ko
7 Npépeg Tpv N LETE amd TNV MUEPOUN VIO TNG TPOYPOLLUATICUEVIC YOPTYNONG TG OOGTNC.

Ot evéoelg Tov Vocabria kot g prAmiPipivng 0o mpémet va yopnyovvrtol o€ Eexmpiotég BEcelg 6TOVG
YAOLTOVG GTNV 1010 EMicKEYN.

Evéoeig ovvéyiong e Oepaneiog — kdbe 2 unves (d6on 600 mg)

Metd 116 evéoeig Evapéng g Bepaneioc, n cuvictdpev d6om g éveong Vocabria yia n cuvéyion
g Bepameiog eivan pio evdopvikn éveon tov 600 mg kabe 2 pveg. Ot evécelg Tov Vocabria Kot g
pATPipivic o pémet va xopnyobvtal o€ EexwpiloTég BEGEIC GTOVG YAOLTOVE otV id10 emickey. Ot
gvéaelg pmopovv va xopnynbovv otovg aobeveic £mg kot 7 NUEPES TPV 1] LETA TNV NUEPOUNVIR TNG
TPOYPOUUUATICUEVNS YOPNYNONG TNG €veong Twv 600 mg Kabe 2 pnveg.

Iivaxag 3 ZUVIGTOUEVO SIUNVICIO TPOYPOUNA EVOONVIKIG XOPIYNONG

ENEXEIZ ENAPEHX ENEXZEIX ZYNEXIZHX
THX OEPAIIEIAX THX OEPAIIEIAX

D oppoKevTIKG Eekvijote TV éveon TNV | Ao pjveg peta Ty

TPOIOV tehevtoio nuépa gite g | televtaia Evapin g
Tpéyovoag Oepameiog £VEGTNG KO 0KOLOVOMG
ART 1 ¢ eroayoyKkig KGOg 2 prjveg
QaoNg 1e LopNYN o1 0md
T0V oTOpOTOG (2GV
ypnoyomoreitan).
"Evo, pjva apyotepa, 0a
npémerL va. yopnyn0ei ma
0gvTEPT £veon évapinge.

Vocabria 600 mg 600 mg

PusmiPipivn 900 mg 900 mg

A000A0Y1KES OVOTATELS KOTA TH UETALOCH OO UNVIOLO. O OUNVIOIO YOPHYHON EVETEDY

Ot acBeveic mov petofaivovv amd punviaio TPOYPOLO EVEGEDY GLVE IONG TG Bepamneing o
dyunviaio Tpdypappo evécemv cuvéyione g Bepamneiag, 0o Tpémel va AMaPfovv pio evOouvikn Eveon
KapumoteykpoPipng tov 600 mg éva unve uetd tv tekevtaio evéoiun 0o6on cvvéyiong tng Oepameiog
v 400 mg kot otn cvvéyetn 600 mg k&b 2 pnveg.

A000A0YIKES OVOTAOELS KOTA T UETGLA0N OO SLUNVIGIO, e UNVIOLO, YOPHYNON EVETEWY

Ot acBeveic Tov petafaivovv amd TPOYPAULL XOPNYNOoNS EVEGE®V GuvEYIoTg TG Bepaneiog Kabe 2
unveg o€ yopnynon kdébe pnva, Bo tpémel va Adfouvv pia evéouvikn Eveon KoumoteyKpafipng tov
400 mg 600 punveg petd v televtaio evéoyun o0oon cuvéyiong g Bepamneiog twv 600 mg kat ot
ovvéyela 400 mg kdbe pnva.

HopalsipBsiosc dooeig

O1 acBeveic Tov maporeinovy pio TPOYPOUUATICUEVT ETiCKEYT YopNYNoNS éveong Oa mpémel va
ENOVOEIOAOYOVVTOL KMVIK®DG Y10, va dtac@oiiotel 0Tt e§okorovdel va givan katdAAnAn n emavévopén
¢ Bepancioc. AvatpéEte otov Ilivakeg 4 kat 5 yio cLGTAGELS YOopNYNONG TN 0OONE HET amd pia
naparelpOeica Eveon.




Hopaieryn e unvioiog éveong

Edv évag acBevic okomevel vo Topaieiyel pio TpoypopUaTIGUEVT] EXICKEYT XOPYNONG TG EVEGTC
Yo SIAGTNIO LEYOADTEPO TMV 7 NUEPDV, UTopEl va ypnoomombei amd otopatog Depaneio (Eva
dwokio kapmoteykpaPipng tmv 30 mg Kot éva diokio phmiPipivig Tmv 25 mg pia eopd v nuépa)
YlOL TNV OVTIKOTAGTOGT MG KOl 2 GUVEYOUEVOV UNVIOI®V ETIGKEWYEWDY OPTYNONG TNG EVEGTC.
Yrdpyovv TepLoploUéva SEGOUEVH GYETIKG LLE T YEPUP®ON TNG 0Td TOL GTOUATOG XOPNYNONG ME
AN TApg KataoToATiKn avtipeTpoiky] Oepaneia (ART) (kvuping pe Baon to INI), PAéne
mapdypoaeo 5.1. I'a dibpketa amd tov otopaToc Bepaneiog peyorvtepn omd 000 UNVES, GLVICTATOL
£€vaL EVOALOKTIKO OYfLL0L O GTOOTOC.

H mpdtn 6601 g amd tov otdpatog Bepaneiog Ba mpémet va Anedet Eva piva (+/- 7 nuépeg) petd
T1G TELeLTaiEC EVESEG dOGELC TOL Vocabria kot tng pimifipivng. H yopiynon pe éveon Ba mpémet va
Eexvnoet Eavd Ty NUEPa KATA TNV 07010, OAOKANPMVETAL 1] O GTOUATOG XOPTYNOT], OTMS
cuviotdral otov [livaxa 4.

Iivaxog 4 A060LOYIKEG OVOTAGELS Y10 TIC EVESELS Vocabria petd tny mopaienyn evécev 1
™V and otépatog Oepameia yro acOeveig mov Aappfavovy evéoelg ka0e pva

Xpovog amé tnv 2voeToon
TEAEVTAIO $vEDT

<2 mveg: XuveyloTe e TO TPOYPOLLO UNVINIG YOPTYNONG EVECEDV TV
400 mg to0 GLVTOUOTEPO dVVATO.
>2 pnveg: Eekwnote Eava ) Bepomeio Tov acBevoic pe ) 06oM TV

600 mg kot petd ovveyiote va akolovbeite 10 TPOHYPAULL
unviwaiog yopnynong evésewv tov 400 mg.

Hopdlewyn ¢ oyunviaiog eveong

Edv évag acevic okomevel vo topaieiyel pio TpoypopUaTIGUEVT EXIGKEYT XOPTYNONG TS EVEGTC
tov Vocabria ywa dStdotnpa peyardtepo tov 7 nuepadv, propel va xpnoionom et amd cToOUUTOS
Oepamneia (éva diokio kaumoteykpafipng tov 30 mg kat éva diokio pAmiPipivng tov 25 mg, pia
@OPA TNV NMUEPQ) Y10 TNV AVTIKATAGTACT Hiag Sunviaiog enickeyng yopnynong e £veonc.
Yrdpyovv teploptopéva SedOUEVO GYETIKA LLE T YEPDP®ON TNG Od TOL GTOUATOG XOPNYNONG LE
GAAN TIPS KaTaoTOATIKY avTipeTpoiky Oepaneia (ART) (kupiwg pe Baon to INI), PAéne
mapdypoo 5.1. o dtdpketo amd otopotog Oepomneiog peyardtepn amd 600 UNVES, GUVICTATUL EVa
EVOALOKTIKO GO OO GTOUATOG.

H mtpdytn 8601 g and otouatog Oepaneiag 0o mpémet vo, AngOei d00 punveg (+/- 7 nuépeg) Hetd Tig
TEAEVTOIEG EVETTUEG 0OGELG TNG KauroTteyKpaPipng kot T pramiPipivne. H yopriynon ue éveon Oa
TpENEL v, EEKIVIGEL Eava TNV NUEPA KATAE TNV 0010 OAOKATpMVETAL 1] OO GTOUOTOS YOPIYNOT,
omm¢ cuviotatal otov [livaxa 5.

Mivakag 5 A060LoYIKEG 6VOTAGELS Y10 TNV évEsT) Vocabria peta v wapaienyn evécemv 1)
™mv and ctépatog Oepancia yro ac0eveig mov Lappfavovv evécelg kKabe 2 prjveg

HoporerpBeica Xpovog amd tTnv Yvoetaon (0Aeg o1 evéoelg eivan 3 mL)
eniokeyn yopRynong TelevToia éveon

£veong

"Eveon 2 <2 pnveg Eekwnote Eava ) Oepomeia pe v

éveon tov 600 mg 10 cuvtopdTEPO
duvaToO Kol GTN GLUVEXELD GUVEYIOTE TO
TPOYPOULUO TOV SIUNVINI®V EVEGEDV.
>2 punveg Eekwnote Eava ) Oepomeio Tov
aoBevoug e T d6on Tov 600 mg Kot
axolovOmg yopnynote pia devtepn
éveon Evopéng g Bepomeiog Twv




600 mg évav uva apydtepa. Xn
GULVEYELD OKOAOLONGTE TO TPHY PO
TOV SIUNVIOI®V EVEGEWMV.

"Eveon 3 1] <3 mveg Hekwnote Eava ) Bepomeia pe v
petoyevéoTepn) éveon tov 600 mg 1o cuvioudTEPO
duvatod Kot 6T GLVEXELN GLUVEYIOTE TO
TPOYPOUUO TOV SIUNVINI®V EVEGEDV.
>3 puveg Hekwnote Eava ) Bepomeio Tov
acBevovg pe T d6on Tov 600 mg Kot
akolovBmg yopnynote pia dedtepn
éveon évapéng tng Bepomeiag Tmv
600 mg évav piva apyodtepa. X
GULVEYELD OKOAOLONGTE TO TPHY P
TOV SUNVIOI®V EVEGEWMV.

Hliiwouévor

Agv amorteiton mpooapuoyn g 06ong oe nAkiopévovg acbeveic. Ta dwwbéopa dedopéva and
ypnon ¢ kaumoteykpaPipng oe acbeveig mlikiog 65 etdv kol Gve egivar meplopiopévo (PA.
Toapaypapo 5.2).

Neppixn ovolertovpyio

Agv amouteiton Tpocsappoyn g 60omg o aobeveis e fma (kabapon kpeatviving >60 g <90
mL/min), pétpra (kaBapon kpeatviving =30 £mg <60 mL/min) 1 coPapr| veppikn dvoiertovpyia
(xk&Bapon kpeatviving =15 €mg < 30 mL/min wov dgv voPdAirovtor oe arpodoron [BA.
mapdypoeo 5.2]). H kaunoteykpaPipn dev £xel pehetbei o aobeveic pe veppikn vOGo TEAKOD
otadiov Vo Bepameio VITOKATAGTAGNS TNG VEQPIKNG Asttovpyiag. Kabbg 1 kaprmoteykpafipn
oLVOEETAL LLE TPMOTEIVES GE TOGOGTO LEYOAVTEPO amd 99%, N apLoSOAIOT dEV avaUEVETOL VOl
petafaiet v ékbeon oty koumoteykpaPipn. Edv yopnysitoan og acOevi vo Oepameio
VIOKATAGTOOTG TNG VEPPIKNG AgtTovpyiog, 1 kapmoteykpafipn o mpénet va ypnoiponoleitol pe
TPOGOYN.

Hrartixn dvolertovpyio

Agv amaiteitol Tpocappoyn g 60ong oe acbeveig pe e N pHETpla NIoTIKn Suciertovpyia
(xamnyopiog A 1 B xatd Child-Pugh). H xapmoteykpaBipn dev éxer pedetn el oe aobevei pe
cofopn nrotikn dvoiertovpyia (Pabuoroyia C katd Child-Pugh [BA. mapdypago 5.2]). Edv
yopnyeitan o€ acBevn pe coPapn nratikn Svciettovpyia, 1 KapmoteykpaPipn Oa mpénet va
YPNOLOTOEITOL LLE TPOGOYT).

Houdrorpixog ninQvouog
H acpdien kou n amoterespatikdtnta 1oV Vocabria 6g mondid nhkiog kéto tov 12 g1dv Kot

gpnPoug Bapovg kdtw Tmv 35 kg dev £yovv texunpumbel. Aev vdpyovv dtabécipa dedopéva.

Tpomog yopnynong

IMa evdopnikn ypnomn. ATaLTELTOL TPOGOYN Yo TNV ATOPLYN AKOVGLAG XOPTYNONG OE OUOPOPO
ayyeio.

. ' 001yieg oyetika pe ) yopnynon, PA. «Odnyieg ypNong» 6To PUALO 0dNYIOV XpNoNG. AVTEC 01
001yieC TPEMEL VAL 0KOAOLOOVVTAL TPOGEKTIKG KOUTO TNV TPOETOLUAGIO TOV EVEGIUOV EVOIMPTLLOTOC V10!
Vo OTOQUYETE TN Sloppon.

H éveon tov Vocabria 0o mpénel mavto va cvyyopnysitar pe éveon piamiPipivne. H oepd tov
EVEGEMV OEV £)YEL ONUAGCTAL.

Kozd ™ yopnynon g éveong tov Vocabria, ot emayyeipaticg vysiog 0o mpémnel vo Aaupdavouvy
vdym tov Agiktn Mélog Zopatog (AME) tov 060evoic, TpokelEVOL va E0cPaMOTEL OTL TO

pnKog TG Perdvag etval ETOPKES Y1 VO OTACEL GTOV YAOUTLHO V.
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Kpoatiote to groridio otabepd Kot avokiviote 1o duvatd yio 10 ohdxkAnpa devtepdienta.
Avoaotpéyte T0 QLoAidI0 Ko eAEYETE TNV emavevaidpnon. To evaidpnue Oa mwpénet va ivan
opotopopeo. Edv 1o evaidpnuo dev givatl opotdpopeo, avakiviote Eovd to elaiidio. Eivat
(QULGLOAOYIKO VO TALPATNPGETE KPES PLOAAIDES ALEPQL.

O1 evéoelg Tpémet vo, Yop1yodvTol 6ToV HEGO yAouTiaio (cuvictdtat) 1§ Tov peilova yAovtiaio po.

4.3 Avtevoeiteag

YrepevoioOnoio 6t dpacTiKy ovcia 1| 6€ KATOL0 amd T EKO0Y0 TOV OVOPEPOVTOL GTNV
Tapaypoo 6.1.

Tavtdypovn ypnon e PLPaTIKivy, puparevtiv, kapPapalenivn, okapPalenivn, pavoutoivn 1
oawofoapprrdin (BA. mapdypago 4.5).

4.4 Ewdkég mpogrdomoun)oels Kot TPpoQuAGEELS KATE TN (pion

Kivovvoc avToyng netd tn owukorn tne Ospamsiag

INo va ghaytotomoinBsi o Kivouvog ep@avicng avtoyng 6Tov 10, Eival onUavTiko va viodetnOsi
€v0 EVOALUKTIKG, TAMPMS KOTUGTUATIKO GVTIPETPOIKO GYfIa OxL apyoTEPR 00 £va. p1jva petd
v TeMK] £veon Tov Vocabria dtav yopnysitol pnvicing kot 6yl apy6tepa amd 600 piveg netd
v Telk] éveon Tov Vocabria dtav yopnysitol kabe 2 pijvec.

Edv vrapyet vroyio 10Aoyikng amotuyiag, o mpémet va viobeteitan Eva EVOAAAKTIKO GYNUO. TO
GUVTOUOTEPO SLVATO.

Maoaxpoypdvieg 1010t tec e éveonc Vocabria

Y TOAEYHOTIKEG CUYKEVIPADOELS KOUTOTEYKPAFIpNG EVOEXETAL VO, TOPAUEIVOVUY GTN GLUGTILOTIKY
KUKAOQOPIio, TV 0GOEVAOVY Y10 TOPATETAUEVEG YPOVIKEG TTEPLOSOVC (mG 12 ufvec M| TEPLEGOTEPO),
GUVETMG 01 10Tpoi Oo Tpémet va AapuPavouy vdyn To YoPUKTNPICTIKA TOPATETOUEVIC OTOGECUEVOTG
g £€veong Vocabria Kotd Tn 610KOTH TOV GAPRAKELTIKOV TPoidvtog (PA. mapaypdapovs 4.5, 4.7 ko
4.9).

Boaoikoi mopdyoviec mov oyetilovtol LE 10AOYIKY OTOTUYIo:

[pwv amd v évapén e aywyng, Oa mpénet va AneOel vToyT 0TI TOAVUETAPANTEC OVAAVGELC
VTOJEIKVVOLV OTL £VOG GUVOVOGUOG TOVAGYIOTOV 2 amd Tovg akOA0VOoVS Bacikovg Tapdyovieg umopel
va oyetiletor pe avénuévo Kivouvo 10AoYIKNG amotuyiog: apyelofetnuéveg LeTaALAEELS avTioTaoNg
ot pikmPipivn, HIV-1 vrotonog A6/A1, § AMZT >30 kg/m?. Ta Seféoiuo dedopéva vrodnidvovy
OTL 1 1A0YIKN amotuyio peoviletol To cuyvd dtav avtoi ot acBeveic Aapupdvovv Bepaneio cOUPOV
UE TO BOGOAOYIKO Gynua. kGOe 2 uveg oe GUYKPLON UE TO UNVIaio 6060A0YIKO oyfuo. X acbeveic e
aterég M aféParo 1otopikd Bepameiog, ywpig avolvdoelg avioyng tptv and  Bepansio, amorteiton
npocoyN yia mapovaio eite AME >30 kg/m? eite vrotdmov HIV-1 A6/A1 (BA. mapdypago 5.1).

YoBopéc depuotikéc avembountec evépyeiec (SCARSs)

Ot cofapég deppotikég avemBounteg evépyeleg, ouvopopo Stevens-Johnson (SJS) kot to&kn
emdeppkn vekporvon (TEN), mov pnopet va givon ametAntikéc yo tn {on 1 Bavatnedpeg, Exovv
avaeepbel ToAD oTAvio 6E oYEGN UE TN YOPNYNON KOUTOTEYKpaipnc.

Koatd ™ otiypn g ovvtayoypdenong, ot acteveig Bo mpémet vo eviuep@vovTaL Yo To. oTuEi Kol Ta.
CUUTTOLOTO KO VO, TopakolovBodvTal oTevd yio depratikég avtidpdoels. Eqv epeavictodv onpeia
KOl GUUTTMOATO TOV VITOONADVOLV OUTEC TIG AVTIOPAGELS, 1) KapmoteykpoPipn Ba mpénet va drokomel
dpeca ko va eEetaotel pa evorlhaktikn popen PrEP (katd nepintwon). Edv o acBevng éxet
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avantoéel coPapn avtidpaon onwg SJS 11 TEN pe m yprion kaumoteykpafipng, n Oepaneio pe
Kapmoteykpafipn dev mpénet va Eavopyicel 6 avTdV TOV AGHEV OO0 TOTE GTLYUN.

Avtidpaoeic vrepevarcnoiog

Avtidpacelg vepevarcinciog £xovv avopepBel oe oyéon pe avaoTorels TG vteyKpdong
ovpmeptAapfavouévng tng kapmoteykpafipne. Avtég ot avtidpdoelc yopoktnpiloviav amd

eEAvON L, YEVIKA eVPTLLOTA KL, OPIGILEVEG POPEG, OVGAELTOLPYIN OPYAVAYV, GLUTEPIAAUPAVOUEVTS
g nratikng PAAPNGS. To Vocabria kot ta Ghda Dmomta pappakevtikd tpoiovta Ba mpénet val
SlOKOTIOVV GE TIEPITTMOT TOL EUPAVIGTOVV GNUEIN T} COUTTONOTO VTEPELALGONGIOG
(ovumepriapPavovtal, evoekTikd, cofapd e&avinua, 1 e&avinua mov cuvodeveTal amd TVPETO,
aicOnpa yevikng Kakovyiag, Kénwon, poikd daiyog 1 apbpalyio, AOKTOVES, oTOpATIKEG PAGPES,
EMTEPLKITION, OIONUA TPOCHTOV, NTATITION, NOSIVOPIAMA ) ayyelooidnua). H kKAvikn kotdotaon,
GUUTEPIAQUBOVOLEVOV TOV NTOTIKOV OUVOTPAVOPEPAC®V, Ba Tpémet va mapakoiovbeitat Kot va
Eexwvaet katdAnin Bepaneio (PA. Tapaypapovg 4.2 Makpoypovies 1010tn1eg TG £veons Vocabria,
4.8 ka1 5.1).

Hrototolkdnta

Hroatoto&ikdtra xel avapepbei oe meplopiopévo apBud acbevav mov éhafav Vocabria pe 1 yopig
YVoot Tpobndpyovoa nratikn voco (PA. mapdypago 4.8). H sicaywyikn Oeponcio pe
Kapmoteykpafipn amd Tov GTORTOC ¥pNoLoTomOnke o€ KAMVIKES LEAETES Yo va fonBnoetl oTov
EVIOTIGUO 00OEVAOY TTOV EVOEYETOL VAL SLOTPEXOVY KIVOLVO EUQAVIOT|G TOTOTOEIKOTNTOC,

ZUVIGTATOL TOUPUKOAOVONGT TOV NTOTIKAV PloynK®V dEIKTOV, v 1M Oepaneia pe Vocabria Oa
TPENEL VO, SLOKOTTETAN OE TTEPInToT Thavoloyolevns Nratotosikdtag (BA. Makpoypovieg
1010TNTES TNG €veong Vocabria).

2viloinwén andé HBV/HCV

Acbeveic pe cvAloipmén nrotitidag B amokAsiotnikay and Tig pekétec tov Vocabria. Agv
ocvvietdrol 1 évapén tov Vocabria o acbeveic pe cviroipmén nrotitideg B. Ot wtpoi O mpémet va
aVaTPEYOVVY OTIG TPEXOVGES KoTevBuvhpleg odnyieg Bepameing yio v avTpeT®TIon tng Aoipnméng
an6 tov HIV og acBeveic pe ouidoipwén and tov 16 g nrotitideg B.

Awtifevton meplopicopéva oedouéva yio, acbeveig pe cvAroipmén nrotitdag C. Zvvietdron
apaxoloLONom TS NTaTIKNG Asttovpyiag og acbeveic e cuAhoipmén nratitdag C.

AMNAETIOPAGEIC LE QUPUAKEVTIKO TPOTOVTO,

Amatteitonl Tpocoyn Katd T cuvtayoypaenomn g éveong Vocabria le popUokKeLTIKA TPOTOVTA TOV
gvoéyeTon va, LEIdoovy Vv ékbeon oe avthy (PA. mapdypoeo 4.5).

Agv cuvioTdTon 1) TALTOYPOVT YpNoM TG Eveong Vocabria pe prpapmovtivn (BA. mopdypago 4.5).

20VOPOLLO BVOGOAOYIKNC ETOVEVEPYOTTOINGNC

e aoBeveig pe Aoipmén ard HIV kot cofapn avocoaverdpkelo katd Ty Evapén cuvOvaouEvNg
avtipetpoikng Oepomeiog (CART), evdéyeton vo, ekONAmOel pAeypovdong avtidpaor o€
ACVUTTOUOTIKG 1] VTOASWWUATIKGE EVKALPLOKA To00YOVeL Kol Vo TPOKOAEGEL GOPOPES KAVIKES
nmafnoeig N emdeivoon tov countopdtov. Katd kavova, tétoleg avtidpdoeig Exovv mapatnpnoel
EVTOG TOV TPOTOV Aywv efdonddnv 1 unvav petd mv évapén g CART. Xyetikd mapodeiypoto
givar M apeiPAnotpoetdonddela amd KuTTaPOUEYOAOTO, O YEVIKEVUEVEC KOU/T| Ol E0TIOKES
pokoBaktnplokég AomEeg Kot 1 Tvevpovia and Preumocystis jirovecii. Omolodnmote
ocopmTdpoate PAeypovng Ba mpénet va agtodoyobvtar kot vo Eekivd Ogpaneio 6Tav omatteital.
Emiong éyovv avaeepbei avtodvooeg dtatapayés (0nmg voésog Graves Kot avTodvooT Nratitidn) 6to
TAOIG10 TNG OVOGOAOYIKNG emaveEVEPYOTOiNoNG. 26TdG0, 0 AVAPEPOLEVOGS ¥POVOC £MC TNV ELPAVION



TOVG MOIKIAAEL TEPIOTOTEPO KOl CVLTA TO CVUPAVTA LITOPOVY VO ELPAVIGTOVYV TOAAOVS UNVEC LETE TV
évapén g Beponeiog.

Evkoupraxéc Aowmpéeic

Ot acBeveic Ba mpémetl va evnuepdvovtatl 61t to Vocabria 1} omotadnmote GAA avVTIPETPOIKY|
Oepaneio dev Oepamedel T Aoipwén amd tov HIV kan 611 e€axolovbel vo vdpyet To evogyOUEVO VOl
avamTOEOVY EVKALPLOKES AOLUDEELS Ko dALeG emmAokég G Aolpwéng amd tov HIV. Qg ek tovTov,
ot acBeveig Ba mpénet va mapapévouy VIO GTEVH KALVIKY TTopakoAoVONoT omd 1atpols e epmelpio
OTNV GVTIETAOTIOT OLTAOV TOV VOS®V oL cyetifovtal pe tov HIV.

"Exdoya

Av10 T0 POPUAKEVTIKO TPOTIOV TTEPLEYEL TOAVGOPPLKO 20 (PA. Tapdypapo 2), To 0m0i0 UTopEl va
TPOKAAEGEL AAAEPYIKES OVTIOPAGELC.

4.5 AMMAETMOPACELS HE GALY QPUPUUKEVTIKG TPOTOVTO KUl GALES pOPPEG alinAieniopaong
H éveon Vocabria, e cuvovacud pe éveon pikmiPipivng, evdeikvotor yo v avtipetdrion tov HIV-
1, emopévmg B TPEMEL VoL AVOTPEYETE KOL OTIC TATPOPOPIES CLUVTAYOYPAPNONG TNG EVEGTC TNG

PIATPIPIVIC Y10l TIG OYETIKEG AAANAETIOPACELS.

Emnidpaon GAA®V QUPLUOKEVTIKAOV TPOTOVIMV GT1 QUPUUKOKIVITIKE TNS KOUTOTEYKPaipne

H xapmoteykpafipn petaforiletor kKupimg amd T YAVKOVPOVOGLA-TPOVGPEPACT) TG SIPOGPOPIKNG
ovp1divng (UGT) 1A1 kot og pukpotepo Pabuod ond v UGT1A9. Ta pappakentikd mpoidvta o
glvon 1oyvpol emaywyeig g UGT1AL 1 g UGTIA9 avopéverotl vo, LELOCOVY TIG GLUYKEVIPAGELS TNG
Kapmoteykpafipng 6to TAAGHA, 0dNYOVTOG 6€ EAAEYN amoterecpatikoTnToC (PA. Tapdypapo 4.3 kot
mivaka 6 Tapakdto). Xe acOevelg pe petopevn petafoikn wavotnta s UGT1AL, n onola
AVTITPOSMOTELEL TN PEYIOTN KAWVIKY avaotodn ™ UGT1ATL, n uéon AUC, Chax K0t Cray TNG 06 TOV
GTOUATOG YOpPNYOLUEV S KaumoTeyKpafipng avénonke éoc kat 1,5 popéc. H enidpaocm evog avaotoréa
UGTI1A1 pmopet va gtvar ehappig o £vtov, ®oT0c0, Aapavouéveov vroyn tov teptbopiov
AcPAAELNG TNG KAUTOTEYKPAPipng, auTi 1 dENom dev avapuéveTal va eival KAIVIKG OTLLOVTIKT.
Emouévmg, 0ev cuvieTdVTOL TPOGOPUOYEG TG 0OGMC ToL Vocabria mapovsio. avacToAEwmy TG
UGT1A1 (m.y. atalavaPipn, eplotvipnn, copagevimun).

H xoumoteykpofipn gival évo vrdotpopo g P-yAvkonpmteivng (P-gp) kot tng mpoteivig
avtioTaong otov kapkivo Tov paotod (BCRP), wotdc0 Aoym g vymAng dtomepatdtntdg TS, oev

VOUEVETOL LETABOAT TNV amoppdenoT Otav cuyyopnyeitar e avactoreis g P-gp 1 tng BCRP.

Emnidpaon the Kaumoteykpofipne 6Tn QopULOKOKIVNTIK GAA®Y QOPUAKEVTIKAOV TPOIOVIMV

In vivo, n xapmoteykpafipn dev glye enidpacn otn PdaloAdun, Evav tvndETn Tov KLTOYPOUATOG
P450 (CYP) 3A4. In vitro, n xapmoteykpafipn dev emyaye ta CYP1A2, CYP2B6 1 CYP3A4.

In vitro, 1 xoumoteykpafipn avéstelhe Tovg pHETOPOPEIC opyaviK®mv avidvtaov (OAT) 1
(IC50=0,81 uM) ka1 OAT3 (IC5=0,41 uM). Zvven®dg GLVIGTATOL TPOCOYN KATA T GLUYYOPN YN O LE
Qapuaka e otevod Bepomentikd deilictn mov givar vrootpouata tov OAT1/3 (m.y., uebotpe&dtn).

O1 evéoelg Vocabria ko ptimiPipivig mpoopilovrar yio ypnomn og oOAOKANPOUEVO BEPUTEVTIKO Gy L0
Yo TNV avTipetdmion ¢ Aoipwéng amo tov HIV-1 kot dev Oa mpémet va yopnyovvrar poli pe Gilao
AVTIPETPOTIKE PAPHOKELTIKA TTPOIOVTA Yo TNV avTipetdnior tov HIV. O mapaxdtm minpopopieg
GYETIKA UE TIG PUPUOKEVTIKES OAANAETIOPAGELG LE AL OVTIPETPOTIKA POPLOKEVTIKA TPOIOVTA
TOPEYOVTOL Y10, TV TEPITTOOT) OV SLOKOTTOVTOL OL EVEGELC TOL Vocabria kot g pAmifipivng kot
glvar amapaitnTn n Evapén eVOALOKTIKNG avTi-likng Oepameiag (BA. mapdypago 4.4). Me fdon 1o in
Vitro Kol 10 KAWVIKO TPoPiA QopUOKEVTIKNG AAANAETIOpAONC, 1| KOUTOTEYKPASipT dEV avouéveTal Vol
UETOPEALEL TIG CLYKEVIPDOGEIS AAA®Y OVTIPETPOTKDOV PUPUAK®Y, GUUTEPIAALPOVOLEVOV TOV
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OVACTOAE®V TPWOTEACTC, TOV VOUKAEOGIIIKAOV AVAGTOAEWV TNG AVAGTPOPNG LETUYPAPACTC, TOV WN|
VOUKAEOGLOIKMV OVAGTOAEMV TG AVAGTPOPTG LETAYPAPAONC, TOV AVOCTOAEWMVY TNG VIEYKPAONG,
TOV AVOGTOAE®V €1G000V 1) Tov ibalizumab.

Agv éyovv mpaypotonowmOel HEAETEC PUPUAKEVTIKNG OAANAETIOPAOT|G LE TNV EVEOT)
rapmoteykpafipne. Ta dedopéva yia T QOPUAKEVTIKYT] OAANAETIOPAGT) TTOL TAPEYOVTOL GTOV

[Tivako 6 £rovv Anedel omd peAéteg e amd TOV GTOUOTOG XOPTYOLLEVT Kapmoteykpafipn (n avénon
VTOJEIKVVETAL LE TO « T, 1] EMATTMGT DITOOGEIKVOETOL [LE TO «|», 1] UNOEVIKT] LETOSOAN VTOOEKVOETOL
LLE TO «<>», 1] TEPLOYN KAT® OO TNV KAUTVAT GUYKEVIPOGNG-XPOVOL dInAdvetal og «AUCy, n
UEYLOTN TOPATNPOVUEVT] GUYKEVTPMOGT] ONADVETUL MG «Crmax» KO 1] GUYKEVTIPMOOT] GTO TELOG TOL
30GOAOYIKOD HEGOSOCTAUATOG ONADVETOL O «CT»).

IMivaxog 6

DopPoKEVTIKES CAANAETIOPACELS

D oppoKeLTIKE TPOIOVTH AVE

AlAeniopaon

YvoTdoels 660V apopa T

Ogpamevtuci kaTnyopia l'sopetpikn péon petaforn | ovyxopniynon
(%)
Avti-1ikd popuoxevtixd mpoiovra kota tov HIV-1

M voukAE0G1O1KOG 0VOGTOAENS

Koumroteykpafipn <>

H etpafipivn dev petéPaire

NG AVAGTPOPTG LETOYPOPAONG: AUC T 1% GNUOVTIKA T CUYKEVTPOOT)
Etpafipivn Crax T 4% g Kaumoteykpafipng oto
Ct <> 0% mhdopo. Agv xpelaleTon
TPOCUPLOYN TNG SOOTG TOV
Vocabria katd v évapén tov
evécEmV PETA TN XPNoN
eTpafipivne.
M voukAE0G1OKOG 0VOGTOAENS Kapmroteykpafipn <> H pikmiPipivn dev petéPoire
NG OVAGTPOPNG LETAYPOPACNG: AUC T 12% ONUOVTIKA TN GLYKEVTP®ON
Pusmipipivn Coax T 5% g koumoteykpafipng oto
ct 1 14% mAdopa. Agv yperaletan
posapHoYN ™G 80omg TG
POmPBipivy <> éveonc tov Vocabria katd
AUC 1% cuyyopnynon pe primiPipivn.
Conax ¥ 4%
Cti 8%

AvuemAnmuirol mopdyovieg

Koppapalerivn
O&xapPalerivn
dawvutoivn
DdavofapPrain

Kapmoteykpafipn ¥

Ot enayomyeic Tov
petafortkadv evidpwmv
EVOEYETOL VO, LEIDGOLY
ONUOVTIKA TN GLYKEVTP®ON
NG KaUToTEYKpaPipng 610

A dopa. H toutdypovn ypnon
avtevdeikvotal (PA.
Tapaypaeo 4.3)

Avupvxofoxtnpioxol mopayovieg

Pwpapmucivn

Kopnoteykpafipn ¢
AUC{ 59%
Cmax \L 6%

H prpapmikivn peimoe
ONUOVTIKA TN GLYKEVTP®OON
NG KaUToTEYKpOPipng 610
TAAo LA, YEYOVOG IOV Eivat
mBhavd vo 0dnynoel o
ommAgLn OepameVTIKNG
enidpaong. Agv €govv
Oeomiotel docoAOYIKES
GUGTAGELC Y10 TN GLYYOPNYNON
tov Vocabria pe prpoumikivn

11




KO 1] GLYYOPTYNOT TOVL
Vocabria pe pupopmikivn
avtevdeikvotal (BA.
Tapdypoeo 4.3).

Pwpamevtivn Kopnoteykpapipn + H prpamevtivn evoéyetan va
UELDGEL ONULOVTIKE TIG
OGUYKEVIPMOGELS TNG
Kapmoteykpapipng oto
mAdopo. H tovtdypovn xpion
avtevdeixvotal (BA.

Tapaypapo 4.3)
Pipapmovtivn Kopmoteykpafipn ¢ H ppapmovtivn evéystar va
AUC { 21% LEWDGEL T GLYKEVTIPMOT) TNG
Cinax ¥ 17% xapmoteykpaBipng oto
Ctd 26% mAdopo. H tovtdypovn xpnon

Oo TpémeL va amoPevyETOL.

Ano otopatog lopfovoueva ovtiovAAnrriKd,

ABwvrootpadiorn (EE) ko EE & H xoapmoteykpafipn dev
AePovopyectpédn (LNG) AUC T 2% UETEPOAE TIC GLYKEVTIPMGELS
Coax ¥ 8% NG aB1vLAOIGTPASIOANG Kot
Ct < 0% g AefovopyecTpéANg GTO
TAAC L GE KAMVIKG GTLOVTIKO
LNG < Babuo. Asv yperdleton
AUC T 12% TPOCAPUOYN TNE SOOTG TV
Coe 5% ond Iourcr(')uonog
cr 1 7% Aoppavopevov

OVTIGVAANTITIK®V KATH TN
ocvyyopnynon ue to Vocabria.

4.6 FCovipoétnTa, Kinoen kot yorovyia

Kbnon

Eivar mepropiopéva to KAvikd 0ed0UEVE GYETIKA UE TN YPNON TG KOUTOTEYKPaPipng e £YKVO
yovaika. H enidpacn tov Vocabria otnv eykvpoctvn atov avOpwmo sival dyvoorn.

H xapmoteykpaPipn dev NTov 1€p0toyOvVog 6TAV HEAETHONKE GE KLOPOPOVVTES APOVPAIOVG KOl
KOVVEALD OAAG, o€ €kBeom peyodvtepn amd ekeivny tng Oepamevtikng d0omg Topatnpnonke
To&IKOTNTA OTIV OVATOPAY®YIKY tKavotnTa ot {oa (PA. mapdypaeo 5.3). H avtictoyn onpocio
Yol TNV EYKLUOGVVT 6ToV GvBpmmo dev etvat yvooTi.

H éveon Vocabria dev cuvictdrol KoTd T SIdpKELD TG EYKVIOGVVNG EKTOS EAV TO OVOLLEVOLEVO
0PeLOG OKOL0A0YEL TOV duvnTiKO Kivduvo yia To Euppvo.

H xapmoteykpoPipn €xetl aviyvevbei otn cuotnuatikn KokAopopia yio dtdetnue 12 unvav 1
peyodoutepo petd v éveon (PA. Topdypagpo 4.4).

OnAacpog

Avapévetor 0T 1 kapmoteykpaPipn Oo anekkpivetal oto untpkod yoio pe Baon dedopéva o {ma,
av kot avtod ogv £xel emPeParmbel otovg avBpmdmove. H kapmoteykpafipn evoéyetol va aviyvedetal
670 avOpOTIVO Yalo Yia StoTnUe. 0¢ Kal 12 unvav 1 peyadbtepo YeTd TV TeEAEVTOIN £VEST TNG
KapumoteyKpaPipne.

Yvviotdrot ot yovaikeg mov (ovv pe tov 16 HIV va unv InAdalovv ta Bpéen toug Tpokeévon va
amopevydel 1 perddoon tov 100 HIV.
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Tovomnta

Agv vTapyovv dedoUEVE OYETIKA LE TIG EMOPACELS TNG KAUTOTEYKPOPipNnG otV avOptkni 1 ™)
yovaikeia yovipotnto. Merétec oe (Do 0ev VITOSEIKVVOLV EMIOPACT TNG KaUToTEYKPOPipng otnv
avopikn N T yovaikeio yovipdra (BA. mapdypoeo 5.3).

4.7 Emodpdosic oty IKaveTnTa 00171101)G KOL (EPIGUOV PNYAVI|LATOV

Ot acBeveic Oo Tpémel va evnuepmdvovtat OtL £xetl avapepOei (aAn, KOT®ON Kot vIVNAiL KOTA T
duapkela tng Oepamneiog pe evéoelg Vocabria. Otav e€etdleTon 1 tkavotnTa 001 ynong i YEPLGHon
pnyoavnpdtov tov acbevovg Ba mpénet va Aapfdvovtatl vTOYN 1 KAVIKT KATAGTOOT] TOV ac0gvoig
Kol TO TPOPIA avemBuunTOV gvepyeldv g Eveong Vocabria.

4.8 AvemO@OunTeg evépyereg

20VoWYT] TOV TTPOPIA OGOAAELOC

O1 o ovyvd avaeepoeveg avemBounteg evépyetes (AE) Ntav avtidpdoeig otnv Béomn éveong,
kepodaryio kot mope&io’.

O1 SCARs SJS kot TEN éyovv avapepbei og oyéon pe tn yopnynon Kapuroteykpofipng (BA.
mopaypao 4.4).

Kotdroyoc avemBountmv evepysldv o€ LopeN TVOKO,

Ot avemBOuNTEC EVEPYELEC TTOL TPOSIIOPICTNKAV Yl TNV Kapmoteykpafipn 1 tn prAmPipivn
kataypdeovion otov [ivaxa 6 avd Katnyopio cLGTALOTOG OpYAvEV Kol cuyvoTNTaS. Ot GUYVOTNTEG
opifovtor g eENg: ToAY cvyvég (>1/10), cuyvég (=1/100 £wg <1/10), oyt ouyvég (=1/1 000 €wg
<1/100), omdvieg (>1/10 000 émg <1/1 000) ko ToAd omdviec (<1/10 000).

Hivaxag 7 Mepilnyn TOV ovemOOuNTOV eVEPYEIOV 08 TTivoKa!

Katmyopio cvotipatog Kotnyopia AE¢ ywo 10 oyfjpa Vocabria +
opyavaov (SOC) copemva pe ovYvoTNTOS prAmpipivn
70 MedDRA
Awrtopayés Tov Oy ovyvég Yrepeoouohnoio*
0VOGOTONTIKOU GLUGTHLOTOG
Yoylatpikég datapoyés Yuyvég Koatdbiym

Ayyxog

Avopoia 6velpa

Avnvia

Oy ovyvég Anodmerpa avtoktoviog; [deaopog

avtoktoviag (10witepa o aobeveig
Ue TPOoVTAPYOV 15TOPIKO

YOYTPIKNG vOGoL)
Awotapay£c Tov veuplkon [ToAbd cuyvég Kepororyio
GULGTILOTOG Zuyveég 74
Oy ovyvég Ymvniia

AyyeloPayotovikég avtidpdoelc (¢
avtidpaon oTig EVEGELS)

laotpeviepikég datapoyés Zoyvég Novtio

"Epetog
Kothako dhyog?
Metempiopog
Aldppoia

Hrotoyolkég droTaporyég Oy ovyvég Hratoto&ikdétnto

13



AwoTopay£c Tov OEPLOTOC Ko Zuyvég E&avOnuo’®

TOL VTOJOPIOV 1GTOV Oyt ovyvég Kvidmon*
Avyyerooidnuo*
[ToAd cuyvég Xovopopo Stevens-Johnson®, To&ikn
emdepuIKn vekpoivon™
Awtapayég Tov Xuyvég Mvoahryia

LDOGKEAETIKOV GUGTHLLATOG
KOl TOV GUVOETIKOV 16TOD

Ievikég Srataparyés Kot [ToAd cuyvég AvTtidpacelg g 0éomng éveong
KaTaoTAoELS 0T 0éom (Ghyoc* kan Suspopia, olidio,
xopnynong oKATpLVOT)
[Mopetia’
Xuyvég Avtidpacelg g Béong éveong

(oidnpo, £p0ON U, KyNOUOG,
UOADTOC, ELPAVION BEPUOTNTUC,
oA TOOL)

Koénwon

E&acOévion

AioOnuo xokovyiog

Oy ouyvég Avtidpacelg otnv Béontng £veong
(xutTopitida, amdoTua,
avaisOnoio, apoppayio,

SVOYPOUOTIGUOC)
Hopaxkivikés eEetdoetc Yuyvég Yopatikd Bapog avénuévo
Oy ouyvég Tpavoapivaces avEnpéves

XoiepvBpivn aipoatog avénuévn

'H ovyvotta tov avoyvopiopéveav AE Baciletal oe OAEC TIC avapepOEVES ELPAVIGELS TOV GLUUPEVTOV Kot dgv
neplopiletar o€ aVTEG TOV BE®POVVTOL TOLAGYIOTOV THAVMG CYETIKES OO TOV EPEVVITY.

2 To xothakd Gryog mepthapfdvel Tovg okdAovOoVE opadomomuUEVOLG TPOTILMOUEVOLG Opovg Katd MedDRA:
KOWMOKO GAYOG, GAYOG v KOWMOKNG XD POGC.

3 To e&avOnua meplopPévet Tovg akdAovdovg opaSomompuévong TPOTIHdUEVOLS Opovg Kotd MedDRA:
eEavonua, epuOnuatddeg e&avOnpa, yevikevpévo e&avinua, knAdmdeg e&avOnua, knAdoPAaTidmdeg
eEavonua, thapoedég e&avinpa, Protidmoss eEavOnua, kvnoumdeg e&dvonpua.

4 Tmavio propel va mpoxaiécel mpocmpivy Stotapoy Badiong.

S H mopetio mepthapfver ovg akdAovdong opadonomuévoug mpotiuduevovg 6poug katd MedDRA: aicOnon
Beppov, avénuévn Beprokpacio copatoc. H mieiovotnta tov copfaviev mopesiog avaeépdnkay eviog piog
gBdopnadoc amod Tig EVECELC.

* TlapakaAeicOe va avatpééete oty mapdypapo 4.4

To cuvoiikd mpopid acpdrelag otnv ERdondada 96 ko tnv EBdopdada 124 ot perétn FLAIR ftav
GUUPMOVO LE aVTO OV TapotnpnOnke v EPdoudda 48, ympic va eVTOmIGTOUY VEX ELPALOTA
acParelag. Xtn edon enéktaong g perétng FLAIR, 1 évapén tov oynuatog éveong Vocabria kot
pATPipivnc amevBeiog e Eveon dev evTOmIcEe VEEG OVIIOLYIEG GYETIKA LLE TNV AGPAAELD TOV
oyetilovial pe TV TopGAELYN TNE EICAYMYIKAG GACTG XOPTYNONG atd Tov 6ToOr0Tog (PA. Tapdypopo
5.1).

Teprypooen emieyuévav ovemfoUnToV EVEPYELOV

Tomixés avuidpdoeis e Oéong éveong (ISR)

"Ewg ka1 1% tov atopwnv diékoyav ) Beponeio pe Vocabria cuv piamiPipivn Aoyo ISR. Katd to
S0GOAOYIKO GYNLLO TNG UIVICIOG YOPTIYNOTS TOV EVEGEMV, £mG 84% TmV ATOU®V AVEQEPAY
avtidpdoeic otnv Béom tng éveong. And T1g 30.393 evéoelg, avapépOnkav 6.815 ISR. Katd t0
S30COAOYIKO GO TNG avE 2 UNVEG YOPTYNONG T®V 000EmV, £0¢ 76% TV ATOU®V AVEPEPAV
avTdpacel; oty Béom g éveons. Amo tig 8.470 evéoelg, avagpépnkav 2.507 ISR.
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H Bapdmra tov tomikdv avtidpdoemv nrov yevikd nma (Babuov 1, 70%-75% tov atdpmv) 1
pétpra (Babpov 2, 27%-36% tov atdpmv). To 3-4% tov atdpov eppavicav cofapéc (Babuov 3)
ISRs. H d1dpeon ddpketa tov cuvolikdv cupfavtov ISRs ntav 3 nuépeg. To 1060616 TV ATOU®Y
7ov avépepav ISRs peimdnie pe mv Tapodo tov ypovov.

2ouatiko fepog avénuévo

210 ypovikd onueio g ERdopdadag 48, o1 cuppetéyovreg otic peréteg FLAIR kot ATLAS, ot omoiot
éloPav Vocabria cuv piAmifipivn, mopovciocay didpeorn avénon tov copatikod Badpovs Katd

1,5 kg. Ot ovppetéyoviec mov cuvéytoay v tpéyovoa ovilpetpoitkn Bepaneio tovg (CAR)
mapovciocay diapecn avénor tov cmpatikod Papovg katd 1kg (cuykevip@tikn avaivon). ZTig
empépovg peréteg FLAIR kot ATLAS, n didpeon avénon 1ov copotikod fApovg 6To GKEAT
Bepaneiog pe Vocabria cuv pikmPipivn rav 1,3 kg kot 1,8 kg, avtictoya, cvykprrikd pe 1,5 kg kot
0,3 kg ota okéAn tov CAR.

210 ypovikd onueio g efdopdadag 48, n didpeon avénon Tov coUATIKOL BApovs oTn HeAETN
ATLAS-2M c¢ apeodtepa ta GKEAN TNG Unvioiog Kot Stunviaiog yopnynons Tov GuvOLOGLOV
Vocabria cuv piAaiPipivn rav 1,0 kg.

Merofolég otic froynuikés pyacTnplokés TapouéTPODS

[opommpnOnikay pikpéc, un TpoodevTikés avéNGeLg otV OAKT YoAepLOpivn (x®pic KAVIKS iKTEPO)
pe t OBepaneia pe Vocabria cuv pidmiPipivn. Avtég ol petaforés dev Bempodvior KAviKa
ONUAVTIKEC KAODC avTikatonTpilovy THAVAOS TOV AVTOY®MVIGHO OVAUEGO GTNV KOUTOTEYKPOPipn Kot
™ un ovlevypévn yorepvBpivn o€ €va koo povordtt kabapong (UGT1AL).

HapammpnOniov avEnuéveg Tipég tpaveapvacdv (ALT/AST) og dropa mov Adppavav Vocabria
ovv pATIPipivn Katd Tn S1apKEL TOV KAMVIKGOV LEAETOV. AVTEG 01 LENCELS amododnKaV KLpimg o
o&eio 10yevi Nratitda. Atyol cvupetéyovreg mov Edafav Oepomeio amd TOLV GTONATOG ELPAVIGOY
AVENOELS TOV TPAVOAUVACHV, 01 0TTOIEG amoddnKay o€ TBaVOALOYODEVT] NTATOTOEIKOTNTA
oyeti{OpEVN UE TO PAPUOKO. AVTEC Ol LETAPOAEC NTAV AVACTPEWYILES LE TN OloKOTH TG Oepoameiog
(BA. mapdypogo 4.4).

Avénuéveg Mmdoeg mapatnpnOnKav Katd tn didpkelo KAVIK®OV dokipudv pe Vocabria cuv piamiPipivn.
O avénoeig Mmdong fadpod 3 kot 4 onuetddnkoy oe VYNAGTEPN GLYVOTNTO ELPAVIGNC Ue Vocabria
ovv pikmiPipivn og oOykpion pe v Tpéyovoa Bepameia (CAR). Avtég ot avénoelg av yevika
OCVUTTOUOTIKES KOl 08V 001 yNCav 6€ dlakomn Tov Vocabria kot tng piimiPipivng. Xt pekétn
ATLAS-2M éye1 avapepbei Eva mepiotatikd Bovatneopov Taykpeatitidog pe avénon Amdong
Babpot 4 kai mopdyovteg o0yyvong (cuumeptia i fovouévon Tov 16Topikod ToyKPEATITIONS), Y10 TO
01010 deV UMOPEl VO ATTOKAEIGTEL 1 OLTIOTITO GTO GYNLO EVEONG.

Hodazpukdc TAnOvoudS

Me Baon dedopéva amod v avdivon g efoopadag 16 (Kodptn 1C , n=30) kot g efdopddag 24
((Koobpm 2, n=144) ¢ perétng MOCHA (IMPAACT 2017, dev evtomioTnKay VEEG OVNOLYIES Y10 TNV
acpdrela og eprifovg (MAciog TovAdyiotov 12 etdv kot fapovg 35 kg 1} mepiocoTEPO) OTAV
ovykpifnkav pe to kadepopévo TpoPil acpareiog oTOVG EVAIKES.

Avogopd TOavoloyoOUEVOV avETIOOUNTOV EVEPYELDY

H avagopd mboavoroyoduevoy avemBOuntmy evepyeimy HETH amd T yopnynon adslog kKukAopopiag
TOV QAPUAKELTIKOD TPOIOVTOC elvar onuavtikn. Exttpénet tn cuveyn mapoakolobOnen e oxéong
0PEALOVC-KIVOHVOL TOV QOPHOKEVTIKOD TPOTOVTOG. Znteital and Tovg EnayyeALaTieg vyelag va
AVOQPEPOVY OTOIEGONTOTE TOUVOAOYOVUEVES OVETIBOLUNTEG EVEPYELEG LECH TOL EBVIKOD GLGTNLOTOG
ovoeopds mov avaypdeeton oto [Hopdptmua V.
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4.9 Ynepoocoroyia

Agv vdpyet e101kn Bepomeia yio v vaepdocoroyia pe Vocabria. Av coppel vtepdocoroyia, o
acBevig Ba TPETEL VO OVTIHETOMIOTEL VTOGTNPIKTIKG e KOTAAANAN TopakolovOnon avaidyms TV
AVOYKADV.

H xapmoteykpafipn ival yvooto 011 cuvdéetal o vynio Babpod pe tpoteiveg oto TAdoua. ¢ ek
TOVTOV, 1| OLodWAon dev elvar mbavd va fondncel 6TV OmOUAKPLVGT) TOV PAPLAKEVTIKOD
poidvtog and Tov opyaviopd. Katd v aviipetdnion g vrepdocoroyiag pe éveon Vocabria Ba
TPENEL VO, AAUPAVETAL VTTOYT] ] TOPATETAEVT] £KOEGT OTO PAPLOKO PETA OO pia Eveon.

5. ODAPMOKOAOTI'TKEYX IATOTHTEX

5.1 @ oppoKOOVVIPIKEG LOLOTITES

Doppokobepamentikn kaTnyopic: AVTI-ikd Y10 GUGTNIATIKT XPNOT), OVOGTOAELG IVTEYKPAGNC,
kwdikog ATC: JOSAJ04.

Mnyovicoc dpdong

H xoapmoteykpafipn avactédier v vieykpdon tov HIV péow ohvdeong oty evepyod Béom g
WTEYKPAOTG KOl TOPEUTOSIONG TOL GTUSIOL UETAPOPES TOV KADVOV KOTA TNV EVEMUATWOCT] TOV
peTpoitkov decoupifovovkdeikod o&Eog (DNA) mov eival amapaitnto Yo Tov KOKAO ovTLypaong
tov HIV.

Dapuokodvvalkic emOpUcELS

Avti-iixn dpdon o€ kodriépyeio kKoTTApWV

H xoumoteykpofipn mapovcioce avii-tikn opdon Evavit Epyactnplokdy oteleydy tov HIV-1
@LOIKOD TOTOL UE LECT] GVYKEVIPMOOT| KAUTOTEYKPUPIpNG amapaitntn yio T HEI®ON TV TIUOV TNG
tKkng avtrypaeng katd 50% (ECso) g tad&emg tv 0,22 nM ot Lovoropnva KOTTOpO TEPLPEPTKNS
xukAopopiag (PBMC), 0,74 nM ota 293T xuttapa kor 0,57 nM ota MT-4 kottopa. H
Kapmoteykpafipn enédeile avti-1ikn OpaoT o€ KOAMEPYELD KUTTAPWOV EVOVTL EVOC TAVEL 24 KAVIKA
amopovopuévov otedex@v HIV-1 (tpia and kabe Evav amd toug vrotdnovg A, B, C, D, E, F xkan G
g opdadag M ko 3 g opddog O) pe tipég ECso mov kupaivovtor amd 0,02 nM €w¢ 1,06 nM yia tov
HIV-1. O tyég ECso ¢ kapmoteykpafipng Evavtl Tpudv KAVIKE 0TOUOVOUEVOY GTEAEXDY TOL
HIV-2 xopaivovtay amd 0,10 nM €wc 0,14 nM. Aev dratifevtar khvikd dedopéva yio aceveic pe
HIV-2.

Avti-iixn opdon o oLVOVACUO UE GALO POPUAKEVTIKG, TTPOIOVTO,

Koavéva pdapuako pe gyyevn dpaon kotd tov HIV dgv ftav avtaymvioTiko EvavTl TG OVTIPETPOTIKNIG
dpdong tng xouroteykpafipng (Stevepyndnkay in vitro aloloynoelg oe cuvovacud pe pramiPipivn,
AopuPovdivn, tevopofipn kot eptpiottafivn).

Avtoyn in vitro

Amopovoon and HIV-1 gueikod tHmov kot dpdon évavtt aviektikdv otelexdv: Katd tn d1éhevon
Tov oteréyovg IIB diapxetag 112 nuepdv dev mapoatnpnnkay 1ol pue avénon me ECso g
Kapmoteykpafipng >10 popéc. Metd ) diéhevon HIV-1 puowkov tomov (e moAvpopeicpud T124A)
TaPoLVGio, Kauroteykpafipng, Tpoékuyoay ot akoAovbeg petaAlaéelg g vieykpdong (IN): Q146L
(evpog molhamrdotov [EIT] g petaforng 1,3-4,6), S153Y (EIT g petafoing 2,8-8,4) ka1 [162M
(EIT = 2,8). Onwg avapépbnke Topandvo, n aviyvevon tov T124A amotedel emhoyn piog
TPOHTAPYOVCAG TAPUALUYNG LEOYNPLOG TOV OEV TaPOVCLALEL dlapopeTiKn evaictncio otnv
kapmoteykpofipn. Kopio vrokatdotacn auvocémv otny meptoyn ™G WTEYKPAoTG 0V EMAEYTNKE
Katd tn 61édevon Tov kKAdvov NL-432 tov HIV-1 guoikod tomov mapovoia 6,4 nM
kapmoteykpafipne éoc v Huépa 56.
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Meta&h Tov ToAMATAGV PeTOAOYUEVOY oTeEAEYDV, TO VYNAOTEPO EIT TapatnpnOnke e ta oteAéym
mov mepEyovv T petdiialn Q148K 1 Q148R. Ot E138K/Q148H mov odnynoav o peimon g
gvotoOnoiag oty kapmoteykpafipn katd 0,92 popég, adrd ot E138K/Q148R odfynoav o peimon
g evansOnoiog katd 12 popéc kar ot E138K/Q148K odnynoav oe peioon g evaiodnciog otnyv
rkapmoteykpafipn katd 81 popéc. O1 G140C/Q148R kot G140S/Q148R odnynoav ce peiwon g
gvaoOnoiog oty kaumoteykpafipn Katd 22 kot 12 popég, avrictoyya. Ilapdtin N155H dev
petéfode v evauctncio oty kapmoteykpafipn, ot N155H/Q148R odnyncav ce peiowon g
gvaoOnoiag oty koproteykpafipn katd 61 popéc. AAra TOAAATAG LeTOALOYLEVO GTEAEYT TTOV
odnynoav og FC peta&d 5 ko 10, givon ta e&ng: T66K/L74M (FC=6,3), G140S/Q148K (FC=5,6),
G140S/Q148H (FC=6,1) xar E92Q/N155H (FC=5,3).

Avroyy in vivo

O ap1Buog TV atéuV Tov TANPovoay Ta kpithple, EmPefaropévng lodoyine Arotuyiag (CVF)
NTaV WKPOG GT1 GVYKEVIPAOTIKY aviivon Tov peret@v FLAIR kot ATLAS. Ztn cuykevipoTtikn
avdivon, vpyav 7 nepintdcelg CVF vrd Bepaneio pe kapmoteykpafipn cvv pikmiPpivn (7/591,
1,2%) ko 7 mepuntdoerc CVF vrd to tpéyov avtipetrpoiucd oyfpa (7/591, 1,2%). Ot tpeig
nepmtoocelg CVF vrd Oepancio pe kapmoteykpafipn ovv pamiPipivny otn pedét FLAIR pe
dedopéva avtoyng elyav Yrnotomo Al. EmmAéov, 2 and 11g 3 neputtdoeig CVF giyav epoaviiopevn
Katd ) Oepameio petdAialn vokatdotaonsg Q148R oyetildpuevn e avTOYT GTOVS AVAGTOAELG
wteyKpdong, evad pia omd Tig tpelg eixe G140R pe peiowpévn eavotumikn gvoictncio oty
kapmoteykpafipn. Kot o1 3 mepumtmdoeig CVF giyav pio petdiiaén vrokotdotaong oxetilopevn pe
avtoyn otn pthmPipivn: K101E, E138E/A/K/T 1 E138K, kot dVo amd Tig Tpelg eneder&ay Hetowpévn
QovoTLTIKY gvatcOncia ot pAmiPipivn. Ot 3 mepumtmdoeic CVF ot pedétn ATLAS eiyav vrdtomo
A, Al xor AG. Mia and t1¢ tpeig meputtacelg CVFE gpepe v oyetilduevn pe v avtoyn o€ INI
vrokatdotacn N155H katd v amotuyio pe HEI@PEV GOVOTUTIKY| EvoicOncio 6TV
rapmoteykpafipn. Kot ot tpeig mepuntdoeig CVF eiyav pio vrokatdotaor oyetilopevn He avioym
ot pATPipivn kot v amotuyio: E138A, E138E/K 11 E138K, kot enédei&ov petopévn
QUVOTLTIKY| gvotoOncio ot pATPipivn. e 600 amd avtéc Tig Tpelg nepintooelg CVE, ot
oyeti{ONEVEG e aVTOYN OTN PIATIP1pivT] VTOKOTAGTAGEL TOL TOPATNPNONKAV KATA TNV omoTUY i
mapotnpinkay exiong kail o vaikd PBMC HIV-1 DNA oty évapén g pehémge. H éBdoun
nepintwon CVF (FLAIR) dev élofe moté evéoun Oepameioa.

O1 peTOAAAEELS VTOKATAOTACNG Ol OTTOIEG GYETIOTNKAV LLE AVTOYN OTN LOKPAG dPAOTG £vEDT
Kapmoteykpaipng kot wapatnpenOnkay 6T cuYKeEVTP®TIKN avdAvon tov peretdv ATLAS kot
FLAIR fjtav ot G140R (n=1), Q148R (n=2) xoau N155H (n=1).

> perétn ATLAS-2M, 10 dropo mAnpovoav ta kpreipia yioo CVFE uéypt tnv EBdopdda 48:
8 droua (1,5%) oto okélog Q8W ka2 dropa (0,4%) oo okérog Q4W. Oxtd Gtope TANPOVGAV TO
kprmpra CVF xatd to ypovikd onpeio e ERSopdadag 24 1 mpwv amd awtd.

Katd v évapén g pnerétng oto oxérog Q8W, 5 dropa giyav T1g oxeTW OUEVES e AVTOYN OTN
plATBipivn petaAragelg Y181Y/C + H221H/Y, Y188Y/F/H/L, Y188L, E138A 11 E138E/A ot

1 dropo giyxe ™ puetdAroén avioyng oty kouroteykpaPipn G140G/R (emmpodcbeta otnv
npoavapepbeica oyetilopuevn pe avtoyn otn pimiPipivn petdAroén Y 188Y/F/H/L). Katd to
YPOVIKO onpeio TG LITOTTELOUEVN G OAOYIKT|G amotvyiag (SVF) oto okéhog Q8W, 6 dtopa giyov
oyetilouevec pe avtoyn otn pmiPipivn petorrhaéelg ue 2 aropa pe tpoctnin K101E kat 1 dropo
ue mpoctnkn E138E/K and v évapén g nerémc £og 1o ypoviko onueio SVF. To EIT yo
pIATBpivi fTav v Tov Ploioyikod opiov yia 7 dtopa kot kopowvotay and 2,4 éog 15. Tlévte and
Ta 6 Gtopo pe petdAraén vrokatdotaons oxeTILOUEVT] LE avToyn ot pAmiPipivn elyav emiong Tig
UETOAAAEELS VTOKATAGTOONG GYETILOUEVES LLE OVTOYT OTOVG OVOCTOAEIS LETAPOPAC KADVDV
wreykpdong (INSTI) N155H (n=2), Q148R, Q148Q/R+N155N/H (n=2). H oyetilopevn pe avioyn
petdAraén vrokatdotaong otoug INSTI L741 napatnpndnke og 4/7 dropa. H yovotumki kot
QUVOTLTIIKT] SOKILOGTIO IVTEYKPAOTG OEV NTAV EMLTUYNG Y10 £VO GTOUO, EVD Y10 V0L GALO dtopo dgv
nrav dwbéotpog o eavdtumog kaproteykpoPipne. Ot FC yio ta dropa oto okéhog Q8W
Kopaivovray and 0,6 £€wg 9,1 yio v kaproteykpafipn, 0,8 £mg 2,2 yo T vroAovteykpafipn kot 0,8
€wc 1,7 yio ™ pmikteykpafipn.
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210 okéhog Q4W, kavéva dropo dev elye LeTAALAEEIC VTTOKATAGTACTGC OYETILOUEVES LLE OVTOYTN OTN
piAmBipivn 1 o€ INSTI oty évapén g perénge. ‘Eva dropo elxe tqv NNRTI petdAraén
vrokatdotacng G190Q oe cuvovacud pe tov NNRTI moivpopeiopd V1891, Zto ypovikd onueio
SVF, éva dtopo iye Tig oxetilopeveg pe avtoyn ot priamPipivn petodraéeig K101E + M230L vro
Bepamneia kot 1o dALo dratrpnoe i NNRTI vrokatactéosic G190Q + V1891 pe mpocsBnkn g
V179V/IL Kot ta 600 dtopa epeavicay HEUEVN GavoTumikn evatcOncio ot pamPipivn. Kot ta
dvo droua glyav eniong oxetiopeveg pe avtoyn oe INSTI petodidéerc, eite Q148R + E138E/K eite
N155N/H oto SVF ka1 dtopo iye peiopévn evaictnocio oty koproteykpafipn. Kavéva dropo
dev giye v petdhiacnurokatdactacns L741 otig INIs. Ot FC ywa ta dropa oto okéhog Q4W ftav
1,8 kot 4,6 ywo v kapmoteykpafipn, 1,0 kot 1,4 yio ™ violovteykpafipn kon 1,1 ko 1,5 yuo
pumkteykpaPipn.

Khlvikn omoteleonotikdTnTo Kol 0cQaAEL

Evijlixec

H amotelecpatikotto ¢ kaprnoteykpofipng pali ue mv pamiPipivn éxet a&oroynbei oe dvo
Ddong I, Tuyaiomompéves, TOAVKEVIPIKES, EAEYYOUEVEG LE OPAGTIKO TOPAYOVTa, TAPAAANA®Y
OKEADV, OVOIKTEG peAéTeg un kKatwtepdtnrag, Tig FLAIR (peiétn 201584) kow ATLAS (ueiét
201585). H x0pia avdivon d1e&nydn apdtov Aot ot acheveic OAOKANPOGAY TNV ETIGKEYT TNG

EBdopddag 48 1 diékoyay Tpowmpa T GLUUUETOY OTN UEAETT.

loAoyixa kareotaAuévor aoBsveic (VIO TPONYODUEVO CYNUO EUTEPIEXOVTAS T VIOAOVTEYKPOSIpN Vi
20 gfdoucoeg)

Y perétn FLAIR, 629 npotoBepansvdpevor pe avtipetpoikn Bepaneio (ART) cvppetéyovreg pe
Aotpwén amd tov HIV-1 éhaPav oynpa mov mepieiye INSTI vroiovteykpafipn yio 20 efdopddeg
(vtorovteykpafipn/apaxafipn/Aapifovdivn 1 viorovteykpafipn cvv 2 GAAOVE VOUKAEOGIOKOVE
AVOOTOAEIC TNG VAGTPOOTG LETAYPAPAoNC GV o1 acbeveig tav Betikol oto HLA-B*5701). £
GUVEYELN 01 GUUUETEYOVTES TTOL TV W0A0YIKA kateotaipuévol (HIV-1 RNA <50 avtiypago avé mL,
n=566) tuyaromomOnkav (1:1) oe Myn oynuatog pe kapmoteykpafipn cvv pamiPipivn 1 o€
GUVEYLOT| TOV TPEYOVTOG avTIPETPOitkod oynuatog (CAR). Ot cuupetéyovieg mov TuyaomomonKoy
o€ ANYN oyNUaTog pe kapmoteykpafipn ocuv prAmiPipivn, Eexivnoay ) Bepaneio pe glo0y@ykn
©Aaom amd GTOUATOG XOPNYNoNG evOg dtokiov kapmoteykpafipng twv 30 mg kot gvog diokiov
pIATPIpivic TV 25 mg, nuepncing, Yo tovddyiotov 4 gfdoudadec, Kot akorovOnoe Oepameia pe
éveon kapmoteykpoPipng (unvag 1: éveon 600 mg, and to uiva 2 kon petd: éveon 400 mg) ko
éveon plhmPipivng (uMvog 1: éveon 900 mg, amod to piva 2 kot petd: Eveon 600 mg) kdbe piva yuo
emumAéov 44 gfdouddec. Avth N ueAétn enektdOnie otig 96 gfdouddec.

loloyikd karearotuévor aobeveis (arobepoi vo mponyoduevy ARV Ogpameio. yio tovldyiotov 6 unveg)
> perétn ATLAS, 616 10hoyikd kateotoipuévol (emi Tovddyiotov 6 univec) cvpuetéyovteg (HIV-1
RNA <50 avtiypagea ové mL) pe Aoipmwén amd tov HIV-1 wov giyov Adfet mponyovuévmg ART,
Toyotomombnkav (1:1) oe Aqyn oynuatog pe Kouroteykpafipn cuv pidmiPipivn 1| o€ cuvéyion Tov
CAR. Ot cuppeTéyovTteg TOV TVYOOTOMONKAY GE AP GYNUOTOG LE KOUTOTEYKPaPipn cvv
pATPipivn, Eexivnoay ) Oepameia e E10AYOYIKN GAOT 0O GTOUATOG YOPNYNONG EVOG dioKiov
Kapmoteykpafipng tov 30 mg kat gvog diokiov pramPipivig Tov 25 mg, nuepncimg, Yo TOLAGYIGTOV
4 gfdopadec, Ko axorlovOnoe Bepancia pe Eveon kapmoteykpaPipng (uvog 1: éveon 600 mg, and
7o ufva 2 kot petd: éveon 400 mg) kai Eveon pramiPipivig (uvog 1: éveon 900 mg, amd to piva, 2
Kot petd: éveon 600 mg) kabe unva yio. emmhéov 44 fdoudoes. Xtn uehétn ATLAS, 1o 50%, 17%
Kot 33% TtV cuPUETEXOVTOV AApuPavay Eva Tpito apyikd edpuako arnd Tig katnyopieg twv NNRTI,
PI 7 INI (avtictolya) mpv omd TV TuY0LOTOoiNGT Kot 0uTo fTa TaPOUO0 HETAED TOV CKEADY
Oepameiag.

2VYKEVIPOTIKG dedouéva

v évopén, 6T GLYKEVIPOTIKY AVOAVGT|, 6T0 GKEAOG TNG KAUTOTEYKPOPipng ouv pramiPipivn, 1
duapeon Nikia tov cvupetexoviav nTov 38 £, 10 27% Ntav yuvaikeg, To 27% ftav un Agvkoi, 1o
1% Atav >65 1dv xar 10 7% &iyav aptdpd CD4+ kuttdpov kGt amd 350 kottapa avéd mm?. Avtd
TO, YOPOKTNPIOTIKA TOY TOPOUOLo LETOED TV OKEADV Bepameiog.
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To mpwtevov KaTaANKTIKO oNUEl0 KOt TV 000 HEAETMV NTOV TO TOGOGTO TOV GUUUETEXOVIMV LE
HIV-1 RNA cto mhdopa > 50 avtiypapa/mL tnv efoopdda 48 (alyopibpog Snapshot yia tov
mnbvouod ITT-E).

e pio GUYKEVIPOTIKY avAAvoT] TV 000 PUCIKOV HEAETMV, 0 GLVOLOCUOG KaumoTeyKpaipng Kot
PIATPIpivIc NTOV Un KatdTtepog tng TpEyovcag Bepameiog (CAR) 660V apopd 10 T0G0GTO TmV
ovppeteyoviov pe HIV-1 RNA oto mhdopa > 50 ¢/mL (1,9% xon 1,7% avtictoyo) v

EBdopada 48. H mposappocpévn Bepamevtikny dtapopd ovALESH GTO GLUVIVOGHO KOUTOTEYKPAPipNg
Kot pdmiPBipivng kot g CAR (0,2, 95% CI: -1,4, 1,7) yia T GUYKEVTIPOTIKY 0VAALGT TANPOVGCE TO
KPLTHP10 U1 KoTmTEPOTNTOS (avdTepo 0p1o Tov 95% CI pikpotepo amd 4%).

To mpmtevov KaTaAnKTiKO onueio Kot dAleg exPdaoeic v efdoudda 48, copmeprlapuPoavouévmy

exPaoeswv Pdoel KOpLV TapayOdVTIOV avaeopdg, Yio Tig peréteg FLAIR kot ATLAS, mapovcidlovtan
otovg [Tivakeg 8 ko 9.

19



Iivaxog 8 TIohoyikég exPaosig g Toyoomomuévig Oepanciog otic peréteg FLAIR ko
ATLAS o71ig 48 gfoopdosg (avaivon Snapshot)

FLAIR ATLAS YLUYKEVIPAOTIKG
ogoouéva

KOPTOTEYKP CAR KOUTOTEYK CAR KOUTOTEYK CAR
al}ip“ + RPV N=283 pa[ﬁpn + N=308 pal_ﬁpn N=591

N=283 RPYV +RPV
N=308 N=591

HIV-1 10
RNA>50 avriy 6(2,1) 7(2,5) 5(1,6) 3(1,0) 11(1,9) (1.7)
pa@a/mL+t (%) ’

OepamevTIKN
owpopad, % -0,4 (-2,8,2,1) 0,7 (-1,2,2,5) 0,2 (-1,4, 1,7)
(95% Ch*

HIV-1 RNA 265 (93,6) 264 285 (92,5) 294 550 (93,1) 558
<50 avtiypooa (93,3) (95,5) (94,4)
/mL (%)

OgpomevTiKn 0,4 (-3,7,4.,5) -3,0 (-6,7, 0,7) -1,4 (4,1, 1,4)
owgopad, %
(95% Ch)*

Xopic
10A0YIKA
dgoopévo 6To
APOVIKO 12 (4,2)
napaOvpo g
Epodopdosag 48
(%)

12 11 23
(4.2) 18 (5.,8) (3.,6) 30(5,1) (3.9)

Altwa:

Aoy tng
GUHHETOYNG
o1 perétn/tov
POpUAKOL NG

HENETIG AdY® 8(2,8) 2 (0,7) 11 (3,6) 5(1,6) 19 (3,2) 7(1,2)
avemfounTov
copupdavrog M
Bavartov (%)
Awokonn g
GLHHETOYNG
o HeAETN/ToV
POPUAKOV TNG 4(1,4)
HEAETNG YioL
GAlovg Adyovg
(%)

EMeumn
dedopéva 6To
YPOVIKO
Tapabvpo aAld 0 0 0 0 0 0
0 acfevig
TOPOUEVEL OTN
perétm (%)

10 16
(3.5) 7(2.3) 6 (1,9) 11(1,9) 2.7)

* TIpooapproouévn g TPOg TOVG TOPAYOVTESG SACTPOUATOONS oTNV Evapén.

1 [eptlappdvovor coppetéyovies mov dEkoyay T Bepameio Aoym EALEIYNG OTOTEAEGLATIKOTNTOGC, SIEKOYAY
) Bepameio evd dev NTAV GE KATAGTOAN.

N = ApBuog ovppeteydviov o kdbe opdada Bepaneiog, CI = didotnpa epmictoovvng, CAR = tpéyov
OVTIPETPOTKO GYNLLOL.

Iivaxog 9 IHocoo16 cvppereyévrov pe HIV-1 RNA oto mtrhdope >50 avriypogao/mL v

Epoopada 48 cOp@mva pe 1005 KUPLOVG TAPAYOVTES OVOQPOPAS (skPacerg
Snapshot)
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YUYKEVTPOTIKG 0£00NEVA 0TO TIC PEAETES
FLAIR kv ATLAS
Hopdyovreg avapopag kopmoteykpofipn+RPV CAR
N=591 N=591
n/N (%) n/N (%)
Appkég Tipég | <350 0/42 2/54 (3,7)
CD4+ >350 £0c <500 5/120 (4,2) 0/117
(K{)T‘I,'(lp(l/ 8/420
mm?®) >500 6/429 (1,4) (1.9)
dovlo Avdpeg 6/429 (1,4) 9/423 (2,1)
Tovaikeg 5/162 (3,1) 1/168 (0,6)
Dui Agvkol 9/430 (2,1) 7/408 (1,7)
Mavpot
Aoppavoi/Apepucovol 2/109(1.8) 3133(2.3)
Aoctdtec/ahAo 0/52 0/48
AMX <30 kg/m? 6/491 (1,2) 8/488 (1,6)
>30 kg/m? 5/100 (5,0) 2/103 (1,9)
Hiwia (£11) <50 9/492 (1,8) 8/466 (1,7)
>50 2/99 (2,0) 2/125 (1,6)
Apyuciy PI 1/51 (2,0) 0/54
aVTL-LKT) INI 6/385 (1,6) 9/382 (2,4)
Oepameia
Katd Yy NNRTI 4/155 (2,6) 1/155 (0,6)
A T

AMZ= deikng palog odpatog
PI= avaoctoléag mpmtedong

INI= avactoréag wteykpdong
NNRTI= pun voukAg0G181KOG AVOGTOAENS TG OVAGTPOPNG LETAYPUPACTS

>11c peréteg FLAIR kot ATLAS, ot Ogpamevtiég dtopopég e Paon to xopaKTnploTiké Tov
ooppeteyovtav (apldudg CD4+ kuttdpmv, eOAo, LAY, AME, nAwia, Katrnyopic TpiTov QoPUAKOD
oV évapén) Ntav GUYKPIGIULEC.

Epooucoa 96 FLAIR

> perétn FLAIR otic 96 EBdouddeg, ta amoteléopato eEakolovbodoay va gival 6 cuupmvia pe
ta anoteréopato Tov 48 ERdouddwv. To mocoatd twv cvppeteydviov mov giyav HIV-1 RNA oto
mAdopa > 50 c/mL oto okéhn Oepaneiog pe xapmoteykpapipn ocvv pmPipivn (n=283) xar CAR
(n=283) fjtav 3,2% kot 3,2%, avictoya (TPoCUpLOGUEVT] BEPATEVTIKY] SLOPOPE AVALESO GTO
ouvdvacud Kapmoteykpafipne cvv pkmiPipivn kot to CAR [0,0, 95% CI: -2,9, 2,9]). To mocoo10
TV cvppetexovImv mov eiyav HIV-1 RNA oto mhdopo <50 ¢/mL ota oxéAn Oepaneiog pe
kapmoteykpafipn cvv pkaiPipivn kot CAR frav 87% kot 89%, avtictoryo (TpocapUocuév
Oepamentikn Sapopd avapese 6To cuVOLOCUO KapumoteykpaPipng cvv prdmiPipivn kot to CAR [-
2,8, 95% CI: -8,2, 2,5]).

Epooucoa 124 FLAIR Arevbsiag otny veon Evavil EL0GYYIKNG POONG UE YOPHYNON OO TOD GTOUATOG.
> peiétn FLAIR, mpaypatomomnie a&loAdynon tng ao@AaAElog Kot TG OTOTEAEGUOTIKOTNTOG TNV
EBSopdda 124 yia acBeveig mov enéhelav va alddEouvv (tnv Efdopdda 100) and
afokafipn/violovteykpaPipn/Aapifouvdivn oe kapmoteykpafipn cvv pdmiPipiviy otn edon
EMEKTAOTG. XT0 ATOpO dOOMKE 1 dSuVATOHTNTA EVAALUYNG LE ) XOPIG EICAYMYIKT GACT YOPNYNoNG 0o
TOV GTOUOTOC, ONULOVPYDVTOG L0 OHAd0 e EIGAY®YIKT Ao amd tov otopatog (OLI) (n=121) kot
uio opdda amevbeiog oty éveon (DTI) (n=111).

Tnv EBoopdda 124, n avaroyio tov atouwov pe HIV-1 RNA >50 avtiypaga/mL fjtav 0,8% kot 0,9%
Y10 TIG ORLAOES LE EICAYWYIKT OACT oo TOL GTOHATOG Kot amevbeiag oty £veon avtiotorya. Ta
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TO0G00TA TNG 10A0YIKN S KoTootoAng (HIV-1 RNA <50 ¢/mL) frav moapduoto kot otic 0o opdadsg OLI
(93,4%) ko DTT (99,1%).

Xopnynon doong kabe 2 unveg

loloyikd karearoiuévor aobeveis (orobepoi vmo mponyoduevy ARV Ogpameio yio tovldyiotov 6 unveg)
H amotereopatikdma Kot 1 ac@dAeia TG Eveons Kapmoteykpapipng yoprnyoduevng ke 2 unveg
&yovv a&loroynOel o pia ®aong IIb, Toyatomonpévn, TOAKEVTPIKY], TOPAAANA®Y CKEADV, OVOIKTN
peAétn un kototepotntog, v ATLAS-2M (207966). H xbpia avarvon denybn apdtov drot ot
acbeveic olokAnpwoav v eniokeyn ¢ ERSopddag 48 1 Siékoyav opioTikd T GUULETOYN 0T
UEAETT.

2 perétn ATLAS-2M, 1.045 10hoyiKd KoTeGTAAUEVOL GUUUETEYOVTES pe AolpnmEn amd HIV-1, ot
omoiot elyav AaPetl tponyovpévmg ART, toyaomomOnkav (1:1) og Aym oYfLOTOC EVEGEDY
Kapmoteykpafipne kot prAmiPipivng, yopnyoovuevo kdbe 2 unveg 1 kébe 1 pmva. Ot GUUUETEXOVTES
mov 0ev AMpPavav apykd Bepaneia pe kapmoteykpaBipn/pimiPipivn, Erapav elcaymykn Oepaneio
amo TOV GTOUATOC TOV ePleEAdPove Eva diokio kapmoteykpaPipng tov 30 mg cuv €va diokio
pIATPIpivic TV 25 mg, nuepncing, eni ToOLAdYIoTOV 4 €fSoUAdES. Ot GUUUETEYOVTESG TTOV
TuyoomomOnkay oe unviaieg evéoelg kapmoteykpafipng (uivag 1: éveon 600 mg, amd tov punva 2
Kot petd: éveon 400 mg) kot evéoeig primPBipivng (uvag 1: éveon 900 mg, and tov prva 2 Kot PeTd:
éveon 600 mg), EloPav Oeponeio yio 44 fdouddeg emmAéov. Ot GLUUETEXOVTEG TTOV
TuyotomomOnkay g evécelg kapmoteykpafipng kébe 2 punveg (éveon 600 mg tovg punveg 1, 2, 4 kan
KkéOe 2 pnveg petémeita) kon gvéoelg priamiPipivng (éveon 900 mg tovg pveg 1, 2, 4 ko kabe 2 piveg
petémerta) yo 44 efdopadeg emmAéov. [pv and v Tuyawomoinen, o 63%, 13% kot 24% Tov
ooppeteyovtav Erapav kaumoteykpafipn cuv prAmiPipivn yio 0 efdopnddec, 1 Emg 24 gfdopdadeg kot
>24 ¢BSopAdES, aVTIGTOLYMG.

2y évapén, n ddpeon nAiia tov coppetexovtov fTav 42 £, to 27% nrav yovoikes, to 27%
nTov un Aevkoi, 1o 4% Nrav >65 etdv kot to 6% giyov apBpo CD4+ kuttdpov wkpdTepo amd
350 xOtTapo ave mm?. Avtd Ta }apaKTNPIoTIKE fTay Tapouoto petatd Tov okelmv Oepomeiog.

To npwtevov kataAnktikd onueio g uerétng ATLAS-2M ftav 10 T0G0GTO TOV GUUUETEXOVIMV UE
HIV-1 RNA oto mhdope =50 c/mL v EBdopdda 48 (arydpiBpog Snapshot yio tov mAnBvoud ITT-
E).

2t perétn ATLAS-2M, o cuvdvoopdg kapmoteykpafipns cuv pkmiPipivn mov yopnyndnke kébe

2 UNVEG NTOV U1 KOTAOTEPOGS OO TOV GLVOLOCHO KOUTOTEYKPOPipnG ovv prAmiPipivi Tov yopnynonke
KkG0e punva, doov apopd 10 T0600TO TV cLpUETEXOVT®OV e HIV-1 RNA 610 mAdopo > 50 ¢/mL
(1,7% won 1,0%, avtiotorya) v EBdoudda 48. H mpocapuocuévn Oepameutikn dapopd avauesa
GTN YOPNYNOT TOL GLVIVAGHOD KapumoteykpaPipng cuv prAmPipivn kabe 2 pnveg kot ke punva (0,8,
95% CI: -0,6, 2,2) TAnpovoe o Kprtplo un katotepdtntag (avotepo 0pto tov 95% CI pkpotepo
and 4%).
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Hivaxkeg 10  Toloywkég exPacels Tng Toyaromompéving Oepaneiog otn perétn ATLAS-2M
otic 48 Efdopdocs (avaivon Snapshot)
Xopnynon 66ong Xopnynon d6ong
KkG0g 2 pves (Q8W) kG0 pvo (Q4W)
N=522 (%) N=523 (%)
g/{)\)’-l RNA>50 avriypaga/mL’ 9(1.7) 5(1.0)
OgpanevTikn owweopd, % (95% 0,8 (-0,6, 2,2)
Ch*
HIV-1 RNA <50 avtiypa@a/mL 492 (94,3) 489 (93,5)
(Y0)
Oepamevtikn dwapopd, % (95% CIH* 0,8 (-2,1,3,7)
Xopic 10roykd dedopéva 6To 21 (4,0) 29 (5,5)
¥PpoviKéd TapdOupo e efdoudoag 48
Altio:
AL0KOT TNG GUUUETOYNG OTN UEAETN 9(1,7) 13 (2,5)
Aoye AE 1 Bavdtov (%)
Al0KOT| TNG GLUUETOYNG OTN UEAETN 12 (2,3) 16 (3,1)
Yo GAAovg Adyoug “ (%)
Yoppetetyav otn HeAETN, dALA pe 0 0
eldemn| dedopéva KATA TO YPOVIKO
napdaBupo (%)

* TIpOGOPLOGUEVT] O TPOG TOVG TOPAYOVTES SIUCTPMUATMOONG GTNV EVapPEN.

1 [eptiappdvovor coppetéyovies mov diékoyav T Oepameio Aoym EAALELYNG ATOTEAEGLATIKOTNTOG, SLEKOYAY
™ Oepoameio evd dev NTAV GE KATUGTOAN.

N = ApBpog ovppeteydvtov o kdbe opada Bepaneiog, CI = didotnpa epmictoovvng, CAR = tpéyov
OVTIPETPOTKO GYNLLOL.

ivakeg 11  ITooooto cvoppeteyovrov pe HIV-1 RNA o610 mhdopa >50 avtiypa@o/mL tnv
Epoopdda 48 copemva pe Tovg Koprovg Tapdyovres avapopdas (ekfaoelg

Snapshot)
ApOpdg cvoppereyoviov pe HIV-1 RNA
Hapdyovreg avagopag >50 ¢/mL/ Xovoro agroroyn0évrtov
ovppererovrav (%)
Xopnynon d6ong Xopnynon 6o
K@0g 2 pveg (Q8W) K@0g piva (Q4W)
Ap1Bpog CDA+ <350 1/35(2,9) 1/27 (3,7)
KUTTAPp®V GTNV
évapén 350 ¢ <500 1/ 96 (1,0) 0/ 89
(k0tTopa/mm?)
>500 7/391 (1,8) 4/407 (1,0)
oo Avdpeg 4/385 (1,0) 5/380 (1,3)
TMovaikeg 5/137 (3,5) 0/143
douin Agvkol 5/370 (1,4) 5/393 (1,3)
Mn Agvkol 4/152 (2,6) 0/130
Mavpov/ Appoapeptkavoi 4/101 (4,0) 0/ 90
Mn 5/421 (1,2) 5/421 (1,2)
povpo/ Appoopeptkovoi
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ApOpdg cvppereroviov pe HIV-1 RNA
Hoapayovreg avapopadg =50 ¢/mL/ Xvvoro alroroynOévrmv
ovppeTeoviov (%)
Xopnynon d6omg Xopnynon d6o1g
KG0g 2 pves (Q8W) KGO piva (Q4W)
AMZ <30 kg/m? 3/409 (0,7) 3/425 (0,7)
>30 kg/m? 6/113 (5,3) 2/98 (2,0)
Hlwia (étn) <35 4/137 (2,9) 1/145 (0,7)
35 éwc <50 3/242 (1,2) 2/239 (0,8)
>50 2/143 (1,4) 2/139 (1,4)
[Iponyovpevn Kopia 5/327 (1,5) 5/327 (1,5)
éxbeon oe
CAB/RPV 1-24 gBdopddec 3/69 (4,3) 0/68
>24 gBfdopddeg 1/126 (0,8) 0/128

AMZ= deiktng pélog cdpatog

2 perétn ATLAS-2M, ot OepamenTikég S10popEg GTO TPMTEVOV KATUANKTIKO GNUEID AVAPOPIKA
LE ToL YopaKTnploTikd oty évapén (apdpog CD4+ Aepporuttapmv, Oro, AN, AME, nAia kot
mponyovpevn €kbeon oe kapumoteykpafipn/pAmiPipivn) dev NTov KAMVIKE GMUOVTIKES.

Ta anoteAéopota yio v arotelecpatikotnta v ERSoudda 96 eivar copfatd pe ta aroteléopota
TOV TPOTELOVTOG KATAANKTIKOV onueiov v ERSoudda 48. Ot evécelg kapmoteykpafipng Kot
PIATPpivIC TOV yopmyovvTal KGO 2 UVeC OEV Vol KOTMTEPES GO TO GYNMUO KOUTOTEYKPAPipNC Kot
pATPipivn mov yopnyeitan kabe uiva. To T0c06Td TV 0tdu®Y TTov giyav HIV-1 RNA mAidopoatog
>50 ¢/mL v EBSopdda 96 oty kapmoteykpafipn ko pramiPipivn kébe 2 prveg (n=522) ko
KapmoteykpaPipn kot phmiPipivn oe unviaia d6om (n=523) Arav 2,1% xor 1,1% avtictoyya (
TPOCAPUOGHEVT Olapopd Oepameiog petald kapmoteykpoPipng Kot praAmiPipivng kabe 2 punveg kot
pmviaiag 66ong [1,0; 95% CI: -0,6, 2,5]). To m0c0010 TV atdpmv ov eiyov HIV-1 RNA midopatoc
<50 ¢/mL v EBdopdda 96 ot 6601 kapmoteykpafipng ko prdmiPipivn ke 2 pveg kot ot
unviaio d6om Kaumoteykpafipng kot prdmiPipivn rav 91% kot 90,2% avtictoryo (Tpocapuocuévn
Spopd Bepaneiog peta&d KapmoteykpaPipng Kot prampPipivng o 600m kdbe 2 unveg Kot og punviaio
docoiroyia [0,8, 95% CI: -2,8, 4,3]).

Ta amoteréopato yio v amotelecuatikotnta v ERdoudda 152 gival cuuPotd pe to omoteréouata
TOV TPMOTELOVTOG KOTAANKTIKOV onpeiov tnv ERdopdda 48 kai tnv EBdopndada 96. O evécelg
KOUmoteykpoPipng kot prAmiPipivng mov yopnyovviol kibe 2 ufvec dev eivol KOTMTEPES A0 TO GYNUA
KopumoteykpoPipng kot pramiPipiving mov yopnyeital ke punva. Xe wa avélvon ITT, 1o 10606106 TV
atopov mov eiyov HIV-1 RNA nAdopatog >50 ¢/mL v ERSopdda 152 og d6on kapumoteykpafipng
Kol pAmiPipivng ke 2 unveg (n=522) ko kapmoteykpafipng kot pdmiPipivng unviaia 66om (n=523)
nrov 2,7% kot 1,0% avtictoyya (Tpocappocuévn dapopd Bepaneiog petald kapmoteykpafipng kot
pAmPipivng kabe 2 puveg doong ko umviaiog doong [1,7; 95% CI: 0,1, 3,3]). Ze a avdivon ITT, to
T0G00TO TV aTOP®VY oV giyav HIV-1 RNA mAdopatog <50 ¢/mL v EBoopndda 152 oe
Kapmoteykpofipn kot prhmiPipivn ke 2 ufvec ko o€ punviaio 66om kapmoteykpafipn kot pramiPipivn
ntov 87% kot 86% avtiotoyo (Tpocaplospévn dlapopd Bepameiog Leta&d KapmoTeykpafipng kot
pATPpivnc og 80om Kkdbe 2 pMveg kot og punviaia docoroyia [1,5; 95% CI: -2,6, 5,6]).

Post-hoc avaldoeig

O1 TOAVTOPAYOVTIKEG OVOADGELS TMV GUYKEVIPAOTIKOV dE00UEVOV TV PEAET@V @aong 3 (ATLAS
£€m¢ T1G 96 efoopadeg, FLAIR éwc t1g 124 gfdoudadeg kor ATLAS-2M éwmg tig 152 eBdopdosg),
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g&&taoav v enidpacn Sedpwv Tapayovimv Kvdvvou yioo CVE. H avaivon tapaydéviov (BFA)
Katd NV évopén e€€Tace Ta ik YOPOKTNPLOTIKA KOl TO XOPAUKTIPICTIKE TOV GUUUETEXOVI®V GTNV
€vapén, Kol To SOGOA0YIKO GYNUM, Kot 1] TOAVUETAPANTH avaivon (MVA) nepieddpupave Toug
TAPAYOVTEG KATA TNV EVOPEN KOl EVOOUATOOE TIG TPOPAETOUEVEG CUYKEVTPMOGELG TOV PUPUAKDV
610 TAdopa petd v évapén g neAéng oty CVF ypnoyomoldvios ovadpoptkd HoviELo e
Swdkacia emAoyng ™ petafintmg. Metd and éva cuvoro 4291 avBpwmo-£tn, 1o un
TPOCAPUOGHEVO T0G00TO eupaviong CVFE frav 0,54 ava 100 avBpomo-£tn. Avagépbnkav 23 CVF
(1,4% am6 1651 dropa oe avTég TIG LEAETEG).

To BFA £de1&e petadraéerg avroyng ot pramPipivn (avoroyio cuyvotntog eppaviong IRR=21,65,
p<0,0001), vrotomog HIV-1 A6/A1 (IRR=12,87, p<0,0001) ko deiktn pélog copatog (IRR=1,09
ava 1 povéda avénon, p= 0,04; IRR=3,97 and >30 kg/m2, p=0,01) cvoyetiotnke pe CVF. Alhec
petafintég, ommg n yopnynon Q4W 11 Q8W, 1o yuvaikeio poro 1 petodrhaelg avroyng CAB/INSTI
dev ovoyetiCovtav onuavtikd pe CVFE. Qo10060, 0 6uvOLAGHOC TOLAGYLGTOV 2 0o TOLG 0KOAOLOOLG
TOPAYOVTES AVOPOPAS GLGYETIOTNKE e avEnuévo kivovvo CVFE: petahddEers mov oyetilovta pe
avtoyn ot prAmPipivn, vrotonog HIV-1 A6/A1 fj o AMX >30 Kg/m? (BA. ITivako, 12).

Mivaxkeg 12 Toloywkég exPacerc pe paon v mapovcic facik@v TapayovTOv ava@opdc:
petadrhater pe avroyn oty primpipivy, vwétomog A6/A11' kar AME >30 kg/m?

[apdyovteg avagopdc Tohoyikn katootorf (%)? EmBeformpévn 1orhoykn
(ap1Opdc) amotvyio (%)°

0 844/970 (87,0) 4/970 (0,4)

1 343/404 (84,9) 8/404 (2,0)*

>2 44/57 (77,2) 11/57 (19,3)°

2YNOAO 1231/1431 (86/0) 23/1431 (1,6)°

(95% Avdotpo 84,1%, 87,8%) 1,0%, 2,4%)
Epmiotocivng)

' Ta&wvounomn tov vrotomov Al | A6 tov HIV-1 pe Béon to mével tg EOvicric BiBAodnxng tov Los Alamos
amo T Paon dedopévav aiintovyiog HIV (Iovviog 2020)

2 Mze Béon v tipr RNA <50 avriypaga/mL cOpeaove pe tov adydpduo Snapshot tov FDA v EBSopdda 48
yw. v ATLAS, v EBdoudda 124 yia tqv FLAIR, v EBdopdda 152 yio tnv ATLAS-2M.

3 Opileton wg 800 cvveydueveg petpioeig pe HIV RNA >200 ovriypaea/mL.

4 @etikn mpoyvwortikt a&io (PPV) <2%, apvnrikf poyvootuc afio (NPV) 98,5%, svaicOnoia 34,8%,
ewwomra 71.9%

SPPV 19,3%, NPV 99,1%, svaicbnocio 47,8%, e1dikotto 96,7%

6 Tovoho dedopévav avalvong pe OAeg Tig cupueTafAnTéc mov dev Aeimovy yia Bacikovg mopdyovies (o€ GHVOLO
1651 atopwv)

e ao0eveig pe TOLAGYIoTOV 600 ad AVTOVG TOVS TAPAYOVTES KIVOHVOL, TO TOGOGTO TV ATOUMY TOV
elyav CVF ntov vynidtepo amd awtd mov mapatnpndnke oe aobevelg pe xavévay 1 évav mapdyovra
Kwovvov, pe CVF va evtontiotnke og 6/24 acbeveig [25,0%, 95%CI (9,8% , 46,7%)] mov éhafav
Oepaneio pe to docoroyd oynua kdbe 2 uveg ko o 5/33 acbeveig [15,2%, 95% CI (5,1%, 31,9%)]
7ov éhafav Oepameia [LE TO UNVICIO SOGOAOYIKO GYNLLOL.

T'epbpwon amd tov orouoTog yopnynong ue 6Atec ART

e o avadpOpIKY] 0VAALGT) CUYKEVTPOTIK®OV dedopévav omd 3 kKAvucég peaéteg (FLAIR, ATLAS-
2M, ko LATTE-2/ueAétn 200056), coumepiafodnkay 29 dtopo mov EAafav yepipmon Ue amd Tov
GTOUATOG YOpPNYNoT Yo dtdpeon didpkelo, 59 nuepdv (25° kot 75° ekatoomuopto 53-135 ) ue ART
SpopeTIKN and Kapmoteykpafipn cvv pridmiPipivn (EVOALOKTIKY YEPOP®OT UE amd TOL GTOUATOG
yopnynon) xotd t didpkela g Oepaneiog pe evoopvikég (IM) evéaeig paxpag dpdong (LA)
Kapumoteykpofipng kot pramiPipivne. H didpeon nhikio tov coppeteydviov rav 32 £, 14% Ntov
yovaikeg, 31% dev ntav Aevkoi, 97% Elafav aywyn pe Baorn avactoréa vieykpdong (INI) wg
EVOALOKTIKN YEQUP®OT atd Tov 6ToUaTog, 41% Elafav NNRTI wg pépog tng evoAhakTikng
YeQPOPOONG LEe amd ToL 6TONTOG BepamevTikd oynua (cvumepthappavopévng e piimiPipivng o
11/12 meputtdoeig) kan 1o 62% éhape NRTI. Tpia dropo amocOpOnkav Kotd tn Sidpkeio Tng
YEQPUPOONG HE OO TOL GTOUATOG XOPNYNON N Alyo HETA TN YEPOP®OT UE 0O TOL GTOUATOG XOPTYNON
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v Adyoug mov dev apopovaav TNy acedieta. H mietoymoia (=96%) tov atdpmv dotipnoe 10Aoyikn
kataotor] (RNA HIV-1 mhdopotog <50 ¢/mL). Katd ) dibpkeia g yepOp®oNG Le EVOALOKTIKN
YEQUP®ON ATO TOV GTOLOTOG KO KOTE TNV TEPI000 UETA TNV EVOALOKTIKN OTO TOV GTOHOTOC
YEQUP®ON (€m¢ 2 evéoelg kaumoteykpafipng cvv pimiPipivn HETA amd YEPUP®ST ad TOV GTOUNTOS),
dev mapatnpndnkoay tepurtwcelc CVFE (RNA HIV-1 midopatog >200 c/mL).

Houdrorpikog minBuopog

H aocopdhrera, n avektikdtnta Ko 1 eappoxokwvntikn (PK) g evéoung kapoteykpafipng pokpag
dpdiong oe cuvdvacuod pe pmPipivn poakpds dpdong oe eprfovug Exet aloroynBel oe pa
ouveylLOUEVN TOAVKEVTPIKY, VOl TH, U cLYKPLTIKN perétn @dong I/II, MOCHA (IMPAACT 2017).

2 KoopTn 2 awtig TG perétng, 144 oloywkd kataostadpévor £pnpot) dékoyay to BepamenTikd
oynua cART mpv amd ™ pedétn kat EhaPav Eva diokio kapmoteykpoPipng 30 mg kot €vo diokio
pATPipivig 25 mg dma nuepnoing Yo tovddyiotov 4 efdopndadec, axorovBoldueves omd Kabe 2 upveg
evOOVTKES evénelg Kapmoteykpafipng (unveg 1 kot 2: 600 mg kot petd 600 mg kabe 2 pveg) kot
evoouTKEG evénelg pramiPipivng (uveg 1 kon 2: 900 mg kot otn cvvéyer 900 mg kdbe 2 pveg).

Koazd v évapén, n didpeon nikia tov coppetexoviov ntav 15,0 étn, 1o didpeco Papog frav 48,5
kg (gvpoc: 35,2, 100,9), o didpecog AME firav 19,5 kg/m? (gvpoc: 16,0, 34,3), 51,4 % fytav yovaikeg,
98,6 % Ntov un -Aevkoi Kot 4 coppeTéyovteg giyav aplbud kuttdpov CD4+ pikpdtepo amd 350
KoTTOpO ové mm?,

H avtuxn dpdon a&lorloynnke mg devtepedmv 6tdy0g, 1e 139 amd touvg 144 cuppetéyovreg (96,5 %)
(aAy6p1Buog Sbapshot) va tapapévouy 1oloyid kataotarpévor (T RNA HIV-1 nidopatog <50
c¢/mL) v Edoudda 24.

O Evponaikdc Opyaviopuog Gapudkmv Exel dOGeL avaPorn amd TNy vIoxpE®oT VITOPBOANG TV
ATTOTELEGUATOV TOV UEAETOV UE EMKOAVUUEVO, LUE AETTO VUEVIO dloKi0 KapmoTeykpoipng Kot
EVOLOPN O TAPOTETAUEVTG OTOGEGUEVOTG Yo £VECT] O Uil 1 TEPLOCOTEPES VITOKATIYOPiEG TOV
ool TpIkoD TAnBvouov ot Bepameia g Aoipméng omd tov HIV-1. BAéne napdypago 4.2 yia
TANPOPOPIEC GYETIKA UE TNV TOLILATPIKT] YPTON.

5.2 @ oppPOKOKIVITIKEG 1O10TITES

Evnlixeg

H pappaxokivntikt g kapmoteykpafipng ivor mapopotlo HETaED VYDV OTOUMV KOl ATOUMY [E
Aotpwén amd tov HIV. H goppokokivntikng Stakdpave) g KOUToTeyKpapipng eivor uétplo émg
VynAn. Xe dropa pe Aoipmén amd tov HIV mov cvppeteiyov oe peréteg ®aonc I, to CVb% petad
TOV GUUUETEXOVTAOV Y10 TN Crau KUpOVOTOV 00 39 €06 48%. YymAotepn Stakdpovor petald tomv
GUULETEYOVTOV, TOL Kupowotav amd 41% o 89%, napatnpninke pe v epdnaf yoprynon
HOKPAg Opdiong Eveong KoumoTeyKpafipng.

ivaxkog 13.  ITopdpeTpol QUPUEKOKIVIITIKIG RETA TNV 0T6 6TORATOS YopRynon
KapmoteykpaPipns pia @opd TNV nuépa Kol peTa amwo Ty Evapln ko
ovvEyen s Oepameiog pe evoopvikég evéoels KOs pivo kKo KaOe 2 pveg 6¢
EVI|AIKEG CUUNETENOVTES

I'eopeTpikoc péoog 6pog (5°, 95°
®éon EKUTOGTNIOPLO)?
xopiynong A0GOLOYIKO AUC-tau)” Cnax Ciau
80015 oyfipe (ngeh/mL) (pg/mL) (pg/mL)
Ewayoyum 30 mg 145 8.0 4,6
QAo pe pio popd v (93,5, 224) (5,3,11,9) (2,8,7,5)
xopyMon nuépa
amd Tov
oToH0TOCE
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Apyucn 600 mg IM 1591 8,0 1,5
éveon! opyIKn 600om (714, 3 245) (5,3,11,9) (0,65, 2,9)
, 2415 4,2 2,8
Mnvioia 400 mg IM (1494, 3 (2,5, 6,5) (1,7, 4,6)
éveon KkéBe pnva 645)
"Eveon 3764 4,0 1,6
Kafe 000 me M 2431,5 (2.3,6.8) (0.8,3,0)
2 wivec KOe 2 pmvee 857)

2 Ovtyég tov tapopétpev eappokokvntikng (PK) Baciotkav oe pepovopéveg post-hoc extyinoeic and
povtédo minbucpakng PK yio toug acBeveig otig peréteg FLAIR kot ATLAS yuo to pnviaiog yopnyobdpevo
oynuo kot ot perétn ATLAS-2M yio 10 Siunvioimg opYOOUEVO GYNLLOL.

b tau efvor 1o pecodidotnua Tov d6cEmv: 24 OPEC Yo TV amd GTOUATOS YoprynoT, 1 ufvag yio Tig pmviaieg
Kot KGOe 2 piveg yio TG ova 2 puniveg IM evEcelg TOL EVEGILOV EVOLMPTLOTOG TOPUTETOUEVIC OTOOEGHEVOTG.

¢ OrTég TOV TOPOUETPOV QUPHOKOKIVIITIKNG TNG ELCAYOYIKNG GACTG LLE XOPNYNON amd GTOUUTOC
AVTITPOS®TELOLVY TN otabept KatdoTaom.

4 Ovtipég Coax 6TV 0PIk EVEGST] OVTIKATOTTPILOVY KLPIWG TH YOPHYNON Ad TOL GTOUATOG EMESN M aPyIKT
éveon yopnyndnke v 1o nuépa pe v teAevtaio amd Tov oTtopaTog 6661. Q61000, Ot THEG AUC 0-tau) Kot Cray
avtikatontpilovv v apykn éveon. Otav yopnyndnke yopic OLI (DTI n=110), o mapatnpndng yeopuerpucds
pécog 6pog (5°, 95° exatootnuopto) CAB Crmax (1 efdopdda petd v apyn éveon) frav 1,89 ng/mL (0,438,
5,69) xat 1o CAB Ciau fav 1,43 pg/mL (0,403, 3,90).

¢ Ol TG TOV TOPOUETPOV QUPHOKOKIVIITIKNG TG HNviaiag Kot Tng dtunviaiog éveong avtikotontpilovv to
dedopéva g EBdopadog 48.

Amoppdonon

H éveon kopmoteykpafiprng emdecvidel Kivntikn mov mepropiletar omd v amoppdéenon (flip-flop)
OV OPEIAETOL GTNV APYN ATOPPOPNOT| OO TOV YAOLTIOHO LV GTI GLUGTNHOTIKY KuKAoPopida,

001 YMVTOG GE OLUTNPOVUEVEG CLUYKEVTPMGELC 6TO TAGGUO. MeTd amd epdmas evoouvikn 666, ot
GUYKEVTIPMGELS TG KOUTOTEYKPAPipNG 6TO TAACHO VOl OVIYVEDCLUES TNV TPOTN NUEP KO
avEdvovtat oTadlokd péxpt va emtevyBov ot PEYIGTES GUYKEVIPMOELS OTO TAAGLO LETE 0md
dapeco xpovo Tmax 7 Nuepmdv. H kaumoteykpafipn £xet aviyvevlel 610 TAAGHO 08 SIAGTNUO £OC
52 gfdopddmv N peyolvtepo petd omd epdmal yopnynon piog éveong. H papuakoxtvntikn
otabepomnoinom emrvyydverat otig 44 gfoopadec.

H éxBeon ot xapmoteykpafipn oto mAdopa av&dvel katd TpdmTo avaAoyo 1 EAAPP®OG AydTEPO Omd
avaAoyo Tng 0060N¢ UeTd amd epdmoas Kot emavarappavoueveg IM evécelg 60cemv OV KuuaivovTol
ano 100 émg 800 mg.

Kotavoun

H xopmoteykpafipn cvvdéeton og peydro Paduo (>99%) ue tig mpmteiveg Tov avBpdmvov
TAACUATOG, COUPOVO UE OEOUEVQ, in Vitro. MeTd T yopnynon Siokiov amd 6TOUATOS, O LEGOG
gUPOVNG amd Tov oTopaTog OyKog katavoung (Vz/F) oto mhaope fitav 12,3 1. tov dvBpwmo, o Vc/F
g KouroteyKpafipng oto mAdoua extiunonke 5,27 1 ko tov Vp/F ftav 2,43 1. Avtég ot ekTipnoeig
TOV GYKOL, G€ GLVOLACUO UE TNV VTOBES TNG VYNANG Brod1afeGLOTNTOC, VTOONADYVOLV LEPIKN
KOTAVOUN TNG KOUTOTEYKPaPipng 6Tov EOKVTTAPIO YMDPO.

H xapmoteykpaPipn eivol mopodcoo 610 yovaikeio Kot 1o aviptkod yevvnTikd couotnua. Ot d1dpeceg
avVOAOYIEG GTOVLG TPAYNALKOVG KOl KOATIKOVG 16TOVG TTPOG TO TAAGH Kupaivovtoy and 0,16 £wg 0,28
Kol 01 d1dpeceg avaroyieg avapuesa oTov 16To Tov 0phod kot to TAdopa fTav <0,08 petd amd epdmal
gvoopwikn (IM) éveon 400 mg otig 4, 8 ko 12 gfdopddeg uetd tn yopnynon e d6ong.

H xapmoteykpaBipn eivor mtapovoa oto eykeparovotiaio vypd (ENY). Xe dropa pe Aoipwén amod
HIV mov AouPavouvv oyfuo e Eveon koumoteykpafipng kat éveorn piAmiPipivng, n avoroyia tov
GUYKEVTPMGEMV TNG Kapmoteykpafipng avauecso oto ENY kot oto mhdoua [didpeon tun (gvpog)]
(n=16) Rrav 0,003 (evpog: 0,002 ¢wg 0,004) pio efdopada petd amd TV poKpdg dpdong Eveon
kaproteykpafipng (Q4W 1 Q8W) ce otabepr| KoTdoTAOT. XE GUUEMVIA LLE TIG BEPATEVTIKES
ovykevtpmaoelg g kaumoteykpafipng oto ENY, 1o HIV-1 RNA 610 ENY (n=16) ftav <50 ¢/mL
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010 100% tov atopmv ko <2 ¢/mL og 15/16 (94%) dtopa. 1o id1o ypovikd onpeio, To HIV-1 RNA
o710 mAdopa (n=18) rav <50 ¢/mL o610 100% tov atdpov kot <2 ¢/mL og 12/18 (66,7%) dtoua.

In vitro, 1 xaumoteykpafipn dev NTAV VIOGSTPMUO TOL TOAVTENTIOOL UETAPOPAG OPYOVIKDY
avidviov (OATP) 1B1, OATP2B1, OATP1B3 7 Tov petagopéa opyavikmv katiovtov (OCT1).

Buoupetaoynuotiopog

H xapmoteykpafipn petaporileron kupimg and v UGTIAT kot o€ pukpd Babuod and v UGT1A9.
H xapmoteykpofipn amoterel 1o KOPLo KOKAOQOPOHYV GLUGTATIKO GTO TAGGCI, AVTITPOSMOTEHOVTOS >
90% TOL GUVOAIKOD padIEVEPYOL AVOpake 6TO TAAGKHA. METE TNV 0ITd TOL GTOUATOG XOPNYOT| GTOV
vBpomo, n KaproteykpaPipn amofdAreton kuping pécw petapfoiicpov. H veppikn amofoin
apeTapANG g Kauroteykpafipng eivarl younin (<1% g 66omg). To 47% g GuVoMKNG amd Tov
GTOUATOG YOPNYOOUEVTG OOONG AMEKKPIVETOL (O OUETAPANTY KapmoTeykpafipn ota KOTpava. Aev
glval yv@otd GV 10 GOVOAO 1 LEPOS OLTOV OPEIAETOL GTO [UT) ATOPPOPTLEVO PAPLOKO 1] GTIV YOALKN
AMEKKPLON TOV GLEEVYUEVOL YAVKOVPOVISIOV, TO 0TTO10 UTOPEl VoL VTTOGTEL TEPUITEP® S1AGTACN TPOG
GYNUATIGUO TNE UNTPIKNG 0VGiag oTov gviepikd owAd. H kapmoteykpafipn aviyvevtnke o delypota
YOOV VYPOD 6TOV SmdeKUIAKTVAO. O YAVKOLPOVIOIKOG LeTAPOAITNG aviyveDTNKE ETiONG O
opopéva, aAld Oyt o€ OAQ, T Sely Lot YOAKOV VYPOL TOL dwdekadakTuAov. To 27% tng cuvolk|g
a7t0 TOV GTOLOTOC YOPTYOVLEVNG dOGTG OmEKKPIVETAL 6T 00PQ, KUPIMG O YAVKOLPOVISIKOG
petaporitng (75% tov amekptvvOoIEVOL OO T 0VPa padlevePYoD KAAGLATOC, 20% TG GUVOAIKNG

do0o1¢).

H xoumoteykpafipn dev amotelel KAVIKA GNUAVTIKO AVOGTOAEN TV akOA0VOmV ViDLV Kot
petapopéwv: CYP1A2, CYP2A6, CYP2B6, CYP2CS, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP3A4,
UGT1A1, UGT1A3, UGT1A4, UGT1A6, UGT1A9, UGT2B4, UGT2B7, UGT2B15 xoan UGT2B17,
P-gp, BCRP, avtiia amékkpiong yolkodv akdtov (BSEP), OCT1, OCT2, OATP1B1, OATP1B3,
petapopéag eEd@bnong moAhamlmv papudkov kot tosvav (MATE) 1, MATE 2-K, npateivn
avToyng o€ oA amAd @dppaxoe (MRP) 2 1 MRP4.

AmofoAn

H péon extipdpevn nuiceia {on teMkng edong tng kaproteykpafipng mepropiletor amd tov puud
amoppOPNONG Kot EKTILATAL OTL givan 5,6 £m¢ 11,5 efdopddeg petd amd yopnynomn eeomas doomng pe
IM éveon. H onuovtikd peyoivtepn ektipdpevn nuicsio {on og GOYKPION LE TNV A TOV GTOUATOG
yopnynon avikatontpilel tnv amofoin and  B€om g £veong ot cuoTnHaTIKn KukAopopia. H
extipopevn CL/F frav 0,151 1/h.

CpapuikdTnTo/Un ypouukoTnTo

H éx0eom ot kapmoteykpoPipn oto TAdoua ovEavel Katd TpOTo avaloyo 1| EAAPP®S AYOTEPO OO
avaAoyo tng 06oNG LeTd amd epdmas yoprynon kot enavarappavopeves IM evéoeig 60cemv mov
rkopoaivovtal awd 100 £oc 800 mg.

Holvpopoicuoti

e pio PHETO-0VAADOT HEAETMV e LY dTopa Kot P dtopa pe Aoipmén and HIV, ota dtopa pe
Aotuwén and HIV pe yovorvmovg UGT1A1 mov oyetilovtan pe HElwuEVo UeTABOAIGHO TNG
Kapmoteykpafipng epepdviotnke péon avénon katd 1,2 eopéc twv AUC, Chrax Kot Ciay TNG
KopumoteykpoPipng o otabepn) KaTdoTOoT HETO Amd YOPpNyNon Eveonc LaKpAg dpdong, o€ cOYKPIoN
UE TOL ATOUO [LE YOVOTLTTOVG 10V o)ETICoVTOL pe PUGIOA0YIKO peTaforoud péom tov UGT1AL.
AvTég 01 S1opopéc dev BempohvTot KAVIKA oMUavTKéG. AgV AmOLTEITOL TPOGUPLOYT TG 0OONG GE
dropa pe moAvpopeiopovg tov UGTIAL.

Ewwoi tAnbvcuoi acbevov

Dovlo
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Ot avoADoELg TANBVOUIOKNG QOPLLOKOKIVITIKNG OEV OITOKAALY OV KAVIKG OTLLOVTIKY| EXIOPOCT] TOV
@OAOL oTNV ékBe0T GTNV KOUTOTEYKPAPipn, ETOUEVMG dEV amarteital TPooapoyn TG d0omg Paoet
oV POAOVL.

Doln

Ot avaAidoelg TANBLCULIKNG POPUAKOKIVITIKNG OV AOKAADY OV KAVIKA GLOVTIKY ETOPOCT] TNG
QUVANG otV €kbeom oty Kapmoteykpafipn, ETOUEVOC OEV AMALTEITAL TPOSAPUOYN TS SOGOAOYING
Baoet g puAnc.

Aeixtng Malac Zaouarog (AMX)

Ot avaAdoelg TANBLO KNG POPLOKOKIVITIKNG OEV mOKAADYOV KAVIKA OTLLOVTIKY ETIOPOGCT) TOV
AMZX oty éxBeon oty kapmoteykpaPipn, eropévog dev amatteital mpocappoyn e doong facet
Tov AMX.

Hlixiwouévor

Ot avardoelg TANBLCULINKNIG POPLOKOKIVITIKNG TNG KOUTOTEYKPAipNG 6ev amokdAvyoy KAVIKA
oNUOVTIKN EMidpaon ¢ NAkiag otny ékBeon oy KouroteykpaPipn. To dedouéva
(QOPUOKOKIVITIKTG Yl0L TNV KOUTOTEYKPAPipn 6€ dtopo nAkiog dve Tov 65 eTdv glval Teplopiopéva.

Neppixn ovolertovpyio

Agv mopatnpiOnkoy KAMVIKE GUAVTIKES O10POPES GTI PUPUAKOKIVITIKT LETOED aTOU®Y e GoPapn
veppikn dvoiettovpyia (dtopa pe kabapon kpeatviving >15 €mng <30 mL/min mov dev voPaiiovtan
G€ QOOIOAION) KOl OVTIGTO MV VYLDV aTOH®V. AEV OTTOLTEITAL TPOGAPUOYT TN dOGOAOYING G
acOeveic pe Nmia, pétpla | coPaprn veppikn dvciertovpyia (o1 omoiot dev vTofaAiovtal o€
aipodwiton). H xapmoteykpafipn dev €xet peretn el oe acbeveig mov vwofdiiovtat og
OLPLOSOALOT).

Hratixn dvolertovpyio

Agv mopatnpiinioy KMvikd onUavTIKES S10POPES OTI| POPLOKOKIVITIKT HETOED ATOUMV e LETPLOL
NTATIKN SVGAELTOVPYIO, KOl AVTIGTO®V VYOV ATOU®Y. AEV OTOLTEITOL TPOGAPUOYT TG dOGOAOYING
o€ acbeveig pe Yo émg pétpra nratikn Svciettovpyio (fabuoroyio A 1§ B katd Child-Pugh). H
emidpaomn g cofapng nratikng dSvoiertovpyiag (Baduoroyio C koatd Child-Pugh) ot
QOPUOKOKIVITIKY TNG Kapmoteykpafipng dev éxel peketnOet.

Houdwotpikdc TAnbovoudc

[TAnBvopiokég POPUOKOKIVITIKEG TPOGOLOIDGELS OEV ATOKAAVY OV KAIVIKG CNUOVTIKEG O10POPES
oV ékbeomn petaéy tov eprpav (tovddyiotov 12 etmv kot Bdpovg 35 kg 1 mepiocdTepo)
GUUUETEYOVTOV KOl TOV EVNATK®OV cuupetexoviov ue poAvven ue HIV-1 kot un poAvouévov cto
TPOYPOULO AVATTUENG TNG KAUTOTEYKPAPIPNC, EMOUEVAGS, OEV AMALITEITAL TPOCAPHOYN TNG OO Yid
£pnpovg Papovs > 35 kg.

Mivaxkag 14.  TopapeTpor QUpROKOKIVIITIKIG HETA TV 00 GTORATOS JopiyNon
KopmwoteykpoPipng pio gopd Tqv nuépa Ko peTd amd v évapén ko
ovvEyen s Oepameiog pe evoopvikég evéoels KGOe pivo kKo KABe 2 pveg 6
£onPovg cvppetéyovreg nhkiog 12 émg katm Tov 18 etdv (=35 kg)

I'eopeTpikoc péoog 6pog (5°, 95°
®éon EKUTOGTNLOPL0)"
YOpPRYNONS A0GoAOYIKO AUC 0-tan)” Crnax Cou
d001g omMpa (ngeh/mL) (ng/mL) (pg/mL)
Ewayoyum 30 mg
(pdon pe o popd T 203 (136 6,4 (4,2
xopnynon nuépa 32(0) ’ 11(7.,4,16,6) 1 0(5’) ’
oo ToL ’
otdpoTOC”
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Apykn 600 mg IM 2085 (1056, 1,9 (0,80,
éveon! opyIKn 600om 4259) 11(74,16,6) 3,7)
Mnvuwio 400 mg IM 3416 (2303,
éveon® Kké0e unva 5109) 5.7(3.8,8.9) 4.2(2.7,65)
"Eveon
184 (3511
KGO 600 mg IM SIBEGSIL 5131 80y | 2.5(13,42)
2 Lhvece K0 2 pnveg 7677)
pnveg

2Ot Tipég TV pappakokvnTikdv tapopétpev (PK) Baciotnkay 6e HELOVOUEVES EK TOV VOTEPMV EKTIUNGCELS
and PK povtéha mAnBuopov 1600 o mAnbuopnd eprfov porvopévov pe HIV-1 (n=147) Bapovg 35,2-98,5 kg
000 Kot o€ un porvcpévo pe HIV-1 minfuopd epnpaov (n=62) pe papog 39,9-167 kidd.

b tau eivan To pecoddoTHo TV dOcEmV: 24 MPEC Y10 YOPTYNOT 0md To GTOMN. 1 Pvag yior THY apyiK £VECT] KoL
unviaieg IM evéoeig kot 2 puiveg yio ka0e 2 pveg yio tig IM evEceig eVEGILOL EVOLMOPTLOTOG TTOPOTETOUEVG
OTOJEGLEVOTG.

¢ OL TIHEG TOV QAPUAKOKIVITIKOV TOPAUETPMV TNG EICAYMYIKNG 0O TOV 6TOUATOG OEpameios avImPocmreEHovy
otobdepn KaTdoTAC.

4 01 Tipég Cinax TG OPYIKNG EVESTC AVTIKATOTTPILOVY KVPIMC TNV 0O TOL GTOUOTOC SOGT EMEWSN 1 opyIKn Eveon
yopnynOnke v 6o nuépa pe v teAevtaio amd Tov 6ToUATOG 600M. Q20T660, 0t TIEG AUC (0-tay) Kt Cray
avtikotontpilovy TV apykn £veon.

¢ Ot TIWES TOV PUPLOKOKIVITIKOV TOPOUETP@V AVTITPOCOTELOLY 0TUHEPT KATAGTAON.

5.3 IHpoxivikd dgdopéva yia TV ac@aiero

Kapxwoyéveon kot LeTaAAoEIOYEVEST)

H xopmoteykpaPipn dev Nrov petaAlaSloyovos 1 KAaGToyOVoGS YPNCLOTOLMVTOG in Vitro dOKILAGIES
o€ Paxtiplo Kot KOAMEPYEIEG KUTTAP®OV ONAUCTIKOV, KaO®DC Kol G€ Hia in Vivo [UKPOTUPNVIKT
doxpocio og Tpoktikd. H kapmoteykpafipn dev ntav KapKivoydovog e LaKpoypOvieg LEAETES GE
TOVTIKOVG KOl TOVG 0LpovPaiong.

MeAétec TOEKOTNTOC GTNV OVOTOPOY®YIKN tKovOTnTO!

Agv mopatnpnOnke enidopacn ot YOVILOTNTO TOV APCEVIKOV 1| OINAVKOV apovpainv 6Tovg 0moiovg
yopnynOnke koumoteykpafipn amd Tov otopatog o€ 06c¢el; Emg 1.000 mg/kg/muépa (>20 @opég v
éxBeon otov AvOpOTO oTN HEYIOTN GLVICTMUEVT dOOM).

e pio peAé avamtuéng tov euPpvov-kunpatog dev mapotnpniinkay dvcueveic expaoelg oty
avATTLEN HETA TNV OO GTOUATOG YOPNYNOT KAUTOTEYKPAPIPNG G€ KLOPOPOHVTO KOVVEALD GE TOEIKN
v T pnTépa 86om £wg 2.000 mg/kg/muépa (0,66 popéc v éxbeon otov dvBpomo ot MRHD) 1)
6€ KLOPOPOHVTES apovpaiovg oe docels £mg 1.000 mg/kg/Mmuépa (>30 popéc v ékbeom otov
avOpwmo oty MRHD). Z100¢ apovpaiovg, mapatmpnoniay petaforég otnyv eufpuikn avamtuén
(petpévo copatkd Bapog) og 06omn 1.000 mg/kg/muépa. Merétec 6e KLOPOPOVVTES APOVPAIOVG
£0e1&av OTL 1 KOUTOTEYKPOPipn SamEPVA TOV TAOKOVVTO KoL UWTOPEL VO, aVIYVELTEL GTOV EUPPLTKO
1070.

e mpoyevvnTikég ko petayevvntikés (PPN) peléteg oe apovpaiovg, n Kapmoteykpafipn TpoKaiece,
KOTG TPOTO avomapaydyipo, kabvatépnon oty Evapén tov Toketov Kot avénon tov aptduod Tov
Bvmoryevav guPpoov kot tov Bavdtov Tov veoyvadv ot doon tov 1.000 mg/kg/muépa. (>30 @opéc
v €kbeon otov avBpono otnv MRHD). H yauniotepn d6on kapmoteykpaipng tov

5 mg/kgmuépa (mepimov 10 popéc v ékbeom otov dvBpmmo oty MRHD) dev cuoyetiotnke e
KaBvoTEPTUEVO TOKETO 1) VEOYVIKT) BvynTdtnTa. Xe ueAéTES 6€ KOVVEALD KOl apovpaiovg dev
mapotnponke enidpaon oty enPinon katd TN YEVvNoT TOV EUPPOOV LE KOICOPTKT] TOUT.
Agdopévng g avaroyiog £xbeong, n onuacia yio tov dvBpmmo dev eivat yvoot.

To&wdtnro eravoroufavouevev 66cewv

H enidpaon g mapotetapuévng nuepnotag epameiag pe vymiéc d0oelg kaumoteykpaipng xet
a&loroynBel og perérec T1oEkoOTNTOG EMAVOLAUPAVOLEV®Y 0OGE®V OO GTOWATOG GE OPOVPOIOVG
(26 gfdopadec) ko og mOnKovg (39 efoopadec). Agv mapotnpnoniay oyeTI OUEVES LUE TO PAPLOKO
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aveTOOUNTEG EVEPYELEC GE apOoLPOioLE 1 TBNKOVE GTOVG 0TToioVE YoPNYNONKE KaumoteyKkpafipn and
o1opaTog og dooels £mg 1.000 mg/kg/muépa 1 500 mg/kg/muépa, aviictorya.

e pio pedét g to&kdtTag o€ mofKovg dtdpkelag 14 nuepdv kot 28 nuepov, Tapatnprionkay
voaotpevteptkés (GI) dwtapayés (amdAein copatikod Bapovg, EUETOL, VOUPT KOTPAVA Kot LETPLA
£m0¢ coPfopn apLddtwon) ot oroieg oPeiAovTayY GTNV TOTIKN ENLOPACT] TOV YOPTYOVLEVOL QOPLAKOV
Kol O)l 6€ GUGTNUOTIKY TOEIKOTNTO.

e pio 3-punvn peAétn o apovpaiovg, dtav 1 KopumoteyKpaPipn yopnynonke pe pnviaio vrodopa
(SC) éveon (¢mg 100 mg/kg/660m), unviaio IM éveon (wg 75 mg/kg/66om) i efoopadiaio SC éveon
(100 mg/kg/660m), dev mapatnpHONKay avemBOUNTEG EMOPACELS 1) VEEG TOEIKOTNTEG GE OPYOVOL-
01006 (ot exbBéoelg >30 popég v ékbeon otov avBpwmo ot péytet cuvietopevn IM doon Tov
400 mg).

6. ®APMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Koatdroyog ekdoymv

Mavvitoan (E421)

IMoAvcopPiko 20 (E432)

[ToAvaBvievoylvkoin (E1521)

Yowp yio evéoipa

6.2 Aovpparotnreg

EXieiyerl peletmv oyetikd e tn cupfatotnTa, T0 TapoV QUPUAKEVTIKO TPOTOV OEV TPETEL VO
AVOUELYVOETOL UE GAND POPLOKEVTIKE TPOTOVTAL.

6.3 Avbpkera Long

Mn avoryuévo olaAidlo
3 ypovia

Aldpketa {oNC TOL EVOI®PNUOTOC 6T GLPLYYO

"Eyet katadeydei n ynuikn Kot pouoikn otabepdtnTo KoTd ™ ¥pnomn yuo 2 dpeg otovg 25°C.

MOALG T0 evatdpnpo avtAnOei otn cvpryya, omd PiKpoPloAoyiknig aroyng, To Tpoidv Ou Tpémnel va
ypnoonoteitan apécms. Edv dev ypnoiponombel apéoms, ot xpovot kot ol cuvOnkeg amobnkevong
KT TN XPNOT OTOTELODY EVOVVT TOV PN OTY.

6.4 Iownitepeg TPOPUVAAEELS KATA T1) QVAAEY TOV TPOIOGVTOG

Mn avoryuévo @laiidio

Mnv katoyoyete.

Evaudpnpa ot cOpryya
[Ma 16 ouVBNKEG daTPNONG LETA TO TPDTO AVOLYLLA TOV POPLOKEVTIKOV TPOIOVTOC, PA. TapdypapO
6.3.
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6.5 DVo1 KO GUGTATIKG TOV TEPLEKTT

400 mg (@oAido tTov 2 mL)

Koaeé ororidio tov 2 mL and yvoli tomov I, pe ehactikd nopa and Bpopofovtdito Kot ykpt
TPOGTOUTEVTIKO CAOVUIVEVIO KAAVUULO LLE GKOVPO YKPL TAOGTIKO ATOCTAUEVO KOTAKL.

Kdabe ovokevacia mepiéyet: 1 grakidro (400 mg), 1 dSwwfabuicpévn cvpryya (amoctelpouévn coupyya
LG xpnong pe oykopeTpikég evoeifelg avd 0,2 mL), 1 mpocappoyéa graidiov kot 1 Beddva yia éveon

(0,65 mm, 38 mm [23 gauge, 1% ivtoa)).

600 mg (puaAido tov 3 mL)

Koaeé proridio tov 3 mL amd yooi tomov I, pe ehaotikd nopa and Bpopofovtdito Kot ykpt
TPOGTOUTEVTIKO OAOVIVEVIO KAAVULO LLE TOPTOKOAL TAAGTIKO OMOGTOUEVO KOTAKL.

Kd&be cvokevacio mepiéyet: 1 glarioo (600 mg), 1 dwafaduiocpuévn cdpiyya (amootelpopuévn cvplyya
LG xpnong pe oykopeTpikég evoei&elg ava 0,2 mL), 1 mpocappoyéa proidiov kot 1 Beddva yio
éveon (0,65 mm, 38 mm [23 gauge, 1% tvtoa]).

6.6 Idwitepeg TPOPLAGEELS UOPPLYNGS KAl AALOG YEWPLGNOG

Kd&be aypnoyomointo @oprokentikd Tpoidv 1 DTOAEWLUN TPETEL VO OTOPPITTETAL GOUPDVO, HE TIG
KOTA TOTOVE 1GYVOVGEC GYETIKES SLOTAEELG.

[TAMpelg 0dnyieg yuo T xpNo” Kot Tov XEPIoUO TG Eveong Vocabria Tapéyoviol 6to GUAAO 0dnyLdv
xpfang (BA. Odmyieg xpfong).

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

ViiV Healthcare BV

Van Asch van Wijckstraat 55H,

3811 LP Amersfoort

OAavoio

8. APIOMOZX(0OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/20/1481/002

EU/1/20/1481/003

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX / ANANEQXHY THX AAEIAX

Hpepounvia mpdtng £ykpiong: 17 Aekepppiov 2020
Huepopnvia tedevtaiog avavémong:

10. HMEPOMHNIA ANAOGEQPHYXHX TOY KEIMENOY

AemTopepeic TANPOPOPIES Y10 TO TOPOV PUPLOKEVTIKO TPOIOV Eival S100EG1UES GTOV SIKTLAKO TOTO
tov Evponaikod Opyoviopuov Oapudkwmyv: https:/ www.ema.europa.eu.
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vTo QAPLOKO CVTO TELEL LTTO CLUTANPOUOTIKY TOPaKoAOVONGN. AVTo Ba emiTpEWEL TO Ypryopo
TPOGIOPIoUO VEDV TANPOPOPLOY OGPAAELNG. ZNTEITAL OO TOVG EMOYYEAUATIEG VYELNG VO AVOPEPOVY
omotlesdNmote mbavorloyovpeveg avemBounteg evépyetec. BA. mapdypapo 4.8 yia tov 1podmo
avaopds avemBOUNT®V EVEPYELDV.

1. ONOMAZXIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Vocabria 30 mg emtkaAvppéva Pe AETTO LUEVIO dloKia.

2. HOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNGEXH
Kdabe diokio mepiéyet vatplovyo kaproteykpafipn mov wsodvvapel pe 30 mg kapmoteykpafipng.

"Exdoyo pe yvootn dpdon
Kdabe emkatoppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyetl 155 mg Aaktodlng (og povoiidpucn).

INo tov Tpn katdhoyo Tov exdoywv, BA. Tapdypago 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Emaioppévo pe Aemto vpévio diokio (d1okio)
Agvkd, oPaA emkaAvpupEva PE AeTTO LUEVIO dlokia (mepimov 8,0 mm enti 14,3 mm), pe yopoyuévn
v évdelén «SV CTV» ot pio mAevpd.

4. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX
4.1 OepamevTiKEG EvoEiEelg

Ta diokia Vocabria gvdsikvovial og cuvdvacud pe diokio prdmiPipivng yuo ) Ppayvrpoddecun
AVTIHETOTION TNG AoTp®ENG amd Tov 16 g AvBpmmivng Avocsoavendpkeiag Tonov 1 (HIV-1) og
eVIAIKEC Kat pNPovg (TovAdytotov 12 etdv kot Bapovg TovAdyiotov 35 kg), ot onoiot ival ooy
kateotoipévol (HIV-1 RNA <50 avtiypaga/mL) vito otabepd avipetpoiicd oynua yopic evoei&elg
UKNG avToyng €l TOL TOPOHVTOC 1| 6TO TAPEABOV Kol Y®PIC TPOTYOVHEVT] LOAOYIKY] OTOTVYIO LLE
TOPAYOVTEG TNG KOTNYOPIOG TV [U1] VOUKAEOGIOIKMY OVALGTOAEMVY TNG AVAGTPOPNG LETAYPAPAONG
(NNRTI) ko tov avactoréwv wreykpaong (INI) (BA. mapaypdapovg 4.2, 4.4 ka1 5.1) yio tv:

e Eicayoywn and otopatog Oepameio yio tnv extipnon e avoyng tov Vocabria kot tng
PIATPIpIvIG TPV amd T yopnyNon £veong Kaumoteykpafipng pakpag dpdong Kot EVeong
pIATPpivig paxpdg dpdomng.

e amo otOpH0TOC Oepameia Yio EVAAIKES Kat Epovg ot ontoiot Ba mapaieiyovv TV
TPOYPOUUATICUEV YOPIYNON TG Eveong ¢ KaumoteykpoPipng uali ue éveon pkmiPipivig.

4.2 Aocoloyia Ko TPOTOS YopyNoNS

To Vocabria 0o Tpémel va cuvtayoypa@eitol amd 10Tpovs Le EUTELPIO GTNV AVTIUETOTION TNG
roipwéng omd tov HIV.

Ta diokio. Vocabria gvdsikvovton yia ) Bpoyvrpobeoun Oepaneio tov HIV 6€ cuvdvacuo e diokio
pIATPIpivIc, emopévag Bo TPETEL VO OVATPEEETE OTIG TANPOPOPIEG GLVTAYOYPAPNONG TOV JIoKI®MV
PIATPIPIVIG Y1t TN GUVIGTAOUEVT] SOGOAOYIdL.

Ipw amé Tnv évapén Tov Vocabria, ov erayyelpatieg vysiog 0o tpémer va emiéovv
TPOGEKTIKA 060EVEIS TOV CUUPOVOVV IE TO ATULTOVPEVO TPOYPARNOTO PNVICI®V 1] KAOE 2
UNVES EVEGEMV KL VU GUUPOVAEVOVY TOVG 0OOEVEIS GYETIKG PE TN CNUOVTIKOTITO TG THPNONS
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TOV TPOYPUULATIGUEVOV ETLCKEYEMV (OPNYNONS TOV 006E®V £TGL MOTE Vo, SraTnpn0ei n
LOAOYIKT] KOTOOTOM] KOl VO PEL®OEL 0 KiVvOUVOS LOAOYIKNG VTOTPOTTG Kol TOavS avamTTuEng
avToYMGS oYeTLOpEVNC pe TNV Tapdrewyn d0cewv (PA. mapdypago 4.4).

O egmayyehpatiog vyeiog kot 0 acBevig pmopodv va amopacicovy T ypnor diokiov
Kapmoteykpafipng og amd 1oV GTOUATOG EIGAYWYN TPV OO TNV EVOPEN TNG EVEGLUNG
Kapmoteykpafipng yuo va extiundei n avoyn oty Kaproteykpofipn (PA. [livaka 1) 1§ umropodv va
apoywpncovv anevbeiog oe gvéoels kapmoteykpafipng (PA. IIXII evéoiung kapmoteykpafipng).

Aocoloyia

Evnlixeg kaa épnfor (tovdayiotov 12 etchv ko fapoog tovAdyiotov 35 kg)

Ewooywyikn pdon ye yopnynon axo tov oréuotog

Orav ypnoiponoleitol oty 160YOYLIKN GAoT LE XOPNYNOT 0mtd ToL 6TOUATOG T, Siokia Vocabria
podi pe dokia prAmPipivng yuo mepimov €va prva (tovAdyiotov 28 NUEPES) TPOKEUEVOL VOl
a&lodloynOei  avektikdTTo 6TNV KOpmoteykpaPipn kot tn piAmiPipivn (BA. mapdypago 4.4). O
npénet va AapPavetan Eva diokio Vocabria tov 30 mg pali pe éva diokio piAmiPipivng tov 25 mg,
pio eopd v nuépa.

IMivaxoeg 1 2UVIGTOUEVO 0060L0YIKO oyfpa
EIZAT'QI'IKH ®AXH ME AIIO
YTOMATOX XOPHI'HXH
D opPoKEVLTIKO TPOTOV Katd tov 1° pijva
Vocabria 30 mg pio eopd TNV nuUépa
PusmPipivn 25 mg pia popd v nuépa

Ano otouatoc yopnynon vio mopoleipbeiosc evéoeic e kaumoreyxpoBipnc.

Edv évag acBevig okomevel vo Topaieiyel pio TpoyPOUUATIGUEVT] EXICKEYT] XOPTYNONG TNG EVECTG
Yo SIGGTNUO LEYOADTEPO T®V 7 NUEPDV, UTTOPEL va ypnoyorotndei | amd tov otopaTog Oeponeio
(éva drokio Vocabria tov 30 mg kot éva dtokio prhmiPipivig tov 25 mg pia @opd v NuUépa) yio TV
OVTIKOTAGTAOT) £MG Kot 2 GUVEYOLEVOV UNVIIOV EMGKEYEMVY YOPNYNONG TNG Unviaiog
yopnyovuevng éveonc N piog dSyunviaiog exickeyng g SUNVICiag yopnyourevnG éveone. YTapyovv
TEPLOPIOUEVO DEDOUEVA GYETIKA LE T YEQVPDGT TNG OTO TOV GTOLATOG YOPNYNONG UE GAAN TANPOC
KataoToATiKn avtipeTpoikn Oepaneia (ART) (kvpimg pe Baon to INI), PAéne mapdypaeo S5.1. [a
dudpkela omd otopatog fepameiog HeyaAdTEPTG TV 6V0 UNVAV, GUVIGTAUTOL EVOL EVOAAAKTIKO GYT L0
ot TOL GTOLOTOG.

H mpdtn 6601 g amd tov otopatog Bepanciog Oo mpémer va Anebdei éva piva (+/- 7 nuépeg) petd
TIG TEAELTAIEC EVESIUEG BOGEIC KaumoTeYKpaPipne kot prAmiipivng yio Tovg acbeveig mov
yopnyovvtol o unviaieg evécels. o toug acbeveic mov yopnyovvrot ot Kabe 2 -UNveC EVEGELS, 1
TPMOTN 060N NG amd ToL oTOpNTOG Oepaneiog Oa mpémel va yopnyeiton 2 unqveg (+/- 7 nuépeg) petd
NV teAevTaia gvéoiun do6om ¢ KapumoteykpaPipng kot pramiPipivne. H yopriynon ue éveon Oa
mpémel va Eekvioet Eava TV NMUEPO KATA TNV 0Toi0, OAOKANPOVETAL 1] YOPTYNOT 0O GTOUATOC.

Topoleimousvec dooeic

Edv o acBevic mapareiyerl pia d6om tov diokiov Vocabria, Oo tpémetl vo Adfet tnv 666n mov
TapELELYE TO GLVTOUOTEPO dLUVATO, VIO TNV TPODUTOOEST OTL dev amopuévouy Arydtepeg and 12 dpeg
£€0¢ TN Ay TG EMOUEVNG TTPOYPOAUUOTIGHEVTG 000N C. Edv amouévouv Ayotepeg amd 12 mpeg Emg
TN AYN NG ETOUEVIC TPOYPAUUATICUEVNC 6OOTG, 0 acbevig dev Ba mpémel va mdpet tn 60oT OV
mapéLelye 0ALG Vo, cuveyicel amid 10 GUVN g O0GOAOYIKO GYN L.

Edv évag acBevic kdvel epetd péca og 4 dpeg amd T ANy tov dickiov Vocabria, o wpénet va
AGBet éva aldo diokio Vocabria. Eqv évag acBevic kdvel letd og d1doTna LeEYOADTEPO TOV
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4 opmv HeTA ™ ANy ToL diokiov Vocabria, dgv ypetdletor va Aapet dAn d6om Vocabria £o¢ v
EMOUEVT] TOKTIKN TPOYPAUUATIGUEVT] OOGT).

Hlciwouévor

Agv amaiteiton mpocappoyn g d0omg oe nAkiopévous acbeveic. Ta dabéoiua dedopéva amd ™)
ypMoN TG KapumoteykpaPipng oe acheveig niciog 65 etdv Kot dve eivor mepropiopéva (PA.
TapAypopo 5.2).

Negpikn dvolertovpyio.

Agv amouteiton Tpocsappoyn tng 60omg o acbeveis e fma (kabapon kpeatvivig =60 g <90
mL/min), pétpra (kdBapon kpeatvivig >30 £mg <60 mL/min) 1 coPapr| veppikn dvoiettovpyia
(kaBapon kpeatvivng >15 éwg < 30 mL/min mov dev vroPdAlovtot g arpodrion [BA.
mapdypoeo 5.2]). H kaunoteykpaPipn dev £xel peketnbei o aobeveic pe veppikn vOGo TEAKOD
6Tadi0L V1O Bepameio VTOKATAGTAGNC TNG VEQPIKNG Asttovpyiag. Kabbg 1 kaprnoteykpaPipn
GUVOEETAL LLE TPOTEIVES GE TOGOGTO HEYAADTEPO OO 99%, 1 ApodAIoT| Ogv avapévetat vo
petafdiel v ékbeon oty KoumoteykpaPipn. Edv yopnysiton oe achevi vid Oepameio
VIOKATAGTOCTG TNG VEPPIKNG AgtTovpyiog, 1 kapmoteykpafipn o mpénet va ypnoiponoleitol pe
TPOGOYN.

Hrartikn dvolerrovpyio

Agv amatteitol mpocappoyn g 60omg oe acbeveic e e N LETPLo NIOTIKY SueAEITOLPYia
(katnyopiog A 1 B xaté Child-Pugh). H kapmoteykpaBipn oev &xet peretn0el oe aceveig pe
cofopn nrotikn dvoiertovpyia (Pabuporoyia C katd Child-Pugh [BA. mapdypago 5.2]).

Edv yopnyeital o€ acbevn pe cofapn nratikn Svcieitovpyia, n Kaproteykpofipn 0o npénet va
YPTCLLOTOLELTAL [UE TTPOGOYN.

Houdrorpixog winQvouog
H acpdiela kot n amotedespotikdtnto, Tov Vocabria og Toudid nAkiog kato tov 12 1oV kot

epnPoug Bapovg kdtw Tmv 35 kg dev £yovv texunpumbel. Aev vdpyovv dwbéoipa dedopéva.

Tpomog yopnynong

Amo6 otopaTOC YpNO.

Ta dwokion Vocabria pmopovv va AneBodv e 1| yopic tpoen. Otav Aapfavovton tny idwa oTrypr| pe
ta dtokia pdmiPipivng, ta dwokia Vocabria Oa wpémet va Aappdvovtor pali pe éva yedpa.

4.3 Avtevoeileg

YrepevaioOnoio 6t dpacTtiky ovcia 1| 6€ KATOL0 and To EKO0Y0 TOV OVOPEPOVTOL GTNV
Topaypapo 6.1.

Tavtdypovn ypnon He PLOapTiKivn, puparevtiv, KapPapalenivn, okapPalenivn, patvotoivn
oawvoPoapPrrain avievdeikvotal (PA. Tapdypago 4.5).

4.4 E1dwkéc mpogidomonoelg Kot Tpo@urdéels kata T ypion

TTopdyovtec ova@opdc oyettilOUEVES LE IOAOYIKN OTOTLYIO

Ipwv and v Evapén g aymyne, Oa mpémetl vo AneOei vTdyn o1t ToAvueTafANnTég avoivoelg
VTOSEIKVVOOVV OTL VOGS GUVOLOCUOG TOVANYIGTOV 2 atd TOVG akOA0VOOVE PAGIKOVG TOPAYOVTEG
umopel va oyetileton pe avénuévo kivovvo 10A0ykng amotuyiog: apyelofetnuéveg HeTaALAEELS
avtictaong ot pkmPipivn, HIV-1 vroétonog A6/A1, § AME >30 kg/m?. Ta Sra0éciuo dedopévo
VTOINADVOLV OTL 1] LOAOYIKT| omoTVYia peovileTol To cuyvd oty avtoi ol acbeveic Aappdvouv
Oepaneio cOLEOVA [LE TO HOCOAOYIKO YN0 KAOE 2 Ufveg 6€ GUYKPLoT LE TO UNVIKio S0GOA0YIKO
oynuo. Xe acBeveig pe atehég 1 aféPfato 1oTopikd Bepomeiag, ymPIg AVAADGELS AVTOYXNG TPV AT TN
Oepameia, amonteitar Tpocoyr yia mapovsia eite AME >30 kg/m? gite vmotomov HIV-1 A6/A1 (BA.
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mapaypogo 5.1)

2oBopéc depuotikéc avembounteg evépyetec (SCARS)

Ot coPapég deppotikég avemBounteg evépyeleg, cuvdpopo Stevens-Johnson (SJS) kot to&wkn
emdeppkn vekporvon (TEN), mov pnopet va givor anetAntikés yuo ) {on 1 Bavamedpeg, Exovv
avaeepbel TOAD oTAvVio GE oYEGT UE TN YOPNYNOT KOUTOTEYKpaipng.

Kozd ™ otypn g ovvtayoypaenongs, ot acBeveis Bo mpémet vo evipep@vovTal yio To onueiol Kot To.
GUUTTMUOTO KoL VO, TOPakoAoVBovvVToL 6TEVA Yia deppatiéc avtdpdoeic. Eqv eppaviotodv onpueio
K0l GUUTTOUATO, OV VTOOMADVOLY OVTEG TIC OVTIOPACELS, 1) KouToTeyKpafipn 0o mpémnel va dtokomei
dpeca ko va eEetaotel pa evorlhaktikn popen PrEP (katd nepintwon). Edv o acBevig éxet
avantoéel coPfopn avtidpacn 6mwg SIS 1 TEN pe tn yprion kaunoteykpafipng, n Oepancio pe
Kapmoteykpafipn dev mpénet va Eavopyicel o€ avTOV TOV 060EVH 0TO10ONTOTE GTIYUN.

Avtidpaoceic vrepevoictnoiog

Avtidpacelg vepevarcinciog £xovv avoaepepbel o oyéon pe avaoTorelg TG vTeyKpdong
ovpmepthapfovopévng g kapmoteykpafipns. Avtég ot avtidpdoels yopaktnpiloviav and

eEAvON O, YEVIKA EVPTLLOITO KO, OPIGIEVEG POPES, OVGAELTOVPYIL OPYAVAOV, GUUTEPIAAUPAVOUEVTG
g nratikng PAAPNG. To Vocabria kot ta GAAa VTOTTA QOPUAKEVTIKY TPOTOVTO, O TPETEL VO
Sl0KOTOVV GE TEPIMTMOT TOL EUPAVIGTOVV GNUELN 1) COUTTOHOTA VITEPELALGONGTOG
(ovumepiapPavovtal, evoekTikd, cofapd e&avinua, 1 e&avOnua mov cuvodeveTal amd TVPETO,
aicOnpa yevikng Kokovyiog, KOTmor, poikd diyog 1 apbpodyic, @AOKTAIVEG, GTOHOTIKEG PAGPEC,
EMITEPLKITION, OIONUA TPOSHTOV, NTATITION, NOSWOPIAMA 1 ayyetooidnua). H kAvikn kotdotaon,
GUUTEPTAAUPOVOLEV®V TOV NIATIKOV OUIVOTPOVGPEPAS®Y, Ba TPEmeL va TapakoAovBeital kot va
Eexvael katdAAnin Oepomeio (BA. Tapaypdpove 4.2, 4.8 kot 5.1).

Hratotoéuwodtnta

Hroatoto&ikdtra xel avapepbei oe meplopiopévo apbud acbevav mov éhafav Vocabria pe 1 yopig
yYvoot Tpobndpyovoa nratikny voco (BA. mapdypago 4.8). H sicaywyikn Bepansio pe
Kapmoteykpafipn amd Tov 6TOHTOS YpNooTomOnke oe KAMVIKEG HeAETEC Yo va fonBnoetl oTov
EVIOTIGUO 000EVAOY TTOV EVOEYETOL VAL SLUTPEXOVV KIVOLVO EUQAVIOT|G NTOTOTOEIKOTNTOC,

ZUVIeTAToL TUPOKOAOVON O TV NTOTIKAV Bloynukdv STV, evd 1 Oepaneia pe Vocabria Oa
TPENEL VO, SLOKOTTETO OE TEPINTTOOT THOVOAOYOVUEVNG NTATOTOEIKOTNTOG

2viloinwén andé HBV/HCV

Acbeveic pe cvAloipmén nrotitidag B amokAsiotnkay and Tig pekétec tov Vocabria. Agv
ocvvietdrtotl 1 évapén tov Vocabria o€ acbeveic pe cvAroipmén nrotitideg B. Ot wtpoi O mpémet va
avaTPEYOVVY OTIG TPEXOVGEG KatevBuvtnpleg odnyieg Bepameiag yio TV avIETORIOT TNG AoipHmENG
ano tov HIV og acBeveic pe cuidoipwén and tov 16 g nrotitideg B.

Awtifevtan meplopiopéva oedouéva yio, acbeveic pe cviroipmén nrotitdog C. Zvvietdron
mapoKoAovONon ¢ NTaTKnG Aettovpyiag o€ acbeveig pe cuiloipwén nratitdog C.

AMNAETIOPAGEIC LE QUPUAKEVTIKO TPOTOVTO,

Amatteitonl Tpocoyn Katd T cuvtayoypaenon Tov diokiov Vocabria pe goprokeutikd Tpoidvta
7OV eVOEYETAL VO LELDGOLY TNV £kbeon o€ avtd (BA. Tapdypago 4.5).

Ta avtido&va mov mep€yovy ToAVGHEVH KATIOVTO GUVIGTATOL VoL AQUPAVOVTOL TOLAGYIGTOV 2 MPEG
pwv ko 4 dpeg petd ) AMym tov diokiov Vocabria (BA. mapdypago 4.5).

20VOPOLLO BVOGOAOYIKNC ETOVEVEPYOTTOINGNC
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e aoBeveig pe Aoipwén and HIV kot soPapn avocoavendpkelo Katd v Evapén cuvoLasHEVIC
avtipetpoikng Bepaneiog (CART), evdéyeton va ekdnAwmbel pAeypovaong avtidpaor o€
AGVUTTOUOTIKG 1 VTOAEWUATIKG EVKALPLOKA TOH0YOVO KOl VO TPOKOAEGEL GOPUPES KAVIKES
nadnoeig N emdeivoon tov countopdtov. Katd kavova, tétoleg avtidpdoeig £xovv mapatnpnosl
€VTOG TOV TPOTOV Alywv efdopddov 1 pnvav petd v évapén g CART. Xyetwkd mopodelypota
glvan m apeipAnotpogdonddeio amd KuTTAPOUEYOAOTO, O YEVIKEVUEVES KOUT| Ol EOTIOKES
pokofaxtnplarkég AotumEels kot 1) Tvevpovia and Preumocystis jirovecii. Omnolodnmote
copmTOpata Aeypovng Ba mpénet va agtoloyovvtat kot vo Eekivd Bepameio 6tav amatteital.
Eniong &xovv avaeepBei avtodvooeg dratapayés (0nmg vosog Graves kot avTodvoor Nratitida) 6to
TAOIG10 TNG AVOGOAOYIKNG ENOVEVEPYOTTOINGOTG. 26TOGO, O AVAPEPOUEVOS YPOVOG EMG TNV EUPAVICT
TOVG TOKIAAEL TEPIGTOTEPO KOl QLT T GUUPAVTO UTOPOHV VO, EUPOVIGTODY TOAAOVG UVEC UETH TNV
évapén g Beponeiog.

Evkoupraxéc Aowwpéeic

Ot acBeveic Ba mpémetl va evnuepdvovtal 61t to Vocabria 1) omotadnmote GAAN aVTIPETPOTIKY
Oepaneia dev Oepamedel ) Aoipwén amd tov HIV kot 611 e€akolovbel va vdpyet To evogyOUEVO Vo
AvamTOEOVY EVKALPLOKES AOLUDEELS Kot dALeG emmAokég TG Aoipwéng amd tov HIV. Qg ek tovTov,
ol acbeveig Ba mpémet va mapapévouy VIO GTEVH KAVIKNY TopakoAoVONoT antd 1tpods Le eumelpiol
GTNV OVTIHETMOTION OLTOV TOV VOGSV TTov oyetilovtan pe tov HIV.

"Exdoyo

Av106 T0 POPUOKEVTIKO TPOIOV TTEPLEYEL AydTEPO atd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd diokio, dnhadn
0VGOTIKA Bewpeitar «ehevBepo vaTpiovm.

Ot acBeveic pe omdvia KAnpovoutka Tpopfinuoato dvcovetiog otn yolaktoln, OAMKNG AVETAPKELNG
AOKTAONG 1] SusaTOPPOPNONG YAVKOING-YyorakTolNG dev Ba Tpémel va TAPOLY ALTO TO PAPLLAKO.

4.5 Al Aiemopdoeilc pe GAlo QUPUIKEVTIKA TPOIOVTA KoL AALES pOpPES ahinienmiopaong
Ta diokio. Vocabria, 6 cuvdvacpo pe diokio prkmiPipivng, evOsikvovTol yio TV avIUETMOTION TOV
HIV-1, enopévac Ba Tpémel va avatpEyete Kot 6TIG TANPOPOPIES GLVTOYOYPAPNONG TOV JIOKI®V TNG

PIATPLPIVIG YiaL TIG OYETIKEG AAANAETIOPACELS.

Emnidpaon GAA®V QUPLOKEVTIKOV TPOIOVIMV GTN QOO UOKOKIVNTIKN THE KauroTeykpoipng

H xoumoteykpofipn petaforileral kupimg omd T YAVKOVPOVOSVA-TPOVGPEPAOT] TNG IPOCPOPIKNG
ovp1oivng (UGT) 1A1 kot og pukpotepo Pabud omd v UGT1A9. Ta poppakentikd Tpoidvta o
glvon woyvpot enaywyeig g UGT1ATL 1 tg UGT1A9 avapéverol va LEUOGOVVY TIC GUYKEVIPAOGELS TG
Kapmoteykpafipng oto TAAGHA, 0dNYdVTag 68 EAAEYN amoterecpatikotnTog (PA. Tapdypapo 4.3 kot
wivaxo 2 Topakdte). Xe aobeveic pe petopévn petoPorkn wavomra g UGTIAL, n omoia
AVTIMPOSMOTEVEL T PEYIOTN KAWIKY avaotodn Tng UGT1ATL, n péon AUC, Crax K0t Crau TNG 06 TOV
GTONATOG XOpPNYOLUEVTS KapmoTeYKpafipng avinonke éwc kot 1,5 popég. H enidpaom evog avactoréa
UGT1A1 pmopei va eivat eAa@p®dg Lo €VTovi), ®atd60, Aapupavouévov veoyn tov tepliopiov
acPareiog TG Koumoteykpafipng, avti n abdénom 0ev avaUEVETAL VO ELVOL KALVIKG G1LOVTIKT).
Emopévmg, dev cuvieTtdvTal TpocapproyEg TG 06oms Tov Vocabria mapovsio avacTorléwmy TG
UGTI1A1 (m.y. atalavopipn, epAotivipmn, copaeevimun).

H xapmoteykpofipn eivar éva vrdéotpopo tg P-yAvkonpmrteivng (P-gp) xat tng mpoteivig
avtioTaong otov kapkivo Tov paotod (BCRP), wotdc0 Aoym g vynAng dtomepatdtntdg e, oev

AVOUEVETOL LETOPOAT TNV ammoppdenon OTav cuyyopnyeital e avaotoreic e P-gp 1 tng BCRP.

Emnidpaon thne Kaumroteykpofipne 6Tn QOpLOKOKIVNTIK GAA®Y QOPUAKEVTIK®OV TPOTOVIWV
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In vivo, | kapmoteykpoPipn dev eiye enidpaon otn daloAdun, Evov tyvnbETn Tov KLTOYPMOUATOC
P450 (CYP) 3A4. In vitro, n xapmoteykpafipn dev emyaye 1o CYP1A2, CYP2B6 1 CYP3A4.

In vitro, 1 xaumoteykpafipn avéstelhe ToVg HETOPOPEIC opyaviK®mv avidvtaov (OAT) 1
(IC50=0,81 uM) kot OAT3 (IC50=0,41 pM). Zuvend¢ CLVIGTATAL TPOGOYT KATA T GLYXOPNYNOT LE
oappoxa pe otevd Bepamevtikd delictn mov givan vrootpopata twv OAT1/3 (n.y., peBotpe&dn).

Me Bdon to in vitro Kot 10 KAMVIKO TPoQil GapUOKEVTIKTG QAN AETIOpaoNC, 1| KopumoTeyKpaPipr oev
OVOUEVETOL VO LETAPAAAEL TIG GVYKEVIPADGELS GAADV AVTIPETPOTIKAOV PUPUAKOV,
GUUTEPTAAUPOAVOUEV®Y TOV OVOGTOAE®Y TPOTEACT|G, TOV VOUKAEOGIOIKMY OVAGTOAE®V TG
AVAGTPOPNG LETAYPAUPACTG, TOV LT VOUKAEOGISIKAV OVOGTOAEDV TNG OVACTPOPNG LETOYPUPACTC,
TOV AVOGTOAEDV TNG WIEYKPAOTS, TOV AVAGTOAL®V €GOS0V Kot ToL ibalizumab.

Ta 6edopéva Yo Tn EOPUIKEVTIKT CAANAETIOpact Tov Tapéxovtal otov [livaka 2 £yovv Anebel and
HEAETEG e A0 TOV GTOUATOS Yopnyovuevn kauroteykpafipn (1 odénomn vrodeucvoetar Le To «T», M
EMATTOOT) VITOJEIKVVETAL LE TO «|», 1| UNOEVIKN LETAPOAT VITOSEIKVOETAL LLE TO «<>», 1) TEPLOYN KATM
Ao TNV KAUTOAT GUYKEVIPOONG-XPOVOL InAmvetal ®g «AUCY, N uéylotn mapatnpoduUey
GLYKEVTP®OT IMNADVETOL O «Crmax» KOl 1] GLYKEVTP®GT GTO TEAOG TOV SOGOAOYIKOD
HEGOJCTNLATOG ONADVETAL G «CT»).

IMivaxag 2 DopPOKEVTIKES AANAETIOPACELS

D oppoKELTIKG AlIniemiopaon YV0TAGELS 66OV AQOPa TN CVYYXOPN YN O
TPoidvVTO avd I'eopeTpuci] péon
OgpamevTuci peraporn (%)
Katnyopia
Avti-ukd popuoxevtixd mpoiovra kota oo HIV-1
M VOUKAEOGIOIKOC Kopmoteykpafipn <> | H erpafipivn dev petéfade onpavticd
VoG TOAENS TNG AUC T 1% OLYKEVIPMGN TG Kapmoteykpaipng oto
ovVAGTPOPNG Coax T 4% mAdopa. H ypedleton mpocappoyn g 66ong
petaypapiong: Ct < 0% TV diokimv Vocabria.
Etpafipivn
Mn voukAe0G101KOg Koumoteykpafipn <> | H pikmiPipivn dev petéfode onpoviikd
AVOGTOAENS TNG AUC T 12% OLYKEVIPMGN TG KapmoteyKpaipng oto
aVACTPOPNG Corax T 5% T doua. Agv xpelaletal TpocapUoyn TG
peTaypapaongc: ct 1 14% d6on¢ Twv dokiwv Vocabria kotd T
PusmiPipivn cuyyopnynon pe primiPipivn.

PiAmBipivn <

AUCH 1%

Conax ¥ 4%

Ct 8%
Avuemnmukoi wopdyovieg
Koppapalerivn Kopmroteykpafipn ¢ O emayoyeic tov petafoiikmv evidpuwmy
O&kapPalenivn EVOEYETUL VO, LELOGOVY GTLLOVTIKG, TIC
davutoivn GLYKEVTPMGELC TNG KaUToTeYKpafipng oto
DdavofapPrrain A dopa. H tautdypovn ypnon avievdeikvotol

(BA. mapdypogo 4.3).
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Avrioéva

Avtio&wa (..,

poyvinoto, apyiito 1
00P€oTI0)

Kopmoteykpafipn ¢

H ovyyopnynon avtid&vev copminpopdtov
&xel  duvatdTa Vo LEWDGEL TNV
OmopPPOPN O NG OO CTOUATOC YOPNYOVLEVNG
Kapmoteykpafipns kot dev €xel peletnOet.

Ta avtid&va mpoidvta mov mepEyovv
TOALGOEVT KATIOVTO GLVIGTATOL VO
YOPNYOUVTOL TOLAGYIOTOV 2 DPES TPV 7

4 dpeg petd ) Aym Tov Vocabria and
otépotog (BA. Tapdypago 4.4).

Avtiuvrofaxtnpioxol mopayovies

Pwpapmucivn

KopmoteykpaPipn J
AUC{ 59%
Conax ¥ 6%

H proapmikivn peiooce onpovtkd
GLYKEVTPMON TNG KAUToTEYKPAPipng 610

Ao U, YEYOVOG IOV gival TBavO vo 00N ynoeL
o€ anmAeln OepamenTikng enidpacnc. Aev
&xovv Beomiotel H0GOAOYIKEG GUGTAGELS Y10 T
cuyyopnynon tov Vocabria pe proopmikivn kot
1 cvyyopnynon Tov Vocabria pe pipopumikivn
avtevdeixkvotal (BA. mopdypao 4.3).

Pwpamnevtivn

Kopmoteykpafipn ¢

H pupamevtivn evdéyetal va peidaoet
ONUOVTIKA TIG GUYKEVIPADGELS TG
kapmoteykpafipne oto mhdoua. H tavtoypovn
ypNon avrevoeikvutar (BA. mapdypoeo 4.3).

Pwpapmovtivn

Kopmoteykpafipn ¢
AUCH 21%

Cinax ¥ 17%

Ct 4 26%

H prpapmovtivn dev petéPaie onpavtucd
CLYKEVTP®GN TNE KAUTOTEYKPOPipNg 610

T doua. Agv amatteitol TpocapUoyn TS
doonG.

[pwv and v évapén g and oTOUATOG
yopnyovuevng Oepaneiog pe kapmoteykpafipn,
Oa Tpémel va avaTpEyeTe OTIG TANPOPOPIES
GLVTOYOYPAPTIONG TNG EVESIUNG
KOUToTEYKPAPipNC GYETIKA UE TNV TAVTOYPOVN
YPNON LE PLOOUTOVTIVN.

And orouarog layufavou

£V0, OVTIOVAANTTTIKG,

ABwvvlolotpadior EE & H xoapmoteykpafipn dev petéPaire Tig
(EE) o AUC T 2% GLYKEVTPMGELC TNG OVOAOIGTPASIOANC Kot
AePovopyeotpén Crnax ¥ 8% ™G AEPOVOPYEGTPEANG GTO TAUCUO GE KAVIKG
(LNG) Ct < 0% onuovtiko Padud. Agv yperdletor mposoppoyn
™G 006NC TV ad GTOUATOG AAUPOVOUEVOV
ILNG & OVTIGUAANTTIK®OV KOTO T GUYXOPTYNOT LE TO
AUC 1 12% dwokia Vocabria.
Coax T 5%
Cct 7%
4.6 Lovipétnta, kOnen ko yorovyio

Kvnon

Eilvar mepropiopéva to KAvikd 0edopéva OYETIKA UE TN ¥PNON TG KOUTOTEYKPAPipNg e £YKV0
yovaiko, . H enidpacn tov Vocabria otnv gykupocivn otov dvBpomo givor dyvoortn.

H xapmoteykpoPipn dev Ntov 1€p0toydvog 6tav HEAETNONKE 68 KLOPOPOVVTEC APOVPAIOVS KOl
KovvEMA 0AAG, pe EkBeon peyodvtepn amd ekeivny tng Oepamevtikng d0omg Tapatnpnonike
To&IKOTNTA OTIV OVATOPAY®YIKT tKavotnTa ota {oa (PA. mapdypaeo 5.3). H avtictoyn onupocio
Y10 TNV €YKVHOCVVT GTOV AvOp®To deVv gival YvwoT).




Ta dtokia Vocabria dev GuVIGTOVTOL KOTA TN OAPKELN TNG EYKVHOGVUVIG EKTOG GV TO OVOUEVOLEVO
0peL0g dtKatoA0YEl TOV duvnTikod Kivduvo yia to Euppvo.

Oniooudg

Avapévetar 0t 1 kapmoteykpaPipn Ba anekkpivetal oto untpkod yora pe Béon dedopéva oe Coa,
av kot avto ogv £xel emiPeParmbel oToVg avVOpDTOVG.

Yuvietdtan ot yuvaikeg mov Lovv pe tov 10 HIV va pnv Inddlovv ta fpéen toug mpokepnévon va
amopevydei 1 perddoon tov 100 HIV.

Tovomnta

Agv vTapyovv dedoUEVE OYETIKA LE TIG EMOPACELS TNG KOUTOTEYKPAPIpNG OTNV avOpIkn 1 T
yovaikeio yovipotnto. Melétec oe (Do 0ev VTOSEIKVVOLV EMIOPACT TNG KauToTeYKpaPipng otnv
avopikn M T yovaikeio yovipdtra (PA. mapdypoeo 5.3).

4.7 Emodpdosic oty IKavéTnTa 00171101G KO YEPLGROV UNYAVIRATOV

Ot acBeveic Oa Tpémel va evnuepmdvovtot 0Tl £xetl avapepOel (aAn, KOT®ON Kot vIvNAic KaTd T
duapkela tng Bepamneiog pe To Vocabria. Otav e€etdletar ) tkavotnta 001 ynong 1 YEPIGHon
pnyovnpdtov tov acbevovg Ba mpénet va Aapfavovtatl vTOYN 1 KAVIKH KATAGTOOT] TOV ac0gvoig
Kol TO TPOPIA avemBouunTV evepyeldv Tov Vocabria.

4.8 AvemOOunTeg evépyereg

20VOoWYT] TOV TTPOPIA OGOAAELOC

O1 10 cuyva avapepopeveg avemBounteg evépyeies (AE) Ntav kepatakyio ko wope&io’.
O1 SCAR SIS «at TEN éyovv avagepOei og oyéon pe ) yoprynon kauroteykpafipne (PA.
mopaypapo 4.4).

Katdhoyoc avemQountwv EVEPYEIOV GE LOPON TIVOKO

Or avemBounteg evépyeteg (AR) mov mpocdiopiotniay yo v Kaproteykpafipn kot tn pramPipivn
kataypaeovtot atov [ivaka 3 avd katnyopia cGuoTHATOG 0pYAVOV Kot GLYvOTNTOC. O1 GLUYVOTNTEG
opifovtar wg e€Ng: moAv cuyvég (>1/10), cuyvég (>1/100 g <1/10), oyt ovyvég (=1/1 000 €mg
<1/100), omdvieg (>1/10 000 émg <1/1 000) ko ToAd omdviec (<1/10 000).

Iivaxag 3 Iepiinyn TOV avemOOuNTOV EVEPYELDOV 68 Tivoka®
Katmyopiasvetipatog Kotmyopia ovyvotntos | AR Yo to oyipa Vocabria +
opyévov (SOC) cdppmva pramprpivy
pe 1o MedDRA
AwoTopoayég Tov Oyt ovyvég YrepevaicOnoio*
0VOGOTOUNTIKOU GLUGTHLOTOG
Yoylatpikég dlatapoyés Suyvég Kotabiwm
Ayyog
Avopola 6velpa
Adnvia
Oy ovyvég Andmepa avtoktoviag; [deacpog
avtoktoviag (WWwaitepa o aobeveig
LLE TPOVTAPYOV 1GTOPIKO
YUYLOTPIKNG VOGOL)
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Alotapoay£S Tov VELPIKOV IToA0 cuyvéc Keporalyio
GUGTNOTOG
Xuyvég Zén
Oyt ovuyvéc Yrnvniia
lNootpeviepikég dratapoyés Xuyvég Noavtio
"Epetoc
Kotokd dhyog’
Metewpiopog
Aldppota
Hratoyolkég dratapoyég Oyt ovuyvég Hrototo&wodtra
Awtapayéc Tov déppoTog kot | Zoyvég E&avOnua’
TOV VTTOSOPLOL 1GTOV
Oy ovyvég Kvidwon*
Ayyelooidnuo*
[ToAb cvyvéc >Ovdpopo Stevens-Johnson*,
TOEIKT| EMOEPLUKT VEKPpOALON*
Awrtapoyég Tov Xuyvég Movokyio
LVOGKEAETIKOV GUGTAUATOG
KOl TOV GUVOETIKOV 1GTOV
I'evikég dratapayég kot [ToAb cvyvéc [Mope&io’
KaTaoTAoELS ot Béom
xopyMong Toyvég Kémwon
E&ac0évion
AloOnpo xakovyiog
Hapoxhvikéc eetdoets Yuyvég Yopoatikd Bapog avEnpévo
Oy ovyvég Tpovoovaceg avENUEVEG
XoiepOpvvn aipatog ovénuévn

'H ovyvotta tov avoyvopiopévav AE Baciletol oe Oleg TG ovaQepOuEveg ELOVIGELS TV GUUBAVTOV Kol Sev
neplopiletat o€ ovTEG TOV BE®@POVVTOL TOLAGYIOTOV TOAVMG GYETIKES OO TOV EPEVVITY.
2To xo1tMaxd dhyoc mepthapfdver Tovg axdlovBovg opadomomnuévovg TPoTILdUEVOLS Opovg kKotd MedDRA:

AAYOG GV® KOTUMOKNG XD POS.

3To e&avOnua mepihapBdvel tovg axdlovdovg opadomompévoug TpoTipduevoug dpovg katd MedDRA:
eEavonua, epuOnuatddeg e&avOnpa, yevikevpévo e&avinua, knAdmdeg e&avinua, knAdoPAaTidmdeg
eEavonua, apoedég e&avinpa, Protidmoss eEavOnua, kynoumdeg e&dvonpua.

4 H mopetia mepiloppavet Toug ak6Aovdovg opodomompévong TpoTipdpuevoug dpovg kotd MedDRA: aicOnon
Beppov, avénuévn Beprokpacio cOUATOC.
* TlopakaAeicOe vo, avatpééete ot mopdypapo 4.4

To cuvorikd mpopik acpdrelag otnv ERdopdada 96 ko tnv EBdopdada 124 ot perétn FLAIR ftav
GUUPMOVO LE aVTO OV Tapo TN Onie TNV ERdopndda 48, yopig va EVTOmIGTOUV VEX ELPAULOTAL
acQaAelag. Xt @don enéktaong e perétng FLAIR, 1 évapén tov oynuartog éveong CAB LA + RPV
LA anevBeiag pe £veon 0ev EVIONICE VEEG AVNGLYIEC CYETIKA UE TNV 0oQALELD TOV GyeTilOVTaL LUE TV
TAPAAEYT] TNG EICAYOYIKNG PAGNG YOPNYNONGS 0td ToL oTopatog (PA. mapdypapo 5.1).

TIeprypaon smdeyuévav avemBounTwv EVEPYEIDY

Zouatiko fapog ovénuévo

210 ypovikd onpueio g ERSopadag 48, ot cuppetéyovreg otig peaéteg FLAIR kot ATLAS, ot omoiot
éloPav Vocabria cuv piAmifipivn, mopovciocay S1apuecT avénoT Tov GoUATIKoD Bapovs Katd

1,5 kg. Ot cupeTEXOVTES TOV GUVEYIGAY TNV TPEYOoVOX OvTIPETPOTkn Bepaneio Tovg (CAR)
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mapovciaoay dldpes avénon tov copaTikod Pdpovg Katd 1kg (cuykevipoTiKy avaivon). XTig
empépoug peréteg FLAIR xat ATLAS, n dibipeon avénon 1ov copotikod fApovg ota GKEAT
Oepaneiog pe Vocabria cuv pkmiPipivn rav 1,3 kg kot 1,8 kg, avtictoya, cuykpirikd pe 1,5 kg kot
0,3 kg ota okéAn tov CAR.

210 ypovikd onueio g efdopdadag 48, n didpeon avénon Tov coUATIKOL BApovs 6T HeAETN
ATLAS-2M ¢ appdtepa To. GKEATN TNG UNVIOKG KOl SIUNVINIS YOpnYNoNS TOL GLVOLUGHOV
Vocabria cvv pidmPipivn rav 1,0 kg.

Meroforés otic froynuixes epyaotnpiaxés eletaoels

IHopatpndnkav piKpés, In Tpoodevtikés avénoelg otnv oMk yoiepvpivn (ympic KAviKS iktepo)
pe t Oepaneio pe Vocabria cuv piAmiPipivn. Avtég ot petaforéc dev Bempodvtar KAVIKA
ONUAVTIKEC KAODC avTiKaTonTPilovy THAVAOS TOV OVTOY®MVIGUO OVAUESO GTNV KOUTOTEYKPOPipn Kot
) un ovlevypévn xorepuBpivn ceéva kovd povordrt kdBapong (UGT1ATD).

HopoammpnOniay avénuéveg Tiuég tpaveouvacov (ALT/AST) og dtoua mov Adppavav Vocabria
ouv pATPipivn Katd T S1apKeELd TOV KMVIKOV HEAETOV. AVTEG O1 ALENGELS amodoBnKav Kupimg o
o&ein 10yev nratitda. Atyol cuppetéyovreg mov Eaafoayv Bepomeio and Tov GTOHATOG ELPAVIGOY
aVENCELS TOV TPAVOUUIVACHOV, 01 0TT0IEG amoddnKay o€ TBavoA0YODEVT NTATOTOEIKOTNTA
oyeTi{OMEVN UE TO PAPUOKO. AVTEC Ol LETAPOAES NTAV AVASTPEWYILES LLE TN Ol0KOTH TG Bepomeiog
(BA. mapaypaeo 4.4).

Avénuéveg Mmdoeg TapatnpnOnKav Katd tn S1apkeld KAVIKOV SoKiuavy pe Vocabria cuv piAmifipivn.
O avénoeig Mmdong fodpov 3 kot 4 onuetddnikoy o VYNAGTEPT cLYVOTNTO ELPAVIONG e Vocabria
ovv pAmiPipivn oe ovykpion pe v Tpéxovca Bepameio (CAR). Avtég ot avénoeig nrav yevikd
ACVUTTOUOTIKEG KoL 0eV 001 yNoaV G€ dlakomn Tov Vocabria cuv pimifipivn. T peiétn ATLAS-2M
€xel avapepbel Eva meptoTatind Havatnedpov maykpeotitidog pe avénon Amdong Babuov 4 kot
TAPAYOVTEG GUYYLONG (CVUTEPIAAUPAVOLEVOL TOV 1GTOPIKOD TAYKPEATITIONG), Y10 TO 0010 dEV UmMOpPET
VO OTTOKAELGTEL 1] AUTIOTNTA GTO GY 0L EVECTG.

Houdwotpikdc TAnbvoude

Me Bdon dedopéva amd v avdiven g efdouddag 16 (Kodptn 1C , n=30) kot tng efdouddag 24
((Kodpt 2, n=144) g perétng MOCHA (IMPAACT 2017, dgv gvtomictnKay VEES ovnoLYIES Yo TNV
acpdrela og eprfovg (MAkiog TovAdyiotov 12 etdv kot fapovg 35 kg 1} mepiocoTEPO) OTOV
ovykpidnkay pe 1o kadepopévo TPoPil acareiog 6TOVG EVIAIKEG.

Avooopd TOavoAOYOLUEV®V QVETLOOUNTOV EVEPYELDV

H avagpopd mibavoroyoduevmy ovemBountoy evepyeidv PeTd amd T xopynom GdEwg KUKAOPOPIiag
TOV PAPUOKELTIKOD TPOIOVTOG elvar onpavtikn. Emtpénet tn cuveyn mopoakolobOnon e oxéong
0PEALOVC-KIVOHVOL TOV QOPHOKEVTIKOD TPOTOVTOC. Znteital and Tovg EnayyeALaTieg vyelag va
AVOPEPOVY OTTOIEGONTTOTE TOUVOAOYOVUEVEC OVETIOVUNTEG EVEPYELES LECH TOVL EOBVIKOD GLGTNLATOG
ovoeopds mov avaypdestot oto Hoapdptmua V.

4.9 Ynepoocoroyia

Agv vrdpyet e101kn Bepomeia yio v vaepdocoroyia pe Vocabria. Av copPet vtepdocoroyia, o
ac0evic Oa TPEMEL VO OVTILETOTIOTEL VTOGTNPIKTIKG IE KOTAAANAT TtopakolovOnon avaidyme tov
AVaYKOV.

H xapmoteykpafipn ivol yvooto 611 cuvdéetal o vynio Babpod pe tpoteiveg oto TAdoua. g ek

TOVTOV, 1| OLUOdIALoN eV elvar Thavd va fondnoel 6TV OTOUAKPLVGT) TOV PUPUAKEVTIKOD
TPOIOVTOC OO TOV OPYOAVIGUO.
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5. DOAPMOKOAOI'TKEXZ IAIOTHTEX
5.1 DoPPOKOOVVIULIKEG LOLOTNTES

Doppoakobepamentikn kaTnyopio: AVT-tikd Yot GUGTNATIKN XPTOT, OVOCTOAELS VTEYKPAGNC,
kwdwkog ATC: JOSAJ04

Mnyoviopdc dpdonc

H xapmoteykpoPipn avactédiel v vieykpdon tov HIV péow obvdeong otny evepyod Béon g
WTEYKPAOTG KOl TOPEUTODIONG TOV GTUSIOL UETAPOPES TOV KADVOV KOTA TNV EVEMUATOOT] TOV
peTpoitkov decoupifovovkieikov o&Eog (DNA) mov eivar amapaitnto Yo Tov KOKAO avTtypapig
Tov v HIV.

Doppakodvvoutkéc emdpEoels

Avti-iixn opdon o KoaAMEpyeLo KOTTAPWV

H xapmoteykpafipn mopovsioce avti-tikr) dpdon Evavtl epyactnplok®dv otelexdv tov HIV-1
QLGOIKOV TOTOL LE HECT] GLYKEVIPMOOT| KAUTOTEYKPAPIpNG amapaitntn yio T Leldon TV TV TG
ukng avtypaeng katd 50% (ECso) g tdéemg tov 0,22 nM ot LoVoTOpnve, KOTTOPO TEPLPEPIKNG
kuklogopiag (PBMC), 0,74 nM ota 293T wdtrapa kot 0,57 nM oto MT-4 kbtropa. H
Kapmoteykpafipn enédelle avti-ikn opaoT o€ KOAMEPYELD KUTTAPWOV EVOVTL EVOG TAVEL 24 KAVIKA
amopovouévayv oteleyov HIV-1 (tpla amd kabe évav amd tovg vrotdmovg A, B, C, D, E, F ka1 G
g opddag M kai 3 g opadog O) pe Tywég ECso mov kopaivoviot amo 0,02 nM éwmg 1,06 nM yia tov
HIV-1. Ot typéc ECso g kapmoteykpafipns Evavtt Tpidv KAMVIKE OTOUOVOUEVOV GTEAEXDV TOV
HIV-2 xopaivovtav a6 0,10 nM €wg 0,14 nM. Agv datiBevron Khvikd dedopéva yia acheveig pe
HIV-2.

Avti-iixn dpdon o€ ovVOLAGUO pE GAL aVvTI-liKa POpUOKa.

Kavéva pappako pe gyyevi dpaon katd tov HIV dev ftav oviayovieTikd EVavTL TG avTIPETPOTIKNG
dpdiong g kauroteykpafipng (dtevepyndnkay in vitro a&loAoynocelg oe cuvOLACUO Ue PIATPIpivn,
Aapupovdivn, tevopofipn kot eptpiottafivn).

Avroyn in vitro

Amopovaon and HIV-1 puoikod tomov kot dpdon Evavtt avlektikdv otelexdv: Katd tn 6iéhevon
tov oteréyovg IIIB Sidpretag 112 nuepdv dev mapatnprnkav i pe avénon g ECso g
kapmoteykpafipne >10 popéc. Metd ) diéhevon HIV-1 pucikod tomov (e moAvpopeicuo T124A)
TaPoLGio KouroteyKpafipng, Tpoékuyay ot akoiovbeg petaAlaéelg g vreykpdong (IN): Q146L
(evpog morhamidotov [EIT] e petapoing 1,3-4,6), S153Y (e0pog morhamhdciov TG netaforng
2,8-8,4) ko 1162M (EIT = 2,8). Onwg avagépbnke mapamdve, 1 aviyvevon tov T124A onotehel
EMAOYN oG TPoUTaPYoVcag TaPUAAAYNG LEOYN (IO TTOV OgV TapPoVGLAlel S1opopeTIKT evatcncio
otV KapuroteykpoPipn. Kopio vrokatdotaon apvoéémy oty meployn e vieykpdong dev
eMAEYTNKE KT TN S1Ehevon Tov kKAdvov NL-432 tov HIV-1 guoikod tomov napovoia 6,4 nM
kapmoteykpofipne éog v Huépa 56.

Meta&d TV moALOTAGV peTaAlayuévev oteleydv, To vynAdtepo EIT mapatnpnbnie pe to otedéym
7ov mepEyovv T petariaén Q148K 1 Q148R. Ot E138K/Q148H mov odnyncav o€ peimon g
gvototnoiag otnv kaumoteykpafipn katd 0,92 eopéc, arrd ot E138K/Q148R odfiynoav o pueimon
g evansOnoiog katd 12 popég kar ot E138K/Q148K odnynoav og peioon g evaicdnoiog otnv
kapmoteykpofipn kotd 81 gopéc. O1 G140C/Q148R kot G140S/Q148R odnynoav cg peiwon g
gvotoOnoiog oty kaumoteykpafipn katd 22 kot 12 popéc, avrictoyya. Iapdtin N155H dev
petéfode v evaucOncio oty kapmoteykpafipn, ot N155H/Q148R odnynoav ce peiwon g
gvooOnoiag otnv koproteykpafipn katd 61 popéc. AAL TOAAATAG LETAAAAYUEVO GTEAEY TTOV
oofrynoav og FC petald S ko 10, ivor ta e€ng: T66K/L74M (FC=6,3), G140S/Q148K (FC=5,6),
G140S/Q148H (FC=6,1) kot E92Q/N155H (FC=5,3).
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Avroyn in vivo

O apBuog Tov atdpmv mov TAnpovoay ta kprripro EmPePoaropévng lohoyine Anotvyiag (CVF)
NTaV WKPOG OT1 GVYKEVIPOTIKY aviivon Tov peret@v FLAIR kot ATLAS. £t cvykevipotikn
avaiveon, vpyav 7 nepimtocelg CVF vrd Oepancio pe kapmoteykpofipn cvv prkmaiPipivn (7/591,
1,2%) xon 7 neputtdoeis CVFE vrd to tpéyov avtipetpoikd oynua (7/591, 1,2%). O tpelg
neputocelg CVF vmd Bepaneia pe kapmoteykpafipn cvv pamPipivn ot pedétn FLAIR pe
dedopéva avtoyng elyav Yrotomo Al. EmmAéov, 2 and 1ig 3 neputtooelg CVF giyav eppaviiopevn
Katd ) Oepameio petdAialn vrokatdotaons Q148R oyetilopuevn e avTOyN GTOVS AVAGTOAELG
wteyKkpaons, evad pla and i tpeis eixe G140R pe perwpévn pawvotumiky| evocOnocio oty
kapmoteykpafipn. Kot o1 3 mepumtmdoeig CVF giyav pio petdiiaén vrokotdotaong oxeTiloOpevn pe
avtoyn ot pamPipivn: K101E, E138E/A/K/T 7 E138K, kot 800 amd Tig Tpelg enedei&ay HElwUEvN
@awvotumikY| vooOnoio ot pimPipivn. Ot 3 mepurtdcelg CVF ot pedétn ATLAS eiyav viotomo
A, Al xau AG. Mia and tig tpeig mepurtdoelg CVF Epepe tnv oyetildpevn pe v avtoyn o€ INI
vrokatdotacn N155H katd tnv amotuyio pe LEI®UEVT] QAUIVOTUTIKY gvouctncio otnv
rapmoteykpafipn. Kot ot tpeig mepuntdoeig CVF eiyav pio vrokatdotaon oyetilopevn Le avioym
ot pAmPipivn katd v amotuyio: E138A, E138E/K 11 E138K, ko emédei&ov petwpévn
QUVOTLTIKY] gvotcOncia ot pATPipivn. e 600 amd avtéc Tig Tpelg nepintooelg CVE, ot
oyetil{OpEVEG e avTOoyn ot PIATIP1piv VTOKOTAGTAGELS TOL TOPATPNONKAY KATAE TNV omoTVY i
mapoTnphOnkay eniong kot o vAkd PBMC HIV-1 DNA oty évapén g perég. H éBdoun
nepintwon CVF (FLAIR) dev élafe moté éveon.

Ot petaALdEELS VTOKOTAGTAONG Ol OTTOIEG GYETIOTNKAV LE OVTOYY| OTN HOKPAG Opdong veon
Kapmoteykpafipng kot wapatnpnnkay 6T cuyYKeVTP®TIKNY avdAvon tov peretdv ATLAS kot
FLAIR fjtav ot G140R (n=1), Q148R (n=2) ko N155H (n=1).

X perétn ATLAS-2M, 10 dropa mAnpovoav ta kprripia yioo CVFE puéypt v Efdopdda 48:
8 dtoua (1,5%) oto okélog Q8W ka2 dropa (0,4%) oto okéhog Q4W. Oxtd Gtopa TANPOVGAY TO
kprripro. CVF xotd 1o ypovikd onueio tg EBSouddag 24 N mptv amd ovtod.

Katd v évapén e perémng oto oxérog Q8W, 5 drtoua giyav Tig oxeTilOUEVEG UE OVTOY OTN
pATBipivn petaAraselg Y181Y/C + H221H/Y, Y188Y/F/H/L, Y188L, E138A 11 E138E/A «on

1 dropo eiye T petdrAhaén avroyns oty kapunoteykpafipn G140G/R (emnpodcheta oty
npoavapepbeica oyetilopevn pe avtoyn otn pAmiPipivn petdAroén Y188Y/F/H/L). Katd to
¥POVIKO onpEio TNG LTOTTTELOUEVNC OAOYIKTG amotvyiag (SVF) oto okéhog Q8W, 6 dtoua siyov
oyetilopeves pe avtoyn otn pmiPipivn petorraelg pe 2 dropo pe mtpocsdnin K101E kat 1 dropo
ue mpocOnkn E138E/K and v évapén g neréc éwg to ypovikd onueio SVE. To Ellyw
PIATTPpivn fTav ave Tov Ploloytkod opiov yia 7 dtoua kat kopovotay and 2,4 éog 15. Tlévte amd
Ta 6 dtopo pe petdAraén vrokatdoTaong oxeTLOUEVT] LE avToyn ot pAmiPipivn elyav emiong Tig
petadAdelg vrokataotaons oxetilopeves pe avroyn otovg INSTI N155H (n=2), Q148R,
QI148Q/R+NI155N/H (n=2). H oyetilopevn pe avtoyn uetdAroén vrokatdotaong otoug INSTI
L741 napatnpnbnke oe 4/7 dtopa. H yovotumikn Kou gpotvotumikn dokipacio vieykpdong dev nrov
EMTUYNG Y10 £VA ATOUO, EVD Y10, EVOL GALO GTOHO dev NTaV S1BEGLOG O POVOTLTTOG
kapmoteykpoPipne. Ot FC yu to dropa oto okéhog Q8W kvuaivoviav amo 0,6 £oc 9,1 yio v
KapmoteykpaPipn, 0,8 £émg 2,2 yuo ) vioAovteykpafipn kot 0,8 £wg 1,7 yio tn pmkteykpoPipn.

10 okéhog Q4W, Kavéva aTouo dev giye LETOMAEEIC VTTOKOTAGTACC OYETILOUEVEC UE OVTOYT OTT|
pAmtPipivn 1 o€ INSTI oty évapén g nerémce. ‘Eva dropo eixe v NNRTI petdAraén
vrokatdotaons G190Q og cuvdvacuod pe tov NNRTI mtolvpopeiopd V1891, Eto ypovikd onpeio
SVF, éva dtopo iye Tig oxetilopeveg pe avtoyn ot priamPipivn petodra&eg K101E + M230L vrod
Oepameio ko To GAL0 dratripnoe Ti¢ NNRTI vrokartactdoeic G190Q + V1891 pe mpocdnkn g
V179V/I. Kati ta 600 dtopa eLeavioay HEWUEVN GOVOTLTIKN vaicOncia ot pdmPipivy. Kot ta
dvo droua glyav eniong oxetilopeves pe avioyn og INSTI petariates, eite Q148R + E138E/K eite
N155N/H oto SVF ka1 1 dtopo ixe peiouévn evaicnoio oty kouroteykpafipn. Kavéva dropo
dev giye v petarhaénurokataoctacnc L741 otig INIs. Ot FC yia ta dropa oto okéhog Q4W ftav
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1,8 kot 4,6 yuo v kaumroteykpafipn, 1,0 kot 1,4 yio T violovteykpoPipn kon 1,1 kat 1,5 yio
pmteykpaPipn.

Khvikn omoteleopnatikdTnTo Kol 0cQaAEL

Evijlixec

H amotereopatikdmra g kapmoteykpafipne poli pe v piimiPipivn €xet a&oroyndet oe 600
Ddong 1, Tuoyaomompéves, TOAVKEVIPIKES, EAEYYOUEVES LE OPAGTIKO TOPAyovVTa, TapAAANA®Y
OKEADV, OVOIKTEG PEAETEG Un KatwTepdtnTag, Tig FLAIR (ueAétn 201584) kot ATLAS (uehét
201585). H x0pa avdivon d1e&nydn apdtov A0t ot acheveic OLOKANPOGAY TNV ETIGKEYT TNG

EBdopadag 48 1 diékoyav Tpowpa T GUUUETOYY| GTN LEAETT).

loloyia karearoAugvor aoBevels (VIO TPONYODUEVO TYNUO EUTEPIEYOVTAS TH VIOAOVTEYKPOSIPN Vi
20 gfoouaieg)

Y peiétn FLAIR, 629 npotoBepansvdpevor pe avtpetpoin Bepaneio (ART) cvppetéyovreg pe
Aotpwén amd tov HIV-1 éhaPav oynua mov mepleiye Tov avacsToréa TG LETAPOPAS KADVOY
wreykpdong (INSTI) viorovteykpafipn yio 20 efoopddeg
(vrorovteykpafipn/apaxafipn/AapiPovdivn 1 viorovteykpafipn cvv 2 GAAoVG VOUKAEOGLOKOVG
OVOOTOAEIC TNG VAGTPOOTG LETAYPAPAoNC €6V o1 acbeveig ftav Betikol oto HLA-B*5701). £
GUVEYELN Ol GUUUETEYOVTEG OV MTaY 1oA0YIKd kKoteoToApévol (HIV-1 RNA <50 avtiypaga avd mL,
n=566) tuoyaronomOnkav (1:1) oe AMym oynuotog pe kapmoteykpafipn cvv pramPipivn 1 o€
GUVEYLOT TOV TPEYOVTOG AVTIPETPOitkoL oynuatog (CAR). Ot cuupetéyovieg Tov TuyaomomonKoy
o€ AYN oynNuotog pe kapmoteykpafipn ocuv pidmiPipivn, Eekivnooy ) Oepameio e slG0y@YIKN
@Aaom amd GTOLATOG XOpPTYNoNG evog dtokiov kaumoteykpafipng twv 30 mg kot gvog diokiov
pIATBIpivic TV 25 mg, nuepncing, Yo TtovAdyiotov 4 gfdouddec, Kot akolovbnoe Bepamneio pe
éveon kaumoteykpoPipng (unvag 1: éveon 600 mg, amd tov uiva 2 kot petd: éveon 400 mg) ko
éveon plamPipivng (uvog 1: éveon 900 mg, amd tov univa 2 kot petd: Eveon 600 mg) kdbe pnva yuo
emumAéov 44 gfdouddec. Avt n peiétn enektdlnie otig 96 gfdouddec.

loAoyixa kareotatuévor aoBeveis (otabspoi vro mponyoduevy ARV Ospomeio. yio tovAdyioTtov 6 unves)
2t perétn ATLAS, 616 wohoyuca kateotarpévol (et tovddyiotov 6 unveg) ocoppetéyovtes (HIV-1
RNA <50 avtiypago ava mL) pe Aoipwén ond tov HIV-1 mov giyav Aafet mponyovpévoc ART,
ToyotomomOnkay (1:1) o Aqyn oynuatog pe Kouroteykpafipn cuv pidmiPipivn | o€ cuvéyion Tov
CAR. Ot ovppetéyovtec mov Tuyotomomdnkay e Ay GYNUOTOG pe Kopumoteykpafipn cvv
pATBipivn, Eekivnoay T Bepamein e E10aYOYIKN GACT OO GTOUATOG YOPTYNONG EVOG d1oKiov
kapmoteykpafipne tov 30 mg kai gvog dickiov pramiPipivig Tmv 25 mg, nuepncimg, Yo TOLAGYIGTOV
4 gfdouadec, ko akolovOnoe Oepaneia pe Eveon kaumoteykpaPipng (uvog 1: éveon 600 mg, axd
Tov pnva 2 kot petd: éveon 400 mg) kot £veon prAmiPipivig (uvag 1: éveon 900 mg, amd tov piva 2
Kot petd: éveon 600 mg) kdOe pnva yio emimAéov 44 gfoopuddeg. T uerétn ATLAS, to 50%, 17%
kot 33% TV CLUUETEXOVTOV AAuPavay Eva Tpito apyikd edpuako and Tig katnyopieg twv NNRTI,
PI 7 INI (avtioTtotya) mptv amd Trv TuXa0ToinoT Kol 0uTd NTOV TOPOUOL0 HETAED TV CKEADV
Oepamneiog.

2VYKEVIPOTIKG dedouéva

2y évopén, oTI GUYKEVIPAOTIKY AVOAVCT], 0TO GKEAOG TNG KAUTOTEYKPOPipnG ovv praAmiPipivn, 1
duapeon Nikia tov cvupetexoviov nTov 38 £, 10 27% Ntav yuvaikeg, To 27% ftav un Agvkoi, 1o
1% ftov >65 etd@v kot 10 7% eiyov aptdpd CD4+ kuttépmv kato amd 350 kittapa avéd mm?i. Avtd
TOL YOPOKTNPLOTIKA N TOV TOPOUOLD LETAED TV oKEAMV Bepameiag.

To TpmTeEVOV KATAANKTIKO GNUELD KOl TV 6V0 UEAETMOV NTOV TO TOGOGTO TOV GUUUETEXOVIMV LE
HIV-1 RNA oto mhdopa > 50 avtiypapa/mL tnv efoopdda 48 (alyopiBpog Snapshot yia tov
mnbvopod ITT-E).

Y& Hio GUYKEVIPOTIKY AvOAVGT] TOV 000 PUCIKOV HEAETMV, 0 GLVOVOCUOC KauToTEYKPaBipng Kot

PIATPIpIvIC NTOV U KatdTepog Tng TpEYovcag Bepameiog (CAR) 660V apopd 10 T0G0GTO TMV
ovppeteyoviov pe HIV-1 RNA oto mhdopa > 50 ¢/mL (1,9% xan 1,7% avtiotoya) v
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EBooudoa 48. H mpocsaprocuévn Bepamevtiky| d10popd avapesa 6to cuvovacud Kapmoteykpoipng
wat prdmiPipivng ko g CAR (0,2, 95% CI: -1,4, 1,7) yio T GUYKEVTIPOTIKY] OVEALGT TANPOVGCE TO
KPLTHP10 U1 KoTmTEPOTNTOS (avdTePo 0p1o Tov 95% CI pikpotepo amd 4%).

To mpwtevov kataAnktiko onpeio Kot dAleg exPdoeic v efdopdda 48, couneptropfavopévmv

ekPbosmv Phoet KOpLov mapaydviov avaeopdcs, yio tig peréteg FLAIR kot ATLAS, mtapovoidlovton
otovug [ivaxeg 4 ko 5.
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Iivaxog 4 TIoAoyikég ekPaoelg TG Toaomopuévng Oepanciag otig peréteg FLAIR kot
ATLAS o115 48 efoopddeg (avarven Snapshot)

FLAIR ATLAS LUYKEVTPOTIKG
dgoouéva,

KONTOTEYKP CAR KONTOTEYKP CAR KOUTOTEYKP CAR
ofipn + N=283 ofipn + N=308 afipn +RPV N=591
RPV RPV N=591
N=283 N=308

HIV-1 10
RNA>50 avtiy 6 (2,1) 7(2,5) 5(1,6) 3 (1,0) 11(1,9) (1.7
po@o/mL+ (%) ’

OgpamevTiKi)
dwpopa, % -0,4 (-2,8,2,1) 0,7 (-1,2,2,5) 0,2 (-1,4,1,7)
(95% ChH*

HIV-1 RNA 265 (93,6) 264 285 (92,5) 294 550 (93,1) 558
<50 avtiypoga (93,3) (95,9) (94,4)
/mL (%)

OepumeVTIKY| 0,4 (-3,7,4.,5) -3,0 (-6,7, 0,7) -1,4 (4,1, 1,4)
dwpopd, %
(95% CD*

Xopig
10A0YIKA
dgdopéva 610
APOVIKO 12 (4,2) 12 (4,2) 18 (5,8)
napaBvpo g
Epoopadoag 48
(%)

11 23
(3.6) 30 (5,1) (3.9)

Alta

Awkonn g
GUUUETOYNG OTN
peAéT/ToU
QOPUAKOD TNG

HEAETC AGY® 8(2,8) 2 (0,7) 11(3,6) 5(1,6) 19 (3,2) 7(1,2)
avemounTo
ovppavtoc
Bavdrtov (%)
Awkon) g
GUHHETOYNG OTN
peAéT/Tou
PAPUAKOL TG 4(1,4) 10 (3,5) 7(2,3) 6(1,9) 11 (1,9)
HEAETNG V1oL
dAhovg Adyoug
(%)

EMeumn
dedopéva 610
YPOVIKO
napdOvpoaild 0 0 0 0 0 0
0 acBevig
TOPOUEVEL TN
perétm (%)

16
2.7

* TIpooapproouévn g mTPog TOVG TOPAYOVTESG SAGTPOUATOONS 6TV EVapén.

1 [eprapfavoviol cupETEYOVTEG TTOL d1EKOYOV TN Bepameion AdY® EAAEWYNG ATOTEAECUATIKOTNTOG, SIEKOYAY
) Oepameio evd dev NTOV GE KATOUGTOAN.

N = ApOpog coppeteyoviov o€ Kabe opdada Bepaneiag, CI = ddotnua epmotoovvng, CAR = tpéyov
OVTIPETPOTIKO GYNLLOL.
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Iivaxog 5 IMoc0676 cvppeteyévrov pe HIV-1 RNA oto mhdopa >50 avriypago/mL tnv
Epoopada 48 cvppmva pe Tovg KHPLOVS TAPAYOVTES avaQPopdc (ekPdoeig
Snapshot)
JVYKEVTPOTIKA 0£d0péva amd TG pELETES
FLAIR kot ATLAS
Hoapayovreg avagopag kopmoteykpofipn+RPV CAR
N=591 N=591
n/N (%) n/N (%)
Apykég TipéG <350 0/42 2/54 (3,7)
CD43+ (xotTapa/ >350 &g <500 5/120 (4,2) 0/117
mm’) >500 6/429 (1,4) 8 /420 (1,9)
dovlo Avdpeg 6/429 (1,4) 9/423 (2,1)
IMuvaikeg 5/162 (3,1) 1/168 (0,6)
v Agvkoi 9/430 (2,1) 7/408 (1,7)
Maoavpot
Aoppkavol/Apepucovol 2/109(1.8) 3133(2.3)
Actdtec/aAAo 0/52 0/48
AMX <30 kg/m? 6/491 (1,2) 8/488 (1,6)
>30 kg/m? 5/100 (5,0) 2/103 (1,9)
Hlwia (£11) <50 9/492 (1,8) 8/466 (1,7)
>50 2/99 (2,0) 2/125 (1,6)
Apykn} avTi-tikin PI 1/51 (2,0) 0/54
zpanzio kara v | 6/385 (1,6) 9/382 (2,4)
TUYOOTOIN O
NNRTI 4/155 (2,6) 1/155 (0,6)

AMZ= deikng palog odpatog

PI= avaotoléag Tpwtedong

INI= avootoAéos wteykpaong
NNRTI= pun voukAgoG181KOG avaGTOAENS TG AVACTPOPTG LETAYPAPACTG

e aupotepeg Tig peréteg FLAIR kot ATLAS, ot Ogpamevtinég dtapopég pe Paon to xopaKtnploTikd

TOV CLUUETEXOVTOV (aplBpog CD4+ kuttdpav, @OAo, uAn, AMEZ, nAikia, katnyopia tpitov
Tapdyovta oty Evapén) NToV GLYKPICLUES.

Epooucoa 96 FLAIR

2 perétn FLAIR otic 96 ERdopddeg, ta amotedéopata eEokolovfodoay va givar 6 cuppmvia pe
T amoteréspato Tov 48 ERdouddwv. To moc0ctd tev cvuueteyoviov mov giyav HIV-1 RNA oto
mhaoua > 50 ¢/mL oto okéln Oepameiog pe kapmoteykpaPipn cvv pamiPipivn (n=283) kaw CAR
(n=283) rav 3,2% kot 3,2%, avtictoryo (Tpocapuocuévr Bepamentikn dlopopd avipeso 6to
ouvdvooud Kapmoteykpafipn ovv prkmiPipivn kai to CAR [0,0, 95% CI: -2,9, 2,9]). To mocooto
TV cvppetexoviov mov eiyav HIV-1 RNA oto mhdopo <50 ¢/mL oto okéAn Oepaneiog pe
Kapmoteykpafipn ocuv pimiPipivn kot CAR ftav 87% kot 89%, avtictoyo (Tpocaplocuévn

Bepamevtikn Sapopd avipecso 6to cuvovAcUd Kapuroteykpafipn ovv prdmiPipivn kot to CAR [-2,8,
95% CI: -8,2, 2,5])

EBdoudoo 124 FLAIR AmevOciog atny Evean Evovtl E160YWYIKNG PAOTNS IE XOPHYNON OO TOV GTOUGTOS.
> peiétn FLAIR, mpayuatomoifnke a&loAdynomn g ao@AAELNG KoL TG OTOTEAEGLOTIKOTTOG TNV
EBdoudda 124 yia acBeveic mov enéie&ov va arlra&ovv (tnv Efdoundada 100) amod
afoakafipn/viorovteykpaBipn/Aopifovdivn og kapmoteykpafipn cvv pramiPipivn otn edon
EMEKTAOTG. XT0 ATOpO dOOMNKE 1 dSuVATOHTNTA EVAALUYNG LE ) XOPIG EICAYMYIKT GACT YOPNYNoNG 0T
TOV GTOUOTOC, SNULOVPYADVTOG L0 OUAd0, LE EIGUY®YIKN Ao amd tov otopatog (OLI) (n=121) kot
pe opada omevBeiog oty éveon (DTI) (n=111).
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Tnv EBdopada 124, n avaroyio tov atopev pe HIV-1 RNA >50 avtiypago/mL ftav 0,8% kot 0,9%
YL TG OUAOES e EICAYOYIKT GAOT] ard TOL GTOUATOG Kol anevbeing atnyv éveon avtictorya. Ta
T0G00TA TNG 10A0YIKNG KaTooToAng (HIV-1 RNA <50 ¢/mL) ftav mopduote kot otic dvo opdadeg OLI
(93,4%) ko DTI (99,1%).

Xopnynon doong kobe 2 unveg

loloyia karearotuévor aoBeveis (arobepoi vo mponyoduevy ARV Ospameio yio tovlayiorov 6 unveg)
H amoteleopatikdmnta Kot 1 ac@AAelo TG Eveons Kaumoteykpapipngyopnyovuevng Kabe 2 piveg
é€xovv a&oroynBel o pia @aong b, Tuyatomonpévn, TOAVKEVIPIKY], TAPEAANA®V CKEADV, OVOIKTN
UEAETN Un KoTtoTePOoTNTOC, TNV ATLAS-2M (207966). H xbpia avirvon deéniybn apdtov 6hot ot
acBeveic olokAnpwoav tnv enickeyn ¢ ERSouddag 48 1 Si€koyav opioTiKd T GUUUETOYN OT1
HEeAETY).

2 perétn ATLAS-2M, 1.045 10A0y1Kd KOTEGTAAUEVOL GUUUETEYOVTEG ME Aoipmén amd HIV-1, ot
omoiot etyav AaPet tponyovpévmg ART, toyaomomBnkav (1:1) oe Aym oxfuotog evécewy
Kapmoteykpafipncror piamiPipivng, xopnyoopevokade 2 piveg 1 kaBe 1 pva. Ot GUUUETEXOVTEG TOV
dev AdauPovay apyucd Oepameio pe KapmoteykpaPpipne/ piaiPipivng, Ehapay eilcaymyikn Oepameio
Ao TOV GTOUATOC TOV MePleEAdPove Eva diokio kapmoteykpaPipng tov 30 mg cuv €va diokio
pIATBpivic TV 25 mg, nuepncing, ent TovAdyiotov 4 efdopddes. Ot GUUUETEYOVTES TTOV
TuyotomomOnkay oe unviaieg evéoelg kapmoteykpafipng(unvag 1: éveon 600 mg, and Tov unva 2
Kot petd: éveon 400 mg) kot evéoelg primiPipivng (upvag 1: éveon 900 mg, and Tov uva 2 Kot PET:
éveon 600 mg), éLaPav Bepancio yio 44 efdopddeg emmAiéov. Ot GUUUETEXOVTEG TOV
TuyotomomOnkay g evécelg kapumoteykpaPipne kabe 2 punveg (éveon 600 mg tovg punveg 1, 2, 4 ko
Ké0e 2 unveg petémeita) kot evéoselg prAmiPipivng (éveon 900 mg tovg uiveg 1, 2, 4 kot kabe 2 uiveg
petenerta) yo 44 gfdopddes emmAéov. pv and v tvyatomoinon, to 63%, 13% kot 24% tov
ovppeteydvtov Erafav kauroteykpafipn cuv prdmPipivn yia 0 efdopddec, 1 émg 24 gfdopddes ko
>24 eBOOUAOES, AVTIGTOLYMG.

2y évapén, n dbpeon nAkia tov coppetexovtov fTav 42 £, to 27% nrav yovaikes, to 27%
nTov un Aevkoi, 1o 4% Nrav >65 etdv kot to 6% giyav apBpo CD4+ kuttdpov pkpdTepo amd

350 kdrTapo ove mm?, Avtd Ta XopaKTNPIGTIKG HTay TapOUot HETOED TOV oKeAdY Oepomeiag.

To mpwtedov KoTarnktkd onpeio g uerétg ATLAS-2M 1ftav 10 T0GOGTO TV GULUETEXOVIMV LE
HIV-1 RNA oto mhdope =50 c/mL v EBdopdda 48 (arydpiBpog Snapshot yio tov mAnbvoud ITT-
E).

2t perétn ATLAS-2M, o cuvdvaouog kaproteykpofipnckon ptamPipiving mov yopnyndnke kdbe

2 UNVEG NTOWV 1N KOTOTEPOS ATt TOV GLVOLOCUO KOUTOTEYKPOPipNG Kot pAmtiipivig mov
yopnynOnke kb uMva 66ov 0Popd T0 T0G0oTo TV cLpueTeXOVTOVY e HIV-1 RNA ot0 TAdopa

> 50 ¢/mL (1,7% xon 1,0%, avtictoya) v EBdopdda 48. H mpocappoopévn Bepomgvtiky Stopopd
AVALESQ, GTT YOPTNYNON TOL GLVOVAGHOV KOUTOTEYKPAPipng katl pimifipivng ke 2 ufvec kot kdoe
uiva (0,8, 95% CI: -0,6, 2,2) TAnpovoe To KPITHpLo un Katwtepdmrtag (avatepo 6pto tov 95% CI
pikpotepo amod 4%).
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Iivaxog 6

48 Efoopddsg (avaivon Snapshot)

ToAhoyikég ekPaoelg TG Tooomompuévng Oepanciag otn perétn ATLAS-2M oTig

Xopnynon 66onc kGOBe Xop1ynon 06ong kGOe
2 wijves (Q8W) pijve (Q4W)
N=522 (%) N=523 (%)
HIV-1
RNA>50 avriypaga/mLT (%) 0 (1.7) > (1,0)
OgpanevTikn owwpopd, % 0,8 (-0,6, 2,2)
(95% CD*
HIV-1 RNA 492 (94,3) 489 (93,5)
<50 avtiypagae/mL (%)
Oepamevtikn dapopd, % (95% 0,8 (-2,1, 3,7)
ChH*
Xopic 10A0y1IKAE dedopéva 6TO 21 (4,0) 29 (5,5)
YPOVIKO TopaOvpo NG
eBooudoag 48
Altia:
Al0KOT TNG GUUUETOYNG OTN 9(1,7) 13 (2,5)
ueAétn Moyw AE 1 Bavdtov (%)
AloKOT| TNG GLUUETOYNG OTN 12 (2,3) 16 (3,1)
peAétn yuo GAiovg Adyovg (%)
SoppeTelyav oTn UEAETT], OALG 0 0
ue eEAdemn dedopéva KOTA TO
xpovikd mapdbupo (%)

* TIpOGOPUOGLEVT] OG TPOG TOVG TTOPAYOVTES SUOTPMUATMOCNG GTNV EVapEn.

1 [eptiappdvovor coppetéyovies mov diékoyav T Oepameio Aoym EAALEWYNG ATOTEAEGLATIKOTNTOG, SLEKOYAY
) Bepoameia evd dev NTAV G€ KATAGTOAN.

N = ApBuog ovppeteydviov o kdbe opdda Bepaneiog, CI = didotnpa epmictoovvne, CAR = tpéyov

OVTIPETPOTIKO GYNLLQL.

Hivakag 7 IMocooto ovppereyovrov pe HIV-1 RNA oto mhdopa >50 avriypago/mL v
Epoopada 48 cOppmva pe Tovg KOPLOVS TAPAYOVTES AVaQPOPdc (ekPdoseig
Snapshot)
Hoapdyovreg avapopag Ap1Opdg cvppereyoviov pe HIV-1
RNA >50 ¢/mL/ X¥voro
a&rohoyn0évriov coppeterdviav (%)
Xopiiymon Xopijynen d6on
d6omg KaGbe KGOg pivo
2 mjves (Q8W) | (Q4W)
Ap1Bpog CD4+ <350 1/35(2,9) 1/27 (3,7)
KUTTAPWV GTNV
évapén 350 éwg <500 1/96 (1,0) 0/ 89
(x0tTapo/mm?)
>500 7/391 (1,8) 4/407 (1,0)
oo Avdpec 4/385 (1,0) 5/380 (1,3)
TMovaikeg 5/137 (3,5) 0/143
douin Aegvkol 5/370 (1,4) 5/393 (1,3)
Mn Agvkoi 4/152 (2,6) 0/130
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Hapdayovreg avapopag Ap1Opdg cvppereyoviov pe HIV-1
RNA >50 ¢/mL/ X9voio
a&roroyn0évtav cvppeteyovrov (%)
Xopiiymon Xopiynen d6on
06omc kabe KGO pivo
2 mjves (Q8W) | (Q4W)
MavpovAppoapepikavoi 4/101 (4,0) 0/ 90
Mn poavpovAgpoapeptkovol 5/421 (1,2) 5/421 (1,2)
AMZ <30 kg/m? 3/409 (0,7) 3/425 (0,7)
>30 kg/m? 6/113 (5,3) 2/98 (2,0)
Hlwia (é1n) <35 4/137 (2,9) 1/145 (0,7)
35 éwg <50 3/242 (1,2) 2/239 (0,8)
>50 2/143 (1,4) 2/139 (1,4)
IIponyovuevn Kaopia 5/327 (1,5) 5/327 (1,5)
éxBeon og
CAB/RPV 1-24 eBdopddeg 3/69 (4.3) 0/68
>24 gfdopnddeg 1/126 (0,8) 0/128

AMZ= deikng pélog odpatog

Y perétn ATLAS-2M, ot Bepomentikég d109p0pEg 6TO TPMOTEVOV KOTAANKTIKO GNLEL0
AVOQOPIKA LLE TO XOpaKTNPLoTIKE otV évapén (apBpog CD4+ Asppokvttdpwv, OA0, LAY,
AME, nlia kon Tponyovpevn ékBeon o€ kopmoteykpoPipn/pAmPipivn) dev nTav KAviKa
ONUOVTIKES.

Ta anoteAéopota yio v arotelecuatikotnta v ERSoudda 96 eivar cupfatd pe ta aroteléopota
TOV TPMTEHOVTOG KOTaANKTIKOV onueiov tnv ERdopdda 48. Ot evéoelg koumoteykpafipng kot
PIATPLpivic TOV YopmnyovvTol KABE 2 uives dev eivol KOTMTEPEG OO TO GYNLO KOUTOTEYKPAPipnG Kot
pIATPpivic Tov yopnyeitan kéOe pva. To 10600To TV atdpmv mov giyav HIV-1 RNA mAdopatoc
>50 ¢/mL v EBdoudda 96 oty kapuroteykpofipn kot prdaiPipivn kébe 2 uiveg (n=522) ko
KapmoteykpaPipn kot phmiPipivn oe unviaia d6om (n=523) frav 2,1% xor 1,1% avtictoyya (
TPOCAPLOGUEVT dlapopd Bepameiog peTa&d KapmoteykpaPipng Kot pramiPipiving kabe 2 pnveg kot
unviaiog d6omng [1,0; 95% CI: -0,6, 2,5]). To m0oc00t6 TV atdpmv mov giyav HIV-1 RNA mhdopotoc
<50 ¢/mL v EBdoudda 96 otn d6on kaumoteykpoPipng kot pramiPipivn kabe 2 ufveg kot 6t
unviaio d6om Kapmoteykpafipng kot prdmiPipiving nrav 91% xai 90,2% avtictolyo (TpocapHOGHEVN
dpopd Bepaneiog peta&d kKapmoteykpafipng Kot prampPipivig o 600m kdbe 2 unveg Kot o€ punviaio
docoiroyia [0,8, 95% CI: -2,8, 4,3]).

Ta anoteAéopota yio v arotelecpatikotnta TV ERdondda 152 sivarl cvpPotd pe ta orotedéopata
TOV TPMTEHOVTOG KOTAANKTIKOV onueiov tnv ERdoudada 48 kai tnv EBdoudada 96. O evécelg
KopumoteykpoPipng kot prAmiPipivng mov yopnyovviol kibe 2 ufvec dev eivol KOTMTEPES A0 TO GYNUA
Kapmoteykpafipng kot prdmPipivng mov yopryeitor kabe pva. Ze po avaivon ITT, 1o T0c0616 TOV
atopmv mov eiyov HIV-1 RNA nAdouatog >50 ¢/mL v EBdopdda 152 og d6om kapmoteykpafipn
Kot pATBipivn kabe 2 puveg (n=522) ko Kapmoteykpafipn kot pkmifipivn unviaio d6omn (n=523)
nrav 2,7% kot 1,0% avtictoyo (Tpocaplocuévn dapopd Bepaneiog peta&d kapmoteykpapipng Kot
pATPpivig kGO 2 pveg 66ong Kot punviaiog 60ong [1,7; 95% CI: 0,1, 3,3]). Ze wo avdivon ITT, to
T0G00TO TOV aTOp®VY oV giyav HIV-1 RNA mAdopatog <50 ¢/mL v Efdoudada 152 oe
Kapmoteykpafipn Kot pramiPipivn kabe 2 unveg kon o€ punviaio 8601 Kouroteykpaipng kot
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pATBipivinc NTav 87% kot 86% avtictoya (mpocappocuévn dtapopd Bepameiog HeTa&y
Kapmoteykpafipng kot primPipivng oe d6on Kabe 2 pnveg kot oe unviaio dosoroyia [1,5; 95% CI: -
2,6, 5,6]).

Post-hoc avatvoeic

O1 TOAVTOPOYOVTIKES OVOADGELS TOV GUYKEVIPAOTIKAOV dEO00UEVOV TV peEreT®V eaong 3 (ATLAS
£€m¢ 11 96 efdopadeg, FLAIR éwc t1g 124 gfdouddeg kor ATLAS-2M €wmg tig 152 eBdopdoeg),
e&étacav v enidpacn dpopwv Tapaydvimv kvdvvou yio. CVFE. H avédivon tapayovieov (BFA)
Katd TNV évopén e€€Tace Ta 1K YOPOKTNPLOTIKA KOl TO YOPAKTNPIOTIKE TOV GUUUETEXOVIMV, KOl TO
30G0A0YIKO GyfIa, Kot 1 ToAvueTafAnT avdivon (MVA) mepieldufove Toug Tapayovieg Kot Tnv
€vapén Kal EVOOUATOGE TIC TPOPAETOUEVES GUYKEVIPADGCELS TOV PUPLAK®OV GTO TAACUA LETH TNV
évapén g perétng otnv CVF ypnoiponoidvog avadpoptkd poviého pe dtodikacio emAoyng g
petafintig. Metd and éva cvvoro 4291 avBpwmo-£Tr, TO LN TPOCUPUOGUEVO TOGOGTO ELPAVIONS
CVF ftav 0,54 avé 100 avBpomo-£tn. Avaeépbnkay 23 CVF (1,4% amd 1651 dropa og avtég TIc
LEAETEG).

To BFA £de1&e petaAraéelg avroyng ot pamiPipivn (avoroyia cuyvotntog eppaviong IRR=21,65,
p<0,0001), vrétomoc HIV-1 A6/A1 (IRR=12,87, p<0,0001) xau deiktn palag copatog (IRR=1,09
ava 1 povéda avénon, p=0,04; IRR=3,97 am6 =30 kg/m2, p=0,01) cvoyetiotnke pe CVF. Ahheg
petafintég, ommg n yopnynon Q4W 11 Q8W, 1o yuvaikeio poro 1 petodhaelg avroyng CAB/INSTI
dev ovoyetifovtav onpavtikd pe CVFE. O cuvduacspog TovAdytotov 2 amd Toug akOAov0oug
Bacwovg Tapdyovteg avapopds cuoyetiotnke pe avénpévo kivouvo CVF: petadldéelg mov
oyetilovtar pe avroxf otn pimiBipivn, vedotomog HIV-1 A6/A1 Y o AME >30 Kg/m? (BA. ITivoxa 8).
Iivaxog 8 Iohoyikég exPaoelg pe faon Ty Tapovcic PUSIKOV TOPAYOVTOV GVUPOPAS NE
avtoyf petalhaters oty prampipivy, vwétomog A6/Al' ko AMXE >30 kg/m?

Hapdyovteg avagopdc Tohoyikn katootorf (%)? EmBepormpévn ooy
(ap1Opdc) amotvyio (%)°

0 844/970 (87,0) 4/970 (0,4)

1 343/404 (84,9) 8/404 (2,0)*

>2 44/57 (77,2) 11/57 (19,3)°

YYNOAO 1231/1431 (86/0) 23/1431 (1,6)°

(95% Avdotpo 84,1%, 87,8%) 1,0%, 2,4%)
Eumiotoouvng)

' Ta&wvdunon tov vrotomov Al § A6 tov HIV-1 pe Baon 1o mével tg EOvikfic BipAo0rkng tov Los Alamos
amo T Pdaon dedopévav aiintovyioag HIV (Iovviog 2020)

2 Mze Béon v tipr RNA <50 avriypaga/mL cOpeaovo pe tov adydpidpo Snapshot tov FDA v EBSopdda 48
yw. v ATLAS, v EBdoudda 124 yia v FLAIR, v EBdopdda 152 yio tnv ATLAS-2M.

3 Opileton wg dvo cvveydueveg petpioeig pe HIV RNA >200 ovriypagea/mL.

4 @etikfy mpoyvootiky akio (PPV) <2%, apvntikf npoyvootich a&io (NPV) 98,5%, svaicOncio 34,8%,
ewwomra 71,9%

SPPV 19,3%, NPV 99,1%, svaicbnocio 47,8%, e1dikdtto 96,7%

6 ¥Hvoro dedopévav avalvong pe OAeg TG cupUETaBANTEG OV dev Aeimovy yia Bacikovg mopdyovies (o€ GHVOLO
1651 atopwv)

e ao0eveig pe TOLAGYIoTOV 600 amd AVTOVG TOVS TAPAYOVTES KIVOHVOL, TO TOGOGTO TV ATOUMY TOV
glyav CVF ntav vymAdtepo and avtd mov napatnpinke oe acbeveig pe kavévay 1 évav Tapdyovia
Kwovvov, pe CVF va evtoniotnke og 6/24 acbeveig [25,0%, 95%CI (9,8% , 46,7%)] mov éhafav
Oepamneio pe to docoroykd oynua kdbe 2 uMveg ko o 5/33 acbeveig [15,2%, 95% CI (5,1%, 31,9%)]
mov éhafav Oepameia [LE TO UNVICIO SOGOAOYIKO GYNLLOL.

T'epbpwon amd tov orouoTog yopnynong ue 6Atec ART

e o avadpPOHIKY] 0VAALGT) CUYKEVTPOTIK®V dedopévav omd 3 kKAvikég peaéteg (FLAIR, ATLAS-
2M, ko LATTE-2/pueAétn 200056), coumepianodnkay 29 dtopo mov EAafav yepipmon e omd Tov
oTOLOTOG YOpPNYNoN Yo dtdpeoT dtdpkela 59 nuepav (25° kai 75° ekatootnuopto 53-135 ) ue ART
SPOPETIKN amd KAUmoTeykpafipn cvv pridmiPipivn (EVOALOKTIKT YEPOP®OT] E OO TOL GTOUATOG
yopnynon) xotd  ddpkeln g Oepaneiag pe evoopvikég (IM) evéaeig paxpag dpaong (LA)
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KapumoteykpaBipng kot pramPipivine. H didpeon nhkia tov coppetexdviov nrav 32 étm, 14% ftov
yovaikes, 31% dev Nrav Aevkoi, 97% Elafav aywyr pe Baorn avactoréa vteykpbong (INI) wg
EVOALOKTIKN YEQOPWOT 0td Tov oTopaTog, 41% Elafov NNRTI og pépog tng evOAhaKTIKNG
YEQPUPOONG UE amd TOL GTOUATOG BepamevTiKod oyfue (cuumepthapupavouévng g pAmiPipivng o
11/12 mepimtdoetg) kon 1o 62% éhafe NRTI. Tpia dropa anocvupbnkav katd tn didpkela tng
YEQPUPOONG LE amd TOL GTOUATOG XYOPNyNo™N N Alyo LETA TN YEQPUP®ON LE OO TOV GTOUATOG XOPNYNON
Y1 AOYoLg ov dev apopovaay TV acpdisto. H mieioynoeio (>96%) Tov atoOp@V S10THPNGE 10A0YIKY
xataotor] (RNA HIV-1 mhdopotog <50 ¢/mL). Katd ) dibpkela e yepOp®ONG Le EVOALOKTIKN
YEQUP®ON A0 TOV GTOHOTOG KOt KATE TV TEPI0d0 PETA TNV EVOALAKTIKY 0O TOL GTOUOTOG
YeQUP®ON (€w¢ 2 evéoelg kapmoteykpafipng cuv pdmifipivn PETd amd YEPOP®OOT od TOL GTOUATOS),
dev mopatnpndnkov tepumrtwceic CVE (RNA HIV-1 mhdopatog >200 c¢/mL).

Houdrotpikog minBuopog

H aoopddeia, n avektikdtnto kot 1 eapuaxokvntikn (PK) tng evéoung kopoteykpafipng pokpag
dpdiong oe cuvdvacuod pe pmPipivn poakpds dpdong oe eprfovug Exet aloroynBel oe pa

ouveyl eV TOAVKEVTIPLKY, avoLyTH, U cLYKPLTikn perétn @dong I/II, MOCHA (IMPAACT 2017).

21 KoopTn 2 awTthg NG perétng, 144 1oloywkd kataostadpévor £pnpot) diékoyay To BepamenTikd
oynua cART mpv and ) perétn kot EAaPav éva diokio kapmoteykpafipnckapmoteykpafipng 30 mg
Kol €vo dlokio pAmiPipivng 25 mg anaé nuepnoimg yio TovAdyiotov 4 efSouadeg, oKkoAovBoVEVEG
amo kafe 2 unveg evoopnikég evéoelg koumoteykpaPipng (unveg 1 ko 2: 600 mg kot petd 600 mg
KkéBe 2 pMveg) ko evdopvikég evéoeig primiPipivng (uveg 1 ko 2: 900 mg kot 6t cvvéyxela 900 mg
KG0e 2 unveg).

Koazd v évapén, n didpeon nikia tov coppetexoviov ntav 15,0 étn, 1o didpeco Papog frav 48,5
kg (gvpoc: 35,2, 100,9), o didpecog AME firav 19,5 kg/m? (gvpoc: 16,0, 34,3), 51,4 % fytav yovaikeg,
98,6 % Ntov un -Aevkoi Kot 4 coppeTéyovteg giyav aplbud kuttdpov CD4+ pikpdtepo amd 350
KoTTOpO Ve mm?,

H avtuxn dpdon a&lorloynnke g devtepedmv 6tdyog, 1e 139 amd touvg 144 cuppetéyovreg (96,5 %)
(aAy6p1Buog snapshot) va mapapévouy 10Aoyikd KotaotaApévol (Tyun RNA HIV-1 mhdopatog <50
¢/mL) v EBdoudda 24.

O Evponaikdc Opyaviopuog Gapudkmv Exel ddceL avaPorn amd TNy vIoypEé®oT VITOPOANG TV
OTOTELEGUATOV TOV PEAETMV LE EMKOAVUUEVE IE AETTO DUEVIO d1oKi0 KaUToTEYKPoipng Kot
EVOLOPN O TAPOTETAUEVTG ATOGEGUEVOTG V1o EvESNKAUTOTEYKPAPipNG o€ ptia 1 TePlocdTEPES
VITOKATIYOPIEC TOL TondlaTpikov mAnbvouov ot Oepaneia g Aoipwéng amd tov HIV-1. BAéne
TAPAYPoPo 4.2 Y10, TANPOPOPIEC GYETIKA UE TNV TOLILOTPIKT] YPTON.

5.2 DoPPOKOKIVITIKES 1O10TNTEG
Evniixeg

H @oppakokivntiki g kapmoteykpafipne ivat mapdpotlo HeTald vyudv oTOU®MV KOl ATOU®Y UE
Aotpwén amd tov HIV. H pappokokivntiky dtakdpoven tng Kouroteykpafipng stvor pétpia. Xtic
peréteg ®aong I og vym aropa, to CVb% petald tov atopmv yio v AUC, 1 Crax kot TV Ciay
Kopavonke and 26 £wg 34% otig peréteg o vy dtopa Kot amd 28 £wg 56% oTig HeEAETEG e
ovppeTéyovteg ne Aoipumén amo tov HIV-1. H dwukduavon oto 1610 dropo (CVw) givar
YOUNAOTEPT OO TN SOKOUOVOT OO GTOHO GE GTOLO.

Mivoxag 9 MopapueTpor GUPRIKOKIVIITIKIG HETA TV 00 GTONATOS XOp1yNoN
KopmoteyKpaPipng pia @opd TNV NUEP GE EVI|AMKES COUUETEYOVTES

I'eopeTpikdég péoog 6pog (5°, 95°
®éon EKOTOGTIHOPL0)?
xopnynons A060L0Y1KO AUC ¢-tan)’ Crnax Ciau
doong opa (pgeh/mL) (pg/mL) (pg/mL)
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Ewayoyun 30 mg 145 8,0 4,6
Qaon pe pio eopd v (93,5, 224) (5,3,11,9) (2,8,7,5)
xopNynon amo nuépa
TOV GTOUOTOCS
2 Tég TOPOUETPOV QUPHOKOKIVITIKNG e PAOT aTopkéG EKTUNGELS POst-hoc T@V GLYKEVIPOTIKMV
dedopévav tov peketdv FLAIR kot ATLAS ond 1o povtéAo TANBUGHIOKNG QOPLOKOKIVITIKNAG TG
kapmoteykpafipng (n = 581)
b tau eivot To pecodidopa Tov d0cEmv: 24 OpeC Yo TNV amd GTOLOTOG YOpTyNoN.
¢ Ol TWES TOV TOPOUETPOV POPUOKOKIVITIKNG TNG EIGOYMYIKNG PAGNG LE XOPNYNON and GTOUOTOC
AVTITPOSO®TEVOLVY T otabept KatdoTaom.

Amoppdonon

H xapmoteykpaPipn amoppopdrat Toyéms LeTd TV 0md GTOUATOS YOPNYNoN, HE SIAUESO Tax €0C
3 mpeg UeTd TN 600M Yo TO OKEVAGHA TV dokimv. Mg yopfynomn [io gopd Ty nuépa, 1
(QOPUOKOKIVITIKY] G€ oTAfEPT] KATAGTOOT EMLTUYYAVETAL GE 7 MUEPES.

H xapmoteykpaPipn pmopel va yopnyeitor pe 1 xopic tpoen. H tpoen avénoe tov Babud
amoppdenong g kapmoteykpafipne. H Prodiabecipotta g kapmoteykpafipng eivar ave&aptn
a0 TO TEPLEYOUEVOL TOL YEDUATOG: TO YEVLOTO LLE DYNAT] TEPIEKTIKOTNTO GE Mmapd avéncay v
AUC o.n) g kapmoteykpaPipng katd 14% kot tn Crax Kotd 14% o€ oOykpion pe v katdotoon
vnoteiog. Avtég ot avENoelg gV ivatl KAMVIKG GNUOVTIKES.

H amdéivtn frodiabeciudtnto. TG KoumoteykpaPipng oev £xel TpocdlopioTel.

Koazavoun

H xapmoteykpafipn cvvdéetar oe peydro Pabud (>99%) e 11 mpwteiveg Tov avBpdnivov
TAQGLLOTOG, COUPOVA LE dedopEvVal in vitro. Metd ) yoprynon Siokiov amd 6TOUATOS, 0 LEGOG
EUPOVNAGATO TOV GTOOTOC OYKOoG KaTovouns (VZ/F) oto mAdopa ntov 12,3 1. Xtov avBpwno, to Ve/F
g KauroteyKpafipng oto mAdoua extiunonke ota 5,27 1 kar to Vp/F ntav 2,43 1. Avtég ot
EKTIUNOELS TOL OYKOV, G€ GLVIVAGUO pe TNV VTdBeon TG LYNANG ProdiabeoiudTnTag, VTOdNA®VOLY
LEPIKN KATAVOUT TNG KOUTOTEYKPAPipng oToV eEOKVTTAPLO YDPO.

H xopmoteykpafipn eivarl mapovca 6to yuvarkeilo kot 1o avipikd yevvnTiko cvotnpo. Ot S181eces
AVOA0YIEG GTOVG TPAYNAIKODS Kol KOATIKOVG 16TOVG TPOGTo TAdGUa Kupaivovtay amd 0,16 £wg 0,28
Kol o1 d1dpeceg avahoyieg avapesa oTov 16Td ToL 0phod kot to TAdopa tav <0,08 petd and epdmal
evoopikn (IM) éveon 400 mg o115 4, 8 ko 12 efdopddeg petd tn yopnynon g doong.

H xapmoteykpaBipn ivor mtopovoa oto eykeparovotiaio vypd (ENY). Xe dropa pe Aoipwén amod
HIV mov AapPavoovv oynua pe éveon kopumoteykpafipng kot éveor pidmiPipivng, n avoroyio tov
GUYKEVTIPMGEMV TNG Kapmoteykpafipng avaueso oto ENY kot oto mhdoua [didpeon tun (gvpog)]
(n=16) Rrav 0,003(evpoc: 0,002 émg 0,004) pio efSoUAON LETA aTd TNV HOKPAC dpdong Eveon
rapmoteykpafipns (Q4W 11 Q8W) ce otabepn katdotoot. X coppovia [ TG BepamenTikég
ovykevtpmaoelg g kaumoteykpafipng oto ENY, 1o HIV-1 RNA 610 ENY (n=16) ftav <50 ¢/mL
010 100% tov atopmv kot <2 ¢/mL og 15/16 (94%) dtopa. 1o id1o ypovikd onpeio, To HIV-1 RNA
010 mAdopo (n=18) tav <50 ¢/mL o610 100% TV atdépwv ko <2 ¢/mL og 12/18 (66,7%) dtoua.

In vitro, n xapmoteykpafipn dev NTaV LVAOGTPMUA TOL TOAVTERTIOIOV UETAPOPAS OPYOAVIKDOV
avidviov (OATP) 1B1, OATP2B1, OATP1B3 7 Tov petagpopéa opyovikmv katiovtav (OCT1).

Buougtooynuatiopnde

H xapmoteykpafipn petaporileror kupimg and v UGT1AT kon o pukpd Pabuod arnd v UGT1A9.
H xapmoteykpoPipn amoterel 10 KOPLo KUKAOQOPOHY GLUGTATIKO GTO TAGGUA, AVTITPOCSMTEDOVTOS >
90% TOL GUVOAIKOD padlEVEPYOL GvOpake, 6To TAGGKHA. METE TV 0td TOL GTOUATOG XOPNYNOT| OTOV
avBpommo,  kouroteykpafipn amofdAiietor kuping pécw petapforiicpov. H veppikn amofoin
apetapfAnTG g Kauroteykpafipng eival younin (<1% g 66omg). To 47% g GuVOMKNG amd Tov
GTOLOTOG YOPTYOVLEVTG OOOTG AMEKKPIVETOL G AUETAPANTN KapmoteykpaPipn ota kémpava. Agv
glval yvooTtd €4V T0 GOVOAO 1 LEPOC CLTOV OPEILETOL GTO [UT) ATOPPOPTUEVO QAPLOKO 1] GTIV YOAIKN
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ATEKKPLOT TOL GVLEVYUEVOL YAVKOVPOVISIOV, TO 0010 UTOPEl VO VTTOGTEL TEPUITEP® SLAGTACT) TPOG
GYNUATIGUO TNG UNTPIKNG ovaiag oTov gviepkd owAd. H kapmoteykpafipn aviyvedtnke oe detypota
YOAKOV VYPOD 6TOV ddEKUIAKTVAO. O YAVKOLPOVIOIKOG LETAPOAITNG vy VEDTIKE ETTIOTG O
OpIoUEVA, 0ALG OYL og OAa, Ta delypaTa YOAIKOD VYPOD TOL dwdekadakTOAOL. To 27% TG CLVOAIKNG
OO TOV GTOUOTOG YOPTYOVUEVNG dOONG AMEKKPIVETAL GTa 0VPa, KUPI®MG G YAVKOLPOVISIKOG
petaforitng (75% amekpvvdpevov amnd o ovpa padevepyov kKAAouatos, 20% Tng GLVOAIKNG

d001g).

H xapmoteykpaPipn dev amoterel KhMvikd onpoviikd avacTtoAén Tmv akorovBov evibumv Kot
petapopéwv: CYP1A2, CYP2A6, CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP3 A4,
UGT1A1, UGT1A3, UGT1A4, UGT1A6, UGT1A9, UGT2B4, UGT2B7, UGT2B15 xo1 UGT2B17,
P-gp, BCRP, avtAia anékikpiong yolkov ardtov (BSEP), OCT1, OCT2, OATP1B1, OATP1B3,
petapopéag eEmbnong moAhamimv papudkov kot tovav (MATE) 1, MATE 2-K, npoteivn
avToyng o€ moAlamAd edpuaxe (MRP) 2 1 MRP4.

AmofoAn

H xapmoteykpaPipn £xet péom teicn nuiceia {on 41 dpeg ko tehkn kédbapon (CL/F) 0,21 1 ava
opaL.

[Molvpopeiopoi

e pio peTo-avaAvoTn HEAET®OV UE LYW Atopa kot pe dropa pe Aoipwén and HIV, ota dtopa pe
yovotvnmovg UGT1A1 mov oyetilovion pe peiopévo petafoiiond e kapmoteykpoipng
gupaviomke péon avénon kotd 1,3- éoc 1,5 popég 1wv AUC, Chax Kot Cray TG KOUTOTEYKPOPIPNG
o€ otafepn KATAGTOOT G€ GUYKPIOT LE TO ATOO LE YOVOTVUTOVG TOV GYETILOVTOL LE PLGTIOAOYIKO
petaforiopd péom tov UGTIAL. Avtég o1 Srapopég dev Bewpovvtal kKAvikd onuavtikés. Agv
ATOLTEITOL TPOGUPHOYT TNG 0OGNC G ATOUO, e ToAvpopPiopovg Tov UGT1AL.

Eidwkoi minfbucpuoi acbevav

Dolo

Ot avaddoelg TANOVGUIOKTS PAPUAKOKIVITIKNG OEV OMOKAAVY OV KAVIKG ONULOVTIKT ENIOPACT) TOV
@OAOL oTNV £KOEOT] OTNV KOUTOTEYKPOPIPT, ETOUEVMG OEV OMOLTEITAL TPOSAPUOYT TNG dOOTG PloeL
OV POAOVL.

Doiy

Ot avaAdcelg TANOLOUINKNG POPLOKOKIVIITIKNG OEV amOKUADYOY KAIVIKG GTILOVTIKY EXIOPACT] TNG
@LANG otV €kbeom oty Kapmoteykpafipn, ETOUEVOC dEV AMULTEITAL TPOCAPUOYN TS SO0GOAOYING
Baoet g puAng.

Agixtng Malag Zaoparog (AM2)

Ot avaAidoelg TANBLC KNG POPLOKOKIVITIKNG OEV mOKAADYOV KAVIKA OTLLOVTIKT ETIOPOGCT) TOV
AMEX oty éxbeomn oty kapmoteykpafipn, ETOUEVOC dEV amALTEITAL TPOCSAPHOYN TNG dOOTG fAceL
Tov AMX.

Hlxiouévor

O1 avaAdoelg TANOLOUINKNG POPLOKOKIVIITIKNG TNG KOUTOTEYKPAFIipNG 6&V amokdAvyay KAVIKA
oNUaVTIKN emidpacn ¢ nAkiag otny ékbeon oy Kouroteykpafipn. To dedouéva
(QOPUOKOKIVITIKNG Y0 TNV KOUTOTEYKPAPipT 6€ dtopo nAkiog dve Tov 65 eTdv glval Teplopioueéva.

Neppikn ovolertovpyio.

Agv mopatnpionikoy KMvikd onUavVTIKES S10POPES GTI| POPUUKOKIVITIKT HETOED ATOU®V e cofaph
veppikn duciettovpyia (kdBapon kpeatvivng =15 éog <30 mL/min wov 6ev vofdAlovTol og
QLULOSIOAIOT)) KOl OVTIGTOLY®OV YLDV 0TOUMY. AgV amalteital TPOcup oy TG 60c0A0YiaG o8
acOeveic pe Nmia, pétpla | coPaprn veppikn dveiertovpyia (o1 omoiot dgv vroPfaAiovtal o
aipodwiion). H kapmoteykpafipn dev €xet peretn0el oe acbeveig mov vwofdriovtol og
OLLOOTOALOT).
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Hrotirn dvelerrovpyio
Agv mopatnpionKoy KMVIKE SNUOVTIKES S10POPES OT] POPUAKOKIVITIKT HETOED ATOUMV e LETPLOL
NTATIKN SVGAELTOVPYIO, KOL AVTIGTO®V VYOV ATOU®V. AEV OTOLTEITOL TPOGAPUOYT TNG dOGOAOYING
og acbevelg pe Mo émg pétpro nmatiky] Svciettovpyia (foduoroyio A 1 B katd Child-Pugh). H
enidpaot g coPaprg nratikng dvciettovpyiag (Babporoyia C katd Child-Pugh) om

QOPUOKOKIVITIKY TNG Kapmoteykpafipng dev éxel pehetnOet.

Houwdwapikdc TAnOvoudc

[TAnBvoUI0KEG PUPLOKOKIVITIKEG TPOGOUOIMGELS OEV ATOKAAVY OV KAIVIKG CNUOVTIKEG S10POPES
otV éxbeomn petaéy tov eprpov (tovddyiotov 12 etov kot Bdpovg 35 kg 1 mepiocdTepo)
GUUUETEYOVTOV KOl TOV EVNATK®V cuppeteyoviov e poAvvon pe HIV-1 kot un poAvspévov oto
TPOYPOUUL OVATTUENG TNG KAUTOTEYKPOAPIPNC, EMOUEVMC, OEV AMALITEITOL TPOCAPUOYN TNG HOOTG Yid
£€pnpoug Papovs > 35 kg.

Mivaxag 10.

HopapeTpor QUPUIKOKIVIITIKNG HETE TNV 00 GTONATOG YOPN YoM
Kapumoteykpafipng pia gopd v nuépa cg Epnpovg coppetéyovres nhkiog 12
£0¢ K4t TV 18 etV (=35 kg)

®éon I'eopeTpikoc péoog 6pog (5°, 95° ekatootnuépro)* *
xopnynone AocoroyiKo AUC -tan)® Cinax Ctau
doong o po (ngeh/mL) (ng/mL) (ng/mL)
Ewcayoyum 30 mg
paom ue - | WEQOPATV. 553 (136 320) 11 (7.4, 16.6) 6.4 (4.2, 10.5)
xXopnynon omo nuepa
TOL GTOUOTOCS

2Ot TipéG TV pappakokvnTikdv tapopétpev (PK) Baciotnkay 6e HELOVOUEVES EK TOV VOTEPMV EKTIUNOELS
and PK povtéha mAnbuopov 1600 o mAnbuopud eprfov porvopévov pe HIV-1 (n=147) Bapovg 35,2-98,5 kg
000 Kot o€ un porvcpévo pe HIV-1 minbuopd epnpov (n=62) pe fépog 39,9-167 kidd.

b tau eival to pecoddoTU0 TV d0cE®V: 24 GPEG Y10 YOPTYNOT 07O TO GTOMO.

¢ Ot TIHEG TOV QOPLOKOKIVITIKOV TOPAUETPMV TNG EICAYMYIKNG 0O TOV GTOLATOG Bepameiag avImpocmmehovy
otobepn kaTdoTao.

5.3 Hpoxivikd dgdopéva yia TV ac@aiero

Kapxwvoyéveon kot LeTaAAOEIOYEVEST)

H xoumoteykpafipn dev nrav petardatloyovog 1 KAUGTOYOVOGS YPNCUOTOLMVTOG i Vitro SOKIUOGIES
o€ Paxtiplo, Kot KOAMEPYEIEG KUTTAP®OV ONAUCTIKOV, KaO®MC Kot G€ pia in Vivo [UKPOTUPNVIKT
doxpacio og Tpoktikd. H kapmoteykpafipn dev ntav KapKivoydovog e LaKpoypOVieG LEAETES OE
TOVTIKOVE KOl TOLG BPOLPOIOVC.

Melétec ToEIKOTNTAC OTNV GVOTOP0YWYIKN 1KovOTNTOL

Agv mopatnpndnke enidopacn ot YOVILOTNTO TOV APCEVIKOV 1| INAVKOV apovpainv 6Tovg 0moiovg
yopnyndnke xouroteykpafipn amd Tov otopatog o€ 060¢elg Emg 1.000 mg/kg/muépa (>20 popég v
£xBeon otov AvOpOTO GTN HEYIOTN GLVICTMUEVT dOOT).

e pio peAé avamtuéng tov eufpvov-kunpatog dev mapotnpnionkay dvoueveic exkpaoeic oty
AvATTLEN HETA TNV OO GTOUATOG XOPNYNOT KAUTOTEYKPUPIPNG G€ KLOPOPOHVTO KOLVEALD GE TOEIKN
v T untépa 06om £mg 2.000 mg/kg/Mmuépa. (0,66 popéc v éxbeon otov dvBpomo ot MRHD) 7
6€ KLOPOPOHVTES apovpaiovg oe docels £mg 1.000 mg/kg/Mmuépa (>30 eopéc v ékbeomn otov
dvBpomo oty MRHD). 100G apovpaiovg, mapatnpnoniay petaforég otnv euPpuikn avamtuén
(petpévo copatikd Bapog) og 06on 1.000 mg/kg/muépa. Merétec 6e KLOPOPOVVTES OPOVPAIOVG
£de1&av Ot 1 kaumoteykpafipn damepvd Tov mAaKoHVTA Kol UTOPEL Vo oviyveLTEL 6TOV EUPPLTKS
1070.
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e mpoyevvnTikég ko petayevwntikés (PPN) pueléteg oe apovpaiovs, n Kapmoteykpafipn tpokaiece,
KATO TPOTO AVATAPOYDYLO, KoBuoTépnon oty Evapén Tov TOKETOV Kol avénon Tov aptfpod Tov
Bvnoryevov uPpoov kot tov Bavdtov Tov veoyvav ot d6on tov 1.000 mg/kg/muépa (>30 popéc
v ékBeon otov avBpono otny MRHD). H yauniotepn d6on kapnoteykpafipng tomv

5 mg/kgmpépa (mepinov 10 popéc v ékbeom otov dvBpwmo oty MRHD) dev cuoyetiotnke pe
KafvoTepnEVO TOKETO 1| VEOYVIKT BvnToTNTO. e PHEAETEG GE KOVVEALD KO ApOVPAIOVG OEV
mapotnphOnke enidpaon oty enPinon katd T YEvvnon Tov eLPpOOV Le KOIGOPIKY] TOUT.
Agdopévng g avaroyiog £xBeong, n onuacia yia tov dvBpmmo dev etvat yvoot.

To&wdtnro erovoropufavouevey 606wV

H enidpaon g mapotetapévng nuepnotag epameiog e vymiéc d0oelg kapmoteykpaipng £xet
a&lolhoyn el o peléteg TOEIKOTNTOG ETAVOLOUPAVOUEVDY HOCEMY 0O GTOUATOG GE QLPOVPAIOVS

(26 gPfdopadec) ko og mOMKovs (39 efdopnadec). Agv mapotnpnOnray oyeTlOUEVES LUE TO PAPLOKO
avemBouNTES EVEPYELES GE OPOVPOIOVG 1) TBNKOLG GTOVG 0TOI0VE YopNYHONKE KouroTeyKpaPipn omd
oToMaTOG o8 docels £m¢ 1.000 mg/kg/muépa 1 500 mg/kg/Mmuépa, avtictorya.

e pio pedétn g to&kotnTag o€ mbfKovg didpkelag 14 nuepdv Kot 28 nuepdv, Tapatnpnonkoy
yvootpevteptkég (GI) dwutapayés (amdAelo, OUATIKOD BAPOVGE, EUETOL, VOUPT KOTPAVO Kot LETPLN
£m¢ coPfapn apLIATOo™) 01 0Toieg OPEIAOVTOY GTNV TOTIKN EMLOPACT] TOV YOPTYOVUEVOL POPUAKOD
Kol O)l G€ GUGTNUOTIKY] TOEIKOTNTAL.

e pio 3-unvn peAétn o apovpaiovg, dtav 1 KouroteyKpafipn yopnynonke pe unviaio vrodopia
(SC) éveon (¢mg 100 mg/kg/660m), unviaio IM éveon (Ewg 75 mg/kg/d6om) i efdopadiaio SC éveon
(100 mg/kg/660m), dev mapatnprOnKay avemBOunTeg eMOPACELS 1) VEEG TOEIKOTNTEG GE OpYOVaL-
o1oy0v¢ (ot exbéoelg >30 popég Vv €kbBeomn otov AvBpwno ot pUéytot cuvietouevn IM doon tov
400 mg).

6. OAPMAKEYTIKEX IIAHPO®OPIEX

6.1 Koatdroyog ekdoymv

[Mvpnvac Tov diokiov

Aoktoln povoidpikn
Mukpokpvotorlikn kKuttopivn (E460)
YrpoueAroln (E464)

Apvro kapPo&ouedviikd vatplodyo
Moyviiolo oTeaTikd

EmuxdAvyn tov d1oKiov

Yrpoperroln (E464)

Titaviov d10&eido E171)
MoAvoBurevoyrokoin (E1521)
6.2 Aovppatotnreg

Agv gpapudletat.

6.3 Avapkero Conjg

5 ypovia

6.4 Iowitepeg TpoLAGEELS KaTE TN POANEN TOV TPOiIdVTOG
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To @appakevTiKd 0vTd TPOIOV dev amattel WaiTePEC cLVONKEG POAAENC.

6.5 DVo1N KOl GUGTATIKG TOV TEPLEKTT

Agvkég prikeg amd HDPE (moAvaiBuiévio vymAng Tukvottog) cOpayIcUEVES Ie POMTA KOTaKio
AGQAAELNG Y10 TSI AT TOAVTPOTLAEVIO, GPPAYICUEVES LEGM BEPUIKNG ETOY@YNG Le pepPpdvn
enevoedLUEVT te ToAvatBurévio. KdBe puain mepiéyet 30 emkoloppéva pe Aemtd vpuévio diokio.
6.6 Iowitepeg TPoPUAGEELS ambppLyNg

Kabe aypnoiponointo eopuokeuticd Tpoiov 1 VIOAEUN TPETEL VO OTOPPITTETAL GOUPDVOL HE TIG
KATA TOTOLS IGYVOVGEC GYETIKEC SLOTAEELG.

7. KATOXOX THX AAETAY KYKAO®OPIAX

ViiV Healthcare BV

Van Asch van Wijckstraat S5H,

3811 LP Amersfoort

OAavoio

8. APIOMOZX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAXZ

EU/1/20/1481/001

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX / ANANEQXHY THX AAEIAX

Hpepounvia mpdtng £ykprong: 17 Aekepppiov 2020
Hpuepounvia tehevtaiog avavémong:

10. HMEPOMHNIA ANAOGEQPHYHX TOY KEIMENOY

Aentopepeic TANPOoQOpiES Y10 TO TOPOY QUPLOKEVTIKO TPOioV gival S100EG1IUEG GTOV SIKTLOKO TOTTO
tov Evponaikod Opyovicuov Gapudkwmv: https:/www.ema.europa.eu.
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IHAPAPTHMA 11

IMAPAXKEYAXTHX(EYX) YIIEYOYNOX(OI) I'TA THN AIIOAEXMEYXZH TQN
MMAPTIAQN

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAOGEXH KAI TH XPHXH
AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI AITIOTEAEXMATIKH
XPHZH TOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
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A. HAPAXKEYAXTHX(EYX) YIIEYOYNOX(OI) I'TA THN AIIOAEEMEYXH TQN
IHAPTIAQN

‘Ovoua kot d1ev6vvon tov(tev) TopookKeLooTN(M®V) oL givor VTevHuvoc(ot) yia TNV AT0dEGUELOT)
TOV TOPTIO®V

Evéoiuo svoumpnpo, Ttopotetouivne amodEcUEVONS
GlaxoSmithKline Manufacturing SpA

Strada Provinciale Asolana, 90

San Polo di Torrile

Parma, 43056

Italio

Emkalvppéva pe Aemtd vuévio dtokio
Glaxo Wellcome, S.A.

Avda. Extremadura, 3

Aranda De Duero

Burgos 09400

Iomavio

270 £VTUTIO QOAAO 0JNYLDOV XPNOTG TOV POPUOKEVTIKOD TPOIOVTOC TPETEL VO OVALYPAPETUL TO OVOLLL
Kol M d1ev¥0vvoT TOL TAPUCKELOGTN TTOV Eivar VTEHOLYVOG Y10 TNV ATOSEGEVGT TNG OYETIKNG
ToPTIONG.

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

DoppokevTikd TPoidv yia 10 onoio amarteitan meplopiopévn atpikn cuvrayn.(PA. [Hapdaptnua I:
[epiinym tov Xapoaktnpiotikdv tov [Ipoidvrtog, mapdypagog 4.2).

I AAAOI OPOI KAI ATTAITHXEIX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX
o Ex0¢og1g meprodikiig mapaxkorovdnong g ac@dieiag (PSURs)

Ot amortnoelg yio v vroPoin twv PSURS yio to ev Ady® @apuakevtikd mpoidv opiloviatl otov
KatdAoyo pe T nuepounvieg avagopds g Evoong (katdioyog EURD) ov mopatibetor oty
Tapdypoeo 7, Tov dpBpov 107y, g odnyiag 2001/83/EK kot kaOe erakorovdng emkaipomroinong
OTIMG OMLOCIEVETAL GTIV EVPAOTAIKT SIKTVOKT TOAT Y10 TO PAUPLOKAL.

A.  OPOI'H HEPIOPIZMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI AHIOTEAEEMATIKH
XPHZIH TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

o Yyéo10 owoygipiong Kivovvov (XAK)

O Karoyog Adelag Kvkhogpopiag (KAK) Oa die&aydyel Tig amaitodpeveg SpactnploTnTeS Kot
TOPEUPAGELS PUPLOKOETOYPVTVIIONG OT(¢ Tapovoildlovtal 6to cuppovndév XAK mov
mapovctdletan oty evotnta 1.8.2 ¢ doelag KukAopopiag Kol 0molecdNToTE EMAKOAOVOES
gykekpipéveg avabempnoeig tov ZAK.

‘Evo. emcatportompévo LAK Oa wpénel va katotedet:

. Metd and aitnpa tov Evponaikov Opyovicpod Goapudxmy,

. OnotedNTOTE TPOTOMOLEITAL TO GVGTNLLO SLOYEIPLOTG KIVOUVOL, EIOIKA (OC OTOTEAEC LA AYNG
VE®V TANPOPOPIDV TOV UTOPOVV VOl EMPEPOLY GNUAVTIKT GAANYT OTH GYEOT
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0PEAOVG-KIVOUVOL 1 MG ATOTEAEG LA TNG EMITEVENG EVOG GTLLOVTIKOD OPOGT|LLOV

(popupokoenaypOTVNON 1 ELAYLGTOTOINGT KIVODVOUL).

. EmnpoocOeto pétpa ehayrotomnoinons Kivoouvov

. Ynoypémon Myng HETEYKPLTIKAOV PETPOV

0O KAK 6o 0AokAnpdoet viog Tov SNA®UEVOD XPOVIKOD TAUGIOV TO TOPAKAT® HETPAL:

Heprypaen Avapgvopevn
npepopnvia

O KAK 6o mpaypotomomoet pio Tpoomtikn LeAET Kooptrg (LeAE YentéuPplog

COMBINE-2) y1o T cvAAoyn dedopévov and acheveic Tpokeévou va 2026

exTiun el 1 KAVIKY 0TOTEAEGUATIKOTNTA, 1) TPOCKOAANGT, 1 0vOEKTIKOTNTO

Kot o1 dtakomég petd v Evapén g Bepaneing Kopumoteykpafipng cov

pATpivng mapateTopuévng dpdong. H pedétn Ba maparxorovbei emiong v

aVTOY1 KoL TNV OVTOTOKPIOT| G€ EMAKOA0VO0. avTIPETPOiKE oynuaTo HeTaly

acBevav mov dAla&ay and oynua Kaproteykpofipng ocvv praAmiPipivng

TapaTeToUéVNG Opdong oe dAro oxnua. O KAK Oa vroPaiel ta evoidueca

OTOTELECLOTO, TG UEAETNG ETNGIMG KOl TO, TEAIKA ATOTEAEGLLOTO TNG LEAETNG

¢wg Tov ZemtéuPpro tov 2026.

O KAK 6a mpaypatomomoet pa real-world mworykocpuo meviaetn Lehétn YentéuPplog

xphong eapudiov (DUS). Avti n pelét mopathpnong kooptng o atoyedet 2027

oTNV KOADTEPN KaTAvONe™ ToL TANBVGHOD TV acbevdv mov Aapupdvovy og
KAWVIKY] pouTiva GYNLLOTO TTOL TEPLEYOLY EVECT] TTOPUTETAUEVTG OPACTG
Kkapmoteykpafipne kavn éveong mapatetapévng dpdong piimiPipivng. H
peAétn Oa a&lohoynoetl o TPdTLTTA YPHONE, TNV THPNGCT KOl TNV KAVIKA
OTOTELECLLATIKOTITO QUTAOV TOV GYNUATOV LETA TNV KKAOPopia Kot o
TapakoAlovOel avOeKTIKOTNTA GE LOAOYIKEG ATOTVYIES Y10 TIG OTOleg Elvan
Srabéotpa dedopéva yio dokuég avroyne. O KAK o vrofdriel Ta evoidueca
QIOTEAECLLOTO TNG LEAETNG £TNOIMG Kot TO TEAKG amoteréspata tov DUS
¢wg Tov ZemtéuPpro tov 2026.

61




ITAPAPTHMA III

EINIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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A. EINIXHMANXH
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTI - ENEXH 400 MG

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Vocabria 400 mg evéo1pl0 EVOMPTLLO TAPATETALUEVIS OTTOSEGUEVGNG
Kapmoteykpaipn

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

Kabe prorido mepiéyxet 400 mg kapmoteykpafipne.

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

[epiéyet emiong: pavvitoAn, toivcopPikd 20, toAvatBuievoylvkoin Kot HOmP Yio evESIUA.

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

Evéotplo evoidpn o TopaTeETOpEVNG OTOOEGUEVONG
[epreydpeva: 1 grarido

1 Tpocappoyéag eloitdiov

1 ovpryya

1 Belova éveong

2mL

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Awpaote 10 PUALO 0INYIDV XPNOTG TPV OO TN XPTOM.
Avoitte edm
INo evéopwixn ypnon

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO

AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

IPOION MPEIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXZH THN OITOIA AEN BAEIIOYN KAI

Na purdooetal o€ 0éon, v onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovy Ta Tandid.

| 7. AAAH(EZ) EIAIKH(EE) TPOEIAOMOIHEH(EIE), EAN EINAI AMAPAITHTH(EE)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEZHX

AHEH
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9. EIAIKEX XYNOHKEX ®YAAEHX

Mnv kaToyvyete

10. IAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEZIMOIIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATON ITIOY IPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©@OXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

ViiV Healthcare BV

Van Asch van Wijckstraat 55H,
3811 LP Amersfoort

OALavoio

12. APIOMOX(OI) AAEJIAY. KYKAO®OPIAX

EU/1/20/1481/002

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

[oprtioa

‘ 14. TENIKH KATATAEH I'TA TH ATAGEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. IAHPO®OPIEX XE BRAILLE

H ottioddynon yio va unv mtepianedei n ypaen Braille sivon amodekt

17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAZTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A160106T0TOC YPUUU®TOS KDdKaS (2D) mTov @épel Tov TEPIANPOEVTO, LOVASIKO OVOYVOPLOTIKO
KOOKO.

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

PC
SN
NN
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN ENATAMEXH XYXKEYAXIA

KAPTA XYXKEYAXJAY THX ENEXHX 400 MG

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Vocabria 400 mg evéo1il0 EVOMPTLLO TOPATETALUEVS OTTOSEGUEVGNG
KopmoteykpaPipn

‘ 2. YXYNOEXH XE APAXTIKH(EYX) OYXIA(EX)

‘ 3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

‘ 4. GOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

2mL

| 5.  TPOMNOX KAI OAOX(OI) XOPHTHZHE

Awpaote T1g 00N Yieg xpnoNG TP amd TV TpoeToacio Tov Vocabria
INo evoopwixn ypnon.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO

AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

IPOION MPEIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OITOIA AEN BAEIIOYN KAI

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

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEZHX

‘ 9. EIAIKEYX XYNOHKEYX OYAAEHX

10. TAIAITEPEX IPO®YAAZEEIX I'TA THN ATIOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATON ITIOY NIPOEPXONTAI AIIO AYTA, E@OXON AITAITEITAI

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

| 12.  APIOMOZX(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX
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APIOMOZX ITAPTIAAX

I'ENIKH KATATAZH I'TA TH ATAGEXH

OAHT'IEX XPHXHX

IHHAHPO®OPIEX XE BRAILLE

17.

MONAAIKOXZ ANAI'NQPIZTIKOX KQAIKOX — AIXATIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

18.

MONAAIKOX ANAI'NQPIETIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX [TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

ENNIZHMANXH ®IAAIAIOY — ENEXH 400 MG

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

Vocabria 400 mg gvéG1lL0 EVOLDPTLLOL TOPOATETALEVIS OTTOOEGUEVGTG

KapumoteykpaPipn
M

‘ 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

| 3.  HMEPOMHNIA AHEHZ

AH

[1]

H

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

[aprtioa

5. HEPIEXOMENO KATA BAPOZXZ, KAT' OI'KO'H KATA MONAAA

2mL

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

KOYTI - ENEXH 600 MG

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Vocabria 600 mg gvéciilo eVOdPTLLO TAPATETAUEVIS OTOSEGUEVGNG
Kapmoteykpaipn

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

Kabe proridio mepiéyxer 600 mg kapmoteykpafipne.

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

[epiéyet emiong: pavvitoAn, toivcopPikd 20, toAvaBuievoylvKoAn Kot HOMP Yio EVEGILA.

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

Evéotplo evoidpn o TopaTeETOpEVNG OTOOEGUEVONG
[epreydpeva: 1 grarido

1 Tpocappoyéag eloitdiov

1 ovpryya

1 Belova éveong

3mL

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Awpaote 10 PUALO 0INYIDV XPNOTG TPV OO TN XPTOM.
Avoitte edm
INo evoopwixn ypnon

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO

AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

IPOION MPEIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXZH THN OITOIA AEN BAEIIOYN KAI

Na purdooetal o€ 0éon, v onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovy Ta Tandid.

| 7. AAAH(EZ) EIAIKH(EE) TPOEIAOMOIHEH(EIE), EAN EINAI AMAPAITHTH(EE)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEZHX

AHEH
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9. EIAIKEX XYNOHKEX ®YAAEHX

Mnv kaToyvyete

10. IAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEZIMOIIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATON ITIOY IPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©@OXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

ViiV Healthcare BV

Van Asch van Wijckstraat 55H,
3811 LP Amersfoort

OALavoio

12. APIOMOX(OI) AAEJIAY. KYKAO®OPIAX

EU/1/20/1481/003

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

[oprtioa

‘ 14. TENIKH KATATAEH I'TA TH ATAGEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. IAHPO®OPIEX XE BRAILLE

H oitioddynon yio va unv mepiinedei n ypaen Braille ivor amodekti

17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAZTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A160106T0TOC YPUUU®TOS KDdKaS (2D) mTov @épel Tov TEPIANPOEVTO, LOVASIKO OVOYVOPLOTIKO
KOOKO.

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

PC
SN
NN
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN ENATAMEXH XYXKEYAXIA

KAPTA XYXKEYAXJIAY THX ENEXHX 600 MG

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Vocabria 600 mg gvéciilo eVOdPTLLO TAPATETAUEVIS OTOSEGUEVGNG
Kapmoteykpaipn

| 2. IYNOEXIH IE APAXTIKH(EX) OYZIA(EL)

‘ 3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

‘ 4. GOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

3mL

| 5.  TPONOX KAI OAOX(OI) XOPHTHEHE

Awpdote T1g 00NYieg ypnoNG TP amd TV TpoeTOoacio Tov Vocabria
INa evdopwixn xpnon.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OITIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
MPOION IPEINEI NA ®YAAXIETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

| 7. AAAH(EX) EIAIKH(EX) TPOEIAOTIOIHZH(EIZ), EAN EINAI AITAPAITHTH(EX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEZHX

‘ 9. EIAIKEYX XYNOHKEYX OYAAEHX

10. TAIAITEPEX TIPO®YAAEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOIHOENTON ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTON 'H TON
YIHHOAEIMMATON ITIOY IPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI

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

‘ 12. APIOMOX(0OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

‘ 13. APIOMOZX ITAPTIAAX
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I'ENIKH KATATAZH I'lA TH AIAGEXH

OAHT'IEX XPHXHX

IHTAHPO®OPIEX XE BRAILLE

17.

MONAAIKOXZ ANAI'NQPIZTIKOX KQAIKOX — AIXATIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

18.

MONAAIKOX ANAI'NQPIETIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA ATIIO
TON ANOPQIIO
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX [IOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

ENNIZHMANXH ®IAAIAIOY — ENEXH 600 MG

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HZHZ

Vocabria 600 mg gvEGILO EVOIDPT|LLOL TOPOATETAUEVIG OTTOOEGILEVGNG

KapmoteykpaPipn
M

| 2. TPONOX XOPHTHEHE

‘ 3. HMEPOMHNIA AHEZHX

AHEH

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

[oprtioa

S. HEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT' OI'KO'H KATA MONAAA

3mL

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

KOYTI - AIZKIA

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Vocabria 30 mg emkaivppéva pe AeTto vpévio diokio
Kapmoteykpaipn

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

Kdabe emkaroppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyetl 30 mg kapmoteykpaPipng (og vaTplovyo).

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

[epiéyer Aaktoln povoiidpikn (BA. eOALO 0dNYIDV XpHoTS)

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

30 dokia

| 5.  TPONOX KAI OAOX(OI) XOPHTHEHE

Awpaote 10 PUALO 0INYIDOV XPOTG TPV 0T TN XPTOM.
Xpnomn and cTOUATOC

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
MPOION MPEIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXZH THN OITOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na purdooetal o€ Béon, v onoia dev PAETOLV Kot dev Tpooeyyilovy Ta Tondid.

| 7. AAAH(EZ) EIAIKH(EE) TPOEIAOMOIHEH(EIE), EAN EINAI ATAPAITHTH(EY)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

9. EIAIKEYX XYNOHKEX OYAAEHX

10. TAIAITEPEX IPO®YAAZEEIX I'TA THN ATIOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQN I10Y ITPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI
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11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

ViiV Healthcare BV

Van Asch van Wijckstraat 55H,
3811 LP Amersfoort

OMowvdio

12. APIOMOX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/20/1481/001

13. APIOMOX ITAPTIAAX

[aprtioa

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AIAGEXH

| 15. OAHTIEX XPHEHE

‘ 16. TNAHPO®OPIEX XE BRAILLE

vocabria

17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOZ TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A16d100T0TOG YPOUU®TOS KOdKAS (2D) mov pépet Tov mePIANPBEVTO LOVASIKO OVOyVOPLOTIKO
K®OKO.

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

PC
SN
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN ENATAMEXH XYXKEYAXIA

ENNIXHMANXH THX ®IAAHY — AIZKIA

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Vocabria 30 mg emkaivppéva pe AeTto vpévio diokio
Kapmoteykpaipn

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

Kdabe emkaroppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyetl 30 mg kapmoteykpaPipng (og vaTplovyo).

| 3.  KATAAOIOX EKAOXON

‘ 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

30 dwoxkia

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwPaote T0 QUALO 0INYIDOV XPNOTG TPV 0O TN YPNOT.
Xpnomn and cTOUATOC

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

Na euidcoetal o€ 0éom, TV onoia dev PAETOLY Ko dev Tpooeyyilovy Ta Tandid.

| 7. AAAH(EX) EIAIKH(EX) TPOEIAOTIOIHEZH(EIZ), EAN EINAI AITAPAITHTH(EX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEZHX

AHEH

9. EIAIKEX YYNOHKEYX OYAAEHX

10. TAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOIHOENTON ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTON 'H TON
YIHHOAEIMMATON ITIOY IPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI
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11.

ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEITAY. KYKAO®OPIAX

ViiV Healthcare BV

12.

APIOMOZ(0OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/20/1481/001

13.

APIOMOZX ITAPTIAAX

TToaptida

| 14.

I'ENIKH KATATAZH I'TA TH ATAOGEXH

| 15.

OAHT'TEX XPHXHX

| 16.

HAHPO®OPIEX XE BRAILLE

17.

MONAAIKOZX ANAINQPIETIKOX KQAIKOX — AIEAIAZTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

18.

MONAAIKOX ANAI'NQPIZETIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO
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B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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@vAro ooV piong: IIAnpoeopics yia Tov ac0evi)

Vocabria 400 mg gvéGLpo EVOLOPN LA TAPUTETAREVIS ATOOEGUEVOTG
KapmoteykpaPipn

vTo QAPLHOKO 0VTO TELEL LTTO CLUTANPOLOTIKT TOPOKOAOVONGN. AVTO Ba emTpéyeL Tov Ypryopo
TPOGIOPIoUO VEOV TANPOPOPLOV acpaielns. Mmopeite va fonbnoete péow g avapopds mbavov
AVETIOOUNTOV EVEPYEIDV TTOL EVOEYOUEVMG TTapovatilete. BA. T€hog e mapaypdpov 4 yio Tov
TPOTO AVOPOPAS OVETLOVUNTOV EVEPYELDV.

AP aoTe TPOGEKTIKE OLOKANPO TO QVALO 0ONYLOV YPTOIS TPLY UPYIGETE VA YPNGLUOTOLEITE

oVTO TO QAPNAKO, SLOTL TEPLAAUPAVEL ONUOVTIKES TANPOPOPIES Y10 GUC.

- OvAGETe anTd TO POAAO 001 YLDV YpIoNG. Tomg xpelaotel va to daPdoete Eavd.

- Edv éyete mepatépo amopieg, poTNGTE TOV Y10TPO 1| TOV VOGOKOUO GOGC.

- Edv mopatnpnioete kdmoto avemiBOunt eVEPYELN, EVILEPDOTE TOV YIUTPO 1) TOV VOGOKOUO GOG.
Av10 1oyt Kot Yo kéOe mhavr avemBountn evépyeLa TOL OEV AVOPEPETAL GTO TOPOV PUALO
odnywdv ypnons. Biéne mapdypapo 4.

T egpréyeL 1o Tapov GUAAO 00N YLOV

Tt efvon To Vocabria kot oo etvon n ypnon tov

T mpénet va yvopilete Tpv cag xopnynoel to Vocabria
Idg yopnyovvton ot evécelg Vocabria

[MBavég avemBounteg evépyeteg

Ia¢ va puidcoete To Vocabria

[epreydpeva g cvokevaciog Kot Aoég TANpopopieg

SNk L=

1. Th givan To Vocabria kot oo givor n yprion tov

H éveon Vocabria mepiéyet 1o dpaotikd cvototikd kapunoteykpofipn. H kapnoteykpaPipn avikel og
Lo OpAd0 OVTIPETPOTIKMY PUPUAK®V TOL ovoudlovial avaotolsic e vieykpdons (INI).

H éveomn Vocabria ypnoipomoteiton yio tnv avtipetdmion e Aoipméng amd tov HIV (166 g
avOPMITIVIC OVOGOOVETAPKELNG) G€ EVIAIKEG Kot eTovg (NAtkiog TovAdyiotov 12 etdv Kot fapovg
TovAdyiotov 35 kg), o1 omoiot Aappdvouv eniong Eva GALO avTIPETPOTIKO PAPUOKO TOV OVOUALETOL
pIATPpivn Kot Tov omoimv 1 Aoipwén and tov HIV-1 eivar vmd éreyyo.

O evéoelg Vocabria dev Ogpamevovy ) Aoipmén amd tov HIV. Atatnpodv ta enineda tov 100 6TovV
opyaviopd cag og yapnAo eninedo. Avtd fondd otn dwatipnon tov apfpod tov CD4 kuttdpov 6to
aipa coc. Ta kotrapa CD4 givar éva TOTOG AEVKADV ULOGEUPI®V TOV €fval GIUOVTIKA Yo v
BonBovv Tov opyoavicud 6ag va KATamoAEUE TIG AOUMEELC.

H éveon Vocabria yopnysitor aavra oe cuvovacuod pe pio GAAN £veon evog avTIPETPOTLKOD
Qapudrov Tov ovoudleton éveon prdmPipivig. AvatpéEete 6To EUALO 0ONYIDOV XPNONG TNG
PIATPLPIVIC Y10 TANPOPOPIEC GYETIKA UE OVTO TO QAPLLOKO.

2. Tvpémer va yvopilete Tpv cog yopnyn0Oei To Vocabria

Mn AaPete éveon Vocabria:

* &l &yete gpeavicel moté coPapd deppotikd e£avOnua, EEPAOVIIGHUA TOL HEPUATOC, POVCKAAES
KO/ GTOUOTIKEC TANYEC.

* ot mepintwon odepyiag (vmepevarotnoiog) oy KoumoteyKpafipn 1| o 0mol0dNToTe dAL0 amnd
T GUGTOTIKA CLTOV TOV PUPUAKOL (AVAPEPOVTAL GTNV TOPAYpaPo 6)

® &lv maipveTe 0mol0dNTOTE ad OLTA TaL PApUaKe KOOmG pmopel va ennpedoovy tov Tpdmo dpdong
tov Vocabria:
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- xoppapoalerivny, oEkappalemivy, @arvutoivn, gawvoPapPrrdin (edppoka yio tnv
OVTUETOMION TNG EMANYING Kot Yol TNV TPOANY TOV EMANTTIKOV KPIGEDV).

- PLQOpTIKiVI 1| PLOATEVTIVY (PAPUAKO Y10 TNV AVTIUETOTION OPICUEVOV POKTNPIUKDV
AomEEDV OTTOC 1 LUOTIOOT))

= Edv motedete 6tL antd 16Y0EL Y10 €G0S, EVIIHEPDGTE TOV YIUTPO GOGC.
Ipocidomomoeis ko TPoPLAGEELS

Yofapn deppoTiky avridpaon:

O1 cofapég deplaTIKEG avVTIOPAGCELS, GUVOpouo Stevens-Johnson kot TOEIKN ETOEPUIKT VEKPOALOT),
€xovv avapepBel ToAD omdvia o oyéon pe to Vocabria. Xtapatiote va ypnotponoleite to Vocabria
Kol ava{ntiote opécmg 1aTpikn fonbeio edv TOPATPHOETE KATOLO OO TO CUUTTMOLOTO TOV
oyetilovion pe ovTég TIc coPapic dEPUOTIKEG OVTIOPACELS.

= Awpaote TIg TANPOPOPIES 6NV TOPAYPaPO 4 0vTOoD TOL POALOV 0dNYIOVY («ITiBavEC
avemBOUNTEC EVEPYELEDD).

Alrepyikn avtiopaon

To Vocabria nepiéyel koumoteykpafipn, n onoia gival £vog avacstoléog g vteykpdong. Ot
OVOOTOAEIC TNG VTEYKPAGNG CLUTEPIAAUPAVOUEVIC TNG KapmoTeYKpaipng umopovv va
TPOKAAEGOLV Lo GOPapN GAAEPYIKT avTIOPOOT) OV EIVOL YVMOOTY G avtidpaon vrepevalodnoiog.
[pénet va yvopilete molo eivotl To GNUOVTIKG GNUELN KOl CUUTTMUOTO Y1, To. 0Ttoia Oa Tpémel va
glote o¢ gypnyopon 660 AapPdvete to Vocabria.

= Awfdote TIg TANPOPOPIES GTNV TAPAYPAPO 4 TOV TAPOVTOC POAAOL 0N YIDV.

Hrotiwkd npofipata copnepriopfavopévng g nrartitioos B kavn C

Evnuepaote tov yratpd oog edv Exete 1 elyate 610 TapehBOV TpofAnuaTa Le TO Iap oo,
cvumepthappavouévng g nratitdoag B kai/m C. O yiatpog cag pmopei va a&loloyn ol 1060
cofopn eivat N NEATIKN VOGOC GOC TPV OTOPACGIGEL EQV UTopEite va Tapete To Vocabria.

Na gloTe 68 £Yp1]YOPST Y0 CNUAVIIKA COUTTAORATA

Opiopéva, atopo oL Toipvouy eapuaka, yio ™ Aoipnmén amd tov HIV gppavifovv didieg mabnoerg,
o1 omoieg pmopel va etvan coPapéc.

[pénet va yvopilete mowo givol To oNHOVTIKE onpeio Kot COUTTOUOTO Yio To. ontoia Oo Tpémel va
glote o€ gypnyopon 660 maipvete to Vocabria. Avtd mepthapupdavouv:

®  CULUTTOUOTH AOUDEEDY

®  CUUMTOWUOTH NTATIKNG PAAPNC.

= Awpdote TIg TANPOPOPIES GTNV TOPAYPAPO 4 aVTOV TOL PUALOV 0dN YOV Y¥pHong («ITihavég
avemBOUNTEC EVEPYELED).

Edv mapovcidoete copntdpoto Aoipméng 1 nratikng PAAPNG.:

= Eviuep@ote opéemg Tov YLoTpd ooc. Mnv mdpete GALO QApUOKa Y10 TNV AVTILETMOTION TNG
Aotpwéne yopig va cupfovievteite Tov Y0TPO GOG.

Ta TokTiKd pavtefod sivor onpavTikd

Eivar onuavtikd va tpocépyeote 6Ta TPOYPOURATICREVE, PAVTEROD Yo T ANy TNG £VEOT|G TOV
Vocabria, £161 hote va. eEléyyetar 1 Aoipumén amo tov HIV kat vo un yeipotepéyet ) acbéveld cog.
Evnuepaote tov yrotpd cag edv oké@pteote vo, otapatioste ) Oepaneia. Edv xabvotepioete va
Kkdévete v éveon tov Vocabria, 1 €dv otapotnoete va Taipvete to Vocabria, Oa ypelaotel va mhpete
AL PAPLLOKO Y10, TNV AVTILETOTION TG Aolpnméng and tov HIV kot ) peimon tov Kivobhvou
avAamTLENG TIKNG aVTOYNG.
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H éveon Vocabria sivon éva gdppoko poxpdg opdong. Edv otapatioete m Oepaneiol, yopumAd
enineda kapmoteykpaPipngs (to dpactikd custatikd Tov Vocabria) propei va mopopeivouv otov
0pYOVIGUO Gag Yo SIAoTNUA £0¢ 12 unvav 1 peyahdtepo petd v tehevtaio cog Eveot. Avtd To
YoUNAd emtinedo kapmoteykpafipng dev Ba cag TPOGTATEVGOVY £VAVTL TOL 10V KOl 0 10 EVOEXETAL VO
kartaotel avlektikde. [pénet va Eekivnoete pia dtapopetiky Oepaneia yia tov HIV péoa og éva
pva oo v tedevtaio éveor Vocabria edv kavete punviaies evEGELS, Kot LEGO 6 dVO UNVES Ol TNV
terevtaia éveorn Vocabria edv kdvete evécelg KaOe 300 UNVeG.

oo kon £gpnpor
Av10 10 Pappako dev Tpoopiletar yia ypnon o€ madld nAikiog Katm Tov 12 etdv 1 €pnpovg fapoug
Kéto Tov 35 kg, 51011 dev £xel pedetn el o€ avTOVE TOLG 0IGOEVELS.

Adlha @appoxa kor éveon Vocabria

Evnuepaote tov yrotpd oag edv maipvete, EYETE TPOCPOTU TAPEL 1) UTOPEL VO TAPETE OTOAONTOTE
A0 EAPUOKO, CUUTEPIAOUPOVOUEVOV TOV PAPUAK®V TOV UTOPEITE VO AyOPACETE YOPIG 1TPIKY
cuvtayn.

To Vocabria dev wpémer va yopnyeitan poli pe opiopéva daro pappoka. (BA. «Mn AdPete Eveon
Vocabria» mapandveo oty mapdypaeo 2).

Opropéve pappoko pmopei va exnpedoovy Tov TPomo mov opa To Vocabria 1 evdéyetar va
avénoovy v mhavotnta va Ttapovoildoete avemlopnteg evépyeiteg. To Vocabria pumopet emiong va
EMNPEACEL TOV TPOTTO LE TOV OTOL0 3POLV OPICUEVA GALDL PAPLLOKOL.

Evnuepoote Tov Y10tpo 6og av moipvete:
*  prpapmovtiv (Yo ) Bepaneia oplopévav Paktnplokdv AopdEemy, Otwoe 1 pupatioon).

= Evijuep@o6TE TOV Y10TPO 1| TOV QUPUAKOTOL0 660G GV maipvete 0vTd T0 Gapuako. O yaTpog 6og
uropei va amopacicet 0Tt ypeldleote TPOGHETOVS 1TPIKOVS EAEYYOVG.

Kinon kot Oniaopog
Edv giote éykvog 1 Onhalete, vouilete 60T umopei va giote £ykvog N oxedldlete vo amoKTNGETE TOLdL:
= Eviuep@ote ToVv Y10Tpo 60g mpv Adfete v éveon Vocabria

Kiunon

e To Vocabria dgv cuviotdron Katd T1) drapkela TG kKimong. Edv ypelaotet, o yatpdc Ha
e€etdoel 10 0QENOG Y10 EGAC Kal TOV KIVOUVO Y10 TO LMPO GOC OO TN ANYT TOV EVEGEDV
Vocabria gvo glote £ykvog. Edv oxomevete va amokToeTe TOdi, EVIIUEPDGTE TOV YI0.TPO GOG
EK TOV TPOTEPOV.

o Edv &yete peivel éyxvog, un otapoatioete va anyaivete ota pavtefol oag yio va AdPete v
éveon Vocabria ywpig va cupfovrevteite Tov yloTpo GG

Oniaocpég

O Onlaoudg dev suvieTdTal o€ Yuvaikeg wov {ovv pe tov 10 HIV, kabdg 1 Aolpmén and tov 16 HIV
umopei va petadobel 6to PPEPog LECH TOL UNTPLKOD YAAGKTOC.

Agv givan Yv®o6To €0V To cuoTaTiKA TG £veong Vocabria pumwopolv va mepdoovy 6To unTpikd yaAa.
Qaoto00, elval mbavo 1 kapmoteykpaipn va eEakoiovbel va uropet vo mtepdoel 6To PNTPIKo yaho

vy 12 pveg petd v tekevtaio €veon tov Vocabria.

Edv OnAdlete oM, 1 €dv okénteote va Onhdcete, Oa mpénel va 10 culNTGETE NE TOV YIUTPO GOG TO
GUVTOROTEPO HVVATOV.

Odnynon ko EPLoROS PNy avnpdTmv
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To Vocabria pmopei va ocag mtpokaiécer {ain kot va Exel dAleg avemBounteg evEpyeLles TOLV
LELDVOLV TNV €YPNYOPOT).

= Mnv odnyeite 1 yewpileote pnyovijpata ektO Qv £iGTE GlyovPOL OTL deV £XETE EMNPENOTEL

INROVTIKEG TANPOPOPIES CYETIKA PE OPLOREVA OTO TA GVGTATIKG TOV Vocabria
H éveon Vocabria nepiéyet mohvcopPucod. Avtd 1o eappoko mepiéxel 40 mg moAvcopPikod avd d6on
2 mL. Evnpepaote tov yotpd cag eqv Exete YVOOTEG aAlepyied.

3. Hog yopnyovvran o1 evécels Vocabria

To Vocabria Ba cag yopnyeitol pe évesn, pio popd kabe uva 1 pio popd kdbe 2 unvee, pali pe pio
GAAN éveon evog pappdakov mov ovopdletar primPipivn. O yatpog Ba cog supfovievost yia 1o
30G0A0YIKO GO TPOYPOLLLLAL.

"Evag vosokopog 1 yiatpdg Ba cag yopnyel to Vocabria pe £€veon 6Tov pu Tov YAoLToD 6o
(evoouvixn n IM évean).

‘Otav Eexvijoete Y10 TPAOTN Qopd TN Oepameio pe to Vocabria £0gig kol 0 YI0TPOG GOG UTOPEITE VAL
ATOPUCICETE, EitTE:

e va Eexwvnote ) Bepaneia pe diokia kapmoteykpafipne 1 va Eexwviote ) Oepaneio angvbeiog
ue éveon Vocabria. Edv amogacicete va Eekivioete ™ Oepaneio pe diokia, o yrorpdg Oa cog
EVNULEPDOOEL:

e v maipvete éva dlokio Vocabria tov 30 mg kot éva diokio piimiipivng tov 25 mg, pio
QOpA TNV NUEPA, Yo TEPITOL Eva pijva
e ot ovvéyeld Ba AapPdvete evéoelg unviaia 1 KGOE 2 pijveg

O mportog pvag pe drokio Vocabria kot primPipivng ovopdletol eloaymyikn nepiodog pe

yopnynon amd Tov otopatoc. Enttpénel otov yratpd oG va EKTIUNGEL AV Eival KATAAANAO Vo

TPOYWPNGEL OTIG EVEGELC.

[pdypoppo evéce@v yo T pnviaio xopnynon

Ilote

Ilowo @dappaxo Ipotn éveon AgbTepn éveon KoL
aKoAOVOMG KABE pMva,

Vocabria "Eveon 600 mg "‘Eveon 400 mg kaOe unva

PuimiPipivn "Eveon 900 mg "Eveon 600 mg kabe unqva

[Ipdypappo evécemv yio tn yoprynomn kébe 2 unveg

Iow @appaxo Mére

HpdTn ko devTEPN Eveon Tpitn éveon km

RE éva pajva oreQpopd 0K0oAOVOMG KABE dVO pMveg
Vocabria "Eveon 600 mg "Eveon 600 mg ka0e 2 piveg
PusmiPipivn "Eveon 900 mg "Eveon 900 mg k&g 2 pnveg
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Av apoieiyete pio éveon Vocabria
> Emxowvoviiote apécmg PE ToV Y10Tpo 60g Yo va kavovicete vEo pavtefon

Eivar onpavtikd va tnpeite ta TokTikd mpoypaptaticpéva pavtefon cag yio T Ay g £veong
€101 dote va eEléyyetar o HIV kat va un yepotepéyel n acbéveld coc. Evnuepmote tov yatpo cog
€dv okéQTEDTE VO oTANOTNOETE TN Ogpameia.

Evnuepdote Tov y10Tpd 060G GV ToTEVETE OTL deV B UTOPEGETE VO KAVETE TNV €veoT Tov Vocabria
N ovvnoicpévn ypovikn otiypn. O yotpog Gog Umopel vo 6ag GVGTNOEL VO TTaPETE diokion Vocabria
N dAAn Bepaneio yio Tov HIV, péypt va umopéoete va kdvete Eava tnv €veon tov Vocabria.

Eav cag yopnyn0ei peyarvtepn 60on Vocabria amd tnv kKavoviki

Av16 10 Pdppaxo Ba cag yopnyeitar amd £vay yioTpod 1| VOGOKONO, ETOUEVOGS Elval amiBavo va Gog
yopnynOel peyarvtepn 6001 and v Kavoviky. Edv avnovyeite, evnuepdote Tov yiotpo 1 Tov
VOGOKOO.

Mn otapoetiocete va Aappavete Tig gvéoelg Vocabria yopig va copfovievteite Tov y10Tpod oag.
Yuveyicete ™ ANy tov evécemv Vocabria yio 660 ypovo GuvioTd o YaTpog 6oc. Mn otopatnoeTe
€KTOG €0V TO GLOTNGEL 0 YWTPOC Goc. Edv otapatinoete, o ylotpdg Tpémel va cog EEKIVIOEL Uio, GAAN
Bepamneia yio v aviperomion tov HIV evtog evog unvog amd v tehevtaio £veon tov Vocabria
€4v Aappdvete unviaieg eVEGELG, Katl EVTOC 600 UNvaVv amd TV tehevtaio £éveon tov Vocabria dv
AapPdvete evéoelg KAOe dVO UAVEC, Vi TN HEMOT TOV KIVOUVOL avATTTUENG LIKNG OVTOXNG.

Edv &yete meprocdtepeg epMTNOELS GYETIKE LLE TN XPNOT CLTOV TOV PAPUAKOV, POTHOTE TOV YIULTPO 1|
TOV QOPLOKOTOLO GOG.

4. IIBavég avemBOUNTES EVEPYELES

Onwc 6Aa To. appoka, ETCL Kot aLTO TO QAPULOKO UTOPEl va TpokaAésel avemBOUNTES EVEPYELES, OV
Kol Ogv Tapovcldlovtal 6 GAOVG TOVS avEpPOTOLG,.

Y1apoTioTe va ypnolponoleite to Vocabria ko avalntiote apéocng atpki) fondsia edv

TOPOTNPT|CETE OTOLOONTOTE OO TA AKOALOVO CLUTTOUOTA:

®  KOKKWVOTEG, U1 aVOYOUEVES KNAIDEG, IE TN LOPPT GTOYOL 1) KUKAIKEG, GTOV KOPUO, GUYVE LE
KEVIPIKEG POVOKAAES, EEPAOVIIGLLO TOV SEPUATOG, EAKT] OTO GTOUN, GTO ANLUO, OTY| HOTT, GTO
yYeVVNTIKA Opyava kot ota pdtio. [Tupetdg Kot copntodpoata Tov potdlovy pe ypinn uropei va
Tponyndovv avtdv TV coPapdv deppatikdv eEavOnudtov (cbvopopo Stevens-Johnson, To&ik
EMOEPUIKT VEKPOALGN). AVTEG Ol cOPapEG dEPUATIKEG OVTIOPACELS Eivarl TOAD oTtdvies (Lmopel va
emmpedoovy £ém¢ 1 ota 10.000 dropa).

Alrepyikég avTidpdosig

To Vocabria nepiéyel kopmoteykpafipn, n onoia givor £évog avactoAréag tng wreykpdong. Ot
OVOOTOAEIG TNG WVTEYKPACTG CUUTEPIAAUPOVOUEVIC TNG KAUTOTEYKPABipNG UTopovv va
TPOKUAEGOLV Uio GOPop1) OALEPYIKT avTidpaoT) OV gival YVOOTH ¢ avtidpacn vrepevatcinciag.
Avtég o avTidpdoelc vepevatctnaciag dev gival ouyvég (umopei va ennpedcovy émg kot 1 ota 100
dropa).

Edv gpeoavicete 0mo100Mmote 0md 10 TOPUKAT® CUUTTMLOTOL:

o Jdepuatikn avriopaon (elavinuo, kvidwon)

o VyYNAN Beppokpacia (Tvpetdc)

o &lewn evépyelag (komwon)

o mpNEO, HEPIKES POPES TOL TPOGMTOL 1| TOL GTOLATOG (ayyeLl00iona), TOV TPOKAUAEL SuoKOAMa
GTNV OVOTVOT)
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e  7OVO GTOVG POEC 1 OTIG apBpDCELS.

= Emoke@Osite apécng évay ywotpo. O yotpog cag pmopet va anopaciost va dieEdyet e€etdoeig
v va EAEYEEL TO TP, TOVG VEPPOLG N TO L0l GOG KOL LWTOPEL VOL GO TTEL VO OTOUATHCETE VO,
maipvete o Vocabria.

oAV ovyvég avemOounTES EVEPYELEG

AvTég evdéyeTor va ennpedoovy Teprecotepa amd 1 ota 10 aropa:

®  TOVOKEPUAOC

e ovTdpdoelg g BEomg Eveongc. XTI KAMVIKEG LEAETEG, Ol TEPLOGOTEPEG NTAV YEVIKA NTLOG £WOC
LETPLOG £VTOOTG KO Eytvay AYOTEPO GLYVEGS LLE TO TEPAGHLL TOV Xpovov. Ta cupntdpota
uropel va teptropfavouv:

o ToOVOG (Tov omdvia uropel vo, TEPIMAUPAVEL TPOG®PIVI] SVGKOAID GTO TEPTATILLA) KO
gvoyAnom, pio oxinpn palo N e£oykopo

e qiocOnon Bepudtrag (ropesin), N omoio umopel v EPPAVIGTEL EvTOG piag fOOUAdOC UETE TIC

EVECELC.

Yoy véG avemOUUNTEG EVEPYELES

AvTtég evdéyetan va emnpedcovy £0¢ 1 ota 10 dropa:

KaTdOAym

ayx0g

dTapayéc oveipmv

dvokoAio oTov VITVo (abmvio)

Cakn

téon Yo épeto (vavtia)

€UEeTOg

GTOUOYKOG TTOVOG (KotA1aKo aAyog)

AEPLNL (UETEWPIOUOS)

dugppoia

eEavonpua

poikdg Tovog (nvolyio)

EMhenym evépyelag (komwon)

aicOnpa advvapiog (eCacbévion)

YeViKo aicOnua adiabeciog (aiotnua kaxovyiog)

aHENOT TOV COUOTIKOD PBApOovg

avtdpdoelc ot Béom Eveonc. Xe KMVIKEG LEAETES, Ol TEPICCOTEPEG NTAV YEVIKA NTLOG £
UETPLOG £VTOOTG KOL LELDVOVTOV GE GLYVOTNTA UE TNV TAPOOO TOL YPOVoV. Tao GCUUTTOUATE, Topel
va meptapPfavouy: epufpotnta, eayovpa, 610YKman, aicnon Beppotntoc, HoloTiopuds (Tov
propel va tepAapavel amoypoUaTIcUd 1| GLAAOYN AHOTOG KATM amd TO dEPLLAL).

Oy ovyvég avemOOUNTES EVEPYELEG

AvTtég evoéyetor va emnpedoovy £0g 1 ota 100 dtopa:

®  OTOTEPA OLTOKTOVING KOl GKEYELC owTokTOViaG (1010itepa 6€ aoOEVELS TOV £l 0V TPONYOVUEV®G
KaTAOAYM 1 TPOPANLATO WYOYIKNG VYELOG)

e aAlepywkn avtidpaon (vrepevaicinaoia)

o e&hvOnpa (kvidwaon)

o PNEO, UEPIKES POPES TOV TPOCSHTOL 1| TOL CTOUATOG (aYYEIO0IONUA,), TOV TTPOKOAEL JLGKOAT
GTNV OVOTVOY|

e aioOnua vootos (vavyldia)

e 1tdon Yo AMmobupia, katd T S1GpKELD TG EVECNG N LETA aTd 0LTH. AVTO UITOpEL VoL 00NN OEL O
MmoQuia.

o  nmatikn PAGPN (ta onueio pmopel va meplapufavouy KITpiviopu Tov SEPUATOS Kl TOV AGTPOL
HEPOVC TOV HOTIDV, OTMAELN TNG OPEENG, PAYOLPX, EVOICONGIN GTO GTOUAYL, AVOLYTOXPOLLOL
KOmpava 1 acLVHBIoTA GKOVPOYPWLLO 0VPCL).
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o uetoPoiréc oTig eEETAOELS QUIATOG TNE NTOTIKAG AgtTovpyiag (adénom TV paveouivacmy )
avENo” TG yolepvbpivyg).

o ovTopdoelg otn Béom Eveong. e KAVIKEG HEAETEC, Ol TEPIGGOTEPEG NTAV YEVIKA NTLAG EOG
UETPLOC EVTOOTC KOL LELMVOVTAY GE GUYVOTNTA LLE TNV TAPOJO TOL YPOvov. Ta GVUTTOHATA
umopei vo meptAapuBavouv: povdlacua, ELAGCOV alpoppayic, amdcsTni (GVAAOYN THOV) 1
Kuttopitda (Beppdtnta, S10YKmon 1 puOpoTNTQ).

Alrec avemBOUNTES EVEPYELES TTOV PTOPEL VA ERLPAVICTOVV GE EEETAGELS AipOTOG
o ovénon tev Mrac®v (ovcia Tov TaPAYETAL ATd TO TAYKPENS)

Alrec mOBavég avemBOUNTES EVEPYELES

Ta dtopa mov AauPdvovy Bepaneio pe Vocabria kot ptdmiBipivn yio tov HIV evééyeton va
EUPAVICOVV AAAEG OVETIOOUNTEG EVEPYELEG.

Hoykpeatitidn

Edv &yete évtovo movo oty Ko, autd pmopel va TpokAnBel and eAEYHOVY| TOL TOYKPEATOG
(maykpeatitida).

=2 Evpep®@oTe 10 Y10Tpo 608, £101KG £4v 0 mOVog e&omlwbel kKot emdevmbei.
JopUnTONOTO AOTRHOENS KUl QAEYROVIG

Ot acBeveic pe mpoywpnuévn Aoipwén and tov HIV (AIDS) éyovv e€acBevnopévo avocomomtikd
oVOTNHO Kot Eival 710 TBavO va Tapovcldcovy cofapic AOUDEELS (evkaipiokes Aotuwmders). Otav
Eextvolv Bepameio, TO 0VOGOTOIMNTIKO GVGTNUO. YIVETOL 710 1GYXVPO KOl £TGL 0 0pYaVIGUOG apyilel va
KOTOTOAEUAEL TIC AOIUDEELG.

Mmnopei va avoartoyfovv copntdpote AOTH®ENS Kot GAEYHOVIS, T 0010 TPOKOAOHVTAL UTO:

e  Eite amd molég, otonmnpéc Aotudéelg mov evepyomolovvtol Eava Kabmg TG Katamolepd o
opyovioog

o  Eite ano enifeon 10v avoc0omomtikoh GLUGTALOTOC GE VYIEIS IGTOVG TOV OPYAVIGHOD
(avtodvooes dioTopoyés).

To GUUATOUATO, TOV AVTOAVOGMV SLOTAPUYDY UTOPEL VO, ELPAVIGTOVY TOAAOVG UAVEC LETH TNV
£vapEn TOV PAPUAKOL Y1 TV OVTILETMOIOT TG Aoipnméng and tov HIV.

Ta cvurtopato wropel vo teptiapupdvovv:

e puiKki) advvapio Kovn poiko tévoe

e movo 1 piéipo oTic apdpdosig

e advvapia mov Eekivd omd To XEPLe Kot To TOSL0L KOl LETAPEPETOAL TTPOG TOL ETAVED GTOV KOPUO
TOVL COHATOG,

e aicOnpo mroilpov 1 Tpépo

o vrepdpacTNPLOTNTE (VITEPPOATKN OvNGLYio Ko Kivinon)

Edv mapovciaoeTe 0ToO100NTOTE COUTTONRATE PAEYROVIG:

=2 Evnuep®dote opécg Tov Y1oTpd 60 Mnv mapete GALO QAPUOKE Y10 TNV OVTILETMOTION TNG
Aotpwéne yopig va cupfovievteite Tov Y0TpO GOG.

Ava@opd avemOOunTmV gvepyetdv

Edv mapotnpiioete kamolo avemBopunTn evépyela, EVIIEPMGTE TOV YUTPO 1] TOV VOGOKOUO GO,
Av10 1oyt Kot Yo kéOe mhavr avemBountn evépyela Tov OgV AVOPEPETAL GTO TOPOV PUALO
ooy ypnone. Mropeite exiong va avagépete avembOunteg evépyeleg anevbeiog Hécm Tov
€0ViIKoL GLGTNUATOG aVaPOPAS TTOL avaypdeeTol oto [apdpua V. Méom g avaeopdg
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avemBOUNTOV evepyeldv unopeite va fondnoete ot GLALOYN TEPIGGHTEPOV TA|POPOPILDY GYETIKA
LLE TNV OCPAAELL TOV TOPOVTOS PUPLAKOL.

5. Iog va pvraocoete To Vocabria
To @appako ovtd TPETEL VO PUAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kot Ogv TO POAVOLV Ta TOLSA.

Na pn ypnoiponoteite avtd 10 eAPROKO LETE TV Nuepounvio ANENG oV avapEpPeTaL 6TV
gmonuaven Kot 6to kouti petd t AHEH. H nuepounvia Anéng eivor ) tehevtaio nuépa Tov uiva
OV OVOPEPETOL EKEL.

Mnv kaToyvyeTe.

6. Iepreyépeva TG 6VOKEVAGIAG KO AOUTEG TANPOPOPiES

T mepréyer To Vocabria
- H dpaoctikn ovoia givar 1 kapmoteykpaipn.

Kdabe graridro tov 2 mL wepiéyel 400 mg koumoteykpafipng.

Ta dAlo cvotatikd givat:
Mavvitoan (E421)
IToAvcopPikod 20 (E432)
[ToAvaBvrevoylvkoin (E1521)
Yéwp yio evécipa

Ep@dvion tov Vocabria ko wepieyépevo g cvokevaciog

To evéouo evoldpn e KOUTOTEYKPAipng mapateTapnévng anodécuevong dlatifetol o Kapé
YudAo QloAidio ue elaotikd topa. H cvokevacio mepiéyet eniong 1 cupryya, 1 Tpocapuoyéa
ooAdiov kot 1 Belova ya éveon.

Karoyog Adsrog Kvkhogopiog
ViiV Healthcare BV

Van Asch van Wijckstraat 55H,
3811 LP Amersfoort

OMovdio

IHopoockevaotig

GlaxoSmithKline Manufacturing SpA
Strada Provinciale Asolana, 90

San Polo di Torrile

Parma, 43056

Itohia

I"a omoladfmote TANPOPOPIo. GYETIKA LUE TO TOPOV QUPLOKEVTIKO TPOIOV, TUPUKUAEIGTE VA
amgvbuvOeite otov TomIKO avTITpdcwTo Tov Katoyov g Adstog Kukhogopiog:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

ViiV Healthcare srl/bv ViiV Healthcare BV
Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 65 00 Tel: + 370 80000334
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
ViiV Healthcare BV ViiV Healthcare srl/bv
Ten.: +359 80018205 Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 65 00
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Ceska republika
GlaxoSmithKline, s.r.o.
Tel: + 420222 001 111
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf.: +4536 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

ViiV Healthcare GmbH

Tel.: + 49 (0)89 203 0038-10
viiv.med.info@viivhealthcare.com

Eesti
ViiV Healthcare BV
Tel: + 372 8002640

E\rada

GlaxoSmithKline Movonpdéownn A.E.B.E.

TnA: + 30210 68 82 100

Espaiia

Laboratorios ViiV Healthcare, S.L.
Tel: + 34 900 923 501
es-ci@viivhealthcare.com

France

ViiV Healthcare SAS

Tél.: +33 (0)1 39 17 69 69
Infomed@yviivhealthcare.com

Hrvatska
ViiV Healthcare BV
Tel: + 385 800787089

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 353 (0)1 4955000

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia
ViiV Healthcare S.r.1
Tel: + 39 (0)45 7741600

Kvbmpog

ViiV Healthcare BV
TnA: + 357 80070017

Latvija
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Magyarorszag
ViiV Healthcare BV
Tel.: + 36 80088309

Malta
ViiV Healthcare BV
Tel: + 356 80065004

Nederland
ViiV Healthcare BV
Tel: +31 (0) 332081199

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: +43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska
GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Portugal

VIIVHIV HEALTHCARE, UNIPESSOAL, LDA
Tel: + 351 21 094 08 01
viiv.fi.pt@viivhealthcare.com

Romania
ViiV Healthcare BV
Tel: + 40 800672524

Slovenija
ViiV Healthcare BV
Tel: + 386 80688869

Slovenska republika
ViiV Healthcare BV
Tel: +421 800500589

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com



ViiV Healthcare BV
Tel: + 371 80205045

To mwapdv ULA0 00N IOV Yp1oNs avaBewpnOnke o TeELevTaio eopd otic {MM/EEEE}
AlLrec N YEG TANPOGOPLAV

Agntopepeic TANpoopieg Yo 10 pAPROKO avTd givatl S1Bécies 61O SIKTLOKS TOTO TOV
Evponaikod Opyavicpod @appdkmv: https://www.ema.europa.eu.
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O Tinpo@opicc mov akoAovOoVV amevOOvovTaL povo o€ erayyeipatieg vyeiog:

Odnyieg ypiiong Yo Tnv éveon Vocabria 2 mL:

Emoxkoénnon

[N pio A pn 8601 anartovvrol 0o evécelc: VOCABRIA ko pramifipivn

2 mL xopmoteykpafipng kot 2 mL phmiPipivne.

H xopmoteykpafipn ko n pramiPipivn eivor evaropnipoto to ool dgv ypeldlovtol Tepaltépm apaimon
N avacvotoon. Ta fAuata tng mpogTolpaciog eivar idwa kot yio ta dvo eappoaka. Akolovbnote

TPOGEKTIKA AVTEG TIC 00T YIES KATA TNV TPOETOLOGIN TOV EVEGLUOL EVOLMPTLLOTOG Y10l VO, ATOPVYETE TN
dtappon.

H xoapmoteykpoafipn ko n pramPipivn mpoopilovtar povo yia gvdopikn xpnon. Kat ot 00o evéoelg
TPENEL VO, YiVOVTOL GTOV YAOLTO.

Xnueioon: Zovictdrol va ypnoipomoteitatl o pécog yhovtiaioc pog. H eeipd yopiiynong ogv £xet
onuocio.

Inpogopizg 9OraSNng

Mnyv KatoyvyeTe.

H ocvokevaoio 6og mepLEyel

1 @loAidlo kapmoteykpafipng

1 mpocappoyéa PlaAdiov

1 cOpryya

1 Berdva éveong (0,65 mm, 38 mm [23 gauge, 1,5 ivtoa])

AdBete vIOYN TN COUATIKT SWITAACT] TOL 0GOEVOVG KOl PT|CLUOTOWGTE TNV 1UTPIKH GOG Kpion Yo
va emAEEETE TO KATAAANAO KOG BEAOVAG Yo TNV éveoT).

Oraridro kopmoteykpaPipng IIpocappoyiac graidiov

Kanaxt grairdiov
(elhaoTiKO TON
KAT® amd To Kodikt)

i)

Behéva Eveong

Xopryya
"Eppoio

IIpoctotevTikd Berdvag

Kéaloppa perovog
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Oa yperooTEiTE EMTiONC

e Mn 0mOCTEP®UEVA YAVTLO
e 2 xoppdrio BapBdxt pe owvomvev o
e 2yaCeg

e 'Evav KatdAANAo TEPEKT OtyUnpdV OVTIKEUEVOY

Dpovtiote vo EYETE KOVTEH GOG TN GLGKELOCIN TNG PIATLPLPIvIG TPV EEKIVICETE.

+ 1 ovokevacio prampripivig 2 mL

MpogTopacio

1. Em0sop1)6TE TO QroAid10

EAéyEre Tqv
nuepopnvio MEnc ko
T0 QAPROKO

o E)\éyEte 011 dev €yel mapéAdet 1
nuepopmvia Méne.

¢ Embswpnote apéomg 1o praridto.
Edv pumopeite va deite Eéva copota, un
YPT|CLULOTOGETE TO TPOIOV.

EInpeioon: To yvori tov proidiov
NG KOUTOTEYKPAPipNg EYEL KOPE
ATOYPWO).

Mnv 10 ¥pNGLOTOMGETE €4V M
nuepounvio ANENG éxel mopErdet.

2. Hepwpévere 15 hemta

[Mepruévere 15 Lemta

e Edv n ovokevacia &yl amobnkevtel
o€ Yoyelo, apapECTE TNV KoL TEPYUEVETE
TovAdyloToV 15 Aemtd mpv va eloTe
£TOLLOL Y10 T YOPTYNON TNG EVECNC, Y10
va emrponel 010 PappoKo vo pdoel og
Oeppoxpacio dopotiov.

3. Avakvi|oTe évtova
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10
ogvtepdrenTa

N

o Kpatote t0 groridio otabepd Kot
avakvnote to duvatd yio 10 oldkAnpa
devtepOrenta, OTMG QOiveTAl GTNV
EKOVOL.

4. EmOsopnote T0 gvar@pnuo

te

*  AvaoTpéyTe T0 OLOAIdI0 Kot EAEYETE
v enavevaidpnon. To evaudpnpuo Oo
npénet va ival opotdpoppo. Edv to
gvaimpnua 6gv givotl opoldopopeo,
avakwvnote Eavd To PLoAidto.

e Emiong etvat puoiorloyiko va
TOPOTNPNCETE PUKPES PLCAAIDEG ALEPQL.

Ynpeioon: H cepd npostolpaciog
Tov ProAdiov dev €xel onuacia.

5. Apap£oTE TO KOTAKL TOV PLOAdion

=

o A@upéote T0 KOTAKL o TO
QLoAid10.

o KaOapicte 10 ELaGTIKO TOUA [LE EVL
Boppduct epmotiopévo e ovOTVEL QL.

EMOPN LE TO EAUCTIKO TMOWO LETE TOV

I Mnyv a¢rioete tinota va £pbet o€
KkaOapiouo.

6. Aparpéote TN pEpPpbvn and Tov Tpocaproyid ELuALdion

Fa

o Aooipéote ™ xapTivn uepPpavn amd
T1 GLGKELOGIO TOL TPOGOPLOYED
elodiov.

Inpeioon: Mnv apopécete Tov
TPOGOUPLOYEN OO TNV GLOKELAGIO
v o exduevo Prina. O
TPOGUPUOYENS OEV B0 TEGEL dTav 1)
GUGKELOGIO TOV OVOTOOOYVPLOTEL.

7. [Ipocapuodcte TOV TPOGAPNROYED PLAALDIOV
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e TonoBetnote 10 PLOAISIO GE EMimedn
EMPAVELD.

o [liéote tov Tpocapuoyéa loidiov
TPOG T KATWO PEGO GTO PLOALS10, OGS
paivetal otV €1KOVa.

e O mpocappoyéag eroidiov Tpémel va
KOVUTMGEL UE 0oPUAE 6T BE0M TOV.

o AQoipécTe TN GLOKELAGIN TOV
TPOCAPLOYED PLIALDTIOV, OTTMG PoiveTal
GTNV €1KOVO

9. IIpogTondote TN GVOPLYYO.

|

e Bydlte ™ ovpryya amd ™)
GuoKevAcia TNC.

o AvtAnote 1| mL aépa pésa ot
ovpryya. Avtd Ba dtevkorvver TV
GvTANGT TOL VLYPOL OPYOTEPO.

10. lIpocappdote TN cLPLYYO

o Kpamote tov mposappoyéa
PLoALdi0V Ko To PLoAid10 oTadepd, OTmG
Qaivetal otV €KOVa.

e Budoote kaAd Tt cvpryya oToV
TPOCAPUOYED PLUALSIOV.

11. Méorte o épPoro




o ITiéote to £uPoro péypt To TEAOG Yia,
Vo oTpMOEETE TOV 0P LEGO, GTO PLOAIDIO.

12. Avtiote apyd T 0601

e Avootpéyrte T cOpLyya Kot T0
PLOAIS10 Ko OVTANGTE 0Py OGO TO
duvaTo TEPIOGOTEPT] TOGOTNTO LYPOD
péoa ot cvpryya. Mmopel va vrdpyet
MEPLGSOTEPO VYPO O TNV TOGHTNTO TNG
doong.

opBOia B€om Yo va, amopvyeTe T

I Xnpeioon: Kpatote ™ ovpryya o
dloppon.

13. Egfromote TN cVpLyyO.

o Kpartnote tov mpocapuoyéa g
GUPLYYOG KOAG OTMC POivETOL GTNV
EIKOVAYLOL VO AOPVYETE T Sloppon.
Eivai puotodoyikd vo cucOdveste kdmota
mieon.

o Eefudmaote TN cupryya omd Tov
TPOGAPLOYED PLOADIOV, KPATDVTOG TOV
TPOCAPHOYEN PLOASIOV OGS PaiveTL
GTNV EIKOVAL.

Xnpeioon: EAéyEte 6t 0
EVALOPMUA, TNG KOUTOTEYKPABipNg
glval opotOpopPo Kot £XEL AEVKO £mC
aVOIKTO pol YpdUa.

14. lIpocappdote T fehdva

e Avoi&te T cvokevacia g ferdvag
v va eavei 1 Bdon e Perdvoc.

o  Kpartiote m ovpryya 6pOia, otpiyte
dvvatd T ovpryyo Tave ot Belova.

®  AQaIpEcTE TN GLOKEVOGIN TNG
Behovag amod tn Perdva.
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"Eveon

15. lIpogropdote T 0éon NG Eveong

Méoog yrovTiaiog pog

Meilov yhovTiaiog pog

Ot gvéoelg Tpémel va, Yopnyouviol GToV
yYAovto. EmhéEte pia omd T akdAiovbeg
TEPLOYES YLOL TNV EVECT):
* Méoog yAovtiaiog pog (cuviotdton)
* Meilwv yhovtiaiog pog (avem
eEOTEPIKO TETAPTNOPLO)

Xnueioon: Movo yuo evoopvik
I YPT|ON OTOV YAOLTO.

No pn yopnyeiton evooprefimg.

16. A@aipéoTte TO KGAvppa

®  AVOOITADGTE TO TPOGTOUTEVTIKO TNG
Behdvag paxpid omd ™ felova.

o TpoPnéte Kot apapEcTe T0 KAAV UL
g Perovag.

17. ATopokpOveTE TO EMTAEOV VYPO

o Kpartfote t ovpryya pe ) Berova
GTPOUUEVT TTPOG TO TAV®. XTPOETE TO
éuPpolro otn 66om 2 mL yuo va
amopakpvuVvOel To emmAéov VYPO Kot
TUYOV PLGOAISEC 0épaL.

Inpeioon: Kabapiote m 0éon g

éveonc ue éva, fouPakt eumoTicuévo
pe owvomvevpa. APNoTE To dEPUA VO
GTEYVIOGEL TPOTOV GLVEYIGETE.

18. Tevtdote TO déppo.

2,5 cm
(1 ivtow)

4un
e S>Le

XPNOYOTOINOTE TNV TEXVIKN «Z» Y10,
TNV €VEOT] Y10 VO ELAYLOTOTOGETE TN
duoppon| papudrov amd tn 0éon g
£veorc.

o  Tpopnéte otabepd 0 dEpUQ
KaAvTTOVTOG TN 0€0M €veon,
petotonilovtdg o Katd mepimov 2,5 cm
(1 ivtoa).

o Kpartorte 10 og avtr ) 0éom yuo
v éveon.
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19. Ewoayete ) fehdva

=5

e Eiodyete ™ Pelova o€ OAO TO PNKOG
™G 1| opKeTd Pabid Léypt va TAcETE
GTOV .

20. Xopnynote Ty 8601

o AlTNPOVTIOG TEVIOUEVO TO SEPLLOL —
onpméte apyd 10 ERPOAO PEYPL KATO.

o BePawmbeite 61 1 GVpIyyQ €xEL
0.0E100EL.

o Tpopnére T Peldva kot apnote
OUEGMG TO TEVTIOUEVO OEPUAL.

21. EAéyEre ™ 0éon TG Eveong

e Eopoppoote mieon ot Béom g
£€veong ypnoomoldvTag pa yala.
e  Mmnopsi va ypnoomombei Evag
KPS MIOEGLOG €AV VITAPYEL
ooppayia.

| Mnv kdvete pdhoén oy neployn.

22. Ac@aricte 11 Perova
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KAK I/—

¢  AVOSITAMGTE TO TPOGTATEVLTIKO TNG
Belovog Tave amd ™ Perova.

e AcKNoTE AMOAG TiEoT
YPNOCLLOTOIDOVTOG Hio GKANPT ETLPEVELD
Y10 VO AGQOAIGETE TO TPOSTATEVTIKO TNG
Beiovag otn Béom Tov.

e To mpoctatevTtiKos g Perovag Oa
KEVEL KMK OTOV 0oQOAICEL.

Metd v éveon

23. AmoppiyTe ne a6QAAELN TO VKA

\ 4

o Amopplyte TIG YPNCILOTOMUEVES
Behoveg, Tig cOpLYYES, TO QLA KOt
TOVG TPOGUPUOYELS TV PLOAdImY
GUUPMOVO, [LE TNV KOTA TOTOLG vopobeaio
mepl vyelog Kol aoPAAELOC.

Enavalapete yio o 2° 9dppoko

Eravaldforte 00 To
pipato o to 2°

PapROKO

Edv dev éxete axdun yopnynoel kal ta
500 EAPUOKA, YPNOUYLOTOMNGTE TA
Prpata yo v TpogTolpacio Kot TV
éveon ¢ prATPipivng, n omoia £xel Tig
dukég g e1d1kég Odnyieg Xpnong.

Epotiiosig Ko amavTioelg

1. I16c0 ypdvo pmopei va peivel To QAPRAKo 0T oVPLYYd;




MoAig 10 evardpnua avtAndei otn oOpiyya, n éveon mpémel vo, yprolono el dueca and
pikpofroroyikn dmoyn. H ynuikn kot puoikn otabepotnta Katd ) ypnon £xetl anodeydel yio 2 dpeg
otovg 25°C.

2. T'woti wpémer va Paio oépa 6T0 PLOAION0;
H eioayoyn 1 mL aépa 6to @roridio dievkorlvvel Tnv GvtAnot g d0GNG 6T GLPLYYO.

Xopic Tov aépa, KATowo TocdTNTe VYPOD UTOPEl VA EMGTPEYEL GTO PLOALS10, APTVOVTAS BT GUPLYYA
TOGOTNTO AYOTEPT GO TNV TPOPAETOUEVT.

3.’Ey&1 onpoocio n 6e1pd (op1ynons TovV QupRaKmy;
Oy, n ogpd dev €xel onpacia.

4. Eav n ovokevacia £yl amodnkevtel 6g Yyoyeio, sival ac@aréic va (E6TAV® TO PraAidL0 Y0 Vo,
emavéLOeL o€ Ogppokpacio dopatiov mo ypryopa;

To kaAdTepO glvar va apnoete T0 PLoAido vo emavéLdel oe Beprokpacio Sopatiov pe PLOIKO TPOTO.
Qo1660, UTOPELTE VO XPTCLLOTOUCETE TN BEPLOTNTO TOV YEPUDV GO Y10 VO EMTOYVVETE TO (EoTApLOL.

Mn ypnoiponoteite kapio dAn uébodo yia to (éotapa.

5. INoti cvoTiveTal 1] LoP1YN 01| 6TOV HEGO YAOVTLAIO PU;

H yopniynon otov péco yAovtwaio po cvotiveton ensdn avtn 1 0éon Ppioketon pokpd amd peilova
vevpo, Ko aipoeopa ayyeio. H yoprynon otov peilova yAovtiaio p givatl amodektn epodcov v
TpoTd o emayyehpatiog vyeioc. H éveon dev mpémet va yopnyeiton og Kapio dAAn 0on.
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@vAro ooV piong: IIAnpoeopics yia Tov a.60gvi)

Vocabria 600 mg gvécLpo eVOLOPN LA TEPUTETAREVIS ATOOEGUEVOT G
KapmoteykpaPipn

vTo QAPLHOKO 0VTO TELEL LTTO CLUTANPOLOTIKT TOPOKOAOVONGN. AVTO Ba emTpéyeL Tov Ypryopo
TPOGIOPIoUO VEOV TANPOPOPLOV acpdAeloc. Mmopeite va PonBnoete pécw g avagopds mbavmv
AVETIOOUNTOV EVEPYEIDV TTOL EVOEYOUEVMG TTapovatilete. BA. T€hog e mapaypdpov 4 yio Tov
TPOTO AVOPOPAS OVETLOVUNTOV EVEPYELDV.

AP aoTe TPOGEKTIKE OLOKANPO TO QVALO 0ONYLOV YPTOIS TPLY UPYIGETE VA YPNGLUOTOLEITE

oVTO TO QAPNAKO, SLOTL TEPLAAUPAVEL ONUOVTIKES TANPOPOPIES Y10 GUC.

- OvAdGETe anTd TO POAAO 00T YLDV YpTIoNG. Tomg xpetactel va to daPdoete Eavd.

- Edv éyete mepatépo amopieg, poTNGTE TOV Y10TPO 1| TOV VOGOKOUO GOGC.

- Edv mopatnpnioete kdmoto avemiBOunt eVEPYELN, EVILEPDOTE TOV YIUTPO 1) TOV VOGOKOUO GOG.
Av10 1oyt Kot Yo kéOe mhavr avemBountn evépyeLa TOL OEV AVOPEPETAL GTO TOPOV PUALO
odnywdv ypnons. Biéne mapdypapo 4.

T egpréyeL 1o Tapov GUAAO 00N YLOV

Tt efvon To Vocabria kot oo etvon n ypnon tov

T mpénet va yvopilete Tpv cag xopnynoel to Vocabria
Idg yopnyovvton ot evécelg Vocabria

[MBavég avemBounteg evépyeteg

Ia¢ va puidcoete To Vocabria

[epreydpeva g cvokevaciog Kot Aoég TANpopopieg

SNk L=

1. Tu givan To Vocabria kot wowa givor n yprjon 1ov

H éveon Vocabria mepiéyet 1o dpaotikd cvototikd kapunoteykpofipn. H kapnoteykpaPipn avikel og
Lo OpAd0 OVTIPETPOTIKMY PUPUAK®V TOL ovoudlovial avaotolsic e vieykpdons (INI).

H éveomn Vocabria ypnoipomoteiton yio tnv avtipetdmion e Aoipméng amd tov HIV (166 g
avOPMTIVIC OVOGOOVETAPKELNG) G€ EVIALKEG NAIKioG Kot pNPovg (MAkiag TovAdyioTov 12 £TmV Kot
Bapovg Tovrdyiotov 35 kg), ot omoiot Aaufdavovy emiong Evo GAAO AVTIPETPOIIKO QAPLOKO TOV
ovopdgeton pramPipivn ko tov omoiwv 1 Aoipwén and tov HIV-1 givar vto €deyyo.

O evéoelg Vocabria dev Ogpanevovy ) Aoipmén amd tov HIV. Atatnpodv ta enineda tov 100 6TovV
opyaviopd cag og yapnAo eninedo. Avtd fondd otn dwatipnon tov apfpod tov CD4 kuttdpov 6to
aipa coc. Ta kotrapa CD4 givar éva TOTOG AEVKADV ULOGEUPI®V TOV €fval GIUOVTIKA Yo v
BonBovv Tov opyoavicud 6ag va KATamoAEUE TIG AOUMEELC.

H éveon Vocabria yopnysitor aavra oe cuvovacuod pe pio GAAN £veon evog avTIPETPOTLKOD
Qapudrov Tov ovoudleton éveon prdmPipivig. AvatpéEete 6To EUALO 0ONYIDOV XPNONG TNG
PIATPLPIVIC Y10 TANPOPOPIEC GYETIKA UE OVTO TO QAPLLOKO.

2. Tvpémer va yvopilete Tpv cog yopnyn0Oei To Vocabria

Mn AaPete éveon Vocabria:

* &l &yete gpeavicel moté coPapd deppotikd e£avOnua, EEPAOVIIGHUA TOL HEPUATOC, POVCKAAES
KO/ GTOUOTIKEC TANYEC.

* og mepintwon odhepyiag (vmepsvarobnoiog) oy KouroteyKpafipn 1| o omol0dnToTe dAL0 and
T GUGTOTIKA CVTOV TOV POPUAKOL (AVAPEPOVTAL GTNV TOPAypapo 6)

® &lv maipveTe 0mol0dNTOTE ad OLTA TaL PApUaKe KOOmG pmopel va ennpedoovy tov Tpdmo dpdong
tov Vocabria:
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- xoppapoalerivny, oEkappalemivy, @arvutoivn, gawvoPapPrrdin (edppoka yio tnv
OVTUETOMION TNG EMANYING Kot Yol TNV TPOANY TOV EMANTTIKOV KPIGEDV).

- PLQOpTIKiVI 1| PLOATEVTIVY (PAPUAKO Y10 TNV AVTIUETOTION OPICUEVOV POKTNPIUKDV
AomEEDV OTTOC 1 LUOTIOOT))

= Edv motedete 6tL antd 16Y0EL Y10 €G0S, EVIIHEPDGTE TOV YIUTPO GOGC.
Ipocidomomoeis ko TPoPLAGEELS

Yofapn deppoTiky avridpaon:

O1 cofapég deplaTIKEG avVTIOPAGCELS, GUVOpouo Stevens-Johnson kot TOEIKN ETOEPUIKT VEKPOALOT),
€xovv avapepBel ToAD omdvia o oyéon pe to Vocabria. Xtapatiote va ypnotponoleite to Vocabria
Kol ava{ntiote opécmg 1aTpikn fonbeio edv TOPATPHOETE KATOLO OO TO CUUTTMOLOTO TOV
oyetilovion pe ovTég TIc coPapic dEPUOTIKEG OVTIOPACELS.

= Awpaote TIg TANPOPOPIES 6NV TOPAYPaPO 4 0vTOoD TOL POALOV 0dNYIOVY («ITiBavEC
avemBOUNTEC EVEPYELEDD).

>

Alrepyikn avtiopaon

To Vocabria nepiéyel koumoteykpafipn, n onoia gival £vog avacstoléog g vteykpdong. Ot

OVOOTOAEIC TNG VTEYKPAGNG CLUTEPIAAUPAVOUEVIC TNG KapmoTeYKpaipng umopovv va

TPOKAAEGOLV Lo GOPapN GAAEPYIKT avTIOPOOT) OV EIVOL YVMOOTY G avtidpaon vrepevalodnoiog.

[pénet va yvopilete molo eivotl To GNUOVTIKG GNUELN KOl CUUTTMUOTO Y1, To. 0Ttoia Oa Tpémel va

glote o¢ gypnyopon 660 AapPdvete to Vocabria.

= Awfdote TIg TANPOPOPIES GTNV TAPAYPAPO 4 TOV TAPOVTOC POAAOL 0N YIDV.

Hrotiwkd npofipata copnepriopfavopévng g nrartitioos B kavn C

Evnuepaote tov yratpd oog edv Exete 1 elyate 610 TapehBOV TpofAnuaTa Le TO Iap oo,
cvumepthappavouévng g nratitdoag B kai/m C. O yiatpog cag pmopei va a&loloyn ol 1060
cofopn eivat N NEATIKN VOGOC GOC TPV OTOPACGIGEL EQV UTopEite va Tapete To Vocabria.

Na gloTe 68 £Yp1]YOPST Y0 CNUAVIIKA COUTTAORATA

Opiopéva, atopo oL Taipvouy edpuaio, yio ™ Aoipnmén amd tov HIV gppavilovv dileg mabnoelgs,
o1 omoieg pmopel va etvan coPapéc.

[pénet va yvopilete mowo givol To oNHOVTIKE onpeio Kot COUTTOUOTO Yio To. ontoia Oo Tpémel va
glote o€ gypnyopon 660 maipvete to Vocabria. Avtd mepthapupdavouv:

®  CULUTTOUOTH AOUDEEDY

®  CUUMTOWUOTH NTATIKNG PAAPNC.

= Awpdote TIg TANPOPOPIES GTNV TOPAYPAPO 4 aVTOV TOL PUALOV 0dN YOV Y¥pHong («ITihavég
avemBOUNTEC EVEPYELED).

Edv mapovcidcete copntopota Aoipwéng f nratikng PAGPNG.

= Eviuep@ote opéemg Tov YLoTpd ooc. Mnv mdpete GALO QApUOKa Y10 TNV AVTILETMOTION TNG
Aotpwéne yopig va cupfovievteite Tov Y0TPO GOG.

Ta TokTiKd pavtefod sivor onpavTikd

Eivar onuavtikd va tpocépyeote 6Ta TPOYPOURATICREVE, PAVTEROD Yo T ANy TNG £VEOT|G TOV
Vocabria, £161 hote va. eEléyyetar 1 Aoipumén amo tov HIV kat vo un yeipotepéyet ) acbéveld cog.
Evnuepaote tov yrotpd cag edv oké@pteote vo, otapatioste ) Oepaneia. Edv xabvotepioete va
Kkdévete v éveon tov Vocabria, 1 €dv otapotnoete va Taipvete to Vocabria, Oa ypelaotel va mhpete
AL PAPLLOKO Y10, TNV AVTILETOTION TG Aolpnméng and tov HIV kot ) peimon tov Kivobhvou
avAamTLENG TIKNG aVTOYNG.
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H éveon Vocabria sivon éva gdppoko poxpdg opdong. Edv otapatioete m Oepaneiol, yopumAd
enineda kapmoteykpaPipngs (to dpactikd custatikd Tov Vocabria) propei va mopopeivouv otov
0pYOVIGUO Gag Yo SIAoTNUA £0¢ 12 unvav 1 peyahdtepo petd v tehevtaio cog Eveot. Avtd To
YoUNAd emtinedo kapmoteykpafipng dev Ba cag TPOGTATEVGOVY £VAVTL TOL 10V KOl 0 10 EVOEXETAL VO
kartaotel avlektikde. [pénet va Eekivnoete pia dtapopetiky Oepaneia yia tov HIV péoa og éva
pva oo v tedevtaio éveor Vocabria edv kavete punviaies evEGELS, Kot LEGO 6 dVO UNVES Ol TNV
terevtaia éveorn Vocabria edv kdvete evécelg KaOe 300 UNVeG.

oo kon £gpnpor
Av10 10 Pappako dev Tpoopiletar yia ypnon o€ madld nAikiog Katm Tov 12 etdv 1 €pnpovg fapoug
Kéto Tov 35 kg, 51011 dev £xel pedetn el o€ avTOVE TOLG 0IGOEVELS.

Adlha @appoxa kor éveon Vocabria

Evnuepaote tov yuatpd cog eGv Taipvete, ExETe TPOGOATA TAPEL N UTOPEL VO TAPETE OTOLAONTTOTE
A0 EAPUOKO, CUUTEPIAOUPOVOUEVOV TOV PAPUAK®V TOV UTOPEITE VO AyOPACETE YOPIG 1TPIKY
cuvtayn.

To Vocabria dev wpémer va yopnyeitan poli pe opiopéva daro pappoka. (BA. «Mn AdPete Eveon
Vocabria» mapandveo oty mapdypaeo 2).

Opropéve pappoko pmopei va exnpedoovy Tov TPomo mov opa To Vocabria 1 evdéyetar va
avénoovy v mhavotnta va Ttapovoildoete avemlopnteg evépyeiteg. To Vocabria pumopet emiong va
EMNPEACEL TOV TPOTTO LE TOV OTOL0 3POLV OPICUEVA GALDL PAPLLOKOL.

Evnuepoote Tov Y10tpo 6og av moipvete:
*  prpapmovtiv (Yo ) Bepaneia oplopévav Paktnplokdv AopdEemy, Otwoe 1 pupatioon).

= Evijuep@o6TE TOV Y10TPO 1| TOV QUPUAKOTOL0 660G GV maipvete 0vTd T0 Gapuako. O yaTpog 6og
uropei va amopacicet 0Tt ypeldleote TPOGHETOVS 1TPIKOVS EAEYYOVG.

Kinon kot Oniaopog
Edv giote éykvog 1 Onhalete, vouilete 60T umopei va giote £ykvog N oxedldlete vo amoKTNGETE TOLdL:
= Eviuep@ote ToVv Y10Tpo oog mpv Adfete v éveon Vocabria

Kiunon

e To Vocabria dgv cuviotdron Katd T1) drapkela TG kKimong. Edv ypelaotet, o yatpdc Ha
e€etdoel 10 0QENOG Y10 EGAC Kal TOV KIVOUVO Y10 TO LMPO GOC OO TN ANYT TOV EVEGEDV
Vocabria gvo glote £ykvog. Edv oxomevete va amokToeTe TOdi, EVIIUEPDGTE TOV YI0.TPO GOG
EK TOV TPOTEPOV.

o Edv &yete peivel éyxvog, un otapoatioete va anyaivete ota pavtefol oag yio va AdPete v
éveon Vocabria ywpig va cupfovrevteite Tov yloTpo GG

Oniaocpég

O Onlaoudg dev suvieTdTal o€ Yuvaikeg wov {ovv pe tov 10 HIV, kabdg 1 Aolpmén and tov 16 HIV
umopei va petadobel 6to PPEPog LECH TOL UNTPLKOD YAAGKTOC.

Agv givan Yv®o6To €0V To cuoTaTiKA TG £veong Vocabria pumwopolv va mepdoovy 6To unTpikd yaAa.
Qaoto00, elval mbavo 1 kapmoteykpaipn va eEakoiovbel va uropet vo mtepdoel 6To PNTPIKo yaho

vy 12 pveg petd v tekevtaio €veon tov Vocabria.

Edv OnAdlete, | edv okénteote vo OnAdoete, Oo Tpénel va To 6LENTIGETE 1UE TO YIOTPO GUG TO
GUVTOROTEPO HVVATOV.

Odnynon ko EPLoROS PNy avnpdTmv
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To Vocabria pmopei va ocag mtpokaiécer {ain kot va Exel dAleg avemBounteg evEpyeLles TOLV
LELDVOLV TNV €YPNYOPOT).

= Mnv odnyeite 1 yewpileote pnyovijpata ektO Qv £iGTE GlyovPOL OTL deV £XETE EMNPENOTEL

INROVTIKEG TANPOPOPIES CYETIKA PE OPLOREVA OTO TA GVGTATIKG TOV Vocabria
H éveon Vocabria nepiéyet mohvcopPucod. Avtd 1o eappoko mepiéyel 60 mg tolvcopPikov ava doom
3 mL. Evnpepaote tov yrotpd cag edv Exete YvOoTEG aAlepyied.

3. Iag yopnyovvral ol evéserg Vocabria

To Vocabria Ba cag yopnyeitol pe évesn, pio popd kabe uva i pio popd kdbe 2 unvee, pali pe pio
GAAN éveon evog pappdakov mov ovopdaletar prAmiPipivn. O ylotpog 0o cog cupfoviedost yio 1o
30G0A0YIKO Gag TPOYPALLLLAL.

"Evag vosokouog 1 yiatpog o cag yopnyel to Vocabria pe £vecn 6Tov [u Tov YA0UTOD 6o
(evoouvixn n IM évean).

‘Otayv Eexvijoete Y10 TPAOTN Qopd TN Oepameia pe to Vocabria £0gig kol 0 YIOTPOG GOG UTOPEITE VAL
amoQocicete, lte:

e va Eexwvnote ) Bepaneia pe diokia Vocabria 1 va Eekiviote T Bepaneio anevbeiog pe Eveon
Vocabria (yopnyeiton poli pe éveon phmpPipivng). Edv amopacicete va Eexvioete 1t Oepaneia
ue dokia, o ylotpdg O cog evUEPDOEL:

e va maipvete éva dlokio Vocabria tov 30 mg kot éva diokio piimiPipivng tov 25 mg, pio
QOpA TNV NUEPA, Y10 TEPITOL Eva pijva
e o1 ovvéyeln Ba AapPdvete gvécelg unviaia 1 ka0s 2 piveg

O mpdTOC Uvag pe dtokio KapmoteykpoPipng Kot pramiPipiving ovoudletol 100 ymyIKy) TEPI000G e

¥opNynomn omd Tov otopatoc. Emttpénet otov yuotpd cog va EKTIUAGEL GV €lval KatdAANLo va

TPOYWPNGEL OTIG EVEGELC.

[Ipdypoppo evécewv ylo T unviaio xoprynon

Iow @dappaxo Méte
Hpot éveon Agvtepn éveon Ko
aKoAOVOMG KABE pMjva,
Vocabria "Eveon 600 mg "Eveon 400 mg kd0e pva
PuimiPipivn "Eveon 900 mg "‘Eveon 600 mg kabe uiqva

[Ipdypappo evécemv yio tn yoprynomn kébe 2 unveg

Iow @appaxo Mére

Ip®dty Kol de0TEPN £veon Tpitn éveon kai

RE éva pajva oreQpopd

0K0oAOVOMG KABE OVO pveg

Vocabria

"Eveon 600 mg

'Eveon 600 mg kabe 2 uiveg

PuimiPipivn

"Eveon 900 mg

"Eveon 900 mg k&g 2 pnveg
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Av apoieiyete pio éveon Vocabria
> Emxowvoviiote apécmg PE ToV Y10Tpo 60g Yo va kavovicete vEo pavtefon

Eivar onpavtikd va tnpeite ta TokTikd mpoypaptaticpéva pavtefon cag yio T Ay g £veong
€101 dote va eEléyyetar o HIV kat va un yepotepéyel n acbéveld coc. Evnuepmote tov yatpo cog
€dv okéQTEDTE VO oTANOTNOETE TN Ogpameia.

Evnuepdote Tov y10Tpd 060G GV ToTEVETE OTL deV B UTOPEGETE VO KAVETE TNV €veoT Tov Vocabria
N ovvnoicpévn ypovikn otiypn. O yotpog Gog Umopel vo 6ag GVGTNOEL VO TTaPETE diokion Vocabria
N dAAn Bepaneio yio Tov HIV, péypt va uropéoete va kdvete Eovd tnv €veon tov Vocabria.

Eav cag yopnyn0ei peyarvtepn 60on Vocabria amd tnv kKavoviki

Av16 10 Pdppaxo Ba cag yopnyeitar amd £vay yioTpod 1| VOGOKONO, ETOUEVOGS Elval amiBavo va Gog
yopnynOel peyarvtepn 6001 and v Kovoviky. Edv avnovyeite, evnpepdote tov yatpd 1 tov
VOGOKOO.

Mn otapoetiocete va Aappavete Tig gvéoelg Vocabria yopig va copfovievteite Tov y10Tpod oag.
Yuveyicete ™ ANy tov evécemv Vocabria yio 660 ypovo GuvioTd o YaTpog 6oc. Mn otopatnoeTe
€KTOG €0V TO GLOTNGEL 0 YWTPOC Goc. Edv otapatinoete, o ylotpdg Tpémel va cog EEKIVIOEL Uio, GAAN
Bepamneia yio v aviperomion tov HIV evtog evog unvog amd v tehevtaio £veon tov Vocabria
€4v Aappdvete unviaieg eVEGELG, Katl EVTOC 600 UNvaVv amd TV tehevtaio £éveon tov Vocabria dv
AapPdvete evéoelg KAOe dVO UAVEC, Vi TN HEMOT TOV KIVOUVOL avATTTUENG LIKNG OVTOXNG.

Edv &yete meprocdtepeg epMTNOELS GYETIKE LLE TN XPNOT CLTOV TOV PAPUAKOV, POTHOTE TOV YIULTPO 1|
TOV QOPLOKOTOLO GOG.

4. IIBavég avemBOUNTES EVEPYELES

Onwc 6Aa To. appoka, ETCL Kot aLTO TO QAPULOKO UTOPEl va TpokaAésel avemBOUNTES EVEPYELES, OV
Kol Ogv Tapovcldlovtal 6 GAOVG TOVS avEpPOTOLG,.

Y1apoTioTe va ypnolponoleite to Vocabria ko avalntiote apéocng atpki) fondsia edv

TOPOTNPT|CETE OTOLOONTOTE OO TA AKOALOVO CLUTTOUOTA:

®  KOKKWVOTEG, U1 aVOWOUEVES KNAIDEG, LUE TN LOPPT GTOYOL 1 KUKAIKEG, GTOV KOPHO, GLYVA UE
KEVIPIKEG POVOKAAES, EEPAOVIIGLO TOV SEPUATOG, EAKT) OTO GTOUM, GTO AALUd, OTN HOTY, OTA
yYeVVNTIKA Opyava kot ota pdtio. [Tupetdg Kot copntodpoata Tov potdlovy pe ypinn uropei va
Tponyndovv avtdv TV coPapdv deppatikdv eEavOnudtov (cbvopopo Stevens-Johnson, To&ik
EMOEPUIKT VEKPOALGN). AVTEG Ol cOPapEG dEPUATIKEG OVTIOPACELS Eivarl TOAD oTtdvies (Lmopel va
emmpedoovy £ém¢ 1 ota 10.000 dropa).

Alrepyikég avTidpdosig

To Vocabria nepiéyel kopumoteykpafipn, n onoia givor £vog avactoréog g wteykpdong. Ot
OVOOTOAEIG TNG WVTEYKPAGTG CUUTEPIAAUPOVOUEVIC TNG KapmoTeEYKpaipng umopovv va
TPOKUAEGOLV 10 GOPOPT GALEPYIKT] OVTIOPAOT] TOV EIVOL YVOGTH MG avTidpacT vaepevalcinciog.
Avtég ot avTidpdoelc vepevatctnaciog dev gival ouyvéc (umopel va emnpedoovy émg kot 1 ota 100
dropa).

Edv gpeoavicete 0mo100Mmote 0md 10 TOPUKAT® CUUTTMLOTOL:

o Jdepuatikn avriopaon (elavinuo, kvidwon)

o VyYNAN Beppokpacia (Tvpetdc)

o &lewn evépyelag (komwon)

o mpNEO, HEPIKES POPES TOL TPOGMTOL 1| TOV GTONATOS (ayyer0oionuc.), TOv TPOKAAEl SuoKoAa
GTNV OVOTVOT)
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e  7OVO GTOVG POEC 1 OTIG apBpDCELS.

= Emoke@Osite apécng évay ywotpo. O yotpog cag pmopet va anopaciost va dieEdyet e€etdoeig
v va EAEYEEL TO TP, TOVG VEPPOLG N TO L0l GOG KOL LWTOPEL VOL GO TTEL VO OTOUATHCETE VO,
maipvete o Vocabria.

oAb ovyvég avemOounTes evépyereg:

AvTég evdéyeTor va ennpedoovy Teprecotepa amd 1 ota 10 aropa:

®  TOVOKEPUAOC

e ovTdpdoelg g BEomg Eveongc. XTI KAMVIKEG LEAETEG, Ol TEPLOGOTEPEG NTAV YEVIKA NTLOG £WOC
LETPLOG £VTOOTG KO Eytvay AYOTEPO GLYVES LE TO TEPAGHLO TOL Xpovov. Ta cuprntdpata
uropel va teptropfavouv:

o ToOVOG (Tov omdvia propel vo, TEPIMaUPAVEL TPOGMPIVI SVGKOAN GTO TEPTATNILA) KO
gvoyAnom, pio oxinpn palo N e£oykopo

e qiocOnon Bepudtrag (ropesin), N omoio umopel v EPPAVIGTEL EvTOG piag fOOUAdOC UETE TIC

EVECELC.

Yoy véG avemOUUNTEG EVEPYELES

AvTtég evdéyetan va emnpedcovy £0¢ 1 ota 10 dropa:

KaTdOAym

ayx0g

dTapayéc oveipmv

dvokoAio oTov VITVo (abmvio)

Cakn

téon Yo épeto (vavtia)

€UEeTOg

GTOUOYKOG TTOVOG (KotA1aKo aAyog)

AEPLNL (UETEWPIOUOS)

dugppoia

eEavonpua

poikdg Tovog (nvolyio)

EMhenym evépyelag (komwon)

aicOnpa advvapiog (eCacbévion)

YeViKo aicOnua adiabeciog (aiotnua kaxovyiog)

aHENOT TOV COUOTIKOD PBApOovg

avtdpdoelc ot Béom Eveonc. Xe KMVIKEG LEAETES, Ol TEPIOCOTEPEG NTAV YEVIKA NTLOG £
UETPLOG £VTOOTG KOL LELDVOVTOV GE GLYVOTNTA UE TNV TAPOOO TOL ¥POvov. To GUUTTOUATA UTopel
va meptapPfavouy: epufpotnta, eayovpa, 610YKman, aicnon Beppotntoc, HoloTiopuds (Tov
propel va tepAapavel amoypoUaTIcUd 1| GLAAOYN AHOTOG KATM amd TO dEPLLAL).

Oy ovyvég avemOOUNTES EVEPYELEG

AvTtég evoéyetor va emnpedoovy £0g 1 ota 100 dtopa:

®  OTOTEPA OLTOKTOVING KOl GKEYELC owTokTOViaG (1010itepa 6€ aoOEVELS TOV £l 0V TPONYOVUEV®G
KaTAOAYM 1 TPOPANLATO WYOYIKNG VYELOG)

e aAlepywkn avtidpaon (vrepevaicinaoia)

o e&hvOnpa (kvidwaon)

o PNEO, UEPIKES POPES TOV TPOCSHTOL 1| TOL CTOUATOG (aYYEIO0IONUA,), TOV TTPOKOAEL JLGKOATL
GTNV OVOTVOY|

e aioOnua vootos (vavyldia)

e 1tdon Yo AMmobupia, katd T S1GPKELD TG EVECNG 1 LETA ATd 0VTH. AVTO UITOPEL VoL 00N YNOEL O
MmoQuia.

o  nmatikn PAGPN (ta onueio pmopel va meplapufavouy KITpiviopu Tov SEPUATOS Kl TOV AGTPOL
HEPOVC TOV HOTIDV, OTMAELN TNG OPEENG, PAYOLPX, EVOICONGIN GTO GTOUAYL, AVOLYTOXPOLLOL
KOmpava 1 acLVHBIoTA GKOVPOYPWLLO 0VPCL).
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o uetoPoiréc oTig eEETAOELS QUIATOG TNE NTOTIKAG AgtTovpyiag (adénom TV paveouivacmy )
avénen g yoepvlpiviic)

e ovTdpdoelg ot BEon Eveong. e KAVIKEG LEAETEG, Ol TEPLGGOTEPEG NTAV YEVIKA NTLOG £MC
LETPLOG £VTIOOTG KOl LLEUDVOVTIOV GE GLUYVOTNTA LE TV TAPOOo TOL ¥povov. Ta cupmTdpoTe
umopel va TepAapufavouy: Hovdlacua, EAAGomY apoppayio, oxdotnue (GVALOYN TOOV) N
Kuttopitida (Beppotra, didykwon 1 pudpotnTa).

Alrec avemBOUNTES EVEPYELES TTOV PTOPEL VA ERLPAVIGTOVV 6€ EEETATELS aipaTOg
o ovénon tev Mrac®v (ovcia Tov TaPAYETAL ATd TO TAYKPENS)

Alrec mOBavég avemBOUNTES EVEPYELES

Ta dtopa mov AauPdvovy Bepaneio pe Vocabria kot ptdmiBipivn yio tov HIV evééyeton va
EUPAVICOVV AAAEG OVETIOOUNTEG EVEPYELEG.

Hoykpeatitidn

Edv &yete évtovo movo oty Ko, autd pmopel va TpokAnBel and eAEYHOVY| TOL TOYKPEATOG
(maykpeatitida).

=2 Evpep®@oTe 10 Y10Tpo 608, £101KG £4v 0 mOVog e&omlwbel kKot emdevmbei.
JopUnTONOTO AOTRHOENS KUl QAEYROVIG

Ot acBeveic pe mpoywpnuévn Aoipwén and tov HIV (AIDS) éyovv e£acbevnopévo avocomomTiko
oVOTNHO Kot Eival 710 TBavO va Tapovcldcovy cofapic AOUDEELS (evkaipiokes Aotuwmders). Otav
Eextvolv Bepameio, TO 0VOGOTOIMNTIKO GVGTNUO. YIVETOL 710 1GYXVPO KOl £TGL 0 0pYaVIGUOG apyilel va
KOTOTOAEUAEL TIC AOIUDEELG.

Mmnopei va. avoartoyfovv cupuntdpate AOTH®ENS Kot GAEYHOVIS, TO OO0 TPOKOAOVVTOL:

e  Eite amd molég, otonmnpéc Aotudéelg mov evepyomolovvtol Eava Kabmg TG Katamolepd o
opyovioog

o  Eite ano enifeon 10v avoc0omomtikoh GLUGTALOTOC GE VYIEIS IGTOVG TOV OPYAVIGHOD
(avtodvooes dioTopoyés).

To GUUATOUATO, TOV AVTOAVOGMV SLOTAPUYDY UTOPEL VO, ELPAVIGTOVY TOAAOVG UAVEC LETH TNV
£vapEn TOV PAPUAKOL Y1 TV OVTILETMOIOT TG Aoipnméng and tov HIV.

Ta cvurtopato wropel vo teptiapupdvovv:

e puiKki) advvapio Kovn poiko tévoe

e movo 1 piéipo oTic apdpdosig

e advvapia mov Eekivd omd To XEPLe Kot To TOSL0L KOl LETAPEPETOAL TTPOG TOL ETAVED GTOV KOPUO
TOVL COHATOG,

e «aicOnpo rolpov 1 Tpépo

o vrepdpacTNPLOTNTE (VITEPPOATKN OvNGLYio Ko Kivinon)

Edv mapovciaoeTe 0ToO100NTOTE COUTTONRATE PAEYROVIG:

=2 Evnuep®dote opécg Tov Y1oTpd 60 Mnv mapete GALO QAPUOKE Y10 TNV OVTILETMOTION TNG
Aotpwéne yopig va cupfovievteite Tov Y0TpO GOG.

Ava@opd avemOOunTmV gvepyetdv

Edv mapotnpiioete kamolo avemBopunTn evépyela, EVIIEPMGTE TOV YUTPO 1] TOV VOGOKOUO GO,
Av10 1oyt Kot Yo kéOe mhavr avemBountn evépyela Tov OgV AVOPEPETAL GTO TOPOV PUALO
ooy ypnone. Mropeite exiong va avagépete avembOunteg evépyeleg anevbeiog Hécm Tov
€0ViIKoL GLGTNUATOG aVaPOPAS TTOL avaypdeeTol oto [apdpua V. Méom g avaeopdg
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avemBOUNTOV evepyeldv unopeite va fondnoete ot GLALOYN TEPIGGHTEPOV TA|POPOPILDY GYETIKA
LLE TNV OCPAAELL TOV TOPOVTOS PUPLAKOL.

5. Iog va pvraocoete To Vocabria
To @appako ovtd TPETEL VO PUAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kot Ogv TO POAVOLV Ta TOLSA.

Na pn ypnoiponoteite avtd 10 eAPROKO LETE TV Nuepounvio ANENG oV avapEpPeTaL 6TV
gmonuaven Kot 6to kouti petd t AHEH. H nuepounvia Anéng eivor ) tehevtaio nuépa Tov uiva
OV OVOPEPETOL EKEL.

Mnv KoToyOYETE.

6. Iepreyépeva TS 6VOKEVAGIAG KO AOUTEG TANPOPOPiES

T egpréyel 1o Vocabria
- H dpactikn ovcia eivon 1 kapmoteykpafipn.

Kdabe graridro tov 3 mL wepiéyel 600 mg koumoteykpafipng.

Ta dAlo cvotatkd sivat:
Movvitodn (E421)
[MohvoopPiko 20 (E432)
[MoivarBvrevoyivkoin (E1521)
"Yowp yio evéoipa

Epeavien tov Vocabria kol wepieyopeva TG cV6KELOGIOG

To evéoyo evaidpno KOUTOTEYKPARipNG TapaTeTAUEVNG amodEGeEVOTG daTifETOL 08 KOPE
YudAtvo eloAidio pe ehaoctikd topa. H cvokevacio mepiéyet eniong 1 oupryya, 1 mpocappoyéa
oloAdiov kat 1 Belova yio Eveon.

Kéroyog Adsrag Kvkrhogopiag
ViiV Healthcare BV

Van Asch van Wijckstraat S5H,
3811 LP Amersfoort

OMovdio

Hopackevactiig

GlaxoSmithKline Manufacturing SpA
Strada Provinciale Asolana, 90

San Polo di Torrile

Parma, 43056

Itohia

IMo omoadnmote TANPOPOPIo. CYETIKA LE TO TOPOV POUPUOKEVTIKO TPOIOV, TAPUKOAEISTE VO
amgvbuvoeite otov TomKd avTTpdcwno Tov Katoyov g Adstog Kukhogopiog:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

ViiV Healthcare srl/bv ViiV Healthcare BV
Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 65 00 Tel: + 370 80000334
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
ViiV Healthcare BV ViiV Healthcare srl/bv
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Ten.: + 359 80018205

Ceska republika
GlaxoSmithKline, s.r.o.
Tel: +420 222 001 111
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf.: + 4536 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

ViiV Healthcare GmbH

Tel.: + 49 (0)89 203 0038-10
viiv.med.info@yviivhealthcare.com

Eesti
ViiV Healthcare BV
Tel: + 372 8002640

E\rada

GlaxoSmithKline Movonpocwonn A.E.B.E.

TnA: +30 210 68 82 100

Espaiia

Laboratorios ViiV Healthcare, S.L.
Tel: + 34 900 923 501
es-ci@viivhealthcare.com

France

ViiV Healthcare SAS

Tél.: +33 (0)1 39 17 69 69
Infomed@viivhealthcare.com

Hrvatska
ViiV Healthcare BV
Tel: + 385 800787089

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 353 (0)1 4955000

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia
ViiV Healthcare S.r.1
Tel: + 39 (0)45 7741600

Kvnpog
ViiV Healthcare BV
TnA: + 357 80070017
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Belgique/Belgien
Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 65 00

Magyarorszag
ViiV Healthcare BV
Tel.: + 36 80088309

Malta
ViiV Healthcare BV
Tel: + 356 80065004

Nederland
ViiV Healthcare BV
Tel: +31 (0) 33 2081199

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: +43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska
GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Portugal

VIIVHIV HEALTHCARE, UNIPESSOAL, LDA
Tel: + 35121 094 08 01
viiv.fi.pt@viivhealthcare.com

Romania
ViiV Healthcare BV
Tel: + 40 800672524

Slovenija
ViiV Healthcare BV
Tel: + 386 80688869

Slovenska republika
ViiV Healthcare BV
Tel: +421 800500589

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: +46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com



Latvija

ViiV Healthcare BV

Tel: + 371 80205045
To mapév evAiro 0dNYLOV Ypfiong avadempOnke Yo terevtaio popa otigc {MM/EEEE}
AlLrec N YEG TANPOGOPLAY

Aentopepeic TANPoQopieg Yo TO PAPLOKO ALTO Eival SIHBEGIILES GTO SIKTLOKO TOTO TOV
Evponaikod Opyavicpod @apudkmv: https://www.ema.europa.eu.
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O Tinpo@opicc mov akoAovOoVV amevOOvovTaL povo o€ erayyeipatieg vyeiog:

Odnyieg ypiiong Yo Tnv éveon Vocabria 3 mL:

Emoxkoénnon

[N pio A pn 8001 anattovvrol 600 evécelc: pio VOCABRIA ko pia puampipivng

3 mL xapmoteykpafipng kot 3 mL pikmiPipivng.

H xopmoteykpafipn kot n pramiPipivn eivor evaiopnipoto to ool dgv ypetdlovTal TEPUITEP® apaiman
N avacvotaon. Ta Prpata g mpogtotpaciog lvar idwa kot yio ta Vo edappakae. Akolovdnote
TPOCEKTIKA OVTEG TIG 00N YIES KATA TNV TPOETOLAGIC TOV EVEGILOV EVOLOPNLOTOG Y10 VO ATTOPUYETE T1)
dtappon.

H xopmoteykpafipn ko n pramPipivny mpoopilovtar povo yio evéopwikn ypnon. Kat ot 60o evéoelg
TPENEL VO, YivOVTOL GTOV YAOLTO.

Inueioon: Zovictdrol va ypnoipomoteitat o pécog yhovtiaioc pog. H eeipd yopriynong ogv £yxet
onpacia.

IImpogopiss pvraing

Mnyv KatoyvyeTe.

H ovokevaocio cog mepréysl

o 1 @oAidwo kapmoteykpafipng

e 1 mpocappoyéa praidiov

e 1 olpryya

o 1 Bekova éveong (0,65 mm, 38 mm [23 gauge, 1,5 ivtoa])

AdPete vIOYN TN COUATIKN SIUTANGT TOL 0GHEVOVG KO XPTGLLOTOWGTE TV WTPIKN G0 Kpiom yio va
EMAEEETE TO KATOAANAO UNKOG BEAOVOG YioL TV £VEDT.

Oraridro kopmoTeYKpaPipng IIpocappoyéac grairdiov

Kondiw groiidiov
(ehooTiKd TOUOL
K6T® oo TO

KamaKL) @

Xopryyo Behova éveong

IIpootatevtiko ferdvag

Kéalvppa perovag
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Oa yperacTeite EMioNG

e Mn amootelpopéva yavTio
o 2 xoupdtio PapPaxt pe ovomveva
o 2 ydleg

o 'Evov KoTaAANAO TEPLEKTN OLYUN POV OVTIKELLEVDV

Dpovrtiote vo Eyete KOVTE GOG TN GLGKELOGTA TNG PIATPLpivng TPy EeKvnoETE.

+ 1 ovokevacio prampripivig 3 mL

IpogTowacia

1. EmBempijote T0 Qrorione

EAéyEre TV
nuepopnvia AMénc Kot
T0 QAPROKO

-’

[
NAz/ETO

H

|

o E)\éyEte 011 dev €xel mapéAdet 1
nuepopmvia ANéng.

e Embswpnote apéomg 1o garidno.
Edv pmopeite va deite Eéva cmpata, un
YPNOYLOTOU|CETE TO TPOIOV.

Inpeioon: To yvori tov proidiov
NG KOUTOTEYKPAPipNg EYEL KOPE
anOYPOOT).

Mnv 10 ¥pnoHOTOMGCETE €4V 1
nuepounvio ANENG éxel mopEADet.

2. Ilgpwyévere 15 henta

e [Tepruévere
15 Aemtd

e Edv n ovokevacio &yl amobnievtei
G€ Yuyelo, 0QaPECTE TNV Kot
TEPUEVETE TOLAAYIOTOV 15 AemTd Tpv
vo, loTe £TOYOL Y10 T XOPTYNo™ NG
£VEDTG, Y10 VO EMLTPOTEL GTO PAPLLOKO
va pBdoel og Beppokpacio dpOTIO.

3. Avaxivijote £vrova
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e Kparnote 10 proridio otabepd kot
avaKvinoTe To duvatd yuo 10 oAdkAnpa
s devtepoOLETTO, OTOC POIVETL GTNV

¢ EIKOVO.

10
ogvtepdrenTa

N

4. EmOspioTe TO EVOLOPNNO.

o  Avaotpéyte T0 OloAido kot eEAEYETE

v enavevalopnon. To evaidpnuo Oa

npénetl va gtvar opotdpoppo. Edv to

gvaimpnua Ogv eitval opotdpopeo,

avakvnote Eova To loAidto.

e Emiong elvar puoiohoyiko va

TOPOTNPNOETE UIKPES PLGOAIDES OEPQL.
Ynpeioon: H oepd npoetopaciog
TOV PLHALdioV dev €xEL onpaGia.

5. Apu1péoTe TO KOTAKL TOV PLOAMOi0V

e A@aipéote TO KOmAKL 0O TO
@LoAid10.

o KoabBapiote 10 ehaoTiKO TOUO e
éva Pappdxt epmotiouévo pe
OWOTVELLLA.
Mnyv aoncete tinota vo €pbel og
I EMOPN LE TO EAACTIKO TMOUO UETE TOV
kaOapiopd.

6. Aparpéote ™ pepPfpdvn and tov mpocappoyéo eraidiov

o  Apuapéote T ¥ApTIvN HEUPPavN amd TN
GLGKELOGIO TOV TPOCUPUOYED PLOALSIOV.

* Inpeioon: Mnv apaipécete Tov
TPOGOPUOYEN OO TV GLCKEVAGIOL
v To exduevo Prina. O
TPOGUPLOYENS 0€V B TEGEL OTav 1
GLGKELOGIO TOV AVOTOSOYVPLOTEL.

7. llpocappdcte ToV TPocaproyéa PLaildiov
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e TomoBetnote T0 PLOAIDI0 GE emimedn
EMPAVELDL.

e [liéote tov Tpocapuoyéa loidiov
TPOG TOL KAT® PEGH 6TO PLAAID10, OTTMG
QOAVETOL GTNV EIKOVO.

e O mpocappoyéos eroidiov mpémet
VO KODUTMGEL PE 0oPiAELn 6T BEom
TOV.

o AQUIpécTE TN CLGKEVLAGIO TOVL
TPOCAPUOYED PLOALSIOD, OTTMG PaiveTL
TNV EIKOVAL.

9. IIpogTondote TN GVOPLYYO.

|

e Bydkte ™ cvpryya amod
GuoKeLAGia TNG.

e AvtAfote 1 mL aépa pésa ot
ovptyyo. Avtd Ba dtevkorvver TV
GVTANGN TOL VYPOV OPYOTEPQ.

10. lIpocappdéote TN GLPLYYO

o Kpamote Tov mposappoyéa
elodiov kot to eroiidio ctabepd,
OT®MG POIVETAL GTNV EIKOVAL.

e Budmote kaAd ) cvpryya oTOV
TPOGAPUOYEQ PLOALSIOV.

11. Iéote o éuPoiro
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e [liéote o £uPoro péypt To TEAOG Yol
Vo oTPMEETE TOV 0EPO. LEGTH GTO PLOAIDIO.

12. Avtiote apyd T 8601

4

e Avootpéyrte T cOpLyya Kot T0
QLoAd10 Kot avTAnote apyd 660 To
duvaTd TEPLOCOTEPN TOGOTNTA VYPOV
péoa otn cvptyya. Mmopel va vdpyet
TEPLGGHTEPO VYPO Ad TNV TOGOTNTA
™G d00MG.

opOa Béom Yo va amoUYETE TN

I Ynpeioon: Kpatiote m ovpryya oe
dlappon.

13. Egfromote ™) oOpryyO

o
?ﬁ

e Kpatfote ToV TpoGapproyEd TG
oLPLYYOS KOAG OTOC aiveTal 6TV
EIKOVA Y10, VO OTOQVYETE TN SLALPPOT).
Eivan puostoloyikd va arcBdveste kdmoa
mieon.

o Hefudmote TN cupryya and Tov
TPOGAPUOYED PLUALSIOV, KPUTOVTOC TOV
TPOCAPUOYED PLOALDTIOV OGS PaiveTal
GTNV KOV

Xnpeioon: EAéyEre 6t 0
EVOLOPM A TG KOUTOTEYKPABipNg
glval opotOpopEo Kot el AEVKO
£0¢ avolkTo pol ypoua.

14. lIpocappdote T fehdva

ﬂ@

e Avoi&te T cvokevacio g ferdvag
v va. eavei 1 fdon g ferdvac.

e Kpartote m cvpryya 6poua,
oTpiyTe dLVATA TN GHPLYYO TOVO GTN
Belova.

®  AQoiIpEcTE TN GLGKEVOGIN TG
Belovag amod ) Berdva.
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"Eveon

15. lIpogropdote T 0£on NG £veong

Méoog YhovTioiog pog Meiov yhovTiaiog pog

Ot evéoelg Tpémet va, YopnyouvIol GTOV
YAOULTO.

EmAé&re pio amd t1g axdAoveg
TEPLOYES Y10L TNV EVEON:

* Méoog yhovtiaiog pog (cuvictdTor)
* Meilwv yhovtiaiog pog (Gve
eEmTePKd TETAPTNUOPLO)

¥PMON GTOV YAOLTO.
No pn yopnyeiton evooprefimg.

I Inueioon: Movo yio evoopvikng

16. A@aipéoTte TO KGAvupQ

e  AvVOOITADGTE TO TPOGTUTEVTIKO TNG
Belovag pokpld amo T Perdva.

o Tpopnére Kot apapEoTe T0
KéAvppo g Perdvoc.

17. Amopaxpivere To emmiiov vypo

e Kpatfote m ovptyya pe ) Berdva
GTPOUUEVT TTPOG TO TAVE®. XTPOETE TO
éuporo otn 6601 3 mL yuo va
amopakpuvhel To emmALoV VYPO Kol
TUYOV PLCOAIDES aEPQL.

Inpeioon: Kabapiote ™ 0éon ¢
éveong pe éva Papfaxt
EUTOTICUEVO LLE OVOTTVEV L.
AQNoTE TO dEPU VO OTEYVADOEL
TPOTOV cLVEYIGETE.

18. Tevtoote TO déppa.
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2,5 cm
(1 ivtoa)

4un

>

XPNOYOTOUWOTE TNV TEYVIKT «Z» Yia
TNV £VEGT Y10 VO EAOYIGTOTOWGETE TN
dtappon eoppakov and T B€om g
éveong.

e Tpopnéte otabepd 10 dEpUQL
KaAvmTTOVTOG TN 0€0m €veong,
petatonilovtag to Katd mepimov 2,5 cm
(1 ivton).

e Kpartorte 10 o€ aut T 0éom Yo
™V éveon).

19. Ewcdyete ™ Berdva

AN

e Eicdyete ™ Pelova o€ 6L0 TO
LKOG TNG 1 apKeTA Pabid péypt va
(QTOGETE GTOV V.

20. Xopnynote t1 6601

e AlOTNPOVTIOC TEVIOUEVO TO SEPLLOL —
onpm&re apyd To EPPoro péypt KATo.

e Befawmbeite 61 1 GOpIyyQ €xEL
adeldoEL.

o Tpopnére  Peldva kot apnote
OUECMG TO TEVTIOUEVO OEPUAL.

21. EAéyEre ™ 0on g fveong

e Eopoppoote mieon ot Béom g
£VEOTG YPNOYLOTOLDVTOG o YaLoL.
e  Mmnopsi va ypnoomombei Evag
pKpoG EMdEGOG €AV VITAPYEL
opoppayio.

|  Mnyv xdvete pnoraln oty meploxy.

22. Ac@alicte 1) Perova
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o  AVOSITAMGTE TO TPOGTATELTIKO TNG
Belovag Tavm amo T Perdva.

e AcKNoTE AMOAG TiEoT
YPNOCLOTOLOVTOG (o GKANPY| EMPAvELD
Y10l VO AGPOAGETE TO TPOGTATEVTIKO
g Perovag ot Béon Tov.

e To mpoctatevTiKos g Perovag Oa
KOVEL KMK OTOV 0GQOAICEL.

Metd v éveon

23. AmoppiyTe ne 06QAAELN TO VKA

\ 4

o Amopplyte TIG YPNCILOTOMUEVES
Beldveg, Tig cvpLyYeS, To PLOAidLO Kot
TOVG TTPOGOPLOYEIS TOV PLOAMSI®V
GUUO®VA LLE TNV KATO TOTOVG
vopobfecio mept vyeiog Kot AoOAAELNS.

Enravalapete yio o 2° odppoko

Enavardfote 0ho To
Pipota yro o 2°

PapROKO

Edwv dev &xete axoun yopnynoet Kot to
00 QAPLLOKDL, YPNCIULOTONCTE TO.
prpata yo v Tpogtolacio Kot TV
éveon g prAmPipivng, n omoia €xet Tig
dcéc g edkég Odnyieg Xpnong.

Epoticsic Ko amavTi)oelg

1. I1660 ypbvo nmopei va PEIVEL TO QAPLAKO OTY| CUPLYYU;
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MoAig 10 evardpnua avtAndei otn oOpiyya, n éveon mpémel vo, yprolono el dueca and
pikpofroroyikn dmoyn. H ynuikn kot puoikn otabepotnta Katd ) ypnon £xetl anodeydel yio 2 dpeg
otovg 25°C.

2. T'woti wpémer va Paio oépa 6T0 PLOAION0;
H eioayoyn 1 mL aépa 6to @roridio dievkorlvvel Tnv GvtAnot g d0GNG 6T GLPLYYO.

Xopic Tov aépa, KATowo TocdTNTe VYPOD UTOPEl VA EMGTPEYEL GTO PLOALS10, APTVOVTAS BT GUPLYYA
TOGOTNTO AYOTEPT GO TNV TPOPAETOUEVT.

3.’Ey&1 onpoocio n 6e1pd (op1ynons TovV QupRaKmy;
Oy, n ogpd dev €xel onpacia.

4. Eav n ovokevacia £yl amodnkevtel 6g Yyoyeio, sival ac@aréic va (E6TAV® TO PraAidL0 Y0 Vo,
emavéLOeL o€ Ogppokpacio dopatiov mo ypryopa;

To kaAdTepO glvar va apnoete T0 PLoAido vo emavéLdel oe Beprokpacio Sopatiov pe PLOIKO TPOTO.
Qo1660, UTOPELTE VO XPTCLLOTOUCETE TN BEPLOTNTO TOV YEPUDV GO Y10 VO EMTOYVVETE TO (EoTApLOL.

Mn ypnoiponoteite kapio dAn uébodo yia to (éotapa.

5. INoti cvoTiveTal 1] LoP1YN 01| 6TOV HEGO YAOVTLAIO PU;

H yopfynon otov péco yAovtiaio po cvotiveton enedn avt 1 0éon Ppioketon pokpid and peilova
vevpo, Ko aipoeopa ayyeio. H yoprynon otov peilova yAovtiaio p givatl amodektn epodcov v
TpoTd o emayyehpatiog vyeioc. H éveon dev mpémet va yopnyeiton og Kapio dAAN Oom.
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@vAro ooV piong: IIAnpoeopics Yo Tov a.60evi)

Vocabria 30 mg emkoloppéva pe Aemtd vpévio d1oKia
KapmoteykpaPipn

vTo QAPLHOKO 0VTO TELEL LTTO CLUTANPOLOTIKT TOPOKOAOVONGN. AVTO Ba emTpéyeL Tov Ypryopo
TPOGIOPIoUO VEOV TANPOPOPLOV acpdAeloc. Mmopeite va PonBnoete pécw g avagopds mbavmv
AVETIOOUNTOV EVEPYEIDV TTOL EVOEYOUEVMG TTapovatilete. BA. T€hog e mapaypdpov 4 yio Tov
TPOTO AVOPOPAS OVETLOVUNTOV EVEPYELDV.

AP aoTe TPOGEKTIKA OLOKANPO TO QPUAAO 0ONYLOV YP1OTGS TPV UPYIGETE VU TAIPVETE GVTO TO

PappoKo, O10TL TEPLAAUPAVEL ONUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 CUG.

- OvAGETe anTd TO POAAO 001 YLDV YpIoNG. Tomg xpelaotel va to daPdoete Eavd.

- Edv éyete mepatépm amopieg, poTNGTE TOV YIOTPO 1| TOV GAPUAKOTOLO GOG.

- H ovvtayn yio avto to appoko yopnynonke omokAEIGTIKA Y10 60C. AgV TPETEL VAL TO ODGETE TO
@apuoko o€ GAAovc. Mmopel va Tovg TPOoKaAEGEL BAAPT, AKOUO KOl OTOV TO, GUUTTOUATO TG
acBéveldg Tovg eivar id1a pe ta Ok Gog.

- Edv mopatnpnioete kdmoto avemiBOunt EVEPYELN, EVILEPDGTE TOV YLOTPO 1) TOV POPUOKOTOLO
c0g. Avtd 1oyvel kat yuo KaOe mhovn avemBOUNTN EVEPYELN TOV OV OVAPEPETUL GTO TAPOV
@OALO 0ONY1dV priong. BAEme mapdypago 4.

T epréyel 1o Tapov GUAAO 00N YLOV

T efvon Ta d1oxion Vocabria kot ol givat 1 xprion tovg
T mpénel va yvopilete mpv Tapete Ta diokio Vocabria
Iég va mapete ta diokia Vocabria

[MBavég avemBounteg evépyeteg

Id¢ va puidccete To dtokio. Vocabria

[epreydpeva g cvokevaciog Kot Aomég TANpopopieg

AN o

1. Tu givan To Vocabria kot wowa givor n ypijon 1ov

Ta diokia Vocabria mepi€yovv o dpaotikd cuototikd Kapumoteykpafipn. H kaumoteykpaPipn
OVIAKEL GE L0 OLLASOL VTIPETPOTIKADOV QOPLAK®OV TOV OVOUAlovTal avootolels e vieykpaons (INI).

Ta diokia. Vocabria xpnoipomotodvat yio Ty avIeTdniorn g Aoipméng omd tov HIV (106 g
avOpOTIVIG 0VOGOAVETAPKELNG) G€ EVIAIKES Kot €pNoug (NAtkioag TovAdylotov 12 etdv Kot Bapovg
TovAdyiotov 35 kg), o1 omoiot Taipvovy emiong £vo AALO OVTIPETPOTIKO PAPUAKO TOVL ovoudleTal
pATPpivn Kot Tov omoimv 1 Aoipwén and tov HIV-1 elvar vmd éreyyo.

Ta diokio, Vocabria dev Ogpamevovy ) Aoipmwén amd tov HIV. Atatnpodv v 1ocdTnTo ToV 100
GTOV OPYOVIGUO GOC G€ YOUNAO emimedo. Avtd Bon0d otn dtotipnon Tov apdpod tov CD4+
KuTTAp®V oto aipa coc. Ta kottapa CD4+ glvan Eva THTOG AELK®V AHOGPALPIMY TOV Elval
ONUAVTIKA Y1 Vo, Bon0olv Tov 0pyavIGUO GO VO KATATOAEUA TIG AOUMEELG.

O y1atpdc o cag cvpPovAevoet va TapeTe To diokio Vocabria mptv cog yopnyndei n éveorn Vocabria
Yo TPAOTN QOPAEL.

Edv cog yopnyeitan éveon Vocabria, aAld dev pmopeite va AGfete v £veon, o Y10TpoOg oG UTOPEl
€MIONG VO GOG GVOTNOEL VO, TAPETE TO dlokion Vocabria, péypt vo uropéoete vo Adfete Eava v
éveon.

Ta d1okio. Vocabria yopnyodviol TavIo 6€ GUVOLACUO UE £VOL GAAO OVTIPETPOTIKO QAPLLOKO TOV
ovopdleton dwokia piAmifipivig Y10, TNV AVTILETOTIOT TG Aoipméng amd tov HIV. Ta diokia
Vocabria kot ptAmiipivig 6o avTiKaTasTHCoVY T TPEYOVTO AVIIPETPOIKA QapuaKe. AvatpéEete
GTO UALO 0ONYIOV XPNOTG TNG PIATPLPIVIG Y10 TANPOPOPIEG GYETUK LLE AVTO TO PAPUOAKO.
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2. Tvrpéner va yvopilete mpv mapete To Vocabria

Mnyv napete To dioKia Vocabria:

- edv &yrete gpeavioel moté coPfopd depuatikd eEavona, EEEAoVIIGLA TOV SEPHLOTOS, POVCKAAES
KO/ GTOUOTIKEG TANYEG.

- og nepintowon airepyiag (vrepevarodyaiog) oty KaumoteykpaPipn 1 oe omolodmote GALO Ao
T GUGTOTIKA CVTOV TOV POPUAKOL (aAVaPEPOVTAL GTNV TAPdypapo 6)

- &lv maipvete omolodNToTE ad QLTA TOL PAPUK KOODG Umopel vo exnpedoovy Tov TpoTo
dpdong tov Vocabria:

- koppapalemivy, oékappalerivy, parvotoivi eavopapprrdin (edappoka yio TNV
OVTIUETOTION TNG EMANYING Kot Yo TNV TPOANYT TOV ETANTTIKOV KPIGEDV).

- PLPOPTIKIVY 1] PUPATEVTIVI] (PAPLLOKA YOl TNV OVTLUETOMIOT] OPIGUEVOV PaKTNPLOKOV
AodEev OTmS 1 pLHATIOOT))

= Edv motedete 6tL avtd 1oY0EL Y10 €G0S, EVIILEPDGTE TOV YLUTPO GOGC.
IIpogidomou|oelg kKo TPoPLAGEELG

Yofapn deppaTikn avriopaon:

O1 cofapég deplaTikég avTIdpacEL;, cuvdpoupo Stevens-Johnson kot TOEIKN ETOEPUIKT VEKPOAVGT,
€yovv avapepbei TOAD omdvia og oyéon pe To Vocabria. Xtopatnote vo ypnoiponolgite to Vocabria
Kol avointiote apécms 1oTpikn fonbeia v TOpATPNGETE KATOWO ad TO GUUTTMOUOTO TOV
oyetioviat pe oTég TIc coPapic dEPUATIKEG OVTIOPAGELS.

= Awpacte TIC TMPOQPOPIES GTNY TOPAYPUPO 4 0V TOL TOL VALV 0O YDV («ITiBavEg
avemBOUNTEG EVEPYELEDD).

Aldepykn avriopoaon

To Vocabria nepiéyet xopmoteykpafipn, n onola etvon évag avactoréog g vteykpdone. Ot
OVOOTOAEIG TNG WVTEYKPAGTG CUUTEPIAAUPOVOLEVIC TG KapmoTeyKpafipng umopovv va
TPOKAAEGOLV UI0 GOPOPN OAAEPYIKT OVTIOPAOT) TOV EIVUL YVMGTN G avTidpaon vrepevalodnoiag.
[pénet va yvopilete mowo givol To oNHOVTIKE onpeio Kot COUTTOUOTO Yio To. ontoia Oo Tpémel va
elote og gypryopon 660 maipvete to Vocabria.

= Awpaocte TIC TAPOQPOPiES 6TV TOPAYPUPO 4 TOV TAPOHVTOG PHAAOL 0N YLDV,

Hrotikd tpofipata copmepriopfavopévng g nrartitioog B kavn C

Evnuepaote tov yrotpd cag edv Exete M glyate 610 Topehbov TpofAnuato pe To ap oag,
ovpmepthapfavopévng g nratitdog B kai/m C. O yiotpog oag pmopel va a&loloyn ol 1060
cofopn eivat 1 NEATIKN VOGOS GG TPV OTOPAGICEL AV UTOPEiTE Vo Tapete To Vocabria.

Na gloTe 68 £YP1]YOPOT Y0 CNUAVIIKA COUTTORATA,

Opiopéva atopo ov Taipvouy edapuaka yio T Aoipmén and tov HIV gppavifovv diieg mabnoelg,
o1 omoieg pumopel va eivan coPapéc. Ipémnel va yvopilete mola eivar To GNUOVTIKG onueio Kot
CLUTTMOWOTA Y10, TO, 0Ttoio, O Tpémel va giote Gg eypiyopon 660 moipvete T0 Vocabria. Avtd
epAapPavouv:

®  CUUTTOUOTH AOUDEEDY

®  CUUMTOWOTH NTOTIKNG PAAPNC.

= Awpaocte TIc TAMPOPOPiEg oY TOPAYPOPO 4 cwToD TOL POAAOL 08N YLDV YpNong («ITTi0avEg
avemBOUNTEG EVEPYELEDD).

Edv mapovoidoete copmtopata Aoipméng N nmatikng PAAPNG.
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> 4 Evnuepoote apécomg Tov Y10tpo 605 My mhpete GAAN QAPLLOKO Y10 TV AVTILETOTION
g Aolpuméng ympic va cvpfovievteite Tov yaTpd cag.

Howora ko £éenpor
Av10 10 Pdppaxo dev Tpoopiletar yia ypnon o€ madld nikiog Katm tov 12 etdv 1 pnfoug fapovg
Kéto Tov 35 kg, 51611 dev &xet pedetnfel oe avTovg TOoVg 0GHEVELS.

Alro @appoxa kot drokio Vocabria

Evnuepoote tov yuatpd cag edv maipvete, Exete mpdoeata Tapel | UTopel va TAPETE OMOLONTOTE
AL PAPLLOKO, CUUTEPIAUUPOVOUEVOV TOV PAPUAK®V TOV UTOPEITE VO AyOPACETE YMPIC 10TPIKY
GLUVTOYN.

To Vocabria dgv wpémer va hapPaveron pali pe optopéva ddha eappaxa (PA. «Mnv wapete ta
dwokia Vocabriay mopamdved otny moapdypopo 2):

Opropévo pappoka pmopel va exnpedoovy Tov TPpOTo Tov opa To Vocabria 1 evdéyetar va
avénoovy Ty ThavoTTe Vo Tapovoldoste avem@opnteg evépyetes. To Vocabria pmopetl emiong va
EMNPEACEL TOV TPOTTO LLE TOV OTO10 dPOLV OPICUEVA GALD PAPLLOKOL.

Evnuepdote Tov Y10Tpé 060G €0V TOiPVETE OTOL0ONTOTE OO TO PAPLUOKE, TTOV AVOPEPOVTOL GTNV
axoAovin Aot

o  ®@®dGppoxa wov ovopralovrar avitogiva, Yo TV OVTILETAMTICT T1)G OVOTEYINS KOl TNG
Kaovpac. Ta aviio&iva umopody vo GTANTHGOVY TV AToppOPN T TOL PUPLAKOD TOV
nepi€yovv ta dtokia Vocabria amd Tov opyaviopud Gog.

Mnyv ntdpete 00Td T QAPROKE KOTA TIG TEAELTALEG 2 MPEG TPy amd TN ANy Tov Vocabria 1
Y10 TOLAGYIGTOV 4 DPES LETA TN AW TOL.
e prpapmovtivy (Y10 N Bepaneio optopévey PBaKTnplaK®V AOIUOEEDY, OTTMG 1] PLUATIOGCN).

> Evnuepoote 1ov Y10Tp6 1] TOV QUPROKOTOLO GOG £V TaipvETE OTTO10dNTTOTE OO ovTd. O
YWTPOG GOG UIOpEL VoL amopacicel 0Tt ¥petdleote TPOGHETOVG 1TPIKOVG EAEYYOVG.

Kinon kot Oniaopog

Edv giote éykvog 1 Onhalete, vouilete 6T umopei va giote £ykvog N oxedldlete vo amoKTNGETE TOdL:

= Evpuep®dote Tov Yutpod 6ag npv mdpete to Vocabria.

Kiunon

To Vocabria dgv cuovietaton katd T otapkela TG komong. Edav ypeldlertar, o yuutpdg cog Oa

EKTIUNOEL TO OPELOG Y10 GGG KOl TOV KIVOUVO Y10l TO Lmpod 60G amd T Aqyn Tov Vocabria evd giote

£yxvoc. Edv okomevete vo amoktnoeTe modi, EVI|UEPAGTE TOV YLATPO GOG EK TV TPOTEPOV

o Edv éyete peiver éyxvog, un otapotioete va naipvete 1o Vocabria ywpig va cupfovievteite Tov
YTpd Cog

Oniaocpég

O Onlaoudg dev suvieTdTal o€ Yuvaikeg wov {ovv pe tov 10 HIV, kabdg 1 Aoipmén and tov 16 HIV

uropei va petadobel 6to PpéPog LECH TOL UNTPLKOD YAAOKTOC.

Agv glvan YVO6 T £4v To GLOTATIKA TV dloki®v Vocabria uropobv vo, TEpAcoVY GTO UNTPIKO YOAO.

Edv OnAdlete, 1| edv okénteote vo Onldoete, Oo tpénetl va To cviNTI|CETE PE TOV Y10 TPO GUG TO
GUVTOUOTEPO OLVATOV.

001yN o1 Kot LEPIOROS PNV LATOV
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To Vocabria propei va 6og tpokaréossel {ain Kot va xel GAAEC avemBOUNTES EVEPYELEC TTOV
LLELOVOLV TNV EYPTYOPOT).

=  Mnv odnyeite )| yepileste pnyovipoto ektOC €4V £loTte Glyovpot 0TL dev EYETE EMNPEACTEL.

INROVTIKEG TAMPOPOPIES GYETIKA NE OPLOPEVA GVOTATIKG TOV Vocabria

Av 0 yloTpdg G0g GAG EXEL EVIUEPDOEL OTL £XETE dvoUVESiD GE OPIGUEVH GAKYOPO., ETIKOIVOVIOTE
podi Tov TPV TAPETE AVTO TO PAPUAKEVTIKO TPOTOV.

Av10 10 Phppaxo wepEyel Aydtepo amd 1 mmol vazpiov (23 mg) ava diokio, dnAad 0LGLACTIKA
Bewpeitar «eAevBepo vatpiovy.

3. Iog va wapete To Vocabria

[Tavtote va maipvete avtd TO0 EAPUAKO QVGTNPE GOUP®VA L TIG 0dNYieg Tov YloTpoy cag. Edv éyete
apePoAies, pMTAGTE TOV YATPO 1] TOV QPOPLOKOTOLO GOC.

Ta diokia Vocabria mpénet mdvta va Aopfdavovror pall pe évo dALo @ApLOKOo Y10 TNV VTILETOTION
tov HIV (Sioxia piamiPipivng). Oa mpénet eniong va akolovbeite Tpocektikd T1g 0dnyieg yio

pATtPipivn. To @OAAO 00N YLDV YPNHONE TAPEXETOL GTO KOVTL TNG PIATIPipivig.

Aocoloyikd oyfua yia dtokio Vocabria akolovBovpeva and pnviaieg evécelg

Ilowo @appaxo ote
Katd tov 1° pijva Tov M1va 2 petd oo Ané tov Mnva 3
(Tovpdyrotov évo, pfve AMyng KoL petd
28 nuépec) OLGKIOV
Vocabria Atokio 30 mg pio "Eveon 600 mg "Eveon 400 mg
(QOpPa TNV NUEPQ KGOe puqva
PuvmPipivn Atokio 25 mg pio "Eveon 900 mg "Eveon 600 mg
Qopd TNV NUéEP K6Oe pnva

Aocoloyikd oyfiue yio dtokio Vocabria okolovBovpeva, and evEGELG ava 2 UNMveg

Iow @dappaxo Méte
Katd tov 1° pijva Tov M1va 2 kot pipva 3 | Ané tov Mijva 5
(Tovphdyrotov NETA 0l £va prjva KoL petd
28 nuépec) My doKimv
Vocabria Atokio 30 mg pio "Eveon 600 mg "Eveon 600 mg
Qopd TNV NUéEPa K60e 2 punveg
PuimiPipivn Atwokio 25 mg pia "Eveon 900 mg "Eveon 900 mg
Qopd TNV NUéEPa K60e 2 punveg

‘Otay Eekvijoete Y10 TPATN Qopd TN Oepameio pe to Vocabria £0gig kol 0 Y1IUTPOG GOG UTOPEITE VAL
amopaocioete, eite va Eekiviote T Bepaneia pe diokia Vocabria 1 va Eekiviote n Oepaneia
amevBeiog pe éveon Vocabria. Edv amopaocicete va Eekivioete T Oepaneia pe diokia, o yiotpog Oa

GOG EVIUEPDOEL:

* v maipvete va diokio Vocabria tov 30 mg kot éva diokio piAmiPipivng tov 25 mg, pia

Qopd TNV NEEPA, Yo TEPITOV Eva pijva

* ot cuvérEl, Bo AopPavete evéoeig pnviaia 1] ava 2 pivec.
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O mpdroc pvag pe dtokio Vocabria kot pidmPipivng ovopdletor eloaymyikn nepiodog pe
¥opNynomn amd Tov oTopatoc. Enttpénel otov yratpd oog va EKTIUNGEL GV Eival KATAAANAO Vo
TPOYWPNCEL OTIG EVEGELC.

Iog va wapete To dokia
Ta dtokio Vocabria Oa mpémetl va ToL KOTAMIVETE e LUKPT] TOCOTNTA VEPOL.

To Vocabria propet va Aappavetar pe 1 yopig tpoen. ot6c0, dtav 1o Vocabria Aapfdaveror tnv
dw otiypn pe ™ pkmiPipivn, Kot ta dVo ta dtokia Ba mpénet va AapPdavovtar poll pe éva yeopa.

Eav d¢v propeite va Lapete tnv £veon tov Vocabria
Edv 6ev umopeite va AaPete v £veon Vocabria, 0 y10tpog UTOPEL VO GOG GUGTIHGEL VO TAPETE
dwokia Vocabria 1 6AAn Bepameia yio Tov HIV péypt va pmopéoete va kavete Eava tnv éveon).

AvTiogiva gappoxa

Ta avtid&va, Yo TNV AVTILETOTION TG OVGTEYING KOl TG KAOVPUS, LITOPEL VO CTOUATIICOVY TNV
amoppdenon Tev diokinv Tov Vocabria amd Tov opyaviGUo Gog Kol VO TO KOTAGTGOLY AyOTEPO
OTTOTEAEGLATIKO.

Mnyv ntdpete kamoro avtiéEivo Kotd T1g TerevTaieg 2 dpeg mpv omd T Aqyn evoc diokiov Vocabria
N Yo TovAdyiotov 4 dpeg PeTd T AMyn Tov. ZUUPOVAELTEITE TOV YIOTPO GOG GYETIKA UE TN Aym
QoPUAK®V TTOL pEIDOVOLY Ta, 0&Ea (avTidéva) pall pe ta diokio Vocabria.

Edv napete peyarvtepn 666m Vocabria amwd Tnv Kavovuki
Av mapete moALd diokio, Vocabria, copfovievteite Tov yrotpo 1 Tov pappokonmord cag. Eqv eivat
duvato, deite Tovg T QLI pe Ta dtokio Tov Vocabria.

Edv Egyaoete va mapete To Vocabria

Edv to avtinebeite evtog 12 opmv amd v dpa mov cuvibog Taipvete To Vocabria, mépte o
dtokio Tov mapaieiyate T0 cuvTouOTEPO SuvaTd. Edv o avtiinebeite petd and 12 dpeg, tote
TOPOAEIYTE TN GLYKEKPLUEVT] BOON KAl TAPTE TNV EXOUEVN dOGT G GVVNHOMC.

> Mnyv ntapete ourhf 0661 Yo Vo aVOTANPOGETE TO d1oKio Tov EEYAcaTE.

Edv xdvete epetd oe dSlaomuo. LKpOTEPO TV 4 MPmV UETH TN Ayn Tov Vocabria, Tapte £va GALO
dwokio. Eqv kavete gpetd og didotnua peyoldtepo TV 4 opdv HeTd T Ay tov Vocabria, dgv
yperaletar vo Tapete GALO S10KI0 £MG TNV EXOUEV TPOYPUUUOATIGUEVT] OOOT).

Mn ctapoetiocete va maipvete To Vocabria yopic va coppovievteite 10V Y10TPO G0
Yvveyiote T Aym Tov Vocabria yio 660 ¥povo GuVIeTa 0 Y10Tpdg Goc. M1 GTOUOTNGETE EKTOG EQV
TO GUGTNGEL O Y10TPAS GG,

Edv éxete meplocOTEpPEG EPOTIOELS GYETIKA LLE T YPTOT] AVTOV TOV QUPUAKOV, POTIOTE TOV Y10TPO 1)
TOV QUPLOKOTOLO GOG.

4. IMBavéig avemOOpNTES EVEPYELEG

Onwg 6ha Ta eAppOKa, £TGL KOL GVTO TO PAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEG EVEPYELEG, OV
ka1 0gv Tapovolalovtal 6 GAOVG TOVG AvVOPOTOLG,.

2 TONATI|OTE VO YPNOLR0ToLEiTE TO Vocabria kot avalntiote apécms totpikn fondewa edv

TOPOTNPTCETE OTOLOONTOTE OO T AKOAOVOO CLUTTOUOTO:

® KOKKWVOTEG, UM avVOWOUEVES KNAIOEG, e TN LOPPT GTOYOL 1) KUKAIKES, GTOV KOPUO, GUYVE LE
KEVIPIKEG POVOKAAES, EEPAOVIIGLO TOV SEPUATOG, EAKT) OTO GTOUM, GTO AULUO, OTN UOTY, OTA
YEVVNTIKA Opyava Kot oTa pdtio. [Tupetdg Kot copntodpota Tov potdlovy pe ypinn uropei va
ponyNnHovyv avtdv TV Gofapnv depuatikov eEavinudatoy (cvvdpopo Stevens-Johnson, To&wn
EMOEPUKTN VEKPOALGT). AVLTEG 0L GOPaPES dEPLATIKES aVTIOPACELS etval TOAD omdvieg (UTopel va
emmpedoovy £ém¢ 1 ota 10.000 dropa).
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Addepyikég avTiopdoseig

To Vocabria nepiéyetl kopumoteykpafipn, n onoia ivar £évog avactoréng g wieykpaong. Ot
OVOOTOAEIS TNG WVTEYKPAGNG cLumEPAAPavorEVNG TG KapmoTeykpaipng umopovv va
TPOKUAEGOLV 10 GOPapn GAAEPYIKT OVTIOpaoT) TOV Eival YV®OGTH MG avTidpact vrepevaicinaciog,
av kol auth oev €xel tapatnpnBel pe To Vocabria. Avtéc ot avidpdoelg viepevarsOnaciog dev givor
ovyvés (umopel va emnpedoovy £og kat 1 ota 100 dropa).

Edv gppoavicete 0mo100Mmote omd 10 TOPUKAT® CUUTTMLOTOL:

o Jepupatikn avrtidopaon (elavlnuo, kvidwaon)

e VyYnNAY Beppokpaocio (Tvpetog)

o &lhewym evépyelag (komrwon)

o PNEO, UEPIKEC POPEC TOV TPOCHOTOL 1| TOL GTONATOCS (ayyEIO0IdNUA.), TOV TTPOKOAEL SLGKOAT
GTNV OVOTVOT)

e 1dVo oTovg PHEC 1 oTIG apBpdGELS.

=2  EmokeOcgite apéomg Evav yrotpo. O yatpdc oag pmopei vo amopacicst vo deEoydyet
eketdoelc o va eAéyEetl To NTap, ToVg VEPPOS 1) TO Qe GOG KoL LTOPEL VOL GOG TTEL VOL GTOLOTIGETE
va maipvete to Vocabria.

IloAd ovyvég avemOOuNTES EVEPYELEG

AvTég evoéyeTol va emnpedoovy Teprecotepa amd 1 ota 10 aropa:
®  TOVOKEPUAOG

e  aioOnon Bepudtrag (ropelio).

Yoyvég avemOOuNTEG EVEPYELES

AvTtég evdéyetan va emnpedcovy £0g 1 ota 10 dropa:

o xatdBiym

*  0yX0S

o Jdwrapayés ovelpaov

e JvoKOMO GTOV VTIVO (aimvia)

e Can

e  1don Yo épeto (vavtia)

e  §UETOC

®  GTOMOYIKOG TOVOG (KoIAlaKO GAYOQ)

o 0éplo (ueTeWPLOUOG)

e  Jdudppola

o e&hvOnua

o LiKog TOVOG (Hvaldyia)

o élhewym evépyelag (koTwon)

e aioOnua advvapiog (eCacbévion)

e yevikod aiocOnua adwbeciog (aiobnuo karxovyiog)

e ov&nom tov couaTKoL Bdpovc.

Oy ovyvég avemOOUNTES EVEPYELES

Avtég evoéyetor va emnpedoovy £0g 1 ota 100 dtopa:

®  OTOTEPO OLTOKTOVIOG KOl GKEWYELS ovToKTOViag (101itepa o€ aohevelg ToL elyov TPONYOLUEV®G
KatdOAlnym 1 TpofAuaTo Yuytkng vysiog)

e  olAepyikn avtidopaon (vrepevaiotnoia)

o g&avOnua (kvidwon)

o PNEWO, UEPIKEC POPEC TOV TPOCHOTOV 1 TOL GTOUATOS (QyYELOOIONUO,), TOV TPOKOAEL SLGKOATN
GTNV OVOTVOT)

e aicOnua vootog (vrviiia)
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e  nmatikn PAAPN (ta onueio propel va TepAapfavouy KITpiviopua Tov dEPUATOG KOl TOV AoTPOL
LEPOVS TV HOTLOV, OTMAELN TNG OPEENG, PayoLPH, ELOLCONGIO GTO GTOUAYL, AVOLYTOXPOLLL
KOTPAVA 1] 0GLVIBLGTA GKOVPOXPDLLO. OVPWL).

o petoPoiréc oTig eEgTdoELS AiATOG TS NTATIKNG Agttovpyiag (adEnom TV paveouivacmy M
avénon g yoiepvlpivyg).

Alrec avemBOUNTES EVEPYELES TTOV PTOPEL VA ERLPAVICTOVV GE EEETAGELS AipOTOG
e ovénon tev AMmac®v (0Vcia TOV TUPAYETOL OO TO TAYKPENS)

Addeg mOBavég avemBOUNTES EVEPYELES
Ta dropa mov AapPavovv Bepaneio pe Vocabria kot pamiBipivn yia tov HIV evdéyeton va
eLQavicovV AAAEG avemBOUNTEG EVEPYELES.

Hoykpeatitidn

Edv éyete éviovo TOVO 6TV KoM, 0VTO Uopel Vo TPoKANOEl amd @AEYLOVT| TOL TAYKPENTOG
(moykpeatitidn).

=2 Evpuep®doTe 10 Y10Tpo 608, £101KG £0v 0 mOVog e&omlmbel kKo emdevmbei.
YopntOpoTo Aoipméng kol gArsypoviig

Ot acBeveic pe mpoywpnuévn Aoipwén and tov HIV (AIDS) éyovv e€acbevnpévo ovoGomonTikod

oVOTNHO Kot Eival 710 TBavO va Tapovcldcovy coPapic AOUDEELS (evkaipiokes Aotuwmdels). Otav

Eexwvolv Bepameio, TO 0VOGOTOINTIKO GUGTN IO YIVETOL TL0 SLVOTO KOl £TGL 0 0pYUVIGUOG apyilel va

KOTOTOAEUAEL TIC AOIUDEELG.

Mmopei va avartuyfobv copntdpata AoTumENG Kot GAEYUOVAC, T0 0Toio TPOKOAODVTAL:

o  Eite amd maMég, oromnpéc AoUdEELg mov evepyomolovvTol Eava KabmG TIC KATATOAEUE O
opyavioog

o  Eite ano enifeon 1o0v avocomomtikoh GUGTALOTOC GE VYIEIS IGTOVG TOV OPYOAVIGHOD
(avtodvooes dioTopoyég).

T GUUTTOUATO TOV AVTOAVOCOV SLOTAPUYDY UTOPEL VO ELPAVIGTOVY TOAAOVG UVES LETA TNV
£vapén TOV PAPUAKOL Y10 TNV OVIILETMMION TG Aoipméng and tov HIV.

Ta cvumtopato, propel vo teptiapupdvouv:

e iK1 advvapio Kavn poiko Tovo

e wovo 1 TpnEpo oTig apOpOOELg

o gdvvapia mov Eekvd omd To XEPL Kot To TOSL0L KOl LETAPEPETOAL TTPOC TOL ETAVE® GTOV KOPUO
TOVL COUOTOG.

e aicOnpo Talpov N Tpépo

o vePdpacTNPLOTNTE (VITEPPOAKN avrovyio Kot Kivnon)

Edv mopovclacETe CUUATONATE AOIRAEEMV KUl QAEYHOVIG 1 EGV TAPATNPNOETE OTOLONTOTE AT
TO, TTOPATAVE® GUUTTMLLOTOL:

=2 Evuep®ote opfcg Tov Y1oTpd 6oc. Mnv mhpete GALO QAPUOKE Y10 TNV AVTILETMOTION TNG
Aotpwéne yopig va cupfovievteite Tov Y0TpO GOG.

Ava@opd avemOOunTmV gvepyetdv

Edv mapatnpnoete kdmoto avemBOun T evEpyelo, EVLEPDGTE TOV YIOTPO 1] TOV QOPUOKOTOLO GOC.
Av10 1oyt Kot Yo kéBe mbavn avemBountn evépyela Tov Ogv AVOPEPETAL GTO TAPOV PUALO
ooyl ypHone. Mropeite exiong va avagépete avembiunteg evépyeleg anevbeiog uécm Tov
€0VIKoO GLGTAUATOG AVAPOPAS TTOL avaypaeeTol oto [lapdpnue V. Méom g avapopag
AveTOOUNTOV EVEPYEIDV UmOPEiTE Vo PonBNceTe 6T CLALOYN TEPIGGOTEP®V TANPOPOPIDY GYETIKA
HE TNV 0CQAAELN TOV TOPOVTOG PUPIAKOV.
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5. I[log va puraccete To Vocabria
To @dppoxo ovtd TPémel va PUAACCETAL GE PLEPT TOV OgV TO PAETOVV Kot Ogv TO POAvVOLY Ta TOLILEL.

Noa pn xpnoHonoteite avtd T0 QAPUOKO UETE TNV NUEpOoUNViot ANENG TOV AVOPEPETOL GTO KOVTL Ko
ot elaAn petd ) AHZEH. H nuepounvia Anéng eivor ) teAevtaio nuépa Tov Uiva Tov ovapEPETOL
eKel.

Mnyv metdte appoKa 6To vepd TNG OMOYETELONG 1] OTA OIKIOKA amoppippata. Potiote Tov
(QOPUOKOTOLO GOG Y10 TO TMOG VO TETAEETE TO PAPLOKO TTOV OEV YPTCLOTOIEITE M. AVTE TO, LETPA.
0o Bondncovv oty Tpoctacia Tov TePPdAlovTog.

6. Iepreyopeva TS 6LOKELAGIOG KOL AOUTTEG TANPOPOPiEg

T mepréyer To Vocabria
H dpactikn ovcia eivar n kaumoteykpafipn. Kabe diokio mepiéyel 30 mg kapmoteykpafipnce.

Ta dAlo cvoTaTiKd ivort:

[Mupvag Tov diokiov

Aoktoln povoidpkn
Mikpoxpvotariikn kuttapivn (E460)
YrpoueAroln (E464)

Apvro kapPo&oueduiikd vatplodyo
Mayviclo oteotkd

Emddiuyn tov dickiov
YrpoueAroln (E464)

Tiraviov do&eido (E171)
[MoivarBvrevoyivkoin (E1521)

Ep@dvion tov Vocabria ko tepieyépeva T cvokevaciog
Ta emucoloppéva, pue Aemtd vuévio diokio Vocabria givatl Aevkd, oPAA, ETIKAAVUUEVA [LE AETTO
vUévio dokia pe yapoyuévn v Evoelén «SV CTVy» ot pio migvpd.

Ta emucodloppévo, pe Aemtd VUEVIO SloKio TaPEYOVTOL GE PLOAEC UE TAOUO, AGPOAEING Y10 TO TOLOLEL.
Kabe prodn mepiéyet 30 emkaivppéva pe Aemnto vuévio diokia.

Karoyog Adsrog Kvkhogopiag
ViiV Healthcare BV

Van Asch van Wijckstraat 55H,
3811 LP Amersfoort

OM\ovdio

IHopoaockevaotig
Glaxo Wellcome, S.A.
Avda. Extremadura, 3
Aranda De Duero
Burgos 09400
Iomavia
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T"o omoladnmoTe TANPOPOPIL GYETIKA LLE TO TOPOV PAPLOKEVTIKO TPOIOV, TOPAKAAEIGTE VO
amevBouvbeite otov TomKd avTrpdcwno Tov Katodyov g Adsiag Kukhogopiag:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Vi1V Healthcare srl/bv ViiV Healthcare BV
Tél/Tel: +32 (0) 10 85 65 00 Tel: + 370 80000334
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Vi1V Healthcare BV ViiV Healthcare srl/bv
Ten.: +359 80018205 Belgique/Belgien

T¢l/Tel: + 32 (0) 10 85 65 00
Ceska republika Magyarorszag
GlaxoSmithKline, s.r.o. ViiV Healthcare BV
Tel: +420222 001 111 Tel.: + 36 80088309
cz.info@gsk.com
Danmark Malta
GlaxoSmithKline Pharma A/S ViiV Healthcare BV
TIf.: +45 36 3591 00 Tel: + 356 80065004

dk-info@gsk.com

Deutschland Nederland

ViiV Healthcare GmbH ViiV Healthcare BV

Tel.: + 49 (0)89 203 0038-10 Tel: + 31 (0) 33 2081199

viiv.med.info@viivhealthcare.com

Eesti Norge

ViiV Healthcare BV GlaxoSmithKline AS

Tel: + 372 8002640 TIf: + 47 2270 20 00

EA0LGoa Osterreich

GlaxoSmithKline Movonpécwnn A.E.B.E. GlaxoSmithKline Pharma GmbH

TnA: + 30210 68 82 100 Tel: + 43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Espaiia Polska

Laboratorios ViiV Healthcare, S.L. GSK Services Sp. z 0.0.

Tel: +34 900 923 501 Tel.: + 48 (0)22 576 9000

es-ci@viivhealthcare.com

France Portugal

ViiV Healthcare SAS VIIVHIV HEALTHCARE, UNIPESSOAL, LDA

Tél.: + 33 (0)1 39 17 69 69 Tel: + 351 21 094 08 01

Infomed@viivhealthcare.com viiv.fi.pt@viivhealthcare.com

Hrvatska Roménia

ViiV Healthcare BV ViiV Healthcare BV

Tel: + 385 800787089 Tel: +40 800672524

Ireland Slovenija

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited ViiV Healthcare BV

Tel: + 353 (0)1 4955000 Tel: + 386 80688869

island Slovenska republika

Vistor ehf. ViiV Healthcare BV

Tel: +421 800500589
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Simi: +354 535 7000

Italia Suomi/Finland

ViiV Healthcare S.r.1 GlaxoSmithKline Oy

Tel: + 39 (0)45 7741600 Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30

Kvnpog Sverige

Vi1V Healthcare BV GlaxoSmithKline AB

TnA: + 357 80070017 Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Latvija

ViiV Healthcare BV

Tel: + 371 80205045
To mapév pvAiro 0dNYLOV YpioNs avabe®pOnke Yo terevtaio popa otigc {MM/EEEE}
Alreg INYEG TANPOGOPLAOV

Aemtopepeic TANPOQOPIES Y10 TO PAPLOKO ALTO Eivol SIHOEGIUES GTO SIKTLOKO TOTO TOV
Evponaikod Opyavicpod @opudkmv: https:// www.ema.europa.eu.
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