«PimenHsa €BponeicbKoi KOMicii mo0 00iry rajo/iiHiiBMiCHUX KOHTPaCTHHX
3aco0iB»

04.12.2017 poky Oymo MpuiitHSATe OCTaTOuHe pillleHHs C€BPOIeNchKol KoMicii 1moz0
oOMe)KeHHsI 3aCTOCYBaHHSI TaJIO/TIHIMBMICHUX JIiKapChKUX 3acobiB, IIf0 Hece
000B’s13KOBUH XapakKTep /s KpaiH-usieHiB €BpOCOI03Y.

OcrarouHe pimeHHss €Bporeiicbkoi areHifii 3 Jikapcekux 3acobiB  (EMA)
MigTBEPIKYE OOMEXeHHSI IIOA0 BUKOPHUCTAHHS JIHIMHWX Ta0/iHiBMiCHUX
KOHTPACTHUX 3ac00iB Mpy CKaHyBaHHI Tija.

HaHe pimeHHs 3aBepiuyrO€ HaykKoBy ekcrieptusy EMA 1mon0 HakONUYeHHS
raZloJ/IiHit0 B MO3KY Ta IHIINWX TKaHWHAX.

EMA 3aBepiiiuia repeBipky rajio/liHinBMiCHUX KOHTpaCTHUX 3ac00iB, Mi/ITBepAUBILIN
PEeKOMeHZIarlil 1070 00Me)KeHHsT BUKOPHUCTaHHS JesKUX JIIHIMHUX TaJ0/TiHiiBMiCHMX
KOHTPAaCTHUX 3aco0iB, II[0 BUKOPHUCTOBYIOTHCS TIPH CKaHyBaHHi Tima MPT, Ta
TIPU3YTIMHEHHS PeECTPaLliiHUX MOCBIJUeHb eIKUX 3 HUX.

Pekomenzatii, migTBeppkedi Komiterom sikapcbkux 3acobiB gyst moguau (CHMP)
EMA, cigytoTh 3a pe3y/ibTaTaMu OIVISIAY, B SIKOMY BHUSBJIEHO, L0 HAaKOITMUEHHS
rajlofiHito Bif0yBa€TbCsi B TKAaHWHAX TOJIOBHOTO MO3KY TIiC/Ii BHUKOPHCTaHHS
ra/[0/1iHiMBMiCHUX KOHTPAaCTHUX 3aC00biB.

B paHuii yac Hemae >KOJHMX [AOKa3iB TOrO, 10 HAKOMMWYEHHs Taf0JIiHiI0 B MO3KY
Majio HeCTipusiTIMBUM edeKT i TailieHTiB: ogHak EMA pekomeHJye oOMe)KeHHsI
7S AesIKUX JIHIAHWUX TaJoJiHiMBMiICHUX KOHTPACTHUX 3aco0iB, 1[0 BBOJSATHCS
BHYTPIillIHLOBEHHO, 3 MeTOI0 3aro0iraHHs OyJb-IKMM pH3HWKaM, IO TIOTEeHIIHHO
MO>KyTb OyTU TMOB'sI3aHi 3 HAKOTIMYEHHSIM T'afIoNiHi0 Y MO3KY.

JIiHiliHi areHTU ra/JOKCeTUHOBOI KUC/IOTU Ta raflobeHOBOI KHC/IOTH, 1110 BBOZASTHCS
BHYTPIILIHBOBEHHO, MOXYTb IIPOJIOB)KYBaTH 3aCTOCOBYBATHCS /i1 OTPUMAaHHSA
300pakeHHsI TeUiHKH, OCKi/JIbKM BOHU 3aCBOIOIOTHCS B TEUiHLIi Ta MalOTh Ba)K/MBe
JlarHOCTUYHe 3HaueHHs. KpiM TOro, rajorneHTeTMuyHa KUC/I0TA, L0 BBOJUTHCS
BHYTPIlIHbOCYT/IOOHO, MOXKe TIPOJIOBXXYBaTU 3aCTOCOBYBAaTUCS [l OTPUMAaHHS
300pakeHHs1 Cyr/I00iB, OCKi/JIbKM [03a TaflofiHito, 110 BUKOPUCTOBYETHCS TIpU
BHYTPIILIHBOCYT/I00HIM iH'€KIIiT, y)Ke HU3bKa.

3aCcTOCyBaHHSl BCiX IHIIMX BHYTPIIIHbOBEHHUX TaJO/iHIMBMICHUX JIIHIMHUX
nmiKapcbKuX 3aco0iB (rafofiamizl, raJjomeHTeTMHOBA KMCJ/IOTa Ta TajloBepceTamif)
NoBUHHe OyTH Tipu3yrvHeHe B €C.

[HIIMKA K/ac pedyoBUH TafjO/liHil0, BiIOMMX SIK MaKpPOLMKJ/IiUHI TraJ0/iHIMBMICHI
KOHTpacTHi 3acobu (rajobyTpos, TrajoTepHa KHCIOTa Ta rafoTepifosn), Oinblil
CTIMKMM Ta Ma€ MeEHIY CXWIbHICTb [0 BUBIJIbHEHHSI TaJlO/IiHII0, HIXK JIiHIVHI
ralo/iHiBMiCHI KOHTpacTHi 3acobu. Lli smikapcbki 3aco0u MOXKyTh MPO/OBXKYBaTH
BUKOPUCTOBYBATHCh 3a 3aTBEP/)KeHUM IIOKa3aHHSM, ajie B HaWHWKYMX 703ax, II0
TTiIBUIIYIOTh 300pa’keHHS [JOCTaTHBO, i JMIIe TOZi, KOJIU TPOBeeHHS [[iaTHOCTUKU
0e3 KOHTPACTHOTO Mi/iCh/IeHHs € HeiHhOpMaTHUBHUM.



[TpusynuHeHHsT a00 0OMe)KeHHsI JIiHIMHUX Ta0MiHIHBMiICHMX KOHTPAaCTHHX 3aco0iB
MOXXYTb OYTH CKacOBaHi, SIKIIIO BiZiMOBiAHI KommaHil HafaAyTh [10Ka3u HOBUX
repeBar B TIeBHIM TpyIi TMalli€HTIB, $Ki TepeBa)KaTUMYThb HaJ, PU3UKOM
HaKOIMWYYyBaHHS Ta/I0MiHiI0 Y MO3KY, a00 SIKIII0 KOMITaHii 3MOXKYTb 3MiHHUTH JTiKapChKi
3acobu, 10 CIpUuYMHUIO O HAKOMMUyBaHHS Ta/lofiHiI0O B TKaHWHaX abo mpu ix
3aCTOCYBaHHI raflo/iHii iCTOTHO He BUBIIBHSBCS.

ITocunaHHA: http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?
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