PRAC npenopadyBa cycnieH3Hja Ha 0J0OPEHHUETO 3a CTaBamkhe BO MPOMET Ha
JICKOBUTE KOU COJIPHKAT XUIPOKCUIIPOTECTEPOH KarpoaT

19.06.2024 ronuna.

IHopaTonuTe 01 HCIUTYBaKkaTa YKAKYBAaaT HA MOKHH 0e30eTHOCHH NMPo0dJieMH U Hee(pUKACHOCT HA
NpeAMeTHHTe JIEKOBH 3a CIIpevyyBame Ha MPeIBpeMeH0 MOPoayBame

KomuTet 3a mporerka Ha pu3uk Bo obnacta Ha (apmakosurmnanna (PRAC) mpu EBporickara arenruja
3a nekoBu (EMA) mpemopauyBa cycreH3nja Ha 0JOOpEHHETO 3a CTaBalkeé BO MPOMET HA JIGKOBH KOU
coapxar 17-xuapokcunporectepon kampoat (17-OHPC) Bo Erpornickara Yuuja. Bo Peny6nuka CeBepna
Maxkenonuja e peructpupan nexotr Progesteron Depo na Hocutenor Ha omoOpenme ['anenmka A.Jl.
[IpercraBaumrBo Crkomje. Bp3 ocHoBa Ha mporeHkata, PRAC 3akiaydmn fexa MMOCTOM MOMKEH, HO
HEMOTBPJCH PU3MK O] pak Kaj Jmia n3noxenu Ha 17-OHPC Bo martkara. [IpoiieHkara BKiIy4yBa U HOBH
WCIIUTYyBamka co Kou ce ykaxkano aeka 17-OHPC He e edukaceH BO CIpedyBameTO Ha MPEIBPEMEHO
parame, 1o/ieKa IMOIaTOIHTE 3a TUIOTHOCTA BO IPYTH 000OpPEHN WHAMKAINH € OTpaHUIeHa.

Bo nekou 3emju-unenku Ha EY, nekoBure mro coapxar 17-OHPC ce onobpenu Bo popma Ha WHjeKIHH
3a CIIpevyBame Ha TyOeme Ha OpeMeHOoCTa U MPeIBpEMEHO TIOPOIyBamke Kaj OpeMeHH skeHu. OBHE JIEKOBU
Ce UCTO TaKa OJJOOPEHU M BO TPETMaH Ha Pa3HU TMHEKOJIOIIKY HApYITyBamka U HETUIOJHOCT, BKIIYIHTEITHO
W HapyIIyBamba MPEIU3BUKAHH O HEIOCTATOK Ha XOPMOHOT IPOT€CTEPOH.

PRAC ru oleHUI pe3ysITaTuTe 0J1 A0JrOPOYHOTO TOC/IEN0BATeIHO UcnuTyBame U Bo koe pusukor o
pax kaj numa kou owmite uznoxeHu Ha 17-OHPC Bo maTkaTa, BO BpeMEHCKH Tepro/T O] MPUOIIKHO 50
TOJUHA 10 parameTo. PesynraTure ox 0BOj TECT yKaXkaje Ieka CIOMEHATHUTE JINIA MOKeOn nMaaT
3roJieMeH PU3UK O] pak BO criopeda co JIuaTa KOu He Ouile H3JI0KEH! Ha OBHE JIEKOBH BO yTpoOdara.
Cenak, PRAC 3a0enexan Jaexka BKyIHHOT OpOj Ha Cly4yau Ha pak 3a0eje:KaHd BO HCIUTYBAHETO OWII
HU30K, U JieKa UCTIUTYBAmkETO UMa OJIPEJCHN OTPaHNYyBamba, KAKO IITO CE€ OrPpaHn4YeHH MHPOPMALUH 32
HCTOBPEMEHO MPHUCYTHUTE (aKTOpU Ha PU3WK 3a pak. 3aToa, PRAC 3akmyunn geka mOCTOM MOKHOCT 3a
pU3MK O]l pak Kaj ymnata usnoxeHd Ha 17-OHPC, HO He MoOXe Jia ce MOTBPIU MOPaad CIIOMEHATUTE
HEIOCTATOLIH.

3a Bpeme Ha npoueHkaTta, PRAC ru 3eman Bo mpeaBu] mojaTouuTe 3a ehUKACHOCTA Ha JIEKOBUTE KOU
compskar 17-OHPC Bo HMBHHTE 0100pEHH MHIMKAIMHK, BKJIYYHTEIHO U pe3ynTatute ofl TectoT ! Bo koj
Ouna 3abenexaHa epUKACHOCTA HA OBHE JIGKOBH BO CIPEUYBAHETO HA IMPEABPEMEHO TOPOAYBamE.
HaBeneHoTO MCIIUTYBame KOe BKITy4dyBaio moBeke o1 1.700 OpeMeHH KeHU CO UCTOPHja Ha TPEABPEMEHO
parame, nmokaxano neka 17-OHPC ne e moedukaceH o mmaneb0TO BO CIIPEUyBameTO HA MOBTOPEHO
(pekypeHTHO) TpEeIBPEMEHO TOPOIYyBakbe WIM MEAUIMHCKH KOMIUTMKAIMK TIOpaJnd HE3penocT Ha
HesloHoceHoTo. PRAC, ucro taka, onenun ase objasenn Meta ananusu B P (xomOGunupana ananusa na
MOBEKE pa3JInuHU TECTOBHM), Koja morBpamwia aeka 17-OHPC He e edukaceH Bo crpeyyBameTo Ha
npenspemMeno nopoaysame. PRAC 3akmyunn geka nokasure 3a epukacnocra Ha 17 - OHPC Bo ngpyrure
0JI00peHN MHIMKAIIMY ce OTpaHMuYeHH. 32 BpeMe Ha MPOIEHKATa, UCTO Taka, Ouie modapaHu MUCIIEHAa O]
TpaHa Ha €KCIEePTH 0J 00JIacTa Ha aKyLIepCTBOTO, THHEKOJIOTHjaTa M JIEKyBamkbe Ha HEIUIOAHOCT, KAKO H
O]l IPETCTABHUIN HA MTAllUCHTHUTE.

Co orzen Ha 3arprKeHOCTa TPEAN3BUKaHA O MOXKHHOT PH3HMK OJl pak Kaj JIMIara H3JIoKeHH Ha 17-
OHPC Bo markaTa 3aeHO CO MOJATOIMTE 3a €(PUKACHOCTa Ha OBOj JEK BO OJOOPEHUTE WHIAMKAIIWH,
PRAC 3akiryumn neka kopucta o yrnorpedara Ha 17-OHPC He ru HaqMuHyBa HETOBUTE PU3HIIN BO CUTE



onobpenn muaukamuu. [lopagun toa PRAC mpenopadyBa cycrieH3Wja Ha OJOOPEHHETO 3a CTaBarbe BO
MPOMET Ha TOpEHaBEICHUTE JICKOBU. JlocTalmHu ce anTepHaTUBHH OIIIUH 32 TPETMaH.

Nudopmanuu 3a naumeHTHTE

EMA npenopauyBa JIEKOBUTE KOU coapikaT 1 7-xuapokcumnporectepon kampoar (17-OHPC)

na ce momiedaT onx teputopujata Ha EY. Bo Hekom 3emju-unenku Ha EY, oBme nexkoBu ce
0J00peHH 3a MpeBeHIINja Ha TyOeme Ha OpeMeHocTa U IPEABPEMEHO TIOPOAYBamke Kaj TPYAHULN
U TIPY TPETMAaH Ha OIPECHN TMHEKOJIOMIKH HApYIIyBamba U HETIOAHOCT.

Bo nponenkara cnposeaena on PRAC, 6unn uaeHTUPHUKYBaH MOXKEH 3T0JIEMEH PH3HK O]l PaK Kaj
nuna mnoxenn Ha 17-OHPC Bo MaTkara, nako BKYIMHHOT OpoOj Ha CiIydau € c¢ YIITE HU3OK.
PRAC 3aknyunn exka HaBEACHUOT 3TOJIEMEH PU3HK € MOKEH, HO HE MOYKE J]a C€ MOTBPAH.
[Iporenkara, ucTo Taka, yTBpania jAeka JiekoButTe mTo coapxar 17-OHPC nme eduxacHm BO
MpeBeHIMja HA MPEIBPEMEHO MOpOAyBame Kaj OpeMeHH >keHH. JIOMOJHUTETHO, MOJaTOINTE 32
epukacHocta Ha 17-OHPC Bo ocTanatuTe 0100peHN HHIUKAIIUHN C€ OTPAHUICHH.

3emajku TU mpeABH ogartonuTe 3a edukacHocta Ha 17-OHPC Bo omoOpeHnTe WHAMKAINH, CO
3arpKEHOCT 3a MOXKHUOT PU3MK OJ1 PaK Kaj JIMIla KoM OWJie M3JI0KEHU Ha OBOj JISK BO MaTKaTa,
EMA npenopauyBa MoBjieKyBam€e Ha OBHE JIEKOBHU O] a3apoT Ha EY.

JocTamHu ce Apyrd TepaneBTCKH ONIMW. Ha mammeHTKuTe KoM ynoTpeOyBaaT JIEKOBH KOU
compxkart 17- HPC, nekapot Tpeba a M mpemnopada cooIBeTHA 3aMeHCKa Teparja.

Pesynraror om oBaa mpolicHKa HE BiiMjac Ha ymoTpeOara Ha MPOreCTePOH, KOj MMa pa3iiuveH
MEeXaHM3aM Ha JiejcTBO Bo ogHoc Ha 17-OHPC.

Bo ciydaj Ha Omito KakBH mpaliama 3a MHHATATa WM TEKOBHATA TEparwja, MalfeHTKTe Tpeda aa
ce oOparar Kaj CBOjOT JieKap.

HNudopmanum 3a 31paBcTBeHUTE PAa0OTHULM

PRAC mpenopadyBa cycrieH3Huja Ha OJ00pEHUETO 3a CTaBamk-e BO IMPOMET 3a JIEKOBU KOU COJIPIKAT
XUAPOKCHUIIPOTECTEPOH KaIlpoaT 30IITO LITO OAHOCOT KOPUCT PHU3MK IIOBEKE HE Ce CMeTa 3a
MIO3UTHBEH.

PesynraTuTe oz ronemara enuaeMHOIIONIKA CTYAM]ja YKaXkale Ha MOXKEH 3rO0JIEeMEH PU3HK O paKk
kaj ynunara m3noxkeHn Ha 17-OHPC Bo wmarkara, Bo cmopenba co nuiara Kou He Ou Owire
n3noxkenu Ha jekot (amanrtupan HR 1,99 195% CI 1.31,3,021). M3pa3eHo Bo ancosyTHH OpOjKH,
MOJATOLMTE YKAXKyBaaT JieKka MMpoleHeTaTa HHIMACHIIA Ha PaK € HUCKa Kaj JHIaTa U3JI0KeHN Ha
0BOj JIeK Bo Matkara (moManky ox 25/100 000 numa). MctpakyBameTo € OrpaHIIeHO U MOXHHUOT
PHU3UK HE MOXeE Ja C€ MOTBP/IH.

[Moparommre o MyATHIIEHTPUYHA, ABOJHO CIIETa, paHIOMU3MPaHa KOHTPOJIUpaHa CTyAHja
nokaxkasie Hejoctarok Ha e¢ukacHoct Ha 17-OHPC Bo cmpeuyBame Ha MpeIBpeMEHO
MOpOJIyBamke; IOCTOjaT OTPaHWYCHU IMOJATOIM 3a e(HKacHOCTa Kaj JAPYTH aKyliepcKu M
TUHEKOJIONIKY MHINKAINN ¥ WHIANKAIIMH 32 HETUIOAHOCT, KOU ce 0100peHu Bo EY.

3npaBcTBeHUTE PaOOTHUIIM TOBEKe HE Tpeba Ja MPONHINyBaaT WM Ja W3JaBaaT JICKOBH IITO
compxkatr 17-OHPC.Tpeba ma ce pas3riemaaT COOJBETHH 3aMEHCKM TEPANEBTCKU OIUU 32
oJlpe/ieHa MHIUKaIlHja.

Hcxonor oJ1 oBaa NpOLCHKA HE BIMjac Ha ymorpebara Ha NPOreCTEpOH, KOj MMa pa3indyeH
MeXaHu3aM Ha JiejcTBo Bo oaHoc Ha 17-OHPC.



IToBeke 3a JeKOT

17-xunpoxcunporecrepor kampoat (17-OHPC) e cuHTeTcka popma Ha XHUAPOKCHIIPOTESCTEPOH INTO CE
co3JlaBa BO TEJIOTO O]l MPOrecTepoHOT. IIporecTepoHOT € BKIYYEeH BO MOATOTOBKATA HA €HIOMETPHYMOT
(cmy3Humara mro ja 00JOXKYyBa MaTKara) 3a OPEMEHOCT HErOBOTO OIPXKYBame 32 BpeMe Ha OpeMeHOCTa.
Ce cMeTa Jeka XUAPOKCUIIPOTECTEPOH KalpoaT ce Bp3yBa 3a PEICNTOPUTE Ha KIETKUTE Kaj KOU
MIPOTeCTEPOHOT € HopMasHO 3rojieMeH. Ce odeKyBajo /leka OBa K€ IO HaMalH PHU3HMKOT Of TyOeme Ha
OpeMeHocTa M MPeABPEMEHO TIOPOIyBakhe Kaj TPYHUIM U Ke IOMOTHE BO JIGKYBAaETO Ha HEIUIOMHOCT U
OJIpE/ICHN TMHEKOJIOLIKH HapyllyBama MOBP3aHH CO NS(PHIMT HA MPOTreCTepPOH. XUAPOKCHIIPOTeCTEPOH
KaIpoaT uMa pa3udHu (papMaKoJIOIIKK CBOjCTBA BO CIIOpe0da co MPOrecTepOHOT.

17-XunpokcumporecTepoH Kampoar € I0CTaIlleH Kako pacTBOp 3a HHjeKTupame. Bo pamkute Ha EY,
JIEKOT € MOMEHTaJIHO 0100peH Bo ABcTpHja, @panunja u Uranuja nox ncesnonumot [IpoxyToH neno,
IIporecrepon perapn ®apinoH u JIeHnTorecrt.

Bo Peny6mmka CeBepHa Makenonuja e peructpupan e Progesteron Depo Ha HocuTenot Ha oo0peHne
lanenuka A./[l. IIpercraBHuITBO — CKOIIje.

IToBexke 3a mocrankara

[Tponienkara Ha JEKOBHTE KOH COAPIKAT XUAPOKCHIIPOTECTEPOH Karpoat Ouiia MHUIpaHa Ha Oapame Ha
O®panmyja, ciopen Ynen 31 on upextusara 2007/83/E3.

[Iponienkara Omna cnposenena ox PRAC, KOMHTETOT OArOBOpeH 3a MpOlEHKa Ha Oe30eIHOCHUTE
mpamiama NOBP3aHM CO JIKOBHU 3a XyMaHa yrnoTpeba, Koj ycBoWII Hu3a npenopaku. Co orjen Ha Toa Jieka
CHTE JIGKOBH INTO COIpPKAT C€ XHIPOKCHUIIPOTECTEPOH Kampoar ce Ofo0peHH Ha HAIMOHAIHO HHBO,
npernopakute Ha PRAC ke Ounat npocnenenu g0 KoopauHatuBHaTa rpyma 3a Mel'yceOHO NIPU3HABAKE U
JEeICHTPAIM3UPAHU TIPOILeAypH 32 XyMaHu JekoBu - (CMDh), koja ke TO yCBOM KOHEYHOTO MUCIECHE BO
EMA. CMDh e teno xoe ru npetcraByBa 3emjute o EY u Ucnann, Jluxrenmraju u Hopsemka. CMDh e
TENO KOe TW TpeTrcTaByBa 3emjure-wieHkd Ha EY u Ucmann, Jluxtenmrajun n Hopeemka. Toa e
OJIFOBOPHO 3a 00€30e1yBame XapMOHU3MpaHM OE30C€IHOCHM CTaHIApAd 3a JIEKOBH OJOO0PEHU CO
HallMOHAJHUTE TIpolieaypu Bo EVY.
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