B. PYAAO OAHI'TQN XPHXHX
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@vAiro oonYLOV ypions: IIinpoopics Yo Tov a.60evi)

LUMYKRAS 120 mg gmkoioppéva pe Aewtod vuévio orokia
sotorasib

Vo PAPLOKO 0VTO TELEL LTO GUUTANPOUATIKT TOPAKOAOVONOT. AVTO o emTPEWEL TO YP1YOPO
TPOGOIOPIOUO VEDV TANPOPOPLDY acPiieloc. Mropeite va fondnoete LEGm TG avapopdic Thovmv
AVETIBOUNTOV EVEPYEIDV TTOL EVOEXOUEVMG TTapovatalete. BA. T€Aog Tng mapaypdpov 4 yio Tov TpOmTo
avaQOpAG AVETIOOUNTOV EVEPYELDV.

AP aOTE TPOGEKTIKG OLOKAN PO TO PVAAO 0ONYLOV YP1ONGS TPLV UPYIGETE VU TAIPVETE GVTO TO

PaPROKO, O1OTL TEPLAAUPAVEL CNUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GUG.

- doraEte avto To EOALO 0N YDV Yprone. Towg ypelactei va to dwofdcete Eavda.

- Edv éyete mepautépm amopieg, pOTAGTE TOV YLOTPO, TOV PUPLOKOTOLO 1 TOV VOGOKOWO GOG.

- H ocvvtayn yio avtd 1o edppoko xopnynnke amokAeloTiKd Yio 60G. Agv TPEMEL VO ODOETE TO
@Aapuroko o€ GAAovc. Mmopel va Tovg TPOKAAEGEL PAAPT], AKOUO KO OTOV TO GUUTTOUOTO TNG
acBéveldc Toug etvor 010 e Tar KA oag.

- Edv mopatnpnoete kamoto avemi@Ount eVEPYELD, EVIILEPDGTE TOV YLOTPO, TOV PUPUOKOTOLO 1
TOV VOGOKOUO G0G. AVTO 1oy0eL Ko Yo KaBe mhavi) avemBOUNTN EVEPYELD TTOV JEV OVAPEPETOL
GT0 TTOPOV GUALO 0dNYIDV ¥pNong. BAére mopdypago 4.

T tepréyer 1o mTapév evALo 00N YILOV:

T etvan to LUMYKRAS kot ot eivon n xpfion tov
T npémer va yvopilete npv ndpete to LUMYKRAS
o va mwépete To LUMYKRAS

[Mbavéc avemBounteg evépyeteg

[og va pvidcoete o LUMYKRAS

[Tepreydueva g cuokevaGig Kot AOUTES TANPOPOPIES

A

1. T givar to LUMYKRAS ko owa givan ) yp1jon tov

To LUMYKRAS mepiéyet t dpactikni ovcia sotorasib kol aviKel o€ pio, opdda Qapudkmyv Tov gival
YVOOTA OG AVTIVEOTAUGLLOTIKOT TP AyOoVTES (PAPLLOKA Y10 TOV KAPKIVO).

To LUMYKRAS ypnoiponoteital yio ) Oepaneio evniikov pe Evav ToTo Kapkivov Tov mvebova Tov
ovopdCeTon U KPOKLTTOPIKOG Kopkivog Tov vevpova (MMKIT) 6tav Bpicketal 6€ Tpoy®pnuéEvo
6TAd10 Ko Exel eEamAmbel g dALa LéEPT TOV GOUATOC.

To LUMYKRAS ypnoiponoteitol 6tav mponyodueveg Oepaneieg dev 1Tav amoTEAEGLOTIKEG GT1)
dtoKom avamTuENG TOL Kapkivov Kot OTav To KAPKIVIKE KOTTOPO £XOVV 0L YEVETIKN GALQYT) TTOL TOVG
EMTPEMEL VO TAPAYOLV [0l U1 GUGLOAOYIKN Lopen TtpaTeivng mov ovopdletor KRAS G12C. O yutpdg
oo 0o e£ETAGEL EK TOV TPOTEPMOV TO KOPKIVIKA GOG KOTTOPA Y10 AVTNHV TNV aAloyr ®ote vo PePfoimbel
o0t 70 LUMYKRAS givot katdAAnio yio €66c.

Hog Aertovpyei To LUMYKRAS;

H pn evooroyikn npmteiviy KRAS G12C, dpd vrofonddvtag To KapKivikd KOTTOPO va, avamtuyfovy
aveEéheykta. To LUMYKRAS wposkoArdtol otny TpmTeiv) Kot oTapatd T Asrtovpyia g, yeyovog
T0 01010 UTopEl va EMPPOSVVEL ] VO GTOUATNOEL TV OVATTLEN TOV KOpKivov.

e mEPIMTOON OV £YETE OMOLAONTOTE EPMOTNGT OGOV 0POPE TOV TPOTO OV AEITOVPYEL TO

LUMYKRAS 1} tov Ady0 Tov 6o¢ cuvtayoypoaennke avtd 1o pappoko, ansvbovbeite otov yotpo,
TOV QOPLOKOTTOLO 1] TOV VOGOKOUO GOLG.
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2. Tvpéner va yvopilete npry mapete to LUMYKRAS
Mnyv napetre to LUMYKRAS

- o€ mePinT®ON aAlepyiog oTo sotorasib 1| 6 0m010dNTOTE GALO 0T TOL GLGTATIKG CVTOD TOL
QOPUAKOV (OVOPEPOVTOL TNV TTAPAYPAPO 6).

IIpogidomoun|oelg Kan TPOoPLAGEELS
AmevBuveite otov Y10Tpd, TOV GUPUAKOTOLO 1| TOV VOGOKOWO oag mtpty mipete To LUMYKRAS.

Evnuepmote Tov yiatpd, TOV GOpUOKOTOL 1) TOV VOGOKOUO GOG €AV £XETE 1GTOPIKO NAATIKMOV
mpoPfAnpatov. O y1atpdc cog evoéyeTal va de&aydyel apatoroyég eEeTaoelg yio va eAEyEet TNV
NTOTIKN 00G AEITOVPYIO KOl EVOEYOUEVMG VO ATOPUCicEL giTe va petmaet T d6on tov LUMYKRAS
gite va dokoyel ) Oepaneio cag.

Evnuepmote tov yiatpd cag ehv glyate moté omotodnmote dAlo TpoPAnpa otovg mvedpoves. Optopéva
TVELUOVIKG TPOPAN T EVOEXETOL VO, ETLOEIV®OOVY KOTA T dldpKeLo TG Ogpaneiog pe to
LUMYKRAS, ka0d¢ 1o LUMYKRAS pnopei vo tpokaAécel pAEYUOVT T@V TVEVUOVOV KATE, TN
duapketa g Oepamneiag. To countdpato pmopel va eivat Tapdpolo Pe avTd ToV KopKivoy Tov
nvedpova. Evnuepdote apécmg tov yrotpd oG eV TOPOVGLAGETE OTOLOONTOTE VEN 1] EMOEVOVUEVA
CUUTTMOUOTO, TEPIAAUPOVOUEVNG TNE SVGYEPELOG OVATVONG, TNG SVGTVOLNG 1) TOV Bya e 1 Y®pig
BAévva, 1 Tov TLPETOD.

o ko £épnpor

To LUMYKRAS dev €xet peretn0ei oe moudid ko eprifovg. H Ogpaneio pe LUMYKRAS dev
ocuviotdrol og dropa nAkiog kdto Tov 18 eTmv.

Alra pappoxae ko LUMYKRAS

Evnuepmote tov yiatpd 1| 10V gopUoKoTold cag edv maipvete, £xete mpOGPATA TAPEL 1) WITOPEL val
TaPETE AALO PAPUOKO, CUUTEPIAAUPOVOUEVOV TOV POPUAK®V TOL AApUPBAvovTol Xopig cuvToYT, TOV
Brrapvov kot tov euTIKOV okevacudtov. Avtod cvpPaivel enedn 1o LUMYKRAS pmopei va
EMNPEACEL TOV TPOTTO LLE TOV OO0 AEITOVPYOVV OPICUEVO PAPLOKLL, EVD OPIGUEVE, PAPUAKO UTOPOHV
va ennpedoovy Tov Tpomo mov Aettovpyei to LUMYKRAS.

Ta akdrovBa pdppaka evogyetal va LetdGovy 10 T0co Kahd Aettovpyei 1o LUMYKRAS:
. DappoKo TOL YPNGLLOTOLOVVTAL VI T LEIMOT TOV 0EEMV TOV GTOopd) oV Kot T Bepaneia TV
EAKOV GTOUAYOV, TNG dvoTewiag Kal Tng kaovpog (PA. mapdypaeo 3) 0nwg:
- deElavoonpaldin, esopenpaloin, Aavoompaloin, openpaloin, tavtompaldin
vaTplovyog 1 POUTETPALOAN (PAPLLOKO YVOOTE MG «UVAGTOAEIC TNG AVIALNG TPOTOVIOVY)
- POVITIOTVT], POUOTIOIVY, GIUETIOVN (PAPUAKE YVOOTH MG KOVTOYMVIGTEG TOV VITOSOYEN

H2»)

. Pwpapmikivn (ypnotponoieitot yio ™ Bepomeio tng pupationong)

. Ddppoko Tov ¥PMGILOTOIoVVTAL Yo T Bepaneia TG emAnyiog Tov ovopdloviol potvuToivy,
oawvoPoapPrrdin 1 kapPBopalenivn (tov yproiponoteital Tiong Yo TNV AVIILETOTIOT TG
vevpodryiog)

. Bolcapoyopto (gutikd @appoKo Tov ypnooroteitat yia tn Oepameio g katdbinymc)

. Evlahovtapion (ypnoomoteiton yio ) Ogpameior Tov Kopkivov Tov Tpoctdn)

To LUMYKRAS &gvééyetor vo LetdOEL T0 OGO KOAGL AEITOVPYOLV TO 0KOAOLO QAPLOKOL:

. Ddppoko TV ¥PNGIULOTOIoVVTaL Yia T Bepaneia cofapol TOVoL, OTMG AAPAIVTAVOAN N
QUVTOVOAN
. DAap oK TOV YPTCLULOTOIOVVTOL GTI LETAUOGYEVGT OPYAVAOVY YioL TNV TPOANYN TNG OTOPPIYG

opyavev, OTmg KUKAOGTOPIVY, GIPOALLLOVGS, EREPOMULOVE 1] TAKPOALOVGS

34



. DdppoKo TOV YPTGILOTOIOVVTOL Yo TN UEIMCT] TOV EMTEIDV YOANCTEPOANG, OTMG
oy pactativn, atopPactotivn | AoPactotivn

o Midaloraun (ypnolonoteitan yio tn Oepaneio 0EEIDV EMANTTIKOV KPICEMV 1 O KATAGTOATIKO
TPV 1 KOTA TN OLAPKELN YEPOVPYIKADV ETEUPACEMV 1] LOTPIKDOV O10OTKAGLOV)

. DappoKo TOV YPNGIULOTOIOVVTOL VIO TV GVIILETOTIOT] TPOPANUATOY TOV Kopdlokol puouov,
Ommg dpovedapdvn 1 apodapovn

. DappoKa YVOOTE MG AVTITNKTIKG 10V S1oKOTTOUY TV THEN TOL aipatog, Onmg pipapolaumdyn

N améapmivn

To LUMYKRAS gvééyetar va avénoet Tov kivouvo yia avemBounteg evépyeieg e To akdiovda
QaproKa:

. DappoKo TOV YPMNGILOTOIOVVTOL Vi TN Bepameio OpIGUEVOV KOPKIVOV 1) PAEYLOVOIDV
KOTAGTACE®V, OTMG Hebotpelatn, wrtoavtpovn, TOTETEKAVT 1] AOTATVIUTIN

. Déppoxa oL YpNoLoTolovVTOL Yo TN Bepaneio TG KAPIOKTG AVETAPKELNS, OTWS dryo&ivn

. DAproKo TOV YPNGIULOTOIOVVTAL Y10 TN HEIMOT] TOV EMTEI®V YOANGTEPOANG, OTMG
pocovPactativn

Avticoiinyn

Edv naipvere to LUMYKRAS xotd ) d1dpkeia g xp1ong avTicLAAMTTIKAOV and GTOHOTOS, TO
OVTIGVAANTITIKA a0 GTOHOTOG EVOEYETOL VAL PNV givon amoteAespotikd. EmmAéov, Ba mpémetl va
YPNOILOTOGETE Ui AAAT 0E10ToTn UEBOSO aVTIGOAANYMG, OTTMG Lo uEB0do PporyuoD (m.y.
TPOPVAOKTIKO), DGTE VO, U1 UEIVETE EYKLOG KOTA TN SLIPKELR TNG AYNE OLTOV TOV PUPUAKOV.
Yv{ntote [ Tov Y1Tpd oog GYXETIKA e TIG KATOAANAES HEBOOOVG AVTIGOAANYTG Y10 GGG KoL TOV
GOVIPOPO GOG.

Kionon, Onhaopoc kar yovipdtnto
Kinon

Edv eiote éyxvog 1 OnAdlete, vopilete 0t pmopet va iote £ykvog 1) 6YeSALETE VO ATOKTNGETE TOUdL,
{ntote TN GLUPOLAN TOL YTPOV GOC TPV TAPETE ALTO TO PAPLAKO.

Agv Ba mpénet va peivete £€yKvog evad Taipvete owtd T0 PAPUAKO ETELN] Ol ETMITTMGELS TOV
LUMYKRAS ortic €yxveg yovaikeg dev givar yvaotég, Bo pumopovoe va PAdyet to modi. Eqv éxete ™
duvatoTnTo Vo Peivete £ykvog, TPEMEL VoL XpNOLUOTToLEiTE eEapETIKG omotelespaTiky pEBodo
avTICLAAN YT G eved Ppiokeote oe Bepameia Kot Yo TOLAGYIOTOV 7 NUEPES LETA TN OLOKOT TNG
Oepameiog.

Onioopdg
Mn OnAdlete evod TaipveTe 0VTO TO PAPLOKO Kot Yiol 7 NUEPES PETA TNV TeEAEVLTAin 0OGT. AVTO

ovpPaivel enedn dev eival Yvwoto v Ta cvotatikd Tov LUMYKRAS wepvoiv 6to puntpikod yaio Kot
Ba pmopovcav cuvenmg va BAdyouy To modi Gog.

001yN o1 Kot YEPIOUOS PN OV LATOV

To LUMYKRAS dev £yet onpoavtikni enidpacn otny ikavoTnto, 0dNynong Kat yEpiouon
unxovnuaToy.

To LUMYKRAS mepréyer axtoln

Av 0 yuoTpdg Gag, oog evnuépmat 0Tl £xete dvoavesio 6E OpIGUEVA GAKYAPO, ETUKOIVMOVIOTE LIE TOV
Yotpd co¢ TPV TAPETE OVTO TO PAPLLOKO.
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To LUMYKRAS mepiéyer vatpio

To @appaxo ovtd mepiéyel Arydtepo and 1 mmol vatpiov (23 mg) ava diokio, givarl avtd Tov
ovopdlovpe «erebBepo vatpiovy.

3. Mg va wapete To LUMYKRAS

[Tavtote va maipvete To EAPUOKO CVTO CLGTNPE GOUPOVO. LE TIG 0dNYieg TOV Yiotpo¥ cag. Edv éyete
apeBorieg, pOTNOTE TOV YTPO 1] TOV POPUAKOTOLO GO,

Mnv tportonomoete T d0om cog i dakdyete va maipvete o LUMYKRAS gktog edv cag to met o
YWTPOG 1 0 PAPUAKOTOLOG G0c. O Y1oTpog 1 0 PAPUAKOTOOS GOG EVOEXOUEVMG VO LELDGOVY TN 800N 1
Vo S10KOWYOLV TO PAPUAKO AVIAOYO LLE TO TOGO KAAG GAG Elval oveKTo.
o H ocuvictopevn d6om eivan oktd diokia (960 mg) pia opd v nuépa. Na naipvete tnv
nuepnota 66om tov LUMYKRAS 0m6 1o 6tépa pia eopd v nuépa, v idta mpo kabe pépa.
o To LUMYKRAS pmopet va AneBet pe 1 xopic tpoen.
o Koaranivete ta diokia oAoKANpa. Mmopeite va dtodvoete ta diokio 6€ vepd, aAld dev Tpémel va
poacate, va cuvOAiPete N} va omdte ta Siokia.
o Edv 6ev umopeite va kartamieite to diokio LUMYKRAS oAdxAnpa:
- TonoBetote v nuepnota d6om tov LUMYKRAS cag o€ o6 motipt (6t Ayotepa
a6 120 ml) amhov wOGLOL vePOD og Beppokpacio dmpatiov, xwpig va cuvOAiyete T
dtokio. Mn yp1GUYLOTOGETE KATOLO0 AAAO VYPO, TEPIAAUPAVOUEVOY TV OEIVOV
poonudtov (). yopol epovT™V).
- Avadegvote amord péxpt ta diokio va yivouv pikpd koppdtio (ta diokia dgv Ba dtaAvBovv
TNpwg). H eppdvion tov piyuatog pmopel va Kopaivetat amd avolktod Kitpvo émg (onpd
KiTpivo ypmpua.
- [Tieite o piypa vBHS apéoms.
- EemAbvete 10 TOTNPL pE ENmALOV UIoO TOTNPL VEPD KOt TTIEITE TO VOO OUESMG Y1 Vo
BeParmbeite 6TL Mpate v TANpnN d6on oo LUMYKRAS.
- Edv dev meite apéowmg 0Ao to piypa, avadedote EovA To piypo Tpotov OAOKANPAOCETE
v katdmoot tov. [Tigite 6Lo To piypa evioc V0 WPV amTd TNV TUPAGKELT] TOV.
o Edv eivan amapaimo, o yiotpog cag evdéyetal va cag cuotnoet tn Ayn oo LUMYKRAS
HEC® GOAVA GiTIoNG,

Edv ypelaotel va mépete @dppoxo yia peimon tov 0EEmV Tov GTOUAYOV, OgV GLUVIGTATHL 1] AW
OVOOTOAE®V OVTALNG TTPOTOVIOV KOl AVTAY®VIGTAV ToL bodoyéa H2 (BA. mapdypaeo 2). Mropeite va
ypnoponomoete éva Tomkd ovtdoEvo kot 1o LUMYKRAS 6o npénet va Anebet eite 4 dpeg mpwv gite
10 dpeg petd amd avtod to eappako (PA. wapdypoeo 2).

Eav napete peyarvtepn 066 LUMYKRAS amé v kavoviki

Emikowvoviote apéomg pe Tov yiatpd, Tov QopROKOTOLO 1 TOV VOGOKOUO GUG 0V TAPETE TEPIGGOTEP
dwokio and 660 GUVIGTATOL.

Edv kavete gneté petrd ) AMjyn too LUMYKRAS

Edv xdavete epetd petd t AMym d6ong tov LUMYKRAS, punv ndpete emmiéov doon. AdPete v
EMOUEV OGN GAG TNV TPOYPUUUOTIGUEVT] DPOL.

Eav Egyaoete va mapete To LUMYKRAS

Edv Egydoete va mapete ™) 0661m 100 LUMYKRAS katd TNV TOKTIKN TPOYPUUUOTIGUEVT] DPO ANYNG
Kol £yovv TopEAOeL Ayotepeg amd 6 dpec, TapTe T 660 cag ®g ovviBwe. Edv £yovv mopéibet
TEPLOCOTEPES QO 6 MPEG A0 TNV TUKTIKY TPOYPAUUATICUEVT B AYNC, UV TApeTE TN 000T).
AdPete v emdUEVT 006N GO KATH TNV TOKTIKY TPOYPOUUOTIGUEVT] BP0, TNV EXOUEVT] NUEPAL.
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4. IMBavéic avemBounTeg evépyereg

Onwg 6ha To eAppaKa, £TGL KO AVTO TO QAPUOKO UITOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTES EVEPYELES, AV
Kot 0gv mopovctdloviol 6€ GAOVE TOVS OVOPDOTOLG,.

[ToAv ovyvég kan coPapég mbavég avembounteg evépyeieg tov LUMYKRAS givar ta avénuéva
emineda cuykekpipévav Nrotikdv eviopoy (AST/ALT) oto aipo, Tpdyuo, mov amotelel £voeién
NRATIK®V TPoPANUaTy. O Y1aTpdc 60G EVOEYETOL VA OIEVEPYNGEL OLUATOAOYIKEG EEETAGELC Y10, VAL
eAéyEel TOoO KaAQ AELTOLPYEL TO NTOP GOG KO EVOEYOUEVMG VO ATOPOCICEL EITE VO LELMGEL TN dOOM
tov LUMYKRAS eite va dwaxoyet T Oepoaneio cag (PA. mapdypapo 2).

Aldeg mBavég avemBounteg evépyeteg tov LUMYKRAS pmopel va mepilapfdvovv:

IToA0 ovyvéc (umopovv va eanpedoovy nepiecdtepa amd 1 ota 10 dropa)
Avgppora

Téon ywo epetod (vavtia)

AioOnpa kobpaong

Epeto

Avorkototnta

[16vo oto cTopdyt

IMvpeto

[16vo o115 apBpmoels

[16vo ot péon

Aayaviocpo

Bnya

Xounio apfud epufpmv aposearpiov (avoiuic) To omoio propel vo TpokaAéssl KoOPAoT Kot
Koo

. IMovoképaro

Yoyvég (mopovv va emnpedsovy £mg 1 ota 10 dTopa)

. YymAd enineda opiopévov eviduov copreptiapfovouévov tmv evidUov ToV aipoTog Tov
TOPOTNPOVVTOL O€ EEETAGELS (AENUEVT OAKAAIKT] POGOATACT|, YOAEPLOPIV KoL Y-
YAOLTOLLAOTPAVGPEPAOT))

. Hrotwen PAGEN

‘O ovyvég (nmopovv vo. emnpedcsovy £mg 1 ota 100 aropa)
. Dleypovi TOV TVELUOV®V TOV OVOUALETAL «OLAIEST) TVELHLOVOTTAOEL0N

Ava@opa avemOounTOV EVEPYELOV

Edv mapatpnoete kamolo avemBOuntn evépyela, EVILEPDGTE TOV YLOTPO, TOV PUPLOKOTOLO 1| TOV
VOGOKOWO caG. AVt 1oY0EL Kot Yo KAOe mhovi avemBountn evEpyeLn oL OEV OVAPEPETOL GTO TOPOV
@OALO 001 YLDV ¥prionc. Mmopeite emiong va avaeépete avembounteg evépyeileg anevbeiag (deite
AETMTOUEPELEG TTAPAKAT®). MECH TNG OVOPOPAS AVETIBVUNTOV EVEPYEIDV UTOpEiTE va fonbnoete ot
GLAAOYN TTEPIGGOTEPMOV TANPOPOPIDV GYETIKE LLE TNV AGPAAELN TOV TAPOVTOC PAPUAKOV.

EArGoa

EBvikdg Opyaviopog @apudrmv
Meooyeiomv 284

GR-15562 Xohrapydc, Adnva
TnA: + 30 21 32040380/337
do&: +30 21 06549585
Iototomog: http://www.eof.gr
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Kvmpog

DopuaKeVTIKEG YINPETTEg
Ymovpyeio Yyeiog

CY-1475 Aegvkooia

TnA: +357 22608607

Dag: + 357 22608669

Iototomog: www.moh.gov.cy/phs

5. Hog va pvracoete To LUMYKRAS
To @dppako avtd TPETEL VO, PUAACGETOL GE PEPT TTOL OeV TO PAETOVLY Kot dev TO POEvVOLY Ta TadIdL.

Na pn ypnoiponoteite avtd 10 PAPUOKO LETE TV NUepoUnvia ANENG TOV AVOPEPETOL GTO KOLTI KoL T1
ovokevacia koyéAng petd ™ AHZEH. H nuepounvia AqEng elvar 1 teAevtaio nuépa Tov uiva mov
OVOQEPETOL EKEL.

Na pun ypncIHLoTolEiTe aVTO TO PAPUOKO LETA TNV NUEPOUNVIC ANENG TTOV AVOPEPETOL GTO KOLTL KOl TN
QLA petd ) AHEH. H nuepopnvia Anéng eivor n teAevtaio nUEPO TOV UNVa TOL AVOPEPETOL EKEL.

To @appaxo avtd dev amartel Waitepeg cvvONKeg EOAUENG.

Mnv mtetdite @APUAKA GTO VEPD TNG AOYETELONG 1| OTA OKLOK(A amoppippata. Potiote tov
(OPUOKOTOLO GOG Y0l TO MG VO TETAEETE TO, PAPLAKO TTOV OEV YPNOILOTOIEITE Tl AvTd T péTpa Oa
BonBioovv oty Tpoctacio tov mepiPdAiiovtog.

6. Iepreydpeva TS GLOKEVAGLAG KO AOUTEG TANPOPOPIES
Tvepréyer to LUMYKRAS

- H dpaotikn ovoia givar to sotorasib. Kdbe emicoivppévo pe Aemtd vpévio diokio mepiéyet
120 mg sotorasib.
- Ta dAlo cvotaticd ivat:
o Kvtrapivn, pikpokpvotordikn (E460(i))
o Aoktoln povoidpikn
o Koppuedholn vazpiovyoc dwouctavpoduevn (E468)
o Mayvieto oteatiko (E470b)
- Ta diokia eivor emikodlvppéva pe:
o [ToAvPrvorikn adkooin (E1203), dro&eido tov tiraviov (E171), IToAvarBuAievoylvkoin
4000 (E1521), téikng (E553b) xar Z1dnpov o&gidio kitpvo (E172)

Avarpétre otig evotntec «To LUMYKRAS mepiéyet Aaxtolny» kot «To LUMYKRAS mepiéyet
VATplo» oIV Tapaypapo 2.

Epedévion too LUMYKRAS kot epiey0peve. TG 6VOKELAGIOg

To LUMYKRAS napéyetal og Kitptvo, ETUNKOVG GYNUATOG, EXIKOAVUUEVO e AETTO LUEVIO dloKiOo,
pe v évoeén «AMG» ot pia mhevpd kot «120» atnv GAAn Tievpd.

o To LUMYKRAS napéyetal 6e cuokevaoieg KOWEANG TOL TEPLEYOLY 8 EMKAAVUUEVA LE AETTO
VUEVIO dloKia og PeYEON cuokevacidv 240 emtKoAVUUEVDY e AETTO LUEVIO dtokimV (1 kovuTi pe
30 koyéreg) kan o€ moAvouakevacio pe 720 (3 x 240) emtkaAvppéva Pe AETTO LUEVIO dloKid.

o To LUMYKRAS napéyeton o€ préileg mov mepiéyovv 120 emkaAvppéva pe Aemtod vEVio dlokia
oe péyebog cvokevaciog 240 emkaivppévov pe Aemntd vpévio dwokiov (1 kovtl pe 2 erikeq).

Mmopei va unv KokAo@opohv OAEG Ol CUCKEVAGIEC.
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Katoyog Adsrog Kvkhogopiog ko Ilapackevastiic
Amgen Europe B.V.,

Minervum 7061,

4817 ZK Breda,

OAavoio

Karoyog Adsiag Kvkiogopiog
Amgen Europe B.V.,
Minervum 7061,

4817 ZK Breda,

OAAavoio

MopookevaocTi|g
Amgen NV,
Telecomlaan 5-7,
1831 Diegem,
Béhyo

I"o omoladmote TANPOPOPIL GYETIKA LLE TO TOPOV PAPULOKEVTIKO TPOIOV, TOPAKAAEIGTE VO
amgvBuvbeite otov TomiKd avtimpoésmmo Tov Katdyov tng Adelag Kvkiopopiag:

EA\rada

Amgen EALGg @appokevtikd E.ILE.

TnA: +30 210 3447000

Kvmpog

C.A. Papaellinas Ltd

TnA: +357 22741 741

To mapév @vAro 00OV YpfioNS avabempOnke Yo TeELEVTAIR POpa oTig 09/2022.

AVT0 TO POPUOKEVTIKO TPOTOV £XEL YKPLOEl Le TNV S10STKAGI0 TTOV OTOKAAEITOL «EYKPIOT) VIO OPOVCH.
Av16 onuaivel OTL avapévovTal TEPIGGOTEPES OMOOEIEELS GYETIKG [LE TO PAPUAKEVTIKO TPOTOV.

O Evponaikdc Opyaviepog @apudikmv 0o a&loloyel TOLAGYIGTOV ETNGIOC TIG VEEG TANPOPOPIES Yio TO
@apuako ovtd kat Oo emtkatpomnotel 1o mwapov GvAko Odnyidv Xpnong avoroymd.

Alreg INYEG TANPOPOPLAOV

Agntopepeic TAnpoeopieg yia to pappako avtd etvar drabéoipeg 6to diktvakd Tomo Tov Evpmraikon
Opyaviopot @appdxmv: http://www.ema.europa.eu

To mapdv eOALO 001y Ypriong eivar dtabéotpo og OAeG TIg emionueg YAwooeg ¢ EE/EOX otov
dktvakd tomo Tov Evponaikod Opyavicpod Oopudakov.
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