Hapaptnpa l

Emotmpovikd mopiocpata kot Aoyol yia TV TPOTOTOiNG1] TOV 6PV AOEIOV KVKLOQOpiag



Emotnpovikd mopiopato
Aoppdvovtac vroyn v ékbeon a&lordynong e Emtponiic @appokoemaypomvnong-A&loAdynong

Kwdovov (PRAC) oyetikd pe v (t1¢) ‘Exbeon(-g1¢) Teprodikng Iapakorovdnone e Acpdisiog
(EIITA) yuo tnv KAapiBpopvkivn, To ETGTNHOVIKA TopicpaTo eivarl To eEng:

Me Bdon ta dwwbéotpa dedopéva oYeTIKG Le Tov avénuévo Kivouvo kapdlokng appuduiog kot coPapdv
KOPIOYYELK®Y OVETIOOUNTOV GUUPAVTOV PeTd amd TauTOYPOVN YPNOT YADPOKIVIC/VIPOELYAMDPOKIVIG
K01 TOV LoKPOoAdtkoy avTifrotikod alifpopvkivn, 6nwg avtd Tpokvdtovy and T dnpocicvon tov Lane et
al (2020), kot pe Baon évav evioyopavin unyovioud dpdaong, n PRAC Bewpei 6T ) vmopén artiddovg
oyxéong peta&d g Khapdpopvkivng kat Tov avénuévon Kivouvou kapdtakng appuduiog kot cofapov
KOPOLOYYELOKDV aveETBOUNTOV GUUPBAVI®V KATA TNV TALTOYPOVT 1p1ion LOpo&uYA®poKivNng 1 TNG
UNTPIKNG TNG EVAOOTG, TNG YA®POKIVIG, 0TOTEAEL TOLAAYIGTOV EVAOYN TOAVOTNTO.

Me Baon ta d100c1pa dedoUEVE CYETIKA LLE TNV QOPUOKOKIVITIKY CAANAETIOpacT Le TNV €60EQUTAVN,
OT®G AV TA TPOKHTLTOLV Ao T PifAtoypagia, Kot pe Bdon évav evhoyoeavh unyaviouod dpdong, n PRAC
Oewpei 6T M VIAPEN UTIOI0VE GYEONS HETOED TNG KAOPIOpopLKivNg Kal ToV avéNuévon Kivduvou
OLLOPPOYLOG LLE TO YOPNYOVUEVO OO TO GTOLO OVTITNKTIKO AESC OpAons £00EAUTAVN amoTEAEL
TOVAdYIGTOV €0A0YT THOVOTNTO.

Me Bdon ta Stobéotpa dedopEVE GYETIKG e TNV AAANAETIOpacT pe TV Papumpadivn PAceL EvOg
€VAOYOPAVOLG UnyavicpoL dpdong, N PRAC Bewpei 0T1 1) Omapén aitiddovg oyéong peta&d g
KAapOpopvkiving kot g aAAnAenidpacng pe v Pounpadivn amoteel TOLAGYIGTOV EDA0YN TOAVOTNTA.
Me Baon ta dta0éctpia dedopEVH OYETIKA [LE AAANAETIOPOOT] LE GUOTNLOTIKA 1] EIGTVEOILEVL
KOPTIKOGTEPOELDT, OTMG OVTA TPOKOTTOVV Ao T PifAtoypagia, Kot pe Bdon évav evhoyopavn
unyovioud dpdong, N PRAC Oewpet 6T1 1 Vopén aitiddovg oyéong puetald tng KAaptpopvkivng Kot g
ALENUEVIC GLOTNUATIKNG EKOECTG O KOPTIKOGTEPOELDT| OTOTEAEL TOLAAYIGTOV EVAOYN TOAVOTNTAL.

H PRAC katéin&e 610 cuumépaciio 6Tt 01 TANPOPOPIES TOV TPOIOVTMV TOL TEPLEYOLV KAAPIOpOpLKiv
TPEMEL VO TPOTOTOIN 00UV avaAOY®C.

Ao e&étace t ovotaon s PRAC, 1 CMDh cvpoovel pe ta yevikd mopicpota kot 1oug Adyoug
Slatvmmong TS 6VoTAONG,.

Adyol Yo TNV TPOTOTTOIN G TOV OP®V GIELAV KUKAOQOPiog
Me Baomn ta exiotnuovikd mopicuata yia v KAapiOpopvkivn, 1 CMDh ékpve 6t 1 oxéon o@éhovc-

KIVOUVOL TMV QUPLOKEVTIKOV TPOIOVT®V TOV TEPLEXOVY KAAPIOPOLLKIVI Tapapével OUETAPANTY, VIO
NV eMEOAAEN TOV TPOTEWOUEVOV AAAAYDV GTIG TATPOPOPIES TOV TPOIOVTOG,.

H CMDh cvuviotd v tpononoinon Tav dpmv TV adeidv Kukhogopiag.
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Tpomomwom Gl 6TIG TANPOPOPIES TOV EOVIKA EYKEKPIPEVOV QUPUUKEVTIKAV TPOTOVTOV



TpomomToMGELS TOV TPEMEL VUL GUUTEPMAN YOOV OTIS AVTIGTOLYES TOPAYPAPOVS TOV TAPOPOPLOV
TOV TPOIOVTOG (VEO KEILEVO LIE VITOYPAUIGT) KOL EVTOVY) YPAOT, SILYEYPAUUEVO KEILEVO LIE SteHeptE

Steryperp)

Hepiinyn Tov Xapaktnprotik@v Tov Ilpoidvrog

e Tlapdaypapog 4.3 Avtevdeitelg
H avtévoeign Ba mpénet va tpomonom el mg e&ng:
[...]
Avtevdeikvotatl 1) TALTOYPOVT] YOPNYNON UE TIKOYPEALOPN, Waumpadivy 1 pavoralivn.
e Evomrta 4.4 EWdkég mpoeldomomacelg Kot TpoLAGEELG KOTA TN ¥prion
H mpoecidomoinon Ba mpénet va tpononomBei og e&ng:
A6 TOL GTOLUTOG OVTUTNKTIKA

®a mpémel va didetal mpocoyn dtav N KAaplOpopvkivy cuyyopnyeiton Le AUESH SpMVTO AIO TOL
OTOUATOG OVTIINKTIKA, Om®¢ 1M doPryatpdvn, M ppapooumdvn, xet—1 omEapmivn Kol n
gdoofoumavny, 1owitepo oe acbevelg mov dwTpéyouvv LYNAO Kivovvo aipoppayiog (BA.
Tapdypoeo 4.5).

e Tlopdaypapog 4.5 AAANAemdpaoelg pe GALD POPUOKEVTIKG TPOTOVTO Kol GALEG LOPPES AAANAETIOPAOTG
®a mpénet vo tpootedel aAlnienidpaon mg eENg:

Yopolvyrwpokivn kot yAopokivy: H khapr@popvkivny mpémer v ypr|GLUOTOLEITOL NE
TPocoyN o€ 0c0eveic mov Aaufdvovy oVt T OAPIOKO., TO 0TOL0. EIVOL YVOGTO 0TL
napateivovy 1o dtdotnuo OT, Adym Tng mBavoTnTog TPOKANGNS KAPOLUKN G appvlniog Ko
60Bup®OV aveEmMOVUNTOV KOPOLOYYELOKOV GVUBEAVTOYV.

®a mpénet va evnpepwBovv/mpoctefodv aAinienidpaocelg og e&Ng:

Apeoa dpavto and Tov otdéuatog avimnkrikd (DOAC)

Tea DOAC dofryatpdvn Kot £00EQUTAVY) OTOTEAOVY SFEOTEXELDRAOSTPOHO-VTOCTPOUUTI TOV
petapopéa ekpong P-gp. H pipapo&apmavn kot n am&apmdvn petaporifovral péom tov CYP3A4
KOl OmoTeEAOVV, EMIoNG, VTOOTPOUATO TOVv P-gp. Oa mpémel vo didetanr mpocoyn Otav 1
KAOP1OpOLUKIVY GLYYOPNYEITOL LE ALTOVE TOVE TAPAYOVTES, WOAITEPA GE 0oBEVEIC TOL dlaTpEyovV
VYNAO Kivovvo apoppayiag (BA. Tapdypago 4.4).

[...]

H ypnon g khapiBpopvkivng avievdeixvotal eniong pe ahkalogdn g EpLoIPM®OoVg OAVPOC, aTd
TOV GTOUATOG H1dALoAGuUN, avacToAElg TNC avaywydong Tov HMG-CoA mov petaforilovtar kupimg
and to CYP3A4 (m.y. AoPactativn Kot cyfoaoctativny), Kolykivn, Tikayperdpn, WBanmcpadivy kot
pavoralivn (BA. Tapdypago 4.3).

[..]

KopTikootepogion

Qo _npénel vo HidsTUl TPOGOYY] KOTA TNV TOVTOYPOVI] YPNON TS KAUprOpouvkivng e
GUGTINUUTIK(A KOl EIGTVEOUEVA KOPTIKOGTEPOELON o perofoirilovror kvpime arxd To CYP3A,




AL0Y® TS mlavotnToc ovénuivnc cuoTNROTIKNG £KOE6NC 6E KOPTIKOGTEPOLELON. LE TEPITTOCT
TOVTOYPOVNC YPNoNS, o1 dcleveic 0o mpémel va TopaKoAovOoVVTUL GTEVA Y10 OVETLIOOUNTES
EVEPYELEC TOV GUGTNULUTIKAOV KOPTIKOGTEPOSLOMV.

®vriro Odnyrav Xpiong
[Mopdypapog 2. Tt wpémet va yvmpilete Tpv TapeTe T0 [OVOUAGia TPOIOGVTOC]

Mnyv mépete o X €av:

[..]

* maipvete papuoka Tov ovopdloviat tikaypelopn, Bapmpadivy 1 pavoralivn (Yo ) otnBdyyn M yuo
T peioon g mhavoTNTOC KOPSIOKNE TPOGBOANG I EYKEQPUALKOD ETEIGOSIOV)

[---]
Ao papuako Kot <X>

Evnuepdote tov yuotpd 1 TOV QOPUOKOTOL0 Gag AV TOIPVETE OTOL0ONTOTE Amd T 0KOAOLOO PAppLOKCL:

[..]

Bapeapivin i onotodnmote A0 avTImnkTiko m.y. dafryotpdvn, pipaposapmdvn, am&aumdvn, edoéanmavn
(ToV YPNCUOTOIOVVTOL Y10l VO, APOLDGOVY TO O GOC).

Av16 elvan, emiong, onuoavtikd edv maipvete eappoko tov ovoudlovot:

* vdpouylmpokivy 1§ YA®PokKivy (Tov ypnonomwolovvral yio 11 Oepansio tadfccmy,
cvureprianavouivng Tne pEunaTosd0vs apdpitidac, N yio ™ Ogpameio 1) TNV TPOANWN TNG
ghovooiog). H Tavtdypovn AMjyn ovT@V TOV QUPUIK®OV IE TNV KAUPLOpopvKivy umopel vo 0vénoel
NV mOaveTNTE ENEAVIGNE 1) PVGLOAOYLKOD KO.POL10KOV puOuov Kol dllov cofapdv avemBountov
EVEPYELMV IOV EMNPEALOVY TNV KOPOLY 00C

* KOPTIKOGTEPOELOT), YOPNYOVUEVA OTO TO GTONA, LE EVEGT 1) EIGTVEONEVO (TTOV YPNGLUOTOLOVVTUL VL0
va_fon0ncovy 6TV KOTOGTOAN TOV 0VOGOTOUTIKOV GUGTIINOTOS TOV 0PYUVIGUOV, KOOMDS 0vTo ival
ypiowo otn Oepamsio £voc vpLoc acnoToc TadNGEMV)
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Xpovooraypoppa Qaproyns TS Tapovcag YVOUNS



Xpovooraypappa paproyng TG TePovcas YVAOUNS

"Eykpion g yvoung tmg CMDh: Tvvedpiaon g CMDh Agkepppiov 2023

Awpifaon tov petappacenv Tov topaptnuateov | 01/02/2024
g yvoung tg CMDh otic EOvikég Apuddieg

Apyéc:

Epoppoyn g yvoung omd to Kkpatn pwén 12/03/2024
(vofoAn tng Tpomomoinomng and Tov Kdtoyo g
Aderog Kukhogopiog):
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