3ASIBA
HA NPOBEJICHHS! JePRABHOT OMIHKH MeJIMYHUX TEXHOJIOTii
1. Indopmauist npo 3asiBHUKA:
1) HaifiMeHyBaHHS 3asiBHHKA
ITpencraBaunrso “E60Bi biodapmackrorikans 'm6X™

2) mMicLe3HAXO0/KEHH St
By JKunguepka 110, M. Kuis, 01032, Ykpaina

3) Homep Testeony (Testedpakcey)
Ten.: +38 044 498 08 00; Daxc: +38 044 498 08 01

4) agpeca eJIeKTPOHHOT MOIITH
vchernyshov@abbyvie.com

2. lani mo/10 3asiBJIEHOI0 JIKapCchLKOro 3acody:

1) ToproBesbHa Ha3Ba JikapebKkoro 3acody: BEHKJIIKCTO®Y

2) MiZKHAPO/IHA HENATEHTOBAHA Ha3Ba a00 CHHOHIMiuHe HailiMenyBaHHs: Venetoclax

3) ckian aikapebKoro 3acody (airoui Ta qonmoMikui pedoBunn): 1 tadierka mictuth 10
mr, 50 wmr, abo 100 mr Bewerokmakcy; donovixcui pevosunu. xonosigon K. nosicop®ar,
KpeMHilo Jliokeua komoinamii 6e3somuit (E 551), kanbuito Gocdar 1BoxocHOBHUIT Ge3BOIHMI,
HaTpilo cTeapuipymapar, CupT NomiBiHLIOBHH, THTany Aiokeus (E171), makporosn 3350, Tajbk,
3atiza oken1 skoBTHii (E172), 3amiza oxenn yepsonuit (E172), 3aniza okeun yopnuii (E172);

4) popma BumycKy, M0 NPONOHYETHCSI ATt BKIOYeHHst 10 Hanionajabnoro nepesiky
OCHOBHHX JIIKAPCLKHX 3ac00iB Ta (a00) HOMEHKJIATYp (NepeiKiB, CNHCKiB, peecTpis):
TalJIeTKHU, BKPUTI ITIBKOBOIO 000/10HK0K0 10 Mr, 100 Mr

5) BinomocTi npo aep:kaBHy peecTpauiio 3asiBJIEHOr0 JIKapCLKOro 3acody B Ykpaini

Peccrpaniiine nocsigquenns: UA/16667/01/01; Hakaz MO3: Ne2467 sia 30.10.2020;
Tepmin nii peecrpauiiinoro mocBiguenns: 3 26.04.2018 no 26.04.2023; 3assuuk: EGGBi
biodapmacerotikans I'm6X, [IBeiinapis

6) hapmakoJroriuHa aist TiKapcLKOro 3acody

BeneToxnake € CHIBHAM CeTEeKTHBHMM inribitopom B-xiitunmnoi nimpomu (BCL)-2 —
aHTHAIONTO3HOro Oimka. DByjno mnokasaHo, mo HauMIIKOBa ekcrpecis Oinka BCL-2
CIIOCTEPIracThes y JeHKeMiYHMX KITHHAX MAIIEHTIB 13 XPOHIYHUM  JiM(OIMTAPHUM
(nimoinuum) nefikozom (XJIJT), ae BOHA BUCTYMAe MOCEPEAHUKOM Y 3a6e3MeUCHHI BHKHBAHHS
KIITHH My XJIMHY 1 OB’ s13aHa 3 Pe3UCTEHTHICTIO 10 XiMioTeparii.,

Benerokakc 3B’ s3yerbest Ge3nocepeinbo 3 60poseHkoio 38 a3ypanus BH3 6inkis BCL-2,
3aMiHAIOUM MpoanonTosHi Gimku (sk, manpukian, BIM), wo mictats BH3-motus., i 3amyckae
TPOIIEC Mi/IBULICHOT TPOHUKHOCTI 30BHIIIHBOI MITOXOH/IPiliHOT MeMOpanu (MOMP), akruBauio
Kacras Ta 3aporpaMoBaHy cMepTh KITHH. B X0/l Z0KIiHIYHAX J0cIipKeHb 6y10 BCTAHOBIIEHO,
10 BEHETOKJIAKC /i€ TOKCHYHO Ha KJITHHHU ITyXJIMHH, SIKI IIBULLY 10T eKcipecito Oinka BCL-2.

7)  dapmakorepaneBTHYHA  rpyma  Jikapcbkoro  3acoby Ta  Koa 34
aHATOMO-TepaneBTHYHO-XIMIuHOI0 KJaacudikamiero: I anTuHeormacTuyHi 3acobu. Kox
ATC LO1X X52.

8) o/1He MOKA3aHHS 10 MEAHYHOI0 32CTOCYBAHHS, 32 IKMM M0JA€THCS 3a51BA



Jlikapenkuit 3aci6 Benknikero® B komGinartii 3 purykenmaGom nokasanuii juis JIKYBaHHs
JOPOCIHX NauieHTiB 3 XpoHiusuM mimpountapunm  (rimdoinuum) seiikosom (XJUD). sk
TIOIePe/IHBO OTPUMAJIM IOHARMEHIIIEe O/IHY JIIHIIO Tepartii.,

9) HOKA3ZAHHS /10 MEMYHOTO 32CTOCYBAHHS BIIOBIANO /10 iHCTPYKIT /1151 MEAMUHOTO
sacrocysanus, 3atepukenoi MO3, 3a nasisHocti JepxaBnoi pecerpauii JikapcehbKoro
3aco0y B Ykpaiui

Jlikapcbkuit 3aci6  Benkiikero® B xomGinamii 3 o6inyTysymabom roxazamuii uis
JIKYBaHHS JIOPOCIMX MAIICHTIB 3 MONEPEIHbO HE TIKOBAHMM XPOHIUHHM nimdormTapHum
(mimpoinuum) neiikozom (XJUT).

Jlikapepkuit 3aci6 Benknikero® B kombinauii 3 puryKkenmabom nokasanuit Juis JIKYBaHHst
JOPOCIMX MAIEHTIB 3 XpoHIUHMM JiMoumrapuum  (TimMdoinuum) neiikosom (XJUT). siki
IIONEPE/IHBO OTPHMAJIN LOHAIMEHIIIE OJIHY JiHiI0 Teparii.

Jlikapebkuit 3aci6 Benknikero" nokasanuii sk Mmonorepanis npu XJ1JI:

y Hauientis i3 jgeneuicio 17p [del(17p)] xpovocomu abo myTtauieio rena TP33, skum ne
MAXOMMTH JiKyBanHs iHriGiropom B-kiitnnxoro perentopa abo juist sikux Taxe JIKYBaHHsI
BUSBUIIOCS HEC(DEKTUBHUM; -

y nauienTis 3a Bincytrocti del(17p) abo myrauii resa TP33, sikiio XimioTeparnis Ta niKyBaHHs
inribiropom B-KiliTHHHOrO penentopa BUsABUINCS HeehCKTUBHUMHU.

10) croci6 3acrocyBanus

Iloyarkosa j103a BeneTokakcy craHoBuTh 20 Mr 1 p/106 1/0 nporsirom 7 juis. Jo3y cnin
IOCTYNOBO MiABHILyBaTH 10 1000BOi 1031 400 Mr nmpotsirom S TixKHIB: 2 THXKICHD — 50 MP
1p/n06, 3 Tuxaens — 100 mr 1 p/n06, 4 tuaxens — 200 Mr 1 p/06, 5 Tixaens — 400 vr | p/1100.
Iliciist 3aBepiIeHHs THTPYBAHHS BEHETOKIAKC Npuitmatots 110 400 Mr 1 p/io6 nporsirom 24 mic.

11) HasIBHICTbL NMOKA3aHL /I0 MEIMYHOIO 3aCTOCYBAHHSI JTIKAPCHKOrO 3acoly /s
BHKODHCTAHHSI 11 4aC HAJAHH# MEIMMHOT [ONOMOrM IIPH CTAHAX, MO 3a3HAYEHi y
NPiOPUTETHNX HANIPSIMAX PO3BHTKY cepH 0XOPOHH 310pPOB’sI.

3rimno «Ilepenixy npiopureTHuX 3aXBOpIOBaib B YKpAiHi: METOIOMOris Ta pesysibTaTi.
Bepcist 1.1, Excriepruuit komiTeT 3 BiIGOpY Ta BMKOPHCTAHHS OCHOBHHX JIKAPCHKUX 3aco0iB
MO3 Vkpainn, MinicteperBo oxoponu 3/10pos’st Vipaiun, Kuis 2018». XJIT ne priouenuii 10
NPIOPUTETHUX HATIPAMIB OXOPOHH 310POB’s JUlst BIKOBUX Karteropiit namicutis 15-49 poxiB, 50—
69 poxkis, 70+ poxin

3. Koporka nponosuuist mo/10 JikapebKoro 3acofy 3 0IHCOM 3aXBOPIOBAHHS (cTamHy),
UiTbOBOT KOTrOPTH MALICHTIB Ta poJi JiKapchbKoro 3acoby B rpomeci JHKyBaHHH i3
3A3HAYEHHSIM  KIIHIYHOIO  MapmIpyTy mamieHTa Yy  KOHTEKCTi  BHKOPHCTAHHS
3aNPONOHOBAHOIO  JIKAPCHKOTo 3acoly. 3asHayuTH Inepedik (HOMeHKIATypy) a6o
AOKYMEHT, /10 SIKOI'0 3alPONOHOBAHO BKJIIOYHTH 3asiBJICHHIT JiKapehkuil 3aci6. 3aznauurn
PO3/id1, 10 SIKOTO 3a1PONIOHOBAHO BKJIIOYHTH 3asIBJICHUI Jikapebkuii 3a¢i6. SIkmo nynkrn
4—13 npocbe micrsTh iHGOPMAUiI0O 3 00MEKEHHM J0CTYIOM, 3a3HAYNTH, SIKi 4ACTHHM
inpopmanii B mux myHkTax € KoHdizeHuiiiHEMH Ta HagaTH OBIPYHTYBAHHS 1010
KoH(igeHUiiiHOro XapaKkTepy Takol iHpopmaii.

XJUI e naiinowmpenimoo Gpopmoro eiiko3y cepei A0pociuX NauieHTiB 3axiHuX Kpaii,
Ha HBOTO mpumnazae npudausno 25-30 % ycix popm neiikosis y CIIA. 3i 36inbimennsm Biky
3axsoproBanicTh Ha XJIJI 3pocrae, ojgnak Hepinko XJUJT AiarHoCTYIOTH i y MOJMOJIINX JIHO/ICH,
3okpema y Bitti 30-39 poxis. HesBaxkaroun Ha JOCACHEHHS O3UTUBHUX PE3yJIbTATIB Yy Teparil
nepuwoi sinii, XJUI 3anuimmaerses HeBUIIKOBHOIO XBOPoOoi0. OCHOBHOIO MeTOI0 Teparii €
JOCSTHEHHS JIOBrOTPUBAIOT peMicii, 3acTocoBytoun HalieeKTHBHII METOM JIiKYBaHHS.



Ocramne JCCSTWUITTS BUBHAUMIOCH PO3BHTKOM Tak 3Banol «rapretHoi Tepaltii».
3aCHOBAHOT HA NPUHIMIL LEABOBOTO BIUIMBY Ha (yHIaMelTalbii MOICKY/ISPHI MexaHi3Mu
3axBopiosanst. Lle 0c001uBO BaxMBO Uit nanientis 3 myrauismu del(17p) ado TPS53. tak sk
3aCTOCOBYBAHHS MOBTOPHMX Kypcis Ximioimyworepanil (XIT) y wuiel rpynu nauientis e
Hee(eKTHBHUM.

3rijHo cTanapTiB Teparii, nepiuoo tinicio Tepanii y nanienTis € komGinanis FCR. Jlpyry
JIHIIO Teparlil 3aCTOCOBYIOTH PH PO3BUTKY HENEPEHOCHMOCTI Mpenaparis nepuoi inii Ta npu
IporpecyBanti 3axpopiopanns. OJHIEI0 3 CyuyacHHX Ta 3apeccTpoBAHMX B VYkpaini cxem
JIKYBAHHs € KOMOIHALIS BEHETOKIAKCY Ta PUTYKCUMAOY. IO MAc J0BE/ICHY BUILY ¢CKTHBHICTD
ik XIT B ycix miarpynax nauienris, Bkmovatoun nanientis 3 del (1 7p).

3rizmo manux Hokasuukis jisibHocTi eMaTonoriunol ¢iy)6H Ta HayKOBO-IIPAKTHUHUX
niaposzinis npodinsuux JIY HAMH Vkpainu 8 2019 p.. 3axBoproBaticTe Ha XJUJT Brpo1oBik
OCTaHHIX 5 POKIB CYTTEBO HE 3MIHMIACE 1 KOJIMBACTBCS B Meskax 3.4-4,19 na 100 Tuc. JIOPOCIIOro
Hace/IeHHsI. 3a aHnMH 3BiTY NPO 3aXBOPIOBAHHS HA 3JI0SKICHI HOBOYTBOPEHLHS! (popma No 7) 3a
2018-2020 pp. Hentpy memuunoi craructukn MO3 Ykpainu, KiibKicTh HOBHX Buiankiz XJLI
3a ocrauni 3 pokn cranosuth 1056, 947 Ta 680 Bianosizmo y 2018, 2019 ta 2020 pp. 110 B
Cepe/IHbOMY CTaHOBUTH 894 nauichra. B Ykpalui nemac 10CTOBIPHUNX CTATHCTHUHKMX JaHUX 11po
HacTOTY NPHU3HAYEHHS TAKAM NallicHTaM CHCTeMHOro Jikysanns. [pore 31 3sity CancerMPact”.
omy6ikoBanoro y tpasui 2020 p.. Bizomo. mo y kpainax 3axioi Cporn y 2020 p. cepet 19
601 nauientis i3 puepuie BusiaenuM XJUI cucremue JiiKyBanHs posnouain 0ju3bko 64 %
XBOPHX, & KisbKicTh naientis 3 ppXJIJI cranosurs 40 %. BpaxoByioun craTucTHuni fani, Oyia
po3paxoBaHa OPICHTOBHA 3arajibHa KinbkicTs nanientis 3 ppXJUI B Vipaini, skuM nokasana
Teparlis KoMOiHAI€I0 BEHETOKJIAKCYy Ta puTykcumady, i ska ckiana 204 narienrtin HIOPIYHO.
Cepen HuX pospaxynkosa KinbkicTb naunientis 3 del(17p). sixi norpeGyiors HEPIIOYEProBOIo
JIKYBaHHs BEHETOKIAKCOM Ta PUTYKCHMaOOM, cTanoBuiIa 23 maiieHTa nopiuno.

BEHKJICTO® (Beneroknakce) TabieTky, BKPUTI M1iBKOBOIO 06010HK010, 100 M1z No 7. No
14: o 1 abo 2 rabnerku y Gricrepi, mo 7 Guicrepis y xapronniit xopoGui; Ne 112: no 4
Tabnerkn y Ouicrepi, mo 7 Grictepin y kapronHiit kopoGui, 4 kapTouui KopoGKH y rpynosiit
YHaxoBL, 3aaBHUK — E66B1 Biopapmacsiorikans I'm6X. Iseitiapis

BEHKJIIKCTO" (BereTokI1aKke) TabaeTku, BKPUTI MJIBKOBOIO 060:101K010. 10 Mr No 14:
no 2 Tabnetku y Omicrepi, mo 7 Guicrepis B KapromHiit kopobui, 3asBHMK — L66Bi
biodapmacsrorikans I'm6X, Iseiinapis

Jlikapepkuit  3aci6 BEHKJIIKCTO" npononyerbest BKIIOUHTH  J10 Homenknarypu
JKApChKMX 3aco0iB, MeAMYHAX BUPOOIB Ta JONOMIKHMX 3acOBIB /10 HHUX. 10 Oy Ly Th
3aKyMOBYBaTHCh 3a Haupsmom «XimioTeparesruuni npenaparn, pajiodapmiipenaparu Ta
Ipenapary CynpoBoy JUlsl JiKyBaHHs OHKOJIOITYHUX XBOPHX ).
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