Harmonanen chBeT 1Mo 1eHr U peuMOypcrpaHe Ha JIEKAPCTBEHUTE TPOTYKTH

IIpoekTt

HAPEJIBA

3a u3MeHeHHue U JonbjaHenue Hapenoa Ne 11 ot 17 okromepu 2019 r.
3a mpueMaHe Ha apMaKo-TepPaNeBTUYHO PHKOBOJACTBO M0 METUIIMHCKA OHKOJIOTHSI
(o0H. B 1B, 0p. 85 ot 2019 r., u3Mm. u gon. B, 6p. 55 ot 2021 r., u3m. u gon. IB, op. 38 ot 2022 r.,
monp. 1IB, 6p. 43 ot 10.06.2022 r., u3m. u gom. JIB, 6p. 96 ot 2022 r.)

§1 B IIPUIOKCHUETO KbM YWICH €AMHCTBEH CC IPaBAT CICAHUTE N3MEHCHUA U JOIIBJIHCHHUA:

1. B paznen 5 ,,KAPLIMHOM HA I'bPJIA*:
1.1. B 1. 5.1. ,,HeoantoBaHTHA CHCTEMHA Tepamus', B 4acTTa ,,IIpH ,,TpOfHO-HEraTUBEH * KapIMHOM Ha
repaa‘“, cuen aymara: ,,Pembrolizumab® cumBonsT ,,*** ce 3anmmuaBa.

1.2. B 1. 5.2. ,,AmoBaHTHa cUCTeMHa Tepanus™, T. 5.2.4. ,,AIfOBaHTHa XUMHOTEpaNus, CJIeI TEKCTa:
,,]1pH )KE€HH B TIpe- WK B IEpIMEHOIay3a, CHIOKPUHHATA TePaIs C apoMaTa3eH HHXHOUTOP TpsiOBa 1a
ce KOMOMHHpA ¢ arOHUCT Ha JIyTEHHU3UpaIis XOpMoH-0cBoOOk aBarn xopmon (LHRH - luteinising
hormone- releasing hormone).*

Ha HOB peJ ce 100aBs:

,» TpOIHO HeraTUBeH” KaplIMHOM Ha MJIeUHATa JKJie3a — alloBaHTHAa MMyHOTepanus ¢ Pembrolizumab —
caMo IpH MAIKUeHTH MTPOBEIN HE0aat0BaHTHO JieueHue ¢ Pembrolizumab.

1.3. B 1. 5.3. ,CucremHa Tepamnus NpU pEUUAMBHpANa WM MeTactaTHuHa Oomect”, T. 5.3.7.
»XUMHOTepanust Tpu cBpbxekcnpecus na HER2“, cmex mymara: ,,Tucatinib® cumeomst ,,** ce
3ajMJaBa.

1.4. B 1. 5.4. , TpoiiHOHEraTMBEH KapIMHOM®, Tipex aymara: ,,Pembrolizumab“ cumsomst ,,** ce
3aJ14aBa.

2. B pazgen 8 ,MAJIMTHEH ITUJIEBPAJIEH ME3OTEJIMOM®, tekctot: ,,Nivolumab 360 mg,
MpuWiIaraH UHTPaBeHO3HO 3a 30 MUHYTH Ha BCeKW 3 ceAMHUIM B KOMOHMHaIus ¢ ipilimumab 1 mg/kg,
MpUJIarad HHTPaBeHO3HO 3a 30 MUHYTH Ha BCEKU 6 cenMuULH.

CC€ 3aMCHA C:

»Nivolumab 360 mg, npuiaran uHTpaBeHO3HO 3a 30 MUHYTH Ha BCEKH 3 CEIMHUIIM B KOMOWHAIUS C
ipilimumab 1 mg/kg, npunaran uHTpaBeHo3HO 32 30 MHHYTH Ha BCEKH 6 CEIMUIIM € TIOKa3aH 3a II'bpBa
JUHMS Ha JIEYEHHE NPU BB3PACTHU MALMEHTH C Hepe3eKTaOWJIeH 3JI0KauyeCTBEH ME30TEJIMOM Ha
mieBpara.‘

3. B pazgen 9 ,,KAPIIMUHOM HA XPAHOIIPOBO/®, B T. 9.4. ,, XuMmuoTepanus mpu MeTacTaTUYHA
Oosnect”, B wacrra ,JMmyHorepamus“ cien Tekcra: ,,Nivolumab B komOuHamms ¢ ipilimumab.
[penopbunrtennara g03a e nivolumab 3 mg/kg Ha Bcekn 2 ceqmuny i nivolumab 360 mg Ha Bcekn 3
CeIMMIIH, MpUJIaraH MHTpaBeHo3HO 3a 30 muHyTH B komOmHaims ¢ 1 mg/kg ipilimumab, mpunoxen
uHTpaBeHo3Ho 3a 30 MMHYTHM Ha Bceku 6 ceamuuu. I[IpemoppuBa ce jeueHwe A0 Hporpecus Ha
3a00JIBaHETO, HETPHUEMIINBA TOKCHYHOCT WX 10 24 Mecena NpW MalueHTH O0e3 Mporpecusi Ha
3a00JsIBaHETO.

Ha HOB peJI ce J00aBs:

,»* Nivolumab B komOuHamust ¢ IyopONUPUMHUINH | TUIATHHA-0a3upaHa XMMHOTEPAITUs € MOKa3aH 3a



IbpBa JIMHUS Ha JIedeHWe Tpu Bb3pacTHH narueHTd ¢ HER2 orpumnarenen, nHanpemHanm wiu
MeTacTaTHYCH aJeHOKapLUUHOM Ha CTOMaxa, racTpoe3zodarcalHus Ipexo Wik XpaHOMIPOBOIA, YAUTO
Tymopu uMaT PD-L1 ekcrpecusi c KOMOMHHpaH MOJOKUTENIEH CKOp > 5.

[Ipenopruntennara mo3a ¢ 360 mg HHUBOIYMal, MPUIOKEH HHTPABEHO3HO B MpoabDKeHme Ha 30
MUHYTH B KOMOWHanus ¢ GpayopornupruMHUINH U TUTaTHHA-0a3upaHa XUMUOTEPAIHsL, IpHiaraHa Ha BCEKH
3 cenvuru win 240 mg HUBOIYyMad, NMPHUIIOXKEH WHTPABEHO3HO B MpoabbkeHue Ha 30 MHHYTH B
KOMOMHANWsA ¢ (QIyoponmupUMHUANH W TUIaTHHA Oa3WpaHa XMMHOTEpanwus, MpujaraHa Ha BCEKH 2
cenMuny. JleueHnero ¢ HUBOMyMad ce MpenopbuBa A0 MporpecHst Ha 3a00JsBaHETO, HETPHEMIINBA
TOKCUYHOCT WMJIH JI0 24 Mecella py MalueHTu 0e3 nmporpecus Ha 3a00JisiBaHeTo.

4. B paznen 10. ,,KAPIIUHOM HA CTOMAX, B T. 10.2. ,,XuMHOTepamnus npy JOKAJIHO aBaHCHpaJla
v/nnm MeTactaTudHa Oosect”, B 4actTa ,MMmyHoTepanus TekcTpT: “llpm manmeHTH € TymMOpHA
excripecus Ha PD-L1 > 5, moke na ce mpuiioku UMyHOTEpanusi B KOMOMHAIINS C XUMHUOTEPATTHS:

» Nivolumab 360 mg, npuioXeH MHTPaBEHO3HO B MpOABKeHHWE Ha 30 MUHYTH B KOMOHMHALIUS C
(IyoponMpUMHINH TUIATHHA-0a3upaHa XMMUOTEPAITus, pUIarana Ha BCEKH 3 CeIMUIIH WIIN

* Nivolumab 240 mg, mpwiokeH WHTPaBEHO3HO B IpoabukeHne Ha 30 MUHYTH B KOMOWHAITHS C
(IIyoponMpUMHINH U MJIaTHHA Oa3upaHa XUMHUOTEpaNHus, Mpuiarada Ha BCEKU 2 CEIMUIIH.

Jleuenueto ¢ nivolumab ce mpenoprsyBa J0 NpOrpecus Ha 3a00JISBAHETO, HENIPHUEMIIUBA TOKCUYHOCT
wim 1o 24 Mecera npu naruenTy 6e3 mporpecus Ha 3a00s1BaHeTo.

CC€ 3aMCHA C:

,Nivolumab B komOuHaIMs ¢ GIyopOTUPUMUANH U MJIaTHHA-0a3MpaHa XMMHUOTEPAIus € MoKa3aH 3a
I'bpBa JIMHUS Ha JiedeHHe Npu Bb3pacTHH nanueHtd ¢ HER2 orpunartenen, nanpenHanm wumu
MeTacTaTH4YCH aJeHOKapIIUHOM Ha CTOMaxa, racTpoe3odarearHusi Ipexo.l WiIH XPaHOIPOBOJA, YHUTO
Tymopu uMaT PD-L1 ekcripecusi ¢ KOMOMHHpaH MOJ0KUTENEH CKOp > 5.

[IpemmoppuntenHara qo3a € 360 mg HUBOMYMal, MPUIOXKEH HWHTPABEHO3HO B MpoabkeHue Ha 30
MUHYTH B KOMOHWHaIus ¢ (pIyopornMpuMHUAMH ¥ IJIaTWHA-0a3upaHa XUMUOTEpaIlus, MpujaraHa Ha
Bceku 3 cenqmuny uiu 240 mg HUBOIyMaO, MPUIOKEH HHTPABEHO3HO B MPOABIKeHHE Ha 30 MUHYTH B
KoMOWHanus ¢ (QIyopolMpUMHINH W TUIaTHMHA Oa3upaHa XUMHUOTEparus, MpuiIaraHa Ha BCEKH 2
cenqmuiy. JleyeHnero ¢ HUBOIyMad ce MpenopbuBa 0 MPOrpecHs Ha 3a00isIBaHETO, HEMPHEMIINBA
TOKCHYHOCT WJIM J10 24 Mecella Ipu MauueHTH 0e3 mporpecust Ha 3a00sIBaHeTo.

5. B pazgen 14 ,, KAPLIMUHOM HA BBBPEK®, B 1. 14.1. ,, FBBPEUHOKJIETBYEH KAPLIMHOM®:

5.1. B 1. 14.1.1. ,,AnroBanTHa Tepanus™, ciaen axymarta: ,,Pembrolizumab® cumBomsT ,,** ce 3amnuasa.

52. B 1. 14.1.2. ,IIvpBa muaus™, ciex texcra: ,,Avelumab 800 mg, npuioxkeHa WHTPABEHO3HO B
npoawsbkeHne Ha 60 MUHYTH, Ha BcekH 2 ceMuIM 1 axitinib 5 mg - mepopaiHo 1Ba IBTH JHEBHO
(npe3 12 gaca) ckc unm Oe3 xpaHa, 0 MpOrpecHs Ha 3a00JSIBAHETO WM HETIPHEMITUBA TOKCUYHOCT.

Ha HOB peJI CC ,I[O6aB$I TCKCTA:

»Tlvozanib e TOKa3aH 3a JieueHHE OT IbpBa JIMHHUS TIPU BB3PACTHH IAIUCHTH C aBaHCHPAl
OBOpEUHOKIIEThYEH KapLUMHOM M IIPH BH3PACTHH MAllMEHTH, KOUTO HE ca JEKyBaHH ¢ MHXHOUTOP Ha
VEGFR mTOR wunxubutop cien mporpecusi Ha 3a00NSBaHETO, CIEJ €IHO MPEJIXOJHO JICUCHHE C
uutokuHH 3a aBaHcupasn RCC. [penoppunrennarta no3a tuBo3anu6 e 1 340 mMukporpama eIuH IbT
JTHEBHO B MPOABIDKEHUE HA 21 HU, MOCIENBAHO OT 7-AHEBEH MEPUO]] Ha MOYMBKA, KOETO ChCTABIABA
€IVH TTbJIeH TepaneBTHYeH UKBI OT 4 ceAMHIM. Ta3u TepaneBTUYHA cXeMa TPsiOBa J1a ce MPOIBIIKH
710 TIporpecust Ha 3a00JIsIBAHETO WIIK JI0 M0sIBa HA HENPHEMIIMBA TOKCUYHOCT.

5.3. TekcrsT ,,1. 14.1.2. Bropa u nocnenBamia IuHUS ce 3amens c: ,,T. 14.1.3. Bropa u nociensania



JIUHUS .

6. B pasgen 21 ,KAPIITUHOM HA MATOYHA MHﬁKA“, 1. 21.2. ,,CucteMHa Tepamnus npu

P . <13

MeractaTidHa 6osect™, cien aymara: ,,Pembrolizumab‘ cumBonsT ,, ce 3aJIM4aBa.

7. B pasgen 24 ,KAPLIUHOM HA IIMKOYEH MEXVYP“ ce cp3maBa Touka 24.5. ,,Tpera nuHus
MMYHOTepanus‘‘, KakTo CJIe/Ba:

»24.5. Tpeta nuHUS UMyHOTEpaATIHS

Enfotumab vedotin xaro mMoHoTepamus e moOKa3aH 3a JE€YeHHE Ha BB3PACTHH IAIHEHTH C JIOKATHO
aBaHCHUPaJ WIK METAaCTaTUYCH YPOTEJICH KapPIIMHOM, KOMTO MPEIH TOBA Ca IMOTy4aBaaIl XUMUOTEpaIus,
ChIIbpIKallla JIATHHA, U HHXUOUTOP Ha perenTopa 3a IporpaMupaHa KIeThYHa CMBPT | WM HHXHOUTOP
Ha JIMTaH/] Ha TIporpaMMupana KieTb4Ha cMbpT 1.

8. B pasmen 25 ,KAPLHHMHOM HA IIPOCTATHA JXXJE3A®“, B 1. 25.3. ,Jlcuenue Ha
XOPMOHOUYYBCTBUTEIHA MeTacTaTHuHa Ooyect™, crmex mymata: ,,Enzalutamide® cumBombT ,,*** ce
3aJI14aBa.

9. B pazmen 33 ,MAJIMTTHEH MEJIAHOM®, B t1. 33.1. ,AmioBaHTHa Tepamus‘, dYacTTa
»YIMyHOTEpanus*, B MO3ULIUS €IHO, CJIE]l U3pa3a ,,JICUCHUE Ha BH3PACTHU C MEIAHOM ™ TyMUTE ,,CTaIHi
i

Ce 3aMCHST ChC.
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3akir0unTeIHA pasnopenda

§2. Hapenbata ¢ mnpuera ¢ Pemenne Ha HanuonanHus cbBeT 1O LEHH W peUMOypCHUpaHe Ha
JIEKapCTBEHUTE MPOIYKTH, cbriaacHo IIpotokon Ne ........ [, 2023 .

Y.J1. -KOP. TPO®. JI-P MIJIA BJJACKOBCKA, JIMH
MPEJCEJATEJI



