THCTPYKIIA

IJIS MeTUYIHOI'0 3aCTOCYBaHHS JIiIKapChKOT0 3aco0y

JOLOETAKCEJI «<EBEBE»

(DOCETAXEL «<EBEWE»)

CKkn1ao0:
ditoua pevosuHa: docetaxel;
1 M1 KoHIleHTpaTy MicTuTh 10 Mr gomeTakceny;

donomidcHi pevoguHu: KMCJIOTA TUMOHHA O0e3BomHa, Makporoya 300, momicopbat 80, eTanon 96
%.

JIikapcbka ¢opma. KoHIleHTpaT A7 PO3YUHY ANg iHQY3iid.

OcHosHi (pi3uko-xiMiuHi 8aacmusocmi: Ipo3opuii, 6e30apBHUM a0 611ig0-2KOBTOT'0 KOTHOPY PO3YHH.

dapMakoTepaneBTHYHA rpyna. AHTHHEOIJIaCTUYHi 3aco0u. AJIKanoifu POCIMHHOTO IOXOOKeHHS
Ta iHIIi mpenapaTy IPUPOAHLOTO noxoaxkeHHsd. Takcanu. Kog ATX LO1C DO02.

PapmakonoziuHi e1acmueocmi.
®apmakoduHamika.

MexaHi3Mm pii. [lorieTakces - aHTHHEOIJTaCTUYHUY 3acib, MexaHi3M [il SKOTO MOJIsTae y
CTHMY/TIOBaHHI 30MpaHHs TyOy/iHy y cTabinbHi MIKpOTPyOOUKY i MpUTHiYEHH] IX po3nagy, 1o
IIPU3BOAUTH OO CYTTEBOTO 3HUKEHHS KOHIIEHTpallil BibHOTO TyOyniny. [Ipu 3B’s13yBaHHI
IoleTaKCcesy 3 MiKpoTpyOoYKaMH KilbKiCTh IIPOTOQiTaMeHTiB He 3MiHIOEThCS.

BcTaHOBINEHO, 1110 AOLETAKCEI in Vitro pyiHye MiKpOTYOyIsIpHY CiTKY B KJTiTUHAX, ssKa HeoOXigHa s
3OiMICHEHHS XKUTTEBO BaXK/IMBUX KIIITUHHUX QYHKIIN Ha CTafisx MiTO3y Ta iHTepdasu.

®apMakogrHaMiyHa Oid. [JolieTakcel IPOSABIISE€ NUTOTOKCUYHY [i0 in Vitro mo BiIHOILIEHHIO [0
Pi3HUX KIITUHHUX JIiHIN TyX/IMH TIOOUHYA Ta MUIIEH abo IIypiB Ta ¥ KJIOHOTE€HHUX JOCITiIXKEHHSX 110
BigHOIIIEHHIO [I0 IIIOMHO BUAAIEHUX MIYXJIMH JTIOAUHY. [[olleTaKCes CTBOPIOE BUCOKI
BHYTPIIIHBOKJIITHHHI KOHIIEHTpalii i 36epiraetbcs y KIiTHHAX IPOTITOM TpUBajoro yacy. KpiMm toro,
[oLleTakCesl € aKTUBHUM 00 OesAKUX, X04a i He BCiX, KJIITUHHUX JIiHI{, SKi IPOAYKYIOTh B



Ha[IMIIKOBIHN KiJTbKOCTI P-TIiKOIIPOTEIH, 1110 KOXYEThCS TEHOM MHOXKHWHHOI PE3UCTEHTHOCTI. In vivo
[olleTaKCesl, He3aJIeKHO Bifl CXeMU 3aCTOCYyBaHHS, MPOSIBIISIE IIUPOKUHM CIIEKTDP MPOTUITYXIMHHOI
AaKTUBHOCTI 10 BiJHOIIEHHIO [I0 MOMKUPEHUX TyXJIMH MUIIEHN Ta MEPEBUTUX NTYXJIUH JIIONUHU.

dapmakokiHemuxka.

A6copbrisa. PapMaKOKiHETHKY OolLleTaKCelly BUBYAIM B XOA1 HOCHIAXKeHb (a3u | y XBopUx Ha pak
micna BBemeHHs 20-115 mMr/M’ npenapary. KineTuusnii npodins goLeTakceny He 3a/1€XHUTh Bifl [03H i
BifiTIOBiZae TpbOXKaMepHill (apMaKOKIHETUYHIN MOJeli 3 IepiofoM HaliBBUBEIEeHHS OTd -, B- Ta y-
($a3 Ha piBHi 4 xBunwH, 36 xBunwH Ta 11,1-17,5 roguH BigmoBifmHO mpu BimOopi 3pas3kiB MpoTsATroM
nepiony mo 24 roguH. Y mpolieci JOAaTKOBOTO OOCIIAXKEHHS, B SKOMY OIL[iHIOBaIX (papMaKOKiHETUKY
moleTakcemny y mogiouux mosax (75-100 Mr/M) y TaIli€HTiB, ajie TPOTSAroM OiNbIll TPHBAIOTO Mepiony
(monap 22 {Hi), BUSBIEHO JOBIIKMM CepefHili KiHIeBUY Nepion HamiBBuBedeHHS - 91-120 roguH.
OcranHg ¢a3a 4aCTKOBO 3yMOBJIEHA BifTHOCHO MOBiTbHUM BUBIJIbLHEHHSIM [IOIIETAKCENY 3
nepu(epruyHoOl KaMepHu.

Posnopin. ITicns BBemerHs no3u 100 Mr/M’ msxoM iHQys3ii TpuBaicTio 1 roguHa cepenHii mKoBui
piBeHb IIpenaparty y Ijla3Mi KpOBi CTaHOBUTH 3,7 MKI/MII i3 moka3HUKOM AUC 4,6 rogeMKIr/miI.
CepenHi 3HaUeHHS 3araJbHOTO KJIipeHCY Ta PiBHOBaXKHOT0 06’€My PO3MOfiNny CTaHOBIATh 21 1/rom/m”
ta 113 n BigmoBigHO. MixiHauBimyanbHi BiTMIiHHOCTI 3arajabHOTO KITipeHCY gocsaranu npubnau3Ho 50
%. [louieTakce 3B’s13yeThCs 3 OinkaMu IIa3Mu GinbIl HiX Ha 95 %.

BuBeneHHd. Y TprOX IMAlli€HTIB, XBOPUX Ha Pak, IPOBOAUIIU HOCIIiAXKEHHS i3 3aCTOCYyBaHHAM Mi4eHOr 0
"c poueTakcesy. YIPOAOBX 7 OHIB JolLleTaKCesl BUBOJUBCH 13 Ce4ero 1 KaloM IIiCIIsl OKUCHIOBAJIbHOTO
MeTabomi3My TpeT-0yTHnoBol edipHOI rpynu 3 y4acTio nuToxpomy P450, eKCKpellis 3 ceyero i Kaiom
CTaHOBHJIA BiAMOBimHO 6 % i 75 % Bif BBemeHOl pamioakTuBHOI mo3u. [Ipubnusuo 80 %
PaAioaKTUBHOCTI, IO BUSBIANACH Y KaJjli, BABOOUJIUCH MIPOTATOM Iepiuux 48 roguH y BUTTISAOI OGHOTO
OCHOBHOT'0 HEAaKTHUBHOI'0 MeTa0OoJIiTy, TPbOX HE3HAYHUX HEaKTUBHUX MeTabo0IiTiB Ta He3MiHEHOTO
IIperapaTy B AyKe HU3bKIU KiJIbKOCTI.

Oco06nuBi TPYNY NAlliE€HTIB.

Bik ma cmamy. By7no npoBefeHO NONyNAIiNHUY (HapMaKOKIHETUYHUY aHai3 i3 3aCTOCYBaHHIM
poueTakcesny y 577 malieHTiB.

dapMakoKiHeTUYHI TapaMeTpH, 110 MPOXOIUIIH OLIHKY, Oy/TH OyKe MOmiOHUMHU OO OTPUMAHUX 3a
pe3ynbTaTaMu OochifxkeHs ¢a3u [. GapMakoKiHeTHKa [0IleTaKCely He 3MiHIOBajlach 3a/IeKHO Bif
BiKy a0o cTaTi matieHTa.

ITeviHkosa Hedocmamuicme. Y HeBeJIMKOI KiIbKOCTI nallieHTiB (n=23) 3 6ioxiMiuHUMU MOKa3HUKAMHU,
110 CBim4MIM PO HeBeJuKe abo moMipHe nopyieHHs: QyHKII nevinku (akTuBHicTh AJIT i ACT B 1,5
pasa i GinbIlle epeBUIlyBajia BEPXHIO MeXy HOPMH, a aKTUBHICTh yxkHOI pocdaTas3u - y 2,5 pa3za i
Oinbliie), 3araqbHUM KIipeHC 3HU3UBCSA B cepeqHboMy Ha 27 %.

3ampumka piduHu 8 opaaHizmi. KiipeHc molleTakcey He 3MiHIOBaBCS Y NAlli€HTIB 3i cabkoio ab6o
IIOMipPHOIO 3aTPUMKOIO PiAWHY B opraHisami. [laHi 010 MallieHTiB i3 TIXKKOI 3aTPUMKOI PiAuHA
BiCyTHI.

KoMbiHoBaHa Teparid.

IlokcopybiyuH. [Tpu KoMGiHOBaHOMY 3aCTOCYBaHHi I0IleTaKCEN He BIIMBAE Ha KITipeHC
OOKCOPYOIllMHY Ta pPiBeHb MOKCOPYOinmHOMy (MeTabomiT moKcopyOiluHy) v mna3Mi KpoBi. He
BiZI3HAUEHO XXOMHUX 3MiH (hapMaKOKiHETUKY [OIeTaKCeNy, HOKCOpyOiuuHy Ta nuknodochaminy npu



iX OmHOYaCHOMY 3aCTOCYBaHHI.

KaneuumabiH. Y pocnipzxenHi ¢a3u I 3 oriHky BBy Kanenutabiny Ha papMaKOKiHETUKY
[oleTakcemy i HaBaky He OyJ0 BUSBIEHO XXOMHOTO BIUIMBY KaleluTadiny Ha hapMaKOKiHETUKY
norertakceny (C,., Ta AUC) i KOZHOTO BIIJIUBY IOIIeTaKCeNLy Ha (papMaKOKiHETHKY BifIIOBIIHOTO
MeTabomiTy Kanenurabiny 5’-DFUR.

Lucnaamun. KipeHc golieTakceny Ha TJi KoMOiHOBaHOI Teparii i3 3aCTOCyBaHHSIM LIKUCIIIAaTUHY OYB
aHaJIoTiYHKM KJIipeHCy IIPU MOHOTeparil. Y pa3i BBefieHHS Yepe3 KOPOTKUY Yac micns iHPy3il
IoleTaKCcesy LUCIJIaTUH Ma€ TaKui caMuil (hapMaKOKiHeTUYHUYN IPodisib, IK i pu 3aCcTOCyBaHHI
M0T0 CaMOCTIUHO.

ITucnaamux ma 5-¢pmopypayu. I1pu 3acTocyBaHHi 12 narmieHTaM i3 COMiTHUMU MTyXJIMHAMEA
kKoMOiHalii moleTakcesny, HUCIIATUHY Ta 5-GTOPYpPAIUIy He Bif3HAYEHO XKOMHUX 3MiH
(bapMaKOKiHETKM KOXKHOTO JIiIKapChKOI'o 3aco0y OKpeMo.

ITpedHi30H ma npedHi3040H. BIINMUB NpegHi30Hy Ha papMaKOKiHETUKY AOLIETAKCENy, 1110 BBOAUBCS 3
IIPOBEeHHSIM CTaHAapPTHOI IpeMequKallil leKcaMeTa30HoM, BUBYa/X y 42 Talli€HTiB.

ITpedHi3oH. He Bim3HaueHO XXKOMHOTO BIUIMBY IIPENHI30HY Ha (apMaKOKiHETUKY HOIeTaKCey.
IokaiHiyHi OaHi 3 6e3neku
KaHIIepoTeHHUH TOTEeHIlial JoIeTaKCely He BUBYABCS.

3a MOIOMOT 010 aHEYTeHHOT0 MexXaHi3My B TECTi MiKposiiep i xpoMocoMHuX abepaliiii in vitro B
knituaax CHO-KI i B TecTi Mikposimep in vivo Ha Muiiiax 0yj10 IToKa3aHo, 110 [0IeTaKCeN €
TeHOTOKCUYHMM, OIHaK BiH He BUK/IMKAB MyTareHHOCTi B TecTi Eiimca a6o B aHami3i MyTarii reHa
CHO/HGPRT. Lli pe3ynbTaTl Y3rogXKyHTHCA 3 (PapMaKOIOTiYHOI0 aKTUBHICTIO JOLIETAKCENy.

[ToGiyHui BIIJIMB Ha CiM'STHUKH, L0 CIIOCTEPiraBcs B MOCTIIKEHHSIX TOKCUYHOCTI Ha IPU3YHAX,
CBiTYUTH IIPO Te, IO AOIEeTAaKCeNI MOXKe TOTIiPUIUTH Y0JIOBiUy (GepPTUILHICTE.

Kniniuni xapakKTepuCTHKH.
IToka3auns.
Pak M0I0YHOI 3a/103M.

IOOLIETAKCEJI «EBEBE» y koM0iHatii 3 mokcopy6inuHoM Ta nukinodochamigoM mpusHavyaTu qis
ay’lI0BaHTHOI Teparril malieHTiB 3

omepabeTbHUM PAaKOM MOJIOYHOI 3aJ103H 3 YPaXKEeHHIM JTiMGpaTAIHUX BY3JIiB;
onepabelbHUM PaKOM MOJIOUHOI 3a/103U 6e3 ypaXKeHHS TiMpaTUYHUX BY3JIiB.

Cepen maiieHTiB 3 onepabeTbHUM PaKOM MOJIOYHOI 3a1031 0e3 ypaKeHHS JiMpaTUYHUX BY3JIiB
a['I0BaHTHY Tepallilo CJIif IPOBOOUTH TIIbKYU THUM IIallieHTaM, sIKi MOXKYTb OTPUMYBAaTH XiMioTepari
BIZITIOBIIHO [10 MPUMHATHX MiXKHaPOTHUX KPUTEPIiB [IJIs MPOBEIeHHS IIePBUHHOI Tepaillil paHHix
CTafli paKy MOJIOUHOI 3aJI03H.

IOOLIETAKCEJI «EBEBE» y koM0iHatiii 3 moKcopy6illiHOM Ipu3HavaTH OJIs JIiIKyBaHHS Ialli€HTiB 3



MiCI_IeBOHOH.II/IpeHI/IM a00 MeTacTaTUYHUM PaKoM MOJIOYHOI 3aJ103H, fAKi paHiH.Ie HEe OTPpUMYBaJIn
OUTOTOKCUYHY Tepar[iIo 3 [IPUBOOY IBOT'O 3aXBOPIOBAHHA.

Monoteparmiio [JOLIETAKCEJIOM «EBEBE» npu3HavaTy A7 NTiKyBaHHS IAIli€HTIB 3
MiCIIeBOIIOIIMPEHUM a00 MeTaCTaTUYHUM PAKOM MOJIOYHOI 3aJI03H, V SIKUX IUTOTOKCUYHA Teparis
BUSIBUJIAaCh Hee(eKTUBHOIO. [lonepeqHs XiMioTeparisi MoBUHHA BK/II0YaTH 3aCTOCYBaHHS
aHTPAIMKIIHY a0o anKinyio4yoro mpemnapary.

OOLIETAKCEJI «EBEBE» y koM0iHa1ii 3 TpacTy3ymaboM npu3HavaTH OJIs JTiIKyBaHHS Malli€HTiB 3
MeTaCcTaTUYHAM PaKOM MOJIOYHOI 3271031, ¥ IKUX CIIOCTepiraeThcs mifBuiieHa ekcrnpecis HER2
NyXJIMHHUMU KJIITUHAMU 1 9Kl paHillle He OTPUMYyBaJIX XiMIOTepaIlioo 3 IPUBOLY METACTaTUYHOT O
3aXBOpPIOBaHHS.

IOOLIETAKCEJI «<EBEBE» y koM0iHatii 3 KamenuTa0iHOM Npu3HaYaTH [AJIg JTiKyBaHHS XBOPUX i3
MiCI[eBOIIOIIKPEeHNM a00 MeTaCcTaTUYHUM PaKOM MOJIOYHOI 3aJ1034 Mic/is Hee(heKTUBHOI
IIUTOTOKCUYHOI XimioTeparii. [TonepenHs Tepamis OBMHHA BKJIIOUYaTH aHTPAIUKITiH.

HenpiOHOKMITUHHNUY pPaK JIETEHb.

IOOLIETAKCEJI «<EBEBE» mpu3HadaTy AJis JTiKyBaHHS MAI[i€HTIB 3 MiClIeBOMIOIIUPEHUM ab0
MeTacCTaTUYHUM HeOpiOHOKIIITUHHUM PaKOM JIETeHb Iiclis HeeeKTUBHOI IONEepeIHbOl XiMioTepartil.

OOLIETAKCEJI «<EBEBE» y koM0iHal1lii 3 I[MCIIITaTUHOM ITOKa3aHMH [AJId JiKyBaHHS MAI[iEHTIB 3
HeorepabeTbHUM MiCII€BOIIOMIMPEHUM ab0 MeTacTaTUYHUM HeIPiOHOKTITUHHUM PaKOM JIeT€Hb, SKi
paHilie He OTPUMYBAJIX XiMiOTepalito 3 IPUBOLY 3a3HAUYEHOI'0 3aXBOPIOBAHHS.

Pak mepenmixypoBoi 3a/103u.

OOLIETAKCEJI «<EBEBE» y koM0iHatii 3 mpegHi3oHoM ab0 IpeaHi30/I0HOM ITOKa3aHUM AJIs
JIiKyBaHHS MALli€EHTIB i3 TOPMOHOPE3UCTEHTHUM METACTaTUYHUM PaKOM ITePeIMiXypoBOl 3a103H.

AneHokapuyHOMa LIJTYHKA.

IOOLIETAKCEJI «<EBEBE» y koM0iHallii 3 I[UCIIIaTUHOM Ta S5-GTOpypaluaoM pu3HaydaT A7
JIIKYBaHHS MALlIEHTIB 3 METaCTaTUYHOI aleHOKapLUUHOMO LITyHKA, Y TOMY YUCII
aJleHOKapILMHOMOI CTPaBOXIAHO-IIIYHKOBOTO 3’€JHaHHS, Kl paHillle He OTPUMYyBaJIu XiMioTeparnito 3
IIPUBOAY MeTacTaTUYHOI'0 3aXBOPIOBAHHS.

Pax ronosu Ta mmi.
OOLIETAKCEJI «<EBEBE» y koM0iHal1lil 3 IIUCIIaTUHOM Ta 5-pTOopypalnuaoM oKa3aHui A

IHAYKIIMHOI Tepalil XBOPUX Ha MiCLIeBONIPOrPECyI0Uy CKBAMO3HO-KJIITUHHY KapIIMHOMY I'OJIOBH Ta
IIH1.

IIpomunoka3aHHs.
linep4yTnuBicTh 70 Oifouol pe4oBUHU a00 00 Gyab-IKOI 3 JOMOMIXKHUX PEYOBHUH.

T[ToyaTKOBHI piBeHb HeHTPodiniB < 1500 kmitua/MM’. TaXKi HOpylmIeHHES QYHKIII Ied9iHKY (TUB.
po3ginu «Cnocib 3acTocyBaHHS Ta go3u» Ta «OcobIUBOCTI 3acTOCyBaHH»). HeobxigHO BpaxoByBaTu
IIPOTUIIOKA3aHHA [I0 iHIIKX JTIKapChKUX 3aC00iB, 10 3aCTOCOBYIOTHCS Y KOMOiHAIliI 3 JOIIeTaKCeIoM.



Oco061uei 3axo0u 6e3nexu.

IOLIETAKCEJI «<EBEBE» BiTHOCHUTBCS 10 aHTUHEOIIAaCTUYHUX MPerapariB i, K i Oyab-aKui
iHIITKM TOTEHIIIMHO TOKCUYHUY 3aci0, BUMarae JOTPUMaHHS 3aX0/iB 0e3MeKu Ipu
IIOBO[KEHHI 3 HUM Ta IIPUTr0TyBaHHI PO34uHiB i3 npenapatoM NOLIETAKCEJI «<EBEBE». [1pu
po0OTi 3 MpemnapaToM PeKOMEHIOBaHEe BUKOPUCTAHHS 3aXUCHUX PYKABUYOK.

Axmo kouentpar JOLIETAKCEJI «EBEBE» abo 10ro po3uuH A iHGYy3ii MoTpanuB Ha IIKipy,
OTPiOHO HeraiHO Ta PETEIbHO 3MUTH MOTO BOMOIO 3 MUJIOM. fIKIIIO KOHIIEHTPAT
IOLIETAKCEJI «<EBEBE» a60 110T0 p0o34uH s iH(dy3ili moTpanus Ha CIU30Bi 000TOHKH,
NOTPiOHO HeraHO Ta PETEIbHO 3MUTH HOT'0 BOAOIO.

B3aemodisn 3 inwumu nikapcoKumu 3acobamu ma iHwi eudu e3aemoditi.

Y mocnifKeHHSX in vitro 6yno BUSBIEHO, 1110 MeTab0Ii3M [oIleTaKCely MoXkKe 3MiHIOBATUCS TIpH
OJHOYaCHOMY 3aCTOCYBaHHI IIpelapariB, IKi iHOyKyI0Th TUTOXpoM P450-3A, mpurHigyooTh oro abo
MeTab0Ti3yI0ThCs i #oro Aiero (Ipu HbOMY MOXKe BimOyBaTHCS KOHKYPEHTHeE iHTi0yBaHHS
(bepMeHTy), TaKUX K OUKIJIOCIOPUH, TepheHaauH, TPoJIeaHAOMILIMH, KETOKOHA30JI Ta €PUTPOMILIKH.
Yepe3 MOXKIUBICTb CYTTEBUX MeIUKAaMEHTO3HUX B3aEMOIii He0OXimHO 3 00epeXkHiCTIO TPU3HAYATH
nalieHTaM IIi JTikapchKi 3aco0H y BUTTISIAI CYIyTHROI Teparil.

[Tpu npu3HayveHHi mpemnaparty B KoMOiHairil 3 iHriditopamu CYP3A4 BHACTiAOK 3HUKEHOTO
MeTab01i3My MOKe 3pOCTaTH YacTOoTa MOOIYHUX peaklliil, CIPUUYNHEHUX JOIeTaKCcenoM. AKIIo
HEMOXKJIMBO YHUKHYTH OJHOYACHOI'0 3aCTOCYBaHHS MOTYyKHUX iHTi0iTOpiB CYP3A4 (KeTOKOHA30:y,
iTpaKoHa301y, KJIapUTPOMIIIUHY, iHAWHAaBIpy, Hepa30moHy, Hel(iHaBipy, pUTOHaBipy, CaKBiHaBIpy,
TEJIITPOMIIIMHY Ta BOPUKOHA30I1y), Mae OyTH 3a0e3neyeHnii MUIbHUYN KITIHIYHUN HaAT/IsA] 3a CTAHOM
MAIiEHTIB Ta, MOXKJIMBO, JOLIIEHO IIPOBECTY KOPEKIIiI0 AO3U AOLEeTAKCeNy Iif Yac Tepallil MOTyKHUM
inriitopom CYP3A4. flk nmoka3ano ¢hapMaKoKiHeTHYHE OOCIigKEeHHS 3 y4acTiO 7 MallieHTiB, CyIyTHE
3aCTOCyBaHHS folleTaKkceny 3 MoTyKHUM iHribiTopom CYP3A4 KeTOKOHA30JI0M IIPU3BOUIIO O
3HAYHOTO 3HMKEHHS KIIipeHCy goleTakceny (Ha 49 %).

dapMakoKiHETHKY [OLleTaKCely [IPY OAHOYaCHOMY IIPU3HAYEHH] 3 IPeNHI30HOM BUBYAJIX V ITAlli€HTIB
3 MeTaCTaTUYHUM PaKOM IIepeaMixypoBol 3amo3u. JloueTakcen MeTabomizyeTrcs mif mieto CYP3A4, a
IpedHi3oH, K Bigomo, iHgyKye CYP3A4. CTaTUCTUYHO 3HAYYIOr0 BILUIMBY IIPEOHI30HY Ha
(hapMakKoOKiHEeTUKY JOIIeTaKCely He Bif3HA4YeHO.

IoreTakcesn 3HAYHOIO Mipoi0 3B’sI3y€eThCst 3 Oimkamu maa3Mu KpoBi (> 95 %). Xoya MOXKIIUBI in vivo
B3a€EMOI1 IoIleTaKCeNy 3 CYIyTHIMU IpenapaTaMu ¢opMaibHO He OOCHiAXKYyBasly, IPU BUBUEHHI in
vitro B3aeMopii 3 ikapCbKUMHU 3aco0aMu, 1[0 MalOTh BUCOKUM piBeHb 3B’13yBaHHA 3 OiTKaMu IJ1a3MH,
TAaKUMU K ePUTPOMIIINH, fudeHTinpaMiH, TpomIpaHoIo, mpornadeHoH, GeHiTOIH, calilunaTH,
cynbaMeTOKCa30J1 Ta HaTPilo BalbIpoaT, He MOTipIIyBalu 3B I3yBaHHS JolleTakcelny 3 OimkaMu
nna3Mu. KpiMm Toro, He moripirye 3B'si3yBaHHS goleTakceny 3 6iTKaMu IJ1a3MHu i leKcaMeTa30H.
IoueTakcen He BIJIMBAE Ha 3B’3yBaHHA 3 0iKaMu MJ1a3MU OUTITOKCUHY.

dapMmakoKiHeTHKa HolleTaKCely, JOKCOPYOiluHy Ta muKIodochaMiny He 3MiHIOBAIACS IIPH
OJHOYAaCHOMY IpU3HaYeHHi IuX mpemnaparTiB. O6MexkeHi JaHi, oTpuMaHi B X0fi 0QHOTO
HEKOHTPOJIbOBAHOTO AOCIIKEHHS, [O3BOJISAIOTh IPUIIYCTUTH HasIBHICTh B3aEMOZI1 MiXK J0II€TaKCEIOM
Ta KapOormnaTuHoM. [Ipu 3acTocyBaHHi B KoMOiHallil 3 fmolleTaKCceIoM KJlipeHC KapOoIIaTUHY Malke



Ha 50 % mepeBuIlyBaB TOKa3HUKY, Bil3HAUEHi paHille Ha TJIi MOHOTepallii KapOoIIaTuHOM.

Oco06.1ueocmi 3acmocyeaHHsi.

[Tpu niKyBaHHI paKy MOJIOYHOI 3a/1034 Ta HEAPIOHOKJIITUHHOTO paKy JiereHb IpeMeauKallisa 3a
IOIIOMOT 00 TIEPOPAIBPHOT0 KOPTUKOCTEPOIMY, TAKOTO K JeKcaMeTa3oH 16 Mr Ha goOy (mo 8 mr mBiui
Ha H00y) mpoTsiroMm 3 gHIB, MoYMHAuK 3a 1 mo0y [0 BBEIEHHS JOIeTAKCeNy, MOXe 3MEeHIIUTH
YaCTOTY PO3BUTKY Ta BUPAXKEHICTh 3aTPUMKU PIOVHY B OpraHi3Mi Ta peakliil rinepyyTauBoCTi. [Ipu
JiKyBaHHI paKy IepefMiXypoBoi 3a/I03u IpeMeiuKallis MoisArae y mepopajbHOMY 3aCTOCYBaHHI
IeKcaMeTa3oHY y 03i 8 Mr 3a 12 roguH, 3 roguHu Ta 1 TOOKWHY [0 oYaTKy iH(DYy3il foeTakceny.

CeMaTosOriyHi 3MiHM IPU 3aCTOCYBaHHI penapaty. Halyacrima nobGiyHa peakilisi Ipu JIiKyBaHHi
moleTakceJIoM— HelTponeHis. HaliHuXKYi piBHI HEUTPOdiniB cocTepiranucs B cepefHbOMY Ha 7-1

IeHb JTiKyBaHHS, ajle Yac JOCATHEHHS IiKy HeUTPOIeHil Mir OyTH KOPOTIINM y IallieHTiB, SIKi paHilie
3a3HaBaJId HEOJHOPA30BUX KyPCiB IPOTUIIYXJIMHHOL Teparil. Y BCiX Malli€HTiB, SKi OTPUMYIOTh
moleTakces, HeoOXiTHO ITPOBOAUTY PETENIbHUM MOHITOPUHT [aHUX K/TiHIYHOTO aHalli3y KPOBi.
[ToBTOPHUY KypC NiKyBaHHS OOIETAaKCEJIOM IIPOBOAUTH TiJIbKHU IIiCJISA TOTO, K KiJIbKiCTh HEUTPOPiIiB
IIiCJIs 3aBepILIeHHS [IOIePegHbOT0 LIUKITYy BifHOBUTHCA H0 =1500 KJTiTHH/MM’,

TIpu pO3BUTKY TAXKKOI HelTponesii (<500 kmitua/MM’ IpoTsaroM 7 gHiB a6o HOBIIE) BIPOAOBXK KypCy
Teparil f[olleTakCceI0M PeKOMEHIYEThCS 3MEHIIUTH 03y MpelapaTy B HAaCTYIIHUX Kypcax Tepailii abo
3aCTOCOBYBATHU BIIIOBilHE CUMIITOMaTAYHE JIIKYBaHHS.

[Tpu niKyBaHHI gouieTakceynoM y KoMOGiHallil 3 HucIIaTuHOM Ta 5-¢propypauunoM (TCF), y malfieHTis,
gKi oTpuMyBasu mpodinakTuyHo I-KC®, Big3HaueHO HUKYY YaCTOTY PO3BUTKY (eOpuiIbHOl
HEeUTPOIIeHil Ta HeUTponeHiuHuX iHekuiu. [TanientamM, axi nikyotscsa TCF, cnig 3acTrocoByBaTu I'-
KC® 3 mpodinakTUYHOIO METOIO [JIS1 3HUKEHHS PU3UKY BUHUKHEHHS YCKJIaAHEHOI HEUTPOIeHil
(bebpunbHa HEUTPOIIEHIs, TPUBaJIa HEUTPOIEeHis a0o HerTponeHiyHi iHdeknii). HeoOxigHo
3a0e3MeyuTy peTeIbHUM HArJIdM 3a NallieHTaMu, IKi oTpuMyioTh [-KCO.

Y maitieHTiB, gKi OTpUMyBay JIiKyBaHHS AOIETaKCeNIoM y KoMOiHalil 3 JoKCcopyOilnHoM i
muknodochaminom (TAC), bebpunbHa HEUTPOIEHis Ta/ab0 HEUTPOIIeHiYHa iH(eKIliss BUHUKAIH
piamie, K10 XBOPi IPOXOAWUIN IIePBUHHY IPOQinakTuKy 3a gornoMoroo [-KC®. V nauieHTis, gki
OTPUMYIOTE af't0BaHTHY Tepariio TAC 3 npuBoAy paKy MOJIOUHOI 3aJI03H, [OLIBHO PO3TIASHYTH
MOXKIUBICTh epBUHHOI npodinakTuku [-KCO nna 3HUKEHHS PU3UKY YCKIIafHEHOl HeUTPOIeHil
(ebpunbHOI HEUTPOTIEHII, TPOJIOHTOBaHOI HEUTPOIeHii abo HelTponeHiyHol iHdekIil). [TamienTH, AKi
OTPUMYIOTH JIiKyBaHHS 3a cxeMoio TAC, moBUHHI nepe0yBaTH Iif MUIHHUM HaTrJIAmoM (IUB. PO3iIu
«Croci6 3acTocyBaHHs Ta fo3u» Ta «[1006iyHi peakiii»).

Peakiiii 3 60Ky IIIYHKOBO-KUIIIKOBOTO TPAKTY. PEKOMEHIYETHCS HOTPUMYBATUCS 00€PeKHOCTI 11010
3aCTOCyBaHHS JIiIKapChKOT0 3ac00y IallieHTaM i3 HeUTpOoIeHielo, 0co0IMBO 3a HASIBHOCTI
IiABUIIEHOTO PU3UKY PO3BUTKY LITYHKOBOKHUIITKOBUX YCKIIafHEHb. X04a OifbIIiCTh TaKUX BUIATKIB
BMHMKAJIY IIiJl Yac Mepioro abo Apyroro MUKy XiMioTeparil 3 [olleTakKCeIoM, EHTEPOKOJIIT MOXKe
PO3BUHYTHUCS Y OyIb-IKHHI Yac Ta MOXKe IMPU3BECTH [0 JIETAIbHOTO HACIIAKY BXKe Y IMepIIuil neHb
iCJIsT BUHUKHEHHS. 3a MallicHTaM¥u HeoOXimHO peTelbHO CIOCTepiraTH I0fi0 PAHHIX MPOSBiB
CEepU03HUX TOKCUYHUX peakKiliii 3 00Ky IITYHKOBO-KHIIIKOBOTO TPAKTY (OuUB. po3ainu «OcoO0IuBOCTi
3acTocyBaHHS», «Criocib 3acTocyBaHHS Ta Ho3u» Ta «[100iyHi peaxiii»).

Peakiii rimepuyTnauBocTi. Heo0XigHO peTeabHO KOHTPOJIIOBATH CTaH IMAI[iEHTIB OO0 MOXKIIMBUX
peaxliili TinepyyTIXBOCTi, 0COONKBO Mif Yac mepirol Ta Apyrol iHdys3ii. Peakuii rinepuyTnuBocTi



MOXKYTb PO3BHUBATUCS BXKE Y MEPII XBUIMHY IIiCIIS TOYATKY iHQY3il molieTakceny, TOMY CIil MaT B
HasBHOCTi HeoOxigHi 3aco0u [ys NTiKyBaHHS apTepianbHOi rinoTensii Ta 6porxocmna3my. Peakirii
rinepyyTNIMBOCTi 3 HE3HAYHUMHU CUMIITOMaMH, TAaKUMU SK IIOYEPBOHIHHS ab0 JI0Kasi3oBaHi MKipHi
peaxtii, He moTpeby0Th TepepruBaHHs Teparii. OgHaK TAXKKi peakilil, HalIpuUKiaj, BUpaxKeHa
aprepianbHa rimoTeH3is, 6poHxocna3M abo reHepaizoBaHe BUCUIIAHHS/epuUTeMa, MOTpe0yoTh
HeralHOT0 IPUIMHEHHS BBEIEeHHS [olleTaKcelly Ta IPpOoBedeHHs BionoBigHoOl Teparmii. [TamienTam, gKi
IIePeHeCU TAXKKY Peakliio TinepyyTIUBOCTI, IOBTOPHE 3aCTOCYBaHHS [0LIETaKCeNly He MOKa3aHe.

Y malieHTiB, y IKUX paHillle CIlocTepiranucs peakiiil rinepyyTauBOCTI Ha MaKIiTaKce, MigBUIeHuN
PU3MK BUHUKHEHHS Peaklliii rinepyyTIuBOCTi Ha JoLeTaKCes, y TOMY Yucii Oinbi Ts:KKo0i hopmu
peaxiiil rimepuyTnuBocTi. Cif peTenbHO KOHTPOJIIOBATH CTaH TaKUX MAlliEHTIiB 3 TOYaTKY Tepalril
[OLIeTaKCeJIoM.

Peaxiii 3 60ky mkipu. CriocTepiranucst BUagku po3BUTKY JI0Kasi30BaHOI €pUTEMHU IIKiPH KiHI[IBOK
(Ha MONOHSX Ta MifoIBax), 110 CYIIPOBOIKYyBasacss HaOPSIKOM i MOAaIbIIUM JIYIIeHHSM eIliTeiio.
[ToBimOMIIANIM TAaKOXK PO BUIIAAKV BUHUKHEHHS TAKKUX CUMIITOMIB, TAKUX K IIKIPHI BUCUIIAHHA 3
HACTYIIHUM JIyIIeHHSM eIliTelio, SKi 3yMOBIIIOBajIi HeOOXiIHICTh TepeprBaHHs TiKyBaHHS
moleTakcesioM abo IOBHOI BifMiHU IIpemnapary.

[Tpu niKyBaHHI JolleTaKCeIoM MOBiIOMIISANIOCS PO TSXKKi MKipHi M0o0GiYHi peakii, Taki 9K CHHAPOM
CriBeHca - [I?2KOHCOHA, TOKCUYHUY elifilepMalbHUAN HEKPOJIi3 Ta TOCTPUM IT'eHepali3oBaHUM
eK3aHTeMaTO3HUU MyCcTynbo3. [lalieHTiB ciif iHdopMyBaTi PO 03HAKU Ta CUMIITOMU CEPHO3HUX
IIPOSIBIB Ha IIKipi Ta yBaXKHO CIIiIKYBaTH 3a 1IX CTaHOM. KO0 3'IBNISI0THCS O3HAKU Ta CUMIITOMH, III0
CBig4aTh Mpo IIi peakilil, MOTPiOHO PO3TIITHYTU MOKJIUBICTh IPUIIMHEHHS IPUIOMY [IOIIETAaKCey.

3aTpUMKa PIIWHY B OpraHi3mi. [TalieHTH 3 TAKKOI0 3aTPUMKOIO PiTWHK B OPraHi3Mi, 30KpeMa 3
TIIJIeBpaJIbHUM BUIIOTOM, ITIePUKapAiaIbHUM BUIIOTOM Ta aCLIUTOM, ITOBUHHI mepebyBaTHu Iif| MAJIbHUM
HarIao0M.

PecnipaTopsi po3nanu. [10BiToMIIsANIM IPO BUIIAAKU PO3BUTKY I'OCTPOT0 PECIIPATOPHOIO OUCTPEC-
CHHOPOMY, iHTEPCTHIIiaIbHOI THEBMOHI1/TTHEBMOHITY, iHTEPCTUIiaTbHOI XBOPOOU JIeTeHb, JIeTeHEeBOT0
¢ibpo3y Ta AUxaabHOI HEIOCTATHOCTI, SIKi MOXYTh OyTH JleTaTbHUMU. Y MAlI€HTIB, IKi OTpUMyBau
CYNyTHIO IPOMEHEBY Tepallilo, Bif3Ha4YanuCcs BUaAKU PO3BUTKY IPOMEHEBOT0 THEBMOHITY.

[Tpu mosiBi HOBUX a0 PH MOCUJIEHHI BXKe iCHYIOUUX JIeTEHEeBUX CUMIITOMIB He0OXigHO 3a0e3neunTu
peTenbHUN HATJISAM 3a CTAHOM IAIliEHTiB, IPOBECTH HeBifKiIamHe 00CTEXKEHHS Ta HalexkKHe
JIIKyBaHHS. PEKOMEHYy€eThCS MPUIIMHUTY Teparllio golLleTaKCeJIOM 10 BCTaHOBJIEHHS AiarHo3y. PaHHe
3aCTOCyBaHHS 3ac00iB CUMIITOMATUYHOI Tepalili MoXke IMOKPAIUTH CTaH maifieHTta. Crifg peTenbHo
OIIIHUTH KOPUCTH Bifl BiMHOBJIEHHS Teparlil [0IleTaKCEeIoM.

[NanieHTH 3 MEeYiHKOBOIO HEJOCTATHICTIO. [TallieHTH, Y SIKUX Ha TJIi MOHOTepaIllii JolleTaKCeJioM y 0o3i
100 Mr/M° BU3HAYaIOTHCS CHPOBATKOBI piBHi Tparcaminas (AJIT ta/a6o ACT), mo B moHap 1,5 pasu
IIePEeBUIIYIOTh BEPXHIO MEeXY HOPMH, Ta PiBHIi IyKHOI ¢ocdaTasw, 110 B IIOHAA 2,5 pasu
IIePEBUIYIOTh BEPXHIO MEXKY HOPMHU, MalOTh BUIIUY PU3UK PO3BUTKY TSIXKKUX MOOIYHUX peakiii,
TaKUX SIK JIeTaJIbHI HACJIigKK Yepe3 TOKCUYHY [if0 MpenapaTry, B TOMY YUCIIi CETICUC Ta IUIYHKOBO-
KMIIIKOBI KPOBOTEYi, 1110 MOXKYTb OyTH neTanbHUMY, heOpunbHa HeUTporneHis, iHpekItii,
TPOMOOLMTOIIEHIsI, CTOMATHT i acTeHis. Y 3B’43Ky 3 IIUM PeKOMeHI0BaHa [03a [0IeTaKCey s
TAlli€HTIB 3 MiBUIIEHUMU TOKa3HMKaMHU QYHKIIOHAIbHUX P00 MeYiHKu CTaHOBUTH 75 Mr/M%;
Ne4iHKOBiI TpoOu HeOOXiMHO TPOBOAUTH Iepef] T0YaTKOM JIiKyBaHHS Ta Iepel KOKHUM HOBUM
IIUKJIOM XiMioTeparrii.

[I71g nalienTiB, y IKUX CIIOCTEPIraEThCS MiABUINEHHS CUPOBAaTKOBOTO PiBHA 6inipy0iHy ITOHA[ BEPXHIO



MexXy HopMu Ta/abo noka3uuku AJIT i ACT mepeBuIlyioTh y moHap 3,5 pa3u BEPXHIO MeXY HOPMH,
110 CYIPOBOMKYETHCS MiABUILIEHHSIM PiBHS NMyKHOI pocdaTasu Ginbi HiXK y 6 pa3iB MOPiBHIHO 3
BUIIIOI0 MeXKel0 HOPMY, XXOHe 3MeHIIeHHs 03U He PEKOMEHIYETHCSA, He CIIi] 3aCTOCOBYBATH, SIKIIO
HeMa€e KparlHbOoi HeOOXimHOCTI.

[ToBimomIsiny, IO IIPX 3aCTOCYBAHHI MpemnapaTy B KOMOiHaIlii 3 HUCITaTUHOM Ta 5-QTOpPypanuioMm
U1 TiKyBaHHS MAIliEHTIB 3 afleHOKAPLUXHOMOIO LINYHKA, 3 0@30BOr0 KITiHIYHOTO OOCTiAXKeHH OyIu
BUKIIIOYEHI MalieHTu 3 nokasHukaMu AJIT ta/abo ACT, mo y 1,5 pa3u nepeBuIlyBaid BEPXHIO MEXKY
HOPMH y TIO€HaHHI 3i 30imbIIeHUMHU PiBHIMH JTykHOI PochaTasu (mepeBUIlleHHS BEPXHbOI MexXi
HOpMHU Y 2,5 pa3u) Ta 6inipy6iny; BiAMOBigHO, [T TaKUX MAallieHTiB 3MEHIIIEHHS 103U JOLIETaKCeNy He
Moxe OyTH peKOMeHI0BaHe, i mpemnapaT B3arali He CJIifl 3aCTOCOBYBATH IJIs 1i€i KaTeropii XBopux,
SKIIIO HEMAa€E KpalHboi HeoOXigHOCTi. [lTaHWX PO 3aCTOCYBaHHS AolleTaKceny y KoMOiHOBaHilM Teparil
IIPY iHIIKMX ITOKa3aHHSX Y MAI[iEHTIiB i3 mopyiieHHIM GYHKIIIl Ie4YiHKY HeMae.

[TalieHTH 3 HUPKOBOK HEOOCTATHICTIO. [laHl PO 3aCTOCYBaHHS AOLIETAKCENTy NallileHTaM 3 TAXKKOI0
HUPKOBOIO HEIOCTaTHICTIO BiICYTHI.

HepBoBa cucreMa. Po3BUTOK Cepiio3HUX NepudepUIHUX HEMPOTOKCUYHUX SBUIN BUMAarae
3MEHILEeHHS 034 Ipenapary (auB. po3ain «Crocib 3acToCyBaHHS Ta [IO3U»).

KapmioTokcuyHa mid. YV maifieHTiB, sKi 0OTpUMYBaIH foleTakcesn ¥ KoMOiHalii 3 TpacTy3ymaboM,
0Cco0/IMBO FKILIO B IIONIEPEeOHLOMY Kypci XiMioTepartii 3aCTOCOByBajid aHTPAILMKIIIHY (JOKCOPYOIlMH UK
emnipy0iluH), criocTepiranucs BUMaAKKA PO3BUTKY CEpLieBOi HeIOCTATHOCTI. Taka ceplieBa
HEJOCTATHICTh Moryia OyTH MOMipHO0 ab0 TSXKKOIO i acollitoBasacs 3 BACOKUM PU3UKOM JIETAIbHOTO
HaCJIigKy.

fKII0 IaHyETHCA 3aCTOCYBaHHS oIleTaKCeny B KoMmOiHalii 3 Tpacty3ymabom, ciifm oo
II0YaTKy Tepallii OI[iHUTH CTaH CeplieBO-CyAMHHOI CUCTeMHU MallieHTa. [1if yac nikyBaHHS
HeoOXiqHO PerynspHO KOHTPOJIOBATH (PYHKIIiIO cepllsd (HampuKilam, KoxXHi 3 Micsili), 1o
IOTIOMOXKE BHSIBUTH IAIl€HTIB, V¥ AKUX MOXKe PO3BUTHUCS KaphianbHa AUCHYHKINA. Bimbin
nmeTanbHa iHGOpMallisd MiCTUTLCS B iHCTPYKIIil 71T MEOWYHOTO 3aCTOCYBAHHS TPACTy3yMaly.

BeHTpUKyISpHY apUTMil0, BK/IOYaKOUYU IIJIYHOYKOBY TaXiKappito (iHomi 3 eTalbHUM
HacigkoM) O6yI0 3apeecTpoBaHO y MallieHTiB, SKUX JIiKyBaIu OOLlEeTaKCeJIoM ¥ KOMOiHOBaHUX
pexuMax, BKIII0Yalouu JOKCopyOinuH, 5-¢pTopypalun Ta/abo nukinodochamin.
PeKoOMeHAYEeTHCS [0 TOYATKY JTiKyBaHHS OLIIHUTHU CTaH CEPIeBO-CYOUHHOI CUCTEMM Talli€HTa.

Posnagu 3 60Ky opraHiB 30py. Y Nali€eHTiB, sSKi OTpUMYyBasu [OIeTaKCel, CIIOCTePiraaucs BUIafKu
KucrornonibHoro Habpsky makynu (KHM). [TanieHTaM 3 mopylIeHHSIMHU 30py HEOOXigHO 3pobuTu
HeBifIKIagHe Ta I0BHe opTambMosioriyHe o6cTexkeHHs. Y Bunaaky fmiarHoctyBanHs KHM Heob6xigHO
BiIMiHUTH HolleTaKcesl i po3noyaTy BiANOBigHe JiKyBaHHSA (OUB. po3xin «[1o6iuHi peakmii»).

Penvpnvey nepBUHHUX 37109KICHAX HOBOYTBOPEHD

[ToBimOMIISANIOCS PO PELUANBY IIePBUHHUX 3JI0SIKiICHUX HOBOYTBOPEHD IIPH Tepallil JOIeTaKCeIoM y
MOENHAHHI 3 iHIUMHK XiMiOTEpaneBTUYHUMY IIpPellapaTaMu Ta/a00 MPOMeHEeBO0 Tepatmi€o, sKi
II0B'sA3aH] 3 IEPBUHHUMHU 3JI0AKICHUMU HOBOYTBOPEHHSIMU. PelluINBHI IepBUHHI 3JI04KICHI
3aXBOPIOBAHHSA (BK/II0YAIO4Y¥ T'OCTPUYN Mi€NOITHUM NEUKO03, Mi€TONUCIITaCTUYHUY CUHAPOM i
HEXOMIXKKiHChKa iMpoMa) MOKYTh BUHUKATH KilbKa MicsA1iB abo pOKiB micis miKyBaHHSA
goreTakcesioM. [TallieHTiB Ciin mepeBipsaTy Ha BUHUKHEHHS PEIUINBIB IEPBUHHUX 3I0SKICHUX
HOBOYTBOPEHb (OuB. po3xin «[1o6iuHi peakii»).



CunapoMm mi3ucy nyxnauHu. [10BifOMIISANIO0CS IPO CUHAPOM JIi3UCYy MYXJIHHY IIPU 3aCTOCYBaHHI
IolleTaKCeNy Mmicys mepioro abo APyroro MUKy JTiKyBaHHS (OUB. po3min «[To6iuni peakiii»).
[TamienTu, IKUM 3arpoKye CUHAPOM JIi3UCY NMYyXJIMHY (HalpUKIIak, Nali€HTH i3 MOPyIIeHHSIMU
GYHKIIIT HUPOK, TinepypukeMi€io, 00'eMHUMY MyX/IMHAMHU, IIBUAKUM IIPOTPECYBAHHSIM), TOBUHHI OyTH
i peTenbHUM KOHTPOJIeM. Kopekilis 3HeBOHEHHS Ta JIiKyBaHHS BUCOKOTO PiBHS CEYOBOI KHCIIOTH
PEKOMEHAYEThCA Ieper I0YaTKOM JIiKyBaHHS.

IH1IIi 3aCTEpEeXKEHHS

2KiHKY pemnpoayKTUBHOTO BiKy ITOBMHHI BUKOPUCTOBYBATH 3aC00M KOHTPAIEIii mif Yac JTiKyBaHHS Ta
IIPOTATOM [IBOX MICALB ITiC/Id IPUIIMHEHH JIIKyBaHHSA JoLleTakceI0M. Y0JI0BiKY [IOBUHHI
BMKOPUCTOBYBATU 3aCc0O0M KOHTpAIEILil i 4ac JIiKyBaHHS Ta MIPOTATOM YOTUPHOX MICAIIB Hicas
IPUIMHEHHS JTiIKYBaHHS [OIETAKCeNIoM (OUB. pO3Min «3acTocyBaHHA Y Iepion BariTHOCTI a6o
TOyBaHHS T'PYAOIO»).

Cnig yHMKaTH OOHOYACHOTO 3aCTOCYBaHHS [OIETAKCeNy 3 MOTyKHUMU iHTibiTopamu CYP3A4,
HAIIPUKJIA[ i3 KETOKOHA30JI0M, iTpPaKOHA30JI0M, KIIaPUTPOMIIIMHOM, iHOUHABipoM, Hedha30goHOoM,
HendiHaBipOM, pUTOHABIPOM, CaKBiHABIPOM, TEIITPOMIIIMHOM Ta BOPHKOHA30JI0M (OUB. PO3MIil
«B3aeMopis 3 iHMMMY JTiKapChbKUMK 3ac00aMu Ta iHIII BUAM B3aEMOIii»).

[TomaTKOBi 3aCTepekeHHS OO0 3aCTOCYBaHHA IpenapaTy OJid afi FoBAHTHOI Tepallil paKy MOJIOYHOI

3aJI03H.

Ycknaduena Hetumponenia. [174 NaLi€HTiB, SKi MalOTh YCKIagHEeHY HEUTPOIIeHio (TpuBay
HelTpomeHio, peOpunbHy HeUTPOIeHio abo iHGeKIIil), CIlifg PO3rAAHYTH MOXKJIUBICTh 3aCTOCYBaHHS
[-KC® Ta 3HUKEHHS A03U OOIEeTaKCeNy.

Peakuii 3 60Ky WayHK080-KUWK0B8020 mpakmy. Taki paHHI CUMIITOMHU $IK 6ifTb Y KUBOTi Ta YyTNUBICTh
abo OoJticHICTH XKMBOTAa IIPH Iabliallil, Tapsydka, fiapes, (Ha T/Ii HeluTpomneHil abo 6e3 Hel), MOXKYTh
OyTH MepUIMMU IIPOsSIBaMU CEPHO3HOI raCTPOIiHTECTUHAIBHOI TOKCHUYHOCTI i BUMaraioTh HETaiHOT 0
o0CTeXeHHS Ta JIiIKyBaHHS.

3acmitiHa cepuesa Hedocmamuicmbe (3CH). Crig cocTepiraTu 3a CTAHOM IAIli€HTIB AJ1 BUSIBIEHHS
MOXKJIMBUX CUMIITOMIB 3aCTilHOI CEPLIeBOl HEJOCTATHOCTI IIif Yac JiKyBaHHS i B XO[i ITOAAJIbIIOTO

CIIoCTepexkeHHs. Byso moka3aHo, 1110 y IallieHTiB, sKi OTpUMYIOTh Tepallito 3a cxeMmow TAC 3
IIPUBOMY PaKy MOJIOYHOI 3a71031 3 MeTacTa3aMu y JiMbaTudHi By3JIH, IPOTSATOM IIEPIIOro POKY Micis
JiKyBaHHS MiABUIYEThCS pru3uK po3BUTKY 3CH (ouB. po3minu «[1o6iuHi peakiiii» Ta
«®apMaKOAMHAMI4Hi BIaCTUBOCTI»).

Jlelikemif. Pu3uK BinCTpO4YeHOI OSIBU Mieloguciadil abo Mienoneiko3y y NalieHTiB, AKi TiKyBanucs
KoMOiHalli€o molueTakceny, JoKcopyOimuHy Ta mukmodpocdaminy (TAC), 3yMoBIIOE HEOOXITHICTD
IIPOBEIEHHS KOHTPOJIIO TeMaTOIOTiYHUX TOKa3HUKIB Y XOM1 IOAAJIbIIOr0 CIOCTEPEXKEeHHS.

IMauieHmu 3 Memacmasamu = 4 aimpamuyHux 8y3aie. OCKiIbKY IIepeBary, gKi CIIocTepiramucs y

nalieHTiB 3 MeTacTa3aMu y 4 i Oinbie niMpoBy3iB, He OyIU CTAaTUCTUYHO 3HAUYIIUMU OJIS
6e3penunuBHOI BUKKUBaHOCTI (BPB) Ta 3aranbHoi BuxkuBaHOCTI (3B), y ocTaTouHOMY aHaisi He 6yIo
y TIOBHi¥ Mipi MPOIeMOHCTPOBAHO MTO3UTUBHE CIIiBBIAHOIIEHHS «KOPUCTL/pU3UK» cxeMu Tepartii TAC
y TAKUX NalieHTiB (AuB. po3nin «PapMakoouHaMiIYHi BIaCTUBOCTI»).

ITayieHmu AiMHbO20 BIKY

Anani3 ganux 3 6e3meKu y malfieHTiB BikoM Bifg 60 pokiB, siki oTpuMyBanu KoMOiHaIlii0 JoIeTaKCcenl
KamenuTa0iH, ToKa3aB 30iNbIIeHHS BUMQKiB MOOGIYHUX peakIliii CTyleHs BUPaxkKeHOoCTi 3-4,



IIOB'SI3aHUX 3 JTIKyBaHHSM, CEepPUO3HUX NMOOIYHUX pPeaklii, OB'sI3aHUX 3 TiKyBaHHSM, Ta PaHHbLOI
BiIMiHY mIpemnapaTy 4epe3 nobiuHi peakiii TOPiBHAHO 3 TAKUMHU Y TAllieHTiB BikoM 1o 60 pokiB.

3aCTeQe}KeHH${ 11000 3aCTOCYBAHHA i Yac aj'loBaHTHOI Tepanﬁ PaKy MOJIOYHOI 3271031

IaHi Ipo 3acTocyBaHHS fgolleTakcely B KoMOiHallii 3 moKcopyObinmHOM Ta nukinodochamizom
narieHTaM BikoM Bif 70 pPoOKiB BiICYTHI.

3aCTeQe}KeHHH ITON0 3aCTOCYBAHHA ITPH KaCTQaHifIHO-Qe3I/ICTeHTHOMy PaKy HepegMinyOBOi 3aJI03U

[3 333 natieHTiB, SIKi OTpUMYyBaJiu JoLleTaKCel KOXKHi TPY THUXKHI y HOCTiIKEHH] paKy IepefMixypoBoi
3ano3u (TAX327), 209 nmamienTiB 6ynu BikoM Bif 65 pokiB, a 68 marienTiB 6yiu BikoM Bif 75 pokis. ¥
pasi 3aCToCyBaHHS OOLleTaKCelly KOXKHI TpU TUXKHI I0B's13aHi 3 JIIKYBaHHSAM 3MIiHU Y HITTAX Y
IalieHTiB BIKOM Bifl 65 poKiB peecTpyBanu Ha = 10 % yacTie, HiXK y MOJIOOLINX [TALli€HTIB.
3yMOBJIEH] TiKyBaHHSM BUIIQ[KHY MiIBUIIEHHS TEMIIEPATYPH TiNla, Aiapel, BiACyTHOCTI alleTUTY Ta
nepudepuyHrX HaOPSIKiB BUHKWKAJIM V TAlLli€HTiB BikoM Bif 75 pokiB Ha = 10 % uacrile, HiX y
MallieHTiB BiKOM 00 65 POKiB.

3aCTeQe}KeHHH 1000 3daCTOCYBAHHSA ITPY TOPMOHOYYTIXUBOMY DAKY HepeﬂMiXﬂ)OBOi 3aJI03U

I3 545 manieHTiB, SKi OTPUMYyBaJIU JOLEeTaKCel KOXKHI TPY TUXKHI B JOCIIiIXKEHHI TOPMOHOYYT/IMBOTO
paky nepegMixypoBoi 3ano3u (STAMPEDE [CucTeMHa Tepalis mporpecyiodoro abo MeTacTaTU4HOTO
paKy IpocTaTH: olliHKa eeKTUBHOCTI JIikapCchKux 3aco0iB]), 296 martrieHTiB 6yau BikoM Bif 65 poKiB,
a 48 nauieHTiB Oynu BiKOM Bif 75 pokiB. Y OinbIIOCTI NallieHTiB BiKOM Bif 65 pOKiB y rpymi
3aCTOCYBaHHS HolleTakceny 6y/iv 3apeeCTPOBaHi peakilis rimepuyTIuBOCTI, HEUTPOIIEHisI, aHeMis,
3aTpUMKa Pig¥HYU B OpraHi3Mi, 3afulllKa Ta 3MiHa HIr'TiB TOPIBHSAHO 3 MallicHTaMHU BiKOM [0 65 POKiB.
Kopxe 3 1ux 30inbi1eHb 4acTOTH He focsarno 10 % pis3Hulli MopiBHAHO 3 KOHTPOILHOIO IPYIIOI0. Y
Talli€eHTiB BIKOM Bifl 75 POKiB IOPiBHSHO 3 MOJIOAIIMMU TalliEHTaMU HEUTPOIEHis, aHeMis, miapes,
3a[MIlKa Ta iHQEeKIIii BEepXHiX AUXabHUX IIUISXIB PEECTPYBaNIKCS dacTime (moxaiMenIne Ha 10 %
yacrTime).

3aCTeQe}KeHHH MO0 3aCTOCYBAHHA TIPDK aEeHOKaQEI/IHOMi IMIJIYHKA

I3 300 mauienTiB (221 mauieHT y yacTuHi gocnigxeHHs B paMkax [ ¢a3u i 79 nanieHTiB y 4acTuHi
OOCIiIXKeHHs B paMKax [ pa3u KiHiYHOTO BUBYEHHS IpeMnapaTy), SKi OTpUMYyBajd OOIeTaKCel y
kKoMOiHanii 3 IUcIIaTHHOM i 5-PTOpypaIuioM y oCHifKeHH] paky IUTyHKa, 74 malieHT 6yau BikoM
Big 65 POKiB, a 4 maIieHTH - BiKOM Bif 75 pokiB. YacToTa BUHUKHEHHS CePHO3HUX MOOIYHUX peakxilii
y MaIlieHTIB CTApIIOTo BiKy Oyja BUIOI0, HiK Y MOJIOAIIKX. Y MallieHTiB BikoM Bif 65 pokiB Ha = 10 %
yacTille, HiXK y MOJIOAIIXX MAI[i€eHTiB, BAHUKAIM TaKi Mo0iyHi peaxkilil (ycix CTymneHiB BUpaXKeHOCTi):
JleTaprisi, CTOMaTUT, HEUTPOIEHiYHa iHpeKIIid.

[Tpu 3actocyBanHi KoMmOinanii TCF cnif 3a0e3neyuTy peTeabHUM HaTJISaA 3a MallieHTaMu JIiTHHOTO
BIKY.

LonomiscHi peyosuHu. Lleit nikapchkuii 3aci6 MicTuth 27 % (MacoBa YacTKa) eTaHOJy (CIUPT), TOOTO
B 160 Mr (cepenns mo3a) mictuthbest 4100 Mr cnupTty, 1o BigmoBigae menie 100 mn nuBa. Crig 6paTtu
10 yBaru BMICT CIIUPTY Yy IIpenapari y pasi mpu3HayeHHs IIpenaparty BariTHUM XiHKaM abo XKiHKaMm,
SIKi TOAYIOTh TPYAM0, @ TAKOXK AITAIM i alieHTaM i3 rpyl BUCOKOTO PU3UKY, HallpUKJIaf MallieHTaM i3
3aXBOPIOBAHHSIMH MEYiHKK a0o eminenciero.

[IpemapaT WIKiAIMBUY 14 MALi€HTIB, 110 CTPaXKAal0Th Ha aIKOr0JIi3M.

Crip po3risgHYTH MOXKJIMBUY BIUIUB [IpellapaTy Ha LeHTpasibHy HepBoBy cucTemy (LITHC).



CImpT, 110 MiCTHTBCS B I[bOMY JIiKAPChKOMY 3ac00i, MO2Ke 3MiHIOBaTH e(peKT iHIIHX JTIKApChKUX
3aco0iB.

CrupT, 110 MiCTUTHCS B I[bOMY JIiIKapChKOMY 3ac00i, MOXKe HeraTUBHO BIIJIMBATH Ha 30ATHICTh
TalliEHTIB KepyBaTH aBTOTPAHCIOPTHUMU 3acob6aMu abo yIpaBIsiTH MexaHi3MaMH.

TepMin npupaTHOCTI micns BigKpUTTS (iakoHa. 28 OHiB 3a TemnepaTypu 2-8 °C Ta Ipu KiMHaTHIN

TeMIlepatypi i3 3a6e3nedyeHHAM 3aXUCTY Bif cBiTia Ta 6e3 Takoro 3abe3nedyeHHs.

TepMiH npumaTHOCTI micns po3BeneHHs. Po3uun s iHdy3il golieTakCcemny € IepeHacuueHuM, TOMY 3
YacoM MOXKe KpUCTali3yBaTUCh/yTBOPIOBATU ocaf. Ilepen 3aCTOCYyBaHHAM CIIifl IPOBECTU PeTeNIbHUU
BidyanbHMM OTJIAL iHPY3iMHOr0 PO3UMHY Ha HasgBHICTh Ocafdy. Y pa3i HOMYTHIHHS PO3YUHY OIS
ingys3ii abo mpu mosiBi ocany Takuit po3YuH HEOOXiHO YTUITi3yBaTH.

XimiyHa Ta ¢izuyHa cTabinbHICTL IpemaparTy i Yac 3acTocyBaHHS Oyia IPOJeMOHCTPOBaHa
npoTsaroM 4 ropuH npu 30epiranHi 3a Temnepatypu 2-8 °C i3 3axucTOM Bif cBiT/Ia abo 3a
TemiepaTypu Huxde 25 °C y He3axUIlleHOMY Bifl BIUIMBY CBiTJla MiCLi IIpU PO3BefeHHl B 5 % pPo3unHi
rmoko3u abo 0,9 % pos3uuHi Hatpito xnopuny (0,3 mr/mn ta 0,74 Mr/mmn).

3 MiKpoO0ioJIOTiUHOI TOYKM 30PYy IipenapaT Ma€ OyTH BUKOPUCTAHUM HeraHo. AKIo po3unH He Oyio
BUKOPUCTAHO OApa3y, KOPUCTYBa4 HecCe BiANOBIOaNbHICTh 3a TPUBAJIICTh Ta YMOBU 30epiraHHs
IIpenapary [0 ¥0T0 3aCTOCYBaHHS.

3acmocysaHHA y nepiod sazimHocmi abo 200y8aHHs 2pydoto.
BaritHicTe.

KiHKaM penpOoAyKTHBHOTO BiKy Ta YOJIOBiKaM, sKi IpAUMaOTh AOLeTaKCeJ, CIIii pEKOMEHIyBaTH
YHUKATH BariTHOCTI, XKiHKaM - He HapOAKyBaTy AUTHHY 1 HeTralHO MOBIJOMUTH JliKaps y pasi
HacTaHHS BariTHOCTI.

Yepe3 reHOTOKCHYHUM PU3UK (OUB. PO3AiN «[JoKIiHIUHI gaHi 3 6e3mekn») KiHKU PEIPOAYKTUBHOTO
BiKYy ITOBMHHI BUKOPHCTOBYBATH e(EeKTUBHI METONM KOHTPALEINIIil ITif Yac TiKyBaHHS Ta IPOTATOM
[OBOX MICALIIB MiCJS MPUNIMHEHHS JTiKyBaHHSA AoLeTaKceaoM. Y0I0BiKY ITOBUHHI BUKOPHUCTOBYBaTH
epeKTUBHI MeTOM KOHTPAIENIIl ITifl 4ac JTiKyBaHHS Ta MPOTSATOM YOTHPHOX MiCSILIB IiCIIsS
IPUNUHEHHS JIiKyBaHHS OOLIETaKCEIOM.

IlaHMX PO 3aCTOCYBaHHSA [OLIETaKCely BariTHUM XiHKaM HeMae€. B ekcliepruMeHTax Ha TBapuHax
IOLIeTaKCeJl BUSIBIISIB eMOPiOTOKCUYHMM Ta PeTOTOKCUYHMH BIINIUB. fK i iHIII ITMTOTOKCUYHI JTiKapChKi
IIperapaTy, JoLleTakcell Y pa3i 3aCTOCYBaHHS BariTHUM XKiHKaAM MOXe 3aBOaTU LIKiJIUBOI0 BIIJIUBY
Ha IIif. Y 3B'S13Ky 3 I[UM [olleTaKcell He MOXXHa IPU3HavaTH IIiff Yac BariTHOCTI, 3a BUHATKOM
BHUIIQ[IKiB, KOJIK IJISI IbOTO iCHY€E HarasabHa motpeoba.

TogyBaHHS rpynmio. [loneTakcen € ainodinbHOI0 PEYOBUHOIO, TPOTE HEBIIOMO, YU ITPOHUKAE BiH Y
T'PYyIHE MOJIOKO.

OTxe, 3 OTJIIY Ha MOXKJIMBICTb PO3BUTKY IOOIUHUX edeKTIB y HEMOBIAT, SIKi mepeOyBaoTh Ha
T'PYAHOMY TOAYBaHHI, TPOTATOM KYpCY JIiKyBaHHS HOIETAKCeIOM HeoOXiTHO MPUIUHUTY TONYBAHHS
T'PYALIIO.

DepTUNLHICTb.



IocmimXeHHs Ha TBapHUHAX IMOKa3allH, 110 [oIleTaKCesl MOXKe BIIJIUBATHU Ha YOJIOBiUYy (GEepPTUIBHICTD
(muB. po3min «JlokmiHiyHi mani 3 6e3meku»). TakUM YMHOM, YOJIOBiKaM, SIKi IPUAMAIOTh JOIeTaKCel,
CJIiTl 3BEPHYTUCS 3a KOHCYJIbTALII€I0 1I[00 KOHCEPBYBAHHS CIIEPMU Iepef I109YaTKOM JIiKyBaHHS.

30amHicmb enaueamu Ha weudKicme peakuyii npu KepysaHHi asmompaHcnopmom abo iHwumu
MexaHi3mamu.

HocnimKeHHS BIJIUBY [OIETAKCENTy Ha 3[aTHICTh KEPyBaTH aBTOTPAHCIIOPTOM Ta IIPAIlOBATH 3
MeXaHi3MaMu He ITPOBOIUIIUCS.

BwmicT anmkoromnio y 1iboMy JliKapchbkKoMy 3aco0i Ta mobiuHi eeKTH I[bOTO IpelapaTy MOXKYTh
IOPYIIyBaTH 3[@THICTh KEPyBaTH TPAHCIIOPTHUMHU 3aco6amMu a0o MpalioBaTH 3i CKIagHUMU
MexaHi3aMaMu (guB. po3minu «OcobauBOCTI 3acTocyBaHHSA» Ta «[100igHi peakii»). ¥ 3B'A3Ky 3 UM
Malli€HTIB CIif IOIepeUTH PO MOXKJIMBUM BILIMB LILOTO MpenapaTy Ha 30aTHICTh KepyBaTh
TPaHCIOPTHUMU 3acobamu abo MmpanoBaTy 3i CKIIafHUMU MeXaHi3MaMu i peKOMeHyBaTH iM He
3aMMaTUCd TaKUMU BUAAMU OiSIbHOCTI, SKIO Y HUX I Yac JiKyBaHHS BUHUKATUMYTh 3a3Ha4yeHi
mobiuHi epexTu.

Cnocib 3acmocyeaHHsi ma do3u.

IloueTakcen MOXXHa 3aCTOCOBYBATH TiIbKH Y BifOiIeHHAX, IO CIELiali3ylI0ThCA Ha UTOTOKCUYHIN
xiMioTeparii. 3acToCcyBaHHS JOLleTaKCely IPOBOAUTH BUHSITKOBO IIifi HATISI0OM JliKaps,
KOMIIETEHTHOI'0 Y IIPOBEfleHHI IPOTUNIYX/IMHHOI XiMioTeparrii.

PexomeHpoBaHi go3u. [Ipu JiKyBaHHI paKy MOJIOYHOI 3a1031, HEAPiOHOKIIITUHHOTO PaKy JieTeHb, PaKy
IIJTYHKA Ta PaKy IOJIOBH i mui y pa3i BiICYTHOCTI MPOTUIIOKa3aHb MOXKJIMBE ITPOBENEHHS
mpeMeauKallil, SKa CKJIafa€EThCS 3 IEPOPAJIBHOTO IPHUOMY KOPTUKOCTEPOIY, TAKOTO SIK
mekcaMmeTa3oH 16 mMr Ha mo6y (1o 8 mMr 2 pasu Ha Ho0y) mpoTsaroM 3 OHIB, MOYKMHAOYHY 3a 1 OeHb 1o
BBeIeHHS fJoleTakceny. [/ 3MeHIIeHHS PU3UKY IeMaTOJI0Ti4HOl TOKCUYHOCTI MOXKHa
npodinakTuyHo 3acTocoByBaTu [-KC® (rpanynonuTapHUAl KOJIOHIECTUMYITIOYUN (PaKTOP).

[Tpu nikyBaHHI MeTaCTaTUYHOTO KaCTPaLiifHO-PE3UCTEHTHOTO PaKy IIepeaMixypoBol 3aj1031
PEKOMEeH0BaHUM peXkUM IIpeMeuKallil IepopaabHUM AeKcaMeTa30HOM, BPaXxOBYIOUM OfHOYaCHE
3aCTOCYBaHHS IPEHI30HY YU IIPEIHI30JI0HYy, Ma€ BK/IIOYATH IPUKUOM 8 MI Ipemnapary 3a 12 rogus, 3a
3 roguHM Ta 3a 1 rOOUHY [0 MoYaTKYy mepioi iHdy3il morerakceny (auB. po3min «OcobIuBOCTI
3aCTOCYBaHHS»).

[Tpu nmiKyBaHHI METaCTaTUYHOTO TOPMOHOUYYTJIMBOT0 PaKy IepeMiXypoBol 3a/1031 PeKOMEHI0OBAaHUM
pexXuM IpeMeguKallil mepopajbHUM JeKCcaMeTa30HOM, He3aIexkKHO Bil 0OHOYACHOTO 3aCTOCYBaHHS
IIPE[HI30HY YU IIPEeAHI30JI0Hy, Ma€ BKJIIOYaTH NPUKXOM 8 MTI Ipenaparty 3a 12 ropus, 3a 3 TOOUHU Ta
3a 1 roguny mo iHQY3ii moretakceny (ouB. po3min «OcoONMMBOCTI 3aCTOCYBAHHS»).

[I11s1 3MeHIIeHHs PU3UKY TeMaTOJIOTiYHUX IIPOSBIiB TOKCUYHOCTI 0lLleTaKCely MOXKHa MPOQiTaKTUYHO
3aCTOCOBYBaTHU rpaHyJIOLUTaPHUN KOJoHiecTUMYMIOI04Yud PakTop (I-KC®). [loneTakcen BBOOUTHCS
iHQy3iiiHO IPOTATOM OfHi€l TOOUHU KOXKHI TPU THUKHI.

Pak mosa04Hoi 3a103u. Tlpu poBefieHH] ai' ToBaHTHOI Teparlil orepabebHOT0 PaKy MOJIOYHOI 3271031
3 ypaxkeHHsM JTiMbaTHYHUX BY3JIiB Ta 6e3 ypaKeHHS TiMpaTHYHUX By3JIiB PEKOMEHI0BaHa 03a
oleTakceNny CTaHOBUTh 75 MI/M°, SIKy CIIifi BBOGUTH depe3 1 ToOMHY micas JoKCOpyOinuHy B H03i



50 mMr/™M* Ta muknodocdaminy B m1o3i 500 MT/M* KOXKHi 3 THXHI mpoTsaroM 6 mukiiB (pexum TAC) (ouB.
TaKOX II. «KopUryBaHHs [03 Mif 4ac JIIKyBaHHA»).

[Tpu niKyBaHHI MaIiEHTIB 3 MiCIleBOMIOMIKXPEHNUM a00 MeTaCTaTUYHUM PaKOM MOJIOYHOI 3aJI03U
PEKOMEeH[I0BaHa [03a IOIeTaKceNny CTaHoBUTh 100 Mr/M’, 110 3aCTOCOBYETHCS SIK MOHOTeparlis. [1pu
TIpoBefieHHi Teparii mepmoi niHii moneTakcen 75 Mr/M° NpU3HavaTH y KOMGiHAII] 3 OKCOPYOiMHOM
(50 mMr/M?).

PexomeHfoBaHa [103a folleTakceny B KoMOiHallil 3 TpacTy3yMabom ctaHoBUTH 100 Mr/M* KOXKHi 3
TUXKHI, TTPU LOMY TPacTy3yMal CIIif Ipu3HayaTH IMOTUKHS. Y 6a30BOMY JOCIiAKEHHI T0YaTKOBY
iHdy3ito moueTakceny 3MiMCHIOBAIM HACTYIIHOI BOOU MiC/s OTPUMAaHHS MallieHTOM IIepPIIOoi 03U
TpacTty3ymaby. [TogabIi Jo3u JoIeTaKCely BBOOUIIK Ofpa3y Iiciisg 3aBepIlieHHs iHPYy3il
TpacTy3yMmaby 3a yMOBU H0OPOi TePeHOCUMOCTI MallieHTOM II0TIePeIHbBOI 03U TPacTy3yMaoy.
OcobnuBocCTi O3yBaHHSA Ta Cioco0y IpU3HaYeHHS TPacTy3yMaly BUKIafieHi y «3aranbHil
XapaKTEePHUCTHUII TiKapChKOro 3acoby» TpacTy3yMaoy.

[Tpu 3acTocyBaHHI IipenapaTy B KoMOiHallii 3 KamenuTabiHOM peKOMeHI0BaHa 03a JolleTaKCelny
CTaHOBUTH 75 Mr/M* KOXHi 3 THXHI, a KarmernuTabiny - 1250 Mr/M° 2 pas3u Ha o0y (Bmpomosx 30
XBUJIMH IIiCJIS iM¥) MPOTSATOM 2 THUXKHIB 3 HACTYITHUM OJHOTUKHEBUM iHTepBasioM. OCO6IUBICTh
PO3paxyHKy 03U KaneuuTabiHy BiAIIOBigHO [0 IJIOIIi TOBEPXHI Tijla BUK/IafeHi y 3aranbHii
XapaKTepPUCTHUII JTiIKapChKOTo 3aco0y KanenuTabiH.

HeOpibHokaimuHHUll pak ne2eHb. Y TAIiEHTIB, IKi paHillle He OTPUMYBaIM XiMioTeparito i sKi
IIPOXOMOSTH JIiIKYBaHHS 3 IPUBOAY HEAPIOHOKITITUHHOTO PaKy JiereHb, PEKOMEHIOBaHUY TaKUil PeXUM
N03yBaHHA: JOLeTaKCell y 0o3i 75 Mr/M%, TS 9oro O[pas3y CJIil BBOOUTHU LUCIJIATUH Y 0031 75 Mr/M
npotsrom 30-60 xBunuH. [Ipu npoBefieHHi MiKyBaHHS Micig HeedeKTHBHOI IIOTepegHbOI XiMioTeparil
npenapaTaMy IJIaTHHA PEKOMEHA0BaHa [03a CTaHOBUTE 75 MI/M’, 110 3aCTOCOBYEThCS K
MOHOTEpaIis.

Pak nepedmixyposoi 3a103u.

MemacmamuyHull kKacmpauitiHo-pe3ucmeHmHull pak nepedMixyposoi 3a.103u

PekomenpnoBaHa o3a goueTakcesy CTAHOBUTH 75 MT/M. [Tpu oMy Ge31epepBHUM KypCOM
IIPU3HAYaETHCS TAaKOXK MPeiHi30H a0 MpefHi30/I0H 5 MI 2 pa3u Ha go0y repopaibHO (IUB. PO3Min
«®apMaKoouHaMiKa»).

MemacmamuyHull 20pMoHouymaugull pak nepedmixypoeoi 3as103u

PekomenpoBana fo3a goueTakcesny CTAHOBUTH 75 MT/M* KOXKHi TPY TUXKHI IPOTATOM 6 ITUKIIIB.
[Tpennizon abo npegHi30/I0H MOXKHA NMpUiiMaTH 0e3MepepPBHO 110 5 MT IIePOpaIbHO 2 pa3u Ha [o0y.

AdeHoKapuuHoMa wayHKd. PekoMeHi0BaHa [03a foIeTaKCely CTaHOBUTh 75 MI/M’, 10 BBOGUTHCS
msxoM iHdy3ii TpuBamicTio 1 TOguHY 3 HaCTYIHUM 3aCTOCYBaHHAM LIUCIUIATHHY B 1031 75 Mr/M’ y
BUrAAi iHgys3ii TpuBamicTio 1-3 roguau (06uUaBa MpemapaTy MpU3HadYaTH TiTbKY IPOTSITOM IIEPIIOTr0
OHS LIUKIIY), HeTalHO IiCs 3aKiHYeHHS BBe[eHHS IUCIJIaTUHY 3aCTOCOBYBaTU 5-PTOpypauun y go3i
750 Mr/m” Ha Bo0y nUIAXoM Ge3mnepepBHoi 24-roguHHOI iHdy3il mpoTarom 5 guis. Llei MUK
JIIKYBaHHS IOBTOPIOBATU KOXKHI 3 TUXKHI. [IprliboMy nalieHTH MOBUHHI OTPUMAaTH IIpeMenuKallito
aHTHEeMETUYHUMU 3aco0aMy Ta HaJleXkHY TifipaTalliio mepey BBeJeHHIM IUCIUIaTUHY. [15
3MEeHIIeHHSI PU3UKY reMaToJIOrigYHOl TOKCUYHOCTI CITif podinakTuyHo 3acTocoByBaTu [-KC® (mus.
TaKOX II. «KopuryBaHHS 103 Iif Yac JIiKyBaHHI»).



Pak 20108u ma wui. TTarieHTH TOBUHHI OTPUMAaTH IIpeMeOuKallilo aHTUEMEeTUYHUMY 3aco0aMu Ta
HaJIeXKHy TigpaTarliiio (Iepef i micnis BBeIeHHS NUCIIATUHY). [I715 3MEeHIIeHHS PU3UKY
reMaToJIOTiYHOl TOKCUYHOCTI MOXHa IpodinakTuyHo 3acTtocoByBatu [-KCO. ¥ mocnipxenusax TAX
323 i TAX 324 Bci nauieHTH 3 Tpyny, Ae 3aCTOCOBYBAJIX AOIETAKCell, 3 METO0 MPODiTaKTUKU
OTpUMYyBa/I aHTUOIOTUKHY.

[HpyKIiiHa XiMioTeparis 3 HaCTYIIHOI0 TpoMeHeBoo Tepamieio (TAX 323).

[Tpu npoBeneHHi iHAYKIIifHOI XiMioTeparnil HeomepabenbHOI MiCIIeBOIIPOTPECY0Y0i CKBaMO3HO-
KIiTHHHOI KapuuHoMmu ronosu Ta mui (CKKT'I) peKkoMeHAyeThCS 3aCTOCOBYBATH AOLIETAKCEN y [03i
75 Mr/M’ y BUTNIAAI iHQy3ii TpuBamicTio 1 roguHy, ogpasy MicIs 4oro B 1-i AeHb UKy 3aCTOCOBYIOTh
IUCIUTaTUH ¥ 0031 75 mT/M iH(dy3iriHO npoTarom 1-3 ronguH; HeraHo, MiC/s 3aKiHYEHHS BBEOEHHS
IUCIUIaTHHY 5-pTopypanuiy B 1o3i 750 mr/M° Ha fo0y mpoTtaroM 5 fi6. Ileil pexkuM 3aCTOCOBYBAaTH
KOXKHi 3 THXKHi, 3arajioM MPOBOAUTH 4 UK.

[Ticns ximioTeparil namieHTH TOBUHHI OTPUMYyBATU IPOMEHEBY Tepalliio.
[apyKIiiHa XiMioTeparmis 3 HaCTyIIHOM Ximiopagiotepamieio (TAX 324).

[l1ns mpoBemeHHS IHAYKIIINHOI Teparil y namieHTiB 3 MicieBonporpecyodol CKKI'TII (TexHidHO
Hepe3eKTabeNbHOI0, 3 HU3HKOIO iMOBIPHICTIO IPOBEMIeHHS XipypriuHoro JikyBaHHS a00 HeoOXimHICTIO
3aCTOCyBaHHS 0praHo30epiraioyoro migxoay) peKoMeHgoBaHa fio3a OolleTaKcelly CTAHOBUTD 75 Mr/M°,
II0 BBOIUTHCS LIISIXOM BHYTPIIIHbOBEHHOI iH(Y3il TpuBamicTio 1 roguHy, ogpasy micis 4oro B 1-i
IeHb LUKy CIIifl MpU3HadyaTu LKCIIaThH y 703i 100 mr/™M y BurnAmi iHgysii TpuBamicTio Big 30
XBUJIMH 00 3 TOOWH, HETaHoO IiC/Is 3aKiHYeHHS BBeJEeHHS IUCIIaCTUHY BBOOUTH S5-QTOPYypaIui y
no3i 1000 mr/mM*/mo6y 3a momoMoroo Ge3nepepsHoi iHQy3ii Bpomosx 4 mib.

Y TakoMy pexuMi L IpenapaTy CIif Ipu3HavyaTy KOXKHI 3 TUXKHI IpOoTaroM 3 nukiiis. Iliciag
XiMioTeparil nami€eHTH MOBUHHI OTPUMaTH XiMiopafioTepario.

Oco6mBOCTI KOPEKIIii 703 IUCITAaTUHY Ta 5-GTOopypauusly BUKIafieHi v BiIMoBigHUX 3araabHUX
XapaKTepHUCTUKAX BifTIOBIZHOTO TiKapChKOro 3acoly.

KopuryBaHHS 003 mif Yac JiKyBaHHS.

3azaabHi npuHyunu. JJoneTakcen Mpu3HavyaTH, SKIIO KinbKicTh HenTpodini = 1500 KJTiTHH/MM .,

fAK110 Ha TIIi Teparmil moieTakceaoM ab0 PO3BUBAETHCS (DeOpuIbHa HEUTPOIIEHisT, ab0 KilmbKiCTh
HeHTPodiIiB cTaHOBUTL < 500 KIiTHH/MM’ IPOTAroM Oinbine 1 THKHS, a60 BUHMKAKTh TOCTPI TAXKKI
YU IOCTYIIOBO HAPOCTAIOTh KYMYJISITUBHI peakiril 3 60Ky IIKipy 4H TsSKKa MepudepryHa Hedpomnaris
TIifl Yac Tepaiil JoljeTakcesoM, f03y AoLeTakceny ciif 3aMeHmmTH 3 100 Mr/mM* fo 75 Mr/mM” Ta/a6o 3
75 Mr/M* o 60 Mr/m’. SIKIo y mallieHTa CIIoCTepiraThes MONi6HI peaxiiil Ha T/Ii mpuitoMy 034 60
Mr/M, JIIKyBaHHS CJIifi BIIMIHUTH.

AQ’8aHmHa mepania paky M0OA0YHOI 3a103u. Y TIAIi€HTIB, AKi OTPUMYIOTh afi l0BaHTHY Tepalliio
moleTakcesioM, JokcopyOinmHoM Ta muknopochamigom (TAC) 3 mpuBOoy paKy MOJIOYHOI 3a103H, CIIif
PO3TJISTHYTH MOXKJIUBICTh IIPOBEIEeHHS ITIePBUHHOIL Tpo@dinakTuky i3 3actocyBa"HAM [-KCO. 103y
IoleTakcesy HeoOXimfHO 3MeHIIUTH [0 60 mr/M’ B yCIX HACTYIIHUX LIUKJIaX Yy ALi€HTiB, IKi MalOTh
(beOpunbHy HelTporeHito Ta/abo HelTponeHiuHy iHbek1io. [TalieHTaM, y IKUX PO3BUHYBCS
cromarur III a6o IV cTymeHs, fo3y npemnapaTy HeoOXigHO 3MEHIIMTH A0 60 Mr/m’.

Y xombiHauii 3 uucnaamuHoM. [I7s MAIli€HTIB, y SKUX IIijJ 9ac MOMepPeIHbOT0 KypCy Ha TIIi MpuUAoMy




foueTakcesny B 0o3i 75 mT/M y KoMmOiHallil 3 UCIIaTHHOM i ¥ SKUX HAaWHUKYNN TOKa3HUK KiTbKOCTI
TPOMGOLUTIB IPOTATOM HONEPeNHLOro KypCy Tepamii cranoBuB < 25000 KIiTuH/MM’, 7 HaLi€HTiB, ¥
SKUX Ha TJIi IpUHOMY JolLleTaKCeNny po3BUHYyIacs ¢pebpuibHa HeUTponeHis abo cepito3ni
HereMaToJIOTIYHi IPOsiBU TOKCUYHOCTI IIpenapary, So3y HolLleTaKCelly Iifl Yyac HaCTyIIHUX KyPCiB CIIig
3MeHIUTH 10 65 Mr/M°. OcoBIUBOCTI KOPUT'YBaHHS 03 LUCIJIATUHY BUKJIa[eH] y BiAOBIAHIN
iHCTPYKIIil 71 METUYHOTO 3aCTOCYBAHHS.

Y kombiHauii 3 kaneuumabiHoMm.

OcobuBoCTi KOpeKIlii 1o3u KanenutabiHy BUKIaleH] y BignoBigHilM iHCTPYKIIil A1 MEIUYHOTO
3aCTOCYBaHHS KanelnuTa0iny.

[MamienTaM, y SKUX BIieplile BUHUKIIY IIPOSIBU TOKCUYHOCTI II cTymeHs, 110 36epiraloThcs Ha
MOMEHT HACTYIIHOTO JIiKyBaHHS JolleTaKceoM/KanenruTabiHoM, HeoOXiIHO BiIKIacTH ITiKyBaHHS 1O
3MEHIIIeHHSI CUMIITOMIB TOKCUYHOCTI 00 CTyneHs 0-I, micas 4oro BigHOBUTU IPU3HAYEHHS Y 0031, 1110
ctaroBuTh 100 % 1mMOYaTKOBOI [O3U IIPelaparTiB.

[MamieHTaM, y SKUX y OyOb-KUii YacC y XOMi IUKITy JIiKyBaHHS BAPYTe BUHUKIIU ITPOSIBU
ToKcH4HOCTI II cTynens abo BIeplie BUABUIU IPOsIBU TOKCUYHOCTI III cTyneHs y Oynb-aKuil MOMEHT
JIIKYBaHHS, Tepalilo CJIif IepepruBaTy O0 3HUXKEHHS CUMIITOMIB TOKCUYHOCTI 10 0-1 cTynens, micnsa
YOro IOHOBHUTH JIIKyBaHHS HOIETAKCeNIOM Y 031 55 Mr/m’.

[Tpu Oymb-SIKWX MOJANbIINX IPOSBAX TOKCUYHOCTI abo mosiBi TOKCUYHOCTI IV cTymneHs Tepariio
OOIIeTAKCEeJIOM CJIiI BiIMIHUTH.

Ocob6nuBoCTi KOpekK1il 03 TpacTy3yMaly BUKJIafeHi y BiAOBigHIN iHCTPYKIIil 71T MEIUYHOTO
3aCTOCYBaHHS TpacTy3yMaoy.

Y kombiHauii 3 yucniaamuHom ma 5-¢pmopypauusoM. Y BUNAKY, SKIIO Y MallieHTa PO3BUBAETHCS
emizop ¢heOpunbHOi HeWTPONeHil, TpuBaol HelTponeHii abo iHdeKIii Ha T/i HeWTpomneHii,
He3BaXkalouu Ha mpuiiom I-KC®, 3acTOCOBHY [03y HoIleTakCceny CIif 3MeHIIUTH 3 75 Mr/M” 1o 60
Mr/M°. [Tpu mosiBi HACTYIIHUX €Mi30[IiB YCKIIafiHEHOI HeUTPOoIeHil HeoOXiMHO 3MEHIIUTH N03Yy
pouertakcesny 3 60 mr/M* oo 45 mr/Mm>. Y pasi TpomboruToneHii IV cTymeHs TSKKOCTi [o3a y
[oLeTaKkCesly Ciif 3MEeHIIUTH 3 75 mr/M* mo 60 mr/m’. [TatieHTH MOXKYTh OTPUMYBATU HACTYIIHI KypCcH
JIIKyBaHHS JOL[€TAKCEJIOM TiIbKU IiCJIg BiGHOBJIEHHS IIOKa3HUKIB HEUTPOPimiB o piBHA > 1500
KTiTHH/MM® i TpoMOOLHTIB [0 piBEA > 100000 xmiTua/MM’. SIKI0 3rafgaHi CAMITOME TOKCHYHOCTI HE
3HUKAIOTh, JIIKYBaHHS [OI€eTAaKCEJIOM CJIif BimMiHuUTH (OuB. po3mdin «OcobMMBOCTI 3aCTOCYBaHHS»).

PexomeH0BaHi 3ax00u IIOA0 KOPEKIii 403U XiMionpenapaTiB y MaIli€HTiB, IKi IpUIMalTh
KoMOiHallilo JoleTakceny, UCITaTAHY Ta S-bTopypanuny (5-0Y):

I[IposiBM TOKCHYHOCTI KopHuryBaHHsI 103U

[liapes III ctyneHs TsaxkkocTi  |[lepmuu enizon: 3MeHIIUTH 103y 5-OY Ha 20 %.

[pyruul enizon: 3MeHIIUTH 103y goueTtakcesny Ha 20 %.
[liapes IV cTymeHs TAKKOCTL [Tepimuii emi3of: 3MEHIIUTH A03U AoleTakceny i 5-OY Ha 20
%.

[pyruii eni3opn: BIAMIHUTHU JTiIKyBaHHS.

CtoMaTuT/abo0 iHIII 3amaibHi [lepwuii enizon: 3MeHIUTH 003y 5-OY Ha 20 %.

npoliecy cau30BUxX 000710HOK IIIfTpyruii enizon: BigMiHUTH TinbKu 5-OV B yCix HaCTyIHUX
CTYTIEHS TSIKKOCTI [TUKJIaX.

[[peTil enmizon: 3MeHIINUTH 03y AoueTakceny Ha 20 %.




CtoMaTuT/abo0 iHIII 3amaibHi [lepuii eni3of: BigMiHUTH TibKU 5-QY B yCiX HACTYIHUX
MIPOIIECH CITU30BUX 000JI0HOK IV |IMKITax.
CTyIIeHS TAKKOCTI [Ipyruii eni3on: 3MeHIIUTH 03y AoueTtakceny Ha 20 %.

Oco6uBOCTI KOPEKIIii 703 IUCIUTAaTUHY Ta 5-GTOpypauuiy BUKIafieH] v BiIMOBIGHUX iHCTPYKLiIX AT
MEOUYHOT'0 3aCTOCYBaHHS I[UX JTiKapChKUX 3aC00iB.

Y xoni 6a3oBux gocmimpxens y xBopux i3 CKKI'II, y sskux po3BUBaacs yCKjaagHeHa HeRTponeHis (y
TOMY YHCJIi TPUBaJla HEUTPOIEHis, hebpunbHa HeUTpoIeHis a0do iHdeKiiHi 3aXBOPIOBaHHS),
pekomMeHgoBaHe npodinakTuyHe 3actocyBaHHs [-KC® (Hampuknag, 3 6-1 mo 15-y moly 1ukiy) B ycix
HACTYIIHUX LUKJIaX XiMioTeparrii.

Oco6nuBi TpyNy Nallie€HTiB.

IMauieHmu 3 neyiHk080K HedocmamHicmio. 3TiTHO 3 JaHUMHU BUBYEHHS (papMaKOKiHEeTUKHU
nouerakceny 100 MT/M” B yMOBaxX MOHOTepaIlii, XBopuM 3 piBHEM TpaHcamina3 (AJIT ta/a6o ACT), 1m0
y 1,5 pa3u nepeBHUIIlye BEPXHIO MeXKYy HOPMH, Ta piBHeM NIyKHOI ¢ocdarasy, 1o y 2,5 pa3u
[IePEeBUIIYE BEPXHIO MeXY HOPMU, PEKOMEHIYEThCA IIpU3HavaTy 03y AoLeTakcesiy 75 mr/™m*. V
NallieHTIB 3 MiIBUIIEHUMU IT0OKa3HMKaMU CUPOBATKOBOTO Ginipy0iHy Ta/ab0 30iblIeHHSIM aKTUBHOCTIL
AJIT i ACT y > 3,5 pa3su Bullle HOpMU Y IOETHAHHI 3 MiIBUIIIEHHSM PiBHS TyXKHOI pocdaTasu y Ginbir
HiX 6 pa3siB Oymb-sKi peKOMeHAallii o0 3MeHIIEeHHS 003 He PEKOMEHIYI0ThCS, a Tepallilo
[OLIeTaKCEJIOM He CJIifl IIPOBOAUTH, OKPIM BUIIA[KIB HaIBHOCTI CYBOPUX ITIOKa3aHb.

[ToBimoMunsinocs, 10 IPU 3aCTOCYBaHHI penapaTy B KoMOiHallii 3 1ucniaTuHOM Ta 5-QTopyparuiom
IJIS TIKyBaHHS MAIiEHTIB 3 afleHOKAPLUXHOMOIO IIIYHKA 3 6@30BOT0 KITiIHIYHOTO HOCTiAXKeHHs 0yIu
BUKIIIOYEHI MallieHTu 3 noka3uukaMu AJIT ta/abo ACT, o y 1,5 pa3u nepeBuIlyBaid BEPXHIO MEXKY
HOPMHU y TIO€HaHHI 3i 30ibIIeHUMHU PiBHAMH JTyKHOI PochaTasu (mepeBuIlleHHS BEPXHbOI MexXi
HOpMH y 2,5 pa3u) Ta GinmipyOiHy; 41 TaKUX HallieHTiB KOOHI peKOMeHallil o0 3HWXKEeHHS 003U He
HaJalThCA, a Tepallilo JoLeTaKCeJI0M He CIIif IPOBOAUTH, OKPIM BUIIAAKiB HABHOCTI CyBOPUX
noKa3aHb. [laHi IIOM0 3aCTOCYBAHHS IMAlliEHTaM i3 MeYiHKOBOIO HEJOCTAaTHICTI0O KOMOiHOBAHOI Teparil
3 OOLIeTAKCeJIOM 3a IHIITMMU IT0Ka3aHHAMU BifCYTHI.

IMauieHmu 3 HUPKOBOI HEAOCMAMHIiCMH.
[laHi 11010 3aCTOCYBaHHA JolleTaKCelly IallieHTaM i3 HUPKOBOK He[OCTaTHICTIO BifCyTHI.

IMauieHmu AimHb020 BiKY. 3TiMHO 3 JaHUMM IOMYJSILINHOT0 (apMaKOKIiHETUYHOTO aHaMli3y,
0co6IMBUX BKa3iBOK II0JI0 3aCTOCYBaHHS IpenapaTy NalieHTaM JITHROTO BiKy HEMAE.

[Tpu 3acTocyBaHHi y KoMbiHalii 3 KanenuTabiHOM malieHTaM BikoM Bifi 60 poKiB peKOMEHIY€EThCS
3MEHIIUTH [T0YATKOBY 003y Kaneuutabiny no 75 % (ouB. 3aranbHy XapaKTepPUCTUKY JIiIKapChKOTO
3aco0y kamenuTabiH).

Limu. [JoueTakcen He peKOMEHIOBaHU [JIs1 3aCTOCYBaHHS HiTSIM Yepe3 00MeKeHY KiJlbKiCTh
MOKa30BUX HaHUX 110710 6e3meku Ta/abo eeKTUBHOCTI mpemapaTy s 1iel KaTeropii XBopux.

Pe3ynbpTaTi gOCIigKeHs om0 e(eKTUBHOCTI Ta 0e3MeKK 3aCTOCYBAHHS [OIeTAaKCeIy IS JIiKyBaHHS
OiTell He OTPUMaHI.



Besmneka Ta eeKTUBHICTh IOII€TAKCENY I TiKyBaHHS KapUIUHOMU HOCOTJIOTKHY y OiTel BikoM Bif 1
MiCSIIIsI IOKH III0 He BCTaHOBIIEHI.

HeMae 3Hauymux 4o0Ka30BUX JaHUX IIO0 3aCTOCYBaHHS AOLETAKCENy AiTAM OJId JTIKyBaHHS pPaKky
MOJIOYHOI 321031, HeIPiOHOKTITUHHOTO PaKy JIeTeHiB, PaKy IIepeaMixXypoBoi 3a/1034, KapIUHOMHU
IIJTYHKA, @ TaKOXK PaKy TOJIOBYU Ta IIIMi, 3a BUHATKOM HU3KOAU(EPEHLi10BaHOl KapLIHHOMHU
HocornoTku II i III Tumis.

Ilepedo3yeanHs. IcHye KinbKa MOBiIOMJIEHB IIPO BUMIAAKY IIepefo3yBaHHS IIpenapary.
Crneuudiuauii aHTUOT [OIETaKCeNIy NOTelep HeBifoMui. Y BUNAAKY Ilepefo3yBaHHS IallieHTa
HeoOXi[IHO TOCIIiTa/li3yBaTH y CIeliali3oBaHe BigfiieHHS Ta IPOBOOUTH PETEIbHUN MOHITOPUHT
XkuUTTEBUX PyHKUiN. [Ipy mepemo3yBaHHi CIifl 04iKyBaTH Ha MOCUJIEHHS MOOIYHUX ePeKTiB.
OCHOBHUMM O4iKyBaHUMH YCKJIafHEHHIMU [IePENO3yBaHHS € IPUTHIYEeHHS (PYHKII1 KiCTKOBOTO
MO3KY, iepudepudHi HEMPOTOKCHYHI TOPYIIIEHHS Ta 3alajieHHs CIU30BUX 000710HOK. [Ticms
BCTaQHOBJIEHHS Tepefl03yBaHHs MallieHTaM IoTpidHO sikHamBuIe BBecTH [-KC® y TepaneBTUYHUX
mo3ax. Ao € HeoOXiMHICTh, CHIiM BXXMWBATH iHINI CUMIITOMATHYHI 3aX0MH.

ITo6iuni peakuii.
3BeneHi maHi npodino Oe3neky IpenapaTy IS BCiX TOKa3aHb.

[ToGiyHi peakiiii, gKi, SK BBaXKa€ThCs, BiporimHO a00 MaiiKe HalleBHe ITOB’g3aHi i3 3aCTOCYyBaHHSIM
MOIIeTAKCeNTy, Big3HA4YaIuCh y:

1312 ta 121 nmauieHTa, sKi 0OTpUMyBaJii MOHOTEPATIi0 AOLIeTaKCEeJIOM y fo3ax Bianosigao 100
mr/M° Ta 75 Mr/m’;

258 marieHTiB, SIKi 0OTpUMYyBaIM folleTakcen y KoMOiHalii 3 HOKCOpyOillnHOM;
406 maIrieHTiB, IKi OTPUMYBaJIU AOlleTaKCeN Y KOMOiHallil 3 HHUCIITaTUHOM;
92 marrieHTiB, SKi 0OTpUMYBau molleTaKces Y KoMmbiHalii 3 TpacTy3ymaboMm;
255 marieHTiB, sSIKi OTpUMYyBaIK JoIeTakcen y KoMOiHalii 3 KamenuTabiHOM;

332 marieHTiB, SIKi OTpUMYyBaIK JoIeTakcen y KoMOiHalii 3 mpegHi3oHoM ab0 mpenHi30I0HOM
(HaBemeHO maHi IIOA0 KIIHIYHO 3HAYYIIUX MOGIYHUX peakIlil, OB’ I3aHuX 3 JTiKyBaHHSIM);

1276 nanienTiB (y 744 ta 532 naieHTiB y gocnigxkeHHax TAX 316 i GEICAM 9805 BigmoBigHo),
SIKi OTPUMYBaJIU AolleTaKkcesn y KoMOiHalli 3 mokcopyOinuHOM Ta muKiodochamigom (HaBeoeHo maHi
IIOMI0 KJTiHiYHO 3HAQYYIIUX MOOIiYHMX peakllil, OB’ sI3aHuX 3 JTiKyBaHHSIM);

300 mauieHTiB 3 afleHOKapLUXHOMOIO IITyHKa (v 221 nanienTa 3 mocnigxeHHs ¢a3u III Ta 79
nalieHTiB 3 mocmimxkenHs das3u II), ki oTpuMyBanu gouieTakcen y KomOiHaIlil 3 MUCIIaTUHOM Ta 5-
dbTopypauuioM (HaBefeHi JaHi 100 KIIiHiYHO 3HAYYIIKX MOOIYHUX peakiiii, OB’ I3aHUX 3
JIIKYBaHHSIM);

174 1 251 nauieHTiB 3 paKOM I'0JIOBU Ta ILIHi, SKi OTPUMYBaIM folleTakcen y KoMOiHalii 3
IIUCIIJIATUHOM Ta S5-pTopypaiuioM (HaBefeHo [aHi MOf0 KTiHIYHO 3HAUYIUX 00iYHUX peakKIlii,



IIOB’sI3aHUX 3 TIKYBaHHIM).

LIi peaxiiii 6ynu onucaHi i3 3aCTOCyBaHHSIM 3arajbHUX KPUTEPiiB TOKCUYHOCTI HallioHanbHOTO
inctutyTy paky (NCI) (IIT ctymias = G3; III-IV ctymiab = G3/4; IV cTyniab = G4) Ta BU3HA4Y€Hb
cnoaukiB COSTART i MedDRA.

3a 9acTOTOI0 PO3BUTKY MMOOiIUHI peakilil po3mofisieHi 3a TaKUMHU KaTeropiaMu: ayxe 9acto (=1/10),
yacTo (=1/100, <1/10), mHeuyacTo (=1/1000, <1/100), pigkicui (=1/10000, <1/1000), mooguHOKi
(<1/10000) Ta moGiyHi peakuii, yacToTa AKUX HEBigoMa (He Moxke OyTH BCTaHOBJIEHA, BUXOISIYH 3
HAsSBHUX JaHUX).

Y Mmezxkax KOXKHOI KaTeropii yacTotu nobiuHi peakiril 3a3HadeHi y MOPSAKY 3MEHIIIEeHHS ITPOSIBiB.

Haituacrime Ha TJ1i 3aCTOCYBAHHS MOHOTEPAIIii JoIleTaKCeIoM IOBiIOMIISIOCS PO Taki mobivHi
peaxilil: HeUTPOIeHis (1[0 Majia 3BOPOTHUY i HEKYMYJIATUBHUU XapaKTep; Y CEPeaHbOMY
MiHiManbHUM pPiBeHb HEUTPO(INiB criocTepiraBcs Ha 7-y 0o0y, a cepefHs TPUBAJICTh TSIXKKOI
HelTponeHil (<500 kmitur/MM’) y CepeqHbOMY CTAHOBWUJIA 7 OHIB), aHEMis, ajlonellis, Hy[oTa,
O7i0BaHHS, CTOMATHUT, Aiapes Ta acTeHis. BupaxeHiCTh MOOIYHUX SBUII, ITOB’I3aHUX i3
3aCTOCYBaHHSM [IOIIETAKCEITy, MOXKe 3POCTATH IIPU IIPOBEJEHHI CyyTHROI Teparil iHmuMu 3acobamMu
OIS XiMioTeparmil.

[ITomo 3acToCyBaHHS folleTakceny B KoMbiHalil 3 TpacTy3ymaboMm, mobiuHi edekTH (Oymb-siKoro
cTyneHs) cnoctepiranuca y =10 % nanienTis. IIopiBHSHO 3 MOHOTEpAIII€0 AOLeTaKCeIoM, Taka
kKoMOiHa1lis 36ibITyBaia YacToTy cepiio3nux nobiunux edekrtis (40 mpotu 31 %) Ta 4acToTy
nobiynux edpekTiB [V crynens (34 npotu 23 %).

Haituacrirmmi (=5 %) nobiuni edpekT KoMOiHallil folieTakceny 3 KaneluTabiHOM, 110 CIIOCTepiranucs y
KJTiHiuHOMY fmocnhimxkeHHi 11 ¢a3u y naiieHToOK 3 paKOM MOJIOYHOI 3aJ103H, V AKUX TIONIepPefHs Teparlis
aHTpalUMKITiIHaMK BUSBUIIACSI Hee(eKTUBHOO, 3a3HaUeHi B 3araabHil XapaKTEPUCTHUIII JTiIKApPChKOTO
3aco0y KamenuTa0iny.

IIpu 3acmocyeaHHi 0oyemakcey 4acmo 8UHUKAMb HACMYNHi NOOIYHI peaxuii.

3 OoKy iMyHHOI cucTeMHu. Peakilil rinepyyTIuBOCTi, K IPaBUJI0, BUHUKAJIU BIIPOJIOBXK OEKiTbKOX
XBUJIMH Tic/is no4daTKy iHDys3il goletakceny i Manu cnabkui abo MOMIpPHUN CTYMiHb TSAKKOCTI.
Haityacrime noBigoMsig mIpo Taki CAMITOMY SK TOYEPBOHIHHS IIKipY, BUCKUIIAHHS 3i cBepbexkeM Ta
0e3, BimuyTTs CTUCHEHHS y TPYASAX, Oilb v CIIMHI, 3aguIKa Ta rapsiyka abo 03H00. TsaxkKi mobiuHi
peaxtiii MposBISANIKCS Y BUTTISMI apTepianbHOl rinoTensii Ta/ab6o 6poHX0CIIa3My UM reHepali3oBaHuX
BHCHIIaHb/epuTeMH (IUB. po3min «OcoONIMBOCTI 3aCTOCYBAHHS»).

3 60Ky HEpPBOBOi cHcTeMU. PO3BUTOK TSIKKOI meprudepudyHOoi HeHPOTOKCUYHOCTI BUMAarae 3HUKEeHHS
mo3u mpemnapary (guB. po3minu «Crocib 3acTocyBaHHS Ta f03u»). [IposBU HEMPOCEHCOPHUX peakilii
JIETKOT0 Ta ITOMIpHOTO CTYyIIeHs BKJIIOYAJIU IlapecTesiio, au3ecTesito abo 060JIb0Bi BITUYTTH, Y TOMY
YuCHIi BiguyTT nedinasa. HelipoMOTOpHI peakilil IpOsABISAIKCS ITepeBaXkHO 3arajbHOI0 CIabKiCTiO.

3 OOKYy LIKipH Ta HigmKipHOi KIiTKOBHHU. CIIOCTepiranucs 3BOPOTHI peakilil 3 00Ky MIKipH, SKi 3a
TSKKICTIO 3a3BUYay Oynu merkumMu abo momipHuMHu. Lli peakiril TposiBAsANNCS BUCUTIAHHSIMH, B TOMY
YHUCIIi JIOKaJli30BaHMMM IIepeBakKHO Ha CTOIaX Ta KUCTAX PYK (BKJIIOYAIOYU TSKKUW JOIOHHO-
TiOIIIOBHUM CHHAPOM), @ TAKOXK Ha pyKax, o0nuydi abo rpygHii KmiTuHi, siKi 4acto
CYTIPOBOMXKYBanucst ceepbexkeM. HaluacTilie BUCHUIIAHHS 3 SBISAIACS MIPOTSATOM TUKHS Mics iHy3ii
poueTtakcery. Piflite BUHUKaIM TSAXKKI [IPOsIBY, HAIIPUKJIA[ BUCUIIAHHSA 3 HACTYIIHUM 3JIyILIyBaHHAM,
1110 iHOMi 3yMOBITIIOBaI0 HeOOXigHICTh MepepuBaHH JTiKyBaHHS a00 IMOBHOI BiTMiHM [IOIleTaKCeNy (OUB.



po3minu «Crocib 3acTocyBaHHS Ta go3u» Ta «Oco0IMBOCTI 3acTOCyBaHHA»). Cepli03Hi ypaxKeHHS
HITTiB TPOSIBNISANIKCS Timo- abo rinmepmirMeHTallieto, a B feIKUX BUMaIKax - 00JIEM Ta OHiX0JIi3UCOM.

3aranbHi po3nagy Ta YCKIagHEHHS V Miclli BBegeHHd. Peakiril y micIi iHGy3ii Oymu nmepeBaxHO
JIETKUMH i IPOSIBJISITIUCE ¥ BUTJISIAL rineprirMeHTallii, 3anajaeHHs, T0YepBOHIHHS a00 CyXOCTi IKipH,

(hmebiTiB a00 KPOBOBUIIMBIB Ta HAOPSKiB BEHHU.

Bumnapky 3aTpUMKM PifvHY B OPTraHi3Mi BK/IIOYaIM TakKi ABUILA SK nepudepudyHmnit Habpsk Ta pifate -
TIIeBpabHUM a00 MepuKapaiabHUM BUIIIT, aCIUT i 30inblIeHHs MacH Tina. [lepudepuynuit HaOPSK,
SK TIPaBUJIO, IOYHMHAETHCA 3 HUKHIX KiHIIIBOK i MOXKe HaOyTH reHepasizoBaHol popMH, 110
CYTIPOBOMIKYETHCS MiABUIIIEHHIM MacH Tifa Ha 3 Kr i Oinbilie. 3aTpUMKa PifUHU Ma€ KyMyIATUBHUN
XapakTep, K II0A0 YaCTOTH, TaK i CTOCOBHO CTYIEHS MOT0 BUPaXKeHOCTi (OuB. po3min «OcobmuBoCTi
3aCTOCYBaHHS»).

MoHoTeparis paky Mojao4yHoi 3amo3u npenapatoMm TOLIETAKCEJI «EBEBE» v mo3i 100 mr/m’.

IHpexuii ma ineasii. [Jyxke dacTo: iH(peKIiliHi 3axBopioBaHHs (G3/4: 5,7 %; y TOMy YHCIIi CEIICUC Ta
IIHEeBMOHIs, netanbHi— y 1,7 % Bunapgkis). YacTo: iHdeKIIil, acomiiioBaHi 3 HelTponeHieo G4 (G3/4:
4,6 %).

3 6oky Kposi ma aimpamuyHoi cucmemu. [lykxe dacTo: HelTponeHis (G4: 76,4 %); anemis (G3/4: 8,9
%); hebpunbHa HeuTpomeHis. YacTo: TpomboruToneHis (G4: 0,2 %).

3 6oky imyHHOI cucmemu. [IyKe 4acTo: peakiiis rimepuytiausocTi (G3/4: 5,3 %).
3 boky xapuysaHHs ma 0O6MiHy peuosuH. [lyxKe 4acTo: aHOPEKCis.

3 boky Hepeosoi cucmemu. [Tyxe 9acTo: mepudeprdHa ceHcopHa Herpomnaris (G3: 4,1 %);
nepudepuyHa MoTOpHA Heuponatis (G3/4: 4 %); oucressisa (Taxka: 0,07 %).

3 6oky cepus. Yacro: aputmist (G3/4: 0,7 %). HeuacTo: cepiieBa HeIOCTaTHICTb.
3 6oky cyOuH. YacTo: apTepianbHa TinoTeH3isd; apTepianbHa rinepTeH3is; reMopariuti ycKiagHeHHS.

PecnipamopHi po3saadu, namosozisi cepedocmiHHA ma 2pyo0Hoi KaimuHu. [lyzKe 4acTo: 3afuIlKa
(Taxxka: 2,7 %).

3 60Ky wayHko8o-Kuwko8o20 mpakmy. yxe dacto: croMaTut (G3/4: 5,3 %); miapes (G3/4: 4 %);
HymoTa (G3/4: 4 %); 6moBanHs (G3/4: 3 %). YacTo: 3anop (Tsaxkuii: 0,2%); 6isb B KUBOTI (TAKKUM: 1
%); LWITyHKOBO-KUIIKOBI KpoBoTeui (TaxkKi: 0,3 %). HeuacTo: e3odarit (Taxkuii: 0,4 %).

3 60Ky wkipu ma nidwkipHoi kaimkosuHu. [lyze 4acTo: anomnenis; mKkipHi peakuii (G3/4: 5,9 %);
ypaxKeHHS HIrTiB (TAXKKi: 2,6 %).

3 60Ky ckesnemHo-M’513080i ma cnoayyHoi mkaHuHu. Jlyze 9acTo: Mmianris (Taxka: 1,4 %). HYacro:
apTpairis.

3azanvHi po3aadu ma ycKkaaOHeHHA y Micui seedeHHA. [lyxkKe 4acTo: 3aTpUMKa PiAWHU B OpraHi3Mi
(TsxKa: 6,5 %); actenis (taxka: 11,2 %); 6omi. HacTo: Miciesi peakiil micns iHdya3il; 6inb y rpygax
HecepleBoro noxoaxkeHHs (Taxkuui: 0,4 %).

Pe3ysivmamu docaidxceHs. YacTo: mifBuilleHHs piBHSA 0inipy0iny B KpoBi G3/4 (<5 %); migBuIeHHS
piBHs nyxkHOI pochaTta3u G3/4 (< 4 %); nigBuinenns piBag ACT G3/4 (< 3 %); migBullleHHs pPiBHS



AJIT G3/4 (< 2 %).

Omnuc neBHUX NOOIYHUX peaklliii, Bif3HaYeHNWX YV XBOPUX Ha PaK MOJIOYHOI 3a1034, SKi OTPHMYBaIX
MoHOTeparmito JlonetakcenoM v mo3i 100 mMr/m*.

3 boky Kpoei ma aimpamuyHoi cucmemu. PigkicHi: emizonu KpoBoTed a60 KPOBOBUIMBY Ha T
tpoMmObouuTornewii III/IV cTymens.

3 6oky Hepeoagoi cucmemu. Y 35,3 % mallieHTiB Bif3HAYEHO 3BOPOTHY HEMPOTOKCUYHICTH, III0
pO3BUIIAcCA IIics MOHOTeparil fgomerakcenoM y go3i 100 Mr/M°. CHMIITOMY TOKCUYHOCTI 3HUKAIN
CaMOCTIHO BIPOAOBXK 3 MIiCHIIiB.

3 6oky wkipu ma nidwkipHoi KaimkosuHu. IT00OOUHOKI: 3apeeCTPOBAHO OJUH BUMALOK PO3BUTKY
HE3BOPOTHOI asionerii B KiHIl gocmimxkeHHs. 73 % IIKipHUX peakiliii 6yn1u 000POTHUMY i 3HUKATIH
npoTarom 21-i mobwu.

3azanvHi po3aadu ma yckaaoHeHHs y Micui eeedeHHA. CepemHs KyMyISTUBHA [103a JOIEeTaKCeNy 3a
Tepiof MiKyBaHHS CTaHOBMIa moHan 1000 Mr/M°, a MefiaHa 9acy [0 yCyHEHHS 3aTPUMKH PilMHY B
oprani3mi - 16,4 TuxHs (giana3oH Big 0 mo 42 TUXKHIB). PO3BUTOK 3aTPUMKU PiTUHU CEPEOHLOIO Ta
TS2KKOTO CTYIIeHiB OyB BiiKJiafleHUH Y MallieHTiB, SKi OTpUMAasy IpeMegukKalliio (cepenHs
KyMyJIATHBHa fo3a - 818,9 mr/M), TOPIBHSAHO 3 MalliEHTaMH, IKMM IIpeMeauKallito He IPOBOAUIIN
(cepenmHs KyMyNIsiTUBHA f03a - 489,7 Mr/M°); OfHAK IOBiOMIISANOCS PO AeKilbKa BUNAAKiB HOSBY
IILOT0 TTI00IYHOTO0 SIBUILA TIifl YaC paHHIX KypCiB Teparrii.

MoHnoTepamnis HempiOHOKTITHHHOTO paKy jerens npenapatoM JOIIETAKCEJI «<EBEBE» y mo3i 75

Mr/M’.
IHpekuil ma iHeasii. [IyxKe 4acTo: iHbekmiiHi 3axBopioBanHs (G3/4: 5 %).

3 6oky kpoei ma aimpamuyHoi cucmemu. [IyxKe 4yacTo: HeuTponeHis (G4: 54,2 %); anemis (G3/4:
10,8 %); TpomboruTomnewis (G4: 1,7 %). HYacTto: heOpunbHa HEUTPOIIEHiS.

3 6oky imyHHOI cucmemu. YacTo: peakilis TinepyyTauBOCTi (TAKKUX He 0YI10).
3 60Ky xapuysaHHs ma 0bMiHy peyosuH. [IyKe 4acTo: aHOPEKCis.

3 6oky Hepeosoi cucmemu. [lyxke yacTo: mepudepuyHa ceHCopHa HelpomaTis (G3/4: 0,8 %). Hacro:
nepudepuyHa MOTOpHA HeupomnaTis (G3/4: 2,5 %).

3 6oky cepus. YacTo: apuTMis (HeTsSKKa).
3 6oky cyouH. YacTo: apTepiaibHa TinmoTeH3is.

3 6oky wayHKoBO-KUWK0B8020 mpakmy. Ilyxke dacTo: HynoTta (G3/4: 3,3 %); cromartut (G3/4: 1,7 %);
omoBanHs (G3/4: 0,8 %); miapes (G3/4: 1,7 %). YacTo: 3amop.

3 6oky wkipu ma nidwkipHoi KaimkosuHu. [lyzke 9acTo: anonelis; mkipai peakii (G3/4: 0,8 %).
YacTo: ypaxxeHHS HIrTiB (TaXkKi: 0,8 %).

3 6oky ckesnemHo-M’ 5130801 ma cnoayyHoi mkaHuHu. YacTo: Mianris.

3azanvHi po3aadu ma yckaaOHeHHA y Micui s8edeHHA. [lyxke 4acTo: acTeHid (Taxkka: 12,4 %);



3aTpPUMKa PifivHY B opraHismi (Tsxka: 0,8 %); 6oi.

Pe3ysivmamu docaidxceHs. YacTo: mifBuilleHHs piBHSA 0inipy6iny B KpoBi G3/4 (<2 %).

MOIIETAKCEJI «<EBEBE» B m03i 75 mMr/m* y KoMO6iHaIlil 3 TOKCOpPYOIITMHOM TIpH JTiKYBaHHI PaKy

MOJIOYHOI 3aJI031.
Inpekuil ma iHeasii. [lyxKe 4acTo: iHpekniiiHi 3axBopioBanHd (G3/4: 7,8 %).

3 6oky kpoei ma aimpamuyHoi cucmemu. [Iyxke dacTo: HeuTponeHis (G4: 91,7 %); anemis (G3/4: 9,4
%); debpunbHa HeUTpomeHis; TpoMmboruToneHis (G4: 0,8 %).

3 6oky imyHHOI cucmemu. YacTo: peakiii rinepuyrnusocTi (G3/4: 1,2 %).
3 6oky xapuysaHHsA ma 06MiHy peyosuH. HacTo: aHOPEKCis.

3 6oky Hepeosoi cucmemu. [lyxke yacTo: nepudepuyta cencopHa HedpomaTis (G3: 0,4 %). HYacro:
nepudepuyHa MOTOpHA HelpomnaTisa (G3/4: 0,4 %).

3 6oky cepus. HYacTo: cepiieBa HeJOCTAaTHICTh; aPUTMis (HETsSKKa).
3 6oky cyouH. HedacTo: rinmoTeHsis.

3 60Ky W ayHKOBO-KUWK0B8020 mpakmy. [lyxke dacTo: HygoTta (G3/4: 5 %); ctomatut (G3/4: 7,8 %);
miapest (G3/4: 6,2 %); 6moBanHus (G3/4: 5 %); 3amop.

3 6oky wkipu ma nidwkKipHoi KaimkosuHu. [lyzke 9aCTO: alonelis; ypaxeHHs HIrTiB (Tsaxki: 0,4 %);
MIKipHi peakuii (HETSIXKKI).

3 60Ky ckesnemHo-M’ 5130801 ma cnoayuyHoi mkaHuHu. YacTo: Mianris.

3azanvHi po3aadu ma ycKkaaOHeHHA y Micuyi s8edeHHA. [lyxKe dacTo: acTeHid (Taxkka: 8,1 %);
3aTpUMKa PifuHU B opraHi3Mi (Taxka: 1,2 %); 6omi. YacTo: miciesi peakiiii micnis indys3ii.

Pe3yivmamu docaidxceHs. YacTo: mifBuilleHHs piBHA 0inipy6iny B KpoBi G3/4 (<2,5 %); nmifBuileHHS

piBH4 nyxHOI pocdarta3u G3/4 (< 2,5 %). Heuacro: nigsuieHHs piBHSI ACT G3/4 (< 1 %);
nigsuiienHs piBag AJIT G3/4 (< 1 %).

[TOITETAKCEJI «<EBEBE» B go3i 75 MT/M° B KoMOiHallii 3 IMMCIIaTUHOM NIPU JIiKYBaHHi
HeNIPiOHOKTITUHHOT'O PAKy JIET€Hb.

IHexuii ma ineasii. [Jyxke dacTo: iHPpekii (G3/4: 5,7 %).

3 6oky Kkposi ma aimpamuyHoi cucmemu. [lyxe dacto: HerTponeHis (G4: 51,5 %); anemis (G3/4: 6,9
%); TpoMboruToneHis (G4: 0,5 %). YacTto: hebpunbHa HEUTPOIIEHIS.

3 6oky imyHHOI cucmemu. [lyxke 4acTo: peakirii rinepuytiausocti (G3/4: 2,5 %).
3 60Ky xapuysaHHs ma 0bMmiHy peyosuH. [lyKe 4acTo: aHOPEKCisl.

3 6oky Hepeosoi cucmemu. [IyxKe 4acTo: nepudepuyta ceHcopHa HedpomaTis (G3: 3,7 %);
nepudepuyHa MOTOpHa HeuponaTia (G3/4: 2 %).



3 6oky cepus. Yacro: aputmis (G3/4: 0,7 %). HeuacTo: cepiieBa HeTOCTATHICTb.
3 6oky cyouH. YacTo: apTepianbHa rinorensis (G3/4: 0,7 %).

3 60Ky wayHKoBO-KUWK0B8020 mpakmy. [lyxke dacTo: HygoTta (G3/4: 9,6 %); 6mroBanus (G3/4: 7,6 %);
miapes (G3/4: 6,4 %); cromaTurt (G3/4: 2 %). YacTo: 3amop.

3 6oky wkipu ma nidwkipHoi KaimkosuHu. [lyzke 9aCTO: alonellis; ypaxeHHs HIrTiB (Tsaxki: 0,7 %);
mKipHi peakuii (G3/4: 0,2 %).

3 60Ky ckesnemHo-M’ 5130801 ma cnoayyHoi mkaHuHu. [lyzke gacTto: Mianris (Tsaxka: 0,5 %).

3azanvHi po3aadu ma ycKkaaOHeHHA y Micui seedeHHA. [lyxKe 4acTo: acTeHid (Taxkka: 9,9 %);
3aTpUMKa PimvHU B opraHismi (Tsxka: 0,7 %); rapsuka (G3/4: 1,2 %). YacTo: MicieBi peakiiii micis
inQys3ii; 6inb.

Pe3yivmamu docaidaceHb. YacTo: mifBuiieHHs piBHSA 0inipy6iny B kpoBi G3/4 (2,1 %); migBuIeHHS
piBust AJIT G3/4 (1,3 %). Heuacto: migpuinenHss piBast ACT G3/4 (0,5 %); migBUIEHHS PiBHS TYKHOI
docdarazu G3/4 (0,3 %).

TOIIETAKCEJT «<EBEBE» B 103i 100 mr/m* y KoMmOGiHallii 3 TpacTy3yMa0OoM Ipu JIiKyBaHHi pPaKy

MOJIOYHOI 3a7103H.

3 6oky Kposi ma aimpamuyHoi cucmemu. [lyxke dacto: HelTponeHis (G3/4: 32 %); pebpunbHa
HEUTPOIEeHis (Y TOMY YKCIIi HeHTPOIIeHis, acoliifoBaHa 3 rapsYKoo Ta 3aCTOCYBAaHHSIM aHTHOIOTUKIB)
a00 HeUTPOIEeHIYHUN CeTICHC.

3 6oky xapuysaHHsA ma 0b6MiHy peyosuH. [lyxkKe 4acTo: aHOPEKCis.

ITcuxiuHi po3aadu. [Iyxe 9acTo: 6€3COHHS.

3 6oky Hepeogoi cucmemu. [lyzKe 9acCTO: MapecTe3is; TONoBHUY 6inb; QUCTEB3is; rimecTesis.
3 6oky opaaHis 30py. [lyxe 4acTo: IOCUJIEHE CTbO30BU/IINIEHHS; KOH IOHKTHBIT.

3 6oky cepus. HacTo: ceplieBa HEJOCTATHICTb.

3 6oky cyoduH. [Iyxe 4dacTo: niMmpoemema.

PecnipamopHi po3.aadu, namosozisi cepedocmiHHA ma 2pyoHoi KaimuHu. [lyzKe 4aCTo: HOCOBi
KpoBOTeUi; Oi/ib y TJIOTII Ta ropTaHi; Ha30hapuHTIT; 3aAKINIKA; Kalllellb; pUHOpes.

3 60Ky wayHKoB0-KUWK0B020 mpakmy. [lyXe 4acTo: HyA0Ta; Jiapes; 6JII0BaHHS; 3all0P; CTOMATHT;
OucCIerncist; 6inb y XKUBOTI.

3 6oky wkipu ma nidwkipHoi kaimkoauHu. [IyzKe 4acTo: alomelis; epuTeMa; BUCHUIIaHHS; YPaxKeHHS
HIrTiB.

3 60Ky cKkesemHo-M’ 5130801 ma cnoay4yHOi MKaHUHU. [lyzKe 4aCTOo: Miaris; apTpainris; 6inb y
KiHITiBKaX; KiCTKOBHU 0ifb; Ginb y CIIKHI.

3azanvHi po3aadu ma yckaaOHeHHA y Micui e8edeHHA. [lyxkKe 4acTo: aCTeHis; mepudepudyHui
HaOPSIK; TapsyKa; MiIBUIIEHA BTOM/TIOBAHICTh; 3allajeHHs CIIM30BUX 000I0HOK; 0iflb; TOCTPE
pecripaTopHe 3aXBOPIOBaHHS; Oinb ¥ rpyasx; 03H006. YacTo: neTapris.



Pe3yabmamu docaiddceHb. [Iyxke dacTo: 30iIbIIeHHS MacH Tila.

Omnuc neBHUX NOOIYHUX peaklliii, Bif3HaYeHNWX YV XBOPUX Ha PaK MOJIOYHOI 3a1034, SKi OTPHMYBaIX
tepamito JlomeTakcenoM v no3i 100 mr/mM’ v KoMbiHalii 3 TpacTy3yMa6oM.

3 6oky cepus. CuMITOMaTHYHA CEPIIEBA HEOCTATHICTh MOBiMOMIISAIACH ¥ 2,2 % MAIliEHTIB, SKi
OTPUMYBaJIM JOLleTaKCes Ta TpacTy3yMab, i Oyna BigCyTHS y MAIli€HTIiB, IKi IPOXOAUIA MOHOTEPAIIi0
nouertakcesioM. [TonepenHs an'toBaHTHA Tepallid i3 3aCTOCYBaHHAIM aHTPAIUKIIIHY IPOBOAUIAach y 64
% manieHTiB 3 rpynu KoMOiHOBaHOI Teparlii folleTakceIoM Ta TpacTy3yMaboM Ta y 55 % MalieHTiB 3
TPyIIX MOHOTEpAIil JOIeTaKCeI0M.

3 6oky kpoei ma aimpamuyHoi cucmemu. [IyxKe 4aCTO: TeMATOJIOTiYHA TOKCUYHICTh KOMOiHOBaHOI
Teparil TpacTy3yMaboM Ta HolleTaKCeslioM 3pocTasia IOPiBHSHO 3 MOHOTepali€eto goueTtakcenoM (32 %
BUIIQMIKiB PO3BUTKY HelTponewii III/IV cTymens npotu 22 %, SKII0 BUKOPHUCTOBYBATH KPUTEPil
NCI-CTC [National Cancer Institute - Common Toxicity Criteria - 3araqbHOIPUNHATI KPUTEPil
ToKCcU4HOCTI HarionansHoro iHcTuTyTy paky CIIA]). Crig 3BepHYTH yBary, 1[0 4acTOTa PO3BUTKY
I1bOT0 TOOIYHOT0 SABUILA Y JAHOI KaTeropii marienTiB Moxe OyTH HEIOOLIHEHOIO, OCKIJIbKY HaBiTh IpU
MOHOTeparii foneTakcenoM y fo3i 100 Mr/mM° HelTpomeHis, 3TiAHO 3 iCHYIOUMMY JaHWMH, BUHUKAE Y
97 % matuieHTiB, mpu UbOMY Y 76 % - IV cTyneHs (BiAMOBIAHO 4O MKOBOTO 3HUKEHHS PiBHSA
HelTpodiniB y Kposi). YacToTa po3BUTKY (peOpunbHOI HEUTPOIEHil a60 HEUTPOIIEHIYHOTO CEIICUCY
TaK0XK 3POCTa€ y MAIiEHTIB, IKi MpuiiMaTh KOMOiHallii0 replenTUHy Ta foleTakceny (23 mpotu 17
% TIOpiBHAHO 3 MallieHTaMH, 5IKi mepebyBal0Th Ha MOHOTEepAaIil [0I[eTaKCEeI0M).

NOUETAKCEJI «<EBEBE» y mo3i 75 MT/M° y KoMbiHaIril 3 KanenurTabiHOM OpU JiKyBaHHI paKy

MOJIOYHOI 3a7103H.

IHpexuii ma iHeasii. YacTo: KaHOUA03 CIU30B0O1 060I0HKY POTOBOI MopoxkHUHU (G3/4: <1 %).

3 6oky Kposi ma aimpamuyHoi cucmemu. [lyxe dacTo: HelTponeHis (G3/4: 63 %); anemis (G3/4: 10
%). HYacTto: TpomboruToneHist (G3/4: 3 %).

3 boky xapuysaHHs ma obMiHy peuosuH. [lyxke dacTo: aHopekcis (G3/4: 1 %); 3HUKEHHS alleTUTYy.
YacTto: 3ueBogHenHusa (G3/4: 2 %).

3 6oky Hepeosoi cucmemu. [Tyxe gacTo: gucresais (G3/4: <1 %); mapectesis (G3/4: <1 %). Yacro:
3armaMopoYeHHs; TonoBHUM 0inb (G3/4: <1 %); nepudepruyHa HeUpomIaTid.

3 6oky opaaHis 30py. [lyxe 4acTo: MOCUIEHE CITbO30BU/IIIEHHS.

PecnipamopHi po3aadu, namosozisi cepe0oCmiHHA ma 2pyo0Hoi KaimuHu. [Iyxe dacTo: 6inb y rIoTii
Ta ropTaHi (G3/4: 2 %). Yacro: 3aguiika (G3/4: 1 %); kamens (G3/4: <1 %); HocoBi KpoBoTedi (G3/4:
<1 %).

3 60Ky wayHKoBO-KUWK0B8020 mpakmy. [lyxke dacTto: ctoMaTuT (G3/4: 18 %); miapest (G3/4: 14 %);
uHynoTa (G3/4: 6 %); 6moBauHs (G3/4: 4 %); 3anop (G3/4: 1 %); 6inb y xkuBoTi (G3/4: 2 %); nucmencis.
Yacro: 6inb y BepxHill minsHIi )KUBOTA; CYyXiCTb Y POTI.

3 6oky wkipu ma nidwkipHoi kaimkosuHu. [ly:Ke 4acTo: JOTOHHO-MimOImOBHUN cuHapoM (G3/4: 24
%); amonenis (G3/4: 6 %); ypaxeHHs HITTiB (G3/4: 2 %). HacTo: mepMaTUT; epUTEMATO3Hi BUCUTIAHHS
(G3/4: <1 %); 3miHa KOIbOPY HIirTiB; oHixomi3uc (G3/4: 1 %).

3 60Ky ckesnemHo-m’ 230801 ma cnoayuHoi mkaHuHu. Jlyxke gacto: mianris (G3/4: 2 %); apTpanris
(G3/4: 1 %). Hacro: 60 B KiuIiBkax (G3/4: <1 %); 6inp y criuni (G3/4: 1 %).



3azanvHi po3aadu ma yckaaoHeHHs y Micui eaedeHHs. [lyxe dacTo: acTeHis (G3/4: 3 %); rapsuka
(G3/4: 1 %); migBuIlleHa BTOMTIOBaHiCTh/3aranbHa cnabkicTs (G3/4: 5 %); nepudepuunnit Habpsx
(G3/4: 1 %). YacTo: nmeTapris; Oib.

Peszyavmamu docaidoceHb. HacTo: 3MEHIIEHHST MacH Tifna; 30i/bIIeHHST MacH Tifla; MigBUILIEHHS PiBHS
6inmipy6iny B kpoBi G3/4 (9 %).

[NOILIETAKCEJI «EBEBE» y mosi 75 Mr/M y KoMbiHalril 3 mpegHi3oHOM a0 MpenHi30I0HOM IPU
JiKYBaHHi paKy IepeaMiXypoBOl 3aJI03H.

Ingexuii ma ineagii. [Jyxe dacto: iHdpexkil (G3/4: 3,3 %).

3 6oky kpoei ma aimpamuyHoi cucmemu. JIyxke dyacTo: HeuTponeHis (G3/4: 32 %); anemist (G3/4: 4,9
%). Yacro: TpombouuToneHist (G3/4: 0,6 %); pebpunbHa HEUTPOIIEHI.

3 6oky imyHHOI cucmemu. YacTo: peakirii rimepuyrnubocTi (G3/4: 0,6 %).
3 boky xapuyeaHHsa ma obMiHy peyosuH. Jlyxe 4acTo: aHopekcis (G3/4: 0,6 %).

3 boky Hepeogoi cucmemu. [lyxe 9acTo: mepudeprdHa ceHCopHa Hewpomatis (G3/4: 1,2 %)
mucresis (G3/4: 0 %). Yacro: nepudepruyna MoTopHa Hewpomatis (G3/4: 0 %).

3 6oky opaanise 30py. YacTo: mocunexe cnbo3oBuninenHs (G3/4: 0,6 %).
3 6oky cepus. Hacro: noripieHHs QyHKII1 niBoro nuryHouka cepus (G3/4: 0,3 %).

PecnipamopHi po3.aadu, namosozisi cepe@ocmiHHA ma 2pyoHol KaimuHu. YacTo: HOCOBi KPOBOTEUi
(G3/4: 0 %); 3amumka (G3/4: 0,6 %); kamens (G3/4: 0 %).

3 60Ky wayHkoeo-Kuwko8o20 mpakmy. Ilyxe dacto: Hynota (G3/4: 2,4 %); miapes (G3/4: 1,2 %);
croMatut/papunrit (G3/4: 0,9 %); 6moBanus (G3/4: 1,2 %).

3 60Ky wkipu ma nidwkipHoi kaimkoauHu. [IyzKe 4acTo: alomelis; ypaXKeHHs Hir'TiB (HeTAXKKi).
YacTo: BucumnasHsa 3 nymeHHIM wKipu (G3/4: 0,3 %).

3 60Ky ckesnemHo-m’a3080i ma cnoayuHoi mkaHuHu. Yacto: aprpanris (G3/4: 0,3 %); mianrisa (G3/4:
0,3 %).

3azanvHi po3aadu ma ycKkaaOHeHHA y Micui s8ed0eHHA. [lyxKe 4acCTo: MiiBUIleHa BTOMIIIOBaHICTh
(G3/4: 3,9 %); 3aTpuMKa pimuHU B opraHi3Mi (HeTsxkKa: 0,6 %).

MOIIETAKCEJI «<EBEBE» B m03i 75 mMr/m* y KoMbiHaIril 3 mokcopyOinmHoM Ta 1uknodochaminom sk
a['10BaTHOI Tepamil IpH MiKyBaHHI paKy MOJIOYHOI 3a/I03U 3 YpaxKeHHSAM JTiMQaTUYHUX BY3TIiB
(TAX316) Ta 6e3 ypaxeHnHs niMdpatrynux By3niB (GEICAM 9895) - 3BefeHi faHi.

IH@exuii ma ineasii. [Jyxke dacTo: iHpeKIiliHi 3axBopioBanHs (G3/4: 2,4 %); HelTponeHiuHa iHbeK1is
(G3/4: 2,7 %).

3 6oky Kkposi ma aimpamuyHoi cucmemu. [lyxe dacto: anemist (G3/4: 3 %); Hertpomnenis (G3/4: 59,2
%); TpombornuroneHis (G3/4: 1,6 %); dbebpunbHa HeliTponeHia (G3/4: maHi BigCcyTHi).

3 6oky imyHHOI cucmemu. YacTo: peakirii rinepuytauBocTi (G3/4: 0,6 %).

3 60Ky xapuysaHHs ma 0bmiHy peyosuH. [lyxe dacTo: aHopekcis (G3/4: 1,5 %).



3 6oky Hepeosoi cucmemu. [Tyxe gacTto: gucrenais (G3/4: 0,6 %); mepudeprdHa CEHCOPHA
Hemponaris (G3/4: 0,1 %). YacTo: nepudepuyta MmoTopHa Herponaris (G3/4: 0 %);
HelpoKopTHKanbHi po3nagu (G3/4: 0,3 %); mo3oukoBi po3nangu (G3/4: 0,1 %). HewacTo:
cunkonanbHuM ctaH (G3/4: 0 %); HerpoTokcuuHICTh (G3/4: 0 %); connuBicTh (G3/4: 0 %).

3 60Ky opaaHis 30py. [Iyxke 4acTo: KOH 10HKTHUBIT (G3/4: < 0,1 %). HacTo: mocuneHe CIb030BUAIIEHHS
(G3/4: <0,1 %).

3 6oky cepus. Yacro: aputMmis (G3/4: 0,2 %); 3acTiliHa cepiieBa HEOOCTATHICTb.

3 6oky cyouH. yxe 4dacTo: BazomumnaTaiis (G3/4: 0,5 %). Hacto: aprepianbHa rimotensis (G3/4: 0
%); dnedit (G3/4: 0 %). HeuacTo: mimpoemema(G3/4: 0 %).

PecnipamopHi po3aadu, namosaozisi cepedocmiHHA ma 2pyoHol kaimuHu. Yacto: kamens (G3/4: 0 %).

3 6oky wayHkKoeo-Kuwkoeo20 mpakmy. Iyxe dacto: Hynota (G3/4: 5 %); cromatut (G3/4: 6 %);
omoBanHs (G3/4: 4,2 %); miapes (G3/4: 3,4 %); 3amop (G3/4: 0,5 %). Yacro: 6inb y xkuBoTi (G3/4: 0,4
%). Hewacro: Komitu/eHTepuTH/mepdopallis TOBCTOI KUIIKH.

3 6oky wkipu ma nidwkipHoi kaimkoauHu. [Iyxe gacTo: anomenis (G3/4: 0,1 %); wWKipHi mposBu
TOKCUYHOCTI (G3/4: 0,6 %); ypaxeHHs HIrTiB (G3/4: 0,4 %).

3 60Ky ckesnemHo-m’ 230801 ma cnoayuHoi mkaHuHu. Jlyxke yacto: mianris (G3/4: 0,7 %); apTpanris
(G3/4: 0,2 %).

3 60Ky cmamesux opa2aHie ma mMoa04HUX 3aa03. [IyxKe yacTo: ameHopest (G3/4: maHi BigCyTHi).

3azanvHi po3aadu ma yckaadHeHHA y Micui seedeHHA. [lyxke dacTo: acTeHis (G3/4: 10 %); rapsguka
(G3/4: mani BimcyTHi); mepudepuunust Habpsk (G3/4: 0,2 %).

Pe3yivmamu docaidxceHs. YacTo: 36inmbinents Macu Tina (G3/4: 0 %); 3MeHIneHHs Macu Tina (G3/4:
0,2 %).

Omnwuc neBHUX NOOIYHUX PeakIlii, Bim3HaYEHWX V HAlli€HTiB, SKi OTPUMYIOTH K afl IOBaHTHY Tepallio
IOOLIETAKCEJI «<EBEBE» vy mosi 75 mMr/M” y KoMGiHalii 3 gokcopy6inuHoM Ta mukiaodocdaMizoM opu
JMiKyBaHHI paKy MOJIOYHOI 3271031 3 ypaxKeHHIM dimMmbaTtuunux By3mniB (TAX316) Ta 6e3 ypaxkeHHS
niMmdatrnynux By37iB (GEICAM 9895).

3 boky Hepsosoi cucmemu. Y TIPoIieCi JOCTIKeHHS PaKy MOJIOYHOI 3aJI031 3 YPaXKeHHSIM
nmimbaTuyHux By3niB (TAX316) nepudepuyHa ceHCOpHa HelpomarTis 30epiranacs NpoTAroM mepiony
MOMIAJILINOTO criocTepexenHs ¥ 84 ocib (11,3 %) y rpymi, sika nmikyBanacs 3a cxemoio TAC, tay 15
naieHTiB (2 %) y rpymi, fKa jiikyBanacs 3a cxeMoro FAC. Y kinIi nepiofy criocTepexXeHHs (CepenHii
Iepiof CIOCTepeXeHH - 8 POKiB), nepudeprdHa CeHCOPHA Heyponaris crnocTtepiranaca y 10
nanieHTiB (1,3 %) y rpymi, sika nikyBanacs 3a cxeMoio TAC, ta y 2 naieHTiB (0,3 %) y rpymi, sika
JikyBajacs 3a cxemorw FAC.

Y nocnigxenni GEICAM 9805 nepudeprdyHa CeHCOpHa HeNpoImarTis, sika modasacs IPOTATOM Iepiony
nikyBaHHs, 30epiranacs y nepiofi crioctepexenHs y 10 marienTis (1,9 %) y rpymi, sika nikyBanacs 3a
cxemoro TAC, iy 4 nauienTis (0,8 %) y rpymni, fixa nikyBanacs 3a cxemoro FAC. Hanpukinni nepiony
CIocTepexkeHHS (cepenHiii nepion cnoctepexeHnHs 10 pokis i 5 micsuis), nepudepruyHa cCeHCOPHA
Heliponartis Tpuae y 3 nauieHTiB (0,6 %) y rpymi, gka nikyBanacs 3a cxemoro TAC, iy 1 mamieHTa
(0,2 %) y rpymi, gka nikyBanacs 3a cxemoro FAC.



3 6oky cepus. Y mocmimxenni TAX316 y 26 marienTis (3,5 %) y rpymi, 1o jikyBaiacs 3a CXeMO0
TAC, ta 17 nmauieHTis (2,3 %) 3 rpymny, o oTpUuMyBaJsa JIikyBaHHS 3a cxeMow FAC, criocrepiranacs
3aCTiiiHa ceplieBa HeJOCTATHICTh. 3a BUHATKOM OJHOI'O XBOPOI'0, Y BCIX MALi€HTIB Y KOXKHIU Ipymi
yepe3 noHan 30 AHIB micis 3aKiHYeHHd NEpioAy JIiKyBaHHSA AlarHOCTyBajach 3acTiliHa ceplieBa
HepmocTaTHICTh. [IBa marienTu 3 rpynu TAC i 4 nanienTtu 3 rpynu FAC nomepsnu yepes cepleBy
HeIOOCTAaTHICTh.

Y pmocnigxenni GEICAM 9805 y 3 nmamienTis (0,6 %) y rpymi, sika nikyBanacs 3a cxeMmoro TAC, iy

3 marienTiB (0,6 %) y rpymi, sika nikyBanacs 3a cxeMmoio FAC, 3adikcoBaHa ceplieBa HeJOCTATHICTh
IIPOTSITOM TEPiofy crocTepekeHHsd. HanpuKiHIl nepiofy crocTepexkeHHs ((paKTUYHUY CepeqHin
nepion crioctepexenHs - 10 pokiB i 5 Mics1IiB) XKOOeH NalliEHT He MaB XPOHIYHOI CepIIEBOl
HepoctaTHOCTI (XCH) y rpymi, sika nikyBanacs 3a cxeMoio TAC, nipoTe 1 mauieHT y Wil TpyIIi moMep
BHACJIiJIOK po3mupeHoi Kapaiomionarii; XCH cnocTepiranacs y 1 marienTa (0,2 %) y rpyi, gka
nikyBanacs 3a cxemorwo FAC.

3 boky wkipu ma nidwkipHoi ocHogu. Y mocmimxenni TAX316 anomernis, sika 36epiraaach IPOTSIroM
nepiofy crocTepeXKeHHS Micig 3aKiHYyeHHs ximioTeparil, moBigomnsinacsa y 687 i3 744 (92,3 %)
Iali€HTiB, AKi oTpuMyBanu Tepatrito TAC, Ta y 645 i3 736 (87,6 %) nallieHTiB, AKi TiKyBanIucs 3a
cxemoro FAC.

Ha 3aBepIneHHs nepiony MOAabIIoro CIIOCTepeXeHHs (paKTUYHUN CepeHil mepiof momabIIoro
CIIOCTEpexkeHHs - 8 pokKiB) anomeris 30epiranace y 29 marienTis i3 rpymu TAC (3,9 %) Ta 'y
16 mamienTiB i3 rpynu FAC (2,2 %).

Y nmocnigxenni GEICAM 9805 arnonernis, sika nmodasnacs IIif 4ac mnepiony JIiKyBaHHSA 1 yTpUMyBaiacs
IIPOTATOM TIOJAIbIIOr0 CIIOCTEPEXEHHS, BinMidyanacs y 49 narieHTok (9,2 %) B rpymi 3aCTOCyBaHHS
cxemu TAC iy 35 nanienTox (6,7 %) B rpymi 3actocyBanHsa cxemu FAC. Anomernisi, moB’si3aHa i3
3aCTOCYyBaHHSIM JOCIiIKYBAHOT0 IIperaparTy, odanacs abo IMoCUIuacs iy yac nepiomy
MIOAABIIOT0 CIIOCTepexkeHHs v 42 nauieHTok (7,9 %) B rpymi 3actocyBanHsa cxemu TAC iy 30
nanieHTok (5,8 %) B rpymi 3actocyBanus cxemu FAC.

Ha xinelp nepiofly momaibIloro CIIOCTepeXKeHHs (MefiaHa TPUBAJIOCTI TOAAJIBIIOTO CIIOCTEPEKEHHS
cranoBuina 10 poxkiB i 5 Mica1iB) anomnenis yrpuMyBanacsa y 3 nauieHTok (0,6 %) B rpymi
3acrocyBaHHs cxemu TAC iy 1 mauientku (0,2 %) B rpymi 3actocyBanHs cxemu FAC.

3 boky penpodykmuegHoi cucmeMu ma Moa0YHux 3aa03. Y nocninxkenni TAX316 ameHopes, sska
rmoyasacd IIif 4ac Iepiony JIiKyBaHHA 1 yTpUMyBajacs IPOTATOM [IOJAIbIIOI0 CIIOCTEPEXKEHH MIiCIIA

3aKkiHyeHHs ximioTeparrii, Bigmivanacs y 202 3 744 natiienTok (27,2 %) B rpymi 3aCTOCYyBaHHSA CXEMU
TAC iy 125 3 736 nauienTok (17,0 %) B rpymi 3actocyBanHs cxemu FAC. Ha kineup nepiony
MIOAAJBIIOT0 CIIOCTEePEKEeHHS (MeqiaHa TPUBAJIOCTI ITOAAIbIIOr0 CIIOCTePekKeHHSI CTaHOBUIIa 8 POKiB)
ameHopes yrpuMyBanacsa y 121 3 744 nauienTok (16,3 %) B rpyni 3actocyBaHHs cxemu TAC iy 86
nauieHToK (11,7 %) B rpyni 3actocyBaHHs cxemu FAC.

Y pmocnigxenni GEICAM 9805 ameHopes, siKa o4dasacs Iif 4ac nepiony JiKyBaHHS 1 yTpUMyBaiacs
IIPOTSTOM IIOHATIBINOr0 CIIOCTEPEXEeHH, BinMidanacs y 18 nanienToxk (3,4 %) y rpymi 3aCTOCyBaHHSA
cxemu TAC iy 5 namienTtok (1,0 %) y rpymi 3actocyBanHs cxemu FAC. Ha kineup nepiomy
IIOJaNbLIOr0 CIIOCTEPEXKEHH (MeiaHa TPUBAJIOCTI IIOJABIIOr0 CIIOCTEPeXKEeHH cTaHoBua 10 pokis
1 5 micsauiB) aMeHopest yrpuMyBanacs y 7 mauienTok (1,3 %) y rpymni 3actocyBanHs cxemu TAC iy 4
narieHTok (0,8 %) y rpymni 3actocyBanHsa cxemu FAC.

3aeasnvHi po3aadu ma yckaAdOHeHHA Y Micui 88e0eHH.




Y mocnipxenni TAX316 nepudepryHi HaOpAKH, 1[0 BUHUKIIU IPOTIATOM IIePioAy JTiKyBaHHS i
36epiramucs B mepiof criocTepekeHHs Micys 3aKiHYeHHS XiMioTeparii, ciocTepiranucs y 119 i3

744 nanienTiB y rpyni TAC (16,0 %) iy 23 i3 736 namnienTiB y rpymi FAC (3,1 %). Hanpukinii nepiogy
criocTepexeHHs (PakTUYHUYN MeialbHUM IIepiof CIIOCTEPEXKEHHS - 8 POKiB), Bil3HAYEHO
30epexenHs nepudepuynux HabpsakiB y19 nauienTis i3 rpynu TAC (2,6 %) iy 4 maiiieHTiB i3 rpynu
FAC (0,5 %).

Y mocnipxenHi TAX316 nimbaTtuyuni HaOPSAKY, 10 BUHUKIIY IPOTSATOM IIePiofy JiKyBaHHS i
30epiranucs B IOJAJbIIOMY IiC/IS 3aKiHUeHHS XiMioTeparii, cioctepiranucs y 11 i3 744 malfieHTiB
rpynu TAC (1,5 %) iy 1 3 736 nmauientis rpynu FAC (0,1 %). Hanpuxkiniy nepiogy cnocTepexXeHHs
(baxkTHuHUY MedianbHUM NEPiof criocTepekeHHs - 8 pokiB) miMmbaTryHi HAOPsKYU 30epiranucs y 6
nanieHTiB i3 rpynu TAC (0,8 %) iy 1 namienTa i3 rpynu FAC (0,1 %).

Y mocnipxenni TAX316 acTeHis, 110 moyasnacs IPOTATOM Iepiony nikyBaHHS i 36epiranmacs micis
3aKiH4YeHHS XiMioTeparril, cioctepiranacs y 236 i3 744 namnienTiB i3 rpynu TAC (31,7 %) iy 180 i3
736 narnienTis rpynu FAC (24,5 %). Hanpukinii nepiogy cnoctepexeHHS (GaKTUYHUN MefiaTbHUN
nepiof crioctepekeHHs 8 pokiB) acTeHis O6yna y 29 nauienTis i3 rpynu TAC (3,9 %) iy 16 marienTiB
i3 rpynu FAC (2,2 %).

Y mocnipxenni GEICAM 9805 nmepudepryHi HabpsgKH, 110 TOYaINCS IPOTATOM IIepioAy IiKyBaHHS,
36epiranucs B nepion croctepexenHs y 4 xsopux (0,8 %) y rpymi TAC iy 2 narienTis (0,4 %) y rpymni
FAC. V kiumi nepiony cnocTepexxeHHd (cepefHil mepion cnoctepexeHHd 10 pokiB i 5 Mics1iB) He
Oyno 1ux HabpskiB y nanieHTiB (0 %) rpynu TAC i 6yB Bumamok nepudepudHux HabpsKiB y 1
narierTa (0,2 %) rpynu FAC.

JlimpaTtryni HAOPSKY, II0 ITOYAJIUCS IPOTSATOM Iepiony NiKyBaHHS, 30epiranucs y nepion
crioctepexeHnHs y 5 marieHTiB (0,9 %) rpynu TAC iy 2 namnienTis (0,4 %) rpynu FAC. Hanpukinmi
nepiony crocTepexeHHs, miMbaTuyHuN Habpsak croctepirascs y 4 nauienTis (0,8 %) rpynu TAC Ta'y
1 mamienTa (0,2 %) rpynu FAC.

CnocTepiranacs acTeHis, sKa Imodajacs IIPOTATOM IIepiofy NiKyBaHHS i 30epiranacs B mepion
crioctepexenHd y 12 manieHTis (2,3 %) rpynu TAC iy 4 nanienTis (0,8 %) rpynu FAC. Hanpukinii
CIIOCTepeXkeHH acTeHiqa cnocTepiranaca y 2 xsopux (0,4 %) rpynu TAC, a Takox y 2 nanieHTis (0,4
%) rpymnu FAC.

T'ocmput setkos/mienoducniacmuyHut cuHopom. ITpotsarom 10 pokiB mOJanbIIOro CIOCTEPEXKEHHS

y pamkax gocrnimxkenHs TAX 316 roctpuit neiiko3 0yB Businenusl y 3 3 744 martiientok (0,4 %) B rpymi
3acrocyBaHHS cxeMu TAC iy 1 3 736 nmamieHToK (0,1 %) B rpymi 3acTocyBaHHs cxemu FAC. [IpoTsarom
IIepiofly MOJAJbIIOro CIOCTEPEXEHH (MeiaHa TPUBAJIOCTI IIOJAJIBIIOr0 CIIOCTEPEXKEHHS CTaHOBUIIA
8 pokiB) Big roctporo Mienonerko3y momepsnu 1 naimienTka (0,1%) B rpymi 3actocyBanHs cxeMu TAC i
1 namienTka (0,1 %) B rpymi 3acTocyBanHs cxeMu FAC. MienogucnnacTUYHUN CUHAPOM OYB
miarHocTtoBaHuy y 2 3 744 nanienTok (0,3 %) B rpymi 3acTtocyBanHsa cxemu TAC iy 1 3 736 maIieHToK
(0,1 %) B rpymi 3actocyBanHs cxemu FAC.

[Ticns 10 pokis moganeiioro cnoctepexkeHHs y gociigxenHi GEICAM 9805 roctpuii neiiko3 BUHUK y
13532 (0,2 %) namieHToK B rpymi 3actocyBanHsa cxeMu TAC. B rpymi 3actocyBanHs cxemu FAC
KOOHUX BUMAMKIB HE CIIOCTEPIraaocs.

Y XopHOro nauieHTa 3 yCiX I'pyIll JIiIKyBaHHS He OiarHOCTOBAHO MIi€JIOOUCIIACTUYHOTO CUHIPOMY.

HetlimponeHiyHi yCKAAOHEHHA.

Iani, HaBepmeHi mani B Tabnulli, CBiTYaTh, 110 YaCTOTa PO3BUTKY HeUTpomneHii, heOpunpHoi



HeUTpoIeHil Ta HelTpodinbHUX iHDeKiil IV cTymeHs TAXKKOCTI 3MeHIIXAIACh Y MallieHTiB, AKi
nepmuMu oTpuManu npodinakrtuyro I'-KC®, go Toro, sIK 1e cTano 000B’ss3koBuM y rpymi TAC

pociimxkenus GEICAM.

HewtpodinbHi ycKknagHeHHd V MallieHTiB, aKi orpuMyBanu TAC i3 monepenHiM npodinakKTUYHUM

3actocyBaHHSIM [-KC® Ta 6e3 Hboro (GEICAM 9805)

bBe3 nepBUHHOI TPOdiTaKTUKU
i3 3acTtocyBaHHA [-KCD
(n=111)

3 mepBUHHOI0 TPOGiTaKTUKOI0
i3 3acTtocyBaHHAM [-KCO
(n=421)

n (%) n (%)
HeiitponeHnis (IV cTynens) 104 (93,7) 135 (32,1)
deOpunbHa HEHTPOIIEHIS 28 (25,2) 23 (5,5)
HeliTponeHiuHa iHQeKIIis 14 (12,6) 21 (5)
HetiTponeniuna ingekuis (I1I- |2 (1,8) 5 (1,2)

[V cTyneHs TSKKOCTI)

NNOILIETAKCEJI «<EBEBE» y mo3i 75 Mr/M y KoMOiHallil 3 MUCIIAaTUHOM Ta 5-QTopyparuioM ais
JIiKyBaHHS aJeHOKaPIMHOMHU IIIYHKA.

IHpexuii ma iHeagii. [Jyxke 4acTo: HEUTPONIeHiuHi iHpekil; iHpekmiliHi 3axBopioBanHsa (G3/4: 11,7
%).

3 6oky kpoei ma aimpamuuHoi cucmemu. [Iyxke dacto: anemis (G3/4: 20,9 %); Hertponenis (G3/4:
83,2 %); tpomOouuTomneHis (G3/4: 8,8 %); hbebpunbHa HEHTPOIEHis.

3 6oky imyHHOI cucmemu. [Iyxe dacTo: peakirii ripepuytiauBocTi (G3/4: 1,7 %).
3 60Ky xapuysaHHs ma obmiHy peyosuH. [lyxe dacTo: aHopekcis (G3/4: 11,7 %).

3 boky Hepeogoi cucmemu. [lyxe yacTo: nepudepudHa cencopHa Helponaris (G3/4: 8,7 %). Hacro:
3anamopouenHs (G3/4: 2,3 %); nepudepruHa MoTopHa Hewpomnartis (G3/4: 1,3 %).

3 6oky opaaHie 30py. YacTo: mocunene cnbo30Buninesss (G3/4 %).
3 6oky opaaHie cayxy ma pisHosazu. Yacto: moripimenHs ciayxy (G3/4: 0 %).
3 6oky cepus. Yacrto: aputmist (G3/4: 1,0 %).

3 60Ky wayHko8o-Kuwko8o20 mpakmy. Ilyxe dacto: miapes (G3/4: 19,7 %); nymota (G3/4: 16 %);
cromatut (G3/4: 23,7 %); 6moBanns (G3/4: 14,3 %). Yacro: 3anop (G3/4: 1 %); 6inb y xKuboTi (G3/4:
1 %); e3odarit/ogucharis/ogpurodaris (G3/4: 0,7 %).

3 6oky wkipu ma nidwkipHoi kaimkosuHu. [Iyxe 9acTo: anonenis (G3/4: 4 %). HYacTo: BUCHIIAHHS 3i
cBepOexeM (G3/4: 0,7 %); ypaxeHHs HIrTiB (G3/4: 0,7 %); mocuneHe 31yllyBaHHS WKIPHOTO €IiTeNi0
(G3/4: 0 %).

3azanvHi po3nadu ma ycknadHeHHA y micui eeedeHHA. [lyxe dacTo: netapris (G3/4: 19 %); rapsguka
(G3/4: 2,3 %); 3aTpuMKa PifvHM B OpraHiaMi (TsaxkKa/HeOe3neuHa st KUTTA: 1 %).

YpasceHHa kposi ma aimpamuuHoi cucmemu. PeOpunbHa HEUTPOIIEHiA Ta HEUTPOIeHIYHi iHeKIIil
BUHUKAJY BiAnoBigHO y 17,2 % Ta 13,5 % nauieHTiB He3anexkHO Bif 3acTtocyBaHHs [-KC®. Bropunny




npodinakTuky 3 BukopuctanaaM [-KC® nposopunu y 19,3 % natienTis (10,7 % 3 ukIiis).
®epOunbHa HEUTPOIIEHIS Ta HelTponeHiyHi iHdekwil cnocTepiranucs, BignosigHo, y 12,1 % ta 3,4 %
Mall€HTIB, SKi oTpuMyBanu npodinaktuyro [-KC®, ta y 15,6 % i 12,9 % narieHTiB, AKi HE
oTpuMyBanu npodinaktuyro I-KCO.

LOIIETAKCEJI «<EBEBE» y 003i 75 m2/M? y kKombiHAUii 3 uucnaamuHoM ma 5-¢pmopypauuiom 014
JAIKYBAHHA PAKY 20/108U MAd WUL.

[HpyKIiiHa XiMioTeparis 3 HaCTYIIHUM 3aCTOCYBaHHSIM IIpoMeHeBol Teparil (TAX 323):
Ingexuii ma ineagii. [Jyxke dacTo: iH(peKIiiHi 3axBopioBaHHA (G3/4: 6,3 %); HeUTPOIeHIYHi iHpEKIIl.

ITyxauHu 0obposKicHi, 3105KiCHI ma Hesu3HayeHi (8 momy vucai Kicmu ma nosinu). Yacro: 6inb,
3yMOBJIEHUHM 3NI0SAKICHOI0 yxynHOoI0 (G3/4: 0,6 %).

3 6oky kpoei ma aimpamuyHoi cucmemu. [Iyxke dacTo: HeuTpomneHis (G4: 76,3 %); anemist (G3/4: 9,2
%); TpombonuToneHis (G3/4: 5,2 %). Hacrto: ¢pebpunbHa HEUTPOIIEHIS.

3 6oky imyHHOI cucmemu. YacTo: peakilii rimepyyTIuBOCTi (TAKKUX He 0YI10).
3 60Ky xapuysaHHs ma obmiHy peyosuH. [lyxe dacTo: aHopekcis (G3/4: 0,6%).

3 6oky Hepeosoi cucmemu. [lyzKe 4acCTO: JUCTEB3is/MTapocMis; mepudeprudyHa CEHCOPHA HENPOMaTis
(G3/4: 0,6 %). HacTo: 3artaMOpPOYEHHS.

3 6oky opaaHis 30py. HacTo: mocuneHe CIb030BUIINIEHHS; KOH IOHKTHUBIT.

3 6oky opaaHis cayxy ma pieHosazu. HacCTo: MOTipIIEHHS CITyXy.

3 6oky cepus. Hacro: imemist miokapma (G3/4: 1,7 %). Heuacro: aputmist (G3/4: 0,6 %).

3 6oky cyoduH. YacTo: ypaxenHs BeH (G3/4: 0,6 %).

3 60Ky wayHkoeo-Kuwko8o20 mpakmy. Iyxe dacto: HynoTta (G3/4: 0,6 %); cromatut (G3/4: 4,0 %);
miapest (G3/4: 2,9 %); 6moBanus (G3/4: 0,6 %). YacTo: 3amop; e3odarit/mgucdaris/omurodaris (G3/4:

0,6 %); Oinb y KUBOTI; OUCIIETICis; MITYHKOBO-KUIIKOBI KpoBoTedi (G3/4: 0,6 %).

3 6oky wkipu ma nidwkipHoi kaimkosuHu. [Iyxe 4yacTo: anomenis (G3/4: 10,9 %). YacTo: BUCUTIAHHS
3i cBepOexkeM; CyXiCTh IIKipH; ITOCUIEHe 3MyIIyBaHHS MKipHOTro emiterniio (G3/4: 0,6 %).

3 60Ky ckesnemHo-m’a30801 ma cnoayuHoi mkaHuHu.. YacTo: mianris (G3/4: 0,6 %).

3azanvHi po3aadu ma yckaaOHeHHA y Micui seedeHHA. [lyxe dacTto: netapris (G3/4: 3,4 %); rapsiuka
(G3/4: 0,6 %); 3aTpuMKa PigWHU B OpraHi3Mi; HaOPSIKHU.

Peszyavmamu docaidoceHb. HacTo: 30iblIeHHS MacH Tina.
e [HOyKIIiiHa XiMioTeparis 3 HaCTYITHUM 3aCTOCYBaHHAM XiMiopapmioTeparrii (TAX 324):

Ingexuii ma ineagii. [Jyxe dacTo: iH(peKitiHi 3axBopoBanHs (G3/4: 3,6 %). YacTo: 3amop,
HEUTPOIeHIuHi iH(peKIil.

ITyxauHu 0obposiKicHi, 3105KiCHI ma Hesu3HayeHi (8 momy vucai Kicmu ma nosinu). Yacto: 6inb,
3yMOBJIEHUM 37105IKiCHOI0 myxnuHow (G3/4: 1,2 %).



3 6oky kposi ma aimpamuuHoi cucmemu. JIyxke dyacTo: HerTponeHis (G4: 83,5 %); anemis (G3/4:
12,4 %); TpombouuTomneHist (G3/4: 4 %) dhebpunbHa HEUTPOIIEHiS.

3 6oky imyHHOI cucmemu. HedacTo: peaxiiil rimepyyTIuBOCTi.
3 boky xapuysaHHsa ma obMiHy peyosuH. [lyxe 4acTo: aHopekcis (G3/4: 12 %).

3 boky Hepeoeoi cucmemu. [Tyxe yacTo: gucrenaisi/mapocmis (G3/4: 0,4 %); nepudepudHa CEHCOPHA
Heliponatis (G3/4: 1,2 %). YacTo: 3amamopodeHHs (G3/4: 2 %); nepudeprnyHa MOTOpPHa HelpomaTis
(G3/4: 0,4 %).

3 6oky opaaHie 30py. HacTo: mocuneHe Cab030BUINEHHS. HedacTo: KOH IOHKTHBIT.
3 6oky opaaHis cayxy ma pieHosazu. [lyze 4acTo: moripienHs ciayxy (G3/4: 1,2 %).
3 6oky cepus. Hacro: aputMmis (G3/4: 2,0 %). Heuacro: imemisi Miokapaa.

3 6oky cyouH. HeyacTo: ypakeHHS BEH.

3 60Ky wayHkoeo-Kuwko8o20 mpakmy. Iyxe dacto: Hynota (G3/4: 13,9 %); cromatut (G3/4: 20,7
%); 6moBauHs (G3/4: 8,4 %); miapes (G3/4: 6,8 %); e3odarit/mucdarisi/ogurodaris (G3/4: 12,0 %);

3amop (G3/4: 0,4 %). Hacto: pucnencis (G3/4: 0,8 %); 6inb y xkusoti (G3/4: 1,2 %); MIIyHKOBO-
KUIIKOBi KpoBoTedi (G3/4: 0,4 %).

3 6oky wkipu ma nidwkipHoi kaimkosuHu. [Iyxe yacTo: anomnenis (G3/4: 4,0 %); BucunaHHs 3i
cBepOexeM. YacTo: mifgBUIlleHa CYXiCTh WIKIpH; IOCUIeHe 3TyLlyBaHHS IIKIiPHOTO eIliTetiio.

3 60Ky ckesnemHo-m’sa30801 ma cnoayyHoi mkaHuHu. YacTo: mianrist (G3/4: 0,4 %).

3azanvHi po3aadu ma yckaaOHeHHsA y Micui seedeHHA. [lyxe dacTto: netapris (G3/4: 4,0 %); rapsiuka
(G3/4: 3,6 %); 3aTpuMKa pigunu B opraniami (G3/4: 1,2 %); Habpsku (G 3/4: 1,2 %).

Peszyavmamu docaidxceHs. [IyxKe 4acTo: 3MeHIIeHHsI MacH Tifla. HedacTo: 36ibIleHHST MacHu Tifa.

[laHi MOCTMapKEeTUHTOBOTO CIIOCTEPEKEHHS.

ITyxauHu 006posKicHI, 3105KicHi ma Hegu3HayeHi (8 momy yuci kicmu ma noainu). [Tpuiom
moleTakceny B Kom0OiHalil 3 iHIMKUME XiMioTepalleBTUUHUMY IIpellapaTaMu Ta/abo
IIPOMEHEBOI0 Tepali€el acoLiloBaBCs 3 OyXKe PIgKICHUMU BUNALKaMU PO3BUTKY TOCTPOTO
Mi€IonernKo3y Ta MaHidecTallil Mi€TOAUCIIIACTUYHOTO CUHIPOMY.

[ToBimOMIIANIM IPO PELUANBY IEPBUHHUX 3JI09KICHUX HOBOYTBOPEHS (4acTOTa HeBifoMa), BKJII0Ya4u
HEXOOXKKIHCBHKI TiMpoMu 1OB’s13aHi 3 JTiKyBaHHAM AOIleTaKCeJIOM Y KoMOiHallil 3 iHmuMu
XiMiOTepamneBTUYHUME IIpernapaTaMu Ta/abo IPOMEHEBOI0 TePAIIi€lo, IKi aCOLi0I0ThCS 3 PeLUIUBaMUI
IIePBUHHUX 3JI0KICHUX HOBOYTBOPEHD. Bynu Tak0Xk MOBiIOMIEHHS IIPO TOCTPUY Mi€TOITHUN JTIEMKO3
Ta Mi€JIONUCIUIACTUYHUYN CUHAPOM (9acToTa - He4acTo) Y NallieHTiB, 0 IPUUMAaNU y4acTh y
KJII0YOBUX KJIIHIYHUX OOCHIAXKEHHAX 00 JIiKyBaHHS paKy MOJIOYHOI 3a1031 3a cxeMmor TAC.

3 6oky kposi ma aimpamuyHoi cucmemu. [TOBiTOMIISANIY NP0 IPUTHIYEHHS QYHKIIII KiCTKOBOT'O MO3KY
Ta iHIIi TeMaTosIoTiuHi Mo6iuHi edekTH. Bymu TaKoXK MOBiIOMIIEHHS NP0 PO3BUTOK CUHAPOMY

[I1CEMiHOBAHOT'0 BHYTPIIIHHOCYIMHHOT'0 3rOPTaHHS KPOBi, YaCcTO B acollialii i3 cencucom abo
MIOJTIOPTaHHOK HEOOCTaTHICTIO.



3 boky imyHHOI cucmemu. TToBimoMIIsSIIM PO AEKiNnbKa BUMAAKIB PO3BUTKY aHADiTaKTUYHOTO IIOKY,
iHomi neTanbHUX. By OKpeMi TOBiIOMJIEHHS NIPO Peakliil TinepyyTIuBOCTi (YJacTOTa HEBifoMa) Ha
IolLleTakCes y MallieHTiB, y SKUX paHillle CIIOCTepiraaucs peakilii rimep4yyTIUBOCTI Ha IaKJliTaKCell.

3 6oky Hepeosoi cucmemu. OKpeMi BUIIAgKHU CygoM a60 THMYacOBOI BTPATH CBiIOMOCTi
CIIOCTepiranucs Npu BBefeHHi moieTtakceny. i peakiiii iHOAi BUHUKAIOTH ITifl Yac iHQYy3il mpemapary.

3 6oky opaaHig 30py. CriocTepiranucs gyxe PigKicHI BUMlafiKu MUHYIIUX PO3JIafiB 30py (Clanaxwy,
MUTOTiHHS CBiT/Ia, CKOTOMHU), SIKi 3a3BUYall BUHUKAHK IIif Yac iHdy3ii mpemapary i 6ynu moB’sg3aHi 3
peaxIisiMu rimepuyTauBOCTi. Peakiiii 6yi1u 000pOTHUMY i MUHANK IiC/Is MpUNUHEHHS iHDY3il. ¥
MTOOTMHOKHUX BUIIQIKaX MOBITOMIISIIOCS PO ITOCHUJIEHEe CIIbO30BUIINIEHHS 3 KOH I0HKTHUBITOM abo 6e3
HBOTO, CIPUYMHEeHe 00CTPYKIIi€I0 CITi3HUX MIPOTOKIB, II0 IPHU3BOAUIIO 10 HAAMIPHOI C/Ib030Tedi. ¥
TAIEHTIB, SIKi OTPUMYBAJIX Tepallilo JolleTaKCeJIoM, Bif3HaYaIiCsl BUTIAOKK KiCTOMOMiOHOTO HAOPSAKY
Makynu (KHM).

3 boky opaaHie cayxy ma pigHosaeu. IT0BimOMIISIA TPO TOOAUHOKI BUTIAAKU PO3BUTKY
OTOTOKCUYHOCTI, TIOPYIIEHHS CNIyXy Ta/abo BTpaTH CIyXy.

3 boky cepuas. [ToBigoMmsany mpo pifKicHiI BUMagKu PO3BUTKY iHGApPKTy MioKappa. Y narieHTis, ki
OTPUMYBAJIM JOIeTaKCeNl Y KOMOiHOBaHMX CXxeMax pa3oM 3 JoKcopyOimuHoM, S5-propypauuiom ta/abo
uKiIo¢pocdhamifoM, MOBIIOMIISAIOCS PO BUIAAKKA PO3BUTKY LUIYHOYKOBUX apPUTMil, B TOMY YHCIIi
IIJTYHOYKOBOI Taxikappii (4acToTa HeBigoMa), iHOAI JTeTaIbHOI.

3 6oky cyduH. TToBigoMIsiu PO PiAKiCHI BUIIAgKM PO3BUTKY BEHO3HUX TPOMO0OEeMOOTiYHUX
TIOPYIIEHE.

PecnipamopHi po3aadu, namo.ozisi cepe0ocmiHHA ma 2pyo0Hoi kaimuHu. TToBiqoMIISII PO pigKicHi
BUIIQ[IKH T'OCTPOT'0 PECIiPaTOPHOT0 JUCTPEC-CHHAPOMY, iIHTEPCTHLINHOI THEBMOHII/TTHEBMOHITY,

iHTepCTUIIIHOTO 3aXBOPIOBAHHS JIeTeHb, PiOpPO3y JereHb Ta AUXaabHOI HEIOCTATHOCTI, SIKi iHOAi Oynu
JleTaJIbHUMU. Y MAl€HTIB, SKi OTPUMYyBa/Iu CyIyTHIO IPOMEHEBY Tepallilo, CIIoCTepiraaucs piakicHi
BUIMAKU IIPOMEHEBOI'0 ITHEBMOHITY.

Po3nadu 3 6oky mpagHoi cucmemu. [ToBigoMsAy Ipo PifKicHI BUaiKU €HTEPOKOJITY, B TOMY YHUCIT
KOJIITY, 1IIEMiYHOT 0 KOJIiTy Ta HEUTPOIIEHIYHOT O €HTEPOKOJIITY, 3 IOTEHLIMHUM JIeTaJIbHUM
HACJIIIKOM (4acToTa HeBimoMa).

[ToBimoMIIAIOCS IIPO PifKICHI BUITAAKU PO3BUTKY 3HEBOOHEHHS K HACIIIKY LITyHKOBO-KUAIIKOBUX
po37afiB, B TOMY YHCIIi €HTEPOKOJIITYy Ta nepdopaliii TpaBHOTO TPAKTY, illIeMi4HOTO KOJIiTy, KOJITY
iHI101 eTionoril Ta HEUTPOIIEHIYHOTO eHTEPOKOJIiTy. Bynu MOBifOMIIeHHS PO PifKiCHI BUMTafKH
PO3BUTKY KHMIIKOBOI HETIPOXiAHOCTi Ta 00CTPYKI[il KUILIEUHUKY .

3 boky neviHku ma 3#08408uBiOHUX wasaxig. JlyKe PimKo MOBiHOMIISIIM ITPO BUMTAAKU PO3BUTKY
TemaTUTy, iHOMi JeTambHOro (IepeBakHo y MalliEHTIB, SIKi MaJy MeYiHKOBY AUCGYHKIIIIO IIIe 10

IOYaTKy XiMioTeparrii).

3 6oky wkipu ma nidwkipHoi kaimkosuHu. [ly:xe pifKo mifg Yac JTiKyBaHHS OOLIETAKCEIOM BUHUKAIIN
IIKipHUI YepPBOHUY BOBYaK i 6y/Ib03HI BUCUIIaHHS, TaKi K MyJIbTU(GOPMHA epUTeMa, CUHIPOM
CriBeHca - [[2KOHCOHA, TOKCUYHUY ellifepMalbHUU HEKPOJIi3 Ta TOCTPUYM reHepali30BaHun
€K3eMaTO3HUH NyCTYIb03. Y NesKUX BUMaKaxX PO3BUTKY MOOIYHUX SBUI] MOTJIM 3yMOBJIIOBAaTH
cynyTHi ¢akTopu. Ha Tj1i 3acTocyBaHHS folleTaKceny Oyy MOBiMOMIIEHHS TaKOXK IIPO PO3BUTOK
CKJIEPOJepPMOIIONi0OHNX ypaXkKeHb, IKUM IiepefyBaa neprudepuyHna niMmpenema. IToBigoMnsanu npo
BHUIIQAKM CTiMKOI aJIomIelrii.




3 60Ky HUPOK ma ce4osugiOHuUX wasxie. TToBimOMIISIIM PO BUMIAAKY MOPYIIEHHS QYHKIIII HUPOK Ta
HUPKOBOI HeJoCTaTHOCTI. [Tpubmu3Ho y 20 % TakuxX BUMAIKIB HE CYIPOBOMXKYBaIUCS (GaKTOPaMU
PHU3UKY PO3BUTKY T'OCTPOI HUPKOBOI HEIOCTATHOCTI, SIK CYIIyTHE 3aCTOCYBaHHS HE(PPOTOKCUYHUX
JiKapChKUX 3aco0iB Ta IMUIYHKOBO-KUINKOBI po31agy.

3aeanbHi po3aadu ma yckaaOHeHHA Y Micui eeedeHH . [10BigOMIANM PO PifKiCHI BUMAAKU TOSIBU
(dheHOMEHY ITOBEePHEHHS IIPOMEHEBO] Peakilil (ToCTpi MpoMeHeBi peakilil Ha TiIi xiMioTeparril, 110
IIPOBOIUTLCS Yepe3 KibKa THXKHIB, Mics11iB a00 pOKiB miciist MpoMeHeBol Tepartii).

3aTpUMKa piAvHYU B OpraHi3Mi He CyIIPOBOMXKYBajacs rOCTPUMHU elidofiaMu oJlirypii abo apTepianbHOI
rinoTeHail.

CnocTepiranacs peakiiisi y Miciii BBeeHHS iH €KIIil (MOBTOPHA IIKipHAa peakilis y MicIli mornepegHboi
eKCTpaBa3sallil Imiciis BBefleHH [0IleTaKCey B iHIe Miclie) y Miclli monepefHbOl eKCcTpaBa3atlii
(gacToTa HeBimoMma).

[ToBimoMISANIK TIPO PigKicHI BUTIAIKM PO3BUTKY 3HEBONHEHHS Ta HAOPSIKY JIeTeHb.

MemabosiyHi ma asimeHmapHi po3aadu. TTOBimOMIISIIM IIPO BUIMIAAKHU TilTOHATPiEMii, TOJTOBHUM
YMHOM acolIlifioBaHi 3 merimpaTairi€to, O1I0BaHHSIM Ta ITHEBMOHIEIO.

CroocTepiranucs rinokanieMis, TinoMarHiemis Ta rinokaibIlieMis - IpU po3nagax IITyHKOBO-
KHMIIIKOBOT'O TPAKTy, 0COOJIMBO IIPH Aiapei.

3 6oky onopHo-pyxos020 anapamy. [T0BimOMISIIOCS PO MiO3UT y 3B 513Ky i3 3aCTOCYBaHHSIM
folLeTakcesy (4acToTa HeBiToMa).

ITogidomaeHHs npo nido3prosaHi nobiuHi peakyii. TToBimOMIEHHS PO MiM03pI0BaHi MoOiuHi peakiril
micys peecTpatil TikapchbKoro 3aco0y peryasiTOPHUMU OpraHaMy € BaxKJIMBOIO Mpoleaypoo. Bora
[a€ 3MOTY IPOJOBXKYBaTHA MOHITOPYBATH CIIiBBiIHOIIEHHS KOPUCTH/PU3UK OIS LIHOTO JTIKaPCHKOTO
3aco0y. MenuuyHUX IpaIiBHUKIB IPOCSATH IOBIOMIIATH IIPO YCi Migo3pioBaHi mobiyHi peakuii yepes
HaIllOHaJIbHI CHCTEeMH ITOBiMOMIEHb iHGopMaIiil mpo mobiuHi peaxkiii.

Tepmin npudamHocmi. 2 POKH.

YMmoBH 30epirannsi. 30epiratu B OpuriHaabHil yIIaKoOBIi y HEAOCTYIHOMY IJIS OiTeW Micli pu
Temnepatypi He Buie 25 °C. He 3aMopoxXyBaTu.

Hecymicnicmu. 1lelt nikapchkuit 3aci0 He CJIif 3MillyBaTH 3 iHITMMU JTiKapChKUMU 3aco6aMu B
opHOMY iH(Y3iftHOMY ¢nakoHi (0KpiM 5 % po3uuny rioko3u abo 0,9 % po3unHy HATPil0 XJIOPULY).

YnaxkoBka. [To 2 My (20 Mr) a6o 8 min (80 mr), abo 16 M (160 Mr) y pnakoHi; mo 1 ¢prakoHy B
KOpOOT1Ii.



Kareropis Bigmycky. 3a peLentom.

BupoOHHK.
®APEBA VuTtepax I'm6X
FAREVA Unterach GmbH

(mmoBHMY LIKUKJT BUPOOHUIITBA)

EBEBE ®apma 'ec.m.6.X. Hpr. KI'
EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG

(Bumyck cepii)

Micue3HaxoaKeHHsI BHPOOHHKA Ta afjpeca Micusi IpoOBaJIKeHHs MOro Tis/IbHOCTI.
MoupgseemTpacce 11, 4866 YHTepax am ATTep3ee, ABCTpid.

Moupgzeemtpacce 11, 4866 YuTepax am ATTep3ee, ABCTpis.



