ITAPAPTHMA 11
EINIXTHMONIKA ITOPIXMATA KAI AOI'OI IT'TA THN TPOIIOIIOIHXH THX

NEPIAHYHE TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY IMPOIONTOX, THE EMNIZTHMANZHY KAI
TOY ®YAAOY OAHT'TQN XPHYXHY, I1IOY ITAPOYXZIAXTHKAN AIIO TON EMEA
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EINIXTHMONIKA ITIOPIEMATA

I'ENIKH INIEPIAHYH THX EIIIXTHMONIKHX AZEIOAOI'HXHX TOY PROTIUM KAI TQN
XYNAD®OQN ONOMAZIQN (BA. TIAPAPTHMA 1)

To Protium (navtorpaldin) eivatl avacTtoAéag avIAING TPOTOVIOV Kot ¥P1GLULOTOLETTAL Y10l TN
Oepomeio TG yaoTpoolsopaytkng maAvopounong (COIIN), pog Tabnong katd v omoia 1
TaAVOpOUN oY 0EEWMV A TO GTOUMYL TPOKAAEL aicON L0 KODGOL Kol TPOVUATIGLO TOV 01GOPAYOV.
Xpnotpomoteital eniong mg Lovobepameior yio TV aVIIHETOTION TAHNCEOV OTIG OTOieg TO GTOAYL
mapdyel veepPoikn mocdTTA 0EE®V, OTIMG TO cVVOpPopo Zollinger-Ellison. Apa peidvovtag tnv
mocdTNTO TOV 0EE®V OV TTapdyovTol 610 otopdyl. H mavtompaloin dev éxel AaPet adeio
Kukhoopiag oty Iohavdia kol oty Mdaita. e dheg Tic vidhouneg ydpeg ¢ EE, dnwg kot ot
NopPnyia, &xet yopnynOei doeia kukhopopiog yio o yooTpoaviekTikd diokio mavtompaloing 20 mg
rot 40 mg. Xt Bovdyapia, oty EcBovia, otn Aettovia kot otn ABovavia dev Exet yopnynOei doeia
Kukhopopiag yio TNV Tavtompaloin yio evooPAEPLa xp1ion 1) Yo TV TOVTOTPalOAN o€ LopPT KOVEWC
Y0 TNV TOPAGKELN EVESIIOV d1oAvaToc. To Protium cupmeptAneonke 6Tov KatdAoyo TV TPOoiOVI®mV
Yol TV EVOPUOVIOT TNG TTEPIANYNG TOV XUPOKTNPIOTIKMV OV oyeTilovtal [e 0vTd, 0 0Toiog
KOTOPTIOTNKE OO TN GLVTOVIGTIKT OpLdda Yo T dladikacio apolfaiog avoyvodpiong Kot TNy
OTOKEVTPOUEVT dladtKacio — eappoka avlpamivng xprions (CMD(h), copemva pe to dpbpo 30
mapaypagog 2 g oonyiag 2001/83/EK, énwc tpomomominke. Katd ) didpkeia g ev Ady®
dwdwkaciag, evapuoviomke erniong n evotnra 3, oe cvppavia pe tov EMEA.

MMopaypapoc 4.1: OcpamevTIKES EVOLIEELS

Hpotewvdpeveg evdeifelg yia ta yaotpoavhektikd diokio mavtorpaloing 20 mg:

H CHMP g&étace v mpdtacn tov KAK. e 6,t1 apopd ™ Oepaneio TN NTLOC YOGTPOOIGOQAYIKNG
TOAVIPOUNONG KO TOV CLUVOQ®V GCUUTTOUATOV, APKETEC LEAETEG e eviAKeG acbeveic pe N
T'OTIN katédei&ov 6tL 1 TavTonTpaloAn VOl ATOTEAEGLOTIKOTEPT OO TO EIKOVIKO PAPLOKO KoL T1|
pavitdivn otV avakoveilon Tev Pacikdv coprntopdtev g TOIIN (aictnua kavcov, avoywyn
0&£€0g, TOVOC KATA TNV KATATOOT]) Kol 6TV €m0V Amon TV PAafodv, Eva eival cuykpioun pe tTnv
opempaloin kot T AaveonpaloAn o€ 0,TL APOPE TO TOGOGTO AVAKOVPIONC OO TO, GUUTTOUATO, KO
emovAmong tov PAapav o acbeveig pe o TOIIN. Ta otoryeio avtd vrootnpilovtol 0md apKeETEG
KATEVOVVTNPLEG YPOUUEG TTOV GUVIGTOVV T1| YPNOT AVAGTOAE®V avTAioag Tpmtovimv ot [OTIN
ave&opTTOS NG GoPapodTNTAG TNE VOGOV, X O,TL 0POPA TN LOKPOYPOVIL SloyEiptoT Kot TPOANYT
VIOTPOTNG TNE TOAVIPOUIKNG 01500ayiTdac 0 KAK cuvoyice 7 peléteg yia tn pokpoypdvia
Oepameio (S1dprelag 6-12 unvmv), ot omoieg KatédeEay 0Tt 1) TOVTOTPaOAN gival
OTTOTELECUATIKOTEPT] GTN SATHPNOT TOV TOCOGTOV ELOVAMGNE KOl VITOTPOTNG GE GUYKPLIOT| LE TO
EIKOVIKO PAapuaKo Kal Tn pavitidivn. H vrotponn S1afpaotikng o1co@ayitidag o VToKEieva e
T'OTIN katadeiynke 6TL givol eVTLTOOIOKA HEIOUEVT] 0KOAOVOWG TG Bepaneiog e avaoToAElG
avTAMOG TPOTOVI®V, TO O€ CUUTTOUATO, TG TOAVOPOUNGTG EAEYYOVTOL KOAVTEPO [LE TN XOPTYNON
d00Tg GLVTNPNONG OVAGTOAE®VY TNG AVTALOG TPOTOVIMV GE GVYKPLION UE T YOPTNYNON ELKOVIKOD
Qopurakov. Xe tepintoon un SfpmTiknig vocov, 1 Bepomeio pe avactoleic avtAiiag TpoToviny
Katédelse emiong EVA0YO EAEYYO TOV GUUTTOUATOV AAAL 0 pOAOC TNG KaOnuepivig Oepameiog
GULVTIPNOTG Eival AlYOTEPO GAPNG OE GUYKPLOT UE TN YPNOT «OlOKOTTOUEVNG» Depameiog.

X 0,TL 0pOopa TNV TPOANYN TOL YO.OTPOIMIEKASAKTUAKOD EAKOVE TTOV TPOKOAEITOL Qd [T EKAEKTIKG
L1 OTEPOELOT] OVTLPAEYLOVAOIT QAPUOKA, TOPOVCIAGTNKE TEPIANYT TPIOV KAIVIKGOV SOKIUMV 1) 0TToia
KaTEOEIEE TNV VMTEPOTNTO TNG TAVTOTPOLOANG £VAVTL TOV EIKOVIKOD QAPUAKOL KoL TNG
UIGOTTPOGTOANG KOl TTOPOLOL0, OTTOTEAEGLLOTIKOTNTO, ILE TNV OUETPALOAT. O cLoYETIGUOG HeTa&y
MXEA® kot TG ELEAVIOTG EXTAOK®DV GTO OVATEPO YAGTPEVIEPIKO DemPEITAL ETAPKDG TEKUNPLOUEVOG
Kot o1 omodei&elg 0t Ta 0&éa emdevdvouy Tig PAGPEG Tov Tpokarodvial amrd MEAD wapéyovv T
GLALOYIOTIKN Y10 TNV EAaIoTOTOINGT T€T010V PAAPOV LEG® TNG KATOGTOANG TNG TAPAYWOYNG 0EEMV.

Soumepacpotikd, Paoel Tov dedopévav Tov vroPAndnkay and tov KAK kot tov veletdusvav
KAvikov anodeiemv, 1 CHMP gvékpive tpelg evopuroviopéveg Bepomentikéc evoei&elg yio ta
yoaotpoavhektikd diokio 20 mg.
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Hpotewvdpeveg evoeifelg yia ta yaotpoavhektikd diokio mavtonpaloing 40 mg:

H CHMP g&étace to vtoPAn0évto amoTteAEGLOTO TMV TUYAIOTOMUEVOY KAVIKOV SOKLU®OV TO. OTTOi0!
KOTOOEIKVDOLV OTL 1] TAVTOTPaLOAT glvar BepamenTikd avdTePT 0d TO EIKOVIKO PAPLOKO KoL TN
pavitdivn o acbeveig pe pétplo Kot cofapn ToAvopoutkn 0160QayiTida Kot 160d0Vaur 6€ 0,T
aeopd Ta, TOG0GTA ETOVAMONG PAAPOV petd amd 4-8 efdouddeg /Kot avakobveiong omd To
CLUUTTOUOTO PETE amtd 2-4 efdopnddeg Oepomeiog pe openpaldin, esopenpaldin Kot AoveompaloAn.
Yrapyovv apbovo dedopéva ta omoia vrootnpilovv ) Oepameio acbevav pe cuvopopa I'OIN pe ™
YOPNYNOT GVTIEKKPITIKOV QUPUAK®V Kot ApBoveg amodei&elg 0Tt o1 avaoTorelg avtiiog TpoTovimy, o¢
KOTIYOPio QOPUAK®OV, EIVAL TO OTOTEAECUATIKOL GTOVC €V AOY® 000evVeEig 6€ GUYKPIOT LLE TOVC
avTOYOVIGTEG TOL Vodoyéa H2.

e 0,TL apopd TOV cLVOVAGUS dVO KOTAAMNA®V avTIBlOTIKAV Yo TV eKpilmon Tov eMkoBaktnpidiov
oL TVA®POVL (H. Pylori) cg acbeveic pe mentucd EAKog pe otdy0 TOV MEPLOPIGUO TNG VIOTPONNG
OWOEKOBAKTLAIKOD KO YAOTPIKOU EAKOVG TTOV TPOKOAEITAL OTtO TOVG £V AOY® MKPOOPYOVIGLOVG,
VILAPYOVV ThPp TOALG oToLEln oYETIKG pe TNV ekpilwon tov H. Pylori kol ToV pOLO T®V AVOGTOAEDV
avtiog Tpmtoviov. Exi tov mapovtog, ta €Ak mov oyetilovtan pe ) Aoipwén and H. Pylori pmopobdv
va. eToLABOHV Kt va TpoAneOei 1 vtoTpony| TOVg, VD € aebeveig pe Aolpwén and H. Pylori mov
Aappdavoov yo Tpadtn opd MEAD, N TovTonpaloin ival amoTeEAEGUATIKOTEPT) OO TO EIKOVIKO
PAPUOKO GTNV TPOANYN TOV TETTIKOD EAKOVE KO TNG OUOPPUYING TOV (VO YOGTPEVIEPIKOD GE
xPoviKd dtdotnua €61 unvav. H avBektikdmra 6ta avTiploTikd amoTtelel GNUAVTIKNY aitio, amotuyiog
g Oepameiog Kot ETedN 0 eMmOAAGUOG TNG avlekTiKOTNTOG TOL H. pylori mapovctdlel SIKVUAVGELG
avdAoyo pe TNV TEPLOYT, Ol EVAALUKTIKEG OepamenTikég EMAOYEC Le avTIBLOTIKA PAGEL TV TOCOGTOV
avlexTikOTNTOC 08 KGOE TEPLOYN EVOEYETAL VO PEATIDGOVY TO TOGOGTA eKpilmang. X 6,TL 0popd TO
dmOEKASUKTVAIKS EAKOG, LTOPANONKAY dedOpEVE OO SLAPOPES TUYALOTOUNUEVEG OOKIUES, OTIG OTTOIEG
ovykpidnke N movtompaloin pe ™ povitdivn. H avotepdtnta g toviporpalding Evavtt g
pavitidivng katadeiydnie, OTmg eniong Kot TAPOLOIN TOGOGTH ETOVAMONG HETA ad SVO Kol TEGGEPIC
efdouadeg Oepaneiog pe openpaloAn. Mia tuyatomompévn LeATn gvpeong 600G KotédelEe
GTOTIOTIKA ONUOVTIKEG dtapopég petal&d tov 20 mg kot Tov 40 mg, VTOJEIKVOOVTOS KAT  oVTOV TOV
TPOTO OTL 1| TOVTOTTPaLOAN Gg Nuepn oo doon 40 mg amoTeLEL T1 GUVIGTOUEVT OTOTEAECUOTIKT KO
ao@uAn d60M. Z€ 0,TL APOopd. TO YUoTPIKO £AKOG, VITOPANONKAY dedopéva amd 300 KAVIKEG SOKIES Kot
amo pio peta-oviivon. Ot dokipé katédel&ov 0Tt | TovTonpalodn eivol avdTepn amd T paviTidivn
KO GUYKPIGIUN HE TNV OUETPALOAT GE O,TL 0POPA TNV EMOVAMGN TOL EAKOVG EVM 1) LETA-OVAALGN
VTOJEIKVVEL OTL TO PAPUOKO TPOTNG YPOUUNG Yo TOVG acBeveic e d1oyvaouévo yaoTpikd EAKog gival
KOTG TPOTIUN O™ Ol AVOGTOAEIG avTAlog Tp®mTOVimY, Tapd ot avtaymviotég Tov H2.

Téhog, o€ 0,11 apopd to cvvdpouo Zollinger-Ellison ko dAAec vOGOUE TOHOAOYIKNG VIEPEKKPLONG,
VoPARONKOY dedopEVa 0md dVO PEAETEG GVYKPLIONG TG OMOTEAEGLOTIKOTNTOG TNG TAvVTOTPalOAng oTn
peimon g ékkpiong yaotpikov o&éog o 11 acbeveig pe obvopopo Zollinger-Ellison, ot omoiot iyov
AaPet katd to maperAdov opempaloin kot AaveorpaloAn. H maviorpaloin kotadeiyOnie e&icov
OTTOTELEGUATIKT HE GAAOVG OVOGTOAEIG AVTALOGC TPOTOVI®MV GE 0,TL APOPE TV OVTIEKKPITIKN
dpactikota. [lohvdpOuec peréteg kotédei&av 0Tl oL avacTOAElS avTAing TpToviny gival
ATOTEAEGLLOTIKOT KOl KAADG 0vekTol o aoBeveig e vrepekkpitikég madnoeic. Katd cvvéneia,
amoTELOVV ETTL TOL TAPOVTOG TOVG AVTIEKKPITIKOVG TOPEYOVTEG EMAOYTG Y10 TOV EAEYYO TNG
VIEPEKKPLONG YOOTPIKOD 0EE0G. ZVUTEPAGLLOTIKG, GOUPOVO, e To dedopéva Tov vEPare o KAK kot
TIG VOLOTANEVEG KAVIKEG amodei&elg, o1 TpoTevoueveg evosi&elg kpivovtal KatdAiniec. Qot000, 1)
CHMP mpoteve pia véa S10t0TTmon yia, T HETPLL Kot GOBopN TAALVOPOUIKY O1G0QAYiTION,
Aapfavovtog vrdym TV 16X0oVGA TAEIVOUNCT TOV VOG®Y YOGTPOOICOPAYIKNG TOAVOPOUNOTG.
EmimAéov, amhomomOnke n évoeidn ywo v exkpilwon tov H. Pylori.

H CHMP gvékpive 1é66€p1g evapuoviopuéveg Bepamenticéc evoeiEelg yia ta yaotpoavOekTikd diokio
40 mg.

Hpotewvdpeveg evoeilelg yio tnv mavtonpaldin 40 mg yio evooAéfia yoprynon:

e 0,11 0Qopd T0 dWOEKASAKTUAKS EAKOC, TO YOOTPIKO EAKOC, TN UETPLO Ko GOBapT) TOMVOPOLLKY)
0160Q0YiTId0, avorYTEG LEAETEG EYOVV KoTadEiEEL 0TL | TavTomtpaloAn 40 mg/muépa yopnyoduevn amod
70 6TOUA Eival €£I0OV ATOTEAEGUATIKY Kol 0CQOANG e TNV TovTotpaloAn 40 mg/muépa yopnyoduevn
eVOOQAEPLa V1oL TNV EMOVAWMGCT TNG TOAVIPOUIKTG O1G0QaYiTId0c, KaBmg Kol 6Tl T0 CKEVACUATO
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mavtonpaloAng 40 mg yia yoprynon omd To oTOUN Kot EVOOQAEPLL YopiyNnon eival 1codvvapa 6Ty
KOTOGTOAN TNG TOPAY®YNG YAGTPIKOV 0EE0C. Xe aVTEG TIg MEAETEG, 1) Oepameia e mavTompalOAn fTav
KOAMDG avekTn, pe OeTikn oyéomn opéloug/Kivadvvov. e 6,11 apopd To cvvdpouo Zollinger Ellison kot
Ahec vOGOUG TOBOAOYIKNG VIEPEKKPIOTG, OVO0 HEAETEG KaTESEIEAY OTL 1] TOvTOTTPa(OAN 80 mg
YOPNYOVUEVT EVOOQAEPLA 5VO POPES TNV NUEPA L YPOVIKO dLAoTNUA £BC 6 NUEPDV NTOV
OTOTELECUATIKT KO AGPAANG Y10 TOV EAEYYO TOV YAGTPIKOV 0£E0G. Mo Tepautépm peétn o€ acbeveig
ue ovvdpopo Zollinger Ellison wov Adpfovay otabepn Oepameio yopnyodpevn amd T0 GTOUM UE
avaOTOAELS avTAlNG TpTOViY KoTESEIEE OTL 1| OAAGYT OE TAVTOTPALOAN YOPTYOOLEVT EVOOPAEPLO GE
dooelg and 80 mg émg 120 mg kdbe 8 Emg 12 dPeG NTOV AMOTEAEGUATIKY] GTOV EAEYYO TNG TOPUYDYNG
o&éog. H CHMP éxpive 0L 1 0modedetylévT KAVIKT OTOTEAECUATIKOTNTA TNG TavTompaloAng 40 mg
070 TO GTOUE KO 1 TEKUNPLOUEVT toodvvapia TG TavTtompaloAng 40 mg amd To oTtopa pe TNV
navtorpaloin 40 mg yopnyoduevn EvOoQAEPLo TEKUNPLOVOLY T YPNON TNG ovaiag Yo T Oepomeio
NG METPLOG KOt 0BapnG TAAVOPOLIKNG OLGOPAYITIONG, TOV dMOEKASAKTUAIKOD EAKOVG, TOV
YOoTPIKOL £AK0VG Kot Tov cuvdpdpov Zollinger Ellison kot AAA®V vOGmV Taf0oA0YIKNG VITEPEKKPIONG,.

H CHMP ereonuave 6Tt OAeg ot evdeilelg £xovv 0N TeKUNPLobel TANP®G Kol EVEKPIVE TPELG
gvapuovicpéveg Bepamevtikég evoesi&elg yio 1o evoopAEPio okevaco Tov 40 mg.

Hopdypaeoc 4.2 - AoGoroyio Ko TPOTOC YOPNYNONS

Taoctpoavlektikd dickia wavtorpaloinc 20 mg

H CHMP g&érace v mpodtaocn tov KAK kot gvékpive 10 gvaproviopévo Kelpevo yia
GLYKEKPLUEVT Tapdypoo. Emonpaivetal 6Tt ) tawtdypovn Aqyn eoayntod dev £xel kapio enidpaon
omv AUC Kot 61 LEYIOTN GLYKEVTPWOOT] GTOV 0pO, EVM OVEAVEL T1 HETABANTOTNTA TOV YPOVOL
votépnong. Evappoviomnkav ot 0dnyieg cuppva pe TG omoieg ta d1okio gV TPEMEL VO LAGOVTOL 1] VOl
cuvOAiPovTol Kot Tpémet vo KoTamivovtol oAdkANpa 1 dpa wpv amd to yebpo pe Alyo vepo.

Zulnonke n aoediea ot pokpoypovia Bepameia, vad To dedopuéva Tov GVAAEYONKAY Otd TNV
apyIKn GO KVKAOPOPIG TOV TPOidVTOG gival KaBNoLYUOTIKE G 6,TL APOP TN LOKPOYXPOVIX
AGPAAELDL.

H Oepoaneio didpketog 2 £nc 4 efdopddmv £xel cLVNOME MG ATOTEAEGLO TNV AVOKOVPIGT) OTd TO
GUUTTMUOTO KO, EAV QVTO TO YPOVIKO SLAGTNUE OV EIVOL ETOPKEG, 1 OVAKOVPLIOT] OO TO GUUTTOLOTO
emTuyyaveTon cuvnbmg péca otig emopeveg 4 efdouddeg og acbeveic nlikiog 12 etdv kot dve. Otay
emtevyDel 1 avaKOVPLOT 0O TO. CLUTTOUATO, 1 VITOTPOTN TOV GUUTTOUATOV UTOPEL VO ELEYYETOL LE
TN yopnynon dtukomtopuevng Bepameiog pe 20 mg pio opd TV NUEPA, OTAYV CVTO OTOLTEITAL.

O1 aoBeveic mov vrofariovtal og paxpoypovia Bepaneia pémet va PpicKkovrarl VIO TAKTIKN
napaxkolovOnon, wWiaitepa dtav 1 didpkea g Beponeiog vrepPaivet To 1 €106, Ze 0,11 aPopd ™
XPNOT] TOL PUPLAKOV GE EPNPOVS KOt TNV ACPAAELD KOL TNV ATOTEAECLLATIKOTNTA TOV OE TOdd, dEV
ouvioTdtol 1 yopnynon Tov Protium og modid nlikiog K4tm tov 12 e1dv Adym TEPLOPICUEVOV
OEQOUEVMV TYETIKA LLE TNV OCPAAELD KOL TNV OTOTEAECUATIKOTNTO TNV €V AOY® NAKLOKT OUAdaL.

Y 0,TL apopa TN SLOKOTTOUEVT Bepameia, T SESOUEVE VTOSELKVDOVV OTL 1] TAVTOTPALOAN GE
nuepnota d6or 20 mg yia 4 fSopAdEG EIVOL ATOTEAEGLOTIKY KO AGPAANG Yo TN Bepameio Tng Amiog
I'OIIN kot T®V GVVAPOV CLUTTOUAT®V TG Kol OTL 1| Tapdtacn TG Oepaneiog o€ 8 efdopades £xel g
amotédeoua Ty ovénon Tev afpoloTikdv tocostdv enoviwons. H CHMP cuupdvnoe 6tin
dtokomtopevn Bepameio amoteAel KOTAAANAN ETIAOYN Y10 TN CUUTTMOUOTIKY YOUGTPOOICOPAYIKN
TaAVIpoOUnoN.

Xe 0,TL apopa Tovg e1d1kovg TANOvsHove, 1 CHMP eneonpave 61t yio tovg aobeveic e nmatikn
avendpkeln, dlatifevral e101KEC TANPOPOPIEG TOL APOPOHYV TNV TOPAKOAOVHNOT| TOV NAATIKOV
evlopmv kai tn dlakon| tng Oepaneiog oe TEPUTTOGEIS GOPOPNG NTATIKNG UVETAPKELONS KoL OTEQPAVON
0T dev mpémel va vrepPaivetar n nuepnota 06on tov 20 mg tovtonpaloing. o tovg acheveic pe
VEQPIKN OVETAPKELD KO TOVE NAKIOUEVOLS 0IGOEVELG OV OmALTEITOL TPOGAUPLOYT TNG 006N C KAOMDG M
Bactkn 006¢ amoPoAng tng TovTompaloAng ival To o Kat, ¢ €K TOHVTOV, 1| ATOBOAN TNG
navtonpaloAng exnpedletal ELdy1oTo amd TN VEQPIKT SLGAELTOLPYia, EVE 1 HiKpn avénon oty AUC
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Kot 6T Chax 08 NAKIOPEVOLS 000eVEiC € GOYKPLoT e VEOTEPOLS E0EAOVTEG deV KpiveTOl KAMVIKG
GLUVAPNC.

TootpoavBektikd diokio mavionpalding 40 mg

H CHMP g&étace v mpotacn tov KAK kat gvékpive éva evapUovIGUEVO KEILEVO Yo TN
GLYKEKPIUEVT Tapdypopo. H cvotacn oyeTikd pe Tov TpOmo AYng ToL GOPUAKOD EVOPLOVIOTNKE LE
T0 okevaopo Tov 20 mg. H d6on, 10 mpdypappa kat 1 didpketo te Oepaneiog cuvadovv Ue Tig
KAMVIKES TPOKTIKES. O1 YVDUES TOV EUTEIPOYVOUOV®V EIVaAL OUOPOVEG G TPOG TI GVGTAUCT] YOPNYNONS
NG 060NC TOV AVOCTOAEWMV AVTALOG TPMTOVI®MV dV0 OPEC TNV NUEPA Y10, TN BerTioon g
AVOKOVQIoNG A0 To GVUTTOUATE 6€ acbeveic pe cuvopopo I'OIIN mov dev mapovsialov
IKOVOTIONTIKN atoKplon 6T yopnynon Bepameiog pe pia nuepnota 66om. Ot LETA-0VAADGELS KoL O
eLeyYOUEVEC KAWVIKEG HEAETEG TTOV LITOPANON KAV VTOGTNPILOVY TNV OTOTEAECUATIKOTNTO TOV
TPOTEWOUEVAOV GUVIVAGU®V Y10, TNV ekpilmon tov H. Pylori, ev®d mapdAinio SOTIGTOVOVY PEYOAEG
amokAicelc petald Tmv kpatav pedmv. H khapiBpopvkivn, n petpovidaldoAn, n tvidaloin Kot n
apo&thdivn ypnoyorotovvtal evpémg otnv Evpodmn yia v exkpilwon tov H. Pylori, ®616G60 0
EMMOAAGHOG TNG avOeEKTIKOTNTOG TOV H. pylori oto avTiikpoPlokd mopovctilel SIUKVUAVGELS VA
TEPLOYN KO O EVOAAAKTIKEG DEPUTEVTIKEG EMAOYEG e avTIPLOTIKG BACEL TOV TOGOCTMV
avlexTikotTOG 08 KGOE TEPLOYN EVOEYETAL VO PEATIDGOVY TO TOoc0GTA eKpilmonc. [Tapopoing, N
amoTELEGHATIKOTEPT SidpKeLa TNG Bepameiog eivat VO cuiNTNoN, KABDS 01 EVPOTATKEG
KatevBuvTPLeG YpouUUES eivar avtifeteg pe TIg TPOoPOTEC LEAETESG, Ol OTTOIEG PUIVETAL VO AVTUVAKAODY
KOUOVOUEVA TOGOGTH avOeKTIKOTNTAG GTOV VIO HeAETn TANOvoud. Enti tov mapodvtog, ) tputin
Oepaneio eni entd NuéPec amoTeLEl TNV EyKLPN Ko aodoTikn ddpketa TG Oegponeioc. H CHMP
ékpive O6TL M PEATIOTN drdpketo eivor pio EfOOUGON Kot OTL GE LELOVOUEVES TTEPITTMOGELG EVOEYETAL VAL
ocuvvieTtdrtal 1) xoprynomn Oepamneiog yio extd axoun nuépes. To KEIUEVO TO OO0 AVOPEPETOL OTIG
KETOMUEG TOTIKEG KATELOVVINPLEC YPAUUES) OTOTELECE OVTIKEILEVO GUUPMVING, KOOMG ETTPETEL TN
GUUTEPTANYT EVOALUKTIKOV OVTIBLOTIKOV YOPIC VO AVOPEPOVTAL OA TA EVOALUKTIKGE QAPLLOKA TOV
ypnoomrolovvion o€ Bvikd emimedo.

2Opemva pe To S1afESILo SEOUEVA OO TIC KAVIKES SOKIUEG, TEKUNPLOOMN KAV Ol EVOPLOVICUEVEG
KateLBuVTNPLES YPAUUES Yio TN d0GoAOYio povobepaneiog o€ TEPMTMOGELG TOL 1) Oeparmeio
GLVOLOCHOV OgV amoTeELE] EmA0YY, KaBMS Kat Yo T docoroyia Yia to cvuvopopo Zollinger-Ellison kot
GAAec vOGOLG TOOOAOYIKNG VITEPEKKPLOTG. ZOUPMVA [E TNV A&LOAOYNOT) TOV YUSTPOAVOEKTIKMV
dwokiov 20 mg, dev cuvicgTdTol 1 opNyNnon Tov Protium g modid niwiog Kato tov 12 etdv. H
CHMP dnlwoe eriong 611 6 acbeveig pe coPapn nratiky averdpkelo dev mpénel va vrepPaiveton n
nuepnota 6601 mavtonpaloAng 20 mg. Xe 6,11 apopd TOVG 0GOEVEIG LIE VEPPIKT OVETAPKELD, OEV
ATOLTEITOL TPOGOPLOYT TG 066N, Kabmg 1 Pacikr 050G amofoAing e mavtonpalding gival To Hrop
Ko, ®G €K TOVTOV, 1 0moPoAnN ennpedleTol EAGyIOTO OO T VEPPIKN ducAelTovpyia.

e aoBeveic pe veppikn avemdpkelo 1 pétpla Eog coPapn nratikn duvcAiettovpyio To Protium dev
TPETEL VO Yproomoteitan o€ Bepaneieg cGuvovacuov yio TV ekpilwon tov H. pylori kabag, eri Tov
TAPOVTOG, OEV VITAPYOVV J10OEGILN OESOUEVO GYETIKA LE TNV OTOTEAECUATIKOTNTO KOL TNV 0CQAAELL
TOV QapUaKoL og Bepameiec GLVOVLAGUOD Y10 TOVG EV AOY® 060EVEIS. Xe 0,TL APOPE TOVG NAIKIOUEVOVG
acOeveic kat Tovg acheveic e N0 NTOTIKY OVETAPKELN OEV ATALTEITAL TPOGAPLOYN TNG HOOTG.

Havtonpalodin 40 mg yia evoo@AEPL ¥poN

H CHMP g&étace v npotaomn tov KAK kat evEKpve T0 eVapLOVICUEVO KEILEVO Y10 TN
GLYKEKPEVT TTopdypa@o. H 0001 Kot To TpOYPaLLLLa Yo T GUYKEKPIULEV EvOEIEn KpivovTal
KOTAAANAQ, cOPP®VO [E To dtaféaa dedopéva yio TV mavTonpaloAn 40 mg yopnyovduevn and to
GTOLO KOL T QOPLLOKOOVVOLUKT Kot Bepamevtiky] icodvvapia ¢ mavtonpalding 40 mg yio
evooAEPia xpnon. H eunepia o€ moidid eivar mepropiopévn Kat, og ek ToOTOL, T0 Protium gvoo@Aépio
okevacpo 40 mg KOHVIC Y10 TNV TOPACKELT] EVEGILOL SIHADLOTOS dEV GUVIGTATOL G€ 060evelg nhkiog
Kéto TV 18 etdv £mg dTov VITOPANBOVY TEparTEPw dedopéva. Ot GLGTACELS OYETIKE [iE TN docoAOYia
v €1801k00¢ TANBLG OV cupumepAapBavovTatl oty Topdypapo 4.2. e 6,1t apopd Tovg acbeveig pe
NTATIKN AVETAPKELD, 1] UEYIGTN CLUVIGTAOUEVN NUEPN Lo 300N ivar udvo 20 mg, Kabmg 1
TPOTEWVOLEVT d0coA0Yin TV 40 mg KaOe devTepT HéPA OV pmopel va vTosTNPLYOEL POV OV ExEL
OtevBenBel ) EAAeYM SESOUEVOV ATOTEAEGLATIKOTNTOC.

23



Hopdypaeog 4.3 - AvtevosiEerg

X 0,TL apopd ta dtokia mavrompalding 20 mg, 1 CHMP e&étace v mpdtacn tov KAK kot evékpive
10 evapuovicpévo Keipevo. Edwotepa, n aAinienidpaon peta&d aralovaPipng Kot dAlmv
OVOOTOAE®V OVTALNG TPOTOVIOV PETAPEPETAL OTIG TOPpAypapovg 4.4 kar 4.5. H BifAoypapia
VTOJEIKVVEL OTL 1] €V AOY® OAANAETIdpacT voioTatal kot oyeTiletal pe T oAlayég 6To YaoTpikd pH
OV Umopel vo Tpokarécovv peimon g frodiabesiotntog g atalavaPipng Kot GAA®V eapudkov
katd Tov HIV 1 amoppoenon tov onolwv e&aptator and to pH. Qotdco, kabhs N katdotacn avtn
UTOPEL VO OVTIHETOTIOTEL, dgV KpiveTal KATAAANAN 1 S1athHnwoT avTEVOEIENG. AEV GLUVIGTATOL N
ovyyopnynon atalavofipng pe avaotorels aviilog oArd edv 0 cuvOLAGUOG atalavaBipng e
avaoToAE avTAing TPp®TOVinY Kpivetal avandPELKTOS, GUVICTATOL GTEVH KAWVIKY TapakoAovOnomn
KoODC TPETEL VO ATOPEHYOVTOL O1 DYNAEG SOGEIS OVAGTOAE®Y AVTAING TPOTOVIOV. TNV TOPAYPIPO
4.5 avapépetat 0T 1 suyyopnynon atalavafipng kot dAhov eapudkev katd tov HIV, n aroppdenon
v omoimv eEaptdral omd to pH, pe avactoieic aviiiog mpmtoviny evogyeTal va TPoKoAEcEL
onuoavtikn petmon g ProdabeciudTnTag TV €V AOY® POPLOKEVTIKOV TOPUCKEVAGUATOV KOTO TOV
HIV kot va emdpaocet oty aroterespatikotntd tovg. H CHMP dev kpiver texunpiopévn v
avtévoeldn g yopnynong tavtonpaloing 20 mg ce achevelg e NTOTIKY OVETAPKELQ.

Xe 6,11 apopd Ta dokia mavrompaloing 40 mg, n CHMP e&étace v aitnomn tov KAK kot evékpive
T0 evapuovicpévo keipevo. H docoroyia tng movtonpaloing evééyetal va Tpémetl va pelmbel o
acBevelg e coPapn NrOTIKY avendpkeld, ta O eninedo TV NTATIKOV V0LV TPETEL Val
TopoKoAoLOOVVTAL TAKTIKG KOTA TN ddpKeta TG Bepomeiog pe mavrompaldin. Kabogn
AMOTEAECLLATIKOTNTA TNG YOUNANG 000m¢ (20 mg) mavtompaloing otnyv TputAn Oepaneio yio tnv
expifmon tov H. pylori dev &xet diepevvnBei, 1| xpnor tov Protium avtevdeikvutot Kot 1 6661 TOL
amotteiton yio Vv ekpiCmon g ev Adym Aoipwéng (40 mg dVo popéc TNy nuépa) dev UTopet va
yopnynOet oTovg ev Aoyw acbeveis. [Ipokepévon va peiwbel o kivovvog otov v Adym TAndocuo, n
datvnoon petapEpnke oty mapdypao 4.2. Avagopikd pe Tnv vrepgvaicdnoia kot
ocuvtpéyovoa yopnynon pe atalovapipn, 1oyvovy ta oo Tov daTvrddnKay Yo to diokio Tmv 20
mg.

e 0,11 0apopd To evioPAEPLo okevacua tavtonpaloinc 40 mg, 1 CHMP e&étace v mpdtacn tov
KAK kot evékpive 10 EVAPLOVIGUEVO KEILEVO, 1010{TEPA GE GYEOT LLE TNV VIIEPELOLCONGIN OTN
dpacTIKN 0VGia 1] 6€ OTOLOONTOTE OO T £KS0YN. X O,TL APOPA TNV VIEPELUICONGIN KoL TN
ocuvtpéyovca yopnynon e atalovapipn, woyvovv ta oAl Tov datvrdinkay Yo to diokio Tmv 20
mg.

Hopaypogoc 4.4 - E101kEC TPOELOOTOMGEIS KO TPOQPVAGESIS KOTA TN ¥pion

H CHMP g&étace v mpodtacn tov KAK yuo ) ovykekpiuévn tapdypago. H datdnwon yo v
mhavr oOENGCT TOV YAGTPEVIEPIKOV AOUDEEMY VTTOOTNPILETAL OO UI0L GUYKPLTIKT LEAETT] EVavTL
ouadog poptopwv, n omoio cuvékpive 6.414 acbeveic pe cOpPopa YooTpevtepitidug e Lo opdado
popTOp®v amoterodpevn omd 50.000 vyieic eBerovtéc. H pedétn katédeiée 011 1 xpnom ovocTorémy
avtiog Tpmtoviov oyetiletar pe avénuévo Kivouvo Paktnplokng YOOTPEVTEPITIONG, AVEEPTNTMOG TNG
duapketag g Oepameiag. O SMAUCIAGHOG TNE dOOTG AVOGTOAEN AVTAING TPOTOVIDY avEdvel
TEPALTEP® TOV KIVOVVO YOAGTPEVTEPITIONG, IE GLYVOTEPO aiTlo TNV VITapEn TaboYOVOV OPYOVIGUDV
onwg Campylobacter xau Salmonella. H CHMP erecfpove emiong 6ti 1 dnpocievpévn Pipioypapio
GYETIKA LE TN GLUVTPEYOVON YOPTYTON AVASTOAE®V OVTAING TTPOTOVIOV KOl KAOTLOOYPEANG
VTOJEIKVVEL OTL 1] KAOTIOOYPEAT EVOEXETAL VO EIVOIL ATYOTEPO OTOTEAECUATIKN G 0lGOEVELG TOV
Aappdavovv avactodeig avtiiog Tpotoviov kot {tnoe amd tov KAK va cul{ntioet T Guykekpiuévn
dvvnrtikn aAinieniopact. O KAK cu{nitmoe ) cuvipéyovca xop1ynot avosTorE®Y avTALoG
TPOTOVIOV Kl KAOTOOYPEANC, ETOTLLAIVOVTAG TNV TAGT SUVNTIKNG KAVIKNAG CAANAETIOpaoTg LeTa&y
TOV OVOUGTOAE®V OVTAMOG TPMTOVI®MV Kal NG KAOTO0YPEANGC. 26TOG0, GTIG EMOTLUOAOYIKEG MEAETES
EMKPOTEL O1A0TACT UTOYEMV Kol ETEPOYEVELD KOl O KAVIKEG PAPUUKOSVVOUIKES/ PUPUOKOKIVITIKEG
UEAETEG OméETLYAY VO KATAOEIEOVV KATOLOV OVTIKTUTIO GTNV OVTIOULOTETOAOKT] ENIOPACT TNG
KAOTId0YPEANG KL, e101KOTEPA, 6TV TTaVTOTPOLOAN, YEYOVOC ToV KpiveTan kKabnovyaostiké. H CHMP
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{ftnoe ™ cLVEIGPOPE TNG LTOOUASAG KAPILOYYEINKDY (NTNUATOV TG Opddag epyaciog yio TV
arotereopatikotmnta (EWP-CVS) oto cuykexpiyévo 0épa. H EWP-CVS amepdvOn ot dev vanpyav
amodei&elc yia tn otpién g aAANAemidpaong HeTa&D Tng TavTompaloAng Kot TS KAOTO0YpEANG. €2g
ek Tovtov, 1 CHMP amogpdoice 6ti dev eivar amapaitntn 1 Sl0TOTOGCT GXETIKA JE TN CLUYKEKPIUEVT|
aAAnAemidopaot. Zvunepacpotikd, 1 CHMP gvékpive 10 eVOPLOVIGUEVO KEILEVO Y10, TNV TOPAYPOPO
4.4,

INo to dtokio Twv 20 mg, Tpootédnke o 101K S10THTTOOT 1) 0TTOi0. GLGTIVEL GTOVE aobeveic Tov
vrofdirovtol o pakpoypdvia Bepameio va mopakolovfodviot TaKTiKd, 10img 6tav 1 didpkelo g
Oepamneiog vrepPaivel 1o 1 £10c. [IpoaTédnKAV TPOEIGOTONGELS GYETIKA LE TNV TPOANYT
YOGTPOIMIEKAOAKTLUAKOD £AKOVE OV TpoKkaAgital and MEAD. IMa ta diokia twv 40 mg,
oLUTEPIAMNEONKAY €181KEC TANPOPOpieg Yia Tovg acbeveic pe cuvdpopo Zollinger-Ellison kot aAieg
vOG0VG TABOAOYIKNG VITEPEKKPIONG, EVAD apapEOnKe 1 SIATOTOOT «1] S1AYVMOGN TNG TOAVOPOLUKNG
o100QaYiTId0g TPEMEL va dlevepyeital pe evOooKOTon» oo 1 HEB0dog avth dev epappudletal mAéov
¢ KAMVIKN TpokTikn. [Ipootédnkay Tpoeldomomoels GyeTIKd Le T pLakpoypovia Bepameio Kot tnv
TPOANYN YOOTPOOMIEKAIOKTUAIKOD EAKoVE Tov TTpokaieital amd MEAD kat dtatnphOnke N
SlOTOIOGN GYETIKA LE TOVS 060eVEIC TOL TAGYOVY QO NTOTIKY AVETAPKELA.

Mopdypapoc 4.5 - AMMNAETIOPACEIS UE AALO QUPUIKEVTIKA TPOTOVTU KOl AALEC NOPQOES
aANAETiOpaONS

H CHMP g&érace v mpodtacn tov KAK kot gvékpive 10 gvaproviopévo Kelpevo yia
GLYKEKPLUEVT Tapdypoo. Ewdikdtepa, eykpibnke n meptypapn Tov HETAPOAIGHOD TOV OVTOVOKAGL TIG
YVOOTEG TANPOQOPIES Y1 TOV HETOPOAMOLUO TG TaAVTOTPAULOANG Ko TO KEILEVO GYETIKA LLE TIC
oAniemidpaoelg tov avtiflotikev. H edkn avagopd tng AefovopyestpéAng Kot TG
a1BLVLAOIGTPASIOANS TOV TEKUNPLOVETAL MG YEVIKT TAPEKTAGT) GE OLOKAN PN TV ORAdA TOV
YOPTNYOVUEVOV OO TO GTOUO OVTICLAANTTIK®V gV pmopel va yivel amodektn. H cuumepiinym ovciov
Y TG omoieg etvon yvwot 1 cvppetoyn tov CYP 3A4 1 tov CYP 2C19 (6nwg kapPopalentvn,
Swalemaun, yMPevkiapidn kot vigedurivn) ivon texpunpiopévn. H copmepiinym ovoudv 6nmg 1
SKAOPAIVAKT), 1] VOTPOEEVT KA 1) TPOEUKALT TEKUTPIDVETOL OO TI GUVIGTAOUEVT TAVTOYPOVN
GULVTAYOYPAPNGT TOVG Y1 TNV £VOELEN TPOANYTG TOV EAKOVG Tov oyeTiletal pe MEAD kot
avapépovtal Eeyopilotd. H Eeympiot) cuumepiAnym g Kageivng Kot tng abovoing TEKUNPLOVETOL
amd TNV gupeia ypnom Tovg.

MMoapdypaeog 4.6 - Kuinon kot yolovyia

H CHMP g&étace v mpodtaocmn tov KAK kat evEKPIve TO eVOPULOVICUEVO KEILEVO Y1aL TN
GUYKEKPUEVT TOPAYPOPO, TO OTO10 LoYVEL YL OAX To okevdouata Protium. Iapd o yeyovog 6Tt pio
TOAVKEVTPIKT LEAETT) DTTOOEIKVVEL OTL 1] YPNON AVACTOAE®V OVTAMOG TPOTOVI®MV KOTA TN S1dpKELD TOV
TPMTOV TPLUNVOL TNG KONoMG dev oyetiletan pe avénpévo Kivouvo TepatoyEvesns, 1 KAMVIKT EUTEpia
KaTd Tn S1apKELd TG KUNGONG Elval TEPLOPIGUEVT. LG €K TOVTOV, 1| TavTOomPalOAN TPEMEL VAL
yPNOLoTOoLEiTaL HOVO OTaV TO OPEAOG VItEPPaivel TOVG dLVNTIKOVG Kivdvvoug. To 1610 1oydet kat yo
v mepiodo g yarovyiag. [Tépa amod £va mepIoTaTIKO GTO 0010 KATASEKVOETOL Ll EAAPPA
emPdapuvon Tov BpéPovc, deV VILAPYEL TEPAUTEPM KAVIKT EUTEIPiO. ZTNV Tapdypapo 4.6 vrdpyeln
akolovdn dwtvmwon «H amdpaon yio ) ovvéyion/diakomn tov Onlocuod 1 t covEyion/diokor THS
Oeparciog ue Protium npémet va AngBei apod eletaorel to opelos tov Oniacod yia 1o moudi kat to
opelog s Beporeiog pe Protium yio ty untépoy.

Hopdypa@oc 4.7 - EMOpAcEIs 6TNV IKOVOTNTO 001Y1161S KUl YEIPIGUOV UNYOVAOV

H CHMP g&érace v mpotacn tov KAK kot gvékpive 10 evaproviopévo Kelpevo yia
GLYKEKPLUEVT TAPAYPOPO, TO OTO10 1oy VEL Y10 OAa Ta oKevdcspota Protium. Eneion o KAK
TOPOVGIOcE Lo LEAETT oV SlevepYNONKE He OKOTO TNV TAPOYH TANPOPOPLDV CYETIKA LLE TO
OTOTELECLLOTA TG TOVTOTPACOANG OTNV TKOVOTNTO 00N YNOTG KOl XEPIGHOD UNYOVOY, GTNV
napbypapo 4.7 vndpyel 1 SWTOTWOON: «EVIEYETOL VO, EUPOVITTODY AVETIIOUNTES EVEPYELES OGS (OAN
KO 010T0payes S opoons (PA. mopdypapo 4.8). Xe wepintwon wov ot aobeveic viomBovv kdmoio.
ovemBouny evépyela, Oev TPETEL Vo OORYODY 1§ Va. XEIPILOVTaL UNYOVES.
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Hopdypaoc 4.8 - AvemOountec evépysiec

H CHMP g&étaoe v mpotaomn tov KAK kat evéKpve To eVapULOVICUEVO KEILEVO Y10 TN
GUYKEKPUEVT] TOPAYPOPO, TO OTOI0 1GYVEL Y10, OA TO. OKEVAGHATO Protium. AtevkpvicTnKe 10 YEVIKO
KEIEVO LE TNV KATATOEN TNG GUYVOTNTOG ELPAVIONG KOl TIG OVETIOOUNTEG EVEPYELEC TOV TTPOEKLY ALY
amo TV gumelpia Katd ) pAcn mTov EMETOL TNG YOPNYNONS GO0 KuKAOPOpiag, EVD TapdAinia
avafempndnke 1 cuyvotnTa Kot 0 apduds tov cvpPapdtmv. Edikotepa, otov katdloyo tomv
avemBouNTOV gvepyEldY TPooTéOnKe 1 yovawkopaotia. H pébodog, | otatiotiky mpocéyyion Kot To
dedopéva mov vrroPfAndnkav avabempnOnkav koat 1 CHMP ékpive katdAAnin Tnv eKTILOUEVN
oLYvVOTNTA.

Moapdypapoc 4.9 - Yaspodocolroyio

H CHMP g&étace v mpotacn tov KAK kot vEkpive T0 EVOPHOVIGUEVO KEILEVO Y1d TN
GLYKEKPIUEVT Tapdypoo. Ewdikdtepa, dev mpoPArémetal kavévag 1010iTEPOC KIVOUVOG GYETIKA UE TNV
vepdocoroyia kot 0 KAK mapébeoe apretég peréteg ot omoieg Katadetkvoovy 6Tt ot 866¢elg amd 120
mg/Muépa £m¢ kat 320 mg/muépa YopTYOOLUEVEG OO TO GTOUN GE LEUOVMUEVOLS 0oDEVEIS Yo XpOVIXL
NTaV KOADG OVeEKTES, OTMG emiong Kot 1) 0661 240 mg yio evooAELa xoprynon.

Hopaypa@oc 5 - Papnakoroyikec 1010TNTES

H CHMP gvékpive 10 eVAPLOVIGUEVO KEILEVO Y10 OAES TIC EVOTNTEG TNG Tapaypdpov 5. Edwotepa,
EVOPUOVIGTNKE TO KEILEVO GYETIKA LE TIG YEVIKEG POPLOKOKIVNTIKEG 1O10TNTEG, TN frodiabeciuotno,
TOL YOPOKTNPLOTIKG TOV ACHEVOV/EBIKGY OLLAd®Y VTOKEIUEVMV KoL TO YOPOKTNPICTIKG TOV
000eVOV/EOIKOV OLLAS®Y VITOKEWWEVOV Kol TOUOLDY. TNV Tapaypo@o 6.6, o€ 0,7t apopd ta
evoopAEPLa okevdopata, eykpiOnKe Eva KEEVO e AETTOUEPT] GTOLYXELD GYETIKE LLE TNV OVOGVOTOCN
TOV S0ADUOTOG KO TIG EIOIKEC TPOPLAGEELC.

Evapuovien ynuik@v 0£60uEvmv, 0S00UEVOV Y10 TNV TOPAYOYT] KOL 0SO0UEVOV Y0 TOV EAEYYO

O KAK vréBaie nv evotnta 2.3 yia ta yaotpoaviektikd diokio tovtonpaloing 20 kot 40mg tov
Méptio Tov 2009 Kot yio v K6Vt TavToTpaloAng Yo TV TUPUCKELT EVEGILOV SOADUOTOG TOV
Agxcéufpio Tov 2008, kabmg kot Tnv evotnTo 3 Yo To YooTpoovOeKTIKA dtokia Tavtorpaloing 20 kot
40mg Kot Yo TV KOV TovtonpalOANG Y10, TNV TaPOCKELT EVEGILOV SHADLOTOC TOV ATtpidio Tov
2009. O @dxelog TG POPLOKEVTIKNG ovaiag evapuoviotnke kot CHMP g&étace tn povoypagio g
guponaikng eapuaxonrotiog. H CHMP ékpive OTi 01 YeVIKEC TANPOQOPIEG TN PUPUAKEVTIKNG OVGIOG
glvar amodextéc. H amocapivion e doung, 1 SOKIUN TV ToPTIO®V, 01 TPOd1oypapEg Kl Ol SOKLUES
otabepdrag eival, o€ YeViKES Ypapupésg, amodektd. [Topopoimg, EvapprovioTnke 0 pAKELOC Y1 TO
QOPUOKEVTIKO TTPOTIOV (YooTpoavOekTikd diokia). O yopoKTnpIopdg TV SIoKImV, 1 GLUUOPP®GCT] TV
€GOV TPOG TIG AOLTNOELS TNG EVPMTAIKNG POPUOKOTOUOC, 0L TPOIAYPAPEG OLAAVGNC, Ol SOKIUEG
Y0l TIC YPOOTIKES, TOV Pabid d1d6maong TG OPUCTIKAG OVGIG KOl TIG TPOGUIEELS, TO, TGTOTOUTIKA
OVAADOTNG TOV OVGIMOV AVAPOPAC, 01 GCLGKEVOGIEG Kot 01 TEPLEKTES £ival, OE YEVIKES YPOUUUEG,
amodextd. TEhog, evapurovioTnKe 0 PAKEALOG TOV PAPUAKEVLTIKOD TPOIOVTOC (KOVIG Y10 TNV TOPACKELN
EVEGIOV O10AV0TOC). H papurakentikn avamtuén, n TEPLYPAPT TOV TOPAYOYDV KOl TOV
dPACTNPIOTHTOV TOVG, 1] CLGKEVAGIO KOl Ol TEPLEKTEG, TO, EKS0Y0. TOL YPNCILOTOLOVVTAL, OL
TPOJAYPUPEG KUKAOPOPING, TO KATOTEPO OPLO AVAALGNG OTIC TPOJAYPAPEG didpKelag {mNg ToV
POPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG, 1| CUUTEPIANYN GYETIKMY OLGLMV, 1) SOKIUN Kopueaiog Kabapdtnrtag, Ta
TPOTLTOL AVAPOPAS TNG POUPLOKEVTIKNG OVGIOG KO TMV GYETIKOV OVGLOV Kal 1] 6TOOEPOTNTO TOV
(POPLLOKEVTIKOD TPOTOVTOG EIVOL, GE YEVIKES YPOUUUES, ATOOEKTA.

Ye 0,t1 apopd v Evétra 1, ot ioydovoeg voPAndeicec ddeieg mapaywyng OA®Y TOV TOPAY@YDV
TOV QOUPUOKEVLTIK®V TPOTOVTOV ot ¥dpes g EE kot ta motonomtikd opbnc TapackevooTiKng
TPOKTIKNG 0md 11§ embempnoelc g EE atoug mapaymyoig TV poproKenTIKOY TPOidVIMV 68 YDPES
nov dev avhkovy otnv EE, e cuvdvacud pe  dNimon mtotdtnTag Tpoidoviog TV TopaymyoL Yio TV
KuKAOQOpia TOV PapuaKeLTIKoD TPoidovtog otnv EE, kpivovial amodextd. Zopmepacuatikd, ot
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vroPAnOeicec TAnpoeopieg eival g Yevikég Ypappés enapkeis. 26TOG0, S10ToTOONKAY OPIGUEVES
gldocoveg avamdvnteg avnovyies. H CHMP datdnwoe tn yvodun 6t 1 déopevon yio tnv exilvon
TOV &V AOY® OVNGLYLOV EIVaL ETAPKNC, EVO Y10 TN HEI®ON TV SLOIKNTIKAV EPYACIOV, TPOTEIVEL TN
0éomion cLVOAIKOV ¥PoViKoL dtoeTNaTog 1 £€Tovg 0md TV ékdoon amdpacng TG Evpomaikng
Emutpomnc, evtdg tov onoiov Tpémel vo virofdAovTal OA0 TO AmaVINTIKG £YYPOQEO OE EVINIO PAKELO
(BA. Hapaptnua IV).

SOUTEPAGLOTIKG, 1] SLOIKOGIN EVOPUOVIONG ElXE MG OMOTEAEGLO, TNV £YKPIOT] TOV EVOPLOVICUEV®V
TANPOQOPL®Y TOV TPoidvTog armd v CHMP kot yia ta tpia oxevdouata tov Protium oto mhiaicto g
napovoag dtadtkaciog kot 1 CHMP dwutdnmoe ™ yvoun 6t n oyéon opélovg/kivduvou tov Protium
KOl TOV GLVOPOV OVOUACLOV givat OeTikn.

Ev oAiyoig, 1 CHMP evékpive Tic akdlovbeg evoeilelg yia to Protium kon Tig cuvapeic ovopacieg:

20 mg yaotpoavhektikd diokia
¢ TUUMTOUOTIKY YOOTPOOIGOPAYIKT TOMVOPOUNON
o Moakpoypdvia dtayeipion Kot TPOANYT TG VITOTPOTNG TG TAAVOPOLUKNC 0100PAYITIONG
o [Ipdinym Tov YOOTPOdMIEKASUKTUAIKOD EAKOVG TTOV TPOKAAEITOL OO 1) EKAEKTIKG 1N
OTEPOELRN AVTIQAEYHOVAOIT pappoka (MEAD) og acbevelg mov daTpéyovy kivduvo Kot
yperalovtor dropkn Oepaneio pe MEAD (BA. mapdypoeo 4.4)

40 mg yaotpoavOektikd diokia
o [lodwvdpopkn oisoeayitida
e Expilwon tov Helicobacter pylori (H. pylori) oe cuvdvacud pe KatdAAnin avtipiotiky Oepansio
o€ acbeveig pe €Akn mov oyetiCovion pe H. pylori
o Tuotpikd Kot dMOEKASAKTUAIKO EAKKOG
e Xyvdpopo Zollinger-Ellison kot dAreg vOGO1 TOOAOYIKNG VITEPEKKPIOTG

EvdopAEBo okevooua 40 mg KOVIC Yo TNV TOPACKEVN EVEGILOV SOADUOTOC
o [lodwdpopkn osopayitida
o Tootpkd Kot dMOEKAOAKTUAIKO EAKOG
o Xyvdpopo Zollinger-Ellison kot dAAec vOGOL TOOAOYIKNG VTEPEKKPIOTG

AOI'OI I'TA THN TPOIIOIIOIHXEH THX IEPIAHYHX TQN XAPAKTHPIXTIKQN TOY
MPOIONTOYX, THX ENIZHMANIHE KAI TOY ®YAAOY OAHTIQON XPHXHEZ

Extyudvrog 011,

- 6K0TOG TNG SAOIKOGING TOPUTOUTG NTAV 1] EVOPLOVIOT] TNG TEPIANYNG TOV YOPUKTNPLOTIKMOV TOV
TPOTOVTOC, TNG EMGNUOVOTG KOL TOV GUALOV 001 YLDV YPNONG

- M TEPIANYN TOV YOPAKTNPLOTIKDY TOV TPOTOVTOG, 1] EXICTLOVGT] KOL TO VAAO 001 YLDV YP1ONE TOV
TPOTAON KOV Ot TOLE KATOYOLS AdELNG KuKAopopiog £xovv a&loroyn0el pe Baon v tekunpioon Tov
VITOPARONKE KoL TNV EXGTNUOVIKT] GL{ATNGOT TOV TPOAYLOTOTOU01KE GTOVG KOATOVG TNG EMLTPOTNG,

1n CHMP gionynfnie yuo to Protium kot tic cuvageic ovopaoieg (PA. [lapdpmmua 1) tnv tpomonoinon
™G AdE0G KUKAOPOPING, TNG OTOlaG 1 TEPIANYT] TOV YOUPAKTNPIGTIKMY TOV TPOIOVTOG, 1] ETICTLLAVCT
KoL To0 GUALO 0dNydV ypriong opiCovrat oto [Hapaptnua I O cuvicTdpevol OpotL YopRyNong g
adelag kukhopopiog mapatifevrol oto [Hoapdaptnua IV.
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