Hapaptnpa I

Emotmpovikéd mopiocpata Kot Adyor Yia TV TPOTOTOiN o1 TOV 6pav dds10g(-av) Kukhogopiag



Emotnpovikd mopiopato

Aoppavovtog voyn v ékbeomn a&loddoynong g Enttponiic @appokoenaypomvnong-A&iohdynong
Kwdéovov (PRAC) oyetikd pe v (116) 'ExBeon(-e1c) Ieprodwkng Iapakorovbnong g Acpdieiog
(EIITIA) yio v o&ukmddvn, ta emoTnUoviKa topicpata givat ta €1g;

e oGuVERELD LG avakoivmong acedietag amo tov Opyoavioud Tpoeinmv kot Doppdkov tov HITA
(FDA) 10 2016 ava@opikd e TO GUVIPOLO GEPOTOVIVIG GE OAOKATPN TNV KATIYOPio TOV OTIOEWDV
OAVOAYNTIKOV QOPUAK®V, avoyVOPIGTNKE GTUOVTIKOS aplBLOg TEPIGTATIKMY GUVOPOLOV GEPOTOVIVIG
oyxetilopevoVv e TNV 0EVK®OOVI KoL TO GUYXOPNYOLUEVA Papuake, kKot VIpEe emiong avénuévog
aPOLOG EMOTNUOVIKOV ApOp@V GYETIKA LE TO GHVOPOUO GEPOTOVIVIG GE YPNOTES 0EVKMIOVNC.
Zopemvo pe afpototikn eEétoon mov deényon and v etaupeio Mundipharma, n omoia Kotéyet To
UEYOADTEPO UEPIOIO TNG OYOPES Y10 TO GUYKEKPIUEVO TTPOIOV, TPOEKLYOV GTOLXEID TTOV OTOSELKVOOLY
ToV Kivouvo adAnAenidpaonc peta&d e 0EUKMAOVNG KoL TOV GEPOTOVIVEPYIKAOV QUPUAK®Y LE
amoTéELEGLO TV TPOKANGT) GLVIPOLOV GEPOTOVIVIG. ZUVERMG, OIKALOAOYEITOL 1] EVIUEPMOT] TOV
TANPOPOPLDY TOV TPOTOVTOC.

H CMDh ovpopwvel pe ta emotnpovikd mopiopata g PRAC.

Adyor Yo TV Tpomomoinen TV 6pov dostug(-dv) Kukrlopopiog

Me Bdon ta emteTnuovikd mopicpato yio v 0&ukmodvn, 1 CMDh ékpive 0T 1 oyéom opélovg-
KIvdUVOL TOV (T®V) QUPUOKEVTIKOV(-MV) TPoidvTog(-mVv) Tov TEPEXE-0vV) 0EVKMOOV TOPAUEVEL
APETAPANTN, VO TNV EMPOAOEN TOV TPOTEWVOUEVOV OAAAYDV GTIG TANPOPOPIES TOV TPOTOVTOG,.

H CMDh katoinyet 610 cvpnépacpa 6t (o1) adeio-€G) KukAOQopiog TV TPOIOVIMY TOL EUTITTOVY
070 TAOIG1O EQAPIOYNAG TNE Tapovoag dladikaciog agoloynong EINIIA npénet va tpomomoinfovy.
2tov Babud Tov VITAPYOLY AL POPUAKEVTIKG TPOTOVTO TOV TEPIEXOVY 0ELKMAOVT Kot dlabéTovy 1o
doela kukAopopiag otnv EE 1 vokewvtal oe peddovtikég dtadtkacieg £kd0omng Adeng KUKAOQOPIag
omv EE, 1 CMDh cuviotd oto evolapepdpeva Kpatn LEAT KOl GTOVG OUTOVVTEG/ KATOYOVS AOEIDV
KukAopopiag va AaBovv cofapd voyn tovg T Béon avth g CMDh.



Hopaptnpa II

Tpomomom 6l 6TIS TANPOPOPIES TOV (TOV) OVIKE eYKEKPUEVOV(-AIV) GUPLUKEVTIKOV(-DV)
TPOiovVTOG(-V)



Tpomomocelg OV TPETEL VU GUUTEPANPOOVV OTIC UVTIOTOLYES TUPAYPAPOVS TOV TANPOPOPLAV
TOV TTPOTOVTOG (VEO KEIUEVO LE LTOYPENULGT) KOl £VTOVY) YPOO1], S1OYEYPOUUEVO KEIUEVO LE Steucpter

Steryperpn)

Hepiinyn tov Xapaktnprotik@v tov [Ipoidvrog
. Mapbypapog 4.5

H tovtéypovn yop1iynon oEvKmoovng LE TOPHYOVTES GEPOTOVIVIG, T.Y. LE EKAEKTIKOVG
ovaceTolsic sravarpocinwne eepotovivne (SSRI 1] ovactoleic ETOVATPOGANWNEC GEPOTOVIVIC
Ko vopemve@pivic (SNRI), uropsi va tpokoifost Tolikotnta ogpotovivic. To courtodnoto, g
T081IKOTNTOC 0EPOTOVIVIG UTOPEL VU TEPLLAUBAVOLY NETABOAEC TS VONTIKNG KOTAGTAGNC (TT.Y.
oLEyepon, WevoorsOnoelg, KON), 06TAOEL0 TOV GVTOVOLLOV VEVPLKOU GUGTNLOTOS

(7Y, TOYVKOPOIU, 067001 OPTNPLOKT] TIEGT), VTEPOEPIIN), VEVPOUVIKES SroTapayES

(7). VTEPUVTUVUKAUGTIKOTNTO, EAAEWWT] GLVTOVIGUOV, OVCKOUiK) 1)/KUL YOGTPEVTEPIKA,
CVUTTTONTO (TT.Y. VOUTIO, ENETO, O1appora). H 0Evkwoovn 0o mpEmel va Y p1oOTOLEITUL IE
TPOGOYT Kol TOOVOV va Eival avayKaio 1) HEIMGT TNE 0060A0YI0C 6E AGOEVEIC TOV YPTIGLUOTOLOVY
oVTA TO. QAPUOKJ.

@viro Oonyev Xpiong
. Hapdypapog 2 — AAANAeTOpACELS e GALD PAPLLOKOL

O Kivouvog TUPEVEPYELMV QVEAVETUL EAV YPTCLUOTOLEITE OVTIKOTUOMTTIKG (0TOS GLTAAOTPANT],
VTOVAOEETIVY, ECKITOAOTTPAUT, @AOVOEETIVY, PAoVBOEanivy, TapoleTivy, CEPTPAAIVY,
Bevio@alivn). Avtd To QAPUOKY HTOPOVY VU, CAANAETIOPAGOVY UE TNV 0EVKMOOVT KoL LTOPEL VoL
TOPOVOLIGETE CUUNTAOUOTO, OTMOS OKOVOLES, PLOMKES CVOTAGEIS TOV HVAV,
SVUTEPIAUUBOVOUEVOV TOV HV@V TOV EAEYYOVY TNV Kiviiol ToV 000aAnov, o1&yepon, vaspPoiikiy
£Q10p®ON, TPONO, VTEPOPUGTPLOTIITO TMOV UVTUVUKAUGTIKAOV, 00ENUEVT HVIKY TAGT,
Ocprokpocio copnatog peyorvtepn o6 38°C. EAKOWVOVIIGTE IUE TOV YLUTPO GOS EAV
TOPOVOLIGETE TETOWN CUUTTOUUTO.




Hapaptnpa 111

Xpovoordypappa eQapRoyNS TG TOPOVOUS YVOUNG



Xpovooraypappo epaproyns TS Topovcus YVOUNS

"Eyxpion g yvoung g CMDh:

Yvvedpiaon g CMDh Aexepppiov 2018

oo To, Kpatn HEAN (VToPoAn g TpoToTOINGNC
an6 tov Kdtoyo g Adsiog Kukhopopiag):

AoBifacn Tov HETAPPACEDY TV 26/01/2019
TOPOPTNUATOV TNE Yvaung e CMDh otig

EBvikég Apuoddiec Apyéc:

Epappoyn g yvoung 27/03/2019




