MUCMO 3A 3IPABCTBEHH PABOTHHUIIH

ABrycer 2025

Clozapine: peBW/IHpPaHH NPENOPAKH 32 PYTHHCKO cjie/lelbeé Ha KPBHATA CJIMKA 32 PU3HK 01
ATPAHYJIOIHTO32

[TounTyBanu 3paBcTBEHH PabOTHHIIH,

MAKEJIOHUJAJIEK JIOO - Ckomje, kako HOcHTe]l Ha OJ0OpEeHHE 3a CTaBambe BO IIPOMET Ha
nexor Leponex (clozapine) Bo copaborka co Esporickata areHinmja 3a jekosd (EMA) u
ArennujaTa 3a JiekoBM W Menuumuucku cpenacrsa Ha P.Cesepna Maxkenonuja (MAJIME]]), ou
cakase J1a Be undopmupaat 3a clieIHOBO:

Pesume

KJ1o3anuH ro 3rojeMyBa pU3HKOT 01 HEYTPOIICHH]a U arpaHyJIouTo3a. 3a MUHHUMHU3HPAEe Ha
OBOj PM3HK, CE CIPOBE/YBa PEJIOBHO cliejieibe Ha KpBHATa ciruka. HoBure j0kasu goBene 10
PEBUJIMPAHH NIPETIOPAKH 32 CIIeJICHHE.

Pesnaupanu nparosu 3a ANC:
e [loBeke He € OTPEOHO 3a/I0JDKUTENHO cliefieibe Ha OpojoT Ha Genn kpsuu Kinetku (WBC),

ounejku anconyTHHOT Opoj Ha HeyTpoduiu (ANC) ¢ 1oBoJIEH.

e ANC nparoBuTe 3a MOYETOK ¥ IIPOJIOJDKYBAME Ha TPETMAH €€ H3MEHETH BO COTTIACHOCT
co craugapauute nepunuimu 3a 6mara (ANC 1000-1500/mm?), ymepena (500—
999/mm?) u Temka Heyrponeruja (<500/mm?).

o Muuimjanuja co KJIO3anuH ce Mpernopadysa caMo Kaj MalMeHTH 0J1 OIIIITaTa IoIyJ1aluja

e [I0TOA MECEYHO BO ClIeaHuTe 34 Hemenu (T.e., 10 3aBplilyBarbe Ha IIpBaTa IroJliHa
0J1 TPETMAHOT)

e JIOKOJIKY HEMa HCTOpPHja Ha HEYTPOIeHHja BO IIpBaTa TOAHHA O/ TPETMAHOT,
clIeIelheTO MOYKE J1a CE HAaMaJIH Ha eJlHall Ha 12 Helenu

® aKO HeMa MCTOpHja Ha HEeYTPOIIeHHja BO IIPBUTE JIBE FOJIMHH OJI TPETMAHOT,
cienerbero Ha ANC Tpeba ja ce BpIlM eHAlll TOJUITHO



W [Ipu cexkoja KOHCYyIITaI[Mja ManueHTHTe Tpeba Jia ce moTceTyBaaT J1a I'o KOHTaKTHpaaT
CBOjOT JIeKap BEIHAII TIPH 110jaBa Ha 3HAIlM WM CUMIITOMHU Ha uH(eknuja. Bo ciydaj na
110jaBa Ha TAKBM CHMIITOMH, Be{HalI Mopa Ja ce Harpasu ANC.,

B J{ONOJHHUTEIIHO CIIe/IeH-e MOKE 1a Ce 3eMe BO MPeJIBHI Kaj OCTApH MallMeHTH WK Kaj
HAlHEHTH KOH HCTOBPEMEHO CE€ Ha TPETMaH CO BAJIIIPOHYHA KUCETHHA, 0COOEHO MIPH
3aroyHyBam¢ Ha TPETMAHOT.

JlejeTBa mTo TpebGa Aa ce npeB3eMar Bo 3aBucHOCT o4 Bpeanocture na ANC:

e ANC kaj nanuentu co 6mara neyrporenuja (1000-1500/mm?) 3a Bpeme Ha TPETMAHOT,
KO0ja moToa ce cTabuIM3upa/uili ce TIOBIIeKyBa, Tpeda Jia ce ciefar MeCe4Ho 3a BpeMe Ha
tpermanoT. Kaj naruentu co norspaena BEN nparor na ANC e 500-1000/mm? (0.5-
1.0x10°/L).

e [Tammentu co ANC <1000/mm? (1.0x10°/L) Mmopa BeaHai aa ro NpeKUHAT TPETMAHOT U
1A He ce U3JI0KYBaaT MOBTOPHO. 3a nauenTn co notepjeHa BEN nparor na ANC e
<500/mm? (<0.5x10%L). IManuenTtuTe Tpeba 1a ce clie/laT HeAeHO BO TEK Ha 4 HEIENH BO
Clly4aj Ha 1EeJIOCHO NPeKUHYBabe Ha TPETMaHOT.

Ilpenopaku 3a cieaeme HA ANC npu npoxoJsKyBaibe HAa KJI03AIHH Ioc/ie NPEKHH Ha
TPETMAaH NMOpPaaH HE-XeMATOJOINKH IMPHYHHAL

e Crabunnu namuenTy (>2 roaunn) 6¢3 HEYTPOIIEHH]a MOXKAT Ja IIPOJIOJDKAT CO
MPETXOIHHOT pacropes, 6e3 orye/l Ha BpeMETPAaeHheTo Ha MPEKHHOT.

o [lanmenTuTe CO MCTOPHUja HA HEYTPOIIEHH]A MIIM ITIOKPATKO TPaekhe Ha TPETMaHOT
(>18 memenu j10 2 rojiiHKM) MMaat IOTpeda o1 3aCHIICHO CIICNICHE 110
NpeKUHUHYBake >3 JieHa, HO MOMAIKy o1 4 HeJIe/H

e [lanmenTHTe KOM 0 IIpeKHHAJe TPETMAHOT >4 Helenn, iMaaT norpeba o
HEJIEJTHO CIIE/IEI-e M IIOBTOPHA TUTpaIija, 0e3 ories Ha NpeTX0JHOTO
BpeMeTpacke Ha TPETMAHOT H NPEeTX0/HaTa Gara HeyTpOIeHH]a.

JomosHuTessHH HHGOPMALHH

o
Knosanud e aruniyed aHTHIICHXOTHK MHAMIMPAH Ka] MalHeHTH CO &yrsTeHTHA
HA TPEeTMaH M Kaj MAlUCHTH CO IM30()peHHja KO HMaaT TEIIKH,,
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HApyIIyBama INTO ce jaByBaar 3a Bpeme Ha Ilapkunconopa \G/eCT,
o
cTaHJIapJAHHOT TPETMaH He Jiajl pe3yJITaTH.
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ArpanynomnuTosara, JJo0po MO3HAT PH3HK TOBP3aH O yrnoTpedaTa Ha KII03dH, CCMAIUMU3HPA
[IPeKy PYTHHCKO XEMaTOJOIIKO CIIE/IEThe, KAKO IITO € HABEAEHO BO 30HMPHHOT U3BEINTA] 32
ocobunure Ha jexot (SmPC).



ITo nperiie/1 Ha PH3UKOT OJ1 HEYTPOIICHH]a M arpaHyJIONMTO3a CO KIIO3AIHH OJ1 CTpaHa Ha
Espornickara arcuiija 3a jekoBd (EMA) Ha nugo na EY, npenopakure 3a pyTHHCKO CIC/ICHHE Ha
KpBHATa CJIMKa CE PEBUIUPAHH.

HoBuTe J0Ka3K 0J1 HAy4YHATA JIMTEPATypa Cyrepupaar JIeka, Hako HeyTpoIleHHjaTa Ipe/{u3BUKaHa
0J1 KJIO3AITHH MOJKe Jla ce 10jaBH BO OMJIO KOe BpeMe 3a BpeMe Ha TPETMAaHOT, Taa MPETEKHO ce
3a0esieyBa BO TEKOT Ha [pBara TOIMHA, IPH IITO HHIMJEHIaTa JOCTHIHYBA BPB BO MpBHTE 18
Heslenn o7i TpeTMaHoT. I1o 0BOj BpPEMEHCKH MOMEHT, WHI[HJCHI]ATa Ce HamallyBa, CTaHyBajKu
IPOrPECHBHO TOMAJa MO JIBE TOJAWHH TPETMaH Kaj NalHeHTH Oe3 IpeTXoJHa emu30/]a Ha
Heyrtponennja. ['onema Mera-ananusa na Myles u copaboruuuu (Acta Psychiatr Scand 2018:
138: 101-109)" xoja BxTyuyBana mogarouu on 108 cryauu co Hax 450,000 MaHEHTH H3IOKEHH
Ha KJIO3aIMH, o0jaBHIa JeKa BPBOT Ha MHIMJEHIIATA HA TEIIKa HEYTPOICHH]a C€ CIYYHI BO
IPBHOT Mecell Ofi TPETMAHOT, MpH mTo 89% 0 BKYIHHTe HacTanu Omie 3abenexanu jo 24
MECEIH H CaMO Malo 3roJieMyBame Ha 36 Mecelld M MojonHa. VIHIHICHIATa Ha HEYTPOIICHH]ja
rMoBp3aHa co KinosanuH 6una 3.8% (95% CI: 2.7-5.2%), a ua Temka neytponenuja 0.9% (95%
CI: 0.7-1.1%).

CJIMYHO Ha TOA, roJieMa PeTPOCIEKTHBHA KOXOPTHA CTY/Hja ciposenena Bo Ascrpairja u Hos
3enann (Lancet, Tom 11, Janyapu 2024)* ananmsupana moxatonu o Hax 26,630 manmentH
TPeTHpPAHH €O KJo3aluH Bo nepuoa o 32 roauuu (1990-2022). Opaa cryuja mokaxaia Jieka,
Kaj nyfe 6e3 IpeTxo/iHa U3I0KEeHOCT Ha KinosamuH (n=15,973), kymyrnaTuBHaTa HHIH/IECHIIA HA
CepHO3HA HEyTPOIEHHja 1ITo JI0BENa 10 IPeKHH Ha TpeTMaHoT n3necysaia 0.9% mo 18 nexenn u
1.4% 1o 2 rojUHM 0 TPeTMAHOT. HenemHaTa cranka Ha HHIM/ICHIA 33 CEPHO3HA HEYTPOIICHH]a
ITO J0BeNa JI0 npekuH Owia HajBucoka Bo 9-ra Hezmenma (0.128%) u magHanma Ha IOABHIKHA
npoceuna nejenna wanuaeHna ox 0.001% nenenHo 10 2 roauHH.

OBHe HAOQM C€ TOTKPENEHH W TIpeKy aHaiusu Ha peructpu on Benuka Bpuranuja u Vpcka
(Atkin et al., BrJ Psychiatry)3 , KoM mcruTane Haj 6,300 manueHTH Bo HalMOHATHATa ciiykba 3a
creqiebe Ha KIIO3alMH, TOKAXKYBajKi JleKa TMKOT Ha MHITH/IEHIA Ha arpaHyJIouTo3a Ce jaBUil BO
npeute 6-18 HeeTH O TPeTMaHOT, Kako M oj perucrapor Bo Ymme (Mena et al., Int Clin
Psychopharmacol 2019)*, koj, Bp3 OCHOBA Ha HAIMOHAIHUOT PErUCTap 3a (JapMaKOBUTHIIAHIA CO
Hay 5000 nyre Bo Yune KoM noyHase Jia 3eMaatr KJI03alluH, MoKaxas JIeKa 87,9% on cnyyauTe Ha
TellKa HEYTPOIICHHja ce cy4uie Bo npsure 18 memenu.

cuiejierbe Ha Opojot Ha Oenu KpBHHU KieTku (WBC) e orcTpanero.
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Tpeba na ce 3emar Bo npeasu Hosute nparoBi Ha ANC Kkaj cuTe HalMeHTH, BKIyYUTEHO U Kaj
onne co BEN. Kaj ommrara momyinanuja, ynorpebara Ha kio3anuH Tpeba na ce orpaHdydM Ha
nmanuentd co mouereH ANC >1500/mm?® (>1.5%10°/L), a xaj mauueHTH co OEHHUTHA €THHYKA
neyrponenrja (BEN) camo ako ANC >1000/mm?® (>1.0x10%L). HamanyBameTo Ha nparot Ha
ANC kaj nanuenTd co GeHMrHa etnumuka Heyrpornenuja (BEN) He ro 3arposysa 3/paBjeTo Ha
MalnMeHTHTE W TIOMAra jia ce crpevu HermoTpeOHO MPeKuHyBamke Ha TPETMAHOT.

3aToa, HH(opMaIMUTE 3a JEKOT Kaj CHTE JIEKOBH IITO COJIPIKAT KIO3alMH Ke OuIar axxypupanu
3a J1a TH ojpaszar pesuaupanute nparoBd Ha ANC u (pexBeHIHjaTa Ha CIENCIHe BO OHOC HA
PHU3HMKOT O] arpaHyJIOLUTO3a IOBP3aHa CO KJI03alliH.

IIpujaByBame HA HECAKAHHM /1€jCTBA

IIpujaByBameTo Ha HECaKaHHTE JejcTBA MO J00HBame HAa ONOOPEHHE 3a CTaBambe Ha JIEKOT BO
npoMeT € oj rojema BaxHocT. Ha oBOj HauuH ce o0e30eqyBa KOHTHHYHPAHO CIIEJCHE Ha
KOPHCTa HACIPOTH PU3MKOT OJi ymoTpebara Ha JICKOT. 31paBCcTBeHHTE paboTHUIM Tpeba ja ro
IpHjaBaT CEKOj COMHEX 3a HecakaHo JejcTBO mpeky HanuoHanHMOT —IEHTap 3a
(apmakoBurunanna npu AreHnujara 3a JIEKOBH M MeIMIMHCKM cpexctBa (yi. Cs. Kupun u
Merommj 6p. 54, xar 1) WIM N0 €NEKTPOHCKH IaT npexy BeG cTpaHaTa Ha ATCHIHjaTa
https://malmed.gov.mk/

JIOTIONHUTENHO, CEeKOj COMHEX 3a HECAaKaHO JIEjCTBO O OBOj JIEK MOXE Ja IO NPHjaBUTC U 10
HOCHTEJIOT Ha 0JI00pEeHHE 3a CTaBabe Ha JIEKOT BO MPOMET:

MAKEJIOHHUJAJIEK 10O - Ckonje

yi1. boua Msamosa 1, 1000 Ckormje,
P.CeBepna Maxenonuja

Konrakt: biaruma MHrunu3oscka
OxroBopHo juile 3a papMaKOBUTHIIAHIIA

Ten: +389 78 437 076
e-mail:bingilizovska@makedonijalek.com.mk

Co nouur,
bnaruna Maruausoscka
OAroBopHO JHIE 3a (hapMaKOBUTHIIAHIA



