AHTUMOHOIIOJIbHUIA KOMITET YKPAIHU

PIINEHHA

16 cepras 2018 p. Kuis Ne 400-p

[Ipo HamaHHs 103BOITY
Ha KOHIICHTPAIIII0

AHTUMOHOIIONMBHUIN KOMIiTeT YKpainu (nani — Komitet), posrisaysinu cripaBy Ne 24-25/11-
18-EK mpo KoHIEHTpalio y BUIIsIAI HAOyTTsS KOHTpoo Kommanieo «Servier S.A.S.» (m. CropeH,
Opaniis) Haa akTuBamu Kommanii «Shire Pharmaceutical Holdings Ireland Limited» (m. [{yGuiH,
Ipmanmist), ski 3a0e3Me4yroTh MOMKIIUBICTh 3IIMCHEHHS JiSUTBHOCTI 3 JOCIIIKEHb, PO3POOKH,
peectparlii, Komeplianizaiii, MpoCyBaHHs, IMIOPTY, MapKETHHTYy, BHPOOHMIITBA, IUCTPUOYIIIi,
MPOJIAKY MpenapariB y chepi OHKOJIOT],

BCTAHOBMUB:
1. TNPEAMET CIIPABU

(1) BiamoBigHO /10 HA/AHOI 3asiBHUKAMH iH(OpMAITii:

(2) xoHueHTpaliss Toysirae y HaOyTTI KOHTpoNro KommnaHiero «Servier S.A.S.» Haa akTHBaMu
komnanii «Shire Pharmaceutical Holdings Ireland Limited», siki 3a0e3medyoTh MOXJIHUBICTb
3IACHEHHS JISUIBHOCTI 3 JIOCIIIKEHb, PO3POOKH, peecTpallii, koMeplianizalii, TpocyBaHHs,
IMIIOPTY, MapKETUHTY, BUPOOHUIITBA, IUCTPUOYILiI, MpoIaXxy IpenapartiB y cdepi OHKOJIOT1I;

(3) mo aktuBiB kommaHii «Shire Pharmaceutical Holdings Ireland Limited» Hanexars npenapaTtu
Ml TAaKUMH TOPTOBEJIPHUMU MapKaMM, IO BIJIMOBIJAIOTh 1IEHTUYHUM ab0 aHAJIOTIYHUM

npenapatam: «OHKACITAPy, «OHIBAW]T», «<ASPARLAS/ONIVERTISy.

2. KBAJI®IKALS IIid

(4) BignmoBimHo mo 4yactuHH Apyroi crarti 22 3akoHy Ykpainu «IIpo 3aXHCT €KOHOMIYHOT
KOHKYpEHIIi{» KOHIIEHTpAII€I0 BU3HAETHCS, 30KpemMa, HaOyTTs OesmocepenHho abo depes
IHIUX 0Ci0 KOHTPOJIO OJHUM CyO0’€KTOM TOCIOJAPIOBAHHS HAJA IHIIUM CYyO €KTOM
TOCTIOJIAPIOBaHHS UM YaCTHHAMH CyO €KTIB TOCHOJApIOBaHHS IUITXOM Oe3IocepeHhoro abo
OTOCEPEIKOBAHOTO HAOYTTS y BIACHICTH IHIIMM CIIOCOOOM AaKTUBIB Yy BHIJISIII IIUTICHOTO
MaifHOBOr0 KOMIUIEKCY 200 CTPYKTYPHOTO MIAPO3ALTY CyO’€KTa rOCIIOAapIOBaHHS.

(5) Orxe, 3astBIieHi 1ii, BIAMOBIAHO 10 3a3HAYCHOI CTATTI, € KOHIIEHTPAIIEIO.

(6) BinmoBimHi BapTiCHI TMOKAa3HWKM YYaCHUKIB KOHIIGHTpamii, 3 YypaXyBaHHSM BiJIHOCHH
KOHTpOdI0, 3a miacymkamu 2017 poky mepeBUIIYIOTh MOPOrOBl 3HAYEHHS, BU3HAuYE€HI
YaCTUHOIO Nepioto cTarTi 24 3akony Ykpainu «IIpo 3aXuct eKoHOMIYHOT KOHKYPEHLIIT».



3.

4.

5.

YYACHUKHA KOHIEHTPAIIIL

(7) Kommanis «Servier S.A.S.» (I'pymna Servier);
(8) axtuBu xommaHii «Shire Pharmaceutical Holdings Ireland Limited».

IMPOLIEYPHI A1i

(9) Mo Komitery Hapiiiinia 3asiBa yIIOBHOBaXXCHOTO NpecTaBHUKA Kommanii «Servier S.A.S.»

(M. Croopen, @panris) ta kommanii «Shire Pharmaceutical Holdings Ireland Limited»
(m. y6min, Ipnanais) Big 25.05.2018 Ne 2018-05/03 (3apeectpoBana B Komiteti 29.05.2018
3a Ne 15-01/247-EKx) npo HamaHHs 103BOJy KommaHii «Servier S.A.S.» Ha ormocepeaIKoBaHe
HAOyTTs KOHTpONIO Haja aktuBamu Kommanii «Shire Pharmaceutical Holdings Ireland
Limited», sixi 3a0e3me4yr0Th MOXIIUBICTh 3AIHCHEHHS MisUTLHOCTI 3 IOCIIIKCHB, PO3POOKH,
peectpartii, kKomepiiianizamii, IpocyBaHHs, IMIIOPTY, MAPKETHHTY, BUPOOHUIITBA, TUCTPUOYIII],
MPOAaXy Ta MPONOHYBAHHSA ISl IPOJIAXKY MperapariB y cdepi OHKOJIOTi.

(10) PosmopsKEeHHSIM JIeP/KaBHOTO YIIOBHOBAKEHOTO AHTHMOHOIIOJILHOTO KOMITETY YKpaiHu

Bigx 13.07.2018 Ne 01/126-p posmouaro posrisin cropaBu Ne 24-25/11-18-EKx  mpo
KOHLIEHTPALil0 y 3B’S3Ky 3 BHABJICHHSAM Yy IOJaHMX Marepiajax miicTaB s 3a00poHU
KOHIICHTpaAITii.

TH®OPMAIIIA ITPO YYACHHUKIB KOHIIEHTPAIIIT

(11) 3aindopmariiero 3asiBHUKIB:
(12) wommawnist «Servier S.A.S.» He 3[ICHIOE AisUTBHOCTI 3 NpHAOAHHS, peaii3aiii TOBapiB

(poOiT, mocnyr) Ha TepuTopii YKpaiHu;

(13) xommawnist «Servier S.A.S.» pa3oMm i3 Cy0’€eKTaMH TOCIOJAPIOBaHHSI — PE3UJCHTAMHU Ta

Hepe3uIeHTaMl YKpaiHu, MOB’sI3aHUMHU BIJIHOCUHAMH KOHTPOJIIO, YTBOPIOE Ipyny KOMIaHii
Servier (mami — I'pyma Servier), sika 311MCHIOE AiSUTBHICT Y I’ SITH OCHOBHUX TalTy35X: CEPIEBO-
CYAMHHI, IMyHO3amaubHi Ta HEHPOICUXIaTPUUH1 3aXBOPIOBAHHS, PakK 1 Aia0er;

(14) xoutposs Hax I'pynoro Servier 3xiiicHioe ¢i3rnuna ocoda — rpomansHuH OpaHiii;
(15) Ha tepuropii Ykpainu ['pymna Servier 3aiiicHIoe isUIbHICTB 13 peanizarii (K GpipMOBHX, TaK i

TEeHEPUYHHUX) JIKapChbKUX 3aco0iB  Jfs  JIKyBaHHS NEBHUX 3aXBOPIOBAaHb:  IHIIUX
AHTUHEOIUTACTUYHUX 3aco0iB (OHKOJIOTIYHMX TpenapariB); KOMOIHOBaHMX Ipenaparis
1Hri0iTOpiB ang; KamiaspocTaduIi3ylouuX 3aco0iB; IHIIMX KapIOJOTIYHMX Ipenaparis;
FIIOMIIKEMIYHUX TpenapariB Juisl MPUIOMY BCEpeAMHY; IHIIMX 3aco0iB Al CHUCTEMHOIO
3aCTOCYBaHHS TpPU OOCTPYKTMBHHX 3aXBOPIOBAHHSAX JMXAJbHUX IUIAXiB; 1HT10ITOPIB
aHT1OTEH3WHIIEpETBOPIOIOYOro (GepMeHTy (amd); HeTia3uAHUX MAIYpeTHKIB 3 TOMIpHO
BUPAXEHOIO AKTUBHICTIO; OJIOKATOPIB «IOBUIBHUX» KaJbII€BUX KaHAIIB y KoMOiHamii 3
JlypeTHHAMM; aHTUJCMPECAHTIB; 3ac00iB, IO JiIOTh HAa CTPYKTYpPY 1 MiHEpasi3aliio KiCTOK;
mpenapariB  Kajlilo;  aHTHKOAryNIsSHTIB; IpernapariB  3ali3a; Ba3oJWIaTaTopiB, IIO
3aCTOCOBYIOTBCS B Kap/I10JI0Tii; aHTHAPEHEPTIYHNX 3aC001B 3 IIEHTPATLHUM MEXaHI3MOM JIii;
OmokaTopiB  OerTa-aJjpeHOpelenTopiB; OlokaTopiB  OeTa-aJpeHOpelenTopiB B IHIIUX
KOMOIHAIISNX; CEJEKTUBHUX AaQHTAroHICTIB KaJIbII0 3 TEPEBAKHOI MI€I0 Ha CYAWHH;
TINOXOJECTEPUHEMIYHMX Ta  TIMOTPUINTILEPUAEMIYHUX  IpenapariB;, MPOTUTPHUOKOBUX
mpernapariB JUIsl MICIIEBOTO 3aCTOCYBAHHS; MPOTHCBEPODKHHMX IpenapariB  (BKJIIOYAIOUU
aHTUTICTaMiHHI, MICIIEBOAHECTE3YIOUl Ta 1HIII 3aCO0M); aHTUCENTUYHHUX Ta JI€3UH(IKYIOUHUX
3aco0iB; Cyib(aHiIaMiliBy 1 TPUMETONPHMY; TOHAJOTPOMIHIB Ta IHIIUX CTUMYJISATOPIB



OBYJIAIII; 3aco0iB, IO 3aCTOCOBYIOTHCSA TMPU MOOPOSKICHINA TimepTpodii mepeamixypoBoi
3a]l034; AHTAroHICTIB TOPMOHIB Ta AaHAJOTIYHUX 3aco0iB; AHTUIICUXOTUYHHX 3aC00iB;
AHKCIOJITHKIB; IICUXOCTHUMYJISATOPIB 1 3aC001B, 110 3aCTOCOBYIOTHCS MPU CHHIPOMI MOPYILIEHHS
yBaru 1 rinepaktuBHocTi (adhd); 3aco0iB, 1m0 3acCTOCOBYIOTbCS TpU  JEMEHLIIi;
AHTHUTICTaMIHHUX 3aCO0IB JIJIsl CACTEMHOT'O 3aCTOCYBAaHHS; HAIaHHS KOHCYJIbTAI[IHHUX TTOCIYT,
a TaK0’XK MapKETUHTOBUX TOCIIYT IIOJI0 JIIKapChKHX 3aco0iB y Mexkax ['pymnu Servier;

(16) xommamist «Sigma-Tau Pharma Limited» Bomomie mpaBamu iHTEICKTyalbHOI BIACHOCTI
010 TIpenapariB Ui JIKYBaHHS OHKOJIOTIYHHX 3aXBOPIOBaHb, PO3p00OJEHUX CyO’ €KTaMu
rOCIOJIapIOBAaHHS, OB’ I3aHUMH 3 HEIO BiTHOCHHAMH KOHTPOJIIO;

(17) xommanist «Sigma-Tau Pharma Limited» noB’si3aHa BiJHOCHHAMH KOHTPOJIIO 3 KOMIIAHI€O
«Shire Pharmaceutical Holdings Ireland Limited» Ta i3 cy0’ekTamMu rocrnonaproBaHHS —
pe3UICHTaMH Ta HEpe3UJCHTaMU YKpaiHu, SKI pa3oM yYTBOPIOIOTH rpyny Kommnasiid Shire
(mami — I'pyma Shire), sika 311lCHIOE AISUTBHICTD 13  pO3pOOKH, BUPOOHUIITBA Ta peanizallii
JKapCchbKUX 3ac001B JIsl IIKYBaHHA PIAKICHUX 3aXBOPIOBaHb: y c(hepi reMaronorii, iMyHOJOr1,
TeHETUYHUX 3aXBOPIOBAHb, HEBPOJIOTIi Ta JIIKyBaHHS BHYTPIIIHIX XBOPOO 31 3pOCTAIOYMMHU
TepaneBTUYHUMH chepamu B 0(pTaIbMOJIOTIT Ta OHKOJIOT1;

(18) na Teputopii Ykpainu ['pyma Shire 3mificHIOE€ MisUTBHICTH i3 peaitizailii Ta MPOCYBaHHS
JKapChKUX 3aco0iB, SIKI 3aCTOCOBYIOTBCS ISl JIIKYBAaHHS OHKOJIOTIYHHMX Ta PiIKICHUX
3aXBOPIOBaHb, Yepe3 HE3AICKHOTO AUCTPUO’IOTOpa — [iHpopmayis, AKY 3AA6HUK GUSHAUUE
KOH@hiOenyitinoto], iKa He TOB’si3aHa BIAHOCMHAMHU KOHTpoJro 3 ['pymoro Shire. I'pyma Shire
IUTAHYE CAaMOCTIITHO 3/1IHCHIOBATH peatizalliio JIIKapChKUX 3ac00iB HA TepUTOpli YKpaiHu;

(19) y4yacHHKH KOHIIGHTpallii HE TOB’s3aHi BiHOCHHAMHU KOHTPOJIIO 3 IHIIUMH Cy0’€KTamMu
rOCIO/IapIOBaHHSI.

6. OIIUC PUHKY, HA AKOMY BIABYBAE€TBHCS KOHIEHTPAIIA

6.1. BusHaueHHS TOBapHHUX MEX PUHKY

(20)3a inopmariero 3asiBHUKIB:

(21) yaacHuKHM KOHICHTpAIl 3IICHIOITh AisJIBHICT i3 peaii3aiii OHKOJIOTIYHUX MperapaTiB:
«PE3IA0JI», «JTAHCYP®», «[TIKCYBPI», «OHKACIIAP», «OHIBAW]T»,
«ASPARLAS/ONIVERTIS»;

(22)BimnoBigHo 10 wMmarepiamiB cmpaB Ne 24/25-208-14 ta Ne 24-25/244-14 («Novartis
AG»/«GlaxoSmithKline plcy), posrnsaytux y KomiteTi, BCTaHOBJIEHO, 1110 TPOLEC JTIKyBaHHS
paKy BiAPI3HSAETHCS 3aEXKHO B THUITY paKy, HOro po3TallyBaHHS, 0OpaHOi JiHIT JiKyBaHHS,
criocoOy i, 1 UM € paK Ha paHHIN YK Mi3HIA CTajli, a TAKOX 3aJEKHO BiJ] YMOB 1 YYTTEBOCTI

MaIi€HTa;

(23) mpenapatu:
«PE3IJOJI» — He3nauHni npojaxi Ha tepuropii Ykpainu y 2016 ta 2017 pokax (3akiHUMIACh
peectparis y 2016 porri);

«JIAHCYP®» — OyB 3apeectpoBaHuii Ha Teputopii Ykpainu B TpaBHi 2018 poky, nata
3akindeHHs peectparii — 11.05.2023;
«ITIKCYPBI» — [inpopmayis, saxy 3aa6Hux uznayue KoHgpioeHyitinow],



«OHKACITAP» — 3apeectpoBanuii B Ykpaini 21.09.2015, nmata 3akiHueHHsS peecTpariii —
31.03.2019;

«OHIBAW]I» — ne npucyTHiit Ha puHKY YKpainu;

«ASPARLAS/ONIVERTIS» — Ha meii yac 3HaXOJUTHCS HA PO3MJISAll B YIIPaBIiHHI KOHTPOJIO
3a Xap4oBUMU IpoaykTamu Ta Mmeaukamentamu CLIIA.

(24)BignosigHo g0 iHdopmarii MiHicTepcTBa OXOPOHM 3[0POB’S, HaJaHOI y JIMCTI Bix
27.07.2018 Ne 18.1/07/19856: mnikapchki 3acobu 3 ToproBenbHuMH HazBamu «PE3I1OJI»,
«ITIKCYPBI», «OHIBAI/» Ta «kASPARLAS/ONIVERTIS» na 23.07.2018 He 3apeecTpoBaHi
B Ykpaini. Jlikapcekuii 3aci6 «OHKACITIAP» 3apeectpoBanuii B Ykpaini 21.09.2015, nara
3akiHueHHs peectpanii — 31.03.2019;

(25) nikapcekuit 3aci6 «JIAHCYP®»» BiamoBiiHO 0 3aTBEPKCHOT IHCTPYKII MPU3HAYCHHUH IS
JIKYyBaHHS JOPOCIUX TMALIEHTIB 13 METaCTaTMYHUM KOJOPEKTAJbHUM pPaKoM, SKi paHilie
JikyBanuch a00 SKUM HE IOKa3aHe 3acTOCYBaHHS HAsSBHUX BHUIIB Tepamii, y TOMY YHCII
ximioTepamnii Ha OCHOBI (TOPHIPUMIAMHY, OKCATIIMJIATUHY Ta IPUHOTEKAHY, a TaKOX
3acrocyBanHs aHTU-VEGF Ta antu-EGFR 3aco06iB;

(26) nikapcpkuii 3aci6 «OHIBA/I» sBistie coGOr0 TiOCOMANbHUI ipHHOTEKAH JUTs iH’ €KILiH, KW
CXBaJICHUH JIJIsl 3aCTOCYBaHHSA B KOMOiHALIl 3 PTOPYpaiiIoM 1 JISHKOBOPHHOM IS JIIKYBaHHS
MAIIEHTIB 3 METACTATUYHOIO a/ICHOKAPIIMHOMOIO MiIIUTYHKOBOI 3aJI03H, B SIKUX 3aXBOPIOBAHHS
T10YAJI0 TIPOrPECYBATH IIiCIIs Tepamii 3 BUKOPHCTAHHIM remMuutabiny. IIpenapatr «OHIBAMI»
HE NMPU3HAYEHUH 1151 3aCTOCYBaHHS SIK 3aci0 MOHOTEpartii.

(27)BignoBigHo g0 iHdopmamii HamioHanbHOrO iHCTHTYTY paky, HagaHol y JIMCTI
Bix 09.07.2018 Ne 552 (3apeectpoBanuii y Komiteri 17.07.2018 3a Ne 10-24/8364):

(28) mikapi mim Yac TPU3HAYCHHS OHKOJOTIYHHMX JKAPCHKHX 3ac00iB KEpPYIOThCS HaKa30M
MinictepctBa oxopoHu 370poB’st Ykpainu Bim 17.09.2007 Ne 554 «IIpo 3aTBepmKeHHs
MPOTOKOJIIB HaJaHHS MEIMYHOI JIOMOMOTH 3a CHEIaTbHICTIO» «OHKOJOTIs» 31 3MIHaMH 1
JIOTIOBHEHHSIMU. Bubip nikapcbkoro 3aco0y 3IIHCHIOETBCS TEPCOHAIBHO JUISI KOKHOTO
Nali€HTa — BU3HAYAETHCS CTAJlls 3aXBOPIOBaHHS, KIIIHIYHA (popMa MyXJIMHH, BIK Ta 3araJbHUN
CTaH, a TaKOX JIOJATKOBI JaHI, L0 XapaKTEepPU3YyIOThb OKpEMi BIACTUBOCTI MYyXJUHH Ta
OpraHi3My JIIOJAWHU;

(29) mikapceki  mpemapatu  «PE3IJIOJI», «JIAHCYP®y», «IIIKCYBPI», «OHKACIIAPY,
«OHIBAN]T», «<ASPARLAS/ONIVERTIS» € 3aco6amu s JIKyBaHHS Pi3HEX OHKOIOTiYHHX
3aXBOPIOBaHb, TOMY HE MOXYTb OyTH B3a€EMO3aMIHHUMH.

(30)Bianosizno g0 inpopmanii «IHCTUTYTY EKCIEPMMEHTAJIbHOI TTATOJIOITI,
OHKOJIOT'II I PAJIOBIOJOII im. P.€.KABEIIBKOI'O» Big 20.07.2018 Ne 311
«PE3IAOJI» — (okcamiruiatuH), OPOTUIYXJIMHHUM 3aci0 HIMPOKOro crekrpa nii, SKui
BUITYCKalOTh 0arato gapmManeBTUIHUX Qipm;

(31) «JIAHCYP®» — npoTUIyXJIMHHHIA 3aci0, 3aCTOCOBYETHCS JUISl JTIKYBAaHHS KOJIOPEKTaIbHOTO
paky;

(32) (ITIKCYBPI» — npotunyxauHHHIA 3aci0 IS TIKyBaHHS JOPOCTHX MAIliEHTIB 3 MHOKUHHHUMHU
penuauBytounMu  abo pedpakTepHHMMH arpecMBHUMH JiMpomamu 3 B-xmituH < Ta
HEXO/[KKIHCBKUX JIIM(OM;



(33) «OHKACTIAP» — 3aCTOCOBYETBCS I JTIKYBaHHS JTiMOpoTipepaTHBHUX 3aXBOPIOBAHb;
(34)«OHIBAM/I» — 3acTOCOBYeTbCS JUIS IKYBaHHS KOJIOPEKTATBHOTO paKy Ta paKy
MILTYHKOBOI 3aJ1031;
(35) kKASPARLAS/ONIVERTIS» — 3actocoByeTbcsi Juisi JIiKyBaHHS rocTpoi iMdoOmacTHol
neiikemii Ta JimM¢onposipepaTUBHUX 3aXBOPIOBAHb;
(36) yci 3a3HauyeHi MPOTHUIYXJIHMHHI 3aC00M € CydaCHHUMH €(PEKTHBHMMH IIMTOCTATHYHHUMHM
npernapaTamu;
(37) mpemapatu «OHKACIIAP» i «ASPARLAS/ONIVERTIS» MicTsTh OmHYy i Ty K mif04y
PEUOBHHY — MET1ILOBAHY aclapariiasy, a TOMy MOXYTb OyTH B3a€MO3aMiHHUMHU.

(38) BigmnosigHo 10 iHpopMaiii « KHIBCAKOTro MiChKOTO KJIIHIYHOTO OHKOJIOTIYHOTO HEHTPY» (Iaiti —
KMKOLI), nmaganoi y mwmcri Bim 26.07.2018 Ne 1415, mikapceki 3acobu «PE3IIOJI»,
«JIAHCYP®», «IIIKCYBPI», «OHKACIIAP», «OHIBAﬁI[», «ASPARLAS/ONIVERTIS»
HE MOXYTh OYTH B3a€MO3aMIHHUMH, OCKUTbKU MalOTh PI3HUHN CKJIAJl JIF0UMX PEUYOBUH Ta Pi3HI
MpU3HAYEHHS B MoJiXimMioTeparii y KoMOiHaii 3 iHIIUMU XiMiOIpenapaTamu;

(39) mikapi OHKOIICHTpY MpPH3HAYAIOTH IS JIIKYBaHHS OHKOJOTIYHMX XBOPHUX Mperapatd
«PE3IJ1OJI» Ta «OHIBAPT[[» Ta 1X aHAJIOTH 3a CKJIAIoM Aitouoi pedoBuHH. [1]o70 MKapchKkux
3ac00iB  «JIAHCYP®», «IIIKCYBPI», «OHKACIIAP» Tta «ASPARLAS/ONIVERTIS»
iH(OpMarist BiICYTHS, OCKUIBKH iX He mpu3HavatoTh Jikapi KMKOLL.

(40)BignoBigHo 10 indopMarilii ToBapucTBa 3 0OMEKEHOI BiAMOBIAAILHICTIO «YKPATHCBKUM
LHEHTP TOMOTEPAIIII» (mami — TOB «YUT), wamanoi y mucti Bim 30.07.2018
Ne 30/07/18-1, mpemapatu «PE3IIOJI», «JIAHCYP®», «IIIKCYBPI», «OHKACIIAPY,
«OHIBAW]T», «<ASPARLAS/ONIVERTIS» He MOXYTh GYTH B3a€MO3aMiHHHMH, TOMY IO
MaloTh Pi3HY OCHOBHY Jil04Yy PEYOBHMHY Y CBOEMY CKJIaJi 1, BIMOBITHO, Pi3HI MOKa3aHHS JI0
NPU3HAYCHHS;

(41)y xminiunii npaktuii TOB «VIT» Buie3a3HadeHi mpenapatd HE BUKOPUCTOBYHOTHCS.
HaTtoMicTh 3acTOCOBYETBhCS aHAJOTIUYHUI TpenapaT 3 OCHOBHOK MIFOYOI0 PEYOBHHOKO
«Oxcanimnatun» (aitouy peuoBuHy Mae npenapat «PE3I0JI»), mnpusHauenuid aiis
CHCTEMHOTO JIIKyBaHHSI OHKOJIOTIYHUX 3aXBOPIOBAHb;

(42)mix vac TPUIHATTSA pilIeHHS PO BUOIp Ta NPU3HAYEHHS IIEBHOTO JIKAPCHKOIO 3aco0y
BPAaxOBYETbCS LIUINI KOMIUIEKC (DaKkTOpiB, 30KpeMa, BIK Ta 3arajJlbHUN CTaH Malli€HTa, CTajis
3aXBOPIOBAHHS, HAABHICTh CYNYTHBOI TATOJIOTIi, YCKJIaJHEHb OCHOBHOIO Ta CYHYTHIX
3aXBOpIOBaHb, HASBHICTH y MAIli€HTa BHUXIJHUX MPOTHUIIOKA3aHb JO MPU3HAYEHHS OKPEMOTO
JKapChKOTO 3ac00y, MOXIIHBOI MOOIYHOT i1 TOIO, JOTPUMYIOUUCH 1HAWBIYaTBHOTO MIX0Ty
JUTSE KO)KHOTO KOHKPETHOTO TAIli€HTa,

(43)3a3Buuail MPOTOKOIM HAJaHHS MEIUYHOI TOMOMOTH, 3aTBEP/UKEHI HakazamMu MiHiCTepcTBa
OXOPOHU 3/10pOB’s YKpaiHH, TaK caMo SIK 1 MDKHApOAHI IPOTOKOJIH, 10 BUKOPUCTOBYIOTHCS B
VYkpaiHi, MICTATb aJbTEPHATUBHI CXEMH MEIUKAMEHTO3HOTrO JiKyBaHHS. [Ipu oMy pilieHHS
PO 3aCTOCYBAHHS Ti€l UM 1HIIOI CXeMH JIIKyBaHHS MpHUIMae JIiKap, BpaXOBYIOUH BUIIICHABEICHI
¢daxTopu. To6TO, He BCi JiKapchki 3acoOu, mepeniyeHi y MPOTOKOJAX HAJaHHSA METUYHOL
JIOTIOMOTH, MOXYTh TPU3HAYATHCS KOHKPETHOMY MalieHTy. [Ipy HEMOXXIMBOCTI TpUAOaHHS
NAIiEHTOM TOTO YM 1HIIOTO MPOTUITYXJIMHHOTO MpernapaTy MOKJIMBA HOro 3aMiHa aHaJIOTTYHUM
IpenapaToM, 10 Ma€ TaKy K caMy OCHOBHY JII09Y PEYOBHHY Ta 3apeECTPOBaHMIA B YKpaiHi.



(44) BignosigHo 1o iHdopmartii, Haganoi ¢imeo «Memuunuii ieHtp «Kidep Kiminika CrixkeHka» y
mucti Big 31.07.2018 Ne 1980: 3rigHO 3 I1HCTPYKII€IO Ui 3aCTOCYBAaHHS 3a3HAYCHUX
OHKOJIOT1YHHMX MpernapariB, sKi OyiaM NpoaHalli30BaHi JIKapsSIMH-OHKOJIOTAMH Ta JiKapsMU-
remMarojoraMu MeIUYHOrO WEHTPY, LI MpenapaTd HEe MOXYTh OyTH B3a€MO3aMiHHHMMHU,
OCKIUJIbKM TIOKa3aHi JJIs 3aCTOCYBaHHS MalliEHTAMU 3 PI3HUMHU 3aXBOPIOBAHHSAMU.

(45) Kpim mporo, pemira OnuTaHUX KJIiHIK TOBIIOMHIA:

(46) «Menikc-peit  Iarepuentan I'pym» JlikapHs i3painbebkoi onkosorii «LISOD» y mwmcti
Bix 23.07.2018 Ne 07-23/278: 3a qaHUMU JEpP>KaBHOTO PEECTPY JIKAPCHKHUX 3ac00iB (JIOCTYM 10
SKOTO po3MilleHo Ha BeO-caiiti: http://www.drlz.com.ua/), Taki mikapceki 3acobu (3a
TOProBenbHOK Ha3Bow), sk «PE3IJ0J», «JIAHCYP®», «I1IKCYBPI», «OHIBAW» Ta
«ASPARLAS/ONIVERTIS», na 23.07.2018 He 3apeecTpoBaHi sK JiKapchKi 3ac00H, TOOTO HE
JI03BOJICHI JI0 3acTocyBaHHA B YKpaiHi. OTxe, BOoHH He 3acTocoBYIOThCsI LISOD y MeanuHiit
MIPaKTHII];

(47)uono onkosoriunoro mnpernapary «OHKACIIAP», 3a maHUMH JEp)KaBHOTO PEECTPY
JIKapchbKUX 3aco0iB, Takuil Jikapchkuii 3aci® 3apeectpoBaHuii B YkpaiHi, ogqHak LISOD Ha
CHOT'OJIHI HE Ma€ TOCBiAY MOro 3aCTOCYBaHHS B MEAMYHINA MPAKTHIII;

(48) TOB «Menuuna kiinika «IHHOBamis» y mucti Bix 27.07.2018 Ne 165: xozeH i3 npenaparis, a
came: «PE3INOJI», «JIAHCYP®», «IIKCYBPl», «OHKACIIAP», «OHIBAPT}:[»,
«ASPARLAS/ONIVERTIS», He 0yB npu3HaYeHU Ta BAKOPUCTAHMIA JIs JTIKyBaHHS TALlI€HTIB
TOB «MenunuHna kiiHika «[HHOBaris». Y TOH K€ Yac TOBapHUCTBO HAAAJIO MEPEiK Ipernaparis,
BUPOOJICHUX KOHKYPEHTaMU YYaCHHMKIB KOHIIEHTpAIlii, SKi MOXYTbh OYTH B3a€MO3aMiHHUMHU 3
JIKapChKUMU MpenapaTaMu, BUPOOJIEHUMH YYaCHUKaMH KOHIIEHTpaLlii.

(49) 3a indopmariiero 3asiBHHUKIB:

(50) onkonoriyni npenaparu ['pynu Servier:

(51) «PE3IAOJI» mnpu3Ha4yaeTbcss JUIS JIIKYBaHHS KOJOPEKTAJIBHOTO paKy Ha TpeTid cramil
3aXBOPIOBAaHHS;

(52) «JIAHCYP®» npusHauaeTbCsl U JIKyBaHHS METACTATUYHOTO KOJIOPEKTAJIBHOTO paKy Ha
YeTBEepTIH CTaJlli 3aXBOPIOBAHHS;

(53) «ITIKCYBPI» nmpusHauaeThcst IS JTIKyBaHHS HEOTHOPA30BO PELHIMBYIOUOT 200 pedpakTepHOi
37I0SIKICHOT HEXO/KKIHCBKOT B-KkmiTuHHOT niMpomu;

(54) onkomnoriuni npenaparu I'pynu Shire:

(55) «KOHKACTIAP» ta «ASPARLAS» (anprepratuBHa Ha3zBa — «ONVERTIS») npusnauaroTscst
JUIs JTIKYBaHHS — TOCTOTO JiM(}OOIACTHOrO JIEWKO3y Ha YETBEPTIM CTaail 3aXBOPIOBAHHS.
3axBOpIOBaHHS, Ul SIKUX Iperapar Npu3HaueHuil, 3a3Bu4ail He mependayaroTh GOpMyBaHHS
MyXJIMHHUX Mac;

(56) «OHIBAPH[» MPU3HAYAETHCS AJIS JTIKyBaHHS METACTaTUYHOI aJeHOKAPIIMHOMHM MiILTyHKOBOT
3aJ1034.

(57) ToGTo0, mpemapatH, siKi BUPOOJISAIOTH Ta peai3yloTh yYaCHUKU KOHICHTpAIIil, TpU3HAYEH] /ISt
JIKyBaHHS pI3HUX THIIIB paKy, a OTXe, He € B3AaEMO3aMiHHMUMHM, KpIM Ipernaparis
«OHKACIIAP» ta «ASPARLAS»/«ONVERTIS». Onnak 3a3HaueHi mpernapatu BHpOOIse
JIUIIE OJIMH yYaCcHUK KoHIeHTpauli — ['pyna Shire.


http://www.drlz.com.ua/

10. MO0 BJIMBY KOHIEHTPALII HA PHHKH

(58)BigmoBigHo a0 iHGopMmalii, HaJaHOI TOBAPHUCTBOM 3 OOMEXCHOIO BiIIOBIJAIBHICTO
«YKPATHCBKUM LIEHTP TOMOTEPAIIl» y 3a3HaueHOMy BHINE JIMCTi, KOHLCHTPALS y
BUTJISIAI HAOYTTS KOHTpPOJIFO KommaHiero «Servier S.A.S» Haa aktumBamMu KommaHii «Shire
Pharmaceuntical Holding Ireland Limeted» He MaTuMe HETaTUBHOTO BIUIMBY, 3 OTJISALY HA TaKe:

(59)3milicHenHss KOHIEHTpalii crpuse 00’€IHaHHIO (DIHAHCOBHX PECYPCIB,  IiABHIICHHIO
e(eKTUBHOCTI BUPOOHMUO-TOCTIOAPCHKOI MiSUTBHOCTI Ta BIPOBAPKEHHIO HOY-XaY;

(60)Ha puHKYy HasBHA 3HaYHA KUIBKICTh KOHKYPECHTIB Ta BUCOKHIl PIBEHb KOHKYPEHIIIi MK HHMH,
OTKe, 1Ie He MPHU3BEIE 10 CYTTEBOTO OOMEKEHHSI KOHKYPEHIIIT Ha 3arajJbHOJCPKaBHUX PHHKAX
OHKOJIOT1YHHX TpenapaTiB B YKpaiHi,

(61)mim wac mpu3HaueHHS JIKapChKUX  3acobiB  (30kpema, mpemapariB  «PE3I1O0JI»,
«OHKACIIAP») € MOXIUBICTh MpHUI0aHHS aHAJIOTIYHOTO TIperapary, [0 Mae Taky X camy
OCHOBHY JIII0YY PEYOBHHY Ta 3apEECTPOBaHMI B YKpaiHi, B IHIINX BUPOOHUKIB, HI’K YYACHUKU
KOHIICHTpAITii.

11. BUCHOBKH

(62) Orxe, BimnoBiaHO 10 iH(OpMallii, HagaHO! 3asBHUKaMH, HallioHaTbHUM IHCTUTYTOM paKy, Ta
iHpopmamii Bix oONMMTAaHMX OHKOKIIHIK Jikapcbki mpemapatn  «OHKACIIAP» Ta
«ASPARLAS/ONIVERTIS» € B3aeM03aMiHHUMH, OCKUIBKH MAlOTh OAHY [iI0Yy PEYOBHUHY
(meriiboBaHy acmaparinasy) Ta 3aCTOCOBYIOTBCS JUIS JIIKYBaHHSI OJHOTO THITY paKy (TrocTporo
nimMpobIacTHOTO JeiKo3y (JeiikeMii) y Billi Bix Hapo keHHs 10 18 pokiB Ta qopocnux. OmHak
BKa3aHi IpernapaTy BUPOOIIse JIMIIe OJIMH YYaCHUK KOHLeHTpauii — ['pyna Shire.

Iami mikapewki 3acobu («PE3IJJOJI», « IAHCYP®y, «ITIKCYBPIy, «OHIBAPH[») YYaCHUKIB
KOHIIEHTpALlli 3aCTOCOBYIOTbCS Ul JIIKYBaHHS PI3HUX THIIIB PaKky Ta HE € B3a€MO3aMiHHUMH
Ta/a00 B3a€EMO/I0MIOBHIOIOUUMH.

(63) OTxe, 3asBlieHa KOHIICHTpAIlisS HE MPU3BOJIMTH J0 MOHOIOJI3AIT YH CYTTEBOTO OOMEKEHHS
KOHKYpEHLII Ha pPUHKY OHKOJIOTIYHHUX IpenapaTiB YKpaiHi.

(64) BpaxoByroun BUKJIaJcHE, KEPYIOUUCh cTarTeio 7 3akoHy Ykpainu «IIpo AHTHMOHOIIOJIbHHIMA
KomiteT Ykpainm», crarrsiMu 25 1 31 3akony VYkpainu «[Ipo  3axucT €KOHOMIYHOI
KOHKYpeHLii» Ta mianyHkroM 1 myHkty 9 pozainy XII [TonoskeHHs mpo MOpsIOK MOAAHHS Ta
PO3IIIATy 3asB MPO MOTMEPETHE OTPUMAHHS 103BOJIY AHTUMOHOIOJIBHOTO KOMITETYy YKpaiHu Ha
KOHIIEHTPALI10 cy0’€KTiB rOCIIO/IapIOBAHHS, 3aTBEPIPKEHOT0 PO3NOPSKEHHAM
AHTHMOHOTIONIBHOTO KoMiTeTy Ykpaiau Big 19 motoro 2002 poxy Ne 33-p, 3apeecTpoBaHOTO
B MinicrepctBi toctumii Ykpainu 21 O6epesns 2002 poxy 3a Ne 284/6572 (y penaxuii
PO3MOPSIKEHHST AHTHUMOHOMONBHOTO KoMmiTery Ykpainu Big 21.06.2016 Ne 14-pm),
AHTHUMOHOIIOJIbHUN KOMITET YKpaiHu

ITOCTAHOBUB:

Hamatu no3ein kommanii «Servier S.A.S.» (M. Cropen, ®paHilis) Ha OIOCEPEIKOBAHE
HaOyTTsl KOHTpOJIO Haja aktuBamMu Kommadii «Shire Pharmaceutical Holdings Ireland Limited»



(m. JyOmin, Ipnmanmis), ski 3a0e3medyroTh 3MIMCHEHHS ISJIBHOCTI 3 JOCTIIKCHB, PO3POOKH,
peecTparii, KoMmepuiaizaiii, NMpoCcyBaHHS, IMIOPTY, MapKETHHTY, BHUPOOHUIITBA, IUCTPHOYIIIi,
IPOIaXy Ta MPONOHYBAHHS JJISl MPOJIAXKY MperapariB y chepi OHKOJOTII.

['onosa Komitety 0. TEPEHTHEB



