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ȸ. ūɈȿȿɃ ɃȹȼũȽɋɁ ɉɅȼɆȼɆ 

 



 

 205 

ūɨɚɚɞ ɞŭɖɔɘɩɜ ɢɟɐůɖɠ: ɄɚɖɟɞűɞɟɑŮɠ ɔɘŬ Űɞɜ ɢɟɐůŰɖ 

 

Aranesp 10 micrograms Ůɜɏůɘɛɞ ŭɘɎɚɡɛŬ ůŮ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɨɟɘɔɔŬ 

Aranesp 15 micrograms Ůɜɏůɘɛɞ ŭɘɎɚɡɛŬ ůŮ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɨɟɘɔɔŬ 

Aranesp 20 micrograms Ůɜɏůɘɛɞ ŭɘɎɚɡɛŬ ůŮ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɨɟɘɔɔŬ 

Aranesp 30 micrograms Ůɜɏůɘɛɞ ŭɘɎɚɡɛŬ ůŮ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɨɟɘɔɔŬ 

Aranesp 40 micrograms Ůɜɏůɘɛɞ ŭɘɎɚɡɛŬ ůŮ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɨɟɘɔɔŬ 

Aranesp 50 micrograms Ůɜɏůɘɛɞ ŭɘɎɚɡɛŬ ůŮ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɨɟɘɔɔŬ 

Aranesp 60 micrograms Ůɜɏůɘɛɞ ŭɘɎɚɡɛŬ ůŮ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɨɟɘɔɔŬ 

Aranesp 80 micrograms Ůɜɏůɘɛɞ ŭɘɎɚɡɛŬ ůŮ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɨɟɘɔɔŬ 

Aranesp 100 micrograms Ůɜɏůɘɛɞ ŭɘɎɚɡɛŬ ůŮ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɨɟɘɔɔŬ 

Aranesp 130 micrograms Ůɜɏůɘɛɞ ŭɘɎɚɡɛŬ ůŮ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɨɟɘɔɔŬ 

Aranesp 150 micrograms Ůɜɏůɘɛɞ ŭɘɎɚɡɛŬ ůŮ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɨɟɘɔɔŬ 

Aranesp 300 micrograms Ůɜɏůɘɛɞ ŭɘɎɚɡɛŬ ůŮ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɨɟɘɔɔŬ 

Aranesp 500 micrograms Ůɜɏůɘɛɞ ŭɘɎɚɡɛŬ ůŮ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɨɟɘɔɔŬ 

darbepoetin alfa 

 

ȹɘŬɓɎůŰŮ ˊɟɞůŮəŰɘəɎ ɞɚɧəɚɖɟɞ Űɞ űɨɚɚɞ ɞŭɖɔɘɩɜ ɢɟɐůɖɠ ˊɟɞŰɞɨ ŬɟɢɑůŮŰŮ ɜŬ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘŮɑŰŮ 

ŬɡŰɧ Űɞ űɎɟɛŬəɞ, ŭɘɧŰɘ ˊŮɟɘɚŬɛɓɎɜŮɘ ůɖɛŬɜŰɘəɏɠ ˊɚɖɟɞűɞɟɑŮɠ ɔɘŬ ůŬɠ. 

- ūɡɚɎɝŰŮ ŬɡŰɧ Űɞ űɨɚɚɞ ɞŭɖɔɘɩɜ ɢɟɐůɖɠ. Ȳůɤɠ ɢɟŮɘŬůŰŮɑ ɜŬ Űɞ ŭɘŬɓɎůŮŰŮ ɝŬɜɎ. 

- ȺɎɜ ɏɢŮŰŮ ˊŮɟŬɘŰɏɟɤ ŬˊɞɟɑŮɠ, ɟɤŰɐůŰŮ Űɞ ɔɘŬŰɟɧ, Űɞɜ űŬɟɛŬəɞˊɞɘɧ ɐ Űɞɜ ɜɞůɞəɧɛɞ ůŬɠ. 

- ȼ ůɡɜŰŬɔɐ ɔɘŬ ŬɡŰɧ Űɞ űɎɟɛŬəɞ ɢɞɟɖɔɐɗɖəŮ ŬˊɞəɚŮɘůŰɘəɎ ɔɘŬ ůŬɠ. ȹŮɜ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ ŭɩůŮŰŮ Űɞ 

űɎɟɛŬəɞ ůŮ Ɏɚɚɞɡɠ. ɀˊɞɟŮɑ ɜŬ Űɞɡɠ ˊɟɞəŬɚɏůŮɘ ɓɚɎɓɖ, ŬəɧɛŬ əŬɘ ɧŰŬɜ ŰŬ ůɖɛŮɑŬ Űɖɠ 

ŬůɗɏɜŮɘɎɠ Űɞɡɠ ŮɑɜŬɘ ɑŭɘŬ ɛŮ ŰŬ ŭɘəɎ ůŬɠ. 

- ȺɎɜ ˊŬɟŬŰɖɟɐůŮŰŮ əɎˊɞɘŬ ŬɜŮˊɘɗɨɛɖŰɖ ŮɜɏɟɔŮɘŬ, ŮɜɖɛŮɟɩůŰŮ Űɞɜ ɔɘŬŰɟɧ, Űɞɜ űŬɟɛŬəɞˊɞɘɧ ɐ 

Űɞɜ ɜɞůɞəɧɛɞ ůŬɠ. ȷɡŰɧ ɘůɢɨŮɘ ɔɘŬ əɎɗŮ ˊɘɗŬɜɐ ŬɜŮˊɘɗɨɛɖŰɖ ŮɜɏɟɔŮɘŬ ˊɞɡ ŭŮɜ ŬɜŬűɏɟŮŰŬɘ ůŰɞ 

ˊŬɟɧɜ űɨɚɚɞ ɞŭɖɔɘɩɜɢɟɐůɖɠ. ȸɚɏˊŮ ˊŬɟɎɔɟŬűɞ 4. 

 

ɇɘ ˊŮɟɘɏɢŮɘ Űɞ ˊŬɟɧɜ űɨɚɚɞ ɞŭɖɔɘɩɜ: 

 

1. ɇɘ ŮɑɜŬɘ Űɞ Aranesp əŬɘ ˊɞɘŬ ŮɑɜŬɘ ɖ ɢɟɐůɖ Űɞɡ 

2. ɇɘ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ ɔɜɤɟɑɕŮŰŮ ˊɟɘɜ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘɐůŮŰŮ Űɞ Aranesp 

3. Ʉɩɠ ɜŬ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘɐůŮŰŮ Űɞ Aranesp 

4. ɄɘɗŬɜɏɠ ŬɜŮˊɘɗɨɛɖŰŮɠ ŮɜɏɟɔŮɘŮɠ 

5. Ʉɩɠ ɜŬ űɡɚɎůůŮŰŮ Űɞ Aranesp 

6. ɄŮɟɘŮɢɧɛŮɜɞ Űɖɠ ůɡůəŮɡŬůɑŬɠ əŬɘ ɚɞɘˊɏɠ ˊɚɖɟɞűɞɟɑŮɠ 

7. ɃŭɖɔɑŮɠ ɔɘŬ Űɖɜ ɏɜŮůɖ ɛŮ Űɖɜ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɨɟɘɔɔŬ Aranesp 

 

 

1. ɇɘ ŮɑɜŬɘ Űɞ Aranesp əŬɘ ˊɞɘŬ ŮɑɜŬɘ ɖ ɢɟɐůɖ Űɞɡ 

 

Ƀ ɔɘŬŰɟɧɠ ůŬɠ ɢɞɟɐɔɖůŮ Űɞ Aranesp (ɏɜŬ űɎɟɛŬəɞ əŬŰɎ Űɖɠ ŬɜŬɘɛɑŬɠ) ɔɘŬ Űɖ ɗŮɟŬˊŮɑŬ Űɖɠ ŬɜŬɘɛɑŬɠ 

Ŭˊɧ Űɖɜ ɞˊɞɑŬ ˊɎůɢŮŰŮ. ȼ ŬɜŬɘɛɑŬ ŮɑɜŬɘ ɛɘŬ ˊɎɗɖůɖ əŬŰɎ Űɖɜ ɞˊɞɑŬ Űɞ ŬɑɛŬ ůŬɠ ŭŮɜ ˊŮɟɘɏɢŮɘ ŬɟəŮŰɎ 

ŮɟɡɗɟɎ ŬɘɛɞůűŬɑɟɘŬ, əŬɘ ŰŬ ůɡɛˊŰɩɛŬŰɎ Űɖɠ ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ŮɑɜŬɘ əɧˊɤůɖ, ŬŭɡɜŬɛɑŬ əŬɘ ɚŬɢɎɜɘŬůɛŬ.  

 

ɇɞ Aranesp ɚŮɘŰɞɡɟɔŮɑ ɧˊɤɠ Ŭəɟɘɓɩɠ əŬɘ ɖ űɡůɘɞɚɞɔɘəɐ ɞɟɛɧɜɖ ŮɟɡɗɟɞˊɞɘɖŰɑɜɖ. ȼ ŮɟɡɗɟɞˊɞɘɖŰɑɜɖ 

ˊŬɟɎɔŮŰŬɘ ůŰɞɡɠ ɜŮűɟɞɨɠ ůŬɠ əŬɘ ŭɘŮɔŮɑɟŮɘ Űɞɜ ɛɡŮɚɧ Űɤɜ ɞůŰɩɜ ɩůŰŮ ɜŬ ˊŬɟɎɔŮɘ ˊŮɟɘůůɧŰŮɟŬ 

ŮɟɡɗɟɎ ŬɘɛɞůűŬɑɟɘŬ. ȼ ŭɟŬůŰɘəɐ ɞɡůɑŬ Űɞɡ Aranesp ŮɑɜŬɘ ɖ darbepoetin alfa, ɖ ɞˊɞɑŬ ˊŬɟɎɔŮŰŬɘ ɛŮ 

Űɖɜ ŮűŬɟɛɞɔɐ ɔɞɜɘŭɘŬəɐɠ ŰŮɢɜɞɚɞɔɑŬɠ ůŮ əɨŰŰŬɟŬ ɤɞɗɐəɖɠ əɘɜŮɕɘəɞɨ əɟɘəɖŰɞɨ (CHO-K1). 

 

ȺɎɜ ˊɎůɢŮŰŮ Ŭˊɧ ɢɟɧɜɘŬ ɜŮűɟɘəɐ ŬɜŮˊɎɟəŮɘŬ 

 

ɇɞ Aranesp ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘŮɑŰŬɘ ɔɘŬ Űɖ ɗŮɟŬˊŮɑŬ Űɖɠ ůɡɛˊŰɤɛŬŰɘəɐɠ ŬɜŬɘɛɑŬɠ, ɖ ɞˊɞɑŬ ůɢŮŰɑɕŮŰŬɘ ɛŮ Űɖ 

ɢɟɧɜɘŬ ɜŮűɟɘəɐ ŬɜŮˊɎɟəŮɘŬ ůŮ ŮɜɐɚɘəŮɠ əŬɘ ˊŬɘŭɘɎ. ɆŰɖ ɜŮűɟɘəɐ ŬɜŮˊɎɟəŮɘŬ ɞ ɜŮűɟɧɠ ŭŮɜ ˊŬɟɎɔŮɘ 

ŮˊŬɟəɐ ˊɞůɧŰɖŰŬ Űɖɠ űɡůɘɞɚɞɔɘəɐɠ ɞɟɛɧɜɖɠ ŮɟɡɗɟɞˊɞɘɖŰɑɜɖɠ, ˊɟɎɔɛŬ ˊɞɡ ůɡɢɜɎ ˊɟɞəŬɚŮɑ ŬɜŬɘɛɑŬ. 
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ȺˊŮɘŭɐ ɞ ɞɟɔŬɜɘůɛɧɠ ůŬɠ ɗŬ ɢɟŮɘŬůŰŮɑ əɎˊɞɘɞ ɢɟɧɜɞ ɔɘŬ ɜŬ ŭɖɛɘɞɡɟɔɐůŮɘ ˊŮɟɘůůɧŰŮɟŬ ŮɟɡɗɟɎ 

ŬɘɛɞůűŬɑɟɘŬ, ɗŬ ˊŮɟɎůŮɘ ŭɘɎůŰɖɛŬ ˊŮɟɑˊɞɡ ŰŮůůɎɟɤɜ ŮɓŭɞɛɎŭɤɜ ˊɟɞŰɞɨ ˊŬɟŬŰɖɟɐůŮŰŮ ɞˊɞɘɞŭɐˊɞŰŮ 

ŬˊɞŰɏɚŮůɛŬ. ȼ ůɡɜɐɗɖɠ ɟɞɡŰɑɜŬ ŮɝɤɜŮűɟɘəɐ əɎɗŬɟůɖɠ ůŰɖɜ ɞˊɞɑŬ ɡˊɞɓɎɚɚŮůŰŮ ŭŮɜ ɗŬ ŮˊɖɟŮɎůŮɘ 

Űɖɜ ɘəŬɜɧŰɖŰŬ Űɞɡ Aranesp ɜŬ ŬɜŰɘɛŮŰɤˊɑůŮɘ Űɖɜ ŬɜŬɘɛɑŬ ůŬɠ. 

 

ȺɎɜ ɚŬɛɓɎɜŮŰŮ ɢɖɛŮɘɞɗŮɟŬˊŮɑŬ 

 

ɇɞ Aranesp ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘŮɑŰŬɘ ɔɘŬ Űɖ ɗŮɟŬˊŮɑŬ Űɖɠ ůɡɛˊŰɤɛŬŰɘəɐɠ ŬɜŬɘɛɑŬɠ ůŮ ŮɜɐɚɘəŮɠ ŬůɗŮɜŮɑɠ ɛŮ 

əŬɟəɑɜɞ ɛɖ ůɢŮŰɘɕɧɛŮɜɞ ɛŮ Űɞ ɛɡŮɚɧ Űɤɜ ɞůŰɩɜ (ɛɖ-ɛɡŮɚɞɔŮɜŮɑɠ əŬəɞɐɗŮɘŮɠ), ɞɘ ɞˊɞɑɞɘ ɚŬɛɓɎɜɞɡɜ 

ɢɖɛŮɘɞɗŮɟŬˊŮɑŬ. 

 

ɀɑŬ Ŭˊɧ Űɘɠ ůɖɛŬɜŰɘəɧŰŮɟŮɠ ˊŬɟŮɜɏɟɔŮɘŮɠ Űɖɠ ɢɖɛŮɘɞɗŮɟŬˊŮɑŬɠ ŮɑɜŬɘ Űɞ ɔŮɔɞɜɧɠ ɧŰɘ ŮɛˊɞŭɑɕŮɘ Űɞɜ 

ɛɡŮɚɧ Űɤɜ ɞůŰɩɜ ɜŬ ˊŬɟɎɔŮɘ ŬɟəŮŰɎ ŬɘɛɞůűŬɑɟɘŬ. Ʉɟɞɠ Űɞ Űɏɚɞɠ Űɖɠ Ŭɔɤɔɐɠ Űɖɠ ɢɖɛŮɘɞɗŮɟŬˊŮɑŬɠ 

ůŬɠ, əŬɘ ɘŭɘŬɑŰŮɟŬ ŮɎɜ ŬəɞɚɞɡɗŮɑŰŮ ɛŬəɟɧɢɟɞɜɖ ɗŮɟŬˊŮɑŬ, ɞ Ŭɟɘɗɛɧɠ Űɤɜ Ůɟɡɗɟɩɜ ŬɘɛɞůűŬɘɟɑɤɜ ůŬɠ 

ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ɛŮɘɤɗŮɑ, ˊɟɎɔɛŬ ˊɞɡ ɗŬ ůŬɠ əɎɜŮɘ ŬɜŬɘɛɘəɞɨɠ. 

 

 

2. ɇɘ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ ɔɜɤɟɑɕŮŰŮ ˊɟɘɜ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘɐůŮŰŮ Űɞ Aranesp 

 

ɀɖɜ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘɐůŮŰŮ Űɞ Aranesp: 

- ůŮ ˊŮɟɑˊŰɤůɖ ŬɚɚŮɟɔɑŬɠ ůŰɖ darbepoetin alfa ɐ ůŮ ɞˊɞɘɞŭɐˊɞŰŮ Ɏɚɚɞ Ŭˊɧ ŰŬ ůɡůŰŬŰɘəɎ ŬɡŰɞɨ 

Űɞɡ űŬɟɛŬəɞɨ (ŬɜŬűɏɟɞɜŰŬɘ ůŰɖɜ ˊŬɟɎɔɟŬűɞ 6). 

- ŮɎɜ ɏɢŮɘ ŭɘŬɔɜɤůɗŮɑ ɧŰɘ ˊɎůɢŮŰŮ Ŭˊɧ ɡɣɖɚɐ ˊɑŮůɖ Űɞɡ ŬɑɛŬŰɞɠ, ɖ ɞˊɞɑŬ ŭŮɜ ŮɚɏɔɢŮŰŬɘ ɛŮ ɎɚɚŬ 

űɎɟɛŬəŬ ŰŬ ɞˊɞɑŬ ůŬɠ ɏɢŮɘ ůɡɜŰŬɔɞɔɟŬűɐůŮɘ ɞ ɔɘŬŰɟɧɠ ůŬɠ. 

 

ɄɟɞŮɘŭɞˊɞɘɐůŮɘɠ əŬɘ ˊɟɞűɡɚɎɝŮɘɠ 

 

ȷˊŮɡɗɡɜɗŮɑŰŮ ůŰɞɜ ɔɘŬŰɟɧ, Űɞɜ űŬɟɛŬəɞˊɞɘɧ ɐ Űɞɜ ɜɞůɞəɧɛɞ ůŬɠ ˊɟɞŰɞɨ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘɐůŮŰŮ Űɞ 

Aranesp. 

 

ɄŬɟŬəŬɚɞɨɛŮ ŮɜɖɛŮɟɩůŰŮ Űɞ ɔɘŬŰɟɧ ůŬɠ ŮɎɜ ˊɎůɢŮŰŮ ɐ ŮɑɢŬŰŮ ɜɞůɐůŮɘ Ŭˊɧ: 

- ɡɣɖɚɐ ˊɑŮůɖ Űɞɡ ŬɑɛŬŰɞɠ, ɖ ɞˊɞɑŬ ŬɜŰɘɛŮŰɤˊɑɕŮŰŬɘ ɛŮ űɎɟɛŬəŬ, ŰŬ ɞˊɞɑŬ ůŬɠ ɏɢŮɘ 

ůɡɜŰŬɔɞɔɟŬűɐůŮɘ ɞ ɔɘŬŰɟɧɠ ůŬɠ,  

- ŭɟŮˊŬɜɞəɡŰŰŬɟɘəɐ ŬɜŬɘɛɑŬ, 

- ŮˊɘɚɖˊŰɘəɏɠ əɟɑůŮɘɠ, 

- ůˊŬůɛɞɨɠ (əɟɑůŮɘɠ ɐ ŮˊɘɚɖˊŰɘəɞɨɠ ůˊŬůɛɞɨɠ), 

- ɖˊŬŰɘəɐ ɜɧůɞ,  

- ůɖɛŬɜŰɘəɐ ɏɚɚŮɘɣɖ Ŭˊɧəɟɘůɖɠ ůŰŬ űɎɟɛŬəŬ ˊɞɡ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘɞɨɜŰŬɘ ɔɘŬ Űɖɜ ɗŮɟŬˊŮɑŬ Űɖɠ 

ŬɜŬɘɛɑŬɠ,  

- ŬɚɚŮɟɔɑŬ ůŰɞ ɚɎŰŮɝ (Űɞ əŬˊɎəɘ Űɖɠ ɓŮɚɧɜŬɠ Űɖɠ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖɠ ůɨɟɘɔɔŬɠ ˊŮɟɘɏɢŮɘ ɏɜŬ 

ˊŬɟɎɔɤɔɞ Űɞɡ ɚɎŰŮɝ), ɐ 

- ɖ́ ŬŰɑŰɘŭŬ C. 

 

Ⱥɘŭɘəɏɠ ˊɟɞŮɘŭɞˊɞɘɐůŮɘɠ: 

 

ȺɎɜ ɏɢŮŰŮ ůɡɛˊŰɩɛŬŰŬ, ŰŬ ɞˊɞɑŬ ˊŮɟɘɚŬɛɓɎɜɞɡɜ ŬůɡɜɐɗɘůŰɖ əɞɨɟŬůɖ əŬɘ ɏɚɚŮɘɣɖ ŮɜɏɟɔŮɘŬɠ, ŬɡŰɧ 

ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ůɖɛŬɑɜŮɘ ɧŰɘ ɏɢŮŰŮ Ŭɛɘɔɐ Ŭ́ ɚŬůɑŬ Űɖɠ ŮɟɡɗɟɎɠ ůŮɘɟɎɠ (PRCA), ɖ ɞˊɞɑŬ ɏɢŮɘ ŬɜŬűŮɟɗŮɑ ɔɘŬ 

əɎˊɞɘɞɡɠ ŬůɗŮɜŮɑɠ. ȷɛɘɔɐɠ ȷˊɚŬůɑŬ Űɖɠ ȺɟɡɗɟɎɠ ɆŮɘɟɎɠ ůɖɛŬɑɜŮɘ ɧŰɘ Űɞ ůɩɛŬ ɏɢŮɘ ůŰŬɛŬŰɐůŮɘ ɐ ɏɢŮɘ 

ɛŮɘɩůŮɘ Űɖɜ ˊŬɟŬɔɤɔɐ ŮɟɡɗɟɞəɡŰŰɎɟɤɜ, ɔŮɔɞɜɧɠ ˊɞɡ ˊɟɞəŬɚŮɑ ůɞɓŬɟɐ ŬɜŬɘɛɑŬ. ȷɜ ŮɛűŬɜɑůŮŰŮ ŰŬ 

ůɡɛˊŰɩɛŬŰŬ ŬɡŰɎ ɗŬ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ ŮˊɘəɞɘɜɤɜɐůŮŰŮ ɛŮ Űɞ ɔɘŬŰɟɧ ůŬɠ, ɞ ɞˊɞɑɞɠ ɗŬ əŬɗɞɟɑůŮɘ Űɞɜ 

əŬɚɨŰŮɟɞ Űɟɧˊɞ ŭɟɎůɖɠ ɔɘŬ Űɖɜ ɗŮɟŬˊŮɑŬ Űɖɠ ŬɜŬɘɛɑŬɠ ůŬɠ.  

- ɄɟɞůɏɝŰŮ ɘŭɘŬɑŰŮɟŬ ɛŮ ɎɚɚŬ ˊɟɞɥɧɜŰŬ ˊɞɡ ŭɘŮɔŮɑɟɞɡɜ Űɖɜ ˊŬɟŬɔɤɔɐ Űɤɜ Ůɟɡɗɟɩɜ 

ŬɘɛɞůűŬɘɟɑɤɜ: ɇɞ Aranesp ŬɜɐəŮɘ ůŮ ɛɑŬ ɞɛɎŭŬ ˊɟɞɥɧɜŰɤɜ ˊɞɡ ŭɘŮɔŮɑɟɞɡɜ Űɖɜ ˊŬɟŬɔɤɔɐ Űɤɜ 

Ůɟɡɗɟɩɜ ŬɘɛɞůűŬɘɟɑɤɜ ɧˊɤɠ Űɞ əɎɜŮɘ ɖ Ŭɜɗɟɩˊɘɜɖ ˊɟɤŰŮȶɜɖ, ɖ ŮɟɡɗɟɞˊɞɘɖŰɑɜɖ. Ƀ ɔɘŬŰɟɧɠ ůŬɠ 

ɗŬ ˊɟɏˊŮɘ ˊɎɜŰŬ ɜŬ əŬŰŬɔɟɎűŮɘ Űɞ Ŭəɟɘɓɏɠ ˊɟɞɥɧɜ ˊɞɡ ŮůŮɑɠ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘŮɑŰŮ.  
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- ȷɜ ŮɑůŰŮ ŬůɗŮɜɐɠ ɛŮ ɢɟɧɜɘŬ ɜŮűɟɘəɐ ŬɜŮˊɎɟəŮɘŬ, əŬɘ ŮɘŭɘəɧŰŮɟŬ Ŭɜ ŭŮɜ ŬɜŰŬˊɞəɟɑɜŮůŰŮ ůɤůŰɎ 

ůŰɞ Aranesp, o ɔɘŬŰɟɧɠ ůŬɠ ɗŬ ŮɚɏɔɝŮɘ Űɖɜ ŭɧůɖ Űɞɡ Aranesp ŮˊŮɘŭɐ ɖ ůɡɜŮɢɐɠ Ŭɨɝɖůɖ Űɖɠ 

ŭɧůɖɠ Űɞɡ Aranesp Ŭɜ ŭŮɜ ŬɜŰŬˊɞəɟɑɜŮůŰŮ ůŰɖɜ ɗŮɟŬˊŮɑŬ ɗŬ ɛˊɞɟɞɨůŮ ɜŬ ůŬɠ ɗɏůŮɘ ůŮ əɑɜŭɡɜɞ 

ɜŬ ɏɢŮŰŮ ˊɟɧɓɚɖɛŬ ɛŮ Űɖɜ əŬɟŭɘɎ ůŬɠ ɐ ɛŮ ŰŬ ŬɘɛɞűɧɟŬ ŬɔɔŮɑŬ ůŬɠ əŬɘ ɗŬ ɛˊɞɟɞɨůŬɜ ɜŬ 

Ŭɡɝɐůɞɡɜ Űɞɜ əɑɜŭɡɜɞ ŮɛűɟɎɔɛŬŰɞɠ Űɞɡ ɛɡɞəŬɟŭɑɞɡ, ŮɔəŮűŬɚɘəɞɨ ŮˊŮɘůɞŭɑɞɡ əŬɘ ɗŬɜɎŰɞɡ. 

 

- Ƀ ɔɘŬŰɟɧɠ ůŬɠ ɗŬ ˊɟɞůˊŬɗɐůŮɘ ɜŬ ŭɘŬŰɖɟɐůŮɘ Űɖɜ ŬɘɛɞůűŬɘɟɑɜɖ ůŬɠ ɛŮŰŬɝɨ 10 əŬɘ 12 g/dl. Ƀ 

ɔɘŬŰɟɧɠ ůŬɠ ɗŬ ŮɚɏɔɝŮɘ ɧŰɘ ɖ ŬɘɛɞůűŬɘɟɑɜɖ ůŬɠ ŭŮɜ ɡˊŮɟɓŬɑɜŮɘ ɏɜŬ ůɡɔəŮəɟɘɛɏɜɞ ŮˊɑˊŮŭɞ, 

əŬɗɩɠ ɡɣɖɚɏɠ ůɡɔəŮɜŰɟɩůŮɘɠ ŬɘɛɞůűŬɘɟɑɜɖɠ ɗŬ ɛˊɞɟɞɨůŬɜ ɜŬ ůŬɠ ɗɏůɞɡɜ ůŮ əɑɜŭɡɜɞ ɜŬ ɏɢŮŰŮ 

ˊɟɧɓɚɖɛŬ ɛŮ Űɖ əŬɟŭɘɎ ůŬɠ ɐ ɛŮ ŰŬ ŬɘɛɞűɧɟŬ ŬɔɔŮɑŬ ůŬɠ əŬɘ ɗŬ ɛˊɞɟɞɨůŬɜ ɜŬ Ŭɡɝɐůɞɡɜ Űɞɜ 

əɑɜŭɡɜɞ ŮɛűɟɎɔɛŬŰɞɠ Űɞɡ ɛɡɞəŬɟŭɑɞɡ, ŮɔəŮűŬɚɘəɞɨ ŮˊŮɘůɞŭɑɞɡ əŬɘ ɗŬɜɎŰɞɡ. 

 

- ȷɜ ɏɢŮŰŮ ůɡɛˊŰɩɛŬŰŬ ˊɞɡ ˊŮɟɘɚŬɛɓɎɜɞɡɜ ůɞɓŬɟɧ ˊɞɜɞəɏűŬɚɞ, ɡˊɜɖɚɑŬ, ůɨɔɢɡůɖ, 

ˊɟɞɓɚɐɛŬŰŬ ɛŮ Űɖɜ ɧɟŬůɖ ůŬɠ, ɜŬɡŰɑŬ, ɏɛŮŰɞ ɐ ŮˊɘɚɖˊŰɘəɞɨɠ ůˊŬůɛɞɨɠ, ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ůɖɛŬɑɜŮɘ ɧŰɘ 

ɏɢŮŰŮ ˊɞɚɨ ɡɣɖɚɐ ŬɟŰɖɟɘŬəɐ ˊɑŮůɖ. ȺɎɜ ˊŬɟɞɡůɘɎůŮŰŮ ŬɡŰɎ ŰŬ ůɡɛˊŰɩɛŬŰŬ ɗŬ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ 

ŮˊɘəɞɘɜɤɜɐůŮŰŮ ɛŮ Űɞ ɔɘŬŰɟɧ ůŬɠ. 

 

- ȷɜ ŮɑůŰŮ əŬɟəɘɜɞˊŬɗɐɠ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ ɔɜɤɟɑɕŮŰŮ ɧŰɘ Űɞ Aranesp ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ɚŮɘŰɞɡɟɔɐůŮɘ ɤɠ 

ŬɡɝɖŰɘəɧɠ ˊŬɟɎɔɞɜŰŬɠ Űɤɜ ŬɘɛɞůűŬɘɟɑɤɜ əŬɘ ůŮ ɞɟɘůɛɏɜŮɠ ˊŮɟɘůŰɎůŮɘɠ ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ɏɢŮɘ 

ŬɟɜɖŰɘəɐ ŮˊɑŭɟŬůɖ ůŰɞɜ əŬɟəɑɜɞ Ŭˊɧ Űɞɜ ɞˊɞɑɞ ˊɎůɢŮŰŮ. ȷɜɎɚɞɔŬ ɛŮ Űɖɜ əŬŰɎůŰŬůɐ ůŬɠ 

ŮɜŭɏɢŮŰŬɘ ɜŬ ŮɑɜŬɘ ˊɟɞŰɘɛɞɨɛŮɜɖ ɛɑŬ ɛŮŰɎɔɔɘůɖ ŬɑɛŬŰɞɠ. ɄŬɟŬəŬɚɞɨɛŮ ůɡɕɖŰɐůŰŮ Űɞ ɛŮ Űɞ 

ɔɘŬŰɟɧ ůŬɠ. 

 

- ȼ ŮůűŬɚɛɏɜɖ ɢɟɐůɖ Ŭˊɧ ɡɔɘŮɑɠ Ŭɜɗɟɩˊɞɡɠ ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ˊɟɞəŬɚɏůŮɘ ŬˊŮɘɚɖŰɘəɎ ɔɘŬ Űɖ ɕɤɐ 

ˊɟɞɓɚɐɛŬŰŬ ɛŮ Űɖɜ əŬɟŭɘɎ ɐ ŰŬ ŬɘɛɞűɧɟŬ ŬɔɔŮɑŬ. 

 

- ɆɞɓŬɟɏɠ ŭŮɟɛŬŰɘəɏɠ ŬɜŮˊɘɗɨɛɖŰŮɠ ŬɜŰɘŭɟɎůŮɘɠ ůɡɛˊŮɟɘɚŬɛɓŬɜɞɛɏɜɤɜ Űɞɡ ůɡɜŭɟɧɛɞɡ Stevens-

Johnson (SJS) əŬɘ Űɖɠ Űɞɝɘəɐɠ ŮˊɘŭŮɟɛɘəɐɠ ɜŮəɟɧɚɡůɖɠ (ɇȺɁ), ɏɢɞɡɜ ŬɜŬűŮɟɗŮɑ ůŮ ůɡůɢŮŰɘůɛɧ 

ɛŮ Űɖɜ ɗŮɟŬˊŮɑŬ ŮɟɡɗɟɞˊɞɘɖŰɘɜɩɜ. ɇŬ SJS/TEN ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ŮɛűŬɜɘůŰɞɨɜ ŬɟɢɘəɎ ɤɠ əɞəəɘɜɤˊɎ 

ůŰɑɔɛŬŰŬ ůŬɜ ůŰɧɢɞɘ əŬɘ əɡəɚɘəɏɠ əɖɚɑŭŮɠ ůɡɢɜɎ ɛŮ əŮɜŰɟɘəɏɠ űɚɨəŰŬɘɜŮɠ ůŰɞɜ əɞɟɛɧ. Ⱥˊɑůɖɠ, 

ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ŮɛűŬɜɘůŰɞɨɜ ŮɝŮɚəɩɛŬŰŬ ůŰɞ ůŰɧɛŬ, Űɞ ɚŬɘɛɧ, Űɖ ɛɨŰɖ, ŰŬ ɔŮɜɜɖŰɘəɎ ɧɟɔŬɜŬ əŬɘ ŰŬ 

ɛɎŰɘŬ (əɧəəɘɜŬ əŬɘ ˊɟɖůɛɏɜŬ ɛɎŰɘŬ). ȷɡŰɎ ŰŬ ůɞɓŬɟɎ ŭŮɟɛŬŰɘəɎ ŮɝŬɜɗɐɛŬŰŬ ůɡɢɜɎ 

ŮɛűŬɜɑɕɞɜŰŬɘ ɛŮŰɎ Ŭˊɧ ˊɡɟŮŰɧ əŬɘ/ɐ ůɡɛˊŰɩɛŬŰŬ ɔɟɑˊɖɠ. ɇŬ ŮɝŬɜɗɐɛŬŰŬ ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ŮɝŮɚɘɢɗɞɨɜ 

ůŮ ŮəŰŮŰŬɛɏɜɞ ɝŮűɚɞɨŭɘůɛŬ Űɞɡ ŭɏɟɛŬŰɞɠ əŬɘ ŬˊŮɘɚɖŰɘəɏɠ ɔɘŬ Űɖ ɕɤɐ Ůˊɘˊɚɞəɏɠ.  

ȺɎɜ ŮɛűŬɜɑůŮŰŮ ůɞɓŬɟɧ ŮɝɎɜɗɖɛŬ ɐ əɎˊɞɘɞ Ɏɚɚɞ Ŭˊɧ ŬɡŰɎ ŰŬ ůɡɛˊŰɩɛŬŰŬ, ŭɘŬəɧɣŰŮ Űɖɜ 

ɚɐɣɖ Űɞɡ Aranesp əŬɘ ŮˊɘəɞɘɜɤɜɐůŰŮ ɛŮ Űɞɜ ɘŬŰɟɧ ůŬɠ ɐ ŬɜŬɕɖŰɐůŰŮ ɘŬŰɟɘəɐ űɟɞɜŰɑŭŬ Ŭɛɏůɤɠ. 

 

ȯɚɚŬ űɎɟɛŬəŬ əŬɘ Aranesp 

 

ȺɜɖɛŮɟɩůŰŮ Űɞɜ ɔɘŬŰɟɧ ɐ Űɞɜ űŬɟɛŬəɞˊɞɘɧ ůŬɠ ŮɎɜ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘŮɑŰŮ, ɏɢŮŰŮ ˊɟɧůűŬŰŬ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘɐůŮɘ 

ɐ ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘɐůŮŰŮ ɎɚɚŬ űɎɟɛŬəŬ. 

 

ȼ əɡəɚɞůˊɞɟɑɜɖ əŬɘ Űɞ tacrolimus (űɎɟɛŬəŬ ŰŬ ɞˊɞɑŬ əŬŰŬůŰɏɚɚɞɡɜ Űɞ ŬɜɞůɞˊɞɘɖŰɘəɧ ůɨůŰɖɛŬ) 

ŮɜŭɏɢŮŰŬɘ ɜŬ ŮˊɖɟŮŬůŰɞɨɜ Ŭˊɧ Űɞɜ Ŭɟɘɗɛɧ Űɤɜ ŮɟɡɗɟɞəɡŰŰɎɟɤɜ ůŰɞ ŬɑɛŬ ůŬɠ. ȺɑɜŬɘ ůɖɛŬɜŰɘəɧ ɜŬ 

ŮɜɖɛŮɟɩůŮŰŮ Űɞɜ ɔɘŬŰɟɧ ůŬɠ Ŭɜ ˊŬɑɟɜŮŰŮ əɎˊɞɘɞ Ŭˊɧ ŬɡŰɎ ŰŬ űɎɟɛŬəŬ. 

 

ɉɟɐůɖ Űɞɡ Aranesp ɛŮ Űɟɞűɏɠ əŬɘ ˊɞŰɎ 

 

Ƀɘ Űɟɞűɏɠ əŬɘ ŰŬ ˊɞŰɎ ŭŮɜ ŮˊɖɟŮɎɕɞɡɜ Űɞ Aranesp. 

 

Ⱦɨɖůɖ əŬɘ ɗɖɚŬůɛɧɠ 

 

ȺɎɜ ŮɑůɗŮ ɏɔəɡɞɠ ɐ ɗɖɚɎɕŮŰŮ, ɜɞɛɑɕŮŰŮ ɞŰɑ ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ŮɑůɗŮ ɏɔəɡɞɠ ɐ ůɢŮŭɘɎɕŮŰŮ ɜŬ ŬˊɞəŰɐůŮŰŮ ˊŬɘŭɑ, 

ɕɖŰɐůŰŮ Űɖ ůɡɛɓɞɡɚɐ Űɞɡ ɔɘŬŰɟɞɨ ɐ Űɞɡ űŬɟɛŬəɞˊɞɘɞɨ ůŬɠ ˊɟɞŰɞɨ ˊɎɟŮŰŮ ŬɡŰɧ Űɞ űɎɟɛŬəɞ. 

 

ɇɞ Aranesp ŭŮɜ ɏɢŮɘ ŭɞəɘɛŬůŰŮɑ ůŮ Ůɔəɨɞɡɠ. ɄɟɏˊŮɘ ɞˊɤůŭɐˊɞŰŮ ɜŬ ŮɜɖɛŮɟɩůŮŰŮ Űɞ ɔɘŬŰɟɧ ůŬɠ ŮɎɜ: 

¶ ŮɑůŰŮ ɏɔəɡɞɠ,  
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¶ ˊɘůŰŮɨŮŰŮ ɧŰɘ ŮɜŭŮɢɞɛɏɜɤɠ ɜŬ ŮɑůŰŮ ɏɔəɡɞɠ, ɐ 

¶ ůɢŮŭɘɎɕŮŰŮ ɜŬ ɛŮɑɜŮŰŮ ɏɔəɡɞɠ. 

 

ȹŮɜ ŮɑɜŬɘ ɔɜɤůŰɧ ŮɎɜ ɖ darbepoetin alfa ŬˊŮəəɟɑɜŮŰŬɘ ůŰɞ ɛɖŰɟɘəɧ ɔɎɚŬ. ȺɎɜ ɚŬɛɓɎɜŮŰŮ Űɞ Aranesp 

ɗŬ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ ŭɘŬəɧɣŮŰŮ Űɞɜ ɗɖɚŬůɛɧ. 

 

Ƀŭɐɔɖůɖ əŬɘ ɢŮɘɟɘůɛɧɠ ɛɖɢŬɜɩɜ 

 

ɇɞ Aranesp ŭŮɜ ɗŬ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ ŮˊɖɟŮɎɕŮɘ Űɖɜ ɘəŬɜɧŰɖŰɎ ůŬɠ ɜŬ ɞŭɖɔŮɑŰŮ ɐ ɜŬ ɢŮɘɟɑɕŮůŰŮ ɛɖɢŬɜɐɛŬŰŬ. 

 

ɇɞ Aranesp ˊŮɟɘɏɢŮɘ ɜɎŰɟɘɞ 

 

ȷɡŰɧ Űɞ űŬɟɛŬəŮɡŰɘəɧ ˊɟɞɥɧɜ ˊŮɟɘɏɢŮɘ ɚɘɔɧŰŮɟɞ Ŭˊɧ 1 mmol ɜŬŰɟɑɞɡ (23 mg) ŬɜɎ ŭɧůɖ, ŭɖɚŬŭɐ 

ɞɡůɘŬůŰɘəɎ ŮɑɜŬɘ "ŮɚŮɨɗŮɟɞ ɜŬŰɟɑɞɡ". 

 

 

3. Ʉɩɠ ɜŬ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘɐůŮŰŮ Űɞ Aranesp 

 

ɄɎɜŰɞŰŮ ɜŬ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘŮɑŰŮ Űɞ űɎɟɛŬəɞ ŬɡŰɧ ŬɡůŰɖɟɎ ůɨɛűɤɜŬ ɛŮ Űɘɠ ɞŭɖɔɑŮɠ Űɞɡ ɔɘŬŰɟɞɨ ɐ Űɞɡ 

űŬɟɛŬəɞˊɞɘɞɨ ůŬɠ. ȺɎɜ ɏɢŮŰŮ ŬɛűɘɓɞɚɑŮɠ, ɟɤŰɐůŰŮ Űɞɜ ɔɘŬŰɟɧ ɐ Űɞɜ űŬɟɛŬəɞˊɞɘɧ ůŬɠ. 

 

ɆŰɖɟɘɕɧɛŮɜɞɠ ůŰŬ ŬˊɞŰŮɚɏůɛŬŰŬ Űɤɜ ŬɜŬɚɨůŮɤɜ ŬɑɛŬŰɞɠ ˊɞɡ əɎɜŬŰŮ, ɞ ɔɘŬŰɟɧɠ ůŬɠ ŬˊɞűɎůɘůŮ ɧŰɘ 

ɢɟŮɘɎɕŮůŰŮ Űɞ Aranesp, əŬɗɩɠ ŰŬ ŮˊɑˊŮŭŬ Űɖɠ ŬɘɛɞůűŬɘɟɑɜɖɠ ůŬɠ ŮɑɜŬɘ 10 g/dl ɐ ɢŬɛɖɚɧŰŮɟŬ. Ƀ 

ɔɘŬŰɟɧɠ ůŬɠ ɗŬ ůŬɠ ɡˊɞŭŮɑɝŮɘ Űɖɜ ˊɞůɧŰɖŰŬ əŬɘ Űɖ ůɡɢɜɧŰɖŰŬ ɛŮ Űɖɜ ɞˊɞɑŬ ɗŬ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ ɚŬɛɓɎɜŮŰŮ Űɞ 

Aranesp, ˊɟɞəŮɘɛɏɜɞɡ ŰŬ ŮˊɑˊŮŭŬ Űɖɠ ŬɘɛɞůűŬɘɟɑɜɖɠ ůŬɠ ɜŬ ŭɘŬŰɖɟɖɗɞɨɜ ɛŮŰŬɝɨ 10 əŬɘ 12 g/dl. ȷɡŰɐ 

ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ˊɞɘəɑɚŮɘ, ŬɜɎɚɞɔŬ ɛŮ Űɞ Ŭɜ ŮɑůŰŮ ŮɜɐɚɘəŬɠ ɐ ˊŬɘŭɑ. 

 

Ʉɩɠ ɜŬ əɎɜŮŰŮ Űɖɜ ɏɜŮůɖ Űɞɡ Aranesp ɛɧɜɞɠ ůŬɠ 

 

Ƀ ɔɘŬŰɟɧɠ ůŬɠ ŮɜŭɏɢŮŰŬɘ ɜŬ ŬˊɞűŬůɑůŮɘ ɧŰɘ ɗŬ ɐŰŬɜ əŬɚɨŰŮɟɞ ɜŬ əɎɜŮŰŮ Űɖɜ ɏɜŮůɖ Űɞɡ Aranesp ŮůŮɑɠ 

ɞɘ ɑŭɘɞɘ ɐ Űɞ ɎŰɞɛɞ ˊɞɡ ůŬɠ űɟɞɜŰɑɕŮɘ. Ƀ ɔɘŬŰɟɧɠ, ɖ ɜɞůɞəɧɛŬ ɐ ɞ űŬɟɛŬəɞˊɞɘɧɠ ůŬɠ ɗŬ ůŬɠ ŭŮɑɝɞɡɜ 

ˊɩɠ ɜŬ əɎɜŮŰŮ Űɖɜ ɏɜŮůɖ ɛɧɜɞɠ ůŬɠ ɛŮ Űɖɜ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɨɟɘɔɔŬ. ȺɎɜ ŭŮɜ ɏɢŮŰŮ ŮəˊŬɘŭŮɡŰŮɑ 

əŬŰɎɚɚɖɚŬ, ɛɖɜ ŮˊɘɢŮɘɟɐůŮŰŮ ɜŬ əɎɜŮŰŮ Űɖɜ ɏɜŮůɖ ůŰɞɜ ŮŬɡŰɧ ůŬɠ. ɀɖɜ əɎɜŮŰŮ ˊɞŰɏ ŮɜŭɞűɚɏɓɘŬ 

ɏɜŮůɖ Űɞɡ Aranesp ůŰɞɜ ŮŬɡŰɧ ůŬɠ. 

 

ȺɎɜ ˊɎůɢŮŰŮ Ŭˊɧ ɢɟɧɜɘŬ ɜŮűɟɘəɐ ŬɜŮˊɎɟəŮɘŬ 

 

ũɘŬ ɧɚɞɡɠ Űɞɡɠ ŮɜɐɚɘəŮɠ əŬɘ ˊŬɘŭɘŬŰɟɘəɞɨɠ ŬůɗŮɜŮɑɠ ɖɚɘəɑŬɠ ² 1 ɏŰɞɡɠ ɛŮ ɢɟɧɜɘŬ ɜŮűɟɘəɐ ŬɜŮˊɎɟəŮɘŬ, 

Űɞ Aranesp ɢɞɟɖɔŮɑŰŬɘ ɤɠ ŮűɎˊŬɝ ɏɜŮůɖ, ŮɑŰŮ əɎŰɤ Ŭˊɧ Űɞ ŭɏɟɛŬ ůŬɠ (ɡˊɞŭɧɟɘŬ), ŮɑŰŮ ɛɏůŬ ůŮ ɛɘŬ 

űɚɏɓŬ (ŮɜŭɞűɚɏɓɘŬ). 

 

ɄɟɞəŮɘɛɏɜɞɡ ɜŬ ŭɘɞɟɗɤɗŮɑ ɖ ŬɜŬɘɛɑŬ ůŬɠ, ɖ Ŭɟɢɘəɐ ŭɧůɖ Űɞɡ Aranesp ˊɞɡ ɗŬ ɚɎɓŮŰŮ ŬɜɎ əɘɚɧ Űɞɡ 

ůɤɛŬŰɘəɞɨ ůŬɠ ɓɎɟɞɡɠ ɗŬ ŮɑɜŬɘ ŮɑŰŮ:  

¶ 0,75 ɛɘəɟɞɔɟŬɛɛɎɟɘŬ ɛɑŬ űɞɟɎ əɎɗŮ ŭɨɞ ŮɓŭɞɛɎŭŮɠ, ɐ 

¶ 0,45 ɛɘəɟɞɔɟŬɛɛɎɟɘŬ ɛɑŬ űɞɟɎ Űɖɜ ŮɓŭɞɛɎŭŬ.  

ũɘŬ ŮɜɐɚɘəŮɠ ŬůɗŮɜŮɑɠ ˊɞɡ ŭŮɜ ɡˊɞɓɎɚɚɞɜŰŬɘ ůŮ ŮɝɤɜŮűɟɘəɐ əɎɗŬɟůɖ, 1,5 ɛɘəɟɞɔɟŬɛɛɎɟɘŬ/kg 

ŮűɎˊŬɝ ɛɖɜɘŬɑɤɠ ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ɢɞɟɖɟɖɗŮɑ ɤɠ Ŭɟɢɘəɐ ŭɧůɖ. 

 

ũɘŬ ɧɚɞɡɠ Űɞɡɠ ŮɜɐɚɘəŮɠ əŬɘ ˊŬɘŭɘŬŰɟɘəɞɨɠ ŬůɗŮɜŮɑɠ ɖɚɘəɑŬɠ ² 1 ɏŰɞɡɠ ɛŮ ɢɟɧɜɘŬ ɜŮűɟɘəɐ ŬɜŮˊɎɟəŮɘŬ, 

ɧŰŬɜ ŭɘɞɟɗɤɗŮɑ ɖ ŬɜŬɘɛɑŬ ůŬɠ, ɗŬ ůɡɜŮɢɑůŮŰŮ ɜŬ ɚŬɛɓɎɜŮŰŮ Űɞ Aranesp ɤɠ ŮűɎˊŬɝ ɏɜŮůɖ, ŮɑŰŮ ɛɑŬ 

űɞɟɎ Űɖɜ ŮɓŭɞɛɎŭŬ ɐ ɛɑŬ űɞɟɎ əɎɗŮ ŭɨɞ ŮɓŭɞɛɎŭŮɠ. ũɘŬ ɧɚɞɡɠ Űɞɡɠ ŮɜɐɚɘəŮɠ əŬɘ ˊŬɘŭɘŬŰɟɘəɞɨɠ 

ŬůɗŮɜŮɑɠ ɖɚɘəɑŬɠ Ó 11 ŮŰɩɜ ɞɘ ɞˊɞɑɞɘ ŭŮɜ ɡˊɞɓɎɚɚɞɜŰŬɘ ůŮ ŮɝɤɜŮűɟɘəɐ əɎɗŬɟůɖ, Űɞ Aranesp ɛˊɞɟŮɑ 

ɜŬ ɢɞɟɖɔɖɗŮɑ ɤɠ ɏɜŮůɖ ŮűɎˊŬɝ ɛɖɜɘŬɑɤɠ. 

 

Ƀ ɔɘŬŰɟɧɠ ůŬɠ ɗŬ ɚŬɛɓɎɜŮɘ ŰŬəŰɘəɎ ŭŮɑɔɛŬŰŬ ŬɑɛŬŰɞɠ ɔɘŬ ɜŬ ˊŬɟŬəɞɚɞɡɗŮɑ Űɖɜ ŬɜŰŬˊɧəɟɘůɖ Űɖɠ 

ŬɜŬɘɛɑŬɠ ůŬɠ əŬɘ ŮɜŭɏɢŮŰŬɘ ɜŬ ˊɟɞůŬɟɛɧůŮɘ Űɖ ŭɞůɞɚɞɔɑŬ ůŬɠ ɛɑŬ űɞɟɎ əɎɗŮ ŰɏůůŮɟɘɠ ŮɓŭɞɛɎŭŮɠ, 

ɧˊɤɠ ŬˊŬɘŰŮɑŰŬɘ ˊɟɞəŮɘɛɏɜɞɡ ɜŬ ŮˊɘŰŮɡɢɗŮɑ ɛŬəɟɞɢɟɧɜɘɞɠ ɏɚŮɔɢɞɠ Űɖɠ ŬɜŬɘɛɑŬɠ ůŬɠ. 
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Ƀ ɔɘŬŰɟɧɠ ůŬɠ ɗŬ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘɐůŮɘ Űɖɜ ɛɘəɟɧŰŮɟɖ ŬˊɞŰŮɚŮůɛŬŰɘəɐ ŭɧůɖ ˊɟɞəŮɘɛɏɜɞɡ ɜŬ ŮɚŮɔɢɗɞɨɜ ŰŬ 

ůɡɛˊŰɩɛŬŰŬ Űɖɠ ŬɜŬɘɛɑŬɠ ůŬɠ.  

 

ȷɜ ŭŮɜ ŬɜŰŬˊɞəɟɘɗŮɑŰŮ ŮˊŬɟəɩɠ ůŰɞ Aranesp, ɞ ɔɘŬŰɟɧɠ ůŬɠ ɗŬ ŮɚɏɔɝŮɘ Űɖɜ ŭɧůɖ ůŬɠ əŬɘ ɗŬ ůŬɠ 

ŮɜɖɛŮɟɩůŮɘ Ŭɜ ɢɟŮɘɎɕŮŰŬɘ ɜŬ ŬɚɚɎɝŮŰŮ Űɘɠ ŭɧůŮɘɠ Űɞɡ Aranesp. 

 

Ⱥˊɑůɖɠ, ɗŬ ŮɚɏɔɢŮŰŬɘ ŰŬəŰɘəɎ ɖ ˊɑŮůɐ ůŬɠ, ɘŭɘŬɑŰŮɟŬ əŬŰɎ Űɖɜ Ŭɟɢɐ Űɖɠ ɗŮɟŬˊŮɑŬɠ ůŬɠ. 

 

ɆŮ ɞɟɘůɛɏɜŮɠ ˊŮɟɘˊŰɩůŮɘɠ, ɞ ɔɘŬŰɟɧɠ ůŬɠ ŮɜŭɏɢŮŰŬɘ ɜŬ ůŬɠ ůɡůŰɐůŮɘ ɜŬ ˊɎɟŮŰŮ ůɡɛˊɚɖɟɩɛŬŰŬ 

ůɘŭɐɟɞɡ.   

 

Ƀ ɔɘŬŰɟɧɠ ůŬɠ ŮɜŭŮɢɞɛɏɜɤɠ ɜŬ ŬˊɞűŬůɑůŮɘ ɜŬ ŬɚɚɎɝŮɘ Űɞɜ Űɟɧˊɞ ɛŮ Űɞɜ ɞˊɞɑɞ ůŬɠ ɔɑɜŮŰŬɘ ɖ ɏɜŮůɖ 

(ŮɑŰŮ əɎŰɤ Ŭˊɧ Űɞ ŭɏɟɛŬ ŮɑŰŮ ɛɏůŬ ůŮ ɛɑŬ űɚɏɓŬ). ȺɎɜ ŬɡŰɧɠ ŬɚɚɎɝŮɘ, ɖ ɢɞɟɐɔɖůɖ ɗŬ ɝŮəɘɜɐůŮɘ ɛŮ Űɖɜ 

ɑŭɘŬ ŭɧůɖ ɛŮ ŮəŮɑɜɖ ˊɞɡ ɚŬɛɓɎɜŬŰŮ əŬɘ ɞ ɔɘŬŰɟɧɠ ůŬɠ ɗŬ ɚɎɓŮɘ ŭŮɑɔɛŬŰŬ ŬɑɛŬŰɞɠ, ɔɘŬ ɜŬ ɓŮɓŬɘɤɗŮɑ ɧŰɘ 

ɖ ŬɜŬɘɛɑŬ ůŬɠ ŮɝŬəɞɚɞɡɗŮɑ ɜŬ ŬɜŰɘɛŮŰɤˊɑɕŮŰŬɘ ůɤůŰɎ. 

 

ȺɎɜ ɞ ɔɘŬŰɟɧɠ ůŬɠ ŬˊɞűɎůɘůŮ ɜŬ ŬɚɚɎɝŮɘ Űɖɜ Ŭɔɤɔɐ ˊɞɡ ɚŬɛɓɎɜŮŰŮ Ŭˊɧ r-HuEPO (ŮɟɡɗɟɞˊɞɘɖŰɑɜɖ 

ˊɞɡ ˊŬɟɎɔŮŰŬɘ ɛŮ ɔɞɜɘŭɘŬəɐ ŰŮɢɜɞɚɞɔɑŬ) ůŮ Aranesp, ɗŬ ŮˊɘɚɏɝŮɘ Ŭɜ ɗŬ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ ɚŬɛɓɎɜŮŰŮ Űɖɜ 

ɏɜŮůɖ Űɞɡ Aranesp ɛɑŬ űɞɟɎ Űɖɜ ŮɓŭɞɛɎŭŬ ɐ ɛɑŬ űɞɟɎ əɎɗŮ ŭɨɞ ŮɓŭɞɛɎŭŮɠ. ȼ ɞŭɧɠ ɢɞɟɐɔɖůɖɠ Űɖɠ 

ɏɜŮůɖɠ ɗŬ ŮɑɜŬɘ ɖ ɑŭɘŬ ɛŮ ŬɡŰɐ Űɞɡ r-HuEPO ŬɚɚɎ ɞ ɔɘŬŰɟɧɠ ůŬɠ ɗŬ ůŬɠ ŮɜɖɛŮɟɩůŮɘ ɔɘŬ Űɖɜ ˊɞůɧŰɖŰŬ 

ˊɞɡ ɗŬ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ ˊŬɑɟɜŮŰŮ əŬɘ Űɖ ůɡɢɜɧŰɖŰŬ ɢɞɟɐɔɖůɖɠ, əŬɘ Ůűɧůɞɜ ŬˊŬɘŰŮɑŰŬɘ ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ 

ŰɟɞˊɞˊɞɘɐůŮɘ Űɖ ŭɧůɖ ůŬɠ. 

 

ȺɎɜ ɚŬɛɓɎɜŮŰŮ ɢɖɛŮɘɞɗŮɟŬˊŮɑŬ 

 

ɇɞ Aranesp ɢɞɟɖɔŮɑŰŬɘ ɤɠ ŮűɎˊŬɝ ɏɜŮůɖ, ŮɑŰŮ ɛɑŬ űɞɟɎ Űɖɜ ŮɓŭɞɛɎŭŬ, ŮɑŰŮ ɛɑŬ űɞɟɎ əɎɗŮ ŰɟŮɘɠ 

ŮɓŭɞɛɎŭŮɠ əɎŰɤ Ŭˊɧ Űɞ ŭɏɟɛŬ. 

 

ɄɟɞəŮɘɛɏɜɞɡ ɜŬ ŭɘɞɟɗɤɗŮɑ ɖ ŬɜŬɘɛɑŬ ůŬɠ, ɖ Ŭɟɢɘəɐ ůŬɠ ŭɧůɖ ɗŬ ŮɑɜŬɘ 

¶ 500 ɛɘəɟɞɔɟŬɛɛɎɟɘŬ ɛɑŬ űɞɟɎ əɎɗŮ ŰɟŮɘɠ ŮɓŭɞɛɎŭŮɠ (6,75 ɛɘəɟɞɔɟŬɛɛɎɟɘŬ Aranesp ŬɜɎ əɘɚɧ 

Űɞɡ ůɤɛŬŰɘəɞɨ ůŬɠ ɓɎɟɞɡɠ), ɐ  

¶ 2,25 ɛɘəɟɞɔɟŬɛɛɎɟɘŬ (ɛɑŬ űɞɟɎ Űɖɜ ŮɓŭɞɛɎŭŬ) Aranesp ŬɜɎ əɘɚɧ Űɞɡ ůɤɛŬŰɘəɞɨ ůŬɠ ɓɎɟɞɡɠ.  

 

Ƀ ɔɘŬŰɟɧɠ ůŬɠ ɗŬ ˊŬɑɟɜŮɘ ŰŬəŰɘəɎ ŭŮɑɔɛŬŰŬ ŬɑɛŬŰɞɠ ɔɘŬ ɜŬ ɛŮŰɟɐůŮɘ Űɖɜ ŬɜŰŬˊɧəɟɘůɖ Űɖɠ ŬɜŬɘɛɑŬɠ 

əŬɘ ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ˊɟɞůŬɟɛɧůŮɘ Űɖ ŭɧůɖ ůŬɠ ŬɜŬɚɧɔɤɠ. ȼ ɗŮɟŬˊŮɑŬ ɗŬ ůɡɜŮɢɘůŰŮɑ ɛɏɢɟɘ ɜŬ ˊŮɟɎůɞɡɜ 4 

ŮɓŭɞɛɎŭŮɠ ˊŮɟɑˊɞɡ Ŭˊɧ Űɞ Űɏɚɞɠ Űɖɠ ɢɖɛŮɘɞɗŮɟŬˊŮɑŬɠ ůŬɠ. Ƀ ɔɘŬŰɟɧɠ ɗŬ ůŬɠ ŮɜɖɛŮɟɩůŮɘ ɔɘŬ Űɞ ˊɧŰŮ 

Ŭəɟɘɓɩɠ ɗŬ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ ůŰŬɛŬŰɐůŮŰŮ ɜŬ ˊŬɑɟɜŮŰŮ Űɞ Aranesp. 

 

ɆŮ ɛŮɟɘəɏɠ ˊŮɟɘˊŰɩůŮɘɠ ɞ ɔɘŬŰɟɧɠ ůŬɠ ŮɜŭɏɢŮŰŬɘ ɜŬ ůŬɠ ůɡůŰɐůŮɘ ɜŬ ˊɎɟŮŰŮ ůɡɛˊɚɖɟɩɛŬŰŬ ůɘŭɐɟɞɡ. 

 

ȺɎɜ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘɐůŮŰŮ ɛŮɔŬɚɨŰŮɟɖ ŭɧůɖ Aranesp Ŭˊɧ Űɖɜ əŬɜɞɜɘəɐ 

 

ȺɎɜ ɚɎɓŮŰŮ ɛŮɔŬɚɨŰŮɟɖ ŭɧůɖ Aranesp Ŭˊɧ ŬɡŰɐ ˊɞɡ ɢɟŮɘɎɕŮůŰŮ, ŮɜŭɏɢŮŰŬɘ ɜŬ ůŬɠ ˊŬɟɞɡůɘŬůŰɞɨɜ 

ůɞɓŬɟɎ ˊɟɞɓɚɐɛŬŰŬ ɧˊɤɠ ˊɞɚɨ ɡɣɖɚɐ ŬɟŰɖɟɘŬəɐ ˊɑŮůɖ. ȺɎɜ ɧɜŰɤɠ ůɡɛɓŮɑ əɎŰɘ ŰɏŰɞɘɞ, ɗŬ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ 

ŮɜɖɛŮɟɩůŮŰŮ Űɞ ɔɘŬŰɟɧ, Űɖ ɜɞůɞəɧɛŬ ɐ Űɞ űŬɟɛŬəɞˊɞɘɧ ůŬɠ. ȺɎɜ ŬɘůɗŬɜɗŮɑŰŮ ɞˊɞɘŬŭɐˊɞŰŮ 

ŬŭɘŬɗŮůɑŬ, ɗŬ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ ŮɜɖɛŮɟɩůŮŰŮ Ŭɛɏůɤɠ Űɞ ɔɘŬŰɟɧ, Űɖ ɜɞůɞəɧɛŬ ɐ Űɞ űŬɟɛŬəɞˊɞɘɧ ůŬɠ. 
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ȺɎɜ ɝŮɢɎůŮŰŮ ɜŬ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘɐůŮŰŮ Űɞ Aranesp 

 

ɀɖɜ ˊɎɟŮŰŮ ŭɘˊɚɐ ŭɧůɖ ɔɘŬ ɜŬ ŬɜŬˊɚɖɟɩůŮŰŮ Űɖ ŭɧůɖ ˊɞɡ ɝŮɢɎůŬŰŮ. 

 

EɎɜ ɝŮɢɎůŮŰŮ əɎˊɞɘŬ ŭɧůɖ Űɞɡ Aranesp, ɗŬ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ ŮˊɘəɞɘɜɤɜɐůŮŰŮ ɛŮ Űɞ ɔɘŬŰɟɧ ůŬɠ ɔɘŬ ɜŬ 

ůɡɕɖŰɐůŮŰŮ ɛŬɕɑ Űɞɡ ˊɧŰŮ ɗŬ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ ŮɜɏůŮŰŮ Űɖɜ ŮˊɧɛŮɜɖ ŭɧůɖ. 

 

ȺɎɜ ůŰŬɛŬŰɐůŮŰŮ ɜŬ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘŮɑŰŮ Űɞ Aranesp 

 

ȺɎɜ ɗɏɚŮŰŮ ɜŬ ůŰŬɛŬŰɐůŮŰŮ ɜŬ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘŮɑŰŮ Űɞ Aranesp, ůɖɕɖŰɐůŰŮ Űɞ ˊɟɩŰŬ ɛŮ Űɞɜ ɔɘŬŰɟɧ ůŬɠ. 

 

 

4. ɄɘɗŬɜɏɠ ŬɜŮˊɘɗɨɛɖŰŮɠ ŮɜɏɟɔŮɘŮɠ 

 

ȳˊɤɠ ɧɚŬ ŰŬ űɎɟɛŬəŬ, ɏŰůɘ əŬɘ ŬɡŰɧ Űɞ űɎɟɛŬəɞ ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ˊɟɞəŬɚɏůŮɘ ŬɜŮˊɘɗɨɛɖŰŮɠ ŮɜɏɟɔŮɘŮɠ, Ŭɜ 

əŬɘ ŭŮɜ ˊŬɟɞɡůɘɎɕɞɜŰŬɘ ůŮ ɧɚɞɡɠ Űɞɡɠ Ŭɜɗɟɩˊɞɡɠ. 

 

Ƀɘ ˊŬɟŬəɎŰɤ ŬɜŮˊɘɗɨɛɖŰŮɠ ŮɜɏɟɔŮɘŮɠ ɏɢɞɡɜ ˊŬɟɞɡůɘŬůŰŮɑ ůŮ ɞɟɘůɛɏɜɞɡɠ Ŭˊɧ Űɞɡɠ ŬůɗŮɜŮɑɠ ˊɞɡ 

ɏɚŬɓŬɜ Aranesp: 

 

ȷůɗŮɜŮɑɠ ɛŮ ɢɟɧɜɘŬ ɜŮűɟɘəɐ ŬɜŮˊɎɟəŮɘŬ 

 

Ʉɞɚɨ ůɡɢɜɏɠ: ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ŮˊɖɟŮɎůɞɡɜ ˊɎɜɤ Ŭˊɧ 1 ůŰɞɡɠ 10 Ŭɜɗɟɩˊɞɡɠ 

¶ Ɉɣɖɚɐ ˊɑŮůɖ Űɞɡ ŬɑɛŬŰɞɠ (ɡˊɏɟŰŬůɖ) 

¶ ȷɚɚŮɟɔɘəɏɠ ŬɜŰɘŭɟɎůŮɘɠ 

 

Ɇɡɢɜɏɠ: ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ŮˊɖɟŮɎůɞɡɜ ɏɤɠ əŬɘ 1 ůŰɞɡɠ 10 Ŭɜɗɟɩˊɞɡɠ 

¶ ȺɔəŮűŬɚɘəɧ ŮˊŮɘůɧŭɘɞ 

¶ Ʉɧɜɞɠ ɔɨɟɤ Ŭˊɧ Űɖɜ ˊŮɟɘɞɢɐ ˊɞɡ ɏɔɘɜŮ ɖ ɏɜŮůɖ 

¶ ȺɝɎɜɗɖɛŬ əŬɘ/ɐ ŮɟɡɗɟɧŰɖŰŬ Űɞɡ ŭɏɟɛŬŰɞɠ 

 

ȳɢɘ ůɡɢɜɏɠ:ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ŮˊɖɟŮɎůɞɡɜ ɏɤɠ əŬɘ 1 ůŰɞɡɠ 100 Ŭɜɗɟɩˊɞɡɠ 

¶ Ūɟɧɛɓɞɘ ŬɑɛŬŰɞɠ (ɗɟɧɛɓɤůɖ) 

¶ ɆˊŬůɛɞɑ (əɟɑůŮɘɠ əŬɘ ŮˊɘɚɖˊŰɘəɞɑ ůˊŬůɛɞɑ) 

 

ɀɖ ɔɜɤůŰɐ: ɖ ůɡɢɜɧŰɖŰŬ ŭŮɜ ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ŮəŰɘɛɖɗŮɑ Ŭˊɧ ŰŬ ŭɘŬɗɏůɘɛŬ ŭŮŭɞɛɏɜŬ 

¶ ȷɛɘɔɐɠ ŬˊɚŬůɑŬ Űɖɠ ŮɟɡɗɟɎɠ ůŮɘɟɎɠ (PRCA) ï (ŬɜŬɘɛɑŬ, ŬůɡɜɐɗɘůŰɖ əɧˊɤůɖ, ɏɚɚŮɘɣɖ 

ŮɜɏɟɔŮɘŬɠ) 

 

ȷůɗŮɜŮɑɠ ɛŮ əŬɟəɑɜɞ 

 

Ʉɞɚɨ ůɡɢɜɏɠ: ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ŮˊɖɟŮɎůɞɡɜ ˊɎɜɤ Ŭˊɧ 1 ůŰɞɡɠ 10 Ŭɜɗɟɩˊɞɡɠ 

¶ ȷɚɚŮɟɔɘəɏɠ ŬɜŰɘŭɟɎůŮɘɠ 

¶ ȾŬŰŬəɟɎŰɖůɖ ɡɔɟɩɜ (ɞɑŭɖɛŬ) 

 

Ɇɡɢɜɏɠ: ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ŮˊɖɟŮɎůɞɡɜ ɏɤɠ əŬɘ 1 ůŰɞɡɠ 10 Ŭɜɗɟɩˊɞɡɠ 

¶ Ɉɣɖɚɐ ŬɟŰɖɟɘŬəɐ ˊɑŮůɖ (ɡˊɏɟŰŬůɖ) 

¶ Ūɟɧɛɓɞɘ ŬɑɛŬŰɞɠ (ɗɟɧɛɓɤůɖ) 

¶ Ʉɧɜɞɠ ɔɨɟɤ Ŭˊɧ Űɖɜ ˊŮɟɘɞɢɐ ˊɞɡ ɏɔɘɜŮ ɖ ɏɜŮůɖ 

¶ ȺɝɎɜɗɖɛŬ əŬɘ/ɐ ŮɟɡɗɟɧŰɖŰŬ Űɞɡ ŭɏɟɛŬŰɞɠ 

 

ȳɢɘ ůɡɢɜɏɠ: ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ŮˊɖɟŮɎůɞɡɜ ɏɤɠ əŬɘ 1 ůŰɞɡɠ 100 Ŭɜɗɟɩˊɞɡɠ 

- ɆˊŬůɛɞɑ (əɟɑůŮɘɠ əŬɘ ŮˊɘɚɖˊŰɘəɞɑ ůˊŬůɛɞɑ) 
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ȳɚɞɘ ɞɘ ŬůɗŮɜŮɑɠ 

 

ɀɖ ɔɜɤůŰɐ: ɖ ůɡɢɜɧŰɖŰŬ ŭŮɜ ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ŮəŰɘɛɖɗŮɑ Ŭˊɧ ŰŬ ŭɘŬɗɏůɘɛŬ ŭŮŭɞɛɏɜŬ  

¶ ɆɞɓŬɟɏɠ ŬɚɚŮɟɔɘəɏɠ ŬɜŰɘŭɟɎůŮɘɠ, ɞɘ ɞˊɞɑŮɠ ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ˊŮɟɘɚŬɛɓɎɜɞɡɜ: 

¶ ȷɘűɜɑŭɘŮɠ ŬˊŮɘɚɖŰɘəɏɠ ɔɘŬ Űɖ ɕɤɐ ŬɚɚŮɟɔɘəɏɠ ŬɜŰɘŭɟɎůŮɘɠ (ŬɜŬűɡɚŬɝɑŬ) 

¶ ɃɑŭɖɛŬ Űɞɡ ˊɟɞůɩˊɞɡ, Űɤɜ ɢŮɘɚɏɤɜ, Űɞɡ ůŰɧɛŬŰɞɠ, Űɖɠ ɔɚɩůůŬɠ ɐ Űɞɡ űɎɟɡɔɔŬ, Űɞ 

ɞˊɞɑɞ ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ˊɟɞəŬɚɏůŮɘ ŭɡůəɞɚɑŬ ůŰɖɜ əŬŰɎˊɞůɖ ɐ Űɖɜ ŬɜŬˊɜɞɐ (ŬɔɔŮɘɞɞɑŭɖɛŬ) 

¶ ȿŬɢɎɜɘŬůɛŬ (ŬɚɚŮɟɔɘəɧ ɓɟɞɔɢɧůˊŬůɛɞ) 

¶ ȹŮɟɛŬŰɘəɧ ŮɝɎɜɗɖɛŬ 

¶ Ⱦɜɑŭɤůɖ  

¶ ɆɞɓŬɟɎ ŭŮɟɛŬŰɘəɎ ŮɝŬɜɗɐɛŬŰŬ ůɡɛˊŮɟɘɚŬɛɓŬɜɞɛɏɜɤɜ Űɞɡ ůɡɜŭɟɧɛɞɡ Stevens-Johnson əŬɘ Űɖɠ 

Űɞɝɘəɐɠ ŮˊɘŭŮɟɛɘəɐɠ ɜŮəɟɧɚɡůɖɠ ɏɢɞɡɜ ŬɜŬűŮɟɗŮɑ ůŮ ůɡůɢŮŰɘůɛɧ ɛŮ Űɖɜ ɗŮɟŬˊŮɑŬ 

ŮɟɡɗɟɞˊɞɘɖŰɘɜɩɜ. ȷɡŰɎ ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ŮɛűŬɜɘůŰɞɨɜ ŬɟɢɘəɎ ɤɠ əɞəəɘɜɤˊɏɠ əɖɚɑŭŮɠ ůŬɜ ůŰɧɢɞɘ ɐ 

əɡəɚɘəɏɠ əɖɚɑŭŮɠ ůɡɢɜɎ ɛŮ əŮɜŰɟɘəɏɠ űɚɨəŰŬɘɜŮɠ ůŰɞɜ əɞɟɛɧ, ɝŮűɚɞɨŭɘůɛŬ ůŰɞ ŭɏɟɛŬ, 

ŮɝŮɚəɩɛŬŰŬ ůŰɞ ůŰɧɛŬ, Űɞ ɚŬɘɛɧ, Űɖ ɛɨŰɖ, ŰŬ ɔŮɜɜɖŰɘəɎ ɧɟɔŬɜŬ əŬɘ ŰŬ ɛɎŰɘŬ. ȺɎɜ ŮɛűŬɜɑůŮŰŮ 

əɎˊɞɘɞ Ŭˊɧ ŬɡŰɎ ŰŬ ůɡɛˊŰɩɛŬŰŬ, ŭɘŬəɧɣŰŮ Űɖɜ ɚɐɣɖ Űɞɡ Aranesp əŬɘ ŮˊɘəɞɘɜɤɜɐůŰŮ ɛŮ Űɞɜ 

ɘŬŰɟɧ ůŬɠ ɐ ŬɜŬɕɖŰɐůŰŮ ɘŬŰɟɘəɐ űɟɞɜŰɑŭŬ Ŭɛɏůɤɠ. ȸɚɏˊŮ Ůˊɑůɖɠ Űɖɜ ˊŬɟɎɔɟŬűɞ 2. 

¶ ɀɩɚɤˊŮɠ əŬɘ ŬɘɛɞɟɟŬɔɑŬ Űɖɠ ɗɏůɖɠ Űɖɠ ɏɜŮůɖɠ. 

 

ȷɜŬűɞɟɎ ŬɜŮˊɘɗɨɛɖŰɤɜ ŮɜŮɟɔŮɘɩɜ 

 

ȺɎɜ ˊŬɟŬŰɖɟɐůŮŰŮ əɎˊɞɘŬ ŬɜŮˊɘɗɨɛɖŰɖ ŮɜɏɟɔŮɘŬ, ŮɜɖɛŮɟɩůŰŮ Űɞɜ ɔɘŬŰɟɧ, Űɞɜ űŬɟɛŬəɞˊɞɘɧ ɐ Űɖɜ 

ɜɞůɞəɧɛɞ ůŬɠ. ȷɡŰɧ ɘůɢɨŮɘ əŬɘ ɔɘŬ əɎɗŮ ˊɘɗŬɜɐ ŬɜŮˊɘɗɨɛɖŰɖ ŮɜɏɟɔŮɘŬ ˊɞɡ ŭŮɜ ŬɜŬűɏɟŮŰŬɘ ůŰɞ ˊŬɟɧɜ 

űɨɚɚɞ ɞŭɖɔɘɩɜ ɢɟɐůɖɠ. ɀˊɞɟŮɑŰŮ Ůˊɑůɖɠ ɜŬ ŬɜŬűɏɟŮŰŮ ŬɜŮˊɘɗɨɛɖŰŮɠ ŮɜɏɟɔŮɘŮɠ ŬˊŮɡɗŮɑŬɠ (ŭŮɑŰŮ 

ɚŮˊŰɞɛɏɟŮɘŮɠ ˊŬɟŬəɎŰɤ). ɀɏůɤ Űɖɠ ŬɜŬűɞɟɎɠ ŬɜŮˊɘɗɨɛɖŰɤɜ ŮɜŮɟɔŮɘɩɜ ɛˊɞɟŮɑŰŮ ɜŬ ɓɞɖɗɐůŮŰŮ ůŰɖ 

ůɡɚɚɞɔɐ ˊŮɟɘůůɧŰŮɟɤɜ ˊɚɖɟɞűɞɟɘɩɜ ůɢŮŰɘəɎ ɛŮ Űɖɜ ŬůűɎɚŮɘŬ Űɞɡ ˊŬɟɧɜŰɞɠ űŬɟɛɎəɞɡ. 

 

ȺɚɚɎŭŬ 
Ⱥɗɜɘəɧɠ ɃɟɔŬɜɘůɛɧɠ ūŬɟɛɎəɤɜ 

ɀŮůɞɔŮɑɤɜ 284 

GR-15562 ɉɞɚŬɟɔɧɠ, ȷɗɐɜŬ 

ɇɖɚ: + 30 21 32040380/337 

ūŬɝ: + 30 21 06549585  

ȽůŰɧŰɞˊɞɠ: http://www.eof.gr  

 

Ⱦɨˊɟɞɠ 
ūŬɟɛŬəŮɡŰɘəɏɠ ɈˊɖɟŮůɑŮɠ 

ɈˊɞɡɟɔŮɑɞ ɈɔŮɑŬɠ 

CY-1475 ȿŮɡəɤůɑŬ 

ūŬɝ: + 357 22608649 

ȽůŰɧŰɞˊɞɠ: www.moh.gov.cy/phs  

 

 

5. Ʉɩɠ ɜŬ űɡɚɎůůŮŰŮ Űɞ Aranesp 

 

ɇɞ űɎɟɛŬəɞ ŬɡŰɧ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ űɡɚɎůůŮŰŬɘ ůŮ ɛɏɟɖ ˊɞɡ ŭŮɜ Űɞ ɓɚɏˊɞɡɜ əŬɘ ŭŮɜ Űɞ űɗɎɜɞɡɜ ŰŬ ˊŬɘŭɘɎ.  

 

ɁŬ ɛɖ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘŮɑŰŮ ŬɡŰɧ Űɞ űɎɟɛŬəɞ ɛŮŰɎ Űɖɜ ɖɛŮɟɞɛɖɜɑŬ ɚɐɝɖɠ ˊɞɡ ŬɜŬűɏɟŮŰŬɘ ůŰɞ əɞɡŰɑ əŬɘ 

ůŰɖɜ ŮŰɘəɏŰŬ Űɖɠ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖɠ ůɨɟɘɔɔŬɠ ɛŮŰɎ Űɖ ȿȼɂȼ. ȼ ɖɛŮɟɞɛɖɜɑŬ ɚɐɝɖɠ ŮɑɜŬɘ ɖ ŰŮɚŮɡŰŬɑŬ 

ɖɛɏɟŬ Űɞɡ ɛɐɜŬ ˊɞɡ ŬɜŬűɏɟŮŰŬɘ ŮəŮɑ. 

 

ūɡɚɎůůŮŰŮ ůŮ ɣɡɔŮɑɞ (2 C̄ ï 8 C̄). ɀɖɜ əŬŰŬɣɨɢŮŰŮ. ɀɖɜ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘŮɑŰŮ Űɞ Aranesp ŮɎɜ ˊɘůŰŮɨŮŰŮ 

ɧŰɘ ɏɢŮɘ ˊŬɔɩůŮɘ.  

 

ɁŬ űɡɚɎůůŮŰŮ Űɖɜ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɨɟɘɔɔŬ ůŰɖɜ ŮɝɤŰŮɟɘəɐ Űɖɠ ůɡůəŮɡŬůɑŬ, ɩůŰŮ ɜŬ ˊɟɞůŰŬŰŮɨŮŰŬɘ 

Ŭˊɧ Űɞ űɤɠ. 

http://www.eof.gr/
http://www.moh.gov.cy/phs
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ȺɎɜ ɏɢŮŰŮ ɓɔɎɚŮɘ Űɖ ůɨɟɘɔɔɎ ůŬɠ Ŭˊɧ Űɞ ɣɡɔŮɑɞ əŬɘ ɏɢŮɘ ŬűŮɗŮɑ ůŮ ɗŮɟɛɞəɟŬůɑŬ ŭɤɛŬŰɑɞɡ ɔɘŬ ˊŮɟɑˊɞɡ 

30 ɚŮˊŰɎ ˊɟɘɜ Ŭˊɧ Űɖɜ ɏɜŮůɖ, ɗŬ ˊɟɏˊŮɘ ŮɑŰŮ ɜŬ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘŮɑŰŬɘ ɛɏůŬ ůŮ 7 ɖɛɏɟŮɠ ŮɑŰŮ ɜŬ 

ŬˊɞɟɟɑˊŰŮŰŬɘ. 

 

ɁŬ ɛɖɜ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘɐůŮŰŮ ŬɡŰɧ Űɞ űɎɟɛŬəɞ ŮɎɜ ˊŬɟŬŰɖɟɐůŮŰŮ ɧŰɘ Űɞ ˊŮɟɘŮɢɧɛŮɜɞ Űɖɠ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖɠ 

ůɨɟɘɔɔŬɠ ŮɑɜŬɘ ɜŮűŮɚɩŭŮɠ ɐ ɡˊɎɟɢɞɡɜ ůɤɛŬŰɑŭɘŬ ɛɏůŬ ůŮ ŬɡŰɧ. 

 

ɀɖɜ ˊŮŰɎŰŮ ŰŬ űɎɟɛŬəŬ ůŰɞ ɜŮɟɧ Űɖɠ ŬˊɞɢɏŰŮɡůɖɠ ɐ ůŰŬ ůəɞɡˊɑŭɘŬ. ɅɤŰɐůŰŮ Űɞ űŬɟɛŬəɞˊɞɘɧ ůŬɠ 

ˊɩɠ ɜŬ ˊŮŰɎɝŮŰŮ ŰŬ űɎɟɛŬəŬ ˊɞɡ ŭŮɜ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘŮɑŰŮ ˊɘŬ. ȷɡŰɎ ŰŬ ɛɏŰɟŬ ɗŬ ɓɞɖɗɐůɞɡɜ ůŰɖɜ 

ˊɟɞůŰŬůɑŬ Űɞɡ ˊŮɟɘɓɎɚɚɞɜŰɞɠ. 

 

 

6. ɄŮɟɘŮɢɧɛŮɜɞ Űɖɠ ůɡůəŮɡŬůɑŬɠ əŬɘ ɚɞɘˊɏɠ ˊɚɖɟɞűɞɟɑŮɠ 

 

ɇɘ ˊŮɟɘɏɢŮɘ Űɞ Aranesp  

 

- ȼ ŭɟŬůŰɘəɐ ɞɡůɑŬ ŮɑɜŬɘ ɖ darbepoetin alfa, r-HuEPO (ŮɟɡɗɟɞˊɞɘɖŰɑɜɖ ɖ ɞˊɞɑŬ ˊŬɟɎɔŮŰŬɘ ɛŮ 

ɔɞɜɘŭɘŬəɐ ŰŮɢɜɞɚɞɔɑŬ). ȼ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɨɟɘɔɔŬ ˊŮɟɘɏɢŮɘ ŮɑŰŮ 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 

100, 130, 150, 300 ɐ 500 ɛɘəɟɞɔɟŬɛɛɎɟɘŬ darbepoetin alfa. 

 

- ɇŬ ɎɚɚŬ ůɡůŰŬŰɘəɎ ŮɑɜŬɘ ɛɞɜɞɓŬůɘəɧ űɤůűɞɟɘəɧ ɜɎŰɟɘɞ, ŭɘɓŬůɘəɧ űɤůűɞɟɘəɧ ɜɎŰɟɘɞ, 

ɢɚɤɟɘɞɨɢɞ ɜɎŰɟɘɞ, ˊɞɚɡůɞɟɓɘəɧ 80 əŬɘ ɨŭɤɟ ɔɘŬ ŮɜɏůɘɛŬ. 

 

ȺɛűɎɜɘůɖ Űɞɡ Aranesp əŬɘ ˊŮɟɘŮɢɧɛŮɜɞ Űɖɠ ůɡůəŮɡŬůɑŬɠ 

 

To Aranesp ŮɑɜŬɘ ɏɜŬ ŭɘŬɡɔɏɠ, Ɏɢɟɤɛɞ ɐ ŮɚŬűɟɩɠ ůŰɞ ɢɟɩɛŬ Űɞɡ ɛŬɟɔŬɟɘŰŬɟɘɞɨ Ůɜɏůɘɛɞ ŭɘɎɚɡɛŬ ůŮ 

ůɡůəŮɡŬůɑŬ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖɠ ůɨɟɘɔɔŬɠ.  

 

To Aranesp ŭɘŬŰɑɗŮŰŬɘ ůŮ ůɡůəŮɡŬůɑŮɠ Űɖɠ 1 ɐ Űɤɜ 4 ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɤɜ ůɡɟɘɔɔɩɜ. ȼ ůɡůəŮɡŬůɑŬ Űɤɜ 

ůɡɟɘɔɔɩɜ ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ŮɑɜŬɘ ɛŮ blister (ůɡůəŮɡŬůɑŬ Űɞɡ 1 əŬɘ Űɤɜ 4 ŰŮɛŬɢɑɤɜ) ɐ ɢɤɟɑɠ blister 

(ůɡůəŮɡŬůɑŬ Űɞɡ 1 ŰŮɛŬɢɑɞɡ). ɀˊɞɟŮɑ ɜŬ ɛɖ əɡəɚɞűɞɟɞɨɜ ɧɚŮɠ ɞɘ ůɡůəŮɡŬůɑŮɠ. 

 

ȾɎŰɞɢɞɠ ȷŭŮɑŬɠ ȾɡəɚɞűɞɟɑŬɠ əŬɘ ɄŬɟŬɔɤɔɧɠ 

Amgen Europe B.V. 

Minervum 7061  

NL-4817 ZK Breda 

ɃɚɚŬɜŭɑŬ 

 

ȾɎŰɞɢɞɠ ȯŭŮɘŬɠ ȾɡəɚɞűɞɟɑŬɠ: 

Amgen Europe B.V. 

Minervum 7061  

NL-4817 ZK Breda 

ɃɚɚŬɜŭɑŬ 

 

ɄŬɟŬɔɤɔɧɠ :  

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company 

Pottery Road 

Dun Laoghaire 

Co Dublin 

ȽɟɚŬɜŭɑŬ 
 

ũɘŬ ɞˊɞɘŬŭɐˊɞŰŮ ˊɚɖɟɞűɞɟɑŬ ůɢŮŰɘəɎ ɛŮ Űɞ ˊŬɟɧɜ űŬɟɛŬəŮɡŰɘəɧ ˊɟɞɥɧɜ, ˊŬɟŬəŬɚŮɑůŰŮ ɜŬ 

ŬˊŮɡɗɡɜɗŮɑŰŮ ůŰɞɜ Űɞˊɘəɧ ŬɜŰɘˊɟɧůɤˊɞ Űɞɡ əŬŰɧɢɞɡ Űɖɠ ɎŭŮɘŬɠ əɡəɚɞűɞɟɑŬɠ: 
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ȺɚɚɎŭŬ 

Amgen ȺɚɚɎɠ ūŬɟɛŬəŮɡŰɘəɎ Ⱥ.Ʉ.Ⱥ.  

ɇɖɚ.: +30 210 3447000 

 

Kɨˊɟɞɠ 

C.A. Papaellinas Ltd 

ɇɖɚ.: +357 22741 741 

 

ɇɞ ˊŬɟɧɜ űɨɚɚɞ ɞŭɖɔɘɩɜ ɢɟɐůɖɠ ŬɜŬɗŮɤɟɐɗɖəŮ ɔɘŬ ŰŮɚŮɡŰŬɑŬ űɞɟɎ ůŰɘɠ 09/2017. 

 

ȯɚɚŮɠ ˊɖɔɏɠ ˊɚɖɟɞűɞɟɘɩɜ  
 

ȿŮˊŰɞɛŮɟŮɑɠ ˊɚɖɟɞűɞɟɑŮɠ ɔɘŬ Űɞ űɎɟɛŬəɞ ŬɡŰɧ ŮɑɜŬɘ ŭɘŬɗɏůɘɛŮɠ ůŰɞ ŭɘəŰɡŬəɧ Űɧˊɞ Űɞɡ ȺɡɟɤˊŬɥəɞɨ 

ɃɟɔŬɜɘůɛɞɨ ūŬɟɛɎəɤɜ: http://www.ema.europa.eu. 

 

ɇɞ ˊŬɟɧɜ űɨɚɚɞ ɞŭɖɔɘɩɜ ɢɟɐůɖɠ ŮɑɜŬɘ ŭɘŬɗɏůɘɛɞ ůŮ ɧɚŮɠ Űɘɠ ŮˊɑůɖɛŮɠ ɔɚɩůůŮɠ Űɖɠ ȺȺ/ȺɃɉ ůŰɘɜ 

ŭɘəŰɡŬəɧ Űɧˊɞ Űɞɡ ȺɡɟɤˊŬɥəɞɨ ɃɟɔŬɜɘůɛɞɨ ūŬɟɛɎəɤɜ. 

 

 

7. ɃŭɖɔɑŮɠ ɔɘŬ Űɖɜ ɏɜŮůɖ ɛŮ Űɖɜ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɨɟɘɔɔŬ Aranesp 

  

ȼ ˊŬɟɞɨůŬ ŮɜɧŰɖŰŬ ˊŮɟɘɏɢŮɘ ˊɚɖɟɞűɞɟɑŮɠ ɔɘŬ Űɞɜ Űɟɧˊɞ ɛŮ Űɞɜ ɞˊɞɑɞ ɛˊɞɟŮɑŰŮ ɜŬ əɎɜŮŰŮ Űɖɜ ɏɜŮůɖ 

Űɞɡ Aranesp ɛɧɜɞɠ ůŬɠ. ȺɑɜŬɘ ůɖɛŬɜŰɘəɧ ɜŬ ɛɖɜ ŮˊɘɢŮɘɟɐůŮŰŮ ɜŬ əɎɜŮŰŮ ɏɜŮůɖ ɛɧɜɞɠ ůŬɠ, ˊŬɟɎ ɛɧɜɞ 

ŮɎɜ ɏɢŮŰŮ ɚɎɓŮɘ Ůɘŭɘəɐ ŮəˊŬɑŭŮɡůɖ Ŭˊɧ Űɞ ɔɘŬŰɟɧ, Űɖ ɜɞůɞəɧɛŬ ɐ Űɞ űŬɟɛŬəɞˊɞɘɧ ůŬɠ. ȺɎɜ ɏɢŮŰŮ 

ŬˊɞɟɑŮɠ ůɢŮŰɘəɎ ɛŮ Űɖ ɢɞɟɐɔɖůɖ Űɖɠ ɏɜŮůɖɠ, ˊŬɟŬəŬɚɞɨɛŮ ɕɖŰɐůŰŮ Űɖ ɓɞɐɗŮɘŬ Űɞɡ ɔɘŬŰɟɞɨ, Űɖɠ 

ɜɞůɞəɧɛŬɠ ɐ Űɞɡ űŬɟɛŬəɞˊɞɘɞɨ ůŬɠ. 

 

Ʉɩɠ ɛˊɞɟŮɑŰŮ ŮůŮɑɠ ɐ Űɞ ɎŰɞɛɞ ˊɞɡ ůŬɠ əɎɜŮɘ Űɖɜ ɏɜŮůɖ ɜŬ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘɐůŮŰŮ Űɖɜ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ 

ůɨɟɘɔɔŬ Aranesp; 

 

Ƀ ɔɘŬŰɟɧɠ ůŬɠ ɏɢŮɘ ůɡɜŰŬɔɞɔɟŬűɐůŮɘ ɛɑŬ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɨɟɘɔɔŬ Aranesp ɔɘŬ ɏɜŮůɖ ůŰɞɜ ɘůŰɧ ˊɞɡ 

ɓɟɑůəŮŰŬɘ Ŭəɟɘɓɩɠ əɎŰɤ Ŭˊɧ Űɖɜ ŮˊɘŭŮɟɛɑŭŬ. Ƀ ɔɘŬŰɟɧɠ, ɖ ɜɞůɞəɧɛŬ ɐ ɞ űŬɟɛŬəɞˊɞɘɧɠ ůŬɠ ɗŬ ůŬɠ 

ɡˊɞŭŮɑɝɞɡɜ Űɖɜ ˊɞůɧŰɖŰŬ Űɞɡ Aranesp ˊɞɡ ɢɟŮɘɎɕŮůŰŮ əŬɘ ˊɧůɞ ůɡɢɜɎ ɗŬ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ əɎɜŮŰŮ Űɖɜ 

ɏɜŮůɖ.  

 

Ƀ Ůɝɞˊɚɘůɛɧɠ ˊɞɡ ɗŬ ɢɟŮɘŬůŰŮɑŰŮ: 

 

ũɘŬ ɜŬ əɎɜŮŰŮ ůŰɞɜ ŮŬɡŰɧ ůŬɠ ɛɑŬ ɏɜŮůɖ, ɗŬ ɢɟŮɘŬůŰŮɑŰŮ: 

 

¶ ɛɑŬ əŬɘɜɞɨɟɔɘŬ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɨɟɘɔɔŬ Aranesp əŬɘ 

¶ ɛŬɜŰɘɚɎəɘŬ ŮɛˊɞŰɘůɛɏɜŬ ɛŮ ɞɘɜɧˊɜŮɡɛŬ ɐ əɎŰɘ ŬɜɎɚɞɔɞ. 

 

ɇɘ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ əɎɜɤ ˊɟɞŰɞɨ əɎɜɤ Űɖɜ ɡˊɞŭɧɟɘŬ ɏɜŮůɖ ɛŮ Aranesp ɛɧɜɞɠ ɛɞɡ; 

 

1. ȸɔɎɚŰŮ Űɖɜ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɨɟɘɔɔŬ Ŭˊɧ Űɞ ɣɡɔŮɑɞ. ȷűɐůŰŮ Űɖɜ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɨɟɘɔɔŬ ůŮ 

ɗŮɟɛɞəɟŬůɑŬ ŭɤɛŬŰɑɞɡ ɔɘŬ ˊŮɟɑˊɞɡ 30 ɚŮˊŰɎ. ȰŰůɘ ɖ ɏɜŮůɖ ɗŬ ɔɑɜŮɘ ˊɘɞ ɎɜŮŰŬ. ɀɖ ɗŮɟɛŬɑɜŮŰŮ 

Űɞ Aranesp ɛŮ ɞˊɞɘɞɜŭɐˊɞŰŮ Ɏɚɚɞ Űɟɧˊɞ (ɔɘŬ ˊŬɟɎŭŮɘɔɛŬ ɛɖ Űɞ ɗŮɟɛŬɑɜŮŰŮ ůŮ űɞɨɟɜɞ 

ɛɘəɟɞəɡɛɎŰɤɜ ɐ ůŮ ɕŮůŰɧ ɜŮɟɧ). Ⱥˊɘˊɚɏɞɜ, ɛɖɜ ŬűɐɜŮŰŮ Űɖ ůɨɟɘɔɔŬ Ŭˊô ŮɡɗŮɑŬɠ ŮəŰŮɗŮɘɛɏɜɖ 

ůŰɞ ɖɚɘŬəɧ űɤɠ. 

 

2. ɀɖɜ ŬɜŬəɘɜŮɑŰŮ Űɖɜ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɨɟɘɔɔŬ. 

 

3. ɀɖɜ ŬűŬɘɟŮɑŰŮ Űɞ əɎɚɡɛɛŬ Űɖɠ ůɨɟɘɔɔŬɠ ˊŬɟɎ ɛɧɜɞ Ůűɧůɞɜ ŮɑůŰŮ ɏŰɞɘɛɞɘ ɔɘŬ Űɖɜ ɏɜŮůɖ. 

 

4. ȺɚɏɔɝŰŮ ɧŰɘ ˊɟɧəŮɘŰŬɘ ɔɘŬ Űɖ ůɤůŰɐ ŭɧůɖ ˊɞɡ ůŬɠ ɏɢŮɘ ůɡɜŰŬɔɞɔɟŬűɐůŮɘ ɞ ɔɘŬŰɟɧɠ ůŬɠ.  

 

http://www.emea.europa.eu/
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5. ȺɚɏɔɝŰŮ Űɖɜ ɖɛŮɟɞɛɖɜɑŬ ɚɐɝɖɠ ˊɞɡ ŬɜŬɔɟɎűŮŰŬɘ ůŰɖɜ ŮŰɘəɏŰŬ Űɖɠ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖɠ ůɨɟɘɔɔŬɠ 

(EXP). ɀɖɜ Űɞ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘŮɑŰŮ ɛŮŰɎ Űɖɜ ˊŬɟɏɚŮɡůɖ Űɖɠ ɖɛŮɟɞɛɖɜɑŬɠ ŬɡŰɐɠ, ŭɖɚŬŭɐ Űɖɠ 

ŰŮɚŮɡŰŬɑŬɠ ɖɛɏɟŬɠ Űɞɡ ɛɐɜŬ ˊɞɡ ŬɜŬɔɟɎűŮŰŬɘ. 

 

6. ȺɚɏɔɝŰŮ Űɖɜ ŮɛűɎɜɘůɖ Űɞɡ Aranesp. ɄɟɏˊŮɘ ɜŬ ŮɑɜŬɘ ɏɜŬ ŭɘŬɡɔɏɠ, Ɏɢɟɤɛɞ ɐ ŮɚŬűɟɩɠ ůŰɞ 

ɢɟɩɛŬ Űɞɡ ɛŬɟɔŬɟɘŰŬɟɘɞɨ ɡɔɟɧ. ȺɎɜ ŮɑɜŬɘ ɜŮűŮɚɩŭŮɠ ɐ ɡˊɎɟɢɞɡɜ ůɤɛŬŰɑŭɘŬ ɛɏůŬ ůŮ ŬɡŰɧ, ŭŮɜ 

ɗŬ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ Űɞ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘɐůŮŰŮ. 

 

7. ɄɚɨɜŮŰŮ ůɢɞɚŬůŰɘəɎ ŰŬ ɢɏɟɘŬ ůŬɠ. 

 

8. ȺˊɘɚɏɝŰŮ ɛɑŬ ɎɜŮŰɖ, ɛŮ əŬɚɧ űɤŰɘůɛɧ, əŬɗŬɟɐ ŮˊɘűɎɜŮɘŬ əŬɘ ŰɞˊɞɗŮŰɐůŰŮ ɧɚŬ ŰŬ ŬɜŰɘəŮɑɛŮɜŬ 

ˊɞɡ ɢɟŮɘɎɕŮůŰŮ ůŮ ŬˊɧůŰŬůɖ ɧˊɞɡ ɛˊɞɟŮɑŰŮ ɜŬ ŰŬ űŰɎɜŮŰŮ.  

 

Ʉɩɠ ɜŬ ˊɟɞŮŰɞɘɛɎůɤ Űɖɜ ɏɜŮůɖ Űɞɡ Aranesp; 

 

Ʉɟɘɜ əɎɜŮŰŮ ɏɜŮůɖ ɛŮ Űɞ Aranesp, ɗŬ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ əɎɜŮŰŮ ŰŬ ŬəɧɚɞɡɗŬ: 

 

1. ɄɟɞəŮɘɛɏɜɞɡ ɜŬ ŬˊɞűŮɡɢɗŮɑ ɚɨɔɘůɛŬ Űɖɠ ɓŮɚɧɜŬɠ, ŰɟŬɓɐɝŰŮ ɛŬɚŬəɎ 

Űɞ əŬˊɎəɘ Ŭˊɧ Űɖ ɓŮɚɧɜŬ, ɢɤɟɑɠ ɜŬ Űɞ ůŰɟɏűŮŰŮ, ɧˊɤɠ űŬɑɜŮŰŬɘ ůŰɘɠ 

ŮɘəɧɜŮɠ 1 əŬɘ 2.   

2. ɀɖɜ ŬɔɔɑɝŮŰŮ Űɖ ɓŮɚɧɜŬ əŬɘ ɛɖɜ ɤɗɐůŮŰŮ Űɞ ɏɛɓɞɚɞ. 

3. ɀˊɞɟŮɑ ɜŬ ˊŬɟŬŰɖɟɐůŮŰŮ ɛɑŬ ɛɘəɟɐ űɡůŬɚɑŭŬ ŬɏɟŬ ůŰɖɜ 

ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɨɟɘɔɔŬ. ȹŮɜ ɢɟŮɘɎɕŮŰŬɘ ɜŬ ŬˊɞɛŬəɟɨɜŮŰŮ Űɖ űɡůŬɚɑŭŬ 

ˊɟɘɜ Ŭˊɧ Űɖɜ ɏɜŮůɖ. ȰɜŮůɖ Űɞɡ ŭɘŬɚɨɛŬŰɞɠ ɛŮ Űɖ űɡůŬɚɑŭŬ ŮɑɜŬɘ 

Ŭəɑɜŭɡɜɖ. 

4. ɀˊɞɟŮɑŰŮ ŰɩɟŬ ɜŬ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘɐůŮŰŮ Űɖɜ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɨɟɘɔɔŬ.  

 

ɆŮ ˊɞɘɞ ůɖɛŮɑɞ ɗŬ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ əɎɜɤ Űɖɜ ɏɜŮůɖ; 

 

 

ɇŬ əŬɚɨŰŮɟŬ ůɖɛŮɑŬ ɔɘŬ ɜŬ əɎɜŮŰŮ ɏɜŮůɖ ɛɧɜɞɠ ůŬɠ ŮɑɜŬɘ Űɞ ŮˊɎɜɤ ɛɏɟɞɠ 

Űɤɜ ɛɖɟɩɜ ůŬɠ əŬɘ ɖ əɞɘɚɘŬəɐ ɢɩɟŬ. ȺɎɜ ůŬɠ əɎɜŮɘ Űɖɜ ɏɜŮůɖ əɎˊɞɘɞɠ 

Ɏɚɚɞɠ, ɛˊɞɟŮɑ Ůˊɑůɖɠ ɜŬ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘɐůŮɘ Űɖɜ ˊɑůɤ ˊɚŮɡɟɎ Űɤɜ ɛˊɟɎŰůɤɜ 

ůŬɠ. 

 

ɀˊɞɟŮɑŰŮ ɜŬ ŬɚɚɎɕŮŰŮ Űɞ ůɖɛŮɑɞ ɧˊɞɡ əɎɜŮŰŮ Űɖɜ ɏɜŮůɖ Ŭɜ 

ˊŬɟŬŰɖɟɐůŮŰŮ ŮɟŮɗɘůɛɧ ɐ ŮɟɡɗɟɧŰɖŰŬ ůŰɖɜ ˊŮɟɘɞɢɐ. 

Ʉɩɠ ɜŬ əɎɜɤ Űɖɜ ɏɜŮůɐ ɛɞɡ; 

 

1. ȷˊɞɚɡɛɎɜŮŰŮ Űɞ ŭɏɟɛŬ ůŬɠ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘɩɜŰŬɠ ɏɜŬ ɛŬɜŰɖɚɎəɘ ɛŮ ɞɘɜɧˊɜŮɡɛŬ əŬɘ ŬɜŬůɖəɩůŰŮ 

(ɢɤɟɑɠ ɜŬ Űɞ ůűɑɔɔŮŰŮ) Űɞ ŭɏɟɛŬ ɛŮŰŬɝɨ Űɞɡ ŬɜŰɑɢŮɘɟŬ əŬɘ Űɞɡ ŭŮɑəŰɖ ůŬɠ.  

 

2. ȺɘůɎɔŮŰŮ ˊɚɐɟɤɠ Űɖ ɓŮɚɧɜŬ ůŰɞ ŭɏɟɛŬ, ɧˊɤɠ ůŬɠ ɏɢŮɘ ŭŮɑɝŮɘ ɞ ɔɘŬŰɟɧɠ, ɖ ɜɞůɞəɧɛŬ ɐ ɞ 

űŬɟɛŬəɞˊɞɘɧɠ ůŬɠ. 

 

3. ȺɜɏůŬŰŮ Űɖɜ ůɡɜŰŬɔɞɔɟŬűɞɨɛŮɜɖ ŭɧůɖ ɡˊɞŭɧɟɘŬ ůɨɛűɤɜŬ ɛŮ Űɘɠ ɞŭɖɔɑŮɠ Űɞɡ ɔɘŬŰɟɞɨ, Űɖɠ 

ɜɞůɞəɧɛŬɠ ɐ Űɞɡ űŬɟɛŬəɞˊɞɘɞɨ ůŬɠ. 

 

4. ɄɘɏůŰŮ Űɞ ɏɛɓɞɚɞ ŬůəɩɜŰŬɠ Ŭɟɔɐ əŬɘ ůŰŬɗŮɟɐ ˊɑŮůɖ, ŮɝŬəɞɚɞɡɗɩɜŰŬɠ ɜŬ əɟŬŰɎŰŮ Űɞ ŭɏɟɛŬ 

ůŬɠ ŬɜŬůɖəɤɛɏɜɞ, ɏɤɠ ɧŰɞɡ ŬŭŮɘɎůŮɘ ɖ ůɨɟɘɔɔŬ. 

 

5. ȷűŬɘɟɏůŰŮ Űɖ ɓŮɚɧɜŬ əŬɘ ŮɚŮɡɗŮɟɩůŰŮ Űɞ ŭɏɟɛŬ ůŬɠ. 

 

6. ȷɜ ˊŬɟŬŰɖɟɐůŮŰŮ ɛɑŬ əɖɚɑŭŬ ŬɑɛŬŰɞɠ ɛˊɞɟŮɑŰŮ ɜŬ Űɖ ůəɞɡˊɑůŮŰŮ ŮɚŬűɟɎ ɛŮ ɏɜŬ əɞɛɛɎŰɘ 

ɓŬɛɓɎəɘ ɐ ɏɜŬ ɢŬɟŰɞɛɎɜŰɖɚɞ. ɀɖɜ ŰɟɑɓŮŰŮ Űɞ ůɖɛŮɑɞ Űɖɠ ɏɜŮůɖɠ. ȷɜ ɢɟŮɘɎɕŮŰŬɘ, ɛˊɞɟŮɑŰŮ ɜŬ 

əŬɚɨɣŮŰŮ Űɞ ůɖɛŮɑɞ Űɖɠ ɏɜŮůɖɠ ɛŮ ɏɜŬɜ ŬɡŰɞəɧɚɚɖŰɞ ŮˊɑŭŮůɛɞ. 
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7. ɁŬ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘŮɑŰŮ əɎɗŮ ůɨɟɘɔɔŬ ɔɘŬ ɛɑŬ ɛɧɜɞɜ ɏɜŮůɖ. ɀɖɜ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘŮɑŰŮ Űɡɢɧɜ ˊɞůɧŰɖŰŮɠ 

Aranesp ˊɞɡ Ŭˊɞɛɏɜɞɡɜ ůŰɖ ůɨɟɘɔɔŬ. 

 

ɁŬ ɗɡɛɎůŰŮ: ȺɎɜ ŬɜŰɘɛŮŰɤˊɑůŮŰŮ ɞˊɞɘɞŭɐˊɞŰŮ ˊɟɧɓɚɖɛŬ, ˊŬɟŬəŬɚɞɨɛŮ ɛɖ ŭɘůŰɎůŮŰŮ ɜŬ 

ŬɜŬɕɖŰɐůŮŰŮ ɓɞɐɗŮɘŬ əŬɘ ůɡɛɓɞɡɚɏɠ Ŭˊɧ Űɞ ɔɘŬŰɟɧ, Űɖ ɜɞůɞəɧɛŬ ɐ Űɞ űŬɟɛŬəɞˊɞɘɧ ůŬɠ. 

 

ȷˊɧɟɟɘɣɖ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘɖɛɏɜɤɜ ůɡɟɘɔɔɩɜ 

 

¶ ɀɖɜ ŮˊŬɜŬŰɞˊɞɗŮŰŮɑŰŮ Űɞ əŬˊɎəɘ ůŰɘɠ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘɖɛɏɜŮɠ ɓŮɚɧɜŮɠ, əŬɗɩɠ ɛˊɞɟŮɑ əŬŰɎ ɚɎɗɞɠ ɜŬ 

ŰɟɡˊɖɗŮɑŰŮ. 

¶ ūɡɚɎůůŮŰŮ Űɘɠ ůɨɟɘɔɔŮɠ ůŮ ɗɏůɖ ˊɞɡ ŭŮɜ Űɘɠ űɗɎɜɞɡɜ əŬɘ ŭŮɜ Űɘɠ ɓɚɏˊɞɡɜ ŰŬ ˊŬɘŭɘɎ. 

¶ ȼ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘɖɛɏɜɖ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɨɟɘɔɔŬ ɗŬ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ ŬˊɞɟɟɑˊŰŮŰŬɘ ůɨɛűɤɜŬ ɛŮ Űɘɠ Űɞˊɘəɏɠ 

ŭɘŬŰɎɝŮɘɠ. ɅɤŰɐůŰŮ Űɞ űŬɟɛŬəɞˊɞɘɧ ůŬɠ ˊɩɠ ɜŬ ˊŮŰɎɝŮŰŮ ŰŬ űɎɟɛŬəŬ ˊɞɡ ŭŮɜ ɢɟŮɘɎɕɞɜŰŬɘ ˊɘŬ. 

ȷɡŰɎ ŰŬ ɛɏŰɟŬ ɗŬ ɓɞɖɗɐůɞɡɜ ůŰɖɜ ˊɟɞůŰŬůɑŬ Űɞɡ ˊŮɟɘɓɎɚɚɞɜŰɞɠ. 
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ūɨɚɚɞ ɞŭɖɔɘɩɜ ɢɟɐůɖɠ: ɄɚɖɟɞűɞɟɑŮɠ ɔɘŬ Űɞɜ ɢɟɐůŰɖ 

 

Aranesp 10 micrograms Ůɜɏůɘɛɞ ŭɘɎɚɡɛŬ ůŮ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɡůəŮɡɐ Űɨˊɞɡ ˊɏɜŬɠ (SureClick) 

Aranesp 15 micrograms Ůɜɏůɘɛɞ ŭɘɎɚɡɛŬ ůŮ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɡůəŮɡɐ Űɨˊɞɡ ˊɏɜŬɠ (SureClick) 

Aranesp 20 micrograms Ůɜɏůɘɛɞ ŭɘɎɚɡɛŬ ůŮ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɡůəŮɡɐ Űɨˊɞɡ ˊɏɜŬɠ (SureClick) 

Aranesp 30 micrograms Ůɜɏůɘɛɞ ŭɘɎɚɡɛŬ ůŮ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɡůəŮɡɐ Űɨˊɞɡ ˊɏɜŬɠ (SureClick) 

Aranesp 40 micrograms Ůɜɏůɘɛɞ ŭɘɎɚɡɛŬ ůŮ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɡůəŮɡɐ Űɨˊɞɡ ˊɏɜŬɠ (SureClick) 

Aranesp 50 micrograms Ůɜɏůɘɛɞ ŭɘɎɚɡɛŬ ůŮ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɡůəŮɡɐ Űɨˊɞɡ ˊɏɜŬɠ (SureClick) 

Aranesp 60 micrograms Ůɜɏůɘɛɞ ŭɘɎɚɡɛŬ ůŮ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɡůəŮɡɐ Űɨˊɞɡ ˊɏɜŬɠ (SureClick) 

Aranesp 80 micrograms Ůɜɏůɘɛɞ ŭɘɎɚɡɛŬ ůŮ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɡůəŮɡɐ Űɨˊɞɡ ˊɏɜŬɠ (SureClick) 

Aranesp 100 micrograms Ůɜɏůɘɛɞ ŭɘɎɚɡɛŬ ůŮ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɡůəŮɡɐ Űɨˊɞɡ ˊɏɜŬɠ (SureClick) 

Aranesp 130 micrograms Ůɜɏůɘɛɞ ŭɘɎɚɡɛŬ ůŮ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɡůəŮɡɐ Űɨˊɞɡ ˊɏɜŬɠ (SureClick) 

Aranesp 150 micrograms Ůɜɏůɘɛɞ ŭɘɎɚɡɛŬ ůŮ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɡůəŮɡɐ Űɨˊɞɡ ˊɏɜŬɠ (SureClick) 

Aranesp 300 micrograms Ůɜɏůɘɛɞ ŭɘɎɚɡɛŬ ůŮ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɡůəŮɡɐ Űɨˊɞɡ ˊɏɜŬɠ (SureClick) 

Aranesp 500 micrograms Ůɜɏůɘɛɞ ŭɘɎɚɡɛŬ ůŮ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɡůəŮɡɐ Űɨˊɞɡ ˊɏɜŬɠ (SureClick) 

darbepoetin alfa 

 

ȹɘŬɓɎůŰŮ ˊɟɞůŮəŰɘəɎ ɞɚɧəɚɖɟɞ Űɞ űɨɚɚɞ ɞŭɖɔɘɩɜ ɢɟɐůɖɠ ˊɟɞŰɞɨ ŬɟɢɑůŮŰŮ ɜŬ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘŮɑŰŮ 

ŬɡŰɧ Űɞ űɎɟɛŬəɞŭɘɧŰɘ ˊŮɟɘɚŬɛɓɎɜŮɘ ůɖɛŬɜŰɘəɏɠ ˊɚɖɟɞűɞɟɑŮɠ ɔɘŬ ůŬɠ.  

- ūɡɚɎɝŰŮ ŬɡŰɧ Űɞ űɨɚɚɞ ɞŭɖɔɘɩɜ ɢɟɐůɖɠ. Ȳůɤɠ ɢɟŮɘŬůŰŮɑ ɜŬ Űɞ ŭɘŬɓɎůŮŰŮ ɝŬɜɎ. 

- ȺɎɜ ɏɢŮŰŮ ˊŮɟŬɘŰɏɟɤ ŬˊɞɟɑŮɠ, ɟɤŰɐůŰŮ Űɞ ɔɘŬŰɟɧ, Űɞɜ űŬɟɛŬəɞˊɞɘɧ ɐ Űɞɜ ɜɞůɞəɧɛɞ ůŬɠ. 

- ȼ ůɡɜŰŬɔɐ ɔɘŬ ŬɡŰɧ Űɞ űɎɟɛŬəɞ ɢɞɟɖɔɐɗɖəŮ ŬˊɞəɚŮɘůŰɘəɎ ɔɘŬ ůŬɠ. ȹŮɜ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ ŭɩůŮŰŮ Űɞ 

űɎɟɛŬəɞ ůŮ Ɏɚɚɞɡɠ. ɀ ɞ́ɟŮɑ ɜŬ Űɞɡɠ ˊɟɞəŬɚɏůŮɘ ɓɚɎɓɖ, ŬəɧɛŬ əŬɘ ɧŰŬɜ ŰŬ ůɖɛŮɑŬ Űɖɠ 

ŬůɗɏɜŮɘɎɠ Űɞɡɠ ŮɑɜŬɘ ɑŭɘŬ ɛŮ ŰŬ ŭɘəɎ ůŬɠ. 

- ȺɎɜ ˊŬɟŬŰɖɟɐůŮŰŮ əɎˊɞɘŬ ŬɜŮˊɘɗɨɛɖŰɖ ŮɜɏɟɔŮɘŬ ŮɜɖɛŮɟɩůŰŮ Űɞɜ ɔɘŬŰɟɧ, Űɞɜ űŬɟɛŬəɞˊɞɘɧ ɐ 

Űɞɜ ɜɞůɞəɧɛɞ ůŬɠ. ȷɡŰɧ ɘůɢɨŮɘ ɔɘŬ əɎɗŮ ˊɘɗŬɜɐ ŬɜŮˊɘɗɨɛɖŰɖ ŮɜɏɟɔŮɘŬ ˊɞɡ ŭŮɜ ŬɜŬűɏɟŮŰŬɘ ůŰɞ 

ˊŬɟɧɜ űɨɚɚɞ ɞŭɖɔɘɩɜ, ɢɟɐůɖɠ. ȸɚɏˊŮ ˊŬɟɎɔɟŬűɞ 4. 

 

ɇɘ ˊŮɟɘɏɢŮɘ Űɞ ˊŬɟɧɜ űɨɚɚɞ ɞŭɖɔɘɩɜ:  

 

1. ɇɘ ŮɑɜŬɘ Űɞ Aranesp əŬɘ ˊɞɘŬ ŮɑɜŬɘ ɖ ɢɟɐůɖ Űɞɡ 

2. ɇɘ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ ɔɜɤɟɑɕŮŰŮ ˊɟɘɜ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘɐůŮŰŮ Űɞ Aranesp 

3. Ʉɩɠ ɜŬ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘɐůŮŰŮ Űɞ Aranesp 

4. ɄɘɗŬɜɏɠ ŬɜŮˊɘɗɨɛɖŰŮɠ ŮɜɏɟɔŮɘŮɠ 

5. Ʉɩɠ ɜŬ űɡɚɎůůŮŰŮ Űɞ Aranesp 

6. ɄŮɟɘŮɢɧɛŮɜɞ Űɖɠ ůɡůəŮɡŬůɑŬɠ əŬɘ ɚɞɘˊɏɠ ˊɚɖɟɞűɞɟɑŮɠ 

 

 

1. ɇɘ ŮɑɜŬɘ Űɞ Aranesp əŬɘ ˊɞɘŬ ŮɑɜŬɘ ɖ ɢɟɐůɖ Űɞɡ 

 

Ƀ ɔɘŬŰɟɧɠ ůŬɠ ɢɞɟɐɔɖůŮ Űɞ Aranesp (ɏɜŬ űɎɟɛŬəɞ əŬŰɎ Űɖɠ ŬɜŬɘɛɑŬɠ) ɔɘŬ Űɖ ɗŮɟŬˊŮɑŬ Űɖɠ ŬɜŬɘɛɑŬɠ 

Ŭˊɧ Űɖɜ ɞˊɞɑŬ ˊɎůɢŮŰŮ. ȼ ŬɜŬɘɛɑŬ ŮɑɜŬɘ ɛɘŬ ˊɎɗɖůɖ əŬŰɎ Űɖɜ ɞˊɞɑŬ Űɞ ŬɑɛŬ ůŬɠ ŭŮɜ ˊŮɟɘɏɢŮɘ ŬɟəŮŰɎ 

ŮɟɡɗɟɎ ŬɘɛɞůűŬɑɟɘŬ, əŬɘ ŰŬ ůɡɛˊŰɩɛŬŰɎ Űɖɠ ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ŮɑɜŬɘ əɧˊɤůɖ, ŬŭɡɜŬɛɑŬ əŬɘ ɚŬɢɎɜɘŬůɛŬ.  

 

ɇɞ Aranesp ɚŮɘŰɞɡɟɔŮɑ ɧˊɤɠ Ŭəɟɘɓɩɠ əŬɘ ɖ űɡůɘɞɚɞɔɘəɐ ɞɟɛɧɜɖ ŮɟɡɗɟɞˊɞɘɖŰɑɜɖ. ȼ ŮɟɡɗɟɞˊɞɘɖŰɑɜɖ 

ˊŬɟɎɔŮŰŬɘ ůŰɞɡɠ ɜŮűɟɞɨɠ ůŬɠ əŬɘ ŭɘŮɔŮɑɟŮɘ Űɞɜ ɛɡŮɚɧ Űɤɜ ɞůŰɩɜ ɩůŰŮ ɜŬ ˊŬɟɎɔŮɘ ˊŮɟɘůůɧŰŮɟŬ 

ŮɟɡɗɟɎ ŬɘɛɞůűŬɑɟɘŬ. ȼ ŭɟŬůŰɘəɐ ɞɡůɑŬ Űɞɡ Aranesp ŮɑɜŬɘ ɖ darbepoetin alfa, ɖ ɞˊɞɑŬ ˊŬɟɎɔŮŰŬɘ ɛŮ 

Űɖɜ ŮűŬɟɛɞɔɐ ɔɞɜɘŭɘŬəɐɠ ŰŮɢɜɞɚɞɔɑŬɠ ůŮ əɨŰŰŬɟŬ ɤɞɗɐəɖɠ əɘɜŮɕɘəɞɨ əɟɘəɖŰɞɨ (CHO-K1). 

 

ȺɎɜ ˊɎůɢŮŰŮ Ŭˊɧ ɢɟɧɜɘŬ ɜŮűɟɘəɐ ŬɜŮˊɎɟəŮɘŬ 

 

ɇɞ Aranesp ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘŮɑŰŬɘ ɔɘŬ Űɖ ɗŮɟŬˊŮɑŬ Űɖɠ ůɡɛˊŰɤɛŬŰɘəɐɠ ŬɜŬɘɛɑŬɠ, ɖ ɞˊɞɑŬ ůɢŮŰɑɕŮŰŬɘ ɛŮ Űɖ 

ɢɟɧɜɘŬ ɜŮűɟɘəɐ ŬɜŮˊɎɟəŮɘŬ ůŮ ŮɜɐɚɘəŮɠ əŬɘ ˊŬɘŭɘɎ. ɆŰɖ ɜŮűɟɘəɐ ŬɜŮˊɎɟəŮɘŬ ɞ ɜŮűɟɧɠ ŭŮɜ ˊŬɟɎɔŮɘ 

ŮˊŬɟəɐ ˊɞůɧŰɖŰŬ Űɖɠ űɡůɘɞɚɞɔɘəɐɠ ɞɟɛɧɜɖɠ ŮɟɡɗɟɞˊɞɘɖŰɑɜɖɠ, ˊɟɎɔɛŬ ˊɞɡ ůɡɢɜɎ ˊɟɞəŬɚŮɑ ŬɜŬɘɛɑŬ. 

 

ȺˊŮɘŭɐ ɞ ɞɟɔŬɜɘůɛɧɠ ůŬɠ ɗŬ ɢɟŮɘŬůŰŮɑ əɎˊɞɘɞ ɢɟɧɜɞ ɔɘŬ ɜŬ ŭɖɛɘɞɡɟɔɐůŮɘ ˊŮɟɘůůɧŰŮɟŬ ŮɟɡɗɟɎ 

ŬɘɛɞůűŬɑɟɘŬ, ɗŬ ˊŮɟɎůŮɘ ŭɘɎůŰɖɛŬ ˊŮɟɑˊɞɡ ŰŮůůɎɟɤɜ ŮɓŭɞɛɎŭɤɜ ˊɟɞŰɞɨ ˊŬɟŬŰɖɟɐůŮŰŮ ɞˊɞɘɞŭɐˊɞŰŮ 
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ŬˊɞŰɏɚŮůɛŬ. ȼ ůɡɜɐɗɖɠ ɟɞɡŰɑɜŬ ŮɝɤɜŮűɟɘəɐ əɎɗŬɟůɖɠ ůŰɖɜ ɞˊɞɑŬ ɡˊɞɓɎɚɚŮůŰŮ ŭŮɜ ɗŬ ŮˊɖɟŮɎůŮɘ 

Űɖɜ ɘəŬɜɧŰɖŰŬ Űɞɡ Aranesp ɜŬ ŬɜŰɘɛŮŰɤˊɑůŮɘ Űɖɜ ŬɜŬɘɛɑŬ ůŬɠ. 

 

ȺɎɜ ɚŬɛɓɎɜŮŰŮ ɢɖɛŮɘɞɗŮɟŬˊŮɑŬ 

 

ɇɞ Aranesp ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘŮɑŰŬɘ ɔɘŬ Űɖ ɗŮɟŬˊŮɑŬ Űɖɠ ůɡɛˊŰɤɛŬŰɘəɐɠ ŬɜŬɘɛɑŬɠ ůŮ ŮɜɐɚɘəŮɠ ŬůɗŮɜŮɑɠ ɛŮ 

əŬɟəɑɜɞ ɛɖ ůɢŮŰɘɕɧɛŮɜɞ ɛŮ Űɞ ɛɡŮɚɧ Űɤɜ ɞůŰɩɜ (ɛɖ-ɛɡŮɚɞɔŮɜŮɑɠ əŬəɞɐɗŮɘŮɠ), ɞɘ ɞˊɞɑɞɘ ɚŬɛɓɎɜɞɡɜ 

ɢɖɛŮɘɞɗŮɟŬˊŮɑŬ. 

 

ɀɑŬ Ŭˊɧ Űɘɠ ůɖɛŬɜŰɘəɧŰŮɟŮɠ ˊŬɟŮɜɏɟɔŮɘŮɠ Űɖɠ ɢɖɛŮɘɞɗŮɟŬˊŮɑŬɠ ŮɑɜŬɘ Űɞ ɔŮɔɞɜɧɠ ɧŰɘ ŮɛˊɞŭɑɕŮɘ Űɞɜ 

ɛɡŮɚɧ Űɤɜ ɞůŰɩɜ ɜŬ ˊŬɟɎɔŮɘ ŬɟəŮŰɎ ŬɘɛɞůűŬɑɟɘŬ. Ʉɟɞɠ Űɞ Űɏɚɞɠ Űɖɠ Ŭɔɤɔɐɠ Űɖɠ ɢɖɛŮɘɞɗŮɟŬˊŮɑŬɠ 

ůŬɠ, əŬɘ ɘŭɘŬɑŰŮɟŬ ŮɎɜ ŬəɞɚɞɡɗŮɑŰŮ ɛŬəɟɧɢɟɞɜɖ ɗŮɟŬˊŮɑŬ, ɞ Ŭɟɘɗɛɧɠ Űɤɜ Ůɟɡɗɟɩɜ ŬɘɛɞůűŬɘɟɑɤɜ ůŬɠ 

ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ɛŮɘɤɗŮɑ, ˊɟɎɔɛŬ ˊɞɡ ɗŬ ůŬɠ əɎɜŮɘ ŬɜŬɘɛɘəɞɨɠ. 

 

 

2. ɇɘ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ ɔɜɤɟɑɕŮŰŮ ˊɟɘɜ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘɐůŮŰŮ Űɞ Aranesp  

 

ɀɖɜ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘɐůŮŰŮ Űɞ Aranesp: 

- ůŮ ˊŮɟɑˊŰɤůɖ ŬɚɚŮɟɔɑŬɠ ůŰɖ darbepoetin alfa ɐ ůŮ ɞˊɞɘɞŭɐˊɞŰŮ Ɏɚɚɞ Ŭˊɧ ŰŬ ůɡůŰŬŰɘəɎ ŬɡŰɞɨ 

Űɞɡ űŬɟɛŬəɞɨ (ŬɜŬűɏɟɞɜŰŬɘ ůŰɖɜ ˊŬɟɎɔɟŬűɞ 6). 

- ŮɎɜ ɏɢŮɘ ŭɘŬɔɜɤůɗŮɑ ɧŰɘ ˊɎůɢŮŰŮ Ŭˊɧ ɡɣɖɚɐ ˊɑŮůɖ Űɞɡ ŬɑɛŬŰɞɠ, ɖ ɞˊɞɑŬ ŭŮɜ ŮɚɏɔɢŮŰŬɘ ɛŮ ɎɚɚŬ 

űɎɟɛŬəŬ ŰŬ ɞˊɞɑŬ ůŬɠ ɏɢŮɘ ůɡɜŰŬɔɞɔɟŬűɐůŮɘ ɞ ɔɘŬŰɟɧɠ ůŬɠ, ɐ. 

 

ɄɟɞŮɘŭɞˊɞɘɐůŮɘɠ əŬɘ ˊɟɞűɡɚɎɝŮɘɠ  

 

ȷˊŮɡɗɡɜɗŮɑŰŮ ůŰɞɜ ɔɘŬŰɟɧ, Űɞɜ űŬɟɛŬəɞˊɞɘɧ ɐ Űɞɜ ɜɞůɞəɧɛɞ ůŬɠ ˊɟɞŰɞɨ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘɐůŮŰŮ Űɞ 

Aranesp. 

 

ɄŬɟŬəŬɚɞɨɛŮ ŮɜɖɛŮɟɩůŰŮ Űɞ ɔɘŬŰɟɧ ůŬɠ ŮɎɜ ˊɎůɢŮŰŮ ɐ ŮɑɢŬŰŮ ɜɞůɐůŮɘ Ŭˊɧ: 

- ɡɣɖɚɐ ˊɑŮůɖ Űɞɡ ŬɑɛŬŰɞɠ, ɖ ɞˊɞɑŬ ŬɜŰɘɛŮŰɤˊɑɕŮŰŬɘ ɛŮ űɎɟɛŬəŬ, ŰŬ ɞˊɞɑŬ ůŬɠ ɏɢŮɘ 

ůɡɜŰŬɔɞɔɟŬűɐůŮɘ ɞ ɔɘŬŰɟɧɠ ůŬɠ, 

- ŭɟŮˊŬɜɞəɡŰŰŬɟɘəɐ ŬɜŬɘɛɑŬ, 

- ŮˊɘɚɖˊŰɘəɏɠ əɟɑůŮɘɠ, 

- ůˊŬůɛɞɨɠ (əɟɑůŮɘɠ ɐ ŮˊɘɚɖˊŰɘəɞɨɠ ůˊŬůɛɞɨɠ), 

- ɖˊŬŰɘəɐ ɜɧůɞ,  

- ůɖɛŬɜŰɘəɐ ɏɚɚŮɘɣɖ Ŭˊɧəɟɘůɖɠ ůŰŬ űɎɟɛŬəŬ ˊɞɡ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘɞɨɜŰŬɘ ɔɘŬ Űɖɜ ɗŮɟŬˊŮɑŬ Űɖɠ 

ŬɜŬɘɛɑŬɠ,  

- ŬɚɚŮɟɔɑŬ ůŰɞ ɚɎŰŮɝ (Űɞ əŬˊɎəɘ Űɖɠ ɓŮɚɧɜŬɠ Űɖɠ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖɠ ůɡůəŮɡɐɠ Űɨˊɞɡ ˊɏɜŬɠ ˊŮɟɘɏɢŮɘ 

ɏɜŬ ˊŬɟɎɔɤɔɞ Űɞɡ ɚɎŰŮɝ) ɐ 

- ɖˊŬŰɑŰɘŭŬ C. 

 

Ⱥɘŭɘəɏɠ ˊɟɞŮɘŭɞˊɞɘɐůŮɘɠ 

- ȺɎɜ ɏɢŮŰŮ ůɡɛˊŰɩɛŬŰŬ, ŰŬ ɞˊɞɑŬ ˊŮɟɘɚŬɛɓɎɜɞɡɜ ŬůɡɜɐɗɘůŰɖ əɞɨɟŬůɖ əŬɘ ɏɚɚŮɘɣɖ ŮɜɏɟɔŮɘŬɠ, 

ŬɡŰɧ ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ůɖɛŬɑɜŮɘ ɧŰɘ ɏɢŮŰŮ Ŭɛɘɔɐ Ŭ́ ɚŬůɑŬ Űɖɠ ŮɡɗɟɎɠ ůŮɘɟɎɠ (PRCA), ɖ ɞˊɞɑŬ ɏɢŮɘ 

ŬɜŬűŮɟɗŮɑ ɔɘŬ əɎˊɞɘɞɡɠ ŬůɗŮɜŮɑɠ. ȷɛɘɔɐɠ ȷˊɚŬůɑŬ Űɖɠ ȺɟɡɗɟɎɠ ɆŮɘɟɎɠ ůɖɛŬɑɜŮɘ ɧŰɘ Űɞ ůɩɛŬ 

ɏɢŮɘ ůŰŬɛŬŰɐůŮɘ ɐ ɏɢŮɘ ɛŮɘɩůŮɘ Űɖɜ ˊŬɟŬɔɤɔɐ ŮɟɡɗɟɞəɡŰŰɎɟɤɜ, ɔŮɔɞɜɧɠ ˊɞɡ ˊɟɞəŬɚŮɑ ůɞɓŬɟɐ 

ŬɜŬɘɛɑŬ. ȷɜ ŮɛűŬɜɑůŮŰŮ ŰŬ ůɡɛˊŰɩɛŬŰŬ ŬɡŰɎ ɗŬ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ ŮˊɘəɞɘɜɤɜɐůŮŰŮ ɛŮ Űɞ ɔɘŬŰɟɧ ůŬɠ, ɞ 

ɞˊɞɑɞɠ ɗŬ əŬɗɞɟɑůŮɘ Űɞɜ əŬɚɨŰŮɟɞ Űɟɧˊɞ ŭɟɎůɖɠ ɔɘŬ Űɖɜ ɗŮɟŬˊŮɑŬ Űɖɠ ŬɜŬɘɛɑŬɠ ůŬɠ.  

 

- ɄɟɞůɏɝŰŮ ɘŭɘŬɑŰŮɟŬ ɛŮ ɎɚɚŬ ˊɟɞɥɧɜŰŬ ˊɞɡ ŭɘŮɔŮɑɟɞɡɜ Űɖɜ ˊŬɟŬɔɤɔɐ Űɤɜ Ůɟɡɗɟɩɜ 

ŬɘɛɞůűŬɘɟɑɤɜ: ɇɞ Aranesp ŬɜɐəŮɘ ůŮ ɛɑŬ ɞɛɎŭŬ ˊɟɞɥɧɜŰɤɜ ˊɞɡ ŭɘŮɔŮɑɟɞɡɜ Űɖɜ ˊŬɟŬɔɤɔɐ Űɤɜ 

Ůɟɡɗɟɩɜ ŬɘɛɞůűŬɘɟɑɤɜ ɧˊɤɠ Űɞ əɎɜŮɘ ɖ Ŭɜɗɟɩˊɘɜɖ ˊɟɤŰŮȶɜɖ, ɖ ŮɟɡɗɟɞˊɞɘɖŰɑɜɖ. Ƀ ɔɘŬŰɟɧɠ ůŬɠ 

ɗŬ ˊɟɏˊŮɘ ˊɎɜŰŬ ɜŬ əŬŰŬɔɟɎűŮɘ Űɞ Ŭəɟɘɓɏɠ ˊɟɞɥɧɜ ˊɞɡ ŮůŮɑɠ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘŮɑŰŮ. 

 
- ȷɜ ŮɑůŰŮ ŬůɗŮɜɐɠ ɛŮ ɢɟɧɜɘŬ ɜŮűɟɘəɐ ŬɜŮˊɎɟəŮɘŬ, əŬɘ ŮɘŭɘəɧŰŮɟŬ Ŭɜ ŭŮɜ ŬɜŰŬˊɞəɟɑɜŮůŰŮ ůɤůŰɎ 

ůŰɞ Aranesp, o ɔɘŬŰɟɧɠ ůŬɠ ɗŬ ŮɚɏɔɝŮɘ Űɖɜ ŭɧůɖ Űɞɡ Aranesp ŮˊŮɘŭɐ ɖ ůɡɜŮɢɐɠ Ŭɨɝɖůɖ Űɖɠ 

ŭɧůɖɠ Űɞɡ Aranesp Ŭɜ ŭŮɜ ŬɜŰŬˊɞəɟɑɜŮůŰŮ ůŰɖɜ ɗŮɟŬˊŮɑŬ ɗŬ ɛˊɞɟɞɨůŮ ɜŬ ůŬɠ ɗɏůŮɘ ůŮ əɑɜŭɡɜɞ 
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ɜŬ ɏɢŮŰŮ ˊɟɧɓɚɖɛŬ ɛŮ Űɖɜ əŬɟŭɘɎ ůŬɠ ɐ ɛŮ ŰŬ ŬɘɛɞűɧɟŬ ŬɔɔŮɑŬ ůŬɠ əŬɘ ɗŬ ɛˊɞɟɞɨůŬɜ ɜŬ 

Ŭɡɝɐůɞɡɜ Űɞɜ əɑɜŭɡɜɞ ŮɛűɟɎɔɛŬŰɞɠ Űɞɡ ɛɡɞəŬɟŭɑɞɡ, ŮɔəŮűŬɚɘəɞɨ ŮˊŮɘůɞŭɑɞɡ əŬɘ ɗŬɜɎŰɞɡ. 

 

- Ƀ ɔɘŬŰɟɧɠ ůŬɠ ɗŬ ˊɟɞůˊŬɗɐůŮɘ ɜŬ ŭɘŬŰɖɟɐůŮɘ Űɖɜ ŬɘɛɞůűŬɘɟɑɜɖ ůŬɠ ɛŮŰŬɝɨ 10 əŬɘ 12 g/dl. Ƀ 

ɔɘŬŰɟɧɠ ůŬɠ ɗŬ ŮɚɏɔɝŮɘ ɧŰɘ ɖ ŬɘɛɞůűŬɘɟɑɜɖ ůŬɠ ŭŮɜ ɡˊŮɟɓŬɑɜŮɘ ɏɜŬ ůɡɔəŮəɟɘɛɏɜɞ ŮˊɑˊŮŭɞ, 

əŬɗɩɠ ɡɣɖɚɏɠ ůɡɔəŮɜŰɟɩůŮɘɠ ŬɘɛɞůűŬɘɟɑɜɖɠ ɗŬ ɛˊɞɟɞɨůŬɜ ɜŬ ůŬɠ ɗɏůɞɡɜ ůŮ əɑɜŭɡɜɞ ɜŬ ɏɢŮŰŮ 

ˊɟɧɓɚɖɛŬ ɛŮ Űɖ əŬɟŭɘɎ ůŬɠ ɐ ɛŮ ŰŬ ŬɘɛɞűɧɟŬ ŬɔɔŮɑŬ ůŬɠ əŬɘ ɗŬ ɛˊɞɟɞɨůŬɜ ɜŬ Ŭɡɝɐůɞɡɜ Űɞɜ 

əɑɜŭɡɜɞ ŮɛűɟɎɔɛŬŰɞɠ Űɞɡ ɛɡɞəŬɟŭɑɞɡ, ŮɔəŮűŬɚɘəɞɨ ŮˊŮɘůɞŭɑɞɡ əŬɘ ɗŬɜɎŰɞɡ. 

 

- ȷɜ ɏɢŮŰŮ ůɡɛˊŰɩɛŬŰŬ ˊɞɡ ˊŮɟɘɚŬɛɓɎɜɞɡɜ ůɞɓŬɟɧ ˊɞɜɞəɏűŬɚɞ, ɡˊɜɖɚɑŬ, ůɨɔɢɡůɖ, 

ˊɟɞɓɚɐɛŬŰŬ ɛŮ Űɖɜ ɧɟŬůɖ ůŬɠ, ɜŬɡŰɑŬ, ɏɛŮŰɞ ɐ ŮˊɘɚɖˊŰɘəɞɨɠ ůˊŬůɛɞɨɠ, ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ůɖɛŬɑɜŮɘ ɧŰɘ 

ɏɢŮŰŮ ˊɞɚɨ ɡɣɖɚɐ ŬɟŰɖɟɘŬəɐ ˊɑŮůɖ. ȺɎɜ ˊŬɟɞɡůɘɎůŮŰŮ ŬɡŰɎ ŰŬ ůɡɛˊŰɩɛŬŰŬ ɗŬ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ 

ŮˊɘəɞɘɜɤɜɐůŮŰŮ ɛŮ Űɞ ɔɘŬŰɟɧ ůŬɠ. 

 

- ȷɜ ŮɑůŰŮ əŬɟəɘɜɞˊŬɗɐɠ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ ɔɜɤɟɑɕŮŰŮ ɧŰɘ Űɞ Aranesp ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ɚŮɘŰɞɡɟɔɐůŮɘ ɤɠ 

ŬɡɝɖŰɘəɧɠ ˊŬɟɎɔɞɜŰŬɠ Űɤɜ ŬɘɛɞůűŬɘɟɑɤɜ əŬɘ ůŮ ɞɟɘůɛɏɜŮɠ ˊŮɟɘůŰɎůŮɘɠ ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ɏɢŮɘ 

ŬɟɜɖŰɘəɐ ŮˊɑŭɟŬůɖ ůŰɞɜ əŬɟəɑɜɞ Ŭˊɧ Űɞɜ ɞˊɞɑɞ ˊɎůɢŮŰŮ. ȷɜɎɚɞɔŬ ɛŮ Űɖɜ əŬŰɎůŰŬůɐ ůŬɠ 

ŮɜŭɏɢŮŰŬɘ ɜŬ ŮɑɜŬɘ ˊɟɞŰɘɛɞɨɛŮɜɖ ɛɑŬ ɛŮŰɎɔɔɘůɖ ŬɑɛŬŰɞɠ. ɄŬɟŬəŬɚɞɨɛŮ ůɡɕɖŰɐůŰŮ Űɞ ɛŮ Űɞ 

ɔɘŬŰɟɧ ůŬɠ. 

 

- ȼ ŮůűŬɚɛɏɜɖ ɢɟɐůɖ Ŭˊɧ ɡɔɘŮɑɠ Ŭɜɗɟɩˊɞɡɠ ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ˊɟɞəŬɚɏůŮɘ ŬˊŮɘɚɖŰɘəɎ ɔɘŬ Űɖ ɕɤɐ 

ˊɟɞɓɚɐɛŬŰŬ ɛŮ Űɖɜ əŬɟŭɘɎ ɐ ŰŬ ŬɘɛɞűɧɟŬ ŬɔɔŮɑŬ. 

 

- ɆɞɓŬɟɏɠ ŭŮɟɛŬŰɘəɏɠ ŬɜŮˊɘɗɨɛɖŰŮɠ ŬɜŰɘŭɟɎůŮɘɠ  ůɡɛˊŮɟɘɚŬɛɓŬɜɞɛɏɜɤɜ Űɞɡ ůɡɜŭɟɧɛɞɡ 

Stevens-Johnson (SJS) əŬɘ Űɖɠ Űɞɝɘəɐɠ ŮˊɘŭŮɟɛɘəɐɠ ɜŮəɟɧɚɡůɖɠ (ɇȺɁ), ɏɢɞɡɜ ŬɜŬűŮɟɗŮɑ ůŮ 

ůɡůɢŮŰɘůɛɧ ɛŮ Űɖɜ ɗŮɟŬˊŮɑŬ ŮɟɡɗɟɞˊɞɘɖŰɘɜɩɜ. ɇŬ SJS/TEN ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ŮɛűŬɜɘůŰɞɨɜ ŬɟɢɘəɎ ɤɠ 

əɞəəɘɜɤˊɎ ůŰɑɔɛŬŰŬ ůŬɜ ůŰɧɢɞɘ əŬɘ əɡəɚɘəɏɠ əɖɚɑŭŮɠ ůɡɢɜɎ ɛŮ əŮɜŰɟɘəɏɠ űɚɨəŰŬɘɜŮɠ ůŰɞɜ 

əɞɟɛɧ. Ⱥˊɑůɖɠ, ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ŮɛűŬɜɘůŰɞɨɜ ŮɝŮɚəɩɛŬŰŬ ůŰɞ ůŰɧɛŬ, Űɞ ɚŬɘɛɧ, Űɖ ɛɨŰɖ, ŰŬ ɔŮɜɜɖŰɘəɎ 

ɧɟɔŬɜŬ əŬɘ ŰŬ ɛɎŰɘŬ (əɧəəɘɜŬ əŬɘ ˊɟɖůɛɏɜŬ ɛɎŰɘŬ). ȷɡŰɎ ŰŬ ůɞɓŬɟɎ ŭŮɟɛŬŰɘəɎ ŮɝŬɜɗɐɛŬŰŬ 

ůɡɢɜɎ ŮɛűŬɜɑɕɞɜŰŬɘ ɛŮŰɎ Ŭˊɧ ˊɡɟŮŰɧ əŬɘ/ɐ ůɡɛˊŰɩɛŬŰŬ ɔɟɑˊɖɠ. ɇŬ ŮɝŬɜɗɐɛŬŰŬ ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ 

ŮɝŮɚɘɢɗɞɨɜ ůŮ ŮəŰŮŰŬɛɏɜɞ ɝŮűɚɞɨŭɘůɛŬ Űɞ ŭɏɟɛŬŰɞɠ əŬɘ ŬˊŮɘɚɖŰɘəɏɠ ɔɘŬ Űɖ ɕɤɐ Ůˊɘˊɚɞəɏɠ.  

ȺɎɜ ŮɛűŬɜɑůŮŰŮ ůɞɓŬɟɧ ŮɝɎɜɗɖɛŬ ɐ əɎˊɞɘɞ Ɏɚɚɞ Ŭˊɧ ŬɡŰɎ ŰŬ ůɡɛˊŰɩɛŬŰŬ, ŭɘŬəɧɣŰŮ Űɖɜ 

ɚɐɣɖ Űɞɡ Aranesp əŬɘ ŮˊɘəɞɘɜɤɜɐůŰŮ ɛŮ Űɞɜ ɘŬŰɟɧ ůŬɠ ɐ ŬɜŬɕɖŰɐůŰŮ ɘŬŰɟɘəɐ űɟɞɜŰɑŭŬ Ŭɛɏůɤɠ. 

 

ȯɚɚŬ űɎɟɛŬəŬ əŬɘ Aranesp 

 

ȺɜɖɛŮɟɩůŰŮ Űɞɜ ɔɘŬŰɟɧ ɐ Űɞɜ űŬɟɛŬəɞˊɞɘɧ ůŬɠ ŮɎɜ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘŮɑŰŮ, ɏɢŮŰŮ ˊɟɧůűŬŰŬ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘɐůŮɘ 

ɐ ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘɐůŮŰŮ ɎɚɚŬ űɎɟɛŬəŬ. 

 

ȼ əɡəɚɞůˊɞɟɑɜɖ əŬɘ Űɞ tacrolimus (űɎɟɛŬəŬ ŰŬ ɞˊɞɑŬ əŬŰŬůŰɏɚɚɞɡɜ Űɞ ŬɜɞůɞˊɞɘɖŰɘəɧ ůɨůŰɖɛŬ) 

ŮɜŭɏɢŮŰŬɘ ɜŬ ŮˊɖɟŮŬůŰɞɨɜ Ŭˊɧ Űɞɜ Ŭɟɘɗɛɧ Űɤɜ ŮɟɡɗɟɞəɡŰŰɎɟɤɜ ůŰɞ ŬɑɛŬ ůŬɠ. ȺɑɜŬɘ ůɖɛŬɜŰɘəɧ ɜŬ 

ŮɜɖɛŮɟɩůŮŰŮ Űɞɜ ɔɘŬŰɟɧ ůŬɠ Ŭɜ ˊŬɑɟɜŮŰŮ əɎˊɞɘɞ Ŭˊɧ ŬɡŰɎ ŰŬ űɎɟɛŬəŬ. 

 

ɇɞ Aranesp ɛŮ Űɟɞűɐ əŬɘ ˊɞŰɧ 

 

Ƀɘ Űɟɞűɏɠ əŬɘ ŰŬ ˊɞŰɎ ŭŮɜ ŮˊɖɟŮɎɕɞɡɜ Űɞ Aranesp. 

 

Ⱦɨɖůɖ əŬɘ ɗɖɚŬůɛɧɠ 

 

ȺɎɜ ŮɑůɗŮ ɏɔəɡɞɠ ɐ ɗɖɚɎɕŮŰŮ, ɜɞɛɑɕŮŰŮ ɞŰɑ ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ŮɑůɗŮ ɏɔəɡɞɠ ɐ ůɢŮŭɘɎɕŮŰŮ ɜŬ ŬˊɞəŰɐůŮŰŮ ˊŬɘŭɑ, 

ɕɖŰɐůŰŮ Űɖ ůɡɛɓɞɡɚɐ Űɞɡ ɔɘŬŰɟɞɨ ɐ Űɞɡ űŬɟɛŬəɞˊɞɘɞɨ ůŬɠ ˊɟɞŰɞɨ ˊɎɟŮŰŮ ŬɡŰɧ Űɞ űɎɟɛŬəɞ. 

 

ɇɞ Aranesp ŭŮɜ ɏɢŮɘ ŭɞəɘɛŬůŰŮɑ ůŮ Ůɔəɨɞɡɠ. ɄɟɏˊŮɘ ɞˊɤůŭɐˊɞŰŮ ɜŬ ŮɜɖɛŮɟɩůŮŰŮ Űɞ ɔɘŬŰɟɧ ůŬɠ ŮɎɜ: 

¶ ŮɑůŰŮ ɏɔəɡɞɠ,  

¶ ˊɘůŰŮɨŮŰŮ ɧŰɘ ŮɜŭŮɢɞɛɏɜɤɠ ɜŬ ŮɑůŰŮ ɏɔəɡɞɠ, ɐ 

¶ ůɢŮŭɘɎɕŮŰŮ ɜŬ ɛŮɑɜŮŰŮ ɏɔəɡɞɠ. 
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ȹŮɜ ŮɑɜŬɘ ɔɜɤůŰɧ ŮɎɜ ɖ darbepoetin alfa ŬˊŮəəɟɑɜŮŰŬɘ ůŰɞ ɛɖŰɟɘəɧ ɔɎɚŬ. ȺɎɜ ɚŬɛɓɎɜŮŰŮ Űɞ Aranesp 

ɗŬ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ ŭɘŬəɧɣŮŰŮ Űɞɜ ɗɖɚŬůɛɧ. 

 

Ƀŭɐɔɖůɖ əŬɘ ɢŮɘɟɘůɛɧɠ ɛɖɢŬɜɩɜ 

 

ɇɞ Aranesp ŭŮɜ ɗŬ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ ŮˊɖɟŮɎɕŮɘ Űɖɜ ɘəŬɜɧŰɖŰɎ ůŬɠ ɜŬ ɞŭɖɔŮɑŰŮ ɐ ɜŬ ɢŮɘɟɑɕŮůŰŮ ɛɖɢŬɜɐɛŬŰŬ. 

 

ɇɞ Aranesp ˊŮɟɘɏɢŮɘ ɜɎŰɟɘɞ 
 

ȷɡŰɧ Űɞ űŬɟɛŬəŮɡŰɘəɧ ˊɟɞɥɧɜ ˊŮɟɘɏɢŮɘ ɚɘɔɧŰŮɟɞ Ŭˊɧ 1 mmol ɜŬŰɟɑɞɡ (23 mg) ŬɜɎ ŭɧůɖ, ŭɖɚŬŭɐ 

ɞɡůɘŬůŰɘəɎ ŮɑɜŬɘ "ŮɚŮɨɗŮɟɞ ɜŬŰɟɑɞɡ". 

 

 

3. Ʉɩɠ ɜŬ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘɐůŮŰŮ Űɞ Aranesp 

 

ɄɎɜŰɞŰŮ ɜŬ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘŮɑŰŮ Űɞ űɎɟɛŬəɞ ŬɡŰɧ ŬɡůŰɖɟɎ ůɨɛűɤɜŬ ɛŮ Űɘɠ ɞŭɖɔɑŮɠ Űɞɡ ɔɘŬŰɟɞɨ ɐ Űɞɡ 

űŬɟɛŬəɞˊɞɘɞɨ ůŬɠ. ȺɎɜ ɏɢŮŰŮ ŬɛűɘɓɞɚɑŮɠ, ɟɤŰɐůŰŮ Űɞɜ ɔɘŬŰɟɧ ɐ Űɞɜ űŬɟɛŬəɞˊɞɘɧ ůŬɠ. 

 

ɆŰɖɟɘɕɧɛŮɜɞɠ ůŰŬ ŬˊɞŰŮɚɏůɛŬŰŬ Űɤɜ ŬɜŬɚɨůŮɤɜ ŬɑɛŬŰɞɠ ˊɞɡ əɎɜŬŰŮ, ɞ ɔɘŬŰɟɧɠ ůŬɠ ŬˊɞűɎůɘůŮ ɧŰɘ 

ɢɟŮɘɎɕŮůŰŮ Űɞ Aranesp, əŬɗɩɠ ŰŬ ŮˊɑˊŮŭŬ Űɖɠ ŬɘɛɞůűŬɘɟɑɜɖɠ ůŬɠ ŮɑɜŬɘ 10 g/dl ɐ ɢŬɛɖɚɧŰŮɟŬ. ȼ ɏɜŮůɐ 

ůŬɠ ɗŬ ɢɞɟɖɔŮɑŰŬɘ əɎŰɤ Ŭˊɧ Űɞ ŭɏɟɛŬ (ɡˊɞŭɧɟɘŬ) əŬɘ ůɡɜŮˊɩɠ ɛˊɞɟŮɑŰŮ ɜŬ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘɐůŮŰŮ Űɖɜ 

ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɡůəŮɡɐ Űɨˊɞɡ ˊɏɜŬɠ Űɞɡ Aranesp. Ƀ ɔɘŬŰɟɧɠ ůŬɠ ɗŬ ůŬɠ ɡˊɞŭŮɑɝŮɘ Űɖɜ ˊɞůɧŰɖŰŬ əŬɘ 

Űɖ ůɡɢɜɧŰɖŰŬ ɛŮ Űɖɜ ɞˊɞɑŬ ɗŬ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ ɚŬɛɓɎɜŮŰŮ Űɞ Aranesp, ˊɟɞəŮɘɛɏɜɞɡ ŰŬ ŮˊɑˊŮŭŬ Űɖɠ 

ŬɘɛɞůűŬɘɟɑɜɖɠ ůŬɠ ɜŬ ŭɘŬŰɖɟɖɗɞɨɜ ɛŮŰŬɝɨ 10 əŬɘ 12 g/dl. ȷɡŰɐ ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ˊɞɘəɑɚŮɘ, ŬɜɎɚɞɔŬ ɛŮ Űɞ Ŭɜ 

ŮɑůŰŮ ŮɜɐɚɘəŬɠ ɐ ˊŬɘŭɑ. 

 

Ʉɩɠ ɜŬ əɎɜŮŰŮ Űɖɜ ɏɜŮůɖ Űɞɡ Aranesp ɛɧɜɞɠ ůŬɠ 

 

Ƀ ɔɘŬŰɟɧɠ ůŬɠ ɏɢŮɘ ŬˊɞűŬůɑůŮɘ ɧŰɘ ɖ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɡůəŮɡɐ Űɨˊɞɡ ˊɏɜŬɠ Űɞɡ Aranesp ŮɑɜŬɘ ɞ 

əŬɚɨŰŮɟɞɠ Űɟɧˊɞɠ ˊɟɞəŮɘɛɏɜɞɡ ŮůŮɑɠ, ɖ ɜɞůɞəɧɛŬ ɐ Űɞ ɎŰɞɛɞ ˊɞɡ ůŬɠ űɟɞɜŰɑɕŮɘ ɜŬ əɎɜŮŰŮ Űɖɜ ɏɜŮůɖ 

Űɞɡ Aranesp. Ƀ ɔɘŬŰɟɧɠ, ɖ ɜɞůɞəɧɛŬ ɐ ɞ űŬɟɛŬəɞˊɞɘɧɠ ůŬɠ ɗŬ ůŬɠ ŭŮɑɝɞɡɜ ˊɩɠ ɜŬ əɎɜŮŰŮ Űɖɜ ɏɜŮůɖ 

ɛɧɜɞɠ ůŬɠ ɛŮ Űɖɜ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɡůəŮɡɐ Űɨˊɞɡ ˊɏɜŬɠ. ȺɎɜ ŭŮɜ ɏɢŮŰŮ ŮəˊŬɘŭŮɡŰŮɑ əŬŰɎɚɚɖɚŬ, ɛɖɜ 

ŮˊɘɢŮɘɟɐůŮŰŮ ɜŬ əɎɜŮŰŮ Űɖɜ ɏɜŮůɖ ůŰɞɜ ŮŬɡŰɧ ůŬɠ. ɀɖɜ əɎɜŮŰŮ ˊɞŰɏ ŮɜŭɞűɚɏɓɘŬ ɏɜŮůɖ Űɞɡ Aranesp 

ůŰɞɜ ŮŬɡŰɧ ůŬɠ. ȼ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɡůəŮɡɐ Űɨˊɞɡ ˊɏɜŬɠ ɏɢŮɘ ůɢŮŭɘŬůŰŮɑ ɛɧɜɞ ɔɘŬ ɏɜŮůɖ ůŰɖɜ 

ˊŮɟɘɞɢɐ əɎŰɤ Ŭˊɧ Űɖɜ ŮˊɘŭŮɟɛɑŭŬ ůŬɠ. 

 

ũɘŬ ɞŭɖɔɑŮɠ ůɢŮŰɘəɎ ɛŮ Űɖ ɢɟɐůɖ Űɖɠ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖɠ ůɡůəŮɡɐɠ Űɨˊɞɡ ˊɏɜŬɠ, ˊŬɟŬəŬɚɞɨɛŮ ŭɘŬɓɎůŰŮ 

Űɖɜ ŮɜɧŰɖŰŬ ůŰɞ Űɏɚɞɠ Űɞɡ űɡɚɚŬŭɑɞɡ ŬɡŰɞɨ. 

 

ȺɎɜ ˊɎůɢŮŰŮ Ŭˊɧ ɢɟɧɜɘŬ ɜŮűɟɘəɐ ŬɜŮˊɎɟəŮɘŬ 

 

ũɘŬ ɧɚɞɡɠ Űɞɡɠ ŮɜɐɚɘəŮɠ əŬɘ ˊŬɘŭɘŬŰɟɘəɞɨɠ ŬůɗŮɜŮɑɠ ɖɚɘəɑŬɠ ² 1 ɏŰɞɡɠ ɛŮ ɢɟɧɜɘŬ ɜŮűɟɘəɐ ŬɜŮˊɎɟəŮɘŬ, 

ɖ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɡůəŮɡɐ Űɨˊɞɡ ˊɏɜŬɠ Űɞɡ Aranesp ɢɞɟɖɔŮɑŰŬɘ ɤɠ ŮűɎˊŬɝ ɏɜŮůɖ, əɎŰɤ Ŭˊɧ Űɞ ŭɏɟɛŬ 

ůŬɠ (ɡˊɞŭɧɟɘŬ). 

 

ɄɟɞəŮɘɛɏɜɞɡ ɜŬ ŭɘɞɟɗɤɗŮɑ ɖ ŬɜŬɘɛɑŬ ůŬɠ, ɖ Ŭɟɢɘəɐ ŭɧůɖ Űɞɡ Aranesp ˊɞɡ ɗŬ ɚɎɓŮŰŮ ŬɜɎ əɘɚɧ Űɞɡ 

ůɤɛŬŰɘəɞɨ ůŬɠ ɓɎɟɞɡɠ ɗŬ ŮɑɜŬɘ ŮɑŰŮ:  

¶ 0,75 ɛɘəɟɞɔɟŬɛɛɎɟɘŬ ɛɑŬ űɞɟɎ əɎɗŮ ŭɨɞ ŮɓŭɞɛɎŭŮɠ, ɐ  

¶ 0,45 ɛɘəɟɞɔɟŬɛɛɎɟɘŬ ɛɑŬ űɞɟɎ Űɖɜ ŮɓŭɞɛɎŭŬ  

ũɘŬ ŮɜɐɚɘəŮɠ ŬůɗŮɜŮɑɠ ˊɞɡ ŭŮɜ ɡˊɞɓɎɚɚɞɜŰŬɘ ůŮ ŮɝɤɜŮűɟɘəɐ əɎɗŬɟůɖ, 1,5 ɛɘəɟɞɔɟŬɛɛɎɟɘŬ/kg 

ŮűɎˊŬɝ ɛɖɜɘŬɑɤɠ ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ɢɞɟɖɟɖɗŮɑ ɤɠ Ŭɟɢɘəɐ ŭɧůɖ. 

 

ũɘŬ ɧɚɞɡɠ Űɞɡɠ ŮɜɐɚɘəŮɠ əŬɘ ˊŬɘŭɘŬŰɟɘəɞɨɠ ŬůɗŮɜŮɑɠ ɖɚɘəɑŬɠ ² 1 ɏŰɞɡɠ ɛŮ ɢɟɧɜɘŬ ɜŮűɟɘəɐ ŬɜŮˊɎɟəŮɘŬ, 

ɧŰŬɜ ŭɘɞɟɗɤɗŮɑ ɖ ŬɜŬɘɛɑŬ ůŬɠ, ɗŬ ůɡɜŮɢɑůŮŰŮ ɜŬ ɚŬɛɓɎɜŮŰŮ Űɞ Aranesp ɤɠ ŮűɎˊŬɝ ɏɜŮůɖ, ŮɑŰŮ ɛɑŬ 

űɞɟɎ Űɖɜ ŮɓŭɞɛɎŭŬ ɐ ɛɑŬ űɞɟɎ əɎɗŮ ŭɨɞ ŮɓŭɞɛɎŭŮɠ. ũɘŬ ɧɚɞɡɠ Űɞɡɠ ŮɜɐɚɘəŮɠ əŬɘ ˊŬɘŭɘŬŰɟɘəɞɨɠ 

ŬůɗŮɜŮɑɠ ɖɚɘəɑŬɠ Ó 11 ŮŰɩɜ ɞɘ ɞˊɞɑɞɘ ŭŮɜ ɡˊɞɓɎɚɚɞɜŰŬɘ ůŮ ŮɝɤɜŮűɟɘəɐ əɎɗŬɟůɖ, Űɞ Aranesp ɛˊɞɟŮɑ 

ɜŬ ɢɞɟɖɔɖɗŮɑ ɤɠ ɏɜŮůɖ ŮűɎˊŬɝ ɛɖɜɘŬɑɤɠ. 
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Ƀ ɔɘŬŰɟɧɠ ůŬɠ ɗŬ ɚŬɛɓɎɜŮɘ ŰŬəŰɘəɎ ŭŮɑɔɛŬŰŬ ŬɑɛŬŰɞɠ ɔɘŬ ɜŬ ˊŬɟŬəɞɚɞɡɗŮɑ Űɖɜ ŬɜŰŬˊɧəɟɘůɖ Űɖɠ 

ŬɜŬɘɛɑŬɠ ůŬɠ əŬɘ ŮɜŭɏɢŮŰŬɘ ɜŬ ˊɟɞůŬɟɛɧůŮɘ Űɖ ŭɞůɞɚɞɔɑŬ ůŬɠ ɛɑŬ űɞɟɎ əɎɗŮ ŰɏůůŮɟɘɠ ŮɓŭɞɛɎŭŮɠ, 

ɧˊɤɠ ŬˊŬɘŰŮɑŰŬɘ ˊɟɞəŮɘɛɏɜɞɡ ɜŬ ŮˊɘŰŮɡɢɗŮɑ ɛŬəɟɞɢɟɧɜɘɞɠ ɏɚŮɔɢɞɠ Űɖɠ ŬɜŬɘɛɑŬɠ ůŬɠ. 

 

Ƀ ɔɘŬŰɟɧɠ ůŬɠ ɗŬ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘɐůŮɘ Űɖɜ ɛɘəɟɧŰŮɟɖ ŬˊɞŰŮɚŮůɛŬŰɘəɐ ŭɧůɖ ˊɟɞəŮɘɛɏɜɞɡ ɜŬ ŮɚŮɔɢɗɞɨɜ ŰŬ 

ůɡɛˊŰɩɛŬŰŬ Űɖɠ ŬɜŬɘɛɑŬɠ ůŬɠ.  

 

ȷɜ ŭŮɜ ŬɜŰŬˊɞəɟɘɗŮɑŰŮ ŮˊŬɟəɩɠ ůŰɞ Aranesp, ɞ ɔɘŬŰɟɧɠ ůŬɠ ɗŬ ŮɚɏɔɝŮɘ Űɖɜ ŭɧůɖ ůŬɠ əŬɘ ɗŬ ůŬɠ 

ŮɜɖɛŮɟɩůŮɘ Ŭɜ ɢɟŮɘɎɕŮŰŬɘ ɜŬ ŬɚɚɎɝŮŰŮ Űɘɠ ŭɧůŮɘɠ Űɞɡ Aranesp. 

 

Ⱥˊɑůɖɠ, ɗŬ ŮɚɏɔɢŮŰŬɘ ŰŬəŰɘəɎ ɖ ˊɑŮůɐ ůŬɠ, ɘŭɘŬɑŰŮɟŬ əŬŰɎ Űɖɜ Ŭɟɢɐ Űɖɠ ɗŮɟŬˊŮɑŬɠ ůŬɠ. 

 

ɆŮ ɞɟɘůɛɏɜŮɠ ˊŮɟɘˊŰɩůŮɘɠ, ɞ ɔɘŬŰɟɧɠ ůŬɠ ŮɜŭɏɢŮŰŬɘ ɜŬ ůŬɠ ůɡůŰɐůŮɘ ɜŬ ˊɎɟŮŰŮ ůɡɛˊɚɖɟɩɛŬŰŬ 

ůɘŭɐɟɞɡ.   

 

Ƀ ɔɘŬŰɟɧɠ ůŬɠ ŮɜŭŮɢɞɛɏɜɤɠ ɜŬ ŬˊɞűŬůɑůŮɘ ɜŬ ŬɚɚɎɝŮɘ Űɞɜ Űɟɧˊɞ ɛŮ Űɞɜ ɞˊɞɑɞ ůŬɠ ɔɑɜŮŰŬɘ ɖ ɏɜŮůɖ 

(ŮɑŰŮ əɎŰɤ Ŭˊɧ Űɞ ŭɏɟɛŬ ŮɑŰŮ ɛɏůŬ ůŮ ɛɑŬ űɚɏɓŬ). ȺɎɜ ŬɡŰɧɠ ŬɚɚɎɝŮɘ, ɖ ɢɞɟɐɔɖůɖ ɗŬ ɝŮəɘɜɐůŮɘ ɛŮ Űɖɜ 

ɑŭɘŬ ŭɧůɖ ɛŮ ŮəŮɑɜɖ ˊɞɡ ɚŬɛɓɎɜŬŰŮ əŬɘ ɞ ɔɘŬŰɟɧɠ ůŬɠ ɗŬ ɚɎɓŮɘ ŭŮɑɔɛŬŰŬ ŬɑɛŬŰɞɠ, ɔɘŬ ɜŬ ɓŮɓŬɘɤɗŮɑ ɧŰɘ 

ɖ ŬɜŬɘɛɑŬ ůŬɠ ŮɝŬəɞɚɞɡɗŮɑ ɜŬ ŬɜŰɘɛŮŰɤˊɑɕŮŰŬɘ ůɤůŰɎ. 

 

ȺɎɜ ɞ ɔɘŬŰɟɧɠ ůŬɠ ŬˊɞűɎůɘůŮ ɜŬ ŬɚɚɎɝŮɘ Űɖɜ Ŭɔɤɔɐ ˊɞɡ ɚŬɛɓɎɜŮŰŮ Ŭˊɧ r-HuEPO (ŮɟɡɗɟɞˊɞɘɖŰɑɜɖ 

ˊɞɡ ˊŬɟɎɔŮŰŬɘ ɛŮ ɔɞɜɘŭɘŬəɐ ŰŮɢɜɞɚɞɔɑŬ) ůŮ Aranesp, ɗŬ ŮˊɘɚɏɝŮɘ Ŭɜ ɗŬ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ ɚŬɛɓɎɜŮŰŮ Űɖɜ 

ɏɜŮůɖ Űɞɡ Aranesp ɛɑŬ űɞɟɎ Űɖɜ ŮɓŭɞɛɎŭŬ ɐ ɛɑŬ űɞɟɎ əɎɗŮ ŭɨɞ ŮɓŭɞɛɎŭŮɠ. ȼ ɞŭɧɠ ɢɞɟɐɔɖůɖɠ Űɖɠ 

ɏɜŮůɖɠ ɗŬ ŮɑɜŬɘ ɖ ɑŭɘŬ ɛŮ ŬɡŰɐ Űɞɡ r-HuEPO ŬɚɚɎ ɞ ɔɘŬŰɟɧɠ ůŬɠ ɗŬ ůŬɠ ŮɜɖɛŮɟɩůŮɘ ɔɘŬ Űɖɜ ˊɞůɧŰɖŰŬ 

ˊɞɡ ɗŬ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ ˊŬɑɟɜŮŰŮ əŬɘ Űɖ ůɡɢɜɧŰɖŰŬ ɢɞɟɐɔɖůɖɠ, əŬɘ Ůűɧůɞɜ ŬˊŬɘŰŮɑŰŬɘ ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ 

ŰɟɞˊɞˊɞɘɐůŮɘ Űɖ ŭɧůɖ ůŬɠ. 

 

ȺɎɜ ɚŬɛɓɎɜŮŰŮ ɢɖɛŮɘɞɗŮɟŬˊŮɑŬ 

 

ɇɞ Aranesp ɢɞɟɖɔŮɑŰŬɘ ɤɠ ŮűɎˊŬɝ ɏɜŮůɖ, ŮɑŰŮ ɛɑŬ űɞɟɎ Űɖɜ ŮɓŭɞɛɎŭŬ, ŮɑŰŮ ɛɑŬ űɞɟɎ əɎɗŮ ŰɟŮɘɠ 

ŮɓŭɞɛɎŭŮɠ əɎŰɤ Ŭˊɧ Űɞ ŭɏɟɛŬ. 

 

ɄɟɞəŮɘɛɏɜɞɡ ɜŬ ŭɘɞɟɗɤɗŮɑ ɖ ŬɜŬɘɛɑŬ ůŬɠ, ɖ Ŭɟɢɘəɐ ůŬɠ ŭɧůɖ ɗŬ ŮɑɜŬɘ 

¶ 500 ɛɘəɟɞɔɟŬɛɛɎɟɘŬ ɛɑŬ űɞɟɎ əɎɗŮ ŰɟŮɘɠ ŮɓŭɞɛɎŭŮɠ (6,75 ɛɘəɟɞɔɟŬɛɛɎɟɘŬ Aranesp ŬɜɎ əɘɚɧ 

Űɞɡ ůɤɛŬŰɘəɞɨ ůŬɠ ɓɎɟɞɡɠ), ɐ  

¶ 2,25 ɛɘəɟɞɔɟŬɛɛɎɟɘŬ (ɛɑŬ űɞɟɎ Űɖɜ ŮɓŭɞɛɎŭŬ) Aranesp ŬɜɎ əɘɚɧ Űɞɡ ůɤɛŬŰɘəɞɨ ůŬɠ ɓɎɟɞɡɠ.  

 

Ƀ ɔɘŬŰɟɧɠ ůŬɠ ɗŬ ˊŬɑɟɜŮɘ ŰŬəŰɘəɎ ŭŮɑɔɛŬŰŬ ŬɑɛŬŰɞɠ ɔɘŬ ɜŬ ɛŮŰɟɐůŮɘ Űɖɜ ŬɜŰŬˊɧəɟɘůɖ Űɖɠ ŬɜŬɘɛɑŬɠ 

əŬɘ ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ˊɟɞůŬɟɛɧůŮɘ Űɖ ŭɧůɖ ůŬɠ ŬɜŬɚɧɔɤɠ. ȼ ɗŮɟŬˊŮɑŬ ɗŬ ůɡɜŮɢɘůŰŮɑ ɛɏɢɟɘ ɜŬ ˊŮɟɎůɞɡɜ 4 

ŮɓŭɞɛɎŭŮɠ ˊŮɟɑˊɞɡ Ŭˊɧ Űɞ Űɏɚɞɠ Űɖɠ ɢɖɛŮɘɞɗŮɟŬˊŮɑŬɠ ůŬɠ. Ƀ ɔɘŬŰɟɧɠ ɗŬ ůŬɠ ŮɜɖɛŮɟɩůŮɘ ɔɘŬ Űɞ ˊɧŰŮ 

Ŭəɟɘɓɩɠ ɗŬ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ ůŰŬɛŬŰɐůŮŰŮ ɜŬ ˊŬɑɟɜŮŰŮ Űɞ Aranesp. 

 

ɆŮ ɛŮɟɘəɏɠ ˊŮɟɘˊŰɩůŮɘɠ ɞ ɔɘŬŰɟɧɠ ůŬɠ ŮɜŭɏɢŮŰŬɘ ɜŬ ůŬɠ ůɡůŰɐůŮɘ ɜŬ ˊɎɟŮŰŮ ůɡɛˊɚɖɟɩɛŬŰŬ ůɘŭɐɟɞɡ. 

 

ȺɎɜ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘɐůŮŰŮ ɛŮɔŬɚɨŰŮɟɖ ŭɧůɖ Aranesp Ŭˊɧ Űɖɜ əŬɜɞɜɘəɐ 

 

ȺɎɜ ɚɎɓŮŰŮ ɛŮɔŬɚɨŰŮɟɖ ŭɧůɖ Aranesp Ŭˊɧ ŬɡŰɐ ˊɞɡ ɢɟŮɘɎɕŮůŰŮ, ŮɜŭɏɢŮŰŬɘ ɜŬ ůŬɠ ˊŬɟɞɡůɘŬůŰɞɨɜ 

ůɞɓŬɟɎ ˊɟɞɓɚɐɛŬŰŬ ɧˊɤɠ ˊɞɚɨ ɡɣɖɚɐ ŬɟŰɖɟɘŬəɐ ˊɑŮůɖ. ȺɎɜ ɧɜŰɤɠ ůɡɛɓŮɑ əɎŰɘ ŰɏŰɞɘɞ, ɗŬ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ 

ŮɜɖɛŮɟɩůŮŰŮ Űɞ ɔɘŬŰɟɧ, Űɖ ɜɞůɞəɧɛŬ ɐ Űɞ űŬɟɛŬəɞˊɞɘɧ ůŬɠ. ȺɎɜ ŬɘůɗŬɜɗŮɑŰŮ ɞˊɞɘŬŭɐˊɞŰŮ 

ŬŭɘŬɗŮůɑŬ, ɗŬ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ ŮɜɖɛŮɟɩůŮŰŮ Ŭɛɏůɤɠ Űɞ ɔɘŬŰɟɧ, Űɖ ɜɞůɞəɧɛŬ ɐ Űɞ űŬɟɛŬəɞˊɞɘɧ ůŬɠ. 
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ȺɎɜ ɝŮɢɎůŮŰŮ ɜŬ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘɐůŮŰŮ Űɞ Aranesp 

 

ɀɖɜ ˊɎɟŮŰŮ ŭɘˊɚɐ ŭɧůɖ ɔɘŬ ɜŬ ŬɜŬˊɚɖɟɩůŮŰŮ Űɖ ŭɧůɖ ˊɞɡ ɝŮɢɎůŬŰŮ. 

 

EɎɜ ɝŮɢɎůŮŰŮ əɎˊɞɘŬ ŭɧůɖ Űɞɡ Aranesp, ɗŬ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ ŮˊɘəɞɘɜɤɜɐůŮŰŮ ɛŮ Űɞ ɔɘŬŰɟɧ ůŬɠ ɔɘŬ ɜŬ 

ůɡɕɖŰɐůŮŰŮ ɛŬɕɑ Űɞɡ ˊɧŰŮ ɗŬ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ ŮɜɏůŮŰŮ Űɖɜ ŮˊɧɛŮɜɖ ŭɧůɖ. 

 

ȺɎɜ ůŰŬɛŬŰɐůŮŰŮ ɜŬ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘŮɑŰŮ Űɞ Aranesp 

 

ȺɎɜ ɗɏɚŮŰŮ ɜŬ ůŰŬɛŬŰɐůŮŰŮ ɜŬ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘŮɑŰŮ Űɞ Aranesp, ůɖɕɖŰɐůŰŮ Űɞ ˊɟɩŰŬ ɛŮ Űɞɜ ɔɘŬŰɟɧ ůŬɠ. 

 

 

4. ɄɘɗŬɜɏɠ ŬɜŮˊɘɗɨɛɖŰŮɠ ŮɜɏɟɔŮɘŮɠ  

 

ȳˊɤɠ ɧɚŬ ŰŬ űɎɟɛŬəŬ, ɏŰůɘ əŬɘ ŬɡŰɧ Űɞ űɎɟɛŬəɞ ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ˊɟɞəŬɚɏůŮɘ ŬɜŮˊɘɗɨɛɖŰŮɠ ŮɜɏɟɔŮɘŮɠ, Ŭɜ 

əŬɘ ŭŮɜ ˊŬɟɞɡůɘɎɕɞɜŰŬɘ ůŮ ɧɚɞɡɠ Űɞɡɠ Ŭɜɗɟɩˊɞɡɠ. 

 

Ƀɘ ˊŬɟŬəɎŰɤ ŬɜŮˊɘɗɨɛɖŰŮɠ ŮɜɏɟɔŮɘŮɠ ɏɢɞɡɜ ˊŬɟɞɡůɘŬůŰŮɑ ůŮ ɞɟɘůɛɏɜɞɡɠ Ŭˊɧ Űɞɡɠ ŬůɗŮɜŮɑɠ ˊɞɡ 

ɏɚŬɓŬɜ Aranesp: 

 

ȷůɗŮɜŮɑɠ ɛŮ ɢɟɧɜɘŬ ɜŮűɟɘəɐ ŬɜŮˊɎɟəŮɘŬ 

 

Ʉɞɚɨ ůɡɢɜɏɠ: ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ŮˊɖɟŮɎůɞɡɜ ˊɎɜɤ Ŭˊɧ 1 ůŰɞɡɠ 10 Ŭɜɗɟɩˊɞɡɠ 

¶ Ɉɣɖɚɐ ˊɑŮůɖ Űɞɡ ŬɑɛŬŰɞɠ (ɡˊɏɟŰŬůɖ) 

¶ ȷɚɚŮɟɔɘəɏɠ ŬɜŰɘŭɟɎůŮɘɠ 

 

Ɇɡɢɜɏɠ: ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ŮˊɖɟŮɎůɞɡɜ ɏɤɠ əŬɘ 1 ůŰɞɡɠ 10 Ŭɜɗɟɩˊɞɡɠ 

¶ ȺɔəŮűŬɚɘəɧ ŮˊŮɘůɧŭɘɞ 

¶ Ʉɧɜɞɠ ɔɨɟɤ Ŭˊɧ Űɖɜ ˊŮɟɘɞɢɐ ˊɞɡ ɏɔɘɜŮ ɖ ɏɜŮůɖ 

¶ ȺɝɎɜɗɖɛŬ əŬɘ/ɐ ŮɟɡɗɟɧŰɖŰŬ Űɞɡ ŭɏɟɛŬŰɞɠ 

 

ȳɢɘ ůɡɢɜɏɠ: ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ŮˊɖɟŮɎůɞɡɜ ɏɤɠ əŬɘ 1 ůŰɞɡɠ 100 Ŭɜɗɟɩˊɞɡɠ 

¶ Ūɟɧɛɓɞɘ ŬɑɛŬŰɞɠ (ɗɟɧɛɓɤůɖ) 

¶ ɆˊŬůɛɞɑ (əɟɑůŮɘɠ əŬɘ ŮˊɘɚɖˊŰɘəɞɑ ůˊŬůɛɞɑ) 

 

ɀɖ ɔɜɤůŰɐ: ɖ ůɡɢɜɧŰɖŰŬ ŭŮɜ ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ŮəŰɘɛɖɗŮɑ Ŭˊɧ ŰŬ ŭɘŬɗɏůɘɛŬ ŭŮŭɞɛɏɜŬ 

¶ ȷɛɘɔɐɠ ŬˊɚŬůɑŬ Űɖɠ ŮɟɡɗɟɎɠ ůŮɘɟɎɠ (PRCA) ï (ŬɜŬɘɛɑŬ, ŬůɡɜɐɗɘůŰɖ əɧˊɤůɖ, ɏɚɚŮɘɣɖ 

ŮɜɏɟɔŮɘŬɠ) 

 

ȷůɗŮɜŮɑɠ ɛŮ əŬɟəɑɜɞ 

 

Ʉɞɚɨ ůɡɢɜɏɠ: ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ŮˊɖɟŮɎůɞɡɜ ˊɎɜɤ Ŭˊɧ 1 ůŰɞɡɠ 10 Ŭɜɗɟɩˊɞɡɠ 

¶ ȷɚɚŮɟɔɘəɏɠ ŬɜŰɘŭɟɎůŮɘɠ 

¶ ȾŬŰŬəɟɎŰɖůɖ ɡɔɟɩɜ (ɞɑŭɖɛŬ) 

 

Ɇɡɢɜɏɠ: ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ŮˊɖɟŮɎůɞɡɜ ɏɤɠ əŬɘ 1 ůŰɞɡɠ 10 Ŭɜɗɟɩˊɞɡɠ 

¶ Ɉɣɖɚɐ ŬɟŰɖɟɘŬəɐ ˊɑŮůɖ (ɡˊɏɟŰŬůɖ) 

¶ Ūɟɧɛɓɞɘ ŬɑɛŬŰɞɠ (ɗɟɧɛɓɤůɖ) 

¶ Ʉɧɜɞɠ ɔɨɟɤ Ŭˊɧ Űɖɜ ˊŮɟɘɞɢɐ ˊɞɡ ɏɔɘɜŮ ɖ ɏɜŮůɖ 

¶ ȺɝɎɜɗɖɛŬ əŬɘ/ɐ ŮɟɡɗɟɧŰɖŰŬ Űɞɡ ŭɏɟɛŬŰɞɠ 

 

ȳɢɘ ůɡɢɜɏɠ: ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ŮˊɖɟŮɎůɞɡɜ ɏɤɠ əŬɘ 1 ůŰɞɡɠ 100 Ŭɜɗɟɩˊɞɡɠ 

- ɆˊŬůɛɞɑ (əɟɑůŮɘɠ əŬɘ ŮˊɘɚɖˊŰɘəɞɑ ůˊŬůɛɞɑ) 
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ȳɚɞɘ ɞɘ ŬůɗŮɜŮɑɠ 

 

ɀɖ ɔɜɤůŰɐ: ɖ ůɡɢɜɧŰɖŰŬ ŭŮɜ ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ŮəŰɘɛɖɗŮɑ Ŭˊɧ ŰŬ ŭɘŬɗɏůɘɛŬ ŭŮŭɞɛɏɜŬ 

¶ ɆɞɓŬɟɏɠ ŬɚɚŮɟɔɘəɏɠ ŬɜŰɘŭɟɎůŮɘɠ, ɞɘ ɞˊɞɑŮɠ ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ˊŮɟɘɚŬɛɓɎɜɞɡɜ: 

¶ ȷɘűɜɑŭɘŮɠ ŬˊŮɘɚɖŰɘəɏɠ ɔɘŬ Űɖ ɕɤɐ ŬɚɚŮɟɔɘəɏɠ ŬɜŰɘŭɟɎůŮɘɠ (ŬɜŬűɡɚŬɝɑŬ) 

¶ ɃɑŭɖɛŬ Űɞɡ ˊɟɞůɩˊɞɡ, Űɤɜ ɢŮɘɚɏɤɜ, Űɞɡ ůŰɧɛŬŰɞɠ, Űɖɠ ɔɚɩůůŬɠ ɐ Űɞɡ űɎɟɡɔɔŬ, Űɞ 

ɞˊɞɑɞ ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ˊɟɞəŬɚɏůŮɘ ŭɡůəɞɚɑŬ ůŰɖɜ əŬŰɎˊɞůɖ ɐ Űɖɜ ŬɜŬˊɜɞɐ (ŬɔɔŮɘɞɞɑŭɖɛŬ) 

¶ ȿŬɢɎɜɘŬůɛŬ (ŬɚɚŮɟɔɘəɧ ɓɟɞɔɢɧůˊŬůɛɞ) 

¶ ȹŮɟɛŬŰɘəɧ ŮɝɎɜɗɖɛŬ 

¶ Ⱦɜɑŭɤůɖ 

¶ ɆɞɓŬɟɎ ŭŮɟɛŬŰɘəɎ ŮɝŬɜɗɐɛŬŰŬ ůɡɛˊŮɟɘɚŬɛɓŬɜɞɛɏɜɤɜ Űɞɡ ůɡɜŭɟɧɛɞɡ Stevens-Johnson əŬɘ Űɖɠ 

Űɞɝɘəɐɠ ŮˊɘŭŮɟɛɘəɐɠ ɜŮəɟɧɚɡůɖɠ ɏɢɞɡɜ ŬɜŬűŮɟɗŮɑ ůŮ ůɡůɢŮŰɘůɛɧ ɛŮ Űɖɜ ɗŮɟŬˊŮɑŬ 

ŮɟɡɗɟɞˊɞɘɖŰɘɜɩɜ. ȷɡŰɎ ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ŮɛűŬɜɘůŰɞɨɜ ŬɟɢɘəɎ ɤɠ əɞəəɘɜɤˊɏɠ əɖɚɑŭŮɠ ůŬɜ ůŰɧɢɞɘ ɐ 

əɡəɚɘəɏɠ əɖɚɑŭŮɠ ůɡɢɜɎ ɛŮ əŮɜŰɟɘəɏɠ űɚɨəŰŬɘɜŮɠ ůŰɞɜ əɞɟɛɧ, ɝŮűɚɞɨŭɘůɛŬ ůŰɞ ŭɏɟɛŬ, 

ŮɝŮɚəɩɛŬŰŬ ůŰɞ ůŰɧɛŬ, Űɞ ɚŬɘɛɧ, Űɖ ɛɨŰɖ, ŰŬ ɔŮɜɜɖŰɘəɎ ɧɟɔŬɜŬ əŬɘ ŰŬ ɛɎŰɘŬ. ȺɎɜ ŮɛűŬɜɑůŮŰŮ 

əɎˊɞɘɞ Ŭˊɧ ŬɡŰɎ ŰŬ ůɡɛˊŰɩɛŬŰŬ, ŭɘŬəɧɣŰŮ Űɖɜ ɚɐɣɖ Űɞɡ Aranesp əŬɘ ŮˊɘəɞɘɜɤɜɐůŰŮ ɛŮ Űɞɜ 

ɘŬŰɟɧ ůŬɠ ɐ ŬɜŬɕɖŰɐůŰŮ ɘŬŰɟɘəɐ űɟɞɜŰɑŭŬ Ŭɛɏůɤɠ. ȸɚɏˊŮ Ůˊɑůɖɠ Űɖɜ ˊŬɟɎɔɟŬűɞ 2. 

¶ ɀɩɚɤˊŮɠ əŬɘ ŬɘɛɞɟɟŬɔɑŬ Űɖɠ ɗɏůɖɠ Űɖɠ ɏɜŮůɖɠ. 

 
 

ȷɜŬűɞɟɎ ŬɜŮˊɘɗɨɛɖŰɤɜ ŮɜŮɟɔŮɘɩɜ 

 

ȺɎɜ ˊŬɟŬŰɖɟɐůŮŰŮ əɎˊɞɘŬ ŬɜŮˊɘɗɨɛɖŰɖ ŮɜɏɟɔŮɘŬ, ŮɜɖɛŮɟɩůŰŮ Űɞɜ ɔɘŬŰɟɧ, Űɞɜ űŬɟɛŬəɞˊɞɘɧ ɐ Űɖɜ 

ɜɞůɞəɧɛɞ ůŬɠ. ȷɡŰɧ ɘůɢɨŮɘ əŬɘ ɔɘŬ əɎɗŮ ˊɘɗŬɜɐ ŬɜŮˊɘɗɨɛɖŰɖ ŮɜɏɟɔŮɘŬ ˊɞɡ ŭŮɜ ŬɜŬűɏɟŮŰŬɘ ůŰɞ ˊŬɟɧɜ 

űɨɚɚɞ ɞŭɖɔɘɩɜ ɢɟɐůɖɠ. ɀˊɞɟŮɑŰŮ Ůˊɑůɖɠ ɜŬ ŬɜŬűɏɟŮŰŮ ŬɜŮˊɘɗɨɛɖŰŮɠ ŮɜɏɟɔŮɘŮɠ ŬˊŮɡɗŮɑŬɠ (ŭŮɑŰŮ 

ɚŮˊŰɞɛɏɟŮɘŮɠ ˊŬɟŬəɎŰɤ). ɀɏůɤ Űɖɠ ŬɜŬűɞɟɎɠ ŬɜŮˊɘɗɨɛɖŰɤɜ ŮɜŮɟɔŮɘɩɜ ɛˊɞɟŮɑŰŮ ɜŬ ɓɞɖɗɐůŮŰŮ ůŰɖ 

ůɡɚɚɞɔɐ ˊŮɟɘůůɧŰŮɟɤɜ ˊɚɖɟɞűɞɟɘɩɜ ůɢŮŰɘəɎ ɛŮ Űɖɜ ŬůűɎɚŮɘŬ Űɞɡ ˊŬɟɧɜŰɞɠ űŬɟɛɎəɞɡ. 

 

ȺɚɚɎŭŬ 
Ⱥɗɜɘəɧɠ ɃɟɔŬɜɘůɛɧɠ ūŬɟɛɎəɤɜ 

ɀŮůɞɔŮɑɤɜ 284 

GR-15562 ɉɞɚŬɟɔɧɠ, ȷɗɐɜŬ 

ɇɖɚ: + 30 21 32040380/337 

ūŬɝ: + 30 21 06549585  

ȽůŰɧŰɞˊɞɠ: http://www.eof.gr  

 

Ⱦɨˊɟɞɠ 
ūŬɟɛŬəŮɡŰɘəɏɠ ɈˊɖɟŮůɑŮɠ 

ɈˊɞɡɟɔŮɑɞ ɈɔŮɑŬɠ 

CY-1475 ȿŮɡəɤůɑŬ 

ūŬɝ: + 357 22608649 

ȽůŰɧŰɞˊɞɠ: www.moh.gov.cy/phs  

 

 

5. Ʉɩɠ ɜŬ űɡɚɎůůŮŰŮ Űɞ Aranesp 

 

ɇɞ űɎɟɛŬəɞ ŬɡŰɧ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ űɡɚɎůůŮŰŬɘ ůŮ ɛɏɟɖ ˊɞɡ ŭŮɜ Űɞ ɓɚɏˊɞɡɜ əŬɘ ŭŮɜ Űɞ űɗɎɜɞɡɜ ŰŬ ˊŬɘŭɘɎ. 

 

ɁŬ ɛɖ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘŮɑŰŮ ŬɡŰɧ Űɞ űɎɟɛŬəɞ ɛŮŰɎ Űɖɜ ɖɛŮɟɞɛɖɜɑŬ ɚɐɝɖɠ ˊɞɡ ŬɜŬűɏɟŮŰŬɘ ůŰɞ əɞɡŰɑ əŬɘ 

ůŰɖɜ ŮŰɘəɏŰŬ Űɖɠ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖɠ ůɡůəŮɡɐɠ Űɨˊɞɡ ˊɏɜŬɠ ɛŮŰɎ Űɖ ȿȼɂȼ. ȼ ɖɛŮɟɞɛɖɜɑŬ ɚɐɝɖɠ ŮɑɜŬɘ ɖ 

ŰŮɚŮɡŰŬɑŬ ɖɛɏɟŬ Űɞɡ ɛɐɜŬ ˊɞɡ ŬɜŬűɏɟŮŰŬɘ ŮəŮɑ.  

 

ūɡɚɎůůŮŰŮ ůŮ ɣɡɔŮɑɞ (2 C̄ ï 8 C̄). ɀɖɜ əŬŰŬɣɨɢŮŰŬɘ. ɀɖɜ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘŮɑŰŮ Űɞ Aranesp ŮɎɜ ˊɘůŰŮɨŮŰŮ 

ɧŰɘ ɏɢŮɘ ˊŬɔɩůŮɘ.  

 

http://www.eof.gr/
http://www.moh.gov.cy/phs
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ɁŬ űɡɚɎůůŮŰŮ Űɖɜ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɡůəŮɡɐ Űɨˊɞɡ ˊɏɜŬɠ ůŰɖɜ ŮɝɤŰŮɟɘəɐ Űɖɠ ůɡůəŮɡŬůɑŬ, ɩůŰŮ ɜŬ 

ˊɟɞůŰŬŰŮɨŮŰŬɘ Ŭˊɧ Űɞ űɤɠ. 

 

ȺɎɜ ɏɢŮŰŮ ɓɔɎɚŮɘ Űɖ ůɡůəŮɡɐ Űɨˊɞɡ ˊɏɜŬɠ ůŬɠ Ŭˊɧ Űɞ ɣɡɔŮɑɞ əŬɘ ɏɢŮɘ ŬűŮɗŮɑ ůŮ ɗŮɟɛɞəɟŬůɑŬ 

ŭɤɛŬŰɑɞɡ ɔɘŬ ˊŮɟɑˊɞɡ 30 ɚŮˊŰɎ ˊɟɘɜ Ŭˊɧ Űɖɜ ɏɜŮůɖ, ɗŬ ˊɟɏˊŮɘ ŮɑŰŮ ɜŬ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘŮɑŰŬɘ ɛɏůŬ ůŮ 7 

ɖɛɏɟŮɠ ŮɑŰŮ ɜŬ ŬˊɞɟɟɑˊŰŮŰŬɘ. 

 

ɁŬ ɛɖɜ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘɐůŮŰŮ ŬɡŰɧ Űɞ űɎɟɛŬəɞ ŮɎɜ ˊŬɟŬŰɖɟɐůŮŰŮ ɧŰɘ Űɞ ˊŮɟɘŮɢɧɛŮɜɞ Űɖɠ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖɠ 

ůɡůəŮɡɐɠ Űɨˊɞɡ ˊɏɜŬɠ ŮɑɜŬɘ ɜŮűŮɚɩŭŮɠ ɐ ɡˊɎɟɢɞɡɜ ůɤɛŬŰɑŭɘŬ ɛɏůŬ ůŮ ŬɡŰɧ. 

 

ɀɖɜ ˊŮŰɎŰŮ ŰŬ űɎɟɛŬəŬ ůŰɞ ɜŮɟɧ Űɖɠ ŬˊɞɢɏŰŮɡůɖɠ ɐ ůŰŬ ůəɞɡˊɑŭɘŬ. ɅɤŰɐůŰŮ Űɞ űŬɟɛŬəɞˊɞɘɧ ůŬɠ 

ˊɩɠ ɜŬ ˊŮŰɎɝŮŰŮ ŰŬ űɎɟɛŬəŬ ˊɞɡ ŭŮɜ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘŮɑŰŮ ˊɘŬ. ȷɡŰɎ ŰŬ ɛɏŰɟŬ ɗŬ ɓɞɖɗɐůɞɡɜ ůŰɖɜ 

ˊɟɞůŰŬůɑŬ Űɞɡ ˊŮɟɘɓɎɚɚɞɜŰɞɠ. 

 

 

6. ɄŮɟɘŮɢɧɛŮɜɞ Űɖɠ ůɡůəŮɡŬůɑŬɠ əŬɘ ɚɞɘˊɏɠ ˊɚɖɟɞűɞɟɑŮɠ 

 

ɇɘ ˊŮɟɘɏɢŮɘ Űɞ Aranesp  

 

- ȼ ŭɟŬůŰɘəɐ ɞɡůɑŬ ŮɑɜŬɘ ɖ darbepoetin alfa, , r-HuEPO (ŮɟɡɗɟɞˊɞɘɖŰɑɜɖ ɖ ɞˊɞɑŬ ˊŬɟɎɔŮŰŬɘ ɛŮ 

ɔɞɜɘŭɘŬəɐ ŰŮɢɜɞɚɞɔɑŬ).ȼ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɡůəŮɡɐ Űɨˊɞɡ ˊɏɜŬɠ ˊŮɟɘɏɢŮɘ ŮɑŰŮ 10, 15, 20, 30, 40, 

50, 60, 80, 100, 130, 150, 300 ɐ 500 ɛɘəɟɞɔɟŬɛɛɎɟɘŬ darbepoetin alfa. 

 

- ɇŬ ɎɚɚŬ ůɡůŰŬŰɘəɎ ŮɑɜŬɘ ɛɞɜɞɓŬůɘəɧ űɤůűɞɟɘəɧ ɜɎŰɟɘɞ, ŭɘɓŬůɘəɧ űɤůűɞɟɘəɧ ɜɎŰɟɘɞ, 

ɢɚɤɟɘɞɨɢɞ ɜɎŰɟɘɞ, ˊɞɚɡůɞɟɓɘəɧ 80 əŬɘ ɨŭɤɟ ɔɘŬ ŮɜɏůɘɛŬ. 

 

ȺɛűɎɜɘůɖ Űɞɡ Aranesp əŬɘ ˊŮɟɘŮɢɧɛŮɜɞ Űɖɠ ůɡůəŮɡŬůɑŬɠ 

 

To Aranesp ŮɑɜŬɘ ɏɜŬ ŭɘŬɡɔɏɠ, Ɏɢɟɤɛɞ ɐ ŮɚŬűɟɩɠ ůŰɞ ɢɟɩɛŬ Űɞɡ ɛŬɟɔŬɟɘŰŬɟɘɞɨ Ůɜɏůɘɛɞ ŭɘɎɚɡɛŬ ůŮ 

ůɡůəŮɡŬůɑŬ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖɠ ůɡůəŮɡɐɠ Űɨˊɞɡ ˊɏɜŬɠ.  

 

To Aranesp (SureClick) ŭɘŬŰɑɗŮŰŬɘ ůŮ ůɡůəŮɡŬůɑŮɠ Űɖɠ 1 ɐ Űɤɜ 4 ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɤɜ ůɡůəŮɡɩɜ Űɨˊɞɡ 

ˊɏɜŬɠ. ɀˊɞɟŮɑ ɜŬ ɛɖ əɡəɚɞűɞɟɞɨɜ ɧɚŮɠ ɞɘ ůɡůəŮɡŬůɑŮɠ.  

 

ȾɎŰɞɢɞɠ ȷŭŮɑŬɠ ȾɡəɚɞűɞɟɑŬɠ əŬɘ ɄŬɟŬɔɤɔɧɠ 

Amgen Europe B.V. 

Minervum 7061  

NL-4817 ZK Breda 

ɃɚɚŬɜŭɑŬ 

 

ȾɎŰɞɢɞɠ ȯŭŮɘŬɠ ȾɡəɚɞűɞɟɑŬɠ : 
Amgen Europe B.V. 

Minervum 7061  

NL-4817 ZK Breda 

ɃɚɚŬɜŭɑŬ 

 

ɄŬɟŬɔɤɔɧɠ :  

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company 

Pottery Road 

Dun Laoghaire 

Co Dublin 

ȽɟɚŬɜŭɑŬ 
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ũɘŬ ɞˊɞɘŬŭɐˊɞŰŮ ˊɚɖɟɞűɞɟɑŬ ůɢŮŰɘəɎ ɛŮ Űɞ ˊŬɟɧɜ űŬɟɛŬəŮɡŰɘəɧ ˊɟɞɥɧɜ, ˊŬɟŬəŬɚŮɑůŰŮ ɜŬ 

ŬˊŮɡɗɡɜɗŮɑŰŮ ůŰɞɜ Űɞˊɘəɧ ŬɜŰɘˊɟɧůɤˊɞ Űɞɡ əŬŰɧɢɞɡ Űɖɠ ɎŭŮɘŬɠ əɡəɚɞűɞɟɑŬɠ: 

 

ȺɚɚɎŭŬ 

Amgen ȺɚɚɎɠ ūŬɟɛŬəŮɡŰɘəɎ Ⱥ.Ʉ.Ⱥ.  

ɇɖɚ.: +30 210 3447000 

 

Kɨˊɟɞɠ 

C.A. Papaellinas Ltd 

ɇɖɚ.: +357 22741 741 

 

ɇɞ ˊŬɟɧɜ űɨɚɚɞ ɞŭɖɔɘɩɜ ɢɟɐůɖɠ ŬɜŬɗŮɤɟɐɗɖəŮ ɔɘŬ ŰŮɚŮɡŰŬɑŬ űɞɟɎ ůŰɘɠ 09/2017. 

 

ȯɚɚŮɠ ˊɖɔɏɠ ˊɚɖɟɞűɞɟɘɩɜ  
 

ȿŮˊŰɞɛŮɟŮɑɠ ˊɚɖɟɞűɞɟɑŮɠ ɔɘŬ Űɞ űɎɟɛŬəɞ ŬɡŰɧ ŮɑɜŬɘ ŭɘŬɗɏůɘɛŮɠ ůŰɞ ŭɘəŰɡŬəɧ Űɧˊɞ Űɞɡ ȺɡɟɤˊŬɥəɞɨ 

ɃɟɔŬɜɘůɛɞɨ ūŬɟɛɎəɤɜ: http://www.ema.europa.eu. 

 

ɇɞ ˊŬɟɧɜ űɨɚɚɞ ɞŭɖɔɘɩɜ ɢɟɐůɖɠ ŮɑɜŬɘ ŭɘŬɗɏůɘɛɞ ůŮ ɧɚŮɠ Űɘɠ ŮˊɑůɖɛŮɠ ɔɚɩůůŮɠ Űɖɠ ȺȺ/ȺɃɉ ůŰɘɜ 

ŭɘəŰɡŬəɧ Űɧˊɞ Űɞɡ ȺɡɟɤˊŬɥəɞɨ ɃɟɔŬɜɘůɛɞɨ ūŬɟɛɎəɤɜ. 

 

http://www.emea.europa.eu/
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ɃŭɖɔɑŮɠ ɢɟɐůɖɠ 

ȺɑɜŬɘ ůɖɛŬɜŰɘəɧ ɜŬ ɛɖɜ ŮˊɘɢŮɘɟɐůŮŰŮ ɜŬ əɎɜŮŰŮ Űɖɜ ɏɜŮůɖ ɛɧɜɞɠ ůŬɠ, ŮəŰɧɠ ŮɎɜ ŮůŮɑɠ ɐ ɞ 

űɟɞɜŰɘůŰɐɠ ůŬɠ ɏɢŮŰŮ ŮəˊŬɘŭŮɡŰŮɑ Ŭˊɧ Űɞɜ ŮˊŬɔɔŮɚɛŬŰɑŬ ɡɔŮɑŬɠ ůŬɠ. 

 

Ƀŭɖɔɧɠ ŮɝŬɟŰɖɛɎŰɤɜ 

Ʉɟɘɜ Ŭˊɧ Űɖ ɢɟɐůɖ  ɀŮŰɎ Űɖ ɢɟɐůɖ 

 Ⱦɧəəɘɜɞ əɞɡɛˊɑ ɏɜŬɟɝɖɠ   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ȼɛŮɟɞɛɖɜɑŬ ɚɐɝɖɠ 

 

 

 

ɄŬɟɎɗɡɟɞ 

ŮˊɘɗŮɩɟɖůɖɠ 

 

 

 

 

ūɎɟɛŬəɞ 

 

 

ũəɟɑɕɞ əŬˊɎəɘ ůŰɖ 

ɗɏůɖ Űɞɡ   
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ȼɛŮɟɞɛɖɜɑŬ ɚɐɝɖɠ 

 

 

ȾɑŰɟɘɜɞ ˊŬɟɎɗɡɟɞ 

ŮˊɘɗŮɩɟɖůɖɠ 

(ɖ ɏɜŮůɖ ɏɢŮɘ 

ɞɚɞəɚɖɟɤɗŮɑ) 

 

 

 

 

 

ȾɑŰɟɘɜɞ ˊɟɞůŰŬŰŮɡŰɘəɧ 

əɎɚɡɛɛŬ 

 

 

ũəɟɑɕɞ əŬˊɎəɘ ŮəŰɧɠ 

ɗɏůɖɠ 

 

 

ɆɖɛŬɜŰɘəɧ: ȼ ɓŮɚɧɜŬ ŮɑɜŬɘ ɛɏůŬ 
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ɆɖɛŬɜŰɘəɧ 

Ʉɟɘɜ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘɐůŮŰŮ ɛɑŬ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɡůəŮɡɐ Űɨˊɞɡ ˊɏɜŬɠ Aranesp SureClick ŭɘŬɓɎůŰŮ ŬɡŰɏɠ Űɘɠ 

ůɖɛŬɜŰɘəɏɠ ˊɚɖɟɞűɞɟɑŮɠ: 

ȷˊɞɗɐəŮɡůɖ Űɤɜ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɤɜ ůɡůəŮɡɩɜ Űɨˊɞɡ ˊɏɜŬɠ Aranesp SureClick 

¶ ūɡɚɎůůŮŰŮ Űɖ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɡůəŮɡɐ Űɨˊɞɡ ˊɏɜŬɠ əŬɘ ɧɚŬ ŰŬ űɎɟɛŬəŬ ůŮ ɛɏɟɖ ˊɞɡ ŭŮɜ ŰŬ 

űɗɎɜɞɡɜ ŰŬ ˊŬɘŭɘɎ.  

¶ ūɡɚɎůůŮŰŮ Űɖ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɡůəŮɡɐ Űɨˊɞɡ ˊɏɜŬɠ ůŰɖɜ ŮɝɤŰŮɟɘəɐ ůɡůəŮɡŬůɑŬ ɔɘŬ ɜŬ 

ˊɟɞůŰŬŰŮɨŮŰŬɘ Ŭˊɧ Űɞ űɤɠ ɐ Űɖ űɡůɘəɐ űɗɞɟɎ.   

¶ ūɡɚɎůůŮŰŮ Űɖɜ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɡůəŮɡɐ Űɨˊɞɡ ˊɏɜŬɠ ůŰɞ ɣɡɔŮɑɞ (2 C̄ ï 8 C̄). 

¶ ȳŰŬɜ ɖ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɡůəŮɡɐ Űɨˊɞɡ ˊɏɜŬɠ ɏɢŮɘ ɓɔŮɑ Ŭˊɧ Űɞ ɣɡɔŮɑɞ, əŬɘ ɏɢŮɘ ˊŬɟŬɛŮɑɜŮɘ ůŮ 

ɗŮɟɛɞəɟŬůɑŬ ŭɤɛŬŰɑɞɡ (ɏɤɠ 25̄ C) ɔɘŬ ˊŮɟɑˊɞɡ 30 ɚŮˊŰɎ ˊɟɘɜ Ŭˊɧ Űɖɜ ɏɜŮůɖ, ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ 

ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘŮɑŰŬɘ ŮɜŰɧɠ ŮˊŰɎ ɖɛŮɟɩɜ ɐ ɜŬ ŬˊɞɟɟɑˊŰŮŰŬɘ. 

 ɀɖɜ ŬˊɞɗɖəŮɨŮŰŮ Űɖɜ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɡůəŮɡɐ Űɨˊɞɡ ˊɏɜŬɠ ůŮ ŬəɟŬɑŬ ɕɏůŰɖ ɐ ɣɨɢɞɠ. ũɘŬ 

ˊŬɟɎŭŮɘɔɛŬ, ŬˊɞűɨɔŮŰŮ ɜŬ Űɖɜ ŬˊɞɗɖəŮɨůŮŰŮ ůŰɞ ɜŰɞɡɚɎˊɘ Űɞɡ ŬɡŰɞəɘɜɐŰɞɡ ɐ Űɞɜ ɢɩɟɞ 

ŬˊɞůəŮɡɩɜ.  

 ɀɖɜ əŬŰŬɣɨɢŮŰŬɘ. ɀɖɜ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘɐůŮŰŮ Űɞ Aranesp ɏɜŬ ˊɘůŰŮɨŮŰŮ ɧŰɘ ɏɢŮɘ əŬŰŬɣɡɢɗŮɑ. 

ɉɟɖůɘɛɞˊɞɘɩɜŰŬɠ Űɘɠ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜŮɠ ůŬɠ ůɡůəŮɡɏɠ Űɨˊɞɡ ˊɏɜŬɠ Aranesp SureClick  

¶ Ƀ ŮˊŬɔɔŮɚɛŬŰɑŬɠ ɡɔŮɑŬɠ ůŬɠ ɏɢŮɘ ůɡɜŰŬɔɞɔɟŬűɐůŮɘ Űɖɜ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɡůəŮɡɐ Űɨˊɞɡ ˊɏɜŬɠ 

Aranesp ɔɘŬ ɏɜŮůɖ ůŰɞɜ ɘůŰɧ Ŭəɟɘɓɩɠ əɎŰɤ Ŭˊɧ Űɞ ŭɏɟɛŬ (ɡˊɞŭɧɟɘŬ ɢɞɟɐɔɖůɖ). 

 ɀɖɜ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘɐůŮŰŮ Űɖɜ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɡůəŮɡɐ Űɨˊɞɡ ˊɏɜŬɠ ɛŮŰɎ Űɖɜ ɖɛŮɟɞɛɖɜɑŬ ɚɐɝɖɠ 

ˊɞɡ ŬɜŬɔɟɎűŮŰŮ ůŰɖɜ ŮŰɘəɏŰŬ. ȼ ɖɛŮɟɞɛɖɜɑŬ ɚɐɝɖɠ ŬɜŬűɏɟŮŰŬɘ ůŰɖɜ ŰŮɚŮɡŰŬɑŬ ɛɏɟŬ Űɞɡ 

ůɡɔəŮəɟɘɛɏɜɞɡ ɛɐɜŬ. 

 ɀɖɜ ŬɜŬəɘɜŮɑŰŮ Űɖɜ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɡůəŮɡɐ Űɨˊɞɡ ˊɏɜŬɠ. 

 ɀɖɜ ŬűŬɘɟŮɑŰŮ Űɞ ɔəɟɑɕɞ əŬˊɎəɘ Ŭˊɧ Űɖɜ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɡůəŮɡɐ Űɨɞ́ɡ ˊɏɜŬɠ ˊŬɟɎ ɛɧɜɞ ɧŰŬɜ 

ŮɑůŰŮ ɏŰɞɘɛɞɘ ɔɘŬ Űɖɜ ɏɜŮůɖ.  

 ɀɖɜ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘŮɑŰŮ Űɖɜ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɡůəŮɡɐ Űɨˊɞɡ ˊɏɜŬɠ ŮɎɜ ɏɢŮɘ ˊɏůŮɘ ůŮ ůəɚɖɟɐ 

ŮˊɘűɎɜŮɘŬ. ɀɏɟɞɠ Űɖɠ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖɠ ůɡůəŮɡɐɠ Űɨˊɞɡ ˊɏɜŬɠ ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ɏɢŮɘ ůˊɎůŮɘ Ŭəɧɛɖ əŬɘ 

Ŭɜ ŮůŮɑɠ ŭŮɜ ɛˊɞɟŮɑŰŮ ɜŬ Űɞ ŭŮɑŰŮ. ɉɟɖůɘɛɞˊɞɘɐůŰŮ ɛɘŬ ɜɏŬ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ˊɏɜŬ. 

¶ ȼ ˊɏɜŬ ˊŮɟɘɏɢŮɘ ɝɖɟɧ űɡůɘəɧ ŮɚŬůŰɘəɧ, Űɞ ɞˊɞɑɞ űŰɘɎɢɜŮŰŬɘ Ŭˊɧ ɚɎŰŮɝ, ɛɏůŬ ůŰɞ ɔəɟɑɕɞ 

əŬˊɎəɘ. ȺɜɖɛŮɟɩůŰŮ Űɞɜ ŮˊŬɔɔŮɚɛŬŰɑŬ ɡɔŮɑŬɠ ůŬɠ ŮɎɜ ɏɢŮŰŮ ŬɚɚŮɟɔɑŬ ůŰɞ ɚɎŰŮɝ.  

ũɘŬ ˊŮɟɘůůɧŰŮɟŮɠ ˊɚɖɟɞűɞɟɑŮɠ, ŮˊɘəɞɘɜɤɜɐůŰŮ ɛŮ Űɞɜ ŮˊŬɔɔŮɚɛŬŰɑŬ ɡɔŮɑŬɠ ůŬɠ. 
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ȸɐɛŬ 1:  ɄɟɞŮŰɞɘɛŬůŰŮɑŰŮ 

A ȸɔɎɚŰŮ ɛɘŬ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɡůəŮɡɐ Űɨˊɞɡ ˊɏɜŬɠ Ŭˊɧ Űɖ ůɡůəŮɡŬůɑŬ. 

ɇɟŬɓɐɝŰŮ ˊɟɞůŮəŰɘəɎ Űɖɜ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɡůəŮɡɐ Űɨˊɞɡ ˊɏɜŬɠ ˊɟɞɠ ŰŬ ˊɎɜɤ əŬɘ ɓɔɎɚŰŮ Űɖɜ Ŭˊɧ Űɞ 

əɞɡŰɑ. 

ɂŬɜŬɓɎɚŰŮ Űɖɜ Ŭɟɢɘəɐ ůɡůəŮɡŬůɑŬ ɛŮ Űɘɠ ŬɢɟɖůɘɛɞˊɞɑɖŰŮɠ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜŮɠ ůɡůəŮɡɏɠ Űɨˊɞɡ ˊɏɜŬɠ ůŰɞ 

ɣɡɔŮɑɞ. 

ɄŮɟɘɛɏɜŮŰŮ ŰɞɡɚɎɢɘůŰɞɜ 30 ɚŮˊŰɎ ɛɏɢɟɘ ɖ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɡůəŮɡɐ Űɨˊɞɡ ˊɏɜŬɠ ɜŬ űŰɎůŮɘ ůŮ 

ɗŮɟɛɞəɟŬůɑŬ ŭɤɛŬŰɑɞɡ ˊɟɘɜ Űɖɜ ɏɜŮůɖ. 

 ɀɖɜ ŰɞˊɞɗŮŰɐůŮŰŮ Űɖɜ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɡůəŮɡɐ Űɨˊɞɡ ˊɏɜŬɠ 

ˊɑůɤ ůŰɞ ɣɡɔŮɑɞ Ŭˊɧ Űɖ ůŰɘɔɛɐ ˊɞɡ ɏɢŮɘ ɏɟɗŮɘ ůŮ 

ɗŮɟɛɞəɟŬůɑŬ ŭɤɛŬŰɑɞɡ. 

 ɀɖɜ ŮˊɘɢŮɘɟɐůŮŰŮ ɜŬ ɗŮɟɛɎɜŮŰŮ Űɖɜ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɡůəŮɡɐ 

Űɨˊɞɡ ˊɏɜŬɠ ɛŮ ɞˊɞɘŬŭɐˊɞŰŮ ˊɖɔɐ ɗŮɟɛɧŰɖŰŬɠ ɧˊɤɠ ɕŮůŰɧ 

ɜŮɟɧ ɐ űɞɨɟɜɞ ɛɘəɟɞəɡɛɎŰɤɜ. 

 ɀɖɜ ŬűɐɜŮŰŮ Űɖɜ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɡůəŮɡɐ Űɨˊɞɡ ˊɏɜŬɠ ɎɛŮůŬ 

ŮəŰŮɗŮɘɛɏɜɖ ůŰɞ ɖɚɘŬəɧ űɤɠ.  

 ɀɖɜ ŬɜŬəɘɜŮɑŰŮ Űɖɜ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɡůəŮɡɐ Űɨˊɞɡ ˊɏɜŬɠ. 

 ɀɖɜ ŬűŬɘɟŮɑŰŮ ŬəɧɛŬ Űɞ ɔəɟɑɕɞ əŬˊɎəɘ Ŭˊɧ Űɖɜ 

ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɡůəŮɡɐ Űɨˊɞɡ ˊɏɜŬɠ. 

 

30 ɚŮˊŰɎ 

 

 

 

B ȺɚɏɔɝŰŮ Űɖɜ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɡůəŮɡɐ Űɨˊɞɡ ˊɏɜŬɠ. 

 
 ũəɟɑɕɞ əŬˊɎəɘ ůŰɖ ɗɏůɖ Űɞɡ      ɄŬɟɎɗɡɟɞ ŮˊɘɗŮɩɟɖůɖɠ           ūɎɟɛŬəɞ 

ȸŮɓŬɘɤɗŮɑŰŮ ɧŰɘ Űɞ űɎɟɛŬəɞ ůŰɞ ˊŬɟɎɗɡɟɞ ŮˊɘɗŮɩɟɖůɖɠ ŮɑɜŬɘ ŭɘŬɡɔɏɠ əŬɘ Ɏɢɟɤɛɞ ɡɔɟɧ.  

¶ ȺɚɏɔɝŰŮ ɧŰɘ ŮɑɜŬɘ ɖ ůɤůŰɐ ŭɧůɖ ˊɞɡ ůŬɠ ɏɢŮɘ ůɡɜŰŬɔɞɔɟŬűɐůŮɘ ɞ ŮˊŬɔɔŮɚɛŬŰɑŬɠ ɡɔŮɑŬɠ ůŬɠ. 

 ɀɖɜ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘŮɑŰŮ Űɖɜ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɡůəŮɡɐ Űɨˊɞɡ ˊɏɜŬɠ ŮɎɜ Űɞ űɎɟɛŬəɞ ŮɑɜŬɘ ɜŮűŮɚɩŭŮɠ 

ɐ ŬˊɞɢɟɤɛŬŰɘůɛɏɜɞ ɐ ˊŮɟɘɏɢŮɘ ɜɘűɎŭŮɠ ɐ ůɤɛŬŰɑŭɘŬ.  

 ɀɖɜ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘŮɑŰŮ Űɖɜ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɡůəŮɡɐ Űɨˊɞɡ ˊɏɜŬɠ ŮɎɜ ɞˊɞɘɞŭɐˊɞŰŮ ɛɏɟɞɠ űŬɑɜŮŰŬɘ 

ɟŬɔɘůɛɏɜɞ ɐ ůˊŬůɛɏɜɞ.  

 ɀɖɜ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘŮɑŰŮ Űɖɜ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɡůəŮɡɐ Űɨˊɞɡ ˊɏɜŬɠ ŮɎɜ ɏɢŮɘ ˊɏůŮɘ. 

 ɀɖɜ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘŮɑŰŮ Űɖɜ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɡůəŮɡɐ Űɨˊɞɡ ˊɏɜŬɠ ŮɎɜ ɚŮɑˊŮɘ Űɞ ɔəɟɑɕɞ əŬˊɎəɘ ɐ 

ŭŮɜ ŮɑɜŬɘ ŬůűŬɚɩɠ ˊɟɞůŬɟŰɖɛɏɜɞ.  

 ɀɖɜ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘŮɑŰŮ Űɖɜ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɡůəŮɡɐ Űɨˊɞɡ ˊɏɜŬɠ ŮɎɜ ɖ ŬɜŬɔɟŬűɧɛŮɜɖ ůŰɖɜ 

ŮŰɘəɏŰŬ ɖɛŮɟɞɛɖɜɑŬ ɚɐɝɖɠ ɏɢŮɘ ˊŮɟɎůŮɘ.  

ɆŮ əɎɗŮ ˊŮɟɑˊŰɤůɖ, ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘɐůŰŮ ɛɘŬ ɜɏŬ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɡůəŮɡɐ Űɨˊɞɡ ˊɏɜŬɠ əŬɘ ŮˊɘəɞɘɜɤɜɐůŰŮ 

ɛŮ Űɞɜ ŮˊŬɔɔŮɚɛŬŰɑŬ ɡɔŮɑŬɠ ůŬɠ. 

ũ ɆɡɔəŮɜŰɟɩůŰŮ ɧɚŬ ŰŬ ɡɚɘəɎ ˊɞɡ ɢɟŮɘɎɕŮůŰŮ ɔɘŬ Űɖɜ ɏɜŮůɐ ůŬɠ. 

ɄɚɨɜŮŰŮ ůɢɞɚŬůŰɘəɎ ŰŬ ɢɏɟɘŬ ůŬɠ ɛŮ ůŬˊɞɨɜɘ əŬɘ ɜŮɟɧ. 

ɆŮ ɛɘŬ əŬɗŬɟɐ ŮˊɘűɎɜŮɘŬ ɛŮ əŬɚɧ űɤŰɘůɛɧ, ŰɞˊɞɗŮŰɐůŰŮ: 

¶ ɀɘŬ ɜɏŬ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɡůəŮɡɐ Űɨˊɞɡ ˊɏɜŬɠ 

¶ ɀŬɜŰɘɚɎəɘŬ ŮɛˊɞŰɘůɛɏɜŬ ɛŮ ɞɘɜɧˊɜŮɡɛŬ 

¶ ȾɞɛɛɎŰɘ ɓŬɛɓɎəɘ ɐ ɔɎɕŬ 

¶ ȷɡŰɞəɧɚɚɖŰɞ ŮˊɑŭŮůɛɞ 

¶ ȹɞɢŮɑɞ Ŭˊɧɟɟɘɣɖɠ Ŭɘɢɛɖɟɩɜ ŬɜŰɘəŮɘɛɏɜɤɜ 
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ȹ ɄɟɞŮŰɞɘɛɎůŰŮ əŬɘ əŬɗŬɟɑůŰŮ Űɞ ůɖɛŮɑɞ Űɖɠ ɏɜŮůɖɠ. 

 

 

 

ɀˊɟɎŰůɞ 

 

ȾɞɘɚɘŬəɐ ɢɩɟŬ 

(əɞɘɚɘɎ) 

 

ɀɖɟɧɠ 

ɀˊɞɟŮɑŰŮ ɜŬ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘɐůŮŰŮ: 

¶ ɇɞɜ ɛɖɟɧ ůŬɠ 

¶ ɇɖɜ əɞɘɚɘŬəɐ ɢɩɟŬ (əɞɘɚɘɎ), ŮəŰɧɠ Ŭˊɧ Űɖɜ ˊŮɟɘɞɢɐ 5 ŮəŬŰɞůŰɩɜ (2-ɑɜŰůŮɠ) ɔɨɟɤ Ŭˊɧ Űɞɜ 

ŬűŬɚɧ ůŬɠ 

¶ ɇɖɜ ŮɝɤŰŮɟɘəɐ ˊɚŮɡɟɎ Űɤ ɛˊɟɎŰůɤɜ (ɛɧɜɞ ůŰɖɜ ˊŮɟɑˊŰɤůɖ ˊɞɡ ůŬɠ əɎɜŮɘ Űɖɜ ɏɜŮůɖ əɎˊɞɘɞɠ 

Ɏɚɚɞɠ) 

ȾŬɗŬɟɑůŰŮ Űɖɜ ˊŮɟɘɞɢɐ Űɖɠ ɏɜŮůɖɠ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘɩɜŰŬɠ ɏɜŬ ɛŬɜŰɘɚɎəɘ ɛŮ ɞɘɜɧˊɜŮɡɛŬ. ȷűɐůŰŮ Űɞ ŭɏɟɛŬ 

ůŬɠ ɜŬ ůŰŮɔɜɩůŮɘ.  

 ɀɖɜ ŬɔɔɑɝŮŰŮ ɝŬɜɎ Űɖɜ əŬɗŬɟɐ ˊŮɟɘɞɢɐ ŭɏɟɛŬŰɞɠ ˊɟɑɜ Ŭˊɧ Űɖɜ ɏɜŮůɖ. 

¶ ȺˊɘɚɏɝŰŮ ŭɘŬűɞɟŮŰɘəɧ ůɖɛŮɑɞ əɎɗŮ űɞɟɎ ˊɞɡ əɎɜŮŰŮ ɛɧɜɞɠ ůŬɠ ɛɘŬ ɏɜŮůɖ. ȺɎɜ ɗɏɚŮŰŮ ɜŬ 

ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘɐůŮŰŮ Űɖɜ ɑŭɘŬ ˊŮɟɘɞɢɐ ɔɘŬ ɏɜŮůɖ ɝŬɜɎ, ɓŮɓŬɘɤɗŮɑŰŮ ɧŰɘ ŭŮɜ ŮɑɜŬɘ ůŰɞ ɑŭɘɞ ůɖɛŮɑɞ ɛŮ 

Űɖɜ ˊɟɞɖɔɞɨɛŮɜɖ ɏɜŮůɖ ˊɞɡ əɎɜŬŰŮ. 

 ɀɖɜ əɎɜŮŰŮ ɏɜŮůɖ ůŮ ˊŮɟɘɞɢɏɠ ɧˊɞɡ Űɞ ŭɏɟɛŬ ŮɑɜŬɘ ŮɡŬɑůɗɖŰɞ, ɛŮɚŬɜɘŬůɛɏɜɞ, əɧəəɘɜɞ ɐ 

ůəɚɖɟɧ.  

 ȷˊɞűɨɔŮŰŮ ɜŬ əɎɜŮŰŮ ɏɜŮůɖ ůŮ ˊŮɟɘɞɢɏɠ ɛŮ ɞɡɚɏɠ ɐ ɟŬɔɎŭŮɠ.  

 

ɆɖɛŬɜŰɘəɧ: ȷəɞɚɞɡɗɐůŰŮ Űɘɠ ɞŭɖɔɑŮɠ Űɞɡ ŮˊŬɔɔŮɚɛŬŰɑŬ ɡɔŮɑŬɠ ůŬɠ ůɢŮŰɘəɎ ɛŮ Űɖɜ Ůˊɘɚɞɔɐ Űɤɜ 

ůɖɛŮɑɤɜ ɔɘŬ Űɖɜ ɏɜŮůɖ ˊɞɡ ŮɑɜŬɘ əŬŰɎɚɚɖɚŮɠ ɔɘŬ ŮůɎɠ əŬɘ ůɢŮŰɘəɎ ɛŮ Űɖɜ ŮɜŬɚɚŬɔɐ Űɤɜ ˊŮɟɘɞɢɩɜ ɔɘŬ 

Űɖɜ əɎɗŮ ɏɜŮůɖ. 
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ȸɐɛŬ 2:  ȺŰɞɘɛŬůŰŮɑŰŮ 

E ɇɟŬɓɐɝŰŮ Űɞ ɔəɟɑɕɞ əŬˊɎəɘ ˊɟɞɠ ŰŬ ɏɝɤ, ɛɧɜɞ ɧŰŬɜ ŮɑůŰŮ ɏŰɞɘɛɞɘ ɔɘŬ Űɖɜ ɏɜŮůɖ.  

 

ȺɑɜŬɘ űɡůɘɞɚɞɔɘəɧ ɜŬ ŭŮɑŰŮ ɛɘŬ ůŰŬɔɧɜŬ ɡɔɟɧ ůŰɞ Ɏəɟɞ Űɖɠ ɓŮɚɧɜŬɠ ɐ Űɞɡ əɑŰɟɘɜɞɡ ˊɟɞůŰŬŰŮɡŰɘəɞɨ 

əŬɚɨɛɛŬŰɞɠ. 

 ɀɖɜ ˊŮɟɘůŰɟɏűŮŰŮ ɐ ɚɡɔɑɕŮŰŮ Űɞ ɔəɟɑɕɞ əŬˊɎəɘ. 

 ɀɖɜ ŮˊŬɜŬŰɞˊɞɗŮŰŮɑŰŮ Űɞ ɔəɟɑɕɞ əŬˊɎəɘ ůŰɖɜ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɡůəŮɡɐ Űɨˊɞɡ ˊɏɜŬɠ. 

 ɀɖɜ ŬűŬɘɟŮɑŰŮ Űɞ ɔəɟɑɕɞ əŬˊɎəɘ Ŭˊɧ Űɖɜ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɡůəŮɡɐ Űɨˊɞɡ ˊɏɜŬɠ ˊŬɟɎ ɛɧɜɞ ɧŰŬɜ 

ŮɑůŰŮ ɏŰɞɘɛɞɘ ɔɘŬ Űɖɜ ɏɜŮůɖ. 

ȺɎɜ ŭŮɜ ɛˊɞɟŮɑŰŮ ɜŬ əɎɜŮŰŮ Űɖɜ ɏɜŮůɖ, ́ ŬɟŬəŬɚɞɨɛŮ ŮˊɘəɞɘɜɤɜɐůŰŮ ɛŮ Űɞɜ ŮˊŬɔɔŮɚɛŬŰɑŬ ɡɔŮɑŬɠ ůŬɠ 

Ŭɛɏůɤɠ. 

Ɇɇ ɇŮɜŰɩůŰŮ ɐ ŬɜŬůɖəɩůŰŮ Űɞ ůɖɛŮɑɞ Űɖɠ ɏɜŮůɖɠ ɔɘŬ ɜŬ ŭɖɛɘɞɡɟɔɐůŮŰŮ ɛɘŬ ůűɘɢŰɐ ŮˊɘűɎɜŮɘŬ. 

ɀɏɗɞŭɞɠ ŰŮɜŰɩɛŬŰɞɠ 

  

ɇŮɜŰɩůŰŮ Űɞ ŭɏɟɛŬ əŬɚɎ əɘɜɩɜŰŬɠ Űɞɜ ŬɜŰɑɢŮɘɟŬ əŬɘ ŰŬ ŭɎəŰɡɚɎ ůŬɠ ˊɟɞɠ Űɖɜ ŬɜŰɑɗŮŰɖ əŬŰŮɨɗɡɜůɖ, 

ŭɖɛɘɞɡɟɔɩɜŰŬɠ ɛɘŬ ˊŮɟɘɞɢɐ ˊɚɎŰɞɡɠ 5 ŮəŬŰɞůŰɩɜ (2-ɑɜŰůŮɠ). 

ȭȼ 

ɀɏɗɞŭɞɠ ŰůɘɛˊɐɛŬŰɞɠ 

 

ȷɜŬůɖəɩůŰŮ Űɞ ŭɏɟɛŬ ůŰŬɗŮɟɎ ɛŮŰŬɝɨ Űɞɡ ŬɜŰɑɢŮɘɟŬ əŬɘ Űɤɜ ŭŬəŰɨɚɤɜ ůŬɠ, ŭɖɛɘɞɡɟɔɩɜŰŬɠ ɛɘŬ 

ˊŮɟɘɞɢɐ ˊɚɎŰɞɡɠ ˊŮɟɑˊɞɡ 5 ŮəŬŰɞůŰɩɜ (2-ɑɜŰůŮɠ). 

ɆɖɛŬɜŰɘəɧ: ȺɑɜŬɘ ůɖɛŬɜŰɘəɧ ɜŬ əɟŬŰɐůŮŰŮ Űɞ ŭɏɟɛŬ ůŬɠ ŰŮɜŰɤɛɏɜɞ ɐ ŬɜŬůɖəɤɛɏɜɞ əŬŰɎ Űɖ 

ŭɘɎɟəŮɘŬ Űɖɠ ɏɜŮůɖɠ. 
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ȸɐɛŬ 3:  ɉɞɟɖɔɐůŰŮ 

Ȼ ȾɟŬŰɐůŰŮ Űɞ ŭɏɟɛŬ ŰŮɜŰɤɛɏɜɞ ɐ ŬɜŬůɖəɤɛɏɜɞ. ȷűɞɨ ɓɔɎɚŮŰŮ Űɞ ɔəɟɑɕɞ əŬˊɎəɘ, 

ŬəɞɡɛˊɐůŰŮ Űɖɜ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɡůəŮɡɐ Űɨˊɞɡ ˊɏɜŬɠ ˊɎɜɤ ůŰɞ ŭɏɟɛŬ ɡˊɧ ɔɤɜɑŬ 90 ɛɞɘɟɩɜ. 

 

 

ɆɖɛŬɜŰɘəɧ: ɀɖɜ ŬɔɔɑɝŮŰŮ ŬəɧɛŬ Űɞ əɧəəɘɜɞ əɞɡɛˊɑ ɏɜŬɟɝɖɠ. 

H ɄɘɏůŰŮ ůŰŬɗŮɟɎ Űɖɜ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɡůəŮɡɐ Űɨˊɞɡ ˊɏɜŬɠ ˊɎɜɤ ůŰɞ ŭɏɟɛŬ ůŬɠ ɛɏɢɟɘ ɜŬ 

ůŰŬɛŬŰɐůŮɘ ɜŬ əɘɜŮɑŰŬɘ. 

 ɄɘɏůŰŮ ˊɟɞɠ ŰŬ əɎŰɤ 

 

ɆɖɛŬɜŰɘəɧ: ɄɟɏˊŮɘ ɜŬ ˊɘɏůŮŰŮ ˊɟɞɠ ŰŬ əɎŰɤ ɛɏɢɟɘ Űɞ ŰɏɟɛŬ ŬɚɚɎ ɜŬ ɛɖɜ ŬɔɔɑɝŮŰŮ Űɞ əɧəəɘɜɞ əɞɡɛˊɑ 

ɏɜŬɟɝɖɠ ˊŬɟɎ ɛɧɜɞ ɧŰŬɜ ŮɑůŰŮ ɏŰɞɘɛɞɘ ɔɘŬ Űɖɜ ɏɜŮůɖ. 

Ū ȳŰŬɜ ŮɑůŰŮ ɏŰɞɘɛɞɘ ɔɘŬ Űɖɜ ɏɜŮůɖ, ́ ɘɏůŰŮ Űɞ əɧəəɘɜɞ əɞɡɛˊɑ ɏɜŬɟɝɖɠ. 

 

 ñəɚɘəò  ȷˊŮɚŮɡɗŮɟɩůŰŮ Űɞ əɞɡɛˊɑ 
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Ƚ ɆɡɜŮɢɑůŰŮ ɜŬ ˊɘɏɕŮŰŮ ˊɟɞɠ ŰŬ əɎŰɤ ˊɎɜɤ ůŰɞ ŭɏɟɛŬ ůŬɠ. ȼ ɏɜŮůɖ ŭɘŬɟəŮɑ ˊŮɟɑˊɞɡ 

15 ŭŮɡŰŮɟɧɚŮˊŰŬ. 

 

 ñəɚɘəò  

 

 

15 ŭŮɡŰŮɟɧɚŮˊŰŬ 

 

 
 

ɇɞ ˊŬɟɎɗɡɟɞ ŮˊɘɗŮɩɟɖůɖɠ 

ɔɑɜŮŰŬɘ əɑŰɟɘɜɞ ɧŰŬɜ 

ɞɚɞəɚɖɟɤɗŮɑ ɖ ɏɜŮůɖ 

 

ɆɖɛŮɑɤůɖ: ɀɧɚɘɠ ŬˊɞɛŬəɟɨɜŮŰŮ Űɖɜ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɡůəŮɡɐ Űɨˊɞɡ 

ˊɏɜŬɠ Ŭˊɧ Űɞ ŭɏɟɛŬ ůŬɠ, ɖ ɓŮɚɧɜŬ ɗŬ əŬɚɡűɗŮɑ ŬɡŰɧɛŬŰŬ. 

ɆɖɛŬɜŰɘəɧ: ɀɧɚɘɠ ŬˊɞɛŬəɟɨɜŮŰŮ Űɖɜ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɡůəŮɡɐ Űɨˊɞɡ ˊɏɜŬɠ, ŮɎɜ Űɞ ˊŬɟɎɗɡɟɞ 

ŮˊɘɗŮɩɟɖůɖɠ ŭŮɜ ɏɢŮɘ ɔɑɜŮɘ əɑŰɟɘɜɞ, ɐ ŮɎɜ űŬɑɜŮŰŬɘ ɜŬ ůɡɜŮɢɑɕŮŰŬɘ ɖ ɏɜŮůɖ Űɞɡ űŬɟɛɎəɞɡ, ŬɡŰɧ 

ůɖɛŬɑɜŮɘ ɧŰɘ ŭŮɜ ɏɢŮŰŮ ɚɎɓŮɘ ɞɚɧəɚɖɟɖ Űɖ ŭɧůɖ ůŬɠ. ȺˊɘəɞɘɜɤɜɐůŰŮ ɛŮ Űɞɜ ŮˊŬɔɔŮɚɛŬŰɑŬ ɡɔŮɑŬɠ ůŬɠ 

Ŭɛɏůɤɠ. 

K ȺˊɘɗŮɤɟɐůŰŮ Űɖɜ ɗɏůɖ Űɖɠ ɏɜŮůɖɠ. 

¶ ȺɎɜ ɡˊɎɟɢŮɘ ŬɑɛŬ, ́ ɘɏůŰŮ ɏɜŬ əɞɛɛɎŰɘ ɓŬɛɓɎəɘ ɐ ɛɘŬ ɔɎɕŬ ůŰɖɜ ɗɏůɖ Űɖɠ ɏɜŮůɖɠ. ɀɖɜ ŰɟɑɣŮŰŮ 

Űɞ ůɖɛŮɑɞ Űɖɠ ɏɜŮůɖɠ. ɇɞˊɞɗŮŰɐůŰŮ ŬɡŰɞəɧɚɚɖŰɞ ŮˊɑŭŮůɛɞ ŮɎɜ ɢɟŮɘɎɕŮŰŬɘ. 
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ȸɐɛŬ 4: ɀɧɚɘɠ ŰŮɚŮɘɩůŮŰŮ 

ȿ ɄŮŰɎɝŰŮ Űɖɜ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘɖɛɏɜɖ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɡůəŮɡɐ Űɨˊɞɡ ˊɏɜŬɠ əŬɘ Űɞ ɔəɟɑɕɞ əŬˊɎəɘ. 

 

 

¶ ɄŮŰɎɝŰŮ Űɖɜ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘɖɛɏɜɖ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɡůəŮɡɐ Űɨˊɞɡ ˊɏɜŬɠ Ŭɛɏůɤɠ ɛŮŰɎ Űɖ ɢɟɐůɖ ůŮ 

ŭɞɢŮɑɞ Ŭˊɧɟɟɘɣɖɠ Ŭɘɢɛɖɟɩɜ ŬɜŰɘəŮɘɛɏɜɤɜ.  

 ɀɖɜ ɝŬɜŬɢɟɖůɘɛɞˊɞɘɐůŮŰŮ Űɖɜ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɡůəŮɡɐ Űɨˊɞɡ ˊɏɜŬɠ. 
 ɀɖɜ ŬɜŬəɡɚɩůŮŰŮ Űɖɜ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɡůəŮɡɐ Űɨˊɞɡ ˊɏɜŬɠ ɐ Űɞ ŭɞɢŮɑɞ Ŭˊɧɟɟɘɣɖɠ Ŭɘɢɛɖɟɩɜ 

ŬɜŰɘəŮɘɛɏɜɤɜ əŬɘ ɛɖɜ Űɞ ˊŮŰɎɝŮŰŮ ůŰŬ ɞɘəɘŬəɎ ŬˊɞɟɟɑɛŬŰŬ. 

ɀɘɚɐůŰŮ ɛŮ Űɞɜ ŮˊŬɔɔŮɚɛŬŰɑŬ ɡɔŮɑŬɠ ůŬɠ ɔɘŬ ɞŭɖɔɑŮɠ ůɢŮŰɘəɎ ɛŮ Űɞɜ ůɤůŰɧ Űɟɧˊɞ Ŭˊɧɟɟɘɣɖɠ. 

ɀˊɞɟŮɑ ɜŬ ɡˊɎɟɢɞɡɜ Űɞˊɘəɏɠ ɞŭɖɔɑŮɠ ɔɘŬ Űɖɜ Ŭˊɧɟɟɘɣɖ. 

ɆɖɛŬɜŰɘəɧ: ɁŬ űɡɚɎůůŮŰŮ ˊɎɜŰŬ Űɞ ŭɞɢŮɑɞ Ŭˊɧɟɟɘɣɖɠ Ŭɘɢɛɖɟɩɜ ŬɜŰɘəŮɘɛɏɜɤɜ ůŮ ɗɏůɖ, Űɖɜ ɞˊɞɑŬ 

ŭŮɜ ɓɚɏˊɞɡɜ əŬɘ ŭŮɜ ˊɟɞůŮɔɔɑɕɞɡɜ ŰŬ ˊŬɘŭɘɎ. 
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ūɨɚɚɞ ɞŭɖɔɘɩɜ ɢɟɐůɖɠ: ɄɚɖɟɞűɞɟɑŮɠ ɔɘŬ Űɞɜ ɢɟɐůŰɖ 

 

Aranesp 10 micrograms Ůɜɏůɘɛɞ ŭɘɎɚɡɛŬ ůŮ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɨɟɘɔɔŬ 

Aranesp 15 micrograms Ůɜɏůɘɛɞ ŭɘɎɚɡɛŬ ůŮ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɨɟɘɔɔŬ 

Aranesp 20 micrograms Ůɜɏůɘɛɞ ŭɘɎɚɡɛŬ ůŮ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɨɟɘɔɔŬ 

Aranesp 30 micrograms Ůɜɏůɘɛɞ ŭɘɎɚɡɛŬ ůŮ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɨɟɘɔɔŬ 

Aranesp 40 micrograms Ůɜɏůɘɛɞ ŭɘɎɚɡɛŬ ůŮ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɨɟɘɔɔŬ 

Aranesp 50 micrograms Ůɜɏůɘɛɞ ŭɘɎɚɡɛŬ ůŮ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɨɟɘɔɔŬ 

Aranesp 60 micrograms Ůɜɏůɘɛɞ ŭɘɎɚɡɛŬ ůŮ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɨɟɘɔɔŬ 

Aranesp 80 micrograms Ůɜɏůɘɛɞ ŭɘɎɚɡɛŬ ůŮ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɨɟɘɔɔŬ 

Aranesp 100 micrograms Ůɜɏůɘɛɞ ŭɘɎɚɡɛŬ ůŮ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɨɟɘɔɔŬ 

Aranesp 130 micrograms Ůɜɏůɘɛɞ ŭɘɎɚɡɛŬ ůŮ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɨɟɘɔɔŬ 

Ar anesp 150 micrograms Ůɜɏůɘɛɞ ŭɘɎɚɡɛŬ ůŮ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɨɟɘɔɔŬ 

Aranesp 300 micrograms Ůɜɏůɘɛɞ ŭɘɎɚɡɛŬ ůŮ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɨɟɘɔɔŬ 

Aranesp 500 micrograms Ůɜɏůɘɛɞ ŭɘɎɚɡɛŬ ůŮ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɨɟɘɔɔŬ 

darbepoetin alfa 

 

ȹɘŬɓɎůŰŮ ˊɟɞůŮəŰɘəɎ ɞɚɧəɚɖɟɞ Űɞ űɨɚɚɞ ɞŭɖɔɘɩɜ ɢɟɐůɖɠ ́ɟɞŰɞɨ ŬɟɢɑůŮŰŮ ɜŬ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘŮɑŰŮ 

ŬɡŰɧ Űɞ űɎɟɛŬəɞ ŭɘɧŰɘ ˊŮɟɘɚŬɛɓɎɜŮɘ ůɖɛŬɜŰɘəɏɠ ˊɚɖɟɞűɞɟɑŮɠ ɔɘŬ ůŬɠ. 

- ūɡɚɎɝŰŮ ŬɡŰɧ Űɞ űɨɚɚɞ ɞŭɖɔɘɩɜ ɢɟɐůɖɠ. Ȳůɤɠ ɢɟŮɘŬůŰŮɑ ɜŬ Űɞ ŭɘŬɓɎůŮŰŮ ɝŬɜɎ. 

- ȺɎɜ ɏɢŮŰŮ ˊŮɟŬɘŰɏɟɤ ŬˊɞɟɑŮɠ, ɟɤŰɐůŰŮ Űɞ ɔɘŬŰɟɧ, Űɞɜ űŬɟɛŬəɞˊɞɘɧ ɐ Űɞɜ ɜɞůɞəɧɛɞ ůŬɠ. 

- ȼ ůɡɜŰŬɔɐ ɔɘŬ ŬɡŰɧ Űɞ űɎɟɛŬəɞ ɢɞɟɖɔɐɗɖəŮ ŬˊɞəɚŮɘůŰɘəɎ ɔɘŬ ůŬɠ. ȹŮɜ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ ŭɩůŮŰŮ Űɞ 

űɎɟɛŬəɞ ůŮ Ɏɚɚɞɡɠ. ɀˊɞɟŮɑ ɜŬ Űɞɡɠ ˊɟɞəŬɚɏůŮɘ ɓɚɎɓɖ, ŬəɧɛŬ əŬɘ ɧŰŬɜ ŰŬ ůɖɛŮɑŬ Űɖɠ 

ŬůɗɏɜŮɘɎɠ Űɞɡɠ ŮɑɜŬɘ ɑŭɘŬ ɛŮ ŰŬ ŭɘəɎ ůŬɠ. 

- ȺɎɜ ˊŬɟŬŰɖɟɐůŮŰŮ əɎˊɞɘŬ ŬɜŮˊɘɗɨɛɖŰɖ ŮɜɏɟɔŮɘŬ, ŮɜɖɛŮɟɩůŰŮ Űɞɜ ɔɘŬŰɟɧ, Űɞɜ űŬɟɛŬəɞˊɞɘɧ ɐ 

Űɞɜ ɜɞůɞəɧɛɞ ůŬɠ. ȷɡŰɧ ɘůɢɨŮɘ ɔɘŬ əɎɗŮ ˊɘɗŬɜɐ ŬɜŮˊɘɗɨɛɖŰɖ ŮɜɏɟɔŮɘŬ ˊɞɡ ŭŮɜ ŬɜŬűɏɟŮŰŬɘ ůŰɞ 

ˊŬɟɧɜ űɨɚɚɞ ɞŭɖɔɘɩɜ, ɢɟɐůɖɠ. ȸɚɏˊŮ ˊŬɟɎɔɟŬűɞ 4. 

 

ɇɘ ˊŮɟɘɏɢŮɘ Űɞ ˊŬɟɧɜ űɨɚɚɞ ɞŭɖɔɘɩɜ: 

 

1. ɇɘ ŮɑɜŬɘ Űɞ Aranesp əŬɘ ˊɞɘŬ ŮɑɜŬɘ ɖ ɢɟɐůɖ Űɞɡ 

2. ɇɘ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ ɔɜɤɟɑɕŮŰŮ ˊɟɘɜ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘɐůŮŰŮ Űɞ Aranesp 

3. Ʉɩɠ ɜŬ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘɐůŮŰŮ Űɞ Aranesp 

4. ɄɘɗŬɜɏɠ ŬɜŮˊɘɗɨɛɖŰŮɠ ŮɜɏɟɔŮɘŮɠ 

5. Ʉɩɠ ɜŬ űɡɚɎůůŮŰŮ Űɞ Aranesp 

6. ɄŮɟɘŮɢɧɛŮɜɞ Űɖɠ ůɡůəŮɡŬůɑŬɠ əŬɘ ɚɞɘˊɏɠ ˊɚɖɟɞűɞɟɑŮɠ 

 

 

1. ɇɘ ŮɑɜŬɘ Űɞ Aranesp əŬɘ ˊɞɘŬ ŮɑɜŬɘ ɖ ɢɟɐůɖ Űɞɡ  

 

Ƀ ɔɘŬŰɟɧɠ ůŬɠ ɢɞɟɐɔɖůŮ Űɞ Aranesp (ɏɜŬ űɎɟɛŬəɞ əŬŰɎ Űɖɠ ŬɜŬɘɛɑŬɠ) ɔɘŬ Űɖ ɗŮɟŬˊŮɑŬ Űɖɠ ŬɜŬɘɛɑŬɠ 

Ŭˊɧ Űɖɜ ɞˊɞɑŬ ˊɎůɢŮŰŮ. ȼ ŬɜŬɘɛɑŬ ŮɑɜŬɘ ɛɘŬ ˊɎɗɖůɖ əŬŰɎ Űɖɜ ɞˊɞɑŬ Űɞ ŬɑɛŬ ůŬɠ ŭŮɜ ˊŮɟɘɏɢŮɘ ŬɟəŮŰɎ 

ŮɟɡɗɟɎ ŬɘɛɞůűŬɑɟɘŬ, əŬɘ ŰŬ ůɡɛˊŰɩɛŬŰɎ Űɖɠ ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ŮɑɜŬɘ əɧˊɤůɖ, ŬŭɡɜŬɛɑŬ əŬɘ ɚŬɢɎɜɘŬůɛŬ.  

 

ɇɞ Aranesp ɚŮɘŰɞɡɟɔŮɑ ɧˊɤɠ Ŭəɟɘɓɩɠ əŬɘ ɖ űɡůɘɞɚɞɔɘəɐ ɞɟɛɧɜɖ ŮɟɡɗɟɞˊɞɘɖŰɑɜɖ. ȼ ŮɟɡɗɟɞˊɞɘɖŰɑɜɖ 

ˊŬɟɎɔŮŰŬɘ ůŰɞɡɠ ɜŮűɟɞɨɠ ůŬɠ əŬɘ ŭɘŮɔŮɑɟŮɘ Űɞɜ ɛɡŮɚɧ Űɤɜ ɞůŰɩɜ ɩůŰŮ ɜŬ ˊŬɟɎɔŮɘ ˊŮɟɘůůɧŰŮɟŬ 

ŮɟɡɗɟɎ ŬɘɛɞůűŬɑɟɘŬ. ȼ ŭɟŬůŰɘəɐ ɞɡůɑŬ Űɞɡ Aranesp ŮɑɜŬɘ ɖ darbepoetin alfa, ɖ ɞˊɞɑŬ ˊŬɟɎɔŮŰŬɘ ɛŮ 

Űɖɜ ŮűŬɟɛɞɔɐ ɔɞɜɘŭɘŬəɐɠ ŰŮɢɜɞɚɞɔɑŬɠ ůŮ əɨŰŰŬɟŬ ɤɞɗɐəɖɠ əɘɜŮɕɘəɞɨ əɟɘəɖŰɞɨ (CHO-K1). 

 

ȺɎɜ ˊɎůɢŮŰŮ Ŭˊɧ ɢɟɧɜɘŬ ɜŮűɟɘəɐ ŬɜŮˊɎɟəŮɘŬ 

 

ɇɞ Aranesp ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘŮɑŰŬɘ ɔɘŬ Űɖ ɗŮɟŬˊŮɑŬ Űɖɠ ůɡɛˊŰɤɛŬŰɘəɐɠ ŬɜŬɘɛɑŬɠ, ɖ ɞˊɞɑŬ ůɢŮŰɑɕŮŰŬɘ ɛŮ Űɖ 

ɢɟɧɜɘŬ ɜŮűɟɘəɐ ŬɜŮˊɎɟəŮɘŬ ůŮ ŮɜɐɚɘəŮɠ əŬɘ ˊŬɘŭɘɎ. ɆŰɖ ɜŮűɟɘəɐ ŬɜŮˊɎɟəŮɘŬ ɞ ɜŮűɟɧɠ ŭŮɜ ˊŬɟɎɔŮɘ 

ŮˊŬɟəɐ ˊɞůɧŰɖŰŬ Űɖɠ űɡůɘɞɚɞɔɘəɐɠ ɞɟɛɧɜɖɠ ŮɟɡɗɟɞˊɞɘɖŰɑɜɖɠ, ˊɟɎɔɛŬ ˊɞɡ ůɡɢɜɎ ˊɟɞəŬɚŮɑ ŬɜŬɘɛɑŬ. 
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ȺˊŮɘŭɐ ɞ ɞɟɔŬɜɘůɛɧɠ ůŬɠ ɗŬ ɢɟŮɘŬůŰŮɑ əɎˊɞɘɞ ɢɟɧɜɞ ɔɘŬ ɜŬ ŭɖɛɘɞɡɟɔɐůŮɘ ˊŮɟɘůůɧŰŮɟŬ ŮɟɡɗɟɎ 

ŬɘɛɞůűŬɑɟɘŬ, ɗŬ ˊŮɟɎůŮɘ ŭɘɎůŰɖɛŬ ˊŮɟɑˊɞɡ ŰŮůůɎɟɤɜ ŮɓŭɞɛɎŭɤɜ ˊɟɞŰɞɨ ˊŬɟŬŰɖɟɐůŮŰŮ ɞˊɞɘɞŭɐˊɞŰŮ 

ŬˊɞŰɏɚŮůɛŬ. ȼ ůɡɜɐɗɖɠ ɟɞɡŰɑɜŬ ŮɝɤɜŮűɟɘəɐ əɎɗŬɟůɖɠ ůŰɖɜ ɞˊɞɑŬ ɡˊɞɓɎɚɚŮůŰŮ ŭŮɜ ɗŬ ŮˊɖɟŮɎůŮɘ 

Űɖɜ ɘəŬɜɧŰɖŰŬ Űɞɡ Aranesp ɜŬ ŬɜŰɘɛŮŰɤˊɑůŮɘ Űɖɜ ŬɜŬɘɛɑŬ ůŬɠ. 

 

ȺɎɜ ɚŬɛɓɎɜŮŰŮ ɢɖɛŮɘɞɗŮɟŬˊŮɑŬ 

 

ɇɞ Aranesp ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘŮɑŰŬɘ ɔɘŬ Űɖ ɗŮɟŬˊŮɑŬ Űɖɠ ůɡɛˊŰɤɛŬŰɘəɐɠ ŬɜŬɘɛɑŬɠ ůŮ ŮɜɐɚɘəŮɠ ŬůɗŮɜŮɑɠ ɛŮ 

əŬɟəɑɜɞ ɛɖ ůɢŮŰɘɕɧɛŮɜɞ ɛŮ Űɞ ɛɡŮɚɧ Űɤɜ ɞůŰɩɜ (ɛɖ-ɛɡŮɚɞɔŮɜŮɑɠ əŬəɞɐɗŮɘŮɠ), ɞɘ ɞˊɞɑɞɘ ɚŬɛɓɎɜɞɡɜ 

ɢɖɛŮɘɞɗŮɟŬˊŮɑŬ. 

 

ɀɑŬ Ŭˊɧ Űɘɠ ůɖɛŬɜŰɘəɧŰŮɟŮɠ ˊŬɟŮɜɏɟɔŮɘŮɠ Űɖɠ ɢɖɛŮɘɞɗŮɟŬˊŮɑŬɠ ŮɑɜŬɘ Űɞ ɔŮɔɞɜɧɠ ɧŰɘ ŮɛˊɞŭɑɕŮɘ Űɞɜ 

ɛɡŮɚɧ Űɤɜ ɞůŰɩɜ ɜŬ ˊŬɟɎɔŮɘ ŬɟəŮŰɎ ŬɘɛɞůűŬɑɟɘŬ. Ʉɟɞɠ Űɞ Űɏɚɞɠ Űɖɠ Ŭɔɤɔɐɠ Űɖɠ ɢɖɛŮɘɞɗŮɟŬˊŮɑŬɠ 

ůŬɠ, əŬɘ ɘŭɘŬɑŰŮɟŬ ŮɎɜ ŬəɞɚɞɡɗŮɑŰŮ ɛŬəɟɧɢɟɞɜɖ ɗŮɟŬˊŮɑŬ, ɞ Ŭɟɘɗɛɧɠ Űɤɜ Ůɟɡɗɟɩɜ ŬɘɛɞůűŬɘɟɑɤɜ ůŬɠ 

ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ɛŮɘɤɗŮɑ, ˊɟɎɔɛŬ ˊɞɡ ɗŬ ůŬɠ əɎɜŮɘ ŬɜŬɘɛɘəɞɨɠ. 

 

 

2. ɇɘ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ ɔɜɤɟɑɕŮŰŮ ˊɟɘɜ ɜŬ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘɐůŮŰŮ Űɞ Aranesp 

 

 ɀɖɜ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘɐůŮŰŮ Űɞ Aranesp: 

- ůŮ ˊŮɟɑˊŰɤůɖ ŬɚɚŮɟɔɑŬɠ ůŰɖ darbepoetin alfa ɐ ůŮ ɞˊɞɘɞŭɐˊɞŰŮ Ɏɚɚɞ Ŭˊɧ ŰŬ ůɡůŰŬŰɘəɎ ŬɡŰɞɨ 

Űɞɡ űŬɟɛŬəɞɨ (ŬɜŬűɏɟɞɜŰŬɘ ůŰɖɜ ˊŬɟɎɔɟŬűɞ 6). 

- ŮɎɜ ɏɢŮɘ ŭɘŬɔɜɤůɗŮɑ ɧŰɘ ˊɎůɢŮŰŮ Ŭˊɧ ɡɣɖɚɐ ˊɑŮůɖ Űɞɡ ŬɑɛŬŰɞɠ, ɖ ɞˊɞɑŬ ŭŮɜ ŮɚɏɔɢŮŰŬɘ ɛŮ ɎɚɚŬ 

űɎɟɛŬəŬ ŰŬ ɞˊɞɑŬ ůŬɠ ɏɢŮɘ ůɡɜŰŬɔɞɔɟŬűɐůŮɘ ɞ ɔɘŬŰɟɧɠ ůŬɠ. 

 

ɄɟɞŮɘŭɞˊɞɘɐůŮɘɠ əŬɘ ˊɟɞűɡɚɎɝŮɘɠ  

ȷˊŮɡɗɡɜɗŮɑŰŮ ůŰɞɜ ɔɘŬŰɟɧ, Űɞɜ űŬɟɛŬəɞˊɞɘɧ ɐ Űɞɜ ɜɞůɞəɧɛɞ ůŬɠ ˊɟɞŰɞɨ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘɐůŮŰŮ Űɞ 

Aranesp. 

 

ɄŬɟŬəŬɚɞɨɛŮ ŮɜɖɛŮɟɩůŰŮ Űɞ ɔɘŬŰɟɧ ůŬɠ ŮɎɜ ˊɎůɢŮŰŮ ɐ ŮɑɢŬŰŮ ɜɞůɐůŮɘ Ŭˊɧ: 

- ɡɣɖɚɐ ˊɑŮůɖ Űɞɡ ŬɑɛŬŰɞɠ, ɖ ɞˊɞɑŬ ŬɜŰɘɛŮŰɤˊɑɕŮŰŬɘ ɛŮ űɎɟɛŬəŬ, ŰŬ ɞˊɞɑŬ ůŬɠ ɏɢŮɘ 

ůɡɜŰŬɔɞɔɟŬűɐůŮɘ ɞ ɔɘŬŰɟɧɠ ůŬɠ,  

- ŭɟŮˊŬɜɞəɡŰŰŬɟɘəɐ ŬɜŬɘɛɑŬ, 

- ŮˊɘɚɖˊŰɘəɏɠ əɟɑůŮɘɠ, 

- ůˊŬůɛɞɨɠ (əɟɑůŮɘɠ ɐ ŮˊɘɚɖˊŰɘəɞɨɠ ůˊŬůɛɞɨɠ), 

- ɖˊŬŰɘəɐ ɜɧůɞ,  

- ůɖɛŬɜŰɘəɐ ɏɚɚŮɘɣɖ Ŭˊɧəɟɘůɖɠ ůŰŬ űɎɟɛŬəŬ ˊɞɡ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘɞɨɜŰŬɘ ɔɘŬ Űɖɜ ɗŮɟŬˊŮɑŬ Űɖɠ 

ŬɜŬɘɛɑŬɠ,  

- ŬɚɚŮɟɔɑŬ ůŰɞ ɚɎŰŮɝ (Űɞ əŬˊɎəɘ Űɖɠ ɓŮɚɧɜŬɠ Űɖɠ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖɠ ůɨɟɘɔɔŬɠ ˊŮɟɘɏɢŮɘ ɏɜŬ 

ˊŬɟɎɔɤɔɞ Űɞɡ ɚɎŰŮɝ), ɐ 

- ɖ́ ŬŰɑŰɘŭŬ C. 

 

Ⱥɘŭɘəɏɠ ˊɟɞŮɘŭɞˊɞɘɐůŮɘɠ 

 

- ȺɎɜ ɏɢŮŰŮ ůɡɛˊŰɩɛŬŰŬ, ŰŬ ɞˊɞɑŬ ˊŮɟɘɚŬɛɓɎɜɞɡɜ ŬůɡɜɐɗɘůŰɖ əɞɨɟŬůɖ əŬɘ ɏɚɚŮɘɣɖ ŮɜɏɟɔŮɘŬɠ, 

ŬɡŰɧ ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ůɖɛŬɑɜŮɘ ɧŰɘ ɏɢŮŰŮ Ŭɛɘɔɐ Ŭ́ ɚŬůɑŬ Űɖɠ ŮɟɡɗɟɎɠ ůŮɘɟɎɠ (PRCA), ɖ ɞˊɞɑŬ ɏɢŮɘ 

ŬɜŬűŮɟɗŮɑ ɔɘŬ əɎˊɞɘɞɡɠ ŬůɗŮɜŮɑɠ. ȷɛɘɔɐɠ ȷˊɚŬůɑŬ Űɖɠ ȺɟɡɗɟɎɠ ɆŮɘɟɎɠ ůɖɛŬɑɜŮɘ ɧŰɘ Űɞ ůɩɛŬ 

ɏɢŮɘ ůŰŬɛŬŰɐůŮɘ ɐ ɏɢŮɘ ɛŮɘɩůŮɘ Űɖɜ ˊŬɟŬɔɤɔɐ ŮɟɡɗɟɞəɡŰŰɎɟɤɜ, ɔŮɔɞɜɧɠ ˊɞɡ ˊɟɞəŬɚŮɑ ůɞɓŬɟɐ 

ŬɜŬɘɛɑŬ. ȷɜ ŮɛűŬɜɑůŮŰŮ ŰŬ ůɡɛˊŰɩɛŬŰŬ ŬɡŰɎ ɗŬ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ ŮˊɘəɞɘɜɤɜɐůŮŰŮ ɛŮ Űɞ ɔɘŬŰɟɧ ůŬɠ, ɞ 

ɞˊɞɑɞɠ ɗŬ əŬɗɞɟɑůŮɘ Űɞɜ əŬɚɨŰŮɟɞ Űɟɧˊɞ ŭɟɎůɖɠ ɔɘŬ Űɖɜ ɗŮɟŬˊŮɑŬ Űɖɠ ŬɜŬɘɛɑŬɠ ůŬɠ.  

 

- ɄɟɞůɏɝŰŮ ɘŭɘŬɑŰŮɟŬ ɛŮ ɎɚɚŬ ˊɟɞɥɧɜŰŬ ˊɞɡ ŭɘŮɔŮɑɟɞɡɜ Űɖɜ ˊŬɟŬɔɤɔɐ Űɤɜ Ůɟɡɗɟɩɜ 

ŬɘɛɞůűŬɘɟɑɤɜ: ɇɞ Aranesp ŬɜɐəŮɘ ůŮ ɛɑŬ ɞɛɎŭŬ ˊɟɞɥɧɜŰɤɜ ˊɞɡ ŭɘŮɔŮɑɟɞɡɜ Űɖɜ ˊŬɟŬɔɤɔɐ Űɤɜ 

Ůɟɡɗɟɩɜ ŬɘɛɞůűŬɘɟɑɤɜ ɧˊɤɠ Űɞ əɎɜŮɘ ɖ Ŭɜɗɟɩˊɘɜɖ ˊɟɤŰŮȶɜɖ, ɖ ŮɟɡɗɟɞˊɞɘɖŰɑɜɖ. Ƀ ɔɘŬŰɟɧɠ ůŬɠ 

ɗŬ ˊɟɏˊŮɘ ˊɎɜŰŬ ɜŬ əŬŰŬɔɟɎűŮɘ Űɞ Ŭəɟɘɓɏɠ ˊɟɞɥɧɜ ˊɞɡ ŮůŮɑɠ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘŮɑŰŮ.  
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- ȷɜ ŮɑůŰŮ ŬůɗŮɜɐɠ ɛŮ ɢɟɧɜɘŬ ɜŮűɟɘəɐ ŬɜŮˊɎɟəŮɘŬ, əŬɘ ŮɘŭɘəɧŰŮɟŬ Ŭɜ ŭŮɜ ŬɜŰŬˊɞəɟɑɜŮůŰŮ ůɤůŰɎ 

ůŰɞ Aranesp, o ɔɘŬŰɟɧɠ ůŬɠ ɗŬ ŮɚɏɔɝŮɘ Űɖɜ ŭɧůɖ Űɞɡ Aranesp ŮˊŮɘŭɐ ɖ ůɡɜŮɢɐɠ Ŭɨɝɖůɖ Űɖɠ 

ŭɧůɖɠ Űɞɡ Aranesp Ŭɜ ŭŮɜ ŬɜŰŬˊɞəɟɑɜŮůŰŮ ůŰɖɜ ɗŮɟŬˊŮɑŬ ɗŬ ɛˊɞɟɞɨůŮ ɜŬ ůŬɠ ɗɏůŮɘ ůŮ əɑɜŭɡɜɞ 

ɜŬ ɏɢŮŰŮ ˊɟɧɓɚɖɛŬ ɛŮ Űɖɜ əŬɟŭɘɎ ůŬɠ ɐ ɛŮ ŰŬ ŬɘɛɞűɧɟŬ ŬɔɔŮɑŬ ůŬɠ əŬɘ ɗŬ ɛˊɞɟɞɨůŬɜ ɜŬ 

Ŭɡɝɐůɞɡɜ Űɞɜ əɑɜŭɡɜɞ ŮɛűɟɎɔɛŬŰɞɠ Űɞɡ ɛɡɞəŬɟŭɑɞɡ, ŮɔəŮűŬɚɘəɞɨ ŮˊŮɘůɞŭɑɞɡ əŬɘ ɗŬɜɎŰɞɡ. 

 

- Ƀ ɔɘŬŰɟɧɠ ůŬɠ ɗŬ ˊɟɞůˊŬɗɐůŮɘ ɜŬ ŭɘŬŰɖɟɐůŮɘ Űɖɜ ŬɘɛɞůűŬɘɟɑɜɖ ůŬɠ ɛŮŰŬɝɨ 10 əŬɘ 12 g/dl. Ƀ 

ɔɘŬŰɟɧɠ ůŬɠ ɗŬ ŮɚɏɔɝŮɘ ɧŰɘ ɖ ŬɘɛɞůűŬɘɟɑɜɖ ůŬɠ ŭŮɜ ɡˊŮɟɓŬɑɜŮɘ ɏɜŬ ůɡɔəŮəɟɘɛɏɜɞ ŮˊɑˊŮŭɞ, 

əŬɗɩɠ ɡɣɖɚɏɠ ůɡɔəŮɜŰɟɩůŮɘɠ ŬɘɛɞůűŬɘɟɑɜɖɠ ɗŬ ɛˊɞɟɞɨůŬɜ ɜŬ ůŬɠ ɗɏůɞɡɜ ůŮ əɑɜŭɡɜɞ ɜŬ ɏɢŮŰŮ 

ˊɟɧɓɚɖɛŬ ɛŮ Űɖ əŬɟŭɘɎ ůŬɠ ɐ ɛŮ ŰŬ ŬɘɛɞűɧɟŬ ŬɔɔŮɑŬ ůŬɠ əŬɘ ɗŬ ɛˊɞɟɞɨůŬɜ ɜŬ Ŭɡɝɐůɞɡɜ Űɞɜ 

əɑɜŭɡɜɞ ŮɛűɟɎɔɛŬŰɞɠ Űɞɡ ɛɡɞəŬɟŭɑɞɡ, ŮɔəŮűŬɚɘəɞɨ ŮˊŮɘůɞŭɑɞɡ əŬɘ ɗŬɜɎŰɞɡ. 

 

- ȷɜ ɏɢŮŰŮ ůɡɛˊŰɩɛŬŰŬ ˊɞɡ ˊŮɟɘɚŬɛɓɎɜɞɡɜ ůɞɓŬɟɧ ˊɞɜɞəɏűŬɚɞ, ɡˊɜɖɚɑŬ, ůɨɔɢɡůɖ, 

ˊɟɞɓɚɐɛŬŰŬ ɛŮ Űɖɜ ɧɟŬůɖ ůŬɠ, ɜŬɡŰɑŬ, ɏɛŮŰɞ ɐ ŮˊɘɚɖˊŰɘəɞɨɠ ůˊŬůɛɞɨɠ, ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ůɖɛŬɑɜŮɘ ɧŰɘ 

ɏɢŮŰŮ ˊɞɚɨ ɡɣɖɚɐ ŬɟŰɖɟɘŬəɐ ˊɑŮůɖ. ȺɎɜ ˊŬɟɞɡůɘɎůŮŰŮ ŬɡŰɎ ŰŬ ůɡɛˊŰɩɛŬŰŬ ɗŬ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ 

ŮˊɘəɞɘɜɤɜɐůŮŰŮ ɛŮ Űɞ ɔɘŬŰɟɧ ůŬɠ. 

 

- ȷɜ ŮɑůŰŮ əŬɟəɘɜɞˊŬɗɐɠ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ ɔɜɤɟɑɕŮŰŮ ɧŰɘ Űɞ Aranesp ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ɚŮɘŰɞɡɟɔɐůŮɘ ɤɠ 

ŬɡɝɖŰɘəɧɠ ˊŬɟɎɔɞɜŰŬɠ Űɤɜ ŬɘɛɞůűŬɘɟɑɤɜ əŬɘ ůŮ ɞɟɘůɛɏɜŮɠ ˊŮɟɘůŰɎůŮɘɠ ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ɏɢŮɘ 

ŬɟɜɖŰɘəɐ ŮˊɑŭɟŬůɖ ůŰɞɜ əŬɟəɑɜɞ Ŭˊɧ Űɞɜ ɞˊɞɑɞ ˊɎůɢŮŰŮ. ȷɜɎɚɞɔŬ ɛŮ Űɖɜ əŬŰɎůŰŬůɐ ůŬɠ 

ŮɜŭɏɢŮŰŬɘ ɜŬ ŮɑɜŬɘ ˊɟɞŰɘɛɞɨɛŮɜɖ ɛɑŬ ɛŮŰɎɔɔɘůɖ ŬɑɛŬŰɞɠ. ɄŬɟŬəŬɚɞɨɛŮ ůɡɕɖŰɐůŰŮ Űɞ ɛŮ Űɞ 

ɔɘŬŰɟɧ ůŬɠ. 

 

- ȼ ŮůűŬɚɛɏɜɖ ɢɟɐůɖ Ŭˊɧ ɡɔɘŮɑɠ Ŭɜɗɟɩˊɞɡɠ ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ˊɟɞəŬɚɏůŮɘ ŬˊŮɘɚɖŰɘəɎ ɔɘŬ Űɖ ɕɤɐ 

ˊɟɞɓɚɐɛŬŰŬ ɛŮ Űɖɜ əŬɟŭɘɎ ɐ ŰŬ ŬɘɛɞűɧɟŬ ŬɔɔŮɑŬ. 

 

ɆɞɓŬɟɏɠ ŭŮɟɛŬŰɘəɏɠ ŬɜŮˊɘɗɨɛɖŰŮɠ ŬɜŰɘŭɟɎůŮɘɠ ůɡɛˊŮɟɘɚŬɛɓŬɜɞɛɏɜɤɜ Űɞɡ ůɡɜŭɟɧɛɞɡ Stevens-

Johnson (SJS) əŬɘ Űɖɠ Űɞɝɘəɐɠ ŮˊɘŭŮɟɛɘəɐɠ ɜŮəɟɧɚɡůɖɠ (ɇȺɁ), ɏɢɞɡɜ ŬɜŬűŮɟɗŮɑ ůŮ ůɡůɢŮŰɘůɛɧ ɛŮ 

Űɖɜ ɗŮɟŬˊŮɑŬ ŮɟɡɗɟɞˊɞɘɖŰɘɜɩɜ. ɇŬ SJS/TEN ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ŮɛűŬɜɘůŰɞɨɜ ŬɟɢɘəɎ ɤɠ əɞəəɘɜɤˊɎ ůŰɑɔɛŬŰŬ 

ůŬɜ ůŰɧɢɞɘ ɐ əɡəɚɘəɏɠ əɖɚɑŭŮɠ ůɡɢɜɎ ɛŮ əŮɜŰɟɘəɏɠ űɚɨəŰŬɘɜŮɠ ůŰɞɜ əɞɟɛɧ. Ⱥˊɑůɖɠ, ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ 

ŮɛűŬɜɘůŰɞɨɜ ŮɝŮɚəɩɛŬŰŬ ůŰɞ ůŰɧɛŬ, Űɞ ɚŬɘɛɧ, Űɖ ɛɨŰɖ, ŰŬ ɔŮɜɜɖŰɘəɎ ɧɟɔŬɜŬ əŬɘ ŰŬ ɛɎŰɘŬ (əɧəəɘɜŬ 

əŬɘ ˊɟɖůɛɏɜŬ ɛɎŰɘŬ). ȷɡŰɎ ŰŬ ůɞɓŬɟɎ ŭŮɟɛŬŰɘəɎ ŮɝŬɜɗɐɛŬŰŬ ůɡɢɜɎ ŮɛűŬɜɑɕɞɜŰŬɘ ɛŮŰɎ Ŭˊɧ ˊɡɟŮŰɧ 

əŬɘ/ɐ ůɡɛˊŰɩɛŬŰŬ ɔɟɑˊɖɠ. ɇŬ ŮɝŬɜɗɐɛŬŰŬ ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ŮɝŮɚɘɢɗɞɨɜ ůŮ ŮəŰŮŰŬɛɏɜɞ ɝŮűɚɞɨŭɘůɛŬ Űɞ 

ŭɏɟɛŬŰɞɠ əŬɘ ŬˊŮɘɚɖŰɘəɏɠ ɔɘŬ Űɖ ɕɤɐ Ůˊɘˊɚɞəɏɠ.  

ȺɎɜ ŮɛűŬɜɑůŮŰŮ ůɞɓŬɟɧ ŮɝɎɜɗɖɛŬ ɐ əɎˊɞɘɞ Ɏɚɚɞ Ŭˊɧ ŬɡŰɎ ŰŬ ůɡɛˊŰɩɛŬŰŬ, ŭɘŬəɧɣŰŮ Űɖɜ ɚɐɣɖ Űɞɡ 

Aranesp əŬɘ ŮˊɘəɞɘɜɤɜɐůŰŮ ɛŮ Űɞɜ ɘŬŰɟɧ ůŬɠ ɐ ŬɜŬɕɖŰɐůŰŮ ɘŬŰɟɘəɐ űɟɞɜŰɑŭŬ Ŭɛɏůɤɠ. 

 

ȯɚɚŬ űɎɟɛŬəŬ əŬɘ Aranesp 

  

ȺɜɖɛŮɟɩůŰŮ Űɞɜ ɔɘŬŰɟɧ ɐ Űɞɜ űŬɟɛŬəɞˊɞɘɧ ůŬɠ ŮɎɜ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘŮɑŰŮ, ɏɢŮŰŮ ˊɟɧůűŬŰŬ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘɐůŮɘ 

ɐ ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘɐůŮŰŮ ɎɚɚŬ űɎɟɛŬəŬ. 

 

ȼ əɡəɚɞůˊɞɟɑɜɖ əŬɘ Űɞ tacrolimus (űɎɟɛŬəŬ ŰŬ ɞˊɞɑŬ əŬŰŬůŰɏɚɚɞɡɜ Űɞ ŬɜɞůɞˊɞɘɖŰɘəɧ ůɨůŰɖɛŬ) 

ŮɜŭɏɢŮŰŬɘ ɜŬ ŮˊɖɟŮŬůŰɞɨɜ Ŭˊɧ Űɞɜ Ŭɟɘɗɛɧ Űɤɜ ŮɟɡɗɟɞəɡŰŰɎɟɤɜ ůŰɞ ŬɑɛŬ ůŬɠ. ȺɑɜŬɘ ůɖɛŬɜŰɘəɧ ɜŬ 

ŮɜɖɛŮɟɩůŮŰŮ Űɞɜ ɔɘŬŰɟɧ ůŬɠ Ŭɜ ˊŬɑɟɜŮŰŮ əɎˊɞɘɞ Ŭˊɧ ŬɡŰɎ ŰŬ űɎɟɛŬəŬ. 

 

ɇɞ Aranesp ɛŮ Űɟɞűɐ əŬɘ ˊɞŰɎ 

 

Ƀɘ Űɟɞűɏɠ əŬɘ ŰŬ ˊɞŰɎ ŭŮɜ ŮˊɖɟŮɎɕɞɡɜ Űɞ Aranesp. 

 

Ⱦɨɖůɖ əŬɘ ɗɖɚŬůɛɧɠ 

 

ȺɎɜ ŮɑůɗŮ ɏɔəɡɞɠ ɐ ɗɖɚɎɕŮŰŮ, ɜɞɛɑɕŮŰŮ ɞŰɑ ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ŮɑůɗŮ ɏɔəɡɞɠ ɐ ůɢŮŭɘɎɕŮŰŮ ɜŬ ŬˊɞəŰɐůŮŰŮ ˊŬɘŭɑ, 

ɕɖŰɐůŰŮ Űɖ ůɡɛɓɞɡɚɐ Űɞɡ ɔɘŬŰɟɞɨ ɐ Űɞɡ űŬɟɛŬəɞˊɞɘɞɨ ůŬɠ ˊɟɞŰɞɨ ˊɎɟŮŰŮ ŬɡŰɧ Űɞ űɎɟɛŬəɞ. 

 

ɇɞ Aranesp ŭŮɜ ɏɢŮɘ ŭɞəɘɛŬůŰŮɑ ůŮ Ůɔəɨɞɡɠ. ɄɟɏˊŮɘ ɞˊɤůŭɐˊɞŰŮ ɜŬ ŮɜɖɛŮɟɩůŮŰŮ Űɞ ɔɘŬŰɟɧ ůŬɠ ŮɎɜ: 

¶ ŮɑůŰŮ ɏɔəɡɞɠ,  
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¶ ˊɘůŰŮɨŮŰŮ ɧŰɘ ŮɜŭŮɢɞɛɏɜɤɠ ɜŬ ŮɑůŰŮ ɏɔəɡɞɠ, ɐ 

¶ ůɢŮŭɘɎɕŮŰŮ ɜŬ ɛŮɑɜŮŰŮ ɏɔəɡɞɠ. 

 

ȹŮɜ ŮɑɜŬɘ ɔɜɤůŰɧ ŮɎɜ ɖ darbepoetin alfa ŬˊŮəəɟɑɜŮŰŬɘ ůŰɞ ɛɖŰɟɘəɧ ɔɎɚŬ. ȺɎɜ ɚŬɛɓɎɜŮŰŮ Űɞ Aranesp 

ɗŬ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ ŭɘŬəɧɣŮŰŮ Űɞɜ ɗɖɚŬůɛɧ. 

 

Ƀŭɐɔɖůɖ əŬɘ ɢŮɘɟɘůɛɧɠ ɛɖɢŬɜɩɜ 

 

ɇɞ Aranesp ŭŮɜ ɗŬ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ ŮˊɖɟŮɎɕŮɘ Űɖɜ ɘəŬɜɧŰɖŰɎ ůŬɠ ɜŬ ɞŭɖɔŮɑŰŮ ɐ ɜŬ ɢŮɘɟɑɕŮůŰŮ ɛɖɢŬɜɐɛŬŰŬ. 

 

ɇɞ Aranesp ˊŮɟɘɏɢŮɘ ɜɎŰɟɘɞ 
 

ȷɡŰɧ Űɞ űŬɟɛŬəŮɡŰɘəɧ ˊɟɞɥɧɜ ˊŮɟɘɏɢŮɘ ɚɘɔɧŰŮɟɞ Ŭˊɧ 1 mmol ɜŬŰɟɑɞɡ (23 mg) ŬɜɎ ŭɧůɖ, ŭɖɚŬŭɐ 

ɞɡůɘŬůŰɘəɎ ŮɑɜŬɘ "ŮɚŮɨɗŮɟɞ ɜŬŰɟɑɞɡ". 

 

 

3. Ʉɩɠ ɜŬ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘɐůŮŰŮ Űɞ Aranesp 

 

ɄɎɜŰɞŰŮ ɜŬ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘŮɑŰŮ Űɞ űɎɟɛŬəɞ ŬɡŰɧ ŬɡůŰɖɟɎ ůɨɛűɤɜŬ ɛŮ Űɘɠ ɞŭɖɔɑŮɠ Űɞɡ ɔɘŬŰɟɞɨ ɐ Űɞɡ 

űŬɟɛŬəɞˊɞɘɞɨ ůŬɠ. ȺɎɜ ɏɢŮŰŮ ŬɛűɘɓɞɚɑŮɠ, ɟɤŰɐůŰŮ Űɞɜ ɔɘŬŰɟɧ ɐ Űɞɜ űŬɟɛŬəɞˊɞɘɧ ůŬɠ. 

 

ɆŰɖɟɘɕɧɛŮɜɞɠ ůŰŬ ŬˊɞŰŮɚɏůɛŬŰŬ Űɤɜ ŬɜŬɚɨůŮɤɜ ŬɑɛŬŰɞɠ ˊɞɡ əɎɜŬŰŮ, ɞ ɔɘŬŰɟɧɠ ůŬɠ ŬˊɞűɎůɘůŮ ɧŰɘ 

ɢɟŮɘɎɕŮůŰŮ Űɞ Aranesp, əŬɗɩɠ ŰŬ ŮˊɑˊŮŭŬ Űɖɠ ŬɘɛɞůűŬɘɟɑɜɖɠ ůŬɠ ŮɑɜŬɘ 10 g/dl ɐ ɢŬɛɖɚɧŰŮɟŬ. Ƀ 

ɔɘŬŰɟɧɠ ůŬɠ ɗŬ ůŬɠ ɡˊɞŭŮɑɝŮɘ Űɖɜ ˊɞůɧŰɖŰŬ əŬɘ Űɖ ůɡɢɜɧŰɖŰŬ ɛŮ Űɖɜ ɞˊɞɑŬ ɗŬ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ ɚŬɛɓɎɜŮŰŮ Űɞ 

Aranesp, ˊɟɞəŮɘɛɏɜɞɡ ŰŬ ŮˊɑˊŮŭŬ Űɖɠ ŬɘɛɞůűŬɘɟɑɜɖɠ ůŬɠ ɜŬ ŭɘŬŰɖɟɖɗɞɨɜ ɛŮŰŬɝɨ 10 əŬɘ 12 g/dl. ȷɡŰɐ 

ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ˊɞɘəɑɚŮɘ, ŬɜɎɚɞɔŬ ɛŮ Űɞ Ŭɜ ŮɑůŰŮ ŮɜɐɚɘəŬɠ ɐ ˊŬɘŭɑ. 

 

Ʉɩɠ ɜŬ əɎɜŮŰŮ Űɖɜ ɏɜŮůɖ Űɞɡ Aranesp ɛɧɜɞɠ ůŬɠ 

 

Ƀ ɔɘŬŰɟɧɠ ůŬɠ ŮɜŭɏɢŮŰŬɘ ɜŬ ŬˊɞűŬůɑůŮɘ ɧŰɘ ɗŬ ɐŰŬɜ əŬɚɨŰŮɟɞ ɜŬ əɎɜŮŰŮ Űɖɜ ɏɜŮůɖ Űɞɡ Aranesp ŮůŮɑɠ 

ɞɘ ɑŭɘɞɘ ɐ Űɞ ɎŰɞɛɞ ˊɞɡ ůŬɠ űɟɞɜŰɑɕŮɘ. Ƀ ɔɘŬŰɟɧɠ, ɖ ɜɞůɞəɧɛŬ ɐ ɞ űŬɟɛŬəɞˊɞɘɧɠ ůŬɠ ɗŬ ůŬɠ ŭŮɑɝɞɡɜ 

ˊɩɠ ɜŬ əɎɜŮŰŮ Űɖɜ ɏɜŮůɖ ɛɧɜɞɠ ůŬɠ ɛŮ Űɖɜ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɨɟɘɔɔŬ. ȺɎɜ ŭŮɜ ɏɢŮŰŮ ŮəˊŬɘŭŮɡŰŮɑ 

əŬŰɎɚɚɖɚŬ, ɛɖɜ ŮˊɘɢŮɘɟɐůŮŰŮ ɜŬ əɎɜŮŰŮ Űɖɜ ɏɜŮůɖ ůŰɞɜ ŮŬɡŰɧ ůŬɠ. ɀɖɜ əɎɜŮŰŮ ˊɞŰɏ ŮɜŭɞűɚɏɓɘŬ 

ɏɜŮůɖ Űɞɡ Aranesp ůŰɞɜ ŮŬɡŰɧ ůŬɠ. 

 

ȺɎɜ ˊɎůɢŮŰŮ Ŭˊɧ ɢɟɧɜɘŬ ɜŮűɟɘəɐ ŬɜŮˊɎɟəŮɘŬ 

 

ũɘŬ ɧɚɞɡɠ Űɞɡɠ ŮɜɐɚɘəŮɠ əŬɘ ˊŬɘŭɘŬŰɟɘəɞɨɠ ŬůɗŮɜŮɑɠ ɖɚɘəɑŬɠ ² 1 ɏŰɞɡɠ ɛŮ ɢɟɧɜɘŬ ɜŮűɟɘəɐ ŬɜŮˊɎɟəŮɘŬ, 

Űɞ Aranesp ɢɞɟɖɔŮɑŰŬɘ ɤɠ ŮűɎˊŬɝ ɏɜŮůɖ, ŮɑŰŮ əɎŰɤ Ŭˊɧ Űɞ ŭɏɟɛŬ ůŬɠ (ɡˊɞŭɧɟɘŬ), ŮɑŰŮ ɛɏůŬ ůŮ ɛɘŬ 

űɚɏɓŬ (ŮɜŭɞűɚɏɓɘŬ). 

 

ɄɟɞəŮɘɛɏɜɞɡ ɜŬ ŭɘɞɟɗɤɗŮɑ ɖ ŬɜŬɘɛɑŬ ůŬɠ, ɖ Ŭɟɢɘəɐ ŭɧůɖ Űɞɡ Aranesp ˊɞɡ ɗŬ ɚɎɓŮŰŮ ŬɜɎ əɘɚɧ Űɞɡ 

ůɤɛŬŰɘəɞɨ ůŬɠ ɓɎɟɞɡɠ ɗŬ ŮɑɜŬɘ ŮɑŰŮ:  

¶ 0,75 ɛɘəɟɞɔɟŬɛɛɎɟɘŬ ɛɑŬ űɞɟɎ əɎɗŮ ŭɨɞ ŮɓŭɞɛɎŭŮɠ, ɐ  

¶ 0,45 ɛɘəɟɞɔɟŬɛɛɎɟɘŬ ɛɑŬ űɞɟɎ Űɖɜ ŮɓŭɞɛɎŭŬ.  

ũɘŬ ŮɜɐɚɘəŮɠ ŬůɗŮɜŮɑɠ ˊɞɡ ŭŮɜ ɡˊɞɓɎɚɚɞɜŰŬɘ ůŮ ŮɝɤɜŮűɟɘəɐ əɎɗŬɟůɖ, 1,5 ɛɘəɟɞɔɟŬɛɛɎɟɘŬ/kg 

ŮűɎˊŬɝ ɛɖɜɘŬɑɤɠ ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ɢɞɟɖɟɖɗŮɑ ɤɠ Ŭɟɢɘəɐ ŭɧůɖ. 

 

ũɘŬ ɧɚɞɡɠ Űɞɡɠ ŮɜɐɚɘəŮɠ əŬɘ ˊŬɘŭɘŬŰɟɘəɞɨɠ ŬůɗŮɜŮɑɠ ɖɚɘəɑŬɠ ² 1 ɏŰɞɡɠ ɛŮ ɢɟɧɜɘŬ ɜŮűɟɘəɐ ŬɜŮˊɎɟəŮɘŬ, 

ɧŰŬɜ ŭɘɞɟɗɤɗŮɑ ɖ ŬɜŬɘɛɑŬ ůŬɠ, ɗŬ ůɡɜŮɢɑůŮŰŮ ɜŬ ɚŬɛɓɎɜŮŰŮ Űɞ Aranesp ɤɠ ŮűɎˊŬɝ ɏɜŮůɖ, ŮɑŰŮ ɛɑŬ 

űɞɟɎ Űɖɜ ŮɓŭɞɛɎŭŬ ɐ ɛɑŬ űɞɟɎ əɎɗŮ ŭɨɞ ŮɓŭɞɛɎŭŮɠ. ũɘŬ ɧɚɞɡɠ Űɞɡɠ ŮɜɐɚɘəŮɠ əŬɘ ˊŬɘŭɘŬŰɟɘəɞɨɠ 

ŬůɗŮɜŮɑɠ ɖɚɘəɑŬɠ Ó 11 ŮŰɩɜ ɞɘ ɞˊɞɑɞɘ ŭŮɜ ɡˊɞɓɎɚɚɞɜŰŬɘ ůŮ ŮɝɤɜŮűɟɘəɐ əɎɗŬɟůɖ, Űɞ Aranesp ɛˊɞɟŮɑ 

ɜŬ ɢɞɟɖɔɖɗŮɑ ɤɠ ɏɜŮůɖ ŮűɎˊŬɝ ɛɖɜɘŬɑɤɠ. 

 

Ƀ ɔɘŬŰɟɧɠ ůŬɠ ɗŬ ɚŬɛɓɎɜŮɘ ŰŬəŰɘəɎ ŭŮɑɔɛŬŰŬ ŬɑɛŬŰɞɠ ɔɘŬ ɜŬ ˊŬɟŬəɞɚɞɡɗŮɑ Űɖɜ ŬɜŰŬˊɧəɟɘůɖ Űɖɠ 

ŬɜŬɘɛɑŬɠ ůŬɠ əŬɘ ŮɜŭɏɢŮŰŬɘ ɜŬ ˊɟɞůŬɟɛɧůŮɘ Űɖ ŭɞůɞɚɞɔɑŬ ůŬɠ ɛɑŬ űɞɟɎ əɎɗŮ ŰɏůůŮɟɘɠ ŮɓŭɞɛɎŭŮɠ, 

ɧˊɤɠ ŬˊŬɘŰŮɑŰŬɘˊɟɞəŮɘɛɏɜɞɡ ɜŬ ŮˊɘŰŮɡɢɗŮɑ ɛŬəɟɞɢɟɧɜɘɞɠ ɏɚŮɔɢɞɠ Űɖɠ ŬɜŬɘɛɑŬɠ ůŬɠ. 
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Ƀ ɔɘŬŰɟɧɠ ůŬɠ ɗŬ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘɐůŮɘ Űɖɜ ɛɘəɟɧŰŮɟɖ ŬˊɞŰŮɚŮůɛŬŰɘəɐ ŭɧůɖ ˊɟɞəŮɘɛɏɜɞɡ ɜŬ ŮɚŮɔɢɗɞɨɜ ŰŬ 

ůɡɛˊŰɩɛŬŰŬ Űɖɠ ŬɜŬɘɛɑŬɠ ůŬɠ.  

 

ȷɜ ŭŮɜ ŬɜŰŬˊɞəɟɘɗŮɑŰŮ ŮˊŬɟəɩɠ ůŰɞ Aranesp, ɞ ɔɘŬŰɟɧɠ ůŬɠ ɗŬ ŮɚɏɔɝŮɘ Űɖɜ ŭɧůɖ ůŬɠ əŬɘ ɗŬ ůŬɠ 

ŮɜɖɛŮɟɩůŮɘ Ŭɜ ɢɟŮɘɎɕŮŰŬɘ ɜŬ ŬɚɚɎɝŮŰŮ Űɘɠ ŭɧůŮɘɠ Űɞɡ Aranesp. 

 

Ⱥˊɑůɖɠ, ɗŬ ŮɚɏɔɢŮŰŬɘ ŰŬəŰɘəɎ ɖ ˊɑŮůɐ ůŬɠ, ɘŭɘŬɑŰŮɟŬ əŬŰɎ Űɖɜ Ŭɟɢɐ Űɖɠ ɗŮɟŬˊŮɑŬɠ ůŬɠ. 

 

ɆŮ ɞɟɘůɛɏɜŮɠ ˊŮɟɘˊŰɩůŮɘɠ, ɞ ɔɘŬŰɟɧɠ ůŬɠ ŮɜŭɏɢŮŰŬɘ ɜŬ ůŬɠ ůɡůŰɐůŮɘ ɜŬ ˊɎɟŮŰŮ ůɡɛˊɚɖɟɩɛŬŰŬ 

ůɘŭɐɟɞɡ.  

 

Ƀ ɔɘŬŰɟɧɠ ůŬɠ ŮɜŭŮɢɞɛɏɜɤɠ ɜŬ ŬˊɞűŬůɑůŮɘ ɜŬ ŬɚɚɎɝŮɘ Űɞɜ Űɟɧˊɞ ɛŮ Űɞɜ ɞˊɞɑɞ ůŬɠ ɔɑɜŮŰŬɘ ɖ ɏɜŮůɖ 

(ŮɑŰŮ əɎŰɤ Ŭˊɧ Űɞ ŭɏɟɛŬ ŮɑŰŮ ɛɏůŬ ůŮ ɛɑŬ űɚɏɓŬ). ȺɎɜ ŬɡŰɧɠ ŬɚɚɎɝŮɘ, ɖ ɢɞɟɐɔɖůɖ ɗŬ ɝŮəɘɜɐůŮɘ ɛŮ Űɖɜ 

ɑŭɘŬ ŭɧůɖ ɛŮ ŮəŮɑɜɖ ˊɞɡ ɚŬɛɓɎɜŬŰŮ əŬɘ ɞ ɔɘŬŰɟɧɠ ůŬɠ ɗŬ ɚɎɓŮɘ ŭŮɑɔɛŬŰŬ ŬɑɛŬŰɞɠ, ɔɘŬ ɜŬ ɓŮɓŬɘɤɗŮɑ ɧŰɘ 

ɖ ŬɜŬɘɛɑŬ ůŬɠ ŮɝŬəɞɚɞɡɗŮɑ ɜŬ ŬɜŰɘɛŮŰɤˊɑɕŮŰŬɘ ůɤůŰɎ. 

 

ȺɎɜ ɞ ɔɘŬŰɟɧɠ ůŬɠ ŬˊɞűɎůɘůŮ ɜŬ ŬɚɚɎɝŮɘ Űɖɜ Ŭɔɤɔɐ ˊɞɡ ɚŬɛɓɎɜŮŰŮ Ŭˊɧ r-HuEPO (ŮɟɡɗɟɞˊɞɘɖŰɑɜɖ 

ˊɞɡ ˊŬɟɎɔŮŰŬɘ ɛŮ ɔɞɜɘŭɘŬəɐ ŰŮɢɜɞɚɞɔɑŬ) ůŮ Aranesp, ɗŬ ŮˊɘɚɏɝŮɘ Ŭɜ ɗŬ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ ɚŬɛɓɎɜŮŰŮ Űɖɜ 

ɏɜŮůɖ Űɞɡ Aranesp ɛɑŬ űɞɟɎ Űɖɜ ŮɓŭɞɛɎŭŬ ɐ ɛɑŬ űɞɟɎ əɎɗŮ ŭɨɞ ŮɓŭɞɛɎŭŮɠ. ȼ ɞŭɧɠ ɢɞɟɐɔɖůɖɠ Űɖɠ 

ɏɜŮůɖɠ ɗŬ ŮɑɜŬɘ ɖ ɑŭɘŬ ɛŮ ŬɡŰɐ Űɞɡ r-HuEPO ŬɚɚɎ ɞ ɔɘŬŰɟɧɠ ůŬɠ ɗŬ ůŬɠ ŮɜɖɛŮɟɩůŮɘ ɔɘŬ Űɖɜ ˊɞůɧŰɖŰŬ 

ˊɞɡ ɗŬ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ ˊŬɑɟɜŮŰŮ əŬɘ Űɖ ůɡɢɜɧŰɖŰŬ ɢɞɟɐɔɖůɖɠ, əŬɘ Ůűɧůɞɜ ŬˊŬɘŰŮɑŰŬɘ ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ 

ŰɟɞˊɞˊɞɘɐůŮɘ Űɖ ŭɧůɖ ůŬɠ. 

 

ȺɎɜ ɚŬɛɓɎɜŮŰŮ ɢɖɛŮɘɞɗŮɟŬˊŮɑŬ 

 

ɇɞ Aranesp ɢɞɟɖɔŮɑŰŬɘ ɤɠ ŮűɎˊŬɝ ɏɜŮůɖ, ŮɑŰŮ ɛɑŬ űɞɟɎ Űɖɜ ŮɓŭɞɛɎŭŬ, ŮɑŰŮ ɛɑŬ űɞɟɎ əɎɗŮ ŰɟŮɘɠ 

ŮɓŭɞɛɎŭŮɠ əɎŰɤ Ŭˊɧ Űɞ ŭɏɟɛŬ. 

 

ɄɟɞəŮɘɛɏɜɞɡ ɜŬ ŭɘɞɟɗɤɗŮɑ ɖ ŬɜŬɘɛɑŬ ůŬɠ, ɖ Ŭɟɢɘəɐ ůŬɠ ŭɧůɖ ɗŬ ŮɑɜŬɘ 

¶ 500 ɛɘəɟɞɔɟŬɛɛɎɟɘŬ ɛɑŬ űɞɟɎ əɎɗŮ ŰɟŮɘɠ ŮɓŭɞɛɎŭŮɠ (6,75 ɛɘəɟɞɔɟŬɛɛɎɟɘŬ Aranesp ŬɜɎ əɘɚɧ 

Űɞɡ ůɤɛŬŰɘəɞɨ ůŬɠ ɓɎɟɞɡɠ), ɐ  

¶ 2,25 ɛɘəɟɞɔɟŬɛɛɎɟɘŬ (ɛɑŬ űɞɟɎ Űɖɜ ŮɓŭɞɛɎŭŬ) Aranesp ŬɜɎ əɘɚɧ Űɞɡ ůɤɛŬŰɘəɞɨ ůŬɠ ɓɎɟɞɡɠ.  

 

Ƀ ɔɘŬŰɟɧɠ ůŬɠ ɗŬ ˊŬɑɟɜŮɘ ŰŬəŰɘəɎ ŭŮɑɔɛŬŰŬ ŬɑɛŬŰɞɠ ɔɘŬ ɜŬ ɛŮŰɟɐůŮɘ Űɖɜ ŬɜŰŬˊɧəɟɘůɖ Űɖɠ ŬɜŬɘɛɑŬɠ 

əŬɘ ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ˊɟɞůŬɟɛɧůŮɘ Űɖ ŭɧůɖ ůŬɠ ŬɜŬɚɧɔɤɠ. ȼ ɗŮɟŬˊŮɑŬ ɗŬ ůɡɜŮɢɘůŰŮɑ ɛɏɢɟɘ ɜŬ ˊŮɟɎůɞɡɜ 4 

ŮɓŭɞɛɎŭŮɠ ˊŮɟɑˊɞɡ Ŭˊɧ Űɞ Űɏɚɞɠ Űɖɠ ɢɖɛŮɘɞɗŮɟŬˊŮɑŬɠ ůŬɠ. Ƀ ɔɘŬŰɟɧɠ ɗŬ ůŬɠ ŮɜɖɛŮɟɩůŮɘ ɔɘŬ Űɞ ˊɧŰŮ 

Ŭəɟɘɓɩɠ ɗŬ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ ůŰŬɛŬŰɐůŮŰŮ ɜŬ ˊŬɑɟɜŮŰŮ Űɞ Aranesp. 

 

ɆŮ ɛŮɟɘəɏɠ ˊŮɟɘˊŰɩůŮɘɠ ɞ ɔɘŬŰɟɧɠ ůŬɠ ŮɜŭɏɢŮŰŬɘ ɜŬ ůŬɠ ůɡůŰɐůŮɘ ɜŬ ˊɎɟŮŰŮ ůɡɛˊɚɖɟɩɛŬŰŬ ůɘŭɐɟɞɡ. 

 

ȺɎɜ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘɐůŮŰŮ ɛŮɔŬɚɨŰŮɟɖ ŭɧůɖ Aranesp Ŭˊɧ Űɖɜ əŬɜɞɜɘəɐ 

 

ȺɎɜ ɚɎɓŮŰŮ ɛŮɔŬɚɨŰŮɟɖ ŭɧůɖ Aranesp Ŭˊɧ ŬɡŰɐ ˊɞɡ ɢɟŮɘɎɕŮůŰŮ, ŮɜŭɏɢŮŰŬɘ ɜŬ ůŬɠ ˊŬɟɞɡůɘŬůŰɞɨɜ 

ůɞɓŬɟɎ ˊɟɞɓɚɐɛŬŰŬ ɧˊɤɠ ˊɞɚɨ ɡɣɖɚɐ ŬɟŰɖɟɘŬəɐ ˊɑŮůɖ. ȺɎɜ ɧɜŰɤɠ ůɡɛɓŮɑ əɎŰɘ ŰɏŰɞɘɞ, ɗŬ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ 

ŮɜɖɛŮɟɩůŮŰŮ Űɞ ɔɘŬŰɟɧ, Űɖ ɜɞůɞəɧɛŬ ɐ Űɞ űŬɟɛŬəɞˊɞɘɧ ůŬɠ. ȺɎɜ ŬɘůɗŬɜɗŮɑŰŮ ɞˊɞɘŬŭɐˊɞŰŮ 

ŬŭɘŬɗŮůɑŬ, ɗŬ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ ŮɜɖɛŮɟɩůŮŰŮ Ŭɛɏůɤɠ Űɞ ɔɘŬŰɟɧ, Űɖ ɜɞůɞəɧɛŬ ɐ Űɞ űŬɟɛŬəɞˊɞɘɧ ůŬɠ. 

 

ȺɎɜ ɝŮɢɎůŮŰŮ ɜŬ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘɐůŮŰŮ Űɞ Aranesp 

 

ɀɖɜ ˊɎɟŮŰŮ ŭɘˊɚɐ ŭɧůɖ ɔɘŬ ɜŬ ŬɜŬˊɚɖɟɩůŮŰŮ Űɖ ŭɧůɖ ˊɞɡ ɝŮɢɎůŬŰŮ. 

 

EɎɜ ɝŮɢɎůŮŰŮ əɎˊɞɘŬ ŭɧůɖ Űɞɡ Aranesp, ɗŬ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ ŮˊɘəɞɘɜɤɜɐůŮŰŮ ɛŮ Űɞ ɔɘŬŰɟɧ ůŬɠ ɔɘŬ ɜŬ 

ůɡɕɖŰɐůŮŰŮ ɛŬɕɑ Űɞɡ ˊɧŰŮ ɗŬ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ ŮɜɏůŮŰŮ Űɖɜ ŮˊɧɛŮɜɖ ŭɧůɖ. 
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ȺɎɜ ůŰŬɛŬŰɐůŮŰŮ ɜŬ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘŮɑŰŮ Űɞ Aranesp 

 

ȺɎɜ ɗɏɚŮŰŮ ɜŬ ůŰŬɛŬŰɐůŮŰŮ ɜŬ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘŮɑŰŮ Űɞ Aranesp, ůɖɕɖŰɐůŰŮ Űɞ ˊɟɩŰŬ ɛŮ Űɞɜ ɔɘŬŰɟɧ ůŬɠ. 

 

 

4. ɄɘɗŬɜɏɠ ŬɜŮˊɘɗɨɛɖŰŮɠ ŮɜɏɟɔŮɘŮɠ 

 

ȳˊɤɠ ɧɚŬ ŰŬ űɎɟɛŬəŬ, ɏŰůɘ əŬɘ ŬɡŰɧ Űɞ űɎɟɛŬəɞ ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ˊɟɞəŬɚɏůŮɘ ŬɜŮˊɘɗɨɛɖŰŮɠ ŮɜɏɟɔŮɘŮɠ, Ŭɜ 

əŬɘ ŭŮɜ ˊŬɟɞɡůɘɎɕɞɜŰŬɘ ůŮ ɧɚɞɡɠ Űɞɡɠ Ŭɜɗɟɩˊɞɡɠ. 

 

Ƀɘ ˊŬɟŬəɎŰɤ ŬɜŮˊɘɗɨɛɖŰŮɠ ŮɜɏɟɔŮɘŮɠ ɏɢɞɡɜ ˊŬɟɞɡůɘŬůŰŮɑ ůŮ ɞɟɘůɛɏɜɞɡɠ Ŭˊɧ Űɞɡɠ ŬůɗŮɜŮɑɠ ˊɞɡ 

ɏɚŬɓŬɜ Aranesp: 

 

ȷůɗŮɜŮɑɠ ɛŮ ɢɟɧɜɘŬ ɜŮűɟɘəɐ ŬɜŮˊɎɟəŮɘŬ 

 

Ʉɞɚɨ ůɡɢɜɏɠ: ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ŮˊɖɟŮɎůɞɡɜ ˊɎɜɤ Ŭˊɧ 1 ůŰɞɡɠ 10 Ŭɜɗɟɩˊɞɡɠ 

¶ Ɉɣɖɚɐ ˊɑŮůɖ Űɞɡ ŬɑɛŬŰɞɠ (ɡˊɏɟŰŬůɖ) 

¶ ȷɚɚŮɟɔɘəɏɠ ŬɜŰɘŭɟɎůŮɘɠ 

 

Ɇɡɢɜɏɠ: ɜŬ ŮˊɖɟŮɎůɞɡɜ ɏɤɠ əŬɘ 1 ůŰɞɡɠ 10 Ŭɜɗɟɩˊɞɡɠ 

¶ ȺɔəŮűŬɚɘəɧ ŮˊŮɘůɧŭɘɞ 

¶ Ʉɧɜɞɠ ɔɨɟɤ Ŭˊɧ Űɖɜ ˊŮɟɘɞɢɐ ˊɞɡ ɏɔɘɜŮ ɖ ɏɜŮůɖ 

¶ ȺɝɎɜɗɖɛŬ əŬɘ/ɐ ŮɟɡɗɟɧŰɖŰŬ Űɞɡ ŭɏɟɛŬŰɞɠ 

 

ȳɢɘ ůɡɢɜɏɠ: ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ŮˊɖɟŮɎůɞɡɜ ɏɤɠ əŬɘ 1 ůŰɞɡɠ 100 Ŭɜɗɟɩˊɞɡɠ 

¶ Ūɟɧɛɓɞɘ ŬɑɛŬŰɞɠ (ɗɟɧɛɓɤůɖ) 

¶ ɆˊŬůɛɞɑ (əɟɑůŮɘɠ əŬɘ ŮˊɘɚɖˊŰɘəɞɑ ůˊŬůɛɞɑ) 

 

ɀɖ ɔɜɤůŰɐ: ɖ ůɡɢɜɧŰɖŰŬ ŭŮɜ ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ŮəŰɘɛɖɗŮɑ Ŭˊɧ ŰŬ ŭɘŬɗɏůɘɛŬ ŭŮŭɞɛɏɜŬ  

¶ ȷɛɘɔɐɠ ŬˊɚŬůɑŬ Űɖɠ ŮɟɡɗɟɎɠ ůŮɘɟɎɠ (PRCA) ï (ŬɜŬɘɛɑŬ, ŬůɡɜɐɗɘůŰɖ əɧˊɤůɖ, ɏɚɚŮɘɣɖ 

ŮɜɏɟɔŮɘŬɠ) 

 

ȷůɗŮɜŮɑɠ ɛŮ əŬɟəɑɜɞ 

 

Ʉɞɚɨ ůɡɢɜɏɠ: ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ŮˊɖɟŮɎůɞɡɜ ˊɎɜɤ Ŭˊɧ 1 ůŰɞɡɠ 10 Ŭɜɗɟɩˊɞɡɠ 

¶ ȷɚɚŮɟɔɘəɏɠ ŬɜŰɘŭɟɎůŮɘɠ 

¶ ȾŬŰŬəɟɎŰɖůɖ ɡɔɟɩɜ (ɞɑŭɖɛŬ) 

 

Ɇɡɢɜɏɠ: ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ŮˊɖɟŮɎůɞɡɜ ˊɎɜɤ Ŭˊɧ 1 ůŰɞɡɠ 10 Ŭɜɗɟɩˊɞɡɠ 

¶ Ɉɣɖɚɐ ŬɟŰɖɟɘŬəɐ ˊɑŮůɖ (ɡˊɏɟŰŬůɖ) 

¶ Ūɟɧɛɓɞɘ ŬɑɛŬŰɞɠ (ɗɟɧɛɓɤůɖ) 

¶ Ʉɧɜɞɠ ɔɨɟɤ Ŭˊɧ Űɖɜ ˊŮɟɘɞɢɐ ˊɞɡ ɏɔɘɜŮ ɖ ɏɜŮůɖ 

¶ ȺɝɎɜɗɖɛŬ əŬɘ/ɐ ŮɟɡɗɟɧŰɖŰŬ Űɞɡ ŭɏɟɛŬŰɞɠ 

 

ȳɢɘ ůɡɢɜɏɠ: ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ŮˊɖɟŮɎůɞɡɜ ɏɤɠ əŬɘ 1 ůŰɞɡɠ 100 Ŭɜɗɟɩˊɞɡɠ 

- ɆˊŬůɛɞɑ (əɟɑůŮɘɠ əŬɘ ŮˊɘɚɖˊŰɘəɞɑ ůˊŬůɛɞɑ) 

 

ȳɚɞɘ ɞɘ ŬůɗŮɜŮɑɠ 

 

ɀɖ ɔɜɤůŰɐ: ɖ ůɡɢɜɧŰɖŰŬ ŭŮɜ ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ŮəŰɘɛɖɗŮɑ Ŭˊɧ ŰŬ ŭɘŬɗɏůɘɛŬ ŭŮŭɞɛɏɜŬ 

¶ ɆɞɓŬɟɏɠ ŬɚɚŮɟɔɘəɏɠ ŬɜŰɘŭɟɎůŮɘɠ, ɞɘ ɞˊɞɑŮɠ ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ˊŮɟɘɚŬɛɓɎɜɞɡɜ: 

¶ ȷɘűɜɑŭɘŮɠ ŬˊŮɘɚɖŰɘəɏɠ ɔɘŬ Űɖ ɕɤɐ ŬɚɚŮɟɔɘəɏɠ ŬɜŰɘŭɟɎůŮɘɠ (ŬɜŬűɡɚŬɝɑŬ) 

¶ ɃɑŭɖɛŬ Űɞɡ ˊɟɞůɩˊɞɡ, Űɤɜ ɢŮɘɚɏɤɜ, Űɞɡ ůŰɧɛŬŰɞɠ, Űɖɠ ɔɚɩůůŬɠ ɐ Űɞɡ űɎɟɡɔɔŬ, Űɞ 

ɞˊɞɑɞ ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ˊɟɞəŬɚɏůŮɘ ŭɡůəɞɚɑŬ ůŰɖɜ əŬŰɎˊɞůɖ ɐ Űɖɜ ŬɜŬˊɜɞɐ (ŬɔɔŮɘɞɞɑŭɖɛŬ) 

¶ ȿŬɢɎɜɘŬůɛŬ (ŬɚɚŮɟɔɘəɧ ɓɟɞɔɢɧůˊŬůɛɞ) 

¶ ȹŮɟɛŬŰɘəɧ ŮɝɎɜɗɖɛŬ 
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¶ Ⱦɜɑŭɤůɖ  

¶ ɆɞɓŬɟɎ ŭŮɟɛŬŰɘəɎ ŮɝŬɜɗɐɛŬŰŬ ůɡɛˊŮɟɘɚŬɛɓŬɜɞɛɏɜɤɜ Űɞɡ ůɡɜŭɟɧɛɞɡ Stevens-Johnson əŬɘ Űɖɠ 

Űɞɝɘəɐɠ ŮˊɘŭŮɟɛɘəɐɠ ɜŮəɟɧɚɡůɖɠ ɏɢɞɡɜ ŬɜŬűŮɟɗŮɑ ůŮ ůɡůɢŮŰɘůɛɧ ɛŮ Űɖɜ ɗŮɟŬˊŮɑŬ 

ŮɟɡɗɟɞˊɞɘɖŰɘɜɩɜ. ȷɡŰɎ ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ŮɛűŬɜɘůŰɞɨɜ ŬɟɢɘəɎ ɤɠ əɞəəɘɜɤˊɏɠ əɖɚɑŭŮɠ ůŬɜ ůŰɧɢɞɘ ɐ 

əɡəɚɘəɏɠ əɖɚɑŭŮɠ ůɡɢɜɎ ɛŮ əŮɜŰɟɘəɏɠ űɚɨəŰŬɘɜŮɠ ůŰɞɜ əɞɟɛɧ, ɝŮűɚɞɨŭɘůɛŬ ůŰɞ ŭɏɟɛŬ, 

ŮɝŮɚəɩɛŬŰŬ ůŰɞ ůŰɧɛŬ, Űɞ ɚŬɘɛɧ, Űɖ ɛɨŰɖ, ŰŬ ɔŮɜɜɖŰɘəɎ ɧɟɔŬɜŬ əŬɘ ŰŬ ɛɎŰɘŬ. ȺɎɜ ŮɛűŬɜɑůŮŰŮ 

əɎˊɞɘɞ Ŭˊɧ ŬɡŰɎ ŰŬ ůɡɛˊŰɩɛŬŰŬ, ŭɘŬəɧɣŰŮ Űɖɜ ɚɐɣɖ Űɞɡ Aranesp əŬɘ ŮˊɘəɞɘɜɤɜɐůŰŮ ɛŮ Űɞɜ 

ɘŬŰɟɧ ůŬɠ ɐ ŬɜŬɕɖŰɐůŰŮ ɘŬŰɟɘəɐ űɟɞɜŰɑŭŬ Ŭɛɏůɤɠ. ȸɚɏˊŮ Ůˊɑůɖɠ Űɖɜ ˊŬɟɎɔɟŬűɞ 2. 

¶ ɀŮɚɎɜɘŬůɛŬ əŬɘ ŬɘɛɞɟɟŬɔɑŬ ůŰɖɜ ɗɏůɖ Űɖɠ ɏɜŮůɖɠ. 

 

ȷɜŬűɞɟɎ ŬɜŮˊɘɗɨɛɖŰɤɜ ŮɜŮɟɔŮɘɩɜ 

 

ȺɎɜ ˊŬɟŬŰɖɟɐůŮŰŮ əɎˊɞɘŬ ŬɜŮˊɘɗɨɛɖŰɖ ŮɜɏɟɔŮɘŬ, ŮɜɖɛŮɟɩůŰŮ Űɞɜ ɔɘŬŰɟɧ, Űɞɜ űŬɟɛŬəɞˊɞɘɧ ɐ Űɖɜ 

ɜɞůɞəɧɛɞ ůŬɠ. ȷɡŰɧ ɘůɢɨŮɘ əŬɘ ɔɘŬ əɎɗŮ ˊɘɗŬɜɐ ŬɜŮˊɘɗɨɛɖŰɖ ŮɜɏɟɔŮɘŬ ˊɞɡ ŭŮɜ ŬɜŬűɏɟŮŰŬɘ ůŰɞ ˊŬɟɧɜ 

űɨɚɚɞ ɞŭɖɔɘɩɜ ɢɟɐůɖɠ. ɀˊɞɟŮɑŰŮ Ůˊɑůɖɠ ɜŬ ŬɜŬűɏɟŮŰŮ ŬɜŮˊɘɗɨɛɖŰŮɠ ŮɜɏɟɔŮɘŮɠ ŬˊŮɡɗŮɑŬɠ (ŭŮɑŰŮ 

ɚŮˊŰɞɛɏɟŮɘŮɠ ˊŬɟŬəɎŰɤ). ɀɏůɤ Űɖɠ ŬɜŬűɞɟɎɠ ŬɜŮˊɘɗɨɛɖŰɤɜ ŮɜŮɟɔŮɘɩɜ ɛˊɞɟŮɑŰŮ ɜŬ ɓɞɖɗɐůŮŰŮ ůŰɖ 

ůɡɚɚɞɔɐ ˊŮɟɘůůɧŰŮɟɤɜ ˊɚɖɟɞűɞɟɘɩɜ ůɢŮŰɘəɎ ɛŮ Űɖɜ ŬůűɎɚŮɘŬ Űɞɡ ˊŬɟɧɜŰɞɠ űŬɟɛɎəɞɡ. 

 

ȺɚɚɎŭŬ 
Ⱥɗɜɘəɧɠ ɃɟɔŬɜɘůɛɧɠ ūŬɟɛɎəɤɜ 

ɀŮůɞɔŮɑɤɜ 284 

GR-15562 ɉɞɚŬɟɔɧɠ, ȷɗɐɜŬ 

ɇɖɚ: + 30 21 32040380/337 

ūŬɝ: + 30 21 06549585  

ȽůŰɧŰɞˊɞɠ: http://www.eof.gr  

 

Ⱦɨˊɟɞɠ 
ūŬɟɛŬəŮɡŰɘəɏɠ ɈˊɖɟŮůɑŮɠ 

ɈˊɞɡɟɔŮɑɞ ɈɔŮɑŬɠ 

CY-1475 ȿŮɡəɤůɑŬ 

ūŬɝ: + 357 22608649 

ȽůŰɧŰɞˊɞɠ: www.moh.gov.cy/phs  

 

 

5. Ʉɩɠ ɜŬ űɡɚɎůůŮŰŮ Űɞ Aranesp 

 

ɇɞ űɎɟɛŬəɞ ŬɡŰɧ ˊɟɏˊŮɘ ɜŬ űɡɚɎůůŮŰŬɘ ůŮ ɛɏɟɖ ˊɞɡ ŭŮɜ Űɞ ɓɚɏˊɞɡɜ əŬɘ ŭŮɜ Űɞ űɗɎɜɞɡɜ ŰŬ ˊŬɘŭɘɎ. 

 

ɁŬ ɛɖ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘŮɑŰŮ ŬɡŰɧ Űɞ űɎɟɛŬəɞ ɛŮŰɎ Űɖɜ ɖɛŮɟɞɛɖɜɑŬ ɚɐɝɖɠ ˊɞɡ ŬɜŬűɏɟŮŰŬɘ ůŰɞ əɞɡŰɑ əŬɘ 

ůŰɖɜ ŮŰɘəɏŰŬ Űɖɠ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖɠ ůɨɟɘɔɔŬɠ ɛŮŰɎ Űɖ ȿȼɂȼ. ȼ ɖɛŮɟɞɛɖɜɑŬ ɚɐɝɖɠ ŮɑɜŬɘ ɖ ŰŮɚŮɡŰŬɑŬ 

ɖɛɏɟŬ Űɞɡ ɛɐɜŬ ˊɞɡ ŬɜŬűɏɟŮŰŬɘ ŮəŮɑ.  

 

ūɡɚɎůůŮŰŮ ůŮ ɣɡɔŮɑɞ (2 C̄ ï 8 C̄). ɀɖɜ əŬŰŬɣɨɢŮŰŮ. ɀɖɜ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘŮɑŰŮ Űɞ Aranesp ŮɎɜ ˊɘůŰŮɨŮŰŮ 

ɧŰɘ ɏɢŮɘ ˊŬɔɩůŮɘ.  

 

ɁŬ űɡɚɎůůŮŰŮ Űɖɜ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɨɟɘɔɔŬ ůŰɖɜ ŮɝɤŰŮɟɘəɐ Űɖɠ ůɡůəŮɡŬůɑŬ, ɩůŰŮ ɜŬ ˊɟɞůŰŬŰŮɨŮŰŬɘ 

Ŭˊɧ Űɞ űɤɠ. 

 

ȺɎɜ ɏɢŮŰŮ ɓɔɎɚŮɘ Űɖ ůɨɟɘɔɔɎ ůŬɠ Ŭˊɧ Űɞ ɣɡɔŮɑɞ əŬɘ ɏɢŮɘ ŬűŮɗŮɑ ůŮ ɗŮɟɛɞəɟŬůɑŬ ŭɤɛŬŰɑɞɡ ɔɘŬ ˊŮɟɑˊɞɡ 

30 ɚŮˊŰɎ ˊɟɘɜ Ŭˊɧ Űɖɜ ɏɜŮůɖ, ɗŬ ˊɟɏˊŮɘ ŮɑŰŮ ɜŬ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘŮɑŰŬɘ ɛɏůŬ ůŮ 7 ɖɛɏɟŮɠ ŮɑŰŮ ɜŬ 

ŬˊɞɟɟɑˊŰŮŰŬɘ. 

 

ɁŬ ɛɖɜ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘɐůŮŰŮ ŬɡŰɧ Űɞ űɎɟɛŬəɞ ŮɎɜ ˊŬɟŬŰɖɟɐůŮŰŮ ɧŰɘ Űɞ ˊŮɟɘŮɢɧɛŮɜɞ Űɖɠ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖɠ 

ůɨɟɘɔɔŬɠ ŮɑɜŬɘ ɜŮűŮɚɩŭŮɠ ɐ ɡˊɎɟɢɞɡɜ ůɤɛŬŰɑŭɘŬ ɛɏůŬ ůŮ ŬɡŰɧ. 

 

http://www.eof.gr/
http://www.moh.gov.cy/phs
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ɀɖɜ ˊŮŰɎŰŮ ŰŬ űɎɟɛŬəŬ ůŰɞ ɜŮɟɧ Űɖɠ ŬˊɞɢɏŰŮɡůɖɠ ɐ ůŰŬ ůəɞɡˊɑŭɘŬ. ɅɤŰɐůŰŮ Űɞ űŬɟɛŬəɞˊɞɘɧ ůŬɠ 

ˊɩɠ ɜŬ ˊŮŰɎɝŮŰŮ ŰŬ űɎɟɛŬəŬ ˊɞɡ ŭŮɜ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘŮɑŰŮ ˊɘŬ. ȷɡŰɎ ŰŬ ɛɏŰɟŬ ɗŬ ɓɞɖɗɐůɞɡɜ ůŰɖɜ 

ˊɟɞůŰŬůɑŬ Űɞɡ ˊŮɟɘɓɎɚɚɞɜŰɞɠ. 

 

 

6. ɄŮɟɘŮɢɧɛŮɜɞ Űɖɠ ůɡůəŮɡŬůɑŬɠ əŬɘ ɚɞɘˊɏɠ ˊɚɖɟɞűɞɟɑŮɠ 

 

ɇɘ ˊŮɟɘɏɢŮɘ Űɞ Aranesp  

 

- ȼ ŭɟŬůŰɘəɐ ɞɡůɑŬ ŮɑɜŬɘ ɖ darbepoetin alfa, , r-HuEPO (ŮɟɡɗɟɞˊɞɘɖŰɑɜɖ ɖ ɞˊɞɑŬ ˊŬɟɎɔŮŰŬɘ ɛŮ 

ɔɞɜɘŭɘŬəɐ ŰŮɢɜɞɚɞɔɑŬ).ȼ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɨɟɘɔɔŬ ˊŮɟɘɏɢŮɘ ŮɑŰŮ 10, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 80, 100, 

130, 150, 300 ɐ 500 ɛɘəɟɞɔɟŬɛɛɎɟɘŬ darbepoetin alfa. 

- ɇŬ ɎɚɚŬ ůɡůŰŬŰɘəɎ ŮɑɜŬɘ ɛɞɜɞɓŬůɘəɧ űɤůűɞɟɘəɧ ɜɎŰɟɘɞ, ŭɘɓŬůɘəɧ űɤůűɞɟɘəɧ ɜɎŰɟɘɞ, 

ɢɚɤɟɘɞɨɢɞ ɜɎŰɟɘɞ, ˊɞɚɡůɞɟɓɘəɧ 80 əŬɘ ɨŭɤɟ ɔɘŬ ŮɜɏůɘɛŬ. 

 

ȺɛűɎɜɘůɖ Űɞɡ Aranesp əŬɘ ˊŮɟɘŮɢɧɛŮɜɞ Űɖɠ ůɡůəŮɡŬůɑŬɠ 

 

To Aranesp ŮɑɜŬɘ ɏɜŬ ŭɘŬɡɔɏɠ, Ɏɢɟɤɛɞ ɐ ŮɚŬűɟɩɠ ůŰɞ ɢɟɩɛŬ Űɞɡ ɛŬɟɔŬɟɘŰŬɟɘɞɨ Ůɜɏůɘɛɞ ŭɘɎɚɡɛŬ ůŮ 

ůɡůəŮɡŬůɑŬ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖɠ ůɨɟɘɔɔŬɠ.  

 

To Aranesp ŭɘŬŰɑɗŮŰŬɘ ůŮ ůɡůəŮɡŬůɑŮɠ Űɖɠ 1 ɐ Űɤɜ 4 ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɤɜ ůɡɟɘɔɔɩɜ ɛŮ ŬɡŰɧɛŬŰɞ 

ɛɖɢŬɜɘůɛɧ əɎɚɡɣɖɠ ɓŮɚɧɜŬɠ ůŮ ůɡůəŮɡŬůɑŬ ɛŮ blister. ɀ́ɞɟŮɑ ɜŬ ɛɖ əɡəɚɞűɞɟɞɨɜ ɧɚŮɠ ɞɘ 

ůɡůəŮɡŬůɑŮɠ.  

 

ȾɎŰɞɢɞɠ ȷŭŮɑŬɠ ȾɡəɚɞűɞɟɑŬɠ əŬɘ ɄŬɟŬɔɤɔɧɠ 

Amgen Europe B.V. 

Minervum 7061  

NL-4817 ZK Breda 

ɃɚɚŬɜŭɑŬ 

 

ȾɎŰɞɢɞɠ ȯŭŮɘŬɠ ȾɡəɚɞűɞɟɑŬɠ : 

Amgen Europe B.V. 

Minervum 7061  

NL-4817 ZK Breda 

ɃɚɚŬɜŭɑŬ 
 

ɄŬɟŬɔɤɔɧɠ :  

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company 

Pottery Road 

Dun Laoghaire 

Co Dublin 

ȽɟɚŬɜŭɑŬ 

 

ũɘŬ ɞˊɞɘŬŭɐˊɞŰŮ ˊɚɖɟɞűɞɟɑŬ ůɢŮŰɘəɎ ɛŮ Űɞ ˊŬɟɧɜ űŬɟɛŬəŮɡŰɘəɧ ˊɟɞɥɧɜ, ˊŬɟŬəŬɚŮɑůŰŮ ɜŬ 

ŬˊŮɡɗɡɜɗŮɑŰŮ ůŰɞɜ Űɞˊɘəɧ ŬɜŰɘˊɟɧůɤˊɞ Űɞɡ əŬŰɧɢɞɡ Űɖɠ ɎŭŮɘŬɠ əɡəɚɞűɞɟɑŬɠ: 

 

ȺɚɚɎŭŬ 

Amgen ȺɚɚɎɠ ūŬɟɛŬəŮɡŰɘəɎ Ⱥ.Ʉ.Ⱥ.  

ɇɖɚ.: +30 210 3447000 

 

Kɨˊɟɞɠ 

C.A. Papaellinas Ltd 

ɇɖɚ.: +357 22741 741 
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ȯɚɚŮɠ ˊɖɔɏɠ ˊɚɖɟɞűɞɟɘɩɜ  

 

ȿŮˊŰɞɛŮɟɐ ˊɚɖɟɞűɞɟɘŬəɎ ůŰɞɘɢŮɑŬ ɔɘŬ Űɞ ˊɟɞɥɧɜ ŮɑɜŬɘ ŭɘŬɗɏůɘɛŬ ůŰɞɜ ŭɘəŰɡŬəɧ Űɧˊɞ Űɞɡ 

ȺɡɟɤˊŬɥəɞɨ ɃɟɔŬɜɘůɛɞɨ ūŬɟɛɎəɤɜ http://www.ema.europa.eu. 

 

ɇɞ ˊŬɟɧɜ űɨɚɚɞ ɞŭɖɔɘɩɜ ɢɟɐůɖɠ ŮɑɜŬɘ ŭɘŬɗɏůɘɛɞ ůŮ ɧɚŮɠ Űɘɠ ŮˊɑůɖɛŮɠ ɔɚɩůůŮɠ Űɖɠ ȺȺ/ȺɃɉ ůŰɞɜ 

ŭɘəŰɡŬəɧ Űɧˊɞ Űɞɡ ȺɡɟɤˊŬɥəɞɨ ɃɟɔŬɜɘůɛɞɨ ūŬɟɛɎəɤɜ. 

 

 

 

ɃŭɖɔɑŮɠ ɢɟɐůɖɠ: 

 

Ƀŭɖɔɧɠ ɔɘŬ ŰŬ ŮɝŬɟŰɐɛŬŰŬ 

Ʉɟɘɜ Űɖ ɢɞɟɐɔɖůɖ ɀŮŰɎ Űɖ ɢɞɟɐɔɖůɖ 

Ȱɛɓɞɚɞ 

 

ȿŬɓɏɠ ŭŬəŰɨɚɤɜ 

 

ȺŰɘəɏŰŬ ůɨɟɘɔɔŬɠ 

Ⱦɨɚɘɜŭɟɞɠ ůɨɟɘɔɔŬɠ 

ɀɖɢŬɜɘůɛɧɠ əɎɚɡɣɖɠ 

ɓŮɚɧɜŬɠ 

 

ȺɚŬŰɐɟɘɞ ɛɖɢŬɜɘůɛɞɨ 

əɎɚɡɣɖɠ ɓŮɚɧɜŬɠ 

 

ũəɟɘ əɎɚɡɛɛŬ 

ɓŮɚɧɜŬɠ ůŰɖ ɗɏůɖ Űɞɡ 
 

 
 

 

ɉɟɖůɘɛɞˊɞɘɖɛɏɜɞ 

ɏɛɓɞɚɞ 

ȺŰɘəɏŰŬ ůɨɟɘɔɔŬɠ 

ɉɟɖůɘɛɞˊɞɘɖɛɏɜɞɠ 

əɨɚɘɜŭɟɞɠ ůɨɟɘɔɔŬɠ 

ɉɟɖůɘɛɞˊɞɘɖɛɏɜɖ 

ɓŮɚɧɜŬ 

ɉɟɖůɘɛɞˊɞɘɖɛɏɜɞ 

ŮɚŬŰɐɟɘɞ ɛɖɢŬɜɘůɛɞɨ 

əɎɚɡɣɖɠ ɓŮɚɧɜŬɠ 

ũəɟɘ əŬˊɎəɘ ɓŮɚɧɜŬɠ 

ŮəŰɧɠ ɗɏůɖɠ 
 

http://www.emea.europa.eu/
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ɆɖɛŬɜŰɘəɧ 

Ʉɟɘɜ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘɐůŮŰŮ Űɖɜ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɨɟɘɔɔŬ Aranesp ɛŮ ŬɡŰɧɛŬŰɞ ɛɖɢŬɜɘůɛɧ əɎɚɡɣɖɠ 

ɓŮɚɧɜŬɠ, ŭɘŬɓɎůŰŮ ŬɡŰɏɠ Űɘɠ ůɖɛŬɜŰɘəɏɠ ˊɚɖɟɞűɞɟɑŮɠ: 

¶  ȺɑɜŬɘ ůɖɛŬɜŰɘəɧ ɜŬ ɛɖɜ ŮˊɘɢŮɘɟɐůŮŰŮ ɜŬ əɎɜŮŰŮ Űɖɜ ɏɜŮůɖ ɛɧɜɞɠ ůŬɠ, ˊŬɟɎ ɛɧɜɞ ŮɎɜ ɏɢŮŰŮ 

ɚɎɓŮɘ Ůɘŭɘəɐ ŮəˊŬɑŭŮɡůɖ Ŭˊɧ Űɞ ɔɘŬŰɟɧ ɐ Űɞɜ ŮˊŬɔɔŮɚɛŬŰɑŬ ɡɔŮɑŬɠ ůŬɠ. 

¶  ɇɞ Aranesp ɢɞɟɖɔŮɑŰŬɘ ɤɠ ɏɜŮůɖ ůŰɞɜ ɘůŰɧ Ŭəɟɘɓɩɠ əɎŰɤ Ŭˊɧ Űɞ ŭɏɟɛŬ (ɡˊɞŭɧɟɘŬ ɏɜŮůɖ). 

¶  ȺɜɖɛŮɟɩůŰŮ Űɞɜ ɔɘŬŰɟɧ ůŬɠ ŮɎɜ ɏɢŮŰŮ ŬɚɚŮɟɔɑŬ ůŰɞ ɚɎŰŮɝ. ɇɞ əŬˊɎəɘ Űɖɠ ɓŮɚɧɜŬɠ Űɖɠ 

ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖɠ ůɨɟɘɔɔŬɠ ˊŮɟɘɏɢŮɘ ɏɜŬ ˊŬɟɎɔɤɔɞ Űɞɡ ɚɎŰŮɝ əŬɘ ɛˊɞɟŮɑ ɜŬ ˊɟɞəŬɚɏůŮɘ ůɞɓŬɟɏɠ 

ŬɚɚŮɟɔɘəɏɠ ŬɜŰɘŭɟɎůŮɘɠ. 

 ɀɖɜ ŬűŬɘɟŮɑŰŮ Űɞ ɔəɟɘ əɎɚɡɛɛŬ Űɖɠ ɓŮɚɧɜŬɠ Ŭˊɧ Űɖɜ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɨɟɘɔɔŬ ˊŬɟɎ ɛɧɜɞ 

Ůűɧůɞɜ ŮɑůŰŮ ɏŰɞɘɛɞɘ ɔɘŬ Űɖɜ ɏɜŮůɖ. 

 ɀɖɜ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘɐůŮŰŮ Űɖɜ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɨɟɘɔɔŬ ŮɎɜ ɏɢŮɘ ˊɏůŮɘ ůŮ ůəɚɖɟɐ ŮˊɘűɎɜŮɘŬ. 

ɉɟɖůɘɛɞˊɞɘɐůŰŮ ɛɘŬ ɜɏŬ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɨɟɘɔɔŬ əŬɘ ŮɜɖɛŮɟɩůŰŮ Űɞ ɔɘŬŰɟɧ ɐ Űɞɜ ŮˊŬɔɔŮɚɛŬŰɑŬ 

ɡɔŮɑŬɠ ůŬɠ. 

 ɀɖɜ ŮˊɘɢŮɘɟɐůŮŰŮ ɜŬ ŮɜŮɟɔɞˊɞɘɐůŮŰŮ Űɖɜ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɨɟɘɔɔŬ ˊɟɘɜ Ŭˊɧ Űɖɜ ɏɜŮůɖ. 

 ɀɖɜ ŮˊɘɢŮɘɟɐůŮŰŮ ɜŬ ŬűŬɘɟɏůŮŰŮ Űɞ ŭɘŬűŬɜɐ ɛɖɢŬɜɘůɛɧ əɎɚɡɣɖɠ ɓŮɚɧɜŬɠ Ŭˊɧ Űɖɜ 

ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɨɟɘɔɔŬ. 

 ɀɖɜ ˊɟɞůˊŬɗɐůŮŰŮ ɜŬ ŬűŬɘɟɏůŮŰŮ Űɖɜ ŬˊɞůˊɩɛŮɜɖ ŮŰɘəɏŰŬ Ŭˊɧ Űɞ ůɩɛŬ Űɖɠ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖɠ 

ůɨɟɘɔɔŬɠ ˊɟɘɜ Ŭˊɧ Űɖ ɢɞɟɐɔɖůɖ Űɖɠ ɏɜŮůɖɠ. 

ȾŬɚɏůŰŮ Űɞ ɔɘŬŰɟɧ ɐ Űɞɜ ŮˊŬɔɔŮɚɛŬŰɑŬ ɡɔŮɑŬɠ ůŬɠ ŮɎɜ ɏɢŮŰŮ ɞˊɞɘŮůŭɐˊɞŰŮ ŮɟɤŰɐůŮɘɠ. 

 

ȸɐɛŬ 1: ɄɟɞŮŰɞɘɛŬůɑŬ 

A ȷűŬɘɟɏůŰŮ Űɞ ŭɑůəɞ Űɖɠ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖɠ ůɨɟɘɔɔŬɠ Ŭˊɧ Űɖ ůɡůəŮɡŬůɑŬ əŬɘ ůɡɔəŮɜŰɟɩůŰŮ ŰŬ 

ŬˊŬɟŬɑŰɖŰŬ ŬɜŬɚɩůɘɛŬ ɔɘŬ Űɖɜ ɏɜŮůɖ ůŬɠ: ɛŬɜŰɘɚɎəɘŬ ŮɛˊɞŰɘůɛɏɜŬ ɛŮ ɞɘɜɧˊɜŮɡɛŬ, ɛˊɎɚŮɠ 

ɓŬɛɓŬəɘɞɨ ɐ ŮˊɑɗŮɛŬ ɔɎɕŬɠ, ŬɡŰɞəɧɚɚɖŰɞ ŮˊɑŭŮůɛɞ əŬɘ ɏɜŬ ŭɞɢŮɑɞ Ŭˊɧɟɟɘɣɖɠ Ŭɘɢɛɖɟɩɜ 

ŬɜŰɘəŮɘɛɏɜɤɜ (ŭŮɜ ůɡɛˊŮɟɘɚŬɛɓɎɜŮŰŬɘ).  

ɇɞˊɞɗŮŰɐůŰŮ Űɖɜ Ŭɟɢɘəɐ ůɡůəŮɡŬůɑŬ ɛŮ Űɡɢɧɜ ŬɢɟɖůɘɛɞˊɞɑɖŰŮɠ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜŮɠ ůɨɟɘɔɔŮɠ ɝŬɜɎ ɛɏůŬ 

ůŰɞ ɣɡɔŮɑɞ. 

 

ũɘŬ ɛɘŬ ˊɘɞ ɎɜŮŰɖ ɏɜŮůɖ, ŬűɐůŰŮ Űɖɜ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɨɟɘɔɔŬ ůŮ ɗŮɟɛɞəɟŬůɑŬ ŭɤɛŬŰɑɞɡ ɔɘŬ ˊŮɟɑˊɞɡ 

30 ɚŮˊŰɎ ˊɟɘɜ Ŭˊɧ Űɖɜ ɏɜŮůɖ. ɄɚɨɜŮŰŮ ůɢɞɚŬůŰɘəɎ ŰŬ ɢɏɟɘŬ ůŬɠ ɛŮ ůŬˊɞɨɜɘ əŬɘ ɜŮɟɧ. 

 

ɇɞˊɞɗŮŰɐůŰŮ Űɖ ɜɏŬ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɨɟɘɔɔŬ əŬɘ Űɘɠ Ůˊɘˊɚɏɞɜ ˊɟɞɛɐɗŮɘŮɠ ˊɎɜɤ ůŮ əŬɗŬɟɐ ŮˊɘűɎɜŮɘŬ 

ɛŮ əŬɚɧ űɤŰɘůɛɧ. 

 ɀɖɜ ŮˊɘɢŮɘɟɐůŮŰŮ ɜŬ ɗŮɟɛɎɜŮŰŮ Űɖɜ ůɨɟɘɔɔŬ ɛŮ ɞˊɞɘɞŭɐˊɞŰŮ ɛɏůɞ ɗŮɟɛɧŰɖŰŬɠ ɧˊɤɠ ɕŮůŰɧ 

ɜŮɟɧ ɐ űɞɨɟɜɞ ɛɘəɟɞəɡɛɎŰɤɜ 

 ɀɖɜ ŬűɐɜŮŰŮ Űɖɜ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɨɟɘɔɔŬ Ŭˊô ŮɡɗŮɑŬɠ ŮəŰŮɗŮɘɛɏɜɖ ůŰɞ ɖɚɘŬəɧ űɤɠ 

 ɀɖɜ ŬɜŬəɘɜŮɑŰŮ Űɖɜ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɨɟɘɔɔŬ  

¶  ūɡɚɎůůŮŰŮ Űɘɠ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜŮɠ ůɨɟɘɔɔŮɠ ůŮ ɛɏɟɖ ˊɞɡ ŭŮɜ Űɘɠ ɓɚɏˊɞɡɜ əŬɘ ŭŮɜ Űɘɠ űɗɎɜɞɡɜ 

ŰŬ ˊŬɘŭɘɎ 
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B ȷɜɞɑɝŰŮ Űɞ ŭɑůəɞ, ŬűŬɘɟɩɜŰŬɠ Űɞ əɎɚɡɛɛŬ. ɄɘɎůŰŮ əŬɘ ŰɟŬɓɐɝŰŮ Űɖɜ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɨɟɘɔɔŬ 

Ŭˊɧ Űɞ ŭɘŬűŬɜɐ ɛɖɢŬɜɘůɛɧ əɎɚɡɣɖɠ ɓŮɚɧɜŬɠ ɩůŰŮ ɜŬ Űɖɜ ŬűŬɘɟɏůŮŰŮ Ŭˊɧ Űɞɜ ŭɑůəɞ.  

 

ɄɘɎůŰŮ Ůŭɩ 

ũɘŬ ɚɧɔɞɡɠ ŬůűɎɚŮɘŬɠ: 

 ɀɖɜ ˊɘɎɜŮŰŮ Űɖɜ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɨɟɘɔɔŬ Ŭˊɧ Űɖ ɟɎɓŭɞ Űɞɡ Ůɛɓɧɚɞɡ 

 ɀɖɜ ́ɘɎɜŮŰŮ Űɞ ɔəɟɘ əɎɚɡɛɛŬ Űɖɠ ɓŮɚɧɜŬɠ  
 

ũ ȺɚɏɔɝŰŮ Űɞ űɎɟɛŬəɞ əŬɘ Űɖɜ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɨɟɘɔɔŬ.  

 ūɎɟɛŬəɞ 

 

 ɀɖɜ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘɐůŮŰŮ Űɖɜ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖ ůɨɟɘɔɔŬ ŮɎɜ:  

¶ ɇɞ űɎɟɛŬəɞ ŮɑɜŬɘ ɜŮűŮɚɩŭŮɠ ɐ ɡˊɎɟɢɞɡɜ ůɤɛŬŰɑŭɘŬ ɛɏůŬ ůŮ ŬɡŰɧ. ɄɟɏˊŮɘ ɜŬ ŮɑɜŬɘ ɏɜŬ 

ŭɘŬɡɔɏɠ əŬɘ Ɏɢɟɤɛɞ ɡɔɟɧ. 

¶ ɃˊɞɘɞŭɐˊɞŰŮ ɛɏɟɞɠ űŬɑɜŮŰŬɘ ɟŬɔɘůɛɏɜɞ ɐ ůˊŬůɛɏɜɞ. 

¶ ȿŮɑˊŮɘ Űɞ ɔəɟɘ əɎɚɡɛɛŬ Űɖɠ ɓŮɚɧɜŬɠ ɐ ŭŮɜ ŮɑɜŬɘ ŬůűŬɚɩɠ ˊɟɞůŬɟŰɖɛɏɜɞ. 

¶ ȼ ɖɛŮɟɞɛɖɜɑŬ ɚɐɝɖɠ ˊɞɡ ŬɜŬɔɟɎűŮŰŬɘ ůŰɖɜ ŮŰɘəɏŰŬ ɏɢŮɘ ˊŬɟɏɚɗŮɘ Űɖɠ ŰŮɚŮɡŰŬɑŬɠ 

ɖɛɏɟŬɠ Űɞɡ ɛɐɜŬ ˊɞɡ ŬɜŬɔɟɎűŮŰŬɘ. 

ɆŮ ɧɚŮɠ Űɘɠ ˊŮɟɘˊŰɩůŮɘɠ, ́ ŬɟŬəŬɚɞɨɛŮ ɕɖŰɐůŰŮ Űɖ ɓɞɐɗŮɘŬ Űɞɡ ɔɘŬŰɟɞɨ ɐ Űɞɡ ŮˊŬɔɔŮɚɛŬŰɑŬ ɡɔŮɑŬɠ 

ůŬɠ. 
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ȸɐɛŬ 2: ȺŰɞɘɛŬůŰŮɑŰŮ 

A ɄɚɨɜŮŰŮ ůɢɞɚŬůŰɘəɎ ŰŬ ɢɏɟɘŬ ůŬɠ. ɄɟɞŮŰɞɘɛɎůŰŮ əŬɘ əŬɗŬɟɑůŰŮ Űɞ ůɖɛŮɑɞ Űɖɠ ɏɜŮůɖɠ. 

ɀˊɞɟŮɑŰŮ ɜŬ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘɐůŮŰŮ: 

¶ ɇɞ ŮˊɎɜɤ ɛɏɟɞɠ Űɤɜ ɛɖɟɩɜ 

ůŬɠ 

 

ȺɝɤŰŮɟɘəɐ ˊɚŮɡɟɎ ɛˊɟɎŰůɤɜ 

 

ȾɞɘɚɘŬəɐ ɢɩɟŬ 

ȺˊɎɜɤ ɛɏɟɞɠ ɛɖɟɩɜ 

¶ ɇɖɜ əɞɘɚɘŬəɐ ɢɩɟŬ, ŮəŰɧɠ Ŭˊɧ Űɖɜ ˊŮɟɘɞɢɐ 5 cm Ŭəɟɘɓɩɠ ɔɨɟɤ Ŭˊɧ Űɞɜ ŬűŬɚɧ ůŬɠ 

¶ ɇɖɜ ŮɝɤŰŮɟɘəɐ ˊɚŮɡɟɎ Űɤɜ ɛˊɟɎŰůɤɜ (ɛɧɜɞ ůŰɖɜ ˊŮɟɑˊŰɤůɖ ˊɞɡ ůŬɠ əɎɜŮɘ Űɖɜ ɏɜŮůɖ 

əɎˊɞɘɞɠ Ɏɚɚɞɠ) 

ȾŬɗŬɟɑůŰŮ Űɖɜ ˊŮɟɘɞɢɐ Űɖɠ ɏɜŮůɖɠ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘɩɜŰŬɠ ɏɜŬ ɛŬɜŰɖɚɎəɘ ɛŮ ɞɘɜɧˊɜŮɡɛŬ. ȷűɐůŰŮ Űɞ 

ŭɏɟɛŬ ůŬɠ ɜŬ ůŰŮɔɜɩůŮɘ. 

 ɀɖɜ ŬɔɔɑɕŮŰŮ Űɖɜ ˊŮɟɘɞɢɐ Űɖɠ ɏɜŮůɖɠ ˊɟɘɜ Ŭˊɧ Űɖɜ ɏɜŮůɖ.   

 
ȺˊɘɚɏɝŰŮ ɛɘŬ ŭɘŬűɞɟŮŰɘəɐ ˊŮɟɘɞɢɐ əɎɗŮ űɞɟɎ ˊɞɡ əɎɜŮŰŮ Űɖɜ ɏɜŮůɖ ɛɧɜɞɠ ůŬɠ ůŰɞɜ ŮŬɡŰɧ 

ůŬɠ. ȺɎɜ ɢɟŮɘŬůŰŮɑ ɜŬ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘɐůŮŰŮ Űɖɜ ɑŭɘŬ ˊŮɟɘɞɢɐ ɔɘŬ Űɖɜ ɏɜŮůɖ, ɓŮɓŬɘɤɗŮɑŰŮ ɧŰɘ 

ŭŮɜ ŮɑɜŬɘ Űɞ ɑŭɘɞ ůɖɛŮɑɞ Űɖɠ ˊŮɟɘɞɢɐɠ ˊɞɡ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘɐůŬŰŮ Űɖɜ ŰŮɚŮɡŰŬɑŬ űɞɟɎ.   

ɀɖɜ əɎɜŮŰŮ Űɖɜ ɏɜŮůɖ ůŮ ˊŮɟɘɞɢɏɠ ɧˊɞɡ Űɞ ŭɏɟɛŬ ŮɑɜŬɘ ŮɡŬɑůɗɖŰɞ, ɛŮɚŬɜɘŬůɛɏɜɞ, Ůɟɡɗɟɧ 

ɐ ůəɚɖɟɧ. ȷˊɞűɨɔŮŰŮ ɜŬ əɎɜŮŰŮ Űɖɜ ɏɜŮůɖ ůŮ ˊŮɟɘɞɢɏɠ ɛŮ ɞɡɚɏɠ ɐ ůɖɛɎŭɘŬ ŰŮɜŰɩɛŬŰɞɠ.  
 

B ɇɟŬɓɐɝŰŮ ˊɟɞůŮəŰɘəɎ Űɞ ɔəɟɘ əɎɚɡɛɛŬ Űɖɠ ɓŮɚɧɜŬɠ ˊɟɞɠ ŰŬ ɏɝɤ əŬɘ ɛŬəɟɘɎ Ŭˊɧ Űɞ ůɩɛŬ 

ůŬɠ.  
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ũ ȷɜŬůɖəɩůŰŮ ɛŮ ŰůɑɛˊɖɛŬ Űɞ ůɖɛŮɑɞ Űɖɠ ɏɜŮůɖɠ ɔɘŬ ɜŬ ŭɖɛɘɞɡɟɔɐůŮŰŮ ɛɘŬ ůűɘɢŰɐ ŮˊɘűɎɜŮɘŬ. 

 

 ȺɑɜŬɘ ůɖɛŬɜŰɘəɧ ɜŬ əɟŬŰɐůŮŰŮ Űɞ ŭɏɟɛŬ ŬɜŬůɖəɤɛɏɜɞ əŬŰɎ Űɖɜ ŭɘɎɟəŮɘŬ Űɖɠ ɏɜŮůɖɠ. 

 

ȸɐɛŬ 3: ɉɞɟɐɔɖůɖ 

A  ȾɟŬŰɐůŰŮ Űɞ ŭɏɟɛŬ ŬɜŬůɖəɤɛɏɜɞ. ȺȽɆȷũȺɇȺ Űɖ ɓŮɚɧɜŬ ůŰɞ ŭɏɟɛŬ. 

 

 ɀɖɜ ŬɔɔɑɕŮŰŮ Űɖɜ əŬɗŬɟɐ ˊŮɟɘɞɢɐ Űɞɡ ŭɏɟɛŬŰɞɠ.   
 

B ɄȽȺɆɇȺ Űɞ ɏɛɓɞɚɞ ŬůəɩɜŰŬɠ Ŭɟɔɐ əŬɘ ůŰŬɗŮɟɐ ˊɑŮůɖ ɩůˊɞɡ ɜŬ ɜɘɩůŮŰŮ ɐ ɜŬ ŬəɞɨůŮŰŮ 

ɏɜŬ çəɚɘəè. ɄɘɏůŰŮ Űɞ ɏɛɓɞɚɞ ɛɏɢɟɘ Űɞ ŰɏɟɛŬ ɩůŰŮ ɜŬ əɞɡɛˊɩůŮɘ.   

 

 çȾȿȽȾè  

 

 

 
ȺɑɜŬɘ ůɖɛŬɜŰɘəɧ ɜŬ ˊɘɏůŮŰŮ ˊɟɞɠ ŰŬ əɎŰɤ ɩůŰŮ ɜŬ çəɞɡɛˊɩůŮɘè ɔɘŬ ɜŬ ɢɞɟɖɔɖɗŮɑ 

ɞɚɧəɚɖɟɖ ɖ ŭɧůɖ.  
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ũ ȷūȼɆɇȺ Űɞɜ ŬɜŰɑɢŮɘɟɎ ůŬɠ. ȰˊŮɘŰŬ ȷūȷȽɅȺɆɇȺ Űɖ ůɨɟɘɔɔŬ Ŭˊɧ Űɞ ŭɏɟɛŬ ůŬɠ.  

 

ɀŮŰɎ Űɖɜ ŬˊŮɚŮɡɗɏɟɤůɖ Űɞɡ Ůɛɓɧɚɞɡ, ɞ ɛɖɢŬɜɘůɛɧɠ əɎɚɡɣɖɠ Űɖɠ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖɠ ůɨɟɘɔɔŬɠ ɗŬ 

əŬɚɨɣŮɘ ɛŮ ŬůűɎɚŮɘŬ Űɖ ɓŮɚɧɜŬ Űɖɠ ɏɜŮůɖɠ.    

 ɀɖɜ ŮˊŬɜŬŰɞˊɞɗŮŰŮɑŰŮ Űɞ ɔəɟɘ əɎɚɡɛɛŬ ůŮ ɢɟɖůɘɛɞˊɞɘɖɛɏɜŮɠ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜŮɠ ůɨɟɘɔɔŮɠ.  

 

ɀɧɜɞ ɔɘŬ ŮˊŬɔɔŮɚɛŬŰɑŮɠ ɡɔŮɑŬɠ 

ȷűŬɘɟɏůŰŮ əŬɘ əɟŬŰɐůŰŮ Űɖɜ ŮŰɘəɏŰŬ Űɖɠ ˊɟɞɔŮɛɘůɛɏɜɖɠ ůɨɟɘɔɔŬɠ  

 

ũɡɟɑůŰŮ Űɞ ɏɛɓɞɚɞ ɔɘŬ ɜŬ ɛŮŰŬəɘɜɐůŮŰŮ Űɖɜ ŮŰɘəɏŰŬ ůŮ ɗɏůɖ ůŰɖɜ ɞˊɞɑŬ ɗŬ ɛˊɞɟɏůŮŰŮ ɜŬ ŬűŬɘɟɏůŮŰŮ 

Űɖɜ ŮŰɘəɏŰŬ Űɖɠ ůɨɟɘɔɔŬɠ.   
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