ITAPAPTHMA 1

MEPIAHYH TON XAPAKTHPIEZTIKOQN TOY ITIPOIONTOX



vTo @AapuraKo ovTd TEAEL LTO CLUTANPO®UATIKT TopakoloVONGT. AvTtd Bo emiTPEWYEL TOV YP1IYOPO
TPOGIOPITUO VEDV TANPOPOPLOV OGPAAELNS. ZNTEITAL 0O TOVG EMAYYEAUATIEG VYELNG VO AVAPEPOVY
omoleconmote mBavorloyodueveG avemBOunTeg evépyetec. BA. mapdypapo 4.8 yio Tov TpOTo avapopis
OVETOOUNTWV EVEPYELDV.

1 ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Vyjuvek 5x10° povadec oynuoticpod thokdv/mL evoudpnuo Kot yEAN yio mapackevn yEAng

2 MOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNGEXH

2.1 T'evikn} meprypaon

H pmepepoyévn yreneproféxn eivar Evag popéag yovidlakng Bepaneiog pe fAor Tov EAATTOUATIKO G
TPOG TNV avTLypoaen 10 Tov amAov épmnta tomov 1 (Herpes Simplex Type-1 HSV-1), o omoiog éxet
Tpomomon0el yeveTIKA 0T va eKPPAlel TNV avBpdmTvn TpmTeivn Koddayovov tomov VII (COL7) vid
ToV €AeYY0 TOV LITOKIVNTH TOV avBpdmivov KutTapopeyoroiod (hCMV).

H umepepoayévn ykenepmofékn mapdystot o kbtTapo Vero pe texvoroyio avacuvovacuévovr DNA.

2.2 ITowoTu] Kon TOGOTIKY GVVOEDT)

Kabe prodidio mepiéyet 1 mL eEaydyo dyko evoumprpotog mov mepiéxet 5% 10° povades oynpatiopod
mhokov (PFU) g pnepepayévng ykemepmapéxnc.

Metd v avapeitn 1 mL tov evorwpipatog ue m yéAn, to Vyjuvek mepiéyet 5x10° PFU og 2,5 mL. O
eEaydypog 6ykog etvan 2,0 mL (4x10° PFU).

T tov TApn Katdloyo tov ekddy®v, PA. mapdypago 6.1.

3 DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Evaiopnua kot yEAN yio Tapackeun YEANG.

To evarmpnua givar 1p1dilov Kitpvo £m¢ GypmuUo HETE TV amOYLEN amd TV KATEYVYUEVT] TOV
KOTAGTAOT).

H yé\n givon po dtowyng Toyvppevuatn YEAN UETE TV amoyuén amd TV KaTeyvuyrévn TG KATAGTACT).

4 KAINIKEX IAHPO®OPIEX

4.1 OepamevTiKEG EVOEiEers

To Vyjuvek evégikvotar yia t Ogpameia Tpavudtov o€ ac0evelg e SLGTPOPIKT TOUPOAVY®DIN
emdeppuoivon (AILE) pe petdiiain(-€15) oo yovidio g advsidag I tov koldayovoo tomov VII
(COL7A1), ek yevetnc.

4.2 Aocoloyia Ko TPOTOS Yop1yNoNg

H évapén g Oepamneiag pe Vyjuvek mpénet va mpaypotonotleital and exoyyeipotieg vysiog Pe
gumepio otn dayeipion acHevodv e SLGTPOPIKT TOUPOAVYMOT| EMOEPUOAVOT).

Aocoloyia



To Vyjuvek epapudletor emdepuikd oe tpadpa(-to) pio opd v efSopdda o€ PIKpA oToryovidlo oe
T éyna, o amdotaot mepinov 1 cm eni 1 cm peta&d Tovg. Evdéyetan va unv etvon epiktn n Bepoameio
0LV TV TpOVIATOV og Kabe emiokeyn Oepaneiog.

H ovvictdpevn cuvolikn péyiotn efdoupadiaio docoroyia yia moidid omd 1 yévvnon mg v nikio
tov 3 etdv eivan 1 mL (2x10° PFU). H cuvictduevn cuvolkn péyiot efdopadioio dosoroyia yia
nondié nhikiag avo Tov 3 e1dv, epnPoug ko eviikeg etvan 2 mL (4x10° PFU).

To Vyjuvek Ba mpénet va epapudletar ota tpadpota £0g 6Tov KAEioouy TPy omd TNV enthoyn véou(-

V) Tpavpatog(-mv) Tpog Oeparneia. Oo mpénet va divetar TpoTEPULOTNTA 0TIV Efdopadiaio Oeparmeio

TPOVUAT®V TTOL £Y0LV VTIOPANOEL o Tponyobevn Bepameia, edv avoifovv ek véov. Edv dev vrbpyovv
Tpovpata, To Vyjuvek dev Ba mpénet va yopnyeitot.

O TopaKAT® TIVOKAG TOPEYEL L0 AvaPOpd Y10, T 000T ava Kotd Tpoceyylon péyeboc tpaduotog o
Tod1d, EQNPOLE Kol EVAMIKEC.

ivaxog 1. Adon ava em@avela TpoOpaTog

Emgaveiwa tpodparog (cm?)* Abon (PFU)* ‘Oykog (mL)
<20 <4x108 <0,2

20 éwg < 40 4x10% ég < 8x10° 0,2 éog < 0,4
40 {02 60 8x10%éwc < 1,2x10° 0,4 £0g < 0,6
60 £og < 200 1,2x10° g < 4x10° 0,6 é0g < 2

PFU = povéda oynuaticpod mAaKov.
a: H péyiot 86om g maudid nhikiog kétm tov 3 etdv eivor 1 mL (2x10° PFU)

Edv mopoarerpdei pio 66om, to Vyjuvek Oa mpénet va yopnynOet to cuvtoudtepo duvaTov Kol 6T
ocuvéyeln Ba pémetl va cuveyileton n efdopadiaio yopnynon.

Ewdwoi tAnbuouotl

Hukiouévog wAnBoouos
Agv amouteiton mpocsappoyn tng 60org o€ aobeveic nikiag > 65 etmv.

Tpomog yopnynong

Tlpogpviaceic mov mpémel vo, AnpHodv mpiv amd Tov yepiouo 1 T YopHynon t0v PopUOKEDTIKOD
TPOIoVTOG

To @appaKo 0LTO TEPLEYEL YEVETIKA TPOTOTOMNUEVOVG OpYaVIGHOVS (PA. mapdypapo 4.4). Katd v
TPOETOLLAGIEL, TI) YOPNYNON KOl TNV ATOPPLYN, TPEMEL VO AUUPAVOVTAL Ol KOTAAANAEG TPOPVAAEELS.
Kozd tov xepiopd tov Vyjuvek 0o mpémet va ypnoomolouvtal LEca ATOUIKNG TpooTocing (..
YavTio, LEcKo Kol LECO TPOGTUGIOS LOTIOV).

O éykvec yovaikeg dgv Oa mpémet v, mapackevdlovy 1 va xopnyodv to Vyjuvek kot Oo mpémetl va
ATOQEVLYOLV TNV GueoT eman Le To, Vo Bepomeio Tpavpata 1| To emBéparta omd To Vd Oepaneia
tpovpata (PA. mapdypopo 6.6).

Xoprynon
Movo yio depLLaTIKY XPNOT| GE TPOVULOTOL.

[Ipv amd T SePUOTIKN YPTION TO EVOIDPTLLO KOL 1] YEAT TPETEL VO, AITOYDYOVTOL KOL TO EVOLDPT LA
TPETEL VO, AVOUELYVVETOL GTN YEAN o€ TtepBdAlov pappakeiov. o Aewtopepeig 0dnyieg oyeTikd pe
TNV TpoeTolacia, T dtdpkela (NG LETE TV avAUEEN, TN YOPTYNON, TO LETPO TTOV TTPETEL VAL
Aappdvovtar og mepintwon Toyaiog EkOeong, TNV LAIKOTEYVIKT VITOGTAPIEN KOl TNV ardPPIYT) TOV
Vyjuvek, BA. mapaypdeovg 6.3 kot 6.6.



"Evag emayyelpotiog vyeiog (health care professional - HCP) 0o mpénet va epapuodlel to Vyjuvek, ite
o€ mepPaAlov emayyeAUATIOV VYElNG (.Y, KAWIKN) gite oTo omitl. Edv kpBel okompo omd tov
emayyeApatio vyeiog, ekmoudevpévorl aobeveic 1 PPOVTIOTEG UITOPOVV ETTIOTG VO EPAPHOGOVY TO
Vyjuvek.

Ta tpavpata Oo Tpémel va kaboapilovTol amald TPy omd TN SEPUATIK YOPNYNOoN LE TN ¥PNoN
TPOTOVTOC TOV OeV TTEPLEYEL 10KTOVO TTapdyovta. To QopUaKELTIKA TPOIOVTO KOt Ol GAOIPES OTNV
EMLPAVELD, TOV TPAVUOTOG Oa TPETEL VoL 0popovvTalL Kot To Tpadpe Oa mpénet vo, kabapiletar Tpv amd
T yopnynon tov Vyjuvek dote va dtaceariletar ot dev pewmveton ) dSpdor tov (PA. mapdypapo 4.5).

Iivaxkeg 2. Bjpota yuo tn yopiynon

Bipa 1. H cOpryya Vyjuvek Bo mpémel va TpoeTtollooTel mpv amd Ty apyikn xopiynomn tpapoviog
70 £UPOAO TPOG TO KATW Kot @BDVTOC TO TPOC T EMAV®, £TCL DOTE GTO AKPO TNG GVPLYYAS VO
oynuatiotel éva tukpd atayovidlo Vyjuvek.

Bipa 2. To Vyjuvek Ba pémel va
EPUPUOLETOL GTO EMAEYUEVO TPADLO, GE
HiKpd otayovidio e amdotaon ntepimov 1 cm
ent 1 cm (TAATOC TOV dKPOL TV SUKTUAWMYV),
OOV UOVO TO GTAYOVIO0 EPYETOL GE EMAPT
LLE TO TPOVLLOL.

Movo 1 yéAn Ba mpémel va EpyeTon o€ ETOEN
ue 1o déppa. To dkpo tng ovpryyog dev Oa
nmpénel va ayyilel To dépua yio va e
amopevyBel 1 empoOAVVoN TG TEANG OV
MEPLEYETOL GTT GVPLYYCL.

Bipa 3. Metd tn yopriynon tov Vyjuvek
070 TPV, Bo Tpénel va epapudleTar
VOpOPoPoc enidecuog. O emideouog Ba
TpENEL Vo, KOPETON o8 PEyeBog EAaPPDG
UEYOADTEPO a0 TO TPAVLL, AALG HopEl va,

TOIKIAAEL aVAAOYOL e TNV TPOTIPNGT TOL -
acBevoug. ( )

MoAig Ta otayovidio Vyjuvek kaAveBodv
07O TOV VIPOPOPO EMOESO, EVIOC TOV
Tpavpatog oynpatileton Eva Aento
OLOLOLOPPO GTPMLA TOV Vyjuvek.

216010 4. O TomIKOC emidecpog Ba mpémel val
KkOPetan og péyebog peyarvtepo and Tov —

VOPOPoPo emidecuo. O TumIKOG EMIOECOG N —
tomoBeteital Tavm amd Tov VOPOPOPo
EMIOEGLO Y10 TNV TPOANYN TNG O10.GTOPAS
™G YEANG o€ GALEG TEPLOYEG TOV CAOUATOG N
0€ OTEVEG ETOPES.

O emideopog Ba mpémetl va mapapeivel ot 0£om ToL Yo TEPITOL 24 DPES PETA TNV EPAPLOYT TOV
Vyjuvek. Metd mv agaipeon tov endéopmv tov Vyjuvek, o aoBevig umopel va cuveyicel v
KaOep@UEVT BEPATEVTIKT AVTILETOTION.

To Vyjuvek Ba mpénel va cuveyioel va yopnyeitar o€ gfdopadiaio fdon £oc 6Tov KAgicovy To
tpovpata. Edv avoi&ovv ek véou tpadpato mov eiyav vwoPfinbdei o mponyoduevn Oepaneia, To

4



Vyjuvek Ba mpénet va epappootet Eava. Edv dev vrdpyovv tpadpata, to Vyjuvek dev Ba mpémel va
yopnyeitat.

4.3 Avtevoeigeag

YrepevaioOnoio otn dpactiki ovcia 1) 6€ KAmolo omd o £K30Y TOL OVOPEPOVTAL GTNV
Topaypoo 6.1.

4.4 E1d1kég mpogrdomon)oels Ko TpoQuAGEELS KOTA TN (pio

IyynAacipuotnta

[pokeévovu va Bertiwbei n yvnrooipotnta Tov froAoyikod EopUAKELTIKOD TPOIOVTOC, TO OVOLLO KOl
0 ap1OUOG TAPTIOAG TOV YOPTYOVUEVOD PAPUOKELTIKOD TPOIOVTOG TPETEL VO KATAYPAPETOL e
GOQVEL.

Axav0oxvTtoptkd KapKivmLuo,

To Vyjuvek dev Ba mpénet va epappdletor oe tpavpato pe emPeforopévn 1 mbovoloyoduevn
dudyvaon axavloxvtrapucon kopkivapotog (SCC). To Vyjuvek propet va cuveyicel va epappoletot
o€ Ao Tpavpata o€ acbeveig mov eppavifovy SCC.

Merddoon Aoywoyovon mopdyovo,

H pmepepoyévn ykenepmaPékn dev avitypdQETOL GTA KOTTOPO KO OEV EVOOUOTOVETOL CE OVTE
oAANAemIOpd L TO eyyevéc DNA.

[Maporo mov 1 pumepepayévn ykemepmaPéxn AEYYETOL Y10 OTEPOTITA, VIAPYEL KIVOUVOG PETAdOONS
AOLOYOVAOV TOpayOvVI®mYV. ¢ €K TOVTOV, Ol EMAYYEAUOTIEC VYEING TTOL YopTYOUV TO Vyjuvek mpénet va
mapaKolovBovv tovg acbeveic Yo onpeio Kot GUUTTOROTO AOUDOEEDY HeTd TN Bepameio Kot va

YOPN YOOV KOTAAANAN Oepameia, eGv ypelaoTel.

Ta dropa mwov xepilovrol Ty pumrepepayévn ykemepmaéxn M Ponbodv otic adlhayés Tov emdéopov Oa
TPETEL VO, POPOVV TPOGTATEVTIKO eEomAGO (BA. Tapdypao 6.6).

O éykvec yovaikeg dev pémel va xepilovtor to amoppippato exdéouny. Ot epovtiotés 1 ot HCP
oV gapuolovy T YEAN Ba TPEMEL VO GUULOPPOVOVTOL LLE TNV ATATNOT Y10l KAADYT] TOV TPOVUATOV
pe emdEcovs. Oa Tpémel emiong va GUVIGTATOL 6TOVG AGHEVEIC VO ATOPEVYOVV TIV ETAPT| LE TA
ONUELN TOV TPOLUATOV N TNV AOEECT TOVE, MOTE VO OTOPEVYETAL 1] EXLUOAVVGT| GAADV TEPLOYDY TOV
GMUOTOC 1] Ol GTEVEG EMAPES.

Mokponpdfsoun tapakorovOnon

Ot acBeveic avapéveTal va eyypapovy Gg U TAPEUPOTIKT TOAVKPOTIKY LEAETN, TPOKEUEVOD VA
a&roroyn0el 1 LokpompOBES N AGPALELD TNG UITEPEUOYEVIG YKEMEPTAPEKNG GE TPAYHATIKEG
GLVONKEG.

4.5 AL AemOpacels pe GALY QUPUIKEVTIKA TPOIOVTA KO AALES pOPPES aAlnAemiopaong

Agv &govv mpaypotonom el peléteg aAinieniopaong pe 1o Vyjuvek. Ot aAAnAemdpAcelg e Tomkd
QOPUAKEVTIKG TPOTOVTA Ogv Exovv diepeuvnbel o KAVIKES SOKIHEG. AALO TOTKE POPUAKEVTIKY
wpoidvta dgv Bo Tpémet va yopnyohvton Tantodypova pe to Vyjuvek.

Agv €xel pele el n aopddrela g avocomoinong pe euforto (OVTOV 10V KOTA T dEPKELO 1] HETA TN
Oepaneia pe to Vyjuvek. Agv vdpyovv dedopéva mov vo vrodniovovy 01t 1o Vyjuvek pmopei va
EMNPEACEL TNV TKAVOTNTO TOL OPYAVIGLOD VO, AVTATOKPIvETaL KaTtdAANAo og epuforto (dvtog 100.



4.6 Tovipétnta, kHnen kot yarovyio

Kiomon

Agv vapyovV To KAVIKE 0E00UEVO OYETIKE LLE TN YPNOT TG UTEPEUAYEVNG YKETEPTAPEKN G OE
gykvovg. Ot peréteg oe {da elvar avemapkeic OGOV apopd TV avamapaymyikn toSikotnTa (PA.
Tapdypoo 5.3).

Agv cuviotdton 1 gpnon Tov Vyjuvek kotd ) didpketo TG KOMomngG.

OnAaopog

Agv givol yvooTo €6V 1 UTEPEUAYEVT] YKETEPTAPEKN AMEKKPIVETOL OTO AVOPOTIVO YAACL.

O «ivévvog ata veoyévvnto/Ppépn dev UTopEl va. OmOKAEIGTEL.

[Ipénel va amopaociotel edv Ba dokonel o Oniacuog i Oa dwukonel/anopevybei | Oepamneia pe To

Vyjuvek, Aopupavovtag vadyn 1o 6¢elog Tov Onlacuov yio o motdi Kot 1o 0pelog ¢ Oepameiog yio
T YuvoiKa.

Tovipdémra

Agv &govv TpaypotonomBel un KAviKéG 1 KAVIKEG LEAETEG Yo TNV aEL0AGYNOT TG EMOPOACNC TNG
UTEPEUAYEVIC YKETEPTOPEKTG OTT YOVILOTNTOL.

4.7 Emopdcseig 6Ny IKavOTINTA 001Y161)G KUL YELPLGHOD PNYOVIIRATOV

To Vyjuvek dev €yet kapia 1 £yl 0CNUAVTY EXLOPAOT] GTIV KAVOTNTO 001 YNONG 1] YEPLIGHOD
UnYovnuaToy.

4.8 AvemOOpunTeg evépyereg

2Hvown TOL TPOPIA ACQAAELOS

Agxaoxtd acBevels (58 %) omnv kKhvikn dokipn avépepay TovAdylotov pio avemBountn evépyeta. Ot
cuyvoTepa avagepoueveg avemBountes evépyeteg Nrav piyn (9,7 %) ko kvnopog (9,7 %).

Kopia avemBountn evépyetla dev odynoe oe dlakonn tng Oepaneiog.

ITivaxog ovemfountmy evEPYELDV

Ext6c¢ €dv avagépetal S10popeTIKA, Ol GUYVOTNTEC TOV AveETIOOUNTOV evepyeldv Paciloviot g OAeg
TIC GUYVOTITEG TV OLTIOOMV AVETIOVUNTOV EVEPYELDY OV TTpocdlopicTnkay o€ 31 acbeveic mov
eKTEOMNKOY OE PUmEPEUAYEVT YKETEPTAPEKT KOTA TN dtdpKeln dtdpeons diapkelag 25 efSopddmv otnv
TUYOLOTIOMUEVT], TOV 1OV ATOUWV, EAEYYOLEVN LE EIKOVIKO QApLOKO HeAETN ¢dong 3. T
TANPOPOPIEC GYETIKA LE TO KUPLOL YOPAKTNPIOTIKA TOV acOeV@V 6Ty KMVIKN doKiur, PA. Tapdypogo
5.1

Y1ov wivako Tov akoAlovbel, ot avemBOunTec evépyeleg mopatibevrol ava Kotnyopio/opyavikd
ovotnpa (SOC) oopemva pe ™ Pdon dedopévav MedDRA, kotd TpoTipdpevo 6po Kot avd
ouyvotnta. Evtog kdbe katnyopiag cuyvotntag eLeavionc, ol avemBounteg evépyeteg mapotifeviot
Katd eOivovoa celpd cofapoTnToc.

H ocvyvomta tov avemBountov evepysimv opiletor g e€ng: moAv cvuyvég (= 1/10), cuyvég (= 1/100
£wc < 1/10), 6y ocvyvég (= 1/1.000 €wg < 1/100), omavieg (= 1/10.000 éwg < 1/1.000), TOAD omdvieg
(< 1/10.000), un yvootg ovyvotrag (dev umopohv va, ektiunfovv pe Pacn to dlabécio dedouéva).



Mivaxag 3. AvemOBopnTteg evépyereg

‘O)ot 01 a.00eveic

Katnyopia opyavikod cvetinatog (N=31)
HpoTipdpevog 6pog
AvamvevoTikéG, 0mparikég dratapayis Ko dwotapayés pecobwpakiov
Brixag Zopvn
Pwéppoia Zoyvi
AWTopoyES TOV OEPRATOS KOL TOV VTOOOPLOV 16TOV
Kvnopog Zoyvi
EpOonuo Xoyvi
E&dvOnpua Xoyvi
Tevikég dwatapayic Kol KOTAoTAGELS 6T1) OSon
xopnynons
Piyn Zoyxvn

Toudrorpikdc TAnOvoude

Amd tovg 31 ovppetéyovreg otn perétn @aong 3, 19 (61%) rav madiatpcoi acbeveic (Mikiog £wg
17 et@v), ek tv omoimwv 3 (9,7%) Ntav nlkiag mg 3 etdv. Awd tovg 19 madatpucovg aobeveig, ot 8
ntav yévovg Oniviov (42%).

A&gdopEVIC TNG TAVTOTNTOG TOV TPOTOVTOG KABMS Kot TNG 0600 YOPNYNONG KOl TOL EVIOTIGUEVOL
TEPLOPICUOV, 1] GLYVOTNTO, O TOTOG KO 1] COROPITNTA TOV AVETIOVUNTOV EVEPYEIDV GTA TOOLA

avapéveToL va ivart 0o pe ovTd 6ToVg EVIAMKEG.

Avocoyovikdtnta,

Ymp&av ehdyioto amodekTiKd oTotyeion GLGTNUOTIKNG £KOEONG TOVL POopEa LETA TN OEPLOTIKN
epappoyn tov Vyjuvek. Ta avticdpato kotd Tov ukod popéo (HSV-1) kot g dtoryovidiakng
mpwteivng (COL7) a&lohoynOniay cg £va VTOGHVOAO GUUUETEYOVTOV GTV TUYOIOTOMUEVT,
eleyyoOevn e EIKOVIKO PAPLOKO KAVIKT HEAETN ToV WiV atépmy. Zuvolikd, 1o 64 % tov
a&loroynBévtav coppeteydviov (14/22) frav Beticol yro avticopato katd tov HSV-1 kotd v
évapén g perétngs. 'E&L and toug 8 opoapvntuicong Yo HSV-1 ovupetéyovieg mapovcioacoy
opopetatponn Emg v efdopado 26 petd amo Oepaneio pe Vyjuvek. o Toug coupetéyovteg pe
dwbéotua ovtioTorlopuéva delypata opol Kotd v Evapén Kot 6To TEA0G TG LEAETNG, OVTIGMLOTA,
Katd Tov eoppdakov (ADA) oto COL7 aviyveudnkav oto 72% (13/18) twv cuppETEXOVI®V TOV
vroPAnOnkayv oe Bepancia pe Vyjuvek yio dtdotnpa €og kat 26 efdopddwv. Katd v mpodtn 1
emovolopuPavouevn ékbeon oto Vyjuvek dev mapatnpndnke eEovdetepmtikn ovosia. O avTikTumog
TG OPOUETOTPOTNG G OLATNPNOT| TG EMIOpacng TG Bepameiag dev eivar YvwoTog, Kabmg dev
vrapyovv dlabécia dedopéva petd tig 26 gfdopddsc.

Ava@opd. ThovoroyoOLUEVOV aVETIOVUNTOV EVEPYEIDV




H avoeopd mBavoroyodevemy avemiBountmy evepyeumy HeTd amd T YopnyNnom Adelc KuKAOPopiag
TOL QPOPUAKEVTIKOV TPoidvTOog elvan onpavtikn. Emtpénet ) cvveyn tapakorlovdnomn e oyéong
0PEALOVC-KIVODVOL TOV QOPHOKEVTIKOD TPOTOVTOG. ZnTeital amd Tovg enayyeluatieg vyeiag va
avaQPEPOLY OTTOLEGONTOTE TOUVOALOYOVUEVEG OVETIOOUNTEG EVEPYEIEG LEG® TOV £BVIKOD GUOTNUATOG

ovoQopdc:

EM\ado Kvmpog

EbBvikog Opyaviopog @apudxmv DQappoxevtikég Yanpeoieg

Meooyeimv 284 Ymovpyeio Yyeiog

GR-15562 XoAapyog, ABnva CY-1475 Aevkwoia

TnA: +30 21 32040337 TnA: +357 22608607

Iotétomog: http://www.eof.gr Dok + 357 22608669
http://www kitrinikarta.gr Iotétomog: www.moh.gov.cy/phs

4.9 Ynepoocoroyia

Agv &xel avoeepbei tepintmon viepdocoroyiog Tov Vyjuvek. e nepintwon vaepdocoroyiag,
GUVIOTATOL GUUTTMOLUATIKY KOl VITOCTNPIKTIKY Oepomeio, dmmwg KpiveTan amapaitnto and tov Bepdmovta
emoyyeApatio vyeiog.

5 OAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX

5.1 D opPoKOOVVOUIKES 1O10TTES

Doppokobepanevtikn katnyopio: [lopackevdopata yo tn Oepameio TpOLHATOV Kot EAKOV,
ovAomomTikaV, kodikdg ATC: DO3AX16

Mnyoviopdc dpaong

H pmepepoyévn yxenepraféxn eivar yovidiakn Bepaneio mov Pacileton o€ évav texvnto, EAATTOUATIKO
MG TPOG TNV OvTLYpa1] 10 Tov amtAob Epmnta tomov 1 (HSV-1) kwducomompévo e 1o yovidio
COL7A1, yio TNV avTIHETOTION TNG VTOKEILEVNG YEVETIKNG OUTIOG TNG SVGTPOPIKIG TOUPOAVYDIOVG
emdepporvong. O popéac HSV-1 avnkel oty otkoyévela tov v dikhovov DNA tov avBporivov
gpnnroiov (HHV). Metd amd depuatikn EQapuroyn oTo TPadUaTo, 1) LTEPEUAYEVT YKETEPTAPEKN
umopel va Slomepdoel TGO TO KEPATIVOKVTTAPO OGO Kot TOVg oPAdotes. Metd tnv €16000 g
UTEPEUAYEVIC YKETEPTOPEKTG GTA KOTTOPO, TO YOVISIOLO TOV PopEn EVATOTIOETOL GTOV TLPTVA YWPIg
va evoouatobei 1 vo dtatapdéel pe aAlov tpomo to DNA tov kuttdpov Eeviot. MOl sloéAbel atov
mopnva, EEKVE M peTaypapn Tov Kodikomoinuévov avlporivov COL7A41. Ot petaypapég Tov
TPOKVITOVV EMTPETOVY TNV TTAPOY®YN Kot TV €kkpion Tov COL7 amd to K0TTOpO GTNV DPLUN LOPON
Tov. Avtd o poproe COL7 Stopoppdmvoviol o HoKpES, AETTEC déoueg Tov oynuatilovy widia
aykvpwonc. Ta widia aykdpwong cuykpatohy TNV emdeppido Kot o xopto pall kat gival amapoitnta
Yol TN S1ATAPTOT TNG OKEPALOTNTAG TOL JEPHOTOG.

KAk ommoteAeouotikOTnTo. Kot 0o@AAELD

H amotereopatikomta tov Vyjuvek oe acBeveic nhikiag evog étoug ko dve pe AIIE pe petdAiaén(-
€1¢) 010 yovioro COL7A1 a&ohoynOnke oe Toyanomomuévn eaeyyopevn dokiun. Olot ot
oLUUETEYOVTEG 0T HEAETN Emaoyav amd ALLE pe yevetikd emPePaiopévn(-gc) petdiroén(-e1g) oto
yovidro COL7A1. Entéybnkav Kot Tuyoronomfnkay d0Vo cuykpiota tpadpote o ke cuppetéyovta
TPOKEWEVOD VO, AAPOVV £1TE SEPUATIKN EPAPLOYN TNG UTEPEUOYEVNG YKETEPTAPEKNG E1TE EIKOVIKO
eappako (uovo yéAN) oe gfdopadiaio Baon yio 26 gfdopdadsc. H ouvorikn puéyiom efdouadiaio d6om
kaBopiotnke pe Pdon TV NAIKIOKT KATNYopio: 01 GUUUETEYOVTEG =6 UNVOV £m¢ <3 eTdv Elafov
1,6x10° PFU/eBdoudda, ot cuppetéyovtes >3 etdv éog < 6 etdv édofav 2,4x10° PFU/eBdoudda kat
ot cvppetéyovieg >6 etmv Ehapov 3,2x10° PFU/eBdopdda.

2 pekétn peteiyav 31 acBeveic (20 yévoug apoevikod kot 11 yévoug Onivkov), ek towv omoimv 30
GUUUETEXOVTEG e OVTOCMUATIKY VToAewmopevn AIIE kot €évag acevig e 0VTOCOUOTIKN
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empatovcoa AIIE. To péyebog tmv mpwtoyevodv Tpavudtmy vd Bepomeio pe umepepoyév
yremeproféxn kopdvinke omd 2 éog 57 cm?, pe 10 74% tov Tpavudtov va sivar < 20 cm? kot to 19%
and 20 éog < 40 cm?. To uéyebog Twv Tpavpdtmy vid Oepomeio pe ucovikh yEAN kKopdvinke ard 2
gwg 52 cm?, pe 1o 71% twv Tpovpdtov va sivor < 20 cm? kot 1o 26% and 20 éng < 40 cm?. To
peyaAvtepo péyedog devtepoyevoig tpodpatog vid Oepameia iray > 130 cm? H péon nlikio tov
ovppeteyovrov Mrav 17 £ (1 éog 44 e1dv), ek TV omoiwv 61% madatpikol acBeveig (n = 19,
niwiog 1 éoc 17 etdv) kot 9,7 % Tov cuppeteyoviov nikiog kdto tov 3 etov. To 64% twov
cuppetexdvtOv Mtav Aevkoi, to 19% Ntov Acidteg kot to vmoiouro NTav Apepikovoi Ivdidvor 1
Bayeveic g AAdokog.

H amotereopatikomra a&loloynonke pe Baon tn Pertiopévn emovlmon Tpadpatog,  owoio opileTon
®¢ M dtopopd ¢ avaroyiog TANPovg KAgsipatog Tov Tpavpatog (100 %) otic 24 efdouddeg mov
emPefurdOnke o 600 S1080YIKEG EMOKEYELG LEAETNG [E dlapopd 2 efdopdadmv, 1 onoia
a&loloynOnke otic efdopdoeg 22 kan 24 M otig efdopddeg 24 kot 26, ueTa&d TV TPAVUATOV VIO
Oepameio pe pmepepoyévn YKETEPTOPEKT Kot TV Tpavpdtoy vd Oepomeio ue ewcovikn yéAn. H
amoteleopatikOTTo 0&loA0YNONKE emiong pe Pacn ) da@opd TG avaloyiag TANPOVE KAEIGILOTOC
ToV Tpapatog Tig fdoudades 8 kat 10 1 katd Tig dv0 efdopddeg 10 kot 12 peta&d Tov Tpavpdtoy vId
Oepameia pe pmepepoyévn YKETEPTOPEKT Kol TOV TPAVUATOV VIO Oepameio pe EIKOVIKN YEAN. ¢
TANPNG ETOVAWMGT] TOV TPAVIATOS OPIGTNKE TO KAEIGIUO TOV TpavdUaTOg 6€ T0606TO 100% 0md v
axpPn mePLoyr TOL TPAVUATOG OV glye emheyel KaTd TV Evapén tng nerétng, kabopiopévn mg
emavenidnionoinomn tov dEpUaTog YwPIg TAPOYETEVDT], AELOAOYOVLEVT OE dVO SLUSOYIKES EMOKEYELS
ue d1opopd dvo efdopadwv puetald toug. To amoTEAECUATO GYETIKA LUE TV OTOTEAECUATIKOTITO,
ocvvoyilovtol otov [livaka 4.

Hivaxog 4. IIp@TEVOV KATOANKTIKO 6NUEi0 Kol POGIKO OEVTEPEVOV KATAANKTIKO onueio *

Xpovikd onpeia pwtoyevi IpoToyeviy Amélvtn dwapopa Twn
a&lohoynong KAEIGIPATOS | TPOONOTA TTOV TPOVRATO, (AE 95%) p
TPOVRATOG ekTéOnkayv o¢ OV
UnEpeRayEVn | EKTEONKAY 6¢
YKemepmapEKn EIKOVIKO
(N=31) Qappoxo
(N=31
[Ipwtevov KaTaAnKTikd 20,9 (67%) 6,7 (22 %) 46 0,002
ONUELD: TANPNG EMOVA®ON (24-68%)
TOL TPOVLLOTOG GTOVG 6
uvecti
Boaowo devtepedov 21,9 (71%) 6,1 (20%) 51 <0,001
KOTOANKTIKO onueio: TAnpng (29-73%)
EMOVAMGN TOV TPAVLOTOC
otovg 3 punvect

* Ta TpmTedovTa Kol factKd dEVTEPEVOVTO KATUANKTIKG onUEin avaldinikay otov TANOLGHO pe
nwpobeon yua Bepomeio. XpnooromOnikoy péfodot ToOAALUTAOD TEKUAPTOD VTOAOYIGHOD Y VOl
AneBovv vTéyM Ta eAdeintova dedopéva. Ot Khaopatikol aptBuoi opeilovtal 6T dadtkacio

TOALOTADV TEKUAPTAOV TILOV TOL YPNCILOTOON KAy Yo TV avalvon. H emainbsvon
vdBeong mpaypatonoOnKe pe T ypnon axpiPovg dokiung McNemar.
Ta mpwtoyevn Tpavpato a&toloynnkay tig efdopndadec 22 kot 24 1 g efdopnadec 24 ko 26.
iTo mtpotoyevh tpavuato a&loroynonkoay tig fdopddec 8 kot 10 1 Tig efdouddeg 10 ko 12.

5.2 DoPUOKOKIVITIKES 1O10TNTEG

21 dokun emPefainonc, TpayupotonomOnkay afloloynoelc cuotnuatikig ékbeong oe efdopadiaieg
KAWIKEC EMCKEYELG OTO KEVTPO, LECH TOCOTIKOTOINGNE YOVISIOUATOV TNG UTEPEUOYEVNS
YKeTEPTAPEKNC G€ delyoTo, aiplortog Kot 00pev (0moPoAn opéa) Le T YP1oN EXKVPMUEVNG
doxypaciog qPCR. Oha ta deiypato aipotog Kot OAa To delypata o0pv KTOG Amd £Vol TOV
cLAAEYON KOV KB’ OAn TN dtdpkela TG LEAETNG TV KATM amd TO Oplo aviyVeELONS/TOGOTIKOD
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TPOGOOPIOHOD Y10 GAOVE TOVG GUIUETEXOVTES, YEYOVOS TOL VITOONAMDVEL OTL OEV LILAPYEL CNUAVTIKY
GLOTNUOTIKN £KOEGT TOV GUUUETEXOVTWOV GTOV POPEQ.

Kl vikn oopurokokivntikn Kot artooAn

Ot peréteg Prokatavopung Kot amoBoAng Tov GopEa NTAY VIOGTNPIKTIKES Kol VTESEEAY EAAEYN
GLGTNHATIKNG £K00NG HETE OO TOTIKY], SEPLOTIKY YOPTYNON TNG UTEPEUAYEVTG YKETEPTAPEKTC.

5.3 IIpoxivikd dgdouéva yio TNV A6QAAEL,

Ta pn KAvikd dedopéva dev amokaAVTTOVY 1010iTePO Kivovvo yio Tov dvBpwmo e Baon Tig
SUUPBUTIKEG LEAETEC YOPNYNONG EQATAE KOl ETOVAAAUPAVOUEVOV dOGEMV GTO TANIGLO TOEIKOAOYIKMY
UEAETAV.

Agv &xovv mpaypotonom el pelétec avamTuEloKNG Kol avamapoy®ytkng toéikdtnrag oe {ma.

Agv &govv mpaypotonomn el peAéteg yia TV 0E10AGYNON TOV ETOPAGEDY TNG UTEPEUAYEVIC
YKEMEPTAPEKNC GTNV KAPKIVOYEVEST], TN UETAALOELIOYEVEGT T TIV VTTOYOVILOTNTO.

6 OAPMAKEYTIKEX ITAHPO®OPIEX

6.1 Koatdroyog ekdoymv

Evawpnuo

IMkepivn (E422)
Xhwprovyo vaTplo
Dwoeopikod dwvatpro (E339)
Xhmprovyo kéAlo (ES08)
Doceopikod dikdio (E340)

[én

Yrpopehholn (E464)
Tpopetapdin

Xhwprovyo vaTplo
Ddoceopiko dwvatpro (E339)
Ddoceopiko dikario (E340)
6.2 Aovppatotnrecs

EXeiyel peletmv oyetikd pe tn cuufototnta, 0 mopov QApUOKEVLTIKO TPOIOV OEV TPEMEL VA
OVOPETYVOETOL LE AL PUPLOKEVTIKG TPOTOVTAL.

6.3 Avapkera Comg

Kovtid mov dev Exovv avorytel

2 xpoVIQ OTAV LAGGGOVTUL GTNV KATAYLED.

Metd tnv amdwvén

Edv dev vmdpyet KoTonyvkng, To KOuTid propovv va amodnkevtovy og yoyeio (2°C ¢wg 8°C) yia
duonua €mg 1 unvog.

Metd Vv amobnKevcT) Tov 6To Yuyeio, TO POUPHOKEVTIKO TPOiOV Oev Bol TPEMEL VAL KOTOYVYETOL EK
10



vEOV.

Mertd tnv avaueién

H ymukn ko puoikn otabepdtnta Katd ) ypnion £xet kataderydei yio 168 mpec (7 nuépeg) otovg 2-
8°C.

Amo pukpofroroyikig dmoyng, To Tpoidv Ba wpémet va ypnoiplonoteital apécms. Eav oev
ypnopomomel apésme, ol xpdvol EOANENG KOTA TN ¥PNoT Kol 01 GLVONKES POANENS TPV amd T
¥PNOM ATOTELOVY EVOVVT TOL YPNOTI Kol KAVOVIKA dgV TPEMEL Vo, brtepPaivouy Tic 24 dpeg oTovg 2
gwg 8°C, ektdg £Gv M avAuelEn Yivel og eEleyOUEVES KO ETIKVPOUEVEG AONTTEC CUVOTKEG.

O1 oOp1yyec pmopovv vo puAdccovial o Beppokpocio dopatiov yio Emg Kot 8 dpeg.

2VVONKEC LETAPOPAC YO TO AVOUEUELYUEVO TPOIOV

Metaeépete T0 avopepelypévo mpoiov o Bepuokpacio 2-8 °C oto onueio xoprynong.
6.4 Iowitepeg mpoPUAAEEIS KATA TN QUAGEY TOV TPOIOVTOG

Kovtid mov dev Exovv avorytel

Na puidooetal kateyvyuévo otoug -15°C €mg -25°C. Na petapépetar kateyvyuévo (< -20°C).
DvAdocete To PLOAIOL0 GTO KOVTL TPV amd TNV AmOWLEN Y10l VO, TPOGTOTEVOVTOL OO TO PG,

Metd tnv ardyvén Kon Tnv ovauelén

T T ouvOnKeg EOAAENG HeTd TV amOWLEN Kot HETd TNV avApelEn TOV QOPLOKEVTIKOD TPOIOVTOC,
BA. mapdypapo 6.3.

6.5 DVYo1N KOl GUGTATIKG TOV TEPLEKTT
Kda0e kovti tov Vyjuvek nepiéyet Eva grolidio evoimpiotog Kot Eva paiidlo YEANG.

Evawpnuo

1 mL e€aydyov 6ykov mov nepiéyet 5x10° PFU og @akidio cupmolvpepone kukhooAe@ivng e
ToORo 0md OepLOTAUGTIKO ELAGTOUEPES KOL TPAGIVO TMOLLA.

[én

Oykog mipwong 1,5 mL og Egywprotd yudivo @roridio THmov 1 pe EAaoTikd Tdpo E1ey®pNong omd
BpopofovtdAto Kot UITAe TOUA.

6.6 Iownitepeg mpoUAAEELS ambppryng Kot GAAOG YEIPIGROS

Hpoqud&mc oV TPETEL Vo, AauBdvovton Tpw amd Tov YEPLGUO 1) T YOPYNON TOL QOOUOKEVTIKOD
TPOIOVTOC

To @appaKo 0VTO TEPLEYEL YEVETIKA TPOTOTOMUEVOVG 0pYaVIGHOVS (BA. mapdypapo 4.4). Katd v
TPOETOLAGTO, TN YOpNyNo™n Kot TNV omdppiyn, TPENEL Vo AapPAvovTol ot KATAANAES TPOPLALEELS.
Koatd tov yeipiopd tov Vyjuvek Oo mpémet va ypnoyorolovvtal HEGH OTOUIKNG TPOoTOCiNG (7.,
Yavtio, PAcKo Kol LEGO, TPOCTUGING LATIDV).

Enmayyeipatieg vyeiag 1 ppovtiotég mov eivan £ykveg dgv Ba mpémet va xopnyodv 1o Vyjuvek kot dgv
Oa Tpémetl va Epyovtal o€ dueomn eman| pe vod Bepomeio TpavdpaTa 1 He OAO TO VAKO OV el £pbet o€

EMOQEN He VIO Bepameia TpAdLATA.
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IIpostowaocio Tpv amd TN Yyopnynon

AxoAlovOnoTe Ta TAPOKATO PriLATO Yo TV Topackevn Tov Vyjuvek.

Ka0e xovti mepiéyet éva graiidio evonmpipatog (1 mL eEaydyipov dykov mov mepiéyet 5x10° PFU)

Kot €vo PLoAidto ekddyov yéng (1,5 mL).

H cvykévipmon Tov appakeuTicod mpoiovtog etvor 2x10° PFU/mL petd thv avapeén.

Hivaxkag 5. Bjpoto pogtolpaciog py amd T yopnynon

[Ipwv amd ™ ¥pfon, Ta KATEYLYUEVO
PLOAIOIL TTPETEL VAL ALPOLPOVVTOL OTTO
TO KOLTI KOl VO TOPOUUEVOVY CE
Oepuokpacio dopatiov. (Biua 1).

Metd v andyoén Tov eloAdiov
(Yo mepimov 30 Aemtd), To PLoAidIL
dev umopovv va, katoyuyodv ex
véov. (Bipa 2)

EmBempnote ontikd 10 groridio tov
evalwpnpatog. To evaidprnua
pmopet va TepLE el AevKd Emg
VTOAELKO, GOUATIOW, 7TOV Eivol
EYYEVT] GTO TTPOIOV.

To evaumpnuo propet va €xet
SlopopeTKd Ypodpa and 1pdilov
KiTpvo €mg dypmpo. Mn
YPTOLOTOEITE QTN T
(POPLOKEVTIKY AY®YT EAV
TOPOTNPTOETE OTOLOONTOTE
OTOYPOUATIGUO.

EmBempnote ontikd 10 Qroridto tng
véne. H yéin eivon pia drooyng,
Gypoun, Toxdppevotn YEAN. Mn
¥pnolonoteite ) yéAN edv
TOPOTNPNOETE COUATIOWN 1|
OTOYPOUATIGUO.

Avootpéyte amaAd To LoAIS10 TOV
evalwpnuatog 4-5 opéc yuo va
avopeiEete To TEPLEYOUEVO.

Bijpa 1

Bijpoa 2

Apapéote ta THUATO o TO Q;Z;;:;Zw mﬁ’;‘ﬁﬁmog
(pux?uﬁ}a Ko K’aeaptrcrs KGO TOUOL (aproepé) Vyjuvek
ploAdiov pe éva emibepa (dcE1)
EUTOTIGUEVO LLE OVOTTVEV UL
AQNOTE T VO OTEYVOGOLV.

Bipa 1 Bipa 2
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XpNOGUYOTOUDVTOS AGNTTTI TEYVIKY,
avappoonote 1 mL amoyvyupévoo
evarmpnpatog (Bipa 1)
ypnopomoiwvtag cvupryyo 3 mL kot
Berova (m.y. 16G 1 18G).

Meragépete 1 mL anoyvyuévou
EVOLMPTUATOG GTO PLOALIO10
OTOYVYUEVNG YEATC.

(Bipa 2).

Duoriowe yEng

Xwpig va apalpécete T Perdva amd
TO QLOALS10 TNG YEANG, Tpafnéte T
Belova £To1 dote va, fpiokeTal
OV ard To VYPO, agapéote 1 mL
aépa (PVoaAida aépa) yio TOV
aepopd Tov ELHASiov TG YEANG
petd v mpootnkn tov 1 mL
evalmpnuatog Vyjuvek, kot uévo
TOTE APUIPESTE TN GUPLYYO Kol TN
Belova kat amoppiyTe Ta.

To @laAidio pe To GLVOLOCHEVO
evaumpnua Kot T yéAN Oa
avaQEPETAL MG TO PLaAidto Vyjuvek
Y10 TO VTTOAOITO PEPOC OVTMV TWV
00N Y1OV.

} Duoalido
= aépo

Droridw0 Vyjuvek

TomoBetnote éva emifepa
OLVOTVEVLOTOG GTO TTMLLO, TOV
PlaAdiov ¢ YEANG KoL avaKIVIOTE
€VTova To QLOAIdL0 LE TO YEPL Vi
tovAdyiotov 10 devteporenta. To
€K00y0 YEANG Ba Tpémet va
EVOOUTDOCEL TO EVOLDPN UL DOTE VOl
OYNUOTICEL U0 OLOLOYEVT] YEAN.

E&etdote ontikd t0 groridio
Vyjuvek. H yé\n mov mepiéyel )
dpaoTikn ovoia umopei va mepiEyet
AEVKE £mG VITOAELKO COLOTIOW TO!
omoia glval €yyevn 6To TPOIOV.

To avapeperypévo mpoiov, OTMS Kol
TO QULAOPMLLO, UTOPEL VOl EXEL YPDLLOL

Duwhioe Vyjuvek
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a6 1pdilov Kitpvo £mg Gypmpuo.
Mn ypnoponoleite ovT ™
PAPLOKEVTIKT Ay EQV
TOPOTNPTCETE OTOLOONTOTE
OTOYPOLATICUO.

Yuvdéote pia véa Perdva (wy. 16G
N 18G) o cOpryya 1 mL ko
avappoopnote apyd 0,5 mL
Vyjuvek (Bfjpa 1). Mnv
OVOGTPEPETE TO PLUAISIO0 Y10, VOl
amocvpete TN cvpryya Vyjuvek.

Xwpic va apaipéoete T Pehova
07t TO PLOAIDI0, (VOO KDOTE TNV
axpn g Perdvoc mhve amd To
Vyjuvek kot omocuvdéste
ovpLyya, apnvovtag TN feAdva
UEGO. GTO AL TOV PLOALSI0V
(Biipa 2).

Mmnopet va oynuatiotel Quoarioo
aépa, yeyovoc mov eival
(PLGLOAOYIKO.

Bipa 1

Bipa 2

Ducarido

®ruorioe Vyjuvek

Ducarida

aépo.

Metakiviote omaAid to Epporo
TPOG TOL EMAV® KO TPOG T KAT®
Y10l VO, APOLPECETE TN PLOOAISQ
aépal.

MH yrvmiogte ™ cOpryyo yio vo
OPULPECETE TN PLOAAIDD aEPQl.

Evdéyetan va mopapeivouy pikpég
PLOOAIdEC, KATL TOV gival
(PLGLOAOYIKO.

Ducarido

aépa

Keiote T obpryya pe to TdUO TNG
KOl 0PIOTE TN OTNV GKPT).

=

=

ﬁm}j HMIH\M@
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[Tapte v endpevn cvpryya 1 mL kot
ouvoéoTe TN Ue TN PeAdVa GTO TOUA TOV
QLoAd10V TG YEANG Kol ovVappOPNOTE

0,5 mL an6 to Vyjuvek, apaipéote T
PLGOALOL aEpa. Kol KAEIOTE TN GVPLYYL e
TO MO TG,

O eoydyipog 6ykog ivon 2,0 mL (4x10°
PFU).

Eravoiapete katd mepintwon pe Paon
GUVICTMUEVT SOCOAOYIaL.

Emonpdvete ) cOptyya pe 1o
aVaYVOPIGTIKO TOL 0.60EVOVG, TO OVOLLL
TOV TTPOIOVTOG, TOV OPlBpd TopTidag, TNV
nuepounvia Anéng (EXP) xan tig
ouvOnkeg pUAOENC. ATtophyeTe TV
KéAvYM TV viEiEemV TG GVPLYYAG TTOVL
omotoHVTaL Yo T YoPyNon.

TomoBetnote TIG KAEIGUEVES LLE TO TOUL
Toug ovpryyeg Vyjuvek oe évav
oc@payllouevo TAUGTIKO GAKO.

Emonpuévete tov mAaotiké 6Aako e o
aVaYVOPIGTIKO TOL 0.60EVOVG, TO OVOLLL
TOV TTPOIOVTOG, TOV OPlBpd TopTidag, TNV
nuepounvia Anéng (EXP) xan tig
ouvOfkeg POAAENC.

Agv pmopovv va, ypnoiporotnfodv
neplocoTePO. and 2 mL (téooepic
ovpryyeg 0,5 mL) v 161 fdopdda,
kaOdg avtr givar n péyrot efdopadiaia
o001

TomoBetnote évav oppayilopevo mMAooTikd 6aKo pe cvplyyes Vyjuvek og katdAAnio povopuévo
TPLtoyev] TEPLEKTN («EEMTEPIKOG TEPIEKTNGY) Y1 TN daTpnon TG Beppokpaciog petapopdc omd 2°C
£€w¢ 8°C, mov givar KaTdAANAN Y10 LETAPOPA KoL Y10 TNV TPOGTAGI 0d TO POC.

0O e&mtepkdg mePIEKTNG TPEMEL VA, Eivorl TANPOG KAEGTOG Y10. TN UETAPOPAL.

Avoi&te Tov eEmTEPIKO TEPIEKTN TTOL EIVOL OYEOIAGUEVOS Y10, T LETAPOPE TOV TOPUCKEVATUEVOV
ovpiyyov Vyjuvek povo otn povadae xoprynong.).

TToparafn kot eOAAEN oTn povado YyopNynone

Metd v mopadafn Tov e£mTepiKod TEPLEKTT, anobnkevote Tov eEMTEPIKO TEPIEKTN O OoPOAT B€om
pe Beppokpacio dwpatiov, n onoia eival kKabapn, Lokpld omd Totdtd Kot omaAlayUEV amd mhavn
EMUOALVON.

Moévo 1o dtopo mov givar vtevBuvo Yo ™ yoprynomn Ba mpémel va avoiEel Tov eEmTEPIKO TEPLEKTN.

To dropo mov givar vtevOBvVvo Yo T YopNynom Ba Tpémel va eAéyyel 6Tl 0 e£®TEPIKOG TEPLEKTNG Elvar
401KTOG KO eV VITAPYOLY EVOEIEEIC dtappong TPy amd T xpnon (BA. mapdypago 4.2).
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Métpo mov wpénel vo AopufBdvovtol og mepintmon Tuyoiac Ek0song

Xe mepintwon tuyaiog Ekbeomg mpémet vo akoAovBovVTOL 01 TOTTIKEG 00N YIEG Y10 TO POPLOKEVTIKA
omdBAnToa.

Oleg o1 emupdiveleg mov evogyeTar va, Exovv £pOEL GE ETOPT LLE TNV LITEPEUOYEVT] YKETEPTOPEKN TPEMEL
va koBapilovtal kot OAEG O EKYVGELS TPETEL VO ATOALUOIVOVTOL LE VOV 1OKTOVO TTapAyovTa, OTmS

70% 1oompomuAIKT aAkoOAT, 6% vepoeidio Tov VIPoyOVOL 1| < 0,4% YAPLOHYO AUUDVIO.

e mepintwon tuyoiog Ekbeong HEc® TITGIMGUOTOS 0TO LATIO 1) 6TOVE PAEVVOYOVOLG, EEMADVETE e
KkaBapo vepd Y10 TOLAGYIOTOV 5 AETTA.

Y mepintoon £kfeong o€ avémapo dépua 1 o€ Tpavpa amd Berdva, kKabapicte KaAd Tnv
TpooPePAnpéEVN TEPLOYT LLE COTOVVL KOl VEPO 1)/KOL ATTOAVLLOVTIKO.

IIpopuld&eic mov mpémel vo AopuBovovTol yio TNV ardppiyn ToV QOPUUKEVTIKOD TPOTOVTOC

Kdabe aypnoiponointo apuokevticd tpoiov 1 amdfAnto (.. elaridlo, cvpryya, feAova, vAKA
KaBapiopov) mov evdéyetar vo Exel £pbet o emaon pe to Vyjuvek Bo mpénet va amoppinteTon
GOUQ®VA LLE TIG TOTIKEG KATELOVLVTIPLES YPOUUES Y10, TO POPUUKEVTIKE ammOPANTO.

AmoAlvpaivete TOVG EMOEGHOVG LLE 1OKTOVO TTapdyovta, Onmg .. 70% 1sompomuikn aikodAn, 6%
v7epo&eidlo Tov VEPoYdVoL N < 0,4% YA®PLOVYO CUUDVIO, KOl ATOPPITTETE TOVG ATOAV UAVOEVTEG
EMOEGUOVE 0€ EEYMPLOTO CPPAYIGUEVO TAAGTIKO GAKO GTO OIKIOKG amOPANTA 1) COUE®VA UE TIG KOTA
TOMOVG 10YHOVGEG COYETIKEG ATAEELS.

7 KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Krystal Biotech Netherlands, B.V.

Atrium Gebouw

Strawinskylaan 3051

Apoctepvrap 1077, ZX

OMovdia

8 APIOMOX(0OI) AAEIAY. KYKAO®OPIAX

EU/1/25/1918/001

9 HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXHYX THX AAEIAX

Huepounvia mpdtng éykpiong: 23 Ampidiov 2025

10 HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
06/2025

Aemntopepeic TANPoQopieg Y10 T0 TOPOV POPUUKEVTIKO TPOioV gival S100EGIIES GTOV SIKTVAKO TOTO
tov Evpomraikod Opyoaviopod @apudkaov https://www.ema.europa.eu
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