ITAPAPTHMA 1

NEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY IPOIONTOX



vTo 0approko avtd TeEAel LTO CLUTANPOUATIKY TOPaKoAOVON oM. AVTO B eMTPEWYEL TO YPYOPO
TPOGIOPIoUO VEDV TANPOPOPLOV OCQAAELNG. ZNTEITOL OT0 TOVE EMAYYEAUATIEG VYELNG VO AVOPEPOVY
omolecdnTote Tavoloyovueveg avembounteg evépyeleg. BA. mapdypapo 4.8 yio Tov TpOTO avapopag
AVETBOUNTOV EVEPYELDV.

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Enhertu 100 mg x6vi¢ y10 TuKvO GKELOGLLO Y10 TOPACKELT SLOAVOTOG TTPOG EYYLON

2. ITOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOEXH

"Eva ¢uoAidio KOvems Yo TuKVO GKEVUGLLO Y10 TOPACKELT] SIAVLLOTOC TTPOG £yyvon Tepéyet 100 mg
tpacToviovpaunng depovErekdvng. Metd TV avacvoTact, Eva LoAidlo dSteAdpaTo TV 5 ml
nepEyel 20 mg/ml tpactovovpdunng depovEtekdvng (BA. Tapdypago 6.6).

H tpactovlovudaunn depovEtekdvn gival éva oulevypa ovTicdpatoc-eapurakov (ADC) mov mepiéyet
éva eavOpmmomompévo povokhovikd avticopo (mAb) avosoopapivng G1 (IgG1) évavti Tov
VTTOS0YEN TOTTOL 2 TOV OVOPOTIVOL EmdEpLKOD avéntikod tapdyovia (HER2), to omoio éxet v idwa
aAdniovyio aptvolémv pe TV Tpactovlovpaun, Topdyetat and KOTTapa Onlacticon (Kottopa
®oONKOV KIvECIKOL KPIKNTOV), Kol GUVOEETAL JLE OLOLOTOALKO deopd e Tov DXd, éva mapdywyo g
e€atexdvng Ko avaoToréa Tng Ttomoicopepdong I, pécw evidg douomdoiov cuvoEt Pactouévov oe
TeTPamENTIO0. X Kébe LOPLO avTIoOUATOG Elval cLVIEdEEVA TEPimOV 8 LLOpLaL SEPOVLETEKAVTG.

[Na tov TApN Katdroyo tv ekd0xwv, PA. Tapdypapo 6.1.

3. DOAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Kovig yio Tukvd oKeLOGO, Y10 TOPACKELT] OLUADUATOG TTPOG £YXVOT).

Agvkn ¢ Aevkokitpv) AvoeAn KOVIS.

4. KAINIKEY MAHPO®OPIEX
4.1 OgpamevTiKég vOEilelg

To Enhertu g povoBepameio evdeikvotor yio ) Oepomneio evnrikov aclevav pe aveyyeipnto 1
petaoctatiké HER2-0gtikd kapkivo Tov pacstov mov Egovv AdPet o000 1 TEPIGGOTEP TPONYOVUEVOL
oynuata Baciopéva og aymyn évavtt tov HER2.

4.2  Aocoloyia Kol TPOTOS YOPIYNONS

To Enhertu Oa wpénel va cuvtayoypageitor omd 10Tpd Kol va yopnyeitot vwo v enifreyn
emoyyeApatio vyeiog EUTELPOL OTN XPTOT| OVIIKAPKIVIKAOV QOPUAKEVTIKOV Tpoiovtmv. [Ipokeévou
Vo amoPeLYOOVY AAON LE TOL POPLLOKEVTIKA TPOTOVTA, EIVOAL GNUOVTIKO VO, EAEYYOVTOL Ol ETIKETEC TOV
QLABIOV OCTE Vo SLoPoALETAL OTL TO PAPUOKEVTIKO TPOIOV TOV TPOETOUALETAL KOl YOPTYEiTOL
glvar 1o Enhertu (tpactovlovpdpnn depov&tekdvn) kot oyt tpactovfovpapunn 1 tpactovlovpdumn
gutavoivn.

To Enhertu dev npénet va vrokadictator omd TV TpacTtovfovHautn 1 v Tpactovlovuaumn
gutavoivn.

Ot acBeveic mov ElaPav Tpactoviovpdunn depov&tekdvn o TPEmeL VoL EYOVV TEKUNPLOUEV
katdotoon Betucod otov HER2 dykov, opilopevn wg pabuoroyia 3 + og avocsoictoynuikn (IHC)
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peAétn | avaroyia > 2,0 og in situ vppdispo (ISH) 1 o pBopilovta in situ vPpdopod (FISH) katomy
a&loAdynoNg UE in vitro d10yvmoTiko 1otpoteyvoloyikd mpoiov (IVD) mov eépet onpavon CE. Edv dev
vrapyet drbéoipo IVD pe onuavon CE, 1 katdotaon g tpog tov HER2 Oa mpémet va a&lohoyeitan
LE EVOALOKTIKT ETKVPMUEVT] SOKIUAGTAL.

Aocoloyia

H ocvvietdpevn d6om tov Enhertu givan 5,4 mg/kg yopnyodueva pe evéopAéPia £yyvomn pio popd kibe
3 efdopadeg (kuKAoG 21 nuepdv) péxpL TNV EREAVIOT eEEMENG TNG VOGOL 1] UM OTOSEKTNG
TOEIKOTNTOG.

H apywn 60om Ba mpémer va yopnyeitat pe evoopAéPia Eyyvon didpketag 90 Aentdv. Edv n
TPOTYOVLEVT £YXLOT MTAY KAAG AVEKTY], Ol ETOUEVES dOoELS Tov Enhertu pmopovv va yopnynbovv pe
gyyvoeig dapketag 30 Aemtdv. MTopovv vo xopnyodVToL AVTIEUETIKG COUPOVO. LE TNV TOTIKY LTPIKT
TPOKTIKY], AVOLOYO LLE TNV OVEKTIKOTNTA TOV 000EVOVG, Y10 TPOPUANEN 1| OVTLLETMOTLON.

O pvOudg €yyvong tov Enhertu B tpémet va emPpaddveTat 1] va S10KOTTETOL TPOCOPVEA EAV O
ac0evig ePEOVIcEL GUUTTOUATO GYETILOUEVA LE TNV E£YYXVOT|. X€ TEPIMTMOOT OVTIOPACE®MY GOPP1S

HopeNG otnv €yyvomn, To Enhertu Ba mpénet va dtokdmTETAL OPIOTIKA.

Tpomomomoelc 60oNC

H avtyetdnion tov avemBOunNTmv EvePYEL®Y EVOEXETOL VO, ATALTEL TPOCWOPIVY SLOKOTY, Helmon TN
doong 1 oprotikn drakon| tng Bepaneing pe Enhertu, cbppova pe 1ig katevbuviipieg 0dryieg mov
mapEyoviol 6tovg wivakes 1 kou 2.

H 860n tov Enhertu dev mpémet va kAMpak®veTat ek vEoL PETd amd peimon tng 06omngG.

IMivakog 1: Mpéypoppa pgioong g 66ong

Mpoéypaupe peioong g 66ong Abon wov mpémer va. yopnyn el
(n 660m évapéng sivon 5,4 mg/kg)

[Mpadn peimon g 66ong 4,4 mg/kg

Agbtepn peimon g d6ong 3,2 mg/kg

Amaitnon yo tepautépm peimwon e 66ong AwkoyTe oploTikd ) Oepameio

Iivakag 2: Tpomwomou)oels TG 0661MG AOY® UVETOOUNTOV EVEPYELDV

AvemOopuntn . . .
evépya Bapitnta Tpomomoinon tng Oepanciog
Aldpeon AcCLUTTOUOTIKN Awokoyte mpocwpvd to Enhertu péypt
TVELUOVOTTAOELL Alll/mvevpovitda (Pabpod 1) va vroympnoet o€ faduov 0 kot
(AIT)/mvevpovitidn énelta

. edv voympnoe o€ 28 nuépec M
Mydtepo amd TV Muepounvia
EUPAVIoNG, cuveyioTe TV 1010
doon.

. €6V VTOYDPNOE OE MEPIGGOTEPES
amnd 28 nuépeg and v
nuepounvio LEAVIONC, HEIDCTE
T 6601 katd évo eminedo (PA.
mivoka 1).

o gfeTdoTE TO EVOEYOUEVO AYMYNG
LLE KOPTIKOGTEPOELDN OUECMG
uoALG TavoroynOei
Alll/mvevpovitida (BA.
ToPAypapo 4.4).




AvemOopuntn

evépyeia Bapimta Tpomomoinon g Bepaneiog
Svuntopotikn Allll/avevuovitida Awxoyte oplotikd to Enhertu.
(BoBpov 2 1y peyoldepov) EEKIVOTE EYKOLPO 0y@YT 1E
KOPTIKOOTEPOEION AUECHOC LOMG
mBoavoroynOel
Alll/mvevpovitida (BA.
mapdypoeo 4.4).
Ovdeteponevia Bofpot 3 (kdtm and Awkoyte mpocmpiva to Enhertu
1,0-0,5 x 10°/1) HEYPL VO DTOYMPTOEL GE
Babuov 2 1§ pikpdtepov Paduov
Ko Emerta cvveyiote TV ida
do0m.
BaOpov 4 (kdtw and 0,5 x 10°/1) Awxoyte Tpocwpvé to Enhertu
UEXPL VO VTTOYWPT|CEL GE
Babuov 2 1 pikpdtepov Padpod.
Mewworte T 6601 KaTd Eval
eninedo (BA. wivaka 1).
Eumope AmdI0TOC apOpOG 0VIETEPOPIA®DY Awaxoyte Tpocwpvé to Enhertu
ovdetepomevia K6t omd 1,0 x 10%/1 ko UEYPL VO VTTOY WP CEL.
Oepuoxpacio vynidTepn omd Mewdote ) ddom Kotd éva
38,3 °C 1 dwonpodpevn eninedo (BA. wivaxa 1).
Oeproxpacio 38 °C 1 vynAdTEPN
Y10 TEPIGGOTEPO Omd pio dpaL.
Khidopa eEmbnong | To LVEF gtvon peyodivtepo amod Yvveyiote t Bepamneia pe Enhertu.

apLeTEPNG KOWALOG
(LVEF) pewwpévo

45% wou m amdAvT peiwon and v
TR avaeopdg ivor 10% wg 20%

LVEF Kot n améivt
40% ¢ 45% | peioon amd v
T OVOPOPAC
glval pukpotepn
ano 10%

Yvveyiote T Oepaneio pe Enhertu.

Enavolafete v aloldynon tov
LVEF &vtdc 3 gfdopddmv.

Kot n amorot
peioon amd v
TN OVOPOPAC
gtvar 10% éwc 20%

Awkoyte Tpocmpvd to Enhertu.
Eravolapete v a&loldynon tov
LVEF gvtdc 3 efoopddmv.

Edv to LVEF b¢gv éxel avakapyet
o€ T £0¢ 10% amd v T
avaQOPAg, OOKOYTE OPIOTIKA TO
Enhertu.

Eév 1o LVEF avaxéapyetl oe Tipn
£€m¢ 10% amo v T avagopdg,
ovveyiote ) Bepaneia pe Enhertu
otV ido 86om.

To LVEF egivon pikpotepo amno 40%
N N andivtn peimon amd TV TN
ovapopdg etvar peyaivutepn omd
20%

Awkoyte Tpocmpvd to Enhertu.
Eravolapete v a&loldynon tov
LVEF gvtdc 3 efoopddmv.

Edv emPePorwbei LVEF
pkpotepo amd 40% 1 amdAvTn
UEION Ao TNV T OVOQOPEG
peyorvtepn amo 20%, dtoukoyte
opiotikd to Enhertu.

ZOUTTOUOTIKY] CULLPOPNTIKT
Kkapdlokn avemdpkeo (ZKA)

Awkoyte opiotikd To Enhertu.




O1 BaBpoi to&ikdtnrag avtiotoyovy oty €kdoon 4.03 tov Kowvav Kpumpiov Opoloyiag yuo
AvemBounteg Evépyeteg Tov EBvikov Avtkapkivikod Ivetitodtov twv HITA (National Cancer
Institute Common Terminology Criteria for Adverse Events Version 4.03, NCI-CTCAE v.4.03).

Kabvotepnuévn N moparerofeica ddon

Edv pa mpoypoppaticpévn do6om kabvotepnoet | mtaparelpdel, 0o wpénetl va yopnyndei to
GUVTOUOTEPO SVVATOV YMPIC AVALOVT £MC TOV ETOUEVO TPOYPOUUATIOUEVO KOKAO. To mpdypoppa
yopnynong Ba mpénel va mpocapudletar mote vo Tnpovvtal pecodactipota 3 efdopddwv petasnd
TV d0cewv. H éyyvon Ba mpémel va yopnyeital oe 666m Kot puOUd Tov oV aveKTd yio Tov acbevi
KOTA TNV o TPOSPATY EYYLOT).

Ewwoi tAnfvopoi

Himawuévor
Agv anarteital Tpocapuoyn g doong tov Enhertu og acbeveic nAikiog 65 etdv kot dve. Y mdpyoovv
neplopiopéva dedopéva og acbevelg nhikiog > 75 etmv.

Negpixn dvolertovpyio

Agv amonteiton Tpocappoyn g 60ons oe acbevelg pe nma (kdBapon kpeatvivng [CLer] > 60 xon
<90 ml/min) 1} pétpra (CLer > 30 ko < 60 ml/min) veppixn dvciertovpyia (BA. mapdypaeo 5.2). H
evoegyOLEV avAYKN Y10 TPOGAPUOYT| TG 000G o€ acbeveig e coPapn veppikni duoiertovpyia dgv
UTopEl va TPoGd1opIoTel AOY® AVETUPKAOV Oe00UEVOVY. Xe a00eVEIC e LETPLO VEQPIKT SVGAELTOVPYINL
&yel mapatnpndet vynAotepn emimtwon AIIII Babuov 1 kot 2. Ot acBeveig pe pétpla 1 cofopn
veppikn dvoiettovpyia Ba Tpémel va TapakorovBodvtal mpocektikd (BA. wapdypago 5.2).

Hrozixn dvalerrovpyio,

Agv anarteiton Tpooappoyn g d6ong o acbeveic pe ok yorepvBpivn < 1,5 popéc 10 avdToTo
opto tov euctoroywkov (ULN), ave&aptnta amd tnv Tiun e aotoptikng tpovoapvacng (AST). H
EVOEYOLEVT] AVAYKT] Y10, TPOCAPHOYN TNG 600mG o€ acbeveic e ok yorepuOpivn > 1,5 popég to
ULN, ave&dptnta and v tiun g AST, dev pnopet va tpocsdloptotel AOYm avenapkmdv dESOUEV@MV.
Yuvendmg, avtol ot aoBeveic Ba mpémel va mapakoAovBovviol TpocekTiKd (PA. Tapaypdpovg 4.4 Kot
5.2).

Haudrozpixog ninBoouog
H aocpdleio kot amotedespotikdtnte Tov Enhertu o€ modid kot eprifovg niikiog kéto tov 18 etdv

dev €yovv tekunplmbel. Agv vapyovv dobéoiua dedopéva.

Tpomog yoprynong

To Enhertu mpoopiletat yia evdopAéPra yprion. [lpénetl va avacvotabel kot va apaiwdel and
emayyelpatio vyeiag Kot vo yopnynOel pe evéopiéPia £yyvon. To Enhertu dev mpémet va yopnyeiton pe
tayeio evoopAEPia Eveon (tvmov push 7 bolus).

"o 0dnyieg oxeTiKd pe TNV AvacHoTOOT Kot 0paimdon TOL POPUOKEVTIKOD TPOIOVTOG TPV ald TN
yopnynon, BA. mapdypago 6.6.

4.3 Avrtevosigelg

YrepevarcOnoio otn dpacTIKn 0VGin 1] G€ KATO10 Amd To £KS0Y0 TOV AVAPEPOVTOL TNV
Topaypapo 6.1.

4.4 E101kég TPoEOOTOU|OELS KU TPOPVAGEELS KOTA TN (prion

[pokeyévov va amo@guyfovv Aabn pe Ta QoPUAKEVTIKE TPOTOVTA, EIVOL CILOVTIKO VO EAEYYOVTOL OL
ETIKETEC TOV QLOALSI®OV MOTE VA, S1AcPUMIETOL OTL TO POPUOKEVTIKO TPOIOV TOV TPOETOALETAL KO



yopnyeitan givan to Enhertu (tpactovlovpdunn depovétekdvn) kot oyt tpactoviovpdunn M
TPOGTOLOVUAUTY EPTAVGTVT).

Iyynlaowotnto

ITpoxeévov va, BeATimbel  tyvnAoSILOTNTA TOV PLOAOYIK®V QAPLAKELTIKMY TPOIOVT®OV, TO GVOoL
Kot 0 aplOuog TOPTIOAG TOL YOPTYOVUEVOD PAPUAKOV TPETEL VO KATAYPAPETAL LLE GOPTVELD.

Awdpeon mvevuovorddeio/Tvevuovitida,

Me to Enhertu éyovv avapepBel mepintdocelg didpeong mvevpovondBelag (AIIIT) fi/kon Tvevpovitidog
(BA. mapdypago 4.8). Exyovv mapatnpndei Oovatneopeg exPdoceic. Ot acbeveig Oa mpénet va
TPOTPETOVTOL VO OVAPEPOLV CUECHS Prya, SOVOTVOLA, TLUPETO /KO OTOLOONTOTE VEO 1) EMOEVOVLEVO
avamvevoTikd copntopa. Ot acbeveig Ba mpénet va mapokoiovBovvtal yio onpeln Kot GUUTTOLOTO
Alll/mvevpovitidoc. Texpnpia AIII/mvevpovitidag Ba tpénet va diepeuvdvtar peca. Ot acbeveig pe
mBavoroyovuevn Allll/mvevpovitido Oa mpénet vo a&loAoyovVTaL LE OKTIVOYPAPIKT| UTEIKOVIOT), KOTA
potiunon pe vroroylotiky Topoypapia (CT). Oa mpénet va eEetaleton 1o evdeyOuevo dafovievong
pe mvevpovoroyo. I'a acvpmtopotiky (Babpov 1) Allll/avevpovitida, £€TAoTE TO EVOEYOUEVO
aY®YNG LE KOPTIKOGTEPOEWN (T.). TpedviloAdvn > 0,5 mg/kg 1 16odbvaun aywyn). H yopiynon tov
Enhertu 6o mpénet va avaotéAieton péypt v avaxopyn o Babuod 0 ko pmopet va cuveyotel
GOUPOVA LLE TIC 001Yies oToV Tivaka 2 (BA. mapdypaeo 4.2). I'a cvuntopatiky AIIl/mvevpovitida
(BoBpov 2 N peyodotepov), EEKIVIOTE GUECH Oy®YN LE KOPTIKOOTEPOELON (TT.). TPedVILOAOVN

> 1 mg/kg M 160dbvaun aywyn) Kot cuveyiote yio TovAdyiotov 14 nuépeg N uéxpt tnv TANp”
OTOdPOUT TOV KALVIKGOV EVpNUATOV Kal Tav evpnudtov g CT 0dpakoc. ‘Eneita peidote otadiokd
v TovAdyiotov 4 gfdopdoes. To Enhertu Ba mpémet va d1axomTETON OPIOTIKA G 0G0EVELG TTOL £YOVV
dyvootel pe copntopotikn (Badbuov 2 1 peyarvtepov) AIll/avevpovitida (BA. Tapdypapo 4.2).
Aocbeveig pe 1otopcd Allll/mvevpovitidag pmopet va dratpéyovv avénuévo kivouvo va epeavicovv
AIll/mvevpovitido.

Ovdetepomevia

Ye KMvikéc peréteg pe 1o Enhertu avagépbnkav nepintdoelg ovdetepomeviag, GOUTEPIAALPBOVOLEVNC
NG EUTOPETNG ovdeTepomeviag. Oa mpémel va yivovtal Yevikég eEETACELS AIILATOG Y10, GKOTTOVG
mapakorlovOnong, Tpv and mv Evapén tov Enhertu kot tptv and kabe doom, Kabmg Kot 6w
gvoeikvutal KAvikd. Avdioya pe ™ Papdtnta tng ovdeteponeviag, pmopet va amartnel Tpocwpivi
dwokomn N peiwon g d6ong tov Enhertu (PBA. mapdypapo 4.2).

Meiwon kKhdopatoc eEdOnonc aploTeEPNC KOWAMOC

Me 11g Oepaneieg Evavti tov HER2 éyel mapatmpnfei peioon tov khdopatog eEmbnong apiotepng
kowag (LVEF). Ztovug 234 acbBeveic pe aveyyeipnto 1 petaotatikd HER2-8etikd kapkivo tov pocsto
mov éAoPav Enhertu 5,4 mg/kg, avaeéptnkav tpeig mepurtdoelg (1,3%) acLUnTOpPATIKNG Helwong Tov
LVEF ané 115 omoieg o1 2 (0,9%) rav fabpod 2 karn 1 (0,4%) rav Babuov 3. H mapoatnpndeica
cuyvotnta G peimong tov LVEF pe Bdon epyaotnplokég mapoapétpoug (yokapdioypaenia 1
padioicotomikn kotkoypapio [MUGA]) rav 37 acBeveig (16,9%). Olec o1 mepintdoeic nrav

Babuot 2. Agv mapommpnonkay pewdoelg oto LVEF oe eninedo kdtm tov 40% obte amdlvtn peioon
amo TV T ovaeopdg peyoivtepn amo 20%. H Bepaneia pue Enhertu dev éxel pedetndei oe acbeveig
pe LVEF pkpotepo tov 50% mpwv amd v évapén g Bepaneiog (BA. mapdypaeo 4.8).

B0, TPETEL VO, TPAYUOTOTOLOVVTOL 01 GLVHOELG EEETATELG TNG KOPOLOKNAG AEITOVPYING
(myoxapdroypaenua 1 MUGA) ywo v a&loroynon tov LVEF mpwv and v évapén yoprynong tov
Enhertu kot og taxtd yxpovikd dtaotipato Kot T didpkeld e Oepameiog, OTmG EVOEIKVUTOL KAVIKA.
To Enhertu Oa wpémnel va dakomtetor opiotikd eav emPePfoiwdei LVEF picpdtepo amd 40% 1
amoOALTN pelwom omd TV T ovapopds peyardtepn and 20%. To Enhertu Oa npémet va drokomteTon
OPLOTIKA G€ AO0OEVEIG LLE CUUTTMLOATIKY] GLUEOPNTIKY KopdtaK| avendpkeia (XKA) (PA.

Topaypapo 4.2).



To&uwdnto oto EuBpvo

To Enhertu pmopei va mpoxaiécet PAAPN oto EuPpuo edv xopnyndel oe ykvo yovaika. e avapopég
HETA TNV KVKAOQOpPia TNV ayopd, 1 ¥pNon TG TPASTOVLOVUAUTNG, EVOC OVTAY®OVIGTH TOV LITOdOYEN
HER2, katd tn d1dpKela TG EYKLHOGVVNG 001Y10E GE TEPIMTMOGELG OALYODIPUUVIOV TOV eKdNADONKAY
®¢ OavatnEOpa TVEVLOVIKT] VITOTANGI0, CKEAETIKEC OVOUOAIEG KOl VEOYVIKOG Bdvatog. Me Bdon
gvpnpata o {da Kot Tov Unyovicpo dpdong Tov, To GUGTATIKO AVACTOAL TNG Toroicolepdong I mov
nepEyel to Enhertu, onladn o DXd, unopet eniong va mpoxarécel BAGPn oto EuPpuvo edv yopryndet
o€ £ykvo yovaika (BA. mapdypago 4.6).

H xotdotaon g €yKupHosuvng TV YOVOIK®V GE avomapayylki nAkio o mpénet va emainfevetan
P amd Vv Evapén yopnynong tov Enhertu. H acBeviic Ba mpémetl va evpuep®veTal yio Toug
duvnTikovg Kvdvvoug yio to EuPpvo. Ot yuvaikes og avamapaymykn nikio Oo tpénet va
TPOTPETOVTAL VO PTGLULOTOLOVV AITOTEAEGLOTIKY OVTIGCOAANYN KoTd TN dtdpkela TG Oepameiog kot
Y10 TOVAGYIGTOV 7 pveg petd tnv televtaio 06omn tov Enhertu. Ot dvopeg acBeveig pe yovaixkeg
GLVTPOPOVS GE AVOTAPAYMYIKN NAKio o TPETEL VAL TPOTPETOVTAL VO YPNCIUOTOLOVY UTTOTELECLOATIKN
avticOAAN YT Kotd T didpketa g Bepaneiog pe Enhertu kot yuo tovAdyiotov 4 pnveg petd v
terevtaio 66omn Tov Enhertu (BA. mapdypago 4.6).

AoBeveic pe uétpua ) cofapn nrotikn dvcietrovpyio

Yrdpyovv mepropiopéva dedopéva yio acheveic pe péTpla otk SuGAEToVPYin Kot dev VAP oLV
dedopéva yio acbeveic pe cofoapr nratikn ovciettovpyia. Kabog o petaforiopdg kot n xolkn
amEKKPLoN Elvat o1 KOpieg 0801 amoPoANg Tov avacToréa Tng Tomoicouepdong I, oniadn tov DXd, to
Enhertu 6o mpémnel va yopnyeiton pe mpocoyn o aobeveig pe péTpla Kot cofopn nratikn
dvoirertovpyia (PA. mapaypdeovg 4.2 Kot 5.2).

4.5 AlMiemopbosic pe Ghho QUPUOKEVTIKA TPOIOVTA Kol dAAeg popPEéc aliniemiopaocnc

H ovyyopnynon pe prrovafipn, évav avactoréa tov OATPIB, tov CYP3A kot g P-gp, i ne
rtpakovaoin, Evav woyvpo avactoréa ov CYP3A kot g P-gp, 0dnynoe og un kAwvikd onpovtikn
(mepimov 10-20%) avénon oty €kBeon otV TPacTOL{OVUAUTN dEPOVETEKAVT 1] GTOV OTOOEGUEVIEVO
avactoAéa TG tonoicopuepaong I, tov DXd. Aev amotteiton mpocappoyn g 866G Katd T S1dpKeELd
g oLYXopPYNoNG TS Tpactov{ovpdumng depovETekdvng Pe POPUUKEVTIKAE TPOIdVTa TOL givan
avaotoieig Ttov CYP3A 1 tov petapopémv OATP1B kot P-gp (PA. Tapdypogo 5.2).

4.6 Tovipétnra, kKOMoN KO Yorovyio

Tvvaikec og avomopoy®ykn NAKI/ AVIIGOAAN W 6€ AVOPES KOL YUOVOIKEC

H xotdotaon g €yKupochivig TV YOVOIK®V G 0vVaTapaymyikn nikia 0o tpénel va emaindeveton
P amd TV Evapén yopnynong tov Enhertu.

IMuvaikeg og avamapaywy nAkio o TPETEL va YPNGILOTOOVV OTOTEAECUATIKN AVTIGOAANYY| KOTA
) dbpketa g Bepameiog pe Enhertu kot yio tovAdyiotov 7 puveg petd tnv televtaio 06om.

O1 Gvdpeg Ue yovaikeg GUVTPOPOLG GE AVOTAPAYOYIKT NALKiao Bo TpEmEL Vo, XP1GIULOTOI00V
OTOTEAEGILATIKY] AVTICVAANYM Katd T dudpketa g Oepomeiog pe Enhertu ko yio tovAdyiotov
4 unveg petd v tedevtaia 66o.



Konon

Agv datiBevran dedopéva oyetikd pe t xpnon tov Enhertu og éykveg yovaikes. Qot600, 1)
TPaoTOLLOVUAUTN, EVag avToy®VIoTHS Tov btodoyéa HER2, umopel va mpokaiéssl PAGPN oto Euppvo
€av yopnynbei oe £ykvo yuvaika. L& avapopic LETd TV Kuklogopio oTtnv ayopd, 1 xpRom g
TPOGTOLLOVUAUTNG KOTA T OIAPKELD TNG EYKVUOGVVIG 001YNCE GE TEPUTTMGELS OALYODIPAUVIOV TOV
0€ OPICUEVES TEPUTTMCELS EKONAMON KAV MG Bovatn@Opa TVELLOVIKT VTOTANGIN, CKELETIKEG
OVOLOATLEG Kot VEOYVIKOG BAvatog. Me Bdon gvpipata oe {da Kol TOV Unyovicpd dpdong Tov, To
GLOTATIKO AVOGTOAEN, TNG ToTolcopepdong I mov mepi€yet To Enhertu, dniadn o DXd, umopei va
avapéveron 0Tt Ba Tpokaréoetl PAafn oto EuPpuo eav yopnyndel oe £ykvo yovaika (BA.

Toapaypaeo 5.3).

H yopnynon tov Enhertu og £yxveg yovaikes dev cuvietdron kat ot acbevelg Oa npémet va
EVILEPMVOVTAL Y10 TOVG SLVNTIKOVS KIvOHVOLGS Y1 TO £UPpuo mpwv peivouv £ykveg. Ot yuvaikes mov
HEVOLY EYKVEG TTPETEL VAL ETKOVMVOUV APECHG LLE TOV 10TpO TovG. Edv pia yovaika peivel £ykvog Kotd
T Suapkela g Oepamneiog pe Enhertu 1 evtog 7 unvav petd v televtaio d6omn tov Enhertu,
OULVIOTATOL GTEVT TOPAKOAODON o).

Oniacudg

Agyv gival yvooto dv 1 TpacTtovlovpa Ut 0epovETEKAVT ameKKPiveETal 6To ovOpadmivo yaia. H
avOpamvn IgG anexkpivetarl 6To avBpdTIVO YAAO Kol TO EVOEXOLEVO OTOPPOPTONG KOt GOPAP®V
OVETIOOUNTOV EVEPYELDV Y10 TO PPEPOG Elval AyvmOTO. ZVVETMG, Ol Yuvaikeg dev Tpémetl va OnAdlovv
Katd ) dapkela tng Bepomeiog pe Enhertu 1 yuo 7 uiveg petd v televtaio d6om. [pénel va
amopactotel edv Ba dakomel o Onhacpog 1 Ba dwaxomel ) Bepaneio, Aapfavoviac vedymn to deelog
TOoL ONAAGLOV Yl TO TTondi 1)/Kon To 6peL0C TG Bepaneiag pe Enhertu yio tn untépa.

Tovwotnta

Agv €yovv mpaypotomoinfel PEAETEG E101KA Y10l T YOVILOTNTO LLE TNV TPACTOVLOVUAUT
depovétekdvn. Me Bdon amoterécpota amd pHeAéTeg ToEKOTNTOG 68 (Ma, To Enhertu umopel va
EMMPEAGEL OPVNTIKA TNV OVOTOPAY®OYIKN AELITOVPYIO KoL TN YOVILOTNTO TV appévev. Agv gival
YV®OGTO €4V 1 TPASTOVLOVUAUTT EPOVETEKAVT 1] OL LETAPOAITES TNG AVEVPIGKOVTOL GTO GIEPUATIKO
vypo. Ipwv v évapén g Bepameiog, ol dvopeg acbeveic Oa mpémel va mpotpémovtar vo avalntioovy
EVIUEPMON GYETIKA LE TN duvatoOTNTA EOAAENG oméppatog. Ot avdpec acbeveic dev mpémet va
KatoyOyovy 1 vo dwpilovy 1o omépa Tovg Ko’ OAN TN S1apKeLn TG TEPLOd0V Depameiog Kot yia
TovAdyiotov 4 punveg petd v tekevtaio d6or tov Enhertu.

4.7 Emdpaceils otV IKavOTNTO 001Y10NG KAl YEPLEROD UNYEVI|LATOV

To Enhertu pmopel va £yl pukpn enidpacn oy KavoTnTo 001 yNoNg Kot XEPIeHon unyovnudtov. Ot
acBeveic O TPEMEL Vo TPOTPEMOVTOL VO, OELYVOLV TPOGOYT| OTOV 0dNYOUV 1] YEPILovTal UnyovipaTa,
G€ TEPIMTOON TOV TOPOVCIACOVY KOTWON, Kepaialyia 1| (aAn katd TN didpkela g Bepaneiag e To
Enhertu (BA. Topdypago 4.8).

4.8 AvemOouunTEG EVEPYELES

20VoyYT TOL TPOYIA AGOAAELNC

O o ovyvég avemBounteg evépyeteg ftav vavtia (79,9%), komwaon (60,3%), éuetoc (48,7%),
alomekio (46,2%), duokotmotnta (35,9%), puewopévn opeén (34,6%), avaia (33,8%), ovdetepomevia
(32,5%), 61appota (30,8%), OpopuPomevia (23,1%), yag (21,4%), Aevkomevia (20,5%) kon
rkepararyia (20,1%).

O1 mo ovyvég avemBOunteg evépyetes Pabpod > 3 ooppova pe o Kowvd Kpimpia Oporoyiog yio
AvemBounteg Evépyeieg Tov EBvikod Avtikapkivikov Ivetitovtov tov HITA (NCI-CTCAE v.4.03)

ntav ovdeteponevia (18,8%), avarpia (9,0%), vavtia (6,8%), kOTmon (6,4%), Aevkomnevia (5,6%),
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Aeppomevia (5,1%), éuetog (4,3%), Opoupomevia (4,3%), vrokaiopia (3,4%), diapeon
nvevpovonddeia (Al 3,0%), sidppoia (2,6%), epmopetn ovdeteponevia (1,7%), dbonvowa (1,7%),
Kothokd ddyog (1,3%), petwpévn 6peén (1,3%), Kot apuvotpoveeepdon e oAavivng avEnpévn
(1,3%). 10 2,6% tov acbevav, n AL odnynce ctov Bavaro.

210 27% tov acBevov mov éhaPav Enhertu onpeidbnkay dtakomég g d6omg Adyw avemBountov
gvepyeldv. Ot mo ovyvég avemBounteg evépyeleg mov oyetiovtay pe dtokonrn e 66ong Nrav
ovdetepomevia (14,5%), avouia (3,4%), Aolu®én Tov aVOTEPOV AVATVEVGTIKOV GVGTHUATOG (3,0%),
Aevkomevia (3,0%), AIIIT (2,6%), OpopPonevia (2,6%) kot kémwon (2,1%). 1o 15% twv acevodv mov
élopav Enhertu onueiddnkav peimoetg g 06omng. Ot o cuyvég avemBOunTteg evEPYELES TOL
oyetiCovtav pe peimon g 86ong Nrav komwon (3,8%), vavtia (3,4%) kot ovdetepomevia (3,4%). Xto
12% tov acBevav mov EraPav Enhertu onpeiddnke oprotikn daxont| e Bepaneiog Aoyw
avemBountng evépyelag. H mo ocuyvn avemBountn evépyela mov oyetildtav [LE OPLOTIKY SLHKOTN MTOV
n AIIII (9,4%).

Kotdroyoc aver@duntmy evepyEldY o€ LOPON TIVOKO,

H acpdieia tov Enhertu £yet a&loloyn0el oe o cuykevipmtikn avaivon 234 acBevav pe
aveyyeipnto 1 petaototikd HER2-0gticd kapkivo Tov pactol mov EAafov TouAdyiotov pio d6om
Enhertu 5,4 mg/kg o khvikég peréteg. H ddpeon dbpketa g ékBeong oto Enhertu ntov 9,8 punveg
(evpog: 0,7 éwg 37,1 punveg).

O avemBOunteg evépyeleg oe aobeveic mov Ehafav TovAdyiotov pio 66om Tov Enhertu o khivikég
peAéteg maporifevtor otov mivaka 3. Ot avemBdunteg evépyeleg mapatibevrol ava
Katnyopio/opyoavikd GOGTNIO Kol KATyopio suyvotnTog cOpemva pe T Bdon dedopévov MedDRA.
O1 xatnyopieg cuyvotntag opilovtor mg: moAv cvyvig (= 1/10), cuyvég (= 1/100 émg < 1/10), o
ovyvég (= 1/1.000 émg < 1/100), ordvieg (= 1/10.000 £émg < 1/1.000), oAb ondvieg (< 1/10.000) kot pun
YVootég (dev pumopobv va ektipnfovv pe Baon ta dbéoipa dedopéva). Evtog kébe opddog
GLYVOTNTOC, O avemBvuNTEG EVEPYELES mapaTiBevian kKatd pOivovoa celpd coPapdTnTog.

IMivakag 3: Avem@ounreg evépyereg o€ acdeveig mov fhafav Tpacstoviovpuaunn depovETeEKavn

ﬁ;;g;;ﬁzﬁzszg\g:fgoﬁcm pa / IPOTINMPEVOS 0pog 1) Topvére
AOUOEELS KO TUPOUCITOCELS

Aolpumén ToV OVATEPOV AVUTVELGTIKOD GLGTHLATOC [ToAvd cuyvéc
AWTopay£S TOV CLHOTOUTIKOV KOl TOV AEPPLKOY GVGTI|NOTOS

Ovdetepomnevial [ToAv cuyvéc
Avorpia IToAd cuyvéc
Agvkomnevia® [ToAvd cuyvéc
Agppomevia® [ToAvd cuyvéc
®popPomevia’ [ToAvd cuyvéc
Eumopetn ovdetepomevia XvyvEg
Awtopayéc Tov petoforcopov kot e 0péyng

YmokoAtoptiol IToA0 cuyvég
Mewopévn o6peén [ToAvd cuyvéc
AWTapay£S TOV VELPIKOY GUGTINATOS

Kepohalyio® [ToAv cuyvéc
74N IToA0 cvyvég




ﬁluggggglzzﬁgzg\g;&cﬁmnua / TpoTindpEVOg 6pog M Topvérra
O@Baipikég oraTapayss

Enpopbaipio [ToAb cvyvéc
AWTOpayES TOV AVETVEVGTIKOD GLUGTILATOS, TOV 0DPUKE KOl TOV HEGOO®PaKLOV
Aldpeon mvevpovondOeia” IToA0 cvyvég
Adormvola IToA0 cuyvég
Bryoc [ToAvd cuyvéc
Eniotagn [ToAb cvyvéc
AWTOpayES TOV YOGTPEVTEPIKOD

Noavtio IToA0 cuyvég
"Epetoc [ToAvd cuyvéc
Adppora [ToAb cuyvéc
Kotuaké éhyoc” [ToAb cvyvéc
AvoKoMOTTO IToAb cvyvéc
Ytopotitidn IToAd cuyvéc
Avomeyia [ToAvd cuyvéc
AWTopayéc TOV OEPRATOS KAL TOV VTOHOPLOV 1GTOV

Alomekia [ToAvd cuyvéc
E&avOnpa*® TToAD cuyvég
I'evikég draTopoyis KOl KOTAGTAGELS TG 0000 OP1YN6NG

Koénwon® [ToAvd cuyvéc
Hoapaxivikég eEeTdosig

Apvotpovoeeepdon e oAavivng avEnuévn IToA0 cvyvég
AGTOPTIKI OLUVOTPAVGPEPACT] ALENUEVN [ToAvd cuyvéc
K\dopo e£d@bnong petopévo” [ToAvd cuyvéc

Kokoosgig, onintnprdcsig Kot EMrAokEg 0EpamevVTIKAY YEPLOPOV

Avtidpdoelg oyeTi{Ouevec pe v £yyoon® Yvyvég

*TIeprhappavet ypinn, ypumddn cuvdpopn| Kot AoimEn Tov avdTEPOL OVATVEVGTIKOD GUGTNILATOG.

P ITeptrappaver ovdetepomevia kat aplOud ovdetepoilmv petmpévo.

Y lepthopfavet ovarpio, GLocEOPiv LEIWUEVT, aplBId epLOPOKLTTAPOV HEIOUEVO KOL OLLATOKPITN LELOUEVO.

3 TIeprhapPavel Aevkomevia kot opldpd AEVKOKVTTAPOV LELOUEVO.

¢ [eprhapPdver Aepponevia kot aptOpod AEUEOKVTTAPMV LELOUEVO.

o IIepthappavet Opoppomevia kot aptBpd apometarioy Pelpévo.

¢ IMepthopBaver keparodyio, kepararyio amd mTopappvokoATiTido Kot nukpavio.

TH d1qpeon mvevpovordbeia meptapupévetl copfavo mov Exovv a&roroyndet wg AIIIT: mvevpovitida, didpeon
TVELULOVOTAOELD, OVATTVELOTIKY| AVETAPKELD, OpyavoOLevn Tvevpovia, o&ela avamveLoTIKY avendpKeLa,
dmOnon Tvevpova, Aep@ayyeTidn Kot KOWeAMDITION.

O TIeprhopPavet kothaky Svopopio, YaoTpevTeptkd GAyoc, Kothiokd dAyog, GAYoc KdTm KOIMOKNG YDPOS Kot
GAY0G AV KOIMOKNG XDPOG.

Tlephappdavet otopotitida, apdddeg EAkog, EEAK®OT TOV GTONATOS, SIAPPOOT TOL GTORATIKOD BAEVVOYOVOL
Kot QAOKTOLVEG TOL GTOUATIKOD BAEVVOYOVOL.

10



“ TIgprhapPavetl avOnua, eEavonua Avktovddeg kat eEavonua knAdofratidmdeS.

P ephoppaver ko6mmon kon eEacdévnon.

" Tlepthapfavet epyactnplokés mapapétpovg peioong tov LVEF (n = 37) fi/kat Toug Tpotipudpevoug 6poug:
KAdopa eEmbnong petmpévo (n = 3), kapdiakn averdpkela (n = 1) Kot KapdloKn OVETAPKELN CULEOPTTIKN
(m=1).

¥ O1 mepntoelg avidpacemy oxeTiOUeVeV te TNV &yyvon TepthouBévovy avtidpacn oyeTi{Ouevn ne v

€yyvon (n = 4), vrepevarcOnoia (n = 1) ko EEaym (n = 1).

Teprypaon emheypévov avemtOuNTOV EVEPYEIOV

Miduean mvevpuovomddeio

e Khvikég peréreg (n = 234), AIIII napovoidotnke oto 15,0% tov acBevov. Ot mepiocdTepeg
nepurtooetg A ftav Badurod 1 (3,0%), Babuod 2 (8,5%) 1§ Paduov 3 (0,4%). ZouPdavta Babpov 5
napovoidotnkoy 610 3,0% tov acbevav. O S1auecog ypdvog Emg TNV TPAOTN EULPAVIGT fTaV 5,5 uRveg
(evpoc: 1,2 €wc 20,8) (BA. mapaypapovg 4.2 ko 4.4).

Ovdeteporevio,

e KMVIKES perétes (n = 234), avapépOnke i peimon otov apfud tav ovdetepopilwv oto 32,5%
v acBevov kot 1o 18,8% elyxe coppdavra fabpov 3 1 4. O didpecog ypdvog Evapéne NTav ot

53 nuépeg (evpog: 8 nuépec £mg 18,0 pnveg) Kot 1 didpect d1dpkela Tov TPDOTOV CLUPAVTOC NTAV
22 muépeg (ebpoc: 2 nuépeg £m¢ 9,0 unveg). Eumdpet ovdeteponevia avapépbnke oto 1,7% tov
acBevav (BA. mapdypapo 4.2).

Avocoyovikotnta

Onwg cvuPaivel pe OAeg Tig BEPUTEVTIKEC TPMTEIVES, LITAPYEL EVOEXOUEVO avOGOYOVIKOTNTOC. MeTalh
OAOV TV 000wV TTOL a&toAoynOnKay o KAMVIKES perétec, To 0,6% (4/640) tov agloloynomv
0o0evmV aVETTLEE AVTICONOTO EVOVTL TNG TPOGTOVLOVUAUTNG depovETekdvng LeTd T Bepameia e
Enhertu. Agv vanpée ouoyétion petaé&d g avantuéng avTicOUATOV Kol TOV ovTIOPAcE®Y OAAEPYLKOD
TOTOV.

TMowwarpikde tAnbvoudc

H acediela dev €xet texunpiwbei og avtdv Tov minbououd.

Hlxiopévor

Am6 tovg 234 acBeveic pe HER2-0gticd kapkivo Tov pactod tov vrofAndnkav o Oepaneio pe
Enhertu 5,4 mg/kg, 10 26% ftav 65 etdv kot dve kot o 5% Ntav 75 etdv kor avo. [Hapatnpndnke
VYNAGTEPT eminT®oN avemBOLNTOV evepyeldv Pabuod 3-4 o€ acbeveig nAtkiog 65 etdv Kol Gve
(49%) o€ chyKpion pe vedtepovg acbeveic (39%), mov 0dNyNce o€ TEPIGGOTEPES OPLOTIKEG SIOKOTES
AOY® avemBOUNTOV EVEPYELDV.

Avopopd mbavoloyoduevav avemfOunTmy EVEPYELDY

H avagopd mbavoroyoduevmv avemBountov evepyeidv PeTd amd Tn xop1ynon adewg KVKAOPOpiag
TOV PUPUAKELTIKOD TPOIOVTOG elvan onpavtiky. Emitpénetl tn cvveyn mapakorobnon g oxéong
0PEAOVG-KIVOHVOL TOV QUPUUKEVTIKOD TPOIGVTOG. ZNTELTOL amd TOVG EMAYYEAUATIEG VYELNG VOl
avaPEPOVY OTTOLEGONTOTE TOOVOLOYODUEVES OVETIOVUNTEG EVEPYELEG LEG® TOV EOBVIKOD GUGTNUATOG
ovapopdg Tov avaypdeetor oto [Hopdptmua V.

4.9 Ynegpdocoroyia
H péyiot avext d6om g TpaotoLlovUauUTNg 0EPOVETEKAVIG OEV £XEL TPOGOIOPIOTEL. XTIC KAVIKEG
HeAETEG, gV Exovv dokiuactel epanal dooelg avo tov 8,0 mg/kg. Te mepintmon vrepdocoroyiag, o

aoBevelc TPEMEL VO TAPOKOAOVOOVVTOL OTEVA Y10 GTLUELD 1) CUUTTMOUATO AVETIBVUNTOV EVEPYELDV KO
0o mpémel va Eexvd katdANAn coprTpatiky Oepameia.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. DOAPMAKOAOTI'IKEY IAIOTHTEX
5.1 ®@oppokodvvopIKES 1O10TNTES

DoppokofepamenTiKy Kot yopio: AVIIVEOTANCUATIKOL TAPAYOVTES, LOVOKAWMVIKE OVTICMLLOTO,
Kkwdwkog ATC: LO1XC41

Mnyavioudg dpdong

To Enhertu, n tpactovlovpdunn depovrekavn, eivar £€va cOCELYO OVTICOUATOS-PAPIAKOV TOV
otoyevel tov HER2. To avticopa givar po e&ovOpomornomuévn IgG1 évavtt tov HER2 cuvdedepévn
o1 depovETEKAVT, Evav avacToléa TG Tortoicopepdong I (DXd) deopevpévo amd Evav deondoio
ouvoén Paciopévo og teTpanentiolo. To oulgvyua OvVTICOUATOC-QaPLLAKOL gival otabepd 61O
mAdopa. H Aertovpyio Tov tuipatog aviicopatog eivotl va mpocsdedel otov HER2 mov exkppdleton
GTNV EMPAVELN OPICUEVOV KUPKIVIKDY KUTTAPp®V. METE TNV TPpOGOEST, TO GOUTAOKO
TPOoTOLOVUAUTNG OEPOVETEKAVIG VPICTATOL EGMTEPIKOTOINCT] KOl EVOOKLTTOPIKT O16.0TACT| TOV
oLuvo€Tn amd Avcocopkd Eviupa ta omoia eitvatl avEoppuvbucpéva ota kapkvikd kottapa. Koatd tv
amodécpevon, o DXd mov damepvd tn pepPpdvn mpoxodel BAAPN oto DNA kot anontmtikd
Kuttapkd Bdavato. O DXd, éva mapdywyo g eatexavng, etvon mepimov 10 popég mo 1oyvpog and
tov SN-38, tov evepyd petafoAritn g pvoTeKAVIG.

Mehéteg in vitro vmodelkviouV OTL TO TUNLA OVTICOUATOS TNG TPASTOVLOVUAUTNG dEPOLETEKAVIC, 1)
omoia &gt TNV 1d1a ahAniovyio apvoléwv e TV TpacToL OVUAUTY, TPOGOEVETOL ETIOTG GTOV
vrodoyéa FeyRIIla kot 1o cvotatikd Clq tov cvuninpopatoc. To avticopo pecorafei yio tnv
avTioopoto-eaptapevn kKuttapikn kuttapotoéikotnta (ADCC) ota avOpdmive KOTTOpO. TOV
Kapkivov Tov paotov mov vrepekppalovv tov HER2. Eniong, to avticopo avactéilel T
oNUATOSOTNON HECH TOV LOVOTATION TNG KIvAoNS TG @ooatidvioivocttong 3 (PI3-K) ota
avOpaOTIVE KOTTOPA TOV KOPKIVOL TOV HOGTOL Tov vepekppalovv tov HER2.

KAwikn amoteleopatikdtnTo,

H anoteleopatikdtnta Kot n aocedieio tov Enhertu peletiOniov oty DESTINY -BreastO1, pia
TOAVKEVTPIKT], AVOLYTNG EMONUAVOTG, EVOC OKEAOVG HEAETT pAcNC 2 oty omtoia glyav evtoyDel
aoBeveic pe HER2-Betikd, aveyyeipnto 1/kon petactatikd Kapkivo Tov Hocstov, ol otoiot eiyov Adpet
300 1 mEPLETOTEPA TPOTYOLLEVE, GYNLATO Paciopéva og aywyn Evavtt tov HER2,
ovumepriappavopévev g tpactovlovpdunng eptaveivig (100%), g tpactovlovpdunng (100%)
Kot g meptoviovpdunng (65,8%). AmarthOnikov apyelobetnpéva delypato OYKov TV HOGTOD OCTE
va kataderydei ) BetucotnTa og Tpog tov HER2 1 omoia opiotnke wg ékppoon 3+ oe
avoocoioctoynukn (IHC) peiétn (HER2 IHC 3+) 1 Betikd amotérecpa o€ in situ vBpdiopd (ISH). Anod
T perémn e&opébnkav acBeveic pe 1otopikod avripetomiopévng AT f§ AL kotd ™) dtadoyn,
ao0eveic e UN AVTIUETOTIGUEVEG 1) CUUTTOUATIKEG LETAGTACELS OTOV EYKEPAAO Ko 00OEVELG e
10TOPIKO KAVIKG oNUavTIKNG Kapdtakng vocov. Ot acBeveic mov evidybnkay eiyov TovAdylotoV

1 peTpiowun PAGPN copemva pe ta Kpiripra A&loldynong g Avtamdkpiong o€ Zopmayeic Oykovg
(éxd.1.1) (Response Evaluation Criteria in Solid Tumors, RECIST v1.1). To Enhertu yopnynonxe pe
evoopAEPLa Eyyoon oe 60om 5,4 mg/kg pio eopd kabe Tpelg efdondadeg péxpt v e£EMEN g vocov,
Tov Bdvato, TV amdcLPST TN GLVAIVESTG 1 TNV EULPAVIOT Un amodekTig ToSikdtnTas. To Khplo
UETPO EKPOOTG TNG OMOTELECUATIKOTITOC TAV TO EXPEPAULMUEVO TOGOGTO AVTIKELUEVIKNG
avtonokpiong (ORR) ooppwva pe ta kprrmplo RECIST v1.1 otov ainbuoud pe npodbeon yio Oepaneia
(ITT) 6mwg a&loroyndnke pe aveEdptntn kevipikn agloldynomn. To devtepevov pétpo EkPaonc g
OTOTELECUATIKOTNTOG TV 1) O1dpKeL Tng avtamokpiong (DOR).

Am6 tovg 184 acBeveic mov gviayOnkav otn perétn DESTINY -Breast01, to onpoypoaeucd
YOPOUKTNPLOTIKG KO TO, YOUPOKTNPLOTIKA TG VOGO KAt TNV évapén ftav: didueon nikia 55 etomv
(e0pog: 28 £mg 96), 65 etV Ko aveo (23,9%), yovaikeg (100%), Aevkng evAng (54,9%), 0o1aTiKnig
eLAS (38,0%), pavpng euing n Aepoapepikavol (2,2%), Babuoroyia 0 (55,4%) 1 1 (44,0%) o
AELTOVPYIKN KATAGTOGT COUP®VA [E TN Xvvepyatikr] Oykoloywkn Oudda tov Avatolkadv [Tolteidv
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(Eastern Cooperative Oncology Group, ECOG) tov HITA, katdotacn oppovikav vrodoyémv (Oetikoi:
52,7%), mapovcio orhayyvikng vocov (91,8%), Non avtipetomopéveg kot oTofepég LETACTACELS GTOV
gyképaro (13,0%), didpecoc apBpos TponyoOUEVOVY BEPUTEIDMV GE UETOOTOUTIKN KOTAGTAON: 5

(evpog: 2 ¢mc 17), aBpotopa S1opETpev TV PAafodv-ctoyov (< 5 cm: 42,4%, > 5 cm: 50,0%).

Mua Tponyovuevn avaivon (dtdpeon didpkela mapakorovnong 11,1 unvov [€bpog:

0,7 ém¢ 19,9 unveg)) £de1Ee emPePaiwpévo mTOCOGTO AVTIKEYEVIKNG AVTATOKPIONG TNG TAENG TOV
60,9% (AE 95%: 53,4, 68,0) amo6 to omoio 10 6,0% Ntov TANpOS aviarokplOévtec kat to 54,9%
pepikmg avtamokplfévtes. To 36,4% eiye otabepn voco, 1o 1,6% elye eEehMocopuevn voco kat to 1,1%
Nrav un a&oroynopo. H didpeon didpkela ovtamdKpions T GLYKEKPLLEVN YPOVIKY TTEPI000 NTOV
14,8 puqveg (AE 95%: 13,8, 16,9) pe to 81,3% tov avtamokplfévioy vo GNUELDVEL AVTOTOKPIoT

> 6 unvov (AE 95%: 71,9, 87,8). Ta ototycic. 0mMOTEAEGUATIKOTTAG OO LLOL T|LEPOUN VIO AITOKOTG
emkalpomomuévay dedopévav pe ddpeon ddpketa topakoiovdnong 20,5 unvav (dpog:

0,7 émg 31,4 unveg) mapotifevtar otov Tivaka 4.

MMivakag 4: Emokomnon 1oV 6toryciov aroteleopatikotntog ot perétn DESTINY-Breast01
(ovvoio avdivong pe apo0eon Yo Ogpaneio)

DESTINY-Breast(01
N=184

Empepforopévo m0606TO AVTIKELUEVIKIG

0
avramékprong (AE 95%)*' 61,4% (54,0, 68.5)

IMpng avtamoxpion (CR) 6,5%
Mepu avtonokpion (PR) 54,9%
AVIpPKELD OVTATOKPLOT G

Atdpeon TR, pveg (AE 95%) 20,8 (15,0, NR)
% e diapkela ovtomdkplong > 6 unvav (AE 95%)3 81,5% (72,2, 88,0)

To AE 95% tov ORR vrohoyiotnke pe fdon ™ pnébodo Clopper-Pearson

AE = 1o pa epmietooivng

Ta AE 95% vmoAoyiomnkav pe Baon t péBodo Brookmeyer-Crowley

*Qc emPefaiopévn aviomdkplon (KOTOmY TVeAOTOmMUEVNG aveEapTNTNG KEVIPIKNG 0EI0AOYNONG) OpIGTNKE 1
Kataysypoppévn aviondkpion, eite CR eite PR, mov emPePformOnie pe emavelinupéves aneikovicelg, oyt
AyoTepo oo 4 gfdopdadeg LeTd TNV EMICKEYN KOTA TNV OTOla 1) AVTOTOKPLON TopatnpiOnKe Yo TpMTH POPA.
TA6 tovg 184 acbeveic, 10 35,9% ixe otabepf| vooo, 10 1,6% sixe eEehocouevn voco kor 1o 1,1% frav un
a&l0 oY o1UO.

iHskaaqu\/a 73 060gveig |lE OMOKOUUEVEG TOPOTIPNOELS

YBaoet extipnong katd Kaplan-Meier

NR = dgv emitevydnie

Meta&0 TV TpokafopicEVEOY VTOOUAS®MY TOPATPONKE CUVETNG OVTIKOPKIVIKY dpdor e Bdon
npornyovuevn Bepaneio pe mePTOLLOVUAUTT KOL TNV KOTAGTOGT) TOV OPUOVIKDV VTOS0YEMV.

TToudrazpucdc TAnOuvoude

O Evponaikoc Opyoviouds apudkmv Exel 0OGEL 0maAlayr omd TNV VTOYPEMGT VITOBOANG TV
OTOTELECUATOV TOV PHEAETMV GE OAEG TIG VTOKATNYOPIEG TOL TOUSLOTPIKOL TANOVGLOD GTOV KapKivo
TOV HooToL (PAéme Tapdypoo 4.2 Yo TANPOPOPIEG GYETIKA LUE TNV TOUSLOTPIKN PNOM).

AVTO TO PUPUAKEVTIKO TPOTIOV EYEL YKPOEL e TN J1AOIKOGIO TOV ATOKOAEITAL «EYKPLOT] VIO OPOVCH.
AvTo onuaivel 6Tt aVOUEVOVTOL TEPIOGOTEPES UMOJEIEEIC GYETIKA LE TO POPLOKEVTIKO TPOIOV.

O Evpomnaikdg Opyoviopog @opudrkmv Oa agloloyel TovAdy1oTOV £TNCIWG TIG VEEC TANPOPOPIES Y10 TO
POV PAPUAKELTIKO TPOTOV Kot 1) mapovoa [epidnyn tov Xapakmpiotikdv tov [Ipoidvtog o
EMKOLPOTTOLELTAL AVAAOYMC.
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5.2 ®@oappokokiviTIKEG 1O10TNTES

Amoppdonon

H tpactovlovpdpunn depovétekdvn yoprnyeitar evéopiefing. Aev €xovv mpaypotonow el peréteg pe
GAAEG 0000C YOpNyNoNC.

Koatavoun

Me Bdon avaivon QopraKoKIvNTIKNAG TANBVGHOD, 0 OYKOG KATUVOUNG TOL KEVIPIKOL Ol0UEPIoUATOC
(Ve) yia v tpactovlovpdunn depovétekdvn Kot ToV avacsToAE TG Totolcopepdong I, dniadn tov
DXd, extyunnke o6t eivan 2,77 1 kon 27,4 1, avtiotoryo.

In vitro, 1 péomn npdcdeon tov DXd otig Tpwteiveg Tov avBpmdmvov TAGGHOTOC HTOV TEPinov 97%.

In vitro,  péon avaloyio GUYKEVTPMOONG GTO GiLla TPOG CLYKEVIPWOOT 0T0 TAdouUa yio Tov DXd ftov
nepimov 0,6.

Buougtaoynuationdg

H tpactovlovpdpunn depovérekdvn voiotatol vEoKLTTAPIKY| SIAGTAGT amd AVGOGMMKA Evivpa yia
v amodéopevon tov DXd.

To eEavBpwmomompévo povokioviko avticopa IgG1 évavtt tov HER2 avapéveron va anotkodoundet
o€ JIKPE TEnTIO Kot apvoééa LEG® KOTABOAMKOV 00MV, Le ToV 1010 TpoTo OTT™G 1 evdoyevig IgG.

Mehétec petafoMopon in vitro o€ pikposopata avhpmmivov Nratog deiyvouv 6t 0 DXd
petaBoriletor katd KOplo Adyo amd 1o CYP3A4 péow odmv o&elidmong.

Amofoin

Me Bdon avdrloon eoprakokivntikng TAnBucpov, petd and evéoeAiépia yopnynon g
tpactov{ovpuaunng depovitekdvng o acbeveig ue petactotikd HER2-0etikd kapkivo Tov pactov, n
KkdOapomn g Tpactovlovpdunng depovétekdvng ektiunonie og 0,42 I/muépa kal n kabapon tov DXd
ntav 19,2 l/opa. Xtov kbkho 3, 0 pavopevog xpovog nuicelag (ong g amofoAng (tiz) Yo mv
tpacToviovpdunr depovérekdvn kot Tov arodecugvpévo DXd frav mepimov 7 nuépeg.
ITapatnpnOnke pérpia cuossmpevon (tepinov 35% otov KhKAo 3 6€ cOYKPIoT e ToV KOKAO 1) Tng
TPOGTOLLOVUAUTTG OEPOVETEKAVG.

Metd and evdopAéfio yopnynomn tov DXd cg apovpaiovg, n kOpla 000¢ amékkpiong NTov To KOTPava
péo® g 0600 TV YoAneopwv. O DXd ftav 10 cueTaTIKG L TN peyaivtepn apbovio oto ovpa, T
KOTpOvaL Kot T XoAN. Metd amd epdnal evoopAEfia xopnynon g TpacToL{oVUAUTNG
depovEtekdvng (6,4 mg/kg) oe mBnkovg, o apeTdPAntog amodecuevpévog DXd ftav 1o GuoeTaTIKO e
TN peyarvtepn apbovia ota obpa kot ta kdénpava. H anékkpion tov DXd dev éxetl pelemOei otov
avBpomo.

AlMnAemidpdoselg in vitro

Emidpdoeic tov Enhertu oty gopuokokivitiky GAA@V QopUOKEDTIKOY TPOIOVIWY

Meléteg in vitro deiyvovv 61t 0 DXd dev avaotédrel Ta kOpla Eviopa CYP450,
ocvureptropfavouévev tov CYP1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6 kot 3A. Meléteg in vitro dgiyvoovv
ot1 0 DXd dev avaotédierl Toug petagpopeic OAT1, OAT3, OCT1, OCT2, OATP1B1, OATP1B3,
MATE1, MATE2-K, P-gp, BCRP xa1 BSEP.

Emidpdoeic aAlwv papuoxevtindv mpoioviwv oty popuoxoxivitiky tov Enhertu
In vitro, o DXd tav vrdéotpopa v P-gp, OATP1BI1, OATP1B3, MATE2-K, MRP1 kot BCRP.
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Agv avopEVETAL KAIVIKG GNULOVTIKT OAANAETIOPOON HE QUPUOKEVTIKG TPOTOVTA TOV EIVOL AVOGTOAEIG
v petapopéov MATE2-K, MRP1, P-gp, OATP1B1 ka1 BCRP (BA. mapdypaeo 4.5).

TpopuucdTnTo/un ypoumkoTnTo

H éxbeon oty tpactovlovpdunn depovétekdvn kot tov amodespevpévo DXd katd v evoopiéfia
yopnynon avéndnke avaroykd pe 6o oto gvpoc doong 3,2 mg/kg éwc 8,0 mg/kg (nepimov

0,6 ém¢ 1,5 popég T cuvicTdpevn d0om) e YoUNAn £0¢ HETPLO. OLATOUIKT] pHeTafAntotnTa. Me Bdon
avaALGN QUPUOKOKIVNTIKNG TANOVGLOD, 1) dtotoptkn petafAntotnta oty kdBapon g amofoing g
tpactovlovpdumng depovérekdvng kot tov DXd frav tepinov 25% kot yio ToV 0YKO KOTOVOUNG TOL
KEVTPIKOL dlapepiopotog nrav mepimov 16% war 42%, avtictoyya. H evéoatopikn petapfintémmra otig
Tpég g AUC (meployn Kato omd Ty KOUmTOAN GUYKEVTPMOONG GTOV 0pO GE GUVAPTNOT| LLE TOV YPOVO)
v v Tpactoviovpdunn depovitekdvn kot tov DXd ftav mepinov 8% ko 14%, avtictoyo.

Ewwoi tAnfuopoi

Me Bdaon avaivon eoppokoKvnTikig TAnfucpon, n nAkia (23-96 etdv), n LA, 1| €BvoTikn
KOTOY@yn, T0 UAO Kot T0 OUATIKO Bépog dev giyov KMVIKA onpovTikn enidpacn oty £kbeon otnv
tpacToviovpaunn depovétekdvn 1 otov amodecuevpévo DXd.

Himiouévor
H avéivon pappokokivntikig TAnfucpot £0eiée 611 M nAkio (vpog: 23-96 £n) dev ennpéace ™
QOPUAKOKIYNTIKY TNG TPAGTOV{OVUANTNG dEPOLETEKAVIG.

Negpixn dvolertovpyio

Agv paypotonombnke Kopio LeAETN E01KA Yo TN VEQPIKT duoiettovpyia. Me Bfdon avdivon
QOPULOKOKIYTTIKN G TAN OGO Tov mepthappave acbeveic pe Nma (kdBapon kpeatvivng [CLer] > 60
Kot < 90 ml/min) | pétpra (CLer > 30 kou < 60 ml/min) veppikn SvcAeitovpyia (EKTYLMUEVT KATA
Cockcroft-Gault), n poppokokivntiki tov arodespevpévon DXd dev emnpedotnke amd v N 1 )
UETPLO VEPPIKT] OVGAELTOVPYIO GE GUYKPLIOT] LE TI QLUGLOAOYIKT VEQPPIKT AEITOVPYiD

(CLer > 90 ml/min).

Hratikn dvolertovpyio

Agv mpaypoatomoOnke kapio HeEAETN €101KA Yo TN NTaTikn ducAgttovpyia. Me Bdon avéivon
QOPUOKOKIVNTIKNG TANBVOHO0D, O OVTIKTUTOG TOV UETUPBOADY OTN POPUOKOKIVITIKY TNG
tpacTovlovudunng depovétekavng oe aobeveig e ohkn yorepvpivn < 1,5 popég to ULN,
ave&aptnrto and to eninedo g AST, dev eivon Khvikd onpovtikds. Ta dedopéva yio acBeveic pe
oMk yohepvBpivn > 1,5 €wg 3 popég to ULN, aveEdptnta and to eninedo g AST, eivar avemapkn
v TV e€ay@y GUUTEPUCUATOV Kol dEV LVTTAPYOLY dtobéatua dedopéva Yo acBeveic e OAMK
yorepuBpivn > 3 popéc 1o ULN, ave&dptnrta and 1o eminedo g AST (PA. mapaypdapovg 4.2 kot 4.4).

THoudrozpiog winBvouog
Agv &xovv mpaypatoromnBel HLeAETEC Yo TN SlEPEDVIOT TS POPUOKOKIVITIKNG TNG TPACTOVLOVUANTNG
depovétekdvng o€ Todd 1 pNPovg.

5.3 Ipoxivikd dgdopéva Yo TNV 0.6QAALELD

e (oo, TapatnpnOnKay ToEIKOTNTEG 0T ASUPIKA KOl ALOTOITIKA OPYOval, TO EVIEPQ, TOVG VEPPOVG,
TOVG TIVEDLLOVEG, TOVG OPYELC KOl TO SEPLOL LETA O YOPNYNOT TNG TPUGTOVLOVUAUTNG SEPOVETEKAVNC
o¢ emineda £kBeong oTov avacTtoAéa TG Tontoicopepdong I (DXd) kdtm and v KAvikn ékbeom 6Tto
mAdopa. Xe avtd o {oa, Ta enineda Ekbeong oto ovlevypo avticopatos-pappdkov (ADC) frav
mopdpotla N Téve amd v KAvikn ékBeon 610 TAACLLO.

To DXd eiye dpdon ypopocopikng 8padong 1060 o in vivo SOKIUAGIO TOV PIKPOTLUPT VO GE HVEAD
TOV 00TMV 0POLPAIOY OGO KAl GE in Vitro SOKILUGIO YPOUOCOUIKOV EKTPOTOV GE KOTTAPO
TVELUOV®V KIVECIKOL KPIKNTOV, KO GE LU0 iR Vitro SOKIUAGIo BaKTNPLOKG avAGTPOPNG LETAALAENG
dev ftav petorra&loydvog.
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Agv €govv mpaypoTomoin el HEAETEG KOPKIVOYEVESNG LLE TNV TPUGTOLLOVUAUTT depovETeKdvD.

Agv €yovv mpaypoTomoin0el HEAETEG EOIKE Y10l T YOVILOTNTO, LLE TNV TPAGTOLLOVUANTN
depovétekdvn. Me Bdon amoteAécaTa Ao YEVIKES LEAETEG TOEIKOTNTOG O (Mo, N TpacTov{ovpdumn
depovETekdvn Lmopel va eTNPEACEL APVNTIKA TNV OVOTOPUYWYIKN AEITOLPYIO KoL TN YOVILOTNTO TOV
appPEVOV.

Agv €yovv mpaypotomoin el peréteg TOEIKOTNTOS GTNV AVOTAPOYDYIKT KOVOTNTO KOl avATTUEN GE
{da pe v tpactovlovpdunn depovétekdv. Me Bdor amoteléopato amd YeViKES LEAETES
to&kdtrag oe {da, 1 Tpactovlovudaunn depovétexdvn kat o DXd frav to&ikd yio to, TayEmg
drpovpeva kKOTTOpa (AEPEIKE/ oplomonTikd opyava, £viepo 1 0pyels) Kot o DXd giye yovoto&ikn
dpdon, vrodnrdvovtag evoexOeEVo eUPPLOTOEIKOTNTAG KOl TEPUTOYEVESTG.

6. DOAPMAKEYTIKEX TAHPO®OPIEX

6.1 Koatdaroyog ekdoymv

L-1ot19ivn

L-1ot18ivn vdpoyrlmpikn povobdpikn

Zakyapoln

IToAvcopPikd 80

6.2 AocvupatrétnTeg

EXielyer pelet@v oyetikd Le ) ovpPfatodtnra, To Tapov GOpPLOKEVTIKO TPOIOV Ogv TPEMEL VoL
OVOUELYVOETOL LE BAAN POPUOKEVTIKA TPOIOVTA EKTOC OLTMV OV AVAPEPOVTAL GTNV TOPAYPUPO 6.6.

Agv Ba Tpémel va ypNGIUOTOLEITAL SIHAV A Y1 £YXVCT] YAWDPLOVYOL VATPIO Y10 TNV OVOCVGTACN 1
apainon, kabdg Uropel vo TPOKAAESEL GYNUOTICHO COUATIOIWOV.

6.3 Awgpkero Long

Mn avorypévo @loAidto

3 xpovia.

Avocvotapévo didivuo

H ynuwn kot puoikn otabepdtnra katd T xpnon £xel kataderyOel yio £0g Kot 24 dpec o€
Oepuoxpacia 2 °C £mg 8 °C.

Ao pikpoProroyikn dmoy, To TPOoidV TPENEL VO, YpToloToleital apécms. Eav dev ypnoiporom el
aUESMG, O1 €V YPNOEL YPOVOL Kol GUVONKEG POAENG TPV 0T TN XPT O™ 0ToTEAOLY €OV TOV YPNOTN
Kot Katd kovova dev mpénet va vepPaivouy Tig 24 dpeg og Bepuokpacia 2 °C € 8 °C, ektog €dv M)
ovaoLOTOOT EXEL TPOYUOTOTTOMOEL VIO EAEYYOUEVEG KO ETIKVPMUEVES AONTTEG GLVONKEG.

Apaiouévo ddivua

To apatwpévo dtdlvpa cuvieTtdral vo ypnotponotgitol apéownc. Eqv dev ypnoworombel apéomg, to
OVOGLOTOUEVO SIAAVLO APUIOUEVO GE GAKOVS £YYVOTG TOL TEPLEYOLV dtdAvpa YAvkolng 5% pmopel
va euloyBel, TpootateLIEVO Ao TO PG, o€ Beppokpacio dwpatiov (< 30 °C) yuo émg Kot 4 dpeg N o€
yoyeio o Oepuokpacio 2 °C £ng 8 °C yia £mg kat 24 dpeg. Avtol ot xpdvotl poAaéng Eekivodv amd )
GTIYUY] TNG OVOCVGTOCTG.
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6.4 Iowitepeg mpo@uvrdéers kata T @OLAEN TOV TPOIOVTOG
dvidooete og yoyeio (2 °C - 8 °C).
Mnv KatoyoyeTe.

[Na T1c ouvBNKEG d1aTHPNONG LETA TNV OVOGVOTAGT Kol 0paicoT TOL PAPUAKEVTIKOD TPOoidvTog, PA.
Topaypapo 6.3.

6.5 @von Kol 6LVETUTIKA TOV TEPLEKTN

To Enhertu dwatiBetan og kaotavokitpivo yudAtvo groridio tov 10 ml, tomov 1, and fopronvpitio,
COPUYICUEVO LE TAOLUA ELGYDPNONG od POVTLAIKO KOOVTGOUK EMGTPMUEVO LE PBopLopév pnTivn,
Kol e KITPIVO OTOCTOWIEVO KOTAKL GUGPIENG AT TOAVTPOTVAEVIO/ A0V IVIO.

KB xouti nepiéyet 1 prakidio.

6.6 Idwitepeg TPOPLLAEEIS OTOPPIYNS KO GALOG YEPLONOG

Ipokeyévov va amopguyBovv Aabn pe To PoPUAKEVTIKE TPOTOVTA, EIVOL CIILOVTIKO VO EAEYYOVTOL OL
ETIKETEG TOV PLOMOIMV OGTE VA S1cPUAleTor OTL TO PAPUAKEVTIKO TPOIOV TOV TPOETOLUALETON KoL
yopnyeitan eivan to Enhertu (tpactovlovpdunn depov&rexdvn) kot oyt tpactoviovpdunn M
TPaoTOL OV LA ELTOVSTVT.

®a mpénet va epapudlovtar ot KatdAnies S1001KAGIES Y10, TNV TPOETOLAGIO TOV
YMUEOBEPATEVTIKDOV QOPUAKEVTIKMOV TPOiOVTOV. o TIg akdAov0eg dadikacicg avachoTaoNS Kot
apoioong Oo Tpémel vo pNOIUOTOLEITOL 1] KATAAANAN AOTTTTN TEXVIKY.

Avaciotoon

. Avoovotiote aKpidg TPty TV apaimaon.

o Mo pia Tpn d6om pmopel va ypelactodv TEPIGGOTEPA Ao £va PLaAidia. Y ToAoyiote T 660
(mg), Tov GLVOAKO OYKO TOL OVOGLOTAUEVOL dtohbpoTtog Enhertu mov amatteiton kat tov
apOuod tov eroidiov Enhertu mov ypetdlovrotl (BA. Topdypago 4.2).

. Avaovotiote kdOe @laridio Tov 100 mg ¥pnGILOTOIOVTOS L0 ATOGTELPOUEVT] GUPLYYA Y10, VO
gyyovoete apyd 5 ml 08010 Yo evéoia og KABe LOAISI0 DOTE Vo EMTOYETE TEAIKN
ovykévipmon 20 mg/ml.

. Z1poPiriote amard To eaAidio uéxpt 1o meplexdpeVo va dtaAvbel eviedAdc. Mnv avakwveite.

. EmBewpniote 10 avacLoTapEVO SIEAVLA Yio COUOTIOW Kot YpOUOTIKY oAAoimo). To didAvpa
TPEMEL vaL €ival S10WYEC Kal AYPOUO MG EAAPPDS Kitptvo. M yproylonoteite eav
TOPUTNPOVVTAL OPOTE COUATIOW 1 €6v TO dtdAvpa givar BOAO 1 YpOUATIKH GALOIOUEVO.

o Edv dev ypnoponomBodv apécms, purda&te To avacvotapéve erodidte tov Enhertu,
TPOCTOTELUEVA aTd TO PGS, 6€ Yuyeio o Beppokpacia 2 °C éwg 8 °C yua Emg kot 24 mpeg amd
TN GTUYUN TG avacVoTaons. Mnv KatoyvyeTe.

. To avacvoTauévo Tpoioy dev TePLEYEL UVTNPNTIKA Kot Ttpoopiletar yio pio udvo xpnon.

Apainon

. Apardote Tov VTOAOYIGHEVO OYKO TOL avacvoTtopuévov Enhertu og évav oo €yyvong mov
mepéxet 100 ml Sroddpatog yAukoling 5%. Mn ypnowponoteite didivpa yrAoptodyov vatpiov
(BA. Tapdypago 6.2). ZvvioTdton 6GKoG £YVoNg KATUOKELAGUEVOC 00 TOAVBIVOAOYA®PISIo 1
ToAVOEAEPIVN (cLUTOAVUEPEG TOV aBVAEVIOV KOl TOV TOAVTPOTVLAEVIOV).

o Avomodoyvpiote omaid ToV 6ako £yyvong Yo vo avoueydel kadd to dtdAlvpa. Mnv avakiveite.
. KoAvyte tov odico £yyvong yio vo TpocTaTeDETAL 0nd TO PWG.
o Edv dev ypnoponombei apéowc, puid&te Tov, TPOSTATELUEVO Ad TO MG, o€ Oepuokpacio

dopatiov yuo émg kot 4 dPeS, GLUTEPIAOUPAVOUEVOV TNG TPOETOLOGING KOl TNG £YYVONG, 1 OE
yoyeio o€ Beppokpacio 2 °C €wg 8 °C yia €wg kot 24 dpeg. My KaToyOyETE.
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. Amoppiyte TUXOV aYpNOILOTOINT TOGHTNTA TOV ATOUEVEL GTO PLOAISIO.

Xoprynon
. Edv to mpoetolpacuévo didivpa £yyvong euidydnke oe yoyeio (og Beppoxpacio 2 °C £mg

8 °C), ovvioTtdtol vo, apnoeTe 1o d1dAvpa va Epbet oe Beppokpacio d®UOTION TPV Ao TN
¥OPNYNON, TPOGTATEVUEVO ATO TO PMG.

o Xopnynote to Enhertu povo pe evdopréfia £yyvon, pe v oepd giltpo moAvaifepocovipovnc
(PES) 1} moAvcoviedvng (PS) tv 0,20 17 0,22 pikpav.

. H apyn d6on Ba mpémet va yopnyeiton pe evooeiéPia £yyvon ddpketog 90 Aemtdv. Edv 1
TPONYOOUEVT EyYVON NTOV KOAG avekTn, ol endpeveg 60oelg Tov Enhertu puropovv va
xopnynBovv e gyyvoelc dibpketag 30 Aemtdv. Mn yopnyeite pe tayeio evooQAEPLa Eveon
(tomov push 1 bolus) (BA. mapdypapo 4.2).

. Mnv avapetyvioete To Enhertu pe AL QopUaKeLTIKE TPoidvTa Kot [ YOpNYELTE AAAM
POPUOKEVTIKA TPOTdVTA PLESM TNG 110G EVOOPAEPLAG YPAUUNG.

Amdppuym

Ka0e oypnoipomointo @approkenTikod mpoiov 1 VTOAELLO TPETEL VO ATOPPITTETOL COUPOVA LE TIC
KATO TOTOVG 1GYVOVOEG OYETIKES OLUTAEELC.

7. KATOXOX THX AAEIAY. KYKAO®OPIAX

Daiichi Sankyo Europe GmbH

Zielstattstrasse 48

81379 Munich

T'eppovia

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/20/1508/001

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX EI'KPIXHX/ANANEQXHYX THX AAEIAX

Huepounvia tpdng €ykpiong: 18 Iavovdprog 2021

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY
{HH prvoc EEEE}

Agmtopepeic TANPoPopieg Yo T0 TOPOV PAPUOKELTIKO TPOIOV givar dtabéaieg otov dikTvakd TOTO
tov Evpordaikod Opyavicpov Goappdkwv: http://www.ema.europa.eu.
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http://www.ema.europa.eu/

ITAPAPTHMA 11

MMAPAXKEYAXTHX(EX) THE (TQN) BIOAOTTKQX
APAXTIKHZ(QN) OYZIAZ(QN) KAI
MAPALKEYAXTHX(EX) YIIEYOYNOZX(OI) T1A THN
AMIOAEEZMEYZH TON ITAPTIAQN

OPOI'H IEPIOPIEMOI XXETIKA ME TH AIAOGEXH KAI
TH XPHXH

AAAQOI OPOI KAI AITAITHXZEIX THX AAETAX
KYKAO®OPIAX

OPOI 'H ITIEPIOPIZMOI XETIKA ME THN AX®AAH KAI
AIIOTEAEZIMATIKH XPHZH TOY ®APMAKEYTIKOY
MPOIONTOX

EIAIKH YIHOXPEQXH OAOKAHPQXHX

METET'KPITIKQN METPQN I'TA THN AAEIA
KYKAO®OPIAX ME EI'KPIXH YIIO OPOYX
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A. TAPAXKEYAXTEX TQN BIOAOI'IKQX APAXTIKQN OYXIQN KAI
ITAPAXKEYAXTHX YIIEYOYNOZX I'TA THN AIIOAEEMEYXH TQN ITAPTIAQN

Ovopa kat d1e06vvon TV TOPATKEVAGTOV TNS BIOAOYIKOS OPUCTIKAC OVGIOC

Daiichi Sankyo Chemical Pharma Co., Ltd.
Onahama Plant

389-4, Izumimachi Shimokawa Aza Otsurugi, Iwaki,
Fukushima 971-8183

lomwvia

‘Ovopa kot d1e0vuvon 1oL TOPACKEVOGTH TOL Eival LITELOLVOC Yo TNV OTTOOECUEVCT TV TAPTIOWV

Daiichi Sankyo Europe GmbH
Luitpoldstrasse 1

85276 Pfaffenhofen

Teppovia

B. OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH ATAGEXH KAI TH XPHXH

DopUaKELTIKO TPOTOV Y10 TO OTOT0 AMALTEITAL TEPLOPIGHEV TPIKT cvvTayT| (PA. Tapdptnua I:
ITepiinyn tov Xapaktnpiotikdv tov [Ipoiévtog, mapdypopog 4.2).

I AAAOI OPOI KAI AITAITHZEIX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX
. Ex0¢ce1g meprookig mapakorovdnong g aceaieiag (PSURS)

Ot amoutioelg yio v vwofoin twv PSURS 1o 0 ev Adym @appokeutikd tpoidv opilovrat
GTOV KOTAAOYO UE TIG Nuepounvies avapopds e Evaong (katdroyoc EURD) mov mapatifeton
oV Tapdypapo 7, tov apbpov 107y, g odnyiag 2001/83/EK ko kaOe emacorovdng
EMKOLPOTOINGNG OTWG ONUOCLIEVETOAL GTNV EVPMOTOIKN SIKTLOKT TOAT| Y10, TO. PAPLLAKO.

O Karoyog Adelag Kvkiogpopiog (KAK) 0a vrofdarier v mpd PSUR yio to mpoidv péca oe
6 uMveg amod v €ykpion.

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

. Yyéoro owaygipiong Kivovvov (XAK)

O Kdroyog Adetag Kvkiogpopiag (KAK) Ba dieEaydyet Tig amaitodpeveg SpaotnplotnTes Kot
TOPEUPACELS PUPUAKOETOYPOTVIONG OTMG TAPOLSLALoVTOL 6TO CLHEWVNOEV XAK Tov
napovotdletal otny evotnta 1.8.2 g ddetog KukAo@opiag Kol 0ToIEGONTOTE ETOKOAOVOEG
gykekpipéveg avabempnoelg tov TAK.

‘Eva emcaiporompévo XAK Oa wpémel va katotedei:
e Metd and aitnpa tov Evponaikod Opyavicpuod @oppdxmv,
e OnoTeEdNTOTE TPOTOTOLEITOL TO GVGTNUA OLoYEIPIONG KIVOHVOD, EOIKE MG ATOTEAEGILOL ANYNG
VE®V TANPOPOPIDOV TOV PTOPOVV VO EMPEPOVY GUOVTIKT CALOYT OTY] GYECT 0PEAOVG-KIVOHVOL
N ©OC OTOTEAEC LA TG EMTEVLENG EVOGC GNUAVTIKOD OPOCTILOV (QUPUAKOETAYPOTVION 1)
EAO(1GTOTOIN G KIVOOVOU).
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Mo v 0oeoAn Kol 0TOTEAEGOTIKY YPTON TOL TPOIOVTOC ATOLTOVVTAL EXTPOGOETO LETPOL
glayotomoinong Kwvdvvov.

[pwv and v KuKAOPOpia TOL TPOidVTOC 6€ KabE Kpdtog HéELog, 0 KAK mpémel va cuppmvioet pe tnv
€0vikn appodia opyn OYETIKA LE TO TEPLEYOIEVO KOl TN LOPOT] TOV EKTOUOEVTIKOD VAIKOV,
CUUTEPIAOUPAVOLEVOVY TV HECHV ETKOIVOVING, TOV TPOTMV JAVOUNG KOl OTOI®WVONTOTE GAL®DY
nTuy®V Tov Tpoypaupatoc. O KAK Oa dacparicel 6T1, o kGBe KpATOC LEAOG OOV KUKAOPOPEL TO
ENHERTU (tpactovlovpdunn depov&tekdavn), 0Aot ot emayyeluotieg vyeiag Kot ot
ac0eveic/PPOVTIGTES TOV AVOUEVETOL VO, GLVTAYOYPAPOVV, VO SIAVELOLY Kot Vo Aapfdvouy to
ENHERTU (tpacstovlovudunn depovErekdvn) Ba £xovv tpodcPacn oto/Ba AdBovv 10 ekmadevtiKd
VAKO 10 omoio Oa Slatebel pEom emayyEAUATIKOV EVOGE®Y Kot Bo amoteAdeital omd To akdAovia:

1) Odnyoc erayysinotidv vyeiog (EY) yio v AIII/avevpovitido,

O 0dnY6¢g EY Ba mephapPavel ta akdrovbo Pacikd ototyeio:

o [lepiinyn onpavtikdv evpnudtov yio v Allll/avevpovitida wov tpoxkaieital amd v
TpactoL {ovuaunn depovEtekdvn (). cvyvoTNTa, BabUOS, XPOVOG EMG TNV ELEAVIOT), TO OTTOT0
&yovv mapatnpnbei o TEPIPAALOV KAVIK®OV SOKIUDV

o Tleprypagn] TG KATAAANANG TapakoAovOnong kot a&loAdynong g Allll/mvevpovitidag o
acBeveig mov Aapfdavovv tpactovlovpdunn depovETeivn

o Aemtopepng meptypapn tng dayeipiong tng Allll/mvevpovitidag oe acbeveig vid Bepomeio pe
TpactovfovpauTn depoLETEKAVT, KaBmE Kot KaBodynomn oYETIKE LLe TNV TPOCMPIVH S10KOT
TOL QUPUAKOL, TN LEI®OT TOV QOPUAKOL KOl TV OPIOTIKTY dlokonh NG Bepameiog AOYm
AIll/mvevpovitidog

e YmevBouion otovg EY 611 mpémet va emavaiapfavouy Tic mAnpogopies yio To onpeio kat to
ocvpmtopata g Allll/mvevpovitidog oe kdbe emickeyn Tov achevovg, kabmg kat yio To ToTE
0o mpénet 0 acbevig va {ntoel T Pondela amd EY (m.y. yio mowa cvumtopata Oo wpénet va
glval o€ gypnyopon, 1660 onUavTKO etval va Tnpel To TPOYPOUUATICUEVO pOvVTEROD)

e YrevBouion otovg EY va divouv otov acBevi v kdpta acBevoig (KA), kabmg kot )
ovuPovin va €yt o acBevng v KA mtavta poli tov.

Kdpto 060gvovg

H xépta acBevoig Ba mepthapfavetl to akdiovba Pacikd ctotyeio:
o Ileprypagn twv onuoviik®v kivdvvev Allll/mvevpovitidag mov oyetilovat Le T ¥pnon g
TPOGTOLLOVUAUTTG OEPOVETEKAVIC
o [leprypagn Tov Pacikdv onpeiov kol copmtopdtov e AlIll/avevpovitidag kot kabodynon
oYeTIKA pe to ToTe va {ntnoel fondeia and EY
o Ytoygin EMKOWVOVING LE TOV 10ITPO TOV GLVTOYOYPAPNGE TNV TPASTOVLOVUAUTN dEPOVETEKAVN
e Tlapamounr oto ®HAL0 Odnyidv Xprong

1) Odnyoc emayyEMIOTIOV VYEIOS Y10, TV OTOTPOTY AUODOV UE TO QAPNUKO

O odnyog EY Oa meprtiapPaver ta axdlovba Pacikd ototyeia:

o IIpoedonoinon tov EY oyetikd pe tov duvntikd kivduvo chyyvong 66ov agopd tn didkpion
peta&d tov Enhertu (tpactovlovpdunn depovétekdvn), GAA®V TPoidVI®V TOV TEPIEXOVLV
tpactoviovpdunn kot tov Kadeyla® (tpactovlovpdunn eptaveivn), evog culevyroTog
AVTICOUATOG-QOPUAKOV TOV 6ToYELEL Tov HER2

o  Métpa dupfivvong tov Aabmv GuVTayoypPaPNoNG TOV OPEIAOVTOL GE OLOIOTNTEC GTIV OVOLAGIO
SPOCTIKMY GUGTATIKOV KOl LETPO, Y10 TNV AmoPLYN AobdV Katd Tn ¢Acn cuvtayoypdenong amd
10Tpovg

e X0yKpPIoN TNG EEMTEPIKIG GLOKEVAGING TOV EUTOPIKOD TPoidvTog peta&h Tov Enhertu
(tpactovlovpdunn depovETekdvn), AAA®Y TPOIOVIMY TOL TEPLEYOLV TPUGTOVLOV AU KoL TOV
Kadcyla® (tpactovlovpdunn gptaveivn), evdg culedylaToc avTICOIOTOC-QUPILAKOD TOV
otoyevel tov HER2
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o Avwvnrikég otpatnyikég Aupivvong yio v amotpon AabdV Katd T QAo TPoETOAciog and
TOVG QPOPUOKOTOLOVG

®  AvaAuTIKEC TANPOPOPIEG GYETIKE, LIE T dOGOAOYIN, TOV TPOTO XOPNYNOTG KUL TNV TPOETOLOGIA,
KaOdG Kot 00MYies Yo TNV amoPLYN AaBDV LE TO PAPUAKO KOTA TN GACT) YOPTyNons and Toug
VOONAEVLTEG

E. EIAIKH YIIOXPEQXH OAOKAHPQXHYX METEI'KPITIKQN METPQN I'TA THN
AAEIA KYKAO®OPIAX ME EI'KPIXH YIIO OPOYX

Agdopévov 61t ot gival po ddgto KuKAoPopiag pe £ykpion vtd OPovg Kot GOLPMVA LE TO ApBpo
14-0 Tov kavovicpov (EK) apif. 726/2004, o KAK Ba oAokAnpdacet, VIO Tov SNAMUEVOL YPOVIKOD
mlotoiov, ta akdAovba pétpa:

Heprypapi) Avapevopevn

npepopnvia
[Mpokeywévov va emPePfarndel n arotelecpaticotnTo Kot | ac@dree tov Enhertu | 4° tpiunvo tov
ot Oepaneia evniikov achevav pe aveyyeipnto 1 petactatikd HER2-0gtucd 2022

Kapkivo Tov HaoToL oL £xoVV AdPetl 000 1 TEPLGGOTEPA TPONYOVLEVO GYTLLOTOL
Baciopéva oe aywyn évavtt tov HER2, 0 KAK 0o mpénet va vtofdaiet ta
evolapesa anoteléopata g perétng DS-8201-A-U301, wog molvkevtpikig,
TUYOLOTOULULEVNG, OVOLYTIG ETOTLOVOT|S, EAEYXOLEVG LLE OPUGTIKY OVGIN
perétnc edong 3 yuwo to Enhertu évavtt Ogpaneiog tng emAoyng Tov gpguvnTi yio
acOeveic pe aveyyeipnto /xot petactatiké HER2-0gtikd kapkivo Tov pocto
mov €yovv 10N voPinbei oe Bepaneia pe Tponyodpeves KaDEp®UEVES aymYES
katd Tov HER2, suuneptlappavouévov tov T-DMI.
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ITAPAPTHMA IIT

EINIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX

23



A. EIIIXHMANXH
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ENAEIZEIX ITIOY ITPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EZEQTEPIKH XYXKEYAZXIA

EEQTEPIKO KOYTI

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Enhertu 100 mg x6vig Y10 TUKVO GKEDOAGA Y10, TOPACKEVT] OLOADUATOG TTPOG £YXVOT
tpacToviovpaunr depovérerdvn

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

"Eva ¢loiidto kOvemg Yo TuKvO GKEVUCLLO Y10 TAPACKELT SIOAVUATOC TPOG Eyyvor meptéyetl: 100 mg
TPaoTOLLOVUAUTNG OEPOVETEKAVIC.

Metd v avacvotaon, éva erodidto dtaAdpatog tov S ml mepiéyel 20 mg/ml tpactovlovHapUTng
depovétexdvng

|3.  KATAAOI'OX EKAOXQN

"Exdoya: L-1otidivn, L-1ot1divn vépoyrmpikn povobidpikr, caxyapoln, moivcopPiko 0.

4. DPAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IEPIEXOMENO

1 puokido

‘ 5. TPOIIOX KATI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

IMo evoo@AéPra xpnom PeETA amd ovacHGTOCT KOl apaimor.
AwPaote T0 PUALO 0INYLOV YPNONG TPV OO TN XPNON.

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION IPEIEI NA ®YAAXXIETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOXEITIZOYN TA ITAIATIA

Na pvidooetal o€ 0éom, Vv onoia dev PAETOLY Kot dev TPooeyyilovv Ta Tald1d.

7. AAAH(EY) EIAIKH(EX) ITIPOEIAOITIOIHXH(EIYX), EAN EINAI AITAPAITHTH(EYX)

Kvtrapotolukod

To Enhertu dev mpénet va vrokadictatol amd v Tpactovlovpudunn i v TpacTtov{ovHAUT
gputavoivn.

8. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH
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9. EIAIKEX XYNOHKEYX ®OYAAEHX

dvidooete og yoyeio (2 °C émg 8 °C).
Mnv KatoyoyeTe.

10. TAIAITEPEX TIPO®YAAZEIX I'IA THN AIIOPPIYH TQN MH
XPHZIMOIIOIHOENTON ®APMAKEYTIKON ITPOIONTQN 'H TQN
YIHOAEIMMATOQN TTOY TIPOEPXONTAI AIIO AYTA, E©@OXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAETAYX KYKAO®OPIAX

Daiichi Sankyo Europe GmbH
Zielstattstrasse 48

81379 Munich

I'eppavia

12. APIOMOX(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/20/1508/001

13. APIOMOX ITAPTIAAX

Moprida

‘ 14. TENIKH KATATAEZEH I'lA TH ATAGEXH

| 15. OAHTIEX XPHEZHX

‘ 16. NAHPO®OPIEX XE BRAILLE

H aitioAdynon yio va punv tepiinedei | ypaoen Braille gival amodekt.

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

A16d100T0TOC YPOUU®TOS KOdKaG (2D) Tov pépet Tov meptineBévta LovadIKo ovoyVOPLOTIKO KMOIKO.

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

PC
SN
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EAAXIXTEX ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTIX MIKPEX
YTOIXEIQAEIX XYXKEYAXIEX

ETIKETA ®IAAIAIOY

‘ 1. ONOMAZXIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY IPOIONTOX KAI OAOX(OI) XOPHTHEZHX

Enhertu 100 mg x6vig yia TuKvO GKELAGLA Y10, TOPAGKELT] OLHAVLATOG TTPOG £YXLOM
TpacToL{oVUAUTN dEPOVLETEKAV
IMo evooeAéPro xpnom HeTd amd ovacHoTOCT Kol apaimor

‘ 2. TPOIIOX XOPHI'HXHX

‘ 3. HMEPOMHNIA AHEHX

AHEH

4. APIOMOX ITAPTIAAX

TToaptida

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

100 mg

6. AAAA XTOIXEIA

Kvttapoto&iko
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B. ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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®VOrho oY@V ypions: IIinpogopics yio Tov acOeviy

Enhertu 100 mg k6vig Y10 TVKVO GKEVUOUA Y10 TAPUOKELY] SLOAVRATOS TTPOGS £YYvoN
TPOGTOLLOVUAUTY dEPOVETEKAIVT|

vTo OAPUOKO aVTO TEAEL LITO GLUTANPOUATIKTY TOPAKOAOVON Y. AVTO B eMITPEWYEL TO YPTIYOPO
TPOGOIOPICUO VEWV TATPOPOPLOV aoPdAelog. Mropeite va fondnoete péow g avagopds mbavmv
OVETIOOUNTOV EVEPYELDV TTOV EVOEYOUEVAS TTopovotdlete. BA. T€log Tng mapaypdeov 4 yio Tov TpOTo
ovVaPOPES AveETBOUNTMV EVEPYELDV.

AP AOTE TPOGEKTIKG 0AOKANPO TO QVALO 0ONYLOV YP1ONGS TPLY GG yopnyN Ol avTd TO
PapproKo, o10TL TEPLAGUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GOG.

. DvrdEte avtd TOo EUALO 0dNYIDV YpNomg. Towg ypetaotel va to dfdoete Eava.
J Edv &yete nepartépm amopiec, pmtoTe TOV Y1TPO 1) TOV VOGOKOUO GOG.
. Edv mapatnpnoete kdmolo avemBOUnT EVEPYELD, EVILEPDCTE TOV YITPO 1| TOV VOGOKOWO GOC.

AvT10 1oyvet Kot Yo kdOe mhavi avemBountn VEPYELN TOL OEV OVOPEPETOL GTO TOPOV PLAAO
odnydv yprions. BAéne mapdypago 4.

T egpréyer 1o Tapov UALO 00NYLOV:

T eiva to Enhertu kou o ivai n yprion tov

T npémer va yvopilete mpv cag xopnynbel to Enhertu
[Tog Ba cag yopnynOei To Enhertu

[TBavég avemBounteg evépyeteg

[og va puidooete to Enhertu

[epreydpeva g cvoKeLOTiNG Kot AOUTEG TANPOPOpPiES

AN

1. Th eivon To Enhertu ko wowa givan i ypiion tov
T givor To Enhertu

To Enhertu givat évo @approKo yio Tov Kopkivo To 0oio TepIEEL TN dPASTIKT ovoio
tpacTovlovudunn depovétekdvn. To &va PEPOG TOL PUPUAKOL Elval £V, LOVOKAMVIKO OVTIGMLLO TOL
TPOCKOALATAL EWOIKA GE KVTTAPO, TO OTO10, EYOVV GTNV EMPAVELYL TOVG TNV TpwTeivi) HER2
(HER2-0gt1kd), mpdypo mov coppaivel o kdmolo KOTTOPO TOV KOPKivoy Tov nactov. To dhAio
dpaotiko Tunpa tov Enhertu givar to DXd, pio ovcio mov propei va kKoTtooTpéyel To KopKIvIKa
KotTopa. Mol to appako tpockoiinBel ota HER2-Betikd kapkivikd kdtrapa, To DXd eioywpei
OTO KUTTOPO AVTE KOl TO KATOOTPEPEL.

Iowx givan 1 xp1jon Tov Enhertu

To Enhertu ypnowonoteital yuo ™ Oepaneio evnlikov acbevav mov £xovv:

o HER2-0£11k6 KapKivo Tov pactov o omoiog &xel eEomlwbel kot og Ao PépPn TOV GOUATOG N
dev pumopel va apaipedel pe yelpovpyikn exéupaon, Kot

. £€Yovv S0KIAGEL TOVAGIoTOV 600 GAAeg Depameieg dtkéc Yoo tov HER2-0gtixd kapkivo Tov
HOOTOV.

2. Tvpémer va yvopilete npv cog yopnynOei To Enhertu
Agv péner vo, oag xopnyn0dei Enhertu

. o€ mepintwon ariepyiog oty Tpactov{ovuaunn depovETekdvn 1 6€ 0mo10dMTOTE AALO Ao TOL
GLOTOTIKA 0LTOD TOV PAPLAKOL (CVOPEPOVTOL BTNV TOPAYPUPO 6).
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Edv dev elote BéPatot yia to €dv €xete addepyia, angvbuvOeite GTOV Y1ATPO 1) TOV VOGOKOUO GG TPV
cag yopnynbei to Enhertu.

Mpocdomomoeis Ko TPoPUAAEES

AmevBuvbeite atov yatpd 1 ToV VoGoKOUo cag Tptv oog yopnyndei to Enhertu, 1| kotd tn ddpreia

¢ Bepameiog, edv Eyete:

. BMyxo, Svokorio oTNV avamTvor, TLPETO 1| GAAY VEQ 1] ETOEIVOVUEVO OVATVEVGTIKG TPOPAT LT
Avtd pmopel va eivat copnTodpote pieg coPapng Kot evégyopévag Bavatnedpag mabnong tov
TVELLLOV®V TOL OVOLLALETOL SIAUEST] TVEVLLOVOTTAOELOL.

o piyn, TOPETO, TANYEC GTO GTOWN GOG, GTOLOYIKO TOVO 1 TOVO KUTA TNV 00pNoT. Avtd umopel va
gtvon cvpnTodpoTo pog AoTpméEng Tov TpoKaAeital amd Tov HELOUEVO aptBUd EVOC TOTOV AELKOV
ALLOGPALPIMY TOV OVOUALOVTOL OVOETEPOPIAQL.

. véa(o) N emdevovpuevn(0) Suskora otV avamvon, fya, KOTwon, TPREO GTOVE OGTPAYAAOVS
1N ta oA, aKavOVIoTO Kapdlakd Todud, Eapvikn avénon tov copatikol Bapovg, Coin 1
ATMOAELN GLVEIONONG. AVTA Umopel Vol Vol CUUTTAONOTO LG TABNoNG 0TV oToia 1 Kapdd Gag
dev umopel va avtAncet Kohd to aipo (petopévo KAdopo eEmOnong aplotepng KotMag).

. nratikd tpoPfinuata. O yatpdc cog icwg ypelaotel va mapakorovdel To Nmap cag evocm
TOIPVETE OVTO TO PAPLLOKO.

O ywtpog oag Oa cog kavel e&eTdoelg Tpv kat katd tn ddpkela tng Oepoameiog pe Enhertu.
Howwd ko Epnpor

To Enhertu dev cuvictdron yio dropa nhkiog kdtw tov 18 etdv. Avtd opeiletar 610 yeYovog OtL dgv
VILAPYOVY TANPOPOPIES Y10 TO TOGO KOAA dPOl GE OVTNHV TNV NAKLOKT] OUAdO.

Alro @appoxa ko1 Enhertu

Evnuepdote Tov y10Tpd 1 TOV VOGOKOWO GOG £V TOUPVETE, EYETE TPOCPUTA TAPEL 1| UTOPEL VO TAPETE
AN POPLLOKOL.

Konon, 0niaocpog, avricOrinyn Kot yovipotnto

. Kinon
To Enhertu dgv cuvietdtor katd T S14pKeELR TG EYKLHOGVVIG EMELDN AVTO TO PAPLOKO UTOPET
va BAdyel To ayévvnto pLmpo.
Muote apéomc pe Tov yTpd oag edv giote £ykvog, vopilete 0T umopel vo eiote £ykvog i
oye010(ETE VO ATOKTHOETE TOdi TPV 1] KATA T S1dpkela tng Oepameiag.

. Oniaopdg
Agv mpémer va Onhalete Katd ) dudpkela g Oepaneiog pe Enhertu kot yio tovAdyiotov
7 pveg HeTd TNV TEAgLTAiN 0aG dO0oN. ALTO opeiheTal 61O OTL dev givarl Yvwoto edv to Enhertu
MEPVAEL OTO UNTPIKO YdAa. AmtevBuvBeite oTOV Y10TPO GOG GYETIKA LE QVTO.

. AvticvAnyn
XPNOOTOOTE AMOTEAEGHOTIKT AVTIGOAANYT (LeBOS0VG AmoPLYNG EYKVUOGHVNC) YLoL VO,
amoLYeTe TV yKLHOGUVN Y10 660 kalpd AapPdvete Ogpaneio pe to Enhertu.

Ot yvvaikeg mov maipvovy to Enhertu o mpémet va cuveyicouv v aviicOAAN Y yio
ToLAGyIoTOV 7 Uveg Letd TNV tehevtaio d6om tov Enhertu.

Ot Gvdpeg mov maipvovv to Enhertu kot T@v omoiov 1 6uvTpopog umopei va petvel £ykvog o
TPEMEL VO YPTCLLOTOI0VV ATOTEAEGLOTIKT OVTIGOAANY:

- Katd TN Siaprela g Oepameiog Kot

- Y10 TOLAGYIGTOV 4 UVeE PETA TV TeEAevTaio 06om Tov Enhertu.
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Zu{ntnoTe Pe ToV YoTpo Gog Yo TNV KatoAAnAdtepn aviicvAnym. Exiong, cu{ntote pe tov
YWTPO GOG TPV SUKOYETE TNV AVTICOAAN YT GOG.

. LCovipétnra
Edv eiote avopag ko AapPavete Oepaneia pe Enhertu, dev mpénet vo amoktogte modi yio
4 unveg petd ) Bepameio kot TPEMEL Vo avalnNTOETE EVIUEPMOT] GYETIKA LE TT CLVTHPNON
oméPLOTOC TPV TN Bepameia, ENELON TO PAPLOKO UTOPEL VO LLEUDGEL T YOVILOTNTA GG,
ZUVETMG, GUINTNOTE GYETIKA LE AVTO UE TOV YIATPO GOG TP EEKvoete TN Depoaneia.

001 yNon Kot YEPIGUOS POV LATOV

To Enhertu dev givat mbavo va peidogt TNy ikavotntd cog va odnyeite 1 va xepileote pnyovipoTo.
IIpocégte edv aioBdaveote KOmwon, (AAN 1 £(ETE TOVOKEPAAO.

3. Ilog 0a cag yopnynOei To Enhertu

To Enhertu 8o cag yopnyeitor o€ vosokopegio | KAVIKNY:
. H ocvvietdpevn 66on tov Enhertu givai 5,4 mg yio kd0e kiAo tov Papovg cog, kKabe
3 efdopades.
. O y10tpdG i 0 vosokopog cag Ba cag yopnyel to Enhertu pe éyyvon (otdraén) ot eAéPa coc.

. H npmd cag £yyvon Ba €xet didpkeia 90 Aentadv. Eqv 0Aa mdve Kadd pe avtiy v £yyvon, N
£€YYVOT) OTIG EMOUEVEG EMOKEVYELS GOG UTopel va €xel duapkela 30 AeTT@V.

. O y1atpog oag Ba anopacicel moces Bepaneieg ypeldleoTe.

. Ed&v mapovcidoete mpoPfAnpata oxeti{opeva pe tnv €yyuon, o Yotpdc 1 0 VOGOKOUOG GOG

evoéyeTal va ETPBPadOVEL TNV £YYVOT GOG 1| VO SLIOKOWEL TPOCWOPIVA 1) VO CTOUATHOEL OPIOTIKA
1 Bepamneio cog.

o [pw kon katd ) Sdpkeia tng Bepaneiag pe Enhertu, o yiatpog ocag Oa cog kével e€gtdoelg mov
umopel va meptiapfavouy:
- e€etdoelc aipartog yio va EAEYEEL To KOTTOPA TOV OULOTOG, TO NIAP KOl TOLS VEQPPOVG GOG
- e€etdoeic ya va eAéyEel TV kapdid Kot ToVg TVEDUOVES GOG.

. O ywTpdg o0 Umopel va PEMSEL TN d00T GaG 1 VO O10KOYEL TPOSMPIVA 1] OPLOTIKA TN Bepameio
G0G, AVAAOYQ [LE TVYOV OVETIOVUNTEG EVEPYEIEG GTOV OPYOVIGUO GO,

Eav mropaieiyete éva pavtefod yopiiynong tov Enhertu

Emkowveviote apécmg pe Tov ylotpd 6og Yo Vo, TPOYPOUUOTICETE TO pavTefoD cag eK VEOV.

Etvar moAd onpovtikd va punv mapoieiyete Kapio 6661 avtol ToL PApUAKOoL.

Edv otapatiioete va hapfavere to Enhertu

Mn crapartioete ™ Oepaneio pe Enhertu yopic vo potoete TpOTA TOV Y10TPO GOC.

Edv éxete meprocotEpEg EPOTNOELS GYETIKA [LE TN (PT|OT] OVTOV TOV POPUAKOV, POTHGTE TOV Y1OTPO 1)
TOV VOGOKOO GOG.

4. MBavég avemOBOUNTES EVEPYELEG

Onwg 6ha To. pAPLOKO, £TCL KOL AVTO TO QAPUOKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETLOVUNTEG EVEPYELES, OV
Kot 6gv TOPOoVGLALovTaL GE OAOVS TOVG avOpmdTovs. EvnuepmaoTte Tov y1aTpd Gog €0V TOPOVGLAGETE

OTOL0ONTOTE AVEMBVOUNTY| EVEPYELD, GUUTEPIAAUPAVOLEVOV KOL OVETIOOUNT®V EVEPYELDY OV OEV
avapEPOVTAL 6TO TOPOV POUALO 0ONYLDY XPNOTNC.
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MiMjoTe apécmg PHE TOV YIOTPO GUG EAV TAPOTIPNGETE OTOLOONTOTE OO TO AKOAOVOO CLUTTOUATO.
Avtd pmopel va arotelov evdeiEelg coPapng, mbavog Bavatneodpag, mddnong. H dueon otpikn
avTpeTOmIoT propet va, fondnoet oto va unv e€ehyBovv awtd ta TpofAnuata o€ o cofapd.

Mol ovyvég (umopel va ennpedoovy tepiocotepa amd 1 ota 10 dropo)

Mo a0 on TV TVELHOVOV ToV OVOUALETAL AIEST TVEVLLOVOTTADELD LLE GUUTTMLLOTA, TTOV
umopet va mepthapfavoovv Prya, SuoKoAia 6TV avamvon, TuPeTd N AALO vEd 1 ETOEVOVEV
AVOTTVEVOTIKE TPOPATLOTA

Muo Loipwén mov Tpokoieital amd Tov HE®UEVO aptBpd TV ovdeTepdPlmv (£vag TOTOG
AEVKOV OLLOGOALPI®MVY) L€ COUTTOUATO TOV UTOPEL VO TEPLAAUPAVOLY piyn, TVUPETO, TANYEC GTO
oTOHO GOC, GTOMOYIKO TOVO 1) TOVO KOTA TNV 00PN O

"Eva kapdiokd mpofinua mov ovopdletor Letwpévo kKAaopo eE@Onong aplotepns Kotkiog e

GUUTTOOTO TOV UTOPEL VO TEPIAAUPAVOLV TN VEL ELPAVION | TNV EMOEIVOOT SuGKOAINC OTNV
avamvon, Prya, kKénwong, TpN&inaTog TmV 0oTPayGA®Y 1] TMV TOSLOV, GKAVOVIGTOV KOPI10KOD
TaAp0Y, EaEVIKNG adEnong Tov copatikov Bdpovg, {aine 1 andAigiog cuveidnorg

AdLeg avemMOVUNTES EVEPYELEG
Evnuepmaote Tov y1atpd 1 TOV VOGOKOUO GOG EAV TOPATNPNOETE OTOONTOTE OO TIG 0KOAOLOES
avemOOUNTEG EVEPYELES:

oAb cvyvég (Umopel va emnpedoovy mepiocdtepa amd 1 ota 10 dropa)

vavtio (aicOnpa adabeciag), epetdc

SvoKOIALOTNTO

KOWALOKOC TOVOGC, duomeyio

Hetwpévn Opeén

diappota

KOT®oN

ammAELD LOAMDV, eEAvOn o

Prixas

TOVOKEPOAOG

AOUdEELG TNG POTNG KOL TOV AQLILOD, GUUTEPIAOUPOVOUEVOY GUUTTOUATOV TOPOUOL®Y UE TNG
ypinng

QOVOKAAEG LEGO 1] YOP® OO TO GTOLO GOG

OVOKOATEG OTNV avaTvon

opoppayio omwd tn pot

Enpopboipuio

Can

e€etdoelc aipatog mov delyvouv younAd eninedo KoAiov 6To aijo

e€etdoelc aipatog mov delyvouv PElopEVE epLBpPa 1 AEVKE apoc@aipto 1 OLLOTETAAL,
eketdoeic aipatog mov delyvouv avénuéva enineda TV NLATIK®OV VIOV TOL AEyovTal
QGTOPTIKT CUIVOTPAVGPEPAOT] T} AUIVOTPAVGPEPACT TNG OAXVIVIG

Yoyvég (umopel va emnpedoovy émg 1 ota 10 dtopa)

avTOPAcELS Tov oyetilovtal pe TV £yyvor Tov QapudKov, ot omoieg umopet va meptloppdvovy
TopETO, piyn, oy, poyovpa 1 eEAvOnua

TVPETOG GLVOOEVOUEVOS OO LELOUEVO PO TV AEVKDV OLLOGOAPinY Tov ovoudlovtal
0VOETEPOPIALL

AvaQopd avemOounTOV gvepyELOV

Edv moapatnproete kdmoto avemBOun EVEPYELN, EVIUEPMOTE TOV YIATPO 1| TOV/TIV VOGOKOUO GG,
AvT0 1oyeL Kot Yo kaOe Thavi avemBountr EVEPYELD TOL OEV OVOPEPETOL GTO TOPOV PVAAO 0O YOV
ypnonc. Mmopeite eniong va avaeépete avembounteg evépyeileg anevbeiag, Léocw Tov Bvikod
GLOTNLOTOG oVOPOPEG Tov avaypdeetal oto [apdptnua V. Méow g avapopdg averidountmy
gvepyelmv umopeite va fondnoete otn cLALOYN TEPIGCOTEPOV TANPOPOPLOY GYETIKG [LE TNV AGPAAELD
TOV TOPOVTOG PAPUAKOL.
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5. I®g va puiacoete To Enhertu

To Enhertu 8o puAldcceton amd Toug enayyelLotieg vyeiag 610 voookoeio 1 TV KAWVIKY 67tov Ba
Aappdvete T Bepomeio cag. O 0dnyieg Yo T OAEN TOV £xovV MG eENC:

. To @appako ovtd TPETEL VO VAACCETAL GE LEPT TTOV OgV TO PAETOVV Kot dgv T0 POGvOLY Ta,
TodLd.
. No pun ypnoonoteite ovtd T0 PUPIOKO UETE TNV NUEPOUNVia ANENGS TOV aVOPEPETAL GTO

eEmtepucd kovutl kot 10 PLoridio petd t AéEn «AHEH». H nuepounvia Anéng sivon ) tedevtaio
NUEPD TOV UAVA TTOV OVOQEPETOL EKEL.

. Ddvrdccete o yoyeio (2 °C — 8 °C). Mnv katoyvyete.

. To mpoetopacuévo didAvpa Tpog £yyvon eival otabepd yio Eo¢ katl 24 dpeg oe Beppoxpacio
2 °C — 8 °C pe mpootacio amwd T0 S, Kol TPETEL VO, ATOPPITTETAL HETA OO QVTO TO YPOVIKO
diaotnpao.

Mnv Tetdite QAPLAKO GTO VEPO TNG AMOYETEVOTG 1| OTA OIKLOKE amoppippato. Potiote Tov
(QOPLLOKOTOLO GOG Y10 TO TMG VO TETAEETE TO. PAPLLAKO TOV JEV YPNOLUOTOLEiTE . AvTd Tar pétpa Ha
Bonbnoovv oty mpoctacio Tov TepPdAlovTtog.

6. Iepreydpevo. TG CVOKEVOGIUS KOl AOLTES TANPOPOPIES
T epréyer To Enhertu

. H dpaoctikn ovcia eivan | tpactovfovpdunrn depovstekdvn.
"Eva @1oAid10 kOVE®C Y10, TUKVO GKEVAGLLO Y10 TUPAUCKELT SIOAVLOTOC TPOG EYYVOT| TEPLEYEL
100 mg tpacTovlovudunng depovétekdvng. Metd v avacoTaoT], Vo ELOAIS10 STHADLOTOC
tov 5 ml wepéyel 20 mg/ml tpactovlovpdunng depovErekavng.

. Ta dAha cvotatikd gival n L-iotidivn, 1 L-1ot1divn vdpoyropikn povobdpikn, n cakyapdln kot
70 ToAvcopPikd 80.

Ep@dvion tov Enhertu kot mepieyépeva tng 6uokevooiag

To Enhertu givon puo Agvkn €mg Agvioxitptv AvOQIAn KOvig Tov dtotifetan o€ S1dpavo
KOOTOVOKITPIVO QLOAISI0 e TOUO ELGYMPNONG OO KAOVTGOVK, AAOVULVEVIO GPPAYLOT] Kol TAOGTIKO
OTOCTIMEVO KOTTAKL.

Ka0e kovti mepiéyet 1 proridro.

Karoyog Adsrog Kvkrhoopiag
Daiichi Sankyo Europe GmbH
Zielstattstrasse 48

81379 Munich

T'eppovia

HopackevaoTig

Daiichi Sankyo Europe GmbH
Luitpoldstrasse 1

85276 Pfaffenhofen

Teppovia
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INo omoladnmote TANPOPOPIo. GYETIKE [LE TO TAPOV POPUAKEVTIKO TPOTOV, TOPUKAAEISTE VOl
amgvBuvbeite otov Tomikd avtimpdoswmo tov Katdyov tng Adeiog Kvuhopopiog:

Belgié/Belgique/Belgien
Daiichi Sankyo Belgium N.V.-S.A
Tél/Tel: +32-(0) 2 227 18 80

Bbarapus
Acrpa3eneka bearapus EOO/]
Ten.: +359 24455000

Ceska republika
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
Tel: +420 222 807 111

Danmark
Daiichi Sankyo Nordics ApS
TIf: +45 (0) 88 44 45 45

Deutschland
Daiichi Sankyo Deutschland GmbH
Tel: +49-(0) 89 7808 0

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

EALGoa
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 210 6871500

Espaiia
Daiichi Sankyo Espafia, S.A.
Tel: +34 91 53999 11

France
Daiichi Sankyo France S.A.S.
Tél: +33 (0) 1 55 62 14 60

Hrvatska
AstraZeneca d.o.o.
Tel: +385 1 4628 000

Ireland
Daiichi Sankyo Ireland Ltd
Tel: +353-(0) 1 489 3000

island
Daiichi Sankyo Nordics ApS
Simi: +45 (0) 88 44 45 45

Italia
Daiichi Sankyo Italia S.p.A.
Tel: +39-06 85 2551
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Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550

Luxembourg/Luxemburg
Daiichi Sankyo Belgium N.V.-S.A
Tél/Tel: +32-(0) 2 227 18 80

Magyarorszag
AstraZeneca Kft.
Tel.: +36 1 883 6500

Malta
Daiichi Sankyo Europe GmbH
Tel: +49-(0) 89 7808 0

Nederland
Daiichi Sankyo Nederland B.V.
Tel: +31-(0) 204 07 20 72

Norge
Daiichi Sankyo Nordics ApS
TIf: +47 (0) 21 09 38 29

Osterreich
Daiichi Sankyo Austria GmbH
Tel: +43 (0) 1 48586420

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel: +48 22 245 73 00

Portugal
Daiichi Sankyo Portugal, Unip. LDA
Tel: +351 21 4232010

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

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

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

Suomi/Finland
Daiichi Sankyo Nordics ApS
Puh/Tel: +358 (0) 9 3540 7081



Kvmpog Sverige

Aléxtop Qappakevtiki Atd Daiichi Sankyo Nordics ApS

TnA: +357 22490305 Tel: +46 (0) 40 699 2524

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA AstraZeneca Latvija Daiichi Sankyo Europe GmbH

Tel: +371 67377100 Tel: +49 (0) 89 7808 0

To wapdv OAL0 00N YLOV YprioNS avaBcwpOnke Yo TeElevTOio Popd oTic {MM/EEEE}

AVTO TO PUPRAKEVTIKO TTPOTIOV Exel eYKPBEl pe TNV S1dIKOGT0 TOV ATOKOAEITAL KEYKPLOT VIO OPOVCH.
Avtd onpaivel 0Tt avopLEVOVTOL TEPLECOTEPES ATOOEIEELS GYETIKG [LE TO QAPUAKEVTIKO TPOTIOV.

O Evponaikoc Opyoviopuog Gapudkmv 0o a&loloyei TOLAAYIGTOV ETNGIMG TIG VEEG TANPOPOPIES Y10 TO
@appako avtd Kot Bo extkatponolel o mapov DvAro Odnyimv XphHong avaidymg.

Alheg TNYEG TANPOPOPLOV

Aentopepeic TAnpopopieg yio To0 Pappoko avtod gival dabéciueg oto diktvakd tomo Tov Evpomaikon
Opyaviopov @apudkov: http:// www.ema.europa.eu.

O aAinpo@opicc mov axorovBoOv amev@vvovtar povo o€ erayyeipatieg vysiog:

IIpoxeévou va amopevyBoiv Aadn e T0 QUPUAKEVTIKE TPOIOVTA, VO EAEYYETE TIG ETIKETEG TAOV
QLAMBIOV OoTE Vo SLoPOALETE OTL TO PUPUAKEVTIKO TPOIOV TOV TPOETOALETAL KoL yopnyeitan Eival
7o Enhertu (tpactovlovpdunn depovétekdvn) kot oyt tpactovfovpaunn 1 tpactoviovpdumn
gutavoivn.

®a mpénet va epapuolovtot o1 KATAAANAES O1001KAGIES Y10, TNV TPOETOLUGIO TV
ANULEOOEPATEVTIKAOV QOPULAKEVTIKGV TPOidvTOV. [0 TIg akdAovbeg dadikacieg avocHOTAONG Kot
apaimong Ba TPEMEL VoL ¥PNGILOTOLEITOL 1] KATUAANAY donmTn TEXVIKY.

AvacoeToon
. AvoovoTtiote aKpIB®g TPV TNV apoimaon.
o Mo pa Tpn d6om pmopei va ypelactodv TEPIGGOTEPQ Ao £V PlaAidta. Ymoloyiote T d60N

(mg), Tov GLVOAIKO OYKO TOL OVOGLOTAUEVOL dtohbpoTtog Enhertu mov amatteiton kat tov
apOuod tov erodiov Enhertu mov ypeidlovrat.

. Avoaovotiote kdOe @laridio Tov 100 mg ¥pnGIULOTOIOVTOS L0 ATOGTELPOUEVT] GUPLYYA Y10, VO
gyyovoete apyd 5 ml 0O0T0G Yo EVESIHO GE KADE PLOAISI0 DOTE VO EMITOYETE TEAIKN
ovykévtpmon 20 mg/ml.

o Ytpofiriote anaid To ELOASI0 LEYPL TO TTEPLEYOUEVO VO d1oAVOEL EVIEADS. MNV avaKIveiTE.

o EmbBesmpnote to avacvotapévo dtdAvpa yio copotidin Kot ypopatiki airoioon. To dilvpa
TPEMEL va. €ivor d1oyEg Kot ypmpo £0¢ EAaPPOC KiTtptvo. Mn ypnoiponoteite edv
TOPOTNPOVVTAL OPOTA COUOTIOW 1) €0V TO dtdAvpa ivar BOAS 1 YPOUATIKA AALOIOUEVO.

o Edv dev ypnoponomBodv apécms, purda&te To avacvotapéve erodidte tov Enhertu,
TPOCTOTELUEVA aTd TO PG, 6€ Yuyeio og Beppokpacio 2 °C émg 8 °C yuo €mg kot 24 ®peg amod
TN OTUYUN TNG avaeVoTAoNS. MV KatoyvyeTe.

. To avacvoTapévo mpoidv dev Tepléyel cuvinpNTikd Kot tpoopiletar yio pio Lodvo ypnon.
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Apaioon

Apardote Tov VTOAOYIGHEVO OYKO TOL avacvoTapuévov Enhertu og évav 6dko £yyvong mov
nepiexet 100 ml dwwddparog yAvoling 5%. Mn ypnotponoteite Sidhvpa yAwprodyov vatpiov.
ZUVIGTATOL GOKOG £YYVOTG KOTOOKEVAGUEVOS 0td TOAVPIVOAOYA®PISI0 1] TOAVOEAEPIVY
(ovumolvpepég Tov aBLAEVIOD KOl TOV TOAVTPOTVAEVIOV).

Avomodoyvpiote 0maAd TOV 6AK0 £yXLoNG Yo Vo avapelydel KaAdd to dtdlvpa. Mnv avakiveite.
KoAoyte tov odio £yyvong yio vo TpocTateDeTal ond T0 MG,

Edv dev ypnoponombei apéowc, puid&te Tov, TPoSTATELUEVO Ad TO MG, o€ Bepuokpacio
dopatiov yua £0¢ Kot 4 dpeG, CLUTEPTAAUPAVOUEVOV TG TPOETOLLAGING KL TNG £YYVONG, 1| OF
yoyeio og Beppoxpacio 2 °C ¢wg 8 °C yia £wg kot 24 dpeg. Mnv KaToyOYETE.

Amopplyte TUYOV AYPNOILOTOINTN TOGOTNTA OV OTOUEVEL GTO PLOALD10.

Xopiymon

Edv 1o mpogtopaciévo drahvpa Eyyvong eurdydnke og yoyeio (og Beppokpaocia 2 °C €mg
8 °C), ovviotdtol vo apnoeTe To dtdivpa va £pbetl og Beprokpacio dopatiov Tp amd
XOPYNON, TPOCTUTEVUEVO OO TO POG.

Xopnynote to Enhertu pévo pe evooeiéfia £yyvon, e ev oelpd GIATpo moAlvaifepocovAPpOVIG
(PES) 1 moAvcsovredvng (PS) tov 0,20 1 0,22 pukpdv.

H apym d6on Bo tpémer va yopnyeitat pe evooeA&Pia £yyvon didpketog 90 Aemtdv. Edv 1
TPONYOVUEVT] £YYLON NTAV KAAG OVEKTY, Ol EXOLEVES 000€ELS Tov Enhertu pmopovv va
yopnynBovv pe eyyvoeig didpketag 30 Aentmv. Mn yopnyeite pe tayeio evoopréPia éveon
(tomov push 1 bolus).

Mnyv avaperyvoete To Enhertu pe GAla @opuakevtiKd tpoiovtao Kot un yopnysite dilo
QOPHOKEVTIKA TPOTOVTO LEGM TNG 10105 EVOOPAEPLS YPOLLUNC.

Amopprym
Ka0e aypnoyonointo popuokevTikd Tpoidv 1 VTOAEUU TPETEL VO OTOPPITTETAL GOUPOVE, LE TIG
KATO TOTOVS 1GYHOVGEG OYETIKEG SLUTAEELS.
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