ENNIXTHMONIKA ITOPIEMATA KAI AOTI'OI I'TA THN TPOIIOITIOIHXH THX
MEPIAHYHE TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX KAI TOY ®YAAOY
OAHI'TQN XPHXHX I1IOY ITAPOYXIAXTHKAN AIIO TON EMEA

ENNIXTHMONIKA ITOPIEMATA
I'ENIKH INTEPIAHYH THX EIIIXTHMONIKHX AZIOAOTHXEHX

To Protopy etvat deppHaToA0OYIKO GOPUAKEVTIKO TPOTOV TOV TEPIEXEL TOV AVOCTOAEN TNG KAAGIVEVPIVIG
(calcineurin) taxpdipovg (tacrolimus) oe meplektikdtra 0,1% wor 0,03%. To Protopy 0,1%
gvdeicvoton yuo T Oepameio ™G péTpLog Emg Boptds HopehG aTomkng Sepprotitidog og eVAMKES i
dgv ovtamokpivovtan tkovoromtikd 1 mapovcidlovy dvcavedio oe cvpPotikés Bepomeieg kbiTo
Protopy 0,03% evoeikvotar yio ™ Oepameio g pétpiag éog Papidc popeng atomikig 6epuogizidag o€
eviAIKeG N TTodtd (MAkiog 2 €T@V Kol Avm), TOV gV TAPOLGINGOY TKOVOTOMTIKY owr& plon o€
ovpupatikég Oepamneieg. “uo

2115 21 Ampthiov 2005, ev dyel Tov mHavoy Kvohvou EUEAvIoNS Kakonosimy, 1 F\ﬁg\;\nal‘m Emtpomn
{oe and v CHMP va yvouodotmoet yuo tn 6x€on OQELEING/KIVOLVOL To\Protopy. e cuvéyeln
oV outnpatog avtov, 1 CHMP eravetétaoe ta diwbéoipa ototyeio yio TNy @SEQAAED TOV TPOIOVTOC,
KABMG Kot TIC GYETIKES AVOPOPEG LETA TNV KUKAOPOPio TOV TpoidvTog I%U oToLyEld amd U KAWVIKEG
UEAETEC, KAVIKEC OOKIUES KOl ETIONUOAOYIKEG LEAETEC. ¢

O

To Aépoopo omotelel avayvopilopévn Kol  KOTNYOPLOTO \vn avemBountn evépyelo TV
GUGTNHOTIKA YOPTYOOUEVOV OVACTUATIKAOV TNG Kakcwsvpivg poioviov. ['a v Tapevépyela avtn

TOTEVETOL OTL HECOANPEL 1| OVOGOKOTUGTOAN 7OV TTPO TOl ©OC OMOTEAEGUN TNG GLOTNUATIKNAG
ayoyng pe to mpoiov. H cvotnuatikn ékbeon mepiopi L JE TNV TOTIKN YXPNON TNG TOKPOALLOVG
mop’ OA0 aLTA OV UTOPEL VO ATOKAELGTEL 1 TOTTIKN %O%Kmacwkmcﬁ dpdiomn o1o dépLLaL.

AN

AvoQopéc TEPTOGE®V  KokonOeidv (cvmc@apﬁavouévou TOV KOPKIVOL TOL OEPUOTOG, TOV
deppatikod Aeppopatog e T wuttapugqs ospdc, tov un Hodgkin Aspodpotog xor twv
GLOTNUOTIKOV KokonOewdv) eAebncov.kotd v KAk avartoén kot v epmeipio petd v
KLKAOQOPia TOV TPOIOVTOG GE GYéoT PeNE xprion Tov Protopy. Ta ctotysio mov mOPOVGIAGTNKAY deV
£oetEav empPePorwpévn oyéon pe %&oua N omowdnmote kakondewa. Ilap’ iAo avtd, edvnke va
VRAPYEL LEYAAVTEPT OO TNV AV opevn avénon tov aplBuov Tov aclevadv e depRATIKO AEUQMLLOL
m¢ T kvutropwnig cepds. H ‘@‘/IP GLUEAOVNGE OTL 1 SLAYVAOOT] CLTOV TOV dEPUATIKOV KakonOeidv
givar SOCKOAN &vd pmopei\va HipovvTol otomikh deppatitide. 01060, £XOvtog emaveSetdoet Ta
dwbéoa otoryeia, M GQMP Katénée OtTL dev umopolv OAeg ol mePTOGES vo. Bewpnbodv wg
TPOVTAPYOVCO, KOKON , EVD O€ UEPIKEG TEPIMTMGELS OEV UTOPEL VO ATOKAEIGTEL KATOL0, GYECT WE
TNV TOKPOALOVG,,

Avaopikd oV Kapkivo tov dépuatog, 1 CHMP éxpive 0T avtég ot deppatikég kakondeieg dgv
elvar TG va opeidoviol otnv aymyn e TOKpOAuovg. Qotdco, Aaupdvoviag vwoyn OTL M
TOKPOA ¢ evepyel PES® TNG KATASTOANG TV T KUTTAP®OV TOL GLUVOEOVTOL e TNV (VOGOETONTEIN,
sivoé&c avO 1 TOKPOAMUOVG VO EMESPUCE OTN GLUTEPLPOPA depUoTIK®Y PAaBdv Tov MOV €ite

PKWVIKEC €1TE AMOTEAOVOAY TEPIMTTOCELS TPO®Y Kokonbeidv. O punyovicpdc dpacng g
TAKPOMUOVS avoeEpeTal oG EENG: Tapovsia acPeotiov, n TakpoApovg avactéliel ota T kKdTTOPA TIC
TOPEIEG-ONLATOOOTEG TNG LETAYMYNGS, LE ETAKOAOVOO TNV AVACTOAN TG HETAYPAPNC Ko cuvBeong IL-
2, 1IL-3, IL-4, IL-5 kot GAA@V KLTOKIWV@®V. AgGOUEVOL OTL M TOKPOALOVLS OTOTEAEL OPUCTIKO
OVOGOKOTOGTOATIKO OV gvepyel KotaotéAlovtag ta T Agppokvttapa tov déppatoc, 1 CHMP ftav
™G YVOUNG OTL OEV UTOPOVCE VO, AMOKAEIOTEL | AV EMIOPAO TNG TAKPOAMUOVS GTNV OVATTLEN M
™V TPO0S0 TOKIA®Y dEPLOTIK®DY PAAPDV.

Metd v enaveéétaon tov dwbéoipuov ototyeimv, 1 CHMP katéinée 6t n oyxéon kwvdvvov Kot
opélovg yio to Protopy Oewmpeitar guvoikr. Ocov agopd to {NTHUATO ACQAAELNS CYETIKO WE TIG
nepumtoelg kokonfeiwv, n CHMP éxpwve 611 otig mAnpogopieg Tov 7Poidviog TPEmeEL Vo
CLUUTEPIANEOOVY TPOEIOOTOMNGELS GYETIKA HE TIS TEPWMTMOES KOKONOEWDV VM LIAPYEL OVAYKN



mapakorovnong tov acbevdv mov Aappdvovv Bepamevtikn aywyn pe Protopy. Ilpokeévov va
UEWDGEL TNV TOAVOTNTO ECQUAUEVOV SLOYVACEMY KOl YioL VO O10G(QaAicel o€ peyarvtepo Pabud v
opOn xpnomn tov appokevTiKkod Tpoiovtog, 1 CHMP 1évice 611 01 TANpoPopieg Tov TPOIOVTOG TPETEL
VO OVOPEPOLY OTL 1) APYIKT SIAYVOGCT KL 1] OPYLKT] CUVIUYOYPAPTOT| TPEMEL VAL TPALYLLOTOTOLOVVTOL OTO
Tpovg pe gumelpio ot Oepameio g atomikng deppatitidoc. EmmAéov, 1 CHMP éxpive 611 t0 Protopy
OEV TPEMEL VO, (PTOLUOTOLEITOL GE EVIAIKEG 1) TG, GE OVOGOKOTAGTOAN, OV TPEMEL VAL EQPUPUOLETOL GE
BAGPeg mov Bempodviar duvapel KakoNBES 1) TPOKAPKIVIKES EVA 1 TAPOVGia AeUPadeEvoTadelog Katd
™V évapén g aywyng Ba mpénetl va eEeTaleTon Kot vo TapaKolovdeitot oTevd.

H CHMP &&éppace emiong v avnovyia g oyetikd pe tov Pabud ypnong tov Protopy oe moidid
nAukiog kdT® TV 2 eTdv (U €YKEKPLUEVN), NMMKIO KoTd TNV Omoiot TO GVOGOTOWTIKO GUGTILO
Bpioketar axdpo oe avamtoén. Ta tov Adyo ovtd, 1 CHMP (fmoe and tov KAK vo AdPeisin
amopoiTTe HETPO, TPOKEWEVOL Vo dlouc@alotel 0Tl To Protopy dev ypnoiponoteital otnv nk@%’kﬁ
ot opdda. O(U\
Emunpdcbeta, 1 CHMP éxpive 611 amoitobhvion TeEpaitép® GTOLYE0 MGTE VO EUTEPIOTO @i KaAOTEPQL
N poxponpofecun oacediew tov Protopy oe oyéom pe 115 kokonOeieg. H Clgg’ gvEKpLVE TNV
TPOYLLOTOTOLOVUEVT] LEAETN UNTPDOL TTov mopovciace o Katoyoc g Adsiog K1{< Qoplag — peAén
APPLES (madiatpikd untpoo). H CHMP (qtmoe amnd tov KAK va nq@)md@a eEapnviaieg
EVNUEPMOELS GYETIKA UE TNV TPOOSO TNG GLUUETOYNG acBevav ot ua%étﬂ)mvtﬁ. H CHMP éxpve
emiong O0TL 0 kivduvog deploTIK®Y KakonBewwv B mpémel va, ekTunQe uécw peAetdv acbevmv-
puaptopwv. H CHMP koatédnée emiong 01t o mbavog porog g Ta 1LLOVG 0TIV TaBOYEVEST TOL
deppoTikoy Agppopatog g T kvttopwkng oepdg Oa npénmg? gpevvnbel mepautépm PECH
UNYOVICTIKOV UEAETAOV. »
X

0{}
AOT'OI TIA THN TPOIOIIOIHEH THX HEPIAHYHE TON XAPAKTHPIZTIKQON TOY

MPOIONTOX KAI TOY ®YAAOY OAHFI(}g—U HXHX
)
&

Extipovrag to akérovba: Q
N
- H Emitponn e&étace 810(811(%'99 610 mhaicto tov ApBpov 20 tov Kavovicpov (EK) apib.
726/2004 y1o. to Protopy O.Q

- H Enutpom avayvopiosdTl tepintdoelc kKokonoelog (cupmepthapfovorévon Tov KopKivov Tov
déppatog kol Tov Agupopatog) Exovv avagepbel oe acbeveic mov dapPavovv Bepamgvtuc
ayoyn pe Protopy) Ev oyel tov Swbiciuwov otoryeiov (cvumepiapfovopévov  Tov
TPOKAIVIKOV, TOP KAIVIKOV Kol TOV eMONUoAoykav dedopuévav), 1 CHMP éxpve 6t1 b¢
umopet va m&kswrai mOavny ovvdeon pe T xpnon Tov Protopy kai, emopévmg, omaitodval
nspourép\ oyyeia Yo T SGPAAIOT) LOG OOJEKTIG LOKPOYPOVIOG EIKOVOAG AGPAAELNG,

- H pomn KatéAnée, CUVEMMS, OTL GTNV TEPIANYN TOV YAPUKINPLIOTIKOV TOV TPOTOVTOG Kot
OYETIKO KEQAAOLL, TOV PVAAOD 001 YLDV ¥PpNoNG Tov Protopy mpémel vo cuumepiAngbotv ot
OAovBeg TANpoYOpies:

&0

e H évapén mc aywyng pe Protopy mpémetl va mpaypatonoleitol LOvo amd 10Tpovg
Le gumelpio otn Sidyvmon kot T Bepameia. TN 0TOMIKNG SEPLOTITIONGS.

e H Ogpaneia npénel va eivan doheinovca Kot Oyt GUVEYNG.

e Emonuavon 6t n takpolipovg dev mpémel va epapudletal og PAaPec, ol omoieg
Oewpovvral duvauel kakon0elg 1| TPOKAPKIVIKEG.

e To Protopy dev mpémer vo YPNOWOTOIEiTAL ©E EVAMKEG 1 Todd OF
0LVOGOKOTOGTOAT.



IIpogidomoinomn GYeTIKA LE TO OTL M TAPOLGIN AEUPASEVOTADELOG TPV TNV EVaPEN
g aymyng mpémnet va eEetdleTon Ko va mapakolovdeital oTevA.

Emonuavon o611 to Protopy 6ev mpémel va xpnolonolEiTal o€ TOdd NAKIOG
KOTO TOV 2 ETOV.

Emonpavon oyetikd [e TIG TEPUTTOCELS KOKONOEWDY oV avoapépOnkay PETA TNV
KuKAopopia Tov TPoidVTOG,.

H CHMP gionyfiinke v tpontonoinon twv 0pwv dogwag kKukiogopiag tov Protopy, yio to omoio m
avafe@pnpuévn TEPIANYT TOV YOPOKTNPICTIKAOV TOV TPOIOVTOG KOl TO (UAAO 0dNYlIOV XP1]
napatifevion ota mapaptipatoe I kot B avtictoyo. §





