ITAPAPTHMA I

HNEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX



vTo PapUaKo 0VTO TELEL LTO GLUTANPOUOATIKT TapaKoAoVONOT. AvTd Ba emTpéyel TO Ypryopo
TPOGIOPIoUO VEDV TANPOPOPLOYV OGPAAELNC. ZNTEITAL 0O TOVG EXAYYEAUATIEG VYEING VO AVAPEPOLY
omolecdnmote mbavorloyovueveg avemiBounteg evépyetec. BA. mapdypago 4.8 yio tov Tpdmo ovapopdig
AVETBOUNTOV EVEPYELDV

1. ONOMAZIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Spravato 28 mg piviko ekvEQmUa, SOV

2. NOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

Kabe cuokevn pivikol eKVEPOUOTOS TEPLEYEL VIPOYAMPIKN EGKETAUIVT] TOV AVTIGTOLYEL o8 28 mg
goKetapivng.

IMa tov TA7pN KaTdloyo TV ekddy®V, PA. Tapdypapo 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Pwié exvépmpa, didAvpa.

Awwyég, aypopo, vdaTiko StdALLLO.

4. KAINIKEX ITAHPO®OPIEX

4.1 OgpamevTiKég EVOEIEELG

To Spravato, oe cuvovacud ue éva SSRI 7 SNRI, evoeikvotar ylo evidikeg pe avlektikn otn Oepameio
MeiCova Katabimtikn Aatapoyr, ot oroiot dgv €govv avtamokpifel o€ TovAdyioTov 500
SrpopeTikég Bepameieg e avtikatantikd Katd to TpéYov HETPLO £mG coPapd KaTaOMTTIKO
EMELGOD10.

To Spravato, cuy op1YOOUEVO LE amd GTOUATOG XOpNyoUpevn aviikatafiurtiky Oepaneia, evosikvutot
o€ eVIMIKEG pe PETPLo £¢ coPapd emelcodio Meilovoc KatabAimtikng Atatopayng, og o&eia
Bpayvypovia Bepameia, yio Ty Tayio HEIMON TOV KOTAOMATIKOV GUUTTOUATOV, TO, 0700 COUPOVA
LE TNV KAVIKN KPioT GUVIGTOUV £VoL WUXLTPIKO ENEIYOV TEPIOTATIKO.

BA. mopdypago 5.1 yuo tqv meptypapn Tov TAN0ucHod Tov peletnOnke.

4.2 Aocoloyio Kol TPOTOS YOPNYNONS

H amdégoon yuo cuvtayoypdenon tov Spravato wpénel va kabopiletat amd yoyiatpo.

To Spravato Tpoopiletal yio avtd-Yopnynon ond Tov 1610 Tov acbevi vd TV dueon enifieyn evog
gmoyyeApatio vysiog.

M Bepamevtin cvvedpia TEPIAAUPAVEL PLVIKT XOPNYNOT TOV Spravato Kot pio Tepiodo
mapakolovOnong petd t yopnynon. Tdéco 1 xoprynon tov Spravato 660 Kol 1) TOPAKOAOVON O™ HETH

N yopNynon 0o TPETEL VO TPAYLUTOTOIOVVTOL G KATAAANAO KAVIKO TEPIBAALOV.

A&oldynon mpw tn Oepameio

Ipwv and ™ yopnynon g do6ong tov Spravato Oa Tpémel va aE10A0YEITOL 1] APTNPLOKT THEDT).



Edv n apyn aptnprokn migon gival avEnuévn Ba mpénet va Aappdvovior vwdyn ot Kivduvol twv
Bpayvypdviev avEncemv Tng apTNPLOKNG TEST Kol To 0PeL0g amd TN Bepaneia pe Spravato (BA.
mapdypoo 4.4). To Spravato dev mpémel va yopnyeitat €Gv 1 adnon ¢ apTnPLekng Tieone N g
£VO0KpAVIOG TTieong evéxel coPapd kivovvo (PA. mapdypapo 4.3).

IMo aoBeveig pe KAviKd onpovTikég 1 U otafepomoinuévesg KopdloyyELOKEG 1 OVATVEVCTIKEG
nmadnoelg anartovvrol enimpocbeteg Tpoeuidtelc. Xtovg acbeveic avtovg, To Spravato Oa wpémel va
yopnyeitan o€ mePPEAlov 0oL KATAAANAOG EEOTAMOUOS avAVYNG Kol ETayyEAUATIEG LYELOG
EKTTALOEVUEVOL GE KOPILOOVATVELSTIKT avavny gival dabéopot (PA. mapdypoeo 4.4).

TTopoxorlovOnon petd tn yopnynon

Metd ) yoprynon g 066n¢ tov Spravato, 1 aptnplokn wieon o mpénet va agloloyeitan Eava og
nepimov 40 Aentd Kol 0T GUVEKELN OTMG eVOgikvLTAL KAWIKA (BA. Tapdypago 4.4).

A6y ™ MOAVOTNTOG KATOGTOANG, S1ACYIONG Kol duENUEVNG OPTNPLOKTG TTiEST, Ol acbevelg Tpémet
va TopakoAovBobvtol amd emayyeloTio vyeiog Emg 0tov 0 acbevig Bewpnbdel Khvikd otabepdg Kot
£TOLLOG VO, OTOYMPNOEL OO TN SOUT LYEOVOKNG TtepiBaiymg (BA. mapdypapo 4.4).

Aocoloyia

AvOextikn oty Oepameio Meilova Kotablimnixy Aiotopoyn

O1 006010Y1KEG CLGTAGELS Yl TO Spravato yio v avlektikn ot Oepaneio Meilova Katabiumtikn
Awtopayn mapovcialovton otov [Tivaka 1 kot tov [Mivaka 2 (eviihkeg >65 etdv). Katd ™ @don
GULVTNPNOTG, CLVIGTATOL Vo dtatnpeitar 1 d6on Tov AapPavel o achevig 6To TELOG TN PACTG
enoywyng. Ot mpooappoyéc g d6omg Ba mpémet va yivovtot e PAon TNV amoTEAEGUATIKOTITO KOl TV
avoyn g Tponyoduevng d6ong. Katd tn didpkela tng gdong cuvinpnong, n xopnynon me 60omng tov
Spravato Qo mpénet vo, e£ATOUIKEDETOL GTNV KOTMTOTH GUYVOTNTO, TOV CTCLTEITOL Vi TN SLOTHPNGN TN
Vpeong/avTondkpiong.

Iivakoeg 1: XvvietOpevi) 606010Yia Yo To Spravato 6€ gvijAkeg <65 €TV pe avOekTIKY] 6T
Ogpomneio Meilova Katafmtikng Awatapoyn

Daon enayoyns Daon cvvtipnong
Efoopdosc 1-4: Epoonaosec 5-8:
Aodon évapéng v nuépa 1: 56 mg 56 mg 1 84 mg pia popd Vv gfdopdada
Endpeveg 660¢ls: 56 mg 11 84 mg 600 popég
™V efdopdda And Tnv Efoopada 9:
56 mg 1 84 mg kdbe 2 gfdouddeg N pio
@opa TNV gfdoundada
210 TéAOG TNG PAOTG EMAYOYNS, Oo Tpémel va H avéyxn yuo cvvéyion g Oepamneiog
a&lohoyovvtor ot evoei&elg BepomenTikon 0PEAOVE MOTE 0o pémer vo emaveletaleton TePLOdIKAL.
va Kaboplotel n avaykn yio. cuvéyion e Oepameiog.

Mivaxag 2: Xvvietdpevy) 6060roYia Y10 T0 Spravato 6€ vijMKeS >65 eT@V pe avlekTIK 6T
Oepancio Meilova Katadatikng Avotapoyn

Ddon eroyoyng Ddaon covmipnong
Efoopdosc 1-4: Epoonéosec 5-8:
Adon évapéng v nuépa 1: 28 mg 28 mg, 56 mg 1 84 mg pio popd v
Emouevec dooe1s: 28 mg, 56 mg 1 84 mg gfdoudoa, OAeg oL aALOYEG OOGNC
dv0 Qopéc v efdoudoda, TPENEL Vo, YivovTal pe fruato tomv
OAEG o1 aAdaryég dOoMG 28 mg
TPEMEL VAL YivovTor [LE
pruoto Tov 28 mg Ané v Efoopndoda 9:
28 mg, 56 mg 1} 84 mg Kabe
2 efdopadecn pio popd tnv efdopdda,
OAEG Ol aALOYEG OOOMC TPETEL VAL
yivovton pe fruoto tov 28 mg




210 TEAOG TNG PAoT G EMAYOYNG, Do Tpémel va H avéyxn yio cuvéyion g Oepameiog
a&lohoyovvtal ot evoei&elg BepamenTikon 0pEAoVe MoTE Oa mpémel va emaveleTaleton
va kabopilotel  avaykn yio cuvéyion g Oepameiog. TEPLOOTKA.

Metd ) Beltinon Tov KOTOOMTTIKOV GCUUTTOUATOV, CVVICTATOL OEpameia Y10 TOVAGYIGTOV 6 U VEC.

OCela Ppoyvypovia Gepameio woyiatpikod exelyoviog mepiotatikod Aoyw Meilovog Karablimtiking
AwoTopoyng

H ocvviotdpevn docoloyia tov Spravato yio evijdikeg acbeveig (nAciog <65 etdv) givor 84 mg dvo
@opéc TV eRdopdda yuo 4 efdonddes. H peimon g docoroyiog ota 56 mg Oa mpénet va
npayuatonoleitan pe fdon v avoyn. Metd amod 4 efdounadec Oepanciog pe Spravato, 1 awd GTOUATOG
yopnyovuevn avtikatabmtikn (AD) Bepaneio 0o mpénetl va cuveyiletal, GOUPOVE LE TNV KAVIKY
Kkpion.

Y& avtovg Toug aobeveig, 1 Bepameio pe Spravato Oa Tpénet vo, amotedel LEPOG TOL OAOKANPMUEVOD
TPOYPAUUATOG KAVIKAG PPOVTIONS.

2VOTACEIS YIO. TV KATAVOAWGCH TPOPRHS KAL DYPWV TPLV A0 T YOPHyNon

Kabmng opiopévor acbeveig pmopel vo TopovucLdcovy vanTio Kot EUETO PETA TN YOPTYNOT TOV
Spravato, Oa Tpénet va cupfovievoviot o1 0GOEVEIS VO PNV KATOVAADVOLV TPOPT| Y10, TOVAYYIOTOV
2 MPEG TPV amd TN YOPNYNON KOl Vo UnV Tivouy vypd yio, tovddyiotov 30 Aemtd mtpv amd ™

yopnynon (BA. mapdypoapo 4.8).

Puviko koptikooteposidég i prviko omoovupopnTiKo

Ot acBeveic Tov ypetalovial Eva pvikd KOPTIKOGTEPOELDEG 1] EVOL PLVIKO OTOGVUPOPTTIKO KOTA TNV
nuépa TG xopnyNons, Ba Tpémetl vo GLUBOLVAEDOVTOL VO, UMV YPTCLLOTOLOVV GUTA T POPLUKEVTIKA
nmpoidvta eviog 1 dpag mpv amd T yoprynon tov Spravato.

THapaleryn Oepomevtinng(wv) ovvedpiog(wv)
Ot acBeveic mov &yovv mapaieivet t(1c) Bepoamevtikn(€g) cuvedpia(eg) KATA T JEPKELD TOV TPDOTOV
4 gfdopadmv g Oepameiog, Oa Tpénel va cuveyicovy 10 TPEYOV S0GOAOYIKO TPOYPUULLA.

IMo acBeveig pe avBektikn ot Oepaneioa Meilova Katablmtikn Alatapayr Tov napoleirovy
Oepamentikn(£c) cvvedpio(eg) Katd tn SidpKeLn TG PAoNg cVVTINPNONG Kot EpPavifovy emdeivioon
TOV KOTUOAMTTIKOV GOUTTOUATOV, COUQ®VA UE TV KAVIKT KpioT), EETAGTE TO EVOEXOUEVO
EMOTPOPNG OTO TPONYOVLEVO 00G0A0YIKO TpOYpappa (BA. [Tivaxeg 1 ko 2).

Ewwoi tAnbvouoi

Hlriwuévor (nhikiog 65 etwv kot avew)

YenAkiopévoug acbeveig, n apykn d6om tov Spravato yio avlektikr| ot Ogpomneio Meilova
Kotablmrikn Awatapoyn sivol 28 mg eoxetouivng (nuépa 1, 06om évapéng, PA. Ilivaka 2 mopondvm).
O emdueveg 060¢€1g Bo Tpémet va avédvoviot og frpata tov 28 mg £oc Ta 56 mg 1 Ta 84 mg,
avAAoyo LE TNV OTOTELECUOTIKOTITO KOL TNV OVOYH.

To Spravato dev €yel peletnBei oe nAkiopévoug acbeveig mg o&eia Ppayvypdvia Bepomeio
YOYLOTPIKOV enelyovtog meptotatikod Aoy Meilovog Katablmtikng Awatapayng.

Hrozikn dvalerrovpyio,

Agv anarteital Tpocappoyn g 60ong og acbeveic pe Nmia (katnyopio A katd Child Pugh) 7 pétpa
(xomyopia B xatd Child Pugh) nrotikn dvsiertovpyio. Qotdc0, N uéyiotn 66on t@v 84 mg Oa
TPENEL VAL, YPTCULOTOLELTAL LLE TTPOGOYN OTOVG 0loOeVeElg pe uétplo NraTiky SvcAettovpyia.

To Spravato dev €yel pelemOei oe acbeveic pe cofapn nratikn dSvcieitovpyio (katnyopia C katd
Child-Pugh). H ypiion € avtov tov tAnbocuod dev cuvietdrtal (PA. mapaypdpovg 4.4 kot 5.2).



Negpixn dvoiertovpyio

Agv amarteital Tpocappoyn g 60ong o 0cheveig pe Mo Emg coPapr| VEQPIKT dvcAettovpyia. Agv
ueAethOniav acbeveic mov vwofdrioviav oe opokdOapon.

larwves kou Kivélor aoOeveic ue avlextixn oty Oepameio Meilova Karoblimrikn Arotapoyn
H amoteieouatikotnta tov Spravato og lanmveg kot Kivéfovg acbeveig éxel peketnOel, addd dev €xet
texunpiwOei (BA. Tapdypago 5.1).

Taudrazpiros minBoouog

H aopdleia kot 1 amotelecpatikdtnTo T0V Spravato og moudlatpikovg acbeveic niikiog 17 etov kot
KaTo dgv Exovv TeKuNpLobel. Agv vTapyovv dlabéciua dedopéva. Aev VITAPYEL GYETIKN YPTON TOL
Spravato og Tod1d nhikiog KAT® TV 7 ETOV.

Tpomog yopnynong

To Spravato Tpoopiletol amokAEIoTIKA Yo prvik| ¥prion. H cuokevn pvikod exkvepmpatog ivar pio
GLOKELT oG YPpHONE TOV TopEXEL GUVOMKE 28 mg eckeTaUiVNG, 6€ 000 YEKAGUOVS (§vVOg WEKOOUOS
o€ k@0e povBoivt). o TNV AmOTPOT| TNG AMADOAELNG POPLOKEVTIKOV TPOTOVTOGC, 1| GLCKELN dgV Oa
TPEMEL VO, evepyomoteitan Tpv amo T ypnon. [lpoopiletar yia yopriynon amd tov id1o tov acbevn vmd
v emifreyn evog emayyeluatio vyeiag, ypnowomoinviog 1 cuckevn (Yo 066m 28 mg), 2 cLGKEVEG
(Y10 8001 56 mg) N 3 cuokeLEG (Yo doon 84 mg), ue mevtdAentn avdmovon UeTald TV YPNCEDV TNG
Kké0e cuokevNC.

ITrapuog uetd. m yopijynon
Edv apéowc petd t yopnynon o aclevig ptepviotel, dev Ba mpénet va ypnoiponombel cuokeun
VTOKOTAGTOOTG.

Xprion tov 16100 povBovviod yia 2 01000y1K0DS WEKOGTUODS
Edv mpaypotorombel yopiynon o1o 1610 povbovvt, dev Oa mpénet va ypnoiporomel cuckevy
VITOKOTAGTOOTG.

H dwokomn g Oepaneiog pe Spravato dev amattel otadiokn peimon — Paoet Tov dedopévov arnd
KAVIKEG SOKIUES, O KIVOUVOG CUUTTOUATOV aTOGVPOTG Eivat YapunAdc.

4.3 Avtevositeig

° YrepevaioOnoia ot dpactikn ovoia, TNV KETAUiVN, 1| 6€ KAmolo amd Ta £K60Y 0 TOV
avaeEpovTaL GTNV Tapdypaeo 6.1.
. Acbevelg yio Tovg 0moiovg 1 avENCN TNG OPTNPLUKNG TEONC 1) TNG EVOOKPAVING TIECTG EVEYEL

cofapo kivovvo (BA. Tapdypago 4.8):

- Acbeveig pe avevpoopatikn ayysonddelo (copmepAapPavorévoy Tov eVOoKpavIoY
ayyeiov, Tov 00poKiK®@V ayyeiov 1 TG KOIMOKNG 00PTNE 1| T®V TEPLPEPIKDOV
apTNPK®V OyYEI®V).

- Acbevelg Le 16TOPIKO EVOOEYKEPUAKNG LLOPPAYIOG.

- [Ipéopato (evtdg 6 fdopddmv) Kapdlayyelako cuufay, cuUTEPIAUUBUVOUEVOD
EUPPAYUOTOS TOV pvokapdiov (EM).



4.4 FE101kég TPoctdomomGELS KOl TPOPVAAEES KATA TN (P10

AvtokTtovio / dVTOKTOVIKEC GKEWELC N KAWVIKT] EMOEIVAOGT

H amoteleopatikdtnta Tov Spravato otny TpOANYN TG LTOKTOVIOG N TN LEIMON TOL CLTOKTOVIKOD
10EOOHOV N TNG OVTOKTOVIKNG GUUTEPLPOPAS Oev £xel amoderydel (BA. mapdypapo 5.1). H ypiomn tov
Spravato dev amokAElel TNV AvAYKT Y10, ELCOYWOYT] GTO VOGOKOUEID €AV QTOLTEITOL KAMVIKG, OKOUO, KOl
€av o1 aobeveig mapovcialovy Pertimon petd tnv apywkn 66on Tov Spravato.

H otevn enifleyn tov aclevav kot 1ding ekeivav mov dtaTpéyovy vYNAo kivduvo, Oa Tpénel va
oLvodeDEL T Oepameio EI0IKA KATA TNV TPOUN GACT| TNG KOl LETA 0o aAlayég TG 0oonc. Ot
aoBeveic (Kot o1 povTioTéG TV acbevav) Ba mpénel va Ppickovtal o€ enayphmynon 66OV apopd TV
EKONAMOT] 0TTOLGONTOTE KAVIKTG EMOEIVMOONG, CVTOKTOVIKNG GUUTEPLPOPAS 1| CKEYEMY KOl
0TOLOVONTOTE AGVVIGTOV OAAAYDV GTN CUUTEPIPOPA KOl VO ovalNTOOV GUEGO 1UTPIKT GUUBOVAN
€6V ELPAVIGTOVY QVTA TO. GUUTTMUOTO.

H xatdOiwyn oyetiletal pue avénpévo Kivouvo anToKTOVIKOV GKEYEMVY, GVLTOTPUVLOTIGHLOD Kot
avtoktoviag (cupPdvta oxeTilopeva e AVTOKTOVIA). AVTOG 0 KivOuvog Topapévetl péypt va onpetmbet
onuavtikn veeon. g ek TovTOoL, o1 aobeveic Ba Tpémel va mapakolovBodvtat 6TeEVH. ZOUPOVA LIE TN
YEVIKN KAVIKY epmelpia, o Kivouvog avtoktoviag evogyetat vo, avénbdel katd ta TpmdTa. 6Tdd1o TG
ovAapPP®OT|G.

Eivat yvowotd 611 o1 acbeveic e 16topikd cuufaviov mov oyetilovral pe avtoktovio, 1 EKEIVOL TOV
TapoLGtdlovy onuavtikod Badpod avtokToviKo Weaoud Tpv amod v Evapén g Oepomeiog,
STpEYOLV PEYOADTEPO KIVOLVO CLTOKTOVIKMY CKEWYEWMV 1| OTONELPAG OVTOKTOVIOG Kot Bo Tpémel va
TOPOKOAOLOOVVTAL TPOGEKTIKG KATA TN ddpKeLo TNG Bepaneiag.

Nevpoyvytotpikéc Ko KivnTikés doTapayEc

"Exet avagepbei 611 to Spravato mpokdiece vavniia, KATUGTOAY, GOUTTOUATO O1ACYIONG, OLUTOPOYES
™G avtiAnyng, {aAn, tAryyo Kot Gyyog KoTd T SIipKeLn TV KAMVIKOV dokiudv (BA. Topdypago 4.8).
AVTEG 01 EMOPACEIS UTOPEL VO EXNPEAGOLY TNV TPOGOYT, TNV KPio™, TN OKEYT, TNV TAXOTNTA
avtidpaong kot Tig Kivntikég 0eEotnreg. Xe Kabe Bepanevtikn cuvedpia, ol acbevelg o mpénet va
TapoKoAovdovvtalvo Ty enifAeyn evog emayyeipatio vysiog yia vo aloloynbdei mote 0 aclevig
Bewpeitar 6Tabepdg cupP@Va pe TNV KAWVIKY kpion (BA. mapdypapo 4.7).

AVOTVELGTIKN KOTOGTOAN

Evdéyetan vo onpeiwbel avamvenotik] KataoToAn e VYNAEG dOGEIS PETA amd TayEln EVOOPAEPLA
£yyvon eokeTapiving N ketapivng dtav auth yopnyeitat yuo avorcOnoio. Kavéva tepiotatikd
OVATVELGTIKNG KOTAGTOANG OgV TapatnpnOnKe oTig KAMVIKES SOKIUES LE TO PIVIKO EKVEQMLLN
gokeTapivng (Spravato) — £xovv avapepbei ondvia mepiotaticd Pabidc katactoAng. H tavtdypovn
ypNon Tov Spravato pe katactolticd Tov KNZ evdéyetatl va avénoet tov kivovvo yia kataotodn (PA.
wapdypoeo 4.5). Katd m yprion petd v kukiogopia, Exovv mapatnpndei ordvia Teptototikd
OVOTVELOTIKNG KATAGTOANG. H TAglovoTnTa 00TMV TV TEPIGTATIKOV EXEL avapepBel pe TNV
TAVTOYPOVI YPNoN KataoTaATikdv Tov KNX 1 o8 acbeveic e cuvvoonpotnTeg OTmS o voopKic,
AyY0C, KapIyYEIOKES KOl OVATVEVGTIKEG THONGELS. AVTA T0. cLUPAVTE TOV TOPOSIKE. KoL
EMAVONKAV PETO ad AEKTIKN/ OTIKT S1€yepon 1| CLUTANPOROTIKO 0ELYOVO. ATtalteitol oTEV
TOPOKOAOVONON Y10 KOTAGTOAY] KOl OVOTVELGTIKT KOTOGTOAN.

Ernidpaon otnv aptnplokn mieon

To Spravato pmopei va TpoKAAEGEL TAPOOIKES LENGELG GTI GVOTOAKN KOUN TN SIGTOALKT APTNPLOKT
wieon, ol omoiec peyioTomolobvtal TePinmov 40 AETTA LETA TN XOPNYNOT] TOV PAPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG
ka1 dtapkovv mepimov 1-2 mpeg (PA. mapdypapo 4.8). Enuavtikn advénon otnyv aptnplokn wieon Oa
UTOpOvCE Vo TPOKVYEL LETE omd omoladnmote cuvedpia Bepaneiag. To Spravato avtevdeikvotal o€
aoBeveic ylo Tovg omoiovg avénon oty apTPLoKn 1 EVOoKPAvIa, Tieon evéyel coPapd kivovvo (PA.



mapdypoeo 4.3). IIpwv ™ cvvtayoypdenon tov Spravato,0c0eveig e GALEG KOOy YELOKEG KOt
ayYelKES eyKepaAkég Tabnoelg Oa mpénet va a&loAoyohvtol TPOGEKTIKA TPoKELEVOL va kaBopileTot
€av ta mhavd opéAn Tov Spravato VIEPTEPOHYV TV KIVOLV®V.

e aoBeveig TV omoimVv 1 apTNPLOKN TECT TPV AIO T Yop1ynon doong kpivetat 6Tt etvor avénpévn
(¢ yevun xkaBodnynon: > 140/90 mmHg ya acBeveig niikiog < 65 etdv kot > 150/90 mmHg yu
acBeveic nhikiog > 65 etmv), Ba mpénet vo mpocapproletal o TpodTog (mNG KA/ 01 PUPUAKOAOYIKES
Oepamneiec mpokeévou va pewwbei n aptnplokn igon mpv and v Evapén Bepaneiog pie To Spravato.
Edv n aptproxn migon givatl avénuévn mpv amod tn yopnynon tov Spravato, 1 and@acn yio
kabvotépnon g Oepaneiag pe o Spravato Oa wpémet va Aappdvel vwdyn 1o 16oLHY10 0PELoVG /
Kvdvvou o, ke acOevi.

Metd ) yoprynon g 06on¢ o tpémel va mapakoiovdeital n aptnplaxn micon. H aptnplokn wicon
0o mpémel va petpaton mepimov 40 Aemtd LeTE T 600 KOl GTI GUVEXELN OTTMG EVOEIKVLTAL KAVIKG,
péyptl va petmbovv ot Tyég. Edv ) aptnplokn mieon mopapével avEnUéEVN Y10 TOPATETOUEVO XPOVIKO
duotnua, B Tpémel va avalnteiton dpeco n fondeia wTpdv pe gumepio oTn dayeipion g
aptnprokng wieonc. Ot acbeveic Tov Tapovo1dlovy CLUTTAOUNTO VIEPTUCIKNG Kpiong Oa Tpémel va
TOPOUTEUTOVTOL AUECHG Y10l ETEIYOVGA PPOVTIOQL.

Aocbeveic pe KAMvikd onuovtikéc N pn otadepomotnUEVeS KapdloyyElokEe 1 aVOTVELGTIKEC TOONGELS

Eekwnote ) Beponeia pe Spravato og acbeveic e KAVIKE onUavTiKEG 1] U 6Ta0epomoUEVES
KOPOLOYYELOKEG N AVOTTVEVOTIKEG TTOONOELS LOVO EPOGOV TO OQELOG VITEPTEPEL TOL KIvOHVOL. To
Spravato 0o mpénet va yopnyeitatl oe TePPAALOV 6OV KATAAANAOG EEOTAMGUOG avVAvVIYNG KoL
EMOYYEALOTIEG VYELOG EKTAOEVUEVOL GE KOPIIOUVOTVEVGTIKN avavnym givort da0écot.
[Hopadeiypato katootdcewy mov o tpénet vo e£eTAloVTOL TPOGEKTIKA TEPIAAUPAVOVY, OAAL dev
nepropifovrat, oto akdAovda

° ZNUOVTIKY TVELUOVIKY OVETAPKELN, cupumepthapupavouévng tng XAIl,

. Yrvikn drvola pe voooyovo mayvcapkio (BMI >35),

° Acbeveig e un eheyydueveg Bpadv- 1 toyvoappuduies, ot omoieg 0dMyoVV GE ALOSVVOLIKT
ootddeia,

° AcBeveig pe 16T0p1Kd euepaypoTog Tov pookapdiov (EM). Ot acbeveig avtol Oa mpénet va gival
KAviKd otabepoiKkat dvey KapdloKdV CUUTTOUATMV TPV Ao TN XOPNyNoN,

° Awodvvoutkd onpoavtikn BoApdomddeia 1 kopdiakn averapkela (Katnyopiag -1V katd
NYHA).

Kotdaypnon ovowav, eEdptnon., omdécvupon

Ta dTopa [e 16TOPIKO KOTAYPNONG OVCIMV 1 EAPTNONG EVOEXETOL VO, SIATPEYOVY UEYAAVTEPO KiVOLVO
Y0, KOTOYPNON KO EGQAAUEVN xpnom Tov Spravato. IIpwv amd ) cvvtayoypdenon tov Spravato, o
npénel va a&loloyeitotl o Kivouvog kb acbevoic yio katdypnon 1 ec@ouluévn xpron Kot ot acdeveic
ov AapPavovy eoketapivn Bo Tpémel vo TopakoAovBovVTaL Yio OVATTUE GUUTEPLPOPAOV 1|
KOTOOTACE®MV KOTAYPNONG 1 ESQUAUEVNG XPTIONG, CLUTEPIAAUPOVOUEVNG TNG CUUTEPIPOPAG
avalnnong ovolav, katd T ddpketo ¢ Oepaneiog.

"Exovv avaeepbel eEGpTnomn Kot avoyr LLE TNV TOPOTETAUEVT] YPTON KETAUIVIG. ZE ATOLO TOV NTOV
e€apuéva amd v keTouivn, £xovv ovaeepbel oTEPNTIKG GVUTTOUATO, GEOSPNG emBVpIG, Ay OVG,
TPOUOL, EPIOPOONG KOl 0GOLOTOC TUAUDY KOTA TN SIOKOT TNG KETAUIVNG.

H xetopivn, 10 pakepikd petypo opKeTopivng Kot eoketapivng, etvat £va gopprakevtikd Tpoiov yio 1o
omoio &yl avapepbel katdypnomn. H mbavomta yio katdypnor, EoQaiuévn ¥prion Kot TopEKKAoN
amo TN 6MOTH XPNoT TOV Spravato gloyloTomoleitat S10TL 1) yopnynon Aapupavel xdpa vwod TV dpeon
emiPreyn enayyeipatio vyeioc. To Spravato mepiéyet eoxeTopivn Kot Umopet vo 0dNynoEL o€
KATOYPN O™ KOl TOPEKKALGT] GO TI GMOTI YPNHoN.



Al\or TAinbvcuoi og Kivouvo

To Spravato mpénel va ypnoipomoleitol pe Tpocoyn o€ acheveic ue Tig akoAovbeg Kataotdoelc. Avtoi
ot acBeveig Oa mpémel va a&loAoyohvTol TPOGEKTIKA TPV A0 TH GLVTOYOYPAPN oM TOL Spravato Kot 1
Oepaneio Oo Tpémet va Eekivd PLOVO €GV TO OPELOC VTEPTEPEL TOV KIVOVVOUL:

. ITapovsia 1 10T0p1Kd YHY®ONG

° [Mopovcio 1 16TopIKO Hoviog 1 SUTOAKNG Stotapayng

. YrepBupeoetdio o oL OV £XEL OVIYHETOMIOTEL EMAPKADG

. Iotopikd eyKePAAKNG KAKMONG, VIEPTACIKNG EYKEPaAOTADELQG, Evioppaytaing Bepameiog pe

KOIALOKG, GUOTHUATO TUPOYETEVOTG 1 OTTOLAONTOTE AAAT KATAGTOOT TOV GLoyETICETOL UE
avénuévn evookpavia, mieon.

Hlxopévor (nhikioc 65 etdv kot dve)

O nAukuopévor acBeveig mov Aapfdavovy Bepoameio pe Spravato evogyetal va SaTpEYovV LEYOADTEPO
KivouVo TTOOMG PETA TNV KIVNTOTOINGT) TOVG, KOl 0G EK TOLTOV Oa TpEmeL av mapaKorovBovvtal
TPOGEKTIKAL.

2oBopn nrotikn dvcisitovpyio

AOY® ™G avapuevopuevng avénong g ékbeomg Kot TG EALEWYNG KAMVIKNG epmelpiag, To Spravato dgv
ocuvviotdral o€ acBeveic pe nratikn dvsiertovpyia katnyopiag C kotd Child-Pugh (cofapn).

"Exet avagepOei nratotoikdtnTa pe T ¥povia Ypion KETOUIVIG Kol, ETOUEVOC, 1) TOOVOTNTA HLOG
TETOLOG EMIOPACTG OO TN LAKPOYPOVIL XPTOT| TOV Spravato dev UIopel VoL AmOKAEIGTEL.

ZUUTTOLOTO. TOV 0VPOQOP®V 00DV

ZOUTTOHOTO TOV 0VPOPOPOV 0dMV- KoL TNG KVGTNG £X0VV avagepBel pe n xprorn tov Spravato (PA.
TapAypoo 4.8). ZuvieTtdtal 1 TepaKoA0VONoT Y10 CLUTTAOUATO TOV OVPOPOP®Y 0dMV KoL TNG KOGTNG
Katd T d1apKeLo TNG OEpomeiog Kot 1) TUPOTOUTT GE KOTOAANAO EmoyyeApaTio vYyeiog GV Ta
GUUTTOHOTA ETLUEVOVV.

4.5 Almiemopdocseig pe GAAo QUPRUKEVTIKE TPOTOVTOE KoL GAAES pOPPES aAANAeTidpaoNG

H mapdAinin xpnon tov Spravato pe kotaotaAitikd tov KNX (n.y., feviodwalenivec, omoeidn,
OAKOOA) pmopel vor avENGEL TNV KATAGTOAN Ko, EMOUEVDGS, Oa Tpémel va Tapakolovdeital oteva.

Amouteital oTeEVN TOPAKOAOVONOT TNG OPTNPLOKTG THECTG KATA TNV TOPAAANAN Xp1oN ToL Spravato e
YUYOOLEYEPTIKA (TT.Y. QUPETAUIVES, LEOLAPAIVIOATT), LOSAPIVIAT), OPLOSAPIVIAT) 1] GAAD POPUAKEVTIKA,
TPOTOVTA TOV EVOEYETAL VOL LENCOVY TNV OPTNPLOKN Ttieon (.. Tapdymya EavOivng, epyouetpivn,
Bupeoc1dikég opuoveg, faconpesivn 1 avactoreic g povoauivoéeddong (MAOI), onwg
TPOVOAKVTIPOUEVY, GeEAEYIAiv, Patverlivn).

4.6 Tovipétnra, kONoN KM yorovyio

Tuvaikeg pe avomopaymyikn tKovoTnTa,

To Spravato dgv GUVIGTATOL KOTA TN SLIPKELN TNG EYKVUOGVVNG KOl GE YOVOAIKEG LE OVATOPOYMYIKN
TKOVOTNTO TTOV OEV YPNGIUOTOLOVV AVTIGOAANYT).

Kvnon

Agv datiBevtar 1 lval TEPLOPIGUEVE TO, KAMVIKG Oed0UEVHL GYETIKA LE TN Y¥PNOT TNG EOKETAUIVIG OF
éykveg yovaikeg. Meléteg oe {da £d€1Eav OTL 1) KETAUIVT], TO PUKEUIKO PETYUO APKETOUIVIG KOt
ECKETAUIVNG, TPOKAAEL VELPOTOEIKOTNTA GTA avarTuocopeva Eufpua (BA. Tapdypao 5.3). 'Evag
TOPOUO10G KIVOUVOC LLE TNV ECKETAIVI 0V UTOPEL VO, ATOKAEIGTEL.



Edv pia yovaika petvel éykvog evo Aapfaverl Oepaneia pe Spravato, ) Ogpaneio Oo mpémnel va dtokonei
ka1 oty aobevr) Oa Tpémel va 0000V cuUPOVAES GYETIKG e TOV dLVNTIKO KivOLVO Yo TO EUPPLOo Kot
TIG KAMVIKEG/OEpamenTIKEG EMAOYEC TO GLUVTOUOTEPO SVVATO.

Onioopodg

Agyv gival yvooto gdv 1 ecketapivn amekkpivetotl 610 avBpomivo yaia. Asdopéva og {da £xovv
amodeitet 6TL 1 eokeTOpivn amekkpivetal 6To YaAa. O Kivovvog yia To modi Ttov OnAdalet dev pumopel va
amokAeilotel. [Ipénel va amopaciotel edv o daxomel 0 Onhaocudg 1 Oa daxomel/Bo amopevyei n
Oepameia pe Spravato, AauPavovtag vadyn 10 OQEL0G TOL ONAUGUOD Yo TO TOIdT KOt TO OQELOG TNG
Oepamneiog yio T yovaika.

Tovipémro

Meléteg oe {dha £d€1EaV OTL 1] YOVIHLOTNTO KOL 1) OVOTOPAYOYIKT] IKOVOTITO OV ENNPEACTNKOV
duopevmg amd TV ECKETOUIVT.

4.7 Emodpdaosig 6TV IKEVOTNTO 001]Y16NG KOl YEIPICHOD PNy OVI|LATOV

To Spravato £xel oMNUAVTIKY EXIOPOCT) GTNV IKAVOTNTO 001 YNONE KoL YELPICUOD LUNYUVILATOV. XE
KAMvikég peléteg Exel avapepBel 6TL T0 Spravato TpokdAese LIVNALL, KOTOGTOAN, CUUTTOHOTO
duaoyiong, dratapayés g avtiAnwyng, {aAn, tyyo kot dyyog (BA. Tapdypago 4.8). I1pwv amd ™
yopnynon tov Spravato, otovg aicbeveig Oa wpémel va diveTat 1 0dNyic VoL U1 GUUUETEYOVY GE
SUVNTIKA EMKIVOLVEG dPAGTNPLOTITEG TTOL ATOITOVY TANPT SLLVONTIKT EYPNYOPOT| KAl GUVTIOVIGLO
KWVNGE®V, OT®G 1) 001 yNOT OYNUATOV 1 0 YEPLCUOG UNYOVNULATOV, EMG TNV EXTOUEVT NUEPO LETA OO
évav Egxobpaoto vmvo (PA. mapdypapo 4.4).

4.8 AvemOOunteg evépyereg

20VoYT TOL TPOPIA 0GQAAELOC

Ot avemBounteg evépyeteg mov mapatnphOnkay cvyvotepa o acbeveig mov Elafav Spravato ftav
Caan (31%), duaoyion (27%), vovtia (27%), keparalyio (23%), vivniia (18%), dvcyevaia (18%),
tAyyog (16%), vraictnoia (11%), éuetog (11%) kot avénuévn aptnprokn mtieon (10%).

Kotdloyoc avembountmv EVEPYEIDV GE LOPOT TTIVOKO

Ot avemBOunTec evépyeteg Tov avaeépnkay pe v eoketapivny topatifevrot otov [ivaxa 3. Evtog
TOV KOOOPIGUEVOV KOTYOPIDV 0PYAVIKOD GLUGTIOTOC, Ol AVETIBVUNTEG EVEPYELES OVOPEPOVTOL
COUPOVA, LLE ETKEQPOAMOES GLYVOTNTOG XPTCLLOTOIOVTOS TV €ENG cLVONKN: TOAD cuyvég (> 1/10),
ovyvéc (= 1/100 éwg < 1/10), 6yt ouyvég (= 1/1.000 émg < 1/100), omdvieg (= 1/10.000 émg < 1/1.000),
oAb omavieg (< 1/10.000), un yvootéc (dev pmopovv va ektiundoiv pe fdon ta dtobéotipa dedopéva).



Hivaxag 3: Katdroyog avemOopuntov evepyelav

Katnyopia Opyavikoo
2VGTIHOTOS

Avem@ountn Evépysia

Xvyvétnra

IloA0 cvyvég

Yoyvég

Oy ovyvég

Yravieg

Pootpkéc oratopayés

dtdoyion

AyY0G, EVEOPIKN
CLVUGONUOTIKY
dudbeon,
GUYYVLTIKN
KaTdotao,
QTOTPAYLLOTOTOT
nom,
gvepebiotdTTa,
yevdaicOnon
ocvumeptiappovo
UEVNG OTTIKNG
yevdaicnong,
diéyepon,
mapaicOnon,
TpocPoin
TOVIKOV, OAAOYT|

™me avtiinyng
TOV ¥pAVOL

YUYOKIVITIKN
empPpaduvon,
oLVOICONUATIK
1 dvcopia,
dvcpopia

AwTapayés Tov
VEVPIKOD GLOTILOTOS

Can,
KeQaAaAyia,
vIvnMa,
dvoyevaia,
vroucOnocio

mapoicOncia,
KOTOGTOAN,
TPOHOG,
EMMPEACUEVT
dtovontikn
KaTdoTao,
Mbapyog,
dvcapbpia,
dwtapayn oty
TPOGOYN

vvotaypog,
YUYOKIVI|TIKN
VIEPOPUCTNPLOT
nta

Op0aiuxég dwutTapayés

opaon Ooumn

AwTapayés Tov MTOG
Kot Tov AafupivOov

thyyog

epfoéc,
VIEPOKOTN

Kaopowkéc dratapayés

TOYVKOPSia.

Ayyelokég oratapayés

VIEPTAOT

AwTapayés Tov
OVUTVEVGTIKOV
GULOTNLATOG, TOV
0dpakae Kot Tov
pecodmpaxiov

pwikn dvoeopia,
gpediopdg Tov
Aopo?,
GTOUOTOPAPUYYL
K6 GAyog,
EnpdtmTo pLviKov
BAevvoydvou
coumeptAappovo
HEVIG PVIKNG
gperkidag,
PVIKOS KVNoUOG

OVOTTVELGTIKN
KOTOGTOAN

AwTapayés Tov
YOGTPEVIEPIKOD

vavtio, EUETOC

vroicOnocia
G6TOLOTOG,

Enpoctopia

VILEPEKKPION
olEAOV

AwTapayés Tov
O£pPIOTOG KOL TOV
VT0OOPLOV 16TOV

VIEPLOPMSIN

KpYOG 10pOTAG
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AWTOPAYES TOV VEQPAY ToALaKIoLPiaL,
KOl TOV 0VPoPOp@V dvcovpia,
000V EMTOKTIKY
ovpnon
Ievikég owatapoyés ko aicOnon un datapayn Tov
KATOGTAGELS TNG 0000 (VGIOAOYIKY], Badicpotog
xopfiymong aiobnon pébng,
e€acbévion,
K dpa, aicBnon
petaBoAng e
Oepuokpaciog
TOL GOUOTOG
Hopoxivikég e£eTaoEg | 0pTnpLOKN
migon
ovénpévn

Tleprypoen emAeyuévav ovemfoUnT®V EVEPYEIDV

Aidoyion

H didoyion (27%) frav pio amd TG o cLYVES YOYOAOYIKEG EMOPAGELS TNG ECKETAUIVIG. AALOL
oyetikoi 6pol cupumeplerdpupavay tnv arorpaypatonoinon (2,2%), v arorpocwronoinon (2,2%),
T1g maparsOnoeig (1,3%) kot ™ otpéPfrman Tov xpdvov (1,2%). Avtég ol avemBounteg evépyeteg
avaPEPONKAV MG TOPOSTKES Kol LTOTEPIOPILOUEVES KOl ELPOVICTIKAV TNV NLLEPO YOPNYNONGS TNG
doong. H dudoyion avagépbnke wg coPapn oty viao, Ue EMRTMoN KAT® amd 4% og OAEG TIC
peAétes. Ta ovumtdpaTo S18oYIoNS VIOYMPN oAV KATH Kovova pésa og 1,5 dpeg petd tn 660 Kot n
coPupOTNTA ETEWVE VO, LELMVETOL LLE TNV TTAPOSO TOV YPOVOL e TiG emavarapfovopeveg Oepameies.

Karaotoln/vnvnlio/ovanvevotikn Katootods]

Y& KMVIKEG SOKIUES, Ot avemBounTeg evépyetes TG katooToAng (9,3%) ko g vvniiog (18,2%) ftav
¢ el T0 TAEIGTOV IO N LETPLAG PaphTNTOS, EUGUVICTNKAV TNV NUEPA YOPAYNONE TG 006TG Kat
vroydpnoav avfopuntar TV idte nuépa. Ot KATATUATIKEG EMOPACEIC VTOYOPNOAY KATH KOVOVQ
péoa og 1,5 dpec petdtn 860m. Ta m06ocTd vavnAiag NTav oYeTIKd otabepd [e TNV TAPOSO TOV
xPOVOL Katd TN poKpoypdvio Bepameio. XTIC TEPITTOCEL KOTAGTOANG, dEV TapoTnp1ONKay
GUUTTMOTO OVOTTVEVGTIKNG SVGYEPELOG KOl O1 OLUOOVVOUIKEG TapaueTpol (cuumeptlaufovousvoy
TV {OTIKOV ONUEIDV KOL TOV KOPEGUOV 0EVYOVOV) TAPEUEVAY EVTOG TOL PUGIOAOYIKOD EDPOVG
Tipav. Kotd mn ypnon petd myv kukAopopia, £xovv mapatnpndel omivieg TEPMTMOCELS AVATVEVGTIKNG
Kkataotorg (BA. Tapdypago 4.4).

Metofolréc s aptyplaxng wicong

Y& KAMVIKEC SoKIUEC Yo TV avOekTikn otn Oepameio Meilova Kotablmtikng Atatapoyr, ot acvéNcelg
GTN GLGTOMKT Kot TN dlacToMK) aptnplakn wicon (ZAIT kot AAIT) oe Guvaptnon pe To xpovo frav
nepinov 7 éog 9 mmHg oty ZAIT kou 4 ég 6 mmHg otnv AAII ota 40 Aentd petd ™ d60m Ko 2
¢w¢ 5 mmHg oty ZAII kot 1 éog 3 mmHg otnv AAIT oty 1,5 opa petd m d6on oe acbeveig mov
AGupavay Spravato Kot 00 GTOLOTOC YopnYovpeVa, avtikotadArtikd (BA. Ttapdypago 4.4). H
GLYVOTNTO CTLOVTIKOV U1 QLGLOAOYIKOV aLENGEMV TNG APTNPLOKNG Tieong yio TV ZAIT (avénon
>40 mmHg) xopovotay amd 8% (<65 etdv) £wg 17% (=65 etdv) kot yio v AAIT (avénon

>25 mmHg) kopawvotay amd 13% (<65 etdv) émog 14% (=65 e1wv) oe acbeveic mov AduPovay
E0KETOUIVT KOl 0td GTOUATOG YopNyoOuevo avtikatadimtikd. H enintoon avénong g TAII

(=180 mmHg) fjtav 3% kot tng AAII (=110 mmHg) frav 4%.

AwoTapoyn TS YVOOTIKHG AEITOVPYIOS KOl THS UVIUNG

"Exet avapepbei dratapoyn tng YVOOTIKNG AELITOVpYIiog Kot TNG UVAUNG LE TN LAKPOYpOVIa XpHom
Ketapivng N v Katdypnon me. Avtég ot emdpacelg dev avénonkay pe Ty Tdpodo Tov YpOvoL Kot
NTOV OVOCTPEYIUES LETA T SIOKOTN TNG KETAMIVIG. X& LOKPOYPOVIES KAMVIKEG OOKIUES, a&lohoynOnKe
1 EXIOPACT TOL PIVIKOD EKVEPDUATOG ECKETAUIVIG GTT YVOGTIKY AELTOVPYIO GE GUVAPTNOT| LLE TO
xPOVO KoL 1 ATOS00T TAPEUELVE GTAOEP.
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2OUTTOUATO, TV OVPOPOPWY 00DV

"Exovv avaeephel mepimtdoelg 14 ueong KuoTitTidag e TV KoOnUePV Kol LoKpoyXpovia Yp1ion
KeTapivng o€ VYNAEG dOGEIC. X& KMVIKEG MEAETEC LLE ECKETAIVY, OV VINPEOY TEPITTMOGEIC SAUESNS
KLOTITIONG, WOTOCO TapaTPRONKE VYNAITEPO TOGOGTO CUUTTOUATOV OO TO KATOTEPO
0VPOTOMTIKO GVGTN LA (ToAAaKIOVPia, SLoOVPIN, ETITAKTIKN OVPNCT), VOKTOVPIO KOl KVOTITION) o8
acBeveic mov éhaPav Oepameia [ie eokeTaiv, 08 GOYKPION LE TOLG 0o0eveig mov EAafav elkoVIKO

QapLOKO.

AvaQopd THavVOAOYOVUEVOV OVETBVUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mboavoroyobuevoy avemBOunTmy evePYEL®V LETO AmO T YOPNYNOoN GOE0S KLUKAOPOPING
TOV QUPUOKELTIKOD TPOIOVTOG elvan onuavtikn. Emtpénet tn cuveyn mapakolovdnon g oyéong
0PEALOVC-KIVOVVOV TOV QUPIOKEVTIKOD TPOTOVTOC. ZnTteital amd Tovg emayyeEAUATIES VYEING Va
avaPEPOLY OTTOLEGONTOTE TOUVOLOYOVUEVES QVETIOOUNTEG EVEPYEIEG LEG® TOV €BVIKOD GUOTNUATOS
avapopdg mov avaypapetor [lapdpnuo V.

4.9 Ynagpodocoroyia

H mBavomra vrepdocoroyiag Tov Spravato amd tov 0cBevr| eEloyioTomoleitol Adyw NG oxediaong
TOV TPOTOVTOG KOl TOV YEYOVOTOG OTL 1 YopnyNon AapuPavel ydpo vd v exifieyn emoyyelpotio
vyeioag (PA. mapdypago 4.2).

ZUUTTAOUOTO

H péyiot epdmag d0om pvikol eKvVEQOUOTOG EGKETALIVIG TTOV JOKIUACTNKE G VYlelg eBehovTég T
112 mg, pe v omoia dev mapatnpiOnKav evprpato ToEKoOTNTOG KOU SUGUEVAV KAIVIKMOV
ekpdoemv. Q61000, 6E GUYKPION UE TO CLUVIGTMWUEVO 00GOA0YIKO EDPOC, 1| 0OCT] PIVIKOD EKVEQPDLOTOC
gokeTopivng T@v 112 mg cuoyeTioTnKE Le VYNAOTEPO TOGOGTO AVETIOOUNT®V EVEPYELDV,
ocoumeprrapfavouévng {aang, vtepdpwaoiog, vevniiag, viaenciog, un EVOIOAOYIKNG aicOnong,
vauTiog Kot EUETO.

Avopévovtol aneinTikd yio T {on copntopata Bacetl g epmelpiog e v Ketapuivn otov
yopnyeitan o€ 060M KOTA 25 Popég vynAoTEPN amd TN cLVNHOT avaicOnTikn door. Ta Kivikd
GUUTTMOTO TTOV TEPLYPAPOVTUL EIVOL OTAGUOL, Kapdlakég appLOuie Kot avamvevoTikn avokont]. H
YOPNYNOT CLYKPIGIUNG VIEPOEPATEVTIKNG OOOTC ECKETAUIVIG LEG® TNG EVOOPPIVIKNG 000V givarl
amifovo va glval epikT.

Avtipetomon

Agv DTTApYEL E101KO OVTIOOTO Y10, TNV VITEPOOGOAOYIO LE ECKETOUIVT. X€ TEPITTMOOT VTEPOOCOAOYING,
pEneL va, AapuPavetar vtoyn M TOAVOTNTO EUTOAOKTG TOALUTADY QOPUOKEVTIKGOVY Tpoioviev. H
dwyeipion tng veepdocoroyiag Tov Spravato Oa wpémel va TEPILOUPAVEL OVTILETOTION TOV KAVIKOV
CUUTTOUATOV KOl GYETIKN Tapakolovdnon. H otevn emifieyn kot mapakorovdnon Ba mpémnet va
ocvveyilovtal £0g 6ToV avoPPOGEL 0 achevnic.

5. DAPMAKOAOI'TIKEX IAIOTHTEX

51 ®@oppoxodvvopikég 1010TNTES

Ddoppokobepamentikn katnyopio: Yoyoavainmrikd, AAlo avtikotadAmTiKd, koduodg ATC:
NO6AX27.

Mnyovicpnoc dpdong

H eoxetopivn givat to S-evavtiopepég g pakepkng ketapivng. Eivot évog pn exiextucog,
GUVIYOVIGTIKOG avTay®vIoT)G Tov N-uebvi-D-acmaptikod (NMDA) vtodoyéa, EvOg 10VTOTPOTIKOD
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VTOJ0YEA TOL YAOLTAUIVIKOV. MEGM TOV avTay®VIGHOV Yia Tov vodoyéa NMDA, 1 ecketopivn
TpoKaAel pia Tapodiky avénon otny EKAVOT YAOLTUUIVIKOD, 03NYOVTOS 68 AVENCELG TNG d1€yepong
TOV VITOS0YEN a-aLvO-3-0Opo&v-5-puebvi-4-1co&aloronpomiovikod o&éog (AMPAR) kot akorovbmg
o€ AENGELG TNE VELPOTPOPIKNG GNUATOSOTNONG TOV UITOPEL VO GUUPAALEL GTNV OTOKATAGTOUOT TNG
GUVOTTIKNG AELITOVPYIOG OTIS TEPIOYES TOV EYKEQPAAOL TOV gUTAEKOVTAL OTY pOOLIOT TNG d1dBeomg Kot
1 cuvarsOnpotikn cvumepipopd. H amokatdotacn g viorapvepytkng vevpodiafifacng otig
TEPLOYEC TOV EYKEPALOV TTOV EUTAEKOVTOL GTIV OVTOUOLBT KOl TNV KIVITOTOINGN KoL 1) LELWUEVN
SEYEPOT] TOV TEPLOYDV TOV EYKEPAAOD TOV EUTAEKOVTOL GTNV avndovia, eVOEYETOL va GUUPBAALOVY
TNV Ta)ElD avVTATOKPIoN.

DaprokodvvaLikic EmOPUGELS

ITiBovotnra koTaypnong

e pio pedé g mhovotnTag KoTaypnone mov oeényin o ypNoTeEC TOAATADY YOXUYOYIKOV
VOPKOTIKOV ovolmv (n=41), epdmal S0GELG TOL PIVIKOD EKVEPOUATOG ECKETAUIVIG (84 mg Kot

112 mg) kot Tov evoopAEPiov pappdakov Betikod eréyyov ketapivn (0,5 mg/kg pe yyoon didpkelag
40 Aentv) Topeiyoy onuovTikd peyarvtepeg fabuoroyieg oe GUYKPION UE TO EIKOVIKO QAPUOKO OGOV
aPOPA TIG VITOKEUEVIKEG OELOAOYNGELG TNG «TPOTIUNGNG OTO PAPHOKO» Kol GE AAAOVG OEIKTES
VTOKEYEVIKDV EMOPACEDV TOV PAPUAKDV.

Khlvikn omotelecuotikdTnTo Kot 0GQAAEL

H omoteleopuatikdTnTa Kot 1 AGQAAELD TOV PIVIKOD EKVEPOUATOS Spravato dlepevviinkoy ce Tévte
KAvikég perétec Daomng 3 oe evidikec aoBeveic (18 émg 86 etdv) e avOektikn ot Bepomeio
katdOlym (TRD), ot omoiot minpovcav ta kprtipla DSM-5 yia ) peifova katabimtikn dwotapayn
Kol Ogv elyav avtamokplOel o TOLAAYIGTOV dVO Bepameieg [le Amd GTOUOTOG YOPTYOVLEVA
avtikatodlmtikd (AD), pe emapkn docoroyia Kot SiapKeLd, Katd to Tpéyov peilov KatadAmTikod
enel06010. X peAétn eviaydnkav 1.833 evijikor acOeveic, amd tovg omoiovg 1.601 acbeveic
ektédniav oto Spravato.

H 0moteleclatikdTnTo Koty ae@AAELD TOL PVIKOD EKVEQMOUATOG Spravato diepeuviinkay o€ 600
KAvikég peréteg Daong 3 oe evidikeg aobeveic (Nlikiag 18 g 64 etdv) pe pétpo émg cofapn MKA
(ovvoiikn BaBporoyio. MADRS >28) mov eiyov KOTOPATIKEG OTAVICELG OTIG EPMTIOELS TOV
gpoTnpatoAroyiov T Xovroung Aebvrg Nevpoyvytatpikig Zvvévtevéng (MINI) B3 («Zxépteote
[axoun kot otrypiaio] va PAAWETE 1) Vo TANYOOCETE 1| VO TPOVHOTICETE TOV EAVTO GOG: LLE TOVAAYIGTOV
pepkn Tpobeon 1 cuveidnon Ot propel vo teBAveTe OG ATOTEAEGLO, 1] CKEPTESTE TNV OVTOKTOVIN
[6nA. vo. avtoktovioete];») kot B10 («Eyete tnv mpobeomn vo, dpaoete o€ GKEYELS AVTOKTOVIOG TIC
TeAevToieg 24 mpeg;»). EvtdyOnkoav 456 eviiikeg acheveic, ek tov omoiwmv o1 227 extédnkayv 6to
Spravato.

AvBextikn omn Ogpomeio kotdbOAyn — Melétec Bpayeiac SIOPKELOC

To Spravato a&loloynOnike oe tpelg Daong 3, Ppoyeiog didpkelag (4 eBOOUADES), TUYOLOTOMUEVEG,
SAG TVPAEG, EAEYYOUEVEG LE dPAOTIKO PapuoKko peréteg o€ acbeveic ue TRD. Ot pelétec
TRANSFORM-1 (TRD3001) ka1 TRANSFORM-2 (TRD3002) s1e&nydnoav o evijlikeg (18 £mg <
65 etv) ko n perétn TRANSFORM-3 (TRD3005) o1e&nydn oe eviiikeg nlikiog > 65 etwv. Ot
aocBeveic otig peréteg TRD3001 kar TRD3002 Eexivnoav Oepaneio pe Spravato 56 mg kot évo véo
NUEPNOLO OTTO GTOLOTOC YOPTYOVUEVO OVTIKATUOMITTIKG 1} VOL VEO UEPNGLO 0TO GTOUNTOG
YOPNYOVLEVO OVTIKOTAOAITTIKG KOl PLVIKO EKVEPMLLA EIKOVIKOD Qapudikov v nuépa 1. tn cuvéyela
o1 600¢1g Tov Spravato datnpnOnkav ota 56 mg 1 TithomoOnkay ota 84 mg Kol 1 To AVTIGTOLYO
PVIKO EKVEQMLLOL ELKOVIKOD PAPUAKOL yopnyHonke 600 popéc tnv efSoUAda KOTA T JEPKELD HLOG
Surhd TVPANG Ao g emayyng 4 efdouddwy. Ot dooelg v 56 mg 1 84 mg tov Spravato Ntav
otabepég ot perétn TRD3001 kot evéhkteg otn pedétn TRD3002. Xtn perétn TRD3005, ot
acBeveig (> 65 etav) Eexivnoay Oepameia pe Spravato 28 mg kot Eva vEo NUEPNGL0 amd GTOUATOG
YOPMYOVUEVO QVTIKOTAOAITTIKO 1 éval VEO MUEPTO10 OO GTOUATOS XOPNYOOUEVO aVTIKATUOMTTIKG Kot
PWVIKO EKVEPOLLOL EIKOVIKOD Pappdkov (nuépa 1). Ot 66celg Tov Spravato titAomomOnkav ota 56 mg 1\
84 mg 1M 10 aVTIGTOLO PIVIKO EKVEPMLLO, EIKOVIKOD apUdKov yoprynnke 600 @opéc v efdoudoa
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KAt T O1GPKELD LOG SUTAGL TVPANG PAoNG enaywyng 4 efSopddmV. ZTig HEAETEC EVEMKTNG dOOTG,
TRD3002 kou TRD3005, 1 avEnomn tng 06omg tov Spravato Paciotnke oty KAVIKT Kpion kot 1 600
umopovce va petmdel avaloya pe tnv avoyn. Tnv nuépa 1 Eekivnoe avoiktr Oepaneia pe £va véo omd

otouatog avrikoradimtikd (SNRI: dovAoéetivn, Peviapativn mapatetopuévng omodéopevong, SSRI:
€01TOAOTPAUN, GEPTPOAAIVY) o8 OAEG TIC peAéteg. H emAoyn Tov vEOL Atd GTOLOTOG YOPTYOVLEVOL
avTIKaTAOMTTIKOV £Y1vE 0O TOV €pEVVNTI [E fAoT) TO TPOTMYOUUEVO 10TOPIKO Bepameiog Tov
aoBevoug. e OAeg TIC pHeEAETEG Pparyeiog SLAPKELNS, TO TPOTEVOV KATAANKTIKO GNUELD
OTOTEAECUATIKOTNTOG TV 1) LeTafoAr ot cuvolikn Badporoyioc MADRS and v évapén éog v

nuépa 28.

Ta INUOYPOPIKE GTOLYEIN KO TO YOPAUKTNPIOTIKG TG VOGOV otnV évapén yia Toug acbeveic otig
peiéteg TRD3002, TRD3001 kot TRD3005 mopovoidlovrar otov ivaka 4.

Iivakog 4: Anpoypo@ikd yopakTnpLoTiKd Kotd TV évapén otic perétec TRD3002, TRD3001

Ko TRD3005 (dgdouéva TApovg avaivong)

Mehéty TRD3002
(N=223)

Mzehétn TRD3001
(N=342)

Mzrétn TRD3005
(N=137)

Hlia, £

Algueon (gvpog)

47,0 (19, 64)

| 47,018, 64)

69,0 (65, 86)

D®vro, n (%)

Avdpeg 85 (38,1%) 101 (29,5%) 52 (38,0%)

Iyvaikeg 138 (61,9%) 241 (70,5%) 85 (62,0%)
dvAn, n (%)

Agvkol 208 (93,3%) 262 (76,6%) 130 (94,9%)

Mavpor | Agpoapepikovoi 11 (4,9%) 19 (5,6%) --

[Tponyodueva amd GTOUOTOC YOPTYOVLEVE OVTIKOTAOMTTIKA Y0pig avTamdkpion (OnA.,

avTIKoTaOMTTIKE TOV amTETLYOV)

ApBudg cuykekpyévev avtikorobMntikov, n (%)

2

136 (61,0%)

167 (48,8%)

68 (49,6%)

3 1] meprocoOTEPL

82 (36,8%)

167 (48,8%)

58 (42,3%)

Néa Oepameio pe amd oTOUOTOS YOPTYOVUEVO OVTIKATUOAMTTIKO TTOV EEKIVNGE KOTA TNV

Tuyotonoinomn, n (%)

SNRI 152 (68,2%) 196 (57,3%) 61 (44,5%)
SSRI 71 (31,8%) 146 (42,7%) 76 (55,5%)
Amdovpon amd T HeEAET
(Y10 oolovonmote AdY0), 30/227 (13,2%) 31/346 (9,0%) 16/138 (11,6%)

/N (%)

2 pekét evéhiktng d6ong TRD3002, v nuépa 28, 67% tav acbevav mov giyav Tuyotomombdel oto
Spravato AduPovav 66on 84 mg. Xt pelétn TRD3002, ) Oepomeio pe eoxetapivn Kot Eva véo amd
GTOUATOG XOPNYOUUEVO aVTIKATAOMTTIKO eMESEIEE KAVIKA ONUOVTIKY] KO GTOTIOTIKN OVAOTEPOTNTO GE
ovykpion pe  Bepomeio pue Eva véo amd GTOHOTOC YopnyouuEeVo ovTikatadlmtikd (SNRI:
dovro&etivn, Peviapalivn Tapatetapévne amodéopevons, SSRI: eottalompdun, ceptparivn) uali e
PVIKO eKVEQOLLO elkoviKoD pappdkov (ITivaxag 5) Kot TapatnpnOnke peimon TOV GUUTTOUATOV 10T
oT1G 24 mpeg petd tn doom).

2 peiétn TRD3001, mopatnpnnie kKhvikd onuavtikd amotélecpa g Oepaneiog 6cov apopd ot
petafoin twv cuvolkadv fadporoyiwv MADRS amd v évapén £mog T0 TEAOG TG PAOTG ETAYMOYNG
TV 4 Bdouddwv Tov evvoovae Tt Bepameio pe Spravato Kot Evo vEO amd GTOUATOS YOPTYODUEVO
avTikatafMmTikd, oe cOYKpLon pe T Bepomeio pe Eva vEo amd GTOLOTOC YOPTYOVLEVO
avtikatafimtikd (SNRI: dovio&etivn, Beviapa&ivn mapatetapévng amodéopevong, SSRI:
gottolompdun, oeptparivn) nali pe pvikd exkvépmpo rkovikon gappdkov (ITivaxag 5). Tt MeAét
TRD3001, to Oepamevticd omotéhesiio, yio TNV opddo tov Spravato 84 mg pali pe omd oTOUATOC
YOPTYOVLEVO OVTIKOTAOATTIKG, GE GUYKPIOT| LLE TO OO GTOLOTOG YOPTYOUUEVO avTIKATOOAMTTIKO poli
LLE EIKOVIKO PAPUOKO, OEV NTOV GTATIGTIKG OMUOVTIKO.
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> peiétn TRD3005, v nuépa 28, 64% tav acbBevav mov giyav toyotomombei oto Spravato
Adupavav d6om 84 mg, 25% AdpPovay 66omn 56 mg ko 10% Aappavay door 28 mg. Tn peAétn
TRD3005, tapatnpnonie KAvikd onuovtikd aArd Oyl GTOTIOTIKG GTLOVTIKO OTOTEAEGUA, TNG
Oepamneiog 660V aPopd TN UETAPOAN TV cLVOAIK®Y Pabduorioyidv MADRS amd v évapén émg to
TEAOG TNG PAoMG EMaymYNS TV 4 efdopddwy Tov evvoovse T Bepameio pe Spravato Kot éva véo amd
GTOUATOG YOPNYOULEVO avTiKaTtaOMTTIKO, o8 cOyKplon pe T Oepameia e Evo vEo amd GTOUATOG
yopnyovuevo avtikotabAttikd (SNRI: dovho&etivn, Peviapaivn Tapatetapévng amodécpuenong,
SSRI: ecitadompapn, ceptparivn) pall pe pvikd ekvépopo giovikov eapudkov (Iivakag 5). O
AVOADGELG VTOOUAONG OELYVOLV TEPLOPIGUEVT] OMOTEAEGLATIKOTNTO 6TOV TANOVGUO NAKioG Gve ToV

75 etmv.

Hivaxag 5: MpoTedovTta amoTELECRATA ATOTELEGUOTIKOTNTAS Y10, T1) HETAPOA] TS GUVOAIKNG
BaOpoioyioag MADRS otic Khvikég dokipég ovapkerag 4 efoopadmv (ANCOVA

BOCF")
Méon
petapoin LS
Ap. . s | ApOpog Méon ap X K (,m() Y AEG(I)OP ,d
v Opaoa Oepaneiog 0G0EVHY paBporoyio | évapén émg To | pécwv 6pwv
HertTG (SD) TéhoG TNG LS (95% CI)¥
efoopaoag 4
(SE)
Spravato 43
56 mg + and 115 37,4 (4,8) -18,9 (1,3) o
, (-7,8, -0,8)
otépotog AD
Spravato 12
TRD3001 |84 mg+ and 114 37,8 (5,6) -16,2 (1,3) s
) (4,7, 2,3)
octopotog AD
Amd otopatog AD +
PVIKO EKVEQMUQL 113 37,5 (6,2) -14,7 (1,3)
EIKOVIKOD QOpUEKOL
Spravato (56 mgn 35
84 mg) + amod 114 37,0 (5,7) -17,7 (1,3) ’
, (-6,7, -0,3)%
TRD3002 |STOHOTOS AD
Amo otopatog AD +
PVIKO EKVEQMLLOL 109 37,3 (5,7) -14,3 (1,3)
EIKOVIKOD QopUEKOV
Spravato (28 mg,
56 mgn -2,9
RN 84 mg) + amod 72 35,5 (5,9) -10,1 (1,7) (-6.5. 0.6)"
(265 1) otépotog AD
- Amo otoparog AD +
PLVIKO EKVEQMLLOL 65 34,8 (6,4) -6,8 (1,7)

EIKOVIKOD QOpUAKOV
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SD = tomikn andxMon, SE = tomikd cpdipa, Mécog 6pog LS = péoog dpog ehayiotov TeTpaydvamv,

CI = dubotpo epmotoocvvng, AD = avtikotadmtikd

* Avélwon ANCOVA ypnotponotdvtag mpodenon tg T Thg opyikig Tapatipnons, Tov onuaivet 4Tt yia
évav acBevi mov drokomTel TN Bepamneia, To eminedo TG kKaTAOAIYNG Bepeiton OTL EMOTPEPEL GTO APYIKO
eninedo (dA., To eminedo TG KataOAYNG givat To 110 pe To eminedo mpwv amd v Evapén g Bepameiog)

S Pwikd yopnyoduevn eoketopiv 1 EIKOVIKO QAPLOKO, OO GTOUATOS OVTIKATAOMATIKO = £va VEO
avtikatadintikd (SNRI: dovholetivn, Beviapalivn mapatetapévng amodéouevong, SSRI: ecrtarompdun,
GEPTPOAIVY)

T Awgopé (Spravato + oo GTOLATOG XOPTYODUEVO OVTIKATUOMMTIKG LEIOV 0O GTOUOTOG JOPNYOVLEVO
OVTIKATOOMTTIKO + pviKO EKVEPMLO, EIKOVIKOD QOPUAKOV) 0T LETAPOAT TOL HEGOV OPOL TV EAdICT®V
TETPAYOVOV 0o TV Evapén

! H ondda Oepomeiog mov HTav GTOTIGTIKG GUOVTIKE avdTepn amd Ty opddo Oepameiog (e amd GTOLATOS

YOPTNYOVLEVO AVTIKOTOOMATIKO + PVIKO EKVEQMLLO EIKOVIKOD (OPHAKOV

Avgpeon apeponmn exktipmon (dnA., otabuicévog cuvILAGHOS TOV HEGmY Opwv TV LS g dopopdg

omd ™ Oepaneio pe amd GTOROTOC YOPNYOVUEVO OVTIKOTOUOMTTIKO + pviKO EKVEQMILO EIKOVIKOD (OPLAKOV)

Kol 95% gVEMKTO H1AGTNLO EUTLOTOGVVIG

[To606Té OVTATOKPLONC KoL VQECNC

H avtomdkpion opiotnke g peimon > 50% otn cvvoiikn Pabuoroyioc MADRS amd v évapén g
@aong eroywyns. Me Baon ) peiwon g cuvolikng faduoroyiog MADRS amd v évapén, to
1060010 acbevav otig peréteg TRD3001, TRD3002 kot TRD3005 o1 omoiot ep@dvicoy aviamokpion
ot Bepaneio pe Spravato pali pe omd GTOLOTOC YOPTYOVLEVO OVTIKATOOMITIKO 1TOV LEYOADTEPO
évavti g Bepoaneiog pe and oTOUATOG YOPNYOVUEVO AVTIKATOUOMTTIKO KOl PIVIKO EKVEP®LLOL EIKOVIKOD
Qapudrov ko’ 6An ™ dudpkeln ¢ SuTAd TVPANC Paong enaywyng 4 efdouddwv (TTivakag 6).

H vopeon opiotnke wg cuvolikn Pabuoroyioc MADRS < 12. Kot otig Tpeig peréteg, peyodlvtepo
1060010 acbevav mov ElaPav Oepaneio pe Spravato Kot 0md GTOUATOC YOPTYOVUEVO
avTIKaTaOMTTIKO YTV GE DPEGT GTO TEAOG TNG OTAG TVQANG PAoNG Enay®YNG 4 efooLadmV 6€
ovYKplon Ue TN Bepameio e amd GTOLOTOC YOPTYOVLUEVO OVTIKATUOMITTIKG Kol PLVIKO EKVEQMLOL
gikovikov eappdrov (ITivakag 6).

Hivaxag 6: [10606T¢ OVTATOKPIGNS KA1 VPESG GTIG KMVIKESG PEAETES OLApKELNG 4 EPOOUAdmY pne
Baon o dedopéve BOCF”

Ap1Opog acdevarv (%)

Iocooté avramékpiong’ IMocoo16
Yoeonct
Ap. Opéada 24 opeg | EPoopdas | Epoopndd | Epoopas | Epoopad | Epoopdoa
nerétig Ocponcioct al a2 a3 ad 4
§grr1;afané 20 21 29 52 61 40
0 o 0 0 0 0
sT610T0c AD (17,4%) (18,3%) (25,2%) (45,2%) (53,0%) (34,8%)
Spravato
84 mg + a6 17 16 25 33 52 38

TRD3001 otépotog AD

(14,9%) | (14,0%) | (21,9%) | (28,9%) | (45,6%) | (33,3%)

Amo6 otopaTOC

?K]aé; 0‘;‘:&‘“’ 8 5 15 25 42 33
e h T1%) | 44%) | (133%) | 22,1%) | (37.2%) | (29,2%)
QUPUAKOV
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Spravato
(56 mgn 18 15 29 54 70 53

otépotog AD

84mg)+omd | (158%) | (132%) | (254%) | (474%) | (61,4%) | (46,5%)

TRD3002 Amo6 otopaToC
AD + pvikd
EKVEQOLLOL
EIKOVIKOD
QOPUAKOV

11 13 23 35 52 31

TRD3005 Spravato

(=65 etwv) | 28 mg, 56 mg NA 4 4 9 17 11

octopotog AD

(10,1%) | (11,9%) | QL1%) | (32,1%) | (47,7%) | (28,4%)

1 84 mg + oo (5,6%) (5,6%) | (12,5%) | (23,6%) | (153%)

Ao oTONATOG
AD + pwviko

EKVEQOLOL NA
EIKOVIKOD
QOPUAKOV

3 8 8 8 4

AD = avtiotadntikd, NA = pun dwbécpo

A4,6%) | (123%) | (123%) | (12,3%) | (6,2%)

Ipo®@bnomn tng TING TG OPYIKNAG TAPATHPNOTS, TOL GNUAIVEL OTL Yo évay acBevi) mov dakdntet T Bepamneia, To

eMimed0 NG KoTdOAynG Oewpeitar 6t emoTpéPetl 610 apykd enimedo (dnA., To eminedo TG KaTdOAYNG tvar To
010 pe to eminedo mpv and Vv Evapén g Bepaneiog).

S Pwikd yopnyodpevo Spravato 1 £1KOVIKO GAPLOKO, ad 6TOHATOG Xopnyodpevo AD = éva véo AD (SNRI:
dovio&etivn, Peviagalivn Topatetapévng anodécpevong, SSRI: eottaionpdyn, ceptpaiivn)

T H avtomdkpion opiotnke og peioon > 50% ot cuvokikh Padporoyioc MADRS amd tv évapén

H voeomn opiotnke g cuvolikn fadporoyic MADRS < 12

H mpdtn d60m Ntav Spravato 56 mg + and oTOUATOG XOPNYOOUEVO AVTIKATOAOMTTIKO

KotdbAiwyn avOektikn omn Oepameio. — Mokpoypdviec LEAETEC

MelAétn omoTpomiS TV VTOTPOTWV

H dwotpnon g avTikatoOMaTikng amoTeAeGUOTIKOTNTOG Katadeiydnke o pio LEAETT OTOTPOTNG
tov vrotport®@v. H Meiétn SUSTAIN-1 (TRD3003) ntav pio pokpoypovio, TOXOOTOUEVT, S1mhd
TOQAT, TAPAAINA®Y OUAO®Y, EAEYYOUEVT LLE OPOUCTIKO PAPUAKO, TOAVKEVIPIKT UEAETT] OTOTPOTNG TV
vrotpondv. Tompwtevov pétpo EkPaong yio v a&loldynon TG OTOTPOTNG T®V VITOTPOTADV TG
KATAOAYM G ATV O YPOVOG £MG TNV VIOTPOTN|. XT1 HEAETN evtdyOrniav cuvoAikd 705 acBeveic, amd
TOVG omoiovg 437 evtayOnkav amevdeiag, 150 petatédnkay amd ™ perétn TRD3001 ko 118
petatédnicov amod tn perétn TRD3002. Etovg aobeveic mov evtdybnkav angvbeiog yopnyndnke
Oepamneia pe Spravato (56 mg 1} 84 mg 600 Popég TNV ERSOUAON) Kot OO GTOUATOG YOPTYOVLEVO
avTikataOMaTikd o€ pio avolkt edon eraywyng 4 efoouddwmy. 1o TEA0G TNG AVOIKTAG PACTG
EMOYOYNG, 52% TtV aclevav Ntav o Deeor (cuvolikn Pabuoroyic MADRS < 12) kot 66% tov
acBevav giyav avtamoxpion (= 50% Bertimon ot cvvolikn Babporoyioc MADRS). Ot acBeveig mov
glyav avtomdkpion (455), cvvéyicav ) Oepaneio pe Spravato Kot ard GTOLOTOC YOPTYOVLEVO
avtikatadlmTikd og pio edorn Pertiotonoinong odpketag 12 efdopddmy. Metd ) @don enoywyng, ot
aoBeveic éhaPav Spravato pia popd v efdopdda yio 4 efdouddeg kot EEKIVOVTOG Omd TNV

epdopdda 8, ypnoipomomdnie Evog alyopdpog (ne Baon tnv MADRS) yia va kabopiotei n)
oLYVOTNTA YopnyNong docemv. Ot acbeveic oe Vpeon (ONA., pe cuvorkn Baduoroyic MADRS < 12)
EhoPav d6om kabe devtepm efdopdda, ®oTdOG0 £dv 1 cuvoiikn Pabuorioyioc MADRS av&avotav og
T >12, n ovyvotta avéavotav o yoprynon kdbe efoopdda yio tig endpeveg 4 foonddec, pe
GTOYO VO, TUPUUEIVEL 0 0GOEVIG GTNV KOTMTATY GUYVOTNTO, XOPNYNOTNG OOGEMY Yo TN SLOTNPNON TN
AVTOTOKPIoNG/VPESNC. XTO TEAOC TNG TEPLOO0V Oepameiog Twv 16 gfdopddmv, ol acbeveig mov Ntav oe
otabepn| vVpeon (n=176) 1| otabepn avtamokpiorn (n=121) TuyaromomOnkayv og cuvéyion Tov Spravato
1N o€ dloKOoT TOL Spravato Kot HETAPACT & PVIKO EKVEQMUN EIKOVIKOD papudakov. H otabepn dpeon
opionke ¢ cuvolkn Paduoroyio MADRS < 12 yio tovAdyiotov 3 amd Tig televtaicg 4 BOoUddEg
g pdong Pertiotonoinong Kot 1 6Tabepn avIandKpion OpioTNKE OG LEIMOT] TNG GUVOAKNG
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Babuoroyiag MADRS > 50% amd v évapén Katd tig televtaieg 2 efOoUadeg TG PACNG
BeAtiotomoinong, aAld ywpig otabepn) Hpeon.

2robepn dpeon

Ot acBeveic Tov Ppickovtav oe otabepn Veeon katl cuvéyioay T Oepaneia pe o Spravato poli pe and
GTOUATOG YOPNYOOUEVO AVTIKATAOMATIKG E1Y0V GTUTIGTIKG CNUOVTIKG LEYUADTEPO YPOVO £MC TNV
EUPAVIOTN VTOTPOTNG TOV KATAOMTTIKOV GUUTTOUATOV, GE GUYKPLOT LE TOLG acbeveig Tov Adppovay
Oepaneia pe Eva véo amd otopatog avtikatadiumtikd (SNRI: sovio&etivn, Beviapa&ivn
mapoteTapuévng anodéopevong, SSRI: esttaronpaun, ceptporivn) poll e pvikd eKVEQOUO, EIKOVIKOD
oapudxov (Ewdva 1). H vrotpomn opiotnke w¢ cuvolikr fabuoroyic MADRS > 22 yia

2 cvveyopeves efOopddeg 1 voonAeio AOym emdeivmong tng KoTaOAYNG 1 0mo10dNToTE GALO KAVIKA
ONUOAVTIKO GUUBAV TTOL VTOONAGVEL VTTOTPOTT. O SIAUEGOG XPOVOC £MC TNV VIOTPOTN Y1 TV OUAda
Oepaneiog pe véo amd otopartog avtikatodimtikd (SNRI: dovioetivn, Peviapa&ivn mapatetapnévng
amodéopevons, SSRI: eortorompdun, oeptparivn) pali e pvikd EKVEQEMUO EIKOVIKOD (OPLAKOD NTOV
273 nuépec, evd 0 d1dpecog xpovog dev fTav dvvato va exkTiundel yio ) Beponeio pe Spravato pali pe
07O GTOLOTOC YOPTYOVUEVO AVTIKATOOATTIKO, KOOGS aut 1 opudda dev £pBace TOTE 6€ TOGOGTO
vrotponng 50%.

Ewova 1:  Xpovog £mc v vrotponn o€ acBeveic pe otadepn) vVeeon otn perétn TRD3003
(0gdopéva T PovS avaivonc)

100
n: - :
S —— SPRAVATO + amd cTopatog AD
8_ 80 + = = ATO QTouoTo; AD+ PIVIKG skviQopa
E EIKOVIKOD QUpUaKOV
E
=
o
- 60 =
3
>
>
I
<. RIS
£ :
[ lesssosasesecseseseses
=]
>
o]
g 20
=]
=
0
Ap1BpoC ouppETeXoVIWY OF KivBuvo
SPRAVATO + amo aroyaras AD %0 4 53 A 20 10 T ? 1 1
Amo grouotog AD+ PVIKG EXvEpe &5 52 34 2 12 7 3 3 3 2
EIKOVIKOU Quppakov = T T T T T T T T T T

0 8 16 24 32 40 48 56 64 12 80

Epdopddseg amd v ciocodo otn @don cuvtipnong

I"oa tovg acBeveic o oTabept| VPEOT, T TOCOGTA VIOTPOTNG Pdoet exTyumoewy Kaplan-Meier katd
TN S1APKEL TNG OTAG TVQANG TEPLOOOV TapakoiovONoNG didpkelag 12 kot 24 efdopuddmv nrov 13%
rot 32% o To Spravato ko 37% ot 46% 1o To pvikd EKVEP®LLOL EIKOVIKOD QOPUAKOV, OVTIoTOLY .

2robepn avramokpion
Ta amoteAéoUATO Y10 TV ATOTELECUOATIKOTNTA NTOV MioTg otafepd yio Tovg acbevelg pe otabepn
avTOTOKPIoT TOL cLVE ISV TN Bepaneio e Spravato Kot amd GTOHOTOS YOPTYOVLEVO

avtikataflmtikd. Ot acOevelg eiyov oTATIOTIKG GNUAVTIKA LEYUADTEPO XPOVO MG TNV EULPAVION
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VIOTPOTNG TOV KATAOMATIKOV COUTTOUATOV GE GUYKPLoT e TOVG aobeveic mov AdpPovay Bepameio
HE €va VEO amd GTOLATOC YopTnyoupevo avtikatabArtco (SNRI: dovio&etivn, Beviapaivn
mapoteTopuévng amodéopevong, SSRI: esttaronpaun, ceptparivn) poll Pe pviKod eKVEQMUA EIKOVIKOD
eapudxov (Ewdva 2). O diduecsog xpovog £m¢ TNV VITOTPOT Yl TV opdda Oepameiog pe véo amnd
otopatog avrikatadmtikd (SNRI: dovrioéetivn, Peviapalivn Tapatetapévng amodéopevong, SSRI:
go1taloTpaun, oepTpaiiv)) Hall Le pLVIKO EKVEQPMLO EKOVIKOD QOPLAKOV NTOV UIKPOTEPOG

(88 nuépec) oe ovykpion pe v opado Bepomeiog pe Spravato Kot 0md GTOUATOS YOPTYOVUEVO
avtikaTadMmTiko (635 nuépeg).

Ewoéva 2: Xpovog £mg Ty vroTponi] o€ a60sveic pe otalepn avramdkpion otn
perétn TRD3003 (opdda tAfqpovg avaiveng)
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& miyeog onperng ey ot Kiviuvo
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memepaochD |22 @ 3 X 15 N 7 5 5 2 2 1
At ordparac AD # | == k-1 19 13 4 F F 1 1 0 0 ]
pleﬁ. gméqpﬂuu I I L| I I T T 1 L ] 1 1
EIKOVIKOD 0 8 16 24 32 40 48 66 64 72 B0 a8
QUpREKoT

EpSopadeg amo v tioodo om pdon ouvidpnong

I"a tovg acBeveig pe otabepr| aviandkpion, To T0G0oTA LIOTPOTNG Pdoel ekTynoemy Kaplan-Meier
KT T O1APKELD TNG SUTAG TVPANG TTEPLOSOV TopakoA0VON oG didpkelag 12 kat 24 eBdopuddmv RToV
21% o 21% 7y to Spravato kot 47% kot 56% yia 10 pvikd eKVEP@LLOL ELKOVIKOD QAPUAKOD,
avtioctolya.

H évtaén ot perétn TRD3003 oloxinpdOnke oe St 2 et@v mepimov. H pdon cuvtripnong
NTav PeTafAnTg S1dpKeLG Kot GUVEXIOTNKE £MG TNV VTOTPOTH TOV KATAOMTTIKOV GUUTTOUAT®V 1] TN
dtokonn| g Oepameiog yio 0molovonToTe AOY0 GTOV PEPOVOUEVO acBEVT], 1] £®G TNV OAOKAN PO TG
UEAETNG AOY® GUUTANPOOTG TOV AUITOVUEVOD aplfuov cvuPavioy vrotporng. Ot apiBuoi Tmv
exBécewv ennpedotniay amd T S0KOT TNG LEAETNG G€ Evay TPOKaOOPIGUEVO aplOUd VTOTPOTTMOV LUE
Baon v evoidueon avdivon. ‘Enerta and 11 tpmteg 16 efdopnddes Bepaneiog pe Spravato kot and
GTOUATOG YOPNYOVUEVO avTIKaTaOMTTIKG, 1 dtdpeon ddpketo e £kbeong oto Spravato ot pdon
ocvvtipnong frav 4,2 uiveg (evpog: 1 nuépa émg 21,2 punveg) yuo tovg acbeveig mov dafay Oepameio
pe Spravato (otabepn) Heeomn kot otadepn) avtamodkpion). Xe ovt T peAé, 31,6% twv aclevaov
éoPav Spravato yio dSidotnpo peyolotepo and 6 pnveg kot 7,9% tov acbevov ElaPav Spravato yio
Slonuo, peyaAvtepo omd 1 £10g ot PAon GLuVTHPNOTG.
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2oyvoTHTO. YOPHYNOHS OOGEDY

Ytov [Tivaka 7 mopovstdletal 1 GuyvoOTNTa YOPNYNOoNS 60CEMY TOV YPNCLLOTOONKE KOTA TO
UEYOADTEPO YPOVIKO SLAGTNUL GTN Pdon cuvThpnong. And Tovg acbeveic Tov TVyaloTOONKAV 6TO

Spravato, 60% &érapav d6om 84 mg kot 40% Erafav 06on 56 mg.

Iivakoeg 7: ZvyvotnTa Yopnynoens 006EMV ToL YPNGLULOTOUN]ONKE KUTH TO HEYIAVTEPO YPOVIKO

owdotnua, edon cvvriypnons (Meiétn TRD3003)

, AoOeveic pe Xtalepi
ZraBep Yozon Avtamékpion
Amé Amé
OTONOTOG OTONOTOG
avTikatTaOln avTiKataln
Spravato + TIKO + pviko Spravato + TIKO + pviko
ané oTOpaTOg EKVEQONQ, 0né 6TONATOG EKVEQONQ,
ovTIKoTeO T EIKOVIKOV avTikotodn EIKOVIKOD
TIKO PUPRAKOV TIKO PUPRAKOV
(N=90) (N=86) (N=62) (N=59)

ZoyvoTnra yopiiyneng
d60emv OV
ypNoporon)0nKe Katd To
REYUAVTEPO YPOVIKO
odoTnuo

Ka0e eBdopdda 21 (23,3%) 27 (31,4%) 34 (54,8%) 36 (61,0%)
KaBe 5e0tepn £PSOLASH 62 (68,9%) 48 (55,8%) 21 (33,9%) 19 (32,2%)
Kabe epoondse i kabe 7(7,8%) 11 (12,8%) 7(11,3%) 4 (6,8%)

devtepn efdopdda

AvOextikn omn Ogpomeio kotddOAyn — Medétn Bpoyeiog didpkelac og lanwvee acOeveic

H amoteleouatikdotnta tov Spravato a&liohoynnke emiong o pio Ppoyeiog Sdpkeiag (4 efdopddov),
TUYOLOTOMUEVT, SITAG TOQAT, ELEYXOUEVN pE OpacTikd eapuako pedétn (TRD2005) og 202 eviiikeg
lanwvec acBeveic pe TRD. O acBeveic Elafav 4 efdouddeg Oepameia eraymyng pe otabepn 66om
Spravato 28 mg, 56 mg, 84 mg 1 piKO EKVEPMOLA EIKOVIKOL Qapudkov emmpodcheta g
ocuvelopevng tpExovcag te amd otopatog avtikatablmtikd. To mpotedov KaTaANKTIKO onpeio
OTOTEAECUATIKOTNTOG TV | HeTaPfoAr] ot cuvoliky fabuoroyic MADRS oand v évapén g v
nuépa 28. Ta Pacikd ONUOYPAPLKE YOUPAKTNPIOTIKA KOl TO YAPOKTNPIGTIKG THG VOGOL TV 060gvdv
Ntav Tapdpotla PHeETasd Tov opddwy Spravato poall pe avtikatoOMTTIKO Kot pvikd eKVEQOLLOL
EIKOVIKOD QopuraKov pall pe avTikotaOMmTiKo.

2t peiétn TRD2005, dev mapatnprinke GTATIOTIKA GNUOVTIKT S10POPH TN LETAPOAT TV
ouvolikaVv Babporoyiwv MADRS 610 1€l0g TG 0dong enaywyng Tv 4 foopddmv, o oyéon Ue v
&vapén, Yo omo1dnToTE amd TIg 000¢€1g Spravato uali pe amd 6TOUUTOC OVTIKATUOMITIKG GE

GUYKPLOT LE TO OO GTOUATOG AVTIKATAOMTTIKO pall pe pvikd EKVEQ®LOL EIKOVIKOD PAPUIKOL

(ITivaxag 8).
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Iivakog 8: Mp®TEVOVTA 0TOTELECUATE OTOTELEGCUUTIKOTTUS Y10, T1] HETAPOAI TG CVVOAIKIG
BaOpoioyioc MADRS oty Meiétn TRD2005 o¢ lanwveg acOeveic ordpkerog 4

efoopddwv (MMRM)
Méon
. s 81:(1[507\.1] LS Awpopd
Appéc Méon apyikn | amoé Tnv nécamy Gpav
Opaoo Oepameiog PYona BaBporoyio | évapén émg To
ac0evav LS (90%
(SD) TEMOG TNG CIy'#
efoopaoag 4
(SE)
Spravato 28 mg + and ocToHATOC -1,0
AD 41 38,4 (6,1) -15,6 (1,8) 577,370
Spravato 56 mg + and cGTONATOC 0,6
AD 40 37,9 (5,4) -14,0 (1,9) 432,547
Spravato 84 mg + and ocTOHATOC -0,9
AD 41 35,9 (5,3) -15,5 (1,8) 5,66, 3.83
Amo otoparog AD + pvikd 30 377 (5.7) -14.6 (1.3)
EKVEQMLLOL EIKOVIKOD POPLLEKOV T Y

SD = tomkr| amdxAion, SE = tomiko cedipa, Mésog 6pog LS = nécog 6pog erayioctov teTpaydvov,

CI = dibotua epmictocvvng, AD = avtikatabmnTiko.

T Awgpopd (Spravato + omd GTOUATOC FOPTYOVHEVO AVTIKATAOMATIKO HEIOV OO GTOUATOC JOPTYOOLEVO
OVTIKOTOOAMTTIKO + pviIKO EKVEQMOMO, EIKOVIKOD QOPUAKOV) 6T HETABOATY TOL HEGOV OPOL TV EANYICTOV
TETPOYDVOV amd TNV Evapén.

To didotpa epmictocuvng Paciletar oty Tpocappoyn Dunnett.

AvOextikn on Ogpameio kotddOAyn — Merétn Bpoyeiog didpxelac og Kivélove acheveic

H amoteleouatikotnta tov Spravato a&lohoyndnke emiong o pia Ppoyeiog didpketag (4 efdopddmv),
TUYOLOTOMUEVT, SITAG TVEAT, EAeYXOUEVN pE dpacTikd eapuako pedétn (TRD3006) og 252 eviiikeg
aocBeveig (224 Kwélor acBeveig, 28 un-Kwélor acbeveic) pe TRD.

O1 acBeveic Ehafov 4 efdoudodeg Oepameio emaymyng pe evéAkTn d6on Spravato (56 mg 1 84 mg) 1
PWVIKO EKVEQMLLOL ELKOVIKOD POPHAKOL EmmpdcbeTa piog mpocpata exkivndeicog Oepaneiog pe and
OTOUATOG OVTIKOTOOATTIKG. To Tp®mTEHOV KATUANKTIKO ONUEIO OMOTEAECUATIKOTITOG TV 1)
uetaforn otn cvvorlkn fadporoyio MADRS amd v évapén émg tnv nuépa 28. Ta facikd
OMUOYPAPIKA YALPUKTPICTIKG, KOl T, YOPAKTNPLOTIKA TN VOGO TV acbevav nTav mapduota petad
TV opddwy Spravato pali pe ovTikataAmITIKG Kot piviko EKVEQPMUO EIKOVIKOD (apurakov pall pe
OVTIKOTOOMTTIKO.

2 -peiétn TRD3006, dev mapatnprinke GTATIOTIKA GNUOVTIKT S10POPH TN LETAPOAT TV
cuvolkadv Babporoyiov MADRS oto 1€h0g TG pdong enaywyng Tv 4 foopddmv, o oyéon Ye TV
évapén, ywo to Spravato poli pe omd oTOUATOC OVTIKOTOOAMTTIKO GE GOYKPLOT| LLE TO OO GTOUATOC
avtikatafAmTikd pali pe pvikd ekvépoua gikovikod eappaxov (Iivakag 9).
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Hivaxag 9: MpoTedovTa aMOTELECRATA ATOTELEGUATIKOTNTAS Y10 T1 HETAPOAI] TS GUVOAIKNG
Padporoyiog MADRS o1 Meiétn TRD3006 drdpkerog 4 efdopadwv (MMRM)
Méon
petaforn LS
A , Méon apyiki |amd Ty Awogopa
. . pLOpoc g . . . .
Opaoo Oepameiog a00EVHY paBporoyio | évapén émg To | pécwv 6pwv
(SD) TEMOG TG LS (95% CI)f
efoopaoag 4
(SE)
‘O)ot 01 acBeveig
Spravato (56 mg 1} 84 mg) + and -2,0
oTéM0T0C AD 124 36,5 (5,21) -11,7 (1,09) 4,64, 0,55
Amd otopatog AD + pwiko 126 35,9 (4,50) | -9,7 (1,09)
EKVEQMUO EIKOVIKOD QapULAKkov
Kwvélikog main@vopog
Spravato (56 mg 1} 84 mg) + and -0,7
oToM0T0C AD 110 36,2 (5,02) -8,8 (0,95) 335, 1,94
Amd otépaTog AD * pviko 112 359 (449) | -8,1(0,95)
EKVEQMUO EIKOVIKOD QapULAKkov

SD = tomikn andxMon, SE = tomikd cpdipa, Mécog 6pog LS = péoog 6pog ehayiotov TETpaydvVRV,

CI = dubotpo epumiotoovvng, AD = avtikatadMmTiKo.

# Avo acBeveic dev Edafay amd oTONATOC YOPNYOVLEVO OVTIKATOOMATIKG KAl SV GUUTEPIARPOKOY STV
AVAALOT| TNG OTOTEAEGLOTIKOTNTOG.

T Awgpopd (Spravato + omd GTOUATOC FOPTYOVLEVO AVTIKATAOMATIKO HEIOV OO GTOUATOC JOPTYOVLEVO
OVTIKATOOMTTIKO + pviIKO EKVEPMOMO, EIKOVIKOD QOPUAKOV) GTN LETABOAT TOVL LEGOV OPOL TOV EANYICT®V
TETPOYDVOV amd TNV Evapén.

Oé&eia Bpayvypdvia Bepameio wuytaTpikoy eneiyoviog meplotatikod Adym Meilovoc KortabMmtikng
Awotapoayng

To Spravato diepgvviOnke oe dvo TavopolotTuneg, Paong 3, Bpoyvypdvieg (4 fdopddmv),
TUYOLOTOMUEVES, STAGL TVPAEC, TOAVKEVTIPIKEG, EAEYYOUEVES LLE EIKOVIKO PAPUOKO UEAETEG, TIC

Aspire I (SUI3001)«on Aspire IT (SUI3002), o€ evidikeg acbeveic e pétpia Eéog coPfapn MKA
(ovvoiikn BaBpoXoyio MADRS >28) mov eiyov KOTOQATIKES OTAVTIOELS OTIS EPMTIOELS TOV
gpotnuatoroyiov MINI B3 («Zxképteote [akdun kot otiypiain] va PAGyeTe | va TANYOOETE 1} VO,
TPOVLOTICETE TOV €0VTO GOG: UE TOVAGYIGTOV UEPIKT TPOBES | GLVEIOTON OTL PImopel vo TebaveTe mg
OTOTEAECLLA, 1) OKEPTESTE TNV avToKToVia [ONnA. va avtoktovioete];») kot B10 («Eyete tnv mpdbeon
va dpAoETE 08 CKEYELG AVTOKTOVIOG TIG TEAELTOLEG 24 DPEC;»). X& AVTES TIG LEAETES, Ol aobevelg
éhoPav Bepomeio e pvikd ekvépmpa Spravato 84 mg 1 ukovikd PapUaKo 600 PopEC TNV EPSoUGOa
yio 4 eBdopddeg. OAor o1 acBeveic Erapav olokAnpopévn Kabiepouévn epovtida (SOC),
CUUTEPTAAUPOVOUEVIG TG APYIKNG EICOYMYNG G€ Voookoueio Kot vEa Evapén 1 PeEATioTOTOIEVT OO
oTOUATOG YopNnyoLuevn aviikatadiumrtiky (AD) Ogpaneia (Lovobepameio AD | AD poali pe evioyvtiky
Oepanein), 0nmg kabopictnke omd Tov epevvntr. Katd t yvodun tov wtpov, n o&gio yoylotpikn
voonieio NTav STKooAOYNUEVT KAVIKA AOY® TOL AUEGOV KIvOHVOL AVTOKTOVIOS TOV atopov. Metd
Vv TpmTN 060, EMETPATN pio epdmaé peimon g 66omg oe Spravato 56 mg yio Tovg 0cbeveig Tov
advvatovcav vo, aveyfovv ) d6on Tov 84 mg.

Ta Inpoypaeikd oTotyElo Kot T0 YOUpOKTNPIOTIKA TG VOGOL TV 0oBEVAOVY KoTd TNV Evapén oTIg
ueAéteg SUI3001 ko SUI3002 ftav mapodpota petald tov opddwy tov Spravato pali pe SOC 1 tov
PWVIKOD EKVEPOUATOG EKOVIKOV papudiov pali pe SOC. H didpeon nhkio tov aclevov ntav ta

40 £ (gvpog 18 €mg 64 £11), T0 61% MTav yuvaikeg, to 73% Kavkdoiot, to 6% Mavpot kot 1o 63%
glyav TovAdyleTov pia Tpomnyovuevn andmelpa owtoktoviag. [Ipw amd v Eviaén ot perétn, to 92%
v acBevov AMdupavay aviikatabimtikn Oepaneio. Katd tn didpkeia tng HeAETG, ®G LEPOC TNG
Kkabiepopévng epovtidag, To 40% tov acbevav édafav povobepamneia pe AD, 10 54% twv acBevaov
EoPav AD pali pe oyfiua evioyvong kat to 6% élapav povobepaneio pe AD/AD pali pe oynpo
gvioyvong.
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To kOp1o pétpo amotedespoTIKOTNTAG NTAY 1 pelmon Tov cvuntopdtov s MKA pe Bdon ™
petafoin g cvvoltkng Paduoroyiog MADRS amd v évapén g uerétng émg Tic 24 dpeg LETA TNV
wpmtn 060on (Huépa 2).

Y1ic peréreg SUIZ001 xon SUI3002, o cuvdvacudg Spravato pe SOC enédei&e 6TaTIoTIKN

avVOTEPOTNTA MG TPOC TO KVPLO UETPO OMOTEAECUATIKOTNTOG GE GUYKPLGT] LE TO PVIKO EKVEQMUA.
gucovikob eoppakov pall pe SOC (BA. Hivaxag 10).

Hivaxag 10: KVpra anoteLéopato 6YETIKA e TV OTOTELEGPUUTIKOTTA Y10, T1) HETAPOATN 6T1
ovvoik] Padporoyic MADRS am6 tnv évapin g perétng émg Tig 24 Opeg peTa
mv apdt 60m (Merétsg SUI3001 kan SUI3002) (ANCOVA BOCFY)

Méon
petafoin LS
ané v
évapln g
peEAETNG
Méon £mg 115 24 Awpopd
apyuKi) DPES PETA péocmv
ApOpdg | paBpoioyia | TNV IPpOTY opov LS
Ap. Mehétng Opado Ocpancioct a60svOV (SD) d6om (SE) (95% CI)8
-3,7
(-6,41, -
Spravato 84 mg + SOC 112 41,2 (5,87) -15,7 (1,05) 0.92)"
Melém 1 P=,O 006
(SUI3001) : . >
Pivikd exkvépopa
EKOVIKOV QapubKov + 112 41,0 (6,29) -12,1 (1,03) -
SOC
-3,9
(-6,65, -
Spravato84 mg + SOC 114 39,5 (5,19) -15,9 (1,02)

; 1,12)7
Merém 2 P=0,006
(SUI3002) S P ”

Piviko exkvépopa

EKOVIKOU QapubKov + 113 39,9 (5,76) -12,0 (1,06) -

SOC

-3,8

Spravato 84 mg+ SOC 226 40,3 (5,60) -15,8 (0,73) (-5,69, -
ZVYKEVIPOTIKES 1,82)
pekéteg 1 ko2 | Pvikd exvépoua

EIKOVIKOV QapuUdKov + 225 40,4 (6,04) -12,1 (0,73) -

SOC

SD=tvmikn andxkiion, SE=tumkd cedipa, Mécoc 6poc LS =péoog dpog ehayiotov tetpaydvav, CI=didotpa
gumotoovvng, SOC=kabiepopévn epovtida
" Avéwon ANCOVA ypnGIHomotdvtag Tpodenong me Tinig e apyikng Topatipnong: T uekétn
SUI3001, 2 cvppetéyovteg (1 ouppetéxmv oe kabe opdda) dev eiyav ™ cvvorikn fabporoyioc MADRS g
Huépog 2 (24 dpeg petd v mpdt d6om) kou otn perétn SUI3002, 6 cuppetéyovieg (4 GLUUUETEXOVTES TTOV
Ehafav eokeTOpivn Kot 2 GUHHETEXOVTEG OV EAOPOV EIKOVIKO QApLLaK0) dev glyav TN cuvoAkT faduoroyia
MADRS ™ ¢ Huépag 2 (24 mpeg petd v tpdtn 66om). o avtovg Toug cuppetéyovtes, Oempeiton 6T1 10
EMIMEDO TNG KATAOAWYNG EMOTPEPEL GTO 0Py KO emimedo (OnA., To eminedo KatdOAymg givar To 1810 pe To
emimedo katd v Evapén tng Bepameiog) Kot 6TV avaAvomn XPNoLLOTOMONKAY 01 GUVOMKEG OPYIKES
Pabporoyieg MADRS
I Pwiki} xopfynom e0KeTapivig 1} EIKOVIKOD QOPLAKOD
Y Awopopd (Spravato + SOC peiov pvikd ekvéQopLa EIKOVIKOD papudikov + SOC) ot HeTtafoAt] TV PECOV
TOV EAYIOTOV TETPAYDOVOV amd TNV Evapén Tng HeAETNG
1 Opadeg Bepamsiog TOL HTOV GTOTIGTIKA GIUAVTIKG OVAOTEPES TOV PIVIKOD EKVEQPOUATOG ETKOVIKOD QUPLEKOD

+SOC
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Ot dapopég g Bepaneiog (95% CI) ot petaforn otn cvvorikn Babuoroyic MADRS amd v
évapén g pehétng eng v Huépa 2 (24 opeg petd v mpmtn 660m) peta&d tov Spravato + SOC kot
TOV €1KOVIKOV papudiov + SOC frav -4,70 (-7,16, -2,24) yio. Tov vTOTANOVGLO TOV AVEPEPE
wponyovuevn andmelpa avtoktoviog (N=284) kat -2,34 (-5,59, 0,91) yia tov vworAnbvoud mov dev
avéQepe TPOTMYOLLEVT amdmeElpa avtokToviag (N=166).

Xpoviky wopeia s avianoxpions oty Ospaneio,

e appotepeg T1g peéteg SUIZ001 ko SUI3002, 1 dtapopd Bepaneiog pe To Spravato oe GUYKpLoN e
TO EIKOVIKO QApuaKo mapoatnpnnke Eekivovtag ano Tig 4 mpeg. Metadd Tov 4 wpodv Kol Tng

Huépag 25, to téAog g pdong Oepameiag, apedtepeg ot oudoeg Tov Spravato Kot ToV EIKOVIKOD
QUPUAKOV GUVEXIGOV VO BEATIOVOVTOL. € YEVIKEC YPUUUES, 1 S1apopd LETAED TV OLAd®V
StnpnOnke ahdd dev eavnie va av&avetal cuvaptnoel Tov xpovov g v Huépa 25. v

Ewova 3 aneucoviletatl n ¥povikn Topeio. Tov KOPLOV HETPOV GTOTEAEGLOTIKOTTOG TTOV TAV 1)
uetafoin ot cvvolkn Paduoroyioc MADRS ypnoiponotdvtog cuyKeVTPOTIKG, 0e60UEVA OO TIC
peAéteg SUI3001 kou SUI3002.

Ewova 3: Metafoir] pécov 6pov TOV EAGYLGTOV TETPAYOVOY 00 TNV Evapén TN pEAETNS oTN
ovvolki] Badpoioyic MADRS cvvaptiiogl Tov ypévov otig peréteg SUI3001 ko
SUI3002* (cvykevVTpOTIKG dgd0ouéva, 6Ovoro avaivon Tng ac@aireiog) —- ANCOVA
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* Inueioon: e autéc TI PEAETEG, PHeTd TV TpdTN 800M, emetpdmn pio epana peioon g ddong Tov Spravato
ota 56 mg yio acBeveig pe advvapio avoyng g do6ong tov 84 mg. Ilepinov oto 16% v acbevdv
npaypatononke peimon g docoroyiog Tov Spravato and 84 mg oe 56 mg 300 popég v efdopdda.

Tloooora dpeong
2115 peréteg @aong 3, To mM0G0oTo TV 0cheVAY Tov TETVYAY VYESN (cuvolikn Babuoroyioc MADRS

<12 c& 0mo1dNTOTE OEOOUEVT YPOVIKT GTIYUN KOTA TN OldpKeLo TG UEAETNG) NTAV VYNADTEPO GTNV
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opada tov Spravato + SOC o cOykpion pe v opdda Tov gwovikod eappdkov + SOC og 6 ta
YPOVIKA onpeia Katd T eaon g dSmAd TvpAng Bepomeiog Tv 4 efdonddmv (Ilivaxag 11).

Mivaxag 11: AcOseveig mov TéTvyay V¢eon g MKA. ®don owrha Tvei Ospansioc, opdda
TANPOVG AVALVGNG TNG UTOTELEGPUOTIKOTTAG

ZVYKEVTPOTIKEG
ReAETES
SUI3001 SUI3002 (SUI3001 kau
SUI3002)
EI’KOVlKO Spravato + E::lKOVIKO Spravato + Fleovuco Spravato +
PappoKO SOC  |PUPHOKO +| g~ |QAPHAKO ) T g~
+50C soc SOC
112 112 113 114 225 226
Hpépa 1, 4 Opeg petd
™V TpOT 6001
Al\ss[%gzag HEVPEON TG | 9.(8,0%) | 12 (10,7%) | 4 (3,5%) |12 (10,5%) | 13 (5,8%) |24 (10,6%)
Hpépa 2, 24 opeg peta
™V TpOTN 6001
Al\js[?(gzag HEVPEON TG | 10 (8,9%) | 21 (18,8%) |12 (10,6%)|25 (21,9%) | 22 (9,8%) | 46 (20,4%)
Hpépa 25 (mpo g
d00mc)
Al\z?(szaq Ke Dpeon TG (3332% ) | 46 (41.1%) |31 (27:4%)|49 (43,0%) |69 (30,7%) |95 (42,0%)
Hpépa 25 (4 opeg peta
TN d601)
Al\c/i?(.szag HE DPEST TNG (374§%) 60 (53,6%) |42 (37,2%)|54 (47,4%) |84 (37,3%)|114 (50,4%)

SOC = kabepopévn epovtida,

Inueimon: H vpeon Paciletar oe ovvorikn Babduoroyio MADRS <12. Ot GUUUETEXOVTEG TTOVL dEV TANPOVGOV
ot TO Kprthplo N di€koyav-tn Bepomeio Tpv amd To ypovikd oNUELO Y10 0To1oVINTOTE AdY0 OeV Be®povvTal
011 Bpiockovtan o€ HEEST.

Emidpdoeic otyv-avtokrovikotnta

2UVoAIKd, ovaoBeveic kat 6Tig 000 ouddeg Oepameiag eppdvicay Pedtioon otn fapdTnTo TG
CLTOKTOVIKOTNTOG, COUPOVA e TNV avabewpnuévn kiipoka Kiwvikng Zeapikng Evionoong —
Bapotmrag e Avtoktovikotntog (CGI-SS-r) oto ypovikd onueio tov 24 mpdv, av kot dgv
mapaTnPHONKE OTATIOTIKA GNUAVTIKN dtapopd puetald Tov opadmy Depameiag.

H poaxpoypdvia amoterespoticodtnTo Tov Spravato yio Tnv TIpOANYN TG ouToKToViag dev Exel
TeEKUNPLOOEL.

TIoudrotpikde TAndvoude

O Evponaikoc Opyavioudg Gapudikmv Exel ddceL avoaPorn amd TNy vIToYpE®oT VTOPOANG TV
OTOTEAECUATOV TOV LEAET®V [E Spravato o€ pia 1 TEPIGCOTEPEG VITOKATIYOPIES TOV TALIATPUCOD
mAnBuopov ot Bepancia g peilovog katabimtikng dwatapoyng (BA. Tapdypapo 4.2 yia
TANPOPOPIEC GYETIKA UE TNV TOUSLUTPIKT YP1oN).

52 ®@appokokivTiKES 1O0TNTES

Amoppoonon

H péon amoéivtn frodiabecitotnta e 001G ECKETAUIVIG TV 84 mg YOPTYOVUUEVIG MG PLVIKO

ekvépopo etvar mepimov 48%.
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H eoxetapivn amoppopdror Toxémg amd Tov pvikd PAEVVOYOVO HETA Ao PIVIKN YOPNYNOT KOl UTopEl
va petpnei oto TAdopa eviog 7 AemTmv PETA amd doom 28 mg. O ypdvog Emg TV emitevén g
UEYIOTNG GVYKEVTPWOOTG GTO TAACUA. (tmax) Elval Tumika 20 Emg 40 Aemtd PETA TO TEAEVTAIO PLVIKO
yekaopo g Oepamevtikng cuvedpiag (BA. Topdypago 4.2).

A0GOeEaPTMUEVEG AVENTELS TNG LEYIOTNG CLYKEVTP®ONG 6TO TAAGUA (Crmax) KoL TNG TEPLOYNG KATM
oo TNV KOUTOATN GLYKEVTP®GNC TAGCHATOC-YPOVoD (AUCK) TOL pvikoD EKVEQOUATOS EGKETANIVIG
TpokAnOniav pe docelg Tv 28 mg, 56 mg kot 84 mg.

To TpoPik EUPUAKOKIVITIKNG TNG ECKETAUIVIG EIVaL TAPOUOTO LETH T Y0P YNoT £@amas dooNg Kot
EMOVOLOUPAVOUEV®DV SOCEMV, YOPIG VO TAPUTNPELTOL CLGCMPEVCT) GTO TAUCLUO OTOV 1) ECKETOUIV
yopnyeitar 600 popég TV efSopdda.

Koatavoun

O péoog 6YKOG KATUVOUNG TNG E0KETAUIVIG 6 oTafepomompévn KATdoTaoT HETA amd EVOOPAEPL
yoprynon &ivai 709 L.

To T0G0GTO TNG GUVOAIKNG GLYKEVTPMONG ECKETAIVIG TOL SECUEVETAL GE TPMOTEIVEG GTO OVOPAOTIVO
T doua ival katd péco 0po 43 £wg 45%. O Pabuog otov omoio 1 ecKeTApivn dECUEVETAL GE
TPOTEIVES TOV TAAGUATOG OV EEAPTATAL OTO TNV NTATIKT 1| VEPPIKT| AELTOLPYiaL.

H eoxetapivn dev ivor vroéotpopo T@v petapopiwv e P-yAvkonpwteivig (P-gp, mpwteivn
avtioTtaong o€ moAAUTAG pdapuako, 1), Tng mpoTeivng avtictaong otov kKapkivo Tov pactov (BCRP) 1
ToVv petapopén opyovikav avioviov (OATP) 1B1 1 tovo OATP1B3. H eoxetopivn dev avaotéilel
CLTOVG TOVG PETOPOPEIG 1) TOVG peTapopelg eEmBnong ToALATAGY papudkmv kol toSivav 1 (MATEL)
kot MATE2-K 1] toug petagpopeic opyovikomv kotdovtov 2 (OCT2), OAT1 1 OAT3.

Bulougtooynuotiopndc

H eoxetopivn petaporiletor ektevadg oto map. H kdpia 086¢ petafoAiopod g ecKeTAUiVIC 6Ta
HUIKPOS®UATIO TOV avOpdmivov atog ivar 1) N-omopefuAinon mpog oynUaTIGUO VOPESKETAPIVIG.
Ta xopia Eviopa tov Kutoypopatog P450 (CYP) mov evBuvovton yia tn N-amopegbulioon g
goketopivng eivor 1o, CYP2B6 kat CYP3A4. AlAa évloua tov CYP, cupmepthappavouévav tov
CYP2C19 ka1 CYP2C9, cvufdariiovy og ToAD pkpoTePo Pabuod. XTr GUVEYELD 1| VOPESKETAUIVN
petaforiletar pécm odmv mov e&aptavrotl and to CYP oe dAdovg petafolriteg, pepucol and Tovg
omoiovg LVEiGTAVTAL YAVKOVPOVIdimOoT).

Amofoin

H péon kdbapon tng eckeTapivng xopnyovrevng dta g evoopAERtag 0dov ftav mepimov 89 l/opa.
Metd Vv enitevén ™G Cmax KATOTLY PIVIKNG YOPNYNONG, Ol GUYKEVIPMOOELS TNG ECKETAPIVIG OTO
TAAC O LELDON KOV TOYEWMS KATA TIG TPMTEG MPEG KO 0T CLVEYELN Lo otadtakd. H péon tehikn
nuicewa Con petd T xopnynomn g pviko ekvEéQ®a Kupovotay yevikd amd 7 £og 12 dpec.

Metd v evooeAEPLa yopN YoM PASIOCT|LACUEVTG ECKETAUIVIG, TTepimov 78% Kot 2% tng
yopnynOeicoc padievépyelag avakTnOnKe oto 0VPo Kol 6To KOTPAVa, avtiotolyo. Metd ) yopnynon
POUSLOGTLOGULEVG ECKETAUIVIG OO GTOUATOC, TTEPimov 86% kat 2% tng yopnyndeicag padievepyelog
avaktinke ota 0Opa Kot 6Ta KOTpava, avtiotorya. H avaktnbeioa padievépysia amoteAieito Kupimg
amo petafolriteg e eokeTopivng. o tnv evooeAéPia Kot Ty amd otopaTog yoprynon, < 1% g
d0om¢ amoPAndnke oo 0VpO. OC AUETAPANTO PAPLLOKO.

T'poppikdTnto/un ypoumkdTnTo,

H éxbeon oty goketapivn avdveton pe tn 60om omd to 28 mg £w¢ ta 84 mg. H avénon tov tpodv
Crnax kot AUC fTav Ayotepo and avaioyn g 60omg HeETa&y tov 28 mg kot 56 mg 1 84 mg, ahld
ntav oxeddv avaroyn mpog T d0or HeTald Tov 56 mg Kot 84 mg.
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AMNAETIOpAcEIC

Eridpoon 6wV @apuaksvTik®y Tpoiovimy oTthy ECKETOUIVH

Avaortoleic nrotik@v eviouwy

H mpoxatapitikn Oepameio vy10v atopmV Le omd GTOUATOG XOPNYOVUEVN TIKAOTLOIVY, EvVov
OVOGTOAEN TNG SPACTNPLOTNTOS TOV Nratikoy evivpov CYP2B6, (250 mg dvo popéc v nuépa yo

9 NuUéPEG TPV KO KOTA TNV NUEPA YOPNYNONG TG E0KETAUIVIG) dev glyxe Kapia enidpaon ot Cmax TNG
goketopivng otav yopnynonke mg pvikd exvépopa. H AUC, ¢ eoketapiving avéndnke tepimov
Kkatd 29%. H tehikn nuicela {on g eckeTapivng dgv eanpedotnke amd TV TpoKoTopKTIKn Oeparmeio
HE TUAOTLO V.

H mpoxataprtikn Oepameia e amd oTOUATOS Op1YoOUEVT] KAOPIOPOUVKIV, VOV OVOGTOAEN TNG
dpaotnprotnTog Tov Nratikod evivpov CYP3A4 (500 mg b0 gopég v nuépa yia 3 NUEPES TPV KOt
KOTA TNV NMUEPO XOPTYNONG TNG ECKETAUIVIG), aOENGE TIG PESES TIES Crmax Kot AUC,, TG pvikd
yopnyovuevng eokeTopivng kotd tepimov 11% kot 4%, avtiotoiywc. H teAun nuicea {on g
EOKETOUIVNG OEV EMNPEACTNKE OO TNV TPOKATAPKTIKN Bepamneio pe KhaptOpopviivn.

Eroywyeic nratikwv eviouwv

H mpoxatapitikn Oepameio e amd 6TOUOTOS XOPTYOVUEVT] PLOUUTIKIVT], EVaV 1oYLPO ETOY®YEN TNG
dpaotnpoTNToG TOAAGDV NIaTikdV evidpmv tov CYP, onwg eivar ta CYP3A4 ko CYP2B6, (600 mg
nuepnoiong yo 5 nuépeg mpv amod ™ yopnynomn eoketopivig) peiwoe tig néseg TG Cmax kKot AUC,,
NG ECKETAUIVIC OTAY XOpNYNONKE OC pviKd eKVEQ®UA, Kot TTepimov 17% kot 28%, avtictoiyme.

AMo prvika exvepauozo.

H mpoxoatapitikn Oepameio atoumV e 1GTOPIKO OAAEPYIKNG PVITIONG TTOV EIYOV TPONYOLUEVOG
extebei og yopn and aypmotddn pe o&vuetaloiivn yopnyoduevn ®¢ PIVIKO EKVEQMUA (2 yekaopol
dwivpatog 0,05% mov yopnynnkay 1 dpa Tpv amd T PVIKN XOPNYNOT| ECKETAUIVNG) glxe Pkpn
EMIOPAOT GTN POPUAKOKIVITIKN TNG ECKETAUIVIG.

H mpoxatapitikn Oepameios vyidv atépmy Pe pvikn xoprynon eovpoikng popetaloévng (200 meg
nuepnoiog yo 2 fdopddss, e yopnynon g tekevtaiog 066G Povpoikng popetalovng 1 dpa mpv

oo TN PVIKN YOPNYNGOT ECKETAUIVIG) ElXE UIKPT| EMIOPOOT] GTN PUPUOKOKIVITIKY TNG ECKETAUIVIG.

Enidpacn nc soxstouivic oe alAa opUaKeDTIKG, TPOIOVTQ,

H pwikn yopriynomn 84 mg ecketapuivng 600 eopéc v fdoudda yio 2 efdouddeg peimoe tn péom
AUCx 0710 TAGGHO TNG OO GTOUATOG YOopnyourevns pudaloAaung (epanal 66om 6 mg), evog
VTOGTPOMOTOG TOV Natikov evivpov CYP3A4, katd wepimov 16%.

H pwikn yopriynon 84 mg eoketapivng 600 popés tnv efSopdda yio 2 efoopdoeg dev ETNPENTE TN
péon AUC oto mAdopa tng amd oTOUOTOG XOpP1YOLHEVNG Bovmpomtiovng (epdmas doom 150 mg), evog

VTOGTPOHOTOC ToV Natikov CYP2B6.

Ewwoti mAinbvouoi

Hliwuévor (nhixiog 65 etadv kot dvm)

2uyKpiOnKe 1 QUPUOKOKIVITIKY TNG ECKETAPIVIG OTOV YOPNYEITOL OC PIVIKO EKVEQMUO OVAUEST OE
NAMKouEva, aALG Kot to GAAa vy dropa, Kot vedtepoug vyieic eviiikec. Ot puéoeg TUEG Crmax KoL
AUC, g eoketapuivng mov emtedydnkav pe 66om 28 mg frov vyniotepeg katd 21% kot 18%,
avtiototya, ota nAkiopéva dropa (evpog nikiog 65 émg 81 £1n) vavTt TV VEOTEP®Y EVAMK®OV
atopmv (gvpoc nhkiog 22 £wg 50 £€n). Ot péoeg TEG Ciax Kot AUC,, NG eoketapivig mov
gmtevyOnkoyv pe doomn 84 mg frav vynAdtepeg katd 67% kot 38% ota nMkiowuéva dtoua (€0pog
nAkiag 75 émg 85 £1n) Evavtl TV vEOTEPOV EVAAMK®V 0TOU®MV (g0pog NAKiag 24 émg 54 €tn). H
TEAIKN Muicela {1 TG EOKETAUIVIG NTAV TAPOUOLN OTA NAIKIOUEVO KOl GTO VEOTEPO EVIALKA ATOLN
(BA. mapdypogo 4.2).
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Negpixn dvoiertovpyio

e oyéon UE T GTOUN [LE PLGLOAOYIKT VEQPIKN Asttovpyia (kdbapon kpeativivng [CLcr], 88 €mg
140 ml/min), 1 Cmax TG €0KETOUIVIG NTAV KATE EGO 0p0 20 £m¢ 26% VYNAITEPT GE ATOUO. LIE NTTLOL
(CLcr, 58 éwg 77 ml/min), pétpia (CLcr, 30 £éwg 47 ml/min) 1} coPapn (CLcr, 5 £wg 28 ml/min, oyt
Vo apokadapon) veppikn SuGAEITOLPYiO LETE TN XOPNYNoT EQATAE dOONG 28 mg pvikoD
ekvepmporoc eoketopivng. H AUC, frav kotd 13 émg 36% vynAotepn ota, GTopa LE NTLoL EmG
cofapn veppikn duciettovpyia.

Agv vtapyel KAWIKN eumelpia. (e TN YOPNYNOT ECKETAUIVIIG OC PLVIKO EKVEQPOUO GE 0cOeVEIS TTOVL
vroPdAlovtal o€ apokadoapon.

Hratikn dvoiertovpyio

H Ciax ka1 AUC., TG eckeTapivng mov exttevydnkay pe 06c6€1c 28 mg ftav o pOUOIES AVAUESH GE
dropa pe nratikn duciertovpyia kotnyopiog A kotd Child-Pugh (me) kot vy dtopa. H Crax KoM
AUC tng goketapiving NTav vymiodtepes katd 8% kot 103%, avtiototyd, 6€ GTOM e NTOTIKN
dvorettovpyio kornyopiog B katd Child-Pugh (uétpia) oe oyéon pe vy dtoua.

Agv vtapyel KAVIKN eumelpiol LLe TNV ECKETAUIVY YOPTYOVLEVT] MG PVIKO EKVEPOLLO GE acOeVEIC e
nratikn dveAertovpyio kotnyopiag C kotd Child-Pugh (cofapn) (PA. mapaypdpovg 4.2 kot 4.4).

Doy

H @oppoakokivntikni Tov pivikol eKVEQOUOTOS ECKETANIVING GVYKpiONnKe avaueca o€ vYieic AGLUTEG
ka1 Koavkdoiovg. Ot péoeg Tipég Crax kol AUC, TG EGKETAUIVIC 6TO TAAGLLO TTOV EmtTeEv)ONKOV UE
epamaé d6om eckeTapivng 56 mg NTov vyniotepeg mepimov kotd 14% kot 33%, avtictoyya, o
Kwélovg og oyéon pe toug Kavkdoiovg. Katd péco 6po, 1 Cmax TG eokeTOUIVIS NTOV KaTd 10%
younAotepn kot AUC, frav kotd 17% vyniotepn oe Kopedreg oe oxéon pe toug Kavkdaoiovg.
A€y On wior @apuaKoKvnTikny availvon TAnbucpod mov nepleddpfove lanmvee acbeveic e
avBextikn otn Oepaneio katdabiwym, emmpocheta pe vyieig lanwvec. Me Bdon avtiv v avdivon, yuo
Lo xopnyovpevn d06on, ot Cmax kot AUCa4n TG eokeTapivng oto mAdopa og ldnwveg nTov mepimov
20% vymAdtepeg o€ oyéomn pe Tovg un Actdtec. H uéon telikn nuiosio (o1 g eokeTapivig oto

T dopa Aclotodv kopovotay and 7,1 émg 8,9 dpeg, evd ftav 6,8 dpeg oe Kavkdasiovg.

Doro Kou oouaTiKo epog

Agv mapatnpnOniKoy oNHOVTIKEG SIPOPEG OTI PAPUOKOKIVITIKE TOV PVIKOD EKVEQMUOTOC
EOKETAUIVNG G TTPOG TO PVAO KOl TO GUVOAIKO SmUATIKO Bapog (> 39 éwc 170 kg) Paoet avaivong PK
TAnOvopov.

AMepyirn pivitido,
H @appaxoxivntikn piag epdma 606G pvikod EKVEPOUATOS ECKETAUIVIG 56 Mg TaV TAUPOUOLN, GE
drToua Pe aAAePYIKN pvitidoa wov giyav ektebel og yOpN amd oypOoT®ON EVOVTL VYLDV ATOU®YV.

5.3 TIIpoxlvikd dogdopéva Yo TNV a6QIAELQ

Ta pn KAvikd dedopéva dev amokaAVTTOLV 110iTEPO Kivouvo Yia Tov dvBpwmo pe Baon Tic
oLUPATIKEG HEAETEG TOEIKOTNTOG EXAVOAAUPBOVOLEV®Y SOCEMV, YOVOTOEIKOTNTAS, VEVPOTOEIKOTNTAG,
TOEIKOTNTOG GTNV AVOTOPAYMYIKT IKOVOTNTA Kl EVOEXOUEVNS KOPKIVOYOVOL dpdong. Meréteg oe {oha
UE KETAUIVN KoTede&ay gupruata ovamtuélokng vevpotoéikomrag. H mbavomta va éxetn
€0KETOIVT VELPOTOEIKEG EMIOPAGELG OTO AVOTTVGGOUEVA EUPpua dev umopel va amokAieiotel (PA.
Tapaypapo 4.6).

Tovoto&wodtnta
H eoxetopivn dev eiye petaAra&loyovo dpaon e N yopic LETAPOAIKT] EvEpYOmOINoT ot SoKILOGIO

Ames. ['ovoto&ikég emdpaoeic pe eokeTapivn mapotnpnonkay ce pia in vitro WKPOTLPNVIKY
dokypocio EAEyxov enl Tapovciog LETAPOAKNG evepyomoinong. 261000, 1) EVOOPAEPI®MG YOp1YOOLEVT
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gokeTapivn Ogv elye YOVOTOEIKEG 1010TNTEG O Uid in Vivo LUKPOTUPNVIKT] SOKILOGIO LUEAOD TV 0CTOV
o€ apovpaiovg Kot o€ pia in vivo dokipocio Comet og nratikd KOTTOPO APOLPOIOV.

To&ikdtnTo 6TV OVOTOPOYMYIKT IKOVOTNTO

e pol LEAETN ToEIKOTNTOGC TNV AvATTLEN TOV EUPPVOV-KLTUOTOG LLE PIVIKT YOPTYNON KETAUIVIG GE
apoLVPAIOVS, Ol ATOYOVOL dEV EXNPEACTNKAY OVCUEVMG ETTL TOPOLGIOC UNTPIKNG TOEIKOTNTOG UE OOGELG
7ov odnynoav ce £kBeon £mg Kat 6 popEc vYNAGTEPT 0o TNV £kBecm oTovV AvBpwmo, BACEL TV TYMV
g AUC. Xg o peAém 1o& kot To otV avamTuén Tov euPpvov-KLMIATOG LE PIVIKT YOPTYNoN
KeTapivng o€ KovvéAL, mapoatnpiOnKoy OKEAETIKEC SVCUOPPIES KOl TO COUATIKO BAPOG TOL KVAUOTOG
uelnonke pe do6celg To&ikeéc yo ) untépa. H ékbeomn ota kovvéla nrav g Taéng ¢ éxbeong otov
avBpomo Pacetl tov Tudv g AUC.

Anpocievpéveg pelétec o (oo (ov mepAdupavay Tpmtedovta) pe SOGELS TOL 00N YOV GE EAPPLA
€m¢ pétpla avarctnoia delyvouv 0TL 1 yp1oN avolsONTIK®V Tapaydviov ot S1GpKELN TG TEPLOSOV
Tayelog avanTuéng Tov EYKEPAAOD 1] CLVOTTOYEVESNG 0ONYEL GE OMAMAELN KLTTAP®OV GTOV
OVOTTTUGCOUEVO EYKEPUAO, 1] OTTOL0L LTTOPEL VUL GYETIOTEL LIE TOPUTETAUEVEG YVOOTIKEG averapkeleg. H
KAWVIKT] GNUOGT0 QUTOV TOV U1 KAVIKOV EVpNUAToV dev ival YvmoT.

6. DPAPMAKEYTIKEX ITAHPO®OPIEX

6.1 Koatdroyog ekdoymv

Kutpkd 0&0 povoidpucd

A1BvAevoS1OUIVOTETPAOEIKO dIVATPLO GANG

Natpiov vOpo&eidio (Yo pvOuion tov pH)

Yéwp yio evéoipa

6.2 Aocvppoarétnreg

Agv gpapudletai.

6.3 Awdpkera Long

3 xpovie

6.4 Iowitepeg Tpo@LAGEELS KOTE TN PVAAEN TOV TPOiIGVTOG

AVTO TO QUPUOKEVTIKO TPOTOV dEV OmaLTel 101KEC GLVOTKEG PUAAENC.

6.5 ®@Vo1 KOl GVOTUTIKA TOV TEPLEKTI)

Drolidio and yvoarl tomov I pe ndua and eractikd yAwpopovtoio. To Tpoysuiouévo kot
COPAYIGUEVO PLOAISI0 EIVOL TPOGAPTNUEVO GE LKL GUGKELT] PVIKOV EKVEQPDUOTOG TTOV EVEPYOTOLEITAL

yewpokivnta. H cvokeun mapéyet 600 yekaopove.

Y& kGOe cvokevaoia, KAOE GLGKEVT] PIVIKOD EKVEPDOUOTOS EIVOL CLOKEVAGUEVT EEY®PIOTO GE
COPAYIGUEVT] KOYEAT.

Yvokevaocieg 1, 2, 3 11 6 GLGKELOV PIVIKOD EKVEPOUATOS KO GE TOAGVOKEVAGIES TOV TEPLEYOVY
12 (4 ovokevaociec Tov 3) 1 24 (8 cuokevaGieg TOV 3) GUOKEVEG PIVIKOD EKVEPDUATOG,

Mropei va, unv KoKAOPOPOUV OAEG 0L GLOKEVAGIEC.
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6.6 Iowitepeg mpoPurdcers amdppryng

Kabe aypnoiponointo eapuakevtikd Tpoidv 1| VITOASUUN TPETEL VO, OTOPPITTETUL COUPDVO UE TIG
KOTA TOTOLE 1GYVOVGEC GYETIKEC OLOTAEELG.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Janssen-Cilag International NV

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Béhyo

8. APIOMOZ(OI) AAEIAY. KYKAO®OPIAX

EU/1/19/1410/001 (1 TtepiékTng EKVEPOUATOC)

EU/1/19/1410/002 (2 mteplékteg EKVEQOOTOG)

EU/1/19/1410/003 (3 meplékteg EKVEPOLOTOG)

EU/1/19/1410/004 (6 Tteplékteg EKVEQOOTOC)

EU/1/19/1410/005 (24 mep1éKteg EKVEQMUOTOG)

EU/1/19/1410/006 (12 mep1ékteg EKVEQMOUOTOG)

9. HMEPOMHNIA IMPQTHX ET'KPIZHX/ANANEQYXHY. THX AAEIAX

Huepounvia mpdmg éykpiong: 18 Askepppiov 2019

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Agmtoplepeic TANPOQOPIES Yo TO TOPOV PUPLOKELTIKO TPOTOV elvar d100€otpec 610 SIKTLOKO TOTO TOV
Evponaikod Opyavicpod @appdkov: http://www.ema.europa.eu.
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ITAPAPTHMA 11

IMAPAXKEYAXTHX YIIEYOYNOX I'TA THN AIIOAEXMEYXH
TQN ITAPTIAQN

OPOI'H NIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI TH
XPHXH

AAAOLOPOI KAI AITAITHZEIX THX AAETAY. KYKAO®OPIAX
OPOI'H TEPIOPIEMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI

ATIOTEAEZMATIKH XPHXZH TOY ®PAPMAKEYTIKOY
IMPOIONTOX
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A. TIAPAXKEYAXTHX YIIEYOYNOZX I'TA THN AITOAEXMEYXH TQN ITAPTIAQN

Ovopo kot d1evfuven Tov TaPACKELAGTH TOL £ival LITEVHLVOC Yo TNV ATOOEGUEVLCT) TOV TOPTIOWV

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Béhyo

B. OPOI'H HEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI TH XPHXH

DoppokevTikd TPOIOV Y1 TO OTTOI0 AMALTEITAL EIOIKT| KO TEPLOPIOUEVT 1ATPIKT cuvToy™| (PA.
mapaptnua I: Tlepiinyn tov Xapakmpiotikov tov [Ipoidvoc, mapdypapog 4.2).

I. AAAQOI OPOI KAI AITAITHZEIX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX
o Ex0éoe15 Teprodukig mapakorovdnong g acedrerag (PSURs)

Ot anartioelg yio v vroPoAn twv PSURS ywo 10 gv A0ym @apuakevtiko tpoidv opilovtal 6tov
KATAAOYO e TIg nuepounvieg avapopdg e Evoong (katdioyog EURD) mov mapatifetor otnv
mapdypoo 7, tov apbpov 107y, tng odnyiag 2001/83/EK kat kdOe emakdlovdng enikatporoinong
OTMG OMLOCIEVETAL GTIV EVPAOTAIKT OUKTLAKT TOAT Y10 TO POPLLOKCL,

A.  OPOI'H HEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI AIHTOTEAEXMATIKH
XPHZIH TOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

o Yyé010 owayeiprong Kivovvov (XAK)

O Kdroyog Adelag Kvkiogpopiag (KAK) Ba dieEaydyet Tig amoitodpeveg SpactnplotnTes Kot
TOPEUPAGELS PUPHOKOETOYPVOTVIIONG OTG Tapovstdovtatl oto cupenvniéy ZAK mov mapovoidletan
omv evotra 1.8.2 ¢ ddelag KuKAOQOPIog Kol 0TolecONTOoTE ETOKOAOVOES EYKEKPIUEVES
avaBempnoelg tov LAK.

‘Eva. emucaportompévo LAK Oa mwpénet vo katotedei.

° Mezd and aitnpa tov Evponaikov Opyovicpod Goapudkoy,

° Onotednmote TpomomoteiTal To GVGTNUA SlayElPLoNG KIVOHVOD, E0IKE MG ATOTEAEGLLO ANYNG
VE®V TANPOPOPIDV TOV UTOPOVY VO ETLPEPOVY GNUAVTIKT GAAXYT GTN GYECT] 0QELOVC-KIVOHVOL
N ©¢ amoTEAESUA TNG EMITEVENC EVOC GNUAVTIKOD OPOGTILOV (PUPUOKOETOYPVOTVIION N
gloiotomoinon Kvdvvov).

o EmnpdécOeta pétpa ehayiotomoinong Kivovvou

Ipwv and v KvKAopopia tov Spravato e kdBe Kpdrog Mérog (KM), o Kdrtoyog tng Adetag
Kvkhopopiog (KAK) Oa tpémet va coppavncet ue v EOvikn Apupodia Apyn (EAA) oyetikd pe to
TEPLEYOLEVO KOL TI) LOPPT] TOV EKTAOEVTIKAY VMKOV (EY) Kl Tov poypdppatog ereyyopevng
npocfacng (IIEID), copnepiapfovolévav Tmv HECHOV ETIKOVAOVING, TV TPOTOV SIVOUNIG Kot
OTOLOVINTOTE GAA®Y TTLYDV TOV TPOYPAUUATOS.

O KAK 0a pénet va dtacparicet 6t o€ kaBe Kpdrog Méhog 610 omoio kukAogopei To Spravato
eQappOCeTaL EVa TPOYPULLLO EAEYYOUEVC TPOGPOOTG TPOKEIUEVOL VO amopevyOel / ehayiotonomBel o

OMNUOVTIKOG AVOYVOPICUEVOS KIVOLVOG TNG KATAYPTONG TOV QAPUAKOV.

To Spravato mpoopiletot yia avtd-yoprynon and tov achevi vd v dpeon enifieyn Erayyeipotio
Yyeiag kot Oa wpémet vo, S10vEUETAL OTIG SOUEC TAPOYNG VIINPESIDV VYEiNG 6ov Oa Tpayuatorotleitan
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N XopNYNoMN, ®G aVTEG £xovv cupewvniel ot eminedo Kpdrovg Méhovg, BAcEL TV TOTIKOV VOUIK®OV
UTOTHCE®V KAUT TOV TOTIKOV GUGTIUATOV TOpoYNG LANPESIOV vyeiac. Otav 1 yopnynon
npoopiletan yio eEmtepikoic acbeveic, Oo mpémel va meplopileton oe TepIPariov 6mov 0 acbevnic
mapokoAlovdeital kKatdAANAa.

To Spravato pmopei va TpoKAAEGEL TAPOSIKT KOTAGTOAN, SIAGYLION KOl SITOPUYEG TNG AVTIANYNG Kot
M avénuévn apmpilokn wieon. Zuvenag, ol acbeveic Oa mpémnel va mapaxorlovbodvtal amd Evov
Enayyelpatio Yyesiog katd t didpkelo kot petd and kabe cuvedpia Oepaneiog,
ocoumeptiappoavopévng piog a&loldynong Tpokeévou vo Tpocsdlopiotel ToTte 0 aobeviig Bempeital
KAMVIKG 6Tafepdc Kot £TOLUOC VO Aoy mPTNOEL 0T T douUn VYEIOVOMIKNG TTepifaiymng. e acbeveig e
KAVIKG GNUOVTIKES T} U1 6TAOEPOTONUEVES KAPIIOYYELOKEC 1) AVOTVEVCTIKEG BN OELS, TO Spravato
Oa mpémel va yopnyeitan o TEPIPAALOV OOV KATAAANAOG EEOTAIGUOC OVAVIYNG KO ETOLYYEALOTIES
VYELOG EKTUOEVUEVOL OE KAPSIOUVOTVEVGTIKT avévnym givor dtabécipot.

Ta akdérovBa Exmodevtikd YAucd B mpénet va mapéyovtar otovg Emayyeipotieg Yyeiog (ko n
TAPOAOPY] TOVG VO KaTaypApETaL)

o 0 Oonyoc o Erayyehpaties Yyeiag, o omoiog £yl 6TOXO TNV EVUEPMGN Y10 TOVG KIVODVOUG
TOV TOPOSIKAV KOTAGTAGE®MV dLAoYIoNG Kol S0TAPOYDV TNG AVTIANYNG, TNG KATAYPNOT| TOV
QUPUAKOV, TOV JTUPOYDV TNS GLVEIONONG Kot TN owénuévng aptnplakng mieong, 0o mpénet
VO EUTEPLEYEL ETOPKT AVOQPOPA GTNV AGPAAELN TOL aoBev| Kat Vo eTionuaivet OTL:

o Olot o1 acBeveig Oa mpémel va mapakoAovdovvtal KaTUAANAC LETA T XOPNYNOT| TOV
Spravato émg 6tov OempnBolv Khvikd oTafepoi TPOKEWEVOL VO, ATOY®PHCOVY 0Td
T Soun VYELOVOUIKTG TTEPiBaAyMg

® Y& acbeveig pe KAVIKG onUavTIKEG 1) 1N oTOOEPOTONUEVES KOPIOYYELOKEG T
avamveLoTIKEG TN oELS, To Spravato 0o Tpémel va yopnyeitan o KAvikd mepidiiov
omov etvar dtabéoipa eEOTAMOUOG KOPIOAVOTVEVGTIKTG OVAVIYTG KOl TPOCMOTIKO
EKTOLOEVUEVO. GE-KOPOLOOVOTVEVGTIKT Avavnym

o  Ady® 10U THAVOL KIVOUVOL KOPIIOK®Y OVETIBOUNTOV EVEPYELDV, 1] OPTNPLOKN TTiEST
Tov acBevi Oa Tpémel va TapaKoAovOEiTOL TPOGEKTIKA TPV KOt LETE TN AyT) TOL
Spravato

o H «Aiota eléyyov yuo Emayyelpatieg Yyelagy (amoteel tpunqpo tov Odnyov yuo Emayyeipotieg
Yyeiag): 0 6TO30¢ avTOV TOV EKTAUIOELTIKOD LAKOD givar va fondncetl tovg Enayyeiparieg
Yyeiog va a&lohoynoovy moTe PETA T XOpNyNoT Tov Spravato, Evag acbeving kpivetar otabepdg
K0l UTOpEL LE AOPAAELD VO TOV EMTPOTEL VO, ATOYMPNGEL A0 TNV KAVIKY] / dopn| 6oV
yopnynoOnke to Spravato.

Ta akdrovBa Exmondevticd YAd Oo mpénet vo mapéyovtal otoug acheveic:

o O 0dNY0¢g Y10 0608vEiS, 0 0TT010G £XEL GTOYO TNV EVIUEPDGT] Y10 TOVG KIVOVVOUG TMV TOPOIIKDV
KOTOOTACE®MV S1AGYIONG KOl SLUTOPUYDV TNG OVTIANYNG, TNG KATAYPNOT TOV QAPUAKOL, TV
STapay®V TG GLVEIdNONG Kot NG avENUEVNG aptnplakig Ttieons. O okomdg avtoh Tov
EKTOLOEVTIKOV DAIKOD EIVaL VO TOPEYEL TANPOPOPIEC GYETIKA LIE:

. [Moteg avemBOuNTEG EVEPYEIEG OVAUEVOVTOL LETE TN XOPTYNOT] TOL Spravato Kot
TOG Vo eAayloTomomBobv avTéG Ol EMOPACELS

° [Mopdyovreg/opdades kKivdhvov / onueia katdypnong kot e&aptnong, ta oroia Oa
TPEMEL TOKTIKA Vo a&10A0yoHVTOL Kot Vo, Topakolovfovvtal

° Tn dadikacia yio TNV EVOOPIVIKT YopNyNnon Tov Spravato, coumeptAapufavouévng

g mpoeTolpaciog (vnoteia yio 2 ®peg, Oyl Kataviimon vypdv yio 30 Aemtd) Kot
NG TopaKoAoVONoNG Tov asbevi
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O 0dnyog Yo Tovg acbeveig Exel emiong G 0TOYO VAL AVENGEL TNV EVIILEPWOOT CYETIKA [IE:

Ta, ppata yio v anté-yopnynon tov Spravato vmo v Guecn enipreyn
Erayyeipatio Yyeiog

Tnv mapoakoriobOnon ¢ apTnplaKng TieEoNS TPV KOl LETA TN YOPNYNCT TG 606G
Tov Spravato

Tnv araitnon ywo exifreyn and enoyyeipotio vVYEiog, KoL TV AvOayKn Yo
TOPOKOAOVON OGN LETE TN YOopNYNoN TS 600NG £MG OTOV 0 EMAYYEALOTIOC VYEING Va.
emPePordoet 6TL 0 acBevig eivart KAMvikd oTafepdg KoL TOV ETITPETETAL VAL
ATOYWPNGEL 0md TNV KAWVIKY / doun dmov yopnynonke to Spravato

Tnv enidpacmn tov Spravato oty KavOTNTA TOL 0GHOEVOVG V1oL 03NYNON 1 YEPLCUO
pUnyovnudtov
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ITAPAPTHMA II1

ENNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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A. EINIXHMANXH
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTI (ywo 1 Kol 6 606KEVEG PIVIKOD EKVEQOUATOC)

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Spravato 28 mg pvikd ekvEQLAL, SIGAVLLL
€0KETAUIVN

2.  TYNOEIH IE APAXTIKH(EX) OYZIA(EY)

Kdabe cvokevn| pivikol ekvep@UOTOG TEPLEYEL VIPOYAMPIKN EGKETAUIVY] TOV OVTIGTOLYEL o8 28 mg
E0KETAPIVIG.

3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

"Exdoya: Kitpikd 00 povoiidpiko, abvievodiopuvotetpaolikd divatpto darag, vatpiov vdpoleidio,
VO®P Yo EVEGIUOL.

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

Pwiké exvépmpa, dtdAvpa

1 cuoKeLT] PVIKOD EKVEPDLOTOG
6 GLGKEVEC PIVIKOV EKVEPDLLOTOG

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwPacte 10 QUALO 0dNYIOV XPNOTG TPV 0T TN XPNOT).

Pwuch ypriom
Mnv gvepyomoteite 1] SOKIUALETE TN GLOKELT] TPV ATO TN YPNOM.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION IIPEITEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZETTIZOYN TA TTAIAIA

Na euldooetal o€ 0éon, TV onoia dev PAETOVY Kot dgv TPoceyyilovy Ta, A1,

‘ 7. AAAH(EY) EIAIKH(EYX) ITPOEIAOIIOIHXH(EIX), EAN EINAI ATTAPAITHTH(EYX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH
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9. EIAIKEX XYNOHKEYX OYAAEHX

10. TAIAITEPEX IPO®YAAEZEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TON
YIHOAEIMMATQN ITIOY IPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Béhyo

12. APIOMOX(OI) AAETAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/19/1410/001 (1 TteplékTng EKVEPOUATOC)
EU/1/19/1410/004 (6 meplékteg EKVEQOLOTOG)

13. APIOMOX ITAPTIAAX

Moptida

‘ 14. TENIKH KATATAEH I'TA TH AIAGEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. . IAHPO®OPIEX XE BRAILLE

spravato

17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A160106T0T0¢ YPAUUU®TOS KDdKaG (2D) mTov épel Tov TEPIANQOEVTO LOVOSIKO aVayVOPIGTIKO KOOIKO.

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIETIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTI (ywo 2 Kol 3 606KEVEG PIVIKOD EKVEQOUOTOC)

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Spravato 28 mg pvikd ekvEQ®LaL, StGALLLL
€0KETAUIVN

2.  TYNOEIH IE APAXTIKH(EX) OYZIA(EY)

Kdabe cvokevn| pivikol ekvep@UOTOG TEPLEYEL VOPOYAMPIKN EGKETOUIVY TOV aVTIGTOLYEL o8 28 mg
E0KETAPIVIG.

3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

"Exdoya: Kitpikd 0&0 povoiidpiko, abvievodiopuvotetpaolikd dvatpto drag, vatpiov vopoleidio,
VO®P Yo EVEGIUOL.

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

Pwiké exvépmpa, dtdAvpa

2 GUGKEVEC PLVIKOV EKVEPDULOTOS
3 GLOKEVEG PIVIKOV EKVEPDLLOTOG

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwPacte 10 QOALO 0dNYIOV XPAOTG TPV 0Td TN XPNOT).

Pwuch ypriom
Mnv gvepyomoteite 1] SOKIUALETE TN GLOKELT] TPV ATO TN YPNOM.

Yvokevacio 56 mg = 2 GLGKEVEC PVIKOD EKVEQMUATOG
Yvokevaocio 84 mg = 3 GUOKELEG PIVIKOD EKVEPDLOTOG

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION ITPEIIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na euidooetar o€ 0éon, TV onoia dev PAETOVY Kot dgv TPoceYyilovy Ta, OO

‘ 7. AAAH(EY) EIAIKH(EY) ITPOEIAOIIOIHXH(EIX), EAN EINAI ATTAPAITHTH(EYX)

| 8. HMEPOMHNIA AHEHZ

AHEH
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9. EIAIKEYX XYNOHKEX OYAAEHX

10. TAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TOQN
YIHOAEIMMATQON ITOY IPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Béhyo

12. APIOMOX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/19/1410/002 (2 mep1léKTeg EKVEPDUATOS)
EU/1/19/1410/003 (3 Tepilékteg EKVEQOOTOC)

13. APIOMOX ITAPTIAAX

MMoptida

‘ 14. TENIKH KATATAEH I'TA TH ATAGEXH

| 15. OAHTIEX XPHIHE

‘ 16. HAHPO®OPIEX XE BRAILLE

spravato

17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A163106T0TOG YPAUU®TOS KDdKAS (2D) Tov épet Tov TEPIANPOEVTA LOVOSTIKO aVayVOPIoTIKO KOOIKO.

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIETIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX IIOY IIPEITIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

KYYEAEX (BLISTER)

1. ONOMAZIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Spravato 28 mg piviko ekvEQmUA, dLOAVU
€0KeTApIV

2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Janssen-Cilag International NV

3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

MMoptida

5. AAAA ETOIXEIA
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITIOY IIPEITIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MONAAEX THX
MIKPHX XTOIXEIQAOYX XYXKEYAXIAX

ETIKETA PINIKOY EKNE®OOQMATOX/XYXKEYHX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHTHZHXZ

Spravato 28 mg piviko ekvEQmUA, dLOAVU
€0KeTApIV
piKh xpnon

‘ 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

‘ 3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

MMoptida

‘ 5. HEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT' OI'KO'H KATA MONAAA

28 mg

| 6. AAAA ETOIXEIA

43



ENAEIZEIX ITOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTI (yw 3 ovokevég prvikov ekvepapatog) QX ENAIAMEXH XYXKEYAXIA / MEPOX
MOAYXYXKEYAXIAY (XQPIX BLUE BOX)

1. ONOMAZXIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Spravato 28 mg pviko eKvEQMUA, SOV
€0KETAIVN

2. TYNOEIH IE APAXTIKH(EX) OYZIA(EY)

Kdabe cvokeun| pivikol ekvep@UOTOG TEPLEYEL VIPOYAMPIKN EGKETALIVY] TOV OVTIGTOLYEL o8 28 mg
E0KETAWIVIG.

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

"Exdoya: Kitpikd 00 povoiidpiko, abvievodiopuvotetpaolikd divatpto drag, vatpiov vdpoleidio,
VO®P Yo EVEGIUOL.

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENA

Pwiké exvépmpa, dtdAivpa

3 GUGKEVEC PIVIKOV EKVEPDLLOTOG
Mépog Tolvcvokevaciog, ogv umopel vo tmAn0el Egxwpiotd.

‘ 5. TPOIIOXZ KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwPaete 10 QUALO 0ONYIOV XPNOTG TPV 0T TN XPNOT).

pVIKy xpnon
Mnv gvepyomoieite 1] SOKIUALETE TN GLOKELT TPV ATO TN YPNOM.

Yvokevocio 84 mg = 3 GLGKEVEC PVIKOD EKVEQMLATOG

6. EIAIKH ITPOEIAOITIOIHXEH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
MPOION MPEIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXZH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na puidooetar o€ Béon, v onoia dev PAETOVY Kot dev Tpoceyyilovv Ta TAd1dL.

7. AAAH(EX) EIAIKH(EX) IPOEIAONIOIHEH(EIZ), EAN EINAI ATIAPAITHTH(EY)
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8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

9. EIAIKEYX XYNOHKEX OYAAEHX

10. TAIAITEPEX IPO®YAAEZEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN ‘H TOQN
YIHOAEIMMATON ITIOY IPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Béhyo

12. APIOMOX(OI) AAETAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/19/1410/005
EU/1/19/1410/006

13. APIOMOX ITAPTIAAX

Moptida

‘ 14. TENIKH KATATAZEH I'TA TH AIAGEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. TNAHPO®OPIEX XE BRAILLE

spravato

17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)
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18. MONAAIKOX ANAI'NQPIETIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTIT'TA MOAYXYZKEYAZIEX [IOY AITIOTEAOYNTAI AIIO 12 XYXKEYEZX PINIKOY
EKNE®QMATOZX (4 6u6kevaoicg 3 6VOKEVAOV Pvikovy ekve@opotoc) 1 24 XYXKEYEX
PINIKOY EKNE®OQMATOZX (8 6u6Ke006ieg 3 GLOKEVAV PIVIKOD EKVEQDUUTOC)
YYMIIEPIAAMBANOMENOY BLUE BOX

1. ONOMAZXIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Spravato 28 mg pviko eKvEQMUA, SOV
€0KETAUIVN

2. TYNOEIH IE APAXTIKH(EX) OYZIA(EY)

Kdabe cvokeun| pivikol ekvep@UOTOG TEPLEYEL VIPOYAMPIKN EGKETALIVY] TOV OVTIGTOLYEL o8 28 mg
E0KETAWIVIG.

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

"Exdoya: Kitpikd 00 povoiidpiko, abvievodiopuvotetpaolikd dvatpto drag, vatpiov vopoleidio,
VO®P Yo EVEGIUOL.

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENA

Pwiké exvépmpa, dtdAivpa

IMoAvovokevacio: 24 (8.cvokevascieg TV 3) GLOKEVEG PIVIKOV EKVEQMUATOG
IToAvcvokevacio: 12 (4 6vokevacieg TV 3) CLOKEVEG PIVIKOD EKVEQPMUUTOC

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwPaete To PUALO 0INYIOV XPNOTG TPV 0T TN XPNOT).

pVIKy xpnon
Mnv gvepyomoieite 1] SOKIUALETE TN GLOKELT TPV ATO TN YPNOM.

Yvokevocio 84 mg = 3 GLGKEVEC PVIKOD EKVEQMLATOG

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHEH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
IPOION MPEIIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXZH THN OITOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na puidooetar o€ Béon, v onoia dev PAETOVY Kot dev Tpoceyyilovv Ta TAd1dL.

7. AAAH(EX) EIAIKH(EX) IPOEIAONIOIHEH(EIZ), EAN EINAI ATIAPAITHTH(EY)
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8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

9. EIAIKEYX XYNOHKEX OYAAEHX

10. TAIAITEPEX IPO®YAAZEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN ‘H TOQN
YIHOAEIMMATON ITIOY IPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAETAY. KYKAO®OPIAX

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Béhyo

12. APIOMOX(OI) AAETAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/19/1410/005 (8 cvokevacieg, 1 kaOe pio mepEyel 3 TEPIEKTEC EKVEQPDLUTOC)
EU/1/19/1410/006 (4 cvokevaocieg, 1 k0O pio TEPLEYEL 3 TEPIEKTEG EKVEPDLLATOG)

13. APIOMOX ITAPTIAAX

Moptida

‘ 14. TENIKH KATATAZEH I'TA TH AIAGEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. TNAHPO®OPIEX XE BRAILLE

17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A16d106T0TOC YPAUU®TOS KDdKAG (2D) Tov épet Tov TEPIANPOEVTO LOVASTKO avayVOPIOTIKO KOOTKO.
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18. MONAAIKOX ANAI'NQPIETIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN

49



B. DYAAO OAHI'TQN XPHXHX
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@Al 0oLV ypions: [IAnpoeopics Yo Tov acOevi|

Spravato 28 mg pwiké ekvépopa, Stdivpa
eoKeTapivn

vTo PapUaKOo 0VTO TELEL LTO GLUTANPOUATIKT TapakoAoVONOT. AvTd Ba emTpéyel TO Yp1yopo
TPOGIOPIoUO VEDY TANPOPOPLOY acPaielac. Mmopeite va fondnocete péow g avapopdg mbavov
AVETBOUNTOV EVEPYEIDV TTOL EVOEXOUEVMG TTapovatalete. BA. Téhog Tng mapaypdpov 4 yio Tov TpOTo
avaPopdg AvETIOOUNTOV EVEPYELDV.

AwPaote TPOGEKTIKA OALOKANPO TO GVALO 00N YIAOV YPNGNS TPLY UPYICETE VO YP1CLUOTOLEITE AVTO
T0 QappoKo, H16TL TEPAAPPEAVEL CNUOEVTIKEG TAPOPOPIES Y10 COG.

° dvrdEte avto To EOAAO 0dNYIBV Yprone. Towg ypelactel va to dopdacete Eava.
° Edv éxete meportépw omopieg, pOTAGTE TOV Y1OTPO 1] TOV PAPHOKOTOLO GOC.
. Edv mopatnpnoete kamoto avemiBOUNTN eVEPYELD, EVILEPADOTE TOV YIOTPO 1) TOV PUPLOKOTOLO

60G. AvTd 1oyvel Kat Yo KaOe mhavn avemiBOuNT EVEPYELD TTOV JEV OVAPEPETAL GTO TAPOV
@OALO oMYV Yprong. BAéme mapdypago 4.

T tepréyer 1o mTapév A0 00N YIOV:

T1 etvan to Spravato kot mwota givo 1 xpnon Tov

T mpénet va yvopilete Tptv xpnouonomoete to Spravato
IIog va ypnowonomoete to Spravato

[MBavég avemBounteg evépyeleg

[Mog va puidooete to Spravato

[Tepreydueva TG CLOKEVAGING Kol AOUTEG TANPOPOPIES

AU e

1. Th givon To Spravato kot woia givar ) yp1on T0VL

Th givon To Spravato

To Spravato mepiéyel tn OpacTiky ovcio eoketapivn. H ovsio avti avikel og pia Kotnyopio
QOPUAK®V TOL OVOUALOVTIOL AVTIKATOOMTTIKA Kot avTd TO PAPHOKO Gag xopnyndnke yo v
OVTILETOTION TNG KOTAOAIYNC.

Mo givar 1 gprion Tov Spravato

To Spravato ypnGUOTOLEITAL GE EVAAIKES Y10, TN LEIMOT TOV CUUTTOUATOV KOTAOAIYNG, OT®S, TO
aioOnua OAlyNg, dyyovg 1 ova&ldTnTag, 01 SLGKOAIES GTOV VIIVO, 1| AAAAYN TNG OPEENG, M ATTMAELN TOVL
EVOLLPEPOVTOG Y10 YO LEVEG dPAOTNPLOTNTEG KO TO aicOnua emiPpddvvong. Xopnyeitot, pali pe
GAL0-£va avTiKoToOMTTIKO, GV £YeTE SOKIUAGEL TOVAGYIOTOV 2 GAAC OVTIKATAOMTTUCG PAPLOKO AL
dev Bononoav.

To Spravato ypncomoLEiTaL EMIONG O EVAAIKES Y10 TNV TAXElD LEIMOT TOV CUUTTOUATOV TNG
KatdOMymc o€ mepinTmon mov amorteiton dueon Oepomeio (Emiong YvOGTH OC YuyLOTPIKO ENEIYOV
TEPLOTATIKO).

2. Tvpémer va yvopilete Tpv ypnoipomomcete 1o Spravato

Mnyv ypnopononjcete 70 Spravato

° 0€ MEPIMTOOTN AALEPYIOG OTNV EGKETAWIV, & £va TAPOLOLO PAPUOKO TOV OVOUALETOL KETAUIVN
TO 07010 YPNOUOTOLEITOL (OC AvalsONTIKO, 1 6€ 0TO10OMTTOTE GAAO OO TOL GUGTATIKA CLTOV TOV
Qopuraxov (ovapEPOVTOL OTNV TAPAYPUPO 6).

° €qv elyate moté opropévec mabnoel, Onwc:
- avedpvoua (éva adOVOTO ONUEI0 GTO TOlYMUN EVOS QILOPOPOV ayyEiov OTTOL TO ayyeio

TaPoLG1aLel dlevpuvon 1 eE0YK®U)

- owoppoyic oTov eYKEPAAO

- €0V VTOGTNKOTE TPOSPATO, KOPOLOKT TPOSPOAT (evTOg 6 EBSOUAd®V)
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Av16 ovpPaivel emedn To Spravato pUropel vo TPOKAAEGEL TPOCMPIVY AENGT TNG APTNPLOKNIG
mieong, 1 omoio evoE ETAL VO 00Ny OEL GE GOPAPEG EMTAOKES GE OVTEG TIG KOTOOTAGELG
MnV xpNOUOTOOETE TO Spravato €4V 0TO0ONTOTE GO TO TAPUTAVED 1GYVEL Yio €66¢. Edv dev elote
BéParot, amevBuvheite GTOV YIOTPO GOC TPV YPNCIUOTOMGETE TO Spravato — o yitpog cag Oa
OTOPAGICEL AV UTOPEITE VO YPTCLUOTOLGETE AVTO TO PAPLLAKO 1] O)L.

IIpogrdomon|cElg Ko TPOPULAGEELS

AmevBuvieite oTov Y10TpO GOG TPV YPNCYLOTOMCETE TO Spravato 4 £xete:

° TPOPANUO PE TNV KOPIId GOG TO 0010 eV EAEYYETAL EXOPKDOG OTMG: AVETAPKNG PON GLOTOG
OTO ALLOPOPO aryYEin TNG Kapolds, ouyvd pali pe movo oto Odpaka (6nwe otnOayyn), vymin
aptnplokn wigon, Parfidondadeio 1 kapdlokn avemdpkeLo

o glyate TOTE TPOPANUOTA LE TNV UATOGCT) TOV EYKEPAAOD (OTMG ALY YELNKO EYKEPAAIKO
€MEI00010)

° glyate TOTE TPOPANUOTO LUE KATAYPTON QUPUAK®DV — GUVTAYOYPOPOVUEVA QAPUUKT 1|
TOPAVOLLES OVGIES

. glyate mOTE pin KATAOTOOT OV OVOUALETAL YOYWOOT) - OOV MIGTEVETE GE TPAYLLOTO TOV OEV

glvar adnOwa (mapoinpnrikéc 10éeg) | PAénete, aic0dvesTE 1| AKOVTE TPAYUOTO TOV OEV
vrapyovv (WYevdoioHnoeis)

° glyate mOTE pia KATAOTOOT OV OVOUALETAL SITOAKT SloTapayN, | COUTTOUATO poviag (KaTd
TNV omoia yiveoTe VITEPOPAUGTNPLOL 1] VTTEPOIEYEPUEVOL)

° glyate mOTE VIEPAELTOLPYIKO Bupe0eld| adéva oV dev avTIUETOTILETOL EMUPKDC
(vmepBupeoediopodc)

o glyate TOTE TPOPAUOTO LUE TOVG TVEDOVES TTOV TPOKAAOVY SLGYEPELN OVATTVOTG (TVEVUOVIKT
avemdpkeln), cvumepiapupavouévng Xpoviog Aroppaktikng [vevpovonddeiog (XAIT)

. VIVIKY Gmvola Kot elote eEapetikd vépPapog

. glyate mOTE apyohS 1 YPNYOPOLG KOPS10KOVE KTOTOVS TOV TPOKAAOLY dVGTVOla, aichnua
TOAUGV 1) Svoeopio otov Odpaka, Taon yio Atmobuuio | Amobopia,

° glyate cofopd Tpavdue 6To KEQPAAL 1 cofapd tpofAnuate mov exnpedlovy ToV EYKEQAO,
Kupig Otav LVILApYEL avénpévn Tieon oToV EYKEQOAO

° cofupa NTOTIKG, TPOPAY AT,

Av Kamo10 amd T TOPATAVED 16YOEL Yio €GAS (N av dev gioTe oiyovpot), amevbuvieite otov yaTpd cag
TPV ypnoyomomoete to-Spravato. O ylotpog cog 0o amo@aciceL oV TPEMEL VA (PTCUOTONGETE QVTO
TO PAPLOKO.

Emdsivoon g Katadiuyng
Evnuepdote tov yiotpd cog 1 petaPeite apécmg 6To TANGIESTEPO VOGOKOUEID GV OTO10ONTTOTE
OTLYUN OKEPTNKATE VO PAAYETE TOV E0VTO GOG 1) VO AVTOKTOVIGETE.

Mmropel vo. Gog Qavel YprOLLO Vo, LMANGETE GE £va GUYYEVN 1] évav 6TEVO OIA0 eQv €xeTe KatdOAluym Kot
VO TOVG POTHOETE EAV TLGTEVOVY OTL 1] KOTAOAWYT GOG YEPOTEPEDEL N EAV AVIIGLYOVV Y10 TN
oLUTEPIPOPA oag. Mropeite va Tovg {ntnoete va. 1afdcovy owTd T0 PUALO 0ONYIDV.

Aptnproxn wigon

To Spravato umopei va avENGEL TNV 0PTNPLOKN GG TEST Y10 TEPiImov 1 £m¢ 2 MPEG LUETA TN YPTOT) TOV
Koy To AGY0 aVTO 1) ApTNPLOKT Gog Tieon Ba petpdTot Tpty apyiceTe va xpnolonoleite to Spravato
KOl APOTOL TO YPTOLLOTOLNCETE.

Edv n apmpilokn cog wieon eivat vymAn mpv amd T ¥pNon avTod ToL EUPIAKOoD, 0 YITPOg cag Oa
aropociost edv Ba Egxtvioete T ANy Tov PappdKov 1 Oa mepuévete Emg OTOV 1 APTNPLUKT GOG
wieon etvan yapmAdtepn. Edv n apmplakn cog wicon avéndel petd t xpnom ovtod Tov QapuikKov Kot
TOPOUEIVEL DYNAT Y10 TEPLIGGOTEPO OO AlYEC DPES, UTOPEL VO YPELOGTEL VO, KAVETE TEPIOCOTEPES
gketdoelc.

AVTO TO EAPUOKO UTOPEL VO, TPOKAAEGEL TPOCOPIVY] OOENGT TNG APTNPLOKNG TECC UETE TN AfYM

uiag 06onc. H aptnprlokn cog wieon Oa eAéyyetot Tptv Kot PeTd omd T xpror ouTol TOL QUPIEKOV.
Evnuepdote apécmg to 1Tpikd Tpoc®nikd edv epeavicete movo oto otihfog, dvomvola, EapViKo

52



coPupd TOVOKEPAAO, LETABOAN OTNV OpOCT N EMANTTIKEG KPIGEIG LETE T YPT|ON ALTOV TOV
QOPUAKOL.

Evnuepmote Tov Y10TPO 660G EAV ELPAVICETE 0TOLOONTOTE U0 TU TUPUKAT® EVA YPNCLUOTOLEITE

70 Spravato

° dvokoAia pe TNV Tpocoyn, TNV Kpior kot tn okéyn (PAEre emiong «OdMynor Kot yePIoHOg
unyovnudtovy kot «I[Mbovég avembounteg evépyeieg»). Katd ) didpkeio kdbe ypnong oavton
TOV QUPUAKOL Kot PETE amd avTy], 0 Y1Tpdg 6og Ba eAEyyeL TV KaTAoTOON GOG Kot Oa
amoQOGioeL Yo OGO Ypovikd ddotnie Oa cog Tapakorlovbei.

° vavnAia (Kotaetodn), AtmoBupia, CaAn, aicbnon otpoPiiiouon, dyyxoc 1 aicOnuo amrochvdeong
amo TOV €0VTO OUG, TIG OKEYELS, TO ¥MDPO Kt TO XpOvo (814cy1omn), SVGKOAIN TNV OVATVOT|
(avamvevotikn kataoTtoAn). Evnuepmote apécmg 1o 10tptkd Tpocmmikd av vidmbete 6TL dev
umopeite va peivete Evmviol N edv vikbete 611 0o Mmobvunoete.

° 7TOVOG KATd TNV 00pNoN 1 TAPOLGIN, AIOTOG GTO 0VPO. GO — AVTO UTOPEL va glvar EVOeiEelg
TPOPANUATOV Pe TNV 0VPOSOYO KVGTH. AVTA UTOPOVV VO ELPAVICTOVV LE TIG VYNAEG SOGELS
€vOG TAPOLOIOV PaPHAKOL (ovoudleTot KETaivn) OTAV YPTCLOTOLOVVTOL Y10 LEYOAO J1AGTN A,

Evnuepmote tov y1otpd 060G GV ELLPAVIGETE OTOLOONTOTE OO T TOPUTAV®D EVD YPT|CULOTOLEITE TO

Spravato.

Hiluaopévor (>65 etawv)
Edv giote nAikiopévog (>65 etmv), Oa mapoakorovdeiote TpocekTikd Kaddg evOEyeTl Vo S10TPEXETE
VYNAOTEPO Kivduvo va méoete Otav Ba apyicete va Kiveiote 6To y®Po PETA TN Oepameioa.

Iowoa ko £épnpor

Mn dcdceTe aVTO TO PAPLOKO GE OO Kot prfoug nAtkiog kdt® Tov 18 etdv. Avtd cupPaivet
€me1dN To Spravato dev £xel peken el yio v avBextikn otn Oepameio katdOAym oTn CLYKEKPIUEYT
NAMKLKTY opdda.

Alho @appoko kot Spravato
Evnuepaote tov yrotpd oag eqv maipvete, Exete mpdo@Ta TAPEL | UTOPEL VO TAPETE AAAL PAPUOKC.

H ypnion tov Spravato pali pe opiopéve QappoKo PTopel va TPoKOAEGEL AVETIBOUNTEG EVEPYELES.
Evnuepdote e1d1cd tovytatpd cog Qv Taipvete:

° DappoKo TOV YPNGILOTOIOVVTOL YI0 TV OVTIUETMOTIOT] VEVPOAOYIKMOVY d10Tapa DV 1] GOBopov
ovov (Yo apdoetypo, feviodtalenives, omogdn) 1 PAPHOKA 1) POPTLLOTO TOV TEPIEXOVV
OAKOOA

° AlgyepTikd OTMG QVTA TOL YPNCIUOTOLOVVTOL Y10, KUTOGTAGELS OGS 1) VOPKOANYio 1] QAPLLOK,

YLOU TN STOPOYN EAUTTOUOTIKNG Tpocoyng/vrepkivnTikdtntog (AEIL-Y) (Yo mapddetypa,
appeTopiveg, HeBLAPUIVIOATT, LOSAPIVIAT, ApULOSAEIVIAT])

° Dappoko IOV UTopPovV Vo LENCOVY TV OPTNPLOKN TTiEsT), OTMG BUPEOEIDIKEC OPUOVEC,
@appaka yuo. 7o achpo 6mwe ta mapdyoya Eaviivig, eapuaKa Yo TV opoppoyic. LETE TOV
TOKETO (EPYOUETPIVY]) Kot pAPLOKA YioL TNV Kopdld Omwg 1 Palompeaivn.

. Ddppoka yo v katddiwym 1 tn voco tov [dpkiveov mov glval yvwotd g avacsTorElG TNG
povoapvo&edaong (MAOI) (ya mapddetypa, TPOVOAKLTPOUIVY, GEAEYIAVN, @atveAlivn).

Konon kot Onhaopog
Edv giote éykvog 1 Onhalete, vouilete 0t1 umopei va giote £ykvog 1 6Ye01ALETE VO OMOKTNOETE TTOUd,
{ntote 1 GUUPBOLAN TOL YITPOV GUC TPV YPTCLUOTOICETE OVTO TO PAPLLOKO.

Avticoiinyn
Av umopeite va peivete £yK0og, TPETEL VO YPNCULOTOLEITE AVTIGOAANYT KATE TN S1APKEL TNG

Oepaneiog. MiAoTE Le TOV Y10TPO GOG GYETIKA LE TIG KOTAAANAEG HeBOSOVS aVTIGOAANYNG.

Kinon
Mn ypnoponoteite to Spravato av giote ykvoc.
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Av petvete éykvog evad Aapfaverte Oepaneio pie To Spravato, evUEPDOTE OUECMG TOV YIUTPO GOG — Y0
va aropocioete edv Oa dtoukdyete T Oepameio kot yio va evnuepmOeite Yo eVOAAIKTIKEG ETIAOYEG
Oepameiag.

Onlaopdg

Mn ypnoiponoteite to Spravato edv nialete. Atevbuvbeite otov YLoTpd GOG TPV YPTCLOTOUCETE
to Spravato edv Onialete. O yotpog cag Oa cuinmoet poli cog yio to €dv 0o GTaUUTNCETE TO
Onhaopod N v Ba otapatioete T ¥pNon avTod Tov Eappaxov. O YaTpdc cag Ba AdPetl vdyn To
O0peL0g Tov ONAacLOY Yo €5GG Kot TO Todi oag Kot To 0pel0g TG Bepameiog yio e50C.

0o ynon Ko EPLoROs pNyavnpdToOv

To Spravato pmopei va cog kavel va oioBovOeite vvniia, (AN Ko propel va £xel GAAES
avemBouNTEg EVEPYELEC Ol OTTOIEG UTOPOVV VO, EXTNPEAGOVY TPOCMPIVE, TNV IKAVOTNTA GOG Vo, 0dNYeiTe
oynuaTo 1 vo xelpileote PnyovnILaTa Kol VoL KAVETE OpOaoTNPLOTNTES Ol 0TTOIEG amattobV va, €ioTE o8
AP eypnyopon. Metd t Bepaneia pe avtd T0 PAPHOKO, UNV TAPETE PLEPOG GE OVTES TIG
dpacTNPLOTNTEG £MG TNV EMOUEVI] NUEPA UETE 0md Evav EEKOVPOACTO VIIVO.

3. o va gpnoypomomjcete To Spravato

[Tavtote va YpNOUYLOTOLEITE TO PAPIOKO AVTO AVOTNPA COLPOVA [LE TIC 0OTYIEC TOV YITPOV Goc. Edv
éxete ap@lPoriec, pmTNoTE TOV Y1TPO OO,

B0 YPNOCLOTOIEITE LOVOL GOG TO PIVIKO EKVEQMMUA Spravato — LTd TNV eXIPAEYN TOL YITPOL GOG TN
evog AhAov emayyelpotio vyelag o€ Eva YHPO VYELOVOLIKNG TEPIBOAYNG, TT.X., GTO LOTPELO TOL YIOTPOV
N otV KAMVIKT.

O yatpog oag 1 GAAog emayyerpatiog vyeiag Oa cog deilel TAOC Vo, YPTCILOTOIEITE TI GUGKELT] TOV
pwikov ekvepapatog (PAEre exiong Odnyieg ¥prong).

I1660 TPEMEL VO YPNGLUOTOU|CETE
O yatpog oag Ba amopacioet edv ypeldleate 1, 2 1 3 GUOKEVEG PIVIKOD EKVEPDUATOG KO TOGO GUYVAL
TPENEL VO, TYOIVETE GTO_LOTPELD TOL YILTPOL 1] TNV KAVIKT Y10 TO QAPUOKO.
° Mia cuoKELT PIVIKOD EKVEPDOUATOG TOPEYEL VO WYEKOOUOVG (Evag Wekaopoc o€ kbe povBoihivi)
) To Spravato ypnopomoteitat Vo opég TV efdopdda yia Tig TpdTEG 4 EPOOUAdES
Av 1 Ogpaneioscog cuveyiletat:
° To Spravato ypnouomoieiton cuvNO®S pio Popd TV efdopdada yia Tig endueveg 4 efdouadeg
° "Emerta, o Spravato ypnoionoteitar cuviwg pio @opd tnv efdouddo 1 pia eopd kdabe
2 gfoopadec.
Koza m dudpkela kabe ypriong avtod Tov PapudKov Kot LeTd omd avtiy, o yiatpog oag 0o cog
gréyyet ko o amo@acicel yio TG0 Ypovikd dtdotnua Oo cog TapakoAovdel.

Tpoogn kot ot

Mepikoi acBeveic mov ypnoiponotody o Spravato pmnopet vo, mopovctdcovy vautio 1 Epeto. Oa mpémet
VO OTOQEVYETE TNV KATOVAAMGOT TPOPNS Yol 2 dpeG TPV TN Bepameio Kot va Unv KOTOVOADVETE VYA
v 30 AemTd TPV Ao T YPTON AVTOV TOV PAPUAKOV.

Pwikd ekvepopoata
Edv yperdleote 61EpOEIdN N ATOCLUPOPNTIKA PAPUAKO GE HOPPT PIVIKOD EKVEPDUATOG, OTOPVYETE
TN ¥pNoM Tovg TV tehevtaia 1 dpo mpv and ™ Oepancio oag pe To Spravato.

Eév ypnowpomonjoete peyarvtepn 6606 Spravato am6 TV KOvVOviKi
®a YPNOUOTOIEITE OVTO TO PAPLOKO VIO TNV EMIPAEYT] TOV YLUTPOV GOG GTO LUTPEIO TOV YLOTPOD 1 TV

KAvikn. Emopévamg, dev etvan mbavo va ypnoionolioete ueyoldtepn d0GN Ao TNV KOVOVIKTY.

Edv ypnowonomoete peyakvtepn d6or Spravato, gival TBovoTepo va Topovcldcete avemiOUNTES
gvépyeleg (PAéme «AvemOOUNTEC EVEPYELED»).
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Eév otapoatioete va ypnoipomoreite 1o Spravato
Eivat onuavtikd va ppovticete vo EpYecTe GTU TPOYPUUATIGUEVE POVTEROD GOG £TOL MOTE QVTO TO
QAPLLOKO VO, EIVOL ATTOTEAEGLLUTIKO Y10, EGOC.

Edv éxete meplocdtepeg EpMTNGELS GYETIKA LLE T YPTOT] GLTOV TOL POPUAKOV, POTNOTE TOV Y1 TPO
oG,

4. IIBavég avemBOUNTES EVEPYELES

Onwg 6ha To pAppaKa, £TGL KO AVTO TO PAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTES EVEPYELES, AV
ka1 6gv Topovclalovtal 6€ OAOLE TOVG AvOPMITOVC.

Evnuepdote oV ylotpd c0G €4V ELPAVIGETE OTOLONTOTE OO TIC 0KOAOLOES avemBounTeg evépyeleg.

IToA0 cvyvéc (Umopel va emmpedoovy epiocdtepa omd 1 ota 10 dropa)

. aicOnpo amocvvOEs Ao TOV EAVTO GOG, TIG CKEWELS, TO. GLVULCONUATO KOl TO TPAYLOTO YOP®
oag

aioOnua {aAng

TOVOKEQOAOC

aioOnua vrvniiog

olayn oty aicnon g yevong

pelmpévn aicnon 1 evactncia, copmepthapPavouivng g TepLoyng YOP® omd T0 6TOUO
aioOnon otpofirliopod («ilryyog»)

€1ETOC

vavtio

ovénuévn aptnplokn mieon

Yoyvég (umopet va emmpedoovy péypt 1 ota 10 dropa)

aicOnua dyyovg

aicOnpo vepPoricng yapds («evpopion)

aioOnua cvyyvong

aioOnuo oToKORNG amd TV TPOYUATIKOTNTA

aioOnua gvepebiototnTag

PArémete; aoBaveote, axovte 1 popilete mpdyuata wov dev vIdpyovV (Yevdachnoelg)
aioOnua diéyepong

TO LATLO, TO, QVTI 1 1) aictnon ¢ aeng Tapamiavadvtal 1 EeyelodvTol pe Kamolov Tpomo
(Gt dev givar avTO TOL EaiveTal OTL Elvar)

Kpioelg movikon

ooy TG avTiAnyng Tov ¥povov

aocvvinOiot aicOnon o1o otopa (dnwg popunyKacua 1| aicbnon cvpcijoTog)
LLiKkOG TPOLOG

TPOPAN T [LE T OKEYN

aioOnuo vepPoiikng vOoTag LE YOUNAN EVEPYELQ

dvokoAia oty opiAia

SVOKOAID, GTN GLYKEVTPMOOT)

Ooum 6paon

EM{ILOVO KOLOOVVIGHA 0T, AVTLY (EUPOEQ)

avénuévn evatcinoio otovg BopHovg 1 Tovg NYovg

TOYVTOAUIN

VYNAR 0pTNPLOKY TTieon

pwikn dvcpopia

£pefioUEVOC Apog

TOVOLOUOG

pwikn Enpotnta, copmeptiapfoavopévng Enpng KpovoTog 6T KOt

@OyovpO GTN HOTN

55



pewmpévn aicnon 1 evacOncio oto oTONA
EnpooTtopia

vrepPolikn| eQidpwon

GLYVI OVAYKT Y10 0VPNON

TOVOG KOTd TNV 0vpMoN

EMTOKTIKY AVAYKT] Y10 0VPNON

U1 PLGIOAOYIKY aicOnom

aioOnuo pédng

aiocOnua advvapiog

K aua

aioBnon petafoing g Oepuokpaciog ToL CAOUNTOS

Oy ovyvég (umopet va emnpedoovy péypt 1 ota 100 dropa):

emPpaduvon g oKEYNC, TNES OMIAING KOl TMV COUOTIKGOV KIVIGEDV
cuvasOnuatikn dvceopia

aioBnon avnovyiog 1 €viaong

YPYOPEC KIVIGELS TMOV LOTLDV OV OeV umopeite va eléyEete
VIEPKIYNTIKOTNTO

avénuévn clerdppota

KpYOG 10PpDTAG

wpoPfAnuata e to Pddicua

Yravieg (umopet va enmnpedoovy péypt 1 ota 1.000 dropa):
° dvoKoAio, GTNV OvVaTVOT| (OVOTVEVGTIKY KOTOGTOAN)

Ava@opd avemBuuNTOV EVEPYELDV

Edv mapatnprioete kamoto avemBOunT evEpyela, EVIUEPDOTE TO YIUTPO 1) TO PUPUAKOTOLO GOG. AVTO
1oyvEL Kot Yio Kabe mhavn avemiBountn evEPYELD TTOL OEV AVOPEPETOL GTO TOPOV PUALO 0ONYIDV
ypnone. Mmopeite emiong va avagépete avemBounteg evépyeleg angvbeiog pécm tov eBvikon
GUGTNLLOTOG OVAPOPAS TOL avaypapetal 6to [Tapdapmmua V. Mécm g avapopds avemBountov
gvepyelmv pnopeite vo, fondneete ot GLAAOYN TEPIGCOTEPDV TANPOPOPIDV CYETIKA LUE TNV AOPAAELL
TOV TOPOVTOS POPUAKOV.

5. og va pviaooete To Spravato

To @appako ovTd TPETEL VAL PUAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVY Kol OV TO POAVOLV TO TSI,

Noa pn gpnoiponoteite ovtd T0 PAPUOKO UETE TV NUEpOUNVia ANENG TOV aVOPEPETOL GTO KOVTI Kot
oV emonpaven. H nuepounvia ARéEng sival n televtaio nuépa TOV UNRVE TOL AVOPEPETAL EKEL.

AvT106 TO QAppOaKO dev amaltel £101KEG cVVONKES POAOENG.

Mnv metdite @APUAKO GTO VEPH TNG AMOYETELONG 1 OTA OIKLAKA amoppippata. Potiote tov
(OPLOKOTOLO GOG Y10l TO MG VO TETAEETE TOL PAPUAKO TTOL OEV XPNOUOTOIEITE Tl AVTd Tl pPéETpa Ol
BonBncovv oty mpoctacia tov mepBdilovtog.

6. Mepreyépeva TG GVOKEVOCING KO AOUTEG TAPOPOPIES

T epréyer To Spravato

H dpaotikn ovoia givar 1) eoxetapivn.

Kdabe cvokeun| pivikol ekvep@UOTOG TEPLEYEL VIPOYAMPIKN EGKETALIVY] TOV OVTIGTOLYEL o8 28 mg
E0KETAWIVIG.

56



Ta GAAo cvotoTikd givat:

Krtpkd 0&0 povoidpukod
A10vAeVOSOUIVOTETPAOEIKO OVATPLO GANG
Natpiov vopoeidio (Yo pvOuion Tov pH)
"Yowp yio evéoipa

Ep@adavion Tov Spravato kol wepleOpeva TG GVGKEVAGIOG
To Spravato eivat £va dtdAvpa pvikoDd EKVEPOUOTOG. AVTO TO PApLaKo gival £va S10VYESG, AYPMUO
SV, TTOV TOPEYXETOL GE GVGKELT PIVIKOD EKVEPMDUATOS LUOC YPNOEDC.

To Spravato dwtifeton 6€ cuokevGieg ToL TEPLEYOLV 1, 2, 3 1| 6 CLOKEVEG PIVIKOD EKVEQMUUTOG KoL
MG TOAVGVOKELOGIES OV TTEPLEYOLVV 12 (4 cuokevacieg Towv 3) N 24 (8 cvokevacieg TV 3) GLOKEVEC
PIVIKOV EKVEQDLOTOG,

Kdabe cvokeun| pivikol ekvepOUOTOG EIVOL CUCKEVAGUEVT EEXMPLOTE GE CPPUYICUEVT KOWEAT).
Mmropet va, unv KuKAOPOPOUV OLEG 0L GLUOKEVAGIES.

Kéaroyog Adsrag Kvkhogopiog
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Béhyo

MopookevaocTi|g

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Béhyo

I"o omoladnmote TANPOPOPIo GYETIKA LE TO TOPOV POUPLOKEVTIKO TPOIOV, TAPOKAAEISTE VOl
amgvBuvbeite otov TomiKo avtimpdésmmo tov Katdyov g Adetag Kvkiopopiag:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Janssen-Cilag NV UAB "JOHNSON & JOHNSON"

Tel/Tél: +32 14 64 94 11 Tel: +370 5 278 68 88

janssen@jacbe.jnj.com It@its.jnj.com

Bboarapus Luxembourg/Luxemburg

»JkoHCHH & JIxxoHchH bhirapus” EOO/] Janssen-Cilag NV

Ten.: +359 2 489 94 00 Tél/Tel: +32 14 64 94 11

jisafety@its.jnj.com janssen@jacbe.jnj.com

Ceska republika Magyarorszag

Janssen-Cilag s.t.0. Janssen-Cilag Kft.

Tel: +420 227 012 227 Tel.: +36 1 884 2858
janssenhu@its.jnj.com

Danmark Malta

Janssen-Cilag A/S AM MANGION LTD

TIf: +45 4594 8282 Tel: +356 2397 6000

jacdk@its.jnj.com
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Deutschland
Janssen-Cilag GmbH
Tel: +49 2137 955 955
jancil@its.jnj.com

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal
Tel: +372 617 7410

ee(@its.jnj.com

E)ada
Janssen-Cilag ®appoaxevtikn A.E.B.E.
TnA: +30 210 80 90 000

Espaiia
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34 91 722 81 00
contacto@its.jnj.com

France

Janssen-Cilag

Tél: 0 800 25 50 75 /+33 1 55 00 40 03
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jisafety@JNJCR.JNJ.com

Ireland
Janssen Sciences Ireland UC
Tel: +353 1 800 709 122

island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
janssen(@pvistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA

Tel: 800.688.777 / +39 02 2510 1
janssenita@its.jnj.com

Kvnpog

Bapvapoc Xotinmavaynig Ato
TmA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija

Tel: +371 678 93561
lv@its.jnj.com

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: +31 76 711 1111
janssen@jacnl.jnj.com

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +47 24 12 65 00

jacno@its.jnj.com

Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1 610 300

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351 214 368 600

Romania
Johnson & Johnson Roménia SRL
Tel: +40 21 207 1800

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.

Tel: +386 1 401 18 00
Janssen_safety slo@its.jnj.com

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

Puh/Tel: +358 207 531 300
jacfi@its.jnj.com

Sverige
Janssen-Cilag AB
Tfn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Janssen Sciences Ireland UC
Tel: +44 1 494 567 444
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To mapév @vALo 00N YIOV YprionS avadempOnke Yo Televtaia popa otic {MM/EEEE} 'H
{pfqveg EEEE}.

Aemtouepeic mAnpoeopieg yia to pappako avtd eivar drabéoipeg 6to dikTvakd TOTo ToL Evporaikov
Opyaviopot @apudxmv: http:// www.ema.europa.eu/.
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Ot TAnpogopieg mov axorovBolv amevfivovtal LOvo oe emayyeApatieg vyeiag:

Odnyies Xpnong
SPRAVATO
(eokeTapivn)

Yvokevi] Pivikov Exvepdpatog

28 mg avd cvokev)
Kd&0e cvokeun pvikod ekvepOUATOG TOPEYEL
28 mg eokeTapivng ®g dVO YEKAGOVC.

XNPOvTIKO

Avt 1 cvuokevn Tpoopiletar yia yoprynon omd tov acheviy, vrd Ty exifpreyn evog erayyeipoatio
vyeiag. Aofdote Odeg avtég Tig Odnyleg Xpnong mpv amd Ty eKTaidevon Kot TNy eXifAgyn Tov
acBevoug.

Xpewaleote fon0eras;
IMa npochetn Ponbeionfyio va polpacteite ta 6YOALL cog, avatpééte ato VAo Odnyimv Xphong
Y10, TO, GTOLYEID ETKOVOVING TOV TOTIKOV avTitpoc®mov Tov Katdyov ¢ Adsiag Kukiogopiag.
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2vokevt] Pivikov Exvepopatog

HapaBupo évoetng
Poyyog
Mio cvuokev| Tapéyel 2 YEKUGLOVG
(1 yexaoudc og kbe povboHivt)
L - Zmipypo piTng
’ Mapadvpo 2 TpacIveS KOVKKIOES (£xovv yopnynOei 0 mg)
0 évoeidng
0
\ Tripyyna I'epatn ovokevn)
dayToloV
1 mpdowvn Kovkkida
i "Eye yiver 1 yekaopog
Eppoiro

Kabe cvokevn pivikod ekvepdpotog Topéyel 28 mg
E0KETOUIVIG (O dVO YEKAUGUOVG. Kopio mpdoivn kovkkido
"Exovv yivel 2 yekaopoi (28 mg)

Adgln ovokev)
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m NMposToipacia

Mpw amd T gpfon TS TPATG GVOKELVNG PoVOo:

Znmote and Tov acbevn va uonEet T POTY TOV TPV Al T YP1oN TS
TPATNG GVGKEVS HoVvo.

EmBefoardote Tov amaitodpevo apBpd cuoKEL®YV.

28 mg = 1 cvokevn
56 mg = 2 cvokevég

84 mg = 3 cvokevég

62



m MpoETOIJACIA TNG CUCKEUNG

° EAéyEte v nuepounvia AnéEng («cAHEH»). Edv égel Anet, mapte pia véa cuokeun.
° Apapéote T peuPpavn amd Ty KuyéAN Kot fyGATte T GUGKELY.

) Mnyv gvepyomoleite T1) 6voKeLY]. AvTd B0 00N YNOEL 08 OTMOAELD POPUAKOV.

° EXéyEte 011 610 TOPAOLPO EVvOEIENG paivovTal 2 TPpdoves KOVKKIdES. Eav Oy, metaéte ™
GLOKELT KoL TAPTE Lol Kavovpla.

. A®OCTE TN GVGKELT GTOV 0GOEVT.
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m MposToIpacia Tou acBevoug

Zntiote ané Tov acOeviy:
. No KpaTnoeL Tr GVGKELT OTWOG PAIVETAL, [LE TOV OVTiYEpA va otnpilel amard To Epfoio.
° Noa pnv miécet to Eufolo.

IIepimov
45°

i

Zntiote ané Tov acOeviy:
. Noa yelpel mpog Ta Tiom T0 KEPAAL TEPiMOV KaTh 45 poipeg kaTd T ddpKELD TNG YOPIYNONS,
£T01 MOTE TO QAPHAKO Vo peivel péoa otn poTn.
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Brjpa 4 O ao0&eVNC KAVEI EvaVv WEKAOHO OE
KGOe pouboUvi

Zntote ané Tov ao0evi):
° Na glcaydyet to pHyyoc katevbeioy péca 6To TPMOTO POVOOVVL.
° To ompryna potng mpénet va ayyiletl 1o déppa avapeca ota povdovvia.

P
Zntote ané Tov ao0evi):
) No kAeioel To GAlo povBovvi.
° Na glomvevoset amé T potn melovtag Tavtdypova To EUPoro HEXPL TEAOVE £MC OTOV
GTOLLOTHOEL

Zntote ané Tov ao0evi):
° Na povgniéet amaird T poTI TOL LETE TOV YEKOOUO £TCL OOTE TO PAPLOKO VO LEIVEL LEGT OTN
por.
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Zntote ané Tov ao0evi):
° Noa oAhGEet xEpt Y10 VoL EIGAYAYEL TO POYYOS GTO SEVTEPO POVOOVVL.
. Noa eravarafet To Bipa 4 yuo tnv Tpayotonoinon Tov de0TeEPOv YEKAGHOD.
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m EniBeBainon TnG Xopnynong kai avanauon

° [Tapte ) cvokevn amd Tov acHevn.

° EAéyEte 611 610 TOPAOLPO EvOEIENC dEV PAIVOVTOL TPAGIVEG KOVKKIOES. AV dgite pia TPAoivn
Kovkkida, {ntnote and tov acbevn va yekdoel Eavd oto dguTeEPO povholvi.

° EXéyEte maA To mapabupo EvoeiEng yia va emPBePardoete 6Tl | GLGKELT] Eivarl AdEL.

S

AENTA =
ANAIIAYXZH

N

Zntote a6 Tov ao0evi):

° No avamovtet o€ pio dvetn 0éom (katd Tpotiunor, o€ NUI-0VAKALoT) Yo 5 AETTd petd
¥pPNon kKOs cvokevNc.
° Edv otdet vypd, 0 acbevic umopei va, GKoVTIGEL amaAd T LOTH TOL UE Eva YapTOUAVINAO.

i Na pnv evonéet  poT tov.
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Enopevn ouokeun (eav anaireitai)

28 mg -5-

mﬁ-s-ﬁ-s
samg fre3 B8 fhct

° Eravoiapere To Bipata 2-5 edv omoitobvrol tepiocdTepes omd Uil CUGKEVEC.

YHMANTIKO: Befowwbeite 611 0 acBeviic mepiuéverl S Aemtd petd tn yprion KGOE 6uoKELNG
TPOKEEVOL va 50Bel 1 duvatodTTA VO amoppoen Ol To PapaKO.

Amoppryn
Amoppiyte T(T1G) XPNOWOTOMUEVN(EC) GLOKEVT(EC) CUUP®VO LE TIG TOTIKEG OTOLTIOELS.

AvaBeopnon: {uvos EEEE}
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HHAPAPTHMA IV

ENIZTHMONIKA IOPIZEMATA KAI AOT'OI I'IA THN TPOIIOMOIHEH TQN OPQN
AAEIAZ(-QN) KYKAO®OPIAZ
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Emotnpovikd mopicpata

Aoppavovtog vmoyn v ékbeomn a&lordynong e PRAC oyetikd pe v (t16) 'ExOeon(-g1c)
[Teprodikng Iapakorovdnong g Aceddeiag (EITITA) yio TNV €0KETAUIVY, TO ETIGTNLOVIKA
mopiopata tng CHMP egivon ta e&ng:

Aoupavovtoc vroyn to SLobEcLo SEGOUEVH GYETIKE, LLE TNV VOTVEVCTIKT] KATUGTOAN Ol TIG
avBOpUNTES AVOPOPES, CLUTEPIAAUPOVOUEVIG O OPICUEVES TEPITTAOGELG LG OTEVIG YPOVIKNG
GLOYETIONG, LG OETIKNG €K VEOU TPOKANONG Kol €V OYEL EVOG EDAOYOL Unyoviopov dpaong, 1 PRAC
Rapporteur Oempel 611 pior artiohoyikny cveyétion petald g eoketapivng (LOVO Yo KEVIPIKA
EYKEKPLUEVO TPOTOVTA) KoL TNG OVOTVEVGTIKNG KATUOTOANG EIVOL TOVAGYIGTOV Lick AOYIKN TfavoTnTa.
H PRAC Rapporteur kotéAnée 6T0 GUUTEPAGHO OTL Ol TANPOPOPIEG TPOIOVTOG TV TPOIOVIMV TOV
TEPEXOVV ECKETAUIVT (LOVO Y10 KEVTPIKA EYKEKPLUEVO TTPOiIOVTO) Oa TPEMEL vaL emkapomotnfovy
avaAOYmG.

H CHMP cvppovet pe ta emotnpovikd topicpata ts PRAC.

AbY0L Y10 TNV TPOTOTTOIN G| TOV 6p@V Ad£105(-AV) KuKAOPOpiog

Me Bdon To ETGTNUOVIKA TOPIGHOT Y10 TV ECKETAUIVI] (LOVO Y10 KEVTPIKA EYKEKPLUEVO TTPOIOVTAL),
1n CHMP éxpive 611 1 oéom 0@ELOVG-KIVEUVOL TOV (TMOV) QUPUAKEVTIKOV(-MV) TPoidvTog(-mVv) To
neplEyeu(-ovv) eoketapivn (LOVO Yo KEVIPIKH EYKEKPIUEVA TPOTOVTAL) TOPUUEVEL AUETAPAN T, VIO TNV

EMPVAOEN TOV TPOTEWVOUEVOV OAAAYDV GTIG TATPOPOPIES TOV TPOIOVTOGC.

H CHMP gionyeitan v tpomonoinon tov 0pmv adeiag(-mv) KukAopopiag.
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