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EAAHNIKH l'.HMOKPATIA 

ynOyprEIO YiEIAL: & KOINONIKHL: 


AAAHAEIiYHL: 

E0NIKm: OprANlrMOr <J>APMAKON 
MWOYEiwv 284, 155 62 XoAapyoc; 

wwweofgr 
l'./vorJ l'.IOIKrJTlKWV YnrJPEOIWV EMyxou npOIOVTWV A0HNA,1-2-2011 

nArJPo<popiEC;: M L:APMOYL:AKH AP. npOT.: 7564 

TrJM<pwvo 210-6507200 


ErKYKJ\lor - AnO<J>ArH 

0EMA 	 Ka8oplofjoe; nEpiArJljJrJC; XapaKTrJPIOTIKWV TOU npOIOVTOC; <paplJaKEUTIKWV npolovTWV nou nEpltxouV 
opaoTIKo OUOTOTIKO SOMATOSTATIN 

'ExOVTEe; unoljJr] 

0) TIC; OIOTO~EIC; HIe; KOIV~C; YnoupYIK~C; Ano<paorJC; l'.yr3 (a) 83657/2005 "nEpl EVapIJOvlor]e; TrJC; EAAr]VIK~C; 


NOlJo8wiae; IJE Tr]V aVTioTOIXr] KOIVOTIK~ OTOV TOlJta TrJC; KUKAocpopiac; '" '" '" '" ' " .. TWV cpaplJaKEUTIKWV 

np0'lovTwv, nou npoopi~OVTOI Yla av8pwmvrJ Xp~orJ", 


~) TrJv un' api81J 43391/23-6-2010 Ano<paorJ npotopou EOctJ (ctJEK 1052ITEUX0C; MUTEpo/12-7 -2010) «nEpi 

IJ£TO~I~OOEWC; OIKOIWIJOTOC; unoypacp~c; ana TOV npo£opo EOctJ npoc; TOUC; npO'IOTOlJtvoue; OlEU8uvOEWV EOctJ», 

y) Tr] rVWfjOTEU0rJ TOU EmoTrJlJOvlKOU L:UIJ~ouAiou EYKpioEWV , TIJ~lJa A' ap ct>-240/2-7-2010 


AnO<J>ArIZOVME 

H nEpiAr]ljJr] XapaKTrJPIOTlKWV TOU npOIOVTOe; <paplJaKEUTIKWV npolovTWV nou nEpltxouV OpaOTIKO OUOTOTIKO 
SOMATOSTATIN, Opi~£TOI we; E~~e; 

nEPIJ\H4JH XAPAKTHPlrTIKON TOV npO'IONTOr 

1. 	 EMnOPIKH ONOMArlA TOV <J>APMAKEVTIKOV npOIONTOr 

2. 	 nOIOTIKH KAI nOrOTIKH rVN0ErH rE ~PArTIKA rVrTATIKA 

lIpaoTIK~ ouoia L:WIJOTOOTOTivrJ (Somatostatin) 

110 TO £KooXa ~Mm 61. 

3, 	 <J>APMAKOTEXNIKH MOP<J>H 

4. 	 KJ\INIKA rTOIXEIA 

4.1 0£pOTT£UTIKtC; £vo£i~£IC; 

H OWIJOTOOTOTivrJ Evo£iKVUTOI OE OIIJOppayiEC; TOU OVWTEPOU n£nTIKou we; tOXOlO 8EpanEuTIKo fjtoo 
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4.2 l1oCJoAoyio KOI Tporro<; xoPriYIlCJIl<; 

Tpono<; XOP~Ylloll<; : EvoocpAt~lo tvwll ~ tyxuoll 

b.oooAoyio 

H 06011 ECPOOOU EivOi 3,51Jg/kg OWIJOTIKOU ~opou<; To nEplEXOIJEVO TIl<; cpumyyo<; oloAUETOI OlJtow<; nplv ana Til 

XP~OIl OTOV 100TOVO oioAuTIl KOI XOPIlYEiTOI IJE I3pooEio EVOOcpAt1310 tvwll (novw ana tva AEmo). AlJtow<; lJoo 

Tllv EvoocpAt1310 tvwll, ouvEXii;ETOI 11 XOP~YIlOIl OWIJOTOOTOTivll<; IJE OUVEX~ EVOOcpAt~IO tyxuOIl OTOYOIlV WOTE va 

EvioOI nOOOTIlTO 3,51Jg/kg OWIJOTIKOU ~opou<;/wpo, mi OPKOt<; IllJtPE<; (EMXIOTIl OIOPK£lO 9Epomio<; 48 WPE<; 

KOI IJEyoAuTEPIl 72 WPE<;). 

Emlo~ 11 IllJlmpiooo<; i;w~<; TIl<; OWIJOTOOTOTivll<; EivOi I3poxuTOTIl - 1 tw<; KOI 2 AmTo - 11 OUVEX~<; EVOOcpAt~IO 


tYXUOIl EivOi onopoiTIlTIl. To OIOAUIJOTO OWIJOTOOTOlivll<; nptnEI va XPIlOlIJOnOIOUvTOI OlJtow<;. To CPOPIJOKO 

XOPIlYEiTOI KOTO npOTilJllOIl OE 008EVEi<; nou VOOIlf..£UOVTOI OE TIJ~IJO EVTOTIK~<; nopoKoAou81l01l<;. 


1101010 KOI tCPlll3ol: 

b.£v txouv 0IE~oX8Ei KAIVIKt<; IJEAtTE<; nou va TEKlJllPlwvouv Tllv OO<jlOAEIO KOI Tllv onOTEAwlJOlIKOTIlTO TIl<; 

OWIJOTOOTOTivll<; OE nOiolo ~ Ecp~l3ou<; EnolJtvw<; OEV OUVIOTOTOI 11 XP~OIl OTOV nAIl9uoIJ0 OUTOV 008EVWV 


A09EVEi<; IJE ool3op~ VECPPIK~ ovmopK£lo (K090POIl KPEOlIVivll<; :S30ml/min): 

H 06011 nptml va IJEIW9Ei OTO 1,75 IJg/kg OWIJOTIKOU 130pou<; I wpo IJE OUVEX~ tVxuoll KOI 1,75 IJg/kg OWIJOTIKOU 
~opou<; YIO Mall Ecp600u 

A08EVEi<; IJE IlnOTIK~ oVETIC1PKEI0 
f1EV onomiTOI npoooPlJoy~ TIl<; 00011<; OE 008EVEi<; IJE IlnOTIK~ oVEnopKElo IJOVO 

o 008EV~<; nptnEI va nopoKoAou8EiTOI OUOTIlPO IJOO Til OIOKon~ TIl<; 8Epomio<;. 

lia TO 8Epam:ia TOe atlJoppaviae aTTO TO vaarpEVTEpIKO: 
H OUVEX~<; tYXUOIl IJE OWIJOlOOTOTivll nptnEI va OPXiOEI nplv ono Tllv EvoooKonlloll, 000 TO OUVOTOV 
VPIlYOPOTEPO IJETO TO npWTO OllIJEio OllJoppoyio<; KOI va OUVEXIOTEi Via ntvTE 24wpo. H EAoXIOTIl OIOPK£lO TIl<; 
tYXUOIl<; EivOi 48 WPE<;. EnmAtov TIl<; OUVEXOU<; tYXUOIl<;, lJio 06011 Ecp600u 3,5 IJg/kg 0.13. nptml va XOPIlVIl9Ei 
ojJtow<; nplv Tllv tvoP~1l TIl<; OUVEXOU<; tYXUOIl<; KOI oAAIl IJIO 06011 ECPOOOU nEpinou tva AmTO nplv ana Tllv 
EvoooKonlloll· H 06011 Ecp600u XOPIlYEiTOI IJE ~pooEio EVOOcpAt~IO tvwll (TouMXIOTOV tva AEmo). Moo Tllv 
£voooKomK~ 8Epomio, nOpOIJOIE<; 06oEI<; ECPOOOU IJnopEi mioll<; va XOPIlVIl90uv OTOV 0 008EV~<; EIJCPovii;EI 
KAIVIKO OllIJEio unoTpon~<; TIl<; OllJoppoVio<;. 
H OIlIJOVTIK~ IJEiwOIl TOU ouplyyiou (IJEyoAuTEPIl ono 70%) OE OIOPKEIO 48 wpwv OIKOIOAOYEi Til ouvtXIOIl TIl<; 
9Epomia<; IJtXPI<; OTOU E~OCPOVIOTEi TO oupiYYIO ~ YIO OIOPK£lO XOP~YIlOIl<; tw<; 10 IllJtPE<; (IJtYIOTIl OIOPK£lO 
8Epomia<;). 

4.3 AVTEvOEi~EI<; 

rVWOT~ UTTEPEUOI081l0io OTIl OWIJOTOOTOTivll ~ OE ovoAoyo OWIJOTOOTOlivll<;. 
KUlloll 

4.4 1C5lQiTEPE<; rrpoEIC5orrolllCJEI<; KOI rrpo<puM~£I<; KOHl HI XPriCJIl 

H OWIJOTOOTOlivll npoopi~ETOI Ylo EVOOVOOOKOIJEIOK~ XP~oll. 

LE 008EVEi<; IJE oo~op~ VECPPIK~ ovmopK£lo (K080POIl KpEOTlviVIl<; :s 30 mllmin) TTptml va oivoOi TO ~IJIOU TIl<; 
oUVIOTWIJEVIl<; 06011<;. 

01 008EVEi<; nou TToipvouv OWIJOTOOTOTiVIl nptnEI va nopoKoAou80uVTOI OUOTIlPo. 01 OOOEI<; ECPOOOU nptTTEI 
va OiVOVTOI IJE I3poou pu91J0 mi TOuMXIOTOV 1 AmTo. H tyxuoll nptml va EivOi OUVEX~<;. LTIlV oPX~ TIl<; 
tYXUOIl<;, IJnopEi va TTOPOTIlPIl9Ei uTToyAuKOIlJio, EVOEXOlJtvW<; oKoAou90uIJEVIl 2 tw<; 3 WPE<; apyoTEpO ana 
aU~lloll TWV mmtowv OOKXOPOU oiIJOTO<; E~olTio<; IJETOl3oAwv OTO 100i;uY10 IJOO~U TIl<; IvoouA[VIl<; KOI TIl<; 
yAuKoyOVIl<;. flo TO AOyo aUTO, TO miTTEOO OOKXOPOU nptml va IJOPOTOI Ko9E 4 tw<; 6 WPE<;. 
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LUVIOTClTOi npooox~ OE nEpimwOIl TOUTOXPOVIl<; XOP~YIlOIl<; onolooiS~nOTE 1J0pq>~<; OOKXOPOU WAtnE 
oAAflMm is PClOEI<;) 

H OWIJOTOOTOlivlllJnOPEi va npoKoAtoEI TI<; nopOKOTW q>oPIJOKoiSUVOIJIKE<; KopiSIOYYEIOKE<; oVEm8ulJflTE<; 
EVEPY£![<; nopoiSlK~ OUOTIlIJOlIK~ untpTOofl, nopoiSlKO IJEIWIJEVfl KopiSIOK~ nopox~, OU~lllJtVr] nVEUIJOVIK~ 
oPTflPIOK~ niEaIl, OU~IlIJEVIl KEVTPIK~ q>AE!3IK~ niEaIl, OUOTflIJOlIK~ unEpTOOIl, !3POiSUKOpiSfo, KOAnOKOIAIOKO 
onoKMIOIJO 

LUVEnw<;, TO ~WTIKO ofllJEio TOU 008EVOU<; nptnEI va nopoKoAou80uVTOI KOTO TIlV OPXIK~ q>OOIl Tfl<; XOP~YIlOIl<; 
OWIJOlOOTOTfvll<;, liSlOiTEPO IJUO TIlV tVEaIl Eq>oiSou. AnOiTEfTOI npooox~ OE 008EVEf<; IJE !3E!30PfllJtvfl 
KapiSIOYYEIOK~ KOlOOTOOIl ~ IOTOPIKO KopiSIOK~<; oppu8IJio<;, OTOU<; onofou<; EVOEXOlJtvW<; va EivOi OiSUVOlIl Il 
aVTIOTci81JIOll TWV EVEpYEIWV OUTWV. 

L'l£OOIJEVOU aT! 0 pu8lJo<; onEI pOIJOlIK~<; OI~81l01l<;, fl pO~ OupWV KOI TO EnfnEiSo VOlpiou oiIJOlO<; IJnopEi va EfvOI 
IJEIWj..JtVO KOTO Til iSlOPKEIO TIl<; 8EpanEio<; j..JE OWj..JOlOOTOTivfl, OUVIOTciTOI 0 TOKTIKO<; tMyxo<; Tr]<; VEq>PIK~<; 
Amoupyfac; KOI TOU EnmEiSou IlAEKTpoAuTWV nMOIJOlO<; 

H OWIJOTOOTOlivll npoKoAEf OVOOTOA~ TIl<; onoppoq>IlOIl<; OPIOIJEVWV 8pEnTIKWV OUOTOlIKWV ana TO tVTEpO. H 
OWIJOlOOTOTfvll ovoOTtMEI Enfoll<; ciAM<; EKKpioEI<; OplJOVWV ana TO YOOTPEVTEplKO OUOTIlIJO H olq>vfiSlo 
OIOKon~ Tfl<; tYXUOIl<; IJnopEf va oiSflY~OEI OE q>OIVOj..JEVO noAlviSpolJllOIle; (rebound effect), liSlOfTEPO OE 008EVEie; 
OTOU<; onoiou<; fl 8EponEfo XOPIlYEfTOI YIO Tflv OVTllJUWmoll TWV ouplyyiwv. EnolJtvw<;, oq>ou mtA8EI Il iooll 
TWV ouplyyiwv, nptnEI va Eyxu8Ef lJovo TO ~IJIOU Tile; OOOEW<; YIO TI<; EnOIJEvE<; 48 WPE<;, npoKEIj..Jtvou va 
onoq>Eux8Ei TO EviSEXOIJEVO q>OIVOj..Jtvou noAlvop0j..JIlOIl<; (rebound effect) 

01 EmopooEI<; TIl<; OWIJOlOOTOlfvll<; OTO ~WTIKO OIlj..JEio, Til yAUKOllJio KOI Til VEq>PIK~ Awoupyio nptml va 
Aaj..J!3ovoVTOI unOlj..lfl YIO Tllv nopoKoAou81l01l TWV 008EVWV IJUO Til OIOKon~ TIl<; 8EponEio<; 

4.5 AM'lAEmopoaEIe; ~E oAAo q>OptJOKO KOI OAAEe; ~opq>te; oAA'lAETTiopoa'le; 

!\01J!30VOIJEVOU unolj..lll TOU EUptO<; cpOOIJOlOe; CPOplJOKOOUvalJlKWV EVEPY£ll.iJv Tfle; OWIJOlOOTOlfvll<; OTO OIOCPOpO 
PU81J10TIKO OUOT~IJOlO, unoPXEI Il OUVOlOTflTO noMwv q>0PlJoKoiSuvOj..JIKWV oAAflMmiSpoOEWV 

ME q>0Pj..JOKO nou EnllPEOi;ouv Tfl pu81JIOll yAUKOi;fl<; OiIJOlOe;, TO EnfnEiSo pEvfvll<; nMOIJOlO<; KOI Tllv OPTflPIOK~ 
niEOIl EXOUV nopOlIlPIl8Ei q>OpIJOKOOUVOIJIKEe; oAAIlAEmopOOEI<; IJE m8ov~ KAIVIK~ OlllJoofo, YEYOVO<; nou 
OEiXVEI OTI fl OWIJOlOOTOlivll IJnopEi va IJETO!3ciMEI TI<; EmiSpoOEI<; TWV CPOplJOKWV OUTWV OTIe; napOIJETpOUe; 
OUTEe; 

H TaUTOXPoVIl XOP~YIlOIl onOlooo~nOTE j..Jopq>~<; OOKXOpOU (nou OUlJmpIAOIJ!30VEI OloAUIJO yAUKOi;Il<;, iSlOAUIJO 
CPPOUKTOi;Il<; ~ OAIK~ nopEVTEPIK~ OIOlpOq>~) EUVOEf TI<; iSlOTOpoxte; Tfl<; yAUKOllJfo<; KOI onOITEf aUOTIlPOTEPIl 
nopoKoAou81l01l TWV EnmtiSwv OOKXOPOU aij..JOlO<; MnopEi va onOlTIl8Ef Il XOP~YflOIl IvoouAivll<; 

LUVEPYEfo IJE Til OIIJETliSivfl ovocptp8flKE OE OUYKEKPllJtVO opI81J0 mpmTWOEWV. 

4.6 KlH]OIl KOI yoAouXio 

KUflOfl 

f'1Ev uncipxouv EnopK~ iSEOOj..Jtvo 0XUIKO IJE Tfl XP~OIl TIl<; OWj..JOlOOTOlivll<; OE EYKUOU<; yUVOiKE<;. f'1Ev txouv 
OIE~oX8Ei IJEAtTE<; ovonapoywy~<; OE nElpOIJOlOi;WO H OWIJOlOOTOlivfl iSEV nptnEI va XPIlOlj..JonoIEiTOI KOTO Tllv 
KUIlOIl EKTO<; Kal ov EivOi ooq>w<; onapoiTIlTO. 

roAouxia 

H OWIJOTOOTOlivll OEV nptnEI va XPIlOllJonOIEiTOI KOTO Til OIOPKEIO TIl<; YOAouXioe; 

(Mv tXOUV ovoq>Ep8Ei IJEAtTE<; OOOV oq>opo Tfl q>OPIJOKOKIVIlTIK~ TIl<; OWIJOlOOTOlivfle; KOTO TIlV KUIlOIl KOI Tfl 
yaAouxio OE mlpoIJOloi;wa) 

4.7 ETTiopoall aTllv IKOVDT'lTO oOrlY'la'le; KOI X(lPIOtJOU tJIlXOVlltJ0TWV 

f'1Ev Eq>aplJoi;ETOI 

3 
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4.8 AVETTl9uIJIlTU'; EVEPYEIE<; 

01 nOpOKClTW OVETTl8('1..JIlTE~ Evtpym~ txouv ovocpEp8Ei OE ou8oPl..lllTE~ ovocpopt~: 

KOPOIOKE<; OIOTOpOXE<;: 

KoATTOKOIAIOKO~ OTTOKAEIOI..l6~ 

8poou KO pOio 

Appu8 1..l io 

KOIAIOKt~ tKTaKTE~ OUOTOM~ 

1l1oTOpaXE<; TOU YOOTPEVTEPIKOU ouoniIJOTO<;: 

KOIAlaKo oAyor; 

1110PPoiO 

NauTia 

lllOTOpaxt<; TOU IJno(3oAlolJOU KOI Tilt; 9ptlVIlt;: 

YTTEpyAuKOIl..lia 

YTToyAuKOII..Jio 

AYYEIOKE<; OIOTOpOXt<;: 

YTTtpTOoll 

YTTOTOOrj 

E~6ljJEI~ 

H olcpviolo OlaKoTT~ Tilt; OUVEXOUc, tYXUOllr; I..lTTOPEi va OOllYEi OE CPOlV0I..lEVO TToAIVOpOl..lllOIl~ (rebound) TIlr; uno 
8EpaTTEia VOOOU. 

4.9 YTTEpooooAoyio 

0) LUI..lTTTwiJOTa 

01 TTEpmn.iJoEIc, UTTEpooooAoyiac, TIlC, oWI..lOTOOTOTiVIl~ TTOU txouv ovacpEp8Ei OEV OTTOKOAuljJoV oAt-a TTpo~A~IJOTO 
OOCPOAEIOC, ntpo OTTO TIC, aVEm801JIlTE~ Evtpymc, nou TTapOTIlPouVTOI IJE TI~ OUVIOTWIJEVE~ 060£1(; 

~) AVTII..lETl.iJmoll Hl~ umpooooAoyioc, 

TaKTIK~ napoKOAou81loll TWV EnlTT£OWV yAUK6~Il~ TOU OiiJOTO~ TWV KOPOIOYYEIOKWV TTOPOIJETPWV. TIlC, VECPPIK~C, 
Amoupyior; KOI TWV IlAEKTpoAuTWV TOU TTMIOIJOTOe, OUVIOTOTOI OE nEpiTTTwO'l unEpooooAoyioc, IJE 
aWfJOTooTOTivIl· 

"Enmo OTTO Til OIOKOTT~ Tile, EvoocpMf310e, EYXU0'lC, OWfJOTOOTOTiv'lc, nou XOPlly~81lKE OE 8EpomUTIK~ 06011. 0 
Xp6vo~ 'lIJIOEioc, ~w~c, T'lC, OWIJOTOOTOTiv'l~ OTO oifJO EivOi TTEpinou 2 AEmo. 

H 8Epamio T'lC, uTTEpi5oooAoyia~ EivOi OUIJTTTWfJOTIK~ EIOIKO oVTioOTO OEV EivOi YVWOTO 

4 
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5. <l>APMAKOI\OrlKEI: 1L'110THTEI: 

<l>0Pj..IOKOOUVOj..lIKE<; IOlonlH<; 

C!JoPIJOK08EpOTTEUTIK~ KOTrlYopio OplJOVfl UTT080MIJoU - ovooTOAtoe; tKKpiOfle; Tfle; OU~flTIK~e; OpIJOVfle; 

KWOIKOC; ATe H01C 801 

H OWIJOTOOTOTivfl TTOU ~piOKETOI qJuOIoAoYIKO OTOV OPYOVIOIJO EivOi tva KUKAIKO OAIYOTTETTTiolo IJE 14 OJ..lIVO~tO, 
TO olloio 0PXIKO OTTOj..lovw8flKE OTOV UTT080Aoj..lO TTEIPOj..lOTOSWWV KOI OpyOTEpo EVTOTIi08flKE TOOO OTO 
ETTl8flAIOKO Kunopo 000 KOI OTIe; VEUpIKte; iVEe; OE OAOKAflPO TO TTETTTIKO OUOTflj..lO. To «OVOj..lO TTpo'loVTOe;» EivOi 
tva OUV8ETIKO TToAuTTETTTiolO TTOVOj..lOIOTUTTO j..IE Tfl <PUOIK~ OPj..Iovfl. 

H OWj..IOTOOTOTivfl-14 ouvOtETOI KOI j..IE TOUe; 5 TUTIOUe; UTTOOOXtwv 

H OWj..IOTOoTOTivfl OOKEi poAo OTfl pu8j..110fl Tfle; TTOYKpEOTIK~e; tKKpIO'le;, TOOO T'le; EVOOKpIVOUe; 000 KOI T'le; 
E~WKpIVOUe; 1J0ipoe;, KOI T'le; KIVflTIKOTflTOe; TOU yompEvTEplKOU owA~vo 'OTOV XOP'lYEiTOI OE qJoPlJoKoAoYIKte; 
06oEIe;, fl OWIJOTOOTOTiv'l ovooTtAAEI Tfl Awou PYIKOTflTO KOI Tflv KIV'lTIKOTflTO TOU YOOTPEVTEPIKOU owA~vo K08we; 
KOI TflV EKKPlo'l TWV yOOTPIKWV uypwv KOI IJEIWVEI Hlv oTTAoYXVIK~ KUKAoqJopio 

EVWfl EqJ600u 250 IJg oWj..IOTOOTOTivfle; TTPOKOAEi TOXEio j..IEiwOfl Tfle; EVOOKlpOIK~e; TTiEO'le; moue; KlpoOUe; TOU 
olooqJoyou OE 008EVEie; j..IE KippWOfl. qJOIVOiJEVO TO OTToio EivOi EVTOVOT£PO OTTO TflV iJEiwOfl TTOU TTPOKOAEiTOI OTTO 
Tf'] ouvEX~ EYXU0'l LTOUe; 008EVEie; OUTOUe;, fl OUVEX~e; tyxuofl OWj..IOTOOTOTivfle; OoKEi OIOT'lPOUj..IEVfl 0poOfl OHl 
I-lEiwofl T'le; EVOOKlpOIK~e; TTiEO'le; moue; KlpOOUe; TOU OIOOqJ0You. 

H oWI-lOTOOTOTivfl EVOEX0j..lEVWe; vo ETIflPEOSEI Tfl pU8j..1 10 fl T'le; Olj..lOOTOOfle;· LT'lV KUKAoqJopio 
IvoouAIVOE~OPTWj..IEVWV OIO~flTIKWV 008EVWV, TTOU Aoj..l~oVOUV OWj..IOTOOTOTivfl EXOUV TTOPOT 'lP'l8Ei 
oUOoWI-lOTWOEIe; Olj..lOTTETOAiwv 

5.2 <l>0Pj..IOKOKIV'lTIKE<; IOIOT'lH<; 

0) IEVIK~ EIOOYWY~ 

H OWj..IOTOoTOTivfl EivOi j..IlO EAEU8EPO oloAuT~ ouoio. K08we; TTPOKEITOI YIO TTETTTiolO KOI AOj..l~OVOVTOe; UTTOljJ'l TflV 
OUVTOiJf'] 'lIJiOEIO SW~ H1e;, fl OWIJOTOoTOTivfl TTPETTEI VO XOP'lYEiTOI we; OUVEX~e; EVOOqJAt~IO tYXUOfl· Av KOI fl 
XPOVIO flTTOTOTT08EI0 OEV qJOiVETOI va ETTflPEOSEI TflV j..IETO~oAIK~ Ko80pOfl OE 008EVEie; [JE XPOVIO VEqJPIK~ 

OVEllOPKEIO TEAIKOU OTOoiou TTOPOT'lPEiTOI OOOOE~OPTWIJEVfl I-lEiwofl Tfle; TOXUH1TOe; Ko8opofle; H OWI-lOTOOTOTiv'l 
EivOi YVWOTO OTI iJETOTptTTETOI Toxtwe; oE 1000UVOj..lO TTPOIOV j..IE OTEV~ OUyytVEIO, TflV [ow-AAo 1]-oWj..IOTOOTOTiv'l 

~) IEVIKO XOPOKTflPIOTIKO H1e; bpOOTIK~e; ouoioe; j..IETO Tfl XOP~Y'lo'l TOU qJ0Pj..IOKEUTIKOU q.JTTOPIKOU 
OKEU00I-lOTOe; 

ATTOPPOqJflO'l: 

Ko8we; 'l ouoio EivOi Eva TTETTTioIO, XOPflYEiTaI 8EPOTTEUTIKO iJOVO EvooqJAE~iwC;, KI ETTO[JEVWe; fl 
oTTOPPOqJflO'l KOI fl ~loOI08WIIJOTflTO j..ITTOPEi vo 8EWPfl8Ei OTI EivOi 100%. METO Tfl oUVEX~ 
tyXUO'l, TO 8EPOTTEUTIKO ETTiTTEOO ETTlTUYXOVOVTOI EVTOe; 15 AETTTWV To IJEOO ETTiTTEOO KOPWIJOU 
E~OPTWVTOI OTTO Tflv TOXUTflTO Tfle; tYXUOfle; KOI KUlJoivoVTOI OTTO 300 twe; 3000 pg/ml OTOV fl 
XOP~Y'lOfl yivETOI oUIJ<pwvo IJE TIe; OUV~8EIe; OUOTOOEIe; (250 1J9/h) 

"EXEI ovoqJEp8Ei OTI fl Cmax ElllTUYXOVETOI 5 AETTTO IJETO HI XOP~Y'lOfl UTTOOOpIOe; tVEOfle; EqJOOOU, 
KOI OOflYEi OE XOlJflAOT£PO ETTiTTEOO OWIJOTOoTOTivfle; TTMOIJOTOe; OE OUYKPIOfl IJE TflV EVOOqJAt~la 
XOP~YflOfl Tfle; iOloe; 060fle; 

KOTOVOIJ~ 
H npooAflljJfl OTTO TO TTMOIJO OTIe; IJEyoAEe; IJOSEe; 10TWV - lJue;, otPIJO KOI tVTEPO - EivOi TOXEio 
LTfl ouvtXEIO, OTTEAEu8EPWVETOI OTO nMolJO OTTO TIe; E~WOYYEIOKte; TTEploxte; ouowpEUOfle; Tfle; 
OIJETo~AflTfl OWIJOTOOTOTiv'l (EVOEXOlJtvwe; 0XETIKO EAEu8EPfl npWTEOAuTIKWV EVSUIJWV) 

H OWIJOTOOTOTivfl TTPOOTOTEUETOI IJEpIKWe; OTTO TflV TTPWTEOAuTIK~ OTTo06lJflOfl XOPfl OTfl 
OUVOEO~ Tfle; IJE TIe; TTPWTElvE<; TOU TTMOIJOTOe;, TTOU EIJTTAtKOVTOI OTa POOloovoooAoYIKO 
npOOOIOP101J 0 Tfl<;· 
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BIOfJE1OTpon~ 

H oWIJOTOOTOTiVIl £ivol YVWOTO OTi IJUOTptn£TOI 1OxtWe; O£ tva npO'lov IJ£ OTEV~ ouyytvEla, Hlv 
[o£e;- AAal]-OWIJOTOOTOTivfl, fl onoio £ivOi 10oOUVaWIIJ£ TIlIJIlTPIK~ ouoia O£ OPKUO OUOT~IJOTO 
(3loAOYIKWV npooOloPIOIJWv (avaOTOA~ HIe; an£AEu8tpwOIle; IVOOUAlVfle;, YAuKOyovOU KOI 
aU~IlTIK~e; 0PIJOVfle;) METO ana 2 AEmo, IJETOTptnETal KOTO 40% O£ [O£O-AAO ']-OWIJOTOOTOTivfl. 

Av Kal TO ~nop O£v £ivOi TO KUPIO OPYOVO OTflV Ko8opOfl Tfle; OWiJOTOOTOTivfle;, OTfl IJET0(30AIK~ 
Ko8apOil £VOEXOlJtvwe; Vo £iJnMKOVTOI 01 VE<ppoi. 

Ano(3oA~ 

H £~WYEVWe; XOPflYOUIJ£Vfl OWIJOTOOTOlivfl, anOiJOKpUVnal TOxtwe; ana TO TTAOOIJO, IJ£ XPOVO 
fllJlo£ioe; i;w~e; TTEpinou 2 A£mo (1,1 twe; 3,0 AEmo) O£ uYI£ie; £8£AOVTtC;, IJtXPI vo mavtA8EI 
OTflv apXIK~ TIIJ~ (10 - 35 pg/ml) ITlC; OUV8~K£e; aUTte;, fl TOXUTfl1O lJ£To(3oAIK~e; Ko8apol"]e; £ivOi 
TTEpiTTOU 2000 ml/min 

H TOXUTflTO Ko8apofle; O£v fJETO(3oM£101 o(m O£ KIPPWTIKOUe; o08£v£ie; iJE I"]TTOlIK~ aVTlppoTTflol"] 
OUT£ O£ o08£v£ie; IJ£ olo(3~Tfl TUTTOU II I£ a08£v£ie; iJ£ XPOVIO V£(PPIK~ OV£TTopK£la TEAIKOU 
oTaoiou. TTOPOTflP£i101 IJIO oooo£~apTWIJ£VflIJEiwol"] OTI"]V 1OXLJTI"]TO Ko8opOfle; 

f':,£v UTTOPXOUV OEOOlJtva TTOU va a<.popouv Tflv antKKplofl Ko8wC; £ivOi tva <pUOI KO nETTTioIO, 
EVOEXOlJtvwC; fl aTTo(3oA~ va aKoAou8Ei Tflv <.puOIoAoYIK~ oloonoofl TWV npwT€lvwv. 

y) XapaKTIlPloTIKo O£ o08£v£ie; 

N£(PPIK~ aVEnopK£lo 
I£ a08Ev£ie; IJE f3aplo VE<PPIK~ aVETTopK£lO (Ko8apofl KPEOlIVivfle; :0; 1 ami/min) I"]1J£Ta(3oAIK~ 
Ko8apofl TI"]e; OWIJOlOO1OTivfle; iJEIW8flKE Kal OITTAaOlOOTflKOV 01 OUYKEVTpWO£Ie; TTAOOIJOTOe; OE 
o108EP~ KOlooTaofl· 

HTTOlIK~ aVETTopKEIO 
H XPovla flnOloTTo8EIO OEV <paivETol vo ETTflPEOi;EI Ol"]IJOVTIKO TflIJE1Of30AIK~ Ko8opOfl Tfle; 
OWIJOTOOTOTivflC; 

L'.la(3~Tfle; 
H KIVflTIK~ EivOi napolJolo OE IJfl TTOXUOOpKOUe;, IJfl IvoouAIVOE~OPTWIJEVOUe; Olo(3flTIKoue; KOI OE 
uYIEie; E8EAOVTtC; 

5.3 npoKAIVIKO OTOIXda Via Hlv aoq>oAEla 

O~Eia TO~IKOTn1O 

H IJtYIOTfl, IJfl 80VOlfl<.popOe; 060fl 010 TTOVTiKIO IJUO ana Evoo<pM(310 XOP~YflOl"] EivOi 24 mg/kg 010 
0POEVIKO KOI 010 81"]AuKO. AUT~ fl 060fl TTptnEI va OUYKPI8Ei IJ£ TI"]V EvtOllJfl OOOfl E<POOOU TWV 0,25 mg 
OWIJOTOOTOTivflC; OTOV OV8PWTTO, TTOU aVTloTolXEi OE 3,5 IJg/kg, Ol"]A mpinou 060flIJIKPOTEPI"] KOTO 
10000 <.popte; OTTO Tfl IJEYIOTfl IJfl 8avOTfl<.p0pO OOOfl TTOU XOPflYEi101 OTOUC; TTOVTlKOUe;. 
H IJtYIOTfl IJfl 80VOTfl<PopOe; 060fl nou EnlTuyxovnol OE opoupoiouC; IJno ono Evoo<pM(310 0601"] EivOi 10 
mg/kg Yla TO 0POEVIKO. 
H aVOvflljJI"] TWV mlpalJOloi;wwv nou ETIi(3iwoav (TTovTiKlo, oPOUpOiOI), ~1OV TTA~Pfle; 24 wp£e; IJno Tfl 
XOP~YflOfl Tfle; TO~IK~C; MoW; KOI o£v TTOpOlflP~8flKE oljJllJfl 8VflOIIJOTfl1O. 

Yno~Eia TO~IKOH)TO 

EMXIOT'l TO~IKOTfl1O napOlflP~81"]KE O£ opoupoiouC; O1OV fl OWIJOTOO1OTivfl XOpl"]y~81"]K£ IJ£ OUVEX~ EVOO<pAt(310 
tYXUOIl [TIi 4 E(300IJOOEC;. 

EAa<.ppa IJEIWIJEVfl aU~flol"] TOU OWIJOTIKOU (3opoue; ~1OV TO iJOVO OUIJ(30IJO nou nopOTI"]p~8flKE OE 0POEVIKOUC; 
apoupaiouC;. H aU~flOfl OUT~ t<p8aOE IJOVO OTO 11 % OTfllJEYIOTfl MOfl nou OOKIIJOo8flK£, OflA. 1,8mg/kg/lllJtpo. 
Mv napOTflP~8IlKOV OVETIi8ulJflTEC; EvtpYElEe; OE 8flAUKO TTovTiKla nou tnOlpvov IJtXPI 1,8 mg/kg/fllJEpa KOI OEV 
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nOpOTrlP~8rJKov EVtpYElEe; OE 0POEVIKOUe; KOI 8rJAuKOUe; m8~KOUe; cynomolgus OE 060rJ IJtXPI 1,2 mg/kg/rJlJtpo. 
01 OUYKEVTpWOEIe; OTO TTMOIJO OE ETTinEOO OTO OTToio OEV TTOPOTrJPEiTOI oVEm8uIJrJTrJ EvtpYEIO, ~TOV 86 twe; 865 
q>opte; uljJrJAOTEpEe; OTTO TO 8EPOTTEUTIKO EniTTEoo TTMoIJOTOe; OTOV OV8pWTTO. 

L'lOKII-'OoiEC; YOVOTOCIKOTOTOC; 

01 OOKIIJOoiEe; oUTte; OEV tOEI~OV OTI rJ ouoio 0lo8tTEI IJETOMo~IOYOVO ~ KAoOTOYOVO OUVOTOTrJTO. 

MEAtTEC; ovonopoywYIKric; TOCIKOTOTOC; 

L'lEv tYIVOV 01 IJEAtTEe; oUTte;, ETTEIO~ rJ OWIJOTOOTOTivrJ OEV TTpOOpiSETOI YIO EYKUOUe; yuvoiKEe;. H OWIJOTOOTOTivrJ 
OOKEi oVEm8ulJrJTEe; EvtpYEIEe; OTrJ OUIJTTEPIq>OPO TWV opoupoiwv OE OTOOIO OVOTTTU~rJe;. L'l£v TTOpOTrJp~8rJKOV 
oVEm8ulJrJTEe; EvtpYEIEe; OTO YEVVrJTIKO OPYOVO 0POEVIKWV KOI 81lAUKWV TTEIPOIJOTOSWWV IJETO OTTO 4 E[3001J00EC; 
OUVEXOUe; tyxuorJC; OE opoupoioue; KOI m8~KOUe;. LE IJEAtTrJ 5 IlIJEPWV OTrJ [31[3Aloypoq>io ovocptp8rJKOV 01 
ETTIOpOOEIe; TrJe; OWIJOTOOTOTivrJe; OTO YOVOOOTPOTTO Kunopo TrJe; UTTOq>U0rJe; opoupoiwv KOI OTIC; W08~KEe;. METa 
OTTO 5 rJlJtpEe; uTTo06pIOe; XOp~YrJOIle; 400 1J9/kg/rJlJtpo, TTOpOTrJp~8rJKE ovooTOA~ KupiwC; TWV Kunopwv TTOU 
nopoyouv TrJV w08uAoKIOTpono OplJovrJ, oVOOTOA~ TrJe; w08uAoKloytVWIle; KOI OU~rJlJtvoe; op181J0e; OTprJTlKWV 
wo8uAoKiwv. 

KOpKIVOytvwo 

L'lEv 0IE~~X81l00V OXETIKte; IJEAtTEe;, Ko8we; rJ OWIJOTOOTOTivrJ OEV TTPOOpiSETOI YIO IJOKPOXPOVIO XOP~YrJOrJ 

6. <l>APMAKEYTIKA rTOIXEIA 

6.1. KmoAoyos EKOOXWV 

6.2 ACJUJ.l130TOT'1TES 

H OWIJOTOOTOTivrJ OEV TTptTTEI va OVOIJIYVUETOI IJE oMo CPOPIJOKEUTIKO TTPO"lovTO, EKTOe; OTTO EKEivo, TTOU 
ovOcptPOVTOI OTIe; TTopoypOq>oue; 6.4 KOI 66. 

6.3 ~IOPKEIO ~w~<.; 

6.4 IOIOiTEPES TTpoq>uM~EIS KOTO T'1 q>uAa~'1 

6.5 <l>uCJ'1 KOI CJUCJTOTIKO TOU TTEPIEKT'1 

7. KATOXOr A~EIAr KYKJ\O<l>OPIAr 

8. API0MOr(OI) A~EIAr KYKJ\O<l>OPIAr 
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9. HMEPOMHNIA npOTHr Al'1EIAr KYKJ\O<l>OPIAr 1ANANEOrH THr 

Al'1EIAr 

10. HMEPOMHNIA THr ANA0EOPHrEOr TOY KEIMENOY 

2. 	01 olKalouxol KOI aVTmpoownol unoXP£OuvTOI Yla Hlv E<paPlJoy~ H1C; avwTtpw EYKUKAiou. 

3 	 KaTo1Tlv TWV avwTtpw nauEI va I(JXUEI 11 un' api9~. 12288/30-4-1991 EVKUKAIOc.; TOU EO<J>. 

KOlvonoirWI): 
ET. 	 APPIANI <PAPMAKEYTIKH AE H ANAnJ\. npo"lrTAMENH l'1l'1YEn 

AEO<P. AAYPIOY 85 
190 02 nAIANIA 

MIPANTA X. LlOYTH, MD, PhD 

AnootKTE<; Yla EvtpYEla : 
1. 	 rEE8AJ6 yr 

II MEOOYEIWV 136 
155 61 A8~va 

2 	 Yn. Epyaoioc; Anaox6A'lo'lC; & KOIVWVIK~C; npooTOoioC; 
rEVIK~ rpalJlJOTEio KOIVWVIKWV Ao<paAioEwv 
ll/vo'l Ao<paAlo'lC; Ao8tvEIOC; & MrllPoT'lTOC; 
LTOOiou 29.101 10 AS~va 
(IJE TI)V napoKA'lO'l EVl)lJtpwo'lC; TWV Ao<paAloTIKWV 
TafJEiwv nou noptxouv YYEIOVOfJIK~ nEpi8aA4J'l) 

3. 	 navEAA~vlO IOTplKO LuAAoyo 
nAOUTOPXOU 3, 10675 AS'lva 
(IJE I'lV nOpOKA'lO'l EV'lfJEpwo'l TWV 
TOTTlKWV larplKwv LuAAoywv T'le; xwpac;). 

4. 	 novEAA~VIO <PapIJOKEUTIKO LuAAoyo 
nElpOlWC; 134 & AyaSrwtpou 
118 54 A8~vo 
(IJE T'lV nopoKA'lO'l EV'lIJEpWO'lC; TWV 
TOTTlKWV ct>aplJaKEUTlKWV LuAA6ywv TI)C; xwpac;) 

5 	 novEAA~VIO 'EVWO'l ct>oPIJOKOnOlwv 
N00'lAEUTIKWV !OPUfJOTWV 
MlxaAoKOnouAou 99, 115 27 A8~vo 

6 !KA-<PaPIJ/K~ Yn'lPEOia 
Ay.Kwv/vou 8,102 41 A8~vo 

7 OrA KAOooe; <PaPlJoKEuTIK~C; n£pi8oA4J'lC; 
nOT'loiwv 30, 106 77 A8~vo 

8. OiKOC; Na(nou n£lpOlWC; 
K naAOIoMyou 15 
185 35 nElpOlOC; 

9 	 OiKoC; NOUTOU A8~voC; 
rAOUOTWVOC; 2 & nOT'loiwv 
106 77 A8~va 

10. KtVT po i'I'lA'lHl PIOOEWV 
NOOOKOIJEio naiowv "n.& A KUPIOKOU" 
115271ouoi 
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1,1. ~<!>EE 
\r !\EWqJ Kr]<ploia<; 280 & Ayplviou 3 

152 32 XaMvopl, AS~va 
12 nov£M~vla "EvWOIl <!>aplJaKo[3lolJllxoviac; 

!\OIJ4Ja 7, 115 24 AlJmMKllnOI, AS~va 
13. ~uMoyo AVT/nwv ct:>aplJaK£uTIKWV Elowv & EIOIKOT~TWV 

OMC; TOTOlou 
180 XAIJ EeVIK~C; 0000 ASllvwv-/\alJiac; 
14610 N EPYGPAIA 

14.L1£ATio AyopavolJiac; 
nOV£nIOTllfJiou 42, 106 79 A8~vo 

15TEBE - ct:>aplJoK£uTIKtc; YnIlPwi£C; 
Ay. KWVOTOVTivou 5 
10351 AGHNA 

16 	Mil fJtAr] ~uAMywv 
(onwc; 0 rriva KOC;) 

EHlTEPIKH hIANOMH: 
1 	 L1/voll ct:>Op/KWV MEAOWV & ''EPEuvoC; 
2. 	 L1/voll f:::,/KWV YnIlP£OIwV EAtyxou npOIOVTWV 

TfJ~fJa 'EKoOOIlC; & Kwo Ano<pao£wv 
3. rpOfJlJOTEia EmOTilIJOvIKo0 ~UIJ[3ouAfou EYKpioEWV 
4 rpOfJlJOT£ia f:::.£uT£po[3aSIJIOu EmOHWOvIK00 LUIJ[30UAiou 

ML:/2-2011 
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