3ASBA
Ha nposeaeHHs depkaBHoOT OLiHKH MeIHYHOT TEXHOJIOTIT

1. Indpopmanis npo 3asiBHUKA:

1) 3asaBHUK — TOB «Pow Ykpaina»

2) micuesnaxopkenHs: 03150, Kuie, Byn. Benuka Bacusibkieeska, 139, 5-i nosepx
3) Tenedon: +38(044)29-888-33

4) e-mail: serhiy.ksendzov(@roche.com

1'. Indopmanisi npo BHPOGHHKA 3asIBJIEHOI0 JiKapChKOro 3acody:

Bupobnuymso nikapcokozo 3acody (6Kni0uaioyu HAnOGHEeHHs/NePEUHHE NAKVEAHHS), 6UNPOOYEAHHS.
KOHMPO.I0 6 npoyeci 6upoOHUYMEd, UNPOOYBAHHS KOHMPO.IIO AKOCMI NPU BUNYCKY MA CMADIIbHOCHI:
Pouw Jliarnoctuxe 'm6X

Canaxogepurpacce 116, 68305 Mannxaiim, Himeyunna

Bmopunne naxysanms, eunyck cepii:

®.Xoppmann-JIs Pow JlTa

Bypwmicser, 4303 Kaiicepayrer, IlIBeiiuapis

2. JlaHi 11010 3asiBJIEHOIO JIiKapcbKOro 3acody:

1) ToproeeabHa Ha3Ba JI3: [liackaii® (Piasky®)

2) MizKHAPOJHA HeNaTeHTOBAHA Ha3Ba a00 cHHOHiMiYHe HalimeHyBaHHs: Kpoanimab (Crovalimab)
3) ckaan JI3 (airo4i Ta 1onomizkHi pe4oBUHM):

Aitoya peqoBUHa: KpoBanimMad. OxuH diaakoH 06'eMom 2 M MicTuTh 340 Mr KpoBasiMady, 1110 BignoBigae
KoHueHTpauii 170 mr/m.

JOMOMiKHI ~ pedyoBHUHM:  L-rictuanmn, L-acnaparidoBa — kucnora, L-aprininy — rigpoxmopun,
nosjokcamep 188, Boaa anis i’ exuiii.

4) dopma BHITyCKY, 110 NPONOHYETHLCS Al BKIIOYEHHS:

Posuun 114 i1’ ekuiit ado iHgy3iil y ¢aakoni 06'emom 2 M.

5) BiZIOMOCTI Mpo Aep:kaBHY peecTpauilo 3asiBiaeHoro JI3 B Ykpaiui:

Peectpauiitne noceiguenns: UA/21017/01/01, Hakaz MO3 Nel516 Bix 03.10.2025;

Tepmin ait peectpauiitnoro nocsiguenHs: 3 03.10.2025 no 03.10.2030.

6) dpapmakosoriuna gis JI3:

KpopaniMad — uUe pekoMOiHaHTHE MOHOK/IOHAJIbHE AaHTUTIIO HA OCHOBI T'yMaHi30BaHOIo
imyHornoOyniny Gl (IgGl), ske cneuudiyHo 3B’s3yeTbes 3 KommoHentoM 5 (C5) cuctemu
KOMIUIEMEHTY, IPUTHIYyIOUH ioro posieruieHHs Ha C5a i C5b i Takum YHHOM 3arodiralouu yTBOPEHHIO
memOpaHoatakytoyoro komruiekcy (MAK). KpoBanimad crpuuuHse iHriOyBaHHS aKTHBHOCTI
TepMiHaILHUX KOMIIOHEHTIB KoMmieMeHTy. Y nauientis 3 [THI™ kpoBanimad npurHiyye TepmiHaabHuit
KOMIUIEMEHT-0MOCePEAKOBAHUH BHYTPilUHBOCY IMHHHUM reMoJTi3.

7) ¢apmakorepaneBTH4YHa rpyna JI3 Ta Koa 3a aHATOMO-TepaneBTHYHO-XIMIYHOIO
KJIacudikauiero:

@apmakoTepaneBTH4Ha rpyna: AHTHHEOIIACTUYHI Ta IMyHOMOAYNIO04i 3acodu, IMmyHocynpecanTu,
[uriditopu kommementy. Kog ATX: LO4A JO7




o

8) oaHe Moka3aHHSA 10 MeIHYHOI0 3aCTOCYBAHHS, 32 SIKMM MOJAETHCS 3a5BA TA I0CHE:

JlikyBaHHS fopocuX Ta AiTed BikoM Bia 12 pokis 3 Barowo 40 Kr i Oiblie 3 NapoKCH3MaIbHOK HIYHO
reMorjo0iHypieto:

* y MauieHTIB 3 remMoii3oM 3 KIIHIYHMM(M) CHUMITOMOM(M), IO BKa3ylOTh HAa BHCOKY aKTHBHICThb
3aXBOPIOBAHHS.

9) nokasaHHsl 00 3aCTOCYBAHHSI BIANOBIAHO OO0 IHCTPYKUii A MEAHYHOrO 3aCTOCYBAHHS,
3aTBepaxkeHoi MO3 3a HasiBHOCTI Aep:kaBHOI peecTpanil JlikapcbKkoro 3aco0y B YkpaiHi:
[liackali® sk MOHOTeparis Moka3zaHui s JIKyBaHHs JTOPOCIUX Ta JAiTeil BiKoM Bia 12 pokiB 3 Baroto
40 kr 1 OinbLIe 3 NAPOKCU3MANIBHOK HiuHOW remornodinypieto (ITHI):

* y MAUI€HTIB 3 reMoJli3oM 3 KJIIHIYHMUM(M) CUMIOTOMOM(H), LIO BKAa3ylOTh Ha BHUCOKY aKTHBHICThb
3aXBOPIOBAHHS;

* y MaUi€HTIB, AKi KJIiHIYHO cTabiabHi Mic/s NiKyBaHHS iHrIOITOPOM KOMIIOHEeHTa KoMIieMeHTy 5 (C5)
MpPOTArOM LLIOHAHMEHIIe OCTaHHIX 6 MiCsLLiB.

10) cnoci6 3acTocyBaHHS JiKaApCbKOro 3aco0y BiAMOBIIHO A0 IHCTPYKUil JAs MeAUYHOIrO

3aCTOCYBaHHS
Cxema 3acTOCYyBaHHSA ITiackaii®
Cnoci6 BBeaeHHS [Touarkora HaBaHTaXXyBaJlbHa Jo3a BBOJIUTHCS LIJIIXOM
BHYTpillHbOBeHHOT  iH(y3ii. HacTynHi  HaBaHTaxyBajabHi  Ta
MiATPUMYBaJIbHI 1034 BBOAATHCS LUIAXOM MMiUKIPHOT iH'€KLT.
Jlo3a Jlo3yBaHHs 3aJ€KUTh Bijl MACH TiJla MalieHTa.
Hayienmam 3 macoio mina 6io 40 ke 0o <100 ke:
* HaBaHTA)KyBaJbHa 103a (BHYTPilIHbOBEHHO): 1000 mr.
* HaBaHTa)XyBajbHa a03a (MiawkipHo): 340 mr.
* MiATpUMYBaIbHa A03a (MiAWKipHO): 680 Mmr.
Hayicumam 3 macoro mina > 100 xe:
* HaBaHTa)XKyBaJlbHa 7103a (BHYTPilIHbOBEHHO): 1500 mr.
* HaBaHTa)KyBaJlbHa A03a (NiAWKipHO): 340 mr.
* NiATpUMYBajbHa 1032 (MmiawkipHo): 1020 mr.
YactoTta n03yBaHHs Hasanmaoicyeanvni oosu:
[lepuia HaBaHTaKyBasIbHA 71032 (BHYTPiLLIHLOBEHHO) — JIeHb 1.
YoTupu 107aTKOBI LOTHKHEBI HaBaHTaKyBalbHI 103M (MiALIKIPHO) —
Hui 2, 8, 15 1a22.
Iliompuvyeanvui 0o3u:
[TounHaroun 3 IHs 29, BBOAATbCS KOXKHI 4 THHKHI (MiAWKIPHO).
Cxema [103yBaHHsSI MO’K€ 1HOJI 3MIHIOBATHCS TMPOTAroM 2 [HIB BiX
3arjJaHOBaHOIrO AHS BBeACHHS (3a BUHATKOM J[Hs 1 Ta J{Hs 2)
Cepenns Tpusanicth | Jlikapcbkuii 3acio [Tiackali® npu3HaueHUi a1 TPUBAIOTO JiKYBaHHS
KypCy JiKyBaHHS
[lependauyBanuii -
cepeHId IHTepBal MIX
KypcamH JIiKyBaHHS
[lependauyBaHa KiabKiCTb -
MOBTOPHUX KypciB
JiKyBaHHS




1) HasIBHICTH MOKA3aHb 10 MEIUYHOIO 3aCTOCYBAHHS JIKAPCHKOro 3aco0y A5 BHKOPHCTAHHS
M 4ac HaJaHHs MeJMYHOI J0NOMOIM NPH 3aXBOPIOBAHHSIX TA CTAHAX, LIO 3a3HAYEHi y
NpiOPHTETHHX HANPAMAX PO3BHTKY c(epH OXOPOHH 3J0pPOB’H

[Tiackaii® (kposanimal) nokazaHuit A1 JiKyBaHHs NapOKCH3MAIbLHOT HIYHOT reMorno6inypif, Ko 3a
MKX-10: D59.5. 3asnaueHe 3aXBOPIOBaHHS HANeKHTh 10 OphaHHUX, OTKE, € MPIOPUTETHUM
HanpsMOM [/l OXOPOHHU 340pOB’s BiAnoBigHO 1o KoHuenuii po3BUTKY CHCTEMH HAJaHHS MEIUYHOT
JIOTOMOTH MALI€HTaM, fKi CTpaXkaloTh Ha piakicHi (opdarHi) 3axBoproBanns, Ha 2021-2026 poku,
YXBAJIEHOIO 3riAHO 3 po3nopskeHHam KMY Bin 28.04.2021 Ne 377-p.

3. Koporka nmponosuuisi moao J1ikapebKoro 3acody 3 onucoMm 3aXBOPIOBAHHS (CTaHy), HiIbOBOT
KOrOpTH NAMIEHTIB Ta poJi JikapcbKoro 3acody B npoueci JiKyBaHHs i3 3a3Ha4eHHAM KJiHIYHOTO
MapIIPYTy NAUi€HTa Yy KOHTEKCTi BHKODHCTAHHSI 3alpONOHOBAHOIO JIiKAPCLKOro 3acody.
3a3HayuTH nepeaik (HOMEHKJIATypy) alo AOKYyMEeHT, 10 SIKOTO 3alpONOHOBAHO BKIIOYHTH
3asiBJICHHH JIiKapCbKMii 3a¢i6. 3a3HAYNTH PO3Aii, 10 IKOr0 3aNPONOHOBAHO BKIIOYHTH 3asiBJIeHHI
Jikapebkuii 3aci6. Axmo nmynkTn 4—13 xocbe MicTaTh iHpopManio 3 oOMexkeHHM JOCTYIIOM,
3a3HAYUTH, $IKIi 4YacTuHu iHdopmanii B HUX nyHkTax € KoHdizenuiiinmmm Ta HazaTH
O0IpYHTYBaHHS 00 KOH}igeHLiiiHOro xapakrepy Takoi ingopmaunii:

[lapokcnsmanbha Hidna remornodinypis (ITHIT) — ue piakicHe, XpoHiuHe Ta BUCHAXK/IMBE 3aXBOPIOBAHHS
KJIOHAJIBHUX FeMOIMOCTUYHHX CTOBOYPOBHX KIIITHH, sKe HaifyacTilue MposiBIsEThCS y MOJIOIOMY Billi Ta
3a3BMYail TPUBAE MpPOTArOM yCbOrO KUTTA nauieHTa. OCHOBHMUMM KiiHiyHumu nposBamu [THI e
reMOJIiTHYHA aHeMisi, TPOMOO3H Ta AMUCTOHIs IIaAKoi MyCKyJaTypH, a TAKokK Yy JAKUX BHIIAAKAX —
HE/JI0CTAaTHICTh KICTKOBOIO MO3KY (MaHUUTONEHist). TpOMOOTHYHI yCKIaAHEHHS CIIPHUYHHSIOTH BUCOKHIA
piBeHb JIeTANbHOCTI cepesl nauieHTiB. [Hriditopu kommiementy C5 e cranpaptom Tepanii [THI 3 2007
poky y ciTi. 3a nanumu Opdannoro uentpy Y « HHLIPMI'O» kinbkicTs nauientis crapumx 12 pokis,
Baroto 40 Kr Ta BUILE 3 BUCOKOAKTHBHUM MposiBoM [THI" B YkpaiHi ctaHOBUTB 53 0coOH.

[Iporionyemo  BKIOUMTH  3asBieHMil jikapcbkuit  3aci6 g0 [lepeniky Jikapchkux — 3acoGis,
iMyHOGi0JIOriYHHX Mpenaparis (BaKLHH), MEAUYHHX BUPOOIB (y TOMY YHCITi MEIMUHOrO 001 HAHHS) Ta
JIOMIOMDKHMX 3aC00iB 10 HHX, LIO 3aKYNOBYBAaTHMYTHCs 3a OKOUKETHOI MPOrpamMoro «3abe3neueHHs
MEMYHHX 3aX0/1iB OKPEMHX J€PKABHUX MPOrpam Ta KOMILIEKCHHUX 3aX0/1iB [IPOrPaMHOT0 XapakTepy» B
T. Y. LJISIXOM YKJIQJIEHHS JOTOBOPIB KEPOBAHOIO JOCTYIMY 3rifHO 3 [TopsAaKOM yKnaJeHHs, BUKOHAHHS,
3MIHM Ta MPUIMHEHHA JIOTOBOPIB KEPOBAHOIO [NOCTYIly, 3aTBEPKEHOr0 MNocTaHoBol KabiHery
Minictpis Ykpaiuu Bia 27.01.2021 p. Ne 61. Lle 103BOIMTL CTBOPUTH MEPeyMOBU IS MOAANBLIONO
AOCTYIy MNALi€HTIB BiKOM Bia 12 pokiB, macowo Tina 40 Kr Ta Bulle, 3 BUCOKOAKTHBHHM MPOSBOM
knacu4Hol [THIT (mauientw, y sxux HasBui cumnromu kiacuyHoi [THI, mo BKasyroTh Ha BHCOKY
aKTHBHICTb 3aXBOPKOBAHHS, HE3AJIEXKHO Bijl aHAMHe3y MepeMBaHHA KPOBi, Ta B AKUX piBenb JIJIT > 1.5
BMH) anst snikyBanHs uporo HeOGe3neyHOro s XUTTS 3aXBOPIOBAHHS, 3TiHO CTAHIAPTIB, MPUHHATHX
y CBITI.

[Tynktu 10-13 nocke MicTATh iHpOpPMALIiKO 3 0OMEKEHUM
wo0 LiHK npenapaty [Tiackail®, Tomy 3a3zHauena iHpo

EkcnepT 3 oLiHKH MEIHYHUX TEXHOJIOri XonakiBcbka A. M.

(HaliMeHyBaHHS MOCAIH YIIOBHOBAKEHOT pi3BuLLe, iM 5, 10 GATHKOBI)

0COGH 3asBHHUKA) vV
14 ciynsa 2026 p.




