ITAPAPTHMA I

HNEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITIPOIONTOX



vTo PAPLOKO 0VTO TEAEL LTTO GLUTANPOUATIKT TOPaKOoAOVONGT. AvTd Ba emtTpéyel To Yp1yopo
TPOGIOPIoUO VEDV TANPOPOPLOV AGPAAELNC. ZNTELTAL 0Td TOVG EXAYYEAUATIEG VYEING VO OVAPEPOVY
omolecdnmote mbavoroyovpeveg avemiBounteg evépyetec. BA. mapdypapo 4.8 yia tov 1pdmo avapopdg
AVETBOUNTOV EVEPYELDV.

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Imaavy 185 mg/ml mokvo S1GAvUE Yi0 TOPAGKELT SIHADIOTOC TPOG EYYVON

2. IHHOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNO®EXH

Kda6e ml mokvov 5100 patog Yo Tapackeun] SI0ADIOTOG TPOog Eyyvon Teptéyetl 185 mg
VITOKOALUAUTNG.

"Eva oAido tov 1,62 ml nepiéyet 300 mg viwokaApdpmng.

"Eva. @1oAido tov 6,5 ml epiéyet 1.200 mg VITOKOAUAUTNG.

H vimokaAipdunn eivar £va mAnpog avlpomivo povokAmvikd avticope avocospatpivng G1 mov
napackevaletal o€ KuTTOpa moONKNg Kkveltkov kpikntov (CHO) ue teyvoroyio avacuvoLacuEVOL

DNA.

"Exdoyo ue yvootn 6pdon:

Kabe proridro mepiéyet 0,97 mg (proAidro tov 300 mg) 1 3,9 mg (proridio tov 1.200 mg)
moAvcopPikod 80 mov 1wodvvapovy pe 0,60 mg/ml.

I"oa tov TANpn kaTdroyo TV ekdd v, PA. Tapdypaeo 6.1.

3.  ®APMAKOTEXNIKH MOP®H
[Tokvo d1dAvpe Yo TopackeLT] SIOADIOTOG TPOG Eyyvon (oTElpo TLUKVE dtdlvpa)

Aypopo £ng EALAPPOG KAOTAVO, S100YES £mG EAAPPOS omtaiilov, pH 6,0.

4. KAINIKEX IIAHPO®OPIEZ

4.1 OgpamevTIiKég EVOEiLelg

To Imaavy evdgikvuton wg Tpochnkn otn cvvnOn aymyn yia T Bepaneia TG yevikevpévng Popeiog
pvocévelog (Lvacbévela gravis) (gMG) og eviihkeg kot Epnpovg acBeveic nhikiag 12 etdv kot avm
o1 oroiot eivan OeTikol o€ avTIo®pTE £VaVTL TOL VTOdOYEN aKETVAOYXOAIVIC (AchR) 1 évavtt Tov
€101K00 Puikov LITodoYEN NG Kvaong g tupocivng (MuSK).

4.2  Aocoloyio Kol TPOTOS YopyNoNS

H Oepaneia Oo mpémetl va emPrénetor amd w0Tpd pe eumepio ot dayeipion aoBevadv e vEVPOULIKEG
SloTapayEc Kot TPEMEL VoL Yopnyeital omd emayyeALotio vyeiog.

Aocoloyia

To cuvietduevo doGoA0YIKO GyNua Tapovotdletol otov [livaka 1.



Hivaxkag 1: XuvicTOREVO 0060A0YIKO oy

I 0vopodc Xuviotopevy 66on (IV)
Apywi] e@amag 06om Aéon cvvtiipnong (kabe
2 gfoonaoec)
Evilikeg kat €pnpot 30 mg/kg 15 mg/kg
(mhikiag 12 gtdv ko dvem)

HopaleipOeioa(sg) doon(eg)

Edv mopaderpfet Eva mpoypappaticpévo pavtefod yia tnv £yyvon, 1 66on cvvtipnong fa tpénet va
yopnynOet to cuvtopdTePo duvartd. H yoprynon twv d6cemv Ba Tpémetl va Eekvioet ek vEou kdabe

2 efoopadeg epeénc.

Ewwoti mAinbvouoi

Hliciouévor
Agv amatteitanl Tpocappoyn g 60omng og acheveic nAkiag 65 eTdv kot Avo (PA. Tapdypapo 5.2).

Neppixn ovolertovpyio
Agv amaiteitol Tpocappoyn g 60ong oe acbeveic e veppikn dvciettovpyio (BA. Tapdypago 5.2).

Exnrwon te nrotikng Ae1tovpyiog
Agv amarteitol Tpocapoyn g 60ong oe aceveic e EKTTOOT TG NTOTIKNG Asttovpyiog (BA.
TapAypoeo 5.2).

THoudrorpixog minQvouog
H aopddeta kot 1 dmoTELEGUATIKOTNTA TG VITOKOAMUAUTNG G Todtd nAKiog KAt Tov 12 etov dgv

&yovv tekunprwbel. Agv vdpyovv drabécia dESOUEVA.

Tpomog yopynong

Av106 TO EUPUAKEVTIKO TTPOTOV B Tpémer va yopryeitol ovo Hécw evooQAEPLaG yyvong ue otdnon
EVTOG TNG YPOUUNG N EMIPOcOET 10N 0T, OTWC TEPLYPAPETAL TNV TOPAYPAPO 6.6. MnVv yopnyeite
g tayeio evooeAEPia Eveon (push) 1 tayeia €veon (bolus).

H apyin epdma& d66M 100 @opUaKeLTIKOD TPoidvTog Oa mTpémel va, yopnyeital o€ S1doTna TEPiTov
30 Aemtddv Ko 1 6601 cvvtipnong Ba Tpémet va yoprnyeitol og ddoTna TePinov 15 Aentdv.

Ot acBeveic Oo Tpémet vo TopakorovBovvtot yio 30 Aentd petd amod kabe £yyvon yio onueio M
cupmTOpoTe oYETILOUEVNG LE TNV Eyyvon avTidpacng N avtidpaong vrepevatcnciog. Eav eppaviotel
Kdmolo avemBountn evépyela Katd tn yopnynon g Oepaneiag, n £yyvon uropei va emPpadvviel
va dtokomel optotikd (PA. mapdypapo 4.4).

Ipwv and ™ yopnyNom, GVTO TO POPLAKEVTIKO TPOTOV ATALTEL ApaimoT] G€ SIGAVO YADPLOVYOL
vatpiov 9 mg/ml (0,9%) mpog £yyvomn. ['a 0dnyieg GyeTIKA pe TV 0paimon TOL EOPUAKEVTIKOD
TPOTOVTOC TPV OTTd TN YopNynon, PA. mopdypoapo 6.6.

4.3 Avtevositeg

YrepevaioOnoio 6t dpacTikn ovcia 1} 6 KATo1o amd T £K60YM TOV AVUPEPOVTUL GTNV
Topaypaeo 6.1.

4.4 E101kég TPOELOOTOUNOELS KUL TPOPVAGEELS KATE TN Y p1io

IyynAaciuoétnta

IIpokeévov va Pertiwbei n yvnAlootudTnTo, TV PLOAOYIKGOY QUPUOKEVTIKOV TPOIOVI®MY, TO GVOU
Kol 0 aplOUOg TOPTIOAG TOL YOPTYOVLEVOD POPUAKOL TPETEL VAL KATAYPAPETOL LE COPTVEL.
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AoBeveic katnyopiag V katd to Apepuovikd Tépoua yio tn MvoacOéveia Gravis (MGFA)

H Ogpaneio pe vimokaipaunn o€ acbeveic pe voco kotmyopiog V katd MGFA (dnA. pvacBevikn
Kpion), n onoio opileTol G SIUCOAVMOON UE 1| XOPIG UNYAVIKO 0EPIGUO, EKTOC TOV TEPPAALOVTOG
ouvnBovg HeTeYXEPNTIKNG PPoVTIdaC, dev £xel peletnBel. Oa mpémetl va Aopfdavovtol vToyn N
akolovbia Evapéng g Bepoameiog petatd Tov kabiepouévov Bepameidv yio v kpion MG kot g
VUTOKOAPUAUTNG, KOOGS Kot 01 EVOEXOUEVES OAANAETIOPACELG TOVG (PA. mapdypago 4.5).

Tyetllouevec pe TV £yyvon avidpaoELS Kot VIO pAGELS VTEPELOLGONGIOC

H yopiynon g vimokaAMpapunng umopel va tpokarécel oxeTILOUEVES LE TNV £YXVOT] OVTIOPAGELG KOt
avTdpdoelg vrepevatcnciog. Ot o VA avaEepOUEVES GYETIOUEVEG LE TNV EYYVOT] OVTIOPUCELS
nrav keparaAyia, eEavOnua, vovtia, kénwon, {aAn, piyn kot epvnua. Ot To cuyva avapepOUEVES
avTdpdoelg vrepevotcnoiog nrov e£avonua, kvidwon kot Eklepa. O TeplocoTEPES OYETILOUEVES LIE
TNV £YYLOT AVTIOPAGELG KOl AVTIOPACELG LITepevalodnoiag tav pn coPapés, Nrieg N HETPLES, KOl dEV
odnynoav ce oploTikn drakont| tng Oepameiag. ‘Eyel avapepbei Eva mepiotatikd avaguia&iog mov
001 YNGE OTNV OPLOTIKY dlakomn TG Bepameiog.

O acBevnic Oa Tpémel va mapaxorovdeitor yio 30 Aemtd petd amd kdbe £yyvon yio KAWVIKG onueio kot
CLUTTOUOTE GYETILOUEVOV e TNV Eyyuon avTdpdoemy N avTidpacewy vrepevaicinoiog. Edv
TOPOVCIOOTEL (i coPapn) oyxeTCOUEVN Ue TNV Eyyvon avtidpaon 1 avtidpaon vrepevatcnciog Katd
TN S1apKEL TNG XOPNYNoNs, N Eyyvon Oa Tpémel va dtokomel Kot va EEKIVIGEL 1] EQAPUOYN
KATOAAMNA®V DTOGTNPIKTIKOV UETPOV, EGV amarteital. Metd tnv vroxdpnon, N YopnyNon WIopel va
Eexvnoet ex véov (PA. mapdypapo 4.2).

AvEnuéva eminedo Mmdiov TAAGLLOTOC

AvEnuéva enimeda Mmdiov TAAoUATOG Eivol TOAD cuyva Katd T didpkela tng Oepaneiag pe Imaavy,
1660 o€ ePNPovg 660 Kol oe evViAIKEG acheveic O @V TV NAKIdV (BA. Tapdypago 4.8). Ta enineda
Mmdiov TAdouatog Oa TPETEL WG €K TOVTOL VA LETPOVTOL TEPimov 12 eBdouddeg petd v Evapén tng
Oepaneiog. Xe epnfoug (12 émg <18 etadv) kot o€ acbeveig pe vyMAd copatikd Bapoc/BMI (onA.

>125 kg 1 BMI >35 kg/m?), e£etdoTe TO EVOEXOUEVO GTEVOTEPTG TEPLOJIKNG TaLpaKoAovONoNG epeénc.
H a&iohdynon oyetika pe tn cuvéyion g Oepaneiog pe Imaavy Oa wpénet vo Aapfavel veoyn v
mOovH apYNTIKN ETIMTOGCT) GTOV HOKPOTPODESHO Kapdlayyelako kivouvo, Aapfdvovtag exiong vaoym
Kol GAAOVG TOPBEYOVTEG KIvOOVOL Kot va Tn 6Tabpiletl évavtt Tov avapevopevoy opérovg g gMG
Oepaneiog. Oa mpénet vo, e&etdleTon T0 evoeyOUEVO cuVEXILOUEVNC TAPAKOAOVONGNC TOV EMITESW®V TMV
AMTSi®V TOV TAACUATOS KO EVOAUKTIKGOV OEPUTEVTIKOV ETAOYOV.

Aowdéelg

Agdopévov OTL 1 VITOKOMUAUTN TPpokoAel peimon tov emmédwv g IgG, o kivovvog Aopuméemv,
cuumepAapPavorévng TG evepyomoinong Aavlavousmv 10YeVaV AOUOEE®MY OTTmG 0 £pTNg (MOTNPag,
umopei va avénOei (PA. Tapdypago 4.8). H évapén g yopnynong g Oepamneiag o mpénet va
kabvotepel o€ acbeveig pe evepyd Aolpmén £wc 6Tov vroympnoet | Aoipmén. Katd t didpkela g
Bepamneiog, o1 acbeveig Oa mpémel va mapakolovBovvtat Yo KAVIKG GMUELD Kol GUUTTMOULOTOL
Aoiuménc. Ze acbeveic pe KAIKA onpavtiky evepyo Aoipmén, Oa mpémet va yopnynOel katdAinin
Oepamneio Kot va avaotodel 1 Oepameio pe VITOKOAIUAURT £®C TV VTOXOPNCT TG Aoipnméng.

Avocomomoelg

H aopddeia g avoconoinong pe {ovra 1 {oviavd e&acbevnuéva epfoiia Kat 1 avtomdKplon oTny
avoconoinon pe avtd ta epfoiia Katd t dudpkela g Oepaneiog dev elval YvwOTES.

I"a tovg acbeveic mov Aapupdvovy Oepameio pe vimokaAudumn, dgv cUVIGTATOL O EUPOAOCUOS L
eupora and {ovteg pikpoopyoviopovg 1 pe (ovtava eEacbevnuéva epuforta. Edv amotteiton
guporacudc pe euPoia amo (ovreg kpoopyaviopovc 1 ue {oviova eEacbevnuéva eupotia, avtd to



eupora Oa mpémet va yopnyovvtal TovAdyiotov 4 fdouddeg mpv amd ™ Bepameio kot TOLVAG IOTOV
2 efdopadeg petd v tehevtaio HOGT TG VUTOKOAUAUTNG.

Ta gufoito pe un {dvteg KPOOPYaVIGUOVES UTOPOVY VO, XOPNYOHVTOL OTIMG OTULTELTAL OV TOC,
OTLYIN KOTA TN dtdpkela TG Bepameiag (PA. mapaypdpovg 4.5 kot 5.1). Oha ta epuPforia Oo mpémnel va

YOPNYOUVTOL COUE®VA LE TIG KaTtevBuvtnpleg odnyieg avocomoinomng.

"Exdoyo ue yvootn dpdon

Av106 TO QUPUaKEVTIKO TPOTdV TTepLEyel 0,97 mg (proridio Tov 300 mg) 1 3,9 mg (plaridio Tov
1.200 mg) moAvcopPikov 80 g kdbe Plaridto epdmas yprong, mov t1wodvvapovy pe 0,60 mg/ml. Ta
TOAVGOPPIKA UTOPEL VO TPOKOAECOVY AALEPYIKES OVTIOPACELS.

4.5 Almiemopdocseig pe GAAo QOPUUKEVTIKE TPOIOVTO KO GAAES HOPPES aAANAETiIOpaONG

Emdpdosic tne vimokoMuUGunne o€ GAAO QOPUOKEVTIKO TPOTOVTO,

H tavtoypovn ypnon g vimokaAMpaumng ivan mhovo vor LEMOEL T GLoTNUATIKY £kBgon Tov
QOPUOKEVTIKOV TPOIOVI®Y TOV cuvdéovtat 6T BEom déopevong g avosoopatpiving G (IgG) Tov
avBpamivov veoyvikod vtodoyéa Fe (FcRn) (1.y. mpoidvrta IgG, povokAwmvikd aviiodpoto ue paon
mv IgG, Topdymyo aviicoudtov Tov TepiEyovy v avipamivn Fc meproyn e vrokoatyopiog IgG 1
npwteiveg ovvinéng Fe).

e o 101K KAVIKT LEAETT QAANAETIOPAO G GE VYIEIG CUUUETEXOVTES, 1) VITOKUAUAUTT (EQATAE
8001 30 mg/kg evéoprefing) peimwoe T cvotnUATIK) Cmax Kot TNV AUC ™G @pepavelovpdpnng (evog
LOVOKA®VIKOD OVTICOHOTOS TANP®G Paciopévov otny IgG), mTov cuyyopnyndnke v id1a nuépa, Katd
42% a1 66%, avtictotya. Otav, 6to TAaiclo ™ HeAETNC avThg, yopnynHonke 1 idta 666M ™G
vimokoAMpuaumng 14 nuépeg puetd m d6om e epepavelovpaumng, N Cmax TG pepovelovpaUTNG dev
petafndnke, evo n AUC g peiddnke katd 53%.

e uo, GAAN 101K KAVIKT LEAETT) QAANAETIOPAONG G VYIEIG GUUUETEXOVTEC, 1] TAVTOYPOVT] XOPNYNON
docemv g vimokoApaumng (15 mg/kg evdopleBing kabe 2 eBSOUASES) KOl TNG ETAVEPGENTNG, LLOG
Tpwteivng ovvinéng Fe, peimwoe tn cvotnuatikn éxbeomn oty eTovepcéntn (Cmax K0TA ~9% ot AUC
Katd ~28%).

Edv ot acBeveic vmo vutokaipdpmn yperalovton Bepameio e QopUOKEVTIKH TPOTOVTO TTOV CLVOLOVTAL
ot 0éom 6éopevong e IgG tov FcRn, cuvictdtol 1) évapén antdv Tov QapuoKeLTIKOY TPOTOVTOV
2 ePOopadEG UETE TV TPOTYOVUEVT OOGT TNG VITOKOAUAUTNG.

Otav n Tavtdypovn LaKpoypovia xprion CUTAV TOV QOPUAKEVTIKOV TPOTOVI®MV ival amapaitnn yio
N epovtidn TV 0cfevaV, TapaKoAoLOEITE GTEVE Y10 TUYXOV UELMUEVT] OATOTEAEGUOTIKOTITO, QVTMV
TOV POPHOKEVTIKAOV TPOTOVTIMV Kol EEETAGTE TO EVOEYOUEVO OPIGTIKNG SIOKOTNG TNG VUTOKOAUGUTNG 1)
YPNONG EVIALOKTIKOV Oepameidv.

Emdpdocic GAA®OV QOPUOKEVTIKOV TPOIOVIWMV GTN VITOKOALLGUT

H avtolioyn TAGGLOTOC, 1] 0VOGOTPOGPOPTGN KUl 1) TAUCUAPAIPEST] UTOPEL VO, LEIDGOLY TO.
KUKAOQOPOUVTA EMIMESN TNG VITOKAUAIUAUITNG.

Eupoio

H enidpaon g vimokaApdpnng oty avtarokpiorn o€ epforo egoptopevo amd T-kottapa (Tdap) 1
un e€aptopevo and T-kotrapa (PPSV23) a&oroyndnke oe vyieic ebelovtég (n=16). Ot
GLUUETEYOVTEG TV € BN va emithoLY pia 101N avtamokplon g IgG o€ avtd to epPforia, aAld
TOL EMTESD TOV EWOIKDOV Y10 TO UPOA0 IgG avTicopudToy NTov HEIOUEVH KOTA TN SLOPKELL TNG
Oepameiog [Le VUTOKOAUAUTTY, LE ATOKOTAGTOCT OE EMIMESO TOPOLOLN [LE QVTA TNG OLLASAS ELEYYOL
uetd tn dwokon| tng Oepameiag (BA. Tapaypdoovg 4.4 kot 5.1).



I"a tovg acBeveic mov Aappdvovy Bepaneio pe vimokaApdumn, dgv cUVIGTATOL 0 EUPOAMOCUOG e
guPoro, and {ovieg pikpoopyoviopovg 1 pe Covrava eEacbevnuéva euPorta. Edv amarteiton
guporacudc pe epPoia amo (ovreg kpoopyaviopovc 1 ue {oviova eEacbevnuéva eufoiia, avtd to
eupora Oa mpémet va yopnyovvtal TovAdyiotov 4 fdouddeg mpv amd T Bepameia kot TOLVAG IOTOV

2 efdopadeg petd v tedevtaia 6001 TG vimokoAMpaurng (PA. mapdypaeo 4.4).

TIoudrotpikdc TAnOvoude

Houdazpixoi aoOeveic nhixiog 12 etwv kou avew ue gMG
e epnPoug acbeveic nAtkiog 12 eT@v Kot Gvo Umopel va EPavicToOV ot id1Eg AAANAETIOPACELS e
OLTEG IOV TTOPATIPOVVTOL GTOV EVAAIKO TANOLGUO.

4.6 T'ovipétnTo, KONON KOl YoAOVYid

Kvnon

Eivon mepropiopéva ta KAVIKG 0e00UEVA GYETIKA LE T YPNON TNS VITOKOALAUTNG GE €YKDOVG. Agv
VILAPYOVV S100EGIE SEGOUEVO GYETIKA LE TN YPNOT TG VITOKOAMUAUTNG G€ £YKVOLS e gMG, evid
glval TepPlopIopéVa To 0E00UEVHL OO L0 OVOIKTNG EMGNUAVENG KAVIKT peAétn ddaong 2 og

13 gykbovg vto vYNAO kivouvo yio Apoivtikr) Noco Eufptov kot Neoyvov, otnyv omoia n
VUTOKOAUAUTN LEAETHONKE KOTA TO SEVTEPO KOl TO TPITO TPIUNVO TNG KUMONG. X€ LT TN HEAETN, M)
YOPMYNON TG VITOKUAIUAUTNG OTIC UNTEPEC OEV OONYNOE GE PAPUAKOAOYIKE SPUCTIKEG
GUYKEVTIPMGELC GE VEOYVA 1| BPEQPT, AOY® TNG VYNANEC GUVAPELNG TNG VIMOKUALUAUTNG G 0VOETEPO
(e&mxvttapuco) pH (PA. mapdypapo 5.1).

e wo perét oe {da, TNy omoia KvoPopovvtee TifnKkotl cynomolgus EAafov d0GEIC VITOKOALUAUTNG
TPOG TO TEAOG TOV TPOTOV Kol KATE, T1 O1APKELN TOV OEVTEPOL KOl TOV TPITOL TPIUAVOL TNG KOT|ONG,
mapoTNPNONKAY pEYAAL, KEVIPIKE ELPPOKTO TOL TAAUKOVVTO Kot OpopuPwon Tov untpikdv
OTELPOEIODV APTNPLOV. TE OPICUEVES TEPIMTMOGELS, TO, EVPTUATO, GVCYETICTNKAV UE UTMOAELN TOV
guPpvov. Qot6G60, aVTN 1 LEAETN OV VTOJEIKVOEL UNTPIKT TOEIKOTTA 1} dueon 1 éppeon To&kdtTnTa
OTNV TPOYEVVNTIKN 1] LeTayevvnTiKn avamtuén. Katadelydnkov avaotpéyipes HEIDOELS TV EMMESOV
¢ IgG og veoyvd mBnKmv mov mpokAndnkayv amd tn virokaipdunn (BA. mopdypapo 5.3).

To evdeyouevo Bepamneiag eykdov yovarkadv pe o Imaavy 0o npénel va e€etdleton povo edv to
KAVIKO OQEAOG VTTEPTEPEL TV KIVODVOV.

Kobmdg 1 VITOKaAUAURT aVOUEVETOL VO, LELMGCEL TO EMITEDN TOV UNTPIKOV avTicoudtov IgG,
VOPEVETOL Peimon NG TadnTikNng Tpootacing Tov veoyvov. Ot kivovvor kot ta opéAn Ba Tpémel va
Aappavovtor voyn TP amwd TN YopNyNnon euporinv amd (dvieg wKkpoopyavicuovg | (oviavay
e€acbevnuévov euPoriov o Bpéen mov eKTEONKOV OTN VITOKOAUAUTN in utero.

Onioouodg

Yrdpyovv meplopiopéva d£doUéEVA TOL SEYVOUV OTL 1] VUTOKOAUGUIT TTOL YOpMYEITOL KOTA TN
SLIPKELD TNG KONOTG ATEKKPIVETAL GTO TPMOTOYOAN KOl GTO avOp®MIVO YOAQ GE YOUNAQ Emimeda Yol
£€m¢ Ko 8 NUEPES PeTd Tov ToKETO.

Q¢ yvootov, n untpikn IgG amoavidtor 610 pnTpikd yéda KTl TIC TPMTEG NUEPES PETA TN YEVVIOT] KoL
aKkoloVOmG uetdveTOL G YOUNAG ETTITESD GE GUVTOUO YPOVIKO SIACTNUA: KOTO CUVETELN, O KIVOUVOC
ota OnAalovta Ppéen dev pmopel vo, amokAEIoTEL KOTA T JAPKELD AVTNE TNG GCVVTOUNG TTEPLOSOV.
Axorovbag, To evdeyduevo Bepaneiag OnAalovodv yovoikov pe o Imaavy 6o puropobvoe va eEetaotel
€4V TO KAVIKO O(QEAOG VITEPTEPEL TOV KIVOUVOV.



Tovipdémra

Agv vtapyovv 6ed0UEVO GYETIKG UE TNV EMIOPACT TNE VITOKUAIUAUING oTNV avOp®ITIVY YOVIUOTNTA.
Meléteg oe {da. dev katédel&ay emiPrafeig emidpacelg 6Gov apopd ot yovipotnto (BA. 5.3).

4.7 Emodpaoeig 6TV IKEVOTNTO 001]Y161S KUl YEPICHOD PNy OVI|LATOV

To Imaavy dev €xetl kapia 1 €1 ACHLLOVTY EXIOPACT] GTNV KOAVOTNTA 0O1YNONG KOl EPIGLOV
UnovnUaToy.

4.8 AvemOOunTEG EVEPYELES

20VoYT TOL TPOPIA OGQAAELOC

Ot o ovyvd avapepopeveg avemBounteg evépyeteg NTav poikoi oracpol (12%) kot meptpepicd
oionua (12%).

Kotdloyoc ovemBountmv eVEPYELDY GE LOPPT) TTIVOKO

Yuvolikd 250 evilikec aoBeveic pe gMG éhafav Oepameia e vimokolpaunn oe peréteg @aong 2 kot
ddong 3. EE avtav, 205 acBeveic Ehafoav Oepameio otn pelét @dong 3, cvumepthapufavouévoy

98 aclevav ot SuTAd TVPAN EACT). ZVVOALKA, 178 ekTéONKAV GTN CLVIGTOUEVT dOGT GLVTIPNONG
(15 mg/kg «aOe 2 efdopnadec, PA. mapdypapo 4.2) yio TOLAGyIeTOV 6 Ufveg kot 132 extébnkav yio
TovAdyloToV 12 unvec.

O avemBounteg evépyeteg mapatiBeviar otov Ilivaka 2 mapoakdto, pe tasvopnon ava
Kkatnyopia/opyovikd cvomue (SOC) copewva, pe ™ Baon dedouévov MedDRA. Xe kdBe SOC, ot
avembounteg evépyeleg TaIVOUOUVTUL OVE GLYVOTNTO, LE TIC GLYVOTEPEC OVETIOVUNTEG EVEPYELES VUL
TPONYOLVTOL.

O1 katnyopieg ouyvotntag opilovior og e&ng: moAd cvyvés (= 1/10), ouyvég (= 1/100 éwg < 1/10), oyt
ovyvéc (= 1/1.000 émg < 1/100) f) omdvieg (> 1/10.000 £wg < 1/1.000). Evtog tng ke kotnyopiog
GLYVOTNTOG, O AVETBVUNTEG EVEPYELEG TOpOLGLALoVTaL LE GEPA POivovsag cofapdTnTag.

Mivaxag 2: AvemQopnteg evépysieg
Katyopia/opyaviké | Avem@ountn evépyela Katnyopia coyvétnrog
cvoTnua
Aouogels kan "Epnne {wotipac! Xuyvéc
TAPUGLTOCELS Aoluwén ovpomomtikol cvoTHoToc* | Zuyvég
Aoluwén tov KaT®TEPOL 2oyveEg
QVOTVELGTIKOD*?
Merafolkic Ko Avénpéva Mridio*? IToAv cuyvég
g:zzg g(g;;zg Meiopévn Aevkopativi opov™ IToAv ovyvég
Yoyotpikég Avmvia Yuyvég
owuTapayés
Awtapayéc Tov 76 Xoyvég
VEVPIKOD GLGTIIATOG
Taotpevrepikég Aldppola 2VYVEC
owarapayés Kothako diyoct Xuyvég
Navrtia Xoyvég
Awtapayéc Tov Mvikoi omacpol IToAv cuyvég
HVOGKEAETIKOV
GUGTILOTOS KL TOV
GUVOETIKOV 10TOV
Ieprpepikod oidnuo’ IToAV cuyvéc




I'evikéc owatapayéc TTvpegia Xoyvég
KOl KOTOOTAGELS OT1)
O€om yopiiynong

BA. v mapdypoeo Ieprypaen entleypévav avembBountov evepyeidv
! eptrappavel Epnn Cootpo kot Eprn (ootpa otikd, a&loddynomn kot cuyvotnta pe Péon olokAnpopéveg
eleyyoueveg Le elkovikd eappaxo peréteg daong 2 ko Pdong 3 oe apketég evdeifelg vwd pehén
[eptiappdvel Tvevpovia kon Bpoyyitida
eprappdver viepyoinoteporopio, CLENUEVEG MITOTPOTEIVES YOUNANG TUKVOTNTAS, CLENUEVT XOANGTEPOAN QiLLATOC
KOl VTEPATLO QL.
IephapPavel kothakd GAYOg Kot GAY0S Gved KOIAMOKNG XDPOS
Tephappdavel meproepikd oidnpo, oidNuHo Kot TEPLPEPIKN J1OYKMOMN

Teprypoen emAeyuévav ovemfountoy EVEPYEIMV

Aowaéeis

211 OUTAG TUQEAY], EAEYXOUEV UE EIKOVIKO PapUako KAMVIKN pelétn Pdaong 3 yio v gMG, 1o
GLVOAMKO TOGOGTO TV AOUMEE®V NTaV TO 1010 PeTa&d TV acHevdv otV Opada TNG VUTOKOALLAUTNG
Kol TV ac0evedv 6Ty opdada Tov 1KoviKod eopurakov (42 [42,9%] ot ke opdda). Ta mepiocdtepa
TEPIOTOTIKG, NTAV NTLOG £OC HETPLOG PopdTNTag Kol gV 001 YNCAV GE OPLOTIKT| dloKOT NG Oepameiog
UE VITOKOALLAUTT). AvapépOnke Loluwén Tov ovpomomtikod cuethiuotoc o€ 5 acbeveic (5,1%) oty
opada g vutokaApudumng og cuykpion pe 0 acBeveig (0%) oty opdda Tov guKovikod eapudakov. Ta
ouppdvro Aoipméng tov ovpomomtikod cuathiatoc NTov NG (3 [3,1%]) kot pétpag (2 [2,0%])
Bapdtrag. Avaeépnke mvevpovia N Bpoyyitida oe 5 acbeveig (5,1%) otnv oudda tng
VITOKOAMUAUTNG 6€ o0YKplon pe 2 acBeveic (2,0%) otnv opdda Tov EIKOVIKOD QapUAKOv.

Avénuéva oo

e eviAkeg Kot epnPoug acbeveig pe gMG mov Elofov VITOKOAAUTT), avENCELS TV AMmidimy
TapoTNPNONKAY 6TOVG TEPLIEGOTEPOLS acbeveis. Xtovg eviaikec, T0 30% &iye WOUTEPMOG UN
QVOIOAOYIKT OALKT YOANGTEPOAT TTOV gu@ovioTnKe Katd TN Oepameia (>6,2 mmol/l), c€ chykpion pe
70 4% otV oudda Tov gKoviKov papudikov. H péorn petafoin yio v oAikn yoAnotepoin, tmv HDL
ka1 v LDL vnoteiog amd v évapén kopuepdbnke v ERdopdda 4, otn cuvéyela peiddnke Kot
otabeponomOnke émg v ERdopdda 24 oe pia péon avénon 0,37 mmol/l, 0,12 mmol/l kot

0,19 mmol/l, avtictoya. Amo tovg acBeveic pe tipnég LDL < 4,1 mmol/l mpv amd v évapén g
Bepaneiog, 10 11,3% v acbevav mov Elafav Bepomeio pe vimokolpaunn elyav Typuég LDL

> 4,1 mmol/l tqv EBdoudda 24 o oyéon e 0 4,6% tov ac0evav mov Elafav eikovikd eapuoko. BA.
mapaypapo 4.4.

Meiwuéva eninedo. AlevkmUOTIVHS 0pov

211 OImAL TVEAN, EAEYYOUEVN LE EIKOVIKO PapuaKko KAvikn pnedétn @dong 3 yio v gMG, n péon
(SD) mocootiaia petaforn amd v Evapén ota enineda TG AEVKOUATIVIIG 0pov KOTA TN JEPKELD TNG
Sumhd TveANg eacng nrov -8,4% (5,27%) v Edounada 2 kar -7,2% (5,37%) v EBdoudda 24 o€
acBeveig mov Edafav Oepameia pe vimokapdunn og oyéon pe -0,5% (6,29%) v ERdoudda 2 wat -
2,1% (7,08%) v EBdopdda 24 o acbeveic mov ElaPav eucovikd pdapuaxo. Koavévag acbevig dev
glye eminedo Aevk@UATiVIIG 0p0D KATM 0O TO KOTOTEPO EPYAGTIPLUKO PLGIOAOYIKO OPLO

(LLN=33 g/l) ot duthé ToeAn @don N ELPavms younid exineda Asvkouativng opov (< 20 g/1) ot
SUTAd TVPAN 1] OTNV GVOIKTNG EMOTLAVONG PAOM.

Toudrotpikdc TAnOvoude

H aopddeia g vimokoudumng a&loloynonke ce pio LEAETN GVOIKTNG EXICTLOVGT|C TTOV
nepleldpPove gpnpovg acbeveic pe gMG nhikiag 12 etadv kot ave (n=8) yio £mg Kot 24 gfoUadES
(BA. mapdypogo 5.1). Agv evtomioTnKoy GNUAVTIKEG SLOPOPES GTO TPOPIA AGPAAELNG PHETAED EVNATK®V
ka1 epnPov acbevav. Ta avénuéva eninedo Mmidiov otovg gprfovg akoiovdnoay Tapouole Téon Ue
gkeivn mov mopatnpnOnKe GTOVE EVIAIKEG.



Avopopb mhavoloyoduevev aveTOOUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mbovoroyoduevoy avemBOunTmy evepyEL®V LETO amd T YOPNYNoN GOE0S KUKAOPOPInG
TOV QUPUOKELTIKOD TPOIOVTOG elvan onuavtikn. Emtpénet tn cuveyn mapakolovdnon g oyéong
0PEALOVC-KIVOVVOL TOV PUPHOKEVTIKOD TPOTOVTOC. Znteital and Tovg enayyeALaTieg vyeiag va
avaPEPOLY OTTOLEGONTOTE TIOUVOALOYOVUEVES QVETIODUNTEG EVEPYEIEG LEG® TOV €BVIKOD GUOTNUATOG
avapopdg Tov avaypdeetal oto [opdptnua V.

4.9 Ynagpodocoroyia

Epdanag d6oe1g émg 60 mg/kg £xovv yopnynbel evooplefimg og KAvIKEG LEAETEG YMPIG
d000TEPLOPIOTIKT TOEIKOTNTA. AEV VTTAPYOVY YVOGTA EIOTKA OTLEIN, KO GUUTTOUOTO VITEPSOGOLOYING
LE TN VITOKOALUAUTT). X€ TEPINTMOOT VITEPSOCOA0YING, CLVIGTATAL 01 0o0EVELS VO TapakoiovBohvTat
oTEVA Y10 TUYXOV avemBounteg evEpyeles Kot vo EEKVE OUESMG 1) XOPNYNOT KATAAANANG
CUUTTOUOTIKNG KO VITOGTNPIKTIKNG Oepameiog.

5. DOAPMAKOAOT'TKEX IAIOTHTEX

5.1 @oppokodvvopKES 1O10TNTES

DoppokobepamenTikn Katnyopio: AVOGOKATAGTUATIKG, LOVOKAWMVIKA 0vVTIcOUOTO, Kodwkog ATC:
LO4ALO3.

Mnyoviopoc dpdong

H vimokaAipdunn givar éva, avOpdnivo povokAwviko avticoua IgG1 mov otoyevet £101ka ™ 0€om
déopevong Fe g IgG tov FcRn pe vynAn eldkotnta kot vynAn cuvdgela 1060 6€ 0VOETEPO
(e&mrvtTopkod) 660 kol oe 6Evo (evdokvtTapiko) pH, pe omotéheoua tn HeEi®ON TG KUKAOPOPOVGUC
IgG, cvumepiapfoavouévav Tmv ovtoavticoudtov IgG, yopic va eanpedlovtal ot GALEG
avocoopatpiveg (IgA, IgE 1 IgM). H vimokaAipdunn dev emédere KAVIKG ONUOVTIKY ETIOPOCT) OTA
KUKAOPOPOVUVTA EMIMESD TNG AEVK®UATIVIG, 1| OTToio cLVOEETAL GE dlapopeTikn BEom tov FeRn.

Ta avtoavticopata IgG anotelodv v vokeipevn artia g maboyévelag g MG. Ta
avtoovtioopata IgG petdvovy tn vevpopwikn dafifaon péom cuvdeons ota AChR, MuSK 1) LRP4.

H vimokaAipdunn peidvel v mhakovvtiokn petapopd g IgG and ™ untépa oto £uPpuo (PA.
Tapaypoo 4.6).

DaprokodvvaLikéc EmOPUGELS

e o SUmAG TUQAY], EAEYYOUEVT E EIKOVIKO PapUaKo HEAETN og aobeveig pe gMG, 1 eviopAEfia
YOPMYNOT TNG VIMOKUAIUAUING OTO GUVICTMOUEVO d0GOA0YIKO oy (BA. Tapdypago 4.2) odnynoe ot
ONUOVTIKN Toyelo pelmor TV cLYKEVIPOGE®Y TG 0AKNG IgG oTov 0pd Katd 75% o€ cVYKplon e
v €vapén evidoc 2 efoopddmv amd v Evapén yoprynong g Bepaneiog, axkolovBodpevn and
dtnpovpevn peioon kota tepimov 70% oe cvykpion pe v Evapén amd v Efdoudada 4 £mc v
EBdoudoa 24. IMapoatnphdnkay mopoUoleg 00G0eEUPTMUEVES UELDGEIC GE OAEG TIG VITOKATITYOPIES TNG
IgG (IgGl, IgG2, 1gG3 ko [gG4).

Avoconowmoelc (spfolMacpoi)

H enidpaon g vimokaApdpnng oty anodkpion o€ guforto e&aptopevo and T-kouttapa (Tdap) ko
un e€aptopevo and T-kotrapa (PPSV23) a&loroyndnke oe o TOXOMOTOINUEVT], OVOIKTNG
EMONUAVONG LEAETN o€ VYIEic cvupupeTéyovTeg (N=15 yio TV opddo eAéyyov, n=16 yia
VUTOKOAUAUTT ). TNV OUAda TG VUTOKOAUAUTNG, Ol GUUUETEXOVTEG EAAPAY VUTOKOALLAUTT TV



EBoopdda 0 (30 mg/kg IV), v ERdopdda 2 (15 mg/kg IV) ko v ERdoudda 4 (15 mg/kg IV), evod
7o Tdap ka1 to PPSV23 yopnynOnkav vrodoping 3 nuépeg HETA TNV TPAOTN 00T TNG VITOKOAUAUTNG.

O1 cvppetéyovtec NTov og Bom va emttdyovy o 101kn avtamokpion g IgG o avtd to epuPfoia,
oAAG Ta emineda TV €10IKAOV Yo To UPoAto IgG avticopdtov HTov HeEtOpUEVE KATd T S1GPKELD TNG
Oepameiog [Le VUTOKOAUAUTTY, LE ATOKOTAGTOCT OE EMIMESO TAPOLOLN [LE QVTA TNG OLLASAS ELEYYOL
uetd tn dwakon| tng Oepaneiag. Ta eximeda g €101kNE Evavtt Tov To&oeldovg Tovg tetdvov (TT) IgG
napovcidovrol otov [ivaka 3. Xtovg cuppeTéyovtes Tov EA0POV VITOKAAILAUTT, To ENimeda TG
€101k évavtt tov TT IgG métuyav v avatatn andkpion v EBdopdda 2, petmdniay tnv
EBdoudoda 4 xor otn cvvéyeto avEnonkay émg tnv EBdoundada 16, 12 efdoudoeg petd v televtaia
doon g vimokelpuaumng v EBSoudda 4. Ta exineda g €101kng Evavtt tov PCP
(TveLpoVIoKOKKIKOG Kay1d1Kog ToAvcakyapitng) IgG axolovOnoay mapopoo potifo pe v ndpodo
Tov ¥pdvov. BA. Tapaypdpovg 4.4 ko 4.5.

Hivaxag 3: Emimeda g IgG évavtt tov TT (uéon Tyj£SE) pe v mépodo tov ypoévov

Xpoviko Xnpueio Nutokaipdpmn Opada eréyyov
(n=16) (n=15)
IU/mL IU/mL
Kotd v évapén 1,97+0.612 2,38+0,538
EBdopdda 2 3,38+0,325 4,92+0,619
EBdouddo 4 1,63+0,269 4,56+0,591
EBdopdda 8 (4 efdouddec petd 2,39+0,491 3,87+0,538
v tehevtaio 66om)
EBdopdda 16 (12 efdopddeg petd | 2,53+0,223 3,20+0,474
v teAevTaio 066m)

Avocoyovikdtnta,

Avticouata vavtt Tov eoppakov (ADA) aviyvedmkay ToAd cuyvd cg yaunid titho. Qo1600, dev
mapotnpnOnkay evoeitelg emidpaong twv ADA 611 QapUOKOKIVITIKT, TI QOPUOKOSVVULIKT, TNV
OTOTEAECUATIKOTNTO 1] TNV ACQAAEL.

Khlvikn omotelecuotikdTnTo Kot 0cQAAEL

MeAétn MOM-M281-011 (svilixec)

H aopddeia kot 1 amoTeEAEGUATIKOTNTA TG VITOKOMUAUTNG Yo T Oepaneia evnlikov pe gMG
LEAETNONKE GE L0 TUYOLOTOUNUEVT], SITAG TUQAT], EAEYYOLEVT LE EIKOVIKO PAPUOKO UEAETT OBPKELOG
24 gfdouddwv. Akorovbwc, 660nKe N dSuvaTdTNTO 6TOVG AGHEVEIC TOV GUUUETELYOV GE ALTN TN UEAETT
va 16EAMJ0VY GE 10 PAGT] ETEKTAGTC OVOIKTNG EMGT|UAVONG KATH TN O1ApKELD TNG 0Toiag OA0L Ot
aoBeveig EAafay VUTOKOAIUAUTT).

2 pekét evidyOnkov acbeveic Tov TANPOLGOY TO TOPAKAT® KOPLH KPITNPLo KATE T1) S1o0hoYn:

. Kavu ta&ivounon katnyopiog 11 éog IV koatd 10 Apepikovikd Topopa yio m MvoacOévela
Gravis (MGFA)

o Yuvvolikn Baduporoyia oty kAipake MG-Apactnpiotnteg ¢ kadnuepivng dafioong (MG-
ADL)>6

o Y76 otabepn| doom Bepamneiog pe o TpdTLTO PPOVTidag (SoC) TPy amd v Evapén, To omoio

neplapPave avactoreic aketvioyoiveotepaong (AChE), o6tepogidn 1 avoGOKOTUGTAATIKES
Oepamneiec pe pun otepoedn eappaka (NSIST), gite oe cuvdvacud gite og povobepameia.

Yuvolikd 196 acBeveig (Le 1 yopig avtoavtic®uato) Tuyotomomonkay kot Elafav ite
vimokolpaumn ovv SoC (n=98) gite sikovikd apuako cuv SoC (n=98). E§ avtav, 153 acbeveig frav
Betcol o€ avticopata (n=77 yo T VITOKOAUAUTT, =76 Y1 TO €KOVIKO @dpuaxo). Ot acOeveig
E\aPav Oepomeio Le VITOKOALAUTT GTO GUVIGTOUEVO 00GOA0YIKO oynua (PA. Tapdypapo 4.2).

10



Am6 tovg 153 acBeveic mov Tav Betikol og aviicmpata, To 88% Ntav BeTicol 6To AVTICOUOTA Y10l
AChR, 10 10% "jtav Betucol ota aviicopata Yo MuSK kot to 2% ftav Oetikol ota aviicopota yio
LRP4. Ta yopakmpiotikd Evapéng ftay mapouote. LeTaéd tov opddmv Oepomeiog,
cvumepthappavouévmy g otdpeong nitkiog katd tn daioyn (52 [20-81] étn, 24% acOeveic niwkiog
> 65 et@v), Tov S1apEcOV YPOVoL amod TN didyvmeon (6 [0-38] £tn), Tov EOAoL (60% Yyvvaikeg) kot Tng
oVANg (63% Agvxn, 32% Actwotikn). H péon cvvoiikn Babporoyic MG-ADL ftav 9,2 kot 1 péon
ovvolikn Baduoroyio otnv Khipako [Tocotikomomuévn Mvacbévelo Gravis nrav 15,4,

Koatd v évapén, mave amd 1o 97% oe kdbe opdda Bepaneiog Adppovay otabepn Oepaneio
vroPadpov e to TpdTLTO PpovTidas. Katd tn dudpkeia g Oepamneiag, to 85% AauPavoy avactoleic
AChE, 10 66% Adppavov otepoeldn Kot to 54% AGpuPovoy avocokaTacTUATIKEG Bepameies e pUn
otepoeldn edpuaxoa (NSIST) og otabepéc dooels.

H amoteleouatikdmta ¢ VimokaAuduang petpnonke pe yprion g kiipakog Mvoacbévelog Gravis-
Apaotnprotnteg e Kabnuepivig Aafioong (MG-ADL), 1 onoia a&lodoyel tnv enidpaon g gMG
oTig kabnuepvég Aettovpyieg. H ouvohwn Babpoioyio kopaivetor amd 0 émg 24, pe TG VYNAOTEPES
Babuoloyiec vo vodetkviovy peyaAdTEPT OVGAELTOVPYI. XE VTN TN UEAETT], WG OVTUTOKPLOT KOTA
MG-ADL opiotnke n peiwon > 2 Babumv ot cuvorikn fabuoroyio tng MG-ADL og clhykpion pe
v €vapén. H amotelecplatikdTnTo TG VUITOKAAILAUTNG LETPNONKE EMioNG LE ¥PNON TNG CUVOAKNG
Babuoroyiag otnv Khipako ITosotikomomuévn MvacBévelo Gravis (QMG) mov petpd ™ Uik
advvapio. Mo cuvoAikn mlavn Babporoyia kupaiveton amd 0 £mg 39, 6mov ot vYNAdTEPES
Babuoroyieg vrodnimvouv duciettovpyio mo Papldc popens. g aviandkpion kotd QMG opiotnie
N pueimon > 3 Babuov ot cvvolky fabuoroyioc QMG cg chykpion pe tnv Evapén.

O1 Baoikég eKPACELS OMOTEAEGUATIKOTNTAG Y10 TO TPAOTELOV KOl TO, KUPLO OEVTEPEVOVTO KOTOANKTIKE
onueta g perétng mapovoialovrar otov ivaka 4. [lapatnprOnke oTOTIOTIKA OTULOVTIKY S10.Q0pE
VIEP TNG VITOKOAMUAUTNG 6TIG petaforég tng MG-ADL kot g QMG and v Evapén.

Mivaxag 4: Ovoyn g KMVIKIG AVTUTOKPLGNS Y10 TO TPMOTEVOV Kl TO, KOPLO HEVLTEPEVOVTU.
KOTOANKTIKA onueia

Nurokoipdp | Ewovikéo | Metafoir] pe ™ Twn p
7 (n=77) PappraKo VITTOKOALPLG TN
Méon Tun (n=76) o€ GY0N IE TO
LS (SE) Méon Tym) ELKOVIKO
LS (SE) QOOPLUKO
Aw@opd pnécmv
Tpov LS
95% CI)
MG-ADL! -3,29 -1,39
-4,68 (0,324) (0.333) (231, -0.47) 0,003
QMG? -1,90 -2,87
-4,77 (0,488) (0.491) (423, -1,50) <0,001
Avtamoxpifeig kotd MG-ADL,
ue Baon tov péco 6po g 16,2
HETOOMC oTicC 68,8% 52,6% (0.9,31.5) 0,021
EBSopddec 22, 23 ko 24°
Avtamoxpifeig kotd MG-ADL 9.5
amo v Efdopdada 4 £mc kot 55,8% 26,3% (14.7 ’44 4) -
v EBdoudda 24* Y
Beltioon >50% xotd MG-
ADL, pe Baon tov péco 6po 21,8
NC HETAPOMAG OTIC 46,8% 25,0% (7,0, 36,6) )
EBdouddeg 22, 23 kou 24°
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Méon petafoin and v évapén otig EBdouddeg 22, 23 ko 24.

Méon petapoin and v Evapén otig Efdonddeg 22 ko 24.

O péoog 6pog g petoforng otig ERdondadeg 22, 23 ko 24 amotelel feitioon tovAdyiotov 2 fabumdv and v
Evapén.

Beltimon tovAdyiotov 2 Babudv ot cvvolikn Babuoroyic MG-ADL v EBdoudda 4 kot v Efdopdda 24, kot
Beitimon tovAdyiotov 2 Babudv v Efdopdda 6 £mg kar mv EBSondda 23, pe duvatdmra yio Oyt meplocoTepes amd
2 un dwdoykég amokAicels (Peitioon pkpodtepn amd 2 Pabdpovg).

O péoocg 6pog g petoforng otig ERdoudadeg 22, 23 ko 24 givor tovAdyiotov 50% Bektimon and tnv évapén.

AVIomoxpLon ue ™y Tapooo Tov ypovov (OmAd Topln pdon)
Hopatnpndnkoy PEATIOCELS e TN VITOKOAUAUT GE GUYKPLON LE TO EIKOVIKO PAPLOKO £MG KoL TNV
EBoopdda 24.

H ypovikn mopeio, TG avTamoKpiong Yio TO TPOTELOV KOTUANKTIKO OTUEI0 OMOTEAEGUATIKOTITOG
(MG-ADL) ka1 tov K0plov deuTEPELOVTOG KATAANKTIKOV orpeiov anotedespotikotntag (QMG)
nmapovotdletor oty Ewova 1.
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Ewova 1: Méon Metafoi Erayictov Terpayodvov and v Evapén otn Zovoiki)
BaOpoioyioc MG-ADL (A) kan 6t Zovorki] BaBporoyiac QMG (B) 6 Aldotnpa
24 Efoopadonv

MeraBoAr| Tng péong nipng LS (£SE)
oTn ouvoAikr BaBuoloyia MG-ADL
|
w

_4-
_5-
01234 6 8 12 16 20 222324
Xpoévog amd v Evapén (EROopadec)
B
0-
mo
42 4.
(_/‘) (e
]
32 -2-
22
&
88 ..
L
-
2 _4-
38
° c
0 2 4 8 12 16 20 22 24

Xpovog ammd v Evapén (EROopadec)

wi= NNTOKQAIPGUTIT] =&= EIKOVIKO QApUaKo

Me v mépodo Tov YpOVOL, VYNAOTEPO TOGOGTO AGHEVMV TETVYE SLOTNPOVUEVEG AVTATOKPICELS KOTA
MG-ADL (Beitiooon > 2 Babudv amo v EBdoundada 2 £og v ERdoudda 24) kot katd QMG
(Beitiooon > 3 Babudv amd v ERdoundada 2 éwg v ERSoudda 24) otnv opdda Tng VITOKOAUAUTNG
(45,5% o 33,8%, avtioTtol ) og GUYKPION LE TNV OLLASA TOV E1KOVIKOD pappdkov (21,1% kot 7,9%,
avtioctotya).

Avtamoxpion e v wapodo Tov ypovov (Pach ETEKTAOHS OVOIKTHS EXICHUAVOHGS)

Amd toug 153 acleveic g SumAd TVQANG, EAEYXOUEVNC LLE EIKOVIKO QAPLOKO PAGTC TTOL TV OgTIKOl
o€ avTioopata, ot 137 evidynkay 6t eAcT EXEKTACTC AVOIKTNG EMIGTUAVONG Y10, VoL AAfovy
vimokoApdpnn. Katd tn gpovikn otiypn g avdivong, dtatnpndnkayv ot péceg PEATIOCELS OTIG
ouvolkég Pabuoroyiegc MG-ADL kot QMG yia toug acBeveic mov Edafav apyikd vimokaAdpmn
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KAt T S1GPKELD TNG SUTAG TVPANG PACTG KOl GLVEXIGAV VA AAUBAVOVY VITOKAALAUTT KOTA T
duapkela Tov TpaTomv 48 gfdouddov (n=52) kot twv 84 efdopddmv (n=20) g paong enéKTaoNg
OVOIKTNG EMIGTLLOVONG,

Toudrotpikde TAnOvoude

Melétn 80202135MYG2001 (kodpthn epnfawv)

H @oppoxoduvopikn, N goproKoKvnTIKn Kot 1) GTOTEAEGHATIKOTNTO TNG VITOKOAUAUTNG Yol TN
Oepaneio e gMG og gprfovug acbeveic a&loroyovvtor v ERdoudda 24 oe o vd e£EMEN pekét
OVOIKTNG EMIGTLLOVONG,

Ta kOpla kpreipla Eviaéng e perémng etvan ta e€Ng:
. Khavua) ta&ivopnon katnyopiog II éog IV katd MGFA

. Betikn e&étaon yia avtooviioopata Evavtt tov AChR 1 too MuSK

o Y76 otabepn| d0om Bepaneiog e TO TPOTLTTO PPOVTISUG TPV ATO TN SLOA0YT,
ocvumeprroppavouévav avactoréwv AChE, otepoeidmv 11 NSIST, eite o€ cuvdvaco gite o
povoBepomeio.

Okt acBeveic glyav dapeon nhkia 13,5 £ kotd ™ dredoyn (evpog amd 12 mg 16 étn) Ko didpeso
xpovo and T ddryvaon 3,6 £t (€bpog 0,8 mg 11,5). Entd acbeveig fitav yovaikeg, 5 fitav AGLoTiKng
ovAng, 1 nTav Mavpng euAng kot 2 frav dyvootng evine. H péon (SD) cvuvoiikn Pabuoroyio MG-
ADL xoza v évapén ntov 4,4 (2,26) kot 1 péon (SD) cuvorkn abuoroyioc QMG ftav 13,3 (4,13).
‘O)ot o1 acbeveic rav Betikol ota avticopata Evavtt tov AChR. Kotd mv évapén, 4 acbeveig
Adupavav aywoyn pe avactoreic AChE, 6 pe otepoedn ko 7 pe NSIST og otabepég d00els.

Entd and Tovg 8 epnifovg acbeveic a&roroyndnkav Ewc v ERdoudda 24 kot Elafov vimoKoAaumn
GTO GLVIGTMWEVO 00G0A0YIKO oyfua (BA. Tapdypapo 4.2). To TpmTedov KATAANKTIKO oNUEID NTOV 1
enidpaor g vimokaApdpumng otnv oAy IgG tov opov. Trnv EBdopdda 24, | didpeon mocootiaio
ueimon amo v évapén g oAkng IgG mpwv amod ) 66om (n=7) frav 73,3%, 1060616 TOL fTAV
oLpevo pe TN peiwon g IgG mov Tapatnpndnke ot pedétn yuo v gMG og evilkeg. H péon
(SD) petaporn tng MG-ADL v EBdoudda 24 nrav -2,57 (0,535) kou ) péom petafoin mg QMG
v Epdopada 24 rav -4,93 (3,81).

O Evponaikoc Opyaviopog Gapudkmv £xel SOGEL avofoin amd Ty VIOXPEWGST VITOPOANG TV
anotelecUdTOV TV pEAET®V pe To Imaavy og pio N TEPIEGATEPES VTOKOTNYOPIEG TOL TAUSLOTPLIKOV
mnBvopov ot Bepaneio e Papeiag poacHivelog (LacHévela gravis) (BAéne Tapdypago 4.2 yia
TANPOQOPIES GYETIKA LE TNV TOUSLUTPIKT| YP1IoN).

5.2 @oppokoKivnTIKES OLOTNTES

Kozavoun

O péoog (SD) 6ykog katoavoung sival 2,84 (0,63) 11 0,0359 (0,0087) I/kg.

Buougtooynuotiopudc

H vimokoApdumnn avopévetol va omotkodopeitatl omd tpoteoAvtikd Evivpo og PiKpd mentidlo Kot
apvo&éa HECH KOTAPOAIKMV TOPELDV LE TOV 1010 TpOTO dmmg 1 evdoyevng IgG.

Amofoin

H vimokaAipdunn mapovctdlel papuakokivntikni mov e&optdtatl amd T cuykévipmon. Metd and
epamaé evooAEPia yopriynomn 15 mg/kg vimokolpaumng, n uéon kdbapon eivan 0,0627 /dpa kat o
xpovog nuicelag Lmng eivar 29,3 dpeg. Metd T doKoT TNG YOPNYNOoNG, 01 GuYKeEVTpOoELS TG IgG
GTOV 0pd EMAVEPYOVTOL TPOG TO. APYIKA EMiMESQ EVTOG TEPimov 8 gfdopdadmv.
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T'poppikdTnto/un ypoumkdtnTo,

H vimokaAipdunn mapovstdlel un ypouUuUtKn, 6060eE0PTMUEVT] QUPUAKOKIVITIKT. METh and epimas
€VOOQAEPLOL Eyyuom TG VImOKaAUAURNG o& d0oElg Tov Kupaivovtat amd 0,3 émg 60 mg/kg og vyteig
GUUUETEYOVTEG, 1 Cmax AWENONKE KOTA TPOTO OvaAOYKO TTPOg TN 060N, evd 1 AUC avénbnike kotd
TPOTO UEYAADTEPO OO TOV AVOAOYIKO TPOG TN dOON.

AbOY® TOV oYETIKA GUVTOHOV XPpOVOL Nuicelg {ONG TG VITOKOAMUAUTNG, 1| ETAVOALUPAVOUEVT
YopNyNon d0CEMV GUUP®VO, LLE TT] CLVIGTMOWEVT 0601 cvvtipnong (PA. mapdypaeo 4.2) dev 0dnyel o€

GLGGMPEVGT TOV PUPUAKOV UE TNV TAPOSO TOL YPOVOV.

Ewwoti mAinbvouoi

THoudrorpixog minQvouog

H poppoaxoxivntiky g vimokaipdpnng a&loroynonie og epnfovg acbeveig nhiog 12 émg 17 etov
pe gMG (n=8). Metd tn Oepameio [1e VITOKOAUAUTT GTO GUVIGTOUEVO dOGOAOYIKO oo (BA.
TAPAYPoEo 4.2), 01 TOPATPOVUEVEC GUYKEVIPMGELS TNG VITOKUAUAUTNG GTOV 0pd NTOV GLYKPICIES
avdpeca og evihkeg kot £pnpovg acbeveic pe gMG (Ilivakag 5).

Ilivakoeg 5: XuyKevipOOELS TG VUTOKUAPUAUTIG GTOV 0pO 6€ EVIIAIKES Kot e@1Povg aoOgveig pe
eMG

Xpovik6 onpeio  [[Mapaperpog ExOeong "Eonpor (n=8) Evijlkeg (n=97)
Avgpeon Tipnf (1Q Avgpeon Tipn (IQ €dpog)
gbpog)
Apykr| doon Ceoila (Lg/ml) 701 (673, 922) 864 (774, 1.000)
Cirough,ld (Lg/ml) 0,01 (BQL, 0,02) 0,02 (BQL, 0,03)
Aocelc ouvtNPNong [Ceoiss (Lg/ml) 394 (335, 491) 424 (392, 479)
Ctrough,ss (Hg/ml) BQL BQL

BQL = xdt® am6 to 6plo mocotikonoinong (dnA. <0,01 pg/ml), Ceoilda = 6VYKEVTIP®OT GTO TELOG TG EYYVONG
petd amd apykn 60om 30 mg/kg, Cioughld = CLYKEVTP@ON TPV amd TN 660m v ERdopdda 2 petd amd apyikn
d60m 30 mg/kg, Ceoiss = CUYKEVIPOOELS GTO TELOG TNG EYXVONG € 6TAHEPT KATAGTOON UETA O SOCELG
ocuvtinpnong 15 mg/kg kabe dvo eRdopddes, Cioughss = CLYKEVTIPMOT TPV 06 T 600M o€ cTafepn KatdoToon
petd amod 66ceig suvrnipnong 15 mg/kg kabe dvo efdopddes, IQ = evdoteTapTnroplaKo.

Hliiwouévor

O KAMVIKEG LEAETEG e TN VITOKOAUAUTT dev cvumeptélafay enapkeilg apBpodc acdevav natkiog
65 TV Kol v OOTE VO TPOGOIOPIOTEL AV AVTATOKPIVOVTAL SIAPOPETIKA OO TOVG VEOTEPOLG
eviAIKeg acleveic. Aev mapotnpniOnkay eueoveic dtapopés g TPog TNV KABapon Kot Tov dYKo
Katavoung o€ acbeveig nAkiog > 65 etdv og cbykplon pe acbeveic nhikiog < 65 eTmv, Yeyovdg mov
VTOONAMVEL OTL OEV AMALTEITOL TPOGAPLOYN TG dOGNGS Yo TOLS NAKIOUEVOLG acBevelg (BA.
Toapaypapo 4.2).

Hlixia, pblo ko eBvikotyto

H avéivon poppokokivntikig TAnfucpod mov a&loAdynoe Tig endpacelg TS NAKiag, Tov GOAOL Kot
NG QLA 0eV VIESEIEE KOio, KAMVIKG GYETIKT EMIOPACT] CVTOV T®V GUUUETAPANTOV OTIG TIUEG
£xBeong 6T VITOKOAUAUT.

Zopatiko fapog

To copotikd Bapog éxel enidpaon otn cuotnuatikny Ekbeon ot vimokaAdunn. H cuvietouevn pe
Béon 1o copatuco Papog docoroyia (oe mg/kg) Aapfdvel vTOYN TIg S10POPEG GTO COUOTIKO Bépog
TOV 000EVOV.

Negpixn dvoiertovpyio
Agv &yovv delayBel emionueg peréteg oe acbeveic pe veppikn duciertovpyio. H veppun

dvoAelTovpyio dEV OVOUEVETUL VO, EXNPEAGEL TI QUPUOKOKIVITIKY TG VImoKoAMudumne. Me Bdon pia
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avédAvon QoPUOKOKIVNTIKNG TANBVGLHOV, 1) omtoia mepthapPave acheveic pe Nrio £0¢ PHETPLO VEPPIKN
dvuodettovpyia, 1 vePpikn Aettovpyio dev glxe KAMVIKA GYETIKY EMIOPACT) OTN GAvOpeEV KABapom Tng
VITOKOAMUAUTNG. AV amatteital Tpooapuoyn e d0omg oe acheveic pe veepikn dvaiettovpyio (PA.
Tapaypapo 4.2).

Exmtwon s nrotikng Aertovpyios

Agv &povv de€oyOel emionueg peréteg oe acbeveic pe Ekmtmon g Nratikng Asttovpyiag. H
vimokoApaunn dev petaforileror and ta Evivpa tov Kutoypopatog P450 kol cuvenmg, | ékntmon
NG NAATIKNG AELTOVPYIOG OEV AVOUEVETOL VO, EXNPEACEL T1 QUPUAKOKIVITIKY TNG VUTOKOAUAUTNG. Me
Baon o avdAvon eoprokoKivnTikng TAnfvuepod, 1 oroia TephauPove GUUUETEXOVTEG LE LA
EKTTMON TNE NTATIKNG AEITOVPYING KOl EVOV TEPLOPIGUEVO OPLOULO GUUUETEXOVIMV UE HUETPLO. EKTTTMOOT)
NG NRATIKNG AELToVpYiog, eV SomoTOONKE KAVIKA GYETIKN EMIdpAON 0TN QOVOUEVT KABapon TG
VITOKOAMUAUTNG. AV omarteitan Tpooapuoyn e 60omg o€ acheveic pe EKTTMON TGS NTUTIKNG
Aettovpyiag (BA. Tapdypago 4.2).

5.3 IIpoxlvikd dogdopéva Yo TNV a6QaAELQ

Ta pn KAvikd dedopéva dev amokaAVTTOLY 110iTEPO Kivouvo Yia Tov dvBpwmo pe Baon Tic
oLUPaTIKEG HEAETEG TOEIKOTNTOG ETAVOAAUPBOVOLEV®DY OOGEWDV.

Agv mopatnpnOnkoy oyxeTilOUEVEG UE TN VITOKOAUAUTY OVETIOVUNTEG EVEPYELEG GTT] YOVILLOTITO TOV
OPCEVIKMV Kol TOV ONAVKOV G€ [ KDOPOopovVTEG TBNKOoVg cynomolgus o€ o pedétn
gmovolapuPoavopevng doomng d1dpkelag 6 unvav, otav a&loloyndnikay og Tpog Tic uetaforéc oto
avamopoy@ykda opyava (Bapog kat wetonaboroyia opydvav). Oia ta Onivkd kot to 80% twv
UPCEVIKMV, TOV APV TV VYNAGTEPN VIO SOKIUN dOON, WPILACAY GEEOVAAKA KOTA TN SLAPKELL TNG
6pnvng Tep1ddov Bepaneiog, Katd v omoia a&loroyndnkay enineda xbeomng Emg kot 44 popég
VYNAOTEPO, 0O TO AVAUEVOUEVO eTtinedo ékOeomg oe acheveic 6T cLUVIGTOUEVN dOGN GLUVTHPNOTG
(BA. mapdypogo 4.2).

& W10, EVIOYLUEVT] LEAETT TTPOYEVVITIKNG KoL LETOYEVVITIKNG AVATTVENG, OTTOL 01 KLOPOPOVVTEG
winkotl cynomolgus ektéOnkay evOoPAEPIOG GTN VITOKOAUAUTT TPOG TO TEAOC TOV TPMTOV KOl KOTA
1 S1apKELN TOV OEVTEPOV KOL TOL TPITOL TPIUAVOL TG KuNong, 10 16% (4/25) tov mhakovvimv
TOPOVGIOCAV PEYAAQ, KEVIPIKA EUPPOKTO KOl BpOuPmon Tov unTpikadv onelpoedmv aptnpumv. Tpia
omo 10 4 TEPLOTATIKA ELPPAKTMOV TAAKOVVTO GUGYETIGTIKAY LUE ATMAELD EUPPVOV KOTA TO 0EVTEPO 1|
tpito Tpiunvo. Ta Epepaxta TAaKobVTa PTopel vo oyeTI{ovTal [IE TN UNTPIKN 0VOGOYOVIKOTNTO GE
Kvo@opovtes mhNKovg cynomolgus. H kiwvikn onpacio avtdv tov eupnudtov dev eivat yvaot). Ta
enineda £kbeonc (AUC) tov kvopopovvtov TOKov cynomolgus 6T VITOKoAUA UL Toy
UEYOADTEPO, AT TO OVOUEVOUEVO ETTEDO £KOEGTC U EYKVOV YOVUIK®DV KATH TOLAGYIOTOV 5 MG

24 popég pe Pdon 10 CLVICTMUEVO HO0COA0YIKO oyfua cvuvtipnong (PA. mapdypapo 4.2). Aev 1€bnkav
{nAuata TPoYeEVVNTIKNG 1 LETayevvnTIKNG avartuéng. Ta éuppva kot ta veoyvd vd Bepomeio
UNTEP@V TTOPOVGiacaV apeAntén EKOECT GTN UNTPIKT VITOKOAULAUTN, 0ALG elyov Yoaunid exinedo
IgG katd ) yévvnon. Ta enineda IgG tov veoyvav emavirbay evtog 6 unvov. Agv vpée Kapio
avemBounTr ENIOPACT] GTNV GVOGOTOTIKN AEITOVPYIN TOV VEOYVOV TV LITd Bepaneio UNTépwV, OTMG
avt a&loroynOnke pe pia dokipacio EEaptopevng and T-kbtrapa AToKkpiong AviicOUAT®Y.

H evoeyopevn petarra&loyovog dpdon tng vimokaApdpmng dev £xel a&toroynbei. Qotdco, ta
LOVOKAMVIKG AVTICOUOTO OEV OVAUEVETOL VO TPOKOAEGOVV petafoAr] tov DNA 1 tov

YPOUOCOUATOV.

Agv &povv d1e€oyOel HeAETEC KAPKIVOYEVEST|G LUE TN VITOKOALLALTT).

6. DOAPMAKEYTIKEX ITAHPO®OPIEXZ
6.1 Koatdaroyog ekdoymv
Apywvivn vOpoyAwpikn
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Iotdivn

IoTdivn povoidpoyrmpikr] LovoDOpPIKN
Mebeiovivn

ITolvcopPikd 80 (E433)

Zaxyopoln

"Yowp yio evéoipa

6.2 AocvppotoTnTeg

AVTO TO QUPUOKEVTIKO TPOTOV JEV TPEMEL VO, VOUELYVVETOL UE AAAL PUPUAKEVTIKA TPOTOVTO, EKTOG
OVTMV TOL AVOPEPOVTOL GTNV TAPAYPAPO 6.6.

6.3 Awdpkera Long

Mn avorypévo @laiidto

2 xpovia.

Metd v apoinon

Ao wikpofroroyikn amoym, ektog €bv N LEH0SOC apaimong amokAEiEl TOLE KIVOUVOLS LKPOPBLOKNG
EMPOAVLVONC, TO OPALOUEVO OLAAVLO TTOL TapackeLAoTNKE (PA. Tapdypago 6.6) Ba mpénel va
ypnoonoteitar apécms. Eav dev ypnoyorombel apéoms, ot xpovot Kot ot cuvOnKeg POAAENG KAT T
y¥pHoN amotelobV evBvuvn ToL YpNotn. Edv dev eivar duvaty 1 Gueom yopnynon, To opPoL®UEVO
duvpa propet va yoyBel yio émg kot 24 opeg oe Beppokpacio amd 2 °C éwg 8 °C, pe emmiéov

12 dpeg pOAaéng oe Beppokpacio SOUATION, CUUTEPIAAUPBAVOUEVOL TOL YPOVOL EYYVONG, G
Oeppokpacio amd 15 °C émg 30 °C. Mnv katayOyeTe.

6.4 Iowitepeg mpouvrdéers katd T @OLAEN TOV TPOIOVTOG

dvidooete og yoyeio (2 °C — 8 °C).
Mnv katoyoyete.
DuAdocete 6NV APYIKN] CLOKEVAGIO Y10, VO TPOGTATEVETOL OO TO MG,

IMo 115 cvvBNKeg SlaTHPNONG LETA TNV APAIOGCT) TOV PAPHOKEVTIKOD TPOIOVTOC, PA. mapdypapo 6.3.
6.5 @von Kol GLOTATIKA TOL TEPLEKTT

1,62 ml moivol S1HADUOTOC Y10 TOPACKELT] SIOADLATOG TPOG £YXVOT G€ PLOAidI0 epana ypiong amd
yooaAi Toov 1 pe EMAGTOUEPES TTMUN EIGYDPNOTG, CEPAYIGUA AOVUIVIOV KOl OTOCTAOUEVO TMLO TOV
nepiéyet 300 mg vimokoAMpaumne. Xvokevacio 1 loaidiov.

6,5 ml TLKVOL SLOAVUATOG Y10 TOPACKELT SIOADUOTOG TTPOG £YYLOT O€ PLOAIS10 @dma xpnong arnd
yooaAi TOov 1 pe EMUGTOUEPES TTMUN EIGYDPNOTG, CEPAYIGUA CAOVUIVIOV KOl OTOCTAOUEVO TMWO TOV
nepiéyet 1.200 mg vimokaApudunng. Zvokevacio 1 glaiidiov.

6.6 Iowitepeg TPOPLAGEELS ATOPPLYNGS KAL GALOG YELPIGIOG

IIpwv and ™ yopnynon, ta eloAidia pdnas doorg tov Imaavy anoitovv apainor oe SidAvpa
yAoprodyov vatpiov 9 mg/ml (0,9%) mpog Eyyvon.

Ilpoerouaaio

[Ipogtoudote 10 dtdAvpa TPog EyYLON YPNCLOTOLDVTAG AoNTTN TEXVIKT ¢ EENG:

o YroAoyiote T 060m (Mg), TOV GLVOAIKO 6YKOo (ml) ToL TVKVOD S1OADIATOG TOL OoTeiTaL,
KaOdC Kot Tov aptpd Tav eroldiov wov yperdlovtal pe Pdor to TpExov fApoc Tov acbevong
Y10 T GUVICT®WEVT apyikn epdmal 06on v 30 mg/kg 1 tov 15 mg/kg yio Ti¢ emdpuevEG dOGELC
Kké0e 2 gfdopadec. Kébe praridio Exet ocvykévipwon 185 mg/ml.
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o EXéyEte 011 T0 d1dAVUIO oE KAOE QLOAISL0 ivorl AYPOUO £MC ELOPPDC KAGTAVO, OVYEG EMG
ehappag omadilov, Kot ywpig opatd copatidla. Nao punv yprnoilonoleitol edv vITdpyovy opatd
cOMOTIOW 1 €V TO SLdAv LA vl OTOYPOUATICUEVO (€XEL OTO10ONTOTE GALO YPDO EKTOG OO
AYp®UO EMG EAAPPDG KAOTOVO). MNV avaKiveite.

o Avoppo@note amaAd ToV VTOAOYIGHEVO GYKO TOL TUKVOD SLoA0UATOG amd To(To) QlaAidto(a).
Amoppiyte TUXOV UN YPNOUYLOTOINUEVT TOGOTNTA TOV PLUALSI®V.
o Apa1doTe TOV GLVOAMKO OYKO TOV TUKVOD SUADILOTOC TTOV OVOPPOPNGOTE TPOGHETOVTAG TOV GE

oo &yyvong mov mepi€yetl 250 ml SraAdpoTog yYAmplovyov vatpiov 9 mg/ml (0,9%) wpog
€yyvon yw acBeveic pe Pépog 40 kg kar dvw, 1| 100 ml dredvpatog yroprodyov vatpiov

9 mg/ml (0,9%) mpog Eyyvom Yo acBeveig pe Papog pkpotepo and 40 kg. Xpnoylomoteite povo
GOKOVG £YYLONG OO TOAVOAEPTVY), TOAVTPOTVAEVIO 1) TOALBIvLAOYA®PISLO.

o AvooTpEYTE OTOAG TOV GAKO £YYVONG TOVAGYIGTOV dEKO QPOPEG Y10 VO AVOUIEETE TO SLAAV AL
Mnv avokveite.
o Befaiwbeite 011 £xe1 dnpiovpyn el opordpopeo Sidivpa emifempmvtag 1o onTikd. No pnv

YPTOULOTOLEITAL EGV VTTAPYEL COUATIOOKT VAT 1] ATOYPOUOTIGUOG.

Xopijynon

o Xopnynote o apat@pEVO dLIAVUO LE EVOOPAEPLA £YYXVOT] YPNOUYLOTOIDOVTOS EVOL GET £YYXVOTG LE
£va EVOOUATOUEVO 6TN YPpouUUn N Tpdabeto, oTeipo, LN TUPETOYOVO, YUUNANG TPMTEIVIKNIG
déouevong PILTpo KATUOKELAGUEVO ATt TOALUOEPOGOVAPAOVI 1| TOAVGOVAPOVY (UEyebog
mopwv 0,2 pikpopetpa 1 Ayotepo). Ta 6eT yopnyNnong TPENEL va £IvaL KATACKEVOCUEVO OO
moAvPovtadiévio, ToAvatBuAévio, ToAvovpeddvr, TOAVTPOTLAEVIO 1 TOAVPIvVAOYA®PIDIO.

o Mnv gyyéete 10 apalOUEVO TUKVO OLAALUA TAVTOYPOVA oTNV 1010 EVEOEAEPIA Ypapun pe dAlovg
TOPAYOVTEG,

o Xopnynote v £yxvomn evooeiefing oe didotno tepimov 30 AenT®V Y100 TNV apyIKn 0OGN
(30 mg/kg) kou mepimov 15 Aemtadv yia T1g endpeveg d6celg (15 mg/kg).

. Edv sppoviotel kdmota avemfountn evépyela katd tn S1GpKeELD TNG XOPIYNONG, 1 £YXVON
umopel va emPpadvviel 1§ va drakomel katd TV Kpion Tov enayyeipatio vyeiog.

Ka0g aypnoiponointo eopuakevtiKo tpoidy TPETEL VO OTOPPITTETUL COUPMVO LUE TIG KOTO TOTOVS
LOYVOVGEC GYETIKES OLOTAEELG.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Janssen-Cilag International NV

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Béhyo

8. APIOMOZX(0OI) AAEIAY. KYKAO®OPIAX

EU/1/25/1989/001

EU/1/25/1989/002

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQYHYX THX AAEIAX

10. HMEPOMHNIA ANAOGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Aentouepeic TANPOPOPIES Y10 TO TOPOV QUPLOKEVTIKO TPOIOV givor S100EGILES GTOV SIKTLOKO TOTO
tov Evponaikod Opyaviopov Oapudkwv: https:// www.ema.europa.eu/en.
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ITAPAPTHMA 11

IMAPAXKEYAXTHYX THX BIOAOT'IKQX APAXTIKHX
OYXIAX KAI HTAPAXKEYAXTHX YIIEYOYNOX I'TA THN
AIOAEXMEYXH TQN ITAPTIAQN

OPOI'H ITEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI
TH XPHXH

AAAOI OPOI KAI AITAITHXZEIX THX AAETAX
KYKAO®OPIAX

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI

ATIOTEAEXZMATIKH XPHZH TOY ®PAPMAKEYTIKOY
MPOIONTOX
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A. TTAPAXKEYAXTHX THX BIOAOTI'IKQX APAXTIKHYX OYXIAX KAI
IMAPAXKEYAXTHX YIIEYOYNOX I'TA THN AIIOAEXMEYXZH TQN ITAPTIAQN

Ovopo. kot d1evfuvon Tov TapacKeLacT NG BLOAOYIKOE dPAGTIKNC OVGIOGS

WuXi Biologics Co., Ltd.
108 Meiliang Road
Mashan, Binhu District, Wuxi, Jiangsu, 214092, Kiva

Ovopo. kot d1evfvven Tov TOPUCKELAGTH TOL £ival LTEVHLVOC Y10 TNV ATOSEGUELCT) TV TOPTIOWY

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101
Leiden, 2333 CB, OAMavoio

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

DoppoKeLTIKO TPOIOV Y10 TO OTTOT0 OmoLTEITAL TEPLOPICUEVT 10TPIKT cuvtayT| (PA. mapdptnua I:
[TepiAnym v Xopaktnpiotik®v tov [Ipoidvtog, mapdypapoc 4.2).

I AAAOI OPOI KAI AITAITHZEIX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
. Ex0¢oe1g meproowkig mapakorovdneng g ac@darelas (PSURS)

Ot anmoutioelg yio v vrofoin twv PSURS yo to ev Adym @appakevtikd tpoiov opiloviatl 6Tov
KaTdAoyo e Tig nuepounvieg avagopds e Evoong (katdroyoc EURD) mov mapatibetor otnv
apdypoeo 7, tov dpBpov 107y, tng odnyiag 2001/83/EK kot kdOe eraxkdlovdng encoiporoinong
OT®G OMLOCIEVETAL OTIV EVPOTOIKT OUKTLAKT TOAN Y1 TO POPLLOKCL.

O Karoyog Adeiag Kukhogpopiag (KAK) Oa vrofaiier v tpdtn PSUR yuo 1o mpoidv péca o 6
UNVES amd TNV £YKPLON.

A.  OPOI'H IEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI AITIOTEAEXMATIKH
XPHIH TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

o Yyéo10 owayeipiong kKivovvou (ZAK)

O Kdroyog Adelag Kvkiopopiag (KAK) Ba dieEaydyet Tig amoitodpeveg SpactnplotnTes Kot
TOPEUPAGELS PUPIOKOETOYPVTVNONG OT¢ Tapovotdlovial ato cupenvniéy ZAK mov tapovcialetan
omv evomta 1.8.2 ¢ ddelag KukAOQOoPiog Kot 0TolecONmoTe ETOKOAOVOES EYKEKPIUEVES
avabempnoelg tov ZAK.

‘Eva emucaporompévo XAK Oa wpémel va katatedei:

. Metd and aitnpa tov Evponaikov Opyovicpod Goapudkov,

o OnotedNmoTE TPOTOMOLEITAL TO GVGTNUA, OLOYEIPLONC KIVOHVOD, EI0IKE MG ATOTEAEGLO ANYNG
VE®V TANPOPOPIDOV TOV UTOPOVV VO EMPEPOVY CTIUAVTIKT] GAAXYT] GTI GYECT) 0QELOVC-KIVOHVOL
N ©C OTOTEAECUA TG EMITEVLENG EVOG GNUAVTIKOD OPOCT|LOV (PUPHOKOETOYPOTVIION M
glaylotomoinon Kvévvov).
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ITAPAPTHMA II1

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

EEQTEPIKO KOYTI (300 mg)

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Imaavy 185 mg/ml mokvo S1dAvpa yio Tapackevt] SIHADHOTOS TPOG EYYVON
VUTOKOAYLAUTN

2.  TYNOEIH IE APAXTIKH(EX) OYZIA(EY)

KdaBe prorido tov 1,62 ml nepiéyet 300 mg vimoxaApapnng (185 mg/ml).

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

"Exdoya: apyvivn vopoyAmpiki, 10Tidivr, 10T1divn LovoLdpoyAmpikn pLovobopikn, pedetovivn, E433,
cakyopoln, HKémp yio evésiua.

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

TUKVO S1AADULO Y10l TOPOCKELT OLOAVLLOTOG TTPOG EYXLON
300 mg/1,62 ml
1 proridro

| 5.  TPONOX KAI OAOX(OI) XOPHTHEHE

I"o evooeAéPra yprion petd amd apaimon.
AwPacte T0 PUALO 0INYIOV XPAOG TPV 0T TN XPNOT).

INo epdmag yprion povo.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION ITPEIIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZETTIZOYN TA TTAIAIA

Na puidooetal o€ 0éon, v onoia dev PAETOVY Kot dgv TPooeyyilovy Ta, OO

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

| 8. HMEPOMHNIA AHEHZ

AH

[1]

H

23



9. EIAIKEX XYNOHKEX OYAAEHX

dvidooete og yoyeio.
Mnv katoyoyete.
DuAdoocete 6NV APYIKT CLOKEVAGIN Y10, VO TPOGTATEVETUL OO TO MG,

10. TAIAITEPEX IPO®YAAEZEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN ‘H TOQN
YIHOAEIMMATQON ITIOY IPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

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

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Béhyo

12. APIOMOX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/25/1989/001

13. APIOMOX ITAPTIAAX

Moptida

‘ 14. TENIKH KATATAZEH I'TA TH ATIAGEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. HAHPO®OPIEX XE BRAILLE

H ottioddynon yo va unv teptineBei n ypaen Braille sivor amodekt.

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

A16016.6T0TOG YPAPL®TOS KOdKAS (2D) mov épet Tov TeEpAneBEvTa Lovadikd avayvoploTIKO KOOIKO.

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

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

ETIKETA ®IAAIAIOY (300 mg)

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

Imaavy 185 mg/ml oteipo mokvd drAvpa
VITOKOALLAUTY
IV yprion petd and apaimon

‘ 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

| 3.  HMEPOMHNIA AHEHZ

AH

[1]

H

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Moptida

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

300 mg/1,62 ml

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

EEQTEPIKO KOYTI (1.200 mg)

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Imaavy 185 mg/ml mokvo S1dAvpa yio Tapackevs] SIOADIOTOS TPOG EYYVON
VUTOKOAYLAUTN

2.  TYNOEIH IE APAXTIKH(EX) OYZIA(EY)

Kabe proridio twv 6,5 ml mepiéyer 1.200 mg viroxapdpmng (185 mg/ml)

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

"Exdoya: apyvivn vopoyAmpiki, 10Tidivr, 10T1divn LovoLdpoyAmpikn pLovobopikn, pedetovivn, E433,
cakyopoln, HKémp yio evésiua.

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

TUKVO S1AADULO Y10l TOPOCKELT OLOAVLLOTOG TTPOG EYXLON
1.200 mg/6,5 ml
1 proridro

| 5.  TPONOX KAI OAOX(OI) XOPHTHEHE

I"o evooeAéPra yprion petd amd apaimon.
AwPacte 10 PUALO 0dNYIOV XPNOTG TPV 0T TN XPTNOT).

INo epdmag yprion povo.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION IIPEITEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZETTIZOYN TA TTAIAIA

Na euidooetal o€ 0éon, TV onoia dev PAETOVY Kot dgv Tpooeyyilovy Ta AL,

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

| 8. HMEPOMHNIA AHEHZ

AH

[1]

H
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9. EIAIKEX XYNOHKEYX OYAAEHX

dvidooete og yoyeio.
Mnv katoyoyete.
DuAdoocete 6NV APYIKT CLOKEVAGIN Y10, VO TPOGTATEVETUL OO TO MG,

10. TAIAITEPEX IPO®YAAEZEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKOQN ITPOIONTQN ‘H TOQN
YIHOAEIMMATQON ITOY IPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

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

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Béhyo

12. APIOMOX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/25/1989/002

13. APIOMOX ITAPTIAAX

Moptida

‘ 14. TENIKH KATATAZEH I'TA TH ATAGEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. HAHPO®OPIEX XE BRAILLE

H ottioddynon yo va unv teptingBei n ypaen Braille sivor amodekt.

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

A16016.6T0TOG YPAUL®TOS KOOKAS (2D) mov épet Tov TepAn@EévTa Lovadikd avayvopLoTIKO KOOIKO.

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

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

ETIKETA ®IAAIAIOY (1.200 mg)

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

Imaavy 185 mg/ml oteipo mokvd drAvpa
VITOKOALLAUTY
IV yprion petd and apaimon

‘ 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

| 3.  HMEPOMHNIA AHEHZ

AH

[1]

H

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Moptida

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

1.200 mg/6,5 ml

6. AAAA ETOIXEIA
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B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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®YrAo ooV ypions: [IAnpoeopicg Yo Tov acOevi)

Imaavy 185 mg/ml avkvé dtdivpa Yo TopacKeLT) S1OAVNATOS TTPOS £Yyvon
VITOKOALLAUTY)

vTo PapLaKO 0VTO TELEL LTO GLUTANPOUATIKT TapaKoA0VONOT. AvTd Ba emTpéyel TO Ypryopo
TPOGIOPIoUO VEDV TANPOPOPLOY acPaAcloc. Mmopeite va Pondnoete péow g avagopdg mhavmv
AvETBOUNTOV EVEPYEIDY TIOVL EVOEYOUEVMG TTopovatalete. BA. Téhog e mapaypdeov 4 yio. Tov Tpomo
avaPopdg AveTIBOUNTOV EVEPYELDV.

AP AOTE TPOGEKTIKG OLOKANPO TO PUAAO 0ONYLOV YP1 OIS TPLY UPYIGETE VU Y PN CLUOTOLEITE AVTO

T0 QappoKo, H16TL TEPAAPPEAVEL CNUOEVTIKEG TAPOPOPIES VIO COG.

- DuidEte avtd TO EUALO 0dNYIDV Yprone. Towg ypelaotel va to dwufdoete Eavda.

- Edv éxete meportépw amopieg, p@THGTE TOV Y1OTPO, TOV PAPLOKOTOLO 1} TOV VOGOKOWO GOC.

- H ocvvtayn yo avtd 1o approako yopnynnke amokAEloTiKa yio 6og. Aev TPETEL Vo OMGETE TO
@AapraKo 6€ AAALOVG. MTopEel va TOVG TPOKAAESEL PAAPT), KO Kol OTOV TO GUUTTMOUOTO TNG
acBévelog Toug eivar 101 e TOL OIKA OO,

- Edv mapotnpnoete kamoto avemBOun evepyela, EVIUEPDOTE TOV YIATPO, TOV PAPUAKOTOL0 1)
TOV VOGOKOUO G0G. AVTO 1oY0eL Kat Yo, KOO mhovi avemBOUnTN evEpYELX TOV OV UVAPEPETOL
GTO TTOPOV PUALO 0dNYIDV Ypiong. BAére mapdypago 4.

T epLéyeL 1o Tapdv @OAAO 00N YLOV:

T1 etvan to Imaavy kot ol givai 1 ypnom Tov

T pémel va yvopilete mpv ypnoponomoete to Imaavy
Ilog va ypnowonomoete To Imaavy

[MBavég avemBounteg evépyeteg

[Mog va puidocoete to Imaavy

[Tepreydueva tng CLOKEVAGING Kol AOUTEG TANPOPOPIES

SN A P

1. Th givan To Imaavy ka1 oo ival 1 yp1on Tov

Tu givon To Imaavy

To Imaavy mepiéyet tn 6pactikn ovcio virokaApuduan. H VIToKaAaunn cuvogeTal o€ (oL TPOTEIV
010 caopa wov ovopaletal FcRn. Me tn obvdeon oto FcRn, 1 vimokoAMpdunn peiovet 1o exinedo tov
ovtoaviicopdtov IgG. Ta avtoavticopata IgG eivar Tpoteives TOL AVOGOTOMTIKOV GUGTLLOTOG
7ov enttifevTon o PéPM TOL 1010V TOV CAOUATOG TOV ATOUOL KaTd AGOOC.

Mow giva 1 gprion Tov Imaavy

To Imaavy ypnoiuonotgitol 6e cuvoLAGUO Ue T cLVNON aywYN Yo TN Oepaneia evnAik®Y Kot EpNPov
acBevav nAkiog 12 etdv ko dvo pe yevikevuévn Papeio poacbéveilo (Lvachévela gravis) (gMG), pia
aVTOAVOGT VOGO oL TTpokaAel poikn advvopic. H gMG umopel va tpocfiiel moALOTAEG PUTKES
opadec o€ 6A0 T0 ompa. H mébnon pnopei eniong va 0dnynoet og dvomvola, LIEPPOAIKT] KOTWGOT Ko
dvokoAia, otV KaTdmooT).

Ytoug aoBeveig pe gMG, ta avtoavticopata IgG emriBevran ko mpo&evouv PAAPN o€ oplopéveg
TPOTEIVES TOV VEVP®V TTOV 0VOUALovTaL VITodoyEls akeTvAoyolivig. E€attiag avtng e PAGPNC, Ta
VEVPO, OEV UTOPOVV VO, KAVOLV TOLE UDEC VO GLGTAOVTOL E£IG0V KAAG LUE TO PVGIOAOYIKO, TPOKAADVTOC
poikn advvapio Kot SuokoAio oty Kivnon. Me ) odvdeon oty Tpwteiviy FcRn kot peidvovtag ta
enmineda TV aVToaVTICOUATOV, T0 Imaavy propel vo, BEATIOGEL TNV IKOVOTNTO TGV HOOV VO
GLOTIMVTOL KO VO, LEWDGEL TO, GUUTTOUOTO, TG VOGOL KoL TOV aVTIKTUTO TOVG GTIC KOOMUEPIVEC
dpaoTNPLOTNTEG.

30



2. T péner va yvopilete Tpiv gpnoyponomjcere To Imaavy

Mnyv ypnoiponomcete 1o Imaavy

o o€ MEPIMTOOT AALEPYIOG OTN VITOKOAUAUTN 1) GE OTOLOONTOTE AALO OO TO GLGTATIKY AVTOV
TOL QUPUAKOV (OvVOPEPOVTOL TNV TTAPAYPaPO 6).

Ipocidomou]oeis Kol TPOPUVAGEELS

Avtidpaoeic AMoym £yyvong Kot OALEPYIKES OVTIOPAGELS

To Imaavy mepiéyel (o TPOTEIVI TOL UTOPEL VoL TPOKOUAECEL OVTIOPACELS OTTMG KEQUAUAYiN, VavTia,
gEavonua, e&dvtinon, piyn, epuBpdmra Tov déppratoc kot (AAn o€ opiopéva dropo. Ou eiote VIO
mapoKolovOnon yia onpeio avtidpacng oty Eyyvon 1 coPapng aALEPYIKNG (VOPUAAKTIKIG)
avTidpaong kaTd T dldpKeto Kot yio TovAdytotov 30 Aemtd petd ) Oepameio. Ta onueio piog
cofapnc oAAepYIKNG avTidpaong mepthauBavouv: TPNELO TOL TPOSMOTOL, TV YEIMDY, TOV AULLOV 1
g YADGGoG oL Kaf1oTd SUGKOAN TNV KOTATOGN 1 TNV 0VATVOY|, SUGTVOLN, ciGOTL0 AT®AELOG
ovveidnong 1 deppatikd eEdvinua. Eqv mapatnpnoete onotodmote omd auTd T0 COUTTMOLOTOL,
EVILEPDOTE QUEGMG TOV YITPO GG,

Aowdéerg

H Ogpaneio e 1o Imaavy pmopel vo LEIOGEL TN UGIKY GOG avTiotacn oTig Aouméelc. Ipw
Eexwvnoete T Bgpameio pe 0vTO TO PAPLOKO 1) KATA TN SEPKELY TNG, EVIIUEPDOTE TOV YIOTPO GOG EGV
€yete omoldNmoTE CLUTTMOWATA AOTU®ENG (dTt¢ TLPETO, piyn N Piyog, Py 1§ TOVOAULLO).

H Oepaneia pe 1o Imaavy pmopel va emtpéyel otn Aoipmén anod épmnta {ootpa ((ootipag) va
enovéAdel. Eviuepdote Tov yotpd 560G €0V EKONADCETE ETMOVVO dEPLATIKO EEAVONLLO LE POVOKAAEG,

kaOd¢ pmopet va gival onueia Epanta (oothpa.

IIpdobetec eetdogic mapakorovOnonc

O yiatpog oag O mpaypotomooel eEETAGELG aipatog Yo va eEAEYEEL Ta eminedo TV MTidimv
(xoAnotepdin) oto aipa cog petd t Bepaneia pe to Imaavy (PA. mapdypoeo 4).

EuBolacuoi

Evnuepdote tov yiotpd cog edv xete AMaPet kdmoto gpPorio Tig terevtaieg 4 efdouddeg 1 av
oKOTEVETE VO, EPPoMacTEITE 6TO £YYOG LEAAOV (EVTOC LEPIKDV ELSOUAdDV).

Hawdra
To Imaavy dev mpoopiletan yia yprion o€ Tandid NAkiog KaTm tv 12 eTd@v, Enedn dev £xet ueretnel
6€ o TOV¢ TOVG aebeveic.

Alha gappoxe ko Imaavy
Evnuepmote Tov yiatpd Gog edv ¥pnolUonoleite, £xete mPOGPATO YPNGILOTOMGEL 1] LWTOPEL VoL
YPTOULOTOMGETE GAAD PAPLLOKOL.

H Ay tov Imaavy poli pe GAla @appoka, 6mmc 0epamentikd ovIIcOUATE 1) VOGOGQALPIVES, UTopEel
VO LELDCEL TNV OTTOTELECUATIKOTNTA TOVG. AAAEG TOPEUPACELS OTMG 1 AVTOAAXYT TAAGLOTOG
(Thacpoeaipeon) Propel vo LEW®GOLY TNV emidpact Tov Imaavy.

Kinon, 0nloopdg kot yovipotnro

Ymépyovv TEPLOPIGUEVES TANPOPOPIES GYETIKA UE T ¥p1ion Tov Imaavy KoTd TNV eyKvupochvn 1 ToV
Onhaopo. Edv eiote éykvog 1) Onialete, vopilete 6tL pmopei va giote £ykvog 1) oxed1dleTe va
amokthoete Tadi, (thHote T GLUPOVAT TOL Y1ATPOD 1| TOV PAPUOKOTOIOV GOG TPLY TAPETE AVTO TO
QOPLOKO.
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0onynon Ko YEPLOROS PN AV LATOV
To Imaavy dev avOpEVETOL VoL ETNPEACEL TV IKAVOTNTO 001NYNONG 7| XEPLGLOD UNYOVILATOV.

To Imaavy nepiéyel morvcopPukod

Av10 t0 Pappakxo meptéyetl 0,97 mg (eraridio Twv 300 mg) 1 3,9 mg (proAido Tov 1.200 mg)
moAvcopPikod 80 og kKabe Proridio epdmal ypnong, Tov wodvvapovy pe 0,60 mg/ml. Ta
TOAVGOPPIKE UTopEl Vo TPOKUAEGOVY aAAEPYIKEC avTIOpdoels. Evnuepdote tov wtpd cag eav Exete
YVOOTEG aALEPYiEG.

3. IHog va ypnoyporonjcete To Imaavy
H Ogpaneio Oa xyopnynOel and tov yiotpo cog 1 dAlo enayyeipotio vyeiog.

owx 660m Imaavy 0o Lapete ko w660 GLYVA
H 8601 mov Ba AaPete Ba eEaptnbei amd to cwpotikd cag fapoc kot Ba yopnyeitoan amgvbeiog 6To
aipa o g £yyvon (otdydnv) mov yopnyeiton uéco oe PAEPa ke 2 efdouddec.

Edv LaPete peyarvrepn 6601 Imaavy and tnv kavoviki)

H 8601 avtod tov gappdkov Oo vwoAoyloTel TPOGEKTIKA Ao Tov YoTpd cag. Edv vroyidleote 6Tt
oog &xel yopnynOel kot Aabog vymiotepn d6on Imaavy amd T GUVTOYOYPAPNUEVT), ETIKOIVOVIGTE
LLE TOV Y10TPO GOG Y10, GUUPOVALS.

Eadv Eeyboete éva pavrefod Yo vo Aapete To Imaavy
Edv Eeydoete éva pavtefoD, ETKOVOVIOTE QUECHG LE TOV YIOTPO GOG Y10 GUUPOVAESG KoL avaTpéte
TNV moPaKATo Topdypapo «Edv otapatnoete va xpnoonoteite To Imaavyy.

Edv stapaticere va ypnoponoreite o Imaavy

H mpocopivi 1 oprotikn dtaxonn g Oepomeiog pe to Imaavy pmopel va oag Ttpokarécel Tnv
gnovePPavion Tov coprtoudtov e gMG cog. [Mapakaieiote va culntioete e Tov yoTpd oG TPy
otapoatnoete to Imaavy. O yutpdg cog 0o culntioet poli oog Tig Thavég avemBOunTeg evépyeleg Kat
Tovg Ktvovvoug. O ylotpdg cag pmopet vo BeAnoetl emiong va 6og Topakorovdel oteva.

Edv éxete meplocdTeEpEg EPMTIOELS CYETIKA LLE TN YPNOT AVTOL TOV PUPLAKOV, POTHGTE TOV Y10TPO
oG,

4. IIBavég avemBOUNTES EVEPYELES

Onwg 6o To pApLOKa, £TGL KOL GVTO TO PAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTES EVEPYELEC, AV
ka1 6gv Tapovctdlovtal 6 GAOVG TOVG avOPMOTOVC.

O yatpog oag Ba cuintioet pali cog tig mOaveg avemBounteg evépyeteg kot Oa cag eEnynoet Toug

KvdOvoug kot ta opEAN Tov Imaavy mpv and ) Oepomeia.

oA ovyvég (umopel va ennpedoovy meptocdTepa and 1 ota 10 dropa)

o VYNAO emimedo Mmidiov (Mmapdv) 1| xoAnotepdAng 6To aipa

. UELDGEIC 6TO EMMEDO TNG «ASVK®UOTIVIGY (Lo Tp@TEiv) 6TO aipa
. pikoi oracpol

o SLoYK®UEVA YEPLO, AOTPAYAAOL ] TTOJI (TEPIPEPIKS 010N L)

Yoyvéc (umopel va emmpedoovy émg 1 ota 10 dropa)

o Aoipwén ovpomomtikod cuothuatog (Uropel va Tpokoiécel Tdvo N aicHnpa Kavcov katd Tnv
ovpnon)

Aolu®EN Tov avamrveLoTiKoy (OTT®G Tvevovia 1) fpoyyitidn)

Loompoag (Aoiuwén and tov 16 Epanrta (ootpa)

dvokoAio, otov vmvo (abmvia)

aioOnua {aAng
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duappoia

7TOVOG 6NV KO (KOIALOKO AAYOC)
vavtio

TUPETHG

Ava@opd avemBuuNTOV EVEPYELOV

Edv mapatnprioete kamoto avemBOunTn evépyela, EVIUEPOOTE TOV YITPO 0aG. AVTO 1GYVEL KOL Y10,
KG0e mhavn avemBOuUNTN EVEPYELD TOV OEV AVAPEPETAL GTO TAPOV EUAAO 0dNYIDV ¥prione. Mmopeite
emiong va avaeépete avemBounteg evépyeteg amevdeiog, HESm Tov €BVIKOD CLGTNATOG AVAPOPAS TOV
avaypaeetor oto Hopaptnua V. Méowo g ovapopdc averiBountoy eVepYEIOV UTOPEITE Va
BonBnoete 6T GLALOYN TEPIGGOTEPMV TANPOPOPLDY GYETIKE LLE TNV UCPAAELD TOV TOPOVTOC
POPUAKOL.

5. IHog va guiaccete To Imaavy
To @appako ovtd TPETEL VO PUAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVY Kol OV TO POAVOLV TO TSI,

Na pn ypnoponoteite ovtd T0 PAPUOKO UETE TNV NUEPOUNVia ANENG TOV AVOPEPETOL GTO KOVTI Kol
otV emonpovon petd t «AHEH». H nuepounvia Anéng eivar n tedevtaio nuépa Tov pnivo tov
ovoQEPETOL EKEL.

dvidooete og yoyeio (2 °C — 8 °C).
Mnv KatoyvyeTe.
DuAdocete 6NV APYIKN CLOKEVAGIN Y10, VO TPOGTATEVETUL OO TO MG,

Mnv metdite @APUAKO GTO VEPD TNG ATOYETELONG N OTA OIKIAKA aroppippate. Potote tov
(OPLOKOTOLO GOG Y10l TO MG VO TETAEETE TOL PAPUAKO TTOL OEV YPNOIUOTOIEITE Tl AVTd Tl pHéETpa Ol
Bondncovv oty Tpoctacia tov TepPdAlovtog.

6. Iepreyodpevo TS 6VOKEVAGIOG KO AOTEG TANPOPOPiEg

T tepréyer to Imaavy

- H dpactikn ovoia gival 1 vImoKoAaum.
o KdaBe @rorido tov 1,62 ml nepiéyet 300 mg vimoxaApapnng (185 mg/ml).
o Kabe proridio tov 6,5 ml mepiéyer 1.200 mg viroxopdpmng (185 mg/ml).

- Ta dAAa cvotatikd givat: apywivi VOPOYA®PIKT, 1GTIOIVN, 10TIIVI] LOVODIPOYA®PIKN
povobdpikn, puebetovivn, molvcopPikd 80 (E433), cakyapdln kot Dmp yio EVEGIUA.

Ep@davion tov Imaavy kon wepieyépevo Tng 6uokevaciog
To Imaavy datifeton w¢ 6Telpo TLKVE ddAVUO Yio TAPAcKELT dStEAVIATOC TPOG Eyyvon (300 mg 1
1.200 mg o€ @oAridio — cvokevacio 1 tepayiov).

To Imaavy eivat vypd. Eivar dypopo £og eha@pds kaotavd, d1anyég Emg EAapP®S OTaAifov.

Kéroyog Adsrag Kvkrhogopiag
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Béhyo

Iopackevaotig
Janssen Biologics B.V.
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Einsteinweg 101
Leiden, 2333 CB
OALavdio

I"o omoladnmote TANPOPOPio. GYETIKA LE TO TOPOV POPLOKEVTIKO TPOIOV, TAPOKAAEISTE VOl

amgvBuvleite otov Tomikd avtimpdésmmo tov Katdyov g Adeiog Kvkiopopiag:

Belgié/Belgique/Belgien
Janssen-Cilag NV
Tel/Tél: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Boarapus

LJokoHCchH & JxouchH bearapus” EOO/]
Ten.: +359 2 489 94 00
jisafety@its.jnj.com

Ceska republika
Janssen-Cilag s.r.0.
Tel: +420 227 012 227

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf.: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com

Deutschland

Janssen-Cilag GmbH

Tel: 0800 086 9247 / +49 2137 955 6955
jancil@its.jnj.com

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal
Tel: +372 617 7410

ee@its.jnj.com

EA\LGdo

Janssen-Cilag ®appokevtiki] Movonpocmnn
A.EB.E.

TnA: +30 210 80 90 000

Espaiia
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34 91 722 81 00
contacto@its.jnj.com

France

Janssen-Cilag

Tél: 0 800 25 50 75 /+33 1 55 00 40 03
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jjsafety@JNJCR.JNJ.com
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Lietuva

UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel: +370 5 278 68 88
It@its.jnj.com

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV

Tél/Tel: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Magyarorszag
Janssen-Cilag Kft.
Tel.: +36 1 884 2858

janssenhu@its.jnj.com

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: +31 76 711 1111
janssen@jacnl.jnj.com

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +47 24 12 65 00

jacno@its.jnj.com

Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1 610 300

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351 214 368 600

Romania
Johnson & Johnson Roménia SRL
Tel: +40 21 207 1800



Ireland

Janssen Sciences Ireland UC
Tel: 1 800 709 122
medinfo@its.jnj.com

island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor ehf.

Simi: +354 535 7000
janssen(@vistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA

Tel: 800.688.777 / +39 02 2510 1
janssenita@its.jnj.com

Kvbmpog

Bapvépog Xatinmavayng Atd
TnA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija

Tel: +371 678 93561
lv@its.jnj.com

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.
Tel: +386 1 401 18 00
JNJ-SI-safety@its.jnj.com

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

Puh/Tel: +358 207 531 300
jacfi@its.jnj.com

Sverige
Janssen-Cilag AB
Ttn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

To wapdév ULAA0 00N VIOV Yp1ioNS avaOe®pOnKe Yo TEAEVTAIO POPE GTIS

Alreg I YEG TANPOQOPLAOY

Aemtouepeic TANpoeopieg yia To0 epapprako avtd eivar drabéoipec 6To dikTvakd TOTo ToL Evpomaikon

Opyaviopot @apudxmv: https://www.ema.europa.eu/en.
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Ot minpogopieg mov axoAovBolv amevfivovtal HOVo og enayyeATIEG LYELOG:

Ipokeévou va Pertiwbdei n yvnrlootud e TV PLOAOYIKGOV QUPUOKEVTIKOV TPOIOVI®MV, TO GVOUQ
Kol 0 aplOuUog TOPTIOAS TOL YOPTYOVLEVOD PUPLAKOL TPETEL VO KATOYPAPETOL LUE COPTVELQ.

1. Iog mapéyeror To Imaavys;

Ta @loAidwe mepi€yovv:

o 300 mg vimokaAlaunng og 1,62 ml mokvol StaADIOTOC Y10 TUPUCKELT SIUAVUATOC TPOG
&yyvon'H

o 1.200 mg vuroxaApdpmng o€ 6,5 ml Tokvov S10AHDHATOG Y10 TUPACKELT] SIHADLOTOC TPOG
&yyoon.

H ovykévrpmon givar 185 mg vimokahpaunn/ml og 6Aa to Qraridio.

2. Ipwv amé T yopfynon
To Imaavy Ba mpénet vo mopackevdleTal yio yoprynon amd eEe01KeLUEVO emaryyeALOTIO VYETNG
YPNOUYLOTOIDVTAG ACTTTTY TEXVIKT].

XpNOOTOIDOVTOG TOV TOTO TOV TOPUKAT® TivaKa, VITOA0YIoTE TO akOAovOaL:

o Tn 660m tov Imaavy wov amarteitaol pe faon to copTKO Pdpog Tov acbevodc ot
GLVICTAOUEVN apyikT| epdmas doon Tov 30 mg/kg i) ot 660m cvvinpnong tov 15 mg/ke.

o O 6yKOG TOV ATAUTOVUEVOL TTUKVOV OAD A TOg VIToAoYileTat amd T cvykévipwon 185 mg/ml.
Kabe proridwo mepiéyet 300 mg i 1.200 mg vimokoAMpaumng.

o O apBpog TV PloAiny Tov ypeidlovrol vroroyiletat pe fdon Tov GYKo TOL TUKVOL
SoAd TG,

Iivaxkoeg 1. TYmog

Bruo 1 — Yrohoyiote ) 660m (mg) 30 mg/kg (apywn epdma 66on) | 15 mg/kg
(8601 cvvtiipnone) x Papog (kg)

Bnrua 2 — YroAoyiote Tov 0yKo TOVL TUKVOD doon (mg) + 185 mg/ml
dtolvpatog (ml)

Brua 3 — Yrnohoyiote to apifud tov loAdiov OyK0g TUKVOD dtaAvpotog (ml) + 1,62 1 6,5 ml

3. [pocTopacio kot yopiynon

o Mnv yopnyeite og Toyeia evoopréPra éveon (push) 1 Ttoyeia Eveon (bolus).

. Xopnyeite povo pécm evOOPAEPLG £YYVONG, OTMOG TEPTYPAPETOL TOPUKATM.
[pogropacio
o EXéyEte 011 T0 d1dA VO oE KAOE QLOALDL0 ivor AYpPOUO £MC ENOPPDC KASTAVO, OVYEG EMG

ehappag omadilov, Kot xwpig opatd copatidla. Nao punv xpnoilonoleitol edv vITdpyovy opatd
oOUOTIOW 1 €4V TO dtdAvua Elval OTOYPOUATIOUEVO (€)XEL 0TO10ONTOTE GALO YPOUE EKTOG OTTO
AYp®UO EMG EAAPPDG KAOTOVO). MNV avaKIVEITE TO PLOAIDLA.

o Avoppoenote omaAd TOV VTOAOYIGUEVO GYKO TOL TUKVOD S1oAdUaTog amd To(To) QlaAidto(a).
Amoppiyte TOXOV U APNOUYLOTOUEVT TOGOTNTA TOV PLOALSIW®V.
. Apa1doTE TOV GLVOMKO OYKO TOV TUKVOD SOADIOTOS TOV OVOPPOPT|GaTE TPOGHETOVTAG TOV GE

obiko &yyvong mov mepi€yet 250 ml daAdpoTog YAmprovyov vatpiov 9 mg/ml (0,9%) wpog
&yyvon yw acBeveic pe Papog 40 kg kat dvw, | 100 ml SteAvpatog yhoprodyov vatpiov

9 mg/ml (0,9%) mpog £yyvon yio acbeveig pe Papoc pkpotepo and 40 kg. Xpnoyomoieite poévo
GOKOVG £YYLONG OO TOAVOAEPTVY), TOALTPOTVAEVIO | TOALBIvLAOYA®PISLO.

o Avootpéyte omaAd Tov odio £yyvong TovAdyiotov 10 popég yia va avopi&ete to dtdlvpa. Mnv
avakveite.
o Befaiwbeite 611 £xe1 dnuiovpynel opotdpopeo didivua embempmdvtag To ontikd. No unv

YPTCULOTOLEITAL EAV VTLAPYEL COUATIOWKT VAT 1] ATOYPOUOTICHOG.
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Xopijynon

o Xopnynote to apat@pEVO dLIAVHO LE EVOOPAEPLA £YYXVOT] YPNOUYLOTOIDVTOS EVOL GET £YYVOTG LE
£vaL EVOOUATOUEVO 6TN YPOUUn N TpdcebeTo, 6TElPO, UN TUPETOYOVO, YOUNANG TPMTEIVIKNAG
déouevong PIATpo KATUOKELAGUEVO ATt TOALUOEPOGOVAPOVI 1| TOAVGOVAPOVY (UEyebog
mopwv 0,2 pikpopetpa 1 Ayotepo). Ta 6eT yopnyNnong TpENEL va £IvaL KATACKEVOCUEVO OO
moAvPovTadiEvio, ToAvatBvAEVio, ToAvovpeddvT, TOAVTPOTLAEVIO 1 TOAVPIVVAOYA®PIDIO.

o Mnv gyyéete 10 apalOUEVO TUKVO OLAALU TAVTOYPOVA OTNV 1010 EVOOEAEPIL Ypapun pe dAlovg
TOPAYOVTEG,

o Xopnynote v £yxvomn evooereping oe didotno tepimov 30 AenT®V Y100 TNV apyIKn 0OGN
(30 mg/kg) ko mepimov 15 Aemtadv yia T1g endpeveg d6celg (15 mg/kg).

. Edv sppoviotel kdmota avemfountn evépyela katd tn S1GpKeLD TNG XOPIYNONG, 1 £YXVON
umopel va emPpadvviel 1§ va drakomel katd Tnv Kpion Tov enayyeipatio vyeiog.
o Amo pikpofroroyikn amoym, eKtog edv 1 HEB0dOC apaimong amokAeiel TOvg KivouvVoug

UIKPOPLOKN G ETWOAVVGNC, TO APULOUEVO JIAAVLLO TTOV TOPACKELAOTNKE Oo Tpémer val
ypnoonoteitar opécms. Eav dev ypnoyorombel apécms, ot ypovot Kot ot cuvOnkeg pOUANENC
KT T XPNoN amoTEAOVV €vBVVT Tov YpNot. Edv dev eivan duvatr 1 dueomn yoprynon, 1o
apotopévo dtdivpa propet va, yoydel yio émg kot 24 mpeg og Oegppokpacio amd 2 °C g 8 °C,
ue emmAéov 12 dpec pOA0ENG o€ Oeppokpacio dmpatiov, copmepthapuavouévou tov ypdvov
€yyvong, og Beppoxpacio and 15 °C émg 30 °C. Mnv KotoyvyeTe.

4. E101k0¢ yeipopog kot gOraén
dvidooete Ta eLoAidia o yoyeio (2 °C - 8 °C) péyet tn oTryun e xpNnone. Mnv katayOyete.
DuAdoocete 6NV APYIKT] CLOKEVAGIN Y10, VO TPOGTATEDETUL OO TO MG,

Na pn xpnoHonoteite avtd 10 PAPUOKO LETE TNV NUEpouNvic ANENG TOL AVOPEPETAL GTO KOLTI LETA
™™ «AHEH». H nuepoumvia AnEng sivat n tehevtaio nuépa Tov WiVO TOL OVAPEPETOL EKEL.
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