NEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

vTo PapuoKo 0VTO TELEL LTO GLUTANPOUATIKT TapaKoA0VONOT. AvTd Ba emTpéyel TO YpryopO
TPOGOIOPICUO VEOV TANPOPOPLOV ACOAAELNG. ZNTEITOL OO TOVG EXAYYEAUATIEG VYELNG VO AVOPEPOVY
omolecoNToTe Tavoloyovueveg avembountec evépyeiec. BA. mapdypago 4.8 yia tov 1pdmo avagopdg
AVETOOUNTOV EVEPYEILDV.

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Paxlovid 150 mg + 100 mg emkoAvppévo, pe Aemtd vuévio diokia

2. MOIOTIKH KAI TOXOTIKH XYNOEXH

Kda0e pol emkaivppévo pe Aemtd vuévio diokio mepiéyet 150 mg vippotpeAfipng.
Kd&0e Aevkd emkadvppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyel 100 mg prrovafipng.

"Exdoyo pe yvootn dpdon

Kd&0e pol emkaivppévo pe Aentd vuévio diokio tov 150mg vippotperfipng mepiéyel 176 mg
Aaxtolng.

IMa tov mAnpn katdloyo Tev exdoywv, PBA. Tapdypapo 6.1.

3. OPAPMAKOTEXNIKH MOP®H

NipuoazpeiBipn

Emwcoloppévo pe Aemtd vpévio diokio (61okio).
Pol, opd, pe dwootdoelg mepinov 17,6 mm g urkog kot 8,6 mm og TAGTOG, ue xopayuévo to «PFE»
o pia mievpd kot to «3CLy» oy dAAN TAELPA.

Prrovafipn

Emwcoloppévo pe Aemtd vpévio diokio (61okio).
Agvkd £mg vtolevka dlokia oYNUATOG Koyakiov, e daotdoelg mepinov 17,1 mm o€ unikog Kot
9,1 mm o€ TAdtog, pe yopayuévo to «H» ot pio mhevpd kot to «R9» otnv GAAN mhgvpd.

4. KAINIKEX ITAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTikég evoeiEelg

To Paxlovid gvdeikvotar yuo ) Oepameio TG vosov Tov kopwvoiod 2019 (COVID-19) e evijhikeg yia
TOVG 0TTOIOVG OEV AMAITEITOL CUUTANPOUOTIKY Yopnynon 0&uydvou Kot ot ooiot £xovv avénpévo
kivouvo e&€Méng og cofapn voso COVID-19 (BA. mapdypago 5.1).

4.2  Aocoloyio Kol TpOTOS YOPNYNONS

Aocoloyia

H ocvvietduevn docoroyia givar 300 mg vippatperPipng (00o diokio twv 150 mg) pe 100 mg
prtovaBipng (éva diokio twv 100 mg), ta omoia Aapupdvovtor OAa poall ond Tov oTopATOG KAOE

12 dpeg eni 5 nuépeg. To Paxlovid Ba wpémet va yopnyeital 660 10 SUVOTOV GLVTOUOTEPO LETA OO TN
dtdryvaon g vooov COVID-19 kot evtdg 5 nuepdv amd Ty EvapEn TOV COUTTOUATOV. ZVVICTATOL T
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0AOKANp®GT] TOL TATPOLG KUKAOL Bepameiog S nuepmv, axoun Kot ov 0 actevig ypelaotel voonieio
AOy® cofapng N kpiowng popeng vocov COVID-19 petd v évapén g Oepaneiog pe Paxlovid.

Edv o acBevic mapareiyetl pia d6om tov Paxlovid eviog 8 opdv amd v dpa. mov cuviBmg
Aappdvetar, o acBevig Oa mpémet va T AGPEL TO GLVTOUOTEPO SLVATO KOl VO GUVEYICEL TO KOVOVIKO
TpOYypoppa yopnynong d0cewv. Edv o acBevic mapaieiyet pia 500m Yo TEPIGGOTEPEG ATO 8 DPES, O
acOevig dev Ba mpémet vo AdPel T 066M Tov TapareipOnke aALd va AGPeL TV enduevn dO6N KaTd TV
KOVOVIKA Tpoypappaticuévn opa. O acbevng oev Ba Tpémel va mdpetl Stk 060N Yo Vo, avaTAp®CEL
N 8001 oV €xel mapoAeipOet.

Ewwoi tAnbvcuoi

Negpixn dvoiertovpyio,

Agv yperaletal mpooappoyn g 60omg oe acheveic pe e veepikn dveiettovpyio (eGFR > 60 émg
<90 mL/min). Ze acBeveig pe pétpro veppikr dvorettovpyio (eGFR > 30 éwg < 60 mL/min), 1 d6on
tov Paxlovid Ba mpémel va peiwdel oe vippatpeAfipn/prrovafipn 150 mg/100 mg, xébe 12 opeg yia

5 nuépeg dote va amoeevybei ) vrep-ékbeon (TN N TPOSAPUOYT OGNC dEV EXEL DOKIUAGTEL
KAvikd). To Paxlovid dev Ba mpémet va ypnoiponoleitol oe acbeveic pe coPapr| veppikn
dvoiertovpyio [eGFR < 30 mL/min, copnepilopfavopévev tov acevov pe Neppikn Noco Telwko
Ytadiov (ESRD) vad apoxdOapon] (PA. mapaypdeovg 4.4. kot 5.2).

Iowitepn Tpocoyn] o€ acOeveic pe péTpro ve@puki dverertovpyia

H npepnola cvokevacio koyéing (blister) mepiéyet dvo Eeymplotd puépr kabéva amod ta omoia TeEPIE)EL
dVo dtokia vippotperPipng kot Eva dtokio prtovaBipng, Tov avTIGTOrYOVV GTIV NUEPNOLL YOPNYNoN
NG TUTIKNG OOGTC.

Yuvenmg, ol acOevelg pe péTpla veppikn SucAertovpyia Bo TPETEL Vo TPOEWOOTOIOVVTAL GYETIKA LUE TO
yeyovog Ot Oa mpémet va AapPdvouy pnovo éva diokio vippotperPipng pali pe to diokio prrovafipng
k&0e 12 dpec.

Hrortikn dvolierrovpyio

Agv yperaletar mpooappoyn g doong tov Paxlovid yio acBeveic pe gite fmo (Child-Pugh
katnyopioag A), eite uétpro (Child-Pugh katnyopioc B) nrotikn dvoiertovpyia. To Paxlovid dev Oa
nwpénel vo, ypnoiponoteitol o€ acbeveic pe soPapn (Child-Pugh katnyopioag C) nratiky dveiettovpyia
(BA. mapaypdapovg 4.4. ka1 5.2).

2vyyopnyodusvy Ospareio we OspamevTiKo TyRUa TOV TEPIEYEL PITOVOSIPN 1} KOUTIOLOTATH

Agv yperaletarl mpocappoyn g 66omng tov Paxlovid. Ot acBeveic o1 omoiot £xovv dayvmotel pe
Aolpwén amd tov 16 g avBpdmivng avocoavendpkelag (HIV) 1 and tov 16 g nratitidag C (HCV) ot
omoiol Aaufavovy Bepamevtikd oyfo Tov TEPLEXEL prrovafipn N koumiolotdtn o tpémet vo
ouvveyioovv T Bepaneio Tovg OTOG EVOEiKVLTAL.

Houdrarpirog ninBoouog
H acpdieia kot 1 amoterecpatikotnto tov Paxlovid oe acleveic niikiag kdtm tov 18 etdv dev £xovv

tekunpwbei. Agv vdpyovv dabécyio dedopéva.

Tpdroc yopynong

[Ma ypnon and otopaToc.

H vippozperfipn mpénet va cuyyopnyeiton pe prrovaPipn. Edv dev yivel cwotr cuyyoprynon mg
vippotpeAfipng pe prrovofipn, Ba Exel g amotéleoua vo tpokAnBolv eninedo avTG TG OPUCTIKNG
ovoiag oto TAdoua, Ta omoia Oo etval avemapk yio, TV enitevén g extBounthg OepameLTIKNG
dpdonc.

To Paxlovid pmopei va AneBel pe 1 yopig tpoen (PA. mapdypapo 5.2). Ta diokia Oa wpénet va
KOTATIVOVTOL OAOKAT PO, KOL VOL WY LOo@VTAL, Vo, unv ortalovy kat vo unv cuvOiifovtal, kabmg dev
VILAPYOVV TPOG TO TOPOV S1BESILD DESOUEVAL.




4.3 Avrtevositeg

Yrepevaichncia oTig OpacTIKEG OVGIEC 1) G€ OTOLOONTOTE QIO T EKOOY O TOV AVOPEPOVTUL GTNV
Topdypapo 6.1.

Ta @apUAKELTIKA TPOIOVTO TTOL AVAYPAPOVTAL TAPUKAT®D ATOTELOVY Evav 00Ny Kot dgv BewpodvTal
évag mANPNG KATAAOYOG OA®V TV THOVAV POPLOKEVTIKOV TPOIOVIMV TOL OVIEVOEIKVUVTOL LIE TO
Paxlovid.

DdopprokevTiKd TPoidvia TV oroiwv 1 kdbapon eEaptdral o€ peydro Pabud amd to CYP3A kot v
ToL 01010 01 AVENUEVEG GVYKEVIPADGELG 0TO TAACHA GYeTILOVTOL e GOPAPES 1)/KoL AMEMNTIKES Yo TN
Lo avTdpdoels.

AVTayovioTg TV GAQa,-00PEVEPYIKAOY LTOS0XEMV: ahpovloaivn
AvtiomBayyuco: pavoralivn
AvTioppoOuikd: dpovedapovr, TPOTOPAVOVT, KIVIdivn
AVTIKOPKIVIKA QAPLLOKEL: VEPATIVIUTT, PeveTokAAEN
Kotd g ovpucig apBpitidag: koyikivn
AVTUGTOIVIKG: TEPEEVASTVT
AVTIYUY OO KA/ VELPOINTTIKA: AoVPac1dOVN, Tolidn, KoveTlomivn
DopHoKeELTIKA TPOTOVTA Y10 TNV KAAOTON LITEPTANGIN TOL TPOGTATN: GIA000GTVN
Kopdiayyelokd QapuokevTika Tpoiovo: erhepevovn, Ioumpadivn
Hopdywyo epuoiPddovg OAvpag: dtwdpoepyotapivn, epyovofivn, epyotapivn,
uebviepyovofivn
e [lapdyovteg KIVNTIKOTNTOG TOV YOOTPEVIEPIKOD: GLGATPION
o AvoGoKOTOGTOATIKG: foxloomopivn
opdyovteg tpomonoinong Mmdiov:
o Avaotoieig g HMG CoA avaywydong: Aofactativn, cipupfoactotivn
0 AvaoTOAENC TNG WMKPOCMOUINKNG TPOTEIVIG LeTapopdc TpryAvkepdiav (MTTP):
Aoptomion
DopLOKEVTIKA TPOTOVTO Y10 TV UIKPOAVIOL: EAETPUTTOV
AVTOY®VIGTEG TOV UETOALOKOPTIKOEIOMY DTOJ0YEDV: PIVEPEVOVN
AVTOy®VIGTEG OTOEDDV: VOAOEEYKOAN
Avaotoleic e PDE-5: afavagiln, ciivievagiln, tavioloeiin, Papvievagiin
Hpepotikd/vavotikd: khopalemdtn, dalemaun, estaloraun, eAovpalenaun, wdaloAdun
0O GTOLOTOG Kot TPLCOAGUN
o Aviayoviotég vrodoyiwv g Palompesivng: ToAPamtdvn

Doappaxevtikd tpoidvta mov eivar woyvpol enaymyeic tov CYP3A, 61ov o1 onpavTikd pLetmpéveg
CLYKEVTPMGELS TNG VipuatpeAPipng/prrovafipng oto mhdoua propet va oyetiloviat e To eVOEXOUEVO
OTMAELNG TG LOAOYIKNG AVTOTOKPIoNG Kot Thovn avtoyn.

e AvTifloTikd: pLoaumikivn, proamevtivn

AVTIKOPKIVIKA QAPLOKA: OTUAOVTOUION

Avticmoopodikd: kapPapalenivn, eowvopapPitdain, eavutoivn, Tpyudovn
Evioyutéc pubuetav g Stopepfpoavikig ay@yodTnTog TS KVGTIKNG veong:
AOLLOKOOTOPT/1BaKAPTOPN

e Dutika wpoidvta: St. John’s wort (Hypericum perforatum)

To Paxlovid dev pumopel va Egkvioel apécmg HeTd T dtakomn Tev enaywyéwnv Tov CYP3A4 Aoym g
kaBvotepnuévng avtiotddong tov enaywyéa tov CYP3A4 mov diexdnn tpdceata (PA. Tapdypopo
4.5).

Oa mpénel v eEETAOTEL LLaL SIEMIGTNHOVIKT TPOGEYYION (T.X. L€ TN GUUUETOYN LOTPDV Kol EIOTKMOV
TNV KAIVIKT QUpUOKOAOYI) TPOKEIEVOD Vo KaBoploTel 0 KATAAANAOG ¥pOVOG Yo TV Evapén Tov
Paxlovid, Aapufavovrog vadyn v kabvotepnuévn avtiotaduen tov enaywyéo tov CYP3A mov
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OlEKOTN TPOSPATA KoL TV avaykn évapéng tov Paxlovid eviog 5 nuepdv amd v évapén tov
CUUTTOUATOV.

4.4 E0kéc TPoEIdOTOUGELS KOl TPOPVAAEELS KATA T1| Y p1on

Kivéuvoc cofapdv avemountmv evepysldv eEantiac GAAAETIOPAGE®V UE GALD. QUPLIOKEVTIKG,
mpoidvta

H dwayeipion tov poppokevtikdv ariniemdpdoewv (DDIs) e COVID-19 acfeveilg vyniod kivdovou
OV AAUPAVOLY TOAAATAEG CUYYOPTYOVUEVEG QUPLOKEVTIKES Oy®YEG UTOPEL VoL lvan TEPITAOKT Kot Vol
amortel evOgleyn KATOVONGT TNG VOGS KOl TG EKTACTG TNG OAANAETIOpOONG LE OAEG TIG
GULYYOPTYOVUEVEG POPUUKEVTIKEG QYy®YEG. L€ oplopévoug acbeveic, Ba mpénet va eEgtaotel pa
SIEMGTNUOVIKT TPOGEYYIoN (T.). LLE TN CLUUETOYN LOTPMV Kol EWIKOV GTNV KAVIKT QOpUOKOAOYio Yio
) dwayeipton twv DDIs, €181kd €4y yivel S10KOTH TOV GUYYOPTYOVUEVOV QPOPUAKEVTIKOV OyDYDY,
peimon g 6ocoAroyiog TOvg N €GV Elval AmOPOLTNTN 1 TAPAKOAOVONOT AVETIBOUNTOV EVEPYELDV.

Emiopdoerc tov Paxlovid oe allo popuorsvtina mpoiovio.

H évap&n yopnynong tov Paxlovid, evoc avactoréa tov CYP3A, og acBeveic mov Aappdvouv
QOPUOKEVTIKA TpoTdvTa Tov petaPorifovrarl and o CYP3A 1 1 évapén xopynong oproKELTIKOV
npoidvtv mov petaforilovtar omd 1o CYP3A o€ acbeveic mov non Aappdvovy Paxlovid, evoéyeton
Vo 0ENGEL TIG CLYKEVTPDOGELG GTO TAAGILO TOV POPLUKEVTIKOV TPoiovVI®mV Tov peToforilovtal and o
CYP3A (BL. mopdypago 4.3).

2oyyopnynon tov Paxlovid ue avaotoleic tne kalowevpivig kot avoorodeic tov mTOR

Amonteitot S fodrevon pe o SIETOTNHOVIKT OUAda (T.). LLE T GUUUETOYN OTPOV, EOIKMV OTNV
OVOGOKOTOGTOATIKY Bepameio Ko EWOIKMOV 0TNV KAMVIKT QUPUOKOAOYI) Yo TNV AVTILETOTION TNG
TOAVTAOKOTNTOG OVTHG TN CLYYOPNYNONG LE GTEVI KOl TAKTIKT TOPAKOAODONGT TV GLYKEVTPDGEDV
TOV 0VOCOKATOCTOATIK®Y GTOV 0pd Kot pOBUIoT TG 000NG TOV 0VOGOKOTAGTAATIKOD GOUG®VA UE TG
mo TpOcPateg Katevbuvtnpleg odnyieg (PA. Tapdypago 4.5).

Emidpdoeis aAlwv papuoxevtikdv mpoioviwy oto Paxlovid
H évap&n papuokentikdv Tpoioviov mov avactédiovy 1 endyovv to CYP3A evdéyetar va avénoet
VO LELDOEL TIG GLYKEVTPDGELG Tov Paxlovid, avrictolya.

Ot aAAnAemdpdoelg avtég Umopel va 001 yNoovY GE:

o KAlwikd onuavtiKés avemBounTeg eVEPYELES, TOV EVOEXETAL VO 00N YOoOLY GE coPapd,
amenTiKd yuo ™ oM i Bavatnedpa copPdvto amd peyardtepeg ek0EGeEIC TV
GLYYOPTYOVLEVAOV QOPLOUKEVTIKOV TPOTOVIMV.

KMvikd onuovtikég avembounteg evépyeleg amd peyarvtepeg ekbéoeig tov Paxlovid.
o Amdlela g Oepamevtikng enidpacng tov Paxlovid kot whovi avartuén 10A0YIKNG ovTOYnS.

BA. ITivoka 1 yior @opuaKeLTIKA TPOIOVTO TO 0010, AVTEVIEIKVUVTOL Y10 TAVTOYPOVT] YPNON UE TN
vippoTpeAipn/prrovafipn kot yio, SUVNTIKG GUAVTIKEG OAANAETIOPACEIC UE GAAL POPUAKEVTIKY
npoidvta (PA. mapdypaeo 4.5). Oa tpémel va e&eTaletal To eVOEYOUEVO OAANAETOPACE®V E QAL
(QOPUOKEVTIKA TPOTOVTA TPV Ko Kotd ) dudpkela g Oepamneiag pe Paxlovid. Ta cuyyopnyodueva
QOPUOKEVTIKG TPoTovTa Oa Tpémel va emoveetalovtal katd ) didpkela g Oepomeiog pe Paxlovid
Kot 0 acBevig Ba Tpémet va Tapakoiovbeital yia Tig avemBounteg evépyeileg mov oyetifovron e To
GLYYOPTYOVLEVO QAPLAKEVTIKA TPOTOVTA.

Avtidpdosgic vrepevatsinociog

Avagporaia, avtidpdoelc viepevoicnciog Kot coPapés depUATIKES OVTIOPACELS
(cvumepriapPfovopuévng e TOEIKNG EMOEPUIKNG VEKPOAVONG KO TOL GLVOPOLOL Stevens-Johnson)
&xovv avapepei ue to Paxlovid (BA. mapdypago 4.8). Edv mapovciactodv onpeio Kot GOUTTOUOTO
KAVIKG GMUOVTIKNG ovTidpaong vepevaicineciog 1| avapouiasiog, Oa mpénet va dtakomel apécmg To
Paxlovid kot va xopnynBohv ot amapoitnTteg QUPUOKEVTIKES Oy@YEG 1)/KOL VTOGTNPIKTIKY Oeparmeia.
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2ofBopn veppikn dvcAsttovpyia,

Agv vrapyovv dabéoiua kKhvikd dedouéva o aobeveig pe cofapn veppikn dvciettovpyio
(ovumepiiapfovouévav acevov pe ESRD). Me Bdon eappoakokivntikd dedopéva (BA. mapdypapo
5.2), n ypnon tov Paxlovid oe acBeveig pe coPapn veppikn duciettovpyio o pmopovoe vo 0dnynoet
o€ vrep-§kbeomn pe evoeyouevn tofkotnta. Agv Oa pmopovoe vo Yivel cOGTAGT AVOPOPIKE, LUE TNV
TPOCAPUOYN TNG dOCNG G€ AVTO TO GTASI0 €V OVANOVY EEEIOTKEVUEVNG DLEPEVVIONG. LVVETMG, TO
Paxlovid dev Ba mpénet va ypnowonoteital og acOeveig pe cofapn veppikn dvciertovpyia (eGFR

< 30 mL/min, copmepirapPfoavouévov tov acbevav pe ESRD vto apoxdabopon).

2ofBopn Nmotikn SucAELtovpyio,

Agv vrapyovy d100EG1U0 PAPUOKOKIVITIKG Kot KAVIKG dedopéva o 0o0gvelg e cofapn NmaTikn
dvoiettovpyio. Zuvenmg to Paxlovid dev Ba mpémet va ypnoiponoleiton oe acbeveic e coPapn
nnatikny dvcAettovpyia.

Hnaroto&kotnta

Y& acleveic mov AapuPdvouy prrovafipn £xovv TapovclaoTel AVENGEIC TOV NTATIKOV TPUVCUULIVICDY,
KAMviKn nrotitidn Kot iktepog. ¢ ek ToVTov, Oa Tpénel va, divetat TPoGoyn KATA T YOP1YNoT TOV
Paxlovid g acbeveig pe mpoimdpyovces NTatiKéG TAONOELS, UTAPOYEG TOV NTOTIKMOV EVEOUOV 1
nratitido.

AvEnon g opTnPloKnE Teong

[Mepmtmoeic véptaonc, yevikd un cofapéc Kot Tapodikég, £xovy avoeephel katd tn S1dpKeLd TNg
Oepomeiog pe Paxlovid. Idwaitepn mpocoyn, coumepAapovouévng e TAKTIKNG TopakoAovinong tng
apTNploKng Tieong, Ba mpénet va divetar Kuping oTovg nAKipEVoLg acbeveic, Kabmg datpéyovv
VYNAOTEPO KIVOLVO VOl ELPOVICOVV GOPOPES EMTAOKEC TNG VITEPTACT|S.

Kivéuvoc avdmrtvéng ovtoyng tov HIV-1

Emedn n vipuatperpipn cvyyopnyeiton pe prrovafipn, evoééyetal va vadpyel Kivouvog avamtuéng
avtoyng tov HIV-1 otovg avactolei mpwtedong tov HIV oe dtoua pe un ereyyduevn 1 adidyvmortn
rotuwén and HIV-1.

"Exdoya

Ta. dioxio vippatperfipng mepiéyovy Aaktoln. Ot acbevelg pe omavio, KANPOVouLKE TpoPAnuaTa,
dvcave&iag atn YoAakToln, OAMKN OVETAPKELD AAKTACTG 1] Suoamoppdenon YAVKOLNG-yohakTolng dev
Oa Tpémetl va Aapfavouy avtd T0 eapuaKo.

Ta. dioxio vippatperfipng kai prrovafipng mepi€yovv to kKabéva Arydtepo amd 1 mmol vortpiov
(23 mg) avad do6or, dradn ovclaoTikd eivorl «eAevBepa vaTpiovy.

4.5 Almiemopdosig pe GAL0 QUPROUKEVTIKG TPOTIOVTO KUl GALES pOpPPEg alinieniopaong

Enidpaon GAA®V QopUaKELTIKOV TpoidvTiwv oto Paxlovid

H vippatperfipn ko 1 prrovaPipn eivor vrootpodpota tov CYP3A.

H ovyyopnynon tov Paxlovid pe pappakevtikd tpoidvra wov endyovv 10 CYP3A gvdéyetar va
UEUDGEL TIC GVYKEVIPMOOELS TNG VIPUATPEARIpNG Kot TNG prrovaPipng 6To TAAGLO KOl VO LELDMOEL TN
Oepamnevtikn enidpaon tov Paxlovid.



H ovyyopnynon tov Paxlovid pe pappokgvtikd npoiovta nov avactérhovv 1o CYP3A evdéyetan va
0VENOEL TIG CLYKEVIPMOOELG TNG VIPRATPEAPipNS Kot TG prrovafipng oto TAdcua.

Enwpdoeic tov Paxlovid og dAAG QOPUOKEVTIKA TPOTOVTO,

Dopuaxevtird rpoiovro vmootpwuato 1ov CYP3A4

To Paxlovid (vippoatpeAfipn/prrovafipn) etvan Evag 1oyvpog avacstoréac tov CYP3A kot avédverl Tig
OGULYKEVTPMGELS GTO TAAGLO TOV POPUIKEVTIKMV TPOIOVI®mV ov petaforilovrol kuping and 1o
CYP3A. Xvvenmg, n cuyyopnynon vippotperfipng/prrovaPipng avievoeikvotal e opHOKEVTIKA
TPOidVTa TV omoimv 1 kKabapon e€aptitat o peydro Padud amd to CYP3A kot yio ta omoia ot
aLENUEVEC GLYKEVTPMGELS 6TO TAAGHO oyetiCovtot pue cofapd 1/Kot amelAntikd yia tn (on cvufdavta
(BA. ivaxa 1). H cuyyopnynon dAiov vrootpopdtov tov CYP3A4 mov pmopel va odnynoet o
duvnTikd onuovtikn aAAnienidpacn (PA. IMivaxa 1) o mwpénet va e&gtdleton povo OGOV Ta 0OPEAN
VIEPTEPOVV TMV KIVOOV®V.

Daopuaxevtika rpoiovro vrootpwuaro tov CYP2D6

Me Bdorn peréteg in vitro, 1| prtovaPipn €xel VYNAT GLYYEVELR Y10 OPKETEG ICOLOPPES TOV
kutoypopatog P450 (CYP) kon pmopel va avaoteilel TNV 0Egldwmon L TNV TOPAKAT® tepapynUévn
oepd: CYP3A4 > CYP2D6. H cuyyopnynon tov Paxlovid pe poppokeuticd vIosTpdHoTo T0U
CYP2D6 umopei va avénocel v 6uykEvIpmor tov vrootpouatog tov CYP2D6. .

Dapuoxevtind Tpoiovro vroaTpouete ™S P-ylvkorpwteivyg

To Paxlovid &yel emiong vymAn cvyyéveln yio v P-yAvkonpwteivn (P-gp) Kot avactéAlel avtov Tov
petapopéa, cLVEn®S Oa Tpémel va, diveTal TPOGOYN OE TEPITTMON GLYYopNyovuevNC Depareiag. Oa
TPEMEL VAL YIVETOL GTEVI TAPAKOAOVONOT TOV PAPUAKOL OGO APOPE TNV OCPAUAELN KL TV
OTOTELECUOTIKOTNTO Kot 1) Hei®on TG d0oMg umopel vo tpocapproletat avaAoyo 1 vo. amo@edyeTal n
cuyxopnynon

To Paxlovid pmopet va endyet tn yAvkovpovidiwon kot o&eidwon and to CYP1A2, CYP2B6,
CYP2C8, CYP2C9 ko CYP2C19, av&dvovtog £T61 ToV BIOPETASYNUATIOUO OPIOUEVOV
(QOPLOKEVTIKOV TPOIOVI®V TTOV HeTOPoAlovTal HECH AVTOV TOV 00MV Kol UTOPEL VO TPOKUAESEL
LEW®UEVT] GUOTNUIKT £KOECT) G€ AVTA TO PUPHOKEVTIKA TPOIOVTA, KATL TOV B HTOPOVGE VA LEIDGEL N
VO GUVTOUEVGEL TN BEPUTEVTIKN TOVG EMIOPAGT).

Me Bdom peréteg in vitro, vrapyet evéeyopevo avootorng tov MDR1 kot OATP1B1 and
VIpUOTPEAPipT 08 KMVIKG GYETIKEG GUYKEVIPDGELS.

Ewdikéc peléteg aAANAETIOpAcEDY PapUAK®Y TOV TpaypoToromdnkay pe to Paxlovid katadeikvoouy
OTL 01 AAANAETOPACELS PApPUAK®V opgilovTal Kupimg otr prtovafipn. Qg ek TovTOL, 01
OAANAETIOPAGELS POPUAKMOVY TOV apopovV TV prrovafipn oybovy yia to Paxlovid.

Ta eappaxevtikd tpoiovra mov mapatifevror otov [ivaka 1 amotelodv Evav 0d1yo Kot dev
Bewpovvral £vag TANPNG KATAA0Y0G AV TV TOAVOV QUPUAKEVTIKMY TPOIOVIWOV T, OTToio

AVTEVOEIKVLVTOL T} EVOEYETOL VO OAANAETIOPAGOLV UE TN VIpLOTPEAPipn/priovaipm.

Mivaxag 1: AMniemiopacn pe Ao QOPUOKEVTIKA TPOTIOVTA KOl GALeS pop@Eg allniemiopaong

DoppoKevTIKG TPOIOY EVTOG

Kotnyopia ™G KaTnyopiog

PUPUOIKEVTIKOV (netapoi AUC, petafoin

TTPOiIOVTOg Crax) Khvikéc mapatnpiosig

Avtayoviotig T Alpovlooivn AvEnuéveg ouyKevIpmoelg aApovlocivng

GAQOL-OdPEVEPYIKMDV 0TO TAGGLO. UTOPEL VO 001YIGOVV CE

VTOJ0YEDV cofapn VIOTAGCN KOl GUVETMG
avtevdeixvotal (BA. Topdypago 4.3).




Hivaxag 1: AMniemiopacn pe Ao QUPUOKEVTIKA TPOTIOVTA KOl GALES HOPQPEG aAAnAeTidpaoNg

Kotnyopia
(POPLUKEVTIKOD
TPOIOVTOg

D opPOKEVTIKO TPOIOY EVTOC
™G KaTnyopiog
(nerafoinq AUC, petafoin
Cinax)

Klvikéc mapatnpijosig

T Tapocoviolivn

H topcoviolivn petaforileton exktevae,
Kuping and to CYP3A4 kau CYP2D6,
QUPOTEP, TO OTTOT0L OVOCTEALOVTOL OUTTO TN
prtovaPipn. Amoeedyete TV TOVTOYPOVN
xpnon pe to Paxlovid.

Topbywyo
opeeTapivng

TAppetTopivn

H prrovaipn, otav yopnyeitol oe d6om
avTpeTpoikol Tapdyovta, sival mhavo va
avaoteirelt to CYP2D6 kot g amotéAespa
OVOLPLEVETOL VO 0UENOEL TIG GUYKEVIPDGELG
NG OUPETAUIVIG KO TOV TUPAYDYDV TNC.
ZUVIGTATOL TPOGEKTIKY| TApaKoAovON o
TOV aveTIHOUNTOV EVEPYELDY OTAV ALTA TA
Qapuaka cuyyopnyovvtot e to Paxlovid.

Avodyntikd

TBovnpevopoivn (57%, 77%)

O1 av&Ncelg TV ETITEd®V TNG
Bovmpevopeivng kat Tov gvepyon
HETAPOAITN TNG 6TO TAAGLO OEV 00N YNCOV
0€ KAVIKA GMUAVTIKES POPLUOKOSVVOULKES
uetaforéc og évav TAnfucopod acbevov Tov
napovciale avoyn 6T OTLOEWN. ZVVETMC,
EVOEYETAL VO, UMV Elvan amopaitnTn N
TPOGAPHOYN NG SOONG TG
Bovmpevopeivng katd T cuyxopyNon
TV 600.

TOavTavOAn,
TO&uK®d6VN

H prrovapipn avactéiiel to CYP3A4 ko
KOTA GUVETELD OVOUEVETOL VO VENGEL TIG
GUYKEVIPMOELS AVTAV TOV VOUPKOTIKOV
avoAYTIKOV oTo TAdoua. Edv n
TavTd)povn ypnon pe to Paxlovid givon
amopaitnTn, EEETAGTE TO EVOEXOUEVO
UelmoNG TG 006N OLTAV TV VUPKOTIKMOV
AVOAYTTIKOV KOl TOp0KOAOLONoTE GTEVH
TG OepamenTIKEG Ko avemBU N TEG
emdphoels (copmepthopPavopévng g
OVOTVELOTIKNG KATAGTOANG). [l
TEPLOCOTEPEG TANPOPOPIEC, AVATPEETE OTIC
emuépovg ITXITI.

1 MebBadovn (36%, 38%)

Mmropet va, gival amapaitntn avénpévn
d001 pebadoVNG KATA T GLYXOPTYNOT e
1 prrovafipn, étav yopnyeitar o€ d6om
(QOPUOKOKIVITIKOV EVIoYLTY, &attiog Tng
EMOYOYNG TNE YAvKOLpOoVIdimong. Oa
npénel va, eEeTdleTan T0 EVOEYOUEVO
TPOGAPHOYNS TG d6ong pe Pdon v
KAWVIKY] ovTomdkpion Tov achevoids ot
Oepamneio pe pebaddvn.

I Mopeoivn

Ta enineda g popeivng umopei va
uetmbovv e&attiog g emaymyne g
YAVKOVPOVISIOOTG amd TN GLYYOPNYNOT UE




Hivaxag 1: AMniemiopacn pe Ao QUPUOKEVTIKA TPOTIOVTA KOl GALES HOPQPEG aAAnAeTidpaoNg

Kotnyopia
(POPLUKEVTIKOD
TPOIOVTOg

D opPOKEVTIKO TPOIOY EVTOC
™G KaTnyopiog
(nerafoinq AUC, petafoin
Cinax)

Klvikéc mapatnpijosig

prtovoPipn og 60N POPLAKOKIVITIKOD
EVIGYLTN.

11e016ivn

H ovyyopnynon 0o umopotoe va
KATOANEEL € AVENUEVEG 1 TOPATETUUEVEG
emdpdoelg omoedovs. Edv n
ouyyopnynon etvan arapaitnn, eEetdote
N peimon g 06on¢ g medidivig.
IMopakoAiovbeite ylo avamvevoTIKT
KOTOGTOAN KO TOPUTETAUEVT] KOTOGTOAT.

Ipo&aun

Meiopévn éxbeon oty mpo&ikaun Adym
enoywyng Tov CYP2C9 and 1o Paxlovid.

AvtioTOoayyikd

TPavoralivn

E&attiag g avactoing tov CYP3A and
N prrovafipn, Ol GLYKEVTIPMGELC TNG
pavoralivne avapéverol va avénbodv. H
TAVTOYPOVT Yopnynon pe pavoralivn
avtevdeixvoton (BA. Tapdypaoo 4.3).

AvtioppoOpkd

TAp®dapovNn
T dAekaivion

A&gdopévov ToL KIvOOVOU CNHOVTIKNG
avénong g ékbeong oy aumdapdvn )
OTN QPAEKAIVION KO, GUVETMOG, TOV
OYETIKOV avemOOUNTOV cuUPBavT®V, dev
0o mpémel va yivetal cuyyopnynon, eKtog
€av pmopet va Tpaypororon et
SlEmMoTNUOVIKN dtefovAEVOT] YO TV
ac@oin kabodnynon e.

T Aryo&ivn

Avt 1 aAAnAenidpacn pmopei va
OQEIAETAL GTNV TPOTOTOINGN TNG
dapesorafovpevng amo v P-gp expong
dryo&ivne amd ™ prrovaPipn, otov
xopnyeitar € 6661 PAUPUUKOKIVITIKOD
evioyuty. H cvykévipwon tov pappikov
g Oryo&ivng avapévetar vo avénbdei. Eqv
etvan duvartd, Tapakorovdeite ta emimeda
™G Oryo&ivng Kot TV ac@AAELD KoL TV
OTOTELECUATIKOTNTA TNG Oryo&ivg.

T Aleomupopion

H prrovaPipn evééyetar vo avéncet Tig
OVYKEVIPMGELG TNG S1G0TLPAIONG OTO
TAdoua, yeyovog mov Ba pmopovoe va
odnynoet og avénuévo kivouvo
avemlduuNTOV cLUPAVTOV, OTMG
KapdlokeS appubuiec. Amatteital Tpocoyn
KOl GUVIGTATOL TOPAKOAOVON G TNG
OepamEVTIKNG CLYKEVIPOONG Y1aL TN
dtoomupapion b givon daféoyun.

TApovedapovn,
tIIpomaparvdvn,
TKwidivn

H ovyyopnynon prrovaPipng eivon mbavov
VO TPOKOAEGEL VENUEVES GUYKEVIPAOOELS
dPOVESAPOVIG, TPOTUPALVOVTG KOl
KIV101v1g 6TO TAUCLO KOl GUVETAG
avtevoeikvotal (BA. mapdypapo 4.3).




Hivaxag 1: AMniemiopacn pe Ao QUPUOKEVTIKA TPOTIOVTA KOl GALES HOPQPEG aAAnAeTidpaoNg

Kotnyopia
(POPLUKEVTIKOD
TPOIOVTOg

D opPOKEVTIKO TPOIOY EVTOC
™G KaTnyopiog
(nerafoinq AUC, petafoin
Cinax)

Klvikéc mapatnpijosig

AvtiocOuatiko

1 ®go@uirivn (43%, 32%)

Mmropei v amaiteitol avEnuévn d6om
0g0@ULAAIVIG KOITA TN GLYYOPNYNON ME
prtovoPipn, e€artiag e ETOy®YNG TOL
CYPIA2.

Avtikapkivikoi
TOPAYOVTEG

TApnepoctkAitmn

Ot 6VYKEVTPMGELS GTOV 0pO Hmopel va
avénBodv LOY® NG AVOGTOANG TOV
CYP3A4 ond ™ prrovofPipn. H
GLYYOPNYNON CUTEUACTKAIUTNG KoL
Paxlovid Oa mpénel va amoeevyetat. Eav
oTH M cvyYopNynon Kpivetat
avandeevkrn, avarpéére oty IIXIT g
OUTEUACIKAUTNG Y10 GLGTAGEIS GYETIKA
LE TNV TPOGAPUOYN TNG SOGOAOYING.
IMopaxoAiovBeite yio avemiBdunTeC
gvépyeleg mov oyetilovral pe v
OUTEUAGUKAMUTT).

T Apatwvipmn

Ot 6VYKEVTPMGELS GTOV 0pO Popel va
av&nBodv AOY® TG AVOCTOANG TNG
TPOTEIVNG VTOYNG OTOV KOPKIvo TOV
uactov (Breast Cancer Resistance Protein-
BCRP) kot ¢ o&eiog avactorng e P-gp
amd T prrovaPipn. O Babuog e advénong
™G AUC Kot ™G Crax €0pTaTOL OO TOV
XPOVO yoprynong mg prrovaipng. Oa
TPENEL VO OIVETUL TPOGOYT KATE, TN
yopnynon aeatwvipnng pe Paxlovid
(avatpéEre oy IIXII g apoTvipmng).
IMapaxoAiovBeite yio avemBOunTeg
gvépyeleg Tov oyetilovtal pe tnv
OQATVIUT).

1T AmaAovTouion

H omolovtapidn givar Evag HéTplog €mg
1oyLpo¢ enaywyéag tov CYP3A4 kot avtd
umopel va 00MyNoel oe pelmpéVn EkBeon
o vippotpeAPipn/prrovofipn kot
SUVNTIKN ATMOAELD TNG TOAOYIKTG
avtomokpiong. EmimAéov, ot
GUYKEVTIPMGELS TNG OTAAOVTAUIONG GTOV
0p0 umopet vo avénbovv katd ™
ovyyopfiynon ue prrovafipn, pe
OTOTELEC O EVOEXOUEV EULPAVION
cofup®dv avemBounTo®v cuuPaviov,
GUUTEPTAAUPAVOUEVNC TNG EMANTTIKNG
kpionc. H tavtdypovn ypnon Paxlovid pe
amaiovtapion avrevosikvotor (BA.
Tapdypoo 4.3).

1 Zeprrvipmn

O1 GLYKEVTPMGELG TNG GEPLTVIUTNG GTOV
0po pmopet va avénbovv Adym g
avacotoAng tov CYP3A «ai g P-gp amd
) prrovafipn. Oa wpémel va diveton

TPOGOYN KOTE TN YOPYNGN GEPLTIVIUTNG




Hivaxag 1: AMniemiopacn pe Ao QUPUOKEVTIKA TPOTIOVTA KOl GALES HOPQPEG aAAnAeTidpaoNg

Kotnyopia
(POPLUKEVTIKOD
TPOIOVTOg

D opPOKEVTIKO TPOIOY EVTOC
™G KaTnyopiog
(nerafoinq AUC, petafoin
Cinax)

Klvikéc mapatnpijosig

pe Paxlovid. Avatpé&re oty IIXII ¢
GEPITIVITNG Y10 GUGTACELS OYETIKA LLE TNV
TPOCUPUOYN TN 0COAOYING.
IMopaxoAiovBeite yio avemiBdunTeC
evépyeleg Tov oyetilovtot pe T
ceprrvipm.

TAacatvipnn,
TNWoTWVipn,
T1Bwvumhoaotivn
TBwkpiotivn

O1 6VYKEVTPMOELS GTOV 0pO UIOPEl vaL
avénbolv Katd T cuyyopNyNo”N UE
prtovoPipn, Le amoTEAEG LN EVOEYOUEV
avénuévn emintoon avemfounTov
cuuBdvimv.

TEvkopoeevipmn,
11Poodevipm

O1 GUYKEVTPMGELG TNG EVKOPAPEVIUTNG 1)
NG POCIOEVIUTNG GTOV 0pO UTOPEL Vol
avénbolv Katd TN cGuyopNYNOoN UE
prtovoPipn, kdti Tov umopei va ovéncet
ToV Kivouvo to&ikdtnTag,
GUUTEPTAAUPAVOUEVOD TOV KIVOLVOL
cofup®dv avemBountov coppdviov, 6Twg
N mopdracn tov dwwotuotog QT.
Amopevyete T GLYYOPTYNON LE
gvikopoeeviummy Pocidevipnn. Edv to
opelog Bempeitor 6tL vtepTEPEL TOV
KIVOUVOL Kol TPETEL VoL YpToLLoTotn el
prtovaipn, ot acOeveig Oa mpénet va
TOPUKOAOLOOVVTAL TPOGEKTIKG, VIO TNV
QCQAULELQ.

TOooTapATVII

H ovyyopnynon goctopatvipmng pe
prtovaPipn pumopel va avénoet v ékBeon
otov petafoirirn R406 trng
QOCTOUATIVIUTNG, UE OTOTEAEG O
oyxetiopeva pe tn 60om avembounta
ovupdvra, 0TmMG NIaToToIKOTN T,
ovdeTEPOTEViD, VIEPTACT 1) OLdPPOLa.
AvatpéEre oty IIXII g
(POGTAATIVIUTNG Y10 CLOTACELS Helwong
g 006N, EAV TAPOVCLUGTOVY QVTA TO,
cuupdvroa.

Tumpovtvipmn

O1 GLYKEVTPMGELS TNG YUITPOVTIVIUTNG GTOV
0p0 pmopet va avénbovv Adym g
avaotoing Tov CYP3A and ) prrovafipn,
He amoTéAeopa avénpévo Kivouvo
to&kdTNTaG, SVUTEPIAAUPAVOUEVOD TOV
KvdOuvou Guvopopov Abong Tov oykov. H
GLYYOPNYNOT| WUTPOVTIVIUNG Kol
prtovoPipng Oo mpémet vo amopevyeTalL.
Edv to 6peghog Bempeitar 6t1 vteptepel Tov
KIVOUVOL KoL TPETEL VoL YpToLLoTotn el
prtovoPipn, LEDOTE TN 006N TNG
wpovtvipmne ota 140 mg kot
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Hivaxag 1: AMniemiopacn pe Ao QUPUOKEVTIKA TPOTIOVTA KOl GALES HOPQPEG aAAnAeTidpaoNg

Kotnyopia
(POPLUKEVTIKOD
TPOIOVTOg

D opPOKEVTIKO TPOIOY EVTOC
™G KaTnyopiog
(nerafoinq AUC, petafoin
Cinax)

Klvikéc mapatnpijosig

mapokolovbeite otevd tov acbevn Yo
to&kdTNTA.

TNepatwvipm

O1 oVYKEVTPMOOELS GTOV 0pO UIOPEl vaL
avénBodv AOY® NG AVOGTOANG TOV
CYP3A4 and ™ prrovafipn.

H tavtdypovn ypnon vepatvipmng pe
Paxlovid avtevdeikvoton e&ottiog
EVOEYOUEVOV GOPOPOV 1/KOL ATEIANTIKOV
vt (oM evepyeidv,
oLUTEPTAAUPOVOUEVNC TG
nratoto&ikdtrag (BA. Tapdypago 4.3).

1BevetokAdén

Ot 6uYKEVTPMGELS GTOV 0pO Popel va
avénbobv LOY® TG AVAGTOANG TOV
CYP3A an6 t prrovafipn, pe amotélecua
avénuévo xivéuvo cuvdpoprov Avomng GyYKov
Katd TV Evapén xoprynong g doong Kot
KaTd T S1GpKELD TG PACTG AvENONG TNG
d00M1g Kol GLVETMG avtevoeikvuTat (PA.
mapdypoeo 4.3 kot avatpééte oty IIXIT
g Pevetokhaéng). [Na acbeveic mov &xovv
0AOKANPOGEL TN QAoT aENGNE TG 600N
Ko Aappdvovy otabepn nuepnoia d6om
Bevetokhaéng, peuwote T d00M TNG
Bevetokhaéng katd tovAdyiotov 75% Otav
YPTOULOTOLEITAL UE 1GYVPOVE OVOIGTOAELG
tov CYP3A (avatpéEre oty IIXII g
Bevetokha&ng yio 0dnyieg oyeTIKd e ™
docoloyia).

AvTmnktikd eapproko

TAmEUTAV

O ovvdvacuog P-gp kot ioyvpov
avaotorénv tov CYP3A4 avédvet Ta
emineda ¢ amEaumdvng 6To aipo Kot
av&avel tov Kivovvo arpoppayiag. Ot
S0COAOYIKEC GLOTAGELS Y10 T1)
GLYYOPNYNOT TG OTEAUTAVIG LLE TO
Paxlovid e€aptdvrot amd tn d0om g
améopundavne. o teplocoTepeg
mnpoeopieg, avatpéEte oty IIXIT g
amEQUTAVIC.

TAafryatpdvn (94%, 133%)*

H ovyyopnynon tov Paxlovid avapéveton
Vo ENGEL TIG GUYKEVIPMGELS TNG
daPryatpdvng, ue amotérecua ovénuévo
kivduvo awpoppayiog. Mewuwote T 660m
g dafryaTpdvng N AmOPUYETE T
ovyyopnynon. ['a nepiocdtepeg
mnpoeopiec, avatpéEte oty IIXIT g
dafryatpdvng.

TP Bapoapndavn (153%, 53%)

H avaotoin tov CYP3A «ou g P-gp
odnyel og avénpéva eminedo 6To TAAGLLO
KO QOPLOKOSVVOLIKES EMOPACELS TNG
ppapo&aumdvng mov pumopel va 0d1yncovy
o€ auénuévo Kivouvo aoppayiog.
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Hivaxag 1: AMniemiopacn pe Ao QUPUOKEVTIKA TPOTIOVTA KOl GALES HOPQPEG aAAnAeTidpaoNg

Kotnyopia
(POPLUKEVTIKOD
TPOIOVTOg

D opPOKEVTIKO TPOIOY EVTOC
™G KaTnyopiog
(nerafoinq AUC, petafoin
Cinax)

Klvikéc mapatnpijosig

Yuvenmg, n ypnon tov Paxlovid dev
ovviotdrol o€ acbeveic mov Aapupdvovy

pipapo&apmdn.

Bapeapivn,
11S-Bapgpapivn (9%, 9%),
lR-Bapoapivn (33%)

H enayoyn tov CYP1A2 kot CYP2C9
oomnyei og peltopévo eninedo R-
Bappapivne, eved mopatnpeitol pikpn
(QOPUOKOKIVITIKN EMIOpAON GTNV
S-Bapeapivn kTl T CLYYOPNYNON UE
prrovafipn. Tao peiwpéva enineda R-
Bappapivne pmopet va 0dnyncovy oe
LELMUEVT] OVTITNKTIKY OPAoT, CLUVETMG,
ouvieTdTal N TapakoAovOnoT TV
OVTITNKTIKOV TOPAUETPOV KOTA TN
ovyyoprynon Bapeapivng pe prrovafipn.

AVTIGTOOU®OIKE,

Koppapalerivn’*,
®avoPapPirdn,
dawvvtoivn,
[Mpyuddvn

H xapPapalenivn peidver tig tiuég AUC
K0l Crax TNG VipHOTpEAipng KOTA 55% KOt
43%, avtiototrya. H powvoPappirain, n
QOVVTOTVN Kot 1) TPYUdOv givat 1oyvpol
enaymyeig tov CYP3A4 kot avtd pmopet
Vo 001 YNOEL G PElpévT €kbeon ot
vippuatpeAfipn ko ot prrovoPipn kot
EVOEYOLEVT] ATTMAELD TNG LOAOYIKNG
avtamokpione. H tavtdypovn yprion
rapPapalenivng, patvoPappitding,
QovuTOivNg Kot Tpyudovng pe Paxlovid
avtevdeixvotal (BA. Topdypago 4.3).

TKhovalemaun

Evdéyetan va ypelaotel peimon g 660mg
v TNV KAovaLemdun Katd
ovyyopnynon pe to Paxlovid kot
GLVIOTATOL KAVIKT Tapakolovino.

LA Parrpoixo,
Aapotpryivn

H prrovaipn dtav yopnysitoan o€ 66om
QOPUOKOKIVITIKOD EVICYLTH EMAYEL TNV
o&eidmon amd to CYP2C9 ko
YAVKOVPOVIOIOT) KOl G ATOTEAEGLLA
OVOUEVETOL VO LEUDGEL TIG GUYKEVIPDGELS
TOV AVTIETIANTTIKOV GTO TAUCUAL.
ZUVIGTATOL TPOGEKTIKT TapaKoAovONon
TOV EXMES®V GTOV 0pd 1 TOV
OepanenTikdy eMOpAcE®V OTAV QLT TOL
QAapuUOKa GVYYopnyoLvTol Ue prrovafipn.

AVTIKOPTIKOGTEPOEION

TKetokovaloin (3,4 popég,
55%)

H prrovafipn avaoctéddrel tov
dwpecsoraPovpevo omd o CYP3A
petafortopd g ketokovaloAng. Adyw
™G ALENUEVIC EMMTOONG YOO TPEVTEPIKADV
KO TOTIKOV OVETOOUNTOV EvepYEL®V, Bl
npénel va eEeTALETAL TO EVOEYOUEVO
peimong tng 0060MG TG KEToKoValOANg
KT T GUYYOPNYNOT UE prrovaipn.

AvtikotodMmtikd

TAUTPUITTUAIVY,
dLovoéertivn,

H prrovaipn, otav yopnyeitol oe d6om
aVTIPETPOTKOD Tapdyovta, givorl Thavo va

12




Hivaxag 1: AMniemiopacn pe Ao QUPUOKEVTIKA TPOTIOVTA KOl GALES HOPQPEG aAAnAeTidpaoNg

Kotnyopia
(POPLUKEVTIKOD
TPOIOVTOg

D opPOKEVTIKO TPOIOY EVTOC

™G KaTnyopiog

(nerafoinq AUC, petafoin

Crmax)

Klvikéc mapatnpijosig

Impapivn,
Noptpurtorivy,
Mopo&etivn,
YepTpaAivn

avaoteirel to CYP2D6 kot g amotédeopa
OVOUEVETOL VO OVENCEL TIC GUYKEVTPMOELG
NG WITPAUIVIG, TNG GULTPUTTVAIVIG, TNG
VOPTPUTTUAIVIG, TG PAOVOEETIVIC, TNG
mapo&etivng N TNG oePTPOAIVIG.
ZUVIGTATOL TPOGEKTIKY| TApaKoAovON oM
TV OEpanELTIKGV KOl TOV AvemBOUNTOV
EMOPACEDY OTAV AVTH TO, PAPLOKL
YOPYOVUVTOL TAVTOYPOVA LLE OVTIPETPOTKES
docelg prrovafipng.

Koaté ¢ ovpkng
apBpitidag

TKoAykivn

O1 CLYKEVTPOGELS TNG KOAYIKIVIG
avapévetal va avénbodv Katd ™
ocvyyopnynon ue prrovafipn. ‘Exovv
avapepel ameiAnTikég yuo T on Kot
OovaTnEOpEC PUPUOKEVTIKEG
oAnAemidpaocelg o aobeveic mov Ehafav
Oepameio pe KoAyucivn kot prrovafipn
(avaotorr] CYP3A4 kot P-gp).

H tavtoypovn yprion Korykivng pe
Paxlovid avtevdeikvotor (BA.
apaypaeo 4.3).

DdappoKo yio
Oepaneio g HCV

LoipmEng

1TckexanpePipn/
munpevtacipn

Ot 6VYKEVTPMGELS GTOV 0pO Popel va
avénBodv Aoyw g avacTtoAng tng P-gp,
¢ BCRP kot tov OATP1B an6 ™
prtovoPipn. H tavtoypovn yopnynon
yrhexompePipng/munpeviocPipng Ko
Paxlovid 6gv cuvietdtor AMoy® avénuévou
Kwdvvou avénoewv g ALT mov
oyetiovion pe avénuévn éxbeon otnv
yiAekampePipn.

1Zopocumovfipn/
BeAmatacPipn/

Bo&hampePipn

O1 ovykevTpOGELS 6TOV 0pd UTOPEL Vo
avENBovY AOY® TNG AVOGTOAG TOV
OATPI1B and ) prrovapipn. H
ToTOXPOVI YOPTIYNON
copoounovfipng/PerrnatacPipng/
Bo&hampePipng kot Paxlovid dev
ocvviotatal. ['a mepiocdtepeg
mAnpogopiec, avatpééte oty IIXTII g
copoounovfipng/PerrnatacPipng/
Bo&hampefipng.

Avtuctapuvika

T DeEopevadivn

H prrovaBipn pmopei va tpomomooet
dwopesorafovpevn and v P-gp expon
oe&opevadivne, 6tav yopnyeital o€ 666N
QOPUOKOKIVITIKOD EVIOYLTT, LLE
OTOTELEC LA OVENUEVES GUYKEVIPAOCELS
oeEopevadivng.

1 Aopotadivn

H prrovaipn, otav yopnyeitol oe d6om
QOPULOKOKIVITIKOD EVIGYVTN, AVUGTEAAEL
70 CYP3A xot 0¢ amotélecua ovopéveToL
va 0LENGEL TIG GUYKEVIPDOGELG TNG
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Hivaxag 1: AMniemiopacn pe Ao QUPUOKEVTIKA TPOTIOVTA KOl GALES HOPQPEG aAAnAeTidpaoNg

Kotnyopia
(POPLUKEVTIKOD
TPOIOVTOg

D opPOKEVTIKO TPOIOY EVTOC
™G KaTnyopiog
(nerafoinq AUC, petafoin
Cinax)

Klvikéc mapatnpijosig

AopaTadivng 6To TAUCLO. ZVVICTATOL
TPOCEKTIKT TOPOKOAOVOTON TV
Oepamevtikdy Kot avemifountov
EMOPACEDV OTOV 1] AOpaTAdivT

cuyyopnyeital pe prrovafipn.

1Teppevadivn

AvEnuéveg CLYKEVTIPDOGELG TNG
TEPPEVADTIVIG GTO TAACUO. ZVVETMG,
avénomn tov Kvdvvov coPapdv appLuOumy
omd tov Tapdayovia ovto. H tavtdypovn
PO TG TeEpPeVAdivng te To Paxlovid
avtevdeixvoton (BA. Tapdypaoo 4.3).

Ddppoxa yro
Oepamneio Lolpuméng
ond HIV

TMructeykpofipn/
—Eutpiortafivy/
1TevopoPipn

H prrovaBipn evoéyetar va avénoet
ONUOVTIKA TIG CUYKEVIPDOGELS TNG
umkteykpafipng oto TAGoHA LEGM TG
avactoAng tov CYP3A. H prrovapipn
OVOLPLEVETOL VO VENGEL TNV OTOpPOPN 0T
g TEVOPOPipng aAapeEVaUIONG [E TNV
avaoToAn g P-gp, avédvovtag £tot
GUOTNUOTIKT CUYKEVTPOGN TNG
TEVOQOPipNc.

TE@afipévin (21%)

"Exer mapatnpnbei vymiotepn covyvotnta

avemBountov evepysidv (m.y. {aAn,
vavtia, woapoicdnoio) Kot un
(QUOIOAOYIKAOV EPYUCTNPLUKDV SOKILOCIDV
(avénuéva nrotikd Evivpa) Kotd
ovyyoprynon epapipéving pe prrovafipn.

TMapafipoxn (161%, 28%)

H prrovaBipn avédvet Ta enineda g
LopafipoKng 6Tov 0pod G ATOTELEGUA TNG
avactoing tov CYP3A. H popafipdxn
umopei va yopnynOei pali pe prrovafipn
v Ty avénon g ékbeong o
papaPipoxn. INa tepartépw TANpogopies,
avatpééte oty Hepidnyn
Xapaxtnprotikav [Ipoidvtog g
popafipokng.

| Pakteykpafipn (16%, 1%)

H ovyyopnynon prrovaPipng kot
poAteykpafipnc Tpokoiel nocova peimon
TOV EMTES®V TNG poATEYKpoPipng.

1Z1doPovdivn (25%, Aev &gl
KkafoploTel)

H prrovaBipn pumopei va endyet
yAvkovpovidiwon g {idofovdivng, pe
OTOTELEC LA ELOPPE. LEIWUEVO EMITEDD TG
C100Povdivng. Aev Bo Tpémel va etvat
OTTOPOLTITEG TPOTOTTOINGELS TNG OOCNG

AvtiypcpoBioxd

L AtoPaxovn

H prrovafipn, 6tav yoprnyeital og d6om
QOPUOKOKIVITIKOD EVIGYVTH, EMAYEL TN
YAVKOVPOVISIMOT Kol MG ATOTEAEG LA
OVOUEVETOL VO LEUDGEL TIG GUYKEVIPDGELS
g atofaKovng 6TO TAACKO. ZUVIGTATOL
TPOCEKTIKT TOPOKOAOVONON TV EMTESDV
6TOoV 0pd 1 TOV BEPUTEVTIKOV EMOPACEDV
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Hivaxag 1: AMniemiopacn pe Ao QUPUOKEVTIKA TPOTIOVTA KOl GALES HOPQPEG aAAnAeTidpaoNg

D opPOKEVTIKO TPOIOY EVTOC

Kotnyopia ™G KaTnyopiog
(POPLUKEVTIKOD (nerafoinq AUC, petafoin
TPOIOVTOg Cnax) Khvikég mopotnpijosis
KOTA T1 GLYXOPNYNOT TNG ATOPOKOVNG LE
prtovoipn.
T1Bedakiiivn Agv vtapyet dSobéotun perém

aAnAemiopacnc uovo pe  prrovoPipn.
Abdy® ToV KtvdOvov avemfounTmv
gvepyeumv mov oyetilovtan pe
Bedakidivn, Oo Tpémel va amopebyeToL 1
ovyyopnynon. Eav to 6peioc veptepel
TOV KIVOUVOUL, 1] GLYXOPTYNOT TNG
Bedaxidivng pe prrovoPipn mpémet va
yivetal e TPpoooyn. ZuvieTdtol cuyvoTtepn
TapaKoAovinon Tov
NAEKTPOKOPIIOYPOPTLLOTOG KO
mapoKorovOnon Tev Tpavoavac®dv (BA.
[epiinyn Tov Xapaktnpiotkdv Tov
[Ipoidvrog Pedakidivng).

1 KhapBpopvkivn (77%, 31%),
114-OH petafoiitng
KhapBpopvkivng (100%, 99%)

AOY® TOV peydlov BepomenTIKOD
mapadvpov ¢ KAaptpopwkivig dev Oa,
TPEMEL Vo, amonteital peimon g doong og
ao0eveig [1e PLOLOAOYIKT VEQPIKN
Aettovpyia. Adcelg KhopiBpopvkivng
peyoAvtepec omd 1 g nuepnoing dev Oa
TPENEL VO, GVYYOpNYoLVTOL LE prTovafipn
OV YOPNYEITOL MG POPHAKOKIVITIKOG
evioyvtc. [No acBeveic pe veppkn
dvolettovpyia, Oa mpénet va eEgtdleTon TO
EVOEYOUEVO UEI®ONC TNG 6O0NG TNG
KhoapBpopvkivng: yio acOeveic pe
KkéBapon kpeoatviving 30 £og 60 mL/min 1
d0o1 Ba pémel va peldveral katd 50%
(BA. mapdypoeo 4.2 yio acOeveic pe
cofapn veppikn SucieiTovpyia).

Aghopavion

Agyv givon da0éoyun kopio pelétn
aAAnAemiopacnc uovo pe  prrovoPipn.
e U0, LEAETN aAANAETIOPOIOTG PUPILAK®OY
o€ vyieig ebelovtég pe dehapavion 100 mg
300 QopEc NueEPNClmG Kot
AomvaBipn/prrovafipn 400/100 mg dbo
oopéc nuepnoing eni 14 nuépec, n €kbeon
otov petaforitn DM-6705 g
delapaviong rav avénuévn katd 30%.
E&attiag Tov Kivéhvou mapdtaong Tov
dwompatog QTe mov oyetiletan pe o
DM-6705, edv n cvyyopnynon
delopaviong pe prrovaPipn kpiveton
amopaitntn, cuvictdrol ToAd cuyvy HKIT
mapoKoAovOnon ko’ 6An T didpkeln TG
nep1odov Oepameiog pe Paxlovid (PA.
Tapdypoo 4.4 kot avatpééte oy
[epiAnym Xapaxtpiotikdv [poidvtoc
NG OEAQLLOVIONC).
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Hivaxag 1: AMniemiopacn pe Ao QUPUOKEVTIKA TPOTIOVTA KOl GALES HOPQPEG aAAnAeTidpaoNg

Kotnyopia
(POPLUKEVTIKOD
TPOIOVTOg

D opPOKEVTIKO TPOIOY EVTOC
™G KaTnyopiog
(nerafoinq AUC, petafoin
Cinax)

Klvikéc mapatnpijosig

TEpvOpopvkivn,
Trpaxovaldin®

1Dovc1d1Kd 0D (GVOTNUATIKN
0006¢)

H uwpaxovaldin av&avel tig ypnég AUC
K0l Crax TNG VippaTpeAipng kotd 39% kot
19%, avtictoyya. H prrovafipn, 6tav
YOPNYELTAL GE 3OO PUPLOKOKIVITIKOD
evioyvt avaotédlel to CYP3A4 kot g ek
TOVTOL OVOUEVETOL VO QUENOEL TIG
GUYKEVTPMGELC TNG LTPOKOVULOANG Kot TNG
gpvBpopvkivng oto TAACH. ZVVIoTATO
TPOCEKTIKT TOPOKOLOVOTON TV
OepanenTikdy Kot avemiountoy
emdphoemv 0tTov 1 puhpopvkiv NN
rtpoakovaloAn cuyyoprnyeitot e
prtovoPipn.

A&gdopévou Tov KIvoOVoU CNHOVTIKNG
avénong g ékbeong oto PovodKo 0&L
(cveTNUOTIKY 080G) Kol KOTO GUVETEINTMV
CYETIKOV aVETIOOUNTOV GUUPBAVT®V, deV
Oa mpémel va yivetan Guyyopnynom eKtog
€4v pmopet vampaypatonowmOei
SlEMOTNHOVIKT dtafovAgvoT Yo THV
ao@oAn Kabodynon .

TPwapmovtivn (4 popég, 2,5
POPEC),

125-0-3ec0KETLAO
petafoAitng pipoumovtivng (38
PopEg, 16 popEc)

E&attiog g peyding avénong mg AUC
NG PLPAUTOVTIVIG, LITOPEl VoL evOgikvLTaL
N pHeimon g S00Mg TG PLPAUTOVTIVIG GE
150 mg 3 popég tnv fdoudda KaTd ™
ocvyyopnynon ue prrovafipn oe d6om
QOPUOKOKIVITIKOD EVICYLTH.

Pwpapmucivn,
Pwamnevtivn

H prpapmikivn ko n pupamevtivn ivon
woyvpot enaymyeig tov CYP3A4 kot avtd
umopel va 00MyNoel oe pelmpévn EkBeon
o™ vippotperPipn/prrovafipn,
EVOEYOUEVT] ATTMAELO TNG LOAOYIKNG
avtomdkplong Kot mhavn avroyn. H
TAVTOYPOVT YPT|ON PLPLUTIKIVIG )
pupanevtivng pe Paxlovid avtevdeixvoton

(BA. mapdypago 4.3).

Yovipopefo&aloin/
Tpebompiun

Agv Oa wpémel va gival amapaitnn 1
TPOTOTOINGoN TG 600N TNG
covApapedoaloing/tpiuebonpiung Kotd
T S1dpKeld TG TovTdYPOVNG Bepameiog e
prtovoPipn.

| Bopikovaloin (39%, 24%)

H ovyyopnynon Popucovalding kot
prtovaPipng, 6tav yopnyeitor og 6om
(QOPUOKOKIVITIKOV EVIoYLTY, B0 Tpémet va
UTOQEVYETOL, EKTOG €AV 1] 0EIOAOYNOT| TOV
0PEALOVG/KIVOUVOL Y10, TOV 0oOEVT|
dwkarodoyel T ypnon Bopikovalding.

Avtyoyooikd

1K olamivn

A€d0pEVOD TOV KIVODVOV GNUOVTIKNAG
avénong g éxbeong otnv KAolamivn Kot
KOTQ GUVETELD, TV CGYETIKOV
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Hivaxag 1: AMniemiopacn pe Ao QUPUOKEVTIKA TPOTIOVTA KOl GALES HOPQPEG aAAnAeTidpaoNg

Kotnyopia

(POPLUKEVTIKOD

TPOIOVTOg

D opPOKEVTIKO TPOIOY EVTOC
™G KaTnyopiog
(nerafoinq AUC, petafoin
Cinax)

Klvikéc mapatnpijosig

avemBountov cuppavtav, dev Bo Tpémet
va yivetal cuyyopnynomn ektog edv umopet
Vo TPoy UoTomom 0el SIEMGTNUOVIKY
dwfovievon yuo TNV ac@aAr kabodynon
mg.

T ALOTTEPIOOAN,
1Piomep1dovn,
1®glop1oalivn

H prrovaipn eivor mBavo va avaoteilet
70 CYP2D6 ko1 m¢ amotédecpio
OVOUEVETOL VO AVENCEL TIC GVYKEVTPMOELG
NG QAOTEPIOOANG, TNG PLOTEPLOOVNC KL
g Betopdalivng. TuVIGTATOL TPOCEKTIKN
TapoKoAovON oM TV BepamenTIKGY Kot
avemBouunTOV eTOPAcE®V OTAV QLT TO.
QAPLLOKO YOPTYOUVTUL TOVTOYPOVA LLE
aVTIPETPOTKEG dOGEIC prrovafipnc.

1 Aovpaciddovn

E&artiag g avactoing tov CYP3A and
™ prrovafipn, ol GUYKEVIPADOELS TNG
A0VPaC1O6VNG avapéveTal va avénbovv. H
TAVTOYPOVY] YOPNYNON HE AOVPAGIOOVY
avtevdeixvotal (BA. Topdypago 4.3).

Twolion

H ovyyopnynon pe prrovafipn eivor
TOOVO VO TPOKAAESEL VENUEVEG
GLYKEVTPMGELS TOLIONG OTO TAAGLOL KO
oLVERMOG avtevoeikvutal (BA. Tapdypopo
4.3).

TKovetiamivn

E&artiag g avactoing tov CYP3A and
T prrovafipn, Ol GLYKEVTIPMGELC TNG
KoveTamivng avapéveral va avéEndovv. H
Tavtdypovn yopnynon Paxlovid kot
KOVETLHMIVNG avTEVOEiKVLTAL, KOODGS
umopel va avéneet Ty To&koTn T IOV
oyetileton pe v kovetiamivn (PA.
opaypaeo 4.3).

ITopdayovrteg o v
KaAonOn vrepmiacio

TOV TPOCTATN

1Z1h0d0civn

H ovyyopnynon avtevdeikvutor Adym Tov
EVOEYOUEVOL EUPAVIONG 0pHOGTATIKNG
vrotaong (BA. mapdypago 4.3).

B2-aymvietg (LoKpAg

dpaong)

1 ZaAUeTEPOAN

H prrovapipn avactérier 1o CYP3A4 ko
GUVETMOG OVOLUEVETOL EKTETOUEVT aOENOT
OTIC GUYKEVIPAOOELS TNG COAUETEPOATG GTO
TAQC LA, LE OMOTEAES O QVENUEVO KIVOLVO
KOPOLOYYELOKOV avemBOUNT®OV GUUPBAVI®V
7oV GYeTILOVTAL [LE TN GOAUETEPOAN,
GUUTEPTAOUPAVOUEVNC TNG TUPATACTC TOV
dwotmuatog QT, Tov aeduatog ToAUMY
Kol TG AEPoKopPIKNG TayvKapdiag.
ZUVETWDG, ATOPEVYETE TNV TAVLTOYPOVT
ypnon pe to Paxlovid.

AVTayovicTég OlaOA®mY

acPeotiov

T Aprodurivn,
TARToléun,
1derodimivn,
TNwapdutivn,

H prrovaipn, otav yopnyeitol o d6om
€lTe PUPUAKOKIVNTIKOD EVICYLTY glte
OVTIPETPOTKOD TaPAyovTa, OVOCTEAAEL TO
CYP3A4 ko1 ®g amoTéEAEGLO. OVOUEVETOL
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Hivaxag 1: AMniemiopacn pe Ao QUPUOKEVTIKA TPOTIOVTA KOl GALES HOPQPEG aAAnAeTidpaoNg

Kotnyopia
(POPLUKEVTIKOD
TPOIOVTOg

D opPOKEVTIKO TPOIOY EVTOC
™G KaTnyopiog
(nerafoinq AUC, petafoin
Cinax)

Klvikéc mapatnpijosig

TNupedurivn,
1Bepamopiin

va 0LENGEL TIG GUYKEVTPMOELS TOV
AVTOYOVIGTOV O100A®Y 00PECTION GTO
TAOoUA. ZVVICTOTOL TPOGEKTIKT
TapoKoAovinon TV BepamenTikdY Kot
avemBouunTov emdpacewv OTav N
aprodtrivn, n Sthtialéun, n perodimivn, n
vikopdurivn, 1 Vipediivi 1 1 Bepamapiin
YOPNYOVVTOL TOLTOYPOVO IE prrovaPipn.

1 Agpravidimivn

H ovyyopnynon g Aepxovidimivng pe 1o
Paxlovid Ba mpémel va amopevyeTaL.

Kapdiayyeiaxoi
POPLOKEVTIKOT
TOPAYOVTEC

TAMOKIpEVN

ATOQEVYETE TNV TOVTOYPOV XPNION LE TO
Paxlovid.

1Z1ootalorn

SVVIGTATOL TPOGAPUOYT TG SOGOAOYIOG
¢ othootaloAne. [ meplocdTepeg
mAnpooeopieg, avatpére oty [IXIT g
octhootaloAng.

Klomidoypéin

H ovyyopnynon pe v khomdoypéin
EVOEYETOL VO LELDOEL TO EMITEID TOV
EVEPYOL LETOPOALTN TNG KAOTOOYPEANC.
ATOQEVYETE TNV TALTOYPOVI XPTON LE TO
Paxlovid.

TEmhepevovn

H ovyyopnynon pe emhepevovn
avTEVOEIKVLTAL AGY® TOL EVOEXOUEVOL
vrepkoitonpiog (BA. Tapdypago 4.3).

TPaumpadivn

H ovyyopnynon ue Ppaumcpadivn
AVTEVOEIKVLTAL AGY® TOL EVOEXOUEVOL
Bpadvkapdiog 1 S1TapOYDV AYOYILOTNTOG
(BA. mapdypago 4.3).

1 Twayperdpn

AgdopEVOL TOL KIVODVOL GTLLOVTIKNAG
avénong g Ekbeong otV TIKaypeAdpT
KOl, KOTQ GUVETELD, TV CYETIKMOV
avemBountov cvpuPaviov, dev Ba mpémet
va. YiveTal cuyyopnynon, ektog edv pmopet
Vo TPOYUaTOTo el SIEMGTNUOVIKY
dtafovAievon yio TNV ac@aAn Kabodnynon
™mg.

Evioyvutég pubuoctaov
NG OOUEUPPAVIKNG
AYOYIHLOTNTAS TG
KLOTIKNG Tvmong

TEre&axaptopn/
telaxoaptoépn/Pokaptopn,
TBakagtopn,

1 Telokaptopn/iPakaptopn

Mewwote T docoroyio KOTA T
ovyyopnynon pe Paxlovid. '
TEPLOCOTEPEG TANPOPOPIES, AVATPEETE OTIC
empépovg XTI

Aovpoxaetopn/ifokaptopn

H ovyyopnynon avtevoeikvotal Adym
SUVNTIKNG OTOAELNG TNG LOAOYIKNG
avtamokpiong kot mlavng avroyng (PA.
evomta 4.3).

AvooToleic TG
SMENTIOLAMKNG
nentiddong 4 (DPP4)

1Za&oylmtivn

SVVIGTATOL TPOGAPUOYT TG S0GOAOYING
¢ ca&oayhmtivie. o teplocoTepeg
mAnpooeopieg, avatpéte oty [IXIT g
caayMmtivng.
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Hivaxag 1: AMniemiopacn pe Ao QUPUOKEVTIKA TPOTIOVTA KOl GALES HOPQPEG aAAnAeTidpaoNg

D opPOKEVTIKO TPOIOY EVTOC

Kotnyopia ™G KaTnyopiog
(POPLUKEVTIKOD (nerafoinq AUC, petafoin
TPOIOVTOg Cnax) Khvikég mopotnpijosis
Avtoyoviotég TMmocevtivn H ovyyopnynon umocevtdvng ko
gvoonAivng prtovoPipng umopei va avénocet Tig
Léy1otec oVYKEVTPAOOELS (Cmax) KoL TNV
AUC g umocevtavng o€ otabepn
KOTACTAOT.
TP1octyovdtn Ot 6uYKEVTPMGELS GTOV 0pO Popel va
avénbodv LOY® TG AVAGTOANG TOV
CYP3A «xot g P-gp and m prrovapipn. H
ovyyopnynon ploctyovdrng pe Paxlovid
dev ovviotaton (avarpéste oty [IXI g
PLOCTYOVATNG).
Topbywyo TAwdpogpyotapivn, H ovyyopnynon pe prrovafipn eivar
£PLGIPMOOOVG OAVPOC T1Epyovofivn, OV Vo TPOKUAESEL AVENUEVEG
T1Epyotapivn, GUYKEVIPMGELS TV TUPAYDYWOV TNG
TMebviepyovoPivn £PLGIPD®OOVG OAVPUC GTO TAAGLLO KO
OLVETMOG avtevoeikvutal (BA. Tapdypopo
4.3)
TTapdyovrog 1Z1c0mpion AvENUEVEG GLYKEVTPDOGELG GLOATPIONG GTO
KWW TIKOTNTAG TOV TAAo U, ZVVETDS, OENGCT) TOV KIVOUVOU
YOGTPEVTEPTKOD cofapmv appuiuidy amd ovTdV TOV

TOPAYOVTO KO GUVETADG 1 TAVTOYPOVN
ypnon pe to Paxlovid avtevoeixvortan (BA.
Tapdypoo 4.3).

DOuTikd TpoidvTal

St. John’s Wort

DuTIKG oKEVAGHLATO TOV TEPLEYOLV St.
John’s Wort (Hypericum perforatum)
g€artiog Tov KIvoHVoy PEIOUEVOY
GLYKEVIPMGE®V GTO TAAGLLOL KO
LELOUEVOV KAVIK®V EMOPACEDV TG
vippatpeAfipng kot tng prrovaPipng, Kot
GLVETMOC 1) TaVTOYpOovn ¥pnon e Paxlovid
avtevdeixvotal (BA. Topdypago 4.3).

Avaotoleig tng HMG
Co-A avaywydong

TAtopPooctativn,
drovpacrativn,
AoBaoctativn,
[papactotivn.
PocovPoactativn,
Spaototivn

Ot avaotohieic tng HMG-CoA avaywydong
mov g&aptdviot o€ VYNAO Babud amod tov
petaforiopéd and to CYP3A, dnwogn
AoPactativn kot n clufoactativn,
OVOUEVETOL VO £YOVV CNUOVTIKA 0LENUEVES
GUYKEVTPMGEIC GTO TAAGLLO KOTA TN
ovyyoprynon pe prrovafipn xopnyovuevn
o€ 000 gite AVTIPETPOTIKOD TOPAYOVTa EiTE
QOPUAKOKIVITIKOV gvioyuTr]. Kabdg ot
avénuévec cuykevTpMGEIS AoPacTtativig
ka1 oypactativig umopei va
npodiabécovy acbeveig oe poomadeleg,
ouumePIAAUPOVOUEVNC TG
PAPOOUVOAVONG, O CUVOVAGUOC CLTAOV TV
(QOPUOKEVTIKAV TPOIOVI®V [E prrovafipn
avtevdeikvotal (BA. Topdaypago 4.3). H
atopPactativny eaptdrol Arydtepo amd o
CYP3A yia tov petaporiopd. [apdtin
amofoAn ¢ posovPactativig dev
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Hivaxag 1: AMniemiopacn pe Ao QUPUOKEVTIKA TPOTIOVTA KOl GALES HOPQPEG aAAnAeTidpaoNg

Kotnyopia
(POPLUKEVTIKOD
TPOIOVTOg

D opPOKEVTIKO TPOIOY EVTOC
™G KaTnyopiog
(nerafoinq AUC, petafoin
Cinax)

Klvikéc mapatnpijosig

eEaptaton amd to CYP3A, éxel avapepbet
avénon g ékBeomng ot pocovfactativy
KT T Gvyxopnynomn ue prrovaPipn. O
UNYOVIGUOG aTNG TG OAANAETIdpaonC dev
glvatl caeng, aALd umopel va gival
OTOTEAECLLOL TG OVOGTOANG LETUPOPEQL.
Orav ypnoponotovviot pe prrovafipn,
7oV Yopnyeital og dooN gite
QOPLOKOKIVITIKOD EVIGYVTH, EiTE
avTpeTpoikov Tapdyovta, Oa Tpémel va
YOPNYOUVTOL Ol YAUNAOTEPES OLVATEG
d0ooelg atopPactativng M
pocovPactativng. O petaforionds g
npofactativig Kot Tne eAovPactativng
dev e&aptdrot amd o CYP3A «ot oev
OVOUEVOVTOL OAANAETIOPAGELC LE T
prtovoPipn. Edv evdeikvoton Oepomeio pe
avaotoréa g HMG-CoA avaymydonc,
ocuviotdral Tpoafactativi N
@AovBactotivn.

Oppovika
OVTIGVAANTITIKA

LABwvloieTpadiorn (40%,
32%)

E&attiog tov peiwoesmv otig
GLYKEVTPMGELS 01BVOAOIGTPASIOANG Oal
npénel va eEgtdleTon 1 ypron pebddmv
AVTIGVAANYNG GPAYHOD 1 GAA®V Un
OPUOVIKGV HeBOO®V aVTIGOAANYNC UE TNV
TaVTOYPOVT YPNoN prrovaPipng, otav
yopnyeital € 066N gite AVTIPETPOTKOD
ToPAyovTa £1T€ POPLOKOKIVITUKOV
evioyvtn. H prrovafipn etvar mbavéd va
oAAGEEL TO OLLOPPAYIKO TTPOPIA TNG UATPOG
KOl VO LELDGEL TNV OTOTEAEGUATIKOTITO
TOV AVTICLAANTTIK®V TOV TEPIEYOVV
01GTPUOLOA.

AvVOGOKOTOOTOATIKG,

T1Boxlocmopivn

H ovyyopnynon avtevdeixvotol Adym
mBovng o&elag 1/xat ypoviog
veppotolikotrag (BA. Tapdypago 4.3).

AvOcOKOTOOTAATIKG,

Avootoleic Kadowvevpivng:
T1Kvkhoomopivn,
1 TaxpoApovg

Avaotoieic mTOR:
TEBepdipovg,
1 Z1poipovg

H prrovaipn, otav yopnyeitol oe d6om
QOPLOKOKIVITIKOD EVIGYVTN, AVUCTEAAEL
10 CYP3A4 xou og amotérecio
OVOLPLEVETOL VO 0UENOEL TIG GUYKEVIPDGELG
NG KUKAOGTOPIVNG, TOL EREPOAYLOVS, TOL
GIPOAMLOVE KOl TOV TAKPOALOVE GTO
TAGoUa. AVTH 1] GLYYOPN YT ON TPETEL VAL
e€etaletal LOVo e GTEVI KO TOKTIKT|
TOPAKOAOVONGCT TOV GUYKEVIPDCEMV TMV
OVOCOKOTOGTUATIKMV GTOV 0p0, Y10 VoL
pelmbel 1 0661 TOL AVOGOKOTUGTAATIKOD
GUUO®VA LE TIG TTLO TPOCPOTES
KateLBVVINPLEC 001 YieC Kot Vo amoPevyDel
N vrepPoiikn £kBeon Kot 1 exakdA0VON
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Hivaxag 1: AMniemiopacn pe Ao QUPUOKEVTIKA TPOTIOVTA KOl GALES HOPQPEG aAAnAeTidpaoNg

Kotnyopia
(POPLUKEVTIKOD
TPOIOVTOg

D opPOKEVTIKO TPOIOY EVTOC
™G KaTnyopiog
(nerafoinq AUC, petafoin
Cinax)

Klvikéc mapatnpijosig

avénon tev cofapmv avembountwv
EVEPYELDV TOV OVOGOKATAGTAATIKOV. Eivat
ONUOVTIKO 1| OTEVY] KOl TOKTIKT
mapoakolovOnon va yiveratl oyt povo katd
T ovyyopnynon pe Paxlovid aAAd va
ovveyileton Ko petd tn Oepameio pe
Paxlovid. Onwg cuvietdtol Guvorikd yo
1 SL0YEIPIOT) TV POPUUKEVTIKDV
aAnAemidopacewy, anatteital diafovievon
UE U0, OIEMIOTNUOVIKT) OUAda Y10, TV
OVTUHETMTIOT TNG TOAVTAOKOTNTOG QTG
g cvyyopfiynong (BA. mapdypagpo4.4).

AvooToleic Kivaong
Janus (JAK)

T1Topaocttvipnn

SVVIOTATOL TPOGUPUOYT TNG SOGOAOYING
™m¢ topacitvipmnc. o neprocotepeg
TAnpogopiec, avatpééte oty IIXTII g
TOQACLTIVIUANG.

TOvVTOdOCITVITY

O1 cvotdoelg docoloyiag yio
OLYXOPNYNON TG OVTASAGITIVILTNG LLE TO
Paxlovid e€aptatot amo tnv EvosiEn g
ovradacttvipmng. o teprocdTepeg
mAnpogopiec, avatpééte oty IIXTII g
OLTASALCTITVILTING.

TTopdéryovreg
Tpomonoinong Amidiny

T Aoptomion

Ot avaotoheic tov CYP3A4 av&davouv v
éxbeon otn Aoptamion, e TOLE 1YVPOVG
avaGTOAELS v avEdvouy Vv ékfeomn Katd
nepimov 27 eopéc. EEattiag tng avastolng
tov CYP3A and ) prrovafipn, ot
GLYKEVTPMGELS TNG AOULTATIONG
avapéverol va ovénbobvv. H tavtdypovn
ypnhon Paxlovid pe Aoptromion
avtevdeixvotal (BA. TAnpogopieg
GLVTAYOYPAPNONC Y10, TN Aopttamion) (BA.
Tapdypoo 4.3).

DoppokevTikd
TPOIOVTA Y10l TN
Oepamneio G
nupoaviog

TEAeTpitdvn

H ovyyopnynon ehetpurtdvng evtog
TOVAGYLOTOV 72 @POV amd T YOpNyNon
tov Paxlovid avtevésikvoton Aoym tov
EVOEYOUEVOL EUPAVIONG GOPapdV
AVETOOUNTOV EVEPYELDY,
CLUTEPILOUPAVOUEVOV KAPILOYYELLKDY
KoL EYKEQOAOAYYEIOK®Y GUUPBAvVTOV (PA.
napdypoeo 4.3).

TPipeykendvn

AToQevyETE TNV TALTOYPOVT XPTON LE TO
Paxlovid.
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Hivaxag 1: AMniemiopacn pe Ao QUPUOKEVTIKA TPOTIOVTA KOl GALES HOPQPEG aAAnAeTidpaoNg

D opPOKEVTIKO TPOIOY EVTOC

Kotnyopia ™G KaTnyopiog
(POPLUKEVTIKOD (nerafoinq AUC, petafoin
TPOIOVTOg Cnax) Khvikég mopotnpijosis
Avtoyoviotéc Tav T O1vepevovn H cvyyopnynon avtevdeixvotal Adym Tov
UETAALOKOPTIKOEWO DV EVOEYOUEVOL EUPAVIONS GOPapdY
VITOS0YEMV avETOOUNTOV EVEPYELDY,
GUUTEPTLOUPAVOUEVC TNG VTTEPKAALOLULING,
NG VITOTAONG Kot TNG vovatplonpiog (BA.
napdypoeo 4.3).
Avtoyoviotég TAaprpevakivn Agdopévou Tov KivdhvVov GTUOVTIKNAG
LOVGKAPIVIKDV avEnong g €xbeong oty daprpevakivn
VTOS0YEMV KOl KOTE GUVETELD TOV GYETIKAOV
avemountov couPavtov, dev o tpénet
va, yivetal cuyyopnynomn, ektoc edv umopet
Vo TPOYUaToom el SIETGTNUOVIKY
dtafovAievon yo TNV ac@ain Kabodnynon
™me.
1ZoMpevakivn A€gdopEVOL TOL KIVODVOL GTLLOVTIKNAG
avénong g €kbeong otV GolpevaKivn
KOl KOTE GUVETELD TV GYETIKAOV
avemBountov cvuPaviwv, dev Bo tpémet
va. YIveTal GuyYopnynon, eKTog edv pmopet
vo Tpaypatorotfel SIEMOTNUOVIKY
dafovAievon yio TNV ac@aAn kabodnynon
™mg.
Nevpoyvytatpucoi TAputmpaloin, ZVVIGTATOL TPOGOPLOYT 00G0A0YING TG
TAPAYOVTES TMnpeEmumpaloin, aputitpaloAng, g urpemmpaloing Ko
TKapurpalivn g kapurpalivng. [a mepiocdtepeg
TANPOPOPIEC, AVATPEETE OTIC EMUEPOVS
TIXTI.
AVTay®mVIoTég TNoAoEeyKOAN H ovyyopnynon avtevoeikvotal AOy® Tov
OTOEW MV EVOEYOUEVOL EUPAVIONG CUUTTOUATOV
otépnong omoedmv (PA. mapdypoeo 4.3).
AvooTolEic TABavaeiin (13 gopég, 2,4 H tavtoypovn ypnion apavaeiing,
(POCPOJEGTEPAOTG (POPEC) GLAVTEVOQIANG, TAVTOAAPIANG Kot
(PDES) 1Z1vtevaeiln (11 eopég, 4 Bapvtevaeiing pe Paxlovid avtevdeicvoton
QOpEC) (BA. mapdaypaeo 4.3).
T Tavtaraeiin (124%, <)
T1Bapvtevapiin (49 eopéc, 13
POPEQ)
Hpeguotiwcd/vavoticd | TAATpaloidun (2,5 opég, <») | O petafolopog e oArpaloAaung

AVOGTEALETOL UETA TNV EICAYMYN TNG
prtovoPipng. Zuvietdtol Tpocoyn Kotd
SLIPKELD TOV TPOTMV UPKETMOV NUEPDV
otav 1 aArpaloAdun cuyyopnysitot pe
prtovaPipn, yopnyovpevn og doo gite
OVTIPETPOTKOV Topdyovta gite
QOPUOKOKIVITIKOD EVIGYVTH, TPV
avamtuyOel n eroywyn Tov HeTABOAIoUOD
™G aAmpaloAdunc.
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Hivaxag 1: AMniemiopacn pe Ao QUPUOKEVTIKA TPOTIOVTA KOl GALES HOPQPEG aAAnAeTidpaoNg

D opPOKEVTIKO TPOIOY EVTOC

Kotnyopia ™G KaTnyopiog
(POPLUKEVTIKOD (nerafoinq AUC, petafoin
TPOIOVTOg Cnax) Khvikég mopotnpijosis
T1Bovomipdvn H prrovafipn, 6tav yoprnyeitoal og d6om
€lTe PUPUAKOKIVNTIKOD EVICYLTY glte
AVTIPETPOTKOD TaPAyoVTo, AVOCTELAEL TO
CYP3A xot 0¢ 0moTéLec U0 OVAUEVETOL VO
aLENGCEL TIG GUYKEVIPDGELG TNG
Bovomipdvng oto TAAGHA. ZVVioTATO
TPOGEKTIKT TOPOKOLOVONON TV
Oepanentikdy Kot avemiountov
emdpdoemwv 0tav 1 fovomipdvn yopnyeitot
TOVTOYPOVA LLE prrovaPipn.
1Khopalemdmn, H ovyyopnynon pe prrovafipn ivar
T Awendpun, mOOVO VO TPOKAAESEL AVENLEVEG
TEotaloAdun, oLYKEVTPMGELS Khopalendtng, dalemdung,
TdAovpalendun gotalolaung Kot eAOVPAlETAUNG OTO

TAAo U0 Kl GUVETDG ovTevogikvuTat (BA.
Tapdypoo 4.3).

1A otopatog MidaloAdun
(1330%, 268%)* w1
mopevTepkn Midalolaun

H widalorapn petapolriletal ektevadg amd
10 CYP3A4. H ovuyyopriynon e Paxlovid
UTopEl va TPOKOAEGEL [LoL LeyAn avénon
o™ ovykévpmon ¢ dalordunc. Ot
GLYKEVTPMGELS TNG MdaloAdung oto
TAAC O OVOLEVETOL VO EIVOIL OTUOVTIKE
VynAOTEPEG OTaV 1 daloAdun yopnyeitan
omtd TOV GTOUATOG. ZVVETMG, 1
ovyyopnynon tov Paxlovid pe amd tov
GTOUATOG YOpNYOoOUEVT] WSaloAGUN
avtevdeikvotal (BA. Topdypago 4.3), evid
Oa mpémel va divetol mpocoyn Katd
ovyyopnynon tov Paxlovid pe mapeviepikd
yopnyovuevn pidaorapn. Aedopéva and
TNV TOVTOY POV ¥PNoN mdaloAdung
TOPEVTIEPIKE [LE AAAOVC OVOGTOAELG
TPOTEACDV VTOINADVOLV Ui Thovn 3
£w¢ 4mhdoio avEnon TOV ETITES®V TNG
pagoraung oto tAdopa. Edv to Paxlovid
GLYYOPNYELTOL LLE TOPEVTEPIKA
yopnyovuevn uoaloraun, ovtd o tpémel
va yivetal € povada evtatikng Oepameiog
(ME®) 1 mapopoto meptPaiiov mov
SlopoAlel oTevn KAVIKY
TaPaKoA0VON O™ Kot KOTAAANAN 10TpIKn
OVTILETOTIOT GE TEPITTMOON
OVOTTVELGTIKNG KATAGTOANG 1/Kait
TOPUTETAUEVNG KOTOOTOAC. Oa wpémel va
e€etaletal To EVOEYOUEVO TTPOGUPLOYNS
g d0c0oloYiag TG OAloAGUNS, EOIKA
€6V YopMyouvVIOL TEPIGGOTEPES Ao pia
dooelg mdaloAdunc.

1 Tpuaordun (> 20 popés,
87%)

H ovyyopnynon pe prrovafipn eivor
OOV Vo TPOKUAEGEL AVENUEVEG
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Hivaxag 1: AMniemiopacn pe Ao QUPUOKEVTIKA TPOTIOVTA KOl GALES HOPQPEG aAAnAeTidpaoNg

D opPOKEVTIKO TPOIOY EVTOC

Kotnyopia ™G KaTnyopiog

(POPLUKEVTIKOD (nerafoinq AUC, petafoin

TPOIOVTOg Cnax) Khvikég mopotnpijosis
GLYKEVTPMGELS TPLULOAAUNG GTO TAUCLLOL
Kol GUVERMC ovTevdsikvuTat (BA.
mopaypapo 4.3).

Yrvotukog 1ZoAmdepn (28%, 22%) H CoAmdéun kou n prrovaPipn sivon

TOPAYOVTOG duvatov vo cuyxop1yNBovV LLE TPOGEKTIKY

TapoKoAovLONoN Yo vVIEPPOALKES
KOTOOTOATIKEG EMOPACELC.

Alokomn Komvicpotog

| Bovmpomidvn (22%, 21%)

H Povmpomiovn petaforiletor kupimg amd
to CYP2B6. H tavtdypovn yopriynon
Bovmpomidvng e eravolopPoavopeveg
d0oelg prrovafipng avoUEVETOL VO LELDGEL
Ta EMMES A TG fOLTPOTLOVG. AVTEG OL
emdpdoelg Dempeital OTL AVIITPOCHOTEDOVY
EMOYOYN TOV UETAPOAIGHOD TNG
Bovmpomidvng. Qotoc0, eneldn M
prtovaPipn €xel emiong katadely el 0T
ovaotéel to CYP2B6 in vitro, dev Ho
TPENEL VAL YIVETOL VITEPPOCT TNG
GLVIGTAOUEVNG 006NG PovmTpoTOvIG. e
avtibeon pe ™ HokpoypoOvia yopnynon
prtovoPipng, 0ev VINPYE OTUOVTIKY
oAAnAemiopaom pe T BoumTpomiovn HETA
amd Ppayvypovia YopnyNnon YoUUNAny
docemv prrovafipng (200 mg dvo popéc
nuePNoime Yo, 2 NUEPES), LTOONADVOVTOG
OTL 01 LLEUDCELS OTIG CLUYKEVIPADGELS TNG
Bovmpomidvng umopei va EeKvodv apKeTEG
NUEPES HETE TNV EVapEn TNG GLYXOPTYNONG
ue prrovafipn.

Y1epoeldn

Bovdecovion,
Ewonvedpevn, evéoun 1
EVOOPPIVIKT| TPOTLOVIKT
eAovTiKalovn,
Tpropcstvorovn

"Exovv avaeepbel cuotnuikég entdpdoelc

07O TO KOPTIKOGTEPOELON,
GUUTEPTAOUPAVOUEVOL TOV GUVOPOLOD
Cushing kot TG KOTOGTOANG TV
envePpOiV (Tapatnpnnke peiwon Tov
emmédV NG KOPTILOANG GTO TAGGLO KOTA
86%), og acbeveic mov AapPovav
pLTovoPipn Kot ELGTVEOUEVN 1] EVOOPPIVIKN
npomiovikn eAovtikalovn. [lapdpoteg
emdpdoelg o pmopovcav emiong va
ouupovv pe AN KOPTIKOOTEPOELDN TOV
petaforilovror amd to CYP3A my.,
Bovdecovion kat TPLOUGIVOAGVY. ZVUVETMG,
n Tawtdpovn xoprynon prrovaipng,
YOPNYOVUEVNC G€ OOCT EITE AVTIPETPOTKOD
ToPAyovTa £1T€ POPLOKOKIVITUKOV
EVIGYLTI], KOL QLTAV TOV
YAVKOKOPTIKOEWDMV SEV GUVIGTATAL, EKTOC
€4V O duVNTIKO OPELOC TG Depameiog
VIEPTEPEL TOV KIVOVVOL TOV CLUGTN KOV
EMOPACEMV 0T TO, KOPTIKOGTEPOELN. O
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Hivaxag 1: AMniemiopacn pe Ao QUPUOKEVTIKA TPOTIOVTA KOl GALES HOPQPEG aAAnAeTidpaoNg

Kotnyopia
(POPLUKEVTIKOD
TPOIOVTOg

D opPOKEVTIKO TPOIOY EVTOC
™G KaTnyopiog
(nerafoinq AUC, petafoin
Cinax)

Klvikéc mapatnpijosig

npénel va eEeTACETAL TO EVOEYOEVO
ueimong g 066Ng TV
YAVKOKOPTIKOEODV LUE GTEVN
TOPUKOAOVONGN TOV TOTIK®V Kol
CLOTNK®V EMOPACE®V 1| 1] OAAOYT O
£€va YAUKOKOPTIKOELOEG IOV OEV UMOTEAEL
vrootpopo tov CYP3A4 (m.y.
Bexhouebalovn). Emmiéov, oe mepintmon
UTOGLPOTG TV YAVKOKOPTIKOEWOMY UTopEl
va oot et TpoodevTikn peimon g
d00MG 6€ UEYOADTEPO YPOVIKO SLAGTN L.

T Ag&apebalovn

H prrovafipn, 6tav yoprnyeital og d6om
€lTe PUPUAKOKIVNTIKOD EVICYLTY glte
AVTIPETPOTKOD TaPAyoVTO, AVOCTELAEL TO
CYP3A xot ¢ 0mOTELECUO OVOUEVETOL VO
aLENGCEL TIG CLYKEVIPDGELG TNG
de&apebaldvng 610 TAAGHO. ZVVIGTATOL
TPOCEKTIKT TOPUKOLOVONON TOV
Oepamentikdy Kot avemiountov
EMOPACEDV KATA T1 GVYXOPYNON
deapuebaldvnc ue prrovafipn.

TIpedvitordvn (28%, 9%)

ZUVIGTATOL TPOGEKTIKY| TapaKoAovON o
TV OepanevTiK@V Kot avemounTwv
EMOPACEMV KATA TN GLYYXOPNYNON
nwpedvilohdvng pe prtovafipn. H AUC tov
petaforitn mpedviloAdvng awénbnke katd
37% ko 28% petd and 4 kon 14 nuépeg
yopnynong prrovafipng, avictoya.

O¢pamneio
VITOKOTAGTAOTG
BvpeoeIdIKOY OpHOVHV

AePobBupoivn

"Exovv avaeepbel tepintdoelg petd v

KLuKAOQOpPio, GTNV ayopd OV VITOSEIKVHOLY
dvvntikn aAAnAeniopoon peta&y
TPOTOVTOV TTOL TTEPLEYOLV prTovaPipn Kot
AePoBupo&ivng. H Bupeoeidotpdmog
opuovn (TSH) Ba mpémet va
mapokorovdeitor og acbeveig Tov
Aappavovy Oepameio pe Aefobuposivn
TOVAGYIOTOV TOV TPMTO UVO UETH TNV
évapén N/xar t Mén g Oepomeiog pe
prtovoPipn.

Avtoyoviotég
VTOJOYEDV TNG

Balompeaivng

TToAPamtdvn

H ovyyopnynon avtevdeikvotor Adym Tov
EVOEYOUEVOL PLOATMOONC, VITOOYKOUIOG
ka1 vepkoitopiog (BA. Topdypago 4.3).

Yvvtunoelg: ALT = apwvotpavogepdon aravivig, AUC = weployn KOTo amd TV KaUmOAn.
* Amotedéopata and DDI peléteg mov dievepyndnkav pe to Paxlovid.
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4.6 Tovipétnra, KONON KO Yohovyia

IMuvoikeg o€ ovamapay®yikn nitkio.

Agv vrapyovv dedopéva oxetikd pe ™ ypnon tov Paxlovid og éykveg yovaikeg mov va mapéyovv
TANPOQOpPIEG Yio TOV OXETILOUEVO LE TO PApLaKO Kivouvo avemBountov ekPacewnv otny avartoén. Ot
YOVOIKEG GE OVamapoy®yIKn NAkio 0o Tpémel va amo@vyovy va Heivouy EYKVEG KATA TN SLOPKELL TNG
Oepomeiog pe Paxlovid kot og mpoinmtikd HETPo yio 7 NUEPES HETA O TNV OAOKANP®GT TNG
Oepoameiog pe Paxlovid.

H ypnon g prrovaPipng Umopel vo PELOCEL TNV ATOTEAEGLATIKOTITO TMV GUVOLOCUEV®V OPHOVIKMDV
avTICLAMNTTTIK®V. Ot acBeveic TOV YPNCILOTOLOVYV GUVIVAGUEVE OPHOVIKA OVTIGVAANTTIKG O TpEmet
va AMpPBavouy 0onyieg va ypNOILOTOIOVV U0 OTOTEAECUATIKY EVOALAKTIKY HED0SO avTIGOAANYNMC T
po Tpoctetn péBodo avTioVAANYNG epaypol Katd T didpkela g Oepaneiog pe Paxlovid kot péypt
évav éuumvo kokio petd  dwokomn tov Paxlovid (BA. mapdypago 4.5).

Kvnon
Yrdpyovv meproptopuéva dedouéva, oyeTIKd e T xpnomn tov Paxlovid og £ykveg yovaikeg.

Agdopéva og {oa pe xoprynon vippoatpefipng £xovv dgi&et avamtuéiokn ToEIKOTNTO 68 KOUVEAQ
(Helpéva uPpoikd copatikd Bapn), aAld oyt g apovpaiovs (PA. mapdypoapo 5.3).

g éva PeYAAo aptBpod yovaik®mv mov ekTédniay og prtovaPipn KoTd T SipKeL TG EYKVIOGVVNG OgV
VTOJEIKVVETAL AVENGT) TOV TOGOGTOV TOV GVYYEVMV OVOUUAIDY GE GUYKPLON LE TO TOGOGTA TOV
TOLOTNPOVVINL GE GUGTHLOTA ETLTHPTONG GVYYEVAV OVOUUADY 6TOV TANBvoUO.

Agdopéva oe {oa pe yopnynon prrovafipng katédei&ov avamapaywykn toSucotnto (BA.
mopdypoeo 5.3).

To Paxlovid dgv cuvioTdtor Katd Tn S1GpKELN TNG EYKVHOGVVIG KOl GE YUVOIKES GE QVOTOPAYMYIKN
NAKio TOV JEV YPTCLLOTOLOVV P10l OTOTEAECUATIKN LEOOSO aVTICOAANYNG EKTOG €AV 1] KAVIKNY
ouvOnkn anoitel Oepaneio pe Paxlovid.

Oniacudg

Agv vrapyovv dedopéva oyeTika pe ) ypnon tov Paxlovid cg yuvaikeg mov OnAdlovv.

Agv gival yvooto dv 1 vippotperPipn anekkpivetal oto avlpamvo 1 {oiko yaia, Kot ot ETOPAGELC
NG oTo VEoyVO/Ppépog mov ONAGLeL 1] 01 EMOPACELG TNG OTNV TAPAYWYT YAAAKTOG Eival Eiong
GyVOOTEG. L€ MEPIOPICUEVO ONUOGIEVHEVE OEGOUEVO AVAPEPETAL OTL 1] pLTovafipn OmEKKPIVETAL GTO
avOpOTIVO Yaka. Aev VTAPYOLY GTOLXELD CYETIKA LIE TIG EMOPAGCELG TNG pLrovaPipng oTo
veoyvo/Ppépog mov Inhalel | oty mapaywyn yohaktog. O kivouvog yio o veoyvo/Ppépog dev umopei
va amokAelotel. O Onlaopdc O Tpémel va dloKOTTETOL TPOoOPIVA KT TN S1apKeL Tng Oepameiag Kot
®C TPOANTITIKO PETPO Yo 7 NUEPES LETA TN cvUTANp®on ¢ Oepaneiog pe Paxlovid.

Tovipdtto

Agv vrapyovv dedopéva oe avOpdTOVG oYeTIKE e TNV emidpacn Tov Paxlovid (vippatperfipn kot
prrovaBipn) N uévo g prrovaPipng otn yoviudtnra. Toéco 1 vippotperPipn 6co kot n prrovaPipn, ta
omoia e€etdotnray Eexwplotd, OEv Eiy0v ETOPAGELG 0T YOVILOTNTO, G€ apovpaiove (BA.

Tapdypoeo 5.3).

4.7 Emdpacels oty IKAvVOTNTA 001Y161)G KOL YEIPIGHOV PN UVI|LETOV

To Paxlovid avapéveror va punv ennpedlet Ty KavoTnTo 0d1ynomng Kot XEPIGHOD PNYUVIHATOV.
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4.8 AvemOOunteg evépyeleg

20VoYN TOV TPOQIA AGOAAELOC

O1 o ovyvég avemBounTeg EVEPYELEG, TTOL avaPEPBNKaY Katd T didpkela TG Oepaneiog pe Paxlovid
(vippazperfipn 300 mg / prrovaPipn 100 mg) ntav dvoyevcia (4,6%), ddppota (3,0%), kepaiadyio
(1,2%) xou épetoc (1,2%).

2ovoyn avemlBOUNTOV EVEPYELDV GE LOPOT TIVOKO,

To wpogik acparelag Tov TPoidvTog Paciletar og avembOuNTEC EvépYEleg TOL ExovV avapepbeil oe
KAMVIKEG SOKIUEG Kot 6€ avBOPUNTEG OVOPOPEG.

Ot avemBOunteg evépyeteg otov [livaka 2 mapotifevtor TapaxdTm avi Kotnyopio/opyavikd cOGTHIA

Kot cuyvotnta. Ot ouyvotnteg opifovral og e&ng: [loAd cuyvéc (> 1/10), ouyvéc (= 1/100 éwg < 1/10),
Oy ovyvég (= 1/1.000 émg < 1/100), omdvieg (= 1/10.000 £émg < 1/1.000), un yvootég (n cuyvotnTa dev
umopel va extiunOei amod ta dabéciua dedouéva).

Mivaxag 2: Avem@dunreg evépysieg pe to Paxlovid

Katmnyopia
Koatnyopio/opyoviké cvetnuo oLYVOTNTOS AvemQounrteg evépysreg
Awtapoyéc Tov avosonomTikod cuotipatog | Oyt cuyvég YrepevaioOnoio
Xrhvieg Avaoevra&io
Awtapoyéc 1oV VEVPIKOD GUGTNUOTOG 2VyYVEC Avoyegvoia, kKepaloAyio
Ayyelokég oratapoyég Oy ovyvég Yréptoon
Alotapoy€c TOV YOOTPEVTEPIKOD CUGTNUATOS | XVYVES Aldppota, €uetog, vauTtio
Oy ovuyvég Kothaxo diyoc
AwTopayég Tov dEPOTOC Kot ToL Vtodopov | Oyt cuyvég E&bvOnuo*
16700 YTavieg To&wkn emdeppikn vekpolvon,
ovvopopo Stevens-Johnson,
Kvnoudc*
AwTopayég Tov poookeAeTIkoD cvotnuatog | Oyt cuyvég Mvuahryia
K0l TOU GUVOETIKOD 16TOV
Tevikég drataparyég Kol KOTOOTAGELS TG Xrdvieg AlcOnuo kakovyiog
0800 yoprynong

* AuTég o1 avemBOUNTEG EVEPYELES OMOTEAODV EMIONG EKONAMGELS AvTiOpaoTg vepevaicinciag.

Avopopd mOavoroyoduevav avemBOUNTOV EVEPYELDY

H avagpopd mbavoroyodpevov avemBOunTov evepyelmv PETA amd T YopnyNnon aoslog Kuklopopiag
TOV POPUAKELTIKOD TPOIOVTOG etvan onpavtiky. Emitpénet T cuveyn mapokoiovdnon g oyéong
0PEAOVG-KIVODVOL TOV PAPUOKEVTIKOD TPOIOVTOC. ZNTeitan 0md TOVG ETayyeEALATIEG VYELOG VO
AVOPEPOVY OTTOLEGONTOTE TOUVOLOYOVUEVES AVETIOOUNTEG EVEPYEIEG UECM:

EXAGoa Kvbmpog

EfBvikog Opyaviopodc @apudkov Dappokevtikeég Ynnpeoieg

Meooyeimv 284 Ymovpyeio Yyelag

GR-15562 XoAapyog, ABnva CY-1475 Aevkomoia

TnA: + 30 21 32040337 TnA: +357 22608607

Iototomog: http://www.eof.gr dog: +357 22608669
http://www Kitrinikarta.gr Iototomog: www.moh.gov.cy/phs

4.9 Ynaepoocoroyia

H Bepaneio g vrepdocoroyiag pe Paxlovid Ba mpémel va amoteleitarl amd yeEVIKA VTOGTNPIKTIKA
LETPO, CUUTEPIAQUPAVOUEVAOV TG TOPaKoA0VON oG TV {OTIKOV oNUEIDY KOl TNG TapakoAovdnong
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NG KAVIKNG KOTAGTAONG TOV 0oBgvons. Aev vmdpyel 101K0 avTidOTOo Yo TNV LAEPOOGOAOYIN [IE
Paxlovid.

5. OAPMAKOAOTI'IKEY IAIOTHTEZ
51 ®@oappokodvvopkés 1O10TNTES

DoappokobepamenTiky KaTnyopio: OvVII-IKA Y10 GUGTILIKT YPNON, OVACTOAEIC TPMTEACTG , KOOKOG
ATC: JOSAE30

Mnyovioprog dpdong

H vippozperfipn givar €vog TERTISOMUNTIKOG avaGTOAENG TNE KOpLag TpoTedong tov SARS-CoV-2
(Mpro), 1 onoia avapépetar emiong g 3C-like npwtedon (3CLpro) N nspS npwtedon. H avactoin
g mpwtedong Mpro tov SARS-CoV-2 v kaf161d un-orotelecuatikny oty eneepyacio
TPOSPOUDV TOAVTPOTEIVIKDOV EVDGEDV, YEYOVOC TOV 0ONYEL GE OOTPOTT TOL UKOD
TOALUTTAQGLOGLLOD.

H prrovopipn avoaoctéliet tov dapecorafoduevo amd to CYP3A petaporiiopd g vippoatperpipng,
TOPEYOVTOG CUVETMG AVENUEVES GUYKEVIPDOGELS TNG VIPLOTPEAPipNC oT0 TAGGO.

Avti-ukn dpacTtikdTnTo,

H vippotperfipn mopovcioce avti-iikn dpactikdTnTo EVovTt g Aoipméng omd SARS-CoV-2 tov
SPOPOTONUEVOV PUGIOAOYIK®Y ovOpdTivey Bpoyyikdv emnAitakodv (AINHBE) kuttdpov, pog
KOplag avOpOTIVNG ETONAMOKNG KUTTOPIKAG GEPAS TVELLOVIK®Y KUWeAd®V (Tiun ECso 61,8 nM kot
T ECop 181 nM) petd and £xbeon 3 nuepdv 6to @APUOKO.

H avti-ukn dpactikdtnta TG VipHoTpeAPipng EvavTt v vro-tapaiiaydv g Oukpov BA.2,
BA.2.12.1, BA.4, BA.4.6, BA.5, BF.7 (P252L+F294L), BF.7 (T2431), BQ.1.11, BQ.1 xa1 XBB.1.5
a&loloynonke og kotTapa Vero E6-TMPRSS2 napovesio avactoréa tng P-gp. H vipuatpeAPipn iye
uéon tun ECso 83 nM (evpog: 39-146 nM) évavtt Tov vro-moporiaydv g Opucpov,
avtikatontpilovtog petaforéc < 1,5 popég v tiun ECso o oyéon Ue 10 amoUovVeUEVO GTELEYOG
USA-WA1/2020.

Emumiéov, n avti-ukn dpactikdtnta g vipuatpeAfipng Evavtt tov mapaiiaydv Aiea, Bita, Iappo,
Aérta, Adpoa, Mu kol Opikpov BA.1 tov SARS-CoV-2 a&loroynOnke og kbttapa Vero E6 pe
arooidnnon (knockout) Tov yovidiov P-gp. H vippoatpedfipn giye péomn tyur ECso 25 nM (gdpog: 16-
141 nM). H moporriayn Brito ntov n Ayodtepo gvaicOntn napariayn mov e€etdotke, pe LETOPOAN
katd 3,7 eopéc oty TN ECso o€ oyéon pe 1o otéheyog USA-WA1/2020. Or vréroumeg maporhoy€g
elyav petaforéc < 1,1 popéc omv Tiun ECso o€ oyéon pe 1o otéheyoc USA-WA1/2020.

Avti-1ikn avioyn o€ KOTTOPIKES KOAAEPYEIES Kal BIOYNUIKES OVOADTELS

Kotdhoma apivo&éwmv tng MP™ tov SARS-CoV-2 duvntikd oyetiloueva pe avtoyn otn vippotpeifipn
€YOUV EVTOTIGTEL LE TN (PNON OPOp@V LEBOS®V, GUUTEPIAOUPOVOLEVIC TNG ETAOYNG BVTOYTG TOV
SARS-CoV-2, tov ghéyyov avacuvovacuévev iwv SARS-CoV-2 pe avtikatactdoelg oty MP® kot
Broynuikdv avardcewv pe avacvvdvacuévn MP® tov SARS-CoV-2 mov mepiéyel avTikoTaoTaoElS
apvo&éwv. Xtov mivako 3 @oivovtal ol avVTIKOTOOTAGELS otV MP™ kat ot cuvdvacol
avTIKATAGTAcE®Y otV MP™ TTov £xouv mapotnpndel ucm enaymyng otV vipuotpePipn oe oteléym
SARS-CoV-2 og kuttapikr] kaAlépyela. Ot LEPOVOUEVEG aVTIKOTAOTAGES 6TV MP™ Ttapatifevtal
ave&aptnTo amd To AV ELPAVIOTNKOV LEHOVOUEVES 1] G CLUVOVACUO UE GALES OVTIKATOOTACELS OTIV
MP®, Na onpelndel 61t o1 avtikataotdoelg S301P kot T3041 otnv MP® emkadvntovv Tig Béceic P6 kot
P3 g Béomg didomacng Twv nspS/nspb wov Ppicketol oto C-tehkd dkpo g MP., Ot
AVTIKATAGTACELS 68 AALEG B€oelg drdomacnc tng MP™ dev £X0VV GLGYETIOTEL UE OVTOYT OTN|
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vippatpeAPipn o€ kutTopicég KaAAépyetec. H khvikn onuacio outdv TV ovTiKataoTdoemy dev eitvat
YVOOTY.

Ilivakoeg 3: Avtikataotdssls apivotEémv oty MP™ 1o0v SARS-CoV-2 grayopevov améd

vippotperPipn o€ kutTapikny Karhépyawa (e petafoii] Tng ECso >5 @opéc)
S144A (2,2-5,3), E166V (25-288), P252L (5,9), T3041 (1,4-5,5), T211+S144A (9,4), T211+E166V
(83), T211+T3041 (3,0-7,9), LSOF+E166V (34-175), LSOF+T304I (5,9), F140L+A173V (10,1),
A173V+T304I (20,2), T21+L50F+A193P+S301P (28,8), T211+S144A+T304I (27,8),
T211+C160F+A173V+V186A+T304I (28,5), T211+A173V+T3041 (15),
L50F+F140L+L167F+T304I1 (54,7)

O1 meplocOTEPEG LELOVOUEVES KOl OPIOUEVES OUTAEG OVTIKATACTACELS apvoseémv otnv MP™ mov
tavtomomdnkoay peimoav v evarsOnoio tov SARS-CoV-2 ot vippotperfipn kou katéAn&av oe

< Smidoto petaforn g ECso og obykpion pe tov SARS-CoV-2 dypiov tomov. ['evikd, ot TpimAég kot
OPIOUEVEC SIMAEG OVTIKATAGTACELS OUvoEE@V oty MP™ odnynoav og > StAdoiec petaforéc e ECso
o€ GVYKpPLoN UE Kelv Tov dyplov Tomov. H kKAvikn onpacio avt®v TV avTIKOTOoTACE®V TPETEL VO
YIVEL TEPOUITEP® KATOVOT|TH].

Avaxouyn ukov optiov (rebound)

> uehém EPIC-HR, avdxopuyn tov pvikod ukod RNA uetd ) Oepaneio mapatnpndnke mv Huépa
10 kovn v Huépa 14 og éva vmochvoro cuoppeteyovtav tov Elafav Paxlovid kot eikovikod
QAPLLOKO, AVEEAPTNTA OO TNV ELPAVIOT CUUTTORATOV arnoddopevoy ot COVID-19. H avaxapyn
Tov 1KoV eoptiov_ ot uerétn EPIC-HR avaeépOnke 1060 6T00¢ cuupetéyovieg mov Elafav Oepomeio
ue Paxlovid 660 kot 6Tovg GUUHETEYOVTES OV Oev EAafav Bepameio (E1KOVIKO QAPIOKO), OAAG LE
apluntcd vynAoTepn enintwon oto okélog Tov Paxlovid (6,3% évavtt 4,2%). H avakapyn tov
UKoV POoPTioL Kut 1) VTOTPOTT| TNG cvurtOuatoroyiog g COVID-19 dev cuoyetiotnkay pe e£EMEN
o€ goPapn vOGo cuumepiiapfoavouévng g voonieiog, Tov Bavdtov 1 g EXaymyng avToyns.

KMvikn omoteAeopatikdTnTo,

H amoteleopatikotnta tov Paxlovid Paciletal otnv evOldpesn Kot GtV VITOCTNPIKTIKY TEALKN
avaivon g perétng EPIC-HR, piag toyatomoinuévng, SImAd TuQANG, EAEYXOUEVTG LLE ELKOVIKO
QAapuraKo UeAETN Pdong 2/3 6€ U VOGNAELOUEVOLG GUUTTOUATIKOVG EVIAKES GUUUETEYOVTEG UE
epyactnplokd emPefoiopévn ddyvoon Aoipwéng amdé SARS-CoV-2. Ot kotdAAniot yuo évtaén ot
UEAETN ouppeTéyovteg Ntav 18 eTdv Kot dve pe TovAdyiotov 1 amd Toug akdAovBovg Topdyovteg
Kvdovou yia EEMEN og cofapn voco: dofg, Tayvoapkio (BMI > 25 kg/m?), ypdvio
mvevpovoradeia (cupmephapuBavouévon Tov AcOaTog), xpdvia veppomddela, Evepydc KATVIGTNG,
0VOGOKOTOGTOATIKY] VOGOG 1] 0VOCOKATOGTOATIKY Oly®YN, KOPS1OYYELOKT VOGOG, VITEPTACT,
OPEMAVOKVTTAPIKY| VOGOG, VEVPOAVATTUEINKEG SLTOPUYES, EVEPYOG KOPKivog, edpTnon amod
TEYVOLOYIK TTPOiOVTO oY ETILOMEVT LE 1aTPkd AOY0o N nhikio 60 TV Kot Ave, aveEdptnTa omd TIg
GLVVOOT|POTNTEG. TN UEAETT GUUIEPIANPONKOY cvupeTéyovteg ue Evapén cvumtoudtov me COVID-
19 <5 nuépeg. AT ™ PEAETN OMOKAEISTIKAY ATOO LLE YVAOGTO 1GTOPLKO TPOTYOUUEVNC AOTU®OENG
COVID-19 7 mov eiyav eppforiactei.

O1 ovppetéyovteg ToyatonomOnkayv (1:1) dote va Adfovv Paxlovid (vipuatperfipn/pirovafipn

300 mg/ 100 mg) 1 €KOVIKO QAPHOKO amd TOV oTOH0TOG KAbe 12 dpeg emi S nuépeg. To kvplo
KOTOANKTIKO GNUEIO ATOTELECUATIKOTITOC TTAV TO TOGOGTO TV GUUUETEXOVTOV LE VOGN AEIN TOV
oyetiCeton pe voco COVID-19 1 BGvato amd onowadnmote artio £oc v Huépa 28. H avdivon
devepynonike oty opdda avdivong pe tportorompévn tpdbeon yia Bepaneio (mITT) (6Aot o1
ovppeTéyovteg mov Ehafav Oepameia, pe Evapén cvuntoudtov < 3 nuépeg, ot omoiol katd TV évapén
dev Ehafav, 00Te avauevotay vo Aapovv aywyn pe Bepamevtikd mAb yuo tny COVID-19), oty
onada avaivong mITT1 (6hot ot cuppeTéyovteg mov Ehafav Oepamneia, pe Evapén TOV COUTTOUATOV
< 5 nuépec, ot omoiot kot TV Evapén dev Erapav, 00Te avauevotay vo AaBovy aywyn pe Bepamevtikod
mAD yia Ty COVID-19) kot oty opddo avaivong mITT2 (6Aot ot coppetéyoviec mov Erapay
Oepaneio pe Evapén TV cLUTTOUATOV < 5 NUEPES).
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Yvvolika 2.113 ovupetéyovreg Toyotomodniay dote va Aapovv gite Paxlovid, gite eucovikod
eappako. Katd tnv évapén, n péon niikia nrav 45 £ ue to 12% tov cuppueteydvtov va ival 65
etV ka1 ave (3% NTov 75 etdv kot dvo), 1o 51% ftav dvdpeg, 1o 71% nftav Aevkng evAng, to 4%
Nrav padpng LANG 1 Aepoapeptkavoi, o 15% nrav Acidteg kot to 41% nItav wonavoépovor
Aotwoapepikcovoi. To 67% tov GUUUETEXOVTOV glye Evopén T®V CUUTTOUATOV < 3 NUEPES TPV TNV
évapén g Oepaneiog g peréng, to 80% cixe BMI > 25 kg/m? (36% &ixe BMI > 30 kg/m?), 0 11%
elye oaxyapmon daprtn, Ayotepo and 1o 1% tov TANBVGHOD TG HEAETNG ElXE AVOGOOVETAPKELL, EVAD
10 49% TV GUUUETEYOVTOV NTAV 0POAOYIKA apvNTIKOL KOTA TNV évapén Kot 1o 49% ftav opoloyikd
Oeticoi. H péon tiun (SD) ukod goptiov katd v Evapén ntav 4,71 logio avrtiypaeo/ml (2,89). To
27% TV GUUUETEXOVTI®V £l KO QopTio Kot TNV Evapén > 1077 (avtiypaga/ml), evéd 1o 6,0% twv
ovppeteydvtav gite Elafav, eite avapevotay va Aapovv Bepaneio pe Oepamevticd mAb yio v
COVID-19 katd tn otiyun g tuyaionoinong Kot amokAsiomkay omd Tig avoivcelc mITT kot
mITT1. H wpia mapariayn tov SARS-CoV-2 ka1 6ta d0o okéAn Bepanciog nrav n Aéhta (99%),
Kupiog o kKAadog 21J.

Ta, dnpoypo@ikd oToryeio Kot To YapaKTNPIGTIKA TG VOGOL KUt TV Evapén fTav 1coppornuéva
peta&d Tov opddwv Paxlovid kot gikovikod goappakov.

O x000pIG OGS TG TPOTEVOVCAS ATOTEAEGUOTIKOTNTAG PUGIOTNKE GE [0, TPOYPOULOTIGUET
evoldueon avaivon 754 coupeteyoviov otov mAnbvoud mITT. H extipmpevn peioon kvédvov oy
-6,5% pe pun mpooappocpévo 95% CI (-9,3%, -3,7%) xar 95% CI (-10,92%, -2,09%) xotd tnv
wpocapuoyn yio moAramAdtra. H apeimievpn tun p frav < 0,0001 pe appitievpo eninedo
onuavtkotnrag 0,002.

Ytov [Mivoka 4 mwop€yovtol To ATOTEAECLOTE TOV KUPLOV KOTOANKTIKOD onueiov otov TAnfuouo
avdAivone mITT1 yio o GOVOLO TV SESOUEVOV KOTA TNV OAOKANP®GN TNG HEAETNC.

Mivaxag 4: Aedopéva amoTELECROTIKOTNTAS 6€ p1) voonievopevovg evijiikes pe COVID-19, ov
omoiol éhafav Oepameio evToc S MUEP®OY Ao TV £VAPEN TOV COUTTOUATOV KO OEV
‘hofav ayoyn pe mAb yia Ty COVID-19 kotd v évepén (opdda avéarveng?

mITT1)
Paxlovid Ewovik6 @appoxo
(N=977) (N=989)
Noonieia mov oyetiCetan pe tnv COVID-19 1 Odvartog amd onowadnmote attia £o¢ v Huépa 28
n (%) 9 (0,9%) 64 (6,5%)
Meimwon o€ oyéon e TO EOVIKO -5,64 (-7,31, -3,97)
oapuaxo” (95% CI), %
Twn p <0,0001
OvnooTTa Ao 0TOLNdNTOTE OLTioL 0 12 (1,2%)
éwc v Huépa 28, %

2vvrunoelg: Cl = Avdompa gpumietosvvng, COVID-19=Ndcoc tov Kopwvoiod 2019,
mAb=povoximvikoé avticopa, mITT1= tporomompévn opdda avdivong pe Tpdbeon yo Oepameio
1 (6A01 01 GLUUETEYOVTEG OV TVYOTOONKAY oTNnV TapéuPfacT g LeAETG, ot ortoiot EAafov
TovAdyiotov 1 86on ¢ TapéuPacng Tng HEAETNS, e TOVAd IoTOV 1 emiokeymn Hetd v évapén g
ueAétng émg v Huépa 28, o1 omoiot katd v évapén dev ElaPav, ovte avauevotay vo Adfouv,
ayoyn ne Bepameutikd mAb yuo tnv COVID-19 kot ot omoiot Edafav Oepameio < 5 nuépeg petd v
évapén tov copntopdtov mg COVID-19).

o. To ektipumdpevo 08poloTikd T0G0GTO GUUUETEXOVTMV OV Vvoonevbnkav 1 anePincav £og v Huépa 28
vroloyiotnke yio kGOe opdda Oepaneiog pe ypron g pebddov Kaplan-Meier, 0ov 01 GULUETEXOVTES
xopic voonieia kot yopig katdotaon Boavatov £wg v Huépa 28 amokdmnkav Katd to ypdvo S1aKomng
™G HEAETG.

B. Ta dedopéva mov cuumepteAnPONcay oIV aviivon exkaiporombnkay petd v post-hoc apaipeon
dedopévav yo 133 ovppetéyovteg eantiog Innudtov mowotntag opdng kAvikng npaktikng (GCP).
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H extipmpevn peioon kwvdovov frav -6,1% pe 95% CI (-8,2%, -4,1%) 610G GUUUETEXOVTEG TOV
éafoav 06om evtog 3 nuepadv and TV Evapén TV CLUTTOUATOV, Kot -4,6% pe 95% CI (-7,4%, -1,8%)
010 vrocvvoro mITT1 tev cupueteydvioy mov Erafav ddon > 3 nuépeg amd v Evapén Tov
CUUTTOUATOV.

Yvppoatd anotelécpato topatnpninKoay otovg TeAikovg TAnfuopote avéivong mITT ko mITT2.
Ytov mAnBvuoud avaivong mITT copmepuinednkov cuvolika 1.318 cvupetéyovres. Ta Tocootd
cuppdvtav nrav 5/671 (0,75%) otnv opdda tov Paxlovid kot 44/647 (6,80%) otnv opdda tov
EIKOVIKOD QOPLAKOL.

Mivaxag 5: EEEMEn tng COVID-19 (voonieia 1 0avatog) émg tnv Huépa 28 6 copntopatikovg
eviiAKeEg pe avEnuévo kivouvo e£EMENC o€ cofapi] voco, opada avdivons mITT1

Paxlovid 300 mg/100 mg | Eikoviké @appoxo
Ap1Ouodg acbevav N=977 N=989
Apyntikdc 0poroykds EAEYYOG n=475 n=497
AocBeveig pe voonieio 1 Bdvato® (%) 8 (1,7%) 56 (11,3%)
Extpuopevo mocootd otig 28 nuépeg [95% CI, % 1,72 (0,86, 3,40) 11,50 (8,97, 14,68)
Extyumpevn peiwon o oxéon Ue TO EIKOVIKO QAPLLOKO -9,79 (-12,86, -6,72)
(95% CI)
OeTIKOC 0poAOYIKOG ELEYYOG n=490 n=479
AcBeveig pe voonieio 1 Bdvato® (%) 1 (0,2%) 8 (1,7%)
Extypudpevo mocootd otig 28 nuépeg [95% CI, % 0,20 (0,03, 1,44) 1,68 (0,84, 3,33)
Extipuopevn peimon og oo e T0 EoViKO @ApLOKO -1,5 (2,70, -0,25)
(95% CI)

Yvvtunoelg: CI= ddotua eumietosvvng, COVID-19=Ndbcog tov Kopwvoiov 2019, mITT 1= tpomomomuévn
opada avdivong pe Tpobeon yo Oepameio 1 (OA01 01 GLUUETEXOVTEG TTOVL TVYALOTOWON KAV GTNV TOPEUPaoN
NG HEAETNG, o1 omoiot Elafav TovAdytotov 1 6dom g TapéuPacnc g LEAETNE, ot omoiol Kotd TV Evapén
dev Ehafav, 00Te avapevotay vo Adfovv aywyn pe Bepameutikd povokimviko oviicopa yio v COVID-19
Kot ot omotot EaPav Oepaneio < 5 Nuépeg petd v Evapén Tev cvurtopdtov ms COVID-19).

H opoBetikdmnta kabopiotnie amd 10 dv o amoTeléopata NTaV OETIKE G Lo OPOAOYIKY| 0VOGOJOKILAGTO
€101KN Y10 OVTICOUOTO EEVIOTT £VOVTL TOV UKDV TPOTEIVOV S 1 N.

IMopovcialovtat 1 dapopd HeETaED TOV TOGOGTMV OTIG 2 OEPUTEVTIKEG OUAOES KOl TO SLAGTN O EUTIGTOGVVIG
95% e Pdion Kavovikn TPocEyyion TV Oed0UEVMY.

a. Noonieia mov oyetiletar pe v Covid-19 1 Bdvotog omd onoladnmote autia.

Ta dedopéva amoteleopatikotntog yro tnv mITT1 rav copPatd o OAEG TIC VTOOUASES TV
CLUHETEXOVTOV, cuumepthapfavouévng tng natkiog (= 65 etmv), tov BMI (BMI > 25 kau BMI > 30)

KOl TOV GOKY0pDon dafn.

Hodratpikdc TAnfuoude

O Evponaikog Opyovioudg apudkmv £xel 0OGEL avaBoAn amd TV VIoXpE®oT VITOPOANC TV
amotelecudtov TV peletmv pe to Paxlovid og pio 1 meplocdTEPES VTOKATYOPIEG TOL TOUOLATPIKOV
mAnBucpov ot Bepancio tng COVID-19 (BA. mopdypaeo 4.2 yio TANpopopieg GYETIKA e TNV
TOLOLATPIKY X PHoN).

52 ®@appoxokivnTIKEG 1O10TNTES

H oppakokivntikny g vippatpelfipng/prrovafipng £xet peret el o€ vylelc cLUUETEXOVTEC KOl GE
ocoppetéyovteg pe N éog pétpro. COVID-19.

H prrovapipn yopnyeitor g poprokokivntikog evioyvtig uali pe ) vippatperfipn, odnydvog o
VYNAOTEPEG CLUGTNIKEG GUYKEVTIPMOOELS KOl LEYUADTEPO YpOvo Nuicelag {ong TS vippatpePipng.

Kotd ™ yopfiynon enavorappavouevov dd6cewmv vipuatperfipng/prrovapipng 75 mg/100 mg,
250 mg/100 mg kot 500 mg/100 mg 500 eopéc nuepnoimg, n adénon g cLETNIKNG £kBeong o€
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otofepn Katdotaon eaiverol va gival KpOTEPT amd TNV OVTIGTOLYT VAAOYT] GOLPMOVE, LLE T dOOM.
Me 1t yopnynon moAianmdiov d6cewv eni 10 nuépeg emtedybnke otabepn Katdotaon Katd tnv
Huépa 2, pe mepimov 2aldoia cuvocopevon. Ot cuotnuikég exbéoelg kotd v Huépa 5 frav
mopouoteg pe owtég Ty Huépa 10 og dAeg Tic dOoELC.

Amnoppoéonon

Metd v and oTopaTog XopNynon Hog epdras 06ong vippatpePipng 300 mg/pirovafipng 100 mg ,
N YEOUETPIKY] PEOT] GVYKEVTPMOT] Crax TNG VipHatpeAPipng kot n AUCinr og otafepn Katdotaon nTov
2,21 pg/mL kou 23,01 pg*hr/mL, avtictotrya. O didpecsog xpovog £m¢ TN Cmax (Tmax) RTov 3,00 dpec. O
apunTIKog pHécog xpovog nuicetog {ong e TEMKNG edomg amofoAng ntav 6,1 dpec.

Metd, v and Tov 6TOUATOS Xop1YNomn wog epdmaé doong vipuatperfipne 300 mg/prrovafipng

100 mg, n yeopetpikn péon ovyKEVIPOON Cmax TG prrovaipng kot 1o AUCi s ftov 0,36 pg/mL ot
3,60 pg*hr/mL, avtictorya. O didpesog xpdvog £0¢ T Crax (Tmax) NTav 3,98 dpec. O apBuntikde
HEc0g xpovog nuioelag {ong e TeAMKNG eAaong arofoing ntav 6,1 mpegs.

Eridpoon ¢ tpopnic atny amoppopnon omxo Tov oTOUATOS

H yopfynon d6on¢ pe yebpo mthovcio og Mmapd avénce Ty ékbeomn ot vippatperfipn (nepitov 61%

avénomn g néong Cmax Kot 20% avéEnon g néong AUC ) o€ oyéon pe T cuVONKeS vnoTeiog HeTd
™ yopnynon dwokicov 300 mg vipuaterPipng (2 x 150 mg)/100 mg prrovaPipnc.

Kotavoun
H déopevon g vipuatpedfipng otig mpateiveg Tov avBpmdmivov TAGGHOTOC glval Tepitov 69%.
H déopevon g prrovafipng otig mpwteiveg Tov avlpmmvov TAdcotoc ival mepinov 98-99%.

Buouetaoynuotiondg

Meléteg in vitro mov aloAdyncay ) vippatpeAipn yopic cuyyopnynon prrovofipng vwodninvovy
ot vippatpefipn petaporiletor kupimg amd o kutoypmuo P450 (CYP) 3A4. Qotdco, | xoprynon
™G vippatpeAPipng pe prtovaipn avaotéAAel ToV HeTABOAIGHO TNG VIpHOTPEAPipNG. £TO TAAGHA, M
KOV GYETILOUEVT] LLE TO PAPUAKEVTIKO TPOIOV 0LGIO TOVL TOPATNPNONKE NTAY N AUETAPANTN
vippotperPipn. Hoooveg o&edmtikol petafoiriteg mopatnpndnkoy oto KOTPav Kot 6To 00p0l.

Meléteg in vitro pe xpnon avlpdmTivov Nratikdv rkpocopdtev katédelbav 6t to CYP3A esivoin
KOPLO. IGOLLOPOPT| TOV EPTAEKETOL GTOV HETOPOAMGHO TG prrovaipng, av kot To CYP2D6 cupPdidet
eniong otov oynuatiopnd tov petaPolritn oeidwong M-2.

Amofoin

H xdpra 066¢ amoPoing tng vipuatpeAfipng otov yopnyndnke pe prrovafipn nrov n veppiky
OTEKKPLON TOL AOIKTOL QappOKeEVTIKOD TpoidvToc. Ilepimov 49,6% war 35,3% tng xopnyobuevng
doomg vipuatpefipng 300 mg avaktOnke oto ovpa kot ot kKoTpava, avtictoryo. H vippatpefipn
ATav 1 KOPLO 0VGio TOV GYETILOTAV LLE TO PAPLOKO HETAED TOV AMEKKPIVOLEVOV OVGLDV, EVD HKPES
TOGOTNTEG LETAROAMTOV TPoEpyovTay and avTOPAGEIS VOPOIVGONG. XTO TAACUA, 1| LOVT OYETILOMEVT
LLE TO PAPHOKO OVGI0 TOV UTOPOVSE Vo, TocoTikomolndet nTav 1 apetdfintn vippoatpefipn.

Mehéteg og avBpamoug e padtoonuacuévn prtovaipn katédeiéav 6Tt n amofoin g prrovaPipng
yiveton Kupimg HEG® TOL NTUTOG Kot TV XoANedpwv. [lepimov to 86% g padioceonuacuévng
ovoiag avakTNONKe amd Ta KOTPAVO., LEPOC TOV OTOToV avouéveTal va, gival un amoppoenbdeica

prrovafipn.
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Ewwotl tAnbvopuol

Hhxio ka1 pdlo
H oppoakokivntikn g vippatpelipng/prrovafipng pe Baon tnv nikio kot To ¢OAO dev €xel
a&lohoynOel.

Doletinés i eOvikeS ouadeg
H ocvotnuikn ékBeon oe ldmmvec coppetéyovteg NTav oplOunTiKd xouniotepn, aAld Oyt KAVIKA
OTLLOVTIKG SLPOPETIKT OO EKEIVI T®V AVTIKOV GUUUETEXOVI®V.

Adobeveic ue veppixn dvoiertovpyio.

Yg ovyKkplon Ue vyteig paptupeg yopic veppikn Svoiertovpyia, 1 Crax kKot To AUC g vippatpeAfipng
o€ aobeveig pe Nmo veppikn duciettovpyio frav 30% war 24% vynAidtepa, o acbeveig pe uétplo
veppikn dvoiertovpyia frav 38% kan 87% vynAdtepa kot o€ aobeveig Le coPapn veppiky
dvoiertovpyio frav 48% kar 204% vynAotepa, avtictoryo.

Aaobeveic ue nrotiky dovoertovpyio.

Yg oLYKPLON UE VYIEIG HAPTLPES YOPIG NTOTIKY SOVGAELTOLPYIO, 1) PAPUAKOKIVITIKY TNG
VIPUOTPEAPIPNG O CUUUETEXOVTEG E LETPLO NTTATIKT dVGAEITOVPYin OV SEPEPE oNuavTiKd. To
TPOGUPLOGLEVO YEOUETPIKO PESO T0G00TO (90% CI) Tov AUCss Kot TG Crnax TNG VIpROTPEARipNG
KT T GVYKPLIoT TNG HETPLOG NIATIKNG OLGAEITOLPYiaG (VIO eE€TaoT OUAdN) LUE TN PVCIOAOYIKN
nratikny Asrtovpyio (opdda avapopdg) nav 98,78% (70,65%, 138,12%) kot 101,96% (74,20%,
140,11%), avtictouya.

H vippotperfipn/prrovaipn dev éxet peretndel oe aobeveig pe coPapn nmotikn Svcieitovpyia.

Melétec aAAnAenidpoonc wov dievepyninkov e n vipuotpedfipn/prrovafipn

To CYP3A4 ftav o kOplog mapdyovtag Tov 0EE0MTIKOD UETABOAGUOD TG VIpUOTPEAPipNg OTav M)
vippotpeAPipn eEetdotnke wovn g oe avlpamivo nratikd pikpocsouata. H prrtovaPipn sivat évog
avaotoréoc Tov CYP3A kot avédvel TIg GUYKEVIPAOOELS GTO TAACUA TNG VIPUATPEABipNG Kal GAA®Y
eappakwov tov petaforifovtar kupiog amd to CYP3A. TTapdtt cuyyopnyeital pe prrovafipn g
(POPLOKOKIVITIKO EVIGYVTI], VILAPYEL 1] SLVATOTNTE Y10 TOVG IOYVPOVS OVAGTOAELS KOl ETAY®YEIS VoL
UETAPAALOVY TN QOPUOKOKIVITIKN TNE VIpUOTPEAPipnC.

H vippotperfipn dev mapovoidlel avaotpéyyun avactoin tov CYP2B6, CYP2D6, CYP2CY,
CYP2C19, CYP2C8 1 CYP1A2 in vitro 6e KAVIKG, GYETIKEG CLYKEVTPMGELC. Ta amoteléouata, in
vitro peAétng kotedei&av 0t 1 vippatperipn uropei va eivan emaywyéag tov CYP3A4, CYP2B6,
CYP2CS8 ka1 CYP2C9 . H kAvikn onpacia dev givar yvootr. Me Bdon in vitro dedopéva, vmipyet
pikpd evdeyopevo avoaotoing tov BCRP, MATE1, MATE2K, OATI1, OAT3, OATP1B3, OCT]1 kot
OCT2 and ™ vippotpeAPipn. Yrapyet evdeyouevo avaotoing tov MDR1 kot OATP1B1 amd
VIpUOTPEAPiPT 58 KMVIKG GYETIKEG GUYKEVIPADGELS.

H enidpaon o goppokokivntikn e vippoatperipng/prrovafipne a&toroyndnke pe my
rpakovaloin (avaoctoréag tov CYP3A) kot tnv kapPopalenivny (emaymyéag tov CYP3A). Ot Adyol
eLEYYOV/OVaPOPAS TOV TPOCUPUOGUEVOV YEMUETPIKOV UEC®V Y1 TIG TYHEG AUCins Kol Crax TNG
vippotpeAipng rav 44,50% kot 56,82%, avtictoyyo, LETA 0o GLYXOPYNoN
vippuoatpeAfipng/prrovaPipng 300 mg/100 mg pe moAlomAég d6oelg KapPapalenivng omd Tov GTOUATOC.
O1 A0Yy01 eEléyyov/avapopds TV TPOGUAPUOCUEVOVY YEMUETPIKOV HESMV Y10 TIG TIESG AUC iy Kot Crax
¢ viprotpeAfipng firav 138,82% war 118,57%, avtiotoyya, 6tav 1 vippotpedfipn/prrovafipn
ovyyopnyHonke pe moAhamAég dOGEIC 1TpakovalOANG 68 GUYKPLON UE TN XOPNYNON
vippatpeAPipng/prrovaPipng pepovopéva.

H enidpaon ¢ vippatperfipng/prrovafipng oe dAlo pdppoka a&loroynonke pe m uidaloidun
(vmdotpope Tov CYP3A) kot ) dafryotpdvn (vadotpopa e P-gp). Ot Adyor eAéyyov/avapopds Tmv
TPOCAPUOCHEVOV YEMUETPIKOV HECOV Y1a TIG THEG AUC st Kot Chax TNG pdalordpung rav 1.430,02%
kot 368,33%, avtiotorya, 0tov 1 WdaloAaun cvyyopnynonke pe Tolamhéc S00EIg
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vippatpeAipng/prrovaPipng oe cuyKplon pe T yopnynon mdaloAdung pepovouéva. Ot Aoyot
eLEYYOV/aVaPOPAS TOV TPOCUPUOGUEVOV YEMUETPIKOV UEC®V Y1l TIG TYHEG AUCins Kol Crax TNG
dafryatpdvng oy 194,47% ko 233,06%, avtictoryo, LeTd TN yopnynon Sofryatpdvng Le TOAAATAEG
doacelc vippatpefipng/prrovafipng og chykpiomn pe T xopnynomn daftyatpdving pLepovouéva.

5.3 Ipoxivikd dedopéva Yo TNV a6QaALEL0

Agv &yovv dievepyndel un-kAvikég HEAETEC AOPAAELNG LE TN VIPUOTPEAPIPT GE GLVIVAGUO LE
prtovaipn.

Nippotpepi

Mehéteg To&1kOTNTOC ETOVAAUUPOVOUEVOV dOGEMY Kol YOVOTOEIKOTNTOG OEV AITOKAAVYAY KIVOUVO
AOy® ™G vippatpePipne. Aev mapoatnphOnkay avemBOunTeg evépyeleg o LEAETEG YOVILOTNTAG,
eUPPLIKNG avATTLENC, 1) TPO- KO PLETOYEVVITIKNG AVATTUENG GE apovpaiovs. Mia pHeAéTn og
KVOPOPOVUVTA KOLVEALD £0e1Ee avemBOUNTN peimon Tov copaTikov Bapovg Tov uPpvov, arovcio
OoNUaVTIKNG UNTpIKng Toéikotntag. H ocvotnuotikn £ékBeon (AUC4) o€ kovvélia ot péyiotn 860
YOPIG avemBouunTeg EMOPAGELS GTO COUOTIKO BApog Tov gufpvov ektundnke otL ival mepinov 3
QopEC LVYMAOTEPN amto TV £kBeomn oTov AvOpwmo 6N cuvicT®uEV Bepamevtikn d6on Tov Paxlovid.

Agv &povv dievepynBel peréteg kapkivoyéveong pe tn vipuatpeAfipn.

Pitovafipn

O pelétec to&ikdTTag He emavarapfavoueveg 006elg prtovaPipng o {da Tpocsdoploay Mg KOpLo.
OPYAVA-GTOYOVG TO NP, TOV OUPIPANCTPOELDTN, TOV BUPEOELDN adEVa. Kol TOVG VEPPOLS. Ot NTOTIKEG
OAAOYEG APOPOVOY NTOTOKVTTOUPIKEL, YOALKA KOl (pOYOKVTTOPIK(G GTOLYEIN Kol GUVOSELOVTOV OO
avénoelg Tov NroTikav evidopmv. Hapoammpndnke vrepriacio Tov peAayypOUATIKOD EMONALOL TOV
AUPIPANGTPOELSOVG KO EKQVAICT] TOV QUPIPANGTPOEIO0DE G€ OAEC TIG LEAETEG GE TPOKTIKA TOL
de&nydnoav pe ™ prrovaPipn, ta omoia OGS dev Exovv Tapatnpndel og oKOAOVE. ZTotyelo LEYAANG
pey€Buvong VTOINAGVOLV OTL AVTEG 01 OAAAYEG OTOV QUPPANCTPOEN UTOPEL Vo opeilovTal G
POGPOMTIOMON. Q0TOC0, 01 KAWVIKEG SOKIUEG dEV amoKdAVY OV eVOEIEELS 0QOUAUIKDY OAAAYDV GTOV
avBpomo o1 omoieg TpokolovvTol amd To eapuaKo. Oleg o1 petaforéc Tov Bupeoeldovg NTav
avaoTPEYIUEG LETA TN dtakomn TG prrovaPipne. H khvikn €pguva og avOpdTOVG deV OMOKAAVYE
KAmo10L KAWVIKG onuavTiky HeTafoAr] 6Tig doKipacicc Bupeoetdikng Aettovpyiog.

e apovpaiovg oNUEIDOOINKOY VEPPIKEG HETABOAEG TTOL TEPIAAUPAVOVY COANVAPLOKT EKQVAIOT,
YPOVIO, PAEYLOVY KOl Tp@TEIVOVPia Kot Bewpeitat 6Tt opeilovTol o avBdpuNTN VOGO €181KT Y10 TO
OLYKEKPIEVO 100G, EmumAéov, o KAMVIKES OOKIUEC OEV ONUEIDONKAY KAVIKA CTLOVTIKEG VEPPIKEG
VO UUALES.

Meléteg yovoto&ikotntag dev amokdAvyoy Kivovvo Adyw ¢ prrovaPipne. Makpoypovieg LEAETEC
KOPKIVOYEVESTG TNG pLTovafipng 6€ TovTiKio Kot apovpaiovg OTOKAALYOY KOPKIVOYOVO SUVOUIKO
€101KA Y10 ovTd Ta €101, 0AAG dev Bempovivtar oyeTikéS Yo Tov dvBpwmo. H prrovafipn dev giye
emdpdoelc ot yovipotnto TV apovpainv. H toéikdmrta oty avamrtuén mov mapoatnpndnke o
apovpaiovg (pPpuikn BvnoodTTo, HEWWUEVO COUATIKO BApog euPpvov, Kabvotepnoelg
00TEOTOINOTG KO CTAAYVIKES LETOPOAES, cupmeplapPavopévng g kabvotepnuévng Kafddov Tmv
OpYE®V) TOPOVOIAGTNKE KVUPIMG 6€ docoloyia ToEkn yia T untépa. To&ikotnTa oty avantuén ce
KovvéMa (euPpuikn Ovnodtra, puetouévog aptdpuog amroydvov Kot LELOUEVO Bapoc epuPfpdmv)
TOPOVCIACTNKE GE TOEIKN Y1dL TN UNTEPQ dOGOAOYIaL.
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6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Koataloyog ekdoymv

Emwoivppéva ue Aemtd vuévio diokio vipuatpeAipng

[Mvupvag diokiov:

MiKpoKpLGTOAAIKT KUTTOPIVN

Aoktoln povoidpikn

Kopuerhdln votplovyog S106TanpodEYT
[Muprriov d10&eidio KoALOEWDEG

Natplo 6TeaTLAOPOLUAPIKO

Emwcdioyn pe Aentd vuévio:

Y dpo&umporviopeduriokuttapivny (E464)
Tiraviov do&eidro (E171)
IMoAvarBvievoyiokoin (E1521)

Z10Mpov o&gidio epubpo (E172)

Enwoivppévo. pe Aemttd vuévio diokio prrovoipng

[Mvupnvag diokiov:

KomoPidovn

YopPrravng Aaovpikog EGTEPAG

O&eid10 ToL TTVPITiO, AVLOPO KoALoEWES (ESST)
Movo&vo pmcpopikd acBéatio, dvudpo

Natplo 6TeaTLAOPOVUAPIKO

Emucddloyn pe Aentd vuévio:

Yrpoueiroln (E464)

Traviov dwo&eido (E171)

[oAvaBvrevoylvkoin (E1521)

Y dpo&umponviokvtrapivn (E463)

Térxng (ES53P)

O&eid10 ToL TTVpITiO, AVLOPO KoALOEWES (ESS5T)

[ToAvoopPiko 80 (E433)

6.2 Aovpparétnreg

Aev epapudletar.

6.3 Awdpkero Long

2 ypovia.

6.4 Idwitepeg TPoPLAAEELS KOTA TN QVLAEN TOV TPOIOVTOG
To papuakevtiKo ovtd Tpoldv dev amartel Wiitepeg cuvinkeg eOAUENS.
6.5 @Von Kol 6VOTATIKE TOVL TEPLEKTTN

OPA/orovpviov/PVC kdptec cuokevacidv KOWEANG e pOUALO alovpviov Tv 30 diokiwv.

To Paxlovid cvokevdletol o KOLTIA TOV TEPLEYOVY KAPTEC GUGKELOAGIDOV KVYEANG LE GVALO
aAovuwviov 5 nuepniolmv docemv pe 30 diokia.
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Kd&0e nuepnoia képta cuoKeLaoidV KOYEANG Tepiéyet 4 diokia vipuatpeAPipng kot 2 diokio
prrovaBipng yio Ty Tpmvy Kot T Ppadivi door).

6.6 Iowitepeg TPOPULAGEELS OTOPPIYNG

Kopia g8k vroypéwon yio amdppym.

Kd&0e aypnoytomointo goapuokevtikd Tpoidv 1 VTOAELUO TPETEL VO OTOPPITTETAL GOUPOVOL LIE TIG
KOTO TOTOVG 10YVOVGEG OYETIKEG OLOTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Brussels

Béhyo

8. APIOMOZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/22/1625/001

9. HMEPOMHNIA IMIPQTHX EI'KPIZHX/ANANEQYXHY. THX AAEIAX
Hpepounvia tpmg £ykprong: 28 lavovapiov 2022

Huepounvia televtaiog avavémong: 28 Noguppiov 2022

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHY TOY KEIMENOY

12/2023

Aemtopepeic TANPOPOPIES VI TO TOPOV PUPLOKEVTIKO TPOoioY gival d100EG1UEG GTOV SIKTLAKO TOTO
tov Evponaikod Opyoaviopuod Gapudkov http://www.ema.europa.eu.
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