
Р†РќРЎРўР РЈРљР¦Р†РЇ
РґР»СЏ РјРµРґРёС‡РЅРѕРіРѕ Р·Р°СЃС‚РѕСЃСѓРІР°РЅРЅСЏ Р»С–РєР°СЂСЃСЊРєРѕРіРѕ

Р·Р°СЃРѕР±Сѓ

 

РћРњРќР†Рљ РћРљРђРЎ

(OMNIC OCAS)
РЎРєР»Р°Рґ:

РґС–СЋС‡Р° СЂРµС‡РѕРІРёРЅР°: С‚Р°РјСЃСѓР»РѕР·РёРЅСѓ РіС–РґСЂРѕС…Р»РѕСЂРёРґ;

1 С‚Р°Р±Р»РµС‚РєР° РјС–СЃС‚РёС‚СЊ 0,4 РјРі С‚Р°РјСЃСѓР»РѕР·РёРЅСѓ
РіС–РґСЂРѕС…Р»РѕСЂРёРґСѓ;

РґРѕРїРѕРјС–Р¶РЅС– СЂРµС‡РѕРІРёРЅРё: РјР°РєСЂРѕРіРѕР» 8000, РјР°РєСЂРѕРіРѕР»
7000000, РјР°РіРЅС–СЋ СЃС‚РµР°СЂР°С‚, РІРѕРґР° РѕС‡РёС‰РµРЅР°, РѕРїР°РґСЂС–
Р¶РѕРІС‚РёР№ 03F22733.

 

Р›С–РєР°СЂСЃСЊРєР° С„РѕСЂРјР°. РўР°Р±Р»РµС‚РєРё, РІРєСЂРёС‚С–
РїР»С–РІРєРѕРІРѕСЋ РѕР±РѕР»РѕРЅРєРѕСЋ, РїСЂРѕР»РѕРЅРіРѕРІР°РЅРѕС— РґС–С— Р·
РїРµСЂРѕСЂР°Р»СЊРЅРѕСЋ СЃРёСЃС‚РµРјРѕСЋ РєРѕРЅС‚СЂРѕР»СЊРѕРІР°РЅРѕС—
Р°Р±СЃРѕСЂР±С†С–С—.

РћСЃРЅРѕРІРЅС– С„С–Р·РёРєРѕ-С…С–РјС–С‡РЅС– РІР»Р°СЃС‚РёРІРѕСЃС‚С–:
С‚Р°Р±Р»РµС‚РєРё РєСЂСѓРіР»С–, РґРІРѕРѕРїСѓРєР»С–, РІРєСЂРёС‚С– Р¶РѕРІС‚РѕСЋ
РїР»С–РІРєРѕРІРѕСЋ РѕР±РѕР»РѕРЅРєРѕСЋ, РјР°СЂРєРѕРІР°РЅС– С‚РёСЃРЅРµРЅРЅСЏРј В«04В».

 

Р¤Р°СЂРјР°РєРѕС‚РµСЂР°РїРµРІС‚РёС‡РЅР° РіСЂСѓРїР°. Р—Р°СЃРѕР±Рё, С‰Рѕ
Р·Р°СЃС‚РѕСЃРѕРІСѓСЋС‚СЊСЃСЏ РїСЂРё РґРѕР±СЂРѕСЏРєС–СЃРЅС–Р№
РіС–РїРµСЂРїР»Р°Р·С–С— РїРµСЂРµРґРјС–С…СѓСЂРѕРІРѕС— Р·Р°Р»РѕР·Рё.
РђРЅС‚Р°РіРѕРЅС–СЃС‚Рё α1-Р°РґСЂРµРЅРµСЂРіС–С‡РЅРёС… СЂРµС†РµРїС‚РѕСЂС–РІ. В РљРѕРґ
РђРўРҐ G04C A02.

 

Р¤Р°СЂРјР°РєРѕР»РѕРіС–С‡РЅС– РІР»Р°СЃС‚РёРІРѕСЃС‚С–.

Р¤Р°СЂРјР°РєРѕРґРёРЅР°РјС–РєР°.

РћРјРЅС–Рє РћРєР°СЃ РІРёР±С–СЂРєРѕРІРѕ С– РєРѕРЅРєСѓСЂРµРЅС‚РЅРѕ
Р±Р»РѕРєСѓС” РїРѕСЃС‚СЃРёРЅР°РїС‚РёС‡РЅС–В  α1-



Р°РґСЂРµРЅРѕСЂРµС†РµРїС‚РѕСЂРё, Р·РѕРєСЂРµРјР° α1A С‚Р° α1D, С‰Рѕ
Р·РЅР°С…РѕРґСЏС‚СЊСЃСЏ Сѓ РіР»Р°РґРєС–Р№ РјСѓСЃРєСѓР»Р°С‚СѓСЂС–
РїРµСЂРµРґРјС–С…СѓСЂРѕРІРѕС— Р·Р°Р»РѕР·Рё, С€РёР№РєРё СЃРµС‡РѕРІРѕРіРѕ
РјС–С…СѓСЂР° С– РїСЂРѕСЃС‚Р°С‚РёС‡РЅРѕС— С‡Р°СЃС‚РёРЅРё СѓСЂРµС‚СЂРё. Р¦Рµ
РїСЂРёР·РІРѕРґРёС‚СЊ РґРѕ Р·РЅРёР¶РµРЅРЅСЏ С‚РѕРЅСѓСЃСѓ РіР»Р°РґРєРѕС—
РјСѓСЃРєСѓР»Р°С‚СѓСЂРё РїРµСЂРµРґРјС–С…СѓСЂРѕРІРѕС— Р·Р°Р»РѕР·Рё,
С€РёР№РєРё СЃРµС‡РѕРІРѕРіРѕ РјС–С…СѓСЂР° С– РїСЂРѕСЃС‚Р°С‚РёС‡РЅРѕС—
С‡Р°СЃС‚РёРЅРё СѓСЂРµС‚СЂРё С‚Р° РїРѕР»С–РїС€РµРЅРЅСЏ РІРёРґС–Р»РµРЅРЅСЏ
СЃРµС‡С–.

РћРґРЅРѕС‡Р°СЃРЅРѕ Р·РјРµРЅС€СѓСЋС‚СЊСЃСЏ СЃРёРјРїС‚РѕРјРё
РѕР±СЃС‚СЂСѓРєС†С–С— С‚Р° РїРѕРґСЂР°Р·РЅРµРЅРЅСЏ, РїРѕРІвЂ™СЏР·Р°РЅС– Р·
РґРѕР±СЂРѕСЏРєС–СЃРЅРѕСЋ РіС–РїРµСЂРїР»Р°Р·С–С”СЋ
РїРµСЂРµРґРјС–С…СѓСЂРѕРІРѕС— Р·Р°Р»РѕР·Рё (СѓС‚СЂСѓРґРЅРµРЅРЅСЏ
РїРѕС‡Р°С‚РєСѓ СЃРµС‡РѕРІРёРїСѓСЃРєР°РЅРЅСЏ, РїРѕСЃР»Р°Р±Р»РµРЅРЅСЏ
СЃС‚СЂСѓРјРµРЅСЏ СЃРµС‡С–, РєСЂР°РїР°РЅРЅСЏ РїС–СЃР»СЏ
Р·Р°РєС–РЅС‡РµРЅРЅСЏ СЃРµС‡РѕРІРёРїСѓСЃРєР°РЅРЅСЏ, РІС–РґС‡СѓС‚С‚СЏ
РЅРµРїРѕРІРЅРѕРіРѕ СЃРїРѕСЂРѕР¶РЅРµРЅРЅСЏ СЃРµС‡РѕРІРѕРіРѕ РјС–С…СѓСЂР°,
С‡Р°СЃС‚С– РїРѕР·РёРІРё РґРѕ СЃРµС‡РѕРІРёРїСѓСЃРєР°РЅРЅСЏ, РїРѕР·РёРІРё РґРѕ
СЃРµС‡РѕРІРёРїСѓСЃРєР°РЅРЅСЏ РІ РЅС–С‡РЅРёР№ С‡Р°СЃ,
РЅРµРІС–РґРєР»Р°РґРЅС–СЃС‚СЊ СЃРµС‡РѕРІРёРїСѓСЃРєР°РЅРЅСЏ).

Р—РґР°С‚РЅС–СЃС‚СЊ α1A-Р°РґСЂРµРЅРѕР±Р»РѕРєР°С‚РѕСЂС–РІ Р·РјРµРЅС€СѓРІР°С‚Рё
Р°СЂС‚РµСЂС–Р°Р»СЊРЅРёР№ С‚РёСЃРє РїРѕРІвЂ™СЏР·Р°РЅР° Р·С– Р·РјРµРЅС€РµРЅРЅСЏРј
РїРµСЂРёС„РµСЂРёС‡РЅРѕРіРѕ РѕРїРѕСЂСѓ. РћРјРЅС–Рє РћРєР°СЃ Сѓ РґРѕР±РѕРІС–Р№ РґРѕР·С–
0,4 РјРі РЅРµ СЃРїСЂРёС‡РёРЅСЏС” РєР»С–РЅС–С‡РЅРѕ Р·РЅР°С‡СѓС‰РѕРіРѕ
Р·РЅРёР¶РµРЅРЅСЏ СЃРёСЃС‚РµРјРЅРѕРіРѕ Р°СЂС‚РµСЂС–Р°Р»СЊРЅРѕРіРѕ С‚РёСЃРєСѓ (РђРў)
СЏРє Сѓ С…РІРѕСЂРёС… РЅР° Р°СЂС‚РµСЂС–Р°Р»СЊРЅСѓ РіС–РїРµСЂС‚РµРЅР·С–СЋ, С‚Р°Рє С–
Сѓ РїР°С†С–С”РЅС‚С–РІ Р· РЅРѕСЂРјР°Р»СЊРЅРёРј РїРѕС‡Р°С‚РєРѕРІРёРј РђРў.

Р¤Р°СЂРјР°РєРѕРєС–РЅРµС‚РёРєР°.

РђР±СЃРѕСЂР±С†С–СЏ. РћРјРЅС–Рє РћРєР°СЃ СЏРІР»СЏС” СЃРѕР±РѕСЋ С‚Р°Р±Р»РµС‚РєСѓ
РїСЂРѕР»РѕРЅРіРѕРІР°РЅРѕС— РґС–С— Р· РєРѕРЅС‚СЂРѕР»СЊРѕРІР°РЅРёРј
РІРёРІС–Р»СЊРЅРµРЅРЅСЏРј РЅР° РѕСЃРЅРѕРІС– РјР°С‚СЂРёРєСЃСѓ Р·
РІРёРєРѕСЂРёСЃС‚Р°РЅРЅСЏРј РіРµР»СЋ РЅРµС–РѕРЅРЅРѕРіРѕ С‚РёРїСѓ. Р¤РѕСЂРјР°
РћРєР°СЃСѓ Р·Р°Р±РµР·РїРµС‡СѓС” С‚СЂРёРІР°Р»Рµ С‚Р° РїРѕРІС–Р»СЊРЅРµ
РІРёРІС–Р»СЊРЅРµРЅРЅСЏ С‚Р°РјСЃСѓР»РѕР·РёРЅСѓ, С‰Рѕ РґР°С” РµРєСЃРїРѕР·РёС†С–СЋ
Р·С– СЃР»Р°Р±РєРёРјРё РєРѕР»РёРІР°РЅРЅСЏРјРё РїСЂРѕС‚СЏРіРѕРј 24 РіРѕРґРёРЅ.
РџС–СЃР»СЏ РїРµСЂРѕСЂР°Р»СЊРЅРѕРіРѕ РїСЂРёР№РѕРјСѓ РЅР°С‚С‰Рµ 57 %
С‚Р°РјСЃСѓР»РѕР·РёРЅСѓ Р°Р±СЃРѕСЂР±СѓС”С‚СЊСЃСЏ РІ РєРёС€РµС‡РЅРёРєСѓ.
РЁРІРёРґРєС–СЃС‚СЊ С– РѕР±вЂ™С”Рј Р°Р±СЃРѕСЂР±С†С–С— РїСЂРµРїР°СЂР°С‚Сѓ РІ
Р»С–РєР°СЂСЃСЊРєС–Р№ С„РѕСЂРјС– С‚Р°Р±Р»РµС‚РѕРє РїСЂРѕР»РѕРЅРіРѕРІР°РЅРѕС—
РґС–С— РЅРµ Р·РјС–РЅСЋСЋС‚СЊСЃСЏ РїСЂРё РїСЂРёР№РѕРјС– С—Р¶С– С–Р· РЅРёР·СЊРєРёРј
РІРјС–СЃС‚РѕРј Р¶РёСЂСѓ. РџРѕРєР°Р·РЅРёРєРё РІСЃРјРѕРєС‚СѓРІР°РЅРЅСЏ
РїС–РґРІРёС‰СѓСЋС‚СЊСЃСЏ РЅР° 64 % С‚Р°В  149 % (AUC С‚Р° РЎmax
РІС–РґРїРѕРІС–РґРЅРѕ) РїСЂРё РїСЂРёР№РѕРјС– С—Р¶С– Р· РІРёСЃРѕРєРёРј РІРјС–СЃС‚РѕРј
Р¶РёСЂСѓ РїРѕСЂС–РІРЅСЏРЅРѕ Р· РїСЂРёР№РѕРјРѕРј РЅР°С‚С‰Рµ.

РўР°РјСЃСѓР»РѕР·РёРЅ РґРµРјРѕРЅСЃС‚СЂСѓС” Р»С–РЅС–Р№РЅСѓ



С„Р°СЂРјР°РєРѕРєС–РЅРµС‚РёРєСѓ.

В РџС–СЃР»СЏ РѕРґРЅРѕСЂР°Р·РѕРІРѕРіРѕ РїСЂРёР№РѕРјСѓ РїСЂРµРїР°СЂР°С‚Сѓ РћРјРЅС–Рє
РћРєР°СЃ РЅР°С‚С‰Рµ РјР°РєСЃРёРјР°Р»СЊРЅР° РєРѕРЅС†РµРЅС‚СЂР°С†С–СЏ
Р°РєС‚РёРІРЅРѕС— СЂРµС‡РѕРІРёРЅРё Сѓ РїР»Р°Р·РјС– РєСЂРѕРІС–
СЃРїРѕСЃС‚РµСЂС–РіР°С”С‚СЊСЃСЏ С‡РµСЂРµР· 6 РіРѕРґРёРЅ. РЈ СЂС–РІРЅРѕРІР°Р¶РЅРѕРјСѓ
СЃС‚Р°РЅС–, СЏРєРёР№ РґРѕСЃСЏРіР°С”С‚СЊСЃСЏ РЅР° С‡РµС‚РІРµСЂС‚РёР№ РґРµРЅСЊ
РїСЂРёР№РѕРјСѓ РїСЂРµРїР°СЂР°С‚Сѓ, РїС–Рє РєРѕРЅС†РµРЅС‚СЂР°С†С–С— РЅР°СЃС‚Р°С”
С‡РµСЂРµР· 4вЂ“6 РіРѕРґРёРЅ РЅРµР·Р°Р»РµР¶РЅРѕ В РІС–Рґ В РїСЂРёР№РѕРјСѓ В С—Р¶С–.
В РџС–Рє В РєРѕРЅС†РµРЅС‚СЂР°С†С–С— В Сѓ В РїР»Р°Р·РјС– В РєСЂРѕРІС–
РїС–РґРІРёС‰СѓС”С‚СЊСЃСЏ РїСЂРёР±Р»РёР·РЅРѕ Р·

6 РЅРі/РјР» РїС–СЃР»СЏ РїРµСЂС€РѕРіРѕ РїСЂРёР№РѕРјСѓ РґРѕ 11 РЅРі/РјР» Сѓ
СЂС–РІРЅРѕРІР°Р¶РЅРѕРјСѓ СЃС‚Р°РЅС–.

РЇРє СЂРµР·СѓР»СЊС‚Р°С‚ С‚СЂРёРІР°Р»РѕРіРѕ РІРёРІС–Р»СЊРЅРµРЅРЅСЏ
РЅР°Р№РЅРёР¶С‡РёР№ СЂС–РІРµРЅСЊ РєРѕРЅС†РµРЅС‚СЂР°С†С–С— С‚Р°РјСЃСѓР»РѕР·РёРЅСѓ
Сѓ РїР»Р°Р·РјС– СЃС‚Р°РЅРѕРІРёС‚СЊ 40 % РјР°РєСЃРёРјР°Р»СЊРЅРѕС—
РєРѕРЅС†РµРЅС‚СЂР°С†С–С— РЅРµР·Р°Р»РµР¶РЅРѕ РІС–Рґ РїСЂРёР№РѕРјСѓ С—Р¶С–.В В В В 

Р РѕР·РїРѕРґС–Р». В Р—РІвЂ™СЏР·СѓРІР°РЅРЅСЏ В Р· В Р±С–Р»РєР°РјРёВ  РїР»Р°Р·РјРё вЂ“ 99
%.В  РћР±вЂ™С”Рј СЂРѕР·РїРѕРґС–Р»Сѓ РЅРµР·РЅР°С‡РЅРёР№В  (РїСЂРёР±Р»РёР·РЅРѕ

0,2 Р»/РєРі).

РњРµС‚Р°Р±РѕР»С–Р·Рј. РўР°РјСЃСѓР»РѕР·РёРЅСѓ РіС–РґСЂРѕС…Р»РѕСЂРёРґ РјР°С”
РЅРёР·СЊРєРёР№ РµС„РµРєС‚ РїРµСЂС€РѕРіРѕ РїСЂРѕС…РѕРґР¶РµРЅРЅСЏ, РїРѕРІС–Р»СЊРЅРѕ
РјРµС‚Р°Р±РѕР»С–Р·СѓСЋС‡РёСЃСЊ. Р‘С–Р»СЊС€Р° С‡Р°СЃС‚РёРЅР° Р°РєС‚РёРІРЅРѕС—
СЂРµС‡РѕРІРёРЅРё РїСЂРёСЃСѓС‚РЅСЏ РІ РєСЂРѕРІС– Сѓ РЅРµР·РјС–РЅРµРЅРѕРјСѓ
РІРёРіР»СЏРґС–. РњРµС‚Р°Р±РѕР»С–Р·СѓС”С‚СЊСЃСЏ Сѓ РїРµС‡С–РЅС†С–.
Р РµР·СѓР»СЊС‚Р°С‚Рё in vitro РїРѕРєР°Р·СѓСЋС‚СЊ, С‰Рѕ CYP3A4 С– С‚Р°РєРѕР¶ CYP2D6
РІРєР»СЋС‡Р°СЋС‚СЊСЃСЏ Сѓ РјРµС‚Р°Р±РѕР»С–Р·Рј, С–РЅС€С– С–Р·РѕС„РµСЂРјРµРЅС‚Рё CYP
РЅРµР·РЅР°С‡РЅРѕ РІРїР»РёРІР°СЋС‚СЊ РЅР° С‚Р°РјСЃСѓР»РѕР·РёРЅ.
РџСЂРёРіРЅС–С‡РµРЅРЅСЏ РјРµС‚Р°Р±РѕР»С–Р·СѓСЋС‡РёС… С„РµСЂРјРµРЅС‚С–РІ В CYP3A4
С– CYP2D6 РјРѕР¶Рµ РїСЂРёР·РІРµСЃС‚Рё РґРѕ РїС–РґРІРёС‰РµРЅРЅСЏ
РµРєСЃРїРѕР·РёС†С–С— С‚Р°РјСЃСѓР»РѕР·РёРЅСѓ РіС–РґСЂРѕС…Р»РѕСЂРёРґСѓ (РґРёРІ.
СЂРѕР·РґС–Р»Рё В«РћСЃРѕР±Р»РёРІРѕСЃС‚С– Р·Р°СЃС‚РѕСЃСѓРІР°РЅРЅСЏВ»,
В«Р’Р·Р°С”РјРѕРґС–СЏ Р· С–РЅС€РёРјРё Р»С–РєР°СЂСЃСЊРєРёРјРё Р·Р°СЃРѕР±Р°РјРё С‚Р°
С–РЅС€С– РІРёРґРё РІР·Р°С”РјРѕРґС–Р№В»). Р–РѕРґРµРЅ Р· РјРµС‚Р°Р±РѕР»С–С‚С–РІ РЅРµ С”
Р°РєС‚РёРІРЅС–С€РёРј Р·Р° РґС–СЋС‡Сѓ СЂРµС‡РѕРІРёРЅСѓ.

Р’РёРІРµРґРµРЅРЅСЏ. РўР°РјСЃСѓР»РѕР·РёРЅ С‚Р° Р№РѕРіРѕ РјРµС‚Р°Р±РѕР»С–С‚Рё
РІРёРІРѕРґСЏС‚СЊСЃСЏ РІ РѕСЃРЅРѕРІРЅРѕРјСѓ РЅРёСЂРєР°РјРё, 4вЂ“6 % РґРѕР·Рё
РІРёРґС–Р»СЏС”С‚СЊСЃСЏ Сѓ РЅРµР·РјС–РЅРµРЅРѕРјСѓ РІРёРіР»СЏРґС–. РџРµСЂС–РѕРґ
РЅР°РїС–РІРІРёРІРµРґРµРЅРЅСЏ С‚Р°РјСЃСѓР»РѕР·РёРЅСѓ РїСЂРё РѕРґРЅРѕСЂР°Р·РѕРІРѕРјСѓ
РїСЂРёР№РѕРјС– С‚Р° Сѓ СЂС–РІРЅРѕРІР°Р¶РЅРѕРјСѓ СЃС‚Р°РЅС– СЃС‚Р°РЅРѕРІРёС‚СЊ 19 С– 15
РіРѕРґРёРЅ РІС–РґРїРѕРІС–РґРЅРѕ.

 

РљР»С–РЅС–С‡РЅС– С…Р°СЂР°РєС‚РµСЂРёСЃС‚РёРєРё.



РџРѕРєР°Р·Р°РЅРЅСЏ.

Р›С–РєСѓРІР°РЅРЅСЏ СЃРёРјРїС‚РѕРјС–РІ Р· Р±РѕРєСѓ РЅРёР¶РЅС–С… РІС–РґРґС–Р»С–РІ
СЃРµС‡РѕРІРёРІС–РґРЅРёС… С€Р»СЏС…С–РІ РїСЂРё РґРѕР±СЂРѕСЏРєС–СЃРЅС–Р№
РіС–РїРµСЂРїР»Р°Р·С–С— РїСЂРѕСЃС‚Р°С‚Рё.

 

РџСЂРѕС‚РёРїРѕРєР°Р·Р°РЅРЅСЏ.

Р“С–РїРµСЂС‡СѓС‚Р»РёРІС–СЃС‚СЊ РґРѕ С‚Р°РјСЃСѓР»РѕР·РёРЅСѓ
РіС–РґСЂРѕС…Р»РѕСЂРёРґСѓ, РІРєР»СЋС‡Р°СЋС‡Рё РјРµРґРёРєР°РјРµРЅС‚РѕР·РЅРѕ
С–РЅРґСѓРєРѕРІР°РЅРёР№ Р°РЅРіС–РѕРЅРµРІСЂРѕС‚РёС‡РЅРёР№ РЅР°Р±СЂСЏРє,
Р°Р±Рѕ РґРѕ Р±СѓРґСЊ-СЏРєРѕС— Р· РґРѕРїРѕРјС–Р¶РЅРёС… СЂРµС‡РѕРІРёРЅ;
РЅР°СЏРІРЅС–СЃС‚СЊ РІ Р°РЅР°РјРЅРµР·С– РѕСЂС‚РѕСЃС‚Р°С‚РёС‡РЅРѕС—
РіС–РїРѕС‚РµРЅР·С–С—; С‚СЏР¶РєР° РїРµС‡С–РЅРєРѕРІР°
РЅРµРґРѕСЃС‚Р°С‚РЅС–СЃС‚СЊ.

 

Р’Р·Р°С”РјРѕРґС–СЏ Р· С–РЅС€РёРјРё Р»С–РєР°СЂСЃСЊРєРёРјРё Р·Р°СЃРѕР±Р°РјРё С‚Р°
С–РЅС€С– РІРёРґРё РІР·Р°С”РјРѕРґС–Р№.

Р”РѕСЃР»С–РґР¶РµРЅРЅСЏ РІР·Р°С”РјРѕРґС–С— РїСЂРѕРІРѕРґРёР»РёСЃСЏ
С‚С–Р»СЊРєРё Р·Р° СѓС‡Р°СЃС‚СЋ РґРѕСЂРѕСЃР»РёС….

РџСЂРё РѕРґРЅРѕС‡Р°СЃРЅРѕРјСѓ Р·Р°СЃС‚РѕСЃСѓРІР°РЅРЅС– С‚Р°РјСЃСѓР»РѕР·РёРЅСѓ
РіС–РґСЂРѕС…Р»РѕСЂРёРґСѓ Р· Р°С‚РµРЅРѕР»РѕР»РѕРј, РµРЅР°Р»Р°РїСЂРёР»РѕРј,
РЅС–С„РµРґРёРїС–РЅРѕРј Р°Р±Рѕ С‚РµРѕС„С–Р»С–РЅРѕРј Р»С–РєР°СЂСЃСЊРєРѕС—
РІР·Р°С”РјРѕРґС–С— РЅРµ РІС–РґР·РЅР°С‡Р°Р»РѕСЃСЏ. РћРґРЅРѕС‡Р°СЃРЅРµ
Р·Р°СЃС‚РѕСЃСѓРІР°РЅРЅСЏ Р· С†РёРјРµС‚РёРґРёРЅРѕРј РїС–РґРІРёС‰СѓС”, Р° Р·
С„СѓСЂРѕСЃРµРјС–РґРѕРј вЂ“ Р·РЅРёР¶СѓС” РєРѕРЅС†РµРЅС‚СЂР°С†С–СЋ
С‚Р°РјСЃСѓР»РѕР·РёРЅСѓ Сѓ РїР»Р°Р·РјС– РєСЂРѕРІС–, Р°Р»Рµ РѕСЃРєС–Р»СЊРєРё С†С–
СЂС–РІРЅС– Р·Р°Р»РёС€Р°СЋС‚СЊСЃСЏ Сѓ РјРµР¶Р°С… РЅРѕСЂРјРё, Сѓ
СЃРїРµС†С–Р°Р»СЊРЅС–Р№ РєРѕСЂРµРєС†С–С— РґРѕР·СѓРІР°РЅРЅСЏ С‚Р°РјСЃСѓР»РѕР·РёРЅСѓ
РЅРµРјР°С” РЅРµРѕР±С…С–РґРЅРѕСЃС‚С–.

РЈ РґРѕСЃР»С–РґР¶РµРЅРЅСЏС… in vitro РґС–Р°Р·РµРїР°Рј, РїСЂРѕРїСЂР°РЅРѕР»РѕР»,
С‚СЂРёС…Р»РѕСЂРјРµС‚С–Р°Р·РёРґ, С…Р»РѕСЂРјР°РґРёРЅРѕРЅ,
Р°РјС–С‚СЂРёРїС‚РёР»С–РЅ, РґРёРєР»РѕС„РµРЅР°Рє, РіР»С–Р±РµРЅРєР»Р°РјС–Рґ,
СЃРёРјРІР°СЃС‚Р°С‚РёРЅ С‚Р° РІР°СЂС„Р°СЂРёРЅ РЅРµ РІРїР»РёРІР°СЋС‚СЊ РЅР°
РІС–Р»СЊРЅСѓ С„СЂР°РєС†С–СЋ С‚Р°РјСЃСѓР»РѕР·РёРЅСѓ Сѓ РїР»Р°Р·РјС– РєСЂРѕРІС–
Р»СЋРґРёРЅРё. РџРѕРґС–Р±РЅРёРј С‡РёРЅРѕРј С‚Р°РјСЃСѓР»РѕР·РёРЅ РЅРµ
Р·РјС–РЅСЋС” СЂС–РІРµРЅСЊ РІС–Р»СЊРЅРёС… С„СЂР°РєС†С–Р№ РґС–Р°Р·РµРїР°РјСѓ,
РїСЂРѕРїСЂР°РЅРѕР»РѕР»Сѓ, С‚СЂРёС…Р»РѕСЂРјРµС‚С–Р°Р·РёРґСѓ С‚Р°
С…Р»РѕСЂРјР°РґРёРЅРѕРЅСѓ Сѓ РїР»Р°Р·РјС– РєСЂРѕРІС– Р»СЋРґРёРЅРё.

РџСЂРѕС‚Рµ РґРёРєР»РѕС„РµРЅР°Рє С‚Р° РІР°СЂС„Р°СЂРёРЅ РјРѕР¶СѓС‚СЊ
РїС–РґРІРёС‰СѓРІР°С‚Рё С€РІРёРґРєС–СЃС‚СЊ РµР»С–РјС–РЅР°С†С–С—
С‚Р°РјСЃСѓР»РѕР·РёРЅСѓ.



РћРґРЅРѕС‡Р°СЃРЅРµ Р·Р°СЃС‚РѕСЃСѓРІР°РЅРЅСЏ С‚Р°РјСЃСѓР»РѕР·РёРЅСѓ
РіС–РґСЂРѕС…Р»РѕСЂРёРґСѓ Р· СЃРёР»СЊРЅРёРјРё С–РЅРіС–Р±С–С‚РѕСЂР°РјРё
CYP3A4 РјРѕР¶Рµ РїСЂРёР·РІРµСЃС‚Рё РґРѕ Р·Р±С–Р»СЊС€РµРЅРЅСЏ РІРїР»РёРІСѓ
С‚Р°РјСЃСѓР»РѕР·РёРЅСѓ РіС–РґСЂРѕС…Р»РѕСЂРёРґСѓ. РћРґРЅРѕС‡Р°СЃРЅРµ
Р·Р°СЃС‚РѕСЃСѓРІР°РЅРЅСЏ Р· РєРµС‚РѕРєРѕРЅР°Р·РѕР»РѕРј (РІС–РґРѕРјРёР№
СЃРёР»СЊРЅРёР№ С–РЅРіС–Р±С–С‚РѕСЂ CYP3A4) РїСЂРёР·РІРѕРґРёР»Рѕ РґРѕ
Р·Р±С–Р»СЊС€РµРЅРЅСЏ AUC С– РЎmax РґРѕ 2,8 С– 2,2 СЂР°Р·Р° РІС–РґРїРѕРІС–РґРЅРѕ.

РўР°РјСЃСѓР»РѕР·РёРЅСѓ РіС–РґСЂРѕС…Р»РѕСЂРёРґ РЅРµ СЃР»С–Рґ
РїСЂРёР·РЅР°С‡Р°С‚Рё Сѓ РєРѕРјР±С–РЅР°С†С–С— Р· СЃРёР»СЊРЅРёРјРё
С–РЅРіС–Р±С–С‚РѕСЂР°РјРё CYP3A4 РїР°С†С–С”РЅС‚Р°Рј Р· РЅРёР·СЊРєРёРј
РјРµС‚Р°Р±РѕР»С–Р·РјРѕРј CYP2D6.

РўР°РјСЃСѓР»РѕР·РёРЅСѓ РіС–РґСЂРѕС…Р»РѕСЂРёРґ СЃР»С–Рґ
Р·Р°СЃС‚РѕСЃРѕРІСѓРІР°С‚Рё Р· РѕР±РµСЂРµР¶РЅС–СЃС‚СЋ Сѓ РєРѕРјР±С–РЅР°С†С–С—
Р· СЃРёР»СЊРЅРёРјРё С– РїРѕРјС–СЂРЅРёРјРё С–РЅРіС–Р±С–С‚РѕСЂР°РјРё CYP3A4.

РћРґРЅРѕС‡Р°СЃРЅРµ Р·Р°СЃС‚РѕСЃСѓРІР°РЅРЅСЏ С‚Р°РјСЃСѓР»РѕР·РёРЅСѓ
РіС–РґСЂРѕС…Р»РѕСЂРёРґСѓ С– РїР°СЂРѕРєСЃРµС‚РёРЅСѓ (СЃРёР»СЊРЅРёР№
С–РЅРіС–Р±С–С‚РѕСЂ РЎYP2D6) РїСЂРёР·РІРѕРґРёР»Рѕ РґРѕ Р·Р±С–Р»СЊС€РµРЅРЅСЏ
РЎ max С– AUC РґРѕ 1,3 С– 1,6 СЂР°Р·Р° РІС–РґРїРѕРІС–РґРЅРѕ, Р°Р»Рµ С†Рµ РЅРµ С”
РєР»С–РЅС–С‡РЅРѕ Р·РЅР°С‡СѓС‰РёРј.

РћРґРЅРѕС‡Р°СЃРЅРµ Р·Р°СЃС‚РѕСЃСѓРІР°РЅРЅСЏ Р· С–РЅС€РёРјРё α1-
Р°РґСЂРµРЅРѕР±Р»РѕРєР°С‚РѕСЂР°РјРё РјРѕР¶Рµ РїРѕСЃРёР»СЋРІР°С‚Рё
РіС–РїРѕС‚РµРЅР·РёРІРЅРёР№ РµС„РµРєС‚.

 

РћСЃРѕР±Р»РёРІРѕСЃС‚С– Р·Р°СЃС‚РѕСЃСѓРІР°РЅРЅСЏ.

РЇРє С– РїСЂРё Р·Р°СЃС‚РѕСЃСѓРІР°РЅРЅС– С–РЅС€РёС… α1-
Р°РґСЂРµРЅРѕР±Р»РѕРєР°С‚РѕСЂС–РІ, РІ РѕРєСЂРµРјРёС… РІРёРїР°РґРєР°С… РїСЂРё
Р·Р°СЃС‚РѕСЃСѓРІР°РЅРЅС– Р»С–РєР°СЂСЃСЊРєРѕРіРѕ Р·Р°СЃРѕР±Сѓ РћРјРЅС–Рє
РћРєР°СЃ РјРѕР¶Р»РёРІРµ Р·РЅРёР¶РµРЅРЅСЏ Р°СЂС‚РµСЂС–Р°Р»СЊРЅРѕРіРѕ С‚РёСЃРєСѓ,
С‰Рѕ СЂС–РґРєРѕ РјРѕР¶Рµ РїСЂРёР·РІРѕРґРёС‚Рё РґРѕ РІС‚СЂР°С‚Рё СЃРІС–РґРѕРјРѕСЃС‚С–.
РџСЂРё РїРµСЂС€РёС… РѕР·РЅР°РєР°С… РѕСЂС‚РѕСЃС‚Р°С‚РёС‡РЅРѕС— РіС–РїРѕС‚РµРЅР·С–С—
(Р·Р°РїР°РјРѕСЂРѕС‡РµРЅРЅСЏ, СЃР»Р°Р±РєС–СЃС‚СЊ) РїР°С†С–С”РЅС‚ РїРѕРІРёРЅРµРЅ
СЃС–СЃС‚Рё Р°Р±Рѕ Р»СЏРіС‚Рё С– Р·Р°Р»РёС€Р°С‚РёСЃСЏ РІ С‚Р°РєРѕРјСѓ
РїРѕР»РѕР¶РµРЅРЅС– РґРѕ Р·РЅРёРєРЅРµРЅРЅСЏ РІРёС‰РµР·РіР°РґР°РЅРёС…
СЃРёРјРїС‚РѕРјС–РІ.

РџРµСЂРµРґ С‚РёРј СЏРє СЂРѕР·РїРѕС‡Р°С‚Рё Р»С–РєСѓРІР°РЅРЅСЏ
РїСЂРµРїР°СЂР°С‚РѕРј РћРјРЅС–Рє РћРєР°СЃ, СЃР»С–Рґ РїСЂРѕР№С‚Рё РјРµРґРёС‡РЅРµ
РѕР±СЃС‚РµР¶РµРЅРЅСЏ Р· РјРµС‚РѕСЋ РІРёСЏРІР»РµРЅРЅСЏ С–РЅС€РёС…
СЃСѓРїСѓС‚РЅС–С… Р·Р°С…РІРѕСЂСЋРІР°РЅСЊ, С‰Рѕ РјРѕР¶СѓС‚СЊ СЃРїСЂРёС‡РёРЅРёС‚Рё
С‚Р°РєС– СЃР°РјС– СЃРёРјРїС‚РѕРјРё, СЏРє РґРѕР±СЂРѕСЏРєС–СЃРЅР°
РіС–РїРµСЂРїР»Р°Р·С–СЏ РїРµСЂРµРґРјС–С…СѓСЂРѕРІРѕС— Р·Р°Р»РѕР·Рё. РџРµСЂРµРґ
РїРѕС‡Р°С‚РєРѕРј Р»С–РєСѓРІР°РЅРЅСЏ РЅРµРѕР±С…С–РґРЅРѕ РїСЂРѕРІРµСЃС‚Рё
СЂРµРєС‚Р°Р»СЊРЅРµ РѕР±СЃС‚РµР¶РµРЅРЅСЏ РїРµСЂРµРґРјС–С…СѓСЂРѕРІРѕС—



Р·Р°Р»РѕР·Рё С‚Р° РїСЂРё РЅРµРѕР±С…С–РґРЅРѕСЃС‚С– вЂ“ С‚РµСЃС‚ РЅР°
РІРёР·РЅР°С‡РµРЅРЅСЏ СЂС–РІРЅСЏ СЃРїРµС†РёС„С–С‡РЅРѕРіРѕ Р°РЅС‚РёРіРµРЅСѓ
РїРµСЂРµРґРјС–С…СѓСЂРѕРІРѕС— Р·Р°Р»РѕР·Рё (PSA) РґРѕ РїРѕС‡Р°С‚РєСѓ С‚Р°
С‡РµСЂРµР· РѕРґРЅР°РєРѕРІС– РїСЂРѕРјС–Р¶РєРё С‡Р°СЃСѓ РїС–Рґ С‡Р°СЃ
Р»С–РєСѓРІР°РЅРЅСЏ.

РџСЂРёР·РЅР°С‡Р°С‚Рё РїСЂРµРїР°СЂР°С‚ РїР°С†С–С”РЅС‚Р°Рј С–Р· С‚СЏР¶РєРѕСЋ
СЃС‚Р°РґС–С”СЋ РЅРёСЂРєРѕРІРѕС— РЅРµРґРѕСЃС‚Р°С‚РЅРѕСЃС‚С– (РєР»С–СЂРµРЅСЃ
РєСЂРµР°С‚РёРЅС–РЅСѓ <10 РјР»/С…РІ) РЅРµРѕР±С…С–РґРЅРѕ Р·
РѕСЃРѕР±Р»РёРІРѕСЋ РѕР±РµСЂРµР¶РЅС–СЃС‚СЋ, РѕСЃРєС–Р»СЊРєРё
РєР»С–РЅС–С‡РЅРёС… РґРѕСЃР»С–РґР¶РµРЅСЊ РґР»СЏ С‚Р°РєРёС…
РїР°С†С–С”РЅС‚С–РІ РЅРµ РїСЂРѕРІРѕРґРёР»Рё.

РЈ РґРµСЏРєРёС… РїР°С†С–С”РЅС‚С–РІ, СЏРєС– РїСЂРёР№РјР°Р»Рё Р°Р±Рѕ
РїСЂРёР№РјР°СЋС‚СЊ С‚Р°РјСЃСѓР»РѕР·РёРЅ, РїС–Рґ С‡Р°СЃ
С…С–СЂСѓСЂРіС–С‡РЅРѕРіРѕ РІС‚СЂСѓС‡Р°РЅРЅСЏ Р· РїСЂРёРІРѕРґСѓ
РІРёРґР°Р»РµРЅРЅСЏ РєР°С‚Р°СЂР°РєС‚Рё С– РіР»Р°СѓРєРѕРјРё
РІС–РґР·РЅР°С‡Р°РІСЃСЏ СЃРёРЅРґСЂРѕРј Р°С‚РѕРЅС–С‡РЅРѕС— Р·С–РЅРёС†С– (IFIS,
РІР°СЂС–Р°РЅС‚ СЃРёРЅРґСЂРѕРјСѓ Р·РІСѓР¶РµРЅРѕС— Р·С–РЅРёС†С–), С‰Рѕ РјРѕР¶Рµ
СЃС‚Р°С‚Рё РїСЂРёС‡РёРЅРѕСЋ Р·Р±С–Р»СЊС€РµРЅРЅСЏ РєС–Р»СЊРєРѕСЃС‚С–
СѓСЃРєР»Р°РґРЅРµРЅСЊ РїС–Рґ С‡Р°СЃ С‡Рё РїС–СЃР»СЏ РїСЂРѕРІРµРґРµРЅРЅСЏ
С‚Р°РєРѕС— РѕРїРµСЂР°С†С–С—.

РЇРє РїСЂР°РІРёР»Рѕ, Р·Р° 1вЂ“2 С‚РёР¶РЅС– РґРѕ РїСЂРѕРІРµРґРµРЅРЅСЏ
РѕРїРµСЂР°С†С–С— Р· РїСЂРёРІРѕРґСѓВ  РІРёРґР°Р»РµРЅРЅСЏ РєР°С‚Р°СЂР°РєС‚Рё С–
РіР»Р°СѓРєРѕРјРё СЂРµРєРѕРјРµРЅРґСѓС”С‚СЊСЃСЏ РїСЂРёРїРёРЅРёС‚Рё
Р»С–РєСѓРІР°РЅРЅСЏ С‚Р°РјСЃСѓР»РѕР·РёРЅРѕРј, РїСЂРѕС‚Рµ РєРѕСЂРёСЃС‚СЊ РІС–Рґ
РїСЂРёРїРёРЅРµРЅРЅСЏ Р»С–РєСѓРІР°РЅРЅСЏ С‚Р°РјСЃСѓР»РѕР·РёРЅРѕРј РЅР°
СЃСЊРѕРіРѕРґРЅС– С‚РѕС‡РЅРѕ РЅРµ РІСЃС‚Р°РЅРѕРІР»РµРЅР°. РџСЂРѕ
СЃРёРЅРґСЂРѕРј Р°С‚РѕРЅС–С‡РЅРѕС— Р·С–РЅРёС†С– РїРѕРІС–РґРѕРјР»СЏР»РѕСЃСЏ
С‚Р°РєРѕР¶ Сѓ РїР°С†С–С”РЅС‚С–РІ, СЏРєРёРј РїСЂРёРїРёРЅРёР»Рё
Р·Р°СЃС‚РѕСЃСѓРІР°РЅРЅСЏ С‚Р°РјСЃСѓР»РѕР·РёРЅСѓ РїСЂРѕС‚СЏРіРѕРј
С‚СЂРёРІР°Р»РѕРіРѕ С‡Р°СЃСѓ РґРѕ РїСЂРѕРІРµРґРµРЅРЅСЏ РѕРїРµСЂР°С‚РёРІРЅРѕРіРѕ
РІС‚СЂСѓС‡Р°РЅРЅСЏ Р· РїСЂРёРІРѕРґСѓ РєР°С‚Р°СЂР°РєС‚Рё.

РџР°С†С–С”РЅС‚Р°Рј РїРµСЂРµРґ РїР»Р°РЅРѕРІРѕСЋ РѕРїРµСЂР°С†С–С”СЋ Р·
РїСЂРёРІРѕРґСѓ РєР°С‚Р°СЂР°РєС‚Рё С‡Рё РіР»Р°СѓРєРѕРјРё РЅРµ
СЂРµРєРѕРјРµРЅРґСѓС”С‚СЊСЃСЏ СЂРѕР·РїРѕС‡РёРЅР°С‚Рё РїСЂРёР№РѕРј
С‚Р°РјСЃСѓР»РѕР·РёРЅСѓ РіС–РґСЂРѕС…Р»РѕСЂРёРґСѓ. Р— РјРµС‚РѕСЋ
РїРѕРїРµСЂРµРґР¶РµРЅРЅСЏ РјРѕР¶Р»РёРІРёС… СѓСЃРєР»Р°РґРЅРµРЅСЊ,
РїРѕРІвЂ™СЏР·Р°РЅРёС… С–Р· IFIS, РїСЂРё РїС–РґРіРѕС‚РѕРІС†С– РґРѕ
РѕРїРµСЂР°С†С–С— С…С–СЂСѓСЂРіРё С‚Р° РѕС„С‚Р°Р»СЊРјРѕР»РѕРіРё РјР°СЋС‚СЊ
РґС–Р·РЅР°С‚РёСЃСЏ, С‡Рё РїСЂРёР№РјР°РІ (Р°Р±Рѕ РїСЂРёР№РјР°С”) РїР°С†С–С”РЅС‚
С‚Р°РјСЃСѓР»РѕР·РёРЅ.

РўР°РјСЃСѓР»РѕР·РёРЅСѓ РіС–РґСЂРѕС…Р»РѕСЂРёРґ РЅРµ СЃР»С–Рґ
РїСЂРёР·РЅР°С‡Р°С‚Рё Сѓ РєРѕРјР±С–РЅР°С†С–С— Р· СЃРёР»СЊРЅРёРјРё
С–РЅРіС–Р±С–С‚РѕСЂР°РјРё CYP3A4 РїР°С†С–С”РЅС‚Р°Рј Р· РЅРёР·СЊРєРёРј



РјРµС‚Р°Р±РѕР»С–Р·РјРѕРј CYP2D6.

РўР°РјСЃСѓР»РѕР·РёРЅСѓ РіС–РґСЂРѕС…Р»РѕСЂРёРґ СЃР»С–Рґ
Р·Р°СЃС‚РѕСЃРѕРІСѓРІР°С‚Рё Р· РѕР±РµСЂРµР¶РЅС–СЃС‚СЋ Сѓ РєРѕРјР±С–РЅР°С†С–С—
Р· СЃРёР»СЊРЅРёРјРё С– РїРѕРјС–СЂРЅРёРјРё С–РЅРіС–Р±С–С‚РѕСЂР°РјРё CYP3A4
(РґРёРІ. В«Р’Р·Р°С”РјРѕРґС–СЏ Р· С–РЅС€РёРјРё Р»С–РєР°СЂСЃСЊРєРёРјРё
Р·Р°СЃРѕР±Р°РјРё С‚Р° С–РЅС€С– РІРёРґРё РІР·Р°С”РјРѕРґС–Р№В»).

Р†РЅРѕРґС– РјРѕР¶РЅР° РІРёСЏРІРёС‚Рё Р·Р°Р»РёС€РєРё С‚Р°Р±Р»РµС‚РєРё Сѓ
С„РµРєР°Р»С–СЏС….

РџРѕРІС–РґРѕРјР»СЏР»Рё РїСЂРѕ РІРёРїР°РґРєРё Р°Р»РµСЂРіС–С‡РЅРёС…
СЂРµР°РєС†С–Р№ РЅР° С‚Р°РјСЃСѓР»РѕР·РёРЅ Сѓ РїР°С†С–С”РЅС‚С–РІ Р·
РЅР°СЏРІРЅС–СЃС‚СЋ РІ Р°РЅР°РјРЅРµР·С– Р°Р»РµСЂРіС–С— РЅР°
СЃСѓР»СЊС„Р°РЅС–Р»Р°РјС–РґРё. РЎР»С–Рґ РґРѕС‚СЂРёРјСѓРІР°С‚РёСЃСЏ
РѕР±РµСЂРµР¶РЅРѕСЃС‚С– РїСЂРё Р·Р°СЃС‚РѕСЃСѓРІР°РЅРЅС–
С‚Р°РјСЃСѓР»РѕР·РёРЅСѓ РіС–РґСЂРѕС…Р»РѕСЂРёРґСѓ РїР°С†С–С”РЅС‚Р°Рј, Сѓ
СЏРєРёС… СЂР°РЅС–С€Рµ РІС–РґР·РЅР°С‡Р°Р»Р°СЃСЏ Р°Р»РµСЂРіС–СЏ РЅР°
СЃСѓР»СЊС„Р°РЅС–Р»Р°РјС–РґРё.

 

Р—Р°СЃС‚РѕСЃСѓРІР°РЅРЅСЏ Сѓ РїРµСЂС–РѕРґ РІР°РіС–С‚РЅРѕСЃС‚С– Р°Р±Рѕ
РіРѕРґСѓРІР°РЅРЅСЏ РіСЂСѓРґРґСЋ.

РћРјРЅС–Рє РћРєР°СЃ РЅРµ РїРѕРєР°Р·Р°РЅРёР№ РґР»СЏ Р·Р°СЃС‚РѕСЃСѓРІР°РЅРЅСЏ
Р¶С–РЅРєР°Рј.

Р¤РµСЂС‚РёР»СЊРЅС–СЃС‚СЊ

РџС–Рґ С‡Р°СЃ РєР»С–РЅС–С‡РЅРёС… РґРѕСЃР»С–РґР¶РµРЅСЊ
С‚Р°РјСЃСѓР»РѕР·РёРЅСѓ РїСЂРѕС‚СЏРіРѕРј РєРѕСЂРѕС‚РєРѕРіРѕ С‚Р°
С‚СЂРёРІР°Р»РѕРіРѕ С‡Р°СЃСѓ РІС–РґР·РЅР°С‡Р°Р»РёСЃСЏ РїРѕСЂСѓС€РµРЅРЅСЏ
РµСЏРєСѓР»СЏС†С–С—. Р’РёРїР°РґРєРё РїРѕСЂСѓС€РµРЅРЅСЏ РµСЏРєСѓР»СЏС†С–С—,
СЂРµС‚СЂРѕРіСЂР°РґРЅРѕС— РµСЏРєСѓР»СЏС†С–С— С– РЅРµРґРѕСЃС‚Р°С‚РЅСЊРѕС—
РµСЏРєСѓР»СЏС†С–С— РІС–РґР·РЅР°С‡Р°Р»РёСЃСЏ Сѓ
РїС–СЃР»СЏСЂРµС”СЃС‚СЂР°С†С–Р№РЅРёР№ РїРµСЂС–РѕРґ.

 

Р—РґР°С‚РЅС–СЃС‚СЊ РІРїР»РёРІР°С‚Рё РЅР° С€РІРёРґРєС–СЃС‚СЊ СЂРµР°РєС†С–С— РїСЂРё
РєРµСЂСѓРІР°РЅРЅС– Р°РІС‚РѕС‚СЂР°РЅСЃРїРѕСЂС‚РѕРј Р°Р±Рѕ С–РЅС€РёРјРё
РјРµС…Р°РЅС–Р·РјР°РјРё.

Р”РѕСЃР»С–РґР¶РµРЅРЅСЏ РІРїР»РёРІСѓ РїСЂРµРїР°СЂР°С‚Сѓ РЅР°
Р·РґР°С‚РЅС–СЃС‚СЊ РєРµСЂСѓРІР°С‚Рё Р°РІС‚РѕС‚СЂР°РЅСЃРїРѕСЂС‚РѕРј Р°Р±Рѕ
С–РЅС€РёРјРё В РјРµС…Р°РЅС–Р·РјР°РјРё РЅРµ РїСЂРѕРІРѕРґРёР»Рё. РћРґРЅР°Рє
РїР°С†С–С”РЅС‚С–РІ РїРѕС‚СЂС–Р±РЅРѕ РїРѕРїРµСЂРµРґРёС‚Рё РїСЂРѕ
РјРѕР¶Р»РёРІС–СЃС‚СЊ РІРёРЅРёРєРЅРµРЅРЅСЏ Р·Р°РїР°РјРѕСЂРѕС‡РµРЅРЅСЏ.



 

РЎРїРѕСЃС–Р± Р·Р°СЃС‚РѕСЃСѓРІР°РЅРЅСЏ С‚Р° РґРѕР·Рё.

Р РµРєРѕРјРµРЅРґРѕРІР°РЅР° РґРѕР·Р° вЂ“ 1 С‚Р°Р±Р»РµС‚РєР° С‰РѕРґРµРЅРЅРѕ,
РЅРµР·Р°Р»РµР¶РЅРѕ РІС–Рґ РїСЂРёР№РѕРјСѓ С—Р¶С–. РўР°Р±Р»РµС‚РєСѓ СЃР»С–Рґ
РєРѕРІС‚Р°С‚Рё С†С–Р»РѕСЋ, РЅРµ СЂРѕР·Р»Р°РјСѓСЋС‡Рё С‚Р° РЅРµ СЂРѕР·Р¶РѕРІСѓСЋС‡Рё
С—С—, РѕСЃРєС–Р»СЊРєРё С†Рµ Р±СѓРґРµ РїРµСЂРµС€РєРѕРґР¶Р°С‚Рё
РґРѕРІРіРѕС‚СЂРёРІР°Р»РѕРјСѓ С‚Р° РєРѕРЅС‚СЂРѕР»СЊРѕРІР°РЅРѕРјСѓ
РІРёРІС–Р»СЊРЅРµРЅРЅСЋ Р°РєС‚РёРІРЅРѕРіРѕ С–РЅРіСЂРµРґС–С”РЅС‚Р°.
РўСЂРёРІР°Р»С–СЃС‚СЊ Р»С–РєСѓРІР°РЅРЅСЏ РІСЃС‚Р°РЅРѕРІР»СЋС”С‚СЊСЃСЏ
С–РЅРґРёРІС–РґСѓР°Р»СЊРЅРѕ.

РџР°С†С–С”РЅС‚Р°Рј С–Р· РЅРёСЂРєРѕРІРѕСЋ РЅРµРґРѕСЃС‚Р°С‚РЅС–СЃС‚СЋ РЅРµ
РїРѕС‚СЂС–Р±РЅР° РєРѕСЂРµРєС†С–СЏ РґРѕР·Рё. РџР°С†С–С”РЅС‚Р°Рј С–Р· РїРѕРјС–СЂРЅРѕСЋ
С‚Р° СЃРµСЂРµРґРЅСЊРѕРіРѕ СЃС‚СѓРїРµРЅСЏ С‚СЏР¶РєРѕСЃС‚С– РїРµС‡С–РЅРєРѕРІРѕСЋ
РЅРµРґРѕСЃС‚Р°С‚РЅС–СЃС‚СЋ РЅРµ РїРѕС‚СЂС–Р±РЅР° РєРѕСЂРµРєС†С–СЏ РґРѕР·Рё (РґРёРІ.
С‚Р°РєРѕР¶ СЂРѕР·РґС–Р» В«РџСЂРѕС‚РёРїРѕРєР°Р·Р°РЅРЅСЏВ»).

 

Р”С–С‚Рё.

РџСЂРµРїР°СЂР°С‚ РЅРµ Р·Р°СЃС‚РѕСЃРѕРІСѓСЋС‚СЊ РґС–С‚СЏРј.

Р‘РµР·РїРµРєСѓ С‚Р° РµС„РµРєС‚РёРІРЅС–СЃС‚СЊ Р·Р°СЃС‚РѕСЃСѓРІР°РЅРЅСЏ
С‚Р°РјСЃСѓР»РѕР·РёРЅСѓ РґС–С‚СЏРј РЅРµ РѕС†С–РЅСЋРІР°Р»Рё.

 

РџРµСЂРµРґРѕР·СѓРІР°РЅРЅСЏ.

РЎРёРјРїС‚РѕРјРё.

РџРµСЂРµРґРѕР·СѓРІР°РЅРЅСЏ С‚Р°РјСЃСѓР»РѕР·РёРЅСѓ
РіС–РґСЂРѕС…Р»РѕСЂРёРґРѕРј РјРѕР¶Рµ РїРѕС‚РµРЅС†С–Р№РЅРѕ
СЃРїСЂРёС‡РёРЅРёС‚Рё С‚СЏР¶РєСѓ РіС–РїРѕС‚РµРЅР·РёРІРЅСѓ РґС–СЋ. РўСЏР¶РєР°
РіС–РїРѕС‚РµРЅР·РёРІРЅР° РґС–СЏ РІС–РґР·РЅР°С‡Р°Р»Р°СЃСЏ РїСЂРё СЂС–Р·РЅРёС…
СЃС‚СѓРїРµРЅСЏС… РїРµСЂРµРґРѕР·СѓРІР°РЅРЅСЏ.

Р›С–РєСѓРІР°РЅРЅСЏ.

РЈ СЂР°Р·С– СЂС–Р·РєРѕРіРѕ Р·РЅРёР¶РµРЅРЅСЏ С‚РёСЃРєСѓ РІРЅР°СЃР»С–РґРѕРє
РїРµСЂРµРґРѕР·СѓРІР°РЅРЅСЏ СЃР»С–Рґ РїСЂРѕРІРѕРґРёС‚Рё РїС–РґС‚СЂРёРјСѓСЋС‡Сѓ
С‚РµСЂР°РїС–СЋ, СЃРїСЂСЏРјРѕРІР°РЅСѓ РЅР° РІС–РґРЅРѕРІР»РµРЅРЅСЏ
РЅРѕСЂРјР°Р»СЊРЅРѕС— С„СѓРЅРєС†С–С— СЃРµСЂС†РµРІРѕ-СЃСѓРґРёРЅРЅРѕС—
СЃРёСЃС‚РµРјРёВ  (РЅР°РїСЂРёРєР»Р°Рґ, РїР°С†С–С”РЅС‚Р° СЃР»С–Рґ
РїРѕРєР»Р°СЃС‚Рё РІ РіРѕСЂРёР·РѕРЅС‚Р°Р»СЊРЅРµ РїРѕР»РѕР¶РµРЅРЅСЏ). РЇРєС‰Рѕ
С†РµР№ Р·Р°С…С–Рґ РЅРµ РґС–С”, РїСЂРѕРІРµСЃС‚Рё С–РЅС„СѓР·С–Р№РЅСѓ
С‚РµСЂР°РїС–СЋ С‚Р° РїСЂРёР·РЅР°С‡РёС‚Рё РІР°Р·РѕРїСЂРµСЃРѕСЂРЅС–
Р·Р°СЃРѕР±Рё. РќРµРѕР±С…С–РґРЅРѕ СЃР»С–РґРєСѓРІР°С‚Рё Р·Р° С„СѓРЅРєС†С–С”СЋ
РЅРёСЂРѕРє С‚Р° РїСЂРѕРІРѕРґРёС‚Рё Р·Р°РіР°Р»СЊРЅСѓ РїС–РґС‚СЂРёРјСѓСЋС‡Сѓ



С‚РµСЂР°РїС–СЋ. Р— РѕРіР»СЏРґСѓ РЅР° РІРёСЃРѕРєРёР№ СЃС‚СѓРїС–РЅСЊ
Р·РІвЂ™СЏР·СѓРІР°РЅРЅСЏ С‚Р°РјСЃСѓР»РѕР·РёРЅСѓ Р· Р±С–Р»РєР°РјРё РїР»Р°Р·РјРё
РєСЂРѕРІС–, РјР°Р»РѕР№РјРѕРІС–СЂРЅРѕ, С‰Рѕ РїСЂРѕРІРµРґРµРЅРЅСЏ
РіРµРјРѕРґС–Р°Р»С–Р·Сѓ С” РґРѕС†С–Р»СЊРЅРёРј.

Р”Р»СЏ РїСЂРёРїРёРЅРµРЅРЅСЏ РїРѕРґР°Р»СЊС€РѕРіРѕ РІСЃРјРѕРєС‚СѓРІР°РЅРЅСЏ
РїСЂРµРїР°СЂР°С‚Сѓ РјРѕР¶РЅР° С€С‚СѓС‡РЅРѕ РІРёРєР»РёРєР°С‚Рё
Р±Р»СЋРІР°РЅРЅСЏ. РџСЂРё РїРµСЂРµРґРѕР·СѓРІР°РЅРЅС– Р·РЅР°С‡РЅРѕС—
РєС–Р»СЊРєРѕСЃС‚С– РїСЂРµРїР°СЂР°С‚Сѓ РїР°С†С–С”РЅС‚Сѓ РЅРµРѕР±С…С–РґРЅРѕ
РїСЂРѕРјРёС‚Рё С€Р»СѓРЅРѕРє С–Р· Р·Р°СЃС‚РѕСЃСѓРІР°РЅРЅСЏРј
Р°РєС‚РёРІРѕРІР°РЅРѕРіРѕ РІСѓРіС–Р»Р»СЏ С‚Р° РЅРёР·СЊРєРѕРѕСЃРјРѕС‚РёС‡РЅРёС…
РїСЂРѕРЅРѕСЃРЅРёС… Р·Р°СЃРѕР±С–РІ, С‚Р°РєРёС… СЏРє СЃСѓР»СЊС„Р°С‚
РЅР°С‚СЂС–СЋ.

 

РџРѕР±С–С‡РЅС– СЂРµР°РєС†С–С—.

РЎРёСЃС‚РµРјР° РѕСЂРіР°РЅС–Р·РјСѓ Р§Р°СЃС‚Рѕ (>1/100, <1/10) РќРµС‡Р°СЃС‚Рѕ (>1/1000,
<1/100),

Р С–РґРєРѕ (>1/10000, <1/1000) Р”СѓР¶Рµ
СЂС–РґРєРѕ (<1/
10000)

РќРµРІС–РґРѕРјРѕ
(РЅРµРјРѕР¶Р»РёРІРѕ
РѕС†С–РЅРёС‚Рё РЅР°
РѕСЃРЅРѕРІС–
РґРѕСЃС‚СѓРїРЅРёС…
РґР°РЅРёС…)

РќРµРІСЂРѕР»РѕРіС–С‡РЅС– СЂРѕР·Р»Р°РґРё Р—Р°РїР°РјРѕСЂРѕС‡РµРЅРЅСЏ
(1,3 %)

Р“РѕР»РѕРІРЅРёР№
Р±С–Р»СЊ

РќРµРїСЂРёС‚РѕРјРЅС–СЃС‚СЊ   

Р— Р±РѕРєСѓ РѕСЂРіР°РЅС–РІ Р·РѕСЂСѓ     Р—Р°С‚СѓРјР°РЅРµРЅРЅСЏ
Р·РѕСЂСѓ*, РїРѕСЂСѓС€РµРЅРЅСЏ
Р·РѕСЂСѓ*

Р— Р±РѕРєСѓ СЃРµСЂС†СЏ  Р’С–РґС‡СѓС‚С‚СЏ
СЃРµСЂС†РµР±РёС‚С‚СЏ

   

РЎСѓРґРёРЅРЅС– СЂРѕР·Р»Р°РґРё  РћСЂС‚РѕСЃС‚Р°С‚РёС‡РЅР°
РіС–РїРѕС‚РµРЅР·С–СЏ

   

Р РµСЃРїС–СЂР°С‚РѕСЂРЅРѕ-РјРµРґС–Р°СЃС‚РёРЅР°Р»СЊРЅС–
СЂРѕР·Р»Р°РґРё

 Р РёРЅС–С‚   РќРѕСЃРѕРІР°
РєСЂРѕРІРѕС‚РµС‡Р°*

РЁР»СѓРЅРєРѕРІРѕ-РєРёС€РєРѕРІС– СЂРѕР·Р»Р°РґРё  Р—Р°РїРѕСЂ,
РґС–Р°СЂРµСЏ,
РЅСѓРґРѕС‚Р°,
Р±Р»СЋРІР°РЅРЅСЏ

  РЎСѓС…С–СЃС‚СЊ Сѓ СЂРѕС‚С–*

Р РѕР·Р»Р°РґРё Р· Р±РѕРєСѓ С€РєС–СЂРё С‚Р°
СЃР»РёР·РѕРІРёС… РѕР±РѕР»РѕРЅРѕРє

 Р’РёСЃРёРїР°РЅРЅСЏ,
СЃРІРµСЂР±С–Р¶,
РєСЂРѕРїРёРІвЂ™СЏРЅРєР°

РђРЅРіС–РѕРЅРµРІСЂРѕС‚РёС‡РЅРёР№
РЅР°Р±СЂСЏРє

РЎРёРЅРґСЂРѕРј
РЎС‚С–РІРµРЅСЃР°
вЂ“
Р”Р¶РѕРЅСЃРѕРЅР°

РњСѓР»СЊС‚РёС„РѕСЂРј- РЅР°
РµСЂРёС‚РµРјР°*,
РµРєСЃС„РѕР»С–Р°С‚РёРІ-РЅРёР№
РґРµСЂРјР°С‚РёС‚*,
СЂРµР°РєС†С–СЏ
С„РѕС‚РѕС‡СѓС‚Р»РёРІРѕСЃ-С‚С–*

Р РµРїСЂРѕРґСѓС‚РёРІРЅС– РїРѕСЂСѓС€РµРЅРЅСЏ Р РѕР·Р»Р°РґРё
РµСЏРєСѓР»СЏС†С–С—,
РІРєР»СЋС‡Р°СЋС‡Рё
СЂРµС‚СЂРѕРіСЂР°РґРЅСѓ
РµСЏРєСѓР»СЏС†С–СЋ С–
РЅРµРґРѕСЃС‚Р°С‚РЅС–СЃС‚СЊ
РµСЏРєСѓР»СЏС†С–С—

  РџСЂС–Р°РїС–Р·Рј  

Р—Р°РіР°Р»СЊРЅС– СЂРѕР·Р»Р°РґРё  РђСЃС‚РµРЅС–СЏ    

*Р’С–РґР·РЅР°С‡Р°Р»РёСЃСЏ Сѓ РїС–СЃР»СЏСЂРµС”СЃС‚СЂР°С†С–Р№РЅРёР№ РїРµСЂС–РѕРґ.

РџС–Рґ С‡Р°СЃ РїС–СЃР»СЏСЂРµС”СЃС‚СЂР°С†С–Р№РЅРѕРіРѕ РЅР°РіР»СЏРґСѓ
РѕРїРёСЃР°РЅРѕ РІРёРїР°РґРєРё С–РЅС‚СЂР°РѕРїРµСЂР°С†С–Р№РЅРѕС—
РЅРµСЃС‚Р°Р±С–Р»СЊРЅРѕСЃС‚С– СЂР°Р№РґСѓР¶РЅРѕС— РѕР±РѕР»РѕРЅРєРё РѕРєР°
(СЃРёРЅРґСЂРѕРј Р·РІСѓР¶РµРЅРѕС— Р·С–РЅРёС†С–) РїСЂРё РѕРїРµСЂР°С†С–С— Р·
РїСЂРёРІРѕРґСѓ РєР°С‚Р°СЂР°РєС‚Рё С‚Р° РіР»Р°СѓРєРѕРјРё Сѓ РїР°С†С–С”РЅС‚С–РІ,
СЏРєС– РїСЂРёР№РјР°Р»Рё С‚Р°РјСЃСѓР»РѕР·РёРЅ (РґРёРІ. СЂРѕР·РґС–Р»
В«РћСЃРѕР±Р»РёРІРѕСЃС‚С– Р·Р°СЃС‚РѕСЃСѓРІР°РЅРЅСЏВ»).

РџС–СЃР»СЏСЂРµС”СЃС‚СЂР°С†С–Р№РЅРёР№ РґРѕСЃРІС–Рґ. РљСЂС–Рј
РІРёС‰РµРІРєР°Р·Р°РЅРёС… РїРѕР±С–С‡РЅРёС… СЂРµР°РєС†С–Р№,
РїРѕРІС–РґРѕРјР»СЏР»РѕСЃСЏ РїСЂРѕ РІРёРїР°РґРєРё С„С–Р±СЂРёР»СЏС†С–С—
РїРµСЂРµРґСЃРµСЂРґСЊ, Р°СЂРёС‚РјС–С—, С‚Р°С…С–РєР°СЂРґС–С— С‚Р° РґРёСЃРїРЅРѕРµ.
РџСЂРѕ Р·Р°Р·РЅР°С‡РµРЅС– РІРёРїР°РґРєРё РїРѕРІС–РґРѕРјР»СЏР»РѕСЃСЏ
СЃРїРѕРЅС‚Р°РЅРЅРѕ, С‡Р°СЃС‚РѕС‚Сѓ РїРѕРІС–РґРѕРјР»РµРЅСЊ С‚Р° СЂРѕР»СЊ
С‚Р°РјСЃСѓР»РѕР·РёРЅСѓ Сѓ С—С… РІРёРЅРёРєРЅРµРЅРЅС– РЅРµ РјРѕР¶РЅР°



РґРѕСЃС‚РѕРІС–СЂРЅРѕ РІСЃС‚Р°РЅРѕРІРёС‚Рё.В 

РџРѕРІС–РґРѕРјР»РµРЅРЅСЏ РїСЂРѕ РїС–РґРѕР·СЂСЋРІР°РЅС– РїРѕР±С–С‡РЅС–
СЂРµР°РєС†С–С—

РџРѕРІС–РґРѕРјР»РµРЅРЅСЏ РїСЂРѕ РїРѕР±С–С‡РЅС– СЂРµР°РєС†С–С— РїС–СЃР»СЏ
СЂРµС”СЃС‚СЂР°С†С–С— Р»С–РєР°СЂСЃСЊРєРѕРіРѕ Р·Р°СЃРѕР±Сѓ РјР°С” РІР°Р¶Р»РёРІРµ
Р·РЅР°С‡РµРЅРЅСЏ. Р¦Рµ РґР°С” Р·РјРѕРіСѓ РїСЂРѕРІРѕРґРёС‚Рё РјРѕРЅС–С‚РѕСЂРёРЅРі
СЃРїС–РІРІС–РґРЅРѕС€РµРЅРЅСЏ РєРѕСЂРёСЃС‚СЊ/СЂРёР·РёРє РїСЂРё
Р·Р°СЃС‚РѕСЃСѓРІР°РЅРЅС– С†СЊРѕРіРѕ Р»С–РєР°СЂСЃСЊРєРѕРіРѕ Р·Р°СЃРѕР±Сѓ.
РњРµРґРёС‡РЅРёРј С‚Р° С„Р°СЂРјР°С†РµРІС‚РёС‡РЅРёРј РїСЂР°С†С–РІРЅРёРєР°Рј, Р°
С‚Р°РєРѕР¶ РїР°С†С–С”РЅС‚Р°Рј Р°Р±Рѕ С—С… Р·Р°РєРѕРЅРЅРёРј РїСЂРµРґСЃС‚Р°РІРЅРёРєР°Рј
СЃР»С–Рґ РїРѕРІС–РґРѕРјР»СЏС‚Рё РїСЂРѕ СѓСЃС– РІРёРїР°РґРєРё РїС–РґРѕР·СЂСЋРІР°РЅРёС…
РїРѕР±С–С‡РЅРёС… СЂРµР°РєС†С–Р№ С‚Р° РІС–РґСЃСѓС‚РЅРѕСЃС‚С–
РµС„РµРєС‚РёРІРЅРѕСЃС‚С– Р»С–РєР°СЂСЃСЊРєРѕРіРѕ Р·Р°СЃРѕР±Сѓ С‡РµСЂРµР·
РђРІС‚РѕРјР°С‚РёР·РѕРІР°РЅСѓ С–РЅС„РѕСЂРјР°С†С–Р№РЅСѓ СЃРёСЃС‚РµРјСѓ Р·
С„Р°СЂРјР°РєРѕРЅР°РіР»СЏРґСѓ Р·Р° РїРѕСЃРёР»Р°РЅРЅСЏРј: https://aisf.dec.gov.ua. 

 

РўРµСЂРјС–РЅ РїСЂРёРґР°С‚РЅРѕСЃС‚С–. 3 СЂРѕРєРё.

РЈРјРѕРІРё Р·Р±РµСЂС–РіР°РЅРЅСЏ. Р—Р±РµСЂС–РіР°С‚Рё Сѓ РЅРµРґРѕСЃС‚СѓРїРЅРѕРјСѓ
РґР»СЏ РґС–С‚РµР№ РјС–СЃС†С–.

Р—Р±РµСЂС–РіР°С‚Рё РїСЂРё С‚РµРјРїРµСЂР°С‚СѓСЂС– РЅРµ РІРёС‰Рµ 25 ºРЎ.

 

РЈРїР°РєРѕРІРєР°. РџРѕ 10 С‚Р°Р±Р»РµС‚РѕРє Сѓ Р±Р»С–СЃС‚РµСЂС–, РїРѕ 3
Р±Р»С–СЃС‚РµСЂРё РІ РєР°СЂС‚РѕРЅРЅС–Р№ РєРѕСЂРѕР±С†С–.

 

РљР°С‚РµРіРѕСЂС–СЏ РІС–РґРїСѓСЃРєСѓ. Р—Р° СЂРµС†РµРїС‚РѕРј.

 

Р’РёСЂРѕР±РЅРёРє. Р”РµР»С„Р°СЂРј РњРµРїРїРµР» Р‘.Р’./Delpharm Meppel B.V.

 

РњС–СЃС†РµР·РЅР°С…РѕРґР¶РµРЅРЅСЏ РІРёСЂРѕР±РЅРёРєР° С‚Р° Р№РѕРіРѕ
Р°РґСЂРµСЃР° РјС–СЃС†СЏ РїСЂРѕРІР°РґР¶РµРЅРЅСЏ РґС–СЏР»СЊРЅРѕСЃС‚С–.

РҐРѕРіРµРјР°С‚ 2, 7942 Р”Р– РњРµРїРїРµР», РќС–РґРµСЂР»Р°РЅРґРё/Hogemaat 2, 7942 JG
Meppel, the Netherlands.

 

Р—Р°СЏРІРЅРёРє. РђСЃС‚РµР»Р»Р°СЃ Р¤Р°СЂРјР° Р®СЂРѕРї Р‘.Р’./Astellas Pharma Europe
B.V.



 

РњС–СЃС†РµР·РЅР°С…РѕРґР¶РµРЅРЅСЏ Р·Р°СЏРІРЅРёРєР° С‚Р° Р№РѕРіРѕ
Р°РґСЂРµСЃР° РјС–СЃС†СЏ РїСЂРѕРІР°РґР¶РµРЅРЅСЏ РґС–СЏР»СЊРЅРѕСЃС‚С–.
РЎРёР»СЊРІС–СѓСЃРІРµРі, 62, 2333 Р’Р• Р›РµР№РґРµРЅ, РќС–РґРµСЂР»Р°РЅРґРё/Sylviusweg,
62, 2333 Р’Р• Leiden, the Netherlands.

 

 


