IHAPAPTHMA II

ENNIXTHMONIKA ITOPIEXMATA KAI AOI'OI T'TA THN TPOIIOIIOIHXH THX
NEPIAHYHE TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY NPOIONTOX KAI TOY ®YAAOY
OAHT'IQN XPHIHE, ITIOY IMAPOYZIAZTHKAN AIIO TON EYPQIIATKO OPTANIZMO
OAPMAKQN



Emotnpovika mopiopato

Fevuan mepiinyn S EMOTNROVIKNGS AELOAGYNONG TOV QUPUIKEVTIKAV TPOIOVTMOV TOV TEPLEYOVY
oegpalo&avn (BA. [Tapdptnua I)

H de&palo&dvn éxet AaPet adeto kukhopopiag otnv Evpdnn pécm ¢ dadikasiog apotPaiog
avayvVmpIomg, KoOmG Kol LECH TNG OTOKEVTPOUEVTG Kol TG €0VIKNG dtadtkaciog, Yo TV TPOANWT TG

Kapd10ToEIKOTNTAG TOVL endyeTal amd avOpakvkAiveg (60E0POVUTIKIVI 1] EXLPOVUTIKIVT)).

Koatd ™ didpxeta e a&roddynong e ‘EkBeong Mepiodikng MapakoAolBnong Tng ACPAAeiag
(EMMNA), ekppaoTnKav avnouxieg oXeTIKA JE TOV au&npévo Kivduvo deUTEPWY KakonBwv
veonAaopdtwv (AKN), 10iwg o&siag puehoyevoug Asuxaipiag (OMA)/pughoduonacTikoU ouvdpouou
(MAX) kal cupnaywv OyKwv o€ naidiaTpikoug agBeveic, oUNQWVa Pe HEAETEG TNC unoBAnBeioac

BiBAIoypapiag. Ztovg moudaTpikovs aobeveig mapatnprnke eniong avénpévog kivovvog
LLEAOKOTAGTOANG Kot AOUdEEDY. Emmpocsfétmg, ekppdotnkay avnouyieg oXeTIKA Le TOV SUVNTIKO
Kkivouvo kapkvoyéveonc/Aevyaipnoyéveong g oeEpalo&dvng, n omoio eivol Yvooth o¢
KUTTOPOTOEIKOG TAPAYOVTAG LE dPASTNPLOTNTO AVAGTOANG TG Tomoicopepdong II. Tig avnovyieg
gvioyvoe to YeYovog 0Tt 01 KAMVIKES doKIéG TG palo&avng (pakeutkd peiypa S(+)deEpalo&dvng kot
R(-)AeBpalo&dvng) avestdAnoayv AOy® avnoLYLOV GYETIKA LLE TNV UCQAAELN MG TPOG TOV Kivouvo

eppdavions OMA.

H anoteleopaticotnta g deEpaloldvng otnv TpoAnyn g KopdtoToEIKOTNTAG TOV EMAYETOL OO

avBpakvkiiveg vrootnpiletor amd ta Sbécipa dedopéva KAvikav doxiumv. H mhgtovotta teov

LeAETOV og eviiMKeG dlevepynnke o acbeveig pe Kapkivo tov poactov. Ewdwdtepa, Tpelg avorytég

Toyonomompéveg perétec mwov devepynonkav oty EE kot otig HITA kot 800 gheyyoueveg e e1Kovikd
oapuaxo peréteg mov devepynonkay otig HITA katédei&av 6t 1 deEpalo&ivn HEIDVEL GNUAVTIKA TN
GLYVOTNTA ELPAVIONG KOPOUKMY ETEIGOOIOV (e CNUOVTIKOTEPT TN Helmon 6To KAAGua eEdON oG
aplotepng Kotkiog) o acbeveic e Kapkivo Tov pacTod Tov VIOPANONKaV 6e Bepaneia pe
do&opovpmikivn. H vrooavéivon tov ev Aoym peletdv katédelée eniong onuavtikn peimon tov
EMELGOSIMV GLUEOPTTIKNG KOPIIOKNG AVETAPKELNG Kot PEI®ON TNG coBapdTnToc TOV ETEIGOdIMV
avt®v. O porhog ™G de&palo&dvng oty TPOANYN TG KapIOTOEIKOTNTOS TOV EXAYETL OO TNV
EMPOLUTIKIVY dtepevviOnke emiong o€ KMVIKEC HEAETEG OO TIC OTOIEC TPOKVTTEL LElOT TG
GLYVOTNTOG ERLPAVIONG KAPIOKADV ENEIGOdTImV (e onpavTikdtepn T Helon 010 KAGoUa eEmONong
aplotepng koldiog) o acbeveig mov vroPAnOnkayv oe Bepancio pe deEpalo&dvn Kot ETPOvUTIKiv

£vovTt eketvav Tov EAafav empovpmikivi og povobepameia.

H 6e&palo&dvn evdeikvutal og cuVOLOCUO Le ynuelobepaneio avBpakvKAV@V, 0 dg Kivduvog
HLELOKAGTOATIKNG dpdiong TpooTifetal evoeyoUEVIOS GTOVE KIvODVOLE TG YNpeobepansiog, yeyovoc

ov av&avel Tov kivouvo avantuéng coPapaov Aopméewv. [1épav tav cofapdv Aotudéemv,

ONUAVTIKO OLVNTIKO KIVOLUVO GYETIKE e TNV ac@dAela amoTeAel | peyalbtepn cuyvotnTa
MEPLOTATIKOV BavdTov Tov TapatnpdnKay 6to TANIGLO OPICUEVOV LEAETOV GE OUASEG Ol OTTOIES

vroPAnOnkav oe Bepaneio pe deEpalo&dvn oe cuvdLaoUO e yNUElOBEpanEia, EVAVTL TOV OPAO®V TOV
vroPAnOnKkov uovo o ynueobepaneia, evd vapyovV Kot evOeigelg mbavNg mapeufoing otnv

OATOTEAECUATIKOTN T TV avOpaxvklvev. Eniong, 1 OMA npocdiopiotnie g pn cuyva

avaPEPOLEVT] AVETIOOUNTN EVEPYELX.

Koatémv g dtafovievong e emotnHovikng cpPovieutikng opddag (SAG) yio v oykoAoyia, N
CHMP cuppdvnoe 6t 1 Bepamevtikn évoeiln tpénet vo meplopiletal o evijlikeg aoBevels pe
KOPKivO TOV PaeToD ot 0moieg £xovv Adfel mponyoduevn adpototich d6on 300 mg/m?
do&opovpmikivng § Tponyodpevn adpototikhi d6om 540 mg/m* empovpmIKivig Y10 TIG 06BeVELS TOL

ypewaloviat mtepontépw Bepamneia pe avOpakvkiiveg. H CHMP e&éppaoce eniong tnv dmoyn 6t
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deEpalo&dvn dev TPEMEL VO YPTCILOTOIEITOL GE CLUVOIVAGHO LE EVIGYVTIKT Oepameia yia ToV Kapkivo

TOV HAoTOL N YNHe0bepaneio w¢ Oepamevtikn aywyn. Emmpocditme, Aappdvovtoc vmoyn toug

KWvdOVOLE OV TTapoTnpNONKay, TEPIAUUBAVOUEVIC TG LVEAOKATOGTOANG KOt TNG VITEPPOAKA
TPOUNG BVMGOTNTOC TOV OVaPEPONKAY OTIG AUEPIKAVIKEG LEAETEG EAEYYOUEVES LLE EIKOVIKO
Qapurako 6oL ypnoporomdnke avaroyio depaloavnc:do&opovumikivng 20:1, 1 CHMP givar g
dmoyng 0tL M peiwon otn docoroyia g deEpalo&ivng avapévetar 6Tt Ba emidpacel Beticd o
dococEaptodpeva {ntuota acedieiag. Tnv oo droyn e&€ppace ko SAG yia tnv oykoAoyia Ko,
¢ ek TouTov, 1 CHMP g1iomynOnke ™ peimon g avoroyiog tng de&palo&avne mpog
do&opovpmikivn amo 20:1 og 10:1. H avaroyio tg docoroyiag g de&palo&dvng mpog v
empovumikivn mapéueve 10:1, wg siye.

e 0,TL apopd TN xpNon g deEpalo&dvng oe madraTpikovs acbeveig, 1 CHMP givor g dmoyng 011 0
0YK0G TV S10PECIUL®Y OEGOUEVMV GYETIKA UE TNV OTOTEAECUATIKOTNTA TNG Oe&palo&avng etvat
VIEPPOAIKA HIKPOC KABOTL VITAPYEL LOVO [0 ETOPKDOG PEYAAT TUYALOTONUEVN LEAETN GTNV OOl
xpnopomomdnke tporovivy T ¢ VTOKATAGTATO TOL TEAKOV onpeiov. ITapdro Tov Ge o TPON
£xBeon mopatnpndnie onuavtikn enidpacn ota enineda g Tpomovivng T, dev vanp&av amodeifelg
KAVIKOU 0QELOVEC GTNV EMKALPOTOMUEVT] avALGOT TTOL dtevepynonke petd amd pecompdbeoun
ePi0d0 TopaKorovONoNG S ETOV. Ze OVO PEYAAEG TUYALOTOINUEVES OVOLYTEC LEAETES Yia TN VOGO
Hodgkin kot v o&eia Aeppofractikn Asvyatpio (OAA) o€ Toudid avapépOnke TPUTAAGIOGLOC TG
ovyvOTNTOG EPPAVIoTS devtepmv TpwTonabmv Kakondeidv (1bimg OMA kot MAY) otovg acbeveic
7ov Adppavay 6e&palo&avn EvovTl ToV LOPTOPOV. ZNUAVTIKG dVENIEVOG KivOUVOg GAADY LOPPHY
TOEIKOTNTAG EVOVTL TOV LopTOPOV ovapEpOnke eniong otn peAétn oe moudiatpikos acbeveic mov
énaoyav and T voco Hodgkin, peta&d tov omoiwv ovdetepomevia fadpov 4, Opopfokvtroponevia
Babuov 3/4, ofjym Pabuod 3/4 kot mvevpovikn to&kotnto Pabuod 3/4. Emnpochétmg, emonuavinke
évoelgn avénpévou Kivovvov cuumay®@v Oykmv. Bdoel Tov meploplouévey 6£d0UEVOV GYETIKA UE TNV
OTOTEAEGUATIKOTITO GTOV GUYKEKPIUEVO TANOLGLO aoBeVDV, KABMG KOl TOV avIGLYLBY TOL
EKPPACTNKOY GYETIKA LE TNV AGPAAELN, 1| EXLTPOTN EIGNYNONKE TNV AVTEVOEIEN TNG XPNONG O TOUdLA
Kot gpnfovug nAciog éog 18 etdv.

H CHMP givou tng dmoyng 0Tt amonteiton Gpes Kowomoinon Tpog ToVG EXUYYEALATIEG TOL TOUEN TNG
vyeiog dote va evuep®BoHV dEOVTMOC GYETIKEG LE TIG €101 YN 0EI0EC TPOTOTOMGELG. XTO TAXIGLO TOV
HETPOV AaY1GTOTOINGN G KIvdOVoL, 0 kOKAOG vtofoing twv EINIIA peidveton o etiota fdon, 1 o
TOPOKOAOVONGN TNG ATOTELEGUATIKOTNTOG TOV UETPOV EAA)LOTOTOINGNG Kvdhvov Ba yivel pécm piog

LEAETNG Y10l TN (PTOT) TOV PAPUAKOU.

Adyol Yo TV TpOTOTOIN| 61 TG TEPIANYNG TOV YUPUKTIPIGTIKOV TOVL TPOIOVTOS KUl TOV QUALOV
091 Y1V 2pNo1S

Extypudvrog 011,

e 1 emuponn e&€TacE TV TAPOTOUTH COHPOVA PE To ApBpo 31 tng odnyiag 2001/83/EK, 6mmg
TPOTOTOO1KE, Y10 TO PAPUOKEVTIKG TPOIOVTO TTOL TTEPLEYOLVV de&palo&avn

e 1 emrponn EAafe voyn OAa T SlabEGIUa dESOUEVA, TEPIAAUPAVOUEV®Y TOV OTAVINGEDY TOV
KAK «at tov mopicpotog g SAG yio tnv oyKkoroyio

e 1M emupony| givor TG dmoyng 0T 1 oxEon 0PELOVG/KIVOUVOL NG deEpalofavng yio TV mTpOANY
™G KopdoToEIKOTNTOC OV emAyeTal amd ovOpakvKAivee (S0EO0POVUTIKIVI Ko ETLPOVUTIKIVNY)
e€axolovBel va sivar Betikn oe eviilikeg acleveig e TPoy®PNUEVO /KoL LETACTOTIKO KApKivo
TOL HOGTOV OV £Y0ouv AAPEL EAAYLIOTN TPONYOULEVT] 0OPOIOTIKT] dOCT] OVOPUKVKAV®VY KoL, MG €K
to0uTov, 1 CHMP g1omynOnke Tov avtictoryo meploptopd g EvOeEng
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e 1 EmIpOmM| OULVESTNOE emiong TN uelwon g avaloyiog g degpalo&dvng mpog
doopovpumikivny Ady® TV KIvOOVOV Tov Eyovv mapatnpndsl oyeTikd pE TNV acQAAELd,
TEPIAOUPAVOUEVIC TNG LVOKOTAGTOANG

e 1 emurpomn ékpive OTL M ypnom deEpalo&ivng oe maudld kol gpnfovg nMAkiog €og 18 etmv
oyetileton pe devTepeg TpwTomadeic KaKonBelE Kal, MG EK TOVTOL, AVTEVOEIKVLTAL 1] XP1OT TNG

e 1] EMTPOT| EWGNYHNONKE TNV €GAYOYN OpOV Yo TN YOPNYNON NG Adelng KuKAoPopiag, OTMS TV
GUEST] KOWVOTOINGCT TPOG TOVE EMAYYEAUATIEC TOL TOUEN TNG VYELOG, T GUVIOUELOT TOV KOKAOL
vroPoinc g EINIA cg emowa Pdon Kabdg Kot Ty TopaKoAovONoTn TG OTOTEAECUAUTIKOTITOG
TOV LETPOV ELUYIGTOTOINGNG KIVOHVOL HECH PEAETNG Y10 TN XPTOT TOL PAPUAKOV.

H CHMP gionyeitan tnv 1pomonoinct tov 0pmv e AdEL0g KUKAOPOPING Y10 TO (POPLUAKEVTIKE
npoidvTa mov mepiéyovv degpalo&avn (BA. mapdaptnua I) yia Tnv onoia ol OXeTIkEG Napdypa®ol Tng
nepiANYNG TwV XapakTnpIoTIKWV TOU NPOIOVTOG Kal Tou GUAAOU odnyimv Xpnong naparibsvral ato
napaptnua III. H CHMP gionyeitan emiong v eloaywyn 6pov yuo T yopnynon aoeiag kukAopopiag,

Omm¢ Tapatifevtor oto mapdpTnpa IV.
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