ITAPAPTHMA 1

NEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKQN TOYITPOIONTOX



1. ONOMAZXIA TOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Lumark 80 GBg/mL mtpddpoun ovoia padtopapudkov, didivua.

2. IOIOTIKH KAI IOXOTIKH XYNOEXH

Ké0e mL Staddpotog mepiéyet 80 GBq yhoprovyov Aovtesiov (Y7Lu) katd Tov xpoévo avapopdc e
padievépyelag (ART), ta omoia avtiotoryovv e 160 pikpoypappdplo AoVTeSiov Katd To PEyloTo. Q¢ ¥povog
avapopdg g padlevépyelag opiletor To TEAOG TG TOPUYWYNC.

Ka0e prarido mepiéyet 0,1 éo¢ 5 mL drtoddpotog. O 0YKOC VTG OVTIGTOLXEL GE padlEVEPYELN TOV
rKopaiveral omd 8 émg 400 GBq (katd tov xpdvo ovapopds TG POSIEVEPYELIC).

H ehéyrotn e1d1ky padievépysta avépyeta oe 500 GBg/mg Aovtesiov (''Lu) kotd Tov ¥pdvo avopopds Thg
POSIEVEPYELNG,

O ypdvog nuieng tov Aovtesiov (Y'Lu) eivon 6.647 nuépeg. To Aovtécto (H''Lu) mopdyeton péco
aKTvoPOANoNG Tov epmAovTIcpEVOD Aovtesiov (1PLu) pe verpovia. To hovtésto (Y'Lu) daondtar oe
otabepd aovio (Y7HY) pe ekmopn| axtivoBoiag B H péyiot) evépyeta mov eKmépmony To. aptdpmTicd
vréptepa copatiow B (79,3%), etvar 0,497 MeV. Exnéuneton eniong axtivofoiio yappo youning
evépyetag, g Taéng tov 113 keV (6,2%) kot tov 208 keV (11%).

IMoa tov TA7pn KaTdhoyo TV ekddY®V, BA. Tapdypapo 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H

[Ip6dpoun ovcio padlo@apUaKov, StdAvLOL

Awwyég dypopo didAvpa.

4, KAINIKEYX IAHPO®OPIEX

41 OgpamevTtikéc gvoeiteig

To Lumark givat mpddpoun ovcia padiopoppakov. Agv mpoopileton yio amevdeiag ypron o€ acbeveis.
[pénet va ypnoiponoleital Lovo yio T padlocUAVEeT TOV LOPimV POPEDV TOV avarTHYONKAY Kot
eykpidnkay €181Ka Y10, T POSIOCTLOVOT| LLE TO GUYKEKPIUEVO Pad1OVOVKAISIO.

4.2 Aocoloyio kol TpOTOG YOPYNONS

To Lumark npénetl va ypnoonoleitor pdvo omod 181ko0g Ue eumelpio ot padtocnuavet in vitro.
Aocoloyia

H mocsotnta tov Lumark mov amatteiton yio T padtoonpiaven Kot 1) TocoHTNTe TOL CNUAGUEVOD e AOVTECLO
(*"Lu) @appakevtikod mpoidviog mov yopnysitonr emokoloddmg sEAPTOVTIOL OO TO TPOG PASIOCNLOVOT
(QOPUOKEVTIKO TPOIOV Kol Trn ypnon 7y v omoia mpoopiletol. Avatpééte oty mepiknym TtV
YOUPOKTNPIGTIKOV TOL TPOIOVTOG/GTO UALO 0dNYIOV YPNONE TOL EKAGTOTE QUPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG OV
TPOKELTOL VA, podloonLavOed.



Hoidratpikog winBvouog
INo mepiocdTepeg TANPOPOPIEG GYETIKA LE TN YOPNYNON QUPLOKEVTIKOV TPOTOVIMV CTLUACUEVOV LIE
Aovtéoto (M'Lu) o moudid, avoTpEETe STV TEPIMYT TOV YOPOKTNPIGTIKMOY TOV TPOIOVTO/oTO POANO

00N YLDV YPNONE TOV EKAGTOTE PUPLOKEVTIKOV TPOTOVTOC TOV TPOKELTAL VO, padtoonuavOel.

Tpomog yoprynong

To Lumark wpoopileton yio T padiocniuaven in Vitro @oappokeuTiK®V mpoidvimv To. omoia yopnyodvral
enoKoAoVOmg pEcm TNg eyKekpuEVNg 0800.

To Lumark dev mpémet va yopnyesiton amgvdeiog otov acbevn.

To Lumark givat pdvo yia pio ypnon.

IMo 0dnyieg oyetikd pe Vv emi TOTOV TAPACKELT] TOV PUPUAKEVTIKOV TPOIOVTOC TPV Ao TN XOpNynon, PA.
mopaypago 12.

4.3  Avrtevdsieg

- YrepevaioOnoio ot Spactiki ovsio 1 6€ KATO0 amd o £KS0Y0 TOL AvVaPEPOVTAL GTNV TTapdypao 6.1.
- Alomotopévn, TOavoloyovuevn 1 11 amokAEOHEVT] eykopocuvn (BA. Tapdypago 4.6).

Mo TAnpopopieg oyeTiKd pe TIG OVTEVOEIEEIS GUYKEKPIUEV®V POPUUKEVTIKOV TPOIOVIMVY TOV £YOVV oTuovOel
pe hovtésto (Y7Lu) ko xovv mopockevoachel péco padtoonpavong pe to Lumark, avatpééte oty
TEPIAN YT TOV YOPAKTNPIOTIKOV TOV TPOIOVTOG/GTO PUALO 0dNYIDV XPNONG TOV EKAGTOTE PAPUAKEVTIKOD
TPOTOVTOC OV TPOKELTOL VO PALOLOGT|LLOVOEL.

4.4 Ewkég TPOEIOOTOUMGELS KON TPOPVAAEELS KATA T YP1]ON

E&atopucevpévn atioddynon oy£ong 0péAous-Kivoivou

INo kaOe acevn, n €kBeon oe aktvoPforia mpémel va artioloyeitan Pacel Tov avapevopevov opélovg. H
YOPNYOVLEVN PASIEVEPYELD TPETEL TAVTO VO SLUTNPEITOL GE OGO TO SVVATOV YOUNAOTEPO EMITEDO TOL OO0,
EMTPETOVV, OOTOCO, TNV EMITELEN TOV EMIIWKOUEVOL Ogpamevtikol amoteléopatoc. To Lumark dev mpémet
va yopryeitan angvbeiog oTov acOevi aAld va ypnoyLomoteitat yio Tn padlocHLAVeT HOoPioV-Qopény, OTTMG
LOVOKAMVIK®V OVIICOUATOV, TEXTIOIOV 1 GALOV VTOCTPOUATOV.

Cevikéc mpogdomon|oelg

Ta pado@apuaka TPEEL Vo TAPOAAUBAVOVTaL, VA, XPT|CILOTOI0VVTAL KOL VO YOPTYOUVTOL LOVO 0td
ELOIKEVHEVO TTPOCOTIKO GE EYKEKPIUEVES KAVIKEG €YKOTaoTACE. H mapaiafny, n anobnikevon, n ypnon, 1
LETAPOPE KoL 1] AOPPLYN TOVG VITOKEVTOL GTOVG KAVOVIGLOUG 1)/KOL GTIC GYETIKES AOELES TV APUOSIOV
apyov.

Ta padio@appoka TPETEL VO, TOPUCKEVALOVTAL 0Td TOV XPNOTH KATA TPOTO TOV VO, IKOVOTOLEL TOGO TIG
OTTOLTOELG AKTIVOTPOGTAUGIOG OGO KOl TIC OMALTNOELS TOOTNTOG TOV Qapudkmv. [Ipénet vo Aappdvovtor ot
KOTAAANAES TPOPLAGEELS Y10 T1) S10GPAAIOT] ACTTOV CLVONKOV.

Mo TAnpopopieg oyeTIKd LE TIG EIOIKES TPOEWDOTOMOELS KOl TPOPVAAEELS KOTA TN XPNOT] POPUAKEVTIKDV
TPoidvTOV oL £xovv onuavdel pe ' Lu, avatpééte oV TEPIANYN TOV YAPAKTNPIGTIKOV TOV TPOIOVTOG/GTO
QOALO OONYIDV YPTONG TOL POPLAKEVTIKOD TPOTOVTOG OV TPOKELTAL VO, pOdtocT|LoVOEL.

Axtwvompooctacio

H yopiymon vyniig 8661g QopOKELTIKOD TPoidvTog onuacuévov pe Aovtécto(t'Lu) (7.400 MBQ)
ocuvvenayetol ékbeon o€ péon d6on padievépyelog g Taéng tov 4-11 uSv/h og andctaon 1 m and tov
aoBevn petd anod 24 dpeg. H tiun vt vroieinetol Tov amodektov opiov mov TpoPAEmETAL Yio T YOPIYNON
g€umpiov otov acbevi (20 uSv/h). Ta to Tpdcwmo mov Ppickovial Kovid otov acbev, edv vrotedel 6Tt
extifevtal SopK®G amd ATOGTOCT 2 M Kot OTL TO PASIOPAPUAKEVTIKO TPOTOV £XEL Amelpo ypdvo Nulwng
(0ev amoBaAdreton amd tov acbevn petd to €1TNplo), 1 GVYKEKPIUEVT 000N 1oodvvapel pe éxbeon og




padievépyela g Tééng tv 0,6mSv mepinov, 1 omoia avTIoTOoLEl GTO UIOL TEPITOL TOL Opiov OGNG TOV
poPAémetal yio To kowo (1 mSv/étog).

O1 TPOPLAGEELG Y10 TOVG GVYYEVEIG, TOVG EPOVTILOVTEG KOl TO KAMVIKO TPOSOTIKO TTapatifeviol otnyv
Tapdypopo 6.6.

Ne@pikn oVETAPKELD KO GLLOTOAOYIKEC SLOTOPUYES

Movedodvordaotiko abvopouo kor olelo uveroeldns Asvyoruio.

"Exovv mapatnpnbei mepiotatikd poehoduomiacticod cuvopopov (MDS) kot o&giag puerogidode Asvyopiog
(AML) petd amod tn ypnon Aovtesiov (177Lu) oe Bepomeio pe padlovoukAidlo TEXTIOKOV VTOJOYEN YioL TNV
OVTILETOTION VEVPOEVIOKPIVAV OYK®V (BAEme mapdypapo 4.8). Avtd mpénel va Aapupdvetal vToyn KaTd TV
EKTIUMON ™G oYEONS 0PEAOVC/KIVOUVOL GE aebeveig pe TBavoLg TapdyovTeg KIvOUVOUg 0TS TPONYOOUEVT
€xBeomn og ynueobepamevticods Tapdyovtes (TapadelyoTog xaptv oAKLAMTIKOT TAPAYOVTEG).

Mbveloxaroororn

Evdéyeton va mpokdyouv avaipia, Opopponevia, Aevkomevia, Aepponevia, KaOdg kol Aydtepo cuyvd
ovdetepomevia katd tn Sipketo Oepameiog padievepyod Tposdétn pe Aovtésto (Y7Lu). Ta mepiocdTepo
cuppavta eivon Hmia Kot ToPodIKE, OUMG GE KATOLES TEPITTOCELS UTOITHONKE HETAYYION AILOTOC Kot
OpOTETOAM®Y 6€ 0p1oéVOLs aobeveis. Ze opiopévous acheveis, meplocdTEPES OO Uio KUTTOPIKES GEPEG
umopei va. ennpeactodV Kot £xel Tapatnpndel Tavvuttaponevia mov anattel dtoukonn g Bepaneiog. [Ipémet
va Tparypotorotndel LETPNom TOV KUTTAP®Y TOL CULOTOG KOTA TNV EVapEN Kol VO, YIVETOL TOKTIKY
TapakoAoVOnoN Tovg Katd T ddpkeld tng Oepameiog, cOUE®VO e TIC KAVIKEG 0dNYies.

Neppixn axtivofoinon

Ta padtoonpocpéve aviloyo COUATOGTATIVIG ameKKpivovTal omd ta veppd. ‘Exel avapepBel veppomdbeia
omd axtivoPfoAia petd and Bepameio pe padtovoOVKAIOIO TETTIOKOD VTOSOYEN Y10 VEDPOEVOOKPIVEIG OYKOLG LE
¥pNon ahiwv padioicotoénwv. H veppikn Aettovpyia, copmeptlopfovopévov Tov puluol GrEPAUNTIKNAG
omonong (GFR) mpéner va a&lohoyeital katd v Evapén kot kot ) didpreto tng Oepomeiog, Kol Tpémet va
ANeOel LTOYN M TPOGTAGIN TOV VEPPDV, GCOUPOVOL LE TIG KAVIKEC 00N YiEC TOV PUSIOCTLAGLEVOL
QOPLAKEVLTIKOV TPOTOVTOG.

Hrortoto&wkdtnta

"Exovv avaeepbei mepuntdoeig nmatoto&ikdTnTag LETE TNV KVKAOPOPIo TOV PapUdKov 6TV ayopd, Kabdg
kot ot BipMoypaeia, o aoBevei [le NTATIKEG HETOOGTAGELS, Ol omoiotl Aappdvovy Bepamneio pe
pod1ovoukAidia menTidikov vodoyia, pe xprion Aovtéctov (Y'Lu), yia vevposvdokpiveic dykovg. Tlpémet vor
TapaKolovdeitol TOKTIKA 1) NEatikn Asitovpyia, Kotd T didpkeln g Oepaneiag. Evdéyeton va givat
amopaitntn n peimon g 600mg, oe acbeveic Tov £yovv ennpeacTel.

20OVOpOUa. ATTOOEGUEVGTC OPLLOVAY

"Exovuv vap&et avapopég yio Kopkivoedn Kpion kot GAAo GuvOpopa Tov GYeTilovTat Le TNV 0modEGIEVON
OPHOVAV Otd AEITOVPYIKOVG VELPOEVIPOKPLVELG OYKOLG, HeTd amd Bepameio pe padlovoukAidla TEMTIOKOD
vmodoyga, pe xpon Aovtéstov 177 (Y7Lu), to omola evdéystan va oyetilovron pe Vv akTivofoAnon Tov
KOPKIWVIKOV KUTTAP®V. ZT0 OVAPEPOUEVH GUUTTOUATO TEPAapPdvovTon EEaym Kot didppota mov oyetifovtal
LE VTLOTACT|. X€ OPIGUEVEC TEPIMTMOELS TPETEL VO, ANEOEl vITOYM 1) EIGAY®YT| GE VOGOKOUEID KoL M
mapakolovOnon Tev aclevav katd T ddpKele TG VOYTAS (TT.Y. Y10 0COEVEIS UE AVETAPKT QPOPLOKOAOYIKO
ELEYYO TOV CUUTTOUATOV). XE TEPUTTMCEIS OPUOVIKDOV KPIGEMV, 1] AVTILETOTION TOVG UTOPEL VOl
nephapfavel: evooeAEPia yopnynom vYnAng 66ong avoldymv GOUATOOTASTIVIG, EVOOPAEPLa LYPA,
KOPTIKOGTEPOELDT Kal 010pH®OT TV NAEKTPOALTIK®V dlotapay®v o€ acheveic pe diappota 1/Kot EUETO.

E&ayyeiwon



YripEav avapopéc sEayysimong cuvdéopumy emonpocuévay pe Aovtésto (Y'Lu) petd v kukhopopia Tov
TPo1ovToG. Xe mepintmon eEayyeiwong, TPEMEL VoL SIOKOTTETOL AUESMG 1 £YYVOT] TOV PAPUOKEVLTIKOD
TPOTIOVTOC KOl VO EVILEPDOVOVTOL EYKOIPWOE O TUPNVIKOG 10TPOG Kot 0 padtopapuakonoldc. H avtipetdmion
TPEMEL VAL €IvOL GOUPOVT UE TO TOTKE, TPOTOKOAAA.

20vOopouo AVeNS OYKoL

"Eyst avagepdel cHvdpopo Aong dykov katdmy Oepameiag pe padievepyd Tpocdétn to Aovtésto ('Lu). Ot
000eVeiG [LE 10TOPIKO VEPPIKNG AVETAPKELNS KOL VYNAO KAPKIVIKO POPTIO EVOEXETAL VO, SLOTPEYOVY
peyoAvtepo kivouvo kot Ba mpénet va avtipetonilovral pe avénuévn tpocoyn. H veppikn Aeitovpyia kabmg
Kot To 10000Y10 nhekTpoAlvT®v Ba Tpémel va a&lohoyodvTol 6T ypapun PAcNS Kot Kotd T S1dpKeLD TG
Oepamneiog.

45  Alnlemodpdaosig pe GAL0 QUPUOKEVTIKA TPOIOVTA Ko Grheg pop@éc ariniemiopacng

Agv £yovv mpaypoatomom0et pedéteg alniemdpdoemy Tov Aovtesiov (Y'Lu) pe GAA QOPUAKEVLTIKE
npoiovta. H yopnynon Bepameidv mov meptéyovv ynikods mapdyovieg 0o LTopovoe mOAVMG VoL EMNPEACEL
™ (PNOT PUPLOKEVTIKOV TPOIOVTOV oNUOcUEVeY e Aovtésto (Y7Lu).

IMa minpopopiec oyeTIKA LE TIC OAANAETIOPAGELS TOL GUVETAYETAL 1] XPTIOT PUPLAKEVTIKDOV TPOTOVI®V
onpacpévav pe Aovtécto (177Lu), avatpééte oty mePiAny TOV YAPUKTNPICTIKOV TOV TPOIOVIOS/GTO
(QOALO OONYIDY YPTIONG TOL PUSIOCT|LUGUEVOD PAPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG.

4.6 Tovipétnra, kOnon kot yarovyio

luvaikec og avamapaymykn nakio

Otav mpodkettat va yopnyndovv padlo@apuaKo 6€ YOVOIKEG AVATOPAY®YIKNG NAKING, TPETEL VOl
e€axpipdverar n vIopén 1 Oyt yKvposvuvNS. Omo1dNTOTE YuVaiKe EYEL YAOEL VOV KDKAO EUUAVOD POGTC
npémnel va Bempeitan £ykvog, ektog av amoderybei o avtifeto. Xe nepinTtmon apgiBoiiog (av n yovaika £yel
YAoeL Evay KOKAO gUUVOL pOGTG, 0 KOKAOG TG 0eVv glval 6Tabepdc, K.AT.), Bo Tpémel vo TapEyovtal oTnv
ao0ev EVOALUKTIKEG TEYVIKEG TTOV OV TEPIAaPavouy T yprion tovtilovoag aktivoBoliag (epdcov
vapyovv). [ptv amd TN yopNyNnon pudOQUPLOKEVTIKAOV TPOIOVTIMV onpacpuévev pe Aovtécsto (177Lu),
TPEMEL VO OTOKAEIETOL TO EVOEYOLUEVO EYKVUOGVVNG HECH KOTAAANANG/EYKEKPLUEVNC EEETAONC.

Kvnon

H yprion padio@appakevTik®v Tpoioviov onuacpévey pe Aovtésto (177Lu) avtevdsikvutol og mepintwon
SOTIOTOUEVNG, TOAVOAOYOVLEVIC

N un amokAeldpuevng eykopoovvng (BA. Tapdypao 4.3).

Oniacudg

[Ipwv amd ™ yopriynon padoeapudkov ce untépa mov OnAdlet, Oa mpémnel va eetdleton n mbavoéTTO
KaBvGTEPTIONG TNG XOPNYNOTG PUSIOVOLKASI®MY HEXPL VO, GTAUATAGEL 1] UNTEPQ TOV ONAacud, kabdg Kat to
€4V £€Yve 1 TAEOV TPOGPOPT| ETAOYT POSIOPAPUAKOV, AOUBAVOLEVIC VITOYN TNG OMEKKPLONG PAOIEVEPYELNG
610 UNTP1Kd yoda. Edv n yopnynon kpivetor avaykaio, o ONAacpog Tpénel vo, S1oKOTTETOL KOl TO OVTANLEVO
unTpikd yéAo mpémet vo amoppintetal. .

Tovipdnto

2Oopeevo pe BPAoYpaptkés avapopic Kal fAGEL cuvtnpnTiKNg Tpocéyyong (Léytot d6on 10 GBq,
POSLOCT|LLAVOT) LEGTIG AOd00MG Y®PiGg TpoOcheta péTpa), To onuacuéva e Aovtéato (177Lu) papuokevtikd
TpoidvTa dev ivorl To&ud Yo TNV avamapayy” Kot 6gv TpokaAoOV PAAPESG CTEPLOTOYEVESTG OVTE YEVETIKEG
BAGPeg oTOLE OpYELG 1 OTIG WOOMKEG,

[Tepartépm TANPOQOPiEg GYETIKA LE TN XPTION POPUAKEVTIKMOV TPOTOVI®MV OMUAGHEVOV te Aovtéato (177Lu)
TOPATIOEVTOL GTNV TEPIANYT TOV YOPAKTPLIOTIKOV TOV QUPLOKEVTIKOD TPOIOVTOC OV TPOKELTAL VO
padtoonpavoet.



4.7 Emopacelg 6TV tKavOTITO 001]YN61S KO XEIPIGHOD P ovipndTov

O1 emdpAcELg GTNV IKAVOTNTO, 00N YNONG Kol YEPIGUOD UNyovNUaToV uetd tn Oepameio pe QopUOKEVTIKG
TpoidvTa onpacpéva pe ovtésto ('Lu)

TopaTiBevTal oTNV TEPIANYN TOV YOPOKTNPIOTIKMV TOV TPOIOVTOC/GTO PUAAO 0ONYIDV YPNONG TOL
QOPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG TOV TPOKELTAL VO POOLOGT|LLOVOEL.

4.8  AvemOoOunteg evépyeleg
[TepiAnymn Tov TPOPIA acearelog

Ot avemBOuNTEG EVEPYELEG LETA TNV EVOOPAEPLO YOPTYNOT PAPUAKEVTIKMV TPOIOVTWOV CNUOCUEV®V UE
Movtéoto (Y'Lu) Ta omoio £xovv mapackevachsi pécm padtoonpovong pe to Lumark séoptdvron amd o
YPTOLLUOTOIOVUEVO PASIOPUPLOKEVTIKO TPOTOV. ZYETIKES TANPOPOPIEC TAPEYOVTUL GTIV TEPIANYT] TOV
YOPOKTNPLOTIKOV TOV TPOIOVTOC/GTO PUAAO 0ONYLDV ¥PNONG TOL PUPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG TTOL TPOKELTAL VO
padtoonpavoet.

INa k4B acBeviy, 1 €kBeon oe ovtilovoa axtivofolio Tpémet va attioloyeitol et T Aoel Tov
mhavoroyodevoL KAVikov o@élove. H yopnyobuevn padievépyeto mpémet vo eivar T€Tola OoTE Vo
TPOKVTTEL HOCT OKTIVOPOAING OGO TO duVATO YAUNADTEPT, LE YVAOUOVO TNV OVAYKT ETITEVENG TOV
EMOMKOUEVOV DEPUTEVTIKOD OTOTEAEGUATOG.

H éx0eom o¢ 10vtifovoa aktivofolic cuvdéeTar e TNV TPOKAN OGN KopKivow Kot TNV TlavotnTa avamtuéng
KAnpovopkav Brapav. H 66om aktivofoliog mov Aappdavet o acBevig Adym g Bepamevtikng Exbeong
EVOEYETOL VO £XEL O OMOTEAEGLOL LLEYAAVTEPO, TTOGOGTO EULPAVIONG KOPKIVOL Kot peToAAGEewmy. e kdOe
nepintoon sivan amapaitmro va dtaceariletarl 6Tt o kKivouvog amod v ékbeon otnv aktivoPoiia sivat
UIKPOTEPOC amd TNV 1010 TNV aoBEvela.

[Mivakog avemBountov evepysidv

Ot avemBOunTeg evépyeteg ympilovtor o€ OUAdES COUP®VA LLE TIG cLYVOTNTES TNG oVUPaong MedDRA:

Mo cuyvéc (21/10), cuyvég (=1/100 €mg <1/10), 6x1 cvyvéc (>1/1.000 £mg <1/100), omdviec (>1/10.000 £wg
<1/1.000), ToA¥ omdavieg (<1/10.000), pn yvootég (dev pmopovv va ektiunBovv pe Baon ta drebéoipa
dedopéva).

Avem@ountn gvépysra | Kotnyopia cvyvotnrog
Neomhaopoata kKaro0n, kako0n ko pn kaBopropéva(mepriapfavovrar KHGTES Kot
TOAVTOOECS)

Avbektikn KuTTapponevio pe dvomhacio

TOAALGV oelp®V (MvEAOSVOTANGTIKO GOVOPOUO) | Xvyvég

(BAéme mapdypapo 4.4)

4(1).%3{“ UueA0£1dNC Agvyaipio (PAéme Tapdypopo Ot ouyvéc

AW TapuyéS TOV GLILOTOUTIKOV KOl TOV AENPLKOV GVGTINOTOS

Avopio

OpopPonevia , ,

Aguggnsvia Tokd ovyvés
Agpopomnevia

Ovdeteponevia Toyvég
ITavkvttoponevia Mn yvootég
ATOPOyES TOV EVOOKPIVIKOU GUGTILATOS

Kopkivogidng kpion | Mn yvootég
Awrapayéc Tov petaforiopov Kol tne Opéyng

XHvdpopo Adong 6ykov | Mn yvootég




Avem@ountn gvépyera | Koatnyopia cvyvotnrog
ATOPOYES TOV YOOTPEVTEPLKOV

gﬁz;(: [ToAd cuyvéc
Enpoctopia Mn yvootég
AwTapoyés TOV dEPUATOS KAL TOV VTOHOPLOV 16TOV

Alomexio | IToAd cuyvéc

IIeprypa@n emAeyUEVOV OVETIOOUNTOV EVEPYEIDV

"Exetr avagepbel mapodikn Enpootopia oe 0c0evelg pe HETACTATIKG, aVOEKTIKO GTOV ELVOLYIGUO KAPKIVO TOV
TPOGTAT TOL AopBAvouy padievepyolc Tpoodéteg onpocuévoug pe Aovtésto (*'Lu) kot 6tdxo 0 E1dukd
[pooctatiko MeuPpavicd Avtirydovo (PSMA).

Metaéd Tov achevdv mov Aappdavovy Aovtésto (Y7Lu) oe Bepomsio pe padiovovkiidio mentiducod vrodoysa
Y10l TNV OVTILETOTION VEVPOEVOOKPIVDY OYK®V, &Yl Topatnpn el almmexio, N omoia TEPYPAPETUL OG NTTLOL
KoL TOPOdIKT.

Avapopd mBovoAoyovueEVEOV ovemBOUNTOV EVEPYELDV

H avagopd mibavoroyoduevmv avemtBiuntov evepyelmy LETH T XOPNYNOT ASELNG KUKAO(QOPIOG TOV
(QOPLOKEVTIKOV TPOTOVTOG gival onuavtikh. Emttpénel ) cvveyn mapakoiovdnon g oyéong o@EéLove-
KWVOOVOL TOV QAPLOKEVTIKOV TPOIOVTOC. ZNTEITAL OO TOVE EXAYYEALATIEG TOV TOUEN TNG VYEIOVOLUKNG
neplBadyng va avapEpovy 0noesdNToTe THAVOLOYOVLEVES AVETIBVUNTEG EVEPYELEG LECH TOV £BVIKOD
GLGTNLOTOG OVOPOPEG Tov avaypapstor oto [apdptnua V.

49 Ymepdoosoloyia

H nopovsia eledBepov yhoptovyov Aovtesiov (*''Lu) 6Tov opyaviopd HETd omd sk Tapadpounig xopiynon
Lumark éye1 og amotéleoua oavénpévn ToEIKOTNTA GTOV HUEAD TOV 06TMV Kot PAAPN TV apyéyovov
OLLOTOMTIKAV KuTTdpwv. Emopévac, o mepintwon ek mapadpopng yopnynong tov Lumark, n
padloto&ikotnTa Yo Tov actevn Tpémel va pelmbel pe apeon (dnradn eviog 1 opoag) xoprynon
GKEVACUATMV TOL TEPLEYOLV YNAKOVS Tapdyovteg dnwg to Ca-DTPA 1 Ca-EDTA, mpokeipévou va avéndel
1M amooAn Tov PpadloVOLKALSI0L T TOV 0PYOVIGUO.

Ta wpikd Wpduata mov ypnoiponotovyv To Lumark yio tn padioonpaveon popiov-popénv yia
BepanenTikovg oKomoHg Tpémel va d1abéTovy o akdAovba cKevdopaTo:

- Ca-DTPA (SrouBvievotplopivonevtaoeixko aoPestotpvaTplo) 1

- Ca-EDTA (a1Bvievodiapivotetpaoeikd acfectodivatplo)

Avtoi o1 ynAikol Topdyovies kKatasTtéAlovy T padiotofikdtnta Tov Aovtesiov ('Lu) pe aviodiayn wviov
HeTaéH TOL AGPEGTOVYOV GVUTAGKOD Kot Tov Aovtesiov (Y7Lu). Xapn oty 1816t Ta TV MAKOY

owvdetav (DTPA, EDTA) va oynpatilovv vdatodtalntd cOUTAOK, T0 GOUTAOKA KOl TO TPOGOEUEVO
Movtésto ('Lu) amofdAlovar pe Toygic puBHoVG amd Tovg VEPPOVC.

Ot ymAot awtol Tapdyovteg TpEmeL va yopnyovvial oe TocotTe 1 g pe Ppadeio evéopAéPia Eveon
duapketog 3—4 Aemtov 1 pe yyvon (1 g oe 100 — 250 mL yAvkdIng 1| evEGILOV SLOADLATOG YAMPLOVYOV
vazpiov 9 mg/mL (0,9 %)).

O oYMUOTIGHOG YNAIKDY EVAOCEDY PTAVEL GTO UEYIOTO APECHS UETA 1) EVTOC piag dpag omd Ty Ekbeon,
OnAaodn 6tav To padtovovkAidlo

KuKAoPopel 6To aipa N fpicketal oTa VYPA TOV 1IGTOV Kot 6T0 TAdGuo. [Tapdia avtd, ) Tapélevon
YPOVIKOV Sl0GTAUATOC > 1 dpa PETA TNV €kBeom

OgV amOKAEIEL TN YOPNYNON KOL TNV OTOTEAEGHOTIKY OPACT] TOV YNAKOD TAPAYOVTH, £5TM KOl UE PHELWUEVN
aroteleopatikotnta. H evéopréPia

yopnynon dev mpémnel va kafvotepel TEPAV TOV 2 @POV.


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

Ye KGO TepinTmon, TPEMEL Vo TopakoAovBoHVTAL 01 OLUATOAOYIKES TAPAUETPOL TOV acBeVODS Kot va
Aappévoviot dpecso To KOTAAANAL LETPOL
o€ TEPITTOOT OV VIGPYOLVV eVOEi&elg PAAPNG 0TOV LVEAD TOV 0GTMV.

H to&wdtnto tov Aovtesiov (Y7Lu) mov anehevbepmdvetan in Vivo omd To onuacpuévo Blopdplo 6tov
OpPYOVIGHLO

Katd tn ddpkela tng Bepomeiog Bo propovoe va peltmbel pe T yopnynon YNAKOV Topayoviev LeTd T
Oepanceia.

5. DAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX
51 ®@appokodvvopikig 1010TNTES
Ddappokobepoanentikn Katnyopio: 0gv €yl akopa opiehel, kmdikog ATC: dev €xel axopa oplobei

To yhoptovyo Aovtécto (''Lu) mopdyetor pécm aktvopoinong tov Aovtesiov °Lu pe veTpdvia kot
dwaomdrton og aevio ' HF pe skmopny axtivoBoiac B ng taéng tov 498 keV kotd to péyioto. O ypdvoc
nuong Tov Aovtesiov ' Lu eivon 6.647 nuépeg.

O1 PAPUAKOSVVOUIKES I1OTNTES TOV SNUASUEVOVY pe AouTéto (HLu) paprakevTikdy Tpoidvimy mov £xovy
napockevocbel pécw padioonpaveng e to Lumark, wpwv amod ) yopnynon, e€apt@vtal amd T Oon Tov
(QOPLOKEVTIKOD TPOTOVTOG OV TTpdKeLTal Vo, padtoonuoviel. Avatpééte oty mepiAnyn tov
YOPOUKTNPLOTIKAOV TOL TPOIOVTOC/GTO PUALO 0OMYLDV Y¥PNONG TOL EKAGTOTE PUPLOKEVTIKOD TPOIOVTOC OV
TPOKELTOL VO paLdlooT LatvOet.

Houdwtpude TAnbvoude

O Evpomnaikoc Opyoviouds apudkmv Exel 0OGEL amailoyn omd TNV VIoYPEMGT VIOBOANG TV
OmOTEAECUATOV TV LEAETOV Le To Lumark cg OAeg Tig voKatnyopieg Tov madtorpikon mAndvcuov. Ot
AGyoOL Yio TV amoAdayn eival 1) TOavoTTo OTL TO CLYKEKPIUEVO POPULOKEVTIKO TPOIOV deV glvar
OTOTELECLLOTIKO OVTE OAGPUAES Y10 LEPOG ] TO GUVOAO TOSATPIKOD TANOLGHOD, KaBMG Kol 1 arovsio
ONUOVTIKNG OEPUTEVTIKNG VITEPOYNG EVAVTL TOV VPIOTAUEVOV DEPUTELDY Y10, TOVG TOUSLUTPIKOVG a.cOEeVEIG.
[Mavtmg, n amoAriayn avT OeV EXEKTEIVETAL GE JOYVMGTIKEG 1) BEPUTEVTIKES YPNCELG TOL PUPLAKEVTIKOD
TPOiOVTOC oL oyetilovtan pe tn ypnomn popiov-popéa (PA. mapdypaeo 4.2 yio TANPoPOPiec GYETIKA LE TNV
TOSLOTPIKT XPHOoN).

52  ®appoxokivTIKES 1OL0TNTES

Ot QapUOKOKIVITIKEG 1O10TNTEG T®V CNUAGUEVOV Ue AovTEGLo (177Lu) QopUAKEVTIKGOV TPOIOVIMV TOV EXOVV
Tapaokevoodel pécw padioonpaveng pe to Lumark, wpwv amod ) yopnynon, e€aptdvtal amd T Oon Tov
QOPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG TOV TPOKELTAL VO PadIOGTLLoVOEL.

Koatavoun
H gappaxoktntikh tov Aovtesiov (M'Lu) diepsuvinke oe apovpaiovg kot movtikoe. o n Siepeivnon

NG KOTOVOLNG KOl TOV GUYKEVIPDOGE®DY TV 0VOPYOV®V GTOLEIV GTo dpyava xopnynonkav evéopiefing
younAég (9-10 mg/kg) kot vyniég docelc (19-20 mg/kg) oe movtikovg. Omwg mpoékvye, Tavm amd to 78%
TOV S6GEMV KOTAVEINONKE GTO AP, 6TAL 0GTE Kot 6ToV omMva. Ot Sidpopeg doceic Aovtesiov (H''Lu) mov
xopnyNOnKay dev elyov MG OMOTELEGLO CNUAVTIKES S10POPES OTNV amoppdeNon: 65% oto fmap, 5,3% otov
omiva kot 13% ota 00Td pio nuépa HETA TN YOopPTYNON.

Ocov apopd To LOVTELO KOTAVOUNG GTO aipa, 2 ®PeG LeTA T yopnynon 1o 15% tov Aovtesiov mov
eUQavioTnKe 6To aipa giye S1EI0OVCEL GTO AULOKVTTAPA, EVAD TO 85% Ppirokdtav akoun otov opo.

Mia o avoAvTir HeAé e Prokatavopng tov yhoptovyov Aovtesiov (H''Lu) otovg movtikong
eMPBePaLdVEL TN GYETIKA VYNAN ATOPPOPNON OO TO HTOP, TOVS VEPPOVE KOL TOV LVEAD TOV 0GTMV. ATO TO.
OmOTEAEGHOTO TNG LEAETNG TPOKVTTEL OTL TO YAPLovYo AovTécto (*''Lu) cuGCOPEVETAL GTOV HVEAD TmV
0GTMY, YEYOVOS TTOV VIOSEIKVOEL TNV AVAYKN GVLEVENC TG GLUVOMKHG TocOTHTAG ToL Aovtesiov (''Lu) pe
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TEMTIO0 KOTA TNV £VEST), KAOADG Kot TN oNUacio TG 6TafepdTNTag in-Vivo TOL GLUTAOKOV PUSIOVOVKALSIOV-
YNNG Evoong katd tn Oepaneia.

Ta eoppaxoxvntikd dedopuéva Tov Lumark géaptodvton amd 10 ledBepo AovTtéoio:

Otav n Tpddpoun ovcio, TPOGKOAAATAL GTO UOPLO-QOPEX, 1) TOGHTNTA TOV PASIEVEPYOD EAEHOEPOL
Lovtesiov (H'Lu) avopévetot va sivar prkpdTEPN 0o TIC TOGOTITEG OV OVAPEPOVTOL GTH GOVOEST, avaloya
LLE TOV YPTCLOTOIOVUEVO POPEN. XYETIKA HEd0UEVO TEPLEYOVTAL GTNV TEPIANYT] TOV YOPOKTNPLOTIKOV
TPOIOVTIOS TV CNUOCUEVAOV POPULAKEVTIKOV TPOIOVIMV.

5.3 IIpoxivikd dedopéva Yo TNV ac6@aiero

O1 TOEIKOAOYIKEC W10TNTES TOV SNUAGHEVOY pe AovTécto (Y'Lu) guplokevTIKOY TPoidVImY Tov £X0uV
napackevachel pécw padioonpavong pe to Lumark mpv and ) yoprynon e&aptdvior amd tn ¢pvon Tov
(POPLOKEVTIKOD TPOTOVTOG OV TPOKELTAL VO, pOdIOCTLOVOEL.

Agv €yovv dlevepynOei pehéteg tng to&ikodtntog Tov Lumark ota (do.

H toéiotta Tov YAmptovyov Aovtesiov (YLu) éxst pedem0el og S1dpopa ONAUGTIKA HEGHD S1PIPMY 03DV
yopnynongc. H evdomepirovaikr yopnynon ixe ¢ AmoTEAEC LA YEVIKEVHEVT] TEPITOVITION GUVOOEVOUEVT] UTTO
onpovpyic CLUEVCEMV Kot 0oKITIKT cLAAOYY. Otav 1 Yop1ynomn yiverat did tng evOomEPLTOVAIKTG 0000, 1
LD50 (uéom Bavatnedpog 6001) Yio TOVG TOVTIKOVG KOl TOLG opovpaiovg eivar tepimov 300 mg/kg. Otav n
xopnynon yivetar 416 ¢ evooeAEProc 0dov, 1 LDS50 (uéon Bavatnedpog 666M) Yo TOLG TOVTIKODS Kol TOVG
apovpaiovg kopaivetot peta&d 30 kot 60 mg/kg mepimov. Ot docelg TOV YopNYHONKOY evooEAEPing glyav mg
OTOTEAEG LA TTOIKIAEG EMOPACELG OTNV OPTNPLOKT Tieon Kot peimon g Kapdlakng cvyvotntoc. O
NAEKTPOKAPIIOYPAPIKOG EAEYYOG dEV £D€1EE dLUTAPAYES TOL KAPIKOD puOpov 1 Tng Kopdlakng
ayoypotmrag. Ot emdpdoelc 6TV avamvon NTov NIeg Kot Tolkilec. Ol 16Tol SV VTEGTNOAV OTULAVTIKEG
OALOIDGELG, YEYOVOS TTOV VITOOEIKVOEL OTL 1] TEPAUATIKT dtadikacio dev mpokdAieoe ofeieg PAaPes. Amo Tig
HeAETEC TPOEKVYE OTL 1 EVOOPAERLO TOEIKOTNTO TOV LOVTIKOV EVOCEDV TOV CTAVIOV YOLDV LEIOVETOL OGO
LELOVETOL TO ATOpKd Bapoc, dmep onpaivel 611 1o hovtésto (YLu) eivat to Aydtepo ToE1kd Ge oYéon e
dAA0 oTotELO TG OELPAC TOV.

6. OAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEX
6.1 Koataroyog ekdoywv

Y dpoyropkd 0&0
"Ydmp yio evéoia

6.2 AcvppototnTeg

H padioorjpaven popiov-gopémv, OTmG To LOVOKAWOVIKE OVTICOUOTO, TO TENXTIOW 1] GAAN VTOCTPMLLOTA, LLE
YAP1Lovyo
Movtéoto (Y'Lu) sivar oAb £vaicOnTn 6TV TAPOVGIa HETOAMK®OY 1VOCTOEIDY.

O oyoAaoTIKOG KABUPIGHAC OAMV TV YOAAMVOVY DAV, TOV BEAOVOV GUPLYYNS, KAT. TOV YPTCLOTOI0VVTOL
Y10l TNV TOPUGKEVT] TOV POSIOGT|UAGHEVOD QOPLOKEVTIKOD TPOTOVTOG VL GNUAVTIKOC TPOKEUEVOL VO,
StooPaAileTal 1 ATOUAKPLVOT OVTOV TOV TPOCSUIEEDV LETOAAKOV tyvooTotyeiov. ['a v elayiotomoinon
TOV EMTEI®V TOV TPOCSUIEEMV 1YVOSTOLYEIWDY, TPENEL VO, XPNOIULOTOI0VVTAL HOVO PeEAdOVES cuptyyag (Yo
TOPASELYLLOL LT] LETOAAIKEG) e AmOOESELYUEVT] AVOEKTIKOTNTO OTO apaLd 0EL.

EMelyer pehetdv oyetikd pe 1n oupufatdtnTa, 10 TopOV QUPLOKEVLTIKO TPOTOV 08V TPETEL VO OVOLUELYVOETOL
UE QOPUOKEVTIKG TPOTOVTA EKTOG QVTMV TOV TPOKELTUL VA, padlocnuaviolv.



6.3 Awbgpkero Confg

8 Nuépeg amd TV MpepounVvia Tov YPOVOL AvaQOopdg TNG PUSLEVEPYELNS (= TELOG TNG TAPAYOYNG).

6.4 Iowitepeg mpo@uAGEELS KaTE TN OVLAEN TOV TPOIGVTOG
DduAdooete 0TV OPYLKT) CLCKEVAGIN 1) OTTOI0, TPOGTUTEVEL OO TNV AKTIVOPOAIA.

Ta pad10QoapUAKEVTIKG TPOTOVTA TPETEL VAL PLAAGGOVTOL GOUPOVO, LUE TOVG E0VIKOVE KAVOVIGLODS Y10l TO.
padLEVEPYE VKA.

6.5 ®@von Ku GVOTUTIKA TOV TEPLEKTN

To dulvpa TPodPOHOV 0VGING PASIOPUPLAKOD EIVAL GUCKELAGUEVO EVTOG AYPOUOD YUAAIVOD PLaALdion
tomov I twv 10 mL, pe elaotikd topa and PpooBouTdilo, GPPAYIGUEVO LE OAOVUIVIO.

Kdabe praridwo mepiéyet 0,1 €wc 5 mL daddpotog. O 0yKog avTdc avTIGTOLKEL GE PUSIEVEPYELD TTOV
Kopaivetar and 8 £mg 400 GBq (katd Tov 1pdvo avapopag TG padlEVEPYELNG).

Ta @oAidw Bpickovtal evTog LOAHPIIVOD TPOGTATEVTIKOD TEPLEKTN, TO O GUVOLO £Vl GUCKEVOGUEVO PHEGOL
o€ TAaoTko doyeio.
Ka0e cvokevacio mepiéyel 1 raridoto evtdg LoAHPdvov mepték.

6.6 Idwitepeg TPOoPLAAEELS AOPPIYNGS KAL AALOS YEPIGNOG
To Lumark dev npoopileton yio amevbeiog yprion oe acbeveic.

Ta. padloQapUAKEVTIKG TPOTIOVTO TPETEL VO, TOPUAAUPAVOVTAL, VO ¥PNGIUOTOLOVVTAL Kol VO, XOp1YoHVTOL
LOVOo amd eOIKEVIEVO TPOCMTIKO OE EYKEKPUEVEG KAVIKEG eyKaTaoTAoElS. H mapaiafn, n arobnkevon, n
YPNOM, N LETOPOPE KOl 1] ATOPPLIYT] TOLE VITOKELVTOL GTOVG KOVOVIGHOVS 1)/KOL OTIG OYETIKES AOELES TV
APUOSIOV aPYDV.

Ta pad10QopUAKEVTIKA TPOTIOVTO TPETEL VO, TOPACKEVALOVTAL OO TOV XPNOTH KATA TPOTO TOL VO, IKOVOTOLEL
TGO TIG AMOITHOELS OKTIVOTPOOTAGIOG OGO KOl TIG ATALTHOELS TOIOTNTAG TV Qapuakwmv. [Ipénet va
Aoppévoviar ot KATdAANAES TPOPLAGEELS Y1 TN S1GPAAIGT AOTTTOV GUVONK®V.

IMa odnyieg oyeTikd pe TV €nl TOTOV TOPAGKELT] TOV POPIAKEVLTIKOD TPOIOVTOG TPV amd TN Yopnynon, PA.
Tapaypago 12.

Edv omotadnmote GTIyI KOTA TV TUPUCKELT TOV PUPLOKEVTIKOD TPOIOVTOC VITOVOUELOEL 1) akepatdTNTH
TOL TTEPIEKTT TOV, TO TPOIOV deV TPEMEL VAL Y P1GLLoTo Oel.

O1 Swodtkaoieg yopnynong TPEMEL VoL EKTEAOVVTOL KOTA TPOTO (MGTE VO EAOYICTOTOLEITAL O KIVOLVOG HLOALVOTG
TOV QOPUUKEVLTIKOV TPOIOVTOG KOt 1] aKTIVOBOANGN T®V Yeplot®@v. H ypnion kotdAining Bmpdkiong
OKTIVOTPOGTOGIOG EIVOIL LTOYPEDTIKY.

H padievepydg d60m TNV ETPAVELL TOV COUATOC KOl 1] GVCOOPELTIKTN 6001 e£aPTM®VTOL OO TOAAOVG
apayovtec. Ot LETPNOELS GTOV YDPO EPYOCING AAAL KOl KOTA TN OGPKELN TOV EPYUCIDV Elval KPIGUUNG
onpaciog Kot TPEMEL Vo SIEVEPYOVVTOL e GKOTO TOV OKPIPBEGTEPO KO TTLO EUTEPICTOTMOUEVO TPOGIOPIOUO
NG GLVOAIKNG SOCTG aKTIVOBoAING TOL dEXETAL TO TPOSMOMIKO. ZUVIGTATOL GTO TPOCSMOTIKO VYEIOVOUIKNG
nepiBaiyng vo meplopiletl tov ypdvo oTeEVNC EMAPNG LE TOVG aoBevelG oTOVG omoiovg £yovv evebel
POSIOPAPUAKEVTIKG TPOidVTa onpacuévo. pe Aovtécto (''Lu). Tuvictdtot emiong 1 xpHon KAEIGTOD
KUKADHOTOG TNAEOPOOTG VIO TNV TopakoAovONoT TV aclevmv. Aedopévng g peyding duapketag Nuiong
tov Aovteoiov (177Lu), cuvictdtal 1dlaitepn TPOGOYN MOTE VA, ATOTPEMETAL 1] EMUOAVVOT. 1o Tov AdYO
0TO, EIVOL LTOYPEMTIKN 1) YPTON TPOGTATEVTIKMV YAVTI®DV VYNANE To10TtnTog (ammd Adtel/vitpiho) o Kabe
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EMOPN UE TO POSIOPAPUOKEVTIKO TPOioV (QLodidio/cuptyya) Kot pe Tov acBevn. [ v glayiotomoinon g
éxBeong oe axtivoPforio mov ekméumeTol AOym enavarapPavopevng £kBeong dev mpoPArémovror dAleg
GUGTAGELC TEPAY TMOV TPOAVAPEPOEIGDV, 01 0TolEG TPETEL VO, TPOVVTOL VGTNPAL.

H yopfiynon padievepydv QapuaKeELTIK®Y TPOIOVIOV TPOKAAEL KIVOUVOLS GE TPITOVG AOY® EKTOUTNG
padlEVEPYELNG OTO TEPIPAALOV 1] LOAVVONC OO EKTIVAEELS OTAYOVMV 0VP®V, EUETOV, K.A.T. ZVUVETMG, TPEMEL
vo AapBavovot Tpo@LAGEELS OKTIVOTPOGTAGIOG COLP®VE LE TOVG £0VIKOVG KOVOVIGHOVG,.

To Lumark givar pévo ya pia ypnon.

Kd&0e aypnoyomnointo poapuokentikd Tpoidv 1 DTOAEUNN TPETEL VO OTOPPITTETAL GOUPOVO, JLE TIG KOTH
TOMOLG 16YV0VGEC GYETIKES dlaTdEELS.

7. KATOXOZX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

I.D.B. Holland B.V.

Weverstraat 17

5111 PV Baarle-Nassau

OMavdia

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/15/1013/00

9. HMEPOMHNIA IIPQTHY EI'KPIXHX/ANANEQXHYX THX AAEIAX

Huepounvia mpdmg éykpiong: 19 lovviov 2015
Huepounvia tedevtaiog avavémong: 23 Anptiiov 2020

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

11. AOXIMETPIA

H d60m padievépyelag mov déxovTat To S1dpopa Opyova. LETA TNV EVOOOAEPLL YOPNYNOT POPLOKEVTIKOD
TPOidVTOG oNpocuévoy e Aovtésto (Y'Lu) efaptdtar amd T0 TPog pASIOGHHAVGT HOPIO.

[Mmpoopiec oyeTikd pe T G0GIUETPIO TNE PASIEVEPYELNG TOV EKAGTOTE PAPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG UETE TN
YOPNYNON TOL PUSIOCT|ILAGIEVOV TUPACKEVAGLLOTOS TOPEXOVTOL TNV TEPIANYT TV YOUPAKTNPLOTIKOV TOV
TPOIOVTOC/ GTO PVLALO OOMYLOV YPNONE TOV EKAGTOTE PUPLOKEVTIKOD TPOTOVTOC TOV TPOKELTOL VL
padtoonpavoet.

O mivakog dociuetpiog mov akoAovdel enttpénet Tnv agloAdynon g cVUPoAng Tov pun culevyuévou
Movtesiov (F'Lu) ot 860om padievépyslog HETE T XOPHYNOT QAPUAKEVTIKOD TPOIOVTOC CUACHEVOD LUE
Lovtésto (Y'Lu) Y ¢ amotédespa ek Tapadpopnc vooréPrag £veong tov Lumark.

O ekt oglg g dooueTpiog focioTnKay 6To dE00UEVA BLOKATOVOUNG TOV TPOEKLYAV OO TO LOVTELOD
ICRP-30, ocbppova pe ta omoia ta facikd 6pyava-cgToxot TG PloKatavoung Tov Aovtesiov gival To 06Td, TO
Nmap Kol o1 VEQPOL.

[Mivakog 1. Amoppopdpevn 606m avd povada xopnyndeicag padieveépyelag oe dLAPOPOVS 1GTOVG
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Agdopéve ICRP-30
, . Adéon / Eniépevn podievépyera
Opyavo-6toyog 1 (mlCISy /Ill/lqu) pY
Emwveppiow 0,018
Eyképalog 0,017
Maotoi 0,005
Toiyopa xoAnddyov 0012
KOOTEWC '
Toilyopo Kdtw TUqHOTOG 0868
ToYE0G EVIEPOL '
Aentd éviepo 0,069
Toiywpa Tov ctopdyov 0,038
Toilyopa dvo Tuqpatog 0327
ToLE0G EVTEPOL '
Kaopdiokd toiyoua 0,009
Neopot 0,210
‘Hrap 0,220
[Mvedpoveg 0,010
Mveg 0,012
Qobnkeg 0,015
[Méyxpeag 0,012
EpvBpog poehog 1,090
OocTte0yova KOTTOPA 7,530
Aéppo 0,007
Yranvog 0,008
Opyeg 0,006
®vuog 0,007
®vpeoeldng 0,011
Toiyopo ovpoddyoL KOGTNG 0,240
Mntpa 0,011
YHVOLO CONATOG 0,185
Amotelecuatiky ooon 035
[USV/MBq] '

12.  OAHT'IEX ITAPAXKEYHX PAAIO®APMAKQN

[Ipwv and ™ ypnon, npénel va eEAEyyeton 1 cuokevacio kol 1 padievépyela. H padievépysia pmopel va
netpnOsi pe BdAapo wovtiopov. To Aovtécto (''Lu) exmépmet axtvoPolia frito(-)/yéppo. Ot peTpnoelc
padievépyelag pe xpnor BaAdpov 1ovTiopov gival ToADd evaicHnTeEG GTOVE YEOUETPIKOVG TOPAYOVTES KO, (G

€K TOVTOV, TPETEL va. SteEAyovTat LOVO VIO YEMUETPIKES GUVONKEG TTOL £XOVV EMKVPWOOE] KOTUAANA®C.

To Lumark givat pdvo yia pia yprion
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[pénet va tnpodvTat o1 GVVNHOELS TPOPVAAEELS OYETIKA [LE TN GTEPOTNTO KOL T1) PASIEVEPYELD.

To @loAid10 dev TPETEL VAL OVOTYETOL TOTE KO TTPETEL VO, SIATNPEITOL EVTOG TOV TPOGTATEVTIKOV KUADUIOTOG
oo LoAVPo0. To PapUAKEVLTIKO TPOTIOV TPETEL VAL OVOPPOPATOL OCT)TTTIKG OLOLUEGOD TOL TMWOTOG LE XPNOT
OTOCTEPMUEVNG PEAOVAG KO GUPLYYOG UiKG XPTOTG, POV TPOTYOLUEVOC £XEL amoAvpavOEl To Thua.

[N va d1atnpnBei 1660 1 otepdTNTA ToLV Lumark 660 ka1 otepdTNTA KOO OAN TN SLdpKeln TOV
OLOIKOCIMY GNUAVONG, TPETEL VA AAUBEVOVTOL Ol KATAAANAEG TPOPLAGEELS Yia TN Sl0cPAAIoT donmTmV
ouvnKov.

210 Qloidio Tov Yhoptovyov Aovtesiov (M'Lu) mpémet va TpoocTIfETon GOUTAEKTIKOC TAPEYOVTOG Kot AN
avTIOPACTIPLO.

. ’ 177 , , ;2 P ’ ’
To gkevbepo Aovtéato (M Lu) amoppo@dral 0md To 06Td, OTOL Kol GLGGMOPEVETAL, IE ATOTELEGLLO TV
ooteocapkopata. [Ipv and v evioeAiéPia yoprynon culevyuévov TpoidvioV CTUICUEVOVY UE
Movtéoto ('Lu) cuvieTdron 1 Tpochiin CUVETIKAOVY TapaydVImY, OTmG TO S101OVAEVOTPIOUIVOTEVTAOEIKO
0&0 (DTPA). To DTPA oynparilel copmhoko pe 1o shevBepo hovtésto (V'Lu), epdcov avtd LIAPYEL,
drevkolvovtac TV Tayeia veppiki| kibapon tov Aovtesiov (Y7Lu).

AEMTOPEPT] TANPOPOPLOK( GTOLYEI Y10 TO TAPOV PAPUAKEVTIKO TPOTOV glvar StobEcia GTOV SIKTLOKO TOTO
t0v Evpondikov Opyavicpod ®appdkmv http://www.ema.europa.eu.
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ITAPAPTHMA 11

IHAPAXKEYAXTHX YIIEY®OYNOX I'TA THN AITIOAEEMEYXH
TQN ITAPTIAQN

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI TH
XPHXH

AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAETAX
KYKAO®OPIAX

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI

ATIOTEAEZMATIKH XPHXH TOY ®PAPMAKEYTIKOY
MPOIONTOX
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A. MMAPAXKEYAXTHX YIIEYOYNOZX I'TA THN AITOAEXMEYXZH TQN NAPTIAQN

‘Ovopo. kot dievfvven tov(tev) TopackevostH(®V) oL givarl vrevhuvoc(ol) yia TNV aT0dEGUELST) TOV
ToPTId@V

I.D.B. Holland B.V.
Weverstraat 17

5111 PV Baarle-Nassau
OM\avoio

B. OPOI'H OI IEPIOPIEMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI TH XPHXH

DoppokeuTIKO TPOIOV Y10 TO 0TTOI0 amaLTeiTan TEPLOPIOUEVT 10TPIKT cvvToyT (PA. mapdptnua I:
[epidinyn tov Xapoktnpiotikdv Tov [Ipoidvtog, napdypapog 4.2).

I AAAOI OPOI KAI ATTAITHZEIX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAZ
o TIgprodikég emkarpomonuéves ek0éosrc yia v ac@dieia (PSURS)

Ot amortnoelg yio v voPoir twv PSURS yio to ev Ady® @apuokeutikd Tpoidv opilovial otov
KatdAoyo pe Tic nuepounvieg avagopds s Evoong (katdroyog EURD) nov mapatifetor otnv
mapaypapo 7, Tov apbpov 107y, tng odnyiag 2001/83/EK kot kaOe emaxdiovdng emkaipomoinong 6nwe
ONUOGIEVETOL GTNV EVPOTAIKT SIKTVOKT TOAT] Y10l TO PAPLLOKAL.

A. OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI AIIOTEAEXMATIKH
XPHZIH TOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

o Yyéowo owayeiprong kKivovvov (XAK)

O Karoyog Adelag Kvkiogpopiag (KAK) Oa dieEaydyet Tig amoitodpeveg SpactnplotnTeS Kot TopeUPAcelg
QOPHOKOETOYPOTVIIONG OGS TapoLGtdlovtal 610 cupemvnBéy ZAK mov topovoidletar oty gvotnta
1.8.2 g ddetag Kukho@opiog Kot omolesdnmote enakorovdeg eykekpiéves avabempnoetg tov TAK.

‘Eva emucarporompévo XAK Oa npémnel va katatedel:
e uetd and aitnpa tov Evponaikod Opyavicpod @oppdkmv,
®  OMOTEONMOTE TPOTOTOLEITAL TO GUGTI LA JLaXEIPLONG KIVOVUVOUL, E01KH (G ATOTELEGO AYNG VEDV
TANPOGOPLDY TOV UTOPOVV VO ETUPEPOVY GNUAVTIKY OARXYT) OTI GYECT] 0QELOVC-KIVOHVOL 1) G
OTOTEAEG LA TG EMITEVENC EVOG OUAVTIKOD OPOGT|LLOV (PAPHOKOETAYPVUTVIION 1| EAA(LOTOTTOINGN
Kvduvov).

Edv n vopoin pag EITTA kot n emkoponoinon tov ZAK cvpmintovv, dvvatat va katotedodv
TOVTOYPOVA.
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ITAPAPTHMA III

ENNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN
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A. EIIXHMANXH
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ENAEIZEIX ITIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

ITAAXTIKO AOXEIO KAI MOAYBAINOX ITEPIEKTHX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Lumark 80 GBg/mL mtpddpoun ovoia padtopapudkov, didivua.
Yhoptovyo Aovtécto (''Lu)

2.  TYNOEXIH IE APAXTIKH(EX) OYZIA(EYX)

K6 mL Sroddparog mepiéxet 80 GBq yhoprodyov hovtesiov (*7Lu) katd Tov xpdvo avapopdc e
padevépyelag (ART), ta omoia avtiotoryovv og 160 pkpoypappdplo Aovtesiov Katd to péyloto. Qg xpovog
avagopdg g padievépyetlag opiletal To TEAOG TNG TAPOUYWOYNS.

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

Y dpoyropkd 0&D
"Ydmp yio evéoiua

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

[Ipddpopn ovcia padlo@apuakov, Stdivio
1 puokidro

Ovyxog: {Z} mL

Padievépyeta (atov gpdvo avapopdg padievépyelag): {Y} GBq

Xpovog avagopdc padtevépyelag (ART): HH/MM/EEEE} {ow:A\} opo Kevipiknig Evpdnng
Ewum) padievépyeta (katd Tov xpovo avagopds g padievépyetac): {YY} GBg/mg

Mada Aovtesiov (Lu):

Koduedg mera

ITpoopiopog:

5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXEHX

T xopnynon petd omd padioonuoven in vitro. Awafdote 1o OALO 03N YLDV ¥PAONE TPLV OO T YOoPTYNoN.
INa pia ypnom povo.

6. EIAIKH ITIPOEIAOIIOTHEZH LYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®APMAKEYTIKO ITPOION
IIPEIIEI NA ®YAAXXETAI XE GEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI AEN
IMPOXEITIZOYN TA ITAIATA

Noa pvidooetar o€ 0éom, TV onoio dev PAETOLY Kot dev TPooeyyilovy Ta TOd1d.
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| 7. AAAH(EZ) EIAIKH(EE) TPOEIAOMOIHEH(EIE), EAN EINAI ATAPAITHTH(EE)

a4
&

| 8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH: {HH/MM/EEEE} oo:A\ dpa Kevrpuic Evpmnng

| 9. EIAIKEX XYNOHKEYX ®OYAAEHX

duidooete TNV OPYLKN CLOKEVAGIA Y10 TPOSTAUGIK OO TNV AKTVOPOoALaL.

H @oAoén npémel va yivetal cOUQ®VO LE TOVG KOTA TOTOVS KAVOVIGUOUGS Y10 TIG POSIEVEPYES OVGIEC

10. IAIAITEPEX TIPO®YAAEEIX I'A THN AITOPPIYH TQN MH XPHEIMOITIOIHOENTQN
®APMAKEYTIKON ITPOIONTQN 'H TON YIIOAEIMMATON IOY IPOEPXONTALI
AIIO AYTA, E@OXON AIIAITEITAI

Kd&0e aypnoyonointo popuokevtikd poidv 1 VTOAEUNA TPETEL VO OTOPPINTETAL COUPOVO, LLE TIG KOTA
TOTMOVG 10YVOVOEG GYETIKEG OLATAEELC.

11. ONOMA KAI AIEYOYNXZH KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

1.D.B. Holland B.V.
Weverstraat 17

5111 PV Baarle-Nassau
OX\avdio

12.  APIOMOZXZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/15/1013/00

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

[Moptida:

14. TENIKH KATATAZH I'lTA TH ATAGEXH

Doppaxevtikd TPoiody yia To omolo amorTeitan TPk cuvToyT.
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| 15. OAHTIEX XPHEHE

| 16. TMAHPO®OPIEX XE BRAILLE

H artioddynon yia va punv mepiineei n ypoen Braille givar amodektn

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

Agv epapuoletar.

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

Agv gpapuodletor.
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX [TIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX XTOIXEIQAEIX
YXYXKEYAXIEX

OIAAIATIO

1. ONOMAZXIA TOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHITHEIHZ

Lumark 80 GBg/mL mtpddpoun ovoia padtopapudkov, diaivua.
Yhoptovyo Aovtécto ('Lu)

2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

To yopnynon petd amd padiocnpoven in vitro.

| 3. HMEPOMHNIA AHEHX

AH=H: {HH/MM/EEEE}

| 4. APIOMOZX ITAPTIAAX

Moprtica

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

Kwducdg meran:

| 6.  AAAA ETOIXEIA

s A
a
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B. ®YAAO OAHI'IQN XPHXHX
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®viro oonyrov: IIknpoopieg Yo Tov acOevi

Lumark 80 GBg/mL npédpoun oveio padogappdxkov, dvalopa.
Yhop1ovyo Aovtésto ('Lu)

AP aoTE TPOGEKTIKG 0AOKANPO TO QVALO 0ONYLAV YPN OIS TTPLV UPYIGETE VO (PN GLUOTOLEITE TO
QPappoKo c€ ovvovaopd pe Lumark, 616t repriopfdaver onpavtikég TANPoQopiss Y10 60G.
- DvLaETE 0VTO TO PUALO 00N YLDV Ypronc. Towg ypelaotel va to dafdacete Eavd.
- Edv éxete mepoartépw amopieg, poTNOTE TOV TUPNVIKO YA TPO OV EMPAETEL TN O10OIKAGIOL.
- Edv mapatnprioete kamola avemBounTn evEpYELd, EVILEPMDGTE TOV TUPNVIKO YIATPO TOL GOG
mapokolovdel. Avtd 1oyvel kKot Yo ke mBovn avemBOUnTN eVEPYELD TOV OEV AVAPEPETAL OTO TAPOV
@OAAO 0N yL®V Ypnone. BA. mapdypapo 4.

Tv epréyel To TaPOV QVAAO 0ONYLOV:

T etvon To Lumark kon o givo n yprion tov

T pémer va yvopilete Tpv xpNOLOTOUCETE TO PAPLLOKO OV gival padloonuacuévo pe to Lumark
[Tog va xpNOYLOTOINGETE TO PAPLLAKO TOL givorl padtoonuocuévo pe to Lumark

MBovég avemBounteg evépyeteg

[og va puidooete o Lumark

[Tepieydpeva g cVoKeELAGING Kot AOUTEG TANPOPOPIES

oMb E

1. Th eivan To Lumark kot wowa givan 1 ypfion tov
To Lumark dev givar eappako kot dgv yopnyeitor poévo tov.

To Lumark avrkel oto Tpoidvta mov avapépoviol g tpdOpoLeg ovaieg padtogappakov. Ilepiéyet
dpactikh ovsio yhoptovyo Aovtésto ('Lu).

To Lumark ypnoyomoteitor yio. padlocnoven Qoprakmy, Lo TEYVIKN KOTA TV ool £V, gAapLLOKO
oNUAIVETAL LLE TN PASIEVEPYO HOPPY TOV GTOLYEIOL AOVTEGLO0, 1) omoia ovopdletar Aovtésto (V'Lu). Metd )
POOLOCT|LLOVGT), TOL QAPUAKO OVTE UTOPOVV VO, YPTCLLOTOIOVVTOL Y10 VO, LETAPEPOVY PASIEVEPYELN GTA
ONUELN TOL CONNTOG TTOV T YXPEdlovTal, OTMG To KOTTUPA GYKWV.

To Lumark ypnoiponoteitol anokAEIGTIKA Y10 T pASIOGT|LAVET QOPLAK®OV TOL £X0VV ovartuydel d1kd yo
xpNon Le yYAmprovyo Aovtéato (177Lu) mg dpacTiKn ovsia.

H ypion eoppdxmv onuacuéveov pe Aovtécto (''Lu) cuvendystat £k0eon og PKPEG TOGOTNTEG

padievépyetag. O Bepdnmv Kol 0 TUPNVIKOS YITPOS TOV GO TAPUKOAOVOOVV £KpLvav OTL TO KAMVIKO OPEAOG

™G €€ETAIONG LE TO PAUSLOPUPLUKEVTIKO GKEVOGLLO VIEPTEPEL TOL KIVOVVOL padIEVEPYELNG,.

AvoTpéLte 6TO PUALO 0ONYIOV XPNONG TOV PAPUAKOL TOV TPOKEITAL Vo padtoonuaviel pe Lumark.

2. Tvpémer va yvopilete TPOTOV YPNOLUOTOUCETE TO PAPIAKO TTOV EIVUL PUOLOGTLAGUEVO IE TO

Lumark

Mnyv (pPNGLHOTOM|GETE TO PAPRAKO TOV givar padtoonpoopévo pe to Lumark:

- Xe nepintwon oAiepyiog 6To AOVTEGLO 1] G€ OTO10ONTOTE AAAO OO TOL GUGTOTIKA CVTOV TOV PUPUAKOV
(avagépovtat otV Taphypopo 6).

- Edv elote i) vdpyel mBavotta vo giote £ykvoc.

M[pocdomomceirs kKo TPoPVAAEES
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H Oepaneia pe éva gappako padioonuacuévo pe Aovtécsto (Y'Lu) pmopel va 0dnyRoet oTic akdlovdeg

avemBOUNTEG EVEPYELES

- HELOUEVO aplBud epuBpdv alpocpatpiev (avorpio)

- HelwpEVO apBud arponetorov oto aipo (Bpopforevia), To omoia eivot oNUOVTIKE Yio TN dloKOMTN
TOV OLOPPUYLDV

- UELOWUEVO ap1Opd Aevkdv alpocealpiov (Aevkomevia, AepEonevia 1| OVOETEPOTEVIR), TO OTTO0, €IV
OMNUOVTIKE Y10 TNV TPOGTAGIN TOV atd TIC AOUMEELS

Ta meprocoTEp 06 ALTE T GVUPAVTO Elval NTo Kol LOVO TPOSMPIVA. Xe 0plopévous acbeveig €xet
napotnpnoel petopévog apBpdc kot tav 3 THnev apocealpiov (epudpd alpoceaipto, aUOTETAALN KOl
LUK AILOCQOIPIO - TAVKDTTAPOTEVIR) ToV amautel dStakom g Oepaneiag. Emeidn 1o Aovtésto (Y7Lu)
umopel, oplopéveg PopEG, Vo, EMNPEACEL TA, KOTTOPM TOL OILOTOS, 0 Y10TpOC Gag Ba coc vTofdiel o€
e€etdoelg aipatog, 1060 Tpv EeKvnoete T Bepameion 0G0 Kol ova TOKTE YPOVIKE S1CTALLOTO KAT TN
duapkela tng Oepaneiog. MiAncTe 6TOV Y10TPO GOG €AV aVTIUETOTILETE SVOTVOLN, LOADTESG, pvoppayia,
aoppayio Tov 0VAW®V 1 edv Tapovoidoete Tupetd. Katd m dudpkeia g Oepaneiog pe padiovovkiidlo
TENTIOKOV VTLOOOYEN Y10 TNV OVTILETMTLST] VEVPOEVIOKPIVAOV OYKMV, ATEKKPIVOVTAL POSIOGTLOGLEVOL
avAAOYO COUOTOGTATIVIG A0 TO VEPPA. ZVVETMS, 0 YI0TPOS 60¢ B cag vtoPaiel o e£gTAGELS ApLATOG,
TPOKEWEVOD VO LETPTOEL T VEQPIKT| AELTOVPYIO 00G, TOCO TPV EEKIVIGETE TN Bepomeio 6GO Kot KATE T
diapketa g Bepameiag.

To emonpocuévo pe dovtésto (M''Lu) pappoiko propovv va xopnynbodv amevbsiog ot QAP Gag HECH
evOg COANVAPIOL TOV AVUPEPETAL OG EYYLTHPAS. YTAPYOLY AVOPOPES S10PPOTIG TOV VYPOL GTOVG
mapokeipevovg 10tovg (e€ayyeimon). Evnuepdote tov yiatpd cag edv epoavicete tpn&ipo 1 aicbavieite
OVO GTO YEPL COLC.

H 0gpaneia pe Aovtéoto ('Lu) evdéyetor va mpokoAéost dlatapoyss 6Ty Nratikn Asttovpyia. O yoTpdc
oag 0o cag kavel eEETAGEIC ATLATOC, TPOKEWEVOL VO, TOPOKOAOVOEL TNV NTOTIKY AELTOVPYio, GO KATH TN
dudpkela g Bepamneiog.

Metd and tn gprion Aovtesiov (*'Lu) yio ) Oepamsio vevposvdokpvav dykmv, ot acheveig evdéyetar va
OVTYETOTICOVY GUUTTOUATO, TTOV GYETILOVTAL LLE TNV OTOOEGUEVGT] OPUOVAV OO TO, KOPKIVIKG KOTTOPA,
KATL IOV Elval YVOOTO G KapKIVOEWNG kpion. Evnuepdote Tov yiatpd cog av £xete tdoglg Amodopiog,
vidBete (AN M avtipetonilete copntdpato EEayng 1 didppotog petd amnd tn Bepomeia.

H 0epaneia pe Aovtéoto (Y'Lu) svdéyetot va mpokoAésst cuvEpopo ADong dykov, Adym Tng Taysiog
OO G TOV KAPKIVIKOV KLTTAP®V. AVTO UTOPEL Vo 001YNGEL GE U PLGIOAOYIKA ATOTEAEGLOTA OO TIG
e€etdoelg aipatog, U LUGIOAOYIKO KOPIIOKO TOALO, VEPPIKT AVETAPKELX 1] EMANTTIKES KPIGELG EVTOG Hiog
gfdouddag Bepameiag. O yroTpdc cog Oo oag vIoPdAel 6e e£ETACELS AUATOG YO VO, GOG TAPOKOAOVOET
OYETIKA Le avTd T0 cOVOpoUo. Evruepdote tov yuatpd oag av £xete WOTKEG KPAUTES, LOTKT advvauia,
vinBete ohyyvon 1 6og KOPETUL 1) OVACOL.

pw ané T yopiynon tov Lumark sovietdrot:
- Na katovai®ote pOovo vepd MGTE VoL OVPNGETE OGO TO SVVATOV TTLO GLYVE KATE TN OGPKELL TV
TPOTOV OPOV LETE TN YOPTYNCT TOL POSIOCTLOCUEVOL POPUAKOV.

Howora kor £enpor
AvatpéEte 610 £vBETO NG GLOKEVAGING TOV PaPdKOV TOV TPOKELTAL Vo padtoonuavOel pe to Lumark.

Alho @appoke Kol gappoxa padroonpacpéva pe to Lumark

Evnuepmote tov mupnvikod yiatpd mov cag Tapakorovdel edv maipvete, £xete mApel TPOGEATA 1| LWTOPEL Vo
nhpete AAAa PApuaKa, S10TL LTOPOVV VO EXNPEAGOVV T SL0dIKAGTa.

Asv givar Voot ot aANAEmSpacelg Tov yAmprovyov Aovtesiov (F'Lu) pe dAka pappaka, dedopévov 61t
dgv &yovv dlevepynbei e1ducég oyeTicég PEAETEG.
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Kinon ko Onraopig

Edv eicBe éyxvog 1 Onhalete, vopilete 0t pmopei va giohe £ykvog 1 oxedialete vo amokToeTe TOudl,
{ntmote T GLUPOVAT TOL TLPNVIKOD YLATPOD TOL GOG TUPAKOAOVOEL TPOTOV TAPETE PAPLLOKOL
padtoonpoacpéva pe Lumark.

Edv vdpyet mbovotnta va giote £YK00G, €0V EXETE YAGEL EVAV KOKAO ELUNVOL pOoE®C 1] €6v InAalete,
EVNUEPDOTE TOV TUPNVIKO YLOTPO TTOV GOG TOPAKOAOVOEL, TPV 0 TN XOPYNON POPUAKEVTIKMOV TPOIOVI®V
podroonpacuévev pe Lumark.

e mepintoon apgiBoiiag, eivar onpovtikd va cupfovievdeite Tov TupnviKod yotpd Tov g TapaKoAovOEl.

Edv elote éyxvog
Agv mpémel vo Aoppdvete pappoka padtoonuoacuéva pe Lumark dv eiote éykvog.

Edv OnAdlete

Edv Aappdavete pappaxa padioonuocpéva pe Lumark 6o cag {ntnOel va diaxodyete Tov ONAaco.
YoppovAevbeite Tov TLPNVIKO Y10TPO TOL GOC TAPUKOAOLOEL GYETIKA pe To TOTE pmopeite vo Eavapyioete
oV OnAaouo.

001ynon Kot YEPIGPUOS POV LATOV

Ta papuaka mov xpnoonoobviol 6€ cuvovacoud e to Lumark evoéyetal va emnpedoovy Ty KavotTnta
oag vo odnyeite kot va yelpileote pnyovipoto. Atofaote TPOGEKTIKG TO PUALO 0ONYIHV YPNONG TOV
GUYKEKPLEVOL POPLAKOV.

3. Iag vo ypnoypomonjcere 10 PApRoKo oV givan padrocnuacpévo pe o Lumark

H ypniomn, o xep1opog Kot 1 amdppiymn padloQopUAKEVTIKOV TPOIOVIOV SETOVTOL OO QVOTNPEC VOUODETIKEG
dwtaéels. Ta pappoka Tov £xovv padtoonuaviel pe Lumark mpémet va ypnoipomolovvtal pHovo oe 101KEC,
eleyyouevec eykataotacelc. To cuykekpipévo mpoidv pmopel va to yepileton Ko va to yopnyet povo 1o
KOTOPTIGUEVO Kol E£0VG1000TNUEVO TPOGMTIKO Y10 TNV AoPUAN xpnor tov. To Tpocmmikd avtd peptuvd yuo
TNV 0CQOAN (PNOT TOV TPOTOVTOG Kol o GOG KPOTA EVIILEPOVGS Y10, TIG EVEPYELEG TOV.

H mocdtnta tov padioonpacpévov pe Lumark eappdkov mov Ba cog yopnyndet kabopiletor and tov
TUPNVIKO Y1Tpd TToL eMPAETEL TN dadikacio. H mocodtnta avtn Ba eivatl n eEAdyiotn amoitodpuevn yio tnv
emitevén Tov emBLUNTOD AMOTEAEGUATOC, AVAAOY LLE TO GLYXOPTYOVLEVO PAPLOKO KOl TN PO Yo TNV
omoia tpoopiletat.

Xopiynon tov padtocnpacpivov pe Lumark ¢appakov kon s1e€ayoyi] Thg o1001K0ciag
To Lumark mpénet va yopnyeitor povo 6€ Guvovacuod e GALO pAapuako To omoio &yl avamtuydel Kot
gykpibei €101Ka yia yprion oe cuvdvaoud pe Lumark. To Lumark yoprnyeiton udévo og cuvdévacuod pe diro

QAapLOKO.

ALpKELD TNG OLUOIKAGIOG
O TUPNVIKOG YITPOC TOV GOC TaPakoAoVOEl Oa Gog EVIEPDGEL GYETIKA UE TN GLVION dtdpreln TG
dtadtkaoiog Tov £metal TG xopnynong tov padtoonuacuévov pe Lumark poppdxov.

Metd ™) yopiynon tov padloonpacpévov pe Lumark gappakov

O TuPNVIKOG Y1TPOC TOV GOG TaPaKoAoLOEL Ba GO EVIEPDOEL GYETIKA LE TUYOV 1WOL0HTEPES TPOPVAGEELS
mov yperaletar vo AaPete petd tn yopnynon Tov padtoonpacpévov pe Lumark papudxov. Edv éyete
OTOpPlES, EMKOWVMVIOTE LE TOV TUPNVIKO YLOTPO TOL GOG TOPUKOAOVOEL.

Eév napete 10 padroonpaocpévo pe Lumark ¢éppoxo o€ peyalvtepn 60661 amd TNV KAVOViKi
Agdopévov 6t 1o padroonuacuévo pe Lumark edpuako yopnyeitor amd mopnvikd yatpd vd avetnpd
gleyyouevec cuvinkeg, o kivouvog vtepdocoroyiog givat TOAD mepLopIoUEVOC. 26TOC0, G TEPIMTOO
vepdocoroyiag, Ba AdPete TNV KoTAAANAN Oepamneio.
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Edv éyete mepartépm amopieg oyetikd pe tn ypron tov Lumark, argvbuvbeite otov mopnvid ylotpd mov
empPArénel ) dadwkacio.
4. MOavéig avemOOuNTES EVEPYELEG

Onwg 6Ao To pappoka, £Tot kot to padtoonuacpuévo e Lumark edappoko umopei va mpokoiécet
avemBounTeg evépyeleg, av kot dgv Tapovoildlovtal 6 AoV TOVG avOpPMOTOLG.

"Exel avaeepbet mapodikn Enpoctouia o acbeveic e KopKivo Tov mpootdn mov Aappdvovy Bepameio pe
Aovtéoto (177Lu).

IToAd ouyvéc (umopel va ennpedoovy meptocotepove amd 1 otove 10 acheveic):

- pel®on oTIg LETPNOELG TV KLTTAPMOV TOL 0ipnatog (apometdia, epudpd 1 Aeukd apoceaipio)
- vootia

- guetdg

- MmO, TEPOSIKN OTOAELN LOAADV

uyvéc (umopel vo emnpedoovy £mc ko 1 otove 10 acbeveic):

—  Kopkivog Tov pueAol TV 06TMV (LLEAOSVETANGTIKO GUVOPOLLO)

Oy ovyvéc (umopei va ennpedoovy Eoc kot 1 otovg 100 acbeveic):

—  Kopkivog Tov puerol TV 0oTdV (0&eio LLEAOSVOTANGTIKY AgVyoLLio)
- uelwpévog opliuds Aevkmv apocpatpiny (ovdeteponevia)

Mn yvootéc (6gv umopovv vo ektiundovv ue Baon ta dwwbéciuo dedouéva):

- KOPKIVOELONG Kpiom

- o0VOpPOUO ADoTG OYKOL (Taein SIACTOCT) KOPKIVIKMOV KUTTAP®V)

- petopévog aptBpdc epubpmv aocEaPi®V, OHOTETAAIMV Kol ASVKOV OHLOGPUIPiOV (TOVKLTTOPOTEVIN)
- Enpooctopio

Avopépbnke KapKivog TOV HUEAOD TOV 06TAOV (LVEAOSVGTANGTIKO GUVIPOUO Kot 0&eio LVEAOEIONG
Aevyaipio)) og 060sveic apketd £Tn petd omd T xprion Aovtesiov (Y'Lu) oe Bepomsio pe padrovovkiidio
TEMTIOKOV VITOSOYEN Y10 TNV UVTIIUETDTIOT] VEVPOEVOOKPIVAOV OYKMV.

H yoprynon tov padroonpoacpévoo pe Lumark gappdkov cvvendyeton £ékBeon oe opiopévn tocoTnTa
ovtilovoag axtvoPoriog (padievépyelag) n omoia Umopel vo cuvemdyetol LiKpo Kivouvo KopKivov kot
avamTuéng KAnpovouikmv Prafov. Xe kabe mepintmon, o Kivouvog amd tnv £kfeon otnv axtivoBoiio
avtiotafpiletal and 10 TavOe OQELOG TOL PASIOGTLAGUEVOD PAPUAKOV.

INa meprocdtepeg TANpopopies, avatpéste 6To GOALO 0ONYLOV XPTONS TOV POPLAKOL TOV TPOKELTOL VO
padloonpavoet.

Edv mapatnpnoete Kamola ovemBOUNTn EVEPYELD, EVILEPDGTE TOV TUPNVIKO Y10TPO TOL GUG TOPAKOAOVOEL.
AVTO 1oyveL Kot Yo KaOe Thavi] avemBountr EVEPYELD TOL OEV AVOPEPETOL GTO TOPOV PVALO 0dNYIDV

XpNoNG.

Ava@opd avemOounTOV vEPYELOV

Edv mapatnpnioete kamola ovemBOUN T EVEPYELN, EVILEPDGTE TOV TLPNVIKO Y1OTPO TOL GUG TUPUKOAOVOEL.
AVTO 1oyvEL Kot Yo kaOe mhavi| avemBountr VEPYELR TOL SEV OVAPEPETOL GTO TOPOV PUALO 0INYIDV
xpnomns. Mmopeite emiong va avagépete avembountes evépyetes ansvbelog, pécw Tov €6vikod cvoTNULATOS
avapopdg Tov avaypapetal oto Hapdaptnua V. Mécwm g avapopds averiBountov eVEPYEIDV UTOPEITE VA
BonOncete 6N GLALOYN TTEPLGGOTEP®Y TANPOPOPIDV GYETIKA LUE TNV UCPUAELN TOV TOPOVTOG PUPILAKOV.

26


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

5. og va puiaocoete To Lumark

Agv yperaletal va puAdEete To ouyKekpiuévo padopdppoako. To Lumark guAdooetol v’ evBovn tov
€101K00 OTIC KATUAANAES £YKOTAGTAGELS. T padIOQAPLOKA TPETEL VO PLAAGGOVTAL GOUPOVE, LLE TOVG
€0vIKovg KAVOVIGHOVS Y10, TOL PASIEVEPYH VAIKA.

Ot akdLovBeg TANpopopieg amevBuvovTal AmOKAEIGTIKA GTOV E101KO.
To edppako avtd Tpémel va puAACOETAL G€ PLEPT TTOV OgV TO PAETOVV Kal Ogv TO POAVOLY T TOLIIA.

No punv ¥pncHonoteite 0vTo T0 APLOKO LETE OO TNV NUEPOUNVIN KL TV P ANENG TOV OVOPEPETAL GTIV
ETIKETO PETA TNV €vOEIEN « AHEH».

DduAdcoeTe TNV OPYIKT) CUGKEVAGIN 1) OTTOI0, TPOGTUTEVEL OO TNV AKTIVOBOAia.

6. Mepreyépeva TG GVOKEVAGING KO AOUTEG TANPOPOPIES

T epréyer o Lumark

- H Spootiky ovoia sival To yhoptovyo Aovtécto (H'Lu). Kébe mL Staddparog mepiéyet 80 GBq
Yhoprovyov Aovtesiov (Y7Lu) otov ypdvo avapopdc e padievépyetag (ART), Ta omoio avTioTolovV
oe 160 pukpoypappdpio Aovtecsiov Katd to péyioto. g xpovog avapopds g padtevépyetag opiletal
T0 TéA0¢ TG Tapaywyns. (GBq: to yryoumekepéd ivar povada pETpnong g pasleveéPYELNG)

- Ta dAAa £kdoya givarl VIPOYA®PIKS 0&D Kol VOWP YOl EVEGIAL.

Epgavien tov Lumark kot Tepieyopeve g 6VGKEVAGIOG
To Lumark diatifetot vid popon oteipov, d100yo0g Kot AYpOUOV SIHADLOTOC EVTOS AYPOUOV YVIAIVOL
@loAdiov tomov I twv 10 mL, pe ehaotikd mopa ond BpouofovTuAlo, GEPUYIGUEVO LE OAOVLIVIO.

Ka0e prarido mepiéyer 0,1 éog 5 mL dtoddpotog. O YKo avTOG AVTIGTOLXEL GE PAdIEVEPYELN TTOV
Kopaivetar amd 8 £wg 400 GBq (kotd tov ypdvo padievépyelag) Kot eEapTATOL Ao TNV ATOLTOVUEVT] YO TN
YOPNYNON GO TOV TUPMNVIKO Y10TPO TOGOTNTA TOL PUPUAKOV OV cuvdVAleTat pe To Lumark.

Kd&0e cvokevacio mtepiéyet 1 graridio evrog LoAOPOvoL meptéktn 0 omoiog PfpiokeTal HEcH GE TAAGTIKO
doyeio.

Karoyog Adgrog Kvkhogopiag ko Iapaockevaotiig

1.D.B. Holland B.V.

Weverstraat 17

5111 PV Baarle-Nassau

OXhavdio

TnAépmvo: +31 0 13 5079 558

®ok: +31 0 135079 912

Email: quality@idb-radiopharmacy.com

To wapov vALo 00NYLOV YprioNGS EYKPIONKE Y10 TELEVTOIO POPE GTIG
Addeg TNYEG TANPOYOPLAOV

Aemtopepeic TAnpopopieg yia 1o pappoko avtod givar dabéoiueg otov diktvako tomo tov Evponaikon
Opyaviopuod dapudxev: http://www.ema.europa.eu.
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O inpogopieg mov akoAovBolv amevBivovtal HOVO og EnayYEANATIEG VYELOG:
H mnpng Hepiinyn tov Xopaktnprotikdv tov [poidvtog (ITXII) yio to Lumark dwatiBeton wg ywpiotd

£YYPOPO GTY] GLOKEVAGIN TOL TPOTOVTOG, LE GKOTO VA TUPAGYEL GTOVG EXAYYEALATIEG TOL TOLEN TNG

VYELOVOLKNG TTEPIBOAYN G CUUTANPOUATIKES KOl TPOKTIKEG TAT|POPOPIEG GYETIKA LE TN YPNON TOV TOPOVTOC
TPOIOVTOC.

Avorpéére oty [IXII.
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IHAPAPTHMA 1V
ENNIXTHMONIKA ITOPIEMATA KAI AOT'OI I'TA THN TPOIIOIIOIHXH TQN OPQN

AAEIAZ(-QN)
KYKAO®OPIAX
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Emotnpovikd mopiopata

Aappdavovrog vedyn v £kBeon a&ordynong g PRAC oyetikd pe v (116) 'ExBeon(-e1c) Ieprodikng
Hapaxorovdnong g Acedhstac (ETITIA) yia to yAmplovyo Aovtésto (Y7Lu), Ta emotnpovikd mopicpoto
g CHMP eivon ta e&ng:

Bdoet tov dtobéoipmv dedopévov g Piprloypapiog yio tnv e€ayyeimon kot Tng LIl pyovoag
TPoELoToinong yio TNV €ayyeimon otny TEPIANYN TOV YOUPAKTNPIGTIKOV TOV TPOIOVTOG KO, EMTALOV,
Aappdvovag voy” Tov Kivouvo vepporddeilog omd aktivoforia Kot Tig KaTdAANAES HeBdd0VE aviyvevang
g veppomdbelag and T Piploypaeio kot Tig avBopunteg avapopéc, 1 PRAC katéinée oto cuumépacua
OTL 01 TANPOPOPIES TPOTOVTOC Y10l TOL TPOTOVTO TOL TEPLEYOLY YAmPLovY0 Aovtésto (*''Lu) Ba mpémet va
tpomomoinfovv avaroywe. Exiong, fdoetl tov dabéciumv dedopévav Tov tpokimtovy arnd ™ Piioypaeia,
TIG LEAETEG KOt TIG VOOPUNTES AVALPOPES YLOL TNV TTOVKLTTOPOTEVIO KO TN OVOETEPOTEVIQ,
CUUTEPILOUPOVOLEVIC GE OPICUEVEG TEPIMTMGELG LLOG GTEVIG YPOVIKNG GYECTG KOl EVOG EVAOYOPAVOLG
UNYOVIGHOV dpaong, KabmG Kat yio TV Enpoctopia amd Tig LEAETES KOl EVOV EDAOYOPAVY] UNYOVIGHLO
dpaione, 1 PRAC Bsmpei 6Tt sivon mbovi pior autiakh oo pe 1o yAmplovyo hovtésto (7Lu) kat katédnée
GTO GUUTEPAGHLA OTL 01 TANPOPOPIES TPOIHVTOC Y10 T TPOIOVTOL TOL TEPLEYOVY YA®P1ovY0 Aovtésto (*''Lu)
Oa mpénetl va TpomomomnBovy avardymc.

H CHMP cvpoavel pe ta emotnpovikd mopicpata tne PRAC.

AodyoL Y10, TNV TPOTOTOIN 61N TOV OpOV doE10g(-DV) KVKAOQOPiag

Me Béon Ta ETGTUOVIKG TopicHoTa Yio. To YAmplovyo Aovtésto (''Lu), n CHMP ékpive 611 1 oyéon
0PEALOVG-KIVODVOD TOV (TOV) PAPUAKEVTIKOV(-®V) TPoidVTOC(-0V) oV TEPIEXEU-0VV) YA®PLOVY0 AOVTEGLO
(*""Lu) mapapével apetdfANTN, VIO THY EMPOANEN TOV TPOTEWVOUEVOV AALOYOV GTIC TANPOPOPIES TOV

TPOIOVTOC.

H CHMP gionyeitai tnv tpomonoinon tov 0pmv adelag(-mv) KukAopopiag.
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