NHOOPMAIMJE 3A 3IPABCTBEHE CTPYUYIbAKE

EBponcka arenumja 3a iexkoBe (EMEA) npenopyuyje cycneH3ujy 103B0Jie 32 CTaB/bame y IPOMeT
CBHX JIEKOBA KOjH Ca/ip:Ke anpomuHun U IPpUMemYjy ce CHCTEeMCKHU

ATIPOTHHUH j€é TPOTEOJIMTHYKH €H3UM KOJU CBOjE€ AaHTHXEMOPArujcko (aHTHU(GUOPUHOIUTUYKO) JeNOBambe
OCTBapyje MHXHOWUIHjOM (HUOPUHOJUTHYKE AaKTUBHOCTH ITUIa3MHHA M TIpolleca aKTHBAIMje TUIa3MUHOTEHa .
KopucTu ce paau cmamema CyBUIIHOT T'yOUTKa KpBU U 1oTpede 3a TpaHcdy3ujoM KO HanujeHaTa Koja KOojux
MOCTOJH PHU3MK Off TyOuTKa Behe KOMMYMHE KpPBH YCIIENl KPBaBJhCHa KOj€ MOXKE YIPO3UTH KHBOT (300T
XHUIIEpITIa3MUHEMHUje M TpOMOOIUTHYKE Tepamuje) y TOKYy OTBOPEHHX Olepalyja Ha Cpuy ca
€KCTPAKOPIOPATHOM ITUPKYJIANKjOM (KapIuomyJIMOHAIHa bypass WHTEPBEHIIM]ja Ha KOPOHAPHUM apTepujama).
VY Peny6numm CpOuju, TPEHYTHO je PETMCTPOBAH CaMO jeAaH JeK 3a CHCTEMCKY INPHMEHY KOjU CaJpiKu
anmpOTUHHUH U KOJH Cc€ KOpPUCTH y HaBeaeHo] nHaukarnuju: Trasylol, Bayer Pharma d.o.o, 6ounma ca 50 mu
pactBopa 3a i.v. ua(py3ujy koju caapxu 10.000 kij/ml anporunmnna (M3pakeHO OpojeM jeTMHHIIA HHAKTHBAIIN]E
KaJIUKPEHHA).

Kpajem HOBemMOpa mpomuie roauHe, Ha OCHOBY pAacHOJOXKUBUX pe3yJiTaTa HEKOJIMKO OICEepBAaLMOHUX
(papmakoenuIeMHONIOMIKUX) CTyAMja U jeqHe KiIuHUYke crynuje (BART Study) xoja je THpeKuHyTa WH3
0e30eqHOCHHMX passiora, EBporicka arennuja 3a yiekoBe (Europen Medicines Agency — EMEA) mpenopyuuia je
CYCIICH3H]y MAapKETHUHIIIKE ayTOpU3allije MapeHTEpaTHOT apOTUHHHA (IIOBIAYCHE JTI03BOJIC 33 CTABJHAKE OBOT
Jeka y mpoMer) y cBuM 3emsbama EY rae je oBaj ek peructpoBaH. HakoH nerasbHe IHCKycHje Ha
HOBeMOapckoMm cactanky, Komucuja 3a nexoe EBporncke arenuuje (Committee for Medicinal Products for
Human Use — CHMP) 3aksbyumiia je /a OAHOC KOPUCT/PU3HMK NPH NPUMEHHM OBOI JieKa y HAaBeeHOj
HHAUKAIMjU BUILE HUje MOBO/bAH, jep ce MOKA3aJI0 Ja MOTEHIUjaJTHU PU3HIHA HAAMAILYjy KOPHCTH O]
Hberope NpUMeHe 3a NalujeHTe.

HaxkoH oBe mpenopyke, peryyiaTopHu aytToputer Hemadke TOHEO je OJUTyKy O TIOBJauekhy J03BOJIC 32 CTaBJhabe
OBOT' JIeKa y TPOMET, Takoje Ha OCHOBY PaCIOJOKUBUX Hajlla3a MPEBPEMEHO MPEKUHYTE KIMHUYKE CTYIHje
(BART Study) y Be3u moBehaHe cMPTHOCTM NanMjeHATa KOju cy mpuMaju anpoTuHuH. Ocum TOTa,
KOMIIaHUja Bayer oanyudwia je Ja U3 MpoMeTa MOBydYEe CBOje MapeHTEpalHe IMpernapaTe apoTHHUHA, Y CBUM
3eMJbaMa TJIe C€ OBaj JIeK Hama3zuo y mpomery. Muaue, EBponcka arenmuja (EMEA) je mMunubeme cBoje
Komucuje 3a nexoe (CHMP) ynyruna EBpornickoj Komucuju (EC), paau ycBajama HCTOT U JIOHOIICHA
KOHauyHe oJTyKe Koja he ce ofHOCUTH Ha CBe 3eMJbe uiaHuIle EBporcke YHuje.

Azenyuja 3a nekose u meouyuncka cpeocmea Cpouje je y neuemOpy 2007. rommHe mpeasio3nia
MunucrapcTBy 3apaBiba PermyOmuke CpOuje aa mpuBpeMEHO MOBYIE OBaj JIeK M3 MpoMeTa, 10 A00Hjama
koHunHuX pesynrara BART cryawmje.

IIpenopyke 3a Jiekape U nanujeHTe:

1. Pagu cBake CHUTYpHOCTH, KapAMOXHPYp3d OM Mopaid jOII jeAHOM Ja TNpoleHe MoTpedy 3a
aHTU(OUOPUHOIIUTUYKOM TEpamujoM Yy IIWJbY TPEBEHIMjE TpPEeTepaHor TyOWTKa KpBH Yy TOKY bypass
uHTepBeHnuje. Kama je npumena anTupuOpHHOIUTHKA HEOMXOIHA, YMECTO anpomuHuHa TIpernopydyje ce
mpanexcamuncka xuceauna (Cyklokapron, pactBop 3a umeknuje 100 mMr/mir), yKOJHUKO je OBaj JIEK
JOCTYTIaH.

2. TlanujeHTH KOjU Cy NPUMUIIN anpomuHuH y TOKY OTBOPEHE XUPYPIIKE MHTEpBEHIM]je Ha cpity (bypass
UMHTEPBEHIIMja Ha KOPOHAPHUM apTepujamMa), paau JOJaTHUX MHPOpPMaLKja O IPUMEHEHOM anpOMmMUHUHY
Tpeba /1a ce odpare KapUOXUPYPTy KOjH j€ U3BPIINO XUPYPIIKY HHTEPBEHIIN]Y WM KapAHOJIOTy KO Kora
00aBJbajy KapAUOJIOUIKY KOHTPOIY.
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