ITAPAPTHMA 1

Emompovikd mopicpato Kot AGyol yio. TV TPOTOTOING1] TOV 0p®V GOELUS(-OV)
KUKAOQoplog



Emommpovikd mopiopata

Aappavovtag vroyn v ‘ExBeon AZoddynong mg PRAC oyetikd pe mv (tic) PSUR(S) yuo v
ofoMmAativ, ta emoTNpoViKd Topicpata sivon Ta eENG:

Aappavovtag vroyn ta dSBECLE dEOOUEVE GYETIKA LLE TNV OLOAVTIKY avouption pe €Tk
dokipacioo Coombs amd avbdpunta mepiototTikd kot ) PpAoypagic, copreprapfovopévov, oe
OPIOUEVEC TEPITTMOGELS, EMPEPAL®UEVOV GUUTAEYLOTOS AVTICOLATOV 0&aAmAativig-1gG e
ypnomn aueong dokpaciog avticeoupivng (DAT), n PRAC Bempel 6Tt pio cutidomg oxéon petasy
ooMmAativng kot opoAvTIKNG avorpiog pe Oetikn doxyocio Coombs amotelel TOVAG IGTOV pid
gvAoyn mBavomrta. H PRAC xatéinée 6to cuumépaco 0Tt o1 TANPoeopieg Tpoidvtog TV
TPoidvVT®V oV TEPLEYOLV ooluriativn Ba mpémet va TpomomomBovy avoldyws. Oa mpémet va
yivetar d1dkpion HeTOD anTiG TG OVETIBVUNTNG EVEPYELNS TOL POPUAKOD KoL TNG
HIKPOOYYEOTOONTIKNG OLLOAVTIKNG ovopiog o epgavifeton 6To TAAIG10 TOV OLOAVTIKOD -
OVLPAYLIKOD GLUVOPOLLOV.

Aappavovtag voyn o O100EG1LAOEOOUEVA CYETIKA LLE TN CTANVOUEYOALD OO KAVIKA TEPIGTATIKA
Kot ) PBipAoypaeio to omoio emonpoivouy 0Tl N omAnvopeyola etvor n KAviKY cuvEmEwn 1o
YVOGTOV OVETIOVUNTOV EVEPYEIDV TOV PAPUAKOL (GVVOPOUO ATOPPUENG TMV KOATOEWMV/TVANin
vréptaon), 1 PRAC xatéinée 610 cuumépacia 4Tt o1 TANPOPOpiEg TPOIOVTOG TV TPOIOVIWV TOV
nepEyovv ofolurhativy Ba mpémel va TpomomonBovy MdGTe Vo cuumepNeOel n omAnvopeyoiia
GTNV TPEXOVC A TPOEIOOTOINCT GYETIKA LLE TIC NTOTIKEG OLOTAPAYES.

H CMDh, agob e&€tace ) ovotaon g PRAC, cupepdynce pe ta Yevikd ETIGTNHOVIKA
nopiocpora g PRAC kon tovg Adyovug yia ) dathnwaon g cHGTaoNG.

AdYoL Y10 TNV TPOTOTOIN 6T TOV 6p®V (OE0S(-DV) KUKAOQ 0piag

Me Bdon 1o emoTpovikd mopicpota yo v ofoduiativy, 1 CHMP éxpive 6L ) oyéon éxpive
OTL 1| GY£0M 0PEAOVS-KIVOVVOL TOV (T®V) POPLAKEVTIKOV(-DV) TPOTOVTOG(-mV) TOV TEPEYEL(-0VV)
oaAmAaTiV), TOPOUEVEL AUETAPANTT, VIO TNV ETPOLANEN TOV TPOTEWOUEVOV OALUYDV OTIG
TANPOPOpiEC TPOiIOVTOC.

H CMDh eonyeiton mv tpomomoinom twv 0pmv Ade1oc(-mVv) KUKAOPOPIog.



Hoapaptnpa 1T

Tpomomomjceig 6TIC TANPOP OPieS TOV(TMV) EOVIKA EYKEKPLPEVOL(-®V) @ APROKEVTIKOV(-DV)
TPOIOVTOS(-mV)



Tpomomouoeig Tov TPEMEL VO, SVUTEPIAN P OO0V GTIS UVTIoTOLYES TAPAYPEPOVS TOV
TANPOP OPLOV TOL TPOTOVTOS (VEO KEIEVO IE VTOYPALULGT KOL £VTOVT) YPO.QPT], O10YEYPOLUEVO

KEILEVO LLE Sterepri-ypeph)

Hepiinyn Tov Xapokmprotik@v tov Ilpoidvrog

e llopdypopog 4.4:
Oa pénetl va tpomomtombel pio Tpogldonoinon og eENG:

Hrotwéc dwtapoyég

Ye mepintoon  TOHOAOYIK®V  OMOTEAECUATOV  OTIS JOKWOoIEG MUATIKNG — Agttovpyiag,
OTANVOUEYOAIOS 1| TOAOIOG VTEPTAONG, TOL OMOI0L TPOPAVAG OEV TPOKAAOLVTOL ONO MITOTIKEG
petactdoelg, Oo mpémer vo  efetoctel TO  eVOEXOUEVO  TOAD  GTAVIOV — TEPUTTOGEWDV
POPUOKOETAYOLEVOV NITOTIKOV Oy YEWKDV S10TOPUYDV.

e Tlopdypoapog 4.8:
Oa pénel va Tpootedel N TapoKATO VTOCNUEIDOT):

Kamyopio/opyovikdé coommua MedDRA Xoyvotnta
Awtopoyéc tov oipotog kot Tov Aepeuwol | AyoAvtiky| avoupio ** [omévio]
GLGTNLOTOC

L

MikpooyyelomaONTiK) GLUOAVTIKY] OVOLRIY 7OV GYETILETOL UE CLUOAVTIKO-0VPULULKO
cvvopouo (HUS) 1 awporvtikn avopia pe 0stikd Coombs, BA. mapdypopo 4.4




Hopaptnpa 11T

Xpovooraypappo €@ appoyns g mopovosas 0¢ong



Xpovodraypappa £@appoyfis g mapovoas 0éong

"Eyxpion mg 0éong mg CMDh:

Yvvedpiaon g CMDh Aegkepfpiov 2024

Awifacn tov peTOpplcE®V TOV
mopoptnudtov g 0€ong mg CMDh otig
EOvikég Appodieg Apyég:

26 lavovapiov 2025

Epappoyn mg 0éong and ta Kpdm Méin
(vmoPoAn g Tpomomoinong and tov Kdroyo
™¢ Adctog Kukhopopiog):

27 Maptiov 2025
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