[HCTPYKIIIA

IJIs1 METUIHOT 0 3aCTOCYBAaHHSI JTIKaPCHKOT0 3aC00y

HIKCAP® 10 MT

(NIXAR® 10 MG)

Cknao:
ditoua pedosuHa: GinacTHH;
1 TabneTKka, 110 AUCTIEPTYETHCS B POTOBIiM MOPOXKHUHI, MiCTUTE GinacTuny 10 Mr;

0onomidicHi peyo8UHU: MaHIT, HaTPil0 KPOCKapMeso3a, HaTpilo cTeapuiadyMapar, caxapaio3a
(E 955), apomaTu3aTop 3i CMakKOM Ye€PBOHOI'0 BUHOTPAAY (OCHOBHI KOMIIOHEHTH: Tr'yMiapa0lixk,
eTun0yTUpaT, TPUALleTHH, MEeTUTAaHTPaHINIAT, eTaHoy, D-miMoHeH, TiHamo0).

JIikapcbka ¢opma. TabneTKH, 110 AUCIEPTYIOThCS B POTOBIi ITOPOXKHUHI.

OcHogHi (hiuko-ximiuHi 81acmueocmi: KPyTIIi, 371eTKa ABOOIYKJIi Oili TabIeTKX giaMeTpoM
8 MM.

QapmaKOTepaneBanHa rpyma.

AuTHricTaMiHHiI 3ac00U [T CUCTEMHOT0 3aCTOCYBaHHS. [HIIIi aHTUTiCTaMiHHI 3ac00H [JIsI CHCTEMHOTO
3actocyBaHHs. Kog ATX RO6A X29.

dPapmakono2iuHi e1acmueocmi.
®apmakoduHamika.

MexaHi3M pil. BinacTuH - e HecemaTUBHUU aHTArOHICT riCTaMiHy TPUBaJIOl [il, BUCOKOCEIEKTUBHUN
6rmokaTop nepudepuuHux H,-peuenTopis, 110 He 3B’I3YETHCS 3 MyCKAapPUHOBUMHU PEIeNITOPaMU.

[Ticns ogHOPA30BOTO 3aCTOCYBAHHS 0ilMaCTHUH NMPOTATOM 24 TOOWH IPUTHIYY€E PO3BUTOK IIKipHUX
peaklii 3 MyXUpsIMU Ta IOYEPBOHIHHAM, CIPUYUHEHUX IiCTaMiHOM.

Kniniyna ebekrtrBHicTh. EQekTuBHICTE 6itacTury Oyia JOCHiXKeHa Y JOPOCIUX i mMiAmiTKiB. 3rigHo 3
peKoMeHJalisIMy noBefeHa eeKTUBHICT ¥ HOPOCHINX i MiAJITKIB MOXKe BBaKaTUCT IPUNHSATHOIO TS
IiTel 3 ypaxyBaHHSIM TOTO, 10 CUCTEMHUM BB 10 Mr GinacTuny y miTew BikoM Bifm 2 mo 11 pokiB 3
MacoI0 Tijla He MeHIle 15 KT BiflIOBifae BIIUBY y JOPOCIUX mpu npuiiomi 20 Mr GinacTuny (IuB.
po3nin «®PapMakoKiHeTHKa»). EKCTpamonsiis faHuX, OTpPUMaHUX Y JOPOCHX i MifgIiTKiB, BBaXKa€ThCSI
00r'pyHTOBAHOIO MAJIST AaHOT0 JIiKapChKOT0 3ac00y, OCKiNbKY maTodizionoris ameprigHoro



PUHOKOH IOHKTHBITY 1 KDOTIMB'STHKM € OTHAaKOBOIO ¥ BCiX BiKOBUX I'DyTIax.

Y KIIiHIYHUX OOCHIIAKEHHAX, IPOBEIEHUX 3a YYaCTI0 JOPOCIIUX 1 MIJIITKIB 3 aJlepridHum

PHUHOKOH 10HKTHUBITOM (CE30HHUM i 1inopiuauM), mpuiioM 20 Mr OGinacTury 1 pa3 Ha mo0y BIPOIOBK
14-28 pHiB BUSIBUBCS €(EKTUBHUM [JIs IOJIETIIEHHS TaKUX CUMIITOMIB, SIK UYXaHHS, BULOIIEHHS 3 HOCA,
cBepOixX y HOCI, 3aKJIafieHiCTh Hoca, CBepOixkK 04el, CIb030Teda Ta MOYEePBOHIHHS ouel. CUMIITOMHU
e(peKTUBHO KOHTPOJIIOBAIUCS 0iTaCTHHOM IIPOTSToM 24 TOOUH.

YV 1BOX KITiHIYHUX HOCTiAXKEHHSX, B IKUX Opajii y4acTh MallieHTH 3 XPOHIYHOIO ilionaTuyHo0
KPOIKB’IHKO10, 3acTocyBaHHs 20 Mr 6inmactuny 1 pas Ha moOy npotsirom 28 gHiB 6y10 ePpeKTUBHUM
it mocnabrieHHs iHTeHCUBHOCTI cBepOeXy Ta 3MeHIIIeHHS KiJTbKOCTi i po3Mipy IyxXupiB, a TaKOXK
I1CKOM(DOPTY, BUKIMKAHOTO KPOIIKB' THKO0. Y TallieHTiB CIIOCTEePiranocs moKpalleHHs CHY Ta SKOCTi
KUTTS.

Y KJTiHIYHUX JOCHiAXKeHHSIX 0iTacTUHY KJIiHIYHO 3HAYYIIOT0 Oo0oBXKeHH iHTepBany QTc abo 6ymb-
SIKOT'0 IHIIIOT 0 BIJIUBY Ha CEPLEeBO-CYOAUHHY CUCTEMY He CIIOCTepiranaocs, HaBiTh IIPYU 3aCTOCYBaHHI y
no3i 200 mr Ha goOy (o B 10 pasiB mepeBulye KiiHiuHy 003y) IPOTATOoM 7 OHIB y 9 ydacHUKiB abo y
pasi omHOYacHOT0 3aCTOCYyBaHHA 3 iHribiTopamu P-rm, TakuMu SIK KETOKOHA307 (24 y4YacHUKH) i
eputpoMminuH (24 yuyacuuku). Kpim Toro, 6yso npoBefeHo petenbHe gocnigxkenHs QT 3a yuactio 30
noOPOBOIBIIIB.

Y KOHTPOJIbOBAHUX KJTIHIYHUX [IOCHIIXKEHHSIX Y peKoMeHoBaHi# m03i 20 mMr 1 pa3 Ha mo6y npodins
6e3neku OinactuHy Ta mnanebo BigHOCcHO LIHC Oynu CX0XKUMH, a YacTOTa II0SIBU COHJIMBOCTI Ha T
npuiioMy 0ilacTUHY CTaTUCTUYHO He Bimpi3Hsacs Bif Takoi mpu 3acTOCyBaHHi miamebo. binactun y
no3ax o 40 Mr Ha mo6y He YMHUB BIJIUBY Ha IICUXOMOTOPHI TOKa3HUKY Y KITIHIYHUX JOCITiAXKEHHSX i
He BIIJIMBAB Ha 3[ATHICTh KePyBaTH TPAHCIOPTHUMHU 3acob6aMy y CTaHAAPTHOMY TeCTi Ha BOOiHHS.

Y martienTiB niTHROTO BiKY (= 65 pOKiB), sKi Opanu ydacts y gocnigxennsx 111 I1I da3zu,
eekTUBHICTD i 6e3meKa mpenapaTy He Biipi3HSIIUCS Bifl TaKUX Y MAlli€HTiB MOJIOAIIOTO BiKY.

KniniyHa Ge3meka. Y 12-TuXHeBOMY KOHTPOJIbOBAaHOMY KJTIHIYHOMY HOCIIiIZKeHHi y miTel BikoM Bif 2
no 11 pokiB (Bchoro 509 mitedt, 3 sikux 260 orpumyBanu 10 mr GinacTuny: 58 BikoM Bif 2 10 < 6
pokiB, 105 BikoM Big 6 o < 9 pokiB i 97 Big 9 mo < 12 pokiB, a 249 mitelt oTpuMyBanu mianebo: 58
BIiKOM Biff 2 10 < 6 poKiB, 95 BiKOM Bif 6 70 < 9 pokiB i 96 Bix 9 7o < 12 poKiB) IpH 3aCTOCYBaHHI y
peKoMeH0BaHi nemiaTpuyHii 1o3i 10 Mr 1 pa3 Ha moOy npodins 6e3mneku Oinactuny (n = 260) 6yB
aHanoriyHui nmpodinio 6e3meKku Ipu 3aCTOCyBaHHi mmanebo (n = 249), mobivni peaxirii
croctepiranucs y 5,8 % i 8,0 % marrienTis, ki nputimanu 10 mr 6inacTuny Ta miane6o BigmoBigHO.
[Tputiom i 10 Mr GimacTuny, i mmamne6o IPU3BiB 10 HE3HAYHOTO 3MEHIIIEHHS COHJIUBOCTI Ta
CelaTUBHOTO e(eKTy IIPHU OILHII 3a aHKETO0 PO SAKiCTh NegiaTPUYHOr0 CHY, CTaTUCTAYHO 3HaUyIlla
pi3HUIA MiX rpyliaMu JiKyBaHHS Oyiia BifcyTHS. Y miTel BikoM Bif 2 mo 11 pokiB micns
3actocyBaHHs 10 Mr 6inactury Ha f00y He Oys0 BUsBIeHO 3Hauyuoi pidHui B QTc mopiBHSIHO 3
THUMH, XTO 3aCTOCOBYBaB Iaie6o. CreliarbHa aHKeTa PO SKiCTh KUTTS OiTeH 3 alleprivHuM
PUHOKOH IOHKTUBITOM a00 XpOHIYHOI0 KPOMIUB'THKOIO ITPOIEMOHCTPYBajla 3arajabHe MigBUIIEeHHS
IIOKa3HUKIB 3a 12 THKHiB 6€3 CTaTUCTUYHO 3HAUYIIO] Pi3HUIN MiX IpynaMy y4acHUKIB, SKi
npuiiManu Oinactud i mnane6o. Becworo B mocnimxkeHHi Opanu ydacTts 509 miteit, y Tomy gucsi 479
Y4aCHUKIB 3 aJleprivyHuM PUHOKOH IOHKTUBITOM i 30 y4aCHUKIB 3 OiarHOCTOBAHOK XPOHIYHOK
KponuB’siHKo0. 260 miTet orpumyBanu 6inactul, 252 (96,9 %) - ans nikyBaHHS ajlepriuHoro
PHUHOKOH 10HKTHUBITY i 8 (3,1 %) - [ns miKyBaHHSI XPOHIYHOI KPOIIUB THKYU. AHaNorivyHo, 249 miten
oTpuMyBanu mianebo: 227 (91,2 %) - oy nikKyBaHHS aJeprivHOT0 PUHOKOH 10HKTUBITY i 22 (8,8 %) -
[JIS JTiIKyBaHHST XPOHIYHOI KPOTIUB THKH.

[legiaTpryHa momynsAlisi. EBpONENChKe areHTCTBO 3 JTiKapChKUX 3ac00iB BiTMOBHUIIOCS Bif



3000B’s13aHHA I0JaBaTH pe3yIbTaTH OOCIigXKeHb 6iTacTUHY y BCiX yYaCHUKIB egiaTpU4HOl
nomynsii BikoMm 0o 2 pokiB (nuB. po3min «Cmocib 3acTocyBaHHS Ta O03U», iHQOPMAallis 00
3aCTOCYBaHHS OiTAM).

dapmakokiHemuxka.

BcMokTyBaHHS. ITicns mepopaibHOT0 3aCTOCYBaHHS 0imaCTUH MIBUAKO BCMOKTYETHLCS, @ HOTO
MaKCHMaJibHa KOHIIEHTPAIlis y M1a3Mi focsaraeThbcs mpubnu3no yepel 1,3 romunu. HakonuueHHs He
croctepiranocst. CepenHili moKa3HUK 6i0OCTYITHOCTI OilacTUHY IIPU TePOPaIbHOMY 3aCTOCYBaHHi
CcTaHoBUTH 61 %.

Po3nopin. [TocnigxkeHHs in vitro Ta in vivo moka3sanu, 110 6inactus € cybcTpaToM P-rn (DuB. po3min
«B3aeMopmis 3 iHIMMY JTiKapChKUMHK 3aco00aMu Ta iHIIi BUAKM B3aeMOfii»: «B3aemomis 3
KETOKOHA30J10M ab0 epuTpoMillMHOM» Ta «B3aemoqis 3 gunrtiazemom») Ta OATP (guB. po3min
«B3aeMopis 3 iHIMMMU JTiKapChbKUMHU 3acob0aMu Ta iHIIi BUAM B3aeMofii»: «B3aemomis 3
rpeundpyToBUM COKOM»). ITpu 3aCTOCyBaHHi y TepameBTUYHUX H03aX 84-90 % GinacTuny
3B’sI3y€ThCS 3 OiTKaMu IJ1a3MHU.

Biorpanchopmariis. Y mocmigxkeHHSX in vitro 6iacTUH He BUSIBUB 3[ATHOCTI iHAyKyBaTH a00
IIPUTHIYYBaTH aKTUBHICTE i30hepmeHTiB CYP450.

BuBenenHns. Y mocmimxkeHHi 6amaHCy MacH, IPOBEIEHOTO 3a YYaCTI0 3TOPOBUX HOPOCIIUX
Mo6POBOIBIIB, HiC/IA OIHOPa30BOro 3acTocyBanHsd 20 Mr “C-6inacTuny Maiizxe 95 % IPUIHATOL f03H
BUSBIAKCS B cedi (28,3 %) Ta Kani (66,5 %) y Burnsamgi HeaMiHeHOTo 6i1acTUHy, 3 4Or0o MOXKHA
3po0uUTH BHCHOBOK, 1[0 B OpPraHi3Mi nofuHu GinacTuH MeTab0/mi3yeThCcs He3HAYHUM YUHOM. Y
ceperHbOMY TIepiof HaliBBUBEOEHHS Y 3M0POBUX HOOPOBOJIBIIB CTAaHOBUTH 14,5 TOOUHMU.

JlixitiHicTh. Y mocmimKyBaHOMY fiamna3oHi o3 (Bim 5 mo 220 Mr) 6iacTuH BUSBISAE NiHIAHY
(hapMaKOKiHETUKY 3 HU3BKOIO MiKiHIUBiOyaIbHOIO BapiabenbHICTIO.

[NopymenHs QyHKIL1 HUPOK. EQekTn 6inacTuny y pasi nopymeHHs QyHKIII HUPOK 6yI0 HOCTiAkKEeHO
y mopocux ocio.

Y mocnifKeHHi 3a y4acTio MallieHTiB 3 mopyineHHIM QyHKIiI HUPOK cepengHe 3HadeHHS AUC, ., (CB)
36inpmumnocs i3 737,4 (x 260,8) Hrerom/mn B oci6 3 HopManbHO0 QyHKIiEIO HUPOK (ITKO:

> 80 mn/xB/1,73 M) mo 967,4 (+ 140,2) Hr*TOI/MIT y HaLi€HTIB 3 IOPYLIEHHSM JIETKOT0 CTYIIEHS
tskkocTi (IIIK®: 50-80 m/xB/1,73 M?), 1384,2 (£ 263,23) Hrerom/MI y TaILi€HTIB 3 MOPYIIEHHIM
cepegHbOro CcTyneHs TsaXkKocTi (IIK®: 30-< 50 mn/xs/1,73 M) i 1708,5 (* 699,0) HT*rom/MI y
MAI€EHTIB 3 MOPYIIEHHAM TAKKOro cTyneHs (IHK®: < 30 mn/xs/1,73 M°). B ocif 3 HOpMaIBHOIO
GbyHKIIi€l0 HUPOK cepeqHE 3Ha4YeHH Iepiony HamiBBuBefeHHs Oinactuny (CB) ctanoBumo 9,3 rop
(% 2,8), y mallieHTiB 3 IOPYIIEHHSM JIETKOTO CTYIEeHs TAXKOCTi - 15,1 rom (+ 7,7), y nmalfieHTiB 3
MOPYILIEHHSM CEePeOHbOr0 CTYIeHs TSIXKKOCTi - 10,5 rox (£ 2,3), a y allieHTiB 3 TOPYIIEHHAM
TSKKOTO cTyrneHs - 18,4 rox (£ 11,4). Y Bcix mamienTiB yepe3 48-72 rop micnsg npuiiomy 6ilacTuH B
cedi Maiike He BUgBNgBCA. Lli 3MiHU (papMaKOKiHETUKY He ITOBUHHI MaTH KIiHIYHO 3HAYYIIOTr0
BIIJIUBY Ha 06e3meKy 0inacTUHY, OCKiJIbKYM PiBeHb 0illaCcTHHY y IJ1a3Mi y MaIli€HTIB 3 MOPYIIEHHIM
GYyHKIIII HUPOK 3a/MIIAETLCA B 6€3MeYHUX MeXKaxX.

[NopymienHs QyHKI1 nevinku. ®apMakoKiHEeTHYHI HaHi IOJ0 MAI[iEHTIB 3 MOPYIIeHHIM QYHKIIil
IeYiHKY BifCyTHi. B oprani3mi mogruHu OinacTul He MeTabommi3yeThCs. Pe3ynbTaTu JOCTIXKEHHS, B

SIKOMY Opasid y49acTh MAIliEHTH 3 MOPYIIeHHSM QYHKIII HUPOK, ITOKa3asH, 10 6iTacTUH roJI0BHUM
YUHOM BUBOAUTHCS HUPKAMHM; a 3 2KOBYI0, BIpOTiAHO, BUBOOUTHCS JIUIIIEe HE3HAYHOIO Mipoi0. 3MiHU
GyHKII meviHKKY He MaloTh KJTiHIYHO 3HAYYIIOTO BIJIMBY Ha (hapMaKOKiHETUKY OinacTUHY.



[NemiaTpuyHa momynsmis. PapMakKOKiHeTUYHI JaHi om0 miTed OyIxM OTPHMaHi Ha OCHOBI OBOX
OOCIIiIXKeHb, 1110 OXOIUII0BaIX 66 HiTeu BikoM Bif 2 1o 11 pokiB 3 ajepriYHuM pUHOKOH IOHKTUBITOM
a00 XpOHIYHOI0 KPONUB AHKOI0, sKi mpuiiManu 1 TabmeTky 6iacTuny, 1[0 AUCIEPTYETHCS B POTOBIH
nopoxkHuHi, mo 10 mMr 1 pa3 Ha mo6y. AHami3 hapMaKOKiHETUYHUX HAHUX LI00 KOHIIEHTpalii
OimacTuHy B IJIa3Mi II0Ka3aB, 10 micysa npuiioMmy GimacTuny y mo3i 10 mMr 1 pa3 Ha go0y,
PEeKOMeH0BaHil O NTiKyBaHHA IeiaTpUYHUX Malli€HTiB, Or0 CUCTEMHHUU BIJIUB OyB Y MeXkKax
fiamna3oHy, 110 CIOCTePIiraeThCsl y HOPOCIUX 1 MiATITKIB IicIg 3aCTOCYBaHHS penapaTty B fo3i 20 wmr,
a miana3oH 3HadyeHb AUC y miTen BikoM Big 2 mo 11 pokiB ctanoBuTh (95% [I) 511,5-1450 Hrerog/mi.
LIi pe3ynbraTu 6y B OCHOBHOMY HUXKYe MaKCHUMAaJIbHOTO Oe3Me4YHOr0 PiBHS, BCTAHOBJIEHOTO Ha
OCHOBI IaHUX IIPO 3aCTOCYBaHHS NpenapaTy popocauM y no3i 80 Mr 1 pa3 Ha moOy BiAmoBigHO [0
npodisnio 6e3meku NiKapchbkoro 3acoby. Lli pe3ynbTaTl MigTBEpAUIH, 110 fo3a OinacTury 10 Mr ans
IepopanbHOTro nmpuiiomMy 1 pa3 Ha o0y € 0OTI'PYHTOBAHOI TEPANIEBTUYHOO M03010 [T MefiaTPUUHUX
mallieHTiB BiKOM Bif 2 {0 11 pokiB 3 Macoio Tifla He MeHIe 15 Kr.

HoxknaiHiyHi OaHi besneku.

HokminiyHi maHi, oTpMaHi B X0l CTaHNAPTHUX OOCIIIXKEHb (hapMaKOIOTiuHOi 0e31MeKH, TOKCUYHOCTI
IIPY MIOBTOPHOMY 3aCTOCYBaHHi, TeHOTOKCUYHOCTI Ta KaHIIEPOTEHHOI0 MIOTeHIIiany OinacTuny, He
BUSIBHJIM 0COOJIMBOI HeOe3MeKHu [JIs JIIONUHH.

Y mocnigKeHHSX PENpPOOYKTUBHOI TOKCUYHOCTI BILIUB OiNnaCTUHY Ha I (IIpe- i mocTiMImaHTaliiHa
3arubesb moda y MypiB Ta HemoBHa ocudikalis KiCTOK yepena, CerMeHTa TPYOHUHMY i KiHIIBOK y
KPOIJIiB) CIIOCTEpIiraBCs TiIbKYU IIPU 3aCTOCYBaHHI B J03aX, TOKCUYHUX [JII MaTepi. Y pasi
3aCTOCYBaHHS y [103aX, II0 He CIIPUYUHSAIOTH BupaxeHol nobiynoi aii (NOAEL), cucTeMHUN BIIUB
3Ha4yHO IepeBullyBaB (> 30 pa3iB) CUCTEMHUH BIIJIUB Y JIFOOUHU IIiCJIg 3aCTOCYBaHHS B
PEKOMEeH0BaHill TepaleBTUYHIN [03i.

Y mocnifzKeHHi, 110 CTOCY€EThCS Nepiony maKTaiiii, 6inacTuH OyB BUSIBIEHUHN y MOJIOLI TOTYIOUNX IIyPiB
icJIsT BBEIEHHS OJHOPA30B0i IepopanbHol mo3u (20 Mr/kr). KoHieHTpallisg 6iacTUHy B MOJIOIT
CTaHOBMJIa GJIM3BKO ITOJIOBUHYU MOT0 KOHIIEHTPAllli B MATEPUHCHKIN I1a3Mi. 3HAUyLUIiCTh LUX
pe3ynbTaTiB A JIIOAUHU HeBigoMa.

Y mocnimxeHHi pepTUIBHOCTI y MypiB mepopaibHe BBemeHHs GimacTuHy B 0o3i 7o 1000 mMr/kr/moby
He BUSIBJISJIO KOQHOT'0 BIJIMBY Ha XKIHOYi Ta Y0JIOBi4i PENIPOAYKTUBHI OpraHu. [HAEKCH CliapioBaHHS,
(hepTUILHOCTI Ta BariTHOCTI He 3MiHIOBAJIHCH.

3a maHUMU OOCHIOXKEeHHS PO3MOIiNy y IIypiB, B IKOMY KOHLEHTPAIlil IpernapaTy BU3HaYa/Ild 3a
mormomMoroio aBTopagiorpadii, 6inactuH He HakonuuyeTbcs B [THC.

KniniuHi xapaKTepuCTHKH.
Iloka3zaHHA.

CuMnTomMaTHyHe JIiKyBaHHS alleprivHOro pUHOKOH IOHKTUBITY (C€30HHOTO Ta I[iJIOPiYHOrO) i
KpomnuB’ sHKH. Jlikapcekuii 3aci6 Hikcap® 10 Mr mokasaHuil AiTsaM BiKoM Bif 2 7o 11 pokiB i3 Macom
Tijla He MeHIIe 15 K.

IIpomunoka3aHHs.



[TigBuIIleHa YYTIUBICTD [0 Oif04Y0l peuoBUHU ab0 [0 OyIOb-IKOI 3 IOMOMiKHUX PEYOBUH, 3a3HAYEHUX Y
po3amini «Ckmag».

B3aemodin 3 inwumu nikapcbkumu 3acoéamu ma iHwi eudu e3aemodiii.
HocnigxXeHHs B3aeMofii 6ynu MpoBefieHi TiTbKK 3a Y4acCTIO TOPOCTIHX.

B3aemoria 3 ixelo. [:ka 3HaUHO 3HMKYE IEPOPaNbHY 6i0AOCTYIHICTE 6iTacTHHY, 30KpeMa IpK
npuiioMi y hopmi tabneTok mo 20 mr - Ha 30 %, a y popmi TabneTOK, 1110 AUCIIEPTYIOTHCS B POTOBIH
nopoxHuHi, 10 10 Mr - Ha 20 %.

B3aemopis 3 rpeindpyToBUM COKOM. Y pa3i omHOYaCHOTO npuitoMy 6imactury B go3i 20 mr i
rpeundpyToBoro coky 6iogoctynHicTs OinacTury 3HUKYyBanacs Ha 30 %. [TomiGuui epekT Moxke

TaAKOXK CIIOCTepiraTucs U y pa3i 3aCTOCYyBaHHS iHIIKUX (GPYKTOBUX COKiB. CTyMiHb 3MEHIIEHHS
6iomoCTyITHOCTI MOXKe Pi3HUTHUCS 3aJieXKHO Bifl BUpoOHMKaA COKY Ta GPYKTiB. MexaHi3M 1iel B3aeMoii
IoJIsiTae y NpurHideHHi 0inka-nepeHocHuka OATP1A2, ons skoro GimacTul € cyocTpaToM (OUB.
po3min «PapmakokiHeTrKa»). JlikapceKi 3aco0w, 1o € cyocTpatamu abo inridiTopamu OATP1A2, Taki
K pUTOHAaBIp ab0 pudaMminyH, TAKOXK MOXKYTh 3MEHIITYBaTU KOHLIEHTpAallilo 6iTacTUHY B IJIa3Mi.

B3aemopmisi 3 KeToKOHa3010M abo epuTpoMinmHOM. Y pasi omHouacHoro npuiiomy 20 mr Gimactuny 1
pa3 Ha o0y i 400 Mr KeTokoHa301y 1 pa3 Ha 106y a6o 500 Mr epuTpoMinuHy Tpudi Ha 100y AUC

6imactuny 30inpiryBanacs Basivi, a C,,, - y 2-3 pa3u. [TomiOHi 3MiHM MOXKHA MMOSCHUTH B3aEMOIi€I0
Ha piBHi OiNKiB-TIepPEHOCHUKIB, 1110 BiOIIOBiAal0Th 3a BUBEMIEHHS JIiKapChKUX 3ac00iB i3 KITiTUH
KHUIIeYHUKY, OCKiNTbKY OimacTuH € cy6cTpaToM mist P-ri i He MeTabomi3yeTses (QUB. PO3Min
«PapMakokiHeTuka»). Ha mpodins 6e3mneku GinacTuny, 3 ogHOT0o 60Ky, Ta KETOKOHa30Jy abo
epUTPOMIIINHY, 3 iHIIOTO, 1Ii 3MiHK, UMOBIPHO, He BILJIMBAIOTh. IHIII NTiKapchKi 3acobu, 1110 €
cybcTpaTtaMu abo iHribiTopamu P-rm, Taki K HUKJIOCIOPHH, TaKOK MOXKYTh 30ibIIyBaTH
KOHIIEHTpallifo OiTacTUHY B I1a3Mi.

B3aemopmis 3 nunriazemMoM. V pasi ogHodacHoro mpuiiomy 20 mr 6inactury 1 pa3 Ha foOy i 60 Mr
muntiazemy 1 pa3s Ha go0y C,,., 6imactuny 30inbimyBanacs Ha 50 %. [TomiOHMit eheKT MOKHaA
MOSICHUTH B3a€EMOIi€I0 Ha PiBHi Oi/IKiB-TIepEHOCHMUKIB, 1110 BiATIOBiMal0Th 3a BUBEIEHHS JTiKapChKUX
3aco0iB i3 KJTiTUH KUIIEYHUKY (IUB. po3nin «dapMaKoKiHeTHKa»), aje Ha mpodinb 6e3neku GimacTuHy
BiH, IMOBIPHO, He BIIJIUBAE.

B3aeMonis 3 ankoroneM. [Tics ogHOYaCHOTO 3aCTOCYyBaHHS ankoromnio Ta 20 mr Ginactuny 1 pa3 Ha
no0y IcUXOMOTOpHI (QyHKII OyIu NOXiOHMME [0 TUX, IO CIIOCTePiraaucs Mmicyis IPpUUOMY alKOTOJII0
Ta miaebo.

B3aeMonis 3 nopa3semamoM. Y pasi 3acTocyBaHHS 20 mr GinacTuny 1 pa3 Ha 7o0y ogHOYACHO 3 3 MI'
nmopasemnamy 1 pa3 Ha o0y BIPOOOBXK 8 [HIB MOCHUIIEHHS IPUTHIUYBaJIbHOI [ii mopa3emamy Ha LITHC
BUSIBJIEHO He 0YJI10.

[NemiaTpuyHa monynsiisa. Y miTed mocmimkeHHS B3aeMofii 6inmacTuny y ¢popmi TabIeTox, 1o
OUCIIEPTYIOThCS B POTOBiM IOPOXKHUHI, He TpoBoauaucs. OCKiNbKY KITiHIYHKN JOCBif B3a€MOZil
OimacTuny y miTel 3 iHIIKMMMU JTiKapChKUMU 3acobamMi, ket abo GPyKTOBUMU COKaMU BifICyTHii, Ipu
Ipu3HadeHHi 6ilacTUHY [OiTAM CJIifi Hapa3i BpaXxoByBaTH Pe3yJIbTaTH [OCTiIXKEeHb B3aEMO[Iii,
oTpuMaHi y gopocnux. Kniniuyni mani, Ha migcTaBsi SKuxX MoxkHa 6y10 6 3po6uTH BUCHOBOK CTOCOBHO
TOTO, UM BIIMBaIOTh 00yMoBieHi B3aemogiamu 3minu AUC a6o C,,,, Ha npodins 6e3nexu OinacTuHy y
OiTei, BiACYTHI.



Oco6 1ueocmi 3acmocyeaHHsi.

[NemiaTpuyuna nomynsiris. Ockinbku eeKTUBHICTE i 6e3MeKa 3acToCcyBaHHs 0ilacTUHY AiTSIM BiKOM [0
2 POKiB Ta 3 Macolo Tina MeHIre 15 Kr He BCTaHOBJIEHi, 6iTacTUH He CITifg IPU3HAYaTH OiTSM BiKOM 10
2 POKIiB 4¥ 3 MacoOI0 Tija MeHIe 15 KrT.

Y nartienTiB 3 moMipHUM a00 TAKKUM MOPYIIEHHSM QYHKIII HUPOK OJHOYAaCHE 3aCTOCYBaHHS
6inmacTuny 3 iHribiTopamu P-rmikompoTeiHy, TaKMMU, HAaIIPUKIIaM, IK KETOKOHA30JI, EPUTPOMIIINH,
IIMKJIOCIIOPUH, PUTOHABIp a0 AunTia3eM, MOXKe IPU3BOAUTHU [0 MiABUILIEHHS PiBHS OillacTUHY B
n1a3Mi Ta, 0TXKe, 00 30iNbIIeHHS] pU3UKY BUHUKHEHHS [T00iYHMX peakiii. ToMy namieHTaMm i3
IOMIpHUM a00 TSIKKUM MOPYIIeHHSIM (QYHKIIl HUPOK CIIif YHUKaTH OQHOYACHOTO 3aCTOCYBaHHS
6imactury Ta iHribiTopiB P-riuikonporeiny.

[ToBigoMIIsANIOCS PO BUMIAAKU NONOBXKeHHS iHTepBany QT Ha eneKTpoKaphiorpaMi y Nali€HTiB, gKi
3acTocoByBanu OinactuH (ouB. po3ninu «[1o6iuni peakuii», «Ilepemo3yBanus» Ta «®apMakoJoTiyHi
BJIACTUBOCTI»). [IpuiyckaeThcs, 0 JTiKapchKi 3acobu, siKi cupuuyuHsioTh nogoBxkeHHs QT/QTc,
30iNTBIIYIOTh PU3UK IIiPYEeTHOI IITYHOUYKOBOI TaxiKappmii.

Tomy crif 3 o6epexkHicTIO Tpu3HavaTy O0iTaCcTHH MallieHTaM 3 MigBUIIEHUM PU3UKOM IOI0BKEHHS
inTepBany QT/QTc. Lle cToCyeThCs MALi€HTIB i3 CEpLIEBUMU apUTMIIMU B aHaMHe3i; Ial[ieHTiB 3
rinokamieMi€ro, TimomMartHieMi€ro, TiOKaabLIEMIE0; MALIEHTIB 3 MiATBEPAXKEHUM NON0BXKEHHAM
inTepBany QT abo 3Ha4YHOI0 OpafuKapOi€lo; MallieHTiB, IKi OQHOYACHO 3aCTOCOBYIOTH iHIII JTiIKapChKi
3aco0u, 1110 acoLiiIoThcsa 3 mogoBxkeHHIM QT/QTc.

Lleit mikapcbku# 3aci6 mictuts 0,0015 Mr ciupTy (eTaHOIy) B KOXKHIiM TaONeTI, M0 AUCIEPTYETHCS B
poToBi# mopoxuuHi, To6TO 1 Mr / 100 r (0,001 % Mm/m). KinbkicTs B ofgHilt TabneTi, 1110
IUCIIEPTYETHCS B POTOBI# mopoxkHuuHI, Baroio 150 mr eksiBanenTHa 0,00004 M nuBa a6o 0,00002 M
BMHA. Taka MaJa KillbKiCTh €TaHOJIy B I[bOMY JIiIKapChKOMY 3ac00i He MaTUMe KOJHUX ITIOMIiTHUX
e(eKTiB.

Lleit mikapcbku#t 3aci6 MictTuth MeHIIe 1 Mmonb (23 Mr) HaTpito Ha TabIeTKy, TOOTO MPaKTUYHO
BiNTbHUY Bif] HATpIilO.

3acmocysaHHs y nepiod sazimHocmi abo 200y8aHHs 2py0010.
BaritsicTte. [IaHi mono 3acTocyBaHHS 6iTaCTUHY BariTHUM XKiHKaM BifncyTHi abo oOMexXeHi.

HocnigXeHHS Ha TBapWHAaX He BUSBUIIY NPSAMUX ab0 HEIPSIMUX IIKiAJIMBUX BIIJIUBIB Ha
PEeNpOonyKTUBHY (PYHKITiO, T0j10TH ab0 IMOCTHATAIbHUM PO3BUTOK (OUB. Po3min «[lokmiHiuHi maHi 3
Ge3nekn»). 3 MipKyBaHb Ge3neku GakxaHo YHHKATH IIPUIAOMY JTiKapchkoro 3acoby Hikcap® 10 mr mip
Yac BariTHOCTI.

TCopyBaHHS rpyanio. [locmigkKeHHs 100 BUAIEHHS 6iTacTUHY y TPyAHE MOJIOKO JIIONUHU He
npoBoaunucs. HasgBHi hapMaKoKiHeTUYHI laHi TOKa3any, M0 Y TBapuH 6iTacTHH IIPOHUKAE B MOJIOKO
(ouB. po3min «JlokmniHiyHi maHi 3 6e3meKku»). PilleHHS PO MPOAOBXKEHHS/TIPUNIUHEHHS TOOYBaHHS
rpynao abo IpUIMHEeHH/yTpUMaHHs Bifl Teparmii nikapchkuM 3aco6oM Hikcap® 10 Mr HeoOxXifHO
npuiiMaTH, 6epydu 00 yBard KOPUCTh IPYOHOTO BUTOOOBYBAHHS [JI AUTHHH Ta KOPUCTH Teparii
6iacTUHOM 7151 MaTepi.



®eprunbricTh. Kniniuni gaHi BigcyTHi abo 06MexeHi. [JocmigKeHHS Ha IIypax He BUSBUIIO JKOTHOTO
HETaTHBHOTO BIUIUBY Ha GEPTUIBHICTH (IUB. po3min «okmiHiuHi naHi 3 6e3meKn»).

30amuicmb 8niusamu Ha weudKicmb peakyii npu KepyeaHHi aBmompaHcnopmom abo iHwumu
MexaHiamamu.

HocnimKeHHS, TpoBefeHe 3a y4acTIo JOPOC/INX [JIg OLHKY BIIJIUBY 0iTaCTUHY Ha 3[aTHICTh KepyBaTH
aBTOTPAHCIIOPTOM, IPOAEMOHCTPYBAJIO, 110 JIiKyBaHHA OilacTHOM y [03i 20 MI He BIIMBAJIO Ha
KepyBaHHS TPaHCIOPTHUMU 3acobamu. OfHAK, OCKiIbKY iHAMBigyalbHa peakllis Ha JiKapCcbhKull 3acib
MOXK€ BapiloBaTH, MallieHTaM CJIiJ peKOMeHAyBaTh yTPUMYBATUCS Bil KEPyBaHHS aBTOTPAHCIIOPTOM
abo po6oTu 3 iHIMKUMM MeXaHi3MaMu [I0TH, TOKHM BOHU He 3'SCYIOTh BJIaCHY BigNOBifb Ha GimacTuH.

Cnocid 3acmocyeaHHsi ma do3u.
Cnocib 3acmocyBaHHs.
[IepopasnbHe 3aCTOCYBaHHS.

TabneTKy, 110 AUCTIEPTYETHCS B POTOBiH MOPOXKHUHI, HEOOXiTHO OKIACTH B IOPOXKHUHY POTA, e
BOHA IIBUMIKO OUCIEPIYETHCS y CIIMHI, TOXK 11 IETKO MOXXHA IPOKOBTHYTH.

AnbTepHATUBHO Ta0NETKY, 1[0 OUCTIEPTYETLCS B POTOBiM IMOPOXKHUHI, MOXKHA AUCIIEPTYBATH Y BOMI
Ieper 3aCTOCyBaHHAM. Lle HACTIHO PEKOMEHOYETHCS OITSAM [0 6 POKIB, OCKIJIBKY BOHU CXUJIBbHI 10
BOMXaHHS CTOPOHHIX IIpeaMeTiB, 30KpeMa TabneTok. ['perindpyToBuii cik abo 6ymp-ski iHImi GpyKToBi
COKH He CJIi[l BAKOPUCTOBYBATHU [JIg OUCIEPIyBaHHSA (OUB. po3Ain «B3aeMopis 3 iHIIMME JTiKapChbKUMU
3aco0aMu Ta iHIII BUOY B3a€EMOMLIN»).

Llo3ysaHHA.

[legiaTpuyHa NONYNIALIA.

Ilitu BikoM Bixm 2 0o 11 pokiB 3 Macoro Tia He MeHIe 15 Kr.

10 mr 6imactuny (1 TabneTka, 110 AUCIEPTYETHCS B POTOBIil MopoxHUHI) 1 pa3 Ha Ho0y At
IIOJIETIIEHHSI CUMIITOMIB aJIepriYHOT0 PUHOKOH HOHKTHUBITY (CE30HHOTO aJIepriyHoro pUHITY i
I[iJIOPiYHOT0 anepriyHoro puHiTy) i KPOIUB SHKU.

TabmeTKy, 110 AHUCIIEPTYETLCS B POTOBIiM TOPOXKHUHI, CIIifl 3aCTOCOBYBaTH 3a 1 rofuHy [0 abo yepes 2
TOUHY TiCIIs IpUHoMy i a6o GPyKTOBOTO COKY (HUB. po3Ais «B3aeMofiis 3 iHIMME TiKapChKUMU
3aco0aMu Ta iHIII BUOY B3a€EMOLIN»).

Hopocri Ta migmmiTky (BikoM Bif 12 pokiB) MOXKYTb 3aCTOCOBYBaTH TabaeTKu OinactuHy 1o 20 Mr.
Tpusaaicmb AiKYB8AHHA.

[Tpu anmepriyHOMY PHHOKOH IOHKTHUBITI JIIKYBaHHS CIi 00MeXKUTH IIepiofoM BIIJIUBY ajiepreHiB. ¥ pasi
CE30HHOI'0 aJIepriyHoro PUHITY JIIKyBaHHS MOXKHA IIPUNUHUTH ITiCJII 3HUKHEHHS CUMIITOMIB 1
BiTHOBUTH TiCJIs iX TOBTOPHOI MOSIBY. Y pasi LiJIOpivHOT0 aJieprivHoro pUHIiTY IPOTSITOM IEePiofiB
BIIJIUBY aJlepreHiB Mal[ieHTaM MOXHa 3allpOIIoOHyBaTy Oe3nepepBHE JIiKyBaHHSA. Y pa3i KPOIuB' THKA
KypC JIiKyBaHHS 3aJIe’KUTh Bif] TUIY, TPUBAJIOCTI Ta JUHAMIKY CKapr.



Ocob.uei 2pynu nayieHmis.

[MopyinenHs @yHKLil HUPOK. be3neka 1 eeKTUBHICTh 3aCTOCYBaHHSA 0iTaCTUHY AiTAM 3 IOPYIIEHHIM
GyHKIIII HUPOK He BCTaHOBJIEHi. [loCmigKeHHs, TPOBefeHi 3a y4acTi0 JOPOCINX 3 TPYI 0COOIUBOTO
PU3MKY (MALi€HTH 3 TOPYIIeHHAM (QYHKIIIl HUPOK), TT0Ka3asy, 1110 HeoOXiIHOCTI KOpUTYBaTH J03Y
OimacTuHy s HOPOCIuX HeMae (OuB. po3min «dapMaKoOKiHETHKa»).

[Mopymenns @yukuii nevinku. be3meka # eeKTUBHICTh 3aCTOCYBaHHS OilaCTUHY HiTIM 3
opyLIeHHAM (YHKII1 IeYiHKY He BCTaHOBJIEHI. [0CBig KIiHIYHOr0 3aCTOCYBaHHA IalliEHTaM 3
IOPyLIeHHAM (YHKII1 IeYiHKY BifCyTHIU SK IIOOO0 HOPOCIMX, TaK i IMIOAO NefiaTpUYHUX MallieHTiB.
OpHak, oCKinbKY 0ilacTUH He MeTab0Ili3yeThCS i BUBOIUTHCS 3 Cedelo Ta KaloM y He3MiHeHOMY
BUTJISAMI, MOPYIIeHHS (YHKIIil Ie4iHKY He TIOBUHHO NIPHU3BOAUTH [0 30iNbIIEHHS HOTO CUCTEMHOI Iil
1o HeOe3MmeyHoro piBHA Yy HOPOCIMX MallieHTiB. ToMy HOPOCINM MallieHTaM 3 MOPYIIeHHAM QYHKIII
TeYiHKM KOPUTYBATH 103y He NOoTPibHO (ouB. po3min «dapMaKoOKiHETHKA»).

Himu.

Ockinbku epeKTUBHICTD i Oe3meKa 3acTocyBaHHs 0iTaCTUHY OiTSIM BiKOM 0 2 POKiB Ta 3 Macoio Tina
MeHIIe 15 KT He BCTaHOBJIEHi, 6iTaCTUH He CIIif MpU3HavYaTH OiTIM [0 2 POKiB UM Macolo Tilla MeHIIe
15 Kr.

ITepedo3yeaHHs.
[laHi 110710 Tepeno3yBaHHA y OiTeH BiICYTHI.

[HdopMallisi CTOCOBHO rOCTPOT0 Iepeno3yBaHHs OinacTuHOM Oyna OTpUMaHa B XO[i KITiHIYHUX
BUIIpOOyBaHb, IPOBENEHUX IIi[l Yac PO3POOKH 3a y4acCTI0 JOPOC/IHX, Ta TOCTMapKeTUHT0BOT'O
CIIOCTePeXKeHH. Y KITiHIYHUX OOCTiIXKEeHHIX MiCII MPU3HadYeHHsd 26 JOPOCIUM 300POBUM
no6poBosblsM 6iTacTUHY B 403aX, 110 IepeBUlyBany TepaneBTUYHy B 10-11 pazis (220 Mr y
BUTJISII OMHOPa30Boi fo3u abo 200 Mr Ha o0y MPOTSIroM 7 OHIB), YacTOTa BUHUKHEHHS MO0iYHUX
peaxiiit Oyna BOBiui BUILOIO, HiXK HA TJIi 3acToCcyBaHHS Mianebo. [Jo mobiyHuX peakiiii, mpo sKi
HaliyacTile MoBimoMIIsANIOoCs, HajleXkalld 3allaMOpPOYeHHs, TOJoBHUM 6inb i HygoTta. [ToBigoMIieHb IPo
cepiio3Hi nobiyHi peakiii Ta 3HauHe ogoBkKeHHS iHTepBany QTc He Gyno. IHpopMmaris, 3ibpaHa mif
Yac MOCTMapPKEeTUHTOBOTO CIIOCTePEkKEHHS, BIAIOBiga€E JaHUM, OTPEMaHUM YIIPOOOBXK KIIHIYHUX
BUIIPOOYBaHb.

Y perenvHOMY mlepexpecHoMy mociigkeHHi iHTepBaniB QT/QTc 3a yuacTio 30 3mOpOBUX JOPOCIUX
noOpoBOJIBLIIB KPUTUYHA OIiHKa BIUIMBY Oaratopa3oBoi go3u Oinactuny (100 mMr X 4 pgHi) Ha
pernosspu3allilo MUIYHOUYKIB He BUSBUJIA 3HAYHOI'0 IIOOBXKEHHS iHTepBaiy QTc.

Y pazi nepemo3yBaHHsS PEKOMEHAYETLCSI CUMIITOMATHYHE Ta MiATPUMYyIOYe JTiKyBaHHS.

Crnenudiunuii aHTUIOT GiTaCTHHY HEBiTOMUH.

ITo6iuni peakuii.



3aranpHuY 0podins Oe3neKn y NalieHTiB negiaTpruyHoro npodimto. ITig gac KiiHigHOI pO3po0KU

YacToTa, THUI i TIXKKIiCTh MO6iYHMX peakwil y mipmiTkis (Bikom Bix 12 go 17 pokiB) 6yu TaKUMU XK, K
y mopocnux. [Hdopmarrist, 3i0paHa B miit rpymi (IimTiTK®) TPOTSITOM IIOCTMAPKETHHTOBOTO
CIIOCTEPEekKEeHHS, MiATBePAXIIa pe3yabTaT KIiHIYHUX BUITPOOYyBaHb.

BigcoTok mite#t (2-11 pokiB), y SIKUX criocTepiranucs mobiyHi peakiiil micys niKyBaHHS aleprivHoOro
PUHOKOH I0HKTUBITY ab60 XpOHiuHOI imiomaTuyHOol KponuB' sHKU OinacTUHOM y 7031 10 MT IpOTSITOM
12-THXHEBOTO KOHTPOJILOBAHOTO KJTiIHIYHOTO HOCIigKeHHs, OyB MOPIiBHIHHKM 3 BiJCOTKOM IaIli€HTIB,
gKi oTpuMyBasu mnauebo (68,5 % mpotu 67,5 %).

Bigmosinni mo6iuHi peaxkiril, mo HakWdacTimie BigMmidanucs y 328 miteit (2-11 pokiB), SKi 0OTpUMYyBaIn
6inactuH (y popmi TabreTOK, 10 AUCIEPTYIOTHCS B POTOBiM TOPOKHUHI) B XOZ1 KITIHIYHUX
BuIpoOyBaHs (*260 miTel oTpUMyBay Ipenapar y KIiHiYHOMY JOCTiAXeHH] Ge3nexy, 68 mirei - y
mociimKeHH] papMaKOKiHETHKHM), BKITIOYaIU TOJIOBHUY OiTb, alepriyHuil KOH I0OHKTUBIT, PUHIT i Oinb y
xkuBoTi. Li 3k mo6iuni peakiril Bin3Hayanucs 3 MOPiBHAHHOI YacTOTOI0 y 249 malieHTiB, sSKi
OTpUMYBasH Iaiebo.

Tabmuild 3 faHUMU PO 1MOOiYHI peakiril y marieHTiB nemiarpuyuHoro npodinto. Huxye B Tabnuii

HaBefeHO Mo0iyHi peaxkilii, o, BiporigHo, 6yiu moB’si3aHi 3 6inacTUHOM Ta Biil3Ha4anucs OiNbLI HixXK
y 0,1 % mite#t (2-11 pokiB), fKi oTpuMyBaiu GiTaCTHH IIif Yac KJIiHiYHOI PO3pOOKH.

YacToTa BUHUKHEHHS MOOIYHUX peakili pO3MOIiNseThCs TaKUM YUHOM: IyKe dacTo (= 1/10); gacTo
(= 1/100 - < 1/10); HewacTto (= 1/1000 - < 1/100); pigxo (= 1/10000 - < 1/1000); ogy=xe pigko
(< 1/10000); HEBimOMO (HEMOXKIIMBO OI[IHUTHU 3@ HOCTYIIHUMHU JAaHUMHU).

Peakiiii, 1110 BUHMKAIOTH PIiIKO i OyKe PifKo, @ TAKOXK Ti, YacTOTa SIKKMX HeBifoMa, He OyIu BHECEHi B
TaOJIHIIIO.

Opranu i cucremu oprasis Biracrun, Ilnane6o
10 mr (n = 249)

Yacrora IToGiuna peakiis (n = 328)*

IHexuiliHi ma napa3umapHi 3axe80PHBAHH

Heuacto Punir 3 (0,9 %) 3(1,2 %)

Posnadu 3 60Ky Hepeosoi cucmemu

Yacto T'osoBHUM Oinb (1,8 %) 3(1,2 %)

§)
3armaMOpPOYeHHS 1 (0,3 %) 0 (0,0 %)
BTpara cBimoMocTi 1 (0,3%) 0 (0,0 %)
Posnadu 3 60Ky opaaHie 30py

Heuacto

YacTto AnepriuyHuii KOH IOHKTHUBIT 4 (1,2 %) 52,0 %)
Heuacro [Tompa3HeHHS o4Yen 1 (0,3 %) 0 (0,0 %)
Po3aadu 3 60Ky wayHK080-KUWKOB020 MpaAKmy
Binb y kuB0Ti/6inb y BepxuboMy Bimminmi xkuota 3 (0,9 %) 3(1,2 %)
Hiapes 2 (0,6 %) 0 (0,0 %)
Heuacto HymoTa 1 (0,3 %) 0 (0,0 %)
Halpsk ry6 1 (0,3 %) 0 (0,0 %)
Po3aadu 3 60Ky wkipu ma niOwKipHUX MKAHUH
HeqacTo Ex3ema 1 (0,3 %) 0 (0,0 %)
KpomnuB’ssHKa 2 (0,6 %) 2 (0,8 %)
3azanvHi po3aadu ma peakuii 8 micui 88e0eHHs
Heuacto BrommroBaHiCcTh 3 (0,9 %) 0 (0,0 %)

#260 miTeil oTpUMyBaIu Ipenapar B XOfi KIIHIYHUX NOCIiiKeHb Oe3neky, 68 miTeil 0OTpUMyBaIu



mpernapar B Xofi papMaKOKiHETUYHUX JOCTiIXKEeHb

Omnuc okpeMux nMobiYHNX peaklliil v negiaTprUyHili monynsiii. [omoBHUM 6inb, 6iNib y KUBOTI,
anepriyHuil KOH IOHKTUBIT 1 pUHIT criocTepiranucs K y AiTed, SKUX JiKyBanu 0i1acTUHOM Y [03i

10 mr, Tak i B miTe#, siKi oTpuMyBanu nnanedo. YacToTa, 1o Big3Havanacs: 1,8 % mpotu 1,2 % mns
rojyioBHoro 6omo; 0,9 % npotu 1,2 % nnst 600 B xkuBoTi; 1,2 % npotu 2,0 % mis anepriuoro
KOH TOHKTUBITY i 0,9 % npotu 1,2 % mis puHiTy.

3aranpHui mpodins 6e3MeKy Y JOPOCINX HAlli€HTIB i MaIlieHTiB miITiTKOBOTO BiKy. Y KIiHiYHUX
OOCHIAXKEHHAX Y AOPOCINX MALli€HTIB 1 MMallieHTiB HiAIITKOBOI0 BiKy, SIKi CTpaXKAasiu Bif aleprivsoro
PUHOKOH IOHKTHUBITY UM XPOHIYHOI iflionaTU4HOi KPONIKUB'THKH, YaCTOTa BUHMKHEHHS MOOIYHUX
peaxtiit Ha ¢oHi niKkyBaHHS 6imacTuHOM Y 103i 20 Mr OyJia 3iCTaBHOIO 3 TAKO0 y MAlli€HTiB, SIKi
oTpuMyBanu nnauebo (12,7 % npotu 12,8 %).

Kniniuyni sunpoOysauss 11 i III ¢pas3u, npoBeneHi mifg yac KiiHivHOI pO3PO0KH, OXOIII0BaIU 2525
OOPOCTIUX TIAIliEHTIB i MaIlieHTiB MiMTITKOBOTO BiKY, SKUX JIiKyBalld Pi3HUMHU 03aMu 0ilacTUHY, 3 HUX
1697 orpumyBanu G6inactul y mo3i 20 mr. ¥ uux gocmipxkenHax 1362 mallieHTu oTpUMyBay Iiane6o.
[MauienTu, siki orpuMyBanu 6inacTuH y mo3i 20 Mr 3a MOKa3aHHSM aJlepriyHuil pUHOKOH IOHKTUBIT 4K
XpOHiYHa igiomaTyHa KPOMUB THKA, HalyacCTillle MOBiIOMIISIIIM PO Taki moOiyHi peakiiii: TOJIOBHUM
0istb, COHNIMBICTh, 3alTaMOPOYEHHS Ta BTOMITIOBaHiCTh. LIi mo6iuHi peakiIlil BUHUKAIU 3 YaCTOTOIO,
3icTaBHOIO 3 YACTOTOI0 PO3BUTKY MOOIYHMX peaklliil y MallieHTiB, IKi OTpUMyBasu Ianebo.

Tabauild 3 TaHUMU IO 1MOOIYHI peakilil Yy JOPOCINX NallieHTiB i MaIlieHTiB miIIiTKOBOrO Biky. Huxue
B TaOnuili HaBeneHo 1MoOiyHi peakiril, 1110, UMOBipHO, OyK 1MOB’sI3aHi 3 0iTaCTUHOM i Bim3HaYaIuCs

6inmpi HiXK y 0,1 % mamienTis, ki orpuMyBanu 6imactus y go3i 20 Mr mipg yac kniriuHol po3pobku (N
= 1697).

YacToTa BUHUKHEHHS MMOOIYHUX Peakilii PO3MOIiNsE€ThCS TAKUM YUHOM: IyKe dyacTo (= 1/10); gyacTo
(= 1/100 - < 1/10); HewacTo (= 1/1000 - < 1/100); pigko (= 1/10000 - < 1/1000); ogyxe pigko
(< 1/10000); HEBImOMO (HEMOZK/IMBO OLIIHUTH 3a AOCTYIIHUMHU OaHUMU).

Peakiiii, 1110 BUHMKAIOTh PiIKO i OyKe PifKo, a TAKOXK Ti, YaCTOTa SIKUX HeBifoMa, He Oy BHECEHi B
TabJIUIIIO.

loprasu i cucremu opranis Binacrun, [Bci mosum Mnane6o
20 Mr oinmactuny N [N = 1362

YJacToTa [MoOiuHa peakmis N = 1697 = 2525

[H(peKUiliHI ma napa3umapHi 3aXx80PHBAHH A

HeuacTo ICepmec poTOBOi TOPOKHUHEY [2 (0,12 %) 12 (0,08 %) [0 (0,0 %)

Po31adu 3 60Ky 06MiHY pe4os8uH ma Xap4yB8aHHs

HewacTo IMigpumenuit anetut [10 (0,59 %) [11(0,44%) |7 (0,51 %)

[Po3a0u 3 60Ky ncuxiku

Heuacto TPUBOXKHICTD 6 (0,35 %) 8 (0,32 %) 0 (0,0 %)
Be3CcoHHSs 2 (0,12 %) 4 (0,16 %) 0 (0,0 %)

Po31a0u 3 60Ky Hepeosoi cucmemu

acTo COHJIUBICTh 52 (3,06 %) 82 (3,25 %) 39 (2,86 %)
["osmoBHUM OiNb 68 (4,01 %) 90 (3,56 %) 46 (3,38 %)

Heuacto 3amamMopoYeHHS 14 (0,83 %) 23 (0,91 %) 8 (0,59 %)




loprasw i cucremu oprauis Bitactun, [Bci mo3n [nane6o
20 mMr oimactuny N [N = 1362

YacroTa [MoOiuHa peakmis N = 1697 = 2525

Po31a0u 3 60Ky opeaHie cayxy ma aabipuHmy

Heuacto [llym y Byxax 2 (0,12 %) 2 (0,08 %) 0 (0,0 %)
BepTuro 3 (0,18 %) 3 (0,12 %) 0 (0,0 %)

Po3sadu 3 60Ky cepus

HeuacTto brokapa mpaBol HiXKKHY ny4Ka ['ica 4 (0,24 %) 5 (0,20 %) 3 (0,22 %)
CHHYyCOBa apUTMis 5 (0,30 %) 5 (0,20 %) 1 (0,07 %)
Hlonoszxeri intepsany QT #a 9(0,53%)  [10(0,40%) |5 (0,37 %)
eJIeKTPOKapaiorpami
[HIITi BinxuneHHf{ noka3Hukis EKI Bif 7 (0,41 %) 11 (0,44 %) 2 (0,15 %)
HOPMaJIbHOTO PiBHS

Po31a0u 3 60Ky opaaHie OUXaHHSA, 2pYOHOI KAimKu ma cepedoCmiHH A

HeuacTto 3amuInKa 2 (0,12 %) 2 (0,08 %) 0 (0,0 %)
HenpueMHi BiguyTTs y HOCI 2 (0,12 %) 2 (0,08 %) 0 (0,0 %)
CyxicTb y HOCI 3 (0,18 %) 6 (0,24 %) 4 (0,29 %)

Po31adu 3 60Ky W/AYHK0B0-KUWKOB020 MPAKmMy

HeuacTo binb y BepXHbOMY Bififii/li 2KMBOTa 11 (0,65 %) 14 (0,55 %) 6 (0,44 %)
Bib y XKUBOTI 5 (0.30 %) 5 (0,20 %) 4 (0,29 %)
Hynota 7 (0,41 %) 10 (0,40 %) 14 (1,03 %)
[{1CKOM®OPT y KUBOTI 3 (0,18 %) 4 (0,16 %) 0 (0,0 %)
[iapest 4 (0,24 %) 6 (0,24 %) 3(0,22 %)
CyxiCTb y poOTi 2 (0,12 %) 6 (0,24 %) 50,37 %)
[Tucnerncis 2 (0,12 %) 4 (0,16 %) 4 (0,29 %)
acTpur 4 (0,24 %) 4 (0,16 %) 0 (0,0 %)

Po31adu 3 60Ky wkipu ma niOwKipHUX MKAHUH

Heuacto  |CBepGix 2(0,12%) J4(0,16%)  [2(0,15 %)

3az2anvHi po3aadu ma peakuii 8 micui eBe0eHHs

Heuacto BTOMITIOBAHICTH 14 (0,83 %) 19 (0,75 %) 18 (1,32 %)
Cmpara 3 (0,18 %) 4 (0,16 %) 1 (0,07 %)
ggigg;foe;i’; BAKE HAABHHX 2(0,12%)  [2(0,08%)  |1(0,07 %)
[apsg4yka 2 (0,12 %) 3 (0,12 %) 1 (0,07 %)
AcTeHis 3 (0,18 %) 4 (0,16 %) 5 (0,37 %)

/Tooamxkosi memoou 00CAi0HCeHH

HeuacTo HlnBHmeHHH piBHA rama- 7 (0,41 %) 8 (0,32 %) 2 (0,15 %)
rIyTaMinTpaHcdepas3u
[1IIBUIIEHHS PIBHS 5(0,30%) [5(0,20%)  [3(0,22 %)
anmaHiHaMiHOTpaHCdepasu
[1IIBUIIEHHS PIBHS 3(0,18%) [3(0,12%)  [3(0,22 %)
acrapraTaMiHoTpaHCchepasu
[TigBuieHHS PiBHS KpeaTHHIHY y KpoBi|2 (0,12 %) 2 (0,08 %) 0 (0,0 %)
HIHB?ILHGHHH PiBHS TpUTTINEPHAIBY | (0,12 %) 2 (0,08 %) 30,22 %)
KPOBi
30inpIlIeHHS MacH Tila 8 (0,47 %) 12 (0,48 %) 2 (0,15 %)

*V nicnsipeecTpalliiHU IePiof TaKOXK IOBIHOMJISJIOCS PO BUIMIALKHU MOJ0BXKeHHS iHTepBany QT Ha

eleKTpoKapIiorpaMi.




YacToTa HeBifoMa (HEMOXKJIMBO OLIHWTU 3a HOCTYIHUMU HaHUMU). Y TOCTMapPKETHHTOBUM IIEePiof
CrocTepiranucs mocusaeHe cepuebuTTs, Taxikapgis, peakiil rimepuyTnuBocCTi (Taki K aHadinakcis,
aHTioHaAOPSK, 3a[uIKa, BUCHII, TIOKAIi30BaHUI/MicIieBul HaOpSIK Ta epuTeMa) Ta OI0BaHHS.

Omnwuc okpeMux MoOiYHUX peakilii v JOPOCIUX MAIEHTIB i mamieHTiB minmiTKoBoro Biky. COHIUBICTS,
TOJIOBHMUI 0ifib, 3a1ITaMOPOYEHHS i BTOMJTIOBAHICTh CIIOCTEPIraauch K y Malli€HTiB, IKUX JTiKyBaIn

6imactTuHOM y mo3i 20 MT, Tak i B MaIli€HTiB, AKi OTPUMYBaIH Iaiebo. [xHs yacToTa cTaHOBUIIA
BigmoBigHO 3,06 % mpotu 2,86 % mnst connmuBocTi; 4,01 % mpotu 3,38 % mns ronosroro 6omio; 0,83 %
npotu 0,59 % pns 3anamopodeHHsd i 0,83 % npotu 1,32 % A CTOMITIOBAHOCTI.

IHdopMarisi, 3ibpaHa BIPOIOBK IIOCTMapPKETUHTOBOT'0 CIIOCTEPEKEHHS, MATBEepaUIIa IPodinb
Oe3mnekwy, M0 CIIOCTEepiraBcs Mif Yac KIIiHiYHOI pO3POOKH.

[ToBimoMIIeHHS PO Mimo3pioBaHi mo6iuHi peakxirii.

[ToBimomneHHs mpo 1mo6iuHi peakiril micis peecTpallii TikapchbKoro 3aco0y Ma€ BaXK/IuBe 3HaYEHHS.
Lle nae 3MOry IpOBOAUTYU MOHITOPUHT CIIIBBiIHOIIEHHS KOPUCTH/PU3UK IIPU 3aCTOCYBaHHI IIbOTO
JiKapCchKOro 3aco0y. MeguuHUM Ta hapMalleBTUYHUM IIpalliBHUKAM, a TaKOX IallieHTaM abo ixHiM
3aKOHHUM IIPeCTaBHUKAM CJIi[] IOBiTOMJISITH IIPO YCi BUMTAAKHK Mi03PIOBAaHUX MOOIYHMX Peakilii Ta
BimCyTHOCTI e(peKTHUBHOCTI TiKapchKOro 3aco0y yepe3 ABTOMATH30BaHY iHGOPMAIliliHy cUCTEMY 3
dbapMaKOHarIsAAy 3a nmocuiaHHgM: https://aisf.dec.gov.ua

TepMmiH NpuUaaTHOCTI.

O POKiB.

YmMmoBH 30epiranssi.

CnenianbHi yMOBH 30epiranHs He MOTPiOHI.

YnakoBka.

[To 10 Tabnetox y 6rictepi; mo 1 abo 1o 3 GiicTepu B KAPTOHHIN KOPOOIIi.

Kareropis Bigmycky.

3a pelemnToM.

BupoOHHUK.

A. MeHapiui ManydaxkTtypisr Jlorictikc eap Cepsicec C.p.JI.


https://aisf.dec.gov.ua/

Micue3HaxoaKeHHsI BHPOOHHKA Ta afjpeca MiCIsi IPOBaIKeHHs MOro JisIbHOCTI.

Bia Kammo mi ITine, 67100 JI'Axsina (AK), ITamis.

3asIBHHK.

Menapini [HTepHemonan Onepeiinronc Jliokcembypr C.A.

Micue3HaxoaKeHHsI 3asiBHHKA.

1, ABenio me na I'ap, JI-1611 JlrokcemOypr, JItokceMOypr.



