3AAIBA Ha NpoBefeHHA AepPKABHOI OLIHKW MeaAUYHUX TEXHONONIH

1. IHdpopmauin Nnpo 3aABHUKa:

1) HalimeHyBaHHA (Npi3BuLle, im'A, no BaTbKoBI) 3aABHMKa;

AHacTacii flinia BonogumupisHa, meandHuni aupektop, TOBapMCTBO 3 0BMEMKEHOI0 BiANOBIAANbHICTIO
«TnakcoCmitKnanH ®apmackioTikanc Ykpaida»

2) micuesHaxogKeHHsA (MicLe NpoXUBaHHA);

02152, m. Kuis, npocnekT MNaena TM4MHU, ByauHOK 1-B

3) Homep TenedoHy (Tenedakcy);

+38 044 585 51 85; mo6 +38 050 351 89 74

4) apgpeca eNeKTPOHHOT NOLUTH.

liliya.v.anastasiy@gsk.com

2. [laHi wopo 3aaB/IeHOro nikapcbKoro 3acoby:

1) ToproeenbHa Ha3Ba NiKapcbKoro 3acoby;

LLEPBAPWUKC™ BakuuHa gns npodinakTMKM 3aXBOPHOBAHb, O BUMKIMKAKOTLCA BipyCOM NaninoMu NIO4UHM
Tunie 16 Ta 18

2) mikHapoAHa HenaTeHToBaHa Ha3Ba abo CMHOHIMIYHe HAUMeHYBaHHA;

Papillomavirus (human types 16, 18).

3) cknapg nikapcbKoro 3acoby (gitoyi Ta 4ONOMIKHI peHOBUHM);

[o3a BakuuHu 0,5 mn MicTUTb:

diroyi pevyosuHu: 20 MKr Bipycy naninomu nwguHu tTun 16 L1 npotein; 20 mKr Bipycy naniioMu NoauHK
Tan 18 L1 npoTein;

donomincHi peyosuHu: 3-0O-pezauumn-4’-moHodocdhopun ninig A, antoMiHilO rigpokcua, rigpaToBaHui;
HaTpito Xnopua; HaTpito gurigpodocdat guriapaT; Boga ons iH eKLiN.

4) dopma BUNYCKY, WO MPOMNOHYETLCA ANA BKAKYEeHHA A0 HauioHanbHOro nepeniky OCHOBHUX
NiKapCcbKUX 3acobie Ta (abo) HOMEHKATYp (nepenikis, CMMUCKIB, peecTpis);
CycneHsia gns iH' ekuin,

Mo 0,5 mn (1 go3a) cycnexsii gns iH'exuii y nonepeaHbo HanoBHEHOMY WNpULi (CKno TNy 1) 3 NopLluHem
i KoBnaykom (ByTMnoBa ryma) y KoMnaekTi 3 ronkoto abo y ¢pnakoHi (ckno Tuny 1) i3 npobkoto (bytunoea
ryma).

Mo 1 nonepeaHbO HaNOBHEHOMY LWNpULi 3 ronkoto (B Baictepi) abo no 1 pnakoHy B KapTOHHIN Kopobui.
5) Bigomocti npo peprkaBHy peecTpalilo  3aABAEHOr0 JikapcbKoro 3acoby B YKpaiHi;
PeectpaujiiiHe nocsigyeHHa: UA/16310/01/01. Hakas MO3 Ne240 sig 11.02.2025. TepmiH Aaji
peecTpauifHoro nocesigueHHa: Heobmexxenuit 3 20.09.2017. 3aasHuK: MakcoCmiTKAsiH EkcnopT flimiTen,
Benuka bputanis.

6) dapmaronoriuHa gia nikapcbkoro 3acoby;

LEPBAPUKC™ — pekombiHaHTHAa BaKUWHa, BWIOTOBAEHA 3 BUCOKOOYMLLEHWX HeiHPeKUinHKUX
BipyconogibHux yactok (BMNY) ocHoeHoro 6inka L1 o6ononHkm BMJ 16 i 18 Tunie. BipyconogibHi 4acTkum He
MicTATb BipycHoi OHK, Tomy BOHM He MOXyTb iHdiKYBaTW KNiTMHWM abo BYyTM NPUYMHOID paKy AaHoi
NoKanizauii. Y gocnigHeHHax Ha TBapuHax Byno npoAeMOHCTPOBaHO, LU0 BipyconozibHi 4acTKM OCHOBHOTO
binka L1 BaKUWMHM € BIAMNOBIZA/NBHMMM 33 PO3BWMTOK FyMOpasbHOI iMyHHOT Bignosigi Ta ¢opmyBaHHA
KNITUHHOT IMYHHOT nam’aTi.

LLEPBAPUKC™ mictuTe ag'toBaHT ASO4, AKMIM NPOAEMOHCTPYBaB Y KAIHIYHMX JOCAIOMKEHHAX 30aTHICTb
BUKIMKATK BULLMIA Ta TPMBANWIA piBeHb iIMYHHOT BiANOBIA] Y NOPIBHAHHI 3 BAKUWMHOM, LLO MICTUTB Ti X cami
aHTUreHu 3 rigpokcuaom antominito (Al(OH)3) y akocTi ag’oBaHTy.

7) dapmakoTepaneBTMYHA rpyna nikapcbKoro 3acoby Ta Kog 3a aHaTOMO-TepaneBTUYHO-XiMiYHOH
Knacudikauieto;

MNMpOoTUBIPYCHI BaKUMHK. BakumHa ana npodinakTMKM 3aXBOPHOBaHb, WO BUKIMKAKTLCA BipycOM nanifiomu
noguuu (Tunm 16, 18). Kog ATX JO7BMO02.

8) ogHe NoKasaHHA A0 MeAWYHOro 3aCTOCYBaHHA, 33 AKMM NOJAETLCA 3aABa;

BakuwnHa LLEPBAPMKC™ nokasaHa ana npodinakTMKu nepcucTytodol iHpekuil, nepeanyxIMHHUX YparkeHb
(WMHKKM MaTKK) Ta paky WWHKKM MaTKW, WO CNPUYUMHAETLCA NMEBHMMMWM OHKOTEHHUMM TUMaMW Bipycy
naninomu niogunm (BMNA) y aisyat 3 11 piuHoro Biky.




9) NnoKasaHHA A0 MeAWYHOro 3acTOCYBAaHHA BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLIT ANA MeAUYHOro 3aCTOCYBaHHA,
3aTBepaeHoi MO3, 3a HasBHOCTI AepKaBHOI peecTpauil NikapcbKkoro 3acoby B YKpaiHi;
BakumHa LLEPBAPUKC™ noka3saHa ana npodinakTMKM NepcucTeHTHOT iHdeKLiT, nepeanyX1MHHUX YpareHb
aHOTEeHITanbHOI 30HM (WWMIKKM MaTKKU, BYAbBM, NIXBM Ta aHyca) Ta paKky LWMWKW MaTKM i aHyca, LWo
CMPWUYMHAIOTBLCA MEBHMMMU OHKOTEHHMMU TUnNamu Bipycy naninomu noguuun (BMNJ) (ave. posgin
«OcobnuBocTi 3acTocyBaHHA» Ta «IMyHoNOrivHi | BionoriuHi BAACTMBOCTIN), y OCI6 XiHO4OI Ta 40/0BIYOT
cTaTi 3 9-Tu piYyHOro BiKYy.
10) cnocib 3acTocyBaHHA;

BakuuHa LLEPBAPMKC™ noka3zaHa Ans BHYTPIWHbOM A30BOI iH €KLl y AinaHKy agenstonoaibHoro
M’'s3a. PazoBa A03a BaKUMHW cTaHoBUTL 0,5 M/ | € 04HAKOBOIO ANA AiTel Ta AOPOCIMUX.

Mpadik BaKUMHALT 3a1€UTb Big BiKy AIBUMHN/KIHKN.

MouymHalouM 3 9-piuHOro Biky Ta 40 14 pokie Ha momeHT nepuwoi iH'ekuii, LLEPBAPUKC™ moxHa
3aCTOCOBYBaTU BignosigHo Ao ABofo3osoro abo Tpuaososoro rpadika.

MoymHatouM 3 15-piYHOro BiKY PEKOMEHYETLCA NMLLE TPUA030BUIA rpadik BakumHaui (Taba. 1).

Tabnuua 1. Tpadik BakuMHaLi AiB4aTa/KIHKK

Mepwa BakymHaiaA lpadik BakLUMHALLi THy4KicTb rpadika BakUmMHaLii 3a HeobxigHOCTI
Bin 9 po 14 pokis | Asi po3u no 0,5 mn: [Lpyra go3a BBOAUTLCA B nepiog mixk 5 Ta 13 micauamm
BK/IOYHO 0,5 — 13 micauis nicaa NepLioi go3u.
Bin 15 pokis Tpu go3u no 0,5 mn: [Lpyra go3a BBOAWTLCA B nepiog mixk 1 1a 2,5 micauamu
0, 1, 6 micAuis. nicna neplioi 4o3u.
TpeTts no3a BBOAMTLCA B Nepiog mixk 5 Ta 12 micauamu
nicna neploi Ao3u

He3sanexHo Bif BiKy AiBYUMHM/KiHKK y pasi BBeAEHHA Apyroi fo3uW y nepiod Ao 5 micauis nicaa
nepLioi A03u, 3aBX M NPU3HAYAETLCA TPETA A03a.

Xoya HeobxigHicTb BBeAeHHA DYCTepHOT A03M He BCTaHOB/IEHa, MiCNA 3aCTOCYBaHHA TaKol 403M
cnocrepiranack aHaMHeCTUYHa BigNoBiab.

Ocobam, aki oTpumanu nepwy [03y BakuuHu LIEPBAPUKC™, pekomeHO0BaHO 3aBEpLUMTM Kypc
wenneHHA BakumHow LLEPBAPUKC™.
11) HaABHICTb NOKa3aHb A0 MEAMYHOrO 3aCTOCYBaHHA IKApCbKOro 3acoby ANA BUKOPUCTAHHA Mig Yac
HaAaHHA MeAUYHOT LONOMOrM NpU CTaHax, WO 3a3Ha4yeHi y NpiopMTETHUX HanpAMax Po3BUTKY chepu
OXOPOHW 340pPOB'A.
BignoeigHo oo Hakazy MO3 Ykpaiku Ne 1832 gig 07.10.2022 p. «[po 3aTBepAKeHHA MNPIOPUTETHUX
HanpaAMmiB po3BUTKY Chep 0XOpoHM 340p0B’'A Ha 2023—-2025 poKM», OHKONOTIYHI 3aXBOPIOBAHHA € OAHUM
i3 NPIOPUTETHMX HaNPAMIB NepLIOYeproBoro 3abesneyeHHA 3a paxyHOK HaABHWX Ta AOAATKOBUX PECYpCiB
NpodiNaKTUKW, paHHbOT 4IarHOCTUKK | NIIKYBaHHA HeiHPEKLiHWX 3aXBOPIOBaHb, Y T. Y. ANA NPOPINAKTUKK
NepPCUCTEHTHOI IHDEKLLi, NepeaAnyX/IMHHUX YParKeHb aHOTEHITANbHOT 30HU (LUMIMKK MaTKM, BYNbBK, NiXBU
Ta aHyca) Ta paky WWMMKM MaTKM i aHyca, AK 3a3Ha4yeHO B MOKa3aHHAX A0 3aCTOCYBaHHA BaKLUMHK
LLEPBAPUKC™ (n. 8, nn. 4 «lpiopuTeTHUX HaNpAMIB PO3BUTKY chepu OXOpoHU 340poB'a Ha 2023-2025
POKM»)
3. KopoTka nponosuuis woao nikapcbKoro 3acoby 3 onMcom 3axBOPHOBaHHA (CTaHy), LiNboBOI KOropTu
nauieHTiB Ta poJi fikapcbKoro 3acoby B NpoLLeci NiKyBaHHA i3 3a3Ha4eHHAM KNIHIYHOTO MapLupyTy
NaLieHTa Y KOHTEKCTi BUKOPUCTaHHA 3arponoHOBaHOro NikapcbKoro 3acoby. 3a3HaunTv nepenik
(HomeHKnaTypy) a60 AOKYMEHT, A0 AKOrO 3aNpONOHOBAHO BK/KOYMTY 3aABEHUIA NiKapCbKuid 3acib.
3a3Ha4YMUTU PO3AiN, A0 AKOro 3anponoOHOBAHO BKJIOYUTK 3aABIEHUIA NiKapCbKKUiA 3aci6. AKLWO NyHKTK 4
- 13 pocbe mictaTb iHGopMaLio 3 06MeXeHUM A0CTYNOM, 3a3HAYUTK, AKI YaCTUHK iHPopMaLi B LnX
NYHKTax € KOHOIAGHLIAHUMMK Ta HaAATK OBrPYHTYBaHHA WoA0 KOHIAeHUIAHOro XapaKTepy Takoi
iHpopmaLii.
NepesaxHa BinbwicTsb (>95 %) Bunaakis PLUM cnpuunHena BIJ/1. 3a gaHumu «broneteHs HauioHanbHoro
KaHuep-peecTpy Ykpainu» Ne 23 gig 2022 p., y 2020 p. 3BMuaitHui (rpybuin) nokasHMK 3axXBOPOBaHOCTI Ha
PLUM Ha 100 TuC. }iHoYoro HaceneHHa cknae 17,9, a 38uyaiHmii (rpybuil) noKkasHUK CMepTHOCTI Yepes
PLLUM Ha 100 TuUC. KiHOYOro HaceneHHa — 7,9 BUNaAKie. PaK WKWIAKX MaTKKU € OOHIE 3 NPOBIAHUX MPUYUH
cmepTHOCTI yepe3 3H cepef iHOK PenpoAyKTUBHOTO BiKy, Y T. 4. NPUYMHOK CMEPTI Y >KiHOK Bikom 18—-29
pokis Big PLUM (16,8 %), a y iHOK BiKOBOI KaTeropii 30—54 poku cepepg, iHWMX Npu4mH cMmepTi PLUM nocis




apyre micue (15,9 %). Bci nokazHMKKM Ans YKpaiHv 3aranom 064mcneHi 3a BUKAIYEHHAM daHuX JoHeLbKoT,
Nyrancekoi o6nacteit, ABToHOMHOI pecnyBniku Kpum ta m. CeBacTtonons. BpaxoByoun BUCOKI MOKa3HUKM
3aXBOPKBAHOCTI HA CMePTHOCTI Came Cepef }KiHOK penpoayKTUBHOrO BiKy, KomnnekcHa bopoTtbba 3 PLUM
B YKpaiHi € Ay)e akTyanbHo10.
KomnnekcHa 6opoTeba 3 PLLM (BOO3 2018, 2022) Bk/NtoYae nepBuHHY Npodinaktuky (BakuuHawjio npotu
BMJ1), BTOPUHHY NPoiNakTUKy (CKPUHIHT i NiKYBaHHA NEPEADAKOBUX YPaMKEHL), TPETUHHY NPOdINaKTURY
(pjarHoCTUKY Ta nikyBaHHA iHBasuBHOro PLUM) i naniaTuBHy gonomory. EKOHOMIYHO edeKTUBHWUM
MeTogoM nepBuHHOT npodinaktuku PLUM e BakuyuHauia npotu BMJ1 gisyatoKk Bikom 9—14 pokis, Koau
BinbLWiCTb i3 HUX Lie He Po3NoYana CTaTEBE MWUTTA, OLHAK CTAHOM Ha civyeHb 2025 p. B YKpaiHi BakumHauisa
npotu BIJ1 BigHOCUTbCA A0 PEKOMEHAOBAHMX LLENNEHb. BTOPUHHOK NPOodinakTUKOK € CKPUHIHT PLLUM,
AKWIA B YKpaiHi BNpoaoBxK Baratbox pokis 6a3yBaBcA TiNbKWM Ha UMTONOTMYHOMY OOCAIAMEHHI eniTeni
WWMKK MATKM Y XKIHOK Bikom 18-65 poKiB. 3rigHO i3 CyYaCHMMM HAacTaHOBaMW, CKpUHiHT PLLUM BKnloyae
TecTyBaHHA Ha BM/l-iHdekuilo ans BMABNEHHA NepefpakoBMX CTAHIB i3 HACTYMHWMM MPUIHAYEHHAM
BiANOBIAHOIO NMiKyBaHHA.
B nozuuii BOO3 Takox NiAKPEC/I0ETLCA L0 «Cy4acHi AaHi CBigyaTh, WO 3 BOKY NepcneKkTUBM rpoMaacsKoro
340p0B’A, BCi Hapasi NiLleH30BaHi 2-BaNleHTHI, 4-BaneHTHi | 9-BaNeHTHI BaKUMHM NPOMNOHYHOTb NOPIBHAHHY
IMYHOTEHICTb, Ai€BiCTb | ePeKTUMBHICTL ANA NPodIiNakTUKU NepeanyXNUHHUX YParkeHb Ta Paky LWMNKK
MaTKW, AKUA B OCHOBHOMY BMK/IMKAETLCA 16 i 18 Tunamwu BMJ».
3rigHO 3 KNiHIYHOK HAcTaHOBOK «CKPWMHIHT paKy LUMIAKKM MaTKWU. BeAeHHA NauieHTOK 3 aHOMasibHUMM
pe3ynsTaTaMu CKPUHIHTY Ta nepeapakoBUMMM CTaHamM LWMWKKM Matku» 2024 p., o BIM/1 eBucokoro
OHKOTeHHOTOo pU3MKy HanexaTb 12 Tunie (16, 18, 31, 33, 35, 39, 45,51, 52, 56, 58, 59 i 68), 10 BiAHOCATLCA
[0 KaHueporeHie knacy 1 (0AHO3HAYHO KaHUEPOTEHHI areHTW 418 0praHismy AWHK), NAC 68 TUN, AKKMIA
BBa)KAETLCA KaHLEPOreHoOM Kniacy 2A (areHTu MOMKAMBO KaHUEPOreHHi ana noauuu). IHdikyBaHHa B/
NPy 3aXBOPIOBAHHAX LUMMKU MATKK BiLDYBAETHCA MEPEBAMKHO CTATEBUM LINAXOM. TPUBaNa nepcucTeHLis
naninomasipycHoi iHpeKuii, nepesaxHo Tunie 16 i 18, € npuyuHo binblwocTi Bunaakie PLUM. Tpusana
OOKNiHiYHa dasa Big iHdikyBaHHA BIMJ/1 oo po3BWTKy iHBa3uBHOro PLUM gae MOMAMBICTE ePEeKTUBHO
NPOBOAMTM CKPUHIHI, [AIarHOCTMKY Ta NiKyBaHHA nNepeApaKoBMX CTaHiB, WO CMNPUAE 3HUMKEHHKO
3aXBOPHOBAHOCTI T2 CMEPTHOCTI MiHOK.
Liinbosoto nonynsauieto B YKpaiHi € Aig4aTka Bikom 11 poKiB A0 NOYATKY CEKCyaibHOT aKTUBHOCTI, AKI MaloTh
BYyTM MakCMMasibHO OXOM/IEHI BaKLMHALLIE.
BignoeigHo f0 npiopuTeTiB AepiKaBHOI NONITUKKM 3abe3neyeHHA J13 | MOXIMBOCTEN NOTOYHUX BUAATKIB
AepxasHoro 6ogxeTy ana /13 B YKpaiHi, BakuuHa ana npodinakTMKY 3aXBOPHBaHb, CipuiuHeHmx B/
Tunie 16 i 18, ana akoi 6yge nposeaeHa gepasHa OMT, NPONOHYETLCA A0 BKAKOUYEHHA:
e 0 HauioHanbHOro Nepeniky OCHOBHWMX NliKapcbKkux 3acobis, po3ain XIX. ImyHobionoriyHi
NiKapCbKi 3acobu; NyHKT 3. BakuuHuM.
® /18 34iMCHEHHA 3aKyNiBAI NiKAapCbKMX 3ac0biB CTPYKTYPHUMM NiAPO34inamMu 3 MUTaHb
OXO0POHW 340p0B’'A 06n1acHux Ta KUIBCbKOT MICbKOT AepraaMiHicTpauil 4na npoBeaeHHA
3ax0/iB perioHaNbHMX LiIbOBMX Nporpam
® N7 3aCTOCYBaHHA NpoLeayp AOrOBOPIB KEPOBAHOIO AOCTYNY
BianosiaHo po CranpapTy HactaHosu [lepraBHOT OLLIHKM MeAWYHMUX TEXHOMOTIM ANA NiKapCbKUx 3acobis
CT-H MO3Y 42-9.1:2023.
Ockinbkv apanTtoBaHa rnobanbHa MOLENb EKOHOMIYHOT edJEKTMBHOCTI KomnaHii TnakcoCmiTKnAnH
(GlaxoSmithKline), wo nogaetbca paszom i3 unHHuUM [ocbe, gePimequintoo, nn. 10-12 [Jocbe
BBAMKAKOTLCA KOH}IAEHLIMHUMMK.

MeauvuHUn AMpeKTop

TOB «InakcoCmiTKnamnH

PapmacbloTikanc YkpaiHa»

(HalimeHyBaHHA Nocaau nignuc
YNOBHOBaXXeHOT 0cobU 3aABHMKA)

e, im’'sa, no-batbKoBi)



