3ASIBA
HA NMPOBeJeHHS AeP:KABHOI OLiIHKHA MeIUYHHUX TEXHOJIOTil

1. Inpopmanisi npo 3asiBHUKA

1) Haiimenyeanns (npizeuuie, im’sa, no 6amovKosi) 3a16HUKA

[Ipencrasuunrso “E66B1 biodgapmacerorikan3 ['m6X”

2) Micue3naxooscennsn (micye nposcueanHs).

ByJ. Xunsanceka 110, m. Kuis, 01032, Ykpaina

3) Homep meneghon( ¢paxcy):

Ten.: 438044 498 08 00; ®akc: +38 044 498 08 01

4) Aopeca enekmponnoi nowmu:

vchernyshov@abbvie.com

1. Indpopmauisi mpo BUPOGHUKA 3asIBJIEHOTO JIIKAPCHLKOI'0 32C00Y

E66B1 Aitpnenn HJI B.B. (BupoOHHIITBO JiKapchbkoro 3acoly, TectyBaHHs), Ipnanais EGOBi
Hoviunenn I'm6X 1 Ko. KI' (BUpoOHUIITBO, TTaKyBaHHsS Ta TECTYBaHHS MPOMIKHOTO EKCTPYyIaTy
BEHETOKJIAKCY; TIEPBUHHE Ta BTOPUHHE MAaKyBaHHS, BUITYCK Cepii TOTOBOTO JIIKapChKOro 3acoly),

Himeuunna.

2. J1ani 11010 3asiBJIEHOT0 JiKAPCHKOI0 32C00y

1) Topzosenvha nazea nikapcbko2o 3acooy

BEHKJIIKCTO®.

2) Mixcnapoona nenamenmoseana Ha3ea ado CUHOHIMIYHE HATIMEHYBAHHA

Venetoclax.

3) Cknao nikapcvkozo 3acody (Oitoui ma 0onomixcui peuosunu)

Hiroua pevosuna: Benetoknakc; 1 Tabnerka mictuth 10 mr, 50 mr ado 100 Mr BeHETOKIIaKCy.

Llonomiowcni peuosunu:

BEHKJIIKCTO®, TabneTku, BKPUTi MIiBKOBOK 00070HKOK, 10 mr, 50 wmr, 100 wr.
oonomigichi pecosunu: komoBinon K, momcop0ar, kpeMHi0 Ji0KCH I Kool gaui 6e3soauuii (E551),
KaJblil0 Qocdar TBOXOCHOBHUM O€3BOJHUM, HATpilo creapuidymapar, CIUPT MOIIBIHIIOBUH,
tutany giokeun (E171), makporon 3350, Tanbk, 3aimiza okcu xoBtuit (E172);

4) @opma eunycky, wo nponomyemoca 0aa 6Kuouenus 0o Hauionanvnozo nepeniky
OCHOBHUX NIKAPCbKUX 3acobie ma (ado) nepenikie

TaGnerku, BKpUTI IUTIBKOBOIO 0O0JIOHKOIO.

5) Bidomocmi npo oepiicasny peccmpauiro 3as161€H020 JIKAPCbK02o 3aco0y 8 YKpaini

BEHKJIIKCTO®, TabneTkn, BKpPHTi IUIBKOBOIO 000J0HKOI0, 10 Mr, peecrpariiine
noceiguenns: UA/16667/01/01. BEHKJIIKCTO®, tabineTku, BKPUTI MITiBKOBOIO 000I0HKO0, 50 MI
peectpartiitne mocsiguenus: UA/16667/01/02. BEHKJIIKCTO®, TabneTkn, BKPUTI IIiBKOBOIO
o6omnonkoro, 100 mr peectpaiitae mocBiguenus: UA/16667/01/03.

6) Dapmakonoziuna 0is AiKapcbKo20 3aco0y

BeHeroknakc € CWIBHHM CENeKTHBHUM iHTiOITOpoM B-kmitmaHHOI mimpomu (BCL)-2 —
aHTHamnonTo3Horo Oinka. byno mokasano, 1m0 HaMImkoBa ekcmpecis Oinka BCL-2
CIIOCTEPITaeThCs Y JEHKeMIYHUX KJIITHHAX MAli€HTIB 13 XpOHIYHUM JiMporuTapauM (MiMdoiaHum)
neitko3zom (XJIJI), ne BoHa BUCTYIA€E IOCEPEIHUKOM Y 3a0e3MeUeHH] BUKUBAHHS KIITHH MYXJIMHU 1
OB’ s13aHa 3 PE3UCTEHTHICTIO JI0 XiMioTeparrii.

Benetokmakc 3B’s13yeThesi Oe3mocepenHbo 3 0opo3eHkoro 3B’s3yBaHHsS BH3 6inkie BCL-2,
3aMIHSAIOYM TPOAnonTo3Hl Ok (K, Hampukian, BIM), mo wmictate BH3-motuB, 1 3amyckae
MpOIIeC MiABUIIEHOT MPOHUKHOCTI 30BHINIHKOI MiTOXOHApiHOT MeMOpanu (MOMP), akTuBariro


mailto:vchernyshov@abbvie.com

Kacrma3 Ta 3alporpamMoBaHy CMepTh KJIITHH. B XoJi JOKIIHIYHUX JOCIHiIKEHb Oyl0 BCTAHOBIECHO,
110 BEHETOKJIAKC i€ TOKCUYHO Ha KIITHHU MYXJIMHH, SKI MABHIYIOTH eKkcrpecito O0inka BCL-2.

7) @apmaxkomepanesmuuna 2pyna JaiKapcbKozo 3aco0y ma KoO0 3a AHAMOMO-
mepanesmuuHo-XiMiuHOI0 Knacugikauyicro

[ arTnreommactuyHi 3acoou. Kog ATX L0O1X X52.

8) Oone noxazanns 00 MeOUUHO20 3ACMOCYBAHHA, 304 AKUM HOOAEMbCA 3460

Jlikapcekuit 3aci6  BEHKJIIKCTO® B kom6iHamii 3 o006iHyTy3ymMaboM TNOKa3aHHH I
JIKYBaHHS JIOPOCIUX TIAIIEHTIB 3 TOMEPEIHHO HE JIKOBAHUM XPOHIYHUM JIM(OIUTAPHUM
(mimdoinaum) nerikozom (XJLI).

9) Ilokazanusa 00 MeOUUHO20 3ACHOCYBAHHA BIONOBIOHO 00 IHCMPYKUIl 0151 MEOUUHO20
3acmocyeanns, 3ameepoxcenoi MO3, 3a naaenocmi oeprcasnoi peecmpauii 1iKapcbKo2o 3acooy
¢ Ykpaini

Jlikapcekuit 3aci6 BEHKJIIKCTO® B xom6imamii 3 06iHyTy3ymMaboM mOKa3aHHil s
JMIKyBaHHS JOpPOCIMX TMAli€HTIB 3 TMOMNEpPeIHhO HE JIKOBAHMM XPOHIUYHUM JIiM(OIUTAPHUM
(mimdoinaum) nerikozom (XJII).

Jlikapcekuii 3acio BEHKJIIKCTO® B xom6iHariii 3 PUTYKCUMAOOM MOKa3aHUM ISl JTIKyBaHHS
nopocnux mnanieHTiB 3 XJUJI, ski monepeaHb0 OTpUMAaIIX [IOHAWMEHIIIE OJIHY JIIHIIO TepaIlii.

Jlikapcekwuit 3aci6 BEHKJIIKCTO® nokasanwuit ik MorOTepartist mpu XJ1I:

e y MaIleHTiB i3 Aeneniero 17p xpomocomu abo myTaiieto reHa TP53, skuM He MiIXOAUTh
JmiKyBaHHS 1HTiOiTOpoM B-KimiTMHHOrO penentopa abo Uis SKUX Take JiKyBaHHS
BHUSIBIJIOCS] HCC(PCKTUBHUM;

e y Mali€eHTIB 3a BiAcyTHOCTI neneuii 17p abo myranii rena TP53, skiio xiMmioTeparmis Ta
JKyBaHHS 1Hr161TOpoM B-KIiTHHHOTO perenTopa BUSBHINCS Hee(heKTUBHUMHU.

Jlikapcbkuit 3aciod BEHKJIIKCTO® B xoMm6iHarlii 3 TilOMETHIIOIYAM areHTOM MOKa3aHHi
JUIS JTIKYBaHHSI JOPOCJUX Malll€HTIB 13 BHEpIIE JIarHOCTOBAHUM TOCTPUM MIEIOITHUM JIEHKO30M
(I'MJI), sskuM He Moxe OyTH MpU3HaYeHa IHTEHCUBHA X1MI1OTeparisl.

10) Cnocié 3acmocysanns

Benetokmakc y moeaHanHi 3 00iHyTy3ymadom. Kypce jikyBaHHS BEHETOKJIAKCOM CKJIAAETHCS

3 12 nukIiB, KOXKEH UK TPUBAE 28 NHIB: MepIi 6 IUKIIIB BEHETOKJIAKC MPUHMAIOTh B KOMOIHAIIIT 3
o0iHyTy3ymMaboMm, a moTiIM 6 LMKIIB NOpUiAMaOTh TIIBKKM BeHeToknakc. OO0iHyTy3ymad
3aCTOCOBYIOTH 3a Takoro cxemoro: 100 mr B 1-it nenp 1-ro muxmy, 900 mr B 1-if abo 2-i genp 1-ro
uukny 1; vagani — 1000 mr Ha 8-if Ta 15-i genp 1-ro mukiy, a Takoxk B 1-i J€Hb KOXKHOTO 3
HAcCTYNMHUX 28-A€HHUX LUKIIB (Bcboro 6 nuiiB). daza TUTpyBaHHS J03M BEHETOKJIAKCYy 3a 5-
TH>)KHEBOKO CXEMOIO MOYMHAETHCS Ha 22-i IeHb 1-ro MUKy Ta MPOAOBXKYEThCA 10 28-T0 HS 2-TO
uukiy. Ilicns 3aBepiieHHST TUTPYBAaHHS PEKOMEHJOBAaHA /1032 BEHETOKJakcy cTaHoBUTh 400 mr
OJIMH pa3 Ha 100y, MoOYMHAOUU 3 1-ro AHA 3-TO HUKITY 3 001HYTY3yMaOOM 1 10 OCTaHHbOTO JHS 12-
IO LUKITY.

3. Koporka npono3uiisi 1moao JikKapcbKoro 3aco0y 3 OmucoM 3aXBOPHOBaHHSA (CTaHy),
HVIbOBOI KOrOpTH MNAaNi€HTIB Ta PpoJi JiKapcbkoro 3aco0y B mnpoueci JiKyBaHHA i3
3a3HAYCHHSAM KJIHIYHOI0 MapHIPYTy Nalli€HTa Y KOHTEKCTIi BUKOPHUCTAHHS 3aNPONIOHOBAHOI0
JIKapcbKOro 3acoly

XpoHiyHUH TiM(pOIUTapHUN JIEHK03 — 1€ 3JI0sIKICHE HOBOYTBOPEHHS 3piiauX B-mimdouuris,
[0 XapaKTepHU3yeThCS MPOTpecyrouuM JiM(onuTo30M, NiMQaaeHONaTi€l0, CIUIEHOMETATIIen Ta
nurtonenieto. [Iporpecyroya XxBopoOa NPU3BOAWTH O TOPYIICHHS PETYJSIii KIITHHHOTO Ta
TYMOPaJIHHOTO KOMITOHEHTIB €(eKTOpHOI IMYHHOI CHCTEMH, IO MPHU3BOJAWTH 10 301IBIICHHS
4acTOTH 1H(EKUIHHUX YCKIIaIHEHb, SIKi € OCHOBHOIO MPUYMHOIO 3aXBOPIOBAHOCTI 1 CMEPTHOCTI IIpU
IIbOMY 3aXBOPIOBaHHI.



3rigHo 31 3BITOM PO 3aXBOPIOBAHHS Ha 3JIOSIKICHI HOBOYTBOpeHHsI ¢opmu Ne 7 LleHtpy
MeanyHoi cratuctukn MO3 Ykpainu, 3a 2020 p. 6yno BussieHo 1045 HOBUX BUIIAIKIB.

CepenHiii Bik MarieHTiB OyB pO3paxOBaHMW HAa OCHOBI JaHWX 3BITY MPO 3aXBOPIOBAHHS Ha
3nmosikicHi HOBOyTBOpeHHs 3a 2021 p. (dopma Ne 7) JlepkaBHOi ycTtaHOBH «lleHTp rpomManchKoro
310poB'st MiHicTepCTBa OXOPOHHM 3/I0POB'ST YKpaiHWy» 1 CTAaHOBUTH 64,2 poKy.

Jus nikyBanHs XJIJI BUKOPUCTOBYIOTH LIUTOCTATUKH, MOHOKJIOHAJIbHI aHTHUTLIA, MpernapaTu
TapreTHoi Teparii (mpenaratd, O IUIECHPSIMOBAHO IIOTh Ha NULIXH mepenavi iHdopmarii y
3JI0AKICHUX KJITHHAX Ta iX OTOYEHHs, L0 MEPEIIKOAKAaE POCTy Ta MOIIMPEHHIO iX B OpraHi3Mi
JIFOJTUHHA).

Beneroknakc (venetoclax) — HOBHMH TOTYXHHMH, CENCKTHBHUM, 1/0 Ol0J0CTYIHUN
ApiOHOMONEKY sIpHUH 1HTiO0iTOp MpoTteiny B-kiitunnoi nimpomu 2 (BCL-2), skuii Mae HagmipHy
excrpecito npu XJIJI abo npidnonimdpouuntaphiit simpomi (J1JI) i roctpomy MienoinHomy JeiKo3i
HE3aJISKHO BiJ PYHKIIIOHATBHOTO CTaHy Tena TP53.

O06inyTy3ymMal TakoX MPOJIEMOHCTPYBAB Bpakarouy KiiHIUHY edektuBHicTh npu XJUI sk y
MOHOTeparii, Tak 1 y KOMOiHOBaHOMY JIiKYBaHHI.

LlinboBoro momyJsiiieto € gopocii xBopi Ha XJIJI i3 del(17p) Ta/abo myraitiero B reHi TP53,
AK1 MONepeHbO HE OTPUMYBAJIM JIIKYBaHHS. BiINOBIIHO A0 NMOTOYHOTO ANrOPUTMY JIKYBaHHS
XJUJI, HasBHICTh y Malli€HTa TPOTHOCTHYHOTO (aktopy abdepariiii del(17p) ado TP53 npucoroe 4
Oanu 3a MixkHapoauuMm nporHoctuyHuM iHngekcom CLL (anri. The CLL-International Prognostic
Index abo CLL-IPI) Ta BiamoBimae BHCOKOMY ab0 Iye BHUCOKOMY DIBHIO PU3HKY JJISI TaKHX
MAIliE€HTIB.

3riiHO 3 KJIIHIYHOI HACTAaHOBOK «XpOHIYHHM HimMdboruTapHuit neriko3» 2022 p., B Ykpaini
KOMOiHaIlisl BEHETOKIIAKC TUTIOC 001HYTYy3ymMad peKOMEHI0BaHa B SIKOCTI Teparii BUOOPY Y XBOPHUX
Ha XJIJI 3 HastBHicTiO MyTariii TP53 a6o del(17p): [piBens mokaszosocTi 1, kmac pekomenmartii A].

3acTocyBaHHsS BEHETOKJIAKCY Yy KOMOiHaIii 3 00iHyTy3yMaOboM Jjisl JIIKYBaHHS NAlli€HTIB 3
HasiBHiCTIO MyTarii TP53 abo del(17p) mpusBoauth a0 BiamoBiai Ha Tepamioo y 84,7 % XBopuX 3
piBHeM moBHOI pewmicii y 49,5 %. Yepe3 3 Mic. micias 3aBepUICHHS JIKyBaHHS BIJICYTHICTb
MIHIMaJIbHUX 3aJIMIIKOBUX MPOSABIB y Nepu(eprudHiil KpOBI MaLI€HTIB, SIKI JOCITIN MOBHOI peMicii,
cranoBuina 87 %. 3a 4 poku MOKa3HUK BMKUBAHOCTI 0€3 MpOrpecyBaHHs 3aXBOPIOBAaHHS (cepenHin
nepioa crocrepexeHHs 52,4 mic.) cTaHoBUB 74 %, y T. 4. 1 y Halli€HTIB 3 HasBHICTIO MyTawii TP53
a6o del(17p).

[IpenapaT BEHETOKJAKC MPOMOHYETHCS 0 3aKyMiBelb 3a KOIUTH JEP>KAaBHOTO OIOJDKETY.
Beneroknakc 3anpornoHoBaHO BKIIOYUTH B [lepernik jikapchKux 3aco0iB, MEIMYHMX BUpPOOIB Ta
JOMOMIDKHUX 3ac00iB 10 HMX, IIO 3aKyNOBYIOTbCS Ha BUKOHAHHS BIAMOBIIHUX YToj (ZOTOBOpIB),
YKJIQJIEHUX 0CO0010, YIIOBHOBAKEHOIO Ha 31MCHEHHS 3aKyIiBelb Y cepi OXOpPOHU 370pOB’S ISt
BUKOHAHHS MPOTpaM Ta 3/1MCHEHHS LIEHTPaJli30BaHUX 3aXO[IB 3 OXOPOHH 37J0POB’S 3a HAIPSIMOM
«XiMI0TepaneBTUYHI Mpenaparty, paaiodapmopenaparu Ta MnpenapaTéd CylnpoBOLY Ui JTIKyBaHHS
OHKOJIOTIYHHX XBOPUX)»

Iina JI3 Benkiicto € koH}ineH1iiHOIO, ToMY TyHKTH 11-12 € KOoHb1ASHIIHHIMU.

Menemkep 31 cTpaTeriyHUX MPOEKTIB Banentun YEPHUIIIOB

«_» 202 p.




