1. 'panynboBaHa KOMIO3UIIIA, SIKa MICTUTh abipaTepoHy alerat, Hipanapuoy TO3UIaTy MOHOTApaT
Ta (papManeBTUYHO TNPUHHATHUN HOCIH, 1€ TpaHyldM CKJIaJaloThCsi 3 abipaTepoHy arerary,
HipanapuOy TO3WJIaTy MOHOTIApaTy Ta (apMaleBTHYHO MPUHHATHOTO HOCIA, 1€ (apMalieBTUYHO
MPUAHATHUNA HOCIH rpaHys MICTUTh 3MOYYBAJIbHHM 3aci0, pO3pipKyBad 1 po3MyIlyBad, IMpy IIbOMY
3MOUYBaJIBLHUH 3aci0 sBIIsIE COOO0TO JaypuiICyab(dar HATPiro, 1 IPHU IBOMY PO3MYILITyBad SBJIsIE€ COOOIO
KPOCITOBI/IOH.

2. I'panynpoBaHa KOMIIO3UIIS 3a M. 1, y sKild (apManeBTHUYHO NPUUHATHUN HOCIH TpaHyl
JOJATKOBO MICTHUTH 3B'sI3yBajlbHY PEUOBUHY.

3. I'panynboBaHa KOMIO3WINSA 3a MT. 1, y sKiid ¢apManeBTUYHO NPUHHATHUNA HOCIH TpaHyl
JI0JaTKOBO MICTUTh PEUOBHHY, IO CIIPHSIE KOB3aHHIO.

4. I'panynpoBaHa KOMITO3HUIISA 3a M. 1, y sKild (apManeBTHYHO NPHUWHATHUA HOCIH TpaHyl
J0JaTKOBO MICTUTh 3MAalllyBalbHY PEUOBUHY.

5. I'panynpoBaHa KOMIIO3ULIsA 3a M. 1, y SKil TpaHyId MarOTh PO3MOALI YaCTHHOK 3a pPO3MIPOM: 3
dso, 1110 cranoBUTE Big 200 10 500 MM a6o Bix 231 10 396 MkM, 3 dio, 1110 cTaHOBUTE Bix 50 10 250
MKM a60 Bix 93 1o 192 MM, 1/a60 3 dgo - Big 500 mo 900 mxm abo Bixg 616 mo 723 MKM.

6. I'panynboBaHa KoMIo3uilis 3a 1. 1 abo 2, y sKii po3pipkyBad SBJISE COOOK JIAKTO3Y, 1 i€
JIAKTO3Y JI0JJATKOBO BUKOPUCTOBYIOTH SIK 3B'sI3yBajIbHY PEUOBUHY.

7. I'panynboBaHa KOMIIO3MLISA 3a M. 3, y sKiii peyoBHMHA, IO CHpPHUSE KOB3aHHIO, SIBJISE COOOIO
KOJIOTTHHI O€3BOAHMM 1I0KCH]I KPEMHIIO.

8. I'panynbpoBaHa KoMmosuuisd 3a M. 4, y sAKiii 3MallyBajbHa pPEYOBHMHA SBJII€ COOOIO CTeapaT
MarHito.

9. I'panynpoBaHa KOMIO3MIIA 32 1. 2, y SIKil 3B'sI3yBajiibHa pedyoBHHa siBisie coboro HPMC 2910, 15
MmlIa-c.

10. IlepopanbHa 1030BaHa KOMITO3HULIiS, SIKa MICTUTh TPaHyJIbOBAHY KOMIIO3MIIiIO 3a 1. 1.

11. IepopanbHa no3oBana kommno3uilis 3a 1. 10, sika mictuth 50 Mr ekBiBasieHTiB HipanapuOy 1 500
Mr abipatepony auetary, 100 mr exBiBaneHTiB HipanapuOy i 500 mr abiparepony anerary, 50 mr
eKBiBaJICHTIB HipamapuOy i 375 mr abiparepony anerary, 100 Mr ekBiBasieHTiB HipanapuOy i 375 mMr
abipatepony aueraty, 50 Mr ekBiBajeHTIB HipamapuOy 1 250 mr abipatepony aueraty, 100 mr
eKBiBaJIeHTIB HipanapuOy 1 250 mr abipaTepoHy aierary, 33 Mr eKBiBaJIeHTIB HipamapuOy 1 333 mr
abiparepony areraty abo 67 Mr ekBiBaJieHTiB HiparnapuOy i 333 mr abipaTepoHy alerary.

12. TlepopanmpHa Jo30BaHa kommo3uuis 3a 1. 10, ska sBige coboro TabJeTKy, y sKiid
(dbapMarieBTUYHO TPUHHATHUN HOCIM MICTHTH 3MOUYYBaJbHHH 3aci0, po3piKyBay, pO3IyIIyBad,
PEUOBHHY, L0 CIIPHUSE KOB3aHHIO, 1 3MAll[yBallbHY PEYOBUHY.

13. TlepopanmbHa mo30BaHa KOMIIO3WINS 3a M. 12, y sKkii (apManeBTHUYHO NPUHWHATHUN HOCIH



JOJJaTKOBO MICTUTH 3B'A3yBaJIbHY PEUOBUHY.

14. TlepopanpHa 1030BaHa KOMIO3WISA 3a m. 12, y sAKiil ¢dapManeBTHYHO NPUAHATHUNA HOCIH
JIOAAaTKOBO MICTUTh MaTepiall JAJisl TOKPUTTS.

15. TlepopanpHa M030BaHa KOMITO3MINSA 3a M. 12, y sKiii 3MouyBajdbHUK 3aci® sBIsi€ COOOIO
naypuncynbdar Hatpiro (JICH) Ta npucyTHii y mnepopalbHIM 1030BaHI KOMIO3MUIT Yy
BiJICOTKOBOMY BMICTI Bia 3 10 6 % (mac./mac.).

16. TlepopanbpHa q030BaHa KOMITO3UIiS 3a 1. 12, y skl 3ModyBanbHUM 3aci6 sBise coooro JICH i
MPUCYTHIM y KIHIEBIH mepopanbHIA 030BaHIM KOMIIO3UINI Yy MacoBOMY BiJHOIICHHI J0
abiparepony amerary Big 0,05:1 mo 0,2:1 (JICH:a6iparepony amerar), 0,1:1, 0,11:1, 0,12:1 a6o
0,123:1.

17. TlepopampHa mo3oBana kommos3umis 3a 1. 12, y skid JICH npucytHiii sy
BHYTPILUIHBOTPAHYJISIPHIN, TaK 1y mo3arpanyyspHii ¢azax TabmeTKu.

18. IlepopanbHa 1030BaHa KOMITO3UIIA 3a M. 12, y SKiii po3myIlryBay siBisie cO00I0 KPOCIIOBIOH 1
MPUCYTHIH SIK y BHYTPILIHBOTPAHYJISIPHIN, TakK 1y mo3arpanysspHii ¢azax tabmeTku.

19. IlepopanpHa 1030BaHa KOMIO3HIIIA 3a 11. 12, y SKiil po3piKyBad 1mo3arpanyisipHoi (as3u sBisie
CO00F0 CHITIKATH30BaHY MIKPOKPUCTAIIUHY LIETIOI03Y.

20. IlepopanbHa A030BaHa KOMITO3UIIiA 3a M. 12, y sKil TabieTka Mae TBEPAICTb, 110 CTAHOBUTH BiJ
250 no 350 H.

21. IlepopanbHa 1030BaHa KOMIO3ULIS 3a M. 12, y sKii TablieTka Ma€e MOUIapOBY OJHOPIIHICTh
BMICTY, IO CTaHOBUTH Bij 75 110 125 % a6o Bix 90 mo 110 %.

22. IlepopasibHa J030BaHa KOMIO3MILIS 3a M. 12, y skiif TabieTka Mae OJHOPIAHICTH CyMimN 3
BiTHOCHUM CTaHAAPTHUM BIIXUJICHHSM, III0 CTAHOBUTH He OinbIie 3 %.

23. TlepopanbHa J1030BaHa KOMIIO3ULIS 3a M. 12 JuIsl 3aCTOCYBaHHS Yy BUTOTOBJIEHHI JIIKAPCHKOTO
3aco0y JiJIs JTIKYBaHHSI paKy MepeaMiXypoBoi 3a7103H y MaIli€HTA.

24. TlepopanbHa 1030BaHAa KOMIIO3HWINIS 3a M. 23, A€ pak MepeaMiXypoBOi 3allo3U SBISE COOOIO
METacTaTUYHUI KacTpalilfHO-pe3ucTeHTHUH pak nepenmixypoBoi 3ano3u (mCRPC) 3 tepamiero
nepmoi yinii (L1), 1 mamieHT € Mmo3uTUBHUM 3a JedeKTaMM penapauii IUISIXOM T'OMOJIOTIYHOL
pexombinanii (HRR).

25. IlepopanbHa no30BaHa komno3uuis 3a 1. 24, ne aepexr HRR e 3minoro B BRCALI (ren 1 paky
MoIo4HO1 3a103u) a60 BRCA?2 (ren 2 paky MOJIOYHOT 3aJ1031).

26. TlepopanbHa J030BaHa KOMITO3HINS 3a M. 23, /e pak MepeaMiXypoBOi 3aJI03HU SBJSIE COOOO
METaCTaTUYHUN KacTpaliiHO-UyTIMBUNA pak mnepeamixypoBoi 3amozu (mCSPC) 31 mKiumBOIO
repMiHaTUBHOIO 200 COMAaTHYHOIO MYTaIli€l0 reHa, mo oepe yuacts B HRR.

27. IlepopanbHa no30BaHa KoMmo3uilis 3a m. 26, ne nepexktr HRR e 3minoro B BRCA1, BRCAZ2,



BRIP1 (ren Oinka C-kinmeBoi remikasu 1, mo B3aemonie 3 BRCA1), CDKI12 (mukmiH3anexHa
kinaza 12), CHEK2 (ren kina3u KoHTpoibHHX TOYOK 2), FANCA (ren anemii ®@aHKOHI rpynu
komrieMenTanii A), PALB2 (mapthep i snokanizatop rena BRCA2), RAD51B (napamor BRADS1)
1 RADS4L (RADS54-nioniOHuit).

28. Cnocib oxeprkaHHS IPaHyIL0BAHOT KOMITO3HMIIIT 3a 1. 1, 1110 BKJIFOYAE CcTaii, Je:

(a) omepKyIOTh 3B'I3yBaJIbHUI pPO3YMH, 110 MICTUTh 3MOUYYBaJIbHUMN 3aCi0;

(b) 3mimyroTh 3B'3yBaNbHUN pO34MH 31 cTafii (a) 3 abiparepoHy ameraToM, HipanapuOy TO3HIATY
MOHOT1JIPAaTOM 1 pO3piKyBadeM;

() BOJIOTO TPaHyIIIOIOTH CyMilll, ofepkany Ha ctafii (b);

(d) BuCymIyrOTh IPOAYKT, O/Iep>KaHUH Ha cTafil (C).

29. Cnocib6 3a 1. 28, ne crazito 3minryBanss (b) 34ilCHIOIOTE Y TPUCYTHOCTI pO3MYIIyBaya.

30. Cooci6 3a m. 28 abo 29, ne 3B'A3yBalbHUH PO3UMH MICTHTH 3B'SI3yBaJbHY PpEYOBHUHY,
3MOYYBaJbHUM 3aCi0 1 PO3UMHHUK.

31. Coocib6 3a m. 28, e TeMiiepatypa HOBITPs Ha BXOZI IiJ Yac BOJIOTOTO I'paHyIOBaHHS Ha CTaail
C) cTaHOBHTH Bijg 25 1o 65 °C.

32. Cmoci6 3a m. 28, me MBHAKICTh PO3MIJICHHS ITiJl 9aC BOJIOTOTO TPaHYJIIOBaHHS Ha CTadii C)
cranoBHTH BiJ 190 1o 300 r/xs.

33. Croci0 3a m. 28, ae MOTIK BXiJHOTO MOBITPS MijJ Yac BOJOrOro rpaHyJIOBaHHS Ha CTafii C)

craroBuTh Big 800 10 1300 M3/roz.



