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1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IIPOIONTOX

POTELIGEO 4 mg/ml muokvé dtddlvpa yio mapackevn SIADIOTOS TPOG £YXVoT)

2.  MOIOTIKH KAI ITOXOTIKH LYNOEXH
Ka0e proridro mepiéyet 20 mg poyxopovilovpaunng oe S ml, mov avtictoyobv oe 4 mg/ml.

H poykapovilovpdpnn mapdyetor o€ KOTTApO 00ONKNG KIvE(Ikov Kptkntol pe Texvoroyia
avacvvovacpuévov DNA.

I"a tov mAnpn KatdAoyo tov exddymv, PA. Tapdypapo 6.1.

3. ®APMAKOTEXNIKH MOP®H
[Mokvo d1divpa Yo TopacKELT) SIHADUATOG TTPOG £YXVOT).

Awoyég mg eElappmg 1p1dilov, dypmpo dtdivpa.

4. KAINIKEX ITAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTiKEG EVOEIEELS

To POTELIGEO egvoeixkvotou yuo ) Bepamneio eviiikov acBevdv pe oroyyoedn poknriaon (MF) 1
ovvopopo Sézary (SS) mov Exovv AaPel TOVAGYIGTOV Uio TPOTNYOVUEVT] GUGTNUOTIKT Oy @Y.

4.2  Aocolroyio Kol TPOTOS YOopPYNONG

H Bepancio mpémet va Eekivd kot vo emPAETETAL OO 10TPOVG UE EUTELPIQ, OTNV AVTIUETOTIGT) TOV
Kkapkivov kot Ba Tpémetl va yopnyeitan poévo amd enayyeipatieg vyeiog og mepiPdirov pe drabécipo
eEomMopd avalwoydvnong.

Aocoloyia

H ocvvietdpevn d6on eivar 1 mg/kg poykapovA{ovpaumng yopnyovuevne og evooeiépia £yyvon eni
tovAdyiotov 60 Aemtd. H yoprynon sivar efoopadiaio tig nuépeg 1, 8, 15 kan 22 100 TpdTOu KOKAOL
28 nuepav ko akorovdeital and eyyvoelg ke 600 efdopddeg Tic nuépeg 1 ko 15 kabe emdpuevov
KOKAOV 28 nuepdv péypt v e£EMEN NG vOGOL M N amodeKTH TOEIKOTNTO.

To POTELIGEO 0a mpémet va yopnyeitot vtog 2 nuepdv amd TV TPOYPAUUATIGUEV NUépa. Eav pia
5601 TaparelpOel yio TepLocOTEPO M 2 NUEPES, 1| EMOUEVT OOON TTpEmEeL va. yopnynOel To
GUVTOLOTEPO dVVOTOV KOl LLETA ATTO VTNV TO OOGOAOYIKO TPOYPOLLLO TPETTEL VO, GUVEXLGTEL E OOGELG
YOPNYOVUEVEG PACEL TOV VEOV TPOYPAUUOTIGUEVOV NUEPDV.

2UVIGTATOL TPOKATUPKTIKN Oy®YN HE OVTITUPETIKG KOl AVTUCSTOLIVIKO Y10 TNV TPATY £YYVCT| TOV
POTELIGEO. Edv mapovcioctel avtiopacn otny £yyvcot, YOpNYNOTE TPOKOTAPKTIKY Cymyn Yl TIG
emopeveg eyyvoels tov POTELIGEO.

Tpomonoinon d6ong

AepuoToloyixes aviiopaoeis

AcBeveig mov Adpoavoy HoyKopoLALOV AT TOPOLGIOGOY POPUAKEVTIKO EEAVON L KOl OPIGILEVES

OO OVTEG TIG TEPMTMOGELG NTAV Popldc LopeNg /Kot GoPapéc.

o e nepintwon e&avOnuartog (oxetilopuevou e to eappako) pe Papdtnta faduov 2 f 3 (uétplag
N Papidg popoeng), Bo Tpémel va drakomtetal 1) Oepomeio pe LOYKOPUOVMEOVUGUTTT KoL Vo
avTipet®mifeTol KoTaAAnAa to eEAvOnua péypt va Pedtiwbel og TovAdyiotov Babuod 1 (Mo

2



Bapdtnrag), omote N Bepomeio pe LOYKAUOVAMIOVUAUTT UITOPEL VO GUVEYICTEL.
o To POTELIGEO 0a mpémetl va Slo0KOTTETAL OPIOTIKA O€ TEPINTOOT e£0vONUATOG OTEIANTIKOD
vt Con (Babpov 4) (BA. Tapdypapo 4.4).

Avtidpaoeis oxeti{OuEVES ue v Eyyvon

. H éyyvon tov POTELIGEO 6a npénet va 510KOnTETOL TPOCOPIVE GE TEPITTMOT AVTIOPAGEWDY
nmog £og Paptac popens (Babuov 1-3) oyetildpevov pe TNV £yyoon Kot T0 CUUTTOHOTO O
npénel va avtipeTonilovtat. O puBudc £yyvong Ba mpémet va petdvetot Katd tovidyiotov 50%
otav 1 £yyvor EEKVAEL €K VEOV PETA TNV LITOYMPNOT TOV GLUTTOUAGTOV. Edv 1 avtidpaon
enoveppaviotel, Oo tpémetl va e&etaletan to evogyopevo draxomng g £yyvong (BA.
[Mopdypaeo 4.4).

. To POTELIGEO 6o mtpénet vo SlokOTTETAL OPIOTIKG GE TEPIMTMOT AMENTIKNG Yo T {on
(BaBpov 4) avtidpaong oyetilopevng pe v Eyyvon (PA. mapdypago 4.4).

E1dwkoi minBucuoi

Taidrazrpirog ninBoouog
H acpdiein ko 1 arotedespaticotnta tov POTELIGEO og mondid kot eprifovg nikiog kdtm tov
18 TV dev Erovv akoOua TekunpLodel. Aev vdpyovv dabécipa dedopéva.

Himaouévor
Agv amotteitol Tpocapoyn e 606N 6ToVE NMKI®UEVOLG aoBevels (BA. mapdypapo 5.2).

Negpixn dvoiertovpyio,
Me Bdon po @oppoKoKvnTIK) aviAivor TANO0uGHoD, dEV GUVIGTATOL TPOGAPHOYN TNG OOCNG O
aoBeveic pe (o Eo¢ Papid veepikn dvoiettovpyia (BA. Tapdypago 5.2).

Hratikn dvolertovpyio

Me Baon o QopUaKOKIVITIKY avaALGeT TANOVG 0D, 0EV GLVIGTATOL TPOCUPLOYH TS OO C OF
acBeveic pe mo N pétpra nratikn dvsiertovpyio. To POTELIGEO dev éxet peletnBel oe aoBeveig pe
Bapid nratikn dveiertovpyia (PA. mapdypopo 5.2).

Tpomog yopnynong

To POTELIGEO zwpoopiletat yio evoo@AéPia xpnor. Oa mpénel va yopnyeital Lovo e evooprEPia
€yyvon, et TovAGyLoTOV 60 AemTd. Le MEPINTM®ON AVTIOPUoTG OXETILOUEVNG LUE TNV £YXVOT, OElTE TIg
TOPATAV® GUOTAGELC.

IMo 0d1yiec oYeTIKA He TNV 0paimdon TOL POPLAKEVTIKOD TPOTOVTOG TPV Od T XOpNynon, PA.
TopAypapo 6.6.

4.3 Avrevoeileig

YrepevarcOnoio otn dpacTiKn OVcia 1] G€ KATO10 md T £KO0Y0 TOV AVAPEPOVTOL GTNV TOPAYPOUPO
6.1.

4.4 E101kég TPoE1d0TOU|GELS KOl TPOPVAGEELS KATA TN Yprion

Iyynlaocwotto
[pokeévov va Bertiwbei n yvnlooud e TV PLOAOYIKGOV QOPUAKEVTIKOV TPOIOVI®V, TO OVOLLA
Kot 0 aplOpog TOPTIONG TOL YOPTYOVLEVOD PAPUAKOL TPETEL VO KATAYPAPETUL LLE CAPTVELQ.

AeplotoloYIKES OVTIOPAGELS
Acbeveig mov Adufoavoy LoYKOHOVACOVUAUTT TOPOVGINGOY GAPUAKEVLTIKO eEAVON IO Kol OPLGUEVES
omd oVTEG TIG TEPIMTOGELS NTay Papldg Lopeng /Kot coPapés.

Ortoav 1 poykapoviiloopaunn yopnynonke oe acbeveig pe Aeppopota T kottdpov ektodg g MF 1
tov SS, avaeépdnkav coPapéc deppatikés avtidpaoels, cvpmeptiapfavorévov cuvopoov Stevens-
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Johnson (SJS) kot to&kng emdeppkng vekporvong (TEN), og Aydtepovg amod to 1% tov achevav
KT T S1GPKELD KAVIKAV SOKIUDY, EVO ovapépOnkay Kot Katd Tn S1dpKeLd TG TEPLOSOV PETE TV
Kukhoopia otnv ayopd. I'ia opiopéveg amd avtég TIc TEPUMTAOCELS avapEpOnKay Bovatneopeg
exPaoeic. Or acOeveic Oa Tpémel vo TapakoAovBoOVTOL GTEVE Y10, GUUTTOUATO 1] GNUELD TTOL
vrodnAiwvouvv SJS 1 TEN. Edv napovciactovv, 1o POTELIGEO 6a mpénet va draxomel kou 1) Ogpomeio
dev Ba pémet va EeKvioel ek VEOL Ttapd Lovo apov amokietotel to SIS 11 TEN kou 1 deppatikn
avtidpacn vroympnoetl o€ TovAdyiotov Paduov 1. Eav mapovciactel SIS/TEN, Oa npénet va
yopnynOel katdAinin ayoyn. BA. mapdypago 4.2 yio tAnpopopieg Tpomonoinong e d0ong.

Avtidpdoels oxetilOueveg Le Tnv €yyvon

e aoBeveic mov AdpPoavay poykapoviloopaunn Eovv mapatnpnbei ofeieg avtidpdoelg oyxeTiONEVEG
pe v éyyvon (AZE). Ot AZE fjtav katd koplo Adyo Nmog 1 pétprog Papdtntag, av Kot £ouv
vrdpel pepkég avapopic avtidpdcemv Poptdg popeng (Babuov 3). H mietovotnta tov AXE
TOPOVCIAGTNKE KOTA TN SIPKELD 1) Alyo UETE TNV TpmTr £y)vom (0AeG evtog 24 mpdV amod TN
YOPNYNON), LE TNV EMMTOOT VO LELOVETOL KATA TIG EMOUEVEG YOPNYNOELS.

Ot aoBeveic Ba Tpémetl va TapakoAovBoVuVTOL GTEVA KATEA TN SIAPKELD TNG £YYLONG KOl LETA OO QLT V.
Edv mapovoiactel avapuiaxtiKg avtidpacn, n xopiynon g LoyKapovAMiovpudumng 0o tpémet vo
Slokomel apESMG Kot 0pLoTIKE Kot va, xopnynoel n KatdAANAN QOPUAKEVTIKT OLymYT).

Edv mapovoiactel AXE, ) £yyvon Oa mpénel va Slokomel Kot vo EQapPUOGTEL 1) KOTAAANAT 10.TPIKN
OVTLULETATLOT).

H £&yyvon pnopel va Eekivijoet €k véov, 6€ To apyd puOUO, LETE TNV LTOYMPNON TOV CLUTTOUATOV.
BA. mapdypapo 4.2 yio TNV TPOKATAPKTIKY Ay@yn Kot TANpopopieg Tpomonoinong g d0omcC.

Aowdéelc

Ot acBeveic ue MF 1 SS ov Aapfdvovy poykoapovilovpdunn dotpéyovv avénuévo Kivévvo
cofapnc Aoipméng H/xot eravevepyomoinong 100. O cuvELACTUOS LOYKOUOVAMLOVUAUTNG e
GLOTNUOTIKG 0VOGOTPOTOTOUTIKA POPLAKEVTIKE TPOTOVTA 1| LE AAAES EYKEKPLUEVES OYYES Y10 TNV
MF 1 to SS dev éxel pekenOei ko, katd cLVETELN, OV GLVICTATAL, laitepa €0V AN@Oel vITdYN O
Kivouvog Aotudéemv Paptic popeng o€ acbeveig mov Aapufdavouv poykapovAifovpdunn. Kotd
dupketla g Bepameiog pe LOYKOUOVMEOVUAUTT HItopovV Vo ¥pNCILOTOIN 000V TOTIKA GTEPOEON 1
YOUNAEG OOGEIS GUGTNLATIKOV KOPTIKOGTEPOELOMV. 26TOG0, 0 Kivduvog cofapng Aoiuméng 1/kat
EMOVEVEPYOTTOINGNG 100 UITOPEL VO Vol VYNAOTEPOG GE TEPITTMOGT TAVTOYPOVIG XOPNYNONG LE
GLOTNHOTIKOVE 0VOGOKATAGTAATIKOVG Topayovteg. O acbeveig Oa mpémel va mapakorovbovval yio
oNUein Kol COUTTOUATO AOTH®ENG Kot Vo vToaAloviot eyKaipwg og Bepameio.

Ot acBeveic Oa Tpémet va vroPdilovtol oe e€etdoelg Yo Aoipmwén and nratitdo B tpv Eekiviicovv
1 Ogpaneia pe poykapoviloopaunn. ' acBeveic Betikovg oty e&étaom yuo
TpEYOVGa/TPonyov eV Aoluwén and nratitda B, cuvietdrol va (nteital n cupfovin wtpov
EI0IKEVUEVOD GTNV AVTIUETONTION TNG NTOTiTIdoNG B 660V apopd Ta KatdAANAC LETPO EVOVTL TNG
gmovevepyonoinomg g nrotitidag B.

Emumloxég e oAAOYEVOLG PETAUOGYEVGNG OPYEYOVAOV OULOTONTIKAOV KLTTapmV (aAloyevic MAAK)
LETA TN poykapovMlovudumnn

Emumhoxég, cvumepiiapfovouévng Papidg vocov pooyevuatog évavtt Eeviotr (GVHD), éxouvv
avaeepBel oe acBeveic pe Aeppopata T kuttdpov ektdg Tg MF 1 Tov SS o1 omoiot vrofAnOnkav oe
arhoyeviy MAAK petd ) poykopovAlovuaunr.

"Exet avagepbei vynAotepog kivouvog EMTAOK®OV TNG LETAUOGYEVCTG AV 1] LOYKALOLAIL OV LAY
yopnynOet péoa oe pkpdTEPO YPOoVIKO dtdoTnia (Tepimov 50 nuépeg) mpiv amd v ailoyevil MAAK.
[MopakoiovBeite Tovg acheveic oTEVA Y10 TPOLA TEKUNPIO ETTAOKOV GYETILOUEVOV LE TN
UETAUOCYEVOT).

H acpddeia g Oepaneiog pe poykapovAl{ovpdumn petd omd v avtoloyn 1 ailoyevii MAAK dev
&xel peretnfet.



20vdpopo Adong yKov

e aoBeveig mov Aapfavovy poykapovilovpdaunn £xel mapatnpndei chvdpopo Advong dykov (XA0).
To ZAO mapatnpndnke o cvyvd Kotd tov mpdto unva Bepomneiog. Ot acbeveic e Tayémg
moAlomAactalopuevo OyKo Kot VYMAd eopTio vosov dtatpéyovy kivovvo XAO. Ot acbeveig o mpénet
Vo TopakoAovBoHVToL GTEVE e KOTAAANAEG EPYOOTNPLOKEG Kot KAVIKEG EEETAGELG Y1aL TNV KATAGTOOT)
TOV NAEKTPOAVTOV, TNV EVUOATMOT) KOl TN VEQPIKT| AELTOVPYIM, 1O10UTEPO KATA TOV TPMTO UNRVO TNG
Oepamneiog, kKot va avtipetonilovral cOpeava pe ) BEATio wtpikn tpoktikn. H aviyetdnion tov
2AO0 gvdéyetar vo mepthapPdvel evaTiki EvdaTOoT, S10PHmON TMV NAEKTPOAVTIKAOV SUTAPUYDV,
OVTIVTTEPOVPLYALILKT OY®YN KOl VTOGTNPIKTIKY GPOVTIda.

Kapdwxég datapayég

[Hopatnpndnke pia tepintoon 0£E0g eLEPAYLLOTOG TOV HVOKAPSIOL G 0oOeVH] KAMVIKTG SOKIUNG L
MF/SS mov Adppave poykapovAovpudunn. e acheveic KAVIKGV SoKIUOV Pe GALA Aeppopoto tov T
KUTTAP®V DINPYOV AVOPOPES Y10, LLoKapdloTddeto amd otpeg (Lo TepimTmon) Kot 00 EUEPAYLLO TOV
pokapdiov (pia tepintwon). Ot acBeveig lyav 10Tpiko 16T0p1Kd cvumeplapPavopuévay dibpopmv
TpayovVIOV Kivdovvov. Ot acbeveic mov £xovv mopdyovteg Kivohvou GuoYeTILOUEVOVS LE KOPILOKT
vdoo Ba Tpénel va TapakoiovBodvral kol Ba Tpémet vo Aapdvovtorl ot KaTAAANAES TPOPLALEELS.

Extpomn oe peydia kdtropa
Ymrdpyovv meplopiopéva ototyeia yio aceveig e ektponn oe peydio KOTTOPA.

Al
H poykapovilovudunn dev Ba mpénet va yopnyeitor vwrodopimg 1 eVOORVTK®OG, e Tayelo evOopAEPia
yopNynon N g evéoeAéPia man (bolus).

To @apprakevTiKd aVTO TPOTOV TEPLEYEL AydTEPO 0mtd 1 mmol vatpiov avd 66on, sivatl avTd oL
ovopalovpe «erevBepo vatpiovy.

AvT10 T0 Pappako mepiEyel 1 mg moivcopPikod 80 oe kdbe Praiidio 1oodvvapo pe 0,2 mg/mL. Ta
TOAVGOPPIKA PTOopel v TPOKAAEGOVY AAAEPYIKES OVTIOPACELS.

4.5 Aliemopdosic pe Ghio QUPRIUKEVTIKA TPOIOVTA KOl GAAES popPES aliniemiopaong
Agv &govv mpaypotomon el peréteg aAANAETOPACEDV.

4.6 T'ovipétnTo, KONON KAl Yorovyia

luvaikec o€ avamapaymykn NAKie/ AVTIIGOAAN YN GE YOVOIKES

INuvaikeg o€ avamapoymyikn nAKio TPETEL VO, XPTCLLOTOIOVV OTOTEAEGLOTIKY AVTIGOAANYT KOTA TN
duapketa g Bepamneiog pe POTELIGEO kot tovAdyiotov £mg 6 Uveg LETA.

Kvnon

Agv drotifevtor KAVIKE 0e00UEVO GYETIKE LLE TN YPNOT LOYKALOVAMLOVUAUTNG OE €YKDO YOVOIKAL.
Mopdti N poyKapoLALoVUAURT TEPVE TOV TAAKOLVTIOKO PPayrd oTovg Tidnkovg cynomolgus, mtépa
amo TN PAPUOKOAOYIKY ETidpooT ota EuPpua, pelétes o (ma dev katédelav dueon N upeon
TOEIKOTNTA GTNV OVATOPAY®YIKN tKavoTnTa (PAENE Tapdypapo 5.3). Xav TpoAnTTKd HETPO, eival
TPOTIUNTEO VO ATOPEVYETOL 1) XPNOT TS LOYKALOVALOVUAUTNG KOTE TN O1dpKELD TG EYKVUOGVVIC.

Oniacudg

Agv glval yvootd €6v 1 LOYKOUOVAILOVUALN amekKkpiveTal 610 avBpdmivo yaia. Ot avBpomvec IgG
glval yvootd OTL amekkpivovTal 6To UNTPIKo YOAo KOTA T SIGPKELD TOV TPDOTOV AY®V NUEPOV HETA
T YEVVION KOl LELOVOVTAL OE YOUNAEG CLYKEVIPOGELG cOVTopa petd. Katd cvvéreta, o kivduvog oto
OnAdlov moudi dev pmopel va amokAeloTel KOTd TN S1dpKeLn 0VTOD TOV GUVTOLOV JUGTHHOTOC.
Koatomy 10 POTELIGEO pmopet va ypnoyonombei katd ) didpkelo Tov Oniacpod, av eivor kKAvikd
omopaitnro.



Tovipdnto
Agv datiBevron KAMvikd dedopéva OYETIKA LE TNV EMIOPAOT TNG HOYKAULOVALOVUAUTNG OTY|

YOVILOTNTO TOV avBpdmov. Agv £xovv paypotonombel e1dkég perétec oe Loa yio vo a&lodoyndei n
eMidpaon TG LOYKOUOVALOVUAUTNG OT YOVIOTNTa. AgV mapatnpiOnKay avemBOunTeg evépyeleg
OTO OPYOVOL OVATOPOYWYNG APPEVOV Kol ONAE®V 68 HEAETEG TOEIKOTNTOG ETAVOALAUPAVOUEV®V SOCEDV
o€ mnKovg cynomolgus (BA. mapdypapo 5.3).

4.7 Emdpacels oty IKavOTNTO 001Y10NG KOl YEPLEROV PN EVI|LETOV

H poykapovilovpdpmn €xet pukpr| EXidpacn 6Ty IKOVOTNTA 00N YNONE KAl XEPIOUOD UNYavVLETOV.
Metd amd TN yopNyNoN LOYKOUOVAMIOVUGUTNG EVOEXETOL VO TAPOLGIACTEL KOT®SN (PA.

Tapdypopo 4.8).

4.8 AvemOopnteg evépyereg

Hepiinym tov Tpoeil acedielag

Ot 7o ovyva avagepopeveg coPapéc avemBounteg evépyeteg NTav Tvevpovia, Tupeéio, oviidpaon
oxeTil{OpevN pe TNV £YYVOT| Kot KUTTOPiTION.

O1 7110 GVYVA OVaPEPOUEVEG AVETIODUNTEC EVEPYELEC NTOV AVTIOPAGT GYETICOUEVT LE TNV EYYLON KoL
eEavonua (pappaxevticd e&dvinua). Ot tepiocdTepeg amd QVTEG TIG AVTIOPAGEIC TOV U GOPOPES Kot
Babuov 1 xou 2.

Ot avemBOunTeg evépyeteg faptdg Lopeng TepAdppavay avamvevotiky avendpkeia Baduot 4 (1,1%)
Kot ot avtidpacels Pabpov 5 frav n moAvpvooitda kor 1 onyopia (0,5% éxaotn).

Kotdhoyog avemBiuntmv evepyeudv 6€ Hopor| Tivaka

Ot avemBOunTEC EVEPYELEG TOPOLGLALOVTAL OVE KATIYOPio OpYOVIKOD GLGTHOTOC Kol KATNYOopia
oLYVOTNTOG, TOL opileTan pe Pdom v akoAovdn copupacn: oAl cuyvég (=1/10), cuyvéc (>1/100 émg
<1/10), o1 ovyvég (>1/1.000 £mg <1/100), omdvieg (>1/10.000 émg <1/1.000), ToAD omaviEg
(<1/10.000), un yvootég (dev pmopolv va ektiunovv pe faomn ta dbécipa dedopéva). Xe kabe
OULAdO CLYVOTNTOGC, O avemBVuUNTES eVEPYELES TapaTifevTan Katd pBivovoa oelpd cofapodTnTog.

ivakag 1: AvemBOunTeg EvEPYELES QUPRAKOV TTOV TAPOVOLACTNKOY 0€ 0.00EvVEig OV Adppavay
POTELIGEO (N=184)

Katnyopia/opyoviké cootnua ZuyvoTnTa AvemOountn evépyeia

AlTapoyéG TOV LOTOTIKOD KOl TOV Avoupio, ovdeteponevia, AeVKOmEVId,

AELOIKOV GUGTNLLOTOG TOXVES Opopfomevia
AwTopay£C TOL EVOOKPIVIKOD GUOTAUOTOG  [Euyvég Y7roBvpeoediopog

Moks cuyvéc ADGKOL?@()mw, dugppota, vavtia,
Alotapay€c Tov YOUoTPEVTEPIKOD OTOHOTITION

Zuyvéc "Eperog

>uyvég KoAiTida

Ievikég dratapayéc Kol KOTASTACELS TNG

, , TToA0 cuyvé Koénwon, oidnua mepipepikd, mopeio
0300 yopynoTC XVES M, oidNpa TEPLPEP pes

Awotapoyég ToV NIATOC Kol TV YoAnedpwv [Oyt cuyvéc Hrotitida ofeia, nratitida

[ToAd Guyvéc AoumdEerc”

AOPDEEIS KOl TAPUCITOCELS AoTmEN TOV OVAOTEPOV AVOTVELGTIKOD

Zoyvec ,
GLGTHLLOTOC
Kokdoelg, §nknrn PaoELS Kal EMIAOKEG Mokt cugvéc I’Xvnﬁpacn 7oL oyetileTon pe v
DEPATEVTIKDV YEPICUDV £yyoon
Apwvotpaveeepacon g adavivng
oLENUEVY, OOTOPTIKY
Hopaxivikéc eEetdoeig Puyvég OpVOTPAVGPEPGOT OVGTIHEVT,

OAKOAIKT] QOGPATACT OIIOTOG
avénuévn, aptBpdc AePoKVTTAP®Y
UELOUEVOC




Koatnyopio/opyaviké chotnua 2ZvyvétnTo Avem@ountn gvépyera

AwTopayég Tov PHETOPOMGHOD KOl TNG

. Oyt cvuyvé YHvdpopo Avomg OyKov
Opéync XL OVYVEG pop ne oy
Alotapoy£c ToV VEVPIKOD GUGTHLOTOC [ToAb cuyvég Kepaialyio
. . . Ddoappokevtiko e&avonua
Aatapay€g Tov SEPLATOG Kot TOV VITOSOPLOV , . . ,
6TOb [ToAd cuyvég (ovumeptAapfovopuévon depUATIKOD
eEavOnuoToC)

* @uhokitda, KuTTOpiTdN, KAVTIVTiasoT, Tvevpovia, onyapia, deppotuch Aoipmén, efotepuch otitda, éprng (oothpac,
deppatikn Aoipmén and otapLAOKoKKOo, OVPOAOTU®EN, £PTING AmAOS KoLl KOTTOPOUEYOAOTOG

Teprypaon emreyuévav avem@duntov EVEPYELDOV

AepuroToloyikés aviiopaosis

Acbeveig mov Aapupavav POTELIGEO mapovciocav oppokentikd eEavonuo Kot opiopéveg amod
OVTEG TIG TEPUITAOGELS TV Bapldg popeng n/xot coPapés. H mhetovotnta tov oxetilopevmy pe )
Bepamneio deppatoroyik®dv avtidpdoemy ftav Babuov 1 1 2, pe 1o pappokevtikd eEdvonua Badpov >3
va Tapovotaletal oto 4,3% tov acbevav. Agv evtomiotnKe Ta0T 0G0V 0Qopa TN AavOdvovoa pacn
€wg TV évapén Tov GVUPAVTOG Yo Ta PaPUOKEVTIKE e&avOnuata kot Ta eEavOnuata.
ITapovoidotniay copfdvia TG0 TPMUNG 660 Kot OYIUNG Evapénc.

Avtidpaoeis ayeti{oueves ue v Eyyvon

Avtidpaoelg oyxetilopeveg pe v Eyyvon €xovv mapatnpnbei oto 33% tov acbevov mov Adupavav
POTELIGEO. H mAelovotn o, tov oyxetilopevmy P tnv £yyuon avtidpaceny fray faduov 11 2 kot
TOPOVCIAGTNKOY KOTA TN SIUPKELN TNG TPMTNG Eyyvong N Alyo petd amd avtiyv. Bapidg popeng
avtdpdoels (Babuov 3) mapovoidotniay oto 4% Tov achevav.

H enintoon avtidpdoewv oxeTi{OUEV®V LE TNV £YXLOT NTAV VYNAGTEPT UETE TNV TPMTN EYYLON
(28,8% 10V acBevav) kot peimbnke og <3,8% tov acevov petd amd d00 1 TEPIGCOTEPEG EYYVOELC.

AaKomEG TG £YXVONG TPOEKVY OV TEPITOV GTO 6% TV AGHEVOV KOl 01 TEPLGGOTEPES OO AVTES
(mepimov t0 90%) TPoLKLYAV EVIOC TOL TPMTOV KVKAOL Ogpameiog e LOYKOUoLVAMLOVUAUTT).

Aryétepot amd 1o 1% tev vrd Bepaneia acevav oty KAvikn dokipr 0761-010 diékoyav
Oepameio LOY®D avTIdpACEDY GYETILOUEVMV LE TNV £YYXVOT).

2ofapéc Aowualerg

Ot acBeveic ue MF 1 SS dwatpéyovv avnénuévo kivéuvo cofapng Aoiuméng Aoyw g S1oTopayng TG
OKEPALOTNTOG TOVL OEPLLATOG TTOV OPEIAETOL OE dEPUATIKY VOGO, KAODC Kol AOY®D TV
OVOGOKOTOOTAATIK®OV EMOPACEDY TNG EMOEPULATIKNG VOGOL Katl 1 Oepameio e poyKapovAM{ovpaunn
EVOEYETOL VL VENGEL AVTOV TOV Kivouvo. ZoPapég AOUMEELS, CLUTEPIAAUPUVOUEVIG OTIWOLUING,
TVELUOVIOG Kot SEPUOTIKAV Aotuadéemv, Tapovoidotniay ato 14,3% tov acbevav mov Adppavay
poykopovAiloopaunn. H AavBdavovsa @don £wg tv Evapén Tov cuuPavtog LETA TNV TPMOTN 600N
moikiAAe onpavtikcd. H mhelovotnto tov aclevav avékouyay omd m Aoipnwmén. Ztnv kKAvikn dokiun
(0761-010), vanpyov 2 avaQopEG AVOTVEDGTIKNG OVETAPKELNG e Bavatneopa ékPacr o acheveig pe
Baptd Tvevpovia IOV TAPOVGLAGTNKE TEPIGSOTEPO amd 9 unveg Letd v Evapén g Oepamneiog pe
HOYKOUOVMEOV AT,

Avoooyovikothza.

Metd v éyyvon tov POTELIGEO katd 1 didpketo kKAMviK®V SOKIUGY Y10, TN P1oT TOV
POTELIGEO ot acbeveic pe T kuttapikn Asvyotpio/Aépueopa evnAikov 1 deprotikd AEpemua

T xuttdpov, nepinov 10 14% tov acbevav (44 ex Tov 313 a&oroynoiuwmy acbevav) Bpédnke Oetikd
G€ OVTICMUOTO, EVOVTL TNE LOYKOLOVALOVUGUTNG TTOV TAPOLGLAGTNKAY KATA TN Oepameio. Agv
gvtomionkav acteveig pe Betikn amdkpion E0VOETEPOTIKAOV AVIICOUATOV.

Taotpevrepixéc diotapaoyés
H xoAitida yapaxtnplotov Kupiwg amd vdapr d1dppota, o€ OPICUEVES TEPUTTOGELS, VIEPPOAIKT).




Aopdleio ueta amo v tedevtaio doon

Am6 tovg 320 acBeveic mov ektébniav otn poykopoviovpdunrn oty KAwvikn doxun 0761-010, 21
(6,6%) mapovciocav TovAdyiotov pia cofapn avemBountn evépyeia eapudkov (XAE®D) mov
TOPOLCIAoTNKE EVTOG 90 NUEPOV aTd TV NUEPOUNVID TEAELTALOG YOPNYNONS TOV PAPUAKOV TNG
UEAETTG.

Ao avtég Tic XAED, gkelveg mov avapépbnkay oe meptocdtepovs omd Evav acbeveig
K@dkomomOnkav vo Tig eENG KaTnyopieg opyavikod GuOTHUATOC: Ao®OEELS Kol Tapacitdcels (7
[2,2%] acBeveig), ['evikég dratapayés kol kataoTdoelg TG 000V yopnynong (5 [1,6%] acbeveic),
Alotapoyég TOV OVOTVELGTIKOD GLGTHILATOG, TOL Bdpaka Kot Tov pesobmpdakiov (4 [1,3%] acbeveig),
AlTopay€g TOL LDOCKEAETIKOD GLUGTHHOTOG KOl TOL cLVOETIKOD 1670V (3 [0,9%] acbeveig),
Awtapayés Tov fratog Kot Twv xoAneopov (2 [0,6%] acbeveic) ko Kakdoegig, dnintnpidosig kot
emmAokég Bepamevtikdv yepopmv (2 [0,6%] acbeveic). I'a dreg TIg VTOAOITES KT yopie opyavikoD
ocvothpatog avapépnkav TAED og évav acbevn (0,3%).

To wpo@il aceaieiag mov mapatnpnonke otic 90 nuépeg petd amd v TeEAgvTaio SO0
HOYKOUOVMEOVUAUTNG T TOV GUVETEC LLE TO TPOPIA AGPAAELNG TOV TOPATNPNONKE KOTd TN d1dpKEL
g mEPLOdoV Depameiog Tng peATN.

Hlixiowouévor

To mpopik acparelng oe NAKIOUEVOLS 00OEVEIS (> 65 £TOV) NTAV YEVIKA GUVETEG LIE EKEIVO TOV
eVAIK®V 000evav, pe e&aipeon Tig depLOTOAOYIKEG AVTIOPAGELS KOl TIG OYETILOHEVES e TNV EyyLon
OVTIOPAGELC Ol OTOTEG TOPATNPNONKAV O GLYVA GE NAIKIOUEVOVG 0oOEVEIC.

Avooopd THavorloyoUUEV®V GVETIOVUNTOV EVEPYELDV

H oavoaeopd mBovoroyoduevmv avemiBounT®y evepyelmy HETd amd T YopnyN o Adetog KukAopopiog
TOV QUPUAKEVTIKOD TPOidVTOG elvat onpavtiky. Emitpénet  ovveyn mapakorlobtnen g oxéong
0PEALOVG-KIVOVVOV TOV PUPHOKEVTIKOD TPOTOVTOC. ZNTEiTaL 0O TOVG EXUYYEAUATIEG LYELNG VO
avaPEPOVY OTTOLEGONTOTE THOVOAOYOVUEVES OVETIOVUNTEG EVEPYELEG LECH TOL EBVIKOD GLOTNLOTOG
ovapopdg Tov avaypdeetot oto Iopdptua V.

4.9 Ynepdoooloyia

Agv vtapyovv TANPoPopieg Yio VITEPSOCGOAOYIia, e TN poyKapovAMlovudunn. Xe Tepintoon
VIEPOOGOAOYING, 0 060eVNG, KaBmg Kkal Ta {wTikd onpeia Tov, O Tpémel va Tapakorovdeital oteva
(Y TovAdyiotov 1 opa) ko Bo Tpémel vo yopnyeital vwooTnpIKTiKy Oepaneio, v yperaletart.

5. OAPMAKOAOTI'IKEY IAIOTHTEX
51 ®@oppokodvvoutkég 1010TNTES

DoppoKoDEPATEVTIKT| KATYOPid: AVTIVEOTAUGLOTIKOL KOl 0VOGOTPOTOMOLNTIKOL TAPAYOVTEC,
LOVOKA®VIKA OVTIGOLATOL
Kwdwog ATC: LO1FXO09.

Mnyoaviopog dpdong

H poykapovilovpdunn eivor pio pn govkolvAmpévn, avipomorompévn avocosparpivn IgGl
Kémma mov deopeveTal ekhektikd otov CCR4, évav vrodoyéa cvlevypévo pe mpoteivn G yio Tig
mueokivec CC, o omoiog EUTAEKETOL OTY LETAKIVIION TOV AEUPOKVTTAPWOV TPOG dLapopa. dpyava,
GLUTEPTLOUPAVOUEVOL TOV SEPIOTOC, e OTOTEAEGUA TNV EEAVTANGT TOV 6TOX00ETNUEVOY KUTTAPOV.
O CCR4 ex@pdletar oTnNVv KLTTOPIKN HEUPPAVT OPICUEVEOV KAPKIVIKADV KLTTAPWV,
ovuneptioppavopévev tov kakondeiwv ond T kittapa, 6mmg n MF kot to SS 6mov 1 ékepacn tov
CCR4 givan gyyevng.

KAwiun oroteleopuotikdTnTo Kot QAL
H amoteleoparikotnta e poykapovAovpaunng ot Oepaneio aofevav e omoyyoeldn pokntioon




(MF) 1 oOvdpopo Sézary (SS) tekunpidbnke o€ o TOAVKEVTIPIKT KAVIKE SOKLUT OVOLYTHG
emonpavong, eaong 3 (0761-010) pe 372 eviAikovg acBeveig mov TuyatomoOnkay 1:1 o Oepaneio
elte pe poykapovilovudunn gite pe fopvootdrn. Le kabe okéhog evtdydnkav 186 acbeveic. H
&yyvon poykoapovALovpaunng yopnynonke oe d6on 1 mg/kg pia eopd tnv efdoudda yio Tov TpmTO
KOK 0 28 nuepdv (tig nuépeg 1, 8, 15 o 22) ko tig nuépeg 1 kot 15 tov endpevemv kdkiov

28 nuepmwv. H Bopvootdrtn yopnynnke oe 66on Evapéng 400 mg and otoéHTOS, pio popd TV NUEPA
pe apetnpio v nuépa 1 yia koxhovg 28 nuepmv. Ot acBeveic mov Adupavay Bopivootdn kot giyov
e&EMEN ™ vOGOL N U1 0TOdEKTEG TOEIKOTNTEG EMTPATNKE VO LETAPOVY GTNV OYOYT| UE
poykapovMlovpaunn. Ot acBeveic mov Ekavav tn petdfocn EAafov aymyn He LOYKAUOVAOVUAUTY
yio €0¢ Ko 46 pnveg, amd Ty nuepounvia amokom twv dedopuévav tov Agképppilo tov 2016. H
Oepameio pe poykapovAiovpaunn cvveyiotnke Emg v e£€EMEN g vOGov 1 un amodekth ToEKoOTNTO.
Amd ™ doxun e&apédnkav acbeveic pe evepyd avTOAVOCH VOOT|LOTA, LETAOTAGT GTO KEVIPIKO
VEVPIKO GUGTNLO KOl TOONGELS TOV OTOLTOVGOY GUGTNUATIKG KOPTIKOGTEPOELDN 1 AAAL
OVOGOKOTOGTOATIKA QOPUOKEVTIKA TPOIOVTO 1 UE EVEPYN AOTU®EN TTOL OTALTOVGE YWY,
ovpmeprropPovopévns e Aoipméng and Tov 10 HIV 1 g nratitidoc B 7 C. EEopédnkav eniong ot
acBeveic pe Aettovpywn| ikavotnta katd ECOG >2. Katd v évapén g perétng, to 38% elxe voco
otadiov IB-II, to 10% &iye vdco atadiov III kot o 52% elyxe voco otadiov IV. Ze avt ) pehét
ocoumepNeOnkay acbeveig avebapttog Tov ETESOV avapopds ¢ Ekppacng Tov CCR4 to omoio
glyav ot Ployio déppatog.

To mpwtevov TeEMKO oNpEl0 amoTeAeoHOTIKOTNTAG NTaY 1 EMPion yopic e&EMEn g vocov (PFS)
Baoel a&roddynong amd Tov EpELVNTN LE ¥PNOT KPLTNPIov YEVIKNG cHVOETNG avTandKkpiong 6oV
ANEONKOY VITOYT OAN Ta SlopEPICUATO TOV SVVNTIKA TPOSPaALeL 1| VOGOC (S€pua, aipo, AEUPOUOEVES
Kot omAdyyva). H avtandkpion oto 6€ppa kot To aipo atoroyovtay kdbe 4 gfdondadec. H
OVTOTOKPIOT) 6TOVG AEUPUOEVES Kol TaL oAy va a&lohoynOnke otig 4 efSopddeg Kot KOTOmY KaOe
8 efoopddeg 10 TpdTO £T0C KOl 0TI SCLVEYELD KABe 16 gfdopadeg.

O)ot o1 acbeveig eiyov 1otomaboroykd emPefaiwpévn didyvwon omoyyoeldovg pokntioong (MF),
56,5%, 53,2% M obvdpopo Sézary (SS), 43,5%, 46,8%, otnv opdda LoYKapLOLVALOVHAUTNG Kot TNV
opdoa fopvootdng, avtiotorya, Kot eiyov AGREL TOLAGYIGTOV Lid TPONYOVLEVT] CUGTNUOTIKY AYWOYT.
O1 7110 GLYVEG TPOTYOVUEVEG CLUGTNUATIKEG AYy®YEG TTOL YpnoomomOnkay and acbeveic otnv Evpdmn
ntav pn&apotévio (70%), wrepepepovn (59%), pebotpeldtn (49%), eEwowpatikn oToapaipeon
(ECP) (31%) ko yeporrafivn/oynpata yepotrofivng (28%).

H duapeon didpketo g €xbeong pe poykapoviioopdunn nrav 5,6 upveg (€bpoc: <1 émg 45,3 unveg).
To 56% 1oV acBevdv éhafav poykapovAovpdumn yio TovAdytotov 6 KOKAoLG Kat 0 25% tav
acBevov Ehafov poykopovAiilovpdunn yio tovAdyiotov 12 kdkiovg.

O1 aoBeveig eiyav diapeon nikia 64 etodv Kotd ) Swkoyn (ebpog 25 éwg 101 €tn), to 49,5% NTov
65 etdv 1 peyardtepng nAaciog Kot 1o 58,1% ntav dppeveg.

H éxppoon tov CCR4 a&oroyinke avadpopkd oe tpobepancvticég Proyieg déppatog (Selypota
10TOV LOVILOTOMUEVO GE GOPLOAT KOl EYKAEIGUEVO GE TAPAPIVI) LE YPNOT 0LVOGOTCTOYNHELDS.
210 0KEAOG LOYKOAPOVAMEOVUAUTNG, TO Eimed avapopdc tng Ekepaone tov CCR4 fitav dtabécia
610 75% twv aclevaov (N=140). O CCR4 aviyvevdnke cg >1% tov Aeppokvttdpov oto 100% tov
acBevav kot 6to 96% (134/140) o CCR4 aviyvedOnke og >10% TV AePOKVTTAP®V TOL SEPLLATOC.

Amd T0V¢ aebeveig Tov TuyatomoOnKay ot fopvoatdrn, 136 acbeveig (73,1%) petéfnoav ot
poyKapovMEovpdumn kotd t didpketo TN perétng. Ot Adyor yia tn peTdfoon ot
poykapovMEovpdumn frav n e&EMEn g vocov (109 acbeveic) ko 1 dvcaveéio otn Oepameio

(27 aoBeveic). O apBuog tov eyyhoewv HoyKapovALov AT G oV Yopnynonkay oe acbeveic mov
éxovay tn petdfaon kopovotav amd 1 émg 94 (éwg 46 unveg Bepaneiog) amd tnv nuepounvia
OTOKOTNG TV dedopévav Tov Aekéuppro tov 2016.

Ytoug 6, 12, 18 ko 24 piveg petd v Evapén g tuyatomomuévng Bepaneiog, To T0606TO TOV
{oviov acBevav yopic EEMEN Tng vooov fTay vyNnAdTEPO Yia T poykapoviioopaunn (55,3%,
38,3%, 28,0% kot 14,1%, avtictotrya) oe cOykpion ue tn Popvootdrn (28,8%, 15,3%, 7,2% war 7,2%,



avtiotorya). H diapeon PES yuo v opdda poykoapoviilovpdunng frav 7,70 unveg (AE 95%: 5,67,
10,33) xon 3,10 pnrveg (AE 95%: 2,87, 4,07) ywo. trv opéda foptvoctdng pe mpokvmTovta A0Yo
kwovvev 0,53 (AE 95%: 0,41, 0,69), p<0,0001 (appitievpog, ctpopatomomuévoc Eleyyoc log rank).

H xopmddin Kaplan-Meier yio tnv PFS mapovcialetat oto Zynpa 1.

Yympoa 1: Fpaouwn napdotacn g kaproing Kaplan-Meier ywo tnv empioon yopig e£6MEN g
vooov Baosr a&rordynong and tov epgvvnTiy, TANOVonog pe Tp60eon Yo Ogpancio (ITT)
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Ta Pacucd devTEPELOVTA TEAKE GNUELN NTOV TO TOGOGTO GVVOAIKNG avtamokplong (ORR), to ORR
petd tn petafacm, n dudpkela g aviandkpiong (DOR) kat o1 petaforég and Tig TIHEG AVOPOPAS TOV
deiktn Skindex-29 660V apOpA T0 CUUTTMOOTO KOL TN COUATIKT AEITOVPYIKOTNTO KOl TMV EVOTIHTOV
COUOTIKNG Kot Aettovpyikng gve&iog tov epmtnuatoroyiov 'evikng Agttovpykn A&loAdynong g
®¢epamnceiog Tov Kapkivov (Functional Assessment of Cancer Therapy-General, FACT-G).

H ovvoiikn avtardkpion avaeépdnke wg ovvOetn Babuoioyio and petpnoelg os kKaOe StapépIoo Kot
v vo emPefoarmbel Enpene va kataderydel avtamodKpion e 600 dad0YIKEC GULVOMKESG AEIOAOYNGELG
NG VOGOV (LE XPOVIKT amOGTACT TOVAAYIGTOV 8 ELGOUASOV KOTA TN JIUPKELD TOL TPMTOV £TOVG KOl
KaTomy kb 16 fdopadmv). Acbeveig cupmepMEONKAY GTNV AVAAVOT Yo £V, GUYKEKPLLEVO
Stoupépiopa edv elyov mapovcio VOGOL 6TO GUYKEKPIUEVO JUUEPIOH KaTd TNV Evapén 1 lyav
a&loAdynoN avTOTOKPIoNG LETA TNV EvapEn Yio TO SLUUEPIGUA OVTO.

O ITivakag 2 cvvoyiler o ORR kot v DOR, xabmdg kot tnv avtandkpion avd dtopépiopa. H perémn
KaTESEIEE OTOTIOTIKG oMuoavTiKég PeATidoel 6to ORR kat v avtamdkpion ava SIaUEPIGILA Y1 TO
aipo, To dEPUA KOt TOVG AEPPadEVES, oE GUYKPLon Le T Popvootdtn. H avtamdkpion ot omidyyva
dev NTav duvatdv vo, alohoynbel Adym TEPLOPIGUEV®Y OEOOUEVMY OTOTEAEGLOTIKOTNTAG 0 acbeveig
LE GUUUETOYN TOV STAAYYV®VY. H 6yéon 0@élouc-kivdivou g LoykapovM{oVHaunNng o acbeveig e
GUUETOYN TOV GTAAYYVAOV JEV £XEL ML TOL TAPOVTOG TPOGIOPIGTEL AOY® EAAELYNC OESOUEV@V.

Mivakog 2: Avtamékpion KaTd T1) OLEPKELX TG TEPLOSGOV TVYo0TOM UéEVIS Oepameiog otV
Khvikn dokun] 0761-010 (mp6Beon yio Oepaneia)

Moykopovilovpapmn Bopwootat
N=186 N=186
060676 GUVOLIKIG AVTATOKPLONG 28,0 4,8
(empeparopévn CR + PR, %)
AE 95% (21,6, 35,0) (2,2,9,0)
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Moykapoviloopdpnn Bopwootdtn
N=186 N=186
TN p* <0,0001
Aldpkero avrarokpiong (Uvec)
Adpeon tiun (AE 95%) 14,1 (9,4, 19,2) 9,13 (4,7,-)
Avtamékpion avd swpépiopa
Aipa n=124 n=125
[Mocoot6 avtoamokpiong (enPePoropévn CR + PR, 66,9 18,4
%0)
AE 95% (57,9,75,1) (12,0, 26,3)
Twn p* <0,0001
Aéppo n=186 n=186
[Mocootd GuVoLKNG avTamokpiong (emiPefotwpévn 41,9 15,6
CR + PR, %)
AE 95% (34,8,49,4) (10,7, 21,6)
Twn p* <0,0001
Agpn@odéveg n=136 n=133
[Mocootd GLuVoLKNG avtamokpiong (emiPefotwpévn 15,4 3,8
CR + PR, %)
AE 95% (9,8, 22,6) (1,2, 8,6)
T p* 0,0008
TaAhayyvo. n=6 n=4
[Mocoot6 Guvolikng avtamokpiong (emiPeforwpévn 0 0
CR + PR, %)
AE 95% (0,0, 45,9) (0,0, 60,2)

Inpeimon: To 1060016 GLUVOAKTS avTamokpiong Paciletar ot Paduoroyia yevikig cvvhetn g avtandkpiong.
® H ) p Moebnke and tov éheyyo Cochran-Mantel-Haenszel pie mpocsappoyn yio tomwo voGov, 6Téd10 vOsou Kot

TEPLOYN.
AE=8166mpa epmotoodvng, CR=nAnpng aviomorkpion, PR=pepikn avioamodxpion

H Oepaneio pe poyxapoviiloopdunn odynoe o 8 emPePoiopéveg TEPUITOGELS TAT|POVG
avtamokplong (mAnpng e&aieyn o 6Aa ta TpocPePAnuéva dapepiopata) oe cOykpion pe 0 acbeveic
V7td Popvootdn: 4 amd avTovg TOVg 8 aobeveig iyav Tuyatomombel apyikd ot
poykapovMovpdumn kot 4 petéfnoay otn HoyKapoLALOVUAUTN KATE T SLAPKELD TNG LEAETNG.
Yapavroéva and tovg 136 acbeveig mov éxavav ) petdfacn (30,1%) avrarokpiBnkav eite pe pepkn
glte pe mANpn avtomdKpLon e TN LOYKOHOVALOVIALTY.

YTapyovv meploplopéva dES0UEVE AMOTELECLOTIKOTNTOG V1o acBevelg pe yaunin (<10%) ékppaon
tov CCR4 o710 6éppa. Tty kAwikn dokun 0761-010 vanpyov 10/290 a&oAoyiouot acOeveic pe
éxppaor tov CCR4 <10%, ek tv onoimv o1 6 giyav Tuyotomombei ot poykapoviovudunn kot ot 4
glyav Toyaronom el ot fopivootdrn Kot KATOTY HETEPNGAV GTN LOYKAUOVAILOLUAUTT. Agv
mapaTnpnOnkay emPeforwpéveg avtamokpicelg oe ovtovg Tovg 10 acbeveic pe yaunin (<10%)
ékppaon tov CCR4. Avtarokpicelg o€ enimedo diapepiopatoc mapatnpndnkay o 3 and tovg 10
a&lohoyiopovg acBeveic Tov Elafav HOoYKAHOLAILOVUAUT GTn PdoT TVYaloTompévng Bepareiog N
o1 edon petdfoonc.

Ot acBeveic pe voco otadiov IB/II mov AapuPavav poykapoviilovpdunn iyov eniPefoarmpévn ORR
17,6% og ocOykpion pe 8,3% yio ) PopvooTdr Kot TOGOOTA OVIOTOKPLONG OE EMIMEDO
Swopepiopatog (aipa, dEppa, AeLEadEves) VYMAOTEPA oo KV TV aoBev®Y oL Adpovay
Bopwootat (ITivakag 3). vvoAika, n didpeon mepiodog emPioong ympic eEEMEN TG VOGOL Yo
tovg aobeveic otadiov IB/II mov AdpPavay poykapovilovpaunn ntov 4,7 unveg o€ GOYKPLOT HE
3,9 univeg o tovg acbeveig mov AdpPovov Bopwvootdtn (Ilivakag 4). I'io acBeveic e voco otadiov
IB/I1, dedopévou 0Tt 0 apBUdC TV 0GOEVMOV e OVTOTOKPLOT TOV TEPLOPICUEVOS KOt T OEOOUEVDL
dev Ntav opua, dev pmopel vo eoydel cuumépaca yio T SIPKELR TNG OVTUTOKPIGG.

O ypdvog £mg v avtamdkpion o€ eninedo dapepiopatoc oe aceveig otadiov IB/II rav mepimov

3 UNVEG, TPAYLE, TTOV EIVOL GUVETEG LE TOV (POVO MG TNV AVTOTOKPLoT Yio. Tov TAnBucud ITT
ouvolikd (mepimov 3 pnveg). Edv dev mopatnpnbel aviondkpion o eninedo S10UePIGHOTOS T
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GUVOAIKY] OVTOTOKPLoT HETA amd 3 punveg Oepaneiog, 0o mpémel va e&etaletan To evOEXOUEVO

dtokomng tng Bepamneiog.

Mivakeg 3: [10606T0 GUVOAKNG AVTUTOKPLETNG KOL AVTOUTOKPLETNG OVE OLOUEPLOLO GE TPOLUT.

0TAOWN TG VOGOV

Moykapovilovpapny | Bopwootatn | Awwg@opd Kivodvav
(M évavt B)
X14010 vocov IB/I1 N=68 N=T72
[o60676 GUVOMKIG AVTATOKPLONG 12 (17,6) 6(8,3) 9,3
(ORR), n (%)
Awpépiopo:
Aipa (n) 17 23
[Tocoot6 avtoamdkpiong (n, %) 8 (47,1) 4(17,4) 29,7
AE 95%* (23,0,72,2) (5,0, 38,8) (-2,2,57.,1)
Aéppa (n) 68 72
[Tocootd avtamdkpiong (n, %) 19 (27,9) 14 (19,4) 8,5
AE 95%" (17,7, 40,1) (11,1, 38,8) (-8,3,24,9)
Agp@adéveg (n) 41 40
[Mocoot6 avtoamokpiong (n, %) 4(9,8) 1(2,5) 7,3
AE 95%"* (2,7,23,1) (0,1, 13,2) (-14,3, 28,6)

M=poykapovilovpdaunn. B= Bopwvootdrn

IMivakag 4: EmPioon yopic eEEMmEn ™ vocov (PFS) avd opdda Oepaneiog kot 6tdd10 vocsov
(mepiodog Toyaromomuévng Oepamrsiog)

| Moykapoviloopdunn | Bopwootdtn | Twnq P
PFS, mveg
IMnOvopog ITT 7,70 (5,67, 10,33) 3,10 (2,87, <0,0001
4,07)
IB/II 4,7(2,9-7,47) 3,9 (2,87-4,73) 0,6790
1/1v 10,9 (7,03-15,03) 3,0 (2,83-3,87) <0,0001

ITT=pe npdOeon ywa Oepomeio

Hodwotpude Tinbovoude

O Evponaikoc Opyavioudg Gapudkmv Exel SOGEL amaAloyn and TNV LIoYPEMSN VIOBOANG TV
OTOTELECUATOV TOV HEAETMV UE T1 HOYKOUUOVALOVUAUT GE OAEG TIG VTOKATIYOPIEG TOL TOUOLUTPIKOV
mAnBuopov oto depuatikd Aéppope T kuttapwv (CTCL) (n MF kot to SS eivat vrotdmor tov CTCL).
BM\éne mapdypago 4.2 yio TANPOQOpieg GYETIKA [l TNV TALOIUTPIKY] XPIOT).

5.2 ®@appokokivnTiKES 1O10TNTEG

H pappoxoxivntikny (PK) ¢ poykapovAiilovpdumne a&toloyndnke oe evijiikovg acBeveig pe T
Kuttopikn Asvyoupio/Aépempo (ATL) kot CTCL o€ gupog d6ong 0,01 éwc 1 mg/kg yopnyoduevov g
TOALATAGDV 00GE®V LoyKapovMEovpdpumng kabes efdoudda 1 ke 2 efdopddeg kot mephapupove
ocuvictopevn 66on 1,0 mg/kg kat o cvviotdpevo oynuo (nuépeg 1, 8, 15 kot 22 yia tov Ipd1o KHKAO
28 nuepav kot tic nuépeg 1 ko 15 yia tovg endpevovg kokAovg 28 nuepmv). H avédivon PK
mAnBucopov nepilapfove 444 acbeveic mov Adupavay pHoykapovALoVHAUT o8 €61 KAMVIKES OOKIUEC.
H £éxBeom ot poykapovilovpdunn avEndnke ovarloyikd Tpog tn 0661 o€ e0pog 06ong 0,1 €mg

1,0 mg/kg.

Amoppoéonon
H poykapoviilovpdunn yopnyeitor pécm g evOopAEPLag 0600 Kol ETOUEVMS VAL AUECO KoL
TANpog Prodtabéoun.

Kotavopn
Me Bdon po avaivon PK 7Anfuepod, o yeopetpikdc pécog 0ykog [% cuvteleatng petafAntdtmrog
(CV%)] xatavoung tov kevrpwkov dtapepioparog (Vo) firav 3,57 1(20,1%).

Biopetaoymuotiopdc
H petafolikn 006¢ g poykapoviovpdunng dev £xel yopoaktnpiotel. H poykapoviovpdunn

12



OVOLLEVETOL VOL OTOTKOJOUEITOL O PIKPEL TTEMTIOW Kol Apvo&En, LECH KATABOAK®Y 0dMV Ue ToV 1510
TpOTO 0T 1 evdoyevig IgG.

AmoPBoin

Me Bdon pa avéivon PK minbucpov, n yeopetpikn péon (% ovvieheotg petafintomros [CV%])
KkéBapon (CL) eivon 12,0 ml/dpa (83,7%) kot 0 yewpeTpkds pécog xpovos nuicetog {ong e
amoPfoing (t1/2) givar 17 nuépeg (65,5%).

CpoppkdmTo Ko cueoOPeLON

H poykapoviilovpdunn exdeucvoet ypouutkn PK amd ) 66om o€ edpog d6ong 0,01 mg/kg éwc

1 mg/kg. Me Baon pia avéivon PK minfucpov, ot cuykevipooelg otabepnc katdotaong tng
poyKapovMEovpdumng enttevydniay petd ond 12 efdopddeg emavarapfovopevov 666wy OTav
YOPNYNOMNKOV LE TO GUVIGTOUEVO GYNLLO KOL 1) CUGTNUATIKY GVGGMPEVSOT NTav 1,7 Popéc peyarvtepn.
e po avaAvoT HovtéAov dOVOUNG, 0eV EavEP®OTKE amdKAIoN ad TNV oVaAOYIKOTNTA TG 0OONC.

Neppikn dvciettovpyia

H enidpaon g veppikng duciettovpyiog oty kabapon tng poykopovilovudunng a&oloynnke
amo o avdivon PK minbuouov og acbeveic pe nma (kdbopon kpeativivng [CrCL] peta&v 60 ko 89,
n=157), pérpro (CrCL petaé&d 59 ko 30, n= 80) 1 Bapid veppikn duciertovpyio (CrCL pikpodtepn
amo 30 ml/Aento, n=2). Agv Bpébnkay KAVIKA oNUAVTIKES dL0QopEC 6TV Kabapon g
poyKapovMovpudpumng petald Tov acbevav pe Nro Eog Papld vEPPIKN SVGAEITOLPYIN Kol TOV
acfevaV LLe PUGIOAOYIKT VEQPIKN AglTOvpYiaL.

Hrotwr duciertovpyio

H enidpaon g nratiknig dvciettovpyiog oty KaBapor g poykoapoviovpdunng aoloynnke pe
pa avaivon PK minbucpod og acBeveig pe o nrotikny dvoiertovpyia (oAt yorepvbpivn [TB]
pikpOTEPN 0d M {om pe to avdtato 6pto Tov euctoroywod [ULN] kot AST peyaivtepn ond 1o ULN
N TB pkpotepn amod 1 émg 1,5 popég to ULN kat onowadnmote AST, n=80) 1| uétpia (TB peyorvtepn
amo 1,5 éoc 3 popég to ULN ko onoadnmote AST, n=3) nratikr duciertovpyio. Agv Bpébnkav
KAMVIKG onUavTikéG S1opopég otnv KdBapon g LOYKOUOVMEOVUAUTNG HETAED TV acBevav Le N
£€m0¢ LETPLO NTTOTIKT SLGAEITOVPYIN KOt TV 0G0EVOV e PLGIOAOYIKN NTOTIKY Agttovpyia. H
poykapovMZovpdumnn oev €xet peretn el oe acbeveig pe Papid nratikn dvciertovpyio (TB
peyarvtepn amd 3 eopéc 1o ULN kot omoradnmote AST).

AMor e1d1kol mAnBuopoi

Ot emdpdaoelg ddpopwv cvppetapfintov oty PK ¢ poykapovAiilovpdumne a&toloyndnkay o
avaAveelg PK minfuopon. Ot axorovbot mopdyovteg dev glyav kKAviKA onpovtiky enidopoaon otn CL
g poykapovAovpdunng: nikio (vpog: 22 ¢wg 101 gtcdv), evlo, eBvikdmta (k106G TV lantdvov,
VILAPYOVV TEPLOPICLEVO. dEOUEVA Y10, BALOVS €BVIKOVG TANBLGLOVG), VEQPIKT SVGAELTOLPYIM, LA 1)
UETPLO NTATIKY SVGAELITOVPYi, VITOTVTOG VOGOV (Gmoyyoedng pokntioon (MF) 1 cuvopopo Sézary
(SS)), Babuog éxepacng tov CCR4 1 wkavomta katd ECOG, mopdtt 0o mpémnel va onpeimbei 6T ot
acBeveig pe Asrtovpywn wavotnta katd ECOG >2 amoxdeictnray amd Tig kKAViKég SOKIUES.

DapLoKOKIVNTIKE/ QAP UOKOSVVOLIKES OYECELG

AmoteleouatikotiTo

H avéivon ékBeomng-avtamdrpiong védelse OTL 1 OMOTEAECUATIKOTITA OEV GUOYETILOTOV UE TNV
ékBeom ot poykapovAlovpaunn ot Pacikn perétn. H amotelecpoticdtnta, OTme LETPNONKE [
Beitioon oty PFS pe Baon a&oddynon and tov epevvnri, dev cuoyetiotnke e avénuévn xbeon
OTN HOYKOAUOVAILOVHALT.

5.3 Ipoxivikd dgdonéva Yo TNV 06QIAELQ

Ta pun Khvikd dedopéva dev amokaAdTTOUV 11aitePo Kivouvo yia tov avBpmmo pe Pdon Tig
ovpPatikég pehéteg ToEkoTNnToC ETavaAapPavopevav d0cewv. Agv Exovv deloydel peréteg
KOPKIVOYEVEGTG | YOVOTOEIKOTNTAG IE TN HoyKapovMEovudumn. Agv éxovv deaybei e1ducég
UEAETEG Y10 TNV a&lOAOYNON TV SUVITIK®OV EMOPACEDMY GTI YOVILOTNTO.
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e peréteg ToEIKOTNTOG EMOVAAAUPOVOUEVOV dOGEMV GE GEEOVAAIKA MPLLOVG TIONKOVG Yo £mG Kot
26 gfdouddeg dev mapatnpnOnKay T0EKég eMOPACELG OYETILOUEVES LE TN HOYKOUOVALOVUAUTY OTA
OPYOVOL AVATOPAYWYNS OPPEVOV Kol ONAL®V.

e ol LEAETN avOmapOy@YIKNG Kot ovartuélokng to&ikdtnrag og {da, 1 xopnynon g
HOYKOUOLAMEOVUAUTNG G€ £YKVOVG TONKOVG cynomolgus amd v Evapén g opyavoyEveong £0¢ Tov
TOKETO dgv KOTEDEIEE EVOEYOUEVO OVNGILOTNTOC Y10, TO EUPPLO/KVOTLLO, TEPUTOYEVESTG T
emPpaduvong g avarntuéng tov guPpovov. I'evikd, to popla g IgG eivar yvwotd 6t1 mepvoldv Tov
TAOKOVVTIOKO QPAYILO KoL aviyveDONKOY GUYKEVTPMOOELS TNG LOYKAULOVAMLOVUAUTNG 0TO EUPPLiKo
mAdopa. Hapatnpndnke poappokoroyikn dpdomn e HoyKapovAovudumne oe Eupoa 0mmg
Qavépmve 1 peimon ota Aeppokvtrapo pe Ekepaoct tov CCR4.

6. OAPMAKEYTIKEX TAHPO®OPIEX
6.1 Koataroyog ekdoyomv

Kutpkd o&0 povoiidpikd

I'lokivn

IToAvcopPikd 80

Noatpiov véposeidio (Yo pHOuon Tov pH)
Ydpoyropikd 0&D (yio pyBuior tov pH)
Yowp yio gvéoiua

6.2 Aocvuparotnreg

ElMelyet pedetdv oyetikd pe 1 cupuPatdTtnta, 10 TopoOV QUPLIKEVLTIKO TPOTOV 08V TPETEL VAL
aVOUELYVOETOL e GAND QopRaKeEVTIKE Tpoldvta. H poykapoviilovpdunan dev o mpémet va eyyéetan
TAVTOYPOVA E AAAL PAPUAKEVTIKA TPOIOVTO GTNV 1010 EVOOPAEPLL YpapLun.

6.3 Audpxkerwo {ong

Mn avorypuévo Qloiidto
3 xpovia.

Metd to dvoryua
To POTELIGEO 6¢gv mepiéyet cuvinpntikd. Apod avorydei, 1o popurokentikd mpoiov Oa mpénet va,
apormbei ko va gyyvbei apécng (PA. mapdypapo 6.6).

Mertd v mpoetotpacio e £yyvong

H ynuwn ko uoikn katd tn xpnon otabepotnta katadeiydnke yio 24 dpeg oe Beppoxpacio
dopuatiov (otovg 25°C) vd PTIcUO dUATIOL.

AvTd T ypovikd 6pto TEPIAAPAVOLY EOANEN TOV SIIAVUATOC TPOG £YVON GTOV GAKO £YYLONG Yo
OAN T d1apKeL TG Eyyvonc. AT pikpoPloloyikn dmoyn, 1o Tpoidy TPEmEL va ypnoyLomon et
opécmc.

Edv dev ypnoponombel apéomc, ol katd tn ypron xpovol Kot cuvinkeg @OAAENS TPty amod T yp1on
amotelohV €OV TOV PN OTN Kat dev TPEMEL Vo, vrtepPaivouy Tig 24 dpeg cLVOAIKA oTovg 2°C - 8°C
EPOGOV 1] 0paimon EYEL TPAYLOTOTOMNOEL VIO EAEYYOUEVES KO EMIKVPOUEVEG AONTTTEG CLVONKEC.

6.4 Iowitepeg Tpo@uAGEELS KOTE TN PVAAEN TOV TPOiIGVTOG

dvrdooete oe yoyeio (2°C — 8°C).

Mnv KatoyoyeTe.

DVAAGGETE TO PLOAIOIO GTO EEMTEPIKO KOLTI Y10 VO TPOCTATEVETOL AT TO PG,

IMa 115 cLVONKeG SloTPMNONG LETA TNV OPAIOOT] TOV PAPUAKELTIKOD TPOIOVTOG, PA. Tapdypapo 6.3.
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6.5 @von Kol GLVOTATIKE TOV TEPLEKTN

Avdopa 5 ml og yodivo @aAidto 10 ml (yvori tomov I) pe ehaotikd Tduo sloy®pnone, cepdyion
OAOVUIVIOD KO OTOCTOUEVO TOWO TOAVTPOTVAEVIOV.

Yvokevacio 1 graidiov.
6.6 Iowitepeg TPoPLAGEELS AOPPLYNGS KAL AALOG YEIPLGNOG

poetoacia

. Emifempnote OnTIKA TO QOPUOKEVLTIKO TPOIOV Y10, COUATIOIKT VAT Kol YPOUATIKT 0ALoimon
wpwv amd T yopnynorn. To POTELIGEO givar éva d1ovyég £mg Ehappdg 1p1dilov, dypmuo
Sudivpa. Amoppiyte To PlaAidio av mapotnpnOel BolepoTnTa, XPOUATIKY 0AAOI®ON 1
copotio.

. Ymnoloyiote Tov amartovpevo 6yko Tov POTELIGEO mov ypetdletat yio tTnv mpogToacio Tov
St patog mTpog £yyvon yio T 06on 1 mg/kg pe Pdon 10 copatiko Papog tov acbevong (BA.
napdypao 4.2). Avappooenote pe donmto Tpdmo tov anottovpevo 6yko tov POTELIGEO péoa
o711 GUPLYYO KOl LETAPEPETE TOV GE GAKO EYYVONC TOV TEPLEYEL SAAVLLO YAMPLOVYOV VOTPIOV
9 mg avd ml (0,9%). Avopei&te To apat®pUEVO S1GALLLO AVAGTPEPOVTAG TO Yo, Mnv To
avakwveite. H telikn cuykévipmon tov apatdpévon daAdpotog Oo tpémet va eivar petaé&n
0,1 mg/ml ka1 3,0 mg/ml.

. Kdabe praridro mpoopiletar yro pio pévo ypnon. Amoppiyte Toyov aypnoLoToinTn TocdTnTo
OV OMOUEVEL GTO PLOALOI0 GOUP®VA LLE TIG KOTE TOTOVG 16YD0VGES GYETIKES O1OTAEELS.

Xopnynon
o To aparwpévo ddivpa givar copPatod pe odrovg £yyvong amd toivPvvroyrwpido (PVC) 1

molvorepivn (PO).

. Mnv avaperyvoete 1o POTELIGEO pe dAho @aplokeuTiKd TpoidvTo Kot LNV TO YOPNYELTE (¢
€yyvon Le GAAO QOPUUKEVTIKA TPOIOVTA.

o To POTELIGEO zmpoopiletor povo yio evoo@AéPia yprion kot dev Oa mpémel va yopnyeitan
VTOJ0PIMS, EVOOUVTKMG, MG EVOOPAEPLa mon (bolus) N ne Toyeia evoopAEPia xoprynon.

o Xopnynote d1dAvpa Tpog £yyvon entl TovAdyiotov 60 AenTd HEc® EVOOPAERLOG YPOLUNG TTOV
TEPLEYEL AMOCTEIPWUEVO, €V GEIPE PIATPO YOUNANG décevong TpmTeivav, 0,22 micron (1)
avTioTOoY0).

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Kyowa Kirin Holdings B.V.
Bloemlaan 2

2132 NP Hoofddorp

Kéro Xopeg (OMavdio)
medinfo@kyowakirin.com

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®POPIAX

EU/1/18/1335/001

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXHX THX AAEIAX

Huepounvia tpmtng €ykpiong: 22 NoguPpiov 2018
Huepopnvia teAevtaiog avavémong: 01 ZentepPpiov 2023
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10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Aentopepeic mAnpoeopieg 1o 10 TapOV QAPLOKELTIKO TPoidV eivar dtabéoipeg oTov dikTvoKd TOTO
tov Evponaikod Opyoavicuov Gapudkmv: http:/www.ema.europa.eu
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ITAPAPTHMA 11

MAPAXKEYAXTHX(EZ) THE (TQN) BIOAOT'IKQX
APAXTIKHZ(QN) OYZIAL(QN) KAI
MAPAZKEYAXTHX(EX) YHEYOYNOZ(OI) I'IA THN
ANIOAEIMEYZH TOQN [APTIAQN

OPOI'H IEPIOPIEMOI XXETIKA ME TH AIAGEXH KAI
TH XPHXH

AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAETAX
KYKAO®OPIAX

OPOI'H TEPIOPIEMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI

ATIOTEAEXMATIKH XPHZH TOY ®PAPMAKEYTIKOY
MPOIONTOX
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A. TAPATKEYALTHZ(EX) THZ(TQN) BIOAOTIKQY APAXTIKHE(QN) OYZIAL(QN)
KAI IAPAZKEYALTHXZ(EX) YHIEYOYNOZX(OI) I'lA THN ATIOAEEMEYXZH TQN
MAPTIAQN

‘Ovopa kot d1e0vven Tov ToPacKELAGTH THE BLoAOYIKAOC dPAGTIKNC OVGIOG

Kyowa Kirin Co. Ltd.

Takasaki Plant

100-1 Hagiwara-machi, Takasaki-shi
Gunma, 370-0013, lotwvia

‘Ovoua kot 61ev0vven Tov TOPUGCKELOGTA TOV ivol LVEEVHVVOC Yo TNV ATOOEGUELGN TOV TOPTIOWV

allphamed PHARBIL Arzneimittel GmbH
Hildebrandstr. 10-12

37081 Gottingen

T'eppovia

Kyowa Kirin Holdings B.V.
Bloemlaan 2

2132 NP Hoofddorp

Kéro Xopeg (OMavdio)

210 €VTUTO GUAAO 03N YLDV YPNIONG TOL PAPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG TPEMEL VO OVALYPAPETOL TO GVOLLOL
Kot 1 31evBuvon ToL TAPACKELVOGTN TOL Elval VIEHOHVVOG Y10 TNV ATOSEGUEVCT TG CYETIKNG TAPTISAC.

B. OPOI'H OI HEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH ATIAGEXH KAI TH XPHXH

DoppoKevTIKO TPOIdV Y0 TO OTTOT0 amatTeiTaL TEPLOPICUEVT 10TPIKT cvuvtayn (PA. mapdptnua I:
ITepiinyn tov Xapoktnpiotikdv tov [Ipoidvrog, mapdypapog 4.2).

I  AAAOI OPOI KAI ATTAITHZEIX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX
. Ex0¢cs1g meprooknig mapakorovdneng g acedareiag (PSURS)

Ot amoutioelg yio thv vofoin twv PSURS yo 10 v Adym pappakevtikd mpoidév opilovion
GTOV KATAAOYO L TIG NUepopnvieg avapopdc g Evaong (katdioyog EURD) mov mopatifeton
oV Tapdypago 7, tov apbpov 107y, e odnyiag 2001/83/EK kot kabe emaxodiovdng
EMKOLPOTOINGNG OTMG ONUOGIEVETAL GTNV EVPMOTAIKT SIKTVOKT TOAT| Y10 TO PAPHOKAL.

A.  OPOI'H IEPIOPIEMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI ATOTEAEXMATIKH
XPHZH TOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

o 2yéor0 owaygiprong Kivovvov (ZAK)

O Kdroyog Adstoc Kukhopopiog (KAK) Ba die&aydyet Tic omattodpeveS SpacTnploTTES Kot
TOPEUPACELS PAPUOKOETAYPVTVIOTG 0TS Tapovoidlovtal 6to cuppovniéy XAK wov
napovotdletol otny evotnta 1.8.2 g ddetog KukAo@opiag Kol 0To1EGONTOTE ETaKOAOVDEG
gykekpipéveg avabempnoeig tov TAK.

"‘Eva emkaiporomuévo XAK Oa wpénet va katotedei:

. Meté and aitnpa tov Evponaikod Opyaviopod Poppdxmv,

. OnoT1edNTOTE TPOTOMOLEITAL TO GVGTNUA SLOYEIPLONG KIVOHVOD, EWOIKE MG ATOTELEGLO ANYNG
VE®V TANPOPOPIDOV TOV HITOPOVV VOl EMPEPOVY GNUAVTIKT AAAAYT OT GYECT] 0PEALOVG-KIVOHVOL
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N ©¢ 0TOTELEGUA TNG EMITEVLENC EVOG GNUAVTIKOD 0POGTLOV (POPUOKOETOYPVTVION 1
glaiotomoinon Kvdvvov).
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ITAPAPTHMA III

ENNIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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A. EIIIXHMANXH
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ENAEIZEIZ ITIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEQTEPIKO KOYTI

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

POTELIGEO 4 mg/ml mukvé dtddlvpa yio mapackevn SIADIOTOS TPOG £YXVoT)
LOYKOUOVMEOVLAUT

2. TYNOEZIH XE APAXTIKH(EX) OYXIIA(EY)

"Eva ml mokvov dtaAvpatog mepiéyet 4 mg LoyKapoVALOVUAUTNG.
Kabe prorido tov 5 ml mepiéyet 20 mg poykopovMCovpaunng.

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

Krtpkd 0&0 povoiidpiko, yAvkivn, molvcopPikd 80, vatpiov vopoeidto, vopoyAwpikd 0D, Hémp Y
gvéoa. Agite To OALO 0ONYIDV YPNONG Y10 TEPIGGOTEPES TAT|POPOPIEC.

4. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

[Mokvo didAvpa yio Tapackevn] SIOADHATOS TPOG EYYLON
20 mg/5 ml
1 proAidio

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwBdote To GUALO 0INYIDV YPNONG TPV ATO TN YPNON.
EvdopAéPio ypnon HeTO amd apaimaon.

Tao pio povo ypnon.

Mnv 10 avoKiveite.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OITIOIA TO ®APMAKEYTIKO
MPOION MPEIEI NA ®YAAXXETAI ZE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIATA

Na pvAdcoetan o€ 0Eom, TNV omoia dev PAETOLY Kot dgV Tpooeyyilovv Ta TOLdA.

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

| 8. HMEPOMHNIA AHEHZ

AHEH
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9. EIAIKEX XYNOHKEYX OYAAZEHX

dvrdooete o€ yoyeio (2°C — 8°C).
Mnv KatoyoyeTe.
DduAdoceTe 6TO aPYIKO KOVTL Y10l VO TPOSTATEDETAL OO TO PG,

10. TAIAITEPEX IPO®YAAZEEIX I'TA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIIOIHOENTOQN ®APMAKEYTIKON ITPOIONTQN 'H TQN
YIIOAEIMMATQN ITOY NIPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©OOXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAY KYKAO®OPIAX

Kyowa Kirin Holdings B.V.
Bloemlaan 2

2132 NP Hoofddorp

Kato Xmpeg (OAlavdia)

12. APIOMOX(OI) AAETAY KYKAO®OPIAX

EU/1/18/1335/001

13. APIOMOX ITAPTIAAX

MMoprioa

‘ 14. TENIKH KATATAEH I'TA TH ATAOGEXH

‘ 15. OAHI'IEX XPHXHX

‘ 16. TITAHPO®OPIEX XE BRAILLE

H attioAdynon yo va unv meptinedei n ypoor| Braille sivor omodekt

17. MONAAIKOX ANATNQPIZTIKOZ KQAIKOX — AIZAIAZTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAY (2D)

A1Gd106T0TOC YPOUU®TOS KOdKAG (2D) Tov pépet Tov TepAn@BEVTa LOVASTKO OVOYVOPLOTIKO KMOKO.

18. MONAAIKOX ANAI'NQPIXTIKOX KQAIKOX — AEAOMENA ANAI'NQXIMA AIIO
TON ANOPQIIO
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
YTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

ETIKETA ®IAAIAIOY

1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHTHZHX

POTELIGEO 4 mg/ml mokvé dtdAvpa yio Topackeun SIaADIOTOG TPog EyYVon
HOYKOLOVMEOVULAUT
EvdopAépia yprion petd amd apaicmon

‘ 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

AwPaote T0 PUALO 0ONYIOV XPHONG TPV OO TN XPNOT).

‘ 3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

4. APIOMOX ITAPTIAAX

Moprida

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

20 mg/5 ml

6. AAAA YTOIXEIA

To pio povo ypnon.
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B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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@viro oonYLov ypnong: Iinpoopics yia Tov ac0evi)

POTELIGEO 4 mg/ml avkvé d1GAvpa Y10 TapacKEDT O10ADNATOG TPOG £YVon)
HOYKOpOLMEoVpapmn

AP aoTE TPOGEKTIKG OAOKANPO TO QVAAO 0ONYLAOV PN OIS TPLV UPYIGETE VA YPNGLUOTOLEITE AVTO

TO PAPRAKO, OLOTL TEPIAAPUPAVEL CNUAVTIKEG TATPOPOPIES Y10, GUG.

- DuAGETE 0VTO TO PUALO 00T YLDV Ypriong. Towg xpelaotel va, To dafdacete Eavd.

- Edv éxete meportépw amopieg, poTNGTE TOV Y1OTPO 1] TOV VOGOKOUO GG,

- Edv mapatnprioete kamolo avemBOunTn evéEpyeLd, EVILEPMDOTE TOV YIATPO 1] TOV VOGOKOUO GO,
Av10 1oyt Kot Yo kéBe mbavr avemBountn evépyela Tov Ogv avaPEPETAL GTO TAPOV GUALO
oonywwv ypnong. Bhéme mapdypapo 4.

T Tepréyer To Tapév pvALo 00N YLOV:

Tt etvar to POTELIGEO kot motwa givai ) ypiomn tov

T pémer va yvaopilete mpv ypnoponomoete 1o POTELIGEO
[og yopnyeiton to POTELIGEO

[TBavég avemBounteg evépyetleg

[Mog va puidcocete 1o POTELIGEO

[epieydpevo g cuokevOTing Kot AOUTEG TANPOPOpPies

AN

1. T givan To POTELIGEO ka1 o gival n ypijon Tov

To POTELIGEO mepiéyet mn dpootikn ovsio LoykapoLMLOVUAUTT, | OToia aviKEL GE Lol KaTnyopio
QopUaKOV Tov ovoudloviol povokhwovikd avticopata. H poykapovAilovpdunn otoyevel ta
KOPKIVIKE KOTTAPO TO OTO{0L EMEITO KATOGTPEPOVTOL 0TO TO OVOGOTOINTIKO GUGTNHO (TNV GLVE TOV
OpYAVIGHOV).

AvT0 TO QAppOKO YpNooTOLEiTOL Yo T Oepameio EVAIK®V e GTOYYOEON LLKNTIOGT] KOl GUVOPOLO
Sézary, Ta omoia eivor TOmOL KapKivev mov ovopdlovrol deppatikd Aepedpota T kuttapov. To
oapuoko Tpoopiletal yia ypnomn oe acbeveic mov Exouvv AdPel TOLAGYIGTOV £Vl PAPLLOKO XOPTYOVLEVO
omd 10 oTOMO 1 e veon.

2. Tvpéner va yvopilete npv ypnoponomoesete o POTELIGEO

Mnyv ypnoponomjoete o POTELIGEO
- o€ mepintwon aAlepyiog 6T LOYKALOVAMEOVUAUTN 1) € OTO10dNTTOTE AALO OO TOL CLGTATIK(
oVTOV TOL PAPHAKOV (0VOPEPOVTL GTIV TOPAYPAPO 6).

Ipocidomomcerg Kot TpoPLAGEeLg

AnevBuvlsgite otov YioTpo 1 TOV vocsokiopo cag piv ypnoiponouoete 10 POTELIGEO gav:

- glyate moTE Papild SePUOTIKY OVTIOPOOT) LLE AVTO TO PAPLAKO.

- glyate moté avtidopaon oty £yyuon Le avtd T PAPHOKO (Ta TOOVE CUUTTOUOTO HLOG
avTidpaong 6TV £YYVOT OVAPEPOVTUL GTHV TAPAYPOPO 4).

- €xete Aolpwén and Tov 10 g avlpomvng avosoroyikng avendpkelog (HIV), and épmn, amd
KutTapopeyoroio (CMV)  nratitida B 11 C 1 dAdec eglocopeveg AOUDEELC.

- &xete voPAnOel N oyedidlete va vtoPAnBeite o petapdoyeLoT apYEYovmY KUTTAP®YV, ElTE e
dwd cag kOTTapa glte pe KoTTOpO dOTN.

- glyate cOLVOPOLO AVGNG GYKOV (LU0 ETLTAOKT TOL TPOKVATEL OO TNV KATAGTPOPN TOV
KOPKIVIKOV KUTTAPWOV) HETH amd mTponyovuevn Bepamneia.

- €xete Kapdlakd TpofAnuara.
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Evnuepoote 10 GTopo mov cag yopnyei v £yyvon 1 Intote apécomg wotpik) fon0sra, eav
TOPOVOLACETE KATOLN UVTiIOpaoTn Katd T ddpkera g éyyvons tov POTELIGEO 1 petéd and
avt TV £y)von).

Evnpepoote apéoms Tov Y1aTpo 60G EAV TAPOVGLAGETE 0TOLUONTOTE OO TIS GOPapEg
UVETIOOUNTES EVEPYELES TOV AVO.QEPOVTAL GTNY TOPAYPUPO 4 peTA TNV évapén g Oepameiog pe
POTELIGEO.

Alra @dppoxa kor POTELIGEO
Evnuepmaote tov y1atpd oag edv ToipveTe, EXETE TPOCPOTU TAPEL 1| LWTOPEL VOL TAPETE GANN POPLLOKOL.,

Moo ko £gnpor
AV T0 QappaKko dev Ba TpEMEL va yprclLoTotEitan o€ Todd Ko eprfovg nikiag kaTo TV 18 eTMV.

Kinon ko1 Oniaopdg

Ot emdpacelg tov POTELIGEO oty kdnon kot tov Onloaoud dev gival yvootég. Adywm Tov
UNYOVICHOD dpAcTG TOV (POPLAKOV, TO PAPHOKO UTOpEl va PAAWEL TO Hopd cag edv yopnynoel otov
glote éyxvog 1 OnAdlete.

Edv pmopeite va peivete éykvog, Oa ypeloctel va ypnoYLOTOLEITE ATOTELECUATIKT AVTIGOAANYT] KOTA
T Stdpkela avTNg TG Bepameiog Kot yio TovAdytotov €61 uiveg agol AaPete vt T Bepamneio.

Edv Onidalete, Oa mpénel va culntoete pe tov yutpd cog av pumropeite va Onialete Kotd T didprela
¢ Bepameiag | petd ™ Bepaneia pe 1o POTELIGEO.

[pénet va evnuepmdoete Tov y1oTpd 1| TOV VOGOKOUO Gog 4V giote €ykvog, OnAdlete, vouilete 611
umopet va glote €ykvog N oyedidlete va amoktioete Toudi.

001ynon Ko YEPIGROS POV RATOV

To POTELIGEO dgv givot mbavo vo ennpedost TNV kavotnTd cog vo odnyeite Ko va xewpileote
unyovnuota. Qot660, T0 PAPLOKO UTOPEL VO TPOKAAECEL KOTMOT GE LEPIKOVS aVOPMOTOVG, CUVETHDC
va giote Wlaitepa Tpooektikol dtav odnyeite kat xepileote punyovipata péxpt va Befoarwbeite oti
avTO TO PAPUOKO OV GOG EMNPEALEL

To POTELIGEO mepiéyer vatplo
To eappako avtd TepLEyel Arydtepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd @loAidlo, eival avtd TOL
ovopdlovpe «erevBepo vatpiovy.

To POTELIGEO wepiéyer moivooppikov

AvT10 10 Pappako TepiEyel 1 mg moivcsopPikod 80 oe kaOe PLoridio 16odvvapo pe 0,2 mg/mL. Ta
TOALGOPPUKa puopel va TPokaAEGOVY aAAEPYIKEG avTIOpdcels. Evnuepmote To y1atpd cag edv £yete
YVOOTEG QALEPYIEC.

3. Haog yopnyeitar To POTELIGEO

H mocétta tov POTELIGEO mov 6a AdBete vmoloyiletan omd Tov yiotpd cog pe fdon 1o couatikod
cag Bapoc. H ovvietdpevn d6on givor 1 mg POTELIGEO yia ké0e kiAo copaticod Bapoug.

To POTELIGEO 0a cag yopnyn0ei pécwo pag erépag (evoopréPia £yyvuon) oe dLaPKELN TOVAGYIGTOV
60 Aemtdv. Znv apyn, ot eyxvoelg Ba yopnyodvtat pio popd v efdoudda yia Tig 5 TpmTEG dOGELS Kot
émerta pio eopd ke 2 efdopdoes. H Bepoameia Ba mpémetl va cuveyiotel, EKTOC £V TOPOVCIUCETE
cofapéc avemBounteg evépyelec 1| GV 10 depuatiko Aépeoua T KTTap@V apyiceL Vo ETOEIVAOVETAL.
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4. MBavég avemBOUNTES EVEPYELEG

Onwc 6Ma o paproKa, £T61 Kol 0VTO TO PAPLAKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL OVETIOVOUNTEG EVEPYELES, OV
Kot 6gv TOPOVGLALoVTaL GE OAOVG TOVG AVOPMTOLC.

Yopapég avemOOUNTES EVEPYELEG

Evnuepdote apécmg Tov Y1oTpo 1] Tov voonievTi) oag 1 {ntiote apéong otpikn fonqdsia edv
TAPOVGLAGETE OTOLUONTOTE OO TA TUPUKATM GNUEIN KO COUTTONATA POV EEKIVI|GETE TO
POTELIGEO:

oAb ovyvég avemOBounTeg evépyeleg (umopel va ennpeacovy meprocoTepa om6 1 ota 10 Gropa):

- piyn, vavtio 1 UETO, TOVOKEPAAO, GLPLYUO, Payovpa, EEayn, eEavOnua, (dAn N aicOnua
MmoBupiog, SueKOoAlo GTNV AvamTvon Kot TUPETO, Ta OTola Umopel va eivot evoegi&elg avtidpaong
otV &yyvon. Edv cupfaiverl avtd, icwg ypeidletor va dokonel ) €yyvoon Kot va Adpete
npdcbetn Bepamneia. Otav To cupTTOUATO VITOYWPN GOV, 1 Yoprynon Tov POTELIGEO umopet
va ouveLoTEL Kavovikd aAld Ttio apyd. Edv 1 avtidpact| cag eivar Bapldc popeng, o yotpog
cag uropei va dokoyel tn Oepaneio pe POTELIGEO.

- evdeielg Aoipméng, mov pmopel va mepthapfavouy mopetod, pidpwon 1 piyn, CLUTTMOUATO
TOTOL YPITNG, TOVOAULLO 1] OLGKOALD GTNV KATATOGN, BXN, AUYAVIOGLO, GTOLAYIKO TOVO,
vavtio 1 guetd, didppota kot aicOnuo Evtovng adtobeciog.

- deppatico eEqvOnua (mov pmopel va yiver Bapiég popenc) | TANyEg 6To OTOMA. XE HEPIKOVG
avBpdmovc wov Aappdvovv 1o POTELIGEO yia dAAovg TOmovg KopKivov, TapovusldoTnKay
deppotikdg movoc/aictnon koyipatog, eayodpa, GAVKTAIVES 6TO dEPUO/EEPAOVIIGO, EAKT) GTO
oTON N oTa XElANn 1 Ta. YEVVNTIKA Opyava, Tov givan mBavég evdei&elg fopliac depUOTIKNG
avtidpaonc, 6mws cvvdpopo Stevens-Johnson 1) To&ik1| emdepukn vekpoAvon (ov el
emmpedoet €éog 1 ota 100 droua).

Yoyvég avemOOunTeg evépyeres (nmopei va exnpedoovy £0g 1 ota 10 dropa):
- Yoapn didppota, TEPIGCOTEPES KIVIIOELG TOV EVTEPOL OO O,TL cLVIOMC, 0EH KOIAAKO GAYOoG 1
gvaodnoio ov anotedovv mhavEG evOEiEelg PAEYIOVIG TOL TaYE0G EVTEPOL (KOAITION).

Oy ovyvég avemOBounTeg evépyeles (umopei va emnpedoovy £0g 1 ota 100 dropa):

- TVPETO, piyn, vavtia, EUETO, GVYYVOT], AAYAVIOGLO, GTACUOVE, OKAVOVIGTO KOPILUKO TOAUD,
okovpa, 1] Bord ovpa, acuvnBioTn KéTwon 1/katl TOVO GTovg PHEG ) oTig apbpdoelg. H
KOTAGTPOPN TOV KAPKIVIKOV KVTTEP®V KOl 1) AVTIOPOGT) TOV OPYOVIGHOD GE QLT UITopel TOAD
omopadikd va odnynoet g £va TpoAnLa wov ovopdaletal chvopopo Avong dykov.

- wovo ctov Dopoaka, Aaydviasua, YpRyopo f apyd Kopdlokd TaAud, epidwon, (AN, vavtia 1
gueto, advvapio, aictnpa Amobopiag kot aicOnua adabecioc. [lapott dev givar mbavod va
TPOKANHoVOV amd avTd TO PAPLOKO, AVTH UITopel VoL amoTeAoVV evOei&elg KapdlaKnG dLaTapoynS.

Mn yvootég (n ovyvotnTo ogv pmopel va ektiun el pe faon to d100éopa dedopéva):

- €4v vtoPAndeite o€ HETAUOGYELOT APYEYOVAOV KVTTAP®V, Eivol TOOVO VO TAPOVGIAGETE
emmAokég (VOGOG HooYeDLATOG EVOVTL EEVIOTY]) 01 0Toieg glvan H0oKOAO va avTiet®miotovy. Ta
CLUTTOMOTO LWTOPEl va, TEPIAapBavouy deppotikd eEavOnuata 1 eAOKTOVES, vouTtio 1 ddppota
IOV OEV VTOYWPEL, GTOUOYIKO TOVO 1 EUETO, TOVO GTIS apfpdaelc 1| dvokapyia, Enpd 1
epebiopéva patia 1 Bopmn 6paor, TANYES 6To otoua, epediond 1 TOvo, Py Tov dev vIoy®pPel
N SvoKOoAlD GTNV avamvor, evaicOnTa yevvntikd dpyava, iktepo (1o déppa yiveTar Kitpvo),
GKOVPO, 0VPa. kat kabe idovg Tpnéuo.

AlLeg avemBOUNTEG EVEPYELES

Evnuepoote tov ylotpd 60G, EGV TOPATNPNCETE AAAN OVETIBOUNTY] EVEPYELD. ZE AVTEG UTOPOVYV VO
wepthopPavovror ot e&ng:

IIoA0 cvyvég avemBounteg evépyereg (umopel va exnpedoovy neprocdtepa and 1 oto 10 dGropa):

- "EMhenym evepyntikotntag (kOTmon)
- AvokonotTo
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- [Mpnopéva ndd 1 asTParyaAot
- Kepaiohyio

Yoyvég avemBopnteg evépyeires (umopel va eanpedoovy £mg 1 ota 10 dtopa):

- Avopio (petopévo epubpd aprocpaipio)

- Mewwpéva, aponetdia oto aipo (Opoupomevia)

- Mewwpévog aplBuodg Aevkmdv aplos@alpimv (0VOETEPOTTEVIN Kol AEVKOTEVIR) 1 LELWUEVOL
AepeoKkvTTOPa

- E&etdoeic aipatoc mov deiyvouv avénuéva enimeda nmotik®mv eviOImv

- Ymolertovpykdg Bupeoeldng

Oy ovyvég avemBopnteg evépyeles (umopei va ennpeacovy émg 1 ota 100 dropa):
- DAeypovi Tov NraToc (Nratitido)

Ava@opd avemBOunTOV EVEPYELOV

Edv mapatnproete kdmoto avemBOUNT EVEPYELN, EVILEPDCTE TOV YIOTPO 1 TOV VOGOKOLO GOC. AVTO
1oyveL Kot yio Kabe mhavn avemiBount evEPYELD TTOL SEV AVOPEPETUL GTO TUPOV PVAAO 0ONYIDY
ypnone. Mropeite eniong va avaeépete avemBounteg evépyeteg amevbeiag, pEcm Tov eBvikcon
GLOTNLOTOG ovapPopdc Tov avaypdeetal oto [apdptnua V. Méow g avaeopdg avemBountmv
gvepyelmv umopeite vo, fondnoete ot GLAAOYN TEPIGTOTEP®V TATPOPOPLDOV GYETIKY LE TNV AGPAAEL
TOL TOPOVTOG PAPUAKOL.

5. og va pviaccetre To POTELIGEO

To @dppoako ovTd TPETEL VO, PUAACCETOL GE LLEPT) TTOL eV TO PAETOVY KOl dEV TO POAVOLY TO TOdLAL.
Na pn ypnoyLonoteite avtd T0 PAPUOKO PETA TNV MUEPOUN VL ANENC TOV AVOPEPETOL GTO KOVTL KO TO
QloAido petd ) AgEn « AHEH». H nuepounvia Aqéng etvan ) tedevtaio nuéPO TOL UV TOV
ovopEPETaL eKel.

Mn avorypévo elaiidio: Puidocete o€ yoyeio (2°C — 8°C). Mnv katayOyeTE.

DVAAGGETE GTO OPYIKO KOLTL Y10 VO TPOGTATEVETOL OO TO POC.

Aldhvpo LETA TNV 0vOoVGTOOT/0paimot): XpNoLoTomaoTe auéows 1 puAdocete o€ yoyeio (2°C —
8°C) ka1 ypNOOTOMOTE EVTOG 24 MPDV.

Na pn ypnolonoteite 0vtd T0 PAPLOKO EAV TOPATNPIOETE oNeia aAloiwong, Onwg copaTidw 1
YPOUOTIKT aAAOI®OT).

Mnyv mtetdte PapLoKa 6TO VEPO TNG ATOYETELOTG 1] OTA OKLOKE omoppippata. Avtd To péTpa Ha
Bonbnoovv oty mpoctacio Tov TepPdAlovTtog.

6. Iepreydpeva TG GVOKEVUGING KAl AOWTEG TANPOPOPIES

Tvgpiéyer to POTELIGEO

- Kabe proridro mepiéyet 20 mg poyxkopovilovpdunng e 5 ml mokvov S10AdHOTOG, TOV
avTiIoTOrOVV o€ 4 mg/ml.

- Ta dAla £kdoya elval KiTpikd 0ED Lovoddpiko, yAvkivn, toAvcopPikd 80, vatpiov vopoieidio,
VIPOYA®PLKO 0EL Kot VOWP Yo evéaipa. BAéne napdypapo 2 «To POTELIGEO mepiéyet
VATPLO».

Epg@avion tov POTELIGEO kot epleyOpeva TG GVOKEVOGIOG
To POTELIGEO egivan éva drowyéc, dypopo didivpa. H cuckevacio nepiéyetl éva yodivo @loAidlo pe

5 ml Tokvol SIHAVUATOC Y10 TOPUCKEVT SIIAVLATOC TPOS £YYLON.
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Kéroyog Aderag Kvkhogpopiog
Kyowa Kirin Holdings B.V.
Bloemlaan 2

2132 NP Hoofddorp

Kato Xopeg (OAhavdia)
medinfo@kyowakirin.com

HopaockevacTi|g

allphamed PHARBIL Arzneimittel GmbH
Hildebrandstr. 10-12

37081 Gottingen

T'eppovia

Kyowa Kirin Holdings B.V.
Bloemlaan 2

2132 NP Hoofddorp

Kato Xopeg (OAlavdio)

To mwapov @UAAo 00NYIOV yp1ioNS avaBewpnOnke Yo TELEVTAIO POPE GTIG
<{MM/EEEE }><{pfjvag EEEE }>.

Adreg TN YES TANPOPOPLOV

Agntopepeic TANpoeopies yo To Qappoko avtd givar drabécies 61o dkTvakd TOTo ToV Evpwnaikov
Opyavicpov @appakov: http:// www.ema.europa.eu. Ydpyovv eniong cOVOECUOL e GAAES
1OTOCEAIDEG IOV aPOPOVV Gravieg acbéveleg kat Oepameiec.
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