IHAPAPTHMA 1

HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



vTo QAapUOKO 0VTO TEAEL LTTO CLUTAN PO®UOTIKY TopakKoAoVONGN. AVTo B eMITPEWYEL TO YP1YOPO
TPOGIOPIoUO VEDV TANPOPOPLOY OGPAAELNG. ZNTEITAL OO TOVG EMOYYEAUATIEG VYELNG VO AVOPEPOVY
omolesdnmote mbavoroyovpeveg avemBountes evépyetec. BA. mapdypago 4.8 yia tov 1podmo ovapopis
AVETBOUNTOV EVEPYELDV.

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

IMDYLLTRA 1 mg k6vig Y10 Tukvd GKELAGLO, KOl SIGAVLO Y10 TOPAGKELT SIUADHOTOC TPOG EYYLON
IMDYLLTRA 10 mg k6vig yio TuokvO oKeDaGHA Kot SIIAVLLO Y10 TAPOCKELT] SIAVILOTOS TPOG EYXVOT)

2. ITOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

IMDYLLTRA 1 mg kévic yio. TokvO GKEDAGLLOL KOl OIGALLLOL Y10 TTOPOCKEVT] OLGADUATOC TPOC £YYVoT

"Eva gaAido kdvews mepiéyet 1 mg topAatopdum.

H avacvotoot pe 0mp Yo eVEGIUA £XEL MG ATOTEAEGLO, TEAIKT] GLUYKEVTPMGT TOPATOUGUIN
0,9 mg/ml.

IMDYLLTRA 10 mg xdvic yio. Tukvd GKEDAGLLO KO OIGAL LG Y10 TTOPOCKEVT OLAADUATOC TPOC £YYVOT

"Eva graAido kévews mepiéyet 10 mg taplotapdpmn.

H avacvotoot pe Dmp Yo eVEGIUA £XEL MG ATOTEAEGLO, TEAIKT] GLUYKEVTPMGT TOPAUTOUGUIN
2,4 mg/ml.

H topAratoapdumn mapdyetal 6€ KOTTOPO ®OONKNG Kiveltkod KpIknToU pe TEYVOAOYia
avacvvdvacpuévov DNA.

"Exdoyo ue yvootn dpaon

To IMDYLLTRA mepiéyet 0,04 mg moivcopPikov 80 e kdbe @rarido tov 1 mg kat 0,2 mg
moAvcopPikod 80 oe kabe Ploridio Twv 10 mg.

INa Tov mpn katdhoyo Tov exdoywv, BA. Tapdypapo 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Kovig yio mukvd oKevOGLOL KOl SIEAD O Y10 TOPOCKELT] SLHADLOTOC TPOG EYYLON.
Kovig tapratapdumn (K6vig yio Tokvo oKeVAGH): AEVKN €M EAUPPDS KITPIVAOTN KOVIG.

Audopa (otabepomontig): Axpouo £m¢ ELOEPOC KITPv®mTO, dtowyec dtdivua pe pH 7,0.

4. KAINIKEX ITAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTiKEG EVOEILELG

To IMDYLLTRA evécikvoutor o¢ povobepoameio yia t Ogpaneio eviikov aclevav pe
HIKPOKLTTOPIKO KOPKivo ToV Ttvedbpova ektetapévov otadiov (ES-SCLC) ot omoiot ypriovv
ovoTNUOTIKNG Bepomeiog petd amd eEEMEN TG vOGoL KATA TN d1dpKela 1} LETA T ANym
mueoBepaneiag pe Paon v mAativa g Bepameiag TpOTNG YPOLUNGS.



4.2  Aocoloyio Kol TpOmTOC yopynons

H évapén g Bepaneiag pe IMDYLLTRA wpénet vo, yivetor vd v kabodnynon kot v exifieyn
0TPAOV UE TTElpa 6T YPNON aVTIKOPKIVIK®OV Oepameidv. [Ipémel va yopryeital o KatdAAnAn povada
vyglovopukng mepiBaiymc. BA. Iivaka 2 yio o GUVIGTOUEVA GUYYXOPNYOVUEV PUPUAKEVTIKE
TPOIOVTAL.

Ot acBeveic mpémetl va mapaxoiovBodvtar amd v Evapén g yyxvong yia 6 £ng 8 dpec v nuépa 1
wat v nuépa 8. H emmAéov maparxorlovBnon kai n Tapakorovdnon Katd TiG EMOUEVEG EYYVCELS
gnaeieTol otV Kpiom Tov 10TPov.

Kozd v nuépa 1 ko v nuépa 8, ot acbeveic Ba mpémetl va evnuep®dvovToL va Tapapeivovy og
KOVTWVI] 0OGTOGT OO KATAAANAN LOVADO VYEIOVOIKNG TTEPIBaAWTG Yio 24 dpeg omd TNV Evapén
KGOe £yyvonG, GLVOSEVOUEVOL OTO PPOVTIGTY.

Toc0 o1 acBeveic 660 KoL oL PPOVTIGTEG Bl TPETEL VO, EVILEPDOVOVTOL Y10l TOL OT|LELDL KOl TOL
GUUTTMUOTO TOV GLVIPOUOL ameAevBépmanc kuttapokvav (CRS) kat Tov cuvopopov
veupoto&koTnTog oyeTlopevoL e avocodpaotikd kKottapa (ICANS) mpv and v é£0d0 amd 0
vocokopeio.

Aocoloyia
To cuvictdpevo docoroykd oyfpa tov IMDYLLTRA eivon pua apywkn 66on 1 mg v nuépa 1

axoiovBobuevn amd dooelc 10 mg tic nuépeg 8 ko 15 kot otn cvvéyetn kibe 2 gfdondadec, OTOS
oatveron otov [Mivaka 1.

Ot acBeveic Tpémel va cuveyilovv ) ANy g Oepameiog uéypt v €EEMEN TG VOoOL 1 TNV EULPAVION
U1 0modEKTNG TOEIKOTNTOC.

Hivaxkoeg 1. Xvvietdpevo 6060royk6 oynua Tov IMDYLLTRA

Aéon IMDYLLTRA

Huépa 1 1 mg

Huépa 8 10 mg

Hpépa 15 xar omn ovvéyeto kabe

2 efoopadeg 10 mg

2VVIGTOUEVO, TVYYOPNYOVUEVE POPUOKEVTIKG TPOIOVTO.
Ta cvyyopnyodueva eapurokevTikd tpoidvta katd T yoprynon tov IMDYLLTRA npénet va
yopnyovvrol énwc mapovoidletatl otov [Mivaka 2, Tpokeipuévon va peltmbel o kivouvog Guvopouov

anelevfépwong Kuttapokvav (BA. Tapdypago 4.4).

Iivaxkoeg 2. XuyyopnyovpReve QUpROKELTIKA Tpoidvta Yo Ty nuépa 1 ko tnv nuépa 8

Hpépa Oepoameiog DopRoKEVTIKE TPOTOVTO. Xopiynon

Huépa 1 kar nuépa 8 | Xopnynote 8 mg de&apedaldvng Evtog 1 opoag mpv amd v €yyoon
evooprefimg (1 100560Vap0) tov IMDYLLTRA
Yuviotdtat evooeAEPio yoprynomn Apéomg PeTd TNV OAOKANP®GT| TNG
1 Altpov evéoiiov SHADUATOG éyyvong tov IMDYLLTRA
yAoprodyov vatpiov 9 mg/ml (0,9%),
SOUO®VA LLE TIG KOTEVBLVTNPLEG
0omyiec kabepouévng epovtidog




Erovévopln tov IMDYLLTRA uetd, tyv kabvotépnon 06ong

e mepintoon kabvotépnong pog doong tov IMDYLLTRA, 1 Oepaneia npénet va EgKivioet €K vEOD
GUUPOVO, LLE TIC GVGTAGELS TOV TapoTifevtan otov livaka 3 Kot TNV avticToyn cuvEYIoT TOV
3060A0YIKOV GYNUaTog. Ta GUVIGTAOUEVE GLYYOPNYOVLEVO POPUAKEVTIKE TPOIOVTO TPETEL VO
yopnyovvrol dnwg vodewkvvetal otov [ivaka 2.

Hivakag 3. Zvotaoeig yio emavévaptn g Oeponeiog pe IMDYLLTRA petéd ané keBvetépnon
d6ong

Tehevtaia Xpovog amd Tnv Evépyera®
xopnynOeica 66on | Televtaia yopnynbeica
o601

Xopnynote IMDYLLTRA 10 mg, katomv
oLVEYIOTE LIE TO TPOYPUUUATIOUEVO SOGOAOYIKO
oYM

2 gfoopadeg N Arydtepo
(= 14 nuépec)

1 mg v nuépa 1 Xopnynote IMDYLLTRA 1 mg. Edv sivan
avekto, avénote o 10 mg pio efdoudoa
apyotepo. Katdmv cuveyiote pe 1o

TPOYPOUUATIOUEVO SOGOAOYIKO Gy LA,

[leprocotepo and
2 efoopadeg
(> 14 nuépec)

Xopnynote IMDYLLTRA 10 mg, katomv
oLVEYIOTE LIE TO TPOYPUUUATICUEVO OGOAOYIKO

oMM

3 efoopadeg | Ayodtepo
(= 21 nuépec)

10 mg v nuépa 8 Xopnynote IMDYLLTRA 1 mg. Edv eivar
avektd, avénote o 10 mg pio efdopdda
apyotepo. Katdémv cuveyiote pe 1o

TPOYPOUUATICUEVO SOGOAOYIKO Gy LA

[Teprocdtepo amd
3 gfoopadeg
(> 21 npépeg)

Xopnynote IMDYLLTRA 10 mg, xotomv
oLVEYIOTE LIE TO TPOYPUUUATICUEVO OGOAOYIKO

oYM

4 gfdouadec N Arydtepo

<28 Mué
10 mg v nuépa 15 (< 28 nuéped)

KOl T GUVEXELLL
K60e 2 efoopddeg

Xopnynote IMDYLLTRA 1 mg. Edv stvan
avektd, avénote oe 10 mg pio efdopdda
apydtepa. Katomv cuveyiote pe 1o
TPOYPOUUATICUEVO SOGOAOYIKO GYNLLOL.

[Teprocdtepo amd
4 gfdouadeg
(> 28 nuépeq)

* XopMyNoTE TO GUVIGTMOUEVO, GUYYOPTYOVLEVO POPLAKEVTIKA TPOIOVTO TPV KO PETA TIG EYYVOELS TOV
IMDYLLTRA v nuépa 1 kat v nuépa 8 kot tapakorovbnote toug acbeveig katdAinia (BA. [livaka 2).

TpomomocelS TNS 606N Kt SLoyeipion ovemfuuntmy EVEPYELDV

Agv cvviotdton peimon g d6omng tov IMDYLLTRA.

BA. ITivaka 4 yio 11 cuvictdpeveg evépyeteg dwayeiptong tov CRS, [Mivaka 5 yuo Tig cuvieTOUEVES
evépyeteg dwyeipiong tov ICANS «at ITivaka 6 yio ) diayeipion GAA®V avemBOunT®V evepyel®y.

2ovdpouo amerevbspwong kvttapoxivav (CRS)

H dudyvoon tov CRS 0a npénet va Paciletar oty kKAwvikn ewova (BA. mapdypago 4.4). Ot acbeveic
0o pémel va a&loloyovvran kot va Aappdavouy Oepameio yio GAAEC artiec TupeTov, vIo&iog Kot
vrotaong. Enl vioyiag CRS, 6o mpémet va epappolovral ot cuotdoelg diayeipiong tov [ivaka 4. Ot
acBeveic mov ekdnidvovv CRS 20v 1 vymAdtepov Pabpov (.. VIOTACT TOL dEV UVTATOKPIVETOL OE
VYPA N vo&ia Tov EMPAAAEL TN YOPYNOT GLUTANPOUATIKOD 0ELYOVOL) Ba Tpémet va
mapokolovdovvral ylo onueia kot cvumtopata CRS, 6nwg Tupetd, vrdtacn Kot vrosia, e T xpHoN
TOAUIKNG 0ELUETPiag N Kapdlakng TNAEUETPiaG, OTt®G evdeikvuTal. ['ia coPapd 1 amelAnTiKa Yo T
Con meprotatikd CRS, cvuvietdtat Ogpaneio pe ovti-1L-6, yio mopadetypa tooctlovpdunn, Kot
gloaywyn oe povada evtotikng Oepanciog (ME®) yia vrootnpiktiky Oepameio.




Iivaxog 4. Odnyieg Y10 Tov TPOocoopiopo tov faduod BapiTnrac, TV TpomomToinsen TS 6661g

KoL 1] 1o Eipion Tov 6uvopopov aneievfipmons KVTTEPOKIVOV®

BaOpo I[IpocoroproTikd Tpomomoinen g 606 :
CRuS : guunr(i‘))ua‘m p‘rm) IMIII)S?LIIJ]%RA b Awoyipron
lov Ta cvuntopata Awkoyte Tpocmpvé | Xopnynote
BaBupod | amaitodv pdvo 7o IMDYLLTRA £am¢ GUUTTOUOATIKN
CLUTTOUATIKT Bepomeio 6TOV T0 CLUPAV OVTUTLPETIKT OymYN
(.. Topetog > 38 °C VIO MPTOEL Ko (1. TOPOKETAUOAN) Y10
yopic vroToon N KOTOTLV GLVEYIOTE T TNV GVTLUETMTION TOV
vro&ia). YOPNyNOT| TOL TVPETOV.
IMDYLLTRA pe v | e E&etdote o evdeyouevo
EMOpEVN xopfiynong
TPOYPOUUATIOUEVT deEapebalovng’ (M
doonP. 15080vapov) 4 mg wg
10 mg amd otoépTOC N
evdopAeBing.
20v Ta cvuntdpato Awokoyte Tpocpve | e Yvviotdron vooneia pe
BaBpov | amaitodv Kot 10 IMDYLLTRA éwg mTapakoAovONo Yo

avTOmoKpivovTal G

pétplo TopépPaon.

o IMupetoc > 38 °C

. Ymotoaon mov
avTomokpiveTat
o€ Yoprynon
VYPOV Kol Ogv
omottel
OYYELOGVGTOGTIK
&, N/xon

. Ymo&ia mov
omottel
o&vyovobepaneio
XOMNANG pONfig pe
PIVIKT KGVOLAQ M
pe erevBepm
TopoxN
(blow-by).

OTOL TO GLUPAV
VIOYWPNGEL KOt
KOTOTLY cvveyioTe TN
XOpNynon Tov
IMDYLLTRA pe v
endpevn
TPOYPOUUUATICUEVN
doonP.

TVPETO, VIOTACT| KoL
vro&ia pe T xpnon
TOAUKN G o&upeTpiag 1
KapSloKN g TnAEpeTplag,
OT®mG eVOEiKVVTOL.

. Xopnynote
GUUTTOUOTIKN
OVTUTLPETIKT Oy®YN
(1. TAPOKETAUOAN) Y100
TNV AVTLETOTICY TOV
TUPETOV.

. Xopmynote
GUUTANPOUATIKO
0&vyo6vo Kot evOoQAEPLa
VYPA btav gvdeikvuTaL.

. E&etdote to evdeyouevo
xopnynong
de&apebalovne’ (M
16000vVouov) 8 mg and
6TONATOG M|
evdoprePimg.

. E&etdote to evdeyodpevo
xopfiynong
toctMmovpdumng (M
1G00VVOLLOV).

Kotd v emovévapén g
Oepameiog pe v endUEVN
TPOYPOUUATICUEVT dOGT, O1
aoBevelc Tpémel va
TapoKoAoLOOVVTAL KATH TV
Kpiom tov wTpov ce
KOTAAANAN povado
vyelovopkrc mepiaiync?.




BaOpég IIpocowoproTikd Tpomomoinen Tng 6661MG .

CRS CUUTTOUATO, 10v IMDYLLTRA Avayzipon
30v Bapid copntdpato, Awkoyte tpocopvd | EmmAéov g Oepamneiog, yio
Babpov | onAadn Bepuokpacio 170 IMDYLLTRA éw¢ | ovpfavto 2ov Badpov:

> 38 °C podi pe:

o Ayroduvaptkn
aotdfeia Tov
omottel
OYYELOGLGTOGTL-
KO (pe M xopig
Bacompesivn)

n/xot

o Emdewvobdpevn
vro&io M
OVOTTVEVOTIKY
dvuoyépela Tov
omottel
o&vyovobepoameio
LE PVIKY
KévovAa VYNNG
pofig (> 61
0&uY6VoL/AEnTO)
N péoxa
o&vuyovov.

OTOL TO GLUPAV
VIOYWPNGEL KO
KOTOTLY cvveXioTE TN
Xopfiynon tov
IMDYLLTRA pe v
endpevn
TPOYPOULUATICUEVN
doonP.

INo vrotpomalovta
oupupavta

3ov Babuov, dtokdyte
0PIOTIK( TO
IMDYLLTRA.

. 2VVIGTATOL EVTATIKN
TapoKoAovONoN, Y.
opovtida o ME®.

. Xopmynfote
de&apeBalovn’ (M
16000VaL0) 8 mg
evoopLePimg kdbe
8 dpeg yuo émg 3 dooels.

. Yrnootpién pe
OYYELOGLOTOGTIKAL
aVAAOYO JE TIC OVAYKEG.

. Yrootpién pe o&uyovo
VYNANG POTG AVALOYO,
HE TIG aVAYKEG,.

. YuvioTdtol
toctmlovpdumn (M
16000VOUO).

. [Ipwv amd v enduevn
doom, yopnynote ta
GUVICTAOUEV
GLYXOPNYOVLEVA
POPULOKELTIKA TPOTOVTOL
v TNy nuépa 1 ot tnyv
nuépa 8 (PA. IMivaka 2).

Koatd v emavévapén g
Oepameiog pe TNV ETOUEVN
TPOYPOUUATIOUEVT dOGT, OL
acleveic mpémel va
TapoKoAovBovVTAL KATH TV
Kpiom Tov 10TPov G
KATAAANAN povado
vyelovoukhg mepifoiymcP.




BaOpég IIpocowoproTikd Tpomomoinen Tng 6661MG

CRS CUUTTOUATO, 10v IMDYLLTRA Avoygipron
4ov Ametintikd vt {on | AlokoyTe OPIoTIKG TO . Opovrtida ce ME®.
BaBupov | cvpmtdpaTa, SnAcon IMDYLLTRA. . 'Téwa Oepancio dnwg yio
Oepuokpacio > 38 °C oupupavta 3ov Pabpov.
pali pe:

o Ayoduvoptkn
aotdfelo Tov
amotel ToAAATAG
0LYYELOCLOTOCTL-
Kb (eEapovpévng
me
Bacompesivic)

n/xon

o Emdewvodpevn
vro&ia M
OLVOTTVEVGTIKT
duoyépelo Topa
™ xoprynon
o&vuyévovu kot
avayKn yo
Oepameio pe
Oetikn mieom.

* [Ipocdropiopdc Tov Babpov PBapvtntag tov CRS cduemva pe 1o Zvvavetikd cvompa faduordoynong (2019)
tov American Society for Transplantation and Cellular Therapy (ASTCT).

B BA. Mivaka 3 y1a 11¢ 6LoTAcEI GYETIKG pe TNV emavévapén Tov IMDYLLTRA petd and kabvotepioelc g
doone.

¥ Meldote oTadlokd To 6TEPOELON COUP®VO. e TIG Katevhuvtipileg 0dnyieg kabiepopévng epovtidog.

ME® = Movaéda gvtatikng Bepameiog

20vopouo vevpotolixotnrog ayetilouevo ue avocodpootixd korrapo, (ICANS)

O1 aoBeveic mpénet va mapakorovBovvral yua onpeia kot copntopata ICANS. o npénet va
amoxieiovton dAleg artieg vevpoloyikdv copntopdtov. Eviatikn Oepaneio o npémel va mapéyetot og
TEPMTOGELG Papldg 1 amenTikng Yia ) {1 vevporoyikng toéikdtrag. Enl vroyiag yio ICANS, Oa
npénel va, epappodlovtal o1 cuatdoelg dtayeiptong tov [ivaka 5.

Iivaxag 5. Odnyisg Yo Tov Tpocoopiopd tov Paduod Bapvtnrac, Tnv Tpomomoinsemn s 660Mg
KO T1] O10(EIPLO TOV GUVOPOUOV VELPOTOSIKOTNTAS GYETILONEVIS NE AVOGOOPOOTIKA KVUTTAPO”

BaOpoc | Ilpooowopistikd | Tpomomoinon tng 6061G TOV .
ICANS® | cuprrdpato IMDYLLTRA Awoygipion
lov Bofpoioyia . AwkoyTe TPOCOPVE . Yoo tnpIKTIKY @povTida.
Babuod | ICE 7-9Pywpic 10 IMDYLLTRA £0¢
UELMUEVO ETIMEDO otov 10 ICANS
ovveldnong. VIOYWPNCEL KOl
KOTOTLY cuveXIOTE TN
Xopfiynon tov
IMDYLLTRA pe v
enOpEVN
TPOYPUULATICUEVT
doom.".




BaOpég | Ilpooowoprotikd | Tpomomoinon tng 6601g TOV .
ICANS® | cvprrdparo IMDYLLTRA Avoyipron
20v BaOpoioyia . AlokoyTE TPOSHOPLVE Yoot pikTiky| epovtida.
Baduov | ICE 3-6P /kon 10 IMDYLLTRA éo¢ Ackapedalovn® (
N vevnido pe otov to [CANS oodvvapo) 8 mg £mg 10 mg

aQUTVIOT GTNV
OuAicL.

VIOYWPNGEL KO
KOTOTLY cvveYioTE TN
Xopfiynon tov
IMDYLLTRA pe v
endpevn
TPOYPOULUATICUEVN
do6on..

om0 GTOHOTOG M
evooprePimg.

Eév ta cvuntopata
emdevmbovv, eravardfete
) 6e&opefalovn ke

12 dpeg N yopnynote
pebvimpedviiordvn® (1
wodvvapo) 1 mg/kg
evdoplePimg ke 12 dpec.
[opakorovBeite Ta
VEVPOAOYIKE GUUTTOUOTO,
Kot EEETAGTE TO EVOEYOUEVO
MYMG YvopdTeELonG omd
VEVPOAOYO KOl GAAOVG
E101KOVG Y10 TEPOUTEP®D
a&loAldynon Kot
OVTULETOTIOT).

Ot acBeveic mpémel va
TapoKoAovOovVTAL KATH TV
kpion Tov Bepdmovtog
10TPOV PETA TNV ETOUEVN
doom tov IMDYLLTRAY.

3ov
BaBpov

BaBpoioyia

ICE 0-2P/xan
UELMUEVO ETITEDO
cuvveidnong pe
QOTVICT] LOVO
G€ ONTIKO
epEdiopa Kovm
OTOl0ONTTOTE
KAVIKN
EMANTTIKY Kpiom,
E0TIOKN 1|
YEVIKELUEVT), TTOV
VoY WPEL TOYEDG

'H

Eniinnrucég
Kpioelg yopig
0KOVG10VG
poikong
GTAGLOVS GTO
HET mov
VITOYOPOVV LE
napéuPfoon /Kot
€0TLOKO 1] TOTIKO
oidnuo opatd 6N
VELPOUTEIKOVION

. AlokoOyTE TPOGOPLVE

7o IMDYLLTRA £am¢g
otov to ICANS
VIOYWPNGEL KOt
KOTOTLY GUVEXIGTE TN
XOpNynon tov
IMDYLLTRA pe v
endpevn
TPOYPUULATICLEVT
doon".

. Edv 6ev vdpéet

Bektiooon og

< lov BaBuov gvtodg
7 NUEPDV, SUKOYTE
0pLoTIKA TO
IMDYLLTRA.

. I"a vrotpomdalovia

ovpfdavta 3ov Babuov,
SLOKOYTE OPIOTIKA TN
Oepameia.

2UVIGTATOL EVTOTIKN
mopoKoAovONoN, Y.
epovtida oe ME®.
E&etdote to evdeydpevo
UNYXOVIKOU OEPICLLOD Y10
TPOGTAGIO, TV OEPAYWOYDV.
AcEapedalovn® (1
16000vouo) 10 mg
gvdoprePimg ke 6 dpeg N
pebuimpedviiordvn® (1
16o0ovvouo) 1 mg/kg
gvdoprePimg ke 12 mpec.
E&etdote o evdeyouevo
EMOVAANYNG TNG
vevpoamnewoviong (CT 7
MRI) kéOe 2-3 nuépeg bv o
acBevig mapovctalet
EUPEVOLTO, VEVPOTOEIKOTITAL
> 3ov Bobpov.

Ot acBeveic npémel va
mapoKolovdovvTal KaTtd TV
Kpion Tov Bepdmovtog
0TpoV LETA TNV ETOUEVN
d0om tov IMDYLLTRAY.




BaOpég | IlpocoroproTikd

Tpomomoinoen TG 6661S TOVL

ICANS® | cvprrdparo IMDYLLTRA Awoyeipion

4ov BaOporoyia ICE | e A0KOYTE OPLOTIKA TO ®povtido oe MEO.

BabBuod | 0P (o achevig IMDYLLTRA. E&etdote T0 evdeyOpuevo
elvar un UNXOVIKOU OEPICLLOD Yol

OQLTTVIGTLOG Ko
dev elvar duvorn
1 a&lohdynon o
ICE) f/xo1
euPpovincian
KO /Ko
QTEIATTIKY Y10 TN
Cot ,
TOPOATETAUEVT
EMANTTIKY] Kpio
(> 5 Aemté)
emovalopPoavope
veg KAMVIKEG N
NAEKTPIKEG
Kpioelg yopig
EMGTPOPT| TNV
OpPYLKT
VEVPOAOYIKN
KOTAGTOOT) GTO
evoldpeco 1/Kot
dudyvto
EYKEPOAKO
oidnua ot
VELPOUTEIKOVIOT),
otdon
OTEYKEPOAMO OV
N amoeAoi®wonc M
010M L0l OTTTIKTG
OnAng, Tapdivon
™g ong
EYKEPOAIKNG

tov Cushing.

ovluyiog N TpLadQ

TPOCTUGIO TV EPAYDYDV.
Yynhng d6ong
KOPTIKOGTEPOELDTN, OTMG
pebvimpedviiordvn?

1.000 mg/mpépa oe
Suupepéveg 600eLS,
evdoprePimg yia 3 nuépeg.
E&etdote o evdeyopevo
EMAVAANYNG TNG
vevpoamnewoviong (CT 1
MRI) «éBe 2-3 nuépeg dv o
acBevig mapovctalet
EUPEVOLGO VEVPOTOEIKOTITAL
> 3ov Babpov.
Avtipetoniote v
EMANTTIKY KOTACTOOT LE
aK0HGLOVG PVTKOVG
OTOAGLOVG GOUPOVO LE TIG
KaTeLBVVTNPLEC 00T YiEC TOV
1¥pOUHOTOC.

* [Ipocdropiopdg Tov Babpov Papvtntag tov ICANS cdpemva pe 1o Zuvavetikd cvotua fabpordoynong
(2019) Tov American Society for Transplantation and Cellular Therapy (ASTCT).

P Edv o acBeviig eivar apurvicipog kot eivar og 0éom va vrofindei oe akloddynon o eykepolomddeio
oyetilopevn pe avocsodpaotikd kottapo (ICE), agiodoynote ta akdAovda: [Tpocavatolopog
(TPOGOVATOMGLEVOG WG TPOG TO £TOG, TOV UNVa, TNV TOAN Kol T0 vosokopeio = 4 Babuot), Ovouata
(katovopdletl 3 avtikeipeva, m.y. deiyvovtog poAdt, oTodd, kovuni = 3 Babpot), Extéleon eviodav (w.y. «deite
pov 2 daytuodon M «xieioe ta pdtia kot fydie ™ yYAoooo» = 1 abuog), Ipaen (kavotnto va ypdyet o
Pacwn mpdtaon = 1 adpog) kot Ipocoyn (avtiotpoen pétpnon and to 100 avd déka = 1 Babpdc). Eqv o
ac0evig dev givar apumvicyog Kot dev etvan og Béom va vtoPAndei oe a&lordynon yio ICE (ICANS

4ov Babupov) = 0 Badpot.

¥ BA. [ivaxa 3 yio 11 ovotdoelg oxetikd pe v emavévopén tov IMDYLLTRA petd and kabvoteprioeig g

doong.

¥ Melhote 6Tod10Kd 0. GTEPOELST COUPMVO, LE TIG KoTeBuvTApieg 0dnyieg Kubiepmpévng epovtidag.
CT = A&ovwkn topoypagia, HEI" = Hiextpogykeparoypdonuo, ME® = Movdda eviotikng Oepaneiog,

MRI = Mayvntiki topoypoeio

Ovdetepomevio kou dAreg ovemBountes evépyeieg

H 6wayeipion ¢ ovdetepomeviog kot GAL®V avemBOUNT®OVY EVEPYELDY TPEMEL VA, YIVETAL GOLPOVOL LIE

tov ITivoka 6.




Hivakag 6. Zvviotdpeves draxonés Tig Oepaneioc pe IMDYLLTRA ywa ) owyeipion Girov
avemOopunrov evepyerdvh

AvemOounreg " a g f B
evépyeiee Bapimra Tpomomoinoemn tg 666Mg
Ovodetepomevia lov ka1 20v Badpov Agv amaiteiton dtaxomr g Bepaneiog.
(B2 e Awkéyte o IMDYLLTRA yio
nopaypago 4.4) TOVAGYIGTOV 3 UEPES KOl PEYPL TN
Beltimon tov cupPdvtoc og < 20V
, Bobpov, katomv cuveyiote T
30v fabpob Oepancio pe IMDYLLTRA.
E&etdote o evdeyouevo xpnomng mapayovta
O€YEPONG AMOIKIDY KOKKIOKLTTAPMY
(G-CSF).
o Awxkoyte o IMDYLLTRA yia
TOVAGYIGTOV 3 NUEPES Kot PEYPL T
Bektiowon tov cvpPavtoc oe < 20v
Babpov, katdémy cuveyiote ™
Oepancio e IMDYLLTRA.
40v Babpob o Edv Iolcuu[?ow, dlopkéael yia ’
> 7 NUEPES N €6V ETOVEUPOVIOTETL
cuuPdv 4ov Babpov, dakdyTe
optotikd to IMDYLLTRA.
E&etdiote o evdeyduevo ypnong mapdyovta
O€YEPONG OMOIKIDY KOKKIOKLTTAP®Y
(G-CSF).
Hrototo&ikdmra | 3ov Babuod o AvooTteileTe TN YOpNyNOT TOV
(BA. Avénuévn ALT 1 AST 7 IMDYLLTRA £w¢ ™ Bertioon o€
napbypapo 4.4)Y | xolepvOpivn < lov Baduov.
4ov Bobpov o AwKkoyTe 0plOTIKA TO
Avénuévn ALT 1 AST 7 IMDYLLTRA.
yorepuOpivn
AST ) ALT >3 x ULN pe o AwKoyTe 0pLOTIKA TO
OAKN YohepLvBpivn IMDYLLTRA.
> 2 x ULN amovcia
EVOALOKTIK®DV OLTIDV
AlAeg AvooTteileTe TN YOpNYNOT| TOV
avemdounteg IMDYLLTRA £w¢ Vv voy®pnon o€
evépyeteg (PA. < lov BaBuov M o0 apy)IKd EMimEDO.
Tapaypago 4.8)
E&etdiote T0 £vOEXOUEVO OPLOTIKNG
3ov 1 4ov Babpov daxomng tng Oepaneiog edv 1 avemBoun
EVEPYELDL OEV VTTOYWPNGEL EVTOG 28 MUEPDV.
. E&etdiote T0 £vOEXOUEVO OPLOTIKNG
dtokomng tng Bepoameiog yio
ouppdavra 4ov Babuod.

* O pocdroptopdc tov Babpod Papvtntog Paciletor ota Kowd Kpumpio Oporoyiag yio AvemBounteg
Evépyeteg tov EBvikov Ivatitovtov Kapkivov tov HITA (NCI CTCAE), Exdoon 5.0.
P BA. IMivaka 3 Yo T1g GLGTAGELS GYETIKG pe TNV emavévapEn Tov IMDYLLTRA petd and kodvotephoelg Te

d60mG.

" T aoBeveilc pe avEnuéveg TIEG NIATIKOY evOOH®VY KOTA TV apyikn a&toddynon, Oa tpémel va
APNOLOTOLOVVTOL TOAAATAES TWEG apyLkNG a&toAdynong ya v a&loAdynom g NTATOTOEWKOTITAS.




ALT = apwvotpavepepdon g oiovivng, AST = acnaptikn apuvotpovoeepdon, ULN = avdtepo 6pto Tov
(QVGLOAOYIKOV

Ewdwoi tAnbvopoi

Hlixiwuévor

Agv amaiteitol Tpocappoyn e 600mg Yo NAKIoUEVOLS acbevelg (MAkiag > 65 eTmv).

Exmrwaon ¢ nrotikis Agitovpyiog

Agv amaiteitol Tpocappoyn g 60omg Yo aceveic e o EKTTmo ¢ NRatikng Asttovpyiag (BA.
mapdypoeo 5.2). Ta dwwbéoipa dedopéva yio acBevels Le péTpla EKTTmMON TNG NTATIKNG AstTovpyiog
elvan mepropiopéva. To IMDYLLTRA dev €yet peketnOel oe acBeveic pe coPapr| Ekntmon g
NTATIKNG Aettovpyiag. Agv uropodv vo Yivouv cueTAcElS Yo Tn 0001 Yo acbeveic pe pétpia 1 cofapn
£KTTMON TNG NTATIKNG AetTovpyiag.

Neppixn ovolertovpyio

Agv amaiteitol Tpocappoyn g 60omg yio aobeveig pe e N péTpla veepikr| dvciettovpyia (BA.
mapdypoo 5.2). To IMDYLLTRA dev éxet pekemOei oe acOeveic pe coPapn veppiki SuGAettovpyia.
Agv umopovv va yivouy GLOTAGELG Yia TN 6001 Yo acbevelg pe cofapn veppikn ducAettovpyio Emg
veppomdBela A0 6TdioV.

Houdrorpixog winQvouog

Agv vrdpyet oxetikn ypnon tov IMDYLLTRA otov modatpicd minbouopd yio m Bepaneio Tov
UIKPOKVLTTOPUKOV KAPKIVOL TOV TVELLLOVOL.

Tpoémog yopnynong

To IMDYLLTRA mpoopiletar yio evoopAEPia xprion.

To IMDYLLTRA mpénet va avacvotafel kot 6t cuvéyela vo apatodel mepaitépm Tpv amd )
yopnynon Ue evoopréPia Eyyvon.

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

H ypoappn €yyvong mov ypnoyLonoteitat yio v tpobepaneutiky aywyn wropel va ypnotponomel kot
vy to IMDYLLTRA. Ilpénet va mpaypotomoteitot EKTAVGT TNG YPOUUNG £YYVONG LETAED TNG
YOPYNONG TWV GLYXOPNYOVUEVAOV QOPUOKEVTIKMOV TPoidvT®mVv kot Tov IMDYLLTRA.

Xopnynote oAoKkAnpo 1o mepteyopevo tov IMDYLLTRA pe evdopiéfia €yyvon oe didotuo 1 dpag
o€ otabepd puOUo pong, ypnoomoldvTog aviiia &yyvong, PA. [Tivaxa 7. H avtAia npénet va givan

TpoypouuatilOueV, Ue dSuVaTOTITO KAEWMUOTOC, UN EANCTOUEPNG Kal VO S1abETEL GuVAYEPUO.

H ypapun éyyvong mpoyepiletan pe evéoipo didivpa yAwprovyov vatpiov 9 mg/ml (0,9%) H pe to
teMk6 mapackevaopévo IMDYLLTRA.

Metd v ohokAnpwon g Eyyvong tov IMDYLLTRA, 1 ypapun evéoeAiépiag Eyyoong npénet va
exmAvBel o€ dSdotnpa 3-5 AemTOV pE EVEGIUO ddAv A YAwplovyov vaTpiov 9 mg/ml (0,9%).
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Iivaxoag 7. IIAnpo@opieg yia 1 (0P YNNG TNS TUPAUTUANGUTNG

Aldpkera yopNynong yio. evoo@iépro okevacuo,

250 ml PoOpdg éyyvong (ml/opa)

1 dpa 250 ml/opa

4.3 Avtevositeag

YrepevoioOnoio 6t dpacTikn ovcia 1| 6€ KATOL0 amd T EKO0Y0 TOV OVOPEPOVTOL GTNV
TapAypoo 6.1.

4.4 E10wkég TPogdoTOU|GELS KUl TPOPVAGEELS KATA TN (pion

IyynAacotnta

Ipokeywévou va PeATibdel n tyvnAaotdmTta TV BIOAOYIKOV QUPIOKEVTIKOV TPOTOVTWOV, TO OVOLO
Kol 0 aplipog TOPTIOOG TOL YOPTYOVLEVOD PUPUAKOL TPETEL VO KATAYPAPETOL LLE COPTVELD.

20vopoLo amerevdépmong kuttopokvav (CRS)

H yopnynon tapAiatapdunng éxet cvoyetiotel pe CRS, copmeplopfoavolévey omeiinTik®dy yio T
Con M Bovatneopwv copPdviev, PA. mapdypaeo 4.8. To CRS propei vo cuvdéetarl e GUUTTOUATO
7o mepthappdvouv mupeia, vrotaom, vro&ia, KOTMoN, ToyvKapdic, kKeparodlyia, piyn, vavTio Kot
éuero.

Ot acBeveic Kot o1 PpovTioTég Bo Tpémet va evnuep@vovTot yio v mlavotta epedviong CRS petd
Vv €000 amd TO VOGOKOUEIO KO VAL TOVG divovTat 001yies va {ntnoovy apéocmd wTpikn Pondela edv
EUPAVIGTOVV OTOLOONTOTE CTUEIR | COUTTOUOTA.

H taprotapdunn Ba mpénet va yopnyeital o€ povadae vyelovopkng tepifoiymg katdAinia
eEomMopévn yio v mapakoiovdnomn kot n dtayeipion Tov CRS. Ilpénet va dwacparileton 6Tt o1
acOeveic £x0Vv PLGIOAOYIKO OYKO VYPAOV TPV amd TNV Evapén tav eyyvocwv. Ot acbeveic mpénet va,
mapoakolovbovvtal oteva yia onueio kKot coprntdpoato CRS katd v évapén g Oepanciog pe
tapratapapnn. o m peiowon Tov kvdvvov gpepdviong CRS, eivan onpoavtikd n yopriynon
TOUPAATOUAUTNG VO EEKLVE GTY] GUVIGTAOUEVT OpYIKY| d00T oV avapépeton otov [livaka 1.

H dwyeipion tov CRS npénet va yiveton cdppova pe t1¢ cvotdostg tov Ilivaxa 4.

20vopoLo vevpotofkotnTas oyeTilopevo ue avocodpactikd kutrapa (ICANS)

H yopnynon taprotopdpnng éxet cvoyetiotel pe ICANS, copneprhapfovopévey ametAnTikdy yio )
Con M Bovatneopwv copPavimv, PA. mapdypoaeo 4.8. ICANS pmopei va exdnrimOel £m¢ kot pHepkég
gPdoUGOES peTd ™ yopnyNnon e Tapratopdumng. Ot avemBounteg evépyeleg mov evogyETal va
ovvoéovtor pe ICANS mepthappdvovv kepaiadyia, eyKeQaAOTADELL, GOYYVOT], TOPOATPTLLOL,
EMANTTIKY Kpion, ataia, vevpotolikotnta kot Tpopo. Ot acbeveig Tpémet va mapakoiovBovvrat
oteva Yo onpeio kot courtopoto ICANS katd ) didpkeio T Oepomeiog pe TaPAUTOUAUT.

Ot acBeveic Kot o1 ppovtioTéc Ba Tpémet va evnuepm@vovtat yio v mlavotnta epedviong ICANS
uetd tnv £€060 amd TO VOGOKOUELD KOl VoL TOLG divovtat 0d1yieg vo (nthioovy apécmd oTpikn fondeto

€4V EUOAUVIOTOVV OTOLOONTOTE OTUEIR 1] CUUTTMOUOTOL.

H dwyeipion tov ICANS wpémel va yivetal cOupmva pe Tig cuotacelg Tov Ilivaka 5.
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Ovdetepomevia

H yopnynon topAatoapdunng el GUGKETIOTEL e ovdeTEPOTEVia, PA. mapdypapo 4.8. Ot acbeveic
TPETEL VO, TAPOKOAOVOOVVTAL GTEVA Y10 GTUELD KOl CUUTTAOTO OVOETEPOTEVIOG KOUTA T SIAPKELN TNG
Bepamneiog pe TopAatopdu.

H dwyeipion tng ovdeteponeviag mpénel va yiveTol cOUQ®VA LE TIG cLGTAGELS Tov [Tivaxa 6.

Aoydéeig

Yofapéc Aopaéelg, copmepLoUPBavoUEVEY OTENTIKGV Y10, T (0N Kot Bavatneopmv AoUOEEDV,
€xovv avapepBei o acbeveic mov Ehafav Bepamneia pe tapratapaunn. Ot mo GuyveS AoUDEELS
nwepthappavouy Tvevpovia, Aoipwén ovpomomtikod cvotiuotoc, COVID-19, Aoipwmén g avotepng
AVOTVEVGTIKNG 000V, AolmEN TNg avoamveuoTikng 0000, Aoipmén ard Candida, kavtvtioon Tov
GTOLOTOG KO PVOPOPVYYITIOW.

Ot acBeveic mpémel va mapakorovBodvtat Yo onueio Kol GOUTTOUATE AOUDEEDV TPV omd TN
YOpNyNoM Kot Katd tn didpkele g Oepaneiog Le TopAloTapdpmm.

YrepevarcsOnoio

Avtidpacelg vepevarcnciog £xovv avopepbei oe acBeveig mov Edafav Oepameio pe TOPAATAPAUTY
ka1 Tepriappavouv oravia coPapd couPavta. Ta KAvikd onueia kol cuurtdpate vIepevalctnciog
umopei va epthapfavovy, peta&d GAAwv, edvinua ko Bpoyyootacuo. Ot acbeveig Tpénet va
TopoKoAovdovvTal ylo onuein Kot GUUTTOUOTE VITEpELAGONGiaG Katd T didpkela TG Bepaneiog pe
TOUPAUTOUAUTY, LE EQAPUOYN TNG EVOESELYHEVT G KAVIKT|G dlayeipiong. [Ipénet va eEetdileTon To
EVOEYOUEVO OVOGTOANG 1| OPLGTIKNG OL0KOTNG TNG TOPAATOUAUTNG avaAoya pe T BapdtnTa, PA.
[Tivaxo 6 Yo tn Sloyeipton GAA®V aveTIOOUNTOV EVEPYELDV.

Hratoto&kotnTa

H yopniynon topiatapdunng £xel cuoyETIOTEL pe avEnpuéva nratikd Eviopa. AVENCT TOV NIATIKOV
evlOpwv pumopet va mpoxdyet e 1 yopig tavtdypovo CRS.

Ta nratikd Eviopa Kot 1 xolepuBpivn Ba mpénet va mopakorovBovvtol tpv and ) Bepomeio pe
TAPAQTOUAUTN Kot OTmG evdeikvuTotl kKhMvikd. H dwaxeipion tov Suvntikdv To&ucot)tov Tpénet va

yivetal cOpemVa pE TIg cvuatdoelg Tov [livaxa 6.

Tuvaikec og avamopory®@yikn NAUKIo/ avTicOAANWN

H xotdotaon Kinoeng Tov YOVOIK®V GE avomapay®yYikn nAkio 0o tpénet va, EAEYXETAL TPV OO TNV
évapén g Bepoameiag pe Taprotapdumn. Ot yovaikes HE avVOmTopay®YIKT IKOVOTITH TPETEL VA,
YPTOULOTOLOVV OTOTEAEGHOTIKT] OVTIGCUAAN YT KOTA T OldpKeLo TG Oepameiog Kot yio 2 Wveg LETA
v teAevtaia 600 taphlatapdumng (PA. moapdypapo 4.6).

"Exdoyo pe yvootn épbon

AV10 TO PUPUOKEVTIKO TTPOIOV TTEPLEYEL AMyOTEPO ad 1 mmol vatpiov (23 mg) avd ddomn, givar ovtd
mov ovopdlovue «ehevbepo vatpiovm.

Av106 10 PapuakeLTIKO TPOoidy TepiEyel 0,04 mg moAvcopPikod 80 oe kabe prokidio Tov 1 mg Ko

0,2 mg og k4B proridio tv 10 mg. Ta moAvcopPikd pumopel va TPokaAEGOVY OAAEPYIKEG
avTIOpacElC.
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4.5 AlMmiemopdocseig pe iAo QUPUIKEVTIKE TPOTOVTE Kol GAAES HOPPES aAANAETIOPAONG

Agv &govv mpaypotonon el peléteg aAlniemdpdoemv. H évapén Bepaneiog e topAatapdunn
TPOKaAEl TaPOOIKT OmEAEVBEPDON KVTTAPOKIVAOY TTOL Umopei va katacteidetl ta évivua tov CYP450
Kol va odnynoet o€ avénuévn €kbeon oe cuyyopnyovpeva vrootpdpota Tov CYP. Ot acbeveig mov
Aappévouv tavtoypova vrootpmdpata tov CYP450, daitepa ekeiva pe otevd Bepamevtikd deiktn, Oa
TPENEL VO, TOPOKOAOLOOVVTAL Y10 YVOOoTd avembounta coppdvta. H d6om Tov cuyyopnyovpevon
QOPUAKELTIKOV TTPOiOVTOG Ba Tpémet va mpooappoletal Onmg Kpivetan avaykaio.

4.6 T'ovipétnTo, KONON KOl YoroV)ia

T'uvaikeg og avamapoyyikn NAKIO/ ovTIcDAANWN

O1 yovaikeg 6€ avamopay®yIKn NAKio TPETEL VO YPTCGULOTOIOVY OTOTEAEGUOTIKY OVTIGOAANYT KOTA
) owdpketa g Bepameiog Ko yio 2 pnveg petd tn Oepaneio pe TAPAATOUALTY.

Kbnon
Agv vrdpyovv dabécipa KAVIKE H£30LEVE GYETIKA [LE TN XPTIOT| TNG TOPAQTAUAUTNG GE EYKDOVG,.

Mio, HeAETN avamapoy@ytking ToEIKOTNTOG oL J1eényOn oe TOVTIKOVG e YP1IOT TOV VTOKATAGTUTOV
popiov movtikob muS757 £dg1&e SomAaKOVVTIOKY HETOPOpA Tov muS757 (BA. mapdypago 5.3). Bacet
TOV LUNYAVIGHOV dpaomg Kat Tng TavoTnToC avamTtuéng avemifountov evepyelov (0mmg CRS) petd
Vv €kBeon 6g TAPAUTOUGUTN, 1] YOPNYNOT TUPAATAUAUTNG GE £YKLO YUVAIKO UTOPEl VO TPOKAAEGEL
BAGPn oto EuPpuo (PA. mapdypapo 5.1).

H topratapdusan dev cuvietdtor Katd n S1GpKELD THG KOOGS, KAOMDS Kol 68 Yuvaikeg
AVOTOPOYOYTIKNG NAKIAG TTOL SEV YPTGLULOTOLOVY OVTIGOAATIYM.

H xotdotoon Kinong Tov YOVOIK®Y GE avomapay®yYIkn nAkio 0o mpénet va, EAEYXETAL TPV OO TNV
évapén Bepameiag pe TopAaTopdum.

Onioopodg

Agv givonl yvooto gbv 1 TopAaTopdpnn anekkpivetal 6to avlpdmvo yala. Emeidn moAld
QOPUOKEVTIKG TPOTOVTOL, GUUTEPTAAUPOVOLEV®Y TOV OVTICOUATOV, UTOPEL VO ATEKKPIVOVTOL GTO
avOp®IIVO YaAa, 0 Kivouvog ota veoyva/Ppépn dev umopet va anokieiotel. O Onlaoudg npénet va
SLOKOTTTETOL KOTA TN SdpKeELo. TNG OEpameiog |Le TOPACTAUUAUTN KO Y10, TOVAGYIOTOV 2 UAVEC UETH TNV
terevTaio 660m.

Tovipdtra

Agv vtapyovv KAMVIKEG SOKIUES Y10 TNV a&loAOYNOT TG EMOPACTG TNG TOPAATAUUAUTNG OTY
YOVILOTNTOL

4.7 Emodpacsig 6TV IKEVOTNTA 001]Y1|61G KON (EIPICHOD PN OVHATOV

AOY® TG TOAVOTNTOG EUPAVIOTG VEVPOLOYIKDV cLUPAvTOV oyeTilopevov pe ICANS uetd v
£YYVOT TNG TOPAQTAUAUTNG, 1] TOPAATOUAUTT UTOPEL VO EYEL ONUOVTIKT ETLOPOCT) GTNV TKOVOTNTA
001 YNONC KO YEPICUOD UNYAVILATOV. XE TEPITTMOOT ELPAVIONS OTOIWVONTOTE VEVPOLOYIKDV
CUUTTOUATOV, Ol acbeveic o mpémet va evuep@VOVTaAL Vo 0tEYovy amd TNV 001 ynom Kal omd
EMKIVOLVEG epyacieg N dPACTNPLOTNTESG, OTMG O YEPIOUOS Papév 1 SLVNTIKA ETKIVOLV®V
UNXavnUaTmy, HEXPL TNV LTOYMPNGCT CVTAV TOV GLUTTOUATOV.
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4.8 AvemOounTeg evépyereg

[IepiAnyn 1oV TPOQIA 0COAAELG

H aocpdrerr tov IMDYLLTRA a&oroynfnke og 473 acBeveic e tkpokuTTaptkd Kopkivo Tov
mvevpova (SCLC), ot onoiot éELaPfav n otoxevdpevn 60om tapratapdaunn 10 mg og povobeponeio o
KAVIKEG OOKIUEC,

O1 o ovyvég avemBOunteg evépyeteg eivat: CRS (56,7%), petopévn opeén (36,4%), mopetia (31,9%),
dvoyevoia (31,3%), Svokothotnto (30,4%), avapio (30,0%), kénwon (29,8%), vavtia (24,9%),
e€acBévion (19,0%), ovdetepomevia (16,9%), vrovatpropio (16,7%), keporaryio (16,3%),
Aeppomevia (15,6%).

O1 o ovyvég coPapég avemBounteg evépyeleg eivar o CRS (19,7%) ko n mopeéia (4,7%).

Kotdroyoc avemBountmv evepysldv o€ LopEN TVOKO,

O avemBounteg evépyeteg mov avapépOnkay oTig KMVIKEG OOKIUES TapaTifevTon Kotd
Katnyopio/opyavikd cOHGTNUE KOl GLYVOTNTA ELEAVIoT|S. Ot GUYXVOTNTES TOV aVETIBOUNTOV EVEPYELDV
Bacilovtal oe cuvdvacuéva dedopéva amd pio KAvikn dokiun edaong 1, pia Kivikn doxun edong 2
Kol pio KAvikn ook eaong 3 pe 473 acBeveic. H didueon didpketa €kBeong ntav 18,0 efdoudosg
(evpoc: 0,1 émg 175,1 efdopdoeg).

O avemBounTec evépyeleg TopatiBevTol KOG Kot yopio/opyavikd GOGTNUN GOUPOVE, UE TNV
tagwvopunon MedDRA kot katd cuyvotnta eppdvions. Ot katnyopieg cuyvotnTog elvat: ToAd cuyvég
(= 1/10), ovyvég (= 1/100 £mg < 1/10), oyt cvyvég (= 1/1.000 €mg < 1/100), ordvieg (= 1/10.000 éng
< 1/1.000), oA omdviec (< 1/10.000) ko un yvmoThg cuyvotnTag (1 CLYVOTNTO OEV UTOPEL VOl
extiunOei pe Paon ta dtwbéoipa dedopéva). Eviog kabe kotnyopiog cuyvotnTog, ol avemBounteg

gvépyeteg Tapovoidlovral pe phivovsa oelpd cofapdTnTac.

Iivaxog 8. AvemOOuNTES EVEPYELEG

Kotnyopia/opyav | AvemOounty Kafg padpov > 30v padpov
KO cVoTNRO gvépyera
Kot MedDRA
Awotapoyéc Tov Avoyia [ToAd cuyvéc Xuyvég
0ipaTog Kot Tov Ovdeteponevia ¥ [ToAv cuyvég Zoyvég
Aep (pl,KO{) AepgoneviaP [ToAd cuyvéc [ToAd cuyvéc
GUGTNLLATOG
Opoppomnevia Xuyvég Oyt ovyvég
Agvkomevia Xuyvég Oy ovyvég
Taotpeviepucéc Avokootnta [ToAv cuyvéc Oy ovyvég
Stotapoyés Noawrio IToAd cuyvég Oyt cuyvég
"Epetog IToA0 cvyvéc Oyt ouyvég
Aldpporwa [ToAv cuyvéc Oy ovyvég
Tevikég [Mupegia IToA0 cuyvéc Oy ovyvég
SWWP‘%X‘&'@ Kot Komwon IToAd cuyvég Soyvég
gg;z(;ggﬁ?;ggg E;aceév1cn HOM')’ GUYVEC Zuxv:ég :
Piyn Xuyveég Agv &govv avapepbel
Awotapoyéc Tov >Hvdpopo IToA0 cvyvéc Xuyvéc
(LVOGOTOINTLKOV anerevfépoong
GUGTNHLOTOG KLTTOPOKIVOVY
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Koatnyopia/opyav | AvemOopntn Ka0e Badpov > 30v faBpov
K6 cvoTnNO gvépyera
Kot MedDRA
Atepgvvnoelg Meiopévo copatikd | ITodd cuyvég Xuyvég
Bapog
AvEnuévn [ToAV cuyvéc Xuyvég
OULVOTPAVOPEPACT
™G ahavivig
AvEnuévn Xuyvég Xuyvég
OCTOPTIKN
QUIVOTPOVOPEPEO
Mewopévog apBpdc | Zuyvég Xuyvég
AEVKOKVTTAPOV
MetaPoiucég Kot Meiopévn 6peén [ToA cuyvéc Xuyvég
81arp0(pu<’ég Yrovatpiotpio IToAd cuyvég Zoyvég
Suortopot Ymoxkohtonpiol IToAb cuyvéc 2oyveéc
Ymopoyvnolopio Xuyvég Oy ovyvég
AwTapayéc Tov Mvuahyia Yuyvég Agv &povv avapepbel
LVOGKEAETIKOV
GLOTNHOTOG KO
TOV GLVOETIKOV
10700
AwTapayéc Tov Avoyegvoia [ToA cuyvéc Agv €povv avapepbel
VSUP‘FO{’ Keparoryio IToAd cuyvég Agv €yovv avapepOei
OVOTNHATOS Z6én Yuyvég Agv &govv avapepbel
YHvopopo Suyvég Oyt ovyvég
VELPOTOEIKOTNTAG
oyxeti{opevng ue
0VOGOdPUGTIKG.
KotTOpoY
Tpdpog 2uyVvEG Agv &govv avapepbel
Nevpoto&wodtnra Oyt ovyvég Agev &xovv avaeepbel
EmiAnmtkn kpion Oy ovyvég Oyt ovuyvéc
Ato&la Oyt ovyvég Oyt ovyvég
Eykepaiomddeia Oyt ouyvég Oyt ovuyvég
Yoyrotpucég XuyyuTiKn Xuyvég Oyt ovyvég
dloTapayéc KaThoTOo
Hopapnua Xuyveég Oy ovyvég
AvamvevoTikég, Avormvoln IToA0 cvyvéc Xuyveéc
Ompokikég
SloTapoyEs Kot
SlaTapayég
uecobmpaxiov
Awtapoyéc Tov Kvnopdg [ToAv cuyvéc Oy ovyvég
OEPUATOS KAL TOV | BEgyOmpua Soyvég Oyt cuyvég
VTOSOPLOV 16TV
Avyyelokég Yrotoon Xuyveég Xuyveég
Stotapoyés Ynéptoon Soyvég Soyvég

* TlepthopPdver petopévo aptdpd ovdeTePOPIAMV.

P ITepihoppéver petopévo apBud AepeokuTtdpmy.

¥ [leprocdtepeg TANPOPOPieg TapEYOVTAL OTNY TaPaypago «Ileptypaen emAEYUEVOV OVETIBOUNT®V EVEPYELDVY.
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TIeprypaon smdeyuévayv avembountwv eVEPYEIOYV

2ovdpouo amelevbipwans kvttaporivav (CRS)

Y& KMVIKEG OOKIUES e GLUYKEVTPOTIKA dedopéva acpdietag omd 473 acbeveig ue SCLC mov élaPav
IMDYLLTRA 1 mg ¢ np@trn 6601 kot 10 mg wg dgvtepn kot og emoueveg 06c¢elg, CRS exdniodnke
670 56,7% TV 0acbevav, pe coppavta 1ov fabpov oto 39,3%, 20v Babuov cto 15,4%, 3ov fabuov
610 1,7% a1 4ov Babpod oto 0,2% tov acbevav. ZoPoapd coppdvta CRS avaeépdnkav oto 19,7%
tov acBevov. Metd v mpmtn d6on tov IMDYLLTRA, 10 41,4% tov acBevov mapovcsioce CRS
omolovonote Pabuov, evad petd tn devtepn d6on 1o 34,0% twv acBevav mapovsioce CRS
omotovonmote Pabuov. Ta mepiocotepa cvpPavta CRS ekdniddnkay petd tig 600 TpmTeG 0OGELS, EVD
CRS petd v tpitn d60om 1 petayevéstepa ekONAOONKe 610 8,5% TV acbevdv. Metd v &yyvon g
nuépag 1, 1o 13,7% 1ov acbevav tapovciace CRS > 2o0v fabpod. Metd v £yyvon e nuépag 8, 1o
4,4% tov acBevav napovsioce CRS > 20v fabupod. O didpecog ypovog amd v mo TpdseaTn 00
tov IMDYLLTRA éw¢ v tpdt exdnimon CRS fjtav 15,9 dpeg (evpog: 9,0 £mg 26,5 mpeg). ['a ta
ouppavta 1ov Pabupod mov eEeriydnkov e 20v 1§ VYNAOTEPOL Pabpod, 0 dLauesog ¥povog amd To
oupuPav 1ov Babuod Emg v epedvion coppavtav 2ov § vYNAOTEPOL Pabuod NTav 22,1 dpeg
(evdotetaptnuoplaxo gupog: 8,5-31,6 dpeg). To chivopopo amerevBipmaong KuTTOPOKIVAOY 00NYNCE GE
mavon ¢ Bepamneiog 1/kot tpomomoinomn g d6ong oto 2,1% tev acbevav Kot o€ S10KOTN TNG
tapratapapnng oto 0,6% tov achevov.

210 mAQic10 PETA TNV KuKAOQOpia atnv ayopd €xovv avapepbel Bavatmedpa nepiotatikd CRS.
Mo mv KAwvikn dayeipion tov CRS, BA. Tapdypapo 4.4.
2Hvdpouo vevporolixotnrog oyetilopevo pe avooodpoaotixd kvtropo, (ICANS)

H rophotopdpnn propel va tpokarécet ICANS, cupnepiiapfoavopévey anentikedv yio ) Con 1
Bavoanedpmv cuufaviov.

Y& KAMVIKEC OOKIUEC UE GLYKEVTPOTIKG dedopéva acpdrciag omd 473 acbeveig ue SCLC mov Elafav
IMDYLLTRA 10 mg, avapépOnke ICANS ot0 4,7% toov acBevav. O dibpecog ypovos amd v
wpmtn 060m T0v IMDYLLTRA £ém¢ v npmdtn ekdfimon ICANS Ntav 9,0 nuépec
(evdotetaptnuoplaxod gvpog: 2 £mg 13 nuépec). O diauecog xpovog Emg tnv vroympnon tov ICANS
ntav 4 nuépeg (evdoteTaptnpoplakd e0poc: 2 £mg 8 NUEPEC).

Mo mv KAwvikn dayeipion tov ICANS, BA. mapdypago 4.4.
Ovdetepomevia

Y& KAVIKEC OOKIUEC UE GLYKEVTPOTIKG dedopéva acedreiog omd 473 acbeveig ue SCLC mov Elafav
IMDYLLTRA 10 mg, ovdeteponevia ekdnAndnke oto 16,9% twv acBevav, ek tov onoiwv 10 8,2%
napovcioce cuuPavro 3ov Babuod N 4ov Pabuod. O dduecog ypdvog amd TV TPMTN 3OCT TOV
IMDYLLTRA éwmg v mpdtn ekdNAmon ovdetepomeviag tav 43 nuépeg (€0poc: 29 mc 109 nuépeg).
H ovdetepomevia 0dnynoe og mavon tng 06ong 610 34,9% 10V 0cbevav, evad dev vnp&av
TEPIOTATIKG TTOL VoL 0dNyNoav og dtokomn g Oepaneiog. Oeponeio pe G-CSF ypeidotnke oto 6% twv
acOevav.

IMa v KAavikn dwoggeipion g ovdetepomeviag, PA. mapdypoo 4.4.

Avogopd TOavoloyoOUEVOV avETIOOUNTOV EVEPYELDY

H avagopd mBavoroyodpuevov avemBOunTmv evepyeLmV HETH amd T YopNYNon Adelog KukAopopiag
TOV QAPUAKELTIKOD TPOiOVTOC elvar onuavtikn. Exttpénet tn cuveyn mapoakolobOnen e oxéong
0PEALOVC-KIVODVOL TOV QOPHOKEVTIKOD TPOTOVTOC. ZNTeital and Tovg ExayyeAUaTiEG VYElag va
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AVOQEPOVY OTOLEGONTOTE TOAVOAOYOVUEVES OVETOOUNTEG EVEPYELEG LEG® TOV EBVIKOD GUGTILOTOG
avaopdg mov avaypdeetol oto [Hapdptnua V.

4.9 Ynaegpdocoroyia

e KAMvikég doKipég xovv aSlodoynBel 60celg émg 100 mg kabe 2 efdopdodeg kot 200 mg kabe

3 efoopadec. Te mepintwon VIEPSOGOLOYING, O AoOEVNG TPEMEL VO TopakoAoLOEiTAL GTEVA Yo onpeia
N COUTTOUOTA AVETOOUNTOV EVEPYEIDVY Kol va AapPdvel copntopotikn Oepaneia, evd Oa mpénel va
AopPévovTotl VTOGTNPIKTIKA LETPO OTMG OTOLTELTOL.

5. DOAPMAKOAOTI'IKEX IAIOTHTEX

51 ®@oppokodvvoptké 1010TNTEG

DoppokobepamenTikn KaTnyopic: AVIIVEOTAAGUOTIKOL TAPEyOVTES, GALO LOVOKAMVIKA OVTICOLATO
Kol 6VLELYHOTO AVTICOUATOG-QupPaKoV, Kodikoc ATC: LO1FX33

Mnyoviopdc 6pdonc

H topratapdpsmn sival évog d1€101ko¢ deopentig Tov CD3 T-kuttdpmv mov GTOYXEVEL TOV GUVIET
delta-like 3 (DLL3), o onoiog decpeveton otov DLL3 mov ekppdletan 6Ty eMQAVELD TOV KOAPKIVIKOV
KutTdpov kot oto CD3 mov exppdletor otny empdveln tov T-kuttdpov. H dieidkn déouevon g
TapAlatapaumng ota T-kuttapa kot 6ta DLL3-0etikd KapKivikd kOTTopo TupodoTEl TNV Evepyonoinom
tov T-kuttdpmv, TV Tapaymyn EAEYHOVOOOV KUTTAPOKIVAV KOl TNV ATeEAELOEPMON KLTTAPOTOEIKMY
TPOTEIVAOV, [LE ATOTEAEGLO TNV AVOKATEVBVVOLEVT] ADOT] TOV KOPKIVIKOV KUTTAPMOV.

Dapuokodvvalkic emOpUcELS

H gpoppokodvuvapukn andkpion HeTd omd pio eQAmos yyvon TapAATOUAUTNG XoPpaKTNPICTNKE 0O
AVOKATOVOUN Kot evepyomoinon tov T-kuttdpav, Kadmg Kat Tapodikn adENoT TV KUTTUPOKIVAV.
[epupepucn avakatavoun twv T-kuttdpov (dni. tpockdiinon tov T-kuttdpwv 610 véobniio Twv
ALPLOQOP®V ayYel®V /Kol HETOVAGTEVCT] TOVG OE 1GTOVG) ELPUVICTNKE EVTOG 24 MPOV PETA TNV OPYIKY
doon taprotapdaumne 1 mg myv nuépa 1. Ta enineda tov T-kuttdpov pHel@OnKay £viog 6 ®pav HUeTd
v €yxvon Kot eraviABay ot apyIkd ETimEdd 6TV TAEOVOTNTO TV 0GHEVAOV TPV OO TNV EXOUEVT
£yyoon v nuépa 8.

Ot xuttapokiveg opov IL-2, IL-6, IL-8, IL-10, IFN-y kot TNF-a mapovciacav mapodikn avénen petd
v apykn 66on tapiatapaunng 1 mg v nuépa 1. Ta péylota enimeda KLTTOPOKIVMOV
mapoTNPRONKAY EVIOC TOV TPMOTOV 2 NUEPOV UETE TNV Evapén TG EyYVomNg TG TOPAATUUAUTNG KOt
YEVIKA EmOVAADOY GTa, Pyt ETITEDD TPV alTd TNV EMOUEVT EYYLON TNV MUEPQ 8. X& EMOUEVEG
Oepaneiec, AHENOT TOV KUTTOPOKIVAOV EPPAVIGTNKE GE AlYOTEPOVG aeBEVEIG Kot e PKpOTEPT EVTaom
6€ GUYKPLOT e TNV apykn £yyvon v nuépa 1.

Avogoyovikotnta
Avticouato kotd Tov eoprakov (ADA) aviyveddnkav cuyvd. Agv Topatnpninke kopio EvosiEn
enidpaong twv ADA 611 QopUOKOKIVITIKT, TNV OTOTEAEGLUTIKOTITO 1) TNV 0CQUAELN, OGTOGO TA,

dedopéva etvar Ao TEPLOPIGUEVO.

KAk ommoteAeoUOTIKOTTO KOl 00QAAELD,

Melétny DeLLphi-304

H omotereocuatikdmta tov IMDYLLTRA peketbnke o€ pio TOAVKEVTPIKY, TUYOLOTOMUEVT,
aVOIKTNG eMoNpavong dokiun edong 3 (Meiét DeLLphi-304). O emAié&yior aoBeveig Enpene va
€yovv SCLC pe e£€MéEn g vooov petd omd 1 oynua Bepaneiog pe Bdon v mhativa. e meployéc
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omov N kabiepouévn (SOC) svotnuotikn Bepameio TPOTNG YPOUUNG Yio 0cOeveic TOoV
SlytyvadoKovtal Le vOGo eKTETOUEVOL oTadiov mepilapPave ynueobepaneia pe fdon v mhativa ce
ouvdovaoud pe avaotoréa PD-(L)1, ol aoBeveic énpene gite va giyav amotdyel ot Oepaneio pe
avaotoréa PD-(L)1 ¢ puépog tng ocvotnuotikng Bepomeiog TpdTng Ypapung ite va unv Ntav
emAegot yuo ) Aqym Bepaneiog pe avactoréa PD-(L)1. EmmAéov, ot acBeveic Enpene va &xovv
BaBporoyia Aertovpyikng katdotaong katd Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG) 0-1 ko
TovAdyloTOV pia petpiotun PAAPN, 6nwg opiletarl cOpPmVa pe To Kpitiplo aloAdynong g
avtoandkpiong og copnayeic oyxovg (RECIST v1.1). Amo t dokiun amoxieiotray acheveig pe
GUUMTMOUATIKESG LETAGTAGELS GTOV EYKEPAAO 1) EVEPYT OLVOGOOVETAPKELXL.

Yuvolikd, 509 acBeveic eyypdonkav Kot TuyalomoOnkay pe avaroyio 1:1 yio va Adfovv eite
IMDYLLTRA egite v kaBiepopévn ynueobepamneio (SOC). 254 acBeveic Tuyaromomdnkoy cto
IMDYLLTRA g apykn 60orm 1 mg v nuépa. 1 Tov Kbkhov 1, axorlovBoduevn amd 10 mg Tig
nuépeg 8, 15 kot kabe 2 efdopadeg ot cuvEKELd, o KOKAO 28 NuepdV, Emg TNV e£EMEN TG VOGOV 1
™V guEAvion pn amodektng ToEikotntag. O ynueodepaneieg SOC meprhappavay Tomotekdvn

(n = 185), hovpumivektedivn (n = 47) 1| appovPikivn (n = 23). H tuyoronoinon otpopotoromdnke pe
Baon v mponyovuevn ékbeon og mapdyovta ovti-PD-(L)1 (var évavtt o), tnv evacdnoio oty
mhativa (dtdotnpa yopic ynueodepancio > 180 nuépeg, < 180 émg > 90 nuépeg 1 < 90 nuépec), v
TOPOLVGIa (TPOTYOULEVT 1] TPEYOVGO) LETOCTAGE®MY GTOV EYKEPOAO (VO EVOVTL OYL) KOt TNV
kafepopévn Bepaneia (tomotekavn/appovfikivn évavtt Aovpumvektedivng). H Bepaneia cuveyiomke
€m¢ TV eEEMEN ™S VOGOL 1} TNV EUPAVIOT UN omodekThg ToSkoTnToG. AELOAOYNGELS TOL OYKOV
mpaypatorolovvtay ke 6 gfdonddes yio Tic tpmteg 48 £fSONAdES KAl 0T GLVEYELD KAOE

12 efdouddec.

Ta dnpoypaeikd cTotyelo Kot To YoUpoKTNPIGTIKE TG VOGOV ToL TANBLGUOD TNG LEAETNG KOTA TNV
évapén elyav wg e&Ng: drbpeon nikia 65 £ (evpog: 20 mg 86 £tn), 41,3% nhkiog 65 €wg 74 etdv,
10,8% nhwiog 75 etadv kot ave, 69% dvopec, 57,2% Aevkoi kot 40,1% Acidreg, 32% pe PS 0 katd
ECOG kot 67,2% pe PS 1 katd ECOG, 91% tov acBevav giyov HETACTATIKT VOGO KOTA TNV Op)IKN
aglordynon, 44,8% etyov petactdoelg otov eykEQoro kat 35,2% elyav LETAGTACES OTO NTOP KATA
v apykn a&oroynon. To 68,8% tov acBevav Ntav Tpdnv kamvictés, To 20,6% NTav VOV KOTVIGTES
kot 7o 10,6% dev vmpEav Toté kamviotés. Olot ol acBevelg eiyav AaPet TovAdyiotov 1 ypappn
Tponyovpevng ynpetobepaneiag pe Baomn v mrativa (evpog: 1 émg 3 ypappés), to 97,6% twv
acBevav giye AMaPet 1 mponyoduevn ypapun Oeponeiag, To 70,7% eiye AdPer mponyovpevn Bepaneia pe
avaoctoréa PD-(L)1, 223 acBeveic (43,8%) giyav didomua xopic ynuetobepancio < 90 nuepmv peTd
10 T€A0G TG TAaTIVOUYOV Bepanciog TpdTNG YPAUHNS, VD 286 acBeveic (56,2%) elyav didotnpa
yopic ynueodepomeio > 90 nuepdv.

To kOp1o pétpo amoterespaTikdTNTAG HTAY 1 GLVOAIKN emPicon (OS). Baoikég devtepehovoeg
ekPdoelg anotelecpatikotnTog fTav 1 emPioon yopic eEEMEn e vooov (PFS) pe Bdon v
EKTIUNON TOL EPELVNTN COUP®VA UE TA KPLTAPLY. A&LOAOYNOG TG OVTOTOKPIONG GE CUUTAYEIC OYKOVC
(RECIST vl.1) ko emheypéveg ekPfaoelg mov avéeepav ot acbeveic. EmmAéov kataAnktikd onueio
mepAappavay 10 Guvolikd T060oto avtamokpions (ORR) pe Bdon v extipnon tov gpguvnti
oopemva pe ta kprenpuo RECIST vI.1.

Ot acBeveic Elafav didpeco apBud 5 koxdov Oepanciog pe IMDYLLTRA (evpog: 1 €wg 19 kdxhor)
Kol drapeco apBpod 4 kokiwv Bepameiog SOC (svpog: 1 €mg 21 kdKAOL).

Ta amoteléopata ®¢ TPog TV amotelespuatikoOtnTa cvvoyilovion otov [ivaka 9 kot otnv Ewkova 1.
O ddpecog (95% CI) ypovog mapaxorovbnong yio v OS frav 11,2 urivec (10,4, 12,1) oty opdda
g TopAatapdunng kot 11,7 uqvec (10,6, 12,3) oty opdda g ynuetodepaneiog SOC. O didpecog
(95% CI) ypdvog mapakorovdnong yio tnv PES flrav 11,0 unqveg (8,5, 11,2) oty opdda g
TapAatapdumng kot 9,7 univeg (8,4, 11,1) otnv opdda g ynueobepaneiog SOC.
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Iivokog 9. ATOTELECHOTO MG TPOS TNV ATOTEAEGCRATIKOTNTA Yo 060eveic pe SCLC otn peréty
DeLLphi-304

Hoapapetpog amoteheopatikotTntog | IMDYLLTRA (N =254) KaOwepopévn Ospancia
(N =255)
Yvovoikn empioon (OS)
Bdvazot (%) 111 (43,7) 152 (59,6)
Avgpeon didpkela” og univeg (95% 13,6 (11,1, un extipunmoun) 8,3 (7,0, 10,2)
(0}))
Avaroyia kivddvouP (95% CI) 0,60 (0,47, 0,77)
Twn-p (oTpOpOTOTOMUEVOS < 0,001

é\eyyoc log-rank)

Empioon yopis e€éMEn g véoov (PFS)Y

SopPavta (%) 191 (75.,2) 205 (80,4)
Avgpeon dibpkela” oe unves (95% 4,2 (3,0,4,4) 3,2(2,9,4,2)
CD)

Avaroyia kivdovouP (95% CI) 0,72 (0,59, 0,88)

Twn-p (oTpopatoTopéVOC < 0,001

é\eyyoc log-rank)

YuvoAKé 060616 avramokpions (ORR)Y

ORR, % | 35,0 20,4

* Fouemvo pe extynoelg Kaplan-Meier.

P Avaroyia kvdvvov pe Péomn o GTPOUATOTOMUEVO LOVTELD avaAOYIKOY Kvdhvay Tov Cox.
" PFS, ORR pe Baon v extipnon tov gpevvnh coppova pe ta kprrnpre RECIST vi.1.

CI = Aldompa gpmietoovvng, N = apiBuog, NE = pn ektypuiopa

Ewova 1. Avdypappa Kaplan-Meier yia Ty ovvoiik empioon (opada avdrvong ITT)
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= ey TS
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> 0,44 M-, At o
3 s R R
[ = 1

0,24

0,04 2

T T T T T T T T 5
0 3 6 9 12 15 18 21
Mriveg
| — — — Taphataudum KaBiepwpévn Bepameia
Ap1Budg atéuwy o€ Kivduvo:
TapAarapaytm 254 220 192 131 60 17 0
KaBiepwpévn Bepameia 255 210 156 97 42 9 2 0

Toudrorpikde TAndvoudc

O Evponaikdc Opyaviouog Gapudkmv Exel dOGEL amaAloyn omxd TNV VIoypEMSN VIOBOANG TMV
ATOTELEGUATOV TOV UEAETMOV UE T TOPAOTAUAUTT G OAEG TIC VITOKATNYOPIEG TOV TOIITPUKOD
mAnBuopov ot Bepaneio Tov PIKPOKLTTOPIKOD KopKivoy Tov Ttvebpova (PAére mapdypopo 4.2 yio
TANPOPOPIEC GYETIKA UE TNV TOUSLUTPIKT ¥p1oN).
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5.2 @oppoKoKIvTIKESG 1O10TTEG

Avalvoeig minbvouioxng eoappokokivntikng (PK) tng tapAratapdunng oe eviiikovg aobeveig
(n=702) pe npobepamevpévo mpoywpnuévo SCLC de&niybnoay yio va xopaktnpioTel n ¥povikn
TOPELD TOV GUYKEVIPDGEMY TNG TOPANTAUAUTNG GTOV 0pd UETE 0md evOOQAEPLL yopIyNon, va
mocotwkomomBei 1 droropkn petafintdtra kot va aloroynfovv ot emdpAGELS EWOIKOY
GUULETOPANTOV GE EMIMEDO 00HEVOVG GTIC TAPAUETPOVS POPLOKOKIVITIKNG TNG TOPANTOUGUTNG.

H péyiot ovykévipmon 6tov 0pd (Cmax), 1 EMyLotn cuYKEVTP®OT 6TOV 0pO (Cirougn) KOt 1) TEPLOYN
KATO 0o TNV KOUTOAT GLYKEVTPOONG-XPOVoL atov opd o€ atabepn katdotoon (AUCu.,) Tng
TOUPAATOUAUTNG ovENONKAY ovaAoyKd e T 0001 6TO 0EI0A0YOVUEVO dOGOAOYIKO €VpOG amd 1 mg
¢m¢ 100 mg kdéBe dvo efdouddeg (Q2W) (10 popég T cvvietduevn 06on). Enineda £kBeong tng
TOUPAUTOUAUTNG GTOV 0pO GE KATA TPOGEYYIoN oTafepn Katdotaon enttevydniay uéypt mv nuépa 15
TOV KOKAOVL 2.

Kartavoun
H o | (CV% petagd aohevav) yio tov Kevipikd dyko katavoung ektipdtor ota 3,23 1(38%)
Kol 0 &yKog Katavoung oe otabepn| katdotoon givor 8,19 1 soppwva pe v avdivon mAnbvcpokng

QOPUOKOKIVITIKNG.

Buougtooynuatiopde

H 0606¢ petaforiopon e tapratopudumng doev £xel yopoaktnpiotel. Onmg kot dALol TpmTeivikol
BepamevTikol TaPAyovTES, AVOUEVETAL SIACTACT TNG TOPAOTAUAUTNG GE LKPA TENTIOW KoL aptvoséa
HEG® KATOPOMKOV 00DV.

AmoBoln
H ocvoetuotikn kdBapon g tapratoudumng (dtatopkd CV%) extyumbnke ota 0,728 Imuépa (34%)
Kol 0 TEAMKOC ypovog nulong amofoing mepimov otic 10,6 nuépeg oe aobeveic pe SCLC, ovupova pe

avaAvon TANOLO KNG POPLOKOKIVITIKNG.

Ewwoi tAnbvouoi

Agv mopatnpndnioy kKhvikd onuavtikég dSapopég otnyv kaBapon g Tapratapdunng pe don v
niwio (€bpog: 20-86 £t), 10 cmpatiko Papog (evpog: 35-149 kg), To OAO, TN PLAT, TV ATLO 1|
uétpro veppikn dvciettovpyio (€GFR > 30 ml/Aentd) 1 v N7 EKATOGT THE NTOTIKAG AETTOLPYING
(oh1| xohepuBpivn < avdtepo O6p1o Tov puotoroywkov [ULN] kot AST > ULN). Ta dwbéoipa
dedopéva yio 0c0eveic Pe LETPLO EKTTMOOT] TG NIATIKNG AELTovpyiag eival TEPLOPIGHUEVA. KoLl OEV
vrapyovv dabéciue dedopéva yio acbeveig pe coPapn Nmatikny | GoPapr| VEQPIKT SLGAELTOVPYIC.

5.3 TIIpoxivika dedopéva yio TNV a6QIrELd

Ta pn KAvikd dedopéva dev amokaAVTTOLY 110iTEPO Kivouvo Yia Tov dvBpmmo pe Paon Tic
SLUPATIKEG LEAETEC PUPLOKOAOYIKNG OCPAAELNG KOt TOEIKOTNTOG EXAVOLAUPBAVOUEVDV SOCEMV.

T'ovoto&ikdtnTo Kot tkovOTnTo KOPKIWOYEVEGTC

Agv &govv Tpaypotonombel pelétec YovoToEIKOTNTOC 1) KOPKIVOYEVEGNC LE TT) TOPACTOLLALTT).

Awtopoyn Tne YoviudTnToc

Agv &povv mpaypotonomel peléteg yio v 0E0AGYNOT TOV ETOPAGENDY TNG TAPAATOUAUTNG OTN
YOVILOTNTOL
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Avamopoyoytkn Kot ovartvoElokn ToéikdtnTa,

Mo pedét avamopay®ytkng to&ikotntag mov Sieényon oe TovTiKohs LE XP1OT TOL VITOKOTAGTUTOV
popiov movtikod muS757 £de1&e SLOMAAKOVVTIOKT HETAPOPA TOL MUuS757 ywpic va TpokAnOel
euPpuikn to&kdTrTa 1| TEPUTOYEVEST).

6. OAPMAKEYTIKEX ITAHPO®OPIEX

6.1 Kaoatdroyog exdoymv

Kovig

IMovtopiko 0&d

Saxyapoln

TToAvcopPikd 80 (E433)

Ydpo&eidro tov vatpiov (Yo pvubuion tov pH)

Avrdvpo (otoBepomomnig)

Movobopikd kitpucd o0 (E330)

Y époyrwpikn Avcivn

IMoAvcopPiko 80 (E433)

Ydpo&eidro tov vatpiov (Yo pubuion tov pH)
Yowp yio evéoipa

6.2 Aocvpparéotnreg
Agv vapyovy YVOOTEG AGVUPUTOTNTEG.
6.3 Awgpkero {ong

Mn avorypévo QloAidto

4 ypodvio.

Apaiopévo didhovua yio evoooréBra £yyvon (cdxoc £yyvonc)

Xnuikn Kot puoikn otabepotnTo Kot ) ¥pnon Exel kataderydel Yo 28 nuépeg oe Beppokpacia 2 °C
£mc 8 °C ko yia 8 dpeg og Beppokpacia 20 °C émg 25 °C.

Ao pikpofloroyikng amoyng, To TPoidy TPEMEL va, ypnoonoleitatl apécms. Edv dev ypnoyomomei
apESMS, 01 XPOVOL Kot 01 cLVONKeg POANENC KaTd TN ¥pNion amoteAovy uhHV TOL XPNGTN Kol
Kavovikd dev Ba mpénet va vepPaivouy Tig 24 dpeg o€ Oepuokpacio 2 °C €wg 8 °C, ektog €Gv M
AVOoVOTOOT) KOl 1 0paicdoT) €(0ovV Tpayatonotnfel vTO EAEYYOUEVES KOl ETKVPOUEVEG GONTTTEG
cuvonKec.

6.4 Iowitepeg mpourdiers katd T @OLAEN TOV TPOIOVTOG

DvAdocete kot petagépete o€ yoyeio (2 °C €mg 8 °C).

Mnv KaToyOyETE.

DuAdooete GTNV OPYIKN] CLOKEVAGIN Y10l VO TPOGTATEVETAL OO TO PWG,.

IMoa t1g cuvBNKeg SlaTHPNONG LUETA TNV AVOGVGTACT] KoL TV 0POiMGT] TOL PUPUAKEVTIKOD TPOIOVTOC,
BA. mapaypoo 6.3.
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6.5

DVo1 KOl GUGTATIKA TOV TEPLEKTT

To IMDYLLTRA anoteAeitan amd dvo dapopeacelg cvokevacioc. Kébe cuokevacio IMDYLLTRA
mepéyet 1 eradidio KOvemg yio TuKvO GKELAGLA Y10l TOPOACKELT] SLOADLOTOG TTPOG £YYVGT KO
2 gloAida SoAdpaTog (otafepomointhg).

IMDYLLTRA 1 mg kOVIC Y10 TUKVO GKEVOGLO KO OLAALLLOL Y10 TOPOOKEVT OLOADUOTOC TTPOC EYYVON

1 mg k6évems TaprlaTapdunn oe PaAidio amd yvoAl Tomov 1 pe ehactopepéc TOUA EIGYDPNONG,
KOTTOKL 0O 0AOVUIVIO KOt YKPL OTOCTOUEVO MO

7 ml d1oAdpaTog o PLoAidlo amd yvaAl Tomov 1 pe eEAacTOUEPES TOLM EIGYDPNONG, KOTAKL ATd
aAOVUIVIO Kot AEVKO OTTOCTIMIEVO TMLLOL

IMDYLLTRA 10 mg xévic yio Tukvd 6KEVAGLLO KO SIGAL LG Y10 TTOPOOKEVT] OLAADUATOC TTPOC £YYLOT

6.6

10 mg KOvemG TOPAATAUAUTT GE PLAdI0 omd Yvoii TOmov 1 pe ehactopepéc Toua
EL0YDOPNONG, KOTAKL O OAOVUIVIO KOl TOPTOKOAL AITOGTIMUEVO TTADLLOL

7 ml dreAdpotog o€ PaAidto omd yvoki THmov 1 pe elacTopepéc TOUO EIGYDPNONGC, KOTAKL 0o
AOVUIVIO Kot AEVKO OTOGTMWEVO TMLLOL

Iowitepeg TPoPLLGEELS ambppLYNS KO AALOGS YEIPLONOG

Aonmn TopocKELT

Noa mpeiton 0veTnp®g AGNTTY TEYVIKT KATA TNV TEPOCKELT TOL SIHAVLATOG Y10 £yYVon, Kabmg ta
QLA TOPAOTOUAUTNG OEV TEPIEXOVV OVTILUKPOPLOKE GUVTIPNTIKAL.

Al)eg odnyieg

H avacvotacn Tov IMDYLLTRA yiveral pe 000p Yo evésipa. Mnv ypnoipomnoreite 1o
dwaiopa (etabdepomonti)) Yo TV avacvctact Tov IMDYLLRA. To diGAvpa
(oT0bepomONTNG) XPNCIUOTOLEITAL Y10 TV EMKAAVYT) TOV GAKKOL £YYVOTG TPV Ol TNV
mpocOnkn Tov avacvotabéviog IMDYLLTRA, wg péco npoAnyng g Tpospodenong tov
IMDYLLTRA 6100 GAKKOLG £YYLONG KOl GTN YPAUUT £YXLONC.

"Eyxet amoderyfel 6T odickot Eyyvong pe obvBeon and o&ikd abvievofivureotépa (EVA),

moAvoLePiv Kot ToAvFvuioyrlmpidto (PVC) eivan cupPartoi pe tn TapAatopdunn vwo Tig
kaBopiopéves cuvOnKeg xopnynong.

"Exet amodeyBel 611 vAkd ypappdv £yyvons kot Kobetipwv pe cdvleon and moivorepivn, PVC

Kot ToAvovpedavn eivar cupPartd LE T TOPAATAUUAUTT VIO TG KABOPIGUEVEG CLVOTKEG
xopfiynone.

H ypnion cvokevng petapopds kieiotod cvompatog (CSTD) dev cuviotdton Aoym mibovon
KIVOUVOL GOALLOTOG POPUOKEVTIKNG AYOYNG. Agv £yl mpaypoToroinel dokiun cvpfatdtntog
v CSTD pe mpocappoyéa groidiov pe to IMDYLLTRA.
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TTopaockevn Tov SEADUOTOC TPOC EYYLON

Avaodotaon TS ToplaToucunTng

Hivakag 10. Arartovpevn TocdTTo VOO TOGS YA EVESLLA Y10 TNV avacvoTact Tov IMDYLLTRA®

[eprekTik6TNTO PLOALdi0D

ATOITOVUEVY] TOGOTTA

Telkn ovykévipoon

IMDYLLTRA VOOTOGS Y10, EVEGLIA. Y10, TNV

UVOGVGTAGCT TOV

IMDYLLTRA
1 mg 1,3 ml 0,9 mg/ml
10 mg 4,4 ml 2,4 mg/ml

* Kabe @laridio mepiéyet entmiéov 0yKo mov enttpénet TNy avoppdenon 1,1 ml (euokidio tov 1 mg) 1 4,2 ml
(praAidlo Tov 10 mg) petd v avacHOTUGT), TPOKEWUEVOD VO, SIOGPUAGTEL 1] YOPTYNOT] GTNV OVOYPUPOLEVT
GLYKEVTPWOT] [ PAoN TNV ETONUAVOT] TEPIEKTIKOTNTOS TOL PLOASIOV.

1. Metapépete TV amaitodpuevn TocotnTo, Vo0To¢ Yio evésipa (BA. [livaxa 10) 610 proridio
TAPAATAUAUTNG MOTE VO TPOKVWYEL TEAKN CLYKEVTPp®OTN TapAiatopdunn 0,9 mg/ml (praridio
tov 1 mg) 1} 2,4 mg/ml (proAido tov 10 mg). KatevBovete 1o vepd Kotd PiKog tomv
Toy®UaTOV Tov ProAdiov IMDYLLTRA kot 0yt anevdeiog endvm ot AVOPILOTONUEVT] KOVL.

o Mnyv ypnoponoteite To dSiaivpa (6TadepomTOINT) Y10 TV AVAEGVGTAGT] TOV
IMDYLLTRA.
2. [epdwvnote Mo To Teplexdevo. MnV oveKLVELTE.
3. EXéyEte omtikd OTL TO Sidhvpa gival S100YEC £mG ELOPPAOC 1Pp13iloV, GYp®UO MG EAAPPDG

Kurpvord. Mnv ypnoponoleite o didAvpa edv gival BoAd N mepiéyel copatid.

Lpoerouacia tov aoxkov Eyyvong tov IMDYLLTRA

Iivaxag 11. Odnydc TpoeTopaciog Yo £yyvon ddpkelas 1 dpag

IeprektTikotTnTa | Adon ‘Oykog evéorpov ‘Oyxog ‘Oyxog
PLeA1dion IMDYLLTRA | dwidpatog OLaADNOTOG avaoveTa0évrog
IMDYLLTRA yAoprovyov vatpiov | (ctabeporomtiy | IMDYLLTRA
9 mg/ml (0,9%) mov | ) Yia TpocOK | i TPOoSONKN
npémelL va OTOV GOKKO GTOV 6AKKO
avappoPn0ei amod Tov | Eyyvong &yyoong
OAKKO £YYVONG
1 mg 1 mg 14 ml 13 ml 1,1 ml
10 mg 10 mg 17 ml 13 ml 4,2 ml
Inueloon: ot TEMKEG GLYKEVTPDGELS Y10, TO, PLaAidia Stapopetikng meptektikdtnTag AEN givat ot idteg petd v
OvVOoLOTACT.
1. XpNoHOTOGTE GAKKO £YYLONG TPOYEUOUEVO e 250 ml evéoipov S1oddLaTog YAWDPLOLYOL

vatpiov 9 mg/ml (0,9%).

2. AvVOppoPnOTE TOV UTUITOVUEVO OYKO EVEGILOL SLOAVUATOG YAPLovyoL vatpiov 9 mg/ml (0,9%)
Ao TOV TPOYEMOUEVO GAKKO Eyyvong kot amoppiyte Tov (PA. ITivaka 11). Ayvofiote
01010VONTTOTE EMTAEOV OYKO GTOV GAKKO EYYLONG.

3. [Ipocbéote T0 didhvua (cTodEPOTOINTN).
. IMa v emcdAvoym tov odxkov £yyvong, uetagépete 13 ml tov doAdpoTOC
(oTabepomonTn) GTOV GAKKO £YYVONG TOV TEPIEXEL TO EVEGLUO SIGAVLLA YAD®PLOVYOV
vatpiov 9 mg/ml (0,9%).
. Avapei&te o 10 TEPIEYOUEVO TOL GAKKODV Y10 VO, ATOQPVYETE TOV GYNUATICUO APPOV.

Mnyv avoxkiveite.
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4, IIpocBéote 10 avacvotaféy IMDYLLTRA.
. Metaeépete Tov amattovpevo 6yko tov avacvotadéviog IMDYLLTRA péca otov
oTafepomoUéVo GAKKO EyYLONG OV TEPIEXEL TO EVEGLLO dtdAvpa YA®mPLovyov vatpiov
9 mg/ml (0,9%) ko T0 d1dAvpa (otabepomomtng). BA. [Tivaxa 11.

o Avapeifte o 10 TEPLEYOLEVO TOV GAKKOV Y10 VO, ATOPVYETE TOV GYNUATICUO ALPPOV.
Mnyv avoxkiveite.
5. Aparpéote ToV a€pa and TOV GAKKO £YYLONG YPNOULOTOLDOVTAS Lo A€ GUPLYYO Yo VOl

ATOPVYETE TOV GYNUATICUO OpPOV.
6. [poyepiote T ypapun €yxvong Le evESIo dldAv o YA®PLovyoL vatpiov 9 mg/ml (0,9%) 1 pe
TO TEMKO TOPOUCKEVAGUEVO TPOTIOV ad TOV GAKKO EYYVLONG.

O xpovog eOAAENG COLPOVA LE TNV TAPAYPOEO 6.3 TEPILUUPAVEL TOV GLVOAKO YPOVO TOV EMTPENETOL
va TapéABEL amd TN GTIYUN TNG AVOGVOTOOTG TOV TPOTOL PLOALSION £®G TO TELOG TNG YOPNYNONG.
Metd v agaipeon and to Yyuyeio, aQNoTE TOV GAKKO £YXLOTNG va 9TdceL 6 Bgprokpacio dmpatiov
K0l OLOKANPOGTE TN Op1yNom Tov apatopévon dteivpatoc IMDYLLTRA ywa éyyvon gviog tov
EMTPETOUEVOL YPOVOL POANENG 6€ Bepuokpacio dopatiov (cvumeptiapupavouévov Tov ypovou
€yyvong). Edv o mpoetolpacévog 6aKKog yyuong tng TapAatapdunng dev yopnynbei evtog tov
KaBopiopévev ypovikdv Thatciov kot Beppokpaciav, Ba tpénel va amoppiebei. Agv npémet va
enovatonobe el oto yoyeio.

Kdabe ayxpnoiponointo gopuokevtiKd mpoidv 1 VIOAELUN TPETEL VAL ATOPPITTETAL GOUPDVOL LLE TIG
KOTA TOTOVE 1GYVOVGEC GYETIKEC SLOTAEELG.

7. KATOXOZX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

OAavoio

8. APIOMOZX(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/26/2033/001

EU/1/26/2033/002

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXHYX THX AAEIAX

Huepounvia mpodng £ykpiong:

10. HMEPOMHNIA ANAOGEQPHXHX TOY KEIMENOY

AemTopepeic TANPOPOPIES Y10 TO TOPOV PUPLOKEVTIKO TPOIOV Eival S100EG1UES GTOV SIKTLAKO TOTO
tov Evponaikod Opyoviopuov Oapudkwmyv: https:/ www.ema.europa.eu.

25


https://www.ema.europa.eu/

IHAPAPTHMA 11

ITAPAXKEYAXTHX THX BIOAOT'IKQX APAXTIKHX
OYXIAX KAI TAPAXKEYAXTHYX YIIEYOYNOX 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. HAPAXKEYAXTHX THX BIOAOT'IKQX APAXTIKHY OYXIAX KAI
INAPAXKEYAXTHX YIIEYOYNOZX I'TA THN AIIOAEXMEYXZH TQN ITAPTIAQN

‘Ovoua kot d1e06vven Tov TopacKeLAoT NS BLOAOYIKAC dPUCTIKNAG OVGIoG

Immunex Rhode Island Corporation
40 Technology Way

West Greenwich

Rhode Island, 02817

Hvopéveg [Motreieg

‘Ovopa kot 41evfuveon 1oL TOPUCKEVOOTH TOV Eival VTELOLVOC Y10 TNV ATOOECUELCT TOV TOPTIOMV

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
Breda 4817 ZK
OALavoio

Amgen NV

Telecomlaan 5-7

1831 Diegem

Béhyo

270 £VTUTIO QOAAO 0JNYIOV XPNOTG TOV PUPUOKEVTIKOD TPOIOVTOC TPETEL VO OVALYPAPETUL TO OVOLLOL

Kol 1 d1ev¥BvvoT Tov TAPUCKELAGTN TTOL Eivar VITEHOLVOG Y10 TNV ATOSEGUEVST TNG CYETIKNG TAPTIOAS.

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

DoppokevTikd TPOIOV Yo TO 0TTOI0 omaLTEITOL TEPLOPICUEVT 1oTpikT) cuvtayT| (PA. mapdptnua I:

[epiinym tov Xapoaktnpiotikdv tov [Ipoidvrtog, mapdypagog 4.2).

I'. AAAOI OPOI KATI ATTAITHZEIX THX AAETAY KYKAO®OPIAX

. Ex0¢cg1g meprookng wapaxorovdnong s acedireras (PSURS)

Ot amortnoelg yio v vroPoirn twv PSURS yio To ev Ady® @apuakevtikd Tpoidv opiloviatl 1o

GpBpo 9 tov kavoviepov (EK) aptf. 507/2006 kot katd cuvénelo 0 Katoyog adelog KukAogopiag

(KAK) 0o vrroBariet Tic PSURs xé0e 6 prvec.

Ot amortioelg yio v vroPoAr towv PSURS yio to ev Ady® @apuakevtikd mpoidv opiloviatl otov

KATAAOYO e TG Nuepounvieg avapopds e Evoong (katdloyog EURD) mov mopatifeton oty

Tapdypoeo 7, Tov dpBpov 107y, g odnyiag 2001/83/EK kot kdOe erakdlovdng emkaiporoinong

OTMG OMOGIEVETAL GTIV EVPAOTAIKT] SIKTVOKTY TOAT Y10 TO PAPLLOKAL.

O Karoyog Adeiag Kvkhogpopiag (KAK) Ba vrofaiier v mpdtn PSUR yua 1o mpoidv péoa oe

6 unveg amd TV EyKpion.

A.  OPOI'H ITEPIOPIEMOI EXETIKA ME THN AX®AAH KAI AIIOTEAEEMATIKH
XPHXIH TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

. Yy£010 owaygiprong Kivovvov (ZAK)

O Kdroyog Adestog Kukhopopiag (KAK) Ba dielaydyet TIc omaitodUEVES SpacTnPLlOTITES KOt
TAPEUPACELG PUPLOKOETOYPVUTVIIONG OTT(G Tapovcidlovtal 6to cuppovndév XAK nov mapovsialeto
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otV evotnta 1.8.2 g adetog kukhopopiog Kol 0molesdNmote EMOKOAOVOESG EYKEKPILEVEG
avaBempnoelg tov XAK.

‘Eva emucaporompévo ZAK Oa wpénet va katotedei:

. Metd and aitmpa tov Evponaikov Opyoavicpod Oapudxmy,

o OnoTtedNmoTE TPOTOMOLEITAL TO GVGTN O, SLOYEIPIONC KIVOHVOD, EI01KE MG TOTEAEGLO ANWYTG
VE®V TANPOGOPIDOV TOV UITOPOVV VAL EMPEPOVLY GNUAVTIKN GAAAYT O GYECT] 0PEAOVS-KLVOVUVOL
N ©G anOTEAES A TNG EMTEVLENS EVOG GNUAVTIKOD OPOGTHOV (POPLLOKOETOYPVTVIOT 1}
glayioTomoinon Kvoévvov).

. EmnpocOeto pétpa ehayrotonoinons Kivoouvov

[pw and ™ ddBeon tov IMDYLLTRA og ka0e Kpdtoc Méhog, o Kdtoyog g Adetog Kvkiopopiag
(KAK) mtpénet va coppavnoet pe v EOviky Appodio. Apyr GYETIKA LE TO TEPIEYOUEVO KOL TI) LOPPT|
TOV EKTOOEVTIKOD TPOYPAULOTOS, CUUTEPIAALUPOVOUEVOV TOV HECHOV EMKOWVAOVING, TOV TPOT®V
dtovopng kat kéBe GAANG TTUYNG TOL TPOYPALLOTOC.

To exmadevTIKO TPOYPOALLLO ATOGKOTEL GTNV EVILEPMOOT] TOV AGHEVOV/PPOVTIIGTMV GYETIKA [LE TOVG
GNUOVTIKOVG OVOYVOPLGUEVOVS KIVODVOUS TOL GuvOpOpoL aredevfépmong kuttapokvav (CRS) kot
TOV GVVIPOUOV vEVPOTOEIKOTNTOG OYXETILOUEVOL LE avocodpacTikd kKuttapa (ICANS) wov cuvdéovtan
pe to IMDYLLTRA.

0O KAK ogeilel va dtaopodilet 6T1, o€ kabe Kpdtog Méhog 6mov 10 IMDYLLTRA Switifetar oty

ayopd, 6Aol o1 acBeveic/ppovTioTég mov avauévetal va ypnoiporotcovy to IMDYLLTRA €yovv

npocPaon oe/lapupdvouv Kapta AcBevoic. H Kapta AcBevoig Ba meptlapfaver ta akdrovba facucd

unvopotos:

o Mo eprypaon| Tov Bacik®@v onpeiov kot countopdtov Tov cuvopouwnv CRS kot ICANS

o Mo meprypaor| tov mote Bo Tpémet va yivel avalinon enetyovcag WTpikng epovidag and Tov
whpoyo vyslovoukng Tepifaiyng 1 avalnmon eneiyovcog Pondelag oe TepinTmon OV
mpokvyovv onpeia kot copmtdpata CRS 1 ICANS

o Mia, vrevBvpion 6t o1 acBeveic Oo Tpémetl va Topapueivovy KOVTa GE Uio LOVAS VYEIOVOULKNG
nepiBodymg ya 24 dpeg and v Evapén kdbe £yyvong tov IMDYLLTRA, v nuépa 1 ko v
nuépa 8, Kot va GuvodehovTal amd £vay GPOVIIGTY.

. Ta ototyeia emikovoviag ToL GLVTOYOYPAPOVTOG LTPOV
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IHAPAPTHMA 111

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

KOYTI

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

IMDYLLTRA 1 mg k6vig Y10 Tukvd oKELAGLLO KO SIGAVLO Y10 TOPAGKELT] SIHADOTOS TPOG EYYLON
TOPAQTOUALTN

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

"Eva graAido kdvews mepiéyet 1 mg tapAatopdumn.
Metd v avachotaon pe vdwp yio evéoipa, Kabe proridto mepiéyet 0,9 mg/ml TaploTopdpmn.

‘ 3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

Kovig: caxyapoln, moivcsopPiko 80 (E433), yhovtapuikd o&H kot vdpoeidio Tov vatpiov.

Avdopa (otabepomontig): Lovoiidpikod kitpikd o&d (E330), vopoyropikn Avcivn, moivcopPikod 80
(E433), v0po&eidto Tov voTpiov Kol DOmP Yo EVESILLAL.

INa meprocdTepeg mANPOPOpies, deite TO PUALO 0OMYIDV YPNONG.

‘ 4. GOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

Kovig yio mokvo okevaoo Kot S1GAD LA Y10 TOPAGKELT] OLADLOTOC TPOG EYYLON
1 @loAid10 KOVEMC
2 loAida StoAdpatog (otabepomomtng). Na mpootifetat poévo otov 6aKKo yAmptohyov vatpiov.

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Awpaote 10 PUALO 0INYIDV XPNOTG TPV OO TN XPTOM.
EvdopAéPia yprion Hetd amd avacHoTaon Kot apaino).

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 euidcoetal o€ 0éom, TV onoia dev PAETOLY Ko dev Tpooeyyilovy Ta Tandid.

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

Mnv avokiveite 10 avacvotadéy didivua.

8. HMEPOMHNIA AHEZHX

EXP
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9. EIAIKEX XYNOHKEYX OYAAEHX

Dvidooete Kot LETAPEPETE GE YLYELO.
Mnv KoToyOYETE.
DVAAccETE GTO APYLKO KOVTL Y10, VO TPOGTATEVETAL OO TO PG,

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

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
OALavoio

12. APIOMOZX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/26/2033/001

13. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAZEH I'TA TH ATIAGEXH

| 15. OAHTIEX XPHEHE

‘ 16. THAHPO®OPIEX XE BRAILLE

H ottioddynon yo va unv mtepianedei n ypaen Braille sivon amodekt.

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

A163146TaTOG YPAPL®TOS KOOGS (2D) mov @épet Tov TEPIMNEOEVTO LoVASIKO avayVmPIoTIKO KOOIKO.

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

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

OIAAIAIO KONEQX

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

IMDYLLTRA 1 mg k6vig yia mokvd 6KeLAGLOL
TOPAOTOUAUTY
IV petd and avacHotaot kot apoioon

‘ 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

| 3.  HMEPOMHNIA AHEHZ

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

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

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

KOYTI

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

IMDYLLTRA 10 mg kévig yio TuokvO oKeDaGHO Kot SIIAVLLO Y10, TAPOCKELT] SIAVILOTOS TPOG EYXVOT)
TOPAQTOUALTN

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

"Eva graAido kdévews mepiéyet 10 mg taplotapdpmn.
Metd v avachotaon pe vdwp yio, evESIa, Kabe proridto mepiéyel 2,4 mg/ml TapAoTopdpmn.

‘ 3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

Kovig: caxyapoln, moivcsopPiko 80 (E433), yhovtapuikd o&H kot vdpoeidio Tov vatpiov.

Avdopa (otabepomontig): Lovoiidpikod kitpikd o&d (E330), vopoyropikn Avcivn, moivcopPikod 80
(E433), v0po&eidto Tov voTpiov Kol DOmP Yo EVESILLAL.

INa meprocdTepeg mANPOPOpies, deite TO PUALO 0OMYIDV YPNONG.

‘ 4. GOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

Kovig yio mokvo okevaoo Kot S1GAD LA Y10 TOPAGKELT] OLADLOTOC TPOG EYYLON
1 @loAid10 KOVEMC
2 ploAida StoAdpatog (otabepomomtng). Na mpootifetat Hovo 6ToV GAKO YAMPLOVYOL VOTPiov.

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Awpaote 10 PUALO 0INYIDV XPNOTG TPV OO TN XPTOM.
EvdopAéPia yprion Hetd amd avacHoTaon Kot apaino).

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 euidcoetal o€ 0éom, TV onoia dev PAETOLY Ko dev Tpooeyyilovy Ta Tandid.

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

Mnv avokiveite 10 avacvotadéy didivua.

8. HMEPOMHNIA AHEZHX

EXP
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9. EIAIKEX XYNOHKEYX OYAAEHX

Dvidooete Kot LETAPEPETE GE YLYELO.
Mnv KoToyOYETE.
DVAAccETE GTO APYLKO KOVTL Y10, VO TPOGTATEVETAL OO TO PG,

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

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
OALavoio

12. APIOMOZX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/26/2033/002

13. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

‘ 14. TENIKH KATATAZEH I'TA TH ATIAGEXH

| 15. OAHTIEX XPHEHE

‘ 16. THAHPO®OPIEX XE BRAILLE

H ottioddynon yo va unv mtepianedei n ypaen Braille sivon amodekt.

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

A163146TaTOG YPAPL®TOS KOOGS (2D) mov @épet Tov TEPIMNEOEVTO LoVASIKO avayVmPIoTIKO KOOIKO.

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA ATIO
TON ANOPQIIO
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX [TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

OIAAIAIO KONEQX

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

IMDYLLTRA 10 mg kévig yio Tuokvo okedacua
TOPAOTOUAUTY
IV petd and avacHotaot kot apoioon

‘ 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

| 3.  HMEPOMHNIA AHEHZ

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

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

‘ 6. AAAA ETOIXEIA
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX [TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
XTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

OIAAIAIO ATAAYMATOX (XTAOEPOIIOIHTHY)

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

Adivpa (otafepomonTig)
IMDYLLTRA

‘ 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

‘ 3. HMEPOMHNIA AHEZHX

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. INEPIEXOMENO KATA BAPOZ, KAT' OI'KO'H KATA MONAAA

7 ml

6. AAAA ETOIXEIA

Na poctifetor udévo 6tov 6lKKo YAmpLovyov vatpiov.
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B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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@DvAiro oonYLOV rpions: IIinpoopics Yo Tov a.60gvi)

IMDYLLTRA 1 mg k0VIg 710 TUKVO GKEVUGIO KOl SLAAVNLA Y10 TOPAGCKELT] OLGAVNATOS TTPOG
éyyvon
IMDYLLTRA 10 mg kévig Y1a Tukvo oKeVOoNa Kol S1dAvpo Y1a TapacKELY] S10ADIATOG TTPOG
gyxvon
TOPAOTOUAUTN

vTo QApPUOKO OVTO TEAEL LTTO CLUTAN PO®UATIKY TOPaKoAOVONGN. AVTO B emITPEWYEL TO YP1YOPO
TPOGIOPIoUO VEOV TANPOPOPLOV acpdAeloc. Mmopeite va Ponbnoete pécw g avagopds mbavmv
AVETOOUNTOV EVEPYEIDV TTOL EVOEYOUEVMG TTapovatilete. BA. T€hog e mapaypdpov 4 yio Tov Tpomo
avaQOPAG aVETIOOUNT®V EVEPYELDV.

Awpdote TPooeKTIKA 0AGKANPO TO PVLAO 00N YIAV YP1GNG TTPLV APYICETE VO (proLUOTTOLEITE AVTO

TO QAPROKO, OLOTL TEPLAGUPAVEL GNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10, CUG.

- DuraEte avtd TOo EOALO 0N YDV Yprons. Towg ypelaotel va to dwfdcete Eavda.

- Edv &yete mepartépom amopiec, pmtioTe TOV Y1TPO 1) TOV VOGOKOLO GOG.

- Edv mapotnphoete Kamolo avemBounTn evépyela, EVNUEPMDGTE TOV YIUTPO 1] TOV VOGOKOWUO GO,
Av10 1oyt Kot Yo kaOe mhavr avemBountn evEpyELR TOL OEV AVOPEPETAL GTO TOPOV PUALO
odnywmv ypnons. Biéne mapdypapo 4.

T egpréyel 1o mapodv UAA0 00N YIOV:

T1 etvon to IMDYLLTRA «xoin ota givat 1 xpriomn tov

T mpéner va yvopilete mpwv ypnoomomoete to IMDYLLTRA
[Mog va ypnowonomoete 1o IMDYLLTRA

[MBavég avemBounteg evépyeteg

Iag va puidooete to IMDYLLTRA

[epreydpeva g cvokevasiog Kot Aomég TANpopopieg

AN o

1. T givan To IMDYLLTRA ko wowa givor 1 (pfion tov

To IMDYLLTRA mepiéyet T dpaotikn ovcio TopAOTOUAUT. AVAKEL GE L0 OLASO QUPHAK®OV TOV
ovopdlovTol aVTIVEOTANGLLOTIKOL TOPHYOVTES KOl GTOYEVOVV TO KOPKIVIKA KOTTAPA.

To IMDYLLTRA ypnoiponoteitol o evijAkeg yio T Ogpameio Tov PIKPOKLTTOPIKOD KOPKIVOV TOV
avevpova (SCLC) mov éyxet e&amimbel oToug Tvedpoveg /kat o€ GAlo, uépn tov cdpotog(SCLC
EKTETAUEVOD GTOOIOV). XPNGUOTOLEITOL GE EVAAIKEC TV OTOIMV 0 KapKivog dgv Exel avtamokpliei
£€YEL OTAUOTNOEL VO avTamokpiveTal o€ ynuetobepaneio pe mAativa.

To IMDYLLTRA diagépet omd ™ ynuetobepaneio. H dpaotikn ovsio oto IMDYLLTRA, 1
TOPAATAUAUTTY, OPO GE GLUVEPYAGIO LLE TO (VOGOTONTIKO GG GUGTILLO Y10, VO BPEL KOl VO KOTOGTPEYEL
T KOTTOPO TOL PKPOKLTTOPIKOD KOPKIVOL TOL TVeLOVA. Apa GUVIEOVTOS LI TPMOTEIVT] TOV
ovopdleton DLL3 kot fpioketol oTo KapKIVIKG KOTTOPO UE Lo TPOTEv mov ovopaletal CD3 kot
Bpioketon ot T-kOTTOPO, EVOV TOTO ASVKDV OLUOGPAPIMY. TVVOEOVTAG AVTEC TIG 0VO0 TPWOTEIVES, 1
TapAaTapauUn evepyonolel ta T-k0TTapa, KAVOVTAS Ta Vo, aneAeVBEPMGOLY 0VGIEG TTOV KOTAGTPEPOLY
T KOUPKLVIKO KOTTOPO.

2. T péner va yvopilete mpy ypnoyonomoscte to IMDYLLTRA

Mnyv gpnopononjcete 1o IMDYLLTRA

- o€ TePImT®OoN OAAEPYIOC OTN TOPANTAUAUTN 1] G€ 0TO00TOTE GALO OO TO GVOTUTIKA CVTOV
TOL POPUAKOL (OVOPEPOVTOAL GTNV TTAPAYPAPO 6).

Edv éyete apgipoiriec, pmtinote Tov y1aTpd 1 TOV VOGOKOUO GG TPy cag yopnyndet to IMDYLLTRA.
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Ipocidomomoeis ko TPoPLAGEELS

H toplotapdpnn propei vo mpokarécel cofapic avemBounTeg evépyeiles, OTMS AVTES TOV
avapépovrol mapokdTo. Edv éete epotioels, angvBuvlsite otov y1aTpd cag tpv cag yopnynOel
7o IMDYLLTRA.

Evnpepaote apéomg Tov Y1aTpo 1] TOV VOGOKONO0 GOG £0V ELPAVIGETE OTOLOONTOTE OO TOL
axolovba cvopntdpota Katd ™ didpketa g Oepaneiog pe IMDYLLTRA, kabmg evoéyetol va
ypeoTel Bepameia yio TNV AVTIUETOTION TOV GUUTTOUATOV:

. To ovvdpopo anerevdipoong kutrapokivov (CRS) gival o katdotoosn Katd Ty omoia o
opyaviopds cag amerevBepdvel 6o aipa oveieg mov ovopdlovral kuttapokives. To CRS
gn@avileTal ol ovyva Kol propel va gival ametinTiko yvo T o 1 Oavatneopo.
Evnuepoote apécmg Tov y1otpo 6og 1 {ntiote wrpiki) fondsia eav epn@avioete
07t01001)1T0TE a6 Ta onueio ko cvpntopate 10V CRS, Ta omoia wepriappavovv:

TUPETOH

dVoTVOL0, SUGKOAIN GTIV OVATTVOY|

YPYOPO 1 OKAVOVIGTO Kapdlako pulud: aicOnuo TaAudy

Cakn

KePaAolyio

piyn

vavtio

£ueto

o To cvvopopo vevpoTolikéTnTag oYeTICOpEvo ne avocodpactikd kutTapa (ICANS) sivan
o are Tk Yo T Lo, ovvnTikd Bavatneiépa maOnen wov ennpedlel Tov EYKEQULO
Kot T0 veupiké cvetnua. To tpofAiuota ovtd umopei va epeoviotobv nuépeg N efdouddeg
petd ) Aqym tov IMDYLLTRA. Evnuepaote apéomg 1ov Y1atpd cog 1 {ntiote 1oatpki)
BonOsia eav epgavicete omoradnmote onpeia 1 copnropata ICANS,
ocvpnepriappavouévev Tov e&ng:

dvokoAia otV oAl

OTOAELN LVAUNG

aALOIOUEVT | LEIWUEVT] GLVEIONON

G0YyyLoN

aicOnpa amompocavaToAouov 1 advvapio va okepteite kabapd (Tapoinpnuo)

EMANTTIKY Kpiom

ATMOAEL 1GOPPOTLOC 1) GLVTOVICUOV (aToéior)

advvopio 1 LOVSGHO GTO XEPL Kol GTA TOSLO0L

TPEUOVAO GTa YEPLOL 1 GTA TOSL0 (TPOUOC)

o KePaAolyio

. XopnAa exined o 00OETEPOPIAMV, EVOG TOTOV AEVK®OV GIHOGOULPI®YV TOV KATATOLEN] TIG
rowates (ovdetepomevia). Evuepaote tov yotpé oog )| Ontiete Gpeon wrpikn fondsia
EGV EPPAVICETE OTOLHONTOTE GNUELN 1] CVUATORATA LOTRMOENS, TO 0Toi0 TEPLLApRPavOLV:
o piyn M tpéuovio
o aicOnpa Beppotnrog
o VYA Oeprokpacio GOUTOC

o Alrepyikég avTidpdosis (vrepevarcdnoia), copmeprrapfavopuévig g vreppforikiic Ko
TAPUTETUREVIIS GVGTACIS TOV HVMVY TOV UEPAY®YOD TOV TPOKUAEL OVGKOALN GTNV AVOTVOT)
(Bpoyyocmaocpog). Eviuepdote Tov Y10Tp6 coc 1| Intijote dueon wotpikn fondeia eav
ENPAVICETE CNUELN 1] COUTTORATA CALEPYIKAV AVTIOPAGEOY, cupTEPILORPAVOREVOVY TOV

£8ii:
o eEavonpua
o dvoKoAio GTNV avoTvon
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O y10TpOG 1 0 VOGOKOWOG 6aG Ba TapakoAovBEel yio oNUElN KOl COUTTOUOTO CVTMV TOV OVTIOPAGEDY
KaTd T O1dpKELD KO LETE TNV £YYXVOT| TOV GapUdikoL Kot Bo eviUEPDGEL EGAG KL TOV PPOVIIGTH GOG
GYETIKA UE TOL GNUELN KO TO, CUUTTOMOTA TV cuvdpouwv CRS kot ICANS.

oo kon £gpnpor

To IMDYLLTRA dev £xet peretn0et o€ modid ko epripovg. H Ogpaneio pe IMDYLLTRA dev
ocuviotdral o€ acBeveic nAikiog kdto Tov 18 eTdV.

Alro gappoxo ko IMDYLLTRA
Evnuepoote tov yratpd cag edv maipvete, ExeTe mpOCOATA TAPEL 1) LITOPEL VO TAPETE AANDL PAPLLOKCL.
Kinon, Onkaopiég ko avricoiinymn

Evnuepdote tov yratpd 1 Tov vosokopo cog edv elote £yKvog, vopilete 0TL pmopei va €lote £yKvog 1
oyeoldlete va amoktioete mtodi. To IMDYLLTRA dgv Qo mpénet vo ypnoiponoteitan katd tny Konon.
Av10 1oy KabBhg ot emdpdoeig tov IMDYLLTRA og €ykveg yovaikeg dev glval yvooTég. Av glote
yovaiko oV UTopel va Petvel £YKvog, 0 Y1aTpog i 0 Voookopog cag Ba eAéyEel av elote £yKvog mpv
Eexwvnoete ) Oepaneio e 1o IMDYLLTRA.

Evnuepaote tov yuatpd cag edv peivete £ykvog Katd ) dwdpketa g Oepaneiog pe IMDYLLTRA. O
YwTpog Gag evOgyeTal va ypelaotel vo, cu{ntoetl poall cog toug mThavoie Kivohvoug,.

Edv pmopeite va peivete €ykvog, Tpémel va yp1oUYLOTOLEITE OMOTELESUATIKN AVTICOAANYT (EAEYYO
yvevvnoewv) Kotd ) dwpketa s Oepamneiog pe o IMDYLLTRA ot yia 2 pnveg petd tnv tekevtaio
600G 0001, ZuINTOTE UE TOV YIOTPO GOC Y10, TIC KATAAANAEC neBOSOLG aVTIGOAANYNC.

Agv Ba mpénet va OnAdlete katd ) ddpketo g Oepanciog pe IMDYLLTRA kot yio tovAdyiotov

2 unveg petd v tekevtaia doom coc. Aev gival yvmotd edv ta cuotatikd Tov IMDYLLTRA wepvoiv
670 UNTpkd yora. Evnuepdote tov yrotpd 1 Tov vosokouo cog eav Onialete | okomebeTe va
Onidoerte.

Odnynon ko yEPLoROS PNy avnpdTmv

To IMDYLLTRA pmopel va £xet oMUOVTIKY EXIOPAGCT] TNV KAVOTNTO 0O1YNOTG KOl XEPIGLOV
unyovnudtov. Avtd opeiletol 6€ GUUTTOUATO, TTOV UTOPEL VoL TPOKUAODVTOL 0TO TO GUVOPOLO
vevpotolikotntog oxetilopevo pe avocodpootikd kottapo (ICANS). Edv epoavicete avemOounteg
EVEPYELEG TTOV EMNPEALOVY TO VEVPIKO GLGTNUA, OTWOG {AAT), ETANTTIKEG KPIGELS Ko GUYYLOT apOov
AaBete €yyvon tov IMDYLLTRA, amoguyete v 001yno, Tov ¥picud Bopémv 1 SuvnTikd
EMKIVOLVOV UNYAVILATOV KoL TV EVACYOANOT LE ETIKIVOVVEG EPYOGIEG 1] OPACTNPLOTNTES UEXPL VAL
VIOYWPTGOLV TA GLUTTMLOTO.

To IMDYLLTRA mepiéyer vatplo

To @appaxo avtd mepiEyel Aydtepo amod 1 mmol vatpiov (23 mg) avd 06om, ival avtd Tov
ovopdlovpe «erevbepo vatpiovy.

To IMDYLLTRA mepiéyer mohvoopfiko
Av16 10 Qappakxo weptéyetl 0,04 mg moAvcsopPikod 80 ce kabe Proridio Tov 1 mg kot 0,2 mg o€ Kibe

ooAido Tov 10 mg. Ta molvcopPikd pnopet va mpokaAésovy oALEPYIKEG avTidpdoels. Evnuepdote
TOV 10TPO 00G EAV EYETE YVOOTEG AALEPYIEG.
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3. Hog va ypnoiporomeete o IMDYLLTRA
og yopnyeitar to IMDYLLTRA

To IMDYLLTRA 6a cag yopnynfet amd tov yiotpd 1 Tov vocokdpo 6o Le £yxvon (otdydnv) o pia
oAéPa cag og dbotnua 1 dpog.

®a AdPete pia doorm 1 mg IMDYLLTRA v nuépa 1. Oa AdPete tqv mAnpn Bepanevtikn 6601 TV
10 mg IMDYLLTRA v nuépa 8, tnv nuépa 15 kot 6t cuvéyela kabe 2 efdopddes.

Evtog piag dpog mpv amod T yoprynon tov 600 tpdtev docemv tov IMDYLLTRA, 6a cog
yopnynOel o katnyopia eapudkmv Tov ovopdloviol Koptikootepoedn Kat fonbolv ot peiwon tov
Kwdvvov eupdaviong CRS. H yopnynon Oa yivel pe €yyvon (otdydnv) o pia eA&Po. Mropei eniong va
AGPete o Eyyvuomn vypav og o AP peTd Tig dVo TpaTeC docelg tov IMDYLLTRA.

O y1atpdg oag Ba kabopicet yio OG0 Kopd pémel va Aappdavere to IMDYLLTRA.

O y10tpdg oag pmopel va kabBvotepnoet 1 va dtakdyel oprotikd ) Bepaneio pe IMDYLLTRA eév
eppavicete CRS, vevporoyikd mpofAfuota 1 onolecdmote AAAES GOPAPES TUPEVEPYELEG.

HoapaxoiovOnon peta v éyyvon too IMDYLLTRA

O y1atpog oag B cag mapakorovbei yia 6 £wg 8 dpec amd v évapén g Eyyvong IMDYLLTRA v
nuépa 1 Ko v nuépa 8 o€ o povada vyglovopkng tepifaiyng. O yatpdc cog Bo cag evnuepOGEL
edv ypelootel va petvete vd maparkorovinomn yuo peyolutepo ypovikd ddotnpa. O yiotpods i o
voookopog cag Ba cag mapakorovdel yio onpeia kKot copntopata CRS kot avemBounteg evépyeieg
7oV emnPeALovV T0 VELPIKO GVGTNUE, KOTA T dtdpketo TG Oepanciog pe IMDYLLTRA, xabmg kot
v GAleG avemBounTeg evépyeleg, Kot Ba cag mapéyel TV KatdAANAn Oepameia edv ypelaotel. Towg
ypewotel va voonievteite edv eppavicete onpeia 1 copntdpata CRS 1 vevporoyikdv mpofinudtov
Katd Tt ddpketa g Oepomeiog e IMDYLLTRA.

[pénet va oyedldoete vo TOPAUEIVETE KOVTA GE [0 LOVASO, VYELOVOIKTG TEpiBolymg Yo 24 dpeg amd
v évapén ke £yyvong tov IMDYLLTRA v nuépa 1 kot v nuépa 8 Kot va cuvodedeate and
£vov QpPOVTIOTY.

[N 6Aeg T1g peAlovTikég eyxOGELS, O Y10TPOG oag B GOG EVNUEPDGEL Yot TOGO UTOPEL VO (PELUCTEL VOl
peivete vd TapakorovOnon petd v Eyyvon tov IMDYLLTRA.

4. IIBavég avemBOUNTES EVEPYELES

Onwg 6ha Ta eAppOKa, £TGL KOL GVTO TO PAPUAKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEG EVEPYELEG, OV
ka1 0gv Tapovolalovtal 6 GAOVG TOVG AVEPOTOLG,.

YoPapéc avemOopnTES EVEPYELEG

Evnuepdote auéoms Tov YIOTPO 60G €4V ELQOVICETE OTOLNONTOTE OO TIC TUPOUKATM AVETLOVUNTEG

EVEPYELEG:

o O 6VYVEG: EopVikd Kot cofapd PAEYUOVMOOEC GUVOPOUO LUE CUUTTMUUTO TOV TEPIAUUPAVOLY
TLPETO, PiyN, YOUNAO 0EVYOVO GTO Ao, KEQUAGAYIC, LELOUEVT APTNPLOKT TTEST, VOUTIo 1|
£UETO — 0WTE popetl va eivat oneio Tov cuVdpoOuoL arnerevbipmang kuttapokivay (CRS).

o oVYvEG: TPEROVAO (1] TPOHOG), GVYYLOT, DTOPAYEG TNG EYKEPOAIKNG AgtTovpyiog
(eyxeparomdBela), SvokoAio otV extkovavio (apooia), exAnTtikny Kpion (omacuol) — avtd
umopel va glvar onpeio Tov GLVOPOLOL VEVPOTOEIKOTNTOG CYETILOUEVOD LE AVOCOOPUCTIKA
rkotropa (ICANS).
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Addeg MOAVEG avETIOOUNTES EVEPYELES
Ot axo6AovBeg dAlec avemBounteg evépyeteg £xovv avapepei pe 1o IMDYLLTRA:

IHoAv ovyvég avemOounTES EVépyeLeg (Umopel va ennpedoovy tepiocdtepa amd 1 ota 10 dropa):

o pelmpévn 6peén

o mopetog (mupeéin)

. doymun yevon oto otopa (dvoyevoia)

. SVoKOIAMOTNTA

. pelopéva erinedo epBpdv aipoceapiov (ovorpio)

. Kovpaot (kémwon)

. téon o gpetd (vavtio)

. COUOTIKN advvapia 1 EAAenyn evépyelag (eEacBévion)

. KEQOAaAYiol

o LELOUEVO ETITEDD OVOETEPOPIA®YV, EVOG TOTIOV AEVKADV CLULOCOAIPIMY TOV KOTOTOAEUA TIG
rowméelg (ovdetepomevia)

o YOUNAG ETITESO AEUPOKVTTAP®V, EVOG TOTOV AEVKMV OLLOGPaLpinV (Aepporevin)

o LELOUEVO COUATIKO BAPOG

o €UETOC

o ENpog N mapay@ytkos Priyos, SuckoAia oty avamvor| (dvomvoln)

o Suappota

o avénpéva eminedo NIATIKAOV evOOU®V (AENUEVT AUIVOTPOVGPEPEOT TNG OAOVIVIG)

*  Quyodpa (Kvnopog)

o YOUNAG emineda vatpiov oto aipe (vTovatplopion)

o YOUNAG emineda kodiov oto aipe (VToKoALoLior)

Yoyvég avemBounTeg evépyeres (Umopei va ennpedoovy émg 1 ota 10 dtopa):

. avénuéva eninedo NIoTIKOV evOU®V (QENUEVN AGTOPTIKY CUIVOTPAVGOEPGCT)
YOUNAG emineda poryvnoiov 6to aipo (VTopoyvnoLoLioy)

Cakn

eEavonpua

LELOUEVO ETITEDO AUOTETOM®Y, GLOTATIK®OV OV BonBovv oty &N Tov aipaTog
(Opoppomevia)

YOUNAY apTnplokn wieon

VYA 0PTNPLOKN TTieoT

potkdg movog (pvokyior)

LEL®UEVOG aplOOG AEVKOKLTTAP®V

LELOUEVO ETTEDD OPIGUEVOV AEVKDV allocpapiov (Agvkomevia)

piyn

oVYyVoT (CLYYLTIKN KOTACTACN)

TPEUOVAO oTa YEPLO 1] 6TO TOAL (TPOLOG)

aicOnpo amorTpoGaVATOAGHOD (TOPAATPT L)

Oy ovyvég avemOBopnteg evépyeteg (Umopet va ennpedoovv €oc 1 ota 100 dtopa):

. aAAOYT] GTI QLGLOAOYIKT AEITOLPYIO TOL VELPIKOD CLGTHUATOS (VELPOTOEIKOTNTA)

. EMANTTIKY Kpion

. ATMOAELD 10OPPOTIAG 1] CLVTOVIGHOV (aTaior)

. dvokoAio, otV OpIAi0, OTOAEL LWVUNG, OAAAYEC GTNV TPOCOTIKOTNTA (EYKEPAAOTAOELD)

Ava@opd avemOOunTOV gvepyELOdV

Edv mapotnproete kdmolo avemBOpUnTn evépyeld, EVILEPMDGTE TOV YATPO 1] TOV/TIV VOGOKOUO GOC.
Av16 10yet Kat yio kéBe oy avemiBounTn evEPYELR TOV JEV AVAPEPETOL GTO TAPOV GUAAO 0NYIDV
yphone. Mropeite emiong va avagépete avembounteg evépyeleg anevbeiag, Lécw Tov 0vikoy
GLGTIILOTOG OVOPOPAS TOL avaypapeTol 6to Tlapdptnua V. Méco tng avapopds avemdountov
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EVEPYEIDMV UOpEiTe va fonBNcETE TN GLALOYN TEPLOTOTEPMV TANPOPOPLDOV CYETIKE LLE TNV ACPAAELL
TOV TOPOVTOG POPUAKOL.

5. Hog va pvracoere To IMDYLLTRA

To IMDYLLTRA 6a puAdccetol amd Tovg EmayyEALOTIEC VYEING OTO VOCOKOUEID 1| GTNV KAIVIKT).

Na pn ypnotponoteite avtd 10 eAPROKO LeTE TNV NUepounvio ANENG IOV avapEPETOL GTO KOVTL Kot
670 QLoAido petd v EXP. H nuepounvia AMéng etvon n tedevtaio nuéPO TOL PV TOV OVOQEPETOL

eKkel.

Mn ovoryuévo eoiidw

. Dvidooete ko petapépete og yoyeio (2 °C €wg 8 °C).
. Mnv KoToyOYETE.
o DuAdoceTe GTNV APYLIKT] CLCKEVAGIN Y10l VO TPOGTATEVETAL OO TO PWG,.

[opookevoouévo IMDYLLTRA (cdkkoc £yyvong)

o MoAig ptdoet og Oeppokpacio dopatiov (20 °C €wng 25 °C), un @LAACGCETE Y10, TEPIGCOTEPO
amo 8 dpec.

o Orav puidoceton oo Yoyeio (2 °C émg 8 °C), 0 GAKKOG EyYVoNG TPENEL VAL YPTGLULOTON el
€v1¢ 28 nuepV.

6. Iepreydpeva TG 6LOKELAGIOG KL AOUTTEG TANPOPOPieg

T nepréyer o IMDYLLTRA

- H dpactikn ovcio eivat 1 TopAaTopaum.

- IMDYLLTRA 1 mg: k&0 proridio mepiéyet 1 mg taprotapdunn. H avachotaon pe vVéwp yio
EVECILOL EYEL OG ATOTEAEGHLO TEAMKT] GLUYKEVTPp®OT] TapAatapdunn 0,9 mg/ml.

- IMDYLLTRA 10 mg: «é0e @larioio mepiéyel 10 mg tapratopdunn. H avaciotaon pe Hémp
YL EVECIUA £XEL WG OMOTEAEGLO, TEAIKT] CLYKEVTP®OT TapAatopdunn 2,4 mg/ml.

- Ta GAAa cvotaTikd Tng okovNg gival yhoutapuko oD, cakyapoln, moivcopPucod 80 kot
vdpo&eidto tov vatpiov (PA. mapdypao 2).

- To duivua (oTabepomonTig) mepEyel LovodIPIKo KiTpikd 0&D, VIPOYA®PIKN Avcivn,
moAvcopPio 80, vopoteidio Tov vatpiov Kot VIWP Yo evéoipa (PA. Tapdypago 2).

Epeavien tov IMDYLLTRA ko wepieyopeva TnG 6uokevaoiog

To IMDYLLTRA givot K6vig Y10 TukvO GKELAGA KOl SIAAVLLOL Y10 TOPACKELT] SLOADUOTOG TTPOG
£yyvon. Kdbe cvokevacio mepthapupavel 1 yodhivo groridio kévemg kot 2 groiidio pe 7 ml
SoAdpatog (etabepomomne).

Karoyog Adsrog Kvkhogopiog ko Ilapackevaostiic
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

OMovdia

Karoyog Adsiog Kvkiogopiag
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

OMovdio
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IHopaokevaotig
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem
Béhyo

Mo omoladnmote TANPOPOPio. GYETIKG, LLE TO TAPOV PAPUAKEVTIKO TPOTOV, TAPUKAAEIGTE VO

amevBouvbeite otov TomKd avTrpdcwno Tov Katodyov g Adsiag Kukhogopiag:

Belgié/Belgique/Belgien
s.a. Amgen n.v.
Tél/Tel: +32 (0)2 7752711

Bbbuarapus
Ammxen bearapus EOOJ]
Tem.: +359 (0)2 424 7440

Ceska republika
Amgen s.r.0.
Tel: +420 221 773 500

Danmark
Amgen, filial af Amgen AB, Sverige
TIf.: +45 39617500

Deutschland
Amgen GmbH
Tel: +49 89 1490960

Eesti
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: +372 586 09553

E)Mada
Amgen EALGg @oppokevtikd E.TLE.
TnA: +30 210 3447000

Espaiia
Amgen S.A.
Tel: +34 93 600 18 60

France
Amgen S.A.S.
Tél: +33 (0)9 69 363 363

Hrvatska
Amgen d.o.o.
Tel: +385 (0)1 562 57 20

Ireland
Amgen Ireland Limited
Tel: +353 1 8527400

Lietuva
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: +370 5 219 7474

Luxembourg/Luxemburg
s.a. Amgen
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 (0)2 7752711

Magyarorszag
Amgen Kft.
Tel.: +36 1 35 44 700

Malta

Amgen S.r.l.

Italy

Tel: +39 02 6241121

Nederland
Amgen B.V.
Tel: +31 (0)76 5732500

Norge
Amgen AB
TIf: +47 23308000

Osterreich
Amgen GmbH
Tel: +43 (0)1 50 217

Polska
Amgen Biotechnologia Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 581 3000

Portugal
Amgen Biofarmacéutica, Lda.
Tel: +351 21 4220606

Romania
Amgen Romania SRL
Tel: +4021 527 3000

Slovenija

AMGEN zdravila d.o.o.
Tel: +386 (0)1 585 1767
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island Slovenska republika

Vistor Amgen Slovakia s.r.0.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 321 114 49

Italia Suomi/Finland

Amgen S.r.l. Amgen AB, sivuliike Suomessa/Amgen AB, filial
Tel: +39 02 6241121 i Finland

Puh/Tel: +358 (0)9 54900500

Kvzpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd Amgen AB

TnA: +357 22741 741 Tel: +46 (0)8 6951100
Latvija

Amgen Switzerland AG Rigas filiale

Tel: +371 257 25888

To mapév @vLLo 00OV YpRioNS avade®p1OnKe Yo TELEVTAIN POPA OTIS

Addeg TNYEG TANPOPOPLOV

Aentouepeic TANPoQopieg Yio TO PAPLOKO aLTO gival d1BEcieg 610 dIKTLOKO TOTO Tov Evpmmaikod

Opyaviouod @apudxkmv: https:/www.ema.europa.eu. YTApYOUV EXIGNG GUVOEGHOL [1E GANEG
16TOCEAIDEG IOV APOPOVV oTdvieg achéveleg kot Oepamneies.

To mapdv eOALO 0dMyLdV ¥prong eivar dtabéotpo oe OAeg TIc emionueg YAwooeg g EE/EOX atov
dktvakd tomo tov Evponaikod Opyavicpod Oopuakov.

Ov inpogopics mov akorovBovv amevBivovtor povo o emayyelporieg vyeiog:
To cuvictdpevo docoroykd oynua tov IMDYLLTRA etvar pia apykn 66on 1 mg v nuépa 1
axoiovBobpevn and 10 mg tig nuépeg 8 ko 15 kot ot cvvéyela kébe 2 efdopades (PA. [Mivaxa 1). To

IMDYLLTRA mpénet va yopnyeitot pe yyvon o€ ddotnua 1 dpag, pue pudud yyvong 250 ml/dpa.

Hivaxkoeg 1. Xvvietdpevo 6060royk6 oyfua Tov IMDYLLTRA

Aoon IMDYLLTRA

Hpépa 1 1 mg

Hupépa 8 10 mg

Hpépa 15 kot ot cvvéyeia kabe

2 gfoopadeg 10 mg

To IMDYLLTRA mpénet va avacvotafel kot 6T cuvéyela vo apatndel mepaitépm Tpv amod T
yopnynon Ue evoopréPia Eyyvon.

Xpnoiporou|ote VO®P Y10 evéoina Yo TNV avacvotaot) Tov IMDYLLTRA. Mnyv ypnoipomoisite
70 d1divpa (otadepomonty) YIa TNV avacvotacsn TOV eroidioy oo IMDYLLTRA.

IMo 0dnyieg oYeTIKA pe TNV 0VAGVGTAGT) KOL TNV 0PaimcT] TOL POPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG TPV amd TN
yopnynon, PA. mapoKaTo.
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Aonmin TopooKELT

No peitan oveTnp®g AGNTTY TEYVIKT KATO TNV TAPOCKELT TOL SHAVUATOG Y10 £YYVon, Komg Ta
QLA TOPAOTOUGUTNG OEV TEPIEXOVV OVTIUKPOPLOKE GUVTIPNTIKAL.

Al)ec odnyieg

H avacvotaon tov IMDYLLTRA yivetol pe 00mp Yo evéoipa. Mny (pnoLponoleite 10
owdiopa (otabdepomontiy) Yo TV avacvoetact 1ov IMDYLLTRA. To sidAvpa
(oTabepomomnTig) XPNOLUOTOLEITAL Y10 TNV EMKAAVYT) TOV GAKKOL £YYVOTG TPLY And TNV
pocinkm tov avacvotabéviog IMDYLLTRA, g péco mpoAnyng g Tpospoenong Tov
IMDYLLTRA 6100¢ GAKKOLG £YYLONG KOl GTN YPOAUUT £YXLONG.

"Exetl amoderyfel 611 odikot Eyyvong pe obvheon and o&ikd abBvievofivureotépa (EVA),

moAvorepivn kot moAvfvurioyrlmpidto (PVC) eivan cupPatol pe tn TopAaTopdunn vwo Tig
Kkafopiopévec cuvOnKeg xoprynong.

"Eyet amoderyfel 0TL vAKA Ypappdv £yyvons Kot kafetpwv e cuvleon amd moivorepivn, PVC

Kot ToAvovpedavn eivar cupPaTd e T TOPAATAUUAUTT VIO TG KABOPIGUEVEG CLVOTKESG
xopiynong.

H ypnon ovokeunc petapopdc kAeiotod cuotiuatog (CSTD) dev cuvictdton Aoym mibovon
KIvOUVOL GOALUATOG POPUOKEVTIKNG AYOYNS. Agv £yl mpaypaToroin el dokiun cvpfatdtntog
v CSTD pe mpocappoyéa groidiov pe to IMDYLLTRA.

[Mopookevn Tov daADUOTOC TPOC £YYLON

Avaodotaon e ToplaTauGUTHS

IMivakoeg 2. Amortovpevn T060TNTA VOO TOS Y0 EvESING, Y10, TNV avacveTaotn Tov IMDYLLTRA®

IeprekTik6TnTO PLOAdioD AnartoOpuEVY TOGOTNTA Telkn ocvykévipoon
IMDYLLTRA VOUTOG YO EVECLULA Y10, TV
UVOGVGTACT TOV
IMDYLLTRA
1 mg 1,3 ml 0,9 mg/ml
10 mg 4,4 ml 2,4 mg/ml

* Kabe praridio mepiéyet emmiéov 0yko Tov emtpénet Tnv avoppdenon 1,1 ml (erokido tov 1 mg) 17 4,2 ml
(praAidio Tov 10 mg) petd v avacHOTUCT), TPOKEWEVOD VO, SIOCPUAGTEL 1] YOP1YNOT OTNV OVOYPUPOLEVT|
GLYKEVTPOOT| Le PAomn TNV ETONUAVOT TEPIEKTIKOTNTOS TOV PLOASIOV.

1.

Metaeépete TNV amoitodpevn TosotnTo HOUTOG Yo evéaipa (PA. Iivaxa 2) oto @loAido

TOPAATAUAUTNG DOTE VO TPOKDWYEL TEAKN CLYKEVTPp®OT TapAatopdunn 0,9 mg/ml (plaridio

tov 1 mg) 1} 2,4 mg/ml (pioAido tov 10 mg). Katevbvvete 1o vepd KoTd UiKog Tomv

Toy®UaToV Tov ProAdiov IMDYLLTRA kot 0yt anevdeing endved ot Avopilomotnuév KOvL.

. Mnv ypnoponoreite To ordivpa (6Ta0epomonTy) Y10 TNV GVOGVGTACT] TOV
IMDYLLTRA.

[Tepdviote Lo 10 TEPlEXOUEVO. MNV OVOKLVEITE.

EXéyEte omtikd OtTL TO Sidhvpua gival d100YEC £ ELOPPOC 1p1dilov, GypmUO MG EAAPPDS

Kirpvond. Mnv ypnoponoteite o Sidivpa edv givor BoAd 1 mepiéyel copatida.
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Tpocrouaaio tov aokiov &yyvons tov IMDYLLTRA

Mivaxkag 3. OoNnyog mpoeTopaciog yio £yyvon owdpkelas 1 opoag

IleprekTikoOTTO Adon ‘Oykog gvéorpov ‘Oykog ‘Oyxog
PLoA1diov IMDYLLTRA | swoAdpotog otaAvpaTog avooveTadivrog
IMDYLLTRA FAmprovyov (oTaBepomom ) | TOPLATONGNTTG
vatpiov 9 mg/ml | ywa TpocOKn Yo TpocsHKn
(0,9%) mov wpémer | 6TOV GAKKO GTOV GAKKO
va avappoen0si Eyyvong &yyvong
06 TOV GAKKO
gyyvong

1 mg 1 mg 14 ml 13 ml 1,1 ml

10 mg 10 mg 17 ml 13 ml 4,2 ml

Inpeloon: ot TEMKEG GUYKEVTIPDGELS Y10 To. PLoAidia dtapopetikng meptektikotntag AEN givor ot idteg petd v

avaovuoTaoT.

1. XpNoUOTOmGTE GAKKO £YYLONG TPOYEOHEVO e 250 ml evéotipov S1ohdLaTog YAW®PLOLYOL
vatpiov 9 mg/ml (0,9%).

2. AVOppOPNGTE TOV UTUITOVLEVO OYKO EVEGILOL SLOAVUOTOC YAPLovYoL vatpiov 9 mg/ml (0,9%)
Ao TOV TPOYEMOUEVO GAKKO Eyyvong kat armoppiyte Tov (PA. [livaka 3). Ayvonote
0mo10VONTOTE EMTAEOV OYKO GTOV GAKKO EYYLONG.

3. [Ipocéote T0 Sidhvpa (cTOdEPOTOINTN).

o Mo v emkdAvyn tov cakkov £yyvong, uetapépete 13 ml tov dtoddpatog
(otabepomonTn)) GTOV GAKKO £YYVONG OV TEPIEXEL TO EVEGLLO SIGAVLLA YADPLOVYOV
vatpiov 9 mg/ml (0,9%).

o Avapei&te o 1o TEPLEYOUEVO TOL GAKKOL Y10 VO, ATOPVYETE TOV GYNUATICUO APPOV.
Mnyv avoxkiveite.

4. [Ipocbéote t0 avacvotadéy IMDYLLTRA.

. Metapépete Tov omattovpevo 0yko tov avacvotadéviog IMDYLLTRA péca otov
oT0fePOTOMNUEVO GAKKO £YYLONG OV TEPIEXEL TO EVEGILO SLIAV LA YA®PLOVYOV VOTPiov
9 mg/ml (0,9%) kot To d1dAvpa (cTabepomommc). BA. [Tivaxa 3.

. Avapei&te o 1o TEPIEYOIEVO TOL GAKKODV Y10 VO, ATOQPVYETE TOV GYNUATICUO APPOV.
Mnyv avoxkiveite.

5. Aparpéote ToV a€pa 0md TOV GAKKO £YYLONG YPNOULOTOLDOVTAS Lo A€ GUPLYYO Yol VOl
ATOQVYETE TOV GYNUATIGULO QPPOV.

6. [Ipoyepiote T ypapuun €yyvong Le evEGIo dldAv o YA®pPLovyoL vatpiov 9 mg/ml (0,9%) 1 ue

TO TEMKO TUPUCKEVAGUEVO TTPOTOV.

Kd&be aypnoyomointo @oprokentikd Tpoidv 1 DITOAEWLUN TPETEL VO OTOPPITTETAL GOUPDVO, [UE TIG
KOTd TOTOVG 10 DOVGES GYETIKEG SLOTAEELS.

Tpomog yopynong

H ypopun €yyvong mov ypnoomoteitat yio TV TPOKOTOPKTIKY ay®myn UTopel va ypnoipomombel kot
v 1o IMDYLLTRA. Ilpénet va mpaypotomoteitot EKTAVGT TG YPOUUNAG £YYVOTG LETAED TNG
YOPNYNONG TWV GLYXOPNYOUUEVAOV QOPUAKEVTIKMV TPoiovTmVv kot Tov IMDYLLTRA.

Xopnynote 0AOKANPO TO TEPIEYOUEVO TNG TAPAATAUAUTNG E EVOOQAEPLL £yyvomn o€ dtdotnua 1 dpag
o€ otabepd puOuUd pong, ypnoomoldvrog aviiia Eyyvong. H aviiia mpémel va eivar
TpoypouuatilOueV, Ue dSuVaTOTITO KAEWMUOTOC, UN EANCTOUEPNG Kal VO S1abETEL GuVAYEPUO.

H ypapun €yyvong mpoyepileton pe evéoyo didivpa yhoprovyov vatpiov 9 mg/ml (0,9%) H pe ™
TEMKY] TOPOGKEVAGLEVT] TOPACTOLLALLITT.
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To IMDYLLTRA mpénet va yopnyeitar pe Eyyvon oe ddotnua 1 dpac, pe pubuod €yyoong
250 ml/dpa.

Metd v ohoxkAnpwon g Eyyvong tov IMDYLLTRA, 1 ypopun evooeAiépiag Eyyoong npénet va
exmAv0el yua 3-5 Aemtd pe gvéoio dtAvpa yAmplovyov vatpiov 9 mg/ml (0,9%).

2uvOnkec eviaéng kat didpxera Long

Mpn avoryuévo pralioio
4 ypbdvuo.
Apairwuévo diddoua yra evoopréfia Eyyvan (oaxkog Eyyvong)

Xnuikn Ko puoikni otobepotnTa Katd t ¥pron £xel katadetyel Yo 28 nuépeg og Beppokpacia 2 °C
€m¢ 8 °C ko v 8 dpeg oe Beppokpacia 20 °C éwg 25 °C.

Ao pikpofroroyikng dmoyng, To TPoidv TPEMEL vaL yprolonoteitar apécms. Edv dev ypnoyromondei
APESWOS, 01 XPpOVOL Kol 01 cLVONKES POAAENS KaTd TN ¥pNon amoteAovy uhhvn Tov XPIoTH Kot
Kavovikd dgv Ba mpémet v vepPaivouy Tig 24 dpeg o€ Oepuokpacio 2 °C €wg 8 °C, ekt0g €Gv M
aVOeVOTOOT KOl 1 0paioT) €Y0VV Tpay o Tonotn0el VIO EAEYYOUEVES KUl ETKVPMUEVEG AONTTTEG
cuvOnKeG.

O yxpovog OAAENG TEPIAAUPAVEL TOV GUVOAIKO YPOVO TOL EMITPETETAL VO, TOPELOEL GO TN GTIYUN TNG
AVOGVGTOOTG TOV TPATOL PLAALSIOV £®G TO TEAOG TNG YopNYNoNS. Metd v apaipeon and 1o yoyeio,
AT OTE TOV GAKKO £YYVONG va PTACEL 6€ Beprokpocio SOUATION KAl OLOKANPAGTE TN XOP1YNOT) TOV
apatopévov dtohvpatog IMDYLLTRA yia €yyvon evidg tov emitpenduevon ypdvou puAaing oe
Oepuokpaocio dmpatiov (cupmeptlapuPavopévon Tov ypovov £yyvonc). Eav o Tpogtolnacuévog 6akkog
£€yyvomng g TapAaTapdumng dev xopnynOel viog Tmv kabopioUEVOV YPOVIKAOV TAUGIMV Kot
Oepupokpaciav, Oa mpénel va amoppipbel. Asv Tpénel vo emavatomobetn el 6to Yoyeio.

IyynAacotnTa

[pokeyévou va PeATinbdel n tyvnAooitdmra TV BIOAOYIKOV QUPIOKEVTIKOV TPOTOVTWOV, TO OVOU
Kol 0 aplipog TOPTIOOS TOL YOPTYOVLEVOD PUPHAKOL TPETEL VO KOTAYPAPETOL LLE CAPTVELQ.
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