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ADENURIC (¢ebykcocraT): 3roJieMeH puU3MK OA KapauoBacysiapHa
CMPT M MOpTaJIMTET OAf CMTE MPUUYMHMU Kaj NauMEeHTUTE TPETUpaHu co
cdeb6ykoctaTt Bo CARES cryaunjarta

MounuTyBaHW 3apaBCTBEHM paboTHULN,

Menarini International Operations Luxembourg S.A. Bo forosop co EBporickaTa AreHuuja 3a Jlekosu
(EMA) n AreHuuja 3a SIEKOBU W MeAULMHCKK romarana Ha P.MakenoHuja, MAJIME[l 6v cakane aa Be
nHdopMmpame 3a CNeAHOTO:!

Pe3nme

e Bo IV-TaTa (pasa o4 KAMHWYKaTa cTyauja (cTyAujaTa CARES) kaj nauneHTuTe Co
FUXT U CO MCTOpUja Ha cepuosHo KapavoBackynapHo (CV) 3abonysatbe, bewe
3abene)aH 3HauYuTesIHO MOrosieM pUsnK 3a CMPTHOCT O Pas/INyHN NPUHUHN U
cMpTHOCT o4 CV MpuUYnHK Kaj nauneHTuTe TpeTupaHn co debykcocTaT BO
cnopeaba co oHWe TPEeTMpPaHW co anonypuHoII.

. Tpeba na ce nsberHyBa TpeTMaH co debykcocTat Kaj naumeHTn co MpeTxoAHO
noctoeuko cepuosHo CV 3abonysarbe (Ha np. MHMapKT Ha MMOKapAOT, MO304eH
yAap wnw HectabwiHa aHruHa), OCBEH BO YC/I0BM Kora Hema Apyrv COOABETHM
onumu 3a Tepanuja.

Pe3ume 3a 6e36eg4HOCT

(DE6YKCOCTaT e He-NypuHCKN CeNneKkTnBeH MHXNOBNTOP Ha KCAHTUH OKCKAaasa KOj MOKaxyBa aHTu-
xunepypuumeMmnyHa akTMBHOCT CO HaMmanyBambe Ha d)OpMI/IpaI-beTO Ha ypu4yHa KUCenunHa.

®debykcocTaT, BO A03a 04 80 mg 1 120 mg, € MHAMUMPaH 3a TPETMaH Ha XpoHW4Ha Xunepypukemmja Bo
yCNIOBM KOra BeKe ce MojaBw/io TanoXere Ha ypaTtu (BKNyuyBajKkun UCTOpMja UM NPUCYCTBO Ha TOdyC
/ VAN TUXTUYEH apTPUTUC).

MoHaTtamy, debykcoctat 120 mg e nHaAnUnpaH 3a npeBeHUMja 1 TPETMAH Ha xunepypukemuja Kaj
BO3PACHM NauMeHTN KOW Ce NOAJIOXKEHN Ha xeMmoTepanuja 3a XxeMaToNOWKN MaJIMrHUTETN NpyU CpeaeH Ao
BUCOK PU3MK O TYMOPONM3NPAYKN CUHAPOM. (TLS).

Cryaujata CARES

IV-TaTa da3a Ha ctyanjata CARES (kapavoBacKynapHa 6e36eaHOCT Ha (hebyKCcoCTaToT U anonypuHONOT
Kaj NnauMeHTW Co rMXT U KapAWOBaCKyJiapHu komopbuanTetn) (TMX-67_301) 6ewwe noBeKeLeHTpUYHa,
paHAOMU3MpaHa, ABOJHO cnena, CTyAuja Ha He-uHMepuopHocT, nsseaerHa so CA/l, KaHaaa un MeKkcuKo
3a aa ce npoueHn CV 6e36eaHOCT Ha pebyKCcoCcTaToT 1 anonypuHonoT Kaj nnua Co rmxT n ronemu

pesyntatute oa CV ncxosa co debykcactat HacnpoTk anonypuHon.

MpumapHata uen Bo CARES 6elle Bpeme A0 NpBOTO nojaByBare Ha norosieMn HecakaHu
kapavoBackynapHu Hactadn (MACE), koMno3uT Ha He-daTaneH MHapKT Ha MuokapaoT (MI),
HedaTaneH MozodeH yaap, CV cMpT 1 HecTabuiHa aHr1Ha co UTHa kopoHapHa peBackynapusa




KpajHuTe uenu (npymMapHu 1 cekyHaapHu) 6ea aHanusnmpaHu cnopes aHanusaTa “HaMmepa 3a neKyBame
(UTT)”, BkNyyyBajku rv cute cybjekTu Kou 6ea paHaoMM3MpaHu 1 aobuja 6apem eaHa A4o03a oA
NlekoBuTe BO ABOjHO cnena cTtyauja.

BkynHo 56,6% o4 nauneHTUTe npepaHo ro NpeknHane UCNUTHUOT TpeTMaH, aodeka 45% oa
NnauneHTUTe He rM NnoMmHane cute NpobHU nocetn. bune cneaeHn BkynHo 62190 nauneHTN BO Npocek
oA 32 meceun, a CpeaHOTO BpeMeTpaehe Ha U3/I0XKEHOCTa M3HecyBano 728 aAeHa Kaj naumeHTuTe Bo
debykcoctat rpynata (n = 3.098) n 719 aeHa kaj anonypuHon rpynarta (n = 3.092).

MNpumapHaTa kpajHa Touka MACE ce nojaBuna Bo cinyeH ob6em Bo pebyKcocTaT M BO anonypuHon
rpynaTta (10,8% HacnpoTtun 10,4% oA nauMeHTUTE, COOABETHO; COOAHOC Ha pu3ank [HR] 1.03;
ABOCTPaHO NOBTOpPeEH MHTepBan Ha gosepba oa 95% [CI] 0,87-1,23).

Bo aHanusarta Ha nHanBMAyanHUTe KoMNoHeHT Ha MACE (cekyHaapHa KpajHa Touka), ctankara Ha CV
CMpPTHUW clyyaun 6elle 3HaYnTeNnHo noBucoka kaj pebykcoctaTtoT o4 anonypuHonoT (4,3% HacnpoTu
3,2% op nauneHTtnTte; HR 1,34; 95% CI 1,03-1,73). Ctankute Ha octaHatute MACE HacTtaHu 6ea
CNnYHKM BO (pebeycTocTaTt n anonypuHon rpynute, T.e. HedaTaneH MU (3,6% Hacnpotu 3,8% on
nauneHtute; HR 0,93; 95% CI 0,72-1,21), HedaTaneH Mo3o4eH yaap (2,3% Hacnpotu 2,3% oa
naumneHTute; HR 1,01; 95% CI 0.73-1.41) n ntHa peBackynapusaunja 3apaan HectabunHa aHrmHa
(1,6% HacnpoTtu 1,8% oa nauuneHtute; HR 0,86; 95% CI 0,59-1,26). CTankata Ha CMpTHOCT Of, cuTe
NPUYNHU, NCTO Taka, € 3Ha4YnTeNHO NoBucoka Kaj gebykcocTaToT og anonypuHonoT (7,8% HacnpoTtu
6,4% opa naumnenTtute; HR 1,22; 95% CI 1,01-1,47), WwTo rnaBHo npousnese o4 NoBMcoKaTa cranka Ha
CV cMpTHM cny4dau BO Taa rpyna.

FAST cryawja

Bo Espona, IV-TaTta ¢asza oa FAST ctyanjata (®ebykcocTat HacnpoTu AnonypuHon MNoeaHocTaBeHa
Crtyanja) 6ewe nobapaHa oA cTpaHa Ha perynatopHuTe opraHu Ha EY sa aa ja oueHaT 6esbeaHocTa Ha
debykcocTaToT BO cnopeaba co anonypuHONOT Kaj NauMeHTUTe CO XPOHUYHA CMMMNTOMAaTCKa
xunepypukemmnja n CV pusnk daktop. Ctyanjata BO MOMEHTOB € BO TEK U pe3ynTaTuTe Ce oYeKyBaaT [0
BTOpOTO TpuMeceuje 2020 roamHa.

Pe3nmeTo Ha KapakTepUCTUKUTE Ha NeKOT U yNaTCTBOTO 3@ NMaUMEHTOT Ke Ce axXypupaar 3a Aa v
oapasar pesyntatute oa CARES cryaujaTta u ga rm BkaydaT cneumduyHn npenopaku 3a
npenuwysaduTe.

MoBuk 3a n3BecryBame

M3BecTyBarbeTO 3a COMHeBakaTa 3a HecakaHW pJejctBa NO OA0BPEHMETO HA NEKOT € BaXHo.
OBO3MOXYyBa KOHTMHYMPAHO Cnefdere Ha COOAHOCOT KOPUCT / pu3anK Ha nexkoT. Oa 3apaBCcTBEHUTE
paboTHMUM ce 6apa [Ada rv npujaBaT CcUTe COMHEBarba 3@ HecakaHW [nejcTBa of NeKoBUTe BO
HaunoHanHnoT ueHTap 3a dapmakoBurunaHua npu AreHuujata 3a JIEKOBU W MeAUUMHCKM CpeacTsa
(yn.Ce.Kupun n Metoaunj 6p.54 kat 1) uam no enekTpoHCKM naT npeky Be6 cTpaHaTa Ha AreHuujaTta
http://malmed.gov.mk/.

KoHTaKTHM nogaTtoyn Ha KOMMaHMUMUTe

MmMe Ha Hocuten Ha opobpeHue | e-mail TenedoH/dak
3a CTaBare Ha JIeKOT BO NpoMeT

Centuma pgooen b.koleva@septima.com.mk Ten: 02 30 60 175

m ®akc: 02 30 60 178
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