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Imbruvica (ibrutinib): Hosu mepku 3a MUHUMM3MPatbe Ha PU3KMK, BKAYYUTENHO
W Npenopaku 3a moaudpuKaumja Ha A03aTa, KaKO Pe3yNTaT Ha 3ro/IeMeH PU3UK
O/, CEPUO3HU CPLEBU HACTaHU

MounTyBaHM 3ApaBCTBEHM PabOTHULM,

®apmukc IOOEN - CKonje, Kako HOCUTeN Ha 0406PEHMETO 3a CTaBakbe Ha /lek BO npomet 8o copaboTka
co Esponckarta AreHumja 3a /lekosu (EMA) u co AreHumjaTa 3a NEKOBU U MeAULMHCKM cpeacrTea
(MALMED) 61 cakan aa Be uHdpopmupa 3a cnegHoTo:

CodpxcuHa

Ibrutinib ro sronemysa pusukoT og patanHu U cepuO3HU CPLEBU APUTMUM W cpuesa cnabocr.

MayuneHTn Bo NooagmuHara Bospacr, Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG) co
bYHKUMOHaNEH CTaTyC 2 2 UM OHME CO CPLEBU KOMOPBUAUTETH, MOXKE Aa BUAAT U3NOKEHU
Ha Noronem pUsuK Of CPUEBW HACTaHM, BKAYYMTENIHO U HEHaAEjHM GaTaNHKU CPLUEBU HaCTaHu.

Mpep 3anouHysake Ha Tepanuja co ibrutinib, notpe6Ho e aa ce cnposeae cooaseTHa
KNMHWYKa eBanyauuja Ha cpueBaTa UCTOpMja U cpuesaTta GyHKuMja.

Kaj nauneHTr co pusnk pakTopm 3a CpLeBM HACTAHM, HEONXOAHO € Aa Ce NPOLLEHAT PUIMLUTE
W KopucTa Npea MHULMpPatbe Ha Tepanuja co Imbruvica; moke6u ke Tpeba ga ce cornepaar
APYr1 TEpanesTCKU anTepHaTUBHM.

HeonxoaHo e BHUMaTeNHO cneAerbe Ha NauMeHTUTE 3a BpemMe Ha TPETMaHOT 3a nojasa Ha
3HauM Ha B/IoWYBatbe Ha cpuesarta pyHKuMja. [lokonKy Toa ce cnyuu, Tpeba coogBeTHO
KAMHUYKK A3 ce TpeTupaar.

Tepanujara co ibrutinib Tpe6a aa 6uae npuBpemeHo NpekuHaTa BO CAy4au Ha Nojasa UAK
B/IOLWYBakbe Ha cpueBa cNabocT o4 BTOP CTENEH UM CPLEBU apUTMUM OZ, TPET CTENEH.
TpermaHoT moe aa Buge NpoAoAKEH COrnacHo HOBUTE npenopaku 3a mogudukaumja Ha
Ao03a (nornegHere nogony).

AononnumenHu uHgpopmayuu 3a 6esbedHocma Ha nekom

Ibrutinib e uHanumMpaH:

KaKo eIMHeYeH areHc 3a TPeTMaH Ha BO3PacHW NaLMeHTH co ped latpedpakropeH
»mantle” knerouen numdom (mantle cell lymphoma — MCL).

KaKO eAMHEYEH areHc nam Bo KombuHauuja co rituximab un 1 OAN gtoclax, 3a
TPETMaH Ha BO3PacHWU NaLuMeHTH CO NPETXOAHO HETPETUPaH3 Hi _{WOL@W eykemuja
(CLL). A b

B
3‘Q




® KaKo eavHeueH areHc unum Bo kombuHaumja co bendamustine u rituximab (BR) 3a TpetmaH Ha
BO3pacHM nauneHTyn co CLL Kou NPeTXoAHO NPUMMUAE HajManKy efHa Tepanuja.

¢ KaKO eQMHEeYeH areHc 3a TpeTMaH Ha BO3pacHU NaumeHTu co Waldenstrom-oBa
makpornobynunemuja (WM) Kou npeTxogHo NpUMUAE HajManky egHa Tepanuja, Uam Kako
TPETMaH OA NPBa IMHM]a 33 NALIMEHTHU KOM He Ce COOABETHM 3a XeMO-MMyHOTepanyja.

WMBPYBWKA Bo KomBuHauwuja co rituximab e WHAWUMPaHa BO Tepanuja Ha BO3pacHU NauMeHTu
co WM.

OueHaTta Ha noaaToLUTe OA PaHAOMUIUPAHU KNMHUYKM ucnutyearba (RCT) Ha ibrutinib nokaane
PeuYmCH 5-KpaTHO 3roNemMeHa MHLWAEHUA Ha HeHaaejHa cpueBa CMPT, HEHaAgjHa CMPT WM CpLEeBa CMpT
Kaj nauueHTuTe TpeTupawu co iburutinib (11 cayyau; 0.48%) HacnpoTu cnopepabeHara rpyna (2 caydaw,
0.10 %). Mo npunaroayBarbe Ha U3NOKEHOCT, 3aBenexeHo e 2-KpaTHO 3roNemyBabe Ha CTankara Ha
nHUMAeHUa (EAIR, n3paseHa kako 6poj Ha MCNUTAHULM Kaj KoM ce nojaBun HacTaH NOAENEH CO NaLUeHT
— MEeCeUM Ha PU3MK) Ha HaCTaHW Ha HeHa/jejHa cpLueBa CMPT, HeHagejHa CMpPT UAK CpueBa CMpT Kaj
rpynata co ibrutinib (0.0002), HacnpoTu cnopeabenata rpyna (0.0001).

Bp3 ocHoBa Ha npoleHKaTa Ha A4OCTanHUTe NOAATOLM 3a KapAMOTOKCUYHOCT Ha ibrutinib, Bo
WHPOPMaLMUTE 32 NEKOT Ce UMNNEMEHTUPAHM AONONHUTENHU MEPKM 3a MWHUMU3UPatbE Ha CPUEBMOT
pu3uk. NauneHTH BO NnoogmuHaTa BO3pacT, nauneHTH co Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG)
CTaTyc Ha NepGOPMaHCH 22 MK NaLMEHTH CO CPLEBU KOMOPBMANUTETU MOKE Aa MMaaT 3ronemeH pU3KK
04, TUEe HaCTaHW, BKAYYUTENHO U HeHagejHW daTasiHu CPLEBU HACTaHu.

fpea aa ce 3ano4He nekysareTo co ibrutinib notpe6Ho e aa ce cnposepe COOABETHA KAMHUYKA
NPOLEHKa Ha aHamHesa 3a cpuesu 3abonysarba 1 cpuesata pyHKuUmja. MaunerTuTe e noTpebHO Aa
OuAaT BHUMATENHO HaArelyBaHW NOPaAM MOXHA N0jaBa Ha 3HaUM Ha KAMHWYKO BAOWYBaHE Ha
cpuesaTta GyHKUMja U AOKONKY CE NOjaBaT, COOABETHO KAMHWUYKK Aa ce TpeTupaar. Tpeba aa ce
pasrneaaat 4ononHUTeNHKM ucnutysarse (np. EKM, exokapauorpam) cornacHo UHAWKauujaTa 3a
NaLWEeHTUTE Kaj KoM Ce NPUCYTHU KapAMOBaCKyNapHU Terobu.

Kaj nauneHTH Kaj Kon NOCTOM PU3MK 33 CPUEBM HACTaHU, NOTPEBHO e BHUMaTENHO @ ce NpoueH#U
KOPUCT/PU3UK OIHOCOT Npes MHULMparbe Ha Tepanuja co Imbruvica; moxkebu ke Tpe6a pa ce
pasrnenaat Apyri MOXHOCTM 3a Tepanuja.

CornacHo HaseaeHoTo, aen 4.4 og 36upHUOT u3BewTaj 3a ocobuHUTe Ha nekoT u aen 4.8 og YnartcreoTo

32 NALMEHTOT ce COOABETHO aXYPUPaHM CO LeN A0AaBathe Ha CPUes 3aCmoj KaKo HecakaHo AejCTBO Ha
NeKOoT.

flononxutento, nperneaanu 6une KAMHUYKK NOAATOLM 33 NALEHTH KOU MCKYCHUNE CPLEBM HaCTaHu of,
TPET CTeNeH UK O/, NOBUCOK CTeneH 1 BKUN0 OLUEHETO Aanu AOWNO A0 j

OHWe Kaj Kou fo3aTta He 6una HamaneHa. AHaNU3UTE NOKaxane
NojaBa Ha TOKCMYHOCT Kaj NaLMeHTHUTE CO HamManeHa A03a Ha Im f

Ao3aTa He Buna HamaneHa. EE
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Bps3 6asa Ha oBa, aen 4.2 of 36MPHUOT M3BewwTaj 33 0COBUHUTE H
cheaHuTe npenopaku:
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Tepanujata co Imbruvica Tpe6a aa 6uae npuspemeHo NPEKWHaTa Npu Nojasa UM BNOLWWYBarbE Ha
cpuesa cnabocT oA BTOP CTENEH MW CPLIEBU apUTMUN OA TPeT cTeneH. Mo ybnaxyBare Ha cUMNTOMUTE
Ha TOKCUYHOCT A0 cTeneH 1 unu No Bpakarbe BO HOpMana (onopasysarbe) nekyBarbeTo co Imbruvica
MOXE NOBTOPHO Aa Ce 3ano4He CO NpenopayYaHuTe 4031 HaBEAEHM BO cnefHaTa Tabena:

HacTtanu MojaBa Ha Moaudukauuja Ha CLL/WM
TOKCHUYHOCT Ao3ara kaj MCL no Moaucukaumja Ha
onopaByBake Ao3sarta no
onopaByBake
CreneH 2 cpuesa MNpea MoBTOpHO 3anoyHeTe MoeTopHoO 3anouyHeTe
cnaboct ro NekyBak-eTo CO [03a | ro NeKyBakeTo €O A03a
o4 420 mg gHeBHO oA 280 mg AHEBHO
Bropa MoBTOpHO 3anoyHeTe lMoBTopHO 3ano4HeTe
ro nekyBah-eTo CO 403a | ro NekyBakeTo co Jo3a
of 280 mg gHeBHO oa 140 mg gHeBHO
Tperta [a ce npekvHe co ynotpeba Ha MMEPYBUKA
CreneH 3 cpuesu Mpea MoBTopHO 3ano4HeTe [MoeTOpHO 3ano4yHeTe
apuTMum ro nekyBakeTo CO 4033 | ro NeKyBarbeTo co 4o3a
04 420 mg aresHo' o4 280 mg AHeBHO'
Bropa [a ce npekuHe co ynotpeba Ha UMBPYBUKA
Crenen 3 unu 4 cpuesa MpBa Aa ce npekuHe co ynotpeba Ha UMEPYBWKA
cnaboct
CreneH 4 cpuesu
apuTMum
" esanywpajte ro ogHocoT KOPUCT — PU3UK Npej NOBTOPHO 3anoYHYBake Ha TPETMaHOoT.

lpenopayaHnTe MoandUKaUMK Ha [,03a 33 He-CPLIEBM HACTaHM (CTENEeH 23 HeXemMaTo/oLWKa TOKCWYHOCT,
cTeneH 23 HeyTponeHuja co MHPEKLMja MK TpecKa UAKM Knaca 24 XemMaToNOoLWKa TOKCUYHOCT) BOF/IaBHO
OCTaHyBaaT HenpoOMeHeTH, a ce 0AaBa CleJHaTa HanomeHa Bo Tabenata: “lpu NOBTOPHO 3a NOYHyBaH€e
Ha TPETMAHOT, 3aNOYHEeTe CO MCTa UM NOHWCKa A03a 6a3MpaHO KOPUCT-PU3NK eBanyaumjaTa. Lokonky
NOBTOPHO CE jaBM TOKCMYHOCT, HAMANETe ja AHeBHaTa 4033 3a 140 mg.”

MosuK 3a npujasyBatbe Ha HECaKaHKM peaKL K

Be monume npujaseTe ro CEKOj COMHEX 3a HECaKaHO AejCcTBO, 3abenekaH Kaj NauMeHTUTe Kom npumaar
IMBRUVICA (ibrutinib). MpujasysarseTo Ha HecakaHuTe Aejctea no gobusarse Ha ogobpeHue 3a
CTABAILE Ha JIEKOT BO NPOMET € 0/, ro/1emMa BaXHOCT. Ha 080j HauuH ce obesbeayBa KOHTUHYMPaHO
CNEACHE Ha KOPUCTa HAaCNPOTW PU3NKOT 04 ynoTpebaTa Ha fIeKoT. 3apaBCTBeHUTe PaBboTHULM Tpeba pa
ro NPMjaBaT CeKoj COMHEX 33 HECaKaHo AejcTBO NpeKy HaumoHanHuoT faw3a Aap osmmnaHu,a
npu AreHuujarta 3a 1€KOBM U MeAULMHCKM cpeactea (yn.Ce.Kupun u M
ENEeKTPOHCKK NaT npeky Beb cTpaHaTta Ha AreHumjaTa. http;,
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Mme Ha nekort

Hocuten Ha
opobpeHue

OparosopHo nuue 3a GapMakoBUIMAaHLA U KOHTAKT
UHpOpMaLUu

IMBRUVICA (ibrutinib)

®APMUKC AO00EN
Ckonje

MapwuHa Aroscka

marina.agovska@farmix.mk

Co noywur,

M-p ¢papm. MapwvHa Aroecka
OaroBopHo AuLe 3a apmakoBurunaHua.




