MEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKQN TOY IIPOIONTOX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Vildagliptin/Sandoz 50 mg diokio

2. MOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNOEXH
Kabe diokio mepiéyxet S0 mg Brivrayimtivng.

"Exdoya pe yvoot dpdon
Kabe diokio mepiéyet 47,82 mg Aaktolng (dvudpng).

IMa tov TA7pN KaTdloyo TV ekddywv, PA. mapdypago 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Atoxio.

Agvkd mpoc vrokitpvo, oTpoyyvAd (Stapétpov 8§ mm), eminedo, ue Aofotounuéva dxpo diokio. H
pio mievpd pépet evommpéva ta otoryeio «NVR» kot 11 GAAN ta otoryeio «FB».

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX
4.1 OgpomevTikég gvosiEelg
H Bilvtaylmtivy evdeikvovion yia ) Ogpaneio Tov caxyopmon dafntn tOmov 2 o EVAAIKES:

Q¢ povobepameia
- o¢g aobeveic TOL dev eAEyyOVTOL ETOPKMG UOVO HE SOt KOl AOKNGT KoL Y10 TOLG OTOI0vG 1)
peteoppivn dev elvar KatdAAnAn Aoym avtevdeiEemv 1 ducavetiag.

Q¢ duthn amod Tov oTONTOC Ogpaneia oe GLVOLOCUO UE

- UETQOPUIVN, 6€ 0obeVeElg e avETOPKT YAVKOIUIKO EAEYY0 Tapd TN povobepameio pe T HEYIOT
avekTn 600M HETQOPUIVIG,

- covApovviovpia, oe aoBevelg pe avemapkn YALKoKO EAeyyo Tapd T HEYLOTN avekTn ddom
GOVAPOVVAOVPIOG KOl Y10 TOVG 0TT0I0VG 1) LETQOPUIVY OeV gival KOTAAANAT AOY® avtevdeibewmy 1
dvoaveéiag,

- OzroloMdwvediovn, oe acbeveig pe avemopkn YALKOUIKO EAEYYO KOL YO TOVG OTOIOVG 1) YPNoM
piog BetaloMotvediovng etvar KaTaAANA.

Qc¢ tpurdn amd tov otdpaTog Depaneio oe cuvdvacud pe
- pia covApovoriovpio kot peteoppivn 6tav 1 dlorta kot 1 doknon poli pe tn dumAn Oepomneio pe
OVTA TA POPUUKEVTIKA TPOTOVTA OEV TAPEYOLV EMOPKT] YAVKOUKS EAEYYO.

H PBuivtoylmtivn) evdeikvotol emiong yio ypon G€ GLVOVACHO HE WOOLAIVN (He M Yopig
peteoppivn) 6tav 1 dlouta Ko 1 Goknon poall pe pia otabepn d6om voovAivng dev mapéyovv
EMOPKT YAVKaLKO ELeYyO.



4.2  Aocoloyio Kol TPOTOG YopNyNoNg

Aocoloyia

Evijlixec

Otov ypnowpomoteitor ®¢g povobepameio, € GLVOLAGHO HE UETQOPUIVI, G CLVOLOCUO UE
Os10loMdvedovn, o€ GuVOLOCUO LE HETQOPUIVI kal pio covApovuAiovpio, 1| 6€ CUVOLAGUO E
woovAivn (pe M yopig pet@opuivn), 1 cuvictdpevn nuepnota d06eomn ¢ Prhvtoaymrivng eivor 100
mg, yopnyovpeva og pia 06om 50 mg 1o mpmi ko pio 0661 50 mg to Bpdov.

Otoav ypnoponoteital 6€ Gy SITAOD GUVIVAGUOD LE GOVAPOVLAOLPIN, | GUVIGTOUEVN dOGN TNG
Biivtoylmtivig eivar 50 mg amaé nuepnoiong, yopnyoduevn 1o wpwi. e ovtd tov mANOLvoud
acBevav, to 100 mg PrlvtayAmtivng nuepnoiog oev MTav MO OTOTEAEGUOTIKG amd To. 50 mg
Brivtaylumtivng droé nuepnoing.

Otov ypnowonoteital 6e cLVOLOCUO HE IO GOLAPOVLAOLPI, 1| YOPNYNON YOUUNAOTEPNG SOCNG
GOVLAPOVVAOVPLUG TPETEL VO AAUPAVETOL LTTOYN Yidl TN HEIOT) TOV KIVOUVOL VTTOYALKALIOG.

O1 d66¢e1c dvo Tov 100 mg dev cuvieT@VvTOL.

Av mopoinebel pia doon Vildagliptin/Sandoz, 6o mpémer vo Anebei apéomg poAlg o acbevig to
BounOei. Aev Ba mpémet va AneOel pio dSimAn d6om v idlor uépa.

H aocopdliea ko 1 amoteAespotikoTnTo TG PrAvtayAmtivig og Tpimh omd tov otopoTog Bepansio
6€ GLVOLOGUO [E peTopuivn kot pio Oetaloidvediovn dev Exel TekunplmOet.

Tlpoobetec Anpogpopies yia g101tk0is TAnBoouois

Hlciwouévor (265 etwv)

Agv amoiteitol avampocapuoyn e 60omng o nAkiouévovg acbeveic (BA. emiong mapaypdeovg 5.1
Kot 5.2).

Negpixn ovolertovpyio

Agv amouteiton avampooapuoyn g 06ong og acbevelg pe Mma veppikn dvoieitovpyia (kdbapon
kpeatwvivnig > 50 ml/min). Xe acBeveic pe pérpua 1M coPapn veppikr dvoAertovpyio N ue
vepporabeia telkod otadiov (ESRD) n cuvictmdpevn d6on tov Vildagliptin/Sandoz eivar 50 mg pia
@opa v Nuépa (PA. emiong mapaypdeovg 4.4, 5.1, ko 5.2).

Hratikn dvalertovpyio,

To Vildagliptin/Sandoz dev 8o mpémel va ypnowomoteital o acbeveig pe nmatikny dvoAiertovpyio
neprhapfoavouévey tov achevav pe enineda apvotpavopepaong g aiavivng (ALT) 1 aocmaptikng
apwotpavepepdons (AST) oe tiun > 3x 10 avatepo pucotoroyikd 6pto (ULN) npv and v évapén
g Oepameiog (BA. emiong Topaypdpovg 4.4 kai 5.2).

THoudrotpios wAnBvouog

To Vildagliptin/Sandoz dev cuvictdtot Yo yprion o€ moudid kol eerifovg (< 18 etdv). H acepdieto
kot M anotelecpotikoémro Tov Vildagliptin/Sandoz og modid ko epnpovg (< 18 etddv) dev €xet
akopo texkunplodei. Agv vdpyovv dabicipo dedopéva (PA. emiong mapdypago 5.1).

Tpoémog yopnynong
Ao otOUATOC YPNOT).
To Vildagliptin/Sandoz propei va xopnynbei pe 1 yopic tpoen (BA. emiong Topdypago 5.2).




4.3  Avrevdcieg

YrepevoioOnoio otn OpoaoTiki ovcic 1 6€ KATOW omd To £KOOYO 7OV OVUPEPOVTOL OTNV
mapdypoeo 6.1.

4.4  Ew0wKég TPOELOOTOMGELS KU TPOPVAGEELS KATA TN (P10

levikd

To Vildagliptin/Sandoz éev anotelel vrokatdotato g WeovAivig oe acbeveic mov ypeidlovtan
woovAwobeparneia. To Vildagliptin/Sandoz dev mpémel va yopnysiton o acbeveic pe daprtn tomov
1 M yw ) Ogpameio TG 1PN Tikng KETOEEWONC.

Neoppwr) dvciettovpyio

Yrdapyer meplopicpévn eumeipia o acbeveic pe veppomdbeio teElkov otadiov (ESRD) mov
vrofdilovtal oe awpodwion. T 1o Adyo oavtd to Vildagliptin/Sandoz 6a mpémer va
YPT|CULOTOLEITAL [LE TTPOGOYN OE 0L TOVG TOVG aobeveig (BA. emiong mapaypdpovg 4.2, 5.1 kat 5.2).

Hratum dvoiettovpyia

To Vildagliptin/Sandoz dev 8o npémel va ypnowomoteital o acbeveic pe nmatikn dvoAettovpyio
ooumepthappavouéveay tov acbevov pe emimeda ALT 1 AST >3x ULN  mpwv v évapén g
Oepamncioc. (PA. emiong mapoaypdpovg 4.2 kot 5.2).

Hapoaxoiovnon nratikdv evivpuwv

"Eyxovv avapepbel omdvio TEPIOTATIKA NTATIKNG SLGAELTOLPYiNG (TEPIAAUPAVOUEVNS TG NTATITIONG).
Y€ auTa TO TEPLOTOTIKA Ol AcOEVEIC NTAV YEVIKA OGLUTTOUATIKOL Y0PiG KMVIKEG GUVETELEC KOl Ol
TIWEG TOV MNAATIKOV OOKIHOCIDV EMESTPEYAV GTO (QUOIOAOYIKG EMIMESO WETA TN OOKOMN TNg
Oepomeiag. Tlpwv v évapén g OBepanciog pe Vildagliptin/Sandoz 6o mpéner vo digvepyodvian
doKipaocleg MIATIKNG Asttovpyiog dote vo, €lval yVOOTEC Ol TIHEG TOV OPYIKOV ETITEOOV TOV
acBevovg. H nmatikr Aettovpyia Oo mpémel vo mopakorovbeitarl katd ) odpkeila g Oepaneiog pe
Vildagliptin/Sandoz avd tpipnva dwaotiuote katd ™ SidpKeln ToL TPOTOV £T0VE Bepameiog Ko
Katoémy og Taktd daotnuate. Ot acleveic Tov avortdocovy avENUEVE ETITESD TPAVEUUIVUCHY
pénel vo. mapakolovbodvtarl pe dgvtepn afloldyNnon TG NTOTIKNG AELTOLPYING TPOKELUEVOD VO
emPeforwbel 10 ev Ady® €OPNUO Kol KOTOTV VO TopakoAovBodviar pe ovyvég €EeTdoelg g
NTOTIKNG AEITOVPYIONG LEYPL TO/TO U1 PUGIOAOYIKO/-G g0pMU/-Ta Vo vToywphoevovv. Eqv 1 avénon
™G AST 1 g ALT oe tiun 3x ULN 1 peyaddtepn emipével, cuvioTdTol 1) olokomn g Oepaneiog pe
Vildagliptin/Sandoz.

Ot acbeveic mov mapovstalovy ikTepo N GAAL oTUEiD TOV VTOSEIKVVOLY NTOTIKY dvoietltovpyia Oa
npénel vo dtakontovy to Vildagliptin/Sandoz.

Metd 1 dwkomn tng Oepanciog pe Vildagliptin/Sandoz kot v opaiomoinon tov eéetdoemv
NroTIKng SucAettovpyeiag, oev Oa mpénel va apyilel Eava n Oegpomeia pe Vildagliptin/Sandoz.

Kopduokn avemdpkeia

Mia KAvikn pedétn pe Privtaylmtivn oe acBeveig pe Aettovpywkn kornyopia I-11I katd New York
Heart Association (NYHA) £6eiée 611 1 Ogpaneio pe Pdvtayimtivny dev oyetiCoviav pe petafoin
ot Aertovpyio. TG aploTEPNG KOWiaG 1 EMOEiVOT TPOHTAPYOVGAS CLHPOPNTIKNG KAUPIIOKNG
OVETAPKELNG £VAVIL TOL €KOVIKOL @opudkov. H xhwvikn eumepio oe aobevelc Aettovpytkng
katnyopiag NYHA III ot omoior vmoPAnOnkav oe Oepameion pe Privroylmtivn eivar oakdpo
TEPLOPIGUEVN KOl TaL ammoteléopata acapn (PA.tapdypago 5.1).




Agv vmdpyel gumepio amd ™ ypion ™G PvtayAmtivng oe kKAvikég peAétec o€ acbeveic pe
Kataotaomn Aettovpyikotnrag TaEne IV katd NYHA xat, emopévmg, n xpnon g 0ev GUVICTATAL GE
ovTohg Tovg acbeveic.

Aeppotucég datapoyég

‘Exouv avaeepbei depuatikés PAaPeg, mov mepthopupdvovy AdKTOVEG Kot eEEAKMGELS, 6T dKpal
mONkov oe mpoxiwikég Toikoloywkég peréteg (PA. moapdypago 5.3). ITlapdho mov dev
mapaTnPeRoNnKe avEnuévn cuxvoTNTa eUEAVIoNs deprotikdv PAafov oe KMVIKEG doKIUEG, VTNpEe
meploplopévn eumelpion oe aobevelc e deppotTikéc emumhokés Aoyw dSwpnn. Emmiéov vmmpEav
OvVOQOPES LETE TNV KLKAOQOPIa TOV QAPHEAKOL Y10 TOUPOAVYDOELS KAl ATOPOAMOMTIKEG PAGPEg TOV
O€PLOTOC. ZUVETMC, 68 CLUUOPE®AN e TN cvviOn Epovtida Tov SaPnTikoy achevr], cLVIGTATOL 1)
TaPUKoAoVONGN Yo SEPUOTIKEG SATOUPOYES, OTMG 0L PAVKTULVEG 1 01 EEEAKMGELC.

Oé&eilo maykpeatitidn

H ypnon g Piivtaylmtivig €xel oyetiotel pe kivévvo avamruéng oéelag maykpeatitidog. Ot
oobevelc mPEMEL VA EVNUEPDOVOVTIOL GYETIKA HE TO YOPOKTINPIOTIKO GCOUTTOMO TNG 0&elag
TOYKPEATITIONG.

Av vrdpyel voyio yio Toykpeotitido 1 Pivtayiumtivn npénel va dtakonteTon. Av emiPePaiwbdei n
duayvoon g ofelog moykpeatitidag n Priviaylurtivny dev mpémel vo, emavoyopnysitat. [Ipémel va
dideTon Tpocoyn o acbeveig pe 16TopKd oEeiog TayKkpeaTiTIdNS.

Yroylvkoiuio
Eivolr yvootd 011 01 GovApovuiovpiec mpokaAovv vmoyAvkaipio. Ot acBeveig mov Aapfdavovv

Biivtaylmtivi e cuvdvooud pe [ covdpovoiovpio umopel va datpéyovy kivouvo epedviong
vroyAvkoioc. o to Adyo avtd Bo mpémer vo e€etdleton M yopnynomn YOUNAOTEPNS O00NG
GOVAPOVVLAOVPING Y1O. VO PetmBel 0 Kivouvog vVToyAvKaLaG.

To Vildagliptin/Sandoz wepiéyel Aaktdln Ko vatpio.

Ot aoBeveic pe omdvio KAnpovopkd mpoPAnuato dvcavesiog otn yolaktdln, olkn EAlewyn
AOKTAONG 1 KOKT omoppoenorn YALKOING-yolaktolng dev TPEMEL VO TAPOVY OLTO TO PAPUAKEVTIKO
TPOIoV.

To opupokevtikd mpoidv avtd mepiEyel Aydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd diokio, sival
avTtd ToL ovopdlovpe KelevBepo vaTpiov>>.

45  AMNAemMOPAOES PE GALY QUPUUKEVTIKG TPOTOVTO KUl GALES popPEg alinieniopaocng

H mboavomto adiniemdpdocwv g PAVTayMITivig LE CUYXOPTYOVLEVO PUPUOKEVTIKG TPOIOVTOL
givar youmA. Kabmdg 1 Prkvrayirtivy dev eivar vadotpopo tov eviuuikod GLGTHUNTOS TOV
kutoypopatog P (CYP) 450 kot dev avactédrel 1 emdyet To évlopo CYP 450, dev eivan mbavd va
OAANAETIOPACEL e OPOOTIKEG OLGIEG TOL EIVOl VTOCTPMOUOTOE, OVOCTOAEIC 1 emaymyels ToV
GUYKEKPIUEVOV EVEOU®V.

2uvovacudc pe moyMtalovn, Let@opuivn kot YAvBovpidn
Ta amoteléopato amd HEAETEG TTOL dlEvEPYNONKAV UE OVTA TA OO TOV GTOUATOG OVTIOOPNTIKA deV
£0€1E0V KAVIKE ONUOVTIKES QOPUOKOKIVITIKEG OAANAETIOPAGELC.

Avyo&ivn (vmdoTpopa g Pgp), Bapeapivny (vrdotpwpa tov CYP2CI)
KAwvikég pehéteg mov dievepyndnkov o vyu] dtopo oev  £3€lav  KMVIKA  OMUOVTIKEG
QOPUOKOKIVITIKEG OAANAETIOpAcELS. (26TOC0, 0VTO OeV £xEl TEKUNPL®OEL 6TOV TANOBLGLO-GTOYO.




2uvdvaouog Le apAodimivn, pounpiin, fodsoptdvn N cuPactativn

Atevepynnkov peréteg aAnienidpaons LETAED TOV QUPUAK®V GE VYU ATOUO UE TNV opAoduTiv,
™ popmpiin, ™ Poicoptdvn kot ™ oPoactativi. e avtég TG peAétec, dev mopatnprOnKav
KAWVIKG GNUOVTIKES POPUOKOKIVITIKEG OAANAETIOPACELG LETE TN GVYYXOPYNoT PlvtayMmtivig.

2vvovacpdc pe avactoreic-MEA (avaotoleic Tov petatpenticon evOOIOL TG oyYEOTEVGIVIG)
Mmropel va vdpyel avENUEVOG KIvOUVog aryYEL001dNUaTog o8 acbevelg Tov Aappdvouy Tavtdypova
avootoreic-MEA (BA. mapdypago 4.8).

Onoc ovpPaivet pe dAAo  ovTIOWOPNTIKE  QEAPHOKELTIKA TPOTOVIO AmO TOL GTOUOTOS, M
VIOYAVKOUIKT Opaomn tng frlvtayimtivng propel va peimbel amd cuYKEKPIUEVEG OPOUCTIKEG OVGIES,
oT1g omoieg mepthouPavovtal ot Og1alidec, To KOPTIKOGTEPOELDT|, TO. BLPEOEISIKG CKEVAGLLOTO KO TO,
GUUTOONTIKOLUUNTIKAL.

4.6 TovipétnTa, KOON KOt yolovyia

Kvnon

Agv vdpyovv emoapkn otoyeio and ™ xpnomn g PrlvtayAmntivng og €ykveg yovaikec. Meléteg o€
oo katédel&ay ToEIKOTNTO, 6TV aVOTOPOY®OYIKH KavOTNTo 68 VYNAEC ddoels (BA. Tapdypapo 5.3).
O evdegyodpevoc kivovvog v Tov avBpomo eivar dyvootog. Aoy EAenymg Oedopévemv GTovV
avOpwmo, to Vildagliptin/Sandoz dev mpénel va ypnoipomoteiton katd t SIGpKELR TN EYKVLOGVVIC.

Oniocuog
Agv glvar yvooto av 1 frlvtaylmtivn ekkpivetal oto avBpamvo ydha. Meriéteg og {da Katédei&av

améxkplon g Pravtayiurtivig oto yéAa. To Vildagliptin/Sandoz dev Ba mpénel va ypnoponoteiton
Kot TN O1dpKela Tov ONAacov.

Tovwotnta
Aev éyovv Sefaybei peréteg ya v enidpaon tov Vildagliptin/Sandoz ot yovipdtnra tov

avOpdmov (BA. Tapdypogo 5.3).
4.7 Emopacseig 6Ty IKavOTTA 001Y161)G KU YELPIGHOD HYOVIRATOV

Agv éyovv mpayporomomnOel peréteg yioo TNV Emidpoomn oy KavOTNTA 00NYNoNG Kol XPHONG
pnyoavev. O aoBeveig mov aoBdvovtar (OAN ¢ avemBountn evépysla TPEMEL VO ATOPEVYOLV THV
081yNGN OYNUATOV 1 TN XPNOT UNYAVOV.

4.8 AvemOovpnTteg evépyeleg

IepiAnyn 1ov Tpoeil acedieiag

Agdopévo acpaietog eAnednoav cuvolikd omd 3.784 acbeveic pe éxbeon otn Pivtaylumtivi oe
nuepnota. 66on v 50 myg (droé nuepnoing) 1 tov 100 mg (50 mg dig nuepnoiong 1 100 mg araé
nuepNoing) oe eheyyoueveg dOKIUES eEAdy1oTNG dtapKkelg 12 eBdopddwv. Amd avtolg Tovg acheveic,
2.264 acbeveic éhafav Pkvtaylmtivn g povobepameio kot 1.520 acbeveig éhaPav Prlvtaylumtivn
€ oLVOLAGUO HE GALO QUPUOKEVTIKO TTPolov. 2.682 acbeveig édafoav Bepaneia pe PrAviaylurtivn
100 mg nuepnoing (eite 50 mg d1¢ nuepnocing site 100 mg anaf nuepnoing) kar 1.102 acbeveic
éhaPav Oepameio ue Pravraylurtivy 50 mg droé nuepnoing.

H mhelovotta tov avemBOiuntmv evepyeldy 6€ aUTEG TIC OOKIUEC NTOV NTIEG KOl TOPOSIKES, YWOPIg
va amortnoovy T dwokomn g Oepoameiog. Agv Bpébnke kamolo oyéon petald tov avembountov
avTdpdoes®v Kot TG NAkiag, tng eBvucotntog, g dtdpketag EkBeong 1 TG e oL OO,



"Eyxovv avapepbel omdvio TEPIOTATIKA NTATIKNG SLGAELTOLPYiNG (TEPIAAUPAVOUEVNS TG NTATITIONG).
Y€ auTé T TEPLOTOTIKA Ol AoHEVEIC NTAV YEVIKA OGVUTTMUOATIKOL YOPIG KAMVIKEG GUVETELEC KOl Ol
TIWEG TOV MNIOTIKOV OOKILACIDV ETECTPEYAV OTO QUOLOAOYIKG EMimeda HeTd TN OlKOm| 1TNg
Oepameiog. Xe dedopéva omd eleyyoueves peréteg povobepomeiag 1 Oepameiog cvvdvacHOD
ddpketag g 24 efdopdowmv, 1 cuxvotnta epupdviong tov ovéncemv g ALT 1 g AST og tyunq >
3x ULN (ta&wvounuéveg g Tapovoeg o€ 000 dlodoyIKES LETPNOELG N KOTA TNV TEAMKN LIto Oepameio
eniokeym) Mrav 0,2%, 0,3% xar 0,2% yw ™ PrAviaylueeivn 50 mg pio eopd tnv muépa,
Brivtaylurtiviy 50 mg 600 @opég TNV MUEPA Kot OAO TO PAPUAKE GCUYKPLONG, AvTIoTOYM. AVTEG Ol
0VENCELG TOV TPAVOOULVOCMV MTAV YEVIKG OCULUTTOUNTIKEG, Un eEEMOCOUEVNG QUONG Kol Ogv
ouvoENKay e yoldoToom 1 ikTepo.

ETAVIO TEPIOTOTIKG AyYELO0ONUOTOC Exouv avaeepBel yio T PrdvtayMativn og TopOUol0 TOGOGTO
UE To QAapUHOKa EAEYXOV. MeyoADTEPO TOGOOTO TMEPICTUTIKMV OvapépOnke Otav M PrlvrayAirtivn
YOPNYOOVIOV GE GUVOLAGUO HE EVOV OVOCTOAED TOV UETOTPEMTIKOV €VIDHOL TNG OYYEOTEVGIVNG
(Avaoctoréac-MEA). H mhewovotnra TV TEPIOTATIKOV oTOV NMTov NTOG Popdtntog Kot
vroydpnoav pe cuveyllouevn Oepameio ue Pravroylurtiv.

Kotdhoyog avemBountwv evepyelmv og Tivoko

Ot avemBounteg aviidpdoelg mov avagépbnkav oe acbeveic mov éhofav Vildagliptin/Sandoz og
Oumhd TVPAEC pehéteg g povobepameio kKot mpdobeteg Bepaneieg mapatiBevion mapakdTm yio kdbe
évdeldn avd opyavikd cuoTnua Kol amoAvtn cvyvotnta. Ot cuyvotnteg opiloviol @g moAd GuyvES
(=21/10), ovyvég (=1/100 émg <1/10), oyt cvyvés (=1/1.000 €mg <1/100), omdvieg (=1/10.000 £mg
<1/1.000), moAd omavieg (<1/10.000), un yvootéc (dev umopovv vo, ektiunbodv pe Paon ta
dwbéopa dedopéva). Evtog kabe katnyopiag cuyxvotntog EUOAVIONS, Ol avemBOUNTES EVEPYELES
mapotifevton katd eBivovoa celpd coPfapotnToc.

20VOVaoUOGC UE HETPOPUIVH

Hivakag 1 AvemOOunteg evépyeleg mov avapépOnkay cg acdeveic mov éhafav Privrayiurtivy
100 mg v nuépa 6€ GUVOVUGNO IE HETQOPLIVY 6€ duTAd TVPAEG peréteg (N=208)

Awtapayéc Tov petapforiopod kar g Opéyng
Yuyveéc Ymoylvkoupio
AWTapay£S TOL VEVPIKOY GUGTIOTOS
Yuyvég Tpdpog
Yuyveéc Kepaiaryio
Yuyveéc Z4An
Oy ovyvég Koénwon
AWTOpayES TOV YOGTPEVTEPIKOD GUGTIRATOS
2oyvEC Navtio

Heprypopn emileyuévov avem@duntwy avudpdoewy

Xe ereyyOpeveg KMVIKEC OOKIUEC He cuvdvaoud PrvtayArtiviig 100 mg nuepnoing + pet@oppivn
dev avapépOnKay TEPITTOCELS amOcLPoNC aoBevdv e€attiog avemBOUNT®OVY EVEPYELDV OE Koo amd
T1G opddeg mov vrofdAroviav o€ Bepaneia kot eAdpPavay gite Privtaylrtivny 100 mg nuepnoing +
peTeopuivn 1 IKOVIKO PAPLOKO + HeT@OPUivT.

Ye KAWVIKEG OOKIUEG, M emimTmon Tng vroyAlvkoiog MTav ovyvn oe oobeveic mov Elafov
Buivtayltivi 100 mg nuepnoing oe cuvdvacud pe petpopuivn (1%) kot oyt cuyvn oe acbeveig
ov éhafav gkovikd eappoko + peteopuivn (0,4%). Aev avaeépOnkov cofapd VITOYALKOLUIKG
EMEI00010 6T0L OKEAN TNG PrAvToylmTivig.



2e KAMVIKEG SOKIUES, TO COUATIKO Bapog dev petafAndnke o6tav flvtaylmtivn 100 mg npepnoiog
npootédnke ot peteopuivn (+0,2 kg ko -1,0 Kg yio tn PBlvtaylutiv kot 10 €KovikO @apuoko
avtictoya).

KAwvikég dokipég pe drapketo £mg Kot Tavm amd 2 £t dev £de1&av avaykn yio emmpdcheta otoryeio
AoQAAENG 1 OTPOPAETTOVE KIVOHVOLE OTOV TPOCTEONKE M PLAvTayATtiv) 6T LETQOPUIVY.

20vovaoudg ue pio covipovolovpio.

Iivakog 2 AvemOOuNTES EVEPYELEG TOV OVOPEPONKAY 6€ 060eveic mov éhafav PrivraylurTivy
50 mg o€ cuvovaopo pe pa covripovoiovpia o€ SuTha TVQAES perétes (N=170)

AOUDOEES KO TAPUGITOCELS
[ToAv omdvieg Pwooeapvyyitida
Awtapayéc Tov petapforiopod kar g Opéyng
Yuyveéc Ymoylvkoupio
AwTopay£S TOV VELPIKOD GLGTIATOG
Yuyvég Tpdpog
Yuyveéc Kepaiaryio
Yoyveéc Z4An
Yuyvég E&ac0évion
AWTOpayES TOV YOGTPEVTEPIKOD GVGTI|LATOG
Oy ovyvég AvcekooTTo

Heprypopn emileyuévov avem@duntwy avudpdoewy

Xe eleyyopevec KAMVIKEG OoKIUEG e cuvovaopd PBrlvtayMmtivng 50 mg + g covigpovouiovpia, N
GUVOAIKY| EMMTOCN TOV TEPUITOCEDV OMOGVPoTG aoBevav eattiag avemBOuNTOV EvEPYEIDV NTOV
0,6% otV oudda mwov erdpuPove Privtayimtivny 50 mg + covipovvrovpio Evavtt 0% oty opdoa
7oV eAAUPave uOVIKO PAPLOKO + GOVAPOVVAOLPIaL.

Ye KMviKég doKIHEG, M emintoon Tng vroyAvkoiog 6tav mpootédnke Pivtoayiurtivip 50 mg pio
@opa TNV Nuépa og YAuempion nTav 1,2% évavtt 0,6% yia to eikovikd eapuaro + yAempion. Agv
avaépnkay cofoapd VIOYAVKALUKE ETEIGO10 6TO OKEAN TNE PAvTayMmTivig.

Xe KMVIKEG SOKIUES, TO COUATIKO PBapog dev petafindnke otav Privtayimtiv S0 mg nuepnoing
npootétnke ot yApempion (-0,1 kg ko -0,4 Kg yioo tn Brlvtaylmtiv Kot to €Kovikd @dpuoko
avtioctoya).

2vvovaouog e pio Ggioloridvediovy

Mivaxkag3 AvemOopnteg evépyeleg mov avapépOnkay og aobeveic wov éhafav Privrayiurtivny
100 mg v npépa o€ cuvovaopd pe pia Bcraloidvediovn oe Sumha ToPAES peréTeg

(N=158)

Awtapayés Tov petapforiopod kar g Opéyng

Yuyvég AvEnon tov Papovg

Oy ovyvég Ymoylvkoupio
AWTapay£S TOL VEVPIKOY GUGTIO.TOS

Oyt ouyvég Keporaryia

Oy ovyvég E&acBévion
Ayyerokég droTapayég

XuyvEC ITeprpepikod oidnua




Leprypogn emileyuévav avemBountwy ovudpaoewv

Xe eheyyoueveg KAMVIKEG OoKIMEG pe ovvdvaoud Privroydmrtivng 100 mg nuepnoiog + o
OsraloMdvediovn, dev avapépdnkoy TePITTOOoEl; amdcvpong acbevav efontiag avemBountov
gvepyeldV oe kopio amd TG opdadeg mov eAduPovav egite Privroyiurtivy 100 mg nuepnoing +
BetaloMdvedidovn 1 elkovikd edppoko + BetaloAdvedtovn.

Y& KMVIKEG QOKIUEG, I EMIMTOOT TNG VIOYALVKALUIOG TV Oyl cvuyv o€ acBeveic mov elduPavoy
Buwvtayhmtivny + moyltalovn (0,6%) aAldd ocvyv otovg acBeveic mov eAduPavov EKOVIKO
eapuaxo + moyitalovn (1,9%). Aev avaeépnkay cofopd VITOYAVKULUKG, ETEIGOOIN GTO GKEAT TNG
Brivtaylutivig.

> pehétn ue mpochetn Oepameio pe moyMtalovn ol amdivteg avénoelg PApovg LE EKOVIKO
eapuako kot Brivtayirtivny 100 mg nuepnoimg nrav 1,4 kot 2,7 kg avtictorya.

H ernintoon mepipepikod owdnuatog otov mpootédnke Pulvtaylmtivn 100 mg nuepnoiog ot
Oepaneio pe péylotn do6on moyltaloévng (45 mg pia popd v nuépa) frav 7,0%, évavt 2,5% yuo
™ Paockn Bepaneio pe moyittalovn povo.

MovoOsparcsio,

Iivakog 4 AvemOOuNTES EVEPYELEG TOV OVOPEPONKAY 68 060gveic mov éhafav Privraylurtivy
100 mg v nuépa 6€ GUVOVAGUO IE HETQOPLIVY 6€ dUTAd TVQPAEG peréteg (N=1.855)

AOPAEELS KOL TAPUACITAOGCELS
IToA0 omdvieg Aolp®én Tov avAOTEPOL AVATVEVGTIKOD GUGTHUATOC
IToA0 omdvieg Pwooeapvuyyitida
Awatapay£s Tov petofoiiopod ko g Opéyng
Oy ovyvég Ymoylvkonpio
AWTOpayES TOV VELPLIKOD GUGTIOATOG
Yuyvég Za&n
Oy ovyvég Kepolaryio
Ayyelokég oratopayés
Oy ovyvég [eprpepikod oidnua
AWTOPaYES TOV YUGTPEVTEPIKOD CUGTI|HATOS
Oy ovyvég Avokomdtto
AWTOpayES TOV PVOGKELETIKOV GUGTIIO.TOS KUl TOV GUVOETIKOD 16TOV
Oy ouyvég ApOparyio

Leprypogy emileyuévav avemBountwy ovudpaoewv

Emnpdcbeta, oe eheyydueveg dokiuég pe oynuo povobepomeiog pe PrAviaylmtiviy, n GLVOAIKN
EMMTOON TOV TEPTOOE®V 0mOcvpong aclevov efottiog ovemBountwv evepysumv Ogv MOV
peyaAvTEPN Yo Toug acbeveic mov vroPfdrlovtay oe Bepaneia e PAvtayAntivn oe dooelg 100 mg
nuepnoiong (0,3%) an’ 6t yio Tovg acbeveig mov vmoPdiloviav oe Bepameia pe E1KOVIKO QapLLOKO
(0,6%) M Ta pappoaka ocvykprong (0,5%).

Y& eheyYOUEVEG CUYKPITIKEG EAETEC e oyMUa LovoBepamelag, 1 VTOyAvKaLio NTay Gyl GuYVN Kot
avapépinke oto 0,4% (7 and 1.855) t@v acbevav mov vrofindnkav ce Bepaneia pe Praviaylurtivn
100 mg nmuepnoing évavtt 0,2% (2 and 1.082) tov acbevov otic opddeg mov vrofAndnkav oe
Oepameio pe dpactikd @ApUaKOo CUYKPIONG N EIKOVIKO @apuaxo, xwpig vo oavaeepbobv cofapd
EMEIGONLL.



2e KAMVIKEG SOKIUES, TO COUATIKO Bapog dev petafAndnke o6tav flvtaylmtivn 100 mg npepnoiog
yopnyndnke g povodepameio (-0,3 kg xar -1,3 Kg yia ) PrAvtaylmtiv kot TO €IKOVIKO QAPUAKO
avtictoya).

KAwikég dokipég pe duapketa £mg Kot Tavm amd 2 £t dev £de1&av avaykn yio emmpdcbeta otoryeio
acQAAEWNG 1) 0POPAETTOVE KIVOHVOLC LE TN PrivrayAurtiv og povobepameio.

20VODAGLUOG e HETPOPUIV Kol L10 GOVAPOVDLOVPIOL
Mivakag 5 AvemOounteg evépyeieg mov  avopépOnkeov o€ acBeveic mov ehapfavay

Privraylmtivy 50 mg 600 @opéc TV NUéPAE OE GUVOVAGHO IE PETOOPUIVI] KOL HLo
oovrpovvrovpia (N=157)

Awatapay£s Tov petofoiiopod ko g Opéyng
YoyvEC Yroylvkopio

AWTOpayES TOV VELPIKOD GUGTIROTOG
Xoyvég Z&An, TpOLOG

AWTapay£S TOL OEPRATOS KAL TOV VITOIOPLOV 16TOV
Xoyvéc Ynepvdpwoio

I'evikég orwoTapayfs Kol KATAGTAGELS TNG 000V Y0PNYNoNS
Suyvég E&acOévion

Leprypogy emileyuévav avemBountwy ovudpaoewv

Agv ovoeEpOnKay meEPIGTATIKA AmOcLPONC AOY® OVETIBOUNTOV EVEPYELDY GTNV OMAOA TOL EAGUPOVE
Oepaneio pe Pravroylmtivn + peteoppivn + yApemipidn évavtt 0,6% otnv oudda mov eAduPove
Oepameio e elkoVIKO QAPOKO + PETQOPUIVY + YALUETLPION.

H ovyvétra gpodviong tg vroyAvkopiog oy cuyv kot otig 600 opddeg Bepaneiog (5,1% yu
v opdda mov eAauPave Brhvtaylmrtivn + petpoppivn + ylpempidn Evavr 1,9% yuo tnv opdda wov
gAauPoave 1Koviko Qapupako + ueteoppivn + yAuemipion). ‘Eva coPapd mepiotatikd vroyAvkaipiog
avapépbnke otnv opdda g PrAvtoylumtivig.

210 T€A0GC TG UEAETNG, M EMINTOON 0T0 PEGO cOUATIKO Bapog ftav ovdétepn (+0,6 Kg oty opdda
g Privtaydmtivng kot -0,1 Kg otnv opdda tov £1kovikod gapudikov).

20Vovaouog (e voovlive
Mivakag 6 AvemOopnteg gvépyeleg mov ava@épOnkay cg aocbeveic mov éhafav Privrayiurtivny

100 mg v nuépo o€ cUVOVAGNO pE vGOVAIVY (e 1| YOPIS peT@oppivy) o€ dmhd
ToQAEC peréteg (N=371)

Awatapay£s Tov petofoiiopod ko g Opéyng
Yuyveéc Mewopévn yAukoln aipoatog
AWTOpay£S TOV VELPIKOD GUGTIROTOG
Yuyvég Keporakryia, piyn
AWTOPaYES TOL YUGTPEVTEPIKOD CUGTI|HATOS
Yuyveéc Noavtia, YooTpoo150QayIKn TOAVOPOUN o
Oy ovyvég Aldppota, LETEDPIOUOG

Leprypogy emileyuévav avemBountwy ovudpaoewv
e eheyyOUEVEC KAMVIKEG HEAETEG OTIG omoieg ypnotuonombnke Prkvtayirtivn 50 mg dvo @opég v
NUEPO G GUVOLOOUO LE VGOVALVY, UE | XWOPIG TOVTOYPOVI XOPNYNOT| UETQPOPUIVIG, 1| GUVOAIKN
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enintmon amochpoemv Ady® avemBountov evepysiwv nrov 0,3% otnv oudda mov éAafe Oepameio
pe Pivtaylmtivy ko dgv vipEav amocvpoel; ot opdda mov EAafe Bepameio pe elkovikd

QapLOKO.

H ocvyvomta eppdviong g vroyivkopiog nrov topduowa Kot otig 000 opdoeg Oepaneiog (14,0%
otV opdda g Priviaylmtivng évavtt 16,4% 6ty opdda ToL EIKOVIKOD Qapldkov). Avo acbeveig
avépepav cofopd vIToyAvKalpkd EnElcodio oty opdda g Privtaylurtiving kol 6 acBeveic otnv
OULAd0 TOL EIKOVIKOD QUPULAKOD.

210 TELOG TG HEAETNG, N EMIMT®ON 6T0 UEGO cOUATIKO Bdpog Tav ovdétepn (+0,6 Kg petafoin amd
ToL aPYIKA Emimeda otV opddo TG Prhvraylmtivng Kot kapio aiiayr oto Pdpog otV opdda tov
ELKOVIKOV POPUAKOD).

Eurepio uera v kvrxlopopia

Mivakag 7 AvemBounTteg evépyeles mov avaEPOnNKay petd TNV Kukloopio,

AWTOpayES TOL YOSTPEVTEPIKOD GUGTI|LATOG

Mn yvooTtég Toykpeatitidn
AwTopay£s TOV NTATOS KOL TOV YOANPOp@V
Mn yvootég Hrotitida (avaotpéyiun pe Tn O10KOT] TOV  QUPHOKEVTIKOD
TPOTOVTOG)

Mn @uclohoyikég doKiIaoieg NTATIKNAG Asttovpyiog (avacTpEWILES
HE TN SLOKOT] TOL POPLOKEVTIKOD TPOIOVTOQ)
AWTOpaYES TOV HVOGKELETIKOD GUGTI|LATOS KUl TOV GUVOETIKOD 16TOV

Mn yvooTtég Mvaodyia
AwTopayES TOV OEPUATOS KL TOV VTOOOPLOV LGTOV
Mn yvootég Kvidwon

ATOQOMOIWMTIKEG Kot TEUPLYOELDES BAGPec d€pUaTOG,
GUUTEPIAAUPBAVOLEV®V TOV TOLPOAVYDO®V TEUPLYOEIODV

Avapopd mBavoroyovueveoV avemBOUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mbavoroyolpeveoy avemBOunTov evepyeidv HeTd amd T yoprynon doeiag Kuklopopiag
TOVL QOPLOKELTIKOV TTPOIOVTOC elvan onpovtiky. Emitpémel ) ovveyn mapokoiovdnon e oyéong
0PEALOVC-KIVODVOL TOV (QPOPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG. Znteital amd Tovg emayyeAuatieg vysiog va
OVOQEPOVY OTOLEGONTOTE TOAVOAOYOVLEVEC OVETIOOUNTEG EVEPYEIEC LEGH TOV €BVIKOD GLGTNLATOG
ovVoQopdac:

EbBvikog Opyoviopog @apudkmv

Mecoyeiov 284

GR-15562 Xolapyog, Abfva

TnA: +30 21 32040380/337

®o&: + 3021 06549585

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

49 Ymnepodocolroyia
O TAnpoopieg oyeTikd e TV VIEPdOcOAOYia [E PAvTayAlmTivn elval TEPLOPIGUEVEC.

2ZUUTTOUOTO

Ot TAnpo@opiec yio Ta EVOEXOUEVH COUTTOUOTO VTEPIOCOAOYIOG EANPONGAY amd Lo, LEAETN OVOYNG
ue ow&avouevn doon oe vy dropo wov Elafov Vildagliptin/Sandoz eni 10 nuépeg. Zto 400 mg,
KOTOYPAQNKOV TEPUTTOOCELS UVTKOD AAYOLG Kol UEUOVOUEVOH TEPIGTATIKE EAAPPLAS KOl TOPOSIKNG
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TapoioOnoiag, Topetov, oWNUATOG KOOMG Kol TOPOdIKNG avénong TV emmédnv Amdone. Xta 600
mg, évag GULUUETEY®V TOPOLGIOcE oldNUe oTo, TOSL Kol To ¥EPLY, OVENCES TOV EMTES®Y TNG
KpeoaTvikng ewcseokvaong (CPK), g acmaptikng apuvotpaveeepdong, (AST), g C-avidpmoag
TPOTEIVNG Kol TG poooeotpivng. Tpelg dAlol CUPUETEXOVTES EUPAVIGAV OidNUe oTo TTOd, UE
nmapoictnoia oe 000 mepurtdoelc. Ol o CLUTTOUATO KOl OAEG Ol LN PLGLOAOYIKES EPYOACTIPLUKESG
TIEG VITOYDPNoAY XOPIG Bepameia PLeTE TN O1KOTY| TOV QUPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG TN LEAETNC.

Avtietonion
Ye mepinmton VAEPOOGOAOYIOG, OCUVIOTATOL GULUTTMMOTIKY KOl LTOoCTNPIKTIKY Oepomeia. H

Blvtayimtivy dev umopel va amopaxpuvlel pe opodtaton. Qotdco, o kOpPLog UeTAPOAITNG
vopoivong (LAY 151) pmopel va amopoakpuvOel pe aiplodtoaion).

5. OAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX
51 ®@oppokodvvoptkés 1010TNTEg

Ddoppokobepanentikn Katnyopio: Dapuoke TOV Y¥PNOUYLOTOIOVVTOL GTO Ol0PNTH, GVOGTOAEIS NG
dumenTidovAKn g Tentiddong 4 (DPP-4), kmdikog ATC: A10BHO02

H pulvtaylmtivn, péhog g opadog TV EVICYLTIKGOV NG AElTovpyiog Tov vnowinv, eivar €vag
1oYLPOG Kol EKAEKTIKOG avaoTtoréag Tne DPP-4.

Mnyoviopdg dpaong

H yopfiynon PilvtayAlurtivig odnyel o€ tayeia Kot TANPM ovacToAr TG dpactnpiotntog tng DPP-4
N omoia £yl WG AMOTEAEGLLO AVENUEVA EVOOYEVT] EMIMEDN GE KATAGTOON VNOTELOG KOl LETOYEVLOTIKEL
TV wKkpetvav oppoveov GLP-1 (nentidio 1 mpocopotalov pe yAvkayovn) kor GIP (e£aptdpevo and
1 YAUKOLN VGOVAVOTPOTIKO TOAVTENTION0).

Doppokoduvakés EmopAcELS

AvEGvovTog To evOOYEVN ETIMEDD OLTMOV TOV VKPETIVOV OPUOVAV, 1 BIAVTAyMITiV EVIGYVEL TV
gvaustnoia Tov B-kuttdpwv otn YALKOLN, odnywvtoc oe Bertiopuévn egaptdpevn amd ™ yAvkoln
éxkpion wvoovAivng. H Ogpaneia pe 50-100 mg Pdvtoyiurtivng v nuépa o€ acbeveic pe dapntn
Tomov 2 PeAtimoe onpovTikd Tovg dgikteg Agitovpyiog TV P-KuTTAP®OV TEPILOUPAVOUEVOL TOV
HOMA-B (Homeostasis Model Assessment -B), tng avaAoyiog mpoiveovAivig Tpog WGoLAivn, Kot
TOV LETPNCEDV TNG OVTATOKPIONG TOV B-KUTTAPWOV 0td TN SOKILAGIO 0VOYNG TPOPNS LE GLUYVI ANym
detyudrov. Xe un Swofntikd (e UGLOAOYIKY YAvKouuia) dropa, 1 PrAvtayiurtivn dgv dieyeipel Tnv
£KKPLOT IVGOLAIVIG KOl OEV PELDVEL TAL EMIMEdA YAVKOING.

Av&avovtog ta gvdoyevn enineda GLP-1, n Bivtaylmtiv evioybel emiong v evaictnocio tov a-
KUTTAP®V ot YAVKOLN, odNydVTag o8 UEYOADTEPN EKKPIOT YALKAYOVNG KOTAAANANG ©C TPOG T
enimeda yAvkolng.

H evioyopévn avénon g avoroyiag weovAvng/yAuKayovng KOTA TN SIGpKELD TNG VIEPYAVKAUING
egoutiog avEnuévev emmEdMV WVKPETIVOV OPUOVAOV 0dnyel o€ HElMON TNG MROTIKNG TOPAymyNg

YAVKOING 08 KOTAoTAO VIOTEING KOl LETAYEVUOTIKE, 00NYDVTOG 08 UELOUEVN YAVKOLLLIO.

H yvoor enidpaon tov avénpévav emmédwv GLP-1 oty kabvotépnomn trng yooTpikig kEvmong dev
napotnpeitar pe n Oepameio pe fivrayimtivn.
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Klvum amotedeopotikdtnra Kot ao@arelo

ITeprocotepot amd 15.000 acBeveic pe dtafnn TOTOL 2 GLUUETE AV GE SUTAQ TVPAEG EAEYYOLEVEC LE
EIKOVIKO PAPLOKO 1) OPOOTIKY] 0G0 KAVIKEG OOKIUEC SLAPKELNG £WG KOl TAV® amd 2 £11). Xe avTég
TIG pekéteg, mn Privtaylmtiviy yopnyndnke oe mepiocodtepovg amd 9.000 acbevelg oe muepnoteg
do6ceic tov 50mg (Gmaf muepnoiog), 50mg i nuepnoiog M 100 Mg dmoaé mpepnoiong.
Ilepiocotepor oamd 5.000 davopeg ko mepiocdtepeg omd 4.000 yuvvaikeg acBeveic Ehafov
Buvtaylmtivn 50 mg dmaé nuepnoing 1 100 mg nuepnoing. Ilepiocdtepor and 1.900 acbeveig
éloPfav flvtaylmrtivny 50 mg draé nuepnoiong 1 100 mg nuepnciong Kot Tav nAikiag > 65 etodv. e
aUTEG TIG dOKIUES, M PrAvtayAurtiv yopnynOnke og povobepameio og acbeveic pe dwaprn tomov 2
7ov dgv giyav AaPel oto TapeABov Bepomeio | o€ oyua cuvdvacuod oe acbeveic Tov dev eiyav
eMTHYEL EMAPKN EAEYYO TNG VOGOV UE GA avTIOOPNTIKG QUPHOKEVTIKA TPOIOVTAL.

Yuvolikd, n Privtaylmtivn Peitiooe Tov yAvKauukd Edeyyo otav yopnyndnke wg povobepameio M
otav  ypNOOTOONKE O©€ OLVOLUCUO HE  HETQOPUIVI, ML  GOLAQPOVLAOLPICL KOl  Hid
BeraloMdvediovn 6mwg petpnke omd KAMVIKG GYETIKEG PEIDOELS and TIg apykég Tinég g HbA 1
0TO KATOANKTIKO onpeio g perétng (BA. Iivaxa 8).

Ye KAviKég dokiuég, To péyebog Tov peiwcemv HbA 1 pe tn Prlviaylmtivi tav peyodvtepo G€
acBeveic pe vynAotepa apyikd eninedo HbA 1.

Ye o Sumhd TueAN, eheyyouevn dokwn dudpkelag 52 efdouddwv, n Pravtayiurtivny (50 mg oig
nuepnoing) peimoe v opykn HbAie xatd -1% évavtt peiwong -1,6% vy tn pet@oppivn
(trthomomuévn o 2 g/muépa) dev emeteydn otatiotikn un katotepdTTa. O acbeveic mov éhafav
Oepaneia pe Pravtaylmtiv) avépepav oNUOVTIKE YOUNAOTEPEG EMTTMOGELS OVETOVUNTOV EVEPYEIDV
OO TO YOOTPEVIEPIKO GUGTNUA EVOVTL VTAOV oL EAafayv Oepameio pe pet@opuivn.

Ye o A TueAn, eheyyouevn doxun dudpkelag 24 efdouddwv, n Privtayiutivny (50 mg oig
nuepnoing) ocvykpibnke pe tn pootylrtaloévn (8 mg arnal nuepnoing). Ot péoeg peidoelg oy -
1,20% pe ™ Pravtoyluetivi ko -1,48% upe ™ pootyArtaloévn oe acBeveic pe puéon apyky HbA 1.
8,7%. Or acBeveig mov ElaPav postyhraldvn mapovsiocav péon avénon tov Bapovg (+1,6 Kg), evd
avtol mov éhafav Privtaylmtivn dev mapovsiocav avénon tov Papovg (-0,3 kKg). H enintwon tov
TEPLPEPIKOD OONUATOG NTOV YOUNAOTEPN OTNV Opdada NG PrAvtayAumtivig am’ 6Tt otV opdda Tng
polryhtalovng (2,1% évavtt 4,1% avtictoya).

Xe o KAvikn dokiun, dudpketag 2 etmv, n Priviayiurtivny (50 mg d1g nuepnoing) cuykpibnke pe
vAuhalion (€oc 320 mg nuepncing). Metd amd 2 ypovia, N péon peiowon ommv HbA1. ftov -0,5%
pe ) Pivrayimtivn kon -0,6% pe ) yAuwhalion, ond pa péon apyikn Tiun 8,6%. LToTIoTIKN Un
KatotepodtnTo. dOgv emtevybnie. H Prdvraylmtivn ocvoyetiotnke pe Ayotepa DTOYALKOUIKA
ovppapata (0,7%) arnd 6t n yAwhalion (1,7%).

e pia dokun dudpkelag 24-gfdopadmv, n Priviaylmtiviy (50 mg dig nuepnoing) cuykpidnke pe
moyMtalovn (30 mg dmoé muepnoing) oe acbeveic mov pvOuiloviav OVETOPK®MS PE HETPOPUIVN
(néon nuepnota d6om: 2020 mg). Ot péoec peimoelg amd v apytkn HbA e tov 8,4% frav -0,9% e
T Privtaylmtivn Tpootiféuevn oy peteoppivn kot -1,0% pe ) moyAttalovn tpootiféuevn oty
petpoppivy. Mo péon avénon Papovg +1,9 kg mapammpndnke oe acbeveic mov eddpPoavov
moyAtalovn mpootiféuevn otn uetopuivny oe ovykplon pe +0,3 Kg oe avtodg mov ehaufovav
Bilvtayimtivn TpooTtifépevn oty LETPOPUIVY.

e o KMvikn dokun, otdpketog 2 etmv n Pravtoyltivn (50 mg dig nuepnoing) cuykpidnke pe ™
yAuempion (og 6 mg nuepnoing — puéon do6on ota dvo £tn: 4,6 mg) o acbeveic mov ehduPavay
peteoppivn (uéomn nuepnota 66om: 1894 mg). Metd and 1 £10¢ o1 péoeg pewwoeic otnv HbA 1 ntav -
0,4% pe ™ Pvtaylmtivn wpootiBépevn oty peteoppivi ko -0,5% pe ™ yMpempion

12



TPOCTIOENEVT] OTNV UETQOPLIVN, amd o péon apywn tiun HbAle 7,3%. H alAiayn oto coupatikod
Bapog frav -0,2 kg pe ) Puivtoylmrtivn évavtt tov +1,6 Kg pe ) yhuempidn. H ovyvotnta
EUPAVIONG TNG VITOYAVKALUNG TV oNUavVTIIKE YopumAdTepr oty opdda g Pravtaylmtivig (1,7%)
oo T TNV opade TG YALUETPIONG (16,2%). 10 TeAkd onueio g pedétng (2 £tn), ot TEG TG
HbA 1 fltav mapduoleg pe Tig apyikés TIEC Kot oTig 600 opdadeg Oepameiog evd ol oAloyéc o610
oouatikd Bapoc Kat o SPopEG TNV VITOYAVKALLIO TAPEUEVAVY.

e pia KAavikn| doxun dwdpkelag 52-eBdouddwv, n Pravtayiutivn (50 mg 600 @opég v MUEPQ)
ovykpinke pe ™ yAuhalidn (néon nuepnowa do6om: 229,5 mg) ce acbeveig mov dgv eAéyyovtav
EMOPKDOG pe peteopuiv (M apykn do6om petgopuivng nrav 1928 mgMmuépa). Metd and 1 £€tog ot
péoec pewwoelg otnv HbA 1 frav -0,81% pe Bulvtaylmtivny tpootiféuevn ot peteopuivn (Héom
apywn Ty HbA1e 8,4%) xan -0,85% pe yAuwholion mpootiBépevn ot peteopuivn (Léomn apykn
T HbA 1 8,5%). Zrotiotikd n pn katotepdtnta enetevydn (95% CL -0,11 - 0,20). H petafoin
TOL GOUOTIKOL Bapovg pe T Privtaylurtivn frav +0,1 Kg og obykpion pe mpdoinyn +1,4 kg pe ™
yAuAalion.

H oamotedecpotikétto. 100 cuvdLAGHOD otabepdv d0cemV PlAvtayAmtivig Kot HETPOpUivig
a&loroynOnke (otadiokd tithomotovpevn og pia d6orn 50 mg/500 mg dvo @opég v nuépa 1 S50
mg/1000 mg 6v0 @opég tnv nuépa) oe pio dokiun 24-fdopddwv wg apyikn Bepancio oe acbeveig
ov dgv eiyov AGPel TPONYOLHEVDS QapUOKEVTIK) oywyn. H Piivtaylmtivny/ueteopuivny 50
mg/1000 mg V0 popég v nuépa peiwoe v HbA1c katd -1,82%, n flvtaylmtivy/uetpoppivn 50
mg@/500 mg Vo popéc v nuépa katd -1,61%, n petpoppivn 1000 mg 600 popég Thv Nuépo Katd -
1,36% ko n Brivraylmzivn 50 mg dvo @opég v nuépa katd -1,09% amd pio péon apyikn Tun
HbA 1. 8,6%. H peioon oty HbA 1. mov mapatnpnbnke oe aobeveic pe apykn tuf >10,0% nrav
HEYOADTEPN.

Mo TOAVKEVTPIKY], TLYOIOTOMUEVT], OUTAG TUQAN, EAEYYOUEVN HE EKOVIKO QAPUAKO SOKIUN
duwapkelag 24 gfdopddov deEnydn yio va oflohoyndel 1o amotéhecpo g Oepameiog e
Blvtaylmtivny 50 mg anoé npepnoing ce cOYKPLon HE €KOVIKO @dppoko oe 515 acBeveic pe
Swfrtn tomov 2 kot pétpla veppikn ovoAettovpyion (N=294) 11 coPapn veppikr dveAettovpyia
(N=221). To 68,8% xor 10 80,5% TtV 0cOevdv pe pETpla KoL GoPapr| VEQPIKY] duGAgLToVPYia
avtiotoro, vmofdiioviav ce Oepameio pe voovAivn(uéon nuepriolo 66on 56 povdadeg ko 51,6
LOVASEC ovTioTOL o) apyIKa. X& aobeveic ue puétpla veppikn dvciertovpyia n frdvtayimtivn peiooe
onuavtikd v HbAic 6tav cuykpinke pe to gikovikd @apuako (dapopd kotd -0,53%) omd éva
péco apyiko eminedo 7,9%. Xe acbeveic e coPapn veppikn veppikr Suciettovpyia 1 frhvtayAmtivn
ueimoe onuavtikd v HbAi. dtav cuykpifnke pe 1o €ikovikd @appoko dwpopd (dtapopd -
0,56%)0md éva péco apyiko eninedo 7,7%.

Ate&nydn o Toyoomomuévn, OmAN TUEAT, EAEYYOUEVN HE €KOVIKO QAPLOKO KAVIKT OOKIUN
dapketag 24 efoopadwv o 318 acbeveic yio va a&loloyndel n amoteAecaTIKOTNTO KoL 1] AGPAAELN
g Privtaylmtiving (50 mg dvo @opég v Nuépa) oe cLVOVAGUO pe petopuivn (= 1500 mg v
nuépa) Kot YAempidn (= 4 mg v nuépa). H Pravtaylmtivn oe cuvévocpd pe pet@oppivn kot
yAuempion peiwoe onpavtikd v HbA 1 o odykplon pe to sikovikd edpuoko. H mpocapuoouévn
GTO EIKOVIKO ApuUaKo peion and T péon apykn Ty HbA 1 mov ftav 8,8% ntav -0,76%.

Ate&nyon pia toyoomomuévn, SuTAG TVEAT, EAEYYOUEVN UE EIKOVIKO QAPUOKO KAWVIKY SOKIUN GE
449 acBeveig duapkelog 24 efoopddwv yio va aglohoynbel N amOTEAECUATIKOTNTO KO 1] AGPAAELD
g Privtaylmtivig (50 mg 600 @opég v nuépa) oe cuvovacoud pe pio otabepr] 60on Pacikng M
TPOAVOAUEUELYUEVG WWVGOLAIVIG (uéom muepnota. doom 41 povaodeg), ue tovtdypovn ypnon
petpopuiving (N=276) 11 yopig tavtdypovn ypnon peteopuivie (N=173). H BukvtayMmrivny oe
ouvoLOoUO LE VGOLAIVY peiwoe onuavtikd v HbA 1 o€ c0yKpion [E TO EKOVIKO QAPHOKO. XTO
GUVOAMKO TANOBVOUO M TPOCUPUOGUEVT] GTO EIKOVIKO PUPUAKO UECT] PEI®MON OO [io, LEST OPYIKN
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Tiu] HbA1c 8,8% nrav -0,72%. Ztig vwoouddeg mov éhafav voovAdiv pe 1 xopig TovTOYpOVN
YOPYNON UETPOPUIVIG 1| TPOCUPLOGUEVT] GTO EIKOVIKO @apuako péon peimon otnv HbA e ftav -
0,63% o -0,84%, avtiotorya. H ocvyvomnta epgdviong vroyAvkapiog 6to cuvolkd mAnbucuod
ntav 8,4% war 7,2% otig opadeg g PAvIayMaTiving Kot Tov €1KoviKoD gapudkov avtiototya. Ot
acBeveic mov eddupavov Bikvtaylmrtivy dev Topovciacav avénon couatikod Bapovg (+0,2 Kg) evad
OVTEC TTOL eEAGUBOVOY EIKOVIKO QapUaKOo Topovsiacay peimon copatikod Bapovg (-0,7 Kg).

e plo GAAn pelétn Sdpkelog 24 efdouddwv oe aobeveig e TEPIGGOTEPO TPOXWPNUEVO dafNTn
TOMOV 2 1oV dgV EAEYYOVTOL ETOPKMG UE VGOLAIVT (Léom ddom Ppoyeiog Kol TapaTteTapUéEVNC OpAaong
wooviivng 80 IU/day), n uéon peioon oty in HbA 1 6tav mpootibotav BraAvtayiutivn (50 mg 6o
QOPEC TNV MUEPO) MTOV GTOTICTIKA CTUAVTIKA HEYOADTEPT] OO OTL PE TO EIKOVIKO QPAPUOKO KoL
woovrivn) (0,5% évavtt 0,2%). H ocvyvomta eugdviong vroyAvkoipiog Nrav yoapnAdtepn otnv
opada g Privtaylmtiving amd ot oty opdda Tov £1KoviKoD eappdakov (22,9% évavtt 29,6%).

AeEyOn plo didpkelag 52 £fOoUAd®Y, TOAVKEVIPIKT, TUYOLOTOUUEVT], OUTAG TVEAY HEAETN oF
acBeveic pe d1aPntn THTOL 2 Kol GLUPOPNTIKT KOPOLOKY avendpkelo, (Aettovpyikng kornyopiog I-111
katd NYHA) v va a&lohoynoet v emidpoon g Privtaylmtiving 50 mg 600 @opéc tnv nuépa
(N=128) ot ovykpion pe ewovikd @dpuako (N=126) oto xidoua eEmbnong apiotepng Kothiog
(LVEF). H Biivtoylmtivn dev cvoyetioOnke pe aldayn ot Aettovpyio TG aplotepne Kowog M
emdeivoon mpodmapyovcoc cvpeopntikng kapdlokng overapkelag (CHF). Ta e&etaloueva
KOPOLOYYELOKA TEPIOTOTIKG NTOV GTO GUVOAO TOVG 1G0pPOTNUEVA. YT pEav TEPIGGOTEP KAPILAK
ovpupauata otovug acbeveic pe kKopdiokn avernapkela katnyopiag I katd NYHA vad Biaivioyiutivn
GUYKPITIKA LE TOVG 060eveic VIO gKoViKO @appako. [Tapdro awTd, VAAPYAV AVIGOPPOTIES VTEP TOV
ELKOVIKOV POPUAKOL GTO OpYIKO EMIMEDO KAPIYYENKOD KIVOUVOL Kot 0 aplBuds TV TEPLOTATIKOV
ntov xoapniog epmodifovrag e efaywyn capov ocvumepacpdtov. H Puivtaylmrtiv pelooe
onuovtikd v HbA1c cuykpvopevn pe 1o eiovikd pappoxo (dtapopd 0,6%) and pic péon apyiky
T 7,8% xotd v efdopdda 16. Xtnv vroouddo achevav pe Kapdiaxn averdpkelo katnyopiog M1
katd NYHA 1 peimon oty HbA 1c TV younAdtepn 6 GOYKPIOT| LE TO EIKOVIKO PAPUOKO OAAY TO
ovumépacua ovtd meplopiletal omd To pkpd aptdud tov acbevav (N=44). H cuyvoétnta eppdviong
vroyAvkoiog 6to cuvolkd mAnbvopd Mrav 4,7% kot 5,6% otig opddeg e PrkvrayAimtivng Kot
TOV EIKOVIKOU QOPUAKOL avTioTOYO.

Kaporoyyerarxog kivovovog

AeEybn wio  pETO-OvVOAVOT GE  TOVTOTOMWEVE aveEapTnTa KOl TPOOTTIKE  KOPOLoyYELOKE
neploTaTKd omd 37 kKAwvikég pelétec povobepameiog kot Oepaneiog cvvdovacuod edong I kot IV
duapkelag €mg v tov 2 ypdvov (uéon ékbeon S50 efdouddeg yio ) Privroayiurtivi kot 49
gPOouGOES Yo Ta. QApPUHOKO GUYKPIoNG) M omoin £0eie OtL M Ogpomeio pe Privtayiurtivny dev
oyetiloviav pe avénon Tov Kepdloyyelokon Kivduvou EvavTl Tov eapudkev cvykpione. To odvheto
KOTOANKTIKO ONUEID TOV TOVTOTOMUEVOVY Ueilovav avembOiunTov Kopdlayyelk®v cLUPBaudToy
(MACE) ovumepiiapupovouévon o&€og eu@payUaTog TOL HVOKOPSIoV, ayyeElKoD EYKEQUALKOD
enel00diov 1| kapdiayyelakov Bavdtov NTov Tapoprolo yio T Priviaylurtivny £vavtt Tov GUVILAGHOD
dPUCTIKOV Kol EIKOVIKOV QUpUAK®V cOykplong [avaAoyio kivddvov Mantel-Haenszel (M-H RR)
0,82 (95% AE 0,61-1,11)].'Eva peiCov avembdunto kopdiayysiako couPape (MACE) cuvéPn otovg
83 amd tovg 9.599 (0,86%) acbeveic mov éhaPav PrivtayAntivn kot otovg 85 oamd tovg 7.102
(1,20%) acBeveic mov éhaPav @dpuoxo cvykpiong. H afioldynon xébe pepovopévov peilovog
avemBountov kapdiayyelakov copupapotoc (MACE) dev €de1&e kdmolo avénuévo kivovvo (topduoto
M-H RR). Zvupdporta enifefourmpévng Kopdlakng oveTapKeLag to, omoio. opiloviol ®g Kopdloky
avemdpkel mov omaltel voonieion 1| véa eUQAVIoN KopOlOKNAG OVETAPKELWNS ovapépnkav oe 41
(0,43%) acbeveic mov éhafav Prkvtaylmtivn kol oe 32 (0,45%) acBeveic mov éhafoav @appoko
ovykpiong e M-H RR 1,08 (95% AE 0,68-1,70).
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Mivoxkag 8 Kvpro amwotehéiopato 0moTeAECPHATIKOTITOS TG PLAVTOyMTTTIVIIG 6€ ELEYYONEVES NE
EIKOVIKO QAPROKO dOKINEG HE OYNNOTE POVOOEPOTTEINS KOl 6E DOKLNEG PE TPOGOETEG
Oepameieg ovvovaopov (TANOvopdg ITT KOPLOS ATOTEAEGHATIKOTTOS)

E\eyyopeveg pe €1koviko Méon apywky Méon petafory  Méon petafoin
QPaPUOKO NELETES IUE GYMNOTO. HbA 1 (%0) omd v apyk] ™ HbA 1 (%0),
povofepamneiog Tipf g HbA1:  pe d16pOmon og
(%) Tnv TPOG TNV
efoopada 24 EMIOPAGT) TOV
ELKOVIKOV
POPRAKOV, TV
epfoopdoo 24
(95%CI)
Melét 2301: Bilvtayhmtivn 8,6 -0,8 -0,5* (-0,8, -0,1)
50 mg d1g nuepnoing (N=90)
Mehétn 2384: Bikvtayhurtivn 8,4 -0,7 -0,7* (-1,1,-0,4)

50 mg d1¢ nuepnoimng (N=79)
*p < 0,05 yio cOyKpion EVOVTL TOL
EIKOVIKOD QOpUAKOV

Melréteg pe tpdobetn

Ospancia/Oepaneia cvvoLAGHOD

Bulvtaylurtiviy 50 mg dig 8,4 -0,9 -1,1* (-1,4,-0,8)

nuepnoing + petpoppivn

(N=143)

Bulvtaylurtiviy 50 mg dig 8,5 -0,6 -0,6* (-0,9, -0,4)

nuepnocing + yapuempion (N=132)

BiAvtaylurtivi) 50 mg dig 8,7 -1,0 -0,7* (-0,9, -0,4)

nuepnoing + moyitalovn

(N=136)

BiAvtayhurtiviy 50 mg dig 8,8 -1,0 -0,8* (-1,0, -0,5)

nuepnoing + petpoppivn +

yApempidn (N=152)
*p < 0,05 yia oOykpion Evavit Tov
EIKOVIKOV QapLdKoL + Tov QopLéKov
GUYKPIONG

Howdwrpikdc mAnBucudg

O Evponaikoc Opyaviopog @apudkov €xel ddoel amaAlayn amd Ty VIoypEMoT VTOPOANG TV
OTOTEAECUATOV TOV UEAETOV HE TN PlAvioyAmtiv) 6e OAEG TIG LITOKATNYOPIEG TOV TOLSIOTPLKOV
TANBvGHoL pe cakyapmon St Tomov 2 (PA. mwopdypoo 4.2 yio TANPOQOPIEg GYETIKA e TNV
TS0 TPIKTY YPNON).

52  ®appuoKoKIvTIKES 1O0TNTES

Amoppoégnon

Metd amd yopnynon Omd TOL GTOUATOG GE KOTAGTOON VNOTElng, 1 PrlvtayArtivn anoppopdrtol
TOXEMC e TIG MUEYIOTEC OVLYKEVIPAOGEIS 0TO TMAAGUHO Vo mopatnpovvion o€ 1,7 dpec. H tpoen
Kkafvotepel EAAPP®G TOV YPOVO £1C TN UEYIOT CUYKEVTPMOT GTO TAAGHO, TOV EMTVYYAVETOL O 2,5
opeg, oALG dev petafdiiel T ovvoAikn ékBeon (AUC). Qotdco, to péyebog g petafoing dev
givan KAMvikd onpoviikd, ue anotélespo vo, umopel va yopnysiton to Vildagliptin/Sandozue 1 ympig
tpoon. H amdivn Prodabecipotnta etvan 85%.
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Koatavoun

H obvdeon g Pulvtayimtivng pe tig mpoteiveg tov mAdopotog eivor yopmin (9,3%) ko m
Blvtayimtivn katovépetol e€icov 010 TAGoHo Kot ta. epuBpokdTTapa. O HEGOC OYKOG KOTOVOUNG
g Prlvtaylmtivng oe otabepn katdotaorn peTd amd evooeAEPia yopnynon (Vss) eivar 71 Altpa,
VTOOMADVOVTAG EEDOYYELOKT KOTAVOLN.

Buopetooynpotiopoc

O petafolopdg etvar M KOpo 000¢ amékkplong G Privraylmrtivng otovg avOpdmovg,
avTirpoo®nevovTag To 69% g d0dong. O kiprog petaforitng (LAY 151) eivon pappoxoroyucd pn
dpaoTIKOC Kot etvat 1o mpoidv VOPOALGNC TNG KLOVOUADAS, aVTITpoc®TEVoVTaS T0 57% Tng 660G,
aKOAOVOOVUEVO OO TO YAVKOVPOVIBIO Kol To TPoidvTa vépoIveNg apdiov (4% tng d6ong). In vitro
dedopéva 6e avBpOTIVA LUKPOGMLATLO VEPPOL VTOSEIKVOOLY OTL 0 VEQPOG Lopel va. givar éva amd
TO, KOPLOL OPYOVOL TTOL GUVEIGPEPOLY GTNY LOPOALOT TNG PIAVTOYALTTIVING GTOV KUPLO avevepYd
petaforitn g LAY 151. H DPP-4 cupfdirerl pepikdg otnv vopoéAvon g PrkvtayAntivng Pacet
pag in Vivo pedétng og apovpaiovg pe Edenyn DPP-4. H Bulvtaylutivn dev petaforileton amd ta
évlopa CYP 450 og mocotikd mpocdiopicyo Pabud. Avoroymg, m upetapolkn kdbBapon g
Brivtaylumtivig dev avalEVETOL VO EMNPENCTEL OO CLYYOPTYOVUEVE PAPUAKO TOV EVOL ETAYMYEIG
N/xar avaoctoreic tov CYP 450. Meléteg in vitro xatédeilav o6tt n Prlvioydmtivy dgv
avactéAlevendyet to évioua CYP 450. Emopévag, n Priviayiurtivny dev eivar mbovo vo ennpedocel
N petoPorikn kdBapon cuyyopnyoduevov eopuakov mov petaporilovror amd ta CYP 1A2, CYP
2C8, CYP 2C9, CYP 2C19, CYP 2D6, CYP 2E1 1 CYP 3A4/5.

Amofoin

Metd and yopnynon omd tov otouotog [M*C] Plvtaylmrivng, mepimov 1o 85% 1ng 860mMC
amopakpOVONKe pHéEcw TV oVpwV kal To 15% g doomg LEcm Tev kompavov. H veppikn anékkpion
mg avorrolotg PrivtayAmtivng anotedovoe 1o 23% g 060N peTd omd yopnynomn omd Tov
oTONaTOG. Metd amd evoopAEPla xoprynon o€ vy GTopd, 1 oAKN kdOapon oto TAGGHO Kol 1
oAk veppikn kdBapon g Pravtaylutivng ivan 41 ko 13 1/h, avtiotoyo. H péon nulon yo v
amoudkpuven HeTd amd evoopAEPia yopnynon eiva tepimov 2 wpeg. H nulmn yio v amoudkpuven
UETA amd yoprynomn amd Tov oTdUoToC sivarl epinov 3 dpec.

CpappukdnTo/pn ypoppukdtnto
H Cax oo ™ Brlvtaylumtivn Kot 1 eployn KOTo amd TV KOUmoAn cvuykévipoons-ypovov (AUC)
avéndnke oe oYedOV avaA0YO TPOC TN dOCT TPOTO GTO EVPOC TV BEPATEVTIKMOV SOCEMV.

XOPOKTNPLOTIKA GE GLYKEKPLUEVEG OUAOES AcBEVAOV

Dolo

Agv mapatnpnOnkov KAVIKE oXeTIKEG S10POPES OTN PUPUAKOKIVITIKY TG PrlvtayMmtivng puetaly
OVOPOV KOl YUVOIK®V VYOV ATOPOV EVIOC gVpEog @Acuatog nAkiog kot dgiktn palog ocopatog
(AMZX). H avactoi tg DPP-4 and ) Bravtayhmtivn dev ennpedletal amd o OAO.

Himawuévor

Y& vym nAkiouéva dropo (> 70 etdv), n ocvvolikn ékbeon ot PrlvtayAurtivny (100 mg dmog
nuepnoing) avéndnke kotd 32%, pe 18% avénon tng HEYIOTNG GLYKEVIPWOONG OTO TAGGHO GE
ovykpilon pe véa vyl dropa (18-40 etdv). Qot6c0, avTég ot petaPorég dev Bempoldvial KAViKd
oyetikéc. H avaotoln g DPP-4 amd ) Prkvtaylmrtivn dev ennpedleton amd tnv niikia.

Hrortikn dvaleirovpyio

H eridpaon tov dwtapay®dv TS NAATIKAG AEITOVPYING 6T QUPUOKOKIVITIKA TG PrAvtayArtivig
ueAetnhnke oe acbeveic pe Mo, péETplo Kot cofapn nratiky Svciertovpyia fdoel Tov fadporoyimy
Child-Pugh (mov xvpaivovton and 6 yuo e £og 12 yio coPapn) oe cdykpion pe vyw dropo. H
ékBeon ot PrvrayAmtivi petd omd epdmal 60om oe acbBevelg pe Mmoo Kou UETPLOL MTATIKA
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dvodettovpyio NTav pewwpévn (20% kot 8% avtiotorya), evd M €kBeon otn Pvtoylumtivn yio
acBeveig pe ocoPapn dvciertovpyio NTav avénuévn kotd 22%. H péyot petaforr (avénon M
peimon) g éxbeong ot Prhvrayimrrtivn givar ~30%, Tocootd OV dgv Bewpeitar KAVIKA GYETIKO.
Agv mopotmpnonke oyéon peta&d g PopuTnTog TNG NTOTIKAG VOGOV KOl TOV UETOPOADV NG
ékBeomng ot Privtaymtivn.

Negpixn dvaleitovpyio,

Ate€eiybn i avoryt dokiun moAhamimv d6cemv Yoo v aSlohoynfdel 1 QOPHOKOKIVITIKY TNV
Katwtepng Oepomevtikng doong g Prvtoyiurtiv (50 mg dra& muepnoing) oe oocbeveic pe
mowkilov Pabuod ypovia veppikn dvoiettovpyio kabopllouevn amd v kaOBapon g KpeaTvivig
(Mma: 50 éog <80 ml/min, pétpra: 30 éwg <50ml/min kol cofapn: <30 ml/min) oe chykpion pe
QVOLOAOYIKA VYN GTOWN TTOL YPNCILOTOONKAY MG OUAd0, EAEYYOV.

H meproyn xéro and v koumoin (AUC) e BrkvtayArtivng avéndnke katd péco 6po 1,4, 1,7 ko
2-popéc oe acbevelg pe Nma, PETPLOL KOl GOPap| vePPIK SLGAELTOLPYIL AVTIOTOXO GE GYEOT e
QLOIO0AOYIKA VY] dtopa. H meployn kGt amd v kapmoAn yio tovg petafoiiteg LAY 151 ko
BQS867 avénbnke katd péco 6po 1,5, 3 ko 7-popég oe acbeveic pe Nmo, pétplo Ko cofopn
veppkn dvucierrovpyia avtictoryo. Ieplopiopéva dedopéva amd achevelg e veppikn VOGO TEMKOV
otadiov (ESRD) deiyvouv 011 ) ékfeon ot Prdvtayiutivn glvon mapdpota e ovth TV achevav pe
coPopn veppkn OSvoiettovpyio. Ot ocvykevipmoelc tov LAY151 frav mepimov 2-3-popég
VYNAOTEPEG A’ OTL 6€ acbeveic pe cofapn veepikn dvciettovpyia.

H Buivtoylmtiv amopokpovinke pe apodwiion o meproptopévn ktaon (3% katd tnv didpkeia
pag cvvedpiog apodwiiong 3-4 opdv 1 omoia apyloe 4 dPEG UETA TN YOPNYNoN).

Ebvikotnra
[lepropiopéva  dedopéva  vTOOMAMVOLY  OTL M QLA Oev  £€YEL ONUOVTIKN €midpacn ot
(QOPUOKOKIVTIKY] TNG PrAvtayMmtivng.

5.3 IIpoxivikd 6edopéva aoQareLng

Hopatpndnkav Kabvotepnoelg TG eVOOKAPIIOKNG OYOYNG TOV DGEMV GE GKOAOVS Ue dOoT Ympig
amotédeopa tov 15 mg/kg (7 popéc v ékbBeon tov avBpmmov Pdoet g Cmax).

& 0poLPAiong Kol TOVIIKOVG TOPATNPNONKE CLGCMOPEVCT) APPO®OIDY KLYEAMSIKOV LOKPOPAYDV GTOV
nvevpova. H doom ympic anotédespo otovg apovpaiovg tav 25 mg/kg (5 eopéc v éxbeomn tov
avBpamov Bdoet g AUC) kot otovg movtikovg 750 mg/kg (142 @opéc v éxbeomn tov avOpmmov).

SOUTTOUOTO OO TO YOOTPEVIEPIKO GUOTNUO, KUPIOG HOAAKA KOTpova, PAEVvdOn KOTpava,
duappota, Kot o€ VYNAOTEPES OOGELS, TOPOVGIN CIUATOC GTa KOTPAVO TopatnpnOnKay 6e GKOAOVG.
To eninedo ¢ d00MG YWOPIC OTOTELEGO, OV TEKUNPLOONKE.

H Buwvtaylmtivy dev ftav  petadra&loyovog oe ovpPatikodg in vitro kot in vivo gléyyoug
yovoto&ikdtnrag.

Xe [0 HEAETT] YOVIHOTNTOG KOl TPMIUNG ovATTLUENG TOV EUPPHOL GE apovpaiovs dev KataypaenKoy
evOei&elc datapoydv ™G YOVILOTNTAG, TNG OVOTOPAYMYIKNG IKOVOTNTAG 1| TNG TPOUNG EUPPLIKNG
avamtuéng e€antiag g friviaylmtivne. H to&ikomta oto éufpuo a&loroyndnke o apovpaiovg kot
KouvéMa. AvEnuévn emimTmon KLUATOEWMV TAELPOV Tapatnphdnke o€ apovpaiovg o€ oyxeomn Le
TOPUUETPOVG UELMUEVOD GOUATIKOD BAPOug TG unTépag, pe doomn ympic amotélecua tov 75 mg/kg
(10 @opéc v éxbeom tov avOp®OTOV). L& KOLVEALD, UEIOUEVO BAPOC TOV UPpPHov Kol CKEAETIKEG
petaforés evoelkTikég kobuotepnioemv oty avamtuén mopatnpnOnkav povo emi mapovciog
coPopng to&udtnTag otn untépa, pe doom yopic arotéreoua tov 50 mg/ke (9 popég v éxbeon
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Tov avOpmmov). Mo HeAET TPV Kot PETA TN yévvnom dtevepyndnke oe apovpaiovg. Evpruota
KOTaypaenkav Hovo o€ oxéon pe to&ikotnta g untépoc ota > 150 mg/kg ko meplaufavov
TOPOdIKN Helmon TOL GOUATIKOD BApovg Kot petmpévn kivntikn dpactnpidtnta ot F1 yevid.

Mo 016t HEAETN KapKIvoyEveaTG dlevepynOnke og apovpaiovg e 0OGELS amd TOV GTOUATOC £MG
900 mg/kg (mepimov 200 popég v €kbeon yia Tov AvOpwmTo 6N UEYIGTN CLVIGTOUEVT 00GN). Agv
mapaTnpROnkay avénoelg g enintwong Tov Oykwov egottiog g AMyng Privtaymtivng. AAAN (o
OlETNG HeEAETN KapKIVOYEVEST|G OlevepYNONKE GE TOVTIKOVG € d0GEIS and Tov oTopatog émg 1.000
mg/kg. AvEnupévn EMATOON  AOEVOKOPKIVOUAT®V TOV HOCTOD  KOL  OUUOYYELOGOPKMUATOV
nmapatnpinkay pe doomn yopic omotéreoua tov 500 mg/kg (59 gopéc v ékbeon Tov avOpdTOL)
rat 100 mg/kg (16 popég v ékBeom Tov avBpmmov) avtictorya. H avénuévn enintwon avtdv tov
OYK®V G€ TOVTIKOVG Ogmpeitar OTL dEV AVTITPOCMMTEVEL SNUAVTIKO Kivouvo Yio Tov dvBpwmo Pacel
G amovciog YovoTo&IkOTNToG TG PrAvtayAmtivig Kot Tov kKOplov HeTafoAitn e, TS EUEAVIONG
TOV OyKov o€ €va Povo €idog kol TG LYNAEG avoloyieg cuotnpatikng €kbeong oTig omoieg
mapoTn P OnKay ot dykot.

Ye po to&ikoroykn perétn dudpkelag 13 gfdopddmv oe mbnovg cynomolgus, KoToypaenkoy
depuotikég PAaPeg oe d6oelg > 5 mg/kg/muépo. Avtég EVIOTIoTNKAY OE OAEC TIC MEPUTTMCELS OTO
axpa (x€pla, oA, apTid Kot ovpd). Xto 5 mg/kgmuépa (tepimov 1odvvaun pe v ékbeon AUC
oV avBpamov ot doom Twv 100 mg), Tapatnpnnkay uévo eAdktoves. Htov avaotpéyiueg mopd
M ovvéylon g Bepameiog, Kol OV OYETIOTNKOV UE U1 PVOLOAOYIKA 1GTOTMOHOAOYIKA ELPTLLOTOL.
Amo@oAidwor, EeQAOVOIGHO TOL OEPUATOC, £QEAKIdEG Kot PAAPec otnv ovpd pe avtioToryeg
rotomaforoyikég alhoiwoelg mapatnpndnikay oe docelg > 20 mg/kg/muépa (nepinov 3 opég v
éxBeon AUC ywo tov GvBpomo ot 86om tov 100 mg). Nekpotwés PAdfec oty ovpd
mapatnpnnkav ota > 80 mg/kg/mpuépa. Ot depuatucég PAafeg dev Nrav avacTpéyiles o TONKOLS
7ov éhafav 160 mg/kg/muépa katd tn S1dpKeld TEPIOIOV aVAPPOSNE 4 EBOOUASDV.

6. DAPMAKEYTIKEX TAHPO®OPIEX

6.1 Katarloyog ekdéymv

Avoopn Aoktoln

MikpoKkpLGTOAAIKN KuTTOpiv

Kappo&upebvoimpévo vatprodyo dpvio (tomov A)

2TEATIKO LAYVI|G10

6.2 AovpPatotnTeg

Agv gpapudletar.

6.3 Awapkera {ong

3 ¢

6.4 Iowitepeg mpourdéers katd T @OLAEN TOV TPOIOVTOG
AVTO TO POPRAKEVTIKO TTPOTIOV dev amartel 101KEC cuvOT|KeES PUAAENC.

6.5 ®@von Kol GVGTUTIKA TOVL TEPLEKTY

Koyéin Aluminium/Aluminium (PA/AIu/PVC//Alu)
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AwtiBeTon og cvokevacisg tov 7, 14, 28, 30, 56, 60, 90, 112, 180 1 336 diokiwv Kol 6€ TOAAATAEG
ovoKevacieg mov meptiapPavovy 336 (3 kovtid twv 112) diokia.

Mmopei va, pnv KokAo@opodVv OAEC 01 GLOKEVAGIEG GT YDPO COC.

6.6 Iowitepeg TPoPLLAEELS aTOPPLYNG KOL GALOG YEIPIGNOG

Toydv apnoILOTOINTO EAPUAKEVTIKO TPOTOV 1 VITOAELLO TPETEL VO OTOPPINTETAL COUPOVO LE TIG
KOO TOTOVE 1GYVOVGEC GYETIKEC SLUTAEELG.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Sandoz Pharmaceuticals d.d.

Verovskova Ulica 57

SI1-1000 Ljubljana

Y\oPevia

8. APIOMOZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

21271/16/13-10-2017

9. HMEPOMHNIA INPQTHXE EI'KPIXHY / ANANEQYXHY THX AAEIAX
Hpepopnvia mpdng éykpiong: 13 OxtwPpiov 2017

Huepounvia tekevtaiog avavémong:

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

15-IovAiov-2020
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	Πίνακας 1 Ανεπιθύμητες ενέργειες που αναφέρθηκαν σε ασθενείς που έλαβαν βιλνταγλιπτίνη 100 mg την ημέρα σε συνδυασμό με μετφορμίνη σε διπλά τυφλές μελέτες (N=208)
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