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THBBHUET/JIA KYJIJAHUJIHIIWAT A JTOUP HYPUKHOMA
ACHATJIASA®

IpenaparHunr casao HoMA: AcHTIns"

Tawcup yrypun Mmopaa (XIIH): cntarnuntuH (sitagliptin)

Jlopu makau: IEHKA KOOMK OWJIAH KOMJIaHraH tabyieTkaiap

Tapkutu:

[1nénka koOuk Onnan Konmanrad 1 TabaeTka Kyiuaarunapau cakiaigm:

¢aon moooda: 100 MT cCHTarTHOTHH,

époamuu  Mmoddarap:  MHUKPOKPDHCTAII — HEJUIF0N03a, Kaasnuil  ruapodocdarn, HaTpuit
KpOCKapMeJlsIo3acH, HaTpril cTeapuipyMapari, MarHui creaparu;

nrénka Kobusu: TIEHKA XOCHI KUIYBYHM apanamma: (MOJMBHHAI CIUAPT, Makporoi 3350, tutan
muokenau (E171). Tanek). TeMup Ku3un okeuan Oyépurcn (E172). Temup capuk okeun/iu 6y&saucu
(E172).

Tappudu: [IymanoK MmakId, HKKA TOMOHH KaBapHK, JKUrappanr-TyK capuk pasrim Owup
TOMOHMJA pHCcKacH OVYiaraH, nu€Hka KoOMK OwiaH KorulaHrad ta0neTkanap, pHCKaHW Oup
tomonpga "K" Ba 6omka tomonuga "100" rpaBMpoBKa KHJIHHIAH,

TabneTkaHn MKKHATA TSHI KUCMra OVJIMII MyMKHH.

QapmakoTepaneBTHK rypyxH: OBKAT Xxa3M KHIMII TH3UMH Ba Moanazap anMamuHysu. Kanum
AnabeTHH AaBoTall yIyH npenapatnap. 4 (qnn-4)-IunenTHARINENTHa3a HHTHORTOPIapH.

ATX rkoan: A10BHOI

PapMaKoJOTHK XyCYCHATIAPH

Tascup 3THIN MEXaHU3MH

CurarnunTu aunentuani nenrujgaza-4 (DPP-4) unruburopnapu ged aranaaurad uyra Kadyn
KUTMHAMTad aHTHTHIEPIIMKEMUK TIpenaparnap cHHura kupaau. Ymdy JopH npernaparuHu
K¥nnamja Ky3aTHiIaJurad riHKeMHK Ha30PaTHUHT SXITHIAHUITH (Aol HHKPETHH TOPMOHIapH
AapaacHMHUHT oy Ouiad 00FIMK OVuiM MyMKUH. IHKpETHH FOPMOHJIAPH, MY KyMIaaaH
rmoxarodra yxmam nentua-1 (GLP-1) Ba rmoko3zara Oormuk uacymnoTpon nomunentu (GIP)
KYH JaBOMMIa HYaKja akKpannd 4MKaay Ba YIapHHHT JapajkacH OBKATra :kaBoOaH KyTapHilalH.
MHKpeTHHIap TIIOK03a TOMEOCTA3WHH (H3MOIOTHK TApTHOra CONWINAA HINTHPOK 2Taauras
9HJIOIEH TH3UMHHUHI OMp KucMmu XucoOianaaum. KoHja IIIIOKO3aHMHI HOpMal EKH OKOpH
kouuentpannAcuaa GLP-1 pa GIP menaa octu Ge3n Oeta Xykalipanapuaan HHCYJIHH CHHTE3HHH
Ba YMKapWIAIMHE HHKIAK AMP duman Oormmk Xykaiipa MUHIarf cHrHamI HYIIapH OpKaid
OLIMpAJIH,

XafiBoHnapHHHT 2-THN Kawjmd auader mojemnapuaa GLP-1 umruburopmapu éxu DPP-4
uHruOuTOpNapu OwnaH japonam  Oera-XykalpanapuHMHT TIIOKO3ara Ce3yBYaHJIUTHHHA
AXIHIamy Ba OMOCHHTE3 Ba WHCYJIMH HUKAPUIMIIWHM par0aTJaHTUpUIIH HMcOOTIaHIaH.
HMucynuH JapakacHHHHI OMMINA OHIaH TYKAManap TOMOHHIAH TIIIOKO3aHUHT KY4iIH
y3namrrpaamy Ky3atrnaan. bynnan tamkapn. GLP-1 mesaa octu Oe3m anea Xyxaiipanapu
TOMOHH/AH TJIOKAroH 4YHKapuiIMIIMHM KaMaifiTupaau. [I0OKaroH KOHUEHTpauUsACHHHHT
nacaifMOiM MHCYIMH JapakaCHHUHT owmumu Ounan Ompra Jkurapga Ijrokosa uouiab
YUKAPUIMIIHHUHT nacaifiuimura onub kenaau, Oy 3ca KOH/a MII0K03a MUKIOPHHHHT Tacalfumura
onud kenagu. GLP-1 pa GIP nunr camapacu KOH/ar TII0K03a Japakacura OOFIHK, IIYHUHIT Y9y H
KOHJa TIIOKO3a MHUKIOPHM macT Oynca, MHCYTMH YHKAPMIMINNHM pardartnanTupum Ba GLP-1
OWIaH TIIOKaroH cexpenusicuad Goctupum Kysatunmaian. GLP-1x1a 6¥nranu kabu, riokosa
KOHIIEHTpauusicH Mebé€paan foxkopu Oyica, GIP rtabcupuia MHCYIMH YMKApUIMILIAHHA
parbaTnanTupuin Kydasad. bynanan tamkapu, GLP-1 rmoKaroHHIMHT FENONIMKEMHITA HOPMAT




xapobunn Oysmaiian. GLP-1 Ba GIP daonmurn DPP-4 (epment Ounan wexknanran 0¥iub, y
MHKPETHH FOPMOH/IAPHHH Te3/1a THAPOIn3Iaiu, paon 0¥iaMaran Maxcyn0TIapHU XO0CH T KHJIaIH.
Curarsuntud DPP-4 MHKpEeTHH rOPMOHIAPHHUHT THIPOJIM3Ta yYpPANIMHH OJJIMHYE Oaly Ba 1Ty
Omnan kon miasmacugars GLP-1 pa GIP daon makmnapuHUHr KOHUEHTPAIIMACHHE ONTHPAIIH.
Curarnmuntu ¢aon MHKPETHHIAP AapakacHMHA OmUpanu, Oy dca MHCYIMH YHKAPHIHIIMHEHT
K{maituinura ga riaoKo3a Japaxacura Kapad rimoKarod JapakacHHHHT acaifuimura onud Kemaju.
['uneprioukemus Ounan 2-THn KaHUmd juadeTH OYAraH namudeHT/Iapida MHCYJIHH Ba TUIFOKATOH
napaxacugarn Oy ¥srapunuiap remoriodnn Aic (HbAic) napaxacMHHHT macaiiMmiura Ba od
KOpHHIa Ba OBKATHaH KEHHMH TIIOKO3a KOHLEHTPAUCHACUHUHI Iacaiuiiumra ommbd Kenajw.
CHTarmunTUHHHUHT TI0K03ara 00FIHK TahCHP KWIIUIT MEXaHH3MH CYIh(GOHIIMOYeBUHANAH (apK
KHJIaJIH, yIap IJIKOKO03a JapaxkacH racT OYica XaM HHCYJIMH CEKPEIUSCHHHM OUIMpPAau Ba 2-THII
nuabeTnH HanMeHTIapaa Ba COFJIOM HINTHPOKYH/IAp/a TMIOIVIMKEMHS PHBOXIIAHHINNATA OJMO
kemumu MyMknH. CutarmunTus ¥3u 6unan DPP-4 depMeHTHHUHT KyWIH Ba IOKOPH CEJICKTHB
MHIHONTOPUHE MO ITAJIH, ¥ TEPANERTUK KOHLEHTpauusiapaa oup-oupura akud 6yiran DPP-
8 éxu DPP-9 epmenTinapuum MHrHOHINS KHIMAIHA.

CoroM HIITHPOKYHIAPAA YTKA3WITaH HKKH KYHIHK TaJKHKOTAa CHTATIHITHH MOHOTEPATHACH
(haon GLP-1 KoHIeHTpalMsCHHN OIMUPraH, Iy YpHHIa MeTHOPMHH MOHOTEpanusicu aca Gao sa
ymymuii GLP-1 KoHueHTpauMacuHM HIyHra ¥xXmam jgapaxkaja ommprad. CHTATTIHIOTHH Ba
meropmuanl  Oupranukaa kyanam  (aon GLP-1  koHueHTpanuscura Kymmumua Tawncup
kypcarran. CurarmunTuoHd  Kabyn Kuidm, amMo MeTrdopmun  smac, daon  GIP
KOHIIEHTPAIMACUHHUHT OITHININTA OJTAD KETaH,

KnuHuK camapajopiuri Ba XaB()cH3Iura

YMyMaH onrania, CHTArJIMITHHHH MOHOTepanus cudatuaa €xu 2-Tun KaHaiu JuadeTId KaTTa
&m naruenTIapaa MaKMyaBui TepanusaHUHT Oup KMCME cudaTrIa KY/UTal ITHKEMHK HAa30paTHH
sxmuianra épjam Oepras (1-xajaBaira KapaHr).

CHTarnunTiH MOHOTEPANHACHHHHI CaMapajopiiuri Ba Xas(CH3NHIHHN 0axoam yq4yH WKKHTA
TAAKUKOT YTkazmarad. 18 Ba 24 xadTanMk MKKNTA TAIKAKOTOA CHTArIHOTHH OMJIaH KyHura |
MmapTa 100 Mr j03a1a MoHOTepanus chdatiia Jasonaam mianebo dunan conumraprangia HbA .,
OY KOPHHTa KOH MJ1a3Macka riIrKo3a Ba OBKAT/aH KeHWH KaOyn KUIHHTaHa 2 coar ytub Kou
I1a3sMacuaa IJI0K03a JapaKalapuHMHI CTATUCTHK JKUXATAaH ce3wI1apid sxuMinarad. bera-
Xyxalipa GQYHKIMACHHHHT cypporaT Mapkepmapu, my xymiaagan HOMA-B (romeocras-f
MoJennHE Daxonamt), OJAMHCYIHH Ba HHCYTMH HUCOATH Ba Te3-Te3 HAMYHA ONHMIN OWIaH O3MK-
OBKaTra  4YMAaMIMIMK  TECTH  HaTHKalapu  OYiimda  Oera-Xyxaiipa  peakTHBIHIHA
KYpcaTKHYIapHHHHT AXIAIAHUIIY Ky3aTiiarad. CutarnunTil Ouilad JlaBoJiaHraH nanueHTIap/ia
THIOTTIMKEMAS  PUBOKIAHUIIMHUAT  Ky3aTWIraH jgapakac IUianedo Ounam gaBosanras
nandeHTiapra yxumanm 34, Mkkaia Ta/[KUKOT/1a XaM CUTArTHITTHHHYA KYUTan1a TaHa BASHHHWHT
OOIIIaHrHY JapakaJaH OWIMIOH Ky3aruiMmarad (my Vpubiaa imranebo OmiaH 1aBojaHras
nanyeHT/Iap/Ja TaHa Ba3HUHUHT 03TYHA NacaiiMIy Ky3aTHIIraH).

CurarmmnTaHeM Kysura 1 mapra 100 Mr gosana xymmmua repanus cuparuia Kynam oyitnua 24
Xadramuk HKKUTa TaaKHKOoTAa (MeTdhopmuH Ounan Oupranukaa OUTTa TAKUKOT Ba ITHOTIIMTA30H
Ouan dUprammkaa OMTTa TAAKUKOT) Iianedo OMIaH CONMIUTHPrayia IIHKeMHAK apaMeTpiapia
CTATHCTHK JKHXAT/IaH Ce3W/lapiid SXWIMIaHWI Ky3aTwirad. TaHa Ba3HHHWUHT OONMITAHFHY
Japaykacura HucOaTaH Y3rapvily CUTAriUITHH €KH miaunedo OuiaH JaBoiaHraH nanHeHTIap)a
yxmam Oynran. Ymdy TaAKHKOT/IapAa CUTArIMnTuH €K 1wianedo OH7IaH JaBONAHTAH
Gemopiiap/ia rHIOTIMKEMHS PHBOKIAHUIIHHUHT VXIIAIT KYPCaTKHWIApH KYy3aTHIITaH.
Cutarmuntunnn (kyaura 1 mapra 100 mr gosaza) riammenupuia €K rimMMenapua Ounas
Oupranukia MerdhopmMun 6UIaH Ky1nam caMapaJopiaurd Ba Xasdemzmurunu O6axonam yuyn 24
xapranuk manebo HazopaT KHJAMHAIMraH TaJAKHKOT Wnuiad dukuiarad. [ uMenupuy Exu
TTHMENHPHI MeTHOPMHUH TeparnusiCUTa CHTATIHITHH KYIMIAIIN TINKEeMUK napamerpiapia
CTATUCTHK KUXATAAH Ce3HNapIl AXIUIAHHIITHN TahMUHIarad. CHTArTUITHH O1IaH JaBOJaHTaH
nauvenmiapia mwianebo OuiaH JaBOJAHraH MalMeTiapra HucOAaTaH TaHa Ba3sHMHUHT Ypraya
YCHIIH Ky3aTHIITaH.




Curarnmuntuann (kynura 1 mapra 100 mr) nuorauraszon Ba merdopmun OuiaH OUpraiukia
KyJUlall caMapagopiurd Ba XaB(CH3JUTHHM Oaxonam y4yH 26 Xadraiuk mianebo Hasopat
KHJIHHAIUTaH TaJKHKOT Himad wHKwirad. [Imornurazon Ba MeTQOPMHH —Tepanusicura
CHTAIVIMNTHHHM KYIIWIO TJIMKEMHK [apaMeTpPIapHHHT CTaTHCTHK JKHXATAaH Ce3MJIapiin
AXIMHATAHUIIATa 0mub Kenrad. TaHa BasHMHMHT OOINTAaHFHY JapakacHra HucOataH V3rapuiud
CUTArMNTHH €k 1anebo Ounan gaBonaHrad nauureHTaapaa yxmaim 6ynaran. CATarmunTHH EKu
iae6o Onilan JaBoaHrad nalyMeHT/Iapaa rurnorIHKEMHS Japakacy Xam yXinai Oyiras-.
Cutarmuntunny (kyaura 1 mapra 100 mr) macynmu (kamuna 10 xadra masomuaa Gapkapop
no3aja) Ba MeTpopmuH (kamujaa 1500 mr) Ounan Gupraiukaa €xku ycHs KYITam caMapaIopinrid
Ba XaB(hCH3IUIrHHH Daxonanl yuyH 24 xadraiuk nnanedo HA30paT KUIIHHATATAH TAAKHKOT HIIA0
yuKiirad, OJUiMHAaH apajaliTHpWIraH HHCYNMH OunaH nasonaHraH Oemopiapia VYpraua
CYTKaJIMK f03a KyHura 70,9 0upauxkau Tamkui 3Trad. ApanamMarad HHCYIHH OHJIaH AaBoJIaHraH
Oemoprnapaa (OpanMK/y30K MyIUIaTAH Tabcup OHIaH) Ypraua CyTKammk go3a Kymura 44,3
OupauKHH  Tamkuwi 9Trad. MHCYJIMH TepanmMAcHra CHTAITHOTHH KYIIWIHIIH - TIIHKEMEK
HapaMeTpiapia cTaTHCTHK JKUXATIaH ce3UIapiI AXIIHIAHAIIHA TabMAHIaran. TaHa BasHUHUHT
OomnaHruy fapakagaH Ce3HIapan Y3rapuiny UKKana rypyxaa XaM Ky3aTHIMarax.

Jlactnabku TepamusuuHr 24 xaTanmk nnanedo Ha30paT KHIMHAIUTAH (AKTOp TaIKUKOTHAA
CUTArTMNTHHHK MeThopMun Ounan Oupranuxaa Kyanam (Kyaura ukkd mapra 500 mr éxu 1000
MT J103a]1a) MOHOTEpaus:A OXIaH COMAIITHPraHAa NIHKeMHK NapaMeTpIiap/ia CTaTHCTHK JKUXATAaH
Ce3MIap/IH AXIIVIAHWIIHA TasMUHIarad. CUTArTANTHE/MeTQOPMHHE MAKMYACHHH KYIUIAllaa
TaHa Ba3HMHUHT macaiiiin MeTOPMUHHH MOHOTepanusaiaa Exku 1ulaneboHH Kymnamjaa
Ky3aTuaranura Vxmam Oysirad; ¢daxar cuTarMnTHH OWiaH [laBOJIaHTaH NaldeHTIapia
OomnaHruy Japaxara Kaparanjna Xxed Kapgali Y3rapumn KysaTwimarad. | HnmormmkeMus
PHBOMXIIAHUIIM Te3ur Hapya Jagonaur rypyxiaapuaa yximanm 6¥aran.

1-xaaBan. Monorepanusn Ba maxmyasnii Tepanus 6Viinya nianedo Ha30paT KWJIHHAHTAH

TagkakoTaapaa HbA-an anukaam saTmkagzapn®

TagKuKoT Bomaanrua | HbA1. Iaauebo
Japaxkaaaru | 1apaKacHHHHT TY3ATHIHIOA OHIaH
Vpraua GomIaHFHY HbA .
HbA1. aapamacura JAapakacHHHHT
KHiiMaTn pHcbaran Vpraua | ypraya yirapumn
(%) V3rapumm (%) '

(%)’ (95% HO)

MoHoTepanusa TAAKHKOTIapn

Curaraunted, 100 mr, kysura 1 | 8.0 -0.5 -0,6*

mapra’ (-0.8. -0.4)

(N=193)

Curarmantis, 100 mr, kynura 1 | 8,0 -0,6 -0,8*

Mapra (-1,0, -0,6)

(N =229)!

MazxkmyaBuii 1aBoam TAAKHKOT.IapH

Curaraantid, 100 mr, kynura 1 | 8,0 -0,7 0,74

mapTa, MeT(hOpMHH Tepanuscura (-0.8, -0.,5)

Kymumaa cudaruaa’

(N =453)

CutarmanTud, 100 mr, kynura 1 | 8.1 -0.9 -0,7¢

MapTa, [THOTJIHTA30H (-0.9. -0.5)

Tepanuscura KYmum4a

cadatnaa’

(N=163)




Curarmuntid, 100 mr, kyaura 1 | 8,4 -0,3 -0,6*
mapra, CIEMETTHPH (-0,8,-0,3)
TepaIsICUra KYIIIMta

cudaruaa

(N=102)

Cwrarmantun, 100 mr, kynaura 1 | 8,3 -0.6 -0,9%
Mapra, TITAMEITHPH L Ba (-1.1, -0,7)
methopMuH Tepanuiacura

Kymmmya cuparraal

(N=115)

Curarmuntas, 100 mr, xynura 1 | 8.8 -1,2 -0,7*
Mapra, MHOTTHTA30H Ba (-1,0, -0.5)
MeT(OPMUH TEpanusIcura

K¥mmvdaa cudarmaal

(N=152)

Bonuianruy  tepanus  (kyHura | 8,8 -1.4 -1,6

ukkn mapra)': Curarmantaa 50 (-1,8, -1,3)
mr + Metdopmun 500 mr

(N=183)

bommanrnu Tepanus (kyHwura | 8.8 -1,9 2,13
nkkn Mapra)’: Curarmumnran 50 (2,3, -1,8)
Mmr + Merdopmun 1000 mr

(N=178)

Curarmntud, 100 mr, kynura | 8.7 -0,6" -0,6%1

oup Mapra, HHCYIINH (-0,7. -0.4)
TepanusacHra Kylrmmya

cudarnaa (Fmetdopmun)’

(N =305)

HaBonanran 0Oapiya HAUMEHTIAPHUHI MONMy/sUusAcH (OenrHiaaHraH apajamysra xapa0
MabIyMOTIAPHUHT TAXJIMIIH).
" Onuurs rEnorIMKEMHK TepanmMs XONAaTH Ba JAcTIabKM KUiiMaTHra Tysatwm GunaH Ypraua
KBaj[paTUK KHAMAT.
* p<0,001 nnanedo éku nanedo GUIAH MAKMYaBHil Ky/alr GHIAH CONMMIITHPTAH/A.
S HbA ¢ (%) 18-xadTana.
I'HbA |« (%) 24-xadrana.
* HbA 1. (%) 26-xadraza.
¥ l-rampudna wmerdopMmungan Kymrammm (Xa/ityk), l-Tampudma HHCYTHHAAH KyUlaum
(onaMHIAaH apagaliTUPHITaH WHCYJIMH €KW apanammarad MHCYIIMH [Yprada €Kd y30K JaBOM
JTajural Tabcup MyanatH Ownan]) Ba Jactnabku KuiimMar ydyH TY3aTHITaH 9HI KHYHK
KBajpaTiap Oyiinua xmcobaanran VYprada kmiimat. [laBomam Typyxiaapu (MeTGOpMHUH Ba
MHCYJIHHHHE KyInam) ypracHjJa CTaTHCTHK XKUXATJaH MYXHM Y3apo TABCHP KysaTwiMarad (p >
0,10).
24 xadranuk daos HazopaT KHIMHAUraH (MeTGopMuH 6Vitnya) TAIKHMKOT Napxe3 Ba >KUCMOHHH
MallKjiap naiTHAa TIMKeMHK Hasopar eTapid OViMmarad Ba TMIEPIIIMKEMHs TepanuscuHH
oJIMaraf nanpeHTIapaa (kammuaa 4 oif jaBommaa Tepanms) metgopmunra (N = 522) kaparanua
kyaura Oup mapra 100 mr (N = 528) mosamard CHTArTHNTHHHHHT CaMapajoplHIAHU Ba
xaBcuzmarun Oaxosam yuyH unuia0 gpkmiarad. MerdOpMHHHMHT Vpraya Q03acH KYHHTa
taxMuHan 1900 mr mm rtamkun otrad. HbA . napaxacuauar ypraga 7.2% Oomnanrug
KuiiMaTiapura HucbaTaH nacaiMind CUTArIMOTHHHA Kyunawmga -0.43% Ba MerThOpMUHHE
Kymnamaa -0,57% HM ramkua otrad (uporokosa OVitmua taxymi). CurarimnTuH Onnas
JaBoJlaHran MalndenTaapia npenapatHy Kyanam Ounan Gormuk jged xucobmaHran Meba-Huak



Hyau TOMOHHMIAH HOXYII pPeakiMsUIapHuHT YMYMUH PHBOAIAHUIN Japaxacu MeThopMun OunaH
gaponanran 12,6% mnanwentmapra Kaparaega 2,7% HH TamIKWI 9Trad. [ unormmxemmus
PHBOAUIAHUII TE3/TUTH TABOJIALL TYPYXJIapH YPTacK1a CTATHCTHK KUXATIAH Ce3MIapiIn apaxkaia
dapk kunmarad (cutarmunTaH - 1.3%; Merdopmun - 1,9%). TaHa Ba3Hm HKKana rypyxaa xam
DomIaHFMY Jlapaskara HucOaTaH nacairas (curarnunTag: -0,6 kr; MeThopmMuH: -1,9 Kr).
Merdopmun MoHOTepamuscHIa TIJIMHKEMHK HasopatH erapad OyiaMmaran  maiMeHT/Iap/a
cHTarmTMITHEHE KyHura 1 mapra 100 mr €xu raumu3ugad (CyIE(QOHHIMOYEBHHA) KYIIHLI
caMapajgopiIuri Ba XaB(CUMUIHHM TAKKOCIAINTa KAPATHIraH TaAKUKOTIA cutarmunTua HbA .
JapaxKacUHWHT [acaiviun  OYiiuya raumnusuara  yxmam  Oynran.  Takkocnam  rypyxuia
HILTATHIAAUTaH TIMIM3HIHHAT YpTada jaosacd Kyaura 10 Mr HEM Talikwia 31raH, my YpuHHa
nagHeHTIapHuar Taxmubag 40% OyTyH TagKHKOT JaBOMHAA < 5 MIVKYH J03a4a [IHIIH3HIHA
Kabyn KMIMIMraH. BUPOK, CUTArMTHOTHHHE KYIam TYpyXHuaa TIHMH3HIHH KYTam TYpyXHIra
Kaparanja caMapaJopidurH eTapiM smaciurd cadbabim kYOpoK NalMeHTIap JAaBOJIAHUIIHH
Tyxtarraf. CutarmunTuH OHIAH JaBONaHTaH MHalMeHTIapaa IJIHNH3HA OHIaH JaroJaHraH
nanuenTiIapra kaparagaa (+1,1 kr ra aucdaran -1,5 kr) TaHa Ba3HHHHAT OONUIAHFHY JapaykacHra
HucOaTaH CTATHCTHK KUXAT/AAH ce3nnapin fapakasa nacafiumy Ky3aTHIrad. Yoy TaakukoTaa
HHCY/IMH CHHTE3W Ba &Kpajiud YMKMII CaMapaJopIMIHHUHI Mapkepu OYIiraH OJUIMHCYIHH Ba
HHCY/JAMH HUCOATH CHTArMNTHHHA KYjamja sXuliiadHrad Ba rimnusuy Ounan maBojamiia
émomnamrad. CHTATTIMITHHEN KYIUIA IYPYXH/a FTHTIONIHKEMHs PUBOMKIIAHMIN dapaxacH (4,9%)
CIANKA3KWIHA KYam rypyxura (32.0%) HucOaTaH aHva nact OV/raH.

WMucynun ypuuau OocHin camapaJopIHIrHHU Ba CHTArIMNTHHHA (KyHura 1 mapra 100 wmr)
MHCYIHH rnapruf Ba MeTdopMmun Onnan OMpraaniaa €Kd UWHCYIHH TepalHICHHE KydalTHpHII
nafitiaa (kamuga 1500 mr) xyanam xasden3muruan 6axonam yuyH 660 manueHT HIMTHPOKHUIA
24 xadranux nuanedo Ha3opaT KHIMHAIUIAH TAAKUKOT HI1ad YuKuiIrad. bomnanrnyg gapaxania
HbA . knitmatu 8,74% HHM TamIkua 3Trad Ba HHCYJIMHHHUHAT Oomuanrud gosacd Kyaura 37 Xb uu
Tamkua 2Traf. Ou KOpUHra Kamuuigp KOHJard IMOKO3a JapajkacH acocHJa MHCYIHH TIIAprHH
JIO33CHHM THTpJAMl 3apypiaurd TYFPHCHAA TalMeHTIapra Kypcatma Oepminrad. 24-Xadrana
CHTAIJIMIITHH OMJIaH JaBOJIaHTaH NalMeHTIapAa MHCYIMH KYHJIHK J03aCHHUHT OIIMIIH KYHHra
19 Xb nu Ba mianebo Omnan jJaBonaHran nanpeHTiIapaa xyuura 24 Xb HH TalOKWI JTraH.
CHTarmunTHHHA MHCYIWH OMnan Ouprammkaa (Mergopman Ouman €km yens) kKabyn kunrax
nanueHTnapia HbA . napakacu uHcyiumH OuiaH Oupranukia (MeropMuH OuinaH Ekn ycHz)
HbA . napaxacu 0.87% ra nacaiiran nianeto kaOyll KuiraH nanueHTiapra Kaparaaaa 1,31% ra
nacaiiran, 0y -0,45% dapxkra tyrpu kenran (95% HO: -0.60, -0,29). CuTarmMOTHHEHE HHCYIHH
Ounan Gupranukna Kabynm Kuaran narnueHtaapaa (MetgopMuH 6unaH KM yCH3) TMIOTINKEMUS
puBOAKIAHAIIN Te3urn 25.2% Hu Ba uHCynuH Ounad Oupranukzaa rianedo xaOyn Kuirad
nauneHTIapaa (Metdopmun Ounan €xku yeus) 36,8% nm Tamxkun otran. Qapk, acocan, 3 €xm
YHJAH OPTHK THIOTTHKEMHSA OSNH30UIapH KY3aTUITaH IaneboHM Kymnam Typyxujaaru
HalHEHTIApHUHT 10KopH yiaymu Ounan Gornuk Oynran (19,1% ra aucdatan 9.4%). Orup
TUANOTTIHKEMHA PHBOJKIAHMIINA Te3IMIuaa GapKiap Ky3aTHiMaras.

Vpraua ra orup napaxkana Oyiipak (yHKIMSACH Oy3MITaH NAOMEHTIAP/IA CHTATTAITHRHE KyHHTA
1 mapra 25 €xu 50 Mr josajga Ba TIHNU3WAHM KyHura 2,5-20 mr jgosaga kyanam OuaH
COMMIITHPHIN OVitMga TagkuKoT VYTKasuiaran. YmOy TaakKHKoTZa cypyHkamm Oyiipak
eTHIIMOBYHINTY Oynran 423 namMeHT HINTHPOK OTraH (KONTOKYanap (MIbTpalHsCUHHHT
xucobnanran te3mura: < 50 su/mun). 54 xadraman cyur, HbA ). pgapaxacuHuHr aactinabkm
Japaxkara HpcOaraH Yprada macalimmy cCHTaraIunTHHHEH Kyouiamga -0.76% Hu Ba INIMOH3HIHH
k¥amamma -0,64% wHH Tamkun sTrad  (nmpoTtokon Oyimya Ttaxmwi). Ymby TaaKMKoTaA
CHTArTMITHHHE KyHura 1 mapra 25 €k 50 Mr 1o3a1a KY/UIAIIHUHT caMapa/lopiIvK Ba XaB(pCH3IIHK
npobumm Oyiipak ¢yHKUMSCH HOpMan OynraH NamMeHTIapia MOHOTepamUsHUHT Oomnrka
TAJAKMKOTIApHIA Ky3aTwiranura yxmam Oynran. CHTAMMOTHHHW  KYUiam  rypyxuia
IMIOTIMKEMHES PHBOZKIAHAII napakacu (6.2%) rmunmsuaan Kyuiam rypyxura (17.0%) aucOaran
anua macT Oynaran. Tana Ba3zHMHMHT JacTnaOKM Japakacura KaparaHia Ysrapuimura HucOataH



rypyxjap ypracuia CTaTUCTHK KUXaTAaH ce3nnapiu (gapk xaMm KysaTuiraH (curariuntuas: -0,6
Kr; Tounusug: +1,2 Kr).

CuTrarmunTHHHYA KyHATa 1 MapTa 25 MI Ba DIHNH3MAHM KyHHra 2.5-20 Mr go3ana Ka0ya KHn
TAKKOCTIaraH sHa Oup TaAKUKOT auanu3aa 6¥nran TepMUHAT CYpYHKATH Oyipak e THIIMOBYHIHTH
Ounan orpurad 129 nammentina yrkasuinrad. 54 xadranad cydr, HbA). HUHr Oomnanrmy
Japakacura HucOaTan yprada nacallMiod CUTArIMOTHHHE Kynaniia -0,72% Hu Ba MIMITH3H/IHA
Kynamaa -0,87% Hu Tamkun otrad. Ymoby TagKHKOTAa CHTAITHOTUHAE KyHura 1 mMapra 25 mr
J1033]1a KYIIAMIHAHT caMapagopivk Ba XaBgensmik mpoduim Oyiipak QyHkunscu Hopmani 6ynran
NaMeHTIapia MOHOTEpAlMAHMHT OOIIKA TaJKUKOTIApHIA Ky3aTHIraHura yxmam 6¥iaras.
l'unormmkeMus pUBONIAHMIL TE3JMIH JaBOJall [ypPyXJapH YpracHJa CTATHCTHK JKHXAT/JaH
ce3nIapian gapakaza papk KuiMarad (cutarmunTu - 0,3%; merdopmun - 10,8%).

2-tun KaHaM quabeTH Ba cypyHKanu Oyiipak eTHIIMOBUMIMIHM (KpeaTWHHWH KiupencH: < 50
mu/MuH) 6Vnran 91 sadap nanmenTaa YTrasuiran ssHa OUp TaIKWKOT1a KyHHra dup mapra 25 éxku
50 Mr pgo3aza CHTAIJIMOTHH TePanMACHHHHI XaB(cu3murd Ba KyTapa ONHHMIUH muaneboHH
Kynmamgaru myHzgaiinap ouman yxmam 6ynran. byngan tamkapn, 12 Xadraman cyar, HbA .
(cutarmunTtH: -0,59%; nnanebo: -0,18%) Ba KOH nma3Macwaari riIKOKO3aHUHT (CHTATIHITHH: -
25,5 mr/y3; nnaue6o: -3,0 mr/y3) ¥prada nacaiiummu, ogaraa, Oyipak QyHKUMsACH HOpMan Oynran
naudeHTIapAa YTKasHaran MOHOTEpalMsHHHI OollKa TaIKMKOTJapura yxmam Oyinran
("dapmakokHHETHKACKH" OYIMMHTA KapaHr).

TECOS ragkuxorn y3u Owinan HbA|c japaxkacuHM Ba IOpak-KOH TOMHMp XaB() OMHIIapuHH
Ha3opaT KWIMIIHHHT MHHTaKaBHH crasjapriapira HYHaJTHPHICaH CTaHgapT Tepanusara
KymuMua papuinga cutarauntaaau (7332) 100 mr/kyn no3zazga (€xu arap gactiadku XxucodaaHras
K®T>30 Ba<50 mu/mun/1,73 M *kyn 6¥nca, 50 mr/kyn) ékn nnanebo (7339) onran, opak-KoH
TOMHp Kacaylukiapy anuktanrad, HbA . napaxkacu >6,5 nan 8,0% raga 6yaran nonynsiysiaru
14 671 naumedT HIUTHPOKHIA PAHIOMM3ALNA KHJIHHTaH TAIKUKOTHH Hpoaa stran. XucoOnaHraH
K®T < 30 wma/mmn/1,73 m? 6yIran manmeHTnap TaAKMKOTra KHPHTHAMAraH. TagkukoT
nonynsnuscH 75 Ba yHaan karra émaaru 2004 manuenTHH Ba Oyiipak QyHKumsacH Oy3unran 3324
NalHeHTHH ¥3 Haura onrad (xucobnanran KOT: <60 ma/mun/1,73 m?).

TagkukoT wormaa cuTarnunTHH Ba Iiaunebo rypyximapu Vpracumarw HbAe napaxacmmara
yMyMuii xucoOmanran Ypraga gapx (SD) 0.29% (0,01), 95% HO: (-0,32, -0,27); p < 0,001 uur
TaIK1/I 3TTaH.

HOpaxk-xon ToMHp TH3MMHUTA HHCOATaH 0AXOJIAMIHUHT aCOCHH SIKYHMH ME30HU HOPAaK-KOH TOMUP
acopariapd, ynmmra onmd KelMmaligura® MHoOKapn HMHQApPKTH, youmra ommd kenMaiiguran
AHCYTBT €KUM OeKapop CTEHOKAp/MA 03acHIaH KacalaxoHara €TKM3MINIAH YIMMHWUHT OUpHHYH
XOJATHHH ¥3 MYMra O/iIraH MaxMyaBuH AKyHuil Oaxonam Me3oHH Oyiaran. IOpak-KoH TOMHpP
TH3MMHura HucOaTan MKKMHYM Japakanu skyHui Oaxonmam MmesoHmapH cudaTHia IOpak-KOH
TOMHpP KacalTMKIapH, Yammra onud kemMaitinuran muokapa uHpapkth €xku Ymumra onmd
KeNMaiMran WHCYIbT/AaH YIMMHUHT OUpPUHYM XOJaTH, OHplamMum MamMmyanaHraH sKyHMWit
faxollam ME30HHHUHI a/OXHIa TapkuOMil KucMIapuHHHT OHpPHHYIH XojaTd, Oapya cababnapra
K¥pa VIHMM Ba JUMIAHTAH IOPAK eTHIIMOBYMIHIH [O3aCHJAH KacalnxoHara ETKH3MIn Kypubd
YHKHIITaH.,

Vpraua 3 iinumuk Ky3aTyBaaH cyHT, CHTArTMITHHHE aHBAHABHIl JaBOTAm GWIaH GHpraiMkia
Kymnam 2-tin KaHgm guabeT OWiaH ofpMraH HanMeHTIap/a CUTAMIHOTHHHH KynnamaciaaH
aHbaHaBWil JaBojiam OMIaH COMMIITHPraHia HOpak-KOH TOMUP TH3MMHHHHT JKHIIHI HOXYII
Xoaucanapd €Kd I0paK eTHIIMOBYHINTH I03ACHIaH KacajixoHara ETKU3MII Xap)UHHM olMHpMarad
(2-xamBan).



2-maasas. MaxMyaBHH 10pPAK-KOH TOMHP HATHXRAJIADH Ba ACOCHH HKKHIAMYH
HATH/KAJTAPHHHT Te3-Te3THIH
CuTarJunTa, ILranebo
100 mr
Pusoxnan | H (%) | PuBoxkaan
HII TE3- HII TE3-
Te3THTH TE3JIHIH Xagpdgaap
(100 (100 aucéaTn p
H (%) | naumenr- MANAEHT- (95% HO) | kmiimar
finsmra)” finaura)” n
TaaKHKOTra KHPUTHIraH f6ap4a 6eMOpPJIAPHHHT NONYJISHHACHIATH TAXJIHI
Mauuentaap conn | 7332 7339
baxoaramaaHar
OHpIaMYH AKYHHIT
Me30HH (TOpaK-KoH
TOMHP
KacallllMKllapyiaHn
VmuMm, ynumra ommd
KeJMaiiuran
MHOKapa HHGpapKTH,
yrmMra (Wb s (3]
KenMaiurad
HHCYIBT E€Kn
HOCTAOHIT
CTEHOKaP, s
HO3aCH/1aH
KacaJlxoHara 839 851 0.98 (0,89
ETKU3HMI) (11.4) |[4.1 (11,6) |4.2 1,08) < 0,001
baxomanrHuHT
UKKHJIaM4YH  SKYHH#
ME30HH (IOp&K-I{OH
TOMH]
KacaUTMK/IapHias
YiuM, yaamra oaud
KeJIMaiuran
MHOKapa HHGapKTH
ékn  ymumra onud
KeJIMaHIuran 745 746 0,99 (0,89—
WHCYITBT) (10,2) | 3.6 (10,2) |3.,6 1.10) < 0,001
KVmum1ia skyHaap
IOpak-kor  tomup | 380 1.7 366 1,7 1,03 (0.89- (0,711
KacalTuKIapraas (5,2) (5.0) 1.19)
VIIHM
Muoxkapz
vH(papKTUHIHT
Dapua Xouarinapu
(Vimmra om0
Kelaguran Ba | 300 316 0,95 (0.81-
YIMMra omnbd | (4,1) 1.4 (4.3) 1,5 1,11) 0,487




KeaMaliHraH
AKYHJIAp)

WucynstHunr 6apua | 178 0.8 183 0,9 0,97 (0,79- | 0,760
xonariapu (Yaumra | (2,4) (2.5) 1,19)
oiud Kellagurasd Ba
yiumra 0JIHD
KeaMaiuraH
AKYHJ1Ap)

Hocrabun
CTEHOKapIus
03acHaan
Kacarxonara 116 0.5 129 0.6 0.90 (0,70-| 0,419
ETKN3NIN (1.6) (1.8) 1.16)

Xap KaHjai | 547 2.5 537 2.5 1.01 (0,90- | 0,875
cabadman yimum (7.5) (7,3) 1.14)

[Opak 228 1,1 229 141 1.00 (0.,83— | 0.983
ETHIIMOBYMITATH (3.1) (3,1) 1,20)
F03acuj1al
KacalxoHara
ETKU3HII

" 100 nanuenT ffumra puBoskianum tes-ressmura 100 x(KefinHTH Ky3aTyB AWIUIAPMHUHT YMYMHUH
COHMTa MOC KeJlaJurad Ky uiam aaspujia > 1 xoauca Oyaran malUeHTIapHUHET YMYMHI COHR) j1eh
XUCOOJIaHTaH.

" KOKCHMHI' perpeccds MOJEIMra 4cOCIaHTaH, MHMHTAaKa Oyiinua crpatuduxanus Ounan.
Maskmyasuii AKyHuii Oaxonan Me30H1apuHu 6axonania p Kuiimatiaapu 1,3 1an kam 6¥iran xasd
HUCOATIapHHN TacAUKIAINTa KapaTHiaral kam O¥IMaraH camMapagopiuK Me30HHra MOC Kelajiu.
bomka Oapya sKyHuii 6axo/am Me30H/IapH YUyH p KuitMaTnapu xaed) xaJa/UIMTHAATH (apKiap
ME30HHMIa MOC KeJajlH.

! 1Opak eTmmMoBuMIMIM 103acHIAH KacalXoHara STKM3HIN XOJUAT/IAPHHHHT TE3-Te3THrHHH
TaxX I KUITHIN JacTaabku H0CcKHIAa aHaMIe3/1a I0paK eTHIIMOBYMIAIH MAaBKYTHIHHN XucoOra
OIIraH X07/1a Ty3aTH/IraH.

Bonanap

Kamuma 12 xadra napomunia runepriaukemus repanuscuun onMaral (HbA . napaxacu 6.5% nan
10 % 6¥nran) ékn kammaa 12 xadra garommaa H6apkapop uucynuH go3zacund onrad (HbAic
napaxcaci 7% nan 10% raga 0yiran), 2-tMn KaHaum auadetn 6ynraH bonamapjaa Kyeura oup
Mmapta 100 Mr go3aja CHTarIMITHHHNA KY/UIAUHUHT camMapagopinry Ba XasCH3THTHHN Gaxomanm
VayH 54 Xa(Tanvk WKKM TOMOHIIAMA SITHPHMH Taakukor Yrkasumrad. [laumentmap 20 xadra
NaBOMUJIA CHTArIUNTHHHM KyHura 1 wmapra 100 Mr josaga €xm mmanedo onum  yIyH
paHIOMHU3AIMA KHIHHTAH.

bomnanruy napaxanaru ypraya HbA . xuiimatu 7.5% mu tamxkwn atrad. 100 mMr cutarmmntan
Onnan pasonam 20 xadranan cyur HbA|. napakacHHUHT CTATHCTHK JKMXaTHaH Ce3WIapIiH
Japaxkana nacaimmura onu0 xemvaran. Curarmmntun (N=95) Onnan 1asoianras nanueHTIapia
HbA | tapaxaciHuAr nacaiiumy mianebo (N=95) 6unan gasonanran nanuentiaapaara 0,2% ra
nucOaran 0,0% Hu Tamkwi atrad, Gapku -0,2% Hu tamkun stras (95% HO: -0.7, 0.3). "Kyanam
YCYIH Ba Jo3anapu” OYIHMHATA KapaHr

@apMaKoKuHemuKacu

C¥puaumu

CormoM umrupoxkamnap TomoHugan 100 yMr qo3ana xadyn KHIHHTAHAAH CYHT, CHTArIMITHH Te3
CYpuiran, KOH/la CHTarTMITHHHEHT 3HT KOKOPH KOHUEHTPAuscH (Tima MeIMaHACH) TTpeNIapaTHi
KaOyn kunranaan 1-4 coar ¥1ray KysaTHirad, KOHIard CHTarTMOTHHHEAT Yprada AUC kuiimaty
8,52 mkmon/mre, Cyax 2ca 950 mmom/n mu Tamkun Kuiarad. CHTANIMITHHHHEHT MYyTJaK



Ouoxupaommmu TaxvMuHan 87% uu tamkui Kuianu. CutarmntuHey érra 001 03MK-0BKAT Ouilan
Gupranukna  Kywmam  (papMakOKHHETHKAra TabCHP KHIMAramwimra cababmm, Acuriams”
IIpenapaTHHH OBKATIAHHILIAH KaTHUH Hazap KaOyi1 KMITHII MyMKHH.

Kon maazmacuaaru cutarmunTaHEMAT AUC xuiiMaTiapy qo3ara IporopiuuoHas paBaInga OmraH.
Jozara nponopiHoHATTHIH Cmax Ba C24 coar KAiIMaTIapuTa HHCOaTaH aHuKIaHMaras (Cpax J03ara
MmyTtanocuO pasuinaa omrat, Cag coar 3Ca JA03ara MPONOPLUUOHA/ PABHUIILIA KAMANTAH).
TaxcuMIaHUIIN

Cornom nmrruporunra 100 Mr go3aga cHTarmunTiH OHpP MapoTada TOMHP HYMIa KOOpHIraHIal
KeHH MYBO3aHAT X0JaTH/1a TAKCUMIAHHINMHHHT Ypraya XaKMu TaxMHUHaH 198 1uTpHE Tamkun
Kuirad. [liasma okeniriapyu Onilan Teckapu OoriaHrad CHTATJIMITHHHUHT yaymid nact (38%).
buotpancdopmannscu

CHrarnunTiH acocad CHHIHMK OHMIaH y3rapMarad Xoiaja 4YHKapmiagd, MeTabonmsMm aca
YUKAPUIHIIMHUHT HKKAHYM Japaxain yeyau xucobnanagu. CHTarIMOTUHHUAT TaxMUHaH 79%
cuilnk OMIaH y3rapMaraf XoJ1a YHKapHIaIi.

Curtarmuntuaanaar [C)] go3ack wdra kabyn KUITaHaH CYHT, paIHOaKTHBE MOIAHMHT TAXMUHAH
16% cHTArMTUNTHH METAOOIHTIAPH KYPHHHINNAA YAKapuiraH. OnTHTa MeTaDOMUT 13 MUKIOPH/IA
TONMIATaH Ba KOH nnazmacuaarn DPP-4 ra mucOataH CHTANMTHNTHHHHHT MHTHOHINS KHIYBYH
haomurura TabcHp KHIMACIHIH KYTHIMOKAA. [n vifro apouTHIA TAAKMKOT HATIDKAIAPH IYHH
K¥pcarajuKn, CHTATTTMITHHHHAT YeKTaHTaH MeTaboIu3MK Ya9yH Macky1 O¥ran acocuii hepMent
CYP3A4 a CYP2CS8 6¥nras.

In vitro mapouTHaa TAAKMKOT Mabaymoraapu cutaranntiud CYP3A4, 2C8, 2C9, 2D6, 1A2,2C19
Ba 2B6 mizodepmentnapuHunr mErHOHTOpH Ba CYP3A4 Ba CYP1A2 mzodepmeHTIapHHHHT
VHIYKTOPH 3Mac/IurHIas Jgajiosar oepaiy.

Yukapuiimy

Cormom mmrupokunaap Tomonuaan [''C] curarnmuntun mura kaGya Kuaramgaln cymTr, KaOyi
KWJIHHTAH PagHOaKTHBIMKHUHT TaxMuHaH 100% npenapatau KaOy Kuiranaan keitnn onp xadra
nunaa axnaart (13%) éxu cuiinuk (87%) 6unan ynkapunrad. CutarmuntuaHr 100 Mr no3ana wura
Kabyn Kuirapjaan KeifuH ty» HUHT TyIOJIraH naBpy TaxMmuHaH 124 coatuu tamkua trad. Kyn
MapoTada K¥/Tanaa CHTarTHNTHH MIHAMAaI MEUKIopAa Tynnanagu. bylipak xapeHcH TaxMUHAH
350 MJI/MMH HH TallIKWAII 3TraH.

CHTArIMITHHHUHT YMKapHAdImM acocaH Oyipaknap opkanu coaup OVnaam Ba ¢aon Haiiua
CeKpelMsAcHHM ¥3 wWuMra ojaad. CHTaraTunTiH - Oy CHTarlMnTHHHU Oyipakiap opkaiu
YUKApHILId MIOTHPOK OTHIIH MYyMKHWH O¥iaran ogam  opranuk amuon-3  (hOAT-3)
TpPaHCIOPTEPHHHUHT cyOcTpat XucodmnaHagu. CurarmuntuHEM Tamum yuyH hOAT-3 mwmer
KIMHMK axaMUsITH aHHKIaHMarad. CHTariMOTHH, IOyHHHI7eK, OyHpakiap TOMOHHIaH
CHTAIVIHOTHHHHE YHKAPUIIJA MIITHPOK JTHINM MYMKHH O¥iran p-TIHKONpOTeHH cyOcrparH
xucobnanamu. bApOK, p-rIHKONPOTEMH HHTHOMTOPH OYAraH HUKIOCIOPHH CHTATrJTANTHHHHHT
Oyiipak knupeHcura Tabcup Kypcarmarad. CurarmuntuHn OCT2, OAT1 &ku PEPTI1/2
TpaHcHopTepiaapu yuyH cyOGcrpar xucobnaumaiam. [n vitro ApoMTHAAa CUTArJMITHH KOH
I1a3MacH/1a TepareBTHK axaMuaTra sra koHuentpanusuapaa OAT3 (IC50 = 160 MxM) éxu p-
CAMKONPOTErH (250 MKM rada) opKaid y3aTHIIHH HHTHOMIKA KnaMarad. KIIMHUK TaJKHKOTHUHT
MabJIyMOTJIapura Kypa, CHTarJIANTHH KOH IIa3MacHIard JHIOKCHH KOHIEHTpAlUACHra O3THHA
TabCHP KypcartraH, Oy CHTarJMITHH pP-TIHKONPOTEMHHHHT KYy4YCH3 WHrHOMTOpHM O¥mmmm
MYMKHH/IMTHHH KypcaTaif.

IJanuenTaapHUHT XYCYCHATIAPH

CHTArIMNTUHHAHT (PAPMAKOKHHETHKACH 0/1aT/a COFJIOM HIITUPOKYHIIAD BA 2-THII KAH/UIH auadeT
Oujlan orpuran nauMeHTIapaa yxmarm Oyaram.

byiipax dyuximsacy Oy3umumu 6VIraH narueHTIap

Hasopart rypyxu/jiaru corioM KYHIHUIHIapura HUcOaTaH TYPIIM Jlapakajiari cypyHkanu Oyiipax
eTHLIMOBYHJIMIH OYIraH naudeHTiapia KaMmaltupuiarad jgozafga (50 MI) CHTarIMNTHHHHHLD
(hapMaKOKMHETHKACHHH Oaxojaml Y49yH O4HMK OMp J103a71M TaAKMKOT YTKasunraH. TajakukoTra
Oyitpak ()YHKUHACHHUHT OY3MIMINH €HIWJ, Ypraya Ba oFup OViraH nauueHtiIap, NIyHMHIJIEK,




reMOIHAIM3/1aTl CYPYHKAIH Oyiipak eTHIIMOBYMINTH OYIran mauydenTIap Kuputuiran. byrman
TalIKapu, 2-THII KaHAMH AdabeTy Ba OyHpak eTHIIMOBWIIMTHHHHT €HTHJI, YpTada €K ofup
Jlapaxacu (Iry jKyMiiajaad TepMUHAT cypyHKand Oyiipak eTumMoBummMri) 6y1rad nauneHTIapaa
Oyiipak  QyHkuuscH  OY3HAMIIMHHHT  CUTArMMOTHH — (apMaKOKHHETHKACHIA  TabCHPH
nonysinusAIary papMakoKHHETUKAHN TaX 1M1 KNI OpKaiau OaxonanraH.

CofioM HIITUPOKYHIAD OWIAH COMMINTHPraHia, Oyipaxk QVHEKIHACHHHAT OV3MIMIIN €HIMI
oynran nanentaapaa (KOT > 60 gan < 90 mn/MuH rava) Ba Oyiipak (pyHKUMSACHHUHT GY3HIHIIA
Vpraua Oynran naummentnapaa (KOT = 45 pan < 60 mu/MHH raga) KoH IUIa3Macuia
curarmunTHEHEAT AUC kniiMati Termmumm pasumpja taxmuHan 1,2 Ba 1,6 OapaBapra omras.
Yy KMHMATHHUHT OMIMINA KIMHMK aXaMHsTra sra oMaciuru cabGabmm, Oynaait manmeHTIapia
J103ara Ty3aTHII KUPUTHIN Tanad KumuHMaian.

Kon mnasmacuna curarnmunmuaauar AUC kuitmatnapu Oyiipak ()yHKUMACHMHHHT Oy3HIHIIM
ypraya 6¥iran nanuentiapaa (KOT > 30 gan < 45 ma/mun raga) Taxmunan 2 GapaBapra Ba oFup
Oyiipak eTHIIMOBUYMIMIH O¥nran nanuentmapaa (KOT < 30 mu/munb), my skymiagan
reMO/IMAIH3/ard  TEPMHMHAN CYpPYHKamW OyHpaK eTHIIMOBYHIMIM OYiran manmeHT/Iapia
TaxmuHan 4 Oapasapra omran. I'emoananu3ia CHTArJIMITHH Ypraya jlapakana YAKHO KeTrad
(mpemapaTtiy Kadyn KWIrauujaH KeduH 4-coarian Oomnad 3-4 coaTiMK reMOANHAlIM3 CeaHCHIa
13,5%). Kon mnasMacujia CHTarIMNTHHHUAT Oyipak ¢yHEKuMiIcH HopMman O¥iaran nmamMeHTiapra
yxmam KoHueHTpamusacura spummin yayd KOT < 45 mu/mur Oynran manueHTIapaa macT
Jo3anap tTaseus 2T ('Kyiuam yeyid Ba gosanapu’ O¥nUMmUra Kapasr).

Kurap dyuxumsicn Oy3umamy 6VIran nanuueHTiap

Kurap GyHKUMACHHHMHT OY3HIIMIIK €HIUI Ba YpTada Aapakana Oynrad nmanuentinapaa (Yaima-
[Teto mkazacu OYitmua < 9 Gawn) Acurama® npenapaTHHHHT JI03aCHHM CO37Tam  Tanab
KunmuaMaiian., Ordp Kurap eTHIIMOBYIIATH OYIraH HalMeHT/Iapia [penapaTtHd KyJUIamHHHT
KIMHUK HaTKanzapu #HyK (Yatina-11sto mxkanacu 6yitnya > 9 damn). bupok, cutarmuntin acocan
Oyfipakiap TOMOHHIAH YHKAPUITAHIWTH cadadmH, kurap (QyHKIMACHHUHT OFfup Oy3mmumm
CHTAMTUITHHHAHT (apMaKOKUHETUKACHTA TARCHP KHJIMACIIHTH Kepak.

Kexca ém narmmentiap

Emra kapab no3ara Tysatum kHpaTHIN Tanad kummaMaita. [ sa 11 gazanap TaakuKoTIapHEHET
MabIyMoTiapu Oyinda nonyasuusaa GapMakoOKMHETHK TaxX /I acocuaa €l CUTArTANTHHHIHT
(apMaKOKHHETHKACHra KIMHMK JKHXaTJaH MYyXHM Tabcup kypcarmarad. Kekca émptarm
UIITHpOKYHIap/ia (65 Eman 80 émrada) CHTAMIMNTHHHUHT KOH [1a3MaciIard KOHIEHTPAIHACH
€11 MINTHPOKYMIIApra Kaparay/ia TaxMuHad 19% wokopu oyiras.

bonanap

Curarmunmaranar GapmakokuaeTakacH (50 mr, 100 mr éxn 200 mr Oup Mapranuk go3a) 2-Tui
Kagamu guaberra uamuHran Oomanapaa (10 émpmam 17 &mrada) Texmupmirad. Yoy
nonymsnusyia AUC gozacdra Ty3aTHII KHPUTHWITAH KOH IuiasMacuaard cutarmunotae 100 mr
A03aj1a Kynaanuiran 2-THI Kauui auabet OMiaH oFpuraH KaTTa NalueHTIapHUKHaH TaAXMHHAH
18% mact 6¥aran. 50 mr Ba 100 mr gosamap ¥pracumaru OK/®J] mapamerprnapuHuur KaTeHi
V3apo OOFIMKIMIHHM XucoOra oirad xonja, Oy ¢apk karra OeMopiapura Kaparanaa KIHHUK
axamusTra ora oMac. 10 émrada 6¥nran Ooxanapaa CHTArMNTHHAR Ky/uiam OVitnya Xed KaHaai
TaJAKHKOTIAp YTKa3HIMaras.

[ManmeHTIapHAHT OOMIKA XVCYCUATIIADA

Kuncu, upku €xu T1ana sasHu uHAekcura (TBHY) kapa® nmosara tysarmm kupuTHin Ttanal
stunmaiign. I Ba Il daszamapuu ypranum O¥itmda momymsmEsgard GapMakoKHHETHK TaxJIHI Ba
(GapMaKkOKHHETHK TaxXJWIJ[aH OJIMHraH (JAPMAKOKMHETHK MabJIyMOTIAPHHHI MaXKMYyaBuii
TaXJIWIHra acocaanud, Oy XycycHATIap cHTarIunTHH GapMaKOKHHETHKACHTa KIIMHHK JKUXATIaH
aXaMUSATIN TALCHP KYpcaTMaras.

K¥Viaannnnmu
2-THII KaHM anader OMIAH OFpHraH KaTTa NanueHTIapaa AcCATIHs® mperapaTd TTOKeMHK
HA30PaTHU AXIIWIAL YYYH KVpCaThIaIu.



MonoTtepanus cudarnga:

- napxe3 Ba JKHCMOHHN MamKmap €paMuia TEeTHIIIM Ha3opalra JpHiia OIMaral Ba
METQOPMUHHH KY/UTAll MyMKHH Oy amaras €ku y31amTupaonMarad naqueHTIapaa.

Kyiimaarunap Ounan Oupramukna wura KaOyn KHIMII YY9yH HKKM KOMIOHEHTIH Teparms

cuparuga:

- MeT(dopMHH OHIIaH, ITapXe3 Ba KHCMOHHH Matk/iap Owian MeTGOpPMHHHE ATOXH/Ia KYJIIAIL
TervuUIy MIMKeMUK Ha30paTHH TabMUHIaMaca;

- cynbonrMOueBHHa Ounan, mapxe3 Ba KHCMOHHUIT Mamkiap cyIbQOHHIMOYEBHHAHUHT
MaKCHMall Y3/1allTHpPaoJaural 103acu OuiaH OMpraaMkia TY¥pH IJIMKEMHK HA30pPATHH
TabMHHJIAMACA Ba KapIIy Kypcarmaniap ¢ku Y3namtapaoamaciaura tydaiian MeTGopMHHHN
Kynmam MymMKHHE OYIMaca:

- npomadeparopaap nepoxcucn Ouwran daommamtupunagurad PPARy aronuctn (abHH,
tHasonuaunauon) Ownan, PPARy arommermaM Kymmam ypunim Gyiarasjga, mapxes Ba
xucmoHuit Mamkiaap 3ca PPARy aronuctn Ounan OupraiMkia TErdilId TIHKEMHK
HA30paTHH TabMHHIIaAMaca.

Kylinaarunap 6naan 6upraankaa uura Kadyn KHIUII YI9YH Y9 KOMIIOHEHT/IH Tepanns cudarnia:

- cyIb(OHHIMOYEBHHA Ba MEP(OPMUH OUITAH UKKH KOMIIOHEHTIIN Tepanus OUnaH, mapxes ba
KUCMOHMIT MawmKiap ymly 10pH npenapaTiapuHHUHT UKKH TOMOHJIAMA TEpalHicH Oujlan
OHprajuKaa TerdiuId IIHKeMUK Ha30paTHH TABMHHIIAMACA;

- PPARYy aronuctn Ba merdopmun 6unan, PPARy aronucTHHM Kyuiam mMakcaara MyBOQHE
Oynrapaa, mapxe3z Ba JKHCMOHMH MAalKiap dca ymdy JOpH MOpelapaTapiHUHI HKKH
TOMOHJIaMa TepaIusICH OHIIaH OUPraaInKia TerHIUIH MIHKEMHK Ha30paTHU TaAEMHEJIaMaca.

Acurnns”® npenapaTi HHCYITHH TepaluscHra Kyumya cud)aTuia xam Kypeatunans (MeThopMuH

Ouman éxn MeTGOpMHHCH3), MapXe3 Ba KUCMOHHMH MamKiap 0apkapop MHCYJIHH J03acH OHIIaH

OHpraauKaa rIMKeMHK Ha30paTHH eTapiy Japakaia TabMUHIaMaca Kymagniagu.

Kynnam ycyan Ba 1o3anapu

Hozanap

CHTarmunTHHHAAT Jo3ack Kyuura oup Mapta 100 Mr gu tamkut Kuwiagu. Metdopmun Ba (éxu)
PPARy aronnctn Omiaan Ompramukia Kyrranmiranjga, Merdopmun Ba (€éxu) PPARy aronmncrn
103aCHHH CaK71ab KoMl ACHITHA" MpeMapaTHHH 3ca OUp BaKT/Aa KYIIall TO3MM.

Acurnns® npenaparthHu Cy/Tb(OHMIMOYEBHHA MPENAPATIAPH EKM HHCYIHH OWIaH MakMyala
KyInamja TEHorIHKEMHES PHBOKIAHHIN XaB(HUHM KaMaiTHPHLI Y9YH CYJIb(DOHHIMOYCBHHA EKH
HHCYTHHHHHT NacT J03acHHH Kym1am MyMKHH ("Maxcyc kVpcatmanap” O¥muMura Kapanr).
Arap Acurmas * npenapaTMHUHT J03aCHHE KaOyJl KWW YTKa3u0 I000pHITaH OY7Ica, NalHeHT
YHH ocinamu Ounanok KaOya Kuwiuimn J1o3uMm. Bup kyHza ukku OapaBap jo3acuHM Kabyn
KHAIMAc/IUK Kepak.

TlaneATIApHAHT ATOXHIa TYPVXH

byiipak dyakunscu Oy3unumu OYirad nauueHTIap

CurarmunoTuasd Oomka Kanaay auabeTra Kapiou npenapar ouiaH omprammkaa Kyuiam kypuO
yrKaérranaa, oyiipak gyskuuAcH Oy3uiaras NanueHTIapAa YHA Ky 1am MapTIapHEd TEKIIHPHLI
1I03UM.

by#ipak  ¢ymxmuscuaunr  Oy3umumm  enrun  OYnran manmentnapga  (KOMTOKYaiap
tdunsTpanmacuHuHr Te3urn [KOT] = 60 gan < 90 mu/MuH raga) 703aHU TY3aTHII KHPAUTHLI Tanab
KMJIMHMANIHA.

byiipak QyEKIMACHHIHT Oy3MIMIIK YpTa qapaxkand nanuentiapaa (KOT > 45 gan < 60 mi/mMuH
rada) J03aHH TY3aTHIL KHPHTHIL Tanad KHJIMHMai1m.

by¥ipax pyrxkuuacuuunr oy3uanmu Vpra gapaxanu nauuentiapaa (KOT > 30 gan < 45 mu/mMun
raya) CHTarIunTHH J03acH KyHAra Oup MapTa 50 MT HH TaOIKWIT KWJIaIH.

Tabnerkanunr 50 mr gosacu OYnMIn YM3HFM OYiiM4a TEHI MKKM KUcMmra OYium #iynm 6unan
OJTMHAIH.




Orup Oyiipak etnmmoBumwmnrd (K®OT> 15 man < 30 M/MuH rava) €Ku TepMHHAN CYpYHKAIH
oyiipax ernmmosauaurd (ESRD) (KOT < 15 mu/mun) 6¥aran nauueHtiapaa, my KymiagaH
reMoauanu3 EKU MePUTOHEAN JHATH3ra MYXTOXK TTANHeHTIapAa CHTAJIMIITHHE 103aCH KyHUra OHp
MapTa 25 MI' HU TAIIKAT KUIagu. Acurana® miéska KoOux 611an KOMIaHran TabneTkanap, ymoy
J03a yuyH MyJpKaananmaran. Tepanns quann3 BaKTH/IAH KAThH HA3ap KYUTAHWITHIIA MyMKHH.
byiipak ¢ynxmuscura Kapal [03aHM Ty3aTHII KAPHTHII Ky/UIAHHITaHIHrH ca0adiu, Oyiipax
dysKImscHay Acurius® GuIaH IaBONAHUIIHE GONITANIIAH OTITHH BA YHIAH KEiiMH BAKTH-BAKTH
Ounan Oaxoam TaBCHs STHIIATH.

Kurap byuxknusacu Oy3uiumu 6Yirad nanueHTIap

Kurap QyHKIMACHHHHT Oy3uIUIIM eHrua éxku Ypra napaxana OYnrad nanmeHTIapia J103aHH
TY3aTHII KHPUTHIN Tanad xumaaMailian., CuTarmunTaHHE Kyamam okurap QyHKUHACHHHHTD
Oy3uimmu orup OYnraH naueHTIap/la YpraHuaMarad, IyHAHT YIYH YHHA SXTHETKOP/IUK OHJIan
Kyanam no3uM ("®apmakokuHeTkacu" OYIMMHra KapaHr).

bupok, curarnunTHH acocan Oyiipakiap TOMOHHIAH YHKapHIranaury cababiam, skurap
(OYHKIHACHHEHT OFHD OY3M/INIIN CUTATTHITHHHUAT (hapMaKOKHHETHKACHTA TAbCHP KHIMACIHTH
Kepak.

Kekca € nauuentiap

Furra kapa 103308 TY3aTHII KHPATHII Tanab KATHHMAiIn.

boaanap

CurarminTas camapa,nop;mru erapiu smacauru cababmm 10 émpan 17 €mrava 6ynran 6omanap
Ba YcMmMplapia KyJUIaHMIMAcCIMIH KepakK. XO3HPIW BaKTAa MaBikyd Oyirad mabiaymoTiiap
"Hox¥a tavcupiapu”, "®apmakonoruk xycycusataapn” sa "®@apMakokuHe THKacH" OV IuMIapuia
tabpH(aanran, Cararaunruanu 10 émaan knauk 6Yaran Gonanapaa Kyanam Ypranuimaran.
K¥nnam yeyau

Acurmna® npenapaTHHH OBKATIAHHIILIAH KATHHI Ha3ap Kabysl KT MyMKHH.

Homxya rascupiiapu

XasdcH3MMK TPOQUIMHUHT KHCKAYa Ma3MVHH

AKupauii HOXyIn peaknusanap, ’KyMIaJaH NaHKPeaTHT Ba IOKOPH Ce3YBUAHIIMK peakuusIapH
xakuaa xabap Oepwiran. CyneQoHuimoueuna (4.7-13.8%) Ba wuHCcymmH (9.6%) 6Gunam
OMpralmMiia Kyiulamia THIOIJIMKeMHs pHBOXKIAHMINM Xakuaa Xabap Oepmiran ("Maxcyc
K¥pcarManap" 0¥ umMura Kapasr).

Hoxym peakiusaaapHuHEI %a/1BauId pyixaTi

Kyiinga noxym peaknuanap (l-kaasain) TH3MM-ab30ap CHMH(IAPH Ba YIapHUHT PUBOMKITAHMII
Te3-Te3nuru Oyiimda camad yTwaran. Tes-Teznmurm KylHgarnya aHMKIaHaId: Ky[da Te3-te3 (>
1/10), Te3-te3 (=1/100 gan < 1/10 raua), Te3-te3 amac (=1/1000 gan < 1/100 raga), kam Xo/u1apia
(=1/10 000 man < 1/1000 raua), xyza xkam xomwtapaa (< 1/10 000) Ba HoMawiaym (wannw,u
MaBJIyMOTIAp aCOCHIa Te3-Te3IUIHHH aHnuKI1a0 OYamaitan).

3-xansan. CATArIHOTHHHE MoHOTepanus cudaTmaa Kyanam GViimua niamebo masopar
KHJIHHATHIAH YTKA3HITAH KJIHHHK TAAKHKO0T/Iap Y0¥H/1a Ba pyiixaTaan yTHIIaH KeliHHra
KYy3aTyB/a AHHK/IAHTaH HOXYII PeaKUHAJIAPHHHT PHBOAKJIAHHN TE€3-TE3JIHIH

Hoxym peaxknus Hoxym peakuusiHHHI PHBOXK/IAHHII Te3-
Te3JIHIH

KoH Ba iaMpa TH3HMA ToMOHNIaH GY3AINILIAD

TpomOoUHTOIICHHS | Kam xommapaa

HMMYyH TH3HMH TOMOHHAaH 0Y3H/IHILIAD
Oxopu cesyBuanIHK peaKuusapH, 1y Te3-Te3nurn aHUKIaHMaraH
KYMJIazaH aHadMIaKTHK peaKiusaiap

Merabo/n3m Ba OBKATJJAHHIIHAHT 0Y3HIHIIH




I'unornukeMus’ ‘ Tes-te3

Heps TH3nMa TOMOHRIAH OV3HIHOLIAD
Bom orpurn Tes-te3
bom afimanumm Te3-Te3 omac

Hadac omm av3onapmn, KYkpak kKadacn Ba KYKC OpajHFH ab30JapH TOMOHMIaH
Oy3nanuIap
WHTepeTHIMan YITKa KACAIUTATH ‘ Tes-re3nuru anukIanMaran

Menaa-u4aKk #y/J1apH TOMOHHIAH OY3HIHOLIAD

Wu koTwm Tes-tes nMmac
Kycﬂm* Tes-Teanuru aHuKIanMarag
VTKHp maHkpeaTat Tesz-Te3murn anuknaamaran

Vimmra onub kenaauraH Ba Ymumra omu6 | Te3-Tesmurn aHuKIaEMaran

KeIMalJMraH TreMopparuk Ba HEKPOTHK
= 4

OaHKpearut '

Tepn Ba TepH 0CTH TYKHMAa/1apH TOMOHHIAH OV3MIHIILIAD

Kuunmmm Tes-Te3 amac

Anrnosgema ' Te3-Te3/urn aHAKIaHMaran
Tomma™" Tes-Te3Iurn aHnK IaHMaraH

Smakemu " Tes-Tesnuru annKnaaMaraH
Tepu BackyaTH ' Tes-Tesnuru anuknanMaran
Okcdonnatus TepH Kacalnmknapy, | Tes-Tes/nru aHukiaanMaraH
AKymagaH Cruenca—/lxoHcona

CHHJIPOMH

Bynnés nemgurona’ Tez-Te31Mra annKiIanMaras

Tasinu-xapakat Ba OHPHKTHPYBYH TVKHMAJIAPH TOMOHHAAH OY3HIHILIAD

ApTpanras’ Te3-Te3nmurn aHUKTaHMAaraH
Muanrus’ Tez-Tezmuru aHuKIaEMarad
benia orpuk’ Tes-Teznurn aHnKIaHMaraxn
Aptponarusi’ Te3-Te3nuru aHuKIaHMAaras

byiipak Ba cHIIHK YHKapHI iy 1api TOMOHHAAH DY3HIHILIAD

Byiipak G yHKIMACHHAHT OY3ATAMNH Te3-Te3nurn aHUKIaHMaran

Yrkup Oyiipak e THIIMOBYMIHTH Tes-Te31urn aHuK/1aHMaras

* Hoxym peakuusiiap pyixaTian YTranian KefiMHIH Ky3aTyB YOFH/Ia AHUKIAHTAH.

" «Maxcye kypeaTMaaapy 6¥IHMHra Kapanr.

*Kyiiwoa TECOS 1opax-xon momup xaégcuzauau madsuxomunune mascugpuza Kapane.
AJIOXH/1a HOXVIII PeaKIMAJAPHUHT TabpUdu

[Ipenapatau Kywram Ounad GOffMK FOKOpHAA TaBcH(IaHraH HOXYLI XOAUCAJapAaH TAIIKapH,
npenapar OunaH cababmii OOFMMKIMIAIAH KATHMI Haz3ap, CUTATMHNTHH OMJIAH JIaBOJAHTAH
NaluMeHTIapHUHr 5 (Qousuia Ba nuanedo OWilaH jJaBOJaHraH NalMeHTIapiaH KYIpPOK, FOKOPH
Hadac #Hymnapm wuHbeKUMSUIApH Ba Ha30(QapHHTUT KYOPOK ydparaH. CHTarmunrtud OwmiaH
JIABOJIAHTAH MAlMEHTNapAa Te3-Te3 yupaiuran (aMMo my Tapsaa 5% Japaikara eTMaras, aMMo
Hasopar rypyxura xaparagga 0,5% 10KOpH Te3-Te3NMKIa naijo Oynran) npenapaTHu Kyiaimi
Ounan OornMK OVaran cabaOmil OOFIMKIMKIAH KaThHH Ha3ap, KAHI STHIraH KyIIEMYa HOXVII
X0/IUCallap KaTOpUra OCTe0apTPUT Ba OEK-KY1 OFPUFH KUPraH.




CHurarmunTuHEH MOHOTepamus cHartmia Kymmam OyiiMua  TagKUKOTIApra Kaparanzia
CUTArTHITHHHY OolIKa uabeTra Kapmu JOpU npenapatiapy Ouian Supranukaa Kyam oVitnua
TAJKUKOTIap/a 0ak3H HOXYII peakImsanap KyIpoK Ky3aTHIrad. ¥Yiapra ruforimukeMus (KymuHga
Cyap(OHHIMOYEBHHE Ba MET(OPMHUHHUHI MaKMYaCHHH Ky/Ulaniia), rpunn (KynuHYa HHCY/IHH
[MeTdopmun Omnan €xku ycH3| KyImaHWITapjaa), KVHTHI alHHAME Ba KalT Kuomm (KynuHYa
MeT(opMUH OMIIaH), MeTeopu3M (KynHHYa MeTPOpPMHUH EKM NMUOIIMTA30H OMIaH), HI KOTHII
(kymMHYa cyIbOOHUIMOYEBHHA Ba MET)OPMUHHHHT MAKMYACHHN KYIIauia), nepudeprK IIuiI
(K¥1rHYa NMOTIMTa30H EKM IIHOTJIMTA30H Ba METQOPMHHE MakKMyacHHH KYiUlamyia), YHKYYaHIIHK
Ba Auapes (MeTGOPMHHHH Ky/IIamjga Te3-Te3 oMac) Ba OFM3 KypHIH (MHCYIMHHM [MeTdopMmun
ounan Eku ycu3| Kynmamzga Te3-T1e3 Mac) KHprax.

bonanap

10 €maan 17 Emrava 6¥nran 2-tun KaH i auabet OunaH ofpuran Oolanapia CUTArTHITHHHA
Kyawtam  OViludya KIMHUK TagKHKOTJIapia HCTalIMaraH peakUmsUIapHHHT NpoHiIH  KaTTa
nanueHTIapard O1uaan COMMITHPHIAAATaH OYIraH.

FOpax-xon momup muzumu yuyn xasgpcuzaux oviuva TECOS maoxuxomu

CuTarmunTiHHA  Ky/Ulama paKk KOH-TOMHP HaTWKalapuHe Oaxonam OViiMya TaIKHKOT
(TECOS) curarmuntuHay Kyaura 100 M q03a1a kabyn kunras 7332 Hadap nanuenTHH (EKu arap
K®T HuHr gactiadbku xucod-kurodu = 30 Ba < 50 ma/mun/1,73 M* HM TAITKUAT KHITAHIIA, KyHHTa
50 wmr) Ba gactinad Oyiopuirad tepands OVitMua TaxiMi KWIMHAIMTAH HalMEeHTIAPHHHT
nonysstuuscuaa mianedo onran 7339 nadap nauuentHy ¥3 wuura oaras. Mkkana gasonam yeyiiu
xam HbA;. Ba opak KOH-TOMHD KacaUIHKIapH YUyH MHHTaKaBWH XaB() oMH/UIapu
CTaHjapT/lapura KapaTW/IraH aHbaHaBUH JaBojiaHumira Kymmnarad, CATarmnTid  Ownad
JAaBOJIaHral nanueHTIapaa KEIHE HOXYI XOAHCATTaPHHHT YMYMHH PHBOJKIIAHUIT TE3-TE3JIHIH
mianedo OMIIaH JaBOJIAHTAH MAlHeHTIapAaruapra yxmam oyiras.

Jlactnabky napakana WHCYIMH Ba (kM) Ccynb(OHHIMOYEBHMHA KaOy)l KMIraH TNalMeHTIap
opacuaa Oolutanrud Japaxanard NONyJIAUnAIa CUTArIMITHH ONITaH 1aBOJIaHTaH NarMeHTIapaa
OFHP THIIOTTHKEMHs PHUBOKIAHMII aapaxkach 2,7% uM Ba mianedbo Ouian gasonaHrad
namuentnapaa 2,5% HHU TAIKAT 3TraH; WHCYTHH Ba (EKW) CYIRQOHWIMOYERMHAHH Kabyi
KHIIMarad ramueHTIap ypracuja OFUp THNONIHKEMHS PHBOKIAHHIIN /IaDAXKACH CHTArTAIITHH
Onnan pasonanrad nanventiaapaa 1,0% vu pa rurane6o Onnan xasoianrad nanuertiaapaa 0,7%
HH TalIKWI 9Trad. MycTakua skcnepT KYMHTAcH Kapopu OWIaH TacOMKIAHTaH MaHKpPeaTHT
XOAMUCATAPHHUHT PUBOMNIAHHUII JapaKkacH CUTarJIUINTHH OUlaH Jlapojanrad nanuentiapaa 0,3%
HH Ba 1anedo Ounan jaBonanrad natuentiaapaa 0,2% HU TalIKui 3Trax.

Kynnam mymkan 6¥1varan xoaartaap
®aon moiara Eku “Tapkubu™ OYMMuIa KeITHPHITAH Xap KaHaall épamMuu Mo/ylanapra IOKOpH
ce3yBYaHINKIAa KV/UIalll MyMKHH Mac.

JlopuiaapHuHr V3apo TabCcupH

bomka npenapariapid CHTATTMITHH [TapaMeTpIapHIra TabCHPH

Kyiinaa tarcuaanran KIHHUK MabJIyMOTIAp JAOpH NMpenapatiapuHu OMpraiMkaa Kyiiamma
KJIMHUK KHXATIaH MYXHM ¥3ap0 TabcHpiiap XxaB(u 1acT 3KaHJIMIHHE KYpcaTajiu.

In vifro mapoutraa TaAKUKOT HATHIKAIApH IOVHU KVpCaTaJMKH, CHTAIIMNTAHHHHI YCKIaHTaH
MeTabomM3MHu yIyH Machkyn Oyaran acocuii depment CYP3A4 pa CYP2C8 o¥nran. Byiipak
(dyHKIuacH Hopman Oynran nauuentiaapia mertadonusm, my xkyminagan CYP3A4 opkanw,
CHTAITUNTHH KiupeHcHaa ¢akaT KHuuK poib VitHainn, Orup OyHpak eTHIIMOBYMIIMIEAA EKH
TEPMHHAI CypyHKamm Oyiipak crummvorgnmurgaa (ESRD) meradommsm  cUTarmunTHHHA
YUKApUIIAa MyXHMpoOK poib Yitnamu mymiun. Iy cababmm, kydynu CYP3A4 unruburopnapu
(Macanan, KeTOKOHA30Jl, WTPAaKOHA307, pPHTOHABHP, KIAPHTPOMHIAH) orup Oyiipak
CTHIIMOBYMIUIH €KM TEPMHHAI CYPYHKaIM OyHpak eTHIIMOBYMIMIM OYIraH mamueHTIap]a
CHUTAl/TANITUHHUHT  (APMAKOKMHETUKACHHH V3rapTupumi  MyMKuH. byiipak  ¢yHkmmscu



Oyzmnranga  kywin CYP3A4  MHrHOMTOpIapHHUHT . TABCHPH KIWHHK  TaIKHKOT/Iapaa
DaxoraHMaraH-.

In vifro miaporTH/1a y3aTHIN TaAKUKOTIAPHHUHT HATHIKAIAPH CHTATIIMIITHH P-IJIMKONPOTEHH Ba
opraunk aHumoH-3 (OAT3) tamyB4ydcH YuyH cyOCcTpar OSKaHIMIMHM Kypcatamu. In vitro
MAPOUTHAA TaJKUKOTHApjAa cHTarMnTHHHUET OAT3  opkasM  y3aTUIMIIH HpoOeHemuyg
TOMOHM/IAH HHTHOMIMA KMIMHIaH, aMMO KJIMHHK KHXATAaH MyXHM ¥3apo Tabcuprap Xasgu nact
ae6 xwucobnanamm. OAT3 wunruOuropiapuan Oump BakTAa Kymmam in vivo IIAPOUTHIA
OaxonmanmaraH.

Mempopmun: merdopmuuann Kyaura 2 Mapra 1000 mMr gozaga Ba cutarmantuaaE 50 Mr go3ama
OHp BakTAa Kywiam 2-THI Kasmiu Juaber OMIaH OFpUTaH MauUeHTIapAa CHTATIMNTHHHUHT
(hapMakoKHHETHKACHTA CE3UIApIA TABCHP KYypcaTMaras.

Luxnocnopun: Kydlid p-TIMKONPOTEMH HMHIHOMTOPHM  XHCOOIAHTaH  LHKIOCIOPHHHHHIT
CUTArTMITHH (ApMaKOKWHETHKACHTa TakCHUpUHM Oaxonam yuyH TagKMKOT YTKa3WIraH.
CuraraunTuHHHHT Oup Mapraiuk 100 Mr 103acHHE Tlepopall paBUIlIa Ba IIHKIOCTIOPHHHUHT OUD
mapraiuk 600 mr mosacuaum nepopan pasumia kaOyn xKuamin cutarmuntiH AUC Ba Crax
KUAMAaTIApMHUHT Teruuum Ttapsjga 29% ra 68% ra ommmmura omud kenran. CHTArIMIITHH
(hapmakoKHHETHKAcHAary Oy V3rapuiuiap KIMHHK JXKUXATIdH axaMuaTid aed XucodllaHMaraH.
CurarnmunTAHEUAT Oyilpakiap OpKald KIMPEHCH ceswiapiu jJapaikana Ysrapmarad. HTyHunr
yayH OOIIKA p-ITHKONPOTEeNH HHTHOHTOpIapy OHIIaH axaMUATIIA ¥3apo TabCHPIIaPHHA KYTMACINK
MO3AM.

CHTarIunTHH KYJUTAHHITHITMHAHT OOIIKA TIpenapaTiap napaMeTpiapira TabCHPH

Mueoxcun: CHTArTMMNTHHHA KYUlam KOH IUlasMacHJard JHIOKCHH — KOHILIEHTPalMsCHIa
axaMHATCH3 TascHp Kypcatran. 10 kyn gapomuja kyunra 100 mr qo3ana curarmantas 6unan Oup
BaKTHUHT V3ujaa 0,25 Mr AHroKcHH KaOy/ KMITMHTaH/aH CYHT, KOH MIa3MacHJIard JIHrOKCHHHUHT
AUC kuitmatu ¥praua 11% ra, miasmagard JurokcHHHAAT Cmax KHHMaTH 5ca Ypraua 18% ra
omrad. J[lurokcun go3acHHHM Ty3aTHInl KupuTHm Tanad xumuaMaiiauw., Illyara xapamai,
CHUTArJIMIITHH Ba JIMTOKCUHHM OWp BaKTJAA KYIIalia JUTOKCHH TOKCUK TABCHPUHMHI XaBgura
MOHKA OYIIraH naiMeRTIapaa Ky3aTyBHE aMmalira OlHPHII 3apyp.

In vitro mapodTHAa TAAKHKOTHHHHT MabiymoTiapu cutarimntid CYP450 usodepmentnapunn
HHrUOMINS Ba MHAYIMA KWIMACIUTHAaH Jajonat 6epaau. KInHuK TagKuKoTIapia CHTArTHITHH
meT(OPMHUH,  TIMOYPHJI,  CHMBACTATHH,  POCUIIIMTA30H, BaphapuH &k mepopan
KOHTpALENTHBRIaPHUHT (papMaKOKMHETHKACHTa CE3MIap/In TabCup Kypcarmaras, Oy sca in vivo
mapoutga CYP3A4, CYP2C8, CYP2C9 Ba opranuk xkatumon Ttpancrmoprepu (OCT)
cyOcTpatnapy Ouimad ¥3apo TabCHp KHIMID MOMHINIMHM NAacTIMIMJAaH JanonaT OepajH.
OXTHMOII, CUTAJIMOTHH i Vive mMapouTHaa -TIUKONPOTEHHHUHT KydcH3 MHrHOUTOpH kabu
TAbCHP KUTAIM.

Maxcye kypcarmanap

YMmymui

Acurmua® npenapatu 1-Tnm Kamgm gumabeT OMIAH OFpHraH MalMeHTIapaa &KH auabeTHk
KCTOAM/I03HH JaBOJIall YHYH KYJLIAHH/IMACIHIH Kepak.

v

YTKHp HaHKpeaTHt
Junentuanmmentuasa-4 MTHrHOHTOpIApHHN KyUIam YTKHp MaHKpeaTHT XaBhHu OHMIaH OOF/IHK.

[Tanentnapra YTKMp NaHKPEeaTHTHUHT XapakTEPIM CHMIITOMH XaKu/a MablyMoT Oepuil Kepak:
Y30K BaKT JaBomuaa YTHO KeTMalIuran Kywin KOpHH orpuri. CHTaIrTMNTHHEN Kabyll KIITHINHA
TYXTaTravgad cyer (TyTHO TypyBuH Tepanmusi OunaH €KH YCH3) HAHKPEATUTHHHT €9HMH
KY3aTH/ITaH, AMMO HEKPOTHK EKM IreMOPpAruk maHKpeaTuT Ba (Eku) Yimmra oMl KelaquraH xyaa
KaM XoJaTnap Kaifa stanran. Arap naskpeatutra my6xa 6¥ica, Acurana® pa Gomka nryGxanu
JIOpA BOCHTATApWHM KaOyl KWIHINHM TYXTaTHII 3apyp. 'S'TTEHp NAaHKPEAaTUT TacAUKJIAHCa,
Acurans® npenapaTuHK K§JUIam Kaiita THKIAHMAcTHIH Kepak. AHaMHes/1a TaHKpeaTtuTH Oyiiran
NalMeHTIapHy JaBojamia SXTHETKOPIHKKA PHOS KHIIHLI JIO3HM.



bomka runepriMKeMHara KapiiH JOpH npenapatiapd OuilaH Oupranukaa KyUIaHuIranaa
TUIOTTHKEMHA

CuTariunTHHHA MOHOTepanus cu@aTiia Ba THIOTIHKEMHSra OIMD KelMailquraH mopu
npernapatiapu (95HH MeThopMuH Ba (€ku) PPARy aronmcTtn) 6mnan MakMyaBHil TepanusiHIHT
oup kucMH cuaruia Kyuam OyiiMua KIMHHUK TaJKUKOTIIApAa CHTArMNTHHHH Kyiianima
TMNOTTHKEMHAHHHT  PHBOJK/IAHHII JapaxkacH manedo KaOyn KWAraH nandeHTIapiarura
cOMMIITHpHIaAuran oOynran. CHUTATTUNTHHHE HMHCYJIMH EKH Cyis(OHMIMOYeBHHA OHIIaH
Ouprammkia Kyamanjia runornikeMust Kysatiiarad, LLYHUHT y9yH TUIOTTHKeMHS PUBOXKIIAHNII
XaB(HMHH KaMalTUpUII Y4yH cylab(poHHIMOYEeBHHA EKM MHCYIWHHUHT SIHA/JA TACT JIO3aCHHH
Ky/uram HMKOHUHEA Kypub ynkum mymkrH ("Kyanam yeyim Ba 1o3anapu” 6¥IaMHra Kapasr).
bviipak dyakuusacy Oy3uaninm OVIran mauueHT.Ia

Curarnuntud  Oylipaknap  opkanm  umkapunagd. KoH  mnmasmacwaa  cHTarIMmTeH
KOHUEHTPaUUACHHUHT OyHpak (yHKIMAcH Hopman OYIraH mnamMeHTIapjard Jgapakacura
spumum yuyn KOT < 45 ma/mun Oyaran manumeHTIapaa Ba reMOAHAIN3 EKM NEPHTOHEAN
JMATH3ra MyXTOoK OY/Iran TepMHHAT CypyHKaIH Oyiipak eTHIIMOBYHIHIH O¥/Iran maumeHTIapaa
nacT  gosagapHd  Kynmaor  Taecus  aTwiagm  ("Kyamamr o yeynmm  Ba jo3amapu”  Ba
"MapmaxokuHeTHracy" OYIuMIapura Kapaur).

CurarnuntuHHn OomKa auabeTra KapmH Ipenapar OWIad OMpramMkia Kyjuiam Kypuo
unkaérran/ia, Oyiipak GyHKIMACH Oy3HITaH NalMEHTIap/Aa YHH KYIIIall MapTIapHHi TeKIITHPHII
JI03UM.

IOKOopH ce3yBYaAHINK peaKnusIapu

CutarnunTiH OMNaH JaBONIaHTaH TTAlEeHTIap/Aa IOKOPH Ce3YRYaHIMKHUHT KUAAMI peaKuusiapy
XaKuja pyixaraan yruuygiad KeduHru xabapiaap onuHrad. Yimby peaxknusnapra aHagumakcus,
AHIHOHEBPOTHK LIMIIK Ba 3KCPOIMATHB TEPH KacaUTHKIapH, my Kymwragad CtuseHc-/[?KOHCOH
CHHAPOMH KHpamu. YmOy peakuUns/IapHUHT PHBOMUIAHUIIH aBOJAHHIN OONITAHIAHHIaH
KeHuHru aactnadku 3 oif wumma coaup 6ynran, my Ypurjaa alipum xabapnap OHPHHYN J03aHH
KadyJl KWiraHjaH KeHuH naigo 0yirad. Arap 1OKOpH ce3yBUaHIIMK peakiuscura mybxa 6yca,
Acurmna®™ TpenapaTHHA KYIUTAIIHH TYXTaTAII 3apyp. Ymly XoOucaHHHr GOIIKA MOTEHIHa
cababnapuan Daxoam Ba arap kepak Oyica, kKaumm guabeTHH MyKOOWT ZaBoiamuu OOIIIALT
JTO3HUM.

bynnés nemburons

Junentuannnentuaasa-4 MHIUOMTOpPIAPHHH, LIy JKyMiIagaH CHUTArTHOTHHHA Kadyi Kuirad
nanuenTiapaa Oynnés neMQUrOMIHUHT PHBOKIAHWINN Xakujaa pyixaraad Yrrammgan keinn
xabapnap onuaran. byanés nempuromnara my6xa Tyruica, Acurimusa® npenapaTHEH KYITaTHA
TYXTaTHII JIO3HM.

Epmamau Moanap

Ymby npenapatHuHr xap oup radierkacuja 1 mmona (23 Mr) jJaH Kam HaTpudl MaBKyd, SHHH
TapkuOn1a HaTPUI Jeapin HyK.

XOMuaaoopiauk a IMuznui 0agpuoa KiitiaH uauiiu

XOMHIAOPIHK

Xomuiagop aéutapia CHTArTMOTHHHHM KYiam TYFPUCHAArW MablIyMOT/Iap eTapid 3mac.
XaiipoHmap/a YTKasulraH TajKMKOT/Iap YOFMAA IOKOpH Jo03anapia penpoayKTHB TOKCHKIIHK
aHHKIaHrad. OnaM y4yH noTeHupal xae(pu HoMmabiayM. KIIHHUK MakiaymoTiap dykimuru cabadmm,
XOMHJIAI0PIIMK NaiiTHaa ACHIITHA" IpenapaTHEH KY/IaMac MK JI031M.

OMM3UII JABpH

CHTarIMNTHH WHCOH OHA cyTH OMilaH axpaaud YukaiuMu EKM HYKMH HoMabsinym. XaiBoHIapaa
VTKA3WUIran TAAKMKOTIAPHUHT HATI)KAJAPH CHTArIHUITHH OHA CYTH OMJIAH aKpaiud YHKHLIHHH
k¥pcataan. AcHrIHA"™ IPenapaTHH IMUZHIT NAHTHAA KYITAMACTHK TO3MM.

Depruuk

Xaliponnapaa YTKaswirad TagKHKOTIApZaH OJNMHMHTaH MabIyMOTIApra AacocaH, CHUTAariuiTHH
OMllaH 1aBOJall 3pKAaK Ba YPFOYMIAPHHHT (PEPTHIUIMIHTA TabCHP KWIaTH Jed TaxMHH KUIuO
Oynmaiian. KimmHuK MabayMoTiap iyk.




AemomMobUAHI 6a MYPAKKAD MeXAHUIMAAPHU DOMKAP U KODUAUAMUSA MABCUPU

Acurmas® npenapatH TPaHCHOPT BOCHTATAPHHM GOMIKAPHII Ba MEXAHHIMIAp OMIAH AN
KOOHITHATATA TABCHP KHIMaHIu €ku OMpO3 TascHp Kuaamu. bHPOK, TPaHCHOPT BOCHTAJapHHH
Oomkapuin €k MexaHH3MIap OunaH wumUamaa Oomm  alTAHWIOH Ba YHKYYaHIMKHHHT
PHBOATAHHAIT SXTHMOIIMHHA xncoﬁr'a QJIHMI JTO3HM.

Byman TamkapH, TauHeHTIapHE ACHIIMA" mpenapaTiy cyib(POHMIMOYEBIHHA npenapaTiapu
€ku mHCYTMH OHWNaH Oupramukiaa Kymwlamia THOOTJIMKeMHs PUBOMIAHMIIM XaB(U Xaxuia
OTOXJIAHTHUPHII Kepax.

Mo3ann omupué o06opHIHIIN

Cumnromnapn

Hasopat KunmHauran KIMHEK TaJIKHKOTIap/a COFIOM UINTHPOKIHIApAA CHTArIMITHHAMHT 800
MT rada Oyiran OHp MapTaauK A03ajapH KyulaHuwirad. bup raakukoraa cutarmuntHaag 800 mr
Jl03ama Kyauamaa KIHHEK axamMusaTra ora 0ymvarag QTc HHHD MEHHMaIT YCHIIM Kai STHIIraH,
Kmuank tagkukotnapaa npenapatan 800 Mr maH 10KOpH Jo3anapia Ky/umam Taxpubach VK.
I dasanuar xynm maporaba jpos3anrapurm ypraHum O¥iiMua TANKHKOTHapaa cHTarmuntua 10
KyHrada oyiran naspiaa Kynura 600 mr raga Ba 28 kyHraga 6yaras nagpaa kyaura 400 Mr jo3ana
KY/UTaHWIIran1a jjo3ara OOF/IMK KIMHEK HOXYII peakLMsiap Ky3aTnIMaras.

Jlasosai

Hoza omupu® o0opuiarad TakIupaa, Mebla MYaK WYIHM/IaH CYpHIMAraH NPErnapaTHH om0
Tauam, KIMHHK MOHUTOPHHIHHA YTKa3zuul (Wy jKyMiaZaH, JeKTPoKapAMorpaMma) Ba Kepak
Oyaranna TyTHO Typyud TepanusHu Oyiopuim KabM anbaHaBHH TYTHO TYPYBYM HOpalapuHi
K¥JL1a1 MaKkcaara MyBoQ UK.

Curarmuntuany quaam3 Onnan 9uKapud Taiiamra yprada Koouamar. KNuHUK TaiKuKOTIapHIHT
HaTHXKaJlapura Kypa, 3-4 coaTauK reMoIHaIn3 ceancuaa 103auuur taxmunan 13,5% ynkapuniras.
Arap KJIMHHK HYKTaH HasapJal Makcajara Myeopuk O¥:1ca, y30K MyZaaTIH reMOJHAIM3HH KYPHO
YHUKUID MyYMKHH. CHTariunTaH aaaimsra (Iy KymJIagaH TMepHTOHeaN) TARCHP KUIaIuMH EKH
HYKMH HOMaBIyM.

UYHKAPHIHI [HAKIH

[Inénka koOWK OriaH Konsanran tabnerkanap, 100 mr,

14 tajan radbnetka OITA/A/TIBX maxvyasnii Matepuan Ba amomun doisragan TanpiaHrad
bimcTepa.

2 rajan OaucTepaan TMOOMETIA KYITAHUITHIIATA JOUP HYPUKHOMACH OUTaH OMpra KapToH KyTHTa
KOUTIAIITHPHIIAIH.

Cakaam mapoutiapu
25°C gan 10KopH O¥IMaran Xapopartia, HaMJIHK/aH XHMOSITAHTAH 5K0H/1a CaKTaHCHH.
bonanap ononmaiinuran skoiia cakIaHCHH.

Spokaniauk MyaaaTi
2 fmmn.
STpOKNHIMK MyJIaTH Y¥Trad KYJIJIaHHIMAcHH.

Jlopaxonaiapaan OepHII TApTHOH
Peuent OVitnua.

Hmaad ynkapysun
KPKA, n.1., Hoo mecto, [lImapsernka tecra 6, 8501 Hoso MecTo



Vi6exuncron Pecnyfankacn Xyayuia 1opu BocuTaiapuuunr cudarn 6yimaa ILTHPO3 AP
(rakandrapan) Kady 1 KHJIYBYH TAIIKAJIOT HOMH Ba MaH3HJIH
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V36exncron Pecny6mmxacn, 100031, Tomkent 1., AQpocnés k4., 14

Tem.: +99878 150 2828; +99878 150 2929

Dake: +99878 150 10 44



