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Yactuna VI: PE3IOME MJIAHY YNPABJIHHA PU3UKAMU

VIIL1 Pe3lome nnaHy ynpaBfiHHA pu3MKaMu Ansa nikapcbkoro 3acoby Tpenemkm
EnninTa

Lle pestome nnaHy ynpaeniHHs pusnkamm (MYP) ans nikapcbkoro 3acoby Tpenemxn Enninta. Y
MYP petanbHO ONUCYHOTLCA BaXKNUBI PU3NKM Nikapcbkoro 3acoby Tpenemku Enninta, ixHs
MiHiMi3aUis, a TakoX crnocobu OTpUMaHHA LO4AaTKOBOI iHopMaLil Mpo PpU3NKM Ta CyMHIBU
CTOCOBHO 3aCTOCYyBaHHsI fikapcbkoro 3acoby Tpenemkn Enninta (BigcyTHs iHbopmauis).

Y KopoTkin xapaktepucTtuui nikapcbkoro 3acoby (KXJ13) Ta iHCTpykuii Ans meguvHoro
3actocyBaHHs (IM3) nikapcbkoro 3acoby Tpenempxkm Enninta HagaHa Baxnvea iHdopmauis ons
MeOWYHUX NpaLuiBHUKIB Ta NauieHTIB NPo HanexHe 3actocyBaHHs Tpenempkn EnninTta.

Lle pestome MYP gns nikapcbkoro 3acoby Tpenemku Enninta cnig yMtatm y KOHTEKCTi BCi€l
HaBefeHoi y MNMYP iHdopmauii, BKIoYaum 3BiT NPO OUiIHKY Moro 6e3neyvyHocTi Ta pesynbTaTtu
AocnigKeHb, WO € YaCTUHOK E€BPONencbKoro 3BiTy 3 OLiHKM Nikapcbkoro 3acoby (EPAR).

BaxnuBi HOBi pn3nku abo 3MiHM OO0 BXE iCHYHUMX pU3MKIB OyayTb BHECEHi OO ManbyTHIX
oHoBsrneHb MYP gns nikapcbkoro 3acoby Tpenemxu EnninTa.

I. Jlikapcbkui 3aci6 i nokasaHHsA AnNs 3aCTOCYBaHHA

Jlikapcbknii 3aci6 Tpenemxkn Enninta nokasaHui €K MNigTpMMytode NiKyBaHHS OOPOCINX i3
XPOHIYHMM OBCTPYKTMBHMM 3axBOpIOBaHHsM nereHb (XOB3JT) cepeaHbOro ta TSXKOro CTyneHs
TSKKOCTI 3 METOI0 NornerweHHs CMMNTOMIB Ta NpodinakTnkM 4acTtoTu 3aroCTpeHb. BiH MiCTUTb
aKTUBHYy pedvoBuHY dnyTukasoHy dypoat/ymeknigiHiym/sinaitepon (FF/UMEC/VI) Ta
NpU3Ha4YeHnn 4ns nepoparibHOro 3acTOCYyBaHHS.

HoknagHiwa iHdopMaLis Npo OouiHOBaHHA KOPUCTI nikapcbkoro 3acoby Tpenemxku EnninTa
mictutbea B EPAR uboro nikapcbkoro 3acoby, 3okpema B MOro pestome JOCTYMHOK MOBOIO, O
onybnikoBaHe Ha Beb-canTi €BpoNencbKoro areHTcTBa 3 nikapcbkux 3acobis (EMA), Ha Beb-
CTOpIHLi NikapcbKoro 3acoby 3a NOCUNaHHAM:

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/trelegy-ellipta

Il. Pu3sukn, nom’sizaHi i3 3acTocyBaHHAM nikapcbKoro 3acoby Ta 3axoau AnAd
3anobiraHHsA 4u MiHimi3auii pu3nkiB abo noganbLua XxapakTepucTuKa LiMx pu3unkis

BaxnuBi pu3ukmn 3acTocyBaHHSA nikapcbkoro 3acoby Tpenemxku Enninta, a takox 3axogu 3
MiHIMi3aLil Takmx puU3KKiB Ta 3anporoHOBaHi OOCMNIMKEHHA AONna OTPUMaHHS O04aTKOBOI
iHpopmaLii NMpo pU3NKM 3acTOCyBaHHA nikapcbkoro 3acoby Tpenempxku Enninta, BuknageHi
HUKYe.

[lo 3axogiB 3 MiHiMi3aUil igeHTUMIKOBaHNX PU3MKIB NiKapCbKMX 3acOBiB MOXYTb Hanexaru:

* HagaHHA nauieHTaMm Ta MeaudHUM npauiBHMKaM iHopmauii nNpo  0ocobnMBOCTI
3aCTOCYBaHHSl, Takol sK MonepemXeHHs, 3anobikHi 3axoou Ta pekomeHgauii woao
HaneXHOro 3acTocyBaHHs, onncaHi B IM3 ta KXJN3;

* HafaHHA BaXNMBUX peKOMeHAaUin Ha ynakoBLi nikapcbkoro 3acoby;

* 3aTBepaXkeHa dopma BMNYCKY — KiMbKiCTb NikapCbkoro 3acoby B ynakoBui obupatoTb
TakuM YMHOM, 06 3a6e3neynT Noro HanexHe 3acTocyBaHHS;


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/trelegy-ellipta
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* KarTeropid BignycKky — cnocid ogepkaHHs NikapCcbKoro 3acoby nauieHToM (Hanpuknag,
peuenTypHui/6e3peLenTypHUi BigNycK) MOXe AOMOMOITY MiHIMi3yBaTu NOB’si3aHi 3 HUM
PU3NKN.

Yci ui 3axoan € pymuHHUMU 3axo0amu 3 MiHiMI3auyii pu3ukis.

OkpiMm umx 3axopiB, 6e3nepepBHO 306MpPaAETbCS Ta perynapHoO aHani3yeTbCcsi iHpopmauis npo
nobivHi peakuii, Wob 3a HeobxigHOCTI MOXHa Oyno BXWUTM HeramHwux 3axopgis. Lli 3axogun €
pymuHHoro OisiribHicmio 3 hapmakoHaasisady.

Akwo BaxnmBa iHdopMaLlis, gka MOXe BNIMHYTM Ha 6eanevyHe 3acTOCyBaHHA MiKapCbKOro
3acoby Tpenepgxwu Enninta, we € HeaoCTynHOKW, BOHA 3a3HayeHa HWXYe SK «BIOCYTHS
iHgbopMaLis».

Il.A MNMepenik BaXXnNMBUX pU3MKIiB Ta BiACYTHbOI iHopmauii

Baxnui pn3mkn, noe’A3aHi i3 3acTocyBaHHsM nikapcbkoro 3acoby Tpenemku Enninta, — ue
pU3MKKN, sKi NOTPeObyTb chneuianbHUX 3axofiB 3 YNpaBniHHA puU3nkamu Ons NOAanbLIoro
BMBYEHHSA abo MiHiMi3aUil pu3uKy, MOB’SI3aHOrO 3 nikapcbknm 3acobom, ans noro 6e3neyHoro
3aCTOCyBaHHSA. Baxnuei pusmku MoxyTb OyTn igeHTudikoBaHMMM abo NOTEHUINHUMM.
|oeHTUdIKoBaHI PU3NKN — Lie BCTAHOBMEHI PU3UKWM, MOB’A3aHi i3 3aCTOCYBaHHSM NiKapCbKOro
3acoby Tpenemkn Enninta. MNMOTEHUiNHI puU3nKn — Ue PU3NKA, CTOCOBHO SAKMX 3B'A30K i3
3aCTOCYBaHHSAAM LbOrO JNiKapCbKOro 3acoby MOXIMBUW Ha MiACTaBi HAasiBHUX AaHWX, ane uen
3B’A30K LLle He BCTaHOBMEHWN i NoTpebye nopanblioro OuiHtoBaHHA. BigcyTHs iHopmauia
CTOCyeTbCA iHpopmalii woao 6esnekn nikapcbkoro 3acoby, sKOI Hapasi HegoCTaTHbO i i
HeobXxigHo 3ibpaTn (Hanpuknag, Woao AOBroTpMBaroro 3aCTocyBaHHS 3acoby);

Peslome npobnem
6e3nekun

Baxnuei ineHTUdikoBaHi
PU3MKN

MHeBMOHiIA

BaxxnuBi noTeHUiNHI pn3nkun|CepiosHi cepLeBO-CyaMHHI SiBULLA

BiacyTHs iHbopmauis BigcyTHi
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II.LB  Pe3iome BaXnMBux pusukie

Baxnueun ineHTnpikoBaHum pusuk: NHeBMOHiIA

[lokasn 3B’A3Ky
pU3NnKy 3
NikapCbKNM
3acobom

Mig vyac ornagy ct. 31 (17 6epesnHa 2016 p.), npoBegeHoro Komitetom 3
OLiHKM pu3KKiB y pbapmakoHarnagi (KOP®) 3 MeToo OUiHKM HENPAMMKX
MOPIBHSAHb PM3MKY MHEBMOHII ¥ nauieHTiB 3 XO3/J1, aki oTpumysanu
iHranauinni koptukoctepoign (IKC), 6yno 3pobneHo BUCHOBOK, L0 Y
nauienTiB 3 XO3J1, aki otpumysanu IKC, cnoctepiraBca nigsuLLeHnin
PU3KNK pO3BUTKY MHEBMOHIT, O4HaK He CnocTepiranocb NepeKoHNNBUX
AoKasiB BigMIHHOCTEN Y LbOMY PU3NKY AN Pi3HUX MiKkapCbKnx 3acobis.

CTT116855 6yno Benukum gocnigxeHHam Il pasm 3a yqacTio 6inbe 10
000 nauieHTis, ge 4151 nauieHt otpumysaB FF/UMEC/VI, 4134 — FF/VI, a
2070 — UMEC/VI npoTtsirom 52 TnxkHiB. CnocTepiranach BuLa YactoTta
Oyab-AKMX ABULL, Y rpyni HebGaXkaHUX ABMLL, LLIO CTaHOBNATbL 0COBNMBUIA
iHTepec (HAOI), nHeBMoHiIT npu 3actocyBaHHi FF/UMEC/VI (317
yyacHukiB [8 %]) Ta FF/VI (292 yyacHuka [7 %]) NOpiBHAHO 3 rpynoto
UMEC/VI (97 yyacHukis [5 %]).

dakTopu Ta rpynu
pU3nKy

Bynun ineHTndikoBaHi Taki dpaktopu puanky XO3J1: HasBHICTb B aHaMHe3i
NHEBMOHIi (Ha BiAMIHY Bif BiACYTHOCTI B aHaMHe3i NHeBMOHIT), IMT < 25
Kr/m?, 3HkeHuin OPB1 (To6To OPB1 < 50 %) Ta 3acTOCyBaHHS
iHranauinHNMX KODTUKOCTEDOIAIB

3axoan 3

PyTuHHI 3axoam 3 MiHiMi3auii pM3uKiB:

MIHIMI3aUIl PUSKKIB  \Pogninum IHCTpyKLUiT AN MeanyHoro 3actocyBaHHsa (IM3) nikapcbkoro

3aco0y: «OcobnuBocTi 3acTocyBaHHA» Ta «[obiyHi peakwii»
[loaaTkoBi 3axoam 3 MiHimisauii pusukiB: BigcyTHi

BaxnueBuin noTeHuinHum pusnk: CepnosHi cepueBo-CyaAnHHI ABULLA

[lokasn 3B’A3Ky
pU3KnKy 3
nikapCbKNM
3acobom

CepueBo-cyanHHi edbekTn 6ynm noB’si3aHi i3 3aCToCyBaHHSAM MYCKapUHOBUX|
aHTaroHicTiB Ta B2-aroHicTiB y nadieHTis i3 XO3J1, ogHak YiTkux 3B’A3KIB Y
nporpami kniHivHnx gocnigpkeHb ans FF/UMEC/VI He cnocTepiranoce.

dakTopu Ta rpynu
pU3NKY

MauieHTn 3 BaXKUMU CEPLEBO-CYAMHHUMW 3aXBOPIOBAHHSAMUN MatoTb
NiABULLEEHMI PU3NK BUHMKHEHHS! CEPLIEBO-CYANHHNX ABULL Y ManbyTHbOMY.

Moxmnun BiK, HAABHICTb B aHAaMHE3i CepLEBNX 3aXBOPHOBaHbL Ta
NOripLIEHHSA PYHKLUIT NEreHiB cBiguMnmn Npo MOXMBICTb MigBULLEHHS
DU3MKY BUHUKHEHHSI CEPLIEBO-CYANHHMUX ABULL Y nonvnsauii 3 XO3/1.

3axoam 3
MiHimi3auii
pu3ukKiB

PyTuHHi 3axoau 3 MiHimi3auil pu3uKiB:

Posginu IHcTpyKuii ons meamyHoro 3actocyBaHHs (IM3) nikapcbkoro
3acoby: «OcobnueocTi 3actocyBaHHA» Ta «[obiyHi peakuii»

[opaTkoBi 3axoau 3 MiHiMi3auil pu3ukiB: BigcyTHi
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Il.ClMnaH nicnapeecTpauintHOro po3BuUTKy
II.C.1 [ocnigXeHHs, WO € YMOBOI OTPMMaHHA peecTpaLinHOro nocBig4YeHHs

Ana nikapcbkoro 3acoby Tpenemku Enninta BigCyTHI AocnigXeHHs abo KOHKPETHI
3000B’s13aHHS, WO € YMOBOK OTPUMaHHS PEECTPALIMHOIO NOCBIAYEHHS.

II.C.2 IHWIi gocnigXXeHHA y nnaHi nicnAapeecTpauinHOro po3BUTKY

Hemae Hisiknx gocnigkeHb, HeobXigHUX Ans nikapcbkoro 3acoby Tpenemkn EnninTa.



