ITAPAPTHMA 1

IEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY ITIPOIONTOX



vTo QAPUAKO aAVTO TEAEL VIO GUUTANPOUATIKY TOPAKOA0VONGT. AVTO B emTPEWEL TO YP1YOPO
TPOGIOPITUO VEDV TANPOPOPLOV OGPAAELNC. ZNTEiTaL 0md TOVG ey YEALATIES VYELOG VA AvaPEPOLY
omolesdnmote mbavoroyovpeveg avemBountes evépyete. BA. mapdypago 4.8 yia tov TpOmo ovapopis
AVETOOUNTOV EVEPYEIDV.

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Orgovyx 120 mg emikodivppéva pe Aentd vUEVIO d1oKia

2. ITIOIOTIKH KAI ITOXOTIKH XYNOEXH

Ka6e emkatvppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyel 120 mg pelovykoAi&ne.

"o Tov mpn katdhoyo v exdoywv, BA. Tapdypago 6.1.

3. ®PAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Emwaioppévo pe Aemto vpévio diokio.

Avorytd kOKKIVO, apydoAdoYMIO, ETKOAVUUEVO pEe AeTTd UEVIO dtokio (11 mm [unkog] x
8 mm [nAdroc]) pe v £voeiEn «R» ot pia mhevpd kat v £vosiEn «120» oty GAAN Thevpd.

4. KAINIKEYX IAHPO®OPIEX
41 OgpomevTiKég evositelg

To Orgovyx evdeikvutar yio. T Oepameio evniikov acbevav e Tpoywpnuévo opuovoevaictnto
Kopkivo Tov TPOooTATY.

4.2  Aocoloyio Kol TPOTOG YOPNYNONS



H évapén xon n emifreyn g Oepanciog pe Orgovyx Ba mpémet va yiveton amd eEE101KEVUEVOLG
0TPOVG e gUTElpio oTNV WTPIKY Bepameiat TOV KOPKIVOL TOV TPOCTATY).

Aocoloyia

H évapén g Bepameiag pe Orgovyx mpémet va yivetan pe 66om évapéne 360 mg (tpia diokia) v
TPOTN NUEPQ Ko 0T cvvEYELD pe doom 120 mg (éva diokio) wov Aapfdveton pio popd NUepNGimg
nepinov Ty id1o dpa Kabe nuéPa.

Eme1dn 1 pehovykoAi&n dev mpokaiel adENCT TOV CUYKEVTIPOGEWDY TECTOGTEPOVIS, OEV Eival
amopaitnTo Vo TpocTedEl KATO0 aVTIOVOPOYOVO (OC TPOGTAGIO 0o TNV avENom Kotd TV Evapén g
Bepamneiog.

Tpomomoinon g 00ans yia ypnon ue avoaotoleis e P-gp

[pénet va amopevyetan 1 cuyyopnynon tov Orgovyx pe amd Tov GTOUATOS AVOCTOAELG TNG
P-yAvkonpoteivng (P-gp). Edv dev pumopel va amopevyBel n cuyyopnynon, to Orgovyx npémnet va
Aappdvetor TpmTo EVA PETAED TV dOGE®V Ba Tpémet va pesorafodv TovAdyiotov 6 dpeg (PA.
mapdypoo 4.5). H Oepaneia pe Orgovyx pmopei vo d1okomteTon yio £0¢ 2 efoouddes GV amarteiton
éva ouvtopo ddotnua Bepaneiog pe avactoréa g P-gp.

Tpomomoinon doong yio. yprion ue ovvovaouo P-gp kot ioyvpwv exaywyéwy too CYP3A

[Ipénet va amopevyetar 1 cuyyopnynon tov Orgovyx pe cuvovacud P-gp kot ioyupdv emayoyEmv Tov
P450 (CYP) 3A. Edv 1 ovyyopriiynon sivar avamdeevkn, n 60om tov Orgovyx npénet vo av&avetat
ota 240 mg pia popd nuepnoing. Metd 1 dtakon| Tov GuVOLACHOV TG P-gp Kot Tov 16YVPoD
enaywyéa tov CYP3A, mpénet va cuveyiletal n cuviotopevn d6on tov 120 mg tov Orgovyx pio

@opa nuepnoing (PA. Topdypapo 4.5).

Adoeic oo wopatsipOnray

Edv maporeipbei pio 5601, To Orgovyx mpénet vo Aneoei poiig to Bounbei o acbevng. Edv 1 doom
mapoleipOnke yio meptocdTEPES amd 12 Mpeg, 1 d6oM 7oL TapareipOnke dev mpénel va, AneOel kot to
KAVOVIKO YpOvodLaypapo TV d0cemV Ba TPETEL VoL GLUVEYIOTEL TNV EXOUEVT UEPQL.

Edv n Oepomeio pe Orgovyx o1akomnel yio meplocoTePeC amd 7 NUEPES, TPEMEL VAL YIVEL ETAVEVAPEN
Mymc tov Orgovyx e doom évapéng 360 mg v patn nuépa kot Exerta pe 06on 120 mg pia eopd
nuepnoing.

Eidixoi wlnBoouoi

Hliwuévor



Agv amouteital Tposappoyn g 66om¢ o€ nAKiopévovg aobeveic (PA. mapdypagpo 5.2).

Neppixn dvolertovpyio

Agv amaiteitonl Tpocappoyn g 60omng oe acheveig pe e N LETPLA, VEPPIKT SucAettovpyia.
Eopwotdton  mpocoyn oe acBeveig pe coPapn veppikn| duciettovpyia (BA. Tapaypdeovg 4.4 kot 5.2).

Hrotirn dvelertovpyio

Agv amaiteiton mpocappoyn g 60omng oe acheveic e Nmia 1 péTplo NmaTikY] SucAgiTovpyia
(BA. mapaypagovg 4.4 kot 5.2).

Houdrorpixog winQvouog

Agv vapyet oxetikn ypnon tov Orgovyx oe moidid kot eprpfovg nhikiog kdto tov 18 etV yuo v
évdeldn g Bepamneiog mpoywpnUEVOL 0provogLaichnTov KapKivov Tov TPOsTAT.

Tpomog yopnynong

Ao otouaTOoC YpNON.

To Orgovyx umopei va Aappdveton pe 1 xopig tpoen (PA. mapdypapo 5.2). Ta diokia wpénel va.
Aappavovton pali pe Atyo vypd, avaroya LE TIG AVAYKES VD TPETEL VO KATATIVOVTOL OAOKANPOL.

4.3  Avtevositag

YrepevoioOnoio 6t dpactikni ovsio 1| 6 KAmolo amd T £KS0Y0 TOV AVAPEPOVTOL GTNV
mTapdypoeo 6.1.

4.4  E10ukég TPOELOOTOMGELS KOL TPOPVAAEEIS KATd TN (p1jon

Eridpoon otnv emunkuvon tov dacthuatoc QT/QTc

H Ogpaneio otépnong avopoydvav umopei va emunkidvel to dtotnuo, QT.

e aobeveic pe 16ToptKo 1 Tapdyovtee Kivohvou yia emunkouven tov QT kot o€ acbeveic mov
AQUBAVOUV TAVTOYPOVE PAPLOKEVTIKY TTPOTOVTO TTOV EVOEYETAL VOl ETUNKVVOLV TO dtdotnua QT
(BA. mapdypogo 4.5), ot watpoi Oa wpémel va aEL0A0YODV T GYECT 0QELOVG-KIVOVVOU,
GUUTEPIAOUPOVOUEVNS TNE TOAVOTNTAG EUPAVIGNG KOIALOKTG Tayvkapdiag torsade de pointes, Tpiv
amo v évapén xopnynong tov Orgovyx.



Evdeheyng pnerétn tov QT/QTC £de1&e 011 dev vifpye Kapio eyyevig emidopacn g peAovyKoMENG
oV emunKuven tov dothpatog QTc (BA. mapdypago 4.8).

Kopduayysiokn vocog

v atpikn BAoypagia £xovv avapepBel Kapdiayyelokés Tabnoels, dmwe ELEpayLLo Tov
LuoKapdiov kol yKepalko enelcod10 oe aobeveic pe Bepaneio otépnong avopoyovov. Eropévad,
TpéneL va. AapPivovtat vrOYT OAOL 0L TAPAYOVTES KAPOLHYYELLKOD KIVOUVOU.

Al\oy€C 0TV 00TIKY TLKVOTNTO.

H poxpoypdvio KOTaGTOAN TG TEGTOGTEPOVIG OE AVIPES OV £Y0vV LOPANOEl og opyekTOUn N €XOLV
voPAnOel og Bepameia pe ayoviot Tov vrodoyéa ™ GNRH 1 avtayoviot g GNRH oyetileton pe
pelpévn ootikn mokvotnta. H petopévn ootikn mokvomta, og acbeveic pe mpdohetovg mapdyovteg
KIvOUVOUL, EVOEYOUEVMG VOL 00N YT|GEL GE OGTEOTOP®GT KO AVENIEVO KIVOUVO 0GTIKOD KOTAYULATOG.

Hrotwkn dvcierrovpyio

Acbeveig pe yvoot N mOavoroyo eV NTATIKY dtaTapoyn Ogv EXovV GUUTEPIANEDEL oE
LOKPOYPOVIEG KAMVIKEG OOKIUES e T perovyKoAiEn. Exovy mapotnpndel Nmieg, mopodikég avénoelg
™¢ apuvoTpaveeepdonc g aiavivng (ALT) kot tng aomaptikng apvotpavepepdong (AST),

o1 omoieg dpmg dev cuvodevovTal amd adENCT TG yorepvBpivng obte oyetilovtot pe KAviKd
cvpntopata (PA. mapdypoeo 4.8). Zuvietdron 1 TapakoAoVONCT TG NITATIKNG Asttovpyiag o
acBeveic pe yvootn 1 mBavoloyodpevn nratikn dtotapoyn KoTd ) dtdpkela s Oepaneiog.

H pappaxokivntiki g peAovykoAiEng oe acBeveic e coPapr| nratiki duchertovpyia dev Exel
a&rohoynBet (BA. mapdypapo 5.2).

2oBopn veppikn dSucAisttovpyio.

H éx0gom ot pehovykoAi&n oe acbeveig pue cofapn veppikn ducAettovpyio umopel va etvar avénuévn
£mc¢ kat 2 eopég (PA. mapdypapo 5.2). Eneion oumc dev dtatibetor yaunAotepn 6061 pehovykoAitng,
EQIOTOVLLE TNV TPOGOYN o€ 0oeveig e coPapn veppikn ducAettovpyio KOTA TN YOop1yNon d006NE TV
120 mg pelovykori&ng dmaé nuepnoing. H mocodtnta ™G peLovykoEng mTov amopakpHVETOL Le
alpokadapon dev eivarl Yyvooti.

TTapakxorovOnon Tov £W1KOV TPooTaTikoL avitydvov (PSA)

H enidpaon tov Orgovyx npémnet va mapakorlovdeitol pe KAVIKEG TopapETPOVS Kot TO EXITESN TOV
£101K00 poatatikoy aviyovov (PSA) otov opd.

Ndrpro



To edppaxo avtd mepiéyel Ayotepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avd eTKAAVUUEVO [LE DUEVIO
dtokio, ivar owtd mov ovopdlovpe «eAevBepo vaTpiovy.

45 Aliemopdosic pe GAlo QUPRIKEVTIKA TPOIOVTA KO AALES HOPPES aAANAemiopaong

Avvatotnto GAAOV QUPUOKEVTIKAOV TPOTOVTMV vo. emnpedlovy tnv €k0eon otn peAOVYKOAIEN

Avaoroleic ne P-gp

[pénet vo amopevyetar 1 cuyyoprynon tov Orgovyx kot T@v ord GTOUTOC avacTOAE®Y TG P-gp.
H pehovykoAiln elvar vmootpopa g P-gp (BA. mapdypago 5.2). Katd t cvyyopnynon d6ong

120 mg pelovykoAi&ng petd ) xopnynon d6cemv 500 mg epvbpopvkivig, T€00epig PopES
nuepnoing ent 8 nuépeg, évav avactoréa g P-gp kot évav pétpio avactoréa tov CYP3A, n
TEPLOYN KAT® 0td TNV KOUTOAN GLYKEVTP®OTNG 610 TAdoua-xpovov (AUC) kot 1 péytotn
ovYkéEVTP®oT (Cmax) TG pelovykoAi&ne oto TAdopa, avénonke katd 3,5 kat 2,9 popég, avtictouyo,
AOY® TG avaoTOANG TNG EVTEPIKNG P-gp amd v epubpopvkivn, mov giye o¢ amotélecpua v adEnon
oV oo otopotoc Produbeciudtra g perovykoriéng. H cuyyoprynomn tov Orgovyx pe aiiovg
Ao oTONOTOC avacToAElS TG P-gp pmopei emiong va avénoet v AUC kot v Crax TNg
peAOVYKOMENG Kot emopévmg umopel va owENGEL ToV Kivouvo 1o epeavicon avemBountmv
avtdpdoewv mov oyetiovot pe to Orgovyx. Gappokevtikd mpoidvta mov ivol and GTOUATOS
avaotoieic g P-gp mepilapfdavouy cuykekpyéva ovthotpdon (m.y. alifpopvkivn, epubpopvkivn,
KAopBpopvkivn, yevtaukivr, TETPAKLKALVY), OVTIHVKNTINGTKOVG TOPpAyovTeS (KeTokovaloin,
rtpakovaloAn), avTmePTAGIKE (.. KopBESAOAN, Pepamapiin), aviiappuOud (.. apuodopdovn,
dpovedapovT, TPOTOPEVOVT, KOLIVISIVY), avTioTnOayyikovg mapdyovteg (w.y. pavoralivn),
KUKAOGTIOPIVT), OVOGTOAELS TTPOTEACHOV TOV 10V TG avOpmmivng avocoaverdpkelag (HIV) 1 Tov 100
¢ nratitidog C (HCV) (m.y. prrovaPipn, telampefipn).

Edv dev pmopei va amopeuydei n cuyyopnynon pe and otépatog avacstoreis e P-gp (m.y.
alBpopvkivn), pio 1 0o Qopéc nuepnoimg, Oa mpénel va Aapupdvete ntpodta to Orgovyx, kot va
AdBete Tov 0md oTONNTOC ovacToAEN TNG P-gp petd omd 6 dpeg kat ot acbeveic Oo mpémet va
mapoakolovdovvtal cuyvoTepa Y10, avemBOunTeg avtidpacelc. Evaiiaxtikd, n Oepomeio pe Orgovyx
umopei va dtokonel Eo¢ 2 efdouddeg eav amorteital £vo chvTopo ddotno Oepameiog Le avacToAén
g P-gp (m.y. Yo cuykekpyéva avtiflotikd pokpoiiong). Eav n Oepaneia pe Orgovyx diaxomel yuo
TEPLOCOTEPO OO 7 MUEPES, GuveyioTe T xopynomn tov Orgovyx pe d6om évapéng 360 mg v TpmT
nuépa ko éxerta ue 120 mg pia eopd nuepnoing (BA. mopdypago 4.2).

2vvovaouoc e P-ap kou 1oyvpav eroywyéwy rov CYP3A

[Ipénel vo amopedyetal n cuyyopnynon tov Orgovyx ue cuvovaoud P-gp kat loyupdv etoywyEny Tov
CYP3A. Kota ™ ocvyyopnynon d6ong 40 mg pelovykoréng petd t yopniynon 66cemv 600 mg
prpoumikivng araé nuepnoing ent 13 nuépeg, évav enaymyéa g P-gp Kot 16yvpd enoymyEo Tov
CYP3A, n AUC kot 1 Ciax TG pelovykori&ne petmdnkoy kot 55% kot 23%, avrictoyya, AOym g
enoywyng g eviepikng P-gp (kat tov CYP3A) and T propoumikivn, mov iye ©¢ amoTELECUO TN
peimon g and otopatog frodiabfecyotntog g perovykoAi&ng. H cuyyoprynon tov Orgovyx pe
dAAovg cuvdvacpovg TG P-gp kot ioyvpov enaymyéwv Tov CYP3A umopel eniong va peimoet my
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AUC ka1 v Chax NG peA0VYKOAENG Kot UTOPEL EMOUEVAOS VO LELDGEL TO BEPAUTEVTIKA ATOTEAEGLOTOL
tov Orgovyx. Ta eapUaKeLTIKA TPOIOVT TTOV £Vl CLVOVAGLOC TNG P-gp KOl 1IGYLPOV EXAYDYEDV TOL
CYP3A4 mtepiiapfavouy Tov ovasToAEN TOL VTOS0YEN TOV AVOPOYOV®MY, ATOAOVTOULION, OPIGUEVE
AVTICTOOH®OKE (TT.Y. KapPapalenivn, eoatvutoivn, eawvoPapPirtdin), avTiloiumon (T.Y. pLroaumikivn,
prpoumovtivny), Boroapdyopto (Hypericum perforatum), ovactoleic npoteacov HIV 1 HCV

(m.y. prrovafipn) Kot Tovg [ VOUKAEOGLOKOVS OVAIGTOAELS TG AVTICTPOPNG LETAYPAPAONS

(m.y. epaPipévin).

Edv dev umopei va amopevybei n cuyyopnynon, 0a tpémetl va avénbei n d6om tov Orgovyx (BA.
Tapdypoeo 4.2). Metd T d10Komh ToL GLVOLAGHOV TNG P-gp Kot Tov 1yvpov enaymyén tov CYP3A,
0o Tpémel va cuveylotel | cuvieTopevn d6on Tov Orgovyx pia eopd nuepnoing.

AAa papuoxsvtine mpoiovia

Agv mopatnpndnioy KAMviKd oUavVTIKES S1POPES GTI| POPLOKOKIVITIKY TG PEAOVYKOAIENG KATA TN
ouyyopNYNoN g peAoLYKOAIENS pe Bopucovaldoin (1oxvpdc avactoréag tov CYP3A, docelc tov
400 mg dv0 Qopéc Nuepnoimg Katd v Tpdtn nuépa akorovBovuevn amd 6dcelg twv 200 mg dvo
@opéc nuepnoing enti 8 nuépeg), atopPactativn (86ceig v 80 Mg dnaé nuepnoing eni 10 nuépec) 1
mapdyovteg peimong o&éwv. Aev mapatnpnONKay KAVIKA oNUoVTIKEG SI0QOPEC OTN QUPLOKOKIVIITIKN
pog povig d6ong tv S mg uisalordaung (svaictnto vrdéctpope tov CYP3A) 1 pog povig 066ng
v 10 mg pocovfactativig (VIOGTPOU TNG TPOTEIVIG AVTIGTACTC GTOV KOPKIVO TOL HOoTOD
[BCRP]) katd ™ cvyyopriynon pe perovykoAi&n. Me Baon nepropiopéva dedopéva. (N=20) og Gvipeg
mov Ehafav Tavtdypova yuo Emg 266 nuépes, ta d6on twv 120 mg pelovykoAing kot 66celg Tmwv 80
€w¢ 160 mg evlodovtapidng (avacToAEng TG ONUATOSOTNONG TOV LITOJOYEN AVIPOYOVMV TTOL Eival
woyvpog enaymyéog Tov CYP3A kot avacstoréag g P-gp) ot @don 3 g peréng, n katdtotn
GUYKEVTPMGT] TNG PEAOVYKOAIENG GTO TAACUA KOl Ol GUYKEVIPADGCELS TG TEGTOGTEPOVNG GTOV 0pO OgV
dAra&av og KAvikd onpovtikd Babud pe my tpoctnin g eviodovtouidng ot novobepameio pe
pelovykorén. Emopévac, n 1d1a 6001 tng pelovykori&ng umopei va dtotnpn et ot didprela piog
GLVOLOOTIKNG Bepameiog.

E@ocov 1 Bepaneia otépnong avdpoydvev pumopel va exunkvvel o ddotnuo QT, Tpénet va
a&loloyeitar TpooekTikd 1 TowTdYPOVN XPNom ToL Orgovyx e QopUaKELTIKG TPOIOVTO TOV Eival
YVOGTO OTL ETUNKOLVOLY TO dldatnua QT 1 PapUAKEVTIKG TPOTOVTE TOV UITOPOVY VO TPOKOAEGOVY
KothokEG Toyukapdieg torsade de pointes, dmwg avtiappvOuKd PoprokevTIKd Tpoidvta kKAdong IA
(m.y. kevidivn, dieomupapion) N kAdong HI (m.y. apodapdvn, GOTahOAN, SOPETIAIDN, UTOVTIALSY),
uebadovn, popro&acivn, avinyuywoikd, KA. (PA. mapdypago 4.4).

Avvordtnto tne peAoLYKOAENC va ennpedlel Tnv £kbeon o€ AALL QUPUOKEVTIKG TPOTOVTA,

H pehovykoritn eivar évag acBevig emaywyéag tov petafoicuod pécm tov CYP3A. Metd )
ovyyopnynon piag epdmas 66ong S mg pdaloraung, evog evaicOntov vrootpdpatog tov CYP3A,
uetd and epdmos nuepnole xoprynon 66cemv 120 mg tov Orgovyx £mg tn otabepn katdoToom, N
AUCq.int Kot 1| Crmax TG pdaloraung petmdnkay £mg 22% kat 14%, avtiotorya, yeyovog mov dev
Oewpeitar KAvVIKE onuoavtikd. Agv avouévovTot KAVIKG OTLOVTIKG OTOTEAEGUATO GE AN
vrootpouate tov CYP3A4. Qot660, edv epeaviotel peimon tov Oepanentikdv endpdoemy, To



QOPUIKEVTIKG TPOTOVTA (TL.). OTATIVEG) LTOopovV va TitAomoinBovv yio va enttevyfovv ta embountd
OepamenTIKd ATOTEAEGLOTAL.

H pehovykori&n eivar avaotoréag g BCRP in vitro. Kotd tyv tavtdypovn yopfynon wog epanas
d6ong 10 mg pocovPaoctativig, evog vrootpapatog s BCRP ko g OATP1BI, ko éngtta tnv
nuepnota yopnynon docewv 120 mg pelovykoAii&ng émg ) otabepn katdotacn, 1 AUCq.int kot 1 Crax
g pocovfactativing petndnkay Eog 27% kot 34%, avtictoyo. H peioon g ékbeong ot
pocovPactativn dev Bempeitol KMvikd onuavtiky. 261660, 1| pocovfactativi umopel va
Tithonomn el yio v emitevén Tov enBountev Bepoaneutikdy amoterespudtov. H exidpacn g
pelovykoAiéng oe aAla vtootpopato te BCRP dev £yl a&loioyn0el kot n oxetikdTnTa Yot AL
vrootpodpota s BCRP givar dyvoom.

H pehovykoli&n sivar évog avaotoréac g P-gp in vitro, vmodnidvovtag tn duvotdtnTa. Y10, KAWVIKG
OYETIKN ovaeToln Tng P-gp pe o 86om 120 mg perovykori&ng. Qo1060, 1 iN VItro avooTolTikn
dpdon etvar yaunAdtepn omd avty mov £xel TapatnpnOei yio v BCRP kot emopévac, dev
OVOUEVETOL KAMVIKE onpavTikn oAAnAenidopacn pe vrootpdpota e P-gp. Asv éxovv die&oybel
KAVIkéG peléteg aAdnieniopaong pe vmooTpmpa g P-gp.

Meléteg in vitro

Evioua tov kotoypauotos P450 (CYP): H pehovykolién dev givar avaotoréac tov CYPLA2,
CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6 1 CYP3A4 ov1e emaywyéag tov CYPLA2 1 Tov
CYP2B6 c¢ KMVIKG ONUOVTIKEG GUYKEVIPADOELS GTO TAAGCLLAL.

2votiuara petapopéa: H pehovykodi&n dev eivan avaotoréag tov OATP1B1, OATP1B3, OATL,
OAT3, OCT2, MATEL, MATE2-K 1 BSEP c¢ xhMviké 6YETIKEG GUYKEVIPDGELS GTO TAACUAL.

4.6 Tovipétnra, kOnon ku yerovyio

AVT0 TO POPUOKEVTIKO TPOIOV dEV EVOEIKVVTOL Y10 YUVOIKEC GE AVOTOPAYMYIKT NAKio. Agv
wpoopiletar Yo ypnon o€ yuvaikeg wov givor 1 elvar Thavov va, peivovy éykveg 1 mov Onralovv
(BX. mapaypagpo 4.1).

AvticOAAnyn

Agv givorl yvooto edv 1 pehovykoAén 1 ot petafoiriteg g eppavifovrol oto onépua. Baocel v
UPNUATOV o€ (MO KoL TOL UNYOVIGHOD dpaonc, av Evag aoBevig Exel 6e£0VOAKN ETOQN LE YuVaiKa
O€ QVOTOPAY®YIKN NAKIQ, TPETEL VO YPTCUYLOTOLEITOL ATOTELECUATIKT AVTICOAANYN KOTA T S10pKELD
¢ Oepameiog Kot yio 2 foopddeg petd tnv tehevtaio 660m tov Orgovyx.



Kbnon

Elvar mepropiopéva to KAvikd dedopéva GYeTiKA Le TN ¥pNon TG PEAOVYKOMENG G€ £YKVO yuvaika.
Meléteg oe {da katéderEav O6tL 1 £kBeom ot peAovYKOAEN 6€ TPOLO GTASLO TNG EYKLHOGHVIG
propet va avénoet tov kivovvo amofoirg tov gpppvov (PA. mapdypaeo 5.3). Me Bdon tig
QOPUOKOAOYIKEG EMOPACELS, OEV UTOPEL VO OMOKAEIGTEL Ui OVETLOOUN T EVEPYELD GTNV EYKLLOCHVT).

Oniooudg

Ta amoteAéopoto amd PN KMVIKEG LEAETEG DTTOSEIKVDOLV OTL 1] PEAOVYKOAIEN EKKPIVETOL OTO YAAQ
Onraloviov apovpaiov (BA. Tapdypaeo 5.3). Agv vdpyovv d1o0éco SEGOUEVO GYETIKA UE TNV
TOPOVGi0, PEAOVYKOAENG ) TOV UETABOAT®V TNG 6TO OVOPAOTIVO YAAN 1) GYETIKG, LLE TNV ETIOPUCT TNG
o€ InAalov Bpéeoc. Aev umopei va amokAEIoTEL TO EVOEXOUEVO EMIdpaoNg o Onialovta
veoyévvnto/Bpéon.

Tovipétnto

Béoel tov evpnudtov og (oo kot Tov pnyavicpob dpdong, To Orgovyx pmopel va ennpedoet
YOVILOTN T O€ AVTIPEG UE duvaToTnTa ovamapaymyng (BA. mapdypago 5.3).

4.7 Emopaoeig 6TV IKOVOTNTE 001]Y1|61S KL (ELPLCLOD PNy oviLdTov

To Orgovyx dev €yel kapia 1 €L OCHUAVTT EXLOPACT] GTNV TKAVOTNTO 001YNOTG KOl XEIPIGHLOD
unyovnudtov. H kémoon kot 1 {dAn gival modd cuyvég (kdmmon) kot ovuyvég ((aAn) avemBounteg
avTIOPACEIS TOV UTOPEL VO EXNPEAGOLY TNV TKAVOTITO 00N YNOTG KOl XEPIGLOD UNYOVIHLAT®V.

4.8  AvemOOunteg evépysreg

[Iepiinwn tov TPoik AcOALELNC

O1 1o ouyvég avemBounTeg evépyeleg Kotd ) Oepaneio pe pehovykoMén eivar ot QLGIOAOYIKEG
EMBPACELS TNG KATAGTOANG TG TEGTOOTEPOVNG, OTT™G ot eEdyelg (54%), o pvookeAetikdg movog (30%)
Kot 1) KOTmon (26%). AAreg mOAD cuyvég avemBOUNTES EVEPYELES TEPIAAUPAVOVV SLippOta Kot
dvokootnta (12% ékaotn).

Kotdhoyog tov avembduntov EVEPYEIDV GE LOPQOT TIVOKO,

O avemBounteg evépyeteg mov mapatiBevion otov Ilivoka 1 ta&ivopodvior avaioya pe T cuyvoTnTo
KoL TV Katnyopio/opyovikd cvotnua. Evioc kdbe katnyopiog cuyxvotntog, ol ETUEPOLS
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avemBounTeg EVEPYELEC TOV PapuUdKkoL Topovclalovtal Katd oelpd ebivovsog cofapotntac. Ot
ouyvotnTeg opilovtar wg moAd cuyveg (>1/10), ouyvég (=1/100 Emg <1/10), oyt cuyvég (=1/1 000 £mg
<1/100), ordvieg (>1/10 000 £wc <1/1 000), ToAd ondvieg (<1/10 000) kot pun YvooTég (dev UTOpovV
va ektiunBovv pe Baon ta dwbéotpa dedopéva). Eviog kabe katnyopiog cuyvotntag, ot EmUEPOVS
avemBounteg evépyeteg mapovotdlovtal katd oepd pHivovcag coPapdtnrag.

Mivaxkag 1. AvemBopnteg evépyeres mov avapépOnkav otn perétn HERO

AWTopoy£S TOV GLUOTOLTIKOV KOl TOV AERPIKOD CVGTINOTOS

Xuyvég Avoupio

AwWTapayés TOL EVOOKPIVIKOD GUGTINOTOS

Xuyvég INovaikopaotio

Poyotpikés dratapayés

Yuyvég Adnvia

Kotabiyn

AwTopay£S TOV VELPIKOD GLCTHIATOG

Yuyvég Z&An
Keporakyio
Kapowkég owatapayéc
Xrdvieg ‘Epepaypo tov pookapdiov
Ayvooteg Emyumropévo ddotnpa QT (BA. mapaypdpovg 4.4 ko 4.5)
Ayyewokég droTapayés
[ToAvd cuyvéc E&dawyeig
XuyvEG Yréptoon

ATapayES TOL YOOTPEVTEPIKOV

[ToAd cuyvéc Atdppora®
Avckodtra
XuyvEG Novtia

AWTopayéS TOV OEPRATOS KL TOV VTOOOPLOV LGTOV

Suyvég Yrepidpwon

E&avOnpa

AWTOpayES TOL HVOGKELETIKOU GUGTILATOS KAl TOU GUVOETIKOD 16TOV

[ToA cuyvéc MvookeheTikog Tovoc?

Oy ovyvég Ooteomdpwon/octeonevia

AWTOpayES TOV AVATAPAYOYIKOD GUCTI|LOTOS KOl TOV LAGTOV
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Xuyveég Tevemowa opun petmpévn

I'evikég draTapoyis KoL KATAOTAGELS TNG 0000 yopiynong

[ToA cuyvéc Konwon?

Hopaxivikég eEeTdoerg

Yuyvég Yopatikd Papog avénuévo

IAvkoln ovénuévn?®

Tprylvkepidia avénpéval

XoAnotepoin aipotog ovénuévn®

Oy ovyvég AGTOPTIKY QUIVOTPOVEPEPAGCT] AVENUEVT

Apwvotpaceepdon alavivng ovénuévn?®

¢ TIgpthapPavet tn didppota Kot TNV KOAITIdo

P ITepiloppéver opBpodyio, ospuaryia, T6Vo ot dKpa, LVOCKEAETIKO TOVO, HoaAyic, 06TIKO TOVO, avyevodyia,
apBpitida, LLOoKELETIKN duoKaLYie, TOVO 0T0 6THOOG U1 KAPILOAOYIKHG OLTIOAOYIOG, TOVO GTI GTOVOVLAIKN
OTNAN KOl LOOCKEAETIKN dvGPOpia

" Ilephopfavel TV KOT®OMN Kot TNV advvapio

’ Avéfoeig Badpov 3/4 mov evromiovton HEGm g TapaKoAoVON oS KAMVIKGOVY epyactnplakdy etetdoemv (PA.
TOPUKATO)

& Aev avapépOnkay avénoelg yoAnotepding >pabuod 2

[eprypoaon emAeyuévav overtfountwy EVEPYELDV

Merofolég epyoatnpiormy mapouetpwy

O1 petaforég TV £pyacTnPOKOV TILMOV TOL TapaTnPRONKay katd tn dibpkee £0¢ Ko 1 Etovg
Bepaneiog otn perétn edong 3 (N=622) jtav oto id10 €bpog yro to Orgovyx kot Evav ayovieti GNnRH
(Aevmpopehivn) mov ypnoIoTOONKE MG EVEPYOC GLYKPLTIKOG Tapdyovtoc. Xvykevipaooelg ALT f/xat
AST >3x avatepo 6p1o Tov puotoroykod (ULN) avaeépOnkoav petd ) Ogpareio pe Orgovyx yio to
1,4% tov acBevav le pueIoA0YIKEG TILES TPV and T Bepomeia. AVEnon o fabud 3/4 g ALT
mapotnphinke oto 0,3% tov acbevav kot og Pabud 3/4 g AST oto 0% tv acbevav mov Ehafay
Oepaneia pe Orgovyx, avtiotoyo. Kavéva copfav dev ovoyetiomke pe avénpévn xorepubpivn.

H ovykévipmon g cupoceoatpivng peiddnke katd 10 g/L katd m didpkeia £og kot 1 £Tovg
Oepomeiog. A&oonueimtn peimon g aposparpivig (<105 g/L) mapatnpndnke oto 4,8% petd
Oepameio pe Orgovyx, pe peiwoelg o€ Pabuod 3/4 oto 0,5%. H yAvkoln avéndnke oe Pabuod 3/4 oto
2,9% ko To TpryAvkepidta avénonkay og Babuo 3/4 6to 2,0% tev aclevav mov mapoatnpnonkoy.

Avopopd THavorloyoOUEVOV avETIOOUNTWOV EVEPYELDY

H avagopd mboavoroyoduevoy avemBOuntmy evepyeimy HETH amd T yopnynon adslog kKukAopopiag
TOV QAPUAKELTIKOD TPOidVTOC elvar onuavtikn. Exttpénet tn cuveyn mapoakolobOnen e oxéong
0PEAOVC-KIVOVVOL TOV QUPHOKEVTIKOD TPOTOVTOC. Znteital and Tovg ExayyeAUaTieEC VYEiNG Va
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AVOPEPOVY OTTOIEGONTOTE TOUVOAOYOVUEVES OVETIBVUNTEG EVEPYELEG LECH TOL EBVIKOD GLGTILOTOG
avaopdg mov avaypdeetol oto [Hapdptnua V.

4.9 Ymepdooolroyia

Agv vapyel Yvooto €101k6 avTidoTo yio TNV vaepdocoroyia pe Orgovyx. Xe mepintoon
vrepdocoroyiag, To Orgovyx Ba mpénet vor S1UKOTTETOL Kot Vo, AAUBAVOVTOL YEVIKG DVTOGTNPIKTIKA
pétpa €mg 6Tov pelmBel 1) VITOYWPNGEL OTOLONTOTE KAVIKY] TOEIKOTN T, AAUBEvovTog Loy ToV
xpdvo nulong tov 61,5 opdv. Aev £xovv akdun mapatnpndet avemBounteg avtdpAceLS o
nepintwon vrepdocoroyiag. Avapéverat 6t ot avtidpacels avtés Ba potdlovv pe Tig avemBounteg
avTOpAoelc Tov avaeépovial otny mapdypaeo 4.8. Agv givarl yvooto edv 1 pelovykorién
OTOLLOKPVOVETOL LUE OLLOKAB0pON.

5. OAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX

51 ®appoxodvvopkEs 1010TNTES

Doppakobepamevtikn katnyopio: Evdokpiviky Oepoameio, GALOL AVTOYOVIGTEG OPLOVDV Kot
oyetiopevol Topayovreg, kadwog ATC: L02BX04

Mnyavioudc dpbonc

H pehovykoAiln eivar évag un Tentidkdg aviaymviotig Tov vrodoyéo GNRH mov decpedetan
avTOYOVIoTIKE 6Tovg VTodoyeig GNRH oty mpdcebia vrdpuon eumodilovtag Tovg eyyeveic GNRH va
oLVOEDOVY Kol VO GTLOITOS0TAHCOVY TNV £KKPLoT TNE OYPvoTpoTov opudvng (LH) kot g
oobviaxtotpdmov oppovng (FSH). Katd cuvénela, petd@vetol 1 mapoyyn T€6TOGTEPOVIG OO TOVG
0pYELS. ZTOoLg avOpdTOLG, ot cuykevipmoelg ¢ FSH kot e LH peidvovton tayémg kotd v Evapén
¢ Oepameiog pe Orgovyx Kot o1 GLYKEVIPMGELC TEGTOGTEPOVIG KUTAGTEAALOVTOL GE EMIMENQ, KAT® TOV
QLOIOAOYIKOV cuyKevIphoemv. H Bepansia dev oyetiletan pe Tig apyikés avénoelg tomv
ovykevipmoemv FSH kot LH kot otn ovvéyeia g tectootepovng («mibovi cuumtopatiky EEapon)
OV TOPATNPOVVTAL KOTA TNV Evapén g Bepaneioag pe avaroyo g GNRH. Metd ) drokonmn g
Oepameiog, 01 GLYKEVIPAOOELS TV OPUOVMV TNG VITOPVCT|G KOl TV YOVAI®V EXOVEPYOVTOL OTIG
(PVOIOAOYIKEG GUYKEVIPMOGELS.

KAk ommoteAeouoTikOTnTo. Kol 00QAAELL

H aoeddeia kot n amotelecpatikotnto Tov Orgovyx agloloynhnke oty HERO, o tuoyatomomuévn,
QVOIKTNG EMICNUOVONG LEAETT GE EVIMKEG AVOPEG UE avdPOYOVOEVaicHNnTO TPOYXWOPMUEVO KOPKIVO TOV
TPOGTATN TOV OTALTOVGE TOVAGYIoTOV 1 £T0¢ Ogpameing oTépnong avdpoyovmV Kot SV TV
VTOYNPLOL Yl XEWPoLPYIKY Oepameio N axtivobepaneio pe tpoddeon yia Oepameio. Ot kaTdAANAOL
acOeveic elyav eite evdei&eig froynukng (PSA) gite KAVIKNG VTOTPONNG LETA OO TOTMIKT TPMTOYEVT|
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mapéuPoon pe tpdbeon yio Bepameio Kot dEV NTOV VITOYNPLOL Y1 YELPOVPYIKT EXEUPACT SIACWOOT,
glyav veodiayvacbeioa avdpoyovogvaicOntn petaotatikny voso N YoV TPoY®PMNUEVT TOTIKT VOGO
7ov givar amiBovo vo Bepamevbel pe Tpmtoyevn mapéuPacn eite pe yelpovpykn enépPoon eite pe
aktvoPoria. Ot kotdAinlot acBeveic énpene vo, xovv Katdotoon anodoong tng Eastern Cooperative
Oncology Group (ECOG) 0 1j 1. Ot acBeveig pe e&EMEN ™G vOoOoL Katd T d1apKeLo TG BepamenTIKng
EPLOOOL £vOPHVON KAV Vo TApAUElVOLY 6T HEAETT KoL, EPOGOV EVOEKVOOVTAY, EVOEXOUEVOS VO
éloPav axtivobepaneio cOLE®VA pE TIG 00NYiEG TOL EpeLVNTY. Xe TEPITTOOT AVENGNS TOV EMTEIWV
tov PSA, enetpdnnke otovg acbeveic va AdPovv evigAovtapion petd v emPePainon g eEEMENS
tov PSA 1 docetalédn Kotd T dtdpkelo TG HEAETNC.

H mapdipetpog g k0prag £KPaorg amoTeAEGUOTIKOTNTAG )TAYV TO TOGOGTO POPUAKEVTIKOD
EVUVOVYICLLOV OV OPIoTNKE MG 1 EMITELEN KOl 1 SOTNPNGT KOTAGTOANG TNG TEGTOGTEPOVNG 0pOV GE
enimedo euvovytopov (<50 ng/dL) éwc v nuépa 29 ya 48 efdopadeg Bepanciog eved mapaAinia
a&lohoynOnke N pun katotepdTNTA TNG PELOVYKOAENS CUYKPLTIKG e TNV Aevmpopelivn (PA.

[Tivako 2). AALo Boctkd dELTEPEVOVTA KATUANKTIKG OMUEiR TEPIAAUPAVOY TO TOGOGTE ELVOVYIGOV
mv nuépa 4 kot 15, ta 10606t euvovyIopob ue teatootepovn <20 ng/dL v nuépa 15 kot to
1060010 avtomokpiong oto PSA v nuépa 15 (BA. ivaxa 3).

Yuvolikd 934 acBeveig Toyotomombnkay yio va Adpovv Orgovyx 1| Aevmpoperivn ce avaroyio 2:1 yia
48 gfdopdodec:
a)  Orgovyx og 660 évapéne 360 mg v TpmdTn NUEPA, akolovBov eV amd NUEPNOLES
docelg 120 mg omd 10 GTOUO.

B)  Ymodopuwa Eyyvon Aevmpoperivng 22,5 mg (1 11,25 mg oy lorwvia, Taifdv kot Kiva)
Kké0e 3 pnves. H o&ikn Aevmpoperivn 11,25 mg kdbe 3 pveg ivor évo 0060 0Y1KO Gy
7OV 0eV GLVIGTATOL Yo TNV EvOelEn avth oty Evpondaixn Evoon.

O mAnBvopog (N=930) kai otig dVo opddeg Bepomeiog eiye ddpeon niio 71 etdv (omd 47 €mg

97 erwv). H gbBvotikn/puietikn katavoun frav 68% Agvkoi, 21% acidtec, 4,9% pavpot ko 5% aArot.
To 614610 TG vOGoL Kataveundnke wg e€Ng: 32% petaotatiko (M1), 31% tomikd Tpoympnuévo
(T3/4 NX MO 7 onotodnmote T N1 MO), 28% evtomiopévo (T1 1 T2 NO MO) ko 10% pn
Ta&vounciuo.

To, amoTEAEGUOTO TNE TPOTOYEVODG AMOTEAEGLOTIKOTNTAG TOV Orgovyx évavti tng AeLTpoperivng
AVOQOPLKA UE TNV EMiTELEN KOt TN SLOTNHPNCT TG TEGTOOGTEPOVIG OPOV GE EMMEDD, EVVOVYIGLOD
(T <50 ng/dL) mapovciaovtor otov IMivako 2 kat oto Tyfua 1. To enineda 1€6T06TEPOVNG KT
Vv €vapén g LEAETNG KOL 1] ¥POVIKN TOPEiD TG KATAGTOANG TNG TEGTOGTEPOVNG OO TO
Orgovyx kot g Agumpoperivng katd tn didpkela Tng meptodov Bepameiog Tov 48 efdouddwv,
mapovctdloviol oto Zynuo 2.
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IMivoxkag 2. IT0606T¢ QUPUEKEVTIKOD EVVOVYIGHOD (GUYKEVIPAGELS TEGTOOTEPOVIS <50 Ng/dL)

amé v gfdondda 5 nuépa 1 (quépa 29) £og v efdondda 49 nuépe 1 (muépa 337) otnv HERO
Orgovyx Agvmpoperivy
360/120 mg 22,51 11,5 mg*
Ap. Oepanevdpevov 622" 308"
[Tocoot6 avtarnokpwvopevav (95% CI)? 96,7% 88,8%
(94,9%, 97,9%) (84,6%, 91,8%)
Awpopd amd Aevmpoperivn (95% CI) 7,9%
(4,1%, 11,8%)°
T p <0,0001

* Adon 22,5 mg otv Evpodnn ko Bopeia Apepucy, 66on 11,25 mg oy Acia. To m0606Td €0vouyIoHOD TG
vroopddog acbevdv mov eldpfavav 22,5 mg Agvmpoperivig (n=264) ftav 88,0% (95% CI: 83,4%, 91,4%).

P Ado acbeveic og ka0 Bpoyiova dev Edapav T Oepomeio TG peréing ko dev cuumepAn@OnKay.
" Extipunoeig Kaplan-Meier evtdog opddoc.

8 H un xototepdtnra eetdotnke pe nepiddpio -10%.

Yynpa 1: AOporoTiKy] ENINTOON TOV CVYKEVIPOGEMV TE6TOoTEPOVIS <50 ng/dL otnv HERO

1,0— -a
% 0,84
2
=4
E
§ 0,64
=
=z
B
£ 0,4
=
(=%
z
0,2 — Pelovykohiln
----- Agvmpopehivy
0,0=5p=t— T T T T T T T T T T T
01 3 5 9 13 17 21 25 29 33 37 41 45 49
ApOuog P AN
40y oo Xpovog (Epoopada)
Kivouvo
Peglovykoriln 622 96 5 4 3 0 0 0 0 0
Asvmpopshivi - 308 307 252 24 13 1 3 1 1 1 1 0 0 0 0

Tynpo 2: ZOYKEVTPOGELS TEGTOGTEPOVIG 0o TNV Evapin £mc Ty efdonado 49
(péon Tipq ko 95% CI) otqv HERO
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Alwronjopo

1 Xpavog (Efdopada)
oofizveiz, n

Pziovykoiiln 612 615 609 616 609 604 508 597 504 590 579 571 567 504 557
Asvrpopsitvn 300 300 301 303 302 301 297 200 201 283 283 282 276 271 264

To, amoTEAEGUOTO TOV KOPLOV KOTOANKTIKOV OEVTEPELOVIMV CNUEI®V EUPOVILOVTOL TEPIANTTIKG, GTOV
[Tivoxa 3.

IMivaxkoeg 3. Hegpiinyn TOV KOPLOV KATUANKTIKOV OEVTEPEVOVTOV SNUEL®V
Orgovyx | Agvmpoperivy

AguTEPEVOV KATAANKTIKO onusgio (N=622) (N=308) Ty p
ABporoTikn TOavVOTNTU KATOGTOANG TG TEGTOGTEPOVNG 56,0 0,0 <0,0001
¢m¢ <50 ng/dL mpwv amd ™ xoprynon ddong v nuépa 4

ABporoTikn TOaVOTNTA KATOGTOANG TNG TEGTOGTEPOVNG 98,7 12,1 <0,0001
¢m¢ <50 ng/dL mpwv amd ™ xoprynon ddong v

nuépa 15

Avodroyia acBevav pe avtomokpion PSA v nuépa 15 79,4 19,8 <0,0001
axolovBovpevn and empPePainon v nuépa 29

ABporoTikn TOavVOTNTA KATOGTOANG TG TEGTOGTEPOVNG 78,4 1,0 <0,0001
¢m¢ <20 ng/dL mpwv amd ™ xoprynon ddong v

nuépa 15

Yvvropoypapieg: PSA = €101K6 TpoctatiKd aviyovo.

Toudrozpikdc TANOvoude

O Evponaikdc Opyaviouds Gapudkmv Exel SOGEL amaAloyr omd TNV LTOYPEMGN VITOPOANG
TOV ATOTEAEGUATOV TOV UEAETOV Ue To Orgovyx ce OAEG TIC VITOKOTNYOPIES TOV TOISIUTPLIKOD
TAnBvcpov oty Bepaneio TOL TPOYWPNUEVOL OPHOVOELAITONTOL KOPKIVOL TOL TPOGTATN
(PAéme mapdypo@o 4.2 Y10, TANPOQOPIEC GYETIKA LUE TNV TOUOLUTPIKT YP1ON).
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52  ®appoxokivTikég 1010TNTES

Metd v amd 6touaTog Yopynong piag 66ong Evapéng 360 mg, n uéon Tyun (Tumikn amdKAion
[£SD]) ™g AUCo.24 kot TG Cmax TG perovykoAi&ng fitav 985 (£742) ng.hr/mL wou

215 (£184) ng/mL avrtiotorya. Metd ) yopriynon pioag d6ong 120 mg dmaé nuepnociong, n péon
Tiun (£SD), ¢ Crmax, Cavg (LEGOG OPOG GLYKEVIPMOOTG GTO TAUGHO LETA TN LEGOAGPNON

ot HoTog 24 dpov peTaéd TV 606emV) Kt TOL Crough TNG pEAOVYKOAMENG G€ GTadepn
katdotacn rov70 (£65) ng /mL,17,0 (£7) ng/mL ko 10,7 (£4) ng/mL, avtictotyo.

H oveompevon g éxbeomng otn pelovyKoriEn KoTd TV nuepnoa epdamas yopnynon Heg d6ong
120 mg pelovyrkoAi&ng eivon mepinmov dimhdoio. Metd v epdmas nuepioLe Yop1yNon e
peAOVYKOMENG HeTd amd o 06om évapéng 360 Mg tnv IpdTN NUEPQ TNG YOPNYNONGS, N oTafepn
KATAOTOOT TNG PEAOVYKOAENG emTVYXAVETOL EMG TNV MUEPQ 7.

Amoppdonon

H amoppdenon ¢ pehovykoMENG KaTOTY amd TOV GTOUOTOC YOPNYNONE YiveTal KVUPIC e TN
dlopecoraprnon g eviepikng P-gp, yia tnv omoia 1 peAovykoAi&n amotelel vrocTpmUO. MeTd TNV
Ao GTOUOTOC YOPNYNOT, N PEAOVYKOMEN amoppOPATAL YPYOPO PTAVOVTOG UIC LETPTCIUN
ovykévipmon €mg 0,5 dpec petd t 860m akoArovbovuevn amod pio 1 TeplocdTEPES ETUKOAOVOEG
HEYIOTEG TIEG amoppoPnong. O dbpesog xpovog (e0pog) £ TV Cmax (tmax) TNG pehovykoAEng givor
2,25 dpeg (0,5 €mg 5,0 dpeg). H andrivt Prodiabecipdomra g perovykori&ng ivar 11,6%.

Metd ) yopnynon ueg povig 66ong 120 mg pelovykoAi&ng Letd TV KatavaA®oT gVOg YEDLOTOC
o060V o8 Ogpuideg kot Mmapd (mepimov 800 émg 1 000 Oepuideg pe 500, 220 ko 124 omd Mmapd,
voatdvOpaxeg kar tpwteivec, avtiotorya), 1 AUCo.. Kot 1 Cmax peiddnkov katd 19% ko 21%
avtiotorya. Ot peidoeig oty £kbeom ot pehovyKoAiEn pe v Tpogmn dev Bempovvton KAviKd
ONUOVTIKES Kot ETopévmg To Orgovyx pmopei va yopnyeitan yopic va Aapfavetal veoyn 1 Tpoen
(B\. mapdypoago 4.2).

Koatavoun

H pehovykoAiln deouevetal o€ 1060010 68 £w¢ 71% 6T TPOTEIVES TOV CVOpDOTIVOV TAGGUATOC,
TPOTIOTOG 0T AEVKOUATIV KOl € UIKPOTEPT £KTOCT GTNV 0l1-0EvN YAvKomp®Teivn. O pécog Adyog
oAKoV aipatog tpog mhdoua givar 0,78. Me Bdon tov @awvouevo éyko katavoung (Vz), n
PELOVYKOMEN KaTavEUETAL EVPEMG GTOVE 16TOVG. O EXTILMUEVOS GYKOC KATAVOUNG 0 6TadEPT
kartdotaon (Vss) eivon 3 900 L.
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Buougtooynuatiopde

In vitro peiéteg vodeikvoovv 61t Ta kopla Evivpa Tov CYP mov cupfdArovy 6Tov GUVOMKO NTOTIKO
o&edwtikd petaforopd g perovykoriéng frav ta CYP3A4/S5 (45%) >CYP2C8 (37%) >CYP2C19
(<1%) pe tovg oEedmtucovg petaforiteg, Tov petaforitn-A kot tov petafoiitn-B, va oynuartiCovron
amo ta CYP3A4/5 kan CYP2CS, avtictouyo.

AmofoAn

Mo amoppooenbet, To 19% mepinov tng peAovykoAi&ng amofaAAeTal 6TO 0VPO MO AUETAPAN TN
dpactikn ovoia, eved To 80% mepinmov amoPailetol HEC® TOAAATADY 00DV PLOUETAGYNUATIGHOD,
omwg to. CYP3A kot CYP2CS, xafdm¢ xat amd ToAATAES AAAES KPOTEPEG UETABOAIKES 0000C, LE
UIKPT] GUUPBOAR amd TN YOAIKT EKKPLOT] QUETAPANTOV QAPUOKELTIKOD TPOIOVTOG 1)/KOL LETAPOAITMV.
ITepimov o 38% 1tng yopnyobpevns doong amekkpiveror og peToforites (eKToC amd Tov petaforit
C) ota kémpava kot ta ovpa. O petaforitng C, o omoiog oynuatiletor omd v EVIEPIKN
ppoyAwpida, ivar o KOprog petaforitng ota kompava (51%) ko emmAgov avrikarontpilel To un

OTTOPPOPTLEVO PAPLLOKO.

ICpoppukdTnTo/un Yoo uuKoTnTo,

H pelovykolén oyetileton pe peyahdTepeg omd TIC 0VOAOYIKEG TTPOG T 0001 aENGELS TG £kbeonc,
o€ 060e1g émg 80 Mg mepimov, Yeyovog TOv GLUP®VEL e TOV d0GOEENPTDUEVO KOPEGUO TNG EVIEPIKNG
P-gp kou v avtictoryn eBivovoa cupfoin tng ekpong g evieptkng P-gp oty amd oTOU0TOC
Broduabecipdra g pelovykoriEng kKabmg n 66om avéavetal. Katd tov kopeoud g eviepikng P-gp,
éva HeYaADTEPO TOGOGTO TNG OTOPPOPNONG TNG PELOVYKOAENS dt€meTan ammd alfNTIKY Sidyvon Kot m
€xBeon ot perovyKoAEN avEAVETOL AVOAOYIKA LE T 600T OTAV EUTINTEL GTO EVPOG dOGEMV PETAED
80 a1 360 mg. O xopeopds TG evieptkng P-gp pe vymiotepeg d00€1g peLovYKOMENG KOTOdEWKVOETOL
amo Tig oxeTilopeves pe tn 60om avénoelg g £kbeong otn pelovykoAi&n og oyéon pe TV
gpvBpopvkivn, Evav 1oyvpd avactoréa e P-gp (kat pétpro avactorén tov CYP3A), 6mov ot
avénoeig g ékbeomg Nrav younAdTepeg yio T d6om T@v 120 Mg cuyKpITikd e Tig Y ouumAdTeEPES
d6oe1g g perovykoAi&ng (20 | 40 mg) (BA. mapdypago 4.5).

Ewwoi tAnbvouoi

O1 avarveelg tov TAnbvouod PK (PopPK) kot POpPK/PD vrodnAdvouv 0Tt dev vIapyovv KAVIKA
a&loonpeimteg d1apopég TG EkBECTG OTIC CLYKEVTIPMGELS PEAOVYKOAIENG 1] TECTOOTEPOVTG Le Paom
Vv nhia, T ELAN 1 TNV €BviKOTTA, TIG cOUATIKEG daotdoels (Bapog cmpatog 1) delktng nalog
GMOUOTOC) 1 TO GTASIO TOV KAPKIVOV.

Neppixn dvoleitovpyio

Baolouevor otig pekéteg mov deENydnoay amokAEIoTIKA Yo T VEQPIKT dvcAsttovpyia pe 40 mg
pelovykoAi&ng, n ékbeon ot pehovykoriEn (AUCo:) avéndnke katd 1,5 popd o€ acbeveic pe uétpia
veppikn duciettovpyia kot péEypt 2,0 popéc o acbeveig pe cofapn veppikr Sucieltovpyio CLYKPLTIKA
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HE ATOUA [LE PLGLOAOYIKT VEQPIKT AgtTovpyia. Ot avénoelg e acheveic pe HETpLa veQPIKN
dvodettovpyia dev BempovvTol KAMVIKG ONUAVTIKEG. Xe oyéon Ue Tovg acbeveic pe cofopn veppikn
dvodettovpyio epicToTol TPOGOYT LETA TN YOpNyNo™ £pimas nuepnoimng 66ong 120 mg
perovyKoAENG (PA. Tapdypago 4.4).

Agv &yel a&roroyn el n enidpaom g veQpikng vOcou tedkol otadiov, pe 1 yopis apokabapon, ot
QOPUOKOKIVITIKT] TNG PEAOVYKOAIENG. AgV €IvVOl YV®OOTH 1] TOGOTNTO TG PEAOVYKOAENS OV
amoPaiietal pe TNV cpokabopon.

Hrartikn dvalertovpyio

Metd ) yoprynon pog povig d6omg 40 mg pehovykoAing oe acBeveis Le N 1) LETPLA NITATIKN
dvuohettovpyia, 1 cuvolikn £kbeon oty perovykorEn (AUCo-) petwbnke katd 31% 1 frav
GULYKPIGIUN, avTioToLyo, 68 GUYKPIoT UE ATOUO LE PUGIOAOYIKN NTOTIKY Agttovpyia. O pécog xpovog
nuioetog {ong amoPoAng tng perovyKoAiEng oe aoBeveic pe e 1 LETPLO NIATIKY SVCAELITOVPYIN KOt
o€ VYLElg paptupeg acbevelg tav cuyKpiclog.

Agv amaiteiton mpocappoyn g d0omng yia to Orgovyx oe acteveic pe o 1 PETPLA NITATIKN
dvodettovpyia (BA. mapdypapo 4.2). Agv &govv alloloynbei ot emdpdoelg g GoPapng NIATIKNG
SVOAEITOVPYIONG GTN PUPUOKOKIVITIKN TNG PEAOVYKOAIENG,.

5.3 IIpoxivika dedopéva yio TV ac@drera

Ta, un KAiKd dedopéva dgV amoKaAVTTOVY 1010iTEPO Kivouvo Yia Tov dvOpwmo ue Paon Tig
GUUPUTIKEG LEAETEC PUPUOKOAOYIKNG OICPAAELNG, TOEIKOTNTOG ETUVAAAUPOVOUEVOV dOGEDY,
YOVOTOEIKOTNTAG 1] EVOEXOUEVNG KAPKIVOYOVOL dPAONG, EKTOC OO AVTA TOL TTEPLYPAPOVTOL TOPAKAT®.

Y apoevika movtikio pe Knock-in avBpdmnivo vrodoyéa GNRH, 1 amd otépaTog yoprynomn g
peEAOVYKOAMENG HelmoE TO PAPOG TOV TPOOTATH KOL TOV GIEPUOTIKMY KOGTEMV o€ d00e1g >3 mg/Kkg 600
@opEc nuepnoing Yo 28 nuépeg. Ot emdPAGEIC TNG PEAOVYKOAENG NTOV AVOCTPEYILES, EKTOG OO TO
Bapog tav 6pxemv, To 0moio dev emaviADE TANPOC EVTOG 28 NUEPDY LETA TNV APAIPEST] TOL
QopuaKkov. Avtég ot emdphoelg og knock-in apogvikd movtikia eivon mbavov va oyetilovon pe
QOPUOKOOLVOULKT TN pEAOLYKOAMENC. 26TOGO, dEV EivaL YVOGTN 1] GYETIKOTNTO OLTOV TOV
EVPTUATOV Y10 TOVG OVOPAOTOVG. Xe pia LEAETN TOEIKOTNTOG G TMIONKOVG e EMAVOAUUPAVOUEVES
d00g1g 39 efdopddwV, dev VINPEAY OTUOVTIKEG EMOPAGELG GTO, AVOTAPOUYOYIKA OPYOVO TV
OPOEVIKDV LE 0O GTOUNTOG pELOVYKOAIEN Gg d0oelg £mg SO0 mg/kg/muépa (epimov 36 opég exeivn
g avBpmmivng £kbeomg ot cuvicTdpevn d6on tov 120 mg nuepnoing pe Bdon v AUC).

H pehovykoré&n (80ce1g >1 mg/kg) katéoteire Ti¢ cvykevipmoelg g LH og suvvovyiouévoug
apoevikohe mofKovg cynomolgus. Qotdoo, 1 KataoTalTiky enidpach tng pelovykoriéng otnv LH
KOl TIG OpUOVEG TOL VA0V dev a&loAoynOnke otn puedétn toikotntog 39 efdouddwy oe AOIKToVS
TONKoLG. ¢ €K TOVTOV, OeV Elval YV®GTO €AV 1) ATOVGIN EXIOPUCT|G GTA, AVOTUPAYDYIKG OPYOVa,
GOtV apoevik®v TONKOV UTopEl va £xEL KATO10 GLVAQPELD, LLE TOV AVOpTO.

Y& KLOPOPOVVTO KOVVELLD TTOVL EAaaV amd 6TOHOTOG dOGT PEAOVYKOAIENG KOTA TN O1EpKELD TN
TEPLOOOV TNG OPYUVOYEVEST|G, TaPATNPNONKE OVTOLOTN ATOBOAT KOl ATMAELD OAMV TOV VEOYVAOV GE
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enineda £kBeonc (AUC) younAodtepa and autd mov emtedynKav ot cUVIGTOUEVT avOpdTvy 060N
v 120 mg/muépa. Agv mopatnpnonie kopio enidpacn oty euPfpuikn avamtuén 6€ apovpaiovd.
Q0610660, 1 pEAOVYKOAEN 6ev aAANAETIOPE oM HOVTIKG pe Tovg vrtodoyeis GNRH g avto 10 €idog.

Xe Onhdalovteg apovpaiovg oTovg omoiovg xopnyndnke pie pov and Tov 6TOUATOS 0OGT TV

30 mg/kg padioonpacpévng pelovykoriéng v nuépa 14 petd tov TokeTo, 1) GLYKEVTPOOT TNG
PELOLYKOMENG 1/KaL TV HETAPOMTOV TNG, OTIS 2 dpeC PETA T 860N, tav 10 popéc vymAdtepn 6T0
YOAO CUYKPLTIKG, LLE TO TAACUA, EVG UEIDONKE G YaUNAQ eTineda oTIg 48 dpeg LeETA TN dOO.

To peyahdtepo LEPOG TNG PASIEVEPYELOS GTO YA TPOEPYOVTIAV OO AVOAAOIMTY PEAOVYKOAIEN.

Meléteg alordynong mepiPariiovtikod Kivdhvov Exovv deiEet 0TL 1 pehovykoAiEn mbavov va gival
emkivouvn yia to vOpPOPo mepBdilov (PA. mapdypapo 6.6).

6. OAPMAKEYTIKEX TAHPO®OPIEX

6.1 Katahloyog ekdoymv

Mavvitodn (E421)

Apvio kapPoéopedviiwpévo vatplovyo (E468)
Ydpo&unporviikn kuttopivn (E463)
Mayvicio oteatikd (E572)

YrpoueAldln (E464)

Tutaviov do&eido (E171)

Z1npov o&eidio epubpd (EL72)

Knpog kapvaovPfikog (E903)

6.2 AocvpupatoétnTeg

Agv gpapuodletat.

6.3 Avapkero. Lonlg

3 ypévia

6.4 Idwitepeg TpoPuLAAEELS KOTA TN QUAOEN TOV TPOTOVTOG
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Av106 TO POPUAKEVTIKO TPOTIOV deV amartel WwiTEPES GLVONKEG PUAAENC.

6.5 ®VHon Kol GLOTUTIKA TOV TEPLEKTN

Ta emkoroppéva pe Aemtd vuévio drokio Orgovyx mapéyovrar oe erain. Kabe iodn and
moAvoBvAévio (HDPE) vyning mokvotntog mepiéxet 30 emikoivppéva pe Aemtd vuévio diokia kot
Enpovtikd kot cepayiletar pe éva Topa aoc@oieiog mpomvieviov (PP) yio ta mondid pe to omoio
EMTVYYAVETAL ETAYWYIKY] GOPAYLION.

6.6 Idwitepeg TpouLAEELS amdppLyng

AVt 10 PapROKELTIKO TPOidV TOAVOV Vo glvar emikivévvo yio. to TeptBaiiov (BA. mapdypapo 5.3).
Kd&0e aypnoyomointo eoprokentikd Tpoidv 1 DTOAEWUN TPETEL VO OTOPPITTETAL GOUPDVE, JLE TIG
KOTO TOTOVE 1GYVOVGEC GYETIKEC SLOTAEELG.

Meyébn cvokevaciog tov 30 kot tov 90 (3 cvokevacieg T@v 30) eTKOAVUUEV®VY [LE AETTO VUEVIO
dokiov.

Mmropei va pnv KuKAOQPOpoLV OLEG 0L GUGKEVAGIES.

7. KATOXOX THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Iomovia

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAY KYKAO®OPIAX

EU/1/22/1642/001
EU/1/22/1642/002
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9. HMEPOMHNIA IIPQTHXE EI'KPIXHX/ANANEQXHY THX AAEIAX

Huepounvia mpatng £ykpiong: 29 Ampidiov 2022

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY

Agntopepeic TAnpoeopieg yio 10 Tapdv QOPUAKEVTIKO TPoioV gival d100éaieg 6ToV dIKTLAKO TOTO
tov Evpomaikod Opyovicpod @apudkov: hitp://www.ema.europa.eu.
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ITAPAPTHMA 11

IMAPAXKEYAXTHX YIIEYOYNOX I'TA THN
AIIOAEXMEYXH TQN ITAPTIAQN

OPOI'H IIEPIOPIXMOI XXETIKA ME TH ATAGEXH KAI
TH XPHXH

AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAEIAX
KYKAO®OPIAX

OPOI'H IMEPIOPIZMOI XETIKA ME THN AX®AAH KAI
AMTIOTEAEZMATIKH XPHXZH TOY ®PAPMAKEYTIKOY
MPOIONTOX
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A. THAPAXKEYAXTHX YIIEYGYNOZX I'TA THN AIIOAEXMEYXH TQN HAPTIAQN

‘Ovouo kot 61e06vven Tov TOPUCKELAGTH TOL £ival LTEVOLVOC Y10 TNV ATOOEGUEVCT] TV TOPTIOWV

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,

ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, IToAmvia
Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,

3526 KV Ovtpéytm

OAMovdia

270 £VTUTTO UALO 0JNYLDV XPNOTG TOV PAPUOKEVLTIKOD TPOIOVTOC TPETEL VO OVALYPAQETOL TO OVOLLOL
Kol M S1e¥0VVOT TOV TAPUCKELAGTN TTOL Elvar VTEHOVVOG Y10 TNV ATOOEGEVGT TNG CYETIKNG TAPTIOAC.

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

DoppokevTikd TPOoidV Yo T0 OTOI0 amoLTEITAL TEPLOPIGUEVT TP svuvToyn (PA. mapdptnua L:
[Mepiinyn tov Xapaktnpiotikdv tov [poidvroc, mapdypapog 4.2).

I AAAOI OPOI KAI AITAITHXEIX THX AAETAYX KYKAO®OPIAX

. Ex0<oe1g Teplodikig mapakolovOnong g aseaisiag (PSURS)

Ot amartioelg Yo v vroPoin tov PSURS yuo 10 gv Adym @apuaxevtiko mpoiov opilovton
GTOV KOTAAOYO UE TIG Nuepounvieg avaeopag g Evaong (katdhoyog EURD) mov mapatifeton
otV Tapdypago 7, tov apBpov 107y tng odnyiag 2001/83/EK kot kdOe emakdrovdng
EMKALPOTOINGNE OTIMG ONLULOGIEVETAL GTNV EVPMOTOIKT] SIKTVOKT TOAT] Y10l TO QAP LUK,

O Kdroyoc Adeiag Kukiogpopiag (KAK) Oa vmofdriel v tpdn PSUR yio 1o mpoidv péca oe
6 pqveg amd TV £yKpion.

A.  OPOI'H IEPIOPIXMOI XXETIKA ME THN AX®AAH KAI AITOTEAEXMATIKH

XPHZH TOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
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o Yyéo10 owuyeipiong kKivovvov (XAK)

O Kdroyoc Adeiag Kukiopopiag (KAK) Ba deEaydyer Tig amaitodpeveg SpacTnploTNTES Kot
TOPEUPAGELG PUPLOKOETOYPVTVIONG, OTTMG Tapovctalovtal 6To cupemvndév TAK mov
mapovctdleTar oty evotnta 1.8.2 g ddetag kuklopopiog Kot 0molecdNToTe EMAKOAOVOES
gykekpipéveg avabempnoeig tov TAK.

‘Eva emkatporompévo LAK 0o mpénet va katotedet:
. Metd and aitmpa tov Evponaikov Opyovicpod Gapudxmy,

. Omnotednmote Tpomomoteitan To GOGTNHA dlayelptong KvdHvov, ed1Kd ™G AmOTEAEG LA ANYTG
VE®V TANPOPOPIDV TOV UTOPOVV VOl EMLPEPOVLY GNUAVTIKN GAANYT OTH GYECT] 0PEAOVC-KIVOHVOL
N ©¢ omOTELESUA TNG EMITEVLENC EVOC GNUAVTIKOD 0POGTLOV (POPUOKOETOYPVTVIO 1}
glayioTomoinon Kvévvov).
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ITAPAPTHMA 111

ENIXHMANXH KAI ®YAAO OAHI'TQN XPHXHX
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A. ENIXHMANXZH
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTHN EEQTEPIKH XYXKEYAXIA

EEQTEPIKO KOYTI

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Orgovyx 120 mg erikodivppéva pe Aentd vUEVIO d1oKia

peAOVYKOAIEN

2. YXYNGOEXH XE APAXTIKH(EYX) OYXIA(EYX)

Kd&0e emucoloppévo pe Aemtd vuévio diokio mepiéyel 120 mg pedovykoriéng

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

Emwaioppéva pe Aemtod vpévio diokia

30 emkoAvppéva pe AETTO LUEVIO dloKia

90 (3 ovokevooieg Tov 30) emtkoAvpupéva ue AeTTd LUEVIO dloKia.

‘ 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHI'HXHX

AwPaote 10 QUALO 03NYIOV XPNOTG TPV 0T TN XPOT).
Ao otopaTOC YpNoT
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6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
MMPOION IPEIEI NA ®YAAXXIETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZETTIZOYN TA ITAIAIA

Na purdooetal og Béon, v onoia dev PAETOLY Kot dev mpooeyyilovv ta mandid.

7. AAAH(EZX) EIAIKH(EX) IPOEIAOMOIHZH(EIL), EAN EINAI ATAPAITHTH(EX)

Mnyv kotomivete 10 ENPoavTiKo.

8. HMEPOMHNIA AHEZHX

AH

[1]
s

9. EIAIKEX XYNOHKEX OYAAZHX
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10. IAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTON ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN 'H TON
YIHOAEIMMATQN I10Y ITIPOEPXONTAI AIIO AYTA, EQ@OXON AIIAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Iomavia

12.  APIOMOZXZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/22/1642/001 30 emkoivupéva pe AETTO DUEVIO S1OKiOL

EU/1/22/1642/002 90 emcolvppéva pe Aemntd vuévio diokia (3 cvokevaciss tmv 30)

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

[oprtioa

14. TENIKH KATATAEH I'TA TH AIAGEXH

DopHoKeLTIKO TPOTIOV Y1 TO OTOL0 AMOLTEITOL LOTPIKT] GLVTOYT.

15. OAHTI'IEX XPHXHX
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16. TIAHPO®OPIEX XE BRAILLE

orgovyx

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

A6d186T0TOC YpappmTos Kadwkag (2D) mov pépet Tov Teptinefévia povadikd avoyvopioTiko KodKo.

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

PC
SN
NN
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ENAEIZEIX ITIOY IIPEIIEI NA ANATPA®ONTAI XTH XTOIXEIQAH XYXKEYAXIA

ETIKETA ®IAAHX

1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

Orgovyx 120 mg erikodivppéva pe Aentd vUEVIO d1oKia

peAOVYKOAIEN

2. YXYNGOEXH XE APAXTIKH(EYX) OYXIA(EYX)

Kd&0e emucodoppévo pe Aemtod vuévio diokio mepiéyet 120 mg pedovykoriéng

3. KATAAOI'OX EKAOXQN

4. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H KAI IIEPIEXOMENO

30 emkaAvppéva pe AewTo vUEVIO dloKiO

| 5. TPOIIOX KAI OAOX(OI) XOPHTHEHE

Awpaote 10 QUALO 03NYIOV XPNOTG TPV 0T TN XPNOT).
Amo6 otopaTOC YpNOT

6. EIAIKH ITPOEIAOIIOIHXH XYM®QNA ME THN OIIOIA TO ®PAPMAKEYTIKO
IPOION IPEIEI NA ®YAAXXIETAI XE OEXH THN OIIOIA AEN BAEIIOYN KAI
AEN ITPOZETTIZOYN TA MITAIAIA
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Na purdcoetal o€ BEon, TV onoia dev PAETOLY Kot dev Tpooeyyilovy Ta Tandid.

7. AAAH(EZX) EIAIKH(EX) IPOEIAOMOIHZH(EIL), EAN EINAI ATAPAITHTH(EX)

|

Mnv kotarivete 10 ENpavtiko.

8. HMEPOMHNIA AHEZHX

AH

[x]
s

9. EIAIKEX XYNOHKEYX OYAAEHX
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10. IAIAITEPEX IPO®YAAEEIX I'TA THN AITIOPPIYH TQN MH
XPHEIIMOIIOTHOENTON ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN 'H TON
YIHOAEIMMATQN I10Y ITIPOEPXONTAI AIIO AYTA, EQ@OXON AITAITEITAI

11. ONOMA KAI AIEYOYNXH KATOXOY THX AAEIAYX KYKAO®OPIAX

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Iomavia

12.  APIOMOZXZ(OI) AAEIAX KYKAO®OPIAX

EU/1/22/1642/001 30 emkolvppéva pe AEmtod vUEVIO SloKio

EU/1/22/1642/002 90 emcolvppéva pe Aemtd vuévio diokia (3 cvokevaciss tmv 30)

13. APIOMOZX ITAPTIAAX

[oprtioa

14. TENIKH KATATAEH I'TA TH AIAGEXH

15. OAHTI'IEX XPHXHX
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16.

IIAHPO®OPIEX XE BRAILLE

17.

MONAAIKOX ANAT'NQPIZTIKOX KQAIKOX — AIZAIAXTATOX TPAMMQTOX
KQAIKAY (2D)

18.

MONAAIKOX ANAI'NQPIZETIKOX KQAIKOX - AEAOMENA ANAT'NQXIMA AIIO
TON ANGOPQIIO

34




B. ®YAAO OAHI'IQN XPHXHX
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@vAro ooV (piong: IIAnpoeopics yra Tov ypijotn

Orgovyx 120 mg emxaivppéva pe Aemté vpuévio dioKia,

pehovYKOMEN

vTo QAPLOKO AVTO TELEL VIO CLUTANPOUOTIKY TOPOKOAOVONGT. AVTO Oa EMITPEYEL TO YPTYOpPO
TPOGIOPIoUO VEOV TANPOPOPLOV acpdAelac. Mmopeite va PonBnoete pécw g avagopds mbavov
aVETBOUNTOV EVEPYELDY TOL EVOEYOUEVMS Tapovatalete. BA. Téhog e mapaypdpov 4 yia tov Tpomo
avaQOPAG aVETIOOUNT®V EVEPYELDV.

AW PaoTE TPOGEKTIKA OLOKANPO TO QPVAAO 0ONYLOV YP1ONGS TPV UPYIGETE VU TAIPVETE AVTO TO
PappoKo, o10TL TEPLAOUPAVEL ONUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 CUG.

- Dura&te avtd To EOALO 0N YDV YpNons. Towg ypelaotel va to dofdoete Eava.
- Edv &yete mepartépom amopiec, pmTNOTE TOV Y1ATPO 1) TOV POPLOKOTOLO GOG.

- H cvvtayn v avtd 1o edppoko xopnynnke amokAEoTIKA Y10 60G. Agv TPEMEL VO SDGETE TO
@apuroKo o€ AoV, Mmopel va Tovg TPOKAAEGEL BAAPT, KOO KOl OTOV TO, GUUTTOUOTO TNG
acBévelog Tovg eivar id1a pe ta Ok Gog.

- Ed&v mapotnprioete Kamoo avemBOpUnTn evEpyeLa, EVIUEPMDGTE TOV YATPO 1] TOV QOPLAKOTOLO
cag. AvTd 1oyvel kat yuo kKaOe mhovi avemBOUNTN EVEPYELN TOV OV OVAPEPETUL GTO TAPOV
@OALO 0ONY1dV yprions. BAEme mapdypago 4.

T epréyel 1o Tapov OAA0 00N YOV

T etvon To Orgovyx kot moto givat 1 gp1on Tov
T péner va yvopilete npv mapete 10 Orgovyx
[ag va mapete t0 Orgovyx

[MBovég avemBOunteg evépyeteg

Iag va puidccete To Orgovyx

o o M w poE

[epreydpeva g cvokevaciog Kot AoEG TANpopopieg

1. Th givar To Orgovyx ko oo givon | yp161 TOL

To Orgovyx mepiéyel tn 0pacTiky oLGio, PEAOVYKOAIEN. XPNGULOTOLELTAL Y10 TV OVTIUETMTIOT TOV
EVIAIK®V 000EVAOV LE TPOY®PNUEVO KOPKIVO TOV TPOGTATN TOL OVTOTOKPIVETOL GE oppovodepameia.
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H pehovykoAi&n dpa gumodilovtag Eva frpa g Sadikaciog LECH TNG OTOING ATOGTEALETAL EVOL
ONLLO. GTOVG OPYELS Y10 THV TOPAYDYT TNG TEGTOSTEPOVNG (TNG 0pUOVIG TOV OVIPIKOD PUAOD). AQOV N
TE0TOGTEPOVN JlEYEIPEL TNV AVATTTLEN TOVL KAPKIVOL TOL TPOGTATY, LEUDVOVTOS TNV TECTOCTEPOVT| GE
TOAD Yo unAd enineda, 1 peAovYKOAIEN eumodilel v avarTuén kot T SlipeoT) TOV KOPKIVIKOV
KUTTAP®V TOV TPOGTATY.

2. T péner va yvopilete mpy mwapete To Orgovyx

Mnyv napete 10 Orgovyx

- o€ mepinTwon aAlepyiog ot pELOVYKOAEN 1) G€ OTOIOONTOTE OO TO. GLGTATIKG AVTOD TOL
QUPUAKOV (OVOPEPOVTOL GTNV TOPAYPaPO 6).

IIposidomou|oelg kKo TPoPLAGEELS

AmevBuveite oTov Y10TpO N TOV POPULOKOTOLO GOG TPV TApeTe TOo Orgovyx edv epoavicete
OTO10ONTOTE OO TO, TUPUKATO:

- [Mabnoelg TG Kapdiokng KuUKAOPopiog, OTwe TpofAnpote kapdiokod puduod (appvuio).

O «ivdévvog gpeaviong TpofAnudtov kapdrokod puBpod uropel va avénbei dtav
ypnowonoteite to Orgovyx. O ytpdg cog pmopei va eEAEyEet Ta GAATO TOL COUATOS GOG
(MAexTpoADTES) Kot TNV NAEKTPIKT dPAGTNPIOTNTO TNG KOPILAG GOg KATA TN OEPKELD TNG
Oepaneiog pe Orgovyx.

- Evnuepoote apéomc 1o y1otpo cog v ELQOVICETE GNUELD 1] GUUTTOUATO, OTT®S (OAN,
AmoBupio, aicOnuo 6T M Kapdld Gog YTUTAEL SLVOTA 1] TOAD Ypryopa (aicOnua TaApdV) 1
ovo 610 otifoc. Avtd pumopel va givorl copntdpaTe coPapdv TPOPANUAT®Y TOL KAPSLOKOV
pLoOLoY.

- Hratum vococ. H nratikn Asttovpyio propet va ypelaotel va mapakorovbeitat. H yprion tov
Orgovyx dev €xet diepeuvnBel oe acbeveic pe coPapn Nratiky voco.

- Neppun vocog.

- 00Te0mOP®GCN 1] OTOLNONTOTE KATAGTOOT] TOV EXNPEALEL TNV AVTOYT| TOV 0GTMV GOC.

Ta pelwpéva enineda T€6TOGTEPOVIG UTOPEL VOL 00N YNCOVY GE AETTTLVGT) TV 0GTAOV.

- [Mopakorovbeite v TaONoN cag pe eEETAGELG AipLaToC Y10, TO E101KO TPOGTATIKO

avtryovo (PSA).

Hoowd xon £pnpor

To Orgovyx dev mpénet vo, Aapfavetal amd Toudid Kot epnPouvg nikiag Kotm tov 18 etdv.

Alho @appoaxo kar Orgovyx

Evnuepmote Tov yiatpd 1| TOV opUaKOTOld cag 6V maipvete, £xeTe TPOGPOTA TAPEL 1) LITOPEL VOl
ThpeTe GALO PAPLOKO, CUUTEPIAAUPUVOUEVOV QOPLAK®OV TOL AAUPAvovTol Ympic cuvTay.

To Orgovyx umopei va aAANAETIOPACEL LLE OPICUEVO PAPLOKO TTOV YPNCUYLOTO0VVTAL Y10 TN Oeparmeio
TPOPANUATOV KopdLakoD puouov (.. Kvidivn, TPoKaivouion, apodapdvn Kot GoTaAOAN) 1 uropel
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va o0véNoet Tov Kivouvo TPofANUAT®V Kapdlokoy puBpod OTav XPTCILOTOIEITAL [LE OPIGUEV ALY
Qappoako (m.y. uebaddvn [ypnoiomoteitol yio. Ty avakobElon and Tov TOVO Kol G LEPOG TNG
amoto&ivoong omd tov ebicud ot vopkoTika], poéipro&acivn [avtifrotiko], avinyvuymoikd mov
YPNOWOTOLOVVTOL Y10t GOPOPEG WOYIKEG oDEVELEG).

Alho phppoKo UTopel va EMNPEACOVY TV ATOpPPOPNON TNG PEAOVYKOAENG, Le amoTtéAecua eite TV
avénon TV EMTEd®V 6TO aipo oL UTopel va ovénoet Tig avemBOunTec evépyeleg eite T Peion TV
EMTEOWOV GTO OO TOV UITOPEL VO LELDGEL TNV amoTeAesLoTkOTNTO Tov Orgovyx. Iopadsiypoto
QOPUAK®V TOV pmopet va oAAnAemdpdcovy pe to Orgovyx sivar:

- ZVYKEKPYEVO QAPLLOKO TTOV YPTCLOTOIOVVTOL GTHV OVTILETMTION TNG EMANYiaG
(m.y. xopPapalenivn, parvotoivn, eotvoPapPitdin).
- ZUYKEKPIUEVA PAPLOKO, TTOV YPTCIUOTOLOVVTOL GTNV AVTILETOTIOT BOKTNPLOKAOV LOIPOEEMY
(m.y. proaumikivn, aliBpopvkivn, epuBpopvkivn, KhapiBpopvkivn, YEVTOULKIVY, TETPAKVKAIVN).
- ZUYKEKPIUEVA PAPLLOKO TTOV YPTCLOTOLOVVTOL GTNV AVTILETMOTICT] LUK TIACIKOV AOLHAEE®V
(.. keTOKOVALOAN, 1TpaKOVALOAN).
- ZUYKEKPIUEVA QAPLLOKOL TTOV YPNGILOTOOVVTOL TNV OVILETMOTIOT] TOV KUPKIVOL TOV
TPOSTATY (T.). ATAAOVTAUION).
- Dotk okevdouata Tov TEPEXoLY Baieapdyopto (Hypericum perforatum).
- ZUYKEKPYEVO QAPLLOKO TTOV YPTCULOTOI0VVTAL GTNV AVIYLETOTIOT] TNG VYNANG APTPLEKNS
migong (m.y. KopPedAOAN, Pepamapiin).
- ZUYKEKPYEVO QAPLLOKO TTOV YPTCLOTOI0VVTAL GTHV AVTILETOTION apPLOmav
(T, apodapovY, dPoveESAPOVT, TPOTAPEVHVT), KOVIVIOIVT)).
- ZUYKEKPUEVA PAPLLOKO TTOV YPTCLUOTOLOVVTOL GTNV AVTILETATION TG 6TNOGYYMS
(m.x. pavoralivn).
- ZUYKEKPIUEVA QAPLLOKOL TTOV YPNCLOTOLOVVTOL (O AVOCOKATAGTOATIKA (T.). KLKAOGTOPivY).
- ZUYKEKPIUEVE PAPLOKO, TTOV YPTCILOTOLOVVTOL GTNV AVTILETOTIOT Aotudéewv amd HIV
(m.y. prrovafipn [ cuvdvacuoi Tov wepiExovv prrovaPipn], epoaPipévin).
- ZUYKEKPYEVO QAPLLOKO TTOV YPTCULOTOI0VVTAL GTNV AVILETOTIOY] TG NTATITIONG
C (m.x. tehampefipn).

Q¢ €K TOVTOV, 0 YIOTPOG 0aG UToPEl Vo 0ALAEEL TOL PAPUOKE, GOC, VO GALAEEL TO TTOTE TTPETEL VO
TOIPVETE GUYKEKPIUEVA PAPLLOKOL, T1] OOCT] TOV PAPUAK®V GOG 1 Vo abENCEL T 66om Tov Orgovyx.

Kinon, Onkaopdg kot yovipotnra

To Orgovyx mpoopiletal yia xpnon o€ dvopeg Le KapKivo Tov tpootdrn. To dppako avtd pmopei va
£xel EMIMTOON GTNV AVOPIKT YOVILOTNTO.

To @appaxo avtd dev evdgikvuTor yio yovaikeg wov BEAovy va peivovy €ykveg. Agv mpénet va
YPMOLOTOLEITAL GE EYKVOVG 1) THOVOV £YKVOVG 1] Yuvaikeg mov Onialovv.

- ITAnpogopieg yio Tovg GvTpeg:
- Edv kqvete o€€ pe yovaiko mov umopet va Peivel £YKvog, PNOILOTOMGTE TPOPLAAKTIKO
KO W10, GAAT omoTeAeoHOTIKT HEBOSO AVTIGUAANYNG TTOVL YPNCIUOTOLEL 1| GUVTPOPOS CGAG,
Katd tn Siapkela g Oepameiag Ko yia 2 foopndadec petd ) Oepaneio pe awtod TO
QAPLLOKO, Y10, VO OATOTPEYETE TUYOV EYKVLLLOGUVT).
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- Edv xdvete o€ pe €ykvo yovaika, ypnoIHOTOMGTE TPOPLANKTIKO Y10 VO TPOCTATEVCETE
TO AYEVVITO U®PO.

O ynon ko yEPGPOS PNY AV RATOV

H xémwon kot n {aAn eivar ToAd cuyvég (kémwon) kot cuyveS (CAAN) avemBOunTeG EVEPYEIEG TTOL
pmopel va EXNPeAcovy TV IKAvOTNTA GOG VoL 00N YEITE KOt VOL P CLUOTOLEITE punyovipato. AvTtég ot
avemBounteg evépyete pnopet va opeilovton otn Begpaneia 1) og eMOPACELS TOV TPOKVTTOLY ATO TNV
vrokeipevn voco.

To Orgovyx mepiéyel vatpro

Av1d 10 Pappoko mepiEyel Myotepo amd 1 mmol vatpiov (23 mg) avé emkaAvUpéVO e VUEVIO diokio,
dNAadn ovolaoTIKMG givarl «eAebBepo vaTpiovy.

3. [ og vo wapete To Orgovyx

[Tévtote va TaipveTE TO QAPLOKO CVTO CVOTNPA COUPOVA LE TIC 001 YIEC TOL YaTPOL Goc. Edv &xete
apeiPoriec, pmTAGTE TOV YATPO 1] TOV QPOPLUKOTOLO GOC.

H ocvvictdpevn doon elvat:
. tpia diokio TNV TpdT NUéEPa NG Oepameiog.
o petd amd avtn, éva dtokio TNy nuépa, To omoio Aapupdvete Tepimov v id1a dpa kabe nuépa.

O y10tpog oag pumopel va 0ALGEEL TN 600T GOC, EAV YPEINCTEL.

Koatamivetal oloxdnpo. Ta diokio pmopovv va Aapfdvovtal pe 1 xopic tpoer|, pali pe Aiyo vypo.

Eav napete peyarvtepn 666m Orgovyx amé tnyv Kovovikig

Agv &yovv yivel avapopég coPapdv emiPAafav emdpdoemv amd T ANYN TOAADY 00GE®V OO QVTO TO
oapuako tavutoypova. Edv éxete mapel mdpa moAld diokio Orgovyx 1 €av avokaloyete 0Tt Eva Toudi
€xel TapeL PLEPIKA SloKia, JWANOTE LE TOV Y10TPO GOG TO GLVIOUOTEPO duvaTtd. DEPTE TO PAPHOKO Yo
va 1o dei&ete oTOV Y10TPO.

Eav Egyaoete va wapete To Orgovyx

Edv BuunBeite 6t1 mapareiyote pio 660m o€ didotnuo ukpodtepo tov 12 opdv ard ) cuviin dpa
7ov T AapPdvere, Tdpte TNV apéows POALG To Bounbeite Ko petd cuveyiote va maipveTe To EMOUEVA
dwokia Tig emdpeveg NuEpec g ovvnbwc. Eqv mapaieiyete pia 66om yuo teptocotepo and 12 dpeg,
unv wépete tn 0001. ATAG TAPTE TNV EXOUEV dOGT GOG GTNV KOVOVIKT TNG OPA, TNV EXOUEVT] LEPO.
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Edv otopatijoste vo moipvere To Orgovyx

Edv 8éhete va otapatioete va maipvete qutd 10 QAPUOKO, WANGTE TPMOTA Ue TOV YoTpd cag. O
yTwTpog cag Ba eEnynoet Tig emdpacelg g dtokomng g Bepamneiog Kot Ba cuintnoet dAleg emAoyég
podi oo,

Edv &yete meprocdtepeg epOTNOELS GYETIKE LLE TN XPNOT CLTOV TOV PAPUAKOV, PMOTHOTE TOV YULTPO 1|
TOV QOPLLOKOTOLO GOG.

4. IIBavéc avemOBOunTES EVEPYELEG

Onwg 6ha ta pappoka, £TGL Kol aVTO TO GAPUOKO UTOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOVUNTES EVEPYELES, OV
Kol Oev Tapovctdlovtal 6 GAOVG ToVS avEpPOTOLG,.

Me 1o Orgovyx éyovv avapepBei o1 akdlovbec avemBounteg evépyeleg ol onoieg avaypapovtat
TOPOUKATO OVAAOYA LLE TN GLUYVOTNTA LE TNV oToia epeovilovTat.

oAb ovyvég (umopel va emnpedoovv nepiocdtepa omd 1 ota 10 dropa):

- gEayelc

- duappoia

- dvokootnTo

- 7TOVOG GTOVG VG KO TIC 0pOpmOELS
- KOT®OM)

Yoyvég (umopel va emnpedoovy £ng 1 ota 10 dtopa):

- YOUNAOG apBpog epvbporvttdpwv (ovarpio)

- SOYK®GN TOL UAGTOV GTOVG AvTPES (YUVOIKOUAGTIOL)
- abmvia

- KaTdOAym

- Cakn

- Kepaiolyio

- VYA 0PTNPLOKN TTieoT

- oTOMOYKESG dtaTapayég cvumeptiapfovouévon Tov actnpotog adabeciog (vovtia)
- avENUéEVN eRidpmon

- gEavonua

- pelopévn 6peén yuo o

- avénuévo Papog

- avénuéva eninedo cakydpov 6To aipo

- avénpéva eninedo Aimovg (TpryAvkepidiov) 610 aipa
- avénuéva eninedo YoANGTEPOANG GTO aiipla
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Oy ovyvég (Umopet va emnpedcovyv €mg 1 ota 100 dropa):

- AEMTLVON TV 06TAOV (0GTEOTOPMGT))
- avénpéva nrotkd Eviopo

Yrawieg (umopei va emnpedoovy £og 1 ata 1.000 droua):

- KopOLOKN TPOGBOAN

Mn yveotég (1 ocvyvotnta dev propet va ektiunBel pe Pfaon ta dStabéoipa dedopéva):

- aALayEC 610 NAekTpokapdloypaenua (empikoven QT)

Ava@opd avemOOunTOV gvePyELOV

Edv mapotnpricete kdmoo avemBOpunTn evépyela, EVIUEPMDGTE TOV YATPO 1] TOV POPLOKOTOLO GUGC.
Av10 1oyt Kot Yo kéOe mhavr avemBountn evEpyeLa TOL OEV AVOPEPETAL GTO TOPOV PUALO 0ONYIDV
ypnone. Mropeite emiong va avapépete avemBounteg evépyeleg anevbeiag, Lécw Tov €0vikod
GUGTHLATOS OVAPOPAS TToL avaypapetar oto [apdpmua V. Méom g avapopds avemfountwov
EVEPYELDV pmopeite vo, fon0noeTe 6T GLAAOYN TEPICTOTEP®V TANPOPOPLDOV GYETIKA JIE TNV ACPAAELN
TOL TTOPOVTOS PAPUAKOV.

5. g vo puidooete To Orgovyx

To @appako ovtd TPETEL VO UAACCETAL GE PEPT] TOV OgV TO PAETOVV Kot 6gV TO POGVOVVY TO, TOLSA.

Noa un xpnoiponoteite avtd 10 PAPUOKO UETE TNV NUepounvio ANENG oV avapépeTal 6To eEMTEPIKO
KOVTL Kot 6TNV €TIKETA TNG PLAANG petd v AHEH. H nuepopunvia Anéng elvar | tedevtaia npépa tov
VO, TTOL OVOQEPETOL EKEL.

To pdppaxo avtd dev amartel Waitepeg cuvOnKes eOAAENS.

Mnv metdite @ApULAKA GTO VEPD TNG ATOXETELONG 1| GTA OKLOK(A aroppinpata. Potmote tov
(OPUOKOTOLO GOG YOl TO MG VO TETAEETE TOL PAPLAKO TTOL OEV YPMOIUOTOLElTE Tl AvTd Ta péTpa B
BonBnoovv oty tpoctacio Tov TEPPAAAOVTOC.

6. Iepreyépeva TG GLOKEVAGLAG KOl AOUTEG TANPOPOPIES

T mepréyer To Orgovyx

- H dpaotikn ovoia givar 1 pelovykori&n.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

- Ta dAlo ovotatikd givar pavvitodn (E421), duoio kappoéopeduimpévo vatprovyo (E468),
vopo&umpomviikn kuttapivr (E463), poyviolo oteaticd (E572), vrpopueArdln (E464), titaviov
do&eido (E171), o&eidio adnpov gpubpod (EL72), knpog kapvaovPikos (E903).

BA\éne «To Orgovyx mepiéyel vaTplo» oty mopaypopo 2 Y1, TEPICCOTEPEG TANPOPOPIES.

Epgavien tov Orgovyx ko epleyopeva. TG 6UGKELOGIOG

Ta emucoloppéva pe Aemtd vpévio diokio Orgovyx eivat apvydodlocynio, avorytod KOKKIVOU
YPDOUOTOG EXKOAVUUEVO, pE AeTTO VEVIO diokia (11 mm [uikog] X 8 mm [nAdrtoc]) pe v évdeién
«R» ot pia mhevpd kot v £voeitn «120» oty dAkn Tievpd. To Orgovyx diatibetol oe TAACTIKY,
Agvkn| euiAn mov mwepiéyet 30 emkaAivppéva pe Aemtd vpuévio diokia, og peyédn cvokevaciog Tv

30 emolvppévoy pe Aemtd vuévio diokiov Kot tov 90 emtkoAlvppévoy pe Aentd vuévio diokiov (3
o1aheg v 30 emucodloppévav pe Aemto vuévio diokimv). Kabe euadn mepiéyet emiong Enpavtikd mov
BonBd oto va datnpeitor To PApUaKO Gog 6TEYVO (VO TPOGTATEVETAL OO LYPAGIN), LNV APALPEITE TO
Enpovticd omd ™ eroAn. Kabe orodn kheivel pe évo moo acQaAgiog Yo To TodId e ETOYOYIKN
oppaylon.

Mmopei va unv Kokho@opohv OAEG Ol GLOKEVAGIEG.
Karoyog Aderag Kvkhogopiag

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Iomavia

Hopackevactiig

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,

ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, IToAmvio
Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,

3526 KV Ovtpéy

OAavoio

To wapdv @UAAO 00N YLOV Yp1ioNS avale®piOnKe Lo TEAELTUIN POPE GTIS

Alreg INYEG TANPOQOPLAOY

Aentopepeic TANpoeopieg Yo T0 pApROKO LT givar dtaféciuec 610 d1KTLOKS TOTO Tov Evpmmaikod
Opyaviepod Goppdkmv: http://www.ema.europa.eu.
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