Hopaptnpa I

Emotnpovika mopiocpota kKor A0yol yio Ty TPOnomoinen Tov 6pov doswog(-ov) kukhogopiog



Emoetnpovika mopiocpoto

Aoppavovtog voyn v ékbeon a&loloynong e Emtponng ®oppoakoenaypdmvnong-A&ioldynong
Kwéovov (PRAC) oyetikd pe v (115) 'ExBeon(-e1c) Ieprodwkng Iaparxorovbnong g Acpdieiog
(EIIITA) yio v TomevtadOAn, T0 EMGTNHOVIKA Topicpata eivor ta eENG:

YuvoliKd, eviomiotnkoy 122 wepiotatikd mov avépepay Tov TpoTiumpevo 6po (PT) mopainpnua tov
latpwon Ag&kov yio Kavoviotikég Apactnprotnteg (MedDRA). Bacel tov kpitnpiov tov Kévipov
ITapakorovBnone g Ovydia-Ilaykoouiog Opyaviepds Yysing (WHO UMC), 29 oand avtd
a&loroynOnkov og mbavog oyeTilopeva pe TV TomeVIadorn. 35 wg un mbava oyetilopeva kol 58
OempnOnkav axatdAinia/un taSvounciua.

Amo 10 29 mepiotatikd mov BewpnOnkav 6Tt mMBavov va oyetilovior pe TtV TOMEVTAOOAN, 23
TOPOVCIACTNKAY 0 NAKIOUEVOLG acbevelg kot 28 giyav didyvaon kapkivov. Olot o acbeveic nTov
glte nNukiopévol, gite elyav kapkivo gite katl to 00V0. Metd and T peiwon g 060G TapatnpronKe
eEdieym ToV TapevepyEL®V N avakapyn og 18 amd ta 29 mepioTaTikd.

211g KAwvikég dokpég paong I ko 11T e tomevtadoing avapépbnke TapaAinpnua oe 2 and ta 2694
dtopo mov Ehafav to diokio dpeonc aneievBépwong (IR).

Onwg vmoypoppiotnke otn onuocicvon tov Abeyaratne kol Tov cvvepyoatdv tov (2018), 1
Avotpahavy] Yanpeoio Yyelag éhafe cvvorlkd 104 avoa@opés yio TV TAmevVTadOAn Kol enTd omd
avtég avépepav mopainpnuo. EmnpocsBétmg, po perétn mov dnpociedtnke amd tov Sugiyama kot
Tovg cuvepyateg tov (2018) diepevvnoe 38 lanmveg acbeveic pe mpoympnuévo kapkivo mov Erafav
Bepaneio pe omoedn. AeKOOKT® amd awTovg Tovg aobeveig petéfnoav oty TomeEVTAdOAN Kol Evag
OO OVTOVG EUPAVICE TAPOAT| PO

Mo avaptnuévn dnpocievorn tov 2017 and tov Takimoto kot Tovg cuvepydteg Tov, OvVEPEPE TEVTE
TEPMTMOGELG TOPAANPILATOS TTOL TTapatnphOnkay oe 23 acBevelg e mévo amd Kopkivo mov Elafav
Oepaneio og 10m@VIKd voocokopeio. H aAlayn g Oepomeiog kpibnke amapaitntn oe opiopéva amod
OVTA T TEPIOTOTIKAL.

I'evikde, évog avEnuévog kivovvog mapoinpriuotog meprypdeetar cuyva ot Piproypagio yo Ta
OTOEWN MG oudda, Kupimg, aAAd Oyl amokAEloTiKd, o acbeveig pe kopkivo. Ta otoryeio amd
dnpoctevpévn  Pipiloypapic mepAapPfdvovy TPOORTIKEG Kot OvadpOpIKEG UEAETEC KaBMG Kot
OVOGKOTGELG.

Agv evtomiotnkov véol kivouvor 1 (véa) oyetikd BEpoTo Yo TOVG oMuUavTIKovg (evtomicBévteg kot
SVVNTIKOVG) KIvOUVOLG TG TATEVTAGOAN Kol TIG EAAEITOVGES TANPOPOpPIES.

Agv vp&av dabéoiueg (véeg) ouvapeig mpdobetec TANPOPOPIEG GYETIKA LE TN SPUCTIKOTNTO 1 TV
OTOTEAECUATIKOTNTO TNG TONEVTAOOANG OTIS EYKEKPLEVES eVOEIEELG KOTA TN O1dpKELD TNG TEPLOSOV
ava@opdg mov kaivntetor and v mapovca Exbeon [eprodikng [Mapakorobnong g Acodielag
Movng A&ordynong (PSURSA). To o6pelog otig eykekpiuéveg evdeielc pmopel vo, Oewpnbei
apetdfinro.

SoumepacpaTiKd, Pacel TG avaokOmNoNng TV O0edOUEVEV GYETIKA UE TNV OCQAAEI KOl T
dpaotikdtnta, 1 Emrpont Gappokoemoypomvnong-A&iordynong Kwvdovov (PRAC) supodvnoe ot

e H woppomia KtvdOvov-0pEAoVS TV PUPUOKEVTIKMY TPOIOVIMV TOV TEPEXOLY TN dPACTIKN
0VGi0 TATEVTOIOAT TOPAUEVEL EVVOTKT).

e H cuvyvomta vroPoing g ExBeong Ileprodikng [Hapakorovnong e Acodieing (PSUR)
0o mpémel va oAraéel and To 1 £tog ota 3 €.

H CMDh copgavel pe to emotnpovika mopicpoata g PRAC.



Adyor Yo Tnv Tpomomoinen TV 6pov dostog(-mv) Kuklo@opiog

Me Bdon ta eMOTNUOVIKA Topicpata yio TV (T16) Tamevtadoin, 1 CMDh ékpive 6T1 M oyéon
0PEAOVG-KIVOHVOL TOV (T®V) POPUOKEVTIKOV(-V) TPoidvTOg(-mV) oL TEPIEXEL-OVV) TOTEVTOIOAN
TOPAUEVEL APETAPANTN, VIO TNV EMPOAAEN TOV TPOTEWVOUEVOV OAANYDV GTIG TANPOPOPIES TOV
TPOIOVTOC.

H CMDh katoinyel 610 cvoumépacpo 6t (o1) adeio(-€) KUKAOQOPIog TmV TPOTOVTIMV TOL EUTITTOVY
070 TAOIG10 EQPAPUOYNG TNG Tapovoag dtadikaciag agltoloynong EINIIA npénet va tpomomonfovv.
2tov Babud mov vITaPYOLVY AAAL POPUAKEVTIKE TPOTOVTH TOV TEPIEXOVV TATEVTUIOAT Kal S100ETouV
Nnon adeto kukAopopiag oty EE 1 vadkewvtal o€ pehlovtikéc dlodikacicc EkS0omg Adelog
kuklopopiag otnv EE, 1 CMDh cuviotd ota evolaeepopeva KpATn LEAN Kot GTOVG
aIToHVTEG/KOTOYOVG adEDV KukAopopiag va Adfovv coPapd vdoyn toug ™ Béom vt tg CMDh.



Hapaptnpa 11

Tpomomomceilg 6TIS TANPOPOPIES TOV (TOV) EOVIKE EYKEKPLREVOV(-OV) PUPUIKEVTIKOV(-MDV)
npoidvrog(-v)



Tpomomomicelg OV APEMEL VO GUUTEPLAPOOVV GTIS AVTIGTOLYES TOPAYPAPOVS TOV TAPOPOPLOV
TOV TPOIOVTOG (VEO KEILEVO [LE LITOYPAUMIGT) KOA EVTOVY) YPAOT, SIYEYPOUUEVO KEIHEVO LLE StereptEsy

Steryperpn)

Hepiinyn tov Xapaxtnpretik@v tov [poidvrog

Evotra 4,8:

H axoélovdn avembountn evépyeia Oa mpénel va mpootebel vd v Kotnyopia /Opyavikd Tdotnua
(SOC) otic Yoyratpikég SratapayEs e ayvwoty GuyvOTITOL.:

Hoepoipnpo*

* To TEPICTOTIKA TOV TOPUANPTIOTOS META TNV KUKAOQOPi® TOV TPOIOVTOS OTNV _0yopd
mopotnpnOnkoy 6g acleveic pe emrpocOLTOVS TUPAYOVTES KIVOUVOL 0TS 0 KOPKIVOS Ko 1)
TPOYOPNUEVT NMKIC.

®Yrho Oonyrov Xpiong

H axolovdn avembountn evépyeia Oa mpénel va mpootebel vd v Kotnyopia /Opyavikd Tdotnua
(SOC) otic Yoyratpikég dratapayég e GyvmoTn cuyvoTnTo.:

Mopopnpo



<[Mapaptypa 111>

<Opor Yo TV (T5) dogra(-g5) Kuokropopios™



Hopaptnpa <III> <IV>

Xpovooraypoppa papproyng TS Topovcus YVOUNS



Xpovooraypappa epaproyns TS Topovcus YVOUNS

"Eyxpion g yvoung tg CMDh:

Yvvedpiaon tng CMDh lovAtog 2019

oo To, Kpatn pEAN (VtofoAn TG TpoToTOinoNG
and Tov Kdtoyo g Adstog Kukhopopiag):

Awfifacn Tov HETAPPACEDY TMV 08/09/2019
TOPOPTNUATOV TNG Yvaung g CMDh otig

EBvikég Apuodiec Apyéc:

Epapuoyn g yvoung 07/11/2019
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