ITAPAPTHMA I

MEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



vTo (QAPLOKO AVTO TEAEL VTTO GUUTANPOUOTIKY TOPUKOAOVONoT. AVTo ol EMTPEWYEL TO YP1IYOPO
TPOGOIOPIGUO VEDV TANPOPOPIDV ACPAAELNS. ZNTEITOL OO TOVG EMAYYEMLOTIEG VYEIOG VO AvapEPOVY
0molEcONTOTE TOUVOAOYOVUEVES OVETIBOUNTEG EVEPYELES. BA. Topdypao 4.8 yio Tov TpdTo avapopag
aVETOOUNTOV EVEPYEIDV.

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

ELAHERE 5 mg/ml mokvo S1GAvpa Yio TopacKeLT SIHADILOTOG TPOG £YYLON

2. MHNOIOTIKH KAI TOXOTIKH XYNOEXH

1 ml ToKvoD SADUOTOC Y10 TAPUCKELT SIHADUATOC TPOG Eyyvon TePLEYEL S mg uipPfetovipdunng
copaftaveivic.
‘Eva @loAidio mepiéyel 100 mg ppPetovépaunng copofraveivng og 20 ml.

H wipBerov&ipaunn copapraveivn givar Eva oulevyuo avricouatoc-eapudakov (ADC) to oroio
otpépetan katd Tov FRa. To ADC amoteleiton amd £va LovokAwviko avticwpo vroturov IgGl

évavtil tov FRa, to omoio mapdyetal pe teyvoloyia avacuvvévacuévor DNA cg kdTTapa mobnkng
Kwvelikoh KPIKNTov Kol GLVOEETAL LECH EVOG SLOOTAGTLOL oVVOETT (PovTtavoikd o&v, 4-(2-
TUPLOVLADI0€10)-2-G0VAPO-1-(2,5-610£0- 1 -TUPOASTIVLAO) £0TEPOC) UE Eva. poitovovogldég DM4, évav
napdyovto Evavtt g coinvivng. H wpPetovéudumn copaproaveivn mepiéyet katd péco 6po

3,4 uoépwo poptiov DM4 decuevuéva 610 avticopa Evavtl tov FRa.

"Exdoya pe yvwotn 0paon:

Av106 10 PopuaKeLTIKO TPOTOV TEPLExeL 2,11 mg moAvcopPucod 20 oe kdbe praiidio.

IMa tov mApn KatdAoyo Tov ekddywv, PA. Tapdypapo 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H
[Tukvo d1dAivpa Yo Tapackevt] SlADLOTOS TPOS £YXvom (oTeipo TLKVO d1dAva).

Awwyég émg ehappdg 1pdilov, dypopo dtdivpa.

4. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX

4.1 OgpamevTikég gvocicelg

To ELAHERE wg povofepaneio evdsikvutat yio t Bepaneio evniikev acBevav e Betikd otov
VIod0YEa GAPA Tov PoAKoD 0&éog (FRa), avBextikd oty mhativa, vyning kokonfelog, opddn
emBniokd Kopkivo Tov wobnkdv, Kapkivo Tov coArtiyymv 1 TpoTtomadn Kopkivo Tov Tepitovaiov
oL €yovv AdPet éva émg Tpia Tponyodueva cuatnpatikd Bepamevticd oyfuota (PA. mtapdypaeo 4.2).

4.2  Aocoloyio kou TpOTOS YOPNYNONG

H yopfiynon tov ELAHERE npénet va Eexvd kot va emPriénetor omd 1atpd pe epmeipio otn xpnon
OVTIKOPKIVIKOV QOPUOKEVTIKOV TPOIOVTOV.

Emoyn acOsvav

O emiégeg aoBeveic Ba mpémel va £yovv kabopiouévn Katdotacn oykov g tpog tov FRa wg > 75%
Bidomv KapKIvIKGV KUTTAp®V Tov mapovstdiovy pétpia (2+) f/xor évrovn (3+) pepPpavikn yxpoon
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péom avoosoictoynueiog (IHC) a&oroynuévn pe in vitro d1ayvmoTiKo 10TpoTeXVOLOYIKO Tpoiov (IVD)
nov eépet onpavon CE yia tov cuykekpyiévo emdiwkopevo okond. Edv dev vmapyet dtwbéoipo IVD
ue onuavon CE, Oa wpémel va ypnoylomoteitor pio eVOALAKTIKNY ETKLVPOUEVT SOKIUAGIOL.

Aocoloyia

H ocvvietdpevn d6om tov ELAHERE givan 6 mg/kg Tpocaprocpévou 18avikoh cmpuatikon Bapovg
(AIBW), yopmnyoduevn pio popd kabe 3 gfdouddeg (kikiog 21 nuepmv) g evOoPAEPL Eyyvomn uéxpt
™V eueavion eEEMENG g vooou 1 un amodekthg toikotrag. H docoroyia pe Paon to AIBW
pewmvel ) petaPintomnto e £kbeong yo acbeveig mov givan gite Mmofapeig eite vépPapec.

H ocvvolikn 8601 tov ELAHERE vrmoAoyileton pe Baomn to AIBW ke acbevoic pe ypiomn tov
axoAovbov TOTOL:

AIBW = davikd copatikd Bapog (IBW [kg]) + 0,4*(mpayuatikd Bapog [kg] — IBW)
IBW yuvakav [kg] = 0,9*0yog [cm] — 92

I yovaika ac0gvi pe Dyoc 165 cm kot Bapoc 80 kg

[Tpmta, vroloyiote T0 [BW = 0,9 * 165 — 92 =56,5 kg

IBW:

Enerto, voloyiote to AIBW = 56,5+ 0,4 * (80 — 56,5) = 65,9 kg
AIBW:

IIpoKaTAPKTIKY QOPLOKEVTIKN y®YN

TlpokoTopKTIKn QOPUAKEVTIKN 0Y@YN Y10, OVTIOPAOELS ayeTi{oueves ue v eyxoon (IRRs), vavtio kou
ELETO

XopNyNoTE TIG TPOKATAPKTIKEG PUPUAKEVTIKEG OywYEG TOL Tivaka 1 wpiv amd kabe £yyvon Tov
ELAHERE 7y v peiwoete v enintoon kot ) Baputnta tov IRRs, ¢ vavtiog Kot tov gpétov.

Hivaxog 1: IIpoKaTOPKTIKY QOPUIKEVTIKY ay®Y] TPy 06 KGOE £yyvon Tovo ELAHERE

[ pokataprTikn 0036¢ yopnynong Hapadciypata (1] 1600d0vapo) Xpoviki oty
QOUPUOKEVTIKY XOPNYNONG TPV
ayoyn amo6 v &yyoon
100 ELAHERE
Koptikootepoetdéc | evoopAsfia de&apebalovn 10 mg
AvTucsTtopviko and oToHaTOg 1) Swpavudpopivn 25 mg émg 50 mg TovAdicTOV
EVOOPAEPLOL .
- P . P - 30 Aemtd mpv
AvTimopeTio amd oTONOTOC N OKETOUVOPALVT 1] TOPOKETAUOAN
EVOOPAEPLOL 325 mg éwg 650 mg
AvTiepeTiKo amd otoUaTog OVTOYOVIOTHG LTOJOYEWMY GePOTOViVG | TTpty amd Kabe ddom
EVOOQAEPLaL 5-HT3 1 katdAAnieg evoALoKTIKEG Kot HETE TN
xoprynon dikov
TPOKATOPKTIKDOV
(POPLLOKEVTIKMDV
Ay OYDV

IMo acBeveig mov Tapovsialovv vovtio 1/kat €peto, pmopet vo e£eTaotel To gvogyduevo Tpdohetmv
OVTIEUETIKMOV GTN GUVEYELD, OTTMG OTTOLTEITOL.

INo acBeveig mov mapovsialovv IRRs Babpov > 2, Ba npénetl va eEetdletan to evoeyopevo mpdobetng
TPOKOTOPKTIKNG QPOPLOKEVTIKNG aymyng pe de&apebalovn 8 mg dvo popéc nuepnoing (BID) (1
160dvvVapo) TNV Nuépa Tpv amd ) yoprynon tov ELAHERE.

OpOaluoloyixn eEétoon Kai TPOKATOPKTIKY POPUOKEDTIKY OYWYH



OgBaruotoyicy eééraan: Tlpwv and v Evapén yopnynong tov ELAHERE, kot €dv 1 acBevic
TOPOVCIAGEL VEQ 1) EMOEWVOVUEVO OPOOAUIKE GUUTTOWUOTO TPV 0o TV €XOUEVN SO0, Ba Tpémet va
npoypatonombei opbaiporoyikn e&étaom, cvopmepriapfavopuévng tng onTiKNig 0EVTNTAG KO TG
e&étaong e oylopoedn Avyvia. Ze acOeveig pe opBaipicég avembounteg evépyeiec Babpod > 2, 6a
TPEMEL VO TPOYUATOTOL0OVTOL TPOSHeTeg 0pOaALOAOYIKEG EEETAGELG TOVAAYIOTOV GE KAOE debTepO
KOKAO KoL OT®G eVOETKVUTOL KAIVIKG LLEYPL TNV OTOSPOUN 1 TNV EMGTPOPN GTNV OPYIKT KOTAGTUCT.

OgpBotuixa tomixa arepoeton. o acbeveic mov domictdveral 0t £xovv onueio > Babupod 2
AVETOOUNTOV EVEPYEIDY TOV KEPOTOEWOOVG (KEPATOEIOOTAOEIN) KT TNV €EETAOT |LE GYIGLOEION
Avyvia, cuvietdtor deutepoyevig TPoPOANEN He 0POOUAUIKA TOTIKE GTEPOELDN Y1 TOVE ETOUEVOLS
kOKAlovg Tov ELAHERE, extdg €dv 0 opBodpiotpog tng acbevoig kpivel 6Tt ot kivduvol vaeptepodv
TOV 0QEA®V oG Té€Tolag Oepameiag.

. Ot acBeveic Oo Tpémetl vo AopPdavovy v odnyia vo ¥pNoonotodV oOaAUIKES GTAYOVEG
GTEPOEODV TNV MUEPA TNE £YXVOTG KO Vi TIG EndUEVES 7 NUéEPES KAOE ETOUEVOV KOKAOL TOV
ELAHERE (BA. wivaxa, 3).

. Ot acBeveic Oo Tpémet vo cupfoviedovton Vo TEPIUEVOVY TOVAGYIGTOV 15 Aemtd netd
YOPNYNGN 0QOUAUIKDY TOTIKMOV GTEPOEODV TPV GO TIV YOPNYNOTN AMTAVIIKOV 0QOaAUIKDV
GTOYOVAV.

Kotd ™ didpketo g Ogpaneiog pe opOaipikd tonikd otepoetdn], Oo Tpénel va Tpayuatonotleiton
TOKTIKT LETPNON TNE EVO0QOAAUIOG TTigonG Ko €EETOGT LE GYLGLOEN Avyvia.

Arwmovtikéc opBouikéc orayoves: Zoviotdtal va divetorl otig acbeveic n odnyia va ypnoiuonotovy
Maavtikég opOalpukég otaydveg ko' OAn ) didpkeia g Oepamneiog ue to ELAHERE.

Tpomomomoelc d0onc

IIpwv amd v Evapén kdbe KOKAOL, 1) acBevig Ba TPEMEL Vo TOPOTPVVETAL VA AVAPEPEL TUYXOV VEX 1|
EMOEWOVLEVO GCUUTTONOTO GTOV BgpdmovTa 1Tpd 1) o€ EEEOKEVUEVO AITOLLO.

e acbeveig mov mapovsialovv véa 1 emidevov eV 0QOUAUIKE cuunT®dpata, B Tpémet va
mpaypatonoteital opBaiporoyikn eE€taon Tpv omd T yoprynon e 66onc. O Bepdmwv 1atpdc Oa
pEmeL va pLeletd Vv ékBeon g opBaiporoykng e€étaong g acBevoldc mpv amd T yopnynomn g
d0ong kot va kabopilet ) 66om tov ELAHERE pe Baon ) Papdtnto tov gupnudtov otov o Popid
pocPefAnuévo opBaino.

O mivakag 2 Kot o Tivakag 3 Tapéyovy LEUDGELS KoL TPOTOTOWGELS TG SOONG Yol TV TEPITTMOOT
avemBountov evepyeldv. To mpdypappa xopiynong Oa mpénel va diotnpeitor 6Ta HEGOSIOCTHLATA

3 efdopddwv petalhd Tmv ddcemv.

Hivaxag 2: Mpoéypoppa peioong g 06omg

Erineoa 66ong Too ELAHERE
Adon évapéng 6 mg/kg AIBW
IIpohn peiwon g 66ong 5 mg/kg AIBW
Agvtepn peimon g d6ong 4 mg/kg AIBW"

*  Na dokonTeTe 0p1oTIKA 08 0.60gvelg oV dev pumopovv va aveyfodv 4 mg/kg AIBW.



Hivaxag 3: Tpomomwomjceig TG 60001MG AOY® avemOOUNTOV EVEPYEIDV

AvemOountn evépysia

Bapomra avemOopntng
evépyelog

Tpomomoinen g d60Mg

Kepartitido/kepotocroomadero
(BA. mapaypdeovg 4.4 Ko 4.8)

Mn cuppéovca enupavelokn
Kkepatitido/kepartogidonadeia

TMopakorovdnon

ZVpPEOLGA EMUPAVELOKN

Kkepatitido/kepartogidonadeia,

éva eMONAMOKS EAMAEYLLLL TOV
KEPATOEIDOVG 1] OTMAELD

3 YPOUUADV Kot VO GTNV
KaAOTEPO SLoPODUEVT OTTTIKY|
o&vmto

Avooteilete tn d00om péypt va Pertiobdel
G€ U GVPPEOLGA ETUPAVELNKT)
KePATITION/KEPATOEOOTAOELN 1) GE AKOUN
KAAOTEPT KATAGTOON OTd AVTAV 1 va.
OTTOOPALLEL, KO GTT] GUVEYELD, OLOTNPT|OTE
o 1010 eminedo ddong. EEetdiote T0
evogyouevo peimong g d0ong o€
aoBeveic pe vrotpontdlovco GVPPEOVCA
Kkepatitido/kepatoeldonadeia mopd
BEATIOTN VTOGTNPIKTIKY PPOVTIO 1| GE
aoBeveic pe opBaipiky to&ikdmo oL
duopkel mepiosdtepo omd 14 nuépec.

"EAkog kepatogldong 1

00AwoT TOV GTPOUATOG TOV
KEPATOEIOVG 1] KAAVTEPOL
dopbopévn ontikn) o&vtnta
amd andotoon 6/60 1
xePoTEPN

Avooteilete tn d00om péypt va Pertinbdel
G€ U1 GVPPEOLCA ETUPAVELNKT
KePOATITION/KEPATOEDOTAOELN 1) GE AKOUN
KaAOTEPT KATAGTOOT 0td VTV 1 va.
OTTOOPALEL, KO OTT) GUVEYELD LEIDOTE
Kkatd £vo, eminedo dooNC.

AldTpnon KePATOEIS0VG

AwkdYTE 0PLOTIKA

IIvevpovition

(BA. mapaypdpovg 4.4 kot 4.8)

Babuov 1

[MapaxorobOnon

BaOpov 2

Avooteilete tn d00M pEXPL Vo PTAGEL GE
BaOpod 1 1 yaunAdtepo, kar ot cuvéyela
dwtnpnote 610 1610 eminedo 6GoNC N
eEetdote 10 evdg OUEVO Peiwomng TG
d00NG €0V ETOVOEUPAVIOTEL, OLopKeT
neptocdtepo and 28 nuépeg N Katd v
Kpiomn tov 10Tpov.

BoBuov 31 4

AwkdyTe 0pLoTIKA

Meprpepucn} vevponddera

(BA. mapaypapovg 4.4 kot 4.8)

BaBpot 2

Avaocteilete T 000m péypt va PTaceL o€
BaOpuod 1 1 xaunAdtepo, kor ot cuvéyela
UEIDOTE KOTA £V EMinEDO dOONC.

Bobuov 314

AkdYTE 0PLOTIKA

Avtopaosig oyeTi{Opeveg pe

myv éyyvon/vrepevarcOnacio

(BA. mapaypdovg 4.4 kot 4.8)

BoBpoo 1

Awatnpiote Tov pulud £yyvong

BaBpov 2

e Awkdyte TV £yYLON Kot XOpPNYNOTE
VROCTNPIKTIKN Oepomeion.

e Metd ™V avéppmon and Ta
GUUTTMOHOTO, cLVEYIoTE TNV &yYLON
670 50% Ttov TponyovpevoL puBpov
KoL, €6V OEV ELOAVICTOVV TEPOLTEPM
GUUTTOHOTO, AVENoTE TOV pLOUO
avéAoya pe v mepintmon péypt va
oAOKANPpwOe 1 €yyvon.

o Xopnynote TpOGOETN TPOKOTAPKTIKN

(QOPLOKEVTIKN aymYN e
de&apebalovn 8 mg amd GTORNTOG
BID v nuépa mpwv amd v £yyvon
(1 Tomd 16odVVALLO) Yl TOVG
UEALOVTIKOVG KOKAOLG.




Bapomra avemOopntng

Avem@ounm evépyeia evépysrog

Tpomomoinen g d60Mg

e YTaPATNOTE OUECOG TNV EYYVOT] KoL
YOPMNYNOTE VIOGTNPIKTIKY] Oepaneia.
o XvpPovievote v acbevi va
avalnmoet enetyovoa Oepomeio ko
Bafov 3 4 4 va 816071011'1(?81 (xu:écoag oV
emaryyerpotio vyeiog g v Ta
GLUTTONOTO OV oYeTiovTaon He TNV
£YYLON EMOVEUPOVIGTOVV HETA TNV
OTTOYMPNOT) OO TOV YDPO EYYVONG.
o Awkdyte opoTikd

Avooteilete tn d00oM pEYPL VA PTAGEL GE
Babuo 1 M yapniotepo, Kot KaTOTY
ocvveyiote o€ 6001 younAdtepn KOTA Eval
gminedo.

Ayatoroyikég

(BL. mapbypapo 4.8) Babpov 314

Avooteilete tn d00M pEXPL vV PTAGEL GE
Bobuo 1 1 yapniotepo, Kot KoTomy
ocvveyiote o€ 6001 younAdTEPN KOTA EVa,
gminedo.

Addeg avemBounTeg evépyereg | Babpov 3
(B\. mapdypago 4.8)

Babuov 4 Al0KOYTE OPIGTIKA

*: Extdc €dv avoa@épetal KATL S1opopeTiko, popuolovtal To Ko KpLThple, OpoAoYiaG yia
avemfounta cupPdvia tov EOvikod Ivetitovtov yia tov Kapkivo twv HITA (NCI CTCAE), éxdoon
5.0.

Ewwoi tAnfvcuoi

THaidiotpixos wAnBooudg

Agv vrapyet oyetikn yprion tov ELAHERE yuo ) Ogpamneio Tov emOniiakov Kopkivov Tov mobnkdv,
TOV KOPKIVOL TV GOATIYy®V 1 TOL TPOTOTAH0DE KOPKIVOL TOV TEPLTOVAION GTOV TOdLNTPIKO
TAnBvopd (BA. mapdypago 5.1).

Himiouévor

Agv ouviotdrol Tposappoyn g 66ons tov ELAHERE e aofeveig nhikiog > 65 stomv (BA.
TapAypapo 5.2).

Negpikn dvalertovpyio

Agv ovvietdton Tposoppoyn g 66ong tov ELAHERE ya acOeveig pe Nma émg pétpa veppikn
dvodertovpyia (kadBapon kpeatvivng [CLer] 30 émg < 90 ml/Aentd). To ELAHERE dev éyxet
a&lorloynOei o acbeveig pe Papid veppikn ovciertovpyia (CLler 15 éwg < 30 ml/Aentd) 1) veppikn|
VOG0 TEAMKOV GTAOIOV KOl 1 EVOEXOUEVT] AVAYKT] Y10, TPOCAPLLOYT TG 000NG G aVTES TS acbevelg dev
umopel va tpocdiopiotel (PA. mapdypago 5.2).

Hrorikn dvolerrovpyio

Agv ovvietdton Tposappoyn g 06ong 1ov ELAHERE ywo acBeveig pe nma nrotikr] dusieitovpyio
(oAucn yorepvBpivn < 10 avdrTaTo 6plo Tov PuctoroyikoL [ULN] kot aomaptiky| apvotpove@epdon
[AST] > ULN 7 o1y xorepuBpivn > 1 éw¢ 1,5 popég to ULN xat omoradnmote i) AST) (PA.
Tapaypopo 5.2).

To ELAHERE 6a mpénet va amopebyetal og acbeveic pe pérpia £og Papid nratiky duciettovpyia
(ol yorepvBpivn > 1,5 ULN pe omowndnmote tyuny AST).



Tpdmog yopfynong

To ELAHERE mpoopiletat yio evéopiéPia £yyvon pe puOud 1 mg/ientd. Edv eivor KoAd avektd petd
amo 30 Aemtd, o puBUog Eyyvong pmopel va avénbei oe 3 mg/Aentd. Edv eivat KaAd avekto HETA amod
30 Aemtd ota 3 mg/Aento, o puOude £yyvong umopel va avéndel ota S mg/Aento.

Mo acvppatodmreg, PA. Tapdypago 6.2.

To ELAHERE anottel apaimon pe yYAvkdln 5% yio evdoeAiéfia £yyvon. o 0dnyleg oyetikd pe tnv
apOimoT TOV PUPUUKEVTIKOD TPOIOVTOG TPV amd TN YopNyNon, PA. mapdypapo 6.6.

To ELAHERE mpémet va yopnyeital pdévo g evoopAePia £yyvomn, e xpnor evOC eV GEPE GIATPOL
noAvafeposovApovne (PES) 0,2 1 0,22 um (BA. iaitepeg dtadikacieg epiopod Kot amdppiyng otnv
Tapaypaeo 6.6).

Hpogvliéeic mov mpémet vo. AnpBody mpiv omo ToV yeIpiouo 1 t YopHynon 100 POPUOKEVTIKOD
TPOioVTog

AVTO TO QOPUAKEVTIKO TTPOidY TEPIEXEL EVal KLTTAPOTOEIKO GVGTATIKG, TO 0T0I0 GLVOEETOL e
OLLOLOTTOAMKO OEGUO LLE TO LOVOKAWMVIKO avticoua (PA. 10taitepeg d10d1KaciEg XEPIGHOD Kot ATOPPIYNS
otV mopdypaeo 6.6).

4.3 Avtevoeiteg

YnepevaroOnoio 6N dpacTIKA 0VGIN 1) 68 KATO0 0td TO EKJ0Y0L TOL OVAPEPOVTOL GTIV
Tapaypapo 6.1.

4.4 E101kéc TPOEOOTON|GELS KOl TPOPVAGEELS KATA TN Ypion

Iyvnloowdtnto

[Ipoxeévou va Pertinbel  yvnlosdtnTo TV PLOAOYIKOV QAPLOKEVTIK®Y TPOIOVI®MV, TO GVOLLN
Kot 0 aplipds mapTidag Tov YopNYOOLEVOL PAPUAKOL TPETEL VO KATOYPAPETOL [LE CAPT|VELD.

Opaiukéc dotapoyss

H pipperov&ipdpnn copafravoivn propet va mpokarécel faptac Lopens opBoipkés avemBounteg
evépyeleg, ovuneptiapfavopévav g eddttmong g dpaong (kupimg Bapfog opdoewc), g
KepaToedomdfelog (SlatapayEs Tov KEPATOEWOVS), TOL ENPod 0POUALLOD, TNG P®TOEOPiNG Kot TOV
dAyovg Tov opBaipov (PA. mapaypdpovg 4.7 kot 4.8).

O1 acBeveig Bo mpémet va mapamépmovtat o€ o@Baipiotpo yio opBaiporoyikn e&étaon tpty and v
gvapén xopnynong mg ppPetovduapnng coparaveivig.

[pwv and v évapén kdbe khkhov, n acBevig Ba TPEMEL VO TAPOTPOVETAL VAL AVOPEPEL TVYXOV VEQ 1|
EMOEVOVUEVO OPOAAUIKA GUUTTONHATO 6TOV Ogpdmovta 10Tpo 1| o€ £EEOIKEVUEVO GTOLLO.

Edév mopovsiaotodv opBaipikd copntopate, Oo Tpémel vo mpaypatonoteitol opOoApoloyikn
e&étaomn, Oa mpénel va pedetdron 1 €kBeomn e opBaipoAoykng e€taomg g acBevoig, ka1 doom
™¢ wpPetovépapnng copapravoivng pmopet va tpononoteital pe Baon ) Papdmra tov gupnudtov
(BA. mapbypapo 4.2).

Kotd ™ dibpketn g Oepaneiog pe rupPetov&pdpnn copaftoveivi, GUVIGTATOL 1) XPTOT AUTOVTIK®V
opBoAIK®OV otaydvav. Ze acbeveilg Tov Tapovcldlovy avemBOUNTEG EVEPYELEG TOV KEPATOEWOOVG
> BaOpov 2, cuvictdviotl opOaAUKA TOTIKA GTEPOELSN Y10l TOVG EXOUEVOLS KVKAOLG TNG

pipPetov&ipuapnng copaproaveivng (BA. mapdypapo 4.2).



O 10tpog Ba Tpénet va Topakolovbel Tig acbevelg yio opOaiiukn ToEIKOTNTA Kol VO AVOGTEAAEL, VOl
LEWDVEL 1] VO S1AKOTTEL OPIOTIKA TN UipPetovépdunn copaftaveivn pe Bdon ) Bopdtnto Kot v
eMUOVN TV 0PBOALIKOV avemBOountov evepyeldv (PA. mapdypapo 4.2).

Ot acBeveig Bo Tpémetl vo TapoTpHVOVIOL VO OTOGELYOVY TN YPNOT UKDV ETOPNS KATH TN S1ApKELL
¢ Oepamneiog pe pipPerovéipuaunn copoapravoivn, ektdc v AdBovv oyeTikr odnyia omd
emoyyeApotio vyeiog.

[vevpovitida

Bapidg popeng, ametintiky yo ™ o1 1 Bovatmeopa didueon tvevpovorddeia (AILIIT),
GUUTEPTAOUPOVOLEVIC TNG TVEVUOVITIONG, LITOPEL VO TOPOLGLOOTEL 68 acheveic Tov vToPdiiovTol G
Oepomeio pe wpPetovépdunn copapravoivn (PA. mapdypoaeo 4.8).

Ot acBeveic Oo Tpémet vo TapakoAoLOOHVTAL Y10 TVELLOVIKG GNUEIN KOl GUUTTOUATE, TVELUOVITIONG,
T omoio umopei va mepthapuPavouvy voéia, Priya, dSvomvola 1 S1dpeso SNOMUATO GE AKTIVOYPOPIKEG
e€etaoelg. Ta Aomon, VEormAaoUATIKA Kot AN OiTio QVTOV TOV GUUTTOUATOV B0 Tpémel va
amokAeiovtal HEC® KATAAANANG dlepebvnomng.

H Ogpancio pe ppPerovépdunn copapraveivn Oa mpénel va avactéAietol o acbeveic mov
Tapovotldlovy eppévovoa 1| vrotponidlovoo mvevpovitioo Babuov 2 péypt 1o countduoTo Vo
amodpauovy oe Babpod < 1 kot Oa mpénel va e€etaletan to evdeyouevo peimong g doonc. H
uipPetovépaunn copoPravoivn 0o Tpénel va SloKOTTETAL OPIOTIKG GE OAEC TIG acOEVEIC e
nvevpovitida Babpod 3 1 4 (PA. mapdypoeo 4.2). Ot acheveic mov gival aGVUTTOUATIKEG UTOPOLY Vo,
ovveyicovv tn Aqym ¢ upetovéipndunng copaftaveivig Le otevn Topakolovonon.

Iepupepikn vevporddeio

"Eyxel mopovoiactel mepipepikni vevpomdbeia e ) pipPetovéipndunn copaproaveivn,
ocvumeprroppavopuévav ovidpaoeny Babuod > 3 (BA. mapdypaeo 4.8).

Ot aoBeveic Ba mpémetl va mapakoAovBodvTal Yio onUein, Kol GOUTTAOUOTO VEVPOTADELOS, OTMG
napaicinoia, aicOnua popunykidcpatog 1 Kovsov, vevporadntikd tdvo, Luikn advvapia 1
dvoarsOnoia. ['a tig acheveic mov mapovoidlovy véa 1| eTdEVOVEVT] TEPLPEPIKT| VELpOTADELD,
d0omn ¢ wpPerovédpnng copaftaveivig Ba mpénel va avaoTEAAETOL, VO LELOVETOL 1] VO
dwokomTeTal optoTikd pe Baon  Papdnta ¢ mEPpePIkg vevpomdbelag (BA. Tapdypagpo 4.2).

To&wotTa sufpvov

Bdoet tov unyoviopov dpdong e, 1 ppPetovéipdunn copafraveivn Ba pmropodce vo TpoKaAEGEL
BAGPN oo EuPpvo dtav yopnyeital oe £ykvo acbevi), enedn mepiExet pia yovotoEikn évoor (DM4)
Kot ennpedlel To evepyd dwopovpeva KOHTTAPO.

Ot acBeveig oe avamapaymykr nhkio Oo TPETEL va YpNGILOTOLOVV OMOTEAEGLATIKY OVTIGOAANYM
Katd ) Sidpkela g Oepaneiog pe ppPerovipdunn copaprovoivn kot yio 7 pinveg HETA TNV

tedevtaio 66om (PA. Tapdypagpo 4.6).

"Exdoya pe yvootn dpdon

AvT6 10 QOPHAKEVTIKO TTPOidy meP1Eyel Ayotepo and 1 mmol vatpiov (23 mg) avd ddon, eivar avtod
nov ovopdlovpe «eredBepo vatpiovy.

AvT106 T0 POpuaKELTIKS TPOidV TEpE et 2,11 mg molvcopPikov 20 cg Kabe prodidio.



4.5 Alnremopdosig pe GALo QUPRIKEVTIKE TPOTOVTE KO GAAeS popPES alAnremiopaong
Agv &povv Tpaypoatoron el kKAvikég peréteg aainiemdpaceny petaby eapudkov pe to ELAHERE.

To DM4 givar vndotpopa tov CYP3A4. H tavtodypovn yprion tov ELAHERE pe 1oyvpotc
avactoleic Tov CYP3 A4 pmopei va avénoet v ékbeon 6to un culevyuévo DM4 (BA.

Tapdypapo 5.2), kot Oa propovoe va, avENcetl Tov Kivouvo avemBountov evepyeimv tov ELAHERE
(BA. mapdypago 4.8). Eav 1 tavtoypovn xpnon ue 1oyvpoic avaotoreic tov CYP3A4 (m.y.
oeprtviumn, KAap@popvkiv, KOUTIGIGTATT, WeAOMGIUAN, 1TpakovalOAn, KETOKOVALOAT,
vepaloddvn, mosoakovalon, prrovafipn, telBpopvkivn, fopikovaloAn) dev umopel vo amopevydei, ol
acBeveic O mpémel va mapakorlovBodvial otevd Yo avemBOunteg evépyeteg. Ot 1oyvpol enaymyeic Tov
CYP3A4 (m.y., pawvvtoivn, prpaumikivy, kappapalenivn) propei va peid@covy v ékbeor 610 un
ovlevypévo DM4.

4.6 TovipéTnTa, KHNGTN KO YOAOLY IO

IM'uvaikeg og avamapay®yik NAMKio/AviicOAANWN

H xatdotaon kdnong oe acbeveic o avamapaywyikn nhikio 0o pénet va eraindeveton Tpv amd v
évapén ¢ Bepameiag pe pipPerové&ipuaunn copopravoivn.

Ot aoBeveig o avamapaywyikn nAkio Oo TpEmel vo ypGUYLOTOLO0V OTOTEAEGLLOTIKT OVTIGOAAN Y
Kkatd N ddpkela g Oepameiog pe wpPetovéipdunn copapravoivn kot yio 7 uRveg HETA TV
telgvtaio 6dom.

Konon

Bdoet tov unyoavicpov dpdong e, n wpPetovEpdunn copaftavoivn umopet va tpokaiésetl PAGLN
610 EUPpuo Otav yopryeital oe £ykvo acbevr| emeldn mepi€yet pa yovotolikn évaoon (DM4) kot
emnpealel ta evepyd dapodpeva kKotrapa (BA. mapaypdeovg 5.1 ko 5.3). H avBpomivy
avocooeapivny G (IgG) sivat yvwoto 61t diamepvd Tov TAAKOLVTINKS QPOyUO, GUVETMG M
upperovéipdunn copaproaveivn £xet T dvvatdTnTo vo peTadidetat amd TV £yKvo acBevi) 6To
avantuooouevo EUPpvo. Agv vdpyovv dtabécia dedopéva amd tov dvBpmTo GYETIKA e T YPTIoN
™¢ wpPetovépaunng copapravoivng oe eykvovg acbevelg yio v evnuépmon oxeTikd pe Tov
kivouvo mov cvoyetileton e to pappako. Aev £xovv mpaypatonomBel pehéteg oe (MO oYETKA Pe TNV
avaTopay®YKn ToEIKOTNTO Kot avamTuén pe ) ppPetovéyapnn copaftaveivn.

H yopriynon tov ELAHERE oc¢ eyxboug acbeveig dev cuviotdrat kot o1 acBeveig Oa mpénet va
EVILEPMVOVTOL YL TOLG SLVNTIKOVG KIvOOVoug Yl To EUPpvo edv peivouv £ykveg 1 emBupovy va
petvouv éykveg. Ot acBeveilg mov pévouv £YKLeC TPEMEL VO EMKOWVOVOUV OUEGMG LLE TOV 1UTPO TOVG,.
Edév o acBevnig petvet éykvog kotd ) dudpkela g Oepaneiog pe to ELAHERE 1) evtdg 7 unvov
LEeTd TV TeAevtaia 00T, GUVIGTATOL GTEVI TOPAKOAOVONON.

Oniacpde

Agv givar yvooto gbv 1 pipPetovéipndunn copafravoivn/ot petaforiteg anekkpivovtol 6to avOpdmivo
yoka. O kivduvog oto veoyévvnto/Ppépog dev Pmopel va. anokAeloTel, KoBMG lval yvmotd 4t
avOpamvn avococparpivn G (IgG) nepvaet oto pntpkd yaro. To ELAHERE dev mpénet va
YPNOYomoteiTal Katd T dtdpkela Tov OnAacpod kot yo 1 uiva petd tnv teAevtaio 6dom).

Covipémra

Agv &yovv mpaypoatoromn el peréteg yovipotnrtag pe ) ppPerovipdunn copaftaveivny 1 to DM4.
Agv vrdpyovv dedopéva oyetikd pe v enidpacn tov ELAHERE omv avBpomvn yovipdtno.
Qotdo0, dedopévov 61t o unyavicpds dpdong tov ELAHERE odnyet o€ datapoyr tov



UIKPOO®ANVICK®V Kot 0GvaTO TV TOYXEWMS SL0POVUEVOV KUTTAP®V, VITAPYEL TO EVOEYOUEVO
oxeTIOUEVDV LE TO PAPUAKO EMOPACEMY GTI| YOVILOTNTO.

4.7 Emopaceic 61Ny IKavOTNTO 001Y161)G KO YEPLGROV UMY EVI|LETOV

To ELAHERE é&yet pétpia enidpoon oty ikavoémto 001yNong Kot YEPopov unyavnudatov. Edv ot
acfeveic TapovoldcovV dloTapPayEG TN OPAOTS, TEPLPEPIKT vEVPOTddELn, KOTman 1 (AN Katd T
dupkeln ¢ Bepameiog pe ™ pipPetovépaunn copaftaveivn, Oa mpénet vo, Aapdvovy Ty odnyia vo
UMV 001 Y00V KOl VO, 11 YPNCILOTOL00V Unyovipato, péypt vo, enifefoimbei n mAnpng amodpoun tomv
GUUTTOUATOV.

4.8 AvemO@opnteg evépyeieg

IIepiAnwn 1oV TPOYIA 0GOAAELOC

O1 1o GV VEC avemBvunTeg evépyeleg e ) pipPetovéipaunn copafravaeivn ntoav 0aupog opdcemg
(43%), vavrtia (41%), duappota (39%), komwon (35%), kotkakod dryoc (30%), kepatogdonddeia
(29%), Enpdg 0pBaiuos (27%), dvokothotnta. (26%), éuetog (23%), petmpévn opeén (22%),
neplpepIkn vevporddeta (20%), kepararyio (19%), eEacbévion (18%), avénuévn AST (16%) kot
apBporyia (16%).

O1 110 cuYVa avapepoueveg coPapés avembBOuNTeg evépyeleg fray mvevpovitida (4%), amoepaén Tov
Aentov evtépov (3%), evtepikn andeppaln (3%), mhevprtikn cALOYY| (2%), Kothakd dAiyoc (2%),
apuodToon (1%), dvokoidmra (1%), vavtio (1%), ackitng (1%) kai OpopPomevia (< 1%).

Ot avemBOunTeg evépyeleg Tov 00N yNGaV GLYVOTEPQ GE peimon 1 kaBvuoTépnon g 06oNg NTav
0appog opdoeng (17%), kepatoedonddeta (10%), Enpog opBainds (5%), ovdetepomevia (5%),
kepatitda (4%), katappaktmg (3%), pewopévn ontikn o&vmra (3%), BpouPonevia (3%), meprpepkn
vevpomdBeta (3%) kot Tvevpovitda (3%).

Optotikn dakomr) AOy® avemBountng evépyelag onueldbnke oto 12% tov acBevov mov Ehafav
uppetovéipdunn copoaproveivn, COUTEPIAAUPAVOLEVOV, TTIO GUYVE, YOGTPEVIEPIKMY J1TOPUY DY
(4%), avamveuoTiK®V, Bopakikdv dtotapay®dv Kot datapay®dv pecobmpaxiov (3%), dwatapoydv Tov
alpLotog Kot Tov Agppikov cvotipatog (1%), dtatapaydv tov vevpikod cuatnipartos (1%) Kot
dwTapay®@v Tov opBaipov (1%).

KotdAoyoc ovemBduntmv evepysumv 6€ LOPPN TIVOKA,

O1 ouyvotreg TV avemBountov evepyeldv Pfaciloviol oe GUYKEVIPOTIKA dedopéva omd 4 KAviKég
peAétec mov mephapPavay 682 acbeveig pe embniokd Kapkivo tov wobnkdv, Kapkivo tov
COATlyy®V 1] Tp@TOTOOT KOPKIVO TOL TEPITOVAION (TOL AVOPEPOVTOL CLVOAIKA (OG EMONAMOKOS
kapkivog Tov modnkadv [EOC]) ot onoieg édafav Bepancia pe pippfetovipudunn copapravoivn

6 mg/kg AIBW yopnyovuevn pia popd kabe 3 efdopddes. H dudpeon didpkela g Oepaneiog pe
pipPetovéipuapnr copafravoivn ntav 19,1 efdonddss (evpog: 3, 132 efdopddeg).

O1 ouyvotntes Tmv avemBountov gvepyeidv and kKhvikég peréteg facilovtat o cuyvoTnTEG
avemfountov cuUPAvTOV amd OAd To aiTid, Yo TIG 0Toieg, HETA amd eKTEVH AEl10AOYN O, 1] ATLOONG
oyxéon petalh Tov PUPUUKEVTIKOD TPOIGVTOG KOt TOV OvVemBUUNTOL GVUPAVTOG ATOTELEL TOVAAYIGTOV
evAoyn mbavotra.

O1 ouyvotnteg opiCovtar wc e€Ng: oAV cuyvég (= 1/10), cuyvég (= 1/100 €wg < 1/10), Oyt suyvég

(= 1/1 000 émg < 1/100), ordvieg (= 1/10 000 émg < 1/1 000), ToAd omdvieg (< 1/10 000). Evtdog kabe
OMLAdOGC GLUYVOTNTOGC, Ol OVETIBVUNTEG EVEPYELES TOPOTIOEVTAL, OVAAOYQ LLE TNV TEPITTMON, KATA
eBivovca celpd coPapdtnToc.
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Hivoxkag 4: ITwokomompévog KOTAALOYOS AVETOOUNTOV EVEPYELDY OAOV TOV Padpov og
ac0eveic mov éhaPav Ospaneia pe ppPerovépuapnn copapraveivny oe KAMviKEG

peréteg
Katmnyopio/opyavikd coetnpo | Katnyopia AvemOounteg evépyeieg
oVYVOTNTOS
AOWDEEIC KL TOPACITAOCELG IToAb cvyvéc Aolumén ovpoTOMNTIKOY GLGTHUOTOSG
Awtopayég Tov aipotog kot tov | [ToAd cuyvég Avoupia, Opouporevia
AEUOLKOD GLGTHUOTOG Suyvég Ovdeteponevia
Metafolkéc Kot S10TpoPlKeg IToAD cvyvég Mewopévn épeén, vrouayvnoloipio
draTopoyég Yuyvég YrokaAlouio, apuddtmon
YPoylatpikéc drotapayéc Xoyvég Adnvia
Awrtopayéc  tov  vevpikov | [ToAd cuyvéc [epipepiit} vevpomdfeta', kepododyia
GLOTHLLOTOG Suyvég Avoyevaia, (dAn
Awotopayég Tov 0pOoion IToAb cuyvéc Kepatosidonddsio?, katappaktnc’,
ovupav Odppovg opaoemc’,
ooto@ofia, dlyog Tov o@HaAov,
&npdg 0@BoAudS’
Xoyvég Avcpopio Tov opBoipon’
Ayyelokéc dataporyéc Xoyvéc Yréptaon
AvamvevoTikég, DmpaKIKeC [ToAb cuyvéc Tvevpovitda’, SHomvora, Prixac
SroTopoyég Kot dtoTapoyég
uecobwpakiov
laotpeviepikéc dlatapoyéc IToAd cvyvéc Aéppota, Kotako ahyoc®,
dvokotmdtTa, S1iTOeT KolMag,
£UETOC, VauTia,
Xoyvéc Aokitng, YOoTPOOIGoPayIKn
ToAVOpOUNCT, GTOUATITION, SLGTEYia
HrotoyoAkéc dwatapayéc Xoyvéc YrepyolepvOpvario
Awotapoyés Tov OEPUATOS KOt | XVYVEG Kynouédg
TOV LTOOOPLOV 1GTOV
Awrtoapayés tov pvookeietkov | [oAd cuyvécg ApBpadyio
GUGTHHOTOG KOL TOV GUVIETIKOD | Tuyvég Mvuaiyia, Tdvog o paym, ahyog o
1OTOV 4KpO, LVikol oTacUol
Ievikég drataparyés o IToAd cuyvéc Kénwon
KotaoTaoels ot 0éon Xoyvec MMupetia
XOPNYNONG
Atepevvnoelg [ToAd cuyvég AvEnuévn aomapTIKY|
QULVOTPAVGPEPAOT), LENUEVN
OUIVOTPOVGPEPACT TNG OAOVIVIC
Xuyvég AvEnuévn aAKoAMK pOoPOTAoT
aipartoc, avénuévn
Y-YAOLTOUVATPAVGPEPAOT, COUATIKO
Bapog petmpévo
Kékowon, ominmpilaon kot | Zvyvég Avtidpaomn oyetildpevn e v

EMTAOKES KaTd TNV eMéUPaon

éyyoon/vrepsvoncOnoio’

'O opodomomuévog 6pog «replpeptk vevpomddeian» mepthapBével o axdrovda: vroucOncio,
TEPLPEPIKT| VELPOTADELD, VEVPOTOEIKOTNTA, TALPUICONTI0, TEPIPEPIKT| KIVNTIKT] VEVPOTADELDL,
TEPLPEPIKT] OLCONTIKOKIVNTIKT VELPOTLADELD, TEPIPEPIKT anaONTIKY veEvpomddela Kot Tolvvev pomddeia
(BA. mapdypago «Ileprypapn emdeypévov avemBounToy evepyeidv»y).

20 opadomompévog 6pog «kepatoeldonddeion mephapBavel o akdAoLO: KHGTN TOL KEPATOESOVG,
EVOOOECELG TOV KEPAUTOELDOVG, JATAPOYT] TOL KEPATOEWDOVS, EMONAOKES LKPOKVGTELG KEPUTOELOOVG,
EMdelppa Tov emBniiov Tov KEPATOEWOOVS, O1APP®ON KEPATOEDOVGS, BOAWDGT KEPOTOEWDOVG,
UEAQYYPMOT] KEPATOEWDOVS, KEPATITION, KEPUTITION S1AUEDT), KEPATOEWDOMADELD, OVETAPKELD TMV
BAOCTIKOV KLTTAP®V TOL GKANPOKEPATOEIDOVG Opiov Kol d1doTikTn Kepatitida (PA. mapdypapo

«[leprypaon emdeypévav avemBOuNTmV EVEPYELOVY).




3 O opoadomompévog Opog «KaTappaKT» TEPLOUBEVEL Tar aKkOAOLON: KATAPPAKTNG, KOTAPPAKTNG
PAOIDONG Kot KaTappdktng Tupnvikog (PA. mapdypagpo «Ileprypagn emieypévov avembounTomv
EVEPYELDVY).

40 opadomompuévog 6pog «cupuPay BapuBovg opdoemc» mephapfivet To akdlovda: datapaym
TPOGAPUOYNG, OIMAMTIN, VIEPUETPOTIN, TpesPvTia, dtabracTikn datapayn, Opacn Bounrr,
EMATTMON TNG OPUOTG, MEIMUEVT OTTTIKT 0EVTNTO KOl EEOPDOTO TOV VAAOEIDOVG GOUATOS (PA.
napdypaeo «Ileptypon eMAEYUEVOV AVETIBOUNTOV EVEPYEIDVY).

> O opodomomuévog 0pog «Enpdc oeBalnocy mepthapPavel to okdiovdo: ENpoc 0eOAAUOS Kol
dakpoppota petwuévn (PA. mapdypogo «Ileptypa@n ETAEYUEVOV OVETIBOUNTOV EVEPYEIDVY).

°0 opadomompévog dpoc «dvucpopio. Tov 0POUALOY» TEPIAApPAEVEL Tar akOAoVO: EPEOIGHAC
opBaApov, kvnouds opBaipo, aictnon Eévov ompatog oTov 0eBuAd Kot SueEopic Tov 0EHAALOD
(BA. mapdypago «Ileprypagn emAeyEVOV OVETIBOUNTOV EVEPYEIDVY).

70 opadomompévog 6pog «ITVELHOVITIS» TEPLUUPAVEL Tar akOALOVO: SIGUECT) TVELLOVOTAOELD,
TVELUOVITION, TVELHOVIKT VO™ KOl avorveuaTikn averndpkela (PA. mapdypapo «Ileprypaen
EMAEYUEVOV OVETIOOUNTOV EVEPYEIDVY).

¥ O opadomompévoc dpog «kothokd Ghyoc» mephapPavel ta. axorovda: Kookt dvceopia, Kook
GAY0G, AAYOG KOT® KOIAMOKNG YDPOS, Kol AAYOS Avm KOIALOKNAG XDPOC.

? O opodomomuévoc dpoc «avtidpaon oyeTlopevn e ™V éyyvon/vrepsvarcOncion mepiapfvet o
akoAovBa: opadomoinon SMQ meplopiouévon mediov ePapproyne «vmepevatodncioy kol epvbpioon,
gpuonpa, epvinuo Tov PAeEapPOL.

Ieprypagn extheyUEveV aveETOOUNTOV EVEPYELDV

OpBotuixés draropoyés

OpBaipikég avemBountes evépyeteg (opadomompévol 6pot) mapovslicTnKay 6To 59% TV acbevdav
pe EOC mov éafav Bepancia pe pipPerovéipdunn copafraveivn. To évrexa toig ekatd (11%) tov
acfevav topovcioce opOaipkés avemBiunteg evépyeteg Babpov 3 ko < 1% mopovcioce copfavia
BaOpov 4. Ot wo cuyvég opBaipikéc avembounteg evépyetec Babpovd > 3 ftav 1o 8aupog opdoemg
Kot 1 Kepatoewondfera (ko ot dvo 5%, opadomompuévol 6pot) Kot o Katappaktng (4%).

O d1apecog xpoOvog EmG TNV EKONAMGT TG TPMTNG 0POUAUIKNG AvemBOUNTNG EVEPYELOG NTAY

5,1 gfdopadeg (evpog: 0,1 éwg 68,6). Ao 115 acBeveic mov mapovsiocav opbaipkd copufava, To
53% eiye mpmn amodpoun (Babudc 0) kot to 38% eiye puepwn Pertioon (oplopevn og peimon g
Bapvrag katd Evay 1 meptocdtepovs Pabovs and Tov xewpodtepo Pabo). Katd v tedevtaio
emiokeymn mopakorovnong, 1o 0,3% (2/682) tav acBevav giye opBouipkd avemBounta copfdvia
BaBpob > 3 (1 acBevig pe petopévn ontiky o&vtnto Babpot 3 kot 1 acBevig pe kotappdkt
Babpov 4).

O1 0pBaipucég avemBounteg evépyeteg odnynoav o€ kabvotépnon g d6ong oto 24% tmv achevov
Kol 6€ LEWOGELS TG 000m¢ 610 15% tv acBevmv. Ot opBaipikes avemBounteg evépyeleg odnynoov
o€ 0p1loTIKT OloKoTN TG pPetovéipaunng copapraveiving oto 1% tov achevov.

Ivevuovitida

[Tvevpovitda (opadorompévol opot) tapovsidotke oto 10% twv acbevdv pe EOC nov éhafav
Oepamneio pe pipPerovipnaunn copapraveivn, copneprhapfavopévov 0,9% (6/682) twv acbevav pe
ouppavto Babuod 3 kot 0,2% (1/682) tov achevav pe copfav Babupod 4. Avo acbeveic (0,3%)
anefiocav Aoym avamveuotikng avenapkews. Mia acbevic (0,2%) anePimoe Aoy avoamveLoTiKngG
avemdpkelg 6To mAaicto vevpovitidag Babpov 1 kot katd ) vekpotopn eniPePormOniav
TVELHOVIKES petaotdoels. Mio aofevnic (0,2%) anefince Adym avamveLoTIKNG OVETAPKELNS AyvROTNG
aitioAoyiog xwpig cuvodd TvevpoviTIda.

O d1dipecog xpovog £mg TNV ekdNAmon e Tvevpovitidog Ntav 18,1 efdopddeg (svpog 1,6 £mwg 97,0). H

vevpoviTida 001 ynoe o€ KaBuoTEPTGELS YOPTNYNONG TNG 000NG TG MpPeTovEndunng copapravoivng
010 3%, og peiwoelg g 66omg o1o 1% Kot og oproTiky dtakont oto 3% TtV aclevav.
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Heprpepixn vevpordbeio

[eprpepikn vevpomdbeia (opadomomuévor 0pot) Tapovoidotnie oto 36% tov acbevav pe EOC mov
éafav Bepomeia pe pipPetovéiuaunn copafraveivn, amd oieg Tic kKAwvikég peréteg. To 3% tov
acfevav Topovcioce mepipepikn vevponddeio Babuov 3.

O Jd1Gipecog ypovog Emg TNV EKONAMGCT NG TEPIPEPIKNG vevpomdelag tav 5,9 efdouddeg (€vpog 0,1
émg 126,7). H meprpepixn vevpomdela 001 ynoe o€ KabBuotepnoelg xopnynong g 666mg g
wpPetovEipaunng copapraveivig oto 2%, og LEU®GELS TG 0oMS 610 4% Kol G€ OPIOTIKY J10KOTN
610 0,7% tv acbevov.

Avapopd mBovorloyoduevev avemBOunTov evEPYEIOV

H avagopd mhavoroyodpevmv avemiBountov evepyeidv HETd amd T YopNynor Adeg KUKAOQOPiog
TOL POPUAKEVTIKOV TPOIOVTOG ival onuavtikh. Emitpénel ) cvveyn mapakorovdnon g oyxéong
O0(PEAOVG-KIVOVVOV TOV QUPUOKEVLTIKOD TPOIOVTOG. ZNTEITOL G0 TOVG EMAYYEMULOTIES VYELOC VOl
avaPEPOVY OTTOLEGONTOTE TOAVOLOYOVUEVES OVETIOVUNTES EVEPYELEC LEG® TOV EOVIKOD GUGTNUATOG
avapopdg mov avaypdeetor oto Hapdpmua V.

4.9 Ynaepoocoroyia

Agv vrdpyel yvoom Oepoaneio/yvootd avtidoto yio v vepdocoAoYia e uipPeTovsiuaunn
copaftaveivy. Le mepintwon vrepdocoroyiag, ol acheveic mpénel va, mapakolovdodvtal GTEVA Yo
onueio 1 copTTONATE AVETIBOUNTOV EvepYEIDV Kot Bo Tpémet vor EeKvE KOTOAANAN GUUTTMLOTIKY
Oepameio.

5. DOAPMAKOAOITKEX IAIOTHTEX

5.1 @oppokodvvopIKES 1O10TNTES

DopuokobepamevtiKn Katnyopio: AVTIVEOTAACUATIKOT KOl 0VOGOTPOTOTOWTIKOL TOPAYOVTEG,
LOVOKAMVIKA OVTIGOUATO Kot GLEEDYUATO OVTICOUOTOC-QUPILAKOD, GALN LOVOKAMVIKA OVTIGOLOTO

Kot ouledypoto aviiocdpatos-eappakov. Kmdwos ATC: LO1FX26

Mnyavioudc dpdonc

H pipperov&ipndpnn copafravoivn givar Eva culevypo avticopatoc-gappdkov. To avticopa sival
pio tpomomompévn IgG1 mov otpépetar katd Tov vrodoya drpa Tov Poikod o&éog (FRa). H
Agrrovpyia TOL TUAUATOG AVTICONATOS eival va Tpocdebel otov FRa mov ekppdletal oty empdveia
TOV KOPKIVIK®OV KUTTAp®V TV wobnkdv. To DM4 gival évag avacsToAéng KPOSOANVIGK®Y Tov
GULVOEETOL LUE TO aVTICOUA PHECH EVOG SlooTAGILOV cLVOETH. Metd v tpdcdeon otov FRa, 1
pipPetov&iudpnr copoPravoivn EvOoKLTTAPMVETOL Kol 0KOAOLOEITOL OO EVOOKVLTTAPIKY
anelevbépmon tov DM4 péco npmteoivtikig dionacne. To DM4 dwtapdocet to diktvo
LIKPOCOANVIGK®V EVTOG TOL KLTTAPOV, LE OMOTELEGLLA T S10KOTY| TOL KLTTOPIKOD KUKAOL KOl TOV
OTOMTOTIKO KLTTAPIKS Bdvaro.

Doprokodvvaukéc ETOPACELS

Hlextpogpvaioloyio s kapdidg

2V gyKekplévn cuviotapevn 8o, 1 pPetov&pdpnn copaftaveivn dev TpoKAAEsE LEGEG
avénoelg > 10 msec oto dotnpa QTe pe Pdon Ta amoteAéopota TG avdivong cvykévipoong-QTe.
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KAvik omoTeAeoLOTIKOTITO KOl 0GQAALLD,

Melétn IMGN853-0416 (MIRASOL)

H amotelecpatikotnta Kot 1 ac@aieia g pipPetovéinaunng copaftaveivng peretinikay ot
perét IMGN853-0416, [0, TOAVKEVTPIKT], OVOLYTNG EMIGTIUOVOTG, EAEYYXOUEVT LE OPACTIKN ovaia,
TUYOLOTTOMNIEVT LEAETN pAoNg 3, 600 GKEADVY, GTIV 0010, GCLUUETE OV 0oOeveig te avOekTikd otV
mAotiva, TPoYPNUEVO, VYNANG KakonOelag, opmon emOnAaKd KapKivo Tov modnkmv, Tpmtomadn
KOPKivo TOV TTepITovaion 1 KapKivo Tov coAniyymv, Tov oroimv ot 6ykol (Tepiiapfoavouévon
apyeofenuévou 1etov) Rrav Betikoi yio FRa, 6mwc npocdiopictnke pe m dokpacio FOLR1
(FOLR1-2.1) RxDx (= 75% 10V PLOcILoV KOPKIVIKGOV KVTTAP®V o€ HETpla [2] n/xot évrovn [3]
pepppovikn ypmon pécm avoosoictoynueiog [IHC]).

Q¢ avOektikny oy TAativa vooog opictnke o EOC mov emaveppavictnke viog 6 unvav amd my
tedevtaio 60om ThaTivag.

ATd ™ perém amokAsiotnkay acbeveic pe Tpmtonadn VOGO Un OVTOTOKPIVOUEVT] GT TAOTIVO,
acBeveig pe ECOG > 2 xau ac0evelg e evepyég 1 ypovieg dratapay€g Tov KepaToedons, opOaAUKES
naOnceIC oL omattovy cuveyn Bepoameia, mepLEepikn vevporddeio, Babpod > 2 1 un Aomon
AlIlll/mvevpovitida.

O1 acBeveic TuyoomomOnkay oe avaroyia 1:1 yua va Aapovv eite ELAHERE 6 mg/kg AIBW IV

(N =227) v nuépa 1 kabe kdKAoL 3 gfdopadmv ite pio amod Tig akdAoveg ynuelobepamneieg

(N = 226), katomv omd@ac™ng TOL EPEVVNTH TPV OO TNV TLYOLOTOIN O

° Maxhtagéln (Pac) 80 mg/m? yopnyoduevn pio popd mv efSopdado evtdc evog kKOKAOL
4 gfdouddmv,

. [Meykvlmpévn Mmocopioxn dofopovpikivy (PLD) 40 mg/m? yopnyodusvn pia gopd kéde
4 gfdopddec,

. Tomotexdvn (Topo) 4 mg/m? yopnyodpevn Tic nuépeg 1, 8 kan 15 ke 4 sPdopdadec 1 yia 5
dradoykéc nuépec ota 1,25 mg/m? amd tig nuépeg 1-5 kabe kuKhov 21 nuepdv.

H tuyotonoinon otpopotonombnke pe Pdon tov apdud tov mponyoduevov ypoauumyv Oepamneiog (1
évavtt 2 évavtt 3) kot pe Paorn ™ ynpeodepaneia g emtioyng Tov gpguvnt (ynueobepaneio IC)
(Pac évavtt PLD évoavtt Topo). H Bepaneio yopnyodvtav péypt v e£éhén g véoov, tov Bdvaro, v
ATOGLPCN TNG GLVAIVEGNC 1) TNV EUPAVIOT| LT ATOOEKTHG TOEIKOTNTOC.

To xOpo pérpo ékPaong g amotelecpatikotnTos NTOV 1 EMPimon ywpig e£EMEN g vosov (PFS)
Baocel a&oAdynong amd Tov epevvnti pe ypnon tov Kprnpiov RECIST 1.1. Baocwd devtepgvovta
KOTOANKTIKO OMUEIN TG ATOTEAEGLOTIKOTITAG TV TO GUVOAIKO TOGOGTO AVTIKELUEVIKTG
avtomokpiong (ORR) kai n cuvolikn emPioon (OS).

Yvvokd TuyatoromOnkay 453 acBeveic. H didpeon nikia rav ta 63 € (gvpog: 29 wmc 88 €) ko
ot acBeveic Nrav kuplong Aeviég (66%, 12% actotikng euing). Ot mepiocotepes acbevelc (80%) elyav
Kapkivo T@v wobnkmv embniwakxng tpoéievong, to 11% eiyxe kopkivo tov cointyywv kot to 8%
npwrtomadn kapkivo tov meprrovaiov. OAot (100%) ftov opddelc, vyning kaxondetag, faoet
otoroyng eE€taonc. Tlepimov o1 picég aobeveic (47%) elyav Adfet 3 mponyovUEVES GUOTIHOTIKEG
Oepameieg, T0 39% &lye Aafetl 2 mponyovpeveg ypappés kot 1o 14% twv acBevav eiye Aapet 1
wponyovuev ypauun. H mietovotrta tov acBevav eiye AdPet mponyobuevn aywyn pe avacTtoléa TG
TOAVHEPAONS TNG TOAV-0:0EVO-O1pcpopikt|s pOlng (PARP) (55%) xat wponyobpevn aymyn pe
unepaciiovpapnn (62%). To oo yopic yopnynon TAATIVOG LETA TNV O TPACPATY YPOLUN
Bepaneioc Nrav < 3 pves 610 41% 1@V 0cbsvav kot 3 £og 6 unves oto 58% twv acbevav. To
mevivVTa TEVTE TO1G kAT (55%) Twv acbevav giye Katdotaon Asttovpyotmros katd ECOG 0, kot to
44% eiye ECOG 1.

H x0pla avédivon koatédeite otatiotikd onuavtikn Pedtioon oty PES kot v OS yo acbeveig mov
toyaronomnkov oto ELAHERE og cuykpion pe m ynueobepaneio IC.

14



O mivakag 5 ocvvoyilel ta amoteAécpata yio TV amoteAecpatikdTTa ot perétn IMGNE53-0416
(MIRASOL).

Hivaxag 5: Anoteréoporta Yo TNV anoteAeopoTikOTNTO 6T1) perétn IMGN8S53-0416

Hapapetpog ELAHERE Xnpewolepameieg IC
UTOTEAEGNOTIKOTITUS N =227 N =226
Empioon yopig e£6MEN g véoov (PFS) katdémy aloldynong amd Tov EpeuvTi
ApBpog cvppdavrav (%) 176 (77,5) 166 (73,5)
Atdpeon tiun, ppves (AE 95%) 5,62 (4,34, 5,95) 3,98 (2,86, 4,47)
Avaoyio kivddvov (AE 95%) 0,65 (0,521, 0,808)

Twn p < 10,0001

Yvvoikn emPioon (OS)

ApBpog cvppdvrav (%) 90 (39,6) 114 (50,4)
Atdpeon tiun, pwpves (AE 95%) 16,46 (14,46, 24,57) 12,75 (10,91, 14,36)
Avaoyio kivddvov (AE 95%) 0,67 (0,504, 0,885)

Ty p 0,0046*

DCO (Data cut-off) 06 Maptiov 2023.
*: mpokafopiopévo dpro amoterespotikottag = 0,01313, apeitievpov eAEyyov (TPOGOPUOCUEVN
Baocel Tov mapatnpovpevoy apdpov 204 Bavatwov).

O xoumoreg Kaplan Meier katd, tnv ektipnon tov gpguvnt yia v PES (S1Gueon mapakorovdnon
11,2 unvav) kot v OS (dtdpeon topakorovbnon 13,1 unvav) mapovoidlovtorl 6to oyfua 1 kot to
oynpa 2.

Yympa 1: Kapmoin Kaplan-Meier yio v empioon yopig e£EMEN T véoov avd okérog
Oepamciog otn perétn MIRASOL (minOvopog pe ap60son Yo Ogpaneio)
— pPerovéydpnn copoPraveivn " ymuewbepaneio IC
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0.4
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Empioon yopig e£EMEN g vosou (%)

0.0

0 3 6 9 12 15 18 21 24
Xpovog o€ pveg
Ap10pog o€ Kivouvo
MipBetovépapnn
copoftaveivny 227 151 89 38 18 10 3 3 1
Xnuewobepameio IC 226 98 48 19 5 3 2 1 0
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Yympa 2: Kapmoin Kaplan-Meier yio ) ovvoluki] empPioon ava okéhog Oepoameiog otn perétn
MIRASOL (rAn0vopég pe mp60eon ywo Oeponeia)

pipPetovéuaunn
copaftaveivn " ynueobepaneio IC
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0.2 -

0.0 -

0 3 6 9 12 15 18 21 24 27 30
Xpovog o€ pveg
Ap10pog o€ Kivouvo
MrpBetovéipapunn
copoftavoivy 227 204 175 128 82 53 28 15 9
Xnuewobepaneio IC 226 185 157 107 68 39 18 9 5

e o Tpdohetn mEPLypaPIkn avaAvon pe dtdpeor mapoakoiovdnon 20,3 unvav, To ATOTEAEG LT Y10
v OS NTav cuven) pe ovTd TG KOPLUG AVAALGNG,.

Avocoyovikotnto

Avticopata Evavtt Tov poppdakov (ADA) aviyvevovtay cuyvé. Agv mapotnpnnkay evoeilels
avtiktomov T@v ADA 011 QOpLOKOKIVITIKY], TV OTOTEAEGULATIKOTNTA 1] TNV ACQAAELN, OGTOGO TA
dedopéva eEakolovBolv va givon mepropiopéva.

Howwrpude TAnfvoudc

O Evponaikdg Opyovioudc Gappdkmv €xel 0OGEL amailoyr| and v vroypEmaon VIOPOANS TV
anoterecpdtov tav peretav pe 1o ELAHERE og 0Aeg Tig vmokatnyopieg tov modiatpicon
mAnBucpod ot Bepaneio TOL KAPKIVOLOTOS TOV ®OONKOV, TN Ogpameio TOV KOPKIVOUATOS TOV
coATiyyov Kot T Bepaneio Tov KapKIvdUATOg TOL Tepttovaiov (PA. mapdypapo 4.2 yio TAnpopopieg
OGYETIKA LLE TNV TOLOLUTPIKN YP1oN).

5.2 ®appoxokivnTiKEG 1010TTES

H pappokokivntikn yapakmmpiotnke agov yopnynonkav otig acheveig 06celg pipPetovsdpunng
copafraveivng 0,161 mg/kg émg 8,71 mg/kg AIBW (dnhadn 0,0268 popéc € 1,45 popéc mv
EYKEKPUEVT cLVICTMUEVT 060 Twv 6 mg/kg AIBW), ek10G €dv EMGNUAIVETOL KATL O10LPOPETIKO.

O mivakag 6 ocvuvoyilet Tig mopapéTpovg Ekbeong yio T pipPetovéiuaunn copapravoivr, To un
ovlevypévo DM4 kot to petaforitn tov S-pebBui-DM4 éneita amod T yopnynon LETE ToV TPMOTO
KOK 0 (3 efdopdoeg) ppPetov&udunng copafraveivng 6 mg/kg oe acheveic. Ot péyioteg
CLYKEVTPMGELG TNG IpPETOLEUAUTNG copafTavaivng Tapatnpnnkay Kovtd 6To TEA0G TNg
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EVOOQAEPLAG EyYLONG, EVG Ol UEYIGTEC GLYKEVIPAOGELS TOV U culgvypévor DM4 mapatmpnniay
devTEPT NUEP LETA TN YOPNYNOT TG MipPeTtovéinaunng copaftaveivng Kot ot LEYIGTEG
GLYKEVTPMGELS TOL S-pebuA-DM4 mapatnphfnkay mepimov 3 nuépec LETA TN YopNyNon g
uipPetovéipuapnng copapraveivng. Ot cuykevipmdaoelg otafepnc katdotaong g pppfetovipndumng
copaftoaveivig, Tov DM4 kat tov S-pebuA-DM4 emitevyniav petd ond 1 kbxho Oepancioc. H
oLGOMPELOT NG MpPetovéaunng copapraveivng, tov DM4 kot tov S-pebvi-DM4 ftav eddyiom

UETA TNV ETOVOAAUPAVOLEVT] YOPTYNON TG pPETOLEUAUTNG copapTaveivng.

Hivaxag 6: [apapetpor ékBeonc o ™ pPetovéipapnn copapraveivy, 1o un cvlegvypévo DM4
Kol 70 S-peg@vi-DM4 petd tov mp@dTo kOKho Oepanciog pe pperovsipdpnn
copofraveivny 6 mg/kg

MupBetovéipuapnn copaftaveivy Mn ovlevypévo DM4 S-pedvi-DM4

Méon Ty (£SD) Méon Tipn (=SD) Méon Tipn (=SD)
Crnax 137,3 (£ 62,3) pg/ml 4,11 (+2,29) ng/ml 6,98 (£ 6,79) ng/ml
AUCuy | 20,65 (£ 6,84) h*mg/ml 530 (£ 245) h*ng/ml 1,848 (£ 1.585) h*ng/ml

Crax = péyiotn ovykévipwor], AUC,, = meptoyn KATm amd TV KOUTOAT GUYKEVIPMOGTG EVOVTL TOV
YPOVOVL KOTA TO d1doTnua yoprynong doong (21 nuépeg).

Amoppdonon

H wipBerov&ipaunn copapraveivn yopnysitoar wg evéopAiepia £yyvorn. Agv &xovv mpaypotoroindei
UEAETEC e GALEG 000DC YOpNYNONG.

Kotavoun

O péoog (£SD) dyKkoc katavoung otabepic KATAGTAOTG TNG LpPeTOVELAUTNG GopapTaveiving fTav
2,63 (£2,98) 1. H mp6sdeon tov DM4 kai tov S-pebBui-DM4 otic Tpmteiveg Tov avOpmdTivou
TAGGpatoc Ntav > 99%, in vitro.

Buopetaoymuotiopnde

To tpfua povokimvikod avticouatog g pippetovéipndunng copaftaveiving avapévetat va
petaporileton og pukpd mentidn pécw Kataforikdv 0dadv. To un cvlevypévo DM4 kot 1o S-pebu-
DM4 voiotavral petaforopd amd to CYP3A4. Xto avBponivo mhdcua, to DM4 kot to S-peboi-
DM4 tavtomomnkay g ot KOplot KuKAOPopoOvTeg LETOPOAITES, AVIUTPOCHOTEVOVTOS TEPITOL TO
0,4% kot 10 1,4% 10v AUC ¢ wpPetovéypapnng copapravoivng, avtictoryo.

Amofoin

H péon (£SD) suvolikn kdBapomn oto TAdopa g tuppetovépdpnng copofraveivng o

18,9 (£9,8) ml/mpa. O péoog ypdvog nuicelag {mng tTeMKng eaong TS UpPetov&ipndumnng
copaftaveivng petd v mpdTn d60on Nrav 4,9 nuépes. ['a 1o un svlevypévo DM4, n péon (£SD)
cuvolkn kdBapomn oto TAdopa nTav 14,5 (£4,5) ml/opa kot o pécog ypovos nuicetag {ong TeAMKNg
eaong NTov 2,8 nuépes. [a to S-pebvA-DM4, 1 péon (£SD) cuvorikr| kdBapon oto TAdcpa TV
5,3 (£3,4) Vopa kot o pécog ypovog nuicetog {ong telkng eaong tav 5,1 nuépeg. In vitro xo pn
KAMVIKEG in vivo peréteg vmodeucvoouy 61t 1o DM4 kot to S-pebui-DM4 petaforifovrat katd Kopto
Aoyo and 1o CYP3 A4 ko amoPfdAlovton LEG® YOMKNG OMEKKPIONG OTA KOTTPOvVaL.

Fidwoi mtAinbucuoi

Agv mopatnpnOnKoy KAMVIKE oNUOVTIKEG S10POPES OTI PAPLOKOKIVIITIKY TNG MPPETOLEANTNG
copaftaveivng pe Paomn v nhkia (32 émg 89 étn), ™ evAn (Aevkng, podpng 1 ACLOTIKNG PLANG), TO
ocopotikd Bapoc (36 émg 136 kg), v Nma nrotikn dvoieitovpyio (oA yorepvOpivn < ULN kot
onowdnmote AST > ULN 1 ol yorepuBpivn > 1 €wg 1,5 popég to ULN kot 0moadnmoTe T
AST) 1 mv o £og pétpra veppikn dvciertovpyia (CLer > 30 kot < 90 ml/Aento).
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H pappakokivntikn g pippetovéipdunng copaftaveiving o acbeveig pe pétplo Emg fopid NToTikn
dvodertovpyia (oAtkn yorepuOpivn > 1,5 ULN pe omowodnmote tiun AST) 1} Boapid veppikn
dvodertovpyia (CLer 15 émg 30 ml/Aentd) eivar dyvoor.

Meléteg aAMNAETIOpAoE®V HETOED QOPUAK®OV

Meléteg in vitro

Evivuo tov kvtoypauozoc P450 (CYP): To un ovlevypévo DM4 eivat ypovoeEapTdUEVOS OVOGTOAENS
tov CYP3A4. To un ovlevypévo DM4 kot to S-puebvi-DM4 dev gival Guecol avacTOAEG TV
CYP1A2, CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6 1 CYP3A. To DM4 kot to S-pebvi-
DM4 bev eivan emayoyeic tov CYP1A2, CYP2B6 1 CYP3A4.

2votiuaro petapopds: To un ovlevypévo DM4 kat 1o S-pebvi-DM4 givor vrostpdpoto e P-gp
aAAG dev givan avaotoreig g P-gp.

5.3 IIpoxivikd dgdopéva Yo TNV 0.6QAAELN

To dpyoava-ctdYol TOL eviomioTnKayY e TN Yopynon eedna 6domng pipPetovéudumnc
copaftaveivig o mONKovg cynomolgus meplopilovtay 610 dEpUa Kot 6TV KOTTOPIKN EAVTANGT TOV
LVEAOD TV 06TOV Kol TOV AepPkod 16100, H emavaiapfavouevn yopriynon oe mbnkovg cynomolgus
Kot kovvélo Olhavdiog £de1&e emiong oPOUAUIKA EVPTLATA, CUUTEPIAAUPOVOUEVOVY LKPOKVGTEWDY
TOL KEPATOEIOOVC, LEAYYpwoNG, eEacOEévnong Kut EKPLAGLOD/VEKP®GNC TOL EMONALOL TOL
KePATOEWOVC. ALTd T vprpata eEaPTIOVTOY amd TV viaoT) g 006NG (006N Kot TPOYPUULL) LE
AMyOTEPA GUVOAKE EVPNLLOTA KO OVAKOLYT MG TPOG CLTE TA, EVPTLLATO VO, TOPATNPEITAL GTO
00C0A0YIKO TPOYPALLLL YOPTYNONG 060oMG 3 €BOOUAdwV (TO KMVIKS TPOYPOLLILO YOPTYyNoNG S00TG).

Agv €yovv mpaypatomoin el peAéteg Kapkivoyovov dpdong e ™ ppPetovsindunn copaptaveivn 1 to
DM4.

To DM4 kot to S-peBvl-DM4 dev ftav petaddaéiydva ot dokipacio BokTnplokig avtiocTpoeng
petdAhaéng (Ames). To DM4 kai to S-pebvi-DM4 0dfyncav 6€ IKPOTVPNVES GE TOAVYPMLOTIKE.
gpvOpoxvTTOPO.

Agv &govv mpaypoartomoindel peréteg o (Do GYETIKA e TNV TOEKOTNTA GTNV OVATOPOY@YIKN
wKavoTnTo Ko avamToén pe ) pipPetovéyuapnn copaftaveivn.

Agv &govv mpayporomonfel peréteg yovipdmeag pe m pipperovéiuapnn copapravoivn 1 1o DM4.
Agv vrépyovv dedopéva oyetikd pe v enidpacn tov ELAHERE oty avBpdmvn yovipdna.
Qotdoo, dedopévov 61t o unyavicpds dpdong tov ELAHERE odnyet o€ datapoyr| tov
LIKPOCOANVICK®V Kol BGvaTO TV TAXEWS SLUPOVUEVOV KUTTAP®V, VIAPYEL TO EVOEYOLEVO
OYETILOUEVMV LE TO PAPLLOKO ETOPACEMY GTI| YOVILOTNTO.

6. ®APMAKEYTIKEX [TIAHPO®OPIEX
6.1 Kaotdhroyog ekdoywv

O&w6 0&L kpuotarikd (E260)

Natpro o&wo (E262)

Zakyapoln

[ToAvcopPucd 20 (E432)
"Yowp yio evéoiua
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6.2 AovppoarétnTeg

To ELAHERE eivon acOppato pe didhopa yhoprovyov vatpiov 9 mg/ml (0,9%) yia Eyyvon. Avtd to
(POPUOKEVTIKO TPOIOV OEV TPEMEL VO AVOLELYVOETOL LE CANDL POPUOKEVTIKE TPOTOVTO EKTOC OLTOV TOL
avVaPEPOVTAL GTNV TTOPAYPaPO 6.6.

6.3 Awdpkewa Long

Mn _avorypévo oloAidlo

5 xpovia

Aparopévo didhopa

Metd, v apainon 1 Uk Kot uetkn otadepotnTo £yl kKoTadelybel Yo cuyKévTpwon petaéy
1 mg/ml kot 2 mg/ml yo. 8 dpeg atovg 15 °C - 25 °C 7y 24 dpec otovg 2 °C - 8 °C petd amod 8 dpeg
otovg 15 °C - 25 °C.

ATd pikpofroloyikn dmoyn, To mpoiov Oa wpénel va ypnoonombel apéomc, extdg eav N uEHodog g
apoinong arokigiel Tov Kivouvo pukpofrokng porvveng. Edv dev ypnowonomOel apéomc, ot ypovol
Kot ot cVVONKeS EOAUENG KaTd TN ¥pNoN amotelovy guhhvn Tov ypHoT.

6.4 Iowitepeg TPoQLAGEELS KOTA TN PVLOEN TOV TPOTIOVTOG

dvidooeté o dpbia Bom o yoyeio (2 °C - 8 °C).

Mnv katonyOyeTE.

DvAdcceTe TO PLOAIDI0 GTO EEMTEPIKO KOVTL Y10l VO TPOGTOTEVETAL OO TO PG,

IMa 11 ovvOTKEG dTPNONG LETA TV 0PAINGCT) TOL PUPLOKELTIKOD TPOTOVTOC, PA. Tapdypapo 6.3.
6.5 ®@von Kol GLGTUTIKG TOV TEPLEKTY

Drokido amd yvori Tomov I pe topa sloydpnong omd ehactikd Povtvriov Kol GEPAYIoT dAoLVIOV
L€ OMTOGTMUEVO TALLN TOAVTPOTVAEVION YPAOUATOG UTAE poLd, TToL TtepLExel 20 ml wukvoy StaAdTOg
Yo TOPACKELT] SLOADLOTOS.

Yvokevacia 1 eraidiov.

6.6 Iowitepec mpo@uAdiers amdppryng kon drrog yerpiopdg

To ELAHERE egivat éva xuttopotolikd gapprokevtikd poidv. Akodovdnote Tig 1ox0ovceg 1dtaitepeg
OrdKacieg EPIoHOD Kot amdppLyng.

[postoyacio

e Ymoloyiote T 6601 (mg) (Bdoel Ttov AIBW ¢ aoBevoug), tov cuvorikd dyko (ml) dtaidparog
mov amorteiton kot tov aptpd tov erodiov ELAHERE nov ypeidlovtot (BA. mapdypapo 4.2).
IMo po TApn 6601 Ba ypelactody TeptocoTepa amd £va PloAidLa.

e  Aopapéote ta prodidw tov ELAHERE amd 1o yuyeio kot agpnote ta va {eotabobv og
Oeppoxpacio dmpatiov.

e  To QUPUOKELTIKA TPOTOVTA Y10 TOPEVIEPIKT YOpNyNon Oa Tpémel va embempovvTal OTTIKA TPV
OO T YOPTNYNON YO TUYOV COUATION KoL YPOUATIKT AALOIOOT|, EPOCOV TO SAVLA KOl O
nepiéktng 1o emtpémovv. To ELAHERE eivan éva dovyég €wc ehappag 1pidilov, dypmpo
StéAvpa.
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To @appoakevtikd Tpoidy dev Oa Tpémel va ypnoonoleital v To dStdAvpa eival YPOUATIKA
oAlotopévo 1 BoAo 1 Gy vtapyovv EEva cOUATIOW.

YtpoPiriiote amaAd kot embempnote KAOe PLOAIdI0 TPV 0T TNV AVOPPOPTOT] TOV VITOAOYICUEVOL
oykov 66ong Tov ELAHERE y10 v enakdrlovdn nepartépw apaimon. Mnv avakiveite To
QLoAid10.

XpNOWOTOIOVTOG GOTTN TEXVIKT, AVAPPOPNGTE TOV VIOAOYIoUEVO dyKo doong tov ELAHERE
Yo TNV ETAKOAOVON TEPUITEP® OpaimON.

To ELAHERE d¢ev mepiéyet cuvinpntikd kot mpoopiletal yuo pio povo d6om. Amoppiyte Toydv
0PN OLOTOINTO SIAAVLE TTOV GTTOUEVEL GTO PLOALS10.

Apainon

[pw and ™ yoprynon, to ELAHERE npénet va apaidveran pe yAokoln 5%, oe telkn
ovykévipmon 1 mg/ml éwg 2 mg/ml.

To ELAHERE d&¢v givat ouufotd pe didlopa yroptovyov votpiov 9 mg/ml (0,9%) yua Eyyvon.
To ELAHERE d¢gv mpénet va avoperyvoetal e GAAL QopUOKELTIKG TpolovTa 1| evOoQAEPLa vYPA.
[Ipocdopicte Tov dyKo TG YAVKOING 5% 1oV amatteitol Yo ™V enitevén ™¢ TEMKNG
GLYKEVTPMONG TNG APAIOUEVNC dpacTIKNG ovaiag. Eite apatpéote v mepicoeia yAvkolng 5%
010 £VOV TTPOYEUGUEVO GOKO EVOOPAEPLAG EyyLoNG £ite TPOcHEGTE TOV VITOAOYICUEVO GYKO
YAVKONG 5% oe évav oteipo Gd€l0 odio evoopAéPlag £yyvong. ‘Eretta, npocbécte Tov
voloyiopévo oyko doomng tov ELAHERE ctov 6dko evéopAépiag Eyyvonc.

Avapei&te amodd 1o apatopévo 1AV avarodoyvpilovtag apyd Tov GOKO aPKETEC POPES YO
va. e£0oPaAITETE OLOLOLOPPT OVAUEIEN. MNV aVOKIVEITE KO UMV OVOOEVETE.

Edv 1o apatopévo didlopa £yyvong dev ypnoytomombei apécms, LAGETE TO SLOAV LN COUPDVOL
pe v mopdypaeo 6.3. Edv euAaybel oe yuyeio, apnote Tov oo Eyyvuong va Tdoel 6e
Bepurokpacio dopatiov Tpwv amd T yopnynon. Metd v aeaipeon and to yoyeio, va yopnysite
T APALOUEVO dtoAdpoTo £yYVong evidc 8 mpdv (GUUTEPIAAPOVOLEVTS TNG OEPKELNG TNG
£YXLONG).

Mnv KaToOYETE TO TPOETOLAGILEVO SLIAVLLOL £YYVONC.

Xopnynon

[Ipwv and ™ yopnynon, enbempnote ontikd Tov aokd evoopréfiag yyvong tov ELAHERE yia
TUYOV COUOTION KOt YPOUATIKT 0AAOL®ON.

XopNYNOTE TG TPOKATAPKTIKES PUPUAKEVTIKES ay®YES TPy amd T yopnynon tov ELAHERE
(BA. mopdrypogo 4.2).

Xopnynote 10 ELAHERE pévo mg evéopiéfia £yyvom, ypnoyLomoldvtag Eva eV Gepd GIATpo
molvafeposovApovns (PES) 0,2 1 0,22 um. Mnv 1o avtikabiotdte pe GAAo VAKA pepppavng.
Oa TPENEL VO, ATOPEVYETAL 1) XPTOT] GLGKELMV YOPNYNOTNG TTOL TTEPLEYOVY POUAMKO d1-2-
avreEoio (DEHP).

Xopnynote v apykn d6om mg evoopAEPia £yyvon pe puBud 1 mg/Aentd. Edv etvar Kahd ovektn
petd amd 30 Aentd oto 1 mg/Aentd, o puOudg Eyyvong umopet va avéndel oe 3 mg/iento. Edv
etvar KaAd avekt petd and 30 Aentd ota 3 mg/Aentd, o puBuds £yyvong pmopel va avénbet ota
5 mg/Aento.

Edv pe v mponyoduevn 60m dev TUPOLCIAGTNKOY AVTIOPAGELS CYETILOUEVES e TNV £YYVOT, O
eMOEVEG eYYVOELS Ba TPEmeL va apyicovy e Tov PEYIoTO avekTd puBUd Kot vTdS Pmopet val
avénbel émg Tov péytoto pubuod £yyvong Tov 5 mg/ientd, avaioya pE TNV avoxn.

Metd v €yyxvor, ekTAOVETE TNV EVOOQAEPL Ypaupn pe YAukoln 5% ywa va dtecpalicete
YOpPNYNOoN TG TANPOLS ddong. Mn ypnoonoteite GAla evOOPAEPL LYPE Yo TNV EKTAVLOT).

Amodppwyn

Kd&0e aypnoyomointo poappokentikd Tpoidv 1 VIOAEWLUN TPETEL VAL ATOPPITTETOL GOUPDVOL LE TIG
KaTé TOTOVG 16YV0VCEG OYETIKES OUTAEELC.
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7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Knollstrasse
67061 Ludwigshafen

Ieppovia

8. APIOMOX(0OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/24/1866/001

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXHYX THX AAEIAX

Hpepounvio tpmtng £yxpiong:

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

AemTouEPEIC TANPOPOPIES Y10 TO TAPOV PAPLOKEVTIKO TPOTOV Eivar Stabéotpeg 6Tov SIKTLOKS TOTO
tov Bvponaikod Opyaviopod @appdrkmv https://www.ema.europa.eu.
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ITAPAPTHMA 11

IHAPAXKEYAXTHX THX (TQN) BIOAOTI'IKQX
APAXTIKHX(2N) OYZIAX(Q2N) KAI TAPAXKEYAXTHX
YIIEYOYNOZX I'TA THN AIIOAEXMEYXH TQN
ITAPTIAQN

OPOI 'H IIEPIOPIEMOI XXETIKA ME TH AIAOEXH KAI
TH XPHXH

AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAETAX
KYKAO®OPIAX

OPOI 'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI

AITOTEAEXMATIKH XPHZH TOY ®PAPMAKEYTIKOY
MPOIONTOX
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A. TTAPAXKEYAXTHX THX BIOAOT'IKQX APAXTIKHX OYXZIAX KAI
IMAPAXKEYAXTHX YIIEYOYNOZX I'TA THN AITIOAEEMEYZXZH TQN ITAPTIAQN

Ovopa xat d1e06vven Tov TapacKeLAoT NS FLOAOYIKAC dPACTIKNG OVGIOG

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co KG
Birkendorfer Strafe 65
Biberach An Der Rif3, Baden-Wiirttemberg, 88397, I'eppavia

Ovopa kai 81e06vven ToL TOPUCKELAGTN TOV £ival LTEVOVVOC Y10 TNV ATOOEGLEVGT] TV TOPTIOMV

Almac Pharma Services (Ireland) Limited
Finnabair Industrial Estate,
Dundalk, A91 P9KD, IpAavoio

B. OPOI'H HEPIOPIXMOI ZXETIKA ME TH ATAGEXH KAI TH XPHXH

DoprokeLTIKO TPOTOV Y10, TO 07Toil0 amatTeiTol TEPLOPIGUEVT 1Tptkny cuvtayn (BA. Tapdpmua I:
[TepiAnyn tov Xapoktnpiotikadv tov [Ipoidvtog, mapdypapoc 4.2).

I AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX
. Ex0¢cg1g Teprodknc mapakorovdneng s ac@areiag (PSURS)

Ot amoutfoelg yio v vofoAn Twv PSURS yia 10 ev Adyw @appoakevtikd mpoidv opilovral
GTOV KATAAOYO e TIC Nuepounviec avapopds g Evoong (katdloyog EURD) mov mapatiBeton
oV Tapdypago 7, tov apbpov 107y, g odnyiag 2001/83/EK kot kébe emakdrovdng
EMKALPOTOINGNG OTTMOC ONLOGIEHETUL GTNV EVPOTUIKT SIKTVLOKT TOAN Y10l TO PAPULOKAL.

O Kdroyog Adeiag Kvukhopopiag 6o vrofairer v tpdtn PSUR yia 10 Tpoidv péoa o 6 uiveg and
™V €yKpion.

A.  OPOI'H IIEPIOPIZEMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI AIIOTEAEXMATIKH
XPHXIH TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

. Yyéo10 oroyeipiong Kivovvou (XAK)

O Kdroyog Adetog Kukhopopiag o dieaydyet Ti amaitodpeves dpactnploTnTeS Kot
TapeUPACELS PAPLOKOETAYPOTTVNOTG OTTMG Tapovstdlovtal 6To cpevnBéy XAK mov
napovotdletal otny evotnta 1.8.2 g ddetog kukAopopiag kot onolesdnmote emakdrovbeg
eykekpléveg avabempnoels tov TAK.

‘Eva emucaporompévo XAK Oa mpénetl va katotedel:
e Metd and aitnua tov Evporaikod Opyovicpov Oapudkmv,
e Onotednmote Tpomonoteital T0 GVOTNHA dtoyelplong KvdOVOL, EOIKA MG ATOTEAEGO ANYNG
VE®OV TANPOPOPLDOV TTOL UTOPOVV VO EMPEPOVY GTLLOVTIKT ALY TN GYECT 0PEAOLG-KIVODVOL
N ©G OTOTELEGHA TNG EMITEVENG EVOG OTULOVTIKOD OPOCTHOV (PAPLOKOETAYPOTTVOT 1
e\ayloTOTOIN G KIvdHVOU).
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ITAPAPTHMA IIT

EINIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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A. EIITIXHMANXH
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ENAEIZEIX ITIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEZQTEPIKO KOYTI

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®APMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

ELAHERE 5 mg/ml okvo S1GAvpo yio TopackKeLn SIADILOTOG TPOG £YYLON
uipPetovéipuaunn copapraveivn

| 2. IYNOEXIH IE APALTIKH(EX) OYZIA(EX)

1 ml ToKvoD SADUOTOC Y10 TAPUCKELT SIHADUATOC TPOG Eyyvon TePLEYEL S mg uipPfetovipdunng
copaftoaveivie. ‘Eva elolidio mepiéyet 100 mg wipetovépudunng copaftaveiving og 20 ml.

|3.  KATAAOI'OX EKAOXON

"Exdoya: 0&kd 0&D kpvotariiko (E260), vatpro o&ikd (E262), caxyapdoln, moivcopPuco 20 (E432),
VOmp Yo evESLOL

‘ 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

[Tokvo S1GAV U Yio TOPAGKELT SIIADUATOS TTPOG £YYVON
100 mg/20 ml
1 puoAidio

‘ 5. TPOITIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwPacte 10 @OALO 0O YLDV YPTIoNG TPV amd TN XPT oM.
EvdopAéPra yprion petd omd apaionon.

6. EIAIKH ITPOEIAOITIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®APMAKEYTIKO
ITPOION ITPEIIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEITIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIATA

Na pvAdocoetor o€ Béon, v omoia dev PAEmoVV kol dev mpoceyyilovv Ta mondid.

7. AAAH(EY) EIAIKH(EY) ITPOEIAOIIOIHXH(EIY), EAN EINAI AITAPAITHTH(EY)

Kvttapoto&ikd
Mnv avakuveite.

8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH
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9. EJIAIKEX XYNOHKEX OPYAAEHX

dvidooete o€ yoyeio.
Mnv katoyoyeTe.
Ddvrdooete T0 PLOAISI0 6T0 £MTEPIKO KOVTL Y10, VO TPOGTATEVETAL OO TO PG,

10. TAIAITEPEX ITPO®YAAEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHHOAEIMMATQN ITIOY NTPOEPXONTAI AIIO AYTA, E@OXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXZH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Ieppovia

12. APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/24/1866/001

‘ 13. APIOMOZX ITAPTIAAX

[Taptida

‘ 14. TENIKH KATATAZEH I'TA TH AIAOGEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. ITIAHPO®OPIEX XE BRAILLE

H attioddynon yia va pnv mepiinefei n ypaen Braille eivat amodekrr).

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

A166146T0TOG YPOUL®TOS KOJKAS (2D) Tov @épet Tov TEPIANPOEVTO LOVASTKO OVOYVOPLOTIKO KMOKO.

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

PC
SN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY IIPEITIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
YTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

EIIIXHMANXH ®IAAIAIOY

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOZX KAI OAOX(OI) XOPHTHIHZ

ELAHERE 5 mg/ml cteipo mukvo didivpua
uipPetovéipuaunn copapraveivn
IV ypiion petd and apaimon

| 2. TPOMOX XOPHTHIHE

IV ypion petd omd apaioon

3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

4. APIOMOX ITAPTIAAX

[Taptida

‘ S. IHHEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT' OI'KO'H KATA MONAAA

100 mg/20 ml

| 6.  AAAA LTOIXEIA

Kvttapoto&ikd
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B. P’YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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®viro oonyLOV ypnong: IIinpoopiss Yo Tov ao0evi
ELAHERE 5 mg/ml tokv6 oi1dAopo Y10 To.pa6KELT OLOADNOTOS TPOG £YYVGT)
pipPetov&ipuaunn copapravoeivn

vTo QAPLOKO AVTO TEAEL VIO GLUTANPOUOTIKT TAPUKOAOVONGT. AVTo o EmTpéyeL TO Yp1YOpO
TPOGOIOPIGUO VEDV TANPOPOPIOV acPireElnS. Mrmopeite vo fondnoete péocm g avopopdc Tlavay
AVETOOUNTOV EVEPYEIDV TTOV EVOEYOUEVMC Tapovatdlete. BA. Téhog tng mopaypdeov 4 yio Tov Tpomo
avaQPopag avemBOUNT®OV EVEPYELDV.

AW PacTe TPOCEKTIKG OLOKANPO TO PUAAO 0ONYLOV YP1 OGS TPLY GG XopNYN el avTd TO

QOAaPROKO, OLOTL TEPLAUUPAVEL GCNUAVTIKEG TANPOPOPIES Y1 GOC.

- DdoraEte avTo TO PUALO 0O YLDV XpNoNGS. Towe ypelaotel va to dafdoete EovdL.

- Edv éxete mepontépw amopieg, pOTHGTE TOV Y1ATPO 1| TOV VOGOKOHO GOLC.

- Edv mopatmpnoete Kamola avemBOunTn evEpyeLa, EVIUEPMDGTE TOV YIUTPO 1 TOV VOGOKOLO GOG.
AvTo 15y0eL Kot Yo KaOe oy avemBuunTn VEPYELD TOL OEV AVOPEPETOL GTO TOPOV PVANO
odnywv yprone. Biéne mapdypago 4.

Tv epLéyeL 10 Tapov UALO 00N YLOV:

Tt etvanr to ELAHERE «at oo ivoi 1) yprjon tov

T mpéner va yvopilete mpv cag yopnyndei to ELAHERE
g Oa cag yopnynbei to ELAHERE

[MBavég avemBountec evépyeteg

ITog va pvAdccete 1o ELAHERE

[Tepieydueva g GVOKELAGING Kol AOITES TANPOPOPIES

ANl S e

1. T givan o ELAHERE kot oo givat 1) ypfio1n tov

T eivar to ELAHERE
To ELAHERE egivat éva avtikapkivikd ¢appoko to omoio teptéyet ) dpacTikn ovoio
pipPetovéipudunn copapravoivn.

To ELAHERE ypnowomnoteiton yia ) Oepaneio evniikov pe kapkivo Tov odnkov, kapkivo tav
colntyyov (évag amd Toug 600 PoKpovg, AETTONS COANVES TOL GLVOEOLV TIG WOOTKES Le TN UNTPA) M
mpwtonadn kapkivo Tov tepitovaiov (Kapkivog mov oynuatiletal 6Tov 1616 0 0moiog KAAVTTEL TO
KOLMOKO Tolyoua Kot Ta dpyova oty Kothd, Kot dev &xel eEamhmBetl exel and Ao pépog Tov
oOLOTOG). Xpnoonoteital oe achevelg TV omoimv To KAPKIVIKG KOTTOPO £X0VV GTNV EMLPAVELL TOVG
L0 TPOTEWVN YVOOTH O VTTodoYEas AApa Tov oAkol o&éog (FRa), mov dev éyovv ponyovpuévmg
avtomokpilfel 1 dev avtamokpivovtol mTAéov ot Oepaneio pe ynueobepansio pe Pdon v Thativa, Kot
ot omoieg €yovv oM AaPet pia Ewg tpelg Tponyovpeves Bepameies.

og Aerrovpyei to ELAHERE

H dpaoctikni ovcia 6to ELAHERE, 1 pipBetov&ipnapnn copaftaveivn, amoteAeiton omd Eva
LOVOKA®VIKO OVTICMLLO TO OTOT0 EIVOL TPOCSKOAANUEVO GE VO, OVTIKOPKIVIKO dpuoako. To
LOVOKA®VIKO avVTIcmpLo lvat e TpTeivn mov avayvopilel kot Tpockoildtal oty tpwteiv FRa
010 Kapkwvikd kottapao. Otav copfaivel avtd, n wpPetov&ipdunn copaftaveivn elEpYETAL 6TO
KOPKIVIKO KOTTOPO Kol aneAeVOEPMVEL TO OVTIKAPKIVIKO @dppoko DM4. tn cuvéyewn, to DM4
GTOUOTA TN QUGLOAOYIKT] S10d1KAGI0 AVATTUENG TOV KAPKIVIKOV KVTTAp@V. AvTo pumopei va fondnoet
oTN BovATOON TOV KAPKIVIKGV KOTTAPOV KOl VO, 6TAROTOEL TV eEAmAmon g vOoov.

O ywtpog cag Oa doncparicst 6Tt £xete VToPANOei oe eEétaon mov emPePfarcdver 0TL €ioTe KATAAANAEG

va AdPete to ELAHERE. Avti 1 e&é€taon yivetal o 1016 amd tov dyko cag. Edv éxete dabéoipo 1016
OTO TPOTYOLLEVT XEPOLPYIKT EXEUPacn 1) Plovia, avTd To apyelofeTUEVO VAIKO eVOEYOUEVMGS
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umopel va e&etaotel. Eqv dev éyete mponyodpevo 1016 dabéoo, n e&€taon avtn Oa ararmosl froyia
oL GYKOvL.

Amevfuvbeite 6TOV YI0TPO 1 TOV VOGOKOLO GOG EAV EYETE OTOLEGONTOTE EPMTNGEIC GYETIKA UE TOV

Tpomo 6pdong tov ELAHERE 1 avapmtiéote y1ati 6og ouvToyoypaphnke autd To pApLLOKO.

2. Tvpéner va yvopilete npv oog yopnyndei to ELAHERE

Agv npéner va AaPete To ELAHERE

. o€ mepinmTon aAlepyiag ot ppPetovédunn copaptaveivn | 6 omotodNmote GALO Ao Ta.
GLOTOTIKA OLTOV TOL PAPHAKOV (OVOPEPOVTOL GTNV TOPAYPAPO 6).

IIpog1domon)oelS KoL TPOPVAGEELS

pw cag xopnyn0ci to ELAHERE, ansvbuvOeite otov y10tpd 1] TOV VOGOKOWO GO EAV:

. éxete mpofAnuaTa e TNV OpAOM 1 TO, LATLOL GOC TTOL OTULTOVY OpaoTIKN Oepameio 1
TapOKoA0VON oM

° éxete veupikn PAAPN ota ¥épta kat ta wodwo. Ta copmtdpata propei va teptropupavoovy
LOVOIOG LA, LUPUNYKIOGUO 1] 0OVVOuLia,

° glote éykvog N oxedialete vo amoktnoete maidi. To ELAHERE 0a propobdoe va rdyet Eva

ayévvnto popod eav Aneoei katd v Kdnon

ZnTtote emeryovTmg wTpiki) fondeia edv Exete Kamolo amod Tig akdAoLOEC coPapéc avembOunTEG
evépyetleg (BA. mapdypago 4) katd T didpkela g Oepameiog:

. Hpopfinuatra ota patia. To ELAHERE pmopet va mpokaiécet Paptdc Lopene TpofAqpato oto
pétio, Omwe ammAeln TG Opaonc, PAAPN otov Kepatogldn) (T ddpavn GTPDOGT GTO UTPOCTIVO
UEPOG TOL LLOTION, KEPATOEWOTAOEL), ENpopBaliiia, LU LGIOAOYIKT EvasONGia TV HATIOV
610 Q¢ (pmToPoPin) 1 opBuiikd Ttovo. Ipv and v Evapén g Bepanciag Ba emokepbeite
évav opBoipiatpo. Eival onpoavtikd va avaeépete Toxdv véa 1 EMOEVOOEVE TPOPAT LT GTOL
péria Tpv omd v évapén Kabe KOKAov Bepameiag. XvvioTdTor 1) XP1oN GTAYOV®V Yol TNV
EVLOATMOT TOV HaTOV KaTd TN ddpkea TG Bepaneiag. Edv mapovcidcere opiopéveg
avemBounteg evépyeteg mov enNpedlovy Ta HATLO, O YIOTPOSG GOG WITOPEL VO GOG GUGTNGEL
Tpocbeteg 0QOAAUIKEG OTOYOVEG TOL TTEPLEXOLV KOPTIKOGTEPOELN. Agv Ba pémet va
¥pnoonoteite pokovg exagng Katd ) dwapkela s Oepaneiog pe to ELAHERE, ektoc edv
oaG 10 £xel cvuotnoel emayyelpotiog vyeiog. o nepiocdtepeg mAnpopopieg, PA. «Ppoviida TV
LATIOV» GTNV TOPAYPa(o 3.

. Disyuovy) 6Tovg mvevuoves. e acbeveic mov vroPaiiovton o Oepaneioc pe ELAHERE pmopet
VO TOPOVGLOGTOLV Paptig LOPONS, AMENTIKES Y1 Tn (N 0VAEg TV Tveupdvev (dtdpeon
vevpovomdfela), cupmepAapPavorévng T eAEYHOVIG TV Tvevpovav. O yiorpds cog Ba cog
o pakoAovBel yio onpeio pAgyHOVIG TV TveLuovmv. Evnuepdote tov yiatpd cog edv
Tapovoldoete Prixa, cvptynod, tdvo otov Bmpaka 1 SVCKOAIN GTNV AVOTVOT).

. Nevpikij frafin ota yépia kot ta modta. H vevpikn PAAPN ota yépia kot ta oo pmopel va
etvar cofaprn Ko Papldg Lope1g Kol WITopel Vo TapovclaoTel Kotd T Beponeia pe 1o
ELAHERE. O ywtpég cag 0a cog mapakorovdel yio onueia vevpikng Brapne. Evnuepoote tov
YWTPO GOG EGV TAPOVCIAGETE CLUTTMOUATA VEVPIKNG PAAPNG, dntmg aicOnpa mov poldlet pe
LOVSIOG LA, LUPUNYKIOGLO, TOIUTN IO 6oV amd Kapeitoa (Topactnacio), Kéyylo, Tdvo, Luikn
advvapio kot aAlotwpévn aicnon g aeng (dvcaichncia) ota xEpla 1 Ta TOS10 GOC.

. Avridpdaeers oyetiéoueves ue v éyyvoon. Me 1o ELAHERE éyovv mapovciactel avtidpdoelg
oyxeTi{opeveg pe v €yyvon. [a va ehaylotomromscete Tov Kivouvo autdv TV aviidpdcewny, o
YTpog cag Oa cog dmaoel opiopéva edppoka, PA. «DAappoka TOV YOPNYOUVTOL TPV TV
gyyoomy» oty mopdypapo 3. Xe tepintmon avidpdcoemv Papldg Lopeng, o yioTpos cog Ha
dkdyel apéomg Ty Eyyvon Kot Ba cag yopnyndetl vrootnpiktikn Bepaneio.
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Edv mopovcidcete omoladnmote amd Tig TPoavaQeEPOUEVES GOPOPES OVETIBVUNTEG EVEPYELES, O YIATPOG
c0G Umopel va kabvotepnoel/Helmasl T Oepameio PHEyPL va VITOYWOPNCOVY TO, GUUTTOUATO, 1], CE TTLO
cofapég mepumtmaoelg, 1 Oepaneio Oa dakonel oploTIKA.

Haora ko Eenpor
AVTO TO QAPIOKO dEV TPETEL VO YOPMYELTAL G€ TToUdLd 1] €PMfovg NAkiog Kato Tov 18 eTmv enedn dev
éxel peheOei og vtV TNV OPAdaL.

Alra @appoxa kor ELAHERE

Evnuepoote tov yatpd oag edv Taipvete, £XETE TPOCOOTO TAPEL 1] UTOPEL VO TAPETE AAAN PAPLLOKAL,
GUUTEPTAOUPOVOUEVDY GUVTOYOYPUPODUEVOV KUl LT GUVTOYOYPOUPOVUEVOV QOPUAK®V, PITOUIVOV Kot
QUTIKOV CUUTANPOUATOV. AVTO ATOITEITOL ETEDTN HLEPIKE PAPUAKO UTOPEL VO ETNPEACOVY TO TMG dPaL
10 ELAHERE. Eriong, to ELAHERE umopei va ennpedoet tov 1pdmo dpacng GAAmY QopuiK®y.

To axdérovba edpuaka uropel va avénoovy tov kivovvo averBountov evepyeidv tov ELAHERE
avéavovrtag v mocotnto 1ov ELAHERE 6710 aipo. e avtd to @dppoka teptiapupdvovtar:

. oeprtviumn (avTiKopKviKd Aappoko yio T Oepameio Tov PN PLIKPOKLTTOPTIKOD KAPKIVOL TOL
TVEHLOVL)

KhapBpopvkivn (avtiBrotikd yio ) Bepomeio Tov Paktnploakdv Aoywméemv)

Koumoletatn, prrovafipn (avtukd edppoka yio ) Oepaneio tov HIV/AIDS)

weroMoiumn (avTIKopKIVIKO QAPOKO Yo T Bepomeio OpIoUEVOV KOpKIVOVY TOL OiUaTog)
rtpakovaloln, ketokovaloin, mocakovaloin, BopikovaloAn (OVIIHVKNTINGTKE @APLOKE, VIO TN
Oepomeio TOV LOKNTIOCIK®OV AOUOEEMV)

ve@aloddvn (ovTikataOAmTTIKo)

. teMOpopvkivn (avtifrotikd yio ) Oepameio TNC TvELUOVIONG KOWVOTNTAC)

AvTicOAyn
Ot yuvaikeg mov Bo uTopovcay va. Leivouv EYKVEC TPEMEL VO YPTCLOTOLOVY OTOTEAECLOTIKTY

OVTIGOAAN YT KOTd TN d1dpKela TG Bepameiog Kat yio 7 piveg Letd v televtaio 0061 TOv
ELAHERE.

Kbnon

To ELAHERE 6a propotoe va BAdwyet éva ayévvnto popod by Anebel kotd ) dibpketo g
EYKLLOGVUVNG, EMELON TEPIEXEL LI YNULIKT éveon 1 omola pumopel va tpokaAécel PAAPN ota yovidia Kot
Ta KOTTOPOL TOVL avEAVOVTOL e YpIyopo puBud. Xvvernag, n xpnon tov ELAHERE «katd t dudpketla
™G €YKuHOGUVTG dev auvictdtal. Edv giote éykvog, vopilete ot pmopel va giote €ykvog 1| oyxedialete
va ookt ogTe modi, CNTNoTe T GLUPOLAN] TOL YTPOV GAG TPV TAPETE AVTO TO PAPLLOKO.

Edv peiverte €yxvog katd ) didpkeia g OBepaneiog pe 1o ELAHERE 1 evtdg 7 unvov amd T diokon)
™ Oepamneiog, evUEPDOTE AUEGHS TOV YIOTPO GUGC.

Edv eiote og Béon va petvete éykvog, Ba cog {ntndel va Kdvete £va TEGT EYKVUOGUVNG TPV EEKIVI|CETE
™ Oepaneio pe to ELAHERE.

Onlacpég
Mn Onidalete kotd ™ drdpketo TG Oepaneiog kot ywo 1 uiva petd v tedevtaio 66om. To ELAHERE
UTOpEl VO TEPAGEL GTO UNTPIKO YOO

Covipétyra

Agv &yovv mpaypatorom el peréteg yovipotrag pe to ELAHERE kot dev vrdpyovv dedopéva
OYETIKA LE TNV EMIOPAOT TOL POAPUAKOV GTH YOVILATNTA. 26TOGO, AGY® TOL TPOTOL dPACNG TOL
Qapudicov, TpofAnUaTa YovipoTnTog Eivot Thava Katd T AN owtod TOL POPULAKOV.

Odnynon ko EPGPOS POV HATOV

To ELAHERE evdéyeton va ennpedoet T KovotnTd cag va 0dnyeite kot va yepileste unyovipata.
Edv mopovcidoete Oaunr| 0paot, vevpikn PAAPN mov mpokoiel Tovo, povdiacua 1 advvapio oto dikpa
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TOV XEPLDV, TA YEPIOL 1 TO AKPO TOV TOSIDV, KOT®mon 7 (AN, unv odnynoeTe, Un YPNOYLOTOUCETE
gPYAAELDl KO U1 XEWPLOTEITE UNYOVILOTO LEYPL VO DTTOYM®PHCOLY EVIEADMG TOL GUUTTOUATA GO,

To ELAHERE mgpiéyer vatpio
To @appoaxo avtd mepiéyel Ayodtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd 066, eival avtd TOV
ovoudlovue «ehevbepo vatpiovy.

To ELAHERE ngpiéyer molvcoppucod

To eappaxo avtd mepiéyet 2,11 mg tolvcopPikov 20 o kKabe proridio. To moAvcopPikd pmopel va
TPOKOAEGOVY OAAEPYIKEC avTIdpdoelc. Evnuepdote Tov y1atpd cag edv £YETE OTOIEGONTOTE YVWOOTEG
oAepyiec.

3. Hag 00 oag yopnyndei to ELAHERE

To ELAHERE 0a cog yopnyn0et omd yiatpd 1 voGoKOUO LE UmEpia 6TN ¥PNOT KOPKIVIKDV
QOPUAKOV.

O ywtpog cag Oa vroroyicel T 6dom cag e Bacn To coUTIKO oag Bapoc. Oa AauPdvete to
ELAHERE péow éyyvong (otaroénc) ot eAéPa oag (evooprefing) oe didotnua 2 émg 4 wpav, [io
@opa kabe 3 efdoudoeg (ot N ddikacio eivol yvoot g «kOkAog Oepaneiag 21 nuepavy). O
ytpde cag Ba anopacicel Tdoovg KOKAOLG ¥peldleTE.

@ approxa oL YOPNYOVVTOL TPV TNV £YYVO6TN

O ywtpdc cag Bo cogc divel ta akodAovBa edproka mepimov 30 Aemwtd Tpv and kdbe Eyyoon:
. Koptikootepoedn| (0nmg de&oapedaldvn) yio Ty amoTpom GAEYILOVIG

. Avtuotopvikd (dnme S1patvudpaptivn) yio TV omoTpoty OAAEPYIKOV AVTIOPAGEDV

. AvTimoupetikd (Omm¢ TapaKeTAOAN) Y10 T LEIDWGT TOL TVPETOD

Mmnopel emiong va cog yopnyndodv KopTIKOoTEPOEON TV NUEP TPV OO TNV EYYVOT GOG, EAV EXETE
TOPOLGLAGEL GTO TAPEADBGY aVTIOPAGEIC GYETILOMEVES LLE TNV £YYLOT).

O ywatpog cag Oa cag divel emiong éva eAappoKo Yo T peimon g vautiog Kot Tov EULETOD, TPV Ao
Kkd0e 6d0M KoL 6T GUVEKELX OVAAOYO UE TIG OVALYKEG.

®povtida TOV paTIOV
[pwv and v évapén g Bepanciog pe to ELAHERE, évag opBaipiatpog Oa eEetdiost To pdtia cog.

o Ilpw amd kdBe kvKho Bepameiog, sival oNUOVTIKO VO EVIILEPDVETE TOV Y10TPO 1| TOV
opBolpiaTpd ocag edv €xete TVYXOV véQ 1 emdevoveva TpofAnpata ota pata. Edv
napovoldoete pétpla 1 Papidg popeng tpoPfAnparta oto pdtio Kot tn S1dpKed Tng
Bepaneiog, o ywatpds cog pmopel va peidoet t ddon g Bepaneiog cag péypt ta mpofAnuatd
caG vo PeTimBovv.

e O ywtpdc oag pmopel va Tpocaplocel, va. ovacTeilel 1] va dtakoyel oplotikd T Oepomeio e
10 ELAHERE &dv 10 onpeio Kot to GOUTTOUATA QAVEPDCOLV EMOEIVMOGT TV TPORANUAT®V
oTO LATIO GOG.

Doxoi emaeng
e Mn popdrte pakovg emapns katd tn didpkela g Oepanciog pe to ELAHERE, ektog edv cag
T0 EMTPEYEL O Y10TPAG GG 1) 0 0QOAAUINTPOG.

OpBorpég otaydveg
e YyVIOTATOL VO XP1CILOTOLEITE MTTaVTIKEG 0POOAIKES oTaydVES, OTaV YpeldleTal, Katd T
duipkela g Oepaneiog pe to ELAHERE.
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o Edv mapovoidoete pétpieg 1 foplic Lopeng avemBounTeg evEPYELES GTA LATLO, O YIOTPOG GOG
UTOPEL VO GLGTNGEL VO, TAPETE TOTIKEG OPOUAUIKES GTAYOVES GTEPOEIODV.

o  Eivar onuavtikd va akolovbeite Tic 001yieg TOL Y1OTPOV GO GYETIKA LE TO TOTE VO TUIPVETE
TIG 0QOOAUIKEG OTOYOVEG GTEPOEOMV KOl VO TEPIUEVETE TOVANIGTOV 15 Aemtd petd ) yp1ion
TOV TOTIK®OV 0QOOALIKOY GTOYOV®V GTEPOEIODV TPV YPTCLOTOU|GETE TIG ATOVTIKEG
opBoAUIKEC GTOYOVEC,

AlLayég oTn 0001 GOG €AV TAPOVOLACETE AVETIOVUNTES EVEPYELEG
O ywtpog cog Oa cog Tpocapudcet ) 66om tov ELAHERE edv voeépete amd tuyov avemBounteg
evépyeleg (PA. mapdypago 4, «ITiBavég avemBounteg evépyeiec»).

Eav oag yopnyn0si peyoarvtepn 66on ELAHERE amé tnv Kavoviki

Kabmg 1 €yyvomn odg yopnyeitor amd tov ytpd oag 1 Tov eEEI0IKEVIEVO VOGOKOLO, 1| VITEPSOGOAOYIN
etvan amiBoavn. Eav AdaPete kotd Aabog vrepPolikn mosdtnTo Qoppdikov, o yiotpoc cog Oa Adpet ta
KatdAANAo pétpa yio vo oag Topakolovdel kKot Oo cag mapdoyel vTosTHPIEN.

Eév po 66on too ELAHERE mopoieip0ei

Edv Eeydoete | mopaieiyere To paviefod GOC, EMIKOWVWOVIGTE LLE TOV YIOTPO GOG 1 TO KEVIPO
Oepomeiog oog yio vo KAgioete GAAO pavtefod To GuVTOUdTEPO duVOTO. MnV TTEpIEvETE PLEYPL TNV
eMOLEVN TPOypoppatiouévn oog eniokey. [pokeévov n Oepomeio va givor TANpoC
OTTOTEAEGLLTIKT, VOl TOAD GNUAVTIKO VO NV TOPOAEIYETE KATOL0 dOG, EKTOS EAV GOC TO GVGTNOEL
0 YlTpAg GOC.

Edv otapoatioete ™) Ogpaneio pe to ELAHERE
Agv mpénel va dlakoyeTe T Oepameio yopic va WANGETE TPAOTO LE TOV YIUTPO GOC.

H ayoyn pe 1o ELAHERE anattel cuvifog évav apBud kdximv Bepaneiag. O apBpdc tov eyydoewmv
mov Bo AaPete Ba e&aptnBel amd TV avtamdkpion Tov KapKivov cag otn Bepamneio. Xvvenag, 0o
npénel va ovveyioete va AapPavete 1o ELAHERE axéun kot av deite Ta suountodpatd cog va
Bedtidvovton kot pExpt o yrrpog cog va amopacioet 0t 1o ELAHERE npénet va diaxomel.

Edv &yete meptocdtepeg epOTAGELS GYETIKA LLE TN YPNON CVTOV TOL PAPLAKOL, POTHGTE TOV YTPO N
TOV VOGOKOUO GOG.

4. MBavég avemBOunTeg evépyereg

Onwg 6ha ta pappaka, £T61 Kot avTo TO GAPULOKO UTOPEl VoL TPOKAAEGEL AVETIOOUNTES EVEPYELES, OV
Kot 6gv Tapovctalovial e GAoVS Tovg avBpdmTovg. Me avtd To pdppoako Exovv avapepbel ol
aKoAovOeg avemBOuNTES EVEPYELEG.

Evnpepdote apéowmg tov y1otpo 1 1oV VOooKOHo cag 1 {ntote enetydviog wTpikn fondewa edv

TOPOVCIAGETE OMOLONTOTE Ao TG akOAoVOEG avemBOunTe evEpyeleg Katd T dudpkela g Oepameiog

N LETE amd avTHV:

. IHpofinuara ota patia (Tokd cuyvd — UTOpEl va ennpedoovy meptocotepa and 1 ota
10 dropa): Ta onueia 1 To copmTOpate pTopel va meptlapfdavovy PAGPN oTov KEPATOEL, TN
POV GTPMON TOL HOTIOV (KEPATOEWOTAbELR), BOA®GN TOV POKOL TOL HOTIOD
(xoToppdxtng), Boum Opaoct, evarchncio 6to g (pmTopofic), Tdvo oTo LdTio Kot
EnpopBoipio.

. Dieyuovy] 6Tovg IVeLpoveS (TOMD cuyvi — UTOPEL va emnpedost Teplocdtepa amo 1 ota
10 dropa): Ta onpeio 1 T0 COUTTOUATO UTOPEL VO TEPIAAUPAVOVY SLGKOAID GTNV CvaTTVOT,
Bya, yopnid enineda 0Euyovov TOL 081 YOUV GE GUYYLGT), VELPIKOTNTO, YPTYOPO KOPI10KO
pLOUO, Yoralmmo dEpua 1 OLAEG GTOVG TVEVIOVEG TTOV B0l UTOPOVCAY VO EVIOTIGTOVV LIE
OKTVOYPOPpicL.

. Nevpikij frafin ota yépia kat To modte (TOAD GLYVI — UTOPEL Vo ennpedosl TeplocoTepa amo 1
oto 10 dropa): Ta onueia kot To GLUTTOUATA TNG VEVPIKNG PAGPNS propel va mepthappdavoovy
aicOnpo ToMUATOC GOV 0o Kapeitoa, LupUAYKIOGHo 1 aicOnua koyipatog, Tévo Aoym
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veupikng PAAPNG, Luikn advvapia kot SVGAPETTN, U1 PLGIOAOYIKY aicBnom TG aPng, Wiaitepa
oTO ¥EPLO 1} TO TOJI GO,

. Avridpdcers oyetiloueves ue v Eyyvon/vrepevarcOnacio (coyvig — UTOPEL Vo ETNPEAGOVY EMC
1 ota 10 dropa): Ta onpeio KoL TO. GUUTTOUATO TOV OVTIOPACEDY TOL GYETILOVTAL LE TNV
&yyvon propei va TepAaUPBEvVoLY YaunA 0pTNPIOKN TEST), TUPETO, piyn, VvouTia, EUETO,
TOVOKEPOAO, GKOTOOIVY, SUGKOALD GTNV avamvor), GupLyuo, eEavonua, oy, TpRELo 610
TPOGMOTO 1 YOP® OO TO UATL, PTAPVICUA, GOYOVPO, TOVO GTOVG UOEC T TIC apHpDCELC.

Aldeg avemOVUNTES EVEPYELEG
Evnuepdote 1oV y101pd 1) TOV VOGOKOWO GOG EAV TOPUTNPTCETE OTOLONTOTE OO TIG AKOAoVOEC

avemOOUNTEC EVEPYELEG:

old ovyvég (umopel va enmpedoovy tepiocotepa and 1 ota 10 dtopa):

. ovporoipmén (Aolpnmén 6To GNUELN TOV CAOUNTOG TTOV GLAAEYOLY Kot AtOBAALOLY T 0VPQ)

. YOUNAOS 0p1OUde epOPOY AOGPALPI®Y TOL UTOPEL VO, TPOKUAEGEL KOTWMOT) KOl YAOUO dEPLLAL
(avorpio)

. YOUNAOC 0p1OUdC opoTETAAI®Y GTO Qe TOL UTOPEL VO, 00N YGEL GE OUOPPOYiO Kol LEAUVIEG
(OpouPormevia)

. OTOAED TNG OPEENC

younAd enineda poyvnoiov oto aipa. Ta coprntodpoto tephappdvovy vovtia, advvapio,
GLOTACELS, KPOUTEG 1| AKOVOVIOTO KOPOLoKO TOAUS (VITOpayVNClaLpia)

TIOVOKEPAAOG

npnouévn kot (d1dtacn Kotkiog)

OVOC 6TV KOt (KOLMaKO AAYOC)

duppola

dvokomdra

Tdon yo epuetod (votion)

ENETOG

TOVoC otic opBpdoelg (apBparyia)

KOTOON

e€etdoelg aiplatog Tov delyvouy adENoN TV EMTESWOV TN ACTUPTIKNG CULLVOTPOVGPEPACTC
(AST) ko ¢ apvotpavopepdong g aiavivng (ALT) oto aipa, vwodeikviovtog nrotikd
TpoPApaTo

Yoyvég (umopel va emmpedoovy émg 1 ota 10 dropa):

. yopunAd enimeda ovdeTEPOPIAMY, EVOG TUTOV AEVKAOV OLOGPALPI®Y TOL KATATOAEULODV TN
Aolpwén (ovdetepomevia)

. younAd enimeda kaAiov 6To aiplo IOV UTopel Vo TPOKAAEGOLV adLVALi, PVTKEG KPAUTES,

LUPUNYKLOGHO KOt S1Taporyn) Tov Kapdlakod puBpot (vmokaAtoipiio)

aQLOGTOON

dvoKkoAia va amokolunOeite Kot va TOPOUEIVETE KOG UEVOL KO KOKT) TOLOTNTO DITVOVL (odmvior)

dwTapayn g yevong (dvoyevacio)

aioOnpa {dng

VYN apTnplokt wieon (véptaot)

GLGGMPELCT) LYPOV OTNV KOWALA (AoKiTNG)

éOnon katd v omoia To 0&EM TOL GTOUMYOV aveBaivovy LEYPL TOV O1GOPAYO

(Yoaotpootcopaykt] TaAtvdpouno)

(QAEYLLOVI] TOL ECMOTEPTKOV TOLYMOTOS TOL GTOUATOG (GTOUATITION)

. dvomeyia

VYNAG emimeda yorepuOpivig oto aipa (vepyorepvOptvarpio) mov Pmopel vo TPOKAAEGEL

KITPIVIGHLO TOV EPHOITOG 1] TOV LATIOV

®ayovpa (KynGHoG)

puikdg movog (poadyia)

TOVOG ot UEDT)

VoG 0T XEPLA, TO GKPO TOV XEPLOV, T TOOLH KOl TO, AKPOL T®V TOSDV
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. poikoi omocpol

. e€etdoelg aipatog mov deiyvouy avénon Tov enmédwy aAKOAKNG pocpatdong (ALP) kot
v-yAovtopvAtpaveeepdong (GGT) oto aipa, vwodeikviovtog Nratikd TpofAnuaTo

. OTMAELD COUOTIKOV BAPOVG

Ava@opd avemBOuNTOV EvEPYEIDOV

Edv mopatmproete Kamolo avemBOunTn eVEPYELQ, EVIUEPMDGTE TOV YI0TPO 1 TOV/TNV VOGOKOUO GO,
AvTo 1oy0eL Kot Yo KaBe Thavn avemBountn VEPYELD TOL OEV AVOPEPETAL GTO TAPOV PLAAO 0TIV
¥pone. Mmopeite eniong va avagépete avembounteg evépyeieg amevbeiog, pécw tov 0vikod
GULGTIILOTOG OVAPOPAG TToL avaypdpeTal oto [apdptnua V. Méom ¢ avaeopds avemdountov
evepyelmv umopeite va fondnoete 6t GLALOYN TEPIGGOTEPOV TANPOPOPLOV GYETIKE [LE TNV AGPAAELD
TOL TOPAVTOG PUPUAKOL.

5. ag vo gurdooete To ELAHERE
To ELAHERE 0a gpvAdcoetat 0md tov y1atpd Kot TOV QupIOKOTOld 6TO VOGOKOUEID 1) TNV KAVIKT).

O tAnpoopisc mTov akoAovHodv amevdivovTol G EmayYEAMLATIEC VYEIOG

To @dpuaxo ovtd Tpénel va QLUAAGGETOL GE PLEPT] OV Ogv T0 PAETOVV Kot dgV TO POAVOLY Ta TALO1E.

No pn gpnoIHonoteite avTd TO PAPHOKO LETA TV NUEPOUN VIO ANENG TOV AVAPEPETAL GTO KOVTL KOl
NV enoNUAve” Tov elokdiov petd t Aéén «AHEH». H nuepounvia AMEng sivar n tedevtaio nuépa
TOV WIVO IOV OVOPEPETOL EKEL.

dvrdocete Ta Pradidia 0pbia og yoyeio (2 °C - 8 °C). Mnv KotoyOyeTE.
DvAdcceTe TO PLOAIDI0 GTO EEMTEPIKO KOVTL Y10l VO TPOGTOTEVETAL OO TO PG,

Edv 10 apatopévo didiopa Eyyvong dev ypnotponombet apéows, @uAAETE 10 gite o€ Beppokpoacio
douatiov (15 °C - 25 °C) v ém¢ kat 8 dpeg 10 TOAD (GuUTEPLAUPAVOUEVIC TG SLAPKELOG TNG
éyyvong) eite og yoyeio (2 °C - 8 °C) ywa émg kot 24 dpeg 0 TOAD petd and Beppokpacio dmpatiov
(15 °C - 25 °C) ywo émg ko 8 dpeg T0 TOAD (GCLUUTEPIAOUPBAVOUEVIG TNG OLAPKELLG TG EYYVONG).

Na pun xpnowomnoteite avtd o PapLoKo edv Tapatnpioete 0Tt To dtdAivpa givor BoAd 1| ypopatiKd
OAAOL®LEVO.

Mnyv metdte eappaka 6to vepd g amoyétevons. O pappokomolds Tov vosokopeiov Oa metdéet o
(@apuaka Tov dev ypnoyonoteite ma. Avtd ta pétpa o fonbcovv oty Tpoctacio Tov
nepPAAiovToc.

6. Mepreybpeva TG GVOKEVAGING KOL AOUTEG TANPOPOPIES

T nepréyer to ELAHERE

- H dpaoctikn ovoia givar 1 ppPetovéyuapnn copaftaveivn.

- Ta GAAa cvotatikd etvar 0&ikd o0& Kpvotailikd (E260), vatpio o&wd (E262), caxyapdoln,
moAlvcopPiko 20 (E432) kot 0dmp yio evésa (BA. Topdypaeo 2).

Epg@évion tovo ELAHERE kot wepiey6peva TG 6V6KELOGi0G

To @dppaxo givar Eva d10vyEg Emg eAa@pdg 1p1dilov, dypopo dtdlvpa. AlatibBetotl og YoaAvo PaAid1o

LE TAOU EICYDPNONG A0 ELUCTIKO, COPAYIOT AAOVUIVIOD KOl UTAE POLA OTOGTIMUEVO TAOLLA.

Kd&0e cvokevacio mepiéyet 1 plaridio.

Karoyog Adsrag Kvkiopopiog
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse
67061 Ludwigshafen

Teppovia

Hopaokevaotig

Almac Pharma Services (Ireland) Limited

Finnabair Industrial Estate,
Dundalk, A91 P9KD, Ipiavdio

IMo omoladMmote TANPOPOPID GYETIKA LLE TO TAPOV POPUAKEVTIKO TPOIOV, TOPAKAAEIGTE VOl
amevbvvbeite otov Tomikod avimpdowmo Tov Katdyov tng Adstog Kvkhopopiog:

Belgié/Belgique/Belgien
AbbVie SA
Tél/Tel: +32 10 477811

Bbarapus
A6Bu EOO/
Ten: +359 2 90 30 430

Ceska republika
AbbVie s.r.0.
Tel: +420 233 098 111

Danmark
AbbVie A/S
TIf: +45 72 30-20-28

Deutschland

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel: 00800 222843 33 (gebiihrenfrei)
Tel: +49 (0) 611/ 1720-0

Eesti
AbbVie OU
Tel: +372 623 1011

E)raoa
AbbVie PAPMAKEYTIKH A.E.
Tni: +30 214 4165 555

Espaiia
AbbVie Spain, S.L.U.
Tel: +34 91 384 09 10

France
AbbVie
Tél: +33 (0) 1 45 60 13 00

Hrvatska
AbbVie d.o.o.
Tel: +385 (0)1 5625 501

Ireland
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Lietuva
AbbVie UAB
Tel: +370 5 205 3023

Luxembourg/Luxemburg
AbbVie SA
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10477811

Magyarorszag
AbbVie Kft.
Tel: +36 1 455 8600

Malta
V.J.Salomone Pharma Limited
Tel: +356 21220174

Nederland
AbbVie B.V.
Tel: +31 (0)88 322 2843

Norge
AbbVie AS
TIf: +47 67 81 80 00

Osterreich
AbbVie GmbH
Tel: +43 1 20589-0

Polska
Abbvie Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 372 78 00

Portugal
AbbVie, Lda.
Tel: +351 (0)21 1908400

Romania
AbbVie S.R.L.
Tel: +40 21 529 30 35

Slovenija



AbbVie Limited AbbVie Biofarmacevtska druzba d.o.o.

Tel: +353 (0)1 4287900 Tel: +386 (1)32 08 060
island Slovenska republika
Vistor hf. AbbVie s.r.0.

Tel: +354 535 7000 Tel: +421 2 5050 0777
Italia Suomi/Finland

AbbVie S.r.L. AbbVie Oy

Tel: +39 06 928921 Puh/Tel: +358 (0)10 2411 200
Kvnpog Sverige

Lifepharma (Z.A.M.) Ltd AbbVie AB

TnA: +357 22 3474 40 Tel: +46 (0)8 684 44 600
Latvija

AbbVie SIA

Tel: +371 67605000
To mapdév @OALO 00N YOV Yp1ioNS avaBcwpOnke Yo TELEVTOIO POPd 6TIG
Addeg TNYEC TANPOPOPLOV

Agmtougpeic TAnpopopieg yio 1o PappoKo avtod gival dabéciueg 6o dikTvako Tomo Tov Evpomaikon
Opyavicpov @appdkmv: https://www.ema.europa.eu.

I'oa vo axovcete owtd 10 GOALO 001 YOV 1 Vo CnToeTe Eva avtiypago tov o€ <Braille>, <ueydin
YPOUUOTOCEPG> 1 <apyeio Nyov>, mapakaleiote vo amevbuvieite 6GTOV TOMIKO AVTITPOGHOTO TOV
Koatdyov g Adetag Kukhopopiog.

Ot minpogopieg mov akorovBovv angvBovovtor pdvo o emayyelpaties vyeiog:

To ELAHERE egivat éva xuttapotolikd gappokevtikd npoidv. Akodovdnote Tig 1ox00voeg 1dtaitepeg
SldtKaoieg epIopol Kot andppryng.

Hpogtowasio

e Ymoloyiote T 6601 (mg) (BAcEL TOL TPOGUPUOGIEVOL 10VIKOD GopaTKoV Bdpov [AIBW] g
acBevovg), Tov GLVOAIKO dyko (ml) doAdpaTog ToV amatteital Kot Tov aptdud tov erodiov
ELAHERE nov ypetdlovrat. ['a o mAnpn 66om Ba yperaotodv mepiocdtepa amd Eva Gaiold.

e Aopapéote ta prodidw tov ELAHERE amd 1o yuyeio kot agpiote ta va {eotabodv oe
Bepuoxpacio dmpatiov.

e  To QUpULOKELTIKA TPOIOVTA YO TOPEVIEPIKT YopNynon Oa mpénel va emBempovvToL ONTIKA TPV
OO T YOPTNYNON YO TUYOV COUATION KOt YPOUATIKT AALOIMOT], EPOGOV TO dSLdAVLA KOl O
neptéktng 1o emtpémovy. To ELAHERE eivan éva d1avyég €wc ehappdg 1pidilov, dypmpo
divpa.

e To papuokevtikd Tpoidv dev Oa Tpémel va yp1oLOTOLETOL EAV TO SAALO EVOL XPOHOTIKE
aAdotwpévo 1 BoAo 1 edv vtapyovv E€va coUATIOW.

e  XtpoPiriiote amaAd kot emBempnote KABE PLOAIDI0 TPV OO TV AVOPPOPT|GT] TOV VTOLOYIGUEVOD
oykov 66ong Tov ELAHERE 7y10 v emaxdéiovdn nepaitépo apaionon. Mnv avakiveite 1o
QLoAid10.

e XpPNOoWOomomVTaG AoNTTN TEXVIKY, AVOPPOPTNOTE TOV VTOAOYIoUEVO GYKO d6on G Tov ELAHERE
Yo TNV EMAKOA0VON TEPUITEP® Opaimon.

e To ELAHERE d&¢gv mepiéyet cuvenpntikd kou tpoopiletar yio pio povo d6om. Amoppiyte Toyov
OYPTOLULOTOINTO S1AAVLLE TTOV ATOUEVEL GTO PLOALSIO.
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Apainon

[pw and ™ yoprynon, to ELAHERE npénetl va apoidveral pe yAokoln 5%, oe telkn
ovykévipmon 1 mg/ml éwg 2 mg/ml.

To ELAHERE d¢ev givat oupfoatd pe diddopa yropiovyov voatpiov 9 mg/ml (0,9%) yuo Eyyvon.
To ELAHERE d¢ev mpénet va avoperyvoetot pe GAAL QopUOKELTIKG TPOTovVTa 1) EVOOQAEPLa VYPAL.
[Ipocdopicte Tov dyKo NG YALKOING 5% 7oV amatteital yio TNV exitevén ¢ TEMKNG
GLYKEVTPMONG TG OPAIOUEVNC dPpacTIKNG ovaiag. Eite apaipéote v mepicoeia YAvkoing 5%
0o £VOV TTPOYEUGUEVO GAKO EVOOPAEPLOG £YYLONG ElTE TPOGHEGTE TOV VTTOAOYICUEVO GYKO
YAVKOING 5% o€ évav oteipo Goelo cako evooAEPiag yyvong. Erctta, mpocbiote Tov
voloyiopévo oyko doomg tov ELAHERE ctov 6diko evéopAépiag Eyyvomng.

Avapei&te amodd To apaiopévo SdAvpe avamodoyvpilovtag apyd ToV GAKO OPKETEC POPES YO
va. £0oPariceTe OpOIOLOPPT ovaUEEN. MNV avokiveite Kot unv avodgdETE.

Metd, v apainon 1 yMUK Kot LGN otadepotnTo £xel KaTadey el Yo UYKEVTPOOT HUETOED
1 mg/ml kot 2 mg/ml ywo, 8 dpeg atovg 15 °C - 25 °C 1 yia 24 dpeg otoug 2 °C - 8 °C petd amd
8 wpeg atoug 15 °C - 25 °C.

ATd pikpofroloyikn dmoyn, To mpoiov Oa wpémel va ypnoponomOel apéowmc, EKTOg GV M
uéBodog g apaimong amokieiel Tov kivouvo pikpoPlakng porvveng. Edv dev ypnoponombel
apécms, ot xpovol kot ot cuVONKeg OAAENC kAT TN ¥PHON AIOTEAOVY gVHVVN TOL ¥PNOT.

Edv 1o apatopévo didlopa £yyvong dev ypnoyomombei apécms, LAGETE TO SLOAV UL COUPDVOL
ue mv mapdypopo 6.3 g [epiinync tov Xopaktnpiotik@v tov [Ipoidvtog. Edv puiaydei oe
YuYEio, APNOTE TOV GAKO EYYLONC VO PTAGEL 6€ Bepokpacio d®UOTION TPV amd T YopHyNon.
Metd, v a@aipeon amod to Youyeio, va yopnyeite o apatuéva SloAduaTa, £yYuong eviog 8 mpmv
(cvumepriapfoavouévng g SIPKELOC TG EYXVONG).

Mnv KaToyOYETE TO TPOETOLAGILEVO SLIAVLLOL £YYVONC.

Xopnynon

IIpwv amd ™ yopnynon, enBewpnote ontikd Tov aokd evoopAfrac £yyvong tov ELAHERE Yy
TUYOV COUOTION KO YPOUATIKY AALOIWON.

XopNyNnoTe TIG TPOKATAPKTIKEG PUPLAKEVTIKEG OywYEC TPV amd T yopnynon tov ELAHERE
(BA. mopdrypogo 4.2).

Xopnynote 10 ELAHERE pévo mg evéopiéfia yyvon, ypnoyLomoidvtag éva ev oelpd ¢iltpo
moAvafeposovApovns (PES) 0,2 1 0,22 um. Mnv 1o avtikabiotdte pe GAAa vAKA pepppavng.
Oa mpEMEL VO, ATOPEVYETAL 1) XPNOT] GLGKELMV YOPNYNONG TTOL TTEPLEYOVY POUAMKS d1-2-
avreEoio (DEHP).

Xopnynote v apykn d6om mg evoopAEPia £yyvon pe puBud 1 mg/ientd. Edv etvar kahd ovekt
petd and 30 Aentd oto 1 mg/Aentd, o puOudS Eyyvong umopet va avéndel oe 3 mg/ientod. Edv
etvar KaAd avekt petd and 30 Aentd ota 3 mg/Aentd, o puBuds £yyvong pmopel va ovénbei ota
5 mg/Aento.

Eév pe v mponyoduevn 8661 deV TAPOLGIACTNKAV OVTIOPACELG GYETILOUEVEG LE TNV £YXVOT], O
EMOUEVEG EYYVOELS Ba TpémeL va apyicovy e Tov PéYIoTo avekTd puBpod Kot ovtdg pmopet va
avénbel émg Tov péytoto puluod £yyvong Tv 5 mg/ientd, avaioya LE TNV avoxn.

Metd v €yxvor, ekmAdvete TNV vOOQAEPLL Ypapun pe YAvkoln 5% yw va dtecpalicete
YopNYNon TG TANPovs ddong. Mn ypnoonoteite GAla evOOPAEPL LYPE Yo TNV EKTAVLOT).

Amoppuyn
Kd&Be aypnoyomointo goapuokevtikd Tpoidv 1 VTOAEWLNO TPETEL VAL ATOPPINTETOL GOUPDVO LE TIG
KaTé TOTOVG 16YV0VCEG OYETIKEG SLUTAEELS.
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