3bUPEH U3BELUTAJ 3A OCOBUHWUTE
HA NEKOT

EQRALYS® 2000 I.E./0,6 ml
epoetin zeta
pacTBOp 3a UHjeKTUpaHe

1. 3AWTWUTEHO UME HA MEOWLIMHCKUOT NPOU3BO.

EQRALYS® (epoetin zeta), 2000 I.E./0,6 ml, pacTBOp 3a UHjekTupame, 6 x 0,6 ml

2. KBAIUTATUBEH KW KBAHTUTATUBEH COCTAB

1 HanonHeT uWHjekuuckn wnpuy co 0,6 ml pacteop 3a uHjekTMpake cogpxu 2000 I.E. wTo
oaroeapa Ha 15,36 pg epoetin zeta* (pekombuHaHTEH XxymaH eputponoeTuH). 1 ml pacTBop
coapxu 3333 |.E. epoetin zeta.

MomollHa cyncTaHuuja co no3HaTo AEjCTBO: 1 HaNOMHET WMHJEKUMUCKA Lunpul COﬂ,p}KM 0,30 mg
deHunanaHuH.

*MNMpounsseaeH co pexkomBuHaHTHa DNA TexHonoruja Ha CHO KneTouHW nuHum.

3a komnniemupama nucma Ha exkcuunueHcu eudu den 6.1.

3. O®APMALIEBTCKA ®OPMA

PacTBOp 3a UHjeKTUpare BO HAMOMHET WHjEKLUMCKW LLINPWL.
Bucrap, 6e36oeH pacTBop.

4. KINUHWUYKN OCOBEHOCTU
4.1 TEPANEBTCKU UHONKALMN

¢ Tepanuja Ha CMMNTOMAaTCKa aHeMWja noBp3aHa CO XpoHWUYHa OybpexHa wmHcydUuMeHUuja
(HBI) kaj Bo3pacHu u geua:

- Tepanuja Ha aHemuja noBp3aHa CO XpoHM4Ha OybpexHa WHcyduumeHuuja Kaj
BO3PACHW W O€lia Ha XeMOAMjanu3a U Kaj BO3pacHW Ha neputoHeanHa Awjanusa
(eudu Oen 4.4.).

- Tepanuja Ha Tewka 6ybpexHa aHemuja og OybpexHo noTekno npaTteHa co
KNWHUYKA CUMNTOMMW Kaj BO3pacHW nauweHtn co BybpexHa wHcyduumneHumja npeq
Aujanusa (eudu den 4.4.).

¢ Tepanuja Ha aHemuja u HamanyBawe Ha norpebarta 3a TpaHCyavja Ha KpB Kaj BO3pacHW
NauveHT KoW MpuMaaT XxemoTepanuja nopagn ConWAHWU TYMOPW, ManurHeH numdom unu
MYNTUNIIN MUENOM Kaj KOW MOCTOW pUsMK o4 TpaHcdyauwja nopaauM HWBHaTA onwTa cocTojba
(np. kapguoBackynapeH ctaTyc, aHemuja npej 3anoYHyBakbe Ha xemoTepanuja).

» Eqralys® moxe na ce KOpUCTM 3a 3ronemyBake Ha npogykuwjata Ha aBTONOrHa KPB Kaj
nauWeHTh Ha nporpama Ha npeonepaTWBHa AoHaUMja Ha aBTONOMMEKEE, wAK). Bo oBaa
nHaVKaluja notpebHa e npoueHa Ha OAHOCOT PU3UK U KOPUCT Of F O8N
Tepanujata MOXe Aa Ce€ NPUMEHWN Camo Kaj NauWeHTh co ymepeHa:
KEneso), BO KOnky NpouefypuTe Ha YyBake Ha KpB He ce JOCTAf®
ce nnaHupa noronem eneKkTUBeH XUpypLuku 3adbar, Kage WTo Ccé edute o KpB




Aa bupat noronemu (4 v noBeke eAUMHULM Ha KPB Kaj XeHW UNK 5 1 nosBeke eguHULM Kaj
ManKK).

4.2 [JO3UPAHE U HAYUH HA YINOTPEBA

NexyBaweTo co npenapartoT Eqralys® ce cnpoBeayBa nod Haa3op Ha AOKTOP KOj UMa UCKYCTBO BO
NEeKYBaHETO Ha NaLUMEHTU CO HAaBEAEHUTE MHAVKALWMU.

QO3H pame

Tepanuja Ha cumnmomamcka aHemuja Kaj eo3pacHu u Oeuya €O XpOHuuYyHa OybpexHa
uHcyuyuenyuja

Kaj nauneHTn co xpoHudHa BybpexHa uHcyduumeHunja nekot Eqralys® ce npvmeHyBa cybkyTaHo
WI MHTPaBEHCKN.

LlenHuTe KoHUEHTpauun Ha xemornobuHoT Kaj BospacHuTte ce og 10 go 12 g/dl (6,2 - 7,5 mmol/l), a
kaj geua o 9,5 do 11 g/dl (5,9 - 6,8 mmol/l). OgpxyBareTo Ha KOHUEHTpauujaTa Ha xemornobuH
He cMee ga buge noronema oA HaBedeHaTa ropHa rpaHuua.

CumMnNTOMUTE WU CEKBENUTE Ha aHemwjaTa BapupaaT co Bo3pacTa, NonoT U TexuHaTta Ha bonecTta,
nopaau LUTO & HEONXOAEH MHAUBUAYANEH NPUCTAN BO TPETMAHOT Ha NaLUeHTUTE.

Eqralys ce npumeHyBa cyOKyTaHO WK UHTPABEHCKU CO LIEN 3rofieMyBak€ Ha KOHUEHTpauujata Ha
xemornobuH go HajmHory 12 g/dl (7,5 mmoll).

Mopagw uHTEpMHAUBUAYANHATA BapujabuUnHoCT, BpeAHOCTUTE HA XEMOrNOBUMHOT MOXAaT NOBPEMEHO
na 6wgat Hag wnv nog nNOCakyBaHUTE BPEOHOCTW 33 oapeAeH nauweHTt. [lpomeHute BO
KOHUeHTpauujata Ha XeMornobuHOT ce KoperkpaaTr Cco COOABETHO Mpwunarofyeake Ha JosaTta
umajkn ro Bo npeasug uenHuot oncer og 10 g/dl (6,2 mmolll} ao 12 g/dl (7,5 mmol/l).

Tpeba na ce uzberHyea oapxyBaHaTa KOHLUEHTpauuja Ha xemornobuHot aa buge Hag 12 g/dl.
Ha4uHOT Ha koj Ce npunarofgyBa A03aTa BO KONKY KOHUEHTpauuuTe Ha xemornobuH ce noronemm og
12 g/dl (7,5 mmol/l) e onuwan noaony (eudu den 4.2, MNpunazodysare Ha dozama). Tpeba pa ce
nsberHyea pacTerweTo Ha KOHUEeHTpaumuTe Ha xemornobuH aa buge nobpso oa 2 g/dl (1,25 mmol/l)
3a 4 Hegenw. [lokonky Aojae Ao 103, [O3aTa Ce KOPErupa Ha ageksaTeH HaduH (sudu den 4.2.
lMpunaeodysame Ha 0o3ama).

HeonxogHo e penoBHO cnefewe Ha 3gpaBcTBeHaTa coctojba Ha nauneHToT kako 6u ce obeszbenvna
KOHTpONa Ha CUMNTOMWTE Ha aHemujaTa Cco HajManaTa MOXHa [o03a 04 NeKoT, CO OOpPXYBawe Ha
KOHUeHTpauujaTa Ha xemornobuH nog unuv Ha Hueo og 12 g/dl (7,5 mmol/l).

Kaj nauueHTn co xponudHa OybpexHa WHCyduuMeHUuMja U KNUHUYKM MaHugecTHa McXxemucka
cpueBa Honect unu KoHrecTUBHa cpueBa UHcyduuueHumja, xemornobuHoT Tpeba fa ce oapxyBa Bo
KOHLIEHTpaLMK KON He ja HaAMMHYBAAT ropHaTa rpaHuua of LenHuTe KOHLEHTPaLW.

BospacHu nayuenmu Ha xemodujanu3za

Eqralys® moxe aa ce npumeHyBa cybKyTaHO WU MHTPABEHCKM.

TepanujaTa e nogeneHa Bo Ae dasu:
1. ®a3a Ha kopekuuja: 50 |.E./kg, 3 natn HegenHo. Bo konky e noTpebHo, npunaroayeakeTo
Ha fJosata ce u3BefyBa NOCTENEHO, BO WHTEpBanW of Hajmanky 4 Hegenu. Bo cekoj
WHTepBan gosata MOXe [a ce Hamanyea unv aronemysa 3a 25 |.E./kg, 3 natv HeaernHo.
2. ®a3za Ha o0pXxysare: npunarogysarse Ha Ao3arta kako 6mn ce ogpKano nocakyBaHOTO HUBO
Ha xemornodbuHot nomery 10 u 12 g/dl (6,2 - 7,5 mmol/l). IMp, BKyMHa HegenHa
0033 3a ogpXKyBare Ha MocakyBaHaTa KOHUEHTpaumnja Ha
I.LE./kg.




KnuHuykute nogatoun nokaxysaar Aeka € notpebHa noronema fosa Ha OfpXKyBare Kaj nauueHTu
CO MOLUHE HWUCKW NMOYETHU BpedHOCTU Ha xemornobuH (< 6 g/dl unn < 3,75 mmol/l), oTkonky Kaj
nauneHTUTE Kaj Kou MHUUMjanHaTa aHemuja e nomanky Tewska (> 8 g/dl unu > 5 mmolfl).

[Medujampucku nauueHdmu Ha xemodujanusa

Tepanujata e nogeneHa Bo gse hasu:

1.

®aza Ha kopekyuja: 50 LE./kg, 3 natu HedenHo, WHTpaBeHCKW. Bo Konky e HeonxoaHo,
Jo3aTta ce npunarogyea NocTeneHo, Taka WTo ce 3ronemyea unu Hamanyea 3a 25 |.E./kg, 3
naT HeQenHo BO UHTEpBanu o4 HajManky 4 Hefgenu Aodeka He ce NOCTUrHe NocakyBaHaTa
KOHLIeHTpauWja Ha XxeMornobuH.

(®asa Ha o0pxysar-e. Npunarogyeake Ha fosata kako 6u ce ogpxano nNocakyBaHOTO HUBO
Ha xemornobuH nomery 9,5 u 11 g/dl (5,9 - 6,8 mmol/l).

leHepanHo, Kaj aeua co TenecHa maca nomana o 30 kg ce noTpebHW noronemu Oo3u Ha
0pXXyBaH-€ OTKONKY Kaj BO3pacHuUTe v Aeuara co TenecHa maca noronema og 30 kg. Bo
KMUHWYKUTE UCNWUTYBakba, nocne 6 meceuu Tepanuja, perucTpMpaHn ce cnejHute 403v Ha
ogpxyBame:

Hoaa (l.E./kg, 3 naTtu HegenHo)
TenecHa maca (kg) MeaujaHa BoobuyaeHa noza Ha
B oApxyBaHe
<10 100 75 —-150
10- 30 75 60 — 150
> 30 33 30-100

PacnonoxuveBute KNMHWMYKM NOAATOLM NOKAXYBaaT Aeka e notpebHa noronema Ao3a Ha oapXyBakbe
Kaj NAUMEHTU CO MOLLHE HUCKWK MOYETHW BPenHOCTU Ha xemornobuH (< 6,8 g/dl unmn < 4,25 mmolfl),
OTKOJKY Kaj NauMeHTUTe Kaj Kou NoYeTHUTe BpeqHOoCTU Ha XxemornobuH ce noeucoku (> 6,8 g/dl nnn
> 4,25 mmoll).

BospacHu nauueHmu Ha nepumoxeanda dujanusa

Eqgralys® moxe na ce npyuMmeHyBa CyBKyTaHO UM NHTPABEHCKN.

TepanujaTa e nogeneHa Bo ase asu:

1.
2

Ma3a Ha Kopekyuja: noyeTHata ao3a e 50 LE./kg, 2 natu HepenHo.

Qasa Ha o0pXxysaH-e. NpunarofyBarke Ha fo3aTa kako Ou ce oapxano NocakyBaHOTO HWUBO
Ha xemornobwH nomery 10 n 12 g/dl (6,2 - 7,5 mmol/l). Josata Ha ogpxyBawe e usmery 25 un
50 |.E./kg, 2 natn HegenHo, BO 2 eQHaKBW 403N,

BoapacHu nauueHmu co bybpexHa uHcyguuueHyuja nped dujanusa

Eqralys® moxe fa ce npumeHyBa CybKyTaHO UNi MHTPABEHCKM.

Tepanujata e nogeneHa BO ABe asu:

1.

®a3a Ha Kopekuuja: nodetHaTa gosa e 50 |.E./kg 3 natn HegenHo, nocne LTO, BO KONKY €
notpebHo, gosaTta ce sronemyea 3a 25 L.E./kg 3 natm HepenHo, A0 MOCTUrHYBawE Ha
cakaHuoT edhexT (3roneMyBareTO Ha A03arta ce CNpOoBedyBa BO WHTEpBanu of HajManky 4
Heaenw).

®a3za Ha o0pxysar-e: NpunarogysBake Ha 4o3aTa Kako v ce ogpXano NocakyBaHOTO HUBO
Ha xemornobuH nomery 10 n 12 g/idl (6,2 - 7.5 mmol/l). [lozata Ha oapxyBawe U3HECYBa
oa17 po 33 |.LE./kg, 3 naTk HegenHo.




Kaj naumeHTn co aHemuja (koHUeHTpauumn Ha xemornobuH < 10 g/dl unu <€ 6,2 mmol/l) npenapaToT
Eqralys® ce npumeHysa cybkytaHo. CvmMnToMUTE WM CEKBENWTE Ha aHemujata BapupaaTt co
BO3pacTa, NonoT W TexuHata Ha BGonecTa, nopaau WTO e HeonxoAeH WHAUBMAYaneH npuctan Bo
TPETMAHOT Ha NauneHTuTe.

Mopaau uHTEpMHAUBUAYANHATa BapujabuUnHOCT, BPEAHOCTUTE Ha XeMOrnobMHOT MOXaT NoOBpeMEHO
Ja 6upat Hag WM Mod MNOCaKyBaHUTE BPEAHOCTUM 3a odpedeH nauweHT. [lpomenuTe BO
KOHUEHTpauwmjaTa Ha XemornobuHOT ce Koperupaar co COOABETHO MpunarogyBake Ha fosata
MMajkn ro Bo npeasua uenHuoT oncer oa 10 g/dl (6,2 mmol/l) go 12 g/dl (7,5 mmolll). Tpeba ga ce
n3berHysa oapyBaHaTa KoHUeHTpaumja Ha xemornobuHoT ga 6uae Hap 12 g/dl. HaumHoT Ha koj ce
npunarogyea [03aTa BO KOMKY KOHUEHTpauuute Ha xemornobwH ce noronemw og 12 g/dl (7.5
mmol/l) e onuwaH nogony (sudu den 4.2. lNpunazodysare Ha dosama).

HeonxonHo e pefoBHO criegel-e Ha 3apaBcTBeHaTa cocTojba Ha nauueHToT kako 6u ce 06esbeguna
KOHTpONAa Ha CUMNTOMUTE HA aHeMKjaTa Co HajManarta MOXHa [03a 0 NeKoT.

Tepanwjata co npenapartoT Eqralys® tpeba ga ce npogonxu go 1 meceu no 3aBpLUyBaH-€TO Ha
XemoTtepanujarta.

WuuuwjanHata posa e 150 |.E./kg, 3 naTtn HegenHo, cybkyTaHo. McTo Taka, Eqralys® moxe pa ce
npuMeHyBa Bo nHuuujanHa nosa og 450 |.E./kg, epHaw HeaenHo, cybkyTaHo.

Bo konky nocne 4 Hegenwn Tepanuvja, KOHUEHTpauujata Ha xemornobuHOT ce 3ronemyea 3a
Hajmanky 1 g/dl (0,62 mmol/l) unn 6pojoT Ha peTukynoumuTuTE ce 3ronemysa 3a = 40.000 kneTku/pl
BO OAHOC Ha NOYEeTHWTe BpeaHOCTU, Ao3aTta octaHyea ucta (150 |.E./kg 3 natu HegenHo wnu 450
|.E./kg egHaw HeaenHo). Bo konky sroneMmyearkeTo Ha xemornobuHot e nomano og 1 g/dl (< 0,62
mmol/l) u nopacTtoT Ha OpojoT Ha peTukynouutn e noman og 40.000 kneTtkw/ul BO oaHOC Ha
no4YeTHWTE BPEAHOCTU, AozaTta ce 3ronemyea Ha 300 LE./kg 3 naTu HepgenHo. Bo Konky nocne
HapegHuTe 4 Hepenu Tepanuja co posata od 300 |L.E./kg 3 naTn HepenHo, KOHUEHTpauuuTe Ha
xemornobuH ce sronemar 3a 21 g/dl (0,62 mmol/l) nnn 6pojoT Ha pETUKYNOLUMTK CE 3ronemu 3a 2
40.000 kneTkw/ul, Tepanujata ce npogomkyea co goszarta op 300 [E./kg, 3 natu HepgenHo.
MeryToa, BO KOMKYy 3roneMysBaleTo Ha xemornobuHot e < 1 g/dl (< 0,62 mmol/l) n nopacToT Ha
Opojor Ha petukynouutn e < 40.000 knetkw/ul BO O0OHOC HA NOYETHUTE BPEOQHOCTW, mMana e
BepojaTHOCTa geka ke ce NocTUrHe oaroeop u Tepanujata Tpeba aa ce npexkuHe.

MpenopaYyaHnoT HauMH Ha A03VPare € NPUKAaXaH LEMATCKM:

150 I.LE./kg, 3 x HepenHo
unu 450 L.E./kg 1 x HegenHo

Bo Tek Ha 4 Hepenu I l

MopacT Ha BpojoT Ha peTukynouuTy 2 40.000/pl  TopacT Ha BpojoT Ha peTukynouutu < 40.000/pl

unu nopact Ha Hb 21 g/di 1 nopact Ha Hb <1 g/dl|
LenHn sBpegHocTut Ha Hb (10 - 12 g/dl) 300 I.E./kg, 3 x HegenHo, BO TeK Ha 4 Hegenu

!

MopacT Ha OpojoT Ha peTukynouutn = 40.000/pl
unu nopact Ha Hb =1 g/dI

1 nopact Ha Hb <1 g/di

lNpekvHyBake Ha Tepanky
4




Mo nocTUrHyBamwe Ha TepanuckaTa Len 3a ceKoj nauneHT nocebHo, fgosara ce Hamanyea 3a 25 go
50% 3a pa ce 3agpXaT KOHUEHTpauuuTe Ha xemornobuH Ha Toa HuBo. Tpeba ga ce pasrnega
afeKBaTHa TUTpauuja Ha gosaTta.

lMpunazodysare Ha dozama

Bo konky Gp3vHaTta Ha 3roneMyBameTo Ha xemornobuHot e > 2 g/dl (> 1,25 mmol/l) meceyHo,
nosata Ha nekot Eqralys® ce Hamanysa 3a 25 - 50%. Bo Konky BpefHOCTUTE Ha XemornobuHot
ce noronemn og 12 g/dl (7,5 mmol/l), Tepanujata ce npekvHyBa [OAEKAa BPEOHOCTUTE Ha
XeMornobuHOT He ce Hamanat Ha 12 g/dl (7,5 mmol/l} unu nomanky, nocne LWTO Tepanujata ce
NPOAOITIKYBa CO A03a Koja e 3a 25% nomana og nperxogHaTa.

BospacHu xupypluku nayueHmu Ha npozpama 3a npeonepamueHa doHayuja Ha aemonozHa
Kpe

Eqralys® ce npuMeHyBa MHTPaBEHCKM.

Bo Bpeme Ha AoHauujaTa Ha kpB, Egralys® Tpeba na ce npumeHyBa no 3aBplUyBak€ Ha NpouecoT
Ha goHauuja Ha KpB.

Kaj naumeHTn co 6Bnara aHemuja (xematokput 33 - 39%), Kaj kon ce Bapa npepenosnt 2 4
efuHUUM KpB, ce npumMeHyBa acsa og 600 LE./kg, 2 natu HegenHo, BO Tek Ha 3 Hegenwv npeq
onepauujata.

CwvTe naumMeHTH Kou ce Ha Tepanuja co nekot Eqralys® tpeba ga nobwjat ageksatHa HagokHaaa
Ha Xxene3o (np. nepopanHo 200 mg/aeH enemeHTapHO Xeneso) BO TEKOT Ha TepanucknoT nepuoa,.
YKenesoro Tpeba ga ce NpUMEHW KOMKY LUTO € MOXHO MOpaHo, AYpU W NoBeke Hepenu npep
WMHWLWjaNHUOT aBTONOreH NpeaenosuT, Kako Bu ce pocTurHane ajeKkeBaTHU pE3epBM Ha Xeneso
npea NoYeToKOT Ha TepanwjaTa co nekoT Eqralys®.

HauuH Ha npumeHa
3a ynatcTBoTO 3a ynotpeba Ha nekoT, npea nNpumMeHa aa ce suan aen 6.6.

VIHmpaeetcka npumeHa

MHTpaBeHckaTa MHjekuvja Tpeba fa ce Aafe BO TeK Ha Hajmanky 1 - 5 min Bo 3aBUCHOCT oA
BKynHaTa gosa. Kaj nauneHTuTe Ha xemogujanuaa, Moxe fa ce gage Bonyc uMHjekumja BO Tek Ha
JvjanusHaTa npoueaypa npeky CoOoABeTEH BEHCKY NpUcTan BO AujanuaHata NuHuja. ANTepHaTUBHO,
WHjekumjata MoOXe pa ce Aaje Ha KpajoT of AujanuaHaTa npouenypa BO MocToedvkara kaHuna. Bo
ucTaTa KaHuna BeaHall nocne Toa ce B6pusrysa 10 ml 0,9% NaCl (9 mg/ml) kako 6u ce ncnpana
3a0cTaHaTaTta KonvdvHa o4 NekoT U 61 ce 0BO3MOXWN HEroB KOMNNETEeH BNe3 BO LMpKynauujaTa.

Cnopa WHTpaBeHCKa NpuWMeHa ce npenopavyBa Kaj nauveHTW KoM pearupaart Ha Tepanujata co
nojaea Ha CUMNTOMKM CNUYHK Ha rpun (“flu-like’cumnTomn).

MpenapatoT He Tpeba ga ce nNpumeHyBa BO WHTpaBeHCKa WHdy3uja, HUTY Aa ce Mewa co Apyru
nekoeu (sudu den 6.2.).

CybkymaHa npuMeHa
Bo egHo mHjekuucko MECTO He cmee aa ce uHjektupa BonymeH noronem of 1 ml. Bo konky ce
faBaar noronemu Konu4uHu Tpeba aa ce nabepart HeKonKy WHjeKUMoHN MecTa.

MHjeKLI,IdMTe ce gaBaaTt BO npefenoT Ha eKCTpeMUTeTuTe Ui npeaHnoT cTomMau

4.3  KOHTPAUHLOUKALINHU




¢ [IpeoceTnMBOCT Ha epuTponoeTMH unu Ha 6uno Koja Apyra cocTaBHa KOMMOHEHTa Ha
npenaparoT (sudu 0en 6.1.).

e [lauMeHTUTE Kaj KoW nmopagu Tepanuja co OWNO KOj epuTPOMOETMH AOWMO A0 MojaBa Ha
usonupaHa annasuja Ha upeeHaTa kpsHa nosa (Pure Red Cell Aplasia — PRCA) He Tpeba na
npumaat Eqralys® HuTy 61no koj apyr npenapar Ha epuTponoeTUH (8udu den 4.4).

« HeperynupaHa xvunepteHsuja.

e [lpn ynotpeba Ha nekor Egralys® 3a 3ronemeHa npogykuuja Ha aBTONoOrHa Kps.,
KOHTpauHAUKaUMK ce: MH(apKT Ha MUOKapAOT unu LepebpoBacKkynapeH WHCYNT BO pamKuTe
Ha efeH mMecel npep Tepanujata, HectabwunHa aHruHa nekTopuc, 3ronemeH puank og anaboka
BeHcka Tpombo3a, Kako WTo e BeHcka Tpombembonuja Bo aHamHesaTa.

e [launeHTn KoM opn OMNO Koja MpMYMHA HEe MOXar ga npumaar coohBeTHa npodunakca 3a
Tpombo3a.

4.4 © NOCEBHU MEPKW HA NMPETIMA3/TIMBOCT U NPEQYTNIPEQYBAHE

Onwmu npedynpedysara U MepKu Ha npemnasnueocm

Kako u Kaj npumeHaTa Ha Opyrute epuTponoeTUHKU, BO TEKOT HA TepanujaTta co Eqralys® moxe fga
Jojoe Ao 3ronemMyBak€ Ha KPBHWUOT NpuTUCOK. Mopaawn Toa e HEONXOAHO cneaewe U aaeKkBaTHa
KOHTpOnNa Ha KPBHUOT NPUTUCOK Npea Tepanujata, Bo UHULMjanHaTa dasa U pe4oBHO BO TEKOT Ha
Tepanujata co Eqralys®. Bo TekoT Ha Tepanujata co eputponoeTtvH mMoxe na Guge notpebHo ga
ce 3anovyHe CO0 aHTUXMNEpPTEH3WBHa Tepanuja wWnvu Ja ce 3ronemMu fosata Ha
aHTMXMNepTeHanBHaTa Tepanuja Koja Beke ce npumeHyBa. Bo KOfKy He ce MocTurHe ageksaTHa
KOHTPONa Ha KPBHUOT NPUTUCOK, TepanujaTa co Eqralys® tpeba na ce npekuHe.

Eqralys® Tpeba co npeTnasnueocT ga ce NpMMeHyBa Kaj NaunMeHT co enunencuja v Kaj nauneHTn
CO XPOHUYHA MHCydULMEHUMja HA LpHWOT 4pob.

Bo TekoT Ha Tepanujata CO E€pUTPONOETWH MOXe Aa AojAe A0 YMEpPEeHo, AO03HO 3aBUCHO
sronemyBate Ha 6pojoT Ha TpoMBouuTUTE BO rPaHNLMTE Ha HopMmanHuTe BpegHocTh. bpojoT Ha
TpombounTUTE CE HopManuavpa BO TEKOT Ha TepanwjaTa. [Mpenopaynueo e pedoBHO cnejexe Ha
BpojoT Ha TpomBouUTK BO TEKOT HA npBuUTE 8 Hegenwu of Tepanujara.

Mpen NoYeToKOT U BO TEKOT Ha Tepanujata co Eqralys® Ttpeba na ce umaaT BO NpenBug M
afexKBaTHO Aa ce MekyeaaTr U ApyruTe NpuunHU 3a aHemuja (AeduUUT Ha Keneso, XeMonuaa,
KpBapewe, aeduunt Ha ButamunH By unu onHa kucenuHa). Bo noBekeTo cnyvyan BpeaHOCTMTE
Ha (hepuTUH BO KPBTa onaraaT UCTOBPEMEHO CO NOPAacTOT HAa XEMaTOKpPWUTOT. 3a Aa ce NocTurHe
onTMManeH oAroBop Ha TepanvjaTa, Tpeba aa ce 0be3zbenwn agekBaTHO AEMNO Ha XKENeso:
- Kaj nayneHT co xpoHuyHa 6ybpexHa UHcyduuMeHLMja n BpeaHoCTU Ha hepuTurH
BO cepym nog 100 ng/ml, ce npenopadysa nepopanHa HagokHada Ha Xeneso BO
posu og 200-300 mg/gen (100 - 200 mg/aeH Kaj negujaTpUCKn NaUUEHTH).
- Kaj naumeHTn co KapuuHOM Kaj Kou caTypauujata Ha TpaHcdepuH e nog 20% ce
npenopadyea nepopanHa HagokHaAa Ha xeneso 8o gosu oa 200 - 300 mg/aeH.

Kaj nauueHTn co kapuuHom Tpeba da ce ucnutaaT cuTe HaBeAeHW OOAAaTHU MPWYMHU 33 aHemuja
npe[ [AOHECYBAHETO Ha OANYKA 3a 3roNeMyBake Ha f03aTa Ha epUTPONOETH.

Bo cnyyaj Ha napafokcanHO HamanyBake Ha KOHUEHTpauujata Ha XemornobwHOT W pasBoj Ha
TelLKa aHeMuja NPUAPYKEHA CO HUCKW BPEAHOCTU Ha peTukynouuTy, Tpeba BeaHalu aa ce npekuHe
Tepanujata co enoeTuH 1 Aa ce cnpoeede TeCTUpare Ha aHTU-epUTPONOETUHCKN aHTuTena. Osue
CnyyaeBu ce NpujaBeHW Kaj nauueHtn co xenatutuc C kou Gune Ha Tepanuja co pubaBupuH W
WHTEPGEPOH M UCTOBPEMEHO MpuUMmane enoeTuHW. EnoeTuHute He ce opobpeHn Bo Tepanuja Ha
aHemuja nosp3aaHa co xenatutuc C.




Co uen pa ce yHanpeau Cnefewero Ha areHcuTe 3a CTuMynauuja Ha eputponoesara
(Erythropoiesis-stimulating agents-ESA), HasmBor ESA Tpeba ga 6uge jacHo HasHayeH BO
MeAMUMHCKATa AOKYMEHTaumja Ha NaLueHToT.

Bo nepuonepatueHUOT nepuog Tpeba ga ce nounTyBaart Hauenara 3a Aobpa npakca Bo pakyBaweTo
CO KpBTa.

Mayuesmu co xpoHu4yHa bybpexHa uHcyguyueHyuja

KoHueHTpauuja Ha xeMornobuH

Kaj nauneHtTm co xpoHudHa 6ybpexHa wuHcyduLueHUMja oapKyBaHaTa KoHUeHTpauuja Ha
xemornobuH He cmee aa Gwge noronema opf ropHata rpaHuua Ha UEenHUTe KOHUEHTpauuu
npenopayaHu Bo AenoT 4.2. Bo KNMHMYKMTE UCnUTyBaka € perucTpupaH noronem pusuk og cMpT
¥ CEpPUO3HKN KapauoBackynapHu 1 uepebpoBackynapHu HacTaHu BKNYYYBajkn MHCYNT Kora, nopaam
npumeHa Ha ESA, BpegHocTuTe Ha xemornobuH 6une nosucoku og 12 g/dl (7,5 mmol/l).

KoHTponupaHuTe KIMHWYKW CTYOMM HEe noKaxane 3HadajHa KOpPUCT 0J npumeHata Ha
€PUTPONOETHUH KOra KOHUEHTpaLuuTe Ha xemornobuH 6une Hag HMBOTO noTpebHO 3a KOHTpONna Ha
CUMNTOMUTE Ha aHemujaTa W 3a usberHyBare Ha TpaHcdyaunjaTa Ha KpB.

HeonxogHa e pefoBHa KOHTpona Ha BpeQHOCTMTE Ha XemornobwH ce pgogeka Herosute
BpeAHOCTU He ce cTabunuaupaar, Kako v nepuoguyHo nocne Toa. 3a ga ce Hamanu pu3uKoT of
HacTaHyBak€TO WNW BNOWYBakETO Ha XxunepreHanjata, Ops3vHaTa Ha 3rofneMyBameTo Ha
xemornobuHoT Tpeba aa 6uage okony 1 g/dl (0,62 mmol/l) meceyHo u He cmee aa Buge noronema
op, 2 g/dl (1,25 mmol/l) mece4Ho.

MaumeHTn co xpoHuyHa BybpexHa nHcyduumeHumja ko ro npumaar nekot Eqralys® cybkyraHo
Tpeba peaoBHO Aa ce cnepaT co LUen HaBpeMEHO OTKPUBaHE Ha rybuTtokoT Ha edukacHocT Ha
npenapatoT. yBuToKk Ha edwKacHOCT ce AednHMpa Kako W30CTaHyBake WNWM Hamanyeawe Ha
CAroBOpPOT Ha Tepanujata co npenapatoT Eqgralys® kaj nayMeHTW Kaj KoW NPeTXoaHOo nocroen
o4roBop Ha oBaa Tepanuja, a ce 3abenexyBa Kako KOHCTaHTHO HaManysake Ha KoHUeHTpauuwjata
Ha xemornobwuH 6e3 ornep Ha aronemMyBawETO Ha A03aTa Ha npenapaToT Eqralys®.

BHumaHue e HeonxoAHO Npu 3ronemMyBawe Ha Ao3ata Ha nekoT Eqralys® kaj nauweHTn co
XpoHuYHa BybpexHa uHcyduuneHumja, nopagu Toa LWTO BUCOKA KyMyNaTWBHU O03U Ha enOeTHH
MOXE [na 6waar npuapykeHn Cco 3rofnieMyBarb€ Ha PU3MKOT O4 MOPTaNWTET, CEPUO3HU
KapauoBackynapHu v uepebpoBackynapHu HacTaHu. Kaj nauMeHTuTe co Now OAroBop BO OAHOC
Ha NPOMEHa Ha KOHUEHTpauujata Ha xemornobuH Ha enoeTtvHwn, Tpeba pga ce pasrnepaar
anTepHaTUBHM 0b6jacHyBaka 3a NOWMWOT Tepanvucku oaroeop (eupete aen 4.2 n 5.1).

Bo Konky u3ocTaHe OAroBOPOT Ha Tepanujata co epuTponeTuH Tpeba aa ce pasrnepaart Apyrv
NPUYUHW, KaKo LUTO ce: AebULmT Ha Kenes3o, BUTamunH By, unu onHa KucenvHa, MHTOKCUKaLmja co
anyMUHUYM; UHTEPKYPEHTHU MHEKUUN, MHNAMATOPHN COCTOjBU MNKU TPayMU; OKYNTHO KPBAPEH:-E;
xemonusa unv pubposa Ha KockeHaTa cpx o Buno Koe NoTekno.

Peructpypann ce peTKM cnyyYyanm wusonupaHa annasmja Ha upBeHaTa kKpeHa nosa (PRCA)
nocpeagyBaHa co aHTUTENa No cybKyTaHa NPUMEHa HAa epUTPONOETVH Kaj NAUMEHTU CO XPOHUYHA
bybpexkHa uHcyduumeHuuwja. Kaj nauveHTM Kaj KoM LOWA0 A0 Harno Hamanyeake Ha
ehbMKacHOCTa Ha NEKOT Koe ce MaHudecTupa co HamanyBake Ha BpeaHOCTUTE Ha XxemornobuH (1
- 2 g/dl meceyHo) 1 3ronemeHa notpeba 3a TpaHcdysuja, Tpeba aa ce npekoHTponupa 6pojoT Ha
PETUKYNOUMTUTE W TUMUYHUTE NPUYUHU 33 M3OCTAHOKOT HA TEpanuckuoT oarosop (np. geduumnt
Ha Xeneso, (ponHa KWcenuHa, B, BMTAMWH, WHTOKCMKauMja CO anymMWHUYM, WHPEKUMn wnu
uwHpnamayuu, Kpeapewe unu xemonuaa). Bo konky He ce waeHTudUKyBaaT Apyru NpyuYKMHW 3a
HamanyBake Ha edukacHocTa, Tpeba fa ce pasMmucryBa 3a UCMUTYBakE HA KOCKEHATa CPX CO
Len nocrtaByBamwe Ha anjarHosa PRCA.

Bo konky ce noctaeu anjarHosa PRCA, TepanujaTta co Egralys® Tpeba B
Aa ce cnpoBeje TecTupate Ha NPUCYCTBO Ha aHTUTENa Ha epuTponoeTy
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ha ce npedpnar Ha gpyr npenapart, buaejkm nocTOM PWU3MK O BKPCTEHa peakuuja Ha
co3fafeHuTe aHTUTena co Apyru eputponoeTwHW. Tpeba ga ce wucknyyat ApYrv NPUYUHW 3a
PRCA i pa ce npuMmeHu ageksartHa Tepanuja.

Mpenopayunveo € peaoBHO cneaere Ha BpojoT Ha PeTUKYNoLMTM CO LieN HaBpEMEHO OTKpUBAH:E
Ha HamanyBaweTo Ha edukacHocTa Ha TepanujaTta kaj nauuMeHTUTe co XpoHudHa BybpexHa
nHCyuLmeHLmja.

Bo usonupann cnyyau e sabenexaHa xunepkanuemuja. Kaj nayueHT co xpoHuuHa BybpexHa
MHcydMUMeHUMja KopeKkumMjaTa Ha aHeMujata MoXe [a NpeausBuka 3ronemMyBame Ha anetuToT, a
CO TOa W 3ronemMeH BHeC Ha Kanuym W npoteuHn. Moxe pa Guae notpebHo nepuoauyHO
npunarofyeakwe Ha NpPoOnNULIAHWOT AWjann3eH pexum kako bu ce ogpxane BpeAHOCTUTE Ha ypea,
KpeaTUHWH 1 Kanuym ojpxane BO paMmkuTe Ha nocakyBaHwWoT oncer. Kaj nauueHTn co XpoHU4Ha
OybpexHa uHcyduumeHumnja Tpeba penoBHo ga ce crneaat enekTponuTuTe Bo cepyM. Bo konky
Aojae Ao 3ronemyBake Ha HUBOTO Ha Kanuym Bo cepym Tpeba fga ce pasrnefa MoXHocTa of
NpekuHyBakbe Ha TepanujaTa co epuUTPONOETUH A0AEKa XUNepkanuemujata He ce Kopernpa.

Mopaan 3ronemyBare Ha XEMaTOKPUTOT BO TEKOT Ha Tepanujata CO EepUTPONOETUH YECTo €
notpeGHO 3ronemyBarme Ha [A03aTa Ha XenapuH BO TEKOT Ha Xemoaujanuaata. Bo konky
XenapuHu3auujaTa He e oNTUManHa, MOXe Aa [40jAe A0 3anyluyBake Ha AUjanu3HUOT CUCTEM.

Bpa ocHoBa Ha pacnonoXuBuTe NoAaTouu, KOpernpakero Ha aHeMujaTa Co epUTPONeTUH Kaj

BO3pacHW nauymeHTu co BybpexHa uHeyduuueHumja npen avjanusa He ja 3abpaysa nporpecwjara
Ha BybpexHaTa uHcyduuneHumja.

Bo3pacHu nayuenmu co KapUUHOM KOU Ce Ha XeMuomepanuja u uMaam cuMimomMamcka aHemuja

Bo npoueHaTta Ha edukacHOCTa Ha TepanujaTa Co epUTPONOETUH Kaj NauWeHTUTe CO KapuuHOM
KoM ce Ha xemoTepanuja (nauweHTu co pusnk of TpaHcdysumja), Tpeba aa ce seme BO npeasvg

hakToT Aeka epuTponoeTUH WHAYLUMPaHU epuTROUMTM Ke ce nojaeaT 2-3 Hepenu no npumeHarta
Ha epUTPOMNOETHH.

HeonxogHa e pegoBHa KOHTpona Ha XemornoBuHOT ce AofeKka HEroBuTe BPeAHOCTU He ce
crabunuampaar, Kako u nepnogn4Ho rnocne toa. Bo konky Gp3nHata Ha nopacToT Ha XemornobuH
e noronema og 12 g/dl (7,5 mmol/l) nosaTa Ha epuTpPONOETMH Ce Kopervpa 3a ga ce Hamanwu
PU3UKOT Ol KOMMMMKALMY HAcTaHaTh nopaau Tpombosa (sudu dest 4.2.).

Kaj nauneHTn co KapuMHOM KOW NpumMmarne epuTtponoeTuH perncTpupada € sroneMeHa uHuuMpeHua
Ha Tpombo-embonuncku BacKkynapHW Komnnukauuu (sudu Oen 4.8). Mopaawn Toa, Tpeba pa ce
npoueHW Janu KopucTa of Tepanujata ro onpaegyBa NoTeHUWjanmHWOT puank, nocebHo Kaj
MauMeHTV CO BUCOK PU3UK 04 TPOMBOEeMOBONUCKM HACTaHKU, KAKO LWTO C& rojasHOCT W NPETXOAHU
enunsoan Ha Tpombo-embonucku komnnukauwu (np. Jnaboka seHcka Tpombo3sa unu embonunja Ha
6enute gpobosn).

Bo3zpacHu xupyplwiky nauueHmu Ha npo2pama Ha npeocnepamusHa 00Hayuja Ha asmaosiosHa Kpe

Tpeba ga ce noctanyea BO COrMacHOCT CO NpeaynpedyBawata M MEPKUTE Ha NpeTnasnueocT
NOBP3aHU CO NpeonepaTuBHa AOHaUMja Ha aBTONOrHa Kpe, nocebHo BO mornep Ha HadokHagaTa
Ha BONYMEHOT.

Momeryujan Ha myMopcKuom pacm

EnoetvHuTe ce (hakTopu Ha pacT KoM NPUMApPHO o CTUMYMMPAaT CO3AaBaETO Ha EPUTPOLIUTH.
PeuenTopuTe 3a epUTPONOETUH MOXAaT ia Ce HaoraaT Ha NOBPLUMHATA Ha Pas3HN TYMOPCKW KNEeTKU.
Kako n 3a cute hakTopu Ha pacT, MOCTON MUCIEHE AEKa ENOETUHUTE MO CTUMynupaat
pacToT Ha 6Wno Koj ManurHuTeT. Bo HEKONKYy KOHTPOINMpaHW WMCMnTY




3ronemune BKYMHOTO MPEXUBYBaHE, HUTY rO HaManune pusvKoT Of nporpecuja Ha TyMOPOT Kaj
NaLmMeHT CO aHeMmja NoBp3aHa co KapLUHOM.

Hekonky KOHTPONMUPaH! KNUHWUYKA UCNUTYBaka, BO KOW EpUTPONOETUH € NPUMEHYBaH Kaj nauveHTw
CO pasHM TUMNOBM HAa TyMOpW, BKNY4YyBajkv nMnaHouenynapeH KapuMHOM Ha rraeaTta W Bparor,
kapuuHoM Ha OenuTe ApoGOBM M KapuWHOM Ha Jojka, Nokaxane HeobjacHMB nopacT Ha
MOPTanUTeTOT.

Bo KOHTpONUpaHWTE KNUHUYKW UCMIWTYBaH-a NPUMEHATa Ha enoeTuH anda v Apyry CTUMYNaTopu Ha
eputponoesarta (ESA) e nokaxaHo:
- CkpaTyBawe Ha BpeMeTO A0 Nporpecuja Ha TYMOPOT Kaj nauueHTu co HanpeaHaT
KapuWHOM Ha rnaea W BpaT Kou Oune Ha Tepanuja Co 3paqere, Kora enoeTuH ce
NpUMeHyBan A0 MOCTUTHYBawe Ha LeNHUTE KOHLEeHTpauuw Ha xemornobuH Han 14
g/dl (8,7 mmol/l);
- HamanyBawe Ha BKYNHOTO MNPeXuByBake W NOpPacT Ha CMPTHOCTa nopaau
nporpecunja Ha bonecrta nocne 4 MeCeLy Kaj NauueHT Co METacTaTCK1 KapLyHOM Ha
Jlojka Kou npumane xemoTepanuja, Kora ernoeTuH ce NpuMeHysan 40 NOCTUTHYBaHe
Ha UenHUTe KoHUeHTpauum Ha xemornobuH nomery 12 g/dl u 14 g/dl (7,5 - 8,7
mmol/l);
- 3ronemyBare Ha pPU3NKOT Of CMPT KOra enoeTuH ce NpuMeHyBan [0 NOCTUTrHyBawe
Ha LenHUTe KoHUeHTpauuu Ha xemornobuH og 12 g/dl (7,5 mmol/l) kaj nauneHTu co
aKTUBEH ManurHUTET KOM He Ce Ha Tepanuja Co 3payeHse, HUTY Ha XemoTepanuja.
CTumynaTtopuTe Ha epuTponoesara He ce UHAWUMPAHW 3a NeKyeawe Ha oBaa rpyna
Ha NauUWeHTw.

Bo cknap co rope M3HeceHoTo, BO HEKOM KNUHUYKM CUTyauun ce npecdepupa TpaHcdysnja Ha Kps
3a NeKyBare Ha aHemuja Kaj nauneHTn co kapuuHom. Oanykata 3a BoBedyBawe Ha Tepanuja co
pekoMBuHaHTeH epuTponoeTuH Tpeba Aa ce 3acHOBa Ha NpoLEeHaTa Ha OJHOCOT KOPUCT U PU3UK
3a cekoj nauueHT nocebHo. daktopuTe, Ko Tpeba Aa ce pasrnefaart ce TUNOT U CTaauyMoT Ha
TYMOPOT, CTENEeHOT Ha aHEeMUja, O4YEeKyBaHOTO NPeXuByBawe, YCNOBUTE 3a NekyBate W xenbata
Ha nauweHToT (8udu den 5.1.).

Tewkn KoxHM Hecakanun peakuum (SCARs, engl. Severe Cutaneous Adverse Reactions),
BKny4yBajku Stevens-Johnson cungpom (SJS) u TokcuyHa enupgepmanHa Hekponmsa (TEN), kou
MoxaT ga bupart XMBOTO-3arpo3yBavkn W atanHu ce noBpayBaaT Cco NpUMeHa Ha enoeTUHMW.
Hajcepuosuu cnyyaun ce 3abenexaHu co AonrogenyBavykuTe ernoeTuHw.

Bo MOMEHTOT Ha npenuilyBare Ha NeKoT, NauueHTuTe Tpeﬁa na bupar coBeTyeaHuW 3a 3HaUUTe U
CUMNTOMWTE W BHUMAaTENHO Aa ce Habrbyoyeaart nopaan MOXHOCTa Of NojaBa Ha KOXHU peakunu.
ﬂ.OKOJ'IKy ce HOjaBaT 3HauUW U CUMNTOMW Ha KOXHU peakuun, npumMeHaTa Ha NeKkoT Tpeba BegHall
[a ce NpekuHe M pa ce pasrneja MoxXHoCTa o BoBelyBaH-€ Ha anTepHaTUBEH TPeTMaH.

[loKonky NauueHTOT pas3sue TELLKW KOXHMW peakuny Kako wTo ce Stevens-Johnson cuHgpom (SJS)

M TOKCMYHA enuaepmanHa Hekponusa {TEN), kako peayntaT Ha npuMmeHa Ha epoetin zeta,
TepanujaTa co OBOj NeK He CMee HUKOorall NOBTOPHO Aa ce Aafe Kaj MCTUOT NaLneHT.

MpenapatoT Eqralys® copgpxu theHunanaHnH. MoXxHO e LUTeTHO AejcTByBa-e Kaj NMauueHTu co
dheHunkeToHypuja.

OBoj nek coapxu nomanky og 1 mmol HaTpuym (23 mg) no [os3a, WTO OAroBapa Ha
eceHumjanHuoT ,cnoboaeH HaTpuym®.

4.5  MHTEPAKLUUU CO OPYTU JIEKOBU U PYTU ®OPMU H




Hema nokaau geka ynotpebara Ha epUTPONOETUH Bnnjae Ha MeTabonuamMoT Ha ApYruTe NEKoBU.

MefyToa, co ornen Ha T0a fAeKka LMKNOCNOPUHOT CEe BP3yBa 33 LUPBEHUTE KPBHW 3pHLIA NOCTOMU
MOXHOCT 0 WHTepakuuvja co Apyru NekoBu. Bo KONKy epuTpoONOEeTUH Ce MpUMeHyBa NCTOBPEMEHD
CO UMKNnocnopuH, Tpeba peaoBHO fa ce crnean BpegHocTa Ha LUMKNOCNOPWH BO KPBTA U BO KONKY
Jojae Ac NopacT HAa XEMATOKPUTOT Aa ce Kopernpa 403aTa Ha LMKIOCMOopWH.

He noctojat nogatouu kou ogaT BO MPUNOr Ha WHTepakuuja nomery eputponoeTuH u G-CSF
(chakTop Ha cTumynauwja Ha rpadynouutute) unn GM-CSF (cdaktop Ha cTuMynaumja Ha
rpaHynouuTUTe WU Makpodarute) BO MOrNej Ha Xxemartonowkara awdepeHuwjaunja wunm
nponudepauuja Bo npumepoum Ha Guoncuja Ha TyMopu BO in vitro ycnosu.

4.6 ®EPTUIINTET, BPEMEHOCT U [JOEIE

He noctojaTt agekBaTHK, 40O6PO KOHTPONMUPAHWU MCNUTYBaKa Kaj bpemeHn xenn. McnutysarwaTta Ha
KMBOTHW NOKaXKane penpoayKTMBHa TOKCUMYHOCT (eudu den 5.3.). EpuTponoeTuH mMoxe ga ce
KOPUCTW BO TEKOT Ha GpemeHocTa M LOEHETO UCKNYYMBO BO KOMKY NOTEHUMWjanHaTa KOpWCT 3a
MajKaTa ro HagMuHyBa NOTEHUMjanHUOT pU3uK No eTycoT (A0eHYETO).

4.7 B/WJAHUE HA TNCUXOPUINYKUTE CNOCOBHOCTU IPU YINPABYBAHE CO
MOTOPHW BO3UJIA U PAKYBAKE CO MALLNHN

Eqgralys® He Bnujae wnu uma 3aHEMapnUBO BnuvjaHue Bp3 Mcuxudcurandkute cnocobHocTM npu
yrnpaByBake CO MOTOPHO BO3UNO WY pakyBake CO MalluHK.

4.8 HECAKAHW [OEJCTBA

Eqgralys® e 6vonolwki npenapat. [Nogarounte of KNUHUYKUTE UcnuTyBawa co Eqralys® ce Bo
Kopenauuja co npodunoT Ha HECaKaHUTe AejcTBa Ha ApYruTe perucTpupaHn eputponoeTuHu. Bpa
OCHOBA Ha pe3ynTaTuTe Of KNUHWUYKWTE UCMUTYBawka Ha OPYruTe epwuTpPONOoSeTUHW, nojaBata Ha
HECaKaHW fAejcTBa ce odeKyBa Kaj okony 8% og nauweHTute. HecakaHuTe gejcTea rnasHo ce
jaByBaaT Kaj nauveHTW co XpoHuWyHa 6yBpexHa WHcyduumeHunja U ManurHuTeT. Hajuecto ce
jaByBa rnaBobonka U [O3HO 3aBWCHO 3rofemyBarbe Ha KPBHWOT npuTucok. Moxe ga HacraHe
XunepTeH3uBHa KpyU3a co CUMNTOMM CNUYHKU Ha eHuedanonatuja. Tpeba na ce obpaTu BHUMaHWe
Ha nojaBara Ha Harfno HactaHatv, npoboayBadvku rnasobonkn CNUYHW Ha MUrpeHa, Kako Ha MOoXeH
3Hak Ha nNpeaynpeayBae.

Kaj nauveHT Kou npumane epuTponOETUHW, NPUjaBeHa e nojaBa Ha TPOMBOTUYKU/BACKYNapHU
HacTaHW, Kako LITO Ce UCXeMuja Ha MWOKapAOoT, WHMAapPKT Ha MWOKapdoT, uepebposackynapHu
HacTaHu (np. uepebpanHa xemoparuja, uepebpaneH WHgapkT), TPAH3UTOPHN UCXEMUYHW Hanagw,
anaBoka seHcka Tpomboaa, aptepucka Tpomboza, 6enogpobHa embonuja, aHeypuama, Tpomboaa
Ha KpBHUTE CaA0BM HAa PETMHATA, Koarynauuwja Ha KpBTa BO [Mjanu3HUOT CUCTEM.

Mo nekyeawe CO enoeTWH anda BO TEK HA HEKOMNKY Meceun wnu rofuHn npujaBeHa e nojaea Ha
eputpobnactonerHnja (PRCA) nocpegyBaHa co aHTutena. Kaj noeekeTo oA oBWe NaLWeHTH
NoCTOENe aHTUTENA Ha epUTPONOETUH (8udu den 4.3. u 4.4.).

Bo oBOj gen 3ayecTeHOCTa Ha HecakaHwuTe fejcTBa e gedUHUpaHa Ha CNefHWOT HA4YuH: MHOry
vectu (> 1/10), yectn (>1/100 n <1/10), noepemenu (>1/1000 u <1/100), peTtkn (>1/10.000 u
<1/1000), mHory peTku (<1/10.000) u oHne umja 3a4ECTEHOCT HE € no3HaTa (He MoXe Aa ce
NPOLIeHN Bp3 OCHOBA Ha pacnonoXxusute nogaToum).

OpraHCcKu cUcTeEM 3avecTeHocT HecakaHo gejcTBO

MHory peTko TpombouuTosa ( gace B 4.4)
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HapywyBsawa Ha HWBO Ha
KPBTa U NMMMMHUOT CUCTEM

3a4ecTeHocTa
He e no3Hara

EputpobnacroneHnja nocpegyeaHa of aHTuTena
(PRCA)

NmyHonowku Hapyllysawa | PeTko Peakuuja Ha npeoceTnueocT
MHory peTko AHathunakTnyku peakumm
BpTornaeuua (naumeHTn co xpoHuyHa BybpexHa
MHory uecto nHCydMumeHumrja)
Maeobonka (NaumeHTn co KapLUWHOM)
Bprornaeuua ({(nauveHTV co KapuuHOM)
HapywyBawa Ha HEPBHUOT Maeobonka (naumeHT co XpoHwyHa OybpekHa
cucTem Hecto WHCYbUUMeHUuja)
WHcynT
MNoepemeHo LlepebpanHa xemoparuja
LiepebpaneH nHdapkT
3auecTeHocTa

He € nosHaTta

TpaHauTo PHU UCXEMWYHW Hanagun

XunepTeH3nMBHa eHUedanonaTtunja

Hapywyeata Ha HWBO Ha
0KO

3avecTeHocTa
He e no3HaTa

TpomB03a Ha KPBHWUTE CaflOBM Ha peTUHaTa

KapauonoLuku
HapyLlyBaha

3auyecTeHocTa
He e no3Hara

WHbapKT Ha muokapaoT

Mcxemuja Ha mrnokapaoT

BackynapHw HapywlyBaka

Uecto

Tpombosa Ha anaboku BeHW (NauvMeHTW Cco

KapLmMHOM)

MopacT Ha KPBHUOT NPUTUCOK

3a4ecTeHocTa
He e no3Hara

AHeypusmm

ApTtepucka Tpombosa

Tpomboza Ha anabokn BeHW (NauneHTH
XpoHU4Ha ByBpexHa nHcyduumeHumja)

co

XunepTeH3nBHU KpU3n

PecnupaTopHU, TopakanHu
" MeaujacTUHaNHU
HapyLuyBata

YecTo

BenogpobHa embonuja (MaumMeHTH co KapLWHOM)

3avecTteHocTta
He e no3HaTta

BenopgpobHa embonwja (nauneHTU co XpoHWYHA
6ybpexHa nHcydunumueHuumja)

Yecto HecneunguyeH KoxeH ocun
HapywyBawa Ha HUMBO Ha
KOXa W NOTKOXHO TKUBO MHory peTko AHrnoegem

3avecTeHocTa

He e nosHara Mpyputyc

HapyluyBarsa Ha MycCKyno-
CKENETHOTO, CBP3HOTO MU
KOCKEHOTO TKMBO

MHory 4ecTo Bonka Bo 3rnobosuTe (NAUMEHTM CO XPOHWMYHA
BybpexHa nHcydpuumeHuuja)
YecTo Bornka Bo 3rnoGoBute (MauueHT co KapLuuHOM)

“Flu-like”

CAMNTOM CO XPOHW4Ha




YyecTBo Ha cnabocT (nauuWeHTW cO XPOHWYHA

OcraHatu HapywyBawa W | MHory yecTo 6ybpexHa uHcyduumueHuwmja)
peakuu Ha MEeCTOTO Ha 3amop (naumeHTM cO XpoHudHa 6ybpexHa
npuMeHa MHCYUUneHumja)

“Flu-like” cumnToMK (MauUeHTHU CO KapUUHOM)

Yecto YyscTBO Ha cnabocT (NauMeHTU co KapuuHom)

3amop (nauneHTn co KapLMHOM)

MNoBpeau 1 Tpyerwa YecTo 3rpyTyyBaH-€ Ha KPBTA BO AWjANU3HUOT CUCTEM

Bo Tek Ha nMpuMeHa Ha NeKoT MOXHA € MOjaBa Ha TEWKN KOXHU peakuun (Bknydyeajkn Stevens-
Johnson cuHApOM 1 TOKCUYHA enuaepmanHa Hekponuaa.

BospacHu u Odeya Ha xemodujanusa, 803pacHU Ha nepumoHeanHa dujanusa U 603pacHu
nayueHmu co bybpexHa uHcyguyueHyuja nped dujanusa

HajyecTo HecakaHo [ejcTBO NpW Tepanwja co enoeTuH anda e J03HO 3aBWCHO 3rofiemysare Ha
KPBHUOT NPUTUCOK UNW BROLIyBake Ha BEKe NOCToeYKaTa XunepTeH3uja. 3roneMyeBaHeTo Ha
KPBHMOT NPWTUCOK MOXEe Ja ce perynupa co nexkosW. [lpenopaynueo € cnefewe Ha KPBHUOT
NPUTUCOK OCODEHO Ha NOYEeTOKOT Ha Tepanujata. Bo usonupauu cnyyau permcTpupaHu ce
cnegHUTe HecaKaHW AejcTBa Kaj nauveHTu co HopMarneH U HU30K KpBeH NPUTUCOK: XMNepTeH3uBHa
KpUM3a CO CUMMNTOMM KOM noTeckaatr Ha eHuedanonatnja (np. rnasobonka u KoHgysmja) u
reHepannaMpaHn TOHUYHO-KTOHUYHW Hanaaw, Kou Hanaraat WTHa MeauuvHCcKa MHTEpBEeHUWja BO
WHTeH3WBHa Hera. Kako Ha MOXeH 3HakK Ha BriowlyBawe, nocebHa npetnasnueocT Tpeba aa ce
noceeTu Ha rnasobonkara, koja HacTaHysa Harno, uma npoboayBaykuM KapakTep U e cnuyHa Ha
MUrpeHa.

Kaj naumeHTUTE KOW Ce CKMOHWM KOH XMNOTEeH3Wja U KOH KOMMNAMKauuWM Ha aTpuoBeHcka chucTyna
(Np. cTeHo3a, aHeypusMu ¥ Op.) Moxe Aa pojae Ao Tpombosa Ha wanT. Kaj oBue nauveHTu
npenopaynvea € paHa peBWU3nja Ha LIAHTOT W npocpunakca Ha TpombosaTa CO nNpumMeHa Ha
NnpuMep Ha aueTuncanuuuMnHa KUCenuHa.

Bo3pacHu nayueHmu co KApUUHOM KOU CE Ha XeMomepanuja u umMaam cuMiimomMamcKka aHemuja

Kaj maumeHTn nekyeaHuW co enoeTuH anda MoXe Aa pojae Ao xwnepTeHswja. Mopagu Toa e
noTpebHa pefoBHa KOHTPONA Ha KOHLUEHTpauuuTe Ha XeMornobUHOT U KPBHUOT NPUTUCOK,

3ronemeHa vHUugeHUa Ha TPomMOOTUYKA BACKyNapHW HAcTaHW € perncTpupaHa kaj nauMeHTn Ha
Tepanuja co CTUMynaTopy Ha epuTponoesaTta (sudu den 4.4. u 4.8 - Onwmu).

BospacHu xupypluku nayueHmu Ha npospama Ha npeonepamusHa QOHallja Ha aemosioeHa Kpe

HeszaBucHo of Tepanujata co epuTPONOETUH, TPOMBOTHUYKM U BACKyNapHN HAacTaHW MoXaTt fga ce
jagat nocne noeTopyeaHW neboToOMUU Kaj XMPYPLIKM NauWMeHTW CO BeKe MoCcToevyka
kapauwoBackynapHa 6Gonect. lNopagu Toa, Kaj NauMeHTUTE Ha nporpama 3a npeonepaTtveHa
LOHauuja Ha aBTonorHa kpe Tpeba fa ce BplW pyTUHCKa HaJOKHaaa Ha BONYMEHOT.

HecakaHute peakuuum O NEKOBUTE MOXe hAa M fpujaeute BO HauWoOHaAnNHWOT UeHTap 3a
dhapmakosurunadua npy AreHuujaTta 3a nekosu U MepuunHekun cpeactea (yn.Ce.Kupun u Metoaw;
6p.54 kat 1) unu no enexTpPOHCKN NaTt npeky Bed cTpaHaTta Ha AreHunjgza=allp://malmed.gov.mk/.

4.9 [NPELO3UPAKLE
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EpuTponoeTMH uma mMoluHe ronema Tepanucka LvpuHa. [penosmpakeTo Co epuTPonoeTUH MOoXe
ha ce MaHudecTupa co NMOUHTEH3UBHU hapMaKonoLwku ehekTn Ha xopMoHoT. Bo konky aojae Ao
M3pasuTo 3rorieMyBare Ha BPeaHOCTUTE Ha XeMOornobuHOT, MoXe Aa ce Hanpaeu grneboTomuja.
Bo konky e HeonxoaHo ce 06e3benysa AoAaTHA CYNOPTMBHA Tepanuja.

5.0 ®APMAKOIJIOWKN OCOBEHOCTH
51 ®APMAKOQUHAMCKMN CBOJCTBA

dapmakoTepaneBTcka rpyna:
OcTaHaTu aHTUaHeMUCKK npenapaTtu.

ATC kog: BO3XA01

Eqral'ys® e GuocumunapeH nek. [etanHu uHdoOpMauum ce gocTanHu Ha Be6 cTpaHata Ha
EBponckata AreHuuja 3a nexkosu http://www.ema.europa.eu.

EpvTponoeTvH e XOpMOH CO FNIMKOMPOTEMHCKA CTPYKTYpa, KOj CO cTUMynauwja Ha mutosarta u
AudepeHumrjaumnjata ro 3abpayea cTBapak-eT0 Ha EPUTPOLIMTY OF NPEKYP3OPHUTE CTEM KNETKU.

BkynHaTa MoOnekyncka maca Ha epuTponoeTuHoT u3Hecysa 32000 - 40000 pantoHu. Ha
NMPOTEWHCKMOT Aen oA MonekynaTa oTnaraat 58% opf monekynckata maca u ce coctou og 165
aMUHOKMCENnUHW, YeTupn jarneHoxuapaTHW NaHuM ce Bp3aHW 3a MpOTEUHCKUOT aen co Tpu N-
rmuko3anaHv U egHa O-rnuko3ngHa Bpcka. AMUHOKMCENWHCKaTa CeKBeHua Ha enoeTWH 3eTa €
WMAEHTUYHA, a jarNeHOXMAPaTHUOT fen € CNWYEeH CO UCTUOT BO €HOAOrNEHUOT XyMaH epuTponoeTuH
M30NUpaH oA ypuHaTa Ha aHEMUYHU NaLUeHTu.

BuonowkaTta erKacHOCT Ha EPUTPONOETHH € NOKaXaHa Ha NoBEKe aHMManHu mogenu Bo in vivo
YCNOBU (340paBW W aHeMWYHW cTaopuu, rnyeBuu co nonuuutemuja). lNMocne npumeHara Ha
eputponoeTuH GpojoT Ha epuTpPoLMUTH, HMBOTO Ha XeMornobuH U 6pojoT Ha peTuKynouuTUTe
pacTe, Kako 1 Gp3uHaTa Ha uHKopropaumja Ha “Fe.

WcnutyBawaTta BO in Vvilro ycnoBw nokaxane peka nocne WHKyGauwja Ha epuTpougHuTe
HYKNEeNHCKU KNeTkn o4 cneseHka (KNeToYHW KYNTYpW Of cneseHka Ha rnyleu) co epuTponoeTuH
poafa 4o nopacT Ha MHKopropauujata Ha °H-timidin. Ha kneTouHu kynTypu oA XymaHa KockeHa
CPX € MOKaKAHO AEeKa epuTponoeTuH cneuuduyHo ja CTUMyNWpa epuTponoesata W feka He
BNuWjae Ha neykonoesata. He e pernctpupaHo LUWTOTOKCUYHO A€jCTBO Ha epUTPONOEeTUH Ha
KMNeTKUTE Ha KOCKeHaTa CpX.

Kako U apyrute xemaTonoeTcku (hakTopu Ha pacT, epuTponoeTuH BO in Vitro ycnoBu uma
CTUMYNAaTUBHO AEJCTBO HA XYMaHWUTE EHAOTENHN KNEeTKM.

Bo Tpu nnauebo KOHTPONMPaHU KMMHUYKA MCNUTyBaka 6une BknyveHn 721 naumeHT Kou npumane
XemoTepanuja (oCBEH xeMoTepanuja Ha coeduHeHuja Ha 6a3a Ha nnaTtuHa), of kou 389 6une co
XeMaTonowkn Manuriutet (221 co myntunnu muenom, 144 co non-Hodgkin numcom n 24 co
ApYrM TUMOBW Ha XemaTonoLWKW ManurHuteT) u 332 nauumeHTW co conugHu Tymopu (172 co
KapLuMHOM Ha Aojka, 64 cO 'MHEKONOLWKWA KapuuHoMm, 23 co kapuvHom Ha Benute gpobosu, 22 co
KapuuHoM Ha npoctata, 21 co racTpouHTecTuHanHu U 30 naumeHTU co apyru Tymopu). Bo age
ronemu, OTBOPEHU KINWHUYKW CTyauu Gune Bkny4venyn 2697 nauweHTy cO KapuuHOM KO npumane
xemoTepanuja (ocBeH xemoTepanuja Ha 6a3a Ha nnaTuHa), oa kou 1895 Bune co conngHu Tymopu
(683 co kapuvHoM Ha pojka, 260 co kapuuHom Ha Genute gpoboBu, 174 CO TMMHEKOMOLLKM
kapuuHoM, 300 nauneHTn cO racTPOUHTECTUHASNHW KApLUMHOMU N 478 Naglemsd co ApYri TYMopK)
1 802 nayneHT ¢O XeMaToMOLLKA ManurH1TeT.

Bo npocnektuBHO, paHOOMU3MpaHo, ABOjHO cneno, nnauef
nenutyBawe Kaj 375 nauveHTU Co aHemuja U pasHu Hemuenoung
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xemoTepanuja (ocBeH xemoTepanuja Ha ©6asa Ha nnatuHa), perucTpupaHo € 3HauvajHo
Hamanysawe Ha ceksenuTe Ha aHemuja (nNp. cnabocT, HamaneHa eHepryja u puU3nYKa akTUBHOCT),
wro 6uno npoueHeTo Bp3 ocHoBa Ha cneaHuTe ckanu: Functional Assessment of Cancer Therapy-
Anemia (FACT-An) generale scale, FACT-An fatigue scale n Cancer Linear Analogue Scale
(CLAS). [Be nomanu paHpomwusupaHw, nnauebo KOHTponupaHu WCNUTyBara He nokaxane
3HavajHO nofobpyBake Ha KBANWTETOT HA XMUBOT Kaj nauueHtuTe eanyupaH co EORTC-QLQ-
C30 unu CLAS ckanarta.

EputponoetnH e caktop Ha pacT KOj NPUMapHO ro CTMUMynupa CTBapakeTo Ha EpUTPOLITH.
EpuUTponoeTnHCKUTE peuenTopu MoXe Aa ce HaoraaT Ha NOBPLINHATA Ha pa3HU TYMOPCKM KNETKA.

lMpexuByBaweTo M TymopcKkaTa nporpecuja ce WCNUTYBaHW BO MET FONemu, KOHTpOnUpaHu
ncnuTyeara Ha BKynHO 2833 nauweHTW. Yetupu ucnutysawa Oune agsojHO cnenw, nnauebo
KOHTpONUpaHW, a NeToTo Mcnutyesawe Buno naseaeHo Kako oTBopeHo. Bo vcnutyBawaTa Gune
BKNy4EeHN NauMeHTW Ha xemoTepanuja (BO ABE WCMWTYBaka) U NauueHTU Kaj Kou npuMeHaTa Ha
CTUMYNaTopu Ha epuTponoesarta He e WHAWUMPaHa (aHeEMWja Kaj NauWeHT COo KapLWHOM KoW He
ce Ha XemoTepanuja U NauUeHTU CO KapLUWHOM Ha raBa 1 Bpar Kou Ce Ha Tepanuja Co 3payese).
LenHaTa koHueHTpauuja Ha xemornobuH Bo aAse ucnutyeawa 6una >13 g/dl, a Bo ocTaHaTUTe TpU
12 - 14 g/dl. Bo OTBOpPEHOTO MCNUTYBae HE NOCTOENa pasnuKka BO BKYMHOTO NPEXWUBYBaHE
nomery nauueHTuTe nekyeaHu co peKoMBUHaHTEH XyMaH epUTPONOETUMH U KOHTpoNHaTa rpyna. Bo
YeTupuTe nnauebo KOHTponupaHu MCNuTyBara ogHOCcOT Ha pu3uk (HR - hazard ratio) 3a BkynHoTO
npexusysarwe usHecysan 1,25 - 2,47 BO KOPUCT Ha KOHTponHaTta rpyna. OBue McnuUTyBaH-a
nokaxane HeobjacHMB, CTAaTUCTUYKWM 3HAYAjHO MOBUOK MOPTANWUTET Kaj NauveHTuTe €O aHemuja
noBp3aHa CO pasHKM YecTu MAaNUrHUTETU KOW npumane pekomOWHaHTEH epuTPOnOeTUH, BO
ncopenba co koHTponHara rpyna. MIcXoaoT Ha BKYMHOTO NpeXuByBawke BO OBWE UCMUTYBaH-a He
MOXe Ha 3ajoBoNUTEneH HauuH Aa ja objacHM pasnukata BO MHUMAeHUaTa Ha Tpombosa M
nponpaTHUTE KOMMNAUKaLUM NOMEry OHWE KOU npumane pekoMOWHaHTEeH XymMaH epuTpOnoeTUH M
OHWE BO KOHTpONHaTa rpyna.

CnpoBefeHa e MeTa aHanusa koja ondparuna noeseke of 9000 nauMeHTH €O KapUMHOM KoM
yyecTByBane BO 57 KIWHWYKM wucnuTyBawa. MeTa aHanusaTta Ha nogaTouuTe 3a BKYNHOTO
npexuesysawe un3Hecyea 1,08 BO KOpUCT Ha KoHTponHarta rpyna (95% Cl: 0,99 - 1,18; 42
ucnutyBawa n 8167 naumeHTn). PeructpupaH e noronem penatuBeH pu3nk og TpoMmboemGonncku
HactaHn (RR 1,67, 95% CI: 1,35 - 2,06; 35 ucnutyBawa u 6769 nauveHTn) kaj nauueHTuTe
NneKyBaHu CO pekoMOWHaHTEeH XymMaH epuTponoeTuH. [OoCTOM 3ronemeH pusMK of nojaBa Ha
TPOMBOEeMBONUCKN HaCcTaHW Kaj NauMeHTUTe CO KapuWMHOM KOW NpUMaaTt pekoMOWHaHTeH XymaH
EpUTPONETUH U HE MOXEe Aa Ce UCKNYYN HEFOBOT HEFATUBHO BNWjaHNE Ha BKYMHOTO NPeXMBYBaH-e.
He e jacHO BO koja Mepa OBUe pe3ynTatv ce ofHecyBaaT Ha NpumeHata Ha pekombuHaHTeH
XyMaH epuTpONOETUH Kaj NauWMeHTU CO KapuuHOM Ha xeMoTepanuvja BO Uen Ha NoCTUrHyBawe Ha
KOHLieHTpaumn Ha xemornobuH nomanu op 13 g/dl, Gugejkm Bo oBaa aHanusa Bune BKNyYeHn man
©poj Ha TakBu NaUUEHTH.

Wcto Taka, Buna cnpoBeaeHa aHanu3a Ha nogartoum Ha noseke og 13900 nauMeHTH co KapuUHOM
(xemoTepanuja, Tepanuja co spadvere, KoMBUHMpaHa Tepanuja co 3paveke N xemoTepanuja n bes
Tepanuja), koun bune Bkny4YeHn BO 53 KOHTPONMMPaHU KNMUHWYKA UCNUTYBaka M KOU Bune nekysaHu
co ogpefeHn enoeTuHuU. MeTa-aHanu3aara Ha BKYNHO NpeXvBYBawe Mokaxana hazard ratio op
1,06 Bo kopucT Ha KoHTponata (95% CI: 1.00, 1.12; 53 ucnutyeawa u 13933 nauymeHTn), a 3a
nauveHTuTe co KapLuWHOM Kou bune Ha xemoTtepanuja, hazard ratio Ha BKYNHOTO MpexuByBare
nzHecyean 1,04 (95% Cl: 0,97, 1.11; 38 ucnutyBawa n 10441 naumentn). MeTta-aHanunaara ucto
Taka MoKaxana KOH3UCTEHTEH W  CUrHUMWKAHTHO 3roNemMeH penaTuBeH pusuMK  of
TPOMB0EMOONNCKN HACTaHK Kaj NauMeHTu Ha Tepanuja co pekOMOUHAHTEH XyMaH epuTponoeTUH
(0a ce Bugn gen 4.4.).

Bo pangpomuaupaHo, Oynno cneno, nnaue60 KOHPONMpPaHo wcanyBaH:e Ha 4038 nauueHTn co




nocTUrHaTa npumapHaTa uen, OGHOCHO He € MNOKaXaHO HamanyBake Ha PU3NKOT 0f BKynNeH
MOpTanUTET, KapauoBackynapeH mopbuanTeT unv TepMuHaneH ctaguym Ha OybpexHa Gonect.
AHanusaTta Ha WHOMBUAYANHUTE KOMNOHEHTU HAa NpuMapHaTa uen ru nokaxane cnegHute HR
(95% CI): cmpteH ucxog 1,05 (0,92; 1,21), wHeynt 1,92 (1,38; 2,68), koHrecTMBHa cpLeBa
nHcyduumeHuumja 0,89 (0,74; 1,08), nHdapkr Ha muokapgoT 0,96 (0,75; 1,23), xocnutanusauuja
nopaau ucxemuja Ha muoxkappot 0,84 (0,55; 1,27), TepMmuHaneH craguym Ha BybpexHa Bonect
1,02 (0,87; 1,18).

36upHu, post-hoc aHannau Ha KNMHWYKK CTYQMKW BO KOW Ce UCMUTYBaHWM areHcu 3a cTuMmynauuja Ha
eputponoesa (ECA), ce cnpoBeAeHU Kaj NauueHTn co XpoHnyHa BybpekHa nHeyduuymeHumja (Ha
Oujanusa, KoM He ce Ha auvjanusa, Kaj naynMeHTn co aujabetec u Kaj oHue kou Gonegysaat of
OvjabeTec). 3abenexaHa e TeHAeHUWja KoH 3ronemeHa npoueHka Ha puauk 3a BKYNHWOT
MOPTaNUTET, KapanoBacKkynapHu u uepebpoBackynapHu HacTaHu NPUAPYXEHW CO BUCOKU
KYMYMNaTVBHW A03W HA areHcu 3a cTUMynaumja Ha epuTponoesarta, He3aBUCHO 04
NpUCYCTBOTO/OTCYCTBOTO Ha AujabeTec unv avjanusa (Buaete pen 4.2 n 4.4).

5.2 ®APMAKOKUHETCKH CBOJCTBA

YimpageHcKU Ha4YUH Ha NpuUMeHa

Mocne noBTOpyBaHa MHTPaBEHCKA NPUMEHaA, NONyBPEMETO Ha eNnUMUHaLMja Ha EPUTPONOETUH Kaj
3opaBu 0oOpoBONUM WM3HEecyBa oOKonMy 4 4aca, OOAEKa € HewTo NoAOMro Kaj nauuMeHTu co
bybpexHa uHcydmMuneHUMja u usHecyra okony 5 yaca. Kaj geua nonyspemeTo Ha envMUHaLMja
nsHecyea okony 6 yaca.

CybkymaH HayuH Ha MpumMeHa

Mocne NOTKOXHO VHJEKTUPAE, KOHLUEHTPAUUUTE HA NEKOT BO CEPYMOT C& MHOry Nomarnu OTKONKy
nocne WHTpaBeHCKa agMWHUCTpauuja. HWBOTO Ha nNEKoT BO CEpPyMOT pacTe MNOCTENEHO W
MaKCUManHUTe KOHLIeHTpauuu ce nocTurHyeaaT 12 go 18 vaca no cybkytaHaTta agMUHUCTpauuja.
MakcumanHaTa KOHUEHTpauuja € cekorawl 3Ha4ajHo nomana o4 MakCMMAanHWTE KOHLEHTpauuwu
KOW Ce NOCTUrHyBaaT No MHTpPaBeHCcKa agMuHMcTpaumja (okony 1/20 koHueHTpauwmja).

He poara oo akymynauuja, MMEHO KOHUEHTpauWMuTe Ha NeKoT ocTaHyeaaT uctu, 6e3 orneg ganv
ce oapeayeaat 24 yaca no rnpeara WHjekuuja unu 24 yaca no nocrnegHaTta uHjexkuwja.

Tewko e ga ce ogpeau NOonysBpemMeTo Ha enuMuHauuja nocne cybkytaHa agmuHucTpauwja. Ce
npoueHyea fAeKka NonyeBpeMeTo Ha enuMuHauuja n3Hecysa okony 24 4aca. brnopacnonoxuweocTa
no cybkytaHa agMUHUCTPaLUuja € MHOry rnomana OTKONKY NMocne WHTpaBeHCKa agMWHUCTpaumja u
nsHecysa okony 20%.

5.3 TPETKIIMHUYKU NTOLQATOLHN 3A CUTYPHOCTA HA JIEKOT

Bo Hekou NPETKNUHUYKN TOKCUKOMNOLLIKW UCMUTYBara (Kaj KyYukea U CTaopum, HO He U Kaj MajMyHu)
Tepanujata co eputponoetuH bGuna noBp3aHa co cybknuHWuka hubposa Ha KOCKeHaTa CpX.
dubposaTa Ha KockeHaTa CpX e [Mo3HaTa KoMMnvkauuja Ha XpoHudHata BybpexHa
MHcydbuuMeHUMja Kaj nyfe u moxe ga buge nocrneguua Ha CekyHBapeH xunonapartupeongusam
wnu Apyrv HenosHaTu paktopu. Bo cTyamjata cnpoBepeHa kaj xemoAujanusHu naumneHTu
nHUmaeHuaTa Ha ¢mbposa Ha KockeHaTa cp He Buna NoBUCOKA BO WUCNUTYBAHATA rpyna koja
npvmana epuTponoeTuH BO Tek Ha 3 roguHuU, Bo criopefba co coofBeTHaTa KOHTPONHa rpyna Ha
Aujanuza Koja He npumana epuTponoeTUH.

WcnuTtyBaraTa Ha XWMBOTHW MNOKaXane feka epuTpoNnoeTUH BNWjae Ha HamanyBaweTo Ha
TenecHata Maca Ha (heTycoT, ycnopyeawe Ha ocudukalmjata u aronemyBakeTo Ha qetanHuoT
MOpTanWTET, Kora ce NpUMeHyBa BO HedenHn goan o 20 natu noroneMu of HepernHure
Tepanucki [o3n Kaj nyre. OBve NpOMEHN ce CMeTaaTt 3a CeKyHAapHW Nnopagv HamanyBameTo Ha
TenecHaTa Maca Ha majkara.

Bo TecToBUTE Ha MyTareHOCT, epUTPONOETMH HE UHAYLMPan MyTauuu Ha GaKTepMCKMOT eH, He
npean3BuKan XpoMO3OMCKM abepauuy BO KNETOYHUTE KynTypu Of Ly R T HW BO in Vivo
YCIIOBM BO MUKPOHYKNEYCHUOT TECT Kaj rnysuy. Mosekeroauikin ucnvmfiatoa Ha R l[eporeHcoTa
He ce cnpoeBeaeHW. Bo nuTepatypaTta nocTojaT KOHTPaAWKTOPH ‘ffo,uw %
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NOTEHUMjanoT Ha epuTponoeTWH Ja npeau3Buka nponudepauvja Ha Tymopckute knetku. OBue
nogatouu ce 6asmpanv Ha in vitro uCTpaxyBawara Ha XyMaHu TYMOPCKU NPUMEPOLU, HO HUBHOTO
3Ha4eHe 3a KNUHUYKaTa npakca ocTaHyBa HejacHo.

6.0 PAPMALEBTCKW OCOBEHOCTH
61 JIACTA HA EKCLIMITUEHCH

Monucopbar 20;

OuHaTtpuym cocdart, guxuppar;

Hatpuym guxungporeHdocdar, auxuapar ;
Kanuuym xnopua, auxmapar,;

CnuuUuH;

JleyumH;

MaoneyuuH;

TpeoHuH;

[MyTamUHCKa KUCENuHa,

deHunanaHvH;

Hatpuym xnopwua;

HaTtpuym xuapokcug (3a kopekumja Ha pH);
XnoposoaopoaHa KucenuHa (3a kopekuwja Ha pH);
Boga 3a uHjekunn.

6.2 HUHKOMIMATUEUIIHOCTH

lMopaau HepoCTaToOK Ha MCNUTYBaka Ha komnatnbunHocTa, nekoT Eqralys He cmee ga ce mewa
CO Apyru nekoeu.

6.3 POK HA TPAERE

30 meceuwn.

[a He ce ynoTpebyBa No UCTEKOT Ha POKOT HA Tpaeke.

6.4 HAYUH HA HYBAHE

[a ce yyBa Bo hpwkunaep Ha Temnepatypa og 2 ao 8°C. [la He ce samp3HyBa.
MpenapaToT fa ce YyBa BO OPUrMHANHO NakyBawe, CO Uen Aa ce 3awTuTh 0f CBETNUHA.

3a ambynatopHa npumeHa, NpPov3BOAOT MOXEe Aa ce u3Baau o pwxuiep W fa ce yysBa Ha
cobHa TemnepaTypa (He nosucoka o 25°C) 3a efjleH eHOKpaTEH Nepuoa HajMHory Ao 3 aeHa.

6.5 [TAKYBAKE

EgHa kyTuja coapxu 6 HanonHeTu UHjeKUMCKA LUNPULIEBKN CO (PUKCUPaHN UInu.
CrakneHu wnpuuesn (crawno tvn |) co sawTuTHa ¢ukcmpaHa denudyHa wurna v knun (PTFE,
nonuteTpapnyopeTUuneH).

6.6 HMHCTPYKLNN 3A YIIOTPEBA U PAKYBAKE

Ynamcmeo 3a pakysarse co npenapamom Eqralys:
1. Mo BageweTo Ha wWnNpuuoT oa GnucTepoTt, Aa ce NpoBepu Aanu € pacTBOpoT BO




2. [la ce u3Baaun 3alUTUTHUOT NOKIOMEL OA WINAaTa 1 [ia ce UCTUCHE BO3AYXOT Of LUNPULOT U
WrnaTa, co NocTaByBake Ha LUNPULOT BO BepTUKanHa nonox6a u NecHo NoTUCKyBarke Ha
KNWNoT Harope.

3. MMocne Toa, LWNPULOT € CNpemeH 3a ynoTpeba.

lpenapamom Eqralys® He cmee da ce Kopucmu 80 KOJKY:
e bnucrtepoT e gexepMeTUaupaH unvm Ha BUNo Koj Ha4YMH oLUTETEH;
» PacTtBopoT € 060eH Unu BO HEro ce rnegaar YecTUUKY,
e [Jlowno do naneeak€ Ha pPacTBOPOT 04, LWNPWUOT BO BNUCTEPOT WNKW BO KOJIKY
nocToun KOHAEH3auwja BHaTpe Bo BNuUcTepoT;
e 3HaeTe unu MucNUTe Aeka pacTeopoT cny4ajHo Bun 3amp3aHar.

MpenapaTtoT Eqralys® e HameHeT 3a efHoKpaTHa yrnoTpeba.
MpenapaTtoT Egralys® He cmee ga ce npomartysa.

LlenokynHata HEWCKOPUCTEHA KOMWYMHA OF NEKOT WAW OTNagHWMOT MaTepujan no Herosara
ynotpeba TpeGa Aa ce oTCTpaHaT BO CKNag CoO BaXEUKUTE NPOMUCH.

7.0 AIME W AOPECA HA HOCHUTENOT HA OOOBPEHMETO 3A
CTABAHKE BO NPOMET

XEMO®APM A.l. ®APMALIEBTCKO - XEMWUCKA WHOYCTPWUJA MPETCTABHWULITBO
CKOMJE, yn.JagpaHcka Maructpana 6p.31, Ckonje, P.MakepoHuja

8.0 BPOJ U OATYM HA PELWLUEHMUETO 3A NPOMET
11-1514/5 op 03.12.2015

9.0 OATYM HA NPBOTO OAOBPEHWE/OBHOBA HA
OOOBPEHUETO

10.0 OATYM HA (QENYMHA) PEBU3UJA HA TEKCTOT
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