ITAPAPTHMA I

IEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX
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1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Gliolan 30 mg/ml k6vig 1o OGO AL,

2. IIOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNGEXH

Mio graan mepiéyet 1,17 g S-opvorefovivikov o&éoc (5-ALA), mov avtiototyovv o€ 1,5 g
VOPOYAPIKOL S-apvorefovivikon o&fog (S-ALA HCI).

"Eva ml avacvotabévrog daddpatog mepiéyet 23,4 mg 5-ALA, mov avtictoryovv o€ 30 mg 5-ALA
HCL.

3. DODAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Kovig yua moopo didivpa.

H kovig eivan o€ popen Agvukod émg LTOAELKOL TAAKOVVTO.

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX

4.1 OgpamevTiKég EvOEiselg

To Gliolan evdeikvutat Y10, yp1oN 6€ EVAAIKEC Y10, TNV OTEKOVIOT KOKONO0LE 16TOV KT TN S14pKEL
YEWPOLPYIKNG emEUPaong KakonBovg yhotdpoatog (faduov I kot IV cdpemva pe v IIOY).

4.2 Aocoioyia Kol TPOTOG YOPNYNONS

AVTO TO POPUAKEVTIKO TPOIOV TPEMEL VAL PN CILOTOLEITAL LOVO OO EUTELPOVS VEVPOYELPOLPYOLS
€101K0V¢ oTig emepfdoelg kakonbwv yAotoudtov Ko pe €1G BABog yvdon g AE1Tovpykng avatopiog
TOV €YKEPAAOL 01 0TTOT01 £0VV TUPUKOAOLONGEL KOl GUUTANPDOGEL EKTOIOEVLGT] GTI XEPOVPYIKN UE
@Bopilovca kabodnynon.

Aocoloyia
H 8601 mov ocvvictdton eivor 20 mg 5-ALA HCl avé kidd copotikod Bapovg.

O cvVoMKOC 0p1OUOC PLOAMY TOV ATAITOVVTOL Yl TV EMITEVEN TG TPOPAETOUEVIG DOCTG Y10 TOV
Kkd0e acbevi pumopel vo kaboprotel cOHEmVA pE TNV €£l0MOT TOPAKATO (LLE GTPOYYLAOTOINCT] TNV
TANGLEGTEPT OAOKAN PN GLOAN):

Zouatiko fapog oo0evois (kg)

Ap18uog prodov =
75 kg/piadn

O 6yKOg yopNYNONG OV ATALTEITOL VIO TNV EMITELEN TNG TPOPAETOUEVTG BOGNC Y10. TOV KAOE 0oBevn|
umopel va vToAoyloTEL GOUPOVO e TNV e&l0MON TOPUKAT®:

Zouatiko fapog aoBevovs (kg) x 20 mg/kg

Oyxog yopmnynong (ml) =
30 mg/ml

Neppixn n nratikn oveleitovpyio,

Agv &yovv devepynBei dokipég oe acheveic Pe KAMVIKOG GuVOQT] NTOTIKY 1] VEQPIKT SLGAEITOLPYia. G
€K TOVTOV, OVTO TO POPLOKEVTIKO TPOidV Ba TPEMEL VAL Y1 GILOTOINOEL LLE TPOCOYN GE OLTOVG TOVG
oacOeveic.
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Hikiouévor
Agv vrapyovv 1doitepeg 001 yieg yia ypnom o€ NAMKIOUEVOLS acBeVelg e Kavoviky Asttovpyia
opyavemv.

THoudiorpixoc ninQvouog
H acpddeta kot 1 amoterecpatikotnto tov Gliolan og moudid ko erjfouvg nhkiog 0 émg 18 etdv dev
€yovv akopo tekunprmbel. Aev vdpyovv drobécipa dedopéva.

Tpoémog yoprynong

To didAvpa wpémetl va yopnyeitar omd Tov oTOUATOC TPES MPEC (AT 2-4 wpdV) TPV amd TNV
avoroOnoio. H yprion tov 5-ALA vtd cuvOnkeg dlopopeTIKES amd eKEIVEG TOL YPNCLOTOUONKAY
KT TIC KAWVIKEG SOKIUEG EVEYOVV EVOV ATTPOGOLOPIGTO Kivouvo.

Edv n yepovpyikn enépPaon avaPinbdei yia nepiocdtepeg and 12 dpec, n yepovpyikn exéppoon Oa
TPETEL VO, TPOYPOUUATIGTEL EK VEOL YaL TNV EXOUEVN NUEPQ 1| apYoTEP. MTopel va AneOel kot GAAN
d66M aVTov TOL PAPUAKOV, 2-4 MPEC TPV TV avorcOnoia.

Tlpogpviaceic mov mpémel vo. AnpHovv mpiv amo Tov Yepiouo 1 T YopnRynon T00 PoPUAKEDTIKOD
TPOiIoVTOg

T"a 00Myieg GYETIKA LE TNV AVAGVGTAGT] TOV POPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG TPtV omd TN YopNynon, PA.
Tapaypaeo 6.6.

4.3 Avtevosielg

. YrepevoioOnoio 61N dpacTikn ovsia 1} 6TIC TOpPLPIVES.
. Oéeic 1 ypdviol TOTOL TOPPLPILNG.
. Konon (BA. mapaypdpovg 4.6 kot 5.3)

4.4 E101kég TPoEd0mTOU|GELS KUl TPOPUAGEELS KATE TN (prion

H mporcinon ¢Bopiopod tov eyke@aitkod 16Tov e 5S-ALA dev mapéyel TANPoPopieg oYETIKA Pe TNV
VTOKEIUEVT] VEDPOAOYIKT AELTOVPYIO TOV 1GTOV. ZVVETMG 1] ALOPACT] Y10, EKTOUN ToL pHop1LoLEVOL
1670V 0o Tpémel va 6TaOIeTEL TPOGEKTIKA £VaVTL TNG VEVPOLOYIKNG AgtTovpYyiag Tov @Boptldpevou
16TOV.

[pénel vo acknOel diaitepn Tpocoyn oe acheveic pe 0YKo Gueoa YEITVIALOVTO GE 10, GNUOVTIKY
VEVPOAOYIKT) AELTOVPYIO, KOl TPODTAPYOVTO EGTIOKE VEVPOAOYIKA EAAEIUpTO. (T, APACIO, SLOTOPUYES
NG 0pAcE®MS Kol TAPEST)) TOL dev PeATIOVOVTAL [IE OEPATELTIKT Ay®YN KOPTIKOoTEPOEW V. H extopn
ue pBopilovco kabodnynon ctovg acbeveic avtovg Exet Ppedel 6TL emParrel vYNAGTEPO KivOLVO
KPIGIU®V VEVPOLOYIK®Y EAAEIUUATOV. Oa TPETEL VO, TNPEITOL AGPUANG ATOGTACT TOVAAYLGTOV

1 £K0TOOTOV OTO TIG PAOLMOEIS TEPLOYES KPIOIUNG ONUACTOS KOl TIC DVTOPAOLDOELS OOWES AvEEAPTNTMS
Tov Pabpod eBopiopod.

e 0A0V¢ ToVG acbeveic ue OYKo TNV TEPLOYN LG CNUAVTIKNG VEVPOAOYIKNG Acttovpyiog, Oo mpémet
va AappavovTol eite Tpo- €iTE UETEYXEPTTIKA LETPA Y10 TOV EVTOTICUO EKEIVIG TNG AEITOVPYING TOV
glval GUVOENG LLE TOV OYKO TPOKEUEVOD VOl SLOTNPOVVTOL OTOGTAGELS ACPUAELNG.

Me ) ypnon tov 5-ALA yio Tnv evO0eYYEPNTIKN ATEKOVIOT] KOKON00VG YAOIDUOTOC UTTOPEL V.
TPOKVYOLV YELOMG aPVNTIKE Kot Wevdmg BeTikd amoteAéopata. Mn @Boplduevoc 16Td¢ 610
YEWPOLPYIKO TEDIO deV amokAgiel TV Tapovsia OYkov og acbeveic e yAoiopa. Amo Ty GAAT, umopei
va mapatnpndel pOopiopog g TEPLOYEG LU PVCIOAOYIKOD EYKEPUALKOD 16TOV (OTMG OVTIOPMVTOL
AOTPOYAOLOKA KOTTOPM, ATUTO KOTTOPO), VEKPMTIKOD 1GTOV, GAEYHOVIS, AOUDEEDV (OTTMG
LUKNTIOCIKOV 1] BOKTNPLOK®Y AOUMEEDV KOl ATOGTNUATOV), AEUPMUOTOS TOV KEVIPLKOD VEVPIKO
GUGTHKOTOC N LETAGTAGEMY OO GAAOLE TOTTOVG GYKOU.

Metd ™ Yop1yNom avToD TOL POPLUKEVTIKOD TPOTOVTOGC, 1) EKOECT] TOV PATIOV KOl TOV SEPUATOG OE
GYLPEG TNYEG POTOC (T, POTIGHOG XEWPOVPYEIOV, AUEGO NALOKO POG 1) VIOV EGTINCUEVOG
£0MTEPIKOG POTIGUOC) Oa, TpEmEL Vo, amoPevyeTaL Y10, 24 DPES.
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H ovyyopriynon ne dAAeg SuvnTikdg @OTOTOEIKES 0VGIES (TT.Y. TETPAKVKAIVEG, GOVAPOVOLIOEG,
@Boplokivordveg, ekyvMaopata vrepikivic) Ba mpénet va aroeevyovtol (BA. emiong mapdypago 5.3).

Ev1oc 24 wpov petd m yopnynon, 0o mpénel va amo@ehyovTol Kot GAAS SUVNTIKAOG NTOTOTOSIKA
QOPUOKEVTIKA TPOIOVTOL.

Y& a00eveig e TPOVTAPYOVGO KOPIUYYELNKT VOGO, GVTO TO QUPUAKELTIKO TPOioV Ba Tpémel va
yopmyeitar pe mpocoyn, kabott ekbécelg otn Piprroypaia £xovv deilel HEI@UEVT] GUGTOAIKT KOl
SLOIGTOALKT] OPTNPLOKN TEST), LELWUEVT] GLGTOAIKTY KOl SILGTOAIKY TLECT] TVEVUOVIKNG apTnpiog Kabdg
KO LELWUEVT] TTVEVLLLOVIKT] 0Ly YELOKT] OVTIOTOON.

4.5 Aliemopdocseig pe GAlo QUPUIKEVTIKE TPOTOVTO Kol GAAES pOPPES aAAnAemiopaong

Ot acBeveic dev mpémet vo eKTIBEVTOL GE OTOIOVONTOTE TOPAYOVTO POTOELOICONTOTOINONG Yol LEYPL
ka1 2 gfdopadec petd t yopnynon tov Gliolan.

4.6 TovipétnTa, KONON KOL YaAovyia

Kvnon

Agv datiBevton 1 elvar TEPLOPIGUEVE TO OEGOUEVA GYETIKA LE TN Y pNion Tov S-ALA o€ €ykveg
yovaikeg. Kamoteg meplopiopuéveg peréteg oe {ma vmwodniovy euPpuotoéikn dpacTnploTnTe ToV
5-ALA ovv ékBeon 010 g (PA. mapdypaeo 5.3). Q¢ ek TOVTOL, OVTO TO PUPLOKEVTIKO TPOIOV dev
TPENEL VA, YPTCILOTOIEITAL KOTA T S1APKELD. TNG EYKLHOGVVIG.

ONnAacpog

Agv glval yvootd €dv to 5-ALA 1 o petaforitng tov, n tpotonopeupivn IX (PPIX), anexkpiveral
o710 avOpomvo ydra. H éxkpion tov 5S-ALA 1 Tov PPIX oto ydha dev €xet peretnOel oe {oa. H
yohovyio Oo pémet vo dtaxomel yio 24 dpeg Petd tn Oepameio e aVTO TO PUPUAKEVTIKO TPOTIOV.

Tovotnto
Agv vapyovv dabécipa dedopéva oxeTIKA pe TNV emidpacn Tov S-ALA ot yovipdmra.

4.7 Emopacels 6ty IKavoTnTo 0017161S KUl YEIPLGUOV UNYOVI|LETOV

Agv epapuodletar, 1 i01a 1 Oepaneio Bo Exet enidpacn TNV IKOVOTNTO 001 YNONG KoL YEIPIGHOD
UnNYovnuaToy.

4.8 AvemOOunreg evépyereg

2HVoYN TOV YOPOKINPIGTIKOV 0GQAAEING
Ot avemBounTeg eVEPYELEC TOL TAPATNPNONKAY LETA TN YPTOT) AVTOV TOV PUPLOKEVTIKOV TPOTOVTOG
Yo eKToUn YAOLoUdTOVY pe pBopilovsa kabodnynon yopilovral otig akdAovdeg 000 Katnyopies:

- AECEG OVTIOPACELG TTOL TOPOVSLALOVTOL PETA TNV OO TOL GTOUATOG XOP1YNOT) TOV
QOPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG KoL TPLY Ao TNV avaloOncio (=avemBOunTteg evépyeleg mov
oyetiloviot €101KA UE TN OPACTIKT OVGia)

- Yuvdvacpéveg evépyeleg Tov S-ALA, g avaioOnoiag, kot tng eKToung 0yKov (=avembounteg
gvépyeleg Tov oyetilovtot pe v eméuPaocn).

2115 o coPopéc avemBounteg evépyeleg meprhapPdvovror avarpio, Opopfomevia, AgvkokvTTIAPMOOT),
VEVPOAOYIKEG dlatapoayég kat Opoufoeppolrn. Iepaitépm cuyva Tapatnpodpeveg avemBounTeg
gvépyeleg etvar Uetoc, vavTtia, avénuévn xolepvbpivn aipatog, avénuUévn aUVOTPAVCPEPAOT) TG
aAovivg, aENUEVT] OOTOPTIKT] OULVOTPOVOQEPAGT), AENUEVT] Y-YAOVTOUVATPAVGPEPGOT Kot
av&nuévn apLAGCT CiLOTOG.
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ITwokomomuévn cuvoyn TV oVETHOUNTOV EVEPYELDV

[ToAb cvyvég (>1/10)

Soyvég (=1/100 €mg <1/10)

Oy ovyvég (>1/1.000 €wg <1/100)
Ymévieg (>1/10.000 éwc <1/1.000)
IToAV omdvieg (<1/10.000)

Mn yvootég (dev pmopodv va ektiunBovv pe Baon to dabécia dedopéva).

Evtoc kabe kotnyopiog cuyvotnTog EUGAVIONS, Ol avemBOunTeg evépyeleg Topatifevral kotd

eBivovca celpd cofapdTnTag.

AvemOounteg evépyereg mov oyetilovial s101KG. e TH OPACTIKY 0VaI0,

Kopdrakég drotapoyég Oy ovyvéc:  vmotOon
Alotapoy£c TOV YOOTPEVTEPIKOD Oyiovyvéc:  vavtia
Awtopayég Tov déppotoc kar tov | Oyt ovyvéc:  avtidpaor potogvaichnociog, pmtodepudtmon

VTOOOPLOL 1GTOV

AvemBounteg evépyeieg mov oyeTi{ovial E10IKG UE TV EXEUPAoH

O Babpog Kot 1 cuyvoTNTe TOV VEVPOLOYIKOV AVETIOOUNTOV ETIOPACENDY TOL GYETILOVTOL PE TNV
enépPaon eaptatar amd T BEom Tov 6YKoL £YKEPAAOL Kot TO PaBUO EKTOUNE 16TOV GYKOL TTOV
Bpioketon oT1g Kpioyng onpaciog Teployég Tov eykePdiov (BA. Tapdypago 4.4).

AloTapoy€G TOV OLLOTOMTIKOV Kot
TOL AEUPIKOD GLGTILOTOG

[ToAb cuyvéc:

avoupio, Opoppomevia, AcvKokvTTApPOON

Awotapoyéc Tov VELPUKOD Xuyvéc: VEVPOAOYIKEG OLOTAPOYES (TT.). NLTAPEST),
GLOTNOTOG apocio, oTacpol, NUvoyic)
Oyrovyvég:  eyKEQOALKO oidMpLaL
[ToAb omdvieg: vousOncio
Kopdrokég drotapoyég Oy ovyvéc:  vmotOon
Avyyelokéc dtoTapayég Xuyvéc: OpouPoepfoin
Alotapoyéc Tov YOOTPEVTEPIKOD Xuyvéc: £HeTog, vavtia
[ToAV omdviec: didppota
Alotapoy€c Tov HTOTOG KOl TMV IToA0 cvyvég:  avénpévn yorepvbpivn aipoatog, avénuévn

YOANPOP®V

apvoTpavoeepdo TG alavivng, avénuévn
OOTOPTIKY OUVOTPUVOPEPAOT|, LENUEVN V-
YAOLTAPVATPAVOPEPAGT, LENUEVT ApLAGCT
oiloTOC

Teprypoen emreyuévmv ovembountwy eVEPYELMV

e o dokiun evog okEAOLE oty omoia cvppeteiyav 21 vyteic avtpec €0ehoVTES, LWITOPOVGE VL
mpokAnOel depuatikd epvOnua pe dueon éxbeon oe pwg UVA péypt 24 mpec LETA TV amd Tov
otopatog epapuoyn 20 mg/kg copatucod Papovg S-ALA HCIL. Avaeépbnke og avemBount
QOPUOKEVTIKY evépyela Nia vavtio o€ 1 and toug 21 eBelovtéc.

e o GAAN povokevtpikn dokiun, 21 acBeveig pe kaxonbeg yroiopa érapav 0,2, 2, 1 20 mg/kg
copotikov Bapovg S-ALA HCI kot 611 cuvéyela axorlovbnoe ektoun éykov pe phopilovoa
kafodrynon. H uoévn avem@ountm evépyesto mov avagépinke otn oKy ot NTav Eva TEPIoTUTIKO
NTLOV NAOKOV EYKOVIOTOS TOV TOPOLCLACTNKE G€ £vay acbev otov omoio yopnynOnke Bepancio pe

v vynAdTEPT HOOT).

e o 00K evOg 6KEAOVG 6TV omoia cvupeteiyov 36 acbeveic pue kakondec yloioua, ovapépnkay

avemBouNTeg PAPUOKELTIKEG avTIOpaoels o€ 4 acbeveic (ma didppota o Evav achevn, pétpla
vrouetneio og évav dAhov acbevn, puétplo piyn o évav dGAlov acbevi Kot apTnPLOKN VITOTOCT

30 Aemtd petd v epapuoyn tov S-ALA HCI og évav dAlov acbeviy). Olot ot acbeveic Edafov to
QoppokevTkd Tpoiov oe doon 20 mg/kg copoatikod Bapovs kot vrésTnoay ektoun pe hopilovoa
rkaBodnynon. O ypdvog mapakorovOnong Nrav 28 nuépec.
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e o ouyKkprikn, un toeAn edong I doxiun (MC-ALS.3/GLI), 201 acOeveic pe kakonon
vhowwpata Edafav S-ALA HCI o€ 860m 20 mg/kg cmpoaticod Bapovg kot 176 amd avtode Toug
aoBeveic vréonoay ektoun pe pBopifovca kabodnynon Kot erakolovdn axtivobepaneio. XTovg

173 acbeveig éytve ouvnOng ektoun Y®pPIG TN YOPYNOT TOV PAPUOKELTIKOD TPOIOVTOG KOl GTN
ouvéyeln akohovOnoe axtivobepaneia. O ypdvog mapakorovBnone Ntav tovAdyiotov 180 pépeg petd
N yopnynon. Avaeépdnkav avemiBountec evépyeiec mov NTav ToLAGYLeTOV TBAV®S oYeTIKES og 2/201
(1,0%) aoBeveic: miog Epetog 48 mpeg Petd v eyyeipnomn, kot e potogvaicnoio 48 dpeg petd
v gyxeipnon doxung. ‘Evog dAloc acbevig tuyaing Ehape vtepdocoAoyio TOV PUPUOKEVTIKOD
npoiovtog (3.000 mg avti 1.580 mg). H avoanvevotikn avemdpkeio mov avagpépbnke otov acbevn
UTO, AVTILETOTIGTNKE LLE TPOGUPLOYT TOV AEPIGHOV Kot TopAfe TANPpmG. Mia To évtovn TopOodIKY|
avénomn Tev NTOTIKOV eVOOH®V YopiG KAVIKE COUTTONOTO TopatnpiOnke o aobevei 6Tovg 0moiovg
yopnynOnke Oepameio pe S-ALA. Méyioteg Tipég mapovotdotnkay petald 7 kot 14 nuepdv HeET ™
yopnynon. Avénpéva emineda apvAdong, olkng xorepvOpivng, kol AEVKOKVTTAP®V GALL LEI®UEVOL
enineda OpoppoxutTdpmv Kot EpuOpPOKLTTAP®Y TaPATNPNONKAV, OGTOGO 01 S10POPES AVALESH OTIC
opadec Oepameiog dev NTOV GTATICTIKAOC GTUAVTIKEC.

Ava@opd ThovoroyodUEVOV aVETIODUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mhavoroyoduevoy avemBOUNT®V EVEPYELDY LETA A0 TN YOPTYNoN GOE0g KLKAOPOPToG
TOL QPOPUAKEVTIKOV TPoidvTOog elvan onpavtikn. Emtpénet ) cvveyn mapakorlovdnomn e oyéong
0PEAOVG-KIVOUVOL TOVL QPOPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG. Znteital amd Toug enayyeAaticg vyeiog vo
OVOQEPOVY OTOLEGONTOTE TLOOVOALOYOVLEVES avemBOUNTEC evEPYEleC (PA. TapaKAT® Yo
AEMTOUEPELEC).

EAlLada

EBvikdc Opyaviopog @apudxmv

Meocoyeiov 284

GR-15562 Xolapyog, Adnva

TnA: +30 21 32040337

Iototomog:  http://www.eof.gr
http://www kitrinikarta.gr

Kvmpog

DopuaKeEVTIKEG Y INPETTEg
Ymovpyeio Yyeiog

CY-1475 Aegvkooia

TnA: +357 22608607

Dag: + 357 22608669

Iototomog: www.moh.gov.cy/phs

4.9 Ynepdocoroyia

270 TAIG10 Hog KAWVIKNG SOKIUNG, évag 63 ypovog achevig pe YvmoTr| Kapdlayyelokn voco Ehape €&
ampooetiag vrepdocoroyia S-ALA HCI (3.000 mg avti 1.580 mg). Kotd ™ didpkeio g enéuPoacnc
AVATTLEE OVOTTVELGTIKT VETAPKELD TTOV AVTILETOTIGTNKE LLE TNV TPOGUPLOYT TOV OEPIGHOV. MeTd
v gyxeipnon o acbevig emiong epeavice epvbnua Tpocdnov. Avapépbnke 60TL 0 aobevig giye
extebel og meplocdTEPO MG Od TOL EMLTPENTOUEVL EMimeda Tov kabopilovrol otn dokiun. H
OVOTTVELGTIKY OVETAPKELD Kol TO £pVONUa TapRAboy TANPOC.

Y& mepintwon vrepdocoroyiog, Oo mTpémel vo TopacyefovV VTOGTNPIKTIKG LETPO AVAAOYX LLE TIC
avaykeg, mephapuPavouévng erapkods TPooTaciog amd 1oyVPEG TNYEG POTOC (.Y, AUECO NAOKO QMOG).
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5.  ®APMAKOAOI'IKEX IATOTHTEX
51 ®@oppoxodvvopikES 1010TNTES

DopuaKoBepameLTIKY KOTIYOPio: AVIIVEOTANGLLATIKOL TAPAYOVTES, ELAUGONTOTOMTEG TTOV
YPNOLOTO0VVTAL GE PMTOdVVApLKN Bepameio, kmdtkdc ATC: LO1XD04

Mnyoviopdg dpdong

To 5-ALA &ivau puo ouotkn| Broyniukn Tpodpopog ovsia g aipng mov petaforiletor og o oelpd
amo evlupoTikég avtidpacelg o phopilovoeg mopoupiveg, Wwitepa v PPIX. H obvBeon tov 5-ALA
puOuiletor omd pa evookvtTapikn de&opevn eAedBepnc aiung LEcw Pnyovicpov apvntikng. H
yoprynon mieovalovtog eEwyevoig S-ALA amopevyet Tov EAeyy0 0pVNTIKNG avAdpaonS Kot
pokvTTEL GLGGMPEVST PPIX 610V 1616 6T6%0. Me TNV mapovsic opatod PaTog, 0 POOPIGHOG TOV
PPIX (pwtodvvapukm enidpacm) o€ 0plopEVong 16TOVG 6TOYOVS UTopEl va yproypomom et yio
QPMTOOVVOUIKT SLyVOOoT).

Dappoxoduvatkic EmMOPACELS

H ovotukn yopnynon tov 5-ALA 0dnyel o€ VTEPPOPTIOT TOL HETAPOAICUOD TNG KUTTAPIKNG
mopPLPivnc Kol cuoompevat Tov PPIX og didpopovg emBnAiiokovg Kot kapKivikog 16tovc. O 161d¢
Kaxonfovg yhoiopatog (Babuov I kot IV g TIOY, .y, yYAolofAdcTOO, YAOLOGAPK®UA 1)
OVOATAOGTIKO OCTPOKVTOU) £XEL EMioNG KatadelyOel 6TL GUVOETEL KOl GVOGOPELEL TOPPLPIVES MG
ondvinon ot yopnynon tov 5-ALA. H cvykévipwon tov PPIX eivatl onpoavtikd youniotepn ot
Aevkn ovoia Tapd oTov EAOLO Kal 6Tov OyKo. O 16TOG oV TEPPAALEL TOV OYKO KOl O PUGIOAOYIKOG
€YKEPOLOG Umopel emiong va ennpeactody. Q0T060, 0 oYNUATIoHOG Tov PPIX mov mpokaieitar and To
5-ALA givotl onuovtikd yniotepog og Kakonon 1616 mapd o€ PUGIOAOYIKO EYKEPAAO.

AvtiBétwg, o 0yKovg yopuniotepov Pabuod (I kot I g ITOY, m.y. oAtyodevdpoyroimpa) dev TV
duvatov va topatnpnet phopiopdg PHeETA TNV gPapUoyn TG dPACTIKNG ovaiog. MveiofrlacTmdpata 1
UETAGTAGELS EYKEQPAAOV OTTOKAAVYAY Uun otabepd amoteréopata 1| KaboAov eOoplouo.

To eawvoueva g cveompevong Tov PPIX og kakonOn yAouwpata Babuov 11 kot IV coupova pe v
[IOY umopei va eEnynbodv pe vynAdtepn npodcAnyn tov 5-ALA ctov 1616 Tov 6YKOoL 1 vay
OALOIOUEVO TOTIO EKQPAONC | OPUGTNPLOTNTAG TV EVEOU®V (TT.Y. PEPOYNAATACT]) TOV GLUUUETEXOVY
o1 Procvvleon g apocarpivng o kKOTTapa OYKoV. Avapeca oTig eENYNCELS Yo TV HeyoADTEPN
TpocAnymn tov 5-ALA mtepilopfaveTal pio SleTopoyn TOL LUTO-EYKEPUATKOD PPAyIoD, ovENUEVN
VEOYYEIOT KUl 1 VIEPEKPPUCT] TOV UEUPPOVIKDV LETOPOPEDY GE 16TO YAOIDUATOG,

Metd ) diéyepon pe kvavd emg (A=400-410 nm), o PPIX givan évrova pBopilov (péyiota ota
A=635 nm) Kol PIToPEl VO ATEIKOVIOTEL KUTOTY KATOAANA®Y TPOTOTOCE®V e GUVNDEC KPOGKOTLO

VEVPOYELPOVPYIKNG.

H exmoum @Bopiopod ta&vopeiton wg £viovog (cupmayng) epudpoc eBopioudc (avtictoyel oe
Tk, cupmayn 1616 OYKov) Kot apvdpd pol phopioudc (avtioTotyel o€ dnonTiKd KOTTOPA OYKOVL),
EVM 0 PUOLOAOYIKOG 10TOG eYKEPGAOV Ywpig evioyvpéva enimeda PPIX avtavarid 1o 1ddeg-kuavo gwg
Kot peoviletat Kuavog,.

KhMviki) amotedecpotikdtnTo Kot as@dAEln

e o dokiun eaong I/I1 oty onoio cvppeteiyav 21 acbeveig, aviyvebhnke oyéon

SO0/ ATOTELEGUATIKOTNTOC OVAIESH GTO, O0COA0YIKE emimeda Kot Tov Babud Ko woldtnTa
@Bop1opov GToV TVPNVE TOV GYKOVL: VYNAGTEPEG 00GEL; TOL S-ALA egvioyvoov thv moldtnta
@Bopiopov kat to Babpd eBopiood ToL TVPVA TOL OYKOV GE GUYKPIOT LE TNV 0ploBétnomn Tov
TVPNVA TOV GYKOV VIO GLVION AEVKO POTICUO LLE LOVOTOVIKO U TpooTinTova Tpomo. H peyaddtepn
8001 (20 mg/kg copatikod Bapovg) TPocdOPIGTNKE MG M O OTOTEAEGLLUTIKY.

AvePpétnie Betikn dryvootikn a&io @Bopiopov 16tov g TaEemg Tov 84,8 % (90 % Ao
Eumetoouvng: 70,7 %-93,8 %). Avti n a&io opioTnke ™G T0 10G00TO TOV 060evdvy pe 0eTikd
EVIOTIGUO KUTTAP®V OYK®V G€ OAEG TIG froyieg mTov eANEONGaV amd TEPLOYES AdVVATOV KOl IGYVPOD
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oBopiopov. H Betikn| dwyvootikn a&io oyvpod eBopiopod nrav vyniotepn (100,0 %, 90 % AE:

91,1 %-100,0 %) oe cvykpion e ekeiv Tov addvatov pBopiopod (83,3 % 90 % AE: 68,1 %-93,2 %).
Ta anoteréopota Bacicmnkay o€ dokiun eaong I otnv omoia cuppeteiyav 33 acbeveic oToLg 0MOiOVC
yopnyndnke 5-ALA HCI og 660on 20 mg/kg copotikcod fapovg.

O mpokOTT®V POOPICUOS YPNCYLOTOONKE MG EVOOEYYEPNTIKOG OEIKTNG 10TOV KOKOTB0UG YAOIDOTOG
pe okomd PeATIOONG TNG YEPOVPYIKNG EKTOUNG TOV OYK®V QLTOV.

e o ook eaong I otnv onoia cuppeteiyav 349 acbeveic pe mbavoloyodevo kakondeg
yAolmpa 1o 0moio EmOeYOTAV TANPT| EKTOUN TOV GYKOL HE TEXVIKT aVENoEmS TV avTifécemv, ot
aoBeveig Tuyoomombnkav og ektoun pe phopilovoa kabodnynon Kotdmy yopnynong 20 mg/kg
copotikov Bapovg 5S-ALA HCI 1 g cvopPatikn extourn vo Aevkd omg. O 0yKog [ TEXVIKN avENCE®S
TV avtiBécemv apapédnke oe 64% tv aclevov oty telpapatiky opdda og cvykpion pe 38% oty
opada paptopov (p<0,0001).

Kozd v emiokeyn €& ufveg petd v ektoun Tov 6ykov, 20,5% tov aclevdv 6Toug omoiovg
yopnynOnke 5-ALA kot 11% tov acBevav mov vrofAnonkav oe cuvion eyyeipnon emPiocov katd
v emiokeyn Tov eEapunvou ywpig eEEMEN Tov Oykov. H dtopopd 1oV OTATIOTIKMOG GNULAVTIKY
YPTOULOTOIDOVTOG TO GTOTIOTIKO EAeyyo Tov X2 (p=0,015).

Agv mopatnpndnke onuovtikn ovénon otny oAk enPioon ot oKL 0T, ®GTOC0, OEV Eixe MG
GTOYO0 TNV OViXVELCT| LOG TETOLNG OLALPOPES.

5.2 ®@appokokivnTikEG 1010TNTEG

Tevikd yopoxInplotikd

Av16 T0 EOPUAKEVTIKO TPOIOV EMOEIKVVEL KUAT SIUAVTOTNTO GE VOOTIKA StoAvpaTo. MeTd TV
KaTAmooT, To 1010 10 5 ALA dev eivar Bopilov aArd TpochapfdaveTal amd Tov 1616 ToL YKo (PA.
Tapdypoeo 5.1) kot evéokvttapikd petaforileton oe phopilovoeg mopeupiveg, kupimg g PPIX.

Amoppoonon

To 5-ALA o¢ Too10 SAVU0 0ToppoPAaTal TOXEMS Kol TANPOC Kot péylota nineda S-ALA oto

T dopa emtuyydvovtat 0,5-2 dpeg PHeTd TV amd Tov otopaTog xoprynon 20 mg/kg copotikon
Bapovc. Ta enimeda TAGGLATOG ETAVEPYOVTAL GTIC TIUEG YPOUUNG PAonc 24 dpeC PLETA TN XopYNoN
uiog amd tov otopatog d6ong 20 mg/kg copoatikov Bapove. H enidpacn tov oayntol dev €xet
dtepeguvn el yioti avTd TO PUPUAKEVTIKO TPOTOV YEVIKE YopMyeiTal Le GO0 GTOUYL TPV OO TNV
gloaywyn avoicinoioc.

Kartavour ko Bropgtocynuotiopog

To 5-ALA mpochappdvetor Katd mpotipnor ond to Nrap, To veppd, To evOonAelo kat to dépa
KaBmg Kot amwd ta kokonon yhowwpata (fabpov III kat IV g ITOY) ko petaporiletar oto pbopilov
PPIX. Téooepic dpeg petd v amd Tov otopaToc yopnynon 20 mg/kg copatikod Papovg S-ALA
HCI, emrvyydvovton péyiota enineda PPIX oto midopa. Ta enineda PPIX mAdopotoc peidvovton
TaXEME Katd TN dtapKeln TV emakdrovbmv 20 opdv Kot dev eival mhéov aviyvedoo 48 dpeg LETA ™
YOPNYNOT. LT GUVIGTOUEVN OO TOL GTONATOC 000 TV 20 mg/kg cmpatikod Bapovg, ot avaroyieg
@BopIGHOV BYKOL TPOG PLGLOAOYIKO EYKEPOAO gival cLVABWE YNAEG KOl TPOGPEPOVY EVKPIVY|
avtifeon ylo OTIKN OmEKOVIGT] TOV 16TOD TOL OYKOV LTI IHOEC-KVAVO MG Y10 TOLAAYLIGTOV 9 Mpes.

Extég and Tov 1676 0yK0V, avapépbnie ehappdg Bopiopds Tov yopologdovs tAéypotoc. To 5S-ALA
wpocrapfaveror emiong ko petaporiletar oe PPIX amd dAAovg 16T00¢, T.y. IaTog, VEPPOV N
dépuotoc (PA. mapdypago 4.4). H déouevon tov 5-ALA oti¢ tpmteiveg mAdouatog gival ayvooT.

AmofoAn

To 5-ALA amofdrietor Toxémg pe teAlko ypdvo nuicelag (ong 1-3 opav. Iepinov 30 % piag amd tov
oTOUATOG YopNyouueEV g 06ong 20 mg/kg cmpatikod Bapovg eKKpiveTol AUETAPANTO GTA 0Vpa EVTOG
12 opov.
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CpappudnTo/pn ypoppukdtnto
Yrdpyet avoroyikdétnta 66ong avapesa otic TiHEG AUC.inr. ToL 5-ALA Kot T1g S1dpopeg amd Tov
GTOUATOG OOGELS CLTOV TOV POPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG.

Neoppun| 1) nratikr| duciettovpyio
Ot eapuokokivnTIkEG 1010t Teg ToL 5-ALA o8 aceveic e veppikn 1 Nrotikn SuoAertovpyia dev Exet
depevvnOet.

5.3 IIpoxivikd d€dopéva Y10, TNV 06QALELN

Atgvepynniov copuPaticég HEAETEG PAPUOKOAOYIKNG AGPAAELNG VIO TPpOoTAGia Ao £kBeon o PmG
0€ TOVTIKOVG, EMipES kal okOAoVS. H yopnynon tov 5S-ALA dev ennpedlel T Aettovpyio Tov
YOOTPEVIEPIKOV KO TOV KEVIPLUKOD VEVPIKOV GUOTHHATOG. Mo eha@pid avénon e amoBoing wvimv
vatpiov Kot YAopiov d10 TV VPOV dEV UTOPEL VO ATTOKAEICTEL.

H epdma& yopriynon vyniov docewv 5-ALA cg TOvVTIKOUG 1 EX{VEG 00N YEL GE U E101KE EVPNUOTOL
dvoave&iog xwpig LOKPOCKOTIKES OVMUOAES 1) onueia kaBvotepnuévng ToEikotnTog. Mehéteg
To&kdTNnTag emavaAauPovoueveoy 00GEMY ToL dlevepynOnKay 6g eTiULEC Ko OKOAOLS KaTéEdEIEY
d000eEapTMUEVEG AVETIOOUNTEG EVEPYELEC TOV EXNPEALOVY TIG GAAUYEG GTNV IGTOAOYIO TOV YOANSOYOV
TOPOVL (UN AVACTPEWYILES EVTOG TTEPLOSOV avApP®ONG 14 nuepdv), Tapodikég avENGELS OTIG
tpavoapvdoes, LDH, olkr| yohepuBpivn, oAlkn yoAnoTepOAN, Kpeatviv, ovpia kot £peTo (LOVO
GTOVG GKVDAOVG). ENUeio, GVGTNUATIKNG TOEIKOTNTOS (KOPSIOYYELOKES KO OVOTVEVGTIKEG TOPAUETPOL)
emNABav 6e VYNAOTEPEG OOGELG GTOV avaLaONTOTOEVO GKUAO: o€ 60om 45 mg/kg cwpatikov Papovg
EVO0PLEPImG KOTAYPAPTKE EAAPPE LEIDMOT TNG TEPLPEPIKNG OPTNPLOKNG TECTG KOl TNG GUGTOAKNG
aplotepng Kotlokng wieong. [1évte Aemtd puetd ™ yoprynon, emtedyOnkav Eava ot TIHEG TNG YPOUUNG
Baonc. Ot kapdiayyelakég emOPAcELg oL TapatnpnOnKay Bewpeitan 6Tt oyetilovtal pe v
evOoPAEPL 000 Yop1yNOoNG.

H mapatnpnOsica pototo&ikotnto petd and aywyn pe 5S-ALA in vitro Ko in vivo Tpo@ovdg
oyetiletal oTeVA e TN 00G0eEaPTOLEVT] Kot TNV ypovoesaptapevn Evapén g ovvBeong tov PPIX
oT0 KOTTAPO 1] GTOVG 16TOVG TOL VIEGTNoaY akTtvoPoric. [apammphOnkay katacTpoer TV
GUNYUOTOPPOTKMV KVTTAP®YV, EGTINKT ETIOEPULKT VEKPMOT| e TAPOdIKN o&gia PAEYLLOVT KOl O1GYVTEG
AVTIOPOCTIKEG OAANYEC OTO KEPATIVOKVTTOPO KOOMG KO TOPOSTKO SEVTEPOYEVES OIOT|LLOL KOl PAEYLOVT|
g oepuidag. To dépua to omoio Ntav ektedelévo 6TO MG AMOKATOCTAONKES TANPMG EKTOC OO paL
emipovn peimon otov apBpod tav Tpryobvlokiny. TVVEnmS, GUVIGTATOL | MY YEVIKOV LETPOV
TPOCTOGIOG TOV HOTUDV KO TOV OEPLOTOC OTO TO YOG Y10, TOVAAYIOTOV 24 MPEG PETA TN YOPNYNON
OVTOV TOV PAPUOKEVLTIKOD TPOIOVTOG.

MoAovaTtt dev €yovv dlevepynbel KeVIPIKEG HEAETEG TNG AVATOPOYDYIKNG KOl OVOTTUELOKTG
oLUTEPLPOPAS Tov 5-ALA, pumopel va e&aybel o cupmépacua 0TL 1 OvBeon TopPLPivng AdY® TOV
5-ALA prmopet vo odnynoet og euPpuotolikn opactnplotnta o€ UPpua TOVIKOD, ETIHL Kot
KOTOTOVAOL UOVO VTIO TOV OPO AUECT|G GLVIPEXOLGOC £k 08 PMC. AVTO TO PUPUAKEVTIKO TPOTOV
dev TPEMEL, CLUVETMG, Va yopnyeitan og £ykveg yovaikeg. H vepfoiikn Bepomevtikn aywyn pe epama
d0om 5-ALA og emipveg mpokariecse avooTpEYiun Lelmaon e YOVILOTNTOS GTOVG AppeVeES Yia SO
ePOoUGOEG PeTA T YopNYNoN TS dOGOAOYING.

H mietoynoio tov pedet®dv yovotoEikOTnTag TOL dlEVEPYNONKAY GTO GKOTAOL OV OTOKAADTTOVV
mhavotnTa Yovoto&ikotntog tov S-ALA. H évoon ev duvapel Tpokodel poToyovoToEIKOTNTH KOTOTLY
enokoAovOg aktvofoliog 1 €kBeonc 6€ S TPAYL TOV TPOPAVDG CYETICETAL LLE TNV EXAYMYN TNG
ovvBeong Topeupivg.

Mokpoypovieg LEAETES in Vivo KOPKIVOYEVESTG OeV Exouv dlevepynBel. Qotdc0, 6edoUEVIG TG
OepamenTikng EvoeiEng, o epdmal and Tov otopaTog Bepomevtikny aywyr pe 5S-ALA mbavo va pn
oyetileTon pe omolodnmote coPfapd SLVNTIKO KIVOLUVO KAPKIVOYEVEGTC.
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6. OAPMAKEYTIKEXZ TIAHPO®OPIEX
6.1 Kotahloyog ekddymv

Ovdév.

6.2 Aocvpparotreg

EXeiyel peletmdv oyetikd e tn cuuPfototnta, 10 mopov QAPUOKELTIKO TPOIOV OEV TPEMEL VA
OVOPLETYVOETOL LE AL QUPLOKEVTIKG TPOTOVTAL.

6.3 Awdpkera Long

Khewot o1din
4 ypodvio.

Avacvotafév didAvpa
To avacvotafév didAvpa eival QUOTKOC Kl YNIUK®OSG otabepd Yo 24 dpeg otovg 25 °C.

6.4 Iowitepeg mpourdéers katd T @OLAEN TOV TPOIOVTOG
DvAdoceTe TN PLIAN 0TO EEMTEPIKO KOVTI Y10, VO TPOGTATEVETAL OO TO PG,

IMa 116 cvvinKeg SlaTPNONG HETA TNV AVOGVGTACT] TOL POPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG, BA. TOPAYpAQO
6.3.

6.5 ®@Von Kol GVGTUTIKA TOV TEPLEKTI

Ayxpoun edAn omd yooki tomov I, pe foutudikd TO U EIGYDPNCNC OO KOOVTGOVK, 1) OTTOi0 TEPLEYEL
1,5 g kovewg yia avacvotacn og 50 ml tdcov vepo.

Meyébn cvokevaoiog: 1, 2 kot 10 @iéies.

Mmropei vo, unv KuKAOPOPOUV OAEC 0L GLGKEVAGIEC.

6.6 Iowitepeg mpo@uLAGEEIS amOppLYNS Kol GAAOG YELPIOROS

To mdoo S1dAvpa TPOETOWALETOL OPUIDVOVTOG TNV TOCOTNTO TG KOVEMG Uiag PldAng o 50 ml
woopov vepov. Mia gréin Gliolan 30 mg/ml k6évewg yio mocpo dSdivpa avoacvotadeica og 50 ml
OGOV VEPOD avTioToly el o€ GuVOALKT 6001 1.500 mg vipoyAmpikov S-apvorefovAivikod o&éog
(5-ALA HCI). To avacvctafév didAvpa givat £vo StanyEg Kot Apouo £0¢ EAAPPAOC KITPIVMOTO VYPO.

To Gliolan givon piog ypnong Kot TuyOV VTOAEITOUEVO TEPIEXOUEVO TPEMEL VO OTOPPINTETAL HETH TNV
TPOTN YPNON.

Kda0e aypnoiponointo eopuokevtiKd mpoidv 1 VIOAELUO TPETEL VO ATOPPITTETOL COUPOVA LIE TIG
KOTA TOTOVE 1GYVOVGEC GYETIKES SLOTAEELG.
7. KATOXOZX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

photonamic GmbH & Co. KG
Eggerstedter Weg 12

25421 Pinneberg

T'eppovia
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8. APIOMOZ(0OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/07/413/001-003

9. HMEPOMHNIA MPQTHX ETKPIZTHX/ANANEQXHX THX AAEIAX
Huepounvia mpatng éykprong: 07 ZemtepPpiov 2007

Huepounvia tedevtaiog avavémong: 30 Avyovotov 2012

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHY TOY KEIMENOY

15/07/2024

Aentouepeic TANPOQOPiES Y10 TO TOPOY QOPUUKEVTIKO TPOioV gival 100EGIIES GTOV SIKTVAKO TOTO
tov Evponaikod Opyoviopuov Goapudkwv: http:/www.ema.europa.eu.
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