Eqralys”
PacTBop 3a vHjeKTUpatse

3BUPEH M3BELWITAJ 3A OCOBUHUTE
HA JIEKOT

1.  3SAWTUTEHO UME HA MEAULIMHCKUOT NPOU3BOO

EQRALYS (epoetin zeta), 1000 I.E./0,3 ml, pacTeop 3a uHjektupare, 6 x 0;3 ml

EQRALYS (epoetin zeta), 2000 |.E./0,6 ml, pacTeBop 3a uHjekTupare, 6 x 0,6 mi

EQRALYS (epoetin zeta), 4000 I.E./0,4 mi, pacTeop 3a vHjekTupame, 6 x 0,4 ml

EQRALYS (epoetin zeta), 10.000 |.E./1,0 ml, pacTeop 3a uHjekTpame, 1 x 1 ml

EQRALYS (epoetin zeta), 20.000 |.E./0,5 ml, pacTeop 3a uHjekTupame, 1 x 0,5 ml
(Epoetin zeta)

2. KBAJIUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

1 HanonHeT wuHjexumuckn wnpuy co 0,3 ml pactBop 3a uHjekTupawe coapxu 1000 L.E. wro
oarosapa Ha 7,68 pg epoetin zeta* (pekoMGUMHAHTEH XyMaH epuTponoeTuH). 1 ml pacTeop coapxu
3333 L.E. epoetin zeta.

MNomoLuHa cyncTaHuuja: 1 HanonHeT WHjeKuMcku Wwnpuy cogpxu 0,15 mg deHunanaxuH.

1 HanonHeT uHjekuucku wnpuy co 0,6 ml pactBop 3a uHjekTupawe cogpxu 2000 |.E. wro
oproeapa Ha 15,36 ug epoetin zeta* (pekoMBuHaHTEH xymaH epuTponoetuH). 1 ml pacrtsop
coapxu 3333 |.E. epoetin zeta.

MomoLlwHa cyncTaHuuja: 1 HanonHeT WHjekumcku Wwnpuy coapxu 0,30 mg eHunanaHuH.

1 HanonHeT uHjekumcku wnpuy co 0,4 ml pacTBop 3a WHjeKTMpare coapxu 4000 I.E. wTto
ogrosapa Ha 30,72 ug epoetin zeta* (pekombuHaHTeH XymaH epuTponoeTuH). 1 ml pacTeop
coapxun 10000 |.E. epoetin zeta.

MomoLuHa cyncTaHumja: 1 HanonHeT MHjeKUMcku Wwnpuy cogpxu 0,20 mg deHunanaHuH.

1 HanonHeT wuHjekumcku wnpuy co 1,0 mi pacteop 3a uHjekTMparwe cogpxu 10000 L.E. wTto
ogrosapa Ha 76,80 ug epoetin zeta* (pekomBuHaHTeH XymaH epuTponoeTuH). 1 ml pacTsop
cogpxu 10000 L.E. epoetin zeta.

MoMoluHa cyncTaHuuja: 1 HanonHeT uHjeKuuckn wnpuy cogpxm 0,50 mg dbeHunanaHuH.

1 HanonHeT uHjekumckn wnpuy co 0,5 ml pactBop 3a uHjekTupawe cogpxu 20000 LE. wrto
oproeapa Ha 153,6 pg epoetin zeta* (pekombuHaHTeH xymaH epuTponoeTuH). 1 ml pacTeop
cogpxu 40000 |.E. epoetin zeta.

MomoluHa cyncTaHuuja: 1 HanonHeT MHjekuucky wnpuy cogpxu 0,25 mg deHnnanaHuH.
*MNpousseneH co co pekombuHaHTHa DNA TexHonoruja Ha CHO KneTouHu nuHuu.

3a Komnnemxama siucma Ha ekcyunueHcu eudu den 6.1. ...

3. ®APMALIEBTCKA ®OPMA

PacTBop 3a WHjeKTUpakse BO HANOMHET WHJEKLUMCK LWNpUL.
buctap, 6e3boeH pacTtsop. ’

4. KIMHUYKU OCOBEHOCTHU
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41  TEPAMEBTCKU UHONKALUN

e Tepanuja Ha cuMmnNTOMaTCKa aHeMuja NMoBp3aHa CO XPOHUYHA OybpexHa WHCyduuveHUuja
(HBI) kaj Bo3pacHu 1 geua:

- Tepanwja Ha aHemuja noBp3aHa CO XpoHU4YHa BybpexHa MHCcyduUMeHUmnja Kaj BO3pacHU U
Aeua Ha xemoaujanusa 1 Kaj Bo3pacHW Ha nepuToHeanHa aAuvjanusa (eudu den 4.4.).

- Tepanuja Ha Tewka OybpexHa aHemuja of OyOpexxHO MNOTEKNO npaTeHa Co KIMHUYKK
CMMMNTOMM Kaj BO3pacHU nauueHTu co BybpexHa uHcyduumeHumja npeq avjanusa (sudu den
4.4.).

e Tepanvja Ha aHemuja U Hamanyeawe Ha notpebarta 3a TpaHcdysuja ‘Ha KPB Kaj BO3pacHU
nauuveHTU KoM NpumaaTt xemoTepanuja nopagu ConuaHW TYMOPW, ManurHeH nuMdom wnu
MYNTUMNAM MUENOM Kaj KOM MOCTOM PU3MK of TpaHcdysuja nopagu HUBHATa onwTa cocTojba
(Np. kKapanoBackynapeH craTtyc, aHemuja npeq 3anoYHyBatbe Ha XxemoTtepanuja).

« Eqralys moxe fga ce KopucTM 3a 3ronemMyBame Ha NpoAykuujaTa Ha aBTOMNOMHa KpB Kaj
nauveHTM Ha nporpamMa Ha npeonepaTtMBHa AoHauuwja Ha asTonorHa kps (PDAK). Bo osaa
nHAMKauuvja notpebHa e npoueHa Ha OAHOCOT PU3MK U KOpUCT of TpoMBoemMBonuckn HacTaHu.
TepanujaTta MmoXe fa ce NpUMMeHU camo Kaj nauueHTn co ymepeHa aHemuja (6e3 neduuunT Ha
Xeneso), BO KOMKy npoueaypuTe Ha YyBame Ha KpB HE Ce JOCTanHW Unu ce HefoBOMHWU Kora
ce NnaHvpa NoronemM enekTUBeH XWUpYpLUkK 3adaT, Kage LWTo ce ovekysa notpebuTte o Kpe
Aa bugat noronemu (4 v nosBeke eAVHWULUM Ha KPB Kaj XEHW unu 5 v noseke eguHUUM Kaj
Maxu).

4.2 [QO3HUPAHKE U HAYHUH HA YITOTPEBA

NekyBareTo co npenapatoTr Eqralys ce cnpoBeayea nog Haa3op Ha AOKTOP KOj MMa WUCKYCTBO BO
NEKYBaHETO Ha MNALUMEHTU CO HABEAEHWUTE UHAUKALIMM.

Hosupane

Tepanuja Ha cuMnmomMamcka aHeMuja Kaj eo3pacHuU u deya CO XPOHU4YHa 6ybpexHa
uHcyguyueHyuja

Kaj naumeHTn co xpoHu4Ha BybpexHa uHcydpuumeHumja nekot Eqralys ce npumeHysa cybkyTaHo u
WHTPAaBEHCKM.

LienHuTe KOHUEeHTpauuu Ha xeMornobuHoT kaj BoapacHuTe ce o 10 go 12 g/dl (6,2 - 7,5 mmol/l), a
Kaj geua og 9,5 do 11 g/dl (5,9 - 6,8 mmol/l). OppxyBaH-€TO Ha KOHLEHTpauujaTa Ha xeMornobuH
He cmee aa Buae noronemMa oA HaBefeHaTa ropHa rpaHuua.

CumnTOMUTE U CEeKBENnUTe Ha aHemujata BapupaaTt Cco BO3pacTa, MonoT 1 TexuHata Ha bonecra,
nopagw LUTO € HEONXOAEH UHAUBUAYANEH NPUCTan BO TPETMAHOT Ha NaUUeHTUTe.

Eqgralys ce npumeHyBa CybKyTaHO UNW UHTPABEHCKW CO Lien 3ronemyBare Ha KOHUEHTpauujata Ha
xemornobuH Ao HajmHory 12 g/dl (7,5 mmol/l).

Mopaav wHTEpUHAMBUAYANHaTa BapujabunHOCT, BpegHOCTUTE Ha XEMOrnoBUHOT MoXaT NoBpemMeHo
da 6upar Hag uMnNM Nog nocakyBaHWTE BpeaHOCTM 3a ofpeaeH nauueHTt. [MpoMeHuTe BO
KOHLUEHTpauuvjata Ha XemornobuHOT ce KoperupaaT cO COOABETHO npunarogysarwe Ha [fosata
uMajku ro Bo npeaeua uenHuot oncer og 10 g/dl (6,2 mmol/l) go 12 g/dl (7,5 mmol/l).

Tpeba pa ce uaberHyBa ofp)XyBaHaTa KOHUEHTpauuja Ha xemornobuHoT ga 6uge Hag 12 g/dl.
HauuHOT Ha Koj ce npunarogyea Ao3ara BO KONKY KOHLEHTpauuuTe Ha xemMornobuH ce noronemu of
12 g/dl (7,5 mmol/l) e onuwax nogony (eudu den 4.2. MNpunazodyear-e Ha do3ama).

HeonxoaHo e pefoBHO cneaewe Ha 3apaBcTBeHaTa cocTojba Ha NauveHToT kako 6u ce obesbeauna
KOHTPOMa Ha CUMNTOMUTE Ha aHeMujaTa co HajManara MoXHa 403a 04 NEKOT.
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Kaj nauueHTM co xpoHuyHa OybpexHa MHCydULMeHUMja U KIMHWYKM MaHUecTHa ucxemucka
cpuesa 60NecT Unu KoHrecTUBHa cpLieBa UHcyduLmMeHLmja, xemornobuHoT Tpeba Aa ce oapxysa BO
KOHLiEHTpaLum1 KOU He ja HaAMUHYBaaT ropHaTta rpaHuua of LENHUTE KOHLEHTPaLMMK.

BospacHu nauueHmu Ha xemodujanu3sa
Eqralys moxe fa ce npumeHyBa cyGKyTaHO UMW MHTPaBEHCKU.

Tepanujata e nogeneHa Bo age dasu:

1. ®asa Ha kopekyuja: 50 |.E./kg, 3 natu HegenHo. Bo konky e notpe6Ho, npunaroaysameTo
Ha fosata ce u3seayBa MOCTENeHo, BO WHTEpBanu of HajManky 4 Hegenu. Bo cekoj
WHTEpBan fo3aTta MoXe Aa ce Hamanysa unu sronemyea 3a 25 |.E./kg, 3 natu HegenHo.

2. Qaza Ha 00pXysearbe: Npunarofysare Ha fo3aTta Kako 61 ce oapXarno nocakyBaHOTO HUBO
Ha xemornobuHot nomery 10 n 12 g/dl (6,2 - 7,5 mmol/l). MpenopayaHaTa BKynHa HeaenHa
A03a 32 oApXyBake Ha rnocakysaHaTa KOHLUEHTpauuja Ha xemorrnobuH e nomery 75 u 300
I.LE./kg.

KnuHnuknTe nogaTtoum nokaxysaaT Aeka e notpebHa noronema [o3a Ha Ofp)KyBake Kaj nauueHTy
CO MOLUHE HWCKWM MOYETHW BPeAHOCTU Ha XemornobuH (< 6 g/dl unu < 3,75 mmol/l), oTkonKy Kaj
nauneHTUTe Kaj KoM HULUKMjanHaTa aHemuja e nomanky Tewka (> 8 g/dl unu > 5 mmol/l).

lMedujampucku nayueHmu Ha xemodujanu3sa

TepanujaTa e nogeneHa Bo age casu:

1. Qasa Ha kopekyuja: 50 |.E./kg, 3 naTu HefenHo, UHTpaBeHCKU. Bo Konky e HeonxogHo,
Aosara ce npunarogysa nocTeneHo, Taka LWTo ce 3roneMysa unu Hamanyea 3a 25 |.E./kg, 3
naTv HeAenHo BO MHTepBanu oA HajManky 4 Hefenu Aofeka He ce NOCTUrHe nocakyeaHaTa
KOHUEeHTpauuja Ha xeMornobuH.

2. Qa3za Ha 00pxyearbe: NpunarofyBare Ha J03aTa Kako Ou ce ofpXano rnocakyBaHOTO HUBO
Ha xemornobuH nomery 9,5 u 11 g/dl (5,9 - 6,8 mmol/l).
leHepanHo, kaj geua co TenecHa maca nomana og 30 kg ce noTpebHu noronemu Ao3n Ha
OApXXyBak€ OTKOMKY Kaj BO3pacHWTe W Aeuarta co TenecHa maca noronema og 30 kg. Bo
KNMHWYKUTE UCNUTYyBaka, nocne 6 meceuun Tepanuja, perucTpupaHu ce cregHuTe 4o3v Ha

oApXKyBaH-e:
Ho3a (i.e./kg, 3 natu HeaenHo)
TenecHa maca (kg) MeaujaHa BoobuyaeHa gosa Ha
oApXyBaH-e
<10 100 75 -150
10-30 75 60 — 150
> 30 33 30-100

Pacnonoxwvsure KNMHUYKA NoaaToLM NOKaXKyBaaT Aeka e notpebHa noronema fo3a Ha 04pXKyBare
Kaj NaLMeHTW CO MOLLHE HWUCKM MOYETHW BPEAHOCTU Ha xemornobuH (< 6,8 g/dl unu < 4,25 mmolll),
OTKOMNKY Kaj nauMeHTUTe Kaj KoM NOYeTHUTE BpedHOCTW Ha xemornobuH ce nosucoku a (> 6,8 g/dl
unu > 4,25 mmol/l).

.

-

BospacHu nayueHmu Ha nepumoreanHa dujanusa ;-
Eqgralys moxe aa ce npumeHyBa cyGKyTaHO U MHTpaBeiHCKM.

G

: , \
TepanvjaTa e noageneHa 8o ase dasu: A%
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1. @a3a Ha Kopekyuja: noveTHaTa gosa e 50 |.E./kg, 2 natn HeaenHo.

2. Qa3za Ha 00pXyear-€: NpunarofyBarke Ha fo3aTta Kako 6u ce ogpano nocakyBaHOTO HUBO
Ha xemornobuH nomery 10 u 12 g/dl (6,2 - 7,5 mmol/l). [lozaTta Ha oapxKyBare e namery 25 un
50 I.LE./kg, 2 naTtn HegenHo, BO 2 eAHaKBU A03MW.

BospacHu nayueHmu co bybpexHa uHcyguyueHyuja nped dujanusa
Eqgralys moxe fa ce npumeHysa CyOGKyTaHO U UHTPABEHCKM.

TepanujaTa e nogeneHa 8o Aee dasu:

1. ®a3a Ha Kopekyuja: noyeTHaTta fosa e 50 |.E./kg 3 natu HegenHo, nocne LITO, BO KOMKY €
notpebHo, Aosarta ce sronemyea 3a 25 |.E./kg 3 natu HegenHo, OO MOCTUrHyBawe Ha
CakaHWOoT edpeKT (3ronemMyBarEeTO Ha Ao3aTa Ce CnpoBefyBa BO UHTEPBaNW oA Hajmanky 4
Hegenu).

2. ®asza Ha o0pXxyear-€: npunarofysBake Ha [o33aTa Kako 6W ce oapXano NocakyBaHOTO
HWUBO Ha xemornobuH nomery 10 m 12 g/dl (6,2 - 7,5 mmol/l). Jo3ata Ha oapXxyBake
nsHecysa og17 go 33 |.E./kg, 3 natu HegenHo.

MakcumanHaTta nosa He Tpeba aa 6uae noronema og 200 |LE./kg, 3 natu HegenHo.
Tepanuja Ha aHeMuja Kaj eo3pacHU NnayueHMU Kou ce Ha xemMuomeparnuja

Kaj nauneHTV co aHemuja (KoHUEeHTpauuu Ha xemornobuH < 10 g/dl unu < 6,2 mmol/l) npenapartoT
Eqralys ce npumeHysa cybkyTtaHo. CUMNTOMUTE U CEKBENWUTE HA aHEMUjaTa BapupaaT co BO3pacTa,
nonoT U TeXuHaTa Ha Gonecra, Nopaau LITO € HeoNxoAeH MHAUBMAYANeH NPUCTan BO TPETMaHOT Ha
nauueHTuTe.

Mopaau HTEepUHAMBMAYanHaTa BapujabunHoCT, BPeAHOCTUTE Ha XeMOrNoBUHOT MOXaT NOBPEMEHO
Aa 6upar Hag unu noA NocakyBaHWTE BPeaHOCTM 3a ogpefdeH nauueHT. [pomeHuTe BO
KOHUEeHTpauujata Ha XemornobuHOT ce KoperpaaT co COOABETHO MpunarofyBake Ha aosara
UMajku ro so npeasug uenHuot oncer og 10 g/dl (6,2 mmol/l) go 12 g/dl (7,5 mmol/l). Tpeba aa ce
usberHysa oap)XysaHaTa KOHLUeHTpauuja Ha xemornobuHoT aa 6uge Hag 12 g/dl. HaumHoT Ha koj ce
npunarogysa f[osata BO KOMKY KOHUEHTpauuute Ha xemornobuH ce noronemwu og 12 g/dl (7,5
mmol/l) e onuwax nogony (eudu den 4.2. lNpunazodysare Ha 003ama).

HeonxopHo e pefoBHO cneewe Ha 3apaBcTBeHaTa cocTojba Ha NauMeHToT Kako 61 ce obesbeauna
KOHTpOMa Ha CUMMTOMUTE Ha aHeEMMWjaTa Co HajManaTa MOXHa [03a 0f NEKOT.

Tepanujata co npenapatot Eqralys Tpe6a ga ce npogomku fo 1 meceu No 3aBpLUyBakeTO Ha
xemoTepanujara. '

WHuumnjanHaTa fosa e 150 LE./kg, 3 natu HegenHo, cybkytaHo. Wcto Taka, Eqralys moxe ga ce
npuMeHyea Bo MHUUMjanHa aosa of 450 |.E./kg, egHaw HeaenHo, cybkyTaHo.

Bo konky nocne 4 Hepenw Tepanuja, KOHUEHTpauujata Ha XemornobuHOT ce 3ronemyBa 3a
Hajmanky 1 g/dl (0,62 mmol/l) unu 6pojoT Ha peTukynounTuTe ce sronemyea 3a = 40.000 knetku/pl
BO OIHOC Ha NMOYETHUTE BPeAHOCTK, fo3aTa octaHysa ucra (150 |.LE./kg 3 natu HegenHo unu 450
|.E./kg egHaw HepenHo). Bo konky sronemyBameTo Ha xemornobuHot e nomano og 1 g/dl (< 0,62
mmol/l) 1 nopacTtoT Ha GpojoT Ha peTukynouutTu e noman og 40.000 kneTku/pl BO ogHOC Ha
noveTHUTE BpeaHOCTKH, Ao3aTa ce sronemysa Ha 300 |LE./kg 3 natn HepenHo. Bo konky nocne
HapegHuTe 4 Hepenu Tepanuja co aosata of 300 LLE./kg 3 natv HefoenHo, KOHUEHTpauuuTe Ha
xemornobuH ce sronemar 3a 21 g/dl (0,62 mmol/l) unu 6pojoT-Ha PETUKYNOLMTH CE 3roneMu 3a
40.000 knetkw/ul, Tepanujata ce mpopomkyBa co Aosara ‘oA 300, I.E./kg, 3 natu HepenHo.
MeryToa, BO KOMKy 3ronemyBaweTo Ha xemornobuHor e <1 g/dl'(< 0,62 mmol/l) u nopacToT Ha
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BpojoT Ha petukynouutn e < 40.000 kneTku/ul BO OQHOC Ha MOYETHWTE BPEAHOCTU, Mana e
BepojaTHOCTa AeKa Ke ce NOCTUrHe oArosop U Tepanuvjata Tpeba aa ce npekuHe.

Mpenopa4aHnoT Ha4YMH Ha A03upame e NpUKakaH LWemMaTCKu.

150 I.LE./kg, 3 x HegenHo
unu 450 |.E./kg 1 X HeaenHo

Bo Tek Ha 4 Hegenu l l

MopacTt Ha 6pojoT Ha peTukynouutu 2 40.000/ul  MopacT Ha 6pojoT Ha peTukynouuTu < 40.000/ul

unu nopact Ha Hb 21 g/di u nopact Ha Hb <1 g/dI
LlenHu BpeaHocTy Ha Hb (10 - 12 g/dl) 300 I.E./kg, 3 x HepenHo, BO TeK Ha 4 Heaenu

f

Mopact Ha 6pojoT Ha peTukynouutu = 40.000/ul

unu nopact Ha Hb 21 g/dI
MopacT Ha 6pojoT Ha peTukynouuty < 40.000/pl
1 nopacTt Ha Hb <1 g/dI

MpekuHyBamwe Ha TepanujaTa

Mo nocturHyBawe Ha Tepanuckarta uen 3a cekoj nauuneHT nocebHo, fo3aTta ce Hamanyea 3a 25 o
50% 3a pna ce 3agpxaT KOHUEeHTpauuuTe Ha xemornobuH Ha Toa HuBo. Tpeba ga ce pasrnega
ajleksaTHa TUTpauuja Ha gosara..

lNpunazodysar-e Ha do3ama

Bo konky 6p3avHaTa Ha 3ronemyBareTo Ha xemornobuHot e > 2 g/dl (> 1,25 mmol/l) meceyHo,
Aosata Ha nekot Eqralys ce Hamanysa 3a 25 - 50%. Bo konky BpegHocTUTe Ha XxemornobuHoT ce
noronemu oa 12 g/dl (7,5 mmol/l), TepanujaTa ce npekMHyBa [04eKa BpegHOCTUTE Ha
XemornobuHoT He ce Hamanar Ha 12 g/dl (7,5 mmol/l) unu nomanky, nocne WTO Tepanujata ce
npoaomnxyea co Ao3a koja e 3a 25% nomana og npeTxogHara.

Bo3spacHu xupypwku nayueHmu Ha npozpama 3a npeornepamueHa doHayuja Ha aemoJsiozHa
Kpe

Eqralys ce npumeHyBa UHTPaBEHCKW.

Bo Bpeme Ha goHauuvjaTa Ha Kkpe, Eqralys Tpeba ga ce npumMeHyBa No 3aBpLUyBake Ha NpoLecoT
Ha AoHauwuja Ha Kps.

Kaj nauueHTn co 6nara aHemuja (xematokput 33 - 39%), kaj koum ce Bapa npepenosut = 4
eavHUUM KpB, ce npumMeHysa fosa og 600 |.E./kg, 2 natu HegenHo, BO Tek Ha 3 Hegenu npeg
onepauumjara.

CuTe nauyveHTH Kou ce Ha Tepanuja co nekoT Eqralys Tpeba ga gobujat agekBaTHa HafoKHaaa Ha
xeneso (np. nepopanHo 200 mg/aeH enemeHTapHo Keneso) BO TEKOT Ha TepanuckuoT NepuoAa.
Xenesoto Tpeba fa ce NPUMEHM KOMKY LUTO € MOXHO,MOpaHo, AypU U MoBeke Heaenu npep
WHULMjanHWOT aBTonNoreH nNpeaenoawT, kako 6u ce AocTUrHane afeKksaTHU Pe3epBu Ha Xeneso
npea NOYeTOKOT Ha TepanujaTta co nekot Eqralys. ‘ ,
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HayuH Ha npumeHa
3a ynaTcTBoTO 3a ynotpeba Ha nekoT, npes npyuMeHa aa ce euau aen 6.6.

UHmpaseHcka npumeHa

WHTpaBeHckaTa uHjekumja Tpeba aa ce gage BO TeK Ha HajManky 1 - 5 min BO 3aBUCHOCT oA
BKynHaTa fgosa. Kaj nauveHTuTe Ha xemoawjanuaa, Moxe aa ce gaae b6onyc vHjekuuja Bo Tek Ha
AvjanuaHara npoueaypa npeky COO4BETEH BEHCKU NPUCTan BO AuWjanu3HaTa nuHuja. ANTEPHATUBHO,
WHjeKUuMjaTa MOXe Aa ce Aade Ha KpajoT oA AujanusHaTa npoueaypa BO nocroeuykara kanuna. Bo
ucrTaTta kaHuna sefHalwl nocne toa ce s6puarysa 10 ml 0,9% NaCl (9 mg/ml) kako 6u ce ucnpana
3aocTaHarTaTa KonvymMHa oA NekoT 1 6K ce OBO3MOXWN HEroB KOMMMETEH Be3 BO UMpKynauujara.

Cnopa wHTpaBeHcka NpuMeHa ce npernopadysa Kaj nauMeHTW Kou pearMpaaT Ha Tepanujata co
nojaea Ha cMMNTOMMK cnu4yHK Ha rpun (“flu-like”cumnromu).

MpenapatoT He Tpeba Aa ce npuMeHyBa BO UHTpPaBeHCKa MHMY3Wja, HATY Aa ce Mela co Agpyru
nekosw (gudu den 6.2.).

CybkymaHa npumeHa
Bo egHo vHjeKuMcKO MecTo He cMee fa ce WHjekTupa BonymeH noronem og 1 ml. Bo konky ce
Aasaat noronemu konuyuHu Tpeba aa ce usbepat HEKONKY UHjEKLIMOHN MecTa.

MHj&KLLMVITe Cce AaBaaTt BO NpeaenoT Ha eKCTpeMuTeTuTe N NpegHUoT CToMadeH 3ug.

4.3  KOHTPAUHOWKALWUH

e [lpeoceTnMBOCT Ha epUTPOMNOETMH WNKU Ha OuMnNo Koja Apyra COCTaBHA KOMMOHEHTa Ha
npenapatoT (gudu den 6.1.).

e [lauveHTuTe Kaj kou nopagu Tepanuja co OMNO KOj EepUTPOMOETUH AOLWNO A0 NojaBa Ha
n3onupaHa annasuvja Ha upeeHarta kpsHa nosa (Pure Red Cell Aplasia — PRCA) He Tpeba aga
npuMaat Eqralys HUTY 61Uno koj gpyr npenapat Ha epUTPONoeTUH (8udu den 4.4).
HeperynupaHa xunepTeHsuja.

e [lpu ynotpeba Ha nekor Egralys 3a 3ronemeHa npoAykuuja Ha aBTOMoOrHa Kps,
KOHTPauHAMUKaUMKU ce: MHMAPKT Ha MUOKAPAOT Mnu uepebpoBackynapeH UHCYNT BO paMKuTe
Ha efeH Mecel npes Tepanujata, HectabunHa aHrMHa NeKTOpUC, 3roneMeH pusuk og anaboka
BeHcka Tpomb03a, Kako LWTO € BeHcka Tpombembonuja Bo aHamHesaTa.

e [lauveHTn kou op Guno koja MpU4MHa He MoXaT Aa NpumaaT coofBeTHa mpodunakca 3a
Tpombo3a.

4.4 INOCEBHH MEPKH HA MNPETIA3/IMBOCT U NPELQYINPEQYBAHE

Onwmu npedynpedysarba U MEPKU Ha Mpemnasnueocm
Kako 1 kaj npumeHaTa Ha Apyrute epuTponoeTUHW, BO TEKOT Ha TepanujaTta co Eqralys moxe ga
Aojae Ao 3ronemyBare Ha KPBHWMOT NpUTUCOK. NMopaau Toa € HEONXOAHO cnefewe U aaeksaTHa
KOHTPONa Ha KPBHWOT NPUTUCOK Npef Tepanujata, Bo UHULKMjanHaTa gasa u peaoBHO BO TEKOT Ha
TepanujaTta co Eqralys. Bo TekoT Ha TepanujaTta co epuTponoeTuH Moxe aa buge notpebHo aa ce
3arnoyHe CO aHTUXMNEPTEH3MBHA Tepanuja unm Aa ce 3rofieMy [03aTa Ha aHTUXUNepTeH3MBHaTa
Tepanuja Koja Beke ce npumeHyea. Bo Konky He ce nocTurHe ap.eKBaTHa KOHTpoONna Ha KpBHWOT
NPUTUCOK, TepanujaTa co Eqralys Tpe6a ga ce npekuHe.

,l“ N
Eqralys Tpeba co npeTnasnuBoCT Aa ce NpUMeHyBa Kaj naUMéHTVI co enwnencvua “ Kaj nauueHTu
CO XPOHWYHA UHCYULMEHLM|A HA LPHWOT Apob.
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Eqralys"®
PacTBop 3a uHjekTuUparse

Bo TekoT Ha Tepanujata co epuUTPOMOETMH MOXe Aa [Aojae A0 YMEpeHo, A03HO 3aBUCHO
sronemyBate Ha 6pojoT Ha TPOMBOLIMTUTE BO rpaHULMTE Ha HOpMarnHuTe BpedHocTU. BpojoT Ha
TpomBouuTUTE Ce HopManuavpa Bo TEKOT Ha TepanujaTa. Mpenopa4nueo e pefoBHO creaere Ha
6pojoT Ha TPOMBOLUMTU BO TEKOT Ha NpBUTe 8 Heaenu of TepanujaTa.

Mpea nNoYeTOKOT U BO TEKOT Ha Tepanujata co Eqralys Tpeba ga ce vumaar BO npeasug u
afeKkBaTHO fa Ce NneKyBaaT U [pyruTe MpUYMHUA 33 aHemuja (AeduuvT Ha Xeneso, XeMonusa,
KpBapewe, AeuunuT Ha BUTaMuH By, unu donHa kucenuHa). Bo noBekeTo cnyyan BpegHOCTUTE
Ha (epuTMH BO KpBTA onaraaT UCTOBPEMEHO CO NOpPacTOT Ha XeMaTOKPUTOT. 3a ga ce nocTurHe
onTuMarneH oAroeop Ha Tepanujara, Tpeba aa ce o6e3beaun agekBaTHO AENO Ha XKeneso:
- Kaj naumeHTn co xpoHuuHa BybpexHa uHcyduumeHumja U BpeaHOCTU Ha hepuTuH
B0 cepym nog 100 ng/ml, ce npenopayyBa nepopanHa HagoKHaAa Ha XXeneso BO
Ao3n oa 200-300 mg/aex (100 - 200 mg/aeH Kaj neanjaTpPUCKU NaLMUEHTH).
- Kaj naumeHTV co KapuWHOM Kaj Kou caTypauujata Ha TpaHcdepuH e nog 20% ce
npenopadvysa nepopanHa HagokHaga Ha xeneso eo gosun og 200 - 300 mg/aeH.

Kaj nauveHTV co kapuuHom Tpeba Aa ce McnuTaaT cuTe HaBedeHW JOAATHW NPUYMHU 3a aHemuja
NpeA AOHEeCYBaH-€TO Ha OANYKA 3a 3rofeMyBak-e Ha [03aTa Ha epPUTPOMNOETUH.

Bo cny4aj Ha napagokcanHo Hamanyeake Ha KOHUEHTpauujata Ha XemMornobuHOT W pa3Boj Ha
TelKa aHeMuja NpuapyxXeHa co HACKM BPeAHOCTU Ha peTukynouutu, Tpeba BegHalw Aa ce npekuHe
Tepanujata co enoeTWH 1 fa ce cnpoBefe TECTUpake Ha aHTU-ePUTPONOETUHCKU aHTuTena. Osue
crnyyaesu ce npujaBeHn Kaj naumeHTu co xenatutuc C kou Gune Ha Tepanuja co pubaBUpUH U
UHTEP(EPOH U UCTOBPEMEHO npumane enoeTuHu. EnoetuHute He ce ogobpeHn BO Tepanuja Ha
aHeMuja nosp3aHa co xenatutuc C.

Co uen pga ce yHanpeau CcneaeweTo Ha areHcuTe 3a CTuMmynauuja Ha epuTpornoesata
(Erythropoiesis-stimulating agents-ESA), HasuBor ESA Tpeba pa 6uae jacHO HasHayeH BO
MeAuLUMHCKaTa AOKYMEHTauMja Ha NaLUeHToT.

Bo nepuonepaTtvBHUOT Nepuog Tpeﬁa Aa ce no4yuTyBaar Hadyenara 3a gobpa npakca Bo pakyBakheTo
CO KpBTa.

MpenapatoTt Eqralys cogpxu ceHunanaHuH. MoxHO e LITeTHO AgjCTBYBae Kaj MauWeHTU Cco
heHunkeToHypUja.

OBoj nek coapxu nomanky o 1 mmol Hatpuym (23 mg) no p[osa, WTO ofroBapa Ha
eceHuujanHuoT ,cnoboaeH HaTpuym”.

lMayueHmu co xpoHu4YHa bybpexHa uHcyguyueHyuja

KoHueHTpauuja Ha xemMornobuH
Kaj nauneHTM co xpoHudHa OybpexHa wvHcyduuMeHUMja oapXKyBaHaTa KOHUEHTpauuja Ha

xemornobuH He cmee fa Guae noronema of ropHarta rpaHvua Ha UenHUTE KOHUEHTpauuu
npenopayaHun Bo AenoT 4.2. Bo KNVHUYKWTE UCMUTYBaHa € PerucTpypaH noronemM pusvk of cMpT
1 CEPUO3HWU KapAMoBacKynapHu 1 LepebpoBackynapH HacTaHu BKIyYyBajku UHCYNT Kora, nopaau
npumeHa Ha ESA, BpeaHocTuTe Ha xemornobuH 6une nosucoku og 12-g/dl (7,5 mmol/l).

KOHTpOﬂHpaHHTe KNMUHWYKKM  CTyOMWM He noKaxane SHQ_Ll‘ajHa KOpUCT O npuMeHaTta Ha

€pUTPONOETUH Kora KOHLUEeHTpauuuTe Ha xemornobuH 6une Haa HUBOTO NoTpebHO 3a KoOHTpona Ha
CMMNTOMUTE Ha aHemujaTa v 3a usberHysare Ha TpaHcdysmjaTa Ha Kps.
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PacTeop 3a uHjekTtuparse

HeonxogHa e penoBHa KOHTpPona Ha BpedHOCTUTE Ha XeMornobuH ce pgoaeka HerosuTe
BPeOHOCTU He ce cTabunusupaat, Kako ¥ NepuoavyHo nocne Toa. 3a ga ce Hamanu pUsvKoT oA
HacTaHyBak€TO WUNWU BrOLWIYBakeTO Ha XunepreHsujata, Op3avHata Ha 3ronemMyBakeTo Ha
xemornobuHoT Tpeba Guge okony 1 g/dl (0,62 mmol/l) meceyHo 1 He cmee aa Buae noronema of,
2 g/dl (1,25 mmol/l) meceyHo.

MauneHTn co XpoHu4Ha BybpexHa MHCyduLMeHUMja kou ro npumaat nekot Eqralys cyBkyTaHo
Tpeba pefoBHO Aa ce cnepjart co Len HaBpeMEHO OTKpUBake Ha ryGUTOKOT Ha edUuKacHOCT Ha
npenapatoT. yOouTok Ha eduKacHOCT ce AedWHUpa Kako M30CTaHyBakwe WMNW Hamanyeawe Ha
OAroBOPOT Ha Tepanujata co npenapatoT Eqralys kaj mauveHTU Kaj KOW MPeTXOoAHO MocToen
OAroBOp Ha oBaa Tepanuja, a ce 3abenexysa Kako KOHCTAHTHO HaMmanyBake Ha KOHLeHTpauujaTa
Ha xemornobuH 6e3 ornea Ha aroneMyBameTO Ha Jo3aTta Ha npenapaToT Eqgralys.

Bo Kkonky usocTaHe OAroBOpoT Ha Tepanujata co epuTponeTuH Tpeba ga ce pasrneaaar Apyru
MPUHMHK, KaKo LWTO ce: AePULMT Ha eneso, ButaMuH By, unu cdonHa KucenuHa; MHToKcuKauuja co
anyMUMHUYM; UHTEPKYPEHTHU MHEKUMW; MHDNaMaTopPHU COCTOjOM UMK Tpaymu; OKYNTHO KpBapekse;
xemonusa unu ¢pubposa Ha KockeHaTa cpX og 6uno Koe noTekno.

PeructpupaHu ce peTku cny4au u3onupaHa annasuja Ha upeeHaTa KpBHa nosa (PRCA)
nocpeayeaHa Co aHTUTENa no cybkyTaHa NpUMeHa Ha epuTPOMNOETMH Kaj NauMEeHTU CO XPOHUYHA
GybpexHa uHcyduumeHumja. Kaj nauueHTU Kkaj KoM [OWMO A0 HArno Hamanysawe Ha
eduKacHOCTa Ha NeKOT Koe ce MaHudecTUpa co HamanyBate Ha BPegHOCTUTE Ha XeMornobuH (1
- 2 g/dl mecey4Ho) 1 3ronemeHa notpeba 3a TpaHcdyauja, Tpeba Aa ce npekoHTponupa 6pojoT Ha
PEeTUKYNOUUTUTE U TUMUYHUTE NPUYMHKU 38 U3OCTAHOKOT HA TEPanUCKUOT OAroBOp (Np. AeduuMT
Ha xeneso, onHa kucenuHa, B, BUTaMUH, WHTOKCMKaUMja CO anyMUHWYM, WHEKUMM unu
WH(pNaMauun, Kpeapewe unu xemonusa). Bo konky He ce maeHTUdUKyBaaT Apyri NPULKHU 3a
HaMmanyeare Ha edukacHocTa, Tpeba Aa ce pasMucnyBa 3a UCNUTYBaH-E Ha KOCKEHaTa CpX CO
Len noctaeyBate Ha gujarHosa PRCA. '

Bo konky ce nocraeu gujarHosa PRCA, Tepanujata co Eqralys Tpe6a BegHalu Aa ce npekvHe u aa
ce crnposeae TecTuparke Ha NPUCYCTBO Ha aHTUTENa Ha epuTponoeTuH. MaumMeHTuTe He cmeaT aa
ce npedpnar Ha Apyr npenapat, 6uaejkv NOCTOM pPU3UK Of BKPCTEHa peakuuja Ha cosfafeHvTe
aHTuTena co gpyru eputponoetuHu. Tpeba ga ce ucknydart gpyru npuyauHu 3a PRCA i ga ce
NpUMeHu ajeksaTHa Tepanuja.

Mpenopa4nueo e peAoBHO criefetwe Ha BpojoT Ha PETUKYNOLMTY CO LieN HaBPEMEHO OTKpPUBaHe
Ha HamanyBaweTO Ha eduKacHocTa Ha Tepanujata Kaj nauueHTUTe CO XPOoHWUYHa ByBpexHa
UHCYULMeHLMja.

Bo usonupaHu cnyvau e sabenexaHa xunepkanuemuja. Kaj naumeHTn co xpoHuuHa By6pexHa
UHCYyVLMEHLM]ja KOpeKumMjaTa Ha aHeMujaTa MoXe Aa NpeausBuKa 3rofieMyBame Ha aneTuToT, a
CO TOa W 3ronemMeH BHEC Ha kKanuym U npotevHu. Moxe pa 6uae noTpebHO nepuoanyHO
npunarodysate Ha NPONULLAHMOT Aujanu3eH pexuM Kako bu ce ogpkane BpeQHOCTUTe Ha ypea,
KPEaTUHUH U KanuyM ofpXane BO pamKuTe Ha nocakyBaHuoT oncer. Kaj naumeHT co XpoHW4Ha
BybpexHa uHcyduumeHumja Tpeba pefoBHO Aa ce cnepar enekTponuTuTe Bo cepyMm. Bo konky
Aojae [0 3ronemMyBare Ha HMBOTO Ha Kanuym Bo cepyM Tpeba ga ce pasrnega MOXHOCTa of
NpekuHyBame Ha TepanujaTta co epuTPONoeTUH A0AEKA XMNepKanMemmjaTa He ce Koperupa.

Mopagu 3ronemyBare HAa XEMAaTOKPUTOT BO TEKOT Ha Tepanujata co epuUTPOMOeTUH YecTo e
notpebHo 3roneMyBake Ha [o3aTa Ha XenapuH BO TEKOT Ha xemoaujanusata. Bo konky
XenapuHu3aumjaTa He e onTUMarnHa, Moxe Aa AojAe A0 3anyLUyBake Ha AUjannu3HUOT CUCTEM.
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Bps ocHoBa Ha pacnonoXxveuTe NoAaTouW, KOpPervpawero Ha aHemujata Co epUTPONeTUH Kaj
BO3pacHU nauueHTu co BybpexHa uHcyduumeHumja npe avjanusa He ja 3abpayea nporpecujarta
Ha BybpexxHaTa uHcyduLueHuuja.

BoapacHu nayueHmu co KapyuHOM Kou ce Ha xemuomeparnuja u umaam cuMnmomarmcka aHemuja
Bo npoueHaTta Ha edukacHOCTa Ha Tepanujata co epUTPONOETUH Kaj NauueHTUTE CO KapLWHOM
KOM Ce Ha xemoTepanuja (nauveHTU CO PU3KnK of TpaHcdyauja), Tpeba ga ce seme BO npeasug
hakToT AeKa epuTPONOeTUH UHAYLMPaHU epUTPOLMTK Ke ce nojasaTt 2-3 HeAenu no npumeHara
Ha epUTPONOETHH.

HeonxoAHa e pefoBHa KOHTpPONa Ha XemornobuHOT ce OofeKka HeroBuTe BPEAHOCTU He ce
crabunuanpaar, Kako U nepuoanyHo nocne toa. Bo konky 6panHaTa Ha nopacToT Ha XemornobuH
e noronema og 12 g/dl (7,5 mmol/l) po3ata Ha epuUTPONOETUH Ce Kopervpa 3a Aa ce Hamanu
PU3MKOT O KOMNIUKaLMK HacTaHaTy nopaau Tpombo3sa (sudu den 4.2.).

Kaj nauueHTn co KapuuHOM KOW NpuMarne epuTPONOETUH PErMCTPUpaHa € 3rofieMeHa MHUuaeHua
Ha Tpombo-embBonuckn BackynapHu komnnukauuu (eudu den 4.8). Mopagwm Toa, Tpeba fa ce
NnpoLeHW fanu KopucTa of Tepanujata ro onpasgysBa MNOTEHUMjanNHUOT PU3MK, NocebHo Kaj
nauveHTU Co BUCOK pU3UK of TpoMBoeMBOonucKM HacTaHWu, Kako LUTO Ce rojasHOCT WM MPETXOA4HU
enusoau Ha Tpombo-emBonucku komnnukauuv (np. Anaboka BeHcka Tpom6o3a unu embonuja Ha
Benute apobosu).

BospacHu xupypwku nayueHmu Ha npozpama Ha npeornepamueHa OoHauuja Ha asmosiozHa Kpe
Tpeba fa ce nocranyBa BO COrnmacHOCT CO MpeAynpeayBakata U MEPKUTE Ha NpeTnasnueocT
NnoBp3aHu CO npeonepaTMBHa AOHaLMja HA aBTONOrHa Kpe, NocebHO BO Morneq Ha HapokHadaTa
Ha BOMYMEHOT.

lMomeHuyujan Ha myMopckuom pacm

EnoeTtuHuTe ce akTopu Ha pacT KOW MPUMAapPHO ro CTUMyNWpaaT CO3[4aBakEeTO Ha EPUTPOLMTH.
PeuenTopuTe 3a epUTPONOETUH MOXAT Aa Ce HaofaaT Ha NOBPLUMHATA Ha PasHW TYMOPCKU KNETKW.
Kako 1 3a cute chakTtopy Ha pacT, NOCTOM MUCNEHE AEKa ENOETUHUTE MOXaT Aa ro CTUMynupaar
pacTtoT Ha 6uno Koj manurHuTetr. Bo HEKONMKy KOHTPONUPaHW WCNUTYBaka EMOeTUHUTE He ro
3ronemMunie BKYMHOTO MpeXuByBake, HUTY r0 HaMmanune pUsvKOT Of nporpecuja Ha TyMOpPOT Kaj
nauveHTU Co aHemMuja NoBp3aHa Co KapuuHOM.

Hekonky KOHTPONUPaHW KIMUHUYKMA MCNUTYBa-a, BO KOW EPUTPOMNOETUH € NPUMEHYBaH Kaj NauueHTu
CO pa3HX TUMOBM Ha TYMOPW, BKMNy4yBajkM NMaHoUenynapeH KapuvHOM Ha rnasata v BpaToT,
KapuuHom Ha OGenute ApoboBM M KapuMHOM Ha [ojka, nokaxane HeobjacHWB nopact Ha
MOpPTarnuTeToT.

Bo KOHTpONMpaHUTe KNUHUYKW UCMUTYBaHA NPUMEHATa Ha enoeTuH anda u Apyrv CTUMynaTopu Ha
eputponoesara (ESA) e nokaxaHo:
- CkpaTyBawe Ha BpeMeTo A0 Nporpecuja Ha TYMOPOT Kaj NauveHTW co HanpegHat
KapuuHOM Ha rnaea v Bpat kou Gune Ha Tepanuja co 3paqere, Kora enoeTuH ce
NpUMEeHyBan A0 NOCTUrHyBame Ha LEeNHUTE KOHUEeHTpauuu Ha xemornobuH Hag 14
g/dl (8,7 mmolll);
- Hamanysate Ha BKyMHOTO nNpexwuByBake W NOpacT Ha CMPTHOCTa nopagu
nporpecuja Ha 6onecra nocne 4 mMeceum Kaj NaUMEHTU CO METACTATCKW KapuWHOM Ha
Aojka Kou npumarne xemoTepanuja, kora enoeTuH ce NpuMeHyean A0 NOCTUrHyBake
Ha UenHWTe KOHUEeHTpauun Ha xemornobuH nomery 12 g/dl m 14 g/dl (7,5 - 8,7
mmol/); SR
- 3ronemyBare Ha PU3UKOT Of CMPT KOra ernoeTuH ce,/MpUMEeHyBas A0 NMoCTUrHyBare
Ha UEenHUTe KOHLEHTpauun Ha xemornobuH og 12 g}'dl (7,5 mmol/l) kaj naumeHTn co
aKTMBEH ManurHATET KOW HE Ce Ha Tepanuja Cco 3padere, HUTY Ha xemoTtepanuja.
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CtumynaTopuTe Ha epuTponoesaTa He ce MHAMUMPaHU 3a NekyBate Ha oBaa rpyna

Ha NauneHTy.
Bo cknap co rope M3HeceHOTO, BO HEKOWU KNMHUYKM cUTyauumn ce npedepupa TpaHcdysuja Ha Kpe
3a nekyBame Ha aHeMuja Kaj nauneHTu co kapuuHom. Oanykata 3a BOBEAYyBawe Ha Tepanuja co
pekoMbuHaHTeH eputponoeTuH Tpeba aa ce 3acHOBa Ha npoleHaTa Ha OAHOCOT KOPUCT U PU3MK
3a cekoj nauyueHT nocebHo. PakTopute, kou Tpeba Aa ce pasrnegaart ce TUMNOT W CTaAMYMOT Ha
TYMOpPOT, CTENEHOT Ha aHeMuja, 04eKyBaHOTO NPEXUBYBaHEe, YCNOBUTE 3a NeKkyBare 1 xenbara
Ha nauuneHToT (8udu den 5.1.).

4.5 UHTEPAKLWN CO PYTU JIEKOBU U PYTU ®OPMU HA UHTEPAKLUUH
Hema pgokasu aeka ynotpe6aTa Ha epuUTPONOETHH Bnujae Ha MeTabonuamMoT Ha ApyruTe NeKosu.

MeryToa, co ornea Ha Toa AeKa LIMKMNOCMNOPUHOT Ce Bp3yBa 3a LPBEHWTE KPBHW 3pHUA NOCTOU
MOXHOCT 04 UHTEpaKuuja co Apyri nekosu. Bo Konky epuTponoeTuH ce npuMeHyBa UCTOBPEMEHO
CO uMKnocnopuH, Tpeba pefoBHO fa ce Creau BpeAHOCTa Ha LIMKIOCMOPWH BO KPBTA U BO KOMKY
Aojae Ao nopacT Ha XeMaToKPUTOT Aa ce Koperupa ao3aTta Ha LMKNOCMNOpPUH.

He noctojaT nogaTtouu Kou oAaTr BO MPUNOr Ha WHTepakuuja nomery eputponoetvH u G-CSF
(dpakTop Ha cTumynauuja Ha rpadynouutute) unu GM-CSF (dakTop Ha cTuMmynauumja Ha
rpaHynouuTuTe U Makpodarute) BO Mornes Ha xemartonowkarta audepeHuujaumja wunu
nponudepauuja Bo npuMmepoun Ha Buoncuja Ha TyMmopu BO in vitro ycrnosu.

4.6 ®EPTUIIUTET, BPEMEHOCT U JOEKE

He noctojaTt ageksaTHu, 4O6PO KOHTPONMPaHWU UCTIUTYBaHa Kaj BpemeHu xeHun. McnuTtysaraTa Ha
XKUBOTHWU MoOKaXkane penpoaykTUBHA TOKCUYHOCT (eudu Oen 5.3.). EputponoeTtuH moxe pa ce
KOpPWUCTM BO TEKOT Ha BpemeHoCTa M A0EHETO UCKMYYMBO BO KOMKY NOTEeHUMjanHaTa KOpUCT 3a
MajkaTa ro HagMVHyBa NOTEHLMjanHMOT PU3nK No HETYCOT (A0EHYETO).

4.7 BJINJAHHUE HA TICUXO®PU3NYKUTE CITOCOBHOCTH IPHU YINPABYBAHE CO
MOTOPHU BO3UJIA U PAKYBAHE CO MALLUUHH

Eqralys He Bnujae wnu uma 3aHemapnueo BnujaHUue Bp3 NCUXMPU3NYKUTE CMOCOBHOCTU npu
ynpasyBare CO MOTOPHO BO3WIMO UNKW pakyBake CO MaLLUHK.

4.8 HECAKAHH QEJCTBA

Eqralys e 6uonowku npenapart. MNopatouuTe of KNUHUYKMTE ucnuTyBawa co Eqralys ce Bo
Kopenauuja co NpodunoT Ha HecakaHUTe AejCTBa Ha ApYruTe perucTpupaHy epuTponoeTuHu. Bps
OCHOBa Ha pes3ynraTute of KNUHUYKUTE UCNUTYBatba Ha APYruTe epuUTPOMNOEeTMHM, nojaBaTa Ha
HecakaHW AejcTea ce odekyBa kaj okony 8% op nauveHTuTe. HecakanuTe fejcTBa rnasBHo ce
jaByBaaT Kaj nauveHTU cO XpoHuyHa OybpexHa uHcyduuMeHurja u manurHuTeT. Hajuecto ce
jaByBa rnasobonka v [O3HO 3aBMCHO 3ronieMyBar€ Ha KPBHWUOT npuTucok. Moxe Aa HacraHe
XMNepTeH3nMBHa KpM3a Co CUMNTOMU CNUYHU Ha eHuedanonaTtuja. Tpeba aa ce obpatn BHUMaHWe
Ha nojaeaTa Ha Harno HactaHaTtu, npoboayBaqku rnaBobONKM CNUYHU HA MUTPEHA, KaKo Ha MOXeH
3HaK Ha npegynpeaysame.

Kaj nauueHTu Kowu npumane epuTpPonoEeTUHW, NpujaBeHa e nojaBa Ha TPOMBOTUYKW/BACKynapHU

HacTaHW, Kako LUTO Ce WCXeMMuja Ha MUOKapAOT, MHMAPKT Ha MWOKapAoT, LepebGpoBackynapHu
HacTaHu (np. uepebpanHa xemoparuja, LepebpaneH UHGapKT); TPaH3UTOPHU UCXEMUYHU Hanagw,
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Anaboka BeHcka Tpombo3a, apTepucka Tpomboaa, 6enoapobHa embonuja, aHeypuama, Tpom6o3a
Ha KpBHWTE Caf0BU Ha peTuHaTa, koarynauuja Ha KpBTa BO AUjanu3HUOT CUCTEM.

Mo nekysare co enoeTuH anda Bo Tek Ha HEKOMNKY MeCELM WNU roAVHW NpujaBeHa e nojasa Ha
eputpobnacroneHunja (PRCA) nocpepyBaHa co aHtuTena. Kaj nosekeTo of OBWe nauMeEHTU
nocroene aHTUTena Ha epuTponoeTuH (eudu den 4.3. u 4.4.).

Bo oBoj gen savecteHocTa Ha HecakaHuTe fejcTBa € AedUHUPaHA Ha CMEAHUOT HauWH: MHory
yectu (> 1/10), yectn (>1/100 u <1/10), noBpemeHn (>1/1000 u <1/100), peTku (>1/10.000 u
<1/1000), mHory peTku (<1/10.000) u oHue uMja 3a4eCTEHOCT He e rno3HaTa (He Moxe fa ce
NPOLEHN BP3 OCHOBA Ha PacnonoXuBuTe NogaToLu).

OpraHcku cucTtem 3ayecTeHOCT HecakaHo gejcTBo

MHory peTko TpombouuTosa ( aa ce suaun aen 4.4)
HapywyBata Ha HWBO Ha -

3avecTteHocTta | EputpobnacroneHuja nocpedyBaHa of aHTUTena

KpBTa U NUMHUOT CUCTEM

He e no3HaTa

(PRCA)

MMyHonoLwiku HapywyBsawa | PeTko Peakuwja Ha npeoceTnuBoCT
MHory peTtko AHaunakTU4KK peakuum
Bprornasvua (nauneHT co xpoHudHa BGyGpexHa
MHory yecTo MHCYyduLmeHumja)
Fnaso6onka (NauneHTn co KapumuHoOM)
BpTornaeuua ((nauneHTy co KapuuHOM)
HapywyBsaka Ha HepBHUOT Mmasobonka (nauueHT co XpoHuyHa GyGpexHa
cuctem Hecro UHCyULMeHLmja)
WHeynT
MospemeHo Llepe6panHa xemoparuja
LiepebpaneH nHdpapkT
3ayecTeHocTa

HE € nosHarta

TpaHSMTopHM UCXeMU4HW Hanagu

XunepTeHsueHa eHuedanonaTuja

HapywyBawa Ha HWBO Ha
OKO

3avecTeHocTa
He e no3HaTa

TpombBo3a Ha KPpBHUTE CaaoBU Ha peTuHaTa

Kapavonowwku
HapylwyBara

3avecTeHocTa
He e nosHaTa

WHdbapkT Ha muokapgoT

Mcxemuja Ha muokapaot

BackynapHu HapyLuyBaHa

Tpombosza Ha panaboku BeHWM (NauuveHTn co

YecTo KapUWHOM)
MopacT Ha KPBHWOT NPUTUCOK
AHeypusmu
ApTepucka Tpombosa
3avecTeHocTa

He e No3HaTa

Tpombo3a Ha panaboku BeHU (nauuveHTn co
XPOHWYHa BybpexxHa uHcyduumeHuumja)

XUnepTeH3UBHU KpU3K

PecnupatopHu, TopakanHu

YecTo

BenoapobHa em60n‘ﬁ]§'(ﬁaumeHm CO KapLuHOM)
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“ MeaujacTUHaNH
HapyLlyBara 3avecteHocta | benogpobHa embonuvja (NauMeHTU CO XPOHUYHA
He € nosHara OybpexHa uHcyduumeHuumja)

Yecto HecneunduyeH KoxeH ocun
HapywyBawa Ha HMBO Ha
KOXa M NOTKOXHO TKUBO MHory peTko AHrnoegem

3avecTeHocTa

He e nosHara Mpyputyc

Hapywysara Ha myckyno- | MHory yecto Bonka BO 3rnoGoBuTE (naumMeHTn co XpoHW4YHa
CKENeTHOTO, CBP3HOTO W BybpexHa uHcyduumneHuumja)

KOCKEHOTO TKMBO
Yecto Bonka Bo 3arno6oBuTe (NauMeHTH CO KapLMHOM)

“Flu-like” cumnToMM (NauMEHTU CO XPOHW4YHA
BybpexHa uHcyduumeHumja)

YyecTBO Ha cnabocT (MauuMeHTM CO XPOHWUYHA

OcraHaTv HapywyBawa M | MHory yecTto BybpexHa uHcyduumeHumja)
peakuum Ha MecTOoTO Ha 3amop (mauMeHTM CcO XpoHU4YHa OybpexHa
npumMmeHa WHCyduLumeHumja)

“‘Flu-like” cumnToMuM (NaumeHTy Co KapunHOM)

Yecro YyecTBO Ha cnabocT (nauneHTU Co KapuUMHOM)

3amop (nauuMeHTH Co KapLuMHOM)

Mospeau u Tpyewa YecTto 3rpyTyyBam€ Ha KpBTa BO AUjanMU3HUOT CUCTEM

BospacHu u Oeya Ha xemodujanusa, e03pacHuU Ha nepumoHeanHa Oujanu3a U 803PacHU
nayueHmu co 6ybpexHa uHcyguyueHyuja nped dujanusa

HajuecTto HecakaHo AejcTBO nNpu Tepanuja co enoeTuH anda e J03HO 3aBWUCHO 3rorieMyBake Ha
KPBHMOT MPUTUCOK WMW BrolLyBawe Ha BeKe NOCToeyKaTa XunepreHauja. 3ronemMyBamreTo Ha
KPBHUOT NPUTUCOK MOXE Aa ce perynupa co nekosu. lpenopaynveBo € cneferwe Ha KPBHMOT
npuTUCOK ocobeHo Ha noYeToKOT Ha Tepanujata. Bo M3onupaHu cnyyau peructpupaHu ce
cnefHUTE HecakaHu AejcTBa Kaj NauMeHTV CO HOpPManeH U HU30K KPBeH NPUTUCOK: XUNEepTeH3nBHa
KpuM3a CO CUMMNTOMM KOW noTeckaaT Ha eHuedanonatuja (np. rnasobonka v KoHdysuja) u
reHepanuavpaHy TOHUYHO-KMOHUYHW Hanaau, Kou HanaraaT UTHa MeauuMHCKa WHTepBEeHUuja BO
MHTeH3uWBHa Hera. Kako Ha MoxeH 3Hak Ha Bnowysawe, nocebHa npertnasnusocT Tpeba aa ce
noceeTn Ha rnasobonkara, Koja HacTaHyBa Harno, uma npoboAyBaykn KapakTep W € CnuyHa Ha
MurpeHa.

Kaj naumeHTUTe KoM Ce CKMOHW KOH XWMOTEH3Mja M KOH KOMMNMUKauuM Ha aTpuoBeHCKa ducTyna
(np. cTeHo3a, aHeypuamu 1 Op.) MOXe Aa Aojae Ao TpombGosa Ha waHT. Kaj oBve nauveHTw
npenopaynvea € paHa peBu3Wja Ha LIAHTOT U npodwunakca Ha TpombosaTta co nNpuMeHa Ha
NpYMEp Ha aueTuncanuuunHa KucenuHa.

BospacHu nayueHmu co KapyuHoM Kou ce Ha xemMomeparnuja U umaam cuMimomamcka aHemuja

Kaj nauueHTV nekysaHu co enoeTuH anda Moxe fAa Aojae Ao ‘xunepTeHauja. Mopaan Toa e
notpebHa pefoBHa KOHTPONa Ha KOHLEHTpaLuMTe Ha XeMOrNoBUHOT U KPBHUOT NPUTUCOK.
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3ronemMeHa UHUMAEHLA Ha TPOMBOTUYKM BacKynapHU HAcTaHU € PerucTpupaHa Kaj nauueHT Ha
Tepanuja co CTUMynaTopu Ha epuTponoesara (gudu den 4.4. u 4.8 - Onwmu).

BospacHu xupypwku nayueHmu Ha npozpama Ha npeorepamueHa doHayuja Ha aemorozHa Kps

HesasucHo of Tepanujata co epuTPONOETUH, TPOMBOTUYKM M BacKynapHU HacTaHW MoXaT Aa ce
jaBat nocne noBTOpyBaHW NebOTOMUM Kaj XMPYPLUKM NaLUMEHTW CO Beke nocToeuka
KapauoBackynapHa 6onect. lopagu Toa, Kaj nNauweHTUTE Ha MporpaMa 3a npeonepaTtuBHa
[oHauuja Ha aBTonorHa kpe Tpeba Aa ce BpLIM PYTUHCKA HAA0KHAAa Ha BOMYMEHOT.

4.9 [PEQO3UPAKE

EpuTponoeTMH uma MoLlHe ronema tepanvcka wupuHa. MpefosmpakeTo Co epuTPonoeTUH MoXe
Aa ce MaHudecTMpa co NOMHTEH3UBHU (DapMaKomnoLKK eekTM Ha XOpMOHOT. Bo Konky aojae 4o
“3pasuTo 3ronemyBare Ha BPeAHOCTUTE Ha XemornobuHoT, MoxXe Aa ce Hanpasu gneboTomuja.
Bo konky e HeonxopaHo ce obe3benyBa fgoAaTHa CynopTUBHA Tepanuja.

5.0 PAPMAKOJIOLWKU OCOBEHOCTH
51 ®APMAKOAWHAMCKMU CBOJCTBA

dapmakoTepaneBTCKa rpyna:
OcraHaTu aHTUAHEMUCKM Npenaparu.

ATC kon: BO3XA01

Eqralys e GuocumunapeH nek. [etanHu wuHdopmauuwm ce focrtanHu Ha Beb cTpaHata Ha
Esponckata AreHuuja 3a nekosu http://www.ema.europa.eu.

EpuTponoeTMH € XOpMOH CO FMUKOMPOTEUHCKA CTPYKTYpa, KOj CO CTUMynauuja Ha muTosarta u
AudepeHumjauujaTa ro 3abpsyBa CTBApakETO HA EPUTPOLIMTIA O NPEKYP3OPHUTE CTEM KMETKM.

BkynHaTa Monekyncka maca Ha epuTponoeTUHOT usHecyBa 32000 - 40000 pantoHu. Ha
NPOTEUHCKNOT Aen oA Monekynarta otnaraat 58% op monekynckata maca u ce coctou og 165
aMUHOKUCENVHW. YeTupu jarneHoxuapaTHU NaHuu ce Bp3aHu 3a NPOTEeMHCKUOT aen co Tpu N-
rnukoanaHM u eaHa O-rnuko3vgHa Bpcka. AMUHOKMCENUHCKATa CEeKBEeHLa Ha enoeTuH 3eTa e
WOEHTWYHA, a jarneHOXWAPaTHUOT Aen € CMUYEH CO UCTUOT BO EHAOMEHMOT XyMaH epUTPONoeTUH
M30nupaH oA ypuHaTa Ha aHeMUYHWU NaLMeHTH.

Buonowkara eprKacHOCT Ha EpUTPONOETUH € NOKaXKaHa Ha NoBeKe aHMManHW Mogenu Bo in vivo
ycrnosu (3gpaBM W aHEMWYHW CTaopuu, rnyeBuuM co nonuuutemuja). lMocne npumeHaTta Ha
epUTPONoeTUH BpPOjOT Ha epuTpoLmnTH, HMBOTO Ha xemornobuH M 6pojoT Ha peTukynouuTuTe
pacTe, kako 1 6pauHaTa Ha WHKopropauuja Ha °Fe.

WMcnutyBarwaTta BO in vitro ycnoBu nokaxane peka nocne WHKyGauuja Ha epuTpouaHuTe
HYKNEUHCKM KNETKU of crneseHka (KﬂeTO‘-IHM KYNTYpW Of Crie3eHka Ha rnylleL) co epuTponoeTuH
Aoara [0 nopacT Ha MHKopropauujaTa Ha “H-timidin. Ha kneTouHu KynTypu oA XymaHa KoCKeHa
CPX € MOKaXaHO [eKa epUTPOMNOEeTUH cneuuduvyHO ja CTUMYyNupa epuTporioesata U Aeka He
BNujae Ha neykonoesata. He e perucTpMpaHo UWTOTOKCUMYMHO AEjCTBO HAa EPUTPOMNOETUH Ha
KNEeTKUTE Ha KOCKEHaTa CpX.

Kako ¥ pgpyrute XemarTonoeTcku (akTopu Ha pacrT, €pUTPONOETYH BOin vitro ycnosn uma
CTUMYNaTUBHO [€jCTBO Ha XyMaHWUTE eHOOTENHU KNETKM. \
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Bo Tpu nnauebo KOHTpoNMpaHu KNWHWUYKK MCNUTYBaka Bune BknydYeHn 721 naumeHT Kov npumane
xemoTepanuja (OCBeH XemoTepanuja Ha coeauHeHuja Ha Gasa Ha nnaTuHa), oa Kou 389 Gune co
XeMaTomMoLWwK ManurHuteT (221 co myntunnu muenom, 144 co non-Hodgkin numdom u 24 co
Opyr4 TUMNOBW Ha XEMaTonOWKW ManurHuTeT) u 332 nauueHTu co conuaHu Tymopu (172 co
KapuuMHOM Ha fojka, 64 co MMHeKoNOLLUKM KapuuHoM, 23 co KapuuHoM Ha Benute gpo6osu, 22 co
KapuuMHOM Ha npoctara, 21 co racTpouHTecTMHanHuu u 30 nauveHTU co Apyru Tymopu). Bo ase
ronemu, OTBOPEHU KIMUHUYKKA CTyauu 6une BknyyYeHu 2697 naumeHTU CO KapuUHOM KOW npumMane
XxemoTepanuja (ocBeH xemoTepanuja Ha 6a3a Ha nnaTtuHa), og kou 1895 Gune co conuagHy TyMopu
(683 co kapuvHOM Ha pfojka, 260 co kapuuHom Ha Genute apo6osu, 174 co TMHEKOMOLLKW
kapuuHom, 300 NauneHTH Co racTPOMHTECTUHANHMU KapUMHOMU U 478 NauueHTH Co ApYyri TYMOpH)
1 802 naumeHTU CO XeMaTONOLLKA ManUrHUTeT.

Bo npocnektuBHO, paHAOMWM3MPAHO, [ABOjHO cneno, nnauebo KOHTPONMUPAHO KUHWUYKO
ucnuTyBawe Kaj 375 nauueHTM Co aHemuja U pasHU HEMUENOUOHU ManurHUTETW, KO npumane
xemoTepanuja (ocBeH xemoTepanuja Ha 0asa Ha nnaTvHa), PerucTpuMpaHo € 3HauajHo
Hamanyeak-€ Ha CEeKBenuTe Ha aHemuja (np. cnabocT, HamaneHa eHepruja U U3NYKa akTUBHOCT),
WwTo 61Uno NpoLeHeTo BP3 OCHOBAa Ha cnefHuTe ckanu: Functional Assessment of Cancer Therapy-
Anemia (FACT-An) generale scale, FACT-An fatigue scale n Cancer Linear Analogue Scale
(CLAS). [Be nomanu paHaoMuavpaHu, nnauefo KOHTPONWpaHU WUChUTYBaka He nokaxane
3Ha4ajHo nopobpysare Ha KBaNWTETOT Ha XUBOT Kaj NauueHTuTe esanyupaH co EORTC-QLQ-
C30 vnn CLAS ckanara.

EpuTponoeTvH e ¢akTop Ha pacT Koj NPUMAapHO ro CTUMynNuWpa CTBapakeTo Ha EePUTPOLUTH.
EpUTpONoeTUHCKUTE peLenTopu MOXe [a Ce HaoraaT Ha NOoBpLUMHATA Ha PasHW TYMOPCKM KNETKM.

MpexvByBaeTo U TymopckaTa nporpecuja ce MWCNWTYBaHW BO MET ronemu, KOHTPONUpaHu
ucnutyeawa Ha BKynHo 2833 nauueHTn. YeTupu ucnutyBawa Gune ABojHO cnenu, nnaue6o
KOHTPONMpaHW, a NeToTo Ucnutyearwe GUNO M3BEAEeHO Kako OoTBOpeHo. Bo ucnutysarata Gune
BKIyYEHN NauMeHTU Ha xemoTepanuja (BO ABe UCMUTYBaka) U NaUMEeHTU Kaj KoM NpUMeHaTta Ha
CTUMYNaToOpu Ha epuTponoesaTta He e uHAUUMpaHa (aHemMuja Kaj NauueHTU CO KapLMHOM KOW He
Ce Ha xemoTepanuja U NaLMeHTU CO KapLWMHOM Ha rnasa v BpaT KOU Ce Ha Tepanuja co 3payetse).
LlenHaTa koHLUeHTpaLuuja Ha xemorno6uH Bo ABe ucnutysarwa 6una >13 g/dl, a Bo octaHaTuTe Tpn
12 - 14 g/dl. Bo oTBOpPEHOTO WUCMUTYBare HE MOCTOENa pasnuka BO BKYMHOTO MNPEXMBYBaHe
nomery nauueHTUTe neKyBaHu co peKOMOMHAHTEH XyMaH epUTPONOETUH U KOHTponHaTa rpyna. Bo
yeTupuTe Nnauebo KoOHTponupaHu ucnuTyearwa ogHocoT Ha puank (HR - hazard ratio) 3a BkynHoTo
npexusyBamwe u3HecyBan 1,25 - 2,47 BO KOpPUCT Ha KOHTponHaTa rpyna. OBue ucnuTyBak:a
nokaxane HeobjacHWB, CTAaTUCTWYKM 3HAYAJHO NOBMOK MOPTANWUTET Kaj NauMeHTUTE co aHemuja
noBp3aHa CO pasHU YecTU ManurHATETU KOU npumane pPeKoMOWHaHTEH epUTPOMNOEeTWH, BO
ncopeaba co KoHTponHarta rpyna. McxoaoT Ha BKYNHOTO NMpeXvByBatbe BO OBUE UCMUTYBaa He
MOXe Ha 3aJoBONUTeneH HaduH Aa ja objacHu pasnukata BO uvHUMAeHUaTa Ha Tpombosa u
nponpaTtHUTE KOMMAUKaLUUKX NOMEry OHUME KOW NpUmane pekoMOWHAHTEH XyMaH epUTPOrNOeTUH U
OHWe BO KOHTpONHara rpyna.

CnpoBefieHa e MeTa aHanusa koja ondgpatuna noseke og 9000 nauMeHTU CO KapuMHOM Kow
yyecTByBane BO 57 KNUHUYKM ucnuTyBawa. MeTa aHanusata Ha nogaTouuTe 3a BKYMHOTO
npexuvsyesawe u3HecyBa 1,08 Bo kopucT Ha KoHTponHata rpyna (95% CI: 0,99 - 1,18; 42
ucnutysara v 8167 nauueHTtun). PeructpupaH € noronem penatusBeH puauk of TpoMboembonucku
HactaHn (RR 1,67, 95% CI: 1,35 - 2,06; 35 ucnutyBarwwa v 6769 nauweHTW) Kaj nauumeHTute
nekyBaHW cO peKkoMbuHaHTEH XymaH epuTponoeTuH. [ocTou 3ronemMeH pusuK o4 nojaea Ha
TpomMGoemMBonMCkn HacTaHW Kaj NauueHTUTe CO KapLMHOM KOW NpUMAaaT pekoMOuHaHTeH XymaH
€PUTPONETUH U HE MOXeE Aa Ce UCKIYYN HErOBOT HEraTUBHO BfMjaHWe Ha BKYNHOTO NpeXuByBat:e.
He e jacHo BO koja mMepa oBWe pesynTaTu Ce ogHecyBaaT/Ha TpUMeHaTa Ha PeKoMOUHaHTeH
XyYMaH epuTPOnoOeTUH Kaj NaumeHT CO KapuMHOM Ha XeMOoTepanuja BO Len Ha MOCTUrHyBamwe Ha
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KOHUEeHTpauuu Ha xemornobud nomanu og 13 g/dl, Guaejkn Bo oBaa aHanusa 6une Bkny4eHU man
6poj Ha TakBX NALUMEHTW.

WUcto Taka, 6una cnpoBeaeHa aHanusa Ha nogartouun Ha noeeke o 13900 nayuneHTU Co KapUUHOM
(xemoTepanuja, Tepanuja co 3apadere, KOMBUHUPaHa Tepanuja co 3padvere 1 xemoTtepanuja u 6es
Tepanuja), ko 6une BKNy4eHU BO 53 KOHTPOMMUPaHU KNUHUYKU UCNIUTYBaa U KOW Bune nekyeaHu
co oapefeHu enoeTuHW. MeTa-aHanusata Ha BKYNHO NpexuByBake nokaxana hazard rafio of
1,06 Bo kopucT Ha koHTponata (95% Cl: 1.00, 1.12; 53 ucnutyBawa n 13933 nauueHTH), a 3a
nauyveHTuTe Co KapuuHoMm kou 6une Ha xemotepanuja, hazard ratio Ha BKYNHOTO NPEXUBYBame
usHecyean 1,04 (95% CI: 0,97, 1.11; 38 ucnutyeamwa u 10441 naumeHTn). Meta-aHanu3ara UcTo
Taka nokaxana KOH3UCTEHTEH W CUrHWUMWUKAHTHO 3rofieMeH penatuBeH puU3NK of
TpoMBoeMBOonNUCKN HacTaHU Kaj NauneHT Ha Tepanuja co PeKOMBUHAHTEH XyMaH epuTponoeTuH
(na ce eugu gen 4.4.).

Bo paHaomuaupaHo, gynno cneno, nnauyebo KoHponupaHo wucnuTyBawe Ha 4038
nauyMeHTu co XpoHu4Ha BybpexHa uHcyduumMeHumja Ko He ce Ha aujanuaa, co aujabeTtec
TMN 2 U BpeaHoCTU Ha xemornobuH < 11g/dL, naumeHTuTe aobueane wnu aapbenoeTuH
anda Ao uenHute BpeaHOCTU Ha xemornobuH og 13 g/dL wnu nnauebo (ga ce euau gen
4.4.). Bo oBa ucnutysare He 6una noctTurHata npumapHaTa Len, OQHOCHO He € NMOKaXKaHo
HamanyBate Ha PU3UKOT Of BKYNEH MOpTanuTeT, KapAuoBackynapeH MopbuauteT unu
TepMuHaneH crtaguym Ha 6ybpexxHa 6onect. AHanusaTta Ha UHAUBUAYANHUTE KOMMOHEHTU
Ha npumapHaTta uen ru nokaxane cnegHute HR (95% CI): cmpTteH ucxog 1,05 (0,92;
1,21), uaeynt 1,92 (1,38; 2,68), koHrecTuBHa cpueBa uHcycguumeHumja 0,89 (0,74; 1,08),
uHdapkt Ha mwuokapgot 0,96 (0,75; 1,23), xocnutanusauuja nopagu ucxemuja Ha
muokappot 0,84 (0,55; 1,27), TepmuHaneH crtaguym Ha OybpexHa Gonect 1,02 (0,87;
1,18).

5.2 @APMAKOKHWHETCKHU CBOJCTBA

HMHmMpaseHCcKU Ha4uUH Ha npumMmeHa

Mocne noeTOpyBaHa MHTPABEHCKA NPUMEHA, NONYBPEMETO Ha eNuMUHaLIMja Ha epUTPONOETHH Kaj
3apasu AobpoBonuu M3HecyBa OKOny 4 4aca, AOAEeKa € HewWTo MoJoNnro Kaj nauueHT co
6ybpexHa uHcyduumeHumnja n usHecysa okony 5 vaca. Kaj geua nonyspeMeTo Ha enumuHauuja
usHecysa okony 6 4aca.

CybkymaH Ha4yuH Ha npumeHa

lMocne NOTKOXHO WHjeKTUpake, KOHUEHTPaLMUTE Ha NEKOT BO CEPYMOT C& MHOTY nomarnuv OTKOSMKY
nocne WHTpaBeHCKa agMuMHUCTpauvja. HWBOTO Ha NEKOT BO CEpyMOT pacTe MOCTENeHoO W
MakcUManHuTe KoOHUEeHTpauuu ce nocturdysaaTt 12 go 18 4yaca no cybkytaHarta agMuHUCTpauuja.
MakcumanHaTta KOHLUEHTpauumja e cekorawl 3HayajHO nomMarna of MakCMMarHuTe KOHLEeHTpauuu
KOW Ce MOCTUrHyBaaT rno MHTpaBeHcka agMuHucTpauuja (okony 1/20 koHUeHTpauwmja).

He poara go akymynauuja, UMEHO KOHLIEHTpaUMUTE Ha NEeKoT ocTaHyBaaTt ucTu, 6e3 orneg aanu
ce oapeaysaar 24 yaca no npsara uHjekuuja unu 24 yaca no nocnegHaTa uHjekuuja.

Tewko e na ce ogpeau nonyBpeMeTo Ha envMuHauuja nocne cybkytaHa agmuHucTpauuja. Ce
npoueHyBa feka NonyspemMeTo Ha envMuMHauuja usHecyea okony 24 yaca. buopacnonoxusocTa
no cybkyrtaHa agMuUHUCTpauUuja € MHOry nomana OTKOMKY NMocre MHTpaBeHCKa agMuWHUCTpauuja u
usHecysa okony 20%.

5.3 TPETKIIMHHUYKHA NOQATOLUN 3A CU'YPHOCTA HA JIEKOT

Bo HEKOM NPETKAMHNYKA TOKCUKOMOLLKM UCMMTYBaMa (Kaj Kyyursa wcfé'dpqm, HO HE W Kaj MajMyHW)
Tepanujata co epuTponoeTuH Guna noep3aHa co cybknuHuyka ¢ubpo3a Ha KOCKeHaTa CpX.
Oubposata Ha KOCKEHaTa CpX € Mo3HaTta Komnaukauuja Ha - XxpoHwuHata GybpexHa
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MHCyduUumMeHLMja kaj nyre U Moxe Aa Buae nocneguua Ha CeKyHAApPeH xunonapatupeougusam
wnu apyrn HenosHatu paktopu. Bo cTyavjata cnpoBefeHa Kaj XeMOAWjanu3HU nNauueHTw
“HUMAaeHUaTa Ha ¢ubposa Ha kKockeHaTa CpX He Guna noBMCOKa BO UCNWTYBaHaTa rpyna Koja
npumana epuTponoeTuMH BO TeK Ha 3 roauvHu, Bo cnopeaba co cooABeTHaTa KOHTPONHA rpyna Ha
Avjanuaa Koja He npMMana epuTponoeTuH.

Ucnutyearsata Ha XMBOTHW noKaxane [geka epuTponoeTUH BNWjae Ha HamanyBakeTo Ha
TenecHata Maca Ha (PeTycoT, YCnopyBawe Ha ocuduKaumjata U 3ronemyBareTo Ha peTanHmMoT
MOpTanuWTeT, Kora ce npuMmeHyBa BO HefenHw nosv of 20 natv noronemMu Of HeaenHute
Tepanucku Ao3n Kaj nyfe. OBME NPOMEHU Ce CMeTaaT 3a CeKyHAapHW nopagu HaManyBaHheTo Ha
TenecHaTa maca Ha majkara. '

Bo TectoBuUTe Ha MyTareHOCT, EPUTPONOETUH HE UHAYyUMpan MyTauuu Ha 6aKTepuckuoT reH, He
npeavsBukan xpoMosomckn abepauuu BO KNETOMHUTE KYNMTYpU O LMLIAYM, Kako HU BO in vivo
YCNOBKW BO MUKPOHYKINEYCHUOT TECT Kaj rnysuu. [oBekeroguH1 UCNUTYBaka Ha KaHUeporeHcoTa
He ce cnpoeefeHn. Bo nuTepaTtypaTta nocCTojaT KOHTPAAUKTOPHW MNOAATOLM BO OAHOC Ha
noTeHUujanoT Ha epuTPoOnoeTUH Aa npeauasuka nponudepaunja Ha Tymopckute knetku. Osue
nopartouu ce 6asupaHu Ha in vitro uctpaxyearara Ha XyMaHu TYMOPCKU NMPUMEPOLIM, HO HUBHOTO
3Ha4ere 3a KNUHUYKaTa npakca ocTaHyBa HejacHo.

6.0 PAPMALIEBTCKW OCOBEHOCTHU
61 _ JINCTA HA EKCLUHNITUEHCH

Monucopbar 20;

[uHaTtpuym docdar, guxmapar;

Hatpuym auxugporeHdocdar, guxuapar ;
Kanuuym xnopwua, auxwapar;

nuumH;

Neyuun;

MsoneyuwH;

TpeoHuH;

"nyTaMuMHCKa KUCenuHa,

deHunanaHux;

Hatpuym xnopug,;

Hatpuym xuapokcug (3a kopekuuja Ha pH);
XnopoBoAopoaHa kucenuHa (3a kopekuuja Ha pH);
Bopa 3a uHjekuun.

6.2 UHKOMINATHUBHUITHOCTH

Mopaan HepOCTaTOK Ha MCNUTYBaka Ha KomnaTubunHocTa, nekot Eqralys He cmee aa ce mewa
CO APYri NEKoBM.

6.3 POK HA TPAEHE

Eqralys, 1000 |.E./0,3 ml, pacTBop 3a uHjekTupare: 30 meceuw.

Egralys, 10.000 I.E./1,0 ml, pacTBOop 3a uHjekTUpame:, 30 Meceum.
Eqralys, 20.000 |.E./0,5 ml, pacTeop 3a vHjekTupatse: 30 meceuu.

[a He ce ynoTpe6yBa no UCTEKOT Ha POKOT Ha Tpaeﬁhe.
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6.4 HAYUH HA HYBAHKE

[a ce yyBa Bo (hpuxuaep Ha Temnepatypa og 2 ao 8°C. [1a He ce 3amp3HyBa.
MpenapaToT Aa ce YyBa BO OPUrMHANHO NakyBake, CO LieN Aa Ce 3alUTUTK OF CBETMMHA.

6.5 [TAKYBAHE

EaHa kyTuja cogpxu 1 unv 6 HanoNHETU MHjEKLWCKM LUNPULIEBM CO (PUKCUPaHW UrMK.
CrakneHu wnpuuesu (ctakno tun ) co sawTuTHa dukcupaHa yvenuyHa urna u knun (PTFE,
nonuTeTpadgnyopeTUneH).

6.6 MUHCTPYKLWNN 3A YIIOTPEBA U PAKYBAHE

Ynamcmeo 3a pakysare co npenapamom Eqralys:

1. Mo BageweTo Ha wWnpuUOT oA ONUCTEpoT, Aa ce NpoBepu [anu € pacTBopoT BO
WHjeKUMCKUOT Wwnpuy 6uctap, 6e36oeH n 6e3 BUANUBU YECTUYKM.

2. [la ce u3saau 3alWITUTHUOT NOKMONEL 04 Wrnarta u Aa ce UCTUCHE BO3AYXOT Of LUNPULIOT U
urnara, co nocrasyBake Ha LUNPULOT BO BEpPTUKanNHa nonoxoa v NecHo noTUcKyBakwe Ha
KNUMOT Harope.

3. Tllocne Toa, WNpUUOT € cnpemeH 3a ynoTtpeba.

lpenapamom Egralys He cmee Oa ce KOpucmu 80 KOJIKY:
e bnuctepoT e gexepMeTuaupaH unu Ha BUno Koj Ha4YVH OLLTETEH;
e PacTtBopoT e 060eH UnKn Bo HEro ce rnegaart YecTUYKY,;
o [lowno Ao v3nesBawe Ha PacTBOPOT Of LWNPULOT BO BGNUCTEPOT UMM BO KOMKY
NocTou KoHAeH3aluuja BHaTpe Bo Gnuctepor;
e 3HaeTe unu MUcnUTe Aeka pacTBOPOT cnyyajHo 6un 3ampaHar.

MpenapatoT Eqralys € HameHeT 3a efHOKpaTHa ynoTpeba.
MpenapatoT Eqralys He cmee fa ce npomarysa.

LlenokynHata HeucKOpUCTeHa KOMUYMHA Of MNEKOT MMM OTMagHWOT MaTtepujan no HeroeaTta
ynoTtpeba Tpe6a Aa ce oTCTpaHaT BO CKMaj CO BaXEUKUTE NPONUCH.

7.0 UME U AOPECA HA NPOU3BOOUTENOT
HEMOFARM A.D.
yn. beorpaacku nyT 66, Bpwau, P.Cpbuja

MECTO HA NPOU3BOACTBO

IDT Biologika GmbH, Am Pharmapark, D-06861, Dessau-Roblau, Germany
Rovi Contract Manufacturing, S.L., Julian Camarillo 35, 28037 Madrid, Spain

8.0 BPOJ WU OATYM HA PELLEHUETO 3A NMPOMET

9.0 OATYM HA MNPBOTO OJII.OEPEHVIEIOEHOBA HA
OANOBPEHUETO

10.0 OATYM HA (AEJTYMHA) PEBU3UJA HA TEKCTOT
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