Hopaptnpa I

Emotpovikd mopiocpata kot Aoyor yia TV TPOTOToincy) TOV 6pav dderus(-av) Kukiogopiog



Emotnpovika mopiopato

Aoppdavovrag vroym v €kBeon a&lordynong g Emtponng @appoakoemaypvmyvnong-A&ioAdynong
Kwdovov (PRAC) oyetika pe v (115) Exbeon(-g1g) [eprodikng [Taparxorovbnong g Acpdreiag
(EIIITA) yio tqv oBuvorototpadiodn / Aefovopyeotpédn, To ETOTNUOVIKA Topicpata eivol ta eENc:

e o perétn edong 1 pe vyleic eBelovtég Exovv mapatnpndel kKAvikd oyetikéc avEnoelg Tmv
NTATIK®V VEOUOV KoL 1 ¥p1oT TS ABVLAOIGTPASIOANG OVTEVOEIKVLTOL COLPOVA LE TIC TANPOPOPIEg
v To TPoiov glecaprevir / pibrentasvir (Maviret).

Inueloverol eniong 0t to BEpAmTELTIKA GYNUATO TOV TEPLEXOLY BIVLAOIGTPAIIOAN fTOY

O YOPEVUEVA QAPUOKa OTIG KAVIKEG pedéteg Daong 2 kot 3 Tov Maviret, AOY® T@V avnouy OV TV
avénoeov g ALT.

2UVERMC, 0V OVOUEVOVTOL GALN KAVIKG SESOUEVA LLE ALTOV TOV GVVIVAGUO Kal 0 TOAVOG AvENUEVOG
Kivouvog KAviKd onuovtikdv avénoeov g ALT 1 akdun n nrototo&ikotnta og yovaikeg acbeveig
oV AApPAvoVV amd TOV GTOUATOG AVTIGLAANYT] LE Bdor TV ctBuvVAOIoTPadIOAN deV Umopel va
OTOKAEIGTEL TNV TPpayLaTiKY {on.

Q¢ ek TOVTOV, AITIOAOYEITOL 1) AVOOEDPON TOV TANPOPOPIDV Y10, TO TPOIOV.

Ot TAnpopopieg Yo To TPOIOV TPETEL VO EVILEPDVOVTUL DGTE VO GUUTEPIAAUPAVOLY OA TO, OVTUKA
QappoKa Tov 100 ¢ nratitidog C pe avievOsiEelg GYETIKA LUE TNV TOVTOYPOVN XPNoN TG
OBIVLAOIGTPUOIOANG.

OAot o1 KATOYO1 ASELNG KUKAOPOPTING KAAOUVTOL VO EVILEPDCOVV TIG EVOTNTES OTIC TANPOPOPIES TOV
poiovtoc 4.3, 4.4 ko 4.5, KaBd¢ Kol To GUALO 00N YLDV ¥p1iong 2 Kot 4

Me Bdon téooepic HEAETEG TOL dlEPELVOLV TNV EMIdPACT TOL E£MYEVODS 01GTPOYOVOL Kol TOV Kivouvo
EUGAVIONG U1 KANPOVOUIKOD 0lyYELOOLONILOTOG, CUUITEPOIVETOL OTL TA OLGTPOYOVO UTOPEL VO
TPOKAALEGOVV 1] VO ETOEVMOGOVV TO OYYEIO0IONHA OYL LOVO GE YUVAIKES [LE KAPOVOLLKO aryYE10010M Lo
OAAG KOl G€ YOVOIKEG LLE EMIKTNTO OyYEL001OM LA,

H CMDh ovpeovel pe ta emotnpovikd nopiopato g PRAC.

Adyol yio. TNV TpOTOTOiIN 6N TOV OpOV doE105(-DV) KVKAOQOPiog

Me Bdon ta ETGTNUOVIKA TopicHaTo Yio TV atduvuroiotpadiodn / Aefovopyestpéin, 1 CMDh
£Kpve OTL 1 6Y£0T 0PEAOVC-KIVODVOL TOV (TOV) QOPHUKEVLTIKOV(-®V) TPOiOVTOC(-wV) TOV TEPLEYEL(-
ouvV) aBvvLAoleTPadIOAT / AefovopyeoTpédn, Tapapével AUETAPANTY, VIO TNV EMPOAAEY TOV
TPOTEWOUEVAOV AAANYDV GTIC TANPOPOPIEG TOV TPOIOVTOG.

H CMDh katolfyetl 610 copmépacpa 0Tt 1 (o1) doeta(-€G) KOKAOPOPLG TV TPOTOVIMVY IOV EUTITTOVY
0T0 TAQIG1O EQUPLOYNG TNG Tapovcag dladikaciog agloddynong EINIIA npénet va tpomomoinbovv.
2tov Bafud mov vIEAPYOLY AR PAPUOKEVTIKG TPOTOVTA TOV TEPLEXOVY BVVLAOIGTPASIOAT] /
AePovopyeotpéin 1, ko dtabétovv 1o ddela kKukAopopiag otnv EE 1 vmokevtatl oe peAlovtikég
ddwkacieg £ékdoong doetag kukAopopiog otnv EE, 1 CMDh cuviotd oto evitapepdpevo Kpatn HEAN
K0l GTOVG OUTOVVTEG/ KATOXOVG AdEIDMV KVKAOPOpiag va Adfovv cofapd voyn Tovg T 0éen avti g
CMDh.



Hapaptnpa II

Tpomomomcels 6TIS TANPOPOPIEg TOV (TOV) £OVIKE eYKEKPIPUEVOV(-MV) QUPLUKEVTIKOV(-AOV)
TPOiovVTOC(-mV)



<Tpomomoncels TOL TPETEL VA GVUTEPIANPOOVV GTIC AVTIGTOLY(ES TAPAYPAPOVS TOV
TANPOPOPLAV TOV TPOTOVTOG (VEO KEINLEVO L VTTOYPEUIIOT KoL EVTOVT) YPO.OT, OOYEYPALLUEVO

KelEVo Le Stecpte-Steyrpeps)™

Hepiinyn tov Xopaxktprotik®v Tov Ilpoidvrog
e [lopdypapog 4.3
Oa pémet va yivel Tpocdnkn / ovadlotdmmon oG avtévoelEng wg okoAovfmg:
<ovopocio TPoidVTOG™> avTEVOEIKVLTOL GE TAVTOYPOVT] YPNOT LUE PUPLAKEVTIKA 13100KEVAGLOTO TTOV

mepEyovv ombitasvir/paritaprevir/ritonavir ket dasabuvir, glecaprevir/pibrentasvir kot
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (BA. mapaypdpovg 4.4 ka1 4.5).

e [lapdypagog 4.4
Oa mpémel va, yivel Tpoctnkmn / avadiatdnwon pog Tpoeldonoinong og akoilovbng:

Avénosic e ALT

Koatd ) didpreta KAMVIKOV doKImVy pe aobeveic mov Ehafav Bepameio Yo AoUdEEIS 0md 100G
nrozitidag C (HCV) pe ta @opproKevTiKd Tpoidovio mov mepléyovy ombitasvir/paritaprevir/ritonavir
ka1 dasabuvir pe M| ywpic ribavirin, ot avénoeig Tov tpaveapvacov (ALT) ftav vymiotepec amd o
5mAGG10 TOV avAOTEPOL opiov Puctoroywkod (ULN) kot mopatnpndnkay onuavtikd cuyvOTEPES OTIC
YOVOIKEG IOV YPNCLOTOINGAY QAPUAKO TOL TEPLEYOLV AOVOAOIGTPASIOAN, OTMS GUVOVLOCUEVA
oppovikd avticviinmrikd (CHCs). Emiong éyovv mopatnpndei avénoeic tng ALT pe HCV avtiiké
QUPUUKEVTIKG TPoidvTa Tov TepLEyovy glecaprevir / pibrentasvir ko sofosbuvir / velpatasvir /

voxilaprevir (BA. mopoypdeovg 4.3 kot 4.5)

®a tpémet vo yivel TpocsOHnKN / avadlaTOTOOT HING TPOEDOTOINoNG MG aKOA0VOMC:

Ta cE®ysvi 016TPOYOVO NTOPOVY VU TPOKUAEGOLVY 1] VU EMOEIVOGOVY TO CUUTTOUUTO,
KA POVOUIKOV KOl ETIKTI)TOV OYYEI0010NLOTOC,

o [lopdypagog 4.5
®a pémel va yivel TPocsONKN / avadlaTOTOOT TOL KEWEVOL MG AKOAOVO®G:

DapuoKodVVAUIKEC OAANAETOPAGELS

H tantoypovn ypnomn ue T6 QopUOKEVTIKA 1010GKEVACUATO, TTOV TEPLEYOVY
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir pe 1 xopig ribavirin, glecaprevir/pibrentasvir ko
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, propei va avéfeovy tov kivévuvo avénong g ALT (BA.
mopaypdeovg 4.3 kot 4.4).

YUVeEnmG, Ol ypNoTEG <ovopacio tpoidovtoc™> Oa mpémel vo uetafoiv oe o, evarlhaktiky pébodo
AvVTIGVAANYNG (7). LOVO avTICLAANTTIKEG LEBOSOL TpOoYESTAYOVOL 1| LN Oppovikég péBodot) mpv amd
NV €vapén LE eHTO-Te-6bvovaste-guTd To Oepoameutikd oynuata. To <ovopoaocio Tpoidvtoc> pumopel
va Eavapyioet 2 BOOUAdES KOTOTLY TNG OAOKANpwoNG TG Oepaneiog e avTd o Oepamevtind

GYNMOTOL.



o [lopdypagog 4.8
Oa mpémel vo, Yivel Tpoctnkm / avadiatdImoT ToV KEWEVOL MG aKOAOVOMC:
To keipevo KAt amd ToV TIVOK TOV AVETIBOUNTOV EVEPYELDV:

Ta cE@ysvn 016TPOYOVO NTOPOVY VO TPOKUAAEGOLVY 1] VO ETOEIVOGOVY TO GUUTTONATO,
KA POVOULKOV KUl ETIKTTOV 0YYEI0010M LOTOC,

@®viro Oonyrov Xpiong

2. Ti mpérmet va yvwpilere npy ndpere To [ovouacio mpoiovros/|

Mnyv <népeTe> <YPNONOTOUCETE> TO X<:>

Mnyv mépete 10 <ovopacio tpoidvtoc> eav Exete nrotitidon C kot AauPAvete QopUOKEVTIKG
Wookevdopata Tov TePLEovVy ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glecaprevir/pibrentasvir

ko sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir ( A.exiong mapdypopo AAAo QApOKa Kot <OVOUOGTOL
TPOIOVTOC™),

Evnpepoote To y10Tpé 060G £Gv KATO0 06 TO TOPUKATO GVUPAVTA IGYVEL Y10 E6AG.

Edv to coppdv avamtuydei 1 emdevobel katd ) didpkela g ypnong [ovouacio mpoidvtoc], emiong
EVNUEPDOTE TO YUTPO GOLG.

- Edv mopovcldceTe COUTTOUOTO OYYELO0LONNATOS OTMS TPNOCUEVO TPOSMTTO, YAMDGGO, 1 /
Kol Aol Kot/ 1 0voKoAio otV Kotdmroon 1 e£avOnuo ne SVGKOALD TNV VATVOY],
EMIKOWOVNOTE GUEcMS NE TOV YioTpl. Tao Tpoidvta Tov mEPIEYOVY 01GTPOYOVE UTOPEL VO
TTPOKUAEGOVY 1] VO ETLOEIVAOGOVY TO, COUTTOUUTO KAPOVOULKOVD KO ETIKTIITOV
AYYEL00L0T|NOTOG,.

Adlho @appoxo kot [ovopacio Tpoiovrog]
Evnuepaote <tov yiatp6> <1> <t0Vv QUpIoKOTOL0> 6US EAV <TAIPVETE> <YP1NOLNOTOIEITE>, £YETE
TPOCOATH <TAPEL> <YPGLUOTOGEL> 1] UTOPEL VA <TAPETE> <YPNGLUOTOU|GETE> GALD PAPLUKAL.

Mnyv ypnoiponomcete 10 <ovouacio Tpoiovtoc™> edv £xete Hratitida C kot Aapufavete e
(QOPLOKEVTIKA 10100KELAGHATO TTOL TEPLEYOLYV ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir,
glecaprevir/pibrentasvir ka1 sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, kebocket-0vTé TO TPOIOVTOH
UTOPEL VO TPOKOAEGOVY ALENGELG GTO OTOTEAECUATO TOV EEETAGEMV QULOTOG TNG NTATIKNG
Aertovpyiag (awénon tov nratikov evivpov ALT).

O 1wTpog 060G B GG GLVTAYOYPAPNOEL KATOLO AAAO TOTO AVTIGOAANYNG TPtV EEKviioeTe T Bepomeia
LE QVTA TO POPUOKEVTIKE 1010GKEVAGHATO.

To <ovopooia Tpoidvtog™> pumopel va Eavapyicet tepimov 2 fSopddeg LETA TNV OAOKAP®GN ALTAG
¢ Bepamneioc. BA. mopdypapo ‘Mnv mépete <ovouacio mpoidovtoc™.

4. ILifavég avemBvunteg evépyeleg
Yopapég avemOOUNTES EVEPYELEG

EmKowW®OVNGTE HE TO YI0TPO GOC UECME NOACS TAPOVGLAGETE KATOW0 U0 TO TOPUKAT®
CUUTTOUATO, OTTMOC OYYEI00i0N1: TPNGUEVO TPOCMOTO, YANGG 1 / Kol Adind Ko / 1] 0VGKOALd,
otV Kotamoon 1 eEavOnuo ne dovekoria otnv avanvor (BA. emionc ‘Ilpocidomoceic Ko

TPOQLAGEELS).




Hapaptnpa I

Xpovooraypappe epaproyns TG TaPoVoUS YVOUNG



Xpovooraypoppa Qaproyng TS Tapovcag YVAOUNS

"Eykpion g yvoung tg CMDh:

Yvvedpioon tng CMDh Agkéupprog 2019

amo To Kpatn pEAN (vTofoAn g
Tpomonoinong and Tov Kdatoyo tng Adetog
Kvrhopopiag):

Awpipfaon Tov peETOPPUCEDY TOV 26 Iavovapiov 2020
TOPOPTNUATOV TG YVOuUng e CMDh otig

EBvikég Apuoddiec Apyéc:

Epappoyn g yvoung 26 Moaptiov 2020
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