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AHTUMOHOIIOJIbHUIA KOMITET YKPAIHU

PIINEHHA

16 cepras 2018 p. Kuis Ne 401-p

IIpo HamaHHS [103BOJY
Ha KOHIICHTPAIII0

AHTUMOHOIIONMBHUIN KOMIiTeT YKpainu (mani — Komitet), posrisaysinu cripaBy Ne 24-25/10-
18-EK mpo koHIIEHTpaIlifo Y BUTIISAAI TpuaoaHHs kommaniero «Servier S.A.S.» (M. Cropen, @paHitis)
[4epe3 kommanio «Servier US Incy» (mrrar [enaep, CIIA)] akmiii kommnanii «Sigma-Tau Pharma
Limited» (M. Jlonmon, Benuka Bpuranis),

BCTAHOBMUB:
1. TNPEAMET CIIPABU

(1) BigmoBigHO 10 HagaHOI 3aABHUKAMH iH(OpPMAIIil:

(2) xoHueHTpalis moJsirae 'y npuadanHi kommaniero «Servier S.A.S.» [dyepe3 kommaHiio «Servier
US Inc» (wrrat HenaBep, CHIA)] akuiit kommanii «Sigma-Tau Pharma Limited» (m. JIonaoH,
Benuka bpuranis), mo 3a0esnedye nepeBuimieHHs 50 BiJICOTKIB T'OJIOCIB y BHIOMY OpraHi
yIIpaBJIiHHS KOMITaHii.

2.  KBAJI®IKALIS I

(3) BignoBigHo g0 uactuHu apyroi crarti 22 3akoHy Ykpainu «[Ipo 3axucT eKOHOMiYHOI
KOHKYpEHIIi{» KOHIICHTpAIlI€I0 BU3HAETHCS, 30Kpema, Oe3rnocepenHe ado OrocepeaKoBaHe
npuaOaHHs akiid, mo 3adesneuye nepeBuiieHHs 50 BIICOTKIB TOJIOCIB y BHUIOMY OpraHi
yIpaBIiHHSA Cy0’€KTa rOCMOAAPIOBAHHS.

(4) Orxe, 3astBNeHi Ail, BIAMOBIIHO 0 3a3HAYEHOI CTATTI, € KOHIIEHTPAILIIETO.

(5) BiamoBigHi BapTiCHI TMOKAa3HWKM YYaCHUKIB KOHIIEHTpAIlii, 3 ypaXyBaHHSAM BiJIHOCHH
KOHTpOJdI0, 3a miacymkamu 2017 poky MepeBUIIYIOTh MOPOTOBI 3HAYEHHS, BHU3HAuUEHI
YaCTUHOIO Nepioto cTarTi 24 3akony Ykpainu «IIpo 3aXxuct ekoHOMIYHOI KOHKYPEHLIID».

3. YYACHUKHA KOHIEHTPAIIIT
(6) Komnanis «Servier S.A.S.» (I'pymna Servier);

(7) akuii kommna#nii «Sigma-Tau Pharma Limited».

4. TPOUEAYPHI IIi
(8) Mo Kowmitery Hapiiinuia 3asBa YHOBHOBa)KEHOT'O MpeACTaBHMKAa Kommanii «Servier S.A.S.»

(M. Cropen, ®panmis) Ta xommanii «Shire Pharmaceutical Holdings Ireland Limited»
(M. dy6min, Ipnanmis) Big 25.05.2018 Ne 2018-05/03 (3apeectpoBana B Komireti 29.05.2018 3a
Ne 15-01/248-EKk) npo HamanHs no3Bony komnasii «Servier S.A.S.» Ha nmpuabaHHs [4epes



kommanito «Servier US Inc» (mrar JlemaBep, CIIA)] akmiii kommanii «Sigma-Tau Pharma
Limited» (Jlonmon, Benuka bpuranis), 1o 3ade3neuye nepeBuiieHHs 50 BiICOTKIB TOJIOCIB Y
BUIIIOMY OpTaHi yIpaBIiHHSI KOMIaHii.

(9) PozmopsikeHHSIM JAEPKaBHOTO YIIOBHOBaKCHOTO AHTUMOHOIOJIBHOTO KOMITETYy YKpaiHH Bij
13.07.2018 Ne 01/125-p posmouaro posrisa crpaBu Ne 24-25/10-18-EKk mpo KOHIIEHTpAIlif0
y 3B’SI3KY 3 BHSIBJICHHSIM y MTOJIAaHUX MaTepiaiax mijcTas s 3a00pOHH KOHIICHTPAIi.

5.  TH®OPMAIIS ITPO YYACHUKIB KOHIIEHTPAIIII

(10) 3a indopmariicro 3asIBHHUKIB:

(11) xommawnist «Servier S.A.S.» He 3IIHCHIOE MiSTIBHOCTI 3 MpHAOaHHS, peaizaiii TOBapiB
(poOiT, mocmyr) Ha TepuTopii YKpainu;

(12) wommawnist «Servier S.A.S.» pazoMm i3 Cy0’€KTaMu TOCIOJApPIOBAHHS — PE3UJCHTAMHU Ta
HEpe3UJeHTaMu YKpaiHu, MOB’S3aHUMH BiIJHOCHHAMHU KOHTPOJIIIO, YTBOPIOE TPYIy KOMITaHiN
Servier (mani — I'pyna Servier), sika 3/1iiCHIOE JiSUTBHICTD Y IT"ITU OCHOBHUX Tally3sX: CEPIIEBO-
CYIUHHI, IMyHO3aaJIbHI Ta HEMPOTICUX1aTPUYH1 3aXBOPIOBAHHS, PaK 1 J11a0eT;

(13) xoutpouss Hag ['pymnoro Servier 3aiiicHioe ¢izuuHa ocoba — rpomMaastHuH PpaHiii;

(14) wa tepuropii Ykpainu ['pymna Servier 3/ilicHIOE TisUTbHICTD i3 pearizaliil (1K GpipMOBHX, TaK i
TCHePUYHMX) JIKapChbKUX 3aco0iB s JIKyBaHHS NEBHUX 3aXBOPIOBAHb:  IHIINX
AHTUHEOIUIACTUYHHMX 3ac00iB  (OHKOJOTIYHHMX TIpernapariB); KOMOIHOBaHHMX IIperapariB
1HTIOITOPIB  and; KamisgpocTadili3ylounx 3aco0iB; IHIIMX KapAiOJOTIYHHX IpEraparis;
TIMOTTIIKEMIYHAX MpenapaTiB Jjs MPUAOMY BCEpEeNuHY; IHIIUX 3ac00iB IS CHCTEMHOTO
3aCTOCYBaHHS TP OOCTPYKTHBHHMX 3aXBOPIOBAHHSX JIMXAJIBHUX MUISAXIB, IHTIOITOPIB
aHT10TEeH3UWHIIEpeTBOpIoloYoro  ¢depmenty (amd); HeTia3uJHUX MJIypeTHKiB 3 IMOMIpPHO
BUPAKEHOIO AKTUBHICTIO; OJIOKAaTOPIB <«IOBUIBHUX» KaJbILIEBUX KaHAJIIB y KoMOiHamii 3
JlypeTHHaMM; aHTHUJETPECAHTIB; 3ac00iB, 10 JiIOTh HAa CTPYKTYpPY 1 MiHEpasi3alilo KiCTOK;
IpenapariB  Kajlilo;  aHTHKOAryNsHTIB; IpernapariB  3ali3a; Ba30JWIaTaTopiB, IIO
3aCTOCOBYIOTBCS B Kap/10JI0T1i; aHTHAIPEHEPTIYHUX 3aCO0IB 3 IIEHTPATLHUM MEXaHI3MOM Jii;
OsokaTopiB  OeTa-aJpeHOpelenTopiB; OJOKaTopiB  OeTa-apeHOpelenTopiB B IHIIMX
KOMOIHAI[ISIX; CEJIEKTUBHMX aHTAroHICTIB KaJblLI0 3 TMEpPEeBaXHOI0 JI€l0 Ha CYyJIUHHU;
TIIOXOJECTEPUHEMIYHMX Ta  TIMNOTPUITILEPUAEMIUYHUX  IpenapariB; MPOTUTPHUOKOBUX
IpemnapariB JUlsl MICIIEBOIO 3aCTOCYBaHHS; MPOTHCBEPODKHUX TMpenapariB (BKIIOYAKOYU
aHTUTICTaMiHHI, MICIIEBOAHECTE3YIOUl Ta 1HIII 3aCO0M); aHTUCENTUYHUX Ta JI€3MH(IKYIOUHUX
3aco0iB; Cyib(aHlIaMiliBy 1 TPUMETONPUMY; TOHAJOTPOIIHIB Ta IHIIUX CTUMYJIATOPIB
OBYJIALT; 3ac0o0iB, L0 3aCTOCOBYIOTBCS HpU JOOPOSKICHIM rinmepTpodii nepeamixypoBoi
3aJI03M; AHTaroHICTIB TOPMOHIB Ta aHAJOTIYHHUX 3aco0iB; AHTUIICUXOTHYHHUX 3acO0iB;
AHKCIOJIITHKIB; ICUXOCTUMYJISITOPIB 13aC001B, L0 3aCTOCOBYIOTHCS MPU CUHIPOMI MOPYIIEHHS
yBaru 1 rinepaktuBHOCcTi (adhd); 3aco0iB, 110 3aCTOCOBYIOTbCS MpU JAEMEHLII;
AQHTUTICTAMIHHUX 3aCO0IB /I CHCTEMHOTO 3aCTOCYBaHHS; HaJJaHHSI KOHCYJIbTAIlIMHUX TTOCHTYT,
a TaKOXX MapKETHHTOBUX TOCITYT MO0 JIIKapChKUX 3ac00iB y Mexkax ['pymu Servier,

(15) xommanist «Sigma-Tau Pharma Limited» Bomonmie mpaBamMu iHTENEKTyalbHOI BIaCHOCTI
100 TIpenapaTiB A JIKYBaHHS OHKOJIOIIYHHMX 3aXBOPIOBaHb, PO3pOOJIEHUX CyO’€KTaMu
TOCTIOJIApIOBAaHHSI, TTOB’ I3aHUMH 3 HEIO BiTHOCHHAMH KOHTPOJTIO;



(16) xommamist «Sigma-Tau Pharma Limited» moB’si3aHa BiZHOCHHAMH KOHTPOJIIO 3 KOMIIAHI€O
«Shire Pharmaceutical Holdings Ireland Limited» Ta i3 cy0’ekTamu rocrnomaproBaHHS —
pe3UICHTaMH Ta HEpe3UJCHTaMU YKpaiHu, SKi pa3oM YTBOPIOIOTH Tpyly Kommadiii Shire
(mami — I'pyma Shire), sika 37iiiCHIOE AISTIBHICTD 13 PO3pOOKM, BUPOOHUIITBA Ta peaizamii
JKapCchKHUX 3ac001B /71 JIIKYBaHHS P1IKICHUX 3aXBOPIOBaHb: y cepi reMarosiorii, iMyHoJorii,
TCHETUYHUX 3aXBOPIOBaHb, HEBPOJIOTII Ta JIIKyBaHHS BHYTPINIHIX XBOPOO 31 3pPOCTAIOUUMH
TepaneBTUYHUMH chepamu B 0opTaIbMOJIOTIT Ta OHKOJIOTIT;

(17) na Tepuropii Ykpainu I'pyma Shire 3aificHIO€ isSUIBHICTBH i3 peanizamii Ta MPOCYBaHHS
JIKapChKUX 3ac00iB, sIKI 3aCTOCOBYIOTHCS Il JIIKYBaHHS OHKOJIOTIYHUX Ta PIAKICHUX
3aXBOPIOBaHb, Yepe3 HE3AICKHOTO AUCTPUO’IOTOpa — [inpopmayis, AKY 3aA6HUK GUSHAUUE
KoH@iOenyitinoto], sika He TIOB’s3aHa BiIHOCMHAMU KoHTpoito 3 ['pymoro Shire. I'pyna Shire
IUTaHY€e CaMOCTIMHO 3/1MCHIOBATH peati3alliio JiKapchKuX 3aco0iB Ha TepUTOpii YKpaiHu;

(18) yvacHWKHM KOHIIGHTpallii HE MOB’S3aHi BIAHOCHHAMH KOHTPOIIO 3 IHIIMMH Cy0’€KTaMu
rOCIOJIapIOBaHHSI.

6. OIIUC PUHKY, HA AKOMY BIABYBA€TbHCS KOHIEHTPAILIA

6.1. BusHaueHHsS TOBapHHUX MEX PUHKY

(19) 3a indopmarriero 3assBHUKIB:

(20) yuacHMKHM KOHIICHTpAIlil 3AIMCHIOIOTh MisJIBHICT i3 peajizaiii OHKOJIOTIYHUX MpernapaTiB:
«PE31J10JI», «JIAHCYPOD», «ITIKCYBPI», «OHKACIIAP», «OHIBAPH[»,
«ASPARLAS/ONIVERTISx;

(21)BimnmoBigHo 1m0 wMmarepiamiB crnpaB Ne 24/25-208-14 ta Ne 24-25/244-14 («Novartis
AG»/«GlaxoSmithKline plcy), posrmsaytux y KomiteTi, BCTAaHOBIICHO, 110 MPOIIEC JIIKyBaHHS
paKy BiApI3HSETbCA 3aJ€KHO BiJl TUIY paKy, HOTO po3TallyBaHHS, 0OpaHOi JiHII JIKyBaHHS,
criocoOy Jii, 1 UM € paK Ha paHHIN YM Mi3HIA CTajli, a TAKOX 3aJ€KHO B YMOB 1 YyTTEBOCTI
Mali€HTa;

(22) npenapatu:

«PE3IAOJI» — He3HauHi mpoaaxi Ha TepuTopii Ykpainu y 2016 ta 2017 pokax (3akiHUMIACh
peectpais y 2016 pori);

«JIAHCYP®» — OyB 3apeectpoBaHuii Ha Teputopii Ykpainu B TpaBHi 2018 poky, nata
3akinyeHHs peectparii — 11.05.2023;

(TIKCYPBI» — [ingpopmayis, sxy 3aa68nux uznauus KoH@pioenyilinow];

«OHKACIIAP» — 3apeectpoBanuii B Ykpaini 21.09.2015, nara 3akiHueHHs peecTpaiii —
31.03.2019;

«OHIBAW]I» — He npucyTHiit Ha puHKY YKpaiHu;

«ASPARLAS/ONIVERTIS» — Ha 1meii 4ac 3HaXOUTHCS HA PO3IIIAAl B YIIPaBIiHHI KOHTPOJIO
3a XapuyoBUMH MpoaAyKTamu Ta Meaukamentamu CIIA.

(23)BignosigHo g0 iHdopmMariii MiHicTepcTBa OXOpPOHM 3J0POB’s, HAJaHOI y JIMCTI BiX
27.07.2018 Ne 18.1/07/19856: mikapceki 3acobu 3 ToproBenbHuME Ha3zBamu «PE3II0JI»,
«ITIKCYPBI», «OHIBA/I» Ta «<ASPARLAS/ONIVERTIS» Ha 23.07.2018 He 3apeecTpoBaHi
B Ykpaini. Jlikapcekuii 3aci6 «OHKACIIAP» 3apeectpoBanuii B Ykpaini 21.09.2015, nata
3akiHueHHs peectparii — 31.03.2019;



(24) nikapcekuii 3aci6 «JIAHCYP®» BianoBigHO 10 3aTBEPIKCHOI IHCTPYKINT MPU3HAYCHHUH IS
JIKYyBaHHS JOPOCIMX TALIEHTIB 13 METacCTaTHUYHUM KOJOPEKTAJbHUM paKkoM, sKi paHilie
JIKyBaJgUCh a00 SKMM HE IMOKa3aHe 3aCTOCYBAaHHS HAasBHMX BHUJAIB Teparlii, y TOMY YHCIHI
ximioTepamii Ha OCHOBI (TOPHIPUMIIMHY, OKCAIIIUIATUHY Ta IpPUHOTEKaHy, a TaKOX
3acrocyBanHs aHTu-VEGF ta antu-EGFR 3aco0iB;

(25) mikapceknii 3aci6 «OHIBAW/I» sBisie co6010 TiMOCOMAIbHUI ipHHOTEKAH IS iH €Ki, SKuii
CXBaJICHUH JJIs 3aCTOCYBaHHS B KOMOiHaIi 3 TOpypanuaom i JCHKOBOPHUHOM JIJIs JIIKyBaHHS
MAI[IEHTIB 3 METACTAaTUYHOIO aIEHOKAPLIMHOMOIO MiAUTYHKOBOI 3aJ103H, B SIKUX 3aXBOPIOBAHHS
[104aJ10 IPOrPecyBaTH Micls Teparii 3 BUKOPHCTaHHAM reMuutabiny. Ilpenapar «OHIBAWI»
HE NMPU3HAYEHHH 1151 3aCTOCYBaHHS K 3aCi0 MOHOTeparii.

(26) BimnoBigno 1o iHdopmanii HamioHanbHOro IHCTUTYTY paky, HaJaHOi Yy  JIHCTI
Big 09.07.2018 Ne 552 (3apeectpoBanuii y Komiteri 17.07.2018 3a Ne 10-24/8364):

(27)mikapi mix Yac TPU3HAYCHHS OHKOJOTIYHHMX JIKAPCHKHX 3acO0iB KEpPYIOThCS HaKa30M
MinictepctBa oxopoHu 310poB’s Ykpainu Big 17.09.2007 Ne 554 «IIpo 3arBepmxeHHA
MPOTOKOJIIB HAJaHHS MEIWYHOI JIONIOMOTH 3a CHEIiadbHICTIO» «OHKOJOTIS» 31 3MIHAMH 1
JOTIOBHEHHSIMU. Bubip mikapcbkoro 3aco0y 3MIHCHIOETHCS NEPCOHAIBHO JJISI KOKHOTO
Nali€HTa — BU3HAYAETHCS CTaMisl 3aXBOPIOBAHHS, KIIiHIYHA (OpMa MyXJIMHH, BIK Ta 3arajbHUMI
CTaH, a TaKOX JOJATKOBI JaHi, M0 XapaKTepPH3yIOTh OKPEMi BIIACTHUBOCTI IyXJIWHU Ta
OpraHi3My JIIOAWHU;

(28) mikapceki  mpemapatu  «PE3IJIOJI», «JIAHCYP®», «IIIKCYBPI», «OHKACIIAP,
«OHIBAﬁI[», «ASPARLAS/ONIVERTIS» € 3aco6amu 1715 JTiIKyBaHHS PI3HUX OHKOJOTTYHUX
3aXBOPIOBaHb, TOMY HE MOXYTh OyTH B3a€MO3aMiHHUMH.

(29)Bignopinno a0 indopmanii «IHCTUTYTY EKCIEPMMEHTAJIbBHOI TIATOJIOITI,
OHKOJIOT'II I PAJIOBIOJIOII im. P.€.KABEIIBKOI'O» Big 20.07.2018 Ne 311
«PE3IJJOJI» — (okcamimiaThH), OPOTUINYXJMHHUKA 3aci0 IIMPOKOro cCHeKTpa Ail, SKui
BUITYCKalOTh 0arato (papManeBTUYHUX QipM;

(30) JIAHCYP®» — npoTunyXxJuHHHI 3aci0, 3aCTOCOBYEThCS IS JIIKYBAHHS KOJOPEKTATLHOTO
paky;

(31) «ITIKCYBPI» — npoTUIyxXIMHHUIA 3aci0 IS JIIKyBaHHS JOPOCIIUX MAIi€HTIB 3 MHOXKUHHUMHU
peuuauByouMMH abo pedpakTepHUMH arpecMBHMMH JiMpomamu 3 B-xmituH Ta
HEXO/KKIHCBKUX JIM(OM;

(32) KOHKACITIAP» — 3acTocoBy€eThCs /1715 JTiIKyBaHHsI JTiM(ponposihepaTUBHUX 3aXBOPIOBAHb;

(33)«OHIBAM/JI» — 3acTOCOBYeTbCS JUIS JKYBaHHS KOJIOPEKTAIBHOTO paKy Ta paKy
MIIITUTYHKOBOT 3aJ103H;

(34) KASPARLAS/ONIVERTIS» — 3actocoByeThCcsi Ui JIiKyBaHHS rocTpoi iMdoOimacTHOl
neitkeMii Ta niMdonpoaidpepaTuBHUX 3aXBOPIOBAHb;

(35) yci 3a3HavyeHi MNPOTHIYXJWHHI 3aCO0M € Cy4acHUMH €(EeKTHBHHUMH LUTOCTATHYHHMHU
npernaparamu;

(36) mpemapatu «OHKACIIAP» i «ASPARLAS/ONIVERTIS» micTath OfHy i Ty X [itody
pPEUYOBMHY — METJIbOBaHY aclapariHasy, a TOMy MOXXYTb OyTH B3a€MO3aMiHHUMH.

(37) BigmosigHo 10 iHpopmarii « KHIBCEKOTr0 MiCHKOTO KJTIHIYHOTO OHKOJIOTIYHOTO HEHTPY» (Iam —
KMKIIILL), wamanoi y mucti Bim 26.07.2018 Ne 1415, mikapceki 3acobu «PE3IJIOJI»,
«IAHCYP®», «IIIKCYBPI», «OHKACIIAP», «OHIBAI», «ASPARLAS/ONIVERTIS»



HE MOXXYTh OYTH B3a€EMO3aMIHHMMH, OCKUIBKH MAalOTh Pi3HUMA CKJIaJ AIIOYUX PEYOBHH Ta Pi3HI
NpU3HAYCHHS B MOdiXimMioTeparnii y KoMOiHaIlil 3 IHIIMMHU XiMioIpenapaTamu;

(38)mikapi OHKOIIGHTPY MpPH3HAYAIOTh JJIsl JIIKYBaHHS OHKOJIOTIYHHMX XBOPHX IIperaparH
«PE3I1OJI» Ta «OHIBAI7II[» Ta iX aHaJOTH 3a CKJIaoM Airouoi peuoBuHU. [1lono mikapchkux
3ac00iB  «JIAHCYP®», «IIIKCYBPI», «OHKACIIAP» Tta «ASPARLAS/ONIVERTIS»
iH(opMartis BiACYTHS, OCKUIBKH iX HE Mpu3HadaroTh Jikapi KMKOLI.

(39) BigmosigHo 10 indopMariiii ToBapucTBa 3 0OMEKEHOI BiIMOBIIAIBHICTIO «YKPATHCBKHI
LHIEHTP TOMOTEPAIIII» (mami — TOB «YUT), namanoi y usmcti Bimx 30.07.2018
Ne 30/07/18-1, npenapatu «PE3IJ10JI», «JIAHCYP®», «I1IKCYBPI», «OHKACIIAP,
«OHIBAW]T», «<ASPARLAS/ONIVERTIS» He MOXyTh GYTH B3a€MO3aMiHHHMH, TOMY IO
MaroTh Pi3HY OCHOBHY JiI04Yy PEYOBHMHY y CBOEMY CKJaJi i, BiIMOBIZHO, Pi3HI MOKa3aHHS 10
NPU3HAYCHHS;

(40)y xminiunii mpaktuii TOB «VIIT» Buie3a3HadeHi mnpemnapatd HE BHKOPHUCTOBYIOTHCH.
HaToMicTh 3aCTOCOBYETHCSI AHAJNOTIUYHUK Mpenapar 3 OCHOBHOK MIIOYOK PEUOBUHOIO
«Oxkcanimnatun» (aitouy pedoBuHy Mae npenapat «PE3LJJOJI»), npuszHayeHuit s
CUCTEMHOTO JIIKyBaHHS OHKOJIOT1YHHUX 3aXBOPIOBAHb;

(41)mipg uwac TPUHHATTS pilIeHHS OpO BHOIP Ta NPU3HAYCHHS IEBHOTO JIKAPCHKOTO 3acoly
BPaXOBYEThCS UM KOMIUIEKC (aKTOpiB, 30KpeMa, BiK Ta 3araJbHUA CTaH MAIli€HTa, CTaIis
3aXBOPIOBAaHHS, HASBHICTh CYIMYTHBOI TATOJIOTIi, YCKJIQAHEHb OCHOBHOTO Ta CYIYTHIX
3aXBOpIOBAaHb, HASBHICTH y MAIliEHTa BUXIJHUX MPOTUIOKA3aHb JO MPU3HAUYCHHS OKPEMOTO
JIKapChbKOTO 3ac00y, MOXKIIMBOI MOOIYHOT 1T TOIIO, JOTPUMYIOUUCH 1HAUBIAYAIBHOTO MiIXOTY
JUTSL KOYKHOTO KOHKPETHOTO MaIlie€HTa,;

(42)3a3BHuaii MPOTOKOIM HAJaHHS MEIMYHOI JOIMOMOTH, 3aTBEp/DKCHI Hakazamu MiHicTepcTBa
OXOPOHHU 3/10pOB’s YKpaiHH, TaK caMo 5K 1 MDKHApOAHI MPOTOKOJIU, III0 BUKOPHCTOBYIOTHCS B
VYkpaiHi, MICTATb aJbTEPHATUBHI CXEMH MEIUKAMEHTO3HOTO JiKyBaHHS. [Ipu oMy pilieHHS
PO 3aCTOCYBAHHS TI€T UM 1HIIOI CXEMH JIIKYBaHHS IpUKMae JliKap, BpaXOBYIOUH BUIIIEHABEICHI
¢dakropu. To6TO, HE BCl JIIKapChKi 3aco0M, MepeniueHi y NpOTOKOoJaX HaJaHHS MeIUYHOi
JIOTIOMOTH, MOXYTh TPU3HAYATHCS KOHKPETHOMY TMamieHTy. IIpn HEMOXJIMBOCTI MpuaOaHHS
MAIIEHTOM TOTO YM IHIIOTO MPOTUITYXJIMHHOTO MpernapaTy MOKJINBA HOro 3aMiHa aHaJOTTYHUM
IpenapaToM, 110 Ma€ TaKy K CaMy OCHOBHY /IOy PEYOBUHY Ta 3apeecTpOBaHMil B YKpaiHi.

(43) Biamosiguo 1o inpopmarii, Haganoi dimiero «Meanunnii nentp «Kidep Kiinika Crixkenka» y
mucti Big 31.07.2018 Ne 1980: 3rigHO 3 IHCTPYKII€IO JUIsl 3aCTOCYBaHHs 3a3Hau€HHUX
OHKOJIOTIYHUX TpenapariB, fKi OyJau IpoaHalli30BaHl JIIKApSIMHU-OHKOJIOTaMU Ta JIKapsMU-
remarojoraMu MeAUYHOTO LEHTPY, I IpenapaTd HE MOXYTb OyTH B3a€EMO3aMiHHUMH,
OCKUTbKM TIOKa3aHi JJisl 3aCTOCYBAaHHS MAlllEHTaAMHU 3 PI3HUMHU 3aXBOPIOBaHHIMH.

(44) Kpim 1iporo, pemita OnuTaHUX KITiHIK MOBIIOMIIA!

(45) «Menikc-peri Iarepuemnn ['pym» JlikapHs i3painbebkoi onkonorii «LISOD» 'y mmeri
Big 23.07.2018 Ne 07-23/278: 3a naHuMH JIEpKABHOTO PEECTPY JIKAPCHKHUX 3ac00iB (JI0CTyI 110
SKOro po3mimeno Ha BeO-caiti: http://www.drlz.com.ua/), Taki mnikapceki 3acobm (3a
TOProBenbHOK Ha3Bow), sk «PE3IJOJ», «JIAHCYP®», «IIKCYBPI», «OHIBAWI» Ta
«ASPARLAS/ONIVERTIS», na 23.07.2018 He 3apeecTpoBaHi sIK JIIKapChKi 3ac00H, TOOTO HE


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

JI03BOJICH] 710 3acTOCyBaHHS B YKpaiHi. OTke, BOHH He 3acTOCOBYIOThCs LISOD y meamuniit
MPAKTHIII;

(46)mono onkosoriunoro mupenapary «OHKACIIAP», 3a paHuMu JEpKaBHOTO PEECTPY
JTIKapChKUX 3aco0iB, Takuil JiKapcbkuii 3acid 3apeectpoBanuii B YkpaiHi, ogHak LISOD na
CHOT'OJIHI HE Ma€ JOCBiAy HOro 3aCTOCYBaHHS B MEUYHIN MPAKTHIII;

(47) TOB «Meauuna kiinika «IHHOBaIis» y aucti Big 27.07.2018 Ne 165: sxoaeH i3 npemnaparis, a
came: «PE3IJIOJI», «JIAHCYP®y», «IIIKCYBPI», «OHKACIIAP», «OHIBAPH[»,
«ASPARLAS/ONIVERTISy, He OyB npu3HaYeHU# Ta BAKOPUCTAHUHN TSI JIIKyBaHHS TaIli€HTIB
TOB «Meaununa xiinika «[HHOBaIis». Y TOM ke yac TOBApUCTBO HAJAJIO MEPENIK Mpernaparis,
BUPOOJICHNX KOHKYPEHTaMHU YYAaCHHKIB KOHIICHTpalii, SKi MOXYTh OyTH B3a€MO3aMiHHHUMH 3
JTIKapChKUMU TpernapaTaMu, BUPOOJICHUMHU Y4aCHUKaMH KOHIIEHTpAIIii.

(48) 3a indopmairiero 3assBHUKIB:

(49) oukonoriuni npenaparu ['pynu Servier:

(50) «PE3I1OJI» mnpu3Ha4YaeThess JUIS JIKYBaHHS KOJOPEKTAIBLHOIO paKy Ha TpeTiii cTafil
3aXBOPIOBaHHS;

(51) «JIAHCYP®» npusHavaeTbcs sl JIKyBaHHS METAaCTaTHYHOIO KOJOPEKTAILHOI'O PaKy Ha
YeTBEPTii CTajil 3aXBOPIOBAHHS;

(52) «ITIKCYBPI» npuzHauaeThest Uisl JTIKyBaHHS HEOJAHOPA30BO PELUIAMBYIOUOT 00 pedpakTepHOT
3IIOSIKICHOT HEXO/DKKIHCBKOI B-kimiTuHHOT TiMdomu;

(53) onkonoriuni npenaparu ['pynu Shire:

(54) KOHKACIIAP» ta «ASPARLAS» (amprepratuBaa HazBa — «ONVERTISy») npusHauaroThes
JUIs JIIKyBaHHS  TOCTOro JimM¢poOIacTHOro JeHKOo3y Ha 4YeTBepTid CTalil 3aXBOPIOBaHHS.
3axBOpIOBaHHS, JJIs SKUX Mpernapar NpU3HaueHUi, 3a3BUYail He nepeadavyaroTb GOpMyBaHHS
NyXJIMHHUX Mac;

(55) «OHIBAM/I» npu3HAYaeThes JUIs JiKyBAaHHS METACTATHYHOI aJeHOKAPIIMHOMH HiIILTyHKOBO
3aJI03H.

(56) ToOTO, MpemnapatH, siKi BUPOOJISIFOTH Ta peali3yloTh YYACHUKU KOHIICHTPAILi1, TPHU3HAYCHI IS
JIKyBaHHS pI3HMX THIIIB pPaKy, a OTXKE, HE € B3a€MO3aMIHHMMH, KpiM IpemnapariB
«OHKACIIAP» ta «ASPARLAS»/«ONVERTIS». Onnak 3a3HaueHi npemnapatu BUpPOOIsie
JIMIIIE O/IMH yYaCHHUK KoHIeHTpauii — ['pymna Shire.

10. MO0 BJIMBY KOHIEHTPALII HA PHHKH

(57)BinnoBigHo o iHOpMaIlli, HamaHOT TOBAPHCTBOM 3 OOMEXKEHOK BiJMOBITATBHICTIO
«YKPATHCBKUI IIEHTP TOMOTEPAIIIl» y 3a3HaueHOMY BHILE JIMCTi, KOHIEHTpALlS y
BUJIANII HAOyTTS KOHTpOJNIO KommaHiero «Servier S.A.S» Han akTuBamMu Kommadii «Shire
Pharmaceuntical Holding Ireland Limeted» He MaTumMe HEraTUBHOTO BILIMBY, 3 OIJISy Ha Take:

(58)3milicHeHHsT KOHIIGHTpallii crpuse 00’€THAHHIO (PIHAHCOBUX PECYpCIiB, MiJABHUIICHHIO
e(eKTUBHOCTI BUPOOHMUO-TOCIIOAPCHKOI TiSUTBHOCTI Ta BIPOBAHKEHHIO HOY-XaY;

(59)Ha puHKY HasBHA 3HaYHA KUIBKICTh KOHKYPEHTIB Ta BUCOKHII PIBEHb KOHKYPEHIIIi MK HHMH,
OTXe, 11€ He TPU3BE/IE 10 CYTTEBOr0 0OMEKEHHSI KOHKYPEHIII Ha 3arajJbHOAEP)KaBHUX PUHKAX
OHKOJIOT1YHHX MpenapaTiB B YKpaiHi,



(60)mim  wac mpu3HaueHHS JKApChKMX  3aco0iB  (30kpema, mpemapatiB  «PE3I1OJI»,
«OHKACIIAP») € MOXIHMBICTh MPUIO0AHHS aHAJIOTIYHOTO Mpenapary, 10 Mae TaKky XX caMy
OCHOBHY JII04Y PEUOBHMHY Ta 3apEECTPOBAHUN B YKpAiHi, B IHIIMX BUPOOHUKIB, HIK YUACHUKHU
KOHIEHTpAI].

11. BUCHOBKH

(61) OTxe, BimmoBigHO 10 iH(pOpMAaIii, HamaHOI 3asBHUKaMH, HalliloHaTbHUM 1HCTUTYTOM pPaKy, Ta
iHpopmamii Bix omMTAaHMX OHKOKJIIHIK Jikapcbki mnpenapatn «OHKACIIAP» Ta
«ASPARLAS/ONIVERTIS» € B3aemMo3aMiHHUMH, OCKUIBKH MalTh OJHY 04y PEUYOBHHY
(merutbOBaHy acmaparinal3y) Ta 3aCTOCOBYIOTHCS JJI JIIKyBaHHS OJTHOTO THITY PaKy (TOCTPOTo
niMmpoObracTHOro Jeiko3y (JieiikeMii) y Bimi Bia HapopkeHHs 10 18 pokiB Ta qopociux. OmHak
BKa3aHi MpernapaTy BUpoOJIsie JIMIIe OANH YYaCHUK KoHIeHTpaiii — ['pymna Shire.

(62) Inmi nikapebki 3aco6u («PE3II0J», «JIAHCYP®y, «(ITIKCYBPIy», «OHIBAW]I») yuacHuKiB
KOHIICHTpAIlli 3aCTOCOBYIOTBCS [UISA JIIKYBaHHS PI3HHUX THINIB PaKky Ta HE € B3a€MO3aMiHHUMH
Ta/ab0 B32€EMO/IOTIOBHIOIOUNMH.

(63) Omxe, 3asBiICHA KOHIICHTpAIlisI HE MPU3BOIUTH JIO MOHOIIOJI3AIT Yd CYTTEBOrO OOMEIKCHHS
KOHKYpEHIIii Ha pUHKaX OHKOJIOTIYHHUX IpemnapaTiB YKpaiHi.

(64) BpaxoByroun BUKJIaJIcHE, KEPYIOUUCHh cTaTTeio 7 3akoHy Ykpainu «IIpo AHTHMOHOIOJBHUI
Komiter Ykpaiam», crarrsmu 25 1 31 3akony VYkpainm «[Ipo  3aXuMCT €KOHOMIYHOI
KOHKYpeHLii» Ta miamyHkroMm 1 myHkty 9 posmainy XII [TomosxeHHs Mpo MOPSIOK MOAaHHS Ta
PO3TIIsILY 3asiB PO MOTIEPETHE OTPUMAHHS 03BOTY AHTHMOHOIOJIBHOTO KOMiTeTy YKpaiHu Ha
KOHIICHTPALII0 Cy0’€KTIiB rOCIIO/IapIOBAHHS, 3aTBEPKEHOT0 PO3NOPSATKEHHAM
AHTUMOHOMONILHOTO KoMiTeTy Ykpainu Big 19 mororo 2002 poxy Ne 33-p, 3apeecTpoBaHOTO
B MinicrepctBi toctunii Ykpainu 21 Oepesns 2002 poky 3a Ne 284/6572 (y pemaxuii
PO3MOPADKEHHST AHTHMMOHOIOJIBHOTO KoMiTeTy VYkpainm Bix 21.06.2016 Ne 14-pm),
AHTUMOHOIIOJIBHUMA KOMITET YKpaiHu

IMMOCTAHOBUB:
Hamatu nmossin xommanii «Servier S.A.S.» (M. Cropen, @paniiis) Ha npuadaHHsa [depe3
kommanito «Servier US Inc» (mrrat [enmaBep, CIIIA)] akmiii kommanii «Sigma-Tau Pharma

Limited» (Jlonnon, Benuka bputanis), mo 3abe3neuye nepeBuiieHHs 50 BiICOTKIB TOJOCIB Y
BUIIIOMY OpraHi yIpaBiHHSI KOMIaHii.

I'onora Komitery 0. TEPEHTBHEB



