ITAPAPTHMA 1

HEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKOQN TOY ITIPOIONTOX



vTo @AapuraKo ovTd TEAEL LTO CLUTAN PO UATIKT TOPAKOAOVONGT. AVt Bo emTPEYEL TO YP1YOPO
TPOGIOPIoUO VEDV TANPOPOPLOV OGPAAELNS. ZNTEITAL OO TOVG ENXAYYEAUATIEG VYELNG VO AVAPEPOVY
omoleconmote mBavoroyoOLEVEG avemBOUNTEG evépyetec. BA. mapdypapo 4.8 yio Tov TpOTo avapopis
OVETLOOUNTWV EVEPYELDV.

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Jaypirca 50 mg emukoAvoppéva e AemTd LUEVIO dloKia
Jaypirca 100 mg emtkaAvupéva pe AETTO LUEVIO dloKio

2. IHOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNO®EXH

Jaypirca 50 mg emkoivpupévo pe Aerttd vuévio diokio,

Ka0e emkaivppévo pe Aemtd vpévio dtokio mepiéyet S0 mg mPTOUTPOLTIVIUTNG.

Exdoyo. ue yvwoty opdon:
Ka0e emkaivppévo pe Aemtd vpévio dtokio mepi€yetl 38 mg Aaktolng (oG LOVODIPIKNC).

Jaypirca 100 mg emkalvpuévo pue Aemtd VUEVIO SIoKIN

Ka0e emkaivppévo pe Aemtd vpévio dtokio mepi€yet 100 mg wiptopmpouTvipmng.

Exdoyo. ue yvworty dpdon:
Ka0e emkaivppévo pe Aemtd vpévio dtokio mepi€yel 77 mg Aaktolng (oG LOVODOPIKNC).

IMa tov TAfpn KaTdroyo TV ekddywv, PA. Tapdypoeo 6.1.

3. ®APMAKOTEXNIKH MOP®H
Emwcaioppévo pe Aemto vuévio dtokio (dtokio).

Jaypirca 50 mg emkoaivpuévo ue Aemrtd VUEVIO SIoKIN

Mre, 9 X 9 mm, S10Ki0 e GYNLO KOUTVAOYPULLUOD TPLYDVOL Kot yapoyuévn v évoeién «Lilly 50»
ot pia mhevpd kot Ty Evoeidn «6902» atnv GAAN TAgLPAL.

Jaypirca 100 mg smkoAivppéva pue Aemtd vugvio dtokio

Mmnke, 10 mm, 6TpoyyLAd dickio pe yapayuévn v £voeiln «Lilly 100» otn pio mAevpd Ko Ty
€vdelEn «7026» oty dAAn TAgvpd.

4. KAINIKEX TIAHPO®OPIEXZ

4.1 OgpamevTiKEG EVOEILEIG

To Jaypirca mg povoBepameio evdsikvoton yia ™ Oeponeio evniikwv ac0evav pe vrotpomdlov 1
avOeKTIKO Aéppopa and Kottapa tov pavova (AKM) mov £govv Adfel tponyovpévmg Bepomeio pe
OVOGTOAEN TNG TVPOCIVIKNG Kivdong tov Bruton (BTK).

To Jaypirca og povoBepoameio evdeikvoton yia ) Oepaneio evniikov acBevav pe vrotpomdlovca 1

avBekTiKn xpovia Asppokuttaptkn Aevyopio (XAA) mov £govv Adfel Ttponyovuévmg Bepomeio pe
avactoréa BTK.



4.2  Aocoloyio Kol TpémOC yopynons

H Oepaneia pe 1o Jaypirca Oo mpémet va gxvd kot va emPAETETOL A0 10TPOVS e EUTEIPIO GTN XPTOM
AVTIKAPKIVIKOV Oepameimv.

Aocoroyia
H ovviotdpevn d6on givarl 200 mg mptounpovtivipnng draé npepnoing (QD).

H docoloyia tov Jaypirca Bo mpémet vo SLKOTTETAL TPOSOPIVA MG TNV LITOY®PToN o€ Babuov 1 1
OTO OPYIKE EMimEd OTOV 0 AcHEVIC EUPOVIOEL TO TOPAKAT® GOUPAV:

e Ovdetepomevia Babpov 3 pe mopetod f/xon Aoipmén

e Ovdeteponevia Babuot 4 pe ddpkeia > 7 nuepmv

e ®Opoppornevio Babuov 3 pe opoppayio

e ®Opopponevio Bobuov 4

e Mn apotoroykn to&kotnta Babpov 3 1 4
H aocvpntopotikn Aeppokuttdpmon dev Bempeitol avemBountn evépyeia kat ot acbeveig mov
gppavifouv avto to cvpPav Bo tpénet va cvveyilovv va Aapfdavouv to Jaypirca.

2116 KMVIKEG LEAETEG, OL avemBOUNTEC EVEPYELEC OE £va TEPLOPIOUEVO aplOUd acOevdY
QVTIHETOTIoTNKAVY e peimon g d6ong (PA. mapdypapo 5.1).

H Oepoameio 0o mpénet va cuveyiletal £mg tnv €EEMEN TS VOO 1 TNV ELPAVION U OTOOEKTNG
to&dTNTaS.

Hopdlewyn doong

Edv &yovv mapérBel mepiocotepes amd 12 dpeg amd v mapdAewyT pog 60oms, o acbevig Ba Tpémet
va AMaPet 00Myiec GyeTIKa pe TV AMyn NG ETOUEVNS OOONG GTNV TPOYPOUUATICUEVT dpa. Agv Ba
npénel va, ANeoel o emmpdebetn 60om. Edv mpokiyet éuetoc, o acbevig dev Ba mpémet va AaPet pia
EMITPOSHETN OGN ALY VO GUVEYICEL UE TNV EXOUEVN TPOYPAUUATIGUEVT OOGT).

Eidixoi wlnBoouoi

Himawuévor
Agv amaiteitol Tpocappoyn g 60ong pe Bdon v niikia (BA. Tapdypago 5.2).

Negpikn dvoiertovpyio.
Agv amaiteitol mpocappoyn g d0omng yio acdeveic pe i, PLETpLa 1 GoPapr| VEPPIKT SVGAELTOLPYIC.
Agv vapyovv dedopéva yio acbeveic mov vroPdAirovtal o€ arpokabapon (BA. mapdypago 5.2).

Hrozikn dvalerrovpyio
Agv amaiteitol Tpocappoyn g 60omg Yo aobeveig pe fmia, pETpila 1 ofapn Nratikn SucAettovpyio
(BA. mapdypo@o 5.2).

Taudrazpiros minBoouog

H aocpdleia kot 1 amotelecpatikdtnTo TOL Jaypirca 6€ modid ko eprfovg nAikiog kato tov 18 etmv
dev &yovv tekunplmbel. Agv vtapyovv dabéciua dedouéva.

Tpomog yopynong

To Jaypirca mpoopiletot yio 0md GTOUATOG XPNON.

To diokio Ba pénet va Katamobel OAOKANPO e Eva TOTHPL VEPD, TPOKELUEVOD Vi O1acPOALETON M
ovvenng anddoon (o1 acbeveig dev Ba Tpémel va pacovv, vo cuvOAiBovy 1| va dlapolv To dioKio TPty
oo TNV KOTAmoo™) Kot prwopet va Aapfavetal pe 1 yopig tpoen]. Ot acbeveig Ba mpénet va Aapfdavovv
T 6060m mepinmov TNV idlo dpa Kabe nuépa.



4.3 Avtevosielg

YrepevoioOnoio 61 dpacTikn ovcia 1| 6 KAmo1o amd To £KO0Y0 TOV AVUPEPOVTOL GTNV
Topaypopo 6.1.

4.4 FE101kég TPOoEIOOTOMGELS KO TPOPVAAEEIS KATE TN Yp1jon

AowdEelg

Yofapéc Lopméelg, copmeptiapuPavouévey Bovateopov TEPIGTATIKMV, £XOVV TPOKVYEL O 00DEVElg
mov élaPav Bepaneia pe Jaypirca. Ot o cvyvd avapepBeioeg Aolpméelg Babpov 3 kot dveo oy
nvevpovia, tvevpovia COVID-19, COVID-19 kot onyyn. [pénet va e&etaleton 1o evoeyduevo
YOPNYNOMG TPOPVAKTIKNG avTIikpoPiakng Oepamneiag og acbeveic mov datpéyovy avénuévo Kivovvo
Yo euKOPLOKES AOMEELS. Me Bdiom tov Babpd g AolpnmEng Kot katd Técov eppaviletal pe
ovdetepomevia, pmopei vo, amartn0el diakonr tng 06ong (BA. mapdypago 4.2).

Awoppayia

Ayoppayikd coufapato, GOUTEPIAAUPBAVOUEVOY BavaTNEOPOV TEPIGTATIKMY, EXOVV TPOKVYEL OE
acBeveig mov Ehafav Oepamneia pe Jaypirca, pe kot yopig Opopfonevia. Exyovv mapatnpndel peiCova
oloppaylka encleodio Babpo 3 kat dvo, copmepthapifovorévng Tne YOSTPEVTEPIKNG aploppoyiog
Kot evdokpdaviag apoppayiog. Ot acBeveig Oa mpénel va mapoakorlovBovvtal ylo onpeio Kot
copntopoata opoppayiog. Ot acheveig mov AapBAvouy aVTITINKTIKOVG 1] OVTIOUOTETOALOKOVS
TOPAYOVTEG UITOPEL VO SLATPEYOVY avENUEVO Kivouvo alpoppayiac. Oa mpénet vo Aapupdvovtol v’
oY1V 01 KivOUVOL KOl TO, OQPEAT TNE OVTIANKTIKNAG 1] AVTIUOTETOAOKNG Oepameiog katd )
ocvyyopnynon pe Jaypirca kot va eEetdleTon To gvdeyOueVo emmPOcheTng TopakoAovONoNG Yo oMuEi
awpoppayiag. H yprion tov Jaypirca dev éxetl peketnBei oe cuvdvooud pe Bapeapivn 1 GAiovg
avToyOVIeTEC TG Prrapivng K.

Evdéyetar va amoitn el diakomnn tng d60mMs Yo arpoppayikd enelcodia Babpov 3 114 (BA.
Tapdypoeo 4.2).

[Ipéner vo e€etaletar 1 60T 0QELOVC-KIVODUVOL TNE TPOCMPIVIG SLUKOTNG TNG XOPTYNONG TOL
Jaypirca y10 3 ém¢ 5 nuépeg mPv Kot PETA and XEpovpykn| emEUPacn, avaioya pe Tov TOTO TG
eméuPacng Kot Tov kKivéuvo atpoppoayiog.

Kvtropomevieg

Kvutroapomnevieg Babpov 3 1 4, copmeptiapfavouévmy Tng ovdETEPOTEVIAG, TNG VOIS KOl TNG
Opoupomeviag, mpoékvyay oe acbeveic mov Ehafav Bepaneia pe Jaypirca. Ov acOeveic katd T
dudpkela tng Oepaneiog Oa Tpénet va mapakolovBovvTal Le TANPELS YEVIKES OLATOG OTTMG EVOEIKVLTAL
Tpkd. Me Bdon tov fabpo e kuttaponeviog, pmopel va amaitndei dtakomn g 66ong (PA.
Topaypapo 4.2).

KoAmikn papuopuyny/ ttepuyiopndc

KoAmun poapuopoyn Kot KOATIKOG TTepLYIoOg Exovv Tapatnpniel oe acbeveic mov Elafav Bepaneio
pe Jaypirca, Wwitepa o€ ac0evelg pe 10TOPIKO KOATIKNG HOPLOPLYAG 1)/ KOl TOALOTADY
KapOLayYELOKOV cuvvoonpotHTeVv. Ta onpein Kol COUTTOUATO KOATIKNG LOPUUPVYNG KOl KOATILKO
TTEPLYIGUOV Ba TPEmel va TapakoiovBodviatl 6Tovg acbeveilg. Na mpaypoatonolgite
NAeKTPOKAPIOYPAPN O, OGS EVdeiKvLTAL TPk, Me Bdon Tov Babuod Tng KOATIKNAG
UOPUAPVYNS/TOL KOATIKOD TTTEPLYIGLOD, pumopel va amottnOei dlaxony g d6ong (PA. mapdypapo 4.2).

Agbtepec mpmronadeic kKakondeieg

Agitepeg mpwtomadeic kaxonBeleg elval cuvibelg oe aocbeveic mov AduPavay Bepomeio pe Jaypirca,
KoL Ol 7110 GLY VOl TOTOL ivat o1 U peAavopaTikol Kapkivol tov déppatog. Ot acbeveic Bo mpémetl va



TOPAKOAOVLOOVVTOL Y10 TNV EUPAVIOT KAPKIVOV TOV 0EPHOTOG KOl GLLPOVAEVETE Yo TPOGTAUCTO EVOVTL
¢ €kBeomg otov NA0.

20VOPOLLO AVoNE OYKOL

To oOvdpopo Adong 6ykov (TLS) éxer avapepbel omdvia pe ) Bepaneia pe Jaypirca. Ot acBeveig mov
dwaTpéyovv vynio kivévvo TLS eivar ekeivol pe vynAod poptio dykov mpv amd 1 Bepaneia. Ot
aoBeveic mpémel va a&toloyovvtar yuo mbavo kivovvo TLS kat va mwapoakoriovBodvial 6Teva OmmG
gvdeilkvutal KAviKa.

AvTIGOAN YN GE YOVOIKES GE OVATAPAYMYIKT NALKIO KOl GE AVOPEC

Me Bdon ta evpripata o€ (Mo Kot T YOVOToSIKOTNTA, TG TPTOUTPOoVTVIUTNG (PA. Tapdypoeo 5.3), n
TPTOUTPOVTIVIUAT Umopel vo tpokarécel PAAPN oto EUPpvo dTav yopnyeital oe o, £YKVO YOVOIKAL.
Ot yuvaikeg 6€ avamopay®ytk NAKIO TPETEL VO YPTGLLOTOIOVV L0 OTOTEAECUATIKY [LEBOOO
avVTICOAMN YN G KaTd TN dtdpketa TG Bepameiag Kot yio 5 efoopuddeg petd tnv teAgvtaio dOGT TOV
Jaypirca. Ot Gvdpeg GUVIGTATOL VO YPNCULOTOLODV HL0L OTOTEAEGHOTIKT LEBOSO OVTIGOAANYTG KOl VO
unv tekvomoloby Katd tn diapkela tng Oepameiag Ko yio 3 pnveg Hetd v televtaio 6061 ToL
Jaypirca (BA. Tapdypago 4.6).

Aaktoln

Ot acBeveic pe omdvia KAnpovouikd tpopfinuato dvcovesiog otn yoloktoln, OAMKN averGpKELD TNG
AoKTAoNC 1 dusamoppoenon YAvkoInc-yaraxtolng, oev o mtpémetl va Aapfdvovy avtod To
QOPUOKEVTIKO TPOTIOV.

Ndrpro

Av16 10 POPUAKEVTIKO TPOTOV TTEPLEYEL AydTepO ad 1 mmol vatpiov (23 mg) avd nuepnoo doom
200 mg, givar 0vTd TOL OVOUALOVLE OVGLOCTIKG «EAEHOEPO VaTpiovy.

4.5 Almiemopdocseig pe GAlo QUPUIKEVTIKE TPOTOVTO Kol GAAES popPES alinlemiopaong
H mproumpovtvipnn petaforiletar katd kopro Adyo amd to CYP3A4, UGT1A8 koaw UGT1A9.

Emdpboeic GAA®V QOPUOKEVTIKAOV TPOIOVI®MV G6TN QOO UOKOKIVITIKN TNE TPTOUTPOVTIVIUING

Avaoroleic CYP3A

e o KAMvikn perétn, 1 itpakovaloin, évag ioyvpog avactoréog CYP3A4, avénce v AUC g
TPTOUTPOVTVIUTNG KOTA 48 % Ko dev peTéPare T Cmax TNG TPTOUTPOLTIVINATNG. ALTA 1| bENON TNG
£xBeong oTNV TPTOUTPOVTIVIUTN dEV vl KAMVIKE GNUAVTIKT. ZUVERNDC, OEV ATOLTEITAL TPOCAUPHUOYN
¢ 600mM¢ Tov Jaypirca o cuvdvacud pe avactoreic CYP3A.

Eraywyeic CYP3A

e o KAMvikn peaétn, n prpoumiv, évog toyvupdc emaywyéag CYP3A, peiwoe v AUC kot T Chax
g mptopmpovtvipmng Katd 71 % ko 42 %, avtictoyo. Edv kot avti n peiowon g ékbeong otnv
TPTOUTPOVTIVIUAT OV OVUUEVETOL VAL EIVOL KAIVIKG OTLLOVTIKTY, OTOPUYETE, EAV VAL EPIKTO, 1GYLPOVG
enoywyeig CYP3A (m.y. prpoumuivn, kapBapalenivn, poatvotoivn).

20yyopnynon Ue POPUAKEVTIKG, TPOIOVTO TOD EIVOL AVOGTOAELS THS AVTAIOS TPWTOVIWY
Agv mopatnpiinioy KAMVIKE SUAVTIKEG S10POPES OT POPLOKOKIVITIKY| TNG TPTOUTPOVTIVIUANG
KATA TN GLYXOoPNYNoT TG LE OUETPOLOAT, Evav avacTOAEN AVTAMOG TPOTOVIMV.



Emdpdoeic te mpTtoumpouTvipanc ot QOpUAKOKIVITIKY OAA®Y QOPUOKEVTIKAOV TPoidviov (awénon
NS oLYKEVTPMONC 6TO TAGOLLO)

Yrootpwuozo too CYP2CS

H mprounpovtivipnn eivar évag pétprog avacstoréag tov CYP2CS. H mptounpovtivipmm ovénoe v
AUC kat 1 Cmax g perayAviong (éva vmootpopa tov CYP2CE) katd 130 % ko 98 %, avtictoyo.
YUVETMG, KaOMG N TPTOUTPOVTIVIUTN UTOPEL VO LENGEL TIG CLYKEVTIPMGELS TOV VTOGTPOUATOV TOL
CYP2CS8 610 mAdo0, GLUVIGTATOL TPOCOYH KOTA TN cLYYopnyNon Ke vrootpmdpota tov CYP2CS (w.y.
pemayMvidn, viacapmovPipn, cere&imaykn, pootyAtalovn, moytalovrn Kol LoVIEAOVKAGTY)).

Yroarpauoro the BCRP

H mpropunpovtvipnn elvan évag pétprog avactoréag g BCRP. H mptopnpovtivipnn avénoe v
AUC ka1 11 Ciax TG pocovfactotivig (éva vrootpopa e BCRP) xotd 140 % kot 146 %,
avtioToryo. XVVEnmG, KaBMC 1 TPTOUTPOVTIVIUAN UTOPEL VO 0LENGEL TIG GUYKEVIPDOGELG TMV
vrootpopdtev g BCRP oto mAdopa, cuvieTdtol Tpocoyn KTl T GUYXOPNYNOT LE VTOGTPMLOTO
¢ BCRP (m.y. pocovBactativn). Edv 6e pumopel va anoeevybei 1 cuyyopynon He VTOGTPOUATO
BCRP pe otevo Bepamevticd oeiktn (m.y. pebotpe&drn vyning 06ong, mrtoavopovn), Ba mpémetl va
e€etaletan To evOgXOUEVO GTEVIG KALVIKTG TTOPAKOAOVONOMC.

Yroarpauara e P-gp

H mprounpovtivipnn eivar évag acBevng avactoréag g P-gp. H mptounpovtvipnn avénoe v
AUC ka1 11 Cax TNg 01y0&ivig (éva vrdotpopa g P-gp) katd 35 % kot 55 %, avtictoyya. Zuvenad,
N TPTOUTPOVTIVIUIN UTOPEL VO VENGEL TIG CLYKEVIPDOGELS TWV VITOCTPOUAT®V TG P-gp 010 TAdG L.
Edv 8¢ pmopet va amopevybei 1 cuyyopnynon Le vrootpoduato e P-gp pe otevd Bepamevtikd deikn
(m.y. ete&kn Saumyatpdvn kot dtyo&ivn), Bo mpémet va e&etdleTon To evOEYOUEVO GTEVIC KAVIKNG
TapoKoAovONoNC.

Yrootpwuozo tovo CYP2C19

H mptourpovtvipnn eivan évag acBevig avactoréag tov CYP2C19. H mptropmpovtiviumn avénoe
Vv AUC xat ™ Cmax ™G openpaloing (éva vroéotpoua tov CYP2C19) katd 56 % ko 49 %,
ovTioTo . XUVETMS, N TPTOUTPOVTIVIUIN UTOPEL VO LENGEL TIG CLUYKEVIPADGELS TOV VITOCTPOLATOV
tov CYP2C19 oto mhdoua. Eqv de pmopel va amopevydel 1 cuyyopnynon e VTOGTPOUATO TOV
CYP2C19 pe otevo Bepomevticod deiktn (.. eavoPopPrtain kot pepotvutoivn), Oo tpémet va
e€etaletan To evOEXOUEVO GTEVIG KAVIKTG TTOpaKOAOVONOTC.

Yrootpwuoro tovo CYP3A

H mproumpovtvipnn eivar £vag acbevig avactoréac tov CYP3A. H miptopnpovtivipan avénce tv
AUC kot 1 Cax TNG YOPMNYOUUEVG A0 0TOMOTOC [daloraung (evaicOnto vrdotpopa tov CYP3A)
katd 70 % w1 58 %, avtiotoyya. H mptopmpovtivipmn dev glxe KAMVIKA OTUOVTIKY ETIOPOCT) GTNV
£€kBeom g yopnyoduevng evOopAERimg Ldalolduns. Zuvenms, 1 TPTOUTPOVTIVIUAN UTopel va,
oLENGEL TIG CLYKEVIPOGELS TV VITOGTP®UAT®V Tov CYP3A oto mAdopa. Edv 6e propel va
arogegvydei n cuyyopnynon pe vrootpopate tov CYP3A pe otevd Bepaneutikd deiktn (m.y.
OAPOVTAVOAT, OaloAGuUN, TaKPOALIOVS), Ba Tpémet va e£eTAleTan TO EVOEYOUEVO GTEVIC KAIVIKNG
mopoaKorovOnoNg.

4.6 TovipétnTa, KONON KO yolovyia

TI'vvaikeg og ovarapay®yikn nAkio/ AvTicOAANWT o€ GVOPES KO YOVOIKECS

Me Béion ta evprpota og {da Kot T YovoTo&ikoTnTa TG TpTopmpouTvipmng (BA. mapdypago 5.3), 1
TPTOUTPOVTVIUTY propel va mpokarécel PAGPN oTo EUPpuo OTov yopnyeitol o€ Lo £YKVOo YuvoiKa.
O1 yovaikeg 6€ avomopay®ykn NAKio TPETEL VO, YPTCLULOTOIOVV Lo OTOTEAECUATIKT HEBOSO
AVTIGVAANYNG KoTd TN dtdpketla TG Oepaneiog kot yio S efdopddeg petd v teElevtaio 06T TOL
Jaypirca. Ot Gvdpeg GUVIGTATOL VO YPNCULOTOLODY L0l ATOTEAEGHOTIKY LEBOOO OVTIGUAANYG KOl VO
UV tekvomolobv Katd T didpkela tng Oepameiog Kot yio 3 pinveg petd v tedgvtaio 00T Tov
Jaypirca (BA. mapdypago 4.4).



Kdnon
Agv vtapyovv KAviKd 6£dopEVE GYETIKG e TN XpToT Tov Jaypirca og gykvovg. Meléteg oe {da

KkatéderEav avamapoaywyikn to§ikotnta (PAéne mapdypapo 5.3). To Jaypirca dev npémetl va
YPNOLOTOEITOL KOTA TN SIAPKELD TNE EYKLHOCHVNG,.

Onioopodg

Agv glval yvootd €6v 1 TPTOUTPOVTIVIUAN amekKpiveTan 6To avBpdmvo ydAa. O kivéuvog yia to
7adi wov OnAalet dev pumopet vo amokieiotel. O ONAacUOG TPETEL VOL SLAKOTTETAL KOTA T S1APKELL
g Oepameiog pe Jaypirca kot yio pio eBoopdda petd v teElevtaio d6om tov Jaypirca.

Tovipdémra

Agv dratiBevTon KAVIKG OESOUEVO GYETIKA LE TNV EMOPACT| TNG TPTOUTPOVTIVIUANG OTNV avOpOTIVY
YOVILOTNTOL.

4.7 Emopacels 6Tny IKavoTnTo 001Y161NS KUl YELPLEROD UNYOVI|LETOV

To Jaypirca €yel pikpn exidpacn otV KavOTNTO 001 YNoNG Kol YEPIGHOD unyovnudtov. Koénwoon,
CaAn kot e€acBévion Exovv avapepbel e opiouévoug aobeveig katd ) ddpketa TG Bepaneiog e
Jaypirca ko 0o Tpémet vo Aapfavovtal v’ oy Katd v a&loAdynon ¢ kavdmTag 0dnynong M
YEWPLOHOD UNyovnUAT®V ToL 0cBevong.

4.8 AvemOOuNTES EVEPYELES

IIepiinwn Tov TPOPIA acEAAELNC

Ot o ovyvég avemBOuNTEG EvEpYeEleg omotovonmote Pabpov eival: ovdetepomevia (27,7 %), kdnwon
(26,2 %), duappoia (23,8 %), avarpia (20,7 %), eEavonua (18,4 %) ko pdroneg (17,8 %).

O 7o ovyvég coPapés (BaBuod > 3) avemBounteg evépyeleg eivat: ovdeteponevia (23,9 %), avorpio
(11,2 %), Bpoupomevia (9,7 %) ko mvevpovia (9,0 %).

H ovyvémta doxonng g Bepomeiog Adyw avemBountmv evepyeldv givan 4,2 % kot 1 cuxvotnTo
UELDGE®Y TNG 0060A0Yi0C AOY® avemlfOunTmV gvepyelmv gival 4,8 %.

Ot o ovyvég avemBounTeg evépyeleg (avapépbnkay o€ TePLeGOTEPOLS 0md 2 acbeveic) Tov
odnynoav o peimon g 60omg etvat ovdetepomevia (2,5 %), eEavOnua (0,6 %), diappora (0,4 %),
komwon (0,4 %) ko OpopPomevia (0,4 %). O1 o cuyvig avembounteg evépyeieg (avapépnkay oe
TePLocOTEPOVG Ao 2 acbeveic) mov 0dMynoav o€ dakomn g doong givarl ovdetepomnevia (1,0 %),
avaipia (1,0 %), mvevpovia (0,9 %), Opopupomevia (0,7 %) kot eEqvOnpua (0,4 %).

Yofapég avemBounteg evépyetec mov oyetioTnkay LE T Oepamneio pe Jaypirca £xovv eppavictel o€
19,4 % tov acBevdv Kat o1 To cvyvég cofapéc avemBounteg evépyeles (eppaviomkay o > 1 % tov
acBevav) fTav mvevpovia (8,0 %), ovdetepomevia (3,2 %), avapio (2,6 %), KOAmKN
HOPpUAPOYT/KOATIKOG TTEPLYIoUOGC (1,3 %) Ko Aoipnmén Tov ovpomomTikov cvetiuatog (1,0 %).

Oavatneopeg avemBounteg evépyetes Exovv mapoatnpndei og 0,4 % tav acbevov (3 acbeveic) yua
nvevpovia, o€ 0,3 % tov acbevav (2 acbeveig) Yo cupoppayio kot og 0,1 % tov acbevov (1 acbevrg)

v AoiEn TOV OVPOTOMTIKOD GUGTILOTOC.

Kotdroyoc tov avemtBountwv evEPYEIOY GE€ LOPON TIVOKO,

Ytov [Tivaka 1 avapépovtal ot avemiBounteg evépyeteg 6to eappako (ADRs) mov oyetifovtal pe
ypnon tov Jaypirca mg povobepomeio amd dedopéva KMVIK®OV HEAETOV Kal EUmELpio LETA TNV
KuKAoQopia TOV POPUAKOL TNV ayopd. Ot avemBOUNTEG EVEPYEIEG TOV EVIOMIGTNKOV OO TIC KAIVIKES



dokipég Pacilovian og cuyKevTpOTIKA dedouéva amd 690 acbeveic mov Eaafav Oepaneia pe Jaypirca
¢ povobBepamneio pe 66om Evapéng 200 mg araf nuepnoing yopic kKhpdkmon g d6ong o€ pia
KAk pedém edong 1/2, ko amd acBeveic mov Elafav Oepaneio pe Jaypirca og povobepomeio pe
8001 200 mg ana nuepnoimg og pio perét edong 3. Ot acbeveig Ehafav Oepameia yio AKM, ypovia
AELPOKVLTTAPIKT Aevyoupio/ AEUPOKLTTOPIKO AEUQ®UO 0o Lkpa kKOTTapo (XAA/SLL) kot GAA0 un-
Hodgkin Aépuempoe (NHL). Ot acbeveic extéOnkav oto Jaypirca yio, £vo, 31410 ¥POVIKO d1AGTNA

12 pmvaov. Ot ADRs ava@épovtol o KATo ove Katnyopio opyavikod GUGTILATOS COLPOVA LE TO
MedDRA. Ot katnyopieg cuyvotntog epgaviong kabopiloviat pe tn ypriion g axdiovdng coppaocngc:
oA ouyvég (= 1/10), cuyvég (= 1/100 €wmg < 1/10), 6yt ocuyvég (= 1/1.000 €wg < 1/100), omdvieg

(= 1/10.000 €mc < 1/1.000), moAd ondvieg (< 1/10.000) ko pun yvootg cuyvotntag (dev pmopovv vo
extiun0ovv pe Paon ta dtabéoua dedouéva). Xe kabe karnyopio cuyvotntag, ot ADRs
napovctdlovrol kot Oivovsa celpd coPapdtnrag.

ivexoeg 1: ADRs ao0evav mov éhafav Ogpomneio pe Jaypirca®

Koatnyopio/ opyoviko AvemOountn Katmyopia cvyvéotnroag | BaBpod > 37
cvotnuo (MedDRA) Evépyera (%) (%)
(O)rov Tov Badpov)
Aouméeig kot [Tvevpovia IToAd ouyvég (13,8) 9,0
TOPACITOCELS Aoipoén aviTepng TToko suyvéc (10,1) 0.1
OVOTTVELGTIKNG 0600
Aoluwén 1.4
OLPOTOTIKOD 2uyvéc (9,9) ’
GLGTNUOTOG
AwTapay£c Tov aiplaTog Ovdeteponevio® IToAd ovyvég (27,7) 23,9
KOl TOV AELLPLKOD Avapio? IToAb cvyvég (20,7) 11,2
GUGTHLOTOC OpopPonevia® TToA cvyvéc (16,8) 9,7
Agpgoxvttdpoon® Yuyvég (6,4) 3,9
Al(xrogpaxég tov vevpikoL | Keporadryia ol suyvéc (12.6) 0.7
CULGTNLLOTOG
Kopdraxég dwarapoyés Ko?muc’ﬁ uapuapvﬁm’/ Supvéc (3.8) 1.7
KOATTIKOG TEPLYIGUOG
Ayyeloxég dratopoyég Awopporyial IToAv ouyvég (20,3) 2,8
Enioctaén Xoyvéc (5,2) 0,0
Awatovpio Xoyvéc (4,5) 0,1
Awdtopa Yuyvég (1,7) 0,1
Awoppayio and tov .
EMTEPLKOTA Zoyvés (1,7) 0.1
Exyvumoceic? TToAb cuyvéc (19,7) 0,3
MoAwmeg IToA0 cvyvég (17,8) 0,1
[etéyeteg Yuyvég (5,7) 0,0
Taotpeviepuég Algppoia IToAd ouyvég (23,8) 1,0
datoporyég Nowtio IToAd ouyvég (16,7) 0,4
Kothmaxo dAyog IToAb cvyvég (10,4) 1,0
Hratoyolkég dratapoyég 2}1{);%1:[ p(;sva NTOTIKA R e— 1;/[11)1 Xz\é(g;srr;]gg
Awotapoyéc oV Sépuar(?g EBEGvOnuo? Toh suyvéc (18.4) 1.2
KOl TOV VTTOJOPI0L 16TOV
Awtapayéc Tov ApBparyia
H UOG'SS}LSHKOU IToAv ovyvég (14,6) 1,2
CULGTNHOTOG KOl TOV
OULVOETIKOV 16TOV
I'evikég dratapayés kot Koénwon IToAb cvyvég (26,2) 1,9
K(X’E(ELG‘C('),GSIQ ot 0éon 0{51'“1(1 TEPLPEPIKO TTokd cvvC (1 1,6) 0.3
XOpNYNong




¢ Ot ovyvotTeg Tpoépyovtal omd v £kBeon acbevdv pe B-kotrapikéc kakonbeleg oto Jaypirca

P IeprhapPhver moAloamhoig dpovg avem@duntmy evepyetdv

T Amddoon Pabpod Bapvtntog pe Paon ta Kpiripa Zvvinfovg Oporoyiag yio AvemBounteg Evépyeiec tov
EBvikod Avtikapkvikod Ivetitovtov (NCI CTCAE), Exdoon 5.0

Ava@opd ThovoroyoOLUEVAOV aVETIOVUNTOV EVEPYEIDV

H avoapopd mBavoroyoduevemy avemiBountmy evepyeumy HeTd amd T xop1yNnom Adelug KukAopopiog
TOL QOPUAKEVTIKOD TPoidvTOog elvan onpavtikh. Emtpénet ) cvveyn mapakorlovdnomn e oyéong
0PEALOVC-KIVODVOL TOV QOPHOKEVTIKOD TPOTOVTOG. ZnTeital amd Tovg enayyeANaTiEG LYEING VO
avaPEPOLY OTTOIEGONTOTE TOUVOLOYOVUEVEG OVETIOOUNTEG EVEPYEIEG LEGH TOV £BVIKOD GUOTNUATOG
avoeopdg mov avaypdeetot oto [Hopdptmua V.

4.9 Ynepooocolroyia

Agv emtebyOnke péytotn avekt 66on otn perétn edong 1 otnv omoio acBeveic Ehafav
enovolapfavoueveg dooels £mg kot 300 mg dna nuepnoiong. Te pelétec oe vyieic ébelovtég, dev
napatnprnke dococ&optduevn ToEIKOTNTO KOTA TN YopTyNnon Héyomg epamaé o6ong 900 mg. Agv
£yovv kabepwbei onpeio Kol CLUTTOUATO VTEPSOGOAOYING LLE TPTOUTPOVTIVIUAT KO SEV VTTAPYEL
€101KN Bepameio yio TV VIEPOOGOAOYIN TPTOUTPOVTIVIUTNG.

Xe mepinToTn VTEPOOGOAOYING, GUVIGTATAL GTEVH TOPUKOAOVONGN Kot TopoyT) KOTAAANANG
VITOGTNPIKTIKNG QPOVTIONG 6Tovg acbeveic.

5. DAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX
51 ®@oppoxodvvopkEs 1010TNTES

DoppokobepamenTikn Katnyopic: AVIIVEOTAAGUATIKOL TOPEYOVTES, AVAGTOAEIC TPMTEIVIKNAG KIVAGTG,
kwdkog ATC: LO1ELOS

Mnyovicpuoc dpdone

H mptoumpovtvipnn eivan Evag avastpéyipog pun opotomoikog avactoréag tng BTK. H BTK eivat
L0, GTILOTOOOTIKT TPMOTEIVY TV LOVOTATI®V ToL B-kuttapikov avtryovikod vrodoyéa (BCR) kat tov
VTOOOYEMV TV KLTTAPOKIVDV. XTa B-kOtTapa, n onuotoddtnon g BTK €xel og anmotédecua v
EVEPYOTOINGT) TOV LOVOTOTIOV OV EIVOL AapaiTnTo Y10 TOV TOAAATANGLOCUO, T HETAKIVIOT], TN
ynuetotaéio Kot TNy TPockOAAnon TV B-kuttdpwv. H mprounpovtvipnn npocdévetor otnv BTK
ayprov tomov, kabmg kot tnv BTK mwov @épet petaridéerc C481 odnydvtag o€ avacstoAn g 0pdong
Kkwvéong g BTK.

Dapurokodvvarkic emdpUcELS

Kaporoxn niexrpopooioloyio

H enidpaon pag epdmoé d6omg mptopmpovtvipmng 900 mg oto dopbwpévo didotnua QT (QTc)
a&loloynOnke o€ o LEAET [e lKoViKO papraKko Kot Betikovg eléyyove o€ 30 vy dtopa. H
EMAEYUEVT] OO0 Elval 1IGOSHVALT LE TTEPITOV 2 POPES VYNAOTEPES GUYKEVIPMGELS OO CVTES TOV
emtevyOnkav og oTabep1| KaTAoTAOT LE TN GUVIGTOUEVT] docoAoyia TV 200 mg draé nuepnoing. H
TPTOUTPOVTIVIUTT OeV EMESEIEE KAIVIKG GTLOVTIKT ETLOPOOT) 6T LETOPOAT TOL dtopbmuévou yia Tov
Kapdtako pulud pe tn xpron tov tomov Fridericia dtaotiuotoc QT (QTcF) (dnA. > 10 ms) kot dev
vrnpée Kapio oxéon HeTadd tng EkBeong OTNV TPTOUTPOVTIVIUTY Kot TNG LETAPOANG TOV SLGTHIOTOG

QTec.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

KAk ommoteAeouotikOTnTo. Kot 0o@AAEL

Aéupawua arxo Kotropo tov Mavovo

H amoteleopatikdtta tov Jaypirca a&loloyndnke oe evniikovg acBeveic ue AKM oe pia pdong 1/2,
TOAVKEVTPIKT, OVOIKTNG ETXICNLAVOTG, EVOC 6KEAOLG KMVIKN peAétn: Meiétn 18001 (BRUIN). H
pHeAETN amoteAovvTay amd 600 pépn: pia edong 1 tithomoinon g d6omng, otV omoia diepeuvnOnKe 10
S0GOA0YIKO €0PpOG TNG Hovobepameiog [e mpTopmpovTvipmn and 25 mg émg 300 mg dmaf nuepnoing
Kot po aong 2 enéktacn e 60oms. O KOplog TpoTapyIKOc 6TOYX0G TG Pdong 1 ftav o
TPOGIOPIOUOS TG GLVICTMUEVNG dOGNG TPTOUTPOVTIVIUING TS eAcnc 2 , 1 omoia Ppébnke OTL givart
200 mg anag nuepnoiog, xopig Tov KaBopiopd pog HEYoTng avektng 80omg. O Kiplog Tp@TaPy KOG
610Y0G TG GAomng 2 NTov 1 aS0AdYNoN TNG OVTIVEOTANGHOTIKNG OPAGTG TNG TPTOUTPOVTIVIUTNG LE
Béon 10 GVVOMKO TOGOGTO OVTATOKPIONC, 0TS 0EI0AOYNONKE Ao (ol aveEAPTITY ETLTPOTN
avafeopnong. Ot acBeveig AdpPavay Bepaneia pe Jaypirca amd to otopa Kadnpepvd £oc v e&EMén
NG VOGOV 1 TNV EUPAVIOT] LI OTOOEKTNG TOEIKOTNTOG.

> Mehét 18001 evtayOnkoav kot Edafoav Oepomeio cuvorikd 164 acOeveic pe ddyvoon AKM kot
10 oOvoro kUplag avdAivong (PAS) vy v a&loAdynon tng anoTeAeGHATIKOTNTOS POCIOTIKE GTOVGS
mpmTovg 90 acbeveic pe AKM mov evidydnkov otn pekét, ot omoiot dev mapovasialoy yvoot)
TPOGPOAT TOL KEVTPIKOV VeLPLKoD cuothuotoc (KNX), élapav mponyovuévog Oepomeio e
avactoréa BTK, eiyov AdPet pia 1 tepiocotepeg d0oe1g Tov Jaypirca kot eiyov tovAdyiotov

1 gvtomion axtvoroyikd agloloyroyng vocov. H didpeon niwio tav 70 £tn (€bpog: 46 mg 87 étn),
80 % Mtav avdpeg, 84,4 % ftav Agvkot, 67,8 % eiyov katd v évtaén 6t LEAET KaTdoTao
anodoong 0 koatd T Zvvepyatikny Oykoloywkn Opdda Avatoikmv [Holreiwv tov HITA (ECOG) kot
31,1 % eiyav kordotaon anddoong 1 katd ECOG. O acBeveig elyav Aafet Sdpeco apBuod 3
TPOTYOVUEV®DV YPOUUDY Bepameiog (e0pog: 1 mg 8), kat 0 AOYOC S10KOTNG TNG 7O TPOCPOTNG
nponyovuevng Bepomeiog pe avactoréa BTK frav 1 e€€Mén e vocov og 81,1 % taov aclevav kain
dvcaveia og 13,3 % twv acbevav. 95,6 % tov acbevav Elafav Tponyovuevn avti-CD20 Bepamneia,
87,8 % ynuewbepoaneia, 18,9 % avtdoloyn HETOLOCKEVGT OPYXEYOVOV OLOTOMTIKOV KLTTaApwV, 4,4 %
oAAOYEVT] LETAUOGYEVTT) OPYEYOVOV QUUOTONTIK®Y KLTTAp®V, 15,6 % mponyoduevn Oepaneia pe
avactoréa BCL2 kot 4,4 % éhaPav mponyoduevn Oepancio pe tpomomoméva te yuLonpco
avtryoviko vrodoyéa T-Aepgpokvttapa (CAR-T). 38,9 % tov acbevav topovciolov eEmAELEASEVIKT
npocPoln kot 26,7 % eiyov dyko dtaotdoemv pueyaddtepwv 1 icov pe 5 cm. H PBabuoroyia otov
amAomomuévo Aebvn [poyvaoticd Agiktn AKM (sMIPI) frav younAn oto 22,2 %, evéiduecn 6to
55,6 % kot vynAn 610 22,2 % tov acbevav.

A76 Tovg 164 acbeveic pe AKM mov evtayOnkov otn Merét 18001, oe 9 acbeveig onueidbnke
peimon g 600omg, cvureptAapupfavopévay 6 avtamoKplBEvimv Tov UTOPEGAV VL TAPOLEIVOLY GTN
Bepamneia Ko va dtatnproovy v aviandkpion Enetta ond peimon doong oe 150 mg dmoé nuepncing
(3), 100 mg ana& nuepnoing (2) kot 50 mg dnaé nuepnoing (1).

H amotereopatikdmra tov Jaypirca foaciotnke otnv a&loAdynon g avTamdKplong Ue TN (PO TOV
kpurmpiov Lugano 2014 yio to kaxon0eg Aépoompa. To dedopéve amoTEAEGLOTIKOTITAG Y10 TOVG
acBeveig mov Erafav mponyovpévmg TovAdyiotov évav avaotoréa BTK kot cupmepidnednkayv oto
PAS ovvoyilovtat otov ITivaxka 2. I'a Tovg 90 acbeveig tov PAS, 79 éhafoav TovAdyiotov 1 66on
200 mg ana& nuepnoing. Amd avtods toug 79 acbeveig, 77 exivnoay pe 200 mg arnaé nuepnoing, 1
KMpdKooe T 0001 amd youniotepn do6on kot 1 peiooe tn d6om omd vynAotepn d6om. O didpuecog
¥POVOG Tapapovig otn Bepaneia Nrav 5,24 uiveg (evpoc: 0,2 €wg 39,6 unveg). Metald tov

51 avtamoxpBévimv, o dS1dpecog ¥pdvoc £wg v avtomdkpion Nrav 1,84 uiveg (evpoc: 1,0 €wg

7,5 unveg).

Evd ot avaAboelg vmooudomy avTimpos®mmelovy Evay TEPLOPIGUEVO apldud acbevav, KAviKd
OMNUOVTIKA OEOOUEVA OMOTEAEGUATIKOTITAG TOPATPNONKOV GE CUOVTIKEG VTOOUASEC,
ovumepthappavouévev tov actevav mov diEkoyav tponyovuevn Bepancio pe avactoréo BTK Adyw
dvoave&iog N eEEMENG TG VOGOL Kot ave&apTNTOS TOV apldod KoL TOV TOTOV TV TPOTYOUUEVOV
Oepameimv.
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IMivakog 2: Zovoyn TV 0£00uévav amoterespoTikOTNToS 61 Merétn 18001 Yo aoOeveic pe
AKM mov giyav Laper Tponyovpévag Tovrdyietov Evay avactoria BTK

IMpropmpovtivipmn
N=90
IMoc06Té avrikepevikig avtamokpions (IIApng avramdkpion + pepikn avTomoKpLon)
[Mocoato (95 % CI) 56,7 (45,8, 67,1)
CR — 1060610 18,9
PR — mococ10 37,8
AldpKEY TG AVTATOKPIONG
Atdipeon Ty - unveg (95 % CI) | 17,61 (7,29, 27,24)

Xvvropoypapiec: CI = didotnua epmotoovvine, NE= un extiunoiun tiur, CR = ainpng aviamoxkpion,
PR = pepucn avramdxpion.

Hpepounvia drakomng dedopévav: 29 lovdiov 2022. O didpecsog xpovog Tapakolovnong yiao
ddpketa g avtomdkpiong Nrov 12,68 unve.

Xpovia Aguporvtropixny Asvyauio

H amotelecuatikdmra tov Jaypirca og acBeveic pe XAA mov £xovv AdPel mponyovpuévmg Oepameio pe
avactoréa BTK a&loloynnke o€ pio Toyoiomotnpév), ToAVKEVTPIKT], S1E0VT, ovoLyToU GYESIOGIOV,
evepyd eheyyopevn dokun (BRUIN CLL-321, Megiétn 20020). Xt doxpn evrdybnkav 238 aceveic
ue XAA/SLL mov giyav Adfet mponyovpuévag Oepameio pe avaotoréa BTK. Ot acbeveig
ToyotomomOnkay og avoroyia 1:1 yia va Adfouv gite Jaypirca yopnyoduevov amd 6touatog dma
nuepnoing og 66om Twv 200 mg péypt v e£EMEN g vocov 1 U amodektn To&koTnTa, £ite KOt
emAoyn tov Epgvvnti:

e Idelalisib ouv éva mpoidv rituximab (IR): Idelalisib 150 mg and otopATOG V0 POPES NUEPN OIS
uéypt v €€EMEN g vooov 1 Un amodekti To&IKOTNTO, GE GLUVOVAGHO LE 8 yyVOGELS EVOG
npoidvtog rituximab (375 mg/m? evdoprePing v Huépa 1 tov Kokhov 1, akorovBodpevn amd
500 mg/m? ka0e 2 efdopddeg yia 4 86ce1g ko 61N cuvéyelo kade 4 efdopuddeg Yo 3 86c¢€1c), pe
dldpkelo KOKAOL 28 nuepdV.

e Bendamustine cvv éva mpoiov rituximab (BR): Bendamustine 70 mg/m? evdopiefing (Huépa 1
Ko 2 k60e khkhov 28 nuep®dV), 6& cuvdvacud pe éva mpoidy rituximab (375 mg/m?
evdopreBing tnv Huépa 1 tov Korkhov 1, ot cvvéyeia 500 mg/m? v Huépa 1 tov emduevov
KOKA®V), V1o £0¢ 6 KOKAOVG.

H tuyaionoinon otpopatoromdnke pe fdon v kotdotaon dwaypaeng 17p (vav/oyt) kot tn Aqym
mponyovpevng Bepaneiog pe venetoclax (var/oyl). Amo to cbvoro twv 238 acbevav, 119 avatédnkay
o€ povobepamneia pe Jaypirca, 82 o€ IR kot 37 o BR. Metd v emiPeParmpévn eEEMEnN g vooov, ot
acBeveig mov TuyaomoOnkav og IR 1 BR giyav v emthoyn va nepdoovv otn povobepoameio pe
Jaypirca. Ta yopaxtnplotikd Kotd tnv €vtaén NTav Tapopole HEToEd Tov okeAdv Beponeiog.
YUVoAIKA, 1 d1dpeom nhkia Tav o 67 £t (e0poc: 42 mg 90 €tn), to 70 % Nrav avopeg kot to 81 %
nrav Agvkoi. H xatdotoon anddoong kotd ECOG katd v évraén nrav 0 1 oto 93 % tov
acBevav kot 1o 44 % TV acbevav eiyav voco otadiov I 7 IV kotd Rai. Meta&d tov acbevov pe
dwbéopeg kevrpucég egetdoetg, to 57 % (101 and tovg 176 acbeveic) eiyov dwaypaen 17p kovq
uetdAraén TP53, 1o 86 % (164 amd tovg 190 acbeveic) giyav un petaAroyuévo IGHV kot 1o 65 %
(97 amd tovg 149) giyav moAOTAOKO KOPVOTLTO.

Ot acBeveic Ehafav didpeco apBud 3 ponyoduevav ypouuonv Oepameiog (evpog: 1 émg 13) pe to

57 % va €xer MaPer tovddyiotov 3 Tponyovpeves Bepameies kot 1o 51 % va £yl AaPet Tponyodevn
Oepamneio pe avactoréa BCL2. Ot mo ovyvol avactoreic BTK mov eAjpbnoav mponyovpévos nrav
ibrutinib (87 %), acalabrutinib (16 %) kot zanubrutinib (7 %). To 70 % TV acOevdv diékoye ToV Lo
poceoto avoctoréa BTK yio avOektikn 1| e€glocduevn voco, 10 15 % diékoye Aoy ToEIKOTNTOC
kot 7o 15 % d1ékoye Yo dAlovg Adyovuc.

H amoteleocuatikdmra Paciotnke oty eniPionon yopic eEEMEN ¢ vooov (PFS) ¢ povobepaneiog
LLE TPTOUTPOVTIVIUTY £VAVTL TOL GKEAOVG ETAOYNG TOL EPELVNTY, OGS aEloA0YNONKE amd o
AveEdptntn Emrporn Avackonnong (IRC). H pelén métuye 10 Tptevov KOTaAnKTIKd onueio g
ooV tpokabopiouévo xpovo TeAKNG avarvong yio thv PES mov a&lohoyndnke arnd v IRC
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(29 Avyovotov 2023 nuepopunvia dakomnc). Xe pia emkorpomomuévn avaivon (29 Avyovstov 2024
nuepounvio dtakomnc) pe dtdpeon mapakorovdnon 19,4 unvaov (evpog 0,03 émg 33,3 punqvec) yo v
mptopnpovtvipmn kai 17,7 unvov (edpog 0,03 g 27,9 uvec) yio 1o oKELOG EMAOYNG TOV EPELVITY,
mapotnpnonke ertiopévn PES a&orloynuévn amd IRC pe mptoumpoutvipnn 6€ 6OYKPIoT LE TO
OKEAOG TNG EMAOYNC TOV EPELVNTY], 1] OTOLO NTAY GOUPMOVY LE TV aPYLKT avaivon. KAk
ONUOVTIKA OEGOUEVO ATOTEAECLATIKOTNTOG VIEP TNG TPTOUTPOVTIVILING TOpaTNPNONKaY Gg
OMNUOVTIKEG VTTOOUAOEG, SLUTEPIAAUPOVOUEVOY acBeVmY OV d1EKoyav TTponyovuevn Bepaneio pe
avaotoréo BTK Adym dvoave&iog 1 EEMENG ko aveEdpnta amd Tov aplfud Kot Tov TO0 TV
nwponyovpueveyv Bepancimv. Ta dedopéva amoterecpatikdtntog Tapovoldlovrar otov [ivaxa 3. H
kapmoAn Kaplan-Meier yia tv PFS mapovcidleton oto Zynua 1.

Iivaxog 3: Agdopéva amoteieopatikoTnToc Kot IRC 6 AcBeveig pe XAA wov érovv Aaper
nponyovpéveg Oepancio pe Avacstoréa BTK — ITT IIinOvopoc (Merétny 20020)

IIpropmpovtvipan 200 mg Emoyn gpeovnt Yo
amag nuepnoing Idelalisib cvv Rituximab 1
IN=119) Bendamustine cuv Rituximab
N=119)
Empioon yopig e&één
g véoov”
Ap1Buog Zoupdviov, n 74 (62 %) 79 (66 %)
E&EMEN g vooov 60 (50 %) 66 (55 %)
Odvatog 14 (12 %) 13 (11 %)
Adpeon PFS (95 % CI), 14,0 (11,2, 16,6) 8,7 (8,1,10,4)
piveg P
HR (95 % CD)” 0,54 (0,39, 0,75)
P-value ® 0,0002

CI: dudotua gpmotoovving, HR: avaioyia kivdvvov.

Hpepounvia drakomng dedopévav 29 Avyovotov 2024

o H amotelespatikdtnto aglohoynonke e mn ypnon tov katevbuvtiplov ypoupoy tov 2018 tov
Aebvoig Epyaotnpiov yio tn Xpovia Aepgokvtropikr Agvyopio (iwCLL).

B Mg Bdon v extiunon Kaplan-Meier.

Y Mg Bdomn To GTPOUATOTOMUEVO HOVTEAD OVAAOYIKOV KivOOvmv Tov Cox.

8 Ovopootikh Tiun p 2-0yenv ue Bdon tn oTpopatonompuévn dokiun AoyaptOknic katdtong.
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Yympo 1: Kapmvin Kaplan-Meier g PFS mov a&lohoyiOnke ané IRC o€ AoOgveig pe XAA mov
&yovv Aaper mponyovpévag Oepamreio pe Avacstoréo BTK oty Meiétn 20020
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Me d14peco ypdvo mapakorovnong cuvolikng emPiwong (OS) 20,4 piveg yio v
mpTopmpovTvipmn kot 19,2 pnveg oto oxéhog emAoyng tov epguvnry, 38 acbeveic (32,0 %) oto
OoKEAOG NG mpTopumpovtivipmng Kot 32 acBeveic (27,0 %) 610 0KELOG EMAOYNG TOL EPELVITH,
anePiooav. H didpeon OS ftav 29,7 uiveg (95 % CI: 27,1, NE) 610 okélog TG TPTOUTPOVTIVIUANG
Ko ogv emtevydnie OS 610 okélog emhoyng tov gpevvnth. H HR frav 1,090 (95 % CI: 0,679, 1,749,
p =0,7202). H avéivon OS umopei va cuyyéeton omd toug 50 ek twv 119 acBevdv mov tépacay amd
TO G6KEAOG EMAOYNG TOL EPEVLVITH GTNV TLPTOLTPOVTIVILT).

Toudrorpikdc TANOvoude

O Evponaikoc Opyaviopog apudkmv xel dOCEL AmaALayn 0md TNV VTOYPEMST VIOPOANG TV
OTOTEAECUATOV TV HELET®V g TO Jaypirca 6g OAEG TIG VTOKATIYOPIES TOV TAOALTPUKOD TANOLG OV
0TI Kakon0eleg and dpiua B-kuttapa (PAETE Tapdypapo 4.2 yio TANPOQOpieg OYETIKA e TNV
TOOLOTPIKT XP1oN).

"Eykpion vd 6povc

AVT0 TO POPUAKEVTIKO TPOTOV £XEL £YKP1Oel pe TN S10dIKOGI0 TOL OMOKAAEITOL «EYKPIOT) VIO OPOVGH.
Av16 onuoaivel OTL avopEVOVTOL TEPIGGOTEPES OMOOEIEELS OYETIKA [LE TO POPUAKEVTIKO TPOTOV.

O Evponaikog Opyaviopoc Qapudkmy o a&lohoyel TOLALYIOTOV £TNCIWG TIC VEEC TANPOPOPIES Y10 TO
TOPOV PUPUAKEVTIKO TPOTOV Kot 1 Ttopovca [epiinyn tov Xapaxtnpiotikav tov Ipoidvtog Oa
EMKALPOTOLEITAL OVAAOY®G,.

5.2 ®@appokoKivnTiKEG 1O10TTEG

H @oppoakokivnTiki g TP TOUTPOVTIVIUANG XOPaKTNPIoTNKE G VYN GTopa Kot 6€ acOevelg pe
kapkivo. Ot 86celg kopaivovtay amd 25 mg émg 300 mg dna& nuepnoiong (0,125 éoc 1,5 popégn
ocuviotdpevn docoroyia tv 200 mg draé nuepnoing), Emg kot epdma d6celg 900 mg. Ot avénoelg
g €kBeomg oTo TAGCHO NTOV TEPITOV aVALOYEG TNG dOONG. XTafepn KOTACTAOT EMTEVYONKE EVTOG

5 nuepdv amod v Evapén g drag nuepncing yopnyovrevng d0coloYiag Kot g acheveic pe kapkivo
N péon [ovvreleotng dwakvpaveng (CV %)] avoloyia cusompevong petd tn yopnynon 200 mg droé
nuepnoing nrav 1,63 (26,7 %) pe Pdon v AUC. Xg tpeig mopdyovieg asbevoig amodddnkav ot
oAhayéc e DK ¢ miptopmpouTvipang: couatikd Bapoc, Agvkmpotiviy opov kot amdivto eGFR. H
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avénon tov copatikod Papovg amd 70 kg oe 120 kg avapéveror va ovénoet v kdbapon g
TPTOUTPOLTVIUTING KoTd 24 %. H peimon tov andivtov eGFR arnd 90 mL/min g 30 mL/min
OVOPLEVETOL VO LELOCEL TNV KABapoT| Tng mpToumpovtivipmng kKotd 16 % kot 1 peioon tng
Aevkopoativng opov omd 40 g/L og 30 g/L avapévetar va avénoet Ty kdbopon g
mpropmpovTvipmng kotd 21 %. Avtol ot tapdyovieg amd povol Tovg dev etvar mbavo va 0dnyncovv
€ oNUAVTIKEG aAlayEg ot K e TPTOUTPOLTIVIUANG KO 01 TPOGAPUOYES OOGNG O GUVIGTAOVTAL.

H péon (CV %) AUC kat Crax ot00epn¢ Katdotaon nTav 92.600 h*ng/mL (39 %) kot 6.500 ng/mL
(25 %), avtioTorya, pe T cvvictdpevn docoroyia twv 200 mg draf nuepnoing oe acOeveig pe
Kapkivo.

Me 1 GUVIGT®OUEVT] 00GOAOYI0, N TPTOUTPOVTIVIUIN EMLTUYYAVEL POPLAKOKIVITIKEG EKOEGELC TOV
uropovv vo, veepPotv v ICes tng BTK ota katdtato eninedo cuyKEVIPOONG, KOl CUVETMS TAPEYOVY
TOVIKT 6ToYELOUEVT avacToln TS BTK og 0AdKAnp1 T dtdpkela g meptodov g amas nuepnoing
YOPNYOVLEVNG 00GOAOYIOG, AVEEAPTHTMS TOL £YYEVOVS pLOLOV aAlaymy e BTK.

Amoppdonon

H andéAvtn Prodabesipdtnta e TPTOUTPOVTIVIUANG LeTd amd epdmoé and otdpatoc 06on 200 mg
glvan 85,5 % og vy dtopa. O d1dpuecog xpovoc Emc TNV EMITELEN TNG HEYIOTNG CLYKEVIPOONC GTO
TAAopa (tmax) Elvon mepimov 2 dpec 1060 o€ acbeveig pe Kapkivo 660 Kot 6€ VY dTopd. Agv VITAPYEL
e€dptnon and to pH yia v aroppoenon.

Eriopoon e tpopng

‘Eva yebpo vymAdv Mmopdv Kot vyniov Beppidwv mov yopnynonke o vy dropa peimce TV Crax
NG MPTOUTPOLTVIUTNG Katd 23 % Kot KaBuoTEPNGE TOV tmax KaTd 1 dpa. Agv onuerdOnke Kapia
enidpaon otnv AUC g mptopnpovtvipang. H miptopmpovtvipnn prnopet vo Anedel pe 1 yopic
pOoPN.

Koatavoun

O péoog QuvopeEVOg KEVIPIKOG GYKOG KOTAVOUNG TG TTipTopmpouTvipmng etvon 34,2 L o€ acBeveig e
Kapkivo. H ouvdeon pe 11 mpmteiveg tov mhdopatog eivat 96 % ko tav aveEaptnn g
ovykévipmong petaéoy 0,5 kot S0 uM. 210 TAACHO VYOV ATOU®Y Kol ATOU®V LE GoPapt) VEQPIKN
dvodettovpyia, 1 cVLVOES pe TIG TPOTEIVES ToV TAdGpaTog NTay 96 %. H péon avoroyia aipatog mpog
mAGopa givor 0,79.

Buougtooynuotiopnde

O nrotikdg petafoAcopdc etvar 1 Kopla 000G Kabapong tng mptopmpovtvipnne. H
mpTopmpovTvipan petaforileror oe apketovg adpoveig petaporiteg pécm tov CYP3A4, UGT1AS8
kot UGT1A9. Aev viipée khviKa onuovTtikng enidpacn g tpomomoinong tov CYP3A otig ekbéoelg
NG TPTOUTPOVTIVIUTNG.

H mpropunpovtvipnn avactéirel ta CYP2C8, CYP2C9 kar CYP3 A4 in vitro kot avactédrel
eldyota ta CYP1A2, CYP2B6, CYP2C19 1 CYP2D6 c¢ cvykévipwon 60 uM. In vitro n
mprounpovtvipnn endyst 1o CYP3A4, CYP3AS, CYP2C19 ko CYP2B6.

H mproumpovtvipnn avactédrel ehdytota ta UGT1AL in vitro pe IC50 = 18 uM.

20YX0PHYNON ILE DTOCTPWOUOTO/OVOTTOLEIS UETAPOPAS
In vitro peréteg vIESEIENV OTL 1) TPTOUTPOLTIVIUY givat éva vdoTpope TG P-gp kat tng BCRP.

H mptoumpovtvipnn givan €vag in vitro avactoréag g P-gp kot tng BCRP. H mptoumpovtvipnn

ennpéace tn OK g dryo&ivng, Eva voctpoua tng P-gp, kot g posovPactativng, éva vrocTpopa
¢ BCRP, o¢ khvikég perétec (BA. mapdypago 4.5).
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Amofoin

H péon eppavng kdbapon g mptoumpovtvipang ivor 2,05 L/h pe évav amotelecpatikd ypovo
nuioelog {ong mepimov 19,9 wpodv. Metd and o epanas padloemonUAGHEVT) 00T
mpropnpovtvipmng 200 mg oe vy dropa, 37 % g d6ong avaktOnke ota koémpava (18 %
apetdfintm) ko 57 % ota ovpa (10 % apetdafinm).

Ewwoi tAnbucuoi

Hixia, pblo, pvln ko couatixo fapog

Me Bdomn po avaivon eopuakokivnTikng TAnducpov oe acbeveic pe kapkivo, 1 nikiao (evpog 22-
95 £t1), N VAN, T0 POAO KO TO COUATIKO Papog (evpog 35,7-152 kg) dev elyov KAVIKG GTLOVTIKY
enidpacT otV EkOeCT GTNV TPTOUTPOVTIVIUTT).

Negpixn ovolertovpyio.

e o K avaivon mAnbuopol acbevov pe kapkivo, acbeveic pe nma (eGFR 60 £émg < 90 mL/min) 7
pétpra veppikn dvorettovpyia (eGFR 30 éwg < 60 mL/min), 1 k4Oapon TG TPTOUTPOVTIVIUTNG TTAV
Kkatd 16 % £wc 27 % yapnmhotepn Evavtt g kKaboapong o€ acbeveic pe UOGIOAOYIKN VEPPIKN
Aettovpyia, odnyovrog o avapevouevn ékbeon g AUC = 94.100 ng*h/mL kot Cmax = 6.680 ng/mL
o€ acbeveig pe Nmo veppikn duoiettovpyia (16-19 % vymiotepn Evavit Tov aclevav e PLUGTIOAOYIKT
veppuc Agttovpyia) kot AUC = 108.000 ng*h/mL kot Cmax = 7.360 ng/mL oe acBeveig pe pétpa
veppikn duciettovpyia (28 % g 36 % vyniotepn Evavil TOV acOEVAV LLE PLGLOAOYIKN VEPPIKN
Aertovpyia).

Xe o KAMVIKY QopUOKOAOYIKY LEAETN G€ KaTd To Aomd vYielg eBeloviéc, | eppavig KaBapon ftav
Katd 35 % younAotepn o€ T€00EPIG CUUUETEXOVTES e GoPapn veppikn dvciertovpyia (€GFR 15 émg
<30 mL/min) évovTi TOV OYTO GUUUETEYOVI®V E PLGIOAOYIKT VEQPIKN AETOLPYIN

(eGFR > 90 mL/min), odnymvrtag og ekBécelg g AUCoine= 115.000 ng*h/mL xon

Crmax = 2.980 ng/mL (62 % vynAdtepn kot 7 % yapmAotepn, avticToryd, EVOVTL TOV ATOU®V e
(PLGLOAOYIKY] VEQPIKT AEITOLPYIQL).

AcBeveig pe veppikn voco telkol otadiov mov vroPdAlovtal oe apokdbapon dev peietnOnkay (PA.
Tapdypoeo 4.2).

Hrazikn dvolertovpyio

Agv vmp&av KAViKa onpavtiké dtapopéc otn PK g mpToumpouTvipmng yio otk
dvodettovpyia omotovdnmote Pabuov Papvtntog (e Pdon To otddo A, B kot C kotd Child-Pugh 1
OTOLOONTOTE TN OALKNC YoAePLOPivC Ko omotadnmote Ty AST). Ze po peAETn OTOKAEIGTIKA Y10,
v nratikn dveiertovpyia, N péon AUC kot Cmax TNE TPTOUTPOVTIVIUANG NTAV TUPOUOLEG LETOED
v acevov pe ra nratikn ovcAertovpyio (Child-Pugh A) kot t@v acbevav pe puololoyikn
NToTIKN Agttovpyia. Xe dtopa pe pétpra nrotikn dSusiertovpyio (Child-Pugh B) n AUC ftav 15 %
YOUNAGTEPN EVOVTL TOV ATOUMV LE PLGLOAOYIKT NIOTIKTY AerTovpyic Kot 1 Ciax TV TOPOUOLN. XE
aropa pe cofapn nratikn dvciertovpyio (Child-Pugh C), n AUC g mptounpovtvipmng ntav 21 %
yopunAoTePn Ko 1 HEST] Crax NTOV 24 % YOUNAOTEPT EVOVTL TOV ATOU®V IE GLUGIOAOYIKT NTATIKN
Aertovpyia. To adéopevto KAdoua (fu) g mpTopmpovTvipang o€ dropa gv yével ov&avotay e v
avénon g PapdTNTag TG NIATIKNG SVGAELTOVPYING. ZVUVETMG, LETA TN S1OpOBmon TV TapauETpmV
DK éxbBeong e mptoumpovTvipmng yo To fu, dev mopatnpninike KAvikd onpavTiKy Sl0popa oTIg
mopapéTpovg OK éxbeong g adéopevtng mptopmpovuTvipmne (AUCU kot Cmax,U) HETAED ATOUWOV LE
NTATIKY SVGAEITOLPYiO 0TO1O0VINTOTE PABLLOD KAl ATOUWOV LE PLGIOAOYIKT NTOTIKY AELTOVPYiaL.

THoudrorpixoc ninQvouog

Agv paypotomomonKoy HEAETEC QUPLUKOKIVITIKNG LE TNV TPTOUTPOVTIVIUAN 6€ acheveilg nAikiog
Kéto Tov 18 eTdV.

15



5.3 IIpoxivikd d€dopéva Y10, TNV 06QALELN

e peréteg emavarapfavopevov d6cewyv, Topatnpninke petwpévn eaptopevn amd T-AeppokvTTopa
OVTICOUOTIKY amdKkpion o€ apovpaiovg (o€ £kBeon 0,69 popéc v avBpomvn Ekbeon e
ouvicTopevn 66on tov 200 mg pe Bdon v AUC) kou ehdocoveg Emg Nmieg PAGPES GToV KEPATOELN
o€ okOAoVG (o€ €kBeom 0,42 popég v avBpdmivn €kBeon). Hma Eo¢ PETpLar aryyelokn vEKpmoT Kot
OYYELOKN/TEPLAYYELOKT) PAEYUOVN OE PEYAAO TVEVUOVIKA OLLOPOpa aryyeia apatnprdniay povo oe
apovpaiovs. AVTEC o1 EMOPACELS EUPOVIOTNKAY G€ EMimeda £KOEONC e KMVIKT oNUacio.

Tovoto&kotnta / Kopkivoyéveon

H mproumpovtivipnn dev ntav petaAla&loydévog o€ pio SoKiposio Paktnplokng LETOAAAEIOYEVEDTC
(Ames). H mptopmpoutvipsen Tav oveEVYOVIKY| GE in Vitro SOKILOGIEG LIKPOTLUPTVOV LE TN XPHOT
AELPOKLTTAP®V OVOPOTIVOL TTEPIPEPTIKOV aipatog. H miptopmpovtvipnan dev iye onoladnmote
EMOPOON G€ La in Vivo SOKLUAGTO LIKPOTUPNV®VY GE LVEAD TOV 0GTMV apoLPainy o€ 00GEIS £MG Kot
2.000 mg/kg (epdma& do6om), £kBeon n omoia ivor wepimov 11 opéc vynmAdtepn (Aapfdvovtag
VOV TNV TN TNG Crnax 0OEGUEVTOL QapUAKOL Gg {Ma BNAvkod YEvoug) o€ GyEomn e TNV
avOpomvn éxBeon pe ™ do6om twv 200 mg.

Meléteg KapKvoyEveo|g dev Exovv dte&aybel e TV TPTOUTPOVTIVIUAT).

EuBpvotoéikodtnta / Tepatoyéveon

e peréteg avamapaywyng oe {oa, 1 YOpNyNoT TPTOUTPOVTIVIUTNG GE KVOPOPOVVTEG BPOVPAIOVS
KaTA TN SLAPKELN TNG OPYAVOYEVEST|G TPOKAAEGE LELWUEVO EPPPLikd Bdpoc, euPpuikn Bvnodtra
Kol epPpuikég duomiacieg oe £kBeomn ot untépa katd 3,0 opéc v avBpomivn £kBeon pe
ocuviotdpevn door tov 200 mg pe Baon v AUC.

Avamopoyoyikn toéikdtnTa

Agv &govv de€oybdel LeAETEC YOVILOTNTOG LLE TPTOUTPOVTIVIUTN. L& HEAETEC TOEIKOTNTOG
EMOVOAAUPOVOLEVOV SOCEDV SLAPKELNG £MG KL 3 UNVAV, 1 TPTOUTPOVTIVIUTN OV elye Kapio
EMOPOOTN GTA AVOTAPAYDYIKA OPYOVO TV OPCEVIKAOV o€ £kBeom kotd 0,69 popéc kat 0,42 popég v
avBpamivn £kbeom o€ apovpaiovs Kot GKOAOLS, OVTIGTOLYO, LE T1 GLVICTMUEVT 000M TV 200 mg pe
Baon v AUC. H mptoumpovtvipnn dev giye kapio eidpacT 6T0 OVATUPOYDYIKE OPYAVE TOV
OnAvkov oe éxBeon katd 4,0 popég kot 0,42 popég v avBpomivny ékBeon e apovpaiovg Kat
GKOAOLG, OVTIGTOLY(O.

6. OAPMAKEYTIKEX TIAHPO®OPIEX
6.1 Katdroyog ekdoymv

Ivpnvog diokiov

YrpopeAholn ok niektpikn
Kvutropivn ukpokpuotaAiki

Aoktoln povoidpkn

Kopuehdoln vatptovyog d106TavpOdUEVT
Moayviolo oTeaTIKo

IMuprriov koAlogldéc Evudpo

EmkdAivoyn pe Aentd vuévio
Yrpopehholn

Tiraviov d10&gidto
Tpraxetivn

Ivdwo xappivio (E132)
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6.2 AocvupatétnTeg

Agv gpapudletar.

6.3 Awdpkera Lomg

3 xpovia.

6.4 Iowitepeg Tpo@LAGEELS KOTE TN OVAXEN TOV TPOiIdVTOG

To eappokevTikd ovtd TPOidV dev amattel WaiTePES cLVONKEG PUAAENG.
6.5 ®@Von Kol GVGTUTIKA TOV TEPLEKTI

Jaypirca 50 mg emkoivpuévo pue Aemtd VUEVIO SIGKIN

200KeVAGIES KOWEANG atO TOALBIVOAOYA®PId10/TOAVYAWDPOTPIPAOVLOPOAIIVAEVIO, COPAYIGUEVES |E
alovpvopLALO Tov epiEyovy 28, 30 1 84 emkalvppévo e Ao vUEVIo doKia.

Jaypirca 100 mg smkoivppéva pue Aertd vugvio dtokio

2uoKeVaoieg KOWEANG Ao TOALPIVLAOYA®PId10/TOAVYAWDPOTPIPAOLOPOUIIVAEVIO, COPAYIGUEVES |E
alovpvoPLALD oV epiEyovV 28, 30, 56, 60, 84 N 168 emkaivppéva e AenTd DUEVIO dloKia.

Mmropei va, unv KoKAOQOpPOUV OAEG 0L GLOKEVAGIES.
6.6 Iowitepeg mpo@uAdcers amdppryng

Ka0e ayxpnoipomointo Qoppakevtikd Tpoidv 1| VITOAELLO TPETEL VO, ATOPPITTETOL GCOUPDVA LE TIG
KOTA TOTOVC 1GYVOVCEG OYETIKEG OLUTAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83
3528 BJ Utrecht
OMavdio

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®POPIAX

EU/1/23/1738/001
EU/1/23/1738/002
EU/1/23/1738/003
EU/1/23/1738/004
EU/1/23/1738/005
EU/1/23/1738/006
EU/1/23/1738/007
EU/1/23/1738/008
EU/1/23/1738/009

9. HMEPOMHNIA ITPQTHXE EI'KPIXHX/ANANEQXHYX THX AAEIAX

Huepounvia mpatng £ykpiong: 30 Oxtofpiov 2023
Huepounvia tekevtaiog avavémong: 8 entepfpiov 2025
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10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Aentopepeic TANPoeopieg Yio T0 TapdV POPUUKEVTIKO TPOioV givol d1BEGIEG GTOV SIKTLAKO TOTO
tov Evpaomaikov Opyoviopod Gapudkov https://www.ema.europa.eu.
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ITAPAPTHMA 11

HAPAXKEYAXTHX YIIEYOYNOX I'TA THN
AIIOAEEMEYZXZH TQN ITAPTIAQN

OPOI'H ITIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH ATIAGEXH KAI
TH XPHXH

AAAQOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAETIAX
KYKAO®OPIAX

OPOI'H INEPIOPIEMOI XETIKA ME THN AX®PAAH KAI
ATIOTEAEXMATIKH XPHEZH TOY ®PAPMAKEYTIKOY
MPOIONTOX

EIAIKH YIHOXPEQXH OAOKAHPQXHX

METEI'KPITIKQN METPQN I'TA THN AAEIA
KYKAO®OPIAX ME EI'KPIZH YIIO OPOYX
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A. THAPAXKEYAXTHX YIIEYOYNOZX I'TA THN AIIOAEXMEYXZH TQN ITAPTIAQN

Ovoua kot 61e06vven Tov TOPUCKELAOTH TOL £ival LITEVHVVOC Yo TNV ATOOEGUEVCT] TV TOPTIOWY

Lilly, S.A.

Avda. de la Industria, 30
28108 Alcobendas, Madrid
Iomavio

B. OPOI'H IEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI TH XPHXH

DoppokevTikd TPOIOV Yo TO OTTOI0 OmoLTEITAL TEPLOPIGUEVT 1aTPIKT cuvTayn (PA. mapdptnua L:
[epiAnym Tov Xopaktnpiotikev tov [Ipoidvtog, mapdypapog 4.2).

I AAAOI OPOI KAI AITAITHZEIX THX AAEIAX KYKAO®OPIAX
o Ex0¢oe1c meprodikig mapakorovdnong tne acpdireiag (PSURS)

Ot anoutnoetg yuo tnv vroPoin twv PSURS yio to v A0ym pappokgvtikd tpoiov opilovtar 6o
apBpo 9 tov kavoviopob (EK) apif. 507/2006 kot katd cuvénela o kaToyog Goelog
rkukhogopiog (KAK) 0o vropdirer tic PSURs ka0g 6 unvec.

Ot anoutioetg yuo v vroPoin towv PSURS ywa to ev Adym @appokeutikd mpoidv opilovion
GTOV KOTAAOYO LE TIG Nuepounvieg avaeopag g Evoong (katdhoyog EURD) mov mapatifeton
oV Tapdypago 7, tov apbpov 107y, g odnyiag 2001/83/EK kot kdbe emakdlovdng
EMKALPOTOINGNG OTMG OMUOGIEVETAL GTIV EVPMOTATKY] SIKTVOKT] TUAT Y10l TO PAPHLOKAL.

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

o Yyéo10 owayeipiong kivovvou (XAK)

O Kdroyog Adetag Kvkhogpopiag (KAK) Ba dieEaydyet Tig amottodpeveg SpactnplotnTes Kot
TAPEUPAGELG PUPIOKOETOYPVTVIONG 0TS Tapovotdlovtal 6to cupenvniéy XAK wov
mapovctdleTar otny evotnta 1.8.2 g doelog KukAopopiog Kol 0molecdNTOTE EMAKOAOVOES
gykekpipéves avabempnoeig tov LAK.

‘Eva emucaportomnpévo XAK Oa npémel va katotedei:
e Metd and aitnpa tov Evponaikov Opyoavicpod Oappdxmv,
e OnotedNmOTE TPOTOMOLEITAL TO COGTNHO JlaXEIPLONG KIVOVUVOUL, E10IKA (O ATOTELECLO AMYNG
VE®V TANPOQOPLOYV TTOV LITOPOVV VA ETLPEPOVY CTLLOVTIKT] GAAYT OTN 0XE0T 0QPELOVE-KIVOVVOL
N ®©G ATOTEAEG LA TNG EMITEVENG EVOG OMLLOVTIKOD OPOGTLOV ((PUPLOKOETOYPOTVION 1)
glayiotomoinon Kvdvvov).

E. EIAIKH YIIOXPEQXH OAOKAHPQXIHX METEI'KPITIKQN METPQN I'TA THN
AAETA KYKAO®OPIAX ME ETKPIXH YIIO OPOYX

Agdopévov OtTL avTy ivor pia ddeto KukAo@opiag e £yKpion Vtd 6povg Kot COLP®VA L TO apbpo 14-

o tov Kovovicpo¥ (EK) ap1f. 726/2004, o KAK 0a olokAnpdoel, vTog 100 SNA®UEVOD YPOVIKOD
mloisiov to axdAovBa péTpa:
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Heprypaon

Avapevopevn
npepopnvia

[Tpoxeévov va emPePformbel n amOTEAEGHATIKOTNTO KOL 1) ACQAAELN TNG
TPTOUTPOLTIVIUTNG oTN Bepomeio acOevmv pe AEppopa omd KOTTAPO TOV
pavova (AKM), n ékBeon kKhvikng pelémng g perég @aong 3 LOXO-
BTK-20019 (BRUIN MCL-321), 6tnv omoia GLYKPIVETOL 1) TPTOUTPOVTIVIUAY
ue tov avaotoréa BTK emioync tov epguvnt oe acbeveig pue AKM mov dev
&yovv Aapet Tponyovpévag Bepaneia pe avactoréa BTK, Oa npénet va
vofAn0el €wg

31 Aekepfpiov
2026
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ITAPAPTHMA II1

ENNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX

22



A. EINIXHMANXH
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ENAEIZEIX TIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTIA I'TA EITIKAAYMMENA ME AEIITO YMENIO AIZKIA 50 MG

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Jaypirca 50 mg emkalvppéva e Aento vuEvio dokia
TPTOUTPOVTIVIUTY

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

Ka0e emikaivppévo pe Aemtd vpévio dtokio mepiéyet S0 mg mPTOUTPOLTIVIUTNG.

‘ 3. KATAAOTI'OX EKAOXQN

ITepiéyet Aaxtdln.
AvatpéEte 6TO PUALO 0ONYIDV XPTOTG Y10 TEPIGGOTEPES TAPOPOPIEG.

‘ 4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Enucodoppéva pe Aentd vpévio dtokio

28 emKOAVUUEVO PLe AETTO LULEVIO S1oKIa
30 emkoALUUEVO LE AETTTO DUEVIO OLoKIO
84 emkoAvppéva pe AETTO DUEVIO O1oKia

‘ 5. TPOITIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Ao otONaTOC YPNOT).
AwBdote T0 PUALO 0NV YPAONG TPV OO TN YPNOT).

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHEH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
ITPOION ITPEITEI NA ®YAAXXETAI *E OEXH THN OITIOIA AEN BAEIMTOYN KAI
AEN ITPOZEITIZOYN TA ITAIAIA

Na pvidooetal o€ BEom, TV onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovv Ta TALdd.

| 7. AAAH(EX) EIAIKH(EX) TPOEIAOTIOIHEZH(EIE), EAN EINAI ATAPAITHTH(EX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHZEH

9. EIAIKEY YYNOHKEX OYAAEHX
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10. TAIAITEPEX IPO®YAAZEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTOQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATQON ITIOY NPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI

AmoppiyTe TO U ¥PNOOTOMUEVO TEPLEYOUEVO KATOAAAMC.

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83
3528 BJ Utrecht
OMavdio

12. APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/23/1738/001 (28 emucalvoppévo pe AeTto DUEVIO SloKioL)
EU/1/23/1738/002 (30 emucolvppévo pe Aemrtd vpuévio dlokio)
EU/1/23/1738/003 (84 smuxaAvppéva e Aentd VpEVIO S1oKia)

13. APIOMOX ITAPTIAAX

TToptida

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AIAOEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. TNAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Jaypirca 50 mg

17. MONAAIKOX ANAINQPIZTIKOZ KQAIKOX — AISATIAZTATOZ TPAMMQTOX
KQAIKAY (2D)

A160106T0TOC YPUUU®TOS KdOKAS (2D) Tov gépel Tov TEPIANPOEVTO LOVASTKO aVOyVOPIOTIKO KMOTKO.

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

PC
SN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX IIOY PEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

YXYXKEYAXIEX KYYEAHX I'TA EIIKAAYMMENA ME AEIITO YMENIO AIZKIA 50 MG

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Jaypirca 50 mg diokia
TLPTOUTPOVTIVILTN

2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Lilly

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

S. AAAA XTOIXEIA
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ENAEIZEIX [TIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZQTEPIKH XYXKEYAXIA

KOYTIA I'TA EIIKAAYMMENA ME AEIITO YMENIO AIZXKIA 100 MG

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Jaypirca 100 mg emikaAvppéva pe Aemtd vuévio diokio
TLPTOUTPOVTIVILTN

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

Kda0e emxaivppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyel 100 mg mpTopmpovTivipmng.

‘ 3. KATAAOI'OX EKAOXQN

ITeptéyel Aaxtoln.
AvatpéEte 6TO PUALO 0ONYIDV XPTOTNG Y10 TEPIGGOTEPES TAPOPOPIEG.

‘ 4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI ITEPIEXOMENO

Emucoloppéva pe Aentd vpévio dtokio

28 emKoOAVUUEVO e AETTO LULEVIO S1oKia
30 emkaAvUUEVOL PE AETTTO DUEVIO dloKio
56 gmkaAvppéva e Aemtd vpEVIO doKia
60 emkaAvUUEVO LE AETTTO DUEVIO OloKiO
84 emkoAvppéve pe AETTO DUEVIO O1oKia
168 emucodvppévo pe Aemtd vévio diokia

5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

Amo6 otoNaTOC YpNOT).
AwBdote 10 PUALO 0NV YPAONG TPV OO TN YPNON).

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHEH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
ITPOION ITPEITEI NA ®YAAXXETAI XE OEXH THN OITIOIA AEN BAEIMTOYN KAI
AEN ITPOZETITIZOYN TA MITAIAIA

Na purdooetal o€ BEom, TV onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovy Ta TALdd.

| 7. AAAH(EX) EIAIKH(EX) IPOEIAOTIOIHEH(EIZ), EAN EINAI ATIAPAITHTH(EX)

‘ 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHZEH
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9. EIAIKEYX XYNOHKEX OYAAEHX

10. IAIAITEPEX IPO®YAAEZEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHEIMOIIOIHOENTON ®APMAKEYTIKON ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATOQN ITIOY NPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI

Amoppiyte TO UN YPNOYLOTOUNUEVO TEPIEXOLEVO KOTAAANAWC,.

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAETAY KYKAO®OPIAX

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83
3528 BJ Utrecht
OAavoio

12. APIOMOX(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

EU/1/23/1738/004 (28 emixaAvppéva pe Aewtd DUEVIO SLoKio)
EU/1/23/1738/005 (30 emucalvppévo pe Aertd vuévio dlokio)
EU/1/23/1738/006 (56 emucolvppévo pe Aentd vuéVio dloKio)
EU/1/23/1738/007 (60 emuxoAvppéva pe Aentd VEVIO S1oKin)
EU/1/23/1738/008 (84 emixoivpupévo pe Aemrtd vUEVIo dloKio)
EU/1/23/1738/009 (168 emkaAivppéva e AETTO LUEVIO dloKia)

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

Moptida

‘ 14. TENIKH KATATAZH I'TA TH AIAOEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. ITAHPO®OPIEX XE BRAILLE

Jaypirca 100 mg

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

A160106TOTOC YPOUU®TOS KddKAG (2D) Tov gépel Tov TEPIANPOEVTO LOVOITIKO aVOyVOPIOTIKO KOOKO.

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

PC
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX IIOY PEIIEI NA ANAT'PA®ONTAI XTIX XYXKEYAXIEX
KYYEAHZX (BLISTER) 'H XTIX TAINIEX (STRIPS)

YYXKEYAXIEX KYYEAHX I'TA EHHNIKAAYMMENA ME AEIITO YMENIO AIXKIA
100 MG

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Jaypirca 100 mg Siokia
TPTOUTPOVTLVINTN

2. ONOMA KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Lilly

3. HMEPOMHNIA AHEHX

EXP

4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Lot

5. AAAA XTOIXEIA
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B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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@viro oonYLOV ypions: Iinpoopics Yo Tov a.c0evi)

Jaypirca 50 mg emkoioppévao pe Aemtd vpévio diokia,
Jaypirca 100 mg emxoioppéva pe Aewtod vuévio olokia
TPTOUTPOVTIVIUTY

vTo QAPLOKO 0VTO TEAEL LTTO GLUTANPOUATIKY TOPAKOAOVONOT. AVTO B emtTpEWYeEL TO YpIyOpO
TPOGIOPIoUO VEOV TANPOPOPLOV acpaAelac. Mropeite va fondnoete péow g avapopdg mlovmv
AVETIBOUNTOV EVEPYEIDV TTOL EVOEXOUEVMG TTapovatalete. BA. T€Aog Tng mapaypdpov 4 yio Tov TpOmTo
ovVOQOPEG avemBOUNTOV EVEPYELDV.

AP acTe TPOGEKTIKA 0AOKANPO TO PVIAO 0ONYIAOV YPT1|ONG TPV UPYICETE VU TAIPVETE AVTO TO

PappoKo, O10TL TEPLAGUPAVEL GNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 CUG.

- dordEte avto To EOALO 0N YDV Yprone. Towg ypelactel va to dofdcete Eavda.

- Edv éxete mepartépm amopies, pOTAGTE TOV YOTPO, TOV POPLOKOTOLO 1| TOV VOGOKOUO GOG.

- H ocvvtayn v avtd 1o eappoko xopnynnke amokAeloTIKd Yio 60G. Agv TPEMEL VO ODCETE TO
@AapuraKo o€ GAAOVC. Mmopel va Tovg TPOKAAEGEL PAAPT], AKOUO KoL OTOV TO GUUTTOUOTO TNG
aoBévelog Tovg tvar 1010 e ToL OIKA OO,

- Ed&v mapatnpricete kdmoa avemBOpunTn evépysia, EVILEPDOTE TOV Y10TPO, TOV PAPLLOKOTOLO 1)
TOV VOGOKOUO G0C. AvTd 1oy0eL Kat Yo Kabe mhavn avemBOunt evépyela Tov dev ovapEPETOL
670 TTOPOV GUALO 0dNYIDV ¥pNong. BAére mopdypago 4.

T ePLéyeL 10 Tapov GUAAO 00N YLOV:

T eivon To Jaypirca Kot oo ivar 1) xpnom Tov

T mpénet va yvopilete mpv mapete 10 Jaypirca

Ilog va népete to Jaypirca

[MBovég avemBOuntec evépyeteg

[dg va puidcoete 1o Jaypirca

[epreydpeva g cvokevaciog Kot AOmEG TANpopopieg

AN

1. Th eivor To Jaypirca ko oo givan i yp1 61 TOL

To Jaypirca givot évo QApHOKO Y10 TOV KOPKivVo, TO 0moio TEPIEXEL TN OPACTIKY OVGIN
TPTOUTPOVTIVIUTT. AVIKEL GE L0l KOTNyopio GopUdKk®v Tov ovopdlovTol avasToAElS TG
TVPOGIVIKTG Kvdiomng tov Bruton (BTK).

Xpnowonoteital povo tov (povobepameio) yio tn Oepaneia TV akdA0VO®V TOT®V KAPKIVOL TOV
aipatog oe evihikeg acbeveic mov £xovv AdPel mponyovuévag Bepamneio pe GAio avactoréo BTK:
o  Aépoopa and kotrapa tov povova (AKM). To AKM eivor évog emBeticdg (tayéwmg
AVOTTUGOOUEVOS) KOPKIVOG EVOC TOTTOV AEVKMV Olpospatpicy tov ovoudlovtol B-kouttapa.
Ta B-xdttopa givat HEPOG ToL AVOGOTOMTIKOD CLGTHUATOS (TOV PVCIKMV OULVDV TOV
opyavicpov). Avtd To eapLaKo ypMolponoteitan 0Tav o Kapkivog &yl emaverdet
(vrmotpomalwv), N 1 Bepaneia dev €xel amodmaoet (avOEKTIKAC).
o Xpovia Aeppokuttapikn Asvyotpia (XAA): Tomog kapkivov mov enmnpedletl To Agvkd
apoceaiplo Tov ovopdlovtol Aeppoxvttapa. To eappako avtd ypnoipomoteitol 6tav o
Kapkivog €xet emavérBel (vrotpomidlmv), | 1 Bepameia dev €xel amoddoet (avOeKTIKOC).

H®g dpa T0 Jaypirca

To Jaypirca dpa péc® NG ovaoToANg TG Opdong tng BTK, pog tpeteivng 6Tov opyavicpo mov
BonBé ta kuttapa AKM kot XAA va avortuyBodv kat va emPidcovy. AvacTEAAOVTOS T 0pAcT NG
BTK, to Jaypirca Bon0d otnv KatasTpo@n 0UTOV TV KVTTAP®V Kol TN LEIMGT] TOL 0plfpov Tovg,
Y€YOVOG T0 omoio pmopel va emPpadvvel Ty emdeivmon Tov KapKivov.
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2. Tvpémer va yvopilete nprv wapete To Jaypirca

Mnv napete 10 Jaypirca
- Y& mepinton aAAepyiag GTNV MPTOUTPOLTIVIUIN 1] GE OTOIOONTOTE GAAO OO TO, GUCTOTIKG
0VToD TOV POPEKOL (AVAPEPOVTAL GTV TOPAYPAPO 6).

[poscdomou|oeig Kot TPOPVAGEELS

AmevBuvleite 6TOV Y10TPO, TOV QOPLOKOTOLO 1] TOV VOGOKOWO Gag TPy mdpete o Jaypirca:

o Edv &yete o Aoipmén i datpéyete avé&npévo Kivouvo avamTuéng Hiag EVKopLakg Aoinméng
(Mowméeig mov mapatnpovviol oe acheveic pe Eaclevnuévo avosomontikd cvotnua). O
YWTPOG GOG UTOPEL VO GOG ODGEL PAPUAKO VIOl TNV AVIIUETOTIOT 1| TPOANYN AOUDEEDV.

o Edv &yete M eiyote m0T€ aoLVH016TOVC LOAWMTEC 1| dpoppayio 1 AapuPdvete omoladnmote
QAapUOKa 1] COUTANPOUOTE TOV B pIopovcay Vo avéNcovy Tov Kivovvo apoppayiog. BA.
TaPAYPOPo «AMAa PapuaKe. Kot Jaypirca» mopoKato.

o Edv iyate mpooeota youmio apOpo epubpav aipoceatpiov (avaipio), ovdeTepOQIA®Y (£vag
TOTOG AEVKDV QHOGPULPIMY TOL KATATOAELOVV TIG AOUMEELS) 1 AUOTETAA®V (CLGTATIKMV
mov Ponbovv oty &N ToL BipATOg).

o Edv vrofAn0nioate mpdopata 6€ 0TO100NTOTE YEPOLPYIKN EXEUPAOT 1) TPOYPOUpaTICETE VO
vroPAnOeite o€ xepovpykn enéuPact. O yiaTpdc cog umopel va cog {NTHEL Vo GTAUTHCETE
va maipvete to Jaypirca yio éva pikpd xpoviko dtdotnua (3 €o¢ S NuUEPES) TPV Kot UETE T
YEPOLPYIKN emEUPao).

o Edv &yete M eiyote moT€ axavovioTo Kopdlokd TaApd 1 GAlo koapdiokd TpoPAnuata 1/Kot
TPOPANOTA LLE TA AUOPOPA OyYELD, OO VYNAN aPTNPLOKT THEST], IGTOPIKO KOPIIOKNG
wpocPoine N PAAPN o€ kopdiakr ParPioa.

Mmnopei va gpoavicete AopdEelg Katd ) didpkela g Oepaneiag pe to Jaypirca. Emikowvoviote pe
TOV Y1TPO GO EAV ELLPAVIGETE TLPETO, Piyn, advvapic, cOyyLON, TOVOLG GTO GO, Pid,
CUUTTMOUOTO KPVOAOYALLOTOG 1} YPITNG, aioOnua kovpacng, duckoiio oIV avamvor, Tovo 1 aictnon
KaOGoL KaTd TNV 00pnon. Avtd Oa propovcav va givor onueio Aoipméng.

AmevBuveite otov Y10Tpd G0g €0y avoarTuéeTe P vEa PAGLN 1| 0TO100NTOTE GAAAYT GTNV ELPAVION
LG mepLoyng Tov dépratos, kabdg 1 Bepaneia pe Jaypirca prnopet va avénoetl tov kKivouvo avartuéng
KopKivov Tov 3EpUATOG. XPNOULOTOLEITE AVTINALOKT TPOGTAGIO KOl KAVETE LYV SEPUATOAOYIKES
gketdoelc.

Xravia govv avapepbel acuvnOiota enimeda YNUIKOY OLGUOV GTO AL TOL TPOKAAOVVTOL OO T
YPAYOPT SLACTOGCT KOPKIVIKMDY KUTTAP®V, YVOGTH O 60VIpopo Avong dykov (TLS), katd T didpkeia
g Oepamneiog pe Jaypirca. Avtd pmopet vo 0dnynoetl oe oALOYEG OTN VEPPIKT Agttovpyia, Un
QLOLO0A0YIKO Kapolakd maAnd 1 emAnmrikég Kpioews. O yiatpdc oag 1 GAAog enayyeipatiog vyeiog
umopel va cog Kavel e&gtdoetg aipotog yio vo eaéyéet yuo TLC.

O ywTpog oag B cog mapakoAovdel Yo onpeia Kot cuUTTOpATO apoppayiog (BA. Tapdypago 4) Kot
Ba eléyyel Tov ap1Bpd TV KLTTAP®Y TOL OHATOC GOC, OTOV givarl amapaitnTo, KATH TN SAPKELN TNG
Oepamneiog.

O ywTpog oag pmopel va mapakoAovdel Tov kapdlokd puoud Gog yio TuyOv avopoiieg Kotd )
duapkela tng Oepamneiog.

Mowora ko Epnpor
Mn yopnyeite to Jaypirca og Toudid Kot €pnfouvg nikiog kdto tv 18 etdv. Avto opeileTal 6To OTL
TO (APLOKO deV Exel peleTnOEl oE aLT TNV NAIKLOKY] OpLada.

Alrho @appoxa ko Jaypirca

Evnuepoote tov y1otpd M 10V @opLOKOTOLd GoG £V TOIPVETE, £YETE TPOCOUTA TAPEL 1| LTOPEL VOl
nhpete GAAO QapuaKa.
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To Jaypirca pumopet vo co¢ TpodtabEceL va, apoppoynoete evkoAdTEPO. AvTd onuaivel 6Tt Bo Tpémet
VOl EVILEPMGETE TOV YIUTPO GOG EAV TAIPVETE AAAN PAPUAKE TTOV ALEAVOVY TOV KIVOLVO apopporyiog.
e outd TepAapPavovTol eAaproKa OTMG:

. OKETVAOGUATKLALKO 0&D (aomipivn)) Kat 11 6TEPOELDN AVTIPAEYLOVMDOT (MZAD), dnwg
1Povmpopévn Kot vampo&évn,

. OVTITINKTIKA, Ow¢ fapeoapivn, nrapivn Kot GAAS QAPLOKO Y10, TNV AVTYLETOTION 1] TNV
TPOANYT TG onpovpyiag BpouPmv Tov aipotod,

o GUUTANPOUOTO, TTOV UTOPEL VO aLENGOVY TOV Kivouvo arpoppayiog, 6nwme o 1yfuélato, 1

Brrapivn E 1 o Avapdomopog.
Edv oyet yia 66 omotodnmote and ta mapamdve (1 €6y dgv giote 6lyovpog), WANGTE UE TOV YUTPO,
TOV QOPLOKOTOLO 1| TOV VOGOKOWO GOC TPV TAPETE TO Jaypirca.

Evnuepoote tov ylotpd 1 TOV QOpUOKOTOLd GO €AV TOIPVETE 0TOL0ONTOTE 0Td T akOAoLOQ
oapuoka, kabog o Jaypirca pmopet vo, ennpedoel To OG0 KaAd AEITovpyoHV T PAPLOKO OVTA:

. PenayAwvion, pootyArtaldvn 1 moyAtalovn (xpnotuomotodvTol Yio TV OVTILETMTICT) TOV
Stapnn)

o Nracaumovfipn (ypnoyomoteitar yia tn Aoipwén e Hrotitidog C)

. Terelumdrykn (xpNOYOTOLEITOL Y10, TV OVTILETMMIGT EVOG TOTOV VYNANG TTESTC TOL OiHLATOG
GTOVE TVEVHOVEG TOV OVOUALETOL TTVEVLLOVIKT] OPTNPLOKT VITEPTAGT))

. PocovBactativn (otativn, £vo €i00¢ pOPUAKOD Y10 THY OVTILETOTICT TS VYNANG
YOANOTEPOANC)

. MovtelovKao ™ (XPNOILOTOIEITOL Y10 TV AVTIUETOTION TOL AcOUATOQ)
Aryo&ivn (ypMOUOTOIEITOL Y10 TNV AVTIUETOTICT] KOPSIOKDY O10TUPAYDV)

. Ete&ukn dapmyatpdvn (avTimnktikd, Eva 100G @apudKov Tov ¥PNCULOTOLELTAL Y10, TV
TPOANYT TG OMovpyiag OpouPmv aipatog)

. DGavofapPrradn (PapPirovpucod, Eva 100G PAPLAKOL TOV YPTCLLOTOLEITAL Y10, THV
OVTILETOTIOT TOV ETANTTIKOV KPIGEDV)

. Megpavutoivn, eavotoivn kot kapPapalenivn (éva eldo¢ papudkov Tov ¥pNCIUoToLEiToL Y10

TNV OVTIUETMOTIOT TOV EMANTTIKOV Kpioemv)
o Midaloraun (npepuiotikd)

o AlparvtovOAT (QAapLOKO TOL ¥pPNCILOTOLELTOL Y1 TV ovalcOnoia)

. TaxpoApovg (YpNOWOTOLEITOL Y1 TV TPOANYT OTOPPIYNG OPYAVOL Kol SEPLATIKDV
adncemv)

. Pwpapmikivn (avtiProtikd)

. MeBotpe&dn (PApLaKo OV XPNGLUOTOLEITOL VIO TNV AVTILETAOTION GAA®V KOPKIVOVY 1)
SL0TOPAY DY OVOGOTOUTIKOD GUGTHIOTOG)

. Muto&avopovn (GAPLOKO TTOV YPTGLULOTOLEITAL Y10, TV AVTIUETOTIOT GAA®V KapKivev)

Kdnon, Onraopoc ko yovripdtnto
Edv eiote éyxvog i OnAdlete, vouilete 0TL pmopet va iote £ykvog 1) oYEOALETE VO ATOKTHOETE T,
{ntote TN GUUPOVAN TOL YITPOV T} TOL POPLOKOTOLOD GG TPV TAPETE AVTO TO PAPLLOKO.

Mnv ypnoponoteite to Jaypirca kotd tn didpkela g eykvpoovvne. Edv iote yovaika oe

VTP YK NAKI0, TPETEL VO (PNCLOTOLEITE L OmOTEAECUATIKN PEOOSO aVTIGOAANYNG KATE T
duapketa TG Bepameiag Kot yro 5 Boopddeg petd ™ Anyn g terevtaing d6ong Tov Jaypirca.
Evnuepdote apéomc tov yuotpod cag edv peivete £ykvog,.

Edv eiote dvopag, Tpémel va xpnoLUOTTOLEiTE Lo OmOTELECUATIKN HEOOSO aVTIGOAANYNG KATE T
duapkela g Oepameiog Kot yio 3 pnveg puetd v televtaio doom tov Jaypirca.

Mn Onidalete evod maipvete to Jaypirca kot yio pio eBoopdda LeTd TV TEALTAi0 dOOT ToL Jaypirca.
Agyv gival yvooto €dv to Jaypirca mepva 6TO UNTPIKO YOAQ.

Agv givanl yvmooto edv to Jaypirca Oa €xet enidpaocn otn yovipotnta. Amevbuvieite otov yiatpd 1 tov
(OPUOKOTOL0 Gag Y10 CUUPOVAES, £V TPOYPAUUATICETE VO ATOKTNGETE OO,
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Oonynon ko EPLoROS PNy avnpdTmy

To Jaypirca éyel pikpn enidpoacn oy KAvOTNTA GOC Vo 001 YEiTE KOl va, XepilesTe PNy oviLoTOL.
Mmnopei va arcBavbeite kobpaon, (aAn 1 advvapio petd t Ayn tov Jaypirca kot avtd pmopei va
EMNPEACEL TNV IKOVOTNTA OOG VO 00N YEITE 1 VO XEPILeoTE UMY OVALLOTAL.

To Jaypirca wepiéyer Aaxtoln
Edv cog &xel evnuepmaet o y1atpdg cog OTL £xete duoaveéio o OPICUEV OAKYAPO, ETIKOVWOVIOTE LUE
TOV Y10Tpd 0OG TPV TAPETE AVLTO TO PAPLLOKO.

To Jaypirca mepiéyel vatpio
To @dppoaxo avtd mepiEyel Aydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) ava nuepnoia 66om 200 mg, gival
avtd OV ovopalovpe «EAEHOEPO VaTPiovY.

3. Ilog va wapete To Jaypirca

[Tavrote va maipvete T0 APULAKO GLTO AVOTNPE COLEOVO UE TIG 0dNYIES TOV YLUTPOV 1) TOV
Qopurokomolod coc. Eav éxete appifolicc, poTHoTE TOV Y1ATPO 1 TOV POPLOKOTOLO GOGC.

H ocvvietdpevn d6on tov Jaypirca givon 200 mg drag nuepnoing.

Edv gppavicete opiopéveg avembounteg evépyeleg evd maipvete to Jaypirca, 0 YloTpog Gog Umopel vo
Sdtakoyel T Bepameio TpocmPva 1 vor LEDMGEL T 00T GOg.

To Jaypirca mpénet va, Aapfdvetol mepinov v idlo dpa kabe uépa. Mropeite va maipvete o diokio
ue M yopic tpoen. Koatanivete oA0KANPO T0 d10Ki0 g Evo TOTNPL VEPO. M1 poacdte, cuvOAiPete N
dwpeite T dtokia TPV amd TV KATATOOT, TPOKELUEVOL Vi SacPAMIETOL 1] AP GOGTNHG dOONG.

Eav mapete peyorvtepn 66on Jaypirca amd Tnv Kovoviki

Edv mhpete peyorotepn d6on Jaypirca omd v Kovoviky|, Bo TpEmEL VOl EMKOIVOVIGETE [LE TOV Y1TPO
N va petaPeite dpeca og £va voookouelo Yo va oag 60000V o1 katdiinieg suuPovréc. Idpte padi
060G To S1oKio Kot avTd T0 POUAAO 0dNYIOVY XpHoNs. Mropel va ypelaoTel 1aTpikn ppovtida.

Eav Eeyaoete va napete To Jaypirca

o Edv épovv mapéhBel Aydtepec and 12 dpeg and ™ cvvnbicpévn dpa mov maipvete pa dOoM:
[Mapte apéowg tn d60om mov mopoareiyote. Ilapte v emduevn 66om ot cuvnOopuévn
TPOYPOLLUATIGUEVT] PO TNV ETOPEVN NUEPA.

. Edv &yovv mapérdel mepiocdtepeg omd 12 mpeg amd T cuvnOiopuévn dpa oL TaipVeTE pio dOON:
Mnv mapete 1 060om mov mapoieiyore. [lapte v emduevn d6om o1 cvvndiouévn
TPOYPULUUATIGUEVT] DPO TNV ETOUEVT UEPOL.

. Mnv mépete duthn 666m Tov Jaypirca yio vo avamAnpmoete T 8001 mov Egxdoarte. [1apte v
gMOUEVN OGN OTN GLVNOICUEVN TTPOYPAUUATIGUEVT] DPOL.
o Mnv mapete dmAn 6601 tov Jaypirca edv eppavicete Eueto. [1apte tnv endpevn doom oty

TPOYPOUUATIGUEVT] CLVNOIGUEVT] DPO.
Edv éxete meplocdtepEg EPOTNCELG GYETIKA LLE T YPTOT AVTOV TOV PAPUAKOV, POTNGTE TOV Y1ATPO,
TOV QOPLLOKOTOLO 1] TOV VOGOKOLO GOLG.
4. IMBavég avemOOpNTES EVEPYELEG

Onwg dha Ta eappoKa, £TG1 KoL 0VTO TO QAPUAKO LITOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTEC EVEPYELEC, OV
Kot 6gv Tapovcldlovtal 6€ OAOLG TOVG AVOPMOTOLG.
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2TopaTioTE T AMY) Tov Jaypirca Kot Evijuep®oTE ApRESMS EVaY YIOTPO EAV TAPUTIPNCETE
OTTOLUONTOTE OO TIG AKOLOVOES avemOOUNTES EVEPYELEG:

o avopaAo eEAvOnuIa Le Kvno o, Suokoiio otV avamvor, TPNEWO TOL TPOCSHTOL, TOV YEMMV,
NG YADGOOG 1) TOV QAPLYYO - UTOPEL VO, EYETE L0 ALEPYIKT OVTIOPACT] GTO QAPLLOKO.

Evnuepoote apéomg Tov Y1aTpo 60c, AV ERQPUVIGETE 0TOLAONTOTE U0 TIG AKOAOVOEG

OvVETLOOUNTES EVEPYELEC:

. TLPETO, piyn, aicnuo advvapiog 1 ovyyvons, Px0, CUUTTOUATO KPVOAOYNUATOG 1 YPIMNG,
dvokoia otnv avomvon, Tovo 1 aicOnomn kavcov katd T ovpnor. Avtd Ba uropoveay va,
glvar onpeia piog Aolpméne. Xe avtéc pmopet va mepIAapBavovTol ot ToAD cuyvEG avETIBOUNTEG
evépyeteg (umopel va ennpedoovy meptocotepa and 1 ota 10 dropa) g Aoipwéng tov
veduova (Tvevpovia), Tng PTG, TOV TopopPiviev KOATOV 1 Tov edpuyyo (Aoipumén g
AVATEPTG OVATVEVOTIKNG 0000) 1 AOTH®ENG TG 0VPOTOMNTIKNG 0000 (UTOPEl va ENNPEQOEL £
1 ota 10 dropa).

. opoppayia,  omoia pumopetl va ennpedocel tepiccotepa and 1 ota 10 dropa. Xto onueio propel
va epthapPavovtal ot cuyvég avembounteg evépyeleg (Lmopel vo ennpedoovy £o¢ kot 1 ota
10 dropa) tng arpoppayiog omd T wortTn, TS GLALOYNG BHUATOS KATM otd TOVG 1GTOVG
(opdTOU) Kot TNG OLHoppayiag 6ToV 16TO Tov KaAVTTEL TOV 0pBoApd. Ao onueia
alpoppayiag pmopel vo meptiapuivouy ovpa pol 1 KaPE YPOUATOS, KOTPAVO LODPOV YPMDUUTOS
N KOTPOVA [LE QifL0, ODAC TOV QLLOPPayohV, EUETO 1 Priyo e aipa.

. AKOVOVIGTOVG KOPOLOKOUE TAALOVG, AOVVAO 1] OVOLOIOLOPPO GOUYLO, (GAN, duckoiio otV
avamvory/ duemvola, Suceopia 6To BdOpaKe KOOMG aVTA Vol CUUTTOUATA TPORANUAT®V TOV
KapdtakoL pubuob (umopel va emnpedoovy £og kot 1 ota 10 droua).

Evnuepaote tov y10Tpd, TOV OPRAKOTOLO 1] TOV VOGOKONO GUS EAV TAPATIPTCETE OTOLUONTOTE
06 T aK6Aov0eg avemBOuNTES EVEPYELES:

oAb ovyvéc (umopel va emmpedoovy mepiocdtepa omd 1 ota 10 dropa)

. Kovpoon (KOTwor))

. YOUNAG eTImEDD OVOETEPOPIA®V (EVOC TOTTOC AEVKMV OLOGOULPIOY TTOV KOTATOAELODV TN
holpwén, ovdetepomevia)

oLYVa 1N yohapd kéTpava (S1appota)

epPavion pdAOTA

EKYOUOON

aioOnua vovtiog (vootio)

YOUNAOS aplOpdc epuBpdv apoceapinv (avaipia), o omoiog urmopel va TpokaAEcEL KOOpPAom
Kot yhoud déppa

ovog oTig apBpdoelc (apOpaiyia)

YOUNAOS apOpdc apomeTaAinv (KOtTopa mov Bonbovv otnv mén Tov aipartog, Opoppomevia)
eEavOnua

TOVOG GTNV KOUMA

TPNOoUEVA ¥EPLOL, OOTPEYOAOL 1) TOOLN

TOVOKEPOAOG

Yoyvég (umopet va emnpedoovy mg kKo 1 ota 10 dropa)

o AEHPOKVLTTAP®ON (Lo VYNAOTEPT ATO TI PLGLOAOYIKO TOCOTNTO AEUPOKLTTAP®V, EVOG TOTOG
AEVK®V OUOGPALPIOY, GTO aipa)
o UIKPOGKOTIKEG KNAIOEG QOTOG KATM atd TO OEPUOL (TETEYEIEQ)

Mn yvooeTig ovyvoTnNTaS (1] oVYVOTN T 0EV pmopel vo ekTiun0sei pe Baon ta owwbicipa deoopuéva)
o avénuéva eninedo NTOTIKGV eVEOU®V
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Ava@opd avemOOunTmV evepyetdv

Edv mapotnpioete Kamoto ovemBounTn evEPYELN, EVILEPDGTE TOV YLOTPO, TOV PUPLOKOTOLO 1 TOV
VOGOKOWO GaG. AVTO 1oyYvEL Kot Yio kdOe mhav avemBountn evépyela Tov dgV avVaPEPETAL GTO TOPOY
@OALO 0OMy1DV ¥prionc. Mropeite emiong va avaeépete avemBounteg evépyeieg amevbeiog, LEGm TOV
€0viKo GLGTILATOG AVAPOPAS TOL avaypaeeTol oto [Tapdptnue V. Méow g avagopag
OVEMBOLUNTOV EVEPYEIDV UTOPEITE VO fonONGETE TN GLALOYN TEPLOCTOTEPMVY TANPOPOPLOYV CYETIKA
LE TNV 0CQAAELD TOV TOPOVTOG PUPIAKOV.

5. Ilag va guidocete To Jaypirca
To @appako ovtd TPETEL VoL PUAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kail OV TO POAVOLV TO, TOdLA.

Na pn ypnoiponoteite avtd 10 GAPUOKO LETE TNV NUepounvic ANENG OV AVOPEPETAL GTO KOVTI LETA
M «AHEH» kot 6t cvokevacio koyéAng puetd to «EXP». H nuepounvia AMéng etvar n tedevtaio
NUEPT TOV UNVO, TTOL OVOPEPETOL EKEL.

To @apuaxo avtd dev amaitel Wiaitepeg cuvONKee EOAUENG.

Mnv metdte @ApROKO GTO VEPO TNG OMOYETELONG 1 6T OKIOKA amoppippata. Potote tov
(QOPLOKOTOL0 GUS Y10 TO TG VO TETAEETE TO PAPLLAKO TTOV dEV YPNOLOTOLEiTE .. ALTA TaL péTpa Har
BonBncovv oty Tpoctacia tov TepPdAiovtog.

6. Iegpreydpeva TG 6LOKEVAGIOG KUL AOTTEG TANPOPOPIeg

T nepréyer To Jaypirca

H dpaoctikn ovoia givar | mptounpovtvipmn. Kabe emkaivppévo pe Aentd vpévio diokio mepiéyet S0

1 100 mg mipropmpovTvipmng.

Ta GAAa cvotoTikd giva:

- IMvupnvag diokiov: vpopeAloln o0&k NAEKTPIKT, KLTTAPIVI] LKPOKPVGTAAAIKT, AAKTOLN
povobdpikn (BA. mapdypago 2 «To Jaypirca mepi€yetl Aaktoln»), kapueAholn voTplonyog
dtotawpodpevn (PA. mapdypago 2 «To Jaypirca mepi€yet vaTplon), LoyVROLO GTEATIKO, TUPLTIOL
KOALOELOES £VVdpO.

- EmwdéAoym pe Aemto vuévio tov diokiov: vpopueAloln, titaviov d10&gidto, TplaxeTivn, oo
kappivio (E132).

Ep@évion tov Jaypirca kor mepleyOpeva. TS GVGKELAGIOG

To Jaypirca 50 mg dwotiBeton pe T popen eVOC UTAE YPOUATOG ETKOAVUUEVOL UE AETTO DUEVIO
dtokiov (S1oki0) pe oyfUa KOUTUAGYPALLOV TPLYy®dVOL Kot yapaypévn v évoelén «Lilly 50» ot pia
mAgvpd kot v €vdeitn «6902» otnv dAAn mhevpd. Awatifeton o€ cuokevacies KuyéAng Tav 28, 30 1
84 emKoAVUUEVOV E AETTO DUEVIO dIOKIMV.

To Jaypirca 100 mg diatiBetar pe T LOpPR VOGS UTAE XPDOUATOS GTPOYYLAOD diokiov pe yopayuévn
v évdeién «Lilly 100» ot pio mhevpd ko v €voeitn «7026» oty dAAn mhevpd. Awatifeton og
ovokevaoieg kKoywédng tov 28, 30, 56, 60, 84 1 168 emtkaAvppUEVEOVY e AETTO DUEVIO SLOKIWV.

Mmropei vo, unv KoKAOPOPOLY OAEG Ol GLOKEVAGIEC.

Karoyog Adsrog Kvkhogopiog
Eli Lilly Nederland B.V.,
Papendorpseweg 83,

3528BJ Utrecht,

OAavoia

HMopookevaosTi|g
Lilly S.A.,
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Avda. de la Industria 30,
28108 Alcobendas,
Maodpitn, lomavia

I"a omoladmoTe TANPOPOPIL GYETIKA LLE TO TOPOV PAPULOKEVTIKO TPOIOV, TOPAKUAEIGTE VO
amevBuvleite otov Tomikd aviumpoésmmo Tov Katdyov g Adstoc Kukiogopiag:

Belgié/Belgique/Belgien
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tel/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

bbarapus

TII "Emn JIunn Henepnann" b.B. - bearapus

Ten. + 359 2 491 41 40

Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.o0.
Tel: + 420 234 664 111

Danmark
Eli Lilly Danmark A/S
TIf.: +45 45 26 60 00

Deutschland
Lilly Deutschland GmbH
Tel. +49-(0) 6172 273 2222

Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6 817 280

Elrada
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E.
TnA: +30 210 629 4600

Espaiia
Lilly S.A.
Tel: + 34-91 663 50 00

France
Lilly France
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

Italia
Eli Lilly Italia S.p.A.
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Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel. +370 (5) 2649600

Luxembourg/Luxemburg
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: + 36 1 328 5100

Mdira
Charles de Giorgio Ltd.
Tel: + 356 25600 500

Nederland
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: + 31-(0) 30 60 25 800

Norge
Eli Lilly Norge A.S.
TIf: + 47 22 88 18 00

Osterreich
Eli Lilly Ges.m.b.H.
Tel: +43-(0) 1 711 780

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 440 33 00

Portugal
Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: + 351-21-4126600

Romaénia
Eli Lilly Romania S.R.L.
Tel: +40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0)1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: +421 220 663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab



Tel: +39- 055 42571 Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Kvnpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB
TnA: +357 22 715000 Tel: +46-(0) 8 7378800
Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

To wapdév UAA0 00N YLOV Yp1ioNS avaOe®PONKe Y10 TELEVTOIO POPE GTIC.

AVT0 TO POPUOKEVTIKO TPOTOV £XEL £YKP1OEl e TNV S10OTIKAGT0 TOL OTOKOAEITOL «EYKPIOT) VO OPOVGY.
Av1d onpaivel 6Tt aVapIEVOVTOL TEPICCOTEPES AMOOEIEELS GYETIKA LLE TO PUPLLOKEVLTIKO TPOTOV.

O Evpomnaikog Opyaviopoc Oapudkmy o a&lohoyel TOLALYIOTOV £TNGIWG TIC VEEC TANPOPOPIES Y10 TO
@appaxo ovtd kot Bo emtkatpomnotel To mwapov GvAko Odnyiov Xpnong avoroywg.

Addeg TNYEG TANPOYOPLOV

Aemntopepeic TAnpoeopieg yia to pappoako avtd eivar drabéoipeg 6to dikTvakd TOTo Tov Evpmmaikon
Opyaviopod @oppdrwv: https:// www.ema.europa.cu
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ITAPAPTHMA 1V

EINIXTHMONIKA ITOPIEMATA KAI AOT'OI T'IA THN TPOIIOIIOIHXH TQN OPQN
AAETAX(-QN) KYKAO®OPIAX
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Emoetnpovika mopiocpoto

Aoppavovtog vroyn v ‘Exbeon A&odldynong g PRAC oyetikd pe v (tic) PSUR(s) yio v
TPTOUTPOVTIVIUTT, Ta EMGTNHOVIKA Topiopato Te PRAC givon ta e€ng:

Aoappavovtag vréym to dtabéactpia SedopEva, Yio TV TPTOUTPOVTIVIUAY atd TIC KAMVIKEG SOKIES Kot
TIG aOOPUNTES OVAPOPES, CUUTEPIAAUPAVOUEVOV TEPITTMGEDV E GTEVT YPOVIKT] GLGYETION),
ocvumeptAappavouévmy DETIK@OV 0moKpicE®Y GE SLUKOTH XOPNYNOTS PUPUAKOL Kot OETIKOV
EMOVOTPOKANCEMV (€K TV OTol®V 1 Hio TepinTmon elyxe ToAamAEG OETIKEG EMAVOTPOKANGELS), N
PRAC Bewpsei 6T1 1 01T10A0Y1KT| GUGYETION UETAED TPTOUTPOVTIVIUING Kol LENUEVOV NTATIK®DV
evQopov givor TovAdyiotov o evioyn mbavotnta. H PRAC katéinée oto cvumépacpa 0Tt ot
TANPOQOPIEC TPOIOVTOC Y10, TO TPOTOVTA TOV TEPIEYOVV TPTOUTPOLTIVIUAT Do TpémeL va
TpomomonBovv avaldywc.

H CHMP, ago?b e&€tace ) ovotaon e PRAC, cuppovnoce e ta yevikd mopiopato g PRAC kot
TOVG AOYOLG SLOTOTWGNG TNG CVGTACT|G.

AobYoL Y10 TNV TPOTOTTOiNON TOV 6prdv Adsrog(-0v) Kukrogopiag

Me Béon ta emomnpovikd mopicpata yio v mptounpovtivipnn, 1 CHMP ékpve 6t 1 oyéon
0PEALOVC-KIVODVOL TOV (TV) PAPUAKELTIKOV(-OV) TPOIOVTOC(-V) oV TEPIEXEU-0VV)
TPTOUTPOVTIVIUTT TAPOUEVEL APETAPANTN, VIO TNV EMPVAAET TOV TPOTEWVOUEVOV OALAYDV OTIG

TANPoPopiec Tov TPoidvToG.

H CHMP gionyeiton v tpomonoinom tov 0pmv adsiog(-ov) KukAopopiag.
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