Hoapaptnpa I

Emotmpoviké mopiocpata Kot Adyor Yia TV TPOTOTOiNo1) TOV 6pV GdE105(-0V) KuKAo@opiag



Emotnpovikd mopiopato
Aappdvovtoc vrdyn v ExBeon A&oldynonc g PRAC oyetikd pe v (tig) PSUR(S) yio v
Bovmpomidv, Ta EMGTNUOVIKA TOpicHaTH vl To €ENG:

AapBdavovtog vroyn ta dwbéoipa dedopéva oYETIKE e TOV KivOLVO TOEIKNG EMOEPIIKNG VEKPOAVGNC
(TEN) amd PeTEYKPITIKES AVOPOPEG TEPIOTATIKAOV, TOV TEPAAUPEVOLV dV0 1oy vpd, TOava
TEPIOTUTIKG amd TN PiAoypaeio Kabmdg Kot opiopéva THovE TEPIOTATIKA-KOL OEG0UEVOL OTL 1|
vrokeipevn mtabBopuoioroyia g TEN givon mapdpota pe ekeivn tov Zuvopopov Stevens-Johnson
(SJS), to omoio etvon oM pia Kotayeypoppévn avemount evépyewa yia m Bovmpomidovn, n PRAC
Bewpel 6T 1 TLDOT G oYEomn peta&y Povmpomiovng kot TEN amoteAel tovAdyiotov pia evAoyn
mBavotnta. H PRAC katénée 610 cvumépacpa 6Tl ot TAnpo@opieg Tpoidvtog TV TPoidovImy Tov
nepiEyovv Povmpomidvn Ba mpénet va tpononomBodv avaidy®e.

Aoppavovtog vroyn to dtobéoipa dESOUEVE GYETIKE [LE TOV KIVOLVO OVTIOPOCTG OTO GAPUOKO LIE
nocwoeiiia Kot cuotnpotikd cvurtopato (DRESS) amd ) Bifioypaeia kot tig avBoppnteg
avapopés, copmephapfavopévng piog Betikng Tavong TpPOKANGNS G Eval 1IGYVPO TEPLGTATIKO
BiBroypaeiog, Kot evog ebAoyov vokeipevov punyavicuov, n PRAC Bewpei 6t1 1 aitiddng oyéon
peta&d Bovmpomidovng kor DRESS amotedel tovddyiotov pio evdoyn mbavotnta. H PRAC katédinée
GTO GUUTEPAGLLO OTL 0L TANPOPOPIES TPOIGVTOG TV TPOIOVIWV OV TEPIEXOLV Povmpomidvn Ba mpénet
VoL TPOTOToIN 0oV avVoLOYMG.

Aappdavovtog vroyn ta dedopéva yuo v TEN kot tnv DRESS mov éywvav diebéoipa oty mapovca
PSUSA, kobmhg kot 11 ZoPapég depuatikég avembounteg evépyeleg (SCARS) mov €yovv on
avaeepbel og avemBountec evépyeieg (AE) yia ) Povmpomidvn (Xbvdpopo Stevens-Johnson (SJS),
Oéela yevikevpévn eEavnpotikn eivktaivoon (AGEP)), n PRAC katéinée oto cuumépacpa 0Tt
glvan avarykaio 1 epappoyn Eeyopiotig tpogdonoinong yuo i SCARs oty mapdypago 4.4 g [IXI1
TOV TPoioVTI®V oL TEPIEYOLY Povmponiovn. Oreg ot SCARS mov avapépovtat 1on 6TV mopdypopo
4.8 g [IXII, xabdmg katl ot SCARS wov mpoctédnkay mg véeg avemBoUNTES EVEPYELES GTNV TOPOVGO
PSUSA, 6a npénetl va avtikatontpiloviol 6Ty Tpogdonoinct), MGTE 1 TPOEWOTOINGoN Vo, KAAVTTEL
oAeg Tic SCARSs mov €yovv avapepbei pe ) Poumtpomidov. Zvvenmg, to SIS mpémel va apapedei amod
™V TPEYOVGA TPOEWOToinon Yo TNV vepevacnaio. Ta cvuntdpate twv SCARS kot To pétpo mov
npénet va. AdPovv ot acBeveic mpémel va amotunmBolv Gg pin TEPIEKTIKY JATOTWO
(ovpumeprlopPoavorévmv TANPOPOPIBOY ACPAAELNS KOl LETP®V TTOL TPETEL v ANeBovV) yio va
ooumeptnedel oty Tapdypago 4 tov PHAAov Odnyrdv Xprone. Avtd yivetal yio va Sluc@oloTel
OTL TOGO 01 EMAYYEApATIEG VYELOG 0G0 Kot o1 aoBevei elvan TANP®G EVNUEP®UEVOL KO
TPOELSOTOMUEVOL Y10l AVTEG TIG COPAPEG FEPUATIKES AVTIOPACELS TTOV EVOEYETOL VAL EIVOL ATEATIKEG
v T {on.

H CMDh, ago? e&étace 1 ovotaor s PRAC, copodvnoe pe ta yevikd emotnoviké topicpata
g PRAC kot Tovg A0YoLg ylol T S TOIMGT TS GVGTACONC.

AobyoL Y10 TNV TPOTOTOiN 6] TOV 6PV GdEL0S(-OV) KuKAOPOopiag
Me Bdon ta ememuovikd mopicuato yio v Povmpomidovn 1 CMDh ékpive 6tL 1) 6yéom opérovc-
KIvdUVOL TOL (T®V) QOPUOKEVTIKOV(-(V) TPOoidVTOg(-mV) ToL TEPLEYE(-0VV) BOVTPOTIOVY], TAPUUEVEL

apETAPANTN, VO TNV EMPOAOEN TOV TPOTEWOUEVOV OAAAYDV GTLG TANPOPOPIES TPOTOVTOC

H CMDh eionyeiton v tpononoincn tov opov dostoc(-dv) KukAopopiog.



Hopaptnpa II

Tpomomomcels oTIS TANPOPOPIEg TOV (TOV) EOVIKE EYKEKPIPUEVOV(-V) GUPLUKEVTIKOV(-AV)
TPoidvTog(-0v)



Tpomomocelg oV TPETEL VU CUUTEPLANPOOVY OTIC UVTIOTOLYES TUPAYPAPOVS TOV
IIAnpogoprdv Tov Ilpoidvrog (VEo Keijlevo e VTOYPAIILGT) Ko £VTOVI) YPO.01], SL0YEYPOLLEVO

KEILEVO |LE SteHPIER-OtEFPELd)

Hepinyn Tov Xapaktnprotik@v tov Ilpoiévrog

o [lapdypagog 4.4

H tpéyovoa mpocidomoinon oyetia ue v vrepevouctnoio Qo mpemel vo, tpomomomnbei pe v opaipson
700 oLVOPOLOL Stevens-Johnson wg e€nig (VEo keluevo ue vIOYPAuUIoY Kal EVTOVvY YpogH,

OLOYEYPOLUUEVO KEIUEVO UE OtOHPETH-OLOYPOHDH)

YnrepsvoucOnoia

3e TePINTOOT EUPAVIOTG AVTIOPAGEDY VITEPEVAIGHN GG KATA TN O1APKELD TNG AY®YNS TO <OVOUQ.
TPO1OVTOC™> TTPémel va dtakomtetal dpeca. Ot ylatpol mpémet va gival evipepol OTL TO. GUUTTAOLATO
umopei va eEgAyfovv 1 va emaveppovicBoiv petd Tn dlokom Tov <OVopo TPOTOVTOC™> KOl TPEMEL VO,
dtucealicovv O0TL 1 cupmTepatikn Bepomeio yopnyeital yio apketd xpovikd d1dotnua (TovAdyioTov
v pio efdopdda). Ta copntdpata cuvimg Teptiappdvouy depuatikd e£avonua, Kvnopo, kvidmon
N Bopaxikd dryog, addd o cofapic avtdpdoelc prnopel va mepthapupavouy ayystooidnua,
dvonvola/Bpoyydonacuo, avapuiaktikny Kotoarinéia (shock), kar moldpopeo epOdnua #edvdpepe
StevensJohnsen. Eyovv eniong avapepbel mepurtooelg apOpadyiag, poaiyiog Kot mupetod o
ouvoLOoUo pe €AV Kot GALD CUUTTOUOTO EVOEIKTIKE EMPBpadvvouevng vrepevaicinciog (BAEre
mapdypapo 4.8). Avtd To copmT®OpaTo uropel va potdlovy pe avTdpacels Tomov opovoasiag (PA.
mapdypapo 4.8).* Xtovg teptocdTEPOVS ohEVELS, TO CUUTTMOUOTO PEATIOVOVTOL LE TN SLUKOTY| TNG
Bovmpomidvng Kot T XOpMYNOT AVIUSTUUIVIKAV 1) KOPTIKOGTEPOEIIMV KOl DITOYMPOVV UE TNV TAPOSO
He Tov xpdvou.

Ol aALEPYIKES OVTIOPACELS UTOPOVY VOl SIOPKEGOVV Y10l LEYAAO YPOVIKO OAcTNua. AV 0 YLOTpOg GOG
CLVTOYOYPOPNGEL KATL Yoo vo. Pondnoel pe 1o ovumtouate oilepyioc, PePorwnbeite ot Oa
olokAnpacete T Oepameio. *

*To xeipevo mov emonpoiveTan e ykpt ypdpa Srapépel netaéd Tov IMXI Tov TpoidvIny Tov Tepéxovy Bovmpomovn.

H axdélovln Eeywpiotn mpocidomoinan yio. tic SCAR Oa mpémer va mpoortelet (véo keiuevo ueg
VIOYPAUUIGH KAl EVTOVI YpaQi]):

XoPapic deppotikic avembounteg evipysiec (SCARS)

XoBapéc deppoTikig avemBounteg evépyeleg (SCARS), 0Ttme 10 ovvopouno Stevens-Johnson
(SJS), n To&ikn smogpuki vekpoivon (TEN), n o&gio yevikevuivn €ovOnuatikn oAvKToivoon
(AGEP) kou 1 avTidopaon 6€ @EPUOKO UE NMOGIVOQIALY KOl 6voTNUOTIKE cvunttopnote (DRESS),
01 0TT0iEC NTOPEL VO Eival oA TIKES Yo T LoN 1] va givor OavaTneopee, £yovv avopepOEi g
oLVOLUOoUO nE TN Ospameio ne BovTpomovn.

O ao0gveic 0o TPETEL VO, EVIILEPOVOVTUL YLUL TO, GNUELC KOL TO GCUUTTOUOTO KOL VO,
TOPUKOLOVOOVVTUL 6TEVE Y10 OEPUATIKES aVTIOPAGEIS. EAv En@avieTovy 6nusio Kol GOUTTOLOTO
OV VTOONAMVYOLY CVTEC TIC UVTIOPUAGELS, 1) BOVTTPOTIOVI TPEMEL VU OLOKOTTTETUL GULECH KOL VU,
skeralerar n ypion evorlhokTikig Ospamsiog (0mov kpiveTonl Katdiinio). Edv o acOsvig
sueavicsl cofapn avriopaon, 6twe SJS, TEN, AGEP 11 DRESS katd tn yp1ion ™¢
Bovmpomiovne, n Ocpameio oev TPEmeal vo EEKIVIIGEL EK VEOL TOTE 6E AVTOV TOV 060EVT).




o [lapbypagpog 4.8

O axolovBeg avemBountes evépyeies mpénel va mpoatedody vmo v Katnyopio Opydavov Zvotiuotog
(SOC) Miatapoyés Tov 0epUATOS KO TOD DTOIOPIOV 1GTOD UE TUYVOTHTA «UI] YVWOTHY (VEO KEIUEVO UE
VTOYPAUULGH] KoL EVTOVH YPAPT]):

TOEIK1] ETOEPUIKTY] VEKPOAVGT

AVTIOPUGY) GE QUPUOKO ILE NMOGLVOPIAIC KOl GUGTNUUTIKA GUUTTOUATO

®Yrho OV Xpijong

o [lopdypagog 2

YoPopsc SspRroTIKES AVTIOPAGELS

YoPupic dsproTIKES OVTIOPAGELS, OTTME TO cvvopouo Stevens-Johnson (SJS), n Tofikn
gmoepukn vekpoivon (TEN), n avtiopaocn 6€ QAPUIKO IUE NMOCIVOPIALY KOl GUGTINOTIKA,
counttopoto (DRESS), kot 1 o&gia yevikevuévn eavOnuoatikng olvktowvoon (AGEP) £yovy
avoQep0ci 6€ oVVOVOGUO UE TO [OVoud TPOTOVTOC]. XTONOTI|GTE VO Y PIGLUOTOLEITE TO [Ovona
Ttpoiovrog] kur avalntnote onome TPkl Bondsio eav TUPATNPGETE KATOL0 OTO TU
CUUTTTOUUTO TOV GYETILOVTOL HE OVTEC TIC 60LuPEC OSPUUTIKES UVTIOPAGELS TOV TEPLYPAOOVTOL
GTV TUPAYPUQO 4.

o Tllapdaypogog 4

Ta ovurrwuota tov SIS mpénel va opoipeBody omo ™ J1aTOTWAEN TOVD APOPA. TIG OALEPYIKES AVTIOPATELS

(O1aYEYPOUUEVO KEIUEVO iE OLOHPIEH-OtOPPEPH)
AIAEPYIKES aVTIOPAOELS

Opiopéva, Gropo umopel vo gUQOVIGOVV OAAEPYIKEG OVTIOPAGEIC 6TO <OVOWO TTPOidVTOC™>. AVTEC
eptAapPavouv:

o Kokkwvo dépuaq s&ow@nua (Gow KV150)GT|) ep%eé&éeg—ﬁ KoL sioyK(nuaw us (powovp(x (Kv18(ocm)
010 Sspua

Acvvifiotn dhomvola 1] SUGKOAIN GTNV OVOTVON)|

[ ]

o I[lpnouéva Brépapa, xeidn | YAdooo
e [lovor otoug pog M Tig apbpdoelg

e  AwoBvpia 1} oKoTodivn

"H

Yravio (éog 1 ota 1000) dropo pmopel mBavdS vo epeovicovy GoPapic aALEPYIKES avTIOPAGEIC GTO
<6vopa mpoiovioc>. Ta onueio TV CAAEPYIK®V OVTIOPACE®Y TEPILOUPAVOLV:
. Aspuomlco sﬁowen ua (Gvunsptkauﬁavousvou Kvnoumﬁovg, siowen uocrog He aéoylccoua) Q-p-tﬁ-pb&‘v‘&

Acvvifiotn dhorvotla 1] SUGKOAIN GTIV OVOTVOY|

[Mpnouéva PrAEpapa, xeiln 1 YAGoGO

[T6vol oTovg wog M T1g apbpmdoelg

Awmobopio | okotodivn

= Eav mapatnpic£TE 0mo1001T0TE GNUEIN GALEPYIKIG OVTIOPAGNG EMKOIVOVIOTE LLE TO YLOTPO GOG



apécwc. My wapete dilo dioKia.
O aAAePYIKEG OVTIOPAGELS HTOPOVY VU OLOPKEGOVY Y10, HEYAAO YPOVIKO OLAGTNA. AV O Y1OTPOG GO
oLVTOYOYPOPNCEL KATL Yoo vou Bondncel pe to copmtodpoate oAlepyiog, vo Pefoiwbeite otL Oa

oloxkAnpaocete t Bepameio.*

*To xeipevo mov emonpoivetar pe ykpt ypdpa dev mepiopBaveton oe dAeg Tig IIXII mpoidvimv mov mepiéyovy Bovmpomdvn.

O1 SCARs w¢ gofopés avemOounteg eVEPYEIES TPETEL VO. TPOEIOOTOIOVVIOL WG ECHG (VEO KelUEVO
DIOYPOUUITUEVO KOL UE EVTOVA YPAUUATA, OL0YPOUUEVO KEIUEVO IIE SLHEPITH-OLOPPODH) .

20PapEC OspuaTIiKEC avTIiOpacEIS

AwokoyTe ™) ypion TS fovmpomiovne kon Entnote apéocme 1oTpiki fondsio v mopoTnpnoeTE
OTTOL00NTOTE OTO TU TOPOKATO GUUTTOUOTO:

o <Xuyvotnta 6mog ovapipeTor otny TpEyoveo IIXII (site oravia site molv oravia)>*:
KoKKIVOTES, EMITEDES, GTOYOELOEIC ] KUKMKES KNMOES 6TOV KOPUO, GLYVE UE POVCKALES
GTO KEVTPO, OTOPIAIO MG TOV OEPUATOC, EAKT GTO GTONA, TOV QAPVYYO, TT) HUTN, TU
YEVVIITIKG OPYOVO KO TO HOTL0. AVTE TO 6oBapd ospuoTikd EavOnuoto propei vo
EKONADVOVTUL NETE OO TUPETO KU YPITMOT cvuUnTONOT (6Vvopono Stevens—Johnson).

o Yvuyvotntao un yvootn: Extetonévee meproy£S HE @OVOKALES KUl £VTOVY) OTOALTIGT) TOV
ofpporoc spoavitovion o€ cofapt] nopeN TS AvOTEPM TEPLYPUOONEVNC cofapnc
OSPUOTIKNG avTiopaons (Toikn EmOSP LK) VEKPOAVGT]).

e  Yuyvotnto un yvooti: Atayvto e£avOnuao, vwnin OEproKpocio cONATOS KoL
OLOYKMOUEVOL Aepn@aofveg (cvvopouo DRESS 1 cvvopouo vrepevaicdnciog 610 aproKo).
H évapén avtov Tov cuvdpouov sival cuvnlmg kaBvostepnuévny (2-6 efoonadsc netd Tny
évapén tng Ospameiog).

o Yvuyvotnto un yvooti: Evo KOKKIVO, 9oAMo®mTO d1ayvTo cEavinno pe cEoykoOpoTo KatTo
a0 TO OEPUA KOl QOVGKAAES TTOV 6VVOOLVETAL 0tO TVPETO. To cvurTONATE GVVROM®S
gnoavifovror oty apyn tne Osparcioc (ofgia yevikevpuévn EavOnuotikn oAvKTOivoon).

*H ovyvomra gpodviong tov SIS dapépet petakd tov XTI tov tpoidviov mov mepiéxovy Bovrpomidvn. H eni tov
TaPOVTOG EYYEYPALUEVT oLYVOTNTO TPEMEL va. dratnpn0el otig evnpepmpéveg [Anpoopieg Ipoidvrog.

Onoiadnmote non mepiloufovoucvy minpopopio aopdleias ayetikd ue v AGEP Qo mpémet vo,
opaipelet amo v evotnta 4.

To SJS w¢ dlin avemBounty evépyera (OnA. «Zofapd. eCovOnuoro Tov umopel vo. EXNPEGTOVY TO GTOUO.
KOl GAAOL LUEPY TOV OCOUOTOC KOl UTOPEL VO, EIVOL amelntixa yio. ) (winy») Qo mpémel emions vo apaipedel
oo TNV EVOTHTO, 4.



Hoapaptnpa III

Xpovooraypappe epappoyns g tapovoag 0&ong



Xpovooraypoppa epapproyns s mopovoag 0<ong

"Eykpion tng 0éong g CMDh:

Yvvedpiaon g CMDh {Zertéupprog 2025}

AwBipaon tov HETOPPAGEDY TOV
mapopTnpatov g 0éong g CMDh otig
EBvikég Apuddieg Apyéc:

2 Noguppiov 2025

Epoappoyn g 0éong and o Kpdtn Méin
(vmoPoAn tng tpomoroinorg and Tov Kdatoyo
g Adetog Kuhopopiag):

1 Tovovapiov 2026




