ITAPAPTHMA 1

IEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY IIPOIONTOX



vTo QAPUOKO AVTO TEAEL VIO GUUTANPOUATIKT TOPAKOAOVON Y. AVTO B emTPEWYEL TOV YPTYOPO
TPOGIOPIoUO VEOV TANPOPOPLOV OGPAAELNC. ZNTEITAL 0O TOVG EXAYYEAUATIEG VYEING VO AVAPEPOVY
omolesdnmote mavorloyovpeveg avemiBounteg evépyetec. BA. mapdypapo 4.8 yia tov Tpomo avapopdig
OVETLOOUNTWV EVEPYELDV.

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Bimzelx 160 mg evéoiuo didAvpa o€ TpoyecUévn cOpLyya
Bimzelx 160 mg evéoiuo d1dAvpa 6€ TPOYEMGUEVT] GUGKEVT TOTTOV TEVOG

2. NOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

Bimzelx 160 mg evécuuo didhvpa e Tpoyemouévi GOPLYYa

Ka0e mpoyepiopévn oopryya nepiéyel 160 mg pmpekiloopdunng oe 1 mL.

Bimzelx 160 mg svéouo SIIALU GE TPOYEMGUEVT GUGKEVT] TOTOL TEVOC

Ka0e mpoyepiopévn cuokevn tomov mévag tepi€yet 160 mg pmpexiloopdunng oe 1 mL.
H pmpexilovpdumn givor éva e&avlpomonompévo povokimvikd avticopa [gG1 mov mapdyetal o
L0, YEVETIKA TPOTOTOMUEVT] KVTTAPIKT Ge1pd woBnkadv Kivélikov kpikntov (CHO) pe teyvoioyia

avoovvovacuévov DNA.

IMa tov TAnpn kaTdroyo TV ekddywv, PA. Tapdypoeo 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Evéoyo d1dAivpa (éveon)

To dudivpa givar dawyég Tpog eAaPp®dG omaAilov Ko, AP0 £MG AVOIKTO KOGTOVOKITPLVO.
4, KAINIKEX IIAHPO®OPIEXZ

4.1 OgpomevTikég gvositelg

Yopioon Kot TAIKOS

To Bimzelx gvdeikvutat yia tn Oepomeia tng péTpilag Em¢ soPapic ympiaons Kot TAAKLS GE EVIAKEG
7OV €IVOL LTOYNPLOL Y10, GLGTNUOTIKT Oepameio.

Yoprocikn aplpition

To Bimzelx, w¢ povobepaneia 1 o€ cuvovacuod pe pebotpe&arn, evoeikvutan yia tn Oepameio g
EVEPYOL YMPLUGIKNG apBpiTIdog 6e EVAAKEG TOV £YOVV OVETOPKY OVTOTOKPIoN 1] Elval PN oveKTIKOL
o€ £€vo, 1] TEPIGGOTEPO VOGOTPOTOTOMTIKA avVTIPELLOTIKE pdapuako (DMARD).

A&ovikn orovovioapOpitioa

Mpn oxuvoypopixa exifefoiwusvy aloviky omovévioapbpitioa (nr-axSpA)

To Bimzelx gvdeikvutal yia tn Oepomneio evniikov pe evepyd pn akTivoypoaeikd emBefoimpévn
a&oVvikn 6movovLoapBpiTIdn e OVTIKEYUEVIKA oTUEin PAEYLOVAG OTOC VTTOOEIKVOETAL OO TIG
avénuéveg tipég C-avtdpmcog tpoteivng (CRP) /kot amd poyvntikn topoypagio (MRI), ol omoiot
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ovTamoKpiONKaY averopk®g 1 Topovctdlovy dvsavesio oTa [N OTEPOEION OVTIPAEYLOVDOT PAPLLOK,
(MZAD).

Ayxvlomomtiry orovoviitido. (AS, oxtivoypopixd exifeforwuévn alovikny arovovloaplpitida)

To Bimzelx gvdeikvutal yio tn Oepomneio evnAikov e evepyd oyKLAOTOWNTIKY] GTTOVOVALTION, Ol OTTO10L
avTomokpiinkav averopkdc 1 mapovcstalovy dvcavebio otny Tomikn Bepaneio.

4.2  Aocoloyio Kol TPOTOG YopNyNoNg

To Bimzelx npoopiletar yia yxpron vd v kabodnynon Kot Ty exifAeyn 10tpod e EUrEpio 0N
duayvaoon kot ) Oepameio tov Todnoeny yia Tig omoieg evdsikvutan To Bimzelx.

Aocoloyia
Powpioon katd TAGKAS

H ocvviotdpevn d6on yio evijAtkoug acBeveic e yopiaon katd tAdkag etvar 320 mg (Aappovopevo
oG 2 voddpieg evéoelg tov 160 mg ékaotn) v efoopdda 0, 4, 8, 12, 16 kot peténeita kaOe 8
epdopdoeg.

Ywprooikn apbpitioo,

H ocvvietdpevn d0on yia evijiikovg acbeveig pe evepyd woplactkn apBpitida ivar 160 mg
(xopnyodpuevn o¢ 1 vwoddpla éveon Tov 160 mg) kdbe 4 efooudoss.

T acBeveig pe yopracikn apbpitida pe cuvumdpyovca HETPLO E0C GoPapn YopiaoT KUTA TAAKAS, 1
cuvieTOEVT oo glvar idwa pe avth Yo Y yopioor katd tidkag [320 mg (yopnyovpeve g

2 vodopIeg evéaelg tv 160 mg éxaotn) tnv EBdoudda 0, 4, 8, 12, 16 ko peténeta kade 8
ePdopdoeg]. Metd and 16 gfdopddec, CLVIGTATAL TAKTIKY OEIOAOYNOT) TG OTOTEAEGLOTIKOTTOG KO,
€bv dev eivan duvatd va datnpndel emapkng KAVIKY avtondkpion oTic apBpdoels, Umopet va
e€etaotel 1o evdgXOLEVO aALaYNC 0T 060 TV 160 mg KaBe 4 efdopddec.

Alovikn omovovloapbpitido (nr-axSpA kou AS)

H ocvvietdpevn d0on yia evijlikovg acbeveig pe a&ovikr omovovioapbpitida eivar 160 mg
(xopnyobpuevn g 1 voddpia Eveon) kdbe 4 efoopddes.

INo tig mapamdve evdeiéetg, o mpémel va eEetaotel To evdgyopevo drakomng g Bepaneiog oe
acBeveig mov dev €yovv mapovoidoet Bedtioon pexpt 1ig 16 efoopddeg Bepaneiog.

Eidixoi whnBvouol

Yrépfapor aobeveic ue wawpioon kord miarag

e opopévoug acbeveig e yopioon Kotd TAdkog (copmeptlopfavoprévng e yoplacikig apbpitidag
LE cLVLTTaPYOLG O LETPLO EmG GoPapn yopiaon) Kol copatikd Bapog > 120 kg, o1 omoiot dgv métvyav
TN PN KaBapomn tov dépuartog v efdoudda 16, 320 mg kabe 4 efdouddeg petd v efdoudda 16
Umopel va. PEATIOCOVV TEPUTEP® TNV ovTamokpion otr Bepameia (BA. mapdypago 5.1).

Hlriouévor (> 65 etwv)

Agv anouteitan Tpocappoyn g 66ong (BA. mapdypago 5.2).

Neppixn i nroatikn dvoleirovpyio,

H pmpexilovpdunn dev €xet peretn0el oe avtov tov mAnducpd acbevav. Ot mpocappoyEs tng 6060mg
dev Bswpodvton amapaitnteg pe Pdon ™ poappoxokvntikn (PA. mapdypapo 5.2).
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THoudrotpixos tAnBoouog

H aocpddeia kot 1 amoTeAeGUATIKOTNTO TG UTIUEKILOVUAUTNG 0€ Toud1d Kot EQMPOVG KAT® TV
18 etdv dev Exovv tekunplwbei. Agv vadpyovv drobécipa dedouéva.

Tpomog yopnynong

AvT6 T0 POPUAKEVTIKO TPOIOV YOpMYELTUL LE VTTOSOPLA EVEDT).

Ta katdAinia onpeio yio éveon TepAapfavouy Tov pnpo, Ty KOLMOKN yOpa Kol Tov dve Ppayiova.
Ta onpeia éveong Bo Tpémel vo emMAEYOVTOL EK TEPLTPOTNG KL O1 EVEGELS Ogv o Tpémet va
YOPNYOOVTOL EVTOS YOPLICIKAOV TAUK®V 1| 68 TEPLOYEG OOV TO dEPLA Elvar evaiicHnTo, HOAOTIGUEVO,
gpLOnpaTOdEC | oKANPLUEVO.

H mpoyepiopévn cbpiyyo 1 | TPOYEUIGUEVT] GUOKELT] TOTTOV TEVOC OEV TTPEMEL VO. AVOKLVELTAL.

Metd amd KaTdAANAN EKTOIOEVGT] GTNV TEYVIKT VTOOOPLUG £VESNC, OL 0I0DEVEIS LImopovV Vo KAVOLV
puévot toug éveon pe 1o Bimzelx pe v mpoyepicpévn cipiyya 1 TV TPOYEUICUEVT] GUGKEDT] TOTTOV
TEVOG, €AV 0 10TPOG TOVE TO KPIVEL KATAAANAO KOl KOT® omd 10TPIKY TopakoAovinen, énwe kpivetol
amopaitnto. Xtovg acheveic Oo mpémel va divovtar 0dnyieg yio va KAvouv TV EVEGT) Ue TNV TANPN
mocotnTa Bimzelx cOppova pe T 0d1yieg ¥priong Tov TapEYovial 6To GUAAO 0O YLDV XPNONG.

4.3  Avrtevodcieag

Yrepgvouohnoia otn dpactiky| ovcia 1 6€ KAmoto amd Ta £KS0Y0 TOV AVUPEPOVTUL GTIV
mapdypoeo 6.1.

KAwikd onpavtikéc evepyég MowdEetg (m.y., evepyodg pupatioon, BA. mapdypago 4.4).
4.4  E10kéC mPoELOOTOM|GELS KOl TPOPVAAEELS KATA T1) Y p1joN)

IyynAaciuotnta

IIpoxeyévou va Bektimbel n yyvnAacipudtnta TV BloAoYIKOV QOPUAKEVTIKOV TPOTOVTI®V, TO OVOLN
Kol 0 aplOpOg TOPTIOOG TOL YOPTYOVLEVOD POPLAKOL TPETEL VO KATAYPAPETOL LUE CAPTVELD.

AowdEelc

H pmpexilovpdpmn pmopel va avénoet Tov Kivouvo AoUOEE®VY, OTMG AOIUMEELS TOL UVATEPOL
OVOTVEVLGTIKOD Kol OTOROTIKN KovTvtioor (BA. Toapdypago 4.8).

®a mpénet va, divetal mpocoyn otav eEeTAleTan TO EVOEXOUEVO XPTONG TG UTIUEKILOVUANUTNG OE
acBeveic pe ypdvia Lolpwén 1N pe wtoptkd vrotpomalovoac Aoipméng. H Bepamneia pe
umpekilovpdpmn dev Tpénetl va Eekviel o€ aoOEVELS e 0mOLOONTTOTE KAVIKG GTLLOVTIKY EVEPY
Aolumén émg 6tov 1 Loipmén vroympnoet 1 Bepamevdel exapkdg (BA. mapdypapo 4.3).

Y1ov¢ aobeveig mov AauPavovy Bepomeio pe umpekilovudunn 0o wpénel va 6idovTor 0dnyieg
TPOKEWEVOL VO {NTACOLV 10TPIKT GUUBOLAY, EAV ELPAVIGTOVV GNUELN 1) CUUTTAOUATO EVOEIKTIKA
Aotpwéne. Eqv o acBevig avantogel Loipmén, o acbevrg Oa mpénet va mapoakolovdeitor TpocekTikd.
Edv n Aolpwén katactel cofapn 1| dev aviomokpivetal otn cuvinon Oepaneia, 1 Oepaneio Oo Tpémnel va
dwakonel £mg TNV amodpoun g Aoipnméng.

A&lorldynon evuotioonc (TB) wpwv and ) Oepaneio

Ipwv and v évapén tng Bepaneiog pe pmpeki{ovpdpmnn, ot acbeveic Bo mpénet va a&loloyovvtar yio
Aotpwén amd TB. H pmpexioopdaunn dev Oa mpénet va yopnyeitol og acbeveic pe evepyd TB (BA.
mapdypaeo 4.3). Ot acBeveic mov Aappdvovy pmipekilovpdunn 6o mpémetl va mapakoiovBovviat yio
onueio Kot copntodpota evepyod TB. Oa npénet va AapPdvetor vtoyn 1o evOgOUEVO YOPTYNOoNG



OVTIQUHATIKNG Bepameiog Tpv amd v Evapén g UmeKCoVUAUTNG o€ asBeveig [ie Tponyovuevo
totopikd AavBdvovoog 1 evepyol TB, yia Tovg omoiovg dev ivar dvvotd va emPeforwbel emapkng
OepamevTikn aywyn.

DLeypovddne vOooc ToL EVIEPOL

"Exovv avaeepbel véa mepioToTikd N TEPIOTATIKA EEAPOEMY PAEYLOVAOOVE VOGOV TOV EVIEPOV LE TNV
pmpexkiovpdunn (PA. mapdypago 4.8). H pmpekiloopdpnn dev cuvictdrol oe acbeveic e
QAEYLOVAOIN VOGO TOL evTépov. Edv évag asBevig avamtiEel onpeia Kot GUUTTOUOTO GAEYLOVAOOVG
VOGOV TOL EVTIEPOV 1| TAPOVCIAGEL E£0POTN TPOVTAPYOVGAG PAEYLOVADIOVS VOGOV TOV EVIEPOL, 1)
yopnynon g umipekilovpdunng Bo mpémnel va drokomel Kot vo EEKIVAGEL 1 KATAAANAN 10TpIKy
OVTILETOTION.

Yrepevarchnoio

"Exovv mapatnpndei coPapés aviidpascelc vrepevaictnciog, CuUTEPILAUPAVOLEV®V OVOPLANKTIKOV
avTpdoemv, pe toug avactoreic IL-17. Edv eppaviotel coPapn avtidpacn vrepevaichneciog,
yoprynon g umpekiovpdumng 0o wpémetl va dtakonel apécme Kot va, EEKIVIOEL KOTAAANAN
Oepameia.

Eppolacpoi

Ipwv and v évapén tng Bepamneiag pe pmpekilovpdunn, 0o tpénel va eEetaotel 10 evogyOUEVO
0AOKANPMOOTG TOV KATAAANA®Y 0lVOGOTOUGEMV GE OAEC TIG NAIKIEG COLPOVA [E TIG TPEXOVCEG
KatevBuvtipleg odnyieg avocomoinomg.

Agv Ba mpénet va, yopnyoovvrol {ovta epfoiia o aobeveig mov Aapfdavovy Bepomeio pe
UTUEKILOVUALTT.

Ot acBeveic mov Aappdvovv Bepameio pe pripeki{ovpdunn propody va eLPoAaGTOOV LE
adpavorotnpéva 1 un {ovta guPfoita. Yy dropa mov Elafav umpekilovpdunn o epdmal 660m
320 mg 600 efdouddeg mpv omd Tov EUPOMAGUO LE EVOL adPOVOTONUEVO EUPOAL0 KOTA TNG EXOYIKNG
YPITNG ElY0V TAPOLOLEG AVTICMOUATIKEC UTOKPICELS GE GUYKPIOT LE TO, dTopo ToV dev Ehafav
UmpeKILOv AN TPV omd TovV EPPOMAGHO.

"Exdoya

To @appakevTKd TPOIOV 0VTO TEPLEXEL AyOTEPO ad 1 mmol vatpiov (23 mg) avd d6om, gival avtod
oL ovopalovpe «elevBepo vatpiovy.

45  Alliemopaocsig pe GALO QUPUOKEVTIKA TPOIOVTA Kol GAAEG pOopPES alniemiopacg

Agv &govv Tpaypotorn ondei peAETeg aAANAETOPACE®Y.

Agv vrdpyovv aueceg evoeitelg yuo tov poho g IL-17A 1 g IL-17F otnv ékppaon tov eviopov
CYP450. O oynuatioudc optopévov evibpmv CYP450 kotaotélietal omd avénpéva eninedo
KUTOKIVAOV KOTA TN SLAPKELD YPOVING PAEYUOVNIC. ZVVETMDC, Ol OVILPAEYLOVAOOELC Depameiec, Onmc e
pmpekiCovpdpmn mov ivar avactoréog Tov IL-17A kot IL-17F, pmopel va odnyncovv og eEopdiovon
v emmedmv CYP450, cuvodevopevn and yapuniotepn £kBeon TV QUPLOKEVTIKOV TPOIOVIMV TOV
petaforilovion pécm tov CYP450. Zvvendg, dev pumopel vo. amokAEIGTEL Uiol KAVIKG OYETIKN
enidpaon ota vrootpmpata CYP450 pe otevo Bepamevticd dgikn, 6Tov 1 6661 TpocaproleTol
eEatopukevpéva (m.y. Papeapivn). Katd v évapén g Oepaneiog pe pmpekiloopdunn o acbeveic
V76 Bepomeio pe ovTA T €101 POPUAKEVTIKOV TPOidVT®V, O Tpémel va e€etdleton To EVOEXOUEVO
OepamevTikng Topakoiovnong.

O1 pappoakokvntikes (OPK) avalvoeig dedopévav minducpov katédei&av 6t kédbapomn e
UTUEKILOVUAUTNG SEV EXNPEAGTNKE OO T1 GLYXOPTYNOT GUUPATIKOV VOGOTPOTOTOMTIKMDV
avTpeLUaTiK®V eapudkmv (cDMARD) coprneptropfavopévng g pebotpesdng 1 and Tponyoduevn



£€kBeon o ProAoyikolg mapdyovTe.

Agv Ba mpémet va, yopnyovvrol {mvta eufoiio TovTtoOYpova pe TV pmpekiovpdumn (BA.
napdypapo 4.4).

4.6 TovipdtnTa, KOO KoL yolovyia

T'uvaikeg og avamapoywyikn nAKia

Ot yovaikeg o€ avomapaymyikn nikio 0o TpETEL v YP1GILOTOI0VV OTOTEAEGHOTIKY HEB0SO
AVTIGVAANYIG KOTa TN dtdpkela TG Oepameiog kot yio TovAdyiotov 17 efdopddeg petd tn Bepamneia.

Kvnon

Eivou mepropiopéva ta dedopéva GYETIKA e TN XPNoN TG WTHEKILOVUAUTNG GE £YKVO YUVOIKA.
Meléteg oe {da dev Katédel&ay dpeon N ERUEST TOEIKOTNTA OGOV APOPA TIV EYKLLLOGVVT|, TNV
avamtuén Tov gUPpvov, TOV TOKETO N TN UETAYEVVNTIKY] avamtuén (PA. mapdypagpo 5.3). Zav
TPOANTTIKO UETPO, EIVaL TPOTIUNTEO VO, aoPeVYETAL 1| XPHoT Tov Bimzelx katd tn didpkeia tng
EYKLHOCVVTG.

Onioouodg

Agv givonl yvooto gdv n pmpexi{ovpdunn anekkpiveror oto avBpomvo yaia. O kivduvog 6to
veoyévvnto/Ppépog dev pmopei va amokAeiotel.. [Ipénel va amopaciotel edv Ba yivel diakomn Tov
Oniacpov 1 drakomh/amoyn amd tn Oepaneia pe Bimzelx, Aappdvoviag voyn to 6QeAog TOV
OnAacpov yio to modi Kot o 6pelog TG Bepameiog yio T yuvaika.

Tovipdémra

H enidpaon g pmrpexi{ovpdunng oty ovlpamvn yovipotnto dev £xel a&lohoynoel. MeAéteg oe {oa
dev koteder&av aueosc M Eppeces emPraPeig emdpaoelg 6cov apopd T yoviuotnta (BA.

napbypapo 5.3).

4.7 EmOopacelg 6Ty tKavOTTO 001]YN61)G KOl EIPIGHOV PN OvVI|HaT®V

To Bimzelx dgv éyetl kopio 1| Exel aonuovTn EXIOPOCT GTNV IKAVOTITA 031 YNONE KoL YEPICUOD
pnyovnuéToy.

4.8  AvemOovunteg evépyeleg

TIepiinyn TOL TPOEIA AGQAAELOG

Yuvolka 4821 acBeveic £yovv AdPet Bepaneia pe pmpeki{ovuduUnn o€ TVPAOTOMUEVES KOl OVOIKTNG
EMONUAVONG KAVIKEG LEAETEG TNG YoPlaoNg KATA TAAKAS, TNG WYOPLUCTIKNG apdpitidag Kot tng
a&ovikng omovdvroapOpitidog (nr-axSpA kot AS) mov avtimpocwnedovv 8733,0 acBevoétn Ekbeonc.
Amo avtovg, Tave amd 3900 acBevelg extédnKay oty UaUeKICOVULAUTT Y10 TOVAAYLIGTOV VOl £TOG.
2UVOMKA, TO TPOPIA AGPAAELOS TNG UTLUEKILOVUAUTNG ElvaLl GUVETEG GE OAEG TIG EVOEIEELG.

O1 710 cLYVE avaEePOUEVEG AveTIOOUNTES EVEPYELEC NTAV AOLUMDEELS TOV OVAMTEPOV AVATVEVGTIKOD
(14,5%, 14,6%, 16,3% omv yopiaon katd tidkag (PSO), otnv yoprocikn apbpitida (PsA) kot oty
axSpA, avtictoya) Kot otopatikn kaviwvtioon (7,3%, 2,3%, 3,7% otig PSO, PsA ka1 axSpA,
avtiocToya).



Kotdioyoc avemBountmv evepysldv 6€ LOPON TIVOK,

O avemBounteg evépyeteg amod khvikég pedéteg (IMivaxag 1) ta&vopodvion avd katnyopio/opyovikod
ovomua kot cvyvotto MedDRA ypnoipomoldvtag v akdAovdn cuvinkn: moAd cuyvéc (> 1/10),
ovyvEG (= 1/100 €mg < 1/10), Oyt suyvég (= 1/1.000 éwg < 1/100), omavies (> 1/10.000 émg < 1/1.000),
oAb omavieg (< 1/10.000) ko un yvootég (dev umopovv va ektiunBovv pe faon ta dwbécia
dedopéva).

Mivakag 1: Katdloyog avemBountov vepysiav

Katnyopio/opyaviko Yoyvomrta AvemOOuntn evépyero

ocVoTNNO

AoDEEIC KOl TOPACITOOELS IToAb cvyvéc AOWOEEIC TOL AVATEPOL OVOTVEVGTIKOV
Xoyveég 2TOUOTIKY KovTvTioon,

AepHOTOQUTIKEG AOUMEELS,
AoldEelg Tov mTtov,
Aodéelg amhov épnnrta,
ZTOUOTOQOPLYYIKT KOVTVTioGoT,
laotpeviepitida,

OuAakitida

Oy ovyvég Kovtwvtioon tov fAevvoydvou Kot Tov
déppotog (cvumepiapfavopuévng e
0100PAYIKNG KOVTIVTIOONG),

Eminepukitida
Awtapoyéc tov arpomomtikov | Oyt cuyvég Ovdetepomevia
K01 TOV AEUPIKOD GLUGTHLLOTOC
Alotapoy€c ToV VEVPLKOD Xoyvég Kepaiaryia
GUOTNLOTOC
Awtapoyéc Tov Oy ovyvég DAeypovmodng vocog Tov EVTEPOV
YOGTPEVTEPIKOD
Alotapoy€c Tov SEPUOTOC KOl | ZuyvEG E&avOnua, deppartitida kot Exlepa,
TOV VTTOAOPIOV 1GTOV Axpn
Ievikég dratapoyég Kot Xoyvég Avtidpdceig oto onueio éveoncg,
KOTOOTACELG TNG 000V Koénwon
xopfiynong

9 [TepthopBavet: epvOnua, avtidpaocn, oidnua, GAyog, S10YK®oN 610 GNUEio £veoTc.

TIeprypaon smdeyuévayv avemBountwyv eVEPYEIOV

Aowameis

2NV EAEYYOHEVN LLE EIKOVIKO QAPLAKO TEPI000 TV KAWVIKOV peretmv @dong I yia v yopiaon
KaTd TAGKAG, ovapEpOniay Aodéelg Tov acbevav vrd Bepaneio pe pmpekiovpdpnn yo éog Kot 16
gBdoudoeg oe Tocootd 36,0% ce ovyKpion He T0G00To 22,5% Twv acfevav vt Bepameio pe sikovikd
QappoKo. XoPopés Aodéels ppaviotkav g 1060616 0,3% TtV acdevov ved Bepameia pe
pmpekifovpdpunn kot o€ 1060616 0% Tmv acbevav vid Bepameio e EIKOVIKO PAPLOKO.

H mhelovotnto tov Aotudéenv mepredaufove pun cofapéc, Nrieg Emg LETPIEG AOUMEEIC TOV AVATEPOV
OVOATTVELGTIKOD, OTT®C 1) pvoeapuyyitda. [TapommphOnkay vynAdTEPE TOGOGTH GTOUOTIKAG KOt
GTOUATOPAPVYYIKNG KOvTivTioong o€ acheveig vwd Oepaneia pe pmipekilovpaUT 68 GLUPOVIA LLE TOV
pnyoaviopod dpdong (7,3% ko 1,2% avtictoyo og ocvykpion pe tocootd 0% yio Tovg acbeveig viod
Bepomeia e £1KOVIKO PAPLAKO). Ave Tov 98% TV TEPIGTATIKOV NTOV Un GoPapd, NS 1 HETPLOG
coPopdtnTag Kal Ogv amortovoay dtakonn e Oepancioc. Mia Eha@pdc vynAdTEPT EMiTTOON TG
OTOUOTIKNG KovTivtioong avaeépinke og acbeveic < 70 kg (8,5% évaver 7,0% oe acbeveic > 70 Kg).

Kotd ™ didprela e cuvorikng teplodov Bepaneiog tmv pedetmv daong I yioa v yopiacn kotd
TAGKaG, ovagépinkay Aotpuméelg oe T0600To 63,2% TV acbevav Vo Beponeia pe pmpekilovpdpmn
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(120,4 avé 100 acBevoétn).
YoBapéc Lopaéelg avapépnkay og T06061o 1,5% tv acbevadv vid Bepaneia pe pmpekilovpdumnn
(1,6 avd 100 acBevoétn) (BA. mapdypopo 4.4).

Ta Ttoc0ooTd Aolpméng mov Tapatnpionkay otig KAvikég peiéteg @aong I yio tig PSA kot axSpA
(nr-axSpA kot AS) ftav TapduoLe. e aVTE TOL TOPUTNPRONKAY 6TV Yopicon KoTd TAGKOG,
eEAPOVUEVOV TOV TOGOGTMOV GTOUOTIKNG KOl GTOUATOPOPLYYIKNG KAVIIVTIONOTG 08 0o0gveig vt
Oepaneio pe pmpekiloopdunn, ta oroia rav yaunAdtepa oto 2,3% kot 0%, avrictoyya, otnv PsA
Kot 070 3,7% kar 0,3%, avrtiotoryo, otnv axSpA o€ cvykpion e T0606td 0% LE TO EKOVIKO
QOPHLOKO.

Ovodetepomevio,
[Mopatnpndnke ovdetepomevia pe TV PrIUEKILOVHAUTN o8 KAViKEG peAéteg edong 1T ywo tnv
yopioor Kotd TAAKG. T GLVOALKT dtdpkelo TS Teplddov Bepaneiog tv peketov @dong I,

napatnpionke ovdeteponevia Pabuod 3/4 oto 1% 1oV acbevav vd Bepancio pe pmpeKovuaum.

H cvyvomto g ovdetepomeviag otic KAVIKES peréteg yia Tig PSA kot axSpA (nr-axSpA «ot AS)
NTOV TOPOLOLN LLE OVTH TTOVL TOPATNPNONKE 0TI LEAETEG Yo TNV YopPlaon Katd TAUKOC.

Ta meprocdTEPO TEPIOTATIKG NTAV TALPOOTKA Kot dev Expnlav drakonr|g tng Bepaneiog. Kapio cofapn
AOIU®EN OEV GLGYETIOTNKE |LE OVOETEPOTTEVIQL.

YrepevaroOnoia

"Eyxovv mopatnpndel cofapéc aviidpdoelg vrepevacnciog, CLUTEPIAAUPOVOUEVOV OVOPUANKTIKOV
avTOpaoe®v, pe Toug avaotoieic IL-17.

Avocoyovikotyto,

Ywpioon katd TAGkac

ITocootd mepimov 45% twv acbevav pe yopiaon Kotd midikog vmd Oepaneio pe pripekiCovpdunn yio
SloTnue €mg 56 EfSOUAdMYV GTO GLVIGTMUEVO 00GOA0YIKO oy (320 mg kdbe 4 gfdopades £wg v
gBoopdda 16 ko petémerta 320 mg kdbe 8 efOopAdES) OVERTVEE OVTICOUOTO KATH TOV QUPLLAKOV.
Amd 1006 a60eveic OV avETTLERY AVTICOUATA KATO TOV QAPIAKOL, T0c00Td Ttepimov 34% (16%
0LV TV acbevav vrd Bepaneio e pmipeKiCovudpumn) iyav ovIio®pato Tov TavoundnKay og
€E0VOETEPOTIKAL.

Ywpiaoixn oplpitido,

[Tepimov 0 31% TV acbevav pe yopracikn apbpitida vid Bepancio pe pmpekilovpdunn oto
GUVICTOUEVO d0c0A0YIKO oyfua (160 mg kdaBe 4 gfdopddeg) Emc 16 efoopnddeg eiye aviicOUATO KATH
TOV PAPUAKOL. ATt TOVG 0GOEVEIS [IE VTICOUATO, KOTH TOV Qopuakov, Tepimtov 33% (10% and dAovg
Tovg aeBeveic vd Bepameio pe PIPEKICOVUAUTY)) ElYE OVTICOUOTA TOVL TASIVOUNONKAY (¢
eEovdetepwticd. Méypt v efdopdda 52, mepinov 10 47% 1wV 060evdV Le Yootk apdpitida Tov
givan Tpmtobepamevopevot Le Plodoyikd vocoTpororontikd avtipevpatiko eappoxko ((DMARD) ot
peArétn BE OPTIMAL vn6 Ogpancio pe pmpeKi{Ov AT 6T0 GUVIGTOUEVO dOGOAOYIKO GYT AL

(160 mg ka0 4 eBdouadeg) €lye AVTIGMUOTO KOTO TOV QOPUAKOV. ATd ToVg acbeveic Le aviiohuata
KaTd Tov Popurakov, tepimov 38% (18% and 6Aovg Tovg acbeveig ot perétn BE OPTIMAL vmo
Oepaneio pe pmipexkiovpdunn) giye oviioopata tov tagvoundnkoy og eEovdeTepOTiKd.

Alovikn ormovoviooplpitida (nr-axSpA kou AS)

Iepimov 10 57% TV acbevav pe Nr-axSpA v Bepaneio pe PrpekICOVUAUTN Y10 SIICTNHO E®G
52 gfdouddeg 6T0 GLVIGTOUEVO 0060 0YIKO oynua (160 mg kabe 4 efdoudodes) eixe avTIcOUOTO KOTA
TOV PAPUAKOV. ATt TOVG AGOEVEIS [IE AVTICOUATO KATO TOV QUPLAKOL, T0G00TO TTepimov 44% (25%



oLV TV acBevdv vrd Bepameio pe pmpekiCovpdumn) iye aviio®uaTo Tov TaSvounonKay mg
€EO0VOETEPWOTIKA.

[epimov 10 44% tv acBevov pe AS vd Oepaneia pe pmpeki{ovpaunT yio S1eoTnua £0¢

52 gfdouddeg 6T0 cLUVIGTOUEVO 0060 0YIKO oynua (160 mg kabe 4 efdoudodsg) eixe avTiIcOUOTO KOTA
TOV PAPUAKOV. AT TOVG AGOEVEIS [LE AVTICOUATA KATO TOV QOPUAKOL, T0c00TO Ttepimov 44% (20%
0LV TV acbevdv vid Bepaneia pe pripekilovpdunn) giye aviio®pota Tov TaSvoundnKay g
€E0VOETEPOTIKGL.

e OAeg TIC VOEiLelc, KavEvag KMVIKG SNUOVTIKOG OVTIKTUTTOG TNV KAVIKT aVTATOKPLoT OEV
GUGYETIOTIKE LE TNV AVATTLEN AVTICOUATOV £VAVTL TNG UTIUEKILOVUAUTNG KO OV £XEL TEKUNPLOE]
GOQNC CLOYETION AVAUESH GTNV BVOGOYOVIKOTNTO Kot TIG EUQAVICOUEVES KOTA TN OAPKELDL TNG
Oepaneiog avemBounteg evépyeies.

Hliwuévor acbsveic (> 65 etav)
H éxbeom eivar mepropiopévn o€ nMkiopévoug acteveic.

O nAkiopévol acbeveig ival icmg mBavOTEPO VU TAPOVGIAGOVY OPICUEVEC OVETIOVUNTES
AVTIOPAGELS, OTIMG GTOLOTIKT KAVTIVTIOGT), depuatitidn Kot Ekiepa dTav ¥pNGILOTOLODY

pmpekiiovpdpm.

2NV eAEYYOUEVT] LE EIKOVIKO APUOAKO TTEPT000 TV KAWVIK®OV peretmv Oaong I yio v wopioon
KOTO TAAKAG, TapoTN P ONKE GTOLOTIKY KAVTIIVTIOGT o€ Tocootd 18,2% tov acbevov > 65 gtdv
évovtt 6,3% otovg acbeveic < 65 etdv, deppatitida kot £klepa o€ m0cootd 7,3% TV acbevov

> 65 gtV évavr 2,8% otovg acbeveig < 65 gtdv.

Znv eheyyOUeVn e EIKOVIKO pAapurako TePiodo Tmv KAVIK®OV peletmv Odaong I yio v yoplocikn
apBpitda, Tapatnpndnke otopatikn Koviwticon oe mocooto 7,0% tov acbevav > 65 etdv Evovt
1,6% otovg acbeveic < 65 etav, depuatitida kot Exlepa o€ T0c00tod 1,2% tov acbevav > 65 etmv
évavtt 2,0% otovg acbeveic < 65 etdv.

AvoQopd mBavoLoyoLUEVOV AVETBOUNTOV EVEPYELDV

H avoapopd mBavoroyodpuevemy avemiBountmy evepyeumdv HeTd amd T Yop1yNnom Adelg KuKAOPopiag
TOV PAPUAKELTIKOD TPOTOVTOC elvar onuavtikn. Emtpénet tn cuveyn mapakoiovdnon g oyéong
0PEAOVG-KIVOUVOL TOV QOPUAKEVTIKOD TPOTOVTOG. Znteitat amd Toug enayyelaticg vyeiog vo
avaQEPOLY 0TOIEGONTOTE TOUVOALOYOVUEVES aVETIOOUNTEG EVEPYEIEG LEG® TOV £0VIKOD GLOTNUATOG
ava@opdg Tov avaypdeetol oto [Hapdptnua V.

49 Ynepdocolroyia

Y& KAMVIKEG peréteg Exovv yopnynbei epdmaé d6ceig Tov 640 mg evdoprefiong 1 640 mg vrodoping,
akoAovBovpevec amd 320 mg vrodopimg Kabe 600 efdouddes ent mévte dOGELS YWOPIG
docomeploptlopevn ToEIKOTNTO. L€ TEPITTWOT VLEPSOGOAOYING, GLVIGTATAL 1] TOPAKOAOVONGT TOV
aoBevoNg Y10 0OTTO10ONTOTE GNLELD 1) CUUTTOUOATA AVETIOVUNTOV EVEPYELDV Kot Ba Tpémel va Eekvdl
AUECMG 1| YOPNYNON KATAAANANC COURTOUATIKNG Oepameiog.

5. GOAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

51 ®@appoxodvvopikés 1010TNTES

DoppokobepamenTikn KaTnyopic: AVOGOKATAGTAATIKG, OVAGTOAELS vTEPAELKIVIG, K®dikdg ATC:
LO4AC21



Mnyoviopdc 6pdonc

H pmpexilovpdpmn givor éva e&avlpomonompévo povokimvikd avticopa [gG1 tov tpocdévetan
EKAEKTIKG e VYNAN ovyyéveln otig kutokiveg IL-17A, IL-17F ot IL-17AF, epnodilovtac tnv
aAnAemtidpaot Tovg pe to ovumieypo vrodoyiwv IL-17RA/IL-17RC. AvEnuéveg 6VYKEVTPOOELS TOV
IL-17A won IL-17F éyovv epumlakel otnv maboyEveoT apKeTdV 0vosodaUEGOAAPOVIEVDV
QAEYLOVOOMV VOGOV GUUTEPIAAUPBOAVOUEVNG TG WYOPIOOTC KOTE TAAKAS, TG YOPLUCIKNG apBpitidag
kot g a&ovikng omovdvioapOpitidag. Ot IL-17A kot IL-17F dpovv amd Kotvod 1/kat Guvepyikd, pe
GAAEC PAEYLOVDOELC KVTOKIVEG Y1 TNV emarywyn eAeyuovie. H IL17-F mapdyetar 6 onuovtikn
TOGOTNTA OO EYYEVI AVOGOKVTTOPA. ALTH 1 Tapay®yn uropel va givar aveEaptnt amod v IL-23. H
UTUEKILOVUAUTTT OVOCTEAAEL TIG TPOPAEYLOVAOIELG KUTOKIVEG, e amoTtéAecpa TV eEopdAvven g
QAEYLOVTG TOV SEPUATOG KOIL T CTLLOVTIKY UEI®MGT TNG TOTIKNG KOl CUGTNUOTIKAG AEYUOVIC KoL, OC
GULVETELD, TN BEATI®ON TOV KAMVIKOV OTUEIDV KOl CUUTTOUATOV OV GYETICOVTAL LE TNV yopiooT, TV
yopooikn apbpitida kot v aovikn orovoviooapOpitida. Amd povtéda in vitro, n pmpeKi{ov
amodeiyOnke 0Tt ovacTéEALEL TN GYETILOUEVT LE TNV YOPIOOT) YOVIOLOKT EKQPOGCT, TNV TOPUYDYN
KUTOKWVAV, T1| LETOVACTELGT] PAEYUOVOIDV KLTTAP®OV Kol TNV To00A0YIKT 00TE0YEVEDT OE
peyarvtepo Paduod and v avactoin g IL-17A povo.

KAk ommoteAeouotikOTnTo. Kot 0o@AAEL

Y wpiocn Kotd Ti0KOC

H aocopddeia kot 1 amotelecpatikdtnTo TG pmpekiovpdunng a&loloynonke oe 1.480 acbeveig pe
péTplo £mg cofapn ympioor KaTd TAGKLG GE TPELG TOAVKEVTPIKES, TUYOLOTOINUEVES, EAEYYOUEVEG LE
EIKOVIKO PapUoKko 1/Kat pacTikd cuykpltikd apuako peréteg @aong 3. O acbeveic NTav nAtkiog
TovAdylotov 18 etv, eiyov Babuoroyia deiktn éktaong kot fapvtntog g yopioong (PASI) > 12 kot
euPadov empdavelog codpotog (BSA) mov ennpedletor and v yopiaon (PSO) > 10%, fobuoroyio
ouvolikng a&lordoynong epevvni (IGA) > 3 g KAlpaka 5 Babudv Kot TV VToOYHELoL Yo
ocvotnpatikn Bepameio Tg yopioong n/xot potodepancia. H amotelespotikdtnta Kot 1 acQAAELN TNG
pmpekiiovpdpnng aloloyndnkay Evavt Tov €IKOVIKOD oprakov Kot tng ovotekvovpudumng (BE
VIVID - PS0009) évavz: tov gikovikod pappiakov (BE READY — PS0013) ot évavrr g
adaAipovpdunng (BE SURE — PS0008).

H perém BE VIVID a&iohdynoe 567 acbeveig yio 52 gfdopdadec 6mov ot acheveic TuyoiomomOnkay
v va AdPovv gite 320 mg umpekilovudunn kdbe 4 efdouddec, ovotekivoopaunn (45 mg 13 90 mg,
avéioya pe to Papog tov acbevoic, katd v Evapén kot v edoudda 4 Kot Kotomy kdbe 12
€Bdopadec) N eovikd pappoko opytkd yio 16 Bdondde, kar 6tn cvvéyela 320 Mg pmipekCovpLapmn
Kké0e 4 efoopddes.

H perém BE READY a&ioldynoe 435 acbeveic ywo 56 efdopddec. Ot acbeveig tuyatomomnkay yio
va Aapovv 320 mg pmpexiloopaunn kabe 4 efoopddeg 1 elkoviko edppoko. Tnv efdondada 16, ot
acBeveig mov méTuyav avtomokpion PASI 90 evtayOnkav otny mepiodo TuYAIOTONIUEVIC OTOGLPOTG
40 epdopddmv. Ot acbeveig mov eiyov apykd Toyotomoindel o Oepameio pe 320 mg pmpeki{ovpaunn
KkéOe 4 gfdopadec TuyaromomOnKay ek véov gite og Bepameio e 320 mg pmpekilovpdunn kébe 4
gPdoudoeg eite oe Bepameia pe 320 mg pmipexilovpdaunn kabe 8 efdouddeg 1 o€ EIKOVIKO QAPUAKO
(dradn, amdovpon g urpektllovpdunng). Ot acbeveig Tov TVYAOTOONKOV APYIKA GE EIKOVIKO
OAPLOKO GUVENICAY VO AAUBAVOLV EIKOVIKO QApLaKO, VIO TNV TpobmdOeon dTL Tav
avtomokpwvopevol pe fadporoyio PASI 90. Ot acBeveig mov dev métuyav avrandkpion PASI 90 v
gPdoudda 16 evtaydnkav oe GKEAOG SLOPVYNG AVOIKTHG Emonaveng Kot Edafav 320 mg
pmpekiCovpdipmn kabe 4 gfdopdadec yio 12 efdopades. Or acbeveig mov vrotpomiocay (dgv mETVY OV
avtondkpion PASI 75) katd ™ didpkeia TG TepLOG0L TUYOOTOUEVIS OTOGLPOTG EVIAYONKAY
emiong 010 okélog dapuyng 12 efdouddwv.

H perém BE SURE oa&oAdynoe 478 acBeveig yia 56 gfdopdadec. O acbeveig Tuyatomodniay yio va
AdPovv gite 320 mg pmpexkiCoopdunn kabe 4 efdonddeg £mg xat v efdopdda 56, 320 mg
umpekilovpdpmn kdbe 4 efdopadec £wc kar v fdoudda 16 kot kKatdmy 320 Mg pripeki{ovpaunn
KkéOe 8 efdopnadec £mg ko v efdoudda 56 1 AdUAMUOVUAUT COUPMOVA [LE T GVGTOGT ETIGTLOVONG
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£€m¢ Ko TV gfodopdda 24 ko kKatoémy 320 mg umpekiovpdunn kébe 4 efoopadec mg Kot TV
gfoopdoa 56.

Ta yopaktnplotikd Evapéng ntav otabepd Kot oTig 3 pehéteg: ol acbeveig Ntav g eni To TAgioTov
avdpeg (70,7%) ko Aevkoi (84,1%), pe péon nikia ta 45,2 €t (18 éng 83 etmv), evod 8,9% tov
acBevav Ntav nikiog > 65 etdv. H didpeon tiu BSA évapéng itav 20%, n dudpeon Pabupoloyio
PASI évapéng fitav 18 kou n fabuoroyia IGA évapéng fitav coPapn 6to 33% tov acbevav. Ot
duapeoec Pabduoroyieg Evapéne 66ov agopd tov Vo, TOV KVNoUd Kot TNV OmOAETIGT amd TO
Huepoloyio Zopntoudrov AcBevoug (PSD) kvuaivoviov petagd 6 kot 7 o€ o kKAipoka 0-10
Babumv kot n dudpeon cvvorikn Babporoyia tov Agppoatoroykod Agitn IHowwtntoag Zong (DLQI)
Katd Vv évapén frav 9.

Kot otig 3 peiétec, 10 38% tav acbevav giye AaPel Tponyoduevn Bepaneia pe froAoykd Tapdyovroa.
ITocootd 23% eiye Adfet TovAdyiotov évav avti-IL17 mapdyovta (amokAeioTnKay o1 TPOTOYEVEIG
amotvyieg avtamdkpione 6to avti-IL17) kot mrocootd 13% eiye AaPel TOLAGYIGTOV VOV OVTOYOVIOTH
tov TNF. To gikoot d00 101¢ €K0TO TV 0.cHeEVOY NTAV TPOTODEPATEVOUEVOL [LE GLOTNUATIKT Ogpameia
(ovumeptropPovopévav Tamv un Podoykdv Kot BloAoyk®v Tapaydvimv) Kot 1ocootd 39% twv
acBevav giye AdPet mponyovuevn pwtobepaneia | oToynUE00EpOTEID.

H amotereopatikdma g pmpeki{Ovpapmng aSlohoynonKe avapopikd Le TOV aVTIKTUTO OT1
OEPLOTIKT VOGO GUVOAIKE, TIG CLYKEKPIUEVES BEGELG TOV CAOUATOG (TPLYOTO TNG KEPAANG, VYL,
TOAGUES KOl TEAUATO), TO COUTTOLOTO TTOL OVAPEPOVTAL ad TOV achevn Kot TOV avTiKTLUTTo oTNV
ot {ong. Ta 600 CLUTPOTEVOVTH KATAANKTIKG onueln Kot 0TI 3 HeAETEG TAV 1) AvaAOYid TV
acBevav mov méTuyav 1) avtandkpion Babuoroyioag PASI 90 kot 2) avtamdkpion IGA «kabopd 1
oyeodv kabapod» (IGA 0/1 pe Beltioon tovAdyiotov dvo Babumv arnd v Evapén) v efdopdada 16.
H avtamoxpion Baduoroyiag PASI 100, IGA 0 v gfdopdada 16 kot n avtamdkpion faduoroyiog
PASI 75 v gfdopdada 4 oy devtepedovTa KOTUANKTIKA onuein Kot 6Tl 3 peAéTes.
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Agpuatikn vooog oovorikd,

H Oepaneio pe pmipeki{ovpdpnn kotéAnée o€ onUovTIKn PEATIOON OTO KATOANKTIKA onueia
OTOTEAECUATIKOTNTOG GE GUYKPIOT] LLE TO EIKOVIKO QAPHOKO, TNV OVGTEKIVOVUAUTT 1} TNV
adoipovpdurn v efdoudoa 16. Ta KHplo amoTEAEGUATO OTOTEAECUATIKOTNTOG TOPOVGLALovToL
otov [livaxa 2.

Mivakag 2: Zovoyn KMVIK®OV avtarokpicemy otic perétes BE VIVID, BE READY ko BE
SURE

BE VIVID BE READY BE SURE
Ewoviko Mmpekiloop | Ovetekivov- | Ewoviké | Mmpexilo | Mmpekiloop | Adaipov-
@appoxo | Gpan 320 papm Qappaxo | vnipmn apmn 320 papmn
mg Q4W 320 mg mg Q4W
(N=83) (N=321) (N=163) (N=86) Q4w (N=319) (N=159)
(N=349)
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
n (%)
PASI 100
EBdopada 16| 0 (0,0) 188 (58,6)* | 34 (20,9) 1(1,2) 238 194 (60,8)* | 38(23,9)
(68,2)*
PASI 90
Epdounada 16| 4 (4,8) 273(85,0)~ | 81(49,7) 1(1,2) 317 275(86,2)* | 75(47,2)
P (90,8)*
PASI 75
EBdouada 4 | 2(2,4) 247 (76,9)> | 25(15,3) 1(1,2) 265 244 (76,5)* | 50(31,4)
EBdopada 16| 6 (7,2) p 119 (73,0) 2(2,3) (75,9)* 295 (92,5) 110 (69,2)
296 (92,2) 333 (95,4)
IGAO
Epdounada 16| 0 (0,0) 188 (58,6)* | 36(22,1) 1(1,2) 243 197 (61,8) 39 (24,5)
(69,6)*
IGA 0/1
EBdopdda 16| 4 s o) 210@40" | g7 (534 1(1.2) ?9223 oy | 272853 | 91(572)
Amorotn
Ty PASI
<2
Epdoydda 16 3(3,6) 273 (85,0) 84 (51,5) 1(1,2) 315(90,3) | 280 (87,8) 86 (54,1)
Behtioon (N=48) (N=190) (N=90) (N=49) (N=209) (N=222) (N=92)
TOV TéVOL
PSD>4(N) | 5(10,4) 140 (73,7) 54 (60,0) 0(0,0) 148 (70,8) | 143 (64,4) 43 (46,7)
EBdoudda 16
Beltioon (N=53) (N=222) (N=104) (N=60) (N=244) (N=248) (N=107)
oV
KVIIGPov 6 (11,3) 151 (68,0) 57 (54,8) 0(0,0) 161 (66,0) | 153 (61,7) 42 (39,3)
PSD >4 (N)
EBdopndda 16
Behtioon (N=56) (N=225) (N=104) (N=65) (N=262) (N=251) (N=109)
™ms
amorémong | 6 (10,7) 171 (76,0) 59 (56,7) 1(1,5) 198 (75,6) | 170 (67,7) 42 (38,5)
PSD >4 (N)
EBdopada
16

Mnyexiloopdpmn 320 mg Q4W = pmpexiloopdpnn ke 4 efdopddeg. Xpnoomoteitar KatoAoytopos pn
avtomokpvopevov (NRI).

H avtanoxpion IGA 0/1 opiotnke og KabBapo (0) 1) Zxedov kabapd (1) pe Pektioon tovAidyiotov 2 katnyoptdv omd v
évapén v efdopada 16. H avrandkpion IGA 0 opictnke wg Kabapo (0) pe Bedtimon TovAdyiotov 2 Katnyopldv omd v
évapén v efdopdda 16.

To PSD givar Hugpoloyo Zvpuntopdteov AcBevois, To omoio avopépetat eniong og epyoaieio Métpnong Zvpntopdtov Kot
Emntdoeov Yopiaong (P-SIM) yu ™ pétpnon mg Papidtntog tov cuprtopdtov yopioong oe kAipaka and 0 (yopig
ocvpmtopoto) £0g 10 (oA coPfapd cuprtdpata). H aviordxpion opiletor og n peiowon > 4 and v évapén €og v
efdopada 16 yio. Tov TOVO, TOV KOO Kol TNV amoAénion o€ KAipoko and 0 émg 10.

a) p< 0,001 évave Tov ewkovikod gappdkov (BE VIVID kot BE READY), évava g adoiipovpdunng (BE SURE),
TPOGOPUOGLEVO MG TPOG TNV TOAAATAOTNTA.

B) p< 0,001 évavr: g ovotekvovpapnng (BE VIVID), mpocappocpévo @g tpog v ToAamAdTnTO.
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H pmpexiloopdunn cvoyetiotnke e toyeia Evapén g amoteAecpatikotntoc. Xt perétn BE
VIVID, v gBooudda 2 kou v efdoudoa 4, Ta T1ocootd avtamodkpions faduoroyiog PASI 90 ftav
OMNUOVTIKA VYNAOTEPQ Yo TOVG acBeveic Vo Oepaneia pe pmipexkiovpapnn (12,1% ko 43,6%
avTioToyo) 6€ GUYKPIoT UE TO EIKOVIKO @dpuao (1,2% kot 2,4% avtictoya) Kol Le TNV
ovotektvoopaunn (1,2% xat 3,1% aviictoya).

2 peiétn BE VIVID, v gfoopdda 52, ot acbeveig vrd Bepancio pe pmipekilovpdunn (kébe 4
€POOUAOES) TETLYOV CTULOVTIKG VYNAOTEPE, TOGOGTH AVTATOKPIONG G€ GUYKPLOT LE TOVE aobeveic Vo
Oepomeio e OVOTEKIVOLUAUTT 6TO KOToANKTIKG onueia g Pabuoroyiog PAST 90 (81,9%
pmpekiiovpdpmn évavtt 55,8% ovotekivoopaunn, p< 0,001), IGA 0/1 (78,2% pmpexi{ovpdpmn
évavt 60,7% ovotektvoopdumnn, p< 0,001) kot PASI 100 (64,5% pmpexiloopdunn évavtt 38,0%
OLGTEKIVOLLALTY).

Ewova 1: Ilocoota avromokpivopevov padporoyiog PASI 90 og cuvaption pe tov ypovo ot
perétn BE VIVID
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BKZ 320 mg Q4W=pmipexilovpdunn kabe 4 efdopddeg, Uste=ovotekivovpduan. Xpnoilonoteitatl KAToloyiopos pun
avtomokpvopevov (NRI).

> peiétn BE SURE v gfdopdada 24, éva onpoviikd vynAdtepo 1ocootd aobevav vid Bepaneio
pe pmpekiovpdunn (oxéin cuvovacuévng docoroyiog Q4W/Q4AW kot Q4W/Q8W) métuye
avtamokpion PASI 90 kot IGA 0/1 og ohykpion pe v adaAipovpdpsn (85,6% xat 86,5% avtictoryo
évavtt 51,6% kot 57,9% avtictorya, p< 0,001). Tnv gfdopdada 56, mocootd 70,2% tov achevav vd
Oepaneia pe pmpexifoopdpnn Q8W nétvye avramoxpion PASI 100. Metaly twv 65 un
OVTOTOKPIVOUEV®V GTNV adaAovudunn tv efdoudoa 24 (< PASI 90), to 78,5% nétvye
avtomokpion PASI 90 uetd omd 16 gfdopdadec Oepaneiog pe pmipekilovpaunn. To tpopid acedieiog
7ov mopatnpnOnke oe acbeveic mov dhiagav Bepaneio amd TNV AOUAUOVUAUT GTNY
pmpekiiovpdpmn ympic mepiodo EkmAvong NTav Topopolo o acbeveic mov Eekivnoay

UTUEKILOV UGN LETA TNV EKTAVGT] TTPONYOVUEV®Y GUGTNUIK®YV Depameldv.
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Ewéva 2: ITocootd avramokpivopevmv fadporoyiog PASI 90 o€ cuvaptiien pne tov ypoévo ot
perétn BE SURE
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— O— - BKZ 320 mg Q4W (N=158) —5— BKZ 320 mg Q4W/Q8W (N=161)
— —a— = ADA (n=159) —0— = ADA-> BKZ 320 mg Q4W (n=159)

BKZ 320 mg Q4W = pmpexiloopdpnn kde 4 efdondades, BKZ 320 mg Q8W = pmpexilovpdunn kébe 8 efdopddec, ADA
= adoApovpapmn.

Ot acBeveic onv opdda BKZ Q4W/Q8W dAra&av docoroyia amd Q4W oe Q8W v efdondda 16. Ot acheveic otnv opndda
ADA/BKZ 320 mg Q4W dMa&ov amd ADA og BKZ Q4W v eBdopdda 24. Xpnowomoleitat KatoAoyiopdg pun
avtamokpvopevev (NRI).

H amoteleopatikdmta ¢ pmipeki{ovpdunng katadeiydnke aveSoptntmg nAtkiog, puiov, LANG,
ddpketag vésov, copatikov apovg, Bapvutntag v Tiudv PASI oty évapén kot Tponyoduevng
Oepameiog pe Proloykd mapdayovta. H pmpexi{ovpdpnn ntov amoteAecuatikn og ac0eveic mov elyoy
extebel 010 MOPeABOV og Prodoyikd mapdyovta, cupmepthappavouévey tav avti-TNF/avti-1L-17 ko
o€ acbeveig Tpaotobepancevopevoug pe cuotnukn Oepaneio. H amotedeopaticotnta oe acbeveic pe
TPMTOYEVH amotuyio avtamdkpiong oto avtl-IL17 dev €xet digpgvuvnbei.

Me Baon ) OK/DA avéivon tov TAnBucpoD Kot TV vTosTAPEN amd KAk dedopéva, acheveic pe
VYNAOTEPO cmpaTKO Bapog (> 120 kg), ot omoiot dev méETLY Y TANPT KAOAPOT TOV SEPUATOG TV
gPdoudoa 16 meeAntniay and ™ cvveyllouevn Bepancio pe 320 mg pmpekilovudunn kdbe téocepig
ePoopdoeg (Q4W) petd tig mpmteg 16 gfdopddec Oepancioc. Xtn pelétn BE SURE, o1 acbeveig
éhoPav 320 mg pmpekiioopdunn Q4W éwc v efdoudada 16, otn cvvéyela, gite xoprynomn 60omng
Q4W eite kaOe oxtd gfdopadeg (Q8W) £mg kot v gfdopndada 56, aveEdpTnta omd TNV KUTAoTUO
avtomokpvopevov v fdoudda 16. Ot acbeveig otny opdda > 120 kg (N=37) 610 oynua
ovvtpnong Q4W mapovoiacav peyorvtepn Pertioon ot Pabporoyio PASI 100 petagd g
epdopadag 16 (23,5%) ko tng efdopddag 56 (70,6%) o€ cOyKpLoN e EKEIVOVG GTO GYNLLA
cuvtnpnong Q8W (efdoudda 16: 45,0% Evavtt g efdouddag 56: 60,0%).

opoammphdnkay Beltidoeig oty yopioon Katd v efooudda 16 e T GUUUETOYN TOV TPLYMTOV TNG

KEPAANG, TOV VOYLDV, TOV TOAAUDY KOl TOV TEAUATOV o€ acheveic vmo Oepaneio pe pripeki{ovpdaunn
(BA. ivoka 3).
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IMivakog 3: AVTOTOoKPIGELS 6TO TPLYMTO TG KEPUAS, TNV TUAUNOTEANATIOI0 TEPLOYN KOL TA
voyo otig peréteg BE VIVID, BE READY kot BE SURE v ¢foopddo 16

BE VIVID BE READY BE SURE
Ewoviké | Mmpexiloop | Quotekivov- | Ewoviké | Mmpexiloop | Mmpexkilov | Adaipov-
oappaxo | apmm 320 pépmn oappaxo | apmn 320 népmn 320 | papmn
mg Q4W mg Q4W mg Q4W
IGA 100
TPYOTOD (72) (285) (146) (74) (310) (296) (138)
™me
KEQUANG 11 (15,3) 240 (84,2)" | 103 (70,5) 5 (6,8) 286 (92,3) | 256 (86,5) 93 (67,4)
(N)*
IGA tov
TPY®OTOV
™G KEPOANG
0/1, n (%)
pp-1GA
(N)* (29) (105) (47) (31) (97) (90) (34)
pp-1GA 0/1,
n (%) 7(24,1) 85 (81,0) 39 (83,0) 10 (32,3) 91 (93,8) 75 (83,3) 24 (70,6)
mNAPSI
100 (N)* (51) (194) (109) (50) (210) (181) (95)
mNAPSI
100, n (%) 4(7,8) 57 (29,4) 15 (13,8) 3 (6,0) 73 (34,8) 54 (29,8) 21 (22,1)

MnyexiCoopdpmn 320 mg Q4W= pmpexiloopdunn kabe 4 efoopddec. Xpnoipomoleitor 0 KOTOAOYIGHOG Un

avtanokpvopeveov (NRI)

Ot avtomokpicelg tov Tprymtod g keeaAng IGA 0/1 kot pp-IGA 0/1 opiotnrav wg Kabapd (0) 1| Zyxedov kabopd (1) pe

BeAdtioon > 2 katnyopldv ce oyéon pe v Evapén.

o) TopmepihapPavovion povo aceveic pe Tvvoliky A&oddynon Epsvvnthy IGA) 2 1 peyoAdtepn yio. 10 Tpry®To TNg

Kke@aAng, IGA 2 M peyodvtepn yio v moAaponeipatioio teptoyn Kot tporomompévn fadporoyia tov Agiktn Yopioong

Nuyuov kot Bapvmrog (mNAPSI) > 0 xotd v évapén.

P p< 0,001 évavri Tov £1KOVIKOD PAPUAEKOD, TPOCAPULOGHEVO Y10 TOAOTAGTHTA.

Ot avtarokpicelg IGA tov Tpry0Tod TG KePaAng Kot IGA g TaAaponeANATION0G TEPIOYNG OE
acBeveig vo Bepameio pe pmpekiovpaunn dwotnpnnkay £mg kot tnv efoopdda 52/56. H ywopiaon
TOV VUYLV GLUVEYLIGE Vo BedTidvetal TEpay TG efoopadag 16. Xt perétn BE VIVID, v efooudda
52, 10 60,3% tov acBevav vrod Oepaneio pe pmpekiloopaunn 320 mg kabe 4 efoopddeg méETvye
mnpn kaBapon tov voyidv (mNAPSI 100). Xt pedét BE READY, v eBdoudda 56, 1o 67,7% xot
70 69,8% TV avtamokpvopevoy acbevav pe PASI 90 v gfdopdda 16 mtéTuyav TAnpn kabopon Tov
voyiov pe ™ yopnynon umuekiiovpdunng 320 mg kabe 8 efdouddeg kat tn yopnynon
pmpekilovpdpnng 320 mg kabe 4 fdopddeg avticToryo.

Awatipnon s avIamokpLong

Mivaxkag 4: AloTi|pno1) TOV OVTOTOKPicE®V pe pmpekiiovpaunn v poopdsa 52 etovg
avtamToKkpivopevovg pe padporoyia PASI 100, PASI 90, IGA 0/1 kor Aworvtn Tipg PASI <2 v

efoopdado 16*
PASI 100 PASI 90 IGA 0/1 Anélotn Ty PASI <2
320 mg 320 mg 320 mg 320 mg 320 mg 320 mg 320 mg 320 mg
Q4w Q8w Q4w Q8w Q4w Q8w Q4w Q8w
(N=355) (N=182) (N=516) (N=237) (N=511) (N=234) (N=511) (N=238)
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
295 (83,1) 161 (88,5) 464 (89,9) 214 (90,3) 447 (87,5) 214 (91,5) 460 (90,0) 215 (90,3)

* Ohokinpopévn avéivon BE VIVID, BE READY kot BE SURE. Xpnoiponoteitol KoTaAOYIGUOG U1 0VTOTOKPVOLEVOY

(NRI).

320 mg Q4W: 320 mg pmipexiloopdpnn kabe 4 efdonddes, ot cvvéyeia 320 mg pmpekilovpdpnn kabe 4 efdopddeg omd
v gpfdopdda 16.
320 mg Q8W: 320 mg pmpexifovpaunn kébe 4 efdopnddes, otn cuvéyeta 320 mg pryekiovpdumn kdde 8 efdopddeg and
v gpfdopdda 16.
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A1apketra TS aviamoKpions (UETA T diokoTl THS Bepomelog ue umuekiCovucunn)

Ewova 3: Ilocoota avromokpivopevov padporoyiog PASI 90 o€ cuvaptnon pe tov xpovo yia
TOVG avTamoKkpivopevovg padporoyiog PASI 90 v efdopada 16 — Tvyaromornuévn wepiodog
améovpong otn peréty BE READY
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Epdopada
b BKZ 320 mg =] BKZ 320 mg Q4W/BKZ 320 mg o BKZ 320 mg Q4W/BKZ 320 mg
Q4W/Ewkovikd @appako Q8W Q4w

Xpnotponoteitor kataroyopds pn ovramokpvopevev (NRI).

Tnv efdopdda 16, 105 cvppetéyovieg ot perétn Eexivnoav v Ilepiodo Tuyoomompévng ATdcupong otnv opdda
pmpekiioopapnng 320 mg Q4W/ewovikod gappdkov, 100 otnv opdda pryekioopdpumng 320 mg Q4W/Q8W kar 106 oty
opdda pmpekiioopaunng 320 mg Q4W/Q4AW.

2 perétn BE READY, yia toug avtamokpvopevoug pe Badporoyia PASI 90 v efdopdda 16 mov
TUYOOTOMONKAY EK VEOU GTO EIKOVIKO PAPUOKO KOl armocvpOnkay and v umpexi{ovudunr, o
Sapesog ¥pdvoc £mG TNV LIOTPOTI, TOL OpicTNKE WG ammAEl TG PASI 75, tav mepimov

28 gfdopadec (32 efdopnadec uetd v terevtaio 66om pmpueklovpaunng). Metald avtdv tov
acBevav, to 88,1% avéktnoe avtamokpion PASI 90 evtog 12 gfdopddmv and v emavévapén g
Oepaneiog pe 320 mg pmpexiioopaunn kabe 4 foopddes.
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Zyeti{ouevny ue v vyeio morotnto, {wng / Exfdoeis avapepdusves amo tovg aobeveic

Kot otig 3 peiéteg, pia peyarvtepn ovaroyio aclevov vro Oeponeio pe pmpexi{oopdaunn dev giye
KOVEVOY aVTIKTLUTTO 0o TNV yopiaotn oty moldtnTa (g Toue, 6mwmg peTpnonke fdoet Tov
Agpuatoroyikov Agiktn [Towottog Zomg (DLQI) o ohykpion pe Tovg acbeveig vd Beponeio pe
EIKOVIKO QAPLLOKO KOl dPACTIKO GLUYKPLTIKO Gdppoko Vv gfdoudda 16 (ITivaxag 5).

Iivaxoeg 5: Howetnto (g otic perétec BE VIVID, BE READY kot BE SURE

BE VIVID BE READY BE SURE
Ewoviké | Mmpekilo | Ovotekivov- | Eucoviké Mmpekilov | Mmpekiloopd | Adaipov-
Qdappoxo | vnipm papmn pappoxo papmn 320 pn 320 mg papmn
320 mg mg Q4W | Q4W
(N=83) Q4w (N=163) (N=86) (N=349) (N=319) (N=159)
n (%) (N=321) | n(%) n (%) n (%)
n (%) n (%)
n (%)
DLQI 0/1¢
"Evopén 3(3,6) 16 (5,0) 5(3,1) 4(4,7) 11(3,2) 10 3,1) 13 (8,2)
DLQI 0/1¢ | 10 (12,0) | 216(67,3) | 69 (42,3) 5(5,8) 264 (75,6) 201 (63,0) 74 (46,5)
EBdopada
16

* H omdivtn Boduoroyia DLQI 0 1 1 vrodnidver 6t vocog dev éxet avtiktono otn oyeTilopevn pe v vyeio modmro,
Comc. Xpnowonoteitoan Koraloyiopog un avromokpvopevov (NRI).

Ot avtamokpiceig DLQI 0/1 cuvéyioay va avédvovtar mépay g efdopadoc 16 ko, ot cuvéyela,
StnphOnkay €mg kot v gfdopdda 52/56. X pedét BE VIVID, to mocooté aviondkpiong DLQI
0/1 v eBdouada 52 frav 74,8% otovg acbeveig vid Bepaneio pe pmpexilovpdunn 320 mg kdbe 4
epdopdoeg. Xn pekétn BE SURE v gfdopdda 56, to 78,9% war to 74,1% tov acbevav eiyav DLQOI
0/1 pe pmpexilovpdumn 320 mg kabe 8 efdoudodeg kot pmpekilovpaunn 320 mg kabe 4 efdopddes,
avticToya.

Ausoa ovykpitikn uedétn paong 3 Evavi e 6EKOVKIVOOUGUTNG

H amoteleopatikdTnta Ko 1 ac@aieto e pmpekiiovpdunng agloloynniay eriong o€ pio Surhd
TOQPAN HEAETN GUYKPLIONG LE TN GEKOVKIVOLUAUT, évav avaotoréa tng IL-17A, (BE RADIANT -
PS0015). O1 acBeveic Toyatomomdnkay yia vo Adfouvv umpekilovpdunn [N=373, 320 mg tig
gfoonddeg 0, 4, 8, 12 xar 16 (Q4W), akorovboduevn and 320 mg kébe 4 efdopadec (Q4W/QAW) 1y
and 320 mg ke 8 efdopdadeg (Q4W/QBW)] 1 sexovkivovpdunn (N=370, 300 mg tig efdopades 0,1,
2, 3, 4, akohovBovpevn amd 300 mg kdbe 4 efoopadeg). Ta yopakploTikd Evapéng NTay GOUPOVO
ue avtd evog mAnbuouov acbevav pe pétpla Eog cofapn yopioon kotd TAdkag pe diapeon Ty BSA
19% won dapeon Paduoroyio PASI 18.

Ot acBeveic vo Oepameio pe pripeki{OVUAUTN TETVYOY GUAVTIKE VYNAOTEPA TOGOGTA
OVTOTOKPIONG O€ GUYKPLON LE TN CEKOVKIVOULLAUTN Y10 TO TPMTEVOV KOTAUANKTIKO GNUELD TOV

PASI 100 (minpng xdBapon tov dépuatog) tnv efdopdda 16. Enpoviikd vynAdtepa T0G0cTA
avTomOKPIoNG EMLTELYONKAY €MioNg Le TNV UAUEKICOVUAUTN Y10, TO SEVLTEPEVOV KATAANKTIKO oNUEio
tov PASI 100 v gfdopdda 48 (tdco yia to oyfua Q4W/QAW dco kat yio to oynue Q4W/Q8W). Ta
GLYKPITIKA Toc06Td avtandkpiong PASI mapovsialoviar otov Ilivaka 6.

Awpopéc 6T0 T0000TA ovTomOKplong uetald Tov acbevav vrd Beponeio pe umpekilovudumn Kot
TV acBevav vo Oepameio Le GEKOVKIVOLUAUTN TopatnpROnKoy 101 ord v gfdopnada 1 yio

PASI 75 (7,2% kot 1,4% avtictoyya) kot and v eBdopdada 2 yio PASI 90 (7,5% ko 2,4%
avtictoya).
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ivakag 6: Ilocostd avramokpiong PASI ano Tny BE RADIANT - pmpexiloopdpnn évavtt
GEKOVKIVOVLAUTNG

EBdopada 4 Epdopada 16 EBdopada 489

Mmpekiloopdp | Xekovkivoop Mmpekiloop LEKOVKIVOD Mmpekiloop Mmpekiloop LEKOVKIVOVIAN

7 320 mg Q4W | apmn apmn 320 mg papmn apmn 320 mg apmn 320 mg |

Q4w Q4AW/Q4W Q4W/Q8W

(N=373) (N=370) (N=373) (N=370) (N=147) (N=215) (N=354)

n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
PASI 100 | 52 (13,9) 23(6,2) 230 (61,7)* | 181(48,9) | 108 (73,5)* | 142 (66,0)* | 171 (48,3)
PASI 90 | 134 (35,9) 65 (17,6) 319(85,5) | 275(74,3) | 126(85,7) | 186(86,5) | 261 (73,7)

PASI75 | 265(71,0)* | 175(47,3) | 348(933) |337(91,1) | 134(912) | 196(91,2) | 301 (85,0)

g@zfg 151 (40,5) 75(20,3) | 318(853) | 283(765) | 127(86,4) | 186 (86,5 | 269 (76,0)

9 To, deSopéva TPoépyoval amd To GHVORo GuVTAPNONG To omoio amoteleitar amd acbeveig mov ElaBav TovAdyoTOV pia
d6om g Oepameiog g perég v efdondada 16 1 apydtepa

*p< 0,001 £vovtt GEKOVKIVOVLUAUTNG, TPOGUPUOGHUEVO MG TPOG TNV TOAATAOTNTA. XPNOLULOTOIEITOL KOATAAOYIGIAG 1N
avtamokpvopevev (NRI).

Ta mocootd avtamokpiong PASI 100 yio tnv pumipeki{oupaunT Kot T GEKOVKIVOVUAUTT| £0G TNV
gpdoudoa 48 mapovoidlovral otnv Ewova 4.

Ewova 4: Ilocooto avramokpiong PASI 100 og cuvaptiion pe tov ypovo oty BE RADIANT

100+

o

(%) A®A3TI0MdN0LDLAD 020000] |

efdopado

|—EI— BEZ 320mg Q4W/QEW (N=215) —6—— BHZ 3Z0my Q4W/Q4W (N=147) — & - Secu 300mg Q4W [N=354j||

Q4b

Xpnoiponoteitot kataroyiopds pn ovramokpvopevev (NRI). Zovolo cuvtipnong to omoio omoteAgitol omd acdeveic mov
€éhaPov TovAdyiotov pio d0om g Bepanciog g peAéng mv efdopdda 16 1 apydtepa

H amotereopatikomra g pmpekifovpdunne ot BE RADIANT ftav cOuemvn pe avtnyv otig BE
VIVID, BE READY ka1 BE SURE.

Yawpraoikij aplpitida (PsA)

H aocedieta kot 1 amoteAeopotikdOTnTa TG Pripeki{ovpdunng atoroynonkay og 1112 eviiikovg
aoBeveic (MAkiog Tovddyiotov 18 e1dv) e evepyd yopracikni apBpitida (PsA) oe 600 molvkevTpikéc,
TUYOLOTOMUEVES, SUTAA TVPAEC, EAEYYOUEVEG LE EKOVIKO dapuaxo perétes (PA0010 - BE OPTIMAL
ka1 PAOO11- BE COMPLETE). H pehétn BE OPTIMAL nepihaupave éva evepyd okélog Bepaneiog
ovoeopds (adaiipovpaunn) (N=140).
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Kot yua 116 000 peréteg, ot acbeveig eiyav didyvmon evepyod ymplacikig apBpitidag yio TovAdylotov
6 uveg pe Baon ta Kprmpua Ta&wvounong g Yopraoikng ApBpitidag (CASPAR) kot eiyov evepyo
vooo pe aplfud gvaicOntwv apbpmcewv (TIC) > 3 ko apBud doykopévev apbpocemv (SIC) > 3. O
aoBeveic glyov didyvoon PsA yia d1dpeon tyun ta 3,6 £t oty BE OPTIMAL kot ta 6,8 étn otnv BE
COMPLETE. Ot acBeveic pe kabe vrdtumo g PSA evidyOnkav o€ avtég Tig peléteg
GUUTEPTAAUPBOVOUEVIC TG GVUUETPIKTG ToALOPOpiTIdag, TnG acOUUETpNG OAyoapOpitidag, Tng
EMKPOTOVCUC TEPLPEPIKNG LEGOPUANYYIKNG GpOp®ONC, TNE EMKPOTOVGUC GTOVOVAITIONG KOL TG
axpotTnprocTtikig apdpitidac. Katd v évapén, 1o 55,9% tov acbevav gixe > 3% gpfadon
empaveiog copatog (BSA) pe evepyd yopiaon katd nidkoc. To 10,4% tov acbevav elxe pétpla émg
cofopn yopiaon kotd TAdkag Kot to 31,9% kot 1o 12,3% eiye evBesitida kot SakTuAitidn Kotd TV
évapén, avtiotoryo. To TpmTEVOV TEMKO GNUELD ATOTEAEGUUTIKOTITOC KO OTIG 000 HEAETEC TOV 1|
Kkatd 50% Peltimon 6TV avTOTOKPIOoT] GOUPOVO LE TO KPLThpla Tov Apeptkovikov Koiieyiov
Pevparoroyiag (ACR) v Efdopdda 16.

H perét BE OPTIMAL a&loldynoe 852 acBeveic mov dev giyav extebei mpoyevéotepa o€
0mo10dMmOTE PLoA0YIKO VOGOTpOTOTOmTIKd avtipevpatikd eappoko (b(DMARD) yio ) Ogpaneia tng
yoprocikng apbpitidag 1 e yopiaone. Ot acbeveic ToyatomomnOniay (3:2:1) yuo va Adpovv
umpekilovpdpmn 160 mg kabe 4 efdopddec £mg kot tnv ERSoudda 52 1 eikovikd appoako £m¢ tnv
EBSopdda 16 axorovBovpevo and pmpekiiovpdpnn 160 mg ke 4 gfdopddes £oc kot T
EBSopdda 52 1 éva evepyd oxélog Bepaneiog avapopdg (adoipovpdunn 40 mg kébe 2 efdopdadec)
¢wg v EBSondda 52. e avtrv m pekém, 1o 78,3% tov acbevav gixe AaPet mponyodevn Bepaneia
pe > 1 cDMARD kot 10 21,7% t@v acBevav dev giye kapio mponyovuevn Bepaneio pe cODMARD.
Katd v évapén, to 58,2% tov acBevov Aapfove cvyyopnyovuevn pebotpesdtn (MTX), o 11,3%
Adppave cuyyopnyovueva cDMARD Swapopeticd amd ) MTX kat to 30,5% dev Adppfoave cDMARD.

H perétn BE COMPLETE a&iohdynoe 400 acBeveig pe avenapkn aviondkpion (EAAenym
OTOTEAECUATIKOTNTOG) 1) Un avekTikoTnTa otr Oepaneia pe 1 1 2 avactoleig Tov dApa Tapdyovta
vékpoong oykev (avti-TNFa — IR) ywa gite yoplacikn apbpitida 1 yopiaon. Ot acbeveic
ToyotomomOnkav (2:1) yuo va Adpovv pmpexioopaunn 160 mg kdOe 4 efoopddeg 1 E1KOVIKO
eappaxo £oc v ERdopdda 16. Katd v évapén, 10 42,5% tov acBevav Adppave cuyyopnyodpevn
MTX, 7o 8,0% AdpPove cuyyopnyodueva cDMARD diapopetikd amd tny MTX «ot to 49,5% oev
Adppave cDMARD. Xe outhv T perétn, to 76,5% TV GUUUETEXOVI®V EIXE OVETUPKT OVTOTOKPION
oe 1 avaotoréa tov TNFo, 0 11,3% &lye averopkr| avtandkpion oe 2 avactoreic tov TNFa kot T0
12,3% Mtav un avektikod otoug avactoAei tov TNFa.

2nueio ka1 oouTTOUATO

>1oug tpwtobepamevopevoug acbeveig ue bDMARD (BE OPTIMAL) kot otovg acBeveic pe IR otov
avi-TNFa (BE COMPLETE), n Ogpaneia pe pmpexioopaunn katéAnée oe onuovtikn Peitioon ota
oTNUELN KOl TO CUUTTOMOTO KOl TOVG OEIKTEG LETPNONG TG EVEPYOTNTAG TNG VOGOV GE GUYKPLOT LE TO
€1KOVIKO Qdppoako tnv ERdopndda 16, pe mapoolo T0GOGTA OVIOTOKPIOTG VO TOPATIPOVVTOL Ko
6T0VG 000 TANBvopovg acbevav (PA. [ivaka 7). Ot Khvikég avtamokpicelc dtotnpnnkay £mg tnv
EBoopada 52 otnv BE OPTIMAL, 6ntm¢ a&loloyeitar omd to kpreipia ACR 20, ACR 50, ACR 70,
MDA, PASI 90, PASI 100 ka1t ACR 50 / PASI 100.
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Mivakog 7: Kiviki avramdkpron otn perétn BE OPTIMAL ko ot pehétn BE COMPLETE

BE OPTIMAL (apotofepamcvopsvor pe hbDMARD) BE COMPLETE (avtt TNFa-IR)
Ewoviko | BKZ 160 Awgopa Zkéhog Ewcoviko BKZ Awgopa
eappoxo | mg Q4W omé 10 avagop dg'(f) @appoxo | 160 mg omé 10
~ ~ i (Adarpovpapnn) a .
(N=281) (N=431) EIKOVIKG (N=140) (N=133) Q4w EIKOVIKG
n (%) n (%) oappoxo n (%) n (%) (N=267) | ¢appoxo
(95% n (%) (95%
cH® cH®
ACR 20
EBdoundda 16 67 (23,8) | 268 (62,2) | 38,3 (314, 96 (68,6) 21 (15,8) 179 51,2 (42,1,
EBdoudda 24 - 282 (65,4) 45,3) 99 (70,7) (67,0) 60,4)
EBdopdda 52 307 (71,2) 102 (72,9)
ACR 50
Epdondda 16 28 (10,0) 189 33,9 (27,4, 64 (45,7) 9(6,8) 116 36,7 (27,7,
Epdoundada 24 - (43,9)* 40,4) 66 (47,1) (43,4)* 45,7)
Epdondda 52 196 (45,5) 70 (50,0)
235 (54,5)
ACR 70
Epdoudda 16 12 (4,3) | 105 (24,4) | 20,1 (14,7, 39 (27,9) 1(0,8) | 71(26,6) | 258 (18,2,
Epdoundada 24 - 126 (29,2) 25,5) 42 (30,0) 33,5)
EBdoudda 52 169 (39,2) 53 (37,9)
MDA®
EBdopdda 16 37 (13,2) 194 31,8 (25,2, 63 (45,0) 8(6,0) 118 38,2 (29,2,
EBdopdada 24 - (45,0)* 38,5) 67 (47,9) (44,2)* 47,2)
Epdondda 52 209 (48,5) 74 (52,9)
237 (55,0)
Acbeveis pe23% |\ 140y | (N=217) (N=68) (N=88) | (N=176)
BSA
PASI 90
Epdoudda 16 4(2,9) 133 58,4 (49,9, 28 (41,2) 6 (6,8) 121 61,9 (51,5,
Epdoudada 24 - (61,3)* 66,9) 32 (47,1) (68,8)* 72,4)
Epdondda 52 158 (72,8) 41 (60,3)
155 (71,4)
PASI 100
Epdoudda 16 3(2,1) 103 (47,5) | 45,3 (36,7, 14 (20,6) 4 (4,5) 103 54,0 (43,1,
Epdoundada 24 - 122 (56,2) 54,0) 26 (38,2) (58,5) 64,8)
EBdoudda 52 132 (60,8) 33 (48,5)
ACR50/
PASI 100
EBdopdda 16 0 60 (27,6) | MY (MY, 11 (16,2) 1(1,1) | 59(335) | 32,4 (22,3,
Epdopdada 24 - 68 (31,3) MY) 17 (25,0) 42,5)
EBdoudda 52 102 (47,0) 24 (35,3)
Aoc0sveig pe
LDI> 0 ® (N=47) (N=90)
Katdoraon
Opig 24 (51,1) 68 24,5 (8,4,
doxktvritide @ (75,6)*** 40,6)
EBdopada 16
AocOgveic pe
LEI> 0 ® (N=106) | (N=249)
Katdoraon
Opig 37(34,9) | 124 14,9 (3,7,
evlgoitida @ (49,8)** 26,1)
EBdopada 16
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ACRS50/PASI100= ovvOet avtamoxpion katd ACRS50 kot PASI100. BKZ 160 mg Q4W= pumpexiloopdpnn 160 mg kébe
4 eBdopadeg. CI= didotnpa epumotocvvig. MY=Mn vroloyiciun

(@’Evag acbevig ta&vopndnke wg éxwv emitevéel EAdyiom Evepydmnta Nocov (MDA) dtov mAnpodvtar 5 amd ta. 7
arxorovba kprripa: aplfpdg evaichntov apbpdoemv <1, apBpdg doykopévav apbpocemv <1, Agiktng Evepyotntag kot
Bapomrag g Yopilaong <1 1 epPadov emedvelng copatog <3, ontikn avaioyikn kiipaka téovov acbevoig (VAS) <15,
VAS coapikic evepyotntag g vooov aodevoig <20, Agiktng Avarnpiog tov Epotnpatoroyiov Extiunong g Yyeiog
<0,5, Babpoi evaichneciog ot 0éon £vheong <1

B Me Baon to opadomompéva dedopéva omd Tig peréteg BE OPTIMAL kar BE COMPLETE yio acfeveic pe Agikt
Aakrtolitidag Leeds (LDI) oty évapén > 0. H kotdotoon ympic daxtvlitida eivar LDI=0

™ Me Baon ta opadomomuéva dedopévo, and Tig peréteg BE OPTIMAL war BE COMPLETE yua ac0gveig pe Agiktn
EvOecitidog Leeds (LEI) oty évapén > 0. H kotdotaon ympig eviesitido eivar LEI =0

©®) Epgpaviovtot ot pn mposopprosuéveg Stopopég

) Agv Tpoaypotonom|dnke GTOTIGTIKY GOYKPLON HE THV UTIUEKILOVHAUTN 1] TO EIKOVIKO OAPLLOKO

*p< 0,001 évavtt eikoviKod QApUAKOL TPOGAPUOGUEVOD Yio TOAATAGTNTA. ** p=0,008 EvavTt £1KOVIKOD QOpPUAKOD
TPOCOPLOGUEVOL Yiot TOAAATAGTNTA. *** p=0,002 £vovTL EIKOVIKOD QAPLAKOV TPOSAUPUOGHEVOD Y10 TOAAUTAOTITO.
Xpnowomoteitar NRI. AAAa katoinktikd onpeio v ERSopdda 16 kat To GOVOAO TV KOTAANKTIKGV cnpeiov v
EBdopndda 24 kot mv ERSopdda 52 dev neprapfavoviav otny epapyio dlodoyikdv SoKUdY Kot 0TOEGONTOTE GLYKPIOELG
elval ovopaoTIKES.

Ot Bertidoelg amd v Evapén epeaviotnkoy o€ OA To atopika Tupote tov ACR pe
pmpekiiovpdpmn v EBdopdda 16 xat datnpndnkov éog v ERdoudda 52 ot pedét BE
OPTIMAL.

Ot avtamokpicelg ot Oepomeio pe PmpeKiCOLUAUTN ATV CNUAVTIKE LEYOADTEPES OO AVTEG LE TO
€WKOVIKO @dppako 1om amod v ERdopdda 2 yia to ACR 20 (BE OPTIMAL, 27,1% évavtt 7,8%,
ovopootikd p< 0,001) kot v EBdopdda 4 yia to ACR 50 (BE OPTIMAL, 17,6% évavt 3,2%,
ovopaotikd p< 0,001 koo BE COMPLETE, 16,1% évavtt 1,5%, ovopactikd p< 0,001).

Ewova 5: Avranokpion katd ACR 50 o€ ovvaptnon pe tov ypovo éog v Efdopada 52 ot
perétn BE OPTIMAL (NRI)
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| = = A~ - Ewoviko odpuoko/BKZ 160 mg Q4W (N=281) ——0 = BEZ lolme Q4W(N=431 bl

Ot aofeveig mov TéOnKav 6T0 gKovikd eappako dAra&av o pryekiiovpdpunn 160 mg Q4W v ERSopdda 16.
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Ewéva 6: Avramokpion kotd ACR 50 6g cvuvaptnon pe tov ypovo émg v Epoopdada 16 oty
peréty BE COMPLETE (NRI)
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[- - & Ewovikd odpuaxo (N=133)—e - BKZ 160mg Q4W(N=267)|

T tovg acBeveig vd Bepaneia pe pmpekilovpdunn tov méTvyay avtondkpion katd ACR 50 v
EBoopdda 16 ot perétn BE OPTIMAL, 10 87,2% dtatpnoe autiv TV aviamdKpion v
EBoopdda 52.

H amoteleopaticdtnta Kot n ac@dieia e pripeki{ovudunng emdeiydnkay aveEapttwg nAtkiag,
@OAOL, PVANG, BAPOVg CMUATOC TNV EVaPEN, GUUUETOYN TNG Yopiaong oty évapén, CRP oty
&vapén, dtapkela g vooov kat tponyovpevn yxpnorn cDMARD. Kot otig 600 pelétec,
TapoTNPHONKAY TOPOUOIEG AVTATOKPIGELS e TNV prtueKl{ovpaun, ave&aptitoc edv ol acbeveic
Adppavay cuyyopnyodueva cDMARD, ecourepihappavouévng tne MTX, 1 oxt.

Ta tporomompéve Kprmpia Avtandkpiong g Yoprooikng ApOpitidag (PsARC) eivan évag e1d1kdg
oVVOeTOC OEiKTNG AVTOTOKPIVOUEVOD TTOL GLVieTATAL 0td TOV aplBud gvaicOntev apbpmdcewy, Tov
apOpd SoyKoUEVEOVY apBpdoemV, T CEOIPIKT EKTIUNOT TOL 0oBEVOVG Kol TOL 1Tpov. To T0c00Td
v acBevov mov métuyav Tpomomompéva PSARC v ERdoudda 16 ntav vyniotepo otovg acheveig
vrd Bepaneio pe umpekilovudunn oe cOyKpIon e 10 EIKOVIKO eappako (80,3% évavtt 40,2%,
avtiotoya, ot perétn BE OPTIMAL ko 85,4% évavtt 30,8%, avtiototya, otn perétn BE
COMPLETE). H avtandkpion Bacet twv PsARC dwammpnnke €mg tnv ERdopdada 52 ot perétn BE
OPTIMAL.

Avromoxpion faoel okTivoypopIKNG eCETOONS

> perétn BE OPTIMAL, 1 avactohn g e£EMENG TG dopukng PAGPNC exTiunOnKe axTivoypaeikd
KOl EKPPACTNKE MG 1 LETAPOAN ammd TNV EvapEn OTNV TPOTOTONUEVT] GUVOALKT Babpoloyia
Sharp/Van der Heijde ka1 ta cvstotikd pépn e, ™ Babuoroyia dSwaPpwong (ES) kon tn fabuoroyia
OTEVOONC TOL pecdpOpilov daatipotoc (JSN) v ERdopndda 16 (PA. [livaka 8).

Hivakag 8: Metafoii] otn vdHmTSS ot peiétn BE OPTIMAL v Efoopdda 16

Ewoviko BKZ 160 mg Q4W | Awwgopd amd to
Pappoxo EIKOVIKO QapproKo
(95% CI)®
Hk’q(-),vcp()g pe m)gmfévn,hs-CRP TVK“E (N=227) (N=361)
ToVAGLoTOV 1 00TIKY SLafpmon oty évapén
Méon petaporn omd v Evopén (SE) 0,36 (0,10) 0,04 (0,05)* -0,32 (-0,35, -0,30)
XuvoMkog TANBvepog (N=269) (N=420)
Méon petaforn and v évapén (SE) 0,32 (0,09) 0,04 (0,04)* -0,26 (-0,29, -0,23)
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*p =0,001 &vavtt Tov giKovikov eoppdkov. Ot Tyég p Baciloviol 6Tov KataAoyIoHd PAcEL avoQopds Le xpNoT TG S1apopig
otov péco g pebodov eldytotov tetpaydvov (LS) ypnoiponoidvtag éva poviého ANCOVA pe ) Oepomeio, Tnv 0oTik)
SéPpwon oty Evapén kat T TEPLox ©g oTadepig emdpaoets kot ) Pabuoroyia oty évapén g cvppetaAnT.

Ta cvvortikd dedopévo v ERSopdda 16 Bacifoviol 610 TpdTO GUVOAO AVOYVAOCEDY Yl TV KVPLOL OVAAVGT).
YEpgaviCovial ot un TPocapHOCHEVES S10POPES

H pmpexilovpdunn avéoteile onuovtikd tv eEEMEN ¢ PAAPNS TV apbpdoewmy v Efdoudado 16
1660 otov TANBvoud pe avénuévn hs-CRP f/kat tovddyiotov 1 ootikn didfpwon oty Evapén 660
K0l 6TOV GUVOAMKO TANOVGUO GE GUYKPIOT LLE TO EIKOVIKO PAPHOKO. AV Kol 0 KATAAOYIGHOG Bacel
ovoQopas TPoodopioTnKe M N HEBOSOC YEPIGLOD EAAEITOVI®OV JEGOUEVOV GTN CTATICTIKN
dtadkasion SOKIUNG 0T GUYKPLOT) TG UTUEKILOVUAUTNG LE TO EIKOVIKO PAPLLOKO, VTTOAOYIGTIKOV
eniong o1 HETOPOAEC 0md TNV EVOPEN YPTCLLOTOUDVTAG TOV TUTTIKO TOALUTAO KATAAOYIGLO TOGO GTOV
TnOvopud ue ovénuévn hs-CRP 1/xor tovrdyiotov 1 ootikn dtfpwon oty Evapén 660 Kol GToV
ouvolkd TANBvopod v Edopdda 16 oto okéhog g pmpekilovpaunng (uéom petafoin amd tnv
évapén 0,01 ko 0,01, avtiotorye) Kot 6T0 oKELOG TNG UOAAUOVUANTNG (LECT HETAPBOAT 0o TNV
évapén -0,05 kot -0,03, avtictoya). H avactoArn g e&éMEng g PAGPNS oTig apBpmdaoelg
dtnpnnke 660 otov TANOVeO pe avénuévn hs-CRP 1/kar tovAdyiotov 1 ootk diafpmon oty
évapén 060 Kot 6ToV GLVOALKO TANBvoud TV ERSopdda 52 1660 610 0KEAOG TNG PTIUEKIOVUAUTNG
(péon petaforn and v Evapén 0,10 kon 0,10, avticTorye) 660 KOl GTO GKEAOG TG AOUALOVUAUTNG
(pnéon petaforn and myv Evapén -0,17 ko -0,12, avtictorya).

To mapatnpoduevo T0606Td TV acbevav ywpig e£EEMEN g PAAPNC oTig apbpmacelc fdoet
axTvoypapikng e&étaonc (oplopevn g petaforn anod v Evapén ot mTSS <0,5) and v
toyatomoinon £o¢ v ERdoudda 52 ntav 87,9% (N=276/314) yio v prpekilovpdaunn kot 84,8%
(N=168/198) y10. TOLC GLUUETEXOVTES TNG UEAETNG VIO TO EIKOVIKO QAPLOKO TOL GALaEQY GtV
pmpekioopapmn kot 94,1% (N=96/102) yio tv adodipovpdpunn otov minbvoud pe avénuévn hs-
CRP /ot tovddyiotov 1 ootikn SdPpwon. [apdpota mocootd napatnprifnkav otov cuVOAMKO
mAnBvoud (89,3% (N=326/365) yio v pripekilovpaunn kot 87,3% (N=207/237) yia toug
GUUUETEYOVTEG TNG UEAETNG VTIO TO EIKOVIKO (APLOKO TToL dAha&av otny pmueki{oopaunn kot 94,1%
(N=111/118) yio. tnv adoAipovpdumn).

Doaixn Aeitovpyio, kol GAAeS oyeTI{OUEVES UE TNV DYELQ EKPAOELS

Téo0o o tpwtobepansvdpevor acbeveic pe bDMARD (BE OPTIMAL) 600 ko ot aoBeveig pe
avti-TNFa-IR (BE COMPLETE) mov éAafov umpeki{ovpdunn tapovciocay onuavtikny BeAtioon
amod Vv évopén oTn QLGIKY Agttovpyio 6 CUYKPIOT LE TOVG 0GOEVELG VIO EIKOVIKO PAPLLOKO TNV
EBdopdda 16 (p< 0,001), 6mmwg a&oroyeiton pe tov deiktn HAQ-DI (Méon petaforn Bacel LS oamod
v évapén: - 0,3 évavtt - 0,1 o uehétn BE OPTIMAL «at - 0,3 évavtt 0 ot pedétn BE
COMPLETE, avtictoyya). Kot otig 600 peréteg, o peyolvtepn avaroyio acOevav TéTuye KAVIKA
onuoavtikn peimon tovAdytotov 0,35 ot Babuoroyic HAQ-DI and v évapén otnv opdda g
UTUEKILOVUAUTNG O GVYKPLON UE TO E1KOVIKO Qapuako v ERSopdda 16.

Ot acBeveic vmo Bepamneio pe pripekilovpdunn avépepay onpavtikny Bedtioon and v Evapén ot
Babuoroyia g Iepiinymg tov Tunpatog Guoikng Aettovpyiag g Epevvag yia tnv Yyeio oto
>vvtopo ‘Evtumo 36 otoryeiov (SF-36 PCS) v ERdoudda 16 o cOykpilon e TO EIKOVIKO QAPLLOKO
(péon petaPorn LS amd v évapén: 6,3 évavtt 1,9, p< 0,001 ot perétn BE OPTIMAL xon 6,2
évavtt 0,1, p< 0,001 ot perétn BE COMPLETE).

Kot otig 600 peréteg, ot acbeveic vd Oepaneio pe PmpeKICOVUAUTTN AVEQPEPV CTLLOVTIKT PEI®ON Ao
™V évapén oty KOmwon, 6mwg petplétal pe 1 fadporoyio Tov epoTNUOTOAOYiOL AEITOVPYIKNAG
Extipnong g Oepamneiag Xpoviag Nocov (FACIT)-Konwon v Efdoudda 16 ce cuykpion e 10
EIKOVIKO PApUOKO. ENUovTikn Bedtimon amd v évapén Tapatnpndnke eniong ot faduporoyia
Avtiktomov ¢ Nocov Popracikig Apbpitidoac-12 (PSAID-12) otnv opdde vo Oepamneio pue
umpekilovpudunn g cOYKPLoN UE TNV OGO TOV EIKOVIKOD papudiov thv Efdoudada 16.

Ot acBeveic pe a&ovikn ovppetoyn oty Evapén, mepinov 74% twov acbevav, (oplduevol g pe
Babuoloyia tov Agiktn Evepyotntog e Nocov Aykviomontiknig ZrovdvAitidog Bath (BASDAI)
> 4) enédertav peyorvtepn Pekticoon tov BASDAIL and v évapén o€ o0YKpIoN UE TO EIKOVIKO
oappaxo v ERSopdda 16.
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Ot Bertidoelg mov emtevydnkav v ERoopdda 16 oe dhovg toug deiktec HETPNONG TG PUOIKNG
Aertovpyiog Ko GAAEC TpoavapePOUEVES OYeTILOMEVES e TNV VYeia ekPacels (Babporoyieg Tmv
HAQ-DI, SF-36 PCS, FACIT-Komwon, PsAID-12 kot BASDAI) dwatnpnOnkav éog tnv Efdopdada 52
ot uehét BE OPTIMAL.

> peiétn BE OPTIMAL, tv EBdopdda 52, 10 65,5% tov acbevav vrd Oepaneia pe
umuekilovpdpmn métoye TANPN kdbapon TV voyudv omd PAdPec (amodpoun Pacel tov mNAPSI o

acBeveic pe mNAPSI vyniotepo and 0 oty Evapén).

Alovikny orovovioapOpitida (nr-axSpA kai AS)

H amoteleopatikdma Kot 1 acpaieio e pmpekiiovpdpnng a&loroyndnikoy e 586 eviaikeg
aoBeveic (Mlkiag Tovddyiotov 18 eT@v) pe evepyd a&ovikn omovdvioapBpitida (aXSPA) og dvo
TOAVKEVTPIKEG, TUYALOTOUEVEC, OUTAA TOPALG, EAEYXOLEVEG LE EIKOVIKO QAPLOKO LEAETEC, Lo oE Un
aKTVoYpaeika emPefarouévn agovikn orovdvioapOpitida (Nr-axSPA) kot pio 6g ayKVAOTOMTIKY
onovovAitida (AS), eniong yvooth og aktivoypaeikn axSpA. To tpmtedov KaTaANKTIKO oNUEio Kot
OTIG 000 HEAETEC NTOV TO TOGOOTO TOV 0.GHEVMY OV TETVYAV avTOTOKPIo Katd TV Extipnon tng
Aebvoig Kowotntag tng ZmovévioapOpitidag (Assessment of SpondyloArthritis International
Society - ASAS) 40 v EBdoudda 16. IapatnprOnkay cuvenn omoteAEGUATA Kol 6TOVG 600
mAnBuopovg acevov.

H perét BE MOBILE 1 (AS0010) a&oldynoe 254 aoBeveig pe evepyd nr-axSpA. Ot acBeveic eiyav
axSpA (miia évopéng tov cvurtopdtov < 45 etdv), TAnpodoayv to kpitipla Tasivounong ASAS
Kot giyav gvepyod voco, onmg opiletar amd tov Agiktn Evepydtntog e Nocov AyKvAOTOUmTIKNAG
ZmovévAitidag Bath (BASDAI) > 4 kot Ghyog 6movavMkng 6THANG > 4 oe apBuntiky khipoka
a&oroynong (NRS) oo 0 éwg 10 (amd to epdnpa 2 Tov deiktn BASDAL) kot dev vipyav evoeileig
OKTWVOYPUPIKOV CAAAYDV OTIC 1EPOAAYOVIES apBpdGELS TOv Ba TANPOVGAY TO TPOTOTOMUEVL
kprripra TG Néag Yopkng yio mv AS. Ot acBeveic glyav emiong avTikelevikeg evOeiEelg eAEYHOVIG,
OMMG VITOdeIKVVETAL 0td Ta avéEnpéva emineda C-avtidpmaoag mpmteivng (CRP) /o evdeilelg
teporayovitidag otn poyvntikn topoypagio (MRI), kabdg eniong Kot 10Toptkd avemapkovg
avTOTOKPIONG O€ 2 S10POPETIKA U1 GTEPOELDT OVTIPAEYLOVDON Qappaka (MZA®D) 1 dvcavesio N
avtévdeltn oe MEA®. Ot acbeveic ToyatomomOnkay (1:1) dote va Adovv umpexiiovpdaunn 160 mg
Kké0e 4 efdopnadec éwg v ERdopdda 52 1 ewovikd pdppako g v ERSopdda 16 Kot 6t cuvéyela
umpekilovpdpmn 160 mg kébe 4 efdopnadec £oc v ERdoudda 52. Katd tnv évapén, ot acbeveig
glyav copmTdpata Nr-axSpA katd uéso 6po 9 £t (Sidueon tyun 5,5 €t). To 10,6% twv acevav giye
AdBel mponyovpévag Bepamneia pe avti-TNFa mopdyovra.

H perétn BE MOBILE 2 (AS0011) a&oldynoe 332 acBeveig pe evepyd AS mov tpocdiopictnke e
OKTIVOAOYIKA oTot Eln TEKUNpimong (aKkTvoypapic) Tov TANPOHGOY TO TPOTOTOUUEVA KPLTHPLOL TG
Néag Yoprng yia v AS. Ot acBeveig giyav evepyd voco omwg opiotnke and dciktr) BASDAI > 4 xoi
Ayog omovoLAMKNG 6TAANG > 4 o€ apBuntikn KAipaxo agtoloynong (NRS) and 0 £wg 10 (amod to
gpotnua 2 tov BASDALI). Ot ac0gveig Enpene va £(00V 1GTOPIKO AVETOPKOVS OVIOTOKPIONG OE 2
Swpopetikd MEAD® 1 ducavetia 1| avtévoelen oe MEA®D. Ot aobeveig Tuyotomombnkav (2:1) dote va
AdBovv umpexilovpdunn 160 mg kabe 4 efdopadec £oc v ERSoudda 52 1 etkovikd @Aaprako G
v EBdopdda 16 kot otn cuvéyeia pmipekiovpdunn 160 mg kabe 4 efdouddeg mg tnv

EBdopnada 52. Katd v évapén, ot acbeveig eiyav copmtopoto AS katd péco opo 13,5 ém (Sudpeon
Tipn 11 ém). To 16,3% tov acbevav elxe LaPet tponyovpévog Bepaneio pe avti-TNFa tapdyova.

Klvikn ovtoamokpion

H Oepancio pe pmpexifovpdunn odnynoe oe onuavtikn Pektioon tov onpeiov Kot Tov
CUUTTOUATOV KOl TOV HETPNCEDV TNG EVEPYOTNTAS TNG VOGOL GE GUYKPIGT] LE TO EIKOVIKO PAPLLOKO
Kkatd v ERdopdda 16 kot otovg dvo mAnbucopotc acbevav pe nr-axSpA kot AS (PAéne Ilivaka 9). Ot
KAvikég avtamokpioelg dtotnpnnkay £wg v ERdopdda 52 kot otovg dvo minbucuovg acbevov,
OTMC EKTIUNONKE 0O TO GHVOAO TV KATUANKTIK®V onueimv mov napovsidloviat otov [ivaka 9.
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Hivakag 9: Khvikég avromokpiosig otig peréteg BE MOBILE 1 kan BE MOBILE 2

BE MOBILE 1 (nr-axSpA) BE MOBILE 2 (AS)
Ewoviké BKZ 160 mg Q4W | Awagopd amd To Ewoviké BKZ 160 mg Q4W | Awgopd améd to
Pappaxo (N=128) EIKOVIKO Qappaio Pappaxo (N=221) EIKOVIKO Qappako
(N=126) | , (0p) (95% AE)” (N=111) n (%) (95% AE)®
n (%) n (%)
ASAS 40
EBdopdda 16 27 (21,4) | 61 (47,7)* 26,2 (14,9, 37,5) 25 (22,5) 99 (44,8)* 22,3 (11,5, 33,0)
EBdopada 52 78 (60,9) 129 (58,4)
ASAS 40 oc
npoTobepansvdpevovg pe | (N=109) | (N=118) (N=94) (N=184)
avti-TNFa 25(22,9) | 55 (46,6) 24,8 (12,4,37,1) | 22(23,4) | 84 (45,7)* 22,3 (10,5, 34,0)
EBdopdda 16 73 (61,9) 108 (58,7)
EBdopdada 52
ASAS 20
EBdopdda 16 48 (38,1) | 88 (68,8)* 30,7 (19,0, 42,3) 48 (43,2) 146 (66,1)* 22,8 (11,8, 33,8)
EBdopada 52 94 (73,4) 158 (71,5)
ASAS-Mgpkn} amodpopi
Epdopada 16 9(7,1) 33 (25,8)* 18,6 (9,7, 27,6) 8 (7,2) 53 (24,0)* 16,8 (8,1, 25,5)
Epdopada 52 38 (29,7) 66 (29,9)
ASDAS-peilov pertioon
EBdopada 16
Epdopada 52 9(7,1) 35 (27,3)* 20,2 (11,2, 29,3) 6 (5,4) 57 (25,8)* 20,4 (11,7, 29,1)
47 (36,7) 71 (32,1)
BASDAI-50
EBdopdda 16 27 (21,4) | 60 (46,9) 25,3 (14,0, 36,6) 29 (26,1) 103 (46,6) 20,5 (9,6, 31,4)
EBdopdda 52 69 (53,9) 119 (53,8)

BKZ 160 mg Q4W = pmpexilovpdpunn 160 mg kabe 4 efdopddec. ASDAS = Babporoyia Evepydtntag g Nocov
Aykvlomomtikng ZrovovAitidag.

Xpnotpomoteitor NRI.

9 TTapovctaLovial U TPOCAPUOGHEVES SLapOpE.

*un-p< 0,001 €vavTt eIKOVIKOD POPUAKOV, TPOGOPUOGLEVT Y10 TOAAUTAOTNTA.

To 1060016 TV acbevov otn perétn BE MOBILE 1 wov nétoyav ASDAS < 2,1 (cuvdvdalovtog
ASDAS-avevepyn vooo (ID) kar ASDAS-yapming evepyotntog voco (LD)) v EBdoudda 16 Rtov
46,1% otV opdoda g pmpekioopaunng évavtt 21,1% oty opdda Tov EKOVIKOD QOPLAKOL
(moAhamhog Kataroyiopds). v ERSopdda 52, 1o 61,6% tov acBevdv otnv opdda tng
pmpekiiovpdpmng tétuoxe ASDAS < 2,1, cupmeptrapfavopévou tov 25,2% o€ KOTAGTOON AVEVEPYNG
vooov (ASDAS < 1,3).

To mo60016 TV acbevov ot perétn BE MOBILE 2 wov nétoyav ASDAS < 2,1 (cuvdvdalovtog
ASDAS-ID ka1 ASDAS-LD) tv EBdopdda 16 frav 44,8% oty opdda g PmipeKi{oOvpapmng Evavtt
17,4% otnv opdda Tov £1KOVIKOD PAPUAKOD (TOAAATAGS KaTaAoYIGHOG). XNy Efdopndda 52, to

57,1 % tov acBevav otny opdda g pumpekiiovpdunng tétvye ASDAS < 2,1, cupnepthapfavopévou
tov 23,4% ce kotdotaon avevepyng vocov (ASDAS < 1,3).

Kot ot téooepic cuviotdoeg Tov ASAS 40 (oAkd GAYoc 6TOVOVAIKNG GTAANG, TPMLV SuoKayia,
Ae1TOVPYIKOG delkTng arykvAoTOmTIKNG oovovAitidog Bath [BASFI] kot cuvoiikn a&loldynon
gvepyodtTTag TG vOGou amd tov aobevr [PGADAY]) Bektidbnkav pe t Oepameio pmpekiovpdpmng
Kot cuvéPaiav ot cuvolkn avtamokpion katd ASAS 40 v ERdoudda 16, kot ot BEATIOCELS 0VTEC
StnpnOnkay £mg v ERdopdda 52 kot otovg dvo mAnbucpovg acbevov.

O1 BEATIOOELS OTIC AOITEC LETPNOELG TNG OTOTELECUATIKOTNTOC Tapovatdlovtatl atov [Tivaka 10.
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Hivaxkag 10: Aowtég peTpricels omotedeopoTikOTNTOS 0TI pEréteg BE MOBILE 1 ko BE
MOBILE 2

BE MOBILE 1 (nr-axSpA) BE MOBILE 2 (AS)
Ewovuké BKZ 160 mg Q4W Ewoviké BKZ 160 mg Q4W
pdpuaxo | (N=128) @dpuaxo (N=221)
(N=126) (N=111)
Noytepivo Grhyog 6TOVOLMKIG
oTiANG 6,7 6,9 6,8 6,6
"Evapén -1,7 -3,6* -1,9 -3,3*
Méon petafolrn amd tnv évapén mv -4.3 41
Epdopada 16
Méon petafoin amd v Evapén v
EBdopada 52
BASDAI
‘Evopén 6,7 6,9 6,5 6,5
Méon petafolrn amd v évapén mv -15 -3,1* -1,9 -2,9*
EBdopdda 16 -3,9 -3,6
Méon petafolrn amd v évapén mv
EBdopada 52
BASMI
"Evapén 3,0 29 3,8 3,9
Méon petafoin amd v Evapén v -0,1 -0,4 -0,2 -0,5**
EBdopdda 16 -0,6 -0,7
Méon petafolrn amd tnv évapén mv
EBdopdda 52
hs-CRP (mg/L)
"Evapé&n (Teopetpicn péon tun) 5,0 4,6 6,7 6,5
Adyog mpog v Evapén v Edopdda | 0,8 0,4 0,9 0,4
16 0,4 0,3
Ab6yog mpog v évapén v Edopdda
52

BASMI = Agiktng [Tpoodiopiopod Aykvronomtikig Erovdviitidog Bath. Hs-CRP = vymAfg evacdnoiog C-avuidpdoa
TpOTEIVN

Xpnotponoteitor MI.

*p< 0,001 koTOAOYIGHOG PACEL OVAPOPAS, EVOVTL TOV EIKOVIKOD QAPUAKOV, LE TPOGOPHOYN ToAAaTAOTTOS. **p< 0,01
KATOAOYIGHOG PAGEL OVOPOPAG, EVOVTL TOV EIKOVIKOD QOPLAKOD, [LE TPOSOUPUOYT TOAAUTAITNTOG.

H pmpexiloopdunn cuoyetiotnke e toyeia Evapén g amoTEAESHATIKOTNTOG GE AUPOTEPOVS TOVG
mAnBucopovg acbevav pe nr-axSpA kot AS.

Ot avtamokpicelg ot Oepaneio TV acBevdv vtod Bepaneia pe pmipekCovUdUmn Yoo TNV EKTipnon
ASAS 40 ftov peyoddtepeg amod TIG AVIOTOKPIGELS TV 068evadY oL EAdPav EIKOVIKO PAPLOKO 1ON
amo v Edopdda 1 oto mhaicto g perétng BE MOBILE 1 (16,4% évavtt 1,6%, ovopootikd

p< 0,001) kot tqv EBdopdda 2 oto mhaicto g perétne BE MOBILE 2 (16,7% évavtt 7,2%,
ovopoaotikd p< 0,019).

H pmpexiloopaunn oyetiomke emiong pe toyeio peimon g CVGTNUIKNAG PAEYHOVIG OTMG LETPATOL

amo to eminedo hs-CRP 101 amd v Efdoudda 2 o apedtepovg toug tAnbucuodc acbevav pe
nr-axSpA kot AS, pe ovopootikég Tipég p< 0,001 o apedtepeg Tic peAETES.
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Ewkova 7: Avramokpion katd ASAS 40 pe v Tdpodo Tov ypovov £og v Efdondda 52 oty
peiétn BE MOBILE 1 (NRI)

TTocoo16 avtomokpiong katd ASAS40

100

80+

60+

40

__________.E
_______E__________ _ - -
E*"""E_____ E -
a _e--0
I Ej//paifﬂ.-lc)-
l; E; 3; 5;

Xpévog (Efdopdda)
—BF— skz 160mg Q4w (N=128)~ €)— Etkoviko gdppaxo/BKZ 160mg Q4W (N=126)

O1 aofeveig mov téOnKav 6To gkovikd eappako dAra&av o pmpekiioopdunn 160 mg kabe 4 efdopadeg v Efdopdda 16

Ewova 8: Avramokpion katd ASAS 40 pe v Tdpodo Tov ypovov £og v Efdondda 52 otn

perétn BE MOBILE 2 (NRI)

100+

ITocoot6 avtamokpiong katd ASAS40

20

&0

40 -

T T T T
1& 2 36 52

Xpovog (EBdopdda)

1= BKZ 160mg Q4W (N=221) ~ O- Ewovikd gappaxo/BKZ 160mg Q4W (N=111)

O1 acBeveig mov €0nKav 610 grkovikd eappoko dAraav oe prpekillovpdunn 160 mg kabe 4 efdopadeg v Efdopdda 16

e po ohokAnpopévn avéivor tov peietov BE MOBILE 1 ko1 BE MOBILE 2, tov acfsvav vmo
Oepaneio pe pripeki{ovpdpnn mov TETvyay avtamokpion katd ASAS 40 v ERdopdada 16, to 82,1%
datpnoe v aviamoxpion avt v ERdoudda 52.

H amoteleopatikdTna ¢ pmipeki{ovpdunng katadeiydnke ave&aptnta amd tnv nikia, To eUA0, TN
@UAN, TN S1GpKeLn TNG VOGOV, TNV KATAGTACT PAEYUOVAG KoTd TV Evapén, v apyik] ASDAS kot ta

ovyyopnyoovueva cDMARD.

[Mopopowa avromdkpion katd ASAS 40 napatnpnibnke oe acbeveig ave&dptnta omd TNV TPONyovUEVN

éxbeon oe avti-TNFa.

Tnv EBoopdda 16, peta&d tov acbevav pe evheoitido kotd v Evapén, T0 T0G00To TV 00feviv
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(NRI) pe amodpoun g evhesitidoc, OTmg extiundnke omd tov dciktn Evlesitidog AykvuAomoinTikng
Xrovoviitidag tov Mdaaotpiyt (MASES), tov peyaAdtepo pe v UTUEKILOVUAUTT 08 GUYKPIoN UE
t0 gwkoviko edpuaxo (BE MOBILE 1: 51,1% évavtt 23,9% kot BE MOBILE 2: 51,5% évavtt 32,8%).
H amodpopn tng evbesitidag pe v pmpexiovpdunn dwotnpnonie £og v ERdopdda 52 kat otig dvo
peiéreg (BE MOBILE 1: 54,3% wot BE MOBILE 2: 50,8%).

Meiwon pieyuovic

H ympexilovpdumn peiooe ™ ereyuovn énwg petpinke omd v hs-CRP (BAéne ITivaxa 10) ko
onwg a&toloyndnke pe MRI og o vroperétn anewovione. Ta onpeio preypovig a&loroyndnkay pe
MRI katd v évapén kai v ERdopdda 16 kat ekppdotnkay mg petafoin and v évapén ot
Babuoroyia g Epevvnrikne Kowonrpa&iog tov Kavadd yia tn ZmovovioapOpitida (Spondyloarthritis
Research Consortium of Canada - SPARCC) yia t1¢ teporayovieg apbpmoeig kat otnv Evepyotnta g
Ayxvhlomomtikng ZnovdvAitidag oe MRI omovoviikng othing (ASspiMRI- Babporoyio otnv
Tpomonoinom Tov Bepoiivov) yia t omovdvAtkn otAn. [lapatnpnOnke peimon t@v AEYLOVOOIDV
oNuUEI®V TOGO GTIG LEPOAUYOVIEG POPMDGELS OGO KOl GTN OTOVOLALKT GTNAN 6TOVLE acbeveig VITO
Oepoameio pe pmpexilloopdpunn og cOykpion pe 1o gikovikd eappako (PAéne [ivoka 11). H peiwon g
QAEYHOVIG, OT®G petpnOnke amd v hs-CRP kot 6mmg a&loloynonke pe MRI, dtatnpnbnke g mv
EBdoudda 52.

Hivaxkag 11: Meioon ¢reypoviig 0nmg ektipator pe MRI otig peréteg BE MOBILE 1 kan BE
MOBILE 2

BE MOBILE 1 (nr-axSpA) BE MOBILE 2 (AS)
Ewoviko BKZ 160 mg Q4W Ewoviko BKZ 160 mg Q4W
Pappaxo Qappaxo
BoOporoyio SPARCC
Méon petafolrr| amd v évapén @ mv -1,56 -6,15 0,59 -4,51
Epdopada 16 (N=62) (N=78) (N=46) (N=81)
-7,57 -4,67
Méon petaBolrr| amd Ty évapén @ mv (N=67) (N=78)
EBdopada 52
ASspiMRI- BaBporoyia (tpomonorcewv
Bepolivov) 0,03 -0,36 -0,34 -2,23
Méon petaBolrr| amd v évapén @ mv (N=60) (N=74) (N=46) (N=81)
Epdopdda 16 -0,70 -2,38
(N=65) (N=77)
Méon petaBolrr| amd Ty évapén @ mv
EBdopada 52

o) Ot petaforéc amd Tig Tyég Evapéng Pacifoviar og Topatnpndeiceg mepTT®GELS, OTWOG EKTLATOL ATd TOV KEVIPIKO EAEYYO
oV GLUVOAOL dedopévav g ERSopdadag 52.

Zwuatiky Aeitovpyio kol AOITES exfaoels mov ayetiloviol ue Ty vyeio,

Ot acBeveic vid Bepamneio e pmipek{ovdpUnn Tapovcsiocay oNUvVTIKN BeAtioon and v évapén
OTN COUOTIKN Asttovpyia, 6mmg a&loroyndnke ue tov deiktn BASFI, e cuykpion e 10 gikovikd
oapuaxo (péon petaforn LS and v évapén katd v ERdoudda 16 ot perétn BE MOBILE 1: -2,4
évavtt -0,9, p< 0,001 kot ot pedétn BE MOBILE 2: -2,0 évavtt -1,0, p< 0,001). Ot acOeveic vid
Oepameia pe pmipekilovpdumn avéeepay onpavtikn Pedtioon and v évapén oe GOYKPION UE TOVG
aoBeveic mov Ehafav eikovikd pappoko otn Badporoyio SF-36 PCS (uéon petaporn LS amnd v
évapén xatd v ERdopada 16 ot perétn BE MOBILE 1: 9,3 évavt 5,4, p< 0,001 kot ot peAé
BE MOBILE 2: 8,5 évavti 5,2, p< 0,001).

Ot acBeveic vo Bepaneio pe pripeki{ovpAUTn avépepay onUavTikn Bedtioon and v évapén oty
oot LN mov oyetileTon e v vyeia, 0nmg petpndnke pe 1o Epomuotoloyio Iowdmtag Zong
AS (ASQoL) og cuykpion pe 1o eikovikd apuoko (uéon petaforn LS and v évapén kotd tny
EBoopdda 16 otn pedétn BE MOBILE 1: -4,9 évavt -2,3, p< 0,001 kou ot perétn BE MOBILE
2:-4,6 évovtt -3,0, p< 0,001), xaBdg kot onuavTiKny pelmon g KOT®ong, 6mws a&loAoynOnKe te T
Babuoroyia FACIT-Konmwon (Méon petafoin and v évapén v EBdoudda 16 ot uerétn BE
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MOBILE 1: 8,5 yw v pmpexiloopaunn Evavtt 3,9 yio to ikovikd edpuaxo kai ot perét BE
MOBILE 2: 8,4 ywo tnv pmuexiovpaunn évavtt 5,0 Y10, To IKOVIKO QAPUOKO).

O1 Bertidvoelg mov emtevyOnkay v ERSopdda 16 o€ OAeC TIG HETPNOELS TNG COUATIKNG AELTOVPYING
Kot dAAoV ekPacemv mov oyetiCovrol pe v vyeia mov avaeépbnkay mapordve (BASFI, SF-36 PCS,
ASQoL ka1 fabuoroyiec FACIT-Komwon) swatnpndnkav éog v ERdoudda 52 o apedtepec T1g
UEAETEG.

Elwapbpixn exonlwon

210, GLYKEVIPOTIKA dedopéva and Tic uehéteg BE MOBILE 1 (nr-axSpA) kaw BE MOBILE 2 (AS),
katd v Efdopdda 16, 1o m0c00Td TV 060vdV TOL avERTLERY ParyOELdiTION TAV YOUNAOTEPO LE
v pmpekifoopapnn (0,6%) oe cuykpion pe 1o gwovikd eapuoko (4,6%). H erintwon tng
POyOELdITIONG TAPEUEVE YOUNAT LE TN pakpoypdvia Ospomeio pe prmpekilovpdumnn (1,2/100
0o0eVOETN OTIC GLYKEVTPMTIKEG LEAETEG AONG 2/3).

TMoudwarpikdc TANOvoudC

O Evponaikoc Opyaviopog Poapudkmv £xel SOGEL avofodn amd TNV VTOYPEMGT) VITOPOANG TV
OTOTEAECUATOV TV HELET®V pE To Bimzelx o€ pia 1 TEpIocOTEPEG VITOKATYOPIES TOV TALSIATPLKOD
TANOLG OV otV Yopiaon kat T xpovia Wtomadn apbpitda (BAEre mapdypago 4.2 yio mAnpopopieg
GYETIKA UE TNV ToUd10TPIKT] ¥p1on).

52  ®appuokoKiviTIKES 1O10TNTES

O poppokokivntikég (OK) 1810t 1eg TG pmipeki{ovpdunng oy topopoteg o€ acbeveig pe yopioon
KaTd TAGKAG, Yoplaolkn apbpitida Kot aéovikn orovdvioapbpitida (nr-axSpA kot AS).

Amoppdonon

Me Béion ) @apLaKOKIVNTIKY avaAvoT Tov TANBvopol, petd and epdmna vroddpia 66on Tov 320 mg
o¢ aoBevelg e yopiaon katd TAdKag, N prpekilovpdunn nétvye didpeon (2,50 kot 97,50
EKOTOOTNHOPLO) HEYIOTN OVYKEVTP®OT 610 TAdoua 25 (12-50) pg/mL, peta&d 3 kot 4 nuepdv Petd ™
doom.

H poppoakokivntikn avédAvon tov TAnfucopon £6e1Ee 0Tt 1 UapekLOVUAUTN oToppoPrONKe e HEGO
0po andivtng Prodabesipotntog 70,1% oe vyteig ebehoviéc.

Me Bdon ta Tpocopolopéva dedopéva, 1 dtdpeon (2,50 kot 97,50 ekatooTnUOPLo) HEYIOTN KOt
eAY10TN GLYKEVTPWOT o€ 6TofEPT KOTAGTAON UETA 0md vIToddpLa Yoprynon 320 mg ke 4
£fdopadeg eivar 43 (20-91) pg/mL xon 20 (7-50) pg/mL, avrtictoya kot 1 otabeph Katdotaon
gmtuyydvetar LeTd amd mepimov 16 efdopddec pe 6060A0YIKO oynua Kabe 4 efdouddes. e cuykpion
pe v €xbeon petd amd epana S0om, 1 PUPHOKOKIVITIKE 0vaAvoT Tov TANBucuov £5e1&e 6TL Ot
acBeveic mapovciocav 1,74 eopéc peyarbtepn avénon TV UEYIGTOV GUYKEVTIPMOGE®DY GTO TAACO KoL
NG mEPLOYNG KAT® 0mtd TNV KoumoAn (AUC) petd and emavalapufoavoueveg 00GEIC TEGOAPmY
ePdopddwv.

Metd v aAlayn omd 10 6060A0Y1IKO oynua TV 320 mg kde 4 efdonddec 6€ 0GOAOYIKO GYNLA TOV
320 mg kd0e 8 efoopadeg v efdopdda 16, n otabepr| Katdotaon enttvyydvetor tepitov 16

epdopddeg petd v aArayn. H didpeon (2,50 kot 97,50 exotootnudplo) HEYIGTN Kot EAGYLOTN
oVYKEVTpOON 610 TAdopa eivar 30 (14-60) pg/mL kou 5 (1-16) ug/mL, avtictoryo.

Koatavoun

Me Bdon Tig popUaKOKIVNTIKES avaADGELS TOL TANBVGHOY, 0 dtdpecoc (cuvteheoTnc StakOpavong %)
oykog kotavouns (V/F) oe otabepn katdotaon nrov 11,2 (30,5%) L oe acbeveic pe yopioon katd
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TAQKOLC.

Bulougtooynuotiopnde

H pmpeiloopaunn eivot £va LovOKA®VIKO oVTICMLLO Ko OVOUEVETOL VO amodoun0el oe pukpd
TENTIO Kot ApvoEE LEG® KATAPBOAKOV 00MV KATA TOV 1010 TPOTO dTWG 01 EVOOYEVEIC
VOGOGPUPIVEG.

Amofoin

Me Baon Tig QupLOKOKIVITIKEG OVAADGELS TOL TANBLGLOD, 1 dtdpeon (cvvTeleoTtnc dtokduaveng %)
eowopevn kabapon (CL/F) g pmpexiloopapumne nrav 0,337 Limuépa (32,7%) kot 0 pécog tehkog
xpovog nuicelag Long amofoing g umpekiiovpdpumng nrav 23 nuépeg oe KAMVIKEG HEAETEG OF
aoBeveic pe yopioon katd TAGKAS.

TpoppkdTnTo/un ypoupkoTnTo,

H pmpexiloopaunn enédeiée avoroyikn e Tr 6061 opUUKOKIVITIKY 6€ 000EVEIC e YplaoT KoTd
TAGKOG o€ Eva DPOG d0cemV omd 64 mg £wg 480 mg £netta amd TOAAATAEG VITOOOPIEC YOPNYNOELS, LE
oawvopevn kabapon (CL/F) aveEaptntn amod ) d6on.

DapuoKoKvNTIKES/ QAP LOKOOVVAUKES GYEGELC

AvoamtoyOnie £va QapUaKOKIVITIKO/QApUOKOSUVOUIKO LOVTELD TANOLGLOD XPNCLOTOIOVTAG OO TO
dnBéaipa dedopéva oe acbeveic pe pétpla £mg cofopn yopioon katd mhdikoc. H avdivon édeiée ot
01 LYNAOTEPEG CLYKEVTPDOGELS WTIHEKILOVUAUTNG oxeTilovTal Le KOADTEPT avTomdkpior otov Agikn
"Extaong kot Baputntog g Yopiaong (PASI) kot otn Zuvolikn A&toddynon Epevvnt (IGA).

Mo 060m 320 mg ke 4 fdopddeg Pavnie va eivar KOTAAANATN 066N Yo TNV opyikn| Tepiodo
Oepamneiog kat otn cuvéyela 320 mg kdabe 8 efoopddeg eivar KOTAAANAN yio TNV TEPI0S0 GUVINPNGCNG
Yo TNV TAEOVOTNTA TV 0cbevav e pétpla £oc cofopn yopiaon kotd madkog (BA. Edikol
mAnBucpoi, couatikd Bapog).

Edwoi mAnbvopuol

2ouotiko fapog

H pappokoxivntikny povielomoinon tov tAnbucspot £deiée 611 1 £kBeom permbnke pe v avénon Tov
cOUOTIKOD BAapovg. O HEGOG OPOG TNG CLYKEVTPMONG GTO TAAGLLO GE EVIAIKOVS 0oBevelg e Bapog

> 120 kg petd amd vrodopia Eveon 320 mg npoPrépbnke 0Tt eivar TovAdyiotov 30% yauniotepn and
0,71 og eviilkovg aoBeveic pe copatiko Papoc 90 kg. H mpocapuoyn g d6ong pmopet va. givat
KatdAANAN o€ opiopévoug acbeveic (BAéme mapdypapo 4.2).

Hliouévor

Me Baomn tn eopUaKOKIVITIKT avaAven tov TANBueprol e meploplopévo aptiud MAKIouEVOY
acBevav (n=337 yio nAcia > 65 g1dv Ko n=45 yio nhkia > 75 e1dv), n pawvopevn kabapon (CL/F)
o€ NMKIOUEVOVG acbeveic kKot og aobeveig nAkiog KAt Tov 65 eTdV NTav TopouoLo. Agv amotteitol
TPocapuroyn g 66ong (PA. mapdypago 4.2).

Negpixn dvalertovpyio i nrotiky OvoAeiTovpYio,

Agv &xovv Tpaypotonon el e101kEC LEAETEG Y100 TOV TPOGOIOPIGUO TG EMIOPAONC TG VEPPIKNG N
NTOTIKNG SuoAEITOVPYLOG OTN PAPUAKOKIVITIKY TNG pumipekiCovpdaunne. H veppikn amofoin tng
afwcetng pmpekiovpdpumng, evoc povokiwvikod avtiompotog IgG, avapéveror va givan yopunin ko
nocovoc onuacioc. Ouoimg, ol IgG amoPdAirovral kKuping HECH EVOOKVTTAPION KOTOPOAGLOD Kot 1
NTaTIKN SVGAELTOVPYiD, OV AVAUEVETOL VO ETNPEACEL TNV KABapon g prpekiloopdaumnc. Me Bdaon
(QOPUOKOKIVITIKEG OVOAVGELS TOV TANBVoHOV, 01 deikteg Nmatikng Aettovpyiog (ALT/yolepvBpivn)
dev glyov kavévav avtiktomo oty kdBapomn g pmpekiiovpaunng oe acbeveic pe yopioorn Kot
TAOKOGC,
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Doin

Agv TapotnpnOnkay KMviKd onuavTikég dtapopés oty £kBeon g pmpeki{ovpdunng o ldmmveg 1
Kwélovg ovppetéyovieg ovykprtikd pe Toug Kovkdoiovg g o KAVIKT QopUOKOKIVITIKY HEAETT).
Agv amaiteitol Tpocsoppoyn g 6001,

Dovlo

H poppoaxokivntikn povteronoinon minbuopon kotédeiée 6t ot yovaikeg puropei va £xovv 10%
tayvtepn eowvouevn kdbapon (CL/F) oe cOykpion pe Toug Gvopeg 1 omoia 6gv eivorl KAVIKG
ONUOVTIKN. A&V OTOLTEITOL TPOGAPUOYT THG OOGMC.

5.3 IIpoxlvika dgdopéva yio TNV ac@dreia

Ta pn KAvikd dedopéva dev amokaAVTTOVY 1010iTEPO Kivouvo Yo Tov avBpwmo e Bdon Tov Eleyyo
SLOGTAVPOVUEVTG AVTIOPACTIKOTNTAG 16TOV, TIG HEAETEG TOEIKOTNTOG EMOVAAAUPOVOUEV®Y dOCEDV
(cvumep o pUPovOUEVOV TOV TEAIKMOV GNUEIMV QUPUAKOAOYIKNG AGQAAELNG Kot TNG a&loAOYNoNG TV
oxeTLOUEVMVY LE TN YOVIUOTNTO TEAIK®V ONUEI®mV) Ko TNV aEloAdYNoN TN TPOYEVVITIKNG KOl
HeTayevvnNTIKNG avdmtuéng tov mbniov cynomolgus.

e monkovg cynomolgus, ot exdpacelc Tov oyetiloviay pe TV UTUEKILOVUAUTT TEPLOPICTNKAY GTIG
BAevvoyovodeplaTikég OAAOYEC TOV GUVASOLV LE TN PAPUAKOAOYIKT SOUOPPMOOT| TNG CLUPLOTIKNG
LIKpOYA®PIdAGC.

Agv die&nydnoav peléteg petarla&loyéveong 1 Kapkvoyéveong te v pmpekiioopdunn. Qotoco, to
LOVOKAMVIKA AVTICOUOTO 0V OVOUEVETOL Vo PAdyovy To DNA 1] Ta YpoUOCOUATO. ZE Lo XpOVIL
To&koAoyIKN peAéTn 26 efdouddwmy oe mhnKove cynomolgus dev mapotnprOnkay
TPOVEOTAUGILATIKEG 1) VEOTAUGUOTIKES OALOLDGELC G OOCT OV £iye G amotélecua 109 popég v
avBpomivn éxbeom og 320 mg kabe 4 efdopddec.

e oL TEPLYEVVITIKT KOl LETAYEVVITIKT] HEAETT avamTuéng oTov Tibniko cynomolgus, 1
pmpekiCovpdpumn dev €0e1&e emOPAGELG OTNV KVTNGN, TOV TOKETO, TN Ppepikn emPimon, v euPpuikn
KoL LETOYEVVNTIKN avamTuén, 6tav yopnynonke kad’ 6An ) ddpketo TG opyavoyévesng LEYPL TOV
TOKETO G€ 000 OV £iye ¢ amotédeoua 27 opég v avBpmmvy ékbeon ota 320 mg kaOe 4
gPdoudoeg pe Pacn v AUC. Katd ™ yévvnor, ol GUYKEVIPAOCELS TNG UTIUEKICOVUAUTNG GTOV 0pO GE
Bpéon mbnKov Tav GuYKPICIUES Le EKEIVEG TOV UNTEP®V.

6. OAPMAKEYTIKEXZ TIAHPO®OPIEX

6.1 Katahoyog exdéymv

I'Aokivn

Nazpro 0&1ko TpdpLKod

Mayopopeo o&ikd 0&0

IToAvcopPiko 80

"Yowp yio evéoipa

6.2 AocvpupototnTeg

Eletyel peketdv oyeTikd e T SVUPATOTNTO, TO TOPOV PAPUOKEVLTIKO TPOIOV OV TPETEL VAL
OVOUELYVOETOL LE GANO POPUOKEVTIKA TPOTOVTOL.

6.3 Awdpkera Confg
3 xpovia

6.4 Idowitepeg mpoPuvAaEels KaTa T POLAEN TOV TPOIOVTOG
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Bimzelx 160 mg evécuuo didhvpa e mpoyemouévi GOPLYYa

duvrdooete og yoyeio (2°C — 8°C).
Mnv katoyoyeTe.

DVAAGGETE TNV TPOYEUICUEVT) GUPLYYX GTO EEMTEPIKO KOVTI Y10l VO TPOCTATEVETAL OO TO PG,

H mpoyepiopévn cdpiyya umopei va purdcocetal og Beppokpacio dopotiov (éng 25°C) yia pia
HUovodikn wepiodo UEYIETNG S1apKELNG 25 NUEPDV, TPOSTATELUEVT OTTO TO PMC. AoV Pydiete T0
TPOT6V 0o T0 Yuyeio kot To PUAAEETE G AVTEG TIG GLUVONKEG, amoppiyTe TO UeTd amd 25 nuépeg N €wg
TNV nuepounvio ANENG oL ival TVTOUEVT GTOV TEPLEKTT), OTTO10 0t TO. dVO eméABEL TpmTO. Eval
7edI0 Yo TV NUEPOUN VI, TAPEYETAL GTO KOLTI Y10 VO KATAYPUPEL | NUEPOUN VI 0pOiPESTIC TOV OO TO
yoyelo.

Bimzelx 160 mg evéocuuo didhvua e Tpoyemouéviy GLGKELH THTOL TEVOC

duvrdooete og yoyeio (2°C — 8°C).
Mnv KaToyOyeTe.

DuAdcoeTe TNV TPOYEUIGUEVT] GUGKELT] TOTOL TEVOS GTO EMTEPTIKO KOLTI Y10l VO TPOCTOTEVETAL OO
TO QMG

H mpoygpiopévn ocvokenn tomov mévag pumopet vo puadocetat o Beppokpacio dmopatiov (¢ng 25°C)
v pio povadikn mepiodo PEYIOTNG ddpKeELOG 25 NUEPDV, TPOCTATEVUEVT aTd TO POS. APoV PydAete
70 TTPOIOV ammd TO YLYEio Kot T0 PUAGEETE 68 QVTEG TIC GLVONKES, amopPiYTE TO UETA ammd 25 NUEPEG
£m¢ TV nuepounvia ANENG Tov gival TVIUEVT] GTOV TEPIEKTT), OTTO10 0o T0, 000 eméAbel TpmTo. 'Eva
7edlo Yo TNV NUepoUNVia TAPEXETAL GTO KOLTI Y10l VO KATAYPOPEL 1| MUEPOUNVIL APAIPESTIC TOL OO TO
yoyelo.

6.5 ®@Yon Kol GLOTUTIKA TOV TEPLEKTN

Bimzelx 160 mg evécuuo didhvpa e mpoyemouévi cOPLYYa

Mo tpoyepicuévn oopryya evog mL (yvaAi tomov 1) pe eAactikd mopo eloympnong ornd
Bpopofovtdiio, emkarvppévo pe otpdon ard eBopomorvpepés, Le BeAOva. e aryunpo oTEAEYOG
Swpetprpotog 27 G kot Aemto tolympa /27 Kot dkopnto KdAvppo feAdvag amd ToAvTpoTLAEVIO,
GUVOPUOAOYNUEVO GE dldTaln TaONTIKNG ACOAAELOG.

Yvokevacio 1 Tpoyelopévng cupLyyoc.

2uokevacia 2 TPOYEUGUEVOV GUPLYYDV.

IToAvovokevacia 3 (3 cvokevaocieg Tov 1 Tepayiov) TPOYELGUEVOV GLPLYYDV.
IToAvcvokevacio 4 (2 cuoKEVAGIES TOV 2 TEUAYIMV) TPOYEUOUEV®Y GUPLYYADV.

Mmropei va, unv KoKAOQPOpOUV OLEG 0L GLUOKEVAGIES.

Bimzelx 160 mg evéocuuo didhvua e mpoyemouéviy GLGKELH THTOL TEVOC

Mo TpOYEMIGEVT] GUOKELT] TUTTOL TTEVOS EVOG MLTOL TTEPLEEL Hio TPOYEHIGUEVT GUpLyYa. (YVOAL
TOmov 1) e eEAaoTIKG T EIY®PNONG od PPOUOBOVTOALD, ETIKOAVUUEVO LE GTPDOGT 0
@Bopomoivpepés, te Pedova e ayunpo otéleyoc dopetprpatog 27 G kot AeTTo Toiymua Y2 Kot
aKopTTo KAALUpO BELOVAG 0O TOAVTPOTVAEVIO.

Yvokevacio 1 TpoyeGHEVIG GUGKEVTG TOTTOV TEVOC.

2vokevacia 2 TPoYEUGUEVOV GUOKEVAOV TOTTOV TEVOC.

[ToAvovokevacio 3 (3 cvokevacieg Tov 1 TeEpOYiOV) TPOYEUMOUEVOV GUCKEVOV TOTTOV TEVAG,
[ToAvcvokevacio 4 (2 cLGKEVAGIEC TOV 2 TEUAYIMV) TPOYEUICUEV®DY GUGKEVMV TOTTOV TEVOC.
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Mmopei va, unv KoKAo@opoHV OAEC 01 GLCKEVUGIEC.
6.6 Iowitepeg TPOPLLAEELS aTOPPLYNG KOL AALOG YEIPIGNOG

Ka0e aypnoipomointo Qoppakevtikd Tpoidv 1| VITOAELLLO TPETEL VO, ATTOPPITTETOL COUPDVA LE TIG
KATA TOTOVE 1GYVOVCEG OYETIKEG OLuTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Béhyo

8. APIOMOZX(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

Bimzelx 160 mg evéocyo S1dAvpa 6€ TPOYEUGUEVN GOPLYYO.
EU/1/21/1575/001
EU/1/21/1575/002
EU/1/21/1575/003
EU/1/21/1575/004

Bimzelx 160 mg evéocuo S1dAvpa 6€ TPOYEUGUEVH GLGKELH TOTOL TEVOC
EU/1/21/1575/005
EU/1/21/1575/006
EU/1/21/1575/007
EU/1/21/1575/008

9. HMEPOMHNIA NPQTHX ET'KPIZTHX/ANANEQXHY THX AAEIAX

Huepounvia mpdng £yxpiong: 20 Avyovstov 2021

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Aemtopepeic TANPOQOPIES Y10 TO TOPOY QOPUUKEVTIKO TPOioV gival 100EGIES GTOV SIKTVAKO TOTO
tov Evponaikod Opyavicpov Papudkev: http://www.ema.europa.eu.
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ITAPAPTHMA 11

MMAPAZKEYAXTHE(EX) THE (TQN) BIOAOTTKQX
APAXTIKHE(QN) OYZIAZ(QN) KAI
MAPAZKEYAXTHX(EX) YIIEYOYNOZ(OI) T'IA THN
ANIOAEEMEYZH TON ITAPTIAQN

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAOEXH KAI
TH XPHXH

AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAETAX
KYKAO®OPIAX

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI

ANMIOTEAEZMATIKH XPHXH TOY ®APMAKEYTIKOY
MPOIONTOX
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A.  THAPAXKEYAXTHX(EX) THX (TQ2N) BIOAOT'IKQX APAXTIKHX(QN) OYZIAX(Q2N)
KAI TAPAXKEYAXTHX(EY) YIIEYOYNOX(OI) I'TA THN AIIOAEXMEYXH TQN
IMAPTIAQN

‘Ovopa kot dtevfuvon tov(tev) tapaokevaoti(@v) te(tmv) Blroroyik®dc dpaoctiknc(®dv) ovoiac(dv)

Rentschler Biopharma SE
Erwin-Rentschler-Strasse 21
88471 Laupheim

T'eppovia

Samsung Biologics Co., Ltd.

300 Songdo bio-daero, Yeonsu-gu
Incheon, 21987

Anpoxportio g Kopéag

‘Ovouo kot d1evfvven tov(tmv) TopaoKeLaoTN(®V) oL ivor VTeLOVVOC(O0L) Y10 TNV GTOOEGUEVLCT) TV
ToPTId®V

UCB Pharma S.A.
Chemin du Foriest
1420 Braine-I’Alleud
Béhyo

B. OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI TH XPHXH

DoppokeuTikd TPOidV Yo TO 0TTOI0 amoLTeiTal TEPLOPICUEVT 1TPikn cvvtoyn (PA. mapdptnpa I:
[TepiAnyn Tov Xoapaktnpiotik®y tov [Ipoidvtog, mapdypoapoc 4.2).

I AAAOI OPOI KAI AITAITHXZEIX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
. Ex0¢ce1g meprodkng mapakorovdnong g acedireras (PSURS)

Ot amortioelg yio v vroPoin twv PSURS yo 10 ev Adym @apuakevtikd mpoidv opilovial 6tov
KaTdAoYo UE TIg nuepounvieg avagopds e Evoong (katdloyoc EURD) mov opatifeton otny
apdypoeo 7, Tov dpBpov 107y, tng odnyiag 2001/83/EK kot kdOe erakdlovdng emucarporoinong
OT®G OMUOGIEVETAL OTIV EVPAOTOIKT SUKTLAKT] TOAT Y10l TO POPLLOKCL.

A.  OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI AITIOTEAEEMATIKH
XPHZIH TOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

. Yyé010 owaygiprong Kivovvov (XAK)

O Karoyog Adelag Kvkhogpopiag (KAK) Oa die&aydyet Tig amoitodpeveg SpactnploTnTeS Kot
TOPEUPAGELS PUPLOKOETOYPVTVIONG 0TS Tapovotdovtal 6to cupevniéy XAK mov tapovceialetal
otV evotnra 1.8.2 g ddetag KukAo@opiog Kol 0TOEGONTOTE EXOKOAOLOES EYKEKPIUEVES
avaBempnoelg tov TAK.

‘Eva emucaportompévo XAK Ba mpénet va katatedel:

. Metd and aitnpo tov Evporaikov Opyoavicpod Oappdxkmv;

o Onotednmote TPOTOMOLEiTAL TO GVGTN O, dLOYEIPIONG KIVOHVOU, EOIKE MG ATOTEAEGLLO ANYNG
VE®V TANPOPOPIDV TOV UTOPOVV VO EMUPEPOVLY GNUAVTIKT GAAXYT) GTN GYECT] 0PEAOVC-KIVOHVOL
N ©G OTOTEAECUA TG EMITEVLENG EVOC GNUAVTIKOD 0POGTILOL (PAPUOKOETOYPOTVIOT 1)
glayiotomoinon Kvévvov).
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ITAPAPTHMA II1

ENNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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A. EINIIXHMANXH
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ENAEIZEIX TIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTI TIPOTEMIXMENHX XYPIITAX

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Bimzelx 160 mg evéoiuo didhvpa o Tpoyspcuévn ovpryya
pmpeki{ovpdpmn

| 2. LYNOEXIH IE APAXTIKH(EX) OYZIA(EL)

Mia wpoyepiopévn ovpryya mepi€yet 160 mg pmpeki{oopdunng oe €vo mL.

3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

"Exdoya: yAvkivn, vétplo 0Ekd Tprodpikod, moyopopeo o&ikd o0&y, moAvcopPico 80, Ddmp Yo eVESLA.

4, OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Evéoipo dteiopa

1 mpoygopévn cvpryyo
2 TPOYEMGUEVES GUPLYYES

‘ 5. TPOITIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Yrodopia yprion
AwBdote 10 PUALO 0NV YPAONG TPV OO TN YPNO).
Mnv avokiveite.

Avaonk®oTe €00 Y10 AVOLYLLA.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHEH XYM ®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
ITPOION ITPEITEI NA ®YAAXXETAI *E OEXH THN OITIOIA AEN BAEIMTOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na pvidooetal o€ BEom, TV onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovv Ta TALdd.

| 7. AAAH(EX) EIAIKH(EX) TPOEIAOTIOIHZH(EIE), EAN EINAI ATAPAITHTH(EX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHZEH
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9. EIAIKEX XYNOHKEX OYAAZEHX

dvAdocete o€ Youyeio. Mnv KatayOyeTe.

Mmropei va puAaydei oe Beppokpacio dmpatiov (Eng 25°C) yio uéyioto ypovikd dtdotnua 25 nuepav.
DuAdcoETE TNV TPOYEUIGUEVT] GUPLYYO GTO EEDTEPLKO KOVTL Y10l VO TPOGTATEVETAL OO TO PWG,.
DVAACGETE TIG TPOYEMGUEVEG GUPLYYEG OTO EEMTEPLKO KOVTL Y10, VO TPOGTATELOVTOL OO TO PG,
Huepounvia agaipeong amd 1o yoyeio:

10. IAIAITEPEX TIPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TON
YIHOAEIMMATQN I10Y ITPOEPXONTAI ATIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

UCB Pharma S.A. (Aoyotumo)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Béiyo

12.  APIOMOZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/21/1575/001 Xvokevacio mov mepiéyet 1 Tpoyeopévn cvpyya
EU/1/21/1575/002 Xvckevacio Tov TEPEYEL 2 TPOYEUICUEVES CVPLYYES

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

TToptida

‘ 14. TENIKH KATATAZEH I'lA TH AIAGEXH

‘ 15. OAHTI'IEX XPHXHX

‘ 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Bimzelx 160 mg

17.  MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A160106T0TOC YPOUU®TOS KddKaG (2D) mTov pépel Tov TEPIANPOEVTO LOVOITIKO aVOyVOPIOTIKO KOOTKO.
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18. MONAAIKOX ANAT'NQPIETIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
NN
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ENAEIZEIX TIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEQTEPIKO KOYTI IOAYZYEKEYAXIAY IPOTEMIZMENON LYPITTON (ME
BLUEBOX)

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Bimzelx 160 mg evéoiuo didhvua o Tpoyspcuévn opryya
ppeKov A

‘ 2. YXYNOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EX)

Mia tpoyepicpévn oopryya mepiéyetl 160 mg pmpekilovpdpunng oe €va mL.

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

"Exdoya: yAvkivn, vatplo o&ikd tprodpikod, mayopopeo o&ikd 0&0, moivcopPio 80, véwp yia evéciua.

4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Evéoipo didiopa
IMoAvovokevacio: 3 (3 cvokevaocies Tov 1 Tepayiov) TPOYEUGUEVES GUPLYYES
[MoAvovokevacio: 4 (2 cuokevAoies TOV 2 TEPAYIOV) TPOYEUGUEVES GUPLYYES

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwBdote T0 PUALO 0NV YPAONG TPV O TN YPNOT).
Ymooopla yprion
Mnv avaxkiveite.

Avaonk®oTe €00 Yo AVOLYLL.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHEH XYM ®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
ITPOION ITPEITEI NA ®YAAXXETAI *E OEXH THN OITIOIA AEN BAEIMTOYN KAI
AEN ITPOXETTIZOYN TA ITAIATA

Na purdooetal o€ BEom, TV onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovy Ta TALd1d.

| 7. AAAH(EX) EIAIKH(EX) IPOEIAOTIOIHEH(EIZ), EAN EINAI ATIAPAITHTH(EX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHZEH
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9. EIAIKEX XYNOHKEX OYAAZEHX

dvAdocete o€ Youyeio. Mnv KatayOyeTe.
Mmropei va puAaydei oe Beppokpacio dmpatiov (Eng 25°C) yio uéyioto ypovikd dtdotnua 25 nuepav.
DVAACGETE TIG TPOYELOHUEVEG GUPLYYEG OTO EEMTEPLKO KOVTL Y10, VO TPOGTATEDOVTOL OO TO PG,

10. IATIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOIHOENTON ®APMAKEYTIKON ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQN I10Y ITIPOEPXONTAI ATIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAT AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

UCB Pharma S.A. (Aoyotumo)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Béhyo

12.  APIOMOZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/21/1575/003 3 mpoyepiopéveg oupryyes (3 cvokevacieg Tov 1 tepoyiov)
EU/1/21/1575/004 4 mpoyspicpéveg ovpryyes (2 cLoKeLAGIES TV 2 TEROYI®V)

‘ 13.  APIOMOX ITAPTIAAX

Moptida

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AIAOEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. TMAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Bimzelx 160 mg

17.  MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

A160106T0TOC YPOUU®TOS KddKaG (2D) mTov pépel Tov TEPIANPOEVTO LOVOITIKO aVOyVOPIOTIKO KOOTKO.

18.  MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AITO
TON ANOPQIIO

PC
SN
NN
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ENAEIZEIX TIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

ENAIAMEXO KOYTI ENTOX THX IIOAYXYZKEYAZXIAY IPOTEMIZEMENQN
XYPIITQN (XQPIX BLUEBOX)

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Bimzelx 160 mg evéoiuo didhvua o Tpoyspcuévn opryya
ppeKov A

‘ 2. YXYNOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EX)

Mia tpoyepicpévn oopryya mepiéyetl 160 mg pmpexkilovpdpunng oe €va mL.

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

"Exdoya: yAvkivn, vatplo o&ikd tprodpikod, mayopopeo o&ikd 0&0, moivcsopPiko 80, véwp yia evéciua.

4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Evéoipo didiopa

1 mpoygopévn cvpryyo

2 TPOYEUGUEVES GUPLYYES

Mépog molvovckevaciog, dev pmopel va moAndel xwplotd.

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(0OI) XOPHI'HXHX

Ymoodopla yxprion
Awfaote T0 PUALO 0INYIOV XPNOTG TPV 0T TN YPNOT.
Mnv avokiveite.

AvoonK®GTE €0 Y10 AVOLYLLO.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO PAPMAKEYTIKO
IPOION HPEIEI NA ®YAAXXETAI E OEXH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXETTIZOYN TA ITAIATA

Na puAdooetor og 0éom, TV omoia dev PAETOLY Ko dev Tpoceyyilovv Ta Tad1d.

‘ 7. AAAH(EY) EIAIKH(EX) ITPOEIAOIIOIHXH(EIX), EAN EINAI ATTAPAITHTH(EYX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH
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9. EIAIKEX XYNOHKEX OYAAZEHX

dvAdocete o€ Youyeio. Mnv KatayOyeTe.

Mmropei va puAaydei oe Beppokpacio dmpatiov (Eng 25°C) yio uéyioto ypovikd dtdotnua 25 nuepav.
DuAdcoETE TNV TPOYEUIGUEVT] GUPLYYO GTO EEDTEPLKO KOVTL Y10l VO TPOGTATEVETAL OO TO PWG,.
DVAACGETE TIG TPOYEMGUEVEG GUPLYYEG OTO EEMTEPLKO KOVTL Y10, VO TPOGTATELOVTOL OO TO PG,
Huepounvia agaipeong amd 1o yoyeio:

10. IAIAITEPEX TIPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TON
YIHOAEIMMATQN I10Y ITPOEPXONTAI ATIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

UCB Pharma S.A. (Aoyotumo)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Béiyo

12.  APIOMOZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/21/1575/003 3 mpoyspuopéveg ovpryyes (3 cuokevaocieg tov 1 tepayiov)
EU/1/21/1575/004 4 mpoyepiouéveg oOptyyes (2 cuoKEVAGIEG TOV 2 TEUYIOV)

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

TToptida

‘ 14. TENIKH KATATAZEH I'lA TH AIAGEXH

‘ 15. OAHTI'IEX XPHXHX

‘ 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Bimzelx 160 mg

17.  MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAX (2D)

18.  MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AITO
TON ANOPQIIO
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY IIPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

EINIXHMANXH ITPOTEMIXMENHY XYPITTAX

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHITHIHE

Bimzelx 160 mg éveon

pmpekiov i
SC

‘ 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

‘ 3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4, APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. HNEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT' O'KO 'H KATA MONAAA

1mL

6. AAAA ETOIXEIA

UCB Pharma S.A. (Aoyotumo)
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ENAEIZEIX TIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTI INPO'EMIXMENHX XYXKEYHY TYIIOY IIENAX

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Bimzelx 160 mg evéoiuo didhvpa o€ TPOYEUGUEVT] GLGKEVT TOTTOL TEVOG
pmpeki{ovpapmn

| 2. LYNOEXIH IE APAXTIKH(EX) OYZIA(EL)

Mia wpoyepiopévn ouokevn Tomov tévag meptéyet 160 mg umpexiovudunng oe Eva mL.

3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

"Exdoya: yAvkivn, vétplo 0Ekd Tprodpikod, moyopopeo o&ikd o0&y, moAvcopPico 80, Ddmp Yo eVESLA.

4, OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Evéoipo dtdiopa
1 mpoygiopuévn cuokeL TOTTOL TEVOG
2 TPOYEMGLEVES GUOKEVEG TOTOV TEVOLG

‘ 5. TPOITIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Yrodopia yprion
AwBdote 10 PUALO 0NV YPAONG TPV OO T YPNON).
Mnv avokiveite.

Avaonk®OoTe €00 Y10 AVOLYLLA.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHEH XYM ®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
ITPOION ITPEITEI NA ®YAAXXETAI *E OEXH THN OITIOIA AEN BAEIMTOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na puidcoetal o€ BEom, TNV onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovy Ta TALdd.

| 7. AAAH(EX) EIAIKH(EX) TPOEIAOTIOIHZH(EIE), EAN EINAI ATAPAITHTH(EX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHZEH
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9. EIAIKEX XYNOHKEX OYAAZEHX

dvAdocete o€ Youyeio. Mnv KatayOyeTe.

Mmropei va puAaydei oe Beppokpacio dmpatiov (Eng 25°C) yio uéyioto ypovikd dtdotnua 25 nuepav.
DuAdcoeTE TNV TPOYEUICUEVT] GUGKELT] TOTIOL TEVOS 6TO EMTEPIKO KOLTI Y10l VO TPOCTOTEVETOL O
TO QMG

DVAAGGETE TIG TPOYELUGLUEVES GUOKEVEG TOTOV TEVOAC OTO EEMTEPIKO KOVTL Y10, VO, TPOGTOTEVOVTOL AT
TO QMG.

Huepounvia agaipeong amd to yoyeio:

10. IATIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOIHOENTON ®APMAKEYTIKON ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQON ITIOY NIPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAT AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

UCB Pharma S.A. (Aoyotumo)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Béhyo

12.  APIOMOZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/21/1575/005 Zvokevoocio mov TepiEel 1 TPOYELOUEVT] GUOKEDT] TOTTOV TEVOG
EU/1/21/1575/006 Zvokevaoio TOv TEPIEXEL 2 TPOYEUOLEVEG CUGKEVEG TOTTOV TTEVOS

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

TToptida

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'lTA TH AIAGEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Bimzelx 160 mg

17.  MONAAIKOX ANATI'NQPIZTIKOZ KQAIKOX - AIZAIAZTATOZ TPAMMQTOX
KQAIKAY (2D)

A160106T0TOC YPUUU®TOS KOOKAS (2D) Tov gépel Tov TEPIANPOEVTO LOVASTKO aVOyVOPIOTIKO KMOTKO.
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18. MONAAIKOX ANAT'NQPIXETIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
NN
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ENAEIZEIX TIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEQTEPIKO KOYTI IIOAYXYZKEYAZXIAX IIPOTEMIZMENQN XYXKEYQN TYIIOY
IIENAX (ME BLUEBOX)

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Bimzelx 160 mg evéoiuo didhvpa o€ TPOYEUGUEVT] GVGKEVT TOTOL TEVOG
prpeKov AT

‘ 2. YXYNOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EX)

Mia tpoyepicuévn cuokeun Tomov éEvog tepiEyel 160 mg pmpeki{oopdunng og éva mL.

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

"Exdoya: yAvkivn, vatplo o&ikd tprodpikod, mayopopeo o&ikd 0&0, moivcopPio 80, véwp yia evéciua.

4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Evéoipo didiopa
IMoAvovokevacio: 3 (3 cvokevaocieg Tov 1 Tepayiov) TPOYEMOUEVEG GUOKEVEC TOTTOV TEVOG
[MoAvovokevacio: 4 (2 cuokeLATIES TOV 2 TEPAYIOV) TPOYEUIGUEVEG GCUOKEVEG TOTTOV TEVOG

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Ymoodopla yprion
AwBdote 10 PUALO 0NV YPAONG TPV O TN YPNON).
Mnv avaxkiveite.

Avaonk®oTe €00 Yo AVOLYLL.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHEH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
ITPOION ITPEITEI NA ®YAAXXETAI *E OEXH THN OITIOIA AEN BAEIMTOYN KAI
AEN ITPOXETTIZOYN TA ITAIATA

Na purdooetal o€ BEom, TV onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovy Ta TALd1d.

| 7. AAAH(EX) EIAIKH(EX) IPOEIAOTIOIHEH(EIZ), EAN EINAI ATIAPAITHTH(EX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHZEH
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9.

EIAIKEX XYNOHKEX OYAAZEHX

dvAdocete o€ Youyeio. Mnv KatayOyeTe.
Mmropei va puAaydei oe Beppokpacio dmpatiov (Eng 25°C) yio uéyioto ypovikd dtdotnua 25 nuepav.
DVAACCETE TIG TPOYELOUEVEG GUOKEVEG TOTTOV TEVAG 6TO EEMTEPIKO KOVTI Y10l VO, TPOGTUTEVOVTOL OO
T0 QWG

10.

IAIAITEPEX IPO®YAAZEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOIHOENTON ®APMAKEYTIKON ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQON ITIOY IPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI

11.

ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEJIAY KYKAO®OPIAX

UCB Pharma S.A. (Aoyotumo)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Béhyo

12.

APIOMOZ(0OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/21/1575/007 3 mpoyeiopéveg GUGKEVES TOTOL TTEVAS (3 cvoKkevaoies Tov 1 Tepayiov)
EU/1/21/1575/008 4 mtpoyepicpéveg 6uoKeVEG TOTOV TEVAS (2 GLOKELAGIEG TV 2 TEUOYIMV)

13. APIOMOZX IMAPTIAAX

TToaptida
‘ 14. TENIKH KATATAZEH I'lA TH ATAGEXH
‘ 15. OAHT'IEX XPHXHX
‘ 16. MAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Bimzelx 160 mg

17.

MONAAIKOZ ANATNQPIETIKOX KQAIKOX. — AIZAIAXTATOX TPAMMOQTOX
KQAIKAY (2D)

A160106T0TOC YPUUU®TOS KdOKaS (2D) Tov gépel Tov TEPIANPOEVTO LOVASTKO aVOyVOPIOTIKO KMOTKO.

18. MONAAIKOX ANAT'NQPIETIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC

SN

NN
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ENAEIZEIX TIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

ENAIAMEXO KOYTI ENTOX THX IIOAYXYZKEYAZXIAY IPOTEMIZEMENQN
XYXKEYQN TYIIOY HHENAZX (XQPIX BLUEBOX)

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Bimzelx 160 mg evéoiuo didhvpa o€ TPOYEUGUEVT] GLGKEVT TOTOL TEVAG
prpeKov AT

‘ 2. YXYNOEXH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EX)

Mia tpoyepicuévn cuokeun Tomov éEvog tepiEyel 160 mg pmpeki{oopdunng og éva mL.

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

"Exdoya: yAvkivn, vatplo o&ikd tprodpikod, mayopopeo o&ikd 0&0, moivcopPio 80, véwp yia evéciua.

4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Evéoipo didiopa

1 mpoygiopuévn cuokeLn TOTOL TEVOG

2 TPOYEUGUEVEG GUOKEVES TOTTOV TEVOG

Mépog molvovckevaciog, dev pmopel va moAndel xwplotd.

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Ymoodopla yprion
AwBdote 10 PUALO 0NV YPAONG TPV O TN YPNON).
Mnv avaxkiveite.

Avaonk®oTe €00 Yo AVOLYLL.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHEH XYM ®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
ITPOION ITPEITEI NA ®YAAXXETAI *E OEXH THN OITIOIA AEN BAEIMTOYN KAI
AEN ITPOXETTIZOYN TA ITAIATA

Na pvidooetal o€ BEom, TNV onoia dev PAETOLY Kot dev Tpoceyyilovy Ta TALddL.

| 7. AAAH(EX) EIAIKH(EX) MPOEIAOMIOIHEH(EIZ), EAN EINAI ATIAPAITHTH(EX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHZEH
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9.

EIAIKEX XYNOHKEX OYAAZEHX

dvAdocete o€ Youyeio. Mnv KatayOyeTe.
Mmropei va puAaydei oe Beppokpacio dmpatiov (Eng 25°C) yio uéyioto ypovikd dtdotnua 25 nuepav.
DuAdcoeTE TNV TPOYEUICUEVT] GUGKELT] TOTIOL TEVOS 6TO EMTEPIKO KOLTI Y10l VO TPOCTOTEVETOL O
TO QMG

DVAAGGETE TIG TPOYELUGLUEVES GUOKEVEG TOTOV TEVOAC OTO EEMTEPIKO KOVTL Y10, VO, TPOGTOTEVOVTOL AT
TO QMG.

Huepounvia agaipeong amd to yoyeio:

10. IATIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOIHOENTON ®APMAKEYTIKON ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQON ITIOY NIPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAT AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

UCB Pharma S.A. (Aoyotumo)
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Béhyo

12.

APIOMOZ(0OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/21/1575/007 3 mpoyeiopéveg GUOKEVEG TOTOL TTEVAS (3 cvoKkevaoies Tov 1 Tepayiov)
EU/1/21/1575/008 4 mtpoyepicpéveg 6uoKEVEG TOTOL TTEVAS (2 GVOKELOGIEG TV 2 TEUYI®OV)

‘ 13.  APIOMOZX ITAPTIAAX
Moptida
‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH ATAGEXH
‘ 15. OAHTI'IEX XPHXHX
‘ 16. TIAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Bimzelx 160 mg

17.  MONAAIKOX ANAT'NQPIZTIKOZX KQAIKOX - AIZAIAZTATOZ TPAMMQTOX
KQAIKAY (2D)
18. MONAAIKOX ANATI'NQPIZTIKOZ KQAIKOX - AEAOMENA ANAINQEIMA AIIO

TON ANOPQIIO
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY IIPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

EINIXHMANXH ITPOI'EMIXMENHY XYYXKEYHX TYIIOY ITIENAX

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHITHIHE

Bimzelx 160 mg éveon

pmpekiov i
SC

‘ 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

‘ 3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4, APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. HNEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT' O'KO 'H KATA MONAAA

1mL

6. AAAA ETOIXEIA

UCB Pharma S.A. (Aoyotumo)
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B. DYAAO OAHI'TQN XPHXHX

55



@vAro ooV piong: IIAnpogopics yra Tov yprjot

Bimzelx 160 mg evéoipo S1GAvpa 6€ TPOYEUIGUEVT GUPLYYO.
ppekCov LA

vTo @AapraKo ovTO TEAEL LTO CLUTAN PO®UATIKT TopakoloVONG. AvTd Bo eTTPEYEL TOV YP1IYOPO
TPOGOIOPIOUO VEDV TANPOPOPLOY acPiieloc. Mmopeite va fondnoete LEGm ¢ avapopdic Thovmv
AveEMBOUNTOV EVEPYEIDV TOL EVOEXOUEVMG TTapovatalete. BA. T€hog Tng mapaypdpov 4 yio Tov TpOTo
avaQOpAG AVETIOOUNTOV EVEPYEIDV.

AP acTe TPOGEKTIKA 0AOKAN PO TO PVLAO 0ONYIAOV YP1 GG TPV APYICETE VA YP1CLUOTOLEITE GVTO

T0 QAPROKO, H10TL TEPLAUPPAVEL CNUAVTIKEG TANPOPOPIES VIO COC.

- dordEte avto To EOALO 0dNYIBV Yprone. Towg ypelactel va to dofdcete Eava.

- Edv éxete mepartépw omopieg, p@TNOTE TOV Y1TPO, TOV PAPUOKOTOLO 1} TOV VOGOKOLO GOC.

- H ocvvtayn v avtd 1o edppoko xopnynnke amokAeloTiKd Yio 60G. Agv TPEMEL VO ODCETE TO
@apuroko og GAAovc. Mmopel va Tovg TPOKAAEGEL PAAPT], AKOLO KO OTOV TO GUUTTOUOTO TNG
acBéveldc Toug etvor 010 e Tor KA oag.

- Edv mopatnpnoete kamoto avemiOuntm evEpPYELn, EVILEPADGTE TOV YLOTPO, TOV PUPUOKOTOL0 1)
TOV VOGOKOUO G0G. ALTO 1oy0eL Ko Yo, KaBe mhavi) avemBOUNTN eVEPYELD TTOV JEV OVAPEPETOL
GT0 TTOPOV GUALO 0dNYIDV ¥pNong. BAére mopdypago 4.

T tepréyer 1o Tapév A0 00N YLOV

1. Tieivor to Bimzelx kot oo givon 1 gprion tov

2. Timpémel va yvopilete npv ypnopomomoete to Bimzelx
3. Iog va ypnowonomoste 10 Bimzelx

4.  ThBavég avembounteg evépyeleg

5. Tlog va purhdoocete o Bimzelx

6. Ilepigydpeva g cvokevaciog Kot AOTES TANPOPOpieg
Odnyieg xpnong

1. Th givan To Bimzelx ko wova givan 1 ypfon tov

T givon To Bimzelx
To Bimzelx mepiéyetl ) dpaotikn ovsio pmpeki{ovpaunn.

Iowa givar 1 ypfon Tov Bimzelx

To Bimzelx ypnowomoteiton yio ) Oepaneio t1ov axdA0VO®V PAEYLOVOIDY VOGHV:

. Yopioon katd TAdkog

o Yoplacikn apbpitida

o A&ovikn omovdévroapOpitida, COUTEPIAAUPAVOUEVNG TNG LN OKTIVOYPOOIKA ETPEPatopévng
a&oVikng omovovhoapOpiTidog Kot TG oyKLAOTOWTIKNG GTOVOLATIONG (OKTIVOYPOPIKA
emPefariopévn a&ovikn omovovioapbpitidn)

Yopioon katd mhdxog

To Bimzelx ypnoytomoteiton o€ evihikeg yio T Oepameio prog deppatikng Tabnong mov ovopdletot
yopioon katd Tidkag. To Bimzelx peidvel to GOURTOUOTE, COUTEPIAAUPAVOUEVOL TOV TOVOD, TNG
QOYOVPOG KOL TNG OTOAETIONG TOL OEPUATOC.

Yoproown apbhpitida

To Bimzelx ypnopomoteitat yia ) Oepaneio evniikov pe yopractky) apdpitida. H yoplaotkn
apBpitida glvar po vooog mov Tpokaiel PAEYLOVH OTIG ApOBPDCELG, GUVOOEVOUEVT CLYVE OO
yopioon katd Thakag. Edv £yete evepyd yoplacikn apbpitida, propet va cag yopnynbovv tpoto
aAAa @appako. Edv autd ta edppoko 0gv 0pouV ETOPKAOC 1| OTIV TEPIMTMOOT LI AVEKTIKOTNTOS, Oo
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cag yopnyndei to Bimzelx eite w¢ povobepamneia gite o€ GLVOLACUO Le AAAO PAPLOKO TOV AEyETOL
pebotpeldrn.

To Bimzelx peidvel tn @AeypHov Kol Popel, GLUVETMG, vo. fondncetl otn peimon Tov Tdvov, TG
dvokapyiag, Tov TPNEIRETOg 6TIC apBPDOGELC KAl YOP® A AVTES, TOL YOPLUCIKOD OEPHLUTIKOD
eEavOnuoTog, g Yoplactkng PAAPNS ota viylo Kot oty emPpadvven g PAGPNS 6Tovg ¥6vopovg
K0l 6T 00TH TOV 0pOPDOCEDY TOL GLUUETEYOVY OTI VOGO. AVTEG 01 ETOPACELS LWITOPOVV VI GOG
BonBnocovv otov EAeyy0 TV ONUEIOV Kol GUUTTOUATOVY THG VOGOV, GT1 d1EVKOAVVGT TV GuvH BV
KaONUEPIVAOV OpUCTNPIOTHTOV, OTT LEIDOT TG KOTMONG Kal 611 Pedtioon ¢ motdtntog {ong.

A&ovikn omovovioopBpitida, coumeptlopfavouévng e Un okTvoypaeikd emifefoatouévng afovikng
onovdvioapBpitidag Kot TG oyKvAomomtikng omovovAitidag (aktvoypagikd empPeforopévn afovikn
onovovroapBpitida)

To Bimzelx ypnoytomoteiton yio tn Oepameio evnAikmv e pAEYUOVMOOT VOGO TOL TPOoSPUAAel Kupimg
T1 GTOVOLAIKT OTNAT KOl TPOKOAEL PAEYLOVI TOV CTOVOLMK®V apBpdcewv, 1| omoia ovoudleTon
a&ovikn omovovAoapBpitida. Edv 1 mabnon dev elval opati pe T xpnon axtivav X, avapEPETal O¢
«un oKTIVOYpaeIKd emiPePotmpévn aovikn orovdvAioapOpitidoay. Edv eppaviletan og acBeveic pe
opatd onueio oTig axtiveg X, aVaPEPETUL MG KOYKVAOTOINTIKY] GTTOVOVAITION 1| «OKTIVOYPUPIKE
emPefarouévn a&ovikn omovovioapdpitidor.

Xe mepintwon mov £yete agovikn omovovioapOpitida Ba oag xoprnyndodv tpdta dAia dapuaka. Edv
dev avrtamokpiieite apkeTd KoL o€ ovT TaL PApuaka, o cag yopnynbei to Bimzelx yio va peiwbodv
T GNUELN KO TO CUUTTMOUOTO TNG VOO0V, Vo, LetmBel 1 Aeypovi kot va Bedtiwbel 1 copatikn cog
Aertovpyia. To Bimzelx pnopet va fondnioel otn peimon tov movov ot payn, TG SLOKOUWING KoL TNG
KOTWGONC, YEYOVOC TOV UTOPEL VoL S1EVKOAVVEL TIg LV DELg KaBNUEPIVEG GO OpACTNPLOTNTES KOl VO
Bektidoel v mowdtnToL {ONG GOC.

og dpa to Bimzelx

H pmpexilooudunn, n dpaotikn ovsio oto Bimzelx, avikel o€ o opdda gopudkov mov
ovopalovton avactoieic g vrepievkivng (IL). H pmpexilovpdunn dpa peidvovag m dpaor dvo
TPpOTEIVOV oL ovopdlovron IL-17A kot IL-17F kot epmAékovtotl otnv TpoOKANcT GAEYLOVIG.
Yrdpyovv vynAotepa ETITESD AVTMOV TOV TPAOTEIVOV GE PAEYLOVAOIELG VOGOLE, OO M Yopiaon, 1
yoplacikn apdpitda kot n a&ovikr emovévioapdpitida.

2. Tvwpémer va yvopilete Tprv ypnoiponomicete To Bimzelx

Mn ypnoipomorijoete To Bimzelx

o o€ mepintwon aAlepyiog oTnV UmpeKCovpudunn 1 6 0molodNToTE GALO OO TO GLGTATIKA
0VTOD TOL POPLEKOL (AVAPEPOVTAL GTNV TOPAYPAPO 6).
o o€ mepintowon Aoipwéng, cvumepthapufavouivne me evpotioong (TB), n oroia kpiveton amd

TOV Y10Tpd GG (OC CTLLOVTIKY.

IIposgidomou|oelg kKo TPOoPLAGEELG
AmevBuvieite oToV Y10Tpd, TOV PUPUAKOTOLO 1] TOV VOGOKOWO GO TTPLY YPTOIoTooeTe To Bimzelx,
eqv:

o éxete Aolpwén N Lolpwén mov e&akolovbel va eraveppaviletor.

. €xete vmoPAnOel mpoceata 1 okomeveTe va vtoPAnbeite o pfolacd. Agv Ba Tpénet va Gog
50000V opiopévol tomot epPoriav (epPpoia amd (OVTEG KPOOPYAVIGHOVS) EVD XPTCLLOTTOIEITE
7o Bimzelx.

. glyate moté pupatioon (TB).

o glyote mOTE PAEYUOVOON VOGO TOV gviEpov (VOG0 tov Crohn 1 eAk®on koAitida).

DAreEYROVAONG V060G TOV EVTEPOV (V060G TOV Crohn 1 EAk®ONG KOMTION)
ZTopaTNoTE Vo ypnoylonoteite To Bimzelx kot evnuepdote Tov yiotpo 6og 1] (NTNoTe apECHS LTPIKT
Bonbela edv mapatnproete aipa oTo KOTPOAVO, KOWMAKES KPAUTES, TOVO, O1dppota 1] amdAELD, BApovg.
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Av1d pmopel va, amoteAovV onueio VEAS 1] ETIOELVOVUEVTG PAEYLLOVMDOOVE VOGOV TOV EVTEPOL (VOGOU
tov Crohn 1 éAk®80v¢ KoAiTIS0G).

MpocéEte Yo TV OV LOIPAOEELS KO OALEPYIKEG AVTIOPAGELS

To Bimzelx pmopei ondvia va mpokarécel coPapés Aoudéeic. Evnuepmaote tov yiatpd cog M
avalntote apécmg wtpikn fondeta edv TapaTnPNCETE 0TOLAONTOTE GNUAdIH GOPapng AoTH®ENG.
Tétolo onpadio avaeEPovTaL VIO ToV TITAO «XoPapég avemBounTeg evépyeiegy otV Tapdypago 4.

To Bimzelx umopei duvntikd va tpokarécet cofapic aldepyikés aviidpaoels. Angvbuvieite otov
Ywtpo cog 1 avalntnote apécmg wtpikn fondela dv Topatnpioete omoladmote onUddio GoPapng
oArepyng avtidpaonc. Ta onuddia avtd propet vo tepthappdvouv:

. dVoKOAiD GTNV AVOTVOT 1 TNV KOTATOON

. YOUNAT 0pTNPLOKY] TTEST, TTOV UTOPEl va oag Tpokaiéaet {aAn 1 Tdor Autoupiog
o TPNHEO 6TO TPOCWTO, Ta YEIAT, TN YADOOTO 1] TOV AL

o coPapn eayodpa Tov dEPUATOS, Le EpLOPO eEAvOn LA 1] emnpuréva eE0YKMUOTA.

Moword kon £pnpor
Mn yopnyeite avtd o PapLoKo o€ Todld Kot veapd dropa nikiog Kato Tov 18 etdv. Avtod siva
ywti dev £xel peketnBei o aw Ty TNV NAKLOKT OUAda.

Alha @éppoxa kot Bimzelx
Evnuepmote Tov yiatpd 1| TOV GOpUAKOTOL0 GaG GV YPMOLLOTOLELTE, £YETE TPOGPAUTA YPTCLUOTOL|GEL
N UTopEl va YPNOYLOTOCETE AALD PAPHLOKAL.

Kinon, Oniaopdég kor yovipotnra

Edv giote éyxvog, vopilete 6T pmopel va elote £yKvog 1 oxedlaleTe vo amoKTNoETE TALdi, (NTNOTE TN
GLUPBOVAN TOL YITPOL GG TPV YPTCLUOTOCETE 0L TO TO PApPLaKo. Eivorl Tpotipdtepo va
amoQEVYETOL 1] YPpNoM Tov Bimzelx katd tn SidpKeLd TG EYKVUOGVVNG. AVTO 1GYVEL Y1oTi OV Elval
YV®OGTOG 0 TPOTOC e TOV 01010 avTd T0 Pdpuako Oa ennpedoetl To PPEPog.

Edv giote yovaike mov umopei va peivet £ykvoc, Bo tpémel vo. xpnoUOTOLEITE AVTIGOAANYN KOTE TN
SLAPKELD TNG XPNOTG AVTOV TOV POPLAKOV Kol Y10 TOLAAYIoTOV 17 gfdopddeg uetd omd Ty TeElevTaia
d6om oag tov Bimzelx.

Edv OnAdlete 1 oxedidlete vo Onidoete, WIANGTE LE TOV YLOTPO GOG TPV YPTCLUOTOICETE OVTO TO
oappoaxo. Ecgic kot o yiotpog cog Oa mpénel va anopacicete edv pumopeite vo Onidoete 1| va
ypMnolLonomoete 1o Bimzelx.

Oonynon ko yEPLoPOg PNy avnpdTmv
To Bimzelx elvar amiBavo va exnpedoet TV KavOTNTA oag va 0dnyeite Kot va yepileote

YOV LLOTOL.
To Bimzelx nepréyel vatpio

To eappaxo avtd mepiéyel Aydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) ava 66on, ival avtd mov
ovopdlovpe «erebBepo vatpiovy.

3. Mo va ypnoypomomocsete 10 Bimzelx

[Tavtote va ypNoYLOTOLEITE TO PAPLOKO ALTO AVGTNPE GOUPOVO LE TIS 0dNYIiES TOL YLOTPOV 1 TOL
pappoakomolov cog. Eav éxete appifories, potiote Tov yaTpd 1] TOV GOPUAKOTOW GOGC.

IIéco Bimzelx yopnyeitan kot y1o 1660 ypoviko drdoTpa
Ywpiaon xatd mAdikog

H ovviotodpevn 06on, 1 omoia yopnyeiton oG Eveon Kat® amd to 0P 6ag («VTOdOPLA £VEST) elvar
N axo6Aovon:
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. 320 mg (yopnyobueva mg 600 TPOYEUGUEVES GUPLYYEG IOV TTEPLEYoVy 160 mg Ekaotn) Tig
€Bdopades 0, 4, 8, 12, 16.

o A6 v eBdopdoa 16, Ba ypnoiponoteite 320 mg (600 TPOYEUIGUEVEG GUPLYYES TOV TEPLEXOLV
160 mg éxaotn) kéBe 8 efoopadec. Edv 1o Bdpog cog eivar mavm amd 120 kg, o yiatpdc cog
umopel va omopocicel vo cuveyioel Tig evEselg oag Kabe 4 efdopddeg and v efdoudda 16.

Yopuoum apbpitida

H ovviotodpevn d6on, 1 omoia yopnyeiton oG Eveon Kat® amd to 0P G0 («VTOdOPLA EVEST) Elvar

1N akdAovon:

. 160 mg (yopnyodueva o¢ pio TpoysUicuéVN oOptyyon) kébe 4 efdouddec.

. Edv éxete yopracikn apbpitida pe cuvomdpyovoa pétpla £0¢ cofapn yopiaon Kot mAdkoc,
TO GUVIGTAOUEVO d0GOAOYIKO GyNa lvar To 1510 e aVTO Yo TNV YoOpiooTn KoTd TAdkag. Metd
v EBdopdda 16, o yiotpdg cog pumopet vo mpocsopprocet Tig evéaelg 6og ota 160 mg ke
4 gfdouadec, avaroyo e TO CUUTTOUOTO OTIS OPOPDCEIC GOC.

A&ovikn omovovioopBpitida, coumeptlopfavouévng e Un akTvoypaeikd emifeBoatouévng afovikng
onovdvioapBpitidag Kot TG oyKvAomomtikng omovovAitidag (aktvoypagikd empPeforopévn afovikn
onovdvioapBpitida)

H ocvvietdpevn d6on, 1 omoia yopnyeital mg Eveon KAT® amd To dEpUa oag («umoddpila Evesn») etvat
160 mg (yopnyodueva o¢ pio TpoysUIcUéEVN cOptyyo) kébe 4 efdouddec.

Eoeic kot 0 yotpog 1 0 voookopog cag Bo aropacicete edv Bo TPEMEL VO TPOYUOTOTOEITE PLOVOL GOG
TNV €vecn avTol TOL PAPUAKOV. M1y kdveTe TNV éveon e avTd TO PAPULOKO, EKTOG AV EXETE
exmondevTel amd enayyeipatio vyeiog. 'Evag poviiotg unopet, eniong, va oag xopryel Tig EVESELS
60G APOV EKTOOEVTEL.

Awpaote T1g «OdNyies ypoNS» 6TO TELOS CLTOV TOV PVLAAOV 0ONYIMV YPNONG TPV KAVETE TNV £VEDN
Tov Bimzelx otov €0n1d GOg [LE TPOYEUGUEVT] GUPLYYO.

Eav ypnowpomonoete peyarvtepn 66on Bimzelx and tnv kavovuai
Evnuepdote Tov yotpd cog eqv £XeTe YpNOYOTOMOCEL peyalvtepn 86on Tov Bimzelx amd tnv
KOVOVIKT 1] €0V EYETE YOPMNYNOEL TN OOCT GOC UE Evean vapitepa amd 0,Tt Oa Enperne.

Eav Egyaoete va ypnoponouicete To Bimzelx
Evnuepoote tov yorpd cog edv Egxdoote va kdvete v éveon og 66omg tov Bimzelx.

Edv otapoatiocete va ypnoipomorcite To Bimzelx

Evnuepmote tov ylotpd cog mplv oTapaThoETE va ypnoonoleite to Bimzelx. Edv ctapaticete
Oepameia, T0 CLUTTOUOTA GOG UTOPEL VO ETGTPEYOLV.

Edv éyete meprocOTEPEG EPOTNOELG GYETIKA LLE TN XPTIOT) AVTOV TOV POPUAKOV, POTHGTE TOV YLOTPO,
TOV QUPLOKOTOLO 1} TOV VOGOKOLO GOLG.

4, IMBavéic avemBopnteg evépyereg

Onwg 6ha Ta pappaKa, £TGL KoL AVTO TO GAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL avemBOUNTES EVEPYELEG, OV
Kot 6gv Topovclalovtal 6€ OAOLG TOVG AvOPMTOVC.

YoPapéc avemBopnTeS Evépyereg
Evnuepdote tov yuotpd cog 1 {ntote atpikn fonbeia apéomg edv mapatnpnoete OnoldnToTE AId

TIG TOPOKAT® OVETBOUNTEG EVEPYELEC:

[TBavn coBapn Aoipumén - ta onuddia propei va meptiappavouy:

. TLPETO, YPTDOT CUUTTOUOTO, VOYTEPIVES EPLOPADCELG
o aioOnua kémwong 1 dvorvola, Py o oroiog dev voympel
o Ceoto, epubpod Kot ETMOVVO SEPLA, 1) EXDOIVVO dEPUATIKO eEAVOM UL e PUCAAIDEG
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O y1atpog oag B amopacicel edv umopeite va cuveyicete vo, ypnoiponoleite to Bimzelx.

Alreg avemBOpuNTEG EVEPYELES
Evnuepaoote tov y10tpo, TOV GaploKomold 1) T0V VOGOKOUO GaG AV TOPATNPNCETE KATOW Ao TIG
oakdAovbec avemBounteg evépyeles:

oAV ouyvég (Umopobv va exnpedcsovy Teplocotepa amd 1 ota 10 dtopo)
o AOWMEELG TOL OVATEPOV OVATVELGTIKOD LE GUUTTMOUOTO OTMG O TOVOAULILOC Kol 1) BOvAUEVN
pot

2uyvég (Lmopovv va emnpedoovy €mg kot 1 ota 10 dtopa)

. aeOeg 010 GTOMO 1) TOV AULUO [LE CUUTTAOUOTO OTTMG AEVKEC N KITpLveg KNALdES, EpOBNUO 0TO
GTOUO 1 TOVOAULIOG Kot TOVOG KOTA TNV KOTATOoN

o LUK TIOG1KT AOTH®EN TOL SEPUATOC, OTMS «TOAL TOL AOANTI» OVAUESH GTA OAKTVUAN TOV

TOOLOV

AOWDEELS TOV OVTLDV

emyeidiog épmng (AodEelg amAol EpmnTa)

ypinn T0Vv oTOUAYOV (YOoTPEVTEPITION)

QAEYLOVAOOELG BVAUKES TPV TTOVL UTOPEL VO LOo1AlovV [LE CTTLPAKIN

TOVOKEPUAOC

oayovpa, Enpodepuia 1 e&avOnua wov potdlel pe Exlepo HepIKEG POPEC UE TPMOUEVO KoL

KOKKIVIGUEVO déppa (deppatitida)

o o
o gpvOpdTTA, TOVOG N TPNELO 6TO oNuEio TG Eveong
o aicOnpa kémwong

Oy ovyvég (umopel va emmpedoovy ¢ kot 1 ota 100 dropa)

. HELOUEVOL EITEOA AEVKADV ALLOGPUPIV (0VOETEPOTTEVIN)

. HUKNTIOGIKEC AOUMEELS TOL OEPUATOC Kol TV PAEVVOYOVOV (CUUTEPTAUPOVOUEVTS TNG
0100PaYIKNG KOVTIVTIOGNC)

. 0pBaAIKES eKKPIoELS e Qoryovpa, epuBpdTnTa Kot TPREUO (EMITEQLKITION)

. aipo 6To KOTPOVa, KOTAMOKES KPOUTEC Kot TOVOG, dldppota 1 ammAgla Bapovg (onudota.

TPOPANUATOV GTO £VTEPO)

Avapopd avemOOunTmV gvepystdv

Edv mopatnpnoete kamoto avemBOun evEpyelo, EVINUEPDOTE TOV YIOTPO, TOV PAPUAKOTOLO 1) TOV
VOGOKOLO 6aG. AvTtod 1oyDEL Kot Yio KAOe Thovi avemBounn evEPYELd TOL dEV OVAPEPETAL GTO TOPOHV
@OALO 00Ny Ypronc. Mropeite emiong va avagépete avembBounteg evépyeleg anevbeiag, LEGm ToL
€Bvikov GuaTNUATOG aVaPOPAS Tov avaypaesTol oto [Tapdaptnua V. Méom tng avapopdg
avemBountov evepyeldv uropeite va fondnoete ot GLALOYY TEPIGGOTEPOV TANPOPOPLOV GYETIKA
LE TNV AGPAAELD TOV TOPOVTOC PAPLLAKOV.

5. IIog va pvradooete 10 Bimzelx

To @appako ovtd TPETEL VO PUAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kal OV TO POAVOLY TO TOdLA.
No pn ¥pMoLHOTOoLEiTE AVTO TO PAPLOKO HETE TNV NUEpOoUNVia AENG TTOL avVOPEPETOL GTNV
emonpavon Kot 6to kouti petd tn AHEH/EXP. H nuepounvia Anéng ivar ) teAgvtaio nuépo Tov
UNVa TOVL OVOPEPETOL EKEL.

dvidcoete og yoyeio otovg 2°C — 8°C. Mnv KotonyOyETE.

DVAGCGETE TIG TPOYEMGUEVEG GUPLYYEG OTO QPYLKO KOVTL Y10 VO, TPOGTATEVOVTAL OTO TO YOG,
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To Bimzelx pmopei va mopopeivel ektog Wyoyeiov yio émg 25 nuépec. Avtd mpémet va yivetal péca 6To
eEwteptkd KovTi, Oyl og Bepprokpacio ave Twv 25°C kat pLokpld amd To AUECO PMG,.

Mn ¥pNOOTOCETE TIG TPOYEMGUEVEG GUPLYYEG LETE OTO AVTO TO YPOVIKO SLAoTNUA. YTTAPYEL £Vag
YDPOG GTO KOVTI Y10 VO YPAWETE TNV MUEPOUNVia KaTA TNV omoia apapénke and 1o yoyeio.

Mnv metdite @APUAKA GTO VEPD TNG AMOYETELONG 1| OTA OKLOK(A amoppippata. Potiote tov
(OPUOKOTOLO GOG YOl TO MG VO TETAEETE TO, PAPUAKO TTOL OEV YPNOLOTOLEiTE Tl AvTd T péTpa Oa
BonBncovv oty Tpoctacia Tov TeptPdiiovtog.

6. Mepreybpeva TG GVEKEVOCING KOl AOWTEG TANPOPOPIES

T tepréyer To Bimzelx

. H dpaoctikn ovoia givar | pmpexilovpdunn. Kabe mpoyepuouévn copryya nepiéyet 160 mg
pmpekilovpdpnng oto 1 mL dtedvporos.
o Ta dAlo cvotatucd givar yYAvkivn, vaTplo 0&ko tprdpikod, Taydpopeo o&ikd o0&, moAvcopPikod

80 kot KOWp Yo EVESUQ.

Epg@évion tov Bimzelx ko mepieydpeva g cvekevaciog

To Bimzelx givar £va dtowyéc mpog erappmdg omaAilov vypo. To ypdua Tov EVOEXETAL VO TOKIAAEL 0T
Ap®UO EMG AVOLYTO KACTUVOKITPIVO. AlatibeTonl Ge Uiog ¥PNOTG ATOPPUTTEN TPOYELGUEVT] GOPLYYO
pe kdAvppo Berovag.

To Bimzelx dwotifeton o€ povadiaiec cuokevaoieg mov mepiéyovy 1 1 2 TPOYELGUEVEG GUPLYYEG KO OE
TOAVGUGKEVOGIEG TTOV ATOTEAOVVTOL Ao 3 KoLTLA pe kaBéva va mepiéyet 1 mpoyeuopévn cvpryya 1 o
TOAVGUGKEVOGIEG TTOV ATOTEAOVVTOL A0 2 KOLTLA [e KaBéva va TePEEL 2 TPOYEMGUEVES GUPLYYEGS.
Mmropei vo, unv KoKAOPOPOLY OAEG 0L GLOKEVAGIEC.

Kéroyog Aderag Kvkrhogopiag
UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles, Béhyio

Mopackevaotnc

UCB Pharma S.A.

Chemin du Foriest

B-1420 Braine-I’Alleud, Béiyo

I"a omoladmote TANPOPOPIL GYETIKA LE TO TOPOV PAPUAKEVTIKO TPOIOV, TOPAKAAEIGTE VO
angvBuvbeite otov TomiKo avtimpdsmmo tov Katdyov g Adetag Kukiopopiag:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

UCB Pharma S.A./NV UCB Pharma Oy Finland

Tel/Tel: + 32/ (0)2 559 92 00 Tel: + 358 9 2514 4221 (Suomija)

Boarapus Luxembourg/Luxemburg
UCB Pharma S.A./NV

1O CH BU bearapus EOO/]

Ten.: + 359 (0) 2 962 30 49 Tel/Tel: + 32/ (0)2 559 92 00
(Belgique/Belgien)

Ceska republika Magyarorszag
UCB Magyarorszag Kft.

UCB s.r.o. Tel.: + 36-(1) 391 0060

Tel: + 420 221 773 411

Danmark Malta

UCB Nordic A/S Pharmasud Ltd.
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TIf: + 45/ 32 46 24 00

Deutschland
UCB Pharma GmbH
Tel: + 49 /(0) 2173 48 4848

Eesti
UCB Pharma Oy Finland

Tel: + 358 9 2514 4221 (Soome)

EArGoo
UCB AE.
TnA: +30/2109974000

Espafa
UCB Pharma, S.A.
Tel: +34/9157034 44

France
UCB Pharma S.A.
Tel: +33/(0)1 47 29 44 35

Hrvatska
Medis Adria d.o.0.
Tel: +385 (0) 1 230 34 46

Ireland
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: + 353/ (0)1-46 37 395

island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39/02 300 791

Kvbmpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: + 357 22 056300

Latvija
UCB Pharma Oy Finland

Tel: + 356 / 21 37 64 36

Nederland
UCB Pharma B.V.
Tel.: +31/(0)76-573 11 40

Norge
UCB Nordic A/S
TIf: + 47/ 67 16 5880

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: + 43-(0)1 291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z 0.0. / VEDIM Sp. z 0.0.
Tel: + 48 22 696 99 20

Portugal
UCB Pharma (Produtos Farmacéuticos), Lda
Tel: + 351 21 302 5300

Romania
UCB Pharma Romania S.R.L.
Tel: + 40 21 300 29 04

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: + 386 1 589 69 00

Slovenska republika

UCB s.r.0., organizac¢néa zlozka
Tel: + 421 (0) 2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/Tel: + 358 9 2514 4221

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: + 46/ (0) 40 294 900

United Kingdom (Northern Ireland)
UCB (Pharma) Ireland Ltd.

Tel: + 358 9 2514 4221 (Somija) Tel : + 353/ (0)1-46 37 395

To mapév pvAiro 00N YLOV Y prioNS avade®pONKe Yo TELEVTAIO POPA OTIS:
Alkeg INYEG TANPOPOPLAOY

Aentopepeic mAnpoopieg yio 1o pappoko avtd eivar d1abéoipeg oto dikTLaKO TOTO ToL Evpmraikol
Opyaviouod ®apudxkmv: http:/ www.ema.europa.cu
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Odnyieg ypriong
AWPacTe 61eg TIC TOPUKATM 0ONYIES TPLY YPNCLUOTOM|GETE TV TPOYEUIGUEVT cVpLyyo Bimzelx.

Ipoyepiouévn ovpryyo Bimzelx pe po potid (BA. Ewkova A):

Karioppo Kvpro copa PaBsoc
Berdvag GOPLYYOg euPOLOL
* L
=] J
Belova Kegon

Aoy euporov

e S

Inpovtikég TAnpoopiss:

o O emayyshpatiog vyeiog mov cog mapakorovbel Ba mpénet vo cag dgi&el TAC VoL TPOETOUACETE
KoL Vo, KAveTe Ty £veon Tov Bimzelx ypnoomoidvtog v mpoyspuicuévn coptyyo. My
KAVETE TNV £VECT] GTOV EAVTO GAG 1] GE KATO0V GALO PEYPL VA Gag OeIE0VV TG VA KAVETE TNV
éveon tov Bimzelx pe tov cwotd Tpdmo.

o Eoeig xovn o ppovtiotig cog Oa mpémet va dwofalete avtég tic Odnyieg Xpnong mpv omd Kabe
yxp1on tov Bimzelx.
. Emowwviote pe tov emayyeipatio vyelog mov cag mapakorovbei, edv 0€lG 1] 0 PPOVTIGTNC

oG EXETE EPWTNOEIC CYETIKA UE TO TMG VA Kavete TV éveon tov Bimzelx pe tov 60oto tpomo.

. Avdloya pe T cvvrayoypo@nuévn 66on cag, 0a yperaotel va ypnoomonjoete 1 1 2
npoyepopév(ec) cvpryya(es) Bimzelx. ['a pia 66om tv 160 mg ypedletor pia
TPOYELGUEVT] GUPTYYO Kot Y10, jio doomn TV 320 mg yperalovtat 2 Tpoyeiouéves cuptyyes (M
pio HETd TNV GAAN).

. H mpoyepiopévn ovpryyo Bimzelx drofétel Evay unyoviopd acedieiog ferdvac. Avtdg o
pnyoviopog Ba kalvwyel ™ feAdva autoOpaTa PETE TNV 0AoKApoT TG éveong. O UNoviGHog
acarelag PeLovag cupUPaiiel OGTE Vo UV TPAVUATICTEL e T PeAdva 0TO10GONTOTE
xewpiletan TNV TPOYEUGUEV CLPLYYO LETA TNV EVECT.

Mn (pNOLROTON|CETE AVTO TO PAPIOKO KOL EMOTPEYTE TO OTO PUPLUKELD EAV:

N nuepopnvia AMénc (AHEH/EXP) éxet mapéibet.

€xel mapafrootel | cEPAyIoN TOL KOLTIOV.

1 TPOYEUICLEVT cVpLyya €Yl TEGEL 1) £yl VITOOTEL {NLud.

70 VYPO €XEL TAYDGEL KATOW XPOVIKY oTtypn] (axopa Kot €6v €xel amoyvyDel).

I peyordtepn dveon katd v éveon: Bydite tv/tic mpoyeuopévn(eg) oupryya(ec) Bimzelx amod
TO YoYeio Kol 0QNOTE TN/TIS 6€ o eninedn empavela o€ Beppokpacio dopatiov yia 30 £émg 45 Lemtd
TPV Ao TNV EVECT).

. Mn Bepuaivete pe 0mol0voNToTE GALOV TPOTO, OTMG GE POVPVO IKPOKVUATOV 1 GE KAVTO VEPO.
. Mnyv avakiveite Tnv/Tig TpoyeUIGUEVT(EC) cvPLYYO(ES).
. Mn Byalete 10 kKGALUpPO TNG/TOV TPOYEUIOUEVNC(®V) cOpLyYyac(DV) LEYPL VO EI0TE £TOLUOL VAL

Kévete Vv éveon.
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AkoiovOgite Ta TapakdTO Pripato KGOE popd mov yprciponoieite To Bimzelx.

Biuoa 1: IIpogtownacic yio vo KAVETE TNV/TIC £veEon(£1C) 660G

Avéroya pe T 6UVTOYOYPa@PNUEVY] 0061 60G, TOTOOETI|OTE TO 0KOAOVOW avTIKEipEVD 0€ KOO,
emineon, KoAd @OTILOpEVN EMLPAvELD. EPYOTiOg, OTmS Eva TpamélL:

o 1 M 2 mpoyepopévn(eg) oupryya(ec) Bimzelx

®o ypelaoteite eniong (dev meptrouPfavoviol 6To Kovti):

. 1 1 2 poveniakiy(o) epmoticpévo(a) e aAKoOAN

o 1 M 2 kaBapn(£g) pmdra(ec) amod Popfaxt

. 1 doyeio amdppyMc aryunpdv avtikelwévov. Agite v evotmta «Iletdéte T ypnoiponomuévn
TpoyeGHEVT cuptyya Bimzelx» oto téhog avtdv Tmv Odnyidv Xpnomng.

Bino 2: EmALETE TO onuEio TNE EVECNC KUL TPOETOLNACTE TNV £VECST

2a: EmiéETe To onpeio g éveong
. Ta onueia mov propeite vo emdéEete Yo TV £veon oag ivat:
o 10 otoudyt (KooK xdpa) 1| 0 unpog cag (fA. Ewkéva B).
o 10 Tiow uépog Tov Ppayiova cog pmopel, emiong, vo xpnoonombel, av cog KaveL v
éveon évag ppovtiots (fA. Ewéva T).

B r

A

Kotuokn ITicw pépog
xopa 1 oV Bpayiova
unpog

. Mnv kévete éveon og meployEg 6oL To dEpua ivar evaicOnto, poAoTcuévo, Epuopo,
©POAMOMTO, GKANPO N OE TEPLOYES UE OVAEG T} pOLYAOES.

o Mnv kdvete éveon evtog amdoTacns S cm amd Tov dPoAd (OUEAAD).

o Edv ypelaotel va yivel devtepn éveon yio T cuviayoypapnuévn d6on oag (320 mg), Ba mpémet
VoL YPNoOTOoLEiTE dlopopeTikd onueio yio T devtepN veon cag. M ypnoiponoleite to id10
OMNUELD Y10 VO, KAVETE TNV €veST) 00O POPEG GT GELPA.

2B: ITAOveTe Ta (€PLO. 60G KOAG PE GATOVVL KOL VEPO KOl OTEYVAOGTE IE KaBap) TETOETA
2y: llpogTolpaoTe TO OEPNA GO

. KaBapiote to onpeio g éveong pe LovtmAdKL EUTOTIGUEVO LE OAKOOAT. APN|OTE TNV TEPLOYN
VO GTEYVAOGEL EVIEAMG. Mnv ayyi&ete Eava v kabupiopévn meployn Tpy KAveTe TV Eveon).
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20: EAéyEre v mpoyepmopévny cvpryya (BA. Ewkéva A)

o Befoiwbeite 0t1 otV emonpavon avaypdeetal n ovopacio Bimzelx ko n nuepounvia AnéEng.

o EAéyEte to papuaxo péow tov mapabipov mpofoinc. To pdpuoko o mtpémet va givat dtavyég
£0¢ eAaPpd¢ omaAilov kal ehevBepo copatdimv. To ypduo Tov evogyetal va ToKIAAEL amd
Ap®UO EMG AVOIKTO KAOTAVOKITPIVO. MTopei va deite puoaAideg aépa 610 VYPO. AVTO gival
(OLGLOAOYIKO.

. Mn ypnotponoteite TNy mpoyeopévn cuptyya Bimzelx edv to dppako givar 0oro,
UTOYPMUATIGUEVO 1| TEPLEYEL COUOTION.

o \

{(© Hugpopmvia Méng

=

- J

2

Bina 3: 'Eveon tov Bimzelx

3a: ApupéoTte To KGAoppa Perlovag amo Ty TpoyEpicpévi) cOpLyya

o Kpatnote v mpoyeuopévn cuptyya yopo omd tn Aafn pe 1o éva xéptl. Tpapnére evbeia to
KOADLLLOL Y10, VOL TO OQOLPEGETE ad TNV TPOYEUIGUEVT cOptyya Le To GAAO ¥Ept (BA. Ewkova E).
Eivatl puetioroyikd va deite pio otaydve vypod 610 dipo e Pehdvoc.

o  Mny ayyi&ete ) Peldva obte va aproete T felova va ayyiEel omoladnmoTe
EMPAVELQ.

o Mnv kpatdte T papoo Tov euforov 6tav apapeite To kKdlvppa. Eqv apoipécete
Katd AdBog T pafdo Tov euPforov, TETAETE TNV TPOYEUGUEVT] GUPLYYA GTO dOYEl0
ATOPPIYNG OLYUNPDV OVTIKEWEVOV KOl TAPTE L0, KOVOOPYLd.

o Mnv enovatomofeteite To kKAAvuua TG Perovag. Xe avtibetn mepintwon, umopei va
mpokaiécete (nuid ot Perdva 1 va tpunbeite Katd Adbog.
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3B: Toyumiote amord Kol KPOTHOGTE IE TO £va XEPL O TTVY TOL OEPNATOG TNV OTToia

kaOBapicate yio Tnv éveon. Mg 10 GAro xEPL, El6ayayeTe T BeAdva 670 dépHo 060G OE YOVia

nepinov 45 popov

. QOnote T Peddva TPOg o LEGH PEXPL TEPLLOL. ZTH GUVEXELN, APNOTE OAAN EAEVOEPO TO dEPLLAL
oag. Befowbeite 6t1 1 Perdva Ppioketar ot Béon g (PA. Ewkéva XT).

3y: iéote 6100pa TV KEQOAN] TOV EPPOLOV TTPOG TA KATM PEYPL TEPRA KoL péYPL va eveDEel 6Ao
70 @dppoxo (Pr. Ewxéva Z)

J

o O)o to papuaxo €xet evebel 6tav dev umopeite va wboete GALO TNV KEPAAN TOV gUPorov (PA.
Ewova H).

@ N

J

30: AvaoNK®OGTE TOV AVTIYEPE 60G 06 TNV KEPAAN TOV guforov (BA. Exkéva O). H Perova Oa
enavérOel avtopata ko 0o ac@aricel oty 0E6m TG

A

o [Tiéote pa oteyvi undAa omd PapPdxt Tave 6to onueio £veonc Yo, Lepikd devteporenta. My
tpifete to onpeio £veong. Mmopei va dgite eAappd aipoppayic 1} o oTayova vypov. Avto
glvar puo1oA0Y1Kd. Mmopeite vo KOADWETE TO onueio £veonc Ue £Va KPS AVTOKOAANTO
emibepa, edv amorteitol.
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Bino 4: Hetdéte T ypnowonomuévny tpoysmepuivn ocvpryyo Bimzelx

TomoBetnoTE TN YPNOYOTOMUEVT] TPOYEUGUEVT] GUPLYYQ GE £VO, SOYELD ATOPPIYNG OLYUNPDV
AVTIKEIWEVOV apécmg petd t ypnon (BA. Ewova I).

\

[

o

L

Eav yperéletor va kavete 0£0TEpn £VEGT, OTMS GLVTAYOYPUPEITAL UTTO TOV YLATPO GOC,
APNOLUOTOUGTE HL0. KOVOLPYL TPOYEUISUEVT] cvpLyya Bimzelx kol eravardfere To prpoata 2
¢mg 4.

Bepaiwbeite 011 £xete emiééel £va véo onueio éveong yia T dg0TEPT Eveon.
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@vAro ooV piong: IIAnpoeopics yra Tov yxprjot

Bimzelx 160 mg evéoipo S1GAVHO GE TPOYERIGUEVT] GUOKEDT] TOTOV TEVOG
ppekt{ov Lapmn

vTo @AapuraKo ovTd TEAEL LTO CLUTAN PO®RATIKT TopakoloVONGoT. AvTtd Ba emiTpéEyeL ToV Yp1YOpPO
TPOGOIOPIOUO VEDV TANPOPOPLOV acPireloc. Mmopeite va fondnoete LEcm TG avapopdic Thovmy
AVETIBOUNTOV EVEPYEIDV TOL EVOEXOUEVMG TTapovatalete. BA. T€hog Tng mapaypdpov 4 yio Tov TpOTo
avaQOpPAG AVETIOOUNTOV EVEPYEIDV.

AP acTe TPOGEKTIKA 0AOKAN PO TO PVAAO 0ONYIAOV YP1GNG TPV UPYICETE VO YP1CLUOTOLEITE AVTO
T0 PAPNOKO, OLOTL TEPIAAUPAVEL CNUAVTIKESG TANPOPOPIES YU GUG.

- DdordEte avTo To EOALO oMYV Yprone. Towg ypelactel va to dofdacete Eava.

- Edv éxete mepartépw amopieg, p@TNOTE TOV Y1UTPO, TOV PAPLOKOTOLO 1} TOV VOGOKOLO GOLC.

- H ocvvtayn v avtd 1o edppoko xopnynnke amokAeloTIKA Yio 60G. Agv TPEMEL VO ODOETE TO
@Aapuoko o€ GALovc. Mmopel va Tovg TPOKAAEGEL PAAPT], AKOLO KO OTOV TO GUUTTOUOTO TNG
acBéveldc Toug ivor 010, e Tor O1Ka oag.

- Ed&v mapatnpricete kdmota avemBOpunTn evépysia, EVILEPADOTE TOV Y10TPO, TOV PAPLLOKOTOO 1)
TOV VOGOKOUO 6ac. AuTd 1oyVet kot Yo KaOs mhovr| avemBOunTn evEPYELX TOL JEV AVOPEPETOL
670 TOPOV GUALO 0dNYIDV ¥pNong. BAére mopdypago 4.

T tepréyer 1o mTapév AL 00N IOV

1. Tieivor to Bimzelx kot oo givon 1 gp1ion tov

2. Tivmpémel va yvopilete npv ypnopomomoete to Bimzelx
3. Ilog va ypnowonomoete 10 Bimzelx

4.  ThBavég avemBounteg evépyeleg

5. Tlog va puhdoocete to Bimzelx

6. Ilepigydpeva g cvokevaGiog Kot AOTES TANPOPOpieg
Odnyieg xpnong

1. Th givan To Bimzelx ko wowa givan 1 ypfon tov

T givon To Bimzelx
To Bimzelx mepiéyetl ) dpaotikn ovsio pmipeki{ovpapnn.

Iowa givar 1 ypfon Tov Bimzelx

To Bimzelx ypnoyomoteiton yio ) Oepamneio tov axdA0VO®V PAEYLOVOIDY VOGHV:

. Yopioon katd TAdkog

o Yoplacikn apbpitida

o A&ovikn omovdvroapOpitido, CUUTEPTAAUPAVOUEVNG TNG LN OKTIVOYPAPIKA ETPEPatopEvng
a&oVikng omovovhoapOpiTidog Kot TG oyKLAOTOWTIKNG GTOVOLATIONG (OKTIVOYPOPIKA
emPefariopévn a&ovikn omovovioapbpitidn)

Yopioon katd mhdxog

To Bimzelx ypnoytomoteiton o€ evihikeg yio T Oepameio prog deppatikng Tabnong mov ovopdletot
yopioon katd Tidkag. To Bimzelx peidvel to GOURTOUOTE, COUTEPIAAUPAVOUEVOL TOV TOVOD, TNG
@OYOVPOG KOL TNG OTOAETIONG TOL OEPUATOC.

Yoproown apbhpitida

To Bimzelx ypnopomoteitat yia ) Oepaneio evniikov pe yopractky) apdpitida. H yoplaotkn
apBpitida glvar po vooog mov Tpokaiel PAEYLOVH OTIG ApOBPDCELG, GUVOOEVOUEVT CLYVE OO
yopioon katd Thakag. Edv £yete evepyd yoplacikn apbpitida, propet va cag yopnynbovv tpoto
aAAa @appako. Edv autd ta edppoko 0gv 0pouV ETOPKAOC 1| OTIV TEPIMTMOOT LI AVEKTIKOTNTOS, Oo
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cag yopnyndei to Bimzelx eite w¢ povobepamneia gite o€ GLVOLACUO Le AAAO PAPLOKO TOV AEyETOL
pebotpeldrn.

To Bimzelx peidvel tn @AeypHov Kol Popel, GLUVETMG, vo. fondncetl otn peimon Tov Tdvov, TG
dvokapyiag, Tov TPNEIRETOg 6TIC apBPDOGELC KAl YOP® A AVTES, TOL YOPLUCIKOD OEPHLUTIKOD
eEavOnuoTog, g Yoplactkng PAAPNS ota viylo Kot oty emPpadvven g PAGPNS 6Tovg ¥6vopovg
K0l 6T 00TH TOV 0pOPDOCEDY TOL GLUUETEYOVY OTI VOGO. AVTEG 01 ETOPACELS LWITOPOVV VI GOG
BonBnocovv otov EAeyy0 TV ONUEIOV Kol GUUTTOUATOVY THG VOGOV, GT1 d1EVKOAVVGT TV GuvH BV
KaONUEPIVAOV OpUCTNPIOTHTOV, OTT LEIDOT TG KOTMONG Kal 611 Pedtioon ¢ motdtntog {ong.

A&ovikn omovovioopBpitida, coumeptlopfavouévng e Un okTvoypaeikd emifefoatouévng afovikng
onovdvioapBpitidag Kot TG oyKvAomomtikng omovovAitidag (aktvoypagikd empPeforopévn afovikn
onovovroapBpitida)

To Bimzelx ypnoytomoteiton yio tn Oepameio evnAikmv e pAEYUOVMOOT VOGO TOL TPOoSPUAAel Kupimg
T1 GTOVOLAIKT OTNAT KOl TPOKOAEL PAEYLOVI TOV CTOVOLMK®V apBpdcewv, 1| omoia ovoudleTon
a&ovikn omovovAoapBpitida. Edv 1 mabnon dev elval opati pe T xpnon axtivav X, avapEPETal O¢
«un oKTIVOYpaeIKd emiPePotmpévn aovikn orovdvAioapOpitidoay. Edv eppaviletan og acBeveic pe
opatd onueio oTig axtiveg X, aVaPEPETUL MG KOYKVAOTOINTIKY] GTTOVOVAITION 1| «OKTIVOYPUPIKE
emPefarouévn a&ovikn omovovioapdpitidor.

Xe mepintwon mov £yete agovikn omovovioapOpitida Ba oag xoprnyndodv tpdta dAia dapuaka. Edv
dev avrtamokpiieite apkeTd KoL o€ ovT TaL PApuaka, o cag yopnynbei to Bimzelx yio va peiwbodv
T GNUELN KO TO CUUTTMOUOTO TNG VOO0V, Vo, LetmBel 1 Aeypovi kot va Bedtiwbel 1 copatikn cog
Aertovpyia. To Bimzelx pnopet va fondnioel otn peimon tov movov ot payn, TG SLOKOUWING KoL TNG
KOTWGONC, YEYOVOC TOV UTOPEL VoL S1EVKOAVVEL TIg LV DELg KaBNUEPIVEG GO OpACTNPLOTNTES KOl VO
Bektidoel v mowdtnToL {ONG GOC.

og dpa to Bimzelx

H pmpexilooudunn, n dpaotikn ovsio oto Bimzelx, avikel o€ o opdda gopudkov mov
ovopalovton avactoieic g vrepievkivng (IL). H pmpexilovpdunn dpa peidvovag m dpaor dvo
TpOTEIVOV oL ovopdlovron IL-17A kot IL-17F kot epmiékovtatl 6TV TpOKANGT GAEYLOVIG.
Yrdpyovv vynAotepa ETITESD AVTMOV TOV TPAOTEIVOV G PAEYLOVAOIELG VOGOLE, OTME M Ywpiac, N
yoplacikn apdpitda kot n a&ovikr emovévioapdpitida.

2. Tvrpémer va yvopilete Tprv yproiponomicete To Bimzelx

Mn ypnoipomorijoete To Bimzelx

o o€ mepintwon aAlepyiog otnv UmUeKCoOVUAUTT 1| 6 0TO0ONTTOTE GALO OO TO. GLGTATIKA
0VTOD TOL POPWEKOL (AVAPEPOVTAL GTNV TOPAYPAPO 6).
o o€ mepintoon Aoipwéng, cvumepthapfavouivne me evpotioong (TB), n oroia kpiveton amd

TOV Y10Tpd GOG (OC CNLOVTIKY.

IIposgidomou|oelg kKo TPOPLAGEELG
AmevBuvieite oToV Y10Tpd, TOV PUPUAKOTOLO 1] TOV VOGOKOWO GO TTPLV YPTOIUoToceTe T0 Bimzelx,
gqv:

o éxete Aolpwén N Lolpwén mov e&akorovbel va eraveppaviletor.

. €xete vmoPAnOel mpocearta 1 okomeveTe va vtoPAnBeite o pfolacd. Agv Ba Tpénel va Gog
50000V opiopévol tomot epPoriav (epPporia amd (OVTEG KPOOPYAVIGHOVS) EVD XPTCLLOTTOIEITE
7o Bimzelx.

. glyate moté pupatioon (TB).

o glyate mOTé PAEYLOVAOON VOGO TOL gviEPoL (VOG0 Tov Crohn 1 EAkddn KoAiTidw).

DAreEYROVAONG V060G TOV EVTEPOV (V060G TOV Crohn 1 EAk®ONG KOMTION)
ZTopaTNoTE Vo ypnoylonoteite To Bimzelx kot evnuepdote Tov yiotpo 6og 1] (NTNoTe apECHS LTPIKT
Bonbela edv mapatnproete aipa oTo KOTPOAVO, KOWMAKES KPAUTES, TOVO, O1dppota 1] amdAELD, BApovg.
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Av1d pmopel va, amoteAovV onueio VEAS 1] ETIOELVOVUEVTG PAEYLLOVMDOOVE VOGOV TOV EVTEPOL (VOGOU
tov Crohn 1 éAk®80v¢ KoAiTIS0G).

MpocéEte Yo TV OV LOIPAOEELS KO OALEPYIKEG AVTIOPAGELS

To Bimzelx pmopei ondvia va mpokarécel coPapés Aoudéeic. Evnuepmaote tov yiatpd cog M
avalntote apécmg wtpikn fondeta edv TapaTnPNCETE 0TOLAONTOTE GNUAdIH GOPapng AoTH®ENG.
Tétolo onpadio avaeEPovTaL VIO ToV TITAO «XoPapég avemBounTeg evépyeiegy otV Tapdypago 4.

To Bimzelx umopei duvntikd va tpokarécet cofapic aldepyikés aviidpaoels. Angvbuvieite otov
Ywtpo cog 1 avalntnote apécmg wtpikn fondela dv Topatnpioete omoladmote onUddio GoPapng
oArepyng avtidpaonc. Ta onuddia avtd propet vo tepthappdvouv:

o dvoKOAiD GTNV AVOTVOT 1 TNV KOTATOON
o YOUNAT apTNPLOKY] TTiEST, TTOV UTopEl va oag Tpokaréast {aAn 1 téor Aurofupiog
. TPNEWO GTO TPOGMTO, TA YEIAT), TN YADGGO 1 TOV Ao

. cofopn eayovpa TOL dEPHATOG, pe epuBpd e&dvOnua 1 ernpuéva eEoyKauaTa.

IMoord ko Epnpor
Mn yopnyeite avTd TO PAPROKO GE TOLOLG Kol Vepd dtopo nAtkiog kdto Tov 18 etdv. Avtd eivan
ywti dev £xel peketnBei o aw TV TNV NAKLOKT OUAdaL.

Alha @éppoxa kot Bimzelx
Evnpuepmote Tov yiatpd 1 ToV GOpULOKOTOL0 GaG AV YPNOLOTOEITE, £YETE TPOCPATA YPTCLLOTOUCEL
N UTopEl Vo YPNCLUOTOGETE AAAD PAPLLAKAL.

Kinon, Onkaopoc ko yovipdtnta

Edv giote éyxvog, vopilete 6T pmopel va elote £yKvog 1 oxedlalete vo amokTNoeTe madi, (NTnoTe )
GUUPBOVAT TOL YITPOD GOG TPV XPNCLUOTOOETE 0L TO TO PApuoKko. Eivarl mpotipndtepo va
OTOQEVYETAL 1] YPNON ToL Bimzelx katd tn SidpKela TG €YKLVHOGUVNG. AVTO 1GYVEL YiaTi dev glvan
YV®OGTOG 0 TPOTOG LLE TOV 0010 0L TO TO PAPLOKO Ba enNpedcel To PPEPOg.

Edv giote yovaike mov umopei va peivet £ykvog, Bo tpémet Vo, xpNoUOTOLEITE AVTIGOAANYN KOTE TN
dthpKela g ¥PNoNG AVTOV TOL POPHAKOV Kot Yot TOLAGYIoTOoV 17 gfdopddec petd amd v Terevtaia
d6on cag tov Bimzelx.

Edv OnAdlete 1 oxedrdlete vo Onidoete, LIANOTE pe TOV YIOTPO GOG TPLV YPTCLUOTOUCETE QLTO TO
oappaxo. Ecgic kot o yiotpog cog Oa mpénel va anopacicete edv pumopeite vo Onidoete 1| va
y¥pMNoLonomcete To Bimzelx.

001ynoN Ko LEPLOROS PNV LATOV
To Bimzelx givar omifavo vo exnpedoet TV KovOTNTA oG va 0dnyeite Kot va yepileote

U0V LLOTOL.
To Bimzelx nepiréyel vatpio

To eappaxo avtd mepiEyel Aydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avé 666n, ival avtd Tov
ovopdlovpe «erebBepo vatpiovy.

3. Mo va ypnoypomomocsere 10 Bimzelx

[Tavtote va ypMOYLOTOLELTE TO PAPLOKO AVTO AVGTNPE GOUPOVE, LLE TIG 0ONYIES TOL YLUTPOV 1 TOL
QopuraKomolod cog. Eav éxete appifoliec, pothote TOV Y10TPO 1 TOV QOPLOKOTOLO GOG.

IIéco Bimzelx yopnyeitar kot Y10 1660 ypoviko drdoTpa
Yopioon katd midiog

H ocvvietdpevn d6on, 1 omoia yopnyeital mg Eveon KAT® amd To dEpUa oag («umoddpla Evesn») etvat
1N akdAovon:
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. 320 mg (yopmnyoduEVE MG 6VO TPOYELGUEVEG GUOKEVEG TOTTOL TEVOS TOV TEPEYOLY 160 mg
£€kaotn) Tic foouddess 0, 4, 8, 12, 16.

o A6 v eBdopdoda 16, Ba ypnoiponoleite 320 mg (600 TPOYEUIGUEVEG CUGKEVEG TOTTOV TEVAG,
7ov mepiEyovv 160 mg ékaotn) kabe 8 efdoudoes. Edav to fdpog cag sivor méve amd 120 kg, o
YWTPOG GO UTOPEL VO ATOPAGIGEL Vo GUVEYITEL TIG EVEDELG G0g KGBE 4 gfdopdadeg amd TNV
epdopdoa 16.

Yopuoum apbpitida
H ovviotodpevn 06on, 1 omoia yopnyeiton og Eveon Kat® amd To 0P 60 («VTOdOPLA £VESTY) elvar
N axo6Aovon:
o 160 mg (yopnyoldueva ¢ pio TPOYEUICUEVT GLGKEVT) TOTTOV TEVAG) KAOE 4 €BSoUAOES.
o Edv éyxete yopracikn apbpitida pe cuvomdpyovoa pétpla £0¢ cofapn yopioon Kot mAdkog,
TO GUVIGTAOUEVO d0GOLOYIKO GyNLa Elvar To 1910 [E aVTO Yo TNV Yopioon KoTd TAdkag. Metd
v EBdopada 16, o yiotpdg cog pmopet vo mpocupocet Tig evéselg og ota 160 mg ke
4 gfdopadec, avaAoya LLE TO CUUTTOUOTO OTIS OPHPMCEIS GOG.
A&ovikn omovovioopBpitida, coumeptlopfavouévng e Un okTvoypaeikd emifefotouévng afovikng
onovdvioapBpitidag Kot TG oyKvAomomtikng omovovAitidag (aktvoypagikd empPeforopévn afovikn
onovdvioapBpitida)
H ocvvietdpevn d6on, 1 omoia yopnyeital mg Eveon KAT® amd To dEpUa oag («umoddpila Evesn») etvat
160 mg (yopnyodueva ®¢ pio: TPOYEUIGUEVT GUOKELT] TOTTOV TEVHC ) KAOE 4 gfdouddec.

Eoeig kot 0 y1atpdc 1 0 voookopog cog Bo amopacicete edv Bo TpEmeEL va TPAYUOTOTOIEITE LOVOL GOG
TNV €vecn avTol TOL PAPUAKOV. M1y kAveTe TNV éveon e avTd TO PAPUOKO, EKTOG EQV EXETE
gkmondevtel amd emayyeApatio vyeioc. 'Evag @poviiotc unopet, eniong, va 6og Yop1yel TIC EVEGELC
o0G 0POV EKTOUOEVTEL.

Awpaote T1g «Odnyieg ypfone» 610 TELOC LTOV TOV POAAOV 0ONYIMV ¥PNONG TPV KAVETE TNV £vECN
Tov Bimzelx otov €00T0 GOG |LE TPOYEUIGHUEVT] GVGKELT] TOTTOV TEVOLC.

Eav ypnowpomonoete peyarvtepn 66on Bimzelx and tnv kavovuci
Evnuepdote tov yiorpd cog GV £xete ¥pNOUOTOMGEL LeyaAdTepn 06on Tov Bimzelx amd v
KOVOVIKY] 1] EQV EYETE YOPMNYNOEL TN dOOT GOG LE £veon vapitepa amd 0,Tt Oa Enpeme.

Eav Eeyaoete vo ypnoipononjoste 10 Bimzelx
Evnuepoote tov yotpd cog edv gxdoote va kdvete v éveon pog 60omg tov Bimzelx.

Eév stopatiocere va (pnoiponoreite o Bimzelx

Evnuepaote tov ylotpd cog mply GTApATHGETE va ypnoonoteite to Bimzelx. Edv ctapaticete
Bepamneia, T0 CLUTTAONOTA GOG UTOPEL VAL EMIGTPEYOLV.

Edv éxete meplocdTEpEG EPOTNCELG GYETIKA LLE T YPNOT AVTOV TOV PUPUAKOV, POTHGTE TOV YIATPO,
TOV (OPLOKOTOL) 1] TOV VOGOKOWO GOG.

4, IMBavég avemBOUNTES EVEPYELES

Onwg 6ha To eApUOK, ETGL KOL GVTO TO PAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEC EVEPYELES, OV
Kot 6gv Topovctalovtal 6€ OAOLG TOVG AvOPMTOVC,

YoPapéc avemBopnTes evépyereg
Evnuepoote tov yiotpd cog 1 {ntmote atpikn fondeio apécmg e6v TopotnpoETE OTOLUONTOTE OO

TIG TOPOKATO OvETBOUNTEG EVEPYELEC:

IIiBavn coBapn Aoiumén - Ta onuddio uropet va teptrapupdvoov:

. TLPETO, YPTDOT CUUTTOUOTO, VOYTEPIVES EPLOPADCELG
o aioOnua kémwong 1 dvorvola, Py o oroiog dev voympel
o Ceoto, epubpod Kot ETMOVVO SEPLA, 1) EXDOIVVO dEPUATIKO eEAVOM UL e PUCAAIDEG
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O y1atpocg oag B amopacicel edv umopeite va cuveyicete vo, ypnoiponoleite to Bimzelx.

Alreg avemBOpuNTEG EVEPYELES
Evnuepdote 1oV y10Tpo, TOV QApLOKOTOld 1| TOV VOGOKOUO GaG 6V TOPATNPACETE KATO aTd TIG
oakdAovBec avemBounteg evépyeles:

IToAb ovyvég (Lmopobv va emnpedoovy mepiocdtepa amd 1 ota 10 dropa)
o AOWMEELG TOL OVATEPOV OVATVELGTIKOD LE GUUTTMOUOTO OTMG O TOVOAULILOC Kol 1) BOvAmUEVN
pot

2uyvég (Lmopovv va emnpedoovy €mg kot 1 ota 10 dtopa)

o apBec 6TO OTOUA 1) TOV AOUO LIE CUUTTOMOTO OIS AEVKEG 1) KiTpiveg knAideg, epbbnua oto
oTOLN 1] TOVOAOLLOG KO TTOVOG KOTA TV KOTATOo)

. HUKNTIOGIKT AOTH®EN TOV 0EPHOTOC, OTTMOC «TOOL TOV ABANT» OVAUESH GTO dAKTUAN TV

TNY

AOWDEELS TOV OVTLOV

emyeidiog épmng (AodEelg amAol EpmnTa)

ypinn T0Vv oTOUAKOL (YOoTPEVTEPITION)

QAEYLOVAOOELG BVAAKES TPIYDV TOVL UTOPEL Vo LO1AloVV LE GTTUPAKIN

TOVOKEPUAOC

oayovpa, Enpodepuia 1 e&avOnua wov potdlel pe Exlepo HepIKEC POPEC UE TPMNOUEVO KOt

KOKKIVIGUEVO d€ppa (deppatiTidn)

o o
. gpvBpoTTa, TOVOG N TPNEINO O0TO onueio TG Eveong
o aicOnpa kénwong

Oy ovuyvég (umopei va emmpedoovy €mg kot 1 oto 100 dropa)

. HELOUEVOL ETITEON AEVKADV ALLOGPAPimY (0VIETEPOTTEVIQ)

. HUKNTIOGIKEC AOUMEELS TOL OEPUATOC Kol TV PAEVVOYOVOV (GUUTEPTAUUPOVOUEVTS TNG
0100PaYIKNG KOVTIVTIOGNG)

o 0PBOALIKEG EKKPICELS [LE Paryovpa, EpuBpOTNTA Kot TPRELUO (EMTEQLKITION)

o aipo oTo KOTPOva, KOIAMOKES KPAUTES Kot TOVOG, dldppota 1 amdAgln Bapovg (onudota

TPOPANUATOV GTO £VIEPO)

Ava@opd avemOOuNTOV EVEPYELOV

Edv mapotnpioete Kamota ovemBounTn evEPYELN, EVILEPDGTE TOV YLOTPO, TOV PUPLOKOTOLO 1 TOV
VOGOKOHO 6aG. AvTtod 1oyDeL Kot Yio KAOe Thovi avemBounn evEPYELD TOL dEV OVAPEPETAL GTO TOPOHV
@OALO 00MY1DV Yprionc. Mmopeite emiong vo avapépete avemBounteg evépyeleg anevbeiag, LECH TOV
€Bvikov GuaTNUATOG aVaPOPAS Tov avaypaesTor oto [Tapaptnua V. Méom tng avapopds
OVEMBOUNTOV EVEPYEIDV UTOPEITE VO fonONGETE TN GLALOYN TEPLOTOTEPMVY TANPOPOPLOV CYETIKA
LE TNV 0CQAAELD TOV TOPOVTOG PUPUAKOV.

5. Idg va pvrdooete 1o Bimzelx

To @appoako ovtd TPETEL VO PUAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kal OV TO POAVOLY T TOdLA.
Na pn ypnoiponoteite avtd 10 GAPUOKO LETE TNV Nuepounvio ANENG OV avapEPETAL TNV
emonpavon Kot 6to kouti petd tn AHEH/EXP. H nuepounvia Anéng ivar ) teAgvtaio nuépo Tov
UAVO TTOV OVOQEPETOL EKEL.

dvidcoete og yoyeio otovg 2°C — 8°C. Mnv KotonyvyeTe.

DVAGCGETE TIG TPOYEMGUEVEG GUOKEVEC TOTTOV TEVOC GTO APYIKO KOUTI Y10, VO TPOGTAUTEDOVTOL OO TO
¢wg.
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To Bimzelx pmopel va mopapeivel ektodg wyoyeiov yio éog 25 nuépec. Avto Tpémel va, Yivetal LEGH GTO
eEmTepkd kouTi, Oyl og Beppoxpacio dve Tav 25°C kot pokptd amd To Gpeco eoc. Mn
YPTCULOTOGETE TIG TPOYEUOUEVEG GUOKEVEG TOTTOV TEVAG LETA ATTO QVTO TO YPOVIKO JAGTNAL.
Yrhpyet Evoc yd®Pog 6TO KOVTL Y10 va, YPOWETE TNV NUepoUnvia Kotd tnv omoia apopédnke and 1o
yoyeio.

Mnv metdite @APUAKA GTO VEPD TNG AMOYETELONG 1| OTA OKLOK(A amoppippata. Potiote tov
QOPUOKOTOLO GOG Y0 TO TMG VO TETAEETE TO, PAPUOKO TTOV dEV ¥PNOLOTOLEiTE T AvTd T pétpa Oa
BonBnoovv oty Tpoctacio Tov mepiBdAiiovtog.

6. Mepreybpeva TG GVOKEVOCING KO AOWTEG TANPOPOPIES

T egpréyel To Bimzelx

. H dpoaoticn ovsia eivon  pmpekilovpaunn. Kébe npoyepiopévn cuckent| TOmov mévag nepiéyet
160 mg pumpuexilovpdunng oto 1 mL doAdpotoc.
o Ta GAAa GuoTOTIKA Elvar YAVKIVY, VATPLO 0EIKO TPdpikod, Tayouop@o 0&1ko o0&, ToAVGopPikd

80 ko HOWp Yo EVESULO.

Epedavien tov Bimzelx ko wepreyopeva tng cvokevaciog

To Bimzelx glvar éva dtavyéc mpog erappmdg omaiilov vypo. To ypdpa Tov evo€yeTar vo TotkilAel omd
pmuo Emg avoryTo KaoTovokiTpivo. Alatibetor g piog xprnoNg amoppUTTEN TPOYEUGUEVT] GUGKELT
TOTTOL TTEVAG.

To Bimzelx dwotifetan o€ povadiaieg cuokevacieg mov teptEyovv 1 1 2 TPOYEUGUEVEG GUGKEVES
TOTOV TEVAG KOl G TOAVGVOKEVOGIEG TOV OTOTEAOVVTAL OO 3 KOLTIA pe Kobéva va Ttepiéyet 1
TPOYELGUEVT] GUGKELT TOTOV TEVAG 1] GE TOAVGVOKELOGIEG TTOL ATOTELODVTOL OO 2 KOLTIA [UE
KaBéva vo TePEXEL 2 TPOYEUGUEVES GUGKEVES TOTOV TTEVAC.

Mropei vo, unv KuKAOPOPOUV OAEG 0L GLOKEVAGIES.

Kéroyog Aderag Kvkrhogopiag
UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles, Békyio

MMopaockevaotic

UCB Pharma S.A.

Chemin du Foriest

B-1420 Braine-I’Alleud, Békyio

IMo omoladnmote TANPOPOPio. GYETIKA LLE TO TOPOV POUPUAKEVTIKO TPOIOV, TAPUKOAEISTE VO
argvbuvbeite otov TomiKo avtimpoésmmo Tov Katdyov tng Adelag Kvkiopopiag:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

UCB Pharma S.A./NV UCB Pharma Oy Finland

Tél/Tel: + 32/ (0)2 559 92 00 Tel: + 358 9 2514 4221 (Suomija)
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg

O CU BU bearapus EOO/] UCB Pharma S.A./NV

Ten.: + 359 (0) 2 962 30 49 Tél/Tel: + 32/ (0)2 559 92 00

(Belgique/Belgien)
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Ceska republika
UCB s.r.o.
Tel: + 420 221 773 411

Danmark
UCB Nordic A/S
TIf: + 45/ 32 46 24 00

Deutschland
UCB Pharma GmbH
Tel: + 49 /(0) 2173 48 4848

Eesti
UCB Pharma Oy Finland
Tel: + 358 9 2514 4221 (Soome)

EArGoo
UCB A.E.
TnA: +30/2109974000

Espaiia
UCB Pharma, S.A.
Tel: +34/91570 34 44

France
UCB Pharma S.A.
Tel: +33/(0)1 47 29 44 35

Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
Tel: +385 (0) 1 230 34 46

Ireland
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: + 353/ (0)1-46 37 395

island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39/02 300 791

Kvnpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: + 357 22 056300

Latvija
UCB Pharma Oy Finland
Tel: + 358 9 2514 4221 (Somija)

Magyarorszag
UCB Magyarorszag Kft.
Tel.: + 36-(1) 391 0060

Malta
Pharmasud Ltd.
Tel: + 356/ 21 37 64 36

Nederland
UCB Pharma B.V.
Tel.: + 31/ (0)76-573 11 40

Norge
UCB Nordic A/S
TIf: + 47 / 67 16 5880

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: + 43-(0)1 291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z 0.0. / VEDIM Sp. z 0.0.
Tel: + 48 22 696 99 20

Portugal
UCB Pharma (Produtos Farmacéuticos), Lda
Tel: + 351 21 302 5300

Romania
UCB Pharma Romania S.R.L.
Tel: + 40 21 300 29 04

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: + 386 1 589 69 00

Slovenska republika
UCB s.r.0., organizac¢na zlozka
Tel: + 421 (0) 2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/Tel: + 358 9 2514 4221

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: + 46/ (0) 40 294 900

United Kingdom (Northern Ireland)
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel : + 353/ (0)1-46 37 395

To wapdév @UAA0 00N YOV YprioNS avade®p1)ONKe Y0 TEAELTAIN POPE OTIC:
Alreg INYEG TANPOPOPLAOY

Aemntopepeic TAnpoopieg o 10 appako avtd gival dabéoiueg otov dikTvaKd 1010 Tov Evpomaikon
Opyaviopov @apudrmv: http://www.ema.europa.eu
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Odnyieg ypnong

AwPacte 61eg TIC TOPUKATO 0ONYIES TPLY YPNCLUOTOU|GETE TV TPOYEUIOUEVE] GVGKELVY] TOTOV
mévag Bimzelx.

Ipoygiouévn cuokevn Tonov wévog Bimzelx pe pia potid (Bi. Ewova A):

\

KéAvppo [Mopabvpo TpoPoirng
$ :
=gl =S
T 1+
Hpocr!arsmmé Aai
Belovac

. A

Inpovtikég TApoopies:

O egmayyshpotiog vyeiog mov cog mapakorovbel Ba mpénel va cog dgi&el TAC VoL TPOETOUACETE
KoL VoL KAVETE TV €veoT) Tov Bimzelx ypnoilonolidviog Ty Tpoyeiiocuévn GLGKELT TOTOV
évag. Mnv KAvete Ty £VECT) GTOV £0UTO GAG 1] GE KATO0V GALO LEYPL VO 0aG OEIE0VV TG Va.
Kévete v éveon tov Bimzelx pe tov cwoto tpodmo.

Eoeig xovn o ppovtiotig cog Ba mpémet va dofalete avtég tic Odnyieg Xpnong mpv omd kabe
yxp1on tov Bimzelx.

Emkowmvrote pe tov emayyeipatio vyelag mov cag mapakolovbei, edv o€l 1 0 PPOVIIGTNC
oG EXETE EPWTNOEIC OYETIKA UE TO TMG VA KaveTte TNV éveon tov Bimzelx pe tov 6ot tpomo.
Avdloya pe T cvvrayoypo@nuévn 66on cag, 0a yperaotel va ypnoomonjoete 1 1 2
npoyepopév|(ec) cvokev(£g) Tomov mévag Bimzelx. ' pua d6on tov 160 mg yperdleton
pio Tpoyeouévn cueken TOTOV TEVAG Kot yio pia 66om 320 mg yperdlovtar 2 TpoyeUGUEVES
GLOKEVEG TOTOV TEVOG (1 Uiot LETA TNV GAAN).

Mn {pNOLHOTOU|CETE AVTO TO PEAPNOKO KO EMOTPEYTE TO GTO PUPLUKELD EAV:

N nuepounvia Anénc (AHEH/EXP) éxet mapéidet.

£xel Topafloctel N oEPAYIGT TOV KOLTIOV.

N TPOYEUICUEVT] GLOKELT] TUTOL TEVAG ExEL TEGEL 1] ExEL VITooTel {nud.

TO VYPO €XEL TAYDCEL KATOL0, XPOVIKT OTIYUN (KOO Kot €6V EXEL amoyuyOEel).

I'a peyordtepn dveon katd v éveon: Bydite tv/tic mpoyeuiopévn(eg) cuokevn(€g) TOTOL TEVOCS
Bimzelx and 10 yoyeio kot apnote T/Ti¢ o€ o eninedn emipdvela og Oeppokpacio dopatiov yuo 30
£mg 45 Lentd mpv amod Vv Eveon.

Mn Beppaivete pe onotovonmote AALOV TpOTO, OO GE POVPVO WKPOKVUATOV 1) G€ KOWTO VEPO.
Mnv avakiveite Tnv/Tig Tpoyeicpév(ec) ocvokevn|(£6) Thmov mévag.

Mn Bydalete To KdAvppHA TNG/TOV TPOYEUIGUEVIG(®V) GLOKELNG(MV) TOTOL TTEVOS LEYPL Va EloTE
£TOLLOL VO KAVETE TNV EVEDT).
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AkoiovOgite Ta TapakdTO Pripato KGOE popd mov yprociponoreite To Bimzelx.

Biuoa 1: IIpostownacio yio vo KAVETE TNV/TIC £veEon(£1C) 60¢

Avéroya pe T cVVTAyOYpPaONUEVY 0661 60G, TOTO0ETI|OTE TO 0KOAOVOW avTIKEipEVE 08 KaOUpPN,
emimeon, KoAd @OTILOpEVY EMLPAvELD. EPYOGIOG, OTMS Eva TpamélL:

o 1 1 2 mpoyepopévn(eg) ovuokevt)(€g) Tomov évag Bimzelx

Bo ypelaocteite eniong (dev mepthouPfavoviol 6To Kovti):

. 1 M 2 pavnidxyo) epmotiopuévo(a) pe oAkodAN

o 1 M 2 kaBapn(£¢) pmdra(ec) amd Popfart

. 1 doyeio amdppyMc aryunpav avtikelwévov. Agite v evomta «Iletdéte ) ypnoipuonomuévn
TPOYELGHEVT] GUGKELT TOTOL TEVaAG Bimzelx» 6to 1éhog avtdv tov Odnyidv Xpnong.

Bino 2: EmALETE TO onuEio TNE EVECNC KUL TPOETOLNACTE TNV £VECST

2a: EmiéETe To onpeio g éveong
. Ta onueia mov propeite vo emdéEete Yo TV £veon oag ivat:
o 10 otoudyt (KooK xdpa) 1| 0 unpog cag (fA. Ewkéva B).
o 10 Tiow uépog Tov Ppayiova cog pmopel, emiong, vo xpnoonombel, av cog KaveL v
éveon évag ppovtiots (fA. Ewéva T).

B r

A

Kothokm [Tico pépog
xopa 1 oV Bpayiova
Hnpog

. Mnv kdvete £veon o€ TEPLOYES OOV TO dEPUA Eival gvaictnto, LoAomicuévo, epuipo,
POALOWTO, GKANPO N O€ TEPLOYEC LLE OVAEC 1] POLYADEG.

. Mnv kévete éveon eviog amdoTacng S cm amd TovV aPorod (OUPAAD).

. Edv ypelootel va yivel de0tepn éveon yio T cuviayoypagnuévn do6on cag (320 mg), Oo mtpémet
Vo YpNnoLonoleite dtopopeTikd onpeio yuo T devTEPN Eveon cag. M ypnoiponoleite to id1o
OMNUELD Y1 VO, KAVETE TNV €veST) 00O POPEG GT GELPA.

2B: ITAOveTe TO (€PLO. 60G KOAG PE GATOVVL KOL VEPO KO OTEYVAOGTE IE KaBap) TETOETA
2v: IIpoeTOPNdoTE TO OEPNA COG

. KaBapiote to onpeio g éveong pe LovtmAdKt EUTOTIGUEVO LE OAKOOAT). APN|OTE TNV TEPLOYN
VO GTEYVAOGEL EVIEADG. Mnv ayyi&ete Eava v kabupiopévn meployn TPy KAveTe TV Eveon).
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20: EAéyEre Tv mpoyepopévn 6veKeLT| TOTTOL TEVOS (BA. Elkéva A)

Befoiwbeite 011 6NV emonpavon avaypdeetal n ovopacio Bimzelx kot n nuepounvia Anéng.
EAéy&te to pdpuaxo péow tov mapabvpov mpofoinc. To pdpuoko o mtpémet va givor dtavyég
£0¢ eAaPpd¢ omaAilov kal ehevBepo copatidimv. To ypdua Tov evogyetal va ToKIAAEL amd
Ap®UO MG AVOIKTO KAOTAVOKITPIVO. MTtopei va deite puoaAideg aépa 6To VYPO. AVTO gival
(OLGLOAOYIKO.
Mn xpNOOTOIEITE TNV TPOYEUGUEVT] GLOKELT TOTOV TEVAG pe Bimzelx edv 1o pappoko sivat
00)L0, 0TOYPOUATICUEVO N TEPLEYEL COUATION.

-

@ [TapdBvpo TpoPoirng

= (==

]

Hpepopnvia
aeng

~

J

Biua 3: 'Eveon tov Bimzelx

3a: AQupEoTE TO KAADUNO TG TPOYERIGUEVIIG CUGKEVIG TOTOV TEVAG
[ ]

Kpoatote v mpoyeuicévn cuekev| THmov évag otabepd e o Eva x€pt yopw amd Tt Aopn.
Tpapr&re gvbeio To KAALULO VIO VO TO OQOIPEGETE OO TNV TPOYEUICUEVT] GUGKEDT] TOTTOV
névag e 1o aAAo ¥épt (BA. Exkova E). ITaporo mov dev eivar ep@avec to dkpo g Perdvag, Exet
TAEOV amoKaALEOEL.
Mnv ayyilete 10 TpocTatenTIKd TG PEAdVOC 00TE VO, ETavoTonodeTEITE TO KAAVULO TNG
Behovag. Avto opeileTon 6T0 YEYOVOG OTL B0l LITOPOVGE VO EVEPYOTOLGEL TNV TPOYEUGUEVT

GLOKELT TOTOV TEvVaG Kot Oa, pmopovoate vo tpunndeite.

'\

N
/

=

\
\

ol

3B: Kpatijote TV poyEUOREVT] GVGKELT] TOTTOV TTEVHS V7Té Yovia 90 popdv 610 Kabapiopévo
onpeio éveong (Pir. Ewkova XT)
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3y: TomoBeT6TE TNV TPOYEPIGREVY] GLUOKELT] TUTOV TEVAG EMITEDD GTO OEPUA GOC, KUL OTN
oLVEYELN MECTE GTUOEPE TV TPOYEUIGUEVT] GVGKEDVT] TOTOV TEVUS TPOS TU KATM ETAVO GTO
oéppa cag

Ba akovoete Evav Mo KAk, H éveon oag Eexvd dtav akovotel 1o TpdTo «ikAk» (BA. Ewkova Z.).
M1V avaGNKOVETE TNV TPOYEULIGUEVE] GVOKEDT] TOTOV TEVOS U0 TO 0P

o
\ R
«KAIK» (((
—— =
N\ e,
30: ZoveyioTe Vo KPATATE TNV TPOYERIGUEVY] GLOKELY] TUTOV TTEVAS 6T 0£61 TG KO VO, TNV
mélete oTaOEPE EMAVO 6TO dEPRA GOG

o ®a akovoeTE £va OEVTEPO «KALK» EVTOC 15 dEVTEPOLENTOV PETA TO TPMTO KAIK.

o To dedtepo KAK VTOdEKVVEL OTL £)el evebel OA0 TO PAppaKo Kot 1) éveon Bimzelx €yet
oAoKkAnpwbel. Oo mpénet va deite TV kitpivn Evoelén va yepiletl to mapdbvpo wpoPfoing (P
Ewova H).

@ \

«KAIK» (((

o A

3g: AQuipéoTe TNV TPOYEPLIGUEVT] GVGKEVT] TUTTOV TEVAS TPUPAOVTAG TV TPOCEKTIKA gV0gia Tpog

T0 TAVO 0m6 10 0éppa cas. To mposTaTevTIKG PeLovag 0o kKaldyel avTépata T erova

o [Tiéote pia oteyvn pumdia omd Bappdxt wéve oto onpeio £veong yio peptkd devtepoienta. Mnv
tpifete to onueio Eveonc. Mmopei va dgite eEAappd alpoppayic 1| o oToydva vypov. Avto
glvar puo1oA0Y1Kd. Mmopeite Vo KOADYETE TO oMueio Eveonc UE £Val LUKPO QVTOKOAANTO
enibepo, edv amonteito.

Bino 4: Ietdéte T ypnowonotuévy TpoyYEMGUEV) 6VGKEVN TVTTOL tEvac Bimzelx

TomoBetnoTE TN YPNOYOTOMUEVT] TPOYEUGUEVT] GLGKEVT TOTOV TEVAG GE Eva dOYEID amOPPIYNC
LU POV AVTIKEIEVOY ouEcwS Letd ) xpion (PA. Ewova ©).

e
.

Eav yperéletor va kavete 0£0TEpn £VEGT, OTMS GLVTAYOYPUPEITAL GO TOV YLATPO GOC,
APNOLUOTOUCTE HIO KOLVOVPYLO TPOYEUIGUEVT] GVOKELT] TUTTOV Tévag Bimzelx kon eravorapete
10 prpota 2 £mg 4.
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BePawmbeite 6T éxete emAéEet £va véo onpeio Eveong yia tn de0TEPT EVeDT).
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