Hopaptnpa I

Emotnpovikd wopiocpota Kot A0yol yio Ty TPOToToincn TOV 6pmVv do£10g(MV) Kukhopopiag



Emotpovikd mopicpoato

Aappdvovtoc voyn v €kbBeon a&toldoynong g Entponnig @appoakoenaypomvnong-A&lohdynong
Kwovvov (PRAC) oyetikd pe tig ExBéoeig Ieprodikng Iapakorobnong e Acedieog (EITTIA) yo v
AQpoTpLyivn, TO ETOTNUOVIKE Topiopata sivor ta €ENg:

To aAinito HLA*B-15:02 wc mpoyveotikdc mapdyoviac SIS/TEN ce acOeveic AGOTIKNC KATAY®YNE TOL
£hofov Aopotpryivn

& GVYKPLON L€ TPOTYOVUEVEG ONUOCIEVUEVES peTa-avaAvoel; (Zeng et al (2015), Li et al (2014) ko Cheung
et al (2013)), n peta-avaivon twv Deng et al (2018) mepiehduPave 1éo0epilg véeg PEAETEG TTEPITTOCEDV
eAéyyov og Actatikd mAnbuoud pe amotéAecsio peyolutepo opadomomuévo péyebog delypatog kot £6e1Ee 0T
10 HLA-B*1025 aviyvevtnke o€ 15 amd 54 (28%) meputdoeig SIS/TEN mov mpoxcindnkav and LTG «ot og
41 amd 313 (13%) pdptopeg pe avoyn ot Aapotpryiv. H peta-avédivon katéinée oe OR 2,53 (1,25 - 5,13)
otov Actotikd mAnbuopd. Kabaog yia éva dAlo avtiemAnmtikod eappoako v Koppfopalenivn katd v [IXIT
ovviotdrol o éleyyoc tov HLA-B*1502 ce Actotikd mAnfocud mpwv amd v évapén g Oepameiag, ot
TANPOPOPIEC GYETIKG, LE TNV TOPOTNPOVIEVT GLGYETION oTOV TOV aAAnAiov kot pe SJIS/TEN mov mpokaAeitan
amod TNV AQUOTPLYIVY], BE@POVVTAL EVIUEPOTIKEG Y10, TOVG GLVINYOYPAPOVS OV Umopel vo. e£eTAcoVY TN
Aopotplyivn ¢ evodioktikn Oepameio avti g kapPapalenivng. Ot ouvtayoypaeikég TANPOPOPIES TNG
Aapotpryivng Oa pémet va emkaipomoinfovv pe TAnpogopieg oxetikd pe tov avénuévo kivduvo SIS/TEN oe
aoBeveig Actotikng Katayoyns pe HLA-B*1502.

Tk (KivnTIKQ Kol QOVNTIKO TIK)

Ta T eivor yvootd yw T Aopotpryivn (avoeepopevn AvemBountm evépyewn) oAAG pmopolhv va
Tpoodoplotoby  mepatépw. Evvéa meputtooelg mepreddpfovoy €61 KOAG TEKUNPIOUEVEG OVOPOPES
TEPIOTUTIKDOV TIK, CVUTEPIAAUPAVOLEVOV TOV KIVITIKOV KOl QOVNTIKOV TIK pe Aapotptyivn (Angus leppan
(2019)) ko 3 mepumTOOELS KOTA avtioToiyion, Lombroso (1999), Seemuller (2006) kot Alkin (2007). Agv Rtav
dVVATOV VO TPOGIOPIGTEL GOPTG UNYAVIGHOC dpdong, av kot £xovv TpoTabel apkeTol unyovicpoi dpdong ot
Biproypaeia, coumepriappfavouévng e poduong e vromapuivng, g pooeng g cepotoviviig | g
pOOuIoNG TV dteyeptikadv apvotémv (EAAS).

Aoupavovtoc vmoyn ta Stobéoipua dedopéve amd TIGC TEPUTTMGELS OV avoEEPOLY OeTikn dokiuacio
enovompoxkinong Kot Otk dokipocio Tavong TPOKANGONG Kot T 6xEoN 000NC-amOKPIoNg, UTOpEl va
ocuovayfel o autiddNg oyéon HETOED AQUOTPLYIVIG KOl TIK, GUUTEPIACUPAVOUEVOV TV KWVINTIKOV Kol
OOVNTIK®OV TIK. Agdopévov dtt yevikd ta Tik meptlapBdvovtal otnv mapdypoaeo 4.8 g IIXII, aAld oto POX
npocdiopifoviar povo mg kvntika Tik, ot KAK 6Awv tav tpoidviev mov nepiéyovv Aapotpryivn Oa npénel va
EMKOALPOTOGOLV TIG TANPOPOPIEG TPOIOVTOG LUE TEPALTEPM YOPAKTNPICUO VTG TNG OVETIOOUNTNG EVEPYELNG
Kot VoL avTikatontpilovy OTL Ta TIK UTopEl va, TEPILOUBAVOUY KIVITIKG KOUT QOVITIKA TIK.

EvdooréPro. Aumdikn Oepameio. (IVL) omnv_aviuet@mion tne KopdloTtofkotnTac omd vrepdocoAoyio
Aapotpryivng

ANPOGIELEVEG aVOPOPES TTEPLOTATIKMY amd Tovg Castanares et al (2012), Chavez et al (2015) kou Sirianni et
al (2008) avagpépovv Betikn enidpaon g evooPAEPLag Amidikng Bepaneiag (IVL) otn dievpuvon tov QRS oe
aoeveic Tov avTamokpivovTol AvETOPK®MG 6TO dLTTavOpaKiKo vaTplo. Avti 1 BeTikn emidpaocm vrootnpileTot
TEPOULTEP® amd dnpocievpéveg avaokomoelg (Alyahya et al (2018), Cave el al (2009) Lee et al (2023)) ko
povoypopieg €Bvikmv To&iKoAoyiK®V/KEvipaov OnAntnpudceny  (OAlavdia, Béiywo wor HITA) mov
vrodnimvovv 6t 1 Bepameio ue IVL umopei va €yl pOAO otV avTIUETOTION TNG KAPSIOTOEIKOTNTOG TOV
TPoKOAEiTOL 0O OPLGUEVA AMTOQIA PApUAKO. AVTEG Ol OVOGKOTNGELS KOl Ol LOVOYPUPIEG VTOINADGVOLY OTL
n Bepameio IVL dev mpénet va ypnoytomoteiton g Oepaneio Tpdng ypoppng, aAid propet va ypnoytomoindet
€av aAeg Oepameicg amotvyovv. [Ipdobetn vrooTPIEN TapExeTar amd T SLUOECIUITNTA APKETMV UNYOVICUDY
dpdong mov umopovv va, Enyncovy v aroteleouatikomta e IVL oty vrepdocoloyia Aapotpryivng, omd
ToVg omoiovg 1 Bewpia Tng amoppodPNoNg Mmdiwy Bempeital n o gvioyn. Emmpocherta, pio dAAn otpotnykn



Oepaneiog oTic TANPOPOpPieg TOL TPOIOVTOG UTOopel Vo GUUPALEL 6T PEATIOON TOV OTOTEAEGUAT®V TNG
Kkapdotoikotntog mov oyetiletan pe v vmepdocoroyion Aapotpryivng. Emopévog, to LMS ocuvvietd
EMKOLPOTOINGT| TV TANPOPOPIDYV TOV TPOIGVTOG.

Yevdoréppmpa

AapPavovtog voyn dvo onpoctevuévec avapopés teptotatikmy Reed et al 2019 (mbovo) ko Kazemi et al
2022 (evdeyopevo), ot Tpelg avBOPUNTEG AVAPOPES e auTIOTNTO TTOV aEl0A0YNONKE MG «EVOEXOUEVT KOl Ol
YVOOTEG SEPUATIKEG AVTIOPUCELG, 1 LITEPEVALCONGia Kol TO PMTOTOEIKO dUVOIKO Yial T AOUOTPLYiVI O
mOavoi 0001 Yo avTO TO GLUPAV, VTTAPYOVY ETOPKN GTOLYEID Y10 VO GUUTEPEVOVLE TNV GLTIMOTN GYEGN
petalld depuatikod WYeVdOAEUPOUATOG Kot Aapotpryivng. Enopévac, 1o LMS cuvietd entkaipomoinon towv
TANPOPOPLDY TOV TPOTOVTOC,.

H CMDh ovpgwvei pe to emiotnuovikd mopicuata tng PRAC.
Adyor Yo TNV TpOTOTOIN G TOV 6pOV GOEL0G(-®DV) KVKAOQOPiog

Me Bdon T EMOTNUOVIKA TopicHaTa Yio TV Aapotpyivn, 1 CMDh ékpve 0TL 1) oyéomn 0pELovc-Kivohvou
TOV QOPLOKEVTIKAOV TPOTOVIMV TOL TEPLEYOLY AOUOTPLYIVI TOPAUEVEL OUETABANTN, VIO TNV EMUPOAAEN TOV
TPOTEWOUEVOV GALOYDV GTIC TANPOPOPIEG TOV TPOIOVTOG.

H CMDh kataArnyet 610 copnépacpo 0Tt (o) ddsia(eg) KUKAOQOPIaG TV TPOIOVI®MV TOL EUTIMTOLY GTO
T 0io10 EQUPLOYNS TG TopovGag dtadikaciog a&toddynong EINIA npénet va tporomombovv. tov Babud
OV LILAPYOVY AAAL. PUPUOKEVTIKG TPOIOVTO TTOV TTEPLEYOVV AaUoTPLyivn Kat dtafétouy on ddsia
Kukhogopiag otnv EE 1 vrokevtan o peAloviikég dadikacieg £kdoong adelag kukiopopiog otnv EE, 1
CMDh ocvviotd ota evdrapepopeva Kpdtn Méhn Kot 6Toug artohvies/Katdyovg adeldv KuKAOQopiag va
dMGOLY TNV amapaitntn Tpocoyn o€ avtr T 0éon avt) tg CMDh.



Hopaptnpa 11
TpomomoMGELS OTIS TANPOPOPIES TOV EOVIKA EYKEKPIPEVOV PUPPUIKEVTIKAV TPOIOVTOV



TpomomoMGElS TOV TPETEL VA GLUTEPIANPOOVY GTIC UVTIGTOLYES TAPAYPAPOVS TMOV TANPOPOPLAY TOV
TPoidvTog (VEo Kelpevo Le voypdumon kot £vTovn Ypaot], S10yEYPOLLEVO KEILEVO LIE StecprER-Sterpept)

Mepiinyn Tov XapaktnproTik@v Tov Ilpoidvrog
. Iapdypagog 4.4
Mua tpogidonoinon npénet va tpomomoinel o¢ eENG:

Aepuotikd eEdvinuo

[...]

Epiotdron eniong mpocoyn katd ) Oepaneio acbevav pe 10topikd adiepyiog 1 eavOnudatov oe Alo AED,
€pOcoV 1 cvyvotTo Un coPapmdv eavOnuatov petd ) Bepaneia pe AOUOTPLYivn 68 dLToVE TOVG aoBevelg
NTav TEPITOL TPELG POPEG PeYOAVTEPT Ol 0,TL 6€ acbeveic ywpig TaPOLOL0 1IGTOPIKO.

To aiiniro HLA-B*1502 o atopo acrotikic (kupiog Kiwvelikne Xav kor ToaiAavoilknc) KoToymyng
£yer amoocry0ei 6T oyeTileronr pe Tov Kivovvo avartuoéng SIS/TEN otav Aaupavovy Ospareio pne
Aopotpryivn. Eav gival yvooté 011 0010l 01 060sveic sivan OeTikoi 610 HLA-B*1502, 1 yp1jon
Aopotpryiving 0o mpémer vo eEeTALETUL TPOOGEKTIKA.

. Iapdypagog 4.8
Ot ax6AovBeg avemBounteg evépyeteg Ba Tpémetl va tpomomomBovv otnv KOX Yoylotpikéc drotapaysc:

Tik (KIVNTIKA KOV QOVITIKA TIK)

Ot ax6AovBeg avemBounteg evépyeteg Ba Tpémetl va tpomomomBovv oty KOX Awtapayéc tov
OLLOTTOUTIKOD KOl TOV AEUPIKOD GUGTNOTOG LLE GLYVOTNTO U1 YVOOTED):

Yevoorépnoopa

. Iapdaypagpog 4.9
Ot ovotaocelc yuo T dayeipion g vrepdocoroyiog Oa mpémetl va tpomomoinfodv wg e&ng:

O¢pamneio

Xe mepintmon vrepdocoroyiog o acbevig mpémel va elcoybel 6To vocokopeio kol vo AdPel KoTdAANAN
vrootpiktikn Bepomeio. Edv vmdpyel €voeiln, npénel va epapudletor Bepamevtikn aymynq He OKOmO 11
peimon g amoppoenong (evepyodg avOpakxag). EmmAéov avtipetdmion npénetl va epappoleTol GOUP®VO LE
mv KAvikny évoeiEn Aapfavovtoag vadym Tig mbavég emdpdoelg oty Kopdlakn aywyyotnta (PAEne
mapdypoeo 4.4). H yprion evoo@iéfroc Mmowkng Ospameioc nropei vo eEETOOTEL Y10 TNV OVTIUETAOTION
TNG KOPOLOTOEIKOTITUS TOV OVTUTOKPIVETOL OVETUPKAG 6TO OLTTAVOPUKIKO VATPLO. AgV VTTAPYEL EUTEPIN
He TV epappoyn apokdBopong cav Bepaneia tng vepdocoroyioc. Xe 61 e0eAOVTEG e VEPPIKT AVETAPKELD,
10 20% NG Aapotpryivng anopaxpbvinke and to aipa petd and 4odpn apokdbapon (BAEne mapdypapo 5.2).

DVALO 00N YLV YPNONS

2. Ty pémer va yvopileTe TPy VO TAPETE TO <TPOIOV>



[...]
TNHOVTIKT TANPOQPOPId GYETIKE PE SUVNTIKE EMIKIVOUVES Y1 TN {M1] OVTIOPACELS

"Evag pukpdc aptfpog atopumv mov maipvouy <mpoidév>, eLeoavilel aAlepykn avtidpaon 1 SuvnTikd emtkivovuvn
v ™ {on deppotikn avtidpaot, wov umopel va e&gdyboldv oe meplocdTEPO GoPapd mpoPAUaTe EQV dEV
avTHETOMo000V. Avtd pumopei va mepthopfdavouv Zovdpopo Stevens—Johnson (SJS), to&ikn emidepuikn
vekpoivon (TEN) kar @appaxevtikny Avtidpaon pe Hoowoeidio kor Zvotnuatikd Zourtopato (DRESS).
Xpetdletar vo yvopilete To COUTTOUOTO, DOTE VO TPOGEYETE KATA TN OAPKELN AYNG TOL <Tpoiov>._AvTdg 0
Kivovvog pmopei va oyetiletor pe po tapoiioyr) YoVidiov € 4Tope a61oTiKig KaTayoyne (kuping Xav
Kwélow ko Tairavooi). Edv giote TéTo10C KOTOy@yNc Ko £yeTe eheyyOel oTo mapeABov 6T ©épeTE OVTI

™ yevetikn rapairoy) (HLA-B*1502). 6vinTNGTE TO LE TO YIOTPO GUC TPLY TAPETE TO <TPOIOV>.

4. IIBavéic avemBounTeg evépyereg

[-..]

IoA0 omavieg avemBOUNTES EVEPYELES

Avtég pmopet va ennpedoovy €mg 1 ota 10.000 dropa:

* un eAeyyopeveg EravalnUBaVOREVES KIVI|GELS TOV GMILOTOG KoY fyot i) AEEsLC (Tik), Un eheyyduevor poikol

OTOGO1 TOV EMNPEALOLY TO LATLO, TO KEPAAL KOl TO KOPUL (yopeioabetwon), | GAAES 0oLVNOIGTES KIVGELG
TOV GOUOTOG OTMG CTOCUDIIKEG KIVIGELS, TPOLOG 1) SOLCKayio

Alreg avemBOpuNTEG EVEPYELES

o KOKKwva 0lioto | KNAoeS 610 6<ppo. (WELOOAELQPOUA)




Hapaptnpa I
Xpovooraypoppd EpaproYis TS TAPOVCUS YVOUNS



Xpovooraypappo epapproyns TG TPoVcus YVOUNS

"Eykpion g yvoung g CMDh: Yvvedpioaon tng CMDh Ioviiov 2023

Awpifoon tov peTagpdcoeny TV Tapaptuatey | 3 Zentepppiov 2023
g yvoung ts CMDh otig E6vikég Appodieg

Apyéc:

E@appoyn g yvoung 2 Noguppiov 2023
omd T kpdtn HEAN (VTOPoAR TS TPOoTOTOiNGNg
amo tov Kdtoyo tg Adstoc Kuklopopiag):




