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TUBBUETIA KYJVIAHUWINIINATA TOUP TYPUKHOMA
JTYOJAPT

IIpenaparuunr caBxo nomu: /lyomapt

Tabscup 3ryBun mopnanap (XIIH): nyractepua, TaMCyI03HH THAPOXJIOPHIH

JlopH maK/Iu: KancyJsanap

Tapkuon:

burtra Kancyna KyidunarunapHu caxyiaiau:

gaon modoanap: nyracrepun 0,5 Mr Ba Tamcyno3us ruapoxiaopugu 0,4 Mr;

oymacmepuonune — époamuu  mooO0aiapu:  KalpWiI/KapuH  KHCIOTaCHHMHI MOHO- Ba
JUTTHLEPUIIApH, Oy THITHIPOKCUTOIYOI;

oymacmepud kancynacu KoOUUHUHZ mapxubu. MKeJTaTHH, TIHLIEpPOJ, THTaH JHOKCHAH, TEMHP
(II) oxcuan, To3anaHraH cyB, YpTa 3aHKAPIH TPUTIMUEPHUIAD, JTCIATHH;

MAamcyno3ux 2UOPOXIOPUOUHUHS EPOaMYU MOOOALAPYU. MUKPOKPHCTAIUT IEJUTIONI03a, METAKPHII
KHCIIOTACH — 3THJIAKPHUIIAT CONOIHMEDH, TaJIbK, TPHATWIIUTPAT, TO3AJIaHTaH CYB;

MAaMCYL03UH  2UOPOXIOPUOU  Nellemac KoOuzuHuHe mapkudu: METaKpUI KHCIOTacH —
STHJIAKPUIIAT COIIOJUMEPH, TAIbK, TPUITHIIHTPAT, TO3AJIAHTaH CYB;

Kancyna xKobueunune mapkubu. KappareHWH, Kadwid XJIOpHAaH, THTaH muokcuad, teMup (III)
OKCH/H, KUME Ba 03MK-OBKAT CAHOATH YUYH 6-COH capuk OYEFH, To3alaHraH CyB, HIIPOMEILI3a,
KapHay0 MyMH, MaKKa)XyXOpH KpaxMally,

bocma yuyn cuéx mapxubu: mernax, npornwieHrukosb, temup (II-1IT) okcumu OVéru, xanmuii
TUIPOKCHJIN.

Tabpudu: KaTTUK KOOMKIIM, JKHUTrappaHr KOPIYCIH Ba TYK CapHK paHr KONMKOKIH UY3HHUOK
Karcynaizap, KODKOKHHHT ycTHIa Kopa cuéx ounan «GS 7CZ» xonu é3wmiraH, xap Oup karcyna
OuTTa 4YY3HHYOK, THHHK O¥IMaraH, o4y-capuK paHIVId FOMINOK jKenartuH karcyinand (0,5 mr
JAyTacTepUl) Ba TAMCYJIO3MHHUHT OK €KH JESIpJIM OK paHriu neseranapusu (0,4 Mr TaMcyno3uH
THJIPOXJIOPHIH) CaKyIai .

dapmakoTepaneBTHK TYPYXM: IpocTata OE3MHHHT XaBCH3 THIIEPIUIA3HACHHH [aBOJiall Ba
Ha30paT KWIKII y4yH IIperapaT. So-peayKkTa3a MHrHOMTOpHHH aib(al-anpeHobiokarop OuiiaH
Ma)kKMyacH.

ATX koau: GO4CAS2.

DapmMaKoJOruK XycyCHATIapH

Tavcup mexanuzmu

Hyonmapr mnpenapatd mnpocrata OesuHmHr Xadscu3 rumepmiasuscu (I1IBXIY)  6¥aran
nanueHTIapJa CHMITOMIApHH KaMalTHPUIN yuyH ¥3apo Oup-OUpHHH TYIIHPHII MEXaHHU3MHUIaA
sra MKKHTa IpenapaTHUHT: So-pefyKTasanuur Kyur uaruéuropu (SAPH) Gynran ayracrepun Ba
0l1a-aIPEHOPELEIITOPIAPHAHT AHTArOHUCTH OYiraH TaMCcyJO3HH THIOPOXJIOPHIH Ma)KMyacH
xucobnanagu.

HyTtactepupg tecTtocTepoHHH S-o-muruapotectocteponra ([AI'T) afimanumura maceyn 6ynran 1
Ba 2 THOmard  S-o-peaykraza  W3o(epMEeHTIapMHUHI  (aosmMruHH  OGocTHpaiH.
Juruaporecroctepor mpocrara Oe3MHHMHr 0e3 TYKMMacu THIEpIUIa3uschra Machbyn Oyiaran
acocuil agaporeH 6yaub xucoOnanamy.

Tamcynosun mpocrata 6e3: CTPOMACHHHHI CHJUTHK MYLIAKIapH Ba KOBYK OYHHHYACHAArd (ia
AJIPEHEPrUK PElEenTOpIapuHy MHrHounus Kunaau. IIpocrara Gesumaru o) penentopiiapuHUHT
TaXMHHaH 75%H 0.1a KHYUK THIIHJATH pernentopiap 0y xucobnanamy.
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DapmaKkoOUHaAMUK camapanapu

Maxmyanarn nosanapu (uKcauusUlaHraH npenapaT cudaTHga AyTacTepUI-TaMCYJO3MHHHHT
(bapMakoIUHAMUK caMapaiapu OHprajukaa, aMMoO IOXHAa Mpenapatiap KYpHHHIIHAA Kalyi
KHWJIMHAUIaH AyTacTepH/l Ba TAMCYJIO3HH caMapayiapuiad (GpapKiaHuIId Ky THIMaiIu.
Llymacmepuo

Jlytactepua AUTHAPOTECTOCTEPOH KOHIEHTPALMsACHHN NacaiTupaay, mpocrara 0e3u XaXKMHHH
KaMalTupaay, KyHd CHHIMK 4YMKapull HY/ulapy TOMOHHUJAH CHMIOTOMJIAPHM KaMaHTHpaaud Ba
CHHHUIIHYA AXIIWIANIN, LIYHUHIZIEK CHHIMKHH YTKUpP TYTHIMO KOJHIDMHHUHT PHUBOMKIAHHII
XaB(UHM NacaiTupanu Ba npocrara OesuHuHr xaBcu3 rumnepiuiasusacu (IIBXI) Ounan Gormuk
KApPOXJIHK oneparusiiapra Oynran sXTUEKHN KaMalTHpaIH.

Jytacrepunnu xXap KyHd KaOyn xwmuamsudr JI'T papaxacuHu nacalTupumira MakCHMall
TabCcUpH no3ara 6ornuk 0ynud, 1-2 xadranan keitun kysatunanu. dyracrepunuu 0,5 Mr no3aga
Xap KyHu KaOyn KkunuHranujga Oup Ba wukkd  xadpra yrraa 3apmobma AT
KOHICHTpalHUIapUHUHT YpTaya KuiimaTtiapy MyBoduk pasuiuaa 85% sa 90% ra nacaiiran.
Cyrkacura 0,5 mr pgoszana gyracrepunauu kabyn kuiarad [IBXTT mu naunwentnappa JI'T
KOHILICHTPAIMACH TAacalHIIMHUHT YpTada KypcaTtkuuu Oup Hun yrrad 94% Hu Ba 2 iun ytrau
93% Hu TamKui 3TraH, KOH 3apAo0uaard TeCTOCTEPOH KOHIIEHTpPALMACH OUIMIIMHUHT YpTada
KypcaTkuud Oup Hui ytrad xam, 2 dun yrrad xam 19% vy Tamkwun atrad. by 5-o-penyxrasa
MHTHOMIMSIAHUIIUHUHT KYTHITAH HATHXKAcH XHCOOMaHuO, xed OMp MabiIyM HOXYs XOoiaTiap
PHBOKJIAaHHLIHTA OJIUO KenMaiinn.

Tamcynosun

Tamcyno3uH npocrara G€e3MHUHT CHIUIMK MYIIAKJIapy Ba ypeTpa TApaHIVIUIHHU OYIIalTHpHIIN
Ba OyHpaH Kenu® 4uKuO, oOCTpyKuMs Kamaiuimmu xpcobura CHHIMK OKMUMHHHHI MakCHMall
TE3JIMTHHH OIIUPAnH. ¥, IIYHHHI/IEK, OUp KaTop KY3raTyBUd CHMIITOMJIApPHH, XaM/la KOBYKHHHT
Oekapopnury Ba KyHM CHHINK YHKAPUIIA HYUIAPHHHHT CHIUTHK MYIIAKIAPHHH 3YPHKHIIH
MyXHM XucoOnaHran oOOCTpyKIMs CHMITOMJIADHHM XaM  Kamadtupanu. Ajbda-1-
anpeHoOIoKaTopiap nepuepux KapumIuKHA KaMalTapuin Wyaum OwiaH aprepual OOCHMHH
nacalTHPUITNT MYMKHH.

DapmakoKuHemuKkacu

JlyTacTepua-TaMCyIO3MH Xam/1a LyTacTepH] Ba TAMCYJIO3UHHUHT aJloOXHa KancylalapuHu Oup
BaKT/Aa Kabys Kumui Ypracuaa OMOSKBHBAICHTIIMK HAMONUII KHJIMHTaH,

[IpenapatHuHr OUp MapTaIMK Ho3acuHU KaOya KWiMil OHOIKBHBAICHTIMIMHH TAIKHK KHJIHLI
04 KOpuH XOJaTHUZa Ba oskamoau keuuneu Xojaruma YTkaswiran. Oy Kopuxea XOJaTura
HUCOaTaH TaKKOCIAHTaHAA O06KamOaH Keliuneu XONAaTHAA MaXKMyadard (IyTacTepHn-
TaMCYJIO3HH) mperapar Tapkubujard taMcyao3uH yuyH Cmax 30% ra macaiuIny aHHKJIAHTaH.
Osxar TamcynosuHHUHT AUC (3rpu 4u3HK OCTHIATH Mal0H) KHMaTHTra TAbCHpP KypcaTMaraH.
C¥punumu

Llymacmepuo

HyracTepun spHTMa KYpHHHIIHAA, IOMIIOK JKeIaTHHJIM Kamlcyiana uura KaOymn KHITHHAIIH.
ITpenaparau 0,5 Mr nozana 6up Mapra KaOynn KWiIraHaaH KeiWH KOH 3apaobuaa QyTacTepHIHHHT
3HT FOKOPH KOHIIEHTpanusicura 1-3 coarjan KeifuH spHImTHIag.

OpKakiIapia MyTJIako OMOKMPAONUIIN 2 COATIHK TOMHUp MuHra 100opuirad uHQy3usIad KeiuH
taxMuHaH 60% HE Tamkun sragd. JyracrepuIHUHT OHOKMUPAOIHMINH OBKATJIAHHINIA OOFIHK
amac.

Tamecynozun

Tamcyno3uH THOPOXJIOPUAM HYaKAa CYpHIaJXd Ba JAeApId TYIHK OHOKMpPAONUIUIMIH OWiaH
XapakTepiaaHagu. [aMmMCyllo3uH THAPOXJIOpUIHM OHp MapTaiMK KaOyn KHIHIIZA XaM, KV
MapTalHK KaOysl KHJIHIIA XaM, cyTkacura Oup Mapra KaOyin KM TapTuOuaa OeIiHYM KyHra
KeJIMO MYBO3aHAT KOHLIEHTPALUSICHIa 3PHIITaH XOJAa YM3HKJIA KAHETHKAHH HAMOEH KHJIaIH.
Tamcyno3uH THAPOXNOPHIMHH CYPHIMINH TE3JMIH OBKATJIAHTaHIAH KeWHH Iacasid. Arap
IalHeHT TaMCYJIO3HH THIPOXJIOPUIAMHHU Xap KyHH, OBKATJIAHWIIHMHI aiHaH Oup BaKTHIAH
Ke#uH TaxMuHaH 30 MUHYT yTrad KaOyn Kuica, Oup Mapom/ia CYpHIIMIIra SPUIIHIIT MyMKHH.



Takcumnanuiim

Llymacmepuo

bup mapramuk €kd Kyn Mapranuk mosaiapHM Wura KaOyn KUIHHTAHJAH KeMHH OJMHraH
(hapMaKOKMHETHKA MabIyMOTIapH IYTACTEPU] TAKCHMIAHHIIHUAT KaTTa Xaxmura (300-500 )
ora SKaHWHH KypcaTau. JlyTacTepHMIHMHI Iula3Ma OKCHJLIApH OMIaH GOFNAHUINH aXaMHSTIH
napaxana (99,5% naH OpTHK) SKaHH aHHKJIAH/IH.

Xap KyHu KaOysn KHIMHTaH[Ia KOH 3apioOMIard yTacTepHjl KOHIEHTDALMSCH Oup o# yrrau
MYBO3aHAT KOHICHTpPAIMACHMHUHI 65% HM Ba y4y ol yTray sca—taxMuHaH 90% HH TAIIKHI
Kunagd. Taxmunas 40 HI/MJ HE TAIIKK/I STaUraH MyBO3aHAT KoHUeHTpanusacura (Css) cyTKaga
Oup mapra 0,5 Mr sm no3a KaOyn KWIMHHMIIMZA ONTH oiffaH Keiimn spummaamd. Ko
3aprobumard Kabu, cnepmajart IyTacTepH/ KOHICHTPALMSICHHUHT MYBO3aHAT XOJATHIA OJITH
of yrrau opmmmnand. [asomammHuHr 52 xadracHuaH KeHHH crepMazarH  IyTacTepHL
KOHIEHTpamuscH yprada 3,4 wur/mn wHu (0,4-14 Hr/™Mn juana3’oHaa) TamIKWJI STraH.
JAyracTepuiaHUHI KOHJa 3apAo0HaaH crepMara YTUE Yprada xucobma 11,5% HH Tamkmi
STaIH.

Tamcynosun

Vata  cornom SpKaKjiapra  TOMHp H4YHMra [OOOpHJITAaHHAAH  KEMHH  TaMCyJIO03MH
THAPOXJIOPHIMHUHT ypTadya MYyBO3aHATJALITaH TAXMUHHHM TaKCHMJIAHHMII XaKMH 16 71 HH
TAIKAI ~ 9THO, Oy XOJar OpraHM3MHHHI  Xy)KapaJaH Tamkapu —CYIOKIHKIApHIa
TaKCUMJIAHHIIMHH TaXMHH KHJIHLI y4yH acoc 6YIu0 Xu3MaT Kunaiu.

Tamcynosus ruApoOXIOpHIM OaM KOHHM MiiasMack oxcwuiapu (94% man 99% raua), KYmpok
anbda-1 xucnorann rmkonporennn (AKI) Gunam Qaon Gornmanran 6¥mu6, GornaHdin
KOHICHTPAUANAPHUHT KeHT nuanasonnaa (20-600 HI/Mim) 4H3HKIM XapakTepra ora.
Mertabonuzmu

Hymacmepuo

In vitro, nyractepumnunr onam P450 nuroxpomn CYP3A4 mopepmenta Guian MeTabonusMu
HKKHTA MKKHHYH Japakaid MOHOTHIPOKCHI METabONHTIapura Kagap 03 Gepaau, amMMo y
CYP1A2, CY2A6, CYP2El, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2B6 &xu CYP2D6
130(hepMenTIapH OHIaH MeTaboIH3Mra yupaMaiaa.

MyBo3aHar xonaTura SpHUIMITAHHAAH KEHHH MAcc-CIEKTPOMETPHK TAaX/IMILA OJaM KOHH
3apiobuia ysrapMarad JyTacTepHn, ydra acocuii MeraGonwut (4'-rumpokcmmyracrepun, 1,2-
AUTHIPOKCHIYTACTCPU]] Ba O- IHIPOKCHAYTACTEPH]) Ba 2 Ta MKKHHYM apakald MeTaboIuT
(6,4’-maruapoxcuayTacTepus Ba 1 5-ruapOKCHAyTacTEPH) aHUKIaHATH. OnaM KOHU 3apnobuna
AHUKJIAHTaH  JyTacTepuHUHr Oemra MeTabONMUTIAPH, INyHWHTAEK KalaMylnuiap KOHH
3apno0ufia XaM aHHMKJIaHTaH, OHpOK, OfaM Ba KalaMyluiap Mmetabonutiapuna 6- Ba 15-
NO3HLHATAPAArH THAPOKCHIIIA KYIIHMYAIap CTePEOXMMHICH HOMABIYM.,

Tamcynosun

Omamza TamcynosuH rujpoxiopumunad [R(-) usomepman] S(+) H30Mepra 3HaHTHOMEp
OMOKOHBepeHscH Ky3aTHiMaraH. TaMCyJO3WH THAPOXJIOPHIM kHrapzaru P450 IIATOXPOMH
OMJIacura MaHcy6 (epMeHTIap TahCHpH OCTHA JKaial MeTaboNu3Mra yupaifid, 10Gopuiran
nosaHuHr Qakar 10% JaH kaM MHKIOpH Y3rapMarad KYpUHHIINA CHMIMK GUIaH YHKAPHIIATH.
bupox oxam opraHusMHIArE MeTaGoIHTIAPHUHT (aPMAKOKHHETHK MPOMUIH aHUKIAHMATaH. [
Vifro IIapOMT/AA OJMHTAH HATIKanap Tamcyjao3uH Metabommamuma CYP3A4 Ba CYP2D6
msopepmentaapu, CYP muroxpommaaru 6omka wu30(hepMEHTIAPHUHT KHCMAH HIITHPOKH
lIapTuja, KATHAIMMIMMHE ~ Kypcarad. JKwrappma npenapaTHH — HMHaKTHBAalMs — KAJTYBYH
(DepMEHTIAPHHHT WHIUOWIMSA KWIMHUIOM TaMCYJIO3WH SKCIO3UIMSCHHHHT OLIMIIHTA OJIHG
Kenm MyMKHH (Maxcye xypcammanap 6ynumuza Kapane). Tamcyno3us THIPOXJIOPUIMHHHT
MeTabONHT/Iapi CUHINK OUITaH YMKAPHITHILMAAH OJIMH TIFOKYPOHHIUIAD EKH cynbdatnap Gunan
Kajiajl KOHBIOTaIUAra yUpauim.,




Yukapumaiy

Hymacmepuo

HAyracrepun xanan MetaGonusMra yupaiind. Onam cyTkacura 0,5 Mr nosaga mura Kabyn Kuiuo
TYPHO, MyBO3aHAT XOJIATHTA SPHIUTAHAAH KEHHH KaOy/l KIJIMHIAH HO3aHUHT 1-15,4 % (¥praua
xucobma 5,4%) myracrepu KYpHHULINIA axjaT GHIaH uuKapuinana. Konran xucmu xap Gupu
39%, 21%, 7% Ba 7% Muxgopma npenapar GunaH GOFNaHraH MarepuannaH ubopar Typrra
acocHi MeTaboJUT Ba ONTHTA WKKWHYH JapaKald MeTabOoNuT (xap Ompu 5% mam Kam)
KYPHHALIANA aX/1aT OHIaH YMKapuIamiy.

Varapmaran AYTaCTEpUIHHHI (akaT xXyma 03 Mukgopu (mosamuur 0,1% KaMpOFH) oJam
CHHIWTHIA aHUKIIAHA/TH.

Ilact 3apnobnaru KoHUEHTpaLusATapHa (3 HI/m mam KaMpok) myTacTepmi KOHLIEHTpaIMsra
Oormuk G¥nran Ba GorIMK GYnMaram Hyiap OpKaiaM Te3la YMKApHUIIamd. 5 MT &ku YHIIaH KaM
Oup MapTamuk Jo3anap KyJUIaHTaHAa JKamar KIIMDEHC Ba SIPUM YUKAPUIUIOHHHT Y4 KYHIAaH
TYKKH3 KyHraya Gynran KHcKa JaBpH Ky3aTHIITaH.

3 Hr/mMJ JaH I0KOpH O¥nraH 3aproGaaru KOHUEHTpanusiapaa ayracrepun cekun (0,35-0,58
J/coar), acoCaH YMKAPHIIHIIHHHT YH3HKIIH TYHHHMAraH >kapaéHu opKaiu yu-Gemr xadrara TeHr
Oynran sxynuit maBp MoGaiinuma wukapuiamm. JlaBorarn KOHIIEHTPALMIApHIA yJaCTePH L
APUM YHKAPUHIIHHKHT SKYHUH NaBpH yd-Gewr XadTanu Tamkun ka6, cyTkacura 0,5 Mr u
A03aj1ap TakpopaH Kaly/l KUITHHIaHHWIAH KeHUH KYIIPOK CeKHH KedajuraH KIIMPEHC Ky3aTHJIau.
YMyMuil KIMpEHC YH3HKIM Ba KOHLECHTDALMATA GOFIIHK OynMaran TaBcubra sra 6¥nagm.
IIpenapar naBosain TYXTaTHITaHUIAH KeiuH TYPT-0JITH Offrada KoH 3apmobuzaa (0,1 Hr/mi man
IOKOPH KOHIIEHTpaLUsIap/ia) aHHKIIaHa .

Tamcynosun

TaMCyJIO3UHHUHET APHM YMKAPUITHII TaBPH 5-7 COATHH TAIIKHI 9Tanu. YHHHT TaxmuHaH 10 %
y3rapMaras XoJyga CHHIHK Guinan YHKAPUJIAIH.

HanuenTnapuunr anoxuaa rypyxaapu

[TanmenTnapauAr maxcyc rypyxnapuna AYTaCTEPHUA-TaMCYJIO3UH Y4IyH (hapMaKOKHHETHK
TaIKUKOTIap yTKaswimarad. Kyiiuna xenrupuiran X0laTiap NalUeHTIADHUHT MaxcCyc
TypyXJ1apu O§inya X03upru KyHJa Masky 6yran MabJIyMOTJIAPHU aKC 3TTHPAIIH.

Kexkca émpary nanuentiaap

Hymacmepuo

HyTacrepunsunr GapMakOKHHETHKACH Ba (papmaKkonHHAMHEKACH JYTaCTEPUIHHHT 5 MT JIH oup
MapTalliK N03aCH KabyJl KHIMHIaHUAAH Kelinn 24 &mpan 87 émrava 6ymran 36 Hadap COFJIOM
opKaknapna ypramwirad. Typmm &mr rypyxmapuna AUC Ba Cpay napameTpnapu Oyitmua
CTATHCTUK JKUXAaT[aH Ce3WIapiu (apKIaHHIUIAp aHWKIaHMaraH. 50-69 &mmaru HanHeHTIap
rypyxu Ba 70 €miaH kaTTa NauMeHTIap TypyXd OwiaH Takkocnanrannaa [IBXIT Gynran
KYIYHITHK S5pKaKIap EUIHHA H)OTATOBUH SpHM YMKAPUIIHII IABDHHUHT KHAMATIapH CTATHCTHK
Kuxatnad dapknanmaran. Ipenapartaunr JI'T napaxackau macaimmmura TAbCHPH 03aCHIaH
TYypnu €W rypyxjaapu ypracuma (apkaap Ky3aTHIMaras. TankukoTnap Hatwxanmapu &émra
OOFIMK XOMNjia AyTacTepum J03acHra Ty3aTHII KUPDHUTHII 3apypaTd MaBXyJ SMACIHTHHH
Kypcatanu.

Tamcynoszun

AUC kypcatkuun Ba SpUM YHKAPHIIALL AaBPUHH TaKKOC/alI OYHiuya KECHIraH TafKUKOTIapaa
TaMCyJIO3HH I'HAPOXJIOPHAMHIHT (DapMakOKHHETHK TaKCHMJIAHHINE &LI, COFIIOM KYHTHIUTA
dpKaKmapra HAcOaTaH KeKca SPKaKIap/a CeKHHIIAIIMITH MYMKHHJIUTH Kypcatnigu. Knupenc
TamCynosuH runpoxnopunuad AKIT Gunan Gornanummra Gormmk Oynmaiinu, ammo ém Yrran
capu Kamaiu® OGopub, 20-32 &mmaru NanueHTIap OuaH TakKoCIaHraHjga 55-75 &wmaru
nauuentiapna AUC kypearkuaunns 40% ra ommmura oau6 Kemasu.

Bytipax dyHkumsicuannr Oy3ummimm 6yiran nanuenTiap

Hymacmepuo

byiipak  GyHKIMsICUHE — Gy3HnIHIIMHUHTD AyTacTepun  (GapMaKOKMHETHKACHIa TabCHPH
ypranuiamarad. BHpoK, ojamza IyTacTepHIHHHT cyrkaga 0,5 Mr gm fosackna MyBo3aHAT




KoHIeHTpamusicHHUHT 0,1% nan kxaMporw cuiiguk Owjan YHKapHIaJ4, neMak Oyiipak

bysxuuAcHEn Oy3winiug GHiaH OFpHraH NAlMEHTIap YyYyH 103ara Ty3aTHII KHPHTHII Tajab
STHIIMaHIH.

Tamcynosun

Tamcynosun runpOXJIOPUIMHKAT (hapMaKOKHHETHKACH Oyiipak (GYHKUHSCHHMHT €HTHI &KH
MybTamun gapakana (30<CLa<70 Mmn/mun/1,73m?), MybTagun éxku orup Japaxana (10<CL<30
miu/Mus/ 1,73M%) Gysumumu  Gyiran 6 Hadap marmmeHTnAa Ba 6 Hadap COFIOM oxamuia
(CLe>90M/Mun/1,73m%) Takkocmanran. AKD 6uman GoFTaHHIIN Oy3HIHNITH HATHXKAcHIa KOH
IUIa3MaCHa TaMCYJI03UH THAPOXJIOPUIHHIHI YMYyMUH KOHIEHTPALMACH Y3rapuIly Ky3aTHIIraH
Oyncana, TaMCyJIO3HH THAPOXIOPHIHHHHT GOFNIAHMAraH (baoir) KOHIEHTpALHUACH, LIYHHHTIEK
y3 wmapeHcH HucGartan nouMuil 6ymuG Konran. Jlemak, Gyiipax (GyHKUMACHHE Oy3uIAIIH
Oynran nauueHTIApaa Kancynalap IAKIHIATH TAMCYJIO3HH THAPOXJIOPU/M 03aCHra TY3aTHIII
KHPUTHII Tanal KuiuaMainn. JlekuH, Oyipak eTHIIMOBYMIMTHHHHL TEPMUHA OOCKHYHIA
(CLer< 10 Mn/Mun/1,73m?%) 63 nran nanueHTiap 0yHnua TanKUKOT YTKA3HIMaraH.

Kuvrap QyHKIHSCHHUHT Oy3unumy 6YIIrad namuenTIap

Hymacmepuo

Kurap Gysxuuscyu Oy3umumm gyTacTepuHIHET hapMaKoKUHETHKACHTA TabCHPH YpraHuiIMaras.
Hyracrepun xanan MetaGonmsmra yupans Tyatinm, xurap GpyHKUHACHHUHT Gy3UTHITH GYiran
NAlMEHTIapAa YHUHT 9KCIO3UIHICH IOKOPH OYIMIIM MYMKHH.

Tamcynoszun

Tamcynosun  ruApOXIOPHAMHUHT  (apMAaKOKHHETHKACH XKUrap QYHKIMSACHHHUHT — ¥pTaya
Rapaxcana (Yainz-Ilsio racandu 6yitnua A sa B cundnapn) Oysunumm Gyiran 8 maruenTaa Ba
8 cormom maxcma Takkocianran. AKI Gunanm 6ormaHMmmg Oy3HIIMIIN HATHXXAacuAa KOH
[IIASMACH/Ia TaMCyJIO3HH IHAPOXIOPHINHIHT YMYyMUH KOHIEHTPALMSCH Y3rapylll Ky3aTH/IraH
Gyncana, TaMCYJIO3MH TIHMIPOXJIOPHIHHHHT GOFIAHMAraH (aoy) KOHLEHTpAIMACH KHITHIT
ysrapmaras, (akaT TaMCyJIO3HH THAPOXJIOPHIN KIHPEHCHHHHT MYBTaIUI Aapaxaja y3rapuiiu
(32%) xysatunras. Jlemax, xurap (yHKIHICHHUHT MybTaau Oysumuing GYiiran nanuenTIapaa
TaMCYIIO3HH THIPOXJIOPHIM JI034CHTa Ty3aTHII KHDHUTHIN Tanab KuidHMaiim. HKurap
(QYHKIMACHHMET OFHp Japaxana Oy3WIMud GunaH OFpHTaH MalMEeHTIapAa TaMCYJIO3HH
THAPOXJIOPHIANHE KYJITTAHHIUINH YpraduIMaras.

Kannuk ragkakoriap

Hymacmepuo-mamcynosun

Kyiiuna xenrupuiran xonatnap AYTacTepua Ba TaMCYJIO3UHHH OMpra Kyyuam O¥yitnya MabIym
Gynran ax6opoTHH aKc STTHpaIMIAp.

Hyractepunnu 0,5 mr/cyTka n03aja, Tamcynosunuu 0,4 MI/CyTKa 03aja Eku 0,5 Mr TyTacTepH
Ba 0,4 Mr TaMCyJIO3WHHH OUpra KyIaHHIIH npocrara Ge3u karramamrad (30 cM® &xku yHIaH
Kynpox) 4844 madap ospxakna K¥m MapKasiH, “UKKM TOMOHJIAMa SIITHPUH” TAAKUKOT (MKKasa
TOMOH, ALHA XaM TaJKUKOTYH, XaM CHHATAETraH OfaM CHHOBHHHT SHI MyXUM XKHXATIApHIAH
Oexabap ¥TkasuIaauras TaaKUKOT) OPKAIH 4 HUT JaBOMHIA napalieJul rypyxJjapia ypraduiras.
2 un 1aBOM dTalMraH Tepanus caMapaiOpIuriHy 6aXoalHHHT Oupnamun Me30Hu cudaruia
npocrata 6e3n TOMOHHIAH CHMITOMJIAPHHHT Xankapo mkanacu (IPSS) 6¥itmua mactiabku
KypcaTku4ra HUCOATaH SIXIIMIAHHIIE KYPCATKAIH (bayum) xabyn xummeras. Jlyracrepun Ba
TaMCYJIO3HH KOMOMHAIMACH CHMITOMJIAD EHTHIUIAIIHIIN KOMIIOHEHTJIAp aloXuua Kadyi
KHIHHTAHNArira Kaparatia caMapainpoK OYIumiura SpHIIHIN UMKOHUSTHHH SpaTagd. 2 i
A4BOM 3TraH NaBONAMIJAH KECHMH MAaXMyaBUH Tepallus CHMITOMJIAPHHHT Ty3aTHLUIapAaH
KeHMHIH Ypraya Gamim pactiabku Kypcarkuura HHCOATAaH -6,2 KkaTTamMkka TeHr GYiram
CTaTUCTHK aXaMHMsITra ora AXIMHIAHHIIHA TabMUHIaraH. MHIMBHIyan naBoama Kain STHIras
CUMIITOMJIADHHUHT TYy3aTHIIAPAAH KEHHHIH SXIIHIAHHIIN Oyiuua Yprava Gamn AYyTacTEPUT
Ounan maBonama -4,9 Hy, TaMCyJIO3MH OHJIaH JaBOJAaHUIIAA -4,3 HH TAIIKKII KH/ITaH.

CuHZIMK OKHMM TE3NHIMHUHT Ty3aTHLUUIApAaH KEHHHIH ¥praya KypcaTKUYd MaKMYyaBHit
Tepanusia nacTiabku Kypcatkudra HucOaran 2,4 Mi/cek HH, ayTacrepun OwiaH maBolallza
1,9 mit/cex Hu, TaMCYJIO3HH OMyaH naBonanuma sca — 0,9 Mir/cek HH TAIIKHI Kunras. [Ipocrara




Oesu xaBeus rumeprnasusicu (Bll)uu Tancup MHgekcurunr Ty3aTHLUIApJaH KEHHHIH YpTada
AXIIHIAHAIIN MOKMyaBUH Teparsia Aactiabku KypcaTkudra HucOarta -2,1 HH, TyTacTepuz
Owran nasonmamna -1,7 Hu, TaMCyno3MH OHIAH NaBONAHAINZA 3ca— 1,5 HM TAIKEI KHJITaH.
MaxmyaBuii Tepammsiga OKuM Tesnmrd  Ba  BII KYPCATKUYNAPHHUHT  SXITHJIAHHUIIN
MOHOTCPANHAHMHI UKKaa TypJIapy OHJaH CONMMIITHPraH/ia CTATHCTHK aXaMUSTra 5ra Japaaa
IOKOPH O¥NIraHu Kai STHIIraH.

2 ¥un JaBoM 9TraH [JaBoJialljia MPOCTATa Oe3WHHHT YMYMHH XaKMH Ba VYTHII 30HACHHHHI
XaxKMH Oyfinda KaMaiuIl MaxxMyaBril Tepanmusia TaMCYJI03HH OHIaH TepanusgIarura Kaparasaa
CTaTHCTHK JKHXATAaH aXaMHATIHPOK OYIraH.

4 Hun naBoOM STraH JaBOJNALINAH KEWHH CaMapajOp/IMKHHAT JAacTIabKH MEe3OHH cudaruga
cuiinukauar  yrkup TyTwimmm (CYT) Gyiiuua Gupunum smusomrava éxu TIBXT Oy iuua
omepanusArada Oynran BakT KaOyn KHIMHTaH. 4 WM JaBOM STraH JaBOJaIlaH KEHHHTH
MakmyaBuit Tepamus CYT éxu [IBXT Oyiuya omepanuss xaBQUHH TaMCYIO3HH OHJaH
Tepanuanarura Kaparanja Ce3HWIapiu Aapaxaja KaMalTupra (xaB)HMHT KaMalTHPHIAIIA —
65,8% p <0,001 [95% 1N 54,7% nan 74,1% raua)). 4-Huira xkemu6 CYT éxu [IEXT Oyitnua
onepanus TaKpOPIAHUIIMHUHT Te3-TE3UTH MaKMyaBui Tepanus yayH 4,2% HH Ba TAMCYJIO3HH
Tepanusgcy yayH 11,9% mm tamxmn xuwiran (p <0,001). Hytactepun Tepamusicu Guian
CONMINTHPraHAa KomOuHanusnamrad tepanus CYT puBoxiammmu éxu ITBXT Oyiinua
onepanus xaBpuuu 19,6% ra xamaifTupran; 1aBoNam rypyxiapu ypracunaru ¢apk CTaTHCTHK
axamustra ora 6ynamaran (p = 0,18 [95% JIN -10,9% nan 41,7% raua]). 4-itura kemu6 CY T &xu
[IBXT" O¥#inya onmepauus TakpopIaHHIIHHUHT TE3-TE3/UTH Ma)kKMyaBHi Tepanus yuyH 4,2% Hu
Ba TyTaCTEPH]I TEPATHACH YUyH 5,2% HH TAIlIKHI KHITaH.

Kmunuk xagammamum [IBXT 6unan 6ormuk CYT, cuitqukau TyTHO Typa OJMacCiIHK, CHIIHK
uvKapum #Hymrapu undexuuacy (CUM) pa Oylipak eTHIIMOBUHIHK cumnrominapu (IPSS)
KaIaIIAIHITMHUHT KYIin6 kenumu cudaruaa Kabys Kuineay. 4 Huinan kelun Ma)XMyaBUH
Tepanud  KIMHUK JKaJaulalliil  PHBOXUIAHHIUMHUHT TaMCYJIO3MH TepamnuscHra Kaparasua
nacTpoK Te3-tesmuru Gwnan Yrran (p < 0,001 xaBdHmEr kamaitmmm 44,1% [95% OU: 33,6—
53,0%]). MaxmyaBuii Tepanus, TaMCynO3MH Ba TAMCYJIO3HH Tepanisulapujard KIHHAK
KaJIaJUTAITHIT  pUBOXKIAHUIIMHMET Te3-Te3Murd Moc pasumpa 12,6%, 21,5% Ba 17,8 % uu
TALIKHIT KHJITaH.

Cumrromnapau  Gaxonmamr mikanacu (IPSS) 6¥yitnua TYy3aTHJITAHIAH KEHHHIH CTATHCTHK
axamusaTra sra ypraya sSXIIMIAHWII JacTIabke KypcaTKhdra HucOaraH 2-duinaH 4-fuiraua
ysrapmaran. CuMNTOMIapHH Gaxonam IIKamack Oyiipua Ty3aTHITaHJaH KeHuHrH Ypraua
AXIIHIAHANL  M@XMyaBUH —Tepamusna -6,3 HH, AYTacTepun MOHOTepamuschza -5,3 HH,
TaMCYJIO3UH MOHOTEPAUACH 1A 3¢a -3,8 HY TAIIKUI KHUJITraH.

4 HuNl 1aBOM 3TraH JaBOJALIaH KeHHH CHIIHK OKHMH Te3THTMHHHLD TY3aTHUIIAH KEeHHHIH
ypraua sximinanunmy (Qmax) GoluIaHFUY Ky pcaTKiura KaparaHna Maxmyasuil Tepanusna 2,4
MJI/CEK HH, JlyTacTepHj MoHoTepanuscuua 2,0 Mi/cek HH, TamMCyJIO3MH MOHOTEpAIHACHIA 3ca
0,7 mi/c HE TamKui Kuirad. 6-oiinan 48-oiiraua Oynran naBpma Xap onTH oimaru Gaxouar
HaTWKaIapura Kypa, Ty3aTHII[aH KeHHHIH YpTada SXIIHIAHHIT K PCaTKAIH Qmax, TaMcy103uH
TepanusCcH OHIIaH CONMIITHPIAHA, MaXMyaBHH TepanusIa Ce3HIapiu Jmapaxkaja roKopu 6Yiran
(p<0,001). Qmax HHHI Ty3aTHIIIaH KeHHHIH YpTaua SXIIMIAHHII KYpPCAaTKUYH Ma)KMyaBHii
Tepanusia 1yTacTepuz Tepanusacuan aiirapiu dapkiaamaras (48 oif yays p = 0,050).

4 #un yTramunaH KeiuH KiuHMK Hatmka, BIT sa TIBXT Gmnan OOFNINK calOMaTIMK X0JaTu
O¥¥inua mapaMeTpIapHUHT SIXIIHIAHHIIALA XaM MaXMyaBHH Tepanusa TAMCYJIO3HH TEePaIMsICH Ba
AYTaCTEPHJL TEPanusCHra Kaparahja Cesuiapiu Japakafa caMapalupok, (p < 0,001) G6yuram.
BII HEHT TysaTWIiaH KeHHHIH YpTaya sSXIMMIAHHION JaCTIAOKH KypcaTkuura HucOaTaH
MaXMyaBuH Tepanusza -2,2 Hy, AyTacTepu Tepamuscuzia -1,8 uu, TaMCYJIO3HH TepamusaCHIa -
1,2 tamxun kpiran. BHS HEHr TysatMmnan keiwHrm yprava SXIMIHIAHHIIH JacTIabKu
KypcaTkuyra HucOataH MaxMyaBuil Tepamusaa -1,5 Hu, AyTacTepun Tepanusicuaa -1,3 HH,
TaMCYJIO3HH Tepanuscuaa -1,1 Hyu TAIIKWI KWIraH.



4 M aBoM 3TraH JABOJNAIUJAH KCHUH NpoTaTa GE3MHMHT YMYMHI XaXMH Ba yTHII 30HAcH
XeKMUHHUHT KaMalWIIM MaXMyaBuil TepamusNa TAMCYJNO3HH TEpANUACH Ba IyTacTePHI
TEPANKACHIa Kaparanzia CTaTHCTHK JXKMXaT/aH caMapaiupok 6YraH.

Hymacmepuo

Cyrkacura 0,5 MT 11 J103a1ary AyTacTepun EKH mianeGo pexuMuza KYJ1aHuIIN npocrata Oe3n
Karranamrasd (30 cm® ékm yHmaH Kympok) 4325 Hadap spkakna yura KYn MapKasid, “HKKH
TOMOHJIaMa SIIHPUH~ JacTIabKu camapalopiuk Oyiinda TamgkuKoTaapaa 2 Wil JaBoMHIA
ypranuaras.

IIBXI" Ounan orpuran spkaknapga ayractepun CYT  (CHiiZHKHHHT YIKAD TYTHIIHIOH)
PUBOMUIAHHINN XaBGHHH Ba HKappoxXiuk apanamysura (JKA) GYiran sXTHEKHHM macaiTHpumn
XaMia Kyiu cuiamk wukapum iiymiapn (KCUM) tomommman CHMIITOMJIAPHU CTATHCTHK
KUXATHAH CE3WNIapiu Japaxcaja EHTMIUTALITHPHIN, CHHIHK OKMMH TE3JIUTHHH MAaKCHMAI
oumpunr (Qmax) Ba mpoctata 6e3M XaxMHHH IutaneGora HucGaTan KaMalTHpHUII OpKaJIu
KacallIMK JKafaJUlallMH{ OJIMHH OJIMLIHM Ba AaBosialuHd TabMmummaiaum. [IBXI, Qmax Ba
npoctata Oe3u Xaxmu Oyitnda sxiunanunuiap 24 oifgad Keiun Ky3aTHJI'aH, YHIAH TallKapH,
IIBXI" Ba Qmax 6yinya sxwmianummap sHa 2 WAl MOGAadHHAZ OUHK y3alTHpuIran
TaAKHKOT/Iap/a HaBoM oTrad. LIyHuHraek, npocrara Ges3u Xaxmu GYiuya SXIMMIAHKIIAD XaM
2 ¥ MoGaiH|IA OUNK y3al THPHIINAH TAOKUKOTIAPAA Ky3aTHIITaH.

[Opak eTHIIMOBYMIHTH

IIBXT" nu spkakiapma IyTacTepuaHd TaMCYJIO3HH GriaH OMpra KyIaHWIMIIH Ba TyTACTEPUL
CKH TAaMCYJO3HH OHMJIaH MOHOTEpANHs [03aCHIAH YTKA3MIraH 4 HIUIMK KMECHH TATKHKOTIA
(CombAT TanKMKOTH) I0paK ETHIIMOBYMIAIH (KOMILIEKC TabpH(IAHUII)HAHT TAKPOPIIaHAII
HacToTacH Maxmyasui Tepamus rypyxuma (14/1610, 0,9%) xap kammaii MoHoTepamus
rypyxnapura: nyractepuara, 4/1623 (0,2%) Ba tamcymosmura, 10/1611, (0,6%) kaparamza
10KopH  Oynran. FOpak eTHIIMOBYWIMTHHUHT GUPHHYH SNH300M 03ara  KeJHIIUra Kazap
XucoOmaHran HucOMH XaB( BaKTH [yTacrepus OWIAH MOHOTEPANHArA TAKKOCIAHTAHIA
MaxMyaBui nasonamza 3,57 [95% U 1,17, 10.8] uu Ba Tamcyno3uH Guian MOHOTEpanusra
Takkocianranmga 1,36 [95% 11 0.61, 3.07] uu tamxun Tras.

IlnaneGo Ba myracrepumum Takkocnmam 6¥ifmya pacriaabkxm [ICA KOHIIEHTpaLusICH 2,5 nau
10,0 ur/mn raya Gynram mpocrata Ge3m pakura HucOaras uirapd OHONCHUSHHHT MaH(uii
HaTwKacy oyuHran 50 &mnan 75 émrava Gyuran 8231 Hadap spKak HIITHPOKHIA YTKazunras 4
uummk  Tagkukotaa (REDUCE  TankukoTH) 10paK  eTHIIMOBYHJIAIH PHBOXKIAHUILIUHUHT
OupuHYH snM30aUra Kamap HucOMi BakT XaBdu 1,91 (95% UM 1,04, 3,50) 6ynranuna
AYTaCTEpHIHH KaOya KHiIraH NanueHTiIapiaa wianeGora mucGaram (16/4126, 0,4%) ropax
CTHIIMOBYMITHIH OHIaH GOFIMK KOMIUIEKC TabpH(IAHHINHHAT TAKPOPIAHUIN Te3-TE3JUIH
IOKOpHpOK  (30/4105, 0,7%) oskaHu KysaTHiraH. Anbda-aneHobiokaTopnapuu Gupramikia
KyIiaHuiminy GYiinya peTpocneKTB TaxIAia TyTacTepr ] Ba anbga-6nokaropHu Gup BakTaa
KaOyn Kunmarad: OyTactepun anbga-Grokaropems (18/2953, 0,6%), mmane6o Ba anbda-
Gimokarop (1/1399, <0,1%), mrane6o amsha-6mokaropens (15/2727, 0,6%) mnamueHTIapra
HUCOATaH TAaKKOCIAHTaHIa IyTACTEpHI Ba anba-Onokaropun Oup BakTaa Kabynl Kuiras
TAIACHTIAp/A JOPAK CTHIIMOBYMIIMIH I03ara KWLl Te3-TEe3NIMIH IoKopupok (12/152, 1,0%)
Oynranm Kysatuiarad. JlyTacTepuIHH (MoHOTepanus KypuHHIIHAA KU anbha-6rokaTop GHiIaH
Oupranukia) KaOyJl KHWIMHUIIE Ba OPaK €THIIMOBYHIIMIH Ypracuna cabab-oxubaT GOFIMKINTH
anuKnanMarat (Maxcyc kypcammanap 6ynumuea xapanz).

Ipocrara 6e3u paku Ba Kyiiu juddepeHnpanHsIaTaH YeMazap

Inanebo Ba jyracTepuinn Takkocnam 6yitmua pactiabku [1CA KOHIIEHTpAlUsACH 2,5 maH
10,0 ar/Mn rava Gymran mpocrata Gesu pakura HucGaram WIrapy OHOICHSIHHHT MaH(HH
HaTmKacK onmuHran 50 éuinan 75 éwrava 6ymran 8231 nadap spkax HINTHPOKHAA YTKaswiIran 4
K tapkukoraa (REDUCE  rapkukorn) 6706 Hadap mnaunmeHTAa [JIMCOH HHIEKCHHH
aHUKJIAI y9yH MpocTaTa OE3WHWHI IIYHKIHOH OHomncuscH Oyiimua MabJIyMOTJIap OJIMHTaH.
YrKaswiran Tagkukoraa 1517 madap maumentra npocrata Oe3M pakd TAlIXUCH KYHHITaH.
buoncusia anuKnanran npocrata 6esm pak YCMaNapuHUHT KYIYHIHTH Xap HKKala JaBOJIAlll




TypyXuia 1oKopu auddepeHumsmamran yemanap Karopura mancy6 ne6 tommnran ([mcon
HHJCKCH — 5-6). I'micon mupexcu 7-10 Tenr GYiaran pak YcMaJapHHHHT [03ara KeIHII Te3-
Te3MHIrua hapKaaHuILIap Kysatimimaras (p=0,81).

Hyrtactepun rypyxuna (n=29, 0,9%) I'micon unnexcu 8-10 ra Tenr Oynran mpocrara Oe3u paku
f03ara KeJMIl Te3-Te3NIMry mianebo rypyxura mucbaran (n=19, 0,6%) rokopupox 6¥iaraHm
Kysatwiran. 1-2 dwwiapna [mucon mEmexcnm 8-10 ra TeHr pak jcMamapu Oynran
NaNUCHTIAPHAHT COHM JyTacTepus rypyxuzna (n=17, 0,5%) sa mnaue6o rypyxuna (n=18, 0,5%)
yxwaur 0yiran. 3-4 Huutapa mnane6o rypyxura Hucbaran (n=1, <0,1%) myTactepui rypyxuma
(n=12, 0,5%) 'mucon uupexcn 8-10 ra Tenr G¥iran pak ycMaTapHHHHT COHHU KYIpoK OYiaranu
anuKyianran (p= 0,0035). IlpocTata Ge3u paku pHBOMNIAHHMIM XaBhH OGYnraH spkaknapna 4
HUIIMK  KYIUIQHHIT@HUIAH KEHMH JyTaCTCPUIHMHT TAabCHpH O¥iinua MabIIyMOTIIAp Kaijg
srunMarad. ['micon ungexcu 8-10 ra TeHr pak ycManapH aHMKTaHTaH nauMeHTiap (ousu
TaJIKUKOTHHHT Oapua raspiapuya (1-2 finmnap Ba 3-4 iiunnapna) ayTacTepun TYPyXHJa JOUMHIMA
Oymranu xonga, miane6o rypyxuma [nmcon wmkamacu Gyitmua 8-10 Gammm pak ycMmanapu
aHUKIIAHTaH MalueHTnap Gousu 1-2 Hunapra Huc6atan 3-4 iuapaa kaMpoK (MOC paBHIIA
0,5% ra mnucbaran <0,1%) OGymran. [IBXI M manEeHTIAPHAHT IIPOTOKOJI OHOIICHS
YTKA3HIMIIMHK Tanal KuJIMaiIuraH Ba 1pocTata 6€3H pakd TALIXHCH KypcarMaiap Oyitrua
yTKaswuiran OHoNcHsIapra acocianral 4 HHJUIHK TagKAKOTHIA (CombAT) I'nucon unmexcu 8-
10 ra TeHr pak YcManapu ro3ara KeJHII Te3-Te3IHIHd nyracrepun yuyn (n=8, 0,5%) uu,
TamCyno3uH yuyH (n=11, 0,7%) au Ba MaxkmyaBuit Tepanust yuyn (n=>5, 0,3%) HH TAMIKHI STraH
(Maxcyc kypcammanap 6ynumura Kapasr).

YMymuil aManuéT MapouTaa YTKA3HIraH SHHAEMOJIOTHK MOMY/ISIUOH TaIKUKOT (n=174895)
Hartwkanapura kypa [16XI/ KCUW nm nasonmam yuyn USAP uumr KYIUIaHWIHIOH, anbga-
aJIpeHOOIOKATOPNAPHUAT KYJUIAHHIAINN OMJIaH TaKKOCTAraH/a, IpocTaTa 6e3u paxu cababmu
yuM XaBhu apaxaCHHUHI OPTHITH GHIIaH KeUMaraHy aHUK/IaHTaH (pakoOaT KHIyBuA xaB(ap
Oyinua anuknamrupuiran xasdiaap mucbaru: 0,85, 95% JIU 0,72; 1,01). INpocrara Ge3u paku
OmmaH OfpuraH oSpKakiuap HIITHPOKMAA bBylok BpuTaHWsIa YTKA3WIraH OSIHAEMOJIOTHK
TaaKukoTAa (n=13892) xam Xymuu ImyHpail Hatwkamap onuaran (USAP KyinaraH Ba
Ky/aMaraH NalHeHTJIap/ard NpocTaTa 6e3n pakuman YIuul XapgiapHHHHT AHMKJIAIITHPHIITaH
Hucbarn: 0,86; 95 % AW 0,69; 1,06). TuG6HET XoaMMIApH TOMOHHIAH OJIHG Oopuianuran
KeHHHIH Ky3aTyBiapra omn Tajgkukoraa (n=38058) xam WSAP uueT KYIUIaHHIMOIM  Ba
npoctara 0e3u pakuIaH YU XOAUcalapy YPTach/a OOFTHKIHK MaBXKyJl SMaCIUIH aHUKJIaHIH
(anuknamrupuirad xasduap mucbaru: 0,99; 95% JI1 0,58; 1,69).

IIpocrara-cnenudux anturen (IICA)ra Tabcupy Ba mpocTata Ge3n PaKHHM AHHKIALL

REDUCE ranxukotnna npocrata Gesu pakura HHCOATaH OHONCHSHHHT NacTIaGKH caiGwit
Harmxacy Kysatunrad Ba [ICA Husr Gomuanrud xypearkuyy 2,5 Hr/mit qas 10 HaHOrpamm/mMit
raya Oynran namueHTIapHH ayTacrepuy OmnaH nasonam IICA HHHD ypraua 3appobmaru
KOHICHTPALMACA OJITH OHIAH KeHWH HOKOPH Bapuabe/lIHK Inapruja (CTAHAAPT YeTIAaHHII —
30%) Taxmuuan 50% ra xamaitnmmra onu6 xenras. OnTH OWIaH KeHWH TauKMKOT JaBOMH/A
aBBAIIAH MaBXyH OYnrad Ba OMOICHs/A AHHKIAHTaH IPOCTAaTa 6€3M PAKMHMHT PHBOXK/IAHHIIN
KysaTunmaran spkaknapia IICA munr nacabiumm Gup xmn 6ymran (Maxcyc Kypcammanap
Oynmumura Kapasr).

K¥kpak 6e3u pakWHHHT yUpall TE3IHTH

JlyracTepun  MCTEBMONMHMHI XakMm 3374 nanpeHT-funam  tamkmn  xmwiran  [IBXT
MOHOTEpANHICAra OUJl KIMHMK TAJKHKOTIApAa AYTacTEpPHI TEPalHsCHHH OJIraH 3pKakiapia
KyKpak Oesu paku 2 MapTa Kaiix sTuiiras: 6upuran xonar 10 xadTaaH KeWHHTH Ba MKKUHYH | 1
OHIaH KEHUHIHY TepanusafaH CYHT Xamaa mwianeGo KaGy KHIraH MalueHTaa Ky3arunrad. [1BXT,
nmpocrata Oe3u paxura HucOaTaH OUONCHSHMHI canOuit HaTixach Ba IICA HMHT GOMUTAHFUY
Kypcatkuun 2,5 maH 10 HaHOrpamMM/MII, JyTacTEpHIHHHT HCTEBMOJ XakMu 17489 NAIHEeHT-
HUITa XaMmJa JyTacTepHj Ba TaMCYIO3MHHHUHT HCTEBMON XaMH 5027 MalueHT-HUIra TeHr
Oymran 50 &mpam 75 &mraua 8231 madap 9pKaKiap HINTHPOKHIA VYTKA3WIIraH KIMHUK




TaAKUKOTIApaa JaBOJAHMIIHKHT Oapya rypyXjapuaa KyKpak Oe3m paku XoJiaTiapH
aHHKJIAHMaraH.

bupn AKIII na (xyxpax 6e3u paKMHHHI KaliZ STHJITaH XonaTnap n =339 Ba Ha30paT KHIMHTAH
xomawiap n=6780), mkkuuuucu bBylok BpuTaHMs COFIHK Cakjiaml TH3MMH MAabIyMOTIAp
Oasacuzma (kykpaxk Oe3d pakMHMHT Kaiffi STHIraH xonamiap n =398 Ba HasopaT KHIHHIaH
Xonatnap n=3930) xoauca-HazopaT TYpHOAarH MKKHM SOHIEMHONOTHK Tagkukoraa HMSAP
KyJIaHranjia dpKakinapa Kykpak Oe3d paku pHBOJKIAHMII XaBGH OPITaHM TAacAHKIAHMAraH
(Maxcyce kypcammanap 6§mumura Kapasr).

BupuHum TanKMKOT HaTHXaapy SpKakiapiard KYKpak 6e3u paku GHIaH WKOOHH GOFIMKIMKHE
aHHKIa0 Oepmarannap (< 1 Huijgan KYIpoK MyAJat/a KyJulamra Kaparas€na Kykpak 6e3d paku
TAIXMCHHH KYWHTYHTa Kajgap > 1 #ul maBoMuza Kymmamn yuyH HucOui xasd: 0,70: 95 % JIU
0,34; 1,45). Mxxunun tagkukoraa VSAP HAHT KYJUTaHUIIM Ba KyJTaHMACIUCH GHiaH GOFIHK
KyKpak 0e3u paku yuyH xaBdrapausr sucoatu 1,08: 95% JIM 0,62; 1,87 HH TaIIKH/I KHIraH.
JyTactepuiHu y30K Myanar NaBOMHAA KYJUIAHWINM Ba SPKakIaplard KyKpak OesH paxu
ypracunaru ¥3apo OOFIUKIHK KAk STHIMaraH.

Tamcynozun

Tamcynosun mpoctara Ge3MHHHI CHIUTMK MYIIAK/JIApH BA YPETpa TOHYCHHH KaMalTHPHIL Hym
Ounan CHHMK OKUMUHUHI MaKCHMAI Te3JIMTHHH XKyaa Te3 (6up xadTanan KeinH) omupany Ba
oOCTpyKUMSHY KamaHTUpamm. Y UIYHHHIZEK, CHHIMK mydarmaarn HOGapKapopiHK Ba KyHu
CHHIUK HYINapuiard CHUIMK MyIIakiap 3¥pPHUKHIIN KaTTa axaMHSTra ora 6yiaraH Gup KaTop
KY3FaTyB4H CHMIITOMJIAp Ba OOCTPYKIHS CHMIITOMIIADMHA KaMalTHpaIy.

Kyunannmamm

Ayomapr mpemapaty mnpoctata 0e3d  YiuaMIapHHHM  KaMaHTHpHI, CHMIITOMJIApHUHHA
CHTHJUTAIITHPHIL, CHHMINHK AXIIMIAIl Ba CHHmMKHH Yrkup TyTmwmama (CYT) XaBpHHH
KaMalTHpuII #yian Ounan mpocrata Gesu xaBdeus runepruiasuscunn (ITBXT) paBomam Ba
IIbXT"  puBoxIaHWIIM TPODUIAKTHKACH yYyH, LIYHHHIAEK IIpOCTaTa Oe3u xaB(cus
THTIEpIIasHscH  Omnan  GOFIMK  KappoXJIMK — ONepauusylapura  3apypar —TYFHJITaHHZIA
KYJUTaHUTaIH.

Kyanam ycyau Ba nqozanapu

Makcapam rypyxiaap

Karra émpary (my symiagan kekca SIyiare) SpKakiap

Jyomapt HMHI TaBcHS OTHIraH J03acH Xap KyHH Ba OHp BakT[a OBKATIAHMIINAH KeHHH
TaxMuHaH 30 MHHYT yTray uura Kabyn KumnHagurasn Gutra xancynanas (0,5 mr/0,4 Mr) ubopar
(Papmaxoxunemura- Cypunuwu GYTAMUTa Kapar).

Kancynanapay waifHamacia Ba ouMacjaH OyTYHIHTHYA FOTHIN JIO3HM. Karruk kamcyna
HYHIATH TyTacTepu)| OHIaH KOHTAKT OFM3-XQIKyM LIHJUIMK KABATIAPHHHHT SULTHFIAHAIIHAHH
KEITHPHO YHKAPHUIINA MYMKHH.

By#pak yHKIMsICHHUHT Oy3UIMIIK OUIAH OFPUraH IANHEHTIIA

bytipak ¢ysxuusicn Oysumumumannr [yonapT (papMakoKMHETHKACHTA TAhCHPH YpraHMIMAraH.
bupox, Oyiipax (Qynkuuscunun Oysuwiumm GYIraH nanueHTIapia H03ara Ty3aTHII KHPHTHIIT
3apypatd Hasapia TyTHiaMmaran (Papmaxoxunemura-byipax @ynkyuscunune 6ysunuwu 6unan
ogpuean nayuenmaap 6YIUMHUra Kapamr).

Kurap QynkimscHauAr Oy3uiniy OUIaH OFpUraH NarKeHTIAp

Kurap dynxnuscn Oysunuumenar JlyonapT hapMakOKHHETHKACHTa TabCUPH YpraHuIMarax
(Maxcyc  kypcammanap Ba  @apmakoxunemuxa-’Kueap Gyuxyuscunune Oysunuwu  Gunan
ozpuzan nayuenmiap OYIUMIIAPUTA KAPAHT).

K¥mam Ba unutatam 6¥iinya Tapcusiap

JlyracTepuji TepH OpKaIM CYpHIAlH, LIYHHHT Y4yH a&uiap Ba Oojanap LIMKACTIAHTAH
Kancynanap OHIIaH KOHTAaKT KWJHMIIIAH KOYHULIApH Kepak. lllMKacTnaHran Karcyiamapra




TerHHUO KeTran/ja, KOHTAKT JKOUMHHI JTapX0JI CYB Ba COBYH OmiiaH roBHO Tamurant go3uM (Maxcyc
Kypcammanap xamoa Xomunaoopauk 6a 1akmayus OYIaMIapura Kapaur).

Hoxys Tapcupiaapu
HyTacTepua-TaMCyJIO3MHHH Ky/laraH XojAa KIMHUK TaIKUKOTIAp YTKasuwiMmaraH, OHpOK,
ylapHuHr Owupra Kymmanwiumu Xakupard ax6opor CombAT (ABojapT mnpemapatu Ba
TAMCYJIO3UH KOMOWHauuscH) Ky/ulaHdind Oyduda TajKuKoTna Maexyn Oymub, yHOa
nytactepunnu 0,5 Mr Ba Tamcyno3unuu 0,4 Mr nu no3anmapia cyTkacura OMp mapTa TYpT Hun
IaBoMuAa OupranMkia Ba MOHoOTepamus cudartuia KYUIAaHWIMIIM — HATHKAIAPHUHUHT
TaKKOCIIAHUIIY YTKAa3UJITaH.
Kylinga anoxuia KOMIOHEHTIAp (IyTacTepH] Ba TaMCYJIO3MH)HHHT HOXKYS TABCHP KYpCaTyBuH
XONaTIapUHUHT IPoGHIIapH XaKUAaTH MabIyMOT KeITHPHIMOKIA.

macmepuod 6a Mmamcyro3uny dupea KyaHuIuuu
Knunux maokuxkomaapoa orunzan maviymomiap
CombAT TagxukoTHIa TaAKUKOTUYHIAPHUHT (DMKpHIra Kypa JopH Ipenapariapu OwiaH OOFIHK
KyHuzara (KyMyJIsSTHB Te3-Te3nurd 1% ra TeHr €ku yHOaH Karta OYiaraH) HOXYII XoJsaTiap
AHUKJIAHTaH.

JaBosam gappugard yupan Te3JIuru
Hoxym peakumsijiap 1-iinn 2-inn 3-iina 4-iina
Kombunanus® (n) (n-1610) (n-1428) (n-1283) (n-1200)
HyTtacrepun (n-1623) (n-1464) (n-1325) (n-1200)
Tamcynosun (n-1611) (n-1468) (n-1281) (n-1112)
UmnoTennus’
Kombunanus 6% 2% <1% <1%
Hyractepun 5% 2% <1% <1%
Tamcyno3ux 3% 1% <1% 1%
JIMOHIOHHHT y3rapuium
(macaitummm)®
KomOunamms 5% <1% <1% <0%
HyTtactepun 4% 1% <1% <0%
Tamcynosun 2% <1% <1% <1%
DSKYIAMSAHART OY3HIHIIN®
Maxwmya 9% 1% <1% <1%
Hytactepun 1% <1% <1% <1%
Tamcynozus 3% <1% <1% <1%
K¥xpak Oe3n TOMOHHIaH
Oy3uinuIap®
Maxmya 2% <1% <1% <1%
Hytactepun 2% 1% <1% <1%
Tamcynosun <1% <1% <1% 0%
bomn alinanumum
Maxmya 1% <1% <1% <1%
Hyractepun <1% <1% <1% <1%
Tamcymo3un 1% <1% <1% 0%

* Maxmya = cyrkana Oup mapra 0,5 Mr myractepun mioc cyTkaga 6up Mapra 0,4 mr
TaMCYJI03UH

® uncuit daonusT ToMoHHZAH YmOY HOXYII XOJaTiap JAyTacTepui GuiaH aBonamra (IIy
JKyMIlaJlaH MOHOTEpanus cu(aTiia Ba TaMCyJIO3WH OWIIaH MakMmyasa Kyuiamra) 60rauK,. Yoy
HOXYIII X0JIaTjiap JaBOJAIl TYXTATUITAHUJAH KeHUH CakIaHUIIM MYMKHH. YJIapHHHT 6apKapop
OYIHIIHIA TyTACTEPUAHHHT YPHH HOMABIyM.

¢ Iy »cymianaH manslanusga OFPHK CE3HII Ba KYKpaK Oe3MHH KaTTalalIHLIH.




Hyractepu OuiaH MOHOTEpAIUs

Knunux maokukomnapoa oauH2an MaviymMomiap

Yyra mianebo-Hazopar KuwiMHamuraH tankukoriaapna III ¢azama myractepun (n=2167) Ba
mranebo  (n=2158)  kymmanunaran — rypyxiaapgars  MabIyMOTNIap — TaKKOCTAaHTaH[a,
TaJKUKOTYHIIAPHUHT (pUKpHra K¥pa, IOpH npernapamiapd OuwiaH OOFIHK HOXYII XosaTiap Oup
€KM MKKM MW JaBoyallaH KeWWH THNM Ba Te3-Te3nurd Oyiimua CombAT TamkukoTuma
AyTacTepuj OHMIaH MOHOTepalusja Ky3aTHJIaJuraH HOXYII Xojamiapra yxmam O¥ynran
(rokopuoa xenmupunzan scadganea Kapauz).

Ketinarn 2 ¥nnu paBoMuna ymody TaaKUKOTIAPHHHT OYHK (asa TapTHOHIA YTKa3HIHIIHIA
HOXYII peakuusuiap npodumuia y3rapuiuiap Ky3aTHiIMaraH.

Kaiifa sTuaranuaad KeHHHIH MabJIyMOTJIap

Jopu npenapaTuHd Kabyn Kunuin OusaH OOFIMK HOXYII peakIHsiiap ab3ojap TH3UMH
cuH(uIapy Ba ydpamr Te3nuru Oyiuua canad yruiaran. Ydpam Te3NHrH KyHuparuda
Oenrunananm: xyma te3-te3 (>1/10), Tes-re3 (>1/100 man <1/10 raua), Te3-te3 smac (>1/1000
naH <1/100 raua), kam xomrapga (=1/10000 man <1/1000 raga) Ba xyma kaM Xomwtapza (<1/10
000), >xymazan anoxuaa xomiarmiap.

WMMYH TH3UMH TOMOHHMIAH OY3HIHINIIAD

Kynma xam Xomnappma: aJUleprHK peakUusiiap, Iy SKyMiIaJaH TOLIMa, KHYHIIMIN, SIIaKeMH,
MaxaJUIMH KT Ba aHTHOHEBPOTHK IIIHIIL

[cuxuKaHuHr OY3HIIHIITH

Kyna kam xoiumapza: nenpeccuB Kail(usr.

Tepu Ba Tepu ocTH TYKHMaIapd TOMOHHJIAH OY3HIHIILIAD

Kam xomnapma: amomemus (acocaH TaHAJard COWIAPHMHI TYKHIMIOH KYPHHHIIHIA),
TUIIEPTPHXO3.

Kuncuit ap3onap Ba kKYKpak 0e31 TOMOHH/IAH OY3HIMIILIAD

Kyna xam xoiutapaa: MOSIKIArd OFpUK Ba MOSIKHHHT ITHITHO KETHIIH.

Tamcyno3us 6unan MOHOTEpaIHs

Knunux maoxuxomaapoa éa Kaiio smuneanudan KeuuHau MaviyMomaiap

I'CK xommaHHSCH TaMCyJO3HMH y4yH XaB(cH3IHK Oyiuva anoXuaa MabiyMmMoTiap OazacHHH
IOpUTMaiau, my cababnu Kyluna KeNTHPHITaH HOXYII peaklusuiap Ba yjap Te3-Te3HTHHHHT
toudanapu Oapua Goitnanana onaxguran ManOanapaan onuHrad. Kyiiuga KeaTHpHIraH
KazBajljia Te3-Te3 ydpaiJurad Ba Te3-Te3 ydupaMaiiurad peakuusiap KIHHHK TaIKHKOTIapaa
AHUKJIAHTaH peakuusiapra Moc Kejlaau, Ky3aTHIHII Te3-Te3ury OVitnya Toudanap sca, ogaria,
nianebo KaOynl KMIMHTaHHJArd 4acTOTaHW ake STTHpajd. Kam Ba Kyama kam XoJuiapaa
y4palJurad peakuusiiap Kaij STWIraHiaH KeHuHrd xabaprnapiaH ONHHIAH peakmusIapra Moc
KenaJii, yupari Te3nurd 0yinya Tondanap sca xabapnap Te3-Te3THIHHH aKe STTHPAIH.

Yupam Te3imuru Toudacu
Opraunnap Te3-Te3 Te3-Te3 smac | Kam Kyna KaM
TH3MMJIADHHUHT cuHpn | (=1/100 <1/10) | (=1/1000 xoJuiapaa xoJu1apaa
<1/100) (=1/10,000 (<1/10,000)
<1/1000) my KyMJaaaH
aJIoXuaa
X0J1aTJIap
[Opax TOMOHHMJIAH [Opak  ypub6
Oy3uimiuiap KETHII XHCCH
Mesbna-uuak  Hynnapu Kab3ust
TOMOHHMJIaH Oy3uuiap Huapest
Kycui
Ymymuii Oy3unHmuiap Ba AcTteHus
KHPHTHII KOMHUIATH
Oy3muiuiap
Heps TH3UMH | bomn afimagumu Xylmgas




TOMOHMJJaH OYy3MIIHILIIAp KETHUIII

Kuncwit  ap3omap  Ba | DAKYIALUAHH , [Mpuamusm

KyKkpak Oe3u TOMOHUAAH | Oy3HIHIIM

Oy3uHIILIap

Hadac omum TH3NMH, Punut

KyKpak KadacH Ba KYKC

OpaJIuFH ab30JIapH

TOMOHHMJIAH Oy3HIIHIILIAp

NmmyH TH3UMH Tomma AHrHO- Crusenc-

TOMOHHUIaH Oy3HIHILIAD Kuaumum HEBPOTHUK JhxoHcoH
JUIaKeMH LTI CHHIPOMH

Kon-Tomupiap IToctypan

TOMOHHJIAH Oy3HIUILIap TUIIOTEH3US

ITocTMapKETHHT JAaBpja KY3HHHI KYPHINTaH PAaHIJOp MapJacd HMHTPaoNepamdoH CHHIPOMH
(KKPITHC), karapakTa 103acHaH YTKa3HIraH olepalis BaKTHIa F03ara KeJIaJurad Top KOpaunK
CHHIpPOMH Xakuzaru xabapiap anbga-1 OnokaTopiap, Iy JXKyMiIauaH TaMCYJO3HH OuiaH
masonamra 6ornanrad (Maxcyc kypcammanap 6¥nmuMura Kapar).

[MocTMmapkeTHHT Taskpubacu

[IIyHUHTAEK TaMCYJO3MHHH Kyiam Ounan OOFIMK Iopak oJgM  OyIMadaJapuHHHT
GUOPHIIAUMACH, apUTMHS, TaXUKapaus, XaHcHpail, OypyHIOaH KOH KETHIIH (3MHMCTaKCHC),
KYPHIIHMAT XMPAJALIMIIK, KYpHIIra ouj Oy3WIHInap, Ky IIakId 3pUTeMa, 3Kcdoamatus
JIEPMATUT Ba KCEPOCTOMHES (OFU3HHMHT KYPHIIH) XOJIaTIapH Xakuaard xabapuap Kaiz 3THIIraH.

Kynnam mymxuH 6¥amMaran xeJatjiap

JlyomapT mpemapaTWHH — aHaMHe3na — AyracTepunara,  S-anba-pemykrasaHuHr - OomIKa
MHTHOMTOpJIApUra, TAMCYJIO3WH THAPOXJIOpHUANra €KW INpemapaTHHHI Xap KaHjad Oomka
KOMITOHEHTHIa HECOATaH I0OKOPH Ce3yBUaHJIMK OYIraH IanueHTIapra Kyuiam MyMKHH 9Mac,
JyomapTHu aémmap Ba Oojainapia KyJutam MYMKHH dMac (Xomunadopiaux éa nakxmayus 0aspu
Oynumura Kapasr).

JlopuyIapHHHT ¥3apo TabCHPH

Jlyomapt y4yH HOpPWJIApPHHHT ¥3apo Tabcupu Oyinua TamkukoTnap yrkasunmarad. Kyiiuma
KEJITUPHIITaH XOJIaTiIap aloxXuia KOMIIOHSHTIap yIyH (oiiganaHum MyMKHH OyiraH axO0poTHH
aKC ITTHPALIH.

Llymacmepuo

MeTabonu3MHu Ypranumra XOUp in Vifro IApOUTHIA YTKA3HIraH TaIKUKOTIapia OJamary
ayractepugHuHr MetabommsMu oxam P450 mmroxpomu tmsumumarn CYP3A4 usobepMmeHTH
TabCHPH OCTHIA 103 Oepully KypcaTwirad. Jlemak, KOHAard JyTaCTEpHIAHUHI KOHLIEHTPAIHICH
CYP3A4 uaruburopnapu HIITHPOKKAA OMIUO OOPUIIH MYMKHH.

II ¢asa ragkukoTiapuga onwHTaH Mawaymornap nyractepun CYP3A4 unruburopnapu
Beparamuna (37%) Ba punrnazem (44%) Owiian Oup BakTAa KYJUIaHWITaHHAA AyTacTEPHIHHHT
KIUpeHcH nacaimmman  kypearau. I[lly Ownan Oupra, npernapaT amuIOAMIIMH, KaJIbIHii
KaHAUTApUHUHT OOIIKa aHTaroHMcTH OwiaH Oup BakTAa KYJUIAaHHWITAHHMZA [PENapaTHHHT
KmupeHcH Kamadumu aHuknanMarad. CYP3A4 wuHrubutopnapd HINTHPOKHAA AyTacTepH]l
KIMPSHCHHU TacalWIIM Ba OKCIO3UISCHUHHHI MOC paBHINJa OLIMIIKM  JyTacTEpH]
XaBCH3JIMTHHUHT KEeHr 4Yerapajiapu ca0aliu KIMHMK axaMusATra odra OYnIumu KuHHH
(manueHTIAp ONTH Offraua OYIraH maBp JAaBOMKIA TABCHS 3TWanuraH aosagan 10 mapramax
OPTHK Jo3ajiapHu Kabyn Kuiran), ury cababaaH, 1o3ara Ty3aTHII KHPHTHLI 3apypaTy HyK.

In vitro mapouTHIa YTKa3WIral TaaKuKoTiapaa, ayracrepun ogaM P450 nutoxpomu CYP1A2,
CYP2A6, CYP2EL, CYP2CS8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2B6 Ba CYP2D6 musodepmenTapu
Ounad MetabosiM3Mra yupamaiiu.




Jlyracrepujl oaM IOpH IpernapaTiapMHUHI MeTabolM3MuIa in Vilro WapoUTHAa HIITHPOK
aryBur P450 nuroxpomu (pepMeHTIapUHE HHIMOUIKS KUIMHMaR/ (M Ba KaraMmyluiap Ba HTjiapaa
P450 mumroxpomum CYP1A, CYP2B Ba CYP3A wuzodepMeHTNapuHH in Vivo IIApOHTHIA
HHAYKIHMSA KHIHHMaHIH.

In vitro MApOUTHAATH TAJKHKOTIApAA AyTacTepu] Ila3Ma OKCHIIapu OuaaH OOFIaHHIUNAH
Bap(apuH, alleHOKYMapoJ1, PeHNPOKYMOH, fiasenaM ku HEHUTOMHHH CHKMO YMKApMaCIurH Ba,
aKkcHHYa, ymOy Moanap XaM [yTacTepuIHH CHKUO dYMKapMaciuuru Kypcatwiarad. Onmamna
JOPHJAPHUHT ¥3ap0 TAbCHPH MYMKHHJIMTH TaMCYJIO3HH, TEpPa3o3uH, Bap(apuH, IMUIOKCHH Ba
XOJIECTHPAMUH Kabu mpemapatinap OwnaH cuHadrad OYnmuO, KIMHHUK axaMHusaTra ora
(hapMakOKHHETHK EKM (hapMaKoJMHAMUK ¥3ap0o TabCUpIIap AaHUKJIaHMAraH.,

['apunm Oomka OupukmManap OunaH ¥3apo TabCHpIApHH YpraHuiira IOHP TaAKHKOTIap
YTkasunmaran Oyicama, nyracrepuiauu [ dasaHHHT KeHr KyIaMIIM TaIKHKOTIapuaa Kalyin
KHJITaH MalUeHTIApHUHT TaxMuHad 90 ¢ousu Gup BakTaa OOIIKa TOpH HpenapaTiapiHu Kalyi
kwirad. KIMHEK TaaKMKOTIApAa MAyTaCTepUIHH JIMNHIUIAp [apa’kacHHH IacalTHPYBYH
npemnapariap, AHrHOTEH3WHra ainantupyBun (QepmeHT (AAD) OGnoxatopnapu, Oera-
anpeHobIoKaTOpIapy, Kalbluii KaHau1apu OJIOKaTopiiapi, KOPTHKOCTEPOUAIAp, AUYPETHKIIAP,
HocTepoun suumrnanumra Kapmu  Bocuta (HSKB), V  Tummarm  docdomuscrepasa
MHTHOMTOPJIAPH Ba XHHOJIOHIH aHTHOMOTHKIap OunaH Oupra KaOysl KHJIMHTaHHOA KIHHHK
axaMmusTra 9ra HoXyIl ¥3apo Tabcupiap Ky3aTHIMaras.

Tamcynosun

TaMCyJi03MH THAPOXJIOPHIMHKM aprepdan OOCHMHHM IacaifTupagurad Ipenapariap, Iy
KyMJIaZaH OFpHKCH3JIaHTHpYBuM mpenapariap, PDES wunrunburopnapm Ba Oomka anbda-]
anpero0oKaropiap Ounan Oupra Ky/UlaHWIraHKa TUIIOTEH3HB TAbCHP Ky4alHIMMHUHT XaBhu
Hazapuif xuxaTnan Maxyn. Jyractepun'™ npenapatuhu Gowmka anbha-1 agpenobiokaTopnap
Ounan koMOMHANMAAA Kysutanra iy Kyitnnmaiiam.

Tamcynosun ruapoxiopuauuauir ketokonason (CYP3A4 HuHr kywid HHruOWTOpH) OHIan
Oupra KYJUIaHHIMIIM Tamcylo3ud ruapoxiopuar Cmax Ba AUC KuiiMaTaapuHH MYyBO(QHK
paBuinga 2,2 Ba 2,8 mapra ommuumira onnd kejnrad. TaMCyno3uH THAPOXIOPHIMHU apOKCETHH
(CYP2D6 mumHr Kywin wHrubutopu) Ounan Oupra Ky/UIAaHWIKIIHA TaMCYJIO3HH T'MIPOXIOPHIA
Cmax Ba AUC kuitMarinapunu MyBoduk pasumiga 1,3 Ba 1,6 mapra ommiura oaud Kenras.
CYP3A4 munr kywid HHrHOuTOpH OUpra KyJUlaHWITaHH/a jKaJaIaTHPUITaH MeTaboIu3MIn
maxcnapra  HucOaran  CYP2D6  cexunnamrupwiran — MeTabONM3MIIH  IIaxciapiaa
SKCTIO3MLUAHUHT InyHra yxmam optummd kytunagn. CYP3A4 sa CYP2D6 unruburopnapunu
TAMCYJIO3UH THJApoxopuau OwiaH Oupra KYJUIAaHUIMIOUHHHT YOy TabCcHplapd KIMHHK
xkuxarnad OaxonaHMmarad, OMpPOK TaMCYJIO3MH SKCIO3UIMSACHHHHT Ce3WJIapiu Japaxazna
OLIMIIMHUHT 3XTHMOJIH MaBxyn (Maxcyc kypcammanap 6¥nMMHUra Kapasr).

Tamcynosun rugpoxnopunu (0,4 Mr) Ba HUMETHAMHHY (ONTH KyH JaBOMHJA Xap OITH COAaTia
400 wmr) Oup BakTOa KY/UIAHWIMIIK TaMCYJIO3HH THIPOXJIOpHAM KIHMpeHCHHH (26% ra)
Kamaiumuad Ba AUC (3rpe 4M3HK OocTHAard MainoHHu) (44% ra ommmmra) oau0 Keiras.
HUMETUIVMH OnitaH KoMOMHANMAA KYUIaHUITaHUAA SXTHETKOPIIUKKA PUOST KUJIMIIL JIO3HM.
TamMcyno3un ruIpoXIOpHAH Ba BapdapuH ypracuaa TOPHIAPHUHT ¥3apo TabCHPHUra JOUP KEHT
KyaMaard TaaKMKoTiaap YrkasuiaMarad. YewsaHraH in vitro Ba in Vivo IIapoOMTHAArH
TaJIKHKOTJIAPHAHT HATHXKAJIAPH HIIOHWIN Mac. BapdapuH Ba TaMCyI0O3HH THAPOXJIOPHAN Oup
BaKT/la KYJUIAHWITAaHU/A SXTUETKOPIMKKA PHOS KHIIHIL JIO3HM.

Tamcynosunnn (ertu kyH maBomuza 0,4 mr, cyurpa ertu KyH nasomupa 0,8 Mr) arenonorn,
sHaanpui €xu Hudenunun Owiad Oupra y4 oil JlaBomuaa Kadyn KMIMHIaH XoJja YTKa3HiIraH
yuTa TAAKMKOT/A ¥3ap0 TABCHP AHHKIAHMAraH, nemak, ymby npenapariapau Jyractepum ™
npenapati 6unan 6upra QoinanaHuIraHuIa 103ara Ty3aTUIIl KUPUTHII 3apypaTH HyK.
Tamcyt03uH THIPOXJIOPHAKMHY (MKKH KyH naBomuja cytkana 0,4 mr, cyurpa 5-8 kyH naBomuzaa
cytkana 0,8 mr) Ba TeopmmiHEH (5 Mr/kr) Oup MapTaluk JO3acHHM OMp BaKTAa KYJUIAaHHIHIIHA
TeoQuIHH  (apMakOKMHETHKAacH ¥y3rapuiuura onu0 KenMmarad, JeMak, Jo3ara TYy3aTHII
KUPHTUII TaJ1a0 KHIIMHMAH 1.



Tamcynosun ruapoxnopumuad (cyrtkama 0,8 wmr) Ba ¢ypocemuanu (20 mr) OGup Mapraiuk
N03aCHHM OHMp BakTAa KYJUIAHWIAIIE TaMCYJIO3WH THAPOXIOPHIHHAHT Cmax Ba AUC
Kuiimariapuan 11% man 12% ravya nacaiiummra o6 kenarad, OMpoK ymoy y3rapuimiap KIHHHK
JKUXATIAH aXxaMHUATIIH SMAC/IMTH KYTHIaI1 Ba 103ara Ty3aTHII KUPHTHIN Tanad KHMIHMHMaH M.

Maxcyc kypcaTmanap

[Ipoctara 6e3u paku

Auamuesna npocrara Oe3uHUHT canOuii HaTwkacura ora Ba [ICA HEHT GoLLIAHFHY KYPCATKUYH
2,5 man 10,0 ar/ma 6ynran 50 éuman 75 émrava 8000 Hadap spkax HINTHPOK 3TraH 4 HHIUIHK
raakukoraa (REDUCE TtagkukoTh) mpocrata Oe3nHUHT pakd 1571 Hadap spKakia aHHKIaHTaH.
Hyrtacepun rypyxuma (n=29, 0,9%) I'macon uapexcu 8-10 Oynran mpocrata O€3d pakHHHHT
Ky3aTHITHIN Te3-Te3IUIH mianefo Trypyxura Kaparanga IOKOPHPOK 3KaHHM KysaTwiran (n=19,
0,6%). I'mucon uuaexcu 5-6 éxu 7-10 Gynran npocrara 6e3M PaKMHHHT Ky3aTHJIMII T€3-TE3HUIH
OmWraHd  Kysarwimarad. JlyracTepua —KYJUIaHWJIMIIA — Ba IIpocTata OE3HHHMHI  KaM
nuddepenupsnamran pake ypracunaria cabab-okubar GornaHHII aHHKIaHMaraH. MuKnopui
JIMCTIPOTIOPIMSHUHT KIMHHK aXaMHATH HOMabiIyM. Jlyracrepua kaOyn Kuma€rraH SpKakiap
npocrara Oe3u paxu xaBuuu Oaxonamr, xxymiagad [ICA KOHIEHTpaUUACHHH aHWKJIAIl Y4yH
MYHTa3aM TeKIIHPYBAAH YTHILIAPH JIO3HM.

2 HW1 JaBOM 3TraH KeHMMHIM Ky3aTyB BaKTHa AYTACTEPHA KUMEBHH HpoQuIaKTHKachIa
(REDUCE) umtupok »Trad nauueHT/iap OuyaH YTkasunran KyiuMya TaJKHKOTIA IpocTara
Ge3u paku OViimua sHrH xosariap, [ymcoH uHiexkcu 8-10 Oammara TeHr sHrH IpocTtara 0e3u
capaToOHJIapH aHMKJIAHMAarad xoJijia, nact yacrora [n=14, 1,2%] pa mrane6o [n=7, 0,7%] O6unan
TaIIXUC KUJIHHTaH.

Ke#tvarn y30K MymuaTiu KysaryB MmoOaiinmpa Oomka MSAP 6yiHuua yTKasuiraH KUMEBHH
pOQUIAKTHKA TAAKUKOTH yMymuii smoByammuk (OP (xaBdmap Hucbarn) (1,02, 95% U 0,97-
1,08) &xu mpocrara Ge3u pakd TAIOXHUCHAAH KEHHHTH smoBuaHIMK Kypcatkuuu (OP 1,01,
95% I 0,85-1,20) 6yinuya ¢uHacTepun Ba mianedo ypracuaa CTaTHCTHK axaMmusaTra 3ra
(bapKIaHUITHY KYpcaTMau.

[Ipocrara-cnenudux antured (IICA)

[ICA KoHIeHTpalHscH npocTaTa ©Oe3d pakura HUcOATaH MyXMM CKPHHHHI KOMIIOHEHTH
xucobnanamu. Ontu oiuk Tepamusgad Keiun myractepun IICA HuHT Ypraya 3aprobmaru
KOHIEHTpanusutapu TaxMuHan 50% ra kaMaluIIuHYE KEITHPUO YUKAPaIH.

Hyomapr npemapaTvHu KaOyn KHIa€TraH MalMeHTIap ONTH OWIMK [JaBOJIAHHMINIAH KEeHHH
IICA HuHT sHTH OONLIAHFHY KOHIICHTpaIlMscuHH aHuKitanuiapu jo3uM. lynnan keitun I1ICA
KOHIIEHTPAIMSCHHHE MYHTa3aM paBHINJa Ha30paT KUIIHMII TaBCHs dTHIanu. JlyomapT mpenapatu
Owran paBosanuimn  jgaBoMuya [ICA  MuHMMal MUKIOPHHUHI MCTAIraH TaCOUKJIAHTaH
KYTapHIUIIK npocTaTa Oe3M paku MaBxKy[ SKaHuAaH janonar Oepumu Eku J[yonapt npenaparu
OunaH JaBONAHWII PEKUMHTrA PUOS KAIHHMAETTAaHM aHIVIATHIIM MYMKHH 0ynub, Ba XaTTOKH,
ymby xkypcarkuwiap MSAP kabyn kunMagrran ospkakiap Y4yH HOpMal KypcaTKAdiap
yerapacuaa Oyncana, xumuii 6axonaHuimHA Tanalb Kunamu (Kiunux maokukomaap OYnaMura
Kapanr). yracrepun kabyn kunaérran nanuentaard [ICA KypcaTKMUYHHHHT HHTEPIPETALMACH
IICA HuHT aBBaNru KypcaTkuuaapy OHUIaH TaKKOCTAHUIIN 3apyp.

Hyonaprt npenapatu OHIaH JaBOJAHUIN SHIHW OOIITAHFHY KOHIEHTpAIHsICH OelruiaHraHuiaH
keitun [ICA xypcarkuuuaan npocrara 0e3u pakWHH TALIXUC KWIHIIra EpaaM OepyBUH BOCHTa
cudaruna GoHIaTaHUIITa TABCHP KUIIMAKIH.

JlaBonanuin —TyxraTwiranunad kKeiwH 6 oi  yru® IICA muar ymymmii 3apaobmaru
KOHIIEHTpaIUsICH HacTiIa0Ku Ky pcaTKuura KaiTaay.

Opkun Ba ymymui [ICA Vpracumaru mHucOaT ayacTepuI TAbCHPH OCTHIA XaM NOHMHH 0Ymnb
Konaad. Arap mumdokopiap Jyonaprt npenapatd OWiiaH AaBOJIaHAETraH 3pKakiap/a IIpocrara
Oe3u pakunM aHUKIam yuyH opkuH [ICA ¢ousunan oligamaHumem MasKyI Kypcanap, y Xouia
ymly KYpcaTKUYHUHT KOPPEKLIUICH Tasal dTHIMANHIH.




[Ipocrara 6e3u pakuwHE aHMKIAN OyiHya Mmajbnalks acocujia aMaira OLIHPHIAJUraH pEeKTal
TaIKAKOT, IIYHHHITIEK CAapaToH TAIIXMCHHHM Kyimin Gyiirda Gomka ycymrap IIBXI cu Gynran
nanuenTIapaa JlyomapT NpernapaTd TEpanusCHIaH ONJHH Ba KeHMHYAIHMK, JaBpUil paBHIIIA
OaxxapHIMIIN JTO3UM

Opak-KOH TOMHP TH3UME TOMOHHM/IaH HOXYII X0JIaTJIap

4 {{MN MABOM JTraH HKKM KIMHMK TAIKAKOTAA HOpaK eTHIIMOBYMIMIMHMHI (acocaH Iopak
eTHIIMOBWINTH Ba AMMJIAHIAH [OpPaK eTHIIMOBWIMIHAAH HOOpAT XOJATIapHH MY)KaccaMJIOBYH
MaXMYaBHH aTaMma) I03ara KENMII TE3JIMIHM AyTacTepun Ba aiub(a-anpeHo0noxkarop, acocaH
TAMCYO3MH KOMOMHAIMSCHHM KaGyn KunaéIraH NalMeHTnapha ymby MakMyaHdH KaOyi
KHIMaéTral NaleHTIapra Kaparania IOKOpHpok Oynran. Ym0y HMKKM TaakKHKOT[a IOpak
ETULIMOBWIMIMHUAT [03ara KeNnuml Te3-Te3urn macT (<1%) Ba TagkuKoTiap ypracuzaa
Ysrapypuan OyaraH. bapua TaaKUKOTIAap HYMIA HOPAK-KOH TOMHp TH3MMHIa OHJ HOXYII
XonaTyap Io3ara KeJIuil Te3nurd Oyiuua mmcOamaHc Kysaruiamarad. Jlyracrepus TepamuacH
(MoHOTepanua &ku  aiba-agpeHoGIOKaTop OWmaH MaxkMya KYpHHHIIMZA) Ba IOpaK
eTHIIMOBYMIIMTH YpTacuaa cabab-okubariu GormaHuIl aHuKIauMarad (Knunuk maoxuxomiap
OynuMura Kapasr).

Knunux maoxkuxKomaiap

12 paHIOMH3HIMANAHTaH HA30PaT KWIMHYBYH [U1aebo ki KITHHUK TaJKUKOTIapHu (n = 18802)
TAKKOCJIOBYH Mpenapar OWNaH JyTacTepuj KyjulaHranja (HasopaT OWIaH COJMIITHPranja)
IOpaK-TOMHP TH3HMHra OHJ HOXYII XOJNATHapHH Oaxonmaml Makcaiauia YTKa3uirad MeTa-
aHanu3/]a opak eTumMoBurrd (Hucouit xasd (HX) 1,05; 95% M 0,71; 1,57), orup MUOKapa
uadapkre (HX 1,00, 95% 1 0,77; 1,30), mmcymstr (HX 1,20; 95% I 0,88; 1,64)
PUBOIKJIAHUIITH XaBQUHUHT CTATUCTUK aXaMHUsITra ora 0apkapop OpTHIIM aHHKJIaHMaraH.

K¥xpak 6e3u paku

KiMHHK TagKMKOTJIapa Ba MOCTPETHCTPAllHOH JaBpja JyTacTepua KaOyn KuiaérraH
SpKakigapia Kykpak Oe3m paku Xakuaa okKy#a KaMm xalapnap Kain orwirad. JlekuH,
SIHUIEMHOJIOTHK TaaKuKoTaapaa MSAP kymmanran spkakiaapaa Kykpak Oe3 paku pHBOKITAHHUII
xaBhuHy opTUIIM KypcaTwiMmaran (Kiunux maoxkukomnap OynuMura Kapawr). Yy aopu
npenapariiu Oyiopanuran midokopiap y3 HalMeHTIapHHE KYKpak Oe3d TYKuMachaa manzio
OYymazurad Xxap KaHjmai y3rapuuuiap, JKymiIagaH, TyTYHIap naiao Oynuind €ku KyKpak y4uaaH
axpanrub uMKEIiap kaOu Oapya y3rapuiuiap Xakuaa 3yMIHK OHIaH MablIyMOT OepHILIapu
TYFPUCHA OTOXJIAHTHPUIIIAPH JIO3UM.

'unoreHsus

Anbda-1 anpeHepruxK pelenTOpIapUHUHT Xap KaHnail GI0KaTOpIapuHH KyjularaHaard KaOu
TAMCYJIO3MHHH KyJIaliga KaM XoJulapfa XyLIJaH KeTHIDIapra Onu0 KelyBYH OPTOCTaTHK
TUIOTEH3US F03ara KeJIUII MYMKHH.

Jlyonapr OWjaH JABOJAHHWIIHH OONUIAETraH MAIHEHTIap OPTOCTATHK THIIOTEH3HSHHHT (OO
AfJIaHHIIN, XOJICH3JIMKHHHT) OMpHHYHM Oenrminapuiaék cHUMOTOMIIap YTHO KeTHIUMra Kazjap
YTupuiapyu €Ki ETUIUIAPH 3aPYPIIMIH XaKH/1a OrOXJIaHTHPHIIIIAPH KEpak.
Anbda-anpenobnokaropiaapuu, my xymuanad tamcyno3uHHH OJIES unruburopmapm Ouman
Oupra Ky UIaHHITaHHIa DXTHETKOPIMKKA PHOS KIJIHIN JT03uM. Anbba-aapeHo0IoKkaTopiap Xam,
®JIES uHrubuTopiapu XaM KOH TOMHpJApHH KeHraHTHpYBUH IIpenapariap XucoOnanaau Ba
aprepuas OOCHMMHH macadTupuiny MymkuH. Hazapuii jxuxatnan ymOy HKKH cHH(pra mancy0
Oyrad npenapatiapHi Oupra KyJUIAHHJIHIIK CHMITOMATHK THIOTEH3USIHU KENTUPUO YMKAPHIIH
MyMKUH ([Jopunaprune y3apo mavcupu OYIMMUATa KapaHr).

K¥Y3HUHT KYPHIITaH paHTrI0p Hapaacy MHTpaonepalod CHHAPOMHU

Ky3uuHr Kypumiran panrnop mapaacu untpaomneparuon cunapomu (KKPIIMC, Top Kopauuk
CHHIPOMHHHUHT BapHaHTH) ajib(a-1 anpeHepruk peuentopiaapu 6J0KkaTopiIapuHy, LIy KyMIataH
TAMCYJIO3WHHH KaOyn Kuiran aipuM DanueHTIap/a KarapakTa 03acuaH YTKa3uiran
onepauusutapaa Kyzarwirad. KKPIIMC onepanus napomuia Eku onepaluagal KEHUHIH JaBpa
KYPHII ab30CH TOMOHH/IAH acOpaTiiap PUBOMKIAHUIIMA XaB(OUHH OLIMPHIITH MYMKHH.




Omepanusiiad OIIMHTH TEKIIMPYB BaKTHIA KaTapakTaHH om0 Tauuiam Oyinda omepalusHi
YTKa3yBYH KappoxX MH(GOKOp Ba 0PTaIbMOJIOINIAp KaMOacH onepalys BaKTUIA o3ara KeiraH
KKPIIVC 6uiaH KypalIMITa JOMp TETHILTH YOopalap KYPHII HMKOHMATHra ora Oyauin y4yH
KaTapakTa 03acujaH omepamus Oyropuiaran mauueHT Jlyonapr —npenapaTiHA Kalyn
KHJITAHJTUTHHE aHUKJIAIH Kepak.

AfipuM XoJaTnapiaa KaTapakTa FO3acHiaH omeparusra Kagap 1-2 xadra ONAHH TaMCyJIO3HH
Kaby1 KHIMHUIIMHWHI TYXTaTHIMIE (oiijany XucoOlaHaay, aMMO KaTapakra 03achiaH
OIlepalysra Kafap TAMCYIO3MH TEPAIMACH TYXTATIIMIIMHUAT (OHNATMINIA Ba JABOMHIIUIHY
XaJIH aHHKTaHMAaraH.

[TIukacTIaHrad Kamncysauap

JlyTacTepu TepH OPKANM CYpWiajd, LIYHHHT Y4YyH aémiap Ba Oonamap IIMKAaCTIaHTaH
Kancynanap OHIaH KOHTAKT KHIHMINIaH Kouumuulapd kepak. Illukacrtnanrad Kamcynanapra
TernHUO KeTraHaa, KOHTAKT KOMMHHM JapXoJl CyB Ba COBYH OuyaH 10BHO Tauuiam jjo3uM (Maxcyc
Kipcammanap xamoa Xomunadopiuk éa aaxmayus 6§mamiapura Kapadr)

CYP3A4 Ba CYP2D6 unruduropiaapu

Tamcynosun ruapoxnopuan CYP3A4 u30(hepMEeHTHHUHT KydwId (MacalaH, KETOKOHA301) EKH
Kyucn3poK mHrubmropmapu, CYP2D6 wn30()epMEHTHHHHI Ky4IH HHTHOUTOpJapH (Macana,
napokceTuH) Ounad Oupra KynnaHHITaHHIA TaMCYJO3HHHUHT 9KCIO3HIUACH OPTHIIH MyMKHH
(Topunapuune yzapo mavcupu Oynumura xkapasr). IlyHuHr y4yH TaMCyJIO3HH THAPOXIOPHIHHHA
CYP3A4 u30()epMEHTHHUHI Ky4Iid WHIHOMTOPHHH KaOya KuIagTraH MalueHTiapra Kyaml
TaBcusi TWIMaiinu, Ba yHH CYP3A4 u30(epMEHTHHHHr yprada MHTHOMTOPMHH (MacajaH,
spurpomunuann), CYP2D6 uzodepMeHTHHHHT Kyuld KM ypTaua HHIHOMTOPHHH, Xap MKKala
CYP3A4 Ba CYP2D6 uHrHOHTOpIapH MakMyacHHH KaOyn KuiaérraH manueHTnapaa €ku Gop
mawiaymotriapra kypa CYP2D6 u3odepmeHTHHUHT MeTa0OIM3MH CEKHHJIAIIINaH NalueHTIapaa
SXTHETKOPIMK OHJIaH KYILIAI JI03HM.

HKurap GYHKUHMSACHHUHT OY3HIIHUIITN

Kurap Gpyuxuuscu Oy3WIHIIMHAHT AyTacTepusi QapMaKOKMHETHKACHTa TAbCHPH YpraHUIMaraH.
JlyracTepus skaqan mMeTaOoNu3Mra yupalld Ba spHM YHKApHIMIN JaBpura yd xadragan Oem
xadTarayany TamKWi ST Tydaiinm, JyomapTaHu dKMrap KacaluMkiapd OuiiaH OFpUras
NanpeHTIapaa Kyulaa X THETKOPIIHKKA PUOST KHIIHIT JIO3UM (Kynaaus ycyau éa 0ozanapu Ba
Qapmaroxunemuxa 6YIAMIIapUra KapaHr).

XoMunaoopauk 6a 1aKmayus 0aspuoa KyJuianuiuuiu

JlyomapT npenapaTHHHHI XOMHJIAIOPIHK, KyKpak OwiaH SMH3HII Ba (epTuUIMKKa OyiraH
TabCUpH OViinua Tajkukoriap Yyrkaswimarad. Kyluna 6a€n sTumiran Xxonmarmap ajaoXuzaa
KOMIIOHCHTJIAP YUYH aHUKJIAHTaH MabJIyMOT/IAPHHU aKC DTTHPAIH.

DepTUIIHK

Llymacmepuo

Iyracrepunnu cyrkacura 0,5 Mr no3ana kaOysl KWIMHHIIMHHUHT CIepMara TabCHp Kuiuiy 18
éman 52 €mraya OYiraH COFJIOM KYHTWUTHIapaa (AyTacTepuz yuyH n=27, mnanedo yuyH
n=23) maBoyamHUHT 52 xXadTacH TaBOMH/A Ba JaBOJAIl SKYHJIAHTAHUIAH KEHHH Ky3aTyBHHHT
24 xadracu maBoMuaa Oaxosanrad. 52 xadra yTrad cnepmMaTro30MAJAPDHHHT YMyMHH COHH,
crepMa  XaKMH Ba CIIEPMATO30MANAp XapaKaTUaHJINTHHUHT JacTiabK¥ KuAMaTiaphIaH
nacaiuImMHUHT Yprada ¢ousH, arap mianedo rypyxuiard Jactinadku KuiMaTiapiaaH OFHIIHHH
uHOOATra OJIMHCA, AyTAcTepuI Typyxuaa MyBoduK pasumina 23%, 26% Ba 18% HE Tamkuil
kuiarad, CrepMaTo3oumiap KOHIEHTpalusacH Ba Mopdooruscu ys3rapmaraH. 24 XadTaniuk
KEHHHIH Ky3aTyBIaH CYHI CHEPMATO30MIJIap YMYMHIM COHH Y3TapHIIMHHHT Yprada (ou3n
NyTacTepH] Typyxuaa maactiabku papaxacuman 23% ra mact Oynran. CnepmaHuHr Oapya
KypcaTKuwiIapu y4yH yprada KuiimMarTiaap Oapya BakTHHYa HyKTajapiaa HOpMal KHAMaTiap
yerapacua OYiiraH Ba KIHHUK axaMusrra ora ysrapumiap (30%) yuyH aBBannaH OenruiaaHral
Me30HIapra MyBoGHK OViMaraH xoija, AyTacTepujl TypyXuaarm HKKM Hadap ospkakia
criepMaro3oumiap coHu 52 xadra yrray gacmiabku KuiMatnapunaH 90% gaH OpTHKKa
Kamaiiran Ba 24 xaQTaiuK KeHMHIH Ky3aTyBIaH CYHI KHCMaH THUKJIAHTaH. AilpuM




NAIMEHTIAPHART (QEPTHUTMIE YUyH CllepMa KypcaTKudlapura JyTacTepHi TabCHPHHHHT
KIHHHK aXaMUATH MablIyM 5Mac.

Tamcynosun

Tamcy/n03MH THIPOXJOPHIMHUHT CIIEPMATO30HUIAPD COHMIa Ba CIHEPMAHHHT (GyHKIIHOHAN
KY¥pcaTKUWwiapura TabCupu OaxoaHMaraH.

XOMHJIAIOPIIHK

JlyomapTau aéiuiap/a KyJuiamn MyMKHH SMac.

Jlymacmepuo

Jlyractepunny aémiapia KyUIaHHIMIIE OYiudya TanKUKOT/IAp YTKA3UIMarad, YYHKH KIHHHK
OJIIM MABJIyMOTNIAp aiiaHub I0pyBYHM JUIHPOTECTOCTEPOH MapaxKacHHU CE3HIapiId nacauuIny
aytacrepuiiHd KaOyn Kuiarad aurapaard dpKak JKAHCHAArH XOMHIanapia TaIlKH KUHCHH
ab30JIap PUBOMIIAHULIMHHA CyCaiiIIy MyMKHHIITH XaKu/ia 1anosar Oepaiu

Tamcynosun

TaMcyJo3MH THAPOXJIOPHIMHM KalaMyllilap Ba KySHIApHMHI XOMHIIALO0p YpFrovMjapura
TepareBTHK Jo3aapjaH IOKOpH OyiraH jposanapia robOpHIIraHKIa XOMHUIara cajlOui TabCHp
Oenrmiapu aHUKJIaHMAaraH.

JlakTanus naBpu

Jlyonaptau aénnapaa Kyjianr MyMKHH 9Mac.

Jyracrepu/1 €Ki TaMCYJIO3MH KYKPaK CyTH OpKaJIM YHKapHJIMIIH MabIIyM 3Mac.

Mynoxasa FOPHTHII, XapaKATIAHHIT KM KOTHUTHB KYHHKMATIAPHHA Tala0 KHIyBUM BasuarapHu
baxcapuin KOOMIHATH

JlyomapTHH MyJIOXa3a IOPUTHIIHH, XapaKaTIaHull EKH KOTHHTHB KYHUKMaJlapHH Tanad KHiryBYH
BasudanapHu Oaxapuil KOOWIMATHTa TAbCHpH OyHu4a TaJKUKOTIAp YTKa3HIMaras. Bupok
JlyomapTHu KaGyJ1 KMIMII BaKTHAa GoLI aiiiiaHuiy Kabu OpTOCTATUK MIIOTEH3Hs OuilaH OOFIIHK
CHMIITOMIIAp F03ara KeJIMIIH MyMKHEJIATH XaKH/1a NalueHTIapHu Xxabap/iop KIIHLI JIO3UM.

Jlo3aHHHT OLIMPHUO 00OPHIHIIH

JlyomapT J03acHHH OMHMpPHO OOOPUIMINATA OHA MabiyMoTIap MaBkyn omac. Kyitnaa
KEJITHPHITAH XONlaTiiap @JIOXWJa KOMIIOHEHTJIAP Y4YyH AaHHKJIAHraH MabIyMOTIApPHH aKC
STTHPAJIHY.

Lymacmepuo

Cumnmomaapu 6a benreunapu:

COFlIoM KYHIHJUTHJIAP MINITHPOKKA YTKA3MIIraH TaIKUKOTIA AyTaCTEPUIHUHT cyTKazna 10 40 Mr
rada (gaBomam pmosacunad 80 mMapra roKopu) OyiraH OHp MapTaiHK [03aJlapd XaB(CH3IHK
GunaHn OGOFMMK OKHIOMH MyaMMOJapch3 €TTH KyH JaBOMHAa KupuTuiarad. Kimnux
TaZKUKOTIapAa naipeHTiap ayractepunsn 0,5 Mr JH  TepameBTHK [03aja Ky3aTHIIraH
TabCHpIAp OMIAH TAKKOCJAHTAHZA KYUIMMYa HOXYII camapanap maino Oynmaran Xoina
CYTKAacHra 5 MI I03aja OJITH OH JJaBOMHUJIa KaOys KUIraHap.

Lasonaus.

Jlytactepun yuyH crenu(MK aHTHIOT MapkKyd 9Mac, JAeMak, 103a omupub robopuirasu

fo3acHIaH HIy0Xa TYFWJITAaHWIa 3apyparra KapaG CHMITOMATHK Ba TyTHO TYpYBYH Teparus
YTKa3UIIHIIN JIO3HM.

Tamcynosuu

TaMcyJI03MH THIPOXJIOPUAN J03acH OLIUPHO IOOOPUIHINK OKMOaTHAA YTKHP THIOTCH3HA
PHBOKJIAHIaH TaKIMpJA IOPaK-KOH TOMHPH TH3HMH QYHKIMACHHH TyTHO TYpYB TEepamuCHIHH
TabMMHJIAI JIO3HM. Arap MaiueHT ETTaH X0JaTra KelITHPUIIca, apTepran OOCHMMHH THKJIALIra Ba
IOpaK KUCKAPHIIM TEe3JIUMMHE HOPMA XOJra KeJITHPHIIra SPHIIAN MyMKHH. Arap Oy erapiu
O¥nmmaca, aimaHu® IOPYBUYM CYIOKIMK X@KMHHH KyNadTHpPHUIN y4yH BOCHTAIApHH Ba, 3apypar
Gyranuia, Ba3onpeccopiapHd KHPHTHIN JO3HM. bylipaknap GyHKIMACHHM HA30paT KUIHII Ba
sapypaT Gyiranuma TyTuO TypyBYHM TepaIlMsAHU YTKasuIl Kepak. Jlaboparopus TaXIHUTapUHUHT
HATHKAJIapH TaMCYJIO3MH THAPOXIOpuIu OKcwuiap Omnan 94-99% ra OornaHraHjIdTHHH



KypcaTaiy, IeMaK, OpraHu3MIaH TaMCYJIO3HHHM YMKApHO Talutaml y4yH IHaIM3 YTKa3HIHUIIH
Goitmanu OYIHII SXTUMOIH KaM.,

Yukapuanm makIu

30 kancysa MONUIPOIMICH KONKOKIHM, Gojiamap TOMOHMJAH OYMIMINA XUMOSJIAHIaH, CHPTH
MONMATUANEH OWIAH KOIUTAHTAH, HCCHKIMK TabCHpHAa ENHIAJHIaH IPOKIaAKald HOKOpH
3UWIMKArd THHHUK 6¥aMaran ok nojmstuiieH dakonnapra (HDPE) sko#namruprira.

1 monuatunen (akoH Ba THOOMETZA KYJUIaHHIMIIMIA JOMp HYpHMKHOMAa KapTOH KyTHZa
KOMUITAIITUPHIITaH.

Caxyiam mapouTiaapH
25°C pau nact O¥ynran xapopar/zia CaKkJIaHCHH.
Bonanap ononMaiiauras »xoina cakJIaHCHH.,

SApoxanauK MyaJaTH
24 oi.

IIpenapaTHy SIPOKJIHIIK MYAIaTH TyraraHHaH KeHHH KYJUTai MyMKHH 3Mac.

Jdopuxonaaapaan depum TapTudn
Penent 6¥iinya.

Kaﬁn 3THII 'YBOXHOMACHHHHI 3racH:

GlaxoSmithKline Export Limited I'naxcoCmutKgitn Dxcnopt JIumuten
980 Great West Road, Brentford, 980 I'peiit Becrt Poan, bpentdopa,
Middlesex, TW8 9GS Mumicexe, TW8 9GS

UK Bbyrox bpuranus

Hmnab yukapyB4u:

Catalent Germany Schorndorf GmbH Karanent I'epmanu [lopanopd I'M6X
Steinbeisstrasse 2 ITeiinbeiicTpacce 2,

73614 Schorndorf 73614 Uloprmopd,

Germany ['epmanus

Casno Genrucu 'CK KoMIIaHHMACH TYPYXHTa TETHIIUTH EKH JIUIEH3Us OepHIIraH.
©2011 I'CK xoMnaHusIapu rypyxu €K ylapHHHT JTHLIEH3HapIapH.

V36exncron Peciy6imiacu Xyxyuaa 10pH BOCHTAIAPHHHHT cHdaT 0§in4a ybTHPO3IAD

(raksmaduiap) HE KadyJ1 KHIIYBYH TAIIKHJIOT HOMH Ba MAH3HJIN:
“NOVOTEK” MUYX

100084, TomkenT m1., Hués6ex Mymu k., 2-yit.

Tenedon: +99871 1206035

Mo6un tenedon: +99899 8955556; +99890 3280128

®axc: +99871 1207306

Onexrpou Manzut: ved@novotek.uz; 0ax70065@gsk.com




