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HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Entyvio 300 mg k6vig y1o. TuKvO GKEVAGA Y10 TOPACKELT SIHADUATOC TTPOG £YXVON

2. MHOIOTIKH KAI IIOXOTIKH XYNGEXH
Kabe praridio mepiéyer 300 mg vedolizumab.
Metd v avacvotaon kabe ml mepiéyel 60 mg vedolizumab.

To vedolizumab givat éva avBpomorompévo povokAmvikd avticopo 19G:1 Tov mapdyetot g KbTTOpo
®obnkng kvelikov kpkntod (CHO) e texvoroyia avacvvdvacuévov DNA.

IMo Tov TANpn Katdrhoyo TV ekdoywv, PA. mapdypapo 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Koévig yia mokvé okeboopa Yo TopacKent] S1oAd LaTog TPOC £YXVOT).

Agvkn €mg VTOAELKT AVOPIA TAGTA 1) KOVIG.

4. KAINIKEX IIAHPO®OPIEXZ
4.1 OgpomevTiKEG EVOEILELS

EAkdOnc koAltida,

To Entyvio evdeikvuta yio ) Oepansio evilikov acbevav pe pétpio éog coPapt, Evepyo eEAKmON
KOAITIO0, Ol 070101 €AV AVETOPKT OVTATOKPLIOT, EXOCOV TNV AVTATOKPLoN 1) Topovciocay dvcavesio
gite ot ovpPatikn Bepancia gite o€ ovTaywvioT Tov Tapdyovia vékpwong oykwv aieo (TNFa).

Nococ tov Crohn

To Entyvio evdeikvuta yio ) Ogpaneio evilikav acbevov pe pétpio éog copaptn, Evepyd vOGO TOV
Crohn, ot omoiot giyav avemopk avtamdkplon, £X0oaV TV avIomToKpion 1 Tapovciccay dvoavesia
gite o€ ovpPotikn Oepomeia ite o€ avtayoviot Tov Topdyovia vékpoong oykov dAea (TNFa).

Ankvbitida

To Entyvio gvdeikvoton yia ) Bepaneio eviiAikov acBevov pe pétplo Eémg coPapmn evepyd ypdvia
Anobitida, ot omoiotl £xovv VIOPANOEL G€ TPOKTOKOAEKTOUN KOl EILEOTPMKTIKY CVOGTOUWDOT) LE
Afvbo Yo EAkdON KOATION, Kot Y0V AVETAPKT] OVTOTOKPIOT 1 £X0GOV TNV OVTATOKPLION GTNV
avtiplotiky Oepameio.

4.2  Aocoloyio Kol TPOTOG YOPNYNONG

H Ogpancio mpémel va yopnyeiton Kot va emitnpeitol amd 101K00G ETOYYEAUATIEG TOL TOUEN TNG
VYEOVOKNG TEPiBalymc mov Eyovv gpmelpia ot dudyvwon kot T Oepameio TG eEAk®O0Vg KOAITIONGC,
¢ vocov tov Crohn 1} g Ankvbitidag (PA. mapdypago 4.4). Tlpénet va divetar otovg acbeveic to
@OALO OOMYIDV YPNOTC.



Aocoloyia

Elrkaddng kolitida

To cuvictdpevo 060L0YIKO Gyfpa Tov evooPAERtov vedolizumab eivor 300 mg, yopnyodpeva pe
evoopAéPra Eyyvon oe 0, 2 ko 6 efdopdoeg kot peténerta Kabe 8 eBSopAdES.

I'o acBeveig pe eAkmdoN KoAitida, 1 Bepameia mpénet va draxomTeTAL, €AV deV apaTnpnOel Kavéva
Bepanevticd 6perog puéxpt v efdopada 10 (BA. mapdypapo 5.1).

Mepikoi acBeveic mov £xovv eppavicel HeiO TNG AVTATOKPICTG TOVG UTOPEL va. @A B0VV ard
avénon g cuyvoTNTAG XOPTYNoNg 00ons Tov evdopréBiov vedolizumab 300 mg kabe 4 efdopddss.

Y& acbeveic mov £xovv avtanokpifel ot Oepancio pe vedolizumab, to koptikoctepogldn eivor dvvatd
v, ehattBovv H/kat va S1oKomovy avaloya. He TO TPOTLTO PPOVTISNG.

Eroviinyn e Oepareiog

Edv n Bepaneio dwaomnel kot mapaotel avaykn exavainyng g Bepanciog pe evoopAEPLo
vedolizumab, pmopei va e€etaotel 10 evgyOevo g xopnynong ke 4 efdopddeg (PA.

mapdypoeo 5.1). H mepiodog drakomg tng Oepameiog otig kKAvikég dokipuéc EpBave péypt to 1 érog. H
QTTOTEAEGULATIKOTNTO EMOVOKTNONKE Y0piG Kopio epeavy avénon TV aveTIBOUNTOV EVEPYEIDY 1 TOV
avtdpdoewv mov oyetilovat pe v &yyxvon katd Ty exavainym g Bepaneiog pe vedolizumab (BA.
napdypapo 4.8).

Noaooc rov Crohn

To cuvieTtdueVo doGoL0oYIKO GYNua TOV gvOoPAEPLov vedolizumab eivar 300 mg, yopnyobueva pe
evoopAEBLa Eyyvom og 0, 2 kot 6 efdouddeg kat ot cuvéyeln kdbe 8 efdopddec.

Acbeveig pe voco tov Crohn, ot 0moiotl dev £xovv UQOVIGEL aVTOTOKPIoT UTOPEL Vo ®@PEANBOVV 0md
pia 6601 tov evéopAEPiov vedolizumab v efdoudda 10 (BA. mapdypago 4.4). H Oeponcio tpémet va
ovveyileton kaOe 8 efdopddeg amd v efdopdda 14 og acbeveic mov avtanokpivovrotl. H Bepaneia
v acBeveic e vooo tov Crohn mpémet va Stakomtetar, ebv dgv mapatnpndel Kovéva Bepameutikd
O6pehog uéypt v gfdoudda 14 (BA. mapdaypogo 5.1).

Mepikoi acBeveic mov £xovv gppavicel Heimon TG avTamoOKploTg Tovg UTopel va o@eAnBovv and v
avénomn g ovyvoTNTAG XOPYNoNG 066MC ToL EvdoPAEPIov vedolizumab 300 mg kabe 4 efdouddes.

Ye aoBeveic mov Eyovv avtamokpiBel otn Oepancia pe vedolizumab, To koptikootepoedn gival dvvatod
va g attBolhy /Kot va SloKOTovY ovVAAOYQ UE TO TPOTLTTO PPOVTIOAC.

Eravainwn tnc Ospomeioc

Edv n Bepaneio daomel kot mapoaotel avaykn exavainyng g Oepanciog pe evoopAEPLo
vedolizumab, pmopei va e€etactel 1o gvdeyopevo TG xoprynong ke 4 epdouddec (BA.

mapdypoeo 5.1). H mepiodog drokomng tng Oepaneiog oe kKAvikég dokipég mapatddnie péypt 1 étoc. H
OTOTELEGLLATIKOTNTO EMOVAKTNONKE YOPIG Kapio epeavi avénon TV averBounTt@v eVEPYEL®V 1| TOV
avtidpdoewv mov oyetilovion pe v £yyxvon katd tnv enavainyn g Oepomneiog pe vedolizumab (BA.
napbypagpo 4.8).

Ankvbitioo

To cuvicTtdpeVo d0GOA0YIKO Gy TOV EVOOPAEPLoL vedolizumab givar 300 mg, yopryobueva pe
evoopAEPLa Eyyvon oe 0, 2 kot 6 efdouddeg kot ot cuveyela kdbe 8 efoopddec.

H Ogpancio pe vedolizumab Oa, mpénet va Eekivad mapdAinio pe v TpodTuan avtifrotikn Oepamneio
(.. oumpopro&acivn ya técoepelg efdopnades) (BA. mapdypago 5.1).



H 61axomn g Bepamneiag Oa mpénet va e€etdletal, edv dev mapatnpnolv evieitelg BepamevTiko
opélovc £m¢ Tig 14 efdopadeg Bepameiog pe to vedolizumab.

Eroviinyn e Oepareiog
Agv vrdpyovv dabécipa dedopéva yia v exavoinym g Oepaneiog oe acbeveic pe Ankvditida.

Ewwoi tAinbvopoi

Hlxiwouévor acbeveic

Agv amatteiton kapio Tpocapuoyn e 8001 6€ NAKIopEVOVS acteveic. Ot apUOKOKIVITIKEG
avaldoelg TAnBuopod dev £detéav Kapio enidpoaon g nikiog (BA. Tapdypoeo 5.2).

Aobeveic ue veppixn n nrotiky oveAeitovpyio,

To vedolizumab dev €xet peretnBel o€ avToHG TOLVG TANBLGLOVG acBevdv. Agv pumopovv va yivovv
GLOTAGELS Y10, TN OO,

Taidrazpiros minBoeuog

H acpdlela kot amoterespotikotnto Tov vedolizumab e modid nhikiag 0 £wc 17 etdv dev €xel
axopa tekunpiwbei. Agv vdpyovv draBéciua dedopéva.

Tpomoc yopnynong

To Entyvio 300 mg kOvig Yo TUKVO GKEVOGHLO Y10 TOPAUCKEVT] SLOADLOTOC TTPOG EYXVOT TPOOPIleETOL
uévo yuo evooAERia xpnon. Ipoopileton yia va avacvotadel kot vo apoiwbei tepattépm mpv omd
Vv evOoPAEPLO yoprynom.

To Entyvio 300 mg kOvig Y10 TUKVO GKEVOGHLOL Y10 TOPAUCKEVT] SLOADLOTOC TTPOG EYXVOT XOPNYELTAL OG
evooAEPLa Eyyvon dwapkeiag 30 Aemtdv. Ot acbeveig Tpémel vo mopakoAovBodvTol KoTd T didpKeLd
Kot petd v éyyvon (Br. moapdypago 4.4).

"o 0dnyieg oYETIKA e TV AVOGVOTOCT KO TV 0POimGT] TOL GUPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG TPV otd TN
yopnynon, PA. mapdypoeo 6.6.

4.3 Avtevositeag

YrepevaioOnoio 6t dpacTtiky ovcia 1| 6€ KATOL0 amd To EKO0Y0 TOV OVOPEPOVTOL GTNV
mapdypoeo 6.1.

Evepyég coPapég Mowwméelg, dnwg puuatioon (TB), onyatpio, kuottapopueyaioioc, Motepimon Kot
gukaplakég Aotuaéets, ommg 1 [poiovoa [Tolvestiokn Agvkogykeparonddeio (ITIIA) (BA.
nopaypago 4.4).

4.4 FE10wkég TPOEIOOTOMGELS KOL TPOPVAAEES KAT TN Yp1jon

To evdopAéfio vedolizumab wpémel va yopnyeitan o€ 10TPIKO YDPO EEOTAMGUEVO Y10 VO EXITPETEL TN
dwyeipton o&Emv avtidpaocemy vaepevaicnciog copmeprrapuPavouévng g avoevioiiog, edv
gupavicfovv. Métpa katdAANANG TapaKolovnong Kot WTpikig VTOSTAPIENG TPETEL VAL Eivat
dwbéoua yo dupeom ypnon otav yivetatl yoprynon tov evoopréPiov vedolizumab. OAot o1 acbeveig
TPETEL VO, TAPOKOAOLOOVVTAL GUVEYDS KOTA TN dldpKela kibe Eyyvonc. o Tic Tpdteg 2 eyyvoelg,
TPENEL EMIONG VAL TAPOKOAOLOOVVTAL Y10l TEPITOV 2 DPEG PUETA TNV OAOKANP®GT TNG £YYVONG Y10
onueio Kot copntodpata avtdpdoswv ofeiog vrepevaicinoiag. [a OAeg Tic emakoiovbeg eyydoeLg, ot
acOeveic npémel va mapakorlovbodvtat yio mepinov 1 dpa LeTd TV oAOKA PO TG EyYLONG.



Iyvniooydtro

[pokeyévou va PeATinbdel n tyvnAaoitdTTa TV BIOAOYIKOV QUPIOKEVTIKOV TPOTOVTWOVY, TO OVOU
Kol 0 aplBpog TOPTIOOG TOL YOPTYOVLEVOD PUPUAKOL TPETEL VO KATAYPAPETOL LLE GOPTVELD.

Avtidpaoeic mov oyetilovtor pe Tnv £yyuon Kal avTdpacelc vrepevalcinoiog

Y& KMVIKEG PHEAETEG KO OO TNV EMLTNPNOY| LETA TV KVKAOQOpia oTtnVv ayopd, £xovv avapepbel
avTIOpAoElc oYeTILOUEVES UE TNV £YYVOT] KO OVTIOPACELS LITEPELALGONGIOG, e TNV TAELOYNPio QVTOV
va givon Nmog éog pétplag coPapdmrac (PA. Tapdypagpo 4.8). Avtidpdoeig vrepevaicnociog
avaeépOnkav eniong oe aobeveic mov petéPfnoav amd To VTOSOPLO GTO EVOOPAEPLO GKELAGLA.

Edv exdniwbel coPapn oyetildpevn pe v £yyuon avoeuAloKTiKn avtidpaon 1 GAAN coPapn
avtidpaon, 1 yopnynon tov Entyvio mpénet va draxomel opécms Kot va EEKIVIGEL 1] KATAAANAN
Oepancia (). emve@pivn kot avtustopvikd) (BA. Tapdypaeo 4.3).

Edv exdniwbel ma £wg pétpia avtidpaon oyetilopevn pe v yyvon, prnopei va peiwdei o pudpog
€yyvong 1 va dtaxomel 1 £yyvon kot va Eekvnost KatdAAnAn Oepameio. MOAIG n ma ) n pétpio
avtidpaon 1 oyeTllOUEVT LE TNV £YXLCT VITOYWPNOEL, cuveyiote TV Eyyvon. Ot wtpoi mpénel va,
€EETAGOVV TO EVOEYOLEVO YOPNYTONE TPOKOTAPKTIKNG Oepameiog (.. LUE AVTUCTOUIVIKO,
VIPoKOPTIEOVI /KO TAPOUKETAUOAN) TPV Ad TNV EXOUEVN EYYLOT Yo acOevels pe 16TopIKd NG
£€m¢ p€Tprag avtidpaong oyxetilopevng pe v yyvon tov vedolizumab, Tpokeipévon va
ghaytotomomBbovv ot kivovvor (BA. mapdypago 4.8).

Aowdéerg

To vedolizumab givor évog EKAEKTIKOG OVTOY®VIGTAG TNG LVTEYKPIVIG TOV EVTEPOV, Y®PIG
TPOGIOPIOUEVT] GUGTILATIKY AVOGOKATAGTOATIKY dpactikotnta (BA. mapdypago 5.1).

Ot 1atpoi mpémet va yvopilovv tov Thavo avénuévo kivouvo eKONA®MGCNE EVKOPLOKOV AoUOEEDY 1y
AOIUDEE®V Y10, TIG OTOIEG TO £VTIEPO AMOTEAEL AULVTIKO Qpoypd (BA. mapdypaeo 4.8). H Oepameio pe
vedolizumab dev mpénet va Eekivdel oe acleveic pe evepyés, coPapég AomEELG Emg GTov 01 AoMEELS
gleyyBovv kat ot watpoi mpénet va, egtdlovv To evdgyOuEVO dlakong TG Depomeiog oe acbevelg mov
avanTOocovy coPapr| Aoipwén evd akolovBovv ypovia Bepamneia pe vedolizumab. Amotteiton
nwpocoyn otav eEetdleTon To evdeyopevo ypnong tov vedolizumab g acOeveig pe eEleyydpevn ypovia
cofopn Aoipwén N 16T0p1kd voTpoTa oVc®Y GoPapadv Aouméemv. Ot acbeveic Tpémel va
TapoKoAovdovVTAL GTEVA V1o AOUDEELS TPV, KaTE Kot HLeETO T Oepameia.

To vedolizumab avtevdeikvuton o acbeveig pe evepyo pupotioon (PA. mapdypago 4.3). [pwv v
évapén g Bepameiag pe vedolizumab, o1 acOeveic Tpémet vo eAEYYOVTOL Y10 QUUATIOGCT] GOUPOVO, |UE
TNV KaTd TOTOVS 15YHovso TPakTikn. Edv StayvwcBel AavBdvovoa pupatioon, mpénet va Eekivioet
KATOAANAN Bepameia Yio TV OVIYETOTION TNG PLUOTIOONS COUPOVO. LIE TIG KATA TOTOVS 1GYVOVGEG
ovotdoelg, Tpv amod v Evapén tov vedolizumab. X acOeveic Tov dloylyvdoKovToLl e QUUATIOON
eva axorovBovv Bepameio pe vedolizumab, 1 Oeparneio pe vedolizumab npénel va dtokomel péypt va
€xel Bepamevbel n pupaTIONG Aolpwén.

Mepikol avTaymvioTé TG VTEYKPIVIG KOl LEPIKOT GUGTNLOTIKOL 0VOGOKATOGTAATIKOL TOpdyovTES
£€YOVV GUCYETIOTEL LIE TNV TPOTOVGA TOAVESTIOKN Agvkogykepaionadeia (ITIIA), po omdvia kot cuyva
Boavatnedpo svukaiplax’ Aoipmén mov mpokaAeitar amd tov 16 tov John Cunningham (JC).
AecpELOUEVO GTNV WVTEYKPIv 04P7, 1) 0010 EKPPALETOL OTO AEUPOKVTTAPA TOV EVIEPOV, TO
vedolizumab ackei avocokaTaoToATIKY dpaom €101Kd 6T0 éviepo. [Taporo Tov dev TopoTnpnOnKe
KO0 GLGTNOTIKY OVOCOKOTAGTUATIKY OpAGCT) GE VY] VTOKEIUEVA, Ol EMOPAGEIC GTN] GLUGTILOTIKY
AELTOVPYIC TOV AVOGOTONTIKOD GUOTNUATOS GE AGHEVEIC e PAEYLOVDON VOGO TOV EVTEPOL OEV Elval
YVOOTEC.



Ot emayyeAplatieg TOL TOREN TNG VYELOVOUIKNG TTEPiBoAyNG TpEmeL va, TapakolovBoly Tovg achevelg
nov AapBavovv vedolizumab yio Tuyov ekdnAwon 1| emEivooT VEVPOLOYIKMOV oTueimV Kot
CUUTTOUATOV, Kol Vo €EETALOVY TO EVOEYOUEVO TOPUTOUTIG GE VEVPOLOYO EAV TUYOV AVTA
gkdnAwBovv. Edv vdpyet vrowyia yia ITIIA, 1 Ogpaneia pe vedolizumab npénet vo madoel Tpocwpiva.
Edv n emPePoarwbei IIIIA, 1 Bepaneia npénel va dwokomel pdvia.

Koakonfeieg

O «ivovvog gpeaviong kakonBetag avEdvetat oe achevelg pe eAkmon koritda Kot voécso tov Crohn. Ta
OVOGOTPOTOTOUTIKA POPUAKEVTIKA TPOTOVTA EVOEXETAL VO aENGOVV TOV Kivouvo kakondestag (BA.
napdypapo 4.8).

IIponyoduevn Katl TavTOYPOoVN YPNoT BLOAOYIKAOV TPOIOVT®V

Agv vrdpyovv dabécipa dedopéva KAvikmv dokipmv pe to vedolizumab yia acBeveic mov £yovv 10m
vrofAn0Oel o Bepamneia pe natalizumab 1 rituximab. Arotteiton Tpocoyr| 6tov eggtdleTon T0
gvdeyouevo ypnong tov vedolizumab g avtov¢ TOVG 0.G0EVEILS.

Ot acBeveic mov £yovv 10N ektebel oTo natalizumab npémet va mepipuévouvy cuvnBwe TovAdyoTOV
12 eBdouadeg mpv Eekvioovy Bepoameio pe vedolizumab, ektdg edv vodeivieTon S10POPETIKE amTd
NV KAVIKT KaTdoTaon Tov acdgvoug.

Agv vapyovv S00EG1Ue 0EG0UEVI KAVIK®Y SOKIUL®Y Y10 TV TauTdYpovn xpnon tov vedolizumab pe
Broloyikd avocokatacTolTikaG. Enouévac, n xprion tov vedolizumab cg avtovg tovg acbeveic dev

CLVIOTATOL.

EuBéia and {oviec KpoopyovicLove Kot EUBOALN TTOV YOPYOUVTOL 0TO TO GTOUO

e o eAeyOUEVT LUE EIKOVIKO (APLOKO LEAETN o€ VY1Elg eBehovTég, pia epdmaé doon 750 mg
vedolizumab dev peiwoe TO, TOGOGTA TPOGTATEVTIKNG AVOTIOG GTOV 10 TNng Nratitidag B og vmokeipeva
70V EUPOALAGTIKOY EVOOUVIKA UE 3 FOGEIC OVAGUVIVAGUEVOD ETLPAVELOKOD OvTLyOVOL Nratitidag B.
Ta vrokeipeva mov ektédnkay oto vedolizumab gpedvicoy YopnAoTEPO TOGOGTE OPOUETATPOTNG
HETE TN AYM adpOvOTOMUEVOD, OO TOL GTOpATOG ERoriov yia tn yorépa. H emidpaon o dAia and
TOV GTOHOTOC Ko PvIKe, epfoiia etvar dyvmotr. Zuvietdtotl OAot o1 0c0eveig va Exovv
TPOUYLOTOTO|GEL TOVG OTOPOITITOVS EUPOAIGHOVG COUPOVA LE TIG 10YXVOVCES KATELOVVTNPLES
odnyieg Yo v avoconoinon mpwv v évapén g Oepanciog pe vedolizumab. O acbeveic mov
vroPdArlovtal o€ Bepoameia pe vedolizumab pmopodv va cuveyicovy va AauPavouvy euporla omd un
{dVTEC LIKPOOPYOVIGUOVG. AEV VITAPYOVY JEOOUEVA GYETIKA LE TI OEVTEPOYEVH UETAOCT] TG
Aotpwéng omd gpPoria amd {mvteg pkpoopyavicpovg o€ acbeveic mov Aappdvouvv vedolizumab. H
yopnynon tov ufoiriov g ypinng mpémel vo yivetar pe £veon cOLQ®VA LE TNV KAVIKT TPOKTIKN
poutivag. AAAa eufoito amd (OVTES KPOOPYOVIGUOVS UTOPOLY Vo, xopnyndody tavtdypova Ue 10
vedolizumab, pévo gdv ta 0pEAN VITEPTEPOHY CAPHDS EVAVTL TOV KIVOUV®V.

Enroywyn te vesonc the vosou tov Crohn

Mmnopei va ypeltacBovv énc 14 efdouddeg og opiouévoug acheveic yio TNV enaymyn TG VPESNS TNG
vooov Tov Crohn. Ot Adyot dev eival TANP®S YV®oTol Kot Thavdg va. 6yeTilovTal Ue TO UNyovVIGHO
dpdone. Avtod mpémel va Aaupdavetat vtoyn, ilaitepa o€ acbeveic e coPapr| evepyd voGo kaTd TNV
évapén g Bepameiag mov dev Eyovv voPAndel oto TaperBoOV og Bepamneia pe avtaymviotég TNFa
(BA. emiong mapdypago 5.1.)

Eme&nynuotikég avalvoelg vToopddos omd Tic KAVIKES SoKIHEG ot voso tov Crohn €dei&av 6t n
yopnynon vedolizumab ce acBeveic ywpig Tavtdypovn Bepameia e KOPTIKOGTEPOELON EVOEYETAL VAL
€lvol My0TEPO OMOTEAEGLLOTIKY] MG TPOG TNV EXAYWOYN TG VPESNG TG VOsov tov Crohn ar' 6,11 o
acOeveic mov erauPavoy 1oM TavTdYpovT Bepameio pe KOPTIKOGTEPOELDN (ave&apTnTo amd TNV
TOVTOYPOV YPNOT| OVOGOTPOTOTOTIK®V, BA. Topdypago 5.1).



45  AlMnmiemopaceig pe GAAo QUPROKEVTIKA TPOIOVTA Kol GAheS HOPPES AAMNAETIOPAONG
Agv &govv Tpaypotono el peléteg aAANAETIOPACEDV.

To vedolizumab éyet pelembei o evilikeg acbeveic pe ehkdon KoAitida kat vooo tov Crohn pe
TAVTOYPOVT YOPNYNON KOPTIKOGTEPOEWD DV, OVOGOTPOTOTOMTIK®V (alabetonpivng,
6-pepranTomovpivng Kot pefoTpe&atng) Kot OUvoGOMKLVAMK®Y. PapUaKoKIVNTIKEG AVOADCELS
TANBLGHOV VTOSEWKVOOVV OTL 1] GLYYXOPNYNOT| CLTAV TOV TAPAYOVI®V Ogv elye KMVIKG a&loonpelnn
emidopaon otn eappakokvntiky tov vedolizumab.

e evilikeg aoBeveic pe Anivbitda, To vedolizumab &yt cuyyopnynbei pe avrifrotucd (BA.
mapdypaeo 5.1). H papuaxoxivntikn tov vedolizumab ce acBeveig pe Ankubitida dev éyetl peketn el

(BA. mapdypoago 5.2).

H enidpaon tov vedolizumab o1tn @oppokoKivnTiKy KOOGS GUYYOPTYOUUEVOV POPUAKEVTIKOV
evaoemv Ogv &xel pehetndet.

Epfolocpuoti

Ta gufoiio amd (OVTES KPOOPYAVIGHOVE, EIOTIKOTEPO. TO, OO TOV GTOLOTOC YOPTYOVLEVO, ELPOALN
amd {OVTEG LUKPOOPYOAVIGHOVG, TPETEL VO YPNCULOTOLOVVTOL LLE TPOGOYT TALTOYPOVA, LLE TO
vedolizumab (BA. Topdypogo 4.4).

4.6 Tovipétnra, kOnon ko yerovyio

I'uvaikec og avomopay®ykn nAkiol

O1 yovaikeg 6€ avOmTopoy®YIKn NAMKIo, TPETEL VO, YPTCLLOTOIOVV ETAPKT] OVTIGUAANYT] Y10, VO,
ATOTPEYOLV TNV KV ON Kot v suveyilovv tn yprion g yio TovAdyiotov 18 efdopddeg petd v
TeEAEVTOIO, YOPNYNOT.

Konon
Yrapyovv mepropicuéva dedouéva and ) yprion tov vedolizumab og éykveg yovaikeg.

e oL JuKpn TPOOTTIKY HEAETT) TALPOTNPNONG, TO TOGOCTO TOV UEWLOVMV GUYYEVAV SIOUAPTUDV NTOV
7,4% o€ 99 yuvaikeg pe EAk®ddn KoAitida 1 véoo tov Crohn mov vrofAndnkoy o Oepancio pe
vedolizumab kot 5,6% o€ 76 yovaikeg pe elkddn kolitida 1 voco tov Crohn mov vrofAnnkay o
Oepancia pe GAAOVE Prodoyikovg Topdyovtes (Tpocaprocuévog oyetikds kivovvog [RR] 1,07,
duomua epmictoovvng [AE] 95%: 0,33, 3,52).

Meléteg oe {da dev KaTEdEIEAY AUEST) 1] EUUEST] TOEIKOTNTA GTNV OVATOPOYDYIKY] tKavotnTa (PAENE
napaypago 5.3).

Qc pétpo TpoOAENS, eivor TPOTIUOTEPO VO amopevyETaL 1] XpTion Tov vedolizumab kotd ) Sidpkeia
NG EYKLHOGVVNG, EKTOG EAV TO, OPEAN VIEPCKEALOVY GaP®OG KABE dSuvNTIKO Kivouvo TOGO Yid TN
untépa 660 Kat yio 1o EuPpuo.

Onioopodg

To vedolizumab &ygt aviyvevbei oto avOpdmivo ydra. H erxidpacn tov vedolizumab ota OnAdlovta
Bpéon Kot o1 EMOPACELG OTNV TOPAYDYT YAAOKTOC Eval AYVOOTEG. e pio LEAETT LOVO TOV YAANKTOC
Katd Tov Onhacpo, n onoia agloldynoe ) cvykévipwon tov vedolizumab 6to untpikd yéia
YOAOLYOVVTMOV YOVUIK®V UE EVEPYN EAKDON KOAiTION 1} VOG0 Tov Crohn ov AduPavoy vedolizumab, 1
ovykévipmon tov vedolizumab cto avOpdmivo untpikd yoia fitay katd tpocéyyion 0,4% g 2,2%
NG GLYKEVIPOGOTNG OTOV 0pO TNG UNTEPOS TOV ANeOnKe and peréteg tov vedolizumab mwov giyav yivel
o710 mopehbov. H ektiudpevn péon nuepnota tpociapufavopevn omd 1o fpépoc door vedolizumab



nrov 0,02 mg/kg/muépa, Tov givar katd Tpocéyyion 21% tng TPocapPLOGUEVNG Y10 TO COUATIKO BApog
HEONG NUEPNGLAG BOONG TNG HNTEPAC.

H ypnion tov vedolizumab e OnAdlovoeg yovaikeg mpémet va Aapupdvel vedyn 1o 0QEA0G TNG
Bepameiog yio ™ pnTépa Kot Tovg SuVNTIKOVS KIVOHVOLGS Y10 TO BPEQPOG.

Tovipdtra

Agv vrdpyovv dedopéva oxeTiKd pe Tig emdpacelg Tov vedolizumab oty avBpomvn yovipotnta. Ot
EMOPACELS OTNV OVOPIKY KOl YOVAIKELD YOVILOTNTO dEV £yovv a&loloynbel Tumikd o peiéteg pe (oo
(BA. mapdypogo 5.3).

4.7 Emopacsig TNV IKevVOTNTA 001]Y1|61G KOl YEIPIGHOD PN OVHATOV

To vedolizumab éyet pukpn enidpacn 6Ty KOvOTNTO 0MYNONG KL XEPIGHOD HNYOVNUAT®V, ETEON
&xet avapepBel Lo og pikpd apBpd acevov.

4.8 AvemOOunteg evépyereg

20VOWYT] TOV TPOPIA OGOAAELOC

O1 o ovyvd avaeepBeiceg avemBounTeg evépyeteg etvar AotudEeLg (OTmg pvopapuyyitida, Aoipmén
NG OAVATEPTC OVATVEVGTIKNG 000V, Bpoyyitida, Ypinn Kol TapopPIVOKOATITION), KEQOANAYiN, VavTia,
nmopeéia, KOTOON, Prxag, apdpaiyia.

Xe aoBeveig mov vroPdAilovtav oe Bepancio pe vedolizumab €yovv emiong avapepBel avTdpdoels
oyeti{opeveg Pe TV £yyvon (LE CLUTTOUATO OTTOC SVGTVOLN, BPOYYOCTOCUOG, KVidwaT, Epubpiacn,

eEavOn o Kot avENUEVN apTNPLoKT TESN TOL aipaTog Kot avENuévog Kapdlakdg puOpog).

KatdAoyoc avemBOuUnNToVv EVEPYEIDV GE LOPQON TIVOKO,

H mopaxdro katdraén avemBountov evepyeumv Paciletal otny gumepio amd KAVIKEG SOKIES Kot
Ao TV KukAoQopio Tov TPoidVTOg Ko Ot avemBountes evépyeteg mapatifeviot ava
KaTnyopio/opyoavikd cOGTNUE. ETIC KATNYOPIEC/OPYUVIKA GUGTHIOTA, Ol AVETIOVUNTEG EVEPYELES
TopoTifevtol KAt amd Tovg TITAOVS TOV £ENG KATNYOPL®OV GLYVOTNTAS: TOAD cuyvég (= 1/10), cuyvéc
(> 1/100 ¢wg < 1/10), 6yt cvuyvés (= 1/1.000 émg < 1/100), ToAd omdvieg (< 1/10.000) kon pn yvootég
(dev pumopovv va extiun0obv pe Pdon ta dwbéoipa dedopéva). Xe kKabe opdda cuyvoTNnTaS, Ot
avemBounteg evépyeteg eppavifovral katd celpd pdivovcag cofapdtnrag.



Iivaxog 1. AvemOOuNTES EVEPYELEG

Katmnyopia/Opyoviké cOotnua

Yoyvotnro

Avem@opuntn(eg) evépysro(eg)

AOUDEELS KOl TOPOCITOCELG

[ToAbd cuyvég

Pwogapuyyitida

Zoyvég

ITvevpovia,

Aolpwén and Clostridium difficile,
Bpoyyitida,

laotpeviepitioa,

Aolpmén g avmdtepng
OVOTVELGTIKTG 000V,

I'pinn,

IMoapapptvokornitioa,
Dopoyyitido,

‘Epnng Coothipag

Oy ovyvég

Aolumén g avamveLSTIKNG 0000,
Koavtvtiacikn aidotokormitida,
Kavtivtiaon tov 6téuatog

Alotapoay£C TOV AVOGOTOUTIKOV
GUGTNUOTOC

IToAV omdvieg

AvoeuAakTiKn avtidpaon,
Avoeuiaktikn KotomAnéio

Awotapay£c Tov veuplkon [ToA cuyvég Keporalyia
GULOTILOTOG Xuyvég [HapoicOncia
Awotapay£c Tov 0pOaAon Oy ouyvég Odupoc opdosmg
Ayyelokég datapoyég Zuyvég Yrépraon
AvomvevoTiKée, BopaKikég Zoyvég 2TOUOTOPAPLYYIKO GAYOC,
SlTaPayES Kot SLoTapoyES Pwin coppopnon,
uecobwpaxiov Bryoc
Mn yvootég Atgueon mvevpovomdoeia
Taotpeviepikég datapoyés Zoyvég AmOGTN O TOV TPOKTOD,
Paydda tov mpwktov,
Nowrtia,
Avoneyia,
Avckootra,
AvdTaom Kowiag,
Metemplopog,
Ayoppoideg,
Awoppayio opBov*
Hratoyolkég datapoyég Suyvég AvEnuéva nratikd Eviopa

[ToAV omdvieg

Hraztitdo

Awotopay£c Tov OEPULOTOG Kot
TOV VTTOJOPLOV 16TV

Xuyvéc

E&dvOnpa,
Kvnopag,

"ExCepa,

Epvbnua,
Nvkrtepvoi 1dpdTeg,
Axkpn

Oy ovyvég

Moivven tev Bvlokioy

AloTopay£C TOV HVOGKEAETIKOD
GLGTHLOTOC KOl TOU GUVOETIKOV
1GTOV

IToAD cuyvéc

ApOpaiyia

Zoyvég

Mvikoi oracpot,
[Tovog og pdym,
Mvikn advvapio,
Koénwon,

Alyoc 610 dKpo




Koatmyopia/Opyaviké ciotnue | Zoyvétnta AvemOOun(ec) evépysra(eg)

Ieviéc dratapayéc kot Xoyvég ITvpetia,
KaTaoTAoELS 0T 0éom Avrtidopaomn oyetilOuevn Ue v
xopnynong &yyvon (e€acbévion™* kot ducpopia

oto Bdpaka*),

Avtidpaon ot Béon éyyvong
(ovumeprapfovopuévav: Alyovg ot
0¢om €yyvong kot Epebiopov ot
Béon £yyvong)

Oyt ovuyvég Piyn,

AisOnon yoyovg

*AvagépOnke otn pedétn EARNEST yuo ) Anxubitida

TIeprypaon smdeyuévayv avemBountwv eVEPYEIHOV

AvemOounteg evépyeieg mov oyetilovral ue v Eyyvon

211c eheyyoueveg peréteg GEMINI 1 ko 2 (edkddng koAitido kot vésog tov Crohn), to 4% twv
acOevav mov vrofAnOnkav oe Oepaneio pe evooPréPio vedolizumab kot 1o 3% TtV acbevov Tov
vrofAnOnKay oe Bepaneio pe elOVIKO PAPLAKO EKONAMOE AVETIBOUNTT EVEPYELN TOL TPOGILOPIGTNKE
Ao TOV EPELVNTN WG avTidpaoT oyeTilopevn ue v €yyvon (PA. mapdypapo 4.4). Aev avapépbnke
KOVEVOS LELOVOUEVOS TTPOTIUMUEVOG OPOC MG AVTIOPOOT) OYETILOLEVT LLE TNV £YYLGT TOL EKONADONKE
o€ T0006To mhve omd 1%. H mieloynoia tov avtidpdoemv Tav oxeTilOLevmv Le TNV £yXVomn NTav
Nmeg M péTpleg o €viaon kot 1o < 1% odrynoe oe daxonn g Bepameiog g perénc. Ot
mapotnpndeiceg oxeTilOUEVEG e TNV EYYXVOT] OVTIOPACELS YEVIKA AITOKOTACTAONKAY Ympic Tapéupaon
N pe eldyiot mopéuPacn petd v £yyvorn. Ot teplocoTepe oYETILOUEVES LE TNV £YXVOT AVTIOPAGELS
gupavicOnkov péca oTic TPOTEG 2 dpeg. ATO TOLG 0GHEVELS TOV TOPOLGIUGAY AVTIOPAGELS
oyeTlOUEVES LE TNV £YYVOT, 0TOl TOV VITOPAALovTay o€ Bepameio pe evooeAéPio vedolizumab
EUPAVICAY TEPIGCOTEPES OVTIOPUCELS OYETILOUEVES LLE TNV EYYLON EVTOC TOV TPOTOV 2 ®POV
GUYKPLTIKA LE TOVG acBeveig mov vofdiloviav g Bepameia Le TO EKOVIKO PAPLOKO KoL ELPAVICHV
avTIOpAcELS oXeTILOMEVEG e TNV €yxvoT). O1 TeplocOTEPES OVTIOPAGELS TOV GYETICOVTAV LE TNV £YXVOT|
dev ftav coPapég kat epeovictnkay Katd tn SLapKeLd TG £YYVONG N LECO, GTNV TPMTN MPO UETA TV
0AOKANPOOT) TNG EYYLONG.

Mia coPapr| avemBountn avtidpaon oyetilopevn He v £yyvon avaeépdnke ce acbevn pe voco Tov
Crohn o1n d1dpKela Tng 0e0TEPNC £YYVONG (TO GUUTTOWUOTA TOV AvaPEPONKaY 1Tay dSVoTVOoLd,
Bpoyyoomracpog, kvidwon, epuBpiacn, e£avOnua kot avénuévn tieon Tov aipaTog Kot KapdtoKog
TOAUOG) KoL OVTILETOTIOTNKE EMLTUYDC UE OLOKOTMN TNG EYYVONG KOl YOPTYNON OVTUGTULUVIKOD KOl
gvOoPAEBLoc vopokopTiLovne. Xe acheveic mov Ehapav evdoeréPio vedolizumab Tig efdopddec 0 kot 2
KOl KOTOTY EIKOVIKO PAPLOKO, OEV ELOAVIGTNKE Koo adENCT] TOV TOGOGTOD TV AVTIOPACE®Y TOV
oyxeTil{OUEVOV UE TNV EyYLON KOTA TNV eTavaAny tng Oepamneiog pe evbopiépro vedolizumab petd v
ATTOAELN TNE OVTOTOKPIGTC.

2y eheyyouevn perétn EARNEST (Anxubitidn) pe evdoprépio vedolizumab, avapépnkav
avtidpdoelc vepevoicnoiog, cvumepthaupfavouévoy avtiopaceny oyeTICOUEVOV Ue TV Eyyvon, o€ 3
a6 ta 51 vrokeipeva (5,9%) oty oudda tov vedolizumab kot o€ 2 amd ta 51 vmokeipeva (3,9%)
GTNV OLLAS0 TOV EIKOVIKOD PUPUAKOV. LTOVG EMUEPOVG TPOTLUDUEVOLG OPOLG GUUTEPIAAUPAVOTAV M)
£EEAKMOGN TOL GTOUATOG, 1] OLOYKMOOT), TO TEPLPEPIKO 0idNua, 1) dOvcpopia 6To Odpaka, 1 eEacbivion,
n o&gia veppikn PAGPN, N AmoPPAKTIKY dlotapay] TOV oEpUy@y®Y Kot 1 €pubpiacn. Oia ta
oupfavta avapépdnikoy oc Nre E0g PETPLo e EvtaoT, Kavéva dev Bewpnnke cofapd Kot Kovéva
dev odNynoe oe SloKOmN TG LEAETNG.

Aowalerg
211c eheyyopeveg peréteg GEMINI 1 kot 2 (ehkmdong koAitido kot vocog tov Crohn) pe evoopAéPio
vedolizumab, 10 1060010 TV Aouméemv Ntav 0,85 avd acbevn-£T0¢ oToVC 0IoOEVEig WOV

vrofAnOnkav oe Bepaneio pe vedolizumab kot 0,70 avd acBevi-étog otovg acheveic mov
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vroPAnOnKoy og Bepameia pe eikovikd eapuako. Ot AOUDEELS NTAV TPOTIGTOS PVOPapLYYITION,
AOTH®EN TG AVATEPNC OVOTTVEVGTIKNG 000V, TAPUPPIVOKOATITION Kol AOIUMEELS TV OVPOPOPMV
00av. O1 tepiocdtepol acheveic cuvéyioay tn Bepaneia pe vedolizumab petd tnv avTETOTION TNG

Aotpwéne.

211 eheyyodpeveg perléteg GEMINI 1 ko 2 pe evdopAéPio vedolizumab, 10 1060616 TV GOPapdv
rowméewv frav 0,07 avé acbevi-étog otovg acbeveic mov vrofAnOnKav oe Beponeio pe vedolizumab
xat 0,06 avd acBevi-étog 6tovg acBeveic mov vroPANOnkay oe Bepoaneio pe ewovikd eappaxo. Me
NV Tépodo Tov YPOVov, dev LINPEE Kapio GNUAVTIKY a0ENGT TOL TOGOGTOV TV GOPUPMV
AODEEDV.

v eheyyouevn perétn EARNEST (Ankvbitda) pe evoopréPio vedolizumab, povo 1 amod ta

51 vrokeipeva (2,0%) otnv opdda tov vedolizumab mapovciace cofapn Aoipwén yaotpeviepitidag.
To vroxeipevo elonydn o€ vocokopeio yio Topakolovdnon, avappmaoe amd To CLUPAY Kot
0AOKANPOGE TN HEAETT).

e eEAEYYOUEVEC KOl GE AVOIKTEG HEAETEC (eEMKkMONG KOAITIOO KOl vOG0G Tov Crohn) pe evoopAEfio
vedolizumab cg evijhikeg, £xovv avaeepbei coPapic AotumdEeLg, Tov TepIAapfivouy euuoTi®o,
onyapia (uepwcég opég Bavatneopo), onyaipio and caAoveéLa, unviyyiTido amd AGTEPLO Kot
KOAITION 07tO KUTTOPOUEYOAOTO.

Xe Khvikég peréteg pe evoopAéPro vedolizumab (eAkmong koAditida kot vocog tov Crohn), 1o 1060010
ropdéenv oe acbeveic mov vrofdAiroviay og Oepansio pe vedolizumab kot eiyay BMI 30 kg/m? ko
Gvem fTav vYNAOTEPO amd 6,Tt yio Tovg acOeveic pe BMI yapumAdtepo twv 30 kg/m?,

Xe Khvikég peréteg e evoopAéfio vedolizumab (eAkmong koAitida Kot vocog tov Crohn),
avaeépOnKe eAaPpa LVYNAOTEPN EIMTOOT GoPapdv Aowméemv 6 acbeveig Tov vrofdAloviay o
Oepaneio pe vedolizumab kot eiyov Tponyovuevn ékbeon og Oepamneia pe avtaymviot tov TNFa oe
ovykpion pe acbeveic mov dev elyav vwoPAnbel oe Tponyoduevn Bepaneio pe aviaywviot tov TNFa.

Kaxonbeia

I'evikd, o amoTEAEGHATA TOV TPOYPAULATOG KAVIKOV SOKIUAV LEYPL CIUEPT OEV VITOSEIKVOOVV
avénpévo kivouvo yia avamtuén kakonoelag katd tn Oepaneia pe vedolizumab. Qot660, 0 0p1OUAC
KkaxonBeldv NTov pkpog Ko 1 pakpoypovia €kBeon nrav meplopopévn. Ot Lakpoypovieg

a&loAoYNoELS Y10 TV ao@Aieln eivor og eEEMEN.

Avopopd TOavoloyoOueEveV aveETOOUNTOV EVEPYELDY

H avapopd mibavoroyoduevmy ovemBountoy evepyeidv PeTd amd T xopynom GdEwg KUKAOPOPIig
TOV QAPUAKELTIKOD TPOIOVTOC elvar onpavtikn. Exttpénet tn cuveyn mopoakolobOnen e oxéong
0PEALOVC-KIVOHVOL TOL QOPHOKEVTIKOD TPOTOVTOG. ZNTEITOL amd TOVG EMAYYEALOTIEG TOL TOUEN TNG
VYEOVOKTG TEPIBalyMG Vo avapEpouy 0molecdNmote THAVOROYOVUEVES AVETIOVUNTES EVEPYELES
UEG® TOV €6VIKOD GUOTNUATOG AVOPOPAS OV avaypapetat 6To [apdptua V.

49 Ynepoocoroyia

Aodocelg €mg 10 mg/kg (mepinov 2,5 eopéc v cuvietoduevn d6on) Exovv xopnyndei evéoprefing oe
KAWVIKEG Sokipég. Xe KMVIKEG doKESG Oev apatnprinke To&ikdtnTa TOL Vo Tteptopilet T doon.
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5. DOAPMAKOAOTI'IKEZ IAIOTHTEX
51 ®@appoxodvvopkEs 1010TNTES

DoppokobepamenTIKn KATNYOPio: 0VOGOKATAGTAATIKE, LOVOKAOVIKA avTic®poTd, kodwog ATC:
LO4AGO5.

Mnyoviopdc dpdonc

To vedolizumab givot évag PloAoyiKdc 0vOGOKOTAGTAATIKOC TAPAYOVTOS TOV dP0. EKAEKTIKG GTO
évtepo. Eival éva avBpomonompévo LovokAmVIKO avTicmUO TOv GUVOEETAL EWOIKA OTNV 04f7
wteykpivn, N onoia exepdletat Kotd Tpotipunon oto Bondntikd T Aeppokdtrapo Tov EVIEPOL.
Zuvoedpevo otV 04f7 € GUYKEKPIUEVA AEPPOKVTTOPA, TO Vedolizumab avacTtéAAeL TNV TPOGKOAANON
AVTAOV TOV KVTTAP®OV 6T0 Pop1o TpockdAinons Prevvoyovikn avipesivn-1 (MAJCAM-1) adrd oyt
o1o ayyelakd popro tpookdAinonc-1 (VCAM-1). To MAACAM-1 exepdletat kKupimg oto
€VO0OMALOKG KOTTOPO TOV EVIEPOL Kot TAU(EL GNUAVTIKO pOAO GTOV ATOIKIGUO TV T AEUQOKVTTAP®OV
G€ 16TOVG NG YaoTpevTepkng 000v. To vedolizumab dev deopevetal oTig tvteykpiveg aaPs Kot aePr
001e avaoTEALEL TN AgLTOVPYi TOVG.

H wreyxpivn asf7 exkppaletor o€ €va, d10kp1td VTocHVOA0 BondnTtikdv T Aeppokvttdpmv uvnung mov
LETAVOGTEDOVY KOTA TTPOTIUNGT OTI YOOTPEVTEPIKT 000 Kot TPokaAohv GAEYLOVN TTOL glval
YOPOKTNPLOTIKN TNG EAKDIOVE KOAMTISOG Kot TS vOGoL tov Crohn, wov Kot o1 dV0 amoTeA0VV YPOVIES
QAEYLLOVAOOELG AVOGOAOYIKEC TN GELS TG Yoo TpeEVTEPIKNG 0000. To vedolizumab weplopilel
YOGTPEVTEPIKN GAEYHOVT O 0oOEVEL e EAKMOT KOAiTION, VOGO Tov Crohn kou Ankvbitda. H
avaoTOAN TNG aAANAETidpaons g asP7 pe MAdCAM-1 pe to vedolizumab amotpénet T petdfoon
TOV UWNUOVIK®V Bondntikdv T-AeppoKuTTap®V TOL EVIEPOL GTO AyYELOKO EVOOONAL0 TOL
TOPEYYVUATIKOD 1GTOV GE TPOTELOVTO ONAUCTIKA EKTOC TOV aVOPDOTOV KOl TPOKAAEGE AVUGTPEYLUN
TPUTAN aENGN AVTAOV TOV KVTTAP®V 6T0 TEPLPEPKO aipa. O mpddpopog tov vedolizumab ota
TOVTIKLOL KOLTOTPAVVE TN YOUOTPEVIEPIKT PAEYLLOVI] GTOVG AEVKOKEPAAOVG TOUAPIVOVE, O 0TT0101
AVOTTOGOOVV £V0, TPOTLTO EAKMOOVG KOAITIONG,

e vy vokeipeva, aobeveis e eAcddn koAitida 1 aobeveig e vooo tov Crohn, o vedolizumab dev
aLEAVEL TOL OVOETEPOPIAQL, TO, BUCEOQIAQ, TA NOCVOPIAM, Ta B-Pondntucd kot kuttopotoéikd T
AEUPOKVOTTOPO, TO GUVOAO TOV PondNTikdV T AEUEOKVTTAP®V UVAKNG, TO LOVOKVTTOPA 1 GUOIKA
KOTTOPO-O0A0POVOVS, GTO TEPUPEPLKO QLD XMPIC VO TOPATNPEITAL AEVKOKVTTAP®OT).

To vedolizumab dev emnpéace TV 0VOGOAOYIKY TOPUTPTON KL TN PAEYUOVT TOL KEVTPIKOD
vevupkov cvuotiuatog oty [epapatiky Avtodvoon Eykepaiopvelitidao oe mpmtedovra Oniactikd
€KTOC TOV avOpdmov, M omoio, awoterel TPOTLTTO TOALUTAN G ckAnpvveng. To vedolizumab dev
EMNPENCE TIG AVOCOAOYIKES OVTOTTOKPIGEIC G€ TPOKANGN UE AVTLYOVO OTH depUida kal Toug pug (PA.
apdypoeo 4.4). Avtifeta, to vedolizumab avéoteile TNV AVOGOAOYIKT] AVTATOKPION GE [l
TPOKANGOT HE aVTLYOVO GTO YOOTPEVIEPIKO GVGTNHA VYLDV 0glovidv avBpmdnmv (BA. mapdypago 4.4).

Avocoyovikdtnta,

Kotd ™ duprela mg Oepaneiog pe vedolizumab gvdéyetat vo avomtuyfovv ovTio®uUato EVOVTL ToV
vedolizumab, 1 TAelovotnTO T®OV OTOiMV givarl e£ovdeTepmTIKA. O GYNUATIGUOS AVTICOUATOV EVOVTL
tov vedolizumab cvoyetiletal pe avénpévn kdbopon tov vedolizumab kot YopunAdTEPA TOCOGTA
KAVIKNC VQEOTC.

e dropa pe ovtioopata Evavtt tov vedolizumab avagépovtol aviidpdoelg oyetilOpEVEG e TV
£€yyvon HeTd amod v €yyvon vedolizumab.
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Doppokodvvoutkéc emOPAoels

e KMVIKEC dokuES e evOoeAEPLo vedolizumab og d6ce1g oV KVpaivovay amd 0,2 émg 10 mg/kg,
apatnpionke > 95% Kopeo o TV VTOS0YEWDV 04f7 GE VTTOGHVOLD KUKAOPOPOHVI®V
AELPOKVTTAP®V TOL GUUUETELYAV GTNV OVOGOAOYIKT] TELPOTIPNGT] TOV EVIEPOL TOV OGHEVAV.

To vedolizumab dev emnpéace v kukhoeopia towv CD4* kot CD8" oto KNZ, 6mtwc eivar gpavepd amd
™mv un petaPorn oty avoroyic CD4*/CD8* 610 yke@aAovOTIaio VYPO TPV Kot LETE TN XOpTyNon
tov vedolizumab cg vyieig eéBelovtég avBpmmove. Avtd Ta dedopéva CLUEMVOLV LE EPEVVES GE
TPOTEHOVTO INAACTIKA EKTOC TOV AVOPOTOV GTIG OTTOIEC dEV AVIYVEDTIKAY ETOPACEL GTNV
aVOGOAOYIKY| Tapatrpnon tov KNZ.

Khlvikn omoteleonotikdTnTo Kol 0cQaAEL

Elxaddng rolitido.

H amotelecpatikotnta Kot 1 oo@aielo, Tov evoopiéPiov vedolizumab yia tn Oepaneio eviiikmv
aclevov pe pétpa Emg coPapn], evepyd eAkmon koAitda (fabpoioyio Mayo 6 g 12 kot empépoug
Babporoyia > 2 w¢ Tpog To EVOOSKOTIKE EVPNUATE) KOTASEYONKAY GE (1ol TUYOOTTOHEVT,
STAA-TOQAY, EAEYYOUEVT] UE EIKOVIKO QAPLOKO UEAETT) TOV A&LOAOYNOE TO TEAKG ONUEi
amoteheopatikOTTag TV gfdopdda 6 kot v efdoudda 52 (GEMINI 1). Ot acBeveic mov giyav
evtoyBel otn peré eiyov amotdyel pe pio tovAdyiotov cvopPartikn Bepaneio, coumepthiappavopuévev
TOV KOPTIKOGTEPOEWDMV, TOV 0VOGOTPOTOTOMTIK®V 1y/Kan Tov infliximab, evog TNFa avtaywoviot
(ovumepriopPovopévav Tmv acbevav Tov dgv avtamokpidnkay tpotoyevmg). Enttpendtav exiong 1
TAVTOYPOVT YOPNYNOoN OTABEP®Y SOCEMV OUVOGAMKVAIK®OV, KOPTIKOGTEPOELODV 1}/K0il
0LVOGOTPOTOTOUTIKAOV OO TO GTOLLL.

INo mv a&loddynon Tev teMkdv onueiov g efoopdadag 6 Tuyotomombnkay 374 acbeveig o
Sutha-toeAn pekétn (3:2), mpokepévov va Adpovv vedolizumab 300 mg 1} ewcovikd eappoko TV
gPdoudda 0 kot v efdopada 2. To Tpwtevov TeEMKd onpeio NTav 1 avoroyio acdevadv pe KAVIKN
avtomokpion (opiletan wg N peimon g cvvolkng Paduoroyiag Mayo > 3 Baduovg kot > 30% arnd
TNV TN ovaQopdig Le GLVOSELTIKY peiwon g emuépovg Babuoroyiog yio Tnv aipoppayio Tov ophod
Kkatd > 1 Babuod 1 g andivtng empépoug Pabporoyiag yio v apoppayic Tov opHov kaTd

<1 Babuod) mv gfdopdada 6. O Iivaxag 2 delyvel To ATOTEAEGUOATO OTO TO, TPOTELOVTO KO
devtepevovta TeAKA onueia wov agloloynnkay.

Hivaxag 2. Arotehéopata g GEMINI 1 o Tnv anotelecpotikétnTo TV €fdopdda 6

Ewovikd gpdppoko Vedolizumab IV
Telkd onueio n =149 n =225
Klvikn avtamokpion 26% 47%*
KAkt vpeon® 5% 17%"
EnovAmon Brevvoydvoo! 25% 41%*
*p < 0,0001
p < 0,001
p<0,05

SKuvikn vpeon: Zuvolkn Baduporoyio Mayo < 2 Baduodg kot Kepio LELOVOUEVT ETMUEPOVE
Boabporoyia > 1 Babud
TEnovimon Brevvoyovov: Empépoug Badporoyio Mayo mg mpog ta evéoskomikd svprpate < 1 Badud

H evepyetikn dpdon tov vedolizumab otnv KAvikn aviamdkpion, TNV DEECT Kol TV ETOVAMCT] TOV
BAevvoyovou mapatnprdnke Kot o acBeveig ympic Tponyoduevn ékbeon oe aviaywvior] TNFa kot
o€ acbevelg mov elyav amotvyel oe Tponyovuevn Oepaneio pe aviaywvior] TNFa.

2 peiétn GEMINI 1, 2 opddeg acBevav éhapav vedolizumab v gfdopdda 0 kon trv efdopdda 2.
Y opdda 1 ot acBeveic ToyoromomOnkay yio va. AdPovv eite vedolizumab 300 mg eite ewovikd
QAPUOKO UE ITAG-TVQAD TPOTTO Ko 6TV opdda 2 ot acbeveic vroPAndnkoay ce Oepancio pe
vedolizumab 300 mg pe avoryt) yopnynon. I'a va a&loloynbei n amoteleopotikdmmo v
ePdopdda 52, 373 acbeveig amd T opdodeg 1 kot 2, ot omoiot eAdpupavav vedolizumab o giyov
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EMTUYEL KAMVIKY avTomdkpion v gfdoudda 6 TuyatomoOnkay pe Sumhd-toero tpdmo (1:1:1) og éva
amd To TapoaKaTe Oepomevtikd oyfuato mov Eekivioe tnv fdoudda 6: vedolizumab 300 mg kéOe

8 efoopadeg, vedolizumab 300 mg kdOe 4 efoopnddec 1 EKOVIKO QappoKo Kabe 4 efdoudosg.
ApyiCovtag v gfdoudda 6, o1 0cBevelg TOL Eiy0v ETTUYEL KAIVIKY OVTATOKPIOT Kot EAGUPovay
KOPTIKOGTEPOELDN YPELAGTIKE VA EEKVIIGOVV Eva BepamenTikd Gy 6TadlOKYG Lelmong g 60omg
TOV KOPTIKOGTEPOEWDV. To Tpmtevov TehKd onpeio ftav 1 avaroyio acbevav oe KAVIKY VPeon TNV
gPdopdda 52. O IMivakag 3 delyvel To ATOTELEGUOTA OO TO TPOTEVOVTO KOl OEVTEPEVOVTA TEAK(
onueia mov a&ohoynonKay.

Mivaxag 3. Awotehéopata Tng GEMINI 1 o Tnv anoterleopatikétnTo TV €fdopdda 52

Vedolizumab
v Vedolizumab
Ewovikd K6Oe IVkaBe
QAPLOKO 8 efdopadeg 4 gBdopddec
Telkd onueio n=126* n=122 n=125
KAviki peon 16% 42%" 45%"
Awpkrc KAviky avtamdkpion’ 24% 57%" 52%"
EnovAmon tov PAevvoydvov 20% 52%" 56%"
Awaprng kKhvik vpeon’ 9% 20%3 24%?
Kvikn vpgon yopic 14% 31%8 45%

KOPTIKOGTEPOELON®

*H opdda gikovikod gappakov tepthappdvel vrokeipeva mov eAdpfoavoy vedolizumab v efdopdda 0 kot
v efdopada 2 kot TuyaoToonKay Yo vo AGBovv eikovikod eappoko omd v efdoudda 6 £mg Tnv
eBdopdda 52.

p < 0,0001

p < 0,001

0 < 0,05

Y Awprng KAvikn avtamdkpion: Kivikn aviarokpion tic efdopddec 6 kot 52

# Awprng kKhvikr] veeon: Khvikn veeon tig efSopddeg 6 kat 52

*Khwvikn dpeon yopic koptikootepoegldn: AcOeveic oV YpNOILOTO0VCV ATd TOV GTOUATOC
KOPTIKOGTEPOELDN GTNV TEPIOJO AVAPOPAS, OL 070101 EYOV SIUKOYEL TOL KOPTIKOGTEPOELDT 0md TNV
efdopdda 6 Kot eppavicay KAk veeon v efdopdda 52. Ot apBpol aoBevdv NTav n = 72 yuo EIKOVIKO
@appoko, n = 70 ywa vedolizumab kdabe 8 fdopdadeg kot n = 73 ywo vedolizumab k60 4 efdopdadeg

EreEnynuotikég avolivoelg mapéyovy tpdceto dedopéva Y10 Toug VoTANBucUOVG — KAELOLE OV
peretnOniav. Iepimov 1o €va tpito TV acBevdv giyov amotvyel o Tponyoduevn Bepaneia e
avtayoviot TNFa. Meta&d avtov tov acbevav, to 37% nov eAdppave vedolizumab kdbe

8 efoopadec, o 35% mov ehauPave vedolizumab kdOe 4 efdopadec Kot to 5% mov erduPave slkovikd
OApUOKO TETLYOV KAMVIKT VegoT TNV eRdopdda 52. Bektidoelg mg mpog tnv S1apkn KAVIKY
avtandkpion (47%, 43%, 16%), tnv emovAwomn tov Prevvoyovov (42%, 48%, 8%), Tnv dtapkn KAVIKY
Voeeon (21%, 13%, 3%) kot tnv KAk Veeon yopig koptikootepoeldn (23%, 32%, 4%)
EUPAVICTNKAV GTOV TPOTYoLLEVO TANBVGUO oL eiye amothyel ot Oepaneia pe aviaymviot| TNFa
Kol vtoPAnOnke oe Beponeia pe vedolizumab kdOe 8 gfdopadec, pe vedolizumab ke 4 efdouddeg
KOl EKOVIKO @APLOKO, avTiGTOLHa.

Ot acBeveic 6TOVG 0MTOTOVG dEV eMTEDYONKE AVTUTOKPIoT TNV ESOUAdN 6 TAPEUEVAY GTN PLEAETT KOl
ghauPavav vedolizumab kdOe 4 efoopadec. H khvikn avtomdkpion PAcel TV EXUEPOVG
Babuoroyidv Mayo enttevyOnke tnv efdoudda 10 kai tnv efdopdda 14 pe peyoldrepeg avaroyieg
v acfevov mov ehdpuPavay vedolizumab (32% kot 39%, avtictoya) Evavil TV acbevdv Tov
ghapPavay eikovikd eappako (15% wor 21%, avtiotoya).

O1 acBeveic 6ToVG 0MOioVE am®AESOHN 1 avtamokpion oto vedolizumab 6tav vroPfdAioviay og
Oepamneio kKaOe 8 efSopadES, lyav T SVVATOTNTO VUL GUUUETAGYOVY GE UI0 LEAETT EMEKTOONC
avorytov TOmoL Kot eEdduPavay vedolizumab kdOe 4 gfdopddes. e avtolg Tovg acbeveic, n KAWIKNY
Vpeon emtevyOnke oto 25% TtV achevav v efdopdda 28 kai v gfdopdda 52.
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O1 acBeveic 6TOVG 0TTOiOVE EMLTELYONKE KAVIKT OVTOTOKPLoT META T ANy tov vedolizumab Tig
gfoopdodeg 0 kat 2 Kot 01 00101 KATOTLY TLYUOTOONKAY GE EIKOVIKO PdpLako (Yo 6 £wg

52 gfdoudodeg) Kot 6Tovg 0moiovg ammAESHN 1 AVTATOKPLIOT, ELYOV TN SUVOTOTNTO VO, GUUUETAGYOVV
OTN UEAETT EMEKTOOTG AVOTXTOD TOTTOL Ko Vo, AapBdvovy vedolizumab kdbe 4 efoopddes. e avtovg
tovg aobeveic, n KMvikY| Vpeon enttevyOnke oto 45% tov achevav mg Tig 28 efdonddes Kot oto 36%
TV aclevov £0¢ T1g 52 efoopdded.

Xe otV T HEAETN EMEKTACTG AVOLYTOVL TOTOL, T 0PEAT NG Bepameiag pe vedolizumab, 6mmg avtd
a&lorhoynOnkav copemva pe v empépous Pabuoroyio Mayo, n kKAwvikn Heeon Kot 1 KAVIKI
avTOTOKPLoT EpovioTnKay Yo péxpt 196 eBSopddes.

H oyenilopevn pe v vyeia mowdta {ong (HRQOL) a&oroynbnke pe to Epotnuatoidyto yuo
Dreypovmon Noco tov Eviépov (IBDQ), éva e101k6 gpyaleio yia Tn GUYKEKPIUEVT VOGO KoL LLE TO,
gpotnpatordye SF-36 kot EQ-5D, wov givan yevikoi deiteg pétpnone. H eme&nynpatikn avaiveon
delyver 6T TapatnpHOnKoy KMvikd onpoviikés PeAtidoelg otig opddeg Tov vedolizumab kot ot
Bektidoelg avtéc TV TOAD PEYOADTEPES GUYKPITIKA LE TNV OUAS0 TOV EIKOVIKOD (OPUAKOD TNV
gPdoudda 6 kot v gfdopada 52 otic Pabuoroyieg twv EQ-5D ka1 EQ-5D VAS, g 6heg Tig
vrokAipakeg IBDQ (Tov eviepikdv cOUTTOUATOV, TG GLGTNUATIKNG AELITOVPYIOG, TNG
cLVGONUOTIKNG AgtTovpyiog Kot TG KOW®VIKNG Aettovpyiag) Kot OAES Tig vrokAipakes Tov SF-36
ocvumepthappavouévev g [epiinyng Zopotikav Ztotxeiov (PCS) kot g [epiinyng Nontikodv
Zroyeiov (MCS).

Noooc rov Crohn

H amoteieopatikdmra Kot 1 acpdieio Tov evoopAiéprov vedolizumab yio ) Oepaneio evialikov
acBevov pe pétpa Emg cofapn evepyd voco tov Crohn (Babuoroyia 220 £wg 450 cOpemva pe Tov
Agiktn Evepyotntog g vocov tov Crohn [CDAI]) a&ohoynOnkoay ce 2 peiétec (GEMINI 2 kan 3).
Ot acBeveic mov glyav evtoybei iyav amotdyel o€ pio TovAGyIoTOV cuuPatikn Bepamneia,
GUUTEPTAAUPOVOLEV®VY TOV KOPTIKOGTEPOEWOMV, OVOGOTPOTOTOMTIKAOV 1/Kat aviaymviotdv TNFa
(ovumeprropfovouévav Tmv acbevav Tov dev avtamokpidnikay tpotoyevmg). Emtpendtav n
TOVTOYPOVT YOpNyNoN oTolep®V 0OGEMY ad TOL GTOUATOG KOPTIKOGTEPOELOMYV,
0LVOGOTPOTOTOTIKAV KOl OVTIPLOTIKOV.

H peAiétn GEMINI 2 ftov pio Toyonomotpuévn, SImAG-TOQAT, EAEYYOUEVT E EIKOVIKO PAPUOKO
peAéTn mov a&loAdyNce Ta TEAMKA onueia anotehespatikdTnTag TNV fdopndada 6 Kot v fdopdda 52.
Ot aoBeveic (n = 368) ToyaromomOnkay pe SmAG-TvEAO Tpomo (3:2) mpoketpEvoy vo AdPovv 2 d00elS
vedolizumab 300 mg 7 eikovikd @appoko v efdopdda 0 kot v efdoudda 2. Ta 2 TpoTedovia
TEAIKG onueia Tav 1 avaroyia acbevav pe kKAvikn veeon (opiletar mg faduoroyio CDAI

<150 BaBpovc) v efdopada 6 kot m avaroyio acbevav pe BEATIOUEVT KAVIKT] OVTOTOKPION
(opileton ¢ peiwon g fabporoyiog CDAI > 100 Babupovg amd v Tiun avagopds) v efdoudoan 6
(BA. TTivoka 4).

H perétn GEMINI 2 cuvictato o€ 2 opddec acBevav mov erapfovav vedolizumab tig efdopddec 0
Kot 2: Tty opdado 1 o1 acbeveig Tuyotomomnkay yio va Aapovv gite vedolizumab 300 mg site
EIKOVIKO PAPUOKO e SITAG-TLOAO TPOTO Kal 6Ty opdda 2 ot acBeveic vrofAndnkav ce Bepamneio pe
vedolizumab 300 mg pe avoiktr| yoprynon. I'a va a&loloynbel n anotelecpotikdTnTO TV
gpdoudoa 52, 461 acbeveig omd T1g opudodeg 1 kou 2, ot omoiot vofdAroviav ce Bepomeio pe
vedolizumab kot 6ToVGg 0TOloVC Elye emttevyDel KAVIKN avtamokpior (opiotnkKe o¢ peimwon koTd

> 70 onpeia g Padporoyiag CDAI amd v Tiun avagopdc) tnv efdopndada 6 tuyaionomdnkay pe
SmAd-toeAo tpomo (1:1:1) o€ éva amd ta Tapakdtom Oepamevtikd oynuato Tov Eekivnos v
gfdopada 6: vedolizumab 300 mg «kéOe 8 efdouddeg, vedolizumab 300 mg ke 4 eBdouddec 1
EKOVIKO appoko kibe 4 gfdopdadec. Ot acbeveic TOL EUPAVICAV KAVIKT OVTOTOKPLOT| TV
ePdopdda 6 ypeldotnie vo EEKIVIIGOLY GTAOLOKT HEIDOT) TG 0O0NG TOV KOPTIKOGTEPOEW®V. To
TPOTEVOV TEAKO onueio frav 1 avaroyia aclevav ue kKhvikn degon v efdopdda 52 (BA. ITivaxa 5).

H perétn GEMINI 3 tav 1 6g0tepn TuXoomotnuévT), SITAA-TOPAN, EAEYYOUEVT] UE EIKOVIKO (PAPLLOKO
peAétn mwov a&loAdynoe v omoteAecuoTIKOTN T TV EBSoudda 6 Kot v gfdoudda 10 otnv
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vrooudda acBevdv ot omoiot elyav amotTuyel € TOVAGYIoTOV 1 cvuPatikn Beponeio Kot e Bepameio
ue avtaywviot TNFa (counepirapfovopuévav tav acbevdv mov dev aviomokpifnkay tpmtoyevdc)
KaBdg Kot 6To YeViKd TANBLGLO, Tov meplEAduPave emiong acbeveig ot omoiot iyav amothyEL 6

1 cvpPatikn Bepamneio TovAAYIGTOV KO deV Elyav vVTOPAnDel og Bepaneia pe aviaywvior] TNFa. Ot
acBeveig (n = 416), ot omoiot katd mepinov 75% Ntav acbeveic mov eiyav amotvyel o Bepancia pe
avtayoviot TNFa, tuoyotoromnkay pe dSuthd-toeiod tpomo (1:1), mpokeipévon va Adfouv gite
vedolizumab 300 mg gite ewovikd pdpuoxo Ti¢ efdopddeg 0, 2 kar 6. To TpmTevOV TEAIKO oNpEi0
Ntav N avoroyio aoBevdv pe KAvikn veeon v efdopdda 6 6tov vToTANBuGuUo Tov elye amoTOyEL
ot Bepaneia pe aviayovior TNFa. Onmg onueidveror otov [livaka 4, TapoAo Tov 10 TPOTELOV
TEAIKO oneio dev emTedyOnKe, o1 EMEENYNUATIKES OVOAVGELS dElyvOoUY OTL TapATNPNONKAY KAVIK®OG
OMNUOVTIKG OTOTELEGLOTAL.

ivaxoeg 4. Anoteréopato Tov peret®v GEMINI 2 ko 3 ywo TV 00TEAEGPATIKOT T TV

gfoopaoa 6 ko Tnv fdopdda 10

Telkd onueio perétng

Ewovikd odpuaxo

Vedolizumab 1V

Merétn GEMINI 2
KAwin vepeon, efdouddo 6
SUVOAIKA

Amotuyia og aviayoviot(ég) TNFa
Xopic Oepancio pe aviayoviot(€g) TNFa
Belktiopévn kKAvikn avtomokpion, efdoudda 6

ZUvoMKG.

Amotuyia og aviayoviot(ég) TNFa

Xopic Oepancio pe avrayoviom(ég) TNFa
Metofoin CRP opod amd v Tiun avopopis
émg Vv efdopdda 6, diapeon (Hg/ml)

ZuvolKa
Mehéty GEMINI 3
KMvikn veeon, efdoudda 6

Zuvolikat
Anotvyio oe avtayovioth(ég) TNFal

Xwpic Oepaneia pe aviayovior(€g) TNFa
KMvikn veeon, efdoudda 10

ZUVOAIKA

Arnotuyia oe avtoyoviotf(ég) TNFa'#

Xwpic Oepaneia pe aviayoviom(€g) TNFa
[Mapotetapévn kv veson™f

YuvoMKd

Anotvyio oe avtayovioth(ég) TNFol*

Xopig Oepaneia pe avtaymvioti(ég) TNFa
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7% (n = 148)

4% (n = 70)
9% (n = 76)

26% (n = 148)

23% (n = 70)
30% (n = 76)

-0,5 (n = 147)

12% (n = 207)
12% (n = 157)

12% (n = 50)

13% (n = 207)
12% (n = 157)
16% (n = 50)

8% (n = 207)
8% (n = 157)
8% (n = 50)

15%* (n = 220)

11% (n = 105)
17% (n = 109)

31%" (n = 220)

24% (n = 105)
42% (n = 109)

-0,9 (n = 220)

19% (n = 209)
15%? (n = 158)

31% (n = 51)

29% (n = 209)
27% (n = 158)
35% (n = 51)

15% (n = 209)
12% (n = 158)
26% (n = 51)



Iivaxog 4. Amroteréopato Tov peret®@v GEMINI 2 kot 3 yio TV 0T0TEAEGUOATIKOTTA TV
gfoonado 6 ko Tnv gfdopdda 10

Telkd onueio pelétng Ewkovikd @appoxo Vedolizumab IV
Behktiopévn kAvikn avtomokpion, efdoudda 6
ZuvoMka 23% (n = 207) 39% (n = 209)
Amnotvyia oe aviayoviori(ég) TNFat 22% (n = 157) 39% (n = 158)
Xopic Oepaneio pe aviayoviot(ég) TNFa” 24% (n = 50) 39% (n = 51)
*p < 0,05

TN oTATIOTIKA oNULOVTIKNY

3evtepevov teMK onueio mov mpoPdiietar mg eneEnynuotikd and v Tpokadopiopévn Staducocio
GTOTIOTIKOD EAEYYOL

SUn GTATIOTIKG, CNUOVTIKT, To VTOAOUTA TEMKE onjueio emopévmg Sev EETAGTNKOY GTATIGTIKG

n = 157 y10. 10 ekovicd @éppoxo ko n = 158 y1a o vedolizumab

Mopatetapévn kKAviky dpeon: kKvikn veeon Tig efSopddeg 6 kar 10

~Erenynuartikd Tedkd Enpeio

Mivaxaeg 5. Anoteréopatao g perétng GEMINI 2 ywo tnv amoteleopoTikéTnTO TNV

gfoopaoa 52
Ewoviko Vedolizumab IV Vedolizumab IV
QAPUOKO kG0 8 efdopddeg kG0 4 efdopddeg
n=153* n=154 n=154
KAvikn Dpeon 22% 39%" 36%*
Beltiopévn KAMvIKY avTamokpion 30% 44%* 45%*
Klvikn vpgon ympic
KOPTIKOGTEPOELSN® 16% 32%* 29%:
Awpkic kKAvikny veeon! 14% 21% 16%

*H opdda ucovikov appakov neptiapfdvet ta vrokeipeva mov ehapfovay vedolizamab v gfdopdda 0 ko
v gfdopdda 2 Kot Tuyatomomdniay yio va AaPouv eiovikd eappako ard Ty efdopdda 6 £wg v
gBdouada 52.

p < 0,001

fp<0,05

SKAvikn VQeoT yopic KOPTIKOGTEPOELST: AGOEVEIC TOV YPT|GULOTOI0VGAYV KOPTIKOGTEPOEIST AId TOL
GTONATOC OTNV TEPTI0O0 aVOPOPAS, Ol 0TTO{0L Elyay SOKOWEL TOL KOPTIKOGTEPOELDN atd TNV efdopdda 6 Kot
gpeavicay Khvikn Hegon v gfdopdada 52. Ot apiBpoi acbevadv nrav n = 82 yia 10 €KOVIKO Pappoko, n = 82
yw to vedolizumab kd6e 8 efdopddeg kot n = 80 yia to vedolizumab kdBe 4 gfdopddeg

TAwprrig kKAvucr] vpeon: KAk Dpegon o€ 1060010 > 80% T0V emiokEyemy NG PEAETNG
ovumepiapfavopévng tng tekevtaiog eniokeyng (efdopdda 52)

Enreénynuotikég avalivoelg eétacay Tig EmOPACELS TNG TAVTOYPoVNG Bepameiog Le KOPTIKOGTEPOEION
K0l VOGOTPOTOTOINTIKA OTNV EMAY®YN VPeoNS pe xpnon vedolizumab. H cuvdvaotikn Oepaneia,
KuPIOC LE TAVTOYPOVI AYT KOPTIKOGTEPOELOMVY, PAVNKE VO, EIVOL TEPIGCOTEPO AMOTEAEGUATIKT GTNV
emayyn Veeons s vosov tov Crohn ar' 6,11 1 amhn Oepaneio pe vedolizumab 1 1 TawtdxpOvVn Ay
OLVOGOTPOTOTOUTIKAOV, 1 07010 KATESEIEE LKPATEPT SLAPOPA OO TO ELKOVIKO PAPLOKO MG TPOG TO
1060070 VeoNG. To 060010 KAMVIKNG Veeong otn puerétn GEMINI 2 kotd v efdoudda 6 o
10% (Srapopd amod To gkovikd appaxo 2%, 95% CI: -6, 10) otnv mepintwon yopniynong xwpic
KOPTIKOGTEPOELDT G€ cUYKPIoT pe T0606To 20% (Srapopd amd gikovikd eappaxo 14%, 95% CI: -1,
29) otV TEPINTO®OT TAVTOYPOVIG XOPTYNONG UE KOPTIKOGTEPOELDT. Xt peAétn GEMINI 3 kotd T1g
gBdouddeg 6 kat 10, ta avtioToly o 10606TA KAWVIKNG VPeong Ntav 18% (dtapopd omd 1o elkoviKO
oapuaxo 3%, 95% CI: -7, 13) ka1 22% (drapopd amd gikovikd eappoko 8%, 95% CI: -3, 19) omv
TEPIMTO®OTN YOPNYNOTNG XWOPIG KOPTIKOGTEPOELDN GE cVYKPLoT Le 1060610 20% (S10popd amd To
gwovikod pdappaxo 11%, 95% CI: 2, 20) ko 35% (Srapopd amd to gwcovikd eapuoako 23%, 95% CI:
12, 33), avtictoya, 6Ty IEPITTO®ON THLTOYPOVIE YOPIYNONS UE KOPTIKOGTEPOELDT. O TapaTived
emdpaoelg mapotnpONKay aveEApTNTa OO TNV TAVTOYPOV YOPNYNON N U1 XOPNYNoN
(LVOGOTPOTOTONTIKAV.

Ereénynuotikég avalvoelg mapéyovv tpdcheta dedopéva yio Tovg Bacikovg vomAnBucpods mov
peretnOniayv. Ztnv GEMINI 2, tepinov ot pucoi aceveig giyav 100 amotoyel og Oepaneio pe
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avtayoviot TNFa. Meta&d avtov tov acbevav, oto 28% mov eddppave vedolizumab kébe

8 eBdopadeg, 6to 27% mov eAdpuPave vedolizumab ke 4 £fdopddec ko oto 13% mov edpPave
EIKOVIKO PAPUOKO, ETETEVYOT KAVIKT VPeon TNV gfdopdada 52. H avénuévn kKAvikn aviomdkpion
enttevyOnke og mocootd 29%, 38%, 21%, avticTtorya, Kot 1 KAMVIKT DOECT] Y®PIG KOPTIKOGTEPOELON
emtevyOnke og mocootd 24%, 16%, 0%, avtictotyo.

Ot acBeveic mov dev Katdpbwoay va dei&ovv aviandkpion v efdopndada 6 otn perétn GEMINI 2
mapépevay otn pekétn ko erdpfovay vedolizumab ke 4 efdopddes. AvEnuévn KAvikn
avtoandkplon mapotnprOnke v efdopdda 10 kot v efdopdda 14 yio peyaldtepeg avaroyieg tav
acBevov mov erdpupavay vedolizumab (16% kot 22%, avtioTor(0) CUYKPLTIKG LLE TO TOGOGTA ACHEVOY
7oV eAduPavay guoviko eapuaxo (7% kot 12%, avtictorya). Aev vanpye KAMVIKG GMUOVTIKH dopopd.
g KAMViIKNG Veeons petasd Tomv opddwv Bepaneing oe avtd ta ypovikd onueio.Ot avarldcelg KAVIKNG
Voeong v gfdopada 52 oe acbeveic mov dev avtomokpiOnkav v fdoudda 6, oAAE TETVYOV
avtomokpion v efdopdda 10 1§ v gfdopdada 14, vrodeucvoouy 6Tt ot acobeveig e voso tov Crohn
7oL OV avToToKpivovtal propel va opeAnbodv ard pia d6om vedolizumab v efdopdado 10.

Ot acBeveic mov andiecay v aviomdkpion oto vedolizumab dtav vrofdrioviav oe Oepaneio kabe
8 efoonadeg otn pehétn GEMINI 2 giyav ) duvatdta vo. GOUUETACYOVY GE L0l AVOIKTY LEAETN
enéktaong kol va Aappdavovv vedolizumab kd0e 4 efdopddec. Xe avtovg Tovg acheveic, 1 KAVIKNY
Vpeon emredydnke 610 23% 10V acbevav v efdopdda 28 kat oto 32% tv acBevav v
gPdoudoa 52.

Ot acBeveic Tov TETLYOV KAVIKY avTamokpion votepa omd ANy tov vedolizumab tig fdopddeg 0
Kol 2 KO KOTOTLY TUYOLOTTOWONKav 6€ EIKOVIKO QappoKo (Yo 6 £og 52 efdonddec) Kol ammAESOY TNV
AVTOTOKPLIOT] TOVG ELYOV T SLVOTOTNTO VO GUUUETAGYOVV GTNV AVOLKTH UEAETN EMEKTAGTC KO VOl
Aappdavovv vedolizumab ke 4 efdopddes. Xe awtovg Tovg 0ehevelg, 1 KAVIKY Deeom emitedyOnke
070 46% TV 0cfevav o dtdotnua péxpt 28 efdopddmv kat oto 41% TV acbevav oe dStaoTnua
uéxpL 52 efdopdadmv.

€ QUTHV TNV OVOIKTN UEAETT EMEKTACTG, KAIVIKT] DYPEST KOl KAIVIKT avVTATOKPIoN Tapatnpnonkay o
acOeveic yio uéypt 196 gfdopddes.

H emeEnynuotikn aviioon £0ei&e 0Tt KAVIKE onpovTikég BEATIDCELG TapatnpiOnKay 6T OUddeS Tov
ghauPoavav vedolizumab ke 4 efdopddeg ko kabe 8 efdouddeg otn perétn GEMINI 2 ko ot
Bektidoelg NTav onUaVTIKE PEYOADTEPES GE GUYKPLOT| LE 0,TL GTNV OUAO0 TOV EIKOVIKOD QUPUAKOV
Ao TNV TN ovapopdg péypt tnv efdopdda 52 otig Pabuoroyieg tov epotnuatoroyiov EQ-5D kat
EQ-5D VAS, ot cvvorikn fadporoyio tov IBDQ kot otig vroxiipokeg tov IBDQ yia ta eviepikd
GUUTTMUOTO KOL TI GUGTIOTIKT AELTOVPYIO TOL EVTIEPOV.

Anxvlitido

H amoteleopatikdnta Kot 1 acpaieio Tov evooeAéPiov vedolizumab yio ) Oepameio evialikov
acBevov pe xpovia Ankvbitida katadelydnikay og pio TUYaoTOmUEVT, OITAG TUQAY|, EAEYXOUEV HE
EIKOVIKO PAPUOKO HEAETN Y10 TNV 0EIOAGYNOT TNG OMOTEAEGUOTIKOTNTAG TNV gfdopdda 14 kot tnv
gfdopada 34 (EARNEST). Ot acBeveic mov eiyav evraybei otn perétn eiyov vrofindei oe
TPOKTOKOAEKTOWUN KO EILEOTPOKTIKT OVUCTOUMOOT HE ANKLOO Y10 EAKDON KOAITION TOVAGYIGTOV Eval
£10G TPV amd TNV TUYOLOTTOINGT, Kot eiyov avartvéel evepyod ypovia Ankvbitida (optlouevn og
g€aptmpevn amd avtifrotikd (daAsimovoa) | avbektikny ot avtiProtikd), pe Padpoloyia avapopdic
GTOV TPOTOTOMUEVO JEIKTN EvEPYOTNTAG VOGOL Yo TN Ankvbitida (MPDAI) > 5 kot empépovg
Babporoyio wg mpog ta evdookomikd svprpata > 2. Ohot ot acbeveic Adpfovav cuyyopnyovpevn
avtiprotikn Oepamneio pe curpoproéacivn 500 mg 600 opéc v Nuépa and v Evapén g Oepameiog
€wc v efdopdda 4. Katd ) didpkela g perétng, ot acbeveic Aapupavay emmAéov KOKAOVG
avtiplotikng Bepoameiog, 6mwe amartovvtay, Kabhg Kot Yo Tig e&apoelg Ankvditidag.

O1 acBeveic (n = 102) toyowomoOniav (1:1) mpokeiévon va Aapovv evdéopréfio vedolizumab
300 mg 1 evéopAEPio eucovikd dpuaxo Tig efdouddeg 0, 2 kot 6 Kot otn cvvéyetn kibe 8 efdouddeg,

uéypt v gfoopada 30. To tpmtedov Tehkd onueio ftav n KAk veeon (opiletar mg Pabduoroyia
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MPDAI < 5 kot peiwon ot cvvolikn faduoroyic mPDAI katd > 2 Babpodc amd v T avoeopac)
v gfdopdda 14. O ITivakag 6 delyvel To ATOTEAEGLATO OO TA TPOTEVOVTO Kol SEVTEPEVOVTO TEMK(L
onueio v gfdopada 14 kot o [Mivaxoag 7 deiyvel ta amoteAéopuato amd To SELTEPEVOVTA TEAMKA
onueio v gfdopdada 34.

Hivakag 6. Aroteréopata tng EARNEST ywo v anoteleopotikétnra Ty fdopdda 14

Ewoviko Alopopd

QAaPLOKO Vedolizumab IV Vedolizumab-Placebo (95% CI)
Telkd onpeio n=>51 n=>51 [rocooTiaieg povades]
KA vpeon* 9,8% 31,4%" 21,6 (4,9; 37,5)
Y peon kotd PDAT 9,8% 35,3% 25,5 (8,0; 41,4)
K\vikn avtomdkpion® 33,3% 62,7%: 29,4 (8,0; 47,6)

*H v vpeon opiletar o¢ Babuporoyio mPDAI < 5 kot peimon ot cuvoikn fabporoyioc mPDAI katd

> 2 BaBpodc amd v Ty avopopds

p < 0,05

*H Ypeon katd PDAI opiletor wg Badporoyio PDAI < 7 kat peimon ot Baduoroyia PDAI katd > 3 Badpoig
omd TNV TN AvapopAis

SH vk avromdkpion opileton og peiowon g Paduoroyiag mPDAI > 2 Badpoig amd Ty Ty} avopopic

Hivakag 7. Arotehéopata g EARNEST ywo v anoteleopotikétnta Ty €fdopdda 34

Ewovikd Awpopd

QAaPLOKO Vedolizumab IV Vedolizumab-Placebo (95% CI)
Teluco onpeio n=>51 n=>51 [rocooTtiaieg povadeg]
Khwvuen vpeon* 17,6% 35,3% 17,6 (0,3; 35,1)
Y peon kotd PDATL 17,6% 37,3% 19,6 (1,9; 37,0)
KAk avtomokpion® 29,4% 51,0% 21,6 (1,9; 39,8)

*H v vpeon opiletor o¢ Badporoyio mPDAI < 5 kot peimon otn cuvoikn fabporoyioc mPDAI katd

> 2 BaBpodc amd v Ty avopopds

H Yopeon katé PDAI opiletor ag Padporoyio PDAI < 7 kat peimon ot Podporoyia PDAI kotd > 3 fadpoig
omd TNV TN Avapopdis

§H vk avtamokpion opiletar g peimwon g Pabporoyiog mPDAI katd > 2 Babuovg and v Tiun
avaeopdg

[epimov ta 6v0 tpita TV 0cbevdv elyav Aapet Tponyoduevn Oepaneia (yio voso tov Crohn 1
Anrovditda) pe avrayovior) TNFa (33 oty opdda Oepomeiog tov vedolizumab kot 31 otnv oudda
Bepoameiog Tov ewovikov eapudiov). Meta&h avtdv Tov acbevav, 610 33,3% oty opdda Tov
vedolizumab eretevydn Khvikr veeon v gfdoudda 14 og cdykpion pe 9,7% oty opdda Tov
EKOVIKOD QOPUAKOL.

Houdwotpikde TAnbovoudc

O Evponaikoc Opyaviopdc Papudxov £xet ddoet avaPoin amd Ty vroyxpémaon VITOPOANS TV
amoTELECUATOV TOV PeEAET@V pe To vedolizumab cg pia 1] TEPIGCOTEPEG VTOKATIYOPIES TOV
o010 TPIKOD TANBLOoUOY otV EAK®ON KoAiTda, T Voo tov Crohn kot ) Ankvoitida (BA.
TAPAYPoPo 4.2 Y10, TANPOPOPIEC GYETIKA UE TNV TOLIIATPIKT Y PpTIoN).

52  ®appoxoxivTikég 1010TNTES

H pappaxokivntiki tov vedolizumab yio pia kot yio moAlamdég d6oe1g el peretnfel o vy
vIoKeipeva Kot o€ aobevelg pe pétpla Emg cofapn evepyd eEAkmdn KoAitda 1 voéso tov Crohn. H
QapuakokvnTikn tov vedolizumab dev €xet peretn0el oe acbeveic ue Anxvditida, oAdd avouéveTor va
glvar Tapopota e ekeivn og aobeveic pe pétplo Emg coPapr evepyd EAKMIN KOAITION 1) VOGO TOL
Crohn.
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Y10v¢ aobeveig atovg omoiovg yopnyndnkav 300 mg vedolizumab wg evooeAEPia £yyvon 30 Aentdv
TG efdouddec 0 kot 2, 01 PECEC KATOTATEG GVYKEVTIPOOELS 6TOV 0pO TNV efdopdda 6 oy 27,9 pug/ml
(SD £ 15,51) otnv ekkddn kolitida kot 26,8 pg/ml (SD £ 17,45) ot voco tov Crohn. e pedéteg e
evoopAéPro vedolizumab, apyilovtog v efdoudda 6, ot acbeveic erdpupavay 300 mg evdopréPiov
vedolizumab ka0 8 1 4 efdopddec. Xe acbeveic e eEAkdON KOAiTd0, 01 HEGES KATMTATES
OLYKEVTPMOGELG 6TodEPOTOMUEVN G KartdoTtaong otov opd ftav 11,2 pg/ml (SD + 7,24) kou 38,3 pg/ml
(SD £ 24,43), avtictorya. Xe aobeveig pe vooo tov Crohn, ot HEGEG KATMTOTEG GLYKEVIPDGELG
otafepomoévng katdotacng otov opd ftav 13,0 pg/ml (SD + 9,08) kot 34,8 pg/ml (SD £ 22,55),
avticTotY.

Koatavoun

O1 OPUOKOKIVITIKEG aVaADGELG TANOLG OV VTOdEIKVOOVY OTL 0 GYKOG Katavoung Tov vedolizumab
glvar mepimov 5 Altpa. H ovvdeon tov vedolizumab pe tig mpmteiveg tov mAdouatog dev €xet
a&lohoynBei. To vedolizumab gival éva Bepamevtikd LOVOKA®VIKO OVTIGOO KOl OEV OVOLEVETOL VO
GUVOEETAL LIE TIG TPMOTEIVEG TOV TAAGLOTOG.

To vedolizumab dev dramepvd Tov aLATOEYKEQPUAKO Ppayrd petd and evooeAéPia yopnynon. Otav
7o vedolizumab 450 mg yopnynOnke evooeAEPia dev aviyveuTNKE GTO EYKEQPOAOVAOTLAIO VYPO VYLDV
VITOKELEVAV.

AmofoAn

O1 QopLOKOKIVNTIKEG aVaADGELG 0TOV TANBVGUO BAGEL EVOOPAEPLOV KO VTOSOPLOV SESOUEVDV
delyvouv 611 N kdBapon Tov vedolizumab sivan mepinov 0,162 I/muépa (LEG® YpAUKOD LOVOTATION
amofoing) koi n nuilmn otov opd 26 nuépec. H axpiPng 066¢ amofoing tov vedolizumab dev givar
Yvootr. Ot QuPUOKOKIVNTIKEG AVOADGELG 6TOV TANBUGUO delyvouv OTL evd 1| Yo unAn aABovpivn, To
VYNAOTEPO Papog cduaTog Kot 1 Tponyobuevn Oepaneia pe avii-TNF odppoka propovv vo
avénoovy v kdBapon tov vedolizumab, 1 éktoom TV eMOPAcEDY TOVG dgv Bempeitan KAVIKA
ONUOVTIKY.

CpoppkdTnTo

To vedolizumab TopoLGINGE YPALUIKT] QOPUAKOKIVITIKT] GE GUYKEVIPOGELS 0OPOV TAV®D 0td
1 mcg/ml.

Ewwoi tAnbvouoi

H nlwia dev ennpedletl v kdBapomn tov vedolizumab e ac0eveig pe EAkdon KoAlTida Kot vOGo Tov
Crohn pe Baomn Tig QOPUAKOKIVITIKEG avaADGELG oTov TANOvopd. H niia dev avapéveral va
emnpealel v kabopon tov vedolizumab ce acBeveic pe Ankvditida. Aev £xovv mpoyuatomoindet
TUTTIKEG PEAETEG Y10l VO £EETAGTOVV Ol EMOPACELS TNG VEQPIKNG 1] TNG NTOTIKNG SVGAEITOVPYING 0T
QOPUOKOKIVITIKY TV vedolizumab.

5.3 IIpoxivika degdopéva Yo TNV a6@drela

To un KhMvikd dedopéva dev amoKaADTTOLV 1310iTEPO KivOLVo Yo ToV AvOpmmo e fdaon Tig
SVUPOTIKEG LEAETEC PAUPUAKOAOYIKNG AGPAAELNC, TOEIKOTNTAG EXAVAAAUPAVOUEVOV BOCEDY,
YOVISLOTOEIKOTNTAG, EVOEYOUEVNG KOPKIVOYOVOL dpAonS, TOEIKOTNTAG GTNV OVATOPOY YK
wovoOTNTA Kot avamtvln.

Agv &govv mpaypotonomBel pokpoypovieg peréteg oe {oa pe to vedolizumab yia v a&lohdynon g
KOPKIVOYOVOL OpAong TOV ENELON OEV VITAPYOVY HOVTEAD PUPUOKOAOYIKNG AVTOTOKPIOTG O
LOVOKAMVIKA AVTICOUOTO. L€ QUPUAKOAOYIKE avTamokpvoueva €16 (TdfKovg kvovoudroyoug), dev
VINPYE Kapio EVOEIEN KLTTUPIKNAG VIEPTAAGIOG 1] CLGTNOTIKAG AVOGOTPOTOTOINGTG oL Oal
UTOPOVGE SLUVNTIKA VO GUGYETICTEL UE OYKOYEVEDT OE TOEIKOAOYIKEG LeAéTEG d1dpKetag 13 Kot

26 gfdopadmv. Emmiéov, dev avevpénkav emdpdoeig tov vedolizumab otov pvud
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TOALATAOGLOGLOD 1 TNV KLTTAPOTOEIKOTNTO TG KVTTOPIKNG CEPAS avOpMTIVOL OYKOV TOL
eKQPAoTNKE In Vitro otnv vteykpivn oufs.

Agv &govv mpaypotonon el e1dikég peréteg yovipotntog o {da yia 1o vedolizumab. Agv givatl duvato
va eEayBel éva 0pl1oTIKO GUUTEPAGHLA Y10 TAL APCEVIKE OVATOPAYDYIKE Opyava Omd LEAETT
to&wdtnrag emavarappavopevov 666wV og TidnKo kvovoudroyo. Agdopévou ott to vedolizumab
OgV OEGUEDETAL GTOV AVOTOPAYMYIKO 1GTO TOV OPGEVIKOD GTOV TONKO Kol 6TOV AvOp®TOo, Kol EPOCOV
TapoTN PN ONKE OKEPALA 1) OPCEVIKT YOVILOTNTA GE TOVTIKLO L EAAEWYT) TG wvTeykpivng B7 (vokdourt),
dev avapévetar 0Tt 1o vedolizumab Ba ennpedoet T YOVILOTNTO TOV OPGEVIKMV.

H yopniynon tov vedolizumab g Kvo@opovvteg TOKOVG KVOVOUOAOYOVS KOTE T SLAPKELL TOV
HEYOADTEPOL PEPOVS TNG KUMGTG deV glye G amotéAeaa eVOEiEELS ETIOPACTG WG TPOG TNV
TEPATOYEVEST], TNV TPOYEVVNTIKN 1 TN LETOYEVVNTIKY avATTUEN T®V Ppe@dv péypt TNV NAIKio TV

6 unvav. Xounia erineda (< 300 pg/l) Tov vedolizumab aviyvedtniay tnv nuépa 28 LETA TOV TOKETO
610 YéAa 3 and tovg 11 xvovopdroymv mbnkmv wov vrofdilovtay o Bepaneio pe 100 mg/kg Tov
vedolizumab yopnyovpeva kdbs 2 efdopade Ko Oyt og omolodnmote {da wov eAdpuBovav 10 mg/kg.

6. DOAPMAKEYTIKEX TIAHPO®OPIEX
6.1 Katahoyog exdoymv

L-iot1divn

L-iot1divn povoidpoyrlmpikn
L-apywivn vdpoyrlopikn
Zacyopoln

IMoAvcopPikd 80

6.2 AovppotoéTnTeg

EXeiyerl peletmv oyetikd e tn cupfatotnTa, T0 TapodV QUPUAKEVTIKO TPOTOV OEV TPETEL VO
OVOUELYVOETOL PUE GAAD POPLOKEVTIKE TPOTOVTAL.

6.3 Audpkera Long
3 ypévia

H otabepotnta katd tn ¥prion Tov avacvuetadévtog S10AbITOC 6T PLaAidlo el katadelydel yia
8 mpeg otoug 2 °C-8 °C. H otabepdtnra katd 0 ypnon Tov opaiwbEvioc SIoADUATOG 68 EVEGLIO
dtdAlvpa yroprovyov vatpiov 9 mg/ml (0,9%) ce cako éyyvong éxet kotadeydei yio 12 dpeg 6T0VG
20 °C-25 °C 7 ywa 24 dpeg otovg 2 °C-8 °C.

H ovvdvaopévn otabepotmra katd ) gprion tov Vedolizumab 6to @lolidio kat Tov 6aKo £yxuong 1e
gvéouo diaivua yAwpiovyov vatpiov 9 mg/ml (0,9%) eivan cuvohikd 12 dpeg otovg 20 °C-25 °C 7
24 dpec otovg 2 °C-8 °C. 'Eva dtdotnua 24 opdv umopel va nepthopfavel €mg 8 dpeg 6Tovg

2 °C-8 °C yw 1o avaovotaféy didlvpa 6to erodido kat £wg 12 mpeg otovug 20 °C-25 °C yuo 10
APUIOUEVO SIHAVLO GTOV GAKO EYYXVOTG, OAAG 0 GAKOC £YXVONG TTPEMEL VO PUAACGETAL GE YVYEID

(2 °C-8 °C) y1o. T0 VOLOUTO TOL YPOVIKOD SLOGTAOTOS 24 DPDOV.

Mnv Kooy vyeTe T0 avocLoTafEY StV 6TO PLOAISI0 1 TO apalwBEV S1dAVLO GTOV GAKO EyYVONG.
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YovOnkeg @UAUENS
Yuyeio (2 °C-8 °C) 20 °C-25°C
Avoovotafév Siiivpa 6To Proridio 8 mpeg Mnyv to apnvete o€
avopovi!
AparwBév Séivpa og evésipo didlvpa 24 mpec® 12 dpec?
yAoplovyov varpiov 9 mg/ml (0,9%)

1T v avacvotoon emtpénoviol o 30 Aentd

2 Avtdc 0 YpbVog TPoimobETel 611 T0 0vaGVGTOOEY SIGADO APAIDVETOL AUEGHE GTO EVESTO SIHAVLLOL
yroprovyov vatpiov 9 mg/ml (0,9%) kot dwrtnpeitat omoKAEGTIKG 6TOV GGKO £y)vons. Tvyxov xpoOVOG Katd Tov
01010 T0 avaeVOTABEY StdAvLLO aPNVETAL 6TO PLaAId10 Ba TpEmeL vo apatpeitat amd Tov ¥pdvo yio ToV 0moio To
duilopo popet va dotnpnei otov odico £yyvong.

3 Avty 1) mepiodog pmopei vo mephapféver fag kon 12 dpeg otovg 20 °C-25 °C.

6.4 Idwitepeg mpoPuAaEEls KoTa T OLAEN TOV TPOTGVTOG

dvldooete og yoyeio (2 °C-8 °C). Awtnpeite T0 PLaridio 6to £®TEPIKO KOVTI Y10 VUL TPOCTATEVETAL
oo TO POC.

Mo T1g cVVONKEC STPNONE LETA TNV AVOCDOTACT KOl 0POIMGT) TOV QOPHOKEVTIKOD TPOTOVTOC, PA.
Tapdypoeo 6.3.

6.5 ®Yon Ko GLOTUTIKA TOV TEPLEKTN

Kovig v mukvd oKeLOGHO Y10 TOPAGKELT SLOAVOTOS TTPOG £YYLOT G€ YLAAVO PlaAidto Tumov 1
(20 ml) pe eLOOTIKO TOUA KO GTTOCTAOUEVT GOPEYIOT 0O OAOLUIVIO, TPOGTATEVUEVO UE TAOCTIKO
KOTTOKL.

Kdabe cvokevacio mepiéyet 1 praristo.

6.6 Iowitepeg TpoPuAAEELS ambOppPLYNG KOL AALOGS YEIPLONOG

Odnyiec ovacHoTACNC Kol £YYVoNS

1. XpNGLOTOMGTE ACTTT TEYVIKT] OTOV Topackevdlete to dtdlvpa Entyvio yia evoopiéPia
€yyvon.
2. AQapECTE TO ATOCTIMUEVO KOTAKL 0tO TO QLOAISI0 KOl 0KOLTIOTE e PapPaKt EUTOTIGUEVO LUE

owoénvevpa. Avacvotiote to vedolizumab pe 4,8 ml anoctelpmpéVoL evEGLOD VOATOG O
Oepuokpacio dwpatiov (20 °C-25 °C), ypnoonoidviog po cOpryya pe Berova 21-25 gauge.

3. TomoBetnote TN Peddva 610 PLOAISI0 SLOUEGOV TOV KEVTPOL TOL TAOUATOG KOl KOTELOHVETE T
pOT TOV VYPOV TPOG TO TOLYWLLO TOL PLOALIIOV Y1 VO ATTOPVYETE TOV VIEPPOALKO OPPIGUO.

4. [eprotpéyte amard to eLoAidio yio TovAdylotov 15 devtepdrenta. Mnv avokiveite 1
AVOOTPEPETE LUE SUVOUT.

5. Agnote 10 Plaridio kabiotd Ewg 20 Aemtd o€ Oeppokpacio dopatiov (20 °C-25 °C), wote va

UTOpEGEL VO YiVEL 1) 1] AvaoVGTOOT Kot Vo Kotakadicel o appog. To glaiidio umopei va
TEPIOTPEPETAL KL VO EAEYYETAL 1] OLOAVOT GE AVTO TO ¥POVIKO ddotnua. Eav dev £yetl dtohvbel
TMpwg votepa omd 20 Aemtd, mepiuévete aAda 10 Aemtd yio va yivel n dtdlvon.

6. EXéyEte TO avaovoTabEV S1GAVLO OTTTIKA Y10, TUYOV COUOTIONKT VAT KOl ATOYPOUATIGHO TPV
amo v apaioon. To dtdAvpa Tpémetl va eivar dtovyEg 1 adoQavEg, Axpouo £0¢ Kitpivo
AVOIKTO Kol ympic 0patd couatioln. AvacvoTtaféy AU TOV £YEL U XOPUKTNPLOTIKO YPDLLOL
N TEPLEYEL COUATIOW OgV TPETEL VL YopTYELTAL.

7. Orav éyet dwAvbei, avaotpéyte T0 PLoAidio amald 3 popéc.

8. Aopoaipiote auéonc 5 ml (300 mg) tov avacvotadéviog Entyvio ypnoiuonotdvog pio copryyo.
e Beova 21-25 gauge.

9. IpocBéote ta 5 ml (300 mg) tov avacvotabéviog Entyvio og 250 ml oteipov evésipon

SraAdpatog yhmpovyov vatpiov 9 mg/ml (0,9%) kat avaueifte TpocekTikd T coKobOA
£yyoong (ta 5 ml tov evéotpov draAdbpoatog yhmptovyov vatpiov 9 mg/ml (0,9%) dev yperaletot
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va a@alpgbovy amd T cakoOAL £yyvong Tpv TpocBécete 1o Entyvio). Mnv npocBétete GAla
POPULOKEVTIKA TPOTOVTO GTO TOPACKEVOAGLUEVO SLIAVLO EYYVONG 1] OTO GET EVOOPAEPLOC
£yyoone. Xopnynote to dtdAvpa £yyvong v 30 Aemtd (PA. mapdypagpo 4.2).

Moic avacvotabel, To dStdivpa £yyvong Tpémet va xpnoiponomBel To GLVTOHOTEPO SVVATO.

Mnv amobniedeTe TLYOV 0YYPNCYOTOINTY TOGOTNTO TOL AVAGVOTOOEVTOG SLHADLOTOC 1] TOV
SLADLATOG £YYLONS Y100 VOL TO ETOVOYPTCULOTOGETE.

Kabe proridio mpoopiletar povo yio pia ypron.

Kdabe ayxpnoiponointo gaprokevtikd mpoidv 1 VIOAELUN TPETEL VAL OTOPPITTETAL GOUPDVOL LLE TIG
KATA TOTOLG 1GYVOVGEC GYETIKEC SLOTAEELG.

7. KATOXOX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Takeda Pharma A/S

Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand

Aavia

medinfoEMEA@takeda.com

8. APIOMOZX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAXZ

EU/1/14/923/001

9. HMEPOMHNIA ITPQTHXE E'KPIXHX/ANANEQXHYX THX AAEIAX

Hpepounvia mpdtng £ykpiong: 22 Maiov 2014
Hpepounvia tedevtaiog avavémong: 12 Askepppiov 2018

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Aentouepeic TANPOPOPiES Y10 TO TOPOY QUPLOKEVTIKO TPOioV gival d100EG1UEG GTOV SIKTLOKO TOTTO
o0V Evponaikod Opyovicpod @apudkov: hitp://www.ema.europa.eu.
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1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Entyvio 108 mg evéoipo d1dAvpo GE TPOYELGUEVT GVPLYYOL
Entyvio 108 mg evéoipo S1GAvp0 GE TPOYEUGUEVT] GVOKEDT] TOTTOV TEVOC

2. IOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYNO®EXH

Entyvio 108 mg evécwo didivuo o€ Tpoysmouévn cvptyyo

KaBe npoyepuopévn odpryya mepiéyer 108 mg vedolizumab g 0,68 ml.

Entyvio 108 mg evéciuo S1dAvo o€ TPOYEWMGUEVT] GUGKELT] TOTOV TEVAC

Kabe mpoyepuopévn ovokevn tonmov mévog mepiéyel 108 mg vedolizumab og 0,68 ml.

To vedolizumab &ivou éva avBpomomompévo povokkmvikd avticopo 1gG1 mov mapdystol o€ kbTTOpa
®obNkng kvelkod kpikntov (CHO) pe teyvoroyia avacvvévacuévov DNA.

Mo tov Tp1n Katdhoyo Tev exdoywV, BA. Tapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Evéowo d1dAvpa (evéopo).

Aypopo £0¢ Kitpvo didAvpa

4. KAINIKEX TIAHPO®OPIEX
41 OgpamevTikég evoeitelg

EAk®Onc koAitido,

To Entyvio gvdeikvotat yio t Bepancio evilikov acBevav pe pétpla éog cofopt, evepyd eAkmon
KOAITIO0, Ol 070101 EiYOV AVETOPKT CVTATOKPLOT], EXOGAV TNV AVTATOKPIoN 1) Topovciocay dvcaveéio
gite o ovuPatikn Bepaneio gite 68 AVTAYOVIGTH TOL TOPAYOVTA VEKp®ONG OyKwv dAga (TNFa).

Nococ tov Crohn

To Entyvio gvdeikvotat yio t Bepancio evilikwv aofevav pe pétplo éog cofapn, evepyd voco tov
Crohn, ot omoiot giyav avemapkn avtandkpiomn, Exacoy v aviardkpion 1 tapovsiacay dvcavetio
gite oe ovpPatikn Oeponeia gite 6 avTOy®VIGTH TOL TAPAYOVTO VEKp®OT S OYKOV alea (TNFa).

4.2  Aocoioyia Kol TPOTOG LOPNYNONS
H Ogpancio mpémel va yopnyeiton Kot va emttnpeitonl amd €101K00¢ EXOYYEAUATIES TOV TOUEN TNG
VYEOVOIKNG TEPiBalymc mov Egovv gumelpia ot Sidyvwon Kot T Oepameia TG EAK®O0VG KOAITIONG

1 g vooov tov Crohn, (BA. Tapdypago 4.4). TIpénet va divetar 6tovg acbeveic 1o @OAAO 0dNYLDV
xPIoNG.
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Aocoloyia

Elxadng kolitida kou vooog tov Crohn

To cuvictdpevo docoroykd oynpa Tov vtodopov vedolizumab wg Oepaneia cuvtpnong pLetd and
TovAdylotov 2 evdopAEPieg eyydoelg eivar 108 mg yopryodueva pe vodopia éveon pio eopd kabe
2 eBdopddeg. H mpdtn vmodopla Eveon mpémetl va yopnynbel avti Tng EXOUEVNC TPOYPOUUATIGUEVIG
evooPAEPrag doomg Kot kabe 2 gfdouddeg ot GuvEKELa.

I'a to evéopAéfro docoroyikd oyfua PA. mapdypoeo 4.2 g IIXII Tov Entyvio 300 mg kovig yio
TUKVO GKEVOAGLO, Y10 TOPAGKELT] SIHADLOTOC TPOG EYYLON.

Avemapkn dedopéva lvan dabéaia yro Tov mpocdopiopd Tov edv o1 acbeveig mov mapoveidlovy
peimon ¢ avTamdkpiong Katd tn Oepaneio cuvtipnong e vrodopio vedolizumab Bo wpehovvtay
amo o adénon g ovuyvoTNTag 0G0 A0YING.

Agv datiBevton dedopéva yio tn petdfaon aclevov and vroddpilo vedolizumab e eviopAEPLo
vedolizumab katd tn didpkela g Oepaneiog cuvpnong.

Y aoBeveic mov Eyovv avtomokpBel otn Bepancia pe vedolizumab, to koptikooTepoEdN givat duvatd
va eAattmBoiv /Kot va S1oKomovy avAAoYa LE TO TPOTLITO PPOVTISUC.

Eravainwn tnc Ospomeioc kou doon(€ic) mov Eyei(ovv) mopoinpbei

Edv n Oepoameio pe vwoddpio vedolizumab drakonei ) edv évog acbevig mopaieiyer pio (M
TEPIOCOTEPES) TPOYPUUUATIoUEVT(EC) dOoT(€1G) VTTOdOPLOoL vedolizumab, Tpémel va diveTor 1
oLUPOVAN oTOV aGBEVH VO KAVEL TNV £VEST TNG EXOUEVIC VTTOSOPLAG OOGNG OGO TO SLVOTOV
cuvtopdTEPA Kot 0T cvvéyeta kabe 2 efdopdodes. H mepiodog drakomng g Bepaneiog otig KAVIKEG
dokpég EpBave péypt T 46 PdoUAdES YmpPic Kapio eppavn abénomn TV avembOiunToV evepyelmv 1
TOV avTdpacewv otn Béon Eveong katd v emovévapén g Oepameiog pe vwoddpio vedolizumab (BA.
noapaypago 4.8).

Ewwoi tAnbvouoi

Hliwuévor aobeveic

Agv amonteiton Koo Tpocoppoyn g 600mg o€ nAklopévoug aobeveic. Ot QoppakoKVNTIKEG
avoldoelg TAnBuouod dev £de1&av kapio enidpaon g nikiog (BA. Tapdypoago 5.2).

Aobeveic ue veppixn n nrotiky ovoieitovpyio,

To vedolizumab dev £xet peretn0el e awtovg TOVg TANBVOUOVG acevdy. Agv pumopovv va yivovy
GLOTAGELS Y10, TN OdOT).

Houdrazpixog winBvouog

H aoopddeia kor 1 amotelecpatucotnta tov vedolizumab g modid niwkiog 0 £wg 17 etdv dev €xet
axopa tekunpliwbel. Agv vdpyovv dSrabéciia dedopéva.

Tpomog yopynong

To evéoyo didivuo Entyvio (og Tpoyspiopévn cOptyya 1 TpoyeIoUEVT] GLGKEDT] TOTTOV TEVAG)
npoopiletar uovo yio vwodopia ypNoM.

Metd amd KatdAAnAn eKTaidEVoT| TN COGTN TEYVIKN LTOSOPLUG £VEONG, £VaG GOEVIG 1| PPOVTIGTNG
umopei va kavel v éveon pe vodopto vedolizumab, edv o 10Tpdg Tov TO Be®pnoEL EVOEdELYUEVO.
[TApeig 0dnyieg yio t xopfiynon pe xprion g TPOYEHIGHEVIS GUPLYYUS 1] TG TPOYEUIGHUEVNG
GUGKELNG TOTOL TTEVOG OIVOVTOAL GTO AVTIGTOLXO VAL OdNYIDV YPTONG.

25



T mepiocdtepec TANpoPopies TePl TNC TAPAGKELNG KOl EWOTKEC TPOPLALEELS Yo TOV YEPIGUO, PA.
Tapaypoo 6.6.

4.3  Avtevositag

YrepevoioOnoio 6t dpactiki ovsia 1} 6 KAmoto and Ta £KO0Ya OV AVAPEPOVTOL GTNV
mapdypoeo 6.1.

Evepyég coPapég howméels, dnwc puuatioon (TB), onyaipio, Kuttapopeyaioioc, Motepimon Kot
gukaplaxég Aotuaéels, ommg 1 [poiovoa [Tolvestiakn Agvkogykeparonddeio (ITITA) (BA.
napdypapo 4.4).

4.4  FE101kég TPOEIOOTOMGELS KO TPOPVAAEEIS KATA TN Yp1jon

IyynAacotnta

Ipokeywévou va PeATionbdel n tyvnAaoitdmTa TV BIOAOYIKOV QUPIOKEVTIKOV TPOTOVTWOVY, TO OVOL
Kol 0 aplipog TOPTIOOS TOL YOPTYOVLEVOD POPLAKOL TPETEL VO KOTAYPAPETOL LLE COPTVELQ.

Avtidpaceic vrepevarcnoiog

Xe KMVIKEG peléteg, Exovv avapepBel avtidpdoelg viepevaisnciog, Le TV TAEOYNPid ALTOV Vo
givan g £og pétplag coPapotntag (PA. mapdypapo 4.8).

Edv exdnlobei avapulaktikn avtidpaon 1 GAAn cofopn avtidpacn, n xoprynon tov vedolizumab
TPENEL VOL SL0KOTEL ApESME Kol va, EEKvNoel 1 KaTdAANAN Oepameio (BA. Tapdypago 4.3).

Aowdéelg

To vedolizumab givor évog EKAEKTIKOG OVTOY®OVIGTAG TNG VTEYKPIVIG TOV EVTEPOV, Y®PIG
TPOGOLOPICUEVT] GUGTIUOTIKT] AVOGOKOTUGTAATIKY dpactikotnTa (PA. Tapdypapo 5.1).

Ot wrpot mpénet va yvopifovv tov mboavd avénuévo Kivouvo ekONAmONG EVKAIPLIKOV AOHDEEMV 1
roumdEemv 1o Ti¢ omoieg To vtepo amotelel apuvTikd epayud (BA. mapdypago 4.8). H Bepancio dev
npénel va. Eekivael o acBeveic pe evepyég, coPapéc AoUDEELS Emg OTOL 01 AomEELG eAeyyBobV Kat ot
wTpoli mpémet va e€etdlovv To evdeyOpevo dakomng g Oepaneiog oe acbeveic mov avanthocovy
cofopn Aoipuwén evad axolovBolv ypovia Oepaneia pe vedolizumab. Amatteitol Tpocoyn 6tav
g€etdleton To evdeyouevo ypnong tov vedolizumab e acbeveig pe eleyyouevn ypovia cofopn
Aoipmén 1 wTopikd vrotpomalovodv coPfapdv AopmEemv. Ot aobeveic Tpénet va
TapoKoAovdovvTaL 6TEVA Yio AOUDEELS TPV, KATE Kot HETO T Oepameia.

To vedolizumab avtevdeikvutor og acbeveig pe evepyd pupotioon (PA. mapdypapo 4.3). Ipwv v
évapén g Bepameiag pe vedolizumab, o1 acBeveig Tpémet va eAEyyovVTaL Y100 PUUATIOOT] GOUPOVO. [LE
NV Katd TOToVS 1o)vovca pakTikn. Edv diayvocbei AavOdvovoa euuatioon, tpéret va EeKivioet
KaTOAANAN Oepameio yio TV OVIYETOTION TNG PLLOTIOONG COUPOVO. LE TG KOTA TOTOVS 1GYVOVGEG
ovotdoelg, Tpv amod v Evapén tov vedolizumab. e acOeveig Tov dayryvdoKovTol pe puUaTioon
evo axoAovBovv Oepameio pe vedolizumab, 1 Ogparneio pe vedolizumab wpénet va dtokomei uéypt va
£xel OepomevBel n pupaTIOONG Aoipmén.

Mepikol avTaymvioTéG TG VTEYKPIVIG KOl LEPIKOT GUOTNLOTIKOL 0VOGOKATOGTAATIKOL TOpdyovTeS
£YOVV GUGYETIOTEL UE TNV TPOTOVGA TOAVESTIOKN Agvkogykepaiomadeio (ITIIA), wo ordvia kol Guyva
Bovatneopo gvukarplaxt Aoipmén mov mpokoieitar amd tov 16 tov John Cunningham (JC).
Agopevdpevo otny vteykpivn asPz, 1 onoio ekppaletor 6Ta AEPPOKVTTAPO TOV EVIEPOV, TO
vedolizumab aockei avocokaTacTaATIKY dpdon €1d1kd 6To éviepo. [TapoAio Tov dev TapoTnpnOnke
KO0 GUGTNLOTIKY AVOGOKATAGTAATIKY OPAoT| GE VYU VITOKEIUEVA, Ol EMOPACEIC TN GLGTILOTIKY
AELTOVPYiO TOV CVOCOTOMTIKOD GLUGTNUATOG O 00OEVEIS U PAEYLOVMON VOGO TOV EVTEPOV eV €ivar
YVOOTEC.
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Ot emayyelpatieg Tov TOREN TNG VYELOVOUIKNG TTEpiBoiyng Tpémel va, Tapakolovboly Tovg achevelg
7ov Aappavovv vedolizumab yio Tuyov exkdNAwon 1| ETOEIVOGOT VEDPOLOYIKMV GTUEimV Kot
CUUTTOUATOV, Kol Vo €EETALOVY TO EVOEXOUEVO TOPUTOUTIG GE VEVPOLOYO €AV TUYXOV QLTA
ekdnAmBovv. Eav vrapyet voyia yio ITITA, 1 Ogpaneio pe vedolizumab mpénet va madoel mpocwpivd.
Edv n emPePoarwbel IIIIA, 1 Bepancia npénel va dwokomel pdvia.

Koakonfeteg
O «ivévvog gpeaviong kakondelag avédvetar og acheveig pe eAkmon koiitida kot véso tov Crohn. Ta
OVOGOTPOTOTOUTIKA POPUAKEVTIKA TPOTOVTA EVOEXETAL VO anENGOLV TOV Kivouvo Kakondestog (BA.

nopaypago 4.8).

IIponyoduevn Katl TavTOYPOoVN YPNoT BLOAOYIKAOV TPOIOVTMV

Agv vdpyovv dabécipa dedopéva KAvik®mv dokipumv pe to vedolizumab yia acBeveic mov &xovv 10m
voPAnOei og Bepameio pe natalizumab N rituximab. Aratteiton Tpocoyn otav e€etaletal To
gvoeyopevo ypnong tov vedolizumab e avtovg ToVg 0G0evels.

Ot acBeveic mov £yovv 10N ektebel oTo natalizumab npémet va mepipuévouvy cuvnBwe TovAdyoTOV

12 eBdouadeg mpv Eekvioovy Bepoameio pe vedolizumab, ektdg edv vodeivieTon S10POPETIKE amTd
NV KAMVIKT KaTdotaon Tov acfevoug.

Agv vdpyovv SaBécia 0edopEVE KAVIK®Y SOKIU®Y Yo, TV Toutdypov xpnon tov vedolizumab pe
Broroyikd avocokataocTolTikG. Enouévac, n xprion tov vedolizumab cg avtovg tovg acbeveic dev
GLVICTATOL.

EuBoiwo and Lodviec pikpoopyaviopuove Kot euféiia mov yopnyovvror and 10 6Touo

e o eAeYYOUEVT LLE EIKOVIKO (APLOKO UEAETT G€ VYIElg eBehovTéc, pia epdmaé doom 750 mg
vedolizumab dev peiwoe T0 TOGOGTA TPOGTATEVTIKNG AVOGING GTOV 10 TNG Nratitdag B og vmokeipeva
70V EUPOALAGTIKOY EVOOUVIKA UE 3 dOGEIC OVAGUVIVAGUEVOD ETLPAVELOKOD OVTLYOVOL Nratitidag B.
Ta vrokeipeva mov ektébnkav oto vedolizumab gpeavicoy YoUNAOTEPO TOGOGTAE OPOUETATPOTNG
HETE TN AYM adpOvOTOMUEVOD, OO TOL GTOpATOG ERoriov yia tn yorépa. H emidpaon o dAia and
TOV GTOHOTOC Kot Pvikd pfoita etvar dyvootr). Zuvietdtotl OAot o1 0achevelg va Eyovv
TPOYUOTOTOIGEL TOVE OTOPOLTTOVE EUPOAAGIOVG COUP®VO UE TIG 1GYXVOVOESG KATELOVVINPLEG
odnyieg Yo v avoconoinon mpwv v évapén g Oepanciog pe vedolizumab. O acbeveic mov
vrofaArovtal o Bepaneia pe vedolizumab pmopovv va cuveyicovv va Aapfdavovy epupoita omd un
{dVTEC LIKPOOPYOVIGUOVG. AEV VIAPYOVY JEOOUEVE GYETIKA LE TI OEVTEPOYEVH LETAOOT] TG
Aolpméng omod epPora amd (dvTeg Kpoopyavicpovg o€ acbeveic mov Aappdvovv vedolizumab. H
yopnynomn tov eufolriov g ypinng TpEmel va yivetal Pe £VEST COLP®VA [E TNV KAVIKY] TPOKTIKN
povtivag. AAAa gufoito amd (OVTES KPOOPYOVIGHOVS UTOPOLY Vo, xopnyndody tavtdypova e 10
vedolizumab, pévo gdv ta 0pEAN VITEPTEPOHY CAPDS EVAVTL TOV KIVOOV®V.

Enrayoyn the vogonc tne véoov tov Crohn

Mmnopei va ypeltacBovv éwnc 14 efdouddeg og opiouévoug acheveic yio TNV Enaymyn TG VPESNS TNG
vooov Tov Crohn. Ot Adyot dev etvar TANP®G YvmoTol Kot TOavdg va oyeTilovTat Pe TO UNYoVIGHO
dpdong. Avtod wpémel va AapuPavetat vwoyn, taitepa o€ acheveic pe coPapr evepyd vOGO KATA TNV
évapén g Oepameiag mov dev Exovv vToPANOel oto TapPeABOV og Oepameia pe avtaymviotég TNFa
(BA. emiong mapdypogo 5.1)

Eme&nynuotikég avaldoelg vtoopados omd Ti¢ KAVIKES 6oKiuéC ot voso tov Crohn €dei&ov OtL M
yopnynon vedolizumab cg acBeveic yopig Tavtdypovn Bepameia e KOPTIKOGTEPOELON EVOEYETAL VAL
glvar MyOTEPO AMOTEAEGHOTIKY MG TPOG TNV EXAY®YN TG VPESNS TNG VOoov tov Crohn art' 6,11 6€
acOeveic mov eAauPavoy 1o TavTdyYpovT Depameia pe KOpTIKOGTEPOELDN (ave&apTnTOo AmTd TNV
TOVTOYPOV YPNOT BVOCOTPOTOTOINTIK®Y, BA. Topdypago 5.1).
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IIepextikdTnTa o€ vaTplo

To @apuaxo avtd mepiEyel Aydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd d6om, ival avtd Tov
ovopdlovpe «eredBepo vatpiovy.

45 Aliemopdosic pe Ghlo QUPUOKEVTIKA TPOIOVTE Ko dAhes popeéc ahinieniopaonc
Agv éypovv mpaypotonowmOel peléteg aAANAETOPACE®Y.

To vedolizumab éyer peketn0ei oe eviihikeg acBeveig pe elkddn Kolitida kot voco tov Crohn pe
TOVTOYPOVT YOPTYNON KOPTIKOGTEPOEWD DV, 0VOGOTPOTOTOMTIK®V (alabelonpivng,
6-peprantomovpivng Ko HeBotpednc) Kot opvosoMKLAMK®OV. DopLoKoKIVNTIKES OVOADCELS
TANOVGHOV VTOSEUCVOOVY OTL 1] GLYYXOPNYNOT] CLTAV TOV TAPAYOVI®V gV eiye KAMVIKG a&loonueinTn
gnidpaon ot eopuakokivntiky tov vedolizumab. H enidpacn tov vedolizumab o
(QOPLOKOKIVITIKT] KOWVMG GUYXOPNYOVLEVOV QUPLOKEVTIKMY EVAOGEMY OeV £XEL LeAETNOEL.

EuBolocuoi

Ta gpPoia amod (dOVTeg KPOOPYaVIGHOVGS, EOKOTEPA TO, OO TOV GTOLOTOG XOPTYOULEVA ELPOALN
amd {OVTEG LUKPOOPYOAVIGHOVGS, TPETEL VO YPNCUYLOTOLOVVTOL LLE TPOGOYT TALTOYPOVA, LLE TO
vedolizumab (BA. Tapdypogo 4.4).

4.6 Tovipétnra, kOnon ko yerovyio

I'uvaikec og avomapaymykn NAKio

O1 yovaikeg 6€ avOmTopoy®YIKn NAMKIO, TPETEL VO, XPTGLLOTOIOVV ETAPKT OVTIGOAANYT Y10 VO
ATOTPEYOLV TNV KVTON Kot va suveyilovv Tn ypfon g Yo TovAdyiotov 18 efdouddeg petd v
terevTaio Yopnynon.

Kvnon
Yrdpyovv meplopiopéva dedopévo amd t xpnon tov vedolizumab og éykveg yovaikeg.

e oL JuKpn TPOOTTIKY HEAETT) TALPOTNPNONG, TO TOGOCTO TOV UEWLOVMV GUYYEVAV SIOUAPTUDV NTOV
7,4% o€ 99 yovaikeg pe ehkddn koAitida 1 voso tov Crohn mov vrofAndnkav oe Oepameio pe
vedolizumab kot 5,6% o€ 76 yovaikeg pe elkddn kolitida 1 voco tov Crohn mov vrofAnnkay o
Oepameia pe dAlovg Proloyikode Tapdyovteg (Tpocapuocuévog oyetikdg kivovvog [RR] 1,07,
dtdotnpa gpmotoovvng [AE] 95%: 0,33, 3,52).

Meréteg oe {ma dgv KoTéde&ay aueon 1 EUUEST TOEIKOTNTA GTNV AVOTOPOYOYIKN tkovotnto (fAEre
napaypago 5.3).

Q¢ pétpo TPoPLAAENGC, Elval TPOTIUOTEPO VO, amoPeDyeTaL 1] Xprion Tov vedolizumab katd tn Sidprela
NG EYKLHOGVVIG, EKTOG EAV TO. OPEAN VITEPCKEMIOVY GaPMOS KABE duynTiKd Kivouvo TOGO Yia TN
untépa 660 Kat yio To ERPpuo.

ONnAacpog

To vedolizumab &ygt aviyvevbei oto avOpdmivo ydra. H erxidpacn tov vedolizumab ota OnAdlovrta
Bpéon Kot o1 EXOPAGELG TNV TOPAYDYN YAAOKTOC Eival GyvmoTeg. e o LeAETn LOVO ToV YAAUKTOC
Katd Tov Onhacpo, n onoia agloldynoe ) cvykévipwon tov vedolizumab 6to unTpikd yéia
YOAOLYOVVIOV YOVOIK®V UE EVEPYN EAKDON KOAiTd 1} voso tov Crohn mov Adupavay vedolizumab, 1
ovykévipmon tov vedolizumab cto avOpdmivo untpikd yoia ftay katd tpocéyyion 0,4% g 2,2%
NG GLYKEVIPWOGTC GTOV 0pO TNG UNTEPOC TOV ANPONKe amd peréteg Tov vedolizumab mov giyov yivel
010 mopehBov. H ektipdpevn péon nuepnota tpocsiapfavopevn omd 1o fpépog door vedolizumab
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nrov 0,02 mg/kg/muépa, Tov givar katd Tpocéyyion 21% tng TPocapPLOGUEVNG Y10 TO COUATIKO BApog
HEONG NUEPNGLAG BOONG TNG HNTEPAC.

H ypnion tov vedolizumab e OnAdlovoeg yovaikeg mpémet va Aapupdvel vedyn 1o 0QEA0G TNG
Bepameiog yio ™ pnTépa Kot Tovg SuVNTIKOVS KIVOHVOLGS Y10 TO BPEQPOG.

Tovipdtra

Agv vrdpyovv dedopéva oxeTiKd pe Tig emdpaoelg Tov vedolizumab oty avBpomvn yovipotnta. Ot
EMOPACELS OTNV OVOPIKY KOl YOVAIKELD YOVILOTNTO dEV £yovv a&loloynbel Tumikd o peiéteg pe (oo
(BA. mapdypogo 5.3).

4.7 Emopacsig TNV IKevVOTNTA 001]Y1|61G KOl YEIPIGHOD PN OVHATOV

To vedolizumab éyet pukpn enidpacn 6Ty KOvOTNTO 0MYNONG KL XEPIGHOD HNYOVNUAT®V, ETEON
&xet avapepBel Lo og pikpd apBpd acevov.

4.8 AvemOOunteg evépyereg

20VOWYT] TOV TPOPIA OGOAAELOC

O1 o ovyvd avaeepBeiceg avemBounTeg evépyeteg etvar AotUdEELS (OTMG pvoPapLYYiTId, AOTH®EN
NG OAVATEPTC OVATVEVGTIKNG 000V, Bpoyyitida, Ypinn Kol TapopPIVOKOATITION), KEQOANAYiN, VavTia,
nmopeéia, KOTOON, Prxag, apdpaiyia.

Agv mopatnpiinioy KMviKd onUOVTIKES S10POPES GTO GUVOAMKO TPOPIA ACPAAELNS KOl GTIG
avemBounteg evépyelec o€ acbeveig mov eAdpufovay vtoddplo vedolizumab ce GOYKpPLoN e TO TPOPIA
aGPAAELNG TTOV TTopaTnPNONKE e KAWVIKEG peAéTeg pe evooeAEPio vedolizumab, pe e&aipeon Tig
avtdpdoelc g BEong éveong (pe vwoddpia yopnynon).

KatdAoyoc avemBOunToVv EVEPYEIDV GE LOPQON TIVOKO,

H mopaxdro katdraén avemBountov evepyeiodv Paciletal otnyv eumeipio amd KAVIKEG SOKIUES Kot
Ao TV KukAo@opia, Tov TpoidvTog Kot o1 avemlfduntec evépyeleg mapatifevtol ava
KaTnyopio/opyavikd cOGTNUA. XTIG KATYOPIEC/OPYUVIKA GUGTHLOTA, 01 OVETBVUNTES EVEPYELES
TopoTifevtol KAt amd Tovg TITAOVS TOV £ENG KATNYOPI®DV GLYVOTNTAS: TOAD cuyvég (= 1/10), cuyvéc
(> 1/100 ¢ < 1/10), 6yt cvyvée (= 1/1.000 émg < 1/100), mToAd omdvieg (< 1/10.000) kot pun yvootég
(dev pumopovv va extiun 0oy pe Bdon ta dwwbéoipa dedopéva). Xe kabe opdoa cuyvoTTaS, Ol
avemBounteg evépyeteg eppavifovran katd oepd pdivovcag cofapdtnrag.
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Hivaxog 1. AvemOOuNTES EVEPYELEG

Katmyopia/Opyoviké cdotnuo

ZoyvotnTo

AvemOoun(eg) evépysro(eg)

AOPUDEELS KOl TOAPACITOGCELS

IToAb cuyvéc

Pwooapuyyitida

Zoyvég

ITvevpovia,

Aoipwén and Clostridium difficile,
Bpoyyitida,

laotpeviepitioa,

Aoluwén ¢ avotepyg
OVOTTVEVGTIKAS 0000,

I'pinn,

[MopapprvorxoAritida,
Dopoyyitido,

‘Epmng Cootfipag

Oy ovyvég

Aolumén g avamTveELSTIKNG 0000,
Kovtivtiooikn adotokoAtitida,
Kovtwrioon tov 6tépatog

AloTapay£c TOV 0VOGOTOTIKO
GUGTNUOTOC

[ToAV omdvieg

AvoeulokTikn avtidpaon,
AvoeuiokTtikn KotomAn&io

Alotopay£c Tov VELPIKoD IToAd cuyvég Kepololyio
GULGTILOTOG Xuyvég [apoicOncia
Alotapoay€c Tov 0eHoALLOD Oy ovyvég Odupog opdoemg
Avyyelokég SlaTopayEg 2uyvEC Yréptaon
AvomvevoTiKée, BopaKikég Zoyvég 2TOUOTOPAPLYYIKO GAYOC,
SLTOPAYES KO SLOTAPUYES Pwicr ouppodpnon,
uecobwpakiov Bnyoag
Mn yvooTég Aldueon mvevpovoraoeio
Taotpeviepikég datapoyés Zoyvég AmOGTNO TOV TPOKTOD,
Paydda tov mpoktov,
Nowrtia,
Avoneyia,
Avckootra,
AvdTaom Kowiag,
Metempiopog,
Awoppoidec
Hratoyolkég datapoyég Tuyvég AvEnuéva nratikd Evioua

[ToA omdvieg

Hrotitdo

AwTopayég Tov SEPHOTOG KOt
TOV VTTOSOPLOV 1GTOV

Xuyvéc

E&avOnpa,
Kvnoudc,

"‘Exlepa,

Ep0Onpa,
Nvktepvoi 10pdTES,
Akpn

Oy ovyvég

Moivvon Tev Bvlakiov

AloTopay£C TOV HVOGKEAETIKOD
GLGTHLOTOC KOl TOV GUVOETIKOV
1GTOV

[ToAbd cuyvég

ApBpairyia

Zoyvég

Mvikoi oracpot,
IT6vog o€ paym,
Mvikn advvapio,
Koénwon,

AAyog o710 dKpo
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Koatmyopia/Opyaviké ciotnue | Zoyvétnta AvemOOun(ec) evépysra(eg)
Ieviéc dratapayéc kot Xoyvég ITvpetia,

KaTaoTAoELS 0T 0éom Avtidpaon ot Béon éyyvong
xopnynong (ovumeprapfovopévav: Alyovg ot
0¢om €yyvong kot Epebiopon ot
B¢om £yyvong),

Avtidpaomn oyeTilOUEVT UE TNV
gyxvon,

Avtidpdoelg g Béong éveond”
Oyt ovuyvég Piyn,

AisOnon yiyovg

#M6vo vrodopia yoprymon.

TIeprypaon smdeyuévav avemBountwv eVEPYEIHOV

Avtidpaoeis g Oéong éveong

Avtidpacelg g Béong éveong (cuumepthapufavopévov Tévov, oWNUAToS, EPLONUATOS 1] KvNGHoD)
avaeépnkav oto 5,1% tev acbevav mov eddpfoavay vrodoplo vedolizumab (cuvoAkT avdAivon
acpdrelng). Kapia dev odnynoe oe dtokonn| g Bepaneiog tng peAétng 1 oAlayég Tov S0GOA0YLKOD
oynuatog. H miglovotnrta tov avtidpdcoewv g 0éong éveong vroydpnoe evtog 1-4 nuepav. Agv
vIpEaY avapopEg avaguiagiog LETA amd VTodopla yopnynon vedolizumab

Aowaméeis

Y1ig edeyyoueveg peréteg GEMINI 1 ko 2 pe evdoeAéPio vedolizumab, to 1060616 tev AoudEemv
ntav 0,85 avé acBevi-£10¢ oT0LG 0IGBEVELG OV LTOPANON KAV oe Bepaneia pe vedolizumab kot

0,70 avd acBevi-£10¢ 6TOVG 0I6BEVElg TOL VIOPANON KAV GE Bepameia pe elkoviKO eappoko. Ot
AOWDEELG NTOV TPOTIGTMG PIVOQOPVYYITION, AOTU®EN TNG AVATEPNE OVOTTVEVGTIKAG 000V,
TOPOPPIVOKOATITION Kot AOUMEELG TV 0VpoPdpwV 0dmV. Ot TEPIGaOTEPOL oOEVEIS GUVEIGAY T
Oepaneio pe vedolizumab petd v aviipeT®mon g Aoipnméng.

Y1ig eheyyoueveg peréteg GEMINI 1 ko 2 pe evdoeiéPio vedolizumab, to tocoot6 tev cofapdv
roméewv Nrav 0,07 avd acBevi-étog otovg acheveic mov vroPAnOnKkayv oe Bepaneio pe vedolizumab
ka1 0,06 ava acbevi-étog 6tovg acbeveic Tov vroPAnnkay o Oepameio pe siovikd appako. Me
TNV ThPodo ToL YPOVoV, dev LINPEE Kapio GNUAVTIKY aDENGCT TOL TOGOGTOD TV GORUPDV
AOOEEWDV.

e eAeyOUEVEG KOl 6€ avOIKTEG peléteg pe evoopAéfio vedolizumab oe evihikeg, £xovv avaeepbei
cofoapéc Aotudéetg, mov mepthapPdvouv pupatioon, onyaipio (Lepucés eopés Bovatneopo),
onyapic amd GOAROVEL, UNviyyiTda omd MOTEPLO Kol KOAMTION amd KLTTAPOUEYOAOTO.

e KAMvIKEC peréteg e vmoddpio vedolizumab, to 1060616 Aotudéemv tav 0,26 ava acbevi-étog
o10V¢ aceveig mov voPfAnOnkav oe Beponeio pe vedolizumab. Ot cuyviotepeg AodEELS ToV
PVOQAPLYYITIdN, AOTHMEN TNG AVAOTEPNG OVATVELGSTIKIG 000V, Bpoyyitida Kot ypimn.

e KAMvikég peréteg e vmodopio vedolizumab, 10 T0c00Td cofapmv Aoudéemv tav 0,02 ava
acBevn-étog otovg acbeveic mov vrofAnOnKav oe Bepaneio pe vwoddpio vedolizumab.

e KAMVIKEC peAéTeg pe evooPAEPLo katl vtodopto vedolizumab, To T0600TO AoudEEDY GE 0.60eVEiC
mov eddupovay Ogpameio pe vedolizumab xon etyov BMI 30 kg/m? ko dve ftov vyniotepo avtod
ekeivov ne BMI younidtepo tov 30 kg/m?,

Y& KAMvVIKEG peréteg pe evoopAEPto kot vtodopto vedolizumab, avapépOnie ehappd vynAdTEPN
enintmon coPapmdv Aoudéenv og acbeveic mov vrofdiioviav oe Oepaneio pe vedolizumab kot elyov
mwponyovuevn ékbeon oe Oepaneia pe aviaywviot tov TNFa og clhykpion pe tovg acbeveig mov dev
glyav Aapet mponyoduevn Beparneia pe aviaywviot tov TNFa.
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KoxonbBeia

I'evikd, To ATOTEAEGLLOTO TOV TPOYPAUUATOG KAVIKDV SOKIUDV UEYPL CIUEPT OEV VTTOSEIKVOOVY
avénpévo kivouvo yia avamtuén kakondelag katd ) Oepaneia pe vedolizumab. Qo16c0, 0 aptBUdS
KokonBe1dv Nrav Pikpog kat n paxpoypovia kbeon Nrav meproptopévn. Ot pakpoypovieg
a&10AOYNGELS Y1 TV 0o@AAELn eivor e eEEMEN.

Ava@opd mhovorloyodUEVOV aVETIOOUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mhavoroyodpuevov avemBOunTmv EVEPYEL®Y HETH amd T YopNYNon Gdelog KukAoPopiag
TOV PAPUOKELTIKOV TPOidVTOG elvar onpavtikn. Emtpénet tn cuveyn mapakorovnon e oyéong
0PEALOVC-KIVOHVOL TOV QOPHOKEVTIKOD TPOTOVTOC. ZNTEITOL OO TOVG EMAYYEALOTIEG TOL TOUED TG
VYELOVOLIKNG TTEPIBAAYTG VO AVAPEPOVY OTTOIEGONTOTE TOUVOAOYOVUEVES OVETIOVUNTEG EVEPYELES
Léc® Tov €6viKoD GLOTHUATOS AVAPOPAS oV avaypapetat 6to [apdptua V.

4.9 Ymepdooolroyia

Adoeig ¢mg 10 mg/kg (mepimov 2,5 popéc v cuvietduevn d6on) Exovv yopnyndel evbopieping oe
KAWVIKEG SOKIES. Xe KMVIKEG OOKIESG Ogv TTapatnpnOnke TokdtnTo Tov va, teptopilel T d6o.

5. DAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

51 ®@appoxodvvopkés 1010TNTES

DopprokobepameEVTIKY KATNYOPI: 0VOGOKATAGTUATIKE, LOVOKAWDVIKA avVIIoOUOTA, KOdwkog ATC:
LO4AGO5.

Mnyovicoc dpdong

To vedolizumab givat évag BloAoyiKOC 0vOGOKOTAGTAATIKOC TOPAYOVTAS TOV OP0l EKAEKTIKA GTO
évtepo. Eival éva avBpomonompévo HovoKA®MVIKO avVTIC®UO TOV GUVOEETAL EWOIKA GTNV 04f7
wteykpivn, N onoia exepdletatl Kot Tpotipunon oto Pondntikd T AeppokdTTop TOL EVIEPOV.
Zuvdedpevo oty 04f7 o€ cuyKeEKpPLUEVA AeppokVTTOPa, TO vedolizumab avaotéAAel TNV TPOGKOAANON
AVTOV TOV KLTTAP®OV 670 POp1o TpockdAinong Prevvoyovikn avipesivn-1 (MAJCAM-1) alrd oyt
010 ayyelako poplo tpookdAnonc-1 (VCAM-1). To MAACAM-1 gkppaleton koping ota
£vO0OMALOKG KOTTOPO TOV EVIEPOL Kot TaUlEL GNUAVTIKO POAO GTOV AOIKIGUO TV T AEUQOKVTTAP®OY
0€ 10TOVG NG YaoTpevTepkng 000v. To vedolizumab dev deopevetal oTig tvteykpiveg aaPs Kot aePr
007TE aVaOTEALEL TN AgLTOVPYiQ TOVC.

H wreykpivn asP7 ekppaletan o éva dakpitod vroocHvoro fonbntikedv T Aeppokuttdpmy Pviung mov
LETAVOGTEDOVY KOTA TTPOTIUNGT) OTI YOOTPEVTEPIKT] 000 Kot TPOoKaAoHV QAEYLOVN TTOL Elval
YOPOKTNPLOTIKN TN EAKDIOVE KOAMTISOG Kot TN vOcov tov Crohn, wov kot o1 00 amoTeLohV POV
OAEYLOVAOOELG AVOCOAOYIKES TAONGELS TNG YOOTPEVTEPIKNG 000V. To vedolizumab meplopilel
YOOTPEVTEPIKN PAEYHOVT 0 000EVELG e EAK®MON KoAiTIda Kol voco tov Crohn. H avactoln g
aAinieniopoong g ospr pe MAACAM-1 pe 1o vedolizumab amotpénet tn HETAPACT) TOV UVNHLOVIKOY
BonOntikdv T-Aeu@oKVTTAP®OV TOL EVTIEPOV GTO UYYELNKS EVOOONALO TOL TOPEYYVLOTIKOD 16TOV O
TPOTEHOVTO INAACTIKA EKTOC TOV OVOPAOTOL Kol TPOKAAEGE AVOTTPEYUT TPUTAN AOENCT] OLTAOV TOV
KUTTOAP®V 6710 TEPLPEPLKO aipa. O Tpddpopog tov vedolizumab ot TovTiKia KaTATPAVVE TN
YOOTPEVTEPIKT] PAEYLOVY] GTOVS AEVKOKEPOAOVG TALOPIVOVCE, 01 010101 AVATTOGGOVY £VaL TPOTLTIO
EAKDOOVE KOMTIOOG.

e vy vrokeipeva, aobeveic pe eAkmdon kolitida 1 acbeveic pe vooo tov Crohn, to vedolizumab dev
aLEAVEL TAL OVOETEPOPIAQL, TO, BUCEOQIAL, TO NOCVOPIAL, Ta B-PonOntucd kot kuttopotoéikd T
AELPOKVTTAPO, TO GUVOAO TV PondNTiKdV T AEUEOKVTTAP®Y UVANG, TO LOVOKVTTOPA 1 GUCIKA
KOTTOPO-00A0POVOVC, GTO TEPLPEPIKO aipa YOPIC Vo TapuTnpeital ASVKOKVTTAP®OOT).

32


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

To vedolizumab dev emnpéace TV 0VOGOLOYIKY TOPUTPTON KoL TN QAEYLOVI TOL KEVTPIKOD
vevupikov cvuotuatog oty [epapatikn Avtodvoon Eykepaiopvelitida oe mpmtedovto Oniactikd
€KTOC TOV avOpdTOV, M oToia, amoTeAEl TPOTLTTO TOAANTAN G okAnpvvong. To vedolizumab dev
EMNPENCE TIG AVOCOAOYIKES OVIATOKPIGELG G TPOKANGT e avTILyOvVo ot dgpuida Kot Toug pug (BA.
mapdypoaeo 4.4). AvtiBeta, to vedolizumab avéoteile TNV AVOGOAOYIKT AVTATOKPION GE [0l
TPOKANGT| LE AVTIYOVO GTO YAGTPEVTEPIKO GLGTNUA VYLDV eBehovimv avOpdrmv (BA. Tapdypago 4.4).

Avocoyovikdtnta,

Kotd ™ didprela g Oepaneiog pe vedolizumab gvdéyetat va avomtuyfovv ovTio®UOT EVOVTL TOV
vedolizumab, 1 mAelovotnTa TV ool givar e£ovdetepmTikd. O oYNUATIGUOS OVTICOUATOV EVOVTL
tov vedolizumab cuoyetiletal pe avénpévn kdbapon Tov vedolizumab Kot YoapUnAOTEPU TOCOGTA
KAWVIKNG DOESTG.

Doppakodvvoukéc emdPEoels

e KMvikéC doKIpEG pe To evoopAéBio vedolizumab og d0og1g Tov kKvpaivovtay amd 0,2 éwg 10 mg/kg,
mapatnpnnke > 95% kopeooc TV VIOJ0YEWV 04f7 GE VTTOGTHVOLD KUKAOPOPOHVT®V
AELPOKVLTTAP®V TOV GUUUETEIYOV GTIV AVOGOAOYIKT TOPUTHPTOT] TOV EVIEPOL TMV AGOEVAV.

To vedolizumab dev ennpéace v kvkhogopia twv CD4* kot CD8* 610 KN, dnwg givat povepd oo
v un petafoin otny avaroyio CD47/CD8* 610 £yKePaAOVOTIOIO VYPO TPV KOL LETE, TN YOPTYNOoN
tov vedolizumab cg vyieig é0glovtég avOpmmove. AvTtd To SESOUEVO CUUP®VODYV UE EPEVVEC GE
TPOTEHOVTO INAACTIKA EKTOC TOV AVOPAOTOL GTIG OTTOIEG dEV AVIYVEDTNKAY EMOPACELS GTNV
aVOGOAOYIKT TapaTripnon tov KNZ.

KAMvikn omoTeAEGUATIKOTNTO KOl 0GOOAELDL

EJxwong kolitida - vedolizumab yio, evoopAéfia yopnynon

H amoteieopatikdmra Kot 1 acpdieio Tov evoopAiéPiov vedolizumab yio ) Oepaneio evalikov
aclevov pe pétpa Emg cofapn], evepyd eAkmon koAitida (fabuoroyio Mayo 6 £wg 12 kot empépoug
Babuoroyia > 2 m¢ TPOC To EVOOCKOTIKA EVPNUATO) KaTadelyOnKay 6g pia Tuyalomomuévn,
SUTAA-TOOAY, EAEYXOLEVT] LIE EIKOVIKO QAPHLOKO LEAETT) TOV AELOAOYNOE TA TEAKO OMUETL
anoteAecHaTIKOTNTOG TNV EBdopada 6 kot v efdopdda 52 (GEMINI 1). Ot acBeveic mov giyoav
gvtoyOel otn pelém eiyov amotdyel pe 1 tovAdyiotov coppatikn Oepaneio, counepriapfoavouévov
TOV KOPTIKOGTEPOEWOMV, TOV AVOGOTPOTOTOMTIK®V 1/Ka Tov infliximab, evog TNFa avtaywoviom
(ovumepriapfoavopévav Tmv achevdv mov dev avtamokpifnkoy tpotoyevmg). Emtpendtav eniong n
TOVTOYPOVT YOPNYNoN oTOOEPDY BOCEMY AUIVOSAAMKVAIK®DV, KOPTIKOGTEPOELDMDV 17/K0iL
0VOGOTPOTOTONTIKAV OTO TO GTOLL.

Mo v a&loddynon Tov teMkodv onueiov g efoopdadag 6 Tuyoatomombnkay 374 acbeveig o
SmAd-toeAn puekét (3:2), mpokepévov va Aapovv vedolizumab 300 mg 1} ikovikd @APUOKO TNV
gPdopdda 0 kot v gfdopdda 2. To mpwtevov Telkd onpeio NTav 1 avoroyio achevadv pe KAVIKY
avtomokpion (opiletar wg N peimon g cvvolkng Pabuoroyiag Mayo > 3 Babuovg kot > 30% and
TNV TN ovaQopdic Le GLUVOSELTIKY peiwon TG emuépovg Pabuoroyiag yio v aipoppayio Tov 0pbod
katd > 1 Babud 1 ¢ amorvTng emuépoug Pabporoyiag yio v arpoppayia Tov 0pbod katd

<1 Babuod) v efdopada 6. O Iivaxag 2 delyvel To AmTOTELEGUATA OO TO, TPOTELOVTO KO
devtepedovta TeEAKA onueia wov agloloynOnkay.
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Hivakag 2. Aroteréopata g GEMINI 1 ywo tnv amotelecpotikétnTo TV fdondda 6

Ewovikd pdppoxo Vedolizumab
Telkd onueio n =149 n =225
KMvikn avtamdkpion 26% 47%*
Kl dpeon® 5% 17%"
EnovAmon Brevvoydvoo' 25% 41%*
*p < 0,0001
fp < 0,001
p < 0,05

SKuvikn veeon: Zuvolkn Badporoyio Mayo < 2 Badpove Kot Koo LEPOVOUEVT ETUEPOVC
Babporoyio > 1 fabud
TEnovimon Brevvoydvov: Emuépovg Badporoyio Mayo g mpog ta evéoskomukd svpripate < 1 Baduod

H evepyetikn dpdon tov vedolizumab otnv KAMviKn avTamdkpion, TNV DOECT] KoL TNV ETOVAMOT] TOV
PAevvoyovou TapatnprOnke Kot o acbeveig ympic Tponyoduevn ékbeon oe avtayovioti TNFa kot
og acbevelg mov elyav amotuyel og Tponyovpevn Bepaneia pe aviaywvior] TNFa.

> perétn GEMINI 1, 2 opddeg acBevav éhapav vedolizumab v gfdopdada 0 kot Ty efdopdda. 2.
v opdda 1 ot acBeveic TuyatomomOnkav yia va Adfovv gite vedolizumab 300 mg &ite sikovikd
OapuaKo e NTAG-TVEAO TpOTO Kot 6TV opdda 2 ot acBeveig voPAndnkay oe Bepancia pe
vedolizumab 300 mg pe avoryt) yopnynon. I'a va a&loroynbei n amotelecpotikdtmo v
ePdopdda 52, 373 acbeveig amd T1g opddeg 1 ko 2, ot omoiot eAdpupavav vedolizumab ko iyov
eMTHYEL KAMVIKY] ovTomdkpion v efdopdda 6 tuyaromomdnkay pe SurAd-toeio tpomo (1:1:1) og

1 and to mapoxdTe BepamevTikd oyfuato wov Eekivioe v fdopndda 6: vedolizumab 300 mg «daOe
8 efoopadec, vedolizumab 300 mg kdOe 4 efoopddec 1 EKOVIKO Qappoko Kabe 4 efdoudoss.
ApyiCovtag v gfdoudda 6, o1 acBevelg mov glyov EMTUYEL KAVIKY aVTATOKPIOT Kot EAGpPavay
KOPTIKOGTEPOELDN YPELACTIKE VO EEKIVIIGOLV Eva BepamenTikd Gy 6TAdIOKTG Lelwong TG 600Mg
TOV KOPTIKOGTEPOEWMV. To TpmTevoV TEMKO onueio NTtav 1 avaAoyio acOevdv o KAVIKT DYEST TV
eBdopdda 52. O Iivaxag 3 delyvel To AMOTELEGUATA OO TO TPOTEVOVTA KOl OEVTEPEVOVTO TEAKAL
onueia mov a&oloynonioay.

Mivaxag 3. Arotehéopata Tng GEMINI 1 o Tnv anoteleopotikétnTo TV €fdopdda 52

Vedolizumab
v

Ewoviko KGOg Vedolizumab IV

QAPUOKO 8 efoopadeg Ké0e 4 efdopadec
TeAcd onueio n=126* n=122 n=125
KAwvicr dpeon 16% 42%" 45%"
Awapkig KAvik ovtamokpion' 24% 57%" 52%"
EnovAmon tov PAevvoydvov 20% 52%° 56%"
Aopkfig KAvikn veeon® 9% 20%° 24%:
Khwvikn bpeon ywpig 14% 31%8 45%"

KOPTIKOGTEPOELON®

*H opdida gucovikov @appakov neptiappdavet vrokeipevo mov ehdpupavay vedolizumab tnv efdopddo 0 kot
v gfdopada 2 Kot TuyotomomdnKay yo va AaPouvv gikovikd eappako omd tnv eféopdda 6 Emg v
efdopada 52.

p < 0,0001

fp < 0,001

$p < 0,05

YAwprng KAvikn avtamdkpion: KAk aviarokpion tic efdouddec 6 kot 52

# Awaprng kKhvier] voeon: Khvikn vpeon tig efSopddeg 6 kot 52

*KAwvikn vpegon yopic koptikootepoeldn: AcBevei mOov ¥pNOOTO0VCAV OO TOV GTOHATOG
KOPTIKOGTEPOELDN GTNV TTEPIOSO AVAPOPAS, OL 0OTTO10L ElYOV SIUKOYEL TAL KOPTIKOGTEPOELDT Ol TNV
efdopdda 6 Kot epeavicay KAvikn veeon v efdopdda 52. Ot apBpol aoBevdv Tav n = 72 yio EIKOVIKO
@appakxo, n = 70 yw vedolizumab kaBe 8 efdopddec ko n = 73 yio vedolizumab kéOe 4 efdonddeg
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EneEnynuotucéc avolvoelc mapéyovy Tpocheta dedoUEva. Yo TOVE VTOTANBVOHOVE — KAEWDLL TTOV
peremnOnkay. Iepimov 1o éva tpito TV acBevdv glyav amotiyel 6e Tponyov ey Bepaneia pe
avtayoviot) TNFa. Meta&d avtov tov acbevav, 1o 37% mov ehaupave vedolizumab kdbe

8 efoopadec, o 35% mov erauPave vedolizumab kdbe 4 efdopdadec Kot 10 5% mov eErduPave glkovikd
QAapuraKo TETLYOV KAMVIKT Vepgomn v efdopdda 52. BeAtidoelg og mpog v d1apKn KAVIKN
avtanokpion (47%, 43%, 16%), tnv enovAwon tov fhevvoydvov (42%, 48%, 8%), tnv drapkn KAMviK)
Voeomn (21%, 13%, 3%) kot tnv KAk Veeon xopig koptikootepoedn (23%, 32%, 4%)
EUPAVICTNKAV GTOV TPonyoLuEVO TANBVGUO TTov elye amotiyel ot Oepamneia pe aviayovior) TNFa
Kol vroPAnOnke oe Beponeia pe vedolizumab kébe 8 gfdopdadec, pe vedolizumab ke 4 efdopddeg
KOl EWKOVIKO OAPLLOKO, avTiGTOLYa.

Ot acBeveic 6TOVG OMoiovg dev emitedyOnke avtamdkplon v efSopdda 6 TapEuevay 6T HEAETN Kol
ehapPavav vedolizumab kdOe 4 efoopnades. H khvikn avtomdkpion PACEL TOV EXUEPOVG
Babuoroyiowv Mayo emttevydnie tnv efdopdda 10 kai tnv efdopdda 14 pe peyolvrepeg avaroyieg
tov acfevov mov ehdppavav vedolizumab (32% kot 39%, avtictoyya) évavit Tov achevdv Tov
ehapPavay ewovikd eappako (15% rot 21%, avtictoryo).

Ot acBeveic 6ToVG OMOioVG AM®AESHT 1 avtamokpion oto vedolizumab 6tov vrofdAlovtay og
Bepamneio kaOe 8 efSopAdES, lyav TN SLVATOTNTO VO GUUUETAGYOVV GE L0 LEAETT) EMEKTAGTG
avolytov TOToL Kot eEAduPavay vedolizumab kdOe 4 gfoopddes. e avtovg Tovg acbeveig, N KAVIKNI
Vpeon emtedydnke 610 25% TV acbevav v efdopdda 28 kot tnv efdondada 52.

O1 acBeveic 6TOVG 0MTOTOVE EMITELYONKE KAVIKT] OVTOTOKPIOT META T ANy Tov vedolizumab Tig
gPdoudoeg 0 Kot 2 Kot 01 0To{oL KATOTLY TLYOOTOMONKAY GE EIKOVIKO PAPLAKO (Yol 6 £C

52 gfdopdideg) Kot 6ToVg omoiovg ammAESHN 1) AVTATOKPLIOT, ELYOAV TN SLVATOTNTO VO GUUUETAGYOVV
OTN HEAETN EMEKTOOTG avoLyTOD TOTTOL Kot va AapPdvovy vedolizumab kd0e 4 efoopddes. e avtovg
Tovg acbeveic, N KAk Veeo enttevydnke oto 45% TV acbevav £ Tig 28 gfdouddeg Kot oto 36%
TV aclevav £0¢ Tig 52 efoopdded.

e ouTHV TN HEAETT EMEKTOOTG AVOLYTOD TOTOL, TOL 0QPEAN TNG Bepameiag pe vedolizumab, 6mmg awTd
a&loloynonkav couemva pe v emuépoug faduoioyio Mayo, 1 KAVIKI DEEGN Kol 1) KAVIKT
avTOmOKpLoT epeoviotnkay yio péxpt 196 efdopddes.

H oyenilopevn pe v vyeia nodtto {ong (HRQOL) a&oroynOnke pe to Epotnuoatodoylo yio
DLeypovmon Noco tov Eviépov (IBDQ), éva £101k6 epyaieio yio T GUYKEKPIUEVT VOGO KOL LE TA
gpompatordyla SF-36 ko EQ-5D, mov etvon yevicol deite pétpnone. H emeEnynuotikny avaivon
delyvel 6T TopatnpHONKoV KAMVIKG oNUOVTIKEG BEATIOGEIS 0TI Opddeg Tov vedolizumab kot ot
BEATIOGELG AVTEC NTOV TOAD HEYUADTEPEG GUYKPITIKA LLE TNV OUASM TOV EIKOVIKOD POPUAKOL TV
eBdopada 6 kot v gfdopdda 52 otig Babuoroyiec twv EQ-5D kot EQ-5D VAS, o€ d)heg TG
vrokAipakeg IBDQ (Tov eviepik®@v GOURTOUATOV, TG GUGTNUOTIKAG AEITOVPYING, TNG
GLUVOGOMUOTIKNG AEITOVPYIOG KOt TNG KOW®VIKAG AEITOVPYig) Kot OAEG TIG vokAipakes Tov SF-36
ovpmeptapBavopévev g IHepiinyne Zopatikov Xtoyxeiov (PCS) kon g [epiinyng Nontikdv
Zroyeiov (MCS).

Elradng kolitida - vedolizumab yio. vmodopia yopnynon

H omoteleouatikdmta Ko acireia Tov vroddpov vedolizumab yio ) Oepaneio evilikov acbevav
ue pétpla £og coPapn evepyn eAkmon kolitida (faduoroyic Mayo 6 £m¢ 12 e evoooKomikn
vrofabporoyia > 2) KatadeiyOnke oe o TuYOOTOMUEVT], SUTAG TVPAT, EAEYXOUEVT] LE EIKOVIKO
Qapuoko PeEAETN oL 0E10AOYNOE TO TEAMKA onueio amotelecpatikOTnTOC TV Efdoudda 52
(VISIBLE 1). Xt VISIBLE 1, o1 acfeveic mov eiyav evtoydei (n = 383) giyav amotdyel og
TovAdyiotov 1 cvpPatiky Bepaneio, copmeplappovouévev Tov BEpATEIDV LE KOPTIKOGTEPOELDT|, LE
AVOGOTPOTOTOMTIKA 1/Kkan e avtaymviotég Tov TNFa (cuuneptiiapfoavopévoy Tov TpmToyevas Un
avtomokpwouevav acevav). Enttpendtay n cuyyopnynon otobepmv 606emv amd TOL GTOUATOS
QULVOGOAKVAK®DV, KOPTIKOGTEPOEIOMV 1)/K0l OVOGOTPOTOTOUTIKAMV.
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Ot aoBeveic oToVC 0MOi0VE EMITELYONKE KAVIKT avTOTOKPLIoT 6T Ogpomeio OVOIKTNG EMGNLOVONG LLE
gvoopA£Pto vedolizumab v efdoudda 6 rav emié&yuot yio toyonomoinon. I'a v a&lordynon tov
TEMK®V onueimv g efdopadog 52, 216 (56,4%) acbeveig TuyaromoOniay kot vtofARONKav o
Oepaneio pe dSurhd TVPAO Tpomo (2:1:1) og 1 amd ta akdiovba oynuate: 108 mg vroddplov
vedolizumab k08¢ 2 eBdopddes, 300 mg evdopAéPiov vedolizumab kdbe 8 efdopddeg 1| elkoviko
OApLOKO.

Ta dnuoypaeikd 6£d0oUEVE. AVOPOPAg NTAV TAPOLOL Y10, TNV Opdda acbevdv vrd vedolizumab kot yio
v oudda acBevav vrd ewovikd pdpuaxo. H Babuporoyia Mayo avaeopdc ntav petald 9 ko 12
(coPapn ehk®dONG KOAITION) 6€ TOGOGTO TEpimov 62% kat HeTaEL 6 Ko 8 (LETPLar EAKMONG KOALTIOM)
6€ T0G00TO MEPimov 38% TOV GUVOAKOD TANOLGUOD TNG LEAETNG.

To mpmtedov TEMKO onpeio KAVIKNIG DPeoNS opicTnie ®G GuvoAlkn Baduoroyio Mayo < 2 fabudv
Kol kapio pepovopévn vrofaduporoyia > 1 fabuov otig 52 gfdopnddec oe acbeveig gTovg omoiovg giye
gmtevydel KAvikn avtomokpion v fdopada 6 g Oepanciog emaywyng pe evéoeAépio vedolizumab.
H vk avtamdkpion opictnie mg peioon g cvvolkng fabporoyiog Mayo > 3 abudv kot

> 30% oamd ™ Pabuporoyio avapopds pe cuvodevTIKY peiwon g vroPadpoioyiog

apoktoppoyiog > 1 Babuod 1 andivt vropabuoroyio Tpoktoppayicg < 2 Pabumv Kot kapio
pepovouévn vrofadporoyio > 1 fabuov.

O mivakag 4 mopovotalel To aEI0AOYNUEVO OTOTEAEGLOTO Y10 TO TPMTEVOVTA Kol HEVTEPEHOVTO, TEAIKA
onueia.

Mivokog 4. Aroteléopata anmoteleocpotTikoTnTo EPoopadag 52 tng VISIBLE |

. Extipmon’ g
Vedolizumab Vedoll\iumab dapopdg
Ewovikd SC 108 mg 300 m Bepameiog
Telo onueio® eappako? KGOg Kdesg (95% CI) Ty p?
n =56 2 gfoonadeg . Vedolizumab SC
8 efoopadeg
n=106 n=54 £VOVTL EIKOVIKOD
- QOPUAKOD
KAwvikn vpeon® 14,3% 46,2% 42,6% 32,3(19,7,45,00 p<0,001
EmovAwon 21,4% 56,6% 53,7% 35,7(22,1,49,3)  p<0,001
BAevvoyovou
Awpiciig kv 28,6% 64,2% 72,2% 36,1 (21,2,50,9)  p< 0,001
OVTOTOKPLON
ApKnc KAVIKT 0 0 0 i p=0,076
boeots 5,4% 15,1% 16,7% 9,7 (-6,6, 25,7) (M)
KAk vpeon ~ 0.067
xopic 8,3% 28,9% 28,6% 20,6 (-4,5, 43,7) P EMZ)
KOPTIKOGTEPOELON"

*To teMkd onpeia Tapovotdlovial pe T oelpd mov dieEdynke n dokyn otabepnc akorlovbiog yio EAeyyo tov

opaApatog Tomov 1 oto 5%

PH oudda etcovikod goppdkov mepilapBver ekeiva to vrokeipeva mov Ehapoy evdoeAéBio vedolizumab v
gfdopada 0 kot v efdopdda 2 Kot TVXoOTOMONKAV Y10 TN AWM TOV EIKOVIKOD QupiKkov amd v efdopndda 6

€mg Vv efdopdda 52.

"H extipnon g dtapopdg Bepameiog kot 1 Tipn p yo OAa ta TeElkd onpeio Paciletar otn péBodo

Cochrane-Mantel-Haenszel

3K Aviky vpeon: Zvvorkn Padpoloyio Mayo < 2 Babudv kot kopio pepovopévn vropadporoyio > 1 aduod

v gfdopado 52
*Enoviwon Prevvoyovovu: Evéookomikn Babpoioyio Mayo < 1 Babpov

TApKNG KAVIKT avtamokpilon: KAwikn avtomdxpion tig efdopddeg 6 kot 52

CAwaping kKhviky Vpeon: Khwvicr vpeon tig eBdouddeg 6 ko 52

TKMvikn veeon yopig Koptikootepoedn: Ot acbeveic mov ¥pNoomo1oV6ay omd TOV GTOHOTOC
KOPTIKOGTEPOELIN KATA TNV EVaPEN Kol SIEKOYOV TO KOPTIKOGTEPOELON Kot Ppiokoviay 6€ KAMVIKTY DOECN TNV
gBdopada 52. Ot apiBpoi acbevdv Tov YPNGYLOTOIOVGHY OO TOV GTOOTOG KOPTIKOGTEPOELON KOUTA TNV £vapén

36



ntov n = 24 yuo to €1Kovikd eappako, n = 45 yio 10 vroddpio vedolizumab kot n = 21 yia 10 evooPAERLO
vedolizumab
MX = un onuavtiké (apeimievpn rpn p > 0,05)

Ta TpmTedovta Kol devTEPELOVTA TEMKA onuEin avalvOnKay og VTOONAdEG acbevmvy Tov giyav
amothyel og Tponyovpuevn Bepamneio pe aviayovioty tov TNFa (37%, n = 80) kot acBevdv mov dev
eiyav Aafel tponyovpevn Bepomeia pe aviaymviot) tov TNFa (63%, n = 136). Ta anotelécpata tov
acBevav g pehétng mov vroPANOnKav oe Bepaneia pe elKoviKo edpuaxo kot vodopo vedolizumab
6€ aVTEG TIC VToopAdEG Topovatalovtot otov [ivaka 5.

Hivakag 5. Arotehéopata tng perétng VISIBLE 1 v gfdopdda 52 avaiopéva odpeova pe v
ovTanoKpion o€ wponyovuevny Bepomeio pe avroyovieti Tov TNFa

®epoaneio pio popd Kabe 2 efdopddeg

Ewcovikd Vedolizumab SC 108 mg
PAPLOKO
Amotvyia og mponyovpevn Oepaneia pe n=19 n=39
avrayovieti] Tov TNFa
KMvikn vpeon 5,3% 33,3%
Enoviwon BAevvoyovov 5,3% 46,2%
ALopKNG KAWVIKT avTamoOKpion 15,8% 66,7%
Awopxng KAvikn vpeon 0% 2,6%
Kvikn vepeom yopic koptikootepoeldn® 8,3% 27,3%
Kapio mponyodpevn Ogpancio pe avraymviet) n=37 n==67
70v TNFa
Klvikn vpeon 18,9% 53,7%
EmovAwon Brevvoyovov 29,7% 62,7%
ALpKNG KAMVIKT 0VTATOKPLoN 35,1% 62,7%
Awpxng KMvikn Voo 8,1% 22,4%
KAvikf Dpeon ympic koptikootepostdn? 8,3% 30,4%

*OroBeveic mov glyav amotdyel oe mponyovuevn Bepaneio pe avtaymvioti tov TNFa kot ypnoyomoodoay omd
TOV GTOUATOG KOPTIKOGTEPOELDN KaTd TV évapén ftav n = 12 yia 1o KoVIKO Qéppako kot n = 22 yio 10
vrodopio vedolizumab

P O1 acBeveic mov dev eiyov Aafet kapio ponyoduevn Oeponeio pe aviayovioty Tov TNFa kat
APNOYOTOLOVoAY OO TOV GTOUATOS KOPTIKOGTEPOELDN KT TV Evapén ftav n = 12 y10. TO EIKOVIKO QAPLLOKO
Kot n = 23 yio 70 vroddpto vedolizumab

H oyetilopevn pe v vyela mowwmra Lone (HRQOL) agoroynOnke pe to Epotnpatoloyio yo
Dleypovmon Noco tov Eviépov (IBDQ), éva 1016 gpyaieio yio T cvykeKpipévn voco, Kol ToV
EuroQol-5 diaotdoewv (EQ-5D, cvumeptroufovopévov tov EQ 5D VAS), mov amotelel yevikd
deiktn pérpnong. H mapayoywotta oty epyocio a&loAoyndnke HEco Tov pmTNUATOAOYIOV
peimong g Tapayoykotntag kot g dpactnprotntog (WPAI-UC). Ot acBeveig mov vrofdiiovioay
og Ogpamneia pe vrodopro vedolizumab drotnpnoav feltidoeig otig Pabuoroyiec IBDQ, EQ-5D kot
WPAI-UC v eBdoudoda 52 oe peyardtepo Pabud amod 0,11 ol acheveic mov erdupavay eikoviko

QapLOKO.

Ot acBeveic mov odoxipwoay tn VISIBLE 1 fjtav emié&uot va evtayBovv og po cuveyilopevn
UEAETT EMEKTOOTG, OVOLYTNG EMICTLLOVOTG, VIOt TNV AS10AOYNON TNG LOKPOYXPOVING OCPAAELNG KOt
ATOTELEGLATIKOTNTOG TG Oepameiog pe vroddpio vedolizumab e acbeveig e EAK®OTN KOAITION 1)
voco tov Crohn.

Ot acBeveic ot VISIBLE 1 6t0oug 0moiovg dev emitedyOnke kKAvikn avtamoxpion v efdouddo 6
ElaPav o tpitn 6001 300 mg vedolizumab pe evoo@AEfia Eyyvon v gfdopdado 6. Metald tmv
acOevav mov éhafav o tpitn 66om 300 mg vedolizumab pe evéo@AEPia £yyvon v efdoudda 6,
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emrevyOnke KAvikn aviomokpion v efdondada 14 oe m1ocooto 79,7% (114/143). Ot aoBeveig otovg
omoiovg emtevydnke KAvikn avtondkpion v efdopdda 14 frav emAagEipor va evioyBovv otn perétn
OVOIKTNG EMCNIOVONG Kot Vo, AdBovv vroddpio vedolizumab 108 mg kdbe 2 gfdopdadec. H kivikn
Voeon, 0mmg aloloynnke pe v pepikn Paduoioyic Mayo (évo Tuvmomompévo PETPO TOL
neprhapfavet 3 anod tig 4 Pabuoioyodpeves vrokMuakes g mAnpovg Pabuoroyioag Mayo: cuyvotnta
KEVOGEWVY, TPOKTOpPaAyia Kot yeviky a&lohdynon and tov 10Tpd) enttevydnke omd 1o 39,2% (40/102)
aVTOV TV 0ctevav v efdoudda 40 peTd amo T peTaPaon og vroddplo vedolizumab ot peAé
EMEKTACTG OVOIKTY|G ETIOTLOVOTG.

Ot acBeveic Tov TuyaomomOnkav oty opdda Bepaneiag pe evoopAéfio vedolizumab ot VISIBLE 1
éloPav 300 mg vedolizumab gvdéopiefing Tig efoopdadeg 0, 2 kot 6 kot Kabe 8 efdoudadeg otn
ocuvéyela éog v efdopdda 52. Tnv efdopdda 52 avtoi ot acbeveic elofynoav otn peré
EMEKTACTG OVOIKTNG EMIGT VO Kot EAduPavay 108 mg vrodoptov vedolizumab kdbe 2 efoopddec.
H i veeon, 0nmg a&loloynonke and ) pepikn Pabuoroyia Mayo datnpndnke ce 77% tmv
acBevav otig 24 gfdopddes petd and ™ petdfoocn oto vroddpio vedolizumab ot peAéTn eMEKTAGNG
OLVOIKTNG EMIGTLLOVOT|G.

Nooog tov Crohn — vedolizumab yia vrodopio. yopnynon

H amotelecpatikotnta Kot 1 oo@aielo, Tov evoopiéPiov vedolizumab yia tn Oepaneio evijAikmv
acOevav pe pétplo émg cofapn evepyd voco tov Crohn (Babuporoyia 220 £wg 450 cOuemva Ue TOV
Agiktn Evepyotntog g vocov tov Crohn [CDAI]) a&ohoynOnkay og 2 peiétec (GEMINI 2 kon 3).
Ot acBeveic mov glyav evtoyBei iyav amotiyel o€ 1 TovAdyIoTOV cCLUPaTIKN Bepanceia,
GUUTEPTAAUPOVOUEV®Y TOV KOPTIKOGTEPOEIOMV, AVOGOTPOTOTOUTIKAOV 1/kat avtaymvietdv TNFa
(ovumepriapfovopévav Tmv achevdv Tov dev avtamokpifnkay tpmToyevdg). Enttpenodtay 1
TAVTOYPOVT YopNyNon oTafep®dv SOGEMV amd TOL GTOUATOG KOPTIKOGTEPOEWOMYV,
0VOGOTPOTOTOMTIKAV KO AVTIPLOTIKAV.

H perétn GEMINI 2 ftav pio toyeomompévn, SImAL-TOQAT, ELEYXOLEVN LE EIKOVIKO QAPLLOKO
UEAETT oV a&loAOYNGE Ta TEAMK( G UEIN OmOTEAECUATIKOTNTAG TNV Efdopdda 6 kot v fdoudda 52.
Ot acBeveic (n = 368) ToyatomoOnkay pe STAG-TLEAS TpoTo (3:2) TpokewéEvou va Aafovy 2 d0GElg
vedolizumab 300 mg 7 woviko eappako tnv efdopada 0 kot tnv gfdouada 2. Ta 2 Tpwtedova
tehkd onpela Nrav n avoroyio acBevadv pe kAvikn veeon (opileton wg Pabuporoyic CDAI

<150 Babuovc) v efdopada 6 kot M avaroyic acOevav pe PeEATIOUEVT KAVIKT 0VTOTOKPION
(opiletan o¢ peimon tng Pabporoyiog CDAI > 100 Babupods amd tnv T avapopdc) tnv efdopdada 6
(BA. Tivako 6).

H peAiétn GEMINI 2 cuvictato o€ 2 ouddeg acbevav mov eraufavay vedolizumab tig efdouddeg 0
Kol 2: Tty opdada 1 ot acBeveig TuyoromomOnkay yuo va Aapovv eite vedolizumab 300 mg eite
EIKOVIKO PAPUOKO HE SITAG-TVEAD TPOTO Kal 6Ty opdda 2 ot acheveic vrofAndnkav e Oepameia pe
vedolizumab 300 mg pe avoktr yoprynon. I'a va a&loloynbei n anotelecpotikdnTo TV
epdopdda 52, 461 acbeveig and Tig opdodeg 1 ko 2, ot omoiot voPdAroviay og Bepaneio pe
vedolizumab kot 6ToVG O0TOloVG Elye emTeLYOEl KAVIKN avtamokpion (opioTnKe ¢ peiwon katd

> 70 onpeio g Paduoroyioag CDAI amd v tiun avapopdc) v efdopdada 6 Tuyaionomdnkay pe
SumAd-toeLo tpomo (1:1:1) o 1 amd ta mapokdto BepamevTikd oynuoto Tov EEKivoe TV

gfdopada 6: vedolizumab 300 mg «éOe 8 efdopddeg, vedolizumab 300 mg ke 4 eBdoudadec 1
EIKOVIKO Phpuako kibe 4 gfdouddec. Ot acheveic TOL EUPAVICAY KAVIKT] OVTOTOKPLOT) TV
gBdoudda 6 ypeldotnie vo EEKIVIIGOLY GTAOLOKT LEIDOT TNG 30GNC TV KOPTIKOGTEPOEW®Y. To
TPOTELOV TEAMKO ompeio ftav 1 avaroyia acBevav pe kKhvikn degon v efdopdda 52 (BA. Tivaxa 7).

H perétn GEMINI 3 ftav 1 6g0tepn TOXOUOTONUEVT], SITAA-TUPAN, EAEYYOUEVT] LLE EIKOVIKO QOAPLLOKO
peAéTn mov a&loAdynoce v omotehespaTiKOTNTA TNV ESopdda 6 Kot Tnv gfdopdada 10 otnv
vroopdda acevmv ot omoiot lyav amoTOyEL o€ TovAdyoTOoV 1 cuuPatikn Bepaneia kot og Bepomeio
ue avtayoviot) TNFa (coumepiloufoavouévev tmv acevdv mov dev avtomokpifnkay tpmtoyevac)
KaBd¢ Kot 670 Yevikd TANOLoUo, Tov TEpleAduPave eniong acBeveic o1 omoiot lyav amoTOYEL OE

1 cvpPatikn Bepamneio ToLAAYIGTOV KO deV Elyav vVOPAnbei og Beparneia pe aviaywvior] TNFa. Ot
acBeveig (n = 416), ot omoiot Katd mepinov 75% Ntav acHeveic Tov iyov amotuyel o€ Bepansia e
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avtayoviot] TNFa, tuoyaiomomnkay pe SumAd-toeAd tpomo (1:1), mpokepévov va Adfouv gite
vedolizumab 300 mg gite eikovikd edpuoxo Ti¢ efdopddeg 0, 2 kat 6. To TpmTevoV TEAIKO onuEio
ntav 1 avoroyio aoBevav pe KAvikn Heeon v efoopndda 6 6Tov LIOTANBVGLO OV Eiye AmOTOYEL
ot Oepaneio pe aviayoviory TNFa. Onmg onueidverol otov [ivaka 6, TapOA0 TOL TO TPOTEVOV
TEAIKO onpeio dev emtedyOnKe, ot emeEnynUATIKES ovaADGELS delyvouy OTL TapaTnpRONKay KAVIK®OG
ONUOVTIKA OTOTEAEGLOTAL.

Hivakag 6. Aroteréopata Tov pehetddv GEMINI 2 kot 3 Yo TV 0moTelecpoTIKOTNTA TNV

gfoopado 6 ko Tnv gfdopdda 10

Telkod onueio pehétng

Ewkoviké ¢appoko

Vedolizumab 1V

Merétn GEMINI 2
KMvikn veeon, efdoudda 6
2UVOAIKA

Amotuyia og avtayoviet)(éc) TNFa
Xwpig Bepaneia pe aviayoviom(ég) TNFa
Beltiopévn kKAvikn avtomokpion, efdoudda 6

2vvorka

Amotvyia og avtayovioti(éc) TNFa

Xwpig Bepaneia pe aviayoviom(ég) TNFa
Merafoin CRP 0pod amd v Tiun avopopic
émg v gfdopada. 6, diaueon (Lg/ml)

DANVIYRINGE:
Merétn GEMINI 3
K\vikn vpeon, efdopdoda 6

Tovolkat
Amnotuyia oe avtoyovioti(ég) TNFal

Xopic Oepaneia pe aviayoviori(ég) TNFa
Kvikn veeon, efdopada 10

Zvvorkd

Amnotvyio oe avtayovioth(ég) TNFol+

Xopic Oepaneia pe aviayoviotri(ég) TNFa
[Mopatetapévn kKAavikh veeon™!

YuvolKa

Amnotuyia oe avtoyovioti(ég) TNFa'

Xwpic Oeparneio pe avrayoviom(ég) TNFa

Behtiopévn kivikn avtomokpion, efdoudda 6

7% (n = 148)

4% (n = 70)
9% (n = 76)

26% (n = 148)

23% (n = 70)
30% (n = 76)

-0,5 (n = 147)

12% (n = 207)
12% (n = 157)

12% (n = 50)

13% (n = 207)
12% (n = 157)
16% (n = 50)

8% (n = 207)
8% (n = 157)
8% (n = 50)

159* (n = 220)

11% (n = 105)
17% (n = 109)

31% (n = 220)

24% (n = 105)
42% (n = 109)

-0,9 (n = 220)

19% (n = 209)
15% (n = 158)

31% (n = 51)

29% (n = 209)
27% (n = 158)
35% (n = 51)

15% (n = 209)
12% (n = 158)
26% (n = 51)

Svvorka
Anotvyia oe avtayoviori(ég) TNFat
Xowpic Oepaneia pe aviayovioti(ég) TNFo

23% (n = 207)
22% (n = 157)
24% (n = 50)

39% (n = 209)
39% (n = 158)
39% (n = 51)

*p<0,05
TUN OTOTIOTIKA GNUAVTIKY

3evtepevov teMkd onpeio mov mpoPfdiietar g eneEnynuotikd and Ty tpokabopiouévn Sadikacia

GTOTIOTIKOD EAEYYOL

UM oTATIOTIKG CNUOVTIKT, To VTOAOUTA TEMKE onjueia emopévmg Sev EETAGTNKOY GTATIGTIKG
n = 157 y10 10 ecovicd péppaxo korn = 158 yio to vedolizumab
Mopatetapévn KAviky Veeon: kKAvikn veeon Tig efSopddeg 6 kar 10

AEreEnynpoticd Tedwed Enueio
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Iivaxog 7. Aroteréopato s perétng GEMINI 2 yio TV amoteleopaTIiKOTNTO TNV

gfoopnado 52
Ewcovikd Vedolizumab IV Vedolizumab IV
PAPUOKO Kk60e 8 efdopadec kG0 4 efdopddeg
n=153* n=154 n=154
KAvikn Dpeon 22% 39%" 36%*
Beltiopévn kKAMviKy avTamokpion 30% 44%* 45%*
K\vikn vpgon yopic
KOPTIKOGTEPOELSN® 16% 32%* 29%F*
Awpkng kKhvikh voson' 14% 21% 16%

*H opdda ucovikov appaxov meptiappavet to vrokeipeve mov ehapufovay vedolizumab v efdopdda 0 ko
v gfdopdda 2 Kot Tuyotomomdnkay yio va AaBouv elkovikd eappako amd Ty efdopdada 6 £mg mv
efdopnada 52.

p < 0,001

fp<0,05

SK vk VQeoT| yopic KOPTIKOGTEPOELST: AGHEVEIC TOV YPNGILOTOOVGAY KOPTIKOGTEPOELST| ATd TOV
GTOUATOC GTNV TEPT0O0 aVAPOPES, Ol 0TTO{oL Elyav SLOKOWEL TA KOPTIKOGTEPOELST| Ao TNV efdopdda 6 Kot
gpedvicay kKhvikn Hegomn v efdopdda 52. Ot apiBpoi acbevdv frav n = 82 yio 10 gKoviKo eappako, n = 82
yw to vedolizumab kd6e 8 efdopddeg kot n = 80 yia to vedolizumab kde 4 gfdopddeg

TAwprfig kKAvicr] vpeon: KAk Dpeon og 1060010 > 80% T0V emokEYemv NG PEAETNG
ovumeptAappavouévng g terevtaiog eniokeyng (epdopdda 52)

Eneénynuotikég avalvoelg eEétacay Tig emOPACELS TNG TAVTOYPOoVNS Bepameiog e KOPTIKOGTEPOEION
K0l VOGOTPOTOTOINTIKA OTNV EMAy®mYN vVPeang e xpnon vedolizumab. H cuvdvaotikn Oepaneia,
KupIOC LE TAVTOYPOVI AYT KOPTIKOGTEPOELOMVY, PAVNKE VO, EIVOL TEPIGCOTEPO AMOTEAEGUATIKT TNV
enaywyn Veeong s vocov tov Crohn an' 6,11 ) anAn Ogpaneia pe vedolizumab 1 1 TavtdYpovn Aym
0LVOGOTPOTOTOUTIKADV, 1 07010 KATESEIEE LKPATEPT SLAPOPA OO TO EWKOVIKO PAPLOKO MG TPOG TO
1060070 VPeoNG. To m0600To KAMVIKTG Veeong ot puerétn GEMINI 2 kotd v efdoudda 6 tav
10% (Sropopd amd to gikoviko pappako 2%, 95% CI: -6, 10) oty nepintmon yopnynong ywpic
KOPTIKOGTEPOELWN| G€ GUYKpLon pe 0600td 20% (Srapopd amd ewovikd edpuako 14%, 95%

Cl: -1, 29) omv mepintmon To0TOXPOVNC YOPNYNONGS LE KOPTIKOGTEPOEWDN. TN ueAétry GEMINI 3
Katd T1c Efdopddeg 6 kot 10, Ta avTioToro T0GO0TA KAVIKNG Vpeons fTtav 18% (diapopd amd To
EIKOVIKO Qappoko 3%, 95% CI: -7, 13) kot 22% (dropopd amd gucovikd eappako 8%, 95% CI: -3, 19)
OTNV TEPITTMOOT YOPNYNONG Y®PIC KOPTIKOGTEPOELDT GE GUYKPLoT| e 1050010 20% (Stapopd amd To
gwovikod pdppaxo 11%, 95% CI: 2, 20) ko 35% (Srapopd and to ewovikd eapuako 23%, 95% CI:
12, 33), avtictouyo, TNV TEPITTMOT TAVTOXPOVNG XOPNYNONS LE KOPTIKOGTEPOEWT. O mapamdve
emdpaoelg mapoTnpOnKay aveEpTnTa Ao TNV TAVTOYPOV YOPTYNON N UN XOPNYNOoN
0lVOGOTPOTOTOM TIKMV.

Enreénynuotikég avalvoelg mapéyovv mpdcheta dedopéva yio Tovg Bacikovg vromAnBucpods mov
uerethOniav. Xty GEMINI 2, nepinov ot picoi aceveig iyov 1M amotoyel oe Ogpameia pe
avtayoviot) TNFa. Meta&y avtov tov acbevav, oto 28% mov ehaupave vedolizumab kdOe

8 eBodopadec, oto 27% mov eAdpPave vedolizumab ke 4 efdopddec ko oto 13% mov ehdpPave
EIKOVIKO PapUOKO, ETETELYON KAVIKT VPeon TV gfdondada 52. H avénuévn kKAvikn avtomdkpion
emtevyOnke og mocootd 29%, 38%, 21%, avticTtorya, Kot 1 KAMVIKT DOECT] Y®PIC KOPTIKOGTEPOELON
emtevydnke og mocootd 24%, 16%, 0%, avtictotyo.

Ot acBeveic mov dev Katdpbwoay va deiEovv aviandkpion v efdopndade 6 ot perétn GEMINI 2
mapéPevoy otn pekétn ko erdpPfovay vedolizumab kdbe 4 efSopddeg. AvEnpévn KAVIKN
avtamokpion wapotnphonke v efSopdda 10 kot v efdopdda 14 yio peyaddtepeg avoroyieg Twv
acOevav mov erdupavay vedolizumab (16% kot 22%, avtioToryo) GUYKPLTIKG, LIE TO TOGOGTA AcOEVOY
7oV eAduPavay gikoviko eapuaxo (7% kot 12%, avtictorya). Aev vIENPYE KAVIKG GTLOVTIKY d10popd.
g KAMVIKNG Vpeonc peta&d Tmv opddwv Bepaneiag og avtd ta ypovikd onueio. Ot ovarldcelg KAVIKNG
Veeong TV efdopdda 52 og acbeveic mov dev avtoamokpiOnkav v efdoudda 6, oAAG TETLYOV
avtomokpion v efdopdda 10 1§ v gfdopdda 14, vrodeikvoovy 6Tt ot acbeveic e voéco tov Crohn
OV OEV OVTOTOKpivovTal pumopel v w@eAnBobv amd pa d6on vedolizumab v efdopdda 10.
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Ot acBeveic mov andiecay v aviamokpion oto vedolizumab otav vrofdiiovtay og Oepaneio kdOe
8 efoouadec ot pehétn GEMINI 2 giyoav ) duvatdtTa Vo GOUUETACKOVY GE LILOL AVOIKTH UEAETN
enéktaong kot va Aappavouvv vedolizumab kd0e 4 fdopdadec. Xe avtovg Tovg acheveic, 1 KAWVIKT
Voeon enitedydnke 010 23% tv acbevav v efdoudda 28 kot 1o 32% TtV aclevav v
gBdoudoa 52.

Ot acBeveic Tov TETLYOV KAMVIKY avTamoOkpilon Votepa omd ANy tov vedolizumab tig efoopddeg 0
KoL 2 KO KOTOTLY TUYOoTomOnKav o €1IKoviko eappoko (Yo 6 éog 52 gfdounddec) Kot ammAesay TNV
AVTOTOKPLOT] TOVG ELYOV T SOLVATOTNTO VO GUUUETAGYOVV GTNV AVOLKTH UEAETN EMEKTAGTC KoL VOl
Aappdavovy vedolizumab ke 4 efdopddeg. Ze owTovg TOVG 060EVELG, 1 KAVIKT DEOT emTedyONKe
670 46% TV 0oBevov o dtdotnua péxpt 28 efdopddmv kot oto 41% TV acbevav oe dSidoTnua
péxpt 52 efdopdadmv.

€ QLTI TNV OVOIKTN UEAETT] EMEKTACT|G, KAVIKT] DYEST KOl KAIVIKT AVTATOKPIoN Tapatnpnonkay oe
acBeveic yio péypt 196 eBfdopades.

H eme&nynuatikn avdivon €6€1Ee 0TI KAVIKA OMUOVTIKEG PEATIOOELS TapatnpHONKay GTIC OUAOES TOV
ehapPavav vedolizumab ke 4 efdopddeg kot kKabe 8 efdonddeg ot perétn GEMINI 2 kot o1
Bektidoelg NTav onUavTIKE PeEYOADTEPES GE GUYKPLOT| LE 0,TL TNV OLAO0 TOV EIKOVIKOD QUPUAKOV
Ao TV TN ovaQopdc uéypt tnv efdopdda 52 otig Pabuoroyieg tov epomuatoroyiov EQ-5D kut
EQ-5D VAS, ot cvvoiikn Babporoyio tov IBDQ kot otig vrokiipokeg tov IBDQ yia ta eviepikd
GUUTMUOTO KOL TI] GUGTNHOTIKT AELTOVPYIO TOV EVTEPOV.

Nooog tov Crohn - vedolizumab yia vrodopio yopnynon

H amoteleopatikotnto Kot acs@dieio Tov vroddplov vedolizumab yio tn Oepaneio eviiikov acOevav
pe pérpla £mc coPapn evepyn vocso tov Crohn (Babuoroyios CDAI 220 éwg 450) katadeiydnke ce pio
TUYOLOTOMUEVT], OUTAG TVPAT], ELEYXOLEVT LE EIKOVIKO PAPLOKO PLEAETN TTOV OEOAOYNOE TO TEMKAL
onueia amotedeopatikotntag v fdopada 52 (VISIBLE 2). Xt VISIBLE 2, o1 acbeveic mov
evtayOnkav (n = 644) giyov avemapkn avTomOKpLoT, OITMOAELN TNG ovTamdkplong 1) dvcaveéio o
TovAdylotov pio cvpPatikn Oepaneio, copmepiapovouévey Tov BepanEIdY e KOPTIKOGTEPOELT|, UE
AVOGOTPOTOTOMTIKA 1Y/Kan e avtaymviotég tov TNFa (cvumepiiapfavopuévov Tav TpoTtoyevas Un
avTomoKkpouevav acevav). Enttpenotay n cuyyopnynon otobepmv 606emV amd TOL GTOUATOS
OUVOGOATKVAMKADV, KOPTIKOGTEPOEWMV 1)/K0L 0VOGOTPOTOTOUTIKAMV.

O1 aoBeveic oTovg 0moiovg emtedyONKe KMVIKY| AvTAmOKPIOT) OTN UEAETT OVOIKTIG EMIGTLLOVOTG UE
evoopAéPro vedolizumab v efdoudda 6 tav emiééyiot yio toyatomoinon. I v a&loddynon tov
TEMK®V onueimv g efdopnadac 52, 409 acbeveic (64%) TuyotomomOnkay kot vroPAROnKay cg
Oepamneia pe dSumAd TVEAS TpodTo (2:1) Tpoxeévoy va Adfovv 108 mg vwoddpiov vedolizumab

(n =275) 1 vmodopro gikovikd pdpuaxo (n = 134) kabe 2 gfdouddsc.

Ta dnuoypaekd 6edoUéEVE. avapopag NTay TapoOUoLd yio. TNV opudda acdevav ved vedolizumab kot yio
v opdda aclevav vrd eikoviko edppako. H CDAI avagopdg fitav > 330 (cofapr vocog tov Crohn)
o€ 1000610 mepimov 41% ko < 330 (pétpra vosog tov Crohn) og mocootd mepinov 59% tov
GLVOAKOU TANBLGUOY TG HEAETNG.

ApyiCovtag v gfdoudda 6, o1 acbeveic atovg omoiovg giye emrevydel KAvIKY avTomdkpion
(op1lopevn wg peiwon g faduoroyiog CDAIL > 70 Babudv amd tnv T ovagopds) Kot wov

g GuPovaY KOPTIKOGTEPOELDTN, OTALTEITO VO, APYIGOVY GYALUO TPOOSEVTIKNG UEIDONG TOV
KOPTIKOGTEPOELOMV. [IpwTenov el onpeio NTav T0 T0606TO AGHEVOVY LE KAVIKT DQECT
(BaBuoroyioa CDAI < 150) v efdopdda 52. Ta devtepedovta TEAKE onpeio TaV TO TOGOGTO
acBevav pe Bertiwpévn kKhvikn avtandkpion (peioworn > 100 Babucdv ot Pabporoyio CDAI amd v
TN ovapopdac) tTnv efdopdda 52, To T0600TO 0ohevav e DEET YOPIg KOPTIKOGTEPOEDN (0oOeVEig
OV YPNCUOTO0VCAY OO TOL GTOUATOG KOPTIKOGTEPOEIIN KATA TNV EvapEn Kot SIEKOWAV Ta
KOPTIKOGTEPOELDN Kol fpickovtay og KAk Deeomn) v efdoudda 52 kot 10 T0c00Td aclevav ympig
mponyovuevn Oepamneia pe avrayoviot) tov TNFa otovg omoiovg eiye emttevydei kKhvikn Dogon
(BaBuoroyioa CDAI < 150) tnv efdopdda 52.
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O zivaxog 8 mapovstalet ta aEloAoyYNUEVE ATOTEAEGLLOTO Y10 TO TPMTEVOVTH KOl SEVTEPEVOVTO TEAIKE
onueia.

Mivokag 8. Arotehéopata amotelecpoTikéTnToC Efdonadag 52 tng VISIBLE 2

i i
. Vedolizumab EKHH Mon° s
Ewoviko SC 108 m drpopdgs Bepameiog
, . QapLOK \ g (95% CI) .oy
Telkd onpeio of KéOe vedolizumab SC Ty p
_ 2 eBdopddeg . ,
n=134 N =275 £VOVTL EIKOVIKOD
B POPUAKOD
KAwucr vpeon’® 34,3% 48,0% 13,7 (3,8, 23,7) p = 0,008
: ’ =0,167
Behtiouévn ki 448%  520% 7.3(-30, 17,5) P
avTamOKpLon (MZ)
Khwue vggon xopic 182%  453% 27,1 (11,9, 42,3) p = 0,002+
KOPTIKOGTEPOELON
Khlvua voeon og acBeveic
KOPIG TPONYOVHEV 45 90 48,6% 43 (-11,6, 20,3) p = 0,591
Oepomeia Le avtaymviot
tov TNFaf*

“To. tedkd onpeio Topovoialoviol pe T oelpd mov dehydnke n dokiur otadepng axorovdiog yio EAeyyo
TOV 6QAALOTOG TOTTOV 1 670 5%

"H opéda gtcovikod oppdkov mepilopBaver exeiva to viokeipevo mov Elafav evdopAépio vedolizumab
v gfdopada 0 kot v efdopdda 2 Kot TVXOTOMONKAY Yio TNV AYN EIKOVIKOD QUpUAKOV amd TV
gBdopnada 6 £mg v efdopdda 52.

H extiunomn g Sapopdg Oepamsiog kot 1 Tipn p yio Oho ta teEdkd onpeio Paciletar 6t pédodo
Cochrane-Mantel-Haenszel

SK vk veeon: Baduoloyio CDAI < 150 v eBdopdda 52

Beltiopévn kKhvikr] aviomdkpion: peimon g Baduoroyiag CDAIL > 100 Babupovg omd v T avapopdc
(epfdopada 0) v efdopdda 52

** Kk vogon yopig koptikootepoetdn: Ot aoBeveic Tov ¥pNo1ULOTOI00G0V 0d TOL GTOUNTOG
KOPTIKOGTEPOEIDN KaTh TNV Evapén Kot SLEKOYAY TO KOPTIKOGTEPOELDTN Kat Bpiokovtay o€ kKAvikn Deeon
mv gfdopada 52. Ot apiBpoi acbevdv mov ¥pnoyLomolodoay omd TV GTOUATOG KOPTIKOGTEPOELIN KOTA TNV
Evapén Ntav n = 44 yia 10 EIKOVIKO @AppKo Kot n = 95 yio o vwoddpto vedolizumab.

1 Khvikr veeon (Babporoyio CDAI < 150, v efdoudda 52) o acbeveic mov dev giyav Aafet
mponyovuevn Bepaneio pe avrayoviori tov TNFa (n = 63 gicovikd pappako, N = 107 vroddpilo
vedolizumab)

H ovopaotikn Ty p

MZX = pn onpovtikd (apeimievpn tiun p > 0,05)

Ta TpoTedovta Kot devTEPELOVTA TEMKA oNUEi avaADONKav 6€ VITOOUAdES acHevdy oV dev glyav
voPAnOel oe mponyovuevn Bepamneia pe avtaywviot tov TNFa (42%, n = 170), acBevav mov glyav
amoTVYEL 0€ TTPOTYoLEVT Ogparneia pe aviaywviot] tov TNFa (51%, n = 210) ko ac0evav pe
wponyovuevn ékbeon oe Bepaneia pe aviaywviom tov TNFa wov, oumc, dev giyav mapovoidost
amotvuyio ™ Bepaneiog (7%, n = 29). Ta anoteréopata Tov aodevadv TG LeAETNG TOL VITOPANONKOV
o€ Ogpameio pe KOVIKO QApHaKo Kot voddpio vedolizumab cg avTég TIg LTOOUAdES TapovTIdiovTal
otovg I[Mivakeg 9 xan 10.
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Iivakog 9. AToTeELECPATO OTOTELEGRATIKOTNTOS EfOONdOaS 52 6¢ acOeveic mOV OV Eiyav
Aaper mponyovuevny Ospansio pe avrayovior Tov TNFo oty VISIBLE 2

Awpopd Bepomeiog

Ewovicé  Vedolizumab SC 108 mg (95% ClI)

PapLOKO K60e 2 efdopddeg Vedolizumab SC évavtt
Telkd onueio n =63 n =107 EIKOVIKOD (QOPULAKOV
Khvua) vogon 42,9% 48,6% 4,3 (-11,6, 20,3)
Beltiopévn kKAvikn 47,6% 54,2% 4,4 (-11,6, 20,3)
aVTOmOKPIoN
KAwvikn bpegon 1OPig 18.2% 41,0% 22,8 (-3,2, 46,8)
KOPTIKOGTEPOELN

™ Ot oc0eveic mov Sev eiyav AdPet kopia mponyovpuevn Oepaneia pe aviaymvior tov TNFo kot
YPNOHOTOL0VOAY OO TOV GTOUATOS KOPTIKOGTEPOELDN KATA TV Evapén ftav n = 22 Y10, TO EIKOVIKO QAPLLAKO
ka1 n = 39 yio 70 vroddpto vedolizumab

Iivaxoeg 10. Arotedéopata amoteleopaTikOTNTOS Efoopddas 52 og acbeveig mov giyav
aToTUYEL 6€ TPonyovuevn Oepameio pe avriaymvieti Tov TNFa oty VISIBLE 2

Awpopd Bepaneiog

Ewoviké  Vedolizumab SC 108 mg (95% CI)

QAPUOKO KGO 2 efdopddeg Vedolizumab SC évavtt
Telkd onueio n=>59 n=151 EIKOVIKOD QOpUAKOD
KAwvuen Hpegon 28,8% 46,4% 17,6 (3,8, 31,4)
Beltiopévn khvikn 45,8% 49,0% 3,2 (-11,8, 18,2)
AVTOTOKPIOT)
KAk vpegon 1P 15.0% 46.2% 31,2 (5,2, 54,5)
KOPTIKOGTEPOELDN

™ Ot ooBeveic mov eiyav amotoyel oe mponyoduevn Oepomeio pe avrayovioty Tov TNFa kot ypnoionotovcoy
oo OTOUATOG KOPTIKOOTEPOEWN KaTd TV Evapén ntav n = 20 yo To KoVIKO QApULAKO Kot n = 52 yia 1o
vroddpto vedolizumab

H HRQOL a&oroynnke péow tov IBDQ, gvig €181K00 gpyaireiov yia n cvykekpipévn voco, Kot Tov
EQ-5D (ovpmepihapfavopévov tov EQ-5D VAS), nov amoterel yeviko deiktn pétpnone. H
TOPUYOYIKOTNTA 6TV €pyacia a&loloyndnke péow tov WPAI-CD. Ot acbeveig mov vropfdiioviay o
Oepaneia pe vrodoplo vedolizumab datpnoav Pertidoelg otig faduoroyieg IBDQ, EQ-5D kot
WPAI-CD v gBdopdda 52 oe peyardepo Pabud and 0,11 ot acbeveic mov eAdpPoavay gikovikd
@apLOKo.

Ot acBeveic mov ohoxipwoay tn VISIBLE 2 fitav emié&uot va evtaybovv o pa cuveyilopevn
UEAETT EMEKTOOTG, AVOLYTNG EMCTLLOVOTG YL TV 0ELOAGYNOT TNG LOKPOYXPOVING ACPAAELOS KoL
AmOTELEGUATIKOTNTOC TNG Oepameiag pe vwoddpio vedolizumab e acbeveic pe EAkmON KOAITION 1)
voGo tov Crohn.

Houdwotpikdc TAnbovoudc

O Evponaikdc Opyaviouog Gapudkmv Exel ddceL avaPorn amd Ty vIToypEi®on VITOPOANG TV
amotelecUATOV TV pEAET@V pe To vedolizumab cg 1 1] TEPIGGOTEPEG LTOKATIYOPIES TOV
7010 TPIKOD TANBLOoUOV otV EAKdON KoAiTda Kat T vOco tov Crohn (BA. mapdypago 4.2 yio.
TANPOPOPIEC GYETIKA UE TNV TOUSLUTPIKT ¥P1oN).

52  ®appoxoxivTikég 1016TNTES

H pappaxokivntikr tov vedolizumab yio pia kot yio moAlamdég d06oe1g el peretnfel o vy
VTOKEILEVA Kot 0€ aoOeVELg e PETPLa EmG GoPapt evepyd EAKMON KoAITIdA 1) vOoo Tov Crohn.
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Amoppdonon

21006 0oBeveig otovg omoiovg yopnyndnkav 300 mg evéopAéfrov vedolizumab wg evoopAEfia Eyyvon
30 Aemtadv T1g €fSopadeg 0 Kot 2, 01 HECES KATMTATEG GUYKEVIPOGELG GTOV 0pO TNV gfdopdda 6 NToV
27,9 yg/ml (SD % 15,51) oty ehkddn koritida ko 26,8 pg/ml (SD + 17,45) ot vooo tov Crohn. Xg
perérteg pe evoopAéPlo vedolizumab, apyilovrag v efdopdda 6, ot acbeveig ehdppavav 300 mg
evoopAéBlov vedolizumab kdBe 8 1 4 efdopadec. Le acbevelg e EAKDON KOAITION, Ol LEGEC KATDTOTES
OLYKEVTPMOGELG oTobEpOoTOMUEVNG KatdoTtaong atov opd ftav 11,2 pg/ml (SD + 7,24) ko 38,3 pg/ml
(SD + 24,43), avtiotoya. e acbeveig pe vooo Tov Crohn, ot HEGES KATMTOTEG GLYKEVTIPOOELG
otabepomolévng Kotdotaons otov opd frav 13,0 pg/ml (SD £ 9,08) kat 34,8 pg/ml (SD + 22,55),
avTicTolya.

e peréteg og aobeveic pe elkmon koritida 1 voso tov Crohn mov eddpfovay vrodopto vedolizumab,
apyilovtag v efdopdda 6, ot acbeveic erdpPfovay 108 mg vrodopiov vedolizumab kdbe

2 gBdopadeg. Ot S1GUESEG GLYKEVTPMOELS 6TOV 0pO o€ otadepomompévn katdotaon oy 35,8 pg/ml
(SD * 15,2) o€ aobeveic pe ehkddn koAitido kar 31,4 pg/ml (SD * 14,7) oe acbeveig pe voco tov
Crohn. H Blodiefecipudmra tov vedolizumab petd omd epdma vrodopio xopriynon 108 mg o oyéon
Le TNV e@amas evoopAEPia yoprynon nrav epimov 75%. O d1bpuecog xpovog Emg v emitevén
HEYIOTNG GLYKEVIPWOOTG GTOV 0PO (tmax) NTAV 7 NUEPES (VP0G 3 ¢ 14 nuépeg) Ko 1| S1dpeoT HEYIOT
oLYKEVTP®GN 6ToV 0p0 (Cmax) Ntav 15,4 pg/ml (SD + 3,2).

Koazavoun

O1 opUOKOKIVNTIKEG aVaADGELG TANOLG OV VTOdEIKVDOVY OTL 0 dYKOC Katavoung Tov vedolizumab
glvan mepimov 5 Altpa. H odvdeon tov vedolizumab pe 11 mpmteiveg tov mAdopatog dev €xet
a&lohoynBet. To vedolizumab givai £va Bepamevtid LOVOKA®VIKO OVTIGOO KOl OEV OVOLEVETAL VOL
GUVOEETOL LE TIG TPMOTEIVEG TOV TAAGUOTOG.

To vedolizumab dev dtamepvd Tov ALLATOEYKEQPUAKO Ppayrd peTd and evoopA&Pia yopnynon. Otav
7o vedolizumab 450 mg yopnynOnke evoo@AEPia. OV aviyVEDTNKE GTO EYKEQPUAOVAOTIOIO VYPO VYLDV
VITOKEUEVOV.

AmofoAn

O1 QapUOKOKIVNTIKES avaADoELS oToV TANOLoUO Pacel evooPAEPiov katl VTOSOPLWY dESOLEVMV
delyvouv 611 N kdBapon Tov vedolizumab sivon mepinov 0,162 I/muépa (LEG® YPAUUIKOD LOVOTOTION
amofoAnc) kot n nuimn otov opd 26 nuépec. H axpiPng 066¢ amofoing tov vedolizumab dev gival
Yvootr. Ot QupUOKOKIVNTIKEG AVOADGELS 6TOV TANBVGUS delyvouv OTL evd 1| Yo unAn aABovpivn, To
vynAdTEPO PApog cdpatog kot 1 Tponyovpevn Bepaneio pe avii-TNF @dppoxo propodv va
avénoovy v kdBapon tov vedolizumab, 1) EéktooT TOV EXOPAGEDY TOVE dgv Bempeitar KAVIKA
ONUOVTIKY.

CpoppkdTnTo

To vedolizumab mopovGiace YPOUUIKT] QOPUAKOKIVITIKY] GE GUYKEVIPOGELG OPOV TAV®D AITd
1 mcg/ml.

Ewwoi tAnbvouoi

H nAia dgv ennpedletl v kdBapon tov vedolizumab cg acbeveic e EAkmdn koAitido Kot vOGo Tov
Crohn pe Baomn TG QOPUAKOKIVITIKEG aVAADGELS 6ToV TANOVoUS. Aev £xovv Tpayuatomombel TuTIKEG
UEAETEG Y10 VO EEETAGTOVV O EMOPACELG TNG VEQPIKNG 1 TNG NTATIKNG OVGAELTOVPYING OT1)
QOPUOKOKIVITIKY TOL vedolizumab.
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5.3 IIpoxkiviké dedopéva yio TNV ac@arsio

Ta un KhMvikd dedopéva dev amokaAdITOVV 1310iTEPO Kivouvo yia Tov dvOpwmo pe faon Tig
SVUPOTIKEG LEAETEC PUPUOKOAOYIKNG AGPAAELNG, TOEIKOTNTAG EXAVAAAUPAVOUEVOV OOCEDY,
YOVIOLOTOEIKOTNTAS, EVOEYOUEVIS KAPKIVOYOVOL Opdons, TOEIKOTNTASC GTNV OVATOPAYWOYIKT
KOVOTNTA KO OVATTLE.

Agv éyovv mpaypotonomBel pokpoypovies peréteg oe Lma pe to vedolizumab yia v a&loddynon g
KOPKIVOYOVOL Opaiong Tov ENEON OEV VILAPYOLY HOVTEAD PAPLOKOAOYIKNG AVIOTOKPIONG OE
HOVOKAMVIKA AVTICOUOTO. L€ POPUAKOAOYIKE OVTATOKPIVOLEVE €10 (TBMKOVG KVOVOUOLOYOG), dEV
VINPYE Kapio EVOEIEN KVTTOPIKNG VIEPTAAGIOG 1] CUGTNLOTIKNAG (VOGOTPOTOTOINGT|G ToL Hal
UTOpoVGE SUVNTIKA VO GUGYETIOTEL e OYKOYEVEDT € TOEIKOAOYIKEG eAéTeg dldpKetag 13 Kot

26 gfdopadmv. Emumiéov, dev avevpébnkay emdpdoeig tov vedolizumab otov pubud
TOAALUTAQGIOG OV 1] GTNV KVTTAPOTOEIKOTNTO TG KVTTAPIKNG GEPAS avOPOTIVOL OYKOV TTOV
EKPPAOTNKE In Vitro otnv vteykpivn osfs.

Agv &povv mpaypotonon el e1dikég peréteg yovipotntag o {da yia to vedolizumab. Agv givat duvato
va e&ayBel éva 0p1oTIKO GUUTEPAGHLA Y10 TOL APCEVIKE OVATOPAYDYIKE OpYOva OO LEAETT
to&wdtnrag emavaiappfoavopevov 066wV og TidnKo kvovoudroyo. Asdopévou oti to vedolizumab
OgV OEGEDETUL GTOV AVOTOPAYMYIKO 1GTO TOV OPGEVIKOD GTOV TiONKOo Kol 6TovV AvOpmTo, Kol EPOGOV
ToPOTNPNONKE OKEPALA T) APCEVIKT YOVILOTNTO G TOVTIKLO e EAAEWYT TNG wvTeykpivng B7 (vokdourt),
dev avapévetar 0Tt 1o vedolizumab Ba ennpedoet T YOVILOTNTO TOV OPGEVIKMV.

H yopfiynon tov vedolizumab cg kvo@opohvteg THNKOVE KLOVOLOLOYOLG KOTA T1 SIEPKELN TOV
LEYOADTEPOL PEPOVS TNG KUNGTG deV glye G amoTéAesa eVOEiEELg ETIOPACTG WG TPOG TNV
TEPATOYEVEST], TNV TPOYEVVITIKN 1 TI LETAYEVVNTIKY avATTTUEN TV Bpe@mv péxpt TNV nAkia Tov

6 unvav. Xounia erineda (< 300 pg/l) Tov vedolizumab aviyvedtnioay tnv nuépa 28 LETA TOV TOKETO
670 YaAa 3 and tovg 11 xvovopdroymv mdnkmy Tov vrofdilovtay o Oepameio pne 100 mg/kg Tov
vedolizumab yopnyovpevo kdbs 2 efdopadec Kot Oyt og omolodnmote {da wov eddpuBovay 10 mg/kg.

6. ®APMAKEYTIKEXZ IAHPO®OPIEXZ
6.1 Katahoyog exdoymv

Kurpkd 0&0 povoidpucd

Kitpikd vérpio dtwdpikod

L-iot1divn

L-iot1divn povoidpoyrmpikn

L-apywivn vdpoyrlmpikn

IMoAvcopPikd 80

"Yowp yio evéoipa

6.2 AocvpupototnTeg

EXieiyerl pedetov oyetikd pe tn copfatotnTa, To TapoV QOPUAKEVTIKO TPOTOV OEV TPEMEL VO
AVOLELYVOETOL LE GAAD POPUAKEVTIKA TPOTOVTOL.

6.3 Awdpkera Confg

24 unveg

6.4 Idwitepeg TpoPuLAAEELS KOTA TN PVLAEN TOV TPOIOVTOG

duvrdooete og yoyeio (2 °C-8 °C). Alotnpeite TIG TPOYEUIGUEVES GUPLYYEG 1] TIC TPOYEUOUEVEG

GLGKEVEG TUTIOV TTEVOG OTO EEMTEPLKO KOVTL Y10l VO TPOGTATEVOVTAL OO TO PWG.
Mnv kaToyvyeTe.
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Edv yperaletal, pio pepovopéyvn mpoyelicévn cOpyya 1 TPOYEUIGUEVT] GUCKEDT] TOTOL TEVAG UTOPEL
va Topapeivel EKTOG YOYEIOL TPOSTATELUEVT] 0TI TO PM¢ o€ Bepuokpacia dmpatiov (g 25 °C) ya
g 7 nuépec. Mn xpnNOYOTOIEITE TNV TPOYEUIGUEVT GUPLYYA T} TNV TPOYELUGILEVT] GUGKELT] TOTOL
mévag, edv €xel Tapapeivel eKTOG Yoyeiov Yo meplocdTepeg amd 7 NUEPEC.

6.5 ®@Yon K GLOTUTIKA TOV TEPLEKTN

Entyvio 108 mg evécwo didivuo o€ Tpoysmouévn chptyyo

Evéowo d1dAvpa og obptyya 1 ml amd yvari tomov I pe otabepn|, Aemtov toydpotog Perdva

27 gauge, 1,27 cm. H cOpryya €xet évo eAooTikd kdAvppo BEAOVaG £YKAEIGTO GE TAOGTIKO KEAVPOG
Kol EAUGTIKO TOU EICYDPNONG.

H mpoyepiopévn odpiryya vroddpiov vedolizumab amoterel cuGTnUA YOPAYNONS POPUAKOD pi0g
d0omg ne extédeot g éveong pe 1o xépt. Kabe mpoyepopévn ouptyya dabétet pio cuokev
AGQAAELOG TTOV EVEPYOTOLELTAL Y10 TV EXEKTOOT] KOl AGPAAOT eVOG KdAVK Thve arnd T Behdva,
UOALG ohoKANpwOEL 1) Eveon.

Yvokevaoies 1 1 2 Tpoye o HEVEOVY GUPLYYMV Kot TOAAOTAEG GLOKEVAGIES TV 6 (6 cuokevaocieg g 1)
TPOYEUGUEVOV GUPLYY®V.

Entyvio 108 mg evécwo SidAvpo o€ TPOYEMGUEVT] GUGKELT] TOTOL TTEVOC

Evéoyo 01dAvpa 6 TPOYEUIGUEVT] GUOKELT TOTTOL TTEVOC 6€ Vptyyo. 1 ml amd yvoi Tomov I pe
otabepr|, Aemtov Toympatoc, BeAdva 27 gauge, 1,27 cm. H cOpryya éxel éva eAaoTtikd kdAvppa
Behovag £ykleloto og TAAGTIKO KEAVPOG Kol EALACTIKO TAOL EIGYDPNONG.

H mpoyepicpévn cvokevn tomov mévog vtodoplov vedolizumab amotelel cvoTNUA YOPTYNONG
Qopuarov piog 006omg Ue EKTEAEST TNG EveonC Ue unyavikd tpomo. Kdbe mpoyepuspuévn cuokeun
THmov mévag d1abétel pia avtopatomompévn Bopdarkion feldvag mov emekteiveTol kol ac@arilel Tav®
amo T Perdva, LOAMG 1 cLeKELT amopaKkpLVOel amd T BEon g Eveong.

Yvokevooieg 1 1 2 TPOYEUOUEVOY GLOKEVOVY TOTTOV TEVAS KO TOAMOTAEG GLOKELAGIEG TV 6 (6
oVokeLOoieg TNG 1) TPOYEMOUEVOV GUGKEVDV TOTTOV TEVAG,.

Mmropei va, unv KuKAOQOpPOUV OLEG 01 GLUOKEVAGIES.
6.6 Idwitepeg TPOPUVLAEELS aTOPPLYNG KOL AALOS YEIPLGNOG

Odnyieg y1o ) yopnynon

AoV Bydiete tnv Tpoyeiouévn chPLYya i TV TPOYEUIGUEVT GLGKEVT TOTTOV TEVAS amd TO YLYEILD,
neppévete 30 Aemtd mptv xopnynoeTe v £veon, dote To ddhvpa va Epbetl og Beppokpacio
dopartiov.

Mnv a@nvete TNV TPOYEUIGUEVT] GUPLYYO 1] TNV TPOYEUIGUEVT] GLCKELT] TOTTOV TEVAG eKTEDEUEVT GTO
Gpeco nAokd g,

Mnv kotoyvyete. Mnv 1o ypnoyonoteite, av £xel katayvyei.

EXéyEte omTikd 10 O1GALLLO Y10 COUOTION KOl QTOYPOUATIGHO TPV 0mtd T xoprynon. To didlvpa
TPEMEL vaL eivat dypmpo £m¢ KiTpvo. M| ypNCLOTOLELTE Lo TPOYEUICUEVT] GUPLYYQ 1) TPOYELUGLLEVN
GUGKELT TUTOV TEVAG [LE OPATH COUATIOW 1] ATOYPOUOTIGHO.

Ka0e mpoyepicpévn cidpryyo 1 Tpoyeiouévn cueKeDT| THTOV TEVAS TpoopileTat udvo yio pia yprom.

Kabe aypnoiponointo gopuokeuticd Tpoidv 1 VIOAEUO TPETEL VO OTOPPITTETAL GOUPDVOL LE TIG
KOTd TOTOVG 10 HOVCES GYETIKEG SLOTAEELS.
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7. KATOXOX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Takeda Pharma A/S

Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Aowvio
medinfoEMEA@takeda.com

8. APIOMOZ(0OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Entyvio 108 mg gvéciuo SidAvpo o€ TPOYEWMGUEVT] GOPLYYO.

EU/1/14/923/002: 1 mpoyepuopévn cpryyo

EU/1/14/923/003: 2 mpoyspucpéveg oOpryyeg

EU/1/14/923/004 TToAlamAn cvokevacio: 6 Tpoyepicpéveg cvptyyes (6 cuokevaoieg tng 1
TPOYELGUEVTIG GOPLYYOG)

Entyvio 108 mg gvéoiuo S1dAvo o€ TPOYEWMGUEVT] GUGKELT] TUTOV TEVAC

EU/1/14/923/005: 1 mpoysiopuévn GLOKELT TOTTOL TEVAG

EU/1/14/923/006: 2 mpoyeiopévec GLOKEVEG TOTOV TEVAG

EU/1/14/923/007 IToAhamAn cuokevacio: 6 TPOYEUICUEVEG CUOKEVESG TUTOV TEVAG (6 CLGKEVAGIES TNG
1 mpoyeoUévng GLGKELNG TOHTTOV TEVOG)

9. HMEPOMHNIA ITPQTHXE EI'KPIXHX/ANANEQXHY THX AAEIAX

Huepopnvia tpotc £ykprong: 22 Maiov 2014
Hpepounvia tedevtaiog avavémong: 12 Askepppiov 2018

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Agntopepeic TANpoeopieg Yo 10 TaPOHY OPUAKEVTIKO TPOioV gival d100€a1EG GTOV SIKTLAKO TOTO
o0V Evponaikod Opyovicpod @apudkov: hitp://www.ema.europa.eu.
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IHAPAPTHMA 11

IMAPAXKEYAXTEX THX BIOAOTI'IKQX APAXTIKHX
OYXIAX KAI TAPAXKEYAXTEX YIIEY®OYNOI I'TA THN
AIIOAEXMEYXH TQN ITAPTIAQN

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH ATAGEXH KAI
TH XPHXH

AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAETAX
KYKAO®OPIAX

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI

ATIOTEAEXMATIKH XPHXH TOY ®PAPMAKEYTIKOY
MPOIONTOX
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A. HAPAXKEYAXTEX THX BIOAOI'IKQX APAXTIKHYX OYXIAX KAI
IHAPAXKEYAXTEX YIIEY®OYNOI I'TA THN AITIOAEEMEYXH TQN ITAPTIAQN

‘Ovopa kot 61evfuvon TV TaPooKELASTMOV TNE LOA0YIKDOC dPOCTIKNC 0VGIOG

AbbVie Bioresearch Center
100 Research Drive
Worcester, MA
01605-4314

HITA

Takeda Pharmaceuticals U.S.A. Inc.
9450 Winnetka Avenue North
Minneapolis

MN 55445

HITA

‘Ovopa kot 61evfuvon TV TOPOoKEVOSTMOV TOL £ivor LTELOHVVOL Yol TNV OTTOOECUELGT] TOV TOPTIOMV

Takeda Austria GmbH
St. Peter-StraPe 25
4020 Linz

Avotpia

B. OPOI'H OI IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAOEXH KAI TH XPHXH

DoppokevTikd TPOidV Yo T0 OTOI0 amoLTEITAL TEPLOPIGUEVT 1aTPIKT| cuvtayT| (PA. mapdptua L:
[epidinym tov Xapoktnpiotik®v tov [Ipoidvtog, mapdypapog 4.2).

I AAAOI OPOI KAI AITAITHZEIX THX AAEIAYXY KYKAO®QOPIAX
. Ex0¢ce1g meprookng wapakorovdnong g acedirelas (PSURS)

Ot anoutioetg yuo tnv vrofoin twv PSURS ywa to ev Aoym pappokeutikd tpoidv opilovran
GTOV KOTAAOYO UE TIG Nuepounvieg avaeopag g Evaong (katdhoyog EURD) mov mapatifeton
oV mapdypago 7, tov apbpov 107y, g odnyiag 2001/83/EK kot kaOe emakdlovdng
EMKALPOTOINONG OTMG ONLUOGIEVETAL GTNV EVPMOTAIKT| SIKTVOKT TOAT] Y10 TO PAPHOKO.

A.  OPOI'H HEPIOPIZMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI ATIOTEAEEMATIKH
XPHIH TOY ®APMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

o Yyéo10 owuygipiong Kivovvov (XAK)

O Karoyog Adelag Kukhopopiag (KAK) Ba die&aydyet Tig amaitodpeveg SpacTnploTnTESG Kot
TAPEUPAGELG PUPHOKOETOYPVTVIIOG OTG Tapovcidlovtal 6To cuppovndév XAK nov
mapovctdletar oty evotnto 1.8.2 g dosiog kKukAopopiag Kot 0molecdnToTe ETakOA0VOES
gykekpipévec avabempnoeig tov TAK.

‘Eva emucatporomnpévo XAK Oa wpémnel va katotedei:

. Metd and aitnue tov Evporaikod Opyaviopod @apudkov,

o OnotednToTE TPOTMOTOLEITAL TO GVOTN A SLoYEIPIONG KIVODVOV, E101KE MG OTOTEAEG LN
MY VEOV TANPOQOPLOYV TOV LITOPOVV VO ETLPEPOLY GNLOVTIKY] 0ALOYT 0TI oYE0T
0PEALOVC-KIVODVOD 1] MG OMOTEAEGLOL TNG EMITELENG EVOG GNUAVTIKOD OPOGT|LLOV
(QopUOKOETOYPOTVION 1 EAAYIGTOTOINGT KIVOUVOU).
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Edv n vropoAn piag EIITA ko 1 emkatponoinon tov ZAK cvunintovy, dbvatal va katotedovv
TOVTOYPOVO.

. EmnpoocOeto pétpa ehayrotomnoinons Kivoouvov
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MMAPAPTHMA III

ENNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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A. EINIXHMANXH
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTI (300 mg)

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Entyvio 300 mg kdvig yio TukvO GKEVOGLO Y10, TOPOCKELT] SIOAVUOTOS TPOG EYYLON
vedolizumab

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

KaBe prorido mepiéyer 300 mg vedolizumab.
Metd v avacvotacn, ke ml tepiéyel 60 mg vedolizumab.

3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

"Exdoya: Zakyopoln, L-totidivn, L-oTidivn povoddpoyrwpikn, L-apywvivn vopoyrmpikn,
moAvcopPuko 80.

4. GOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

Koévig yia mukvo okevaca Yo TopacKeLT SLOADLLOTOS TPOG £YXVON
1 puoAidio

| 5.  TPOMNOX KAI OAOX(OI) XOPHTHZHE

Awpaote 10 PUALO 0INYIDOV XPNOTG TPV 0T TN XPTOM.
Mo evooAEPLa xpnom HETA amd avacHGTACT KUl apaimon).

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION MPEIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI AEN
HHPOXEITIZOYN TA ITAIAIA

Na puidooetal o€ Béon, v onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovv Ta Tandid.

| 7. AAAH(EX) EIAIKH(EX) TPOEIAOTIOIHZH(EIZ), EAN EINAI AITAPAITHTH(EX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHZHX

EXP

9. EIAIKEX XYNOHKEYX OYAAEHX

dvidooete og Yoyeio. Altnpeite T0 QLA 6T0 EEMTEPIKO KOVTI Y10l VO, TPOGTOTEVETAL OTTO TO POC.
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10. IAIAITEPEX TIPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTON 'H TON
YIHOAEIMMATQN I10Y ITPOEPXONTAI AIIO AYTA, E@OXON AIIAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Aowvio

12.  APIOMOZXZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/14/923/001

13. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAZEH I'lA TH AIAGEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

H ottioddynon yio va, unv mtepiAnedei n ypooen Braille ivotl amodekt.

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

A160100T0TOG YPOUU®TOS KddKaS (2D) mov pépet Tov TEPIANPOEVTO LOVOSIKO aVayVOPIOTIKO KOOKO.

18. MONAAIKOX ANATNQPIETIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
SN
NN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX [TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

ETIKETA ®IAAIAIOY (300 mg)

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HZHZ

Entyvio 300 mg k6vig y1o. TuKvO GKEVAGA Y10 TOPAGKELT SIHADUATOC TPOG £YXVON
vedolizumab
IMo evooAEPLa xprion HETA amd avVOCLOTACT] Kot ApaioT).

2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

Mo evoo@A&Pra xpnom petd and avacHGTACT Kot apaimon).

3. HMEPOMHNIA AHEZHX

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. HEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT’ OI'KO 'H KATA MONAAA

300 mg

6. AAAA ETOIXEIA
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTI (ME BLUE BOX) - IPOT'EMIXMENH XYPII'TA (108 mg)
(EEATPOYNTAI OI IIOAAAITAEX YYXKEYAZXIEY)

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Entyvio 108 mg evéoipo S1GAvpo GE TPOYEUGUEVT GVPLYYOL
vedolizumab

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

Kabe mpoyepouévn ovpryyo mepiéyet 108 mg vedolizumab.

3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

"Exdoya: xttptkd o&d povoidpikd, Kitpikd vaTplo dwdptkd, L-1ot1divn, L-16t1divn povoddpoyiwpiki,
L-apywivn vdpoyrmpikn, moivcopPucod 80, Bdwp yia evéoipa. BAEme pOALO 0dnyidV xpriong yio
TEPOLTEP® TANPOPOPIEG.

4. GOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

Evéoo ddivpa

1 mpoyguopévn cvpryyo
2 TPOYEOUEVEG GUPLYYEG

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Awpaote 10 PUALO 0INYIDOV XPNONG, TPV ATO T YPT|ON.
Ymodopia yprion
IMao pio gprom povo.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION MPEIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXZH THN OITOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na purdooetal og Béon v omoia dev PAETOLY Kat dev Tpoceyyilovv To TodLd.

| 7. AAAH(EZ) EIAIKH(EE) TPOEIAOMOIHEH(EIE), EAN EINAI AAPAITHTH(EE)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEZHX

EXP
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9. EIAIKEX XYNOHKEX ATATHPHXHX

Ddvidooete og yoyeio.
Mnv KoToyOYETE.
DvAdcoete TNV TPOYEUIGUEVT] GUPLYYO GTO EEDTEPIKO KOVTI Y10 VO TNV TPOGTATEVETE OO TO POG.

10. IAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'A THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEZIMOIIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQN I10Y ITIPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Aowvio

12.  APIOMOZXZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/14/923/002
EU/1/14/923/003

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

[oprtioa

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'lA TH AIAGEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Entyvio 108 mg

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

A160106T0TOC YPOUUU®TOS KddKaS (2D) mTov eépel Tov TePIANEBEVTa LOVASIKO aVOYVOPIGTIKO KMOIKO.
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18. MONAAIKOX ANAI'NQPIETIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO

PC
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EZQTEPIKO KOYTI I'lA TIOAAATIAH XYXKEYAXIA (ME BLUE BOX) (108 mg)
(6x1 IPOI'EMIXMENEX XYPIITEY)

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Entyvio 108 mg evéoipo didAvpa g Tpoyepopévn cOptyyo
vedolizumab

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

KaBe npoyepuopévn odpryya mepiéyxer 108 mg vedolizumab.

3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

"Exdoya: xttptkd o&d povoidpikod, Kitpikd vaTplo dwoptkd, L-1ot1divn, L-1611divn povoddpoyiwpiki,
L-apywivn vdpoyrmpikn, moivcopPiko 80, Vdwp yio evéoiua. BAEme pOALO 0dNny1dV ¥prong yio
TEPOLTEPM TANPOPOPIEC.

4. GOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

Evéoo didivpa

[MoAromAn cvokevacio: 6 TpoyecuEveS cUptyYeg (6 cuokevacie g 1 TpoyeUIGUEVNC GOPLYYOC)

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Y7roddpia yprion
INa pia gpnom povo.
Awpaote 10 PUALO 0INYIDOV XPNONG, TPV ATO T YPT|ON.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®APMAKEYTIKO
MPOION IPEINEI NA ®YAAXIETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na euldooetal o€ 0éon v omoia dev PAEmoLY Kat dgv Ttpoceyyilovv To TodId.

‘ 7. AAAH(EY) EIAIKH(EYX) ITPOEIAOIIOIHXH(EIY), EAN EINAI ATTIAPAITHTH(EYX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP
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9. EIAIKEX XYNOHKEX ATATHPHXHX

Ddvidooete og yoyeio.
Mnv KoToyOYETE.
DvAdcoete TNV TPOYEUIGUEVT] GUPLYYO GTO EEDTEPIKO KOVTI Y10 VO TNV TPOGTATEVETE OO TO POG.

10. IAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'A THN ATIOPPIYH TQN MH
XPHEZIMOIIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQN I10Y ITIPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Aowvio

12.  APIOMOZX(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAXZ

EU/1/14/923/004 (6x1 mpoyeicpéveg GOPLYYES)

13. APIOMOX ITAPTIAAX

[aprtioa

‘ 14. TENIKH KATATAZEH I'TA TH ATIAGEXH

| 15. OAHTIEX XPHEHE

‘ 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Entyvio 108 mg

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

A163146TaTOG YPAPU®TOS KOOKAS (2D) mov @épet Tov TEPIMNEOEVTO LoVadIKO avayVmPIoTIKO KOOIKO.

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

PC
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

ENAIAMEXO KOYTI HOAAAIIAHX XYXKEYAXIAYX (XQPIX BLUE BOX) —
MPOTEMIXMENEX XYPIITEZX (108 mg)

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Entyvio 108 mg evéoipo didAvpa g Tpoyepopévn cOptyyo
vedolizumab

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

KaBe npoyepuopévn odpryya mepiéyxer 108 mg vedolizumab.

3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

"Exdoya: xttptkd o&d povoidpikd, Kitpikd vaTplo dwdptkd, L-1otidivn, L-1611divn povoddpoyiwpiki,
L-apywivn vdpoyrmpikn, morvcopPiko 80, Vdwp yio evéoiua. BAEme pOALO 0dny1dV ¥prong yio
TEPOLTEP® TATPOPOPIES

4. GOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

Evéoo didivpa
1 mpoyepopévn cvpryya

Mépog molhamAng cuokevaciog, dev umopel va Toinbel yopioTd.

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Ymodopia yprion
INa pia gpnom povo.
AwBaote T0 PUALO 0INYIOV XPAONG, TPV ATTO TN PN ON.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION MPEIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXZH THN OITOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na puidooetal og 0éon v omoia dev PAEmOLY Kot dev Tpoceyyilovv Ta Todid.

| 7. AAAH(EZ) EIAIKH(EE) TPOEIAOMOIHEH(EIE), EAN EINAI AAPAITHTH(EE)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEZHX

EXP

61



9. EIAIKEX XYNOHKEX ATATHPHXHX

Ddvidooete og yoyeio.
Mnv KoToyOYETE.
DvAdcoete TNV TPOYEUIGUEVT] GUPLYYO. GTO EEDTEPIKO KOVTI Y10 VO TNV TPOGTATEVETE OO TO POC.

10. IAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'A THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEZIMOIIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQN I10Y ITIPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Aowvio

12.  APIOMOZXZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/14/923/004 (6x1 mpoysiopévn copiyyo)

13. APIOMOX ITAPTIAAX

[aprtioa

‘ 14. TENIKH KATATAZEH I'TA TH ATIAGEXH

| 15. OAHTIEX XPHEHE

‘ 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Entyvio 108 mg

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

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIZETIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

DYAAO KAAYYHX (ITPOT'EMIXMENH XYPIITA) (108 mg)

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Entyvio 108 mg evéoipo didAvpa g Tpoyepopévn cOptyyo
vedolizumab

2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Takeda Pharma A/S (og Aoydtumo tng Takeda)

3. HMEPOMHNIA AHEZHX

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

[oprtioa

5. AAAA ETOIXEIA

IMao pio gprom povo.
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EAAXIXTEX TIAHPO®OPIEX IIOY ITPEITEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

EINIXHMANXH XYPIITAX (108 mQ)

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOZX KAI OAOX(OI) XOPHIHZHZ

Entyvio 108 mg evéoipo
vedolizumab
Y7modopia yopnynon

‘2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

3.  HMEPOMHNIA AHEHE

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

[aprtioa

5. HEPIEXOMENO KATA BAPOZXZ, KAT' OI'KO'H KATA MONAAA

0,68 ml

6. AAAA ETOIXEIA
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTI (ME BLUE BOX) - MPOTEMIXMENH XYXKEYH TYIIOY IIENAX (108 mg)
(EEATPOYNTAI OI IIOAAAITAEX YYXKEYAXIEY)

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Entyvio 108 mg evéoipo S1dAVU GE TPOYEHIGUEVT] GLGKELT] TOTTOV TEVOG
vedolizumab

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

KdaBe npoyepuopévn ovokevn tomov mévag mepiéyel 108 mg vedolizumab.

3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

"Exdoya: xttptkd o&d povoidpikd, Kitpikd vaTplo dwdptkd, L-1otidivn, L-1611divn povoddpoyiwpiki,
L-apywivn vdpoyrmpikn, moivcopPiko 80, Vdwp yio evéoiua. BAEme pOALO 0dNny1dV ¥prong yio
TEPOLTEPM TANPOPOPIEC.

4. GOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

Evéoo didivpa
1 TPOYEUGEVT CLGKELT TOTTOV TTEVOC
2 TPOYEMGUEVEG CLOKEVES TOTTOL TTEVOG

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Y7roddpia yprion
Awpaote 10 PUALO 0INYIDOV XPNONG, TPV ATO T YPT|ON.
INa pia gpnom povo.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OITIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
MPOION IPEINEI NA ®YAAXIETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZETTIZOYN TA ITAIAIA

Na euldooetal o€ 0éon v omoia dev PAEmoLY Kat dgv Ttpoceyyilovv To TodId.

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

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP
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9. EIAIKEX XYNOHKEX ATATHPHXHX

dvrdoocete o€ Yoyeio.

Mnv KoToyOYETE.

DuAdcoETE TNV TPOYEUIGUEVT] GUGKELT] TOTOL TEVOC GTO EEMTEPIKO KOVTL Y10, VO TNV TPOCTATEVETE
oo T0 PG,

10. IAIAITEPEX TIPO®YAAEEIX I'A THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEZIMOIIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQON ITIOY IPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Aowvio

12.  APIOMOZXZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/14/923/005
EU/1/14/923/006

13.  APIOMOZX ITAPTIAAX

[aprtida

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AIAOGEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Entyvio 108 mg

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

A160106T0TOG YPOUU®TOS KddKAS (2D) mTov pépet Tov TEPIANPOEVTO LOVOSIKO aVayVOPIOTIKO KOOKO.
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18. MONAAIKOX ANAT'NQPIZTIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EZQTEPIKO KOYTI I'lA TIOAAATIAH XYXKEYAZXIA (ME BLUE BOX) (108 mg)
(6x1 TIPOI'EMIXMENEX XYXKEYEX TYIIOY IIENAY)

‘ 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Entyvio 108 mg evéoipo S1dAVU GE TPOYEHIGUEVT] GLGKELT] TOTTOV TEVOG
vedolizumab

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

KdaBe npoyepuopévn ovokevn tomov mévag mepiéyel 108 mg vedolizumab.

3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

"Exdoya: xttptkd o&d povoidpikd, Kitpikd vaTplo dwdptkd, L-1otidivn, L-1611divn povoddpoyiwpiki,
L-apywivn vdpoyrmpikn, moivcopPiko 80, Vdwp yio evéoiua. BAEme pOALO 0dNny1dV ¥prong yio
TEPOLTEPM TANPOPOPIEC.

4. GOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

Evéoo didivpa

[MoAromAn cvokevasio: 6 TPOYEUGUEVEG GLOKEVES TOTTOV TEVAS (6 GLoKELGIEG TG 1 TPOYEMGUEVTG
GLGKELNG TOTOL TTEVOC)

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Ymodopia yprion
INa pia gpnom povo.
AwBaote T0 PUALO 0INYIOV XPAONG, TPV ATTO TN PN ON.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION MPEIEI NA ®YAAXXETAI E OEXZH THN OITIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na purdooetal og Béon v omoia dev PAEmoLY Kot dev Tpoceyyilovv To Todid.

| 7. AAAH(EZ) EIAIKH(EE) TPOEIAOMOIHEH(EIE), EAN EINAI AAPAITHTH(EE)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEZHX

EXP
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9. EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXHX

Ddvidooete og yoyeio.

Mnv KoToyOYETE.

DuAdcoETE TNV TPOYEUIGUEVT] GUGKELT] TOTOL TEVOC GTO EEMTEPIKO KOVTL Y10, VO TNV TPOCTATEVETE
oo T0 PG,

10. IAIAITEPEX TIPO®YAAEEIX I'A THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEZIMOIIOIHOENTON ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TOQN
YIHOAEIMMATQON ITIOY NPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©@OXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Aowvio

12.  APIOMOZXZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/14/923/007 (6x1 mpoyelicUEVEG GVGKEVES TOTTOV TEVOC)

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

[oprtioa

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'lA TH AIAGEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. TAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Entyvio 108 mg

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

A160106T0TOC YPOUUU®TOS KddKaS (2D) mTov eépel Tov TePIANEBEVTa LOVASIKO aVOYVOPIGTIKO KMOIKO.

69



18. MONAAIKOX ANAT'NQPIZTIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA
ENATIAMEXO KOYTI HOAAAIIAHX XYXKEYAXIAY (XQPIX BLUE BOX) —
MPOIEMIXMENH XYXKEYH TYINIOY IIENAX (108 mg)

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Entyvio 108 mg evéoipo S1GAVUO GE TPOYEUIGHEVT] GUGKEVT TOTTOV TEVOG
vedolizumab

2. LYNOEXIH XE APAXTIKH(EX) OYXIA(EL)

Kabe mpoyepuopévn ovokevn tomov mévag mepiéxet 108 mg vedolizumab.

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

"Exdoya: kitpikd o&d povoidpikd, Kitpikd vatplo dwdpikd, L-1ot1divn, L-1611divn povoddpoyiwpikn,
L-apywivn vdpoyrmpikn, moivcopPiko 80, Vdwp yio evéoiua. BAEme pOAAO 0dNy1dV ¥prong yio
TEPOTEP® TANPOPOPIEG.

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

Evéoyo o1dAvpa
1 TpoyeGUEVT] GUGKELT TUTOV TEVAG

Mépog moALamANG cuoKeVaGing, dev umopel va TmANOel yoplotd.

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Y7roddpia yprion
INa pia gpnom povo.
Awpaote 10 PUALO 0INYIDOV XPNONG, TPV ATO T YPT|ON.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OITIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
MPOION IPEINEI NA ®YAAXIETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na euldooetal o€ 0éon v omoia dev PAEmoLY Kat dgv Ttpoceyyilovv To TodId.

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

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP
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9.

EIAIKEX XYNOHKEX AIATHPHXHX

Ddvidooete og yoyeio.

Mnv KoToyOYETE.

DuAdcoETE TNV TPOYEUIGUEVT] GUGKELT] TOTOL TEVOC GTO EEMTEPIKO KOVTL Y10, VO TNV TPOCTATEVETE
oo T0 PG,

10.

JIAIAITEPEX IIPO®YAAZEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEZIMOIIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATON ITIOY NPOEPXONTAI AIIO AYTA, E@OXON AITAITEITAI

11.

ONOMA KAI AIEYOGYNXH TOY KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45
2665 Vallensbaek Strand

Aowvio

12.

APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®DPOPIAX

EU/1/14/923/007 (6X1 mtpoyeioévn GLGKELT TOTOV TEVOG)

13.

APIOMOZX ITAPTIAAX

[oprtioa

| 14,

I'ENIKH KATATAZH I'TA TH AITAGEXH

| 15,

OAHT'IEX XPHXHX

| 16.

IHAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Entyvio 108 mg

17.

MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAZTATOX TPAMMOQTOX
KQAIKAX (2D)

18.

MONAAIKOX ANAI'NQPIZETIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

DYAAO KAAYYHX (ITPOT'EMIXMENH XYXKEYH TYIIOY IIENAX) (108 mg)

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Entyvio 108 mg evéoipo S1dAVU GE TPOYEHIGUEVT] GLGKELT] TOTTOV TEVOG
vedolizumab

2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Takeda Pharma A/S (og Aoydtumo tng Takeda)

3. HMEPOMHNIA AHEZHX

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

[oprtioa

5. AAAA ETOIXEIA

IMao pio gprom povo.
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EAAXIXTEX TAHPO®OPIEX I1OY ITPEITEI NA ANAI'PA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

EINNIXHMANXH XYXKEYHX TYIIOY IIENAX (108 mg)

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOZX KAI OAOX(OI) XOPHIHZHZ

Entyvio 108 mg evéoipo
vedolizumab
Y7modopia yopnynon

‘2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

3.  HMEPOMHNIA AHEHE

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

[aprtioa

5. HEPIEXOMENO KATA BAPOZXZ, KAT' OI'KO'H KATA MONAAA

0,68 ml

6. AAAA ETOIXEIA
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B. ®YAAO OAHI'IQN XPHXHX
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@DvAiro 0oNYLOV Apions: IIinpoopics Yo Tov ac0evi)

Entyvio 300 mg kovig Y10 TUKVO GKEVAGHA Y10, TOPO.OKELY] SLoAOpaTOG TPOS £y Von
vedolizumab

Awpdote TPooeEKTIKG 0AOKANPO TO PVIAO 00N VIOV YPT|ONG TTPLV APYICETE VO TAIPVETE AVTO TO

PappoKo, O10TL TEPLAAUPAVEL GNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GUG.

o  DOvAGETe anTO TO POAAO 00N YI®Y YpNoNG. Tomg ypelaotel va to daPdoete Eava.

e Edv éyete mepartépo amopieg, potoTe TOV Y1aTpd 1) TOV VOGOKOUO GG,

e  Edv mopatnpnoete Kamolo avemBOUnTn EVEPYELD, EVILEPDGTE TOV YLOTPO 1) TOV VOGOKOUO GOC.
Av10 1oyvet Kot Yo kéBe mbavn avemBountn evépyela Tov Ogv avaPEPETAL GTO TAPOV GUALO
odnywdv ypnons. BAéme mapdypopo 4.

T egprEyeL 10 Tapov GUAAO 00N YLOV:

T etvon o Entyvio kou o iva 1 yprion tov

T mpénet va yvopilete mpv cag yopnynOei to Entyvio
[g va yopnynOei To Entyvio

[MBavég avemBounteg evépyeteg

ITod¢ va pvidooete to Entyvio

[epreydpeva g cvokevaciog Kot Aomég TAnpopopieg

Sk wdNE

1. Tu givan To Entyvio kot oo given i xprion tov

Th givan To Entyvio
To Entyvio mepiéyet ) dpactikn ovsio «vedolizumab». To vedolizumab aviket og po opdda
Broroyik®dv eapudkmy mov ovopdioviat povokiwvikd avticopata (MADS).

o dpa 10 Entyvio

To Entyvio dpa epumodifovtag o TpmTEIVY 6TV EMUPAVELL TOV AEVKDV OLOCPALPimV To oToia
TPOKAAOVV TN GAEYUOVT] GTNV EAKAOOT KOALTIdA, TN VOG0 Tov Crohn Kot tn Ankvbitida. Avtd
nepropilel v éktaon TG PAEYUOVNIC.

Toti ypnowonoreitar To Entyvio
To Entyvio ypnoipomoteiton yio TV avIUETORTION TOV ONUEI®V Kol COUTTOUATOV GE EVAMKES TOV
TAoYOoLVV Od:

o pétpio Emg cofapn evepyod EAKmON KOAITION

o uétpro Emg cofapn evepyod voco tov Crohn

o pétpila Emg cofapn evepyod ypdvia Ankvditida.
EAxkoonc koAitida

H gAxmong koAitida eivar pia wédnon mov tpokaiel eAEyYUOVT TOL TayE0g eVTEPOL. Edv €xete eEAkaddn
KoAlTda, apyikd Bao cag yopnynbovv ariia edapuaia. Edv dev avtomokpdsite apketd KaAd 1} eGv dev
UTOPEITE VO OVEYTEITE QLT TAL PAPLOKO, O YIOTPOG GO UTOPEL VO Gag yopnynoet To Entyvio yo va
TEPLOPIOEL TOL GNUELD KOl CLUTTMOUOTA TNG TAONONG GO,

Noéoog tov Crohn

H voco¢ tov Crohn gival po vo60g Tov TpoKkoaiel pAEYHOVY TOV TEXTIKOL GLoTHpOTOC. Edv €xete
v660 tov Crohn, apyucd Oa cog yopnynovv diia edappaka. Edv dev avtamokpideite apketd KoOAd 1)
€dv 0gv UTOPELTE VO OvEYTEITE OVTA TOL PAPLOKO, O YIOTPOG GOG UTOPEL VO Gag yopnynoet 1o Entyvio
Yol VoL TEPLOPICEL TOL OMUETD KOl CLUTTOUATO TNG TAONONG GOG.

Anxvbitida
H Ankvbitida eivor puo vocog 1 omoia TpokaAel GAEYHOV] GTO ECMTEPIKO TOTY®UO TOV BLAGKOV

(AMKvB0G) oL dNpOVPYHONKE KOTA TN XEPOVPYIKN ETEUPOOT] YLOL TNV CVTIUETOTION TNG EAKDAOVC
KoAitdoc. Eav éxete Ankvbitda, uropei va cag yopnyndovv npmta avtifrotikd. Edv dev
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avTOmOKPLOEiTE OPKETA KAAG oTo avTIBloTiKd, 0 YTpdg Gag Umopel va oag yopnynoet to Entyvio ya
Vo, TEPLOPIoEL T oNUEiDl KOl GUUTTMOLOTA, TS TAONONE GO,

2. Tvrpéner va yvopilete Tpwv ocog yopnyn0dsei to Entyvio

Mn ypnorpomonoete To Entyvio

. og mepintwon aAlepyiog oto vedolizumab 1) g omolodnToTE GALO 0O TO GLGTATIKA AVTOD TOL
QOPLAKOV (OVaPEPOVTOL GTNV TTOPAYPaPO 6).
o eaqv €yxete evepyd cofapn Aoipnmén -6mwe puuatioon, dnintnpiocn Tov aipatog, cofapn

Sugppota ko épeto(yaotpeviepition), LoinmEn Tov VELPIKOD GLGTILOTOC.

Ipogdomomosic kKo TPoPLAGEES
AmevBuvBeite oToV Y10TPO, TOV POPLOKOTOL0 1 TOV VOGOKOUO GOG, TPV Xpnoiomomcete o Entyvio.

Evnuepoote Tov Y10Tpo, TOV QUPRAKOTOL0 1] TOV VOGOKONO 60G GPEGMGS, OTOV YPTCLLOTTOLEITE Y10
TPMOTN POPA AVTO TO PAPHOKO, KOTA TN dtdpkela TG Oepameiog kot HeTaEd TV 00GEWDV:

o €dv exkdnAmoete BoAn Opacn, anmdAslo Opacng N dSmiwnia, duckoAdia Ty opAia, advvapio
evog Bpayiova 1 04100, PHETAPOAN GTOV TPOTO TOL TEPTATATE 1) TPOPANLATA IGOPPOTIAG,
emipovn owdio, petwuévn aichnon N andieln aicbnong, anmdAsio LwAung N ovyyvon. Oia
aLTA pmopel va gival GLUTTOUATO GOPAPT)S KOl EVOEXOREVAOS BavATNEOPOV EYKEPUIKIG
madnong, n onoia givor yvoot og molveotiokn Aevkogykepaionddeto (ITITA).

o e €xete hoipmEn 1 vopilete 01t £xete Aolpwén —ta onueio mepthappdvouv piyn, TpéHovio,
emipovo Pryo 1 vynAd TopeTd. Mepikég Aoméelg umopei va yivovv cofapég kot mhoavov
aKopun Kot amelnTikég yio  Lon, e6v OgV AVTIUETOTGTOVV.

o €dv gppavioete onueio aliepytkng avtiopaong 1 dAing avriopacng oty £yvor), Onwg
ovptyuod, duokoAia oty avamvon], e&avinua, kvnoud, Tpnéyo 1 LaAn. Avtd uropei va
EUPAVIGTOVV 0T SldpKeLa TNG Eyxvong N LeTd v €yxvon. o mo Aentopepeic TAnpopopie,
PA. £yyvon ko aArepyIKES avTIOPACELS 0TV TTapdypapo 4.

o €4V TpoKeLTOL Vo KAveTe 0mo10voNToTe guPoiacpuo 1 xete epuforactel Tpoceoata. To Entyvio
Umopel va EXNPeACEL TOV TPOTO TOV AVTATOKPIVESTE GE Eva EUPOALO.

. edqv éyete xapkivo, amevBuvleite oTov y1aTpo cog. O yatpog cog Ba mpémetl vo anopacicst edv
umopei akoun va. cog yopnyeitat to Entyvio.

o €av dgv a1c0dveote KoAvTEpPO, Kabmg To vedolizumab evdéyetal va ypetdleTorl Emg Kot
14 eBdopadeg yio va dpaoet oe opiopévous acbevels pe moAd evepyd vooo tov Crohn.

o kor £éenpor
To Entyvio dev cuviotdrol yio yprion o€ Taudid 1 epnfovg (MAkiog KaTm tv 18 e1dv) Aoy EAletyng
TANPOPOPLDY GYETIKA LLE TN YPNOTN CLTOV TOV PAPUAKOL GE QLTI TNV NAKLOKT OUAOL.

Alha gappoxe kot Entyvio
Evnpuepmote tov yiatpd 1| T0v vosokOuo cog dv maipvete, £xete TpOGPOTA TAPEL 1] Umopel vo, TApETE
A PapLLoKal.

. To Entyvio dev mpénet va yopnyeitar pali pe GAia BloAoyikd @apuokae Tov KatasTEAAOLY TO
OVOGOTONTIKO GO GUGTNLO, KABMG 1) pdior Tov eapudikov dev gival yvmoTy|.

Evnuepmote tov yiatpd Gog edv EXETE TPONYOLUEVMS TAPEL:

o natalizumab: (évo QApLOKO Y10 TNV TOAAGTAN GKATpLUVGN) N

o rituximab (évo AapPLOKO Y10 OPIGUEVOLG TOTTOVE KOPKIVOL Kol PEVLOTOELD0VG apBpitidog).
O y1otpdg oag Ba amopacicel edv pmopel va oag yopnyeitor to Entyvio.
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Kinon kot Oniaopog
Edv giote éykvog 1 Onhalete, vopilete 0TL umopei va giote £ykvog 1 oxed1GLETE VO ATOKTNOETE oI,
{nthote TN GUUPBOLAN TOL YITPOL GOG TPV TAPETE AVTO TO PAPUAKO.

Kvnon

O1 emdpaoeic Tov Entyvio og eykbovg yuvaikeg dev givar yvwotéc. Enopuévmg, autd to papuako dgv
cuvioTdTal Yo xpromn otr dudpkeln g eykvpoovvns. Ecelg kot o yiatpdc cag o mpénet va
ATOPAGIGETE OV TO OPEAOG Y10 0aG efval LeyaddTEPO amd TOV SLVNTIKO KIvOLVO Y10 EGGG Kot TO LOPO
o0,

Edv eiote yovaika og avamapoywyk nikio, cuvietdtol vo amoOyeTe va Letvete £YKV0OG VA
ypnowonoteite Entyvio. [Ipénet va ypnoluomoleite amoTeAEGUATIKY OVTIGOAANYN KOTA TN S1dpKeELD
g Bepameiog Kot yio tovAdyiotov 4,5 unveg petd v teAevtaia Oepaneio.

ONnAacpOS

Evnuepaote tov yrotpd cag av Onialete N oxedialete va Onidcete. To Entyvio mepvael 6to untpikd
YOAQ. AgV VIAPYOLY EMAPKELS TANPOPOPIES GYETIKA LE TV EMIOPACT] TOV UTOPEL ALTH VAL £YEL GTO
Bpépog cag kat oty mapaywyn yeroktos. [Ipénetl vo amopaciotel, edv Ba otopaticoel o Mnhacpogn
0o otopatnoel | xpnon tov Entyvio, Aapfdvovtag vadyn 1o 6¢elog Tov ONAacuov Yo 1o modi cog
Ko To 6QeLOG TG Bepameiog Yio €04,

Odnynon kot EPLoROS PNYAVRATOV

AVT0 TO PAPUOKO £XEL UIKPT ETLOPOOT] GTIV IKAVOTNTA GAG GTNV 0ONYNGN KoL TOV XEPIGUO
pnyoavnudrov. 'Evag pkpog aptBuog acBevov €xet vidoet (oAn petd ™ Anymn tov Entyvio. Edv
viooete (AAT, LNV 00NYNGETE 1 UNV XPTCLULOTOCETE EPYOAEIR 1] LIV LOLTOL.

3. g va yopnynOsi to Entyvio

1660 Entyvio 0a AdPete
H Oepancio pe Entyvio givon 1 i1 yio v gAkddn kolitida, t voco tov Crohn kot t Ankvditda.

H ovvietduevn 66on ivon 300 mg Entyvio n omoio yopnysiton og e€ng (BA. akdlovbo mivoka).

ApBuoc Bepanciog (Eyyvonc) Xpoviko onueio Oepameiog (£yyvong)
Ogpamneio 1 0 eBoopddeg
Ogpamneio 2 2 gBdopadeg petd ) Ogpomeio 1
Ogpamneio 3 6 efoopadec uetd ) Oepomeio 1
Enduevec Oepameieg Kda0e 8 efdouddeg

O ywrpdc oag pnopei va amopacicet va aAlatel avtd 1o ypovodidypappo epaneiog avaroya Le T0
1060 KaAd dpa to Entyvio oty nepintwon| coc.

. H éyyvon 0o cog yopnynei amd tov y1atpd 1 TOV VOGOKOWO 6aG, HEC® evaTdiaing o€ 1 amd Tig
QAEPeC Tov Ppayiova cag (evdopréfia £yyvon) vy 30 Aemtd mepinov.
. TMoa tig Tpdteg 2 eyyHOELS, 0 YIUTPOS N 0 VOGOKOUOC 560G o cag mapoakolovdel oTevd ot

SLapKEL TNG £YYLONG KoL Yot TEPIMOV 2 DPES PETA TNV OAOKAN PG TG Eyyvons. [a OAeg Tig
gmdueveg eyyvoelg (Letd Tig mpmdteg 2), Ba giote vVd TopaKolovONoN 6T SLApPKELD TG £YXVONG
Kol ylo 1 dpa mepimov PETA TNV OAOKANP®OT) TS £YXLONG.

Eav Egyaoete 1) yaoste 10 pavrefod oog yra v £yyvon tov Entyvio

Edv Egydoete N yooete £va paviefod yia Ty £yyvon, Kavoviote GALO pavteol 10 cuvToUdTEPO
duvaro.
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Edv stopaticere va ypnoiponoreite To Entyvio
Mn otapatioete va ypnoponoteite To Entyvio ywpic vo WAAGETE TPMOTU GTOV Y10TPO GOG.

Edv éxete meplocdTepEg EPOTICELG GYETIKA LLE T YPNOT] AVTOL TOV QAPUAKOV, POTIGTE TOV Y10TPO 1)
TOV VOGOKOLO GOG.

4. IIBavéc avemOBOunTES EVEPYELEG

Onwg 6ha Ta eApOKa, £TGL KOL GVTO TO PAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEG EVEPYELEG, OV
Kol 0gv Tapovolalovtal 6 GAOVG TOVE AVEPOTOLG,.

Yofapég avemOBOUNTES EVEPYELEG

AmevBuvheite 6ToV Y10TPO GOC APEGCMG EQV TOPATPTCETE OTOLOONTTOTE OO TO, TOPOKATO:

o AAAEPYIKEG aVTIOPAGELS (EVOEYETAL VO, eMMpedoovy £m¢ 1 ota 100 dtopa) —ta onueio vogyetat
va Teplapfavouy: cuptypod 1 SVGKOAID TNV AVOTTVOY|, KVIO®OT), KVNGLO TOV OEPUATOG,
apn&o, aictnpa adwbeciag, Tovo otn BEon Eyyvonc, epuBpoTNTA TOL SEPHOTOS KOt

o AomEelg (evogyetar va emnpedoovy £og 1 ota 10 dtopa) —ta onpeio evoéyetot va
mepthappavouv: piyn 1 tpéuovio, vymid Topeto 1 eEAvonua

Alrec avemBOuNTEG EVEPYELES
AmevBuvieite 6TOV Y10TPO GOG TO GVVTOROTEPO GLVATOV ECV TOPOTNPTCETE OTIONTOTE AT TA
TOPOKATO:

ITol¥ ovyvig avemBOunTeg evépyetes (umopei va emnpedoovy mepiocodtepa omd 1 ota 10 dropa)
® KOO KPLOAGYTLLAL
e TOVO oTLS apBpdOELG
®  TOVOKEPOAO

Yoyvég avemOounteg evépysreg (umopei va emnpedoovy émg 1 ota 10 dropa)
e mvevpovia

Aoipwén oto wayd évtepo amod to Paxthiplo Clostridium difficile

TUPETOH

Ompokikn Aoipmén

uetaPoric otov TpdTO Attovpyiog Tov Hratdc oag, avénon oto nratikd vivpo (paivovtat

oT1G eEETAOELG QLATOC)

KOT®OT

Prixa

ypinn

ocLaAyia

TOVOLOLLO

Aolpwén Topappviov KOATOL

Kvnopo / gayovpa

eEavOnua kot epuBpotnta

OVO GTO AKPO

LOiKES KPAUTES

puikn advvapio

Aoipwén Tov eapvyya

Yoo TpEVTEPITION

TPOKTIKN Aoipwén

TPOKTIKA EAKT

oKANPA KOTpaVL

(POVCKMOUEVO GTOUAYL

oépla

VYA TESN TOL ALOTOG
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aicOnpo popuUnyKIdoHaTog 1| TOIUTNHOTOG
GTOHOYIKO KOOGO

ALLOPPOTOES

BovAwpévn potn

éxlepa

VOYTEPIVOL 10pMTEG

BINTY|

alpoppayio tov opHov

dvopopia oo Bmpoaka

épmng Cwotpag

'Oy ovyvég avemOOunTES Evépyeres (unopel va emnpedcovy £og 1 ota 100 dropa)
e gpubpomta Kot evaicHnocio v BLAGKOVY TV TPLYOV

Aotlpwén amd QupopdKknta 6ToV APLYYQ Kol TO GTOUA

KOATIKT] AOTH®EN

Bapm 6paon (ammAiela g o&HTNTAG TG OPACTS)

ITol¥ oravieg avemOovunteg evépyeareg (umopei va ennpedoovy £o¢ 1 oo 10.000 dropa)
o a1pviduo, Pfopld aAlepyikn avTidpac, 1 omoio WTopel Vo TPOoKAAEGEL SUGKOAIN GTNV AVATTVOT],
oilonpa, ypnyopo kapdakd pubud, epidpmaon, TTOCT TG APTNPLUKNG TESTS, TALYYO, OTOAELL
NG GLVEIOTONG Kol KATAPPEVOT] (AVAPLACKTIKT OVTIOPAOT] KoL OVOQUANKTIKY KotomAn&ia)
e (@Aeypovn tov Nratog (nrotitide). Ta onpeio Kot T0 GUUTTOUOTA TG NREATITIO0G PUTopEl var
TEPIAAUPAVOLV U1 PLGTIOAOYIKE OTOTEAECUATO OTIC EEETAGELG NTUTIKNG AEITOVPYIOG, KITpivIGU
TOV HoTdV 1 7oV dépuatog (iktepog), mévo ot de&id TAELPAE TOV GTOUAYOV GOG, HOADTEG

Mn yvootig (1 ovyvotnto, 6gv pmopei va exktiundei pe Baon ta drabéoiua dedopévar)
®  TVELWOVIKN VOGOG TOL TPOKUAEL dOGTTVOLN (OLAUEST] TVEVUOVOTAOELDL)

Ava@opd avemOdunTOV gvepyE®V

Edv mapotnphoete KOmolo, avemBOunTn evépyela, EVIUEPMDGTE TOV YIATPO 1) TOV VOGOKOUO 6aG. AVTO
1oyOEL Kot Yo KaOe Thav| avemBountn vEPYELR TOL OEV AVAPEPETAL GTO TOPOY PVALO 0ONYIDV
xprons. Mnopeite emiong va avagépete avemBountes evépyetes ansvbelog, Lécm Tov eBvikov
GLGTHIOTOG OVAPOPAS TTOL avaypaeeTol 6to Tlapdptnua V. Mécm g avaeopdc averdountov
gvePYELDV pmopeite vo, fondnoete 6T GLAAOYN TEPICTOTEP®V TANPOPOPLDOV CYETIKA UE TNV ACPAAELN
TOL TTOPOVTOS POAPLAKOV.

5. Iog va puidscete To Entyvio

To @apuoko ovTd TPETEL VO PUAACCETAL GE PEPT] TOV OEV TO PAETOVY Kat OV TO POAVOLY Ta, TOLSIE.
Na pn ypnoiponoteite avtd 10 GAPUOKO LETE TNV NUepounvio ANENG OV avVaPEPETOL GTO KOVTI Kot
v emonuavon, uetd v évoeitn «<EXP». H nuepounvia Anéng givail n televtaio nuépa tov unva

OV OVOQEPETOL EKEL.

To Entyvio yopnyeiton and yiotpd 1 vocorkopo kot ot acheveig dgv mpémet vo puiave 1 vo xepilovtot
t0 Entyvio.

To Entyvio mpoopiletar povo yia pio yprion.

Mn avorypévo @raridro: dvldcoete o yoyeio (2 °C-8 °C). Awnpeite to PLaridio oto apyikd Kovti
Y10 VO TPOGTATEVETOL OO TO PG,

AvaovotadEiy drdivpe Kot aparmpévo dtaiopd: XpnoiLonolnote ta oapuécms. Edv avto dev givar
duvato, 10 avacvotaféy dtdAvpa 6To PLOAISI0 pmopel va amodnkevtel Yo £mg 8 dpeg 6TOVG

2 °C-8 °C. To apoiwpévo dtdlvpo o vEGIHO dldAv O YA®pPLovyoL vaTpiov 9 mg/ml (0,9%) propel va
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amoOnkevtel fo¢ 12 dhpeg o Oepuokpacio dopatiov émg tovg 25 °C 1 ém¢ 24 dpec o€ Yoyeio

(2 °C-8 °C) 1 y10 émg 12 dpeg og Bepuokpacio dopatiov kat oe yoyeio (2 °C-8 °C) yia cuVILOCTIKO
oLUVOAIKO dtdotnue 24 mpdv. 'Eva dtdotnua 24 opdv umopel va TepiAapPfavel £0¢ 8 dpec 6Tovg

2 °C-8 °C ywo 1o avaocvotabéy didlvpa 6to eraAidto kot £mg 12 dpeg otovg 20 °C-25 °C yua 0
APOLOUEVO SIIAVL GTOV GAKO £YYXVOTG, OAAL 0 GAKOG £YYLONG TPEMEL VO PUAACGETOL GE YVYEID

(2 °C-8 °C) y1a T0 VOO0 TOV YPOVIKOV dtaoTHATOG 24 wpmdV. TuydV ¥POVOG KaTE TOV 0mOi0 TO
avaoVOTOOEY S1AALUO APVETOL OTO PLOAISI0 Ba TPETEL VO ApapEiTaL OO TOV YPOVO Y10 TOV 0010 TO
Sudvpa propet va dtatnpnBel otov GlKo £yyvonc.

Mnv kaToyvyeTe.

Na pn ypnotponoteite autd 10 PAPLOKO EAV TAPATNPNCETE TVYOV COUOTION GTO LYPO 1|
ATOYPOUOTIGHO (TO dtdAvpa TPEMEL va eivar dtavyég i 1pdilov, aypopo £0¢ KITpvo avotytd) Tpv amd
™ xopfiynon.

Mnv metdte appoKa 6To vepd TNG OmMOYETELONG 1 OTA OIKIOKA amoppippata. Potiote Tov
QOPUOKOTOLO GOG Y0 TO TMG VO TETAEETE TO, PAPUAKE TTOL EV YPMCIULOTOlELTE T, AvTd T péTpa Oa
BonBnocovv oty mpoctacio Tov TePPaAiovTtog.

6. Iepreydpeva TS 6VOKELAGIOG KUl LOUTEG TANPOPOPieg

Tvegpréyer To Entyvio

o H dpactiki oveia civar to vedolizumab. Kabe graridio nepiéyet 300 mg vedolizumab.

o Ta drra ovetaTikd givor n L-otidivn, n L-1ot1divn povoiidpoyrwpikn, n L-apywvivn
VOPOYAOPIKY, 1 Gakyapoln kal to TolvcopPukod 80.

Epedévion tov Entyvio kon wepreybpeva g cuokevaciag

o To Entyvio givan pio Agukn £€m¢ VTOAELKT KOVIG Y10 TUKVO GKEVAGLLO Y10 TAPOCKELN
SLIADUATOG TTPOG £YYVOT), 1| OTTOI0, TUPEYETAL GE YOAAIVO PLOAISIO UE EAAGTIKO TAOMO KoL
TAOGTIKO KOTOKL.

o Kd&be cvokevacio tov Entyvio mepiéyet évo grolidio.

Karoyog Aderog Kvkhogopiog

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Aavia

IHopoockevaotig

Takeda Austria GmbH
St. Peter-StraPe 25
A-4020 Linz

Avotpia

I"a omoladnmote TANPOPOPIo. GYETIKA LE TO TOPOV QUPUOKEVTIKO TPOIOV, TUPUKOAEIGTE VO
angvBouvbeite otov TomKO avTTpdcwTo Tov Katdyov tng Adsiog Kvihopopiog:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Takeda Belgium NV Takeda, UAB

Tél./Tel.: +32 2 464 06 11 Tel.: +370 521 09 070
medinfoEMEA@takeda.com medinfoEMEA@takeda.com
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bbarapus

Takena bearapus EOOJ]
Ten.: + 359 2 958 27 36
medinfoEMEA@takeda.com

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.

Tel: + 420 234 722 722
medinfoEMEA @takeda.com

Danmark

Takeda Pharma A/S

TIf.: +45 46 77 10 10
medinfoEMEA@takeda.com

Deutschland

Takeda GmbH

Tel.: +49 (0) 800 825 3325
medinfoEMEA @takeda.com

Eesti

Takeda Pharma OU

Tel.: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

EALada

TAKEDA EAAAY AE.
TnA.: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espafia

Takeda Farmacéutica Espafa, S.A.
Tel.: +34 917 90 42 22
medinfoEMEA@takeda.com

France

Takeda France SAS

Tel.: +33 140 67 33 00
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 377 88 96

medinfoEMEA @takeda.com

Ireland

Takeda Products Ireland Ltd.
Tel.: 1800 937 970
medinfoEMEA@takeda.com

island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com
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Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV
Tél./Tel.: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA@takeda.com

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

Tel.: +361 270 7030
medinfoEMEA@takeda.com

Malta

Drugsales Ltd

Tel.: +356 21 419070
safety@drugsalesltd.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

Tel.: +31 20 203 5492
medinfoEMEA@takeda.com

Norge

Takeda AS

TIf: +47 800 800 30
medinfoEMEA@takeda.com

Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel.: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA@takeda.com

Polska

Takeda Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48223062447
medinfoEMEA@takeda.com

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.
Tel.: + 351 21 120 1457
medinfoEMEA@takeda.com

Romania

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel.: +40 21 33503 91
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba
d.o.o.

Tel.: +386 (0) 59 082 480
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenské republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel.: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA@takeda.com



Italia Suomi/Finland

Takeda Italia S.p.A. Takeda Oy

Tel.: +39 06 502601 Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA@takeda.com medinfoEMEA@takeda.com
Kvbztpog Sverige

A.POTAMITIS MEDICARE LTD Takeda Pharma AB

TnA: +357 22583333 Tel: 020 795 079
a.potamitismedicare@cytanet.com.cy medinfoEMEA@takeda.com
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda Latvia SIA Takeda UK Ltd

Tel.: +371 67840082 Tel.: +44 (0) 3333 000 181
medinfoEMEA@takeda.com medinfoEMEA@takeda.com

To mapév @vrro 0dNYLOV YpfioNS avabempnOnke Yo TELEVTALO POPA OTIS
Alreg INYEG TANPOGOPLAOV

Av106 T0 PUALO 00NYIDV YprioNG etval dtaBEcIo Ge k00T KATAAANAN Yo TVPAOVG acheveic 1)
acOeveic pe petpévn 0paot Kot uropet vo xopnynoel and tov apuddlo Tomkd avImpOsHOTO TOV
Koatdyov Aderog Kuichopopiog.

Aentouepeic TANPoQopieg Yio TO PAPLOKO aLTO gival d1BEcieg 610 dIKTLOKO TOTO Tov Evpmmaikod
Opyavicpov Papudkmv: http://www.ema.europa.eu.
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O mAnpogopiec mov akorlovBolv amevBivovtal pdvo oe emayyelpaties vysiog:

IyynAaciuotnta

IIpokeévov va Bertiwbel 1 yvnraodnta Tov PLOAOYIKGOV GOPUAKEVTIKOV TPOIOVI®V, TO GVOud
Kol 0 aplipog ToPTidOG TOL YOPTYOVLEVOD PAPULAKOL TPETEL VO KOTAYPAPETOL LLE GOPTVELDL

Odnyiec ovacHoTaons Kot £yyvonc

1. XpNGILOTOMGTE AGTTTY TEYVIKT] OTOV TPOoETOALETE TO dtdAvpa Entyvio yio evooeAiéfia
£yyvon.
2. AQa1pEOTE TO ATOCTMUEVO KOTAKL 0O TO PLOAISI0 Kot OKOLTIOTE e PapPaKt EUTOTIGUEVO LE

owoénvevpa. Avacvotiote to vedolizumab pe 4,8 ml 0mooTEP®UEVOL EVEGILOD VOATOG OE
Beppokpoaoio dopoatiov (20 °C-25 °C), ypnowonoidvtog pio cvpryyo pe Beddva 21-25 gauge.

3. TomoBetnote TN PeAdva 6T0 PLOAISIO SOUEGOV TOV KEVTPOL TOL TAOUATOG KOl KOTELOOVETE T
pOT TOV VYPOV TPOG TO TOLYWLLO TOL PLOALIIOV Y1 VO ATTOPVYETE TOV VIEPPOALKO OPPIGUO.

4, [eprotpéyte amard to QLoAid0 Yio TOVAGYLGTOV 15 devtepdrenta. MnVv avoKiveite 1
AVOOTPEPETE LIE SUVOUT.

5. Apnote 10 eroAidlo kabioto £m¢ 20 Aentd og Oeppokpacio dopatiov (20 °C-25 °C), dote va,
umopécel vo yivel n avachotaon Kot va katakodicet o appdc. To grolidio pmopel va
TEPICTPEPETAL KL VOL EAEYYETOL 1] SLIAVOT GE AVTO TO XPOVIKO ddotnpa. Edv dev £yetl dSaivbel
TMpwg votepa and 20 Aemtd, mepiuévete aida 10 Aemtd yio va yivel n dilvon.

6. EXéyEte TO avacvoTaOEY S1GAVO OTTTIKA Y10, TUYOV COUOTIONKT VAN KOl ATOYPOUATIGUO TPV
amo v apaimon. To dtdAvpa tpémetl va etvar dtowyEg 1 adtopaves, dypopo £0¢ Kitpivo
AVOIKTO Kol Y®pic 0patd couatidln. AVacvoTafEy SIIADLO TOV £YEL UN XOPUKTNPLOTIKO YPDLLOL
N TEePLEYEL cOUOTIOW OgV TPETEL VO YopTYEiTOL.

7. Orav £xet Stohvbel, avaotpéyte To ProAidio anard 3 opéc.

8. Agapéote apéomg 5 ml (300 mg) tov avacvotadévrog Entyvio ypnoyonoidvtag pio coptyyo
pe Berdva 21-25 gauge.

9. ITpocBéote ta 5 ml (300 mg) Tov avacvotabévrog Entyvio oe 250 ml oteipov evésiuov
Stodvpatog yroprovyov vatpiov 9 mg/ml (0,9%) kot avapei&te TPOGEKTIKA T GOKOVLAN
£yyoong (ta. 5 ml tov evéotov dtoAdbpotog yhmptovyov vatpiov 9 mg/ml (0,9%) dev yperaletot
va apopgdodv amod Tt cakovia £yyvong Tpv tpocbicete to Entyvio). Mnv mpocfétete aila
QOPUOKEVTIKG TPOTOVTO GTO TOPACKEVAGUEVO SIAAVL £YYVONG 1) OTO GET EVOOPAEPLG
€yyvong. Xopnynote to dtdhvpa £yyvong yio 30 Aentd.

Molic avacvotabei, To dtdivua £yyvong TPEMEL Vo, ¥PNOLOTOMNOEL TO GUVTOUOTEPO SLVATOV

YuvOnkeg @OAaéng
Yuyeio (2 °C-8 °C) 20°C-25°C
Avoovotafév diiivua 6to Praridio 8 mpeg Mnv to apnvete o€
avopovi!
ApoiwBév Siéhvpa og evésipo dtdlvpa 24 mpec® 12 dpec?
yrAoplovyov vatpiov 9 mg/ml (0,9%)

1Ta v avacvotacn emrpénovat o 30 Aentd

2 Autdg 0 yp6vog mpodmobETel OTL TO avacLOTAOEY S1BAVLLA PAIDVETOL OUECHC GTO EVESTO StdAvLLL
yrwprovyov vatpiov 9 mg/ml (0,9%) kot dratnpeitan amokAeloTiKd 6ToV 60K yyvong. Tvxdv ypodvog Kot tov
omoio To avacLOTOOEY SV APVETAL 6TO PLOAIdI0 Oo TPEmEL Vo, apailpeitol amd Tov ¥pOVo Yio TOV 000 TO
Sthvpa propel va dotnpndei otov oo £yyvonc.

3 Avt| 1) mepiodog pmopei va mepthapfavel fog kot 12 dpec otovg 20 °C-25 °C.
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Mnv katoyvyete. Mnv amobnkedete ToOV aYpNGIUOTOINTN TOGHTNTA TOL OVOCLGTUOEVTOC
SLADUATOG 1] TOL SLHAVUATOG £YYVONC Y10 VO TO ETOVOYPTCUOTONGETE.
Kabe prokidio mpoopiletor povo yio pia ypron.

Kdabe ayxpnoiponointo gaprokevtikd mpoidv 1 VIOAELUN TPETEL VAL OTOPPITTETAL GOUPDVOL LLE TIG
KATA TOTOVS IGYVOVGEC GYETIKEC SLOTAEELG.
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@DvAiro 0oNYLOV Apions: IIinpoopics Yo Tov ac0evi)

Entyvio 108 mg evéopo didiopa o€ Tpoyspiopéiv) 6opLYYa.
vedolizumab

Awpdote TPooeEKTIKG 0AOKANPO TO PVIAO 00N VIOV YPT|ONG TTPLV APYICETE VO TAIPVETE AVTO TO
PappoKo, O10TL TEPLAAUPAVEL GNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GUG.

o DvrdEte avTo TO EOALO 0N YDV Yprone. Towg ypelaotel va to dofdacete Eava.
. Edv éxete mepartépw amopieg, p@TNOTE TOV Y10TPO, TOV POPUOKOTOLO 1] TOV VOGOKOUO GOG.
. H cvvtayn yio avtd 10 approko xopnynonke amokAeloTIKd Yio 060G, Agv TPEMEL VO ODGETE TO

oapupaxo oe GArovs. Mmopel va Tovg mpokaAéoel PAAPN, axoOUa Kot OTOV TO GUUTTOUATO TG
acBéveldg Tovg eivar id1a pe ta Ok Gog.

e  Edv mopatnpnioete Kamolo avemBOuntm evépyeLn, EVIULEPADGTE TOV YLOTPO, TOV PAPUAKOTOL0 1)
TOV VOGOKOUO G0G. AVTO 1oY0€eL Kot Yo KO mhovn avemBOunTn evEPYELR TOV OV AVAPEPETAL
670 TOPOV GUALO 0dNYIDV YpYong. BAére mapdypago 4.

T epLéyeL 1o Tapov GUAAO 00N YLOV:

T1 etvon o Entyvio ko mowa giva 1 yprion tov

T mpénet va yvopilete mpv ypnoponomoete to Entyvio
Ia¢ va ypnoomomoete to Entyvio

[MBavég avemBOunTes evépyeteg

ITog va puidooete to Entyvio

[epreydpeva g cvokevaciog Kot Aomég TANpopopieg

ISR .

1. Tu givan To Entyvio kot owa given i yprjon tov

T givor To Entyvio
To Entyvio mepiéyet ) dpaoctikn ovoio «vedolizumab». To vedolizumab aviket og po opdda
Brodoyik®dv Qopuikmy Tov ovopdlovtal povoklmvika avticopoto (MADS).

I®c dpa 10 Entyvio
To Entyvio dpa eumodiloviag pio TpmTEIV 6TV ETLPAVELL TOV AEVKOV OLLOGPALPImV T 0Toia
TPOKAAOVV T PAEYLLOVT] GTNV EAKMON KOAITId0 Kot T vOés0 tov Crohn. Avtd mepropilel v éktaon

™G GAEYHOVAG.

TNati ypnowonorcitan o Entyvio
To Entyvio ypnoipomoteiton yio Ty avIUETORICT TOV CUEI®MV Kol CUUTTOUATOV G EVAMKES TOV
TAGYOLVV OTo:

o pétpra £og cofapn evepyod eAkdON KoATIOO
o pétpe £og coPapn evepyd voso tov Crohn.
E\xcodng koritida

H elxkddng kolitda givan o mdbnom mwov mpokaiel @AYoV TOL TaEog eviépov. Edv €xete eElkcddn
KoAiTda, apyukd Oa cog yopnyndovv driia eapuaka. Edv dev avtomokpideite apketd KaAd 1} eGv dev
UTOPEITE VO OVEYTEITE OWTE TOL PAPUOKO, O YINTPOS GO UTOPEL VO 6ag yopnynoet To Entyvio yio va
TePLOPioeL Ta GNUEID KOl CUUTTOUATO TNG TAONONG GO,

Nocog tov Crohn

H voco¢ tov Crohn gival po vo60g Tov TpoKkoaAel pAEYIOVY TOV TEXTIKOL GuoTHpoToc. Edv €xete
v660 tov Crohn, apyucd Ba cog yopnyndovv dira pdappakxa. Edv dev avtarokpiBeite apketd Ko 1)
€dv dgv umopeite va aveyteite ovTd ToL PAPUOKO, O YIOTPOS GOG UTOPEL Vo 6ag yopnynoet to Entyvio
Y0l VoL TEPLOPICEL TA CUEID KOl GUUTTOUOTO TNE TAONGNC GOC.
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2. Tvpéner va yvopilete mpv ypnoponomocte 10 Entyvio

Mn ypnowponomcete To Entyvio

. oe mepintwon ailepyiog oto vedolizumab 1 e omol0dNToTE GALO OTd TA GLOTATIKA AVTOV TOV
QOPLAKOV (OVaPEPOVTOL GTNV TTOPAYPAPO 6).
o eaqv €yxete evepyd cofapn AoIU®mEN-OTMS PLUATIOGN, ONANTNPINGT) TOV CiOTOS, GoPapn

Sudppota kot €peTo (YooTpevtepitidon), AoipmEn Tov VELPLKOD GLGTNHLOTOG.

Ipogdomomosic kKo TPpoPLAGEES
AmevBuvbeite oTov y1aTpod, TOV QapHOKOTOLd 1| TOV VOGOKOLO 6aG, TPV Xpnotporomoste to Entyvio.

Evnuepoote Tov Y10Tpo, TOV QUPRAKOTOL0 1] TOV VOGOKONO 60G OPEGMGS, OTOV YPTCLLOTOLEITE Y10
TPDOTN POPE AVTO TO PAPHOKO, KOTA TN dtdpkela TG Oepameiog kot LeTaED TV 00GEWDV:

. edv ekdnAdoete BoAn Opaon, amdAelo dpacng 1 SmAOTiA, SLGKOAIN 6TV oAl advVapLio
evog Bpayiova 1 T0d100, LETAPOAN GTOV TPOTO TOL TEPTATATE 1) TPOPANATA IGOPPOTIAG,
emipovn owdio, petwuévn aichnon N andieln aicbnong, anmdisto LwAung N ovyyvon. Oia
aLTa pmopel va gival GuUTTOUATO GOPAPT)S KAl EVOEXOREVAOS BavaTNEOPOV EYKEPUIKIG
madnong, n onoia givol Yvoot og molveotiokn Aevkogykepaionddeto (ITITA).

o eav €xete hoipm&n 1 vouilete 011 £xete Aoluwén - Ta onueio Teptrappdavouv piyn, tpéHoviro,
emipovo Pryo 1 vymAd TopeTd. Mepikég Aoméelg pmopel va yivovv cofapég kot mbavov
aKopun Kot amelinTkég yio ) Lon, e6v OgV AVTIUETOTIGTOVV.

o edv eppavioete onueio adiepytkig avtidpaong, OTmMG cuptyrd, SLGKOAN GTNV aVATVOT,
gEavonua, kvnouo, tpné&o N LaAn. ['o mo Aertopepeig minpopopieg, PA. ahiepyikéc
avTdpdoelc otV Tapdaypapo 4.

o edv mpoKerTtan va kdvete omolovdnmote guPoiracpud 1| xete epPforactel mpdéceata. To Entyvio
UTOPEL VO ETNPEAGEL TOV TPOTO TOV AVTATOKPIVESTE GE Eval EUPOALO.

. eqv €yete kapkivo, anevBuvheite 6tov yiotpo cog. O yiotpog oag O Tpénel vo, amopacicel dv
umopei axoun va cag yopnyeitor to Entyvio.

o €dv dev a1c0dveote KoAvTepa, Kabmg To vedolizumab evdéyeton va ypetdleton £mG Kot
14 eBdopddeg yio va dpaoet oe opiopévous acbevels pe moAd evepyd vooo tov Crohn.

o kor £éenpor
To Entyvio dev cuvietdrtal yio yprion o€ moidid 1 epnPoug (MAtkiog kbtm tov 18 etdv) Adym EAAeyNg
TANPOPOPLDY GYETIKA LLE TN YPNON CLTOL TOV PAPUAKOV GE QVTIV TNV NAIKIOKT OUddaL.

Alha @appoxa ko Entyvio
Evnuepmote tov yiatpd, TOV GOpLOKOTOL0 1) TOV VOGOKOLO GOG EQV TOIPVETE, EXETE TPOGPATO TAPEL I
umopel va mapete GAAa @apuoKa.

. To Entyvio dev mpénet va yopnyeitar pali pe GAAa Plodoyikd @papuaka Tov KaTasTEALOVY TO
OVOGOTONTIKO GO GVGTNLO, KAOMG 1) pdior Tov eapudikov dev gival yvmoTy|.

Evnuepmote tov yiatpd Gog edv EXETE TPONYOLUEVAS TAPEL:

o natalizumab (évo @appoKo yio TV TOAAATAN GKApLUVGT) 1

o rituximab (évo QAPHOKO Yio OPIGUEVOLG THTOVE KOPKIVOL Kol pELLOTOED0VG apBpiTidag).
O y1atpog oag O amopacicel edv pumopel va oag yopnyeitor to Entyvio.
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Kinon kot Oniaopog
Edv elote éyxvog 1} Onhdlete, vopilete 6T umopel va glote £ykvog 1 oxedALETE VO OMOKTNOETE TALOH,
{nthote TN GUUPBOLAN TOL YITPOL GOG TPV TAPETE AVTO TO PAPUAKO.

Kvnon

O emdpdoeic Tov Entyvio og eykbovg yuvaikeg dev elvar yvootéc. Enopévmg, avtd to pdpuako dgv
GULVIGTATOL Y10 XPTOT) OTY| OLAPKEL TG EYKVUooVVTG. Eoelg kot 0 yatpdg oog Tpémet vo amopaciceTe
av To OQPELOG Yo 6ag fvor peyalutepo amd Tov SLVNTIKG KivOuvo Yo €60G Kot TO Lopd GOg.

Edv giote yovaiko og avamapoy@ytk MAKio, GUVIGTATOL VO, ATOPVYETE VO LEIVETE EYKVOC EVD
ypnowonoteite Entyvio. [Ipénet va ypnouomoleite amoTeAEGUATIKY OVTIGOAANYN KOTA TN S1dpKeELn
g Bepameiog Kot yio tovAdyiotov 4,5 pnveg petd v teAevtaia Oepamneio.

OnAaopog

Evnuepaote tov yuatpd cag av Onidlete 1 oxedialete va niacete. To Entyvio mepvdetl 6to pntpukod
YOAQ. AgV VIAPYOLY EMAPKELS TANPOPOPIES GYETIKA LE TNV EMIOPACT| TOV UTOPEL aVT vaL £YEL GTO
Bpépog cag kai oty mapaywmy”n ydroktog. [Ipénel vo amopaciotel, edv Oo otopathoel o NAacpog M
6o otapatnoel | xpion tov Entyvio, Aapfdvovtag vrdyn 1o d¢erog Tov ONAacov yio o modi cog
Kol To 0QeL0g TG Bepameiog yio €64,

Odnynon ko EPLoROS pPNYaAvVRATOV

AVT0 TO PApPOKO £XEL LIKPT ETLOPOOT) OTNV IKAVOTNTA GAG GTNV 0O1YNON KoL TOV XEPIGUO
unyovnudtov. 'Evag pikpog aptduog acbevov €xet vidoet {oAn petd ™ Anymn tov Entyvio. Edv
viooete (AATn, UV 0ONYNGETE 1 UNV XPTOLUOTOICETE EPYOAEIR 1 IOV LT

To evéopo vahopa Entyvio 108 mg/ml wepréyer varpro
To @apuako avtd mepiéyel Aydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avé d6on, ival avtd Tov
ovopdlovpe «eredBepo vatpiovy.

3. Ilog va ypnoipomromicere To Entyvio

[Tévtote va ypNGHOTOLEITE TO PAPLOKO OVTO QVGTNPA COLPMVA HE TIG 001 YIEG TOV Y1ATPOV 1| TOV
Qopurokomolod coc. Eav éxete apeifolieg, pothoTe TOV Y10TPO 1 TOV QUPLOKOTOLO GOC.

Eoeig 1 0 ppovtiomg cog o exkmaidevteite otn (pron tov evécewmv Entyvio kdt® amd to dEpua oog
(vodopLOV EVEGE®V).

IIéco Entyvio 0a Lapete
H Ogpancio pe Entyvio givar n) 6o yio Ty €éAkmdn koAitida kot ) voéoo tov Crohn.

H ovviotdpevn d6om ivor 108 mg Entyvio yopnyodueva pe voddpia Eveon pio @opd kabe

2 eBdopdoes.

o v apyn tng Bepameiag, o yiatpog Ba yopnynoet apyikég 06celg Entyvio péow evetdiaéng oe
pio eAéPa Tov Ppayiovd cag (evooeAéfia €yyvon) oe dtdotnua 30 Aentdv.

o Metd amd tovAdyiotov 2 evoopAéPieg eyyvoels, Oa apyicete va Aaupdvete to Entyvio pe
vodopla €veor). H mpdn vmoddpia Eveon yopnyeitatl katd Tov povo TG EMOUEVNG
TPOYPOUUATIOUEVIS EVOOPAEPLOG £YYLONG Kot KAOE 2 Bd0oUAdEg TN GUVEKELX.

"Eveon Entyvio
Mmropeite vo KAVETE GTOV EXVTO GOG TIG LTOOOPLEG EVEGELS 1] VO OO TIG KAVEL EVOG PPOVTIGTNG, UETE
Ao EKTOIOEVOT GTOV TPOTO OV Yivovtol. Odnyieg Tapéyoviol 6To TEAOC CLTOD TOV POAAOV.

Eav Eeyaoete vo mapete 1] mapaieiyete v éveon Tov Entyvio

Edv Eeydoete | mopodreiyete pio 6601, KAVETE TNV EMOUEVN EVEST] TG 0OGNG TO GLVTOUOTEPO SVVATO
Kot KGO 2 efOopadeG 0T GLVEXELD.
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Edv stopaticere va ypnoiponoreite To Entyvio
Mn otapatioete va ypnoponoteite To Entyvio ywpic vo WAAGETE TPMOTU GTOV Y10TPO GOG.

Edv éxete meplocOTEpEG EPOTICELG GYETIKA LLE T YPTOT) OVTOV TOL POPUAKOV, POTHGTE TOV Y1ATPO,
TOV (POPLOKOTOL) 1] TOV VOGOKOUO GOG.

4. IIBavéc avemOBOunTES EVEPYELEG

Onwg 6ha Ta eAppOKa, £TGL KOL GVTO TO PAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEG EVEPYELEG, OV
Kol 0gv Topovclalovtal 6€ OAOLG TOVG AVOPMOTOLG,.

Yofapég avemOBOUNTES EVEPYELEG

AmevBuvheite 6ToV Y10TPO GOC APEGCMG EQV TOPATPTCETE OTOLOONTTOTE OO TO, TOPOKATO:

. aAAEPYIKEG avTIOPAGELS (Umopel va ernpedoovy €og 1 ota 100 dtopa) — ta onueio VOEyETUL VaL
mepthapfdavouv: cuptypd 1 Suvokorio otV avamvon, Kvidmon, kvnoud tov déppatog, Tpnéiuo,
aicOnpa adwbeciag, Tovo ot BEom Eyyvong, epuBpotnTa TOV dEPUATOG

o Aoméelg (umopel va ennpedoovy £o¢ 1 ota 10 dropa) —ta onpeia evogyetor va
mepthappavouv: piyn 1 tpéuovio, vymid Topeto 1 eEAvonua

Alrec avemBOuNTEG EVEPYELES
AmevBuvieite 6TOV Y10TPO GOG TO GVVTOROTEPO GLVATOV ECV TOPOTNPTCETE OTIONTOTE AT TA

TOPOKATO:

ITol¥ ovyvég avemBOunTeg evépyeteg (umopel va emnpedoovy mepiocdtepa. omd 1 ota 10 droua):

o KOO KPLOAOYT L
o OVOo oTIC 0pOpDOGELS
o TOVOKEPUAO

Yoyvég avemOounteg evépysreg (umopei va emnpedoovy émg 1 ota 10 dropa)
. TveL OV

Aotlpwén oto mayd évrepo amod to Paxthplo Clostridium difficile
TUPETOH

Ompokikn Aoipmén

UETAPOAEG OTOV TPOTO AELToVpYiog TOL NTATOC Gog, avENoT ota Nratkd Eviupo (paivovtot
011G e£€TAOELS QULOTOC)

KOT®OT

Prixa

ypinn

ocLaAyia

TOVOLOLLO

Aoipwén Topappviov KOATOL

Kvnouo / gayovpa

eEavOnua kKot epuBpotnta

OVO GTO AKPO

LOTKES KPAUTES

poikn advvapio

Aoipwén Tov eapvyya

YooTpeEVTEPITION

TPOKTIKN Aoipwén

TPOKTIKA EAKT

GKANPA KOTpaVL

(POVOKMOUEVO GTOUAYL

aéplo

VYA TESN TOL ApLOTOG
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aicOnpo popuUnyKIdGHaTOG 1| TOIUTNHOTOG

GTOLOYIKO KOOGO

ALLOPPOTOES

BovAwpévn potn

éxlepa

VOYTEPIVOL 10pMTEG

oK

avtidpdoelc g Béoeig éveong (ovumeptiappavopuévov Toévov, Tpnéipartog, EpudpdtnTag M
Kvnopov)

gpmng Cwotpag

Oy ovyvég avemBopnteg evépyeleg (Lmopet va emnpedoovy éoc 1 oto 100 droua)

epLBpdTNTO Kot evaodnoio Tov BLAdK®V TOV TPLYDV
Aolpwén and LupopdknTa 6ToV PdpLYYN Kot TO GTOH
KOATIKT] AOTH®EN

Bapm 6paon (ammAieta Tng o&HTNTAG TG OPACTS)

IMoAd ortavies avemBounTeg evépyereg (Lmopei vo ennpedoovy émg 1 ota 10.000 dropa)

a1pvidto, fapld aAlepykr| avtidpacn, 1 onoio UTopel vo TPOKAAEGEL SUGKOAID GTNV avamTVON,
oildnua, Yypnyopo Kapdako pubud, epidpmaon, TTOoT TG apTNPLUKNS Tieons, tAtyyo, amdAELN TG
GULVEIONONG Kol KOTAPPELGT (AVOQUAGKTIKT avTIOpaoT Kol avoLANKTIKY KatomAnéio)
@Aeypovn Tov Nratog (Nrotitdn). Ta onueio Kot T0 CUUTTOUATO TN NTATITIONG UTOPEL VO
TEPIAAUPAVOLV U1 PLGIOAOYIKE OTOTEAECULATO OTIC EEETAGELS NTTOTIKNG AEITOVPYING, KITPIVIGHL
TOV HaTIdOV 1 ToV d€puatog (iktepog), Tdvo otr 6eE18 TAELPE TOV GTOUAYOV GOG, LMAMTES

Mn yvootig (1 ovyvotnta dev umopei va ektiundei pe Baon ta drabéoipo dedopéva)

TVELUOVIKT VOGOG OV TTPOKAAEL duomvola (didpecn Tvevpovormdoeia)

Ava@opd avemOOunTOV gvepyELOV

Edv mapotnpfoete KOmolo avemBOunTn evEpYEL, EVILEPDOTE TOV YIOTPO, TOV PAPUAKOTOL 1) TOV
VOGOKONO 6aG. AVTO 1oyvEL Kot Yio kébe mhavr| avemBountr evépyelo TOV OEV AVOPEPETOL GTO TOPOV
@OALO 00MYIDV ¥prionc. Mmopeite emiong vo avaeépete avemBounteg evépyeleg anevbeiog, LEo® TOL
€0VIKOO GLGTANATOG AVAPOPAS TTOL avaypdeeTol oto [lapdpmua V. Mécm g avapopag
avemBouNToOV evePYEIDY pmopeite va Bondnoete 6T CLALOYN TEPLGGOTEP®V TAPOPOPIDV GYETIKA
LE TNV 0CQAAELL TOV TOPOVTOG PUPUAKOL.

Iog va pvidscete To Entyvio

To @dppoko ovtd TPETEL VO UAACOETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kal dgv TO POAvoLY Tal
ToLdLd.

Na pun xpnoonoleite avtd T0 PAPUOKO UETE TNV NUEpOUNVia ANENG TOV AVOPEPETOL GTO KOLTL
Kol TV emonuavor petd tnv £voeiEn «EXP». H nuepounvia Aéng eivar n televtaia nuépa Tov
UVO, TTOL OVOPEPETOL EKEL.

To Entyvio mtpoopiletar povo yia pio ypnon.

duvrdooete og yoyeio (2 °C-8 °C). Awtnpeite v/tig Tpoyepuicuévn(eg) ovpryya(eg) 6To apyikd
KOVTL Y10 VO TPOGTOTEVOVTOL At T0 wG. Edv yperdletar, pio mpoyeiopévn cvptyya wropei vo
TAPAUEIVEL EKTOG YLYEIOL TPOGTOTELUEV aTd TO PG GE Beprokpacio dopatiov (éwg 25 °C)
v €og 7 nuépec. Mnv 1o ypnoLonoteite, v £xel TAPOUEIVEL EKTOC YUYELOVL Y10 TEPIGGOTEPES
amd 7 nuéPES.

Mnv katoyvyete. Mnv 10 aQiVETE 6T0 GUEGO NAOKO POC.

Na un xpnoIHoTolEiTe 0V TO TO PAPOKO EAV TOPATNPNOETE TUYOV COUOTION GTO VYPO 1
ATOYPOUOTICHO (TO SLGAVLA TPETEL VO VL AYPOHO £mG KITPVO) TPty amd TN Yopnynom.

Mnv metdite @APUAKO GTO VEPD TNG AMOYETELONG 1| OTA OKLOK(A amoppitpota. Potiote tov
(OPUOKOTOLO GOG Y10l TO MG VO TETAEETE TO, PAPUAKO TTOV OEV YPTCUOTOIEITE T AVTE TOL
uétpa Bo Bondncovy oty Tpoctacio Tov TEPPAAAOVTOC.
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6. Iepreydpeva TS GLOKEVAGIOG KO AOTTEG TANPOPOPIES

Tvnegpréyer To Entyvio

o H dpacstiki ovsia eivon 1o vedolizumab. Kdéfe npoyspiopuévn copryya nepiéyet 108 mg
vedolizumab.

o Ta GAho 6VETOETIKG ivVOl TO LOVODOPIKO KITPUKO 0£D, TO S10dPIKO KITPIKO VATplo, N L-16T1divn,
N L-ot1divn povoddpoyrwpikn, n L-apywivn vépoyropikn, to tolvcopPikd 80 kot o 1dwp yia
EVEGLLOL.

Ep@dévion tov Entyvio kou wepieydpeva g 6voKevOoiag

. To Entyvio givan éva dypopo £m¢ KiTptvo eVEGILO OLAAVLLE, TO OO0 TOPEYETAL GE YVAAIVY
TPOYELUGUEVT] GUPLYYO TOV EVEPYOTIOLEITOL Y10l TNV EMEKTACT] KL 0CPAALGT) EVOG KAAVKO TAV®
amo T Perdva, pog orokAnpwbei n éveon. H oupryya €xet éva Ehaotikd kGAvpupa BeAdvag
£YKAEIGTO GE TAUGTIKO KEAVPOG KOl ELAGTIKO IO EIGYDPNCNE.

o To Entyvio datiBeton og kovtid mov mepiéyovv 1 1| 2 mpoye o UEVeg GUPLYYES KOl GE TOAAATAEG
OVOKELOOIES TOV TTEPIEYOVV 6 (6X1) Tpoyeouéveg cOptyyes. Mmopel va unv KuKAOQOPOOV OAES
01 GUGKEVLOGIEG.

Kéroyog Aderag Kvkrhogpopiag

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Aowvio

IopockevaoTtig

Takeda Austria GmbH
St. Peter-StraPe 25
A-4020 Linz

Avotpia

INo omoladnmote TANPOPOPIo, GYETIKG, LLE TO TAPOV PAPUAKEVTIKO TPOTOV, TAPUKAAEIGTE VU
anevbuvOeite GTOV TOTIKO OVTITPOCHOTO TOL KATOYOV TG GdELnG KuKAopopiog:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Takeda Belgium NV Takeda, UAB

Tél./Tel.: +32 2 464 06 11 Tel.: +370 521 09 070
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA@takeda.com
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Taxena boarapus EOO/] Takeda Belgium NV

Ten.: + 359 2 958 27 36 Tél./Tel.: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA@takeda.com
Ceska republika Magyarorszag

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o. Takeda Pharma Kft.

Tel: + 420 234 722 722 Tel.: +361 270 7030
medinfoEMEA@takeda.com medinfoEMEA@takeda.com
Danmark Malta

Takeda Pharma A/S Drugsales Ltd

TIf.: +45 46 77 10 10 Tel.: +356 21419070
medinfoEMEA@takeda.com safety@drugsalesltd.com
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Deutschland

Takeda GmbH

Tel.: +49 (0) 800 825 3325
medinfoEMEA@takeda.com

Eesti

Takeda Pharma OU

Tel.: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

EALGoa

TAKEDA EAAAX A.E.
TnA.: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espafia

Takeda Farmacéutica Espafia, S.A.
Tel.: +34 917 90 42 22
medinfoEMEA @takeda.com

France

Takeda France SAS

Tel.: +33 140 67 33 00
medinfoEMEA@takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Tel: +385 1 377 88 96
medinfoEMEA @takeda.com

Ireland

Takeda Products Ireland Ltd.
Tel.: 1800 937 970
medinfoEMEA@takeda.com

island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel.: +39 06 502601
medinfoEMEA@takeda.com

Kvbmpog

A.POTAMITIS MEDICARE LTD
TnA: +357 22583333
a.potamitismedicare@cytanet.com.cy

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel.: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com
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Nederland

Takeda Nederland B.V.

Tel.: +31 20 203 5492
medinfoEMEA@takeda.com

Norge

Takeda AS

TIf.: +47 800 800 30
medinfoEMEA@takeda.com

Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel.: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA@takeda.com

Polska

Takeda Pharma Sp. z 0.0.
Tel.: +48223062447
medinfoEMEA@takeda.com

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.
Tel.: + 351 21 120 1457
medinfoEMEA@takeda.com

Romaénia

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel.: +40 21 33503 91
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba

d.o.o.
Tel.: +386 (0) 59 082 480
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel.: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA@takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh./Tel.: 0800 774 051
medinfoEMEA@takeda.com

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA@takeda.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda UK Ltd

Tel.: +44 (0) 3333 000 181
medinfoEMEA@takeda.com



To wapdév @UAAO 00N YOV Yp1ioNS avaOe®P1)ONKE Y10 TEAELTAIN POPE OTIS
Addeg TNYEG TANPOPOPLOV

A1 T0 POALO 0OMYLDV Yp1ionG etvar dtabéoipo og Ekdoor KaTdAANAN Yo TVPAOVG acBeveic 1)
acBeveic e petwpévn opoor kot propet va xopnynOel and tov appoddlo Tomkd avImpOsmOTO TOL
Koatdoyov Adetog Kuihopopiog.

Aentopepeic mAnpopopieg yio to pappako avtd gival dtabéoiues 610 dikTvakd om0 Tov Evpmmaikol
Opyoviepod ®appdkmv: http://www.ema.europa.eu.

O TAnpogopieg mov axorovBolv amevBivovtal LOVo Ge enayyeALaTIES VYELOG:

IyynAaciuotnta

IIpokeévov va Bedtiwbel 1 yvnraoudtnta Tov POAOYIKGOV GOPUAKEVTIKOV TPOIOVI®MV, TO GVOud
Kol 0 aplOUOg TOPTIONG TOL YOPTYOVLEVOD PUPUAKOL TPETEL VO KOTAYPAPETAL LLE COPTVELL
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http://www.ema.europa.eu/

Odnyieg ypnong:

Awpdote kot akolovBNoTE AVTEG TIG TANPOPOPIEG TPV KAVETE TNV €veoT]. O Y1aTpOG, O VOGOKOUOG 1) O
(OPLLOKOTTOLOG OOG TPETEL VO, GOG OEIE0VV TTMG VA YPTCLOTOLEITE TNV TpoYEUIoUEVT cOplyya Entyvio
TPV TN (PNCULOTOMGETE Y10 TPAOTN POPJ.

H npoyepiopévy odpryya piog 66ong Entyvio

pw amd ™ yprion

Kdaivkog perovag Dapuoko  Bedova

Mo éupoio Ao daktoAov Elatipro  Kdahvppa Berdvog

Meta ™) ypnon

Kdaivkog ferdvog

00000

Koivupévn Perova

Kd&0e mpoyepucuévn oopryya dabétet Eva kdAvka ferdvoc. Oa kaAdyel avtopata T PeAdval, apov To
éuporo meotel Katw 650 mhel Ko petd eAsvfepwbei.
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1)

TomoBeTioTE 60 000 YperaleoTe Yo TNV éveon o€ pa Kabapn
EMITEDON EMPAVELN

Bydite to kovti pe mv/Tig mpoyepcpévn(ec) cvpryyo(eg) omd o

yoyeio.

o Edv avoiyete T0 xovTi Y100 Tp®TN POPd, EAEYETE Y10l VL
BeParmBeite 6TL TO KOVLTL Elvar KaTdAANAL cPpaylouévo. M
YPNOUYLOTO|GETE TNV/TLG TPOYEMGUEVT(EG) GVpLyYaEC), £V
KGO0 OO TIC GOPAYIGEIS TOL KOVTIOV ivar Topaflocuévn
1N Agimet.

o E)\éy&re v nuepounvia Anéng (EXP) mévo oto kovti. Na
Uy ) ypnoLonoteite, qv £yl mapéABet n nuepounvia
MENG OV avoypAPETOL GTO KOVTL.

o Aopapéote pia mpoyepuopévn cvpLyya amd To Kouti.
DvAGETe TUYOV EVATOUEVOVGEG TPOYEUIGUEVEG GUPLYYEG
péca 6To KouTi, 6TO Yuyeio.

[epyévete 30 AemTa, OOTE VO EMITPEYETE GTNV TPOYEUIGIEVT

ocuplyya vo eTacel o€ Beppokpacio dwopatiov.

o Mn Oepuaivete TNV TPOYEMIGHUEVT] GUPLYYO LUE KOVEVOY GALO
TPOTO.

e Mnyv Vv aQNVETE GTO AUEGO NALIKO POG.

o Mnv Bydlete Vv mpoyeopévn cuptyya omd Tov dioKo g,
€m¢ OTOV Vo €I0TE £TOUOC/M VO KAVETE TNV £VEDN.

Oa ypelaoteite emiong:

e Emifepo owvomvedpotog

o Tolbdmo BapPaxiov 1 yélo

o [lepiéxtn amdppIYng Aty UNP®Y OVTIKEILEVOV

Mepipévere 30 Aemtd
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2) Avoifte ko eAEYETE TNV IPOYERIGUEVT GUPLYYO

= [TAbvete ta xépla oag

= EgkoAAoTE TO YopTi 6TOV dioKO Kot BYGATE TNV TPOYEUICUEVN
cLPLYYO KPOTMVTOG TNV Ad TO GO, TNG.
e Mnv akovpmnoete 10 P EUPolo Kol unv TN oNKAOGETE
KPOTOVTOG TNV od oVTo.
o Mnyv apapécete To kdAvppa g Pehdvag g PeAdvog, Emg
Otov va glote £TOOC/M VO EVECETE.

»  Emfewpnote v TpoyeGUEVT GOpLyya. Yio. PAGHN.
e Mn ypNGLOTOGETE TNV TPOYELLGUEVT] GUPLYYa, EGV
OTOL0ONTOTE TUN UK TNG EIVOL KOTEGTPAUUEVO.

= EAéy&te Vv nuepounvia ANENG 0TV TPOYELGUEVT] GUPLYYOL.
e Mnv 1 ¥pNCLOTOGETE, €AV 1] NUEPOUNVia ANENG otV
TPOYELGUEVT] GUPLYYQ £xEL TapELDEL.

»  EAéyEre 1o gdppako. Ipénet va etvor dypopo £og Kitptvo. 5o wwee=: )
e Mn ¥p1GLOTOMGETE TNV TPOYEUIGUEVT] GUPLYYO., EAV TO

Qapuako gival 0oLo N TEPLEYEL MMPOVUEVE COUATIOLO.

= Evdéyetar va deite puoorides aépa péca ot cupryyd. Avtd
glvat eLG10A0YIKO.
o Mnv enyelpNGETE VO APUIPECTE TIC PLOAAIEG AEPAL OO TNV
TPOYEUGUEVT] GVPLYYOL.
e Mnv v avaxiveite

3) TMpocrowpndote T 0<om £veong

= Emiéére pua 0€om veong oto youvo oag 0épua LETOED TV

aKkOLoVOmV: G>p<;\g\:gmg
e Eumpdg pépog tav unpdv i ‘
o [leproyn Tov otopay100 (KOAd) EKTOG amd TV TEPLOYN 5 CM \
YOP® OO TOV OUPAAD T
e [licw pépoc Tov v PBpayiova (Lovo ebv kdvel Tnv éveon o /\ ﬂ ‘ ﬂ \
I

QPOVTIGTNC).

= Xpnoiponomote véa BEon éveong 1 véa meployn evtog g 101G
0éomng éveong Yo kGO Eveon).
o Mnv kdvete TNV £veon) o€ EMEG, OVALC, LOAMTEG | GE OEPLLAL
evaiotnto, oKANPO, KOKKIVO 1 TOL TaPOVSIAlEL BAGPT.

= Ykovmiote TNV emideypévn Béon pe éva emibepo otvomvedbOTOG.
AQNOTE TO EPLOL GOC VO GTEYVAOCEL.
e Mnyv akovumioete TAEOV QLT TNV TEPLOYT, TPV VO, KAVETE
™V éveon.
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4) Kavte mqv £veon Entyvio

Aopapéote To KAAvupa g felovag tpafaviag icla.

e Mnv akovpumnoete 1| tpapnéete 1o popP éuforo. %Y 3 ﬁ'
o Evdéyeton va deite pia otaydva vypod otnyv dxpn g Y 2 \
Berovag. :_ X \fg

Av10 glvar pucloAoyKo. ﬁ
o Mnyv ayyiete T Peldva kot unv eTovaTomodeTGETE TO

KéAvppo otn erova.
e Mn ypnolponoteite (o TPOYEUGUEVT] GUPLYYO. TTOV EYEL

TEGEL. /\
o Mn ypNGCILOTOEITE IOl TTPOYEMGUEVT] GUPLYYA LUE AVYIGUEVT|
N onacpévn Perdva. '

Amoppiyte TO KAAVUUOL.

Kpatnote v mpoyguspévn cvptyya pe to 1 y€pt Kot Tounote
70 déppa YOpw amd TN 0o Eveong e To AAAO oag XEPL.
o Kpariote 10 ToUTNUEVO G TNV OAOKATP®GT TNG £VEONG.

Ewcaydyete oAokAnpn ) Berdva oe yovia mepimov 45 porpaov
GTO TOUTNUEVO SEPLLAL.

Méote 10 EpPolro péypr kAT 660 AL, Y0 VO EVEGETE OAO TO

(APLLOKO.

e Awmpnote v migomn oto EuPoro kot tpafnéte  Perova,
Yo va T PydAete amd To 6EpLaL.

AmopokpOveTe TOV avtiyepd cac and 1o £pfoiro, yio va
EMTPEYETE GTOV KOAVKO TNG PeAdvag va KaAvyeL T Pedova.

Evdéyetar va Topatnpioete pia pikpt TocoTnTe aiflatog 0T
0éom éveong. Edv oupfel avto, méote éva todvmio Popfakiov 1
uia yalo oto dépua Gog.

5) AntoppiyTe T YPNOIULOTOMUEVE, VAKE,

TomoBetnoTE TN YPNCYLOTOMNUEVT] TPOYEUGUEVT] GOPLYYD GE % 8

évav ovOeKTIKO 0T S1ATPNOT TEPLEKTN, OMWOC TEPLEKTN AU POV Q X

OVTIKELLEVOV, AUECMG LETA TN (PT|ON.

e Amoppiyte TOV TEPIEKTI AYUNPDV OVTIKELEVOV GOUPOVL
LLE TOVLG TOMKOVE KAVOVIGLLOVG.

To vdoroumro VA umopei va amoppipdei oto orklokd andfAnTa.
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@DvAiro oonYLOV piong: IIinpoeopics yia Tov ac0eviy

Entyvio 108 mg evéoipo S1dlvpa 6€ TPOYEUIGUEVT] GVGKEVT] TOTOV TEVOHG
vedolizumab

Awpdote TPooeEKTIKG 0AOKANPO TO PVIAO 00N VIOV YPT|ONG TTPLV APYICETE VO TAIPVETE AVTO TO
PappoKo, O10TL TEPLAAUPAVEL ONUAVTIKES TANPOPOPIES VIO CUG.

o DoraEte avTo TO EOALO 0N YDV Yprione. Towg ypelaotel va to duPfdcete Eavd.
. Edv éxete mepartépw amopieg, p@TNOTE TOV Y10TPO, TOV POPUOKOTOLO 1] TOV VOGOKOUO GOG.
. H ocvvtayn v avtd 1o approako xopnynnke amokAEIoTIKA Yio 60G. Agv TPEMEL VO ODGETE TO

@apupoko 6e GAlovc. Mmopel va Toug mpoKaiésel PAAPT, KO Kot OTOV TO GUUTTOUATO TG
acBéveldg Tovg eivar id1a pe ta Ok Gog.

. Edv mapotnpricete Kamowa avemBOunTn evépyela, EVILEPMDOTE TOV YATPO, TOV PAPLAKOTOLO 1|
TOV VOGOKOUO G0C. AVTO 16Y0eL Kot Yo KaOe mhoavn avemBOUNTN eVEPYELD TOV JEV OVAPEPETOL
670 TOPOV PUALO 0dNYIDV YpYong. BAére mapdypago 4.

T epLéyeL 1o Tapov GUAAO 00N YLOV:

T1 etvon o Entyvio ko mowa giva 1 yprion tov

T mpénet va yvopilete mpv ypnoponomoete to Entyvio
[og va ypnoponomoete to Entyvio

[MBavég avemBounteg evépyeteg

ITod¢ va pvidooete to Entyvio

[epreydpeva g cvokevaciog Kot Aomég TANpopopieg

Uk wd P

1. Tu givan To Entyvio kot owa given i yprjon tov

T givor To Entyvio
To Entyvio mepiéyet ) dpactikn ovsio «vedolizumab». To vedolizumab aviket og po opdda
BroAoyikdv eapuakmv Tov ovopdaiovtat povoklwvikd avticopata (MADS).

o dpa 1o Entyvio
To Entyvio dpa eumodiloviag pio TpmTEIV 6TV ETLPAVELL TOV AEVKOV OLLOGPALPImV T 0Toia
TPOKAAOVV TN QAEYHOVY| OTNV EAKMOT KOAiTIdO Kol T VOG0 Tov Crohn. Avtd mepropilet tnv éxtoom

™mg preypovnge.

Toti ypnowonoieitar To Entyvio
To Entyvio ypnoipomoteiton yio T avIUETORICT TOV CNUEI®MV Kol COUTTOUATOV G EVAMKES TOV
TAoYOLVV Omd:

o pétpra £og cofapn evepyo eAkdON KoATION
o pétpe £g coPapn evepyd voso tov Crohn.
EAxodng koAitida

H elxddng kolitida givar o dbnomn mwov tpokaiel PAEYLOVT TOL TayEog eviépov. Edv £yete elkddn
KoAiTda, apywkd Oa cog yopnyndovv driia eapuaka. Edv dev aviomokpdeite apketd KaAd 1} eGv dev
UTOPEITE VO OVEYTEITE 0T TAL PAPLOKO, O YIOTPOG GO UTOPEL VO Gag yopnynoet To Entyvio yo va
TePLOPioeL Ta GNUEID KOl CUUTTOUATO TNG TAONONG GO,

Noéoog tov Crohn

H voco¢ tov Crohn gival po vo60g Tov TpokaAel pAEYIOVY TOV TEXTIKOL GLoTHOTOC. Edv €xete
v660 tov Crohn, apyucd Oa cog yopnyndovv diia dappaka. Edv dev avtamokpideite apketd KoOAd 7
€dv dgv umopeite va aveyteite ovTd To PAPUOKO, O YIOTPOS GOG UTOPEL VO Gag xopnynoet to Entyvio
Yo VoL TEPLOPICEL TOL GMUETD KOl CLUTTOUATO TNG TAONONG GOG.
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2. Tvpéner va yvopilete mpv ypnoponomocte 10 Entyvio

Mn ypnowponomicete 170 Entyvio:

. oe mepintwon ailepyiog oto vedolizumab 1 e omol0dNToTE GALO OTd TA GLOTATIKA AVTOV TOV
QOPLAKOV (OVaPEPOVTOL GTNV TTOPAYPAPO 6).
o eaqv €yxete evepyd cofapn Aoipmén -6mwe puuatioon, dnintnpiocn Tov aipatog, cofapn

Sudppota kot €peTo (YooTpevtepitidon), AoipmEn Tov VELPLKOD GLGTNHLOTOG.

Ipogdomomosic kKo TPpoPLAGEES
AmevBuvbeite oTov y1aTpod, TOV QaPHOKOTOL0 1| TOV VOGOKOLO 6aG, TPV Xpnotporomoste to Entyvio.

Evnuepoote Tov Y10Tpo, TOV QUPRAKOTOL0 1] TOV VOGOKONO 60G OPEGMGS, OTOV YPTCLLOTOLEITE Y10
TPDOTN POPE AVTO TO PAPHOKO, KOTA TN dtdprela TG Oepameiog kot HeTaED TV 00GEWDV:

. edv ekdnAdoete BoAn Opaon, amdAelo dpacng 1 SmAOTiA, SLGKOAIN 6TV oAl advVapLio
evog Bpayiova 1 T0d100, LETAPOAN GTOV TPOTO TOL TEPTATATE 1) TPOPANATA IGOPPOTIAG,
emipovn owdio, petwuévn aichnon N andieln aicbnong, anmdisto LwAung N ovyyvon. Oia
aVTA pmopel va gival GuUTTOUATO GOPAPT)S KAl EVOEXOREVAOS BavaTNEOPOV EYKEPUIKIG
madnong, n onoia givol Yvoot og molveotiokn Aevkogykepaionddeto (ITITA).

o eav €xete hoipm&n 1 vopilete 01t €xete Aoluwén—ta onueio teptiapupavouy piyn, TpéUovio,
emipovo Pryo 1 vymAd TopeTd. Mepikég Aoméelg pmopei va yivovv cofapég kot mbavov
aKopun Kot amelinTkég yio ) Lon, e6v OgV AVTIUETOTIGTOVV.

o edv eppavioete onueio adiepytkig avtidpaong, OTmMG cuptyrd, SLGKOAN GTNV aVATVOT,
gEavonua, kvnoud, tpnéo N LaAn. [No mo Aertopepeig minpoopieg, PA. aAlepyikéc
avTdpdoelc otV Tapdaypapo 4.

o edv mpoKerTtan va kdvete omolovdnmote guPoiracpud 1| xete epPforactel mpdéceata. To Entyvio
UTOPEL VO ETNPEAGEL TOV TPOTO TOV AVTATOKPIVESTE GE Eval EUPOALO.

. eqv €yete kapkivo, anevBuvheite 6tov yiotpo cog. O yiotpog oag O Tpénel vo, amopacicel dv
umopei axoun va cag yopnyeitor to Entyvio.

o €dv dev a1c0dveote KoAvTepa, Kabmg To vedolizumab evdéyeton va ypetdleton £mG Kot
14 eBdopddeg yio va dpaoet oe opiopévous acbevels pe moAd evepyd vooo tov Crohn.

o kor £éenpor
To Entyvio dev cuvietdrtal yio yprion o€ moidid 1 epnPoug (MAtkiog kbtm tov 18 etdv) Adym EAAeyNg
TANPOPOPLDY GYETIKA LLE TN YPNON CLTOL TOV PAPUAKOV GE QVTIV TNV NAIKIOKT OUddaL.

Alha @appoxa ko Entyvio
Evnuepmote tov yiatpd, TOV GOpLOKOTOL0 1) TOV VOGOKOLO GOG EQV TOIPVETE, EXETE TPOGPATO TAPEL I
umopel va mapete GAAa @apuoKa.

. To Entyvio dev mpénet va yopnyeitar pali pe GAAa Plodoyikd @papuaka Tov KaTasTEALOVY TO
OVOGOTONTIKO GO GVGTNLO, KAOMG 1) pdior Tov eapudikov dev gival yvmoTy|.

Evnuepmote tov yiatpd Gog edv EXETE TPONYOLUEVAS TAPEL:

o natalizumab (évo @appoKo yio TV TOAAATAN GKApLUVGT) 1

o rituximab (évo QAPHOKO Yio OPIGUEVOLG THTOVE KOPKIVOL Kol pELLOTOED0VG apBpiTidag).
O y1atpog oag O amopacicel edv pumopel va oag yopnyeitor to Entyvio.
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Kinon kot Oniaopog
Edv elote éyxvog 1} Onhdlete, vopilete 6T umopel va glote £ykvog 1 oxedALETE VO OTOKTNOETE TN,
{nthote TN GUUPBOLAN TOL YITPOL GOG TPV TAPETE AVTO TO PAPUAKO.

Kvnon

O emdpdoeic Tov Entyvio og eykbovg yuvaikeg dev elvar yvootéc. Enopévmg, avtd to pdpuako dgv
GUVIGTATOL Y10l XPTOT) OTY| OLAPKEL TG EYKVUooVVTG. Eoelg kot 0 yatpdg oog Tpémet vo amopaciceTte
av To OQPELOG Yo 6ag fvor peyalutepo amd Tov SLVNTIKG KivOuvo Yo €60G Kot TO Lopd GOg.

Edv giote yovaiko og avamapoy@ytk MAKio, GUVIGTATOL VO, ATOPVYETE VO LEIVETE EYKVOC EVD
ypnowonoteite Entyvio. [Ipénet va ypnouomoleite amoTeAEGUATIKY OVTIGOAANYN KOTA TN S1dpKeELn
g Bepameiog Kot yio tovAdyiotov 4,5 pnveg petd v teAevtaia Oepamneio.

OnAaopog

Evnuepaote tov yuatpd cag av Onidlete N oxedialete va niacete. To Entyvio mepvdetl 6to pntpiod
YOAQ. AgV VIAPYOLY EMAPKELS TANPOPOPIES GYETIKA LE TNV EMIOPACT| TOV UTOPEL aVT vaL £YEL GTO
Bpépog cag kai oty mapaywmy”n ydroktog. [Ipénel vo amopaciotel, edv Oo otopathoel o NAacpog M
6o otapatnoel n xpion tov Entyvio, Aapfdvovtag vodyn 1o d¢erog Tov ONAacov yio o modi cog
Kol To 0QeL0g TG Bepameiog yio €64,

Odnynon ko EPLoROS pPNYaAvVRATOV

AVT0 TO PApPOKO £XEL LIKPT ETLOPOOT) OTNV IKAVOTNTA GAG GTNV 0O1YNON KoL TOV XEPIGUO
unyovnudtov. 'Evag pikpog aptduog acbevov xet vidoet (oAn petd ™ Anymn tov Entyvio. Edv
viooete (AATn, UV 0ONYNGETE 1 UNV XPTOLUOTOICETE EPYOAEIR 1 IOV LT

To evéopo vahopa Entyvio 108 mg/ml wepréyer varpro
To @apuako avtd mepiéyel Aydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avé d6on, ival avtd Tov
ovopdlovpe «eredBepo vatpiovy.

3. Ilog va ypnoipomromicere To Entyvio

[Tévtote va ypNGHOTOLEITE TO PAPLOKO OVTO QVGTNPA COLPMVA HE TIG 001 YIEG TOV Y1ATPOV 1| TOV
Qopurokomolod coc. Eav éxete apeifolieg, pothoTe TOV Y10TPO 1 TOV QUPLOKOTOLO GOC.

Eoeig 1 0 ppovtiomc cog Ba exkmaidevteite otn (pron tov evécewv Entyvio kdto amd to dEppa oog
(vodopLOV EVEGE®V).

IIéco Entyvio 0a Lapete
H Ogpancio pe Entyvio givar n) 6o yio Ty €éAkmdn koAitida kot ) voéoo tov Crohn.

H ovviotdpevn d6om givor 108 mg Entyvio yopnyodpueva pe voddpia Eveon pio @opd kabe
2 eBdopdoes.

o v apyn g Oepameiag, o yiatpog Ba yopnynoet apyikég 66celg Entyvio péow evetdiaéng oe
pio eAéPa Tov Ppayiovd cag (evoopAéfia €yyvon) og ddotnua 30 Aentdv.

o Metd amd tovAdyiotov 2 evoopAEPieg eyyvoels, Oa apyicete va Aaupdvete to Entyvio pe
vodopla £veor). H mpdn vmoddpia Eveon yopnyeitat katd Tov xpovo TG EMOUEVNG
TPOYPOUUATIOUEVNC EVOOPAEPLOG £yyLoNG Kot KAOE 2 eBdouddeg ot GLUVEKELX.

"Eveon Entyvio
Mmropeite vo KAVETE GTOV ENVTO GOG TIG LTOOOPLEC EVEGEIC 1] VAL 0AG TIC KAVEL EVOG PPOVTIGTNG, UETE.
Ao EKTOIOEVOT GTOV TPOTO OV Yivovtol. Odnyieg Tapéyoviol 6To TEAOC CLTOD TOV POAAOV.

Eav Eeyaoete vo mapete 1] mapareiyete v éveon Tov Entyvio
Edv Egydoete | mopodreiyete pio 0661, KAVETE TNV EMOUEVN EVEST] TNG 0OGNC TO GLVTOUOTEPO dSVVATO

Kol kdOe 2 gfdopdadec 6T CLVEYELO.
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Edv stopoaticere va ypnoiponoreite To Entyvio
Mn ctopaticete va, xpnoiponoteite to Entyvio ympic vo JMANGETE TPOTO GTOV YIOTPO GOG.

Edv &yete meprocdtepeg epOTNOELS GYETIKA LE TN XPTOT) AVTOV TOV POPUAKOV, POTHGTE TOV YLOTPO,
TOV (POPLOKOTOL) 1] TOV VOGOKOWO GOG.

4.

IIBavéc avemOBOunTES EVEPYELEG

Onwg 6ha Ta eAppOKa, ETGL KOL GVTO TO PAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEG EVEPYELEG, OV
Kol 0gv Tapovctdlovtatl 6 GAOLS TOVG AvEPAOTOLG.

Yofapég avemOBOUNTES EVEPYELEG
AmevBuvBeite 6ToV Y10TPO GOG APECMOG EAV TAPATNPTCETE OTOLOONTOTE OO TO, TOPOUKATO:

aAAEPYIKEG avTIOPAGELS (Umopel va exnpedoovy €og 1 ota 100 dtopa) — Ta onueio VOEYETUL VAL
nmepthapfdavouv: cuptyud 1 Svokoria otV avamvon, Kvidmaon, kvnoud tov déppatog, Tpnéiuo,
aicOnpa adrbeciag, Tdvo ot Béon Eyyvong, epHpoTNTO TOL dEPUATOC KOt

rowméelg (umopel va exnpedoovy £o¢ 1 ota 10 dtopa) —ta onueio evogyeTol va
nepthappdavouv: piyn 1 tpépovio, vymid Topetod 1 eEGvOnua

Addeg avemOOUNTES EVEPYELEG
AmevBuvieite 6TOV Y10TPO GOG TO GVVTOROTEPO GLVOTOV ECV TOPOUTNPTCETE OTIONTOTE AT TA
TOPOUKATO:

ITol¥ ovyvig avemBOunTeg evépyeteg (umopei va emnpedoovy mepiocdtepa omd 1 ota 10 dropa)

KOWVO KPLOAOYM L
7oVo oTIC apOHpDOCELC
TOVOKEPOUAO

Yoyvég avemOounteg evépysireg (umopei va emnpedoovy éwg 1 ota 10 dropa)

TveLLOViL

Aoipmén oto mayv évrepo and to Paktnpro Clostridium difficile
TUPETO

Bopokikn Aoipwén
LETAPOAEG OTOV TPOTO Aettovpyiog TOL NTATOHS GOC, adENCT oTa NraTKd Eviupo (paivovTat
o7T1g e£ETACELS QUPOTOC)
KOT®OM)

Prixe

ypinn

0GQLUAYiN

TOVOLOLUO

Aolpwén Topappviov KOATOL
KVNouo / eayobpa

g&avOnuo ko epuBpotnta
TOVO GTO AKPO

LOTKEC KPALUITES

Qoikn advvapio

Aoipmén tov eapuyya

YOO TPEVTEPITION

TPWOKTIKN AoTUwEN

TPOKTIKA EAKN

SKANPE KOTpOVOL
(POVOKMOUEVO GTOUAYL

aéplo
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VYTMAN TEST TOL GpLOTOG

aicOnpo popuUnyKdeHaTog 1| TOIUTNHOTOG
GTOHOYIKO KOOGO

ALLOPPOTOES

BovAwpévn potn

éxlepa

VOYTEPIVOL 10pMTEG

oK

avtidpdoelc g Béoeilg éveong (ovumepthappavopuévov Tovov, Tpnéipatoc, pufpoTnToc M
Kvnopov)

. gpmng Cwotpag

Oy ovyvég avemBopnteg evépyeleg (Lmopet va emnpedoovy éoc 1 oto 100 droua)
. gpLBpdTNTA Kot evoodnoio Tov BLAdKOV TOV TPLYDV

. Aolpwén and LupopdknTa 6Tov PApLYYN Kot TO GTOU

o KOATIKT] AOTH®EN

o Bapm 6paon (ammAiela g o&HTNTAG TG OPACTS)

IMoAd ortavies avemBounTeg evépyereg (Lmopei vo emnpedoovy émg 1 ota 10.000 dropa)

o a1pvidto, fapld aAlepykr| avtidpacn, 1 onoio UTopel vo TPOKAAEGEL SUGKOALD GTNV avamTvoN,
oildnua, ypnyopo kapdako puiud, epidpmaon, TTOoT TG APTNPLUKNG TIECTS, TALYYO, OTOAELL
NG GLVEIOTONG Kal KATAPPEVOT| (AVAPVACKTIKH AVTIOPOOT] KOl OVOQUANKTIKY KoTtomAn&ia)

o @Aeypovn Tov Nratog (Nrotitidn). Ta onueio Kot T0 CUUTTOUATO TN NTATITIONG UTOPEL VO
TEPIAAUPAVOLV U1 PLGIOAOYIKE OTOTEAEC AT OTIG EEETAGELG NTOTIKNG AELTOVPYING, KiTpiviopa
TOV PaTIdOV 1 ToV d€ppatog (tktepog), TOvo ot deE1d TAELPE TOV GTOUMYOV GUC, LMAMTES

Mn yvootig (1 ovyvotnta dev umopei va extiundei pe Baon ta drabéoipo dedopéva)
o TVELUOVIKT VOGOE OV TTPOKaAEL Svomvola (ddpecsn Tvevpovomdeia)

Ava@opd avemOOunTOV EvEPyELOV

Edv mapotnpfoete KOmolo avemBOunTn evEPYEL, EVILEPDOTE TOV YIOTPO, TOV QOPUAKOTOLO 1) TOV
VOGOKOWO GaG. AVTO 1oyvEL Kot Yio kéOe mhavr| avemBountr evépyelo TOv OEV AVOPEPETAL GTO TOPOV
@OALO 0OMYIDV YpNonc. Mmopeite emiong vo avaeépete avemBounteg evépyeleg amevbeiog, LEo® TOL
€0VIKoO GLGTANATOG AVAPOPAS TTOL avaypapeTal 6to [lapdpmuae V. Méom g avapopag
avemBOUNTOV EVEPYEIDY POpEiTe va PonBnoeTe 6T CLALOYN TEPIGGOTEPMY AT POPOPLDY GYETIKE
LE TNV 0CQAAELL TOV TOPOVTOG PUPUAKOL.

5. Iog va puidscete To Entyvio

o To @appoko ovTd TPETEL VO PLAACCETAL GE PLEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kol OgV TO POAVOLY Tl
TG
. Na yun ypnoIULoToLEiTe 0V TO TO PAPUOKO UETE TV NUEPOUNVia, ANENGS TOV AVOPEPETAL GTO KOVTL

Kol TV emonpavor petd v évdeiEn « EXPy». H nuepounvio Anéng eivor n tedevtaio nuépa tov
UVO, TTOL OVOQEPETOL EKEL.

o To Entyvio mpoopiletar povo yia pio xpnon.

o duvrdooete og yoyeio (2 °C-8 °C). Awutmpeite Tnv/Tig TPoYeGHEVT|(EG) GLGKELN(EC) TOTOV
TEVOG GTO OPYIKO KOLTL Yia va mpostatevovion ond to eoc. Edv yperdletal, pio mpoyspucuévn
GLOKELT] TUTOL TTEVAG PTopel vo Tapapeivel EKTOG Yuyelov TPOGTATEVUEVT] OO TO PG GE
Oeppokpaocio dmopatiov (g 25 °C) yia £og 7 nuépec. MnV To XPNOLUOTOIEITE, EAV £xel
mapopeivel ektdg yoyeiov Yo meplocdtepes amd 7 NUEPES.

. Mnv katoyvyete. Mnv 10 aQiVETE 6T0 GUEGO NAOKO POC.

. Na pun yp1oIULOTOLEITE 0V TO TO PAPLOKO EAV TOPATNPNOETE TVYOV COUOTION GTO VYPO 1
ATOYPOUOTIOHO (TO SLGAVUN TPETEL VO VOl ApOHO £mG KITPVO) TPV amd TN YopnyNnon.
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. Mnv metdite @ApULAKO GTO VEPD TNG ATOYETELONG 1| GTA OKLOK(A amoppinpata. Potmote tov
POPLOKOTOLO GOG YOl TO TS VO TETAEETE TO, PAPLLOKO, TTOV OEV YPNOLUOTOLELTE T AvTd TOL
pétpa o fondncovv oty Tpoctacio Tov TePPAAAOVTOC.

6. Iepreyodpeva TS 6VOKELAGIOG KOL AOUTTEG TANPOPOPiEg

T mepréyer to Entyvio

. H dpactiki] oveia eivon 10 vedolizumab. KéBe npoyepiopévn cuokevn tomov mévag mepiéyet
108 mg vedolizumab.

o Ta GAho 6VETOTIKG ivol TO KITPIKO 05D HOVODOPIKD, TO KITPIKO VATPLO S1wdpikod, 1 L-16T1divn,
N L-iot1divn povoidpoyrmpikn, n L-apywvivn vépoyropikr, To moAvcopPikod 80 kai to Héwp yio
EVEGLUQL.

Epg@avien tov Entyvio kau mepieyopeva Tng 6VGKELOGING

. To Entyvio givot éva dypopo £m¢ KiTptvo EVEGIUO OLAAV LA, TO OO0 TOPEYETAL GE YOAAIV
TPOYEUGHEVT] GUGKELT TOTOV TTEVAG TTOL StaBETeL Lo avTopatomolnuévn Bopakion Behdvag
7oV emekTeiveTal Kol @Al Tve amd TN Peddva, LOAIS 1) cuoKeLT| apolpedel amd T Béom
éveong.

. To Entyvio datifeton o kovTid mov meptéyovy 1 1 2 TPOYEMGUEVEG GVOKEVEC TOTTOL TEVOG KoL
6€ TOALOTAEG GLOKELAGIEG TOL TTEPLEYOVY 6 (6X1) TPOYEMGUEVEG GUGKEVES THTTOV TEVAG,
Mmropei va pnv KuKAOPOpoLV OLEG 0L GUGKEVAGIES.

Kéroyog Aderag Kvkrhogpopiag

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Aowvio

Hopackevactiig

Takeda Austria GmbH
St. Peter-StraPe 25
A-4020 Linz

Avotpia

I'o omoladnmote TANPOPOPio. GYETIKE LLE TO TAPOV PAPUAKEVTIKO TPOTOV, TAPAKAAEITTE VO
anevbuveite GTOV TOTIKO OVTITPOCHOTO TOV KATOYOV TG GdELNG KuKAopopiag:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Takeda Belgium NV Takeda, UAB

Tél./Tel.: +32 2 464 06 11 Tel.: +370 521 09 070
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA@takeda.com
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Takena bearapus EOO/] Takeda Belgium NV

Ten.: + 359 2 958 27 36 Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA@takeda.com medinfoEMEA@takeda.com
Ceska republika Magyarorszag

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o. Takeda Pharma Kft.

Tel: + 420 234 722 722 Tel.: +361 270 7030
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA@takeda.com
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Danmark

Takeda Pharma A/S

TIf.: +4546 77 10 10
medinfoEMEA@takeda.com

Deutschland

Takeda GmbH

Tel.: +49 (0) 800 825 3325
medinfoEMEA @takeda.com

Eesti

Takeda Pharma OU

Tel.: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

EMGoa

TAKEDA EAAAY AE.
TnA.: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espafia

Takeda Farmacéutica Espafa, S.A.
Tel.: +34 917 90 42 22
medinfoEMEA@takeda.com

France

Takeda France SAS

Tel.: +33 140 67 33 00
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.0.

Tel: +3851 377 88 96
medinfoEMEA@takeda.com

Ireland

Takeda Products Ireland Ltd.
Tel.: 1800 937 970
medinfoEMEA @takeda.com

island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA@takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel.: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com

Kvnpog

A.POTAMITIS MEDICARE LTD
TnA: +357 22583333
a.potamitismedicare@cytanet.com.cy
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Malta

Drugsales Ltd

Tel.: +356 21 419070
safety@drugsalesltd.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

Tel.: +31 20 203 5492
medinfoEMEA@takeda.com

Norge

Takeda AS

TIf: +47 800 800 30
medinfoEMEA@takeda.com

Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel.: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA@takeda.com

Polska

Takeda Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48223062447
medinfoEMEA@takeda.com

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.
Tel.: +351 21 120 1457
medinfoEMEA@takeda.com

Romania

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel.: +40 21 33503 91
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba

d.o.o.
Tel.: +386 (0) 59 082 480
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel.: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA@takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh./Tel.: 0800 774 051
medinfoEMEA@takeda.com

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel.: 020 795 079
medinfoEMEA@takeda.com



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

Takeda Latvia SIA Takeda UK Ltd
Tel.: +371 67840082 Tel.: +44 (0) 3333 000 181
medinfoEMEA@takeda.com medinfoEMEA@takeda.com

To mapév @vrro 00OV YpfioNS avabempnOnke Yo TELEVTAIO POPA OTIS
Addeg TNYEG TANPOPOPLOV

Av16 T0 POALO 00MYUDV YpoNG etvar dtabéoipo og Ekdoor KATdAANAN Yo TVPAOVG acbeveic 1)
acOeveic pe petwpévn 0paoT Kot propet vo xopnynoel and tov appuodd1o Tomkd avImpOGHOTO TOV
Koatdoyov Adetog Kuhopopiog.

Agntopepeic mAnpoeopieg yia to pappako avtd etvat dtabéoipes 6to diktvakd Tomo Tov Evporaiko
Opyoviepod @apudkmv: http://www.ema.europa.eu.

O Anpogopieg mov akorovBoldv amevfivovtal LOVO GE EMOYYEALATIEG TOV TOUEN TG VYELOVOLIKNG
nepiBoiyme:

IyynAacotnTa

[pokeywévou va PeATinbdel n tyvnAaoitdTTa TV BIOAOYIKOV QUPIOKEVTIKOV TPOTOVTWOVY, TO OVOLO
Kol 0 aplBpog TOPTIOOG TOL YOPTYOVLEVOD PUPUAKOL TPETEL VO KATAYPAPETOL LLE CAPTVELDL
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Odnyieg ypnong:

Awpdote kot akolovBNoTE AVTEG TIG TANPOPOPIEG TPV KAVETE TNV €veoT]. O Y1aTpOG, O VOGOKOUOG 1) O
(OpUOKOTOL0G 60 Ba TpEMEL VoL Gag OiE0VV TG VAL YPNGULOTOLEITE TNV TPOYEUIGUEVT] GUCKELT] TOTTOL

névag Entyvio Tptv 0 Xp1OLLOTOMGETE Y10 TPMTN POPAL.

H npoyepiopévn cvokevi] Tomov névag piag 06ong Entyvio

pw amd T ypion
Mop kéioppa Hapadvpo
TapoTPIONG

- ( ) EXP MM/EEEE

Meta ™) ypnon
Hapadvpo Tapatiipnong

Kitpwvn Owpdkion (ohoxkAnpopévn éveon)
Berovag

1) TomoOetioTE 6M0 GO0 YPELGLESTE Y100 TNV £VEDT 6€ P KaOapn
enimedn emedavera

= BydAte to xovTi e TNV/TIG TpOoYEUIGUEVT(EC) CLOKEVT(£G) TOTOV
évag amd 1o Yoyeio.

e Edv avoiyete t0 xovti Yoo TpdTN Popd, EAEYETE Y10l VO
BeParmbeite 611 TO KOLTL Elvan KaTGAANAO cPpaylcuévo. Mn
YPNOUYLOTOINGETE TNV/TIG TPOYELGUEVT(EG) GVOKELN(EC) TOTTOL
TEVAG, €AV KATOW0 Ao TIG GPPAYIGELS TOL KOVTIOV givol
nopofroacpuévn N Aeimet.

e EléyEre v nuepounvia Méng (EXP) méve oto xovti. No punv
N ypnoonoleite eav £xel mapéAbel n nuepounvia Aéng Tov
ovoypaQETOL 6GTO KOLTL.

o AQapéoTe PO TPOYEMUGIEVT] GUGKELT] TOTTOV TTEVOS OO TO
Kkouti. DuAGETE TVYOV EVOTOUEVOVGES TPOYEUGUEVES GUGKEVEG
TOTOL TTEVOG PLEGN GTO KOVTL, GTO Yuyeio.

»  JIeppévere 30 Aemtd, OOTE VO EMITPEYETE GTIV TPOYEUICUEVN
oLOKEVT TOTTOV TEVAG VA PTAGEL 68 Ogppokpacio dmpotiov.
o Mn Oepuaivete TNV TPOYEUIGUEVT] GUGKELT] TOTTOL TEVAG LIE
Kavévoy GALO TPOTO.
e Mnyv Vv aQNVETE GTO GLEGO NALIKO QOG.

=
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=
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o Mn Bydlete TV TPOYEUICUEVT) GLOKEVT TOUTOV TEVAG OO TOV
dioko G, £mg 6TOV Vo €loTE £TOWOC/M VO, KAVETE TNV EVEGT).

= Qo ypewoteite eniong:
e Emnifepo owvomvedpotog
e Tolbdmo Bappaxiov 1 yélo
o [lepiéxtn amdppyng ayUnNp®OV OVIIKEIPUEVOV

2) Avoifte kan €MEYETE TNV TPOYEPIOPEVT] GVOKEVT] TOTOV TTEVOS
= JIAbvete ta xEpla cog.

= EgkoAAoTE TO YapTi 6TOV dioKO KOt BYGATE TNV TPOYEUICUEVN
GLGKELT TOTTOV TEVAG,

= EAéy&te TNV TPOYELUGUEVT] GUGKELT TOTOL TTEVOGS Yl BAAPT.
e M {pNGIUOTOGETE TNV TPOYEUGUEVT] GLGKELT TUTOL TEVAG,
€0V OTO10ONTTOTE TUNUA TNG EIVOL KOTEGTPAUUEVO.

= EAéy&te v nuepounvia ANENG GTNV TPOYELGLEVT] GUGKEVT TOTTOV
TEVOG.
e Mnv 1 ¥pNCLOTOGETE, €AV 1] NUEPOUNVia ANENS otV
TPOYEUGUEVT] GUGKELT TOTOV TTEVAG EXEL TOPEADEL.
o E)éyEre 1o pappako. Ipénet va givan dypopo émg kitpvo.
e Mn ¥p1GLOTOGETE TNV TPOYELGUEVT] GUCKELT] TOTOV TTEVOG,
€QV TO QAPLOKO Evat BOAO 1| TEPIEXEL ALOPOVLEVE, COUATIONL.

= Evdéyetar va deite puooAide aépa LEGOH GTIV TPOYELGUEVN
GLGKELT TOTTOV TEVAG. AVTO EivVal PLGIOAOYIKO.
o Mnyv v avokweite

A

~ ) ommrer
/ )

’ @ N
’ N
7 N
¢ N

@ EXPMM/EEEE
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3) Ipocrowpndote T O£on £veong

=  EmigEre o 0éon éveong oto youvo cag 6éppa petah tmv ®povTioTrg
axoAovloV: i
o Bumpdg pépog tmv pnpov 1 : / \
o [leproyn Tov oTopayob (Kotkud) eKTOg amd pia meptoyy S ¢m
YOp® amd ToV OpPard M /\ / ( \ | \
o [liocw pépog tov avm Ppoayiova (LOvo edv Kdvel TNV Eveon o I\ ’1

(POVTIGTNG).

= Xpnowonoote véa BEon Eveong 1 vEa Teployn evTOg TG 1010G
Béomng éveong yia kaBe Eveon.
o Mnyv kdvete TV £veon) 6€ EMEG, OVAEC, LOAMTEG 1) G€ SEPLUA
evaiodnto, 6KANPO, KOKKIVO 1 TOL TAPOVGLALEL BAGPT. /i

= Ykovmiote TNV emideypuévn Béon pe éva emibepo otvomvebIOTOG.
AQNOTE TO PO GOG VO OTEYVAOCEL

e Mnv akovpumnoeTe TAEOV CUTN TNV TEPLOYT], TPV VO KAVETE TNV | ==
éveon. ¢

= Tpapn&re to popf Kdivppa ioia, Yo v 10 aQapEGETE, Kot .
amopplyTe TO.
o Mn Balete ) mélete Tov avtiyelpa, To GAAL OAYTLAN 1 TO XEPL
TV amd T Kitpivn Bopdkion g Perdvoc.
e Mnyv gnavortonofeTeite T0 TOUO GTNV TPOYEUGUEVT] GUGKELT
TUTTOL TEVOLG.
e M {pNCIUOTOLEITE LU0 TPOYEUIGUEVT] GUGKEVT] TOTTOL TTEVOG
OV €YEl MECEL.
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4) Kavete v éveon Entyvio

Kpamote v mpoyspiopévn cuckeun tOmov téEvag, £T61 MGTE VA
umopeite va dgite To mapdbvpo TapaTHpPNoNC.

TomoBetote TV TPOYEUIGUEVT] GLGKELT TOTTOL TTEVAG 6€ Ymvia 90

polpa@v otn Béon éveong.

o BePowmbeite 611 10 KiTpIvo dKpo deiyver Tpog TN OEon
éveonc.

e Mnyv miéoete, £m¢ 6Tov va €l6TE £TOOG VO, EVEGETE.

Miéote TNV TPOYEMIGUEVT] GVGKEDT] TOTOV TEVOS PEYPL KATO
060 masy, yio vo apyiote Vv éveon.

Kpoatiote ko petpijote péxpr to 10 evd mélete pe otobepn

nieon. Avto Oa emtpéyel va evebel OL0 TO PApUAKO.

o Evdéyeton va akovoete 2 KAIK, £va 6TV apyn Kot Vo KovTd
010 TéA0G TNG £VEDTG.

Empeparodote 611 TO TOpaOvpo mapakorovOnong eivar TApeg

e pof ypope Tpv ctapatnoeTe vo, mECETE.

o Evdéyeton va mopotnpnoete évo Likpd UEPOG YKPL GTO
napdBupo. Avtd glvarl PLGIOAOYIKO.

YNKOGCTE TNV TPOYEUIGUEVT] GLOKELT TOTOL TEVOS 0o T BEam

éveomnge.

e H «xitpvn Bopdkion Berdvog Oo mécel kar Oa acporicel Tvo
amo T Pelova.

e Edv 1o mapdBupo mapatnpnong dev yepicel teleimg,
EMKOVOVNOTE LE TOV Y1ATPO, TOV VOGOKOLO 1) TOV
eappakonold cag. Evdéyetar va un AdPate v mAnpn 860
TOV POPHAKOV GOC.

Evdéyetar va mopatnpnoete pio pikpn mocotra oipatog otn 0éon
éveong.

Edv ooufel avto, miéote Eva toldmio foufakiov 1 pia yalo 6to
dépa oag.

INIEXTE

KPATHXETE
(Metpiote g to 10)

5) AntoppiyTe T YPNOIUOTONUEVE, VAKE,

TomoBetnoTE TN YPNOYOTOMNUEVT] TPOYEUGUEVT] GLGKELT TOTOV

TEVOG G€ Evov avOeKTIKO 6T S TPNON TEPLEKTT), OTMG TEPLEKTN

OL(UN POV AVTIKEWLEVOV, AUECHG LLETA TN XPNOTN.

e Amoppiyte TOV TEPIEKTI AYUNPDOV OVTIKEWLEVOV GOUGMVA LE
TOVG TOMIKOVS KAVOVIGILOVG.

To vtdolouro VA pmopel va amoppipbei oto orklakd omdfAnTa.
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IHAPAPTHMA IV

EIMILTHMONIKA IIOPIZEMATA KAI AOT'OI I'lA THN TPOIIONIOIHEZH TQN OPQN
AAEIAZ(-QN) KYKAO®OPIAX
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Emotnpovikd mopiopato

Aoppdavovtog veoyn v ‘ExBeon A&ordynong g PRAC oyetikd pe v (t1c) PSUR(S) y1a t0
vedolizumab, ta emonuovikd mopicpota g PRAC givar ta e€ng:

Me Baon ta dabéoia dedopéva oyxetikd pe nrotikn PAAPN and Khvikég dokipés, tn PiAtoypagia,
TIG AWOOPUNTEC OVAPOPEG CLUTEPIAAUPOVOUEVOV TEPITTMGEDV UE GTEVN YPOVIKT OYECT, Lol BETIKN
amOKPIoT G SLOKOTY XOPNYNOTNG TOV PUPLAKOL 1/Kal GE ETAVAYOPTYNOT ToL eapudkov, 1 PRAC
Bempei 011 N artiddng oyéon peta&y Tov vedolizumab, kabmg kot Tov avEnpuévav nratiko®v eviopmy
Kol TG Natitidag amoteAel TOLAGYIGTOV €0A0OYT THAVOTNTOL.

Metd ) petdfaon and v vrodopua (SC) oty evoopréPra (IV) yopriynon, mapovoidotnKoy
avTIdpAoelc vepeLOIcONGiag oe 8 avBOPUNTEG TEPIMTMOGEIS TOV ovaPEPONKAY KATA TNV TEPTOd0 TNG
napovcsoc PSUR kot eviomiotniay 4 oyeTIkég ONUOCIENCELS GTO TAAIGLO MG YOAAIKNG EOVIKNG
épevvog yo to vedolizumab, mov die&nybn amd Eva TePLPEPELIOKO KEVIPO POPLAKOETOYPOTVI|ONG.
AvTég o1 mepttdoelg aviépepav avemBounta copPdvta mov oxetiCoviay pe dueces avtidpaoelg
vrepevarctnoiog otov Eekivovae ek véou 1 1V yoprynon tov vedolizumab petd amnd Oepaneia SC.'E&L
TEPMTOGELG NTAY GOPOPES, EK TOV ONOIMV Pid TEPIMTMOT OVAPVAAKTIKNG OVTIOPOOTG, Kol 2 HTOV Un
coPapéc. H PRAC Bewpel 6TL 6TV vIapy)0ovca TPoedonoinon oYeTKA e TV vIepevoicincio oty
mapdypoeo 4.4. g [IXII tov IV okevdopatog Oa mpémel va avapépeTal OTL 01 TEPITTMOCELG
onUeEI®ONKOY KOTA TN SIOPKELD TN LETAPAGTC 0o TO £Va, GKEVAGIO 6TO GALO, MOTE VO eVIcyLOEel N
VILAPYOLGA TPOEWOTOINoM OTL o1 acBeveic Tpémel va mapakoiovBodvtar Yo onpeia avidploemv
vrepevarcinciog.

H PRAC xaténée 610 copnépacpa 0Tt o1 TANPoPopieg TPoidvVTog TV TPOIOVIMV TOV TEPIEXOVV
vedolizumab Ba tpénet vo tportonomBodv avardywe.

H CHMP, agov e&étace T obotacn e PRAC, cupedvnoe pe ta yevikd mopicpate tng PRAC kot
TOVG AOYOLG S1OTHTOGTG TNG CLGTACNG.

Adyor Yo v Tpomomoinen Tev 6pmv Adsrtog(-dv) Kvklogopiog
Me Bdon ta emotnpovika mopicpata yio 1o vedolizumab, n CHMP éxpive 611 1 oxéom opérovc-
KwdHvov tov (Tev) paprokevtiko(-dv) tpoidvtog(-ov) mov tepiéysy(-ovv) vedolizumab mapapévet

APETAPANTN, VO TNV EMPVAOEN TOV TPOTEWOUEVOV OAAOYDV GTLG TANPOPOPIES TOV TPOTOVTOG,.

H CHMP &gionyeital tnv tpomomoinen 1ov 0pov ddelog(-dv) KoKAoQopiog.
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