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Hu/via: XX/XX/2025
Npog: EmayyeApartieg Yyeiag
OEMA:
Npdypappa eEAeyXOHeVNG MPOoBaong Kot EKTTOLSEUTIKA UAKA yia To Fintepla® vV
(bevdroupapivn) 2,2 mg/ml noéoipo StaAvpa
A1oTuEg/oL Kupieg/kupLol,
Y10 TMAQiolo TOU eykekpLpEVOL e Eupwmaikn Siadikaoio Xxediov Awaxeipiong Kivdiovou
kot Twv MNpdabstwv Métpwv Edaxlotomoinong Kivdivou mou amoppéouv amd autd, o
KAK oag Tapéxel To gykekpLpevo amd tov EOP Ekmondeutikd YAIKO TOU QOPUOKEUTIKOU
OKEVAOUATOC;
Fintepla®

To EkmtauSeutikd outd YAKO Sev €xel KaVEVO TIPOWONTIKO YOPaKTAPO Kot Stoaag@oAilst
TNV 0pBN XpAoN TOU PAPUAKOU KoL TN SLOPKK TIHPAKOAOVONON TNC AO@AAELEC TOV.

To Fintepla® V¥ (pevplovpapivn) evdeikvutal, WG OLPTMANPpwUOTK Bepameia ot
OUVSUAOUO PE BAAX AVTIETUANTITIKA PAPUOKA, YL TN BEpATIEIX TWV ETUANTITIKWY KPIOoEWV
TIov ouvdéovTal pe To oVvdpopo Dravet kat To cUvSpopo Lennox-Gastaut o aoBeveig
NALKIOG 2 ETWV Kol Avw.

AUTH n €TLOTOAN €XEL OKOTIO VO OOIC EVNUEPWOEL YA TIC AVOOEWPOELG OXETIKA E TNV
QOPOAELO KOL TA EKTTALSEVTIKA LVAKG TOV Fintepla® (pevpAoupapivn) kot va evioxVoEL
OPLOMEVEG ONUAVTIKEG TIANPOPOPIEG:

e H ouvtayoypdpnaon tou Fintepla® (pevpAoupapivn) UTIOKELTOL OE TTPOYPAHHU
gAeyxopevng mpooPacng (TapakoAovue Seite TIC CUVONKEG OTO EKTIOLSEVUTIKO
UVALKO YLO TOUG GUVTAYOYPAPOUG).

o H BaABdikn kapdiakn vocog (VHD) kabBwg Kol N TVEUHOVIKA
aptnplakn urnéptaon (PAH) éxouv avagepBei pe Tt xprion Tou
Fintepla® (pevpAouvpapuivn) HETA TNV KUKAOQOPIO TOU QAPUAKOL ME
S00€Lg IOV XpnolpoTolovvTal yia tn Bepameio Tou ouvdpopov Dravet kol
Tou ouvdpdpou Lennox-Gastaut. Kar ot Svo eivar mAéov onpavtikol
avayvwplopévol kivéuvol yiax to Fintepla (mponyoupévwg onpavTtikol
duvnTikol kivéuvol)

¢ HmapakoAoUOnon ps nxokapdloypapnua mpémel va Steayetanl CUPPUVA LUE
TIg 0dnyieg otnv MepiAnyn Xapoktnplotikwy tou Mpoiovtog (MXM) kot T
EKTIOUSEVTIKA LVALKG TOL Fintepla®:

o Mpw amd tnv évapén Tng Oepameiog pe @eveAovpapivn ya va
amokAeloTel omotadnmote mpoUmapxovoa VHD 1) PAH.

IIpoopiletar povo yio emayyerpatieg vyeiog
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o Kd&Be 6 prveg yia ta tpwta SV0 XpoOvIa KoL £TNCIWG OTN CUVEXELQL.

o MoA Swakotiel n Bepameia yia omolovdrmote Adyo, Tpémel va Sie€oyOel
€Vl TEALKO NYXOKOPSLOypAaPNa 3-6 UAVEG PETA TNV TeAeuTaia §6on TG
Bepameiog pe PevpAovpapivn

e To Fintepla® (pevpAovpapivn) AEN TPEMEL VA CUVTAYOYPAPEITAL EKTOG
evdeilewv yua tn Sayxeipion Bapoug, kabwg n avaAoyia 0PEAOVG-KIVEUVOL O
ouTAV TNV TANBUOLaKN OpASa Elval YWwoTd OTL Elval apVNTLKA.

Juvnupéva Ba AdPete TNV TeEAeuTaia €KS00N TWV OKOAOLVOWV VAIKWV:

e 08nydg yla TOVG GLVTAYOYPAPOUG OXETIKA JE TN HEIWON TWV KIVEUVWV TIOV
oxetiCovtal pe To Fintepla® (ekmadeuTikd VAIKO) (Wn@lakd StaBEaiuog aToug
XPNOTEG TOU ZUTTHUATOG HAEKTPOVIKNG ZuVTayoypdpnaonG atnv avtiotolyn
pappoyn)

e O&nydg onpavTikwy TIANpo@oplwyv yx To Fintepla® yia aobeveiq kot povTIOTEG
(eKTTOUSEVTIKO VAIKO)

e YUvoyn XapaktnploTikwy Tou Mpoidvtog Fintepla®

e  ®UAA0 Odnywwv Fintepla®

Ta eoWKAELOPEVO eKTIOUSEVUTIKA VAKA (0dnyol) yix Tn Xxoprynon tng PEVEAOUPApIVNG
gxouv eykplOsl amtd tov EOD. MapakoAovpe SIPAOTE AUTA TA £YYPAPA TIPOTEKTIKA TIPLV
OUVTQYOYPOPAOETE TN  PeEVPAOUPApivn. TopokoAOUUE Vo  TIoPEXETE O  KABOe
aoBevh/PPOoVTIOTH TOV 08NYyd CNUOVTIKWY TTANPOPOPLWV YLX TN XPNOoN TOU TPOIOVTOG
Ko TNV TeAsuTaia ékdoan Tou PUAAou Odnylwv tou Fintepla®.

YOG EVXOPLOTOVE EK TWV TIPOTEPWV YLX TN CUVEPYATIX KOl TN CUUBOAR CAG TNV ACPOAR
Xoprynon tou okevaopatog Fintepla®.

To Exmaudeutiko YAk tou Fintepla®, oto ouvoAd tov, sival StoBéoipo otnv lotooeAida
Tov EO®:

https://services.eof.gr/human-search/home.xhtml

Mrmopeite emiong VO COPWOETE PECW TOU «EEUTIVOU» KIVNTOU OOG TOV TIAPOKATW KWEIKO
QR, yw va petofeite otnv otooeAida  http://www.eof.gr, yix tnv avalitnon
Exkmaudeutikwy YAlkwv Mpoiovtwyv AvBpwrtiivng Xpriongc.

H tpéxovoa MepiAnyn Xapaktnplotikwy Mpoidvtog (MXM) kat to Tpéxov PUAAC OdSnylwv
Xpriong (POX) tou Fintepla®, eivon StaBéaipa otnv lotooeAida touv EMA
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https://www.ema.europa.eu/el/documents/product-information/fintepla-epar-product-
information_el.pdf.

Emionuaivetal n vmoxpéwon Twv @appakeiwv voookopeiwv/EOMYY va mapadidouvv to
EKTIOUSEVTIKO VALKO yla Tov aoBevr) padi pe To ApHaKO. TO EKTIALSEVTIKO VAIKO YL TOV
aoBevr| BplokeTal eTLOVVATITOUEVO O KAOe kouTi Fintepla®.

Me EkTtipnon,
NikdAaog MovaylwTOTOVAOG

NfacsBiu

YmevBuvog Pappakoenaypunvnong UCB ALE.

Mo TeEpaLTEPW TTANPOPOPIEC TIAPOAKOAW ETUKOLVWVNOTE PE TNV etoupeia UCB AE
TnA.: +30 210 99 74 000

Email: DS.gr@ucb.com

v AUTO TO (APUAKO UTIOKELTAL O€ TTPOOIETN mapakoAoudnan. Auto Ja eLTPEPEL TNV TAYEIQ avayvwpLon VEWVY TTANPOQOPLWY
ao@dAeilag. Ot emayyeAuatie vyeiag KaAoUVTaL Vo ava@EPOUY OMTOLETSNTIOTE UTTOMTEG AVETILTUUNTES AVTIOPAOELS.

© UCB Biopharma SRL . Mg erudpUAan mavtog SIKALWUATOC
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