ITAPAPTHMA 1

HNEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

IMFINZI 50 mg/ml mokvo didAvpe yio mapacken] SIADUATOS TPOG £YXVON.

2. MOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOEXH

KdéBe ml rokvod dtaddpatog yio mapackevn dtoAduatog tpog £yyvon mepiéyet 50 mg
dovpPoalovpapnng.

‘Eva @uoido tov 2,4 ml rukvod dradduartog mepiéyet 120 mg dovppaiovpdumng.
‘Eva gloidio tov 10 ml rukvod dwddpatog mepiéxet 500 mg dovpPorovpdumng.

H dovpBarovpdaunn mapdyston o kbtrapa Onractikdv (wobnkeg and Kivelikovg kpikntoig) pe
Teyxvoloyia avacvvovacsuévor DNA.

Mo tov Tpn katdAoyo Tev exdoywv, BA. Tapdypago 6.1.

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H

[Tukvo ddAvpo yio Tapaokevt| dSlaAdpaTog Tpog Eyxvon (oTeipo TuKvO dtdlvpa).

Awoyéc o 1p1dilov, dypopo Emg ehappmg Kitptvo dtdlvua, e edbepo amd opatd copatiow. To
dtddvpa £xet pH mepinov 6,0 ko oouwtikdTnTo Tepimov 400 mOsm/Kg.

4, KAINIKEX TIAHPO®OPIEX

41 OgpomevTikég evosielg

Mn Mikpoxvtrapikdc Kapkivoc tov ITveduova (MMKIT)

To IMFINZI wg povobepameia gvdeikvotal yio T Ogpomeion TV TOTIKG TPOYDPNUEVOD, OVEYXEIPNTOV
LN KPOKVTTOPIKOD KapKivov Tov tvevpove (MMKII) o evijlikeg, TV onoimv o1 0yKot ekppalovv

10 PD-L1 og > 1% tov KapKIviKOv KTTEpoVv Kot TV omoimv 1) vOcog dev eediynke petd amod
ymuelo-axtivobepomeio pe faon v mhativa (PA. mapdypago 5.1).

To IMFINZI 6& cuvdvacpo pe tpepelpovpdunn kot ynueodepaneio pe fdon v mAativa,
gvdeikvotal yuo T Oepomeio TpOTNG YPOUUNG EVIMK®OV LE LETACTOUTIKO U LKPOKVTTAPIKO KOPKIVO
tov mvedpova (MMKII) ympic petodhdelg evaictntomoinong Tov VTOSoYEN TOV EMOEPUIKOD
avéntucov topdayovta (EGFR) 1 Oetikég petaAldielg tng Kivaong ToL avomA0oTIKOD AEUPDLATOG
(ALK).

Mikpokvrrapikdc Kapkivog tov TTveduove (MKIT)

To IMFINZI 6€ cuvdvacpo e etomocion Ka eite kapPomiotivny eite clomiativn evdsikvotol yio )
Oepaneio TPOTNG YPAUUNG OE EVIMKEG LLE EKTETAUEVOL OTASIOV LKPOKVTTOPIKO KOPKIVO TOV
nvevpova (EX-MKII).

Koapxivog tov Xoinoedpwv (BTC)
To IMFINZI cg cuvdvacud pe yeposttafivn kot ciomiativiy evoeikvotat yuo ™ Bepomeio TpdTNG
YPOUUNG G€ EVIAIKEG [LE aVEYYEIPTTO 1 LETAGTATIKO KOpKivo TV yoAneopwv (BTC).

Hrotoxvtropud Kopkivouo (HKK)
To IMFINZI wg povoBepameia gvdeicvotor yio T Oepomeio TpdTNG YPOUUNG EVNATKOV [E
TPOY®PNUEVO N aveyyeipnTo NratokvTTaptkd Kapkivopo (HKK).




To IMFINZI cg cuvdvacud e tpepeMpovudunn evosikvoutal yio T fepomeio TpmdTNE YPOLLUNG
EVNATK®V [LE TPOY®PMUEVO 1 aveYyEipnTO NTatokvTTOPIKO Kapkivoua (HKK).

Kapkivog Evéountpiov
To IMFINZI ¢ cuvdvacuod pe kapPomiativn kot makhtaédn evogikvotorl g Bepameio mpmdTNG
YPOUUNG G€ EVAMKES [iE TPOTOTAON TpoymPNEVO 1 vToTpomalovta Kapkivo evdountpiov ot onoiot
glvar vroyM 1ot yia cuetnpatiky Bepaneio, akolovBovuevn and Bepaneio cuVTHPNONG LE:
o IMFINZI wg povoBepoaneio oe Kapkivo evoounTpiov pe ovemdpkelo end10pHwong
avovtiotoyiog facewv (IMMR)
o IMFINZI 6¢ cuvdvacuod pe odamapipnn o€ Kopkivo evoountpiov pe endpkela emdtopbmong
avavtiotolyiog faoewv (PIMMR).

4.2  Aocoloyio kKol TPOmTOGS Yop1YNONG

H évap&n g Bepamneiog kot 1 enifreyn g mpénet va, yivetor amod wtpd e epnelpio ot Oepomneio Tov
Kkapkivov.

‘EAeyyog tov PD-L1 o¢ acBeveic ue tomkd npoympnuévo (MMKIT)

Ot acBeveic pe tomikd tpoympnuévo MMKII mpénet va agloloyovvtan yuo T Ay Bepamneiog pe Poon
v ékppoon tov PD-L1 wov emifeformdveton pe pio extkupmpévn epyastnplokn uébodo (PA.
Tapdypoao 5.1).

"Eleyyoc tng MMR o€ acBeveic pe kKapkivo evéountpiov

Ot acBeveic pe kapkivo evdountpiov npémel va a&toAoyodvot yia T Ay Oepaneiag pe pdon v
katdotacn MMR tov 6ykov mov emPefaidveran pe pia emkvpopévn epyoctnplokt pébodo (BA.
mopaypao S5.1).

Aocoloyia

H ocvvietdpevn d6on yia to IMFINZI g povobepamneia kot to IMFINZI g Oepancio. cuvévacpod
napovotdetor otov [Tivaka 1. To IMFINZI yopnyeitan og evéoeAéPia £yyvon og dtdotnua 1 dpog.

Orav 1o IMFINZI yopnyeitol oe cuvdvacud pe dAhovg 0epamevtikoh TapAYOVTES VO OVATPEYETE
oTNV TEPIANYN TOV YOPUKTNPIETIK®Y TOL Tpoidvtog (ITXIT) teov Oepamevtikdv Tapaydvioy yio

TEPLOCOTEPEG TANPOPOPIES.

Hivakag 1. Zvviotdpevn 66on Tov IMFINZI g povoBepancio ko og Ogpameio 6vvovaopov

"Evoaién Yuvviotopevn 66on Avbpkela g Oepaneiog
IMFINZI

MovoOepameia

Tomikd TpoymPMUEVOC 10 mg/kg xéOe 2 efdopddeg | Méypt tnv e€EMEN g vooov, v

MMKII 1 1.500 mg kd0e 4 EUPAVIOT UM aodeKTNE TOEIKOTNTOG N
eBdopddec” v évo, péyteto 12 unvaov?

HKK 1.500 mg ka0¢ 4 Méypr v e&€Mén g vosou 1 v
ePdopadec” EUPAVIOT U1 amOdEKTNG TOEIKOTNTOG

BOgpoameio cVVOLAGHOV

Metaotaticog MMKIT Katd m ddpketa g Méypr v e&€Mén g vosou i v
ynueodepaneiog pe EUPAVION U1 aTOdEKTNG TOEIKOTNTOG
mhativo:

1.500 mg" o cuvovaoud ue
TpepeMpovpdunn 75 mgY
Kot ynuetoBepomeio pe Paon
Vv TAoTiva Kabe

3 efoopadeg (21 nuépeg) yu

3




4 korhovg (12 efdoudosg)

Metd ) ynueobepaneio pe
T aTivo:

1.500 mg ka0¢ 4 gfdopddeg
Kal, pe Bdon v wetoroyia,
Oepaneio cuvtipnong e
nepeTpetédn® kéde

4 egBoopadeg

Mo mépmen d6om
TpepeAovpaunng 75 mgse*
pémeL va, yopnynoet tnv
epdopdda 16 poli pe to
IMFINZI

E2-MKII

1.500 mg* o& cuvdvacud pe
mpeobepaneio Kabe 3
gfoopddeg (21 nuépeg) yo 4
KOKAOLG,

axoAovBodpevn and
1.500 mg k60¢ 4 efdopddeg
¢ povoBepameio

Méypr v e£€Mén g vosou 1 v
eUPAVIoN U1 amodeKTNG TOEIKOTNTOG

BTC

1.500 mg" e cuvdvacud pe
ymueobepamneio KGO

3 efoopadec (21 nuépecg)
£€m¢ 8 KvKAovg,

axolovBobdpevn and
1.500 mg ka0e 4 efdopddeg
¢ povobepameia

Méypr v e&EMEn g vOGoL N UéYpL TV
EUPAVIOT U1 am0dEKTNG TOEIKOTNTOG

HKK

IMFINZI 1.500 mg®
YOPNYOVUEVO GE CLVOVAGUO
LE TPEUEALLOVLALUTY

300 mg® g wa epdmal
d0om otov Kokho 1/Huépa
1,

axolovBobpevn and
IMFINZI g povoBepaneio
K60e 4 efdopadeg

Méypr v e&€MéEn g vosou N TV
EUPAVION U1 amodEKTNG TOEIKOTNTOG

Kapxivog Evéopntpiov

1.120 mg o€ Guvovaoud pe
KapPomiativy Kot
maxMta&éAn kabe

3 efdouadeg (21 nuépeg) ya
4 kOKAOLG KOT’ EAGYLOTOV
Kol €m¢ Kot 6 KOKAOLG,

axoAovBobevn and
IMFINZI 1.500 mg' kab¢ 4
ePdopddeg g povobepameio
(0oBeveic pe AMMR) 1| og
GLVOLOCUO UE oAaTTOPTpT
300 mg 600 @opéc
nuepnoing (acbeveic pe

Méypt v €£€MEN TG vOGOL 1| TNV
EUPAVION UN amodeKTNG TOEIKOTNTOG




| PMMRY) |

* AoBeveig pe copatikd Bapog 30 kg 1 Arydtepo mpénet vo Aappavouy docoroyia Bacel Bapouc, 16080vaun pe
IMFINZI 10 mg/kg x60¢ 2 eBdopndadeg 1 20 mg/kg kdbe 4 efdopadec g povobepamneio £wg 6Tov 10 Papog
avénbei o peyatvtepo and 30 kg.

P Tuvictdton n cvvéyion g Oepansiog yia KAvikd otadepoic acbevelc pe apyikn &vdeitn eEEMEng Tng vocov
£€m¢ 6tov emPePormBei n eEEMEN ™G vooovL.

" AcBeveic pe petootatikd MMKIT pe copatikd Bapog 30 kg 1 Aryotepo mpémet va Aapfdvovv docoloyia Baost
Bapovg, wwodvvaun pe IMFINZI 20 mg/kg éwc 6tov 10 Bapog avéndei oe peyokvtepo amd 30 kg. AcBeveic pe
ocopatikd Bapog 34 kg 1 Mydtepo mpémnet va, Aaufdvouv docoloyia Pacel Bapovg, 1oodvvaun pe
tpepelpovpaunn 1 mg/kg éwg dtov 1o Papoc avéndei oe peyorvtepo and 34 kg.

% Na géetdlete to evdexduevo yopnynong depameiag cuvtipnong pe mepetpetédn yio tovg acOeveic pe pn
TAaK®IES OYKOVG, ot omoiot EhaPav Bepameia pe mepeTpeEEdn Ko kapPoriativy/cioniativn Katd m ddpkea
oV 6Tadiov TG YNUE0Bepameiag pe Baomn ™V TAATIVO.

& Ye mepintoon kabvotépnong(edv) g doong, umopel va yopnynoei po Téumt 366N TPEUEMUOVUAUTNG LETH
v EBdopada 16, pali pe to IMFINZI.

°t Edv ot acBeveig AMaPovv Ayodtepoug amd 4 khkiovg ynuetobepaneiog e fdon v mhotivo, ot vroAoutot
KOKAOL TNG TpEUEAPOVUAUTNG (m¢ cuvolkad 5) pall pe to IMFINZI pénet va divovtan katd t edor Hetd T
ympeodepaneia pe TAativa.

¢ AoOeveic pe EX-MKIT pe copatiké Bapog 30 kg 1 Arydtepo mpémet va Aoppévovv docoroyia IMFINZI Baoet
Bapovg ota 20 mg/kg. e cvuvdvacpd pe doon ynueobepanciog kdbe 3 efdouddeg (21 nuépeg), axorovBovuevn
am6 20 mg/kg kabe 4 efdopnadec wg povobepameio mg 6tov To Papog avéndei o peyordtepo amod 30 kg.

" AcBeveig pe BTC pe coparticd Bapog 36 kg 1 Ayotepo mpémet va Aappdvovv socoroyio IMFINZI Bacet
Bapovg ota 20 mg/kg. e cuvdvacuod pe d6on ynpeobepaneiog kabe 3 efdopddes (21 nuépeg), arxorovbovpevn
am6 20 mg/kg kabe 4 efdopdadec wg povobepameio £wg dtov o Papog avéndei o peyardtepo amd 36 kg.

% AcOeveic pe HKK pe copotixd Papog 30 kg 1) Aydtepo npémet vo, hapfévoovy Socoroyio Pécel Papovc,
oodvvaun pe IMFINZI 20 mg/kg émg 6tov t0 Bdpog yiver peyarvtepo amd 30 kg. AcBeveig pe copaticd Bapog
40 kg M Myotepo mpénet va Aappavouvy docoroyia fdoet fapovg, icodvvaun pe tpepeiipovpdpnn 4 mg/kg €wg
6tov 10 PBapog yiver peyarivtepo and 40 Kg.

' Aobeveic pe kapkivo evountpiov pe copatikd Bapog 30 kg 7 Aydtepo kotd tn didpkela TG OAoNg
ovvTpnong mpémel va Aapfdvovv docoroyia Baoet Bapovg, wwodvvaun pe IMFINZI 20 mg/kg, éwg dtov o
Bapog avéndei o peyordtepo amd 30 Kg.

Agv cuviotdton avénon M peioon g d0ong. H mavon N 1 dtokonn| g Oepaneiog pmopel va
amotnOovv pe Paorn TV aTopukn acpaAelo Kot avektikotnta, PA. [livaka 2.

O1 katevBuvtipieg odnyleg Yo TNV AVTLLETMOTION TOV SOUEGOAABOVUEVMV KOl un
SLOUEGOAUPOVIEVDV OTTO TO BVOGOTOUTIKO GOGTNUO AVETIBVUNTOV EVEPYEIDY TEPLYPAPOVTUL GTOV
IMivaxa 2 (avotpééte oty Topdypaeo 4.4 yio emmAéov GLOTAGELS dlayeipione, TAnpopopieg
napakorovOnong kat a&oldynomng).

ivakag 2. Tporomomjoeig g Oepaneiog yia To IMFINZI 1 to IMFINZI 6¢ cuvovaopd pe dira
TPOIOVTA

Tpomomoinon g

AvemOounteg evépyseieg Yopapotnta depameiag

AlopEGOAUPOVUEVES OTTO TO IVOGOTOUTIKO GUGTILO, AVETLOVUNTES EVEPYELEG

BaBpov 2 [Modon g 66omg
Awpecorafovpevn amd to
QVOGOTOINTIKO GVGTNUO, TVELUOVITIOON/
dtdpeon mvevpovomdoeia
BaOuov 3 1 4 Op1otikn dtokomm




Tpomomoinon g

Avem@ounteg evépyseieg YopapétnTa® depormsiog
ALT® AST
>3-<5xULN
il ITavon g 660mg
OAKT| YoAepLOPiv

Awpesorafoduevn and 1o
OVOGOTONTIKO GUGTNUA NITaTiTION

>15-<3xULN

ALT 7 AST
>5-<10x ULN

ITavon tov IMFINZI ko
OPIOTIKN OL0KOT TNG
TPEUEALOVUAUTTG (OTTOVL
gvoelkvoTaL)

Tavtoypovn ALT 1

AST > 3 x ULN «at

OAKT YoAEPLOPIv
> 2 X ULNP

ALT 1 AST
>10 x ULN
1
oMK1| yoAepuBpivn
>3 X ULN

Optotikn drokomn

Awpecorafovpevn and o
avocomointikd nratitida ce HKK (1
GUUETOYT| OELTEPEVOVTOG OYKOL TOL

NTOTOG UE UM PLOIOAOYIKES TIUES KOATA
™V apykn extipnon)?

ALT AST>2,5-
<5xBLV kot
<20x ULN

[Madon g 660mg

ALTHAST>5-7x
BLV ko1 <20 x ULN
n
tavtoypovn ALT
AST 25-5xBLV
kot < 20 X ULN ko
oAKN xohepuvBpivn
>15-<2xULNP

[ovon tov IMFINZI
K0l OPLOTIKY O10KOT
NG TPEUEALOVUAUTNG
(6mov gvdeikvotor)

ALT 1 AST
>7xBLV A
> 20 x ULN
0mo10 cupPel TpdTO
N xoAepvOpivn
>3 X ULN

OptioTikn dtaxomn

Awpecorafovpevn amd o
OVOGOTOINTIKO GUGTN O, KOAITION 1)
dtppota

BaBpov 2

[Modon g 660mg

BaBpov 3 yua 10

IMFINZI o¢ [MTavon g doomng
povofepameio
BaOpo?d 3 yu to . )
IMFINZI + Orptsr;;? il;mgn;[] T
TPEUEMULOVUANTN PEMEAMOVHANTNG
Babuov 4 Opiotikn dakomn

Aidtpnon tov eviépov®

Omnoocdnmote Paduodg

Opiotikn dtokomn




Avem@ounteg evépyseieg

YopapétnTa®

Tpomomoinon g

Oepameiog
Awopecorafovpevog amod to [Mavon g 66omg péypL
OVOGOTOTIKO GOGTNUO Babpov 2-4 TNV KAMVIKT
vrepBupeoetdiopdc, Bupeoeiditida otabepomoinon
Awpecorafovpevog and 1o
OVOGOTOTIKO GUGTN L Babpov 2-4 Xopic petoforég
VoBVPEOEITUOG
avocon%tau SG,OM%B OLHEVT GO T0 [Havon g 66omg péypt
NTIKO GOGTIO AVETAPKELD TOV , ;
Lo , BaBpov 2-4 TNV KAMVIKY|
EMVEPPLOIOV 1 VTOPLGITION/ ,
N , otabepomnoinon
VROUTOQLGIGUOG
Awpecohaovpevoc amd To
aVOGOTOMTIKO GhoTNpa TOTTOVL 1 Baduov 2-4 Xopic petaforég
COKYOPMONG dafntng
BaBpot 2 pe
KpeaTviv) opov , .
>1,5-3x (ULN # [Todon g 660mg
OPYIKN EKTIUNGON)
Awpecorafovpevn amd o BaBpot 3 pe

OVOGOTOINTIKO GUGTNUA VEQPITION

KpeaTIvivn opov
> 3 X apyikn ektipnon
N> 3-6 X ULN,
BaBpot 4 kpeatvivn
0pov > 6 X ULN

Op1otikn dtokomn

Babpov 2 yio >1

Awusco)t(xﬁroi)usvo omro' 0 efodopdon Taon e S6one
AVOGOTOMNTIKO cVoTNUa eEAVONIa 7
deppotitidn (cupmepthapuPovouévon Tov Bapov 3
TEUPTYOELD0VC)
Bafpov 4 OproTikn| dwoxomn
Awpecorafovpevn amd to vy , ,
OVOGOTOINTIKO GUGTNUO, LVOKAPSITION Bobpob 2-4 Optotuc dtaxom
Awpecorafovpevn amd o BaBpov 21 3 [ovon g d6ong™
OVOGOTOTIKO GUGTILOL
pvoocitido/molvpvoscitido/papdopvoiven Babpob 4 Optotiki Stakomn
Babpot 1 1 2 Awucong'] ﬁramﬁp,d&)vcn
YyeT{OPEVEG LE TNV EYYVOT] OVTIOPACELS OV PUTHOY T EYXDONG
BaBpobd 31 4 Opiotikn dtokomn
[Mavon g 660G péypt
Aolpuwén BaBpobd 31 4 TNV KAMVIKT

otabeponoinon




. . , « Tpomomoinon g
Avem@ounteg evépyseieg YopapétnTa depormsiog
Atauaco?faﬁonusvn a6 T0 AVOGOTOUTIKG BoOyiot 2-4 OptoTich Staxom
ocvotnuo poochévela gravis
Avoocopecolafoopevn eykdpota poeritido | Onotoconmote Pabuog Opiotikn dtokomn
, ; . BabBpoov 2 ITavon g 660G
Awpecorafovpevn amd 10 AVOGOTOMTIKO
GUGTNO UNVLYYiTION
NHOHmverY Babpod 31 4 Opiotikn dtokomn
Atauecoka[?oupsvn a6 T0 AVOGOTOUTIKG BoOyiob 2-4 OptoTIc Staom
GUGTNUO EYKEPOAITION
Alopecolafovpevo omd T0 0VOGOTOUNTIKO - , ,
sbomHa cOVSpopo Guillain-Barré Bobpob 2-4 Opoticy Suacomi
Adeg Srapecorafodpeveg and To Babuov 21 3 Hawon g 86ong
OVOGOTOWNTIKO GUGTN IO VETLOOUNTEG
evépyeteg! BoBpoo 4 Optotikn drokomn
Mn dropecorafodpueveg amwd TO AVOGOTOMTIKO GUGTN AVETMOVOUNTES EVEPYELES
Apyig epvBporvttapic) omiacio (PRCA)?| Omotocdnmote Baduodg OproTikn| droxomn
[Madvon g 66omg péypt
AlAeg un SlouecOAAPOVUEVES ATTO TO Babpod 2 kot 3 < BaBuod 11 petofoin
OVOGOTOWTIKO GUGTN IO OVETIOOUNTEG OTNV OPYIKT EKTIUNON
EveEpYeLEs Baduov 4 Optotikn Srakomn®

oT

Kowd Kpumpua Ilpocsdiopiopot AvenBountov Evepyeuav, ékdoon 4.03. ALT: apwvotpaveeepdon g
alavivng, AST: aoraptikn apwvotpaveeepdon, ULN: avdtepo puoiorloykd 6plo, BLV: tiun katd tyv
opyIKN eKTipnon.

TNoa acBeveig pe evorhoktikn artio va akodovbeite Tig ovotdoels Yo avénoeig AST 1 ALT ywpig
TaVTOYPOVEG AVENGELS TNG YOAePLOpivG.

Edév n AST koun ALT etvon pukpotepeg amd 1 ioec pe to ULN katd v apyikn extipnon o€ acOeveic pe
GUUUETOYN TOL NTOTOC, VO, YIVETAL TAHGN 1] OPIOTIKN S10KOTT TNG SOVPPUAOVUAUTNG LE Pdiom Tig
GLGTACELG Y10 NTOTITION YOPIG GUUUETOYN TOL HTOTOG.

H avemBdunm evépyeio appdiov cvoyetiletatl povo e to IMFINZI e cuvdvoaoud e
TPEUEALOVUAUTN.

Op1oTikn S1oKoTN TNG TPEREALLOVUANTNG Yot BaBpod 3. Qotdco, pmopet va yivel emavévapén g
Bepomeiog pe dovpPaAOLUAUTN LOAG VTOY®PNGEL TO GUUPAV.

Optotikn dwkomn tov IMFINZI gdv ) avemBOunt evépyeta dev voywpnoet o€ < Babpo 1 eviog 30
NUEPDV N €6V VTLAPYOVY CNUEID AVATVEVGTIKNG AVETAPKELQS.

Me g€aipeon ta [ QUGIOAOYIKA EPYASTNPLOKA evpripata Babpob 4, yio o onoia 1 andpoct S10KomNG
npénel vo. BacileTol 6To GUVOSE KAVIKG ONUEID/COUTTONATO KOl TV KAWVIKY KpioT).

ITepapPaver avtodvoon Bpoppomevia, maykpeatitido, avoco-enayopevn apdpitida, payoeditioa,
KLOTITION [N AOU®DIN KO PEVUATIKT] TOAVDUVOAYIOL.

H oavemBOunm avtidpaon apudkov cuoyetiCeton povo otav ypnoomoteiton Oepaneioo cuvtpnong pe
olamapiumn oe cvvdvacud pe IMFINZI, petd and Oepancio pe IMFINZI og cuvdvacuod pe
mueobepaneio pe Baon v TAativo.



Me Bdaomn tn cofoapdtra ¢ ovembountng evépyelog, mpénet vo yivetar mavor tov IMFINZI ko
™G TPEUEMUOVUAUTNG KOt YOPNYNOT| KOPTIKOGTEPOEW®OV (avatpééte oty mapdypapo 4.4). Metd v
avomn, uropet va, yivel emavévopén tov IMFINZI ko g tpepeiipoopdunng evioc 12 fdouddnv,
€qv ot avemBountes evépyeteg Peltimbovv og < Babuod 1 ko1 n 6661 Tov KopTIKOGTEPOEWS DV £XEL
pewBel oe <10 mg npedvilovng 1 wodvvapov ava npépa. To IMFINZI kot 1) tpepelpovpépmn
TPENEL VO, S10KOTOVV 0pLoTIKA 6€ VtoTpomidiovoeg Babuov 3 (coPapéc) dwupecorafovpeves amd to
AVOGOTONTIKO GUOTN A OVETIOOUNTEG EVEPYELEG KO GE 0mo1eadNTTOTE Babpov 4 (ametAntikéc yio )
o) dopecoraovpeves amd TO AVOGOTONTIKO GOGTNLL AVETIOVUNTEG EVEPYELES, EKTOG OO TIG
€VOOKPIVOTTAOEIEG TTOV EAEYYOVTAL LLE VTOKATAGTAGT] OPLLOVDV.

Eidixoi wlnBoouol

Hlixiwouévor

Agv amaiteitol Tpocapproyn g 606MG Yo Tovg NAKI®pEVoVS acbeveic (=65 etdv) (BA. Tapdypapo
5.1).

Negpixn dvolertovpyio.

Agv cuviotdton Tpocappoyn tng 06ong tov IMFINZI ce acheveic pe mia 1 pétpra veppikn
dvorettovpyia. Ta dedopéva amd acbeveic pe Paptic Lopenc veQpikn SVGAEITOLPYia Eivar TOAD
meproplopéva yia vo e&ayBolv copumepdopata yio avtdv Tov TAnboouo (PA. mapdypopo 5.2).

Hrartixn dvalertovpyio

Agv cuviotdton Tpocappoyn g 06ons tov IMFINZI yia acBeveic pe o 1 pétpra noatikn
dvodettovpyia. Ta dedopéva amd acbeveic e coPapr Nratiky dvchertovpyia givat TOAD TEPLOPIGUEVAL
v TV e&ay@yn ouumEPUcUATOV 6€ aVTO TOV TANBLGUO (PA. Tapdypago 5.2).

Houdrazpixoc winboouoc

H acpdiela kot 1 amoterespotikotnto tov IMFINZI g mandid kot prifovg nAikiog KAt tov

18 e1dv dev £xet tekunprwbel 6cov apopd too MMKII, MKII, BTC kot HKK. Agv vrdpyovv
Swbéopa dedopéva. Extog amd tig eykekpiuéveg evoeitelg tov, to IMFINZI og cuvdvacuod pe
TpepeApovpaun xet peretnel og modid niwiog 1 €wg 17 etdv pe vevpoPractmpa, copmayn 6yko
Kol GapK®Ua. Q6T060, T0 ATOTEAEGLOTH TN LEAETNG OV eméTpeyav Vo, e&ayDel To cupmépacua OTL Ta
0PEAT Lo TETOLOG YPNONG LITEPTEPOLY TV KIvdUveV. Ta el Tov mapovTog dabécio dedopuéva
EPLYPAPOVTOL GTIC Tapaypdpovg 5.1 ko 5.2.

Tpomog yopnynong
To IMFINZI npoopiletor yio evdopréPra yprion. [pémer va yoprnyeitoar ¢ dtdivpuo evooerEPiog
£€yyvong oe dtaomua 1 dpag (PA. Tapdypapo 6.6).

Mo 0dnyieg oyeTiKd pe TV apaieoTn) TOV PUPUOKELTIKOD TPOIOVTOC TPV Ao TN YopNyNnon, PA.
Tapdypoeo 6.6.

IMFINZI o¢ ovvdvaouo ue ynusioBspareio,
INa MMKII, EX-MKIT ka1 BTC, 6tav to IMFINZI yopnyeitot o cuvévacud pe ynuetobepaneia, vo
yopnyeite to IMFINZI wpwv amo ) ynuelobepaneio v idta nuépa.

IMFINZI o¢ ovvdvaouo ue tpsuciiuovuourn kot ynustoBspaneio us faon v mlativa

Orav 1o IMFINZI yopnyeitol oe cuvévacud pe TpepeAMpovpdpnn Kot ynuetobepaneio pe faorn tnv
TAOTIVA, 1) TPEUEMUOVUAUTN YopTYEiTOL TPDTY, akorovBobpev ard to IMFINZI kot otn cvvéysia
amo ynuelobepameio pe fdon v TAativa Ty dlo nuépa yopnynong g 06onC.

Oroav 10 IMFINZI yopnyeiton oe cuvovacud pe o mEUmt 6001 TPEUEALOVUAUTNG Kal Oeparmeio
oLVTHPNONG HE TEPETPEEEDT TV efSopdda 16, 1 TpepeAovudumn yopnyeitol TpmTn,
axorovBovpevn and to IMFINZI kot ot cvvéyela Bepaneio cuvtpnong pe nepeTpelédn v 101
NUEPD xopTyMoNG TG d0GNG.



To IMFINZI, 1 tpepelMpovpaunn kot 1 ynueobepaneio pe fdon tnv miativa yopnyobhvtot o¢
Eexoprotég evoopréPieg eyyvoelg. To IMFINZI kot 1 tpepeiipoopaunn yopnyovvrol to kabéva og
dwwomuae 1 dpag. [Na ™ ynueobepaneia pe faomn v Thativa, va avatpéyete oty [IXII ya
TANPOQOPIEC OYETIKEC e TN yopnynon. Lo ) Bepamneio cuvtipnong pe TepeTpebéon, vo avaTpEyete
otmv IIXII yio mAnpogopieg oyetikég pe ™ xoprynon. Ilpénet va ypnoiponotovvral Eeywpiotol GaKot
€yyvong Kot eiktpa yio kaBe Eyyvon.

Kotd ™ didpreta tov kOkAov 1, n tpepeAipovpaunn npénet va okolovbeitan amd to IMFINZI
Eexvavtag mepimov 1 dpa (LEYIGTO 2 dpeg) UETE TO TEAOG TNG £YXLONG TNG TPEUEALOVpauTG. H
€yyvon tng ynueobepaneiog pe faon tnv Thotiva Tpémet va Eekvd mepimov 1 mpa (LEYIGTO 2 MPEC)
petd to téhog g £yxvong tov IMFINZI. Edv 6ev vmépyovv KAvikd onUovTikég avnovyies Katd
dugpkela Tov KOKAov 1, T0TE KATA TNV Kpion Tov yaTpov, ot enduevol kKukAot IMFINZI propodv va
xopNYNBoVV OUECHOS PETA TNV TPEUEALLOVUAUTT Kol 1] XPOVIKN TtePiodog petald Tov TéAoVE TG
€yyvong tov IMFINZI kot g évapéne g ynuetobeponeiog puropei va peiwbei og 30 Aemtd.

IMFINZI o¢ ovvovoouo ue wpeucypovucunn

I'a 1o aveyyxeipnto HKK (uHCC), 6tav to IMFINZI yopnyeitor 6€ Guvovaouod pe TPEUEALOVUAUT,
va yopnyeite v TpepeApovpapnn nptv to IMFINZI v 1610 nuépa. To IMFINZI kot n
TPEUEALLOVUAUTT] YOPTYOUVTOL G EEXYMPIOTES EVOOPAEPLeG eyyvoels. Na avatpéyete otny IIXII yu
TANPOPOPIEC GYETIKES LE TN YOPNYNOT TNG TPEUEAILOVUAUTNG,

4.3  Avtevositag

YrepevoioOnoio otn(otic) dpactikn(ég) ovoin(eg) 1 6€ KATO10 Ao TO, EKOOYO TOV AVAPEPOVTOL GTIV
Tapdypoeo 6.1.

4.4  E101kég TPOEIOOTOMGELS KOL TPOPVAAEES KATE TN Yp1ion
"o 115 cvvicTOpEVEG TpoTTOTTOMOELS TG Bepameiog va avaTpéyete otnv mopdaypapo 4.2, Iivakoag 2.

INo mBavoroyovpeveg StopEGOLAPBOVUEVEG OO TO AVOGOTOINTIKO GUCTN UM AVETIBVUNTEG EVEPYELES,
npémeL va, dtevepyeitol enapkng a&loAdynon, ®ote vo exifePfatdvetal 1| artioAoyio 1 va, amokAgiovton
EVOALOKTIKEC aTioloyiec. Me Baon ) coPapodtnta g avemBOUNG evEpyeLlag, TPETEL va YiveTol
mavon 1 optotikn dtakonn tov IMFINZI 1) tov IMFINZI 6e cuvdvacud pe v tpepeMpovpdunn. Ga
mpénel va. Eekiva Bepameia e KopTikootepoeldn 1 evookpivikn Bepaneia. o cupPdvia mov amartovv
Bepamneio pe KOpTIKOGTEPOELDT Kot VoTEPO amd Pedtimon o < Babuo 1, Ba mpénet va Eekivioet
Babaio peimon Tov KOpTIKOGTEPOEWDDV Kot va cuveyiletat o didotnpa TovAdyiotov 1 piva. Na
g€etdleton To evOEXOUEVO aENGNG TG 0OGTC TOV KOPTIKOGTEPOEWMY KAUM TNG XPNoNg emmpdcheTmv
GUGTNHOTIK®V 0VOGOKOTAGTAATIKAOV, 0V Topatnpeital emdeivoon 1 dev Tapatnpeitol fertioon.

IyynAooipwdtnto
[pokeyévov va Pertictomombei 1 vNAAGIUOTNTO TOV PLOAOYIKOV QOPUOKEVTIKOV TPOIOVI®V,

TPETEL VO, KOTOYPAPETOL CAPDS TO EUTOPIKO OVOUA Kol 0 aplOpog mapTidag TOL YopTYOLLEVOD
TPOIOVTOC.

Awapecolofodpevn amd 1o 0VOGOTOMTIKO GUGTNUO TVEVLOVITION

Awpecorafovpevn amd To AvOGOTOMNTIKO GVOTNUE, TVELUOVITION 1] dtdpecn tvevpovordoeia, 1 oroio
opiletar omd TNV amaToOUEVT YPNOT CLGTNUATIKOV KOPTIKOGTEPOEWOMV KAl YMPIC CaPT EVOALUKTIKN
aitoAroyio, avékvye o acbeveig mov Eafov IMFINZI, IMFINZI og cuvdvacopod [e TPEUEALLOVUAUTT)
N IMFINZI o€ cuvdvacuo pe ynueobepaneio pe fdon v mhative axoiovBoduevn amd IMFINZI cg
ouvovooud pe odamapipmn (PA. Topdypago 4.8). I'o couPdavra Babuov 2, yivetatl évapén pe apyikn
doon wpedviovng 1-2 mg/kgMmuépa i 16odvvapov akorovBoduevn omd foadaio peiowon. o
cupupavto Babuov 3 7 4, yiveton évapén pe apykn 06on pebvinpedvilolovng 2-4 mg/kgmuépa f
1600VVapov akolovBovuevn and Paduaio peioon.

Tlvevuovitido kou mvevuovitidoo omo oxtivofoinon
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ITIvevpovitida amd aktvoBdinon mapatnpeital cuyvd e acbeveic mov vTofaiioviol 6
axtvofepaneio 6TOV TVEDOVA KOt 1] KAVIKT] ELOAVIOT] TVEVUOVITIONG KOl TVELLOVITIONG OTd
axtvoPoinon eivar Told wapopota. Xt pedétn PACIFIC, og acBeveic mov giyav oAoKANPOGEL TN
Oepaneio pe TovAdyotov 2 KHKAOVE TaVTOYPOVNG YNUE-akTIvoBepaneiog evtog 1 £mg 42 nuepmv
TP omd TNV Evopén TG HEAETNG, avEKVYE TvevpoviTda 1| Tvevpovitida and aktivofoiio og 161
(33,9%) acBeveic onv opdda mov éaaPe Oepamneio pe IMFINZI kot og 58 (24,8%) acbeveig otnv
OUAdO TOL EIKOVIKOD QUPUAaKoV, cuurepthapupavouéveav Babuov 3 (3,4% évavtt 3,0%) kot Babpov 5
ovppaviov (1,1% évavtt 1,7%).

Ot acBeveic mpémel va mapaxoiovBodvtal Yo onUelo Kol GOUUTTOUOTA TVEVUOVITIONG 1 TVEVIOVITIONG
a6 aktvofoinor. H mbavoloyobuevn avevpovitida mpénel va emPBEPat@VETOL LE OKTIVOAOYIKN
ATEIKOVIOT] Kol TPEMEL vaL amoKAglovTaL Lotol Aooydvot mapdyovtes Kot oYeTICONEVES U T VOGO
QLITIOAOYIEG KOt OVTIUETOTILETAL OTIMG GUVIGTATOL GTNV TOPAYPUPO 4.2

Awapecorlofodpevn amd 10 0VOGOTOMTIKO GUGTNUO NIOTITION

Awopecsorafovpevn amd To AvoGoTOMNTIKO GVOTN U NTATITION, 1) 0toin opileTal amd TNV ATUITOOUEYT
YPTON CLGTIUATIKOV KOPTIKOGTEPOELODV KOl XMPIG GOPT) EVOAAUKTIKY ALTIOAOYI0, AVEKVLYE GE
acOeveic mov édafav IMFINZI 1 IMFINZI o€ cuvdvacpod pe tpepelpovpdunn (BA. mtopdypago 4.8).
Noa maparxorovbeite To eninedo TG AUVOTPAVSPEPACTS TNG AAAVIVIG, TNG ACTAPTIKNAG
OLLVOTPAVGPEPAOT|S, TNG OAKNG XOAEPLOPIVIG KOl TNG AAKOMKNG GOGOATACNS TPV TNV EvapEn TNg
Bepaneiog kot mpwv omd Kabe emdpevn yyvon. Na egetaletat 1o evogyOueVo emmpoOcheTng
mapoakorlovOnong pe Paon myv KAk extiunon. H dwupesorafodpevn amd 10 avocomomtiko
GUGTNULO NTOTITION TPEMEL VO, OVTIUETOTILETAL OTMG CLVIGTATAL GTNV TTapPdypapo 4.2.
Koprtikootepoedn Ba mpémet va yopnyodvtan pe apyikn 06on tpedvilovng 1-2 mg/kg/muépa 1
16000VopoL akoAovBovuevn amd Pabutaio peimon Yo 6Aovg Tovg Pabuode.

Awpecolofodpevn amd T0 0VOGOTOMTIKO GUGTNLO KOATION

Awpecorafovvn amd To avoGoTomTiKd cOGTNHO KOAITd 1] didppota, 1 omoia opileTat amd Tnv
OTTOTOVEVT] YPT|OT CLGTIULOTIKAV KOPTIKOGTEPOEWODV KOl XMPIG GOPT EVOAAUKTIKY OLTIOAOYI,
avéxoye og acbeveic mov ElaPav IMFINZI 1 IMFINZI 6g cuvdvacuod pe tpepeipovpdpmn (BA.
Tapdypoeo 4.8). AvemOOunTec evEPYELEC TOL PAPUAKOV TNG SLATPTONG TOV EVIEPOL Kol SLATPTOTG TOV
T €0G evrépov avapépiniay oe acbeveic mov éhafav IMFINZI og cuvdvacud pe TpEUEAPOVUALTT.
O1 aoBeveic Tpénel va mapakorovBodvTal yio. onueio Kot CUUTTOUATO KOAITIONC/S1appotag Kot
SLATPNOMG TOV EVTEPOL KOl VO AVTIUETOTILOVTOL OO GUVIGTATOL GTV TAPAYPoPo 4.2,
Koprtikootepoedn Ba mpémel va yopnyobvtan pe apyikn 06on tpedvifovng 1-2 mg/kg/muépa 1
16000Vopov akoAovBovpevn amd Pabuiaio peioon yio Babuovg 2-4. Xvpfovievteite apéowg Evav
YEWPOLPYO, eV LITAPYEL vVIToYia dtdtpnong Tov eviépov OITOIOYAHIIOTE Boabpod.

Awrpecorafoouevec amd To 0VOGOTONTIKO GLGTN LA EVOOKPIVOTROELEC

Aroueoorafodusvoc amd 1o avogomomntikd vrovpeoeldionog, vspBupeosidouoc kai Gupesosiditida.
Alopecolafovpevog amd TO AvocOTOMTIKO GVOTN U VTTOOVPEOEIITUOS, VTTEPHVPEOEISIGIOG Kt
Bupeocditida avékvyav og acbeveig mov Edafov IMFINZI 1 IMFINZI ce cuvdvacud pe
TPEUEALLOVULAUTT Kot 0 VTTOOVPEOEBIoUOG pmopel va, Emetal Tov vepHupeoeldioot (PA. mapdypapo
4.8). O acBeveic mpémel va maparxolovfodvtal Yo U1 QUOIOAOYIKEG AEITOVPYIKEG SOKIUAGIES
Bupeoedoic Tpv Kot TEPLodKd Katd tn ddpkeia tng Bepameiog Kot OIS gvdegikvuTal pe faon tnv
KAk extipnon. O SopecorafoevVog amd TO OVOGOTOTIKO GUGTN IO VITOBVPEOEISIGHAG,
vepOupeoeldiondc kat Bupeoe1ditidng mpénet vo avtiuetomilovial OTMg GLUVIGTATIL GTNV TAPAYPaPO
4.2. T 10 d1opuecoAaodUEVO 0TTd TO OVOGOTTONTIKO GVGTN O VIToBLPEoEdIG O, EeKviioTe Oepameia,
VIOKUTAGTAONG OVPEOEISIKDOV OpUOVDY OTIMG eVOETKVVTAL KAMVIKG Yio. Babpove 2-4. T to
Slopecorafovpevo amd TO AVOGOTOMTIKO GUGTN U VIEPHLPEOEdIGLO/BVpenEldiTida, umopel va
EQUPLOOTEL cuUTTOUATIKY dtoyeipion yio. Babpovg 2-4.

Arouecorafodusv amo 10 OVOoOTONTIKO EXIVEQPPLOLOKT] OVETOPKELL,

Awpecorafovpevn amd TO avocOTOMTIKO GVGTN U EXVEPPLOLOKT AVETAPKELD avEKVYE G acbeveig
mov éhaPav IMFINZI v IMFINZI cg cuvdvacud pe tpepeipovudunn (BA. mapdypogo 4.8). Ot
acBeveic mpémel va mapakorlovBodvtat Yo KAVIKE GNUEIN KOl COUTTOUOTO ETVEPPLOIOKNG
avemdpkeloc. ['lol T CUUTTOUATIKY ETVEQPIOIOKT AVETAPKELD Ol acbeveic Tpémel va avTueTomiCovTot
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OTm¢ cuvioTatal oty Tapdypapo 4.2. Koptikootepogidn Oa mpémet va yopnyohvtal pe apyikn 60om
wpedvilovne 1-2 mg/kg/muépa i 160dVVaAHOL aKoAovBodueYT oo PBabtaio HeiwoT Kol VTOKATAGTOCT
opUOVOVY OTtmG evoeikvuTal KAVIKA Yio Babuotg 2-4.

Awousoolafodusvoc aro 1o avoogomointiko torov 1 oarxyopwonc diafnmce

Awpecorafovpevog amd To avocomomTiko cuoTnia THmov 1 cakyapdong dafntng, o omoiog propet
va gppavifetor og dtafnrtiki KetoEEmon mov propet va givor Bavatnedpa by dev aviyvevbel vopic,
avékuye og acbeveig mov Ehafav IMFINZI v IMFINZI o€ cuvévacud pe tpepehpoopaunn (BA.
mapdypoo 4.8). Ot aceveig mpémet va, TapakolovhovvTal Yo KAVIKG GMUEIN Kol GUUTTOUATE TOTOV
1 cakyapddovg drapntn. [a Tov coprtopaTikd TOTOL 1 Gakyapddn dafntn ol acbeveig Tpénet va
avtipetonifovol Onwe cuviotdtor oty Tapdypago 4.2. Oepaneia e woovAivn propel va Egkivnoet
Omm¢ evogikvutan KAvikd yio Babpovg 2-4.

Arouecorafodusv amo 10 OVoeOTOUTIKG DIOPVIITIO/ DTEODTOPVOITUOS

Alopecsorafovpevn amd TO AVOGOTONTIKO GOGTN O, VITOPVGITION 1) VTODTOPVGICUOS OVEKVYAY GE
acOeveic mov éhafav IMFINZI 11 IMFINZI o€ cuvdvacpod pe tpepelpovpdunn (BA. mtopdypago 4.8).
Ot acBeveic mpémetl va mapakoiovBodvtot Yo KAVIKE onpeio Kot COUTTOUOTO VTOPLGITIONG M
VROHTOPLGIGHOV. [0 TN GLUATOUATIKT LTOPLGITION 1) TOV VIOVTOPLGCIGUO Ot acbeveic Tpémel va
avtipetonifovtol Onwe cuviotdtol oty Tapdypago 4.2. Koptikootepoeldn| Ba mpémet va yopnyovvat
pe apykn 66om mpedvilovng 1-2 mg/kg/muépa i 16odvvapov axkorlovBoduevn amd fobuaio peioon
K0l VTTOKOTAGTAGT OPUOVDY OTT®G eVOEikvuTOl KAviKG Yo Babpotg 2-4.

Awpecolofovuevn amd T0 avoGOTOMTIKO GUGTN LA VEQPITION

Awopecsorafovpevn amd TO AVOGOTOMNTIKO GVOTNUE VEQPITION, 1) 0toia opileTal omd TNV AmUITOOUEYT
YPTON CLGTIUATIKOV KOPTIKOGTEPOELOMV KOl YOPIG GOPT) EVOAAAKTIKY OLTIOAOYi0L, AVEKVLYE GE
acBeveic mov éhafav IMFINZI 1 IMFINZI o€ cuvdvacpod pe tpepelpovpdpnn (BA. mtapdypagpo 4.8).
Ot acBeveic mpémetl va mapakoAovBohvtal Yo un eUGLOAOYIKEG AEITOVPYIKEG QOKIUAGIEG VEQPDOVY TPV
Kol TEPLOOKA KoTtd T drdpkela g Oepaneiag we IMFINZI v IMFINZI ce cuvdvacud pe
TPEUEALLOVUAUTT] KoL VO, avTIUETOTICOVTOL OTTMG cLVIGTATOL 6TV TTapdypago 4.2. Koptikootepoedn
0o Tpémel va yopnyobvtar pe apytkn d6om mpedvilovng 1-2 mg/kg/Mmuépa 1 16060vVapov
axoiovBopevn and Pabaio peiwon yio Babpotg 2-4.

Awapecorafoouevo amd to avosomonTikd cuoTnua Eavonua

Awpecsorafovpevo amnd 10 avocomomTikd cuatnua eEavinua 1 deppatitida (cuumepAaufavougvon
TOV TEUPLYOELDOVC), T0, 070l opilovTal amd TNV ATOITODUEVT] YPTON CLGTILUTIKDV
KOPTIKOGTEPOEWOMV KOl ¥®PIG GOPN EVOALAKTIKY OLTIOAOYIN, avEKLYaAY o€ acbeveic Tov Elafav
IMFINZI 11 IMFINZI o€ cuvdvacpod pe tpepeipovpdunn (BA. tapdypago 4.8). Exovv avapepbei
ouppdavta cvvdpopov Stevens-Johnson 1 To&kng emdepukng vekpoivong oe achevelg mov Erafav
Oepoameio pe PD-1 avactoieic. Ot acBevelg mpémet va mapaicoAovfovvtot yio onpeio Kot GOUTTOIOTO
e€avOnuatog M depuaTiTIdus Kot Vo avTIUETOTILoVTal OTMG CLVIGTATAL GTNV ToPAypapo 4.2.
Koprtikootepoeidn Oa mpémetl va yoprnyobvtar pe apyikn 06om mpedvilovng 1-2 mg/kg/Mmuépa 1
16000vopoL akoiovBovuevn amd Paduiaio peimon yio Babud 2 > 1 gfoopade |} Babuod 3 ko 4.

Awpgcolafobpevn amd 10 0VOGOTOMTIKO GUGTNIO LVOKAPIITION

Awpecorafovpevn and T0 0vocOTOMTIKO GUGTNHA LVOKapdiTIda, 1) oToia propel va eivat
Bavameodpa, avékvye o acbeveic mov ElaPav IMFINZI | IMFINZI o cuvdvacud pe
tpepeipovpaunn (PA. mapdypago 4.8). Ot acBeveic mpénel va mapoakoiovdovvtar yio onueio Kot
GUUTTOUOTO SLOUESOAUPOVUEVIC OTTO TO OVOGOTOUNTIKO GUGTI O, LLOKOPIITIONG Kot VoL
avtipeT®nifovtol 6nwe cuviotdtal oty Tapdypaeo 4.2. Koptikootepoeldn Oo mpémet va yopnyovval
o€ (o apykn doom tpedvilovng 2-4 mg/kg/Mmuépa 1 1oodHvapov akoiovBovpevn amd Padpaio
peimon v Babuovg 2-4. Eqv dev vrdpéet Pertioon evtdg 2 mg 3 nuepdv Topd T xopnynon
KOPTIKOGTEPOELODV, Oa, Tpémel va, Eekiva dueco tpdebetn avocokoTacTaATiky Oepaneio. Metd v
vroydpnon (Babudc 0), Oa mpénet va Eekivioet Babuaio HeimoN TV KOPTIKOGTEPOEWOMVY KOl
ovveyiletat yro TovAdyiotov 1 pnva.

Awopecsoro o ugvn amd To GVOGOTTOTIKO GUGTNLO TTOYKPEOTITION
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Alopesolafov ey amd TO BVOCOTOTIKO GUGTN L TOYKPEATITION avEKLYE o€ acbeveig Tov Ehafav
IMFINZI 6€ cuvdvacuod pe tpepelpovpdumn kot ynueodepaneio (PA. mapdypapo 4.8). Ot acbeveic
TPETEL VO, TAPOKOAOLOOVVTAL Y10 OTUEIN KOl GUUTTOUATO SIUUEGOAUBOVUEVNG OO TO CLVOCOTOMTIKO
GUGTNIO TOYKPEATITIONG KOl VO OVTIHETORILOVTOL 0TS GUVIGTATOL GTNV TAPAYpopo 4.2

Alleg dwapecorafodpeves amd 10 AVOCOTOMTIKO GUGTNLLO OVETBVUNTES EVEPYELES

Agdopévov Tov punyaviopov dpdong tov IMFINZI 1 tov IMFINZI 6 cuvdvacuo pe

TPEUEALLOV AT, EVOEYETOL VO OVAKOWOLV OAAES TOOVEG SaeGOAAPODUEVES 0TO TO OLVOCGOTOITIKO
ovotnpa avemBounteg evépyetec. Ot axdAov0eg dlapecolafodIEVES OO TO AVOCOTOMTIKO GUGTI O
avemBounteg evépyeteg mapatnpnnkayv o acbeveig mov EAafov IMFINZI wg povobepaneia
IMFINZI o€ cuvdvacpo pe tpepelpovpdpmn: poachévetn gravis, eykapoto pueAitida, poocitida,
ToAvpositda, pafdopvorvon, unviyyitida, eykepolitida, ocvvopopo Guillain-Barré,avoon
Bpoupomevia, avoco-gnayouevn apbpitida, payoelditida, pun AoUdONG KUGTITION Kol PEVLATIKY
moAvpvoAyia (BAére mapdypapo 4.8). Ot acbeveic mpémel va mapoaKolovBovvTal yio onueio Kot
GUUTTMUOTO KoL VO, AVTILETOTILOVTAL OTMG GLVIGTATAL 6TV TTopdypago 4.2. Koptikootepoeldn| Ha
TPETEL VO, YOPNYOOVTOL LE apytkn d0om pedvilovng 1-2 mg/kg/muépa 1 1loodbvapon akoiovBoduevn
amo Paduaio peioon yio Babpovg 2-4.

Yyetllduevec ne v £yyvon avidpiceLC

O1 acBeveic mpémel va mapaxorovBodvtat Yo onueio Kot GOUTTOUATE GYETILOUEVOV LE TNV EyYLON
avtdpdoewv. ZoPopéc oyeTilOpeves e TNV £YXVOT aVTIOPAGELS Exouv avapepbel e acbeveic Tov
hoppdavovv IMFINZI v IMFINZI o€ cuvdvocpod pe tpepeipovpdunn (BA. moapdypoeo 4.8). Ot
oxeTILOUEVES UE TNV £YYVGT AVTIOPAGELG TPEMEL VO, AVTILETOTILOVTAL OTMG GLVIGTATUL GTNV
mapdypaeo 4.2. I'a coPfapodtnta Babuov 11 2, pmopel va e&etactel 10 vOEOUEVO TPOKATAPTIKAOV
QOPUIKEVTIKAV AYOYDV Y10 TPoPOAAEN amd enakodAovBeg avtidpdoetls Eyyvons. [a Babuo 3 1 4, va
yivetat dayeipion T@v coPoapdv oYeTILOUEVOV UE TNV EYYVOT OVTIOPACEDY GOUPOVO, LLE TO TPOTVTO
TOV 13PVIATOC, TIG KATOAANAESG KOTELOVVTNPLES 0ONYIEC TNG KAVIKNG TTPOKTIKNAG KOUN TIC
KateLBVVTNPLEG 00MYieg O TNV KOWOTNTA.

AcBeveic pe mpobimapyovca avtodvoon voco

Xe aoBeveig pe mpovmapyovsa avtodvoon vocog (AID), dedopéva amd PeAETeg TapATPNONG
VTOJEIKVVOVY OENUEVO KivOLVO aVETIBOUNTOV EVEPYELDMV TTOL GYETILOVTAL LLE TO ALVOGOTOMTIKO UETA
a6 Oeparmeio [LE AVOOTTOAEIS TMV OIVOGOLOYIKMV oMUEi®V EAEYYOVL GE GUYKPIoT LE 0eOevelg yopig
apodmapyovca AID. EmmAéov, o1 e€dpaoeig e vokeipevng AID ftav cuyvéc, aAld 1 TAglovOTTA
NTov NES Kot SloyepioIES.

[Ipoovraén yia cvykekpwévn acBévewa (BTC)

Xoloyyetitido. kot Loy lers twv yoAnpopwv

H yohayyeuitida kot ot LoipudEelg v xoAnedpov dev etvat «dyt cuyvée» 6 acbevelg pe Tpoympnpévo
BTC. Zvufavta yorayyetitidog avapépnkay ot perétn TOPAZ-1 kot otig 600 opdadeg Oepaneiog
[14,5% (IMFINZI + ynuewobepomeia) Evovtt 8,2% (sikovikd appoko + ynueiobepomeia)], avtd frav
KUPIOG 6 GLGYETION UE GTEVT (YEQPLPA) GTO YOANPOPQ Kot dEV TV SLOUESOLOPOVUEVE OO TO
avocomomTikd cvotua otnv artioroyio. Ot acBeveig pe BTC [0waitepa exeivor pe otevt (Yépupa)
070 YOANPOPa] TPETEL VO TOPOKOAOVOOVVTOL GTEVA Y10 AVATTVEN YOALYYEUTIONG 1) AOUDEEDY TMV
YOANPOP®V TPV amd TV Evapén g Oepomeiog Kat, TOUKTIKG, GTI GUVEYELX.

poeviaén yio ovykekpuuévn Bepaneio (IMFINZI og cuvdvooud pe olomopipnn e Kopkivo
gvoountpiov)

Aworoloyikn tolikotnza,

Apyng epuBpoxvtrapikn aniacio (PRCA) (BA. mapdypagpo 4.8) avapépbnke otav ypnoipuorodnke
Oepaneio cuvtipnong pe ohamapipnn oe cuvdvacuod pe IMFINZI, petd and Oepaneia pe IMFINZI og
cuvdvaoud pe ynuetobepomeio pe Baon v mhativa. Av emPefoarmbel PRCA, 1 Ogponeio ue IMFINZI
KOl OAOTTOPIUIN TPEMEL VO, OL0KOTEL.

Avtodvoon oporvtikn avorpio (AIHA) avagépOnie otav ypnoponodnke Bepaneio. cuvtnpnong pe
olamopipnn og cuvdvacuod pe IMFINZI, petd ond Oeponeio pe IMFINZI og cuvdvoaoud pe
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mueoBepaneia e Bdon v mhativa. Av emPeforwbel AIHA, n Oepaneia pe IMFINZI ko
OAOTOPILTTY TPETEL VO, SLOKOTEL.

Meraoroatikoc MMKIT

Eivar d100éc1pa mepropiopéva dedopéva oe nAKimpévous acbeveic (> 75 etadv) mov Ehafav Bepameia
pe IMFINZI o€ cuvdvacud pe tpepeApovpdunn Kot ynueodepamneio pe faon v miativo (BA.
Tapoypaeovg 4.8 kat 5.1). Zvvictdtot TpocekTikn e€€T06M ToL THAVOH 0PEAOVG/KIVOHVOL ALTOL TOL
GYNMUOTOG GE aTOLKT Bdor.

AocBeveic mov amoxkAeioKay amd KMVIKEG HEAETES

Acbeveig pe ta axkolovba eEapébnkay omd Tig KAMvikég peléteg: Pabporoyio AETOVPYIKNG IKAVOTNTOS
katd ECOG kotd v apyikn eKTipnon > 2, evepyn 1 TPONYOOLEVO TEKUNPLOUEVT] 0LTOAVOGT] VOGOG
€VTOG 2 TV 0o TNV £vopsn NG LEAETNG, LOTOPLKO OVOGOOVETAPKELNS, IGTOPIKO GOPapOV
SLOUEGOLOPOVIEVOV OTTO TO OVOGOTOUTIKO GUGTILLO AVETIOOUNTOV EVEPYEIDV, LOTPIKES KATUGTACELS
7ov Expnlav GLOGTNUATIKNAG OVOGOKOATAGTOANG, EKTOG OO TN PUGIOAOYIKT dOGT TOV GUGTNUATIKOV
KopTikooTePoed®V (< 10 mg/Mmuépa mpedvilovn ) 160dVVALO), U ELEYYOUEVES TAVTOYPOVES TAONGELS,
evepyn povpatioon M nratitdo B 1 C 1 HIV hoipwén 1 aobeveig mov rafav epfoio {ovtov
eEacBevnuévov v gvtdg 30 nuepov mpwv 1 pnetd v Evapén tov IMFINZI. EAAetyet dedopévav, n
SoVpPaloVUAUTN TPETEL VAL YPNGLOTOLEITAL LE TPOGOYT GE ALTOVG TOVS TANOVGLOVS HETA ATTO
TPOGEKTIKN 0&LOAOYNGT TOV SLVNTIKOD 0PELOLS/KIVODVOV GE aTOMIKY BdoT.

H acedela g tantdypovng mpo@uiaktikng kpaviakng aktvofoiiag (PCI) ue IMFINZI o€ acOeveic
ue EX-MKII dev eivar yvoot.

IMa meprocdtepeg TANPOPOPIES GYETIKA LE TO KPITPLHL OTOKAEIGHOD V1o KAOE GUYKEKPLUEVT LEAETT,
BA. mapdypapo 5.1.

45  AMAemopacelg pe Ao QUPUOKEVTIKA TPOIOVTA Ko GAheg popeéc aiiniemiopaocng

H yxpnon cuotnuatikdv KopTIKOGTEPOEWDMV 1] 0VOCOKATAGTUATIKMV TPV atd TNV £vapén g
S0VPPALOVUAUTNG, EKTOS PLGIOAOYIKADY SOGEMV TMV GLGTNUATIKM®Y KOPTIKOGTEPOELODV

(< 10 mg/Mmuépa mpedvilovng N 160dVVALOD), dEV GLVIOTATAL AOY® TG EVOEXOUEVNC TOPEUPOANG TOVG
OGN PUPUAKOOVVOLIKT OPOCTIKOTNTO KOl ATOTEAEGLOTIKOTNTO, TG dovpPfarovudumne. Qotoc0, UeTd
v évapén g SovpRarlovUAUTNG UTOPOLY VO XPNCLUOTONO0DY GUGTNLOTIKG KOPTIKOGTEPOEION 1
GAA0 0VOGOKOTOGTOATIKA Yo TN Ogpameio SoUEGOAUPBOVUEVOV OTO TO OVOGOTOUTIKO GOGTN L
avemBountov evepyeldv (PA. Tapdypago 4.4).

Agv &yovv die€aybel emionueg pappakokivntikés (PK) peiéteg aAnieniopaong GOPUAK®OV LE TN
dovpPoarovpaunn. Aedougvou 0Tl 01 TPOTAPYIKES 0001 0ToPOANC TNg dovpParovudunn givatl o
KATUPOMGUOG TOV TPOTEIVOV HECH TOV SIKTLOEVOOONALOKOD GLGTHUATOG 1| Sl UEGOAAPODUEVNC OO
70 6T0Y0 evamdbeonc, dev avouévovtol LETABOAKES OAANAETIOPAGELG QOPLAKOV-Qapudiov. H
QOPUOKOKIVITIKY] OAANAETIOPOCT) PUPUAK®V HETAED S0VPPALOLUAUTNG Kol ynuelodepameiog

ekt Onke ot perétn CASPIAN kot katadeiyOnie 611 ) tovtdypovn Bepomeio pe ™
dovpPorovpaunn dev EXNPENCE T POPHOKOKIVITIKY TG ETOTOGIONG, TNG KapPomiativing 1| TG
olomiativng. EmmAéov, pe Bdomn tn @apuakokivnTikn oviivon tTAnfucon, n tautdypovn
mueobepameio dev ETNPENCE GNUAVTIKA TN QOPUOKOKIVITIKT TNE dovpParovudaumnc. Ot
oapuakokvntikég (PK) aliniemdpdoeic papudiov pueta&d g sovpfarovudunng o€ Guvovaoud Le
TNV TPEUEALOVUAUTN Kot TN ynuetodepaneia pe faon tnv miativa agloloyndnikoy otn HeAé
POSEIDON kot dgv éde1&av kKAvikd onpovitikég PK adAniemidpdoeic peta&d Tpee MOV IAUTNG,
dovpParovpaunng, nab-rakArta&EAng, yepoitopivng, mepetpelédng, koppfomiativng 1 olomhativng ot
ovyyopnyovuevn Bepameio. Emmiéov, ot uerétn DUO-E, n ékBeon ot dovpPorovpdaunn nrov
TOPOUOL0, KoL 6T, 000 GKEAN NG Oepameiag, Yeyovog Tov VTOJEIKVOEL OTL OV VINPEAY KAMVIKG
onuavtikéc PK aAndemidpdoelg goppdkov petald e S0vpPaiovUGURNG KoL TG OANTAPIUANG,
TapOAo ov M €kbeomn oty olomapipmn dev peTprOnke kab’ OAN TN SdpKeld TG LEAETNG.

4.6 TovipétnTa, KOON Kot yolovyia
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Tvaikeg o€ avamapayoywn nAkio/AviicOAinyn
IMuvaikeg og avamopaymyk NAKio TPETEL VA XPTCULOTOIOVY OTOTEAEGUOTIKY OVTIGVAANYT KOTA T
duapkela tng Bepameiog Kot yio TOLAGYIGTOV 3 PAVEG LETA TNV TEAELTAIN dOGN TNG S0VPPAAOVUAUTNG.

Kvnon

Agv datiBevton KMvikd 0ed0pEV GYETIKA e TN ¥PNON TG OOVPPOAOVUAUTNG GE EYKVILOVOVGES
yovaikes. Mg Baomn tov unyavicopo dpdong g, 1 dovpPaiovpdaunn £xet  dvvatdtnta va ennpedost
T S10TPNON TNG EYKVUOGVVNG KOl GE VO LOVTEAO GAAOYEVODE EYKVIOGVVNG GE TTOVTIKO, 1 S100TOC
Tov onpatog Tov PD-L1 amodeiynke 6t 0onyel o€ pa avénuévn epPpuikn ommiewa. Ot pedéteg oe
{da. pe dovpPorovpdumn dev givar EVOEIKTIKEG TG avamapoy®ykng to&ikotrag (BA. Tapdypapo 5.3).
Elvar yvootd 6t avBpomvn avosocpaipivn IgG1 dwamepvd tov @paypd Tov TAOKOOLVTO KoL 1
petagopd g dovpParovpdunng pécm tov mhakovvta exiePformOnke oe perétec oe (do. H
dovpParovpaunn propet va mpokaiécel BAAPTN oto EuPpvo otav yopnyeital oe £ykvo yvvaike Kot dgv
GUVIGTATOL 1] YOPYNOT TOL KOTA TN SIAPKELN TNG EYKVUOGVVNG KOl GE YUVOIKES GE OVOTOPOYMYIKY
NAKio, T0V JEV YPNCUYLOTOIOVY UMOTEAECUATIKT OVTIGVAAN YT KaTd TN dldpKela TG Bepomeiog Kot Yo
TOVAGYIGTOV 3 UNVEG UETE TNV TeEAeVTaia HO0T).

Onioopodg
Agyv givorl yvooto gdv 1 dovpPorovpdunn anekkpivetar 6to avBpdmivo untpikod yora. Ta dwebéoipa

TOEIKOAOYIKA HESOUEVE, GE KUVOUOAOYOLE TONKOLG KaTéEdEEa YapnAd enimedo SovpPAlOLUAUTNG
6TO UNTPKo yoAa v nuépa 28 petd ™ yévvnon (PA. mapdypapo 5.3). Ltovg avOpdmovg, To
AVTICOUOTO UTOPOHV VO, LETOPEPHOVY 6TO UNTPLKO YOAX, AAAG 1 TOAVOTNTA OTOPPOPTONG KoL
TPOKANoNG PAAPNG oTO VEoyEvynTo dev givarl YvooTh. 26T660, dev pmopel va anokAEloTel £vag
mOovog kivouvog yia to ondi mov Inialet. Ilpémel va amopaociotel ebv Oa dakomnel 0 Oniacuog n Oa
Swokonel/Ba amopevybei 1 Bepaneia, AapPdavovrag vwoyn 10 GPEA0G TOL BNAAGHLOD Yo TO TOLdT KO TO
0peL0g NG Bepameiog Yo TNV Yuvaika.

Tovipodtnto
Agv datiBevton dedopéva oYeTIKA pe Tig TOaVESG EMOPAGELS TG O0VPPAAOVUAUTNG GTN YOVILOTNTO G

avBpomrovg 1 Lma.
4.7 Emopacels 6Ty IKavoTnTo 001Y161S KO JEIPLGHOV UMY UVIILATOV

H dovpPorovpdunn dev €xet Kapio 1 £l AOHUOVTN ETIOPACT GTNV IKOVOTNTO 00N YNOTG KOl
YEWPIOUOD unyavnpdTmy.

4.8 AvemOOunrteg evépyereg

[epiinyn Tov mPoPil acEarENS

IMFINZI w¢ povobepaneio.

H aoopddrea tov IMFINZI ¢ povobBepaneio Baciletor og ouykevipotikd dedopéva og 4.045 acbeveig
pe moAdamhovg tomovg 6ykwv. To IMFINZI yopnynbnke oe d6om tv 10 mg/kg kabe 2 efdopddec,

20 mg/kg k&g 4 gfdopadec | 1.500 mg kabe 4 efdopddeg. Ot mio cuyvég (> 10%) avemBounteg
gvépyeleg NTav Priyoc/mapaywykog Pryas (18,7%), diappora (16,1%), eEqvOnua (15,5%), apbparyio
(13,8%), mope&ia (13,0%), xothokd drhyog(13,0%), AOUMDEEIC TOL AVMTEPOL CVOTVELGTIKOD
ovotuatog (12,1%), kvnopog (11,4%) kat vrobvpeoetdiopdg (10,9%). O wio cuyvéc (> 2%)
avembounteg evépyeiec NCI CTCAE Babpov > 3 ftav mvevpovia (3,6%) kot aomaptikn
AUVOTPOVGPEPECT avénuév/apvotpaveeepdon tng olavivng avénuévn (2,9%).

To IMFINZI dwoomnie optotikd Aoym avemBOountov evepyeidv oto 3,7% tov acbevav. Ot o
oVYVEG aVEmIBOUNTES EVEPYELEG TTOV 0B YNoay oTn dlakonn tng Bepaneiog Nrav nvevpovitida (0,9%)
Ko Tvevpovia, (0,7%).

To IMFINZI kafvotépnoe 1 S10k0mnKe Tpocmpvé Ady® avemBountov evepyeldv oto 13,0% tov
acBevov. Ot o cuyvég avemBOUNTEG EVEPYEIEG TOL 0O YNCAY GE KOBLGTEPNGN 1] TPOSMOPIVY S1KOTN
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™G d6ong NTav Tvevpovia (2,2%) Kot 0GTOPTIKN GUVOTPOVEPEPAGT) AVENUEVT/AUIVOTPOVGPEPEOT
™mg oravivng avénuévn (2,2%).

H acpdrela tov IMFINZI g povobepamneio og acbeveic mov ElaPav Oepancio yio HKK Bacileton o
dedopéva og 492 aobeveic kot NTov GOUPOVN LE TO GULVOMKO TPOPTIA ACPAAELNS TNG OLASOGC
povoBepaneiog IMFINZI (N = 4.045). Ot o ovyvég (> 10%) avembounteg evépyeteg ftav owEnuévn
AST/ avénpuévn ALT (20,3%), kotmakd dryog (17,9%), dbppora (15,9%), kvmopodg (15,4%) kar
eEavonua (15,2%). Ot o cvyvég (> 2%) avemBounteg evépyeieg Babuod > 3 frav avénuévn
AST/ovénuévn ALT (8,1%) kot kothakd diyog (2,2%).

To IMFINZI dwokdnrnke oplotikd A0ym avemBountmv evepyeudv 610 3,7% tov acBevov. Ot mo
GLYVES avemBounTeg evépyeleg mov odnynoav ot dwkomn g Bepameiog Nrav owénpévn
AST/owénpévn ALT (0,8%) kou nratitida (0,6%).

To IMFINZI kaBvotépnoe 1 dakdmnKe tpocmpvé Ady® averiBountov evepyeldv oto 11,6% tov
acOevav. H 1o cuyvi avemBount evépyeia mov odnynoe oe kabuoTtépnon 1 TPOoOPIVH SIOKOT TG
doonc Nrav avénpévn AST/avénuévn ALT (5,9%).

IMFINZI o¢ ovvdvaouo ue ynusiobeparsio

H acpdreia tov IMFINZI 6g cuvdvacuod pe ynuetobepancio faciletol 6e cLUYKEVTPOTIKA dESOUEVA
og 838 aobeveic amd 3 perétec (TOPAZ-1, CASPIAN ka1 DUO-E). Ot o cvyvég (> 10%)
avemBounteg evépyeteg Ntav ovdeteponevia (47,3%), avoipio (44,9%), kénmon (38,8%), vavtio
(38,4%), Opoppomevia (28,0%), akonekia (27,4%), dvokotidotnto (25,9%), uetopévn 6peén ( 21,2%),
nePLPEPIKN vevponddeia (21,2%), kothakd diyog (20,3%), diappoa (19,1%), e&avonua (18,5%),
éuetog (18,0%), Aevkomevia (17,2%), mopetia (13,4%), apbporyia (12,4%), Prixog/mapaywykos Pryxog
(12,4%), xvnouog (11,8%), vrobupeoetdiondc (11,0%), aomaptiky auvotpave@epdor ovénuévn/
apwvotpavogepdon g aravivig avénuévn (10,7%) ko oidnua meprpepikd (10,1%). O o cvyvég

(> 2%) avembvunteg evépyeieg NCI CTCAE Babpot > 3 ftav ovdetepomevia (30,7%), avapio
(17,1%), OpopPomnevia (9,9%), Aevkomevia (6,4%), konwon (4,5%), epumdpetn ovdetepomevia (2,9%),
OOTOPTIKY opvoTpavo@epdon avEnuévn/apvotpavepepdon thg aravivig avénuévn (2,1%) kot
nvevpovia (2,0%).

To IMFINZI dwxonnke optotikd Aoym avemBountov gvepyeidv oto 3,6% tov acbevav. Ot mo
oLyVEG avemBOunTeg evépyeleg Tov 0dynoay otn dwakomn tng Oepameiog frav avapia (0,5%),
g€avOnua (0,5%) kot ké6mwon (0,5%).

To IMFINZI kafvetépnoe i d1akdmnKe Tpocmpvé Ady® averdountov evepyeldv oto 31,0% tov
acBevav. Ot o cuyvég avemBuunTeg evEPyeleg OV 0O YNCAV 68 KABLoTEPTON 1 TPOCWPIVY SLUKOTN
g d0ong Nrav ovdeteponevia (15,0%), Opoupomevia (6,8%), avorpia (5,1%) kot Aevkonevia (2,9%).

IMFINZI o ovvdvaouo we tpeusiyovucuny 75 mg ko ynueiobspamsio yue faon tny mhative,

H acedreta tov IMFINZI mwov yopnyeitol 6e cuvovacud pe tpepelovpaunn 75 mg kot
mueobepaneio Pacileton o dedouéva amo 330 acbeveic pe petaototikd MMKII. Ot o cuyvég
(> 20%) avemBOunteg evépyeleg NTov avorpio (49,7%), vavtio (41,5%), ovdeteponevia (41,2%),
komwon (36,1%), eEavonua (25,8%), Bpopfonevia (24,5%) kot dSappota (21,5%). Ot o cuyvég

(> 2%) avembOunteg evépyeteg NCI CTCAE Babpov > 3 tov ovdetepomevia (23,9%), avorpio
(20,6%), mvevpovia (9,4%), OpopPonevia (8,2%), Aevkomevia (5,5%), kdnwon (5,2%) %), Amdon
avénuévn (3,9%), apoidon avénuévn (3,6%), epmopetn ovdeteponevia (2,4%), kohitda (2,1%) kot
AGTOPTIKN AUIVOTPaVGPEPdon avénuévn/auvotpovopepaon g aiavivng avénuévn (2,1%).

To IMFINZI dwokémrnie 0ploTikd A0Ym avemBountmv evepyelmv 610 8,5% twv acbevov. Ot mo
GLYVEC OVETIBVUNTEG EVEPYELEG TOV 0dN YNNGV 6N dtakomn NG Bepaneiog Tav Tvevpovia (2,1%) kot
KoAitda (1,2%).

To IMFINZI dwokdnnke mpocmpvé Adywm avemiBopntov evepyeldv oto 49,4% tov acBevov. Ot mo
GLYVEC OVETIBVUNTEG EVEPYELES TOV 0O YNNGV GE TPOSMOPIVY dIOKOTN TNG SO0NG NTAY OLOETEPOTTEVIQ
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(16,1%), avaipia (10,3%), Opopupomevia (7,3%), Aevkonevia (5,8%), mvevpovia (5,2%), acmoptikn
AUVOTPOVGPEPACT] CLENUEVT/ AUIVOTPAVEOEPACT TNG aAavivng avEnuévn (4,8%), koditida (3,3%) kot
nvevpovitioa (3,3%).

IMFINZI o¢ ovvdvaoud us tpeusiipovucunn 300 mg

H aocopdrea tov IMFINZI mov yopnyeitat oe cuvovacud pe po epdmas 6661 TpeUeALOvULAUTNG
300 mg Baciletar og cvykevipmtikd dedopéva (opdda HKK) og 462 acbeveic pe HKK amd
Melétn HIMALAY A kot puor GAAN pedét oe acBeveic pe HKK, ™ MeAétn 22. Ot o cuyveg

(> 10%) avembOunteg evépyeteg rav e&dvinua. (32,5%), kvnoudg (25,5%), duappota (25,3%),
KOWAL0KO AAYOG (19,7%), 0OTOPTIKY OUIVOTPOVOPEPATT] AVENUEVT)/AUVOTPAVGPEPEOT TNG OAVIVIG
avénpévn (18,0%), mope&ia (13,9%), vrobupeoctdiopog (13,0%), Pryos/mapaywyucog Prxos (10,8%),
oionpa tepipepkd (10,4%) kar Amdaon avEnuévn (10,0%) (BA. [ivaxa 4). Or o cvyvég coPapég
avemBounteg evépyeieg (NCI CTCAE Bobpod > 3) Ntav aomapTik apvoTpoveeepion
avENUEV/apuvoTpavepepdo g aiavivng avénuévn (8,9%), Mmdon avénuévn (7,1%), apoidon
avénuévn (4,3%) kot didppota (3,9%).

Ot mo ovyvég coPapég avemBounteg evépyeteg Ntav Koiitda (2,6%), didppoia (2,4%), Tvevpovia
(2,2%) kou nratitda (1,7%).

H ocvyvomto opiotikig dakonng tng Oepomeio Aoym avemBountov evepyeimv ntav 6,5%. Ot mo
GLYVEC AVETIBVUNTEG EVEPYELEC TOV 0dNYNGaV 6T dtakonn e Oepaneiog tav nrotitda (1,5%) kot
AGTOPTIKN AUIVOTPAVGPEPGOT avénuévn/apvotpovepepaon g aiavivng avénuévn (1,3%).

H cofoapdmta tmv avemBiuntov evepyeudv tov papudikov agloloynnke pe faor ta kprnplo
CTCAE, mov opifovv BaBudg 1 = fmia, Babuds 2 = pétpia, Pabuds 3 = coPapn, Pabupoc
4 = ametAntikn yio ) {on kot Babupog S5 = Bavatoc.

IMEINZI ¢ ovvévaouo ue ynueiobeporeio e faon v mhativa axoiovboduevo omé IMEINZI ¢
ovvovaouo ue otomoapiumn 300 Mg dvo popéc nuepnoiwc

H aoopddrea tov IMFINZI tov yopnyeitan oe cuvovaoud pe ynueobepancia pe paon v miativa
axoiovBovpevo and IMFINZI og cuvdvacud pe odamapipnn 300 mg dHo popég nuepnoing Paciletor
oe dedopéva oe 238 acbeveic pe kapkivo evéountpiov. Ot wo cuyvég (> 20%) avemBounteg evépyeleg
Nrav avopio (61,8%), vavtia (54,6%), konwon (54,2%), neprpepikn vevponddeia (51,7%), alwmekio
(50,8%), ovdetepomevia (39,5%), dvokotmotnra (32,8%), Opopfonevia (29,8%), diappota (28,2%),
éuetog (25,6%), apBparyia (24,4%), e€dvOnua (23,5%), kotdiakd aryog (23,5%), petouévn 6peén
(23,1%) xon Aevkomevia. (20,2%).

Ot o cvyvég (> 2%) avemBdunteg evépyeieg NCI CTCAE Babpod > 3 fitav ovdeteponevia (25,2%),
avoupia (23,5%), Aevkomnevia. (6,7%), Opouponevia (5,9%), kénwon (5,5%), epundpetn ovdeTEpOTEViQ
(3,4%), vavtia (2,9%), aomapTiKn GUVOTPAVEPEPGOT OVENUEVT / BUIVOTPAVOPEPAOT] TG AAOVIVIG
avénuévn (2,9%) kar teprpepikn vevporadeta (2,5%).

To IMFINZI wokénnie oto 4,6% tov acbevav. H mo cuyvn avemBount evépyeia mov odnynoe 6t
daxomn g Oepameiag frav n wvevpovitida (1,7%).

To IMFINZI dwokénnke mpocwpivé 6to 38,2% tov acbevav. Ot o cuyvic avemBounteg vEpyeleg
OV 081 YNOAV GE TPOCWPIVH S10KOTH THG 6ong tav avouia (13,4%), Opouponevia (11,8%),
ovdeteponevia (10,1%), Aeviomevia (2,9%), vrobupeocidiondc (2,1%) kot Loipmén g avatepnc
avamveLSTIKNG 0000 (2,1%).

Kotdhoyog avemBountev evepyeldv 6g LOpOT| TIVOKOL

O IMivaxag 3 amoaplOuel T cuVOTNTO ELPAVIONC UVETIOVUNTOV EVEPYEIDV GTN] CLYKEVTPOTIKN BAcm
dedopévov acpareiog g povobepomeiog pe IMFINZI (N=4.045), c¢ acbeveic vid Bepameio pe
IMFINZI o€ cuvovacuo pe ynuerodepancio (N=838) kot o acbeveic vid Oepancio pe IMFINZI og
ouvdvacud pe ynuetodepaneio pe Bdorn v mhativa akolovBovuevn and IMFINZI o cuvovacuo e
oAamapipmn (ynueobepaneio pe Paon v mhative + IMFINZI + oloamopipnn) (N=238). Extog av
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avaeEpeTal OlpopeTiKd, o [Tivaxag 4 amapiBuel tn cuyvdtTnTa ELEEVIONG AVETIOOUNTOV EVEPYELDY
oV Pappikov o acbeveig vid Bepancio pe IMFINZI o€ cuvdvaopod pe tpepelpovpdpnn 75 mg ko
ymueobepaneio pe Paon v mhativa ot perétn POSEIDON (N=330) ka1 o€ acOeveic vmo Oepaneia
pe IMFINZI o€ cuvdvacuod pe epdmos 06on tpepeipovpdunng 300 mg oty opddo HKK (N=462).
O avemBounteg evépyeteg maparifevor cOpemva pe v Kamnyopia Opyavikod Xvotruatog (SOC)
o610 MedDRA. Evtog ké8e katnyopiog opyavikod GUGTHLOTOG, Ol AVETBOUNTEG EVEPYELEG
mapotifevtal katd eBivovoa cuyvotta. H avtictoyn katnyopio cuyvotntog yio kébe ovemBount
evépyeta papuakov opiletar og: moAd cuyveg (= 1/10), cuyvéc (= 1/100 mg < 1/10), oyt cuyvég

(= 1/1.000 émg < 1/100), ondvieg (= 1/10.000 émg < 1/1.000), woAd ondvieg (< 1/10.000), un yvootig
oLvVOTNTOG (deV HmopovV va extiunBovv pe Baon ta dbéoipua dedopéva). Eviog kabe kotnyopiog
GLYVOTNTOGC, Ol OVETIBVUNTEG EVEPYELEG PUPLAKOL TTapaTiBeviat Katd celpd pBivovsac cofapdtnTac.

Hivakag 3. Avem@ounTteg evépyereg @appdkov og acdeveic mov Ehafav Oepaneia pe IMFINZI

IMFINZI og IMFINZI o€ cuvovaopo XnperwoBepameio pe faon
povoBepaneio pe ynperoBepomeia v nhativa + IMFINZI +
olamapipmn”
AONAEELS KON TOPUGITAOGELS
IToAb AoudEELS TOV aVOTEPOV AopudEELS TOV aVOTEPOV
GUYVEG OVOTVELGTLKOD OVOTTVELGTLKOD
cuoTHpaToc ouoeTHpaToc”
Toyvég ITvevpovie®?, Tpimnn, ITvevpovio® ¥, Aopdéerg [Tvevpovia, Kavtivtiaon
Koavtivtioon tov 610H0T0G, | TOL OVOTEPOL TOV 6TOOTOC, AOUDEELC
AoUDEELS TV 000VT®V OVOTTVELGTIKOD TOV 000VIOV Kol LOAXK®DV
Kol LOAOKOV pHopimv Tov cvotipatoc, AodEelg popimv Tov 6ToéuaTOS?
oTOMOTOS TOV 086VIOV KOl TOV
LOAQKOV HOpimV TOL
oTOUATOC
Oy ovyvég Koavtwvtioon tov otopatog, | I'pinn

I'pinn

AWTapay£S TOL GLIOTOINTIKOD KUl TOV AENPIKOD CUGTI|LATOS

IToAb Avoya, Agvkomevio®, Avopial, Agvkomevia®,
GUYVEC Ovdetepomevia™, Ovdetepomevia®,
Opopfonevia OpopPomevia”
ZoyveE Epmdpetn ovdeteponevia, Apyng epubpokvttapikn
[avkvttaponevia? amhaocia, Epumdpetn
ovdetepomevia®,
Aepgonevia’
Oyt ouyvég Avoon Opoppomevia [Movkvttapomevia”
Xrhvieg Avoon Opoppomeviat
AWTapay£S TOL AVOGOTONTIKOV GUGTILATOS
Soyvéc | | Yrepevoohnoio®
AWTOPaYES TOV EVOOKPIVIKOD GUGTILATOS
ITolv YnoBvpeoetdiopnog® YnoBvpeoediopnog® Y7noBvpeoediopog
GLYVEG
Yuyvég YnrepOupeoediopdc? YnrepOupeoetdiopdc?, Yrepbupeoetdiopog,
Bupeosiditidn’ Bupeoeditidn
Oy ovyvég | Oupeosiditioa?, Avemapkeln TV
Avendprelo Tov enwveppdiov, Tomov 1
EMVEQPLOIV COKYOPp®OING dtafntng
Xrdvieg Tomov 1 cakyapm®ong
dapnng,
Yropuoitido/Ynodmopuot
ouds, Amorog drafntng
Op0aipikég ovotapayés
Oy ovyvég | | Payoedition | Payoeditioan
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IThvieg | Payosiditidoa | |

Awtapayéc Tov petoforopov Kot g Opéyng

TToA0 Mewopévn 6peén Meiopévn 6peén”
OUYVEG

AWTapay£S TOL VEDPIKOV GUGTIIOTOS

IToAb [eprpepixr| vevponddewa® | Teprpepiky vevpomddeia,
oVYVEC Z&An°®, Kepararyia®,
Avoygvoio®®
Oyt ouyvég Mvuacévela gravis
Eravieg Mvuacbéveln gravis,
Mnviyyitido'”*
Mn Mn Aoymdng
YVOGTNG gykepoMTIda’, Zuvpopo
ovyvomrag | Guillain-Barré, Eyképoa

poeMtida

Ayyelokéc oroTapayés

Yuyvég DOlrefikod BpopPoepforikd
coufév®?

Kapowkéc owatapayés

Oyt ouyvég | Mvokapditida | |

AWTapay£S TOL OVUTVEVGTIKOV CUGTIIRATOS, TOV 0®paKa KoL TOV pecofmpdKiov

IToAb Briyag/Tapaywyikog Bryog | Briyag/Tapaywyikog Biyog | Briyag/Tlapaywyikog
oLYVEC Bryog, Avcrvoro’*
Suyvég [Mvevpovitda!, Avepovia | Tvevuovitido [Tvevpovitido, Avcemvia
Oy ovyvég | Adpeon mvevpovordfela Atdpeon vevpovondOeila, | AlGueon Tvevuovoradei

Avcoavia

AWTapay£S TOL YUOTPEVTEPIKOV

IToAb Awdppora, Kothokd Awgppora, Kothokd Awppoia, Kothakd
GUYVEC GAyog™ GAyoc, AvGKOIAMOTNTA, GAyoc ™, AvokototnTa’,
Noawvtia, Eperog Navrtia", Eperogh,
Xropotitido”
Suyvég Tropotitdo® Avoneyia®, KoMtidoX
Oy ovyvég | KoAitida™, KoAitida",
[oykpeoatitidor® Ioykpeatitido®
Xrhvieg Kothoxdxkn™ Kothokdkn™
AWTapay£S TOL NTUTOS KOl TOV YOAMQOp®V
IToAb AoTapTikn AGTOPTIKN
GLYVEG OULVOTPAVOPEPACT OULVOTPAVGPEPACT
ovénpévn 1 ovEnpévn M
Apvotpaveeepion g Apvotpaveeepaon g
alovivng avEnuévn™© aAovivng avénuévn
Suyvég Hrotitdo ", Acmaptiky | Hrotitido ™ "
OULVOTPAVCPEPACT
ovénpévn M
Apvotpaveeepdon e
alavivng avénuévn’
Oy ouyvég Hrotitida*"

AWTopay£S TOV OEPRATOS KOL TOV VTOOOPLOV 16TOV

TToAD EEGvOnuors, Kynopodg E&GvOnuors, Ahonekia, EBEGvOnuors, Alomekia,

GLYVEG Kvnopdg Kvnoudg

Xuyvég Nvuytepvéc epOpOOELG Agppotitida Agppotitidg™

Oy ovyvég | Agppartitida, Yopioon, Ieperyoetdéc®, Nuytepvég | Nuytepivég epdpdoetc
Iepgryoetdéc® epupwoelg, Yopiaon

AWTOPaYES TOV PVOGKELETIKOV GUGTIINO.TOS KUL TOV GUVOETIKOD 1GTOV
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IToAv ApBparyia ApBpairyia ApBparyia", Mvodyio
GLYVEG
Yuyvec Mvuohyia Mvuodyia
Oy ovyvég | Muocitido? Avoco-gmaydpevn Mvooitida
apBpitida, Mvooitida,
Eravieg [Molvpvositda, Avoco- | Pevpatikh moAvpvodlyia® | Peopatiky molvpwaiyio™

emoyouevn apdpitida,
Peopotikn molvpvadyio

AWTapayfs TOV VEQPAV KOl TOV 0VPOPO

DOV 00DV

IToAv Kpeatwivn aipatog
ouyvég ovEnpévn
Zoyvég Kpeatwivn aipatog Kpeatwivn aipotog Avcovpia

avénuévn, Avcsovpia avénpévn, Avcsovpia
Oy ovyvée | Negpitidol Mn Aowdong Kuatitido Mn Aowmdng kvotitida”
ETaviEg Mn Aomong KuaTitida
I'evikéc dr0TapoyéS KO KOTAGTAGELS TG 000V (OpNyNoNg
[ToAd IMupe&io IMvpe&io, Komwon™, [Mvpe&io, Komwon",
ovyvEC Ieprpepiicd oidnuo’ [eprpepikd oidnua’
Suyvég [eprpepikd oidnua’

Kokoaogig, onintnprécelg kot emmahokég

0EPUTEVTIKAOV YEIPLGUAOV

Toyvég

Yyenilduevn pe v Eyyoon
avtidpaon™

Yyenilduevn pe v Eyyoon
avtidpaon

Yyenildpevn pe v Eyyoon
avtidpaon

Ot ovyvoTEG AvemBOUNTOV eVEPYEIOV Propel va Ny amodidovtal TANPG ot dovpParovpdunn povo, aArd
UTTOPEL VO TTEPIEYOVYV GUVELGQPOPEG ATTO TNV VITOKEILEVT VOGO 1 altd GANG. POPUOKEVTIKG TPOIOVTA TOV
APNOOTOLOVVTOL GE GLVIVOGUO.
* GLVOMKN peAétn Bepaneiog pe £mg kat €L KOKAOVG TV 21 nuepdv pe ynuetobepamneio pe fdon v
mhativa o€ cvvdvaoud pe IMFINZI, akorovBovpevo and IMFINZI g cuvdvacpod pe olamopipmn.

meplapPavetl Aapuyyitida, pvoeapuyyitida, TEPLOULYIUAKO amdOSTNLLL, PApLYYiTda, pviTida,

TOPAPPIVOKOATITION, ApVYSOALTION, TpayEOPpoyyiTida Kot AoimEN TOL AVATEPOV AVAUTVELGTIKOD
GUGTNLLALTOG.
B nepthopfaver Tvevpovia od pNeumocystis jirovecii, Tvevpovia, Tvevpovio and 0devoio, Tvevpovia
Baktnplakm, Tvevpovio amd KuTTOPOUEYUAOTd, TVELHOVIO OO ALOPIAO, TVEVLLLOVIO OTTO TVELLOVIOKOKKO,
TVELHOVID OO GTPENTOKOKKO, TVEVILOVIOL OO KAVTIVTO KOl TVELOVID, amd AEYIOVEALD.
¥ ovuneptiappavouévng g Bavarnedpog Expfacng.

000VTIKO amOGTILO, KoL 000VTIKY AoTUwEn.

neplapPavel Aevkomevia Kot LELOUEVO aptBUd AEVKOV OLOGPAPI®mV.
mepLapPavel ovdETEPOTEVI Kol LELMUEVO PO OVOETEPOPIA®V.

6 nmeptlapPavet Bpopfomevia Kot LetdpéVo aptBpd olpoTeEToOA®Y
n 1 avemBOUNTN EVEPYELL 0QOPA LOVO TIG OvVETBVUNTEG eVEPYELES TNG YMUEtoBepaneiag ot pedétn DUO-

E

VoBvpeoedIGHd, BuPE0EIBOTPOTO OPUOVY] OILATOG CLENUEN.

nepthapPavel ovAitido, AOTUOEN TOL GTOUATOC, TEPLOOOVTITION, PAEYILOVH TOV 0OOVTIKOD TOAPOD,

1N avemBOUNTY EVEPYELL 0QOPA LOVO TIG OVETBVUNTEG EVEPYELES TNG OAamapinmng ot peAétn DUO-E.
meplapPavetl viepevotcOncio o€ PApLOKO Kot vITEPELOLGONTIOL.
nepAapPavel 0vTodvocso VToBVPEOEIBIGHO, VTOBVPEOEOIG LY, SLOUEGOAABOVIEVO OO TO OLVOCOTOMNTIKO

® nephappdvel vepBupeoeldiopd, vooco tov Basedow, dtapesolofodpevo amd To 0voGOTOUTIKO
vepBupeoediopd kol BuPe0EBOTPOTO OPUOVY] OHLATOG LELOUEVN.

W nmepthappdvel avtodvoon Bupeoelditida, avocopecorafodpevn Bupoelditida, Bupeoelditida Kot
Bupeocditidn vroleia.

©
©

10T

neplapPavel TEpLpEPIKN VEVpOTaDELn, TapalcOncio Kot TEPLPEPIKN aodNTIKN vevpomddeia.
neplapPavet duoyevoio Kot dtatapayn YEOONG.
meplapPavetl pnviyyitido kot pun Aoymon unviyyitida.

% N avoeepbeioa cuyvOTNTA OTIG XOPNYOVLEVEG 0md TNV AstraZeneca KAWVIKEG LEAETEG EKTOG TG
cuvovacpévng Paong dedopévav acpaieing eival omavia kot tepiiapPavet Bovatneodpa Exfaon.
n avaeépiniay avemBounteg evépyeleg PAceL aTotyeimV TOV TPOEKLYAY HETH TV KUKAOQOPio TOV

TPOIOVTOG OTNV Ayopa

OpopPoon emmoing eAEPag kKot BpduPmon.

nmephappdvel SOomvola Kot SUGTVOLN GTHY KOTMOT).
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b mepAapPavel KOAaKO dAyog, GAY0G KATWM KOIALOKNG YDPAS, AAY0G AVM KOMAAKNG XDPOG KOl TOVO GTN

poym.
kB neplapPavel ctopotitida Kot eAgypovn frevvoydvov.
b meplapPavetl KoAiTida, eviepitida, EVIEPOKOATION KOl TPOKTITIOA.

K meplapPavel ToyKkpeatitida Kot ToyKpeotitido o&eia.

TEPLAUPAVEL AUIVOTPOVOPEPAOT] TNG AAAVIVIIG QLENLLEVT), ACTIOPTIKT OULVOTPAVGPEPACT) QVENULEVT,

nroatwcd Eviopa avEnuéva Kot TpaveoULVAcEG AVENUEVES.

nmepiapPavel nratitido, oVTodAvoon NIATiTIdN, NTUTITION TOEWKT, NTATOKLTTAPIKN PAAST, nratitida

o&eia, NToToTo&KATNTA KOt S1LEGOAAPOVUEVT] OO TO AVOCOTOUTIKO NATITOO.

i meptiapPdvet eEavOnpa epubnpatddeg, e£dvinua knldmdeg, eEavinua knldofratiddoes, eEavOnua
Bratdddeg, eEGvOnua kvnopmdes, e&dvinpa pluktavades, epddnua, Exlepa kot Edvinpua.

n meplapPavet deppatitido kot SopesoAafodeEVN amd TO AVOGOTOUTIKO GUGTIILO OEPLLOTITION.

mepAapPavel TEUPLYOEDES, dEpUATITION TOUPOAVYMOTG Kat TEpPLya. H avapepbeica cuyvotnta and

oAokAnpopéves Kot e&gMocdpeveg peréteg eivat Oyt Guyvi.

meplapPavet pafdopvorvct, HOGiTIdn Kot TOAVHVOGITION.

moAvpvoacitida (Bavatnedpa) mapatnpndnie o évav acbevi Tov éaafe Oeponeio pe IMFINZI omd o

eEeMoOOUEVT] YOPTYOVUEVT] KAMVIKT] LEAETT EKTOG TNG CLVOVAGUEVNC PAong dedopEVmV 0oPalEing.

1B dev mapatnpnOnke oty opdda IMFINZI+Xnueobepancio | otnv opdda ynueobepansiog pe aon v

miativa+IMFINZI+olamapinnn, oAld TapatnprOnke oe dAdeg yopnyodueves amod v AstraZeneca

KAMviKéG HeAETeS.

nepAapPavel avtodvoon veepitida, SIAEST VEPPITION TMV 0VPOPOPWV COAVAPIOVY, VEPPITIOA,

OTEPOLLATOVEPPITION KOl CTELPOLATOVEPPITION LEUPPOVOIN.

neplapPavel kOT®oN Kat eEachévion.

mepLapPavel oldnua TEPIPEPIKO KOl TEPIPEPIKT OLOYKMON.

neplapPavel oxeTilopevn pe v Eyyvomn ovTidpaon Kot kvidwon pe Evapén Ty nuépa yoprynong g

d6ong M 1 nuépa petd m yoprynon mg Soong.

Ke

Ay

I
Ae

Mivaxog 4. AvemOOunTES evEpyeLeg Poppdkov o€ acdeveic wov Ehafav Oepancio pe IMFINZI og
OULVOVOOUO UE TPEUEMUOVUANTY

IMFINZI o€ cuvovaoné pe IMFINZI o€ cuvovaono pe
TpepeMpoopaunn 75 mg Ko Tpepepovpdunn 300 mg
ynuewodepaneio pe paon v
TAaTiva

A0PAEELS KOL TOPUCITOCELS

[ToAd cuyvéc AoudEglg Tov avdTEPOL
OVOTTVELOTIKOD GLGTHUATOCY,
[TvevpoviaP

ZoyveE I'pinn, Kavtwvticon tov otopatog AOPDEELS TOV AVOTEPOV AVOTVEVGTIKOD
ovotiuatoc, Ivevpovio®, Tpinn,
AOPDOEELS TV 00OVI®V Kol LOAOKODY
popimv Tov otépoToc!

Oy ovyvég AoDEEIC TV 060VT®V KoL Koavtivtiaon tov otopatog
UOAQK®V LOPi®V TOL 6TOUATOG!

AWTapay£S TOL ULIOTOINTIKOD KUl TOV AENPIKOD GUGTI|HATOS

oAb cuyvég Avaupia®, Ovdeteponevia’,
Opopfonevia®e®, Acvkonevia®s
Xoyvég Eumdpetn ovdetepomevio?,
[avkvttaponevio®
Oy ovuyvég Avoon Opoupomevia
Mn yvootig Avoon Opoppomeviat
GUYVOTNTOG
AW TOPaYES TOV EVOOKPIVIKOD GUGTILATOS
IToAV cuyvéc YroQvpeoedionoc’ YroOvpeoedionoc’
Suyvég YnepOopeoeidiopog', Avendprela YnepBupeoediopdc', Ovpeoetditidn'?,

TOV eMvePpdinv, Yrodmopuoiopog | Avendpkeia Tov enve@pidinv
Yropueitida, Oupeoetditidn®

Oy ovyvég Amotog drafnng, Tomov 1 Ynobvnopuoiouds Yrogpuoitido
GOKYOPMONG SN TNg
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IMFINZI o€ cuvovaono pe
Tpepepoopapunn 75 mg Ko
ynpuewdepancio pe padon v
TioTivo,

IMFINZI o€ cuvovacuo pe
Tpepeipoopdunn 300 mg

Mn yvootig Amoiog dwafmng?, THmov 1 caxyapmdong
GLYVOTNTOG SaprTng”

Op0aipukéc dratapayésg

Oy ouyvég Payoeidition

XTavieg Payoeidition”

Awtapayés Tov petoforiopod ko g Opéwng

IToAd cuyvéc

| Mewwpévn 6peen®

AWTapay£S TOV VELPLKOD GLCTHNATOG

Suyvég Iepipepixy vevpomddera® P
Oyt ovuyvég Eykepoiitidoa®, MvoacBéveto gravis, Mnviyyitida
Mn yvootig Muac0éveio gravis®, ovdpouo Xovopouo Guillain-Barré", EykepoAitida,
ovvOTNTOG Guillain-Barré®, Mnviyyitida®, Eykdpoia poghitida’
Eykdpoio poehitida
Kapowkéc owatapayés
Oyt ovyvég | Mvokapditida'™* | Mvokapditida

AWTopay£S TOV GVETVEVGTIKOD GLUGTHIATOG, TOV 0OPUKE KUl TOV HEGOO®PAKLOV

IToAd Guyvéc Biyog/Tlopaymyuog Biyog Biyog/Tlopaymyuog Biyog
Suyvég [Tvevpovitda®, Avceovia [Tvevpovitida®
Oyt ouyvég Augpeon mvevpovomdfela Avoowvia, Atdueon mvevuovorddeio

AWTopay£S TOV YOOTPEVTEPLKOV

IToAd cuyvéc Nowtia®, Aidppota, Avekotmomta®, | Awdppoto, Kothakd dryog™
‘Buetoc®
Suyvég Tropatitdo®?, Apvddon avénuévn, | Audon ovEnpévn, Apvidon ovénuévn,
Kotuaxo dhyoc™, Autdon avénuévn, | Kokita®, Iaykpeatitida ™
KoAitda®, [Moykpeatitido
ETOVIEG Kothokdkn® Kot\oxdkn"
Mn yvootig Adtpnon tov eviépov®, AtdTpnon Aldtpnon tov gvtépov’, AtdTpnomn tov
oLYVOTNTOG TOV ToLY£0G EVIEPOL' moy€0g EVTEPOL

AWTapay£S TOL NTATOS KOl TOV YOAMQOp®V

[ToAd cuyvéc AGTopTIKN OLVOTPOVGPEPEON AoTopTIKY aUvVoTpavepepdon ovénuévn/
avENuéEVN/ ApvoTpavepepdon TG Apwvotpaveeepdon g oAovivig
olavivng ovEnuévn oavEnuévn

Xuyvég Hrotitda™ Hrotitda

AWTopay£S TOV OEPUATOS KOL TOV VTOOOPLOV 16TOV

TToAD cvyvég Adorexio®, EEavOnuor®, Kvnouog EEGvOnuor®, Kvnouog
Xuyvég Agpuotitida’, Nuytepvn epidpwon,
Oy ovyvég Agpportitidoa, Noytepivi epidpwon, [eppryogidég

Ieppryogidég

AWTOpaYES TOV PVOGKELETIKOV GUGTIIO.TOS KOL TOV GUVOETIKOD LGTOV

IToAd Guyvéc ApOBparyia
2UYVECS Mvoiyia Mvoiyia
Oy ovuyvég Mvoocitida*’, [ToAvpvooitida s, Mvoocitida*, [ToAvpvooitida’, Avoco-
Avoco-grayouevn apOpitido gmoyouevn apbpitida, Peoportiky
TOAVLLOAYiOL
Mn yvootig Peopatiky) modvpwoakyio?
oLYVOTNTOG

AWTapayES TOV vV

EPPAOV KU1 TOV 0OVPOPOPOV 00DV

Xoyvég

Kpeatwvivn aipatoc avénuévn,
Avcovpia

Kpeatwvivn aipatog avénuévn, Avcovpia

Oy ovyvég

Negpitida, Mn Louddng Kuotitida

Neoppitidor©
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IMFINZI o€ cuvovaono pe IMFINZI o€ cuvovacuo pe

Tpepepoopapunn 75 mg Ko Tpepeipoopdunn 300 mg
ynpuewdepancio pe padon v
TAaTiva
Mn yvootig Mn Aoydodng kvotitida”
GLYVOTNTOG
Ievikéc 1oTapuyéc KO KOTAGTAGELS TS 000V YopyNong
IToAd cuyvéc Kénwon?, TTupe&ia [Mvpetia, Meprpepikd oidonua™
Xuyvég Iepupepikd oidnua*”
Kokdogig, onintnpudcsis kor emumiokég 0epamenTIiK@V YEIPLOUAV
Zoyvég Tyetilopevn pe v €yyvon Tyerilopevn pe v &yyvon ovtidpaon
avtidpaon’

o

K0

KE

KoT
G
xn
K0

[epthapPfavel Aopoyyitida, pvo@apuyyitida, eopvuyyitida, pvitida, TopapPVOKOATITISN, OpLYSUAITION,
Tpaxeofpoyyitida Kot AoipmEn ToL aVAOTEPOL OVATVELGTIKOD GUGTNLATOC.

Iepriappavet Tvevpovio and pneumocystis jirovecii, Tvevpovia kot Tvevpovio Baktnplok.
Ieprropfaverl meplodovtitida, PAEYLOVT TOV 030VTIKOD TOAPOV, 030VTIKO OTOCTNILO KOt 0O0VTIKN
Aolpoén.

H avemBduntn evépysia 1oyvet LOvVo 6TIG ovemBOUNTEG EVEPYELES POPLLAKOL TNG YN LE0bepaneiog ot
peiétn Poseidon.

[epthapPavetl ovdetepomevia Kot 0plORd OVOETEPOPIADV UELOUEVO.

[epthapPfaver apBuod aponetolov petopévo kat Opoppomrevia.

[MepthapPfavel Aevkomevia Kot aptOpd AEVKOKVTTAP®V LEIOUEVO.

H avemBount evépyeia dev mapatnpndnke oty opddo HKK, adrd avapépdnke oe acBeveig vid
Oepomeio pe IMFINZI + tpepe Mpovpdumn otig xopnyovpeves omd thv AstraZeneca KAMVIKEG LEAETES.
[MepthapPfaver Bupeoeldotpdmo opudvn aipatog ovénpév, vroHVPEoEBIoUS Kot SIUUEGOAABODIEVO ad
TO AVOCOTOU|TIKO VILOBLPEOESIGO.

Ieprapfavel BupeogdoTpodTo 0pUOVN CLLOTOG LEI®ULEVT KO VITEPBVPEOEIBIGUO.

Ieprrapfaverl avtodvoon Bupeosiditida, Stapecorafodevn amd T0 0voGOTOMTIKO GVCTNLLO
Bupeoeditida, Bupeoeditida kat Bupeoeiditida vroteia.

[eprrapfaverl mepipepikn vevpondOeta, maparcOnocio kot wepipeptkn arsbntikn vevpordadeia
IeprhopPaver eykepaAitidn Kot EYKEPAAITION OVTOAVOOT).

H avemBount evépyeia dev mapatnpndnke ot pedétn POSEIDON, oArd avaeépbnke o aoBeveic vmd
Oepomeio pe IMFINZI § IMFINZI + tpepe Mpuovpaunn o KAVIKEG HLEAETEG EKTOC TOL GUVOAOV SESOUEVOV
g POSEIDON.

AvoaeépOnke oe peléteg extog g pehétng POSEIDON «xot g opddag HKK.

IMepthopPavetl avtodvoon pookoapditida.

Ieprapfavet dSwopecorafodpevn amd T0 AVOGOTOMTIKO GUGTNLO TVEVLOVITION KOl TVEVLOVITIOAN.
Ieprhopfhvel kKothokd GAyog, GAYog KAT® KOMAKNG XDPUG, AAYOG Gved KOTMOKNG ¥DPOS Kot TOVO 0T
paxn.

Ieprapfaver pAeypovn PAevvoyovou Kot GTORATITION.

Iepthopfavetl kKohitida, eviepitidn Kot EVTEPOKOATION.

[epthapfavel ovtodvoon maykpeatitidn, ToyKpeATiTIdo Kot Taykpeatitido o&ela.

[MeplopPfavet apvoTpave@epdor TG oAavivng LENIEVT], OOTTOPTIKY OUIVOTPAVGEEPACT) avENUEVN,
nratikd EvEupo avEnpéva Kot Tpavoapivaces auEnuEVves.

TTepriapfavel avtodvoon Nratitido, NrATiTdoN, NTATOKVTTOPIKY PAAPT, NTOTOTOEIKOTN T, NTATITION
oeio Ko StopecoAafoOpEVT 0md TO AVOGOTOUTIKO GUGTNILO NTATITION.

TTepriapPaver éxlepa, epbnpa, eEavonpua, e&avonuo knhdmdeg, eEavinua knAdopratidmdss, eEavonua
PAaTidmoeg, e&dvOn o KVNOUMOES Kol EAVON O PAVKTAIVOOEG.

Iepropfavet deppatitido Kot SIOUECOAAPOVUEVT] OO TO AVOCOTOUTIKO GUGTILLO SEPUATITION.
Iepropfavetl papdopvoivcn, Hvocitido Kot TOAVHVOGITION.

Ieprropfavel ovtodvoon veepitido Kot SipeOANBOVUEVT OTO TO BVOGOTOWTIKO GUGTNILA VEPPITIOA.
Iephapfavet oldnpo TEPLPEPIKO KOl TEPLPEPIKT] SLOYKWOOT).

Iephopfaverl oyetilopevn pe v £yyuon avtidpoor Kot Kvidmaon.

TIeprypoon emieyuévmv ovemfuunT®y EVEPYELDV

To IMFINZI £ye1 cuvoebei pe d1ouec0 aPoVUEVES ATTO TO OVOGOTOUNTIKO GOGTN IO AVETOOUNTEC
gvépyetec. Ot meplocdTepeg amd avTég, cupmepthapupavouévay tov copapod Baduod averBountov
EVEPYELDV, DITOYMPNOAV HETA TNV EVOPEN TG KATAAANANG 1Tpikng Bepameiog KoV TPOTOTOGELS TNG
Oepaneiog. Ta dedopéva amod Tig aKOAOVOES SLOUEGOLOPOVUEVEG OO TO OVOGOTOTIKO GUGTN O
avemBOUNTEG eVEPYELEC OVTIKATOTTPILOVV TN GLVAVACHEVT BdoT dedoUEVMDY acPaleiog
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4.045 acBevav vo IMFINZI o¢ povobepomeia, n omoia mepirapfavel tn Merétn PACIFIC ko
emmpocheteg pedéteg oe acheveic pe d1dpopovg cuumayels dykovg oe evOei&els Yo Tig omoieg M
dovpParovpaunn dev givor eykekpluévo. e Oreg TG peréteg, o IMFINZI yopnynOnke oe 6601 twv
10 mg/kg xdéOe 2 efdopnddeg, 20 mg/kg kabe 4 efdouddec | 1.500 mg ke 3 1 4 efdopddeg.
Aentopépeleg yia t1g onpovtikég avemBounteg evépyeteg tov IMFINZI 6tav yopnynOnke oe
cuvdvooud pe ynuetodepaneio Topovslalovial GTNY TEPITTMON TOL TAPATNPNONKAY KAVIKA GYETIKES
dpopéc o ouykpion pe to IMFINZI og povobepamneio.

Ta 6edopéva yia tig axdAoVOES dapecoAaPodEVES OO TO OVOGOTOMTIKO GUGTNUA OVETIOVLNTES
evépyeteg Pacilovtar emiong o€ 2.280 acbeveic, o1 omoiot Elafav IMFINZI 20 mg/kg kabe 4
gPdouddeg oe cuvovacuod pe tpepeipovpdunn 1 mg/kg 1 IMFINZI 1.500 mg o cuvdvoaouo pe
TpepeApovpaun 75 mg Kabe 4 efdopdoes. Ot AETTOUEPEIES VIO TIG CNUAVTIKES AVETLOVUNTES
evépyeteg yia to IMFINZI, 6tav yopnyeital 6€ GUVOVAGUO LE TPEUEMUOV LA Ko YNUEI0Oepameia
pe Paon v mhativa, Tapovoidlovral dv mopoatnpnoniKoy KAVIKG SNUOVTIKES S10POPES GE GUYKPLOT)
pe to IMFINZI 6 cuvdvaopd pe TpeUeALLOVIAUTT).

Ta 6edopéva yia Tig akOAoVOES S1oUEGOAAPODUEVES OO TO CLVOGOTOMTIKO GUGTNILO OVETIOVUNTEG
gvépyeteg avtikatontpilovv emiong T cvvovacuévn Pdon dedopévev acpaieag 462 acBevav pe
HKK vr6é IMFINZI o€ cuvdvacuod pe tpepelpovpdpmnn 300 mg (opdda HKK). Xe avtég i 0vo
peréteg, to IMFINZI yopnynonke o€ d6om 1.500 mg 6€ cuvdvacuod pe tpepeipovudunn 300 mg
KG0e 4 efoopadec.

O1 xoTevBuvthpleg 0dNyieg Yo TNV AVTILETOTICN CLTAOV TOV OVETIBVUNTOV EVEPYEIDV TEPLYPAPOVTAL
otV mapdypoeo 4.2 kKo 4.4.

Arouscolafodusvn amod 10 avosomoITIiKO COGTHUA TVEDUOVITION

21 cvvdvacpévn Baon dedopévav acpareiog acbevav mov Elafav povobepaneio pe IMFINZI
(n=4.045 oA\ omhol THmOL OYK®V), SloUecoAaPOOUEVT aTd TO OVOGOTOINTIKO GVGTNLLO TVEVUOVITIOO
avékvye og 103 (2,5%) acbeveic, cupumepthappavopévev tepiotatikdv Babuob 3 oe 27 (0,7%)
acbeveic, Babuov 4 o¢ 2 (<0,1%) acOeveig kot Babuov 5 og 7 (0,2%) acbeveic. O diduecog ypdvog
£0¢ TNV TPOTN EUPavion NTov 56 nuépec (evpog: 2-814 nuépec). Efdounvta mévte amd tovg 103
acBeveic ElaPav Bepaneio pe vyMAN d00N KOPTIKOGTEPOEDDV (TovAd)ioTOV 40 mg TPedviLovNg 1|
100dvvopo avd nuépa), 2 acBeveig Ehafav emiong wom&ipndunn kot 1 acBevig élafe emiong
kukhoomopivn. To IMFINZI diaxomnke og 40 acleveic. Atokotdotacn onpeimbnke og 61 acbeveic.

Awpecolafovpevn amd T0 AVOGOTOMTIKO GUGTI L TVEVUOVITION OVEKDYE GLYVOTEPO GTOVG 0oOEVEIG
o™ MeAétn PACIFIC, ot omoiot elyav oAoxkAnpmacel T Ogpomeio pe TovTOYPOVN YNUEIO-0KTIVOBOATN
evtog 1 €o¢ 42 nuepav mpv and v Evapén g uerég (10,7%), an’ 611 oTovg dAlovg acbeveic o
ovvdvacuévn Paon dedopévov acporeiog (1,0%).

>t perétn PACIFIC (n =4 75 oto oxéhog IMFINZI kot n = 234 670 6KELOG TOV EUKOVIKOV
QOPLAKOV) SLOUECOAAPOVUEVT] OO TO OVOGOTOMNTIKO GVOTN A TTVELHOViTIOO avikvuye o 47 (9,9%)
acbBeveic oty opdda mov haPe Bepameia e IMFINZI kau og 14 (6,0%) acBeveig oty opdda tov
£IKOVIKOD QopdKov, copneptiapfoavousvov Babuov 3 oe 9 (1,9%) acbeveic vid IMFINZI évavtl 6
(2,6%) acBevav vId eucovikd Papuako kat Babuov 5 (Bavatnedpag) oe 4 (0,8%) acbeveic vmo
IMFINZI évavtt 3 (1,3%) acBevdv vrd gucovikd edpparo. O SiiUesog ¥povog £mG TNV TPMT
guQavion oty opada mov lafe Oepameio pe IMFINZI fitav 46 nuépec (evpog: 2-342 nuépeg) Evavrl
57 nuepav (evpog: 26-253 nuépec) otnv opudon Tov EIKOVIKOD QapUAKoD. TNV opdda mov EAafe
Oepancio pe IMFINZI, 61ot o1 acBeveig EAafov CLOTNUATIKA KOPTIKOGTEPOELDT,
cvumepthappavouévev 30 acbevav mov Edafoav Oepomeio pe VYNAN dOGN KOPTIKOGTEPOEIOMV
(tovrhdyiotov 40 mg wpedviLovng 1 16odvVoUo ava Nuépa) kot 2 acbeveic Edafav emiong
WOMERAUTY). TNV opdd0 TOV EIKOVIKOL (apudkov, OAot ot acbeveic ELafav cuGTNUOTIKA
KOPTIKOGTEPOELDT, cvumepthapPavouévov 12 acbevav, ot omoiot Ehafav Oepameia pe vynAn 6o
KOPTIKOGTEPOESMV (TovAdytotov 40 mg mpedvilovng 1 tooddvapo avd nuépa) kat 1 acbevig emiong
£hofe KoKAOPOoQaUidn kot TakpoAovs. Yoydpnon emnibe oe 29 acleveic oty opdda mov Elafe
Oepaneio pe IMFINZI évovtt 6 oty opdda Tov EIKOVIKOD QOPUAKOD.
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21 ocvvdvacpévn Paon dedopévav acpareiag acBevav yio to IMFINZI og cuvovaoud e
tpepeipoopaunn (n=2.280) dapesorafoduevn and T0 avVOGOTOMTIKO GUGTNLLO TVEVUOVITION
avékoye og 86 (3,8%) acbeveig, cvuneprrappavopuéveov Babuov 3 og 30 (1,3%) acbeveic, Babuov 4
oe 1 (<0,1%) acBevn kot BaBuov 5 (Bavatneopa) o 7 (0,3%) acbeveic. O didpecog ypdvog Emg Tnv
TPOTN EPPavion NTav 57 nuépeg (evpog: 8-912 nuépeg). Ohot ot acbeveic ELafav cuoTnuaTIKA
KOPTIKOGTEPOELDN Kot 79 amd Tovg 86 acheveic EAafav Bepameia e VYNAY 06T KOPTIKOGTEPOELODV
(Tovrhdyrotov 40 mg TpedviLovng 1 1l6odvvapo ova nuépa). Entd acbeveig éhapav emiong dAia
avocokotactohtikd. H Oepaneio diakdnnke og 39 acbeveis. Ynoympnon emnibe oe 51 acBeveic.

Y opdde HKK (n=462) drapecorafoduevn amd 10 0voGOmoTIKO GOGTILO TVELUOVITIOO AVEKVYE
o€ 6 (1,3%) acbeveig, coumeprrappavopévaov Babuov 3 oe 1 (0,2%) acbevn kot Babuov 5
(Bavatneopa) ot 1 (0,2%) acbeviy. O diauecog xpdvog Emg v TpdTN epPavion fTav 29 nuépeg
(evpog: 5-744 nuépeg). 'E&L aobeveig Erafav GuOTNUOTIKA KOPTIKOGTEPOELT] Kot 5 amd Tovg 6
acBeveic ElaPfav Bepaneio pe vYMAN d06N KOPTIKOGTEPOESDV (ToVAd)IoTOV 40 mg TPedviLovNg 1
wodvvapo avd nuépa). Evag acbevig éhafe emiong dhia avocokatactalticd. H Bepansio daxomnke
o€ 2 acBeveic. Ymoydpnon enAbe oe 3 acbeveic.

Y Mekétn DUO-E, and toug 238 acBeveic mov éhafav ynuetobepancia pe fdon v mhativa ce
cuvovooud pe IMFINZI, akolovBovpevo and IMFINZI 6e cuvdvacpod pe ohamapipnn (okélog
ynueodepanciag pe faon v mhativa + IMFINZI + olamapiumn) dtopecorapoduevn amd 1o
OVOGOTOMTIKO GVGTNUA TVELOVITION avékvye ot 5 (2,1%) acbeveic, cvumeptrappavouévav Baduod
3 og 3 (1,3%) aobeveic. O didpecog ypovog £mg TV TpmTN epEavion Ntav 85 nuépeg (evpog: 65-321
nuépeg). Iévte aobeveig Eafav GLGTNUATIKG KOPTIKOGTEPOELSN, cVUTEPIAAUPavOUEVOY 4 acbevhDY
nov Elafav Oepancio pe vyNAN ddon KoptikooTepoeld®V (TovAdyiotov 40 mg mpedvilovne M
1603VVapo ava nuépa). Yroydpnon exnibe kot otovg 5 acbeveis.

Aropecolafloduevy amo 0 avosomoNTIKG TOTTHUG. NTOTITIOO.

21 cvvdvacpévn Baon dedopévav aocporeiag pe povobepomeio IMFINZI dtopecsorafovpevn amd to
avOoOoTOUTIKO Vot Nrotitda avékvye o 112 (2,8%) acbeveic, cupmepihapfavopévov Babuod
3 o¢ 65 (1,6%) acbBeveic, Babuov 4 o€ 8 (0,2) acbevi kot Babuov 5 (Bavatmeopa) oe 6 (0,1%)
acOeveic. O d1Guecog ypovog Emg TV Tpd™ eppdvion ftav 31 nuépeg (evpog: 1-644 nuépeg).
Oyddvta €& and Tovg 112 acbeveic Elafav Bepancia e vYNAN 300 KOPTIKOGTEPOELOMV
(Tovrhdyrotov 40 mg mpedvilovng 1 wodvvapo ava nuépa). Entd acBeveig édafav emiong Oepaneio pe
pokoeawvordt. To IMFINZI dwaxomnke og 26 acBeveic. Yrnoydpnon emnibe oe 54 acheveic.

2 cvvdvacpévn Baon dedopévav acpolreiog acBevav yuo to IMFINZI ce cuvdvacud pe
tpepeipovpaunn (n=2.280) drapesoraffoduevn and T0 AVOGOTOMTIKO GUGTNLLO NTOTITION AVEKVYE
oe 80 (3,5%) acbeveic, cupneprrapPavopévev Babpoo 3 ot 48 (2,1%) acbeveic, Babpov 4 oe 8
(0,4%) acBeveic ka1 Babuov 5 (Bavatmedpa) oe 2 (< 0,1%) acbeveic. O dibpesog xpovog £mg TV
TPOTN EpPavion Nrav 36 nuépeg (ebpog: 1-533 nuépeg). Ohot ot acbeveic Elafov cuotnpoTikd
KOPTIKOOTEPOEDN Kol 68 amd Tovg 80 acbeveic EAaPav Bepameia e VYNAT 00T KOPTIKOGTEPOELODV
(tovrhdyiotov 40 mg wpedviLovng i 1leodvvauo ova nuépa). Oktd acbeveic ElaPav emiong GAla
avocokotaotodtikd. H Oepaneia diokdnnke o€ 27 acbeveic. Yroympnon emnibe oe 47 acbeveic.

Znv opdde HKK (n=462) drapecolafoduevn amd 10 0vosomotTiKd 6OGTHIO NAATITION ovVEKVYE OE
34 (7,4%) acbeveic, copnepirauPfoavopévav Babpot 3 o€ 20 (4,3%) acbeveig, Babuov 4 o 1 (0,2%)
acBevi ko BaBpot 5 (Boavatneopa) oe 3 (0,6%) acbeveic. O d1dpecog xpodvog £mg TNV TPATN
eupavion nTav 29 nuépeg (evpog: 13-313 nuépeg). Olot o1 acbeveig Erafav cuoTNUATIKA
KOPTIKOGTEPOELON Kal 32 amd toug 34 acbeveic Elafoav Bepomeio pe VYNAN dOGN KOPTIKOGTEPOELODY
(Tovrhdyotov 40 mg wpedviLovng 1 1lodvvapo ava nuépa). Evvid acbeveig édafav emiong diia
avocokotaoToAtikd. H Oepaneio dtokonnke oe 10 acbeveig. Yroympnon ennibe oe 13 acbeveic.

Aiqueoolaflovusvn oo T10 avoooToINTIKO TOOTHUO. KOAITIOO

2 cvvdvacpévn Baon dedopévav acpareiog acbevamv mov EhaPav povobepaneio pe IMFINZI
Srapecorafodpevn amd To avosoToMTIKO GVOTNA KOAITId0 1 didppota avékvyay og 77 (1,9%)
acbeveic, cupmephapPovopéveov Babuov 3 oe 15 (0,4%) aobeveig kot Babpov 4 o 2 (< 0,1%)
acOeveic. O d1auecog ypovog Emg TV TpdTN eppdvion ftav 71 nuépeg (evpog: 1-920 nuépeg).
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ITevivta mévte amd toug 77 acBeveic ElaPav Bepameia e vyMAN 666N KOPTIKOGTEPOEWDDV
(tovrhdyiotov 40 mg mpedviLdvng 1 1looduvapo ava nuépa). Avo acbeveic EraPav emiong Bepancia pe
woMEpaunn kot 1 acbevig élafe emiong pokoeawvordrr. To IMFINZI Swakoénnke oe 13 acOeveic.
Yroympnon emnAbe o 54 acheveic.

21 ocvvdvacpévn Paon dedopévov acpareiog acBevav yuo to IMFINZI ce cuvdvacud pe
tpepeipoopaunn (n=2.280) dapecorafodevn omd T0 0VOGOTOTIKO GOGTN O KOAITION 1] dtdppota
avékoye og 167 (7,3%) acBeveic, counepirapfavopévov Babupob 3 o 76 (3,3%) acbeveig kot
BaBpov 4 o¢ 3 (0,1%) acBeveic. O didpesog xpovos £mc TV TpdTN EREAvIoT NTav 57 nuépes (e0pog:
3-906 nuépec). Orot o1 aobeveic ELaPav cuaTnHATIKA KOPTIKOGTEPOEWON Kot 151 amd tovg 167
acBeveic ElaPfav Bepamneia pe vYMAN dOGN KOPTIKOGTEPOESMDV (ToVAd)IoTOV 40 mg TPedvILOVNG 1
eodvvapo avd nuépa). Elkoot 600 acbeveic éhaPav eniong dAha avosokatactaAtikd. H Oepaneia
dwokonnke o€ 54 acbevelg. Ynoympnon emnibe oe 141 acbeveig.

AlITpMOT TOL EVIEPOL KOl SIATPTON TOL TTAYEOG EVIEPOL OvVaPEPONKY OYL GLUYVA o€ aoBEVELg TOV
élofav IMFINZI o€ cuvdvacpod pe tpepelpov .

Yy opddo HKK (n=462) drapecolafodpuevn amd 10 ovocomomtikd chotnua KoAitido 1 didppota
avékvye og 31 (6,7%) acBeveic, cuumeprapfavopévav Babpov 3 o 17 (3,7%) acbeveic. O didpecog
1POVOG G TNV TPpOTN eppdvion nrav 23 nuépes (evpog: 2-479 nuépeg). Orot o1 acBeveig Elafoav
GLOTNHATIKG KOPTIKOGTEPOEWN Kot 28 amd toug 31 acbeveig Edafav Oepameio e vynAn d6om
KOPTIKOGTEPOEW®V (TOVAGYIoTOV 40 mg TpedviLovNg 1 16odvvapo avd nuépa). Téooepig acbeveic
éloPav emiong dAra avocokatactoltikd. H Bepaneia dtokdnnke o€ 5 acbeveic. Ymoydpnon ennide
o€ 29 acBeveic.

AldTpnon tov eviépov TapatnpnOnke oe acbeveic mov Ehapav IMFINZI e cuvdovacud pe
TpepeApovpaun (ondvia) oe pekéteg ektdg g opddag HKK.

Aropecolaflodueves amod 10 avosomoTIKG TOTTHUC EVOOKPIVOTAIEIES

Aopecorafodusvos amo 1o avooomomTiKko_vrodvpeoeldiouos

21 ocvvdvacpévn Paon dedopévav acpareiog acBevav mov EhaPav povobepaneio pe IMFINZI
S1opecOMAPOOUEVOC aTd TO 0VOGOTOMTIKO oo VToBVpeoedioudc avékvye oe 307 (7,6%)
acbeveic, cvpmephapfovousvemv Babuov 3 ot 3 (<0,1%) acbeveic. O d1Guecog xpdvog Emg v TpmdTN
eupdavion ntav 86 nuépes (evpog: 1-951 nuépeg). And tovg 307 acbBeveig, 303 acbeveic ElaPav
Bepamneio oppovikng vrokatdotaong kot 5 acbeveic Elafov vynAN 666N KOPTIKOGTEPOEWDDV
(Tovrhdyrotov 40 mg TPedVILOVIG 1 IGOSVVAUO OVE NUEP) Y10 SIAUEGOALUPODEVO OO TO
avocoromtiko vobvpeocidiopd. To IMFINZI dev dwoxomnke oe kavévay acbevi) Adym
Sopecorafovpevon amd To avosomoinTikd vrtobvpeoediov. Ymoydpnon enAde o 61 acbeveis.

21 ocvvdvacpévn Paon dedopévov acporeing acBevov yio to IMFINZI og cuvdvacuod pe
tpepeitpovpaunn (n=2.280) dapecorafodUevog omd T0 AVOGOTOMTIKO GOGTNILO VTTOOVPEOEISIGUOC
avékvye o€ 209 (9,2%) acBeveig, copnepthapfavopévav Babpoo 3 ot 6 (0,3%) acBeveic. O didpecog
1POVOG G TNV TPAOTN eppdvion nTav 85 nuépeg (evpog: 1-624 nuépeg). Aekatpeig acBeveic Elafav
GUOTNHATIKG KOPTIKOGTEPOEWN Kot 8 amd toug 13 acbeveic Ehafav Oepameio e vymAn d6on
KOPTIKOGTEPOELODV (TOVAd IoTOV 40 mg TTpedviLovng 1 1oodvvapo avd nuépa). H Oepameio draxdmnke
o€ 3 acBeveic. Ymoyopnon enife og 52 acbeveig. O dopecorafovpevog amd To 0VOGOTOTIKO
oVOTNHO VITOOVPEOEISIGUOC TPONYNONKE TOL SLOUEGOAAPBOVUEVOD GO TO GVOGOTOMTIKO GUGTI UM
vrepBupeoediopod og 25 acheveic | TG StoUEGOAABODUEVIC ATTO TO OVOGOTOTIKO GUGTN L
Bupeoeditdag o 2 acbeveic.

Y opddo HKK (n=462) diapecorafodpevog amd 10 0voGomomTikd GOGTN L. VITOHVPEOEISIOUOG
avékuye o 46 (10,0%) acbeveic. O ddpesog xpdvog £mc TNV TpmTY EPPavion Ntav 85 nuépeg (€0pog:
26-763 nuépeg). 'Evoc aobevig éhafe Oepameia pe vynAn 6061 KOPTIKOGTEPOEOMV (TOLAAYIGTOV

40 mg mpedvifovng N 1o0dvvapo ava nuépa). Olot o1 acbeveig yperdotnray GAAn Oepameio
ocopmepthapfavouévng Bepaneiog oppovikig vwokaTdoTaons. Y moympnon enibe o 6 acBeveic. O
SLoUEGOLAPOVIEVOC OO TO AVOGOTOINTIKO GVOTNUE VTOBVPEOEBIoUOC TPOT Y ONKE TOV
SLOUEGOAUPOVIEVOD ATt TO AVOGOTONTIKO GUGTN IO VItepBupeoeldicpov o 4 acheveic.

Aropecorafodusvos omo to avocomomTico vTePBVPEOEIdIoUOS
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21 ocvvdvacpévn Paon dedopévav acpareiag acbevamv mov ElaPav povobepamneio pe IMFINZI
SapecoAaPodpevos amrd To avoGoTomTIKO VTN VIEPBLPEOEdIoNOG avikvye o 64 (1,6%)
acbBeveic, copnepropPavopévav Babpot 3 o 1 (<0,1%) acevn.O didpesog xpovog £0¢ TV TpOTN
eupdavion ntav 43 nuépeg (evpog: 1-253 nuépeg). [evivra evvéa amd tovg 64 acbeveic Erafav wTpikn
Bepaneio (Bertapaloin, kapPiudaloin, Tporvlobdetovpakiin, vaepyAmpikd, amokAeloTéG dStOAMY
acPeotiov 1 f-amoxielotés), 13 acbeveic Eafav cvoTnUATIKG KOPTIKOGTEPOELDT Kot 5 amd Tovg 13
acBeveic ElaPfav Bepameio pe VYNAN OGN CLGTIUOUTIKAOV KOPTIKOGTEPOEW MOV (TovAdyioTov 40 Mg
pedvilovnc N 1oodvvapo ava nuépa). To IMFINZI saxomnke og évav acBevi) Aoy
Sopecorafovpevon amd To avosomoinTikod vepBupeoeldicuov. Ynoymdpnon emnibe oe 47 acbeveic.
Eikoot 000 acbeveig mapovsiocay vrobupeogidiopd petd and vrepbupeoedouo.

21 ocvvdvacpévn Baon dedopévav aoporeing acbevav yio to IMFINZI 6g cuvdvacuod pe
tpepeipoopaun (n=2.280) drapesorafodpevog and 10 0vocoTomTIKO GUGTNLIA VTEPHVPEOEIOIGUOG
avékvye og 62 (2,7%) acBeveig, copnepiapfovopévav Babpot 3 oe 5 (0,2%) acbeveis. O didpecoc
1POVOG G TNV TPOTN epPdvion nTav 33 nuépeg (evpog: 4-176 nuépeg). Aekaokt®d acbeveig Erafav
GLOTNHOTIKG KOPTIKOoTEPOEWN Kot 11 amd toug 18 acbeveig Ehafav Oepameia pe vynAn 66om
KOPTIKOGTEPOEWMV (ToVAdy IoTOV 40 mg mpedvilovng 1 1oodvvapo ava nuépa). [evivta tpeig
acOeveic ypetdonkay GAAN Bepomeio (Ostopalorn, kapPyudaloin, Tporviobeiovpakiin,
VIEPYADPIKO, OTOKAEISTEG O1OA®V aoPeatiov N B-amokielotéc). 'Evog acBevig diékoye ) Oepameio
AOy® vepBupeoctdiopon. Ymoymdpnon enfibe oe 47 acbeveis.

Yy ouada HKK (n=462) diopuecolaodpevos and to avocomomntikd cOotna vaepfupeostdioog
avékuye og 21 (4,5%) acBeveic, coumeprrappavopévav Babuod 3 og 1 (0,2%) achevn. O didpecoc
xPOVOG ¢ TNV TPOTN eppdvion nrav 30 nuépeg (evpog: 13-60 nuépeg). Téooepig acbeveig Erafav
GUGTNUOTIKA KOPTIKOGTEPOELON Kot OAOL 01 TEGGEPIS 0obeveis EAafav Bepameia pe vynAr doon
KOPTIKOGTEPOEWMV (ToVAG IoTOV 40 mg Tpedviovng 1 toodvvapo ava nuépa). Eikoot acBeveic
ypeoTray GAAN Bepaneio (Oetapaloin, kopfiudaloin, TpomvrlodelovpaKiin, VIEPYA®PIKO,
AmOKAEIGTEG OlA®V acPectiov 1 B-amokielotéq). 'Evag acBevic diékoye 1 Bepaneio Aoyw
vrepbupeoediopod. Yroyopnon emnibe oe 17 acbeveis.

Aropecorafoduevn amwo o avooomomntikd Gupeogiditioa

21 ocvvdvacpévn Paon dedopévav acpareiog acbevav mov Elafav povobepaneio pe IMFINZI
dlopecorafovpevn amd TO AvocoTOMTIKO choTnUa Bupeoctditida avékvye o 16 (0,4%) acbeveig,
ocvumepthapPavouévne Babpod 3 og 2 (< 0,1%) acBeveic. O d1duecog xpodvoc Emc TNV TPOT
eupdavion Ntav 49 nuépec (evpog: 14-217 nuépeg). Amo toug 16 acBeveic, 13 acbeveig Edafav
Oepameio oppovikng vrokatdotaong kot 3 acbeveic Elafov vynAn 366N KOPTIKOGTEPOEIOMV
(tovrhdyrotov 40 mg wpedviLovng 1 tleodvvouo ova nuépa). To IMFINZI Sakdénnke oe Evav aclevn
Adyo® dropecorafovpevng amd To avosomonTikd Bupeoeditidas. Yroydpnon emnibe og 5 acbeveis.
Tpeic aoBeveic mapovsiacay vroBupeoediond petd and Bupeoeiditida.

2 cvvdvacpévn Baon dedopévav aocporeing acbevav yio to IMFINZI e cuvdvaoud pe
tpepeitpovpaunn (n=2.280) dwapecorafoduevn omd 10 0vocomoTikd chotnuo Bupeosiditida
avékoye og 15 (0,7%) acbeveig, cvuneprrappavopévov Babuov 3 oe 1 (< 0,1%) acbevi. O dudpecog
xPOVOG MG TNV TPOTN epPdvion nTav 57 nuépeg (evpog: 22-141 nuépeg). [1évte acbeveic Elafav
GUGTNIOTIKO KOPTIKOGTEPOEON Kat 2 0td Toue 5 acbeveic Erafav Oepameia pe vynAn 66om
KOPTIKOGTEPOEW®MV (TOVAdY IoTOV 40 mg TpedviLovng 1 160dVVaHo ava nuépa). Askatpeig acbeveic
ypEWoTNKAY GAAT Bepaneio copmeptiapPavopévng Bepaneiag OprOVIKNG VITOKOTAGTUONC,
Ogropaloing, kapPiudaloing, TpomrvA0DEIOVPUKIANG, VTEPYAMPIKOD, OTOKAEIGTOV SIOOAMY
acPeotiov 1 f-amoxieictodv. Kavévac acBevig dev diékoye  Bepomeio Aoym dtapecorafoduevng
ato TO 0VOGOTONTIKO cvotnue Bupeoeiditidoc. Yroydpnon emnibe og 5 acbeveis.

Y opddo HKK (n=462) dapecorafodpevn amd 10 0vosomomTikd cOoTtnpo Bupeoelditido aviékuye
o€ 6 (1,3%) acbeveic. O d1auecog ypdvog EmG TNV TPMOTN EUPAvVIoN fTav 56 nuépeg (€bpog:

7-84 nuépeg). Abo acbeveic Ehapav GVOTNUATIKA KOPTIKOGTEPOELDT Kat 1 and Tovg 2 acbeveic EAafe
Oepamneio pe vYNA d00T KOPTIKOGTEPOEW®V (TovAd) ioTOV 40 mg TPedviLOVNG 1 1IG0SVVALO OV
nuépa). Orot o1 acBeveic ypertdotnkay ALY Bepaneia cupmepthapfovouévng Bepameiog oproviKng
VIOKATACTACTG. YToympnomn ennAbe o€ 2 acbeveic.
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Awopecorafodusvn amo 10 OVOCOTOITIKG COOTHIUO, ETIVEPPIOLOKH AVETCPKELQ.

21 cvvdvacpévn Baon dedopévav aoporeiag pe povobepomeio IMFINZI dtopecsorafovpevn amd to
OVOGOTIOUTIKO GVGTN U ETVEPPIOIOKT avemdpkela avékvye og 20 (0,5%) acBeveig,
ocvpmeptiapfavopévng Babpov 3 og 6 (0,1%) acBeveis. O S1dpesog xpdvog £mc TNV TPMTN ELPAVIOT
nrav 157,5 nuépec (evpog: 20-547 nuépeg). Ohot o1 20 acbeveic ELafav cuoTnpatiKd
KOPTIKOGTEPOELDN, 7 amd Tovg 20 acbeveig Ehafav Bepameia e VYNAN 6O0T| KOPTIKOGTEPOEIODV
(tovrhdyotov 40 mg mpedvildovng 1 wodvvapo ava nuépa). To IMFINZI dev drakomnke og Kavévoy
acBevi) AOY® ETvePPIOLOKNG aVETAPKELNG. Y moydpnon emnAde o€ 6 acbeveic.

21 ocvvdvacpévn Paon dedopévav acporeing acBevav yio to IMFINZI oe cuvdvacuod pe
tpepeitpovpaunn (n=2.280) dapecorafodpevn and 10 avOGOTOMTIKO GUGTILLO EMVEPPLOLUKT
avendpkelo avékvoye o€ 33 (1,4%) acbeveig, cupmepthappavopuévov Babuov 3 oe 16 (0,7%) acbeveic
ka1 BaBuov 4 oe 1 (< 0,1%) acbevr. O didpecog xpovog E0g TNV TpOT ELPdvion nrav 105 nuépeg
(evpog: 20-428 nuépeg). Tpravta dvo aobeveic Eafav cuotnpatikd Koptikootepoedn kot 10 amd
tovg 32 acbeveic Erafav Oepameia pe vYNAN 6661 KOPTIKOGTEPOEW MV (TOVAd)IGTOV 40 MQ
pedvilovnc N 16odvuvapo ava nuépa). H Bepancia dtoxonnke oe Evav acbevn. Yroympnon emAbe og
11 aocBeveic.

Y opddo, HKK (n=462) drapecolafoduevn amd 10 0voGOmOTIKO GOGTNIO EXVEPPIOINKT|
avendpkelo avékoye o€ 6 (1,3%) acBeveic, cupmeprrapfovopévov Babpoo 3 o 1 (0,2%) acBevry. O
SIIUESOC YPOVOG £mG TNV TPMTN eRPavion ftav 64 nuépeg (ebpog: 43-504 nuépeg). Olot ot acbeveic
Elafov CLGTNUOTIKG KOPTIKOGTEPOEWN Kot 1 amd Toug 6 acbeveic Elafe Bepamncia pe vynAn doom
KOPTIKOGTEPOEW®V (TOVAdYIoTOV 40 mg TPedvILOVNG 1 160dVVOUO ova NUEP). YTToydpnon emnibe o
2 aoBeveis.

Aopecorafodusvos amo to avosomomTiKe cOoTHUA TOTOV 1 oaryapmons o1ofnTng

21 cvvdvacpévn Baon dedopévav acpareiog acbevav mov EhaPav povobepareio pe IMFINZI
SLOUEGOAOPOVIEVOG GO TO AVOGOTOINTIKO GUGTNUO TOTOV 1 caxyap®mong dafNtne avékoye oe 3
(<0,1%) acBeveic, cupmepipPavopéveov Babuov 3 oe 2 (<0,1%) acbeveic kor Babuot 4 oe 1 (<0,1%)
acBevi). O ypdvog £m¢ TV TpdT epPdavion Nrav 43 nuépeg (ebpog: 42-518 nuépec). Kat ot tpetg
acOeveic yperdonkay paxpoypovia Oepameia pe voovrivn. To IMFINZI dwokdnnke povipa oe Evay
acBevn. 'Evag ac0evig avappwaoe Kot Evog acBevig avappwoe pe emakoiova.

21 ocvvdvacpévn Paon dedopévov acporeing acevav yio to IMFINZI og cuvdvacuod pe
tpepeitpovpaunn (n=2.280) dtapecorafodevog amd T0 avocoTomTIKO GUGTNUA THTOY 1
cakyop®dng dwfntng avékvye g 6 (0,3%) acbeveis, coumepirapfavopévov Babupod 3 ot 1 (< 0,1%)
acBevi kot BaBpov 4 o€ 2 (< 0,1%) acbeveic. O diapecog xpdvog £mg TNV TpOT EREAVIOT NTaV 58
nuépeg (evpog: 7-220 nuépec). Orot o1 acbeveic EhaPav tvoovrivn. H Bepaneio Stoxkdnnke og 1
acOevn. Ymoyopnon ennAfe o 1 acOevn.

Awopecolafobuevy amd 10 avosoToOINTIKG COGTHUA. DTOYLGITIOAIVTODTOPVOLoUOS

> cvvdvacpévn Baon dedopévav acporeiag pe povobepomeio IMFINZI dtopecorafovpevn amd to
AVOGOTOMTIKO GVGTNUA VTTOPLGiTIda/VTobTOPVGIGHOC avékvye og 4 (< 0,1%) aobeveic,
ocvumepthappavopévev Babuov 3 o 3 (<0,1%) acbeveig. O ypdvog Emg TNV TPMTN EUOAVICT] Y10 TO
ocvpupavta firav 74 nuépeg (ebpog: 44-225 nuépec). Avo acbeveic ElaPav Oepameio pe vynAn doom
KOPTIKOGTEPOELODV (TOVAd IoTOV 40 mg TTpedviLovng 1 16odvvauo avd nuépa) kat to IMFINZI
dlokonnke o€ 300 acbeveig LOY® S10pecOANPOVUEVNG OTO TO OLVOCOTTOTIKO GUGTI LN

VTOPLGITIONG/ VTOVTOPLGICUOV KoL VITOYDPMoN EMNAOE oe 1 achevn.

> cvvdvacuévn Baon dedopévav aceporeiag acbevav yio to IMFINZI e cuvdvaoud pe
tpepeitpovpaunn (n=2.280) dwapecorafoduevn omd 10 avoGOTOTIKO GOGTN A
VIOPLGITIO0/VTOVTOPVCIGHOG avékvye o 16 (0,7%) acBeveic, copnepilapfovopévov Babpov 3 oe 8
(0,4%) aoBeveic. O didpecog xpoOVoG £0G TNV TPOTY ELPAVIOT] Yo Ta. suuPava nTav 123 nuépeg
(evpoc: 63-388 nuépeg). Ohot o1 acbeveic Eafav GLGTNUATIKA KOPTIKOGTEPOELDT Kot 8 amd Tovg 16
acBeveic ElaPfav Bepancio pe vyMAN d06M KOPTIKOGTEPOEDDV (TovAdyioTov 40 mg TpedviLovng 1
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eodvvauo ova nuépa). Téooepig acheveig yperdotnray eniong evéokpvikn Bepaneio. H Oepamneia
dwkonnke o€ 2 acbeveic. Yrnoxydpnon ennibe oe 7 acbeveic.

Yy ouada HKK (n=462) dropecorafodpevn amd To avoGomotTikd GOGTIHO
VIoELGiTIdo/VTOUTOPLGIoUOS avékvye og S (1,1%) acbeveig. O diauecog ypdvog Emg TNV TPAOTNH
epeavion yo ta cupPavto tav 149 nuépeg (e0pog: 27-242 nuépeg). Téooepig acbeveic Eafav
GLGTNHATIKA KopTiKooTepoedn Kat 1 amd toug 4 acbeveig éAaPe Bepaneia pe vynAn 66om
KOPTIKOGTEPOEW®V (TOVAdYIoTOV 40 mg TpedviLovng 1 1I6odvvauo ova nuépa). Tpeic aobeveig
YPEWCTNKAY ETIONG EVOOKPIVIKT Bepameia. YToydpnon ennibe oe 2 acbeveic.

Arouscolafodbusvn amd 10 avoogomoInTiKO oOGTHUA VEQPPITION.

21 ocvvdvacpévn Paon dedopévav acpareiag acBevov mov éhaPav povobepaneio pe IMFINZI
drapecorafodpevn amd o avocomomTikd chotnua veppitida avékvye o 18 (<0,4%) acbeveig,
ovumeptrapBovousvng Babuoo 3 o¢ 4 (< 0,1%) acbeveic kot Babuov 4 og 1 (<0,1%) acbevi. O
SAPEGOG YPOVOG £MG TNV TPMTN ERPAvIon NTav 77,5 nuépeg (e0poc: 4-393 nuépeg). AekoTpeig
acOeveic ElaPfav Oepaneio pe vYMAN dOGN KOPTIKOGTEPOEOMDV (TovAd)IcTOV 40 Mg TPedvILOVNG 1
16000vouo avd nuépa) kat 1 acbevig élaPe emiong pokoeatvordtn. To IMFINZI dwaxomnke og 7
acbBeveic. Yroydpnon ennAbe oe 9 acbeveic.

21 ocvvdvacpévn Paon dedopévov acporeing acBevav yio to IMFINZI og cuvdvacud pe
tpeperpovpaunn (n=2.280) drapecorafodevn amd T0 AVOGOTOTIKO GUGTNILO VEQPITION OVEKVE
o€ 9 (0,4%) acbeveic, coumeprrappavopévov Babuov 3 oe 1 (< 0,1%) acbevn. O duduesoc ypovog
£€0¢ TNV TPOTN ePEAvion nTav 79 nuépes (evpog: 39-183 nuépeg). Orot o1 acBeveig Ehafav
GUGTNHOTIKA KOPTIKOGTEPOEWN Kot 7 aoBeveic EhaPav Bepaneia pe vynin 06T KOPTIKOGTEPOELODV
(Tovrhdyiotov 40 mg TpedviLovng 1 1leodvvauo ova nuépa). H Bepoameio diaxomnke oe 3 acbeveig.
Yroympnon emAbe oe 5 acBeveic.

Yy ouada HKK (n=462) dropecorafodpevn amd To avocomoTikd cOGTNUA VEPPITION avEKLYE O
4 (0,9%) acBeveic, copmepropPovopévev Babuov 3 ot 2 (< 0,4%) acbeveic. O duapecog ypdvog £mg
NV TPOTN ePEavion Nrav 53 nuépeg (e0poc: 26-242 nuépeg). Orot ot acheveic Elafav cuaTnuoTKd
KOPTIKOGTEPOELDN Kot 3 amd toug 4 aobeveic ELaPav Bepaneia pe vYNAN dOOT KOPTIKOGTEPOELODV
(Tovrhdyotov 40 mg mpedvilovng 1 wodvvapo ova nuépa). H Bepameio dacomnke oe 2 acbeveis.
Yroympnon emAbe o€ 3 acbeveic.

Aropesolafodbuevo amo to avosomomntiko avarnuo. eEavOnua.

21 cvvdvacpévn Baon dedopévav acpareiog acbevamv mov EhaPav povobepaneio e IMFINZI
SlopueGOAaPoVpEVO 0td TO VOCOTOMTIKO GGt €AV 1 deppatitida (cvumepiiappavopuévon
TOV TEUPLYOES0VG) avékvyav o€ 65 (1,6%) acbeveic, cupneprapfavopévov Babuob 3 oe 17 (0,4%)
acBeveic. O d1bpesog xpovog £mg v TpdT eUPavion ftav 54 nuépeg (edpog: 4-576 nuépeg).
Tpuavta tpeig and toug 65 acbeveig Eapav Oepameia pe vYNARY 6601 KOPTIKOGTEPOEIODV
(Tovrhdyotov 40 mg mpedvilovng 1 wodvvapo ovd nuépa). To IMFINZI Swakdnnke oe 5 aobeveic.
Yroympnon emnAbe oe 43 acBeveic.

21 ocvvdvacpévn Paon dedopévov aoporeing acbevav yio to IMFINZI og cuvdvacuod pe
tpepeitpovpaunn (n=2.280) diapecorafodUevo amd TO 0VOGOTOINTIKO choTNUe e&avOnua 1
depuotitidn (cupmephapiPovopévon Tov TEUPLYoEdo0g) avékvye o 112 (4,9%) acbeveic,
ocvpmepthappavouévev Babpoo 3 og 17 (0,7%) acbeveig. O d1apecog xpdvog Emg TNV TPMTN EUPAVION
nrav 35 nuépeg (evpoc: 1-778 nuépec). OAot o1 acbeveic ELaPav GLOTNUATIKG KOPTIKOGTEPOELON KO
57 amd tovg 112 acBeveic ElaPav Oepancio pe vyMAn dOGTN KOPTIKOGTEPOEWDDV (TOVAd)IGTOV 40 My
pedvilovnc N 1oodvuvapo ava nuépa). H Bepancia droxonnke oe 10 acbeveic. Yroymdpnon emnibe oe
65 acbeveic.

Ztnv opdda HKK (n=462) dapecolafoduevo amnd 1o avocomotTikd cuotnuo Eavonua
depuotitidn (GUUTEPIAAUPAVOUEVOD TOV TEUPLYOELDOVG) avEKVYE o€ 26 (5,6%) aobeveig,
ovpmepthappavouévev Babupov 3 og 9 (1,9%) acbeveic kar Babpov 4 oe 1 (0,2%) acbevr. O
SLIUEGOC YPOVOG EMC TNV TPMTN EUEAvVIoT NTay 25 nuépeg (€0poc: 2-933 nuépeg). Olot o1 acbeveig
Elafav cuoTUATIKE KOPTIKOGTEPOEWN Kol 14 amd Tovg 26 acbeveig Eafav Bepameio pe vynAn doom

29



KOPTIKOGTEPOEW MV (TovAdyloToV 40 mg mtpedvildvng 1 toodvvapo ovd nuépa). Evac acbevng éaafe
Ao avocokataotaAtikd. H Bepaneia daxomnke oe 3 acbeveic. Ynoymdpnon emnibe oe 19 acheveic.

2 Mekétn DUO-E, and tovg 238 acBeveic mov éhafav ynueobepancio pe Bdon v mhativa oe
cuvovooud pe IMFINZI, akoiovBovpevo and IMFINZI oe cuvdvaopo pe olomapipmn (oxélog
ympeobepaneiog pe Paorn v mrativa + IMFINZI + olamapipnn) dwopecorafovpevo and 1o
avocomontikd cvotnua eEavinua avékvye oe 8 (3,4%) acbeveig, cupnepiiappavouévov Babupov 3
oe 2 (0,8%) acBeveic. O didpecog ypovoc Emg Ty TpdTn epeavion frav 155 nuépeg (ebpog: 2-308
nuépeg). Ohot ot acBeveic Elafav Bepaneio pe VYNAN dOCT KOPTIKOGTEPOEOGDV (TOvAd) IGTOV 40 Mg
TPeOVILOVNG 1 1600VVa0 ava Nuépa). Ymoyxmprnon emAbe kot 6tovg 8 acbeveic.

Zyetiloueves pe Ty €yyuon avTdpacELg

21 cvvdvacpévn Baon dedopévav acpoleiog acbevamv mov EhaPav povobepaneio pe IMFINZI
oyetlopeveg pe v €yyvon avtdpdoelg avékoyav oe 55 (1,4%) acbeveic, cupnepiiapfavopévov
Babpot 3 o 5 (0,1%) acOeveic. Aev vip&av coppdvta Babuov 4 1 5.

21 cvvdvacpévn Baon dedopévav aocporeiag acbevav yio to IMFINZI o€ cuvdvacuo pe
tpepehpovpaunn (N=2.280) oyetilouevec pe v Eyyvon avidpaoelg avékoyay og 45 (2,0%)
acbeveig, cupmeprapPavopévov Babuob 3 ot 2 (< 0,1) acbeveic. Agv vafp&av cupfdvta Babpov 4 1
5.

> Mehét DUO-E, and toug 238 acBeveic mov hafav ynuetobepaneio pe don v mhativa o
cuvovooud pe IMFINZI, akorovBovpevn amd IMFINZI oe cuvovacpd pe odamopipmnr (cKEAOG
ueodepaneiag pe Paon v mhativa + IMFINZI + ohamapipmm), oxetilopeveg pe v €yyxvon
avtdpaocels avékoyay og 13 (5,5%) acbeveic, coumeprappovopévov Babpov 3 oe 1 (0,4%) acbevn.
Agv vmp&av cupPavto Babuov 4 1 5.

Ayng EpvBpokvtropiky Arhocio

Apyng EpuOpoxvttapikny Amhacio (PRCA) éxet avaeepbet, 6tav to IMFINZI ypnoyonomdnke o
oLVOLOCUO HE OAUTaPIm. Xe ol KAVIKT HEAETN acBevmv pe Kapkivo Tov evoountpiov mov aafov
Oepaneia pe IMFINZI 6g cuvévacud ue olamopiunn, n cvyvornta epeaviong e PRCA frav 1,6%.
O)a to cvuPavta oy Babuov 3 1 4 katd CTCAE. Ta cuoppdvto tav dtoyepiotua LETd T S10K07TH
1660 tov IMFINZI 660 Kot g oAamapipnng. H mieiovotnto tov cupPéviov avilpetnionKe e
HETAYYIoN OUILOTOG KO 0VOGOKOTAGTOAN Kot omoKataotdinie. Agv viipéav Bavatnedpa copfava.
INo ™ dweipion PA. Topdypago 4.4.

Epyaoctmpilokd gvprpata pn ouololoyikd

e aobeveic mov Ehapav Oepameia pe dovpParovudunn mg povodepameia, T0 T0606TO TOV 0GOEVOY
OV EUPAVIGOV HETATOTIOT UT PLGLOAOYIKDV EPYAGTNPLOK®Y gvpnudtev Babpuov 3 1 4 oe oyéon pe
Vv apykn ektipnon ntov og e&ng: 3,8% yo v avénuévn apvotpavoeepdon g aiavivng, 6,1%
Yo TNV AVENUEVT OOTAPTIKT apvoTpavepepdon, 0,9% yio v avEnuévn kpeatwvivn aipatog, 5,4%
v v avEnpévn apvidon kot 8,4% yuo v awénpévn Mdon. To t06ooto Tmv acbevav Tov
mapovciocay petotomion g TSH og oyxéon pe v apyikn extiunon mov frav < ULN og
omotlodnmote Pabud > ULN frav 19,3% kot petatomion g TSH g oyéon pe v apyikn ektipnon
7ov ftav > LLN o€ onotodnmote fabud < LLN ftav 17,5%.

Ye acBeveic mov Ehafav Bepomeio pe SovpParovpdunn ce cuvdvacud pe ynpedepaneio, To TOGOGTO
TOV acHevVOV TOV EUEAVICE LETATOTION LT PLGLOAOYIKAOV EPYASTNPLOK®Y gupnpdtov Babpov 3 1 4
G€ GYE0T LE TNV apYIKN ekTipnon NTav o¢ €ENG: 6,4% yior TNV avnNUéV QUIVOTPOVEPEPACT TNG
aravivng, 6,5% yio v avénuévn aoTapTIK apvoTpaveeepdo, 4,2% yia v avénuévn Kpeatvivn
aipatog, 6,4% yio mv ovénuévn apvidon kat 11,7% yiow mv avénuévn Mmdon. To 1060610 TV
acfevov mov topovciocay petatdmion e TSH oe oyéon pe v apyikn ektipnon mov ntav < ULN
oe omorodnmote Pabud > ULN frav 20,3% xon petatdémon g TSH o oyéon pe v apyikr| extipnon
mov Ntov > LLN og onotodnmote Pabud < LLN frav 24,1%.
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e acbeveig mov Elapav Bepaneia pe IMFINZI 6e cuvdvaopd e TPEPEAMPOVULAUTT Kot
ymueobepaneio e Pdon v TAativa, T0 T0G0GTO TOV ACHEVAOV TOL ELPAVIGOV OTOKAICT] TOV
(PUCIOAOYIK®OV EPYUCTNPLOKOV evpnudTmv Babuod 3 4 6g oyéon e TV apyikn EKTIUNon NTaV ©¢
€ENg: 6,2% o TNV aENUEVT] OUIVOTPOVGPEPAGT) TNG aAavVivNg, 5,2% Yo TV avénuévn acTopTIKN
apwvotpaveepdon, 4,0% yo v avénpévn Kpeatvivn aipatog, 9,4% yo v avEnpévn apviion Kot
13,6% yio v awénpévn Amdon. To 10600616 TV aodevodv Tov Tapovsiccav andkiion g TSH og
oyxéon ue v apyikn ektipmon mov Nrav < ULN éwg > ULN ftav 24,8% kot andkion g TSH g
oo Ue TNV apyikn ektipmon mov nrav > LLN éwg < LLN ftav 32,9%.

e aoBeveic mov Ehapav Oepaneia pe IMFINZI e cuvovooud pe TpEPEAMIUOVUAUTN, TO TOGOGTO TV
ac0evdv OV EUPAVIGOY ATOKALIGT U1 PLGLOAOYIKAOV EPYASTNPLKOV evpnudTev Baduoo 3 1 4 o¢
oxéon He TNV opyikn ektipnon nrav og eéng: 5,1% yio v avénpévn apvoTpaveeepdon g
aravivng, 5,98% yuo v avEnuévn aomaptiky apvotpavepepdon, 1,0% yio tnv avnuévn kpeatvivn
aipatog, 5,9% yio mv avénpévn apvidon kat 11,3% yo v avénpévn Amdon. To 1060616 TV
acOevav mov topovciocay andkiion e TSH og oyxéon pe mv apykn extiumon mov nrov < ULN émg
> ULN ftav 4,2% xot andxiion g TSH og oxéon pe v apyikn extiunon mov frav > LLN éwmg

< LLN 7tav 17,2%.

e aoBeveig mov Ehafav ynuetobepaneia pe Pdon v mhativa og cuvdvacuo pe IMFINZI,
axoiovBobpuevn and IMFINZI gite mg povobepameio (okélog ynuetobepaneiag pe faon v mhativa +
IMFINZI) 7 6 cuvdvacoud pe olamapipnn (ckéhog ynuetodepameiog pe pdon v miativa + IMFINZI
+ olomapipmn), T0 TOG0GTO TOV OGOEVAOV TOV ELPAVIGOV ATOKAIGN U1 PLUGLOAOYIKOV EPYACTPLUK®DV
gupnuatov Babuov 3 1 4 og oyxéon pe v apytkn extipunon rav g eENg oto okéAog ynuelodepameiog
pe Baon v mhativa + IMFINZI: 3,5% yio tnv avénuévn apvotpaveeepdor g aiavivng, 3,0% y
v adENpévN aomapTiky apvotpavepepdon kot 0,4% o v avEnpévn Kpeatvivn aipoTog Kot g
€€ng oto okéhog ynuetodepamneiag pe Paon v mhativa + IMFINZI + olomapiumn: 3,8% yio v
aLENUEVN ApIVOTPOVGPEPACT) TG aAavivig, 3,4% Y10 TNV avéNUéEVN AOTOPTIKY QULVOTPAVGOEPIOT)
kat 1,7% yio v avénuévn kpeatvivn tov aipotog. To 1060616 TV acfevay mov EUEavIGOY
amoxion g TSH og oyéon pe v apykn ektipnon mov ftav < ULN g > ULN ftav 27,2% kot puo
amoxion g TSH o€ oygon pe v apykn ektipmon mov frav > LLN og < LLN frov 24,3% o710
okélog ynuetobepanciog pe faorn v mhotiva + IMFINZI kot 10 1060616 TV 060evdv oV
gupavicay amdxiion g TSH og oyéon pe v apykn ektipnon mov frav < ULN og > ULN ftav
28,6% a1 andxkiion g TSH og oyéon pe v apyikn extipnon wov frav > LLN og < LLN ftav
20,1% oto okélog ynuetobepaneiog pue Baon v mhativa + IMFINZI + olomapipm.

EmidpAoelc yopaKTNPIoTIKES TNC KOTNYOPINC TOV AVAGTOAE®V TV onUEI®V EAEYYOV TOV
0LVOGOTOLNTIKOV GUGTHLLOTOC

Katd ™ ddpketa g Ogpaneiog pe GAAOVG avaGTOAEIC GNUEI®V EAEYYOV TOV VOGOTTOINTIKOD £YOVV
avaeepOel o1 akdAoVOEG avemBOUNTEC EVEPYELEG, O1 OTTOIEC EVOEYETOL VO ELPAVIGTOVV ETIOTG KAUTA TN
Oepameia pe SovpParovpaumn: eEOKPIVIG TUYKPEUTIKY OVETAPKELA.

Avocoyovikotnto

H avocoyovikdtrta tov IMFINZI g povobepancio Baciletor oe ouykevipotikd dedopéva and 3.069
acOeveic, ol omoiot Edafov Oepameio pe IMFINZI 10 mg/kg kabe 2 efdouddec 1§ 20 mg/kg kébe 4
ePdopddeg g povobepameio Kot HTav a&lOAOYNGLUOL Y10 TV TOPOVGIN OVIICOUATOV KOTE TOL
eoppaxov (ADAS). Oydovra técoepig acbeveic (2,7%) mov eEetdotnkoy fTav Betikoi oTnVv aviyvevon
ADASs o1t Ogpameia. EEovdetepotikd avtioodpoto (NAD) katd g dovpBarovudunng aviyvebOnkav
o010 0,5% (16/3.069) tov acbevav. H mapovsio ADAS dev £iye KAMVIKA onUavTIKY €nidpacn ot
QOPUOKOKIVITIKY] 1| OTNV aoQAAELD. AgV VITAPYEL ETOPKNG AptOUOg acBevVAOVY Y10 TOV TPOGIOPICUO TNG
emidpaong twv ADA otV omoteAecHaTIKOTNTA.

211g moAlamAEg pedéteg eaong LI, og acBeveic mov Elafav Bepancio pe IMFINZI oe cuvdvacpo pe
dArhovg Bepamevtikovg mapdyovteg, 0% émg 10,1% tov acbevav avéntuéav ADAS mtov tpoékvyav
a6 t Oepamneio. EEovdeteptind avticdpata katd g dovpforovpdunne aviyvevdnkov o 0% wmg
1,7% tov acBevov mov EhaPav Oepaneia pe IMFINZI og cuvovacud pe diiovg BepamevtiKode
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nmapdyovtes. H mapovoio twv ADAS dev giye @otvoueviKn ENiOpACT 0T QOPUOKOKIVITIKN 1 TV
AcQAAELL.

Hixuopévor
Agv ava@épniov GLUVOALKA dPopéS OtV acPAAELD LETAED TV NAUKIOUEVOV (= 65 £TdDV) Kol TV

veOTEPOV 00OEVDV.

Y1ig peréteg PACIFIC, CASPIAN, TOPAZ-1 xon HIMALAYA ta 6edopéva ac@aieog yio acheveic
niwiog 75 etdv Kot dve gival moAd TepLOpIGUEVA Y10 TNV EEAYOYT GLUTEPAGUATOS GE QVTH TOV
TAnBucuo.

Y perétn POSEIDON og acbeveig pe petactatikd MMKII nov éhaPav Bepaneia TpdTng ypoppnmg,
avaQEPON KAV OPIoUEVEG dLOPOPEG OTNV AGPAAELN LETAED NAIKIOUEVAOV (> 65 ETMV) Kol VEOTEPOV
acBevav. Ta dedopéva acpdirelag and acbeveic nhikiag 75 etdv 1 peyakvtepmv meptopilovial oe
ocuvolkd 74 acBeveic. YanpEe vymAdtepn cuyvotnto coPapdv avemBountov eVEPYEIDY KOl 10KOTT
omolaconmote Bepaneiog Tng LEAETNG AOY® avemBounToV evepyeldv o 35 acbeveig niikiog 75 etdv i
ueyodvtepmv mwov Ehapav Oepaneia pe IMFINZI 6e cuvovocud Ue TPEUEMUOVUAUT KOt
ueofepaneia pe Pdon v mhativa (45,7% ko 28,6% avtictoryn) o oyéon pe 39 acbeveig nhikiog
75 g1V N peyorvtepov mov Erafav ynpeobepaneia pe Bdon v mhativa povo (35,9% kot 20,5%,
avticToly ).

AvoQopd mBavoLloyoLUEVOV AVETBOUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mBavoroyodpevov avemBOunTmv evepyeumdv HETA amd T yopnynon adelog kukAopopiog
TOV QAPUAKELTIKOD TPOIOVTOC elvar onpavtikn. Exttpénet tn cuveyn mopoakolobOnon e oxéong
0PEALOVC-KIVODVOL TOV QUPOKEVTIKOD TPOTOVTOC. ZnTeital and Tovg exayyeAUaTieg vyeiog va
AVOPEPOVY OTTOIEGONTOTE TOUVOAOYOVUEVES OVETIBVUNTEG EVEPYELEG LECH TOL EOVIKOD GLGTIOTOG
ava@opdg mov avaypdeetol oto [Hapdptnua V.

4.9 Ymepoooolroyia

Agv vapyet Kapio TANPOPOPIo GYETIKA UE TNV VTEPOOCOAOYIN e dovpRorovpdunn. Xe mepintwon
VIEPOOGOAOYING, 01 aoBeEVEIC TPEMEL VL TAPOKOAOLOOVVTAL GTEVA Y10 GTUELD 1] GUUTTMLOTOL
AVETOOUNTOV EVEPYEIDY KO TTPETEL VO EQAPUOLETOL AUECHOS KATAAANAT CUUTTOUOTIKY OY®YT.

5. OAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX
51 ®@oppokodvvoptkés 1010TNTEG

DoppokodepamenTikn kaTnyopic: AVTIVEOTAAGUOTIKOL TAPAYOVTEC, LOVOKAWMVIKA AVTICHUOTO KOl
ovledypota ovticdpatoc-eapuakov, PD-1/PDL-1 (TIpwteivn 1 Tpoypoplatio LEVoy KOTTaptkon
Bavatov/cuvoétng Bavdrtov 1) avactoleis, kmdkog ATC: LO1FFO3.

Mnyoviepdg dpdong

H éxppoomn g npoTeivng cuveEtn mpoypappuetiouévon kuttaptkon Bavatov-1 (PD-L1) eivon pia
TPOocapUOlOUEVT] OVOGOAOYIKT AvTATOKPIoT| Tov fondd Tovug GYKOLG VO BTOQELYOLV TNV AVIXVELGT
Kol v €€dAeym amod to avosomonTikd cvotnua. O PD-L1 pmopel va emoyBel and pAeypovodn
onpata (m.y. IFN-y) kot pmopel vo ekQpaoTel T060 G€ KAPKIVIKG KOTTOPN 0G0 Kol 6 GYETILOUEVA [E
TOV OYKO 0VOGOKVTTAPO, 6TO UiKpomePBaAlov tov dykov. O PD-L1 anokieiel Tn Aeitovpyia Ko v
gvepyonoinon tov T-kuttdpwv péow aAinienidpaong pe tovg vrodoyeic PD-1 ka1t CD80 (B7.1). Me
1 GVVOEGT GTOVLE VTTOJ0YEIC Tov, 0 PD-L1 emnpedlel apvntikd v Kuttapotolikn SpacTtikdTnTa TOV
T-kKuTTépOV, TOV TOAUTAAGIACUO TOVE KOl TNV TOPAYOYH KUTOKIVAV.

H dovpBorovpdaunn eitvar Eva mAnpmg avOpomomompuévo HOVOKAMVIKO avTicmua avocsoopatpiving G1
kdmo (IgG1x) mov amokAeiel ekAektikd v aAinAenidpaom tov PD-L1 pe toug PD-1 ot CD8O
(B7.1). H dovpPorovudunn dev emdryet eEaptdueVN b TO QVTICOO KUTTAPOUEGOAUBOVUEV
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kuttapotoéikdtnta (ADCC). O exhexTikdg amokAEIGHOS TV arAnAemdpbocwv PD-L1/PD-1 kot
PD-L1/CD80 gvioyvet TG avVTIKAPKIVIKEG OVOGOAOYIKES OVTATOKPIGELS Kot CLEAVEL TNV Evepyomoinom
tov T-Kuttdpov.

O cVVOVAGLOG TNG TPEUEAMUOVUAUTNG, EVOG avaoToréa Tov CTLA-4 kot g SovpParovpdunng, evog
avactolréa Tov PD-L1, dpa yia va evioybel v avikapkivikng evepyonoinon tov T-Kuttdpov Kot
Aerrovpyla TG AVOGOAOYIKNG OMOKPIONG G€ TOAAATAG GTASLN TOV £XEL WG OMOTELEG LA PEATIOUEVES
OVTIKOPKIVIKEG OTOKPIGELG. LE LOVTELD GLYYEVOLG OYKOL TTOVTIKOD, 0 SIMAGG amokAEIGHOG TV PD-L1
ka1l CTLA-4 001ynoe G EVIGYLUEVT OVTIKOPKIVIKT dpAGCT).

Klvikn amotedecpotikdTnta Kot as@AaAeLo

O1 860¢15 dovpParovpapmng 10 mg/kg kébe 2 efdopadeg, 1.120 mg ke 3 efdoudadeg 1 1.500 mg
K0 4 efdopadeg a&oroynbnkav oe Khvikéc perétec MMKII, EX-MKIT ko kapkivov gvdopntpiov.
Me Bdon tn HovteAomoinseT Kot TNV TPOcopoimeT g EkBeong, Tng oyEong acedielag-Ekfeong Kot
TOV CLYKPICEDY TV dEOOUEVAOV EKOECT|G-OMOTEAEGULATIKOTITOC, OEV VILAPYOLV OVOLUEVOLLEVES KALVIKA
ONUOVTIKEC SLOPOPEC GTNV ATTOTEAEGLLATIKOTITO, KOL TV ao@AAEL0 LETAED TV dOGEMV
dovpParovpaunng 10 mg/kg kabe 2 efdopddeg, 1.120 mg kabe 3 efdoudoeg 1 1.500 mg «kébe 4
ePdopdoes.

MMKII — Meréry PACIEIC

H amotelecpatikomta tov IMFINZI a&iohoynOnke ot pedétn PACIFIC, o toyotomompévn,
SUTAA-TVOAY, EAEYXOLEVT] LIE EIKOVIKO QAPLLOKO, TOAVKEVTPIKY HeEAETN o€ 713 acBeveig pe Tomkd
apoywpnuévo, aveyyeipnto MMKIIL. O acBeveic eiyav 0AokANP®GEL TOLAGYIGTOV 2 KOKAOVG TATPOLS
ymueobepaneiog pe faorn v Thativa Kot axtivobepomeio eviog 1 €mg 42 nuepdv TP amd TV
évapén g perétng ko giyav katdotaon anddoong katd ECOG 01 1. Evevivta 600 to1g ekatd tmv
acBevav giyav AdPel cuvolkn d6on 54 éwg 66 Gy aktivoPforiag. H perétn anéiherse tnv €viaén
acOevav, TV omoimv 1 vooog eiye e&eAryBel pnetd amod ynuelo-axtivodepomeio, acOevav pe
nponyovuevn ékbeon og omolodnmote avticopa anti-PD-1 1 anti-PD-L1, acBevav pe evepyn 1

TPOT YOV UEVE ETPEPAOUEVT] AVTOAVOOT] VOGO EVTOG 2 ETMV A0 TNV £vapsn TG LEAETNG, LLE IGTOPLKO
OVOGOOVETAPKELNG, LE IGTOPIKO GOPapdV SLOUEGOLAPODUEVOV OTO TO OVOGOTOTIKO GOGTN O
AVETOOUNTOV EVEPYELDV, LLE LOTPIKEG KUTUGTAGELS TTOL £XPNL0V GLUGTNLOTIKAG (VOGOKATOGTOANC,
€KTOG 0md TN PUGIOAOYIKT] 0OGT] CLUGTIUOTIKMV KOPTIKOGTEPOEWD DV, [LE EVEPYO PLUATI®OON N NraATiTION
B 1 C 1 HIV Moipwén M acbevav mov ElaPav euforio (dviov e&aclevnuévav 1ov evtdg 30 nuepov
Tpw 1 uetd v évapén tov IMFINZI. Ot acBeveic Toyotomomnkay 2:1 yio va Adfovv gite 10 mg/kg
IMFINZI (n=476) f 10 mg/kg eucovikob pappdakov (n=237) péow evoopréfrog Eyyvong kbe 2
ePdopddeg Yo émg Kot 12 unveg 1 €mg TNV EREAVIOT) U AmodeKTNG ToSIKOTNTAG 1| emPBePfaiopévng
gEEMENG g vooov. H tuyaronoinomn otpopatonomdnke kotd eoro, nhikia (< 65 etdv évavtl > 65
£TMV) KOl KOTAGTAONG KAMVIGUATOG (KATVIGTNG £VAVTL U1 KOTTVIOTN). XTOVG 0obeveig mov
mapovsiafav Edeyyo g vooov otovg 12 univeg 660nke n emloyn va exavordafouv tn Oepaneia £
v €€EMEN TG vooov. Ot ekTIUNGELS TOL YKoV dte&dyovtay kdbe 8 eBdopddeg Yia Tovg TpdTovg 12
unveg kot okohovbwg kabe 12 gfdouddeg peténetta.

O1 acBeveic evtdybnkav aveEdptnta omd to gminedo Ekppaong tov PD-L1 tov 6ykov tovc. Omov ftav
daBéotpa, apyelokd detypata 16T®@V 0YKov Tov EANedncay tpv and ) Bepaneio
AMHELO-aKTIVOBEpameio eEAEYYON KOV avadpopikd yio tnv Ekepacn tov PD-L1 og kottapa 6ykov (TC),
ypnoomoiwvtag ) dokipacioc IHC VENTANA PD-L1 (SP263). Ano tovg 713 acBeveic mov
Tuyaromombnkay, to 63% tev achevav Tapelye delyLo 16TOD EXAPKOVG TOLOTNTAG KOl TOGOTNTAS Y10
TOV TPOGIOPIGHO TG Ekppacng Tov PD-L1 kot 610 37% ntav pn yveooto.

Ta NUOYPUPIKE KoL YOPOKTNPLOTIKA TNE VOGO KATE, TNV OPYIKT EKTIUNGT NTAV KOAR 1GOPPOTNUEVA
uetaéd 1oV okeA®V TG neAETNG. Ta dnpoypa@ikd ctotyeia Tov GuVOAIKOD TANBVGUOD TNG HEAETNG
KOTA TNV apyikn ektipnon ftav to e&ng: avdpes (70%), nlikio > 65 etadv (45%), nhkia > 75 etdv
(8%), Aevkoi (69%), Actdteg (27%), dAror (4%), evepyoi komviotég (16%), mpadny kanviotég (75%),
acbeveig mov dev vNpEav Toté Kamviotég (9%), Katdotaong Anddoong katd ECOG 0 (49%),
Koatdotaong Anddoong kotd ECOG 1 (51%). Ta yapoxtnpiotikd tng vocov ftav ta e€ng: ZTad10
IIA (53%), Ztdod1o IIB (45%), vroopddeg TAAKOIOVS 16TOAOYIKOD TOTOL (46%), L1 TAAKDS0VE
10T0A0Y1KOD TOTOL (54%). And Tovg 451 acbeveic pe dwbéoun Ekppaon tov PD L1, 10 67%
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napovoialav Ekepacn TC > 1% [PD-L1 TC 1-24% (32%), PD L1 TC > 25% (35%)] ko to 33%
napovciole ékppacn TC < 1%.

Ta 600 Tp®TEHOVTO KOTOANKTIKA onpeio TG peAéTng frav 1 erevBepn e&EMEng ¢ vooov emiPimon
(PFS) kot 1 suvolkn emBiowon (OS) oo oxéhog tov IMFINZI évavtt tov gikovikov gapudiov. Ta
devtepedovta KATOANKTIKA onpeio amoteAespotikotntag tepiedapfavay v PFS otovg 12 prveg
(PFS 12) kot tovg 18 pnveg (PFS 18) and v tuyaomoinon, tov Xpdvo ard v Tvyaionoinon £og
Aebvtepn EEEMEN (PFS2). H PFS extiunfnke péow Tvplomomuévng AveEdptntng Kevrpikng
Emtponnic A&iorloynong (BICR) cdpeova pe to kpiripila a&loAdynong g aviamndKpiong o€
ovumayeig 0ykovg (RECIST) v1.1.

H perém xatédeiée pia otatiotikd onuavtikn Bektioon oty PES oty opdda mov éhaPe Bepaneia pe
IMFINZI 6€ 60YKpIoN HE TNV OUAd0 TOV EIKOVIKOD Qappdkov [avaioyio kivdvvov (HR) = 0,52 (95%
Cl: 0,42, 0,65), p < 0,0001]. H perétn katédeiée oratiotikd onuoavtikn Pektioon g OS oty oudda
mov éhafe Oepameia pe IMFINZI oe cvykpion pe v opddo Tov eucovikon eoppdakov [HR = 0,68
(95% CI: 0,53, 0,87), p = 0,00251].

v avdivon mapokorovnong 5 etdv, pe Sdueon mapaxorovdnon 34,2 urveg, to IMFINZI
oLVENIGE VO, ETOEIKVDEL BeATiOpEVN cvvoliky emiPimon (OS) ko ehedBepn e£EMENG TG vOGOL
emPioon (PFS) og chykpion pe to ekoviko pappoko. Ta amotedéopata g OS «kat g PFS amd mv
TPOTUPYIKT oviAvon Kot TV avdAven topakoiovdneng cuvoyiloviat otov [livaka 5.

Mivakag 5. Agdopéva anotereopatikéTntas yio T Meréty PACIFIC

portapykn avaivon® Avaivon tapakoirovOnong 5
stV
IMFINZI Ewoviko IMFINZI Ewkoviké
(n=476) Pappaxo (n=476) PappaxKo
(n=237) (n=237)
(ON]
Ap1Bpog Bavatov (%) 183 (38,4%) 116 (48,9%) 264 (55,5%) 155 (65,4%)
Awapegon (uveg) NR 28,7 47,5 29,1
(95% CI) (34,7, NR) (22,9, NR) (38,1, 52,9) (22,1, 35,1)

HR (95% CI)

0,68 (0,53, 0,87)

0,72 (0,59, 0,89)

apeimAevpn p-tiun
(95% CI)

0,00251

OS otovg 24 piveg (%)
(95% CI)

66,3%
(61,7%, 70,4%)

55,6%
(48,9%, 61,3%)

66,3%
(61,8%, 70,4%)

55,3%
(48,6%, 61,4%)

p-Tyn 0,005
OS otovg 48 piveg (%) 49,7% 36,3%
(95% ClI) (45,0%, 54,2%) | (30,1%, 42,6%)
OS otovg 60 pnveg (%0) 42,9% 33,4%

(95% CI) (38,2%, 47,4%) | (27,3%, 39,6%)
PFS

Ap1Bpog cvpPaviav (%) 214 (45,0%) 157 (66,2%) 268 (56,3%) 175 (73,8%)
Avdpeon PFS (miveg) 16,8 5,6 16,9 5,6
(95% CI) (13,0, 18,1) (4,6,7,8) (13,03, 23,9) (4,8,7,7)

HR (95% Cl)

0,52 (0,42, 0,65)

0,55 (0,45, 0,68)

p-Tyun p <0,0001
PFS otovg 12 prjveg (%) 55,9% 35,3% 55,7% 34,5%
(95% CI) (51,0%, 60,4%) | (29,0%, 41,7%) | (51,0%, 60,2%) | (28,3%, 40,8%)
PFS otovg 18 pnjveg (%) 44.2% 27,0% 49,1% 27,5%
(95% CI) (37,7%, 50,5%) | (19,9%, 34,5%) | (44,2%, 53,8%) | (21,6%, 33,6%)
PFS otovg 48 pnjveg (%) 35,0% 19,9%
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MBavotnta g OS

Hportapyki avaivon®

Avadivon napaxorovOnong 5

TV
IMFINZI Ewoviko IMFINZI Ewkoviko
(n=476) Pappoxko (n=476) Pappoko
(n=237) (n=237)

(95% ClI) (29,9%, 40,1%) | (14,4%, 26,1%)
PFS otovg 60 prjves (%) 33,1% 19,0%
(95% CI) (28,0%, 38,2%) | (13,6%, 25,2%)
PES2Y
Awdpeon PFS2 (pnjvec) 28,3 17,1
(95% CI) (25,1, 34,7) (14,5, 20,7)

HR (95% Cl)

0,58 (0,46, 0,73)

p-Tn

p < 0,0001

[Mpotapyky avéivon tng PFS katd v anokonn dedouévav (data cut-off) otig 13 dePpovapiov 2017.

[Mpotapykn avéivon tng OS kot g PFS2katd tv anokony dedouévav (data cut-off) otig 22 Maprtiov

2018.

p Avéivon g OS xar tng PFS oty enave&étaon, katd v anokonr dedopévav (data cut-off) otig 11

Iavovapiov 2021.

v H PFS2 opiletor og 0 ypovog amd v npepopnvio Toyotonoinong £o¢ v nuepounvic devtepng e£EMENG
™G vocoL (mov opiletat omd To TOMKA TPOTLTO KAVIKNG TPOKTIKNG) 1 ToV Bdvato.

NR: Agv enetevybn

O kapmdreg Kaplan-Meier tng cuvorikng emBioong kot g eAevBepng eEEMENG TG vooov emPimong

amo TV avilvon g mapokolovdnong 5 etdv mapovsidlovrol otic Ewkoveg 1 kot 2.

Ewova 1. Kaproin Kaplan-Meier tng Xvvolknc Empimong

IMFINZI
Ewoviko edppoko

IMFINZI

Ewoviko eappoako

Avaroyio kvdvvou (HR) (95% Cl):

Audpeon OS (95% ClI)
47,5 (38,1, 52,9)

29,1 (22,1, 35,1)

0,72 (0,59, 0,89)

________

______
il

spo-a-c ©

1 2 6 s ¥ 18

Apuog achevov og Kivouvo

Mnvog 0 3 6 9

12

15

18

24 27 30 33 36 35 42

Xpdvog amd v Tuyotomoinon (UNveg)

21 24 27 30 33 36

2 45 48 51

57 60 63 66

69

72

75

IMFINZI 476 464 431 414

Ewovikd6 237 220 199 179

PAPHLOKO

385
171

364

156

343

143

319 298 289 273 264 252

133 123 116 107 99 97

35

236 227 218 207

91 83 78 7

183 134 91 40

72 56 33 16
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Ewova 2. Kapmoin Kaplan-Meier tng EAe00gpnc EEEMENG ™5 Nocov EmPimenc

o
0
1

o
Il

EmBioonc

IMFINZI
Ewcovikd eappoko
Avaroyio kvdovou (HR) (95%

Aépeon PFS (95% Cl)
16,9 (13,0, 23,9)
56 (4,8,7,7)

Cl): 0,55 (0,45, 0,68)

MBavomta ErevBepng EEEMENG TG NOGOL

66

69

72

0.3 = 7“‘3"‘*._ Siii
e o e = =
0.2 -F)‘J‘E-"'_g'_"e"_""’»‘“----()-.J---(:—i@x:-,eq
—E = B ———-—E
0.1
— IMFINZI
o.0d ===== Ewoviko eappokxo
T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T
1 3 6 12 15 1 24 27 0 36 39 4z 45 48 51 54 57 60 63 66 6 72
Xpovog amd TV Tuyaomoinen (WRveS)
Apuodg acbevav og kivduvo
Mnvag 0 3 6 9 12 21 24 27 30 33 36 39 42 45 48 51 54 57 60 63
IMFINZI 476 377 301 267 215 147 137 128 119 110 103 97 92 85 81 78 67 57 34 22
Ewoviko 237 164 105 87 68 41 37 36 30 27 26 25 24 24 22 21 19 19 14 6
PApLAKO

H Beltioon oty PES kot v OS vrép tov acbevav mov Ehafav IMFINZI og ahykpion e gkeivoug
ov EAafav EIKOVIKO QAPLOKO TTapatnpiOnKav otabepd oe OAEG TIC TPOKAOOPIGUEVES VTTOOUASES TTOV
avaAbOnkay, copmepropPavopévev g eBvikng mpoérevong, T NAkiag, Tov PUAOL, TOL 1IGTOPIKOV
KOTMVIGUOTOG, TNG KATAGTAGNG LETAAAAENG TOL VITOSOYEN TOV EMOEPUIKOD OLENTIKOD TOPAYOVTO.

(EGFR) ka1 ¢ 1otoA0Yiag.

Meroyevéotepn avalvon vro-ouadag ave, Ekppacn tov PD-L1
"Exovv d1e&aybel emmpdobeteg avalboelg vwo-opdadmy yio Tnv aloAdynon g AmoTELECUATIKOTITOG

ava eninedo Ekgpaong tov PD-L1 tov oykov (= 25%, 1-24%, > 1%, < 1%) ka1 ywo tovg aobeveic Twv

omoiwv 1 katdotoor tov PD-L1 dev pmopel va kabopiotet (PD-L1 pun yvootn). Ta anotehéopato g
PFS ka1 tg OS and v avaivon mapoakorovdnone 5 etdv cuvoyilovion otig Ewkdveg 3, 4, 5 kou 6.

Ewova 3. Kapmdoin Kaplan-Meier tng Zvvohkiig Empioong yio PD-L1 TC > 1%

[MBavoTa Zvvorkng EmPimong

IMFINZI|
Ewcovikd gappako

IMFINZI
Ewovikd gdppaxo
Avatoyio Kwvdovou (HR) (9

Audpeon OS (95% ClI)
63,1 (43,7, NR)
29,6 (17,7, 44,7)
5% Cl): 0,61 (0,44, 0,85)

Apbpog acevav

IMFINZI

Ewovikd

Xpovog amd TV TuYoomoioT) (UMVES)

Lo RE-

R ane @ o,

L (-

11



@appoKo

Ewova 4. Kopndoin Kaplan-Meier tng EAe00epng EEEMENS ™ Néoov EmPioong yio PD-L1 TC
>1%

MBavotta ErevBepng EEEMENG TG
Nocov EmBioong

Ap1Opog o - &

IMFINZI
Ewoviko .

PApLAKO

IMFINZI
Ewoviko pdpupako

Awapeon PFS (95% Cl)
IMFINZI 24,9 (16,9, 38.7)
Ewoviko pdppaxo 5,5 (3.6, 10,3)
Avaloyia kivddvov (95% CI): 0,47 (0,35, 0,64)

Xpovog amd TV Tuxoomoinen (WRveS)

‘O)ot ot Acbeveig

PD-L1 TC > 1%

PD-L1 TC > 25%

PD-L1 TC 1-24%

PD-L1 TC < 1%

PD-L1 Mn yvwot)

L]

' IMFINZI Ewovik6 (pdbpmcb

264/476 (55,5%) 155/237 (65,4%)

103/212 (48,6%)  56/91 (61,5%)

51/115 (44,3%)  27/44 (61,4%)

52/97 (53,6%)  29/47 (61,7%)

59/90 (65,6%)  35/58 (60,3%)

102/174 (58,6%)  64/88 (72,7%)

o

[

™ T
w
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Ewoéva 6. Aevopoypappo s EAcv0epnc EEEMENg g Nécov EmPicoong ava eninedo Ekppaocng
Tov PD-L1

Toppavra /N (%)

IMFINZI Ewoviké @appaxo
Ohot o1 AcBeveic |-‘—| 268/476 (56,3%) 175/237 (73,8%)
PD-L1 TC > 1% f—eo——| 111/212 (52,4%)  69/91 (75,8%)
PD-L1 TC >25% —— 61/115 (53,0%)  33/44 (75,0%)
PD-L1 TC 1-24% —— 50/97 (51,5%) 36/47 (76,6%)
PD-L1TC<1% } - . i 55/90 (61,1%)  41/58 (70,7%)
PD-L1 Mn yvooti f——— 102/174 (58,6%)  65/88 (73,9%)

SVVOAIKA, TO TPOPIA acPALELOG TG dovpPaiovuaunng otny vroopdado acbevav pe PD-L1 TC > 1%
mapovciale cuVETELN e Tov TANBLoHOD pe TpdBeon Bepameiog, OTMG Kot TNG VITOOUAdNG AcHEVAOVY Le
PD-L1 TC < 1%.

Exfaceic mov avapépOnrayv oe acbeveic (PRO)

Ta cvumtOuaTe, TOV avapépOnKoy amd Tovug aceveic, 1 AELTOVPYIKOTNTA Kot TO OEGOUEVE TNG
oyetilopuevng ne v vyeia motdotnto (one (HRQOL) cuAdAdéybnkav nAEKTPOVIKA, XPTCLOTOIDVTAS TO
gpompatordyio EORTC QLQ-C30 kot v gvotnta avto yia tov Kapkivo tov mvedpova (EORTC
QLQ-LC13). To LC13 kot o C30 a&oroyndnkav katd v apyikn ektipnon, kébe 4 efdopdades yio
TIg TpdTEG 8 Efdopades, akorovBwg kabe 8 efdoundades Emg TV oAoKApmon TG TepLtddov Bepameiog
N ™ dwaxorn Tov IMFINZI Adym to&ikotntoc 1| e&€MéEng e vocov. H cuopudpemon ntav yevikd
TapopoLe, Hetaly tov opddwv Oepaneiog e IMFINZI kot swcovikd eapuaxo (83% évavtt 85,1% taov
GUVOMK®V aELOLOYHGIU®V EVIDTIMV TOV GUUTANPOONKOV).

Kotd v apykn extipnon, dev mapatnpndnkov SloQopic 6To COUTTMOUTO TOV ovaPEPONKAY amd
Tovg acbeveic, T Aettovpywdtnta ko T HRQoL peta&y tov opddov tov IMFINZI kot tov
g1KoviKoD eappakov. Kab’ 6An m dupkeia g perétng éog v ERdoudda 48, dev vinpée kKAvikd
onuavtikn dtopopd uetac&d v opddmv tov IMFINZI kot tov £1kovikod QopriKov GTo GUUTTMUOT,
1 Aertovpykdra kot ™ HRQoL (énwg extiudron omd drapopd peyoldvtepn amd 1 ion pe 10
LOVAOEG).

MMKII — uglétn POSEIDON

H POSEIDON ftov o peA£tn mov oxedldotnke yio, vo aELoA0YGEL TV TOTEAEGLOTIKOTITO, TOV
IMFINZI pe 1 yopic tpepehpovudunn o cuvovacud ue ynuetodepomeio pe Baon v mhativa. H
POSEIDON 1tav pio Tuyoomomuévn, avoryTnig ETeNUOVONG, TOAVKEVTPIKY| pLeAétn og 1.013
acBeveic pe petaotactikd MMKII ympic evepyomomtikég HETAAALAEELS TOV DTOSOYEN TOV EMOEPUIKOD
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avénrtikov mopdyovta (EGFR) 1} yovidtopotikéc avmpaAiec 0YKov TG KIVEoTG TOL OVOTAAGTIKOD
reppapatog (ALK). AcBeveig pe 10toloyikd 1| KUTTAPOAOYIKG TEKUNPLOUEVO pHeTOoTOTIKO MMKII
Ntav KatdAiniot yio évraén ot perén. Ot acBeveic dev giyav AdPet mponyovpevn ynueobepaneio M
omoladnmote GAAN cuotnpatiky Oepaneia yio petactatikdé MMKIL. Tpwv amd tnv tuyaionoinomn, ot
acbBeveic elyav katdotaon PD-L1 tov 6ykov emPePormpévn pe  xprion g dokipaciog Ventana
PD-L1 (SP263). Ot acbeveig giyav katdotacn anddoons (PS) tov IMaykocpiov Opyovicpov Yyeiog
(ITOY)/Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG) 0 7 1 xatd v évtadn.

A6 ™ perétn anoxieiotnkoy acOeveic pe evepyod 1 TPOTNYOLUEVT] KOTOYEYPALUEVT] AVTOAVOCT] VOGO,
EVEPYEG KA/ U BepOmELUEVEG EYKEPAAMKEG LETAGTAGELS, IGTOPIKO BVOGOUVETAPKELNG, XOPNYNON
GUGTNHOTIKNG 0VOGOKATAGTOANG €vTOG 14 nuepmdv mpwv amd v évapén tov IMFINZI 1 g
TPEUEALLOVUAUTNG, EKTOG amd TN PUGLOAOYIKT OGN TMV GUGTIUATIKOV KOPTIKOGTEPOEOMV, EVEPYN
ovpatioon M Nratitda B 1 C 1 Lolpwén HIV 1 acBeveic mov éhaPav {oviavo eEacBevnuévo epforio
ev10g 30 nuepmv wpwv ) petd v Evapén tov IMFINZI kavn g tpepelpovpduang (BA. mapdypapo
4.4).

H tuyaionoinon otpopotonomnke copemva pe v ékepaon tov PD-L1 tov kuttdpov tov dykov
(TC =50% évavtt TC < 50%), T0 6T4d10 g vocov (Xtado IVA évavtt Zradiov IVB, copeova pe
v 81 €kdoomn g Apepikovikng Miktig Emttponig ya tov Kapkivo) ko tnv wotohoyia (un
TAOK®DONG EVOVTL TAOKDIOVE).

Ot acBeveic ToyaromomOnkav 1: 1: 1 yia va Adfovv:

o Ykélog 1: IMFINZI 1.500 mg pe tpepehpoopdapnn 75 mg kot ynueobepaneia pe pdon v
mhotiva KaBe 3 efdopdoeg yia 4 kokhovg, akorovBodpeva amd IMFINZI 1.500 mg xéOe
4 eBoopadeg oc povobepamneio. Mo Tépmtn 6001 TpepeAovpdunng 75 mg yopnynonke tnv
EBdopdda 16 pali pe t 06on 6 tov IMFINZI.

o Ykélog 2: IMFINZI 1.500 mg kot ynuetobepamneio pe fdon tnv mhative kabe 3 efdouddeg yio 4
KoKlovg, akolovBodueva and IMFINZI 1.500 mg ke 4 efdouddeg mg povobepameio.

o 2xéhog 3: Xnuewobepaneia pe Pdon tnv mhativa kabe 3 efdopddes yio 4 kdxhove. Ot acBevelg
puropovcay va Adpovy 2 emmAéov KOKAOLG (GUVOAMKE 6 KUKAOLG LETA TNV TUYOLOTOINGN), OTTMG
gvdeikvotal KAvikd, Katd v kpion tov Epgovnr.

>10 3 okéln ¢ Oepaneiog o1 acbeveic Eafav éva amd Ta akdlovba oyfuota ynuetodepaneiog pe
Béaon v wotoroyia:
o Mn mhaxdong MMKIT
o Mepetpe&édn 500 mg/m? pe xopBomiativn AUC 5-6 1 ciomhativy 75 mg/m? kéde 3
ePdopddes. Extog edv avtevdgikvutal amd Tov gpguvnty, Utopovoe va yopnyn el
Oepaneio cuvtnpnong pe TepeTpeEéon.
o Moxmdéng MMKIT
. TCepotraPivy 1.000 1 1.250 mg/m? 1i¢ Huépeg 1 ko 8 pe stomhativy 75 mg/m? 1
kapPomrativi AUC 5-6 v Huépa 1 ke 3 efdopddec.
o Mn mhaxddng 1 mhaxkddng MMKII
o Nab-rordtagéin 100 mg/m? tig Huépeg 1, 8 ko 15 pe kapBomrativn AUC 5-6 tv
Huépa 1 kaBe 3 gfoopddec.

H tpepehpovpdunn yopnynbnke éog kot 5 660e1g, €KTOg edv LINPYE EEEMEN TG VOGO M Un
amodekt To&ikotnTa. To IMFINZI ko ) Ogpaneio cuvtipnong pe nepetpelédn pe faon v
totoroyia (6tav epopuoletar) cvveyiotnray puéypt v e£EMEN TS VOGOL 1) U1 OTOdEKTY] TOEIKOTNTOL.

O1 a&oroynoeic v oykmv dieEnydncav v ERdoudda 6 kai tnv EBdoudada 12 arnd v nuepounvia
NG TLYUOTOINONG Kot 6TN cLVEXELN KAOe 8 efdopddes, uéxpt vo emPePoarmbei n avtikepevikn eEEMEn
g vocov. Ot a&lohoynoelg emPioong dieEdyovray kabe 2 ufvec petd t dlakonn g Bepomeiog.

Ta SuTAd TPpOTEVOVTA KATOANKTIKA onueia Tng peiétng ntav n PFS kot n OS yia to IMFINZI +
ymueobepaneio pe Bdon v mhativa Evavtt ynueobepaneiog pe faon v Tlotiva povo. Ta Pacicd
devtepevovta Katainktikd onueio nTov  PFS ko1 1 OS yuo 1o IMFINZI + tpepeipovpdpmn +
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mueroBepaneia pe Bdon v mhativa Kot T ynueobeponeio pe Bdon v mhativa povo. Ta
dgVTEPEVOVTA KATOANKTIKA oTpeio mepIAApUPavay T0 T0G00TO aVTIKEEVIKNG avtamokpiong (ORR)
ka1 tn Awdprela g Avramoxpiong (DoR). H PFS, to ORR kot DOR extiunfnkav ypnoylomoidviog
BICR copeova pe ta kpreipla a&lohdynong tng avtamokpiong o€ cvurayeig 6yxovg (RECIST) v1.1.

Ta SNUOYPAPIKE YOPAKTNPIGTIKA KO TO YOUPUKTNPLOTIKA TNG VOGOV KATH TNV apyIKT EKTIUNOT NTaV
KOAG 160ppomnLEVE LETAED TV OKEAMV NG HeAETNG. Ta dnpoypagikd oTotyeic ToOL GLVOAIKOV
TANOVGHOV TNG HEAETNG KATA TNV apyIKn ekTipnomn fTav Ta e&ng: avopeg (76%), nhkia > 65 etmdv
(47,1%), nhwio > 75 etav (11,3%), didpeon niikio 64 etdv (evpog 27 £wg 87 et@v), Agvkoi (55,9%),
Aoctdreg (34,6%), Mavpor | Appo Apgpikavot (2,0%), Ailot (7,6%), un Iortavoemvol | Aativot
(84,2%), evepyol kamviotéc 1| mpdnv kamviotés (78,0%), Katdotaong Anddoong katd ECOG/IIOY 0
(33,4%), Katdotoong Anddoong katd ECOG/TIOY 1 (66,5%). To yapaktnplotikd TG vOGOU NToV To
e&ng: Ztadwo IVA (50,0%), Xtéoio IVB (49,6%), vmoopddeg mAakddovs 16Ttoroykol Tomov (36,9%),
U1 TAOK®O0VE 16TOA0YKOD TUTOL (62,9%), eykepolikég petaotacelg (10,5%), Exppaor tov PD-L1
TOV KuTTdpv Tov oykov TC > 50% (28,8%), ékppacn tov PD-L1 tev kuttdpmv Tov dykov

TC <50% (71,1%).

H perém €de1&e otatiotikd onpavtikn Beltioon g OS pe IMFINZI + tpepehpovpdpnn +
wnpeobepaneio pe Bdon v mAativa Evavtt ynueobepanciog pe Baon v miativa. To IMFINZI +
TpeuEALOVIAUTT + ynuetobepameio pe Paon v TAoTiva £081E€ GTAUTIGTIKG ONUOVTIKY BeATioon g
PFS évavtt g ynuewobepamneiag pe faon v mhativa povo. Ta aroteléoparta cuvoyiloviat
TOPOKAT.
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Iivokag 6. Asdopéva amotereopotTikotntag yro ™ Mehéty POSEIDON

Ykéhog 1: IMFINZI + Ykérog 3: ynpewodepancio pe
TpepeMpoopdpmy + paon v mhativa
muewodeponsia pe Paon v (n=337)
mhativa (N=338)
OS*
Ap1Buog tav Baviatov (%) 251 (74,3) 285 (84,6)
Adpeon OS (purveg) 14,0 11,7
(95% CI) (11,7,16,1) (10,5, 13,1)
HR (95% CI)# 0,77 (0,650, 0,916)
p-tyy’ 0,00304
PFS*
Ap1Budg tov sopuBaviov (%) 238 (70,4) 258 (76,6)
Adpeon PFS (uqvec) 6,2 4.8
(95% CI) (5,0, 6,5) (4,6, 5,8)
HR (95% CI)? 0,72 (0,600, 0,860)
p-tiuy’ 0,00031
ORR n (%)>¢ 130 (38,8) 81 (24,4)
ITApnc Avtandkpion n (%) 2 (0,6) 0
Mepikn Avtonokpion h (%) 128 (38,2) 81 (24,4)
Ardpeon DoR (uiveg) 9,5 51
95% ClI) ¢ (7,2, NR) (4,4,6,0)

¢ Avdloon ™ PFS katd v amokonn tov dedopévev 24 Toviiov 2019 (Sidpeon mapakorovdnon
10,15 pnvec). Avaroon g OS katd v amokony tov dedopévav 12 Maptiov 2021 (Sudpeon

y

3

€

mapakorovdnon 34,86 pnvec). Ta dpio yio T MMAmon amoterecpatikottog (Zkéhog 1 Evavtt Zxéhovg 3:
PFS 0,00735, OS 0,00797, apeitievpn) opiotnkay pe fdon ) cuvaptnon damxdvng mapapétpov o Lan-
DeMets pe 0pto tomov O'Brien Fleming. H PFS extiunnke péom BICR oopupava pe to RECIST v1.1.

H HR zmpoépyerar ypnotponoidvrog Evo pH poviédlo tov Cox otpopatonompévo katd PD-L1, iotoloyia
KoL 6TAS10 TG VOGOL

apeimigvpn p-tyn pe Paon dokipocio AoyaptBuikng katdtoéng otpopatoromuévn kotd PD-L1,
1oToAOYia Kol GTASLO TG VOGOU.

EmBePoropévn Aviikeevikn Avionokpion.

Ex tov votépov avaivon.

NR=Aev Enttedydnke, CI=Adomua Eunietoodvig

Ewkéva 7. Kapmvin Kaplan-Meier tnc Yvvolxkic EmBioonc OS

MBavotrta tng OS

Awgpeon OS (95% CI)
IMFINZI + tpepehpoopdpmn + ynperodepancio pe 14,0 (11,7,16,1)
— paon v mhativa
Xnpewbepansio pe paon v mhativa 11,7 (10,5, 13,1)
Avahoyia Kivdovov (95% CI)
IMFINZI + tpgpehpoopdpmn + ynperodepancio pe 0,77 (0,650, 0,916)

paon v mhativa

06+

044

024

IMFINZI + tpgpehpoopdpmn + ymperodepancio pe paon v mhativa
sod T XnpewOepaneio pe Baon Ty Thotiva

T T T T T T T T T T T
0 3 3 9 12 15 18 21 24 27 30 33 36 39 42 45 43

Xpovog and v Tuyatomoinon (Uveg)

Ap1Buog Tov acbevav og Kivouvo

Mnvag
0 3 6

12 15 18 21 24
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IMFINZI + tpgpelpoopdaunn + ynueodepaneio pe fdon v mrotiva

338 298 256 217 183 159 137 120 109 95 88 64 41 20 9 O

Xnuewobepaneio pe faon tnv TAativa

337 284 236 204 160 132 111 91 72

62 52 38 21 13 6 O

Ewova 8. Kanmoin Kaplan-Meier tnc EAg00epnc EEEMENc tne Nocov EmBiowonc PFS

10
Awdpeon PFS 95% CI
IMFINZI + tpgpehpovpdpm + ymuerodepancio pe 6,2 (5,0, 6,5
Baon ™y mhativa
oE XnpewoOeponsio pe paon v nhative 48 (4,6,5,8)
e Avekoyio Kwdtvov (95% CI)
o 2 IMFINZI + tpepehpovpépmn + ynpeto0epansio pe 0,72 (0,600, 0,860)
w g Béon v mhativa
= osd
=
3
=y
=
[
g 044
3
D
—
=
02+
IMFINZI + tpgpehpoopdpmn + ympeobepancio pe paon mv motive U
004 - XnpewoBepancia pe paon v Thativa
T T T

T T T
0 3 6 9 12 15

Xpovog and v Tuyaromoinen (Unveg)

Ap1Budc tov aofevdv og Kivouvo

T T
21 24

Mnvag

0 3 6 9 12 15 18 21 24
IMFINZI + tpgpeipoopdaunn + ynuetodepaneio pe paon tnv nhativa

338 243 161 94 56 32 13 5 0
Xnuewobepaneio pe faon tnv miativa

337 219 121 43 23 12 3 2 0

H Ewoéva 9 cuvoyilet ta dedopéva anoterecpatikotntag g OS pe fdon v ékeppaocn tov PD-L1

TOV OYKOVL G€ AVOAVGELS TPOKOOOPIGUEVIG DTTOOUASAG,
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Ewkova 9. Aevopoypoppa s Xvvorkig Empioong OS ava erinedo ékppaong tov PD-L1 ywo to
IMFINZI + tpepelpovpdapnn + ynuerobepancio pe Paon v mrhative Evavi ynuerodepanscioc pe
Baon v mhativa

ApOpdc Tov coppavrov/acdeveic (%0)

IMFINZI + tpgpehpoop  Xnuewlsponsio YR (95% CI)

apmn + ymperodepancio pe paon tmv
pe paon v Thative mhoTiva

‘O)ot ot aobeveic

PD-L1>50%

PD-L1 < 50%

PD-L1> 1%

PD-L1 < 1%

251/338 (74,3%)

69/101 (68,3%)

182/237 (76,8%)

151/213 (70,9%)

100/125 (80,0%)

285/337 (84,6%)

80/97 (82,5%)

205/240 (85,4%)

170/207 (82,1%)

115/130 (88,5%)

0,77 (0,65, 0,92)

0,65 (0,47, 0,89)

0,82 (0,67, 1,00)

0,76 (0,61, 0,95)

0,77 (0,58, 1,00)

Avodoyio Kwvdvvov (95% CI)
1AnBvouos nlikiwuévaov

Yuvolika 75 acbeveic nhikiog > 75 etdv evtdyOniav ota okéAn IMFINZI e cuvévacud pe
TpepueALoVIauTY Kot ynuetofepameio (n=35) kai ynuetobepancio pe Paon v mhativa povo (n=40)
g perétng POSEIDON. IMapatnpnfnke po diepevvntiky avaroyio kwvdvvov HR 1,05 (95% CI:
0,64, 1,71) yuo tn OS y1a to IMFINZI o€ cuvovacuo pe tpepelpovpdunn kot ynpetodepaneio pe
Béaon v mhativa évavtt ynuelobepaneiog pe fdomn v TAaTive o aLTHV TV VITOOUAd TNG LEAETNG.
AOY® TOL SIEPEVVNTIKOV YOPUKTNPA TNG OVAAVGN G AVTNE TNG VTTOOUAdAG dgV pmopovv va eEayovv
OPIGTIKG GUUTEPAGUATO, AAAG GUVIGTATOL TTPpOGOYN OTaY €EETALETOL AVTO TO BOGOAOYIKOG GYNMUA VIO
nAkiopévoug acheveic.

MKIT — Meréry CASPIAN

H CASPIAN 1jtav po peiétn mov oyxedldotnke yio vo aSloAoYNGEL TV OMOTEAEGLOTIKOTITO, TOV
IMFINZI pe 1 yopic tremelimumab ce cuvévacud pe etomocion kot gite kapPfomiativn eite
otomiativ. H CASPIAN ftav o Toyotomotnuévr, ovoythg ETIGTLOVOTG, TOAVKEVTPIKT] LEAETN GE
805 acbeveic ue EX-MKII mov dev giyav Aafel mponyovuévac Oepamneia, pe AEITOVPYIKT KOTAGTOON
katd [IOY/ECOG 0 1 1, copoatikd Bapog > 30 kg, kKatdAAniovg yio Afyn BepameuTikod oynpatog
ynueobepaneiog pe Pfaon v mhativa og Bepaneio Tpdg ypopung Yo MKIL, pue tpocddxipo Cmng
> 12 efdopddeg, tovddyiotov pia BAAPN-0ToY0 cuppava pe To Kpitipie RECIST 1.1 ko emapxn
Aertovpyio opydvaov Kot poedol Tov 0ot@v. Ot 0c0eveig pe acvUTTOUATIKEG 1} Bopamev uéveg
EYKEQOMKEG peTaoTaoslg Nrav emihé€ipol. H pedétn anéxkieioe aobeveic e 1otopikd Oepomeiog pe
axtvoPoria 6to Odpaka, 16TOPIKO EVEPYOD TPMOTOTOH0VS AVOGOUVETAPKELOS, OVTOUVOGES SLOTAPAYES
GUUTEPTAAUPOVOUEVOL TOL TOPAVEOTAAGHLOTIKOD cLVIpOUov (PNS), evepyéc 1| Tponyodueveg
KOTOYEYPOUUEVEG QVTOAVOGEG 1] PAEYHOVAOIELG SAUTAPOYES, XPNON CLGTILATIKMOV
OVOGOKOTAGTOATIK®V €VTOG 14 nuepdv mpv omtd TV TpadTn d60M NG Bepaneiog ektdg amd ™
QLOLOAOYIKT] SOCT TOV GUOTNUATIKOV KOPTIKOGTEPOEW®V, EVEPYN uuatioon 1 nrotitda B C 7
HIV Moipmén M acbeveic mov Elafav Loviavod eEacbevnuévo epPoio evtdg 30 nuepdv Tpv 1 HeTd
mv évapén tov IMFINZI.

H tuyaionoinon otpopotonomdnike cOUe®Va e TV TPOYPOUUATIcHEVT Bepomeia pe Baon Tnv
motiva (kappomiativn 1| clomhativn) otov Kbk o 1.
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Ot acBeveic ToyaromomOnkav 1: 1: 1 yia va Adfovv:

o 2kélog 1: IMFINZI 1.500 mg + tpepelypovpdunn 75 mg + €romocion kat gite kopfomhativn
glte olomhativn.
Ykélog 2: IMFINZI 1.500 mg + eromocion ko eite kapPomiativn ite Glomiativn.

. Tkéhog 3: Eite kapPomrativn (AUC 5 9 6 mg/ml/min) gite ciomhativn (75-80 mg/m?) v
Hpépa 1 kor etomocidn (80-100 mg/m?) evdoprépra tic Huépeg 1, 2 kan 3 ke wdriov 21
NUEP®V Y1 4 £mG 6 KOKAOUG.

I'a tovg acBeveic mov TuyatomomBnkav oto Lkéhog 1 ko 2, 1) etomocion Kot gite n KapPoriativn gite
1N olomhativn weplopioTnKav og 4 KOKAOVG o€ Tpdypappo Kabe 3 efdopddeg petd v Tvyowonoinon. H
povoBepaneio pe IMFINZI cuveyiomnke kdBe 4 efdopddeg péypt v eEEMEN TG vOooL 1 TNV
gupavion un amodektng to&ikotntac. H yopriynon povobepaneiog IMFINZI emitpendtay mépav tng
eEEMENG TG VOGOV, edv 0 acBevic NTav KAVIKA otafepog Kot amokOple KAMVIKO OPEAOG OTTMC
Kkafopionke 0o TOV EPELVNTY.

Ot acBeveic mov TuyaomomOnkav 6to Lkéhog 3, elyav ™ duvatdtnta va AaBovv Guvorikd £mg kot 6
KOKAOLG £TOTOGIONG Ko ite kKapPomiativn gite oiomhativr. Metd tv oAokANpwon g eTomociong +
TAoTivag, 1 TPo@LANKTIKN Kpaviakn aktvofoiio (PCI) emitpdanke povo 6to LkéAog 3 KTl TNV
Kpiom tov gpgvuvnry.

O a&oroynoelg Tov 0ykov dteEnydncav v ERdoudda 6 kot tnv EBdopndda 12 and v nuepounvia
NG TLYOOTOINONG Kot TN cuvEELa KaOe 8 efdopddes, puéxpt va emPeParmbel n avtucepevikn eEEMEn
g vooov. Ot a&lohoynoels emPiowong deEdyovray kabe 2 unveg petd ) dlakomnn g Beponeiog.

Ta npotedovta katainktikd onueio rav 1 OS tov IMFINZI + gtonocidn + mhotiva (Zxéhog 2)
£vavtt etonooiong + mhativag povo (Zxéhog 3) kot IMFINZI + tpepuehpovudunn + etonocion +
mAativa povo (Zkéhog 1) Evavtt etomooiong + mhativag povo (Exérog 3). To Bacikd devtepedov
KataAnktiko onueio nrov n PEFS. Alla devtepevovta katarnktkd onpeio ntov to ORR, ta opdonpa
OS a1 PFS kat ot PRO. Ot PFS kot ORR a&roioynfnkay xpnoiLomoumvtag Tig EKTIUNGELS TOV
gpguvnm cvpeova pe to kpttyplo RECIST v1.1.

Ta SNUOYPUPIKE KoL TO YOPOKTNPLETIKA TNG VOGOL KOTA TNV 0pyIK EKTIUNON HTav KOAd cTadpiouéva
petaéd tov dHo okeAdV ™G pnerétng (268 acbeveic oto Tkéhog 2 kat 269 acbeveic oto Xkélog 3). Ta
SMNUOYPAPIKA GTOLXELD TOL GLVOAKOV TANBVGHOD TG HEAETNG KOTA TNV OPYIKT EKTIUNGN NTOV TO
e€ng: avopeg (69,6%), nhikia > 65 gtmv (39,6%), didpeon nhikio 63 etdv (e6pog 28 Ewg 82 e1dHv),
Agvkoi (83,8%), Acidreg (14,5%), Mavpot 1 Appoauepikavoi (0,9%), diror (0,6%), un Iomavopmvor
N Aativot (96,1%), evepyoi | mpdnv kamviotég (93,1%), acbeveic mov dev vaNPEAY TOTE KATVIGTEG
(6,9%), Katdotaong Anddoong kota ITIOY/ECOG 0 (35,2%), Katdotaong Anddoong Katd
TMOY/ECOG 1 (64,8%), 14610 IV 90,3%, 24,6% tov acbevav giyov Adpel oiomiativn kot to 74,1%
v aclevov glyav Aapetl kapPomiativ. 1o Zkérog 3, 10 56,8% Ehafav 6 KOKAOVG eTOMOGIONG +
mhotivag kat to 7,8% twv acBevav hafe PCI.

& oL TPOYPUUUOTICUEVT] EVOLANEST (TPOTAPYIKT]) AVAAVOT, 1 LEAETT KATEDEIEE [0 GTOTICTIKG
onuavtikn Peitioon ot OS pe to IMFINZI + gtomooion + mhotiva (Zkélog 2) Evavtl €T0mociong +
mhativag povo (Xxéiog 3) [HR=0,73 (95% CI: 0,591, 0,909), p=0,0047]. TTapdro mov dev eEetdotnKe
enionua ®g Tpog T onuavtikotta, To IMFINZI + etonocion + mhativa katédeie Pedtioon oty
PFS évavtt etonocidng + mhativag pévo [HR=0,78 (95% CI: 0,645, 0,936)].

Ta amoteréopato e eAedBepnc eEEMENG TG VooV emPimong PFS, Tov T0606TOD OVTIKEWUEVIKNG
avtandkpiong ORR kat g didpketag tng avianokpiong (DoR), amd v tpoypoaupoatiopévn TeAkn
avaivon (DCO: 27 IAN 2020) cuvoyifovtar otov [Tivaka 7. H kapmoin Kaplan-Meier yio tqv PES
napovctdletor otnv Ewova 11.
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Ta amotedéopata TG ouvoAlkhg enifiwong (OS) 6NV TPOYPAUUTICUEVT OVAAVCT LOKPOYPOVIOG
napakorovOnong g OS (DCO: 22 Maptiov 2021) (duapeon ddpketa: 39,3 pveg) mapovoialovion
otov [livaxa 7. To IMFINZI + gtomocion + mhativa (Xxéhog 2) Evavtl etomociong + mhativag (Zxéhog
3) cvvéyioe vo, katadeikvoel TapateTouévn Pedtioon oty OS. H kaumdin Kaplan-Meier yuo v OS
napovctaletor oty Ewova 10.

Mivokag 7. Agdopéva amotereopotikoTnTag Yo T Merétn CASPIAN

Telwn avaivon”

Avalvon pakpoypoviag

nopokorovOnonc’
Ykéhog 2: YXkéhog 3: Ykéhog 2: Xkéhog 3:
IMFINZI + ETOTOGT0N Kl IMFINZI + E£TOTOG10N KL
ETOTOGT0 Kl gite ETOTOG10 KoL gite
gite Kapfomhativy gite Kapfomhativy
Kapfomhativn | eite oromhativyy | kapPfomhativn | gite cromhaTivny
gite sromhativn (n=269) gite oromlaTivn (n=269)
(n=268) (n=268)
(O]
Ap1Bpuog tov Bavatmv 210 (78,4) 231 (85,9) 221 (82,5) 248 (92,2)
(%)
Awdpeon OS (uveg) 12,9 10,5 12,9 10,5
(95% CI) (11,3,14,7) (9,3,11,2) (11,3, 14,7) (9,3,11,2)
HR (95% CI)” 0,75 (0,625, 0,910) 0,71 (0,595, 0,858)
p- TR’ 0,0032 0,0003
OS o1ovg 18 pnjveg 32,0 24,8 32,0 24,8
(%) (95% CI) (26,5, 37,7) (19,7, 30,1) (26,5, 37,7) (19,7, 30,1)
OS o10ovg 36 pfveg 17,6 58
(%) (95% CI) (13,3, 22,4) (34,9,
PES
ApBuoc twv 234 (87,3) 236 (87,7)
ovupavtov (%)
Awapeon PFS (unvec) 51 5,4
(95% CI) (4,7,6,2 (4,8,6,2
HR (95% Cl) 0,80 (0,665,
0,959)
PFS otovg 6 prjveg 45,4 45,8
(%) (39,3,51,3) (39,5, 51,9)
(95% CI)
PFS otovg 12 pjveg 17,9 5,3
(%) (95% CI) (13,5, 22,8) (2,9,8,8
ORR n (%) 182 (67,9) 156 (58,0)
(95% CI)* (62,0, 73,5) (51,8, 64,0)
[IApng Avtamoxpion 7(2,6) 2(0,7)
n (%)
Mepikn} Avtandkpion n 175 (65,3) 154 (57,2)
(%)
Awdpeon DoR (uiveg) 51 51
(95% Cl)=°" (49,53 (4,8,5,3)

o

Tehkn avdivon g mapakorovdnong tov PES, ORR kat DoR pe amokont| tov dedopuévov

27 TIavovapiov 2020.

Avaivon poaxpoypdviog tapakorovdnong g OS e amokomn Towv dedopévav 22 Maptiov 2021.

H avdivon dievepynOnke ¥p1oILonTomvVTag STPOUOTOTOMUEVT doKipacio AoyaptBukng katdtaéng,
nmpocappolovtag v mpoypappaticpévn Bepaneio Tiativag otov Kokio 1 (kappfomiativn 1§ oiomAativn)
KO YPTOLOTOIDVTOGS TIG SOKIHOGIEG KATATOENG TNG TPOGEYYIONG GLGYETIONG.
Koatd v evdidpeon avdivon (amokonn dedopévav 11 Maptiov 2019) 1 p-tipn g OS ftav 0,0047, 1
omoia TANPoVGE TO OP1o Yo TN SNAMOT GTATIOTIKNG onpavTikdtTag Tov 0,0178 yio 4% cuvolikd
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apeimigopn Tiun a, pe Paon tn cuvaptnon dandvng mapapétpov o Lan-DeMets pe dpio tomov O'Brien
Fleming pe tov mpaypotikd apfud copfaviov mtov mapatnpndnkay.
EmBeforopévn Aviikeyevik Aviondkpion.

ot Ex tov votépov avaivon.

Ewova 10. Kapmoin Kaplan-Meier g Zvvolkig Empioong (OS)

———e—— |IMFINZI+etonosion+miativa
e ETOMOGIONHTAATIVOL
. OTOKOUUEVOL

Awapeon OS  (95% CI)
IMFINZI + gromocion + mhativa 12,9 (11,3,14,7)

£T0M0GI0N + TAaTiva 10,5 9,3,11,2)

Avaroyio Kwvdovov (95% CI)

e 0

8 2 ", IMFINZI + gtronocidn + mhativa évavtt etomosidng + mhativag: 0,71 (0,595, 0858)
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Xpovog amd TV Tuxaomoinen (WRveS)

Apboc tov acbevby o 0 3 6 9 22 15 18 21 24 27 30 33 36 39 42 45 48
Kivéuvo
IMFINZI + gromooidn + 268 244 214 177 140 109 85 70 60 54 50 46 39 25 13 3 0
TAaTiVOL
£T0m0G10N + Thativa 269 243 212 156 104 82 64 51 36 24 19 17 13 10 3 0 0
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Ewoéva 11. Kopndin Kaplan-Meier g EAe00gpnc EEEMENS Tnc Nooov EmBimong (PFS)

104
g |MFINZ|+¢t0m0011 ATV
Tl — &— - gT0N0G{ONtThaTiva
i L] OTOKOUUEVEL
0.8+
g
o 0.7 1
:.:-" Adpeon PFS (95% CI)
064
E IMFINZI + gromocion + mhativa 51 (4,7,6,2)
= b,
S 0% etomooisn + Mhative 5.4 (4.8,6,2)
8
CEB: 04 Avahoyia Kivdovov (95% CI)
45 IMFINZI + gtomooidn + mhativa évavtt etomocidng + miativag: 0,80 (0,665, 0,959)
024
0.1
00 L T T T T T T T T T T T T
0 3 6 9 12 15 18 21 24 27 30 33
Xpovog amd TV Tuxaomoinen (WRveS)
ApOpog tov acbevav og kivdovo 0 3 6 9 12 15 18 21 24 27 30
IMFINZI + gtonocion + nhativa 268 220 119 55 45 40 35 24 18
£T0MOGI0O + TAOTiVOL 269 195 110 33 12 9 7 7 6
Avdlvon vroouadag

O1 Bertidoetg ot Xvvolkn EmBioon (OS) vrép tav acbBevav mov érafov IMFINZI + gtomocion +
TAOTiva o€ GUYKPLON e eKElvoug Tov EAafav eTomocidn + mAativa pdvo mopatnpOnKay Le GLVETELL
o€ OLeg TG mpoKaBopiopéveg LITOOUAdES (e fAoT) TO. ONUOYPUPIKE GTOKELD, TN YE®YPAPIKN TEPLOYN,
N ypfon KapPorAativig 1| G1oTAATIVIG KO TO XOPAKTNPIOTIKE TG VOGOU.

BTC — MeAéty TOPAZ-1

H TOPAZ-1 Atav po perétn oxedloopévn yo v aloAdynon g anoTeAEGLOTIKOTNTOG TOV
IMFINZI o€ cuvdvacuo pe yepotrtapivn kot sromiativi. H TOPAZ-1 tov pio tuyoiomompévn, Sumid
TUQAN, ELEYYOUEV UE EIKOVIKO PAPLOKO, TTOAVKEVTPIKT LEAETN o€ 685 acbeveig pe aveyyeipnto 1
petactotikdé BTC (cuumepiiapfovopévay Tov evoonmatikod kot EONmaTikon
YOALOYYELOKOPKIVALOTOG KL TOL KOPKIVDUATOS TNG XOAN0Y0L KOHGTNG) Kot Katdotacn ATddoong
koté ECOG 01 1. Ot acbeveic dev giyav Adpet mponyovpevn Bepomeio 6to Tpoympnuévolaveyyeipnto
61A4010. Zounepnenkay acbeveig mov avéntvéav vrotpomdlovca vOGo > 6 Uveg LETA TNV
emépuPaon /Kot Ty oAoKANpo TG EMKoLpikng Bepaneiog. O acOeveic Enpene va Exovv emopkn
Aertovpyia opydvmv Kot PueAod TV 0GTMV Kot Vo £X0VV amodekTd enineda yoAepvOpivng opod [< 2,0
X TO avdTEPO PLGIOA0YIKO 0pto (ULN)] kot 0mo1adnmote KAVIKG GNUAVTIKE oTo@puln TV
YOANQOP®V £mpene va eMAVOEL TPy amd TV TVYNOTOINGN.

H perétn anéxieioe aobeveic pe Kopkivopo QOLOTOC, UE EYKEPUAKES LETOCTACELS, EVEPYEG T
TPOTYOVUEVEG KOTUYEYPUUUEVEG CVTOAVOGEG 1| PAEYLOVDOELS dratapayéc, HIV holpwén 1 evepyég
Aoudéets, ovumeprhapufavouévov g eupatioong 1 g nratitdog C 1 acbeveic pe tpéyovoa f
TPONYOVLEVT YPNON OVOGOKATOGTAATIKNG PUPUOKEVTIKNG Oy®YNG evtog 14 nuepdv mpty amd v
wpmtn 060m Tov IMFINZI. AcfOeveic pe evepyn Aoipmén HBV ernetpdan va coppetdoyovy v
Bpiokovtav vod avwukn Oepamneia.

H tuyaionoinon otpopotoromdnke pe Baon v KOTAGTACT TG VOGOL (ap)IKA aveyXElpnTN EVOVTL
VROTPOTIALOVGOG) KAl TNV EVIOTIGT TOV TPOTOTOHOVS GYKOL (EVOONTATIKO YOAXYYEIOKOPKIVM LA

£VOvTL EEONTTATIKOD YOAUYYELOKAPKIVMLOTOG EVOVTL KOPKIVOUOTOS TNG YOAN0YO0V KVGTNG).
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Ot acBeveic ToyaomomOnkav 1:1 yio vo Adfovv:

e Ykéhog 1: IMFINZI 1.500 mg mov yopnysitar tyv Huépa 1 + yeporraBivy 1.000 mg/m? kot
cwonhativy 25 mg/m? (n kadepio yopnysitan tic Huépeg 1 xon 8) ke 3 fSopddeg
(21 nuépeg) Yo Emg ko 8 khKAovS, akoAovBovuevn and IMFINZI 1.500 mg kdbe
4 eBdopadec péypt v e£EMEN g vocov 1| pn amodekti) TokodTnTa, N

e Xkéhog 2: Ewkovikd @éppoxo mov yopnyeitoan v Huépa 1+ yepoirafivn 1.000 mg/m? xon
ctomhativn 25 mg/m? (n kabepio yopnyeiton tic Huépeg 1 o 8) ke 3 efdopddeg
(21 quépeg) yo £oc ko 8 kKOKAOVE, akoAovBoDUEVT 0l EKOVIKO PApLOKO KGOe 4 fdouadeg
pEYPL TV €EEMEN TG VOoOL N U omodeKTH TOSIKOTNTA.

Ot a&loroynoels TV 0YK®V Tpoypatomolovvtay kébe 6 fdopddes ya tig tpdteg 24 edopddeg petd
TNV NUeEpOUNVia TNG TVYOLOTOINGTG Kl 0T GUVEXELN kdOe 8 efdopdadec péxpt va emPefoiwbei n
avTIKeWeVIKT eEEMEN TG vOGov.

To mpwtevov kKataAnktucod onpeio e perétng nrav n OS, to Pacikd devtepedov KATUANKTIKO orueio
nrav n PFS. AAla devtepevovta KataAnktikd onpeia nrov o ORR, 1 DoR kat ot PRO. Ta PFS, ORR
kot DoR a&ohoynOniay and tov epevvnt copewva pe 10 RECIST vl1.1.

Ta SNUOYPAUPIKE Kot TO YOPOKTNPLGTIKG TNG VOGOL KOTA TNV OpYIKT| EKTIUNGN NTav KAAd oTaOuicuéEVa
peta&d Tov dvo okedmv tng ueAétng (341 acbeveig oto Xkéhog 1 kot 344 acbeveig oto Xkélog 2). Ta
IMUOYPAPIKA GTOLXELD TOL GLVOAKOV TANBVGHOD TG HEAETNG KOTA TNV OPYIKT EKTIUNGN NTOV TO
e&ng: avdpeg (50,4%), nhaxiag < 65 etdv (53,3%), Agvkot (37,2%), Actareg (56,4%), Mavpor 1
Aoppoapepkavoli (2,0%), arrot (4,2 %), pn lomavoéemvor § Aativot (93,1%), kotdotaon Amddoong
(PS) xatd ECOG 0 (49,1%), évavtt PS 1 (50,9%), evtomion tpmtorafong 6yKov (evoonmoTikog 0yKog
TOV YoANEopwVv 55,9%, eEonmatikog 6ykog TV xoAneopmv 19,1% kot dykog g yoAndoyov kKHotg
25,0%), xoatdotoon g vocov [vmotpomidlovoa (19,1%) évavtt aveyyeipnng (80,7%), LeTAGTOTIKNG
(86,0%) évavtt tomka mpoywpnpévng (13,9%)]. H éxoppaon tov PD-L1 a&oroynbnke og kottapa tov
OYKOV KOl TOV 0lVOGOTOMTIKOV LE TN Xpnon TG dokipaciog Ventana PD-L1 (SP263) kot Tov
aiyopBpov TAP (BstikdtnTo ™G meproyng Tov 6yKkov), 58,7% acbeveig eiyav TAP > 1% kot 30,1%
TAP < 1%.

H OS «otn PFS eléyyOnkov exionuo og pio tpooyediacuévn evotdpecn avaivon (amokonn
dedopévov 11 Avyovotov 2021) petd and odpeon mopokorovnon 9,8 unvav. Ta otoyeia
amoteheopatikotntag eaivovrot otov Hivaka 8 kot v Ewova 13. H oppomzra yio ) OS fjrav 62%
ka1 1 oppotta yio v PFS ftav 84%. To IMFINZI + ynuewobepaneio (Xxéhog 1) £de1&e otatiotig
oNUAVTIKN BEATIOOT EVaVTL TOL EIKOVIKOD Qappakov + ynuetobepameiog (Ekélog 2) oty OS Kot otnv
PFS.

Mivakag 8. Xrovyeio Amoteieopatikotnrog yio mn Meiétn TOPAZ-1*

IMFINZI + yeporrafivny ko Ewkoviké ¢appoxo +
olwomhoTivny yeporrofivn kot clomioTivny
(n=341) (n=344)
0S
Ap1Buog tav Bavatov (%) 198 (58,1) 226 (65,7)
Awapgon OS (uiveg) 12,8 115
(95% CI)* (11,1, 14,0) (10,1, 12,5)
HR (95% CI)Y 0,80 (0,66, 0,97)
p-tip"® 0,021
Aldpeon Topakorovdnen ce 102 95
OAoV¢ Tovg aobeveig (UNveg) ' '
PES
Ap1Buog tev couPfaviov 276 (80,9) 297 (86,3)
(%)
Awapeon PFS (ufqveg) 7,2 5,7

48




(95% CI)* (6,7, 7,4 | (5,6, 6,7)

HR (95% CI)° 0,75 (0,63, 0,89)

p-tiun’® 0,001

Aldpeon Tapakorovdnon oe 79 56

OAov¢ Tovg asbeveig (UNveg) ' '
ORRs 91 (26,7) 64 (18,7)

ITpnc Avtomokpion h (%) 7(2,1) 2 (0,6)

Mepikn] Avtandkpion n (%) 84 (24,6) 62 (18,1)
DoR

Awapeon DOR (unvee)

(95% CI)P 6,4 (5,9, 8,1) 6,2 (4,4,7,3)

* Avdivon Kotd Vv anokomn Tov dedopévav 11 Avyodotov 2021.

P Yrodoyiletar pe tnv teyvikn Kaplan-Meier. Atdompa epmictocivng (CI) yia Siéeon tiuy mov mpokdnTet pe
Baon ™ pébodo Brookmeyer-Crowley.

" H avaivon yia mv HR dievepynnke ypnoilonotdvtog £vo GTPOUOTOTOUEVO HOVTEAD AVOAOYIKOV KIVOOVMV
Cox kot 1 ap@imievpn p-tipn Paciletor 6 GTPOUATOTOMUEVT SOKIUAGTIO AoYopd KNG KOTATOENS, OUPOTEPES
TPOGOPLOCUEVEG Y10 TNV KATAGTAGT TG VOGOV Kal TNV EVIONICT TOL TPOTOTAO0HS OYKOoV.

8 Katd v evdidueon avélvon (amokonn dedopévav 11 Avyodotov 2021) 1 p-tiuy g OS frav 0,021, 1 omoia
TATNPOVGE TO OPLO Y10 TN SNAMGT GTATIGTIKNG onpavtikdtTog Tov 0,03 yia 4,9% cuvorikd appimievpn T a,
pe Baon tn cvvaptnon damdvng mapapétpov a Lan-DeMets pe 6pro tomov Pocock pe tov mpaypaticd aptBpd
ouppavtov mov mapatnpnOnKoy.

¢ Kotd v evdidueon avdivon (amokonn dedopévav 11 Avyodotov 2021) n p-tun g PFS ftav 0,001, 1 onoia
TANPovoE To Op1o Yo T SMNA®ON oTATIOTIKNAG onuavtikotntag Tov 0,0481 yio 4,9% cuvolikd apeinievpn Tiun
a, pe Baon ) cvvaptnon damdvng mapapétpov o Lan-DeMets pe 6pio tomov Pocock pe tov mpaypotikd apBpd
cuppavtov mov mapatnpnOnKay.

s EmPePoropévn Avtikeipevikny Avtamoxpion

Mia, TpdcOetn TPOYPAUUOTIGUEVT] aviAvon TTapakoiovdnong e OS (amokonn dedopuévav

25 defpovapiov 2022) mpaypotoromOnke 6,5 URVeg LETA TNV EVOLAUEST] OVAALGT UE OPLUOTNTA TNG
0OS xotd 77%. To IMFINZI + ynuewoBepaneio cuvéyioe va katadekviel Bertiopévn OS évavtt Tng
mueobepaneiog povo [HR=0,76, (95% CI: 0,64, 0,91)] xor n Srdpeon mapakorovdnon avénbnke o
12 pnveg.

Ewova 12: Kapmoin Kaplan-Meier g OS, avaivon mapaxorovdneng e OS katd Tnv
aToKom| TOV dgoopévav 25 Pefpovapiov 2022

1.0+ e

\;\_.. Awdpeon OS og prveg  (95% CI)
09+ k\‘\\ IMFINZI + Xnpetobepaneio 12,9 (11,6, 14,1)

=X Ewoviko gappoxo + Xnuetobeponeio 11,3 (10,1, 12,5)
08—
Y8 Avaroyia Kwvdovov (95% CI)
074 Yo IMFINZI + ynuetofepomeio 0,76 (0,64, 0,91)
Y
e \\\ £vovTL ynuetodepameiog
0.6 - ~ 5
= ' \_\«

IMOavotnTa Tuvorikig EmBioong

IMFINZI + Xnuewbepaneio. (N=341)
004 — — = Xnuewbeponsio (N=344)
T T T T T T T T
0 3 6 9 12 15 18 21 24 27 30 33 36
Xpovog amd Vv Tuyaonoinom (Lves)
24 309 294 278 268 252 240227 208 194 184169 152134117 96 88 74 61 52 47 44 36 33 27 21 17 10 8 5 3 1 0
29 316 298 282 260 241 222198 187175158 138125104 92 76 65 53 47 37 29 21 1411 9 5 3 3 3 2 1 0O O

ApOpog tev achevav oe kivouvo
IMFINZI + Xnuewbepaneio: 341 33
Xnupewbepaneio: 34433
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Ewoéva 13: Kopndin Kaplan-Meier g PFS, sopnepacpatiki (tpotedovse) avalvon Kot Ty
aToKom TOV dgdopévev 11 Avyodortov 2021

1.0 4

Awdpeon PFS oe pfiveg (95% CI)
094 IMFINZI + Xnpeofeponeio 72 6,7,7,4)
Ekovikd géppako + Xnueobepomeio 57 (5,6, 6,7)
Avadoyia Kwdbvov (95% CI):

IMFINZI + ynueodepaneio 0,75 (0,63, 0,89)

gvavtt ynueobepansiog

Mbavotnta EAedBepng EEEMENS g Ndcov
EmBioong

— & e

— IMFINZI + Xnpeo0epancio (N=341) e - et — 5 _ e
0.0 77 Xnueobepaneio (N=344)
T T T T T T T T T
0 3 6 9 12 15 18 21 24
ApBpog Tov acbevav ot kivvuvo Xpovog am6 Ty toyaronoinen (kives)
IMFINZI + Xnuewbepaneio 341 326 296 258 245 221 189 174 106 100 62 54 38 31 27 25 23 16 15 7 7 5 4 1 0

Xnuetodeponeio 344 327 280 255 237 197 149 137 8 71 39 3 17 14 11 7 7 5 4 2 2 0 0 0 0

HKK — ugiétn HIMALAYA

H amotereopatikdmra tov IMFINZI g povobepamneio kot xopnyoOpevov 6€ GuVOLAGUO [E EQPATAE
doon tpepehpoopapnng 300 mg aorloynnke ot Meiétn HIMALAYA, (o toyotomompévn,
OVOLYTNG EMONUAVONG, TOAVKEVIPIKY| LeAéTn o€ acBeveig e emPefaropévo aveyyeipnto HKK
(uHCC), o1 omoiot dev EhaPav mponyovuevn cuotnuatikn Oepomeio yio HKK. H pedétn mepirappove
acBeveic pe Kapxivo tov Hratog tng KAwvikng e Bapkeidvng (BCLC) Ztadiov C1q B (un
emAé€pot yio tomikn Ogpoameia) kot Xtadio Child-Pugh A.

Amo ™ perétn anoxieiotnkoy acOeveic e YKEQOMKEG LETACTAGELS 1] IOTOPLIKO EYKEPUAIKDV
LETAGTACEMV, GLVLTLAPYOLCX AolnmEn amd wyevi nratitda B ko nratitida C, evepyn 1
TPOTYOVLEVT TEKUNPLOUEVT] opoppayio, Tov yaotpeviepikov cornva (Gl) evtog 12 unvav, ackim
7ov &xpnle Un GOPUOKOAOYIKNG TapEUPacng evToc 6 unvav, NraTikn eykepouloradeia vioc 12 unvov
7P omd Vv Evapén e Oepaneiog, evepyég N TPONYOVUEVEC TEKUNPLOUEVES OVTOAVOGEG N
OAEYLOVAOOELG SATAUPOUYES.

Aocbeveig pe Kipoog 0160(QAYO0V GUUTEPIANPON KOV EKTOC OO OVTOVG LLE EVEPYO 1 TPONYOLUEVT
TEKUNPIOUEVT] LUOPPAYIC TOV YOG TPEVIEPIKOD GMANVA EVTOG 12 umvedv Tpv amd tnv Eviaén ot
UeAETT.

H tuyaionoinon otpopatonomdnike copemva pe v poxpooyyslokr dmonon (MVI) (var évavt oyr),
TNV artiodoyia g Nratikng vocou (emPefaiopévog 16¢ nratitidoag B évavtt emPePaiopévon 100
nratitdog C évavtt dAlmv) ko Katdotaong Amodoong katd ECOG (0 évavtt 1). Xtn pelém
HIMALAY A toyotomombnkav 1.171 acBeveic 1:1:1 ywo va Adpovv:

e IMFINZI: dovpParovpdaunn 1 500 mg ke 4 efdouddec.

e Tpepuehpovpdpnn 300 mg wg epamaf 66on + IMFINZI 1.500 mg, akoilovBovueva omod
IMFINZI 1.500 mg ka0g 4 Bdoudoes.

o Yopageviunn 400 mg dvo popéc nuepnoime.

O1 a&loroynoeic Tmv oyKkmv dieEdyovtav kabe 8 efdouddes yio Tovg Tpd@TOLE 12 uiveg Kot okoAovOmg

ka0 12 gfdouadeg peténerra. O a&oroynoelg enifimong die&dyoviay Kabe uiva yio Toug TpdTovS 3
UNVES HETA TN dlakomn TG Bepoameiog Kot akolovBmg kdbe 2 pnvec.
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To mpwtevov KaTaANKTIKO onueio nTav 1 avotepodTnTa 6T ZuvoAlkn EmiPimon (OS) yuo ) cvykpion
tov IMFINZI yoprnyobuevov o€ cuvdvacpod e epamas 6061 TPEUEAILOVUAUTNG EVOVTL TG
Yopagevipnng. Ot Pacikoi dguTEPEVOVTEG GTOYOL NTAV 1) U1 KATOTEPOTNTA 6TN ZVVOAIKT EmPioon
(OS) akorovBovpevn and avatepdTTa TG oOYKplong tov IMFINZI évavt g Zopapevipmne. Adda
devtepevOVTO KOTAANKTIKG onpeio mepthapfavoy v erevBepn e&éMEng g vooou emBioon (PFS),
70 TOGOGTO avTIKEHEVIKNG avTandkpiong (ORR) kot n Awdpkeia g Avtamokpions (DoR) wov
a&lohoynOnkay and Epgovnt copeova pe to Kpitiplo aEoAdynong e avIondKpiong 6€ GUUTAYEIS
oykovg (RECIST) v1.1.

Ta INUOYPUPIKE YOPAKTNPIGTIKG KOl TO YOPAKTNPIOTIKA TNG VOCOU KOTA TNV ap)IKT EKTIUNON NToV
KOAG 16oppomnéEVE LETAED TV OKEAMY NG peAétng. Ta dnuoypagikd cTotyeia Tov GLVOAKOV
TANBLGHOV TG HEAETNG KATA TNV apyKn ekTipnom NTav Ta e&ng: avdpeg (83,7%), niikia < 65 etdv
(50,4%), Aegvkoi (44,6%), Actatec (50,7%), Mavpor 1 Appo Apepikavor (1,7%), AAkn evAq (2,3%),
Kartdotaong Anodoong katd ECOG 0 (62,6%), Ztadwo Child-Pugh A (99,5%), pokpoayysiokm
omonon (22,5%), eEonmatikn eEdniwon (53,4%), AFP katd v apykn extipnon < 400 ng/ml
(63,7%), AFP xotd tnv apyikn ektiunon > 400 ng/ml (34,5%), 1oyevig attiodoyia, nratitido B
(30,6%), nmatitda C (27,2%), un eAeypoveddng (42,2%), a&oroynowa dedopéva PD-L1 (86,3%),
PD-L1 feticoémnta g nepoyng tov dykov (TAP) > 1% (38,9%), PD-L1 TAP < 1% (48,3%) [Ventana
PD-L1 (SP263) dokipacio].

Ta amoteréopata topovoialovtatl otov [Tivaxa 9, tnv Ewkdva 14 kot tnv Ewkdva 15.
Iivaxag 9. Agdopéva amoterespotikéTnTas Yo ) Merétn HIMALAYA ywo 1o IMFINZI

YOPNYOVUEVO OE GUVOVAGNO pe EPanas d0ong Tpepempovpdpnns 300 mg kon IMFINZI og
povoOepamneio Evavti LZopa@evipmng

IMFINZI + Xopa@evipan IMFINZI
TPEUEMPOVUANT (n=389) (n=389)
1n 300 mg
(n=393)
Aldpkero TapakorovOneng
Avgpeon mapakoAiovdnon 33,2 32,2 32,6
(pvee)®
0S
ApBudg tov Hovatov (%) 262 (66,7) 293 (75,3) 280 (72,0)
Awdpeon OS (nveg) 16,4 13,8 16,6
(95% CI) (14,2, 19,6) (12,3, 16,1) (14,1,19,1)
HR (95% CI)P 0,78 (0,66, 0,92) -
p-value® 0,0035 -
HR (95% Cl)Pre - 0,86 (0,73, 1,03)
PFS
Ap1Ouog tav coufaviav (%) 335 (85,2) 327 (84,1) 345 (88,7)
Awdpeon PFS (uyvec) 3,78 4,07 3,65
(95% CI) (3,68-5,32) (3,75-5,49) (3,19-3,75)
HR (95% Cl) 0,90 (0,77, 1,05) -

HR (95% Cl)

1,02 (0,88, 1,19)

ORR

ORR n (%)°" 79 (20,1) 20 (5,1) 66 (17,0)

[Tpng Avtandkpion n (%) 12 (3,1) 0 6 (1,5)

Mepikn) Avtanodkpion n (%) 67 (17,0) 20 (5,1) 60 (15,4)
DoR

Awdpeon DoR (uiveg) 22,3 18,4 16,8
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oT

Yroloyiletar ypnoonoidvag v avtiotpopn teyvikn Kaplan-Meier (pe avtiotpoen évoeién
OTOKOTNG).

Me Bdon v Tpocapproyn ToL GTPOUATOTOUEVOD LovtéAov Cox yia tn Oepameio, arTioloyio NIaTikng
vocov (HBV évavtt HCV évavt AMwv, ECOG (0 évavti 1).

AlevepynOnKe yp1NOYLOTOLOVTOG L0 TPOCAUPUOGHEVT] CTPMOUATOTOUEVT] SOKIUAGTIO AOYOPLOLUKTG
KatdtoEng v ) Ogpaneia, artioloyio nratikig vooov (HBV évavtt HCV évavt dAwv), ECOG (0
évavt 1) ko pakpoayyeiakn tpoofoln (vou Evavtt Ox).

Me Béon ) cvuvdptnon dardvng mapapétpov a Lan-DeMets pe 6pio tomov O'Brien Fleming kot Tov
TPOYRLATIKO 0ptOLd TV cuUPAvTeV Tov TapatnpiOnKav, To 6pto Yo T SNAMGCN GTATICTIKNG
onuavtikoémroag yro to IMFINZI + tpgpeiipovpdpnn 300 mg évavtt Zopagevipnng nrav 0,0398
(Lancand°DeMets 1983).

To mepOmdpio pn-katwtepdrog yio v HR (IMFINZI gvavtiov Zopageviumng) sivor 1,08
YPNOOTOLDVTOG £va StdoTnpa epmiotocvvng 95,67% pe Baomn t cuvaptnon damdvng TapapéTpou o
Lan-DeMets e 6pto tomov O'Brien Fleming kot tov mpaypoatikd apBpud tov coppdviov mov
napatnpnOnkav (LancandeDeMets 1983). H tur P-value pe Bdor tov édeyyo avatepdTnTog 10
IMFINZI évavti tng Zopaeevipmng nrav 0,0674 kot dev glye oTATIOTIKN ONLOVTIKOTNTA.
EmBeforopévn nAnpng avramdkpion

CI=Awdotpo Epmiotosivng

Ewova 14. Kapmoin Kaplan-Meier tng Zvvolkig Empioong (OS) tov IMFINZI yopnyodpevov
o€ oVVOVOoUO NE e@dmal 6o Tpepepoopapnng 300 mg

MBavotro TG Zvvolikng
EmPioong

0.0

IMFINZI + T300mg
Sopagevipmm

0.8

0.6

0.4 -

0.2

Atgpeon OS (95% CI)
IMFINZI + T300mg 16,4 (14,2-19,6)
Zopapevil 13,8 (12.3-16.1)
papEI IMFINZI + T300mg
Avodoyia Kwdovou (95% Cl) 0,78 (0,66, 0,92) S i;’[‘(’)i‘gm&’;“

393 387 365 348 333 318 308 294 285 260 262 245 235 221 217 205 197 193 190 183 176 171 168 164 158 157 150 131 119 104 98 84 75 66 55 48 32 24 19 14 11 7 1 0 0
389 374 356 342 319 298 283 266 255 246 231 221 211 198 183 177 170 160 155 147 142 138 131 125121 113 106 93 79 69 62 52 44 37 32 26 21 20 12 7 5 3 1 1 0

Xpovog and tnv Tuyaioroinon (unqvec)

Ewodva 15. Kapmoin Kaplan-Meier g Xvvoiukig Empinong (OS) tov IMFINZI yopnyovpevov
g povolBepanseia

MBavdTTa TG ZVVOMKNG
EmBioong

IMFINZI
Zopagevipmm

1.0+

0.8

0.6

Atgpeon OS (95% Cl) IMFINZI
Sopagevipmm
IMFINZI 16,6 (14,1-19,1) Amokoppéva
Topagevipmn 13,8 (12.3-16.1)
Avadoyio Kwdovoo (95% CI) 0,86 (0,73, 1,02)

Xpovog and v Tuyatomoinon (Uveq) -



https://www.angelce.com/documentum/reviews/19609?exitmode=quit#_Ref432433138

Kapkivoc evdountpiov — Merstn DUO-E

H DUO-E ftav pua toyoiomompévn, Sumhd ToeAn, ELEYYXOLEVT LE EIKOVIKO QAPLOKO, TOAVKEVIPIKY
perérn Oaong LI g ynueobepaneiog TpdTNS YpoUUNG Le Pdon TV TAaTIVE. G GUVIVAGUO LE
IMFINZI, axolovBovpevn and IMFINZI pe 1 yopig ohamapiynn oe acbeveig pe mpoympnuévo 1
vrotponidlovta kapkivo Tov gvdountpiov. Ot acbeveig Enpene va £xovv kapkivo Tov evoounTpiov o
pia amd 11 akdrovBeg katnyopies: veodiayvmabeica vosog Ztadiov I (uetpioun vocog katd
RECIST v1.1 petd amod yeipovpyikn enépfacn i dayvootikn Ployia), veodiayvocheica vOcog
2tadiov 1V (pe 1 xopic voco petd ard yepovpyikn| enépfacn 1 dyveotiky foyia) 1 vroTpony|
acOévelog (petpriion N un petprion vooog katd RECIST v1.1), 6mov n dvvatdmra ioong povo pe
YEWPOoLPYIKY eméUPacn N o€ cuvdvacuod sivor pkpn. o acbeveig e vrotpomalovoa voco,
TPOTYOVLEVT YNUEIODEPpOTELD EMITPETOTOV LOVO EGV El)e yopnyNOel g emkovpikn Oepameio kot lyov
pecolafrioel tovAdyiotov 12 piveg amd v nuepopunvia g televtaiog yopnyndeicog d6ong
ymueobepamneiog £0g v nuepounvia tng emaxoiovdng vrotpomic. H pedétn nepieddpupave acbeveic
UE EMONALOKG KOPKIVOUATO, TOV EVOOUNTPION OA®V TMV IGTOAOYIDV, GUUTEPIAUUPAVOUEVOV TOV
KOPKIVOGOPKOUATOV. AcBEVEIS [1E GAPKMUA TOL EVOOUNTPIOV ATOKAEIGTNKAV.

H toyatomoinon otpopatorombnke e fdaon v katdotaor endidopbwong avavtictolyiog Pdcewmv
(MMR) 16700 0yKO0V (ETOPKNG EVAVTL OVETAPKOVG), TNV KATAGTAGT VOGOL (VITOTPOTLALOVOA EVAVTL
TPOCPATMG OLLYVMOGUEVNG) KOl T Yewypapikn meployn] (Acia évavtt vidromov kocpov). Ot acBeveig
ToyotomomOnkay 1:1:1 og éva amd ta akdAovba GKEAN:

o  Ykéhog 1 (Xnueobepameio pe Paon v mhativa): Xnuewobepaneio, pe fdon v mhativa
(maxMTa&édn ko kopPomiativn) ke 3 efdouddeg yio péyioto 6 KOKAOVG LE ELKOVIKO
oappaxo dovpParovpaunng kébe 3 gfdopddec. Metd v olokAnpwon tng ynueodepaneiog,
o1 acbevelg yopic avtikelpevikn eEEMEN T VOGO ELaPay EIKOVIKO QAPLOKO
dovpParovpaunng kébe 4 efoopndades Kot diokia EIKOVIKOD POPUAKOD OAATAPIUTNG dVO POPES
nuepnoing wg Bepaneia cuvtnpnong LEYPL TV €EEMEN TG VOoOU.

o Ykélog 2 (Xnuewbepamneio pe Baon v nhativa + IMFINZI): Xnuewobeponeio pe fdon v
mhotiva (TakAtta&éAn kot kapPoriativn) kdOe 3 efdopnddeg yio pHéyioto 6 KOKAOLG LE
1.120 mg dovpPorovpdaunnc kade 3 efoopndadec. Metd v oAokANpman ¢ ynuelodepomeiog,
o1 acbeveig yopic aviikepevikn eEEMEN T vocov Elafav 1.500 mg dovpParovudumnng kdbe
4 gfdopnadec pe d1okio EIKOVIKOD PapUaKov oAamapiprng 600 eopéc nuepnoing g Oepameio
cuvtipnong péxpt v eEEMEN ¢ vocov.

o  Xkéhog 3 (Xnueobepameio pe Paon v mhativa + IMFINZI + ohoamapipnn): Xnuetobepaneio
pe Bdon v mAativa (taxittagédn ko kapPomhativn) kabe 3 efdopddeg yio péyioto
6 kOxhovg pe 1.120 mg dovpParovpdpnng kabe 3 efdopddeg. MeTd TV OAOKANP®GT TNG
wmueobepaneiog, ol acBeveic ympic aviikeyevikn e£EMEN g vosov dafav 1.500 mg
dovpParovpaunng kébe 4 efdopades pe 300 mg diokio ohamapipmng 600 PopES NeEPNOImG
g Bepameio cuvtnpnong UEYPL TV €EEMEN TG VOoOU.

O1 acBeveic mov diEkoyav omotodnmote omd To dVo mpoidvta (IMFINZI/euwovikd pdapuaxo 1
oAOTOPIUI/EIKOVIKO PAPLOKO) V1oL AGYOVE SLapOPETIKOVG artd TNV £EEMEN TN vOcoL o propovcay
va cuveyicovv T Oepameia e To GAAO TPOIOV, £Gv NTAV KATAAANAO, PACEL TOV EKTIUNGEDV
To&IKOTNTAG Kot TG KPIong tov gpguvnTy.

H Oepaneio cvveyiotnke émg 6ToL TNV €EEMEN TNG VOGOL N TN U1 OTOJEKTY] TOEIKOTNTO OTMG
opifovtar katd RECIST v1.1. H a&oAdynon tng KoTdoTaons Tov 0yKov yivotav Kabe 9 efdopddeg yio
TIg TpdTEC 18 €BdOUGOES OE oYéon Ue TNV TVYaoToinon Kot Kabe 12 gfdouddec 6T GLVEYELQ.

To kOp10 KataAnkTikd onueio tav  PFS mov mpocdiopiotnie and v a&loAdynon Tov epevvnTn

ypnowonotdvtag to RECIST v1.1. Ta devtepedovta KATUANKTIKG GMUEIN OTOTEAECUATIKOTNTOG
neprerdpPovay ta OS, ORR ka1 DoR.
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H peArét €dei&e o otatiotikd onuavtikn Beitioon otnv PFS atov mAnbucpo ITT, yio acbeveic mov
éhaPav ynueobepaneia pe faon v mhativa + IMFINZI + olamopiunn og cOykpion pe ™
ynueodepaneia pe pdon v mhativa [HR=0,55 (95% CI: 0,43, 0,69), p=<0,0001] kot yio acOeveig
7ov Ehafav ynueobepaneio pe Paon v mhativa + IMFINZI og ohykpion pe ™ ynuetobepaneio pe
Baon v mhativa [HR=0,71 (95% CI: 0,57, 0,89), p=0,003]. Katd tov xpdvo g avirvong PFS, ta
gvolapeca oedopéva g OS ftav ohokAnpopéva katd 28% pe coppdavta og 199 amd tovg

718 acBeveig.

H «katdortaon emddpbwong avavtictoryiog Bdoswv (MMR) tpocdiopictnie kevipkd
YPNOLLOTOLDVTOG TPOGdoplopd Tpodil avosoictoynueiog MMR. Ao éva chvoro 718 acBevdv mov
ToyaomomOnkay otn peétn, 575 (80%) aobeveis eiyav kotdotaon 6ykov endpkeiag MMR (pPMMR)
kot 143 (20%) acBeveic eiyav katdotacn oykov averdpkeiag MMR (AMMR).

Aobeveis ue koapkivo evoountpiov ue averdpkeia emioropbwong avovtiororyios facewv (AMMR)
Meto&D tov acbevov pe katdotoon éykov dAMMR, ta SnHOYpaEIKA Kot YopaKTNPLETIKG KATE TNV
évapén Nrav yevikd KoAd icoppomnpéva petald tov okehdv Bepaneiag. To onpoypoaeukd ctoryeio
Kotd v évapén kot ota Tpio okéEAN NTov o EXG: dtdpeon nhikio 62 etmv (e0pog: 34 £wg 85), 41%
niiog 65 etV kot avm, 1,5% niikiog 75 etdv Kot dvo, 62% Agvkoi, 29% Aocidteg kot 2% Mavpot 1
Agpoapepikavoi. Ta yapaxtnprotikd e vosov ftav ta e€nfg: ECOG PS 0 (58%) 1 1 (42%), 46%
veodayvoobeica kot 54% vrotpomialovca vocogs. Ot 16ToA0Y1KOL VTOTVTOL TOV EVOOUTTPLOEWNG
(83%), puktd emBnioo (5%), opddng (3%), kapkivocdpropa (3%), adtapoponointo (2%) kot GAro
(3%).

Ta amotedéopata o acbeveic pe katdotaon 6ykov AMMR cuvoyilovor otov ITivake 10 kot oty
Ewova 16. O didpecog ypdvog mapakorovdnong e PFS e acbeveig mov Exovv amokonei pe
katdotacn 6ykov AMMR frav 15,5 unveg 6to okéhog ynuetobepaneiog pe Paon v mhativo +
IMFINZI o1 10,2 pnveg oto oxéhog ynueobepaneiog pe faon v mrativa. Katd o ypdvo g
avaivong g PFS, ta evoiduesa dedopéva g OS jtav ohokAnpopéva katd 26% pe coppdvta o 25
amo toug 95 acBeveic mov ElaPav Bepancia pe ynueobepaneiog pe Pdon v mhativa + IMFINZI ko
ymueobepaneiog pe faon v miativa.

IMivoxag 10. Amoterléopata amoteleopotikotTnToS Yo 1) Merétn DUO-E Study (AoOsveic pe
Kotdotoon 6ykov AIMMR)

XnuewoOepamneio pe Bdon| XnpewoBepaneio pe
v mhativa + IMFINZI|  Baon v mhativa
N=46 N=49
PFS®P
Ap1Budg ovppaviov (%) 15 (32,6) 25 (51,0)
Awdpgoog PFS (uveg) (95% ClI)Y NR (NR, NR) 7,0 (6,7, 14,8)
HR (95% CI) 0,42 (0,22, 0,80) -
OsP
Ap1Ouog cvupdaviov (%) 7 (15,2) 18 (36,7)
Awdpeoog OS (pjvec) (95% CI)Y NR (NR, NR) 23,7 (16,9, NR)
HR (95% CI) 0,34 (0,13, 0,79) -
ORR?
ORR® n (%) | 30 (71,4) | 17 (40,5)
DoR?
Atdpecog DOR (pvec) (95% CI) | NR (NR, NR) | 105(43,NR)

* A&oroynpévo amd tov Epgvvnr.

P Ta amotedéopata BasiCoviar oty mpd evdidueon avéivon (DCO: 12 Anpidiov 2023).
TYroloyiopévo ypnoiponotdvrag v teyviky Kaplan-Meier.

% Avtomdicpion: KoAdtepn ovTIKeeviKy avTamokpion o¢ emPefoimpévn mANpng oviomdkplon i HePIKN
avtamokpion. Bacel tov apBpov tov acbevav oy opdda Bepaneiog pe petpioyn vocso kotd v Evapén

54



(N=42 o170 okélog ynueobepanciog pe Paon v nhative + IMFINZI, N=42 610 okélog ynuetobepaneiog pe
Baon tnv Thotiva).
Cl= Awtotpa Epmictoodvng, HR= Avaioyia Kwvdovov, NR= Aev &yt emtevydei

Ewova 16. Kaplan-Meier kapmoin g PFS ety DUO-E (A60sgveic pe kotdoTtoon 0yKov
dMMR)

1.0 Xnueobepameio pe paon mv mhative + IMFINZI
Xnpewobepaneio pe faon my mhotive =— —
. 09
3
N
8 0.8
a
=
6 0.7
- 0.
: I
3 0.6
3
§ 0.5 o ———a
%
T 04
3 e —
§ Lo - - — e — — — — — — — 3
s 03
N}
§ Atépesog PFS (95% Cl)
e 0:2 Xnueodepaneio + IMFINZI NR (NR-NR)
= Xnuewbepaneio 7,0 (6,7-14,8)
0.1 Avadoyia (95% CI)
KWdHvVou
0.0 Xnueobepaneio + IMFINZI évavtt Xnpewobeponeiog 0,42 (0.22,0,80)
0 3 6 9 12 15 18 s) 21 24 27 30
Xpovog amd TV TuooToinom (LVeS)
ApBuodc Tov achevv og Kivouvo:
Xnueobepaneio pe paon mv nhativa + IMFINZI
46 37 36 31 26 19 14 9 5 2 0
XnueoBepoaneio pe pdon v mhativa
49 41 28 17 13 8 5 2 2 0 0

AocBeveic ue koprivo evoountpiov ue endpkeia emioiopbwaong avoviotoryiog faoewv (PIMMR)

Meta&d tov acbevav pe katdotaorn 0ykov pPMMR, to dnpoypapucd Kot YopoKTNPIoTIKA KOt TV
&vapén Nrav yevikd KoAd isoppomnpéva petald tov okehdv Bepaneiag. To onpoypoeukd otoryeio
Katd v évapén kot oto Tpio okéEAN MTav To eENG: ddpeon niia 64 etdv (e0poc: 22 Emg 86), 48%
nikiog 65 etV kot dvm, 8,1% nikiog 75 etdv Kot dve, 56% Agvkoi, 30% Acidteg kal 6% Mavpot 1y
Aoppoapepicavol. Ta yapaxtnpiotikd tng vocov frav ta e€ng: ECOG PS 0 (69%) 1 1 (31%), 47%
veodayvocbeica kot 53% vrotpomialovca vococ. Ot 16TohoYiKol VTOTLTTOL HTAY EVOOUNTPLOEIONG
(54%), opmdng (26%), kapkvocapkopa (8%), piktod embniioko (4%), dowyég kuttapo (3%),
adtapopomointo (2%), frevvoyovo (<1%) kot dAra (3%).

Ta amoteléopata oe aobeveig e kotdotaon dykov PMMR cuvoyilovtol otov Iivaka 11 kot otnv
Ewova 17. O d1dpecog ypdvog Tapakorovdnong oe acbeveic mov £xovv amokomel Le KOTAGTOOM
oykov pPMMR frav 15,2 unveg oto okéhog ynuelobepanciog pe faon v mhativa + IMFINZI +
olamopipmn kot 12,8 unveg oto okédog ynuetobepaneiog pe faon tnv mtiativo.

Koatd 10 ¥povo g avéivong g PFS, ta evdidpesa dedopéva g OS ftav odoxinpopéva kotd 29%
pe ooppavra og 110 and Tovg 383 acbeveig mov ElaPav Bepancio pe ynuerobepaneiog pe fdon v
mhotiva + IMFINZI + olomopipnn kot ynueodepaneiog pe faon tnv Trotiva.
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Hivokag 11 Amoteréoporto omoteleopoTikoTnTag Yo ) Melétny DUO-E (AoOseveig pe

Katdotoon 6ykoo pPMMR)

Xnpewbepaneio pe
paon v mhativa +

Xnpuewbepaneio pe
paon v mhativa

IMFINZI +
olamapipmy
N=191 N=192
PFS*P
ApBuog ovufavrav (%) 108 (56,5) 148 (77,1)
Avapesog PFS (unvec) (95% CI)? 15,0 (12,4, 18,0) 9,7(9,2,10,1)
HR (95% CI) 0,57 (0,44, 0,73) -
OSsP
Ap1Bpog cvupdavrov (%) 46 (24,1) 64 (33,3)
Avapgsog OS (niveg) (95% CI)Y NR (NR, NR) 25,9 (25,1, NR)

HR (95% CI)

0,69 (0,47, 1,00)

ORR?

ORR?® n (%) | 90 (61,2) | 92(59,0)
DoR?

Avépecog DOR (prves) (95% CI) | 187(105NR) | 7,6(7,1,10,22)

* A&loAoynpévo amd tov Epgovnrr.

P Ta amoteréopata Pacilovrat otnv Tpdtn evdidueon aviivon (DCO: 12 Anpidiov 2023).

TYroloyiopévo ypnoonowbvrag v teyviky Kaplan-Meier.

8 Avtamdkpion: Kaldtepn avIIKeeViKn aviamokpion o¢ emPePatopévn mANpNg aviamokpion 1 Hepiky
avtamokpion. Bacet tov apBpod tov acbevdv oty opdda Bepomeiog pe LeTprioyn vOco Kot TNV Evapén
(N=147 oo oxérog ynuewbepamneiog pe Pfaon v mrativa + IMFINZI + olamapipnn, N=156 cto ckéhog

ynueobepaneiog pe paon v mhativa).

Cl= Awdotpa Epmotoodvng, HR= Avaioyia Kwvdovov, NR= Aev &yt emtevydel
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Ewova 17. Kaplan-Meier kapmoin g PFS ety DUO-E (A60sgveic pe kotdstaon 6ykov
PMMR)

1.0 Xnueobepameio pe paon mv mhative + IMFINZI + ohamopipmn —
Xnuewbepaneio pe Paon my mhativae — —
0.91
>
§ 0.81 Atépesog PFS (95% CI)
2 Xnueobepaneio + IMFINZI + ohamapipmm 15,0 (12,4-18,0)
g 0.7 1 Xnuewbeponeio 9,7 (9,2-10,1)
S v Avohoyia (95% ClI)
g ~_ Kwdvvou
& 06 = e Xnueobepameio + IMFINZI + ohamopipmn Evavi 0,57 (0,44,0,73)
E 1 Xnuewobepaneiog
% 0.5 \
H A
€ 041 o
>
g L
o 031 -,
5 b1
g )8
E‘O 0.2 1 ] ]
S
0.1 Tl — - .
0.01
0 3 6 2 12 15 18 21 ¥ 27 30 33
Xpdvog amd v tuyaonoinon (Uveg)
ApBuog 1ov acbevav ce kivouvo:
Xnueobepameio pe faon mv mhative + IMFINZI + olamopipmn
191 168 157 132 107 72 35 20 12 5 2 0
Xnueobepaneio pue Paon v Thativa
192 172 156 108 73 37 21 8 1 1 1 0

Meta&d tov achevov pe katdotoorn oykov PMMR, ot PFS HRs fjtav 0,44 (95% CI: 0,31, 0,61) o¢
acbeveic pe Oetikn katdotoon Exepacng PD-L1 (236/383, 62%) ka1 0,87 (95% Cl: 0,59, 1,28) o¢
acbeveic pe apvntikn kordotaon ékepaong PD-L1 (140/383, 37%), yio to okélog ynuetodepanciog
ue Paon mv mhativa + IMFINZI + olanapipmn oe cOykpion pe to okéAog ynuetobepameiog pe Pdon
v mAativa. H Betikn ékppaon tov PD-L1 opiotnke w¢ Betikn otnv neproyn dykov (TAP) > 1%.

Houdwotpikdc TAnbovoudc

H acpdiela kot n amotedespotikotnto tov IMFINZI oe cuvovooud pe TPEUEAUOVUAUTT GE OO
Kol gprfovg nAikiog kdto Tov 18 etmv dev Eyovv tekunpiodei. H pedétn D419EC00001 ntav pio
AVOLYTNG EMONUAVONG, TOAVKEVTPIKT LEAETT EVPECT|G OOGNC K ETEKTAGN G 6OCTG, Yiot TNV
a&loddoynon g aoPAAELNS, TNG TPOKOATAPKTIKNG OMOTELEGLATIKOTITOG KOl THG PUPUAKOKIVITIKNG TOL
IMFINZI o€ cuvdvacuod pe tpepepovpdunn akoiovbovpevn amd povobepaneio pe IMFINZI, og
OO0 TPIKOVG 0oeVEIG e TPOY®PMUEVOVS KakonBelg cupmayeic 0YKovs (ekTdg 0md Tovg Tpmtomadeig
OYKOLC TOV KEVTPIKOD VELPIKOD GLGTNATOC) TTOL £l €EEMEN TNC VOGOL Kl Y10, TOVE 0TT010VG OEV
vapyel TpodTLTo Oepameiog. Xtn perétn evrdyOniav 50 Tadiatpikoi acheveic pe nikioko vpog amd
1 éwg 17 étn pe xotnyopieg mpTomadohc 0YKov: VEVPOPAACT®LN, GUUTOYNG OYKOC Kot chpkmpa. Ot
acBeveic ElaPav eite IMFINZI 20 mg/kg oe cuvdvacuo pe tpepelpovpdunn 1 mg/kg eite IMFINZI
30 mg/kg og cuvdvaoud pe tpepehpovpaunn 1 mg/kg evooprefing kdbe 4 efdouades yio 4 KOKAOUG,
axoiovBovpevo and IMFINZI og povobepaneio kabe 4 efdopddeg. Xt pdon edpeong dOoNg, TNg
ouvdvaotikng Oepameiag IMFINZI kot tpepeMpovpdunng tponyndnke évag povo kHkAog
uovoBepomeiog pe IMFINZI. Qotdco, 8 acbeveic ot cuykekpiuévn eaon diékoyav ) Oepameio mpiv
Aapovv tpepeipovpdunn. Etouévmg, and toug 50 acbeveig mov evrdydnkay otn puekém, 42 éhapav
IMFINZI ¢ cuvdvacuo pe tpepelpovpdumnn kot 8 Elafav pévo IMFINZI. X edon enéktoong
doong, avaeépbnke éva ORR 5,0% (1/20 acbeveig) otnv avddlvuon Tov 0E0A0YHGILOL Yid andKpion
TANBvopov. Agv mapatnpOnKay VE GTLOTO OCPIAELNG GE TYECT LE TA YVOGTA TPOPIA AGPAAELNG
tov IMFINZI kot ¢ TpeeMPOVIAUnNG o€ eviiikec. BAEme mapdypago 4.2 yio TANpo@opieg oxeTIKd
HE TNV ToudlaTpIKn ¥pNon.
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52  ®appoxokiviTikég 1010TNTES

H eappaxoxivntikn (PK) tg dovpParovudunng extiundnke yio to IMFINZI g povog mapdyovrag,
G€ GLVOLOGUO e yNLeloBepaneia, og GLVOLOGUO LE TPEPEMUOVUAUTT Ko ¥npetobepaneia pe Baon
Vv TAOTiVa, 6 CLVOVAGUO [E TPEUEAMUOVUAUTT Kot 68 GuVOLaoUO Le ynpetobepaneio pe Bdon v
mhotiva akolovBovpevn ond IMFINZI ce cuvdvaopod pe ohamapipmn.

H gapuaxokivntikn (PK) g dovpParovpdpnang perethnke oe 2.903 acOeveig pe copmayeig dykovg
pe dooelg mov kupaivovtay amd 0,1 Eémg 20 mg/kg yopnyovueveg evooAEPia pio popd Kabe dVo, TPEIC
N téooepig efdopddes. H poppakokivntikn ékbeon avénbnke tepiocdtepo omd 66G0-avoroyKd
(u-ypappkn PK) og d6ce1g < 3 mg/kg ko avaroykd pe ) 6601 (ypapukn PK) og d6ce1g

> 3 mg/kg. H otafepomompévn kotdotaon enttevydnke og mepimov 16 efdopdadec. Me Bdon
QOPUOKOKIVITIKY ovéAvon TAnBucpot mov tepierdpupave 1.878 acbeveig, ol omoiol Erafayv
povofepaneia pe dovpParovpaunn oe evpog d6cewv > 10 mg/kg kabe 2 efdopddec, 0 YEOUETPIKOG
LUEG0G 0YKOG Katavoung oe otabepomomuévn katdotaon (Vss) ftov 5,64 . H kabapon (CL) ¢
dovpParovpaunng HeidOnke pe Tov ¥povo, e OmOTELEGHO Lo YEMUETPIKN LEoT KABapon o
otafepomompévn katdotoon (Clss) 8,16 mi/h tv Huépa 365, n peiwon g Clss dev BempriOnke
KAk onpavtikn. O telkog xpovog nuicetag (ong (tue), pe Bdon v apykn ektipnon CL, ftav
nepimov 18 nuépeg. Agv vanpye KAVIKA GNUAVTIKT S1popd, LeTAED TNG QOPUOKOKIVITIKNG TNG
S0VPPULOVLUAUTNG MG LOVOG TTOPAYOVTOG, GE GUVOVOGHO WE Ynuelodepaneia, 6€ GUVOLAGUO LE
TPEUEALOVULAUTT Kot ynuetobepaneio pe Paon TNV TAoTiva, € GUVOLOCUO UE TPEUEALLOVLAUTT KoL
o€ cLVOLOCUO pE ynueobepaneia pe Pdon v TAativa akolovBovuevn amd IMFINZI ce cuvdvacud
pe olamapipmn. Ot tpotapytkés 000t amoBoing tng dovpParovudunng eivat o Katafoiopdg
TPOTEIVOV PHEGH SIKTVOEVOOOMALOKOD GLGTNHATOG 1] SlapecOAAPoVEVNC 0ld TOV GTOYO eVOTOBEDTG.

Ewwoi mAnBucpot

H nlkia (19-96 etdv), 10 copoatikd Bapog (31-149 kg), to gpvro, 1 Betiky KaTdoTact avIilcOUATOV
Katd Tov eopudakov (ADA), Ta enineda aABoopivng, Ta enineda yoAakTikng apuopoyovaong (LDH),
Ta emimeda kpeatTvivng, o dtodvtog PD-L1, o thmog tov dykov, 1 @uAn N 1 katdotaor katd ECOG
dev glyov KMVIKG ONUAVTIKY| EXIOPOOT] O POPUOKOKIVITIKT TNG 00VPPAAOLUAUTNG.

Neppwkr) dvciettovpyio

H ma (kéBapon kpeotviviig (CrCL) 60 £mg 89 ml/min) kot uétpia veppikn ducAertovpyia
(xaBapon kpeatvivng (CrCL) 30 émg 59 ml/min) dev giyov KAvikd onpovtik enidpacn ot
QopUaKOKIVITIKY TG dovpParovudunng. H enidpaon tg coPapng veppikng duoiertovpyiog
(xkaBapon kpeatvivng (CrCL) 15 éwg 29 ml/min) oty @oppoakokivnTikn TG Sovpfaiovpdunng dev
glvar yvoot. Qot1600, Kabmg 1 kdbapon tav IgG povokAOVIKGOV ovTIcOUATOV OgV YiveTal
TPOTICTOG HEGD VEQPIKDOV 000V, 1| LETAPOAN GTN VEQPIKN AEITOLPYia dEV aVOUEVETAL VO ETNPEAGEL
v ékbeon ot dovpParovudpmn.

Hrotwr) duciettovpyio

H Ama nratikn dvciettovpyia (xorepvOpivn <ULN kot AST >ULN 1 yorepuOpivn > 1,0 éwg

1,5 x ULN a1 omowodnmote Tiuf) AST) 1 n pétpia nratiky dvoietrtovpyia (xorepvdpivn > 1,5 mg

3 X ULN ko omotadnmote tiun AST) dev giyov KAMVIKG GNUOVTIKY ETIOPACT] GTN QOPUUKOKIVITIKT
g dovpParovudunne. H enidpacm tng coPapng nrotikhg dushertovpyiag (yorepuOpivy >3 x ULN
ka1 omoladnote T AST) ot eappaKoKvnTiky g SovpParovudunng dev ival yvmortr, ®otdco,
KkaBadg 1 kabapon tov IgG HovVOKAGVIKOV avVTICOUATOV dEV YIVETUL TPOTIOTOS HECH MNTATIKOV 00MV,
N HETAPOAN OTNV NIATIKN AEITOVPYiN OEV OVOUEVETOL VO EXNPEACEL TNV £KBEO GTN dOVPPOALOLUALTT.

Houdratpikdg TnBuepog

H @oppoakoxivntiki tg 00vpPaAovpdunng oe cuvovacud pe tpepeipovpdunn a&loloynonke og
perétn 50 tadrotpikdv acbevov pe nhkioko evpog and 1 €mg 17 £t ot pekétn D419EC00001. O
acBeveic ElaPav eite SovpParovpdaunn 20 mg/kg oe cuvdvaoud pe tpepeipoopaunn 1 mg/kg ite
dovpParovpaunn 30 mg/kg oe cuvdvacud pe tpepepovpdaunn 1 mg/kg evooprefing kdbde

4 gBdopddeg yia 4 khkAovg, akolovboluevo and dovpParovpdunn wg povodepaneio kbbe
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4 gBdouddec. Me Baon TANBLGHLOKT QOPUAKOKIVITIKI OVAALGT, 1| GLCTNLOTIKY £KBEoT otV
dovpParovpaunn og modaTpikovg aobeveic > 35kg mov Adupavay dovpPorovpdunn 20 mg/kg kdbe
4 gBdouadeg frav Topouol e v ékbeon o€ evindikovg mov Adupavay dovpBorovudunn 20 mg/kg
KG0e 4 efdopddes, evd og madloTpikovg acbeveic (> 35kg) mov AauPovay dovpParovudurn 30 mg/kg
Kké0e 4 efdopnadec, n £kBeon Mrav mepinov 1,5 popég vynrotepn og cOyKplon pe TNV EkBeoT o€
gvnAtkovg mov Adpfovay dovpParovpdunrn 20 mg/kg kabe 4 efdopddes. Xe mardiatpikovg aceveic

< 35kg mov AapPavav dovpParovpdunn 30 mg/kg kébe 4 efdopnddes, n cuoTnpatikny ékbeomn NTav
TapOpoL e TNV £kbeom o€ evnhikovg Tov Adupavay dovpPforovpdunn 20 mg/kg kabe 4 efdopddec.

5.3 TIIpoxivikd dedopéva Yo TV d6QIrELn

Kapkwoyéveon kot petarlacloyéveon
H evdeyopevn kaprkvoydvog kat yovoto&ikn dpdon tng dovpParovpdumnng dev £xovv ektiunfet.

Avamapoyoyikn tofuoroyia

Onoc éxet avapepbel ot Piprioypogia, to povordtt PD-1/PD-L1 dwadpapotilel kevipikd poro o1
ST pNon TG EYKLHOGHVNG, STNPMOVTOG TN LUNTPIKH OVOCLOKT AVEKTIKOTNTA GTO £UPPLO KOl GE
HOVTEAD OALOYEVOVG EYKVHOGUVIG GE TOVTIKO, 1) 014.6Taen Tov onpatog tov PD-L1 arnodeiybnke ot
oomyei og pa avéEnuévn epPpuikn andAeia. Xe HeEAETEG avomapay®YNS o€ Lda, 1 yopnynon g
S30VPPULOLUAUTNG GE EYKLOVE KUVOUOAGYOVG O KOVG, amd TNV emPePainomn TG EYKLHOGHVIG 0
TOV TOKETO, o€ eminmeda Exbeong mepimov 18 popég vynAdTEPa amd exElva OV TapoTNPHONKAY STV
KAy 66om tv 10 mg/kg dovpParovudunng (ue Baon v AUC), 6ueyeTioTnKE UE HETOPOPE GTOV
TAOKOVVTO, OAAG OYL LE UNTPIKT TOEIKOTNTA 1) EMOPACELS GTNV EUPPLIKN avarTtuén, v €kPacn g
€YKVHOGUVNG 1] TNV HETayeVVNTIKN avamTulr. ApeAntéa enineda dovpParovpdunns Ppédnkav oto
YOAo Kovopoloymv mbnkov v Huépa 28 petd ) yévvnon.

6. OAPMAKEYTIKEXZ IIAHPO®OPIEX
6.1 Katahloyog ekddymv

Iotdivn,

Iot1divn vopOYA®PIKN LOVODOPIKT,

Tpeyoaroln owdpikn,

IToAvcopPiko 80,

"Yowp yio evéoipa

6.2 AocvpupototnTeg

EXieiyel peletmv oyetikd e tn cupPfotota, 10 mopov QUpUUKEVLTIKO TPOiOV OgV TPEMEL VA
AVOUELYVOETOL UE GAND POPLOKEVTIKE TPOTOVTAL.

6.3 Awdpkera Confg

Mn avoryuévo @laiidio
3 ypdvio.

Aparwuévo didivua,

H ynpu ko puoikn otabepotnta katd ) xpnonéxet katadeydet yio mg 30 nuépeg otoug 2°C €mg
8°C ka1 ya £o¢ 24 dpeg o€ Oeppokpacio dopatiov (Emg 25°C) amd TN oTUyur| TNG TPOETOLAGIOC.

Ao IKpoBLoAOYIKT] GITOWT), TO APOUIOUEVO SIHAVUA Y10 £YYVCT TPETEL VO, YPTCLUOTOIEITOL AUECOC.

Edv dev ypnoomombei apéowmc, ot ypdvor pOAAENG KOTA TNV ¥pNon Kot o1 cuvOKeg Tpv omd ™
ypNon eivar evBVHVT TOL PN OTN KoL dev Ba NTav KavoviKa Teplocdtepo amd 24 mpeg og 2°C € 8°C 1y
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12 dpeg oe Beppokpocia dopatiov (Emg 25°C), ektdg edv N apaiwon £xel Tpayuatonondei oe
eAeYYOLEVES KOl EMIKVPOUEVES AGTTITEG GLVOTKEC.

6.4 Idwitepeg mpoPuraters KoTa T OLAEN TOV TPOIGVTOG

dvlacoete og yoyeio (2°C — 8°C).

Mnv kaToyvyeTe.

DvAdooete GTNV OPYIKN GCLOKEVAGIO Y10, VO TPOGTATEVETOL OO TO MG,

I"oa t1g cuvBnKkeg SratipnoNg LETA TNV APAIOGCT) TOV PAPUOKEVTIKOD TPoidvToC, PA. mapdypapo 6.3.
6.5 ®@Yon Ko GLOTUTIKE TOV TEPLEKTN

Avo peyédn ovokevaciog IMFINZI givon swbéopo:

2,4 ml (cuvolikd 120 mg dovpPorovpdunng) Tokvod doAdpatog og Plaiidio amd yvari Tomov 1 ue
ENOOTOUEPEG OO ELGYDPNONG KoL Uio YKPL OTOCTMUEVT GPPAYIOT) aAovpviov. Méyebog
ovokevaoiog Tov 1 eroidiov.

10 ml (cvvorikd 500 mg dovpParovpdunng) Tokvod dloAdpaTog o€ Paiidto amd yvari Tomov 1 pe
€ELOCTOUEPES MO0 EWGYDPNONG Kot Lo AEVKT| OTOCTMUEVT] GPPAYIoT ahovpviov. MéyeBog
ocvokevaoiog Tov 1 proidiov.

Mmopei va unv Kokho@opohv OAEG Ol GLOKEVAGIEG.

6.6 Iowitepeg TpoPurALELS ambppLYng KoL GAAOS YEIPIGNOG

[Ipostoacio Tov SLHADUOTOC

To IMFINZI napéyetor og Qraridlo pHovig 006M¢ Kot OEV TEPLEYEL KAVEVEH, GUVTINPNTIKO, TPETEL VAL,
mpeitan AonmTn TEYVIKT.

. EXéyEte ontikd TO POPHOKELTIKO TPOIOV Yo copatiow kot amoypopatiopd. To IMFINZI eivan
Sdtyéc £mg 1p1dilov, dypmpo Emg ehappdg Kitptvo dtdlvpa. AToppiyTe TO PLOAId10, EGV TO
Suddvpa givar BoAS, ATOYPOUATICUEVO 1] TOPATPOVVTOL 0PATAE copaTiow. Mnv avakiveite To
QLoA{d10.

o AdPete tov amortodpevo oyko omd to(a) eraAidto(o) IMFINZI kot petapépete tov eviog evog
odicov gvdoeAéPiag (IV) yopnynomng mov mepiéxet yAwprovyo vatpro 9 mg/ml (0,9%) evéoiuo
ddivpa 1 yAvkoln 50 mg/ml (5%) evéoipo dtdAvpa. Avapi&te 1o apatmpévo SteAvpo Le N
avaotpot). H telikn cuykévipwon Tov apai®pévon SIHAVIATOC TPETEL va. elvar HeTa&hd
1 mg/ml ko 15 mg/ml. Mnyv katonydyete 1| avokveite 1o S1dAvpo.

. AmoppiyTte 0TO100NTTOTE U1 YPNOUYLOTOIUEVO TPOTIOV TOL £XEL TAPAUEIVEL GTO PLOAISLO.
Xopnynon

. Xopnyeite to drddlvpa £yyvong evooeAEPia yio 1 dpa pécm pog evOopAEPLOG YPUUUNG TTOV
mepl€yel éva ev-oelpa (in-line) oteipo, yapunAing TpoTeivikng cuvdeong eidtpo 0,2 1§ 0,22 pm.

. Mn cuyyopnyeite GALO QUPUOKEVTIKA TPOIOVTO LEGM TNG 1010 YPOUUNG EYYVOTC.

Kdabe aypnoiponointo eopuokeuticd Tpoiov 1 VIOAEWLUO TPETEL VO OTOPPITTETAL GOUPOVOL LE TIG
KOTA TOTOVG IGYVOVGEC GYETIKES SLOTAEELG.
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7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertalje

Xoundia

8. APIOMOZX(OI) AAEIAY. KYKAO®OPIAX

EU/1/18/1322/002 120 mg @uolido

EU/1/18/1322/001 500 mg @iaiidio

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EF'KPIXHX/ANANEQYHY. THX AAEIAX
Huepounvia mpatg £yxpiong: 21 Xerteufpiov 2018

Hpepounvia tedevtaiog avavémong: 24 Anpiiiov 2023

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Agntopepeic mAnpoopieg yio 10 Tapdv QOPUAKEVTIKO TPOioV gival 100€G1EG GTOV SIKTLAKO TOTO
tov Evpomnaikod Opyovicpov @apudkmv: https://www.ema.europa.eu.
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ITAPAPTHMA 11

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

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAOGEXH KAI
TH XPHXH

AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAEIAX
KYKAO®OPIAX

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI

ATIOTEAEXMATIKH XPHXH TOY ®PAPMAKEYTIKOY
MPOIONTOX
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A. HAPAXKEYAXTEX THX BIOAOI'IKQX APAXTIKHX OYXIAX KAI
ITAPAXKEYAXTEX YIIEYOYNOI I'TA THN AIIOAEXMEYXH TOQN ITAPTIAQN

‘Ovopa kot 61evfuvon TV TOPOoKELOOTAOV TNE PLOAOYIKMC dPACTIKNES OVGIAC

AstraZeneca Pharmaceuticals LP
Frederick Manufacturing Center (FMC)
633 Research Court

Frederick,

Maryland

21703

Hvopéveg Ioleieg Apepicng

Samsung Biologics Co. Ltd
300, Songdo bio-daero
Yeonsu-gu,

Incheon, 21987
Anpoxpartio g Kopéag

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer Strasse 65

88397 Biberach An Der Riss

I'eppavia

‘Ovouo kot d1e0fuven TV TOPUCKEVOSTMOV TOV £ivor VITELOVVOL Y10 TNV ATOOEGUEVGT] TV TOPTIOWV

AstraZeneca AB

Gartunavagen

SE-152 57 Sodertélje

Youndia

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

DoppokevTikd TPOIOV Y10 TO 07010 OmaLTEITOL TEPLOPIGUEVT 1aTPIkT] cuvTayT| (PA. mapdptua I:

[epiinym tov Xapoaktnpiotikdv tov [Ipoidvtog, mapdypapog 4.2).

I AAAOI OPOI KAI ATTAITHZEIX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

o Ex0¢os1g Teprodikng mapakorovdnong e aseareros (PSURS)

Ot anmartioelg yio v voPoin towv PSURS yuo 10 gv Adym @apuakevtiko mpoidv opilovtan

GTOV KOTAAOYO UE TIG Nuepounvieg avoeopag g Evaong (katdroyog EURD) mov mapatifeton

o™V apdypago 7, tov apbpov 107y, g odnyiag 2001/83/EK kot kaOe emokdlovdng

EMKALPOTOINGONG OTMG OMLUOGIEVETAL GTIV EVPMOTOIKT] SIKTVOKT] TUAT Y10 TO PAPHOKOL.

O Karoyog Adelag Kvkiopopiag (KAK) Ba vrofdaiier v mpdyn PSUR yia to mpoidv péca oe

6 unveg amd TV EyKpion.

A.  OPOI'H NEPIOPIZEMOI ZXETIKA ME THN AX®AAH KAI ATIOTEAEEMATIKH
XPHXIH TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

. Yyé010 oroygiprong Kivovvov (ZAK)
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O Kdroyog Adstog Kvkhopopiag (KAK) Ba die€aydyel TIC amaitovIeVES OpOCSTPLOTNTES KOl
TAPEUPAGELG PUPHOKOETOYPVTVIONG 0TS Tapovctdlovtal 6To cuppovniéy XAK mov
mapovctdleTar otny evotnta 1.8.2 g doelog KukAopopiag Kol 0TolecdNTOTE ENAKOAOVOEG
gykekpipéveg avabempnoeig tov TAK.

‘Eva emkatporompévo ZAK Oa mpénet va katotedet:

. petd and aitnua tov Evponaikod Opyovicpov Oappdakoy,

o OTOTENNTOTE TPOTOTOIEITAL TO GUGTNILO SLUYEIPIOTG KIVOVVOD, EIOTIKA MG OMOTEAEG U ANYNG
VE®V TANPOPOPIDV TOV UTOPOVV VOl EMPEPOVLY GNUAVTIKN GAANYT OTH GYECT] 0PEAOVC-KIVOUVOL
N ©OC OTOTEAECUA TNG EMITEVLENG EVOC GNUAVTIKOD OPOCTILOV (POPpUAKOETOYPVTVIOT 1}
gloyiotomoinon Kvovvov).

. Yroypémon Myng HETEYKPLTIKAY PETPOV

O KAK 6o 0AoxAnpmdoet vioOg ToOL SNAGUEVOD YPOVIKOD TAUIGIO, TO TAPOKAT®D UETPO.:

Heprypaoi) Avapevopevn
npepopnvia

Meteykprrikn pedétn anotereopotikotnrog (PAES): TIpokepévon v yapaktnplotel
TEPALTEPM 1] HOKPOYXPOVLO. OTOTELEGUOTIKOTNTA TNG SOVPPAAOVUAUTNG GE GLVOVAGUO [AgvTEPN
ue kapPomiativn ko maxAragédn yio ) Oepaneio TpAOTNG YPOUUNG OE EVIIMKEG Le  [gvdLdueon

TPOTOTOON TPOY®PMNUEVO 1 VTOTPOTLALOVTO KAPKIVO TOV EVOOUNTPIOL, 01 0Toiot avaivon OS:
elvat vroyMmetot Yo cuetnuotikn Oepaneio, akolovBoduevn and Bepancio Agrcépupprog 2025
ocuvtipnong pe dovpParovpdunn og povobeponeio otov Kapkivo Tov evéountpiov pe

avemdpkelo emdopbwong avavtiotoyiog fdoewv (IMMR) 1 og cuvdvacud pe Telkn avaivon
OAQTOPIUT GTOV KOPKIVO TOV EVOOUNTPIOL TTOV gival EXAPKNG otV EMO1OpOHon OS:

avavtietotyiog Bacewv (IMMR), 0 KAK mpénel va vofalet to. amotedéopato g |AskéuPprog 2026
devtepng evolapeong avorvong OS kai tnv teAikn avdivon OS and ™ perétn
D9311C00001 (DUO-E), o toyouomotmpév, SITAG TVQAT, EAEYXOLEVT LE EIKOVIKO
(ApLOKO, TOAVKEVTPIKY peAétn eaong 1.
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ITAPAPTHMA 111

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

EZQTEPIKO KOYTI

| 1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

IMFINZI 50 mg/ml mokvo dtéAvpa yio mopackent] SIADUOTOS Tpog Eyyvon
dovpParovpaunn

2. TYNGOEXH XIE APAXTIKH(EX) OYXIA(EX)

"Eva ml mokvod dtadduatog mepiéyet 50 mg dovpforovpdumng.
‘Eva loridio tov 2,4 ml okvoo dtaddpotog nepiéyet 120 mg dovpBorovpdpanc.
‘Eva @raridio tov 10 ml rukvod dtoddpotog mepiéyxet S00 mg dovpPaiovpdpumng.

3.  KATAAOI'OX EKAOXQN

"Exdoya: 10t1divn, 16T1divn vopoyAmpikn povobidpikn, Tpexaioln d1wdpikn, moAvcopPiko 80, 1dwp yio
EVEGLO.

| 4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITIEPIEXOMENO

[Tokvo d1dAvpa Yio TopAcKELT] SIHADLOTOS TPOG EYYXLON

120 mg/2,4 ml
500 mg/10 ml
1 gaAido

| 5. TPOIIOX KAI OAOX(0OI) XOPHI'HEHX

EvdopAéPia ypnon.
AwPaote 10 QUALO 0INYIOV XPNOTG TPV 0T TN YPNOT.
INo epdmag xpnon povo.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®APMAKEYTIKO
MPOION IPEIEI NA ®YAAXXETAI XE OEXZH THN OITOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA TITAIAIA

Na pvrdooetal o€ 0éon, v onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovy Ta Tandid.

[ 7. AAAH(EZX) EIAIKH(EX) IPOEIAONOIHEH(EIY), EAN EINAI AAPAITHTH(EZ)

| 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH
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| 9. EIAIKEYX XYNOHKEYX OYAAEHX

Ddvidooete og yoyeio.
Mnv KoToyOYETE.
DvAdcceTe GTNV APYIKN CLOKEVAGIO Y10l VO TPOGTATEVETAL OO TO PG,

10. IAIAITEPEX TIPO®YAAEEIX I'A THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTON 'H TON
YIHOAEIMMATOQN ITIOY HPOEPXONTAI AIIO AYTA, EOOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertélje
Zovundia

12.  APIOMOZXZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/18/1322/002 120 mg @aAidio
EU/1/18/1322/001 500 mg @aAidio

| 13.  APIOMOZX IIAPTIAAL

[aprtida

| 14. TENIKH KATATAEZEH I'lA TH AIAGEXH

| 15.  OAHIIEX XPHEIHE

‘ 16. TTAHPO®OPIEX XE BRAILLE

H artioldynon yia vo unyv mepidnedei n ypoaen Braille givon amodext.

17.  MONAAIKOX ANAI'NQPIZTIKOX KQAIKOX — AISAIAZTATOZ TPAMMQTOX
KQAIKAY (2D)

A160106T0TOC YPOUUU®TOS KddKag (2D) mov pépel tov TepIAN@OEVTO LOVASTKO aVoyVOPIGTIKO KMOIKO.

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

PC
SN
NN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX [TIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
YTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

ETIKETA ®IAAIAIOY

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

IMFINZI 50 mg/ml cteipo mukvo didAvpa
dovpParovpdpunn
v

| 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

| 3.  HMEPOMHNIA AHEHE

EXP

| 4. APIOMOX ITAPTIAAX

Lot

| 5. IHEPIEXOMENO KATA BAPOZX, KAT' OI'KO'H KATA MONAAA

120 mg/2,4 ml
500 mg/10 ml

6. AAAA ETOIXEIA

AstraZeneca AB
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B. P’YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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@DvAro oonYLOV piong: IIinpoeopics yia Tov ac0evi)

IMFINZI 50 mg/ml Tokvé draivpe Y10 TEPAGKEDVT SLOADHATOS TPOS £YQVoN
dovpParovpaunn

Awpdote TpoceKTIKG 0AGKAN PO TO PVAAO 03N YIAV YPTONG TPV GaS YopnyN0el avTd TO

PappoKo, O10TL TEPLAOUPAVEL ONUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GUG.

- DvrdEte avTo TO EOALO 0N YDV Yprone. Towg ypelaotel va to dofdacete Eavda.

- Edv éxete mepartépo amopieg, p@TNoTE TOV Y10TPO GOG.

- Ed&v mapotnpricete Kamowo avemBOunTn evépyela, EVIUEPMDGTE TOV YTPO GaG. AVTO IGYVEL KAt
v KGO mlavn avemBOUNTN EVEPYELD TTOV OEV OVAPEPETOL GTO TALPOV PVAAO 00T YLDV YPT|ONG.
B\éne mapdypago 4.

T epLéyeL 1o Tapov GUAAO 00N YLOV:

T etvor to IMFINZI ko mota givan 1y ypiom tov

T mpéner va yvopilete npv oag xopnynOei to IMFINZI
g yopnyeitar to IMFINZI

[MBavég avemBounteg evépyeteg

Iag va puidooete to IMFINZI

[epreydpeva tng cvokevaciog Kot AOTEG TANpoPopieg

S

1. T givar o IMFINZI ko o givar ) gpijon Tov

To IMFINZI wepié€yet T dpactiky ovcio dovpfoiovpduntn, n omoia ival £va LovoKA®VIKO avTic®a,
£vag TOTOG TPMOTEIVIG TTOL £XEL OXEONGTEL Y1t VO avayvepPiLel pio GLYKEKPIUEVT] OLGIO GTOYO GTO
ocopo. To IMFINZI dpa fonddvtag To 0voGomonTikd cOGTNILO GG VO KOTAUTOAEUNGEL TOV KOPKIvo
o0,

To IMFINZI ypnowonoteitan yuo ) Oepoameio evoOg TOTOL KOPKIVOL TOL TVELLOVA TOV OVOUALETOL Un
UIKPOKLTTOPIKOG Kapkivog Tov mvebpova (MMKII) cg eviihikeg. Xpnoiponoteital ovo tov 6tov o
MMKII ot tov omoio macyeTe:

o £xel eEamlmbel oTov TvedIOVA GO¢ Kot dev Umopel var apatpedel pe yeipovpyikn enépupacn Kot

o €xet avtomokpiBel 1 otabepomomn el petd amod apyn Oepaneio pe ynueobepameio Kot
axtvobepamneia.

Xpnoiponoteital 6 GLVOVAGHO L TpEpeAov b Kot ynuelodepaneia 6tav o MMKII cog:

o &xet eEamlmbel Kot 6Tovg 600 TVEDUOVEG oaG (KA 6€ GAAN EPT TOL GOMOTOC), OV UTOPEL VO
apalpebel pe xepovpykn eméuPfoon kot

o dev &yel epopavioel addayéc (uetaAriatelg) ota yovidla mov ovopdlovior EGFR (vrodoyéog tov

emdeppkon avéntikod mapdyovia) 1 ALK (kvdon tov avarlaotikcod AEPQOUOTOGC).

To IMFINZI o6& cuvdvacuod pe ynueobepamneio yproytomroteitat yio tn Oepaneio vog THmov kapkivov
TOV TVEDULOVA TTOV OVOUALETOL EKTETAUEVOD GTASIOV HIKPOKVTTAPIKOC KOPKIVOC TOL TVEDUOVOL
(EZ-MKII) og evilkeg. Xprnotponoteital dtav o MKII coc:

. &xel eEamlmbel oTovg TvedUOVEC oG (1] 68 AAAN, LEPT TOL CAOUNTOC) KOl

o dev &yl voPAnOel oe mponyovuevn Bepaneia.

To IMFINZI 6¢ cuvdvacuod pe ynueobepaneio ypnoyonoteitor oe EVAAKES Yo Tn Oepameio evog

TOTOV KOUPKIVOL TV YOANSOY®V TOP®V (YOALYYEIOKAPKIVMOUO) KOL TNE YOANOOGYOV KVGTNG TOL

GUVOMKG avapépovTol o¢ Kapkivol Tav xoinedpwv (BTC). Xpnowomoteiton 6tav o BTC cag:

o &xel e€amlmBbel 6ToVg YOANBOKOVE TOPOVS KL TN ¥OANSOY0 KOG co¢ (] o€ AAAL UEPT TOV
CMUOTOC).
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To IMFINZI ypnoylomotleital LOVoO Tov 1] 6€ GLVOLAGUO LE TPEUEMUOVIAUTN Yo, T Bepameia evOG
TOTOV KOPKIVOL TOV HTTATOG TOL OVOUALETOL TTPOYDPTLEVO T} AVEYXEIPTTO NTATOKLTTOPIKO KAPKIVOUOL
(HKK). Xpnowonoteitor 6tav 1o HKK cog:

o dev umopel va apapedel e yepovpykn emépfoon (aveyyeipnto)

o evdéyetan va €xet eEamimbel péoa 6To Nmop caG 1) 6€ GALA LEPT TOL COUOTOG.

To IMFINZI ypnowonoteitan yuo ) Oepameio evog TumOL Kapkivov g PnTpag (Kapkivog
gvoountpiov) mov &xel e&amhmbel mépa amd Tov apykd YKo 1 exaveppaviletor (VToTpomdletl) o€
eVNAIKEC. XpNoomoleitol 6 cuvovacud pe ynuetobepansio (kapPomiativn Kot TaKATOEEAT),
axoAovBobpevn amnd:

. IMFINZI povo, étav o dykog cag éxet avendpketon MMR 1

. IMFINZI ¢ cuvdvacuod pe ohamapiumnn, 6tav o dykog cog £xet emdpreta MMR.

I'oa va dmetmbel | Katdotaon MMR tov kapkivov tov evdountpiov cag ypnoiponoteitor pia
puébodog avdivonc.

Edv éyete omolecdnmote epmtnoelg oYeTIKd e To g dpa to IMFINZI 7 yioti £yl cuvtayoypaenOet
aVTO TO PAPLOKO GE EGAC, POTNGTE TOV YTPO 1) TOV POPLAKOTOLO GOG.

Orav 1o IMFINZI yopnyeitor o cuvovacud pe GALL avTIKOPKIVIKG @dppoKa, gival onpoviikd vo
dwpaoete emiong T0 OAAO 0OMNYLOV ¥PNONE YO AVTA TO. AGAAL Phppaka. Edv éyxete omoleodnmote
EPOTNCELS GYETIKA LE VTA TO PAPUOKOL, POTHCTE TOV YIOTPO CGOC.

2. T péner va yvopilete npy oag yopnyn0sei o IMFINZI

Agv ipémer vo, oag yopnyn0ei to IMFINZI

- o€ mepinT®on aAlepyiog TN SOVPPOLOVUAUTN 1| GE OTOLOONTOTE AAAO OTO TO GLGTOTIKG OVTOD
TOV QapUaKoL (avapépovial oty Topdypago 6 «Ilepexdueva g GVGKELOGTNG KoL AOUTEG
TANpoQopies»). AmevBuvleite otov yatpd cog edv £xete ap@Polries.

Ipocdomomoeils ko TPoPLAGEELS
AmevBuvieite otov Yiatpod cog mpv cog yopnynbei to IMFINZI gav:

. éyete pio avtodvoon vooo (o tdbnon 6mov To avoGoTONTIKO GVGTNUA TOV CHOUNTOG
emTifeTon oTa S1KA TOL KVTTAPO),

o glyate vToPAndel o peTapdGYELON OPYAVOU,

o €xeTe TPOPALOTA LE TOVG TVEDOVEG N TPOPANLOTO LE TNV AVOTTVON,

o €xete TPOPALOTA OTO NTTap.

Edv xdmoto and ta mopomdve 1oyvetl yio e66g (M £xete apeipolries), ancvbuvbeite otov ylotpd cag
wpwv cag yopnyndel to IMFINZI.

Orav cag yopnynOel to IMFINZI, umopei va £xete opiopéveg GoPapég avemBOUNTeG EVEPYELES.

Edv &yete omowadnmote and T1g akdAovbeg, karéote N emtokepheite apuéomg tov ytpd cog. O yutpdg
o0G UTOPEL VoL 60¢ dDOEL AALD QAPLOKA TTOV EUTOSILOVY TNV EUPAVIOT TTIO GOPAPOV ETTAOKDV Kol
BonBovv ot peiwon Tov copnToUdtOY cag. O Y1aTpdc cog Uropel va kabvoTepnoeL TNV ETOUEVT
d0oom tov IMFINZI 1 va cag otapatioet ) Oeponeio pe to IMFINZI gbv éxere:

. PAEYLOVI] TOV TVELVROVOV: TO. GUUTTOUNTO, LTOPEL VO TEPIAAUPAVOVY VEO 1] EMIOELVOVUEVO
Bxo - dvonvola 1 Bwpaxikd dAyog.
. QAEYHOVI] TOV NAATOS: TO. GUUTTOUATA, UTOPEl Vo TepthapuPdvouy voavtia 1 éueto, aicOnua

Alyotepng metvag, Tovo otr 6e&18 mAgvpd TG Kotiag, Kitpiviopa Tov SEPUATOG 1] TOL AELKOD
TOV 0QOUALDV, VITVNALL, GKOLPOYPOLL 0VPA. 1] ALLOPPAYi 1] ELEAVICT] EKYVUDOGEDY O
€VUKOAO ATTO TO PUCIOAOYIKO.
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PAEYHOVI] TOV EVTEPMV: TO GLUTTOUOTO UTOPEL VO TEPIAAUPAVOLY didppota 1 LeYOADTEPN
KvNTIKOTNTO TOL EVIEPOL 0mtd GTL LV, 1 KOTPAVE TOL Eivat pavpa, 6 LOpEN TGOS 1
KOAA®OM e aipa 1 PAEVVA, EVTOVO KOWALKO GAYOG 1) evaucOnacio otV KOWAaKY XDpaA, TPOTA
GTO £VIEPO.

pAgypOVI] TOV 00EV@V (1010itepa Tov BuPEOEIdOVS, TOV EMVEPPLII®V, TNG VTTOPLGTG KoL TOV
TOYKPENTOC): TOL GLUTTOUATO UTOPEL VoL TephapBdvouv Tayd Kapdtakd Takpo, Eviovn
Kovpao™, avénon couatikod Bapovs N andielo copatikod Bapovg, Lain N Arobupia,
TPYOTTOOT, aicOna Yoyovs, SuoKOIAMOTNTA, KEPUAOAYIEG TOL dEV LITOYWPOVV 1 ACLVIOIGTES
KeEPAAOAYiEG, KOIALOKO AAYOG, VOUTiO KOl EPETOG.

TOmov 1 S1afTNG: TO GVUTTOUATO PToPEl VO TEPIAAUPAVOVY DYNAO GAKYOPO CHLLOTOC,
aicOnpa peyarvtepng metvag 1 diyag amd 61t cuvnbme, mo Guyvh dtovpnon amd 6Tt GLVNO®G,
ypyopn Kot Badid avamvor), cOyyvon 1| YAUKLE OGUY GTNV OVOTTVOT GOC, L0, YAVKLA 1)
UETAAMIKT YOG GTO GTOUA GOG 1) SIPOPETIKT] OGN GTO OVPO. 1] TOV 1OPMTO. GOG.

PAEYLOVI] TOV VEQPAV: TO CLUTTONOTA UTopel va meptlapfdavouy peimon otny TocdtnTe TOV
oVpWV GOC.

PAEYHOVI] TOV OEPUATOG: TO, CLUTTOUATO UTOPEL VO TEPIAAUPAVOVY e&AvONUa, KVyNGUO,
OAOKTOVEG TOL OEPUOTOG 1) €AKT) GTO OTOUA 1} BALEG PAEVVOYOVIEG EMPAVELES.

PAEYROVI] TOV KOPOLOKOD PV To cupnT®dpate prnopet va meptihappdvovv Bmpokikd dryog,
dVoTVOoLa 1] AKOVOVIGTO KOPOOKO TOAUO.

@Agypovi] 1] TPOPARATA 6TOVG PUES: TO CLUTTOUOTO UTOPEl va TEPAaUPavouy Huikd Tovo,
dvokopyio 1 advvopio 1§ Toyelo KOTOOT TOV HVGOV.

PAEYHOVI] TOV VOTLOIOV PVEAOV (EYKAPOIO LOEMTION): TO GUUTTOUOTA UTOPEL VO,
nepAapavouy Tovo, apmdio, HUPUNYKIOGHE 1 AOLVVOLIN O6TA AV Kol To KAT® GKpa,
TPOPANUATA STV 0VPOSOYO KVGTN 1 GTO EVTEPO, UETAED AAA®V, avayKT Yo cLYVOTEPT
00pNGTN, AKPATELD OVPOV, SVGOLPIN Kol SVGKOIALOTNTA.

oyeTi{opeveg pe TNV £YYV61 AVTIOPAGELS: TO GUUTTOUATO LTOPEL va TEpAapfdvouy piyn 1
TpEPoVIO, Kvnopo N e&avinua, £Eayn, dvomvola 1 cuptypd, LaAn 1 TPETO.

PAEYHOVI] TOV EYKEPAAOVL (eYKEPOAAITION) | PAeypovI] TG RERPPAVNS YOP® 0O TO VOTLAIO
pveLG Kot Tov eYKEQAA0 (UNviyyiTida): T0 COUTTOUOTO UTOPEL VO TEPILOUPAVOVY ETANTTIKES
KPIGELS, aVYEVIKN dvoKayio, KeQaiadyia, Topetd, piyn, £UeTo, evaicncio TOV HOTIOV GTO
QMG, GUYYLON KOl LITVNALCL.

QAEYHOVI] TOV VEVPMV: TO GUUTTOWUOTO UTOPEL VO, TEPIAAUPEVOLY TTOVO, aduvapLion Kot
nopdAvon ota dkpa (cvvdpopo Guillain-Barre).

pAgypovi] TOV apBpdce®V: onpela Kol COUTTOUATE TEPIAAUPAVOVY TOVO GTIS apBpdOCELS,
oidnua koM dvokouyio (avoco-emayduevn apOpitido).

@AgyYpOVI] TOV 0000Ap@V: onpeio Kol CLUTTAONHOTO TEPIAAUPAVOVY £puBpOTNTA TOV 0EOAALOD,
0@Baikd Tovo, evauchnoio oto ¢ kM petaBorés oty dpacn (payostditida).

YOPUNAOG aplOp6g GLHOTETUAI®V: TO GCUUATOUNTO PUTOPEL VO, TEPIAAUPBEVOLV aopparyio
(orpoppayio TG LOTNG 1 TV 0VA®V) KOUT LOADTES.

AOUNAOS aprOpog epvOPAOV TPOCPULPIOV KATH TOV EAEYY0: TO, GUUTTMOUATO UTOPEL VO
eptAapPavouy dVomvola, KOTMoT, YAmuUo dépua ko ypriyopo kapdiokd Toipd. Otav 1o
IMFINZI ypnowonoteital 6€ GUVIVAGUO e GALO OVTIKAPKIVIKO @apuako (oAamopiunn), o
YOUNAOG ap1Bpog epubpdv aipoceaipiov Ba propovce va eival £vo oNUEID «opryong
gpvBpoxvtrapikng anraciog (PRCA), pag katdotaong KaTd Ty omoio eV TopdyovTol
£pLOPA CLOCEAIPLA ) «OVTOAVOGNC OLUOAVTIKNG avarpiog (AIHA), wog vrepfoikng
dlioTaonc TV pLOPOV aLocPUlpimy.

Edv €yete omo100MmoTe OO TO GUUTTAOUATO TTOV AVOPEPOVTAL TAPATAV®, KOAEGTE 1) EMCKEPTEITE
aUESMC TOV YLUTPO COLC.

To IMFINZI épa. 6to avocomomtikd cag choue. Mmopel va TpoKaAEGEL GAEYLLOVT GE HEPT| TOV
o®OOTOC 60G. O KIvOLVOG AVTOV TV AVETIOOUNTOV EVEPYEIDV UTOPEL VO Elval VYNAOTEPOG, EGV EXETE
NoN Ho ovTodvoom vOcso (Lo KOTAGTHoT OTTov To odpa emltifeTon oTa d1kd Tov KOTTOpa). MTopsi
eMioNg va ePEavIiceTe GLUYVEG EEAPTELG TNG AVTOAVOGTG VOGOL GO, Ol OTTOIEC GTNV TAELOVOTITA TV
MEPUTTAOCEWV EIVOIL TTLEC.
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oo kor £éenpor
To IMFINZI 6gv mpémet va ypnoponoteitol o maudid Kot €pnPovg nhikiag Katm tov 18 etdv, Kabmg
dev &yel peken el oe awtovg Tovg acbeveic.

Alro oappoxa kor IMFINZI
Evnuepoote tov yuotpd cag edv maipvete, £xete mpdopata TApEL 1| UIopel va TApETE GAAA QAPHLOKAL.
Av10 meprhapPdvel QUTIKA QAappaka Kot eapLoke Tov Aapufavovtol xmpic Tptkn cuvtoy.

Kinon

. To @appako ovtd deV GLVICTATAL KATA T SIAPKELN TNG EYKVUOGVVNG,.

o Evnuepoote tov yuatpd cog edv elote £ykvog, vopilete 0t1 pnopei va giote £ykvog 1| oyedtdlete
V0. ATOKTNOETE OO,

. Edv eiote yovaiko mov Ba pmopodce va petvel £ykvog, mpEmet va, YPNGLULOTOLEITE

ATOTELEGUATIKT AVTICOAANYN, evd AapPdvete Oepaneio pe IMFINZI kot yio TovAdyiotov 3
UAVEG LETA TNV TEAEVTALN dOGT OO,

Oniaocpédg

o Evnuepaote tov yratpd cog edv Onralerte.

o Potote tov yuotpd cog edv pmopeite va OnAdoete Kotd ™ didpketa 1 petd ) Bepaneio pe 1o
IMFINZI.

o Agyv gival yvoot6 gav to IMFINZI nepvd oto avBpamvo untpikd yaAa.

0onynon Ko YEPLoROS PN EVLATOV
To IMFINZI 6gv etvar va mBovo va ennpedost TNy KovotnTd cog odnyeite kot va xepileote

LNV LoTaL.

Qoc1660, 4v €xete avemBouNTEG EVEPYELES OV ENMPEALOVY TNV IKAVOTNTA GOC VO GUYKEVIPOVECTE
Kol vo avTidpdte, Tpémel va loTe TPOooeKTIKOL OTav 0dnyeite N xepileote unyaviuaTo.

3. Hog yopnyeitan To IMFINZI

To IMFINZI 6o cag yopnynbei oe vocokopgio 1| o€ KAVIKY VO TV eXifAeyn evOg EUTELPOV Y1UTPOD.

o H ocvvietdpevn d6om tov IMFINZI givor 10 mg avd ytMdypappo Tov coUTIKOD BAPOug Gog
K60e 2 efdopnadec, 1.120 mg kabe 3 efoopadeg n 1.500 mg kabe 3 N 4 efdopddec.

o O yiatpoc oag, Oa cog dmael To IMFINZI péowm £yyvong (otdydnv) ot eAEPa cog o SaoTno
mepimov 1 dpag.

o O yiatpog oag B amopacicel moceg Oepamneicg Oa ypelooteite.

o Avdloya pe Tov TOmo Tov Kapkivov oag, o IMFINZI pmopet va xopnyn0el oe cuvdvacuod pe
AL AVTIKOPKIVIKG (PAPLLOKCL.

o Ortav 1o IMFINZI yopnyeitor oe cuvdvacud e TpepeMLOVIAUT Kot ynpetodepaneia yio Tov

KOPKivo ToV TTvebpovd cog, Oa cag yopnynel mpmto. TpeUeALOVUAUTT 0KoAOLOODEVT 0
IMFINZI ko1 émerta ynuetofepomeia.

. Oroav 1o IMFINZI yopnyeitol oe cuvdvacud pe ynuetobepameio yio Tov KapKivo TOL TVEDUOVE,
M Tov Kopkivo Tov evdountpiov cag, Oa cag yopnynei mpdto IMFINZI akolovBoduevo amd
ymueobepaneio.

o Orav 1o IMFINZI yopnyeitor oe cuvivacud He TPEUEAUOVUALUTT Y10 TOV KOPKIVO TOV Nratdg
oag, 0o cag yopnynbei pwta tpepeApovpaumn akorovboduevn amd IMFINZI.

. IMopakareicOe va avotpéete 6o POALO 0ONYIOV ¥PNONE TOV GAADY OVTIKOPKIVIKOV

QOPUAKOV Y10 VO KOTOVONOETE TN YP1OTN OLTOV TV OAADV Qapudkov. Edv £yete epotioelg
GYETIKA LE QVTA TO PAPLOKAL, POTIOTE TOV Y1UTPO GOGC.

Eav yaoete puo eriokeyn ywo ™ Ajyn tov IMFINZI

. KoAéote apéome Tov Y1oTpd Gog Yo Vo ETOVATPOYPULLOTICETE TN GUVEIPIN GOC.
. Eivan moAd onpovtikd vo unyv mapolelyete KAmowo 66T GuTOL TOV GAPUAKOV.
Edv éyete neprocdtepeg epmTNOELG OYETIKG LE TN Bepameia Gog, pOTNOTE TOV Y1TPO CAG.

74



4, IMBavég avemBOUNTES EVEPYELES

Onwg 6ha ta pappoka, £TGL KoL aVTO TO GAPUAKO UTopel vo TPOKAAEGEL avemBOUNTESG EVEPYELEG, OV
Kol 0gv Tapovotdlovtal 6 GAoVG Tovs avBpOTOLG,.

Orav mapete 10 IMFINZI, pumopei va €xete opiopéveg cofapéc avembounteg evépyeteg (PA.
ToPAypaPo 2).

AmevBuvieite auEcmG OTOV YIOTPO GOC, EAV ELPAVIGETE KATO0 atd T1g akOA0VOEg avemBOUNTES
gvépyeleg Tov £xouv avopeplel o Khvikég pedétes pe acbeveig mov Aapfavay IMFINZI povo:

oAb ovyvéc (umopel va ennpedoovy neprocotepa and 1 oto 10 Gropa)

° AOWMEELG TOL BVADTEPOL OVATVEVGTIKOD GLUGTIILOTOC

o VTOAEITOVPYIKOG BLPEOEIONG 0dEVAG TTOL UTTOPEL VO TPOKOAEGEL KOVPOoT 1 HENOT) COUATIKOD
Bapovg

Prixag

dugppota

TOVOG GTO GTOUAYL

deppotikd eEavinpa n eayodpa

TUPETHG

wovog oTig apbpmacelg (apOpadyio)

Yoyvég (umopei va ennpedocovy £mg 1 ota 10 Gropa)

o coPopéc AoUdEELS TOV Tveb oV (TVELLOVIDL)

LUK TIOGIKT Aoipumén 610 GTOu

AOWMEELG 000VTMV KOl LOAOKOV LOPIY GTO GTOUA.

acOévelo mov potdlel ue ypian

VIEPAEITOVPYIKOG Bupe0eIdNG 0dévag oV UTOPEL VO TPOKOUAESEL YPNYOPO KapdloKd puiud 1
OTOAELD COUATIKOV BAPOVGS

QAEYLLOVT] TOV TVELUOVOV (TVELUOVITION)

o Bpoayvn eovi (duceavia)

U1 QLGIOAOYIKEG £EETAGEIC NTTATOG (ALENUEVN AGTIOPTIKY] CLUVOTPAVGPEPGCT], AVENUEVY
QULVOTPOVOQEPACT] TNG OAUVIVIG)

VUKTEPIVOL 1OPDTES

poikdg movog (pvokyior)

L1 LGIOAOYIKEG AELTOVPYIKES SOKIHAGIEG VEPPDV (KpeTVivN alipatog avénuévn)
ENMOLVN ovpno (dvcovpia)

oldn o TV TodOVY (TEPIPEPTKO 010N L)

avTidpaeN OTNV EYYLGN TOL POPLAKOV TOV UTOPEL VO TPoKAAEGEL TVPETO 1 £Eaym
QAEYHOVT] TOV NTATOG OV Umopel va Tpokarésel vavTia 1 aicOnuo Arydtepng meivag
(nmotitido)

Oy ovyvég (nmopetl vo. exnpedoovy é0g 1 ota 100 dropa)

o @Aeyuovi Tov Bupeoetdotc adéva (Bupeoetditidn)

o UELMUEVT] EKKPLOT] OPLOVAVY TTOV TOPEYOVTOL amd TO ETVEPPIOLO, TOV UTOPEL VO TPOKUAEGEL
Kovpaon

OVLAN TOL TVELLOVIKOD 1GTOD

(POVGKOAEG TOVL dEPUATOG (TEUPIYOEIDES)

QAEYLOVT| TOV O€pUOTOC (dEPLOTITION)

QAEYLOVT] TOV EVTEPOL (KOAITION)

QAEYLOVT TOV HVGV (LVOGITION)

QAEYLLOVT] TOV VEQPPOV (VEQPITION) TOL UTOPEL VO LELDMGEL TNV TOGOTNTO TV 0VP®V GOG
QAEYLOVT] TOV TTOYKPENTOG (TOYKPENTITION)

epLOpEC, KWMOUMOELS, ENPES, POAOMTEG KNAIDEG TTETOYLUEVOL dEPUATOG (Wmpiaon)

75



. QAeypov NG Kopdtdc (Lvokapditida)

Yravieg (umopei va emnpeasovy £éo¢ 1 ota 1.000 dropa)

o pia wéonon mov 0dnyel oe VYNAG EnimESO GOKYAPOL GTO aipa (TVTOL 1 caKyaPMONG S0 fNTNC)

° VIOAELTOVPYIKT SPACTNPLOTNTA TNHG VIOPLGTG (VITOVTOPVGIGLOC GUUTEPIAAUPBAVOLEVOL ATOL0V
SPnn) Tov pmopel vo TPOKOAEGEL KOVPAGT, AENGT) TS TOGHTNTOC TOV 0VPWOV GOG

. pio wéonon Katd Ty ool o1 poeg yivovtotl adOvapol Kot VITdpyeL TayEio KOT®GOT TOV HumV
(poacBévela gravis)

o QAEYUOVY TNG HEUPPAVIG YOP® 0td TOV VOTLOHO LVEAD KOl TOV YKEQOAO (Unviyyitida)

o KOWA0KAKT (Yopoaktnpiletal omd CUUTTOUOTO OTIMG GTOUAYIKO AAYOC, dLiPPOLo KoL
TUUTTOVIGHOG LETE TNV KATAVAAWDGT) TPOY®V OV TEPEXOVLV YAOLTEV))

. YOUNASS apOUOC OLOTETAAIWY TOV TPOKOAEITOL A0 AVTIOPACT) TOL BVOGOTOINTIKOV (V0o
Opoppomevia)

° DAeypovn g ovpoddyov KOoTNG (Kuotitidn). Ta onpeio Kot T0 GUUTTOUOTO EVOEYETOL VO,

TEPIAAUPAVOLY GLYVY KOUT EXDVVT 00PNGT, EXITAKTIKY OVPNOT|, OLUATOVPi0, GAYOC ) TTiEoT
6TV KAT® KOWAOKN XD PO.

eAeypovn tov 0oV (payoetditida)

eAeypovn tov apBphoswv (avoco-gmayopuevn apbpitida)

QAEYLLOVT] TOV HVAV TTOL TPOKOAEL TOVO 1) SuoKayio (PELUATIKN TOAV VoY o)

QAEYLLOVT] TOV LUV KO TOV 0yYeimv (ToAvpvocitido)

Addeg avemOOUNTES EVEPYELEG TTOV £YOVV AVAPEPOEL pE GVYVOTNTA U1 YVOGTI] (0€V PTOPOVY VO

ekTiun0090v pe faon to orwwbicipa dcoopéva)

o eAeypovn tov vevpov: (cvvdpouo Guillain-Barre)

o EMheyn M pelmon TV TENTIKGV eVEOU®V OV TopdyovTal ond To TayKpeas (eEmpvig
TOYKPEATIKY AVETOPKELDL)

o QAEYLLOVT] TOV £YKEQPAAOL (U1 AOUDING EYKEQOALTION)

o QAEYLOVT] TUMOTOG TOL VOTLOA0V HLEAOD (eYKApoLa poeAiTIdn)

Ot ax6Aovbeg emmpocheteg avemBOunTeg evépyeleg amd ) AMyn pnovo tov IMFINZI éxovv avagepbei
o€ KMvikég pelétec o aobeveig mov Aapfavav IMFINZI oe cuvdvaouo pe ynuetobepameio (1
GLYVOTNTA Kot 1] 60PapoTNTa TV avemllfOUNTOV EVEPYEIDOV UITOPEL VO TOIKIAAEL AVOAOYQ e TOVG
yNue0depaneLTIKODE T pdryovTeG MOV AopPdvovTar):

oAb ovyvéc (umopel va exnpedoovy nepiocotepa and 1 oto 10 Gropa)

YOUNAOG aplOOg AEVKOKVTTAP®V

YOUNAOG aplOuog epvbpokvtTapny

YOUNAOG apOpOG arpomeTaMmy

vavtio, EUETOG, OVOKOIAMOTNTA

TPYOTTMOON

aioOnpa Arydtepng meivag

aiocOnua kovpaong 1 advvapiog

QAEYLOVT] TOV VEVP®V TTOV TPOKOAEL LOVSIAGH, advvapia, aicOnua popunyKidciotoc | movo
ue aioOnua kaoov oto YEPLa Kot TOd (TEPLPEPIKT VEVPOTAHELD)

Yoyvég (umopei va eanpeacovy £mg 1 ota 10 Gropa)

o YOUNAOG aplOOG AEVKOKVTTAP®V e GNUEIN TUPETOV (EUTVPETT OVOETEPOTTEVIQ)
o QAEYLLOVT] TOV GTOHOTOG 1) TOV XEIMOV (CTOHOTITION)
. YOUNAOS aptOUog epLOPOKLTTAPMOY, AEVKOKVTTAP®V KOl AUOTETOMMY (TAVKVTTOPOTEVIO)

Ot axo6AovBeg Tpocheteg avemBounteg evépyeieg amd ™ ANyn pnovo tov IMFINZI éyovv avagpepbel oe
KAMwvikée peréteg oe acbeveic mov AduPovav IMFINZI e cuvdvacud pe TpeUeMUOvVULAUTN Kot
mueobepaneio pe Pdon v mAativa (1 cuyvotnta Kol 1 cofapotnTo TV OVETIBOUNTOV EVEPYEIDY
umopel va mowkidAel avdioyo e Tovg mopdyovteg ynuetodepaneiog mov Aapupdvovtar):
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IToA0 ovyvéc (umopel va exnpedosovy mepiecétepa and 1 oto 10 atopa)
YOENASS apBpdc epvbpokvTTdpOY

YOUNAGS apBUOC AEVKOKLTTAP®Y

YOUNAOG apOpOG arpomeTaMmY

HEI®UEVO aicOnua Teivag

vavTio, EUETOG, OLOKOIAMOTNTA

OTTOAELD LOAMDY

aiocOnuo Kovpaong 1 advvapiog

Yoyvéc (umopel va eanpedoovy £mg 1 ota 10 dropa)

o YOUNAOG apOUOG AEVKOKLTTAP®V e GNUEID TUPETOL (EUTVPETT OVIETEPOTEVIQ)

o YOUNAOG aplOUOg EpLOPOKLTTAPMY, AEVKOKVTTAP®OV KOl QUOTETOM®Y (TOVKLTTUPOTEVIO,)

° PAEYLOV] TOV VEOP®V TTOV TPOKOAEL LOVILAGLLO, adVVOic, LOPUNYKLOGH 1] TOVO HE aicOnuo
KaOGOL GTa XEPLO, KOt T TOOL0L (TEPLPEPLKT| VELPOTTADELX)

o (QAEYLLOVT] TOV GTOHOTOG 1) TOV XEADV (GTOUOTITION)

o U1 LGIOAOYIKEG OOKIUOGTEG TTOYKPENTOG

Addeg avemOOUNTES EVEPYELES TOV £YOVV aVOPEPDEL puE oVYVOTNTA U1 YVOGTI) (0€V pTopovyV va.
ekTyun009vv pe aon ta dradécipa dgdopéva)
o TPOUTOL GTO £VIEPO (O1ATPNOT TOV EVIEPOL)

Ot ax6AovBeg Tpocheteg avemBounteg evépyeieg amd ™ ANyn pwovo tov IMFINZI éyovv avagpepbel oe
KAvikég puerétec o acbeveig mov AauPavayv IMFINZI oe cuvdvaoud e TPEUEALOVUAUTT:

Yoyvég (umopel va ennpedoovy £o¢ 1 ota 10 aropa)
° L1 QLGLOAOYIKEG OOKILOGIEG TOV TTOYKPEATOG

Addeg avemOUUNTES EVEPYELES TOV £YOVV aVUPEPDEL puE oLYVOTNTA U1 YVOGTI) (0€V pTopovv va.
ekTiun0090v pe faon to oreBécipa deoopéva)
. TPOTOL 6TO €VTEPO (O1ATPNOT) TOV EVTEPOL)

O1 akdrovBeg mpdcheteg avemBounteg evépyeieg and ) Ay povo tov IMFINZI £yovv avagpepbet o
KAvikég peléteg oe aobeveig mov AapPavayv IMFINZI oe suvdvaopd pe ynpetobepansio pe aon v
mhotiva akorlovBoduevn omd IMFINZI pe olomapiumn:

IHoA0 ovyvéc (umopel va exnpedoovy nepiocotepa and 1 oto 10 Gropa)

o YOUNAOG apOpog epubpdv alpoceapiny

YOUNAOG aplOUOG AEVKOV aUocPalpimV (0V0eTEPOTTEVIO KOl AEVKOTEVIX)
YOUNAOG apOUOG arpoTeETaMmY

Helpévo aictnpua metvag

QAEYLLOVT] TV VEVP®V TTOV TPOKOAEL LOVSIAG LA, advvapia, aicOnuo popuUnyKidoHaTog 1| TOVo
pe aioOnua kavoov ota XEPLo Kot TOd (TEPLPEPIKT VELpOomadeLa)
vavtio, EUETOS, OVOKOIMOTNTA

Can

KeEPOAOAYioL

HETAPOAEG OTN YEVON TV TPOPDV (SLVCYELGIN)

dvomvola

QAEYLLOVT] TOV GTOHOTOG 1) TOV XEIMOV (GTOUATITION)

ATTOAELD LOAMODV

aicOnpa kovpaong 1 advvapiog

Yoyvég (umopel va ennpedoovy £ém¢ 1 ota 10 aropa)

o YOUNAOG aplOUOG AEVKOV aoc@alpimV e Tupetd (EUTVPETY OVOETEPOTEVIN,)
o YOUNAG ETITEDO, AEUPOKVTTAP®V, EVOC THTOV AEVKMV OLUOGPOALPiY

. OAAEPYIKES AVTIOPAGELG

o dvomeyia 1 kaovpa (duomeyia)
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. mypo aipatog o€ fabid eAEPa, cuviBwg oto O (PAePikn OpopPmon) mov umopel va
TPOKAAEGEL GUUTTOUATO OTTOG TOVO 1 TPNELLO GTOL TOSLNL

. advvapio Tapaymyng epulpdV aocalpinv (oUYNS EpLOPOKVTTAPIKY OTAAGIE), TTOV UTOPET
VO TPOKOAEGEL GUUTTMOUATO OTMG SOVGTVOL, KOTWGT), YAOUO SEPLA 1) YPTYOPO KOPOOKO TOAUO

Oy ovyvég (nmopei va emnpedocovy £mg 1 ota 100 dropa)
. YOUNAOG apBpog epuBpdv apoceapimv, ASVK®V OHOGPALPIOY KOl ALOTETAAMMY
(TovkuTtTOpomEVia.)

AmevBuvieite ouécmg oTOV Y1OTPO GOC, EAV EULPAVIGETE KATOL amTd TIG AkOAOVOEG avemBOUNTES TOV
avaypAQOVTOL THPOTAVE.

Ava@opd avemOOunTOV EVEPYELOV

Edv mapotnpfoete kamolo avemBounTn evépyela, EVIUEPMGTE TOV YUTPO GO, AVTO IGYVEL KOl Y10
KG0e mhavn avemBOunTn gVEPYELR TOV OEV AVOPEPETAL GTO TAPOHY PUALO 0dNYIDV ¥prong. Mmopeite
emiong va avoeépete avemBounteg evépyeteg omevdeiog, HEGM Tov €6VIKOD GUGTHUATOS CVAPOPAS TTOV
avaypagestor oto Hapdptnua V. Méocw g avagopds avemfduntov gvepyeidv pmopeite va
BonBnoete 6T GCLAALOYN TEPIGGOTEPMV TANPOPOPLDY GYETIKA LE TNV OCPIAELN TOV TOPOVTOG
oopudKov.

5. Mog va puiacoete To IMFINZI

To IMFINZI B8a cag yopnynbei o vocokopeio 1 kKAvikn kKo o exayyeipatiog vyeiog Oa ival
vevBLVOG Yo TN EVAEN Tov. Ot AemTOUEPELEG Yo TN GVAOEN £xOVV MG EENG:

To @apuako ovtd TPETEL VO UAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kot 6gV TO POAVOLV Ta, TOLSA.
Na pun xpnoIHLoToleite avtd T0 GAPUOKO UETE TNV NUEPOUNVia, ANENG TOV AVOPEPETL GTO KOLTL Kol
oV €TIKETA TOL PLoddiov petd ™ AHEH/EXP. H nuepounvia Aéng eivar ) tedevtaio nuépa tov
VO, TOL oVOPEPETOL EKEL.

dvrdooete oe youyeio (2°C wg 8°C).

Mnv KatayOyeTe.

Ddvldccete 6NV APYIKN CLGKEVAGIN Y10 VO TPOGTATEVETAL OO TO PG,

Mnyv to ¥pnoonoleite, dv 10 PapuaKo gival oA, amoypOUATIGUEVO | TEPIEXEL OPATH COUATION.
Mn @UALGGETE OOLOONTOTE N YPNCILOTOMUEVO TPOIOV TOV SIHADLATOG £YYVOTG YO0 ETOUEVT XPOT).
Kdabe aypnoiponointo eopuokeuticd Tpoidv 1 VIOAEUN TPETEL VAL ATOPPINTTETOL COUPOVO LE TIG
KOTO TOTOVE IGYVOVGEC GYETIKEC SLOTAEELG.

6. Iepreydpeva TG GLOKEVAGLAG KOl AOUTEG TANPOPOPIES

T wepréyer to IMFINZI

H dpactikn ovoia givail 1 dovpfolovudumn.

KdaBe ml tov mokvod diadvpatog yia Iapackevn dtaddpatog mpog £yyvon mepiéyst 50 mg
dovpParovpapnng.

"Eva @uoidio mepiéyet eite 500 mg dovpParovpdunng o 10 ml mukvod diadduarog eite 120 mg
dovpparovpdunng o 2,4 ml Tokvod dtakvduaroc.

Ta GAAa cvoTaTIKE Eival: 16TIOVT, 1TIOVN VOPOYAMPIKT LOVODIPIKTY, TPEXAAGLT SdpiKky,
moAvcopPikd 80, HOWpP Yo EVEGTLAL.

Epoeavien tov IMFINZI ko wepreydpeva tng 606KELOGI0G
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To IMFINZI mokvé dtdhvpo yio TopacKeLT| O10ADLOTOG TPOG Eyyvon (oTElpo TLUKVO d1dAvu) Elval
éva eElebBepo cLVTNPNTIKOVY, S100YES £0G 1P10ILoV, AYPp®UO EmG EAAPPDG KiTPpvo StdAvpa, ELEOOEPO
Ao 0PUTE COUATIO.

Awatifgton og cvokevaoies Tov mePLEXoLVY gite 1 yudAvo eloAidlo tov 2,4 ml Tokvod dtadvpartog ite
1 yvéAwvo @roAidio tov 10 ml okvod drahdpoTog.

Karoyog Adgrag Kvkhogopiag
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertalje

Xoundia

Hopockevaotiig
AstraZeneca AB
Gartunavagen
SE-152 57 Sodertélje
Xoundia

INo omoladnmote TANPOPOPio. GYETIKG, LLE TO TAPOV PAPUAKEVTIKO TPOTOV, TAPUKAAEIGTE VU
amgvbuvleite oTov ToMIKO OvTITPOc®TO Tov Katoyov g Adstog Kukhogopiog:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +322 37048 11 Tel: +370 5 2660550
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Acrpa3eneka boirapus EOO/] AstraZeneca S.A./N.V.

Temn.: +359 24455000 Tél/Tel: +322 37048 11
Ceska republika Magyarorszag

AstraZeneca Czech Republic s.r.o. AstraZeneca Kift.

Tel: +420 222 807 111 Tel.: +36 1 883 6500
Danmark Malta

AstraZeneca A/S Associated Drug Co. Ltd

TIf: +45 43 66 64 62 Tel: +356 2277 8000
Deutschland Nederland

AstraZeneca GmbH AstraZeneca BV

Tel: +49 40 809034100 Tel: +31 85 808 9900

Eesti Norge

AstraZeneca AstraZeneca AS

Tel: +372 6549 600 TIf: +47 21 00 64 00

EMada Osterreich

AstraZeneca A.E. AstraZeneca Osterreich GmbH
TnA: +30 210 6871500 Tel: +431711310

Espafia Polska

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A. AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0.
Tel: +34 91 301 91 00 Tel.: +48 22 24573 00
France Portugal

AstraZeneca AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: +33 141294000 Tel: +351 21 434 61 00
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Hrvatska
AstraZeneca d.0.0.
Tel: +385 1 4628 000

Ireland

AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland)
DAC

Tel: +353 1609 7100

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
AstraZeneca S.p.A.
Tel: +39 02 00704500

Kvnpog
Aléktop Qappokeutiky Atd
TnA: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Romania
AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 21 317 60 41

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 51 35 600

Slovenska republika
AstraZeneca AB, 0.z.
Tel: +421 2 5737 7777

Suomi/Finland
AstraZeneca Oy
Puh/Tel: +358 10 23 010

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000

United Kingdom (Northern Ireland)
AstraZeneca UK Ltd
Tel: +44 1582 836 836

To mapév pvrro 0dNYLOV YpfioNS avabe®piOnke Yo TELEVTAIO POPA TOV

Addeg TNYEG TANPOPOPLOV

Aentouepeic TANpoopisg yio To apprako avtd eivar dtabéoiueg 6To diktvakd Tomo Tov Evpmmaikod
Opyavicpov Gapudkmv: https://www.ema.europa.eu

Ot TAnpoopieg mov axorovBoldv amevbivovtal Lovo oe emayyeAuatieg vyeiag:

[Ipoetoacio Kot yoprynon g Eyxvong

. Ta mopevTepIKd PAPUAKEVTIKY TPOTOVTO, TPETEL VOL EAEYYOVTOL OTTIKA Y10 GOUOTIOW Kot
ATOYPOUOTIGHO TPV 07td T Yop1ynomn. To mukvo dtddlvpa eivar Eva dtowyég £c 1pidilov,
Gypoo £m¢g ELPPOS KiTpvo dtddlvpa, eAe0BePo amd opatd couatidl. AToppiyTte T0 PLAAiSIO
€qv 10 Stadvpa tval BoLO, aTOYPMOUATICUEVO 1| TOPATPOVVTAL OPATH COUOTIOW.

o Mnyv avakiveite To @loidio.

o AdPete Tov amaitovuevo dyko Tokvod dtodvuatog and to(a) erodidio(a) IMFINZI kot
UETAPEPETE TOV EVTOG £VOG 6KV evOopAEPLag (1V) yopriynong mov mepiéyet yAwpovyo vatplo
9 mg/ml (0,9%) evéouo didhvua, 1 yYAvkdln 50 mg/ml (5%) evéoiuo didAvpa, yio va
TPOETOLUAGETE VAL APALOUEVO SIEAVUA LE TEMKT] GVYKEVTP®GT oV Kupaivetor peta&d 1 mg/ml
¢mg 15 mg/ml. Avapi&te 10 apout@pévo SaAvpa LE TR OVOSTPOPT.

. To @appoakevTikd TPoidv, apov apaimbel, Tpénel va ypnoyoroindel apécws. To apatmpévo
Sadlvpa dgv Tpémel vo. Kortoyvyetat. H ymuikn| kot puotkn otabepotnta Katd tn yprion Exet
karaderydei yio £mc 30 nuépeg otovg 2°C émg 8°C kot yia £m¢ 24 dpeg o€ Oepuokpacio
dopatiov (¢ng 25°C) amd T oTIyun| TNG TPOETOLUGIOS.

. Ao PiKpofroroyikn Gmoy, TO ApoIOUEVO SIGAVLA Y1 £YYVCT] TPETEL VO YPTCLUOTOIEITOL
apécmc. Edv dev ypnoorombei apécmc, ot ypodvor pOAAENG Katd 1 ¥pNon Kot ot GLVONKEC
TPV oo T ¥pno” Eivar evBHVN Tov ¥pNoT Ko dev B NTaV KOvoViKd meptocdTEPO omd 24
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wpeg oe 2°C émg 8°C 1 12 dpeg ot Bepuokpacio dopotiov (£mg 25°C), ektdg £av 1 apainon
éxel mpaypoaromomBel oe eAeyyOLEVEG KOl EMIKLPMOUEVEG AOTTTES GLVOTNKEG.

. Xe mepintomn yoéng, ol evooPAEPLol oot Tpémel va aprvovtal va eOdcovv oe Beppokpacio
dopatiov Tpwv amod T xpnon. Xopnynote 1o didAvpa Eyyuons evoopiéfia yia 1 dpa
YPNOOTOIOVTOG £val ev-oElpd (iN-line) oteipo, yapnAng TpoTeivikng cuvdeong ¢idtpo 0,2 1

0,22 um.
. Mn cuyyopnyeite GALO QUPUOKEVTIKA TPOIOVTO LEGH TG 1010 YPOUUNG EYYVOTC.
o To IMFINZI givot epdnag d001. AToppiyTe OTOLOINTOTE UN (PTCUOTOMUEVO TPOIOV TOV EYEL

TOPOLEIVEL GTO PLaAidI0.

Kd&0e aypnoyonointo goaprokentikd Tpoidv 1 VTOAEUN TPETEL VO OTOPPITTETAL GOUPDVOL HE TIG
KOTO TOTOVC 10YVOVGEG OYETIKEG OLUTAEELS.
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ITAPAPTHMA 1V

ENILTHMONIKA TIOPIEMATA KAI AOT'OI T'IA THN TPOIOMOIHZH TQN OPQN
AAEIAZ(-QN) KYKAO®OPIAZ
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Emotnpovika mopiocpota

Aappavovrag voyn mv Exbeon A&oldynong g PRAC oyetikd pe v (tig) PSUR(S) yia v
dovpPorovpdunn, to emotnuovikd topicpata g PRAC etvon ta eéng:

Aopfavovtog vmoyn ta dtobéotipa dedoUEVa Yo TN PEVLOTIKT TOAVUVAAYIO OO KAMVIKT OOKLLY], TN
Biproypapio Kot Tic 0vBOpUNTES AVOPOPES Kot EVOYEL EVOS EDAOYOV LUNYOVIGLOD dPAoTG KOt TNG
emidpoong g katnyopiag avthg v eapuakov (class effects), n PRAC Bewpei 61t pia ortoroyiky
oyxéon peta&d g SovPPUAOVUAUTNG KoL TNG PEVUATIKNAG TOAVUVOAYIOG vl TOVAGYIGTOV [0 AOYIKN
mBavotra. H PRAC katéinée o1o ovunépacpa 61t o1 TANpopopies Tpoidviog TV mpolidvTmy Tov
mep1EyovV dovpParovpaunn Ba Tpémnel va tpomomombovy avaidymg.

AopPavovtog voym ta dwbéoipa dedopéva yia Tnv eykdpota poeritida, 1 PRAC Bempel 6ti 1
OLTIOAOYIKT] GY£0T HETOED TNG TPEUEALOVUAUTNG GE GLUVIVAGUO LE TNV d0VPPAAOVUAUTY KO TNG
€YKAPGLOC LOEAiTIONG Eivarl TOVAGYIoTOV Mo Aoyikn mlavotnto. H PRAC xotéinée oto cupnépacua
OTL Ol TANPOPOPIEG TPOTIOVTOG TV TPOIOVIMV OV TEPIEXOLV dovpPaiovpdaunn Ba Tpémel va
TpoToTolNHovV avaAdY®C.

H CHMP, agpov e&étace t ovotaon e PRAC, cuupdvnoe pe ta yevikd mopicpoato the PRAC kat
TOVG AOYOLG S10THTTOONG TNG CVUGTACNG.

Adyor ywa v Tpomonoinet tTov 6pov Adstug(-ov) Kvkhogopiag

Me Bdon ta emotnpovikd topicpota yio v dovpParovudaunn, 1 CHMP ékpive 6t1 1 oyéon opéhovg-
KIv3OVOL TOL (T®V) QOPUUKEVTIKOV(-BV) TPOidVTOG(-mV) TOL TEPLEYEL(-0VV) SOVPPAAOVUAUTT
TOPOUEVEL AUETAPANTN, VIO TNV EXPVAUEN TOV TPOTEWOUEVOV OALAYDV OTIC TANPOPOPIES TOV

TPOIOVTOC.

H CHMP gionyeitat v tpomonoinon tov 0pmv adelag(-dv) KukAopopiag.
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