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HEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY IIPOIONTOX



vTo @AapraKo 0VTO TEAEL LTTO GLUTANPOUATIKT TOPaKOoAOVON Y. ALt Ba emtTpéyel TO Yp1yopO
TPOGOLOPIoUO VEOV TANPOPOPLOY ACOAAEING. ZNTEITOL OO TOVE EMOYYEALATIEG VYELOG VO AVOPEPOVY
0mo1ecoNToTE ThAVOLOYOVLEVEG avemBOUNTEG EVEPYELEG. BA. Tapdypao 4.8 yio Tov TpOTO avapopag
AVETOVUNTOV EVEPYEIDV

1. ONOMAZXIA TOY PAPMAKEYTIKOY IPOIONTOX

Spravato 28 mg piviko EKVEQMUA, STV

2. MHMOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYNO®EXH

Kda0e cuokevn pvikol eKveEQOUATOG TEPIEXEL VOPOYAMPIKT EGKETAIVI] TTOL OVTIGTOLKEL 6€ 28 mg
€0KETAUIVIG.

IMoa tov TAnpn KaTdloyo Tev ekddywmv, BA. Tapdypapo 6.1.

3. ODAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Pwiké exvépopa, didAvpa.

AL0wY£G, AYpOUO, VOOTIKO SLAAV .

4. KAINIKEX ITAHPO®OPIEX

4.1 OgpomevTiKég Evositelg

To Spravato, e cuvdovacuod pe éva SSRI 7 SNRI, evoeikvotan yro evilikeg pe avlektikn ot Oepaneia
Meilova Katabimtikn Alatapayn, ot omoiol dev £xovv avtamokpifei oe TovAdyIGTOV dVO
dtopopeTikég Oepameieg pe avTKataOMATIKA KoTd TO TPEYOV LETPLO £0C GOPAPO KOTUOATTIKO
EMELGOO10.

To Spravato, Guyxop1YOOLEVO UE OO GTOUATOG YOpTYoOUEVN avTikataOAmTikn Ogpaneia, evosikvotal
o€ eVAIKeG e HETPLo mg coPapod enelcodio Meilovoc Katabhmtikng Atatapoyng, og o&eia
Bpayvypovia Bepameia, yio v Toyeio LEIOOT TOV KOTAOMTTIKOV GUUTTOUATOV, TO OTO0 GOUPDVOL
UE TNV KAWVIKT KPIoT] GUVIGTOVV VO, YOYLUTPIKO ENEIYOV TEPIGTATIKO.

BA. mopdaypoao 5.1 yio tnv meptypapn| Tov TANOVGHOD Tov peELeTONKE.

4.2  Aocolroyio Kol TPOTOS YOPNYNONG

H amoégaon yio cuvtayoypdenon tov Spravato mpémnet va kabopiletol amd yoyiotpo.

To Spravato mpoopiletal yio anTO-X0pNyNo” omd Tov 1010 Tov aehev) VIO TNV AuET] EMIPAEYT EVOG
emoyyeApatio vysiog.

Mio, Oepamevtikng cvvedpio TepIAapPAvel pvikn yoprynon tov Spravato Kot i, Tepiodo
mTapakolovOnong petd t yopnynon. Téco n yoprynomn tov Spravato 660 Kot 1) TopoKoAoLONoN T
TN yopnyNnon Ba TPETEL VO TPAYLOTOTTOIOVVTOL G KATAAANAO KAVIKO TEPIPBAAAOV.

A&oldynon wpw tn Beponeia
[pwv and ™ yoprynon g d6aong tov Spravato Oa Tpémel va a&loloyeitar 1) apTnPloKT Tieon.

Edv n apyn aptnproxn wigon gival avénuévn 0o tpémnet va Aapupavovrol vadymn ot Kivovvol Tmv
Bpayvypoviov avéncemv TG apTNPLOKNS Tieons kat To Operog and T Beponeio pe Spravato (BA.



napdypogo 4.4). To Spravato dev mpémel va yopryeital EGv 1 adénon g apTnPLlaKig Tieong N TNG
EVOOKPAVIOG TTieong evExeL GoPapd kivovvo (PA. mapdypaeo 4.3).

Mo aoBeveic pe Khvikd onuavtikég N U 6tadepomomuéves KapdloyyELOKES T} AVOTVEVCTIKES
nancelg amattovvtal emmpdcshetec TpoPLAGEEIC. XTovg acbeveic avtovg, To Spravato o mpémet va
yopnyeitar o€ mePPAALOV OTOL KATAAANAOG EEOTAIGUOC OvVAVIYNG Kol ETayYEAUATIEG VYELOG
EKTTALOEVIEVOL GE KOPILOOVATVEVGTIKY avavny givar dtabéotpot (BA. mapdypapo 4.4).

Hapaxoiovdnon petd t yopnynon
Metd ) yoprynon g 86ong Tov Spravato, n aptnplokn wigon Oa npénet va a&loloyeital Eova og
nepinmov 40 Aentd Kot 6T GLUVEKELN OTIMG eVOEikvVYTOL KAMVIKG (BA. Tapdypapo 4.4).

AOY® TG TOAVOTNTOG KATUGTOANG, S1AGYIoNG Kot ovéEnUEVNG apTNPLOKNG Tieons, ol acbevelg mpémet
va TopakorlovBodvtal amd emayyelpotio vyeiog Emg 6Tov 0 acbevig Bewpnbei Kivikd otabfepog Kot
£TOLLLOG VO, QoY ®MPNGEL Ao T doUn vYEOVOUKTg TepiBaiyng (PA. mapdypoeo 4.4).

Aocolroyia

AvOextikn oty Ogpaneio. Meilovo, Kotablimnixn Aiotopoyn

O1 006010Y1KEG GLGTAGELG Y10 TO Spravato yio v avlextikn ot Oepaneio Meilova KoatabAimtikn
Awtopoayn tapovstaloviar otov [livaka 1 kot tov [Mivaxa 2 (evidikeg >65 etdv). Katd tn pdon
GULVTNPNOTG, GUVIGTATOL Vo dtoTtnpeitat 1 666om oL AouPavel 0 acBevic 6To TEA0G TS PAGTC
enoyoyng. Ot pocapuoyég e d6omg Ba Tpénet va, yivovtol pe BAcn TNV amoTEAEGLOTIKOTNTO, KOL TV
avoyn g Tponyovuevng 60omng. Katd m dudpkela g pdong cuvtipnong, n xopnynon g 60ong tov
Spravato Oa wpénel va eEATOMKEDETOL GTNV KATMTATY GUYVOTNTO TOV OALTEITOL Y10l T STAHPNOT TG

VOECTG/AVTOTOKPIONG.

Mivaxkeg 1: Xvviet@pevn 6060L0Yia Y10 To Spravato g evijlikeg <65 €TV e avOeKTIKI 6T

Oepaneio Meilova Katafmtikn Awatapayn

Ddon eroywyng

®daon covpnong

Epoopndoseg 1-4:

Aodon évapéng v nuépa 1: 56 mg

Endpeveg 606ce1g: 56 mg 11 84 mg 500 Popég
v fdopdda

Epoondosec 5-8:
56 mg 1 84 mg pio popd v gfdopdada

A7né v Efoopdoda 9:
56 mg 1 84 mg kdOe 2 gfdouddeg N pio
@opa TV gfdoudda

Y10 TEAOC TNG PhoNg ETay®YNC, Oo Tpémet va
a&loloyovvral o1 evoei&elg Bepamevtikod 0PEAOVG HOTE
va kafoplotel n avdykn yuo cuvéyion g Bepameiog.

H avéyxn yuo cvvéyion g Oepameiog
0o pémer vo emavebeTaleTon TEPLOSIKA.

Hivakeg 2: Xvviet@pevn 60060L0Yio Y10 TO Spravato g evijAikes >65 etV pe avOekTikn otn

Oepaneio Meilovo Kata@hntikn Awetapayi

Ddon eroywyng Ddon ocovtipnong
Epoopndoseg 1-4: Epoopdoseg 5-8:

Aodom Evapéng v nuépa 1: 28 mg

Endpeveg 66ce1g: 28 mg, 56 mg M 84 mg
dv0 popéc v efdoudda,
OAeg o1 aALayEG OOOMC

TPEMEL va. yivovTon e
pruoto Tov 28 mg

28 mg, 56 mg 1] 84 mg pio eopd v
efdoudda, 6Aeg ot aArayEG OOONC
TpEmeL va yivovtal pe Pripate tov
28 mg

Ano6 v Efoopéda 9:

28 mg, 56 mg 1 84 mg kabe

2 gfoopadecn pio popd tnv efdopado,
OAEG o1 aALOyEG OOONC TTPETEL VL
yivovtot pe Ppoto tov 28 mg

Y10 TEAOC NG PhoNg emaymyNnc, Oo Tpémet va
a&loloyovvral o1 evoei&elg Bepamevtikod 0PEAOVG DOTE
va kafopiotel n avdykn yuo cuvéyion g Bepameiog.

H avéykn yuo cvvéyion g Oepameiog
0o pémel va emaveleTaleTan
TEPLOOIK(L.
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Metd ) Bertioon TV KATOOMTTIKOV CUUTTOUATOV, GUVIGTATOL Oepameia Y10 TOLAAYIGTOV 6 UNVEC.

OCeia Ppoyvypovio Gepameio yoylatpikod emeiyoviog mepiotatikod Aoyw Meilovog Karoblimtikng
diotapoyng

H ocvvietduevn docoroyia tov Spravato yio evilikeg acbeveic (nhikiog <65 etadv) givar 84 mg dvo
Qopéc v efdoudda yo 4 efdondadec. H peimon g docoroyiag ota 56 mg Oo mpémel va
Tpoypatomoteiton pe fdon v avoyn. Metd and 4 efdopadeg Oeponeiog pe Spravato, 1 oand GTOUATOG
yopnyovpevn avtikotabimtikn (AD) Oeponeio Oa Tpénel va cuveyiletal, COUPOVA [LE TNV KAIVIKT
Kpion.

Y& avtovg Toug aobeveic, | Bepameio pe Spravato Oa wpémel vo, amoteAel LEPOG TOL OAOKAP®UEVOD
TPOYPAUUOATOS KAVIKNG PPOVTIONGC.

2VOTACEIS YLO. TV KATAVOAWON TPOPHS KAl DYPOV TPLV GTO TH XOPHYNOH

Koabmhg opiopévol aobeveic pmopel vo mapovucsticovy vauTio Kot ELETO LETA TN XOPTYNOT TOV
Spravato, 0a wpémnet va cupfovigvoviol ol acheveic vo Unv KaTavoADVOUY TPOQN Y10 TOVAGYIGTOV
2 OPEG TPV amd TN YOPNYNON KOl Vo NV Tivouy vypa yia, tovidyiotov 30 Aemtd mpv omd ™

xopnynon (BA. mapdypagpo 4.8).

Puvird koptikooteposloég 1 prviko omocoupopnTIKo

Ot acbeveic mov ypetdlovTotl Eva pvikd KOPTIKOGTEPOELDEG N EVAL PIVIKO OTTOGLULPOPTTIKO KOUTO TV
NuUéP TG YopnyNoNe, Ba mpémet vo, GLUBOVAEDOVTOL VO, UMV YPNCILOTOLOVY CUTE TO POPUOKEVTIKE.
TPoiovTa EvTOC 1 dpag mptv amd T yopnynon Tov Spravato.

Hapalewyn Ospamevting(wv) ovvedpiog(wv)
Ot acBeveic mov €yovv mapodreiyel (1) Oepamevtikn(ég) cuvedpia(eg) KTA T JEPKELD TOV TPDOTOV
4 efoopadmv g Bepamneiog, o Tpémel va Guveyicovy To TPEXOV SOGOAOYIKO TPOYPOLLAL.

Mo aoBeveic pe avbektikn ot Oegpancio Meilova Katablmtikr Awtapayn mov napaieirovy
Oepamentikn(£g) cvvedpia(ec) Katd T SLapKeLd TNG PAcNS GVVTNPNONG Kot Epeavifovy emideivaon
TOV KOTOUOATTIKOV GUUATOUATOV, GOUPOVO, LE TNV KAWVIKT Kpior, eEETAGTE TO EVOEYOLEVO
EMGTPOPNG GTO TPOTYOOLEVO d0GOAOYIKO Tpdypappe (BA. TTivaxeg 1 ko 2).

Ewducoi mAnBuopoi

Himawuévor (nhixiog 65 etadv kot avm)

e nAikiopévoug acbeveig, n apytkn 6o tov Spravato yia avlektikn ot Oepomeio Meilova
Kotabimtikn Awatapoyn ivar 28 mg eoxetapivng (Muépa 1, 66om évapéne, PA. [Mivaka 2 mapomdve).
O emdpeveg 06celg Ba mpémet va avEdvovtol og Prjpota Tov 28 mg éog To 56 mg 1 To. 84 mg,
OVAAOYO LE TNV OTOTEAEGLOTIKOTITO KO TNV 0VOYT].

To Spravato dev €yel peledei e nAkiopévoug acheveic mg o&ela Ppayvypdvia Oepameio
YOYLOTPIKOV EMEIYOVTOC TEPLoTaTIko A0ym Meilovog Katabimtikng Awutoapaync.

Hrozikn dvolertovpyio

Agv amarteitan Tpooapuoyn g doong o acbeveic pe Nma (kotnyopio A katd Child Pugh) 1 pétpla
(xotnyopia B xatd Child Pugh) nrotikn dvsiertovpyia. Qotdc0, 1 Hé€yiotn 8666n tov 84 mg Oa
TPETEL VO YPTCYLOTOLELTAL LE TPOGOYN OTOVG 0GOEVELG e LETPLO NITOTIKY] SVGAELITOVPYIQL.

To Spravato dev €xetl peleOei oe acbeveic pe cofapn nratikn dvcrettovpyia (katnyopia C katd
Child-Pugh). H ypnion o€ avtov tov mAnbucuod éev cuvietatar (PA. mapaypdeovg 4.4 kot 5.2).

Negpixn dvoiertovpyio,
Agv amarteitan Tpooapuoyn g d0ong o acheveic e Nria €0 coPfapn veppikr dvcieltovpyia. Aev
peiethnkay acbeveig Tov vwofdrioviav oe apoxdbapon.



Adobeveic larwvikng koTaywyng
H amoteleopartikotnta tov Spravato oe lanmmvec aoBeveic £xel peretnel, odAhd dev €xel Texunprobei
(BA. mapdypogo 5.1).

Houdazpiog ninBoouog

H acpdAeio kot 1 amotelecpotikdTnTo TV Spravato oe Toudlatpikovg acteveic nikiog 17 etdv kot
Kat® dev Eyovv TekunpLmbel. Agv vtapyovv drabécipua dedopéva. Aev VITAPYEL GYETIKN YPTON TOL
Spravato ce Toud1d NAKIOG KAT® TV 7 ETOV.

Tpdmog yoprymong

To Spravato mpoopiletatl amokAeloTIKA Y10 prvikn ¥prion. H cuokevn pvikod ekvepdpatog ivarl pio
GLOKEVT Hiog ¥PNONE TOL TAPEXEL GUVOAKA 28 Mg eoKETANIVIG, 6€ 0V0 YEKOGUOVG (EvVOg WeKaoUOS
o€ k@0e povBovvi). [ TNV ATOTPOTN TN OTOAELNG PAPUOKELTIKOD TPOIOVTOC, 1| GLGKELT deV O
TpEMEL va. gvepyomoteitol Tpv and ™ ypnon. [Ipoopiletar yio xopriynom omd tov 1610 Tov acbevi vd
v enifreyn evog emayyeluatio vyeiag, ypnooroioviog 1 cuokevn (Yo 06omn 28 mg), 2 GLGKEVEG
(Yo 8601 56 mg) 1 3 cvokeLEG (Yo 060N 84 mg), LE TEVTAAERTN AVATAVGOT) LETAED TV YPTCEMV TNG
Kkd0e cuoKeLNC.

ITropuog uetd. ) yopijynon
Edv apéowg petd tn yopnynon o acbevng gtepviotel, dgv Oa mpémel va ypnoyoroindei cuokevn
VITOKOTAGTOOTG.

Xpnon tov idrov povBovviod yia 2 01000)1Kk00S WeKOTUODS
Edv mpaypatomoindei yopnynon oto i610 povbodvi, dev Ba mpémel va ypnoiomombei cuokevm
VITOKOTAGTOOTG.

H dwakomn g Oepaneiog pe Spravato dev amattei otadiokn peimon — faoel Tov dedopévev amd
KAMVIKEG OOKIUES, O KIVOUVOG CUUTTOUAT®V 0TOGLPOTG EIVOL YOUNAOC.

4.3 Avtevoeiteg

° YrepevaicOncio 6t dpactiki ovcia, TNV KETOUiv, 1| 6€ KATOL0 amd Ta £K60) 0 TOV
avapEpovTal oTtnV Topdypao 6.1.
° Acbeveig yio Tovg 0moiovg 1 avénemn ¢ apTNPIEKNG TEGNC 1| TNG EVOOKPAVING TIECTG EVEYEL

cofapo xivévvo (BA. mapdypago 4.8):

- Acbeveig pe avevpoopatikn ayystonddeia (cupmepAapuPavoréveV TV EVOOKPAVIOY
ayyeiov, Tov 0opokik®@v ayyeiov 1 TG KOMOKNG 00PN N TOV TEPLPEPIKDY
OPTNPLOK®V ayYEi®V).

- Acbeveig e 16TopIKd EVOOEYKEPUMKNG ALLOPPOYIOG.

- [Ipdopato (evtdg 6 efoopadmv) Kapdlayyelakd cupPay, coureptiaufavouévon
EUPPAYUATOG TOV pvokapdiov (EM).

4.4 E101kéc mPogtdomonoELS KOl TPOPVAAEELS KATA TN Y p1 o

AvtokToVvio / 0VTOKTOVIKES GKEWELS 1] KAVIKN EMOEiveon

H amoteleopatikotnta Tov Spravato otnv TpOANYN TG CLTOKTOVIOG 1 TN UEIMGN TOL CLTOKTOVIKOD
1OEACIOV T} TNG OVTOKTOVIKNG CUUTEPLPOPAC deV €xel amodetyDel (PA. mapdypapo 5.1). H ypron tov
Spravato dev amoKAEIEL TNV AVAYKN Y10 EICAYMOYT GTO VOGOKOUEIO €0V aonteital KAVIKE, oKOLOL Kot
€av o1 acBeveig mapovsialovv Pertioon petd v apykn d6or tov Spravato.

H otevn enifleyn tov aclevav kat 1ding ekeivov mov dtatpéyovv vYNAO kivouvo, Oa Tpénel va
oLV0dEVEL T Bepameia E101KA KOTA TV TPOIUN GACT] TNG KOl LETA 0o aAlayég Tng 06omc. Ot
acBeveic (Kot o1 povTioTég TV acbevav) Oa mpénel va fpickovtal 6€ exaypbmvnon 6GOV apopd TV
EKONAMOT 0TO10.GOMTOTE KAVIKNG EMOEIVMOONC, GVTOKTOVIKIG CUUTEPIPOPAG 1) CKEYEDV Ko



0TOLOVONTOTE AGVVIOIGTOV AALUYDV 0TI CLUTEPIPOPE KoL VoL avalnTohv Gueca, 1oTpiky GUUBOVAN
€6V LPAVIGTODV OUTH TO GUUTTMOOTAL.

H xoataOivym oyetiletan pe avénpévo Kivouvo anToOKTOVIKOV GKEYEMV, CLTOTPUVLOTIGHLOD Kot
avtokToviag (cupuPdvto oyxeTlOUEVO. LU AVTOKTOVIR). AVTOG O KivOLVog Topapével uExpt va onuelmbet
onpavtikn Heeon. g ek TovTOL, o1 acbeveic O Tpémel va TapakorlovBodvial GTEVE. ZOUE®VA e TN
YeVIKN KAVIKN epmepia, o kivduvog avtoktoviag evoéyetar vo avéndel katd ta TpdTa GTAd TG
avappmoNg.

Eivar yvootd 611 o1 acbeveic (e 16topicd cuufaviov mov oyetilovtal e avtoktovia, 1 EKEIVOL TOL
Tapovotdlovv onpavtikod Babpod avtoktovikd Wweaoud Tpv and v Evapén g Oepamneiag,
STPEYOLY UEYOADTEPO KIVOVVO CUTOKTOVIKMV CKEWYEWMV 1] OTOTEPOS OTOKTOVING Kot O, Tpémet va
TopoKoAoLOOVVTAL TPOCEKTIKE KT TN d1dpKeL, TG Depameiog.

NevpoyuyloTpikés Ko KvnTIKES d10TapayES

"Exetl avapepbei 611 To Spravato mpokdiece vavnAia, KATAGTOAT, GOUTTOUATO SLOGYIOTG, OLOTAPAYES
™G avtiAnyng, {aAn, iAtyyo kat dyyog katd T SdpKeLD TOV KAWVIK®V SoKiumv (BA. mapdypoeo 4.8).
AVTEG 01 EMOPACEIC UTOPEL VO, EXNPEAGOVY TNV TPOGOYT], TNV KPIoT], TN OKEYT, TNV TOYLTNTO
avtidpaong kat Tig KivnTikég 0e€lotntec. Xe kb Oepamevtikn cvvedpia, ol acbeveic Oo Tpémel va
mapokolovBobvtal Vo TV emiBAeyn evog emayyelpotio vyeiag yio va a&toAoynOel mote o acbevig
Oewpeitar 6T00epdc GVPPVO, e TNV KAMvik) kpion (BA. mapdypago 4.7).

AVOTVEVLGTIKN KOTOGTOAN

Evdéyetar vo onueiwbel avamvenoTik KaTacToAN e VYNAEG dOGEIC LETE amd TayEin EVOOPAEPLA
&yyvon gokeTapivng 1 ketapivng 6tav avt yopnysiton yio avaicOncio. Kavéva mepiotatico
OVOTVELGTIKNG KOTAGTOANG OgV TopatnpiOnKe oTic KAVIKES SOKIUEG UE TO PIVIKO EKVEQMLLOL
eokeTapivng (Spravato) — &yovv avagepbei onavia meptotatikd fadiic katactoAng. H tavtdypovn
¥pNon Tov Spravato pe Kataotartikd Tov KNZ evdéyetal va avénoet tov kivovvo yia kataotodn (PA.
Tapdypopo 4.5). Amaiteital 6TEVI TAPAKOAOVONGOT Y10 KOTAGTOAN KOl AVOTVEVGTIKT KOTUGTOAT.

Enidpoon otnv apTnplokn mieon

To Spravato umopei va Tpokorécel TapodikéG aVENGELS GTI GUGTOAIKT KON T1 S10GTOAIKY OPTNPLOKT
mieon, o1 omoieg peyiotonolovvtot Tepimov 40 AETTA LETA TN XOPNYNOT] TOV POPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG
ka1 dropkovv mepimov 1-2 dpeg (PA. mopdypago 4.8). Enuavtikn advénomn oty aptnplakn mieon Oa
UTOPOVGE VO TPOKLYEL HETA 0o omoladNToTe cuvedpio Bepameiog. To Spravato avtevdsikvutal og
acOeveic yio Tovg omoiovg avénemn oty apTNPLoKn N EVOoKPAvia Tieon evéyel coPapd kivovvo (PA.
napdypaeo 4.3). Ipv tn cvvtayoypdernon tov Spravato,acOeveic pe aAAeg KopOloyyELOKEG KOt
ayYEWKEC EYKEPUAKES Tafnoelg Oa Tpémel va aE10A0Y0VVTOL TPOGEKTIKA TPOKELEVOL va kabopileTat
€av ta Thava opéAn Tov Spravato VTEPTEPOHV TV KIVOLV®V.

Y& aofeveic TV omoimv M apTnplokn wieon Tpv amwd T yopnynon d6ong kpivetotl Tt givar avénuévn
(¢ yevikn kaBodrynon: > 140/90 mmHg yia acOeveig nAkiog < 65 etdv kot > 150/90 mmHg yuo
acBeveig nAkiog > 65 et@v), Bo mpémel va mpocapuoletor o TpoOTOg (NG KOV 01 QOPLOKOAOYIKEG
Oepameiec TpokeéEVoL va pelwbel 1 aptnplakn migon wpw omd v Evapén Bepomeiog pe To Spravato.
Edv n aptplaxn mieon givar ovénuévn mptv amod T yoprynon tov Spravato, 1 oxdQcn Yo
kabvoTtépnon g Oepaneiog pe To Spravato 0o Tpémel va Aapufavel vToyn To 160LVYI0 0PELOLS /
KvoOvou Yo kéOe acOevr.

Metd ) yoprynon g 86ong o mpémer vo TapakoArovdeital n aptnploxy wieon. H apnplakn wicon
0o pémer va petpdton Tepimov 40 Aemtd PeTd T 600T KOl GTI GUVEYELN OTTMG EVOEIKVLTOL KAVIKG,
uéypt va petmbovy ot Tég. Eav n aptnplokn migon mopopével avEnpéV Yo TOPATETUUEVO XPOVIKO
dtotnua, O Tpémel va avalnteitol dueoa n fondela wTpdv pe eumelpio ot dlaygipion g
aptnplaxng wieong. Ot acbeveig mov Tapovo1alovy GLUTTAOUATO VTEPTOCIKNG Kpiong Ba Tpémnel va
TOPUTEUTOVTOL CUECHS Y10, ETELYOVLGO PPOVTIOA.



Aocbeveic pe kKAMviké onuoviikéc 1 un 6tadepomonueves KapdloyyYEIoKES N aVOTVELGTIKEC TaONCELS

Hexwnote 1 Oepamneia pe Spravato o€ ac0eveic pe KAVIKA GNUOVTIKEG ] U1 OTOOEPOTOINEVEG
KOPOLOYYELOKEG 1] AVOTTVEVOTIKEG TAONGELS LOVO EPOGOV TO OPEAOG LITEPTEPEL TOV KIvdvvov. To
Spravato Oa wpémet va, yopnyeital o€ TepPaArlov 6mov KaTUAANAOS EEOTAMGUOG aVAVIIYNG KO
emoyyeApatieg vyeiog EKTAIdEVUEVOL GE KOPOIOOVATVELGTIKY avavny gival dtabéctpot.
Hopadeiypata kataotdoewy mov o tpénet vo e&eTaloviol TPOGEKTIKA TEPIAAUPAvVOVY, 0AAG dev
neplopifovtal, ota akdiovda:

° Z1UOVTIKT TVELUOVIKT OVETAPKELX, cupmeptiopufavouévne g XAIl,

° Yrvikn dmvola pe voooyovo tayvcapkio (BMI >35),

° Acbeveig pe un eheyydpeveg fpadv- 1 toyvoppubiies, ol omoieg 00N YOVV GE ALOSVVOUIKT
aotdOein

° Acbeveig pe 1otopikd epepdyuatog tov pvokapdiov (EM). Ot acbeveig avtol Oa mpémnet va givar
KAk otabepoi Kot dvey KapdloKOY GUUTTOUAT®V TPV Ao T XOpNynon

° Awodvvoptkd onpovtiky Boipdonddeia | kapdiakn averdapkela (Katnyopioag -1V katd
NYHA).

Kazdypnon ovoidv, £Gptnon, ardcLpoT

Ta dTopa [LE 1GTOPIKO KOTAYPNONG OVOIDV 1 EAPTNONG EVOEXETOL VA S1UTPEXOVY LEYAADTEPO KiVOLVO
Yl KOTaypnon Kot eseaiuévn ypnomn tov Spravato. [Ipv amd T cvvtayoypdenon tov Spravato, Oa
npémnel va a&loAoyeital o Kivouvog kb acbevoic yio katdypnon 1 EQaiuévn ¥pNnomn Kot ot acbeveic
7oV AapPdvovy eoketapivn Oa Tpénel va, TopaKoAovBovvTal Yo avATTVEN GUUTEPIPOPDY T
KOTOGTACEMY KATAYPNONG 1] ECQUAUEVTG XPNOTG, CUUTEPTAAUPAVOUEVNS TG CUUTEPLPOPEG
avalnTnong ovclav, katd tn didpkeln tng Depomeiog.

"Exovuv avaeepbei eEaptnom kat avoyn Ue TNV TapaTETOUEVN ¥PNOT) KETOUIVNG. XE ATOUO TOV TV
eCaptnuéva amod v ketapivn, Exovv avapepbel oTepnTIKA GLUTTONATE GEOJPNG emBupiog, dyyovg,
TPOWOL, EPIOPMOOTG KOl GO LOTOC TAAUDY KOTA T SLOKOTT TNG KETAUIVIC.

H xetapivn, to pokepxd petypo aprketapiving kot eskeTapivng, eivot évo eappokeutiKo tpoidv yio 1o
omoio &yel avapepbel katdypnon. H mbavotnta yio katdypnor, EGQaiuévn ¥pnomn Kot TopEKKAoN
0o TN GMGTH XPNoN TOL Spravato gAayloToTOoLEITAL S1OTL 1] YOPTNYNoN AoUPAaveL xdpo vTd TNV dueon
emipreyn enayyeipatio vyeiog. To Spravato mepiéyet eokeTopivn Kot pmopet va 09Ny oeL g
KaThypno” Kot TapEKKALT amd T 6MGTH ¥PNoT.

AMol TAnbvcuoli o Kivouvo

To Spravato mpénel vo ypnoiponoleitol pe Tpocoyn o€ acbeveic pe Tig axdAovbeg KoTooTAcES. AVvTol
ot aoBeveig Oa Tpémel va 0E10A0Y0VVTUL TPOGEKTIKA TPV OO TI GUVTOYOYPAPTGN TOL Spravato Kot 1
Oepameio Oo mpémet va Eekivad LOVO €AV TO OQELOG LITEPTEPEL TOL KIVOHVOD:

° [Tapovsia 1 woTopkd Yiymong

° [Mopovecio 1 16TOPIKO poviag 1 SUTOAKNG datapayng

° YrepOupeoetdio o Tov dev £XEL AVTIUETOTIOTEL EXTAPKMG

° Iotopikd eyKe@UAIKNG KAKM®ONC, VIEPTUGIKNG eYKeQaAoTddelog, evioppaylaiong Oepameiog e

KOWMOKG GUGTAUOTO, TOPOYETEVOTG 1] OTOLOONTTOTE GAAN KATAGTAG TOV GUGYETILETAL e
avénuévn evéokpavia wieon.

Hlxopévor (mxiac 65 etdv kot Gvem)

O nAkiopévor aoBeveig mov Aapfdavovy Bepameia e Spravato evogyetan vo SlaTpEYOVY PUEYOADTEPO
KIVOLUVO TTOOTG LETA TNV KIVITOTOINGT] TOVG, KOl ™G €K TOVTOL o Tpémet av Tapakoiovbodvtat
TPOGEKTIKAL.



2oBopn Nrotikn SucAsttovpyia,

AOY® NG avapeVOpEVT|G avEnong Tng EkBeomg kat Tng EAAElYNC KAVIKNG eumelpiag, To Spravato oev
ocuvviotdrtal o€ acbeveig pe nrotikn dvciertovpyia karnyopiog C xatd Child-Pugh (cofapn).

"Exet avapepbei nmatotolikdtnTa e T Xpovia ¥pNon KETaUivg Kot, ETOUEVOC, 1| TOAVOTNTA LLOG
TETOLOG EMIOPAONG OO TN LAKPOYPOVIE, XPTON TOL Spravato dev UTOPEL Vo, ATOKAEIGTEL.

ZUUTTOUOTO TOV 0OVPOPOP®Y 0@V

SOUTTAOUOTO TGV 0VPOPOPMY 0DV KoL TNG KOOTNG EYoVV avapeplel pe tn ypron tov Spravato (BA.
Tapdypoo 4.8). ZuVIGTATAL 1] TOPOKOAOVON O™ Y10, GUUTTOUATE, TOV OVPOPOP®Y 0OMV Kul TN KOGTNG
Katd TN O1dpKela TG Oepomeiog Kot 1 TOPOTOUT O KATAAANAO emaryyeApoTion vYEing Qv TO
GUUTTAOTA ETLUEVOLV.

4.5 Alnlremopdosig pe GAro QUPUOKEVTIKG TPOTOVTO KUl GALES pOPPEG alinieniopaocng

H mapdAinin xpnom tov Spravato pe koatootadtikd tov KNX (7.y., feviodialeniveg, omogidn,
0AKOOA) pmopel vo, avéNGEL TNV KOTOGTOAN Kal, ETOUEVOC, Oa Tpénel va mapakolovbeital 6Tevd.

Amarteital 6teEvn TOpaKoAOVONOT TG OPTNPLOKNG TEGNS KATA TNV TAPAAANAT Yp1ioN ToL Spravato pe
YOYOIEYEPTIKA (T.). AUPETAUIVEG, LEBVAPUIVIOATN, LOSOPIVIAT], APpUOSAPIVIAN) 1} GAAG QAPUOKEVTIKA
TPOTOVTA TOV EVOEXETAL VO, AVENGOVY TNV apTNPLaKy mtieon (T.y. mopdywyo EavOivng, epyouetpivn,
Bupeocidikég oppoveg, Pacompesivn | avaostoreic e povoaptvoéelddong (MAOI), dnwg
TPOUVOAKVTIPOUIVT), GEAEYIAIVT, @aveAlivn).

4.6 TovipétnTa, KONON KoL YoAOVYi

T'uvaikec Le avomopoymykn tKovoTn o,

To Spravato dev GUVIGTATOL KOTA TN SIAPKELN TNE EYKVUOGVVNG KOl GE YOVOIKEG LUE OVATOPUYDYIKT|
KOVOTNTO TOV OEV YPNGIUOTOLOVV AVTIGOAANYT).

Kvnon

Agv datifevtal 1 eivat TEPLOPIGHUEVA TAL KAVIKA SEGOUEVO GYETIKGL LIE TN XPNOT| TNG ECKETAUIVIG GE
éykveg yovaikeg. Meléteg oe {da £d€1&av OTL 1) KETAWUIVY, TO PAKEUIKO UEIYIO OpKETOUIVIG KoL
ECKETOUIVNG, TPOKAAEL VEVPOTOEIKOTNTO 0TO. avoTVGGOueEVa EuPpua (PA. Ttapdypao 5.3). 'Evag
TOPOUO10G KIVOUVOC LLE TNV ECKETAUIVI OeV UTTOPEL VO OTOKAELGTEL.

Edv pio yovaiko peivel éykvog eved Aappavel Ogpamneio pe Spravato, 1 Oepaneio 0o mpénet va dakomnel
ka1 otV aofev| Bo Tpémel va 5000V GUUPOLAEG GYETIKG e TOV SLVNTIKO Kivouvo 1o To EUPpuo Kot
TIG KMVIKEG/OepumenTIKEG EMAOYEG TO GLVTOUOTEPO dVUVATO.

Oniaoudc

Agv gival yvooto €4V 1 EGKETAWIVN ATEKKPIVETAL 0TO avOpdTIvo YdAa. Agdopéva oe {oa Exovv
amodeifel 6TL N eckeTapivn amekkpivetarl 610 YaAa. O xivovvog yio To madi mov Onralel dev pumopel va
arokAetlotel. [Ipémnel va amopaciotel dv Oa dtakomel 0 Onhacudc 1 Oa draxomel/Oa amopevybein
Oepameio pe Spravato, Aapfavovtag vedyn To 0PeL0g TOL ONAUCUOD Yol TO TOLdT KoL TO OQENOG TNG
Oepameiog yio T yovaika.

Tovipdtra

Meléteg og {da £d€1E0V OTL 1] YOVILLOTNTO KOL 1] OVOTOPAYOYIKT IKOVOTNTO, OV EMNPEACTNKOV
dVGUEVOG 0md TNV ECKETAWIV.



4.7 Emopaceis 6Ty IKAVOTNTO 001Y161)G KO (EIPIGHOD PIYUVI|LATOV

To Spravato £yel GNUOVTIKY EXIOPOOT) GTNV IKAVOTNTO 0O YNGNG KOL YELPICUOD UNYOVILATOV. X
KAMvikég peléteg Exet avapepBel 0TL To Spravato mpokdAEsE VIVNAIL, KOATAGTOAY], CUUTTMLOTO
dudoyiong, drotapayEc g avtiAnyng, (aAn, iAtyyo kat ayyog (PA. mapdypaeo 4.8). [ptv amd
xopnynon Tov Spravato, otovg acbeveic o Tpémel va divetat 1 0dnyia va, U1 GUUUETEXOVY GE
SUVNTIKG EMKIVOLVEG dPUGTNPLOTNTES TOV ATALTODY TANPT SL0VOTTIKT EYPHYOPCT| KOl GUVTOVIGUO
KWVAGE®V, OTTOC 1 00N YNOT OYNUAT®V 1} 0 YEPICUOS UNYAVILATOV, £OC TNV ETOUEVT NUEPA UETE, OO
évav Egxovpaoto vavo (PA. mapdypoeo 4.4).

4.8 AvemOopnteg evépyereg

20VoYn TOV TPOPIA AGOALELNC

Ot avemBOuntec evépyeleg Tov mapatnpnOnkay cuyvotepa o€ acbeveig mov Edafav Spravato tav
LaAn (31%), duaoyion (27%), vavrtia (27%), keparadyia (23%), vovniio (18%), dvceyevacio (18%),
thayyog (16%), vrancOneia (11%), éuetog (11%) ko avénuévn aptnproxn wigon (10%).

KotdAloyoc avemBountmv EVEPYEIMV GE LOPPT) TTIVOKO

Ot avemBOunTeg evépyeleg Tov avapépbnkav pe tnv eoketapivn mopotifevror otov [ivaxa 3. Evtoc
TOV KOOOPIGUEVOV KATNYOPLDY OPYOVIKOD GUGTHUATOG, Ol AVETIHOUNTEC EVEPYELEG AVAPEPOVTOL
COLPOVA [LE ETIKEPOAMOES GLYVOTNTOG YPTCILOTOIOVTOS TNV €EN1G LVONKN: TOAD cuyvég (= 1/10),
ovyvég (= 1/100 €wmc < 1/10), 6yt ouyvég (= 1/1.000 wg < 1/100), omavieg (= 1/10.000 éwg < 1/1.000),
TOAD omavieg (< 1/10.000), un yvootég (dev umopovv vo ektiunboiv pe fdon to dtabéoipa dedopéva).

Mivaxoeg 3: Katdaloyog avemBopuntov evepyelov

Katmnyopia Opyavikoo
ZVGTIHOTOG

Avem@ountn Evépyela

YoyvétnTo

oAb ovyvéc

Yoyvég

O ovyvég

Yoypatpikéc dratapayés

dtdoyion

Ayx0G, ELEOPIKN
GLVOLGONUOTIKY
d1dbeom, cuyyvTiKn
KOTAGTACT),
OTOTPOYLOTOTTOIN o),
evepedioToTa,
yevdaicOnon
cuumepLopuPoavopévn
G OTLTIKNG
yevdaicOnong,
diéyepon,
napaicOnon,
TPOGPOAT TaVIKOD,
oAdoyn g
avTiinyng Tov
1pdvoL

YUYOKIVITIKN
empPpadvvon,
GLVOLGONUOTIKY
dvcpopia,
ducpopia

AW TapayéS TOV VELPLKOV
GLOTNNOTOS

LaAn, kepoladyia,
vIvnAia, dvoyevaia,
vroueOncio

napoicdnoia,
KOTOGTOAT, TPOUOC,
EMNPEACLEVN
dlovonTiky
KOTAGTACT),
Mbapyog,
dvcapbpia,
dloTapayn otnv
TPOGOYM

vuotayuog,
YUYOKIVITIKN
VIEPOPOUCTNPLOTNT
o

O¢p0arikég Swutapayés

opaom Boumn




AwTapayis Tov MTOG KoL thyyog euPoéc, vmepakoio
710V Ao fupivOov
Kapowkéc owatapayéc TaYLKOPdia
Ayyerokég drotTapayés VIEPTAOT
Awtapayés Tov pIKn dvoeopia,
UVOTVEVGTIKOV gpediopodg Tov
GVLOTNNATOS, TOV OOpaKa Aopo,
K0l TOV pecodopdxiov GTOHOTOPUPVYYIKO
dAyog, Enpotnta
pwiKov PAevvoyovov
cvuneptropufovopévn
C PVIKNG EPEAKIDOG,
PVIKOC KVoUOG
Awtapayés Tov vavtio, EPETOC vroucOncio VIEPEKKPION
YOOTPEVTEPLKOV 6TOMOTOG, cléAov
Enpootouia
Awtapayis Tov déppaTog VIEPLOPOGIN KPYOG WOPDTOG
K01 TOV V7T006PLov 16TOV
AWTUPayEG TOV VEQPAOV Kol ToALaKIoLpPiaL,
TOV 0VPOPOPOV 00V dvucovpia, ETITAKTIKN
ovpnon
Cevikég draTapayés kKo aicOnon un dwatapayn Tov
KOTAGTAGELS TNG 0000 (QVGIOAOYIKTY, Badicpotog
xoprynens aicbnon pebng,
eEacbévion, Khaua,
aicOnon petafoing
g Oepuokpoaciog
TOV CAUOTOG
Hopoxiavikég eetdoerg OpTNPLOKY Ttieon
ovEnpévn

IIeprypo@n emAeyUEVOV OVETIOOUNTOV EVEPYELDV

Aidoyion

H dudoyion (27%) ftav pic omd TI¢ To GLYVES WLYOAOYIKEG ETOPAGELG TNG EOKETOUIVNG. AALOL
oYETIKO1 Opotl cvumepleAduPavay TV arorpayuatonoinon (2,2%), v aronpocmmoroinon (2,2%),
T1g Topatstneelg (1,3%) kot ™ otpéfrmon Tov ypovov (1,2%). Avtég ot avemiBounteg evEPYELEC
avaPEPON KAV MG TAPOSIKES KOl 0UTOTEPLOPILOUEVEG KOL ELPAVIGTIKOV TNV NUEPO XOPYNONG TNG
doongc. H dudoyion avapépbnke g coPfapn oty Evtacn, Ue enintmon Katw amd 4% ce OAES TIG
peiétec. Ta ouumtdpata S166YIeTNG VITOYMPNoAY KATh Kavove péca oe 1,5 dpeg petd tn 60om ki
coPapoTNTA ETEWVE VO LELDVETAL LLE TNV TAPOSO TOV XPOVOL UE TIG Emavalapfovoueveg Oepameieg.

Karaoroln/vmvnlio

Ot avemBOuntec evépyeteg g kataotoAng (9,3%) kot g vavniiog (18,2%) Ntav og enl to TAeictov
Nmag 1 pETplag PapvuTnToc, ELEAVIGTIKAY TNV NUEPT XOPYNONG TS dOCTG KOl VITOYDPNCOV
avBopunta ™V id1o nuépa. Ot KaTacTaATIKEG ETOPACELS LIOYMPNOAY KATE Kavova péca oe 1,5 dpeg
petd t doo. Ta mococtd vIVNAlag Tav GYETIKA oTOOEPE UE TNV TAPOSO TOL YPOVOL KATH T
HoKpOypoOvia Depameia. TTIg TEPIMTMGEIC KATAGTOANG, OEV TOPATNPNONKAV CUUTTO LT
OVOTVEVLGTIKNG SVGYEPELNG KOl OL OLLOSVVOLIKEG TOPAUETPOL (cuumepAaPavopévay Tov (OTIKOV
onueimv Kot Tov KopeGoH 0&VYOVOL) TOPEUEIVOY EVTOS TOV PLGLOAOYIKOD EVPOVE TIUDOV.

Merofolréc s aptypiaxng micong

e KAwviKéG doKIEG Yo Ty avBektikn ot Oepaneio Meilova Kotabimtikn Awatapoyr, ot cvéNncelg
0T CLGTOAIKT Kal T dleToMKn aptnplok wieon (ZAIT kot AAIT) e cuvaptnon e To YpOvo NToV
nepinov 7 €éwg 9 mmHg oty ZAIT kot 4 é0g 6 mmHg oty AAIT ota 40 Aemtd petd ) d6on kot 2
éw¢ 5 mmHg otnv ZAII kot 1 éog 3 mmHg otv AAIT ot 1,5 dpa petd m d60m oe acbeveic mov
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Adupavay Spravato Kot amd 6TOHOTOG YopTyoLUEVa avTikaTodMmtikd (BA. mapdypago 4.4). H
GLYVOTNTO CT|LOVTIKAOV UT QLUGIOAOYIKAV AVENGEMV TNG aPTNPLOKNG Tieong Yo tnv ZAIT (awénon
>40 mmHg) kopowvotav and 8% (<65 et@v) £wg 17% (=65 e1mv) kar yio v AAIT (avénon

>25 mmHg) kopowvotav and 13% (<65 etdv) mg 14% (=65 etdv) og acbeveig mov AauPovay
EGKETOUIVT KO 0TO GTOUOTOG YOPNYoOUEVO avTikaTabAtiko. H enintoon avénong g ZAII
(>180 mmHg) ftav 3% kot g AAIT (=110 mmHg) ftav 4%.

AwoTapoyn TS YVWOTIKAG AEITOVPYIOS KOl THS UVAUNG

"Exetl avagepbel datapoyn tng YVOOTIKNAG AELITOVPYING Kot TNG UVAUNG LE TN LOKPOXPOVIL YPp1IoN
KETAUIVIG 1} TNV KOTAYPNON TNG. AVTEC 01 EMOPAGELG OV 0LENONKAV LE TNV TEPOSO TOL YPOVOD Kol
NTAV OVAGTPEYIUEG LETA TN SIOKOTN TNG KETAUIVIG. X& LOKPOYPOVIEG KAMVIKEG OOKIUES, 0E10A0YRONKE
1N EMIOPACT TOL PVIKOD EKVEPOUATOG ECKETAUIVIG OTI YVOGTIKY AELITOVPYIO GE GLVAPTNOT| LLE TO
YPOVO Kal 1 ArOO0CT) TOPEUEVE oTOOEP.

ZOUTTOUOTO, TV 0VPOPOPWY 00DV

"Exovv avaeepbei Teputtdoeig S1aUeCT| KUGTITIONG [LE TNV KAONUEPIVT Kot HoKpoypovia xpiom
KETAUIVNG 68 DYNAEG OOCEIC. L& KMVIKEG MEAETEC L€ ECKETAIVY, OV LANPENY TEPITTMOGEIS SAUESNC
KUGTITIONG, (0GTOCO TaPATNPTONKE VYNAOTEPO TOGOGTO CLUTTOUATMY OO TO KOTMTEPO
0VPOTTOMNTIKO GVGTN O (TOALKIOVPia, SVGOVPIN, ETITAKTIKY OVPNOT], VOKTOLPIN Kol KVUGTITION) G
acOeveic mov EhaPav Bepameia pe eokeTapivn, o€ cOyKplon e Tovg acheveic Tov EAaPay EKOVIKO

QAPLOKO.

Avapopd mhovoroyovuevov ovembBOunTev vepyELdY

H avagopd mibavoroyoduevmv avemBountoy evepyeidv LETE amd TN YopiyNon Adelg KVKAOPOpPIag
TOV POPUAKELTIKOD TPOidVTOG eivan onpavtiky. Emitpénetl  cvveyn mapakorlodOnon g oxéong
0PEAOVG-KIVODVOD TOV PUPUUKEVTIKOD TPOIOVTOC. ZNTeital 0md Toug ETayyeAUATiES VYELNG Va
aVOQPEPOVY OTOIECONTOTE TOOVOAOYODUEVES OVETIOOUNTEG EVEPYELEG HEG® TOL EBvVikov Opyavicpon
Ddappakov, Mecoyeiov 284, GR-15562 Xohapyoc, ABiva. TnA: + 30 21 32040380/337, ®ag: + 30 21
06549585, lototomoc: http://www.eof.gr.

4.9 Ynepoocoroyia

H mBavomra vrepdocoroyiag Tov Spravato amd tov achev eElayiotomoteitan Adyw ¢ oyxediaong
TOV TPOTOVTOG KOl TOV YEYOVOTOG OTL 1 YopNYNoN AauPavel ydpo. vTd TV eXifAeyn emayyeAloTio
vyeiog (PA. mapaypoeo 4.2).

LVUTTOUOTO

H péyiot epdmaé d6om pvikol eKVEPOUATOG EGKETAUIVIC TOV SOKIUAGTNKE GE VY1ElS €0glovTég NTav
112 mg, pe v omoia dev mapoatnpndniay evpuato ToKOTNTAG KOV SUGUEVAOV KAVIKOV
ekPdoemv. QoT000, GE GUYKPLOT LE TO GUVICTMUEVO SOCOAOYIKO EVPOG, 1 OOCT] PIVIKOD EKVEPDUATOG
eokeTopivng Tv 112 mg cuoyeticTnke Pe LYNAOTEPO TOGOGTO AVETIBVUNTOV EVEPYEIDV,
ocvuneptropPavopévng Laang, vrepdpwaoiog, vavniiag, voaenciog, un EVo1OAOYIKNC aicOnong,
voTiog Kot EHETOL.

Avopévovtal ameiAnTikd yio, tn {on coprntdpoto BAcEL TG epmelpiag Le v KeTauivn otov
yopnyeitar o€ 666M KoTd 25 Popég vVYNAOTEPT amd T cuVNON avarsOnTikn do6om. Ta KAvikd
CUUTTMLOTO TTOV TEPTYPAPOVTOL EIVOL GTOCUOTL, KOPIOKEG appLOLLIES KOl avamveVTTIKT ovakonn. H
YOPNYNON CLYKPIGIUNG VITEPOEPOUTEVTIKNG 0OGNG EGKETAUIVIG LECH TNG EVOOPPIVIKNG 000V Elvar
amifavo va givar QK.

Avtipetomion
Agv vapyEL €101KO OVTIOOTO Yo TNV VIEPSOCOAOYIN LIE ECKETAWIVY. L€ TEPINTM®GT VIEPSOGOAOYING,

npénel va Aappdvetat voyn 1 TOOVOTNTO EUTOAOKNG TOAAUTADY QUPUOKEVTIKOV TPoidvTy. H
dwyeipion g veepdocoroyiag Tov Spravato 0o Tpémel va TEPIAAUPAVEL OVTILETOTIOT TOV KAVIKOV
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CUUTTOUATOV KOl GYETIKN TopokolovOnon. H otevn emifieyn kot mapakoiovdnon Oo mpémnel va
ocuvveyiCovtal £émg 6Tov avappOcEeL 0 acbevic.

5. DAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEXZ

51 @oppokoduvopikEs 1W0O10TNTEG

Ddappokobepanevtikn katnyopio: Yoyoavainmrucd, AAAa avTikataATTiKd, kodikog ATC:
NO06AX27.

Mnyovicoc dpaonc

H eoxetapivn givar 1o S-evavtiopepég g pokepkng ketapivng. Eivar évag un exiextikoc,
GLVOYOVIGTIKOG avVTAy®VIGTHG TOL N-uebud-D-acmapticod (NMDA) vrodoyéa, evOg 10VTOTPOTIKOD
VTOJOYEN TOV YAOLTAUVIKOD. MEG® TOL avTay®mVIGHoD Yia Tov vodoyéa NMDA, 1 ecketapivn
poKkoAel pia Tapodikn avénon otnv EKAVGT YAOLTAUIVIKOD, 001YDVTOG 08 0LENGELS TG d1EYEPONS
TOV VTOJ0YE a-avO-3-0Opo&y-5-pebvi-4-1co&alorompomiovikod o&éog (AMPAR) kot axoAovBwmg
o€ 0VENGELG TNG VELPOTPOPIKNC GNUATOIOTNGNC TOV UTOPEL VO GUUPAAAEL GTNV OTOKUTAGTOCT TNG
GUVOTTIKNG AELTOVPYIOG OTIC TEPLOYES TOL EYKEPALOV TOL EUTAEKOVTAL GTN POOUIOT) TNG d1dfeong Kot
TN cuvaueOnuaTikn cvumeprpopd. H anokatdotact tng viomapivepyikng vevpodtofifacng otic
TEPLOYEG TOL EYKEPAALOV TOL EUTAEKOVTOL GTNV AVTOUOLPT KoL TV KIVITOTOINGT) KOl 1] LELOUEVT
SEYEPOT| TV TEPLOYDV TOV EYKEPAAOD TOV EUTAEKOVTOL GTNV avndovia, evOEYETUL Vo GLUPBAALOVY
OGNV TO)ELD OVTATOKPLON.

DapLoKodVVaUKES ETOPECELC

IiBovotnra kotoypnong

Ye pila pelém e mbavomrag Katdypnong Tov deENyon o€ ¥pNoTeg TOAAUTADY YUY Oy DYIKOV
VOPKOTIKOV 00c1dv (n=41), epamas 00GEIC TOL PIVIKOD EKVEPOUATOG EGKETANIVIG (84 mg Kot

112 mg) kot Tov evOoPAERIOL Gappakov Oetucod eAéyyov ketauivn (0,5 mg/kg pe Eyyoon didpkelog
40 Aemtddv) mopeiyoy oNUAVTIKA peyorvtepec Pabuoloyieg o chyKpIomn LE TO EIKOVIKO QAPIOKO OGOV
aPOPU TIC VITOKEUEVIKEG OEIOAOYNOELG TNG KTPOTIUNONG OTO PAPUAKO» KOl GE AAAOVG OEIKTEC
VTOKEYEVIKDV EMOPACEDY TOV PUPUAKDV.

KMvikn) omoTeAeoLaTIiKOTNTO KO 0GQAALLO,

H amoteleopatikdtnTo Kot 1 0GQAAELD TOV PIVIKOV EKVEQMUATOC Spravato diepguvnnkay o€ mévie
KAvikég pedéteg @aong 3 oe evidiceg acbeveic (18 émg 86 etmv) ue avBextikn otn Oepameio
katdOiwym (TRD), ot omoiot mAnpovcav to kpripie DSM-5 yia ) peilova katablmtikn dwotapayn
Kot dgv eiyov avramokplfel oe TovAdyioTov 000 Depameieg e amd GTOUATOG XOPNYOVUEVA
avtikatablmtikd (AD), pe emapin d0GoAoYia Kot SIUPKELD, KOTA TO TPEYOV UEIOV KUTOOAMTTIKO
eMEGO010. XN pedét evrdyOniov 1.833 evidikot acbeveig, and tovg onoiovg 1.601 acbeveig
extédnkayv 6to Spravato.

H amoteleopatikdtnTa Kot 1 0GQAAELD TOV PIVIKOV EKVEQMOUATOG Spravato diepeuvidnkay o€ 60O
KAvikég pedéteg @aong 3 oe evidikeg acbeveic (nAkiog 18 g 64 etdv) pe pétplo o cofapy MKA
(ovvorikn Pabuporoyic MADRS >28) mov eiyov KOTOQATIKEG OTOVTIGELS OTIC EPMTHOELS TOV
gpOTNUOTOA0Yion TG Zuvtoung Atebvig Nevpoyoylatpikng Zovévienéneg (MINI) B3 («Xxképteote
[axoun kat otiypaio] vo PAGWETE 1 Vo TANYDGETE 1 VO TPOVUATICETE TOV ENVTO GOC: LLE TOVANYIOTOV
uepikn mpdheon 1 cuveidnomn ot umopei va tebdvete g 0mOTELEGUA, 1| CKEPTEGTE TNV ALTOKTOVIN
[onA. va avtoxtovioete];») kot B10 («Eyete v mpo0eon va dpdoete 6€ GKEYEIC LTOKTOVIOG TIG
terevtaieg 24 mpeg;»). Evtdybniav 456 evilikeg acbeveic, ek tov omoiwv o1 227 extédnkay 6to
Spravato.
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AvOektikn otn Oepameio kaTdOAN — Melétec Bpoyeias d1dpKeLnC

To Spravato a&lorloynonke og tpeig Gaong 3, Ppayeiog didpkelag (4 BOOUAIES), TUYMOTOINUEVEC,
AL TVPAEG, EAEYYOUEVES e dPACTIKO PapuaKo perétec o aobeveig pe TRD. O peréteg
TRANSFORM-1 (TRD3001) ka1 TRANSFORM-2 (TRD3002) s1e&nydnoav o evijhikeg (18 Emg <
65 etdv) ko1 n perétn TRANSFORM-3 (TRD3005) o1e&nydn oe eviiuceg niikiog > 65 etdv. Ot
acOeveic otig pekétec TRD3001 ko TRD3002 Eekivnoav Oepomeio pe Spravato 56 mg kot £va vEo
MNUEPTIOLO OTO GTOLOUTOC YOPTYOVUEVO OVTIKATOOATTIKO 1 £val VEO MUEPNGLO OO GTOUATOG
YOPTNYOVUEVO OVTIKOTOOAMITTIKG KoL PLVIKO EKVEPMUO EIKOVIKOD Qopuakov tnv nuépa 1. Ztn cuvéyela
o1 60oelg Tov Spravato Statnpndnkov ota 56 mg N TitAomomOnkay ota 84 mg Kol 1 TO AVTIGTOL(O
PVIKO EKVEQMLLOL ELKOVIKOD QOPLAKOL yopnyHonie 600 popég Tnv BSOS KOTA T SIEPKELD LLOG
SmAd TVEANG PAoNG emayyng 4 fdouddwv. Ot docelg tov 56 mg 1| 84 mg tov Spravato Toav
otabepéc otn perétn TRD3001 kon gvéhikteg otn peAétrn TRD3002. Ztn perétn TRD3005, ot
acleveic (= 65 etav) Eexivnoay Bepameia pe Spravato 28 mg Kot £vo VEO NULEPNGLO 0O GTOUATOC
YOPTNYOVUEVO OVTIKATOOMITTIKO 1} VOl VEO MLEPNGLO OO GTOUATOG XOPNYOVUEVO OVTIKOTOOATTIKO Kot
PVIKO EKVEQMLLOL ELKOVIKOD Qappdakov (nuépa 1). Ot 86celg Tov Spravato TitAomomOnkay ota 56 mg 1
84 mg 1M 10 aVTIGTOLO PIVIKO EKVEPMUA EIKOVIKOV PapuUdiov xopnyndnke dvo gopéc v efdoudada
KTl T O1GpKELN LoG ST TVPANG EAoNG ETay@YNG 4 fdouddwmy. ZTic HEAETEG EVEAIKTNG dOONC,
TRD3002 kot TRD3005, 1 avénon g 660mg Tov Spravato Pacictnke oTnv KAWVIKY Kpior Kot 1 666m
umopovoe vo petmbel avaroya pe v avoyn. Tnv nuépa 1 Eexivnoe avowktn Bepameio pe Eva véo amod
otopartog avtikotabAmtiko (SNRI: dovroéetivn, Beviapaivn Tapatetapévng arodécuevonc, SSRI:
ECLTOAOTPALT, GEPTPUAIVY) GE OAEG TIC peAéteg. H emthoyn Tov vEOL amd GTOLOTOG YOPTYOVLEVOD
avTIKOTAOMITIKOV £Y1ve amd Tov gpguvnT Ue Pdom To Tponyoduevo 16Toptkd Bepameiog Tov
ac0evovg. Ze 0Aeg TIc peAéTeg Ppayeiog SLUPKELNS, TO TPOTEVOV KUTAANKTIKO GMUEID
OTOTELECULATIKOTNTOC TV 1) LETAPOAT 6T cuvolikt| Babuoroyic MADRS oard v évapén g v
nuépa 28.

Ta SMUOYPAPIKAE GTOYELD KOL TO OPAKTNPIOTIKA TG VOGOU atnv £vapén yia Toug acbevelg oTig
ueréteg TRD3002, TRD3001 kot TRD3005 mapovsialovror otov [ivaka 4.

ivaxoeg 4: Anpoypa@ikd yopoxtnproTikd katd v évapln otic peréteg TRD3002, TRD3001
Kol TRD3005 (6gdopéva minpovg avaivong)

Meiétn TRD3002 Melétm TRD3001 Merétm TRD3005

(N=223) (N=342) (N=137)
Hlkia, €t

Awdpeon (ebpoc) | 47,0(19,64) |  47.0(18,64) | 69,0 (65, 86)
QHMo, n (%)

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

Dovaikec 138 (61,9%) 241 (70,5%) 85 (62,0%)
QoY n (%)

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

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

[Iponyovueva amd oTOUTOG XOPTYOVUEVE OVTIKATUOMITIKG Y®pPic avTomdkpion (OnA.,
avTIKaTaOMITIKA TOV OmETUYAY)

Ap1Budc ouykekpuévov avtikatodMrtikodv, n (%)

2 136 (61,0%) 167 (48,8%) 68 (49,6%)

3 1| mepiocodTepa 82 (36,8%) 167 (48,8%) 58 (42,3%)

Néa Oepameia e amd 6TOUATOG XOpMNYOOUEVO avTiKaTaOMTTIKO Tov EEKivnoe KaTd TV
Tuyotonoinomn, n (%)

SNRI 152 (68,2%) 196 (57,3%) 61 (44,5%)
SSRI 71 (31,8%) 146 (42,7%) 76 (55,5%)
Amdcoupon and T peAétn
(ywo omotovdnmote AGY0), 30/227 (13,2%) 31/346 (9,0%) 16/138 (11,6%)
/N (%)
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¥t pekét evéhktng 06ong TRD3002, v nuépa 28, 67% twv acbevmv mov giyav Tuyotomombei oto
Spravato Adpfovav 66on 84 mg. Tt perétn TRD3002, n Oepaneio pe ecketapivny Kot Eva vEo amod
GTOUOTOG XOPNYOVUEVO OVTIKOTAOMTTIKO eMESEIEE KAVIKG GMUAVTIKT KO GTOTIOTIKN OVAOTEPOTNTO GE
ovykplon pe  Bepomeio pe Eva vEo amd oTOHOTOC YopTyovuevo avTikatadimtikd (SNRI:
dovhoéetivn, Beviapalivn Tapatetapévng amodécuevons, SSRI: ecrtalompaun, ceptparivn) pali pe
PVIKO EKVEQ®LLO ElkOVIKOD pappdkov (ITivakag 5) kot Tapatnpidnke peimon ToV GUUTTOUATOV 101
oTIg 24 dpeg Petd ™ doom.

¥t puehétn TRD3001, mopompnonie kKAvikd onuavtikd arotélecua g Oepaneiog 6cov apopd ot
petafoin twv cuvollkov faduoroyimdv MADRS amd v évapén £mg 10 TEAOG TNG GACT|G ETAYOYNS
TV 4 gfdouddwv mov evvoovaoe T Oepameia e Spravato kot £vo, VEO omd GTOUATOG XOPNYOVUEVO
avtikataOlmtikd, oe cOykpion pe ) Oepomeio pe Eva vEO amd GTOUATOS YOPTYODUEVO
avtikatadlmtikd (SNRI: dovioetivn, Beviapalivn mapatetopuévng anodéopevong, SSRI:
EGLTAAOTPALT, oEPTPaAivN) pall pe pvikd exvépopa sikovikov eapudikov (ITivakag 5). Xtn Meiém
TRD3001, to Ogpamevtivd amotédeoua yio TNV opdda tov Spravato 84 mg pali pe omd oTOUUTOg
YOPTNYOVUEVO AVTIKATOOATTIKO, GE GUYKPIOT UE TO OTO GTOLOTOC YOPTYOVUEVO OVTIKOTOOAMTTIKO poli
LE EIKOVIKO PAPUAKO, OEV TAV GTATIOTIKA GTUOVTIKO.

¥t puehétn TRD300S, v nuépa 28, 64% tov acbevav mov glyav tuoyaionombei oto Spravato
Adupavay doom 84 mg, 25% Adupavay 66om 56 mg kot 10% AauPavoy d6on 28 mg. Xtn puelét
TRD3005, moapoatnphonke KAVIKE oNUAVTIKO 0AAY Ol GTOTIGTIKG GNUOVTIKO OTOTELEGIA TNG
Oepameiog 6oV apopd TN peToforin TV cuvoikmdv Padporoyidv MADRS arnd v évapén £mg to
TEAOC TNG Phong emaymync tov 4 gfdopddwv mov evvooioe T Oepamneia pe Spravato kot £vo, véo omd
GTOUATOG XOPNYOVUEVO AVTIKOTAOMTTIKG, 6€ cUYKplom Ue T Oepameia pe vo vEo amd GTOUATOG
xopnyovpevo avtikatodimtikd (SNRI: dovio&etivn, Peviapa&ivn mopateTapnévng amodEGUELONG,
SSRI: ecrtarompaun, ceptporivn) poll pe pvikd exkvépmpa, ikovikov eapudiov (ITivakag 5). Ot
OVOADGELG VTOOUADNG OELYVOUV TEPLOPIGLEVT] OTOTEAEGUOTIKOTNTA 6TOV TANOLGUO NAKiog Gved ToV
75 etdv.

Hivaxkoeg S: pmTedovTa 0TOTELECPATO ATOTELEGUUTIKOTITOS Y10, T1] HETAPOA] TNG GLVOMKIG
BaOporoyiog MADRS o11g KMvikéc dokipég drapkerag 4 efdopddmv (ANCOVA
BOCF")
Méon
petaporn LS
Ap. Ous . s |ApOpog Méon ap X K (,mé v Afu(pop ,a
e pada Bepoameiog 0G0EVHY BaBporoyio | Evapln £mg To | pécV Gp@V
HertTiG (SD) Téh0g TG LS (95% CI)}
gfoopdoog 4
(SE)
Spravato 43
56 mg + and 115 37,4 (4,8) -18,9 (1,3) 7 o
, (-7,8,-0,8)
otépotog AD
Spravato 12
TRD3001 |84 mg + and 114 37,8 (5,6) -16,2 (1,3) 7 o
, (-4,7,2,3)
otépotog AD
Amd otopatog AD +
PVIKO EKVEQMLLQL 113 37,5(6,2) -14,7 (1,3)
EIKOVIKOD QOpUAKOV
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Spravato (56 mg 1
84 mg) + amd 114 37,0 (5,7) -17,7 (1,3)
otépotog AD

Amd otopatog AD +
PWVIKO EKVEQOLLOL 109 37,3 (5,7) -14,3 (1,3)
EIKOVIKOD QopUEKOL

-3,5
(-6977 _033)1

TRD3002

Spravato (28 mg,

56 mg 1

84 mg) + anod
otépotog AD

And otopatog AD +
PVIKO EKVEQOLLOL 65 34,8 (6,4) -6,8 (1,7)
EIKOVIKOD QopUEKOL

-2,9

72 35,5 (5,9) 10107 | 6506y

TRD3005
(> 65 etav)

SD = tomikn andkion, SE = tomikd oedipa, Mécog 6pog LS = pécog 6pog erayiotav tetpaymvev, Cl = didotnua
gumotoovuvng, AD = avtikataMrtikd

: Avéivon ANCOVA ypnoonotdvtag Tpodinon tng TIUnG TG opyIKNIG TOPATPNOTS, TOL CNUALIVEL OTL Y10, Vv
acBevi mov dakomtel T Oepaneia, To eninedo ™¢ KoTaOAY G Oswpeiton OTL EMGTPEPEL GTO apyYIKO enimedo (dnA., TO
emimedo g KaTdOAyng eivor to 1010 pe To eminedo mpwv amd TV Evapén g Oepansiog)

Pwikd yopnyobuevn goketapivn 1| EIKovikd QAPUOKO, 0O GTOUOTOG AVTIKATAOMTTIKO = £va VEO OVTIKOTOOMTTIKO
(SNRI: dovAo&etivn, Peviopasivn mapatetapévng anodécpevons, SSRI: eoitaronpdun, ceptpodrivn)

Awpopd (Spravato + amd GTOHATOS YOPNYOVUEVO OVTIKATAOMAITIKO HelOV amd GTOUATOS YOPNYOVLEVO
avTIKOTAOMITTIKG + PIVIKO EKVEPMLLO. ELKOVIKOD POPHAIKOV) 0T HETABOAN TOV LEGOL OPOL TV EANYIGTOV TETPAYDVOV
oo ™V Evapén

H opdda Oepameiog mov Tav GTATIGTIKG GILLOVTIKG 0vaTEPT 0nd TNV opdda Oepameiog pe amd GTOUTOG YOPTYOVLEVO
avTIKOTAOMITTIKG + PIVIKO EKVEQPMLLOL EIKOVIKOD QOPUAKOD

Atdipeon apepdAnmn extipnon (nA., oTabGHEVOG GUVIVAGHOG TOV HES®V OpmV TV LS ¢ dtapopdc amd ™
Oepameio pe amd GTOUATOS YOPNYOVUEVO AVTIKATAOMAITIKO + pviKd EKVEQ®ILA EIKOVIKOD QapUdkov) kot 95% gvélikto
SIIOTN O EUTIGTOGVVIG

ITocootd avTamdkpions Kot VOECNC

H avtoamdékpion opiotnke mg peimon > 50% otn cvvolkn faduoroyioc MADRS amd v Evapén tng
@aong emaywyng. Me Baon tn peiowon g cuvolikng Paduoroyiog MADRS amd v évapén, to
1060070 0cfevav otig peréteg TRD3001, TRD3002 kar TRD3005 ot omoiol epedvicay aviamokpion
ot Bepomeio pe Spravato pali pe amd GTOLOTOC YOPTYOVLUEVO OVTIKATUOMITTIKO NTOV LEYOADTEPO
évavtl g Oepomeiog Le 0md GTOUATOC YOPTYOVUEVO OVTIKATOOMITTIKO Kol PIVIKO EKVEPMUO EIKOVIKOD
Qopurakov ko’ OAN ™ didpkeLo TN SUTAG TVPANG Ao g emaywyng 4 efdouddwv (Ilivakag 6).

H vpeon opiomke w¢ cuvorikn Babuoroyio MADRS < 12. Ko o711 TpElg peréteg, peyardtepo
1060070 0cfevav Tov Elafav Bepomeio pe Spravato Kot amwd GTOUATOS YOPTYOVUEVO
avTikaTaOMmTikd Tav o€ HPEST GTO TEAOG TG OITAG TVQANG PaoNG ETay®YNG 4 efoonadmV GE
oLYKplon pe T Bepomeio pe amd GTOUOTOC YOPTYOOUEVO OVTIKATAOAMTTIKO Kot PIVIKO EKVEQMLLN
gwovikov pappakov (IMivaxag 6).

ivaxoeg 6: [10600Td AvVTETOKPLGNG KOL VPEOSTS OTIS KMVIKEG NEAETEG OrapKeldg 4 EfOopdomy pne
paon o dedopéva BOCF”

ApOpdg acdevarv (%)
Mocooté avramékpiong’ Mocootd
Ypeong’
Ap. Ondso 24 Gpec | EPoopdd | EPoopas | Epdonad | Epsopdsd | Epsopdda
nehétng Ogpansioct al a? al a4 4
ggrrivgafmé 20 21 29 52 61 40
0 V] V) 0 o o
cooneroeAD | (74%) | (183%) | (252%) | (452%) | (53.0%) | (348%)
TRD3001 gﬁrrivgafmé 17 | 16 25 33 52 38
0 o o V) o o
oo AD | (49 | (140%) | @19%) | @8.9%) | (45.6%) | (333%)
Ao oTONATOG 8 5 15 25 42 33
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AD + pvikd (7,1%) (4,4%) (13,3%) (22,1%) (37,2%) (29,2%)
EKVEQOLLOL
EIKOVIKOD
QOPUAKOV

Spravato
(56 mgn 18 15 29 54 70 53
84 mg) + amd (15,8%) (13,2%) (25,4%) (47,4%) (61,4%) (46,5%)
otépotog AD

TRD3002 Ao oTtONATOG
AD + pwvikd
EKVEQOLLOL
EIKOVIKOD
QOPUAKOV

11 13 23 35 52 31
(10,1%) | (11,9%) | QL1%) | (32,1%) | (47,7%) | (28,4%)

TRD3005 Spravato
(=65 etwv) | 28 mg, 56 mg NA 4 4 9 17 11
1 84 mg + and (5,6%) (5,6%) (12,5%) (23,6%) (15,3%)

otépotog AD

Ao oTtONATOG
AD + pwvikd

EKVEQOLLOL NA
EIKOVIKOD
QOPUAKOV

3 8 8 8 4
4,6%) | (123%) | (12,3%) | (123%) | (62%)

AD = avtikotodlmtico, NA = un dobéoipo
£

IIpodOnon g TING TNG APYIKNG TAPATHPNCTG, TOL oTjHaivel OTL Yo évay acbevi) mov dtakontel T Oepaneia, To eminedo ™¢

KkatdOAyng Oempeiton 0Tt emoTPEPEL 6TO APYLKO EMIMEDO (ONA., TO emimedo TG KaTtaOAyMG givar To 1610 e TO eminedo mpv
am6 v évapén g Oepansiag).

Pwid yopnyobdpevo Spravato 1 €1Kovikd @appoko, amd otopatog yopnyovuevo AD = éva véo AD (SNRI: dovio&etivn,
Bevhapa&ivn mapatetapévng anodécpevons, SSRI: esitarompdpn, oeptpodivn)

H avtandkpion opictnke og peiowon > 50% ot cuvorkr Babporoyic MADRS and v évapén

H voeon opiotnke wg cuvorkn Babporoyioc MADRS <12

H mpdTn 660m ftav Spravato 56 mg + amd GTOLTOG YOPTYOOUEVO avTikoTaOMITTIC

KotdOAwyn avOektikn otn Oepaneio. — Moxkpoypdviec perétec

Melétn amoTpomns Twv vILOTPOTDV

H dwampnon g avtikataOMatikig anoteAeopaTikoOTTag KoTadelyOnke og pio LEAETN AmOTPOTNG
tv vrotpondv. H Melétn SUSTAIN-1 (TRD3003) Rtav pio poakpoypdvia, Toyotomomuévn, Stmid
TOQAT, TAPAAANA®V OUAOWV, EAEYYOUEVT] LUE OPUCTIKO PAPUOKO, TOAVKEVIPIKT LEAETT] OTOTPOTTNG TMV
vrotpon®v. To mpwtevov péTpo Ekfaocng yio v a&loAdynon e OTOTPOTNG T®V VITOTPOTADV TNG
KaTdOAYMC NTOV 0 YPOVOS £MC TNV VTOTPOTY]. X1 HEAETN evtdyOnkav cuvolkd 705 acbeveic, amod
ToVg omoiovg 437 eviayOnkav amevbeiog, 150 petatéOnkav amd ) pedétn TRD3001 ko 118
petatédniay and ™ perétn TRD3002. Xtovg acbeveic mov evidydnkav amgvbeiog yopnynonie
Oepoameio pe Spravato (56 mg 1 84 mg 500 opEc TV RSOUASN) KOt 0O GTOLOTOS YOPTYOVLEVO
avtikataOAmTikd og pio avolkt eacn emaynyng 4 efdopddmy. Xto TEAOG TNG AVOIKTAG PAoNS
EMUYOYNS, 52% TtV acbevodv Ntav o Vepeon (cuvolikn Babuoroyioc MADRS < 12) kot 66% tov
acBevav giyav avtamdkpion (= 50% Pertioon ot cvvoiikn Babporoyioc MADRS). Ot acBeveic mov
glyav avramokpion (455), cvvéyisav ) Bepomeio pe Spravato kot amd GTOUATOG XOP1YOOUEVO
avtikatadlmtikd og pio edon Pertiotonoinong didpketag 12 efdopddmv. Metd tn pdon emaywyng, ot
acBeveic élafav Spravato pia eopd v eBdoudda yio 4 efdouddeg kai EEKVOVTAG OO TNV

efdoudoda 8, ypnowomoonke évag aiyopiduog (ue Paorn v MADRS) yia va kaBopiotei 1
oLyvoTNTO YopTYNoNG d0cewv. Ot acbeveig ae Bpeon (OnA., pe cuvorikn fabuoroyioc MADRS < 12)
élafov d6om kabe devtepn eBdoudda, ®oTOGO £dv 1 cuvolikt Babuoioyic MADRS avéoavotav og
Ty >12, 1 suyvota avéovotay og yoprynon kabe efdopdda yio Tig emdpeve 4 efoopnddec, e
GTOYO VO, TOPOUEIVEL 0 COEVIG TNV KATMTATN GUYVOTNTO YOPNYNONS 6O0CGEMY Ylol TN JTHPNOT TNG
OVTOTOKPIONG/VPESNC. XTO TEAOG TNG TEPLOOOL Bepameiog Tv 16 efdopddmv, ol aobeveig mov ftav o€
otabepn veeon (n=176) N atafepn avtamokpion (n=121) tuyaiomombnkav ce cuvéyion Tov Spravato
1N o€ 610Ko7T TOV Spravato Kot HETAPOT 08 PVIKO EKVEQMUO EIKOVIKOD papuakov. H otabepn dpeon

16



opiotnke g cuvolkn Paduoroyioco MADRS < 12 yio tovAdyiotov 3 and T1g televtaieg 4 efOopadeg
g Pdong Bertiotonoinong Kot 1 6Tadepr| ovVTOTOKPIoT) OPIOTNKE G LEIMON TNG GUVOMKNG
Babuoroyiag MADRS > 50% amo v évapén kotd Tig Terevtaieg 2 efdouddeg Tng epaong
Bedtictomoinong, aAld xwpig otabepn Veeon.

2robepn Dpeon

Ot acbeveic Tov Ppickoviav o otabepn Vepeon Kot Guveyioay T Bepaneio pe to Spravato pali ue amd
GTOUOTOG XOPNYOVUEVO OVTIKOTOUOMTTIKO EiY0V GTATIGTIKG GNUOVTIKGE PLEYOADTEPO YPOVO MG TNV
EUPAVION VTOTPOTNG TOV KOTAOATTIKOY GUUTTONATOV, G GUYKPIOT LE TOLS 0o0eveig mov AduPovay
Oepameio pe éva véo amd otopatog aviikatadimtikd (SNRI: sovio&etivn, Beviapa&ivn
TapaTeTOUEVNG omodéopevong, SSRI: esrtadompdun, oeptparivn) pali pe prvikod EKVEQPMUO EIKOVIKOD
eappakov (Ewova 1). H vrotponn opiotnke w¢ cuvorikn fabuoroyioc MADRS > 22 yia

2 cuveyoueveg efdouddeg 1 voonieio Adym emdeivoong ¢ katdOAynmc 1| 0To100HT0TE AAAO KAVIKA
GTUOVTIKO GUUPAV TTOL VTOdNAGVEL VTTOTPOTT|. O J1AUEGOG YPOVOC £OC TNV VIOTPOTN Y10 TIV OpAdQ
Oepameiog pe véo amd otopatog avtikatadlmtikd (SNRI: dovlo&etivn, Peviapa&ivn mapoatetapuévng
amodécpevanc, SSRI: ecitalompdun, ceptparivn) pali pe pvikd EKVEQMUO EIKOVIKOD QOPLAKOD NTOV
273 nuépeg, evd 0 d1auecog xpovog dev NTav duvatd vo ektiunei yio ) Oepameio pe Spravato pali pe
07t0 GTOLOTOC YOPTYOVLUEVO OVTIKATUOMTTIKO, KaOMG avt 1) opdda dev EpBace TOTE 08 TOGOGTO
vrotponng 50%.

Ewodva 1:  Xpovog £émg Tnv vrotTpomni] o€ ac0eveic pe otabepn veeon ot perétn TRD3003
(6gdopéva TANPoVS avdrvong)

100
n: " v -
E — SPRAVATO + oo arouctos AD
8. 80 - = A0 aTouaToc AD+ pViKG skvEQOpa
’6 EIKOVIKOD QUpudKov
B
-
o
S 60 =
3
>
>
g o
]
4 40 - R S I e o
o
Q
[
B
o
B 20 =
=]
=
0
Ap1BpoC oUPPETEXOVIWY OF KiVBUVD
SPRAVATO + amd amouatog AD 90 74 53 K} 20 10 7 6 2 1 1
Amo gropaTo; AD+ PIKO SK"'éQ"'JW} B6 52 34 22 12 7 3 3 3 2
EIKOVIKOU QupUaKoD = T T T T T T T T T T

0 8 16 24 32 40 48 56 64 72 80

EBdopadsg amo tnv cicodo otn @don cuvtipnong

INoa tovg acbeveig o oTabepn VPEN, T0 TOGOGTA LIOTPOTNG Pdoel exTiunoeny Kaplan-Meier katd
TN S1apKELN TNG OITAG TVQANG TEPLOOOV TapaKoAovONoNg dtdpkelag 12 kot 24 efdouddwv frav 13%
Kol 32% Yo to Spravato ko 37% kot 46% Yo To pvikd EKVEPMLOL EIKOVIKOD QOPLEKOV, OVTIGTOLYOL.
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2robepn ovramorpion

To amoTEAECUATO Y10 TNV ATOTEAEGLOTIKOTNTO TAY EMioNG 6Tabepd Yo Tovg acbeveic pe otabepn
OVTOTOKPLoT OV GLVEYLIGAV TN Bepameio pe Spravato kot amd GTOUATOG XOP1NYOOUEVO
avtikataflmtikd. Ot aceveig eiyov oTATIOTIKG GNUOVTIKE LEYOADTEPO YPOVO MG TNV EULPAVION
VIOTPOTTNG TV KATAOMATIKOV CUUTTOUAT®V GE GOYKPLoT e Tovg acbeveic mov Adpupavay Bepaneia
ue éva vEo amo oTOUOTOC Yyopnyoupevo ovtikatadlmtikd (SNRI: dovdo&etivn, Peviapa&ivn
TapaTeETOUEVNG omodéopevong, SSRI: esrtadompdun, oeptpaiivn) pali pe pvikod EKVEPMUO EIKOVIKOD
eappakov (Ewova 2). O didpuecsog xpovog £0¢ TNV VIOTPOTN Yl TV opada Oepaneiog pe véo amd
otouartog avtikatabAmtiko (SNRI: dovroéetivn, Peviapaivn Tapatetapévng arodécuevonc, SSRI:
EGLTAAOTPALT, GEPTPAAIVY) Hall pe pviKd EKVEPOLLO EIKOVIKOD QUPUAKOL TV KPOTEPOC

(88 nuépeg) oe obykpion pe v opdda Oepameiag pe Spravato Kot amd GTOHOTOS YOPTYOVLEVO
avtikataOAmTikd (635 nuépeg).

Ewodva 2: Xpovog £mg TV vroTponi] o€ ac0sveic pe otalepn avramdokpion otn
perétn TRD3003 (opdda mafqpovg avaiveng)

100
= SPRAVATO . omé ovéucroc a2
=7 At onbperog AD + PIVIKG EKVEQOUA

- 80 = ZIKOVIKOU QupudKov
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2 20 ~

=
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Apidpsog oupperrg ey ot xivBuvo
SPRAVATO +| _

meowparocAd |2 ® 3% X 15 M 7 5 5 2 2 1
ATo oroporog AD » | 59 5 19 13 B 2 l 1 1 0 0 0
p[\‘“(o' gm‘éq)(,)pa ) 1 L] L ) L) Ll 1 L} L 1 T
EIKOVIKOD 0 8 16 24 32 40 48 56 64 72 80 88

Qappdaxov : > v p . ,
ERdopadeg amo v tivodo o pdon ouvinpnong

INoa tovg acbeveig pe otabepn avtomdkpion, Ta TOGOGTH VITOTPOTNG Pacel ektiuncemv Kaplan-Meier
KT T O18pKELN TG SITAG TVPANG TEPLOSOV TapakoAoVONn oG didpketag 12 kot 24 gfdopddmv nTov
21% xon 21% ywo 1o Spravato kot 47% xot 56% yio 10 pvikd KVEQ®LLOL EIKOVIKOD QOpUAKOL,
avticTotya.

H évta&n ot perétn TRD3003 oloxdinpdbnke oe St 2 etdv mtepimov. H pdon cuvtpnong
NTav PETAPANTNAG SIAPKELNG KOl GUVEXIGTNKE MG TNV VTOTPOTN TV KATAOMTTIKOV GUUTTOUATOV 1 TN
dtokom g Bepameiog yio 0molovonmToTE AOY0 GTOV UEUOVOUEVO acBevn, 1 £0¢ TNV 0AOKAT|pmGT TNG
UEAETNG AOY® GUUIANPMOOTG TOV AOLTOOUEVOL 0p1BUov cuuPdaviov vrotponng. Ot aplBpoi Tov
ekbécewv ennpedotnray and T SloKom TG HEAETNG o€ Evay TPOKAOOPIGHEVO aplOLd VTOTPOTIDOV LE
Baon v evdldpeon avaivon. Enerta and tic npmteg 16 efdopddeg Bepameiog pe Spravato kot amd
GTOUOTOG XOPNYOVUEVO AVTIKOTAOATTIKO, 1] didpec didpkela TG Ekbeong oto Spravato 6T Ao
ocuvthipnong Nrav 4,2 uveg (evpog: 1 nuépa €mg 21,2 punveg) yuo toug acbeveic mov Erafav Bepameio
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ue Spravato (otafepn Deeon kat otadepn aviandkpion). Xe avt ™ perét, 31,6% tov acbevov
éafov Spravato yio dStotnuo. HeyaAvtepo omd 6 unveg kat 7,9% tov acbevav Elafov Spravato yi
dtotnua peyadvtepo omd 1 €tog otn edon GuvtHpnoNg.

2oxvoTnTa. Yopnynong 006wV
Ytov [Mivaka 7 TapovctdleTol 1 GuYVOTNTA YOPNYNONS SOCEMV TOV YPTCLLOTOIONKE KOTA TO

UEYOADTEPO YPOVIKO SLAGTNUE, TN PAoM cuvTipnong. ATd Tovg acbevelg Tov TVYaLOTOIHONKAY GTO
Spravato, 60% &lopav door 84 mg kot 40% Erapav 666m 56 mg.

ivaxkag 7: Xoyvotntao (op1ynons 606V oV YP1CLUOTOU 0N KE KATA TO PEYUAVTEPO YPOVIKO
owdotTnua, edon cvvripnons (Meiétn TRD3003)

, AcOeveic pe X1a0epn)
Trabeph 'Yozon Avtamokpion
Amoé Amoé
OTONOTOG OTONOTOG
ovTikatafln avTikatafin
Spravato + TIKO + pviko Spravato + TIKO + pviko
om0 6TONOTOG EKVEQONO. om0 6TONOTOG EKVEQONO.
ovTikatafin ELKOVIKOV ovTikatafin ELKOVIKOV
TIKO QPoppaKov TIKO QPUppaKov
(N=90) (N=86) (N=62) (N=59)

Zoyvotnra yopiynong
60cemv mov
ypnoporoOnke katd 1o
NEYUAVTEPO YPOVIKO

owdoTnua

KdbBe efdopdda 21 (23,3%) 27 (31,4%) 34 (54,8%) 36 (61,0%)
KaBe devtepn gfdopdda 62 (68,9%) 48 (55,8%) 21 (33,9%) 19 (32,2%)
Ka0e gfoopada 1 kabe o o o o
Sebrepn epdoutda 7 (7,8%) 11 (12,8%) 7 (11,3%) 4 (6,8%)

lomwvikoc TAnfuoudc

H amoteleopatikotnta tov Spravato a&loloynonke emiong o€ pio Ppayeiog didpkelag (4 foopddmv),
TUYOLOTONUEVT, OUTAG TVQAT|, EAEYYOUEVN UE dpacTikd pappoko perétn (TRD2005) og 202 evihikeg
lanwveg acbeveic pe TRD. Ot acbeveic Eafav 4 efdopddeg Oepaneia eroywyng pe otabepn doom
Spravato 28 mg, 56 mg, 84 mg 1 pVIKO EKVEPMOUA EIKOVIKOD Qupuakov eximpdcheta g
ouveyllOUEVNC TPEXOVGOG LE OO GTOUATOG aVTIKOTAOMTTIKO. To TpmTehov KATUANKTIKO oNuEio
OTTOTELECULATIKOTNTOG TAV 1) LETAPOAT TN cuvolikt| Babuoroyic MADRS oamd v évapén g v
nuépoa 28. Ta factkd dNUOYPUPKH YOPUKTNPICTIKA KoL TO YUPUKTNPIGTIKG TG VOGOV TV 060EVOV
Nrav Tapopole HeTa&d Tov opddwy Spravato poall pe avtikataOMITTIKO Kot pvikd eKVEQOLLL
EIKOVIKOD QUPUAKOV Holl HE OVTIKOTOOATTIKO.

¥t pehétn TRD200S, dev mapatnprOnKe oTOTIGTIKA OTUOVTIKY J10.p0pE 6T LETAPOAN TMV
ouvolikaVv Badporoyiwv MADRS 610 t1€hog T 0aong enaywyng Tov 4 foopddmv, oe oyéon Ue Ty
évapén, yio omoladnmote and Tig 06celg Spravato pall pe amd oToHaTog avTiKatadMmTiKd o
GUYKPLON HE TO OO GTOUATOG AVTIKATAOMTTIKO pall pe pvikd EKVEQMLLOL EIKOVIKOD QUPUAKO
(ITivaxag 8).
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Mivaxoeg 8: IpmTedovTa aTOTELECPATO UTOTEAEGUUTIKOTITOS Y10, T1] HETAPOA] TG GLVOMKIG
BaOporoyiog MADRS ot Meiétn TRD200S duapkerog 4 efdopnddwv (MMRM)
Méon
. , HSWBOM LS Awpopd
, Méon apyikn | amo TNV i .
Opdda Ospansiag AptBpoe Bodporoyio | évapin éog to | HECLY OPOY
H 060EVAHV ’ LS (90% CI)
(SD) TEAOG TNG i
gfoopdoog 4
(SE)
Spravato 28 mg + and cTOUATOC -1,0
AD 41 38,4 (6,1) -15,6 (1,8) 5.77.3.70
Spravato 56 mg + and cTOUATOC 0,6
AD 40 37,9 (5,4) -14,0 (1,9) 430,547
Spravato 84 mg + and cTOUATOC -0,9
AD 41 35,9 (5,3) -15,5(1,8) 15,66, 3.83
Amd ot6paTog AD * pvio 80 37,7(5,7) | -14,6(1,3)
EKVEQMULO EIKOVIKOD QapULAKov

SD = tomikn andkion, SE = tomikd oeiipa, Mécog 6pog LS = pécog 6pog erayiotav tetpaymvev, Cl = didotnuo
gumotoovuvng, AD = avtikatadMrtikd

t Awpopd (Spravato + amd GTOHATOS YOPNYOVUEVO OVTIKATAOMAITIKO pelOV amd GTOUATOS YOPNYOVLEVO
avTIKOTAOMITTIKG + PIVIKO EKVEPMLLO. ELKOVIKOD POPHAIKOV) 0T HETABOAN TOV HEGOL OPOL TV EANYIGTOV TETPAYDVOV
oo v Evapén.

To oo epmictocivng Baciletor oty Tpocappoyny Dunnett.

Oé&eia Bpayvypdvio Oepameio wuytorpikob enciyovioc tepiotatiko Adym Meilovog KatafimTiknc
Awtapoyng

To Spravato diepgvviOnke oe dvo TavopototTureg, Daong 3, Ppayvypovieg (4 fdonadmv),
TUYOLOTOMNUEVES, SITAG TOPAEG, TOAVKEVTPIKEG, EAEYYOUEVES LLE EIKOVIKO PAPUOKO UEAETEG, TIC

Aspire [ (SUI3001) ko Aspire 11 (SUI3002), oe eviiikeg acbeveig pe pétpla £og cofapn MKA
(ovvorikn Pabuporoyic MADRS >28) mov &iyov KOTAQATIKEG OTOVTGELS OTIC EPMTNOELS TOV
gpotnuatoroyiov MINI B3 («Xxépteote [axoun kot otiypiaio] vo PAAYETE 1 VoL TANYDGETE 1 Vo
TPOVLOTICETE TOV €0VTO OAG: PE TOVAGYLIGTOV UePIKN TpdBeon 1 cuveidnon 6t uropei va mtebdvete wg
OTOTELEC A, ) OKEPTESTE TNV awToKTOVio [ONA. Vo, avtoktovioete];») kot B10 («Eyete tnv mpobeon
va. OpaoETE 0€ GKEYELG ALTOKTOVING TIG TEAELTAIEC 24 DPEC;»). Xe OVTEG TIG UEAETES, Ol acbeveig
éafov Oepoameio pe pvikd exvépopo Spravato 84 mg 1 elkovikd APROKOo dV0 QopEg TNV Efdoudada
v 4 gfdoudoeg. Orot o acBeveic Elafav olokinpouévn kabiepmpévn epovtida (SOC),
GUUTEPTLOUPAVOEVIIC TNG OPYIKNG EICOYMYNG O€ VOGOKOUEID Kot vEr Evapén 1| PedticTomompuévn omd
oTouaTOg YopNnyovuevn aviikatadimtikn (AD) Oegpancia (Lovobepaneio AD 1| AD pali pe evioyvtikn
Oepomein), OTmg KabopicTnke amd Tov gpgvvnt. Katd tn yvodun Tov 1tpov, 1 o&eia Wyoylatpikn
voonieio NTav SIKOLOAOYNUEVT KAVIKA AOY® TOL AUEGOV KIVODVOL GTOKTOVIOG TOL 0Topov. Metd
™V Tp®TN 6001, ENETPATN pia epdmaé peimon g 60omg oe Spravato 56 mg yio Tovg 0c0eveig TOV
advvotovcay va aveyfovv tn d6on tov 84 mg.

Ta MUOYPAPIKE GTOLYELN KO TO Y UPUKTIPICTIKG TNG VOGOV TV aoBevVaV KoTd TNV vopén oTIg
peréteg SUI3001 ko SUIZ002 tav mapdpota petasd tov opddwv tov Spravato pali pe SOC i tov
PVIKOD EKVEQPOUATOG EKOVIKOV @apudiov pali e SOC. H didpeon niikio tov aclevav ftav ta

40 ¢t (gbpog 18 £mg 64 1), T0 61% NTav Yuvaikeg, To 73% Kavkdotiot, To 6% Mavpot kot o 63%
glyav TovAdyieTov pia Tponyoduevn andnelpa avtoktoviag. [Ipw amd v Evtaén ot perétn, to 92%
TV acbevov AMappavav avtikatablmtikn Ogpaneio. Koatd tn didpreia g HeAETe, o¢ HEPOG TNG
kabepopévng epovtidog, To 40% tov aclevav Ehapav povobeparneio e AD, to 54% tv acbevov
évafov AD poli pe oynuo evioyvong kat to 6% élapav povobepameio pe AD/AD poli pe oyfiuo
evioyvong.

To k0p1o péTpo amotehesUaTIKOTNTAG HTAY 1 LEimoN TV cvurtoudtov e MKA ue Bdon ™

petafoin g cvvolikng Pabuoroyiacg MADRS amd v Evapén g HeAéng £mg TiG 24 dPEC UETE TNV
npmtn 060m (Huépa 2).
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Y1ic peréreg SUI3001 kan SUI3002, o cuvdvacuog Spravato pe SOC enédeie otoTIoTIKN

OVOTEPOTNTA MG TPOC TO KVPLO LETPO OTOTEAECUATIKOTNTOG GE GUYKPIGT] LLE TO PVIKO EKVEQPMUA
gwovikov poppakov poli pe SOC (BA. Mivaxag 9).

Mivoxog 9:

Kopro amoteléopnato 6YETIKA PE TNV ATOTEAEGUATIKOTI T Y10, T1) HETABOM] 6T GUVOAIKNY

paBporoyic MADRS amé v évapln g perétng £mg TG 24 @PES PETA TNV TPAOTN d60N
(Meghéreg SUI3001 kan SUI3002) (ANCOVA BOCF)

Méon
petafoin LS
amo v évapén
™G peréTng
Méon £m¢ TIG 24 Opeg Awpopa
apyun PETE TNV pécav 6pav
ApOpog | PaBpolroyia TPpAOT d60N LS
Ap. Mehéng Onado Ogponcioct a60svOV (SD) (SE) (95% CI)S
-3,7
+ 41,2 -1 1 - - l
Mehén 1 Spravato 84 mg + SOC 112 ,2(5,87) 5,7 (1,05) (6;&11(,) (?(;22)
(SUI3001) Pwvwo exvépmpo ercovikon 112 41,0 (6,29) 12,1 (1,03) _,
eapudxov + SOC T v
-3,9
, Spravato 84 mg + SOC 114 39,5 (5,19) -15,9 (1,02) -6,65, -1,12)7
Merém 2 P & ( P=0.006 )
(SUI3002) Pww6 exvé 0 ,
QOO EIKOVIKOD i B
oupuixoy + SOC 113 39,9 (5,76) 12,0 (1,06)
-3,8
+ 4 -1 ’
e —— Spravato 84 mg+ SOC 226 0,3 (5,60) 5,8 (0,73) (-5.69. -1.82)
pelétec L kar 2 Pvikd exvEQmpa EIKOVIKOD i B
oupuixon + SOC 225 40,4 (6,04) 12,1 (0,73)

SD=tvmikn omoéxiion, SE=tumikd opdipa, Mécog 0pog LS =pécog 6pog ehayiotov tetpaydvav, CI=5dot e eumetosivig,
SOC=kabepmpévn ppovtida
Avaioon ANCOVA ypnGllomoidvog Tpominong T Tng e apyikng tapatpnong: X peiétn SUI3001, 2 cuppetéyovreg (1
GUUUETEX®V 0€ KAOE opdda) dev eiyav T cuvolkn Baduoroyioc MADRS e Huépag 2 (24 dpeg petd v mpdtn 8001) Kot 6T HEAETN
SUI3002, 6 cuppetéyovieg (4 cLUUETEYOVTEG TOV EABOV ECKETAWIVI KO 2 GUUUETEXOVTEG TOL EAOBaV EIKOVIKO PappoKo) dev giyav T
ouvohkn Badporoyioc MADRS g Huépag 2 (24 dpeg petd v tpmt d6on). o antovg toug cvppetéyovies, Oewpeitat 4Tt to
£Mined0 TG KOTAOAYNG EMOTPEPEL GTO 0Py Ko emimedo (InA., To eminedo kataOAYNG ivat To 010 pE To eminedo katd TV Evapén g
Oepameiog) Kot oV avdlvon ypnoiporomdnkay ot cuvolkég apyikés fadporoyieg MADRS

*

L3

Pwin xopriynon eoketapivng 1 eikovikod gapiéikcon

§ Awpopd (Spravato + SOC peiov pvikd ekvépopo. kovikol gappdkov + SOC) otn petafod] TOV HECOV TOV EAUYICTMV TETPAYOVOV
amd v évapén g peAETng

1 Onadeg Oepameiog TOL HTAV GTOTIOTIKG CTUAVTIKA OVATEPES TOV PIVIKOD EKVEPMLATOG EIKOVIKOD @appdikov + SOC

Ot dapopég g Bepameiog (95% CI) ot petaforn otn cvvorkn Babuoroyioc MADRS a6 v
évapén g nedémg éog v Huépa 2 (24 opeg petd v mpotn 600m) petatd tov Spravato + SOC ko
TOV €KOVIKOL Qapudaxov + SOC ftav -4,70 (-7,16, -2,24) yio. Tov VTOTANOVGUO TOV AVEPEPE
Tponyov eV omdmepa ovtokToviag (N=284) kat -2,34 (-5,59, 0,91) yia tov vrorAnBucud mov dev
avEpepe TPOTYOLUEVT] 0mdTEpa ovTokTOViag (N=166).

Xpovikn wopeia s avianoxpions oty Ospaneio,

e appotepeg Tic peréreg SUIZ001 war SUI3002, 1 dwopopd Bepoameiog pe to Spravato oe cOYKpion pe
TO EIKOVIKO PApuUaK0o TapatnpnOnke Eexvavtag amod Tig 4 dpeg. Metatd Tmv 4 mpdv Kot TG

Huépog 25, to téhog tng pdong Oepameiog, aueotepec o1 opuddeg Tov Spravato Kol ToV EIKOVIKOD
(POPLAKOD GUVEYLGOV VO PEATIOVOVTOL XE YEVIKEG YPOUUES, 1] S10POpd LETAED TV OUAd®V
dotnpnnke oA dev PavnKe Vo aLEAVETAL GUVAPTAGEL TOV Ypdvov mg TV Huépa 25. Tty

Ewova 3 ameucoviletat n ypovikn Topeio Tov KOPLOL UETPOV ATOTEAEGLATIKOTITOC TOV TV 1)
petafoin ot cuvolikn Baduoroyioc MADRS ypnciponoidviog cuykevipoTikd dedopéve. amod Tig
peréteg SUI3001 ko SUIZ002.
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Ewoéva 3:  Metafor) pécov 6pov TOV ELAYIGTOV TETPAYOVEOV 06 TNV Evapén TG perétng ot
ovvolki fadpoioyic MADRS ocuvaptiicel Tov povov otig peréteg SUI3001 wor SUI3002*
(GUYKEVTPOTIKG 6€dopéva, 6OVoro avdiven g acpdierog) — ANCOVA BOCF
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Inueioon: Xe avtés Tig HEAETES, LETE TV TPOTN SO0, emeTpdnn pio epdmaé peimon g ddong tov Spravato ot 56 mg yio ac0eveig e
advvapio avoyng tg ddong Twv 84 mg. Ilepinov 610 16% TtV acbevav npaypatoromdnke peiwon tng docoroyiag Tov Spravato amd
84 mg o 56 mg 6V0 popéc Vv efdopddoa.

Tocooto. vpesons

Y11c peréteg daong 3, 10 T0600To TV 0chevaV oV TETLYAY VEEST (Guvolikr Babuoroyia MADRS
<12 o€ omodnmote SedOUEVN YPOVIKT GTIYUN KATH TN OEPKELD TNG UEAETNG) MTAV VYNADTEPO GTNV
onado tov Spravato + SOC cg cOykpion pe v opdda tov gkovikov eoppakov + SOC g 6ha ta
YPOVIKA GMUElD KOTA TN (AoT) TG SITAG TVeANG Bepameiog Tmv 4 efdopadmv (IMivaxag 10).
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MMivekog 10: AcOeveic mov wéTvyav Veeon s MKA. @aon siwrhd Tvgh Ospamrsiog, opdda wApovg
OVIAVONG TNG OTOTELECROTIKOTNTOG

TUYKEVTPOTIKEG PEAETES

SuLsoo1 SuL3002 (SUI3001 ko SUI3002)
E,IKOVLKO Spravato + E,IKOWKO Spravato + E,IKOWKO Spravato +
PappoKo + SOC pappoxo + SOC pappoxo + SOC
SOC SOC SOC
112 112 113 114 225 226
Hpépa 1, 4 opeg petd v
TPAOTH 060N
Aocbeveic pe vpeon g MKA 9 (8,0%) 12 (10,7%) 4 (3,5%) 12 (10,5%) 13 (5,8%) 24 (10,6%)
Hpépa 2, 24 ®peg petd v
TPAOTH 060N
AocbBeveic pue voeon g MKA | 10 (8,9%) 21 (18,8%) 12 (10,6%) | 25(21,9%) 22 (9,8%) 46 (20,4%)
Hpépa 25 (mpo g 660M5)
AocbBeveic pue vogon g MKA | 38 (33,9%) 46 (41,1%) 31(27,4%) | 49 (43,0%) | 69 (30,7%) | 95 (42,0%)
Hpépa 25 (4 ®peg petd ™
d60o1m)
Aocbeveic pe vpeon g MKA | 42 (37,5%) 60 (53,6%) 42 (37,2%) | 54 (47,4%) | 84 (37,3%) | 114 (50,4%)

SOC = kabiepopévn epovtido

Inueioon: H vpeon Paciletar oe cuvorkn Babdporoyio MADRS <12. Ot cuppetéyovteg mov dev TAnpovsay autd To KpLtipto 1 Siékoyav
™ Oepancio Tpv and o Xpovikd onpeio yuo omoovdnnote Adyo dev Bempodvtar 6t Bpickovial og Deeon.

Emiopdoeis ornv Avtoxtovikotyro,
YuvoAiKkd, ot acbeveic kot 6T 000 ouddeg Oepamneiag eppavicav feltioon ot Papdtnta Tng
OVTOKTOVIKOTNTOGC, COLE®VA UE TNV ovabewpnuévn kAipaxo KAvikng Zeapikng Evrdnoong —

Bapbtnrag e Avtoktovikotntog (CGI-SS-r) oto ypovikd onueio tov 24 opdv, av Kot dgv
TOPOTNPNONKE GTATIGTIKA CTILOVTIKT SLPOPE LETOED TV OUdd®V Bepomeiog.

H paxpoypdvia amotedespotikdtnta Tov Spravato yuo tnv tpdAnymn TG aLTOKTOVING Ogv £XEL

Tekunprooei.

Ioudrazpucdc TAnfuvoude

O Evponaikoc Opyaviouog apudkmv Exel SOGEL avoPoAn amd TNV VITOXPEWGCT) VITOPOANG TV
OTOTELECUATOV TOV UEAETMV UE Spravato G€ Lo 1 TEPICCOTEPES VITOKATIYOPIES TOV TALSIOTPIKOD

TAnBucpod ot Bepomeio g peilovog katablmtikng datapayng (PA. mapdypapo 4.2 yuo

TANPOQOPIEG TYETIKA LUE TNV TOUSLUTPIKT YP1IoN).

5.2 @oppokokiviTikES O10TNTEG

Amoppdonon

H péon amorvtn Brodiabeciudtnta g 066N E0KETAUIVIG TV 84 mg YOp1YOOUEVTG OG PIVIKO
exvépopa etvon mepimov 48%.

H eoxetapivn amoppopdrtol Tayémg amd Tov pvikd PAEVVOYOVO LETA OO PLVIKN YOPTYNGCT KOl LToPEl
va petpnbei oto mAAcoua VIO 7 AeTT®V HETA amd 60om 28 mg. O ypdvog Emg TV emitevén g
LLEYIOTNG GLYKEVTPWOT|G OTO TAACLA (tmax) Elvan TumKA 20 £00¢ 40 Aentd PETE TO TEAEVTALO PIVIKO
yekaouo g Bepamevtikng cuvedpiag (PA. mapdypapo 4.2).

A0GoeEapPTMUEVEG AVENGEIC TNG HEYIOTNG CLYKEVTP®ONG 6TO TAAGHA (Cmax) KOIL TNG TEPLOYNG KATM
0o TNV KOUTOAT GUYKEVTPWOOTNG TAAGHOTOC-YPpOVoL (AUCL) TOL pvikoD EKVEQDUATOG ECKETAUIVIG

TPOoKANONKaV e d6celC Tov 28 mg, 56 mg kai 84 mg.

To TpoPiL POPLAKOKIVITIKNG TNG ECKETAUIVIG Elval TAPOHOI0 UETE TN YOpTYNoN EPATOE dOONC Kol
EMOVAAAUPOVOLEVOV dOGEMV, WPIG VO TOPATNPEITOL CLUGCMPEVOT| GTO TAAGHLO OTAV 1) EGKETAUIVN
xopnyeitat 500 eopéc TV Rdoudda.
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Koatavoun

O nécog 6YKOG KATAVOUNG TNG EOKETAUIVIG 08 6Ta0EpOTOUEV KOTAGTACT UETE 0td EVOOPAESLa
yopnynon tvan 709 L.

To T060GTO TNG GUVOAMKNG CLYKEVTPMONG ECKETOUIVIG TOL OECUEVETAL GE TPAOTEIVEG GTO OVOPAOTIVO
T doua givar katd péco 0po 43 g 45%. O Babuodg otov 0moio 1 EGKETAUIVY OEGUEDETAL OE
TPOTEIVEC TOV TAACUATOG OV EEAPTATAL ATTO TNV NTATIKN 1) VEQPIKT AElTOLPYiaL.

H eoxetapivn dev gival vrdéstpopo Tov petapopénv g P-yAdvkorpmteivng (P-gp, mpoteivn
avtioTaong o€ TOAATAG apuaka 1), Tng TpoTeivng avtiotaong otov kapkivo Tov pactod (BCRP) 1
TOV HETOPOPED opyavikadv avioviov (OATP) 1B1 1 tov OATP1B3. H ecketapivn dev avactéiiel
OVTOVG TOVE LETAPOPEIG 1) TOVG peTapopeig eEmOnong moAlamiadv eapudkmv kot to&vav 1 (MATETD)
ka1t MATE2-K 1} Toug petagopeic opyavikav katidviov 2 (OCT2), OAT1 4 OAT3.

Blougtaoynuatiopdc

H eoxetapivn petaforiletar ektevig oto Nrap. H kbpla 006¢ petaforiopod g eokeTapivig oto
UIKPOGOUATLOL TOV avOpadTvow \tatog eivar 1 N-omopuebuiimon Tpog oyMnUOTIGHO VOPESKETAUIVIG.
Ta kbpra Evlopa tov kutoypopatog P450 (CYP) mov gubdvovrat yio T N-amopebviioon tng
eoketapivng ivar to CYP2B6 kaw CYP3A4. AMa évlopa tov CYP, coprepiropfavopévov tov
CYP2C19 ko CYP2C9, cupupdriovv 6g mord pikpotepo Pabud. Lt cuveyeln 1 VOPESKETAUIVN
petaforileton péom 0dmv mov eEaptmvral and T0 CYP og dAhovg petaforiteg, pepucol amd Toug
0moiovg vVEioTAVTAL YAVKOVpOVISi®OoT).

Amofoin

H péon kabapon g eoketapiving xopnyoduevng ot g evOopAEPLag 0600 NTav tepimov 89 I/mpa.
Metd v enitevén ™G Cmax KATOTLY PVIKNG YOPNYNONGS, Ol GUYKEVIPMGELS TNG ECKETAUIVIG GTO
TAGo U0 LELDON KOV ToYEWMS KATE TIG TPOTEC MPEG KO GTN GLVEYELD, o otadtakd. H uéon telikn
nuicela {on HETA TN YOPYNOT OG PVIKO EKVEQMLLO KUUOIVOTOV YEVIKE 0td 7 €w¢ 12 dpec.

Metd v evoopAEPLO YopIYNON POSIOCT|LOCUEVNS ECKETAUIVIG, Ttepimov 78% kot 2% g
yopnynoeicog padievépyelag avaktnOnKe oo 0VPO. Kol oTa KOTPOVa, avticTtoryo. MeTd T yoprynon
POOLOCT|LOGUEVIG ECKETAUIVIIC 0o GTOLOTOC, TTEPimov 86% Kot 2% tng yopnyndeicag padievépyelag
avaktOnke ota 00pa Kot oto KOTpava, avtiotoryo. H avaktnOeica padievépyela amotedeito kupimg
amo petaforiteg g eoxetopivng. I'a v evooeAéPia kot TV amd otouaTog yoprynon, < 1% tng
d0omg amoPAndnke oto 0VPO OC AUETAPANTO PAPLLOKO.

I'poppukdTnTo/pn YpouuKotnTa,

H éxbeom oty eoketapivn avédveton pe t 8601 omd 1o 28 mg £w¢ ta 84 mg. H avénon tov typodv
Crmax kot AUC NTov Atyotepo omd avaroyn g 06ong petodd tov 28 mg kot 56 mg 1 84 mg, ahdd
NTav oxeddV avaioyn mpog tn 600t HETOED TV 56 mg kot 84 mg.

AMnAemdpaoelc

Eridpoon aAwy gapuoxsvtikwy mpoidvimy atny EoKEToOUIVH

Avaoroleis nroatikoyv ev{ouwy

H mpoxartapktikn Oepaneio vyidv atOU®V UE 0O GTOUNTOC YOPTYOVUEVT TIKAOTIOIVY, Evay
OVOGTOAEN TNG dPASTNPLOTNTOC TOL NTatikol evivpov CYP2B6, (250 mg dvo @opéc v nuépa yio

9 NuUépeG TPV KOl KOTA TNV NUEPA YOPTYNONG TNE EoKETOUIVNG) eV elxe Kapia enidpaot ot Crax TNG
gokeTapivng otav yopnynonke g pviko ekvépoua. H AUC, ¢ eoxetapivng avénonke mepimov
katd 29%. H telikn nuiceio {o1 g eoketapuiving dev ennpedotnie and TV TpoKaTopkTiKn Oepameia
UE TIKAOTLOIVY.
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H mpoxartapktikn Oepaneio pe and otoOUATOG Y0P YOOUEVN KAUPIOpOULKiVY, EVaV aVOGTOAEN TG
dpaotnprotnTog Tov Nratikod evidpov CYP3A4 (500 mg dvo gopég tnv nuépa Yo 3 NUEPES TPV Kot
KT TNV NUEPA YOpNYNomMg TG eckeTapivng), avénoe Tig néseg TUEG Cmax Kot AUC, g pvikd
YOPMYoVuEVNC eokeTOUIVIG KOTA TTEpimov 11% kot 4%, avtiotoiywe. H teAikn nuiceo {on g
ECKETOUIVNG OEV EMNPEACTNKE A0 TNV TPOKATAPKTIKN Oepoameio pe KAapOpopokivn.

Enoywyeic nratikwv eviouwv

H mpoxartapitikn Oepaneio pe amd 6TOUATOG YOPNYOVUEVN PLOUUTIKIVY, EVOV 1IGYVPO ETAYOYEN TNG
dpaotnpotnTag ToAAGY nratikdy evidumv tov CYP, 6mwg gival ta CYP3A4 ka1 CYP2B6, (600 mg
nuepnoing yuo 5 nuépeg mpv amod ) yopnynomn eoxketapivig) peiwoe t1g néces TIHEG Cmax kot AUC,
NG ECKETAUIVIC OTAV XOPNYNONKE (¢ PviKd EKVEQ®UA, KOTO TTEpimov 17% kot 28%, avTioToiy™c.

AN prvikd, exkvepamuata

H mpoxartapktikn Oepaneio atOUOV Pe 10TOPIKO GAAEPYIKAG PVITIONG TTOV ELY OV TPONYOVUEVMG
extebel og yOpn and ayp®oTddn pe oEupeTaloAivr YopNYOVUEVT] G PIVIKO EKVEQ®LLO. (2 Yekaool
drodvpatog 0,05% mov yopnyndnkav 1 dpa mpv amd TN PVIKT YOPNYNON ECKETANIVIG) Elxe UIKPT
EMIOPAON OTN QPOPLOKOKIVITIKT TN ECKETOUIVIG.

H mpoxartapitikn Oepameio vy10v atdpmv Pe pvikn xop1ynomn eovpoikne popetalovng (200 meg
nuepnoing yo 2 fdopddec, pe yopnynon e tekevtaiog 066M¢ PovPoikng popetalovng 1 dpa mpv

OTtO T PVIKN YOPTYNOT ECKETAUIVIIC) ElyE LKPN EMIOPAON OTN QOPLOKOKIVITIKT TNG EGKETAUIVIG.

Eridpoon tne soxstouivnc oc dAia popuokevtika mpoiovia

H pwikn yopriynon 84 mg ecketapivng 600 eopéc v fdoudda yio 2 efdouddeg peimoe tn péon
AUC, 670 TAGGO TNG 00 GTOLOTOC YOPTYOULEVNG Uidalordung (epdmas doon 6 mg), evog
VTOGTPOUATOG TOL NoTikoy evibpov CYP3A4, katd mepimov 16%.

H pwikn yopriynon 84 mg ecketapiving dvo eopéc v efdoudda yio 2 efdopddeg dev ennpéace
uéon AUC oto mhdoua g and 6ToUaTog xopnyovuevns povmporiovng (epdmas 06omn 150 mg), evog

VIOGTPAOUATOS TOL Nratikov CYP2B6.

Ewwoi rAnbvcpuoi

Himawuévor (nhixiog 65 etadv kor avm)

YuykpiOnKe 1 EOPUAKOKIVITIKT TNG ECKETAUIVIG OTOV YOPNYEITUL OC PIVIKO EKVEQMLLOL AVALECH GE
NMKIOUEVE, 0AAG KoTd To GAA VY dTopa, Kot vedtepoug vYieic eviiikes. Ot néceg TIHEG Cmax Kot
AUC, ¢ eoketapiving mov emredydnkav pe d6om 28 mg frav vynAotepeg kotd 21% kot 18%,
avtioToya, 6To NAKIOUEV dTopo (e0pog NAIKiog 65 £mg 81 £11) EvavTl TV VEOTEP®V EVAAIK®OV
atopov (ebpog nhikiag 22 £mg 50 £€tn). Ot péoeg TYEG Cmax kot AUC, TG eoKETAUIVIG TTOV
emttevyniayv pe d6on 84 mg Nrav vynAdtepeg katd 67% kot 38% ota nAikiwuéva dtoua (€0pog
nikiog 75 émg 85 £tn) EvovTl TV VEOTEP®V EVAAIK®V 0TOU®V (g0pog NAKiag 24 émg 54 €tn). H
TeMKN nuicela {on g eoKETAPIVIG TOV TOPOUOLN GTO NAIKIOUEVO, KO GTO VEOTEPO EVIIALKO, ATOLLO
(BA. mapdypago 4.2).

Negpixn dvoiertovpyio,

e oyéon Ue T ATOUO LE PUGLOAOYIKT VEQPIKN Agttovpyia (kdBapon kpeativivng [CLcr], 88 wg
140 ml/min), 1 Cmax TNG €0KETOUIVIG NTAV KATA PEGO 0p0 20 £mg 26% VYNAGTEPT GE ATOUO LIE TTLOL
(CLcr, 58 ¢w¢ 77 ml/min), pétpro (CLcr, 30 éw¢ 47 ml/min) | coPapn (CLcr, 5 éw¢ 28 ml/min, oyt
VIO a1poKabapon) veQPik SucAeiTovpyio LETE TN YopNyNon epdmas 06onc 28 mg Pvikov
exvepmpotog eoketopivng. H AUC, frav kotd 13 émg 36% vynAdtepn ot GToUa [E T £0C
cofapn veppikn dvcietltovpyia.

Agv VTLAPYEL KAIVIKY EUTELPIOL LLE TT) YOPTYNON ECKETOUIVIG (OC PIVIKO EKVEQ®UO O 00DEVEIS TOV
vroPaAiovtal o€ apokabopon.

25



Hrozikn dvalertovpyio,

H Ciax xau 1 AUC., g eoketapivng mov emttedybnkayv pe 66ce1g 28 mg oy TopOUOLlES OVAUESH OE
dropa pe nratikn dvcAertovpyia katnyopiag A katd Child-Pugh (fmier) kot vym dropa. H Crax k01 1
AUC, g eoketapiving nToav vyniotepeg katd 8% kot 103%, avtiototya, o€ ATOUN [LE NTATIKN
dvciertovpyio kotnyopiog B katd Child-Pugh (uétpia) o oyéon pe vy dtoua.

Agv VTLAPYEL KAIVIKY EUTELPIOL LE TNV ECKETAUIVI] YOPNYOOUEVT OC PVIKO EKVEQPMUA GE acOeVEiG pe
nratikny dvciertovpyia katnyopiag C kotd Child-Pugh (cofapn) (BA. mapaypdeovg 4.2 kot 4.4).

Doln

H @oppokokiyntikn Tov pivikol eKVEQOUATOG ECKETAUIVIC GLYKPIONKE ovapesa o vyieic Actdteg
kot Kavkdoiovg. Ot péoeg Tpég Cax Kot AUCy, TG e0keTapivig 6TO TAAGLA TOL EMTELYONKOV [LE
epamas 060m eokeTapivng 56 mg nrav vVynAOTEPEG TEPimov katd 14% Kot 33%, avtiotoya, o€
Kwélovg e oyéon pe toug Kowkédolovg. Katd péco 6po, 1 Cax Tng eoketapivng ntav katd 10%
younAotepn kol AUC, frav koatd 17% vyniotepn oe Kopedteg og oyxéon pe toug Kavkdoiovg.
A&y pa pappakokvnTiky ovélven TAnfvepod tov neperdpupave lanwveg acheveic pe
avBextikn ot Oepaneio katdOAinyn, emmpdobdeto pe vyieic lanwves. Me Baon avtiv v avaivon, yio
pa xopnyoovpevn 86om, ot Cmax kot AUCa4n TG eoketapivng oto mhdopa og lanwves Ntav mepimov
20% vynAdtepeg o€ oyéomn pe Toug un Actdteg. H péon telikn nuiceia {on g eoketapuivng 6to

T doua Aclotodv kopowvotay omd 7,1 €og 8,9 dpeg, evo ftav 6,8 dpec e Kavkdoiovg.

Dvlo kot owpatico fopog

Agv mopotnpiOnKay oNUOVTIKEG S10POPES GTI POPUOKOKIVITIKT TOV PIVIKOD EKVEPDUATOG
EGKETOUIVIG G TPOG TO PVAO KOl TO GUVOAKO GOUOTIKO Bdpog (> 39 éwg 170 kg) Bacerl avaivong PK
TANOvcepoY.

Allepyien prvitido,
H poppoakokivntikn piog epdma 606MG pvikod EKVEPOUATOG ECKETAUIVIG 56 Mg fTaV TAPOUOL0, GE
dropa pe aAAepyikn pwitida wov giyav ektebel o€ yOpN Ao aypoT®ON EVAVTL VYDV ATOUMV.

5.3 Ipoxivikd dgdopéva Yo TNV 0.6QIAELQ

Ta pn Khvikd dedopéva dev amokaAdTTOLV 1010{TEPO Kivduvo Yo Tov GvBpmmo pe Baomn Tig
oLpPatikéc peETEG TOEIKOTNTOC EXAVOLOUPAVOUEV®Y SOGEMVY, YOVOTOEIKOTNTOC, VEVPOTOEIKOTNTOG,
TOEIKOTNTOG GTIV OVOTOPOYMYIKT IKAVOTNTO Kol EVOEXOUEVNS KOPKIVOYOVOL dpdong. Meléteg oe {ha
Ue KeTapivn kotédei&ay upnuata ovamtuélokng vevpotoéikomrag. H mbavomta va éxeln
EGKETOUIVT VELPOTOEIKES EMOPACELS OTA OVOTTTUGGOUEVO, EPPPLa deV pumopel va amokAelotel (BA.
Topaypapo 4.6).

T'ovoto&ikotnTo

H eoxetapivn dev giye petaria&loyovo opaon pe 1 yopic petafoikn evepyomoinon ot doKiacio
Ames. ['ovoto&uég emdpacelg pe eokeTopivn mapoatnpnnkay o€ pia in vitro LIKPOTLPTVIKA
doxpacio EAEyyov emi mapovoiag petafoAikng evepyonoinong. 2o6t660, 1 EvOoPAERing yopnyoduevn
gokeTapivn ogv eiye Yovotolikég 1010TTEG O pia in Vivo [UKPOTUPNVIKT SOKIUAGTIO LUEAOD TOV 0GTMOV
o€ apovpaiovg Kot og pia in vivo dokiuacio Comet 6€ NTATIKA KOTTOPO, 0POVPOIOV.

ToéwdtnTo. TNV OVOTOPOY®YIKN IKOVOTNTO

e o HeAETN To&IKOTNTOC 6TV AvATTLE TOV EUPPVOV-KVAIOTOS LLE PIVIKT YOPNYNCT KETOUIVIG O
0pOVPAIOVE, O1 OTOHYOVOL OEV EXNPEACTNKAY SVCUEVDG ETTL TAPOLGIOG UNTPIKNAG TOEIKOTNTOC UE OOCELG
7oV 0dNyNoav oe £kBeon Emg Kot 6 PopEc VYMAGTEPN amtd TV £kBecmn oTov AvOpwTo, PAGEL TOV THDV
g AUC. Xg pia pelém 1o&ikotnToc 6TV avamtuén Tov euBpoov-KuNUATOG LLE PIVIKT YOPTYNoN
KETAUIVNG G€ KOLVEALD, TapaTPONKAY GKEAETIKEG dVGLOPPIES KL TO COUOTIKO BAPOG TOV KUTLOTOC
pewmdnke pe 06celg ToEKEC Yo T untépa. H ékbeon ota kovvéla ftav tng taéng g éxbeomng atov
avBpomo Paoetl tov Tiudv g AUC.
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Anpocievpéveg peréteg o (Mo (mov mepAapupavoy TpmTEVOVTA) UE SOGELS TTOV 00N YOV GE EAAPPLA
émg pétpla avarstneio deiyvouv 6TL 1 ¥p1IoN AVOUGONTIKGOV TOPAYOVIMV GTI| SIAPKELD TNG TEPLOOOV
Tayelog avanTuéNg TOV EYKEPAAOD 1| CLUVOTTOYEVEGNC 001 YEL O OMMAELN KVTTAP®YV GTOV
OVOTTUGOOUEVO EYKEPAAO, 1) OTTOI0, WITOPEL VO OYETICTEL [LE TOPOTETAUEVES YVMOTIKEG ovemdprelec. H
KAVIKT] GNILOGT0 0VTOV TOV U1 KAVIKOV E0pNUATOV dEV Eival YV®OTH.

6. OAPMAKEYTIKEXZ IAHPO®OPIEX

6.1 Koataroyog ekdoyowv

Kutpikd 0&d povoidpkd

ABvlevodiopvoteTpao&ikd SvaTplo GAag

Noatpiov véposeidio (Yo pHOuon tov pH)

"Yomp yio evéoipa

6.2 Aovpparétnreg

Agv gpappdletar.

6.3 Awdpkero {og

3 xpovia

6.4 Iowitepeg TpoPuAGEELS KOTE TN OVAAEN TOV TPOIOVTOG

AVTO TO POPUOKEVTIKO TPOTIOV deV omartel 101KEG cLuVONKEG POAAENC.

6.5 @Yon Kol GLOTATIKE TOV TEPLEKTT

DroAido amd yvori Tomov I pe Topa omd eAacTikd YAwpoBovtdAlo. To mpoyepcuévo Kot
CQPAYIGUEVO QLOALSI0 EIVOIL TPOGOPTNIEVO GE L0 GUGKELT PIVIKOV EKVEQPMUOTOS TOV EVEPYOTOLEITAL

yewpoxivnta. H cuokeun mapéyel 600 yekaopuovg.

Ye Kabe cvokevacia, KAOE GLGKELT PIVIKOD EKVEPDUOTOG EIVOL CLCKEVAGUEVT EEY®PIOTE GE
COPAYIGUEVT] KOWEAT.

Yvokevaocieg 1, 2, 3 1} 6 GLOKEVOV PIVIKOD EKVEPDUATOG KO GE TOAVGVGKEVAGI0 TOL TTEPLEYEL 24
(8 ovokevacieg TV 3) CLGKEVES PVIKOD EKVEQDLOTOG.

Mmropei va unv KokAo@opobv OAEG Ol GUGKEVAGIEC.

6.6 Iowitepeg TPOPULAGEELS OOPPLYNG

Kda0e aypnoyomnointo eapuokenTikd Tpoidy 1 VTOAELUO TPETEL VO UTOPPITTETAL GOUPDVOL HE TIG
KOTO TOTOVG 10 DOVGEG OYETIKEG SLOTAEELS.

7. KATOXOX THX AAETAY. KYKAO®OPIAX

Janssen-Cilag International NV

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse
Béhyo
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8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/19/1410/001 (1 mtepiéktng EKVEQOUOTOC)

9. HMEPOMHNIA ITPQTHXE EI'KPIXHX/ANANEQXHYX THX AAEIAX

Huepounvia mpotg £ykpiong: 18 Askepppiov 2019

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

04 Moaiov 2021

Aemtopepeic TANPoPopieg Yo TO TOPOV PUPLOKEVTIKO TPoioy gival S100EG1UEG 0TO SUKTLAKO TOTO TOV
Evpaonaixod Opyavicpod @apudakov: http:/www.ema.europa.eu.

TPOITIOX ATIAGEXHX

Me g1d1k1| wTpikn cvvtayn tov N 3459/06 wepi vapkotikadv (Iivakag I'): Movo yio Nocokopelokn
xpfion.

YYXKEYAXIA/TIMH

MegprekTikoTnTO 2V0KELOGIO Noookopgroxi) Twyn Avavikn Twun
PINIKO EKNED®OMA, 1 meprékng
ATAAYMA 28MG/mepiékt EKVEQDLLOTOC 193,76 € 255,85 €
(VIAL) (VIAL)
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