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IIJIAHY YIIPABJIIHHA PUSUKAMU
IS JIIKAPCBKOTO0 3aC00y
IMakaiTakcea AKKOpA,
KOHLEHTPAT JIA PO3YUHY s iHPy3iii, 6 Mr/mu

Yacruna VI: Pe3lome niiany ynpapJliHHS PU3HKAMU

Pe3roMe miiany ynpasJiiHHSI pU3HKAMH JIJIA JiKapcbKoro 3aco0y IakjiTakces, KOHIEHTPAT
AJIs1 pO34MHY 1A iHdy3iil (makiaiTakcen), 6 Mr/mu.

Ile pestome Ilmany ympasminas pusukamu (ITYP) must mikapeekoro 3acoOy Ilakmitakcen,
KOHIIGHTpAT JyUIsl po3uuHy st iH(Dy3id, 6 mr/miu. B IIYP namana neranpHa iHdopmaliis mpo
BOXJIUBI pU3uKu mpenapary [lakiitakcen, KOHLIEHTpAT Uis po3uuHy s iHQY3id, 6 mr/mi,
crocoOu iX MiHIMi3allli, a TaKOX CIOCOOM OTPUMaHHS JOJATKOBOI 1H(GOpMAIIl MPO PU3UKH Ta
HEBU3HAUEH1 3anmuTaHHs (BiAcyTHIO iH(OpMalio) ans mikapcskoro 3aco0y Ilaxmitakcen,
KOHIEHTPAT JJIsl PO3UUHY Ui iHYy3ii, 6 Mr/mi1.

IHcTpykuis mast menuyaoro 3acrocyBanus (IM3) mikapebkoro 3aco0y [lakiiTakcen, KOHIIEHTpAT
JUIS pOo34uHy Ans iHQy3iid, 6 MI/Mia MICTUTh BaXJIHMBY iHGOpMaIlilo AJs MpaliBHUKIB cepu
OXOpPOHHM 37I0POB'Sl Ta MAIIIEHTIB MPO Te, SIK CiA 3acTocoByBatu [lakmiTakcesn, KOHIEHTpAT Uis
poO3unHy A 1HPY31id, 6 MI/MII.

BaxnuBi HOBI1 3ayBaskeHHsI 200 3MiHM JI0 B3K€ ICHYIOUHMX OYyyTh BKJIIOUEHI O OHOBIIEHUX BepCiit
[TYP nns nmikapcbkoro 3aco0y [lakimiTakcen, KOHIEHTPAT I PO3UUHY Jutst iH]Y3ii, 6 Mr/MIL.

I. Jlikapcbkuii 3aci0 i iioro 3acrocyBaHHsI

Kapuunoma sie4HMKIB: y niepIiii JTiHii XiMioTeparii paKy sSi€UHHUKIB ITaKJIiTaKCeI MOKa3aHui s
JKyBaHHS Mall€HTIB 3 MOUIMPEHOK KapIIUHOMOIO SIEYHUKIB a00 13 3aIMIIIKOBOIO XBOpobOoio (> 1
CM) ITicTIsl IEPBUHHOI JIAMAPOTOMIT B KOMOIHAIII 3 [IHUCIIATHHOM.

Y gpyridi minii XximioTepamii paky S€YHUKIB MaKJIiTakcel TOKa3aHUM HJs JIKyBaHHS
METACTaTHYHOI KAPIMHOMH S€YHMKA TMICIas Hee(eKTUBHOCTI CTaHIApTHOI Tepamii, i3
3aCTOCYBaHHSAM IUIATUHO-BMICHUX NpENaparis.

Kapuunoma mMos104HOI 32J1031: sIK JonTOMDKHUN 3aci0 [lakiiTakcen moka3aHui sl JIIKyBaHHS
HAIi€HTIB 3 BY3J10-TIO3UTUBHOIO KapLIMHOMOIO MOJIOYHOI 3aJI03H MICHs Tepamnii aHTPaIlMKIIHOM 1
nukinopochaminom (ALl). An'toBanTHe mikyBaHHs [lakmiTakcenmom CIil po3TsAaTH K
aJIbTepHATUBY TpuBatii Tepanii ALl

[TakmiTakcen noka3zaHuil AJ1 NOYaTKOBOTO JIIKYBAaHHS MICIIEBO-IIOIIMPEHOT0 200 METACTaTUYHOIO
paKy MOJIOYHOI 3a7103u 200 B KOMOIHAIIIi 3 aHTPALMKIIHOM Y MAIli€HTIB, SIKUM MIIXOIUTh Teparmis
aHTpaIUKIIHOM, a00 B KOMOIHAIIIT 3 TpacTy3ymMaboM y maiieHTiB 3 HaaMipHOIO ekcrpeciero HER-
2 (peuenTop emniiepManbHOro haKTopa pocTy JIFOJUHH) 2) Ha PiBHI 3+ 3a TaHUMH IMYHOTICTOX1Mii,
SIKUM HE TIIXOIUTh aHTPAIUKJIIIH.

Sk moHoTepanis [TakmiTakcen nmoka3zaHuil 1Jisl JIIKyBaHHS METaCTaTUYHOI KapLIUHOMHU MOJIOYHOL
3aJ1031 Y MAIEHTIB, y SIKUX JIKyBaHHS HE Jalo pe3yjbTaTy, abo sKi He € KaHIuJaTaMmu JJis
CTaHJApTHOI Teparnii aHTPALUKITIHOM.

IMommpena HeapiOHOKJIITHHHA KAapUMHOMA JiereHb: [lakiiTakcen y KOMOIHAIIIT 3 UCTIIIATHHOM
NOKa3aHUU JJIs JIIKYBaHHS HeJPiOHOKIITHHHOT KapiuHoMmu Jiereds (HIKPJI) y marjienTis, siki He
€ KaHAM1aTaMU Ha MOTEHLIMHO JIIKYBaJIbHY X1pypriuyHy omeparito Ta/abo mpoMeHEBY Tepartiio.
Capxoma Kanowi, nos'sizana 3i CHI{lom: [Takmnitakcen nokasanuit Juis JTiKyBaHHS MAIli€HTIB 31
CHI-acomiitoBanoro capkomoro Kamomi (KC) Ha mi3HIX cTanifx, y SKHX MOINEpenHs Tepamis
JTIMOCOMaTbHUMU aHTPALMKIIIHAMU BUSIBUJIACSA HEe(EKTUBHOIO.

Jlikapcbkuit 3aci6 mictuth [lakiiTakcen sk akTUBHY PEUOBUHY 1 BBOJUTHCS BHYTPIIIHBOBEHHO.
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I1. Pu3uku, noB'si3axi 3 JikapcbKUM 3ac000M, Ta 3aX014 00 MiHiMi3anii a00 moaa bIIOL
XapaKTePUCTHKH PU3HKIB

Hwxkue BuKIaneHi BaXJMBi pusuku mpenapary [lakimiTakcen, KOHIGHTPAT Ui PO3YHHY JUIS
(Y31, 6 MI/MII, @ TAKOK 3aX0JU 3 MIHIMI3aIlil TAKUX PU3UKIB Ta MPOIIOHOBAHI JOCITIKEHHS IS
OTpUMaHHS J0JaTKOBOi iH(popmarii mpo mikapcekuit 3aci6 IlakiiTakcen, KOHIIGHTpAT s
pO3uuHy A 1HPY3ii, 6 Mr/MIIL.

3axoau 11010 MiHIMI3aIlil pU3UKIB, BUSBICHUX JJIS JIKAPChKUX 3aC00iB, MOXKYTh OYTH TaKHUMH:

e KoHnkperHa iHQopMallis, Taka SK TONEPEHKEHHS, 3aCTEPSKCHHS Ta IMOPaIH 100
MPaBWJIBHOTO 3aCTOCYBaHHs, BUKIIaieH1 B IM3 nikapchkoro 3aco0y, aapecoBaHi maieHTam
Ta MEMYHUM IpalliBHUKAM;
BaxnuBi mopaau mo/10 ynakyBaHHS JIIKapChKOTO 3ac00y;
3aTBepKEHUN PO3Mip YHAKOBKH — KUTBKICTB JIIKAPCHKOTO 3ac00y B yMaKoBIi migiOpana
TaKHM YUHOM, 100 3a0€3MeUnTH MPaBUIILHE BUKOPUCTAHHS JIIKAPCHKOTO 3ac00Y;

e [lpaBoBuii cTaTyc JKapchKOro 3aco0y — croci0, y sSKWi JiKapChKUN 3aci0 HATa€ThCS
MaIieHTy (HAPHUKIa, 3a PEIEeNTOM Yu 0e3 HbOT0), MOXKE TaK0X JOIMOMOITH MiHIMi3yBaTH
WOr0 PU3UKH.

Pazom 111 3ax0/11 € pyTUHHUMU 3aX0JaMH¥ 3 MiHIMI3allii pH3UKIB.

Ha nmomarok mo nmx 3axomiB, iHdopmallis mpo moOiuHi peakilii 30upaeTbes Oe3mepepBHO i
PETYISIPHO aHATI3y€ThCs, BKIIFOYAI0UH OIIHKY PeryisspHo oHOBIIOBaHOTO 3BITY 3 Oe3neku (PO3B)
Ta AISUTBHICTD 3 YOPABIiHHS CUTHAJIaMHU, 1100 y pa3i HeoOX1AHOCTI MOKHA OYyJIO BXKUTH HETalHUX
3axouiB. Li 3ax0/1u1 € pyTHHHOIO JAISUTBHICTIO 3 (hapMaKOHATIISY.

II.LA TIlepeik Bax/JMBUX PU3MKIB Ta BiACYyTHbOI iH(popMmaii

BaxnuBi pusuku jikapcbkoro 3aco0y IlakmiTakcen, KOHLIEHTpAT Ul po34uMHy As iHQY3iH, 6
MI/MJI — 1€ PU3MKH, SIKI MOTPeOYyIOTh CHELIaJbHUX 3aXOIB 3 YIpPABJIIHHS pPU3UKAMH IS
MOJIAJIBIIIOTO JOCiHKeHHS a00 MiHIMI3aIlll pU3UKY, 1100 JTiKapCchKuii 3aci0 MoXkHA OyI10 6e3MeYHO
3aCTOCOBYBaTU. BaXknMBl pU3MKKM MOXYTh PO3IJISiAaTUCA AK 1A€HTU(]IKOBaHI ab0 MOTEHIIHHI.
InenTHdikoBaHi pU3UKU — 1€ PU3UKH, JJIS IKUX ICHY€ JOCTATHIN JJOKAa3 3B'A3KY 13 3aCTOCYBaHHAM
npenaparty [lakmiTakcen, KOHIEHTpAT Uil po3unHy i 1HQy31i, 6 mr/mi. [loTeHuiiH puzuku —
1€ PU3MKH, JJIS IKUX ICHY€ MOKJIMBHH 3B'A30K 13 3aCTOCYBAaHHIM I[OTO JIIKAPCHKOTO 3aCO0y Ha
OCHOBI HasBHMX JaHMUX, aj€ 1IeH 3B'A30K IlI€ HE BCTAHOBJICHUU 1 MOTpeOy€e MOAANBIIOI OL[IHKH.
BincyTtHs iHdopmaris — iHdopMmarlis npo 6e3neky Jikapchbkoro 3aco0y, sika Hapa3i BiACYTHS 1
noTpelye 300py (HaMpUKIIa, PO JOBrOTPUBAJE 3aCTOCYBAHHS JIIKAPCHKOTO 3aC00Y):

Baxnusi ineHTudikoBaHi e BincyrHi
PU3HKH
Baxxnusi moreHmingi e BincytHi
PU3HUKH
BincyTns iHpopmartis e Bincyras

II.B Pe3ome BakJIMBHUX PU3HKIB
[adopmaris 3 Oesneku B 3amporoHOBaHIM 1H(oOpMalii Mpo JiKapchbkuil 3aci®d NpuBeAeHa y
BIJITIOBIJTHICTB 70 peepeHTHOrO JIIKAPCHKOTO 3ac00Yy.
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II.C Ilnan micasipeecTpaniiiHOro po3BUTKY

II.C.1 [docninxenHns, siki € ymoamu orpumanns Peecrpauiitnoro IlocBinuenns

Hemae nmociikeHb, Kl € yMOBOK OTPUMAaHHS PEECTPAIIMHOTO MOCBIIUYCHHS a00 CrenialbHUX
3000B's13aHb M1 JIIKapcbkoro 3acoOy Ilakmitakcen, KOHIEHTpAT A pO3UMHY Ui iHQY3iH,
6 Mr/mIIL.

II.C.2 THmi gociigzkeHHs B IVIAHI MicJsIpeecTPALiHHOTO PO3BUTKY
Hapasi Hemae HeoOXiAHOCTI y MPOBEACHHI JOCTIKEHb JUIs JIikapchbkoro 3aco0y Ilakmitakcen,
KOHIICHTpAT I PO34YMHY IS 1HDY31H, 6 MI/MI.
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