HEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Trimbow 88 ikpoypappdplo/s pkpoypoupudpte/9 Hkpoypapuaplo KOVIC Yo El6TVon

2. IIOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYN®EXH

Ka0e mapeyopevn 66om (1 060m mov eEEpyeTal amd To eEAPTNIC. CTOUOTIKNAG TPOCUPUOYNC) TEPLEXEL
88 wkpoypappdpia dSurpomiovikng Pexiopefalovng, S HiKpoypoupdplo SOPIKNG GOVUAPIKNIG
POPUOTEPOANG KOl 9 LIKPOYPOULAPLa YAVKOTVPpOoViov (®g 11 pukpoypappdpio Bpmpuovyov
YAvKOTLPPOVIOD).

KéBe otabepn 66om mepiéyer 100 pukpoypappdpia Simpomiovikng Pekiopefaldvne, 6 LuKpoypoLLaplo.
SWOPIKNG POVUAPIKNG POPLOTEPOANG Kot 10 pikpoypappdapio yAvkomuppoviov (g
12,5 pkpoypappdpio Bpopiodyov yYAVKoruppoviov).

"Ex60%0 pe yvootn dpdon

Ké0e eiomvon mepiéyet 9,9 mg Aoktoéling povoddpikng.

INo tov TApN KaTdroyo TeV EKOOY®V, PA. Tapdypopo 6.1.

3. OGAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Kovic yuo eiomvon

Aegvkn 1 veoAevKn KOVIG og Agvkn cuakevn elonvong (NEXThaler).

4. KAINIKEYX IAHPO®OPIEXZ

4.1 OgpamevTiKég EVOEIEELS

Aymyn cvvtnpnong og eviilikeg acbeveig pe pétpla £og Papild ypovia. AmroQPUKTIKY TVELLOVOTADELD
(XAII), ot omoiot dev avtipetOmiloviol ETOPKAS LE GLVIVAGUO EICTVEOUEVOL KOPTIKOGTEPOELOOVS Kol
B2-dteyéptn poakpdg opdong 1 e cuVOLOGHO P2-d1eyEpTn LaKPEG SpAong Kot LOKPAS Opaons
HOVGKUPIVIKADV OVTOY®OVIGTOV (Y10 TNV EMLOPACT] GTOV EAEYYO T®V GUUMTOUATOV KOl TNV TPOANYT
TV TopoELVeE®V PA. Tapdypoeo 5.1).

4.2  Aocoloyio Kon TpOTOG YopRYNONS

Aocoloyia

H ocvvictopevn d6om givar 600 €16mvoég 600 Popég Nepnoime.
H péyiom d6om givau 500 1omvoéc 600 popéc nuepncimg.

Ewwoi tAnbvopoi

Hlurxawuévor
Agv amonteiton Tposappoyn g 60oms oe NAKIwEVOLS acBeveic (65 eTdv kot Avo).

Negpirn dvolertovpyio

To Trimbow pmopei va ypnoponombel 6t cuvietdpevn d6on oe acobeveig pe N, (pOUog
onepopotikic S1nOnong [GFR] >50 émg <80 ml/min/1,73 m?) éwg pétpra (GFR >30 éwg
<50 ml/min/1,73 m?) veppikn dvcertovpyia. H yprion ot acbeveic pe Popid (GFR

<30 ml/min/1,73 m?) veppiky Sucierrovpyia 1 veppikr voco tedkod otadiov (GFR
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Met

syetiletan e onUovTIKN PEION TOL
LEVOLLEVO OPELOG VTTEPTEPEL TOV

€ aobeveig e Papid nratikn
QOPUOKEVTIKO TPOTOV TPEMEL VL
daypdeovg 4.4 kar 5.2).

Houdrazpixoc winBooudc
Agv vapyet oxetikn ypnomn tov Trimbow otov maidiatpikd TAnBvoud (MAkiog kdtw Tov 18 eTdv) Yo
v évdeién g Xpoviog Anoppaktikng [vevpovorddeiog (XAIT).

Tpomog yoprynong

I xpnon dw elomvong.

H ovokevn giomvon|g eival cuokeun Tov Asttovpyel pe v avomvor. o ) dtacediion g opOng
YOPNYNONGS TOL PUPUAKEVTIKOV TPOIOVTOC, Bol TPEMEL VOl EMOEIKVVETAL GTOV 0.60EVI] 0 6GTOG TPOTOG
XPNONG TNG CLOKELNC EICTVONG ald Y1oTpo 1 AAAO emayyelpotio vyeiog, o omoiog Oa eAéyyet emiong
TOKTIKA TNV EMAPKELN TNG TEYVIKNG EIGTVONG TOV 0.60evoDe (PA. «Odnyies ypnoncy mapaKkdT®).

Ot acBeveic Ba mpémet va kKaBodnyovvral va daffdacovy tpocektikd T0 GHARo Odnyuidv Xprong Kot va
axoAovBovV TIC 001YiEC ¥pMiong Omwe divovtor oto VA0 OonyidVv.

Metd and kabe glomvon, o acBevig Tpémel va EEMAEVEL TO GTOUO 1] VO KAVEL YOPYAPES LLE VEPO YMPIS
va o katozivel | va fovptoilet ta ddvtia (PA. Tapdypago 4.4).

Odnyiec yprong

Evnuepaote tov aclevy otov ypnoyomnolel pio véo. coOKEDY ELGTVONG

o Edv n 01kn dev givar oppayiopévn 1 £xet vrootel {pid 1 €dv 11 CLGKELT EICTVONG PATVETOL VOL
éxel omaoel N va €yl vrootel (i, o acBevig Oa TPEmeEL va TNV EMGTPEYEL GTOV QUPLOKOTOLO
a6 Tov omoio TNV TpounfevTnKe Kot va Aapet o véa.

. O acbevig Tpémet VoL KOTAYPAWEL TV UEPOUN VIO OVOTYLLOTOG TNG BNKNG OTNV ETIKETA EXAVED
670 KOLTL.
o O petpntig ap1Bpov d6cewv Tpémet va deiyvel «120». Eqv o apiBudg mov epeavileton eivar

pkpotepoc omd «120», o acbevig Bo mpémel va eMGTPEYEL T GUOKELT EIGTVONG GTO GITOUO TOL
ToL TNV 01€0ecE Ko vo AaPet o GAAN.



Xpnion t¢ ovoKevNS E1GTVONS

O acBevnic mpémetl va otéketon 6pBog 1| va kdbetar g 6pBia BEom Katd T dibpKeln TG ELGTVONG.

[Ipémel va axoAovBovviol Ta TapoKaT® Brjpata.

1. O acbevig Tpémel Vo KPATHGEL T GLGKELT| EIGTTVONG otV 0pbila Béom, va, eAéyéet Tov aptOpo
d06oemv (omotoodnmote aptOrdg petaln «1» kot «120» delyvel 6Tt amopévovy akdue 00GELS) Kot
VoL avoiEEL TO KATAKL EVTEADG,.
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2. O aoBevig Tpémet vo exkmvedoel apyd Kot 660 pmopel Pabitepa yio vo adeldioel Toug TVEDLOVEG.
3. O acbevng Tpémet vo Tomofetnoel Ta XEIAN YOP® A0 TO EMGTOULO, XOPIC VO KOADTTEL TOV
EPOY®YO 1 VO EIGTVEEL OO TOV AEPAYDYO.
4, O acBevig Tpémel va elomvevoet duvatd kot fadid amd To otdua. Mmopel va avtiinedel Kamowa

vebon M vo, akovacel 1 vo aisBavOel Eva «ichiky kotd T Ay g 066MC.

5. O acBevng TpEMmEL TN GUVEXELD VO, ATTOLOKPVVEL TN GUCKELT] EIGTVONG OO TO GTOLL, VO,
KPOTNGEL TNV OVOTVOT] Y10 0G0 TEPIGGOTEPO pmopel (5-10 devTepOLETTA) KOl GTI) GUVEYELL VO
gknvevoet apyd. O aobevig dev TpEmeL va EKTVEEL LEGO. GTY] GUGKELT] EIGTVONC.

6. Metd 1 ypnon, 0 acHevig TPEMEL VA ETAVAPEPEL TN GVOKELT EIGTVONG otV Opbila Béon, va
KAEIGEL TO KATAKL EVTEADG Kot Vo EAEYEEL TOV PETPN TN 0OGE®V Yia Vo, PePfatmbel dTL £xet peiwbel
KaTd £Vo VOOULEPO.

7. Edv mpénet va AneBel axopa pa 6601, o acbevig tpénel va enovardfel ta frpata 1-6.

YHMEIQZXH: O ap1Budc tov e16Tvo®V ToL aivetal 6To Tapdiupo 6To KEALPOG OEV UELDVETOL JIE TO
KAEIOO TOV KOmaK100 €Gv 0 acBevig Oev ExEl EI0TVEVCEL LEGH GO T1 GUOKELT EIGTTVONG. XTOVG
acBeveic Ba mpémet va divetal n odnyio va ovoiyovv TO KOTAKL TNG GUOKELNG EIGTVONG LOVO OTAV
ypelaletal. Xe mepintmon mov 0 achevig £yl avoiel T GLGKEDT] EIGTVOTG ALY JEV £)EL EIGTVEVGEL,
KoL TO KOTTAKL KAEIOEL, 1) 000T EMIGTPEQPEL GT Oe&apEVT] KOVEDG EVTOG TNG GUGKELNG EIGTVONG M
EMOUEVT OOOT UTOPEL VO EIGTVELGTEL LlE 0OPAAELQL.



Kabapiouog

O 1oxTIKOG KaBapIopOg TS GLOKELNG EIGTVONG KOVOVIKA dev eivan amapaitntoc. O acBevng umopei va
KaBapicel TN CLOKEVT EICTVONG META TN ¥PNON LE EVa OTEYVO TTaVi 1| YOPTOUAVTIAO, OAAG O)L e vepd
N GAra vypa.

4.3 Avtevosieg

YrepevaioOnoia 611G SpacTikég OVGIEG 1) G€ KATOW0 0 TO EKJ0YOL TOV AVAPEPOVTOL GTNV
mopdypapo 6.1.

4.4 E10ég TPoetdomom|cELS Kol TPOPUAGEELS KATA TN YP1 o1

Oy yw yprion o€ ofeiec KOTAoTAGELS

Av10 10 QOPROKELTIKO TPO1dV dev evdeixvutat Yia ) Bepaneia 0EEwv enelcodiwv Bpoyydomaciov, 1
ywo ) Oepaneia o&eing TapdEuvong g vooov (dnA. og Bepaneia dSidowong).

YrepsvouocHnoio

"Exovv avapepbei dpeceg avtidpaocelg vrepevaictnoiog petd m xyopnynon. Eév tapovoiactovv
oNUElR OV VTOINADVOLV OAAEPYIKES AVTIOPACELS, 101G 0y YEL0010N O (CUUTEPIAQUPOVOLLEV®Y
SVGKOAMMV GTNV OVATVON 1) GTIV KOTATOG, 0idNUa TG YADCGOAS, TV XEIMMVY Kl TOV TPOCHTOV),
Kkvidwon 1 deppoTikd e&avOnua, n aywyn Ba tpénel va dtokomel apéomc Kot vo EEKIVIOEL EVOALAKTIKN
Oepamneia.

[apddo&oc BpoyydoTacoc

Evdéyeton va eppoviotel mopadolog Ppoyydonacpog pall pe pio dueon adéncn 6Tov GupLyId Kot T
dvomvola PETE T XOPNYNOoN. AVTO TPETEL VO AVTIUETOMIGTEL AUECO UE EICTVEOUEVO
Bpoyyodiaotortkd Tayeiag dSpdong (avakoveiotikd). H aywyn Oa mpénet va dakonel apéowng, o
acOevic va agloroynOel kot vo Eekivnoet evailoktikn Oepomeia gdv givor anapaitnto.

Emdsivoon tne véoov

YyviotdTol va pn dtaxonteTal arotopo 1 Oepaneia. Eqv o1 acBeveig pickovv trn Oepaneia
OVOTOTEAECLLATIKTY, Ba Tpémel va cuveyicovy T Bepaneio oAl mpémel va avalnnOel wTpikn
epovtida. H avénuévn xpnomn avakovpioTiK®y BpoyyodlasTAATIKGVY VTOJEIKVOEL EMOEIVOOT TG
VTOKEILEVNC KATAGTAONG Kot SIKOOAOYEL [, emava&loddynon tng Oepaneiog. Aipvidia 1 TpoodevTiKn
eMOEIVOOT 0TA CLUTTOWOTO Elvar SVVNTIKA ameAnTikn Yio T {on Kot o acBevig mpénet va
vroPAnbei og enetyovsa wTpikn a&loloynon.

Kopdioyystokéc emdpaoelg

AOY® TG TOpOoLGiog B2-O1EYEPTN LaKPAG dPAONE KoL LOVGKOPIVIKOD OVTOY®VIOTH HOKPAG dpAcnG, TO
Trimbow mpémel va ypnoylomoteital e Tpocoyn o€ acheveic e kapdlokés appubpuiss, 10img Tpitov
Babuobd koAmokoilokd amokAeloHd Kot Tayvappuduieg (emttayvuvoLevo /Kot axavovioTo KapdlaKo
TOAUO, CUUTEPTAUUPOVOUEVIC TN KOATIKNG LOPUAPLYNG), 10107af1 VITOPaAPBIOIKT 0OPTIKY GTEVMON,
VIEPTPOPIKT] OTOPPAKTIKY pvokapdtonddetn, fopid Kapdiokn voco (101w 0E0 Epppaypo Tov
HooKapdiov, 1IoXUUIKT KOPOLaKT VOGO, CULMOPNTIKY KAPSIOKT AVETAPKELR), ATOPPUKTIKESG OYYELOKES
v660VG (101wg apTNPLOCKATPMOT)), OPTNPLOKT] VITEPTOCT] KOl OVEDPLGLLOL.

Amatteitan emiong mpocoyn katd ) Oepaneio aclevav pe yvootn 1 mifavoloyoduevn exunkoven
tov dwotiuorog QTc (QTc > 450 y1A0oTd Tov dEVTEPOAENTOV Y1 TOVG AVOPES, 1| > 470 Y100t TOL
OEVTEPOAETTOL Y1U TIG YUVOIKES), EITE €K YEVETNG E1TE EMAYOUEVT OO POPLOKEVTIKA TTPoiovTa. Ot
acOeveic Tov SloyvdGONKAY LE TIG TEPLYPAPOUEVES KapOLoyYELOKES TAONGEIC amokAeicOnKay oo Tig
KAvikég peréteg pe to Trimbow.



Edv eivar mpoypoppatiopévn avoarstneio pe aroyovouévo ovolstntikd, tpénel va dtuo@ootel 6T
to Trimbow dgv yopnyeitot yia TovAdyiotov 12 dpeg mpv v Evopén g avarstnoiog, kabdg
VILAPYEL KIvOLVOS KapdloK®dV appLBidy.

Amauteitan emiong mpocoyn katd ) Oepaneia acbevov pe Bupeotoikwon, cakyapdon dopntn,
POLOYPOUOKVTMLO KO VITOKOAOLUIC TOV OEV EYEL AVTILETOTIGTEL.

IIvevuovio oe acBeveic pe XAII

AvEnom ot cuyvOTNTA EUPAVIOTG TG TVEVUOVING, CUUTEPIAAUPBAVOUEVTG TG TVEVLLOVIOG TOV
amottel voonieia, £xet mapatnpndet o acbeveig pe XAIl mov Aappdvovv giomvedueva
KOPTIKOGTEPOELDT|. YTTAPYOVV KATOLEC EVOEIEELS aENUEVOD KIVOHVOL TVELUOVING LE TNV QOENOT| TNG
3001 GTEPOEOMV, OALA aVTO Oev £xel amodelydel pe Pefordmta oe OAEG TIC pHEAETEG.

Agv vrdpyovv oprloTikég KAVIKEG eVOEIEELS Yo S10POPES EVTOG TNG KATNYopiog Mg Tpog To PEYeBog Tov
KvdOvov mvevpoviag Hetald TpoidvimV EIGTVEOUEV®V KOPTIKOGTEPOEIOMV.

O ywotpoti Ba Tpémet va mapapévouy og gypiyopon v mbavi avamtuén mvevpoviag oe acbeveic e
XAIT kaBdg To, KMVIKA Y0pOKTNPIOTIKE QVTOV TOV AOIUOEEDV EMKAADTTOVTAL LLE TO. GUUTTMOLOTO,

TV topoSvveswy g XAIL

Ot tapdyovteg Kivdvvov yia mvevpovia o€ acbeveig pe XAIl meprropfdavouvy 1o evepyd Kdmviopa, T
peyaAdtepn nikia, o xaunAd deiktn paloc copatog (AME) ko ) coPapn XAII

YUCTNUOTIKEC ETOPAGELS TOV KOPTIKOGTEPOELOMV

Eivar mBavo va eppoviotohv GLGTNHOTIKEG EMOPACELS LE OTOL0ONTOTE EICTVEOLEVO
KOPTIKOGTEPOELDES, E10IKA G VYNAEG DOGEIS TOV GLUVTAYOYPAPOVVTOL Y10 TAPATETAUEVES TEPLOdovg. H
nuepnotla 66on Tov Trimbow avtioTolyel o o pecaio 6001 EIGTVEOIEVOL KOPTIKOGTEPOELOOVC.
Emmdéov, autég o1 emdpaoeig eivat ToAv Aydtepo mhovo vo cupfovv omd 6,1t e amd TOL GTOUATOG
KopTkooTePoedn). Ot mbaves cvotnpatikég emdpacels nepthopfavovv: cvvopopo Cushing,
xopoaktnplotikd tomov Cushing, KataoToAn TV eXveppidinv, enBpddvvon e avianTuéng, peioon
NG OGTIKNG TUKVOTNTOG KO, TO GTLAVLQ, Mo GEPE omd WYOYOAOYIKES KOl GUUTEPLPOPIKES EMOPACELS
GUUTEPTAOUPOVOLEVIC WOYOKIVITIKTG DITEPOPUCTIPLOTNTAG, OLOTAPAYDY TOL VIVOV, AYXOVG,
KatdOAymg 1 emBetikdnrog (10img ota maudid). Emopévac, eivar onpovtikd o acbevig va
EMOVOEIOAOYEITOL TOKTIKA.

To Trimbow Ba mpémetl va yopryeitol pe Tpocoyr| o€ acheveic pe evepyd 1 AavBdvovca TvevpoviKn
QLpOTion Kol o€ acOevelg e LUKNTIOGIKEG KOt 10YEVEIC AOUMEELS TOV AEPOPOPOV 0OMV.

YrokaMoio

Avvnrikd cofapn vrokoAopio puropel va Tpokvyel and T Bepomeio pe Pnta2-oieyépteg. Avtd Exel
T SVVATOTNTO VO TPOKAAEGEL KOPOLUYYELOKES OVETIOVUNTEG EVEPYELEC. ZVVICTATOL 1O10{TEPT) TPOGOYN
o¢ acbeveig pe Papld voco, kabmg avt 1 enidpacn uropet va evioyvbet omd v vroéio. H
vrokoAopio propet eniong va evioyvbei amd tnv tavtoypovn Oepameio pe ALY QAPUAKEVTIKA
TPOTOVTA TO. OTTO10L LTOPOVV VO EXAYOLV VITOKAAOLLi, OTT®G Topdywyd EavOivng, GTEPOELdN Kot
Swovpnrtikd (BA. Tapdypapo 4.5).

YuviotdTol eniong mpocoyn 6tav ypnotomoteiton £vag aplpog avoKoVPLOTIKMY
BpoyyodlooTOATIKOV. ZUVIGTATOL 1] TOPAKOAOVONGT TOV EMTESMV KAAIOV GTOV 0PO GE AVTEG TIG
MEPUTTOCELS.

Yrepyhlokoipio
H eionvon goppotepoing umopel va tpokaréoetl avénon ota enineda tng YAuKONG ToV aipaTog.

Emopévmg, n yAvkdln tov aipatog mpémel va mapakoiovdeital katd tn didpkela g Oepameiog
axorovBdvTag Tig Kabiepmpéveg kKatevbuvtnpileg odnyieg og acheveic pe daprn.
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AvtryoMvepykn emidpaon

To yAvuKomuppOVIO TPENEL VAL YPNCYLOTOLEITOL LLE TPOGOYN G 0oBevelg pe YAabkopa 6Tevig Yoviog,
VIEPTANGIO TOV TPOSTATN 1 KaTakpAtnon ovpwv. Ot achevelg mpémet va evEPOVOVTOAL GYETIKA [LE
TOL GNUELN KOl GCUUTTOUOTO TOV 0EE0G YAAVKMUOTOC GTEVAG YOVIOG Kol TpEmel va, kabodnyodvial va,
SLKOYOLV TNV 0y@YN KOl VO ETIKOVAOVIIGOVV LLE TOV YIUTPO TOVS OUECHS GE TEPITTMOT AVATTVUENG
AVTOV TOV CMEI®V 1 GUUTTOUATOV.

Emumhéov, Adym TG avTiyoAMvEPYIKIC ETIOPAONS TOL YAVKOTUPPOVIOV, 1| LoKpoypdVia GLYYXOPYNoN
UE AL QOPUOKEVTIKG TPOTOVTO TTOL TEPLEYOVV AVTLYOAVEPYIKA OV cuviatdrtar (PA. mapdypago 4.5).

AocBeveic ue Bopd veppikn dvcAsttovpyio

Ye acbeveic pe Paprd veppikn duciettovpyio, cuumeptAapuPavoluévey eKeivev e VEQPIKT VOGO
TEMKOV 6Tadi0v TTov amotel apokdapaon, 10ing edv cuoyetiletal e GNUAVTIKY LEIMOT TOV
cOUOTIKOV Bdpove, To Trimbow Oa wpémel va ypNnoOTOLEiTAL LOVO EAV TO AVOUEVOUEVO OPEAOG
vepTePEl TOV SLVNTIKOL KIvdHVoL (BA. Tapdypao 5.2). Avtoi ot acbeveig Tpémet va
mopoKoAovBoHvTaL Yo SLVNTIKES avemBOUNTES EVEPYELEC.

AoBeveic e Bapid nrotikn dvsAsttovpyia

Ye aceveic pe Papid nmatikn dveiertovpyia, o Trimbow Oa wpémel va ypnoiponoteital povo edv to
OVOUEVOUEVO OPEAOG VTTEPTEPEL TOV dVVNTIKOD KivdhVov (BA. Tapdypapo 5.2). Avtoi ol acBeveic
TPENEL VAL TAPOKOAOVHOVVTOL Y10 SUVNTIKESG OVETIOVUNTES EVEPYELES.

[IpoANYN GTOUATOPAPVYYIK®OV AOUDOEEDV

INo va petwdel o kivouvog AoiuméENG amd GTOUATOPUPVYYIKY KavTvTiooT, ol acleveic mpémel va
KkaBodnyodvTot va EEMAEVOLY TO GTOLO TOVG ] VO KAVOLV YOPYAPEG LE VEPO YMPIG VAL TO KATATIVOLV 1)
va Bovptoilovv Ta dOVTIO TOVG LETA TV EIGTVOT] THG CLVIAYOYPAPLEVIS SOOTS.

Omntikn dotapayn

Evdéyeton va avoeepOel omtikn dlatapayn Ue TN GLGTILOTIKY KOl TOTIKN ¥PNOT) KOPTIKOGTEPOELODV.
Edv évag acBevic mapovoidlel coumtopata, 0nmg BoAn opaon 1 GALEG omTikEG dlatapayEs, ToTe Bl
npEnel va eEETALETAL TO EVOEYOLEVO TAPATOUTNG TOV 0.6BgVODG o€ 0PBaApioTpo Yo TNV aEloAdYNoN
TOV TOOVOV UTIOV TOV EVOEYETOL VO, TEPIAAUPAVOLY KATAPPAKTY), YAAVK®UO 1 oTtdvieg acéveleg,
OTIMG KEVTIPIKN 0pMING Yoproapupipinctpostdonadeia (KOXA) ot omoieg £xovv avapepbei petd
YPNON CLGTNUATIKGV KOl TOTIKAOV KOPTIKOGTEPOELODV.

[eprektikdtnTo o€ Aaktoln

AVT0 10 QUPLOKELTIKO TPOidV TEPIEXEL AaKTON.
H Aoktoln mepiéyetl LKpég ToGOTNTES TPOTEIVMY YOAOKTOG, Ol OTTOIEG UTOPEL VO TPOKAAEGOVY
OALEPYIKEC OVTIOPACELS.

4.5 Almiemopdacseis pe GALO QUPUOKEVTIKG TPOIOVTO KO GAAES HOPPES AAANAETIOPAONS

DoPpUAKOKIVNTIKES AAANAETIOPACELC

Agdopévov 0Tt To YAuKomuppOVIo ATOBAAAETOL KUPIMG LECH TNG VEPPIKNG 000V, oAANAETiOpacn Ba
UTOPOVGE SLVNTIKA V. GUUPEL e POPLLOKEVTIKA TPOTOVTA TOL EMNPEALOVY TOVG HIYOVIGLOVS
veppkng anékkpiong (BA. moapdypao 5.2). H enidpaor tng avacsToAng LETAPOPAG OPYOVIKDY
KOTIOVI®V (YPNOLOTOIDOVTAG CLUETIOIV MG avVAGTOAEN aviyveLTH TV PeTapopémv OCT2 kat
MATET1) otovg veppovg ot 0140g0m TOV E16TVEOEVOD YAVKOTTUPPOVioy £d€1Ee Teplopiopévn avénon
6711 GLVOAIKT] cuoTnpatikn £kBecr| Tov (AUC,) katd 16% kat ehappd peiwon ot veppikh kébapon
Kkatd 20% Ady® TNG GLYYOPTYNOTG CLUETIOIVNG.



H Bexhopebalovn egaptdtor oe pikpotepo Pabuod amd tov petaforiopd amd to CYP3A cvykpitikd pe
OPIGLEVO GAAC KOPTIKOGTEPOEION KA, YEVIK(, O1 AAANAETOPACELS dev elvar mBavé. QoToOG0, N
TOOVOTITO GUGTNUATIKAV ETOPAGEDV LE TNV TOVTOYPOVT XPNOT| 1oYLPGV avactorémv Tov CYP3A
(.. prrovafipn, KOUTIGIOTATY) dEV UMOPEL VOL OTOKAEISTEL KO, (G EK TOVTOV, LE T1] YP1ON TETOLOV
POPUOKEVTIKMOV TPOTOVIMV GLVIGTATOL TPOGOYN Kol KATAAANAN TapakoAovOno.

DapUoKoOVVOLKES OAANAETIOPAOELC

2yenlOUEVEC Le TH POPUOTEPOLN

Mn kopdroekrextikol Prita-amokAelotég (cuumePLAUPaVOUEVOVY 0POUAKAOV GTAYOVMV) TPETEL VA,
amoPeVyovTal o€ 0c0eveic TOL TaipvoLV EIGTVEOLEVT] POPLOTEPOAT. Edv yopriynBovv yia
EMITAKTIKOVC AOYOVG, 1 EMIOpacN TG POpROTEPOANC o petmBbel M| e&adelpOei.

H tovtdypovn xpnon GAhov PATa-adpevepyiK®dv QUPLUKEVTIKOV TPOIOVTMV UTOPEL va £l SuvNTIKA
0Bpo1oTIKEG EMOPACELS GUVETMOC OTALTEITOL TPOCOYN KOATA TN CLVTAYOYPAPNON GAAWDY
PrTo-adpeEveEpPYIKOV QUPUOKEVTIKDY TPOTOVTOV TOLTOYPOVE, LLE POPUOTEPOAN.

H tavtdypovn Bepameia pe kividivn, dS1G0TLPAUIdT, TPOKAIVALIOT, AVTUSTUUIVIKE, OVOGTOAELS TNG
UOVOOUIVOEEIBAONC, TPIKVKALKG avTikaTaOMmTTucd kot pawvobeialiveg pmopel vo exunkbvel To
duotnua QT kot va avénoet tov kivovvo kothakmv appuduiov. Emmiéov, n L-vtoma, n L-6vpo&ivn,
1 o&vtokivn Kol To OVOTVELUATMON UTOPEL VO LELDOCOVV TNV KapSOKT ovoy TPog Ta
B2-copmaboppunTukd.

H tovtoypovn Bepamneia pe avactolelg g povoapvolelddons, copmeptAapufavopévey
POPUOKEVTIKMOV TPOTOVIMV LE TAPOIOLEG WO10TNTES OTTOC Povpaloiddvn kot mpokapPalivn, pmwopel va
EMOTEVCEL VIEPTOUGIKES OVTIOPAGELS.

Yrdpyet avénuévos kivovvog appufudy o acheveig mov Aapfdavovy tavtdypovn avorcOnocio pe
AAOYOVOUEVOLG VOPOYOVAVOPAKEG.

H tovtoypovn Bepaneia pe mapdywya Eavlivng, otepogidn 1 dtovpntikd umopel vo eVicyOoEL o
mOovn vVToKaALoUKY enidpaon twv B2-dteyeptov (PA. Tapdypago 4.4). H vrokaionpio propet vo
avénoet v Tpodiabeon yio appvlpieg e acbeveic mov Aapupdvouv Bepomeia e YALKOGIOES
daxtuditidog.

2yenlOUEVES Le TO YAVKOTVPPOVIO
H paxpoypovia cuyyopiynon tov Trimbow pe GAA0 QOPUOKEVTIKAE TPOIOVTO TOV TEPIEYOVY
avtiyolvepykd dev Exel peletnBel kot g ek ToVTOL dev cuviotdrtat (PA. mapdypopo 4.4).

4.6 TovipotTTa, KUNGT KOl YOAOVYIO

Kbnon

Agv datiBevtan 1 elvot TEPLOPIGUEVA TAL KAVIKA OESOUEVA GYETIKA L T Yp1jon Tov Trimbow og
£YKVo yovaika.

Meréteg oe (oo katéder&av avamoapaywykn toéikomra (BAéne mapdypapo 5.3). Ta
YAVKOKOPTIKOEWDN EIVOL YVOOTO OTL TPOKOAOVV EMOPACELS OTIV TPDIUN GACT] TNG EYKLHOGVHVIG, EVAD
70, f2-cOUTAOOUIUNTIKE OTTWC 1] OPHOTEPOAN EXOVV TOKOAVTIKEG EMOPAUCELS. ZVVETMG, CAV
TPOAMTTIKO UETPO, EIVAL TPOTIUNTED VO, amoPevyeTaL 1) ¥pTon Tov Trimbow katd tn SidpKela g
£YKVHOGVVNG KOl KOTA T SLAPKELD TOV TOKETOV.

To Trimbow mpémel va ypnoyomoleital Katd tn SIdpKeLo TG EYKLIOGHVIG LOVO EQV TO OVOUEVOUEVO
0pelog yio TNV acbevn vreptepel Tov SLVNTIKOL KIVOHVOUL Yia To EUPpvo. Bpéen kot veoyvd mov
yevwnOnkay amd untépeg mov AduPovay onpavtikég dOGEIS TPEMEL VA TopakolovBovvTal yio
KOTOOTOAN T®V EXVEPPLOLMV.



Oniooudg

Agv datiBevtat oyetikd KAvikd dedopéva yia tn xpnon tov Trimbow Kotd T dtdpkeln Tov ONAacuon
6TOVG avOpdTOUG.

To yAvkokopTikoedn amekkpivovial ato avOpadmivo yaia. Eivar edAoyo va Bempeitatl 6tim
durpomiovikn PekAopedalovn Kot ot HETAPOAITEG TNG OMEKKPIVOVTAL ETIONG GTO avOp®OTIVO YOAa.

Agyv gival yvootd eav 1 popproTEPOAN 1 TO YAVKOTUPPOVIO (GUUTEPIAAUPBOVOUEV®VY TOV HETAPOMTOV
TOVG) OMEKKPIVOVTOL 6TO OvOPOTIVO YA, aALd Exovv aviyvevbel ato yaia Onialoviov (bov. Ta
AVTIYOAMVEPYIKA OTIMS TO YAVKOTLPPOVIO B0, piropovoay Vo KOTaoTEIAOVY TN Yohkovyia.

[Ipénel va anopoaoiotet edv Ba dwakonel o Onhacpog 1 Ba dokomel/ Ba anopevyBel | Bepaneio pe To
Trimbow, Aapfdvovtog vtoyn To 6QeAog TOL NAAGIOD Yia TO TALdi Kot To 0PeA0G TG Bepameiog yia
™V Yuvoika.

Fovipdétra

Agv &govv mpaypatomroindet educég peréteg pe to Trimbow 6cov apopd TNV AGPAAELD Yio TNV
avOpomvn yovipdtnta. Meiéteg o (da katédeiEav peimon g yovipdtntog (PAéme mapdypoeo 5.3).

4.7 Emdpacels oty IKavOTNTO 001]Y1)61G KU (EPLGROV PNYUVI|LATOV

To Trimbow dev €yet kapia 1] £l AGNUOVTY EXIOPACT OTIV IKOVOTNTO 001 YNONG KO YEPIGLOV
U0V LATOV.

4.8 AvemOounteg evépyereg

[IepiAnyn Tov TPOPIA GOAAELOC

e o perétn 4 gfdopdadmv, 10 TPoeik acEALENG TG KOVEMG Yia lcmtvor] Trimbow NTov Topouolo
He exeivo mov mapaTnpnOnKe Yo 1o ddAvpe vd migon Trimbow.

O mo ovyva avagepbeioeg avemBOunteg evépyeteg oe acbeveig pe XAIl 1) dobua pe to
dtbivpa vrto wieon Trimbow gtvon avtictorya dSvcewvia (0,3% war 1,5%) kot cTopatiky
kavtwrioon (0,8% kot 0,3%), o1 omoieg cuoyetilovion KAt Kavova LE TO EICTVEOUEVOL
KOPTIKOGTEPOELN, puikol omacpol (0,4% kot 0,2%), ot omoiot pmopovv va anodofovv cto
oLOTOTIKO P2-31EYEPTN HOKPAS Opaong, katl Enpootopia (0,4% kot 0,5%), n onoio amoteel
TUTUKT] avTLYOAvEPYIKT Opdiom. Opoimg, Enpootopio avapépdnke oe 2 acbeveig (0,6%) pe v
KOV Y1 glomtvon Trimbow. Xe acOpatikoig acbeveic, o1 avemBounteg evépyeieg teivouy va
GLYKEVTPMVOVTOL KOTA TN SIUPKELN TOV TPMTOV 3 Unvav petd v Evapén g Bepameiog kot yivovtot
MydTEpPO GUYVEG LE T pakpoypdvia ypnon (Letd and 6 univeg Bepomeiag).

[Tivokoc avem@dunTwv eVvepysLmv

Ot avemBOuNTeC EVEPYEIEG TTOL GLGYETILOVTOL LIE TN OITPOTIOVIKTY)
Bexhopedaldvn/poppotepdin/yAukomuppdvio, o1 0Toleg TPOEKLY AV KOTA TN SIAPKELD TV KAVIKOV
UEAETMV KO TNG EUMELPIOG LETA TNV KUKAOQOpPIa 0TV ayopd, KOOMG Kot Ol avemBOUNTES EVEPYELEG
7OV TOPATIOEVTAL Y10, TO. EXUEPOVG GVGTOTIKG TOV KUKAOQOPOLY GTNV Y0P, CVOPEPOVTOL TAPAKAT®,
Ta&IVOUNUEVEG OVA KOTNYOPio/0pyoviKO GUGTILLO KO GUYVOTITO.

Ot ovyvotnteg kaBopilovror wg: mokd cvyvég (>1/10)-cuyvég (>1/100 éwg <1/10) oy cvyvég (=1/1.000
£€w¢ <1/100)-omavieg (>1/10.000 £mg <1/1.000)-mord omdvieg (<1/10.000) kor un yvootég (dev
umopovv va, ektiunfovv pe Baomn ta Sabécyio dedouéva).

Katnyopia/opyaviko
oUGTNLO COPPOVA IE
™ Péon dedopévarv
MedDRA

Avem@opuntn gvépyero Xoyvotnta




IMvevpovia (og acBeveic pe XAIl), papoyyitida,

OTOLOTIKN KavTvtioon, Aolpumén Tov Zoyvéc
0VPOPAPOV 03MV!, pvoapvyyitida!
[pimn!, cTopotiky pokntioctky Aoipwén,
AobEei; kot GTOHOLT(?(pOLpUY'YlKﬁ Kavn}/riacn, 0100QaYIKN
, KOVTIVTIOGT), LUK TIOGKY . .
TOPOGITOCELG , Lo Oy cuyvég
(otopato)popuyyitida, TapUpPIVOKOATITION
pwitida!, yaotpeviepitidal, a1dotokoAmik
Kavtivtioon!
Aolp®én Tov KATOTEPOV OVOTVEVGTIKO S VLG
(LuKnTIOoIKN)
Awtapoyég Tov Koxkkiokvttoponevia! Oy ovyvn
;monom’rlmu RO TOU Opopfonevia [ToAd omdvia
ELLPLKOD GLUGTNUOTOG
AMepycr] depuotitido! Oy ovuyvn
Aartapayég Tov Avtidpdoeig vrepgvoictnaciag,
OVOGOTONTIKOV SVUTEPIAOUBAVOLEVOD EPVONLATOC, O10NUATOG Tmévie
GULGTILOTOC TOV XEIMDV, TOL TPOGHOTOL, TOV 0POUAUDY Kot

TOL PAPLYYO

Awtapoyég Tov

EVOOKPIVIKOD Kataotol tov enveppidiov! [ToAd omdvia
GUGTNLOTOG
Awotapoyéc Tov YmokaAouio, vrepylvkoipio Oy ovyvég
petafoMoo Kot Tng o ,
. Mewwopévn ope Zrdvio
Opeync uévn opecn
Avnovyia! Oyt ovyvn
. . 1 .
’ , ‘vaqmvnrlmj vnspﬁpac?rnplorlnra , 61arfxpax81g SogvTTo
Yoyorpikég dotapayés | tov vmvov', dyyog, katdbiwym', embetikoTnTal, ,
. . f | yveot
aAAOYEC 6TN GLUTEPIPOPE. (KVPIMG GTa TONd1d)
Abnvia Zrdvio
KepaAahyi Soyvi
Awtapoyég Tov Veupikon ecrpa - y} 2 . 7 p ol p
, Tpouog, Lohn, dvoysvoio’, vrorcOncio Oyt cuyvég
GULGTNOTOGC > ;
Yrneponvia Xrdvio
Opaon, Bor' (BA. ernione mapdypapo 4.4) Mn yvoot

OpBaipuxég dratapayés

ok opa', katoppaxnc!

IToAb omhvieg

Awtapoyés Tov MTOS Kot

Tov AaBupivion Qrocaimtyyitida! Oy oy
KoAmn pappapovyn, emunkovon QT oto
NAgKTPOKAPIOYPAPTLLA, TOYLKOPII, Oy ovyvég
. . toyvoppuduia’, aicOnua ToAudv
Kapduiég dotapués 20y (otabepi! ko aotadng), EktokTeg
oVoTOMEG (Kothakeég! ko viTeprotAaKic), TTAVIEG
KouPkoc pvoude, erefokouikn Bpadvkapdio
. . Yrepawia!, £Eayn', viéptoon Oyt cvyvéc
Ayyelorég dworapays E&ayyeimon aipotoc 2Tavio
Katnyopia/opyoviké
G::‘;;(];; ?] %‘;‘;3&:";’: ¢ Avem@ountn evépyera XoyvétnTa
MedDRA
Avcowviao Xoyvi
AcOuatikn kpion!, Pryac, mapaywyucods Pyag!,
Awotapoyég Tov £pediopdc Tov Aopov, emictaén!, papuvyyikod Oy cuyvéc
OVOTTVELGTIKOV gpLONua
oveTHaToG, Tov Bdpaka | IMapddoog Ppoyydonacuog', Tapd&uven tov
Kot TOV pecobmpdxiov Go0OuaTOC, GTOUATOPAPVYYIKOC TOVOG, PAEYUOVY | ZTAVIEG

TOL PAPLYYA, ENPOTNTO TOL ACULOD

Avonvola!

[ToA0 ondvia




Awotapoyég Tov

Awdppora!, Enpoostopia, Suspayia', voutia,

LVOGKEAETIKOD
GULGTILLOTOG KOl TOV
GUVOETIKOV 1GTOV

UVOGKEAETIKOC OmpoKikoc mdvoc!

r 1 ’ , | p .
YOCTPEVIEPTIOD Svcnsq/tfx , at@Qn u(]x K(X.DGO’I) ota xethn’, Oy ouyvég
000VTIKN TEPNOOVA, (apODING)
Awtopayéc Tov déppatog | EEavOnua', kvidwon, kvnoudc, vrepidpmon' Oy cuyvéc
KOl TOL VTOdOPLOL 16700 | Ayysiooidnuo! Xrivio
. . s 1 ’ r r 1
Awtapayég Tov Muikoi oroopol, poodyia, TOvog ota dKpa’, Oyt ouyvéc

EmBpadvvon g avamtuénc!

IToAV omdvia

Awtapoyés Tov veppav

XOpNyNnong

7 e 4 /e 1 4
KOL TOV 0DPOGOPBY 03V Avcovpia, KATaKpATNON 0VPOV, VEPPITION Ymévieg
I'evikég drataparyés o Kénoon' Oy ouyvn
KOTAOTAGELG TNG 0000 E&acOévnon Yrévia

[eprpepcd oidnuo

IToA) omdvia

HMopaxkivikéc eEetdoelg

Avénuévn C-avtidpmoa mpmteivn', ovEnuévog
apOpoc aponetariov!, avénuéva eheddepa

Mropd o&éal, avEnuévn veovAivn oto aipal, Oyt ovyvég

aVENUEVE, KETOVIKG cOpaTa 670 odpal,

nelouévn koptildin'

Avénuévn aptnprakt micon!, peiopéy .
Enuévn apmpraki migon', petowpivn Tméviec

apTnploKn mieon'

Meiopévn 06Tk TuKvOTNTO.!

IToA) omdvia

! AvemiOopunteg evépyeieg mov avopépdnkav oy Hepilnyn tov Xapaktpiotikdv Tov IIpoidvtog tovAdyictov
€VOG OO TOL EMUEPOVS CVOTATIKE, OALG deV TOPATNPHON KAV MG AVETIBOUNTES EVEPYELEG OTIV KALVIKY OVATTLEN
tov Trimbow

Meta&D TV TUPATNPOVUEV®Y OVETIBVUNT®V EVEPYELDYV, Ta 0KOAOLOO TVTTIKAE cuoyetilovTot LIE:

Aizpomiovikn fexropeGalovy

[Tvevpovia, GTOROTIKEG LUKNTIOCIKEG AOUMEELS, LUKNTIOGIKT AOTL®MEN TOL KATDTEPOL
OVATTVEVOTIKOD, SOVGP®VIA, EPEBIGLOC TOV AULOD, VIEPYAVKOLLIN, WYOYLOTPIKES OOTAPOUYES, LELOUEVT
KopTi{OAN, BOAN OpaoT).

Dopuotepoin

YroxaAoupio, vrepyAvkatpio, Tpouog, aicOnua Taiumy, poikoi oracuoi, exuikoven QT oto
NAEKTPOKAPSOYPAPTLA, AVENUEVT] OPTNPLOKT] TEST, LEIOUEVT] OPTPLOKT TECT), KOATTIKN
poppopuyn, Tovkapdio, tayvappuduio, otndayyn (otabepn kot aoTabNG), KOMOKES EKTAKTEG
GLOTOAEC, KOUPKOG puBude.

T vkomvppovio
IMaokopo, KOATIKY Lopuapuyn, toayvkapdia, aicOnpa moipov, Enpoctopic, 060vTiKy 1EpNOOVa,
dvcovpia, KOTaKpATNon 0VPp®V, AoTHmEN TOV 0VPOPOPOY 0OMV.



Avapopd mhavorloyoduevov avemBOUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mbavoroyobuevov avemBountov evepyeldv petd amd tn yopnynorn dGoelog
KUKAOPOPInG TOL PAPUAKELTIKOD TPOidVTOG Elvar onuavtikn. Emttpénel  cuveyn mapakolohonon
MG OXEONG 0PELOVC-KIVOUVOL TOV PUPUOKELTIKOD TTPoidVTOoc. Znteital amd TOVG EMOyYEALOTIEG
VYELOG VO AVOPEPOLY OTTOLEGONTOTE TOUVOLOYOVUEVES AVETIBOUNTES LEGM TOL £BVIKOD CLGTAUATOG
avaQopag:

EBvikoé Opyavioud @apudxov
Meooyeiov 284
GR-15562 Xolapyog, ABnva
TnA: + 30 21 32040380/337
Dag: +30 21 06549585
IotdtomOC!
http://www.eof.gr

http://www.kitrinikarta.gr

Kompog

Dappoxevtikég Yanpeoieg
Ymovpyeio Yyeiog

CY-1475 Aevkooia

TnA: +357 22608607

dag: + 357 22608669
Iototomog: www.moh.gov.cy/phs

4.9 Ynaegpoocoroyia

Ynepdocoloyia Tov Trimbow pmopel vo TpoKoAECEL GTUEID KO GUUTTOUATO AOY® TOV
(POPUOKOAOYIK®Y OPAGE®MV TOV ENUEPOVS GLCTUTIKMV, CUUTEPIAAUPOVOUEVOV EKEIVOV TTOV
TOPOTNPOVVTOL LE VTEPOOCOAOYIO AAAWV P2-OlEYEPTMV N AVTLYOAVEPYIKDV KOL GE GUUQMVIA, LLE TIG
YVOOTEG EMOPAGELG TNG KOTNYOPING TV EIGTVEOUEVOV KOPTIKOGTEPOEW®OV (PA. Tapdypago 4.4). Eqv
ouuPel vtepdocoroyia, TO CUUTTOUATA TOV 0GOEVOVE TPETEL VO OVTHETOTIGTOVV VITOGTIPIKTIKA LIE
TNV KOTAAANAN Tapakolobonor 6nmg amatteital.

5. PGAPMAKOAOTTKEX IAIOTHTEX

51 ®oppokodvvapKeg 1OOTNTES

DQappakobepamevtikn katnyopio: OAPLAKO Y10 TIC ATOPPAKTIKEC TABNGELS TOV AEPOPOP®Y 0DV,
AOPEVEPYIKA GE GUVOVAGLO LIE OVTIYOAVEPYIKG GUUTEPIL. TPITAMY GUVOLOCU®DY UE KOPTIKOGTEPOELDN.
Kwdwkog ATC: RO3AL09.

Mnyavioudg 0paonc Kol QopUOKOOVVOUKES ETOPACELS

To Trimbow mepiéyel dimpomovikn PekhopeBalovn, poprotepoin kat yAvkomvuppoévio (BDP/FF/G) og
pnopon ENp1g KOVEMS OV amodidel Eval IKPOGMUOTIONKO AEPOAVLLO, LLE VITEPAETTO COUATIOW KO
GLV-evamObeoT TV TPIOV GLGTATIKOV. To copatidle Tov agpoivpatog tov Trimbow givar katd péco
0pO TOAD LKPOTEPO OO TO GOUATION TOV TAPEYOVTOL GE [UT] LIKPOSOUOTIONKES Loppés. o )
durpomiovikn Bexhopedalovn, autd €xel g amotélecpa pia 1oyvpoTEPT Opdon amod 6,1t ot

U1 IKPOG®UOTIOWKES LOpPES (100 piKpoypoppdpla KPOGMUATISIOKNG SUTPOTIOVIKNG
Bexhopedaldvng oto Trimbow eival icodvvapa pe 250 LiKpoypappidplo P MKPOSMUATIONKTG
durpomiovikng Pekiope0alovng).

Aimpomiovikn BexlousBolovn

H dumpomovikn BexchopeBaldvn, mov yopnyeital LEGH EIGTVODY GTIG GUVIGTAOUEVES SOCELS, £XEL
AVTIQPAEYLOV®OT OpAoT] YAVKOKOPTIKOGTEPOELOOVG GTOVE TVEVIOVEG. T0 YAVKOKOPTIKOGTEPOELDN
YPTCULOTOLOVVTOL EVPEWC Y10 TNV KOTAGTOAN TNG PAEYHOVIG OTIG YPOVIEG PAEYLOVAIELS VOGOLS TV
aepaymyov. H dpdon tovg pecorafeitor amd T cuvoeot og vTodoyelg TV YAVKOKOPTIKOGTEPOELDMV

6



http://www.kitrinikarta.gr/
http://www.eof.gr/

OTO KUTTOPOTANGLO LE ATOTELEGILO T LETAYPOAPT] TOV YOVIOIOV TOL KOIKOTOLOHV Y10
OVTLPAEYLOVAOOEIC TPMTEIVES.

Dopuotepoty

H @opuotepoin tvar évog ekAexTikOC B2-0dpevepyidg SleyEPTNE TOL TPOKUAEL YGAaon TV Aciv
noov TV Bpdyymv o€ acbevelg pe avaotpéyiun arnoepaén tov aepaynydv. H Bpoyyodiactaltikn
enidpaon eppaviletor Taxémg, viog 1-3 Aentdv omd TV €16TVoT, Kot £xEl dtdpkela 12 opdv HETA amod
eamas d6om.

Tvkomrvppovio

To yAvkomuppovio givor Evog VYNNG cuyyEvelas, LoKPAg OpacTG AVTAY®OVIGTHG TV LOVGKOPIVIKAOY
VIOO0YEWV (AVTLOAVEPYIKAG), O OTTOI0C YPTCLLOTTOLELTAL Y10 EIGTVOT] MG BPOYYOIACTUATIKN
Oepomeio. To yAvkomuppdvio dpa amokAeiovTag T PPOyYOCVGTAATIKY dPAGT TNG AKETLAOYOAVIC GTA
Aglo poTKA KOTTOPO TOV 0EPAYOYDV, SICTELLOVTOG £TCL TOVG aepAy®YoVs. To fpmpuovyo
YAVKOTUPPOVIO €lvar £vag VYNANG CLYYEVEWNG AVTOYOVIGTIG TOV LOVCKOPIVIKMY VITOO0YEWDV LIE



peyoAuTepn amd 4-TAAoio EKAEKTIKOTNTO, Y10 TOVG avOpdmivoug M3 vrodoyeig Evavtt Tov avOpdmivov
M2 vrmodoyéa 6mmg Exet KataderyOel.

KAwvikf amoTteAecUOTIKOTNTO KO ACQEAELD,

Kovic yia eiomvon_Trimbow

To wpdypappa avamtuéng g K6vews yuo etlomvon Trimbow de&nybn pe BDP/FF/G 88/5/9 wau
mepAapPave pio perétn un katotepotntag 4 efdouddov. H peiétn TRI-D ftoav pio molvkevipikn,
TUYOLOTTOUNUEVT], SUTAG TVPAT, SITAOD EIKOVIKOD POPUAKOV, EAEYYOLEVT e SPACTIKO PAPLOKO LEAETN
doTawpoduevng petdfoong 3 katevdoveewv, n omoia cuykpve 3 TepLddovg Depaneiog Twv

3 eBdopddwv n kabepia, pe KOV yuo etlonvon] BDP/FF/G, didAvpa yuo eiomvon vid mieon BDP/FF/G 1y
£va S10AD A Y10 EIGTVOT VIO TTiEoT] GLVOLACUOV GTabeprg 06ong dumpomiovikig Pekhopedaldvng Kot
popuotepoing 100/6 pikpoypappdpio, To Kabéva xopnyourevo mg 2 IGTVOES V0 POPES NUEPTGLMG,
UE EVOLAUECEG TTEPLODOVE EKTAVGTG TOL POPLAKOL 2 ERdoudomy oe acheveic pe otabepn, HETPLo-Emc-
coPapn XAIL Ta cvv-mpmtedovta TEAMKA OMUEN AMOTEAECUATIKOTNTAG TAV 1] LETAPOAT Ao TNV
évapén otov FEV| AUC. 5, Kavovikomompévo o¢ tpog tov ypdvo kot otov FEV| katdtatng Tyung
ot1G 24 wpeg katd v Huépa 28.

Emiopdoeic oty mvevuovikn leitovpyio

TouyaromomOnkayv 366 acbeveic. H un kototepodtnta g k6vems yuo etlomvon) BDP/FF/G évavti tov
SwAvpatog yuo ewonvon Vo migon BDP/FF/G kotadeiyOnie kot yio To 300 cLV-TpmTeEHOVTO TEAMKA
ONUELD, [LE TO KATMOTEPO OPLOL TOL SLUGTILLOTOG EUTICTOCHVIG TWV SLOPOPDV TOV TPOSUPLOCUEVOV
UEG®V TIUDOV VO EUTITTOVY TAV® AtO TOV 0VOO UN KOTOTEPOTNTOS TV -50 ml: 01 Sl0popéc TV
TPOCUPUOGUEVOV PEG®V TILDV (95% CI) tav -20 ml (-35, -6) ywo tov FEV; AUC. 15, kit 3 ml (-15,
20) v tov FEV| xatdtatng Tiung otig 24 dpeg xatd v Huépa 28.

Toco 1 kovic yia elonvorn) BDP/FF/G 660 kot to dtdlvpa yio €16tvor| vmo mieon Pektiooay onuovtikd
tov FEV; AUC.15, €vavTl TOU SL0ADLOTOC Y10, EIGTVOT] VIO TEST] GUVOLACUOV cTafepPng dOGNC
durpomiovikng Pexropebalovng kot poppotepoing katd 85 ml (95% CI: 70, 99) ko 105 ml (95% CI:
90, 120), avtictorya (p < 0,001 kat yuo Tor 30O).

Eionvevotikn pon

Mia LEAETN OVOIKTNG EMICTLOVOTG LLE EIKOVIKO QAPUOKO TPOYUATOTOONKE Yo va EmoAnOgvtel 6T N
EI0TVEVGTIKT PON, 1] OO0 LTOPOVGE VoL dNovpynOel S1péGoV TG GLOKEVTG EIGTTVONG, OEV
emnpedletatl amd ™V NAKio Tov acBevong, Tn VOGO Kol T BopdTnTo TS VOGOL K, ETOUEVMS, 1
EVEPYOTOINGT) KoL 1] YOPNYNON T®V SPUCTIKMV OVCIOV Amd Tr GUGKELT UITOPoVoay Vo emTevyfodv o
0Aovg Tovg acbeveic. To Tpmtedov TeEAKO GNUEID HTAV TO TOCOGTO TV 060EVAOV Gg KAbE NAKIoKn
opada Kot opdado vosou Tov NToV IKAVOL Vo EVEPYOTOIGOVY T1) 6uokeun glomvons. Oydovta evvéa
acOeveic, oto nhikiakd €6pog 5-84 etdv, cvumeprrapupavouévaov acbevav pe HéTplo Kot cofapod
GoBua (mpoPrendpevog FEV| > 60% ko < 60%, avtiotorya) kot acBevav pe pétpla kot coPopn XAIL
(mpoPremopevog FEV| > 50% kot < 50%, avtiotoya) cvppeteiyov otn pedétn. Orot o1 acbeveis,
ave&apTNTOG NAkiog, voOcou kot Baphtntag tng vosov, NTav Kovol va Tapdyouy ET0PKT EIGTVEVGTIKN
POT| YO VOL EVEPYOTOL|GOVV T1 GUGKELN EIGTTVONC. 1€ M0 TPOGHETT HEAETN OVOIKTYG EMICTLOVOTG LE
€KoVIKO Qappako, acbeveig pe N Eéog coPapn XAIL avelaptntog ToL AEITOLPYLKOD TOVG
TEPLOPIOUOD, NTOV TKOVOL VO, EVEPYOTIOIGOVV KOl VO, XPTCILOTOMGOVY OTOTEAECUATIKY T GLOKELN
EI0TVONC.

Awgloua vro wieon Trimbow

To wpdypappa avamtoéng tov dtaivpatog vod wieon Trimbow otnv XAIl dieénybn ne BDP/FF/G
87/5/9 xon mepredppave 600 eheyyoreveg pe pdppoako peréteg 52 gfdopddwv. H perétn TRILOGY
ovykpve v BDP/FF/G pe otabepd cuvdvacd dimpomiovikng Bexkiopnedaldovng Kot popuotepOAng
100/6 pkpoypappdpla, 000 €16Tvoég 000 Popég nuepnoing (1.368 tuyatomomuévol acbeveig). H
peAétn TRINITY ovykpwve qav BDP/FF/G pe tiotpomio 18 pikpoypappdpilo KOvig yio 16Tvon,
oKANpO Kaydklo, pio elomvon pio eopd nuepnoimg emmALov, ol emOPAcES GLYKpiONKay pe eAevBepo
TPUTAO GLVOLAGLO TOV OTOTEAEITO O 0TaBEPd GUVOVLAGLS dutpomiovikig PexAopedaldvnc kat
poppotepoing 100/6 pipoypappdpio (rov 16odvuvael pe Tapeyouevn 66om

84,6/5,0 wkpoypoppoapiov), 600 16TVoEG 500 POopEg NUEPNGIOS LV TIOTPOTIO 18 Hikpoypappdpio




KOVIC Y100 EIGTVOT), GKANPO KAWAKILO, Lio E16TVON pia popd nuepncing (2.691 tuyoatomomuévol
acbBeveic). H pelétn TRIBUTE ovykpive nv BDP/FF/G pe ot08gpd cuvdvacpo
woaKoTEPOANG/YAVKOTLPPOViov 85/43 LiKpOYpaUUapLo KOVIG Y10 ELGTTVOT, GKANPO KodKio, pio
glomvon| pio opd nuepnoing (1.532 tuyatomompévol acbeveig).

Meiwon twv rapoldveewv e XAIT

H BDP/FF/G peimae tov puud tov pétpiov/Bapiodv tapo&bveewny o dtdotnua 52 efdouddwnv kotd
23% oe ouykpion pe otabepd cuvovacud dimpomiovikng Pekiopefaldvng Kot poprotepding (pvouog:
0,41 évavtt 0,53 copPaviov ava acBevi/étog p = 0,005), katd 20% ce cOyKplon e TO TIOTPOTLO
(pvBpog: 0,46 évavtt 0,57 copPaviov avéd acBeviy/étog p = 0,003) kou katd 15% ce chykpion pe
otabepd cLVOVAGLO WdaKATEPOANG Kot YAvkomvppoviov (puOuog: 0,50 évavtt 0,59 cuppdavtov ava
acBevi/étog p = 0,043). Aev mopoatnpndnkav drapopég katd tn ovykpion s BDP/FF/G pe tov
elevbepo TpITAd GUVOLOGLO TOV amoTEAEITO OO 6TaBEPd GLVOLAGLO durpomiovikng PexhoueBalovng
KOl OPHOTEPOANG oLV TLOTPOTIO (PLOUGS péETPLOV/Bapidv Tapoé&ivoemv: 0,46 évavtt 0,45 couPfaviov
ava aoBevi/€Toc).

Emidpdoeic otny mvevuoviky eitovpyio

Ye obykplomn pe évav o1afepd cuvdLacUO dutpomiovikng Pexiopefalovng Kot opproTeEPOANG, M
BDP/FF/G BeAtimoe tov FEV| pv ) d60om katd 71 ml petd amd 28 nuépeg, katd 81 ml petd amod
26 gfdouddeg Bepameiog kot katd 63 ml petd amod 52 efdouddeg Oepanciog. e ovyKplon Ue TO
Tiotpomio, 1 BDP/FF/G Bektiooe tov FEV| wpv t d6on katd 51 ml petd amd 26 efdouddeg
Oepoameiog Kot kotd 61 ml petd and 52 efoopddeg Bepameing. AvTEC 01 PEATIOOCEIS TAV OTULAVTUKEG
a6 otatiotikn (p < 0,001) dmoyn. e ovykpion pe 6tabepd GUVOLAGUO VOUKATEPOANG KoL
yAvkormvppoviov, 1 BDP/FF/G Beitiooe tov péco FEV| mptv t 860om ot0 didotnia T Teptodov
Oepomeiog 52 gfdopadwv kotd 22 ml (p=0,018). [Tapduoieg PeATidoElg, OV Kot O)L GTATICTIKA
ONUOVTIKES, TapatnpOnKay Katd Tig efdopdadss 26 Kot 52.

Agv mapopndnkav dtapopéc katd m ovykpion g BDP/FF/G kot tov géhevbepov tpimhod
GLVOLOCHOV OV amoTeEAEITAL ATd 6TafEPO GuVOLACUS dimpomiovikng Peklopedaldvng Kot
POPUOTEPOANG GLV TLOTPOTLO (dtapopd 3 ml otov FEV, mtptv ) 8601 petd amd 52 gfdopdoeg
Oepoameiog).

Exfaoeic ooov apopd ta ovurropozo.

H BDP/FF/G ftov 6TatioTiké o1UovVTIKG ovaTEPO MO TPOS Evay 6TodEPO GLUVOVAGO JITPOTIOVIKNG
Bexhopedaldvng Kot popUOTEPOANG, G TPOG TO TIOTPOTIO Kol MG TPOS Evav 6TalEPd GLUVIVAGHO
wdaKatepOANG Kot yAvkomuppoviov 6Gov apopd t Pektioorn oty modtnta {mNg (LETPOVUEVT LECH
™G cuvoMKkng Paduporoyiag oto Saint George Respiratory Questionnaire — SGRQ, Avanvevotikd
EPMTNUATOAIYI0 TOL VocoKkopeiov Saint George).

Houdrotpkdc TAnbvoudg

O Evponaikog Opyoviopog @appdakmv £xel 0OGEL amaAAayr ord TV VTOXPEWOOT VITOPOANS TV
OTOTEAECUATOV TOV HEAETOV Ue To Trimbow o€ OAE TIC VTOKATNYOPIES TOV TOUSLATPLKOD TANOVGLOD
omv XAII (PAéne mapdypa@o 4.2 Y10 TANPOPOPIES GYETIKA LE TNV TOUSLOTPIKNY YPNom).

5.2 ®@oppokoKvnTIKEG OLOTITES

Trimbow — otofepdc cLVOLAGUOC

H goppokokivntikn g dumpomiovikng Pekiopuefaldvng (kat tov gvepyod petaforitn g
17-povompomiovikn Bekiopuedalovn), Tng GOPUOTEPOANG KOL TOV BPOUIOVYOV YAVKOTUPPOVIOL EXEL
Stepguvn el og ot QoPLOKOKIVITIKY LEAET TTOL TPAYLLATOTOMONKE GE LY GTOLN GUYKPIVOVTOG TNV
KOVL Yo elomvon Trimbow pe T pope1] S10ADLATOG VIO TEST, LLE AUPOTEPO VO YOPTYOUV
durpomiovikn PekAopedalovn, povUaPIK POPUOTEPOAT Kal fPOUIOVYO YAVKOTVPPOVIO GE
neplektikotnta 100/6/12,5 ng/etonvon, (e 8 l0Tvoég va OVTIGTOLYOVV GE GUVOALKT dOOM
800/48/100 ng). H oyetikn ocuvoiikn cvuotnuatikn ékBeon a&loAoynonke ywpig m ypfon Katdmoong
gvepyov avOpako Aapupavovtag voyn ™ SPAGTIKN 0VGI0 TOV OTOPPOPATAL TOGO OO TOV TVEDLLLOVA
0G0 KOl 0O TOV YOOTPEVIEPIKO GCOANVA, EVA 1) GYETIKN P1od100ecldTNTA GTOV TVELLOVA



dlepguvninke ¥pNCILOTOIOVTOG KOTATOGT EVEPYOD AVOPOKO TPOKEUEVOD VO OTOKAEIGTEL 1)
amoppdPNON TNG OPACTIKIG OLGING A0 TOV YUGTPEVIEPIKO COANVA.

H dumpomiovikn Bexhopebaldvn amoppopnnke toyémg epnpavifovtag LEYIGTN TN OTI GVYKEVTP®ON
mAdopatog ota 10 Aemtd petd t d6om 1000 Yo TV KoVt yia elomvor] Trimbow 660 Kat yia to
ddvpa Yo glomvon vio wieon. H yopnynon g kévemg yio elomvon odMynoe oe avénuévn cuvoikn
ocvotnpatiki ékBeon (1,2 popég yio ™ Chax ko 2,4 opéc Yo v AUC,,) kat frodiabecydtnta otov
avevpova (1,3 eopég yia 1 Crayx kot 2,5 @opég yio v AUC,.) o€ 60YKpion Ue To dtdAvpe vrd Tieo.
H 17-povompomiovikn Bexiopedalovn oynuatiomke toyéoe epeavilovtag LEylotn Tiun o
GLYKEVTPMON TAGGLOTOC G€ TePimov 15-30 Aemtd PETA TN YOPNYNOT TOV PAPUAKELTIKOD TPoidvTog. H
YOPNYNON TNG KOVEMG Y10, ELGTVOT] 00NYNCE GE EAAPPDG YOUNAOTEPT GUVOAIKT] GLOTNLOTIKY EkBeom
oe ovyKpion pe to dtdivpa vred mieon (-17% yia T Chax Kot -16% yia v AUC) evd 1
Brodrabecipotna oTov mvedpova nrov iIsodvvaun yuo Ty AUC, 0ALE EAaPPOS Yo uMAOTEPT Yo TN
Cinax (-13%).

H goppotepoin amoppopndnie tayémg epeavilovtog HEYITTN T 6T GLYKEVIPWOOT] TAUCUOTOC GTO
10 Aemtd petd T 6661 TOGO Yo TNV KOVL Yol E16TVOT OGO Kot Yol TO SLAADULA Y1 EIGTVOT| VIO TEDM).
H yopfynon g k6évemc yio. e16Tvon 0dnynoe oe avénuévn cuvoAlkn cvotnuatikn £ékBeon (1,6 popéc
v TN Chax k0L 1,2 0opég yia v AUC) kot Brodwabeoipdtnra otov mvevpova (1,8 @opég yia ™ Chax
kot 1,9 popég yio v AUC,.) oe 6UyKkpion pe 1o dtdAvpo vd Tigon.

To poppoKokvynTIKo TPoeil TOV PPMUIOVXOL YAVKOTLPPOVIOL YUPOKTNPIoTNKE and TayEin
amopPPOPNON UE LEYIOTY GVYKEVTPMOT TAAGLOTOG 0Ta 10 AemTd petd T SO0 TOCO Yo TNV KOVL Yl
€10TVOT] 0G0 Kol Y1 TO d1dAvpa Yo 16mvor| vid Tigon. H ocvvoikn cuotnuatiky €ékfeom mpoékuye
1GOJVVAN Yl TV KOVL Y10 EIGTVON G€ GUYKPIoN UE TO dtdAvpa V7td Ttieon, aAld fTav 2,2 popég
vyMAOTEPT Oty agtoroynnKe g péyiotn cuykevipoon. H Prodabeoipidotnta otov mvedpova ntov
VYNAOTEPT YO TV KOVL Y10l E1GTIVOT, Le avénon Katd 2,9 eopéc ot Crax Kot adénon katd 1,2 popég
otv AUC,...

Eridpaon tnc veppixnc dvalertovpyioc

H ocvompotikn €ékBeon (AUC,.,) ot durpomiovikn BekiopeBaldvn, otov petafoiritn tng
17-povompomiovikn Bekiopedalovn Kot 6T QOpUOTEPOAN eV EMNPEdOTNKE 0d TNV NITio. 0G Papd
veppikn ducAertovpyia. ['a to yYAvkomuppovio, dev vnpée Kapio enidpaon o ATOUM [LE NI Kot
HETPLA VEPPIKT dLuoAELToVPYia. QoTOCO, o 0OENGN GTI GUVOAIKT GLGTNUATIKY £KBECT] £mG Kot KaTd
2,5 popég mapoatnpnnke oe dtoua pe Papld veppikn dvcieitovpyio (puOUOG orEPOUATIKNG dtnOnong
Kétw Tov 30 ml/min/1,73 m?), ®¢ GLUVETELN LG GNUAVTIKAG HEI®ONG TG TOGHTNTOG TTOV
amekkpivetal ota ovpa (tepinov 90% peiwon g veppikng kdbapong Tov YAvkomvppoviov). Ot
TPOGOUOIDGELS TTOV TPAYLOTOTOWNONKAV e EVa QUPUOKOKIVNTIKO HovTéLo £de1&av OTL OKOLO Kot
otav ot cvopupeTaPANTég eiyav akpoieg TIuES (cmpatikd Papog pikpotepo tav 40 kg kot tavtdypovog
pLOUOG omepapaTikng SmMbnong kato v 27 ml/min/1,73 m?), | ékBeon oTIC dPUCTIKEG OVGIEG TOV
Trimbow mapapével eviog evog e0povs oENCNG KOTA TTEPimov 2,5 popéc o€ GUYKplon Ue TV €kBeon
G¢€ £vav TUTTIKO acBeV e SIAUECEG TILES CLUUUETOPANTOV.

Awmpomiovikn Bexiouebaldvn

H dumpomiovikn Bexhopebaldvn givar éva Tpopapuoko pe achevi) GuyyEveln GUVIESTG LE TOVG
VTOJ0YEIC TOV YAVKOKOPTIKOGTEPOEODYV, TO 0010 LOPOAVETAL HECH TV EVEDUWOV E0TEPACES GE £val
dpaoTikd petafoiritn,  17-povonpomiovikn Pekropebalovn, 1 omoia £YEL L TEPIGGOTEPO 1OYLPN
TOTIKN AVTIPAEYUOVAIT dpacTNPIOTNTA GE GOYKPLOT| LLE TO TPOPAPLOKO TNG SITPOTIOVIKNG
Bexhopedalovng.

Amoppoenon, keravour koi PloUETooyNUaTIouoS

H e1omvedpevn dumpomiovikn Bexropebalovn amoppopdrtol Tayéms omd Toug Tvevpoves. [pv v
ATopPOPNON VOICTATAL EKTETAUEVT] LETATPOTT] GTOV €VEPYO peTafoAritn 17-povompomiovikn
Bexhouebaldévn amd T Evivpa e6TEPACES TOV AVELPICKOVTOL GTOVG TEPLOCOTEPOVG 10TOVG. H
GLOTNUATIKY S10EGIUOTNTO TOV EVEPYOL HETAPOAITN TpoépyeTal amd Tov mvedpova (36%) kot amod T
YOGTPEVTEPIKN ATOPPOPNOT| TNG Katamvouevns doong. H Prodabecyotnta tng Kotamvopevng
durpomiovikng Pexhopebalovng ivor apeAntéa: @GTO00, 1| TPO-GLUGTNUOTIKY| LETATPOTY| GE
17-povompomiovikn Bekropuedalovn £xel wg anotédeoua 41% g 660mG va amoppo@dTal ™G 0 evepyoc
petafoAritng. YTapyel pio Kot Tpocsyyion YPoUUK) abénon otn cuotnuatikn Ekbeon pe v
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avénon g elomvedpevng d6onc. H amdivtn Prodiobeoiudtra petd v etomvon givat mepinov 2%
Kot 62% NG OVOUAGTIKNG S00MG Yo TV ApeTdPfAnTn durpomiovikn Pexhopedalovn ko tnv
17-povompomiovikn PekropeBalovn avtictorya. Metd tnv evéoeAEPia xoprynon, n oébeon g
durpomiovikng Pexhopebalovng kot Tov evepyol petafolritn g yopoaktnpiletol amd VYA
mioopatiky KaBapon (150 ko 120 1/h avtictorya), pe pikpd 6yKo KOTavounG 6€ oTafepomotnuévn
KOTAoTOON Yo T dmpomioviky Bekiopuealovn (20 1) kot peyoddTepn 1GTIKN KOTOVOUT Y10l TOV EVEPYO
petapoiritn g (424 1). H odvdeon pe npmteivec TAGGHOTOC Elvat LETPImS DYNAN.

Amofoin

H améxkpion péow tov Kompdvav gival 1 kuplo 006¢ amoBoing g durpomiovikig Pexiopebaldvng
Kuplog w¢ ool petaforiteg. H veppikn anékipion g durpomiovikng fekAopebalovng kot teov
petapoirtav g etvar apeAntéa. Ot tedikol ypovor nuicetog {mng amofoing eivar 0,5 dpeg kot

2,7 opeg v, ™ dumpomiovikn PekiopeBalovn ko v 17-povorpomioviky Pexhopebalovn avtictoryo.

Aaobeveic ue nmotixy dvaleitovpyia

H goppoxokivntikn g dimpomiovikng PekiopeBalovng oe acbeveig pe nrotikn dSvciettovpyia dev
€xel peretBei- motd6G0, dedopévon OtL N dumpomiovikn Pexhouebaldvn vokettan og TOAD Ta)D
petafoMopd pHécw evOOU®Y E0TEPACTG TTOL EIVAL TOPOVTO GTO EVIEPIKO VLYPO, TOV 0P, TOVG
TVEVLOVEG Kot TO Mmap oynuatifovtag ta mo molkd mpoidvta 21-povompomniovikn Pexropebalovn,
17-povompomioviky PexkropeBalovn ko PekhopeBaldvn, 1 NaTiK SLGAEITOVPYIO OEV AVAUEVETOL VOL
TPOTOTOGEL T1 PAPUAKOKIVITIKY KoL TO TPOPIA ao@AUAELNG TNG dmpomiovikng Pekiopedalovng.

DoppotepdAn

Amoppoonon kal kotovourn

Metd TV €16mTvon, 1 POPULOTEPOAT] ATOPPOPATAL TOGO OO TOVG TVEVLOVEG OGO KOl ATTtd TN
yootpevteptkn 000. To KAAGUA TNG EIGTVEOUEVNC dOGNE TOV KATOUTIVETOL LETE TN YOPTYNOT| UE
SOCIUETPIKT GLOKELT E1GTVONG UTopel va kupaivetar petalnd 60% kot 90%. Tovddyiotov 65% tov
KAGGLLOTOG IOV KOTOMIVETOL ATOPPOPATAL OO T YOOTPEVIEPLKT] 000. MEY10TEG CLYKEVIPDGELS
TAACUATOG TNG CUETAPANTNG OPOCTIKNG 0VGiag mapatnpodvtal evtog 0,5 Eog 1 dpag UeTd TV Ao Tov
otopatog yopnynon. H ovvdeon g poppotepoing oe Tpwteiveg mAdopotog eivor 61-64% pe to 34%
vo GLUVOLETAL 0T AeVK®UOTIVI. Aev TapatnprOnke Kopeopdg GVVIESNG GTO €0POG TNG GLYKEVTIPMOOT|S
oL emttuyydvetal pe TG Bepanevtikéc 06oeic. H nuiceia (o1 amofoAng mov mtpocdlopictnKe LETA TNV
a6 TOV GTOHOTOC Yoprynon givar 2-3 opeg. H amoppdenomn e oproTePOANG Eival YPOLUIKT HETE
v gonvon 12 émg 96 pkpoypappapioov goproteporns.

Bioueraoynuoniouoc

H poppotepoin petafolriletar svpémg Kot 1 koupla 060G mepirapPavet dpeon ovlevén ot poavoiikn
vdpoévropdda. H ovlevnén pe yAvkovpovikd o&v givar adpavig. H deutepn kdpla 086¢ mepthapfdvet
O-amopebvrinon cvuvodevdpevn amd cOlevén ot eoavorikn 2'-vdpo&viopdada. Ta

eoévlopa CYP2D6, CYP2C19 ko CYP2C9 tov kutoypadpotog P450 coppetéyovv oty
O-amopeBuiimaon tng poppotepdine. To Nrap eaiveton va gtvar n kopa B€om petaforiopod. H
popuotepOAn dev avactérret ta Evivpa CYP450 oe Bepamevtikd GYETIKEG CLYKEVIPDGELC.

Amofoin

H aBpototikr| amékikpion e GopHOTEPOANG LECH TV 0VPOV PETA amd epamal elomvorn and pio
GLOKELT E1I6TTVONG ENPNS KOVE®S aVENONKE YPOLLIKAE GTO dOGOAOYIKO EDPOG TV

12-96 wkpoypappapiov. Katd péco 6po, 8% rat 25% tng 06ong anekkpidnke mg apeTdfAntn Kot
OMKN OPUOTEPOAN, avTioTolyo. Me Bdor Tig CLYKEVIPMOGELG TAAGLOTOC TOV HETPNONKAY LUETA TNV
glonvon epdmnag 66ong 120 pkpoypappapiov omd 12 vy dtopa, n péon tehkn nuiceia {on
amofoAng mpoadiopiotnie 0Tt ivan 10 dpec. Ta (R,R)- kau (S,S)-evavtiopepn| avimpocsmrevay
nepinmov 1o 40% kot 60% TG APETAPANTNG OPOUCTIKNAG OVGIOG TOV ATEKKPIVETAL GTA 0VPA, OVTIGTOLYO.
H oyetuc) avoroyia tmv 600 evavtiopepmv mapépeve otabepn o€ OAOKANPO T0 J0G0A0YIKO €0POC TOV
peAethOnie kat 6gv vINPENY GTOLYEIN GYETIKNG GLGCMPEVLGNG TOL EVOC EVAVTIOUEPOVS EVOVTL TOV
GAAov petd tn yopnynon enavolapfoavopevay d6cemv. Metd v amd Tov 6TOHaTOg Yop1ynon (40
¢mg 80 pkpoypappapiov), 6% £wg 10% tng 60omg avaxtiOnke ota 00pa ©¢ ApeTdfAnTn SpacTIK)
ovcia ota VY dtopo £0¢ 8% tng 06oMg avakTiOnKe ®¢ To YAvkovpovidro. 'Eva cvvoro 67% uog
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a7t0 TOV GTOUOTOC SOOTG POPUOTEPOANG OEKKPIVETUL GTO 0VPO. (KVPIG G HETOPOAITES) KO TO
vrolomo ota kompava. H veppun kdbapon g poppotepding eivar 150 ml/min.

AobBeveic ue nrotikn dvoertovpyio

H goppokokivntikn g oppotepoAng dev Exet peretndei oe acbeveic pe nmatikn dvciertovpyio:
®GTOGO, 6EdOUEVOL OTL 1] POPUOTEPOAN OTOPBAALETOL KLPIOC HECH NTATIKOV UETABOAMCLOV, LITOPEL Vo,
avapéveral ovénuévn ékbeon oe acbeveic e Papld Nratiky SvcAertovpyia.

Mwkomvppdvio

Amoppoonon kal kotovourn

To yAvkomuppovio €xel SO TETAPTOTAYOVS CUUOVIOV, YeYOVOS TO omoio meplopilel T SiEhevorn Tov
a6 ProAoyikéc uepppaveg Kot Topayel fpadeio, LETAPANT KoL OTEAT YOOTPEVTEPIKT ATOPPOENCT.
Metd v glomvon yAvkomvppoviov, 1 frodiabecipdtnto otovg tvedpoves nrav 10,5% (e katdmoon
gvepyol avBpaka) evad 1 amoivtn Prodobecipotnta nTov 12,8% (ywplig katdmoon gvepyod dvOpaica)
eMPBePatdVOVTAG TNV TEPLOPICUEVT YAGTPEVTEPIKT] OTOPPAPTOT| Kol VITOOEIKVHOVTOS OTL TEPLGGOTEPO
a6 to 80% TN GLOTNHOTIKNG £KOEGNC GTO YALKOTLPPOVIO HTAV OTd TNV ATOPPOPNGY| OO TOVG
mvedpoves. Metd amd emavolapuavopevn 16mvorn 60GEmV 000 POPEG MUEPTCIMG TOL KLUATVOVTOY
amd 12,5 €wg 50 pikpoypoppdplo HECH GVOKELNG EloTVoNG otabepnc 66onc vd Ticon o€ acbeveig e
XAII, 10 YAOKOTOPpPOVIO £3€1EE YPOUUIKT QOPUOKOKIVITIKY LE HIKPT] GLUGTILOTIK GUGCMPELCT] GE
otabepomompévn Kotdotoon (d1ipesog Adyog cuoompevong 2,2-2,5).

O gpgovig 6ykog katavouns (V,) Tov EIGTVEOLEVOL YAVKOTUPPOVIOL NTOV OVENLEVOS GE GUYKPLON LE
v evoopAEPia Eyyvon (6.420 1 évavtt 323 1), avikatontpilovrag ™ Ppaddtepn amofoin HeETd amd
€10TTVON).

Biouctaoynuoniouoc

To petaforikd potifo Tov yAvkomvppoviov in vitro (MKPOSHOUATIO NTATOG KoL NTOTOKVTTOP
avOpdOTWV, KOA®V, 0povPainY, TOVIIKMOV Kol KOUVEAMV) NTOV TOPOLOL0 HETAED TOV EW0MV KAl M
KOplo peTafoAikn avtidpaor NTov 1 VOPOELAIMGT GTOVE SUKTLAIOVE TOV EAIVVAIOV 1|
Kukhomevtudiov. To CYP2D6 Bpébnke ot gival to povo veevduvo Eviupo yio Tov HETOPOAGUO TOV
YAvKOTVPPOVIOV.

Amofoin

H péon nuicea (o1 anofoing tov yAvkomvppoviov og vylelg eBelovtéc NTav mepinov 6 dpeg petd
amd evOoPAEPLa Eveon), evd peTd and slomvon o€ acbeveig pe XAIT kopdvonke amd 5 éwog 12 dpeg o¢
otabepomompévn Kotdotoot. Metd and epdmos evoopAiPia Eveon yAvkomvppoviov, 40% tng 66ong
anekkpidnke ota 00pa eviog 24 wpav. Xe acbeveic pe XAIl mov éhafav emavoropPfavopevn
XOPNYNOT EIGTVEOLEVOL YAVKOTUPPOVIOL dV0 PopEG NUEPNTIOGC, TO KAGCUA THG OO0 TOV
amekkpidnke oto ovpa Kopavonke amd 13,0% éwg 14,5% ce otabepomompévn katdotaor. H péon
veppiKn KaBaporn NTav Topopoln o€ OAOKANPO TO €DPOG TOV dOGEMV TOL EEETAGTNKAY Kot LETE 0md
eamaé Ko emavoiapPavopevn gilonvon (€0pog 281-396 ml/min).

5.3 IIpoxhvikd ogdopéva Yo TNV 0oQaAiELd

DopuaKoAOYIKY 0CQAAELD,

e pio HEAETN e10TTVONG 6€ GKOAOVG e TNAEUETPIE, TO KOPSloyyElnkd cOGTNHA TaY £va KOPLO
GUOTNHO-0TOYOG Yia TiG 0&eieg emdpdoelg Tov Trimbow (avEnom ¢ KapdlaKng cuyvoTNTOC, LEIWON
g apTnplakng wieong, petaforég oto HKI™ og vynAadtepeg 006¢€1G), EMOPACELS 01 0Toieg THAVDG
cuvdéovtar Kupimg pe T P2-0dpevEPYIKN SPACTNPLOTNTA TNG POPLLOTEPOANG KL TNV
OVTILLOVGKOPIVIKT SpAcTNPLOTTU TOV YAVKOTLUPPOVIOL. Aev DITAPERY amodEiEELS Yo VITEPTPOGOETIKES
EMOPAGEIC TOV TPITAOD GLVIVAGHOD OTAY GUYKPIONKE pE TO EXUEPOVS GLGTOTIKGL.

To&wdtn o enavarapfovousvov 86cemv

Y11g pehéteg elomvong enavaiapfovopevov 60cemv e to Trimbow cg apovpaiovg kot GKOAOVG
Suapkelag €mg 13 efdopddmv, ot KOpleg petaforég mov topatnpidnkav oyetiloviav Le emOpAcEL; GTO



AVOGOTOMTIKO GVGTNUA (TBUVMG AOY® GUGTNUATIKMOV KOPTIKOGTEPOEWOMY EMOPACEDY TNG
durpomiovikng Pexhopebalovng kot Tov evepyol petafolritn g 17-povonpomioviky PekiopeBalovn)
Kol 6TO Kapdloyyelokd cuotnuo (mbavmg oxetilOpeves e TN P2-00pEVEPYIKT OPUCTNPLOTNTA TG
(POPLOTEPOANG KOl TNV CVTILOVCKUPIVIKT dpacTnploTnTo ToL YAvKomuppoviov). To to&ucoroyikd
TPOQik TOV TPUTAOD GLVIVAGHOD AVTIGTOLYOVOE GE EKEIVO TMV EMUEPOVS SPACTIKMDY GUGTATIKOV
Xopic oyetikn advénon ¢ To&kdTNTOG Kot YOPIic 1N OVOEVOLEVO EVPTLATA.

To&koTNnTOo GTNV AVOTOPOYWYIKN IKOVOTNTO KO 0VATTTUEN

H dumpomiovikn Bexhopebaldvn/17-povorpomiovikn Pekropedalovn OempnOnie vredBovvn yio
EMOPACELS OVATAPAYMYIKNG TOEIKOTNTAG GTOVG 0POLPAioVS, OTMG HEIMON TOV TOGOGTOV GUAANYG,
TOV OEIKTN YOVILOTNTAG, TOV TOPUUETPOV TPOIUNG EUPPLIKNG avamTuéng (amdAsio ELEVTEVGONG),
KoBLGTEPNON GTNV 0GTEOTOINGT KOl AVENUEVT ETTTMOOTN CTAAYYVIKOV TOPUAALYDV: EVD TOKOAVTIKEG
KOl OVTILOVCKOPIVIKEG EMOPACELS, TOL 0modidovTal ot B2-0dpevePYIKT dPASTNPIOTNTA TNG
(POPLOTEPOANG KAl TNV OVTLLOVGKOPIVIKT] SPAGTNPLOTITO TOV YAVKOTUPPOVIOD, EXNPENCOY
KLDOPOPOVVTEG GPOVPAIOVE GTIV OYIUN QAT TNG KUNGNE 1)/KOL GTNV TPOLUN PAGT TG YoAovyiag,

001 YMDVTOG OE UTMAELN TOV VEOYVDV.

Tovotoéikdtro

H yovoto&ikotnta tov Trimbow dev €xetl a&lohoynBel, woT0G0, TO EMUEPOVS OPACTIKA CLGTUTIKE
o6TEPOHVTAV YOVOTOEIKNG SPAGTNPLOTNTOG GTO CUUPATIKG GUGTAILATO SOKILMV.

Kapkvoyéveon

Agv &govv mpaypatomroindel peréteg kapkivoyéveong pe 1o Trimbow. Q61660, o€ o PeAET
KapKvoyéveong elomvong duapkelag 104 efdopddov og apovpaiovs kot ol LEAET KOPKIVOYEVEGTC
amd ToL 6TOATOG dtapKELNG 26 efdopadmVy ae droryovidtakovg Tg-rasH2 movtikovg, 1o Ppouovyo
YAVKOTTUPPOVIO OEV KOTEDEIEE EVOEYOLEVT] KOPKIVOYOVO SPAGT KOl TO, OTLLOCIEVUEVO OEGOUEVO GYETIK
LE TIG LOKPOYPOVIEG HEAETEG TTOVL TTparypaToTomOnkay [e TN dimpomioviky Bexhopefalovn kot
(POVLLOPIKT POPLOTEPOAT GE CLPOVPAIOVS OEV VITOOEIKVOOVY KAMVIKA GYETIKN EVOEYOLEVT] KAPKLVOYOVO
dpdon.

6. DPAPMAKEYTIKEX IIAHPO®OPIEX

6.1 Koatdroyog exkdéymv

Aoxtoln povobdpikn (umopel vo, TePIEYEL TPOTEIVEG YAANKTOQ)
2TeaTIkd Loryviolo

6.2 Aocvpporétnreg
Agv gpapudletar.

6.3 Awdpxera Conig
21 pnvec.

Metd to Tp®dTO Gvorypo TnG ONKNS, T0 PAPUAKELTIKO TPOTOV TPEMEL Vo Ypnoipomombel evtdg
6 eBoopddwmv Ko va euiaydet oe Enpod pépoc.

6.4 Idwitepeg mpoPurAEES KOTA TN QUAAEN TOV TPOIGVTOG
Mn pvldoccete o€ Oepuokpacio peyorvtepn twv 25°C.

DVAAGGETE TN GLOKELY| EIGTVONG GTNV OPYIKT CLCKELOGIO Y10l VO TPOCTUTEVETAL OO TNV LYPACTO KO
aQaipeite amd ™ ONKN LOVO AUECHG TPV amd TNV TPOTY YPNOM.



[N Tig cuvOTKeg dratpNoNG LETE TO TPATO AVOLYLLO TOV POPUOKEVTIKOD TPOTOVTOS, BA.
mopdypapo 6.3.

6.5 @Yo KOl CVGTATIKA TOV TEPILEKTT

H ocvokevn lomvong eivat AeVKN Ue YKPL KOTTAKL GTO EMGTOUIO KOl LETPNTH EIGTVOMV. ATToTEAEITOL
Ao KOPLO KEADPOG TTOL PEPEL TAPABVPO e PETPNTH TOL OPLOUOV EIGTVODY TOV EXOVV ATOUEIVEL Ko
avamodonacto kamdkt. Otav avoiyel To kKamdKl, T0 0noio Kivntomolel exiong Tov UNYavicpd Tov
HETPNTN SOGEMV, OTOKUAVTTETAL £VO. EMGTOLO SIUUEGHD TOV OTOTIOL EIGTVEETOL 1] KOVIG.

To KdT® KEAMPOG Kol TO EXGTOLO EIVOL KUTOGKEVAGUEVA OO AKPLAOVITPIAO-POVTASIEVIO-GTVPOAIO
KoL TO KOTTAKL £Vl KATOOKELOGUEVO OO TTOAVTPOTLAEVIO.

H ovokevn| elonvong mepiéyetat o€ o 0epUikd GOPOyIGUEVT] TPOGTAUTEVTIKY BNKT oo
moAvapiolo/arovpivio/morvatdviévio (PA/AI/PE) 1 tepepBoliko
moArvaifvAiévio/arovpivio/roivarfvrévio (PET/ALI/PE).

2VOKEVOGIES:

Yvokevacio g 1 cvokeung elomvor|g mov mepiéyetl 120 elomvodg

[MoAromAr cvuckevacio mov mepiéyel 240 elomvoéc (2 cuokevég ilomvong 120 elonvomv kaotn).
[ToAAamAr| cuokevacio mov wepiéyel 360 slomvoés (3 cvokevég elomvong 120 slomvodv kootn).
Mmopei va pnv KokAo@opohv OAEG 01 GLCKEVOGIEG.

6.6 Idwitepeg TPoPUAAEELS UmOPPLYNG KU GALOGS YEPLONOG

Ké0e axpnoiponointo @approkevtikd Tpoidv 1 VTOAELUO TPETEL VO, ATOPPITTETAL COLPMVOL LE TG
KOTO TOTOVG 15 V0VGEG GYETIKES OUTAEELG.

7. KATOXOZX THX AAEIAX KYKAO®OPIAX

Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Via Palermo 26/A

43122 Parma

ItoAia

8. APIOMOZX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/17/1208/010

EU/1/17/1208/011

EU/1/17/1208/012

9. HMEPOMHNIA TPQTHYE ET'KPIZHYXY/ANANEQYXHY THX AAEIAY

Huepounvia mpdtng éykpiong: 17 Ioviiov 2017

Huepounvia tedevtaiog avavéwong: 24 Maptiov 2022

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXIHX TOY KEIMENOY

11/2024

Aemtopepeic TANPOPOPIES Y10 TO POV PUPUAKEVTIKO TPOIOV gival S100ECIUES GTOV SIKTLOKO TOTO
tov Evponaikod Opyavicpod Poappdakmv: http:// www.ema.europa.eu.
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