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JAOPUIIK ITPEITAPATTBIH KAJIIIbI CUTIATTAMACBI

1. JOPUIIK IPEMMTAPATTBIH ATAYbBI
MpIbsiKk  TPHOKCHAI Menak, 1 wmr/mu, uWH(Y3us YIIiH epiTiHAl JalbIHAayFa apHalFaH
KOHIIEHTpaT, 10 mu

2. CAITAJIBIK 7 KOHE CAHbIK K¥YPAMbI

2.1 ’Kaianel cunarramMmacsl

MBIIIBSK TPUOKCHTI

2.2 CanaJjbIK ’9He CaAHJbIK KYpPaMbl

1 MJT KOHLIEHTPATTHIH KypaMbIH/a

Oencendi 3am — 1 MT MBIIIBSIK TPUOKCHUII.

0apiniK npenapammoly KYpamvlHOa Oap 0O0aybl ecKepinyi muic KocblMuwia 3am: HaTpUn
TUAPOKCHII

Kocpimina 3aTTapabiH TOIBIK Ti3iMiH 6.1 GeiMiHeH KapaHbI3.

3. 19PUIIK TYPI
Wudy3us yuiH epiTiHal JailblHIayFa apHaIfaH KOHIEHTpaT
Kepinerin GemnmiexkTepcis, MeJIIIp TyCCl3 epiTiHII

4. KINHUKAJIBIK JEPEKTEP

4.1 Koipanbliaybl

MBIIBSIK TPHOKCHII MeJIaK PEMHUCCUSHBIH KOHCOMUIAIUSCH JKOHE MHIYKIIMSICHI YIIIiH Keleci

epeceK MalueHTTep /i€ KOJIAaHbUIabl:

— Tonbik mpanc-petuHoN KbIIKbUIBIMEH (ATRA) OipiKTipiliMIe TOMEH KoHE opTaiia
KayinTi (nefikomutrep canpl < 10 x 103/MKIT) aFai aHBIKTATFAH 5Ke/Ie TPOMUENOMTAPIBIK
JIEHKO3BI Oap

— KaiiTananateiH HeMece eM/IeTyl KUbIH JKeZe] IPOMUETOLUTAPIIBIK JIEHKO3bl Oap (aIAbIHFbI
€M TOJIBIK mpanc-peTUHON KbIIKBUIBIH (ATRA) jxoHEe XMMHOTEpanusiHbl KAMTYBI THIC).

XKenen  mpomuenonurapiasl  Jeiko3  TpaHciokauusHelH - t(15;17)  xkoHe/Hemece

MIPOMHUEIIONUTAPIIBIK ~ JIGWKO3/pEeTHHOM  KBIMIKBUIBIHBIH ~ anbda-pernentopsl  (PML/RARa)

reHiHiH 6ap 0OJybIMEH CHIaTTalIabl.

Kenen mueno6macTTsl JEHMKO3IbIH 0acka KOCAIKbI TUITEPIHIH MBIIIBIK TPUOKCHUJIIHE Kayarl

Oepy KHULTIT1 3epTTEIIMETeH.

4.2 Jlo3anay pe:xxuMi xoHe KOJJAAHY TICLTi

MBIIBSK TPUOKCHUJIIH MeJIaK >eAen JIeWKOo3Iapabl eMmJeyne Takipudeci Oap Aopirepiiq
OakpUIaybIMEH KOJJIaHy Kepek, Oy perte 4.4 GerniMiHAe cUNATTAIFaH apHalbl MOHUTOPUHT
npoIieTypalapblH OPbIHIAY KaXKeT.

Jlo3anay pexumi
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Epecektep MeH erjie xacTarbl MauyueHTTepre 0Oipael 103a YChIHbUIABI.

TomeH dcane opmawia Kayinmi aneaul aublKmanean sxceodesl NPOMUEIoUUmapvly ietikos
Hnoykyusinwix em cvizdacol

MBIIIBSIK TPUOKCHAI MEJAK TOJIBIK PEMHUCCHSFa KETKeHre AeWiH KyH caiibiH Toymirine 0.15
MI/KT J103a]1a Be€Ha i1IiHe eHri3inyl kepek. Erep eMHin 60-11bI KyHIHE Kapail TOJIBIK pEMHUCCHUsIFa
KOJI JKETKi31IMece, eMJIey 1l TOKTaTy KaxeT.

Konconuoayus cvizbacwi

MBIIbSK TPHOKCHUII MEJIAK anTackiHa 5 KYH Toyhiride 0.15 mMr/kr go3ajga BeHa imriHe eHri3inyi
kepek. EMaeyni 4 anra 0oiibl 4 anTajiblK Y3UTICIICH, JKaIbl adfania 4 KypcreH >KaJlFacThIpy
KEpeK.

Katimananamein Hemece emoenyi KubiH dicedenl npOMUeIOUUMapiblK 1etKo3

Hnoykyusaneix em cvi36acol

MBIIIBSIK TPUOKCUI MEJAK TOJBIK PEMHCCHSFA JKETKEHTe JCeWIH KYHACNIKTI OeNTriJeHTeH
toyairide 0.15 Mr/kr 103a71a BeHa illiHe eHri31Tyi Kepek (JISMKO3bIK JKacymanapabH 0ap 60y
Oenriiepi )KOK Cylek Kemirine 0aact xacymanapblHblH 5%-1aH a3l 0ap). Erep emuig 50-m1i
KYHIHE Kapail TOJBIK PEMUCCHSIFA KOJI JKETKi31IMece, eMICYl TOKTaTy KaKeT.

Konconuoayus coiz36acol

KoHconmumanusanblk emIi WHAYKOUSUTBIK €M asKTajdfaHHaH Keilin 3-4 anragan coH Oacray
KepeK. MBIIIbSIK TPHOKCH/II MeJIaK anTachlHa 5 KYH cbi30ackl OoiibiHIna Toymirine 0.15 mr/kr
n03a1a 25 eHrizy KeJeMiH/Ie jkoHe 5 anta 00bI 2 KYH/IIK Y3UIICTIEH BeHa ilIiHe eHTi311ei.
Emoeyoi keiiinee kanowipy, 03eepmy dicone Kauma bacmay

Mpimbsk Tpuokcuai MenakieH emaeyai YATTelk OObip WuctutyThiHBIH (CTC) xaummsl
VBITTBUIBIK KpUTEpHiliepi O0oHbIHINA 3 Jopexene HeMece OJaH >KOFaphl YBITTHUIBIK JaMbIFaH
KE3JI¢ JKOCIIApJIAHFaH €M asKTaJFaHFa JeHiH Ke3 KeJreH yaKbITTa yaKbITIIa TOKTATy KEepekK,
erep OyJ1 MbIIbSK TPUOKCUI1 MEAKIIeH emieyre 6aiaaHbICThl O0TYbl MyMKIH A€M eCenTece.
MBIIIBSIK TPUOKCHIII MENAKIIeH OalIaHBICTHI JCM CAHAJIATBIH YBITTHI KYOBUIBICTaphl Oap
NAlUEHTTEep €MACYAl YBITThl KYOBUIBICTAp >KOMBUIFAHHAH KEWiH HeMece €Ml YyaKbITIIa
TOKTaTyFa ce0en OoiFaH Oy3bUTYJIap KajblllKa KEITeHHEH KEHiH FaHa Kaiita 0acTtaybl Kepek.
MyHna#t xaraainapaa emaey i albIHFbl TOYMIKTIK 103aHbIH 50%-bIH KypalThIH 103a]1a KalTa
Oactay kepek. Erep ybITTBI KYOBUIBIC TOMEH J103a7]a €Ml KaiiTa OacTaraHHaH KeWiH 7 KYH
imiHae KaWrtamanOaca, TOYNIKTIK J03aHbl Oactankel fo3aHbliH 100%-Ha neilin kaiiTamax
apTThipyra 0Oojanbl. YBITTBUIBIK KOpIHICTEeYlepl KalWTalaHFaH MalMeHTTep eMIeyIeH
HIBIFAPBUTYBl  Kepek. JnekTpokapauorpammanarsl  (OKI) esrepictep, SIEKTPOIHUTTIK
Oy3bUTYIIap KOHE TeNaTOYbITTHUIBIK 4.4 OOIMIH/E CUTIATTaJIFaH.

IManueHnTTEpaAiH epeKiie TONTAPHI

Bayvip orcemxinixcizoiei 6ap nayuenmmep

bayblp QyHKIMsACH Oy3bUIFaH OapibIK TOMTap OOMBIHIIA JEepeKTep OOIMaraHIBIKTaH YKOHE
MBIIIBSK TPUOKCUIIMEH €MJey Ke31HAE TIenaToybITThl acepiep maija O0dybl MYMKIH
OonFaHIbIKTaH, O0ayblp (QYHKIUSACH OY3bUIFAH MaldeHTTepAe MBIIIBIK TPUOKCHI MEIaKThI
KOJIJJaHFaH/1a cakK 0011y YChbIHBLIAAbI (4.4 xoHe 4.8 Gemimaepal KapaHbl3).

byuipex sicemxkinixcizoiei bap nayuenmmep

byiipex ¢pyHnkumsicsl Oy3buiraH OapiibIK TorTap OOMbIHIIA JepeKkTep OonMaraHAbIKTaH, Oyipex
GbyHKIUACH OY3BUIFAH MalieHTTepAe MBIIIbSK TPUOKCH/II MEIAKThl KOJNJIaHFaHa caK 0oy
YCBIHBLIA/IBI.

bananap men scacecnipimoep

17 >xacka peHiHri Oanmajmapia MBIIBIK TPUOKCHUIIIHIH KAYIICI3AIrT MEH THIMIUIIT
aHpIKTanmMarad. Kaszipri yakeiTta 5-16 Kac apanbIFbIHIaFbl Oamanap OoibIHIIA Koiaa Oap
nepekrep 5.1 GenmiMmiHAe cUMaTTayFaH, OipaK go3anay peKUMICPl KOHIHJET1 YChIHBIMIAPIbI
YCBIHY MYMKIH €Mec.

Koanany Tacimi
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MpIbsik TPUOKCHII Medak 1-2 caraT immHAe BeHa IimmHe eHriziieai. BazoMoTopibik
peaknusiiap TybIHIAFaH Ke31e WH(Y3USHBIH Y3aKThIFbI 4 caFraTKa JCWiH y3apThUIybl MYMKIiH.
[IpenapaTThl OPTAJIBIKTHIK BEHAJIBIK KaTETEP apKbUIBI €HIi3Y KaXKET eMec. MBIIIbIK TPHUOKCHII
MENaKIeH eMJeyAl JKYpridy YUIIH MalMeHTTep HETI3ri aypy aFbIMBIHBIH aybIPJIBIFbIHA
0aliJIaHBICTHI )KOHE eMJIey Ke3iH/Ie TajarKa cail 0aKpuIay Il KAMTaMachl3 €Ty YIIIiH aypyXaHara
KATKBI3bLTYBI KEPEK.

Bena iwine encizyee apnanean Moluvsix mpuokcudi meoax epimindicin 0atibiHoay

MBIIIBSK TPUOKCHII MEAKIIeH JKYMBIC iICTETCH/Ie aceNTHUKA epexkeNiepiH KaTaH caKTay Kepek,
ce0eb1 mpernapaT KypaMbIH1a KOHCEPBAHTTAp JKOK.

Mpibsk Tpuokeuai Menaktel 50 mr/min (5%) uabekuusra apHanran 100-250 mu rimrokxo3a
epitinaicinge Hemece 9 mr/mi (0.9%) uHbeKkUMsIFAa apHAJIFaH HATPU XJIOPUJIl epITIHAICIHIE
KYTBIJIaH aJlFaHHAH KeiiH O1pAeH CYHBIITY KaXeT.

MBIIIBSIK TPHOKCHU/II MEJIAKThI 0AaCKa IOPUTIK penapaTTapMeH apaiacThipyFa HeMece OJIapMEH
O0ip BeHaimmyik xyideme Oip Mesringe eHrizyre Oonmaiasl. [IpemapaTTelH mailbIHIANFaH
epITIHIICI MOJIIIP JKOHE Tycci3 60mybl Kepek. [lapeHTepanbi eHrizyre apHairaH mpernapaTThiH
OapibIK epITIHIUICPIH CHTI3ep alJbIHAa MEXaHUKAJIBIK KOCBUIBICTAPIBIH Oap-)KOFBIH JKOHE
TYCIHIH e3repyiH Ke30eH TeKcepy KaxeT. MexXaHUKalbIK KOChUIbICTap O0ap OoiFaH karaaiaa
npenapaTTsl KoJAaHyFa 00IMaiibl.

4.3 Kosiganyra 001MaiiThIH Karaaiaap
bencenni 3aTka Hemece 6.1 OeniMiHIE aTan KOPCETUITSH KOCBIMIIIA 3aTTap/IbIH Ke3 KEITCHIHEe
aca JKOFaphbl Ce31MTaJIIbIK

4.4 AMpBIKIIA HYCKAYJIap »KoHe KOJIJIaHy Ke3iH/Ieri CAaKThIK 1apajapbl

KnuHukanplK TYpakchl3 JKeIeNl MPOMUETOLUTAPIBIK JIeHK030eH aybIpaTbhlH MAlUEHTTEP
acKpIHyJIap KaymiHe eTe OeliM OOJbII Keleli *OHE OlapFa KaHIAarbl 3JCKTPOIUTTEP MEH
TJIFOKO3aHBIH aHAFYPJIBIM KU1 MOHUTOPHUHT1, COHaM-aK TeMaTOJIOTUSIIBIK, OaybIp sKoHE Oyiipek
KOPCETKIMITEPiH XKOHE KaHHBIH YIO KOPCETKIIITEPiH aHAFYPIIBIM KU1 aHBIKTAY KaXeT.

Keden npomuenoyumapuvix 1etiko30vly capanay cUHOpombsl

MBIIBSIK TPUOKCHIIH aJaThIH JKeIel MPOMHUENONUTAPIIBIK JeWKO3 KalTalaHAThIH HeMece
pedpakTepi TypiHe MalIbIKKaH NaueHTTepAiH 27%-bIHaa KbI30a, EHTITY, CAIMaKThIH apTyhl,
OKIe WHQUIBTPATTaphl JKOHE JICHKONMTO3Bl Oap HEMece OHChI3 IUIeBpa Hemece
NepUKapIUab/Il JKaJIKbIKIIEH CHUMATTalaThIH, jKeAed MPOMMETOLUTAPIBIK JIEHKO3 Ke31HJerl
PETHHOM KBIIKBUIBI CHHAPOMBIHA HEMECE KeJllel MPOMHEIONUTAPIBI JIEHKO3/IbIH capaay
CHHJIPOMBIHA YKCAc CHMOTOMAAP AaMUbl. Byl CHHAPOM eJ1iMre 9Kell COFybl MyMKiH. MBIIIBSK
TPUOKCHUJIIH JKOHE TOJIIK TpaHCpeTWHOM  KbIUKbUIBIH (ATRA) anmaTteiH, keden
OPOMHENIOUUTAPIBIK  JIEHKO3  JMAarHO3bl — ajifall  KOWBUIFaH  NalMeHTTepAe  KeJlel
MIPOMUEIOLUTAPIIBIK JIEUKO3/IbIH capajiay CUHAPOMBI, OCbl CHHAPOMHBIH aybIp KepiHiCTeyJIepiH
Koca, nmauueHTTeplid 19%-piHaa Gaiikanaapl. OCbl CUHAPOM/IBI KOPCETYl MYMKIH aJiFalliKbl
Oenrinepne (TYCIHIKCI3 KbI30a, EHTITY KoHE/HEMece CalIMaKThIH >KOFapbUIaybl, KEyje
ayCKYJIbTAllMSICHIHBIH AQHOMANbJbl HOTH)KEJEepl HEMece PEHTTEeHOJOTHSUIBIK aybITKYyNap),
MBIIIBSIK ~ TPHOKCHAI ~ MENaKThl ~ €HTi3y  YakbITIIa  TOKTATBUIYl ~ KEpPEeK  KOHE
[IFOKOKOPTUKOCTEPOUATEP/IIH JKOFaphl A03ajapbIMeH eMzey (KyHiHe eKi peT BeHa imine 10 Mr
JeKCaMeTa30H) JIEHKOMTTEP/IH CaHbIHA KapamacTaH jepey OacTaimysl »KoHE capayay
CHUHJIPOMBIHBIH OeNriiepi MeH CHUMMTOMJAphl JKOWbLIMaraHIla, KeM Jeresje 3 KyH OOibl
HEMece OJIaH Jla y3aKKa CO3bUTYBI THiC. Erep KIIMHUKANBIK TYPFBIIaH MaKyJIJaHFaH HEMece
KaxeT OoJica, TUYPETUKTEPMEH Karap emJiey YChIHbUIaabl. JKemenm mpoMHenonuTapibIK
JIEWKO3/IBIH capajiay CHHIPOMBIHA IIAJABIKKAH TAIUEHTTEPAIH KOMIIUIITT YIIH MBIIIbIK
TPUOKCHAIMEH KYPri3iieTiH eM/i Kaiita 6acrayra Oonazapl. Capanay CHHIPOMBIHBIH Oenrijepi
MEH CHMITTOM/Iaphl JKOWBLTFaH Ke37ie, MBIIbIK TPUOKCH/II MEAKIIeH eMIey aJFalliKbl 7 KYH
imiHAe anaelHFBl  Jo3aHblH  50% geHreifinae Kalta OacTalybl MYMKIiH.  AJIIBIHFBI
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VBITTBUTBIKTBIH HalIapiaaybl OoJIMaraH karaaiiaa, MBIIbsSK TPUOKCHII METaK €HTI13Y/l TOJBIK
no3ama Kaiita Oactayra Oomamel. Capanay CHHAPOMBIHBIH CHMIITOMJAAphl KaWTalaHFaH
Karjgaiaa, MBIIbsSK TPUOKCHJII MEAAK J03aChlH AlJbIHFBI Jl03aFa JCiiH a3aiiTy Kepek.
NHayKnusiblK eMIey Ke3iHJe capanay CHHAPOMBIHBIH JaMybIH OOJIbIpMAy YIIIH Keaem
MIPOMUEIIOLUTAPIIBIK JIEHKO30€H aybIpaThlH MalMeHTTepre MPEAHU30JOHIbl 1-111 KYHHEH
Oacran MBIIIBIK TPUOKCHIIMEH JKYPri3iaeTiH HHAYKIHSUIBIK €M asKTallFaHra JIeHiH KyHiHe KT
neHe canmMarbiHa 0.5 Mr go3acelHaa TaraiblHAayFa Oonanbl. MBIIBSIK TPUOKCHIIHEH
TYybIHAAFAaH capajay CHHIPOMBIH eMJey VIIH TJIIOKOKOPTHKOCTEPOUATAp  MEH
XUMUOTEpaNusHbl  Oipre  TaralblHAAay  TOXKIpuOeciHiH  OonmayplHa — OalJIaHBICTHI
TIIFOKOKOPTUKOCTEPOUATAPFA XUMHUOTEPATTUSHBI KOCY YCHIHBUIMAM/IbI. MBIIIBIK TPHOKCUIIIH
TIpKEeYZeH KeHIHT1 KOJAaHy TOKipuOeci yKcac CHHAPOM KaTepili jKaHa Ty3LmnmaepaiH Oacka
TYpJIepiHE INAIJIBIKKAH MaIlMeHTTepAe TNaijga Oodybl MYMKIH €KeHiH Kepcereni. by
HNAIUEHTTEPAl MOHUTOPUHTLIEY KOHE eM/Iey KOFapblaa CUllaTTalFaH1aid 00Iybl THIC.
Dnekmpoxapouocpammadazel (OKT) ayeimxynap

Mpibsik Tpuokcuai QT  apasiblFbIHBIH y3apyblHA JKOHE TOJBIK aTPUOBEHTPUKYIISPIIBIK
Osokanmanbl TYeIHAATYbl MyMKiH. QT apanbiFbIHBIH y3apybl ©JIMMEH asKTaIybl MYMKIiH,
«mupysT» TunTi («torsade de pointes») KapbIHIIANBIK TaXHKApAMSHBIH JaMyblHAa OKeTyi
MYMKiH. AHTpamukiIuHaAepMeH amabiHFel emaey QT apaiblFbiH y3apTy KaymliH apTTBIPYBI
MYMKiH. «[IMpy3T» TUNTI KaphIHIIANBIK TaXUKapAUSHBIH damy Kayri QT apanbIiFbIHBIH y3apy
nopexecine, QT apalbIFbIH y3apTaThIH JOPLTiK 3aTTapasl (Mbicaiibl, la sxone I KirachiHBIH
apuTMUsAFa Kapchl Jopiiaepi (MbICalibl, XWHUIWH, aMHOJAPOH, COTaloy, jaoderniun),
HEHPOJENTUKTEP ] (MbICaIbI, TUOPUA3UH), AHTUJECIIPECCAHTTAPBI (MbICabI,
AMUTPHUIITUINH), KeHOIp MaKpOIuATEP Il (MBICAJIBI, SPUTPOMHUIIMH), KEHOIp aHTUTUCTAMUH/II
npemaparrapasl  (MbIcalibl, TeppEeHAaTUH  JKOHE  acTeMHU30J), KeHOip  XWHOJIOHJBI
aHTHOMOTHKTEpAl (MbIcalibl, criapdiokcanuH) xoHe QT apalbIFblH y3apTaThlH OacKa JOPLIiK
3arTapasl (MbIcaibl, OU3anpua) Olp Me3riie TaraiblHAayFa, aHAMHE3IHIE «ITUPYIT» THUNTI
KApBIHIIAIBIK TaxXUKapIusHbIH Oap OonybiHa, OypeiHHAaH Oap QT apanbiFbIHBIH y3apybIHa,
CO3BUIMAJIBI KYPEK MKETKUTIKCI3AIriHIH 0ap OOdyblHA, KaXWHUIIH JKOFATYbIH TYABIPATHIH
ouypeTukTepai, amdorepunH B KkaOblimayra HeMmece THUNOKaJIMEMHUsAFa HeMece
TUTIOMarHUeMHUsIFa OKell COFaThiH 0Oacka apanaceiMIapra OaiylaHbICThl. KITMHMKAIBIK
3epTTeyepiH AepekTepl OONBbIHIIA MBIIIBIK TPUOKCHIIH alaThlH KalTalaHAThIH HeMece
eMJIeNTyl KUBIH KeJIe MPOMHUEIIONHUTAPIBIK JIEHK030eH aybIipaThiH nanueHTTepais 40%-biHa
500 mcek-ten actam QT (QTc) apanbIFbIHBIH KeM JeTeH e Oip TY3eTUITeH y3apybl OalKaabl.
QTc apanbIFbIHBIH Y3apybl MBIIIbSIK TPHOKCH/IIH BEHA 11111HE €HT13Te€HHEH KeiliH | -1 oHe 5-
11l anTa apanbiFbiHAa OalKamabl koHe 8-m1l amTajga OacTankbl JeHredine opanabl. JKemen
MPOMUEIOLUTAPIBIK JIEHKO3 KalTalaHybIHBIH MBIIIBIAK TPUOKCUAIMEH JKYPri3UIeTiH
UHAYKIUSIIBIK eM Ke3iHae Oip manuentte (amdorepunnH B xoca anranna, GipHerie Iopifik
mpernaparrap ajafaH) <«IHAPYIT» TUITI CHMIITOMCHI3 KapbIHINAIBIK TaxXUKapaus OalKasibl.
AJFam aHbIKTaJIFaH KeJeN MPOMUETIOUUTAPIBIK JIeHKOo3bl Oap manueHTTepAid 15.6%-bHaa
ATRA-men Oipre MBIIIBSK TPUOKCUIIH Koyimanranaa QTc apanbIFbIHBIH y3apybl OaKamabl
(4.8 GemiMiH KapaHbI3). AJFall aHBIKTAIFAaH JKeeT MPOMUEIIOIUTAPIIBIK JICHKO3bI Oap Oip
nanuenTre QTc apanbiFbIHBIH alTapibIKTall y3apyblHA JKOHE AJIEKTPOJIUTTIK Oy3bLTylIapra
OailIaHBICTHI MHTYKITUSUTBIK eMHIH 3-1111 KYHIH/I€ MBIIIBSK TPUOKCH/IIH €HT13y TOKTaThIIIbI.
OKIT scane snekmpoaummepoi MOHUMOPUHRINEY HCOHIHOE2T YCHIHBIMOAD

MBIIbSIK TPUOKCHIIMEH XKYpri3ineTin emai 6acramac 6ypbiH OKI-Hbl 12 Tapaymen opbiHaay
KOHE CapbhICy DJICKTPOIHUTTEPIHIH (KaIWi, KalbIMH >KOHE MarHuii) »XoHE KpEeaTWHHUHHIH
JIEHTeliH TeKcepy KakeT, OyphIHHAH Oap SJIEKTPONMTTIK OY3bUTYIapAbl TY3€Ty KaKeT JKOHE
MYMKiH 605ca, QT apansIFbIH y3apTaThIHBI OCNTLUT TOPITIK 3aTTapAbl KaObUIIAy bl TOKTATKAH
xkoeH. QTc y3apyslHBIH Kayin (akTopiapbl HEMece «IHPYIT» THUMTI KAPBIHIIAIBIK
TaXUKapJIUsSHbIH JamMy Kaymnl ¢akropiapbl Oap mauueHtrep Xypek ¢ynkuusaceiH (OKI)
MOHHTOPHHT1JIEH OTBHIPHIIN, TYPaKThl Oakpuiayna 6omysl Taic. Erep QTc 500 mcek-TeH acca,
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Ty3eTy mapanapbid xyprizim, QTc-a1 K cepusachiH )Kypri3y apKbUIbl KaiiTa aHBIKTay KaXeT,
MBIIIBSIK TPHOKCUAIMEH JKYPri3uIeTiH eMal KaiTa Oacray Typajbl MOCEJeHI KapacThlpMmac
OyphIH, erep Oap Oosica, MaMaHHBIH KEHECIHE JKYTriHyre 0ojaapl. MBIIMIBSIK TPHOKCHUAIMEH
KYPri3iIeTiH €M Ke3iHAe Kaduil KOHIEHTpauusickl 4 MOKB/II-IEH KOFapbl, aJl MarHuiu
KOHIIEHTpanuschl 1.8 mr/mi-neH »xorapsl 00ysl kepek. QT apanbiFbiHBIH a0coOTTI MoH1 500
MCEK-TEeH acaThlH IMAMEHTTEP YIIiH Kayin (hakTopiapsiH KaiiTa 6aranay kepek. Connaii-ak 6ap
Kayirn (akTopJIapblH TY3€Ty VIIIH MIVFBLI IIapajap KaObuiay KakeT, OyJI peTTe MBIIIbIK
TPUOKCHAIMEH XKYPTi3UIeTiH eM/Ii )KaJFacThIpyFa J1a, TOKTaTyFa Ja KaTBICTHI Kayill HeH maiaa
apakaTbhIHACBIH KapacThIpy KaxeT. EcTeH TaHy, ®ul HeMece TYPaKChI3 KYPEK Karybl JaMblFaH
Ke3/I¢ MAlMeHT aypyXaHara >KaTKBI3BUIBIN, TYPAaKThl OakbuIiayaa 0ONysl THiC, OYJI peTTe KaH
CapbICYbIH/IAFbl 3JEKTPOJIUTTEPAl AHBIKTAY KYPri3ilyl KepeK, ajl MBIIbIK TPUOKCHUIIMEH
xyprizierin em QTc apanbirbl 460 MCEK-TEH TOMEH JCHTreire JediH TeMEeHIEMETeHIIE,
ANEKTPONUTTEPIIH OY3bUTYBl KaJIbIMKA KEJIMETeHIe, ajl €CTEH TaHy >KOHE TYPaKChI3 JKYPEK
KaFybl TOKTaMaraHINa, yaKbITIIA TOKTATHUTYBl THiC. OChl CHMITOMAAp >KOFAIFAaHHAH KEHiH
eMJIey 11 AJIIBIHFBI TOYIIKTIK Ao3aaan 50% no3ana kaita 6actay kepek. Erep QTc apanbIFbIHbIH
y3apybl a3alTBUIFAH JI03a7a €Ml KaiiTa OacTaraHHaH KeWiH 7 KYH ilIHIE KaitamaHOaca,
MBIIIBSK TPUOKCHJIIMEH €MJIey eKiHIII amnTa imHAe KyHiHe Kr faeHe canmarbiHa 0.11 mr
no3acklHaa Kaiita Oactamybl MymkiH. Erep QT y3apysl OpblH anmaca, TOYNIKTIK JIO3aHBI
Oacranksl n1o3aaan 100%-ra aeliin apTThIpyFa 0601a1bl. MBIIbSIK TPUOKCHIIHIH UH(Y3USIHBIH
Oapeiceiga QTc apanbiFpiHa ocepi Typansl aepektep xok. OKI' amraceiHa eki per, ai
KIIMHUKAJIBIK TYPAKCHI3 NAIIUEHTTEP/IC - UHAYKIIHMS MEH KOHCOJIUAAIMS Ke31He aHAFYPIIbIM XKul
AHBIKTATYBI KEPEK.

T'enamoyvimmuinvlk (3 0apedice Hemece 00aH Hco2apul)

3 Hemece 4 nopexeni renatoysITThl acepiaep ATRA-Men yitnecimae MBIIIBSIK TPHOKCHIIMEH
JKYPri3iIeTiH MHIYKIUSUIBIK HeMece KOHCOMMAALMSIIBIK €M Ke31HJIe TOMEH >oHe opTalla
KayinTi JKeIen MPOMHETOMUTAPIIBIK JICWKO3 JWArHO3bl aJFalll KOWBUIFAH IMallMeHTTEPIIH
63.2%-piHa nambinbl (4.8 GeniMiH KapaHbI3). AJaiiia YBITTBI 9Cepiiep MBIIIBIK TPUOKCU/IIH,
ATRA HEemece ekl mpenapaTThl YaKbITIIIA TOKTATKAH Ke3/1€ dKOUBUIIBI. MBIIIBSIK TPHOKCHIIMEH
eMCYl KalMbl YBITTBUIBIK KpUTEpuidnepi OolbiHIIA 3 AopekeNi HeMece OJaH MKOFapbl
TeNaToOyBITTBUIBIK JaMBIFAH Ke3JIe Ke3 KEJITeH yaKbhITTa €MHIH JKOCTapJaHFaH asKTaTyblHa
neitiH TokTaTy Kepek. bunupyoun xone/nemece ACT xone/Hemece cinrini ¢pocdarasa geHreii
KaJIBINITBIH KOFAPFHI IIETIHEH 4 ece TOMEH TOMEHJIETeH Ke3/I€ MBIIIbIK TPUOKCHUIIMEH eM/Iey/ i
QIFaIIKbl 7 KYH 1MIIHJE alabIHFbI Jo3aHbIH 50%-bIHAa KailiTa 6actay kepek. KeliHHEeH YBITThI
KOPIHICTEpAIH Halapiaybl OoJMaraH Ke3J€ MBIIIbIK TPUOKCUAIMEH eMJIEyl TONBIK J103aja
KaiiTa Oacray kepek. ['emaroybITTBUIBIK KaiiTa JamblFaH >Karaaia MBIIIbSIK TPUOKCHUIIMEH
JKYPTi3UIeTIH €M1 TOJBIKTall TOKTaTy KepeK.

Emoeei ysinicmep scone 003anay percuminiy e3eepyi

Mpibsak TpuokcuaiMeH emaeyal ¥YaTTelK OO0blp uHCTUTYTHIHBIH (CTC) skanmbl ybITTBUIBIK
KpuTepuiiiepi OOWbIHINA 3 TOpekeni HeMece OJaH KOFaphbl YBITTHUIBIK JaMbIFaH Ke3le Ke3
KEITeH yaKbITTa JKOCTapJIaHFaH €M asKTaJIFaHFa JCHIH yaKbITIIa TOKTAaTy Kepek, erep Oyl
MBILIBSIK TPUOKCHIIMEH XKYPri3UIeTiH eMre OaiaHbICThl 00yl MYMKIH jen ecentence (4.2
OeJIiMiH KapaHbI3).

3epmxananvix manroaynap

DNEKTPOIUTTEP MEH TIIIOKO3aHbIH JIEHTeiiepl, COHIali-aK reMaTolIorHsUIbIK, Oayblp, OyHpek
KOPCETKIIITeP1 )KOHE KaH YIOBIHBIH KOPCETKIIITEP] anTachiHa KEMIH/IE €Ki PET, al KITMHUKAJIBIK
TYPaKChI3 TAIMCHTTEPAC - WHAYKIHS Ke3iHAC OJIaH Jia JKHi KOHE KOHCOJIHIANUS Ke3iHJe
anTachlHA KeMiHe Oip peT aHBIKTaTyhbl KEPeK.

Byiipex ¢pynkyuscel oOysvinean nayuenmmep

Byiipex ¢yHkuusacel Oy3bpUIFaH MAIMEHTTEPAIH OapiibIK TONTapbl OOMBIHINA JEPEKTEePAiH
OonmaybiHa OaillmaHbICTBl MBIIIBSK TPUOKCHAI Menak Oyilipexk (yHKUMsICH Oy3bUTFaH
MAIMEHTTEePAC CAKTHIKIIEH KOJIJaHy YCHIHBIIAABL. bylipexk (YHKIUSACHI ayblp Jopexene
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OY3bUIFaH TMAIMCHTTEPl eMJIey TIKIPUOECl 03aHbl TY3E€TY KAKETTUITH aHBIKTAy YIIiH
XKeTkinikei3. ['eMonmanuzieri naieHTTepAe MBIIIbSIK TPHOKCUIIH KOJIIaHy 3€pPTTEIMETEH.
bayvip pynkyuscel Oysvinean nayuenmmep

Bayblp (yHKIusACH Oy3bUTFaH MAMEHTTEPAIH OapiblK TONTapbl OOMBIHIIA JEpPEKTEPAiH
OoJMaybIHa, COHJAN-aK MBIIIBSIK TPUOKCHIIIMEH €MJIeY KE3iHJIe TemaTOyhITThl KOPIHICTEePaiH
JaMy BIKTUMAJJIBIFBl OaiyaHbICTBl Oayblp (DYHKIUACH OY3bUIFaH MAIMEHTTEPAC MBIIIBIK
TPUOKCH/II MEAAKTHI CAaKTHIKIIEH KOJIJJaHY YChIHBLIAAbI (FeMaToybITThIIBIKKA KAThICThI COH 1AM -
ak 4.4 xoHe 4.8 OemimzaepiH KapaHbi3). bayblp (GyHKIUSCHI ayblp Hopexene Oy3bUIFaH
MAUCHTTEPA1 eMIey TOKIpHUOeci 103aHbI TY3€Ty KQKETTUIITH aHBIKTAY YIIiH KEeTKLTIKCI3.
E2o0e orcacmaevl nayuenmmep

Erne >xactarbl MallueHTTEP/IE MBIIIbSIK TPUOKCUIIH KOJ1aHy OOMBIHIIIA KITMHUKAJIBIK JEPEKTEp
mekTeyni. [lanmentrepain Oyl TOObIHAA MBIIIBIK TPUOKCHII MEHAKTHI CAKTHIKIEH
TaraibIHAAY KEpeK.

T'unepnetikoyumos

KaiitanaHatelH HeMece eMJeilyl KHUBIH JKeIes MPOMHUENIONUTAPIbIK JIeHKo3bl Oap Keitdip
HanyueHTTepAe MBIIBIK TPUOKCHAI MENAKThl €Hri3y rumnepierkonuro3 (= 10 x 103/mki)
JaMybIH TybIHIATKaH. JlelikonuTrepaiH OacTamkpl caHbl MEH THHEPICHKOIUTO3IbIH JaMybl
apachIH/Iarbl OAIaHBIC AaHBIKTAIMA/IbI, COHBIMEH KaTap JCHKOIMTTEP/IiH OaCTaKbl CAHbI MCH
JEHUKOIMTTEP/IH LIEKTI caHbl apachiHAa Oaimanbic OonMassl. [HmepiaekonnTo3 KOChIMINA
XUMHUOTEPANMSIMEH CIIKAIIaH EMJCIIMETeH JKOHE OJ MBIIIBSIK TPUOKCUIAIMEH eMICyIi
JKAIFACTBIPY AapKbUIbl JKoWbUTFaH. KoHconmpmanus Ke3iHIeri JeHKOUMTTEpHAiH AeHrei
WHAYKIHUSUTBIK eMJICY Ke3iHJeTiIel COHIai KOFaphl 0OIMAaJIbl )KOHE KOHCOIHMIANUS KE31HIe
nefikouutTep canbl 22x10%/Mkn Gosrran Oip mamueHTTi Kocmaranaa, <10 x 10%/Mki1 Kypamasl.
KaiitanaHaTblH HeMece eMIeTyl KUbIH KeIe MPOMUEIIONUTAPIIBIK JISHKO3bI 0ap 20 manueHTTe
(50%) neiikonuTo3 OaWKaumbl; ajgaiiga, OChbl MAIMEHTTEPiH OapJbIFbIHIA CYHEK KEMIriHiH
PEMUCCHSACHIHA KOJI )KETKI3TCHHEH KEWiH JICHKOIUTTED CaHbI a3aii/Ibl HeMece KaJIbITKa KeJi,
aJl UUTOYBITTHI XUMHOTEpanus Hemece Jeiikodepe3 KaxeT O0onmanbl. TeMeH koHE opTaria
KayinTi JKeAes MPOMHEIIONUTAPIIBIK JICWKO3bl TMArHO3bI KaiiTa KOWBUIFaH MamueHTTepae 74
narueHTTiH 35-piHaa (47%) MHAYKIUAIBIK €M Ke3iHAe JeHKonuTo3 mambiabl (4.8 OemimiH
KapaHb3). JlereHMeH, OapiblK JKaFgaiiap THAPOKCUMOYEBHHA TaralbIHIIAy apKbBUIBI COTTI
emzaenai. TeMeH oHe opTalla KayinTi >Kefesl TPOMHUETOIUTAPIBIK JISHKO3 JUArHO3bI aFalll
KOMBUIFaH JKOHE €M OacTalFaHHaH KeHMiH TYpakThl JIEHKOIUTO3 JaMblfaH, KalTajgaHaTbIH
HEMece eMJeNnyl KHbIH JKelel MPOMUETOUUTAPIBIK JIeHKO3bl Oap MalueHTTepre
THIPOKCUMOYEBHHA TaFalbIH/IAy KepeK. [ MIpOKCHMOYEeBHHA KOJTAHY IbI JICHKOITUTTEP CAaHBIH
< 10 x 10%/mxn neHreitinae ycramn Typy YILUiH OeNriieHreH J03aja jKaJlFacThIpy KepekK, COAaH
KEW1H J103aHbl OIPTIHACT TOMEHIETY KEPEK.

1-xecte. ['mapoKkCUMOUYEBHHAHBI 103aJ1ay )KOHIHAET1 YCBIHBIMAAP

Jlenikouurrep I'napokcuMoYeBUHA
10 — 50 x 10*/mxn | xyHiHe TopT pet 500 mr
> 50 x 10°3/mkn kyHiHe TepT peT 1000 mr

Canoapavt Kamepai dcaya my3inimoepoiy 0amywl

MBpIIbSK TPUOKCUAI afaM YILIIH KaHLEPOTeHAIK KacueTTepre ue OONFaHIbIKTaH, cajlapiibl
KaTepJi )kaHa TY3UTIMACP/IIH JaMyblHA KaTBICTHI MAITUEHTTEP 11 OaKplIay KaKeT.
Ouyeghanonamus

MBIIBSIK TPHOKCHAIMEH eMey Ke3iHze SHIe(alonaTHsIHBIH IaMy Kardaijaapel Typajbl
xabapnamanap 6ap. Bl nopyMeHiHIH TanmbUIbIFbl 0ap MalMeHTTEpAe MBIIIBbIK TPHOKCUIIMEH
emaeyleH KeiliH BepHuke »sHIepanonaTHsICHIHBIH JaMybl Typaibl XaOapnauasl. Bl
TOpPYMEHIHIH TalIbUIBIFBl 0ap mManmueHTTep MBIbIK TPUOKCUII MEIaKNeH eMAeyIi
OacTaraHHaH KeHiH SHIeQaloNaTUsHBIH OeNnriiepi MeH CUMOTOMJApblHA KaThICThl MYKHST
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Oakputayna 6omysl kepek. Keibip karmaitnapaa Bl gopyMeHiH eHri3y KaFqailiblH KaJbIlKa
KeJTyiHe OKEeJreH.

Hampuii menwepi

Byn nopinik mpenapaTThiH KypambIHaa Oip peTTik go3ana 1 mmonbaen (23 mr) a3 Hatpuit 6ap,
AFHU OJ1 iC XKY31HAe KYpaMblHa HaTPH JKOK Mpernapat OOJIbIN caHaJIa bl

4.5 backa 19pijiik mpenapaTrapMeH e3apa dpeKeTTecyi sKoHe 63apa dpeKeTTecyliH 0acka
TypJiepi

MplIlbsiK TPUOKCUAI MeH 0acka JOpUIiK 3aTTap apachlHAarbl (papMaKOKHMHETHKAIIBIK e3apa
OpEKETTeCyJIepre PECMH 3ePTTEYIIEp KYPTi3IreH kKoK,

OT/QTc  apanvievinbly  Y3apyvlH,  SUNOKAIUEMUSIHbL — Hemece  2UNOMACHUEeMUSIHbL
MyblHOamamuliisl Oeneini OIPiNiK 3ammap

Mpembsik TpuokcuaiMer emzaey kesingae QT/QTc y3apybiH KyTyre 0ojajbl, COHBIMEH KaTap
CIHAPYIT» THNTI KAPBIHIIAIBIK TaXUKAPIUSHBIH JAMYbl KOHE JKYPEKTIH TOJBIK OJIOKaIachl
Typaibl xabapiamanap 6ap. Juyperukrep Hemece aM(poTepullH B CUSKTHI THITOKaTMEMUSTHBI
HEMECEe THIIOMAarHMEMHSIHBI TYBIHIATATBIHBI OCNTUIl JOpUTIK mpenapartapibl KaObUIgaraH
HeMece KaObUIAam KaTKaH MalUeHTTepAe «IUPYIT» TUNTI KAPHIHIIANBIK TaXUKapAHs Kayri
YKOFapBIpaK 0071a/161. MBITIBSK TPHOKCHTI METAKThI MAKPOJIHMITI aHTUOMOTHUKTEP, HEUPOJICTITUK
TUOPUJA3UH HEMEeCE TUIOKATUEMHSHbl HeMece THMIOMarHHUeMHsIHbl TYBIHAATAThIH IOPITiK
npenapatrap cuskTel QT/QTc apanbIFbIHBIH Y3apybIH TYBIHIATATBIHBI O€NTiNi, 6acKka Jopiiik
3aTTapMeH Oip Me3ruife KOJJaHFaH Ke3/le cak 0ony ychlHbUIaael. QT apanbIFbIH y3apTaThiH
TOPUTIK 3aTTap TYpabl KOCKIMINA aKnapar 4.4 0eaiMiHIe KeITipiIreH.

T'enamoyvimmut 0apinix npenapammap

MBIIIBSK TPHOKCHIIIMEH eMJIey Ke31H/e TeaTOYbITTHI dcepiiep TYBIHAAYbl MYMKiH. MBITIBSIK
TPUOKCHJII MEHAKThl TeMaTOYBITThl ocepiepli TYybIHAATAaThIHBI Oenrimi, Oacka IopiliK
3arTapMeH Oip Me3Tijjie TaraibIHAaFaH Ke3/e cak 00y YCbIHbUIaAb! (4.4 xoHe 4.8 OemiMaepin
KapaHbI3).

Jletikemusea Kapcvl backa 0apinik npenapammap

MBIIIBSK TPUOKCUAIHIH JISHKeMHUsIFa Kapchl 6acKa A9pLTiK MpenapaTTapAslH TUIMILTITiHE dcepi
oenricis.

4.6 ®epTUIBALTIK, )KYKTVIIK 2KHE JIaKTAIUS

Kykminix

Kanyapiapra >Kypri3iireH 3epTTeysiep MBIIIbIK TPUOKCHIIHIH 3IMOPUOYBITTHUIBIK TE€H
TEpaTOreHIUTIKTI KepceTeTiHiH pacTazbl (5.3 OGeniMiH KapaHbI3). JKyKTi oiennep/ie MbIIIbIK
TPUOKCH/II KOJIJIAHBUIFaH €M 3epTTeyJiepl KYpri3uireH oK. Erep manueHTt *yKTUIIK Ke31HJe
MBIIIbSIK TPUOKCUAIH KaObulaca HeMece MAaIMeHT OChl MpernaparneH eMJey Ke3iHJe KYKTI
0O0JIBII Kajica, OFaH IIapaHa YLIIH 9JIEyeTTI 3UsiHbI Typajibl Xabapiay Kepek.

bana emizy

MpbIbSK eMIIeK CYTIMEH O6JHIN HIbIFaabl. MBIIbSIK TPUOKCUIIHE OalIaHBICTBI €MIIEK
eMeTiH Oananapia ayblp >KaFbIMChI3 peakIMsIIapblH JaMy bIKTUMAJIbIFbIHA OaiIaHBICTHI
eMI3yJll TIpenaparineH emjeyre NeHiH »XoHE OHBIH OapbhICBIHIA, COHJAl-aK COHFBI JJ03aHBI
€HT13TeHHEH KeWiH €Ki amTa illiH/e TOKTAaTy KepekK.

Depmunvoinix

MBIIBSK TPUOKCUAIMEH KYPTi3UIeTiH eMHIH (QepTUIIbIUTIKKE dCepiHe KAThICThl KIMHUKAJIBIK
HeMece KIIMHHUKaFa JICHiHT1 3epTTeyJIep KYPri3UIreH KOK.

Epnep men atienoepoezi konmpayenyusi

MBpIIbsK KOCTIaJapbIHbIH T€HJIIK YBITTHI KaymiHe OainanbIcThl (5.3 OeniMiH KapaHbI3), Oana
TYaTbIH acTarbl olieNiep MBILIbSIK TPUOKCHIIMEH eMJIey Ke3iH/Ie KoHe eM/Iey asKTalfaHHaH
KEWiH 6 aif 0Bl CEHIM/II KOHTPAIEIIINS 9ICTEPIH KOJIIaHYhI KEPEK.
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EpkekTepre KOHTpalCNIMSIHBIH CEHIMJI IIapajapblH  KOJJAHY KEPeK JMKOHE MBIIIbIK
TPUOKCHIIMEH eMJIey Ke3iHJIe KOHE eMJey asKTalFaHHaH KediH 3 ait Oolbl KoprajiMmaraH
JKBIHBICTBIK KaThIHACKA TYCIIeyre KeHec Oepy Kepek.

4.7 KeJiik KypaJjiapbIH KoHe KayinTijiri 30p Mexanuzmaepai 6ackapy Kaodijierine acepi
MBIIbSIK TPUOKCHUII KONIK KypalJapblH OacKapy >KOHE MEXaHU3MJIEPMEH MKYMBIC iCTey
KaOlJIeTiHe ocep eTMei Al HeMece IaMalibl 9Cep eTe/Il.

4.8. /KarpIMCbI3 peakuusiiap

Kayincizoix beuininiy myiindemeci

Kimnaukansik 3eprreynepre coiikec, CTC kputepuiinepi 6oiibiHIIa 3 5KoHE 4 TOpeKei MBIIIbSIK
TPUOKCHJIIMEH eMJIeY Ke31HJIeT1 )KaFbIMChI3 peaKIHsUIap KalTallaHAThIH HEMECE eMIeTyl KHUbIH
XKeJllell MPOMHUENOLUTApIbIK JIeHKO30eH aybIpaThlH MauMeHTTepAlH 37%-blHAa TYybIHIAFaH.
['uneproukeMus, THIIOKAJIHUEMHUs, HEUTPOIICHUS >KOHE ajlaHmHaMuHOTpaHcdepaza (AJIT)
JICHIeHIHIH YKOFaphliaybl aHAFypJIbIM JKH1 Ke3/IeCeTiH peakuusiap 60ibl. I'eMaTonorusibk
KOpCEeTKIITep I Oaranayra coilikec, JEMKOLNTO3 KalTalaHaThIH HEMece eMIeNyi KUbIH Keel
IPOMHETIOLUTAPIBIK JIEHKO30eH ayblpaThlH nauueHTTepaiH 50%-biHaa Oalkanabl. AybIp
JKAFBIMCBI3 peakmusuiap xwui maiaa 6omasl (1-10%) sxoHe KaiiTamaHaTBIH HEMece Myl KUbIH
KeJlell IPOMHUENIOLUTAPIIbIK JIEHKO30eH aybIpaThlH MALMEHTTEp e KYTIIEreH )karail 0oamabl.
MBIBbSIK ~ TPUOKCHIHE  KaTBICTBI  OCBI  ayblp  JKarbIMCHI3  pEaKIusuiap  Kenuenl
IPOMHEIOLUTAPIBIK JIEHKO3AbIH capaiay cuHApoMbH (3), nelikouutosas! (3), QT y3apran
apanpFbiH (4, 1  «mupydT»  THNOTI  KapbIHIIAIBIK — TaXWKapAMSAMEH), O KypeKuienep
buOpUILIALIUACHIH HEMece KYpeKiienepain aipinaeyid (1), runepriukeMusHel (2) xKoHE KaH
KEeTyMeH, HWH(EKIHMsIapMEH, aybIpChIHY CHHIPOMBIMEH, IUApesMEeH, JXYpeK ailHybIMEH
OaiimaHbICThl OipKaTap ayblp >KarbIMChI3 peakLusIapAbl KamMTybl MYMKiH. JKajimbl anraHzaa,
KalTallaHATBIH HeMece eMJIelyl KHBIH JKeIell MPOMHUEIIONHUTAPIBIK JIEHKO30€H aybIpaThiH
HalMEeHTTepAC eMJCYy asChIHJA TYbIHIANTBIH *KAFbIMCBI3 peaKIMsUIap/blH YaKbIT ©Te Keie
HETI3Ti aypyMeH OaillaHBICTBI YKaFJalIbIH JKaKcapybl apKachlHAa TOMEHJIEYTre JETeH Ypaici
001 IBI. [TanenTTepAiH MHAYKIUSUIBIKKA KaparaHja MBILIBSIK TPUOKCHUIH
KOHCOJUAAIMSIIAaUTBIH KOHE AEMEYIIIl eMTIe KaKChl KaFbIMIbUIBIK Ypiici Oalikanabl. byn emHIH
epTe CcaThIChIHJA JKaFrbIMCBI3 KYObUIBICTap MEH OaKbUIaHOAWTBIH aypy HpOLECiHIH
KabaTTacybIMEH >KOHE aypyIblH CHMIITOMIAPbl MEH aybIPIBIFBIH Oakbulay YIIH KaKeTTi,
KONTEereH Karapjac JOpuliK npernaparrapMeH O0ainaHbICThl O0IYybl MYMKIH.

TeMeH jxoHe opTalia KayirnTi *KeJ1eJI IPOMHUEIIOIUTAPIIBIK JISHKO3 AMAarHO3bI aJlFalll aHbIKTAJIFaH
nanuentrepae ATRA mttoc xumuotepanus xkoHe ATRA 1utoc MBIIIBSK TPUOKCHI CEKIl
JOPUIIK TpenaparTapiblH €Kl OIpIKTIPUIIMIH CaJIbICTBIPATHIH, THIMAUIIT K€M TYCHEeWTiH 3-
¢azanbiK ken opTanblKThl 3epTreyae (APL0406 3eprreyi; 5.1 GeniMiH KapaHbI3), MBILIbIK
TPUOKCHIIMEH eMIEIITeH MAIlleHTTEeP/Ie TeNaTOyBITTEUIBIK, TPOMOOIIUTONIEHUS, HEUTPOTICHHS
xoHe QT apasibIFbIHBIH Y3apYbIH KAMTHTBIH, aybIp 5KaFbIMCBI3 peakuusiaap OalKan bl
Kaegvimcewiz peakyusanapoviy kecmenik mizoeci

Keneci xarpiMebi3 peakuusiap APL0406 3epTreyiniie TOMEH *oHE opTalla KayilTi >Keesn
IPOMHETIONUTAPIIBIK JIEWKO3 JHAarHO3bl AallFalll aHBIKTAFaH MaIMeHTTepAe, COHJai-aK
KJIMHUKAIBIK ~ 3€pTTeyNepAe  JKoHE/HeMece  MAapKeTHMHITeH  KeHiHri  OakpLiaynapia
KalTajdaHaThIH KoHE pedpakTepiii jKelen MPOMUETOUUTAPIIbIK JIEWKO3bl O0ap MalueHTTepae
TipKeni. 2-KecTeie aTan KepCeTUIreH >KoHe aF3ajiap KyHeciHiH kiactapsl MeH MedDRA
KYHUECIHIH JKUITIKTEpIHE COMKEC YCBIHBUIFAH KaFbIMCBI3 PEaKIMsulap KalTallaHaThIH >KOHE
pedpakTepiai jkeaen NPOMHUENOLUTAPIBIK JIEHKO3Fa IANIbIKKAH 52 MalUeHTTe MBIIIbIK
TPUOKCHU/II KOJTAHBIIFAaH KIIMUHUKAJIBIK 3epTTeyJIep Ke3iHae OaikaaraH.

JKarbIMCBI3 peakuusIapIbH JKUUTITIH aHBIKTAy KeJleci KpUTepHiiiepre colkec Kyprizijieai: eTe
xul (= 1/10); xwui (=1/100-nen <1/10-ra npeiiin); xui emec (=1/1000-man <1/100-re neiin);
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cupek (>1/10 000-man <1/1000-ra neitin); ete cupek (<1/10 000); Oenriciz3 (konma Gap
JiepeKTep Herizinae Oaranay MyMKiH eMec).

2-KecTe.
BapJabIk gopexesiep Japexeci >3

NHpexknusabIK JKIHe Mapa3suTTIK aypyJaap
bennemeni repmec Kui benrici3
Cernicuc benriciz benriciz
[THeBMOHMS benrici3 benrici3
Kan xone 1umda xkyiiesiepi TapanbIHAH ACKbIHYJIAP
DeOpuITb/Ii HEUTPOTICHHS Kui Kui
JlelixouuTos Kui Kui
Hetitponienus Kui Kui
ITannuronenus Kui Kui
TpomMOomuTOICHUS Kui Kui
AHemus Kui benrici3
Jleiikonenus benriciz benriciz
Jlumdbonenus benricis benrici3
MeTa60au3Maik 0y3bL1yJ1ap sKoHEe TAMAKTAHY 0Y3bLIyJIapbl
I'uneprioukemus Ote xul OTe xwui
['unokanuemus OTe xui OTe xui
['unomaranemus Ore xui Kui
IM'unepraTpuemust Kui Kui
Keroanunos Kui Kui
M'unepmaraunemus Kui benriciz
Cycoiznany benrici3 benrici3
CyHBIKTBIKTBIH 1pKiTYi Bbenriciz Benriciz
IMcuxukajnabik 0y3bLIyJIap
CaHaHbIH IATaCybl Benricis Benriciz
Kyiike kyiieci TapanbiHaH 0y3bLIYyJIap
[Tapecresus OTe xui Kui
bac aitnany OTe xui benrici3
bac aysIpysl OTe xui benrici3
Kypsicynap Kui benrici3
Ouuedanonarus, Bepauke benrici3 benrici3
sHIIe(haTONaTUSCHI
Kepyain 0y3bL1ybI
KepyaiH OyJIbIHFBIpIaHYbI Kui benrici3
Kypek 0y3pLIbICTapbl
Taxukapaus OTe xui Kui
[Tepukapauanbai *KanKbIK Kui Kui
KappIHIIAIBIK 35KCTpacUCTONUSIIAP Kui benriciz
XKypex xeTKimTiKci3air benrici3 benrici3
Kappramaneik Taxukapaus benriciz Benriciz
TaMbIpJIbIK 0y3bLTYJIAP
Backymnur Kui Kui
['unoronus Kui benrici3
ThIHBIC ajly KOJAApbI, Keyle KYbIChI aF3ajapbl KoHe KOKipeK OpTachl TapamnbIHaH
Oy3bLIyJIap
Capanay CUHJIPOMBI OTe xui Ore xui
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EnTiry Ore xui Kui
[M'unoxcus Kui Kui
[TneBpabIK >KaIKbIK Kui Kni
[IneBpur aybipysl Kui Kui
OKIe/IeH alTbBEOJISPIIBI KaH KETY Kui Kui
[THeBMOHUT benrici3 benrici3
AcKa3aH-ilmek 0y3bL1y1apbl

JHnapest Ore xui Kui
Kycy OTe xui benrici3
Kypex aiinysl Ore xui benriciz
[Ty aysIpysl Kui Kui
Tepi skoHe TepiacTbl MIeJIiHIH TapanbIHAH 0Y3bLITYJIap

TepiHiH KBIIBIHYBI Ore xui Benriciz
beptne Ore xui benriciz
Oputema Kui Kui
berTiH icinyi Kui Bbenriciz
Tipek-KMMBLT aNMapaThl ’KIHe JIHeKep TiH TapanbIHAH 0Y3bLIYyJaap

Muanrus OTe xui Kui
Aptanrus Kui Kui
CyliekTiH aybIpybl Kui Kui
Byiipek ’JHe Hecell MIBIFAPY KOJbIHBIH TapanbIHAH 0y3bLIYJIap

Bbytipek xeTkimKci3air Kui benrici3
7Kannpl 0y3bLIbICTAp KIHE eHTi3y OPHBIHIAFBI peaKuusiap

IM'uneprepmus OTe xui Kui
Aybipy Ote xul Kui
Kaxy Ote xui benriciz
Iciny Ote xul benriciz
Keynenin aysipybl Kui Kui
Kanteipay Kui benrici3
3epTxaHaIbIK KOPCETKIIITEp

AnannHaMHHOTpaHc(epasza NeHreliHiH  Ore xui Kui
KOFapbLIaYybl

AcmapratamMmuHoTpacdepasza JeHTeliHiH  OTe xui Kui
KOFapbLIaybl

OKTI'-nare QT y3apysl OTe xui Kui
I'unepOunupyonHemus Kui Kui
Kannarbl KpeaTHHUHHIH KOFapblUIaybl Kui benrici3
CanMakThIH apTybl Kui Benriciz
lNamarnyramunrpancdepasa neHreiinin  benriciz*® benriciz*
KOFapbLIaybl ™

* CALGB C9710 3epmmeyi 6apvicbinoa 6Oakwvliay moObiHOA Oyl O6CIMHIY OOAMAYbIMEH
CALICMBIPRAHOA MBIUBAK MPUOKCUOIHIY KOHCOIuOayus yukaioapvin (1 yukn scone 2 yuxn)
Kaovinoazan 200 nayuenmmiy 2-0e > 3 Oapedswceni ramariyTamMuiITpaHcepaza oeyeetiiHiy

AHCORAPBINALAHBIH XA0APAAObL.

KCI‘;I6iD KArbIMChI3 pCaKIuiajaapAblH CUIIaTTaMacChl

Keoen npomuenoyumapnvix 1etiko30vly capanay cuHOpOMbl

MBIIBSK TPUOKCHIIH €My Ke31HAEr! KIMHUKAJIBIK 3epTTeyNepliH AepekTepi OOHBbIHIIA
KeIeI TPOMHEIIOIUTAPIIBIK JICHKO3IbIH KalTajJaHaThIH TYPIHE MAIIBIKKAH 52 marueHTTiH 14-
1H7€ KbI30a, HTIrYy, CaJIMAaKThIH apTybl, OKIIe HHQUIbTPATTaphl MEH JIEHKOIIMTO30€H Hemece
OHCBI3 TUIEBPAITBIK HEMECE TIEPUKAPIUANTBI KAITKBIKTH KAMTHUTBIH, )KEEI TPOMHEIOUTAPITBIK
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JIEHKO3/IBIH capaiay CHHAPOMBIHBIH Oip HeMece OipHelie kepiHicTepi Oaikanapl (4.4 OemimiH
KapaHpl3). Jleiikormros (neiikomutrep > 10 x10%/Mkn) mEmykmus kesinge 27 TalueHTTe
JaMbIJIbl, OHBIH imIiHAe 4 manueHTTe jJerkormuTTep aAcHreni 100000/MKiI-neH acTel. 3epTTey
OapbIChIHIA JEUKOUUTTEPAiH OacTamkpl CaHbl MEH JICHKOLMTO3MABIH JaMybl apachlHAAFbl
OaillaHbIC aHBIKTAIMAJIbl, KOHCOMUAALMSIBIK €M Ke31HJEe JICHKOUUTTep CaHbl WHIYKIIHS
Ke3iHJerige sxkorapbl OonMaznbl. byn 3eprreynepie  JIEHKOIMTO3 XUMHOTEPAIHSIIBIK
npenaparrapMer emjenMereH. JleMkouuTrep caHblH a3aiTy YIIIH KOJIJAHBLIATBHIH JIOPLIIK
npenaparTap Kl JIEWKOIMTO3[aH TYBIHAAFaH YBITTBUIBIKTBI KYIIEHTEIl >XOHE eIIKaHaan
CTAaHJAPTTHl TOCUI ©31HIH THIMIUIITIH IoJeNIereH KoK, KalbIphIMIBUIBIK OarmapiamMachl
OolpIHIIA eMJenreH Oip HamMeHT JIEWKOIMTTEp CaHBIH a3alTy YIIH XUMHOTEPAIUSIIBIK
JOpUTIK 3aTTaplbl TaralblHIaraHHAH KEWiH JIEHKOIUTO3Fa OalIaHbICTBl MM WHCYJIbTIHEH
KaiTeic Oomapl. JKekenereH >karjaiapia apanachlMMEH Oakbllay TAaKTUKAChl YCHIHBUIFaH
TOCUT OoJybin TaObLIaAbl. Herisri KIMHUKAIBIK 3epTTeyNep IepeKTepi OOMbIHINA, Keael
IPOMHETIOUUTAPIBIK  JICHKO3/AbIH  KaWTallaHATBIH TYPIMEH aybIpaThlH HalUEHTTEpe
JIMCCEMUHANMSUTAHFaH TaMbIpiiniunik yioMmeH (JITY) GaitmaHbICThl KaH KETyIeH 00JIaThIH ©J1iM-
xiTiMm erte kmi Oommer (> 10%), Oynm omeOmerre OYpHIH CHIATTAIFAH OJIIM-XKITIM
KepceTKilTepiHe coiikec keneni. TeMeH jkoHe opTaia KayinTi >KeAel MPOMHETOLUTAPIIbI
JIeWKO3 JMArHo3bl ajiFall aHBIKTAIFaH TMalUEHTTEple capanay CUHAPOMBI 19% Oalkamnuabl,
OHBIH 1IIiHJE 5 aybIp XKaraaiaa Oaiikaiabl.

MBIBSIK TPUOKCUAIH TIPKEYACH KEHIHTT KOJIaHy TkipuOeci KOpCeTKeHIEeH, pEeTHHOM
KBIIIKBLIBI CHUHIPOMBIHA YKCAC capanay CHHAPOMBI KeAeld MPOMHUEIONUTAPIBIK JeHKO31aH
0acka, COH/aii-aK MBIIIBSIK TPUOKCHIIMEH OacKa KaTepJi jkaHa Ty3LTiMIepai emuey KesiHuae
JAMBIJIBL.

OT apanvi2eineiy y3apysl

Mpibssik Tpuokeuai QT apaiblFbIHBIH y3apybIHa oKelyl MyMKiH (4.4 G6emimin Kapanbi3). QT
apaNbIFbIHBIH ~ y3apybl OJIIMMEH asKTalybl MYMKIH, «IHPYIT» THUNTI KapBIHIIAIBIK
TaxWKapausra oKemyl MyMKiH. «[lupyaT» TUOTI KapbelHIIANBIK Taxukapaus kaymi QT
apalbIFbIHBIH  y3apy JopekeciMeH, QT y3apraTelH [opuTik 3aTtapael  Oip  Mesrinae
KaObUIAayMeH, aHaAMHE3IHJE <«IMHUPYIT» THUNTI KAPBIHIIANBIK TaXUKapIUSHBIH OONybIMEH,
OypeiHHaH Oap QT apanbIFbIHBIH Y3apybIMEH, CO3BUIMANbl KYPEK IKETKIUIIKCI3AIrIMEH,
OpraHM3MHEH KaJIMWJIH [IBIFApbUIYbIHA OKENETIH IUYPETUKTEepIi KaObUITayMeH HeMmece
TUTIOKAJTUEMUsAFa HEMece TUTIOMarHueMHusIiFa JKeJIeTiH 06acka apajachkiMJIapMeH OalIaHBICTHI.
Kenen mpoMuenonuTapibIK JIEHKO3IbIH KallTallaHybIH MBIIIBSK TPHOKCHIIMEH WHAYKIIHUSITBIK
eMaey kesiHae Oip mamueHTTe (OipKarap Karapiiac ITOpUIK Tpernaparrap, OHBIH IIIHJe
amboTepuiud B anraH) «mupysT» THOTI CUMIITOMCHI3 KapbIHIIAIBIK TaXUKApPAUS JaMbIIbL.
bynan opi mauuent QT y3apy OenriiepiHci3 KOHCOMUAAIMSUIBIK €M1l XKaJIFacThIP/IbI.

TeMeH xoHe opTalla KayirnTi ’kKeJie]d MPOMHENOIUTAPIIbI ISHK03 JUArHO3bI AJTFaIll aHbIKTAIFaH
nanuentrepae QTc y3apyst 15.6% sxarnaiina 6aiikanasl. bip manueHTTe HHAYKIHMSUIBIK €MICY
emMHiH 3-tmi kyHi QTc apanbIFbIHBIH aWTapibIKTail y3apyblHa KOHE SJIEKTPOIHTTIK
Oy3puTyNapra 0alIaHbICThl TOKTATHUIIBI.

Lllemxkepi netiponamus

MBIIBSKTBIH ~KOpIIaFraH oOpTajarbl KEH TapajfaH »KoHe Oenrum ybITTBI acepi Oap
napecTe3usIMEH/IU3ECTe3UAMEH KOpIHICTENeTIH IIeTKepl Heilpomarusi OoJbll TaObLIaIb.
Kaiitananatein/emaenyi KWbIH Keledl MPOMHUETOUUTAPIBIK JIeHK030€H aybIpaThlH TeK 2
MAIUEHT OCHI YKaFBIMCBI3 peaklusFa OalIaHbICThl eMeYyl Mep3iMiHEeH OYpBIH TOKTATTHI, ajl
Oip mamueHT Keyeci Xarrama OOWBIHINA MBIMIBSIK TPUOKCHUIIIH KAOBUIIAYIbI KAIFACTHIP/IBIL.
Kaiitananatein/emaenyi  KHBIH = JKeAeN  MPOMHETOLMTAPIBIK  JIEHKO30€H  aybIpaThiH
nanueHTTepAiy 44%-biHaa HeHpomaTHsAaH TYBIHIAYbl MYMKIH CHMITOMIAp OalKaJiIbl;
onapablH Ke0i JKEHT J>KOHE opTamia OONIbl JKOHE MBIIIBIK TPUOKCHIIMEH eMIeydl
TOKTAaTKaHHAH KEHIH KaHThIMILI OOJIIEI.

T'enamoyvimmuinvlk (3-4 dapedice)
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ATRA-men yHneciMae MBIIIBIK TPUOKCHIIMEH IKYPri3UICTIH WHIYKIUSIBIK HEMece
KOHCOJIMJAIMAJIBIK €M KE31HJe TOMEH JKOHE OpTalla KayilTi KeAel HpPOMHETOLUTAPIIBIK
JIEHKO3 aJIFalll aHbIKTAJFaH ManueHTTepIiH 63.2%-biHaa 3 Hemece 4 Jopekelli TenaToybITThI
ocepiep aambiabl. JlereHMEH, YBITTBI 9CEepJiep MBIIMIbIK TPUOKCHUIIH, TOJBIK TPAaHCPETUHOMN
KBIIIKBUJIBIH HEMECe €Ki MpenaparThl KaObUIAayJbl yakbITIIa TOKTaTKaHAa XOoWbuLabl (4.4
OemiMiH KapaHbI3).

L'emamono2usnvik scane ackasau-iulex Yolmmoliblebl

TeMeH oHE opTama KayinTi >Keaed MPOMHENIONUTAPIBIK JICHKO3 aiFall aHBIKTAIFaH
MalMeHTTEePAC acKa3aH-I1IIeK YBITTBUIBIFBI, 3-4 Topekesli HEUTpONeHHs koHe 3 Hemece 4
Jopexeni TPOMOOLMTOIIEHHUS JaMbllbl, OipaK onap XuMmuoTepanusMeH yiiecimae ATRA
KaOpU1garaH nanueHTrepMmer canbicThipranga ATRA-men yineciMae MBIIIBSK TPHUOKCHIIIH
aJIFaH manueHtrepae 2.2 ece a3 OaKaiIbl.

KyMoH i skaFpIMChI3 peakuusaiap Typajbl Xxadapjama

HIT «naiga-Kayim» apakaTbIHACBIHA KYHEI MOHUTOPUHITI KaMTaMachl3 €Ty Makcarbiaaa JII1
TIpKEYZIeH KeWiH KYIIKTI ’KaFrbIMCBI3 peakIusuiap Typaibl Xxabapiay MaHbI3Ibl. MenuimHa
Kbi3MeTkepiiepine KP karbIMChI3 peakiusiiapbl Typaibl YATTBIK xabapiay skyileci apKbLIbI
JII-HBIH Ke3 KeNreH KYIIKTI )KaFbIMCBI3 PeaKIUsIaphl Typajibl Xadapiay YChIHBIIA/IbL.
Kazakcran PecnyOnukacel JleHcaynblK cakTay MHUHUCTPIINT MeOUIMHANBIK — KOHE
(apManieBTUKaIBIK OaKbpUIay KOMHTETI «Jlopimik 3aTTap MeH MEAMIMHAIBIK OYHBIMIapibl
capanTtay yatTelK opTanbirsy [TDKK PMK

http://www.ndda.kz

4.9. ApThIK /103aJIaHYbI

AybIp JKe[eNl MBIIbSIK YBITTBUIBIFBIH KOPCETETIH CUMITOMIAp  (MbIcajbl, KypbICynap,
OYJIIIBIKET QMNCI3/Iri ’KOHE CaHaHBIH MIaTacybl) Maijga OoiFaH Ke3ae MBIIbIK TPUOKCHII
MeJIaKIleH eMJIey/ll Aepey TOKTaThII, Toyirine < 1 r 1o3a/ia NeHUIWIAaMUHMEH XeJIaTTayIIbl
€M JKYPri3y KQXKETTUIITTH KapacTeIpy KakeT. [[eHUIIMIUTAMUHMEH €MJIeY Y3aKThIFBIH HECETITeT]
MBIIIBSKTHIH JCHIell OoibIHIIa Oaranay KaxeT. Jlopiiik mpemnaparTsl mepopaibii KaOblUiaail
QIMaWThIH MAlMEHTTep YIIIH eMmipre Kayill TOHIIPETIH Ke3 KENreH >KeJel YBITThUIBIK
KOUBIIFaHFa JIeiiH, op 4 carat caiiblH 3 MI/KT J103a/1a AMMEPKANPOJIAbl OYJIIIBIKET IITIHE EHI13y
MYMKIHJITIH KapacTblpyFa 6onaabl. OcbliaH KeWiH MEeHUIIIaMUHAL Toyiirine < 1 r no3ana
TaraiiplHfayra O6onanel. Koarymomarus 6ap 6omranna 10 mr/kr nosana Hemece 350 mr/m?
CYKIIUMEp TUMEpPKaNTOsHTaph KbIIKbUIBIHEIH (DCI) xenarTayiisl npenapatbiH 5 KyH 00iibI 8
caraT cailblH, coJlaH KeWiH 2 amrta Ooifbl 12 carar caiiblH mepopaiipli Typae KaObuiaay
YCHIHBUTABl. MBIIIBSAKIIEH ayblp JKeIed apThIK J03aJlaHFaH MAIlMeHTTepre AMaN3 JKYprizy
MYMKIHJIIT1H KapacThIpy KepekK.

5. DPAPMAKOJIOI'UAJIBIK KACUETTEPI
5.1. ®apmakoaMHAMHMKAJIBIK KacHeTTepi

Dapmakomepanusiviy moouwl: AHTHHEOTTaCTUKAIIBIK npenaparrap. backa
AQHTUHEOIUIACTUKAIIBIK TpenapaTrap. backa aHTHHEOIUIACTHUKANBIK MpernaparTap. MBIk
TPUOKCHIL.

ATX xonmpr LO1XX27

ocep emy MexaHusmi

MBIIIBSK TPUOKCHIIHIH dCep €Ty MEXaHU3MIi TOJBIK 3epTTeIMEereH. MBIIIbSIK TPHOKCHUII 1N
vitro amamueiH NB4 mnpomuenonurapiblK JIeHKO3 KacyllalapblHBIH aroNTO3bIHA TOH,
ne3okcupuOonykienH  KelKbUIBIHBIH — (JAHK)  Mopdonorusuibik  e3repictepi  MeH
(dparMeHTalMsIChIH TybIHIATa(bl. MBIIBIAK TPHOKCUAlI coHbIMeH Katap PML/RARa xumepii
aKybI3bIHBIH 3aKbIMJIaTybIHA HeMece Oy3blUTyblHA OKENe/Il.

Knunukanvix muimoiniei scone Kayincizoiei
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Tomen dicone opmawia Kayinmi an2aul AHbIKMANZAH Heeoel NPOMUETOYUMAapvlK 1elKo3
ATRA + xumuoTepanust pexxuMiMeH (MbICalibl, UAAPYOHUIIMH koHe MUTOKCAaHTpOoH) ATRA-Men
yiieciMae MBIIIBbSIK TPUOKCHIIHIH THIMIUIITT MEH Kayilci3airi CajabICTBHIPBIIFAH, 3-IIi
(dazaHbIH THIMJAUIITT KEM eMeC paHIOMH3alMsIIaHFaH OaKbUIAHATHIH KIMHUKAIBIK 3€PTTEYIC
(APL0406 3eprreyi) TOMEH jKoHE oOpTalla KayilTi Ke[Aed IMPOMHEIONUTAPIBIK JIEHKO3
JTMATHO3bI AJTFAIll aHBIKTAJIFAH MAIIMCHTTEP IC MBIIIBSIK TPUOKCHI1 77 MallMeHTTE KOJIaHbLIFaH.
3eprTeyre kenea MPOMHUETOUUTAPIIBIK JCHKO3 TUArHO3bl ajfall aHbIKTAJFaH, HAKTHI YaKbIT
pexxuminge [ITP omiciMen Hemece 0acka 9ICTEPMEH, MPOMHEIOMUTAPIIBIK JICHKO3/pPETHHON
KBIIIKBUTBIHBIH alib(da-perientop reHiniy (PML/RAR«) xone tpanciokarus t(15;17) Gomysr
pacranran nanuentrep kipai. t(11;17) (PLZF/RARa) cusKTBI HYCKalbl TpaHCIOKALUsIAPhI
Oap marueHTTep Typaibl AepekTep >KOoK. AlkbiH aputMmuscel, DKI' aysITKynapsl 6ap (Tya
OiTkeHn QT apaJIBIFBIHBIH Y3apy CHHIIPOMBI, aHAMHE31H/Ie HEMeCe aUTapIIbIKTall KapbIHIIATBIK
HEMece JKYPEKIIeNIK TaXUapUTMHUSIHBIH OOJybl, THIHBIIITHIKTA KIMHUKAJIBIK MAaHBI3/IbI
opanukapaus (MunyThiHa <50 cokkbl), DKI-naret QTc > 450 mcek, ['uc moFbIpbIHBIH OH KaK
TapMarbIHbIH OJIOKaJachl IUIIOC COJ JKaK aJIbIHFBl KapThUlail OJOK, OM(aCHUKYISPIbIK
0Jyi0Kaza) HeMece HelponaTusachl 0ap MalUEHTTEP 3€PTTEYAEH LIbIFapbUIbL.

ATRA + MBIIIBSK TPUOKCHUII eMmJiey TOOBIHJIAFbl MallMeHTTep KyHiHe 45 Mr/m? mosana
nepopainbai ATRA >koHe TONBIK peMHCCHsFa KeTKeHTe Jeiin kyHine 0.15 Mr/kr mo3ana BeHa
1III1iHe MBIIIBSAK TPUOKCUAIH KaObUnaaraH. KoHconumanus Ke3iHJe Kalmbl alFaHna /7 Kypc
OoateIH 2 arta y3imicrieH 2 anTa 60iib1 Oipaeit no3ana ATRA kaObu1aay bl xKanFacTeIpFaH, all
MBIIIBSK TPUOKCHIIH Oapibirbl 4 Kypc OonaThiH 4 anta y3imicrieH 4 anrta 00ibl 5 KyH OOMbI
Oipaeii no3ana enrizren. ATRA + xumuorepanus emey TOOBIHAAFbI ManueHTTep 15 KyH O0ibI
KYH caiibiH 45 mr/m? no3ana nepopanbai ATRA xone 2-m1i, 4-11i, 6-11bl koHe 8-1mm1i KyHi 12
MTI/M? 1033/1a BeHa ilIiHe WAapyOHUIIMH aJibl, COaH KeliH 15 KyH OOWbI KYH cailbiH 45 Mr/m?
no3ana kKartagan ATRA sxone 1-5-mmi kyHzaepi 10 mr/m? mo3ana BeHa illiHe MHUTOKCAHTPOH
QJIFaH JKOHEe COHbIHAA 15 KyH O0¥bl KyH caifbiH 45 mr/m* ATRA xone 12 Mr/m? 6ip perTik
J103a/1a UIApYOUIIMH alfibl. OpOip KoHCoMuAanus Kypcesl HeuTpodunaepaiy > 1.5 x 10 /11 sxoHE
tpomGonuTTepain > 100 x 10 %1 abcomoTTi canbl peTiHae aHBIKTANATHIH, AIIBIHFE eMIEY
KypChIHaH KeWiH TeMaTONOTHUIBIK KOPCETKIITep KajbllKa KeNreH >Karaaiiaa OacTamibl.
ATRA mimtoc xuMuoTtepanusi TOObIHIaFbl aeHTTep opOip 3 aif caiibiH 15 KyH OO¥bI KyHIHE
45 mr/m? nozaga ATRA »xone anrtacbiHa 15 mMr/m? no3aaa OYIIIBIKET illiHE METOTpEKcarT,
kyHiHe 50 Mr/mM* nosaja nepopanb/ii 6-MEepKanTONYpPUHHEH TYpaTblH, 2 bUIJaH acHaiTbIH
nemeyiri eM Kabbuinarad. THIMALTIKTIH HET13T1 HOTHXKENepl TOMEeH IeT1 3-KecTe1e KeNTipireH:

3-kecre.
COHFBI HYKTE ATRA + ATRA + Cenimai apansiK | P-MoHi
MBIIIBSIK xumuoteparn | (CA)
TPUOKCUII | UA
(n=77) (n=79)
[%] [%]
2 KBUIABIK | 97 86 AitpipmamisiblK | Kem  emec  TaiMaiimik
OKUFAChI3 yuwin 95% CA, | yuin p < 0.001
OMIPIIECHTIK 2-22 malbI3IbIK
(00) TapMaK ATRA +  MBIIBIK
TPUOKCHJIl  PEKUMIHIH
aHAFYPIIBIM JKOFapPbI
TUIMIUII YIIH p =
0.02
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ToabIK 100 95
reMaTOJIOTHSIIBIK
pemuccus (TI'P)

p=0.12

2 KBULIBIK | 99 91
YKaJIIIBI
OMIPIICHTIK
(K©)

p=0.02

AypychI3 2197 90
JKBUIIBIK
OMIPIICHTIK
(AB)

p=0.11

2 KBUIIBIK | 1 6
KYMYJISITUBTI
KalTanaHny

xuitiri (KKX)

p=0.24

ATRA = TOJNBIK mpaHc-peTUHON KbIIIKbLIbI

Kaiimananamuin/peghpaxmepii sceden npomuenroyumapivlk 1eiuko3

MBIIBSIK TPHOKCUI €Ki alllbIK, CABICTBIPBUIMANTBIH 3epTTeYNepae OYphIH aHTPAIMKINHACD
MEH PETUHOMITAp ajFaH, >KeJel MPOMHEIOLUTAPIbIK JIEHKO3Fa MIANABIKKAH 52 MalueHTTe
3eprrengi. bip 3eprrey Oip 3epTTey OpTaNbIFBIHAA XKypriziice (n = 12), ax 6acka 3eprrey 9
KIMHUKAJIBIK OpPTaNbIKTHl (n = 40) KaMThIFaH, KON OPTAJIBIKTHI 3epTTey Ooyabl. bipinmri
3epTTeyIeri NalMeHTTeP MBIIIBSIK TPHOKCUIIHIH opTamia 103ackiH KyHiHe (.16 MI/Kr (ayKbIMBI
kyHiHe 0.06-gan 0.20 Mr/kr-ra AeifiH) ajijabl, al KeIl OpPTalbIKThI 3epTTEyJeri MalleHTTep
kyHiae 0.15 MI/Kr TypakThl 1O3aHbI aJIbl.

MBILIBSK TPUOKCU/II CYHEeK KeMITiHEeH JIeHKeMus jKacyIliaiapbl TOJBIFRIMEH )KONUBLIFaHFa JCH1H
1-2 carar iminne, 6ipak 60 KyHHEH acblpMail BeHa imniHe eHri3iaai. ToNbIK peMuccusra Ko
JKETKI3TeH MalueHTTep S5 anTa O0ibl 25 KOChIMINA 7032 KOJIEMIHJIE MBIIIBIK TPUOKCHUIIMEH
KOHCOJIMJAIMSIIBIK eM anFaH. KoHconmumanusislk eM Oip OpTalbIKThI KIIMHUKAJIBIK 3€PTTEY/Ie
WHAYKIUSIAH KeliH 6 antagaH coH (3-TeH 8-re neiliH mamipipay) KOHE KOIl OpTaibIKThI
3eprreyne 4 antanaH keiliH (3-TeH 6-Fa nediH mambipay) Oacrannael. Cyliek Kemiriiue
JeUKeMUSJIBIK JKacylanapJbslH OoJIMaybl >KOHE INeTKepl KaHAarbl TPOMOOLUTTEP MEH
JEHKOUUTTEPAIH KaJIbIHA KETYl TOJIBIK PEMUCCHS OOJIBITT CaHAJIJIBI.

Bip opTanbIKThl 3epTTeyIeri NaleHTTep/e KalTalany oTKi3iireH 1-6 emaey KypcblHaH KeiiH
JKOHE 2 TalMeHTTe TEeMONO33JIK JIH JKacyllajJapblH TpaHCIUIAHTAlUsUIaFaHHAH KeHiH
KaliTarmaHy aaMbirad. Ken opTaibIKThI 3epTTeyAeri MalueHTTepae Kaitaaany eTki3iarexn 1-4
eMJIey KYpChIHaH KeHiH JaMblFaH, ajl 5 mMalueHTTe TeMOMO33AIK JiH >KacyllajJapbiH
TpaHCIUIAaHTAlMsIIaFAaHHAH KeWiH KailiTadaHy JaMmblabl. bip OpTambIKTBI  3epTTeyneri
MalMeHTTEePAIH opTala ac mamachkl 33 acTbl Kypansl (9 xactan 75 >kacka JEHiHT1 jKac
apanbirel). Kem opTanbIKThl 3epTTeyleri MalueHTTepAiH opTamia kac Imamachl 40 KacTbl
Kypazpl (5-73 skac apanbirbl). 3epTTey HOTHXKENEPl 4-KecTeie KeATIpiIreH.

4-kecte
bip opranbiktel | Kemn opTaibIKThI
3epTTey 3epTTey
N=12 N =40
MBIIIbSK TPUOKCHTIHIH J03aChl, KYHIHE MI/KT 0.16 (0.06 — 0.15
(MenuaHa, ayKbIMBI) 0.20)
Toneik pemuccus (TP) 11 (92 %) 34 (85 %)
Cyliek-MHU peMUCCHUSIChIHA KOJI XKETKI3reHre Jeiinri | 32 KyH 35 kyH
yaKpIT (Me/lhaHa)
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TonbIK peMuccusra Kol *KeTKi3reHre Jeiinri yakelT | 54 KyH 59 Kyn
(Menmnana)
18 ailuIbIK eMIpIICH TIK 67 % 66 %

Bip opTanbIKThI KIMHUKAIBIK ChIHAKKA 2 0ana (<18 jkac) eHri3uimi, olapablH eKeyi Je TOJBIK
peMuccHusFa Kot xkeTki3 . Kem optanbikTel 3epTTeyre 5 6ana (<18 jxac) KaTbICThI, OapbIH 3-
1 TOJIBIK PEMUCCHSIFA KOJ JKETKI3/1. 5 jKacka JNeiiHri Oananapra eMJey Kypri3iiMereH.
Keitinri emaey OapbichiHIa Olp OPTAJBIKTHI KIMHUKAIBIK 3€pTTEYyAC 7 MAIMEHT YKOHE KOl
OpPTANBIKTHI 3epTTeyle 18 MarmueHT KOHCOMUIANMSUIAHFAaH KEWiH MBIIIbSIK TPHOKCUIIMEH
KOCBIMIIIA JIeMEYIIi €M aiabl. MBIIBIK TPUOKCHAIMEH eMJey asKTaJFraHHaH KeWiH Oip
OpPTANBIKTHI 3epPTTEy/Aeri 3 TAIMCHTKE KOHE KOI OPTAJBIKTHI 3epTTeyaeri 15 marueHTke
FEMOTO33IK JiH JKacyllaJapblHBIH TPaHCIUIAHTAIUACH OKYpri3iimi. bip  opTaibIKThI
3eprreyaeri Kamian-Meiiep KUCBIFBI OOWBIHINA TOJBIK PEMUCCHUS Y3aKTHIFBIHBIH MEIHaHACHI
14 aiira >KeTTI oHE KON OPTAIBIKTBI 3epTTeyae KoJ keTkiziimeni. CoHrbl Oakbutayaa Oip
OPTANBIKTHI 3epTTey/eri 28 ait (ayKbIMbl 25-TeH 29-Fa 1eiiin) opraiia 6akpuiay Mep3iMiMeH 12
NanueHTTiH 6-b1 Tipi 6omabl. Ken opranbIkTel 3eprreyne 16 ait (9-man 25-xe npeiiin) opTraiia
Oaxputay Mep3imMimMen 40 manueHTTiH 27-ci Tipi 60mas1. Temenae opOip 3eprrey yuin Kamnan-
Metiepain 18 aitnblK eMipIIeHAIK KUCBIKTaphl YCHIHBUIFaH.

100%
80‘% :4‘
- "hu. N
eesd
60% - [__.
: L1
40% A . . 18 aiinbix,
KayinneH Bnim ; z
emMipleHaik
20% ——bip opTanbiKTbl 3epTTEY 12 6 57:/"
""" Ken opTanbikTbl 3epTTey 40 13 66%
oo/o Ll Ll ' Ll Ll ' L Ll ' Ll Ll ' Ll Ll ' Ll L ‘
6 12 18 24 30 36
annap

KaneIlThl reHOTHIIKE alHATyJbl ITUTOTEHETHKAIBIK pacTay jKOHE Kepl TpaHCKpUITazaMeH
nonumepaszanbl Tiz0ekTi peakuus (KT-IITP) apkpuier PML/RARa KanbIThl T€HOTHIIKE
KOHBEPCHSICHIH aHBIKTAy TOMEHJIETI S-KecTe/Ie KOPCeTiIreH.

5-kecte. MBIIBSIK TPUOKCUIIMEH eM/JIeyIeH KeHIHT1 IIUNTOreHEeTHKA

Bip opTanbIKTBl HHIOTTHIK
3eprrey

TonbIx peEMHUCCHSIMEH
NanueHTTepAiH canbl (n=11)

Kem opTasbIKThI 3epTTEY
TombIk peMucCCUsIMEH
MAUeHTTePAIH caHbl (n=34)

JKannme! kaObUIIAHFAH JJIiC

Hurtorenetuxa [t (15; 17)]
Kok
¥ CBIHBUIFaH

8 (73 %)
1 (9 %)

31 (91 %)
0%
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baranay MyMKiH emec 2 (18 %) 3 (9 %)
PML/RARa yrin KT-TITP

Tepic 8 (73 %) 27 (79 %)
Oy 3 (27 %) 4 (12 %)
baranay MyMKiH emec 0 3 (9 %)

XKayanrap 6 sxactan 75 »kacka JeHiHTI OapiIbIK TEKCEpUIreH Kac TONTapblHAa OalKaibl.
JKayantapapIH XKULIIT €Ki )KBIHBIC YIIIH Oipel 00Jib1. MBIIbAK TPUOKCHIIHIH KypaMbIH/a t
(11; 17) xone t (5; 17) xpoMOCOMANBIK TPaHCIOKAIUSIIAPHI 0ap KeAes MPOMHUEIOUTAPIIBIK
JIEHKO3 HYCKAaChIHA dcepi OOMBIHIIIA TOHKIPUOE KOK.

bananap

bananapna konmany toxipubeci mekTeysi. Mulmbsk Tpuokcuin kyHidne 0.15 mr/kr gozama
KaObu1aran 18 xacka aeiinri (5 xacran 16 xacka eifin) 7 HalueHTTiH S-1 TOJBIK peMUCCHsIFa
kerTi (4.2 GemiMiH KapaHbI3).

5.2 PapmMaKkoOKMHETHKAJIBIK KacueTTepi

MBIIIBSK TPHOKCHIIIHIH O€HOpraHUKAIBIK JTHOPIIN3ANMsIIaHFAaH KENTIPUITeH TYpl epiTiHaire
CaJIFaH Ke3/ie OipJIeH THIPOJIN3 OHIMI - MBIIIBSIK KBIIIKBUIBIH (AS '”) Kypaisl. As W MBIIBSK
TPUOKCHUIHIH (papMaKOJIOTHSUIIBIK OeJICeH Il TYpi.

Tapanywv

AS |11 MBIIIBSK KBIIKBUTBIHEIH Tapaity kenemi (V %) ymxen (>400 1), 6y71 akybI31apMeH ITaMab!
OailnaHbICKaH TIHAEP/AE 3aTThIH aWTapIbIKTal TapalyblH KepceTeli. V ¢ COHBIMEH KaTap JIeHe
caIMarbIHa OalJIaHBICTHI, IEHE CAJIMarbl JKOFapbUIaFaH CaiiblH apTajabpl. MBIIBIK KeOiHece
Oaybipaa, OyHpeKTe >KoHE XKYPEeKTe, all a3 JAJpeKene OKIeAe, MIalliTa XOHe ThIPHAKTa
KUHAJIA/IBI.

buompancgopmayuscor

MBIIIBSK TPUOKCUIIHIH METa00IM3MI MBIIIBSIK KbIIIKBUTBIHBIH (As'”), MBIIIBSIK TPHOKCHIHIH
OCJICeH/II TYPIHIH MBIIIBIK KBIIIKbUIBIHA (AsV) TOTBIFYBIH, COHJAii-aK HETi3iHeH OaybIpaa
MeTunTpancepazanapMeH MOHOMETHIAPCOH KhIKbUIbHA (MMAY) koHe muMeTHmapcHH
KbIIKbUTbHA (D MAV) TOTBIFY METHJIICHYIH KaMTU bl bec BaneHTTi Metabonmurrep, MMA v
xore DMA V, mrasmana Oasy maiiia 6oJsiabl (MBIIIBSK TPUOKCHIIH aJIFalll €HT13T€HHEH Kel1H
mamamen 10-24 carattaH coH), Oipak oONapiblH >KapThidail IIBIFApbITy Ke3eH! Y3arbIpak
GonranabikTan, As ' MBIIIBAK KBIITKBUTEIHA KaparaHjaa GipHelle peT eHrisiirenie Kedipek
JKUHaNaael. by MeTaGomuTTepiH KUHAKTALY Aopexeci Jo3alay pekuMiHe OallIaHbBICTHI.
[[TamameH xnHaKTay Olp PETTIK €Hr13yMEH cajbICThIpraH ia OipHelie pet eHrisrese 1.4-tex 8
peTke Jeiiin esrepeni. As ¥ mmasMaza Tek cablCTBIPMANbI TYpA€ TOMEH KOHLEHTpaLusiaa
Oonanapl.

Anam OaybIpbIHBIH MHKpOCOMaaapeiMeH N VItro QepMeHTaTHBTI 3epTTeysiep MBIIIbIK
tpuokcuainig P450 mutoxpombeinbiy 1A2, 2A6, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1, 3A4/5,
4A9/11 cuskTbl HeTi3r1 pepMeHTTEpiHEe KaTBICTBI TEXKET1l OeNICEeHAIIT )KOK €KeHIH KOPCeTTi.
P450 mmToxpombl (epMeHTTepiHIH CyOCcTparTapbl OOJBIN TaOBLIATBIH 3aTTAP MBIIIBIK
TPUOKCHIIMEH ©3apa dpeKeTTecnen/1i en 0omKany/a.

InumuHayuscol

MBIIbSIK TPUOKCUAIHIH €HT13UINeH 103achIHBIH aMaMeH 15% - bl HecenmeH e3repMereH As
"W rypinge merrapeimagsr. Metungenren merabomutrep As "' (MMA VY, DMA V) merizinen
HecenneH MIbIFapbuIagsl. Ilnasmamarsl As''koHIEHTpanmscel kapTeinail IIBIFAPBUTYBIH
oprama coHfbl ke3eHi 10-Han 14 caraTka neiiiH eki ¢asanbsl Typnae IIa3Magarbl HIEKTI
KOHIIGHTPalUsIMEH calblcThIpFanaa TemMeneiini. 7-32 mr (0,15 Mr/kr eceGiHeH) Oip perTTik
703aHBI eHTisTeH Ke3ae As ' sxanme! kmupenci 49 1/car, an Gyifpek KiIupeHci 9 11/car Kypaiibr.
KnupeHc mamueHTTiH JeHe calMarblHa HeMece 3epTTENeTiH 7032 ayKbIMBbIHAA EHTi3UIreH
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nozara Gaitmaneictel emec. MMAY sxome DMAY MeTaGonuTTepiHiH JkKapThUIail IIBFaphLTY
opTalla ecenTiK COHFbI Ke3eHi 32 caraTThl KoHe calikeciHme 70 caraTThl Kypailibl.

Bytipex ¢pynxyusceinvly 6y3oliuyvi

As"' nnasmanblk KmmMpeHCi aybIpIBIFBI KEHiN gopexesne Oyiipek (yHKIMACH Oy3bUIFaH
(kpeatHuH kaupeHci 50-80 MiI/MHH) HeMece aybIpJbIFbl OpTamia Jopexkene OyHpek
¢ynkuumsicel Oy3putran (kpeatuHuH kiupeHci 30-49 mi/MUH) HanMeHTTEepAe ©3TepreH HKOK.
byiipek ¢dyHKIUACH ayblp Aspexene Oy3pUIFaH HalUMeHTTepAe (KpeaTuHuH kimpenci 30
mi/mus-fien a3) As'' mnasmaneik kmmpenci Gyifpex (QYHKIMSCH! KajbINThI TAlMEHTTEPMEH
canbicThipranaa 40%-ra TemeH 60b1 (4.4 GemimMIl KapaHbI3).

Byiipex dynxiumscel Oysburran manuentrepae MMAY sxone DMAY yiferni dKCHO3HIUACH
OlIETTE€ JKOFAaphl OOJJBI; OHBIH KIMHHKAIBIK calgapbl Oeinrici3, Oipak YBITTBUIBIKTHIH
JKOFapblIaybl OaliKamIMabl.

Bayvip ¢hynxyuscoinviy 6y3oinyv

Baybip hyHKIHUSACH ayBIPIIBIFBI XKEHLT JKOHE OpTallia Jopexeae Oy3bUiFad TenaToneIUTFOIISPIIbI
KapIMHOMAChl 0ap HalMeHTTepAiH (apMakoknaetnkanblk nepektepi As'! memece AsY
anTachlHa €Ki peT nHDy3HusIaH KeHiH KUHAKTAIMAUTBIH/IBIFBIH KopceTeai. KHChIK acThIHIaFbI
aynan (AUC) mozacel (Mr mo3ara) OOMbIHIIIA HOpMajaHFaH aynaH OOWbIHINA OaramaHaTbIH
Oaywlp (DYHKIIMSACHIHBIH ACHIEH1 TOMECHIETCH Ke31e As'"' AsV, MMAY memece DMAY Kyeni
9KCIO3ULUSCHIHBIH YIIFAIObIHA alKBIH YpIic OaliKamiMabl.

Hozaza mayenodiniei/0ozaea mayencizoiei

7-nen 32 mr-ra geitinri (0.15 mr/kr eceOiHeH) *kaurmbl Oip PeTTIK 1032 ayKbIMbIHAA Xyileni
skcnosumust (AUC) mosara Toyenmi Oonwimm TaGeimamel. Ilmasmamarsr As'' em sxorapwr
KOHIEHTPALUSACHIHBIH TOMEHCYl eKi (a3anbl TypAe *Kypeadl jKoHe Te3 TapalyIblH OacTalKbl
da3zachlIMEH CHIIATTaNalbl, COJaH KEWIH IIBIFApBUIYABIH Oasy COHFBI (Dasacel Kypeni.
KyHnnenikri (n = 6) Hemece anracbiHa eki pet (n = 3) 0.15 Mr/kr eHri3reHHeH KeiiH Oip peTTik
uHby3uaMeH canbicThipranga As!!' mamamen 2 ece kuHAKTaIysl Gaiikanmbl. Byl KuHAKTAILY
Oip peTTIK T03aHBIH HOTHXKEJEPl HeTi31HAe KYTKEHHEH CoJl KOT O0JIIbl.

5.3 Knunukara geiinri Kayincizaik gepexrepi

MpbIbSK TPUOKCHUIHIH KaHyapilapFa pPENpONyKTUBTIK YBITTBUIBIFBI OOWBIHINIA IIEKTEYJl
3eprreynep 1-10 ecemik YCHIHBUIFAH KIMHMKAJIBIK J103aHbl (MI/M?) €HTI3T€H Ke3ze
AMOPHUOYBITTBUIBIKTHI KOHE TEPaTOTeHAUTIKTI (3KyiKe TYTITIHIH aKaylapbl, aHOPTaIbM KOHE
MHUKpO(TaIbM) KepceTei. MBIIbIK TPUOKCHIIMEH (EPTHIIBIUTIKKE 3epTTeyep KYpri3uireH
KOK. MBIIIBSIK KOCBUIBICTAphI IN VItro »oHe IN VIVO CYTKOPEKTIIepAiH >KacylraaapbiHaa
XpOMOCOMAIBIK abepparus >koHe MOPQOIOTHIBbIK TpaHchopMaus TyAbIpaabl. MBIIIbIK
TPUOKCHUIIHIH KaHIEPOTEHIUTITIHE KAaThICThl apHAWbI 3epTTEyJIep KYPri3UIreH KOK. AJaina,
MBILIBSIK TPUOKCHJII ’KOHE MBIIIBSIKTBIH 0acka OefopraHMKaiblK KOCBUIBICTaphbl ajaM YIIiH
KaHIEPOTEeHTi JeTI TAHBUIFaH.

6. PAPMALHEBTUKAJIBIK KACUETTEPI

6.1 KocbhiMia 3aTTapabIH Tiz0eci

Hatpwuit runpoxcui

XI0pCYTEK KBIIIKBLITBI

Nubekuusra apHaIFaH cy

* KYTBhIHBI a30THEH TOATHIPAbI (KETKUTIKTI MOJIIIEep/ie, UHEPTTI aTMocdepa YIIIiH)

6.2. Yiiaecimcizairi
Yiinecimainik OoibIHIIA 3epTTEyIIep OOIMaFraHIBIKTaH OCBI JOPLTIK IpenapatTs 4.2 OemiMiaIe

aTar KepceTUIreHIepeH o3re, 0acKa I9pUIiK 3aTTapMeH apajacThlpyFa 00JIMai Ikl

6.3. JKapamabLibIK Mep3imi
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3 KB

KapamabuiblK Mep3iMi ©TKEHHEH KeliH KoJaanyra 0onmaiiibl!

Aneaw awkannau Ketin

[IpemapaTThl alKaHHAH KeiiH Oip/ieH Naiianany Kepek.

CytibiimKauHaH Keuin

ANIKaHHAH KeWiH XUMHSIIBIK jKoHEe (U3MKaibIK TypakTeUibirsl 30°C Temneparypana 48 carar
)koHe 2-8°C Ttemreparypana 72 carar immHae KepceTinmi. MUuKpoOHOJOTHSIIBIK TYPFBIIAH
mpemaparThl JAepey nainanany kepek. Erep maepey naiimanan6aca, MeIuiinHa KbI3METKepIiepi
alIKaHHaH KeHiH caKkTay Y3aKThIFbl MEH IIApPTTAPhl YIIIH jKayanTbl 00Ja/bl, €rep mpernaparThl
CYWBIITY CTaHIAPTTHl aCENTHUKANBIK >Karnaiiapaa sxyprizinmece, omerre 2° C - 8° C
Temreparypana 24 caraTTaH acnaybl KEpek.

6.4. Cakray Ke3iHjeri epexiie CaKThIK IIApaJapbl
30 °C-neH acnaiiThlH TeMIIEpaTypaja cakTay Kepek.
bananapibH KoJbl JKETIEHTIH Kep/ie cakTay Kepek!

6.5. LIbIFapblily TYpi KoHe KaTaMachl

10 Ma mpemaparTaH XJOPOYTHJIAI TBHIFBIHMEH THIFBIHAANFAH XoHE «(uun-opd» TunTi
QIIOMUHUI KaKIaKIeH opayiFral | TUIITI MeJIIip IIBIHBIIAH JKacalfaH KYThIFa CaJIbIHAIbI.
OpOip KYThIFa 3aTTaHOAIBIK Kara3JaH JKacaJiFaH 3aTTaH0a )KarChIpbUIAIbL.

10 KyThIJaH METUIIUHAIIBIK KOJIJIAHY KOHIHIET] Ka3aK KOHE OPBIC TIJIEPIHICTI HYCKAYIBIKIICH
Oipre KapTOH KOpaIlllara CaTbIHAIBI.

6.6 [opinik nmpemaparThbl KOJIaHY KOHe YTH/IM3AUMsSIay Ke3iH/eri epekie CaKTbIK
mapanapbl

Hypvic ymunuzayusanay npoyeodypacsl

MBIIBSK TPHOKCHIII MEAaK TeK Oip peT KOoNJaHyFa apHAJIFaH jKOHE KYTHIIAFbl MpenapaTThiy
napjJanaHblIMarad  KaJIABIKTapblH  QypbIC  yTwim3anusuiay — Kepek.  [IpemaparTeig
naiiananpliIMaral KaJlJAbIKTapblH KeHIHHEH KOJJIaHy YIIIH cakTayra 00aMai bl

Jopinik mpemnapaTTblH Ke3 KEIreH KajfaH MeJllepl, npenaparneH OailinaHbicTa OojFaH Ke3
KeIreH 3aTTap HeMece KaJlJbIKTap emJiey MeKeMeciHAe OeKITIIreH TajanTapra coikec
YTUIA3alUusAJIaHYybl THIC.

6.7 Jlapixananapaan 6ocaTblly IIAPTTAPbI
Penenit apKpbuIBI

7. TIPKEY KYOJIII'THIH YCTAYIIBICHI

menak I'M6X

Tearepmrpacce 6, 22880 Benens, 'epmanus
Tenedon/dakc: +49 4103 8006 0/+49 4103 8006 100
Onektponsl nommra: dra@medac.de, contact@medac.de

7.1. TIPKEY KYOJIII'l YCTAYUIBICBIHBIH OKLJII

TYTBIHYIIBIIAPIBIH MIAFEIMIAPEIH MBIH/IA JKOJIJIAy KepeK:

«Wedel pharma» XIIIC, Manam Ko3si0aes keieci 8, 54 xkence, Anmatsl Kaiacel, 050060,
tenedon: +7 727 3957026, sn.nomra: info_kaz@medac.de

8. TIPKEY KYOJIII'THIH HOMIPI
KP-/13-5Ne025315

9. AIFAIIKBI TIPKEJTEH (TIPKEVI, KAWTA TIPKEYJI PACTAY) KYHI

spc (KZ-Kazakh) Arsenic trioxide medac
National Version: 07/2024


mailto:dra@medac.de
mailto:contact@medac.de
mailto:info_kaz@medac.de

Anramikel Tipkey kyHi: 04.11.2021

10. MOTIHHIH, KAVITA KAPAJIFAH KYHI
Jlopinik mpenapaTThIH JKalIbl cunarramacein http://www.ndda.kz pecmu caiiThiHaH Kepyre
OoJ1aIbl
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