Hopaptnpa I

Emotnpovikd mopicpata Kot AGyol yia TNV TPOTONTOiNc1 TOV 6p0V Gd£105(-0v) KuKAo@opiag



Emotmpoviké mopiocpata

AopPavovrog vwoyn v ékbeom a&lordynong g Enttponic @appokoemoypimvnong-A&loldynong
Kwdovov (PRAC) oyetikd pe v (t15) ‘ExOeon(-15) Ileprodikng ITapakorovdnong tg Acpdreiag
(EIIITA) yio T ¢®G@avuToivr, To EMGTNUOVIKG Topicpata eivol ta ENg:

Hapariayéc Too CYP2C9

Me Bdon ta dwbéotpa dedopéva oyeTkd pe Evav avENpéEVo Kivouvo cofapmv dEpUATIKMV
avemBuuNTOV evepyeldV og Qopeic Tov aAAnAdpopeov CYP2C9*3 kot tov kivouvo avEnuévng
To&kdTNTAG 08 ATOUN UE HEGO M) TTT)O UETAPOMGUO TV VTOGTPOUAT®Y Tov gvibuov CYP2CI9 and
™ Biproypaeia, 1 PRAC katéAnée oto cuumépoocua 0Tl 01 TANPOQOPiE TPOIOVTOG TV TPOIOVTWOV
OV TEPIEXOVV POoPuvLTOivY Ba Tpénel va Tpomomotnfovv avticTolya.

Aliniemopdosic

O aAAniemdpdoelg peTa&d pavutoivng pe tenofovir alafenamide kon afatinib Bewpodvtor KAvikd
ONUOVTIKEG, pe Baon Tig Bepamevtikég evoei&elg tovg (HIV/Hratitida B/cvykekpipévor tomot un
WUIKPOKLTTOPIKOV KopKivoy Tov mvebuova). Tuvenmg, 1 PRAC coupmvnoe 611 Oo mpénetl va
avagépovtar oty [IXII yio t eatvutoivn, otov wivako «Ddppoka Tov onoimv To eninedo oTov 0pod
/Kot o1 EMOPACELG EVOEYETAL VO LETAPANOOVY amd TN PUVVTOTVY, avapePOUEVA 0V TOOVO
unyovioud». H emkarpomoinon tov ®OX dev Bswpeitan amopaitntn, kabdc 10 evogyOUEVO
aAANAETIOpOIOTG LE PAPULOKE TOV ¥pNotpomotobvTot Yia T Oepameia Tov HIV kot tov kapkivov
avapEépeTal 1101 G AVTO.

Kvidémon

Me Bdon ta dwbéoipa dedopéva yio TV Kvidwor amd avbopunTeS avapopEg Tov TEPIAAUPAvOVVY, G
OPICUEVEC TEPITTACELG, OTEVN YPOVIKT GYECT Kol pua OeTikn dokipacio dtakomng g Oepaneiag, To
KOP10 KpaTog LEAOC Bempel 0TL 1) VTOPEN AITIOAOYIKNG GYECTC AVALESH GTI POCPULVLTOIVY KOl GTNV
Kvidwomn amotedel TOVAGYIGTOV pia €bA0YN TOavoTnTo. To KVPLo KpATog LEAOG KOTEANEE GTO
CUUTEPAGHLA OTL Ol TANPOPOPIEG TPOTOVTOG TV TPOIOVIMV OV TEPIEXOVY POCPOIVLTOIVY Ba TpEmet
va tpomomoinfovv avrtictouyo.

H CMDh cupomvel pe ta emotnpovikd nopicpata g PRAC.

Adyor Yo Ty TpOTOTOiN 6N TOV 6PV GdE105(-OV) KuKAoPOopiag

Me Bdiorn Ta EMGTNUOVIKA TOPIGHOTA Yl T1 Poopatvutoivi, 1 CMDh ékpive 6T1 1 oyéon opélovc-
KIvoHVoL TOL (T®V) QUPUOKEVTIKOV(-OV) TPOTOVTOS(-mV) OV TEPLEXEL(-OVY) POCOUIVLTOIVY
TOPOUEVEL AUETAPANTN, VIO TNV EMPVAAEN TOV TPOTEWVOUEVOV GALAYDV GTIS TAT|POPOPIES TOL
TPoidVTOC,

H CMDh katoAnyel 610 cvumépacpa 6t (o1) adsio-€G) KukAopopiag TmV TPOIOVIWOY TOV EUTITTOVY
070 TAA{G10 EQAPLOYNS TNG Tapovoag dladikaciag agtoldynong EIIA npénet va tporomonfovv.
Ytov fabud mov VIEAPYOLY AAAL PAPUAKEVTIKG TPOTOVTH TOV TEPLEXOVY POCPOIVLTOIVY Kot dtaféTovy
Nnon ddeta kukiopopiag otnv EE 1 vmokevton og perlovtikég dadikacieg £kdoomng dostog
kukhopopiag otnv EE, 1 CMDh cuviotd ota eviloeepdpeva KpATn LEAT Kol GTOVG
a1ITOVVTEC/KATOYOVG AdELDY KukAopopiag va AdBovv cofapd vedyn toug T B€om avth g CMDh.



Hopaptnpo I1

Tpomomomjcels oTIS TANPOPOPiES TOV (TOV) EOVIKAE EYKEKPIUEVOV(-MV) POPULAKEVTIKOV(-AIV)
TPOI6VTOG(-0V)



Tpomomomjcelg TOL TPETEL VO GVUTEPIANPOOVV OTIS AVTIGTOLY(EG TAPAYPAPOVS TOV TANPOPOPIAV
TOV TPOIOVTOG (VEO KEIEVO LIE DIOYPAIINGT) KOl £VTOVY] YPOOT, SIOYEYPOLUEVO KEILEVO e Sterepes

Sterrperpit)

Haporrayic tov CYP2C9

Hepiinyn tov Xopaktnplotikav Tov IIpoidvrog
. [Mapdypagog 4.4
®a mpénel va Tpootebel Lo Tposdonoinon wg eENg:

Yofapic ospnatikEC avemOOUNTES EVEPYELEC

[epropropéva dedopévo vrodnimvovy 61t 1o HLA-B*1502 pmopel vo amotelel mapdyovta Kivobvou
v v ekdNiwon SIS/TEN cg acheveic aolatikng kataywyng mov AaUBavouy pAapLoKo Tov
ovvogovtal pe SJIS/TEN, cupmepthapfavopévng tng eavoutoivng. MeréTeg cueyETIoNS
TEPUTTACEMV-LUPTVPOV GE EMITENO TANPOVS YOVIOLOUOTOG o€ 0.o0eveic amd v Taifdav, Tnv
Lorovia, Tn Mororoio kot Tnv Taildvon £yovv avayvepicsl avénuévo kivouvo SCAR og @opeic
¢ mopoiroyie Tov CYP2C9*3 neimpévng Asrrovpyioc.

Metafoienog tov CYP2C9

H omwvvrtoivn petopolrileron amé to évivpo CYP450 CYP2C9. Ov acOsveic mov sivan @opsig
nopoiroy®dyv CYP2C9*2 1 CYP2C9*3 neiwuivng Asttovpyiog (Gropnd pe nE6o | TT®Y0
nerofoiond Tov vroorpoudatoy Tov CYP2CY9) uropei va o1otpéyovv Kivovvo avEnuivey
GUYKEVTPOGEMY QUIVVTOIVIIG 6T0 TAAGUO KOl ETOKOA0VON G ToEIKOTNTOGC. X€ 060cveic o1 0TOoioL
€ival Yvoeto 0T givor eopeic oiiniopoponv CYP2C9*2 11 *3 uswonévng Asttovpyiog,
GLVIGTATOL 1) OTEV] TOPUKOA0VON O TNS KALVIKNG OVTOTOKPLONS, EVO WTOPEL VU OTOLTEITUL
TOPUKOLOV0161) TOV GVYKEVTIPAOGEDV QUIVVTOIVIG 6TO TAAGIA.

@VYAL0 0ONYIAOV pioNS
[Mopdypagog 2

[Ipogidomomaelg Kot TPoPLAGEELS

310 yeviko mAnbvoud, umopel va TapovclasTody Givie GOPopEc SEPUATIKEG AVETIOVUNTES EVEPYELEC
katd tn Sdpkela tng Bepomeiog pe to <[poidv>. [a onueio Kot cCoUTTOHOTA COPAPDY SEPUATIKMDV
avVTIOPAGE®V KOl TIG EVEPYELEG TTOV TPEMEL VO, TTPAYLLOTOTTO 000V avatpééte oty evotnta 4. Te dtoua
KWECIKNC N AC10TIKNG KOTAY®YNG, 0VTOS 0 KivOuvog Hmopel vo, oyeTiletal e o TopaAloyn Tov
yovidiwv. Edv éxete kiveliki) 1] 0010TIKY) T656t6-KOTAYMYT KOl Ol EEETACELG £XEL KOTAJEIEEL OTL 1) SHEH
1/ vevetu) mapairoyq €¢HLA-B*1502) i eav éyete koroyoyn and v Taifav, Tnv lartwvia, T
Moioisio 1 Tnv Taiddvon kot o1 EETAGELC £YEL KATOUOEIEEL OTL EIGTE QOPEUS TG YEVETIKIG
nopoiroyne CYP2C9*3, culntote 10 auto [e ToV yuTpd oag tpty mipete o <[Ipoiov>.




AMNAemOPAGELC

Hepiinyn Tov Xopaxktnprotikav Tov Ilpoidvrog
. [Hopdypagog 4.5

Dddappoxa TV onoiwv To eNinedo GTOV 0pO 1/KOL Ol EMOPACELG EVOEYETAL VA LETOPANOOVV amd TN
(OVLTOIVY, aVaPEPOUEVA OV TOAVO PNYOVIGHO:

dapuaxo Mnyoviopog

tenofovir alafenamide Enoyoyn the P-yAvkompoTeivyg
afatinib

Kvidmon

Hepiinyn Tov Xopaxktnprotika@v Tov Ilpoidvrog
. [Hopdypagog 4.8

H mopaxdrto avemBountn evépyela Oa tpénetl va mpootedel 6T oTNAN Kot yopio/opyavikd cOGTNUA
(SOC) Awotapayéc Tov dEPUATOC KAl TOV DITOSOPLOL 10TOV, LUE CLYVOTITO «LUT| YVOOTEY.

Kvidmon

®viro Oonyrev Xpiong
[Mopdypagog 4

Mn yvooTtég: 1 cuyxvotnTa ogv pmopel vo extiun el pe Paon to dwbéoio dedopuéva

Kvidmon



Hopaptnpa 11T

Xpovooraypappa EQAPROYNS TG TEPOVOUS YVOUNS



Xpovooraypappa EQAPROYNS TG TEPOVOAS YVOUNS

"Eyxpiom g yvoung tg CMDh:

Yvvedpiaon tng CMDh Mdéprtiog 2021

amo o Kpatn AN (vtofoAn ¢ TpomoToinoNng
and tov Kdtoyo g Adsiog Kvkhopopiag):

Awpifaon Tov HETOPPACEDY TOV 09 Maiov 2021
TaPUPTNUATOV TG Yvoung g CMDh otig

EOvikéc Apuoddieg Apyéc:

Egappoyn g yvoung 08 IovAiov 2021




