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YactnHa VI KopoTKuM onucC nJiaHy ynpasJjliHHA pU3aMKamMm

KopoTkMi onuc nsaHy ynpasiliHHA pu3uMKaMu, NOB'A3aHMMMU 3
NikapcbKUM 3aco60M BeHKJIKCTO (BEHeTOKJ1aKC)

Huxuye HaBeaeHO KOPOTKUI ONUC MaHy ynpasiHHA pM3nkamum nikapcbkoro 3acoby BeHknikcTo.
Y nnaHi ynpaBniHHSA pU3MKaMn NepeniyeHo BaXk/MBi pU3nKM, NMoB’A3aHi i3 3aCTOCYyBaHHAM
nikapcbkoro 3acoby BeHKiKCTo, cnocobu ix MiHiMi3auii Ta cnocobn oTpMaHHSA A0AaTKOBOI
iHdbopMauii Nnpo pu3nkun, Noe’s3aHi 3 BeHKNIKCTO, a TaKoX HEBIAOMY iH(dOpMaLito Npo BeHkNikcTo
(BiacyTHs iHdopMauis).

3aranbHa xapakTepucTuka nikapcbkoro 3acoby BeHknikcto (KXJ13) 11 iHCTpyKUia Ans MeanyHoro
3aCTOCYBaHHS MICTATb BaXX/IMBY AN MeAUYHMX NpaUiBHUKIB i MauieHTIB Npo Te, K cnig
3acTocoByBaTh BeHKNIKCTO.

Baxnunei HOBI Npo6aeMun abo 3MiHM NOTOYHUX NPO6SIEM HABOAUTUMYTbLCS Y BUMNSAI OHOBEHb
nnaHy ynpasfiHHA pU3nKamu, NoB’A3aHUX 3 NiKapCbKUM 3aco60M BeHkiKCTO.

I. Oonuc uboro nikapcbkoro 3acoby Ta nokasaHHA Ans
MOro 3aCToCyBaHHSA

BeHKNIKCTO cxBaneHuit Ans NikyBaHHSA 3a3HauYeHNX HUXYE 3aXBOPIOBaHb.
XpoHiuHui nimcboumtapHuin (nimpoigunin) neinkos (XJ11):

® B koMb6iHauii 3 06iHyTy3yMaboM ans nikyBaHHS AOPOCNMX NaUIEHTIB 3 nonepeaHbo He
nikosaHum XJ1J1.

® B kombiHauii 3 puTykcMMabom ansa nikyBaHHS AOPOCAMX MauieHTiB 3 XJ1J1, aKi
nonepeaHbO OTPMManu WOHaNMeHLWe o4HY NiHito Tepanii.
® VY nauieHTiB i3 aeneuieto 17p xpomocomm abo MyTauieto reHa TP53, sskuM He
niAXoAnTb NiKyBaHHS iHrib6iTopom B-kniTnHHOro peuentopa abo ansa skux Take
NiKyBaHHA BUABUIOCA HeedekTUBHUM; abo
® Y nauieHTiB 3a BiACYTHOCTI geneuii 17p abo myTauii reHa TP53, akwo ximMioTepanisa Ta
NiKyBaHHS iHri6iTopoM B-KNiTUHHOrO peuenTopa BUABUNNCSA HeedDEeKTUBHUMM.
(MoBHWI Nepenik NokasaHb A0 3aCTOCyBaHHS AuB. Y KXJ13 abo iHCTpyKUii AnS MeaAnyHoro
3aCTOCyBaHHS).

FocTpuit mienoigHuit neikos (FMJN):

® B kombiHauii 3 rinoOMeTUNIOYNM areHTOM NoKasaHuin Ans NikyBaHHSA AOPOCINX
nMaui€eHTIB i3 BNepLe AgiarHoctoBaHuM TMJ1, aknM He Moxe 6yTn Npmu3HayeHa
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iHTeHCMBHa XiMioTepanis.

AKTUBHOIO PEUYOBMHOIO NTiIKapCbKOoro 3acoby € BeHeToKNaKc. MpenapaT NpusHaveHnin ans
nepopasibHOro 3aCToCyBaHHS.

II. Pu3ukun, nos’sizaHi 3 UMM NiKapCcbKUM 3acobomM, Ta
[isANbHICTb ANnA MiHiIMI3aWdii pu3ukis abo noganbLuoi
IX XapaKTEpPUCTUKH

Hwxuye HaBeAeHO BaXJIMBi pU3MKK, NOB'A3aHi 3 NlikyBaHHAM npenapaToM BeHkNiKCTo, 3axoamn 3 iX
MiHiMi3auii, @ TaKOX 3anponOHOBaHi AOCNIAXKEHHS AN MMUOLWOro BUBYEHHS NOB'A3aHUX i3
BeHKNiKCTO pu3KKiB.

3axoaun 3 MiHiMi3auii pu3uKiB, iaeHTUdiIKOBaHUX A5 NiKapCbKMX 3acobiB, MOXYTb BK/IHOYATH
HacTynHe:

® KoHKpeTHa iHdopMauia, Hanpuknaa, nonepemxeHHs, 3acTepexeHHs Ta
pekoMeHaaLii 3 NpaBUIbHOIo 3aCTOCyBaHHSA, WO HaAAETLCA IHCTPYKUIi AnA
MEeANYHOIro 3aCTOCyBaHHS NikapCbKoro 3acoby, npM3HaveHoi Ans NauieHTIB Ta
MeANYHUX NPauUiBHUKIB;
HagaHHA BaXxxnuBoi iHpopMauii Ha ynakosui npenapary;
Y3rogXeHn po3Mip ynakoBKW — KisIbKiCTb NpenapaTty B OAHIN ynakosUi obupaeTbcs
TaknuM 4YnHOM, Wwob6 3abesneynTn MOro npasusibHe 3aCTOCYBAHHS;

® OpuanYHM cTaTycC Nikapcbkoro 3acoby — cnocib, 3a skMM nikapcbkuii 3aci6
HaZaeTbCca NauieHTy (Hanpuknag, 3a peuentoM abo 6e3 peuenTta), MoXe AOMOMOITH
MiHiMi3yBaTu pM3MKK, NOB'sA3aHi 3 NpenapaToM.

Y CyKYMHOCTI Ui 3ax04n € pYyTUHHMMU 3ax04aMu 3 MiHiMi3auii pu3uKiB.

BoaHouac i3 BNpoBagXXEeHHAM LMX 3axX04iB NOCTiNHO 36MpatoTbCa M peryispHO aHanisyrTbcs
AaHi Wwoao HebaxaHuX ABULL, WO AAE 3MOMY HEramHo BXUTWU HeobXiaHMX A 3a noTpebwn. Li
3axo4mn € pyTUHHUMMK 3axoaamMu dbapmakoHarnsay.

AKLWOo BaxnmBa iHpopMauis, aka 34aTHa BNJIMHYTM Ha 6e3neKy 3acToCcyBaHHS NikapCcbKoro
3acoby BeHknikcTo, Hapasi HegoCTynHa, il 3a3Ha4alTb Y NYHKTI «BiacyTHs iHdopMauis» Huxue.

II.A Mepenik BaXXxNMBUX PU3UKIB i BiaCyTHA iHcpbopMauin

BaxxnMBMMK pn3nMKamMu, NOB'A3aHNMM i3 3aCTOCYBaHHSAM J1iKapCbKOro 3acoby BeHKNIKCTO, €
PU3UKK, AKi BUMaratoTb BNPOBaAKEHHS cneuiasibHUX 3aX04iB i3 ynpaBniHHS pU3MKaMu 3 METOK
iX NoAanbLWOro BUBYEHHSA Ta MiHiMi3auii. Lle fo3BoNsSiE BU3HaUYMTKU 6e3neYHunii crocib
3aCTOCYBaHHSA Nikapcbkoro 3acoby. Baxkinei pM3ankun noginsoTb HA BUSBIEHI Ta NOTEHUINHI.
BusaBneHnMun € pusanku, WOAO0 SSIKMX € AOCTAaTHbO [A0Ka3iB 3B'A3KY i3 3aCTOCYBaHHSAM NliKapCbKOro
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3acoby BeHknikcTo. MNOTEHUINHUMK € PU3NKK, SKi Ha NiACTaBi AOCTYMHUX AaHUX BBaXatoTb
iMOBIpHO MOB’I3aHNMM i3 3aCTOCYBaHHAM LbOro JlikapcbKoro 3acoby, ane uen 3B'A30K iwe He
[OBeAEHUN | BUMara€e nodanblloro BUBYEHHS. BiacyTHbOW BBaXkaloTh iHopMauito woao 6e3neku
nikapcbkoro 3acoby, sika Hapasi He fOoCTynHa i sky noTpibHo 3ibpatn (Hanpukniaa, npo
3aCTOCYyBaHHA NPOTArOM TPUBAJIOro vacy).

Mepenik BaxxnMBux pu3sunkis i BiacyTHA iHpopmaunis

Baxnusi BuaABNEHi pusanku e CMHAPOM Ni3UCY NYXJINHU
D HenTponeHis
o CepriosHa iHdekuis

Ba>knuBi NOTEHUiNHI p13nKkn . EM6piodeTanbHa TOKCUYHICTb

. MeawnyHa nomunka

e  TpaHcdopmauia Pixtepa (Tinbkn ana XJ11)

. IHWe nepBUHHE 3/109KiCHE HOBOYTBOPEHHS

. TOKCUYHICTb Yy MaUIEHTIB i3 TSAXKOK NEeYiHKOBOK HeAOCTaTHICTIO

BiacyTHs iHdopMauis . Be3neka y naui€HTIiB i3 TAXXKUM NOpyLeHHAM dYHKLUIT HUPOK
. Be3neka AoBroTpuBanoro 3actocyBaHHs (>12 micauis) (Tinbku
ana XJ)
II.B KopoTkMi onuc BakJIMBUX pU3UKIB

MokaszaHHs ansa nikyBaHHa XJ1J1 ta M1 B3aTi i3 KXJ13. Y Tabnuui HMx4ye 3a3HadeHO OCHOBHI
BIAMIHHOCTI MiX 3axo4aMu 3 MiHiMi3auii pu3nkis npu nikyBaHHi XJ1J1 i FTMJ1. Akwo HeMae
BiAMIHHOCTEN, TO npeacTaBneHi nuwe po3ainn KXJ3.

BaxnmMBui BUABNEHUIW PU3UK: CUHAPOM ni3ucy nyxamuu (CJ1M)

dakTn, aKi NiATBEPAXYIOTb Ockinbku knitnHn XJ1J1, no cyTi, «3anexaTb» Big reHy BCL-2, skui
3B'A30K pM3UKY 3 NiKAPCbKNM [03BOJISAE IM BUXUTU, | HAA3BUYANHO YyTAMBI 40 BEHETOKAKCY,
rnpenapaTom LiNnboBMA (hapMaKosoriyHui edeKT MOXe CNPUYMHUTU WBUAKE

3MEHLUEHHS PO3Mipy NyX/IMHU (CKOPOYEHHS 06’eMY) i MOXe CTaHOBUTHU
pu3nk po3sutky CJM. CJ/IM € pu3mkom Takox i y pasi F'MJ1, ockinbku
[OKJTiHIYHI AOCNIAXEHHS TaK caMo MnokKasanu, WO MeEPBUHHI KNiTUHU
'MJ1 € BUCOKOUYTIMBUMWN A0 BEHETOK/AKCY B pasi MOro 3acTtocyBaHHS
K MPpW MOHOTepanii, Tak i B KOM6iHaUii i3 a3auMTUANHOM.

daKkTopwn pU3NKY Ta rpynu pusnky | PU3nK 36iNblUyETLCS Y NaAUIEHTIB i3 BUCOKUM MYXJIMHHUM
HaBaHTaXeHHsM. KpimM Toro, NiaBuLWEHMA PU3NK 3arpoXye nauieHTam
i3 nopyweHHAM dyHKUiT HMpok abo cnneHomeranieto. Li dakTopu
pU3MKY HE € HOBUMW AN BEHeTOKNakcy. BoHu 36iratoTbcs 3 gaHnMu,
HaBeAeHUMM B NiTepaTypi: Tak, PU3UK € BULLUM Y MALIEHTIB i3
MacuBHO NiMmdpaseHonaTielo (BKAKOYHO 3 MiABULLEHOK KiNbKIiCTHO
nenkounTis [6innx KpoB'AHWUX Tineub] y nauienTiB 3 XJ1J1), HUPKOBOO
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OUCPYHKLUIE Ta NOYATKOBMM MiABULLIEHHSM PiBHS CEYOBOI KUCNOTH
(Blum 2011).

Y pocnipgykeHHi 3a y4yacTio 772 nauieHTis i3 TMJ1, ki oTpuMyBanm
ximioTepanito, pakTopm, 3Ha4YHOK MipoK NMOB’S3aHi 3 NiABULEHUM
PU3MKOM KAiHi4YHOro 1 nabopaTtopHoro BusiBneHHs CJIM, Bknovanum
NiABULLEHHA KiNbKOCTI neikoumnTis (=25-75 x 10°/n), ce4osoi
kucnotu (>7,5 mr/an), naktataerigporeHasn (=1-4 x BMH) Ta
KpeaTuHiny (>1,4 mr/an) (Montesinos 2008).

3axoam i3 MiHiMi3auii pu3ukis PyTWHHI 3axoan 3 MiHiMi3aLuii pu3unKiB:

Cnioci6 3acTtocyBaHHS 11 403K, 30KpeMa 3axoau 3 npodinaktuku CIMM,
onucani B po3gini 4.2 KXN13 (X/1J1 ta 'MJ1) Ta po3aini «Cnoci6
3aCTOCYyBaHHSA Ta A03W>» IHCTPYKUIT AN MeAUYHOro 3aCTOCYBaHHS.
Monepen)xeHHs 1 3acTtepexeHHs woao CJIM HaBeaeHi B po3aini 4.5
KXN3 (XN ta M) Ta po3aini «OcobnnBocCTi 3aCTOCyBaHHS»
IHCTpYKUiT ANs MeANYHOro 3aCToCyBaHHS.

B3aemogis 3 iHWKWMK nikapcbknMm 3acobamun onncaHa B po3aini 4.6
KXN3 (XNJ1 Ta TM1) Ta po3aini «B3aemMoais 3 iHWWMKN NiKapCbKUMKH
3acobamu Ta iHWI BUAW B3AEMOAIN» IHCTPYKLUIii ANS MEANYHOro
3aCToCyBaHHA.

CJ1N onuncaHo B po3gini 4.9 KXJ13 (XNJ1 Ta T'MN1) Tta po3aini «MobiyHi
peakuii» iIHCTpYKLUii AN MeANYHOro 3aCToCyBaHHS.

IHWI pyTUHHI 3axoAm i3 MiHiMi3aUil pu3uKiB:
. OTpuMaHHA NikapcbKoro 3acoby BMK/IIOYHO 32 peuenToM
. JlikyBaHHS Mae 6yTn Npu3HayeHo cneuianictaMmmn m
MpoOXoAuTW Nig, IXHIM HarnNsa40M
D [un3alriH ynakoBKM I TEKCT Ha HilA MaloTb NoserwyBaTn
OOTPUMAHHA CXEMU TUTPYBaHHS A03U
D Po3mip ynakoBku 7 iHCTpyKUis Ans MeauyHoro
3acToCcyBaHHS
[JopaTkoBi 3axoau i3 MiHiMi3auii pn3unkis:
. Po3nosciopxeHHs 6e3nocepeaHbOi KOMYHiKaUii ANns nikapis
(Tinbkun gna XJ11) y €C Ta YkpaiHi

. Po3noscrogxeHHs KapTku nauieHTa (Tinbkun ang XJ1J1) B €C
Ta YKpaiHi
[opaTkosi 3axoaun 3 JopaTtkoBi 3axoam 3 dapMakoHarnsay
dapmakoHarnsaay [ocnipxeHHa P22-907: NepexpecHe onUTyBaHHA NocTavyanbHUKIB

MeANYHMX NOCNYr ANS OUiHIOBaHHSA edeKTUBHOCTI oHoBeHoi KXJ13 i
PO3MOBCIOAXEHHS NPAMOI KOMYHiKauii ansa nikapis (Tinbeku ansa XJ11).

[ocnipxeHHsa P22-905: NepexpecHe onuUTyBaHHA AN OLiHIOBaHHS
edeKTUBHOCTI KapTku nauieHTa (Tinbkn gna XJJ1).
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Ba>kJIMBUA BUAABJIEHUWA PU3NK: HEUTPONEHis

®dakTn, AKi NigTBEPAXYIOTb
3B'A30K PM3UKY 3 JTiIKAPCbKNM
npenapaTom

P13nk nosicHIOETLCSA NepeabayyBaHO TOKCUYHICTIO MexaHi3My aii
BCL-2 B pasi BnauBy iHri6itopy BCL-2 (BeHeToknakc) (Leverson
2015).

®aKTopu pU3KKY Ta FPynu puU3mNKy

3a HasiBHOCTI XJ1J1 (pakTOpamMm pusnKy BUHUKHEHHSI HEATPONEHIi €
CTapLnii BiK, HU3bKNUI NOKA3HWK 3araabHOro CTaHy, MisHi cTtagii
3aXBOPHOBAHHSA, HU3bKi BUXIiAHI MOKA3HMKM aHanisy KpoBi, HU3bKUW
Xap4yoBUIN CTaTyC Ta NonepeaHe NikyBaHHSA XiMionpenapaTamu, Lo
NPUrHiYYOTb PYHKLUIIO KpoBOTBOPeHHS (Lyman 2005). Monynsauis,
BKJIIOYEHA B AOCNIAXEHHS BEHETOKNAKCY, MaE akTopu pu3nKy, Lo
36iraloTbCcs 3 oNMcaHMMK B NiTepaTypi.

LinboBa nonynsauia 3 F'MJ1, Sk npaBuno, Mae BUCOKUN PU3UK PO3BUTKY
HelTponeHii. Y gocnigxeHHax MMJ1 cepeaHin Bik nauieHTiB NnepeBuLLyeE
70 pokiB. Y UMX NauieHTIB HEMaE KOHKPeTHUX (akTopis abo rpyn
PU3KKY, Ki MOCUAIOIOTL PU3NK PO3BUTKY HENTPONEHIi.

3axoam i3 MiHiMi3auii pu3nkis

PyTuHHI 3axo0am i3 MiHiMi3aUii pu3unkis:

Cnocib 3acTocyBaHHS 1 403K onucaHi B po3saini 4.2 KXJ13 (X111 ta
'MJT) Ta po3aini «Cnocib 3acTocyBaHHA Ta A03W>» IHCTPYKUIi Ans
Me[MYHOro 3aCTOCYyBaHHS.

Monepen)keHHsa 1 3acTepeXXeHHs WoA0 HENTPONeHii HaBeaeHi B
po3aini 4.5 KXN3 (XJ171 Ta TMN) Ta po3aini «0OcobnmsocTi
3aCTOCYBaHHA» IHCTPYKUIT ANS MEAUYHOro 3aCTOCYBaHHS.
HenTponeHis nepeniyeHa cepen Aye MOWMPEHUX HebaXkaHUX
peakuin y posgini 4.9 KXJ13 (X711 Ta TMJ1) Tta po3aini «Mob6ivHi
peakuii» IHCTpYKUii ANnS MeAUYHOro 3aCTOCYBaHHS.

IHWI pyTUHHI 3axoAm i3 MiHiMi3aUil pu3uKiB:
D OTprMaHHSA NiKapcbKoro 3acoby BMK/OYHO 3a peuenToM.
D JlikyBaHHS Ma€ 6yTn NpU3HaYeHo cnewuianicToM i NpoxoanTu
nia noro Harnsaom
D THCTpYKUIia AN MEANYHOro 3aCTOCYBaHHS

BaxnmBui BUABNEHUN PU3UK: Cepiio3Ha iHdeKLUin

dakTn, AKi NiATBEPAXYIOTb
3B'A30K pM3UKY 3 NiIKAPCbKNM
npenapaTom

XNn:

NimdoneHis 1 HENTpPoneHis € TOYHO BU3HAYE€HMMU HaCcNiAKaMun
3aCTOCYBaHHS BEHETOoKNaKCcy. Xo4a iXHIO posib y natoreHesi
CepMO3HUX iHEKLIA HE MOXHA BUKJ/TIOYUTU, HA CbOTOAHILLHIN AeHb
3B'A3KY MK CEpPHNO3HMMM iHPEKLiISMM Ta UMTOMEHIEI0 He BCTAHOB/IEHO.
r™Mn:

MauieHT 3 TMJ1 MalOTb BUCOKNUI (DOHOBUI NMOKA3HUK HEUTPOMEHIi Ta €
6inblWw YyTAMBMMMK A0 iHPEKUIN.

dakTopu pu3unKy Ta rpynu pusmky

daKkTOopamMn puU3NKy PO3BUTKY CEPO3HOI iHdeKUii B nauieHTiB i3 X1 €
BiK, 3HMXXEHHS piBHS iMyHOr06yniHiB, HEUTpPONeHis, NikyBaHHS 6inbL
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Hi>K OAHI€EI0 NiHiE XiMioTepanii, KNiHiYHa cTajis Ha MOMEHT
BCTaHOBJMIEHHSA AiarHo3y, ctaTyc MyTauii IgVH, Bucoka KoHuUeHTpauis
KpeaTuHiHY B CMpOBaTLi KPOBI, Mi3HA CTajis 3aXBOPIOBAHHS,
nonepeaHs aHTUHeOoMNacTUYHa Tepanisi, HeYyTAUBICTb 40 Tepanii Ha
ocHOBI dnyaapabiHy, BUCOKUI piBeHb 6eTa-2-MikpornobyniHy B
CUpoBaTLi KpOBi, HN3bKWUIA piBEHb CMPOBATKOBOIO anbbyMiHy Ta
HMU3bKa KiNnbKicTb rpaHynouunTie (Anaissie 1998, Francis 2006, Molteni
2005). 3a noBiaOMNEHMMU AAaHMMU, YCi NAUieEHTN 3 TMJ1 MalOTb pU3NK
iHPiIKyBaHHS, @ NALIEHTN 3 HECMPUATIMBUM LIUTOMEHETUYHUM
MPOrHO30M i HU3bKUM piBHEM remornobiHy (<10) Ta HM3bKO
KinbkicTio TpoMboumTie (<20 000 KNiITUH/MK) HA MOMEHT 3BEPHEHHS
HanexaTtb A0 rpynu Hanbinbworo pmsnky (Merkel 2013). Monynsuis,
[ocnigxeHa B nporpaMi po3pobkn BeHeToKAaKcy, BignoBigac Tin, Wwo
onucaHa B niTepaTypi.

3axoam i3 MiHiMi3auii pu3nkis

PyTuHHI 3axoaum i3 MiHiMi3auii pu3uKiB:

Cnoci6 3acTtocyBaHHS 11 403K onucaHi B po3aini 4.2 KXJ13 (X111 ta
'MJT) Ta po3aini «Cnocib 3acTocyBaHHA Ta A03W>» IHCTPYKUIi Ans
MeZMYHOro 3aCTOCYBaHHS.

JonoMixHi 3axoan 3 NikyBaHHS iHdeKLUil, NoB'A3aHUX 3
HelTponeHie, onucaHi B po3aini 4.5 KXJ13 (X171 Ta 'MN) Ta po3aini
«0co6nMBOCTI 3aCTOCYBaHHS» IHCTPYKLUIi ANS MEANYHOrO
3aCToCyBaHHS.

CnocTepexyBaHi iHdekuii Ta iHBa3ii HaBeaeHo B Tabnuui B po3aini 4.9
(XN Ta F'MN) Ta po3aini «MobiuHi peakuii» iIHCTpyKUii Ana MeanyHOro
3aCTOCyBaHHs.

IHWI pyTUHHI 3axoAm i3 MiHiMi3aUil puU3uKiB:
D OTprMaHHSA Nikapcbkoro 3acoby BMKIOYHO 3a peLenToM
D JlikyBaHHS Ma€ 6yTn Npu3HaYeHo cnewuianicToM i NpoxoanTu
nia noro HarnsAom
D THCTpYKUIia AN MEANYHOro 3aCTOCYBaHHS

Ba>XJIMBUWA NOTEHLINHUIA pU3UK

embpiodeTanbHa TOKCUYHICTb

dakTn, AKi NiATBEPAXYIOTb
3B'A30K pM3UKY 3 NiKAPCbKNM
npenapaTom

MpoanonTo3HUI MexaHi3M Aii BeHeTOKNaKCy BiANOBIAAE OYiKyBaHil
eMbpioTokcnyHocTi. Lnpoke nowwnpeHHs 6inky BCL-2 B eMb6pioHi, wo
pO3BMBAETLCA (A0 Ta Micng iMnnaaHTadii), CBigYUTbL Npo Te, Wo
6araTboM He3pinuM KniTMHaMm noTpibeH 6inok-penpecop anonTosy, a
dapmakonoriyHe pyMHyBaHHS LMX aHTMANONTUYHMX 6inkKiB (TakMmm
npenapatamm, K BEHETOK/AKC) MOXe BMNHYTU Ha PO3BUTOK
eMbpioHa. MNpo ue cBig4YaTbh AOCNIAXKEHHS, AKi NPOAEMOHCTPYBaIu, WO
HokayT abo HokaayH 6inkis cimelictea BCL-2 MoXxe HeraTMBHO
BMN/IMHYTU Ha 3pOCTaHHSA i po3BMTOK eMbpioHa (Boumela 2011, LeBrun
1993, Novack 1994).

®aKTopu pU3nKy Ta rpynu pusmKy

KiHKM penpoAyKTUBHOIO BiKYy
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3axoAau i3 MiHiMi3auii pu3nKis

PyTWHHI 3axoaum i3 MiHiMi3auii pu3uKiB:

BkasiBkK LWOA0 TEKCTY onncy embpiodeTanbHOi TOKCUYHOCTI
BKJ1IOYEHO B po3ainun 4.7 i 5.3 KXJ13 (XJ1J1 Ta 'MJ1) Ta po3ainu
«3acToCyBaHHA y nepiof BariTHOCTI Ta roayBaHHS rpyaaio» i
«PapMaKoKiHeTMKa» iHCTPYKLUIii ANS MeguyHoro 3acTocyBaHHS.

IHWI pyTUHHI 3axoAm i3 MiHiMi3aUil pu3nKiB:
. OTpMMaHHSA Nnikapcbkoro 3acoby BMKIOYHO 3a peLenToM
. JNlikyBaHHA Mae 6yTv npu3HaveHo cneuianictamu i
MpOXoAUTY Nif, IXHIM HarnNsa40M

. IHCTpyKUia AN MeANYHOro 3aCToCyBaHHS

Ba>XJIMBUW NOTEHLIAHUIA pU3MK:

nMOMWUJIKa A03yBaHHA

®dakTn, aKi NiATBEpAXYIOTb
3B'A30K pM3UKY 3 NTiIKAPCbKNM
npenapaTom

Xnn

MoTeHUiliHi HAaBMWCHI MOMUKK B NMPU3HAYEHHi, A03yBaHHI Ta
3acTocyBaHHi BeHeToknakcy, ocobanBo B nepioa NoCTynoBoro
36inblWeHHs 403K NPOTAroM 5 TUXHIB A0 peKoMeHA0BaHoi 4060Boi
no3un 400 mr.

™n

Mig yac 3-peHHoi dasu nigBuLWEeHHA 403K Big nodyaTkoBoi 4o3u 100 mr
abo 3a npuiioMy pekoMeHA0BaHOi 060BOI 403U MOXYTb BUHMKATH
MOMU/IKM B NMPU3HAYeHHIi, AO3YBaHHI Ta 3aCTOCYBaHHiI BEHETOKIaKCcy

®aKTopu pU3uKy Ta rpynu pusmKy

XNn:

[lo rpynu pn3nkKy BXoAATb MauiEHTU NiTHLOrO BiKY, XBOpi Ha XJ1J1.
daKkTopu pU3MKY: TPU pi3Hi 403yBaHHSA TabneTok BeHeToKNaKcy 1
BWKOPWUCTAHHS NPOTArOM 5-TUXXHEBOro Nepioay TUTPYBaHHS A03MU.
r™Mn:

[o rpynu pu3snkKy BXoAaTb NauieHTU NiTHLOrO BiKYy, XBOpi Ha TMJ1.
dakTopwn pU3KnKy: 36inblUEHHS 03U BEHETOKIAKCY MPOTAroM 3 AHIB,
BMPOAOBX SKNX 3aCTOCOBYIOTbCS Tabnetkn 100 mMr (NpMMOM KinbKOX
Tabnertok).

3axoam i3 MiHiMi3auii pu3nkis

PyTuHHI 3axoaum i3 MiHiMi3auii pu3uKiB:

Cnoci6 3acTocyBaHHS 11 403K onucaHi B po3aini 4.2 KXJ13 (X111 ta
'MN) Ta po3aini «Cnoci6 3actocyBaHHS Ta A03M>» IHCTPYKLUIi Ans
MeANYHOro 3aCTOCYBaHHS.

Onuc BMICTy KOHTeNHepa 3 BEHETOKJ/TaKCOM, 30KpeMa A03yBaHHS,
dopmMu 11 Konbopy TabneTok, HaBeaeHo B po3ainax 3 Ta 6.5 KXJ13
(XNJ1) Ta po3ginax «®opMa BUNYCKYy» Ta «YNaKoBKa» iHCTpyKUii ans
MeANYHOro 3aCTOCYyBaHHS.

BkasiBku W0A0 Nepeno3yBaHHA BK/OUYEHi B po3ain 4.10 KXN3 (XN
Ta M) Ta po3aini «Mepeno3yBaHHS» IHCTPYKLIT ANS MeANYHOro
3aCTOCyBaHHSA.

IHWI pyTUHHI 3axoam i3 MiHiMi3aUil pu3nKiB:
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. OTpMMaHHSA Nnikapcbkoro 3acoby BMKIOYHO 3a peLenToM
. JNlikyBaHHA Mae 6yTv npu3HaveHo cneuianictamu i

MpoOXoAuTY Nig IXHIM Harnsa40M

. MauieHtam i3 XJ1/1 BUAaBaTMMETbCA O4HA KapTOHHA
yrnaKoBKa LWOTMXXHA MNPOTAroM rnepLunx 4 TUXHIB
TUTPYBaHHSA [03U

. MauieHTaM i3 TMJ1 BUAaBaTUMYyTb nivwwe TabneTkun B
Ao3yBaHHi 100 Mr, wob MiHiMi3yBaTh NOMUIKK AO3YBaHHS

. MakeT MapKyBaHHSA ® ynakoBku (MEPBUHHOI Ta 30BHILLIHBOT
yMNakoBKWN) po3pobsieHO TakMM YMHOM, o6 MiHiMi3yBaTu
NOMWIKN [03yBaHHS

D Po3mip ynakoBku 7 iHCTpyKUis Ans MeauyHoro
3acTocyBaHHS

Ba>k/IMBUM NOTEHLUIWMHUIA pU3UK:

TpaHcchopmMmaunia Pixtepa (tinbku ana XJ1J1)

®dakTn, 9Ki NiATBEPAXYIOTb
3B’930K pU3KMKY 3 JliKapCbKnM
npenapaTom

Hesigomo

®aKkTopy pU3MKY Ta rpynu pusnky

daKkTopamMn puU3NKy BBaXalTbCsA peunansn n pedpakTopHi popmm
XN, peneuia 17p, Kinbka nonepeaHiX LMTOTOKCUYHUX Teparii,
nonepeaHs Tepanisa Ha ocHOBI (pnyaapabiny.

3axoam i3 MiHiMi3auii pu3nkis

PyTuHHI 3axo0aum i3 MiHiMi3aUiil pu3nkiB: Hemae

IHWI pyTUHHI 3axoam i3 MiHiMi3aUil pu3nKiB:
. OTpuMaHHA NikapcbKoro 3acoby BMK/IOYHO 32 peuenToM
. JlikyBaHHS Mae 6yTn Npu3HayeHo cneuianiCToM i MpoxXoanTu

nig noro HarnsiAoM

Ba)knMBUA NOTEHUiNHUI pU3UK:

iHWe nepBuHHe 3n0sIKicHe HOBOYTBOpPE€HHSA

dakTn, aKi NiATBEPAXYIOTb
3B’930K pU3KKY 3 JliKapCbKnM
npenapaTom

Hesigomo

®aKkTopy pU3MKY Ta rpynu pusnky

MauieHTn 3 peumamBamm n pedpakTopHMm dopmammn XJ1J1, kinbkoma
nonepeaHiMn UMTOTOKCUYHMMM TepanisiMu, nonepeaHbOoL0 Teparni€to Ha
ocHoBi dnyaapabiHy

3axoam i3 MiHiMi3auii pu3nkis

PyTuHHI 3axo0aum i3 MiHiMi3aUii pu3nkiB: Hemae

IHWI pyTUHHI 3axoam i3 MiHiMi3aUil pu3nKiB:
. OTpuMaHHA nikapcbKoro 3acoby BMK/IIOYHO 32 peuenToM

. JlikyBaHHS Mae 6yTn Npu3HayYeHo cneuianiCToM i MpoxoanTn
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nig noro Harnagom

[opaTkosi 3axoau 3 [NopaTkoBi 3axoaun 3i papmakoHarnaay: Tinbku ansg XJJ1
¢apmakoHarnaay pocnigxeHHa P16-562

Ba>XJIMBUW NOTEHLIMHUINA PU3UK: TOKCUUHICTb Y NALiEHTIB i3 TAYXKKOIO Ne4YiHKOBOI
Hea[oCTaTHICTIO

®akTK, AKi NiATBEPAXKYIOTb MauiEHTN 3 TAXKMM NOPYLUEHHAM DYHKLIT NeYiHKM MOXYTb MaTn
3B'A30K PM3UKY 3 JTiIKAPCbKNM 6inbL BUCOKi NOKA3HUKN CUCTEMHOIO BMJIMBY BEHETOKIAaKCy
npenapaTom BHAC/IAOK ripLIOro Moro BUBEAEHHS NeYviHKoto.

®aKkTopwu pU3NKY Ta rpynu pusunky | 1o rpynn pmsnky BXOASTb MALIEHTU 3 TIXKKUM NOPYLUEHHAM DYHKLi
NeyvyiHKn

3axoam i3 MiHiMi3auii pu3nkis PyTWHHI 3axoam i3 MiHiMi3aUii pu3uKiB:

Cnioci6 3acTtocyBaHHS 11 403K, 30KpeMa ii Moamdikauia, onucaHi B
po3aini 4.2 KXN3 (X171 ta 'MJ1) Ta po3gini «Cnoci6 3acTocyBaHHA Ta
L031» IHCTPYKUIT ANS MeaMYHOro 3acToCyBaHHS.

Pe3ynbTatn papmMakoKiHETUYHMX AOCAIAXKEHDb, LLO CTOCYIOTbCS
nopyweHb dyHKUii neviHku (XJ1J1 Ta TMJ1)., HaBeaeHi B po3aini 5.2
KXN3 Ta po3aini «®apMakoKiHeTUKa» iHCTpyKUii Ana MeanyHoro
3aCToCyBaHHS.

IHWI pyTUHHI 3axoAm i3 MiHiMi3aUil pu3uKiB:
. OTprMaHHSA Nikapcbkoro 3acoby BMK/IOYHO 3a peLenToM
D JlikyBaHHS Ma€e 6yTn NpmM3HayeHo cnewianictamu m
npoxXoAuTu MiA IXHIM Harns40M
. IHCTpyKUia ANa MeaMYHOro 3acToCyBaHHSA

BiacyTHsa iHdopMauina: 6e3neky y naui€eHTiB i3 TAXKKMM NOpyLweHHAM ¢hyHKLUiT HUpOoK

3axoam i3 MiHimi3auii pu3unkis PyTUHHI 3axo0am i3 MiHiMi3aUii pu3uKiB:

Y po3aini 4.2 KXN13 ta po3aini «Cnoci6 3acTocyBaHHsA Ta A03U>»
iHCTpYKUIii NS MeANYHOro 3acToCyBaHHA 3a3HayeHo, Wwo 6e3neky M
edeKTUBHICTb Y neBHMX nonynsauiax (X1 ta F'MJ1) we He BU3HaYeHo.
Y po3aini 5.2 KXN3 ta po3aini «®apMakoKiHeTnKa» iHCTPyKLUii Ans
MeANYHOro 3aCTOCyBaHHSA NpeAcTaBNeHo pe3ynbTaTn
dapMakoKiHETUYHUX AOCAIAXKEHb, WO CTOCYOTbHCS NOPYLEeHb QyHKUIT
HMpoK (X1 Ta TMI).

IHWI pyTUHHI 3axoAm i3 MiHiMi3aUil pu3nKiB:
. OTpuMaHHA NikapcbKoro 3acoby BMK/IIOYHO 32 peuenToM
. JlikyBaHHS Ma€ 6yTn NpmM3HayeHo cnewianictamu m
npoxXoAuTy MiA IXHIM Harns40M

D IHCTpyKUiS ANg MeAMYHOro 3aCTOCyBaHHS
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BiacyTHa iHpopMaLin: 6e3neky AOBroTpuBansoro sacrocyBaHHs (>12 micauiB) (Tinbku gnsa
Xnn)

3axoAau i3 MiHiMi3auii pu3nKis PyTWHHI 3axoam i3 MiHiMi3aUii pu3unKiB:
CepeaHsa TpuBanicTb NiKyBaHHA 3a3HadeHa B po3aini 5.1 KXJ13

IHWI pyTUHHI 3axo4u i3 MiHiMi3aLii pu3nkis:
D OTpuMaHHA NikapcbKoro 3acoby BMK/IIOYHO 3a peuenToM
. NlikyBaHHS Ma€e 6yTu nMpmu3Ha4veHo crnewianictamMmun i
MPOXOAUTW Nig, IXHIM Harns40M

[opaTkosi 3axoaun 3 JopaTikoBi 3axoau 3 dapmakoHarnsaay':
dapmakoHarnsay Xnn:
pocnigxeHHsa P16-562

[Oue. po3gin II.C uboro KOpoOoTKOro oNucy Ans A0AATKOBOI iHopmauii
npo naaH po3pobku npenapaTy nicns peecTpaduii.

I1.C MnaH po3po6bku npenaparty nicnsa peecrpauii

I1.C.1 Aocnip>xeHHs, AKi € YyMOBOIO HaflaHHSA
peecTpauinHOro nocBifgYeHHs

Hemae.

I1.C.2 IHWI gocnia)XXeHHN y nnaHi po3pobku npenaparty
nicna peecrpaudii

xnn

CkopoueHa Ha3Ba gocnip>keHHA: gocnipxeHHsa P16-562

Lle pocniaXeHHs € NpOCNEKTUBHUM CMOCTEPEXHUM KOFOPTHUM AOCNIAXEHHSM, WO NMPOBOANTLCS
A5 OUiHIOBaHHS 6e3NeYHOCTi 3aCTOCYBaHHS BEHETOK/IAKCy B LUBEACHKiA KOropTi NauUieHTIB i3
XJ11.

MeTa UbOoro A4OCNIAXEHHS: ouiHUTK 6e3neKy AOBroTpuBasioro 3aCTOCYBaHHS BEHETOKNAKCY 3a
[OMOMOrOK NPOCNEKTUBHOI KOFOPTU MauieHTIB, A0 CKaay siKOi BXOAATb SIK Ti MauieHTH, Wo
paHile oTpuMyBan BEHETOK/AKC, TaK i Ti, WO HEe OTpMUMYyBasw.

CkopoueHa Ha3Ba foc/ipKeHHs: gocniaxeHHa M16-185
Lle nocnigxeHHsa € KNiHiYHMM A0CNIAKEHHSAM B3aEMOAIT NiKiB i3 opasbHMMU KOHTpauenTuBamu.

MeTa AOCNiAXEHHSA: OUIHUTM BNAMB BEHETOKNAKCY Ha dapMaKoKiHETUKY OpanbHUX
KOHTpaLUEeNnTMBIB Yy MaLi€EHTIB, XBOPUX Ha reMaTosiorivyHi 3N105KiCHi HOBOYTBOPEHHS.
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CkopoueHa Ha3Ba gocnip>keHHsA: aocnigxeHHs P22-907
Lle gocnigXXeHHs € nepexpecHMM MiDKHAapOAHUM OMUTYBaHHSAM.

MeTa ubOro AOCNIAXEHHS: OLiHUTM OTPUMAHHA 1 BUKOPUCTAHHSA 3acoby NpsMoi KOMYHikauii ans
nikapiB, 3okpeMa 06i3HaHiCTb remaTonorie, ki 6epyTb yyacTb y AOCNIAXEHHI, WOA0 pe3ynbTaTiB
ouiHtoBaHHA CJIMM i goTpMMaHHSA 3axo4iB i3 MiHiMi3auil pu3ukis po3suTtky CJII nicng Bunycky
OHoB/eHOoi KXJ13 ans BEHETOKNAKCy Ta po3noBClOAXeHHS 6e3nocepeaHboi KOMYHiKauii ans
nikapis (Tinbkn gna XJ11) y €C.

CkopoueHa Ha3Ba aocnip>keHHA: gocnipxeHHa P22-905

Lle gocnigxeHHsa € nepexpecHMM MiKHapoAHUM OMNUTYBAHHAM.

MeTa uboro AOCNIAXEHHS: OUIHUTU OTPUMAHHS I BUKOPUCTAHHSA NauieHTaMU KapTKKW NauieHTa B
Tepanii BEHETOK/IaKCOM, @ TaKoX OLIHMTK 06i3HAHICTb NAUIEHTIB WOA0 BMICTY Ui€l KapTKu,
3o0kpema cumnToMiB CJIM, aint nauieHTa i3 MiHiMi3auii pusnkis po3sutky CJ1IN Ta B pasi
BUHWUKHEHHS cumnTomis CJIMT.
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