Hoapaptnpa I

Emotmpoviké mopiocpata Kot Adyor Yo TV TPOTOTOiNG1] TOV 6pOV AdEL05(-0V) KuKAo@opiag



Emotpovikd mopiopato

Aoppavovtog vroyn v ‘Exbeon A&oloynong g PRAC oyetikd pe v (tig) PSUR yia
po&rpro&acivn (GLGTNHATIKY XPNOT]), TO ETIGTNUOVIKA Topicpata ivar ta eENG:

AopPavovrog vroym to drefécipa dedopéva yio o DRESS and ) Bifloypaeia, Tic avBopunteg
avaPOPES CLUTEPIALUPAVOLEVOV, GE OPIGILEVEG TEPUTTMGELS, LOG GTEVIG XPOVIKNG GYEGNG KL TNG
OeTIKNG amOKPIONG G S10KOTN XOPNYNong Tov eopuakov (de-challenge) kot evoyet evog
€VAOYOPAVOLG Unyavicpob dpdong, N PRAC Bewpel 6T1 pia otiddng oyéomn peta&d g
po&pro&acivng (cuotnuatikni xpron) kot tov DRESS aroteiel tovAdyiotov wa edroyn mbavdmra.

AouPavovtog voyn to StBECIL dEQOUEV GYETIKA LE TO GTAOEPO PUPUAKEVTIKO EEAVOMUO ATO TN
Biproypapia, Tig avBOpUNTES OVAPOPES CLUTEPIAAUPOVOUEV®V, GE OPICUEVES TEPITTOGCELS, HLLOG
GTEVIG YPOVIKNG GYEONG, TNG BeTIKNG amOKPLong 6g dtaKomn xopnynong tov eapudkov (de-challenge)
Kot g BeTikng amdkpiong og enavayoprynomn eapudikov (re-challenge), 1 PRAC Bewpei 611 pia
a1TddNg oyéomn HeTaEL TG po&plo&aciving (CLGTNUATIKN YPNON) KOl TOL 6TAHEPOD POPLAKEVTIKOV
eEavOnpotoc amotelel ToLAYIGTOV (o DAY TOAVOTNTA.

Aouavovtog vmoyn to StofEcio dESOUEVA GYETIKA LE TIC OVTIOPACELS PmToEVaIcHN Gl 0md ™
Biproypapia, Tig avBOpUNTES OVAPOPEG CLUTEPIAAUPOVOUEV®V, GE OPICUEVES TEPITTAOCELS, HLOG
OTEVNG XPOVIKNC GYEOMG, TNG DETIKNC amOKPIoNg GE dlaKomn Yoprynong tov eapudkov (de-challenge)
Kot g BeTikng omdkpiong oe enavayopnynomn eapudikov(re-challenge) kot evoyel evog EDAOYOPAVODG
punyoviopov opaong, 1 PRAC Bempel 61t piar autidong oyxéon peta&v g poéupro&acivng
(cvoTUOTIKY XPNON) KOl TOV avTIdpAce®mv emTogvactnciog amotedel TOLAGYIOTOV o EDAOYN
mBavornra.

H PRAC xatéAnée 610 cvpnépacua 6Tt ot TANpoPopies TpoidvTog TV TPOIOVIMV TOV TEPIEXOVV
po&rpro&acivn (GLGTNUATIKY XPNCT]) TPETEL VO TPOTOTTOIN 000V avTicTot) .

H CMDh, ago?b e&étace ) ovotaon g PRAC, cupodynoe Le T YEVIKE ETIGTNLOVIKA TOPIGHLOTA
g PRAC kot Toug Adyoug yia ) d10tdinTmon TG 60oTAoTC.

AobY0L Y10 TNV TPOTTOTOIN 6] TOV 6PV AOEL0S(-OV) KuKAOPOpiag

Me Bdon ta emomuovikd mopicpato yio ™ poélproéacivn (cuatnpatiki xpnon), 1 CMDh ékpve
0TL 1 Y01 0PEAOVC-KIVOHVOL TOL (TMV) PAPUOKEVLTIKOV(-DV) TPOTOVTOG(-mV) TOL TEPLEYEL(-OVV)
po&rpro&acivn (GLOTNUATIKY XPNOT]) TAPAUEVEL OUETARANTY), LTO TNV ETUPOAOEN TOV TPOTEWVOUEVMV

AALOY DV OTIC TANPOPOPIEC TPOIOVTOG.

H CMDh giomyeiton v tpomomoinom tev 0pwv ddsiag(-dv) kukAopopiog.



Hopaptnpa II

Tpomomomcels oTIS TANPOPOPIEg TOV (TOV) EOVIKE EYKEKPIPUEVOV(-®V) PUPLUKEVTIKOV(-V)
TPoiovVTOg(-0V)



TpomomomcElg TOV TPEMEL VO GUUTEPLAPOOVV GTIS UVTIGTOLYES TOPAYPAPOVS TOV TAPOPOPLOV
TOV TPOIOVTOG (VEO KEILEVO LE VTOYPANUIIST) KO £VIOVT) YPOOT], S10YEYPUUHUEVO KEIUEVO LIE SteHpER

Sterrperp)

Hepinyn Tov Xapaktnprotik@v tov Ilpoiévrog
. [Hapdypapog 4.4
O mpogidomooelg Tpémel va TpomomomBovv wg eENG:

[...]
YoPapég deppatikéc avemBOuNTES EVEPYELES

"Exovv avaeepBei pe tn po&rprolacivny cofapésg deppartikég avemBounteg evépyeteg (SCARs)
ocopmeptropPavopévng g to&ikng emdepuikng vekpoivong (TEN: yvooth eniong kot mg chvopopo
Lyell), cOvdpopo Stevens Johnson (SJS), et o&eia yevikevpévn eEavnuoatikn eAvktaivoon (AGEP)
K01 0vTidopoon o€ QApUOKo UE NMOVOQIALe Kol ovoTnnaTikd ovuntdpate (DRESS), ot omoieg
umopel va givar ameintikég yio ™ Lo 1 Bavatneopeg (PA. Tapdypago 4.8). Katd
oLVTAYOYPAPNOT, Ol acBeveig Ba mpémet vo cupfovAgdovtat yio To oNUElN KOl GUUTTMOUATO TOV
cofapmv depratiK®dV avTdpdoemv Kot va tapakoiovdovvial otevd. Edv vmdpyovv onpeia kot
CUUTTMOLOTO TTOV DTOSNADVOLV QLTEG TIG avTdpacelg, 1 po&ipro&acivn Ba mpénet vo dlaKomel aUécm
Kot va e€etaoBel o evariaxtikn Bepoaneia. Edv o acBevig éxet avantoget pia coPapr| avtidpaon
onmwg SJS, TEN, # AGEP 1§ DRESS pue ) xpnion g po&iproéacivng, n Bepaneio pe
po&ihpoacivn dev Bo mpénet vo emavainedel pe avtov tov achevn Eavd.

[..]

Mpoinyn avTdopace®v POTOELOIGONGilOC

O1 xvoroveg €xet kataderyel 0Tt Tpokalov avTdpacels potogvacinciog otovg acbeveic. QotdG0,
ueAéteg €yxovv oei&el 011 M po&ipro&acivn el pIkpOTEPO Kivouvo Vo TpokaAEGEL pmTogvatstnacia.
Q61660, 6TOVG 060EVEIC TPEMEL VOL GLVIGTATOL VO, AToPeDYOLVY TNV £kBeon otnv axtivoPoiio UV 1 610
vepPorikd /Kot Eviovo niakd emg KaTd T didpketo TG Bepaneiog pe po&iproLacivn (Bi.
mopaypa@o 4.8).

. [Mopdypapog 4.8

O1 ak6lovBeg avemBopunteg evépyeteg Ba mpémet va Tpocstefodv otov mivaxa avembopntov evepyermv
oV QoppaKkov (ADR) vrd v katnyopio/opyovikd cvotua (SOC) AtatapayEc Tov OEPUATOG KOl TOV
VITOSOPLOV 1GTOV, UE CLYVOTNTO U1 YVOGCTN:

AvVTiopaon 6€ OAPUOKO NE NOGIWVOQIAIX KOt sveTnuotikd copuntonato (DRESS) (BA.
nopaypogo 4.4), X1o0£p0 @opprokevTiKo £avOnnao, Avridpacsic potosvacinecioc (BA.
nopaypago 4.4)

Yrip&Eav moAh OTAVIEC TEPUTTMGELS TOV TUPUKAT® AVETIHOUNTOV EVEPYELDY TOV avaPEPONKAY KOTA
1 Oepaneio pe dAreg BoprokvoAGVES 01 oToieg pumopel TBavAdg vo cLUPOLY KaTd T S1apKELD TNG
Oepaneiog pe po&ipro&acivn: avénuévn evdokpavia icon (cvumepiiapfovouévng g Kahonbovg
EVOOKPAVIOG VIEPTUGTC), VITEPVATPLOLULICL, VITEPUCPESTIONUIN, OLUOAVTIKY OVOLUIOL e ESPEeES




@viro Oonyov Xpriong

Hapdaypagog 2. T wpémer va yvopilete Tpiy wdpete T poérproéacivn

[...

]

‘Otav happavere poSrproéacivy

[...

]

o Yofapég deppoTikéS avTIOPAGELS

[...

[...

"Exovv avaeepBet pe tn gprion g po&ipro&acivng coPapés deplaTikés ovTIOpAcELS

coumepthappavopévov Tov cuvdpopov Stevens-Johnson (SJS), ok emdeppukn vekpoAvon
(TEN), %ert o&eia yevikevpévn e&avnuotikn eivktaivoon (AGEP) kot avtiopacn o€ @appoko
LLE NOOCIVOQIALY Kol ovoTnuaTiKG cvuntopetde (DRESS).

O1 SJS/TEN pmopet vo. epeoavicTovy apyikd mg KOKKIVOTE KUKAIKA o1udadio ooy 6Tdyog,
oLYVA LE PLOUAIdEG oTNV TtEPLOYN] TOL Kopuov. Emiong mbavadg va epeavietodv EAkn 610
GTOUM, TOV QAPVYYA, T WOTH, TO YEVVNTIKE Opyavo Kot To. PATiol (KOKKIVA 1) TpNoUEVO LATLo).
Avtov TV coPapav e&ovOnudtov prmopei cuyva vo TponyEiToL TUVPETOG KON CUUTTOUOTO
mov potdovv pe ypimn. Ta eavOnuata pmopel vo 0dnyncovy o€ ekTeTOpéVo EEAOVIIGUO
TOV OEPUOTOG Kol EMIAOKEG AMEMNTIKES Yo TN Lo 1) Bavatneopegs.

H AGEP gugoviletar oty évapén g Bepaneiog og Eva Kokkivomd, ektetapuévo eEavinua pe
OLOYKMGELG KATM ard TO SEPLLOL KOl PAVKTOLVES TOV GLVOOELETAL OO TVPETO. To IO Koo
onpeio eLEAvVIoNG: Kupimg TopovclaleTal GTIG TTVYDGELS TOV SEPLOTOG, GTOV KOPLO KO TO
v aKpa.

To DRESS gu@avileTol apyikd 0¢ cOUTTOUOTE TV notdlovy ug ypizmn ko Eavinuo 6to
TPOSMTTO KL 6T1) GLVEYELD G EKTETONEVO EAVON IO e VYA cONOTIKY OEpprokpacia.,
oVENUEVE ETITEO O NTUTIKAV eVEOU®V 6TIC EEETAGELS OILATOS KO 00ENGY EVOC TOTOV
AEVKOV 0L06QULPIMYV (NOGLVOQPIALX) KOl SL0YKOUEVOVS AELQPUOEVES.

Edv avorti&ete coPapd eEavOnuo 1 kdmo1o GALO amd To SEPUOTIKG CUUTTOUNTO, CTOUUOTNOTE TN
AN ™S po&lero&acivng Kot EMKOVOVIGTE LE TOV YIOTPO GOG 1) avalNTHOTE W0TPLKN
mapoaKolovOnon apécwc.

]

]

Ta avtifrotikd Kivoddveg pmopel vo KAVOLV To dEPUA GOG TTLO EVAIGONTO GTO NALIKO PMOG T
OTIG VIEPLMOELS OKTIVEC. Oa TPETEL VAL OTOPEVYETE TNV TOUPATETAUEVT £KOEGN 6TO0 NALOKO MG
1N T0 €VTOVO NAMOKO MG KOl OV TPETEL VAL YPTCILOTOLEITE KPEPATIO LE AGUTEG TEXVITOV
LOVPIGHOTOS 1) KATO AAAY AGUTH VTEPLOOOVS AKTIVOPBOAIG KAT TN S1ApKELD TNG AYNG TOV
[6vopa mpoiovtoc] (BA. mapdypao 4. IIBavic avemOounTeg EVEPYELES).

Hapaypagog 4. IBavég avemBOuNTEG EVéPYELES

Onwg Ohao To QAPLOKD, CVTO TO PAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOVUNTEG EVEPYELES, OV KOL OEV
ouppaivouv og 6AOLG.

O1 mo cofapéc avemOOunTeg evépysieg mov Eyovv mapoatnpndei kotd tn didpkeio g Oepameiog pe
N po&ipro&acivn avaypaeovtol TopaKaTm:

Ed&v mapampnoete

[...

]



e ’'Eva kokkivornd, extetopévo eEAvON U e omOAETIoN Kot S10YKADGELS KAT® amd TO OEPLA Kot
QADKTOIVEG TTOL GLVOIEVETAL ald TLPETO KT TNV Evapén tng Bepameiag (o&eia yevikevpuévn
e€avOnpatikn eAvkTaiveoon) (1 cuyvoTnTe aVTHG TNG BVETIBOUNTNG EVEPYELNG ETval 'Un
yvoord)

o Exterouévo £dvOnua, vynig copotiky 0£prokpacio, ovENGELS TOV NTUTIKAOV EVEOUOV,
OLLOTOLOYIKES OVOUUAMES (NMGIVOQLAIR), OLOYK®OUEVOVE AENQUOEVES KOL ENTAOKY GAL®V
0pYAV@V TOV 6OUATOC (OVTIOPACT) 6E PAPUOKO LLE MOGLVOQLAIL KUl CUGTULOTLKG,
CLUTTOUOTO, TOV £ival emione yvoot) ¢ DRESS 1 cvvdpouno vrepevoicdnocioc o
0apuroKa) (n cvyvoTNTO LTI TNC avemBounTnc evépyelog ivat 'un yvootn').

[...]

Alheg avemBOunteg evépyeleg mov £xovv mapatnpndet Katd t ddpkela g Oepamneiog pe To
[ovopaoia Tpoidvtog] avaypdeovtal TapaKaTo COUEOVH LE TO TOCO TOAVES Elvat:

[...]

Mn yvooTic (n ovyvoTnTa 6sv numopsi vo ektiun0<i ne faon to sv00<ono dcoousva)

o  Avénuévn svacinocic Tov SEPROTOS 6TO NAMEKO OME 1] TNV VEPLMON oKTIvoforia (BA.
gnionc mopdypao 2, Ipoc1domomeeic Kol TPOQUAGEELS).

o ’'Evrtovo opro@stnuévec, epuOInuot@osic KNAioeg He/y®mpPic QAVKTUIVES TOV (VUTTVGOOVTOL
EVTOC MPAOV 00 TN Yopnynon e noérterofocivic Kol ETOVAMVOVIOL UE NETUPLEYILOVAOON
VTOAELLULOTIKN VTEPUEAAYYPMGT)° 6VVNOMC ETOVENPOVIEETOL 6TO i010 G UEID TOV
0épuatog 1) Tov BAsvvoydvov petd amd eraxoriovdn £k0eon otn polrproacivny

[...]

Emum\éov, &xouv vmapéel moAd GTAVIEC TEPIMTTOCELS TOV TOPUKAT® UVETIOVUNTOV EVEPYEIDY TOL
€xovv avapepBet petd and Bepaneia e dAheg avTPloTiKéG KIVOAIVES, TOV UTOPEL emiong va
TOPOLGACTOVV KATh TN dtdpkela TG Oepaneiog pe 1o [ovopacio Tpoidvtog]: avEnpévn evookpavia
wieon (to cvumTOpaTe TEPIAAUPAVOLY KEQUAUAYia, OTTIKEG dlaTapoyEg cuumeptAapupavouévng OoAng
opaong, 'TVEAL' onueia, SmATio, aT®OAEN OpAoNS), ADENCT] TOV EMTEI®V VATPIOL GTO aipa, avénon
TOV EMTES®V 0oPeoTiov 6T0 aipa, Evag Wlaitepog THTOG peiwong Tov aptBpod epudpokvTdpmv
(LOAVTIKY] OVOLI0). - OERHEV -6 ORETE-TOV-OEPHOTOC GTO- PO TOV- IOV ERV-DREPHH

excetvoferte(HN\-



Hoapaptnpa 111

Xpovooraypappe epappoyns g tapovoag 0éong



Xpovooraypappa papproyns e mopovoug 0<ong

"Eyxpion g 0éong g CMDh:

Yvvedpiaon g CMDh lavovapiog 2024

ano to, Kpdtn Méin (voPoin g
tpomonoinong and tov Kdtoyo g Adetag
Kvrhopopiag):

Awpifoon tov petappicoemy Tmv 10 Moptiov 2024
mopopTNUaTev ¢ 0éong e CMDh otig

EbBvikég Apuoddiec Apyéc:

Epappoyn g 8éong 09 Maiov 2024
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