ITucmo 10 3npaBcTBEHHTE PAGOTHHIH 32 HOBHTE NPENOPAKH BO BPCKA CO HHCY(pHIHEHIHja HA
CPLETO Kaj NaHeHTH KOH ce JieKyBaHH co jiekoT Xalkori® ¥ (crizotinib)

[TountyBanu 3apaBcTBEHH PabOTHULIH,

Komnanujara [apco Matepnaumonan JIOOEJI Bo copaboTka co AreHijara 3a JIeKOBH U
MeJMLIMHCKH cpeacTBa Ha Makenonuja (MAJIME]), co oBa micMo caka na Be ungopmupa neka:

Pe3nme

¢ Temxkn, nonexoram ¢GarajHHu CJy4Yan HA cpueBa HHCYQUIHEHIHja ce NPUjaBeHu Kaj
NAalHEeHTH CO HEMHKPOLeIYJIapeH KapUHHOM Ha OesiH AP00O0OBH MO3HTHBEH HA
aHanJacTu4Ha JuM@pomcka kuHasa (T.e. co AJIK-no3nTuBen NSCLC), kon ce JieKyBaHH
€0 KpH30THHHO

e Cpuesa uacypuuHeHIHja ce M0jaBHJIA Kaj NAHEHTH cO HJIH 0e3 cpueBH 3a00/1yBama,
BO TEK HA JIEKYBAHbeTO €O KPH30THHHO.

e Bo cayuaj Ha nojaBa Ha 3HAIH H CHMIITOMH HA cpueBa HHCYyHUIHEeHNHja (QHCIHea,
elemu, 3a0p3aHo 3rojieMyBaibe Ha TeJleCHaTa Maca 0 3ap3yBambe Ha TeYHOCTH),
noTpeGHO € BHHMATEJIHO /1A ce CJIeJaT NalHeHTHTe.

¢ Bo cayuaj aa ce nojaBaT TAKBH CHMIITOMH, Tpeba Aa ce pa3rijieaaT COOABETHATE
MepKH, KAaK0 NPONyLITalke HIH HAMAJTYBakhe HA /103aTa HJIM IPEKHHYBAabEe HA
npuMeHata Ha jJekot Xalkori.

JIOMOJIHMTEJIHH U OpMalMuu

AxTuBHaTa cyncraHuuja He siekot Xalkori e kpuzotunu6. Xalkori € vHAMLMpPaH BO Tepanuja Ha
BO3PACHH, MPETXO/HO JIEKyBAaHU NALMEHTH CO HANpPeJHAT HEMUKPOLIETY IapEH KapLUMHOM Ha Oesure

npo6GOBH MO3UTHBEH Ha aHarUTacTU4YHa TuMpoMcka kuHasa (T.e. co AJIK-nosutusen NSCLC).

Co npoueHka Ha 6e30e1HOCTa HAa KPU30THHHMO, HA OCHOBA Ha MOJATOLMTE O KIIHHUYKUTE
MCLIMTYBaka ¥ M3BEIUTaM Ofl KIIMHUYKATA T1PaKca, 3aK/y4€HO € JieKa BO TEKOT Ha JICKYBabheTo CO
KPU30THHHUO MOCTOM PU3MK Ol MHCY(DULIMEHLIM]a Ha CPLIETO.

Bo xinHHuKkKTe cTyauu kaj nauuenture co AJIK-nosutusern NSCLC (n= 1.669), sxynno e 19 (1,1
%) O/ TALMEHTHT JIEKyBaHH CO KPU30THHUO MMaJie MHCY ULIMEHLIM]A HA CPLIETO BO CUTE CTAMYMH,
on xou 8 (0,5 %) jn TALMEeHTUTe UMasle MHCYDULMeHIHja Ha CPLIETO BO CTaAMym.3 WM 4, I01eKa Kaj

“opY W # o
3 (0,2 %) on MaLMEHTUTE JAOULIO 10 CMPTEH MCXOA. """y",\ goet ‘”‘"’;\‘x

/x &A™ %\
[To craBame Ha ne#o*r Bo npomet (ox 25 deppyapu 2015), ce npoueﬂyfﬁaa%’nelg‘?}f -ﬁééql'(e ©n14.700
NaLMeHTH NPUMKIIE KPU30THHKO, a cplieBa MHCY pULMHeLH]ja e npnjaB@ﬁ}‘g Kéﬁ.,?lg;pauqé}%sfn (co
crarika Ha npujaByBamse of1 0,27 %). [ToBekeTo 01 OBHE Cllyuau ce CIy™ j?c_;_ao TeKQT Ha pBHOT
Mecel| 011 nexysam%o. CMPTHHOT HCXO/ € NpujaBeH Kaj 15 naumenTy. 3abesieskaty.ce 7 ciydau Kaae
CHMITTOMHTE CUMIITOMMTE Ha CpLEBA UHCY(ULIMECHLIMjA CE TIOBJIEKIIE MO MPECTAHOK O/] 36MambeTO Ha
KPH30THHHUO, uoue»r Kaj 3 cllyyau CUMIITOMUTE MOBTOPHO CE jaBUJIE KOra KpU30THHHOOT MOBTOPHO €



BOBE/IEH BO Tepanujata. Kaj3 o 7 ciyuau, He ce npoHajneHu Apyrd GpaKTOpH KOH MosKene Ja
JIONIPUHECAT 3a Pa3BOj HA CPUEBHMTE NOPEMETYBakba (KCTOPHja Ha 6oMecT, KOMOPGHAUTET U
HCTOBpeMeHa ynotpeba Ha JIEKOBH).

Co uen a ce CIIpEeYy WJIKM HaMaJIM Ha HajHPICKO MOX>XHO HUBO OIMUILIAHUOT PH3HK, MMOJATOLIMTE 3a OBOj

pu3KK ce onuuanu Bo 36upHHOT UsBeinTaj 3a ocobuHmTe Ha TeKOT (SmPC) 3a nekor Xalkori, Bo
PaMKHTE Ha MOCEOHM MEPKH M HECAKAHH PeaKLIH.

IloBuK 32 npujaByBame

Be monume cexoe comHeBarbe 3a HecakaHa peakimja Ha nekot Xalkori na Jja npujasute Bo
AreHuMjaTa 3a IEKOBH U MEAMLMHCKH CPEJICTBA HA P.Makeznonuja (MAJIME]]), co nononnyBate Ha
o6pa3seLoT 3a MpHjaByBate Ha HECAKAHNT PeaKLMH Ha JIEKOBU M UCTHOT 4a IO NpaTUTE Ha e/IEH Off
CJIEZIHUTE HAUUHH:

¢ Enexrponcka mowra: info@malmed.gov.mk

¢ [lowra: AreHuuja 3a 1eKOBH W MEIMUMHCKH CPEICTBA, y1.”CB.Kupun u Meroau;j”
Op.54 xar |

O6pasenoT 3a npujaByBarmbe Ha HECAKAHM PEAKLIMH HA JIEK MOYKE [1a Ce rpe3eMe oJ1 CajToT Ha
AreHuMjaTa 3a JISKOBH M MEAMLIMHCKM CPEICTBA HA Makenonuja (.

Kora npujaByBate HecakaHa peakija, Be Monume f1a HaBeeTe wTo € MOXKHO MoBeke MOJATOLIH,
BKJTY4HTEJTHO MOJATOLM 33 MCTOpHjaTa Ha GonecTa, MCTOBpEMeHa PUMEHa Ha JIEKOBH H JaTYMOT Ha
10jaByBam€ Ha HECAKAHUTE PEAKLIMK 1 NIPMMEHA HA CYCTIEKTEH JIeK.

JlononHuTeIHO, COMHEBAETO 3a HecakaHa peakuuja Ha nekot Xalkori®, moxerte na ja mpujaBute u
Ha HOCHTEJIOT Ha 0JI00PEHKUETO 3a MPOMET co JiekoT Bo P.Makenonuja (komnanujara Llapco
Hureprauuonan JOOEJ) na renedon: 078 234 527 wnu tenedon/paxc: 3 222 446.

3a fnonosnHUTeHM MHGOPMALMK WM NPallaka 3a MHCYPUUMEHLM]a HA CPELITO MOBP3aHHU CO
npumeHara Ha siexot Xalkori, Be Mosnme koHTakTHpajTe ro MEAMLMHCKOTO OfIefieH e Ha TeedoH:
3 222 446.

Be mMoniume oBaa uHpopmalimja 1a ja npocieanTe Ha CUTe 3APaBCTBEHH paboTHULM Bo Bamara
WHCTHUTYLIW]a.

V Xalkori e iek npeAMET Ha IOTOJIHUTENHO Cle[iebe, KOj € 0100peH Ha OCHOBA Ha “yCJIOBHA
nossona”. Ilopaau Toa, 3npaBcTBeHUTE pabOTHHULIM Tpeba aa ja npuj as/q,p-c‘é’@ﬁjmaxam peakiyja 3a
KOja MMa COMHEHHE JIeKa € MOBP3aHa Co NPUMEHATa Ha OBOj JIekK. R




