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Mucmo ao 3ppascTBeHUTe paGoOTHUUM 3a aXypupaHu npenopaku 3a nekort Tecfidera
(dimetilfumarat) noBp3aHo co cnyyam Ha nporpecuBHa MynTUdOKanHa
neykoeHuedanonaruja (MMJ1) Bo cocTtoj6a Ha necHa numdoneHuja

MounTyBaHuM,

Meaunc Makeaonuja JOOEJT Ckonje kako HocuTen Ha 0ao6peHneTo 3a CTaBare BO NPOMET Ha NekoT
Tecfidera (dimetilfumarat) Bo copaboTka co AreHuujaTa 3a nekosu 1 MeanUMHckn cpeactea (MANIMEL)
n EBponckara areHuuja 3a nekosu (EMA), 61 cakane ga Be nHcopmupa 3a cnefHoBo:

Kpamka codpxuHa
o [pujaBeHu ce cnyyam Ha nporpecuBHa MynTudokanHa neykoeHuedanonaruja (MVI) o
cocroj6a Ha necHa numdponenuja (6poj Ha numdounTn 2 0,8 x 10°1 U noa AoNHa rpaHuLa
Ha HOpManHuTe BpeAHOCTH) Kaj nauueHTU nekyBaHu co nekot Tecfidera; nperxoaHo
MM e noTBpAeH caMo Npu COCTOjGMU Ha yMepeHa A0 TewwkKa nuMdgoneHuja.

e [lpumeHa Ha nekoT Tecfidera e KOHTPauHAUUMPaAHA Kaj NALMEHTH Kaj KOU Ce COMHeBa Ha
MMJ1 unu e Beke notepaeH MM,

e JlekyBawe co nekor Tecfidera He cmee ga ce 3anoyHe Kaj MauUMEHTH CO TelKa
numdonenuja (6poj Ha numdouuTn < 0,5 x 10%/1).

e AKo ce yTBpAK Aeka GpojoT Ha nMMdOUUTUTE e NoJ HOpManHaTa BpeAHOCT, NoTpe6Ho e
npea Aa ce 3anoyHe nekysaweTo co nekot Tecfidera aa ce HanpaBu TemenHa npoueHka
3a MOXHUTE NPUYUHUTENMN.

e JlexyBawero co nekor Tecfidera noTtpe6HO e Aa ce NpekuHe Kaj NnauMeHTH CO Tewka
numdoneHuja (6poj Ha numdouuTn < 0,5 x 10%1) Koja Tpae NOAONTO OA WECT MeceLMm.

e Tpeba TpajHO Aa ce npekuHe nekyBamweTo co nekot Tecfidera BO cnyvaj kaj nauueHToT
Aa ce nojasu NMN.

e [loTpe6bHO e nauueHTUTE Aa ce coBeTyBaaT Oa M U3BeCTaT CBOUTE NapPTHepU WK
HeryBaTesniu 3a CBOeTO JfieKyBame Kako U 3a CUMNTOMUTE KoM yKaxKyBaat Ha M/, 3aToa
wTo TMe 6M MoXxene aa ru npumeTaT CUMNTOMMUTE KOW NaLMEHTOT He rv 3abenexan.

HononHumenHu uHghopmayuu
Nekort Tecfidera e opobper Bo EBponckara yHuja 3a nekyBare Ha BO3PACHW NaUMEHTH CO penancHo-
pemuTeHTHa myntunna ckneposa. Tecfidera moxe aa npepgussuka nuMdoneHunja: Hamanysawe Ha

BpojoT Ha numdoumnTy 3a okony 30% of noveTHaTa BPeAHOCT BO TEKOT Ha NekyBameTo, 3abenexaHo
€ BO KIUHUYKUTE UCNUTYBaHA.

MMIN e cepuosHa onopTyHUCTMYKa MHeKUmja npeanssmukaHa og John-Cunningham eupyc (JLIB), koja
Moxe Aa Guae CMPTOHOCHa UNK Aa Npean3BuKa TEXOK UHBANUANTET. DakTopu Ha PU3KK 3a pasBoj Ha
MMJ1 Bo npucycTso Ha JLIB BknyyyBaaT HapyLueH unu ocnabeH MMyHOMOLKA CUCTEM.

Momery noseke oa 475 000 nauneHTn nekysaHu co nekot Tecfidera, notepaexn ce 11 cnyyau Ha MMJ1.
Kaj cute 11 noTBpaeHun cnyvau sabenexaH g HamaneH anconyTen 6poj Ha numdoumnTy (ANL), wro e
Buonowwkn HajsepojaTeH akTop Ha pusuk 3a paseoj Ha MMJ1. Tlpujasenu ce Tpu cnyyan Kaj nauneHTm
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BO cocToj6a Ha necHa numdoneHuja, Aofeka npeoctaHaTUTe OCyM Cry4au ce OAHecysane Ha
nauueHTn Bo cocTojba Ha ymepeHa Ao Teluka numdonexuja.

Cnopes MoMeHTanHuTe npenopaku, kaj cute nauneHTn noTpebHo e Aa ce oapeawn anconyTeH 6poj Ha
numcouuntu (AJIL]) npea Nno4YeTok Ha NekyBareTo, Kako 1 CEeKOW TPU Meceuy nocne Toa.

Kaj nauvenTute kage 6pojoT Ha NuMdOLUTUTE € NOA HOPMANHUOT ONCer, CKNaaHo Co pedepeHTHNOT
oncer Bo nokanHara natoparopuja, ce npenopavysa nocebHa BHUMATENHOCT. UcTo Taka noTpebHo e
Aa ce pasrnefaar AononHuTenHuTe akropu ko 61 Moxene Aa [ONpUHECAT BO 3ronemysare Ha
pusukot oa MMJ1 kaj naumeHTUTEe Co NUMMONEHUja, KaKo LLITO Ce:

» BpemeTpaere Ha nekysameTo co nekot Tecfidera. Bo Hekon cnyyau MMJ1 ce nojasun nocne
NPuGNXHO edHa A0 NeT roAwHU nekyBake, HO TOYHaTa MOBP3aHOCT CO AOMKUHATa Ha
nekyBawe He e No3HaTa,
3HauuTenHo Hamanysare Ha 6pojot Ha CD4+ numdoumntn T, a noce6Ho CD8+ numdoumnTy T;
MpeTxoAHO UMYHOCYNPECUBHO UK MMYHOMOAYNATOPHO feKyBakse.

Kaj naumeHTUTE CO TpajHO, yMEPEHO HamanyBare Ha anconyTHUOT Bpoj Ha numdouuT = 0,5 x 109/ i
< 0,8 x 109 koe Tpae NoAONro OA LWECT MeceLu, NOTPEGHO e NOBTOPHO Aa Ce NPOLEHU OAHOCOT KOPUCT
1 pusnK oa nekyeaweTo co nekot Tecfidera.

[ononHuTenHo,

* JlekapuTe mopaaT Aa HanpaBaT COOABETHM NPOLIEHKM HA NAUMEHTOT 3a Aa ce yTepau Aanw
CUMNTOMUTE yKaXXyBaaT Ha HapyluyBare Ha HeBponolukata dyHKumMja v aganu Te cumMnTomu
Ce TUNUYHKW 3a MyNnTunna ckneposa unu moxedun ykaxxysaar Ha MNMJT;

e [lpu NpBKOT 3HaK UNM CUMNTOM KOj ykaxkyBa Ha MMIJ1, npumena Ha nekot Tecfidera Tpeba aa
ce NpekuHe 1 Aa ce HanpasaT COOABETHU AMjarHOCTUYKM UCNUTYBaka, BKy4YyBajku v noTepaa
Ha JUB OHK Bo uepeGpocnuHanHata TEYHOCT CO KBAHTUTATWBHA BepwkHa peakuuja Ha
nonumepasa (MUP);

e BaxHo e pa ce HanomeHe aeka numdoneHwjata Moxebu Hema Aa 6uae npucyTHa Kaj
nauveHTuTe kou ke passujat MNMJ1 nocne HeogamHeLLEH NPEKUH Ha nekyBake co natalizumab.

WHdopmaunute 3a nekot Tecfidera ce axypupaar 3a fa ce BKny4aT rope HaBeAeHUTe nHopmaLmu.

MoBuk 3a npujaByBate Ha HeCakaHu peakuuu

Be monume, cekoe comHeBare 3a HecakaHUTe peakuun o4 NekoT Aa ro npujasute BO HauuoHanHMoT
LeHTap 3a hapmakosurunaHua npu AreHuujata 3a nekosu U MeauuMHCKku cpeactea (yn.Ce.Kupun u
MeTtoaunj G6p.54 kaT 1) wnn no enekTpoHckW nat npeky Be6 cTpaHata Ha AreHuujaTa
https://malmed.gov.mk.

HononHuTenHo, COMHeBaKweTo 3a HecakaHUTe peakuun Ha OBOj NeK MOXETe Aa ri npujaBuTe U Ha
HOCUTENOT Ha 0A0OpPEHNEeTo 3a CTaBame Ha NekoT Bo npomeT Ha P. CesepHa MakegoHuja:
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