MEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY MTPOIONTOX
1. ONOMAXIA TOY ®APMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

GENOTROPIN 5,0 mg, 5,3 mg 1 12 mg, k6vig kot S10A0TNG Yo EVEGIIO dtdAvpa.

2. MNOIOTIKH KAI MIOXOTIKH XYNOEXH

GENOTROPIN 5,0 mg x6vig Kot StaAdTng Yio evEoto dtdAvpa, pe cuvinpntikd. To euoiyylo mepi€yet

5,0 mg copoatponivn*. Metd TV 0vacOoTOCT 1| CLYKEVTIPMGN TNG COUOTPORivg etvan 5,0 mg/ml.

2. GENOTROPIN 5,3 mg k6vi¢ kat O10A0TNG Yo evESIUO dtdAvpa, e cuvinpnTkd. To puoiyylo mepiéyet
5,3 mg copotponivn*. Metd v avacdoTaoT 1 CLYKEVTPMGN TG COUOTPORTIvG eivar 5,3 mg/ml.

3. GENOTROPIN 12 mg x6vig kot S10A0TNG yio EVEGIUO S1dAvpa, PE cuvTnpNTiko. To puoiyylo Tepiéyet

12 mg copatponivn®. Metd v avacvOTAoN 1) GUYKEVIPWOOT) TG COUATPOTIVNG ivar 12 mg/ml.

*mapayeton pe teyvoroyia avacvvdvacuévov DNA o kbttapa Escherichia coli.

T tov mAnpn Katdloyo twv ekddymv, BA. Tapdypago 6.1.

3. GOAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Kovig kot d10A0TNg Yoo evéoylo SidAvpa. ZTo QUOiIYYlo dV0 SOUEPICUATOV VITAPYEL AEVKT KOVIG OTO
Tpochio dapépiopa kot d1avyEg S1dAvpe 6To 0micO10 JaUEPIGHLOL.

4. KAINIKEYX TIAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTiKég evocilelg

Hodrd
Awotapoyéc avamTuéng mov oPeilovToL GE AVETAPKT EKKPLOT OLENTIKNG OPHOVIG (aVETAPKELD QVENTIKNG
0pUOVNC) Kot dtaTapayég avamtuéng mov oyetiCovrot pe cuvopopo Turner 1} xpOVIO VEPPIKT OVETAPKELX.

Awopayéc avamtuéng (mpoayuatikd dyog Tumikde Padudg andkiiong (standard deviation score-SDS) < -
2,5 kot vyog SDS < -1 TpocapocUEVO GTOVE YOVEIC) 6€ KOVTOD OVOGTILLOTOG TALSLH TOV YEVVHON KAV [LKpdL
o€ oyéon e v nhkia komong toug (SGA), pe Bapog kavn pRKog Katd tn yévvnon kdto oand -2 SD, tov
dev koTOpBmcay va eppavicovy PUoIoAoYIKN avdmtuén (taydtnto vyovug (height velocity-HV) SDS <0
KOTA TN O18pKELN TOV TEPAGLLEVOV £TOVG) UEYXPL TNV NAKiO TV 4 eTdV N apydTEPO.

XHvopopo Prader-Willi (PWS), yia Bektioon g avartuéng kat TG 60oToong Tov odpatog. H didyvoon
oV oVvdpouov Prader-Willi Oa wpénet va emPefoiwbel pe KatdAANAES YEVETIKES SOKIUAGIEC.

Evilikeg
Ogpameio LIOKOTAGTACNG G€ EVIAIKEC [LE EKONAT OVETAPKELD AVENTIKAG OPULOVIG.

Eugpavion otovg evilixes: AcBeveig mov £xovv cofapn avendpkelo avéENTiKng oppovng N omoia oyetiletan
L€ TOAAATTAT] OPUOVIKT OVETAPKELD OG ATOTELEGHA YVOOTNG TaB0A0YI0G TOV VTOOUAGUOV 1] TNG VTOPLVOTG
KOl 01 070101 £YOVV TOVANYLIGTOV LU0 YVOOTI OVETAPKELN OPUOVIG TG VITOPLGNG EKTOG OO TNV TPOAUKTIVN.
Avtol ot acbBeveic Ba mpémer vo vroPdAlovtol e KATAAANAN SUVOLIKY OOKIUOGIO TPOKEUEVOD VO
dwyvaobei 1 va amokAeloel n avemdpkelo avENTIKNAG OPULOVIG.
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Eupadvion atnv mouodixn nlixio: AcOeveic mov elyav ovVETAPKELN ALENTIKNG OPUOVNG KOTA TNV TodIKN NALKia
MG ATOTEAEGLO. GLYYEVAV, YEVETIKMV, emiKTNTOV 1 Wionabodv aitiov. Ot acbeveic otovg omoiovg M
AVETAPKELD TNG AVENTIKNG OpUOVIG EpeavicOT ke otV Toditkn nAikio 0o TPETEL Vo ELTILOVTOL G TPOG TNV
KAVOTNTO EKKPLONG AVENTIKNG OPUOVNG LETA TO TEAOG TNG avdmTtuéne. Xe acbeveic pe peydin mbavotnto
Vrapéng eMPEVOLGOG AVETAPKELNS CLENTIKNG OpUOVNG, ONAdY|, O GLYYEVH OTloAoYio M| avemdpkeln
avénTikng opuovrng devtepontadn oe voco 1 TPooPoAn Tov cvoTtHUaTog VIoBaAdpov/vTdPLoNG, e
woovAwvopoppo avéntikd mapdyovto-I (IGF-I) SDS <-2 ywpic avéntikn oppovn yo tovidyiotov 4
gBoopadeg Ba mpémel va, Bewpeitar emapkng EvOeEn EkONANG AVETAPKELNS OVENTIKNAG OPULOVIG.

Ohot o1 GArot acBeveig Ba mpémel va vroPfAnbdovv oe avéivon IGF-I ko doxipacio diéyepong avEntikng
OpHOVNG.

4.2 Aocoroyio Kol TPOTOS YOPIYNONG
To docor0y1Kd Gy Kot 0 TPOTOG YOPNYNONG EEATOLUKEDOVTAL.

H éveon mpénel va yopnyeitoar vrodopimg Kot To onpeio TG £veong TPEMEL Vo EVOALAGGETOL, Y10 OTOPVYY|
aTpoPiog ToOL MITMOOVE 16TOV.

Awozapoyés avamrodne oyw averoprkoigs EKKpiong THE avdnTikis opuovyg o€ moudid.: I'evikd cuviotdtol doom
0,025-0,035 mg/kg Bapovg chpatog v nuépa i 0,7-1,0 mg/m? emeaveioc codporog v nuépa. Exovy
yopnynOel dOuwg Ko peyaAvTepec 0OGELC.

2NV TEPINTOOT) TTOL 1] OVETAPKELN AVENTIKNG OPLLOVIG 1) OO0 EUPAVIGTNKE GTIV TOLOTKN NAKio cLUVENIOTEL
Kot oty epnPucn nhikia, n Bepancio Oa Tpémer v cuveyiletar Pépt TNV EMITEVEN TANPOVE GOUATIKNG
avamtuéng (T.y. GVGTACT] TOV GONOTOC, 00TIKY Pala). [ TNV Tapakoiovdnor, N ETiTEVEN PVGIOAOYIKNG
Kopveaiog ootikng palag oplopevn pe T-score Ty > —1 (dnAaodmn, Tomomomuév ot UECT EVAAIKN
KOpLPAI 00TIKN HAL0 KOTOUETPTUEVT] LLE OTOPPOPTCIOUETPIO STANG EVEPYELNG, AapPAvovTag VTOYN TO
@OLO ka1 TNV €BvikOTNTA) glvor Eva amd Ta Bepanevtikd kprtpla katd ) petafotikn mepiodo. o odnyieg
GYETIKA LE TN 00GOAOYI, OVATPEETE GTNV TOPAYPOPO Y10, TOVG EVIAMKES TAPUKATM.

2ovdpouo Prader-Willi, yio fertiooon g ovamtoéng kou g ovotaons tov oouotos o mordid: [evika,
ovviotdtar d6on 0,035 mg/kg Papovg sdpatog v nuépaf 1,0 mg/m? empaveiog chpatog TNV nuépa. Agy
TPEMEL VoL yopnyeitar d6om vymAdtepn and 2,7 mg nuepnoimg. H Bepaneia dev mpénetl va, epapudleton o
Tod1d pe pupd avantuéng pikpotepo and 1 ex. eTnoimg Kol Tov TANGLALEL TO KAEIOIUO TV EMPVOEDY
TOVG.

Mozapoyés ovartoéng oe avvopouo Turner: Toviotdtor 66on 0,045-0,050 mg/kg Pdpovg copotog TV
nuépa N 1,4 mg/m? emeaveiog cOUOTOG TNV NUEP.

Awozapoyés avamrolneg oe ypovia veppixy overapkeio.: Xoviotaton 66om 0,045-0,050 mg/kg fapovg ompatog
mv nuépa (1,4 mg/m? empaveiog chpatog v nuépa). Yyniotepeg d06e1g umopel vo, xpelostoiy, ehv n
TaOTNTO AVATTLENC Elval Tapa TOAD yaunAn. AdpBwaon g ddong umopet va ypelacdet petd amd €1 pveg
Oepamnciog.

Araropoyés avamtong o€ KoVviod avaoTiaToS TeIoL TOV YeEVWHONKaY UIKpa o€ ayéon ue thv nAIKio. KONong
tovg: ZuviBog cvvictdrar d6on 0,035 mg/kg Bapovg cdpatog nuepnsing (1 mg/m? emedavelng GOUATOC
nuepnoing) péxplg 6tov emtevybel to TeEMkd Vwyog (PA. mapdypoaeo 5.1). H Bepaneia Oo mpéner va
SLOKOTTTETOL PETG TOV TTPAOTO XPOVO Bepameiag av 1 aAiayn ot TaydTNTA TG avantuéng SDS eivar kdto
ond +1. H Bepamneia Oa wpémet va S10KOTTETOL OTOV 1) TOYLTNTA TNG AvATTLENG eivan <2 cm £Tnoimg Kal, ov
omorteiton emPefaioon, n ootk NAkia eivar >14 gtwv (kopitoia) 1 >16 etdv (aydpia), TOL AVTICTOUKEL
LE TO KAEIGUO TOV EXPUCIOKDV YOVOP®V.



Yvetdoels 0ocorhoyiog o IlodraTpikodg AcBeveic
"Evéaidn mg/kg Bapovg cOUATOC |mg/m? EmPAVELNG COUATOS
Huepnota 66on Huepnowa 06om
Avemapkng EKKPLoT QVENTIKNG 0,025-0,035 0,7-1,0
OpUOVNC G€ TOd1dL
XHvopopo Prader-Willi o€ mwodid 0,035 1,0
Xvvopouo Turner 0,045-0,050 1,4
Xpovia VEQPIKT AVETAPKELL 0,045-0,050 1,4
MModd wov yevvninkav pikpd o 0,035 1,0
oyxéon pe v nikio KONomMg Toug

Averapkelo. avénTIKNG 0pUOVHS o€ eviidikes aobevelg: Le aobeveic, ol omoiot cuveyilovv T Bepameio pe
oVENTIKN OPUOVI LETE TNV ELPAVIOT] OVETAPKELNG OVENTIKNG OpUOVIG OTNV TOOIKT NAIKIC, 1] CUVIGTOUEV
d0oon enavekkivnong eivan 0,2-0,5 mg nuepnoine. H 66om Ba mpénel va av&dveton 1) va petmvetor Badpaio
GULQMOVO, [LE TIG EENTOUIKEVIEVES OmALTNOELG TOV KABE ac0evoie, ommg kabopilovtal amd T cuyKEVTP®ON
tov IGF-L

e aobeveig pe eppdvion avemdpkelog avénTiknig opudvng oty evijdiko (on, n Bepameio Bo Tpémet va
apyilel pe yapnAn 66on, 0,15-0,3 mg nuepnoinc. H 66on Ba mpénet va av&dveton Babpiaio cOUQ®VA LE TG
g€atoukevpéveg amoitioelg Tov Kabe acbevoug dmmg kKabopilovtal amd ) cvykévipwon tov IGF-1.

Kot otig 600 mepumtmoeig otoyog g Oepaneiog o mpémer va givar ot ovykevipaooelg tov IGF-I va
Bpiokovtotl gvidg 2 Tumikmv amokAicewv (SDS) amd ™ péon tiun mov €xet dtopbwbel wg mpoc v nikia.
Ot acBeveig pe puolohoyikéc cvykevipwoelg IGF-1 katd v évapén g Bepanciog Ba mpénet vo Aappdvouv
avéntikn opudvn péxpt to eminedo tov IGF-1 va Ppioketar 6to avdTOTO PUGIOAOYIKO OPlO, TTOV OEV
vrepPaivel Tig 2 Tumikég amokAioelg. H kKAvikn avtamokpion Kot ol avemiBounteg evépyeleg Lmopohv emiong
va ¥pnoiponrombovv yio Tov kabopiopd g Tithomoinong g 66onc. Elval avoayvopiopévo 0t vdpyouvv
pepikoi acbeveig otoug onoiovg ta enineda IGF-1 dev opalomotovviat top’ 6Ao oL £yovv KAAN KAVIKN
OVTOOKPIGT), Kol ¢ €K TOVTOL dgv amarteitat avénomn g 06ons. H d6om cuvtipnong ondvia vrepPaivel
7o 1,0 mg. Ot yuvaikec pmopel vo ¥peaoTovy VYNAOTEPES OOGELS OO TOLG AVIPES, LE TOVG AVTPES Vo
eppaviCovv avéavopevn evaicincio oty IGF-1 pe v mdpodo Tov gpdvov. Avtd onuaivel, 6OTL LIGPYEL O
Kivduvog ol yuvaikeg, €OIKA ekeiveg mov vmofdAlovior oe Oepameion OPUOVIKNG VLIOKOATAGTACMG
(oloTpoydVE®V) amd To oTOU, Vo AAUBAVOLY YaUNAOTEPT 00T, EVGD Ot Avdpeg va Aappdvouv vymidtepn
doon. Emopévac, n axpifela g 06ong g avéntikng oppovng Oa mpémet va EAEyyeton avd e&dpunvo. Kabag
1 QLGLOAOYIKT TAPAYWOYT] AVENTIKNG OPUOVIG LELDVETOL LE TNV NAIKICL, 01 SOGOAOYIKEG OVAYKEG LEIDVOVTOL.
e aobeveig avo tov 60 etmv, N Bepaneia Ba mpénel va apyiler pe d6on 0,1 - 0,2 mg nuepnoing kot Ho
nmpémel va avEdveton Pabuiaio cOpEova e TIG EATOUIKEVUEVES AmOITGELS TOL KAOe acbevovg. Oa mpémet
VOl PN OUOTOLEITOL 1] EAAYIOTN OMOTEAEGHATIKY dOom. H d60m cuvinpnong oe avtods Tovg acbeveic omdvia
vrepPaivel ta 0,5 mg avé nuépa.

4.3 Avtevocigelg

Yrepevaionoio 61 dpacTiKy] ovcia 1] 6€ 0TOLOMTOTE O T EKOYM TOL OVOPEPOVTOL GTNV TOPEYPOPO
6.1.

H ocouatponivn dev mpémer va ypnoYOTOIEITAL OTOV VLIAPYOLY eVOeilelg dpaotnpotTnTag Oykov. Ot
€VOOKpOVIOKOL dykotl TPEMEL va, €lval adpavelg Kot 1 avTikapkivikn Oepameio Tpémel vo £xel oLokANpmOEel
wpw v évapén g Bepaneiog GH. H Oepaneio npénet va dakodmTeTOL, GV LIGPYOLY EVOEIEELS AVATTVENG
OYKOUL.

To GENOTROPIN 6ev mpénet va yopnynbet yio tpomOnon tng aviantuéng o Toudid e KAEIOTEG EMPVGELS.
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Ot aoBeveig pe ofelo Kpiown acBéveln, mov TAGKOLVY OO EMUTAOKES LETA OO £YYEIPNON AVOIKTNG KP4,
gyxelpnon oV KOWAKN YDPO, TOAAATAG TPOOUATO OO ATOYNMUA, OEEIN OVOTVEVLGTIKY OVETAPKELN 1)
TOPEUPEPEIG KaTaoTAoELS, 0¢ Oa mpémel va, vroPdAirovtor oe Oepaneio pe GENOTROPIN (6c0v agopd
aoBeveic mov voParloviat o€ Bepaneia VIOKATAGTACTG, PA. TOPAYPaPO 4.4).

4.4 E101kéc mPoE160Ton|6ELS KUl TPOPLAAEELS KaTd TN Ypiion

H 61dyvoon kot 1 Bepancio pe GENOTROPIN 8o mpémet va apyiletl kot va mapakorovdeital amd yotpovg
LE EMAPKTN TPOGOVTO Kol TEIPO OTN SAYVMOCT KoLl OVTILETONION acBevdv pe tn Bepamevtikny £voeién yio
PN TOL TPOTOVTOG.

H pvooitig amotelel po modd ondvia avemBOuntn evépyela mov Unopel va, oyeTileTon e To cuvInpNTIKd
UETAKPEGOAT). XT1V TEPINTTOOT HVOAYIOG 1] SLGAVAAOYOL TOVOL GTO GMUEID TNG EVEOTG, 1 LLOGITION TPETEL
va Beopnbel ©g mbov ko, av emPePfoiwdei, mpéner va ypnoponoleitar GENOTROPIN yowpig
UETOKPEGOAN.

H péyiot cuvictopevn nuepnota doon dev tpénel vo vrepPaivetar (BA. Tapdypapo 4.2).

Evaisbnoio oty wweoviivn

H copatpontivny pumopei vo peidcet v evaishncio oty wveovAivn. [a acbeveig pe caxyapmdon dwapnn,
N 60c0oloyio. TG WYOOVAIVIG UTOpEl va YPENoTEL avampocaproyn Hetd v &vapén g Oepameiog pe
ocopatponivy. AcBevelg pe dwfnrn, dvcaveéioo ot YAvkO(n 1M emmPOGHETOVG TAPAYOVTIEC KIVODVOL
exdnhwong owpntn, Bo mpémel va mapaxorlovBobvtol TPOGEKTIKA KoTd T Odpkeln Oepameiog pe
GOUOTPOTTIVY).

Bupeocidikn Aertovpyio

H avéntikcn opudvn avéavel v eEm-0vpeoedkn petatpomn tng T4 oe T3, mov pmopel va Tpokarécel
peiowon ot ovykévipwon ¢ T4 otov 0pd Ko avénon ot cvykévipwon g T3. Av kai Ta TEPLPEPIKE
emimeda BLPEOEISIKNG OPLLOVIC TOPALEVOVY EVTOG TV 0PIV OVAPOPES GTNV TAELOYN QL0 TV VYDV ATOU®V,
umopei Bewpnrikd vo avartuydel vrobvpeoediopnog o acheveic pe vmoklvikd vrobvpeocidiopd. Katd
oLVETELD, Ba TpémeL va mopakolovdeital ) Aettovpyia Tov Bupeoeldovg oe GAOVG Tovg aobeveic. Xe aobevelg
LE VITOVTOPVOIoUO, TOV VITOPAAAOVTAL GE TVTIKT Bepameia VToKATAGTAONC, B0 TPEMEL VO, TopakoAlovOeital
TPooeKTIKG 1 TBavN emidpacmn TG avénTikng opudvng 6N Agrtovpyia Tov Bupeoedove.

DLoloemvEEPIO10KT) OVETAPKELD.

H évapén tng Bepamneiag pe copotpornivn propet vo 0dnynoet o avactoin g 115 HSD-1 kot petmpéveg
GLYKEVTPMOELS KOPTILOANG 0p0¥. Xe acbeveic mov Edafav Bepaneio pe copatpomivy, utopet va
OTOKOAVPOEL UN SOy VOGIEVN TTPOTYOVUEVAS KEVTPIKY], (OELTEPOYEVG) PAOIOETIVEQPIOLOKT) OVETAPKELD,
Ko propet va amontn el Oepaneio VIOKATAGTACTG LE YAVKOKOPTIKOEWN. EmmAéov, oe acBeveic mov
avTeTomilovot pe Bepameio VTOKATACTOONG LUE YAVKOKOPTIKOELON Y10 TPOTYOLUEVAOS SL0YVOGUEVT
(AOLOETIVEPPLOLOKT] OVETApPKELD, UTopel va amartnOel abEnon tng 66ong cuvtnipnong 1 g 600G o€
ouvOnKeg oTpeg, LeTd and Evapén trng Bepaneiog pe copotpomivn (PA. mapdypoapo 4.5).

Xpnon e Bepaneio e 016TPOYOVA OO TOL GTOUATOG

Ed&v pia yovaika mov Aappavel copotponivn Eekivioet Bepaneio pe o16Tpoydva amd Tov GTOUATOC, M
3001 TG copaTPOTivig iows ypetaotel va avéndel yia va diatnpnbovv ta enineda tov IGF-1, otov opd,
EVTOG TOV PLGIOAOYIK®OV Y10 TNV NAIKia opicv. Avtifeta, edv pio yovaika dtakoyet T Oepaneio pe and
TOV GTOHOTOG 016TPOYHVA, 1 dOCT TNG COUATPOTIVIG iomC YpelaoTel va peindel mate vo amopevyDel
nepiooeln ALENTIKNG 0provnG Ko avembountec evépyeteg (BA. mapdypago 4.5).

Ye mepintwon euedviong 6eutepomafods aVETAPKELNG AVENTIKNAG OpUOVIG AOY® OepamevTikng aymyNg
KaKo00vg VEOTTANGIOG, CLUVIGTATAL VA ova{NTOVTOL ONUElD VTOTPOTNG TNG veomhaciag. Xe aobeveic Vo
Oepancio pe copatpomivn, ol onoiol emiPiowoav amd Kapkivo katd TV Toudikn nAkia, €xel avoeepdel
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ovénuévog Kivovvog pog dgvtepng veomhaociog petd amd v mpdt. Ta mo ocvyvd amd avtd To
veomAdopoTa, o 0cBeveic Tov vToPANOnkav ce Bepaneia e axtivofoiios 6GTO KEPAAL Y10 TO TPMTO TOVG
VEOTAOGLO, NTOAV O1 EVOOKPOAVIOKOL OYKOL, EIOIKOTEPO TO, UNVIYYIDUOTO.

Xe aobeveig pe evdokpiveic dvoAeltovpyieg, CLUTEPIAAUPAVOUEVNG KOl TNG OVETAPKEWSG OVENTIKNG
opuoOVNG, Umopel va mapovciachel cuyvotepa emPLGIOAIGONGT TOL 1GYiov O GUYKPION LE TO YEVIKO
TAnBvopd. Kabe mandi mov mapovcidlet yowAdtnto KoTd T d1dpKeld g Oepaneiog e coUATPOmivn, TPETEL
va g&gtaletol KAWVIKA.

Koalondng evdoxpaviaxi véptacn

Yy mepintmon coPfopnc M emovarouBovouevng KeoAaAyiag, mpofAnudtoy Opacne, vouTiog Kovm
£UeToV, oVVIoTATAL BLOOGKOTNON YO TOV ATOKAEIGLO O0NUATOC TNE OTTIKNG ONANC. XNV mepintwon mov
emPeforwbel n vopén owNUATOC TNG OTTIKNG ONANG, Oa mpénetl va agoloynbei n didyvoon karionBovg
EVOOKPOVIOKNG VTEPTACNG KOl OTNV TEPITTOON VT, €0v kpdel avaykaio, va dwokomel n Oepameio
avéntikng opudvng. Méypt onuepa dev VIAPYOLY APKETEC evOeilels, daTe va 80000V CUYKEKPIUEVESG
GLUPBOVALC Y100 TN GVVEYION TNG Bepameiag e avEnTikn opuoVN 6€ 0oBEVELG e EVOOKPAVIOKT VIEPTACT] OE
Voeon. Av emavayopnyndel n Oepameio pe ovENTIKA OpHOVY], ATOITEITOL GTEVH] TOpAKOAOVONOT TV
CUUTTOUATOV TNG EVOOKPAVIOKNG VITEPTAONG,.

Agvyoupio

"Exovv avagepBel mepiotatiKd Asvyoiog o Eva pikpo aplfpud achevav pe avemdpkeld, 0vENTIKNG 0pLOVIG,
OpPIGLEVOL €K TV omoimv €yovv AdPel Bepaneia e copotpomivy. Qot660, eV VILAPYOLY OTOOEIKTIKA
OTOKELD OTL 1 GLYVOTNTO EUEAVIONG TNG Agvyopiag eivar avénuévn oe acbeveig yopic Tpodiabecicong
TOPAYOVTES.

Avticouata
"Evag pikpog apiBuodg acbevov umopei va avartdéel aviioopoto 6to GENOTROPIN, 6nmg cupPaiver pe

Ol TO QOPUOKEVTIKG okevacpata mov mepiEyovv copotponivn. To GENOTROPIN odiynoce ot
dnpovpyia aviicopdtov tepimov 610 1% 1oV acbevov. H wavdtta chvdeong avtdv TV aviicoudTov
glvar yapnAn Kot oev £xel emidpacn 6to puud avantuéne. Oa npémel va die&dyeton EAeyyog yio TV vmapén
OVTICOUATOV EVOVTL TG COUOTPOTIVNG 6€ KABe acBev e avenyntn EMhenym avtamdkpiong ot Oepaneio
LE COUATPOTIVY.

Hlxiopévor acBeveig

H gunepia oe aoBeveig nhikiog peyarvtepng tov 80 etdv sivon meplopiopévr. Hukiopévol acbeveic pmopet
va glval meplocdTePo gvaicOntol oy dpdon tov Genotropin kot ®G €K TOLTOL pUmOPel vo glvol To
EMPPENEIC GTO VO EKONADCOVY AVETIOOUNTEG EVEPYELEG.

Oéela kpiown acBéveln

Ta amoteléopata too GENOTROPIN otnv avavnyn perethdnioy og 600 ereyyopeveg pe placebo peléteg
7o tepAdpPovay 522 evilikeg acbeveig o€ Kpion KOTAGTUOT LE EXTAOKEG LETA ATTO EYYEIPTON AVOIKTIG
KOpOdG, €yyelpnon otV KOWWKN YOPO, TOAAATAG Tpovpoate omd atoynuo 1 ofeio avoamvevoTikn
avemdpkelo. H Bvnowdtmra rav vyniotepn oe acBeveig mov €loPav 5,3 1 8 mg GENOTROPIN
nuepnoing e cuykpion pe acbeveic mov Edafav placebo, 42% Evavtt 19%. Me Bdon tig tAnpogopieg ovtég,
ol ev Aoym aoBeveig dev Ba pémel va vrofdiiovtol oe Bepancion pe GENOTROPIN. Aedopévov 61t dgv
VILAPYOVV TANPOPOPIES AVOPOPIKE LLE TNV ACPAAELD TNG Oepameio VTOKATACTAONC LLE AVENTIKY OpuUOVN O
aocBeveic og oela kpioyn kaTdoToon, To 0PEAN TG cvve I OpevNS Bepaneiog otV Ttepintwon ovth) Oa
mpémel va avtioTapilovat [Le Tovg EVOEXOEVOLS KIVODVOLG,.

e 6A0VG TOVG 0.00EVELG TOV AVOTTOGGOVV GAAEC 1 AVAAOYES, 0&EiEG KPIOYIEG KATUCTAGELS, TO TOUVE OQPEAT|
g Oepamneiog pe GENOTROPIN, 0o mpémer va avtictobuiloviol 6€ oy€om HE TOVG EVOEXOUEVOLS
Kvovvoug.

Hoykpeatitida



e aobBeveic vid Bepamneio pe copaTpomivn, WoiTEPA o€ TUOLL TOV ERPAvIiovy KOAaKS dlyog, Bo Tpémet
va ANeOsl vTOYN TO EVOEYOUEVO TAYKPEATITIONG, OV KOt EIVAL GTAV1O.

20vdpopo Prader-Willi (PWS)
e acbeveic pe ocvvdpopo Prader-Willi, n Ogpamneia 0o mpénel mavta vo epoppoletar 6 cuvovacud e diatta,
TEPLOPIoUEVDV Oeppidv.

"Exovv vrdp&et avapopéc Bavatwyv oe oxéon Le T xpNoT aENTIKNAG 0OpUOVNG O€ TAdLATPIKOVS acbeveic e
ovvdpopo Prader-Willi mov &iyav évav M meptocdTepovg amd ToVg €ENG TOPAYOVTEG KIVOUVOL: cofapn
nayvoapkio (o€ acbeveic mov To Pfapog /Oyog vrepPaivel To 200%), 1GTOPIKO AVATVEVGTIKNG OVETAPKELOS
N Grvolag VVOL 1N UN TOVTOTOMUEVT AOTU®EN TOV OVOTTVELGTIKOD GLOTNOTOS. AcBeveic pe évav M
TEPLGGATEPOVS OO TOVE TAPAYOVTES AVTOVG UTOPEL va Bpickovial o€ LYNAS Kivovvo.

[pwv v évapén g Beparnciog pe copotponivn, ol acbeveic pe ocvvdpopo Prader-Willi o mpéner va
e€etalovtal yio omdepaén TV Ave aepay®ymy, Amvolo DITVOL Kot AoTU®EN avamTveELoTIKOD GUGTHLOTOC.

Av xatd tn odpkeln TG e&€taomg Yo omOepaln TV Gveo depaymyodv mopatnpnbodv mtaboloyukd
gupnuata, o mondl Ba wpémel va mapamepOel oe €OIKO OTOPVOAAPVYYOAOYO Yoo T Bepameio kot
OVTILETOTION TNG OVOTVELSTIKNG O Tapayfg TPty TNV Evapén tng Bepameiag pe avEnTikn opuov.

IIpwv v évopén g Oepameiog pe avéntiky opudvrn, 1 dmvolo vvov wpémel vo. aSloAoyeitor e
ovayvoplopéveg Pefddovg, OTmG TOADTVOYPAPIKT] LETPNON 1 OEVUETPIN KATA TN SLAPKELN TNG VOKTOC Kol
va Tapakolovbeital og TepinToT VIOYiNG Arvolag VTVOU.

Av katd ™ dudprela ¢ Oepaneiog pe copatponiv ol achevelg eppavicovy evoeifelg andPpaing twv v
agpay@ydVv (Tov cupmepthappdvouy évapén 1 adénon poxaintov), 1 Oepancio Oo Tpémel vo dtokomel Ko
va yivel véa mToptvoAapuyyoroyikn a&loAdynon.

OMot ot acBeveig pe ovvdpopo Prader-Willi Oo mpémel va mapakorovBodvial 6€ mepintmor vaoyiog Gavolag
Vvov.

Ot aoBeveig mpémel va mapoakolovBodvtal yio evOeiEelg avamTvenoTIKNG AOTU®ENG, N Odyvon e omolag
Oo Tpémel va yiveTal To ToOTEPO SVVATOV Kol VO AVTILETOTILETOL EMOETIKA.

O)ot o1 acbBeveic pe ocbvopopo Prader-Willi Oa wpénet eniong vo vrofdAloviol o€ omoTeEAEGUATIKO EAEYYO
Bépovg mptv kot Katd T didpkelo TG Oepomeiog pe ovéntiky opuovn.

Suyva Topatnpeitol okodiowon oe acbeveic pe ochvopopo Prader-Willi. H okolimon umopei va emdeivmbet
o€ KaBe modi katd 1N didpkela ¢ tayeiog avdmruéng. Ta kKhvikd evpiuata TG oKoAiwong Ba tpémel va
mapoakolovBovvtal katd T didpkeln TG Bepaneiog.

H eumepia pe mopotetapévn Bepomeio oe evilikeg kol o acbeveic pe cbvopopo Prader-Willi givan
TEPLOPICUEVT).

Houdd mov yevvnbnkav pkpd og oyéon pe v nikio KHNoMg Tovg

Y€ KOVIOU avaoTHUOTOC Todld Tov YevvnOnkay pikpd o oxéon pe v nAikio komong toug (SGA), Ba
TpENEL TPV omd TV Evapén g Bepaneiog va amokAieioviol AAleg wTpikég outieg 1 Bepameieg mov Oa
UTOPOVGAY VO, QUTIOAOYGOVV TIC O10TUPAYES TNV AVATTLED.

e tondtd SGA GuvieTATOL 1) LETPTOT] TNG VGOLATVG KOt TS YAVKOING 6TO aipla, G€ KOTAGTOCT VNoTElaG,
7P amod v Evapén g Bepaneiog Kot ot cuvEKELn oE eTNol BaoT. Xe acheveic pe avénuévo kivouvo yia
GOKYap®mOn 0PNt (T.Y. OKOoYEVEIOKS 10TOPIKO O1afntr, Tayvoapkio, VYNAN AvIOXn GTNV WWGOLAIvY,
peraviCovoa akavimaon) Ba mpénetl va exteleiton dokipacioo avoyng yAvkolng omd to otopa (OGTT). Av
vrapyet Ekdniog daPrtng, oe Ba Tpémel va yopnyndel avéntikn oppuovn.
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Xe madd SGA ovvietdrtar 1 pétpnomn tov enmédov IGF-I mpwv amd v évopén g Bepaneiag kol ot
GULVEYELD OVO POPEC ETNCIMC. LTNV TEPITTOOT OV, LE emovaiapPovoueveg petpnoets, ta exineda IGF-1
vrepPaivovv to +2 SD g 60YKpIon pe TpdTLIO OvOPOPES Yo NAKio Kot epnPiki KATAGTACT|, LTOPEl Vo
ypnoworomOei n avaroyio IGF-I/IGFBP-3 cov 0dnyog yia t pOOuion g d6ong.

H eumepia oy évapén g Oepameiog oe acbeveic SGA kovid otmv évopén g epnPeiog eivon
mEPLOPIoEVT. Ae ouvioTdtal emouévec 1 Evopén g Bepomeiag Kovtd omv évapén e eonPeiog. H
guneipio oe aobeveic pe ovvdpouo Silver-Russell givar mepropiopévn.

"Eva pépog amd 1o k€pdog Tov HYoLg TOV EMTLYYAVETOL e TN Bepameio TodidV KOVTOD OVOGTAUATOS TOV
yevvnOnkov SGA pe avéntikny oppdvn umopel va, amoiecsOel av 1 Bepomeia dakomel mpiv emttevydei to
TEAIKO VYOG,

Xpdvio VEQPIKY| OVETAPKELDL

2 xpoVI0 VEQPIKN OVETAPKELD, 1) VEPPIKT AgLTovpyia TPEmeL va eival kdT® Tov 50% Tng QUGIOAOYIKTG,
wpwv Vv Evapén g Oepaneiog. o v emPefaionon g datopoyng Tng COUATIKNAG AVATTUENG, 1) AVATTVEN
Oa mpémet va mapakolovBeital yia Evay ypdvo mtpv Ty Evapén e Beponeiag. Katd v mepiodo avty, Ba
mpémel vo. kaBlepdveTol kol vo dlatnpeitar covinpntikn Bepomeio Yoo T VEQPIKN  OVETAPKELD
(ovumepriapPovopévon Tov eAéyyov g o&Emaong, vrepmapabupeocidiopuon Kot drotpoeng). H Bepamneia
TPEMEL VO OLOKOTTETOL LE TN LETAUOGYEVCT] VEPPOD.

Méypt onpepa, dev VIAPYOLY GTOLYELD Y10 TO TEAKO VYOG 0€ aeOeVEIG e ypOVIO VEPPIKT OVETAPKELD TOV
vroPaArlovrtal o Oepoameio pe GENOTROPIN.

Iepieyduevo vatpiov

AvT0 10 PaPUAKELTIKO TTPOTOV TEPIEXEL ArydTepOo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd d6om. Ot acbeveig oe
daTtpoen Ue YOUNAN TEPLEKTIKOTNTO VaTpiov, Ba Tpémel va, eviuepmBoy 6Tt avTd TO PAPLOKEVTIKO TPOIOV
glval ovolaoTIKG «EAeVBEPO VaTPiovY.

4.5 AMNAemMOPACELS HE GALN QUPUOKEVTIKGA TPOTOVTO KOl AALES HOPPES alinAeTTiopacng

H ovyyopnynon aymyng e YAVKOKOPTIKOELDN OVACTEALEL TIG EMOPAGELG ETTL TNG TPOOYWDYNG TNG AVATTUENG
amo T (PNOT) TOV PUPHIKEVTIKOV CKEVACUATOV TOV TEPIEXOLY copatponivn. H Bepancio vrokatdotoong
HE  YAVKOKOPTIKOEWN Oo mpémet vo  mpocopudletor mpooeyTikd o€  oacbeveic pe  avemdpkeln
adpevokopTiKoTpomov opuoévng (ACTH), dote va amogevydel omolodnmote avacTOATIKY EXIOPACT] GTNV
avamtuén. Qg ek tovTov, B TPémEl Vo mopoakolovbeital TPOSEKTIKA N avanTuén TV acbevadv Tov
AapPavovv emiong Oepameion e YALKOKOPTIKOEON, TPOKEWWEVOL Vo, eKTIUNOel 1 mBavy emidpaocn g
Oepameiog e YAVKOKOPTIKOELDN 6TV avAmTLED.

H avéntikn oppovn PEIOVEL TN PETATPOTT TG KOPTILOVNG 6€ KOPTILOATN KOl LTOPEL VO ATOKOAVWEL U
SYVOGUEVN TPONYOLUEVOC KEVTPIKT| (OELTEPOYEVT]) PAOIOETIVEPPIOINKT AVETAPKELD 1] VO KOTOGTIOEL
OVOTTOTEAEGUATIKEG YOUNAES OOGELG VITOKATAGTAOTG e YAVKOKOPTOKOEWN (PA. mapdypapo 4.4).

Ta otoyeio and pio pelén aAlnienidopaong mov dieEnyon oe evilikeg Le avemdpkeln LENTIKAG OPUOVIG
delyvouv OTL 1 YopnyNnon couaTponivig uropet va avéncetl v KaBapon ovcldv Tov eival yvootég 6Tl
petoporilovtar amd 1woévivpa Tov kutoypouatoc P450. H kdBapon t@v ovoidv mov petaforiloviot amd
T0 KuTOYpwHe P450 3A4 (.. oTEPOEIDN TOV PVLAOV, KOPTIKOGTEPOELDN, OVTIETIANTTIKY KOl KUKAOGTOPiv)
umopei va Tapovotdaletl Wiaitepn avénomn £ovtag G OTOTEAEGO TN LEIMOT TOV EMMEI®V TOV OLCIDOV
oVTOV 610 TAAGHa. H KAviky onpacio avtod dev etvar yvoorn.

BA\éne eniong mopdypoaeo 4.4 yio 0dnyieg ovaQopiKa He TOV cakyap®don dtafntn Kot Tig SaTapayEg Tov
Bvpeoeidoic.
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Xe yovaikeg, mov AaUPAVOLV VTOKATAGTACY] OLGTPOYOVAOV OO TOL GTONATOG, Ui vynAdTEPN 060N
ov&NTIKNG opuoVNG Umopel va amontnel, dote vo emttevydel o 6toOY0C TG Bepameiog (PA. Tapdypapo 4.4).

4.6 Kdnon kot yorovyio

Kinon

Ot peréteg o melpapotolma eivol avemapKeIS avapopiKd LE TIG ETOPACELG GTNV KNG, TNV EUPPLIKN
ovATTLEY), TOV TOKETO Kot TN HeTayevvnTikn ovamtuén (PAéme mapdypoo 5.3). Aev vrapyovv dtobéoipeg
KMVIKEC LEAETEC KOTA TIC OTTOTEG TO PAPLLOKO YOPpNYNONKE Kot TN S1dpKeLd TNG EYKVUOGHVNC. Q¢ €K TOVTOV,
d€ GUVICTATOL 1] YPNON TOV POPUAKEVTIKMDY CKELOGUATMV TOL TEPIEXOVY COUATPOTIVY KOTA TN SLAPKELD
™G KONone, Kabmg Kol 6€ YOVOIKES avamapay®YIKNAG NAIKING TOV O€ YPTCLUOTOI0VV AVTIGOAANYT).

OnAaouog
Agv &yovv oeloybel KAMVIKEG HEAETEC LE POPUOKEVTIKO CKEVAGHOTO OV TEPLEYOLV COUOTPOTIVI] O

yovaikeg mov OnAdlovv. Agv givar yvowotd av 11 coUaTpomivy amoBdAletal 6To UNTPIKO YA, OGTOGO M
ATOPPOPNON AVETAPNG TPOTEIVIG OO TOV YUSTPEVIEPIKO COANVE TOV Ppépoug ot Bempeitor mbavn. T
TOVG TOPOTAVED AOYOUG, OOLTEITOL HEYGAT TPOGOYN OTAV YOPTYOLVTUL (POPLOKEVTIKE GKELAGUATO TOV
TEPLEYOVV CMUATPOTIVY O€ yuvaikeg mov OnAdlovy.

4.7 Emopdceig oty IKavoTNTa 001171061)G KOL YEPIGHOV U AVI|HATOV
To GENOTROPIN d¢ev €xet kapio exidpacr oTnv IKOvOTNTA 00N YNONS KAl XEPICUOD UNYAVNILAT®V.
4.8 AvemOopnteg evépyeieg

Ot acbeveig pe avemdpkela avéntikng oppovng xopaxtnpilovial and petmpévo eEmkuTTapiko 0yko. Me tnv
évapén g Oepamneiog pe copotpomivn 1 peiwon avty omokabictatol Toxémg. e evilkeg acbeveic,
ovemBounteg evépyeleg mov oyetiCovial HE KOTOKPATNON VYPOV, OTMG OidNUa TePLOeptkd, oidnuo
TPOGMTOV, HVOCKEAETIKY duoKapyia, apbpolyia, poolyio kot mopoicOnocio, eival kowég. Xe yevikég
YPOUUES Ol avemBOUNTES EVEPYELES AVTEG Elval NTLEG UEXPL UETPLEG, EU@AvIfovTal KATA TN SIUPKELN TOV
TPAOTOV UNVAOV NG Bepameiag Kot vToy®PoHV HOVES TOVG 1| LLE EAATTOON TNG 0OGT|G.

H ovyvomto guepdviong tov avemBountmv evepyelimv avtav oyetiletar pe m yopnyndeica doon, v
nAio Tov acBevav, Kot Thavac eppavilel avtiotpoen oyéon e Ty nAikia Tov actevov Katd v Evapén
TNG AVETAPKELOG TNG OLENTIKNAG OpUOVNG. ZE TSR Ol AVETIBVUNTEC EVEPYELEG AVTEG OEV Elval GUYVEG.

210 1% tv acBevov mov élafav Genotropin avortoydnkav avticopata. H wavotra décpevong tov
OVTICOUATOV QLTOV TOV YOUNAN Kot YEVIKE Y0pig KAWVIKT onuacio, PAETE Tapdypapo 4.4.

Ta&wounon avemBountmv evepyeidv o€ mivaka

O mivakoag 1 delyvel Tig avemBounteg evépyeieg kartnyoplomomuéves ava Katnyopia Opyovikod
ZVGTAHATOC KoL GUYVOTNTO Y10, TOOLA Kot EVAMKEG, 1) 0101l 0pilETOL COLPOVA LE TNV TOPAKATO GLVOTKN:
oA ouyveég (= 1/10), ouyvég (= 1/100 émg <1/10), oy ovyvég (=1/1.000 £mg <1/100), omdvieg (=1/10.000
¢w¢ <1/1.000), mord omdvieg (<1/10.000), un yvootég (dev pumopovv va ektiunBovv pe faon ta dtbéoipa
dedopévar).




Mivaxog 1: Tagwvopunon avemOopnTOV EVEPYEIDYV GE TIVUKA

Katnyopia / Mox0 Yoyvég (=1/100 | Oy coyvég Xravieg | IMoAv Mn yvoortéc
Opyoviko ovyvég £mg <1/10) (=1/1.000 ¢mg (=1/10.00 | omavieg (0gev
Xootnpa (=1/10) <1/100) 0 £og (<1/10.000) | pmopovv va
<1/1.000 gkTiunfovv
) ue paon to
owbéoyo
0E00UEVE)
NeomAdopota (TTondrd)
Koo 0, Agvyonpio’
KokonOn Ko pn
kaboplopéva(me
prappavovral
KOOTELS KO
TOAOTOJEG)
Awatapoyéc Tov (Eviihikeg
petaforoon kot [Toudid)
Ko G Opéymg SoKyopmOONS
dwoprng
Tomov 2
Awatapoyéc Tov (Eviihikec) (TToudur) (Evihikeg)
VELPIKOD [MopoacOncio™ | Kaionbng Kaionbng
GLGTHLLOTOG EVOOKPOVIOKT EVOOKPAVIOK
(Eviihikec) VIEPTOON N VIEPTACT
>Hvépopo
Kapmioiov (TToudrd)
GOAVO TTopaicOnoio*
Awtapayéc Tov (TToudrd) (EviAuceq)
SEPILATOG KaL TOV E&avOmpo**, E&avOmpo**,
VTOSOPLOV 16TOV Kvnopog**, Kvnopog**,
Kvidwon** Kvidwon**
Awtapoyég Tov (Eviidikeg) | (Evidixeg) (TToudur) (TToudér)
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cvoTipaTog Kot | * KN
TOV GLVOETIKOV (Evihikeg) dvokapyio*
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Awtapayég Tov (EviAikeg ko
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Tevikég (Eviidikeg) | (TToudrd) (TToudur) (Eviihikeg
draTaporyés Ko Oidnpa Avtidpaon g | Oidnpa kot [Toudid)
KOTAGTAGEIS TG | Teppepcd | Béong &veonc? TEPLPEPIKO* Oidnpa
000V yoprynong | * TPOCHOTOV*
(Eviihikec)
Avrtidpaon
g HEomg
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Mivaxog 1: Tagwvopunon avemOopnTOV EVEPYEIDYV GE TIVUKA

Katnyopia / Mox0 Yoyvég (=1/100 | Oy coyvég Xravieg | IMoAv Mn yvoortéc
Opyoviko ovyvég £mg <1/10) (=1/1.000 ¢mg (=1/10.00 | omavieg (0gev
Xootnpa (=1/10) <1/100) 0 £og (<1/10.000) | pmopovv va
<1/1.000 gkTiunfovv
) ue paon to
owbéoyo
0E00UEVE)
TTopaxivikég (EviAceg
gketdoelg o [Toudud)
Koptiloin
aipatog
uetopévn?

* Tevid, 00TéG 01 OvemBOUNTEG EVEPYELES glval NTLoG £mG HETPLAG PaputnTag, ppavifoviat evidg TOV TPMOTOV
unvev g Bepomeiog, kot vroymPovV cwBdpUNTO 1 LE TN peimon TG doong. H cuyvotnta epedvionsg ovutdv tov
avemBOUNTOV evepyeldv oyetileTal e T xopnyovuevn 8o, TV nAikio Tov acfevdv kot TBava cuveEEToL
avTIOTPOQ®G LE TNV NAKIN TOV 0cHEVOV KATA TNV EUOAVIOT] TNG OVETAPKELNG AVENTIKAG OPLLOVIG.

** AvemBountn evépyela 610 edppako (ADR) mov damiotdOnke petd v KUKAOQOPio TOV PaPUAKOV.

$ "Exovv avapepbel Tapodikéc avtidpdoseig g Béong éveong o€ matdid.

1 H v onpacia dev etvar yvoortn.

T AvoeépOnke oe madd pe avemdprelo ovéENTIKNG oprovng vd Bepameia pe cOpPOTPOTiv, 0ALY 1) ETiTTOON
epueovifeton va etvor n 10100 pe avT 6€ TOUdLL YWPIG AVETAPKELD CLENTIKNG OPHOVIG.

Mewopéva enineda koptilding otov opd

"Exet avaeepbei 6T1 | copatporivn pewdvel To enineda g KopTilOANng otov 0pd, mbavag ennpedlovtog Tig
TpwTEIVES Popeic N avdvovtog v nrotikn kdbapon. H kKivikn onpocio Tov evpnudteov outdv goivetol
nepopopévn. Qotdéc0, 1 Bepameion LVIOKATACTAONG e KOPTIKOGTEPOELDN O mpémel va PedtioTomoteitan
mpv amd Vv évapén c Bepancioc pe GENOTROPIN.

2Hvopopo Prader-Willi

Amo TV gumepio PeTd TV KVKAOQ@opio Tov TPoidvTog otV ayopd Exovv avoeepBel omdvieg TEPTTOOELS
apvidiov Bavatov oe acBeveic pe cuvopouo Prader-Willi, wov eiyav Adfet Oepaneio pe copotponivn, av
Kol Ogv €xel amoderydel a1TIOAOYIKY GUGYETION.

Agvyonpio

‘Exovv avapepbel nepimtdoelg Aevyoyliog o€ modld pe avemapKeld, uENTIKNAG OpUOVNG, UEPIKA Ol TO
omoia Bpickovtav oe Oepameia [le COUATPOTIVN Kol COUTEPIANQONKAY GTNV EUTEPTO LETE TNV KuKAOQOpia
ToL Qoppdkov omv ayopd. Qotdco, dev €xel amoderybel avEnuévoc kivovvog Asvyaruiog ywpig
TPod1aBEGIKOVG TOPayoVTES, OTWG 1 AKTIVOPOAIN GTOV EYKEPOAO 1) GTO KEPAAL.

AoMobnomn e keeoAng TG unpiaiag exiguong kot vocog Legg-Calve-Perthes

"Exovv avagepbei dtoAicOnon e kepaing tng unpiaiog exipuong kot voécog Legg-Calve-Perthes o maidid
vrd Oepameio pe avéntiky opuovn. H d1odicnon g kepoaing g unploiog exipuong epeavifetol mo
GLYVA GE TEPIMTMON SLOTAPAYDV TOL EVOOKPIVIKOD GLGTHHOTOC Kot 1) vooog Legg-Calve-Perthes eivor o
oVYVN G€ TEPIMTMON YAUNA0D avacTNUATOC. AAAG, ival dyveooto edv avtéc ot 2 maboloyieg ivar mo
oLYVEG M 0L KaTd T Oepameia pe copotponivr. Oa mpénel va Anedel vwdYN 1 S1dyvVWGCT Tovg g £va Todl
pe evoyAnon M mdvo oto 1oYio 1| 6TO YOVATO.

Aleg avemBountec evépyeleg

AlAeg avemBounTteg evépyeleg UTopovv va BewpnBovv emdpdoelc TG PupPUOKOOEPUTEVTIKNG KATYOPlag
NG COUATPOTIVIG, OTmG TBavN vepylvkaipio TpokAndeica amd peltmuévn evastnoio otV VCOoVAivn,
peltopévo eninedo erebBepng Bupoivng kot KaAonOng evookpaviakn VITEPTUCT.

Avopopd Thavoloyoduevev aveTOOUNTOV EVEPYELDV
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H avagopd mibavoroyoduevov avemBounT®my VEPYEIMV LETA OO TN YOPNYNOoN AOELNG KUKAOPOPING TOV
QOPULOKEVTIKOV TTpoidvTog gival onuovtikn. Emitpémel ) cvveyn mopakolovdnomn g oxéong opérovc-
KIVOUVOL TOL (QUPUOKELTIKOD TPOIOVTOG. ZNTEltal amd TOLG EMOYYEAUTIEG VYEIOG VO avOQEPOVV
OTO1ECONTOTE TOUVOAOYOVUEVEG AVETIOOUNTEG EVEPYELEC LEC:

EA0LGoa

Ebvikog Opyaviopog @apuaxmv
Meooyeiov 284

GR-15562 Xoiapyodg, ABnva
TnA: + 30 21 32040380/337
®ag: +30 21 06549585
Iototomog: http://www.eof.gr

4.9

Ynepdoooroyia

ZUUNTOUOTO
H o&eio vrepdocoloyio pmopei apyikd va TPOKAAEGEL DTOYAVKOLIN KOl GTY] GUVEXELD VITEPYAVKALLIO.

H poxkpoypdvie vrepdocoroyio umopel vo emeépel onueios Kol CUUTTOUOTO OOl UE EKEIVOL OV
TPOKOAOVVTAL OO VIEPEKKPLOT aVOPDOTIVIG AVENTIKNG OPLOVTG.

5

5.1

GOAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX

DoPPOKOOIVVOUIKES 1OLOTNTES

Doppokobepamentikn Katnyopio: oppoves Tov Tpocsdiov Aofod T VTOPLONS Kal avIAoYa.,
kwdwkoc ATC: HO1A CO1

H copatpomtivny eivar woyvpn HETABOAKT OpHOVY ONUOVTIKY Y10 TOV UETAPOAGUO TOV MTdimv, Tov
VOOTAVOPAKOV KOl TOV TPOTEIVOV. X& TOdL) LLE OVETOPKN EVOOYEVI ALENTIKT OPUOVY, 1| COUOTPOTIVN
EVIGYVEL TN YPOUUIKT] OVATTUEN Kot VEAVEL TNV TOYVTNTO AVATTVENC. X€ EVAMKEG, KaODE Kol o€ Todid, M
COUOTPOTIVN dl0TNPEL TN PLGIOAOYIKT] GVGTACT] TOV COUOTOG AVEAVOVTOS TNV KATOKPATN O al®TOL KOl TN
déyepon TG avamrTLENG TOV GKEAETIKMOV LMV, KOl KIVNTOTOU®VTOG TO COUATIKO AiTog. O omhayvikog
AMTONG 16T0¢ elval 10waitepa gvaicOntoc ot cwpotponivry. EmmAéov, pe v avénuévn Aumodivon, n
COUOTPOTIV] HEWDVEL TNV TPOSANYT TPIYAVKEPWI®V oTlg omobnKec 1oL cwpoTikKoy Admovg. Ot
ovykevtpmoelg Tov IGF-I kot tov IGFBP-3 (Aecpevtikng lpwteivng 3 tov Ivoovivopopeov [apdyovta
Avantoéncg 1) avédvovtor amd ™ copatponivry. EmmAéov, £xovv Kataderyel ol eEng dpdoels:

Metapolopoc Mmidiov: H copatpomivn dieyeipel toug nmotikovg vrodoyeic LDL yoAnotepding kot
emnpedlel TNV EIKOVO TOV ATV KOl TOV MTOTPOTEIVOV GTOV 0p0. e YEVIKEC YPOUUES, 1] YOPTYNoN
copatpornivng oe aobeveic pe avemdpkelo, avénTikng oppovng mpokaiel peioon tg LDL kot g
amoMmonpmteivg B Tov opol. Mmopel emiong va mapatnpndei peimorn oty oA YoANoTEPOAT TOV
0pov.

Metapolopog voatavipdkwv: H copatporivn avédvel v tvoovAivn, @otdco 1 yAvkoln oto aipa
HETA amd ynotein, ouyva Tapapével opetdfintr. Ta modid pe vroiettovpyio TG LEOPLONG UTOPEL VO
epngoavicovv vroylvkapio vnoteiag. H kotdotacn avt avaostpEépetat omd T GOUATPOTIV.
Metafoiopog vepol kot petdiiwv: H averdpieio tng avéntikng oppovng oxetiletol pe HEIOUEVO OYKO
TAAGLOTOG Kol eEmKkuTTapikd dyko. Kat ot dvo oykot avtoi avEavovior tayémg petd tn Oepomeio pe
copatponivr. H copatporivn mpokadel tnv katokpdtnon vatpiov, KaAiov Kot pocOpov.
Mertafoiopog ootwv: H copotpomivn dieyeipel tov puBud ompuovpyiog Kot omokaTdoToonG TOV
oKeAETIKOD 00ToV. H paxpoypodvia yopnynon couatpomtivng o€ acbeveig pe avemdpkelo avéntikng
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OPHOVIG LLE 0GTEOTTEVIO TTPOKOAEL AENOT OTNV TEPLEKTIKOTNTA OGTEIKAOV LETAAAMY KO TNV TUKVOTNTA
o€ onpeia Tov eEépovy Papog.

—  Zopatikn kavotnta: H poikh dOvapn kot 1 ikavotnTta Yo COUATIKY AoKnor BeATidvovtal PeTd omd
pokpoypovia Oepaneio pe copatponivn. Emiong, m copoatpomivi av&davel tnv Kapdiokn mopoyn,
®GTOGO O UNYAVIoUOG Oev €xel akdun dtevkpvicBel. H peimon otnv meplpeptkn ayyelakn aviiotaon
Ba pmopovoe va cupPdiiel ot dpdon avth.

Xe KMVIKEG PLEAETEG OE TTOd1A KOVTOD OVAIGTILLOTOG IOV YEVVIONKOV UIKPE GE GYECT Le TNV NAKio KOMoNG
ToVG ypnotponomdnkav doceic 0,033 kot 0,067 mg/kg Bapovg cOUATOC NUEPNTIMS UEYXPL TNV EMLTEVEN TOV
TeAK0D Byove. e 56 acbeveig mov vrofAnOnkav oe cuveyn Bepaneia Kol Tov exétvyov (oYEOOV) TEAIKO
Vyog, 1 péon aAroyn amd vyog Katd v Evapén g Bepaneiog rav +1,90 SDS (0,033 mg/kg Bépovg
ocopotoc nuepnoing) kat +2,19 SDS (0,067 mg/kg Bapovg cdpatog nuepnoing). BipAoypagikd otoryeia
ond moudd mov dev vmoPAnOnkav oe Bepameia, ywpic mpoOWN AvBOPUNTN EULPAVIOT] QLGLOAOYIKNG
avamtuéng vrodnAdvovy apyomopnuévn avartoén 0,5 SDS.

52 @oppokoKIvTIKEG 1OLOTNTES

Amoppoégnon

H BrodiaBecipotna g vmoddpia xopnyobevng copatpomnivng eivar tepimov 80% tdc0 o€ vyw) dtopa 660
ka1 o acleveic pe avemdpkela avENTIKAG opuovne. Mia vrodopro. 66on 0,035 mg/kg couatpomivng
TPOKOAEL TIHEG Crmax KO tmax GTO TAAGHO TOV KvpaivovTol amd 13-35 ng/ml kot 3-6 dpeg, avtioTorya.

Amofo

O péoog teMKOC ypovog NUILONG TNG COUATPOTIVIG HETO OO eVOOPAEPLO. YOpNYNON CE EVAAIKEG e
avemdpkeln ovénTikng oppovng eivar mepimov 0,4 mpeg. Qo1000, HETA OmO LTOdOPLOL YOPNYNoT,
gmruyydvetal ypovog nulong 2-3 opdv. H dapopd mov mapatnpeitor opeiletanr mhovmg oe Ppadeio
amoppOPNoN OO TO GNUELD TNG VoG LETA ad VITOSOPL YOPNYTON.

Yro-tAnfBucpuoi

H amdéivtn Prodiabecipdtto g SOUATPOTIVIG QOIVETOL OLOW0L GE GVOPES KOl GE YUVOIKEG LETA Omd
VTOSOPLOL YOPYNOT.

ITAnpoopieg avoQOpIKA HE TNV QOPUAKOKIVITIK TNG COUATPOTIVIG 6€ MAIKIOMEVO ATOUO KOl GF
TS TPIKO TANOVGUD, GE SUPOPETIKEG PLAES, KAOMDC Kol 68 acbeveic e VEQPIKY, NTATIKN 1 KOPOLOKY|
OVETAPKELD, it dgV LILAPYOVY N Elvon EAMTELS.

5.3 IIpoxkhviké dgdopuéva yio. TNV acQaieLo,

Xe UeAETEC TOL APOPOLV YEVIKN TOEIKOTNTO, TOMIKY ovoyn Kot TOEKOTNTO OVOTOpUy®YNG Ogv
mapatnPN KoY EMOPACELS KAVIKNG O UGG,

Ot peléteg yovoto&uotntog mov deaydnkay in vitro Kot in vivo oe PETAALAEELG YOVIdiOV KabmG Kot o€
TPOKANGN YPOUOCOUIKDV OVOLUALDV TAV OPVITIKES.

Mopatnpndnke avénuévn evbpavotdTTa YPOUATOCOUATOV G Ui in vitro PEAETN 08 AEUPOKHTTAPO TOV
emoednoay and acBeveic petd and pokpoypdvio Bepaneio pe coUATPOmiV Kot PETE TNV TPOocHNKT Tov
poadopntikod eoppakov bleomycin. H kAwvikn onpocio tov evpnpuatog avtod dev givol coeng.

Xe pio AN pelétn, de Ppédnke Kapio adENon oTig YPOUOCOIKES AVOUUAMES OTA AELLPOKVTTOPO, AGOEVAOY
7oV elyav voPAnOel oe paxpoypovia Bepamneio e cOUATPOTIV.

6 DPAPMAKEYTIKEX IIAHPO®OPIEX
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6.1 Katdroyog ekodymv
Mo Tov KeTAAOYo TOV HOPPOV/TEPIEKTIKOTATOV, PAETE TAPAUYPOQO 2.

Kovig (mpdohio dwopépiopar):

IMwxkivn (E640)

Avvdpo 0166Evo pmapopikd vatpio (E339)
Avvdpo pocpopuco dvatpro (E339)
Mavvitodn (E421)

Awoddtng (omicBo dwapépiopa):
"Yowp yia evéoiua

Movvitoan (E421)
Metakpecsoin

6.2 AcopPatotnreg

EMelyel peretov oyetikd pe tn ovppatdotnro, 10 TOpOV QOPUOKELTIKO TPOiOV Ogv TPEMEL Vo
AVOUELYVOETOL UE GAAD POPUOKEVTIKA TPOTOVTO.

6.3 Awdpkera Comg
3 xpovia.

Xpovog Lol petd Ty avacvoTacn

H ymun ko puoikn otabepdtnta Katd ) ypnon £xet omoderydei yio 4 efoopdoeg otovg 2°C-8°C.

Amo pikpoPloloyikn dmoyn, To TPoidV UETA TNV avacHoTAoT], LWropel vo amodnkevbel yia 4 gfdoudoeg
otovg 2°C-8°C. AAAot xpovol Kot cuvOnkeg pOAAENG KaTd Tn ¥pnon eivar b6V TOL PN OTY.

6.4 Iowtépeg mpoPLAAEEIS KATA TNV QUAGEN TOV TPOTIOVTOS

IIpw v avocvotaon

Ddvrdccete og youyeio (2°C-8°C) 1 10 péyloto uéypt ko 1 univa oe Begpuokpacio ion M Katw tov 25°C.
DdvAdocete TO ELGIYY0 dVO SWUEPIOUATOV/TIV TPOYELGUEVT] GUOKELT TOTTOL TEVOS GTO EEMTEPIKO KOVTL
Y10, VO TPOGTATEVETAL OO TO POC.

Metd v avacvotaon

dvidocete oe youyeio (2°C -8°C). Mnv katayvyete. Dvidocete 10 @uoiyylo dV0O SopEPIOUATOV/ TNV
TPOYEUICUEVT] CLOKELT] TOTTOV TTEVOC OTO EEMTEPIKO KOLTI Y10 VO TPOGTATEVETOL OO TO PC. [0 cVVONKeg
@OAOENG TOVL OVOCLOTOOEVTOG PUPLLOKEVTIKOV TPoidvToc, PAETE Tapdypapo 6.3.

6.5 @von Kol CVGTATIKA TOV TEPLEKTY)

Kovig kar 1 ml d10AdTng og yvdAvo @uciyylo 600 dopepiopdtov (Yool tomov 1) dayopilldpevo pe
ehootikd éuPforo (Bpopofovtiio). To euoiyylo eivar cepaylopévo 6To éva GKpo UE EANCTIKO OioKo
(Bpopopovtdiio) kar évav dioko aAOLHIVIOV, KOl 0TO GAAO AKPO LE éva EAOOTIKO OO ECYDPNONG
(Bpopopovtdrio). To guoiyylo dV0 StoUEPIGUATOV dLOTIBETOL Yio YpNOT LE TNV EXAVAYPTCILOTOIOVUEV
ovokevn éveong (méva), GENOTROPIN Pen, 1 yia yprion pe tn ovokevn avacvotoong, GENOTROPIN
Mixer, 1| EUTEPIEXETOL GPPAYIGUEVO GE TPOYEUIGUEVT] GUOKELT] TOTOL TEVAG TOAAATA®Y 3OGEWDY, TNV
GoQuick, n onoio, amoppinTeTOL APOV AOEIACEL TO PLGIYYLO.

O1 mwéveg GENOTROPIN Pens k®mo1Komolovviol ypoUOTIKG, Kol TPETEL VO, YPTOLULOTOIOVVIOL UE TO
avTioTO(0 YPO®UATIKOD KMOKA Puaiyyto dvo dwupepiopdtov GENOTROPIN, oote va yopnynbei n cwom
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06omn. To GENOTROPIN Pen 5 (mpdoivo), mpénel va ypnowonoteitor pe to @uciyyto GENOTROPIN
5,0 mg (mpdoivo). To GENOTROPIN Pen 5.3 (umke) npénetl va ypnoyLomoleitat pe 1o uaiyylo Genotropin
5,3 mg (umke). To GENOTROPIN Pen 12 (pop) npénet va ypnoiponoteitan pe 1o pusiyyio GENOTROPIN

12 mg (uwp).

H mpoyepiopévn cvokevn tomov mévag GoQuick 5 mg kmdikomoteitan pe ypopa Tpactvo. H mpoyepuopévn
ovokevn tomov wévag GoQuick 5,3 mg kwdwkomoteitor pe ypopuo pmie. H mpoyespiopuévn cuokent| tomov
nmévag GoQuick 12 mg kodikomolgitan pe ypmuo uop.

Mopon/IlepiextikotnTa Yvokevooieg
(T Tov katdAoyo TV
LOPPOV/TEPIEKTIKOTNTMV,
PAéme mapdypapo 2)
1 1x50mg,5x5,0mg, 20 (4x5x50mg),1x5,0mg
TPOYEUIOUEVT] OLUOKELY] TOMOL Tévag, 5 X 5,0 mg
TPOYEUICUEVEG CLOKEVES TUTTOL TEVOG
2 1 x 53mg, 5 x 53mg, 1 x 5,3 mg mpoygucuévn
OLUOKELT TOMOL TEVAG, 5 X 5,3 mg TPOYEMGLEVEC
GUOKEVEG TOTOV TEVOLG
3 1x12mg, 1 x 12 mg+ 12 Beldveg, Sx 12 mg, 1 x 12 mg
TPOYEUIGUEVT] CLOKELY] TUTOL mévag, S5 X 12 mg
TPOYEUIOUEVEG CLGKEVEC TVUTTOL TTEVOG

Mmropei vo, unv KoKAOPOpPOUV OAEG 0L GLOKEVAGIES.
6.6 Iowuitepeg TPOPUAGEELS OTOPPLYNGS KUl GALOG YELPIGIOS
H avachotaon g KOvemg va YIVETOL LOVO LLE TOV TAPEXOUEVO SLHADTY.

Dootyyio 000 orouepioudtwv: To dtddvpa etolpdletol PO®VOVTAG T GLOKELT AVACVLGTACNG 1] T GUCKEVNG
€veong N TV TPoyeUIoUEVN GLVGKELT TVTTOL TTEVOS GoQuick koTd TPOTO, MOTE 0 SLAVTNG Vo, avouydel pe
TNV GKOVI GTO LGTYY10 600 SloUEPICUATOV. AIIADOTE TO PAPLLOKO LE APYEG, TEPIGTPOPIKES KIVGELS. MnV
OvVaOEVLGETE OLVOTA, EMELON LITOPEL VO TPOKAAESEL T LLETOVGIMOT TS OpacTiKnG ovsioc. To avacvotapévo
duivpa givar oyeddv dypopo 1 eraepmg 1p1diov. To avacvoTapévo EVEGILO S1AAV TPETEL VO, EAEYYETOL
TPV OO TN XPNOT] KoL HOVO d1ovyn SADHOT ¥ 0pig copatiow o TpEnel va Yp1GILOTOI00VTOL.

Agmtopepeig odnyiec yio TNV TOPACKELT] Kol OPYNOT TOL OVACLGTAIEVOL TPOidvTog Genotropin divovral

GTO QUALO odNyudV ¥pnong, mapdypapog 3 «Xopnynon tov Genotropiny kot Tig avtiotoryeg Odnyieg
XpNomng mov TapEYOVTAL LLE TI GVOKEVT TOL YPT|CLLOTOLELTAL.

Orav ypnoiponoleital cuokevn £veong, 1 Pedova tng Eveong B Tpénel va POOVETAL TN GLGKELT TPV OO
TV avocOGTAo.

Oonyieg omoppryng: Tlpoidv mov dev €xel ypnowomombel 1 katdiouto Oo mpémel vo amoppimtoviot
GULQMOVO, [LE TIG KATA TOTOVG 10YX00V0EG OYETIKEG dtoTaelg. Ot adeleg mpoyepuopéveg néveg GoQuick dev
TPEMEL TOTE Vo, emavaryepilovTon Kot TPEMEL VA AmoppinTovToL Le KOTAAANAO TPOTO.

7. KATOXOZX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Pfizer EAAGG ALE.
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A. Meooyeiov 243, 154 51 N. Poyikd

TnA.: 210 6785 800

Fax: 210 6785 971

8. APIOMOX AAEIAX KYKAO®OPIAX

GENOTROPIN 5,0 mg x6vig kot S1eAdTng yio evESIUO dtdAvua pe cuvinpntiko: 39731/03-06-2011

GENOTROPIN 5,3 mg k6vig kot 010A0TNG Yo evESUO StdAvua Pe cuvinpntiko: 39736/03-06-2011

GENOTROPIN 12 mg k6vig Kot S1aAdTNg Yo EVEGIUO dtdivpa e cuvtnpntiko: 39737/03-06-2011
9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIZHYX/ANANEQYXHX THX AAEIAX

12-3-1996/03-06-2011

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

09/2022
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