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Katwvotopo IIpoto Zynua Neoemkovpiknc Avocofepameiog IIptv kot Meta amd PiGkn
Kvotektoun (RC) oe AcBeveic ue MvoomnOntukd Ovpodniioko Kapkivo Ovpoodyov KOGTNG
(MIBC)

XAPAAAMITIOX MITEAANTHX Emp.B, NIKHTAKHY. OIAIIIIOX Ewowk., MITAMIEAAKHX IQANNHX Ewik., APXONTAKHX ANAYXTAXIOX I'ev. latpog, POBIOHX

I'EQPI'IOX Emik.Emu.B, TZOYAAKHYX XTAYPOX A/NTHX, TZQPTZAKAKHX AHMHTPIOX Emp. A, XAIPETHX IQANNHX A/NTHX EXY OYPOAOT'TKH KAINIKH
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H veoenucovpkn ynuetoBepaneio akorovovuevn amd pillkn] KUGTEKTOUT HE AEUPAOEVEKTOUN TNG TLEAOL E€Ivol M TUTIKY)
Oepameia yioo acBeveic pe pooomOntikd kopkivo e ovpoodyov kvotne (MIBC) mov eivon emAECipol yio clomAotivn,(T2-
4,NO/1,M0). To IMFINZI (durvalumab) &yer AdPer €ykpion yioo ™ Oepameios TOL TOTIKE TPOYWPMUEVOL, GVEYYEIPTTOL UM
LUIKPOKLTTAPIKOV Kopkivov Tov wvevpova (MMKII) ue ékppaon PD-L1 e > 1% tov kopkivikov kuttdponv. Eriong IMFINZI
GE GLVOVOCUO UE ETOTOGION Kol KopPomAativn €lte GlomAiativiy EvoeikvuTol Yol TN BEpameio TPOTNG YPUUUNG OE EVINAIKEG E
EKTETOUEVOL OTOOLOV UIKPOKLTTAPIKO KopKivo Tov mvevuova (EX-MKII). EmmAéov €xer €ykpion yo tov Kopkivo tmv
voAneopwv (BTC),Hratokvttopikd kopkivouo (HKK) kot yio tov Kapkivo tov evoountplov.

2TO HLooMONTIKO oVPOONALOKO KapKivo TG ovpoodyov kKOotne (MIBC) éhaPe mpdopata Eykpion tov IovAo2025 (EMA) kot
Mdaptio 2025 (FDA) Bdon tov armoteAsocudtov e ueAétnc NIAGARA. H mpocOnkn mepieyyeipntiknc avocsobepoameiog
umopel va BeAtiowoel o anoteAéopnato. H Exppoon g mpoTeivne GuVOET TPOYPUUUOTIGUEVOL KUTTOPIKOV Bavatov-1 (PD-
L1) eivor plo mposapuolOUEV) dVOGOAOYIKT] avIATOKPIoT Tov Ponbd Touc OYKOLS Vo amo@EDYOVV TNV OVIYVELGT KOl TNV
eCAAEWYN OO TO OVOGOTOINTIKO GUGTTLLAL.

O PD L1 amoxhieiel tn Aettovpyia Kol TNV EVEPYOTOiING™M TV T-KLTTAPOV ULECH OAANAETIOpOoNC LE TOVC VTTOOOYEISC PD-1 ko
CD80. Mg 1 60voes™ 6ToVG VITOOOYEIC TOoV, 0 PD-L1 ennpedlel apvntikd TV KVTTOPOTOSIKT] OpACTIKOTNTO TOV T-KLTTap®V,
TOV TOAAOTTAOGIOGUO TOVG Kot TV mopaymyn kutokivev. To durvalumab eivor Eva mANpmc avOpomTomomueéVo LOVOKAMVIKO
avticopa avocooeaipivne Gl kano (IgG1k) mov amoxAeiel ekAekTikd TNV oAAnAeniopoon tov PD-L1 pe tovg PD-1 ko1 CDR8O.
O exAexTikO¢ amoxAelouog Tov aAinieniopdoewv PD-L1/PD-1 kot PD-L1/CD80 evioyvel TIC ovTIKOUPKIVIKEG OVOGOAOYIKES
AVTOTOKPIGELS KOl QLEAVEL TNV EveEpYOoTOinon TV T-Kuttdpmv.

2KOTOG €lvor v ava@epBolv To OmOTEAEGUOTO TNG UEAETNG (TOYKOGUI, OVOLYTY], TLYOLOTOINUEVT] OO0KIUr, @aong 3)
NIAGARA, 1 ooia ote€NyOn yio v aC1oAoyn0eil n omoteAeGUOTIKOTNTO KO 1] AoPAAEL TNG TTEPLEYYEIPNTIKNG durvalumab cg
CUVOLOGLO UE VEOEMIKOVPIKY YeUsIToPivn-ciomAativn akoAovBoduevn omd pulIk) KUGTEKTOUN, GE OUYKPICN UE 1N
VEOETIKOVPIKT YeuottaPivn-clorAativn akolovBovuevn amd Pk KUGTEKTOUN UOVO, G€ acOeveic pe pvoomdntikd un
LETOOTATIKO KOPKIVO TNC 0OVPO0OOYOL KUGTNC EMAECILOVC Y1, GloTAa TV Ko priikn Kuoatektoun (RC).

21 pedetn NIAGARA (NCT03732677) ov acBeveic tuoyatomomOnkayv (1:1) yia va AdPovv gite veoemkovpikn durvalumab
(1500 mg IV Q3W) ka1 NAC (ciomiativn + yeporrafivn IV Q3W) yia 4 kdkAovc akorovBovuevouc and RC ko 611 cuveyela
emikovpikt) Durvalumab povoBepaneio (1500 mg IV Q4W) yia 8 kokiovg (opudoa D), eite NAC axoiovBovuevo amd novo RC
(ouaoa ovykpionc). Ta oAl TPMOTEVOVTIN KATUANKTIKA onuEio NTav 1N TANPNG TadOoAOYOOVATOUKN OVTOTOKPIGT KOl T
emPioon yopic couPdvta (EFS). To Pacikd ocvutepebov KOTAANKTIKO onueio Mtov 1n 6LvoAlkn emiPioon (OS). Al
OEVTEPEVOVTA KATAUANKTIKA onueia mepeAduPavay v emPionon yopic couPavia otoug 24 unveg ko tnv aceareio. Amod tov
NoéuPpro tov 2018 £m¢ tov IovAo tov 2021, cuvorikd 1063 acBeveic and 22 yopec vroPANOnKav Ge TvyooTOINGN, €K TOV
onoiwv 533 kotaywpnOnkov otnv oudoo durvalumab kor 530 otnv opudda cvykpiong (NAC). Xvvoiwkd 417 and tovg 530
acBeveic (78,7%) otnv oudoa tov durvalumab kot 389 amd tovg 526 acBeveic (74,0%) otnv ondoo GOYKPIONC OAOKANPOGAY
N veoemkovpikn Oepameio. Or avemBounteg evépyelec Ntav 0 KOPLOC AOYOC YiOL TN UN OAOKANP®GT TNG VEOETIKOVPIKNG
Oepameiag (610 15,5% xat 15,2% twv acbevov, avtictorya).

Avo acOeveic (0,4%) otnv ondoa tov durvalumab ko 4 acBeveic (0,8%) otnv opdoo cUYKPIGTG OIEKOWYOLV T1 VEOETIKOVPIKT)
Oepaneia AOYym €EEMENG ™G vocov. [IApnc maboroyoavatouikn aviamokpion mopotnpndnke oto 33,8% (Oudotnua
eumiotoovvng 95%, 29,8-38,0) tov acBevov otnv oudda durvalumab kor oto 25,8%(95%,22,2-29,8) tov acbevav otnv
ouaoda cvykpione (P=0,004).

BIII'NH

Metald oAV Tv acBevov mov vroPANOnKav ce Tvyomomoinom, 265 (49,7%) otnv oudda durvalumab kot 215 (40,6%) otnv oudda chyKplong
elyov 6Tdo10 TaBoAoY1KoD Oykov Kkpotepo and T2. H owdueon owdpkelo mapakoiovdnong yo v enPioon ywpic couPdvia Nroav 42,3 unveg
(0,03-61,3). Eva couPav eppaviotnke o 187 acbeveic (35,1%) otnv opdoa tov durvalumab kot oe 246 acOeveic (46,4%) otnv opaoa cuykpionc. H
eEKTILOUEVT EMPimon ywpic cvuPdvta otovg 24 unvec ntav 67,8% (95%, 63,6-71,7) otnv opdoa tov durvalumab kot 59,8% (95%, 55,4- 64,0) otnyv
ouaoa ovykptong (P<0,001). H extiuopevn ocvvolikn emiPioon otovg 24 unvec frav 82,2% (95%, 78,7-85,2) otnv oudoo tov durvalumab kot
75,2% (95%,71,3-78,8) otnv ondoa cvuykpiong (P=0,01). AvemBduntec evépyeleg omolaconmote outiog eppaviotnkay oto 99,4% towv acbevov otny
oudoa durvalumab kot 6to 99,8% TV aicBevav oty opdoa cUYKpLoNC.

2yetilopevec ue tn Bepameio avemBountec evépyeleg Pabuov 3 1 4 va gppaviCovron oto 40,6% xat 40,9% tov acbevaov avtictoryo. AvemBounTteg
EVEPYELEC GYETICOUEVEG UE TN Bepameio Tov oonynoav ce Bdvato eupaviotnkoy o€ 3 aceveic (0,6%) o kdbe opdoa. AvemBounta copPavto mwov
00N YNNGV GTN OLOKOTY TS VEOETIKOVPIKNG Oepameiog eppaviotnkay oto 14,9% tov acBevov oty oudoda durvalumab kot 6to 15,2% t0v acBevav
GTNV OUAO0 GUYKPIGTC.

H mepreyyeipntikn) durvalumab o€ cuvovacud pe veoemKovpikn ynuelodepameio Kot pilikn kvotektoun PeAtiooe onuavtikd tv emPinon yopic
eMELCO01N ECEAMENC KaTA 32% Ko TN cvvolkn emiPionon katd 25% e cUYKPIGN UE TN VEOETIKOLPIKN ynuetofepameia, e prlikn KLGTEKTOUN HOVO.
Av Kol T0 TOGOGTO TV acBevav pe TadoAoyikny TANPN avTOTOKPIoT] OEV MNTOV CTUAVTIKE OL0POPETIKO GTIC OUAOES TNG OOKIUNG, 1 aplOUNTIKY
OLLPOPA UETOAED TOV OUAO®V LTOONAMVEL 0Tl 11 Tpoonkn durvalumab otn ynueloBepameio PEATIOVEL TNV OTOTEAECUATIKOTNTO GTN QACT TNG
VEOETMIKOVPIKNC Oepameiac. To m0c0oTd TV acBevdv pe avemBountec evEpyeElEC TOL OEKOYOY TNV Oepameiog KATA TN OEPKELD TNC VEOETUKOVPTKNC
TEPLOOOL NTUV TEPITOL TO 1010 Kl GTIS OVO OUAOEC Oepameioc Ko 0L OVETIBOUNTES EVEPYELEC TOV OOTYNGOV GTN OLOKOTY] TNC EXKOVPIKNG Bepameiog
ue durvalumab Mtav ordviec.

H mepreyyeipntikn durvalumab pe veoemkovpikn ynuetoBepameio pe Pdon t oiomiativn, akoAovBovuevn omd Pk KLGTEKTOWUN, TOPELYE
OCTUOVTIKO OQeAOC eEMPimonc ympic eCEMEN TS VOGOL Kol 0peA0C cuvoMKNG emPimonc oe acBeveic ue MIBC. IIpoketton yio tnv mpotn LEAETN TA
OTOTEAEGLATO TNC OTTOLOC VITOGTNPICOVV TN ¥PNON TNE TEPLEYYELPNTIKNG (VEOETIKOVPIKNC) OVOGODEPATEING LLE VEOETIKOVPIKT YNUEI0DEPOTEIN MC VEU
Oepamevtikny emioyn v acbBeveic ue MIBC mov etvon emA&Cipor yo olomAativn. I'eyovoc mov oonynoce otn Ayn €ykpionc and tov EMA vy
EQOPUOYT TNV KMVIKT TpdEn(2025).

€ KGOe mepimTmon amortoOvVTol EMTAEOV HEAETES YIOL TO U LLOOINONTIKO KOPKIvVO TNG ovpoddyov KVGTNG Kol Y10, ToV LYNAoL Kivouvou (High
Grade) Omm¢ Kot Yoo AAAOVS LTOTVTTOVS UM oVPOBNALaKOD KopKivov. EmmAéov Prodeikteg ektOC amd v €kepacn tov PD-L1 tov Oykov kot 1o
KLUKAOQOpoOV DNA 10V 0ykov (ctDNA) mpémer va pedetnfodv m6Te va, Ol0pOLOTIGOUY POAD GTNV ANYN AToQAGE®MV BEpameiac 6TO UEAAOV Kl
TNV KOADTEPT EMAECIUOTNTO TOV AGOEVOV LE GKOTO TNV UEIMOT TNG TOSIKOTNTAC OO T Oepameia.
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