Hapaptnpa I

Emotnpovikd mopiocpata Kar Aoyor yia TV TPOTOTOoinNc1) TOV 6p@v dds1ug(-dv) Kukhopopiog



Emotmpovika mopicpata

AopPavovtag voyn v ékbeon a&loldoynong tng Emtponng @apuaxoenaypdnvnong-A&iordynong
Kwdvvov (PRAC) oyeticd pe v (t1c) ‘ExOeon(-e15) [eprodkmc Mapakorovdnong g Acpdaieiog
(EIIITA) yw T pocovfactativn, To ETGTNIOVIKA Topicpata ivat Ta €ENg:

Me Bdon v avackonnon Tov dedopévey and ) PiAoypapio mov Tapéyovtal KaTd TNV TEPI0d0
avapopdg avtg g EINITA mov delyvouv aAinienidpacn g pocovfactativig LE T PEYOPOUPEVILTN
K0l TOVG OVOGTOAEIG TPOTEACOV TOL 001 YoLV € awénuévn AUC tng pocovPactativig, ot
avemlOuNTeC evépyeteg Tov oyetilovton pe Tovg pug e€aptdvTol amd TN d0oT, Kot Exoviag AaPet
voyn 1 ovotacn PRAC kot v €kBeon agoddynong PRAC oyetwcd pe v EINITA - pio povo
a&loroynon (PSUSA) ya eletipipnn/pocovfactativ (PSUSA/00010271/201707), n PRAC Oewpsi
0TL 0 KivoLVog AAANAETIO paoN G PAPUAKOL TNG POGOLPAGTATIVNG LE TN PEYOPAPEVIUT KOl TOVG
OVOGTOAEIC TPOTEAC®V TPETEL VO avTiKatonTpileTon otV mopdaypapo 4.5 g [epiinyng tov
Xopaktnprotik®dv Tov [Ipoidvtog twv tpoidvimv mov mepiéyovv pocovfactativi. To PvAro Odnyudv
Xpnong mpénetl va evnuepmBel avarodywg.

H CMDh cupgavel pe ta emotnpovikd topicpoto g PRAC.

Aodyol yuo TNV TPOTOTOiNG1] TOV 6pmV dOE105(-DV) KuKAoQOopiag

Me Bdon to emiotnpovikd mopicpota yio v posovfactativn, 1 CMDh ékpive 6111 oyéon opérovg-
KvdHvoL 1oL (T®V) QOPUOKELTIKOV(-DV) TPoidvToc(-wv) mov TepExe-ouv) pocovactativn
TOPOUEVEL AUETAPANTN, VIO TNV EXPVAAEN TOV TPOTEWOUEVOV GALOYDV OTIC TAT|POPOPIEG TOV
TPOTOVTOC.

H CMDh kataAnyetl oto cuumépacua 0t 1 (01) Adeo(-£C) KVKAOPOPING TV TPOIOVI®MY TOV EUTITTOVV
GTO TAQIGIO EQOPLIOYNG TG TTapovoag dtadikaciog agltoddynong EINTIA npénet va tpomomoinovy.
Ytov Babud mov VAP oLV GALL POPUAKEVTIKAE TPOIOVTIO TOL TEPLEYOVY POCOVPACTOTIVI] KOt
SrabéTovv oM ade kukropopiag otnv EE 1 vokevton og peAloviikés dadikacies £kdoong doetog
kukAogopiag otnv EE, n CMDh cuvietd 6ta evolapepopeva Kpatn LEAT Kol GTOVG

ATOVVTES/ KATOYOVG 0dEIDV KuKAoPOpiag va Adfovv cofapd vtoyn tovg ) 0o avt tng CMDh.



Hopaptnpa IT

TpomomocElg 6TIS TANPOPOPIES TOV (TOV) EOVIKAE EYKEKPIPEVOV(-MV) PUPUIKEVTIKOV(-ADV)
TPOIOVTOS(-mV)



Tpomomonjoels wov TPEMEL VO GVUTEPIANQOOVY GTIS AVTIGTOLYES TAPAYPEPOVS TOV TANPOPOPLAOV
TOV TPOTOVTOG (VEO KEIUEVO UE VITOYPANIIGT) KOl EVIOVT) YPOOT], SIAYEYPOUUEVO KEIUEVO LLE Sterepteh

Sterrperph)

Hepiinyn Tov Xapaktnprotik@v Tov Ilpoidvrog

. Mapbypagog 4.5
Ot ax6AovBeg aAANAemdpacelg mpEmeL va, TPocTeBOHV MG EENG:

[Mivokog 1. Emdpacelg cuyyopnyoOUEVOV QUPUAKEVTIKOV TPolovImV otV ékBeom pocovPactativig (AUC og
pBivovoa oepd pey£Boug) amd dNUOCGIEVUEVES LEAETEG

AlAnAemidpadv docoloyikd aynua. Aocoloyiko aynua. Metafolry oty AUC* g
pooovfactativig pocovfaoctativig
Peyopageviuny 160 mg, OD, 14 yuépec 5 mg, epanaé doon 3.8-p0péc ©
Beirataofipn 100 mg OD 10 mg, spdmal déon 2,7-popéc 1
Oumiracfipy 25 mg/ noapiranpefipn 150 mg/ | 5 mgo, soanal déon 2,6-p0péc

Pirovafipy 100 mg OD/ vracaumovBipy 400
mg BID, 14 nuépeg

Tpalompefipy 200 mg/ edunacfipy 50mg 10 mg, codnal déon 2,3-popéc 1
OD, 11 yuépeg
I'iexanpefipy 400 mg/ munpevracfipn 120 | 5 me OD, 7 nuepiv 2,2-popéc

mg OD, 7 nuépec

Dvrho Odnyrdv Xpriong

o Tlapdypaog 2. AMro @apuoKo kot pocovfoctativn

- pgyopo.gevipmn (ypnowonoreitor yio 11 Ogpomeio TOL KOPKivo)

- 0TTO0ONTTOTE U6 TO 0KOLOVOO EEAPNUKE TOV YPTGLLOTOLOVVTOL Y10, TN Ogpaneia 107EVAV AotndEemy,
ovureprionpavonivng e Aoipméng ané HIV 1 nrotitide C, poéve 1 o€ cvvévaoud (Bréme
Hpogrdomomoeic Ko Tpo@vAGEeLS): prrovafipn, omvafi atolovafipn, cwenpefipn, oumrocfi

roprrarpePipn, viacoaumovfi elrtoTooPi alompePipn, ehnmoocPi KAieKkompePi

mpumnpevracipn.



Hapaptnpa I

Xpovodraypappo EQUPROYNS TG TAPOVCUS YVOUNS



Xpovodraypappo Epopproyns TG TAPovcas YVOUNG

"Eyxpion g yvoung tg CMDh:

Xvvedpiaon g CMDh Ioviiog 2018

amo T kpatn pEAN (vmofoin g
tpomonoinong and tov Kdtoyo tng Adetog
Kvkhopopiag):

Awfifaon tov petappiceny TV 8 Xentepuppiov 2018
mopopTNUaTOV ¢ Yvoung e CMDh otig

EOvicég Apuddiec Apyéc:

E@appoyn g yvoung 7 Noguppiov 2018




