IHAPAPTHMA 1

HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



V1o QAPHOKO CVTO TELEL LTTO CLUTANPOUOTIKY TOPaKoAOVONON. AVTo Ba emiTpEWEL TO YprYOpO
TPOGIOPIoUO VEDV TANPOPOPLOY AGPAAELS. ZNnTeital amd Tovg enayyeApaties vyElag va avapépovy
omolesdnmote mbavoroyovpeveg avemBountes evépyetec. BA. mapdypago 4.8 yia tov Tpodmo ovapopis
AVETOOUNTOV EVEPYEIDV.

1. ONOMAZIA TOY PAPMAKEYTIKOY IPOIONTOX
VYEPTI 100 mg moxvo StdAvpa yio Topackev SIOADUOTOC TPOG £YXVON.

VYEPTI 300 mg wukvo StdAvpa Y10 TopaoKeL SIADUOTOS TPOG EYYVOT).

2. IOIOTIKH KAI NIOXOTIKH XYNO®EXH

VYEPTI 100 mg mokvé didAvua yio TopooKeLT SoADLUOTOC TPOC £YYLoN

Kdabe @raridto mukvod ckevdopartog mepiéyetl 100 mg extivelovpdunng ava ml.

VYEPTI 300 mg mokvd didAvua yio TopooKeL SoADLUOTOC TPOC £YYLoN

Kabe @raridio mokvod okevdopatog nepiéyel 300 mg entivelovpdumng ava 3 ml.

H entvelovpdaunn eivar £va ovOpOTOTOMNIUEVO LOVOKA®VIKO OVTIGMLLN TO 0TTOI0 TOPAYETAL GE
KkotTopa {upopvknta Pichia pastoris.

"Exdoyo(a) pe yvootn dpdon

Av106 10 POppakeLTIKO TPoidv TeptEyetl 40,5 mg copPitoing og kaBe ml kar 0,15 mg moAvcopPucod 80
o€ kGOe ml.

Mo tov T p1n KatdAoyo Tav exdoywVv, BA. Tapdypago 6.1.

3. DAPMAKOTEXNIKH MOP®H

ITokvo Sidhvpa Yo TopackeLn) S10AVUATOG TTPOg £Y)LoT (OTElPO TLKVE dtdAvpa).

To mokvd dddlvpa Yo TAPaoKeLT SAVIATOS TPOG EyYVoT| Elvar SlowyE £0¢ EAAPP®OG omaAilov,
aypopo éog kapekitpwvo pe pH 5,5-6,1 ka1 oopuotikdtnte 290-350 mOsm/kg.

4. KAINIKEX IIAHPO®OPIEXZ

41 OgpomevTiKég evositelg

To VYEPTI evdeixvutar yio Tnv Tpo@OAaéEnN amd TNV NKPOVIO G€ EVIAIKEG TOL £(0VV TOVANYIOTOV
4 nuépeg nuikpaviog ové pva.

4.2  Aocoroyio Kol TPOTOG LOPNYNONG
H Oepancio O mpémet va Eexva omd emayyeipatio vyeiag pe epmelpio ot didyvmon kot ) Bepaneio

g nuikpaviog. H €yyvon tov VYEPTI apénet va Eekivd Kot va, topakolovbeitor omd emayyeApotio
vyeiag.
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Aocoloyia

H ocvvietdpevn d6on givar 100 mg yopnyovuevn pe evoopAEPia Eyyvon kabe 12 gfdopddec.
Opiopévor acbeveic pmopovv va emo@einfovy and pia docoroyia 300 mg 1 omoia yopnysitar pe
evO0PAEPLO Eyyvom kabe 12 gfdouadeg (BA. mapdypapo 5.1).

H avéyxn yuo kAipdkwon g 06ong 0o tpémetl va aloloyeitar evtog 12 efdopddmv petd v évapén
g Bepameiog. Otav yiveron aAloyr| tng docoroyiog, n TpdT 0061 TOL VEOL GYNUATOG Ba Tpémet va
YopNyeitaL TV EXOUEVN TPOYPAUUATIGUEVT NUEPA XOPYNONG dOGNC.

To cuvolikd 6gerog ka1 cuvEyion NG Bepaneiag Oa Tpémel va a&toAoyobvtot 6 Pnveg Hetd v
évapén g Bepaneiog. Kdabe mepartépw amodgaom yio cuvéyion g Bepaneiog o mpémel va

Aappdavetar yio kb acbevn Eeywpiotd.

E1dixol wnboouoi

Hlaiwuévor (nhixiag 65 etov kot dvw)

Yrdpyovv nepropiopéva dedopéva dabéoia yia m xpnon tov VY EPTI o acBeveic nhikiog
> 65 gtmv. Agv amorteiton TPOcAPLOYT| TNG BOONS Yo TOLS NAKIOHEVOLS acBevels, Kabmg 1
QOPUOKOKIVITIKT TG entive(ovudpmng dev ennpealetal omd Ty nAKia.

Negpixn dvolertovpyio/yratiky dvolertovpyio.
Agv amaiteitol Tpocappoyn g 600G oe aceveic e veppikn ducAettovpyio 1 NTOTIKY
dvoiertovpyia (PA. mapdypoeo 5.2).

Taidrazpiros minBoeuog

H acpdrela ko ) amoterespotikotnto tov VY EPTI 6g maudid nAikiog 6 €mg 18 etdv dev Exouvv
axopa tekunpliwdei. Eni tov mapdvrog dev vapyovv dobéciua dedopéva.

Agv vrdpyet oxetikn ypnon tov VYEPTI g moudid nAikiog K4to tov 6 €TV yuo TNV Tpo@OAaEnN arnd
NUKpavia.

Tpoémog yopnynong

To VYEPTI mpoopiletar yio evoopAéPia ypnon woévo Hetd omd apaimor.

"o 0dnyieg oxeTiKd pe TV apaiecT) TOV POPHOKELTIKOD TPOIOVTOC TPV Ao T YopNyNnon, PA.
Tapdypo@o 6.6.

Metd v apaionon, tpofeite og yyvon tov VYEPTI yia diotpa nepimov 30 Aentmv.

O Bepanov emayyeluotiog vyeiag o mpénet va mapoatpel | va Tapakorovbel toug acbeveic 160
KaTd T O1GpKELD TNG EYYVONG 000 Kot PETE amd TNV £YYXVOT], COLPMOVA LE T GLVHOT KAVIKT
TPOKTIKN.

Mnv yopmyeite 1o VYEPTI wg tayeia £yyvon (bolus).

4.3  Avtevositag

YrepevoioOnoio 6t dpactiKi) ovcia 1] 6€ KATOLo and T EKS0Y0 TOV OVOPEPOVTOL GTNV
mapdypoeo 6.1.
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4.4  E1d01kég TPOELOOTOUNGELS KUL TPOPVAGEELS KATA TN (prion

IyynAaciuotnta
IIpokeévov va Bedtiwbel 1 yyvnraodtnta Tov PloAoYIKGOV GOPUOKEVTIKOV TPOIOVIMV, TO GVOUd
Kol 0 aplipog TaPTIdOS TOL YOPTYOVUEVOD POPLOKEVTIKOD TPOIOVTOG TPEMEL VO KATOYPAPETAL LIE

GOEVEL.

AoBOeveic pue KopdloryyEloKES, VELPOAOYIKEC N WLYLOTPIKEC VOGOLE

O1 acBeveic pe 16TOPIKO KAPILOYYELOKNG VOGOV (T, VTEPTOGCT], IOYOLUIKT KOPOI0KT VOGO)
amoxieioTnray and Tig KAMvikég peréteg (PBA. mapdypago 5.1). Agv vépyovv dbécipa dedopéva yo
TNV AoQAAELD. GE AVTOVG TOVG acheveic. YTAPYOLV TEPLOPIGUEVO SESOUEVA Vi TV OCQAAELD, O
acOeveic e TapAyoVTES KAPSLOYYELNKOD KIVOUVOL, OTMS 6101 T, VOGOUG TOL KUKAOQOPIKOD Kol
vrEPAITIO Lo,

O1 acBeveic Pe 16TOPIKO VEVPOAOYIKDOV VOOV 1 01 acOeVEIG pe WoyloTpikéc TabNGELS ToL gV TaV
VIO EAeYY0 M/Kow TOL dgv avtipet@milovoy BepamevTiKd amokAEIGTNKAY OO TIC KAVIKES LEAETEG.

Eivar mepropiopéva to dtabécipa dedopéva yio TNV acOAAELD GE ALTOVG TOVS AoBeEVEIS.

2oBopn vrepevoucHnacio

Yofapéc avtidpdoelc vaepevatoOnciag, LETAED TOV OTOIMV UVAPLACKTIKEG AVTIOPAGELS, EXOVV
avaeepbel kol evdgyetar vo avamtuyfovv evidc AETTOV amd T yopnynon g yxvong. Ot
TEPIOCOTEPES OVTIOPAGELS VIEPEVALGHNGIOG TPOEKLYAY KOTA TN SIEPKELD TNG £YYXVOTG KOl OEV NTAV
coPapéc (PA. mapdypaeo 4.8). Eqv mpoxdyel o cofapn avtidpacn vrepgvarcOnociag, n xopnynon
tov VYEPTI 0a npénet va dwokonel apéomg kot va Egkvioetl katdAAnin Oepomeia. Edv 1 avtidpoon
vrepevarctneiog dgv eivar coPapn, N tepattépw cvvéyion g Oepanciog pe VYEPTI evamokeiton ot
SloKpLTIKY gVYEPELD TOL BepdmovTa 1Tpov, AAUPAvovTag LIOYN TN OXEGT OPELOLS/KIVODVOL Yo KAOE
acOevn EeymploTa.

"Exdoya

To VYEPTI wepiéyet copprroin (E420). Ztovg acbeveig pe kAnpovoutkn dvcavetio oty ¢povktoln
(HFT) dev mpémnet va yopnyeitatl avtd To @AppRaKo eKTOC €4V ival amoldT®G amapoitnTo.

AvoAvTikd 16T0p1Kd avaoptkd pe ta copntopata g HFI mpémet va Aappdavetot amd kébe acbevn
TPLV TN YOPNYNOT AVTOV TOV PUPLAKEVLTIKOD TPOIOGVTOC,.

45 Aliemopdosic pe GAlo QUPRIKEVTIKA TPOIOVTA KO GALES pOPPES alinhenmiopaong

H entivelovudpmn dev petaforiletar amd évivpa tov kutoypdpatog P450. Katd cvvéneia, Oswpeitan
anifovo vo TPoKLYOLV OAANAETIOPACELG HETAED TNG EXTIVECOVUAUTNG KOl GUYYXOPTYOOUEV®V
QOPUAK®V TOL OTOTEAODV VITOGTPMUOTA, EMOYWOYELG 1] AVAGTOAEIS TV EVIOU®Y TOV

Kutoypmpartog P450.

4.6 Tovipétnra, kOMon km yorovyio

Kvnon

Eivar mepropiopéva to KAvike 0edouéva GYETIKA e TN ¥PNoN TG EXTVE{OVUAUTNG GE £YKDOVG,.
Meléteg oe {da pe v entivelovpaunn dev katédei&ov dpeon 1 ERpecT) To&ikdTnTo 6TV
avamapoy@ykn tkavotnto (BA. Tapdypapo 5.3). H avBpomivn IgG givar yvootd 6Tt damepvd Tov
TAOKOVVTIO PPAYIO KO, KOTO CUVETEL, 1) EXTVECOVUAUTT pUmopel va petapepOel amd tn pnTépa 610

avATTLGGOUEVO EUPpLO.

Q¢ TpoAnTTiKd PETPO, Elval TPOTNTED Vo amopevyetar 1) xpnon tov VYEPTI katd tn Sidpkeia tng
Konong.
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ONnAacpog

Agv vTapyovv dedoUEVE OYETIKA [IE TNV TOPOLGIN TNG ENTIVELOVUAUTNG GTO OVOPAOTIVO YAAQ, TIG
emdphoelg oto OnAalov Ppépog N 11§ emdpdcelg ot yohaktopopio. H avBpdmvn IgG eivorl yvooto
OTL AMEKKPIVETOL GTO UNTPIKO YAAQ KATA TN SLAPKELD TOV TPAOTMV Aly®V NUEPDV LETE TOV TOKETO, EVD
UELDVETOL GE YOUNAEG CUYKEVIPADGELG Alyo PETA. ZVVETMG, 0 Kivovvog 6to OnAalov Bpépog katd )
SugpKela VNG TG CUVTOUNG TEPLOSOL deV umopel va amokAeiotel. Metd amd ovtd 1o ddotnpa, o
puropovce va Anedet vmoOyN N xpNom g entvelovpdunng Katd ™ dudpkela Tov Iniacpod pdévo edv
aVTH KPIVETOL KAMVIKG, amapaitnTn.

Tovomnta

H enidpaon g entvelovpdpnng oty avOpomvn yovipdtmra dev £yt agloloynbei. Meléteg oe (ha
pe v entivelovpdumnn dev KoTédeEay EXIdPAOT) 6T YUVAIKEID 1] TV OVOPIKT YOVIRLOTNTA

(BA. mapaypago 5.3).

4.7 Emopaoeig 6TV IKOVOTNTE 001]Y1|61G KL (EIPLCLOD PN OVI|LATOV

To VYEPTI dev €yet kapia 1 €€l 00OV EXOPACT] GTNV TKAVOTNTO 001yNOTG KOl XEIPIGHLOD
unyovnuatoy.

4.8  AvemOOunrteg evépyereg

[Iepiinyn TOL TPOPIA ACEAAELOC

[Méve amod 2.000 acbeveic £xovv AdPet Oepaneia pe 1o VYEPTI oe kAwvikéc peréteg, ek tv onoimv
nepinov 1.000 acbeveic extédnkay 6to Qapprako yio ddotnuo 48 efoopddmv (téooepig dOGELS).

Ot mo ovyvég avemBounteg evépyeieg NTav prvopapvyyitida Kot vepevaicincio. Ot teplocoTepeg
avTIOPACEIC VITEPELOICONGING TPOEKVYAVY KATE TN S1APKELN TNG EYYLONC Kot OEV HTaV GOPapé.

Ta avemBounto cvufapoto oxetilopeva Le TO oNUEID TNG £YYLONC NTOV GTAVIO, Kl GE TOPOUOLN
106007Ta Y1o Tovg 0cbeveic Tov Elafav VYEPTI kot ekeivoug mov Edafav eikovikd eappako (< 2%)
yopic eppavn oyéon pe tn do6or tov VYEPTI. To mo cuyvo eppovilopevo avemBounto coufav
oyeti{opevo pe 1o onueio g £yyvong nrov 1 e€ayyeioon, n onoio epeavictnke o€ 1060016 < 1%
v acBevov mov éhafav gite VYEPTI 1} ewcovikd pdpuaxo.

KatdAoyoc avemBOUnToVv EVEPYEIDV GE LOPQON TIVOKO,

O avemBounteg evépyeteg pe Péomn KAVIKES SOKIHEG KOt TNV EUMELPiQ LETA TNV KUKAOPOPIO TOV
TPOTOVTOC 6TV oyopd (mivakag 1) ta&ivouodvol Kotd Kot yopio/opyavikd GOGTNUO Kol GUYVOTNTO
MedDRA. H cuyvomta avemBountov evepyeldv £xel a&toloynel cOppova Le Ty akdAovdn
ovvOnKm: oAb cuyvéc (> 1/10), cuyvég (= 1/100 émc < 1/10), oy cvyvég (> 1/1.000 éwg < 1/100),
omavieg (> 1/10.000 émg < 1/1.000), modd omavieg (< 1/10.000).

Hivakag 1: Katdloyog avemOQountmy evepystav

Kotyopia/opyoviké cootnua | Ipotipopevog 6pog avemBopuntng Kotnyopia cvyvétnrog
evépyerog

AOUDEELG KO TAPUCITOGELS Pwoopapuyyitida Xoyvég

Awtapoyég Tov avosomomTikoy | Avtidpdoelg vrepevalcnaciog Xuyvég

GLOTNHATOG Avaguroktiky avtidpaont Oyt ovyvég

I'evikég dratapayés Ko Avtidpaon oyetildpevn pe v £yyvon | Zvyvég

Karqcrdcsslg ot Oéon Koénwon Toyvéc

XopNynons

L Aev avagépetor otig peréteg PROMISE 1 kat PROMISE 2, 0AAG avapépeton o€ GALeG HELETEG KO LETE, TNV
KUKAOQOPIOL TOL TPOTOVTOG GTNV AyOpd.
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Teprypaon smdeyuévav avembountwyv EVEPYEIOY

Pwvogoapoyyitido

[epinov to 8% tv acBevav mwov Ehafav tn 66om tv 300 mg, 10 6% TV 0cdevav mov EAafav
d6on twv 100 mg kot 10 6% TtV achevodv mov Eafav eucovikd edppakxo otig peréteg PROMISE 1
kol PROMISE 2 exdniooav pivopapuyyitida. H pvopapuyyitida Ty mo cuyvi HETA TV TPpOTN
d0on tov VYEPTI c¢ onowdnmote d6on. H enintmon peimbnie onuoviikd pe tig emakoiovdec d0oeig
KoL TOPEUEVE APKETA 0TAOEPN 0TI GLVEXELO.

AVvTIdpaoeis vmepevoIoONoLaS Kol aVTIOPAoEIS TYETI(OUEVES LUE THV EYYVLON

"Exovv avaeepbel coPapéc aviidpdoeig viepevacnciag, Heta&d TV 0ToimV oVaQLANKTIKEG
avTdpdoelc, ol omoieg pumopet va eLEAVIGTOVV péca o€ Alya Aemtd amd T Yopnynomn g Eyyuons
(BA. mapdypoeo 4.4). Ot avapePOUEVEG AVOPVANKTIKEG OVTIOPACELS TEPTAAUPAVOY CUUTTMLOTO
VIOTOONG KOl OVATVEVGTIKEG QVGKOAIES Kol 0dNyNnoav og optoTikn dtakonh tov VYEPTI Alieg
avTdpdoelc vepevacOnciog, LETAED TV OTOi®V oyyelooidn e, Kvidwon, £Eaym, e&avinua kot
Kvynopog, avapépnkav mepinov 6to 4% twv achevav mov Ehafav T 66on twv 300 mg, to 3% Tmv
acOevav mov Erafav tn 66om tv 100 mg kot t0 1% tev acbevav mov Elafav To EIKoVIKO PAPUOKO
o115 perétec PROMISE 1 koau PROMISE 2.

Al\o copumtdpato Tov avapépdnKay oe ayéon pe Ty Eyyxvor entvelovpdpumnng teptiappfdvoovy
OVOTTVEVGTIKG GUUTTOUATE (PIVIKY GUUEOPNOT, pvoppayia, epedionuds Tov Aapod, Pryag, TEPVIGHO,
dvomvola) Kot Kormon (PA. mapaxdtm). Ta nepiocdtepa amd avtd o cLUPAVTA NTaV Un coPapd Kot
TOPOSIKA.

Koérwon

ITepimov 10 3% TV acBevav mov Adppavay entivelovpdumnn kot 10 2% tv acdevov Tov Aapfavay
EIKOVIKO PAPLLOKO GE EAEYYOUEVEG LE EIKOVIKO PAPLOKO KMVIKEG QOKIUEG EKONADMGOY KOTMON.

H ko6mmon Ntav 1o cuyvi v nuépa tng Tpatg £yxvongs. Metd v tpdt efdoudda Kot UE TIg
EMOUEVEC EYYVOELS, 1] EXIMTOGCT TOV TEPIOTATIKAOV KOTMGTC NTOV YOUUNAOTEPT KOl GUYKPIGIUT [LE TOV
EIKOVIKOD QOPUAKOL.

Avocoyovikotyto,

2ric KMvikég perétec PROMISE 1 (g 56 eBdopddec) xor PROMISE 2 (£m¢ 32 Bdopnddec), n
EMMTOOT TOV AVTICOUATOV KoTd TNG entivelovpdaunng otig dvo peréteg ntov 18% (105/579) ko 20%
(ovyvotnta epeaviong 115/574) og acbeveic mov AMaupavay 100 mg kot 300 mg kéOe 12 fdouddeg,
avtiotoryo. Kat otig dVo pelétec, 1 eXITTOON TOV OVTICOUATOV KATA TG ENTVECOLUAUTNG
KopLE®ONKe TNV gfdopdda 24 Kar otn cvVEXELD KOTESEEE oTadEP LelmOT OKOHO Kot PLETA Ao
gnokolovbeg yopnynoelg d0cemv kdbe 12 efdopddes. H enintmon tov eovdetep@tiKmdv
AVTICOUATOV Kol 6TIG 000 perétec nTav 8,3% (48/579) ko 6,1% (35/574) ywo tic opddec Oepameiog
mov éhafav 100 mg ko 300 mg, avrtictoyo.

e o pedét avolktng emtonpavong, v PREVAIL (éwg 96 gfoouadec Oepanciog pue 300 mg
VYEPTI kd6¢ 12 efdoudodeg), To 18% (23/128) tov acbevdv avénTuée avTIcOUOTO KOTA TNG
entive{ovudumng pe cuVolKY| eninTmon e£0VdeTEPOTIKOV avTiocwpudtov (ADA) 7% (9/128). To 5,3%
TV aclevov Ntav Oetikoi oe ADA v gfdopdada 48, to 4% frav Beticoi oe ADA v Bdoudda 72,
Kol 6Aot o1 acBevelg, kTG amd Evav acbevi mov xabnke katd TNV Topakolovdnon, Tav apynTiKol o
ADA v gfdoudda 104 (tedevtaio a&loldynon 610 TAAic1o TG LEAETNG).

2T KAMVIKEG LEAETEG, Ol KATMTOTEG GVYKEVTIPMOOELS TNG ENTIVECOVUAUTNG GTO TAAGLLO QaivovTay
YouNAOTEPEG 08 aobeveic mov giyav avoartdEel avticopata katd tng entvelovpaunng. Agv vanpée
KOVEVO GTOLYEIO Yl TNV EMOPaIOT) TOV ElYE N AVATTVEN UVIICOUATOV KOTO TG EXTVE(OVUAUTNG GTNV
OTOTEAEGLLATIKOTITO 1) TNV AGQAAELD 0TI KAIVIKEG LEAETEG.

Avopopd THavoroyoOUEVOV aVETIOOUNTWOV EVEPYELDY

H avoapopd mBavoroyoduevmv avemiBounT®y evepyeimy HeTd amd T Yopnynon adstog Kukhopopiog
TOV PAPUOKELTIKOD TPOIOVTOG elvar onpavtikn. Emitpénet tn cuveyn mopoakolobnon e oxéong
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0PEAOVG-KIVOUVOL TOV (POPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG. ZNTeitol amd Tovg emaryyeALOTiES VYElNG Va.
aVOPEPOVY OTTOEGONTOTE TLOOVOAOYOVLEVES OVETIBOUNTES EVEPYELES

EAlrGoo

EBvikdc Opyaviopog @apudxmv

Meocoyeiov 284

GR-15562 XoAapyog, ABnva

TnA: + 30 21 32040337

Iotétomog:  http://www.eof.gr
http://www.Kitrinikarta.gr

Kvnpog

DQappoxevtikég Ynnpeoieg
Ymovpyeio Yyelog

CY-1475 Asvkooio

TnA: +357 22608607

Dag: + 357 22608669

Iototonog: www.moh.gov.cy/phs

4.9 Ymepdooolroyia

Xopnyndnkav d6ceig £og kot 1.000 mg evéopAéPia oe avOpdmovg Ywpig mpoPAUATa 0VOEKTIKOTNTOG
N KAWVIKG OTUOVTIKEG aVETIOOUNTEG EVEPYELEG.

Xe mepintwon vrepdocoroyiog, o achevig Ba TpEmel va avTILETOTICETOL GUUTTOUATOAOYIKA, EVD Oa
TPENEL VO, EPAPULOLOVTOL VITOGTNPIKTIKA PETPOL AVAAOYOL LLE TIG AVAYKEC.

5. OAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX

51 ®@oppokodvvoptkés 1010TNTEG

DopprokobepamenTiKn KATNYOPio: OVOAYNTIKA, AVTAY®OVIGTEG TOV GYXETILOUEVOD LE TO YOVIOL0 TNG
kaActtovivng mentidiov (CGRP), kwdikdc ATC: NO2CDOS.

Mnyavioudc dpdonc

H entvelovpaunn givar £va ovacuvOLaGHEVO avOPOTOTOINUEVO avTiIc®OU avosocpalpivig Gl
(IgG1) 10 omoio deopeveTal o€ a- Kot B-LOpPES TOV GUVIETT TOV avOpdOTIVOV GYETILOUEVOD LE TO
yoviolo g kaiottovivng mentidiov (CGRP) pe yaunin ocvyyéveln oe eninedo picomolar (4 ko 3 pM
Kd, avtictoya). H extivelovpdumn amotpénetl v evepyonoinomn tov vrodoyémv CGRP xat, kotd
GUVETELD, TNV KATIOVG0 0AVGIOMTY OVTIOPUCT] PUGLOAOYIKOV GUUBAVTMOV TOV GLUVOEOVTAL LIE TNV
évapén kpicewv nkpoviog.

H entivelovpdpnn avactéldel ny o kat f-tomov pecorafovpevn and 1o CGRP vevpoyevi pAieypovn
KOl 0yYEL0010GTOAN.

H entivelovudpmn sivor e€apetikd exiextikn (> 100.000 mAdoio évavi TV GYETIKOV VEVPOTETTIOIMV
QPVAIVY, KOAGTTOVIVT), 0dpEVOIESOVAIVY Kot VTEPUEDTVN)).

KAk ommoteAeoUOTIKOTNTO KOl 0GQAAELD,

H ypnion tov VYEPTI (entiveovpdpnn) g Tpopuiaktikn Oepomneio yio v nuikpavio aloloynonke
G dVO TTPOEYKPITIKEG LEAETEC EAEYYOMEVES LEe elKOVIKO eapuako: Tn pedétn PROMISE 1 1 onoia
oe&nyon oe aocbeveig Le encicodiokn nukpavia (n = 888) kat t peAétn PROMISE 2 og acbeveic pe
wpovio nukpavia (n = 1.072). O acBeveic mov evidynkav o€ avTég TIg LEAETEG ElYOV 1GTOPIKO

Based on REG_00193804 V 12.0 7


http://www.eof.gr/
http://www.kitrinikarta.gr/
http://www.moh.gov.cy/phs

nuikpaviag (Ke N xopig adpa) e dtapKelo TOLAG IOTOV 12 UVES, COLP®VA LE TO SIOYVOGTIKA
kpunpa g AteBvoug taEvopnong tov dwtapaymv kepaiaryiog (ICHD-II 7 I1I).

PROMISE 1. emsicodioxn nuikpovia

H PROMISE 1 jtav o SimAd TopAn, ELeyYOLeVN LE EIKOVIKO GAPLOKO HEAETN TapdAANA®Y opddmv
Yo TNV a&loAOYNON TG ATOTEAEGUATIKOTNTOC Kot TNG ao@aietog Tov VYEPTI yio v mpoguAaktikn
Bepamneia g enelcodiokng uikpaviog oe eviatkec. TvyatomomBnkav 665 acBeveig yia T Aqyn
gikovikov eopudkov (N = 222), entivelovpdaunng 100 mg (N = 221) 1 entivelovpdunng 300 mg

(N =222) ka0g 12 eBdouadeg yio 48 efdouadeg (4 eyydoelc). Q¢ ene160d10KN NUKPOVia opicTnkay

> 4 won < 14 nuépeg keparadyiog amod TIG 0moieg TOVAGYIOTOV 01 4 £mpene va elval NUEPEG MUKPOVING
o¢g k@Be mepiodo 28 nuepdV katd Tovg 3 punveg Tpv and  dwhoyn pe emPefainon kotd T dibpkela
NG MEPLOSOV EVopENG. XTovg acbeveic eMTPEnOTOV Vo AAUPAVOLY GUYYOPTYOVUEVO QAPLLOKO Y10,
oelo avVTIHETOTION TG NUIKPAVIOG 1 TNG KEQUAUAYING, LETOED TOV OTOIMV PAPIOKO EOTKA Y10
nukpavia (dNA. TpUTTavES, TOPAY®YO EPYOTAUIVIG) KOTA TN dtbpkela TG perétng. H taxtikn ypnon
(mavo omd 7 nuépeg Tov Pnva) GAA®V Bepameldy yio TNV TPOANYN TG NHKPOVIG OEV EMTPETOTAV.

To TpwTeEVOV KATAANKTIKO GNUEID AMOTEAEGLOTIKOTNTOG NTOV 1] LETOPOAN Ao TV Evapén oTov PEGO
apBuod nuepmv nuikpaviag ava pve (MMD) katd ) didpkeia tov fdopddmv 1-12. Ta kopla
dgvtepedovTa TEAIKA orpeia TepAauPavoy T0c00TA avToToKPOEVT®MY 0c0evav pe nuikpavia > 50%
Kol > 75% mov 0pioTKAY MG TO TOGOCTO TOV AGHEVMOV TOV TETVYOV TOLAGYLIGTOV TNV KOOOPIGUEYT
ToGooTIO0 LEl®oN NUEP®Y NUIKpaviag KaTd T dibpkeln Tov efdopddwy 1-12, mococtd
avTamokpEVTOV achevav pe nukpovia > 75% katd ) didpkela Tov fdopddwov 1-4, kabng kot to
TOGO0TO TOV acHeVOVY LE Nukpavio TNV nuépa LETE TV TpdTN d00T (NUépa 1).

H niwcia tov acBevov frav katd péco opo ta 40 £ (e0pog: 18 éwg 71 g1dv), T0 84% NTav yuvaikeg
ka1 to 84% nNrov Aevkoi. Katd v évapén, o pécog apbudc nuepdv nuikpaviog ové unve fray 8,6
K0l TO0 T0600TO TV acbevav pe nuikpavia pio dedouévn nuépa frav 31%. Kot ot 0o avtoi aptbuoi
Ntav TapoUolot 6Tig opddeg Bepamneiog.

[opompnOnke peioon otov HEGo aptdpd NUEP®Y NUIKPAVIOG ave UV EVOVTL TOV EIKOVIKOD
QopuUaKov Kot Yo T1g 000 800ELg amd TNV TPOTN NUEPA LETA TN YOPIYNOT.
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Yymno 1 Méoseg petaforés amd v Evapén TOV NUEPAOY NUIKPAVIKS ava pijva 6T HEASTY
PROMISE 1

04 ——e— Eikovikd @dppako
----- W VYEPTI 100 mg
— l— - VYEPTI 300 mg

MeTaBoAr oTn HEON TIMNA EAQXIOTWY TETPAYWVWY ATTO
v &vapén (+/- SE)

VYEPTI = entwvelovpdapmn

e K4be ypovikd onpeio, ypnoyomomdnie avaroon g cuvolokvpavensg (ANCOVA), n orola mepthapfove
Oepomeio Kt T PO TPOPLAUKTIKAOV QOPLAK®Y MG TAPAYOVTES, Kol TIG NUEPES NUIKPAVINS KaTd TV évapén
MG GLVEYT GUUUETARANTN, Yo TNV EKTIUNGT TNG HLEOTG LETAPOANG amd TV Evapén.
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ivakog 2: AToteléopaTa Y10, TO. TPOTEVOVTO KO PUCLKE dEVTEPEVOVTE TEMKE onueia
amwoteieopaTikotTnTog 6711 pEréT PROMISE 1 (emgic0010Ki] nuikpavio)

VYEPTI VYEPTI Ewoviko
100 mg 300 mg Pappoxo
N =221 N =222 N =222
Huépeg nuikpaviog avé ppva (MMD) — EBdopddeg 1-12
"‘Evapén 8,7 8,6 8,4
Méon petoafoin -3,9 -4,3 -3,2
Awpopd amd To E1KOVIKO PAPHLOKO -0,7 -1,1
Closy (-1,3--0,1) (-1,7--0,5)
T p EvavTi EIKOVIKOD POPILAKOL 0,0182 0,0001
> 75% avtanokpdévreg foet MMD — EBSounddeg 1-4
AvtanokpiBévreg 30,8% 31,5% 20,3%
AwQopd omd 10 EIKOVIKO PAPLOKO 10,5% 11,3%
T p Evavl EIKOVIKOD POPUAKOL 0,0112 0,0066
> 75% avtamokpévreg faoet MMD — EBdopddeg 1-12
AvtoanokpBévreg 22,2% 29,7% 16,2%
Awpopd omd To E1KOVIKO PAPLOKO 6,0% 13,5%
T p EvAvTL EIKOVIKOD POPIAKOV 0,1126 0,0007
> 50% avtanokplévreg fdost MMD — EBSopuddeg 1-12
AvtanokpiBévreg 49,8% 56,3% 37,4%
AwQopd omd 10 EIKOVIKO PAPLOKO 12,4% 18,9%
T p Evavtl EIKOVIKOD POPUAKOL 0,0085 0,0001

PROMISE 2: ypovia nuikpovio,

H PROMISE 2 ftov po SumAd TogAr|, EAeYOLEVT] LE EIKOVIKO PAPLOKO HEAETT TAPAAANA®Y OpLAd®V
v TV a&loAOYNoN NG ATOTEAEGUATIKOTNTOC Kot TG ao@aietag Tov VYEPTI yia v mpoguAaktikn
Oepameio ¢ YpdVIaG NuKpaviog o€ eVAAKes. ZuvoAlkd toyatomoiOniay 1.072 acbeveic o1 onoiot
Aappavoy ucovikd eapuako (N = 366), entiveCovpdpnn 100 mg (N = 356) 1| ertwvelovpdpmn 300 mg
(N =350) kabe 12 £fdouadeg yio didomua 24 gfdopuddnv (2 £yydoeig). Q¢ xpovia nukpavio
opiomkay o1 > 15 émg < 26 nuépec keparaAyiag and Tig omoieg > 8 a&loloynonkay wg nuépeg
NKpaviog KoTd Toug 3 pveg Tpv amd T ddhoyn pe emPefainon Katd  didpkela g TEPLOS0V
dtrhoyng Tov 28 nuepov. Katd ) didpketa g perétng, otoug acheveic emttpenodtay va Aappdvouv
QOPUOKEVTIKN oy®@YN Yiot 0&€io, 1] TPOPLACKTIKY OVTILETOTICT TG NUIKPAVIOG 1) TG KEQPUAOAYiNG G€
kaepopévo otabepd oynuo (ektdg and onabotulinumtoxinA).

Ytov mAnbvoud e uerétng copmepianeonkay cuvolikd 431 acOeveic (40%) pe durhn ddyveoon
xPOVIOG MUIKPOVIOG Kot KEQAAUAYING amd Katdypnorn eapudkev (cvoyetilopevn pe vepPoiikn
YPNON TPIMTAVAOV, EPYOTOUIVIG 1] CLVOVACTIKAOV aVOAYNTIKGV > 10 nuépec/unva, N axeTOUIVOPAIVIG,
KETVAOGOAKVAIKOD 0EE0G 1] U1 GTEPOEODMV OVTIPAEYLOVOOI®V papudkmv > 15 nuépeg/uva) mov
emPefordOnke katd TN S1apKELD TNG TEPLOOOV IOAOYNG.

To Tp®TEVOV KATAANKTIKO GNUEID ATOTEAEGLOTIKOTITOG NTOV 1) LETOPOAN amtd TV €vapén oTo PHEGO
apOpo MMD kotd ™ dudpkela tov gfoopddmv 1-12. Ta kdpia devtepedovta TEAKH onueio
mepAMauPavoy TocooTd avTamokplivimy acbevav pe nuikpavio > 50% kot > 75% ta. omoia
0pioTNKOY MG TO TOGOGTO TV AGHEVMOV TOV TETLYE T1 GVYKEKPIUEVT TOCOCTIONN Lelmon oTov aplBuo
NUEP®Y MUIKpaviag katd tn didpkela Tav fdouddwv 1-12, 1060016 avtamokplféviav aclevmv pe
nukpavia > 75% katd ) ddpkela tov foopddmv 1-4, t06ootd acbevav pe nuikpavio v nuépa
UETE TN 6001, LElOT TNG SLYVOTNTAG TNE NUIKPAVIaG omd TNV évapén £mog v efdopndada 4, petafoin
amo v évapén otn cvvorikn fabporoyio otn Aokipacio avtiktvmov kepaiolyiog (HIT-6) tv
gfoopdda 12 (novo yuo t 660om T@v 300 mg), kabdg Kot LetafoAr amd TNV Evapen oTIc NUEPES AYNG
QOPUAK®V Y10 0EEl0 AVTILETOTION NKPOVIOG OVE UV oG LEGO OPO KOTA TN SIIPKELD TV
gfdopadwv 1-12 (udvo yia m d6om tev 300 mg).
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H nAwia tov acBevav ntov kotd péco 6po ta 41 €t (edpog: 18 émg 65 etdv), T0 88% Ntav yuvaikeg
Kol to 91% Moy Aevkol. To capdvta éva toig ekatd Tov acbevdv Aapfave tavtdypova
TPOPLAUKTIKT QOPLOKEVTIKN ay@y”] yio. TNV nukpoavio. Katd v évapén, o uécog apOpog nuepov
nuikpaviag ava piva nTov 16,1 kot 1o 1060016 TV acbevov pe nuikpovia po dedouévn nuépa NTav
57,6%. Kat o1 dvo avtoi apBpoi ntav mapduototr otic opddeg Oepaneiog.

Hoapoatpnnke peioon otov HEGo aptBpd NUEP®V NUIKPAVIOG ava UVO EVOVTL TOV EIKOVIKOD
Qapudrov Kot yia t1g 000 806ELg amd TV TPOTN NUEPA LETA TN XOPTYNOT.

Yynpe 2:  Méon petapoin) amo Ty Evapln TOV NUEPOV NUIKPAVIOS VA pva 6T perétn
PROMISE 2

04 —&— EIKOVIKO QApHAKO
----- W VYEPTI 100 mg
— M- - VYEPTI 300 mg

gvapén (+/- SE)

MeTtaBoAl otn HEanN TIUR eAaXIOTWY TETPAYWVWY ATTO TNV

-10 -

& G 4, P 4 4 1

’/‘.yqre /pqr‘? T -y ’?p% o ’?’pore
VYEPTI = entwvelovpdapmn
e Kabe ypovikd onpeio, ypnoyomomdnke ANCOVA, n onoia mephapfave m Bepaneio og mapdyovta Kot Tig
NUEPES NUIKPAVIOG KOTA TNV EVapEN MG CUVEYT CUUUETAPANTY, VIO TNV EKTIUNGOT TG LECT|G LETAPOANG Ao TNV
&vapén.
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ivaxog 3: Amoteléopata Y10 T0. TPOTEVOVTO KoL PUCLKE dEVTEPEVOVTO TEMKE onueia

amroteieopaTikOtTnTog 6711 pEAéTy PROMISE 2 (ypévio nuikpavia)

VYEPTI VYEPTI Ewoviko
100 mg 300 mg Pappoxo
N = 356 N =350 N = 366
Huépeg nuikpaviog avé ppva (MMD) — EBdopddeg 1-12
"‘Evopén 16,1 16,1 16,2
Méon petoafoin -1,7 -8,2 -5,6
Awpopd amd To E1KOVIKO PAPHLOKO -2,0 -2,6
Closy (-2,9--1,2) (-3,5--1,7)
T p EvavTi EIKOVIKOD POPILAKOL < 0,0001 <0,0001
> 75% avtanokpdévreg foet MMD — EBSounddeg 1-4
AvtonokpiBévreg 30,9% 36,9% 15,6%
Awpopd omd 1o EIKOVIKO PAPLOKO 15,3% 21,3%
T p Evavl €IKOVIKOD QOPULAKOV < 0,0001 < 0,0001
> 75% avtamokpidévreg faoet MMD — EBdopddeg 1-12
AvtoanokpBévreg 26,7% 33,1% 15,0%
Awpopd omd To E1KOVIKO PAPLOKO 11,7% 18,1%
T p EvAvTL EIKOVIKOD POPIAKOV 0,0001 <0,0001
> 50% avtanokplévreg fdost MMD — EBSopuddeg 1-12
AvtanokpiBévreg 57,6% 61,4% 39,3%
AwQopd omd 10 EIKOVIKO PAPLOKO 18,2% 22,1%
T p Evavl EIKOVIKOD POPUAKOL < 0,0001 < 0,0001
BoBuoioyio HIT-6 — EBdopdada 12*
"Evapén 65,0 65,1 64,8
Méon petafoin -6,2 -7,3 -4,5
AwQopd omd T0 EIKOVIKO PAPLOKO -1,7 -2,9
Closw (-2,8--0,7) (-3,9- -1,8)
T p Evavl EIKOVIKOD POPIAKOL 0,0010 < 0,0001
Huépeg ava pnva pe xpron QopuakeLTIKNG 0y®Yng Yo 0&El0 AVTILETOTION —
EBdopédec 1-12%F
"‘Evapén 6,6 6,7 6,2
Méon petafoin -3,3 -3,5 -1,9
AQopd omd TO EIKOVIKO QAPLOKO -1,2 -14
Cls (-1,7,--0,7) (-1,9,- -0,9)
T p Evavi EIKOVIKOD POPIAKOV < 0,0001 <0,0001

*To kataAnktiko onueio yuo  d6on tov 100 mg dev NTav Tpokabopiouévo factkd dEVTEPEVOV KATOANKTIKO
onpeto.

PH évapén ftav o pécog 6pog kotd ) Stdpkela TG Teptddov Stohoyng 28 nuepdv TPty amd T Aqym e
Oepameiog

Aobeveic mov d1oyvaooTnKoy ue ke@alodyio amo vIepPOIMKH ypHoN YOPUCKDY

21006 431 (40%) acbBeveic mov Soyvdotnray e KePoAodyio amd VIEPPOAIKT XPNOT POPUAK®V
(MOH) ot peiétn PROMISE 2, n péon petaforn amnd v vapén otig MMD (gfdopddec 1-12) frav
v o VYEPTI 100 mg -8,4 nuépec, yio to VYEPTI 300 mg -8,6 nuépeg kot yio 10 €IKovikod

oapuako -5,4 nuépeg (Léom dlapopd Le To 1KoVIKO Pdpuaro -3,0 nuépeg kat -3,2 NUEPES Y10 TIG
dooeig towv 100 mg ko 300 mg, avtioToya).

DELIVER: Anotvyiec tponyoduevemv TpoAnmTik@v OSpameidy yio TV NuKpovio

To VYEPTI a&oloynfnke oe pia pedét amoteleopatikdmrog ko acpareag (DELIVER) n onoia
TEPIAAUPOvVE Pior SITAGL TOQAY, EAEYYOUEVT LE EIKOVIKO QAapLaKo Ttepiodo Oepameiog 24 efdouddwv Kat
pio paxpoypdvia mapatetapévn mepiodo 48 efdopddnv, oe aobeveic e enercodiokn (n = 484) kot
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ypovia (N = 405) nukpovia pe TEKUNPIOUEVN anoTvyio oe 300 £0¢ TEGOEPELS TPOTYOVUEVES
TponTTiKég Bepameies yio TNV NuKpovia.

H perét €dei&e 011, 1 Oepancio tov VYEPTI 00Mynoe o€ o péon peimon tov aptBpod nuepov
nukpaviog avé pive (MMD) katd ) didpketo tov efdopddmv 1-12: -4,8 otny opdda tov VYEPTI
100 mg kot -5,3 ot opdda tov VYEPTI 300 mg e ouykpion pe -2,1 otnv opdda Tov €1KoviKoy
QOPLAKOV, TO 0TTOi0 avTioTOLKEL o8 [ Srapopd -2,7 nuepmv (95% ClI: -3,4 fwc -2,0) kot -3,2 nuepdv
(95% CI: -3,9 éwg -2,5), avtiotoiymg, 6€ OXE0MN UE TO EIKOVIKO GAPLOKO.

H pelémn €de1&e emiong 611, emredydnke peimon > 50% otov apBpd Tov nuepdv nukpaviog ava
uve (MMD) katd ™ didpketa tov efdopadmv 1-12 yia to 42% g opddag tov VYEPTI 100 mg ko
v o 50% oty opdda Tov VYEPTI 300 mg, og chykpion pe to 13% oty opdda Tov E1KOVIKOD
eopuakov. Meimon > 75% otov apBud tov nuepmdv nukpaviag avé uive (MMD) katd t didpkeia
TV gfdouddov 1-12 emredydnke oto 16% g opddag tov VYEPTI 100 mg kot oto 19% tng opddog
tov VYEPTI 300 mg, o ovykpion pe to 2% tov aclevdv 6Ty opdda Tov EIKOVIKOD QOPUAKOL.

H amodedetryévn omoTeELECHATIKOTITO GTNV EAEYYOLEVT 0t EIKOVIKO PApUaKo TePiodo Bepameiog
St pnnie yuo émg 72 efoopddeg Bepanciog tov VYEPTI katd v mapatetapévn nepiodo.

Ta 6edopéva acPaAELOg NTOV GOUPOVE, e TO TPOQIA aopdaielag Tov VYEPTI énwg meprypdostot
oV mapdypago 4.8.

RELIEF: 'Evopén mpoinmrikng Oepameiog Kotd T S1dpKELo Mo KPIGEMS UKPOVIOC

To VYEPTI a&ohoynfnke o pia perétn anotedespotikotnrag kot acpdielag (RELIEF) o acBeveig
pe 4 éwg 15 nuépeg nuikpaviag avd piva (N = 480). Ot acbeveig éafav VYEPTI 1 eucovikd @dppoio
ev10¢ 1-6 opdv petd v Evapén wog HETpLag £mg GoPapng KpIoEmS NUIKPAViag.

H perétn vroompilel 6Tt edv yiver Evapén tng Oepoameiog pe 10 VYEPTI xotd ™ dibpkela piog
UETPLOG £00C GOPOPNG KPIGEMC NUIKPAVIOS, OTOOEIKVIETAL GTATIOTIKG GNUOVTIKT] GUVTOUELGT) TOV
¥POVoL £m¢ TNV ameAlayn and Tov Tovo TG kepaioryiag (p < 0,001, diduecoc ypovog 4 dpec Evavtt
9 ®pdV) KoL VTTOYDPTON TOV CUUTTOUATOV Y10 TO TAEOV EVOYANTIKO cvprtopo (P < 0,001, didpecog
1POVOG 2 dPeG EVOVTL 3 ®PdV) g GUYKPIOT] LLE TO EIKOVIKO (pAPLOKO o€ 000gVelg EMAEELOVS Yo TV
wpoinzmtikn Ogpameio T nuikpaviag. Ot TeplocoTEPOL 0odevelg pe nukpavio Tov eiyoav vroPfindei o
Oepomeio pe o VYEPTI eniong mopovciacav anadioyn ond tov Tovo g kepaiakyiog (24% évavtt
12%) kot amovoio TV TAEOV EVOYANTIKGOV cLUTTOUATOV (56% Evavit 36%) oTiC 2 dPEg GE GUYKPLOT
ue 1o ewovikd papuako (P < 0,001), kot eviog TV TPOTOV 24 p®V LETA TNV £YYLGT, AlYOTEPOL
acOeveic lyav avaykn QUECT|C PAPUAKEVTIKNG 0y®YNG dtdcwong petd t Oepancio pe 1o VYEPTI
£VavTL TOL £1KOVIKOD @apuakov (p < 0,001).

Ta dedouéva acPaAelag NTav GOUEOVE, LE TO TPOEIA ao@iaielng Tov VYEPTI dnwg meprypdostot
otV mapdypagpo 4.8.

PREVAIL: poxporpdsoun perétn

To VYEPTI 300 mg yopnyovvtay kébe 12 efdopddeg pe IV €yyvon yio émog kot 96 efdopnddec oe

128 aceveic pe ypovia nuikpavia. O TpoTeEd®V 610YX0¢ NTOV Vo, a&toAoynOel n poxporpodecun
ac@arelo petd amd emavorapPovopeveg d6oelc tov VYEPTI Ot dgutepehovieg otoyol meptdupovay
YOPaKTNPIGUO TV TPoPil DK Kot avocoyovikotntog tov VYEPTI (mapdypagpog 4.8) kot a&loldoynon
¢ Oepamevtiknc enidpaong tov VY EPTI ce dtdpopeg avapepdueveg and toug acbeveic exPacelg o
GYEOT HE TNV NuKpavia katl Ty ottt ¢ {one, cvpmeptiapufavopuévng g Aokiposciog
avtiktomov kepororyiog (HIT-6). H nlikia tov acbevav ntov kotd péco opo ta 41,5 étn (evpog: 18
£€m¢ 65 etv), To 85% NTav yvvaikeg, To 95% NTav Aevkoi kKot To 36% Adppove cuyyopnyovuevn
TPOANTTIKY] POPUOKEVTIKN ay®yn Yio TV nukpavia. O pécog aptBudg Tmv NUEPOV NUKpaviog oV
mePiodo 28 Nuep®V KATA TN SLAPKELN TOV 3 UNVOV TOL TPOTNYoUvTay TG dtohoync ntav 14,1 nuépec.
Yvvolikd, 100 acBeveic (78,1%) odoxkAnpmcav T perétn (fdondda 104). Or acbeveic otnyv Evapén
™G peréng mopovciolov coPapod avtiktumo, pe péon cvvoikn Pabuoroyia 65 ot HIT-6. H péon
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uetaPorn and v Evapén émg v efdopdda 104 oy -9,7 (p < 0,0001). To TpoPik aopdieilog
GUUPOVOVCE E TO TPOPIA ACPAAELOG TTOV ElYav TapaTpNOel OTIC TUYAOTOMUEVES, EAEYYOLEVES LIE
EIKOVIKO PAPUOKO HEAETEC, KOL TOPATNPNONKE S10THPNOT TNG EMOPACTC OTIS OYETIKEG LLE TOVG
acOeveic exPdaoelg yio mg kat 96 eBdopddes.

Touwdwarpikdc TAnOvoudc

O Evponaikdc Opyaviopog @apudkmv Exet ddcel avaPorn amd Ty vroypé®sot VIToPoANS TV
amotelecpdtov tov peretdv pe 1o VYEPTI og pia 1} mepiocodtepeg vmokatnyopieg Tov modiatpuicod
TAnBvopov oty TpoAnmTiky Oepameia tng nukpoviag (BAEne Tapdypago 4.2 yio TANpoopieg
GYETIKA UE TNV TOUd10TPIKT] ¥P1IoN)

52  ®appoxokivTikég 1010TNTES

Kabdc 1o VYEPTI yopnyeiton evdoprefiong, etvar 100% Prodabéoipo. H ertvelovpdpmn
TAPOVGIALEL YPOLLLIKT QOpUOKOKIVITIKY Kot 1 ékBeon avEdvetat avaroykd pe 60celg amd 10 Emg
1000 mg. H otabepn KOTAGTOCT EXTVYYAVETOL LETE TV TPDTT 6OCT) KOTH T OAPKELD EVOG
docoAoyikov oynuatog arnaé kafe 12 efdopddes. O ddpesog xpoOvog £MG T HEYLOTY GUYKEVIPMOOT)
(Cmax) givar 30 Aemtd (téhog TG Eyyvomc) Kot 0 HEGOG XpOVos Npioetag (ong TG TEMKNG amoPoAng
glvan 27 nuépeg. O péoeg avaroyieg cvykévipmong pe faon tig Tuég Cmax Kot AUCo.tau €lvarn 1,08 kot
1,15, avtictoyoa.

Anoppdonon
To VYEPTI yopnyeiton pe evoo@Aéfia £yyoon 1 onoia TopoKAURTEL TNV £E0AYYEWNKN Amoppdpnon

rar etvor 100% Prodwabéoiun. O duapesog xpdvog £0¢ TN HEYIOTT CLYKEVIPMOT oNUeEL®ONKE 6TO TELOG
g éyyvong (30 Aemtd).

Koatavoun
O KkevTpikdc Oykog katovounc (Ve) ywo v extvelovpdunn frav wepinov 3,7 Aitpa.

Buoustaoynuotiondg

H entivelovpdpunn avapéverar va anodopeitar omd tpoteoivtiKd Evivpo og Pikpd mentidio Kot
apvo&ga.

AmofoAn

H epgavig kdbapon g entivelovpdunng frav 0,15 Limuépa kat o xpodvoc nuicetog {ong TG TEMKNG
amofoAng Ntav mepimov 27 nuépeC.

Ewwoi tAinbvopoi

Mo avddvon g TANOLoUIOKNG POPLOKOKIVITIKAG, 1| ottoia mepthapPave 2.123 acbeveig, diepevvnoe
v enidpoon g NAkiog, Tov VAoV, TG BVIKOTNTOG KOl TOL COUOTIKOD BApovg oTN

QP UOKOKIVITIKT TG entvefovudumng. Xe oyéon ue évav acbevn 70 kg, 1 ékBeon o€ otabepn
katdotaon g entvelovudunng oe évav acbevn 190 kg ftav £og kot 52% younAdtepn, evo
avapevotay va etvar £mg kot 50% vyniotepn oe évav aclevn 39 kg. Qot660, and v aloldynon g
oyéong ékbeonc-avtomdkpiong, oev VINpEe EXidPACT TOL COUATIKOD BAPOVS TNV KAWVIKN
OmOTEAEGLATIKOTNTO. AV amatteital Tposapuoyn g 06ong pe Pdon To copatikd Bapog. H
QOPUOKOKIVITIKT] TNG EXTVECOLUAUTNG dEV EMMNPEASTNKE 0t TNV MNAKio (18-71), To eOAo 1 TN VAR
pe Baon v mAnfuopokn eoppokokivntikn. Koatd cuvénelo, dev amatteital Tposapproyn tng 06omg.
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Negpikn 1 nrotikn SvcAettovpyio

Agv de€nydnoav 1d1KEC HEAETEG Y10 TNV NTOTIKY 1 VEPPIKT SLGAEITOLPYID LE 6TOYO TNV 0E10AdYN O
TOV ETOPACGEDV TNG NTOTIKNG KOl VEPPIKNG SVGAELTOVPYING OTN POPUOKOKIVITIKY TNG
entiveCovpdunng. H avéivon mAnBuopiokng eopLokoKvTIKNAG TOV EVOTOUEVOVY dedopévev arnd
KAvikég peréteg o to VYEPTI dev amoxdAvye dtapopég oe acheveic e ve@pikn 1 Nratikn
dvodettovpyia ot omoieg Oa eméParav TNV TPosapproy”n g 06onc. Agv vtapyovv dtabéoia dedouéva
v acBeveic pe cofopng LOPENS VEQPIKT SuGAELTOVPYICL.

5.3 TIIpoxkivikd dedopéva Yo TV d6QIrELd
Ta pn KAvikd dedopéva dev amokaAvmTovy Wiaitepo kivduvo yia tov dvBpwmo pe Baon Tic
SUUPUTIKEG LEAETEC POUPUOKOAOYIKNG OGPAAELOG, TOEIKOTNTOG ETOVAAUUPOVOUEVOV dOGEMV, VEUVIKNG

To&kOTNTAG 1 TOEIKOTNTOG GTIV AVUTOPAY®YIKT IKAVOTNTO KoL OVATTUED.

Tovoto&ikdTnTo Kol KapKIVOYEVEST

Agdopévov 6t 1 entvelovpdaunn dev givor mBavo va aalniemdpdaoet amevbeiog pe to DNA 1 dAko
APOUOCMUKO VAIKO, o1 a&loloynoelg Yo mhovi yovoto&ikdtnta dev BempnOnkav aropaitnteg Kot
dgv TTpayLOTOTTOI BN KOV,

Kabmg dev €xet evromotel Kovévag Kivouvog KapKIVOYEVESTG LUE EKTETAUEVT] AELOAOYNOT TG
Biproypapiog oyetikd pe v avactoAn tov CGRP kot kabmhg dev mapotnphoniay ektev uproTa
OYETIKA UE TNV ENTVE(OVUAUTT GE LOKPOTTPODEGEG LEAETEG GE TIONMKOVG, O EAEYYOG TNG
Kapkivoyéveong dev BempnOnke amapaitntog Kot dgv TPayLOTOTOUONKE.

6. OAPMAKEYTIKEXZ IIAHPO®OPIEX

6.1 Katahoyog exdoymv

YopPrroin (E420)

L-iot1divn

Movobhdpikn vopoyAwpikn L-1ot1divn

[MoAvcopPko 80

"Yowp yio evéoipa

6.2 AocvupototnTeg

EXieiyel peletmv oyetikd e tn cupfatotnTa, 10 TapodV QopUAKEVTIKO TPOTOV OEV TPEMEL VO
AVOUETYVOETOL PE GAL QOPLOKEVTIKA TPOIOVTO EKTOC QLTAOV TOL AVAPEPOVTAL GTNV TPy popo 6.6.

6.3 Awdpkera Confg
3 ypoévio.

Meta v apaionon, 1o VYEPTI didivpa tpog £yyvon (VYEPTI ko evésiuo didivua yhmprovyov
vazpiov 0,9%) mpémet va eyyvbel evtog 8 mpav (BA. mapdypapo 6.6).

6.4 Idwitepeg TpoPuAaels Kot T QOAOEN TOV TPOTOVTOG
duvrdooete og yoyeio (2 °C — 8 °C).
Mnv katToyVyete | OVOKIVEITE.

Dvidcoete T0 PLOAIdI0 6TO EEMTEPIKO KOVTI Y10l VO, TPOGTOTEVETOL OO TO PG,
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Edv agpaipebet and to yoyeio, 1o VYEPTI npénet va ypnotpomondel evtdg 7 nuepmv epoOGov
@LAdooeTal 6TO apykd Kouti kot o€ Beppoxpacio dopatiov (mg tovg 25 °C), dpopetikd Tpémet va
amoppipbei. Edv £xel puhaybei og vymAdtepn Beppokpacia i yio LeyoADTEPT XPOVIKT TEPTI00, TPEMEL
va amoppiebet.

Metd v apaioon, 1o VYEPTI didivpa mpog £yyvon (VYEPTI kot evésipo didivpa yhoprovyov
vatpiov 0,9%) punopet va puAdocetal og Beppokpacio dmpoatiov (pikpdtepn tv 25 °C) 1 o€ yoyeio
o¢ Beppoxpooia 2 °C — 8 °C. Metd v apaimon, to VYEPTI sidivpa mpog £yyvon mpénet va eyyvbei
€VTOG 8 wpAV.

6.5 ®@Yon Ko GLOTUTIKE TOV TEPLEKTN

Drorido 4 ml amd yooi Tomov I pe mopa etloy®@pnong ond yYAopopfovtuiikd Kaovtcsovk. To mopa
E10YOPNOTG TOL PLOALGI0L KaTackeLAleTol Y®pig AdTeE amd PUOIKO KAOVTGOVK.

VYEPTI 100 mg mokvé didAvua yio TopooKeLT SoADUOTOC TPOC £YYLoN

To VYEPTI dwtiBeton oe suokevasieg tov 1 1 tov 3 graiidiov(mv) yio pio pdvo ypnon.

VYEPTI 300 mg mukvo didAvpa Yo ToposKELT) S0ADUATOC TPOC £YYVon

To VYEPTI dwtibeton o cuokevasio tov 1 proidiov yia pio pdvo ypnon.
Mmopei va unv Kokho@opohv OAEG Ol GLOKEVOGIEG.
6.6 Iowitepeg TpoPurGEELS ambppPLYNGS KOL AALOGS YEIPLONOG

To gappakevtikd Tpoidv amartel apaimon mpy and ) xopnynon. H apaimon npénet va
TPAYULOTOTOLEITOL OO eMaryyEAOTIO DYELOG LLE YPTOT) ACTTTNG TEXVIKNG Y10 TN S0CPAALGT TNG
GTEPOTNTOG TOV TOPUACKEVAGUEVOD SOADUOTOG TTPOG £YYLGCT.

To pappokevTikd TPoidv dev mEPIEYXEL CLVTNPNTIKO Kot TpoopileTal yuo pio pévo xpnon, evod kibe
0PN CLOTOINTO PAPUOKEVTIKO TPOIOV TPEMEL VO ATOPPINTTETAL.

[Ipw and v apaino, T0 PUPHOKEVTIKO TPoidv (TLUKVE dtdAvpa 6To QLOAIdIN) TPETEL val
emBempeital onTiKd. Mnv ¥pnoHOTOLEITE AV TO TLKVO SLAAV LA TEPIEYEL OPATA GMUATIOW 1 Etvar
0010 1 omOYPOUATIGUEVO (EKTOG ATtO O10WYEG EMC ELOPPDC OTOAILOV, GYPOUO £MC KITPIVOKAPE).

TNo apeotepeg T1g 060¢e1g Tov 100 mg kot 300 mg, npénel va ypnoyonoteitan £vag ackog 100 ml pe
EVEGIILO O1GAL O, YAPLODYOL vaTpiov 9 mg/ml (0,9%) yia tnv mapackevn Tov VYEPTI dtoAdpotoc
7TPOG EYYVOT, OTMG TEPLYPAPETAL TAPAKAT®. AgV Hmopodv va ypnoipuomombovy dAia evooeAPia
APOIOTIKA 1 SLOPOPETIKOG OYKOG Vi TV apackevn Tov VY EPTI dwwAvpatog mpog Eyyvon.

Avootpéyte omard o VYEPTI didAvpa mpog £yyvon yia vo. to avausiete mAnpog. Mnv avaxiveite.

Metd v apaionon, 1o VYEPTI sidAvpa tpog £yyvon mpénet va gyyvbei evtog 8 wpav. Katd
duapkela owtov Tov dlaothuotoc, To VY EPTI didivpa mpog £yyvon uropel vo puAdoostal og
Oepuokpaocia dmpatiov (uikpdtepn tv 25 °C) 1) o€ yoyeio o€ Beppoxpacio 2 °C — 8 °C. Edv
ovAdooetal o Beppoxpacio 2 °C — 8 °C, apnote 0 VYEPTI dutddvpa mpog €yyvon va éabel oe
Oepuokpaocia dmpatiov wpwv amd v £yyvon. MHN KATAYYXETE.

Based on REG_00193804 V 12.0 16



VYEPTI 66on twv 100 mg

Mo ™mv mapackevn tov VY EPTI Staddpoatog Tpog €yyvon, arocvpete 1,0 ml VYEPTI and

éva ploAidto piag xpnong twv 100 mg ypnoylomoidvIog arocTtelp®uévn feAdva Kat cvptyya. Evéote
10 mepieyopevo tov 1,0 ml (100 mg) oe évav aokd 100 ml pe evéoipo didivpa yhwptovyov

vatpiov 0,9%

VYEPTI 66on twv 300 mg

INo v mapackevn tov VY EPTI dtaddpoatog Tpog €yyvon, amocvpete 1,0 ml VYEPTI and 3 glariow
piog ypriong tov 100 mg 1 3,0 ml VYEPTI and éva, glaridio piag xprong tov 300 mg
YPNOWOTOIDOVTOS OTOGTEPOUEVN Beddva kot cvptyya. Evéote to mepieyopevo tov 3,0 ml (300 mg) og
évav aokd 100 ml pe evéoipo dtdAvpa yroprovyov vatpiov 0,9%.

Odnyieg yopnynong g €yyvuong

Ta TopevTEPIKE PAPUAKEVTIKE, TPOTOVTO, TPETEL VO, EXOEMPOVVTOL OTTIKG. Y10 COUATION KOl
ATOYPOUOTIGUO TPV O T Xop1yNon. Mnv ypnoiponoieite €bv to vypd TEPLEYEL 0PATE COUOTIOW 1)
glvar BoL0 1 omOYPOUATIGUEVO.

Xopnynote pe éyyoon m 660 t@v 100 mg tov VYEPTI 1§ T 860 t@v 300 mg tov VYEPTI 6mmg
€xel ouvtayoypaenOei, LeTA TNV apainor Tov TEPIEXOUEVOL TOL PloALdiov o évav acko 100 ml pe
€VESLUO S1dAvpa YAwplovyov vatpiov 0,9%, ce didotnua nepimov 30 Aemtdv. XpnolHoTomoTe Eva
o€T evOoPAEPLaG Eyyvong ne eidtpo 0,2 7 0,22 um evtog ypapung | tpdcbeto. Metd v ohokAnpmon
g £€yxvong, ekmhovete ) ypoaupn pe 20 ml evéoyov dtoivpatog yAwprovyov vatpiov 0,9%.

Mnv yopnyeite to VYEPTI w¢ tayeia £yyvon (bolus).

Agv mpémet va xopnyoOvToL AN QAPLOKO HEGM TOV GET £YYVOTG OVTE VO OVAUELYVDOVTOL LUE TO
VYEPTI.

Kdabe aypnoiponointo eopuokeuticd Tpoidv 1 VIOAELUN TPETEL VAL OTOPPITTETAL GOUPDVO. LE TIG
KOTO TOTOLG 1GYVOVCESG GYETIKES OLUTAEELG.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby

Aavia

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/21/1599/001

EU/1/21/1599/002

EU/1/21/1599/003

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXHY THX AAEIAX

Huepounvia mpodng £ykpiong: 24 Iavovapiov 2022

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
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09/2024

Aentopepeic TANPoQopieg Yo TO TOPOV QOPLOKEVTIKO TPOioV gival S100EG1EG GTOV SIKTLAKO TOTTO
tov Evpomaikod Opyovicpod @apudkov: hitps://www.ema.europa.eu.
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