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H Ogpansio cog pe 10
XALKORI® (Crizotinib)

To mapdv puALAdLo Tpoopiletal yio acBevelg oTOVG OTOioVG EYEL
ocvvtayoypapndei 1o XALKORI.

Huepopnvia mpogtopaciog: Anpidtog 2025
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Iepreyépeva
Ewayoym

Yyetikd pe to: XALKORI

Tt eivon 1o XALKORI;

[Towog elvat o unyoviopog opaong tov XALKORI;
[log va tdpete 10 XALKORI;

[Toteg etvon ot mBavég avemBounteg evépyeleg Tov
XALKORI;

[Tog va dwyeproteite T1g avemBOUNTEG EVEPYELES TOV
XALKORI;

[TAnpogopieg Acparetog

Xyetika pe: Eodg
[Inyég Bonbetag kot TANpoPopLDV
Képta AcBevoig
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Ewsayoy

O y1atpdc cog suvtayoypdonoe to XALKORI (Crizotinib) ywo )
Bepamneio Tov:
®  KOPKivov TOL TVELHOVA 1)

®  VOTAOCTIKOV AepPOdpatog omd peydia kottapa (ALCL) 7

*  (pleyuovmodovg poivoPractikov dykov (IMT) oe moudid ko
epnpovg

To ovykekpuévo PUALASI0 TEPIEYXEL TANPOPOPIEC GYETIKA LLE TOV
UNYOVIGHO OpAGNS TOV PAPLAKOV, TPAYLOTO TOV TPEMTEL VOL
TPOGEYETE KATA TN ddpKela TG Bepameiog cag Kot mmg vol
dlyelploTeite 1| v LEWMGETE TIG AVETIOVUNTEG EVEPYELEG.
[Mopaxariodpe Aapete vIOYN GTL O TANPOPOPIES GE OVTO TO
QLAAGO10 dev avTiKaO16TOOV TIG GLUPOVAES TOV Gag Exovv dobel
Ao TOV YLTpO, TOV/TIV VOGOKOWO/0l KOt TOV QpopLokomold cog. Edv
€xete omolecdNmote apgifoiieg | amopiec, TapaKoUAOVLE
ovpPovievteite KAmolo PEAOG TNG LTPIKTG OULAOAG TTOV GOG
TOPOKOAOVOEL.

[MopakareicBe va dafacete to DuAro Oomyidv Xpnong (POX) mov
mopEyEToL o€ KAOE GLGKELAGIN TOV PAPLAKOV.

AdPete voyn OtL | AEEN "eoelc" avapépetar 1060 GTOV EVIALKAL
acBevi] 0G0 Kl GTOV PPOVTIGTI] TOL TOOLATPIKOV acBevolc.
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Xyetika pe To XALKORI

T eivan To XALKORI;

To XALKORI givat éva avTikapkivikd QApRoKo Tov TEPEYXEL T
dpaoTIKn ovsia crizotinib, To 0moio avamTUYONKE GLYKEKPIUEVA, Yia,
) Oepamneio:

Evniikov gite pe ALK-0gticd 1 ROS1-0etikd mpoympnpévo
MMKII.

TV kot epnPov (Mikiog >1 o <18 etdv) eite pe
ALK-0etikd ALCL eite pe ALK-0gticod IMT.

To XALKORI propet va cag suvtayoypaenet yua:

v apykn Oepaneio evniikov pe ALK-0gtiké 1 ROS1-
Beticd MMKIT £dv 1 acBéveld cag Ppioketot o
TPOYWPNUEVO 6TAd10 1} €av 0 ALK-0eTixdg KopKivog Tov
nvedova glval 6€ TPOYOPNUEVO GTASL0 KOt EPOGOV 1)
nponyovpevn Bepamneia dev Exel fondNcEL Vo GTOHOTACEL |
e&EMEn g vosov cag.

) Oepaneia modidv kot eprPov (MAkiog >1 éog <18 eTmv)
pe ALK-0etikd6 ALCL gpdoov 1 mponyovuevn Bepamneio dev
&xel Pondnoet va otapathiost 1 e£EMEN ™G VOGO GOg.

™ Oepamneia modidv Kot eprPov (MAkiog >1 og <18 etmv)
pe ALK-0etikd IMT edv 1 yeipovpyikn enépfacn dev €xet
AQUIPECEL TANPOS TOV OYKO KO EAV 1) TPONYOVUEVT
Oepancio dev Pornoe va otapatnoet n eEEMEN T vOGoL
oG,
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Iowog givar 0 pnyaviopdg opaons tov XALKORI;

To @apuaxo pmopel va emPpadHvel 1] Vo SIOKOWYEL TNV aVATTUED
glte:
e 10V ALK-0¢et1ko0 gite Tov ROS1-0gtikod MMKII 6tovg
EVIAAIKEG, M
e tov ALK-6etiko) ALCL eite tov ALK-0gtikod IMT ota
Tod1d Kot 6Tovg EQrfovg.

Q¢ ek T00TOL, popet va fondnoet va cuppikvembodv ot ALK-
Betucol kot ot ROS1-Bgticol 6yKot.

21ovg eviilkeg acBeveic pe ALK-0etikd gite pe ROS1-0etikd
MMKII, to @dppaxo, pmopel emiong va LEUOGEL TO GXETILOUEVA LLE
™V ac0EVELD GUUTTOUOTOL.

To @dppaxo propel va AapPdvetal oto onitt kot eivatl dSuvatov va
emutpénel vo cvveyilovtat ot GuVNBELG KaOMUEPIVES GG
dpaCTNPLOTNTEG.
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Ilog va mapete 1o XALKORI;

O y10tpdc 60C, o0G TaPEl e 00N YIEC GYETIKA LLE TO TAOG VO, TAPETE TO
Qapuoko. o Tapakorovdel eniong 6TEVE 0OMOEGINTOTE AALAYEC
otV Topeia TG aoOEveELdg oag Kot Bo TPETEL VoL EVILEPDVETOL Y10,
OTOIECONTOTE AVEMOOUNTEG EVEPYELEG TOV UTTOPEL VoL £YETE O TO
QAPLOKO. XE OPICUEVEG TEPIMTMOELS, UTOPEL VAL YPELAGTOVV
TPOGAPUOYES TNG Nuepnotag doonc. IMapakareicOs va
0KOAOVOEITE TPOGEKTIKA OAeS TIG GVUPOVAEG KO 001)YiEG TOV
AapPavete ané Tov Ogpamovro Y1aTPO, TOV/TY VOGOKONO0/0 KOL
TOV QUPNUOKOTOL0 GUC.

- H ouviiOng 6601 1o evijikeg acBeveic pe MMKII giva
éva kayakio XALKORI tov 250 mg, yopnyodpevo dVo
Qopéc Nuepnoimg (cuvoiiki moootnTa S00 mg).

- H ouvvioctopevn 8001 Y10 10 TALOLE KoL TOVS EQT)Povg pe
ALCL A IMT, givox 280 mg/m? 800 @opéc nuepnoioe. H
ovvieTOpuev 0001 Evaplng Ba vroroyotel amd Tov
YwTp6 coc Kot EapTaTor amd To epPadov empaverag
ocopotog (BSA) tov madrov. H péyrotn nuepfiora o6on
og TooLd Kot epnfovg dev Ba mpémer va vrepPaiverl Ta
1000 mg. To @appoko 0o wpémer va diveTon Vo TNV
emifieyn eviilko.

e No maipvete 11 cLVICTOUEVT dOCT OLO POPEG TNV MUEPD
(mpoi ko Bpadv) mepinmov v 1010 dpa KABe pépa.

e Edv cac égovv yopnynBel XALKORI kaydxio: No naipvete
TO KOWAKLO PE VEPO KO VO, TO KOTATIVETE OAOKANPO YWPiG va
10 poodte, yopig va T0 JAveTe 00TE VO TO OVOIYETE.
Mmnopeite va maipvete to Koydkio Pe 1 xopic @aynto - aAld
TAVTO VO ATOPEVYETE TO PPOVTO KOL TO YVUO YKPEWTPPOLT
KaTa TN Odpketla ) Bepaneiog cag.
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e Edv cag &yovv yopnyndeit XALKORI kokkia ce avoryoueva
Koy akio: gite avoi&te To Kayaklo kot piEte o Kokkio
amevdeiog 6To GTOU TOL OOV £ite aVOiETE TO KOWAKLO
Kot pi&te Ta KoKKia 6€ £va 6TEYVO OOGOUETPIKO eEAPTN AL
(KOLTOM M TOMO PAPLLAKOV) Ko 6T GLVEYELD piETE TOL
KOKK{0l 07t0 TO S0GOUETPIKO EEAPTNLLO GTO GTOUA. APECWHG
UETA TN YopNynon g Kabe d6omg, Ba mpémet va diveton
EMOPKNG TOGOTNTA VEPOV, MGTE VO SLCPOUAMIETOL 1)
KOTAmoo™ OAwV TV Kokkimv. Mmopeite va maipvete ta
KOKK{0 GE QVOIYOUEVA KOWAKLO LLE 1] XOPIS aynTo, aAld
TOVTO VO OTTOPEVYETE TO PPOVTO KL TO YVUO YKPETPPOLT
Katd T odpkela ) Bepaneiog cag. [a Tig
gwovoypapnueveg odnyieg ypnong tov kokkiov XALKORI
o€ aVOlYOLEVE KOWYAKLO TOPAKOAOVUE dLoAoTE TNV EVOTNTA
7, “Odnyieg xpnong” oto ®HALo Odnyov Xpnong (POX)
tov XALKORI.

o T meprocoTEpeg TANPOPOpPieg mapakalodiLe dSfacte TNV
evotmra 3, “ I[Iog va mapete 10 XALKORI “oto OOALO
Odnywv Xprong (POX) tov XALKORI.
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[Mog va napere To XALKORI;

Eay Ceydoete pia doon

e Av pecorafolv 6 1| TEPLEGOTEPES MPES UEXPL TNV EMOUEVT
doom, mhpte To(ar) Koyakio(a) mov EEXAcaTE AUEGMOS LOAS
t0 QuunBeite. Ztn cvvéyela, mapte To(ar) Endpevo(a)
Kaydkio(a) tn cuvnOeuévn dpa.

* Av pecoArafodv MyoTepeg 0o 6 MPES LEXPL TNV ETOUEVT
doon, maporeiyte To(0) Koydkio(a) mov Eeydoate.
cuvéyel, Tdpte To(a) emdpevo(a) Koyakio(a) T
ocuvnOepévn wpoa.

o Evnuepmote Tov ylotpd G0G GYETIKG [e omoladmote d6on
oV EEYACATE GTNV EMOUEVT EMIGKEYN GOG.

o  Mnv ndpete 600 0OGEIS TOVTOYPOVA Y10l VO, AVOTAT|PDCETE
) 060m oL EgYAoATE.

e AvKavete gUETO HETE TN ANYN Hiag dOONG TOL PaPUAEKOL, U
AaPete emmAéov 060N, amAmg AAPeTE TNV EXOULEVT] dOON GOG
™ ovvnon opa.

Eav Jafete kata Ad00g ueyalvtepn 6061 amo avtH mov 6og
ovvrayoypapnnke

e  Evnuepmote 1oV Y10Tpo 1) TOV QOPUAKOTOLd GOG AUEGMG.

Eav orauatijcere va waipvere to XALKORI
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Eivar onpoavtikd vo maipvete to gappoko ke pépa, yio 660 ypovikd
OlAGTNUO GOG TO GLVTAYOYPUPEL O YIATPOG GOG. AV dgV Umopeite va
TAPETE TO QAPUOKO COUPOVO UE TIG 00MNYiEG TOL YIATPOL GG M
a100aveote OTL gV 10 YPELAleoTE TAEOV, EMKOIVOVIOTE OUECWHG LLE
TOV Y10Tpd GO,

DooiKd, av EYETE OMOIECONTOTE ATOPIES 1] AVHOVYIES CYETIKD UE
10 XALKORI, Oa mpérer mavrote va {nrdte ™ ovufoviy tov
YI0TPOV GOG.
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IToweg givan o mOBavég avemBOunTeg evépyereg tov XALKORI;

Onwg pe 6ha to pappaka, givatl mhavo opiopévol acbeveic mov
AappBavouv XALKORI va gpeavicovv avembounteg evépyetec. Edv
VIOQEPETE OO OMOLadNTOTE Ao TIG AKOAOLOES avemBOUNTEG
EVEPYEIEC TOPOKATM 1) OO GALN GUUTTOUATO KATA TN OEPKELL TNG
Bepaneiog cog, mapokareiche vo cuppovievteite Tov yoTpd GOGC.

[MTapoTt dev Exovv mapoatnpnOel OAeC ot avemBouNTeg EVEPYELEG TTOV
avoyvopIiGTNKOY GTOVG EVIAMKESG IE KAPKIVO TOL TVEDLOVA GTO.
madld ko otovg gpnfovg pe ALCL 1 IMT, Oa mpénet va
Aappavovtar vTOYV ot 1d1eg avemBOHUNTES EVEPYELES Y10 TOVG
EVIAIKEC 0l00eVELG pe KapKivo TOV TVEDLOVA KoL Y10l TOL Toud1d Kot
toug epnPoug pe ALCL v IMT.

IhOavég cofapéc avemBvuntes evépyeles (Y10 TEPLEGOTEPES
Aemtopépereg mopoKoAovpe PAETETE TIS AVTIOTOLYES EVOTITES
TAPOKATO 670 TOPOY DVALGOL0):
e Hnotw avendpxela
*  AvamvevoTikd TpofAnpata mov oyetilovtat pLe AEYLOVH TOV
TVELLLOVOL
e Meioon OV apBpoh TV AEVKOKLTTAP®V
(cvumepiopPavopévey TV oVIETEPOPIAMV), Ta omoia elval
KOTTOPO TOV OLVOGOTOWTIKOU GO.G GUGTILOTOG
e  Elaopd (aAn, MuroBupia 1 ducpopia 6to otbog (Umopel va
glva onpeia un evG1oA0YKOD KapdKOV pLOOV)
e  Mepikn 1 oMKN amdAELD OpOoNG OTO £va 1 Kol 6T 00O
péTio
o  Zofopd CTOMOYIKA, EVIEPIKA KOl GTOUATIKA (YOOTPEVIEPIKA)
wpoPAnuata o woudld ko epnPovug pe ALK Betucdé ALCL i
ALK Beticd IMT
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e Kvotelg veppov og eviiMkeg acbeveig

Mo GAlec avemBOuNTEG EVEPYELEG TOV POPUAKOV GE EVIMKEG LUE
MMKIT ko o€ modid kot epnpovg pe ALCL i IMT, mopoakaiodpe
dpdote to PHAL0 Odnyrov Xpnong (POX) mov mapéyetal o
KaBe cvokevacia Tov.

AvoQopa avemOOUNTOV EVEPYELAV

Edv mapoatmpnoete kdmoto avemBountn evépyeld, EVIUEPDGETE
TOV/T1 YLOTpO, TOV/TN QOPUOKOTOL0, 1§ TOV/TNV VOOT|IAELTH(-TP1dL)
c0G. Avtd woyvet Yo kdBe mBavn avemBOuNTN EVEPYELO AKOULA KL
av dev avagépetar 6o DVALo Odnyiov Xpnong (POX).

Mmnopeite v cLUVEICQEPETE GTNV TAPAKOAOVON O TNG AGPAAELNG
tov XALKORI avagépovtog tig aventBounteg evépyeleg mov ag
napovstalovtat 6tov EBvikd Opyaviopd @appiakov (EOD), pe v

vroPoArn g kitpvng Kdptag pe Toug ENG TPOTOLG:

= Hiextpovikn vrofoin g Kitpivng Kaptag, pécm g 1otocerdog
TOV EO® http://www.eof.gr/ N amgvbeiog oT0
https://www kitrinikarta.gr/.

* Mnopeite eniong va GopAGETE PEG® TOV «EELTVOLY KIVIITOV GOG
tov mopaKdte® kmotkd QR, v vo petafeite otnv 1ot0ceAidn
http://www.eof.gr, yio T cvunAfpoon g «KITPINHE KAPTAZ».

= 'Evtunn popen amooctoln pécw tayvopopeiov, ateAdc, oto Tunua
AvemBountov Evepyeivv tov EO® (Meocoyeiov 284, 15562)
mMAEPVOo emkovoviag: 213-2040337.
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http://www.eof.gr/
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Arevkpwvileton 6t 0 EO®D dev mapéyet 10Tpikég GLUPOVAEG GYETIKA
LLE TOV TPOTO OVTIUETAOTIONG TOOVAOV OVETIHOUNTOV EVEPYELDV.
ApHodog yuo TV mopoyn TETolwv cuUBoOVA®OV gival Ldvov o YiaTpodg
oag.

EvaAloktikd ot avemBounteg evEPYEIEG LTOPOVV VO OVAPEPOVTOL
ot PFIZER EAAAX A.E.:

TnA: 210 6785800 (amevbeiog ypopupun o EPYACULES OPEG:
2106785908, 24-wpn ypapun: 210 6785808)

HAektpovikd otnv 16toceridn: Avapopd avemfountov coupdviov
ywo tpoiovta g Pfizer

Méom ¢ avapopds avemiBounTmv evepyEldV UTOPELTE Vo
BonBnoete ot GLALOYN TEPIOCOTEP®V TANPOPOPLOV GYETIKA LLE
TNV AGQPAAELN TOV TOPOVTOS POPULAKOU.
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I ®Og vo dwayeproteite T AveETOOUNTES EVEPYELES TOV
XALKORI;

Ontikéc owtapayés

Mmnopel va. avTILETOTICETE KATOEG OTTIKES SLOTAPOYES. XTIG
TEPLGGOTEPES MEPUTTMOGELS LLE KAPKIVO TOL TVELLOVA, OVTEG
epeaviCovton Alyo petd amod v Evapén g Bepaneiog kot Ha
UTOPOVGAV VO, TEPIAAUPAVOLV:

o  Adpyelc 9otog
e  Oounm dpaon
o Auhonia (va PAénete SutAd)

Ot dwatapayéc ovtég eppaviCovror og mepimov 1 ota 10 dropa.

[Mopakadeiche va glote 1010TEPO TPOGEKTIKOL OTAV 00T YEITE 1)
yewpileote unyovnpata. Mmopel va ypelactel vo S1aKOVETE TIG
OpacTNPLOTNTES ALTEG OV VIMBETE OTL 01 0ALAYEC GTNV OPOICT] COG
eumodilovv amd To va TIC EKTEAEITE e ACPAAELD.

Opiopévec eopég ot aALayEG aVTEG PEATIOVOVTOL LLE TOV KOpO.
Qc1000, OV ELPAVIGETE OALAYES TTOL EQUEVOLV, 1] TOV GOIVETOL VO
EMOEWVMVOVTOL LLE TOV KAPO, O TPETEL VAL EVILEPDCETE TOV YLOTPO
G0G, 0 0o10g Umopel va Gog Tapanépyel o€ Evay opBoipiatpo yuo
e&étaon.

Mmnopet eniong va epeavicete PLepikn 1 OAKY| OTOAE OPACNS GTO
éva 1 ko oto 000 pdTi.
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« EvnuepooTte 10V Y10Tpo c0g apéomg 4y mapatnprioeTe
0TTOLUONTOTE ATAAELN OPAOTG 1] 07TOLONTOTE pPETAPOAY TNV
opaon, 0TS dOvokoAia v PAETETE a6 TO £va 1| KoL TG, 600
pata. O ywotpog 6og pmopel va dwokoyel T Ogpaneio pe 1o
XALKORI ka1 va cog tapamépyel o€ o@Oaipiatpo.

["a o Toudd ko Toug eprfovg mov mtaipvouv XALKORI yo
Bepaneio Tov ALK-Betikor ALCL 1 tov ALK-0gticot IMT: O
YTpOc 6og o TPEMEL VO GO TOPATELYEL GE 0POUAUINTPO TPV Ko
evtog 1 unvog amod v Evapén Tov Qoprakov, yio va, 6og eAEYEEL
v TpofAnquata dpacnc. Oo mpémel va kdvete oPOaAKn e&€Taon
Kkd0e 3 punveg katd ™ StapKeLn TG BEPOTELNG [LE TO PAPLLOKO KOl
oLYVOTEPO EAV TOPOLGLUGTOVY VEX TPOPANLLOTA OPAGTC.

Oo TPETEL VO ETKOIVOVI|GETE PUE TOV YIUTPO GUS APECMG EAV
TOPUTNPICETE OTOLAONTOTE OO TIS 0KOAOVOES coPapég
avemOvuNTES EVEpPYELEC:

Elagpa Cain, MmoBupia, avoporos Kapdlakos puvOpdg
Evnuepdote tov ylotpd cog apécmS oV ELPUVIGETE QUTA TO
CLUTTAOUATO, TO OTToia Bo LTopovcay va eivat onpeia aAAay®V otV
NAEKTPIKT dpacTNPOTNTA (EPEOVICETAL GE NAEKTPOKOPIOYPAPT QL)
1 oV Kapdakov puBuov. Av €xete pia Tpobmépyovca
Kapdlonadeia, o yiatpdg oag Ba mapakorlovdel oTEVA TNV KAPOOKTY|
cag Asrtovpyia Kot Uropel va TposaprOcEL T 0061 TOL PAPUAKOU.
O 710TpOG GO UTOPEL VO TPOLYLLOTOTOIGEL NAEKTPOKOPIOYPAPTLLOL
yuoL va EAEYEEL OTL dev LITAPYEL KovEVA TPOPAN LA LLE TNV Kapdld Gag
KaTa TN Odprela TG Oepameiag e TO PAPUAKO.

Meiopévog Kaporakog puOpog
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To XALKORI pmopet va mpokarécet peiwpévo kapdtokd puouod. O
yYtpoc cag o mapakoAovOel TNV KapdloKn cag Asttovpyio Kot
umopet vo TpocaprdceL T 0661 TOL PAPUAKOL.

Meimon tov ap1Opod TV AEVKOKVTTAP®V
(copmeprhapfoavopévev TOV 0VOETEPOPLAMV)

Evnuepoote tov yuotpd 6oc apécms e6v ELPaVIGETE TUPETO N
Aotpmén. O yotpdc cog UTopEl Vo Gog KAVEL OLUOTOAOYIKEG
€EeTAOEIS KOl OV T OMOTEAEGLLOTO OEV EIVOL PUGTIOAOYIK(L, O YIOTPOG
GOG UTOPEL VO ATOPOGIGEL VO LELOGEL T 0OGT TOL PP LEAKOV.

Koapowkn averapkeia

Evnuepdote Tov y10Tpd 600G apécms av EQQAVIGETE 0TO100TOTE
oNUEiD 1] CLUTTOUOTO KAPIUKNG AVETAPKELNS. T0l GUUTTMOUATOL
avtd pmopel va meptlopfavovv dvomvola, TpHEo oTa XEPLOL, TO
OO0, TIG TAAGLLES, TIC TOTOVOEG 1) TO TPOCMTO, 1) TaXElD avENOM
OV SOUATIKOV Bapovs. O ylotpdg cag umopet vo amoacicet vo
OLKOYEL TPOCWPLVEL, EITE VO LEUDGEL TN OO0 €ITE VAL O1KOYEL
OPIGTIKA TN 0OGN TOV PAPLAKOV, OTMG KPIVETOL amapaitnTo.

Tpona (draTpnon) oto otopdyl 1| T0 EvrEPO

Evnuepdote tov y10tpd oag apésmg qv eppavicete coPapod
GTOHOYIKO 1 KOTAMOKO TOVO, TVPETO, piyr, SOGTVOLW, TayD KaPOLKO
pLOUO 1 oAAayEC oTIg cuvnBeieg Tov eviépov. To cupmTOUATA QVTH
Ba pmopovoav va givor onpadia TpOTAG (S1ATPNONG) 6TO GTOUAYL T
T0 £VTEPO.

BLGpn oto Nmap

Toaxtikég apatoroyikég eEetdoelg 01edyovtan KoTd Tn S1pKELD TNG
Bepaneiog pe XALKORI. Avtd gmtpénet tnv mapokorovonon g
Aertovpyiog S10pOP®V OPYAV®OV GUUTEPIAAUPBAVOLEVOL TOL TTATOC.
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! MopakaloOpue EVUEPDOTE GPEGMS TOV YIUTPO GOC: AV
0160aveoTe MO Kovpaospévol 0mé 6TL oV, av KiTpvicer To
O£PUA KOL TO AGTPO TOV HATLAV GUGS, OV GKOVPAIVOLY TA 0VPT.
60g 1 yivovtor Ko@é (améypmon Teaylov), av £XETE VOUTIO,
ENETO, 1] pELOuéVN 0peln, av £xete movo ot 0e1d TAevPa TOL

OTOUAYOV GUS, EAV EYETE QUYOVPU, 1] OV ERLQPAVILETE NOAMTTES TTLO

gokola o’ 6T o0,

AvTa pmopel vo givar onpuadia 6TL T0 CUKAOTL 6ag exNPeaieTar
ono T Ogpaneio Ko 0 YIOTPOS 60C pmopel va ocog vroParel og
OLLOTOLOYIKEG EEETAGELS Y10 TOV EAEYYO TNG NTUTIKIG GOG
Aertovpyiog. Av T0 0TOTEAEGPATO OEV EIVUL PUGLOLOYIKA, O
YWTPOS 600G PTOPEL VO OTTOPUGICEL VO PELAGEL T1] 0061 TOV
QapprAKov 1 va drekoyel T Bgpaneia coc.

Edv epgavicete 0mo100MmoTe 010 TG TOPATAVED CUUTTONOTA,
EMKOIVOVI|OTE UE TOV YW TPOS GO OUECOS KL U1 TEPLUEVETE
£0¢ TNV ENONEVI WTPIKY] 6O ETioKEYT).

AvomvevoTiKa Tpopanpata
Mia mBavn avemBountn evépyela eivar 1 AEyHOVH TOV
TVELUOVOV.

! Meta v évapén g Oepanciog cog pe XALKORI ywo tov

KOPKIVO TOV TVEDNOVO, EAV £YETE OTOLOONTOTE TAPATOVO 0TS
Yo OVCKOALD GTNV avamvor], f1ya, TvpEeTO, 1] av KdTora 0N
VAAPYOVGU KATACTAGT TOV GYETICETAL PUE TOV KUPKIVO TOV
TIVEVHOVA EMLOELVAVETOL, EVI|LEPACTE TOV YIUTPO 60S APEGMC.

Z4aM
PFIZER CONFIDENTIAL

XALKORI-EL EM -PAT-v.9.0 (PP-XLK-GLB-0081)
Huepopunvia €ykpiong: loUAiog 2025

17



Opiopévot avBpwmot mov Aappdvouy XALKORI propel va
TOPOVCIAcovV (OAN Kdmolo oty KaTd T oldpkela TG Oepameiog
TOVG,.

!

o AvTi] givan aniBavo va givar cofapn), arria 0o Tpémer va TV
OVOQEPETE GTOV YOTPO GUG.

Kovpaon

Katd ) duwipketa g Beponeiog cag pe XALKORI, propei va
aioBavOeite mo ypryopa adHVOLOL Kot KOLPOGUEVOL. AVt 1
KOVPAOT TOV AVOPEPETAL ETIGNG OC KOTMOT), UTopel va glvat
avemBOUN TN EVEPYELD TOL PAPULAKOVL.

PFIZER CONFIDENTIAL
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Xpiowyes cvpfoviéc:

e Nao eiote evepyot! No GUUUETEYETE GE KOVMOVIKEG
OpacCTNPLOTNTEG Ko VO KIvVeioTE £E®

¢ No aokeiote 6€ 0mO100NTTOTE EMIMEDO ucHivesTe OTL €lvat
GveTo Kot KATAAANAO Y10 EGAG

e No Aoppdvete TakTikd, pikpd StoAsippoTo

o  Xohophote, va akoVTE LOVGIKN I va doPdoete

e Mn diotdoeTe va {NTNOETE amd TV OIKOYEVELN, TOVG
@iAovg 1 TOovGg Yeitoveg va cag Bondncovy Alyo e Tic
KaONUEPIVES OPaGTNPLOTNTES EAV UTOPOHV

YoPapd otopaytkd Ko EvTEPIKA (YooTpEVTEPIKA) TPOPApaTO
og aoLd ko gpnpovg pe ALK Oetiké ALCL 11 ALK 0gtiko
IMT

To XALKORI gvdéyeton va mpokarécel diappota, vautio 1 EUETO.
Evnuepoote apéomg Tov y1aTpd 6ag 4V mopovsloeTovV

TPOoPAN LT LE TNV KATATOGT, EUETOG 1) S1OPPOLa KOTd TN dLdpKELDL
¢ Bepoameiog [e T0 PapLLOKO.

O y101pdc G0G EVOEXETAL VO SDGEL PAPLLAKO OTIMG OTOLTEITOL V1oL TNV
TpOANYN 1| ) Oepameio TG O18ppolag, TN VOVTING Kol TOL EUETOV.
O Y101pdc GO EVOEXETAL VO GLGTICEL VO TIVETE TEPLOCOTEPO VYPA 1)
VO GLVTAYOYPOPNGEL GUUTANPAOUOTA NAEKTPOAVTAOV 1) dAAa £10M
VIOGTNPLENG SLATPOPTG, EAV TAPOVCLAGTOVV GOROPE GLUTTOLATA.

Kvoteig veppov og evijlkeg ao0eveic pe MMKII

PFIZER CONFIDENTIAL
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To XALKORI pmopet va mpokarécetl Ty ovantuén KOGTE®V TV
VEPPOV.

Evnuepoote apéomg tov yatpod cag edv aicbavbeite movo otnyv
TAQTN 1] OTO TAEVPA GOC, TVPETO, €AV YPeLALeETAL VO OVPEITE TTLO
ovyva f/xot edv deite aipo ota ovpa coc. O YTpoOc Gog UTopel va
TPUYUOTOTOWOEL EEETACELG KOTA TN StdpKeLd TG Bepameiog yio va
Ao TAOGCEL €AV 01 VEQPOT oaG AelTovpyoHy GMGTA.
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Iinpogopicc Acpaierag

To @dppaxo avtd yopnyHOnKe OmOKAEIGTIKA Y10 GOg. Aev TPEMEL VoL
OMGETE TO PAPIOKO GE GALOVG AKOWO KO VO TOPOVGIALOVV
TOPOLO0 CLUTTONOTA e E00G. MTopel va Tovg TpokaAéoetl BAGPN,
QKOO KOl OTOV TOL GOUTTAOUATO TS 000OEVELAG TOVG gtvat 1d1a pe Ta
OKd oag.

XALKORI kot G Ao gappoxao

H tavtoypovn Mym opopévav eappdkov pe to XALKORI propet
Vo 0ALAEEL TNV OTOTEAEGLATIKOTITA TOV 1| TNV ATOTEAEGLATIKOTNTO
TOV GALOV QUPULAKOV.

Térown appaxa propei va mepthapfdvovy avtiPlotikd,
avTILVKN TG IKEG Oepameieg, Oepameieg emAnyiag, eAappoKo TOL
ypMNoonoovvTaL Yo T Bepaneio KapdlokdV TPoPANUATOV,
Qappaka yio VYA apTnplakt wieon Kot to St John’s Wort
(Baroapodyopto). ['a nepartépm mAnpoeopieg topoakareiche vo
HAGETE LE TO Y10TPO oaG Kot Vo avatpeéete 6to DHAL0 Odnyudv
Xpnong (POX) Tov PappiKov.

Mmnopeite va tapete to XALKORI pe 1) xopig poynto. Qotoco, Ha
TPEMEL VO, ATOPEVYETE VO, TIVETE YVUO YKPEITPPOVT 1| VO TPDOTE
YKpEmPPOLT Katd TN didpketo TG Oepaneiag pe to eappoxo, kabmg
umopel va petaffaAovV TV T0cOTNTA TOL PAPIAKOL GTOV
0pPYOVIGUO GOC.

[Mopakarodpe evnuep®ETE OAOLG TOVS YLOTPOVS GOC, TOVG
QOPLOKOTOI00G 1] TOLG VOGTAEVTEG GYETIK(L LLE OTOLEGONTOTE OAAEG
acOéveleg | aAdepyieg £xeTe KOl TO KATA TOGO YPNCLULOTTOLEITE GALDL

PFIZER CONFIDENTIAL
XALKORI-EL EM -PAT-v.9.0 (PP-XLK-GLB-0081)
Huepopunvia €ykpiong: loUAiog 2025
21



QAPLAKO, CUUTEPTAAUPAVOUEVEOV GUVTAYOYPOPOVLEVOV KO T
GLVTOYOYPOPOVLUEVOV QUPUAK®OV, PITOUIVOV 1] QUTIKOV TPOIOVTMV.

IIpoctacio amdé Tov Ato

ATo@eVYETE VO TEPVATE TOPATETAUEVO YPOVIKE OLOGTILLOTA GTOV
nAio. To XALKORI pmopet va k@vet to dépua oag vaichnto otov
nAo (pwtogvastnocia) kot propet va kaiyeote gvkodotepa. Edv
npémel va, ektebeite 010 NAMoKO Po¢ Katd T dtdpKel TG Bepameiog
LE TO QApUaKO, Bo TPETEL VO, POPATE TPOGTATEVLTIKO POLYLIGHO 1i/KOL
VO YPNOYLOTOIEITE AVTNALOKO TTOL VO KOADTITEL TO OEPLL GOC, DOTE
va wpootatevdeite amd Ta NAloKd eykadpoTo.

00nynon Kol YEIpicuos Uy oviudTey

Kobmng 10 XALKORI propel va mpokaréset avemBounteg
EVEPYELEG OTMG aALAYES GTNV OpaoT Gac, LAAN Kot KOTman, Ha
TPEMEL VO, E10TE TPOCEKTIKOL OTOV 00N YeiTe Kan yepileote
punyovipato. ZolnTote OTOEGONTOTE AvNoVYieg UTOpEl va £xeTe
HE TOo Y10Tpd GOG.

Kvnon ko Oniocuds

To XALKORI dev mpémet va ypnoyLomoteitol Kot m StipKeL Tng
EYKVHLOGVVTG.

Av elote éykvog, evoéyetar va peivete €ykvog 1M OnAalerte,
EMKOIVMVTGTE LLE TOV Y1UTPO 1] TOV POPUAKOTOLO GOG TPOTOV TAPETE
ovTO TO QAPUHOKO. XVVIGTOTOL OTIC YUVOIKES VO OATOPUYOLV Vi
petvouy  €yKveg Kol OTOLG GVOpEG Vo pnv  Tpocmafovv v
TEKVOTTOMGOLY Katd T otdpketa g Oepaneiog pe XALKORI emeidn
T0 QApuaKo Ba propovce va PAayeL To EuPpuo.
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Av vrdpyel n Tapaptkpn ThavotnTa pia yovaika tov o Aapet
aVTd T0 PAPLOKO Vo, petvel £ykvog 1 évag avopag mov Ba Adfet avtd
TO PAPLLOKO VO ATTOKTNOEL TTOd1, TOTE TPEMEL VOL YPTCUOTOIEITOL
EMOPKNG OVTIGOAAN YT KaTd TN dtdpkela TG Bepameiog kot yio
tovAdyotov 90 nuépeg petd ™ drakomn g Bepaneiog, KaOMOS Ta
a0 TOL CTOUATOG AVTIGVAANTTIKG UTOPEl Vo punv eivat
amoteAEcUATIKG Katd TN dtapkela g Oepaneiog pe XALKORIL

Mn Onidalete katd tn odpkewo g Oepaneiag pe XALKORI. To
@apuako Ba propovoe va Prayet éva ONLalov Ppépoc.

To @dppaxo o mpénel va puAdoceTon o€ LEPMN OV dgv T0 PAETOVY
Kot 0gv 10 Oavouv ta modid. ' meprocdTepeg mAnpopopieg
oyxetikd pe t eoAagn tov XALKORI nopakarodpe dofdote tnv
evotmra 5, “Tlog va puidooete to XALKORI” ot0 ®VAL0 Odnyidv
Xpnong (POX) tov XALKORI.
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XYETIKG pne £00g

Xp1nowo vko Yo 1 Ogponeio cog
o IInyég Pondetag Kot TANPOQOPLOV
e  Kédpta AcBevoig
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[Inyég PonBerog ko TANpoPOPLOY

H wtpkn opdda mov cog mapakorovbei Bpioketon ekel yio va cog
apExel VTOSTNPLEN Kot GVUPOLVAEG KB’ OAN TN S1dpKeLoL TNG
Oepancioc cog.

INoa meprocoTepec TANpoopieg uropeite va amevbuvbeite otov
Bepamovta yloTpd cog.
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Kapta AcOevoig

[Mopoakarodpe coumAnpmaoTte Kot di&te ot TNV KAPTO GE OTOLOV
YTpd, VOGOKOO/ 0 KOl pOPpUOKOTO1d GUUPBOVAEVESTE EKTOG OO
v latpikn Opdda mov cog TopaKorlovbet.

To 6vopa

Hpepopnvia évapéng g Oeponciog pe
XALKORI: ..................

Evnuep®ote 10V Y10TPO 1] TOV QUPRAKOTOLO GOC
€av maipvere 1 £yeTe TAPEL TPOGPOTA 1] PTOPEL
VO TAPETE AALO QAPLOKA, OKOPO KOl QUTIKA
OKELAGNATO KOl PAPLOKA TTOV OEV GG £YOVV

xopnyn0ei pe cuvrayn.

Onrwg pe 6ha 10 QappOKa, givar TOavo
opopévor aoBeveic mov Aappavoov XALKORI va
gpgavicovv avemBopnrteg evépyeres. Eqv
VAOPEPETE 0O OTTOLONTOTE UM TIS AKOLOVOES
avemOUUNTES EVEPYELES TUPAKATO 1] 0TTO GALQ.
CUUTTTAONOTO KOTA TN Swapkewa TG Ogpaneiog
UG IE TO PUPNOKO, TOPUKOAEicHE VO
ovufovievteite TOV YI0TPO G0C (Yo
TEPLOCOTEPES AETTOUEPELEG TUPAKAALOVNE
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PrémeTe TIC AVTIOTOLYES EVOTNTES TOPUKATO GTO

napov Dvriaoro):

. Hrotu avendpkera

. @)leypovi] Tov IVEOHOVA

. Meimon tov aprtOpod TOV AEVKOKVTTAP®OV

(copmeprhapPoavopuéveov TOV 0VIETEPOPLAMYV)

. Elagpd {ain, MmoOvpio 1 dvcpopia 6To
ot 00g (umopel va givar onueio pn PLoLOLOYIKOV
KOPOLoKov pvOpov)

. Mepuci] 1] olk1] ar@Agro 6pacns 6To £va
1N Kot 6To 600 patio
. YoPapd otopayikd, evrepikd Kot

OTONOTIKA (YOOTPEVTEPIKA) TPpOofIpaTa o€
naowd ko @ povug pe ALK Ogtiké ALCL 1
ALK 0gtiké IMT

o Kvoteic veppov og evijlikeg a.o0gveic

Mo dAheg avemBOUNTES EVEPYELEG TOV PAPUAKOV GE EVIAKES LLE
MMKII ko og toudd ko eprifovg pe ALCL 1 IMT, mapokaiodpe
dwpdote to DVAAO Odnydv Xprong (POX) mov mapéyetal o
ké0e cvokevacia Tov.
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Kdapta AcBevoig

[Mopoakarodpe couTAnpmoTeE Kot Oi&te oVt TNV KAPTO GE OO0V
YTpd, VOGOKOLO/ 0 KOl poPpUOKOTO1d GUUPBOVAEVESTE EKTOG OO
v latpikn Opdoda mov cog TapaKorovdet.
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