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BoBej

OBa ymaTcTBO I'M axypupa UM I 3aMeHyBa npenopakute of NICE TexHosiomka
npoleHka 96 v ru BrpajiyBa npenopakute on 96, 153, 154 u 173. 3a getanu BUAU BO
3a 0Ba ynaTcTBO.

XPOHUYHUOT XeNaTUTUC b 03HavyBa cnekTap Ha 60JIeCT IITO BOOOGUYAEHO Ce KapaKTeprusupa
CO MPUCYCTBO HA JAETEKTUOUJIeH NOBPIIMHCKY aHTUreH Ha xenatutuc b (HBsAg) Bo kpBTa
WJIK CEPYMOT MOA0JIT0 of 6 Mecelr. Kaj Hekou JiMIa, XpOHUYHUOT XeNaTUTUC b e HeaKTHBeH
M He INpeTCTaByBa 3HauyaeH 3/|paBCTBeH Mpo6JieM, HO Kaj APYrd MOXe Jla HampeayBa KOH
pHoApoOHa ¢ubpo3a, uupo3a U xenartollesaysapedH kapiruHoMm (XLI). I[IporpecujaTta Ha
LpHOJIpoOHATa 6oJsiecT e mpuapykeHa co npucyctBo Ha JHK Ha BupycoT b (XEB /IHK) BoO
KpBTa. be3 aHTUBUpYyCcHa Tepamnuja, KyMyJaTMBHAaTa MHIU/JEHLIA HA 11Mpo3a 3a 5-rojuiieH
nepuoz ce ABWXHU of; 8 1o 20%. JlunaTa co iMpo3a, JOKOJIKY He Ce TPeTHpaaT, Ce COouyBaaT
CO 3HayaeH PU3UK O] JeKOMIleH3UpaHa 60JieCT Ha LPHUOT Apo6. CTankaTta Ha 5-TOAUIIHO
IpeXUByBamwe Kaj JIMLaTa CO HeJleKyBaHa JeKOMIleH3MpaHa LPpHOJpPOOHA IjMpo3a Moxe Jia
6uge HUCKa U g0 15%. Bp3 ocHoOBa Ha MPUCYCTBO WM OTCYCTBO Ha e-aHTUTEHOT,
XPOHUYHUOT XemaTUTUC b Moxe Aa ce mojenu Ha e-aHTuUreH-(HBeAg) mno3uTuBHA WM
HBeAg-HeratuBHa 6oJiecT. [IpucyctBoTo Ha HBeAg o6UYHO € MpUAPYKEHO CO MOBHUCOKA
CTanKa Ha BUPYCHA peIlJiMKallyja ¥ 3aToa UMa 3rojieMeHa UHPEKTUBHOCT.

Lles1 Ha TepamnujaTa HAa XPOHUYHUOT XeNMaTUTUC b e cipeyyBawe Ha pa3Boj Ha uuposa, XUI u
OTKaXKyBame Ha LIPHUOT Jpo6. Bo KJIMHUYKaTa IpaKTHKa Ce KOPUCTAT CyporaT-MapKepu co
KOM Ce MOHHUTOpHpaaT MNporpecujatTa Ha 0OoJjiecTa M OATOBOPOT Ha TepanujaTa, a THe
BKJIydYyBaaT HOpMaJ/IlM3allija Ha HUBOTO Ha CepyMcCKaTa aJlaHMH-aMUHOTpaHcdepasa (AJIT),
HaMajlyBale Ha O0OJOBUTe IITO MOKaXyBaaT HH}JaMaluja, 3aeJHO CO OTCYyCTBO Ha
BJIOIIYBakbe WJM MOJ00OpyBame HAa $UOpo3aTa BO LPHOAPOOHUTE OUOICHUH, CylpecHja Ha
cepyMmckaTta XbB JJHK no HeneTekTHO6UIHO HUBO, rybeme Ha HBeAg u cepokoHBep3Hja BO
HBe-antuteno (anti-HBe), kako u rybemwe Ha HBsAg u cepokoHBe3uja Bo HBs-anTuteso
(anti-HBs).

AHTHBHpYyCHaTa Tepanuja ja CcynpuMmupa pemaukanujata Ha XBB u ja HamanyBa
npHoApo6HaTa MHPIaMauuja U ¢ubpo3a, peAyLHpajKh ja Ha TOj HAYUH MOXKHOCTA Of
cepuo3Ha KJHWHHWYKa GosiecT. OJf BoBeAyBaweTO Ha edeKTHUBEH TpeTMaH BOo ¢dopMma Ha
uHTepdepoH anda, JleHec ce 0J0OpeHU 3a ymnoTpeda Kaj BO3pacHU JHIlA CO XPOHUYEH
XenaTUTUC b HEKOJIKy HyKJIeO3WJJHU M HYKJEOTHJHHU aHa/lo3{, 3ae[JHO CO IerujavupaHara
dopma Ha uHTepdepoHoT anda. Bo Bpcka co MyJATUNHUTE TEpPaNUCKUA ONIMU LITO Ce
epukacHU U 6e36eHU, KJIYUYHU Ce MpallakbaTa Ha KOW MalUeHTU UM e NMOTpebeH ypreHTeH
TPeTMaH M Koj pejioc/e] 1 KOMOMHaIMja Ha TepaluCcKU NPOTOKOJIM Tpeba Jia ce KOPUCTAT, a
KOM MaljMeHTH MOXKe Jla 6K/1aT KOHTPOJIMPAHH, a JIEKYBAaWETO Jla UM Ce O/IJIOKU.

OBa ynaTcTBO ro ondaka cjaeHOBO:

e HMHdopMaTHBHU NOTPe6OU HA JIMIATA CO XPOHUYEH XeNaTUTUC b 1 HUBHUTE CTapaTeJIH.

e Kazme TpeGa ja O6uje BplIieHa NpoLeHKA Ha JelaTa, MJAaJUTe W BO3PACHUTE JIUIA CO
XpOHUYEH XenmaTUTHUC B.
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e [Iponenka Ha LpHOAPOOHATA 60/1€CT, BKJIYYUTEJHO YyIOTpeba HAa HEMHBAa3UBHU TECTOBU U
TeHOTHUIICKO TeCTUPakbe.

e KpuTepuyMmu 3a npeJsior Ha aHTUBUPYCHA Tepanuja.

EdukacHocT, 6e30eAHOCT U EKOHOMCKA HCIJIAaTJUBOCT HA aKTYeJHO [ OCTalHUTE

TpeTMaHHM.

M360p Ha Tepanuja of npBa JMHHja.

TpeTMaH Bo ciy4aj Ha noTdpJiyBame Ha JIeKyBawbeTO UM pe3UCTEeHLIMja Ha JIEKOT.

Jlany uMa MecTo 3a KOMOMHUMpaHa Tepaluja.

Kora noctou MO>XHOCT JIeKyBakeTO Jja Ce IPEKUHE.

MeHayupamwe BO 3/ipaBCTBEHaTa 3alITUTA HAa OpeMeHH >KeHHU M JIOWJIKW U NpeBeHlYja Ha

BepTUKa/IHaTa TPAHCMHUCHja.

[IpoduiakTHyeH TpeTMaH 3a BpeMe Ha KMYyHOCYIIpeCHBHA Tepanuja.

e MOHUTOPUHT Ha TEPAMCKUOT OATr0OBOP, TeXXUHATa Ha ¢ubpo3aTa u pa3Boj Ha XIILI.

Crankata Ha cnoHTaHa MyTauuja Ha XBB JIHK e Bucoka. Hsnoxenocta Ha XBB Ha
HYKJIEO3U/JHUA WJIU HYKJIEOTHUJHU aHAJIO3U CeJIeKTHpa MyTalMyd BO F'eHOT Ha IoJiMMepa3aTa
1ITO BOAU [0 pe3UCTeHLMja WM HaMaJleHa NPUEeMYUBOCT KOH JieKoT. Kora ce mJaHupa
TPeTMaH CO HYKJEO3WJAHU WJIU HYKJIEOTHJHU aHajlo3u Tpeba Ja ce HUMa MNpeaBUJ,
peJIaTUBHUOT PHU3UK O/ pa3Boj Ha pPe3UCTEeHIHja KOH JIEKOT, BKJIY4YyBajKM I'o HUBOTO Ha
BKpPCTEHa pe3ucTeHI[1ja Mel'y pa3JIMdHU JIEKOBHU.

Cinvka 1 ro uayctpupa NpupoJHUOT TeK Ha XpoHW4yHaTa XbB-undeknuja. ®azata Ha UMyHa
ToJiepaHLiMja ce rjefa kaj HBeAg-mo3uTuBHaTa 60JIeCT U Ce KapaKTepu3upa CO BUCOKHU
HMBOA Ha permuiMkanuja Ha XBB, Hopmannu HuBoa Ha AJIT u orpaHuWyeHa LpHOAPOOHA
HeKpouHpiaManuja. bujejku UMyHHOT OJITOBOP KOH BUPYCOT € MHUHMMaJIeH, HeBOOOHYaeHa
e mojaBa Ha cmoHTaH ryoutok Ha HBeAg. OBaa ¢asa yecto ce ryefa kaj geuarta. Taa e
npocJjejieHa CO UMYH KJMPEHC WIM MMyHO-peaKTHMBHa $a3a BO Koja UMYHHUOT CUCTEM IO
npeno3HaBa BUPYCOT U MOYHYBa Jja ro YUCTU. TunudHo e BpeaHoctuTe Ha AJIT pa 6upar
NOKa4eHU WM Aa QJIYKTyupaaT, a IOCTOU M MOBUCOK PU3HUK O, LIpHOApPOOHA Gubpo3a.

OBaa ¢a3a uMa TeHJeHLIUja Aa 6uJie moyeTHA Kaj snnaTta nHGuuupanu co XbB Bo Bo3pacHo
f06a. Taa nep3ucTypa co HeJlesIM UJIM FOJAMHU Y 3aBplIyBa Co cepoKoHBep3Uja Ha HBeAg.

Co ryouTtokoT Ha HBeAg, nunero mMoxe Aa HaBje3e BO ¢a3a HAa MMyHa KOHTpOJIA LITO Ce
OJJIMKYBA CO MHOTY HHUCKHM WJM HeJleTeKTHOW/HU HHUBoa Ha XBB /IHK, Hopmanna AJIT u
MHUHMMaJIHa nporpecdja Ha ¢ubposaTa. Cemak, HEKOU JMLIa MOXKe Ja MCKycaT MopacT Ha
HuBoata Ha XbB /IHK, HacnipoTu HeratuBHocTa Ha HBeAg. OBaa nojaBsa e npeju3BHUKaHa 0/
BUPHOHM IITO He mnokaxyBaaT HBeAg mnopaau reHercku wMyTauud. OBaa ¢asa Ha
MMYHOJIOUIKO NpeberyBamwe MOXe Ja BOAU KOH aKTHBHA HeKpoWHJaMallyja U Mporpecyja
Bo $pubpo3a.
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Cnuka 1. [IpuposeH Tek Ha xpoHU4Ha uHPekuuja co XbB

HBeAg+ HBeAg-ve /anti-HB+
dasa Ha ®a3za Ha ®asza Ha ®asa Ha
nmMyHa UMYHO nMyHa MMYHO
TonepaHuMja ,  “YMCTeH:e . kKoHTpona . npeberysaibe .
X Pusuk 3a ! Pusuk3a
= HHpo3a HHpoO3a
m :
T :
>

ErEEEEESEEESRAE

ANT

mH .

C

Bpeme (roguun)

,Cnopen Chu et al, Hepatology 1985;5:431-34 ['TH: M'opHa rpaHuua 3a Hopmana Ha ANT

Bo u3MuHaTaTa Jekaja Oellle NOCTUTHAT CYIITUHCKM HamNpeJoK BO JIEKyBameTO Ha
XPOHUYHHUOT XenaTUTHUC b, Ho cé ylITe ocTaHyBa Kako TeMa 3a JiebaTa CO0/IBETHOTO BpeMe 3a
3all04YHyBakbe Ha TPETMaHOT. Mako TpeTMaHOT LITO e Ha pacloJaramke BO 0BOj MOMEHT €
edbukaceH BO cymnpecdjaTa Ha pelmidkanyjata Ha XBB, Toj noTdpsyBa Bo epasykanujaTa Ha
BUPYCOT, IOPaJu LITO € HEONMXOAHO J0JTOTPAjHO JIeKyBakbe, a MOXKeOH Toa Tpeba Jla 6uae
J0°’KMBOTHO.

OBa yhnaTCTBO Ke IMNpeTNnoCTaBru J[A€Ka JIEKApUTe LITO IpEelNHuIlyBadT JIEKOBU Ke KOpHUCTaT
KpaToOK mperJiea 3a KapaKTepUCTHUKWUTE Ha NMPOMU3BOAOT 3a Ja I/IHCI)OpMI/IpaaT 3a OOJIYKUTE
ITO C€ HallpaB€HHU CO MHAWBUAYAJHHUTE MMAllUEHTH.

OBa ymaTcTBO mpenopayyBa ynoTpeb6a Ha HEKOW JIEKOBU 3a HUHJUKALMU 3a KOU He
noceAlyBaaT MapKeTHHIIKA aBTopu3auuja Bo Beauka bBpuTaHuja Ha JaTymMoT Ha
06jaByBamETO, aKO MOCTOjaT A0OPH A0KA3M IITO ja MOAAP>KYBaaT HUBHATA ynoTpeba. JIuneto
IITO MpenuilyBa Tpeba Aa rd cjiefd pesieBaHTHUTE NpodeCHOHATHU HACOKH, Mpe3eMajKu
IIOJIHA OJIFOBOPHOCT 3a TaKBaTa oJJiyKa. [laneHTOT (MJIM OHOj LITO € OBJIACTEH /A JlaBa
COTJIAaCHOCT BO HEroBO MMe), Tpeba Jja 06e36eu nHPOpPMaTUBHA COTJIACHOCT, LITO Tpeba JAa
6u/jle JOKyMeHTHpaHa. 3a NOHaTaMOLHU MHOopMaLMu BUAY Bo Jlobpa MeJUIIMHCKA paKca
BO MpENUIIYyBakheTO Ha JIEKOBU — HACOKH 3a JOKTOPU HAa OMUITHOT MEAULUHCKHU COBET. AKO
IpenopakuTe ce HallpaBeHU 3a ynoTpeba Ha JIEKOBU HaJABOp OJ, HUBHUTE JIMLEHLHUPAHU
nHaukanuu (‘off-label'), oBue n1ekoBu Bo npenopakuTe ce obesexkeHU co GyCcHOTA.
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[lepcoHaiM3upaHa rpuxka

OBa ymaTcTBO HYyJU COBETH 3a HajAo6pa MpaKTHKA BO 3TPUKYBamkeTO Ha Jlelia, MJaaju U
BO3pACHHU JIMIIa CO XpOHUYEH XenaTuTuc b.

[TarueHTUTE W 3/[paBCTBeHUTEe MpodecHoHaNIMd UMaaT MpaBa U OATOBOPHOCTH KaKO IITO €
HaBeJleHO Bo _HanuoHaneH 3/JpaBCTBEH CUCTEM - YcTaB Ha AHrauja - cute HacokH Ha NICE ce
HalMIIAHU TaKa LITO I'o oJpasyBaaT Toa. J/IeKyBawkeTo W 3/JpaBCTBEHAaTa 3allTHUTa Tpeba aa
I'd UMaaT NpeJBU/ UHAUBUAYAJHUTE NOTPpebUu U npedepeHny. [lanueHTrTe Tpeba Aa ©UMaaT
MOXHOCT Jla HampaBaT OJJIYKM 3a HUBHOTO 3TPHIKYyBakbe U JIEKYBambe M0 MNPETXO0HO
HHpOpMHUpame, BO MAapTHEPCTBO CO HUBHUTE 3/]paBCTBEHU NpodecroHa lu. AKO ce paboTu
3a malyeHT nomJaj oA 16 roAyvHy, Ha HeroraTa ¢paMUJ/IMja UM CTapaTed Tpeba Jla UM ce
npy»kaT “uHGopMalMU U NMOAJPIIKA 3a /1a My ce IOMOTHe Ha JIeTeTo WX MJlaJlaTa UHJAUBUAYaA
BO /IOHECYBAaETO OJIJIYKU 32 HETOBOTO JiIeKyBambe. 3ipaBCTBEHUTE NpodecHoHaII1 Tpeba 1a
ru ciaenat _CoBeTH 3a corsiacHOCT Ha OAjesioT 3a 3paBCTBO. AKO ce paboTH 3a HEKOj LUTO
HeMa CIOCOGHOCT 3a JO0HeCyBake OJJIYKH, 3ApaBCTBEHUTe MNMpodecroHaIM Tpeba Aa ro
CrpoBe/lyBaaT KOJEKCOT BO MNpaKTHKATa IITO IO OPUAPYKYBA 3aKOHOT 3a MeHTaJHa
CIIOCOOHOCT U JIOIOJIHUTEJHUOT _KOJEeKC BO MpPAaKTHKAaTa 3a JIMINYBAaHe 0Ji 3alITUTHUTE
MepKH Ha ciob6ogaaTta. Bo Beiic, 3paBcTBeHUTe podecroHany Tpeba Aa caelaT COBETH 3a
corJiacHOCT Ha BiagaTa Ha BeJic.

NICE ru u3roTBy HacOKHTe BP3 KOMIIOHEHTUTE OJi IO3UTUBHUTE UCKYCTBA Ha Mal[UEHTUTE
BO CJY)KOUTe 3a BO3pAacHM Jinlja Ha HauuoHaHUOT 37jpaBCcTBeH cucTeM. CHTe 3/IpaBCTBEHHU
paboTHULM Tpeba Aa I cjaeaT npenopakuTe Bo _MCKyCcTBO HA MALMEHTOT BO CAYKOUTe 3a
Bo3pacHu Ha H3C.

AKo MJaioTO JMIe ce [JABWXKK Mery NeJujaTPUCKH M CJAYK6M 3a BO3pacHU JIMIa,
3/IpaBCTBeHAaTa ycjayra Tpeba Ja ce IJIaHUPA U Jja Ce CIPOBeJie COTJIAaCHO CO HacoKaTa 3a
Haj06pa NpaKTHKa, ONMIlaHa BO TpaH3ulMja: Ja ce HanpaBU HAa BUCTUHCKU HAYMH 3a

MJIAUTE JIULIA TIPpH O,ZL,ZLEJIOT 34a 31paBCTBO.

3/paBCTBEHUTE TUMOBH 3a MeJUjaTPUCKH W 32 BO3PACHU MAlMEHTH Tpeba 3aeJHUYKH A
paboTaT 3a Aa 06e36eAaT NpPoIleHKa U YCJAYTd Ha MJIAAUTe JIMIAa CO XpOHUYEH XenaTUTuc b.
JlujarHo3aTa W JIeKyBalbeTo Tpeba Ja 6uUAaT MNperyieilyBaHU NPeEKy IMpeoJieH Mpolec U
noTpe6GHa e jacHOCT BO BPCKa CO TOA KOj € BOJAEYKH KJIMHUYAP 32 Jla CE OCUTYpa KOHTUHYHUTET
BO 3TPHXKYBaHETO.
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Tepmmm KOPHCTEHH BO OBA YIIATCTBO

XpoHuuyeH xenamumuc b

XpOoHUYHUOT XenaTUTHUC b ce nedpuHUpa Kako nep3ucTeHIMja Ha NTOBPIIMHCKHUOT aHTUTeH Ha
xernatutuc b (HBsAg) 3a 6 uiu noBeke Mecelu Mo akyTHaTa UHQeEKLHUja €O BUPYCOT Ha
xenatutuc b (XBB).

XBB JIHK

HuBoto Ha XEB JIHK, uiu cTeneHOT Ha BUpEMHUja, € MOKa3aTeJ 3a BUPYCHA pelnJrKaluja.
[ToBucoku HUBoa Ha XBB JIHK 061U4HO ce npupy>keHH CO 3rojieMeH PU3UK O[] IPHOAPOOHA
bosiecT W xemaTtouesyjapeH kapuuHoMm. HuBoto Ha XBB JJHK mara kako oJroBop Ha
epeKTHBHA aHTUBUPYCHA Tepalnuja.

IloepwiuHcku aumueeH Ha xenamumuc b (HBsAg)

[ToBpIIMHCKUOT aHTUTeH Ha xenaTUTUC b (HBsAg) e npoTeuH Ha BUPYCOT IITO Ce OTKPUBA BO
KpBTa NIPY aKyTHA U XpOHUYHA XenaTUTUC b nundekuuja.

HBsAg cepokoHeep3uja

PasBojoT Ha anTuTesa npotuB HBsAg ce napekyBa HBsAg- cepokonBepsuja. Taa o3HayyBa
kaupeHc Ha HBsAg v o3ipaByBambe Ha XpOHUYHATa UHPeEKIHja.

Xenamumuc b e anmuzeHn (HBeAg)

Xenatutuc be anturenor (HBeAg) e mokasaTes Ha BUpyCHA pelJiMKalyja, MaKO HEKOU
BapujaHTHH GopMU HA BUPYCOT He MokKakyBaaT HBeAg (Buau noposy 'HBeAg-HeraTuBeH
XpoHuYeH xenaTuTuc b'). AkTuBHaTa nHeKIMja MoXxe Jia ce onulle Kako HBeAg-no3uTuBHa
unv HBeAg-HeraTuBHa, ciope/ Toa Aaiu ce cekpetrpa HBeAg.

HBeAg-HecamuegeH xpoHu4eH xenamumuc b

HBeAg-HeraTuBHUOT XenaTUTUC b e popMa Ha BUPYCOT IITO He NMpeJU3BUKYBa CEKpeLUja Ha
HBeAg on unounupanuTe kjaeTku. JlyfeTo Moxke ga 6ugaT uHbuuupaHu co HBeAg-
HeraTUBHa ¢popMa HA BUPYCOT OJf MOYETOKOT UJIM BUPYCHATa MyTallhja MOXe Jia Ce pa3BUe
BO NOJIOIIHEKHUOT TeK Ha HMHOEKIMjaTa Kaj JMla KOU UHULHUjaJIHO ce UHOUIMPAHU CO
HBeAg-no3uTrBHa ¢popMa Ha BUPYCOT.

HBeAg cepokoHeep3uja

HBeAg cepokoHBep3ujaTa ce jaByBa Kora JjiviaTa mrto ce mHouuupanu co HBeAg-nosutuBHa
dbopMa Ha BUPYCOT Ke pa3BUjaT aHTUTeJIa NPOTHUB 'e' aHTUreHOT. CepOKOHBepTHUpaHaTa
cocTojba Ha 6oJiecTa ynaTyBa Ha ,,COCT0j6a Ha MHAaKTUBHO HocuTesicTBO Ha XbB", kora HBeAg
e ucuucteH, npucyteH e aHTu-HBe, a XBB JJHK e HepneTekTu6uaHa uau e noga 2000 1U/ml.
lllIToM ke ce cAy4d CepOKOHBep3Hja, MOBEKETO 0/ JIMIAaTa OCTaHyBaaT BO COCTOj6a Ha
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MHAKTUBHO HocuTescTBO Ha XBB (da3a Ha umMyHa KoHTpoJia; BUAU_cauka 1). MerfyToa,
nopact Ha XbB /IHK 1 peKkypeHTeH XenaTUTHC 10 CEpOKOHBeEpP3HjaTa MOKaKyBaaT pa3Boj Ha
HBeAg-HeraTuBHU cnieiuecy Ha BUpycoT (pa3a Ha UMYHOJIOIIKO 6ercTBO; BUAM CarKa 1).
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K/sly4yHU IpMopuUTeTH 3a MMILJIEMEHTALUja
CiieHUBE PENOPAKH ce UAEHTHPUIMPAHU KaKO IPUOPUTETH 32 UMIJIEMEHTAIHja.

IMpoyeHka u ynamyesatrse

e 3a JiMIAa IUTO Ce MO3UTHUBHM Ha NOBPUIMHCKUOT aHTUreH Ha xemaTutuc b (HBsAg),

OpraHU3UpajTe U3Be/lyBae Ha CJeJHUBe TECTOBY Ha HUBO Ha IpMMapHa 3allTUTa:

— Xenatutuc b e anturen (HBeAg)/antutena (anti-HBe) craTyc.

— HuBo na XbB JIHK.

— IgM anTuTena koH xenaTUTUC b core anTureH (anti-HBc IgM).

— AnTHTeNa KOH BUpycoT Ha xenaTUTuUc L (anti-HCV).

— AHTUTeJIa KOH BUPYCOT Ha XeMaTUTHUC AeTa (anti-HDV).

— AnTuTesna koH XUB (anti-HIV).

— IgG anTHTeNna KOH BUpPYCOT Ha XenaTuTuUc A (anti-HAV).

— JlonmoJIHUTEeNHU J1Iab0pPaTOPUCKU TEeCTOBH, BKJYYMTEJNHO aJlaHMH-aMUHOTpaHcdepasa
(AJIT) nau acnaprat-amuHoTpaHcdepasa (ACT), rama-rayramun tpaHcdepasa (I'TT),
CEpyMCKH aJOYMHUH, TOTaJleH OWJUPYOMH, TOTAJHHU TIJIOOYJIMHM, KOMILJIETHA KpBHA
CJIMKa U IPOTPOMOUHCKO BpeMe.

— TecTtoBu 3a XenaTtouesayapeH kapurHoM (XIIL), BKAy4uTeHO yATpa3By4YeH NperJes Ha
LPHUOT P06 U TeCTUpame Ha aiPpa-GeTONPOTEUHOT.

e [IpusoxxeTe I pe3yaTaTUTe OJ, UHUIHjAJTHUTE TECTUPakha CO YNaToOT (BUAM _IIpenopaka

1.2.1).

Tepanucku pedocaed kaj eo3pacHu auya co HBeAg-nozumueeH XpoHU4eH
xenamumuc b u komneH3upaHa YypHoopo6Ha 6os1ecm

o [lonygete 48-HefesieH Kypc co neruHTepdepoH ajnda-2a Kako pBa JMHUja Ha JiIeKyBakbe
Kaj Bo3pacHu co HBeAg-no3uTuBeH XpOHUYEH XeNnaTUTUC b 1 koMneH3upaHa LpHOApo6GHa
6osectlll.

e Jlonyznete tenofovir disoproxil kako BTOPOJMHUCKM TpeTMaH 3a JHUlLia KOM HeMa Ja
nocturHat HBeAg cepokoHBep3HWja WM Kaj KOU Ce jaBU peJsanc (MOBTOPHO CTaHyBaaT
no3uTUBHU Ha HBeAg no nocturHataTta cepoKoHBep3Hja) MO NPBOJUHUCKUOT TPETMaH CO
neruntepdepoH anda-2a.

e JloHyzneTe entecavir Kako aJiTepHaTHBHA BTOPOJIMHMCKA Tepaluja 3a JIMLA KOU He MOXaT
Jla ro nogHecyBaart tenofovir disoproxil iy kaj kou Toj e KOHTpaUHAULIUPAH.

Tepanucku pedocaed kaj eo3pacHu auya co HBeAg-HecamuegeeH XpOHU4Y€eH
xenamumuc b u komneH3upaHa ypHoopo6Ha 6os1ecm

o [lonygete 48-HefesieH Kypc Ha nernHTepdepoH anda-2a Kako NpBa JIMHU]ja Ha JIeKyBakbe
Kaj Bo3pacHU co HBeAg-HeraTuBeH XpoHHU4YeH xenaTUTUC b U koMneH3upaHa 60JiecT Ha
IPHUOT Apo6tl,

e [lonyaete entecavir uau tenofovir disoproxil kako JiekyBamwe of, BTOpa JIMHU]ja 3a JIMLA CO
netektubunHo HuBo Ha XBB JHK 1o cmnpoBeseH NpBOJMHUCKKA TpeTMaH CoO
neruHtepdepoH anda-2a.
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BpemeHu JHCEeHU u/au 0ou/Ku

e [lonynerte tenofovir disoproxil 3a kenu co HuBo Ha XBbB /IHK norosemo 107 IU/ml Bo
TPETHUOT TPUMECTAp 3a Jla Ce HaMaJId PU3UKOT 0/ TpaHcMucHja Ha XBB Ha 6e6eTol2l.

IIpodhurakmuuku mpemmaH 60 mekom Ha UMyHocynpecusHa mepanuja

e Kaj suna mrto ce HBsAg-nosutuBuu u umaat XBB JHK nap 2000 IU/ml, monynete
npodusakca co entecavir uiu tenofovir disoproxill3l.

— 3anoyHeTe ja npodwuakcaTa Npes CTAapTOT HAa MMYHOCyNpecMBHaTa Tepamnuja U
NpoJoJoKeTe yuTe MUHUMYM 6 Meceyd 10 CcepokKoHBep3ujata Ha HBeAg wu
HeJeTekTHOMIHOCTA Ha XBB /IHK.

e Kaj smuna wrto ce mo3utuBHU Ha HBsAg u umaat XBB JHK momanky oz 2000 IU/ml,
noHyjieTe npoduiakca:

— CMmeTajTe Ha saMuByAuH[I] ako ce o4yeKyBa MMYHOCyNpeCHBHATa Tepamnuja Ja Tpae
IOMaJIKy o, 6 MeceLy.
= KouTposupajre ja XbB /JIHK epgHam MecedHO Kaj JiMLia TpeTUPAHU CO

JaMHUBYAUH U cMeHeTe co tenofovir disoproxil ako XBB /JHK ocrane
JeTeKTUOUJIHA 110 3 MeCeIj.

— IlpennoxeTte entecavir uau tenofovir disoproxill3l ako ce ouekyBa UMyHOCynpecruBHaTa
Tepamnuja Jja Tpae [oJ0Jro oj 6 MeceLu.

— 3amnoyHeTe co mnpoduiakca mpej MNOYETOKOT HAa MMYHOCYNpeCUBHAaTa Tepanuja U
poJ0JDKETEe 32 MUHUMYM 0Jf 6 Mecelly 10 IPeKHHOT Ha UMYHOCYIIpeCMBHaTa Tepanuja.

) 0pGernyBajre ynorpe6a Ha neruntepdepoH anda-2a Bo TeKOT Ha 6GPeMEHOCTa, OCBEH

aKo NMOTeHLHMja/IHaTa KOPUCT I'0 HaJMHHYBa PU3UKOT. KeHUTe BO penpoAyKTUBHUOT
nepuo i MopaaT Zja KOpUcTaT epUKacHa KOHTpaLeNliyja 3a BpeMe Ha JIEKyBameTo.

Bo momeHTOoT Ha ny6Jsukanuja (jyau 2013 rog.), tenofovir disoproxil He moceayBa
MapKeTHHIIKa aBTOpU3alHyja 3a oBaa MHAUKaALMja Bo Besuka bpurtanuja. Jlunero mro
ro mpenuiiyBa JIEKOT Tpeba JAa ja cjefyd peJjieBaHTHATa NpodecroHa/lHa HACoOKa,
npe3eMajKy IOJIHA OATOBOPHOCT 3a OJAJyKaTa. Tpeba Ja ce gobue U JOKyMeHTHpaA
NKMCMeHa COTJIaCHOCT. 3a MOHAaTaMOLIHM WH$opMauud, BUAU Bo Jlobpa MeJMIIMHCKA
IpPaKTUKA [IPU NpeNUIlyBakhe HA JIEKOBY — HACOKHU 3a Jiekapy Ha ONIITHOT MeAULUHCKU
COBeT.

Bo MomeHTOT Ha ny6sukauuja (jynu 2013 rog.), entecavir, lamivudine u tenofovir
disoproxil HemMaaT MapKeTHHIIKa aBTOpH3alMja 3a OBaa MHJMKalWja Bo Besnka
BpuTanuja. JluLeTo WTO ro mpenuiuyBa JieKOT Tpeba JAa ja ciefd pejieBaHTHATa
npodecroHasiHa HACOKa, Npe3eMajKy MoJIHA OJATOBOPHOCT 3a oJiyiyKaTa. Tpeba Ja ce
Jlobue M JOKyMeHTHpa NMUCMeHa COTJIACHOCT. 3a MOHAaTaMOWHUA UHGOPMALUK, BUAU
BO Jlo6pa MeAMLIMHCKA NPAKTHKA NIPU NpeNnuIllyBathe Ha JIEKOBU — HACOKHU 3a JIeKapu
Ha ONTHOT MEeAULMHCKH COBET.

(2]
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1. IIpenopaku

CJIeAHI/IBe HACOKH Ce 3adCHOBAaT Ha Hajﬂ06pI/ITe pacnoyiodKMBrU [JOKa3H. KoMnieTHOTO
YyIIaTCTBO JaBa A€TaJIM 3da METOAWUTE U 34 JJOKA3UTE LITO C€ KOPHUCTEHHU BO Cl)OpMI/IpaI-beTO Ha
HACOKHTE.

Pe4yHHUKOT IITO Ce KOPUCTU BO MPeNnopakUTe Ha 0Ba yNaTCTBO (Ha NpUMep, 360pOBU KaKO LITO
ce ,HyAu"“ WiHW ,lpejJara“), ja o3HadyyBa CUTYPHOCTA CO Koja e HalpaBeHa IpenopakaTa
(jaunHa Ha npenopakara). 3a eTaJuTe, BUU BO 3a OBa YNIATCTBO.

Bo oBa ymaTcTBO, JleljlaTa U MJAAWTe JiKIA ce JedUHUPAHU KaKo BO3pacT Jo 18 roguHwu.
MoJsinMe fa T¥ IpoC/ieJUuTe MPENOPAKUTE 3a XKEeHH IITO ce GpeMeHH 32 MJIAJAU UHAUBUIYH CO
XpOHUYEH XenaTUTHC b 11To ce 6peMeHH.

1.1 HHpopmayuu 3a nayueHmume

1.1.1 O6e36enete uMHbOpMaALMU 3a CJHeJHUBE BaXKHM TEMMU 3a JIMLATA CO XPOHHUYEH
xenaTUTUC b W 3a 4JieHOBHUTe Ha CeEMejCTBOTO WJIM CcTapaTejuTe (JOKOJIKYy e
COO/IBETHO) NpeJ eBajiyaliljaTa 3a aHTUBUPYCHA Tepaluja:

e [IpupoJleHHMOT TeK Ha XPOHHWYHHUOT XeMaTUTUC b, BKJIyYHMTeNHO CTaAUyMOT Ha
6oJsiecTa U ,0JIrOpOYHATa MPOTHO3a.

e [Ipamama Bo BpCKa CO ’KUBOTHHUOT CTHJI, KAKO aJIKOXOJI, JUeTa U TeJleCHa TeXXUHa.

e [lynaHupame Ha ceMejCTBO.

e KOHTpOJIM (MOHUTOPHHT).

e [laTuiTa Ha TpaHCMUCHja HA BUpycoT Ha XxenaTtutuc b (XBB).

e [loBosiHM edeKTH 0] aHTUBUPYCHA Tepanwuja, BKAYUUTEJHO HaMaJleH PU3UK Of
cepro3Ha LpHOJpPOOHA 60JIeCT U CMPTEH MCXOJ M HaMaJsleH PU3UK 0, IPeHOC Ha
XBB Ha apyru guvna.

e Tepanucku onyuy U KOHTPAUHAMKALUU BP3 OCHOBA HA OKOJIHOCTUTE, IOBP3aHU CO
NalMeHTOT, BKJIYYUTeJHO mNeruHteppepoH anda-2Za U HYKJIEO3UJHUTE U
HYKJIEOTUJHU aHAJIO3U.

e KpaTKOpOYHHU U [0JIFOPOYHH LieJIU Ha JIEKYBaweTO.

e [IpuyrvHU 3a noTdpiame Ha JIEKYBaWbeTO, BKJIYYHWTEJTHO HeNpUApPKYyBambe KOH
NpenyvIIaHUTE JIEKOBU U ONIUY 32 IOBTOPHO JIEKYBaeE.

e Pusuuu o, JeKyBaweTOo, BKJIYYUTEJHO HecakaHU epeKTH U pe3UCTeHLHja Ha
JIEKOT.

1.1.2 TloHyzeTe KomWja Ha MepCOHAJIM3WpPAH IJIaH 3a JIeKyBalbe Ha JIMIATa CO XPOHUYEH
XenaTUTUC b U Ha YIeHOBUTE 0/ CEMejCTBOTO WUJHW CTapaTeJUuTe (aKO € COO/BETHO),
KOHIIMIIHUPaAjKHU TO TMPEeAJIOKEHOTO JIEKyBalbe U JIOJTOPOYHOTO BOJI€khe, HAa MPUMED,
KOIHja O/ pe3UMETO 0J] 60JTHUYKHUOT Iperye,.

1.1.3 06e36eneTe UM MHPOpPMalMja 32 TEXHUKUTE Ha CAMOWHjeKTHUpale Ha JMLATa UITO
3aloyHyBaaT co neruHTepdepoH anda-2a WM Ha YJIEHOBHUTE HA CEMEjCTBOTO WJIU
CTapaTeJIuTe.

1.1.4 NICE npoayuupa HacoKM 3a jaBHO 3JpaBje 3a HAYMHUTEe Ha IpoMoLHja U
OBO3MOXKyBaklbe Ha TeCTHpalme Ha JuliaTa CO 3rojeMeH PU3UK OJi MHPeKLHja co



XEINIATUTHUC B (XPOHUYEH) NICE KJIMHUYKHU ylaTCTBa

1.1.5

1.2

165

xenatutuc b. Cute 3paBcTeHu npodecroHaN U Tpeba Ja T CaeAaT IPernopaKkuTe BO
Xenmatutyc b u 1 HAaYMHU 3a MpoMoLMja U MOXHOCTH 3a TeCTUpAbe Ha JIMLIATa Co
srosieMeH pusuk oj MHbekuuja (NICE Hacoku 3a jaBHO 37paBje 43).

NICE npoaynypa BoAWY 32 KOMIIOHEHTUTE Ha MO3UTHBHO UCKYCTBO HAa MALUEHTOT BO
cayx6uTe Ha HalMOHAJHUOT 3[paBCTBEH CHUCTEM 3a Bo3pacHU. CHUTe 37paBCTBEHU
npodecuoHaJM Tpeba Ja M cieAaT NMpenopakutTe Bo_McKycTBa Ha MallMeHTOT BO
cayx6ute Ha H3C 3a Bo3pacHu (NICE kiuHHU4YKM Hacoku 138).

IlpoyeHka u ynamyearse HA HUBO HA npuMapHa 30pascmeeHa
3awmuma

Bo3spacHu sinpa mto ce no3suTUBHU Ha HBSAg

1.2.1

1.2.2

1.2.3

Kaj Bo3pacHu JsiMnia ITO ce NO3UTUBHU Ha NOBPIIMHCKUMOT aHTUreH HAa xenaTuTuc b
(HBsAg), BOo mpuMapHOTO 3/IpaBCTBO OpraHU3HpajTe H3BeAyBake Ha CJeJHHUBeE
TeCTOBMU:

o Xenatutucb e anturen (HBeAg)/anturteno(anti-HBe) craTyc.

e Hubo Ha XBB JIHK.

e [gM-aHTUTEJIO KOH core aHTUT'eHOT Ha xenaTuTuc b (antu-HBc IgM).

e AHTUTeJI0 KOH BUpPYCOT Ha xenaTuTuc I (antu-HCV).

e AHTHTEJIO KOH BUPYCOT Ha XemaTUTHUC JiesTa (aHTU-HDV).

e AnTHUTesio KOH XUB (anTu-HIV).

e [gG-aHTHUTENI0 KOH BUPYCOT Ha XenaTUTHUC A (aHTU-HAV).

e JlomoJIHUTENHU JIabopaTOPUCKHU TECTOBH, BKJIYYUTEJHO aJlaHUH-
amyuHoTpaHcdepasa (AJIT) wuaum acnapraT- aMmuHoTpaHcdepasa (ACT), rama-
rayTamuia TpaHcdepasa (I[TT), cepyMckH aJiGYMHH, TOTaJleH OUJIMPYOHH, TOTAJIHU
rJ7100y/IMHY, KOMILJIETHA KPBHA CJIMKA U IPOTPOMOUHCKO BpeMe.

e TecToBU 3a xenarolesysjapeH kapuuHom (XLII), BKJIy4YUTESHO yJATpPa3By4YeH
nperJiesi Ha LPHUOT Apo6 U TeCTUpake Ha ajidpa-peTONPOTEUHOT.

Ymnatere ru cuTe BO3pacHU Jjuna WTo ce HBSAG-MO3UTUBHU [0 XemaToJIOr WUJIHU
racCTPOEHTEPOJIOT HWJM CHEeLUjauCT 3a HUHPEeKTUBHU 060JIeCTU CO HHTepec 3a
XemnaToJioruja.

Co ymaToT MNpUJIOXKeTe T'M pe3yJTaTUTe O0J UHUIMjaJIHUTe TeCcTOBU (BUAMU ja
npenopakarta 1.2.1).

bpeMmeHu xeHu co no3utuBeH HBSAg-TecT npu aHTeHaTa/IeH CKPUHUHT

1.2.4 VYnartere ru OpeMeHUTe >XEHM WITO ce NMO3UTUBHM Ha HBsAg nmo xematosior wau

racTPOEHTEPOJIOr WJM CIeldjaJucT 3a HHPEKTHBHH O6OJIECTH CO HMHTepec 3a
XenaToJIOTHja, 3a MpolleHKa BO paMKHUTE Ha 6 HeJleJU Ol 10OMBambEeTO Ha PE3y/ITaTOT
OJl CKpMHUHT TECTOT 3a Jila Cé OBO3MOXHU JIeKyBakhe BO TPETHOT Tpumecrtap (BUAU
npenopaka 1.5.39).

Bo3pacHu JiMia co AeKOMIIeH3MpaHa PHOAPOGHA 60JIECT

1.2.5

Besnam ynaTteTe ru Bo3pacHUTe KOM pa3BuJie JleKOMIIeH3MpaHa LpHOAPOOHa 60s1eCT
/10 XenaToJIOT UM TaCTPOEHTEPOJIOr CO UHTepec 3a XenaToJiorvjata. CAMOTOMUTE Ha

10
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JleKOMIIEH3UpaHa LpHOAPOoO6HA 60JieCT BK/IyYyBaaT (MaKo He ce OrpaHUYEHM CaMO Ha
HUB), acuTec, eHlledasonaTyja ¥ raCTPOUHTECTUHATHO KPBaBeHe.

Jena u muiaguHuy To ce HBSAg-no3suTUBHU

1.2.6

1.2.7

1.2.8

1.3

U3BeneTe ru cieHUBE TeCTOBM Kaj Jela WX MJIaJu una mrto ce HBSAg-nosutuBHu:

e HBeAg/anti-HBe cTaTyc.

e Huso Ha XbB JJHK.

e AnTu-HBC IgM.

e AnTu-HCV.

e AHTHU-HDV.

e AnTuH-HIV.

e AnTuU-HAV.

e JlOoMOJIHUTENHU JiIabopaTOpPUCKU TecToBH, BkiayduTesHo AJIT wau ACT, ITT,
CEPYMCKHU alibOyYMHH, TOTaJeH OUIMPYOUH, TOTAJHU IJ1I00YJIMHU, KOMILJIETHA KPBHA
CJIMKa U MPOTPOMOHHCKO BpEME.

e TectoBu 3a XII, BkJAy4YyHUTe/NHO YyJTpa3By4YeH IperJjeJ Ha LPHUOT Apob6 U
TecTUpame Ha ajidpa-peTONPOTEUHOT.

YnaTeTe ru cuTe Jlelja WK MJaAu Jula mto ce HBSAg-nmo3auTUBHU 10 eAUjaTPUCKHU
XenaToJIoT WJIK JI0 FaCTPOEHTEPOJIOT UJIH CIelHjaTuCT 3a UHPEKTUBHU OOJIECTH CO
HHTEepec 3a XenaToJiorujaTta.

Co ynaToT NpHUJOXKETe TH pe3yJTaTUTe O0Ji WHUIHjaIHUTEe TEeCTOBH (BUAU ja
npenopakarta 1.2.6).

IIpoyeHka Ha YpHOOpoGHaAmMa 601ecm Ha HUB0 HA ceKyHAapHa
3dpaecmeeHa 3aumuma

Bo3pacHu siMna co XxpoHU4eH xenatutuc b

Be MosiuMe fa ce o6paTuTe Ha npenopakuTe 1.5.3 g0 1.5.7 3a geTasiHU HACOKU BO BPCKa €O
NOHYy/laTa Ha aHTUBUPYCHA Tepanuja.

1.3.1

1.3.2

1.3.3

1.3.4

OcurypajTe ce Jeka cuTe 3/paBCTBEHU MpodeCUOHAIU KOU ymaTyBaaT BO3pPACHU
JIUllJa 3a HEWHBA3UBHMU TeCTOBU 3a IPHOAPOOHaA OoJiecT ce O0Oy4eHU [Ja TH
WHTepIpeTHpaaT pe3yJTaTUTE U Ja BHHMaBaaT Ha KOQAKTOPUTE LITO BJHjaaT Ha
eJIACTULUTETOT Ha ILPHUOT Jpob6 (Ha mpuMep, cTeaTo3a HA LPHUOT [JPoo,
npeav3BUKaHa 0/ 06€3HOCT UJIM 3JI0YIOTPe6a Ha aJIKOXO0J1).

Pa3sroBapajTe co mMalMeHTOT 3a TOYHOCTA, OrpaHUWYyBawaTa M pPU3ULUTE Ha
pa3/IMYHUTE TeCTOBU 3a 60JiecTa Ha LIPHUOT AP06.

Kako WHUIMja/lHO MCNOUTYBake 3a TMpolleHKAa Ha IpHoJpo6HaTa 6oJiecT Ha
HOBOyINaTeHHU BO3pPACHHU JIMLA TOHY/eTe ja TPaH3ULMCKaTa ejlacTorpaduja.

Kaj Bo3pacHu siM1ja ITO CO TpaH3UTHATA eJjlacTorpaduja UMaat 1oroJjieM UM eJHaKOB
ckop of 11 kPal*l, mpegJiokeTe UM aHTHBUPYCHA Tepamnuja 6e3 pHOAPOGHA GHUOICH]a,
cniopej, npenopakara 1.5.6.
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1.3.5 CwmetajTe Ha UpHOApPOOHA OHONCHja 3a MOTBpJA Ha CTeneHOT Ha (GuOpo3a Kaj
BO3paCHM JIMIIa IITO CO TpaH3UTHATA esiacTorpaduja uMaat ckop mary 6 u 10 kPalsl.
[IoHyieTe aHTUBUPYCHA Tepamuja BO COTJIaCHOCT co npenopakuTe 1.5.3 g0 1.5.7.

1.3.6 IlpepsoxeTe KM LpHOJApPOOHA OMONCHja Ha BO3PACHM KOM HA TpaH3UTHATA
eslactorpaduja uMaaT noMmas ckop of, 6 kPa, ako ce nomsagu o 30 roOAUHU U UMaaT
XBB IHK noBucoka og 2000 IU/ml, a AJIT He e BO HOpMaJIHU I'PpaHULU (MOBUCOKA HUJIU
efHakBa Ha 30 IU/ml 3a maxku u norosieMa uau egHakBa Ha 19 1U/ml 3a xenu) npu 2
nocJieloBaTe/IHU TeCTHpama, CIpoBeJleHU NoeJuHedyHO Ha 3 Mecenu [0l [lonynete

AHTHUBHPYCHA Teparnuja, corjacHo co npenopakute 1.5.3 g0 1.5.7.

1.3.7 He npepasaarajte 1pHopob6Ha GUOICHja Kaj BO3paCcHU JMlla co moMas ckop on 6 kPa
npU TpaH3UIKMCKa esacTorpaduja co HopMmasiHa AJIT (momasnky oz 30 IU/ml 3a maxku u
noz 19 1U/ ml 3a xxenu) u Xb6B JJHK nog 2000 IU/ml, co ornen feka He e BepojaTHO
THe Jla MMaaT aBaHCHMpaHa LpHOAPoOHA 6oJiecT WM MoTpeba 0J, aHTUBUPYCHA
Tepanuja (Buau_ru npenopakute 1.5.3 g0 1.5.7)[6l.

1.3.8 IlpeasioxkeTe roAulliHa peeBajyalldja Ha LpHoApoOHATa 60JieCT CO MOMOII Ha
TpaH3UIMCKa esiacTorpaduja Kaj BO3paCHU JiMILA UITO He NpUMaaT aHTHUBUPYCHa
Tepamnuja.

Jena v My1aaM JiMua co XpoHU4YeH Xxenatutuc b

1.3.9 PasroBapajTe 3a TOYHOCTA, OTPaHHWYyBakhaTa U PU3ULUTE O/ IPHOAPOOHATA GHOICHja
BO OJpelyBalbeTO Ha aHTUBHUPYCHUOT TPeTMaH CO [eTeTO WJU MJAJ0TO JIMLE U CO
poAuTeNNTE UM CTapaTeJuTe (aKo e COOZBETHO).

1.3.10 PaszMucayBajTe 3a I[pHOAPOOHA GUOIICHja 32 MpPOIleHKAa Ha I[pHOAPOOHATa 60JieCT U
norpebaTa o/ aHTUBUPYCHA Tepamnuja Kaj Aena 1 Mmaagu juua co XbB /IHK norosiema
oz 2000 IU/ml u abHopmanna AJIT (moBucoka uiu egHakBa Ha 30 IlU/ml 3a maiuku u
norojeMa wau eaHakBa Ha 19 IU/ml 3a »XeHCKHU MOJI) IpU 2 MOCJe/JOBATEJHU
TecTUpawka MU3BeJeHM 0J/iBoeHO Ha 3 Meceuu. [lpeasiokete Ouoncuja moj omuuTa
aHecTe3Mja Kaj Jella WITO ce NpeMJiajd Jila ja ToJiepUpaaT HWHTEpPBEHLUjaTa MO[,
JIOKaJIHA aHeCTe3Hja.

1.4 T'eHomuncko mecmupare

1.4.1 He npennarajTe reHOTUIICKO TeCTUpamwe 3a oZpeflyBakbe Ha MHULIUJAJITHUOT TpPeTMaH
Ha JIMLa CO XPOHUYEH xenaTUTuc b.

1.5 AnmuseupycHa mepanuja

Bo3spacHM /1M1ia cO XpOHUYEH XenaTutuc b

[Ipenopakute 1.5.8 n01.5.12 ce penpoayuupanu oj mnocrtoedkute NICE Hacoku 3a
TEXHOJIOLIKA NpPOLeHKa 3a ONLUMUTeE 3a JieKyBake Ha XpOHUYHHUOT Xenatutuc b, a 1.5.13 go
1.5.15 ce axxypupanu NICE Hacoku 3a TexHoJI01IKa nponeHKa 96[7]. [pynarta 3a u3pabotka Ha

yNaTCTBOTO THU TMperJiefa JOKasWTe M TM HaNpaBu IpenopakuTe 3a pefocaefoT Ha
JIeKyBakbeTO U KOMOMHUPAHUTE IPOTOKOJIM (BUAM I'M npenopakuTe 1.5.16 fo 1.5.28).
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[IpenopakuTe 1.5.8 f0 1.5.43 fa He ce mprMMeHyBaaT Kaj JIUI]a CO XpPOHHUYEH XenaTUTUC b kou
MMaaT MCTOo Taka xenaTuTuc 1, xenatutuc /| niu XUB.

1.5.1

1.5.2

1.5.3

1.5.4

1.5.5

1.5.7

1.5.9

l'[pe,a [MOYE€TOKOT Ha JIeKyBamkeTO, CO MAaJUEHTOT Aa Ce JUCKYTHUPAAT TepPaAlHUCKHUTE
OnguH, CTpaHUYHHUTE ECl)eKTI/I " JOJITOPOYHATAa IMPpOIrHOo3a.

[lToBTOpHO mpolieHeTe ro PU3UKOT of u3jokeHOCT Ha XUB mnpesn moyeTokoT Ha
TepamnujaTa U, ako e NoTpe6HO, TOHY/leTe TOBTOPEHO TECTHPAbE.

[IpenJioxkeTe aHTUBHPYCHA Tepaluja Kaj sivua Ha Bo3pacT of 30 u moctrapu of 30
roagvHy, kou umaaT XBB JHK mnoBucoka ox 2000 IU/ml u abnopmanna AJIT
(moBucoka uau egHakBa Ha 30 [IU/ml 3a mauikuy 1 norosieMma uiu ejHakBa Ha 19 1U/ml
3a )KeHCKHU 10J1) IPU 2 N0Cc/e0BaTe/IHU TeCTUPakbha U3BeJleHU N0CeOHO Ha 3 MecelH.

[IpeasioxkeTe aHTUBUPYCHA Tepamuyja Kaj BO3pacHU JuLa nomaaau of, 30 roauHu, Kou
umaat XBB JIHK moBucoka oj 2000 IU/ml u a6bHopmanna AJIT (moBucOKa WJIH
eaHakBa Ha 30 IU/ml 3a mamku u nmoroJsieMa uau eaHakBa Ha 19 IU/ml 3a »xeHcKH
1oJi) mpy 2 MOCJeJ0BaTeJHU TeCTUpaka HW3BEJEHU OJIBOEHO Ha 3 Meceld, ako BO
[pHOApPOOHAaTa OUONCHja MOCTOjaT A0Ka3u 3a HeKkpouHaManuja uau ¢ubposa HIU
CKOpOT 0/l TpaH3ueTHaTa esiactorpaduja e norosiem of, 6 kPa.

[IpenoxkeTe aHTUBUPYCHA Tepanuja Kaj Bo3pacHA Juvna kou umaat XBB JHK
noBucoka oz 20,000 IU/ ml u abHopmasiHa AJIT (moBucoka uau eaHakBa Ha 30 1U/ml
3a MallKuM M MorojeMa WAM efHakBa Ha 19 [U/ml 3a »xeHcku mnosa) npu 2
N0CJIeJ0BaTe/IHU TeCTUpamkha U3BeJleHU 0/IBOEHO Ha 3 Mecel|d, He3aBUCHO 0] BO3pacTa
WJIU CTENEeHOT Ha LpHOipo6HaTa 60JIecT.

1.5.6 IllpensoxeTe aHTUBUpPYCHA Tepamnvja Kaj BO3pacHU Jdlla CO IMpo3a U
netektubunaHa XbB JIHK, He3zaBucHo of ctatycoT Ha HBeAg, HuBoata Ha XBB /IHK u
AJIT.

CMmeTajTe Ha aHTUBUPYCHA Tepaluja Kaj Bo3pacHHU Jjuua co XbB JIHK nmoBucoka op
2000 IU/ml u pokasu 3a HekpouHduamanyja uad ¢ubposa BO IpPHOAPOOHATA
6uorcuja.

1.5.8 [Ileruntepdeponor anda-2a ce mpemnopadyBa Kako OIIMja 3a HWHHUIHAjAJTHO
JIeKyBalbe Ha BO3pacHU Jivla co xpoHuueH xenatutuc b (HBeAg-nosuTuBHU uIn
HBeAg-HeraTuBHH), BO paMKUTE Ha HEroBUTE JIMIEHLMpPAaHW HHAUKauuu. [OBaa
npenopaka e oj_Adefovir dipivoxil u peginterferon alfa-2a 3a TpeTMaH Ha XpoHUYeH
xenatuTuc b (NICE Hacoku 3a TexHOJIOLIKA NpolieHKa 96)].

EHTeKaBUpOT, BO paMKUTe Ha HeroBaTa MapKeTHUHIIKa aBTOpPU3aliyja, ce pernopadysa
KaKo OIllMja 3a TpeTMaH Ha Jjuuarta co xpoHudyeH HBeAg-nosuntuBeH uian HBeAg-
HeraTWBeH XeMaTUTUC B Kaj Kou e MHAMLMPAHO aHTUBUPYCHO JieKyBamwe.[OBaa
npenopaka e of Entecavir 3a TpeTMaH Ha xpoHuuyeH xenaTuTuc b (NICE Hacoku 3a
TexXHOoJIOLIKA MporeHka 153)].

1.5.10 TenodoBupoT (Tenofovir disoproxil), Bo pamkuTe Ha HeroBaTa MapKeTHHIIKa

aBTOpH3ali4ja, ce INpernopayyBa KakKo OMNIMja 3a JIeKyBame Ha JIMIA CO XPOHHUYEH
HBeAg-nosutuBen uiu HBeAg-HeraTuBeH xemaTUTHUC b Kaj Kou e HHAUIMpaHA
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aHTUBHpPYCHa Tepandvja.[OBaa npenopaka e oj Tenofovir disoproxil fumarate sa
TpeTMaH Ha xenaTuTUc b (NICE Hacoku 3a TexHoJI0IIKa polieHKa 173)].

1.5.11 Ten6buBygUHOT He ce NpelnopayyBa 3a JieKyBake Ha XpoHHU4YeH xenaTTtuuc b. [OBaa

npenopaka e of, Telbivudine 3a TpeTman Ha xpoHudeH xenatutuc b (NICE Hacoku 3a
TeXHOJIOLIKA MpoleHka 154)].

1.5.12 JluuaTta 1WTO MOMEHTA/JHO MNpHUMaaT TeJOUBYJUH MOXe Ja HMaaT oNluja JAa
NpOAOJ/DKAT CO Tepanujara, c€ AypU THe U HUBHUTE KJMHUYAPU CMeTaaT Jeka e
COO/IBETHO Ja ja mpekuHaT. [OBaa mpemnopaka e on Telbivudine 3a TpeTmMaH Ha
xpoHnyHuoT xenatuTuc b (NICE Hacoku 3a TexHoJioLIKa npoLieHKa 154)].

1.5.13 /la He ce npeasara adefovir dipivoxil 3a TpeTMaH Ha XpOHUYHHUOT xenaTuTuc b.

1.5.14 Ha snuuaTta wto akTtyesHo npumaaT adefovir dipivoxil Tpeb6a ga UM ce mpezsioxu
OMIMja 32 MPEMUH Ha APYT pa3ndeH TpeTMaH. [IpeaoxeTte tenofovir disoproxil nau
entecavir, Bo 3aBUCHOCT O/] IPETX0/AHATa aHTUBUPYCHA U3JI0’KEHOCT:

e Ha smmnara co moAaToK 3a pe3WCTEHIMja HA JIAMHUBYAWH JJa UM Ce MNPeAJsIoKH
tenofovir disoproxil.

1.5.15 AHTUBUPYCHUOT TpeTMaH Tpeba Ja ro 3amoyHe CaMO COOJBETHO KBaJUPHUKYBaH
3/lpaBCTBeH npodecuoHasel] CO CTPYyYHO HMCKYCTBO BO JIEKYBalkhe€TO Ha BUPYCHUOT
xenatutuc. COOZBETHO € JIEKyBalbeTO Jla MPOJOJ/IKU MO/, CIIo/ie/ieHa OpraHu3aiiyja Ha
3/lpaBCTBEHATA 3alITHUTA CO OMIITHUOT JieKap.

Pepocien Ha TpeTMaHOT Kaj Bo3pacHHU co HBeAg-no3uTuBeH XpOHUYEeH XenaTUuTUucC b u
KOMIIEH3MpPaHa PHOAPOGHA 60JIeCT

1.5.16 Ilpennoxete 48-HenaesieH Kypc Ha nerdHTepdepoH asnda-2a Kako NpBa JUHHUja Ha
JIeKyBame Ha Bo3pacHM Jjuna co HBeAg-mo3uTuBeH XpOHUYEH XemaTUTUC b u
KOMITeH3WpaHa pHOApo6Ha 6ostecT!8l,

1.5.17 PasMucayBajTe 3a NpeKkuH Ha neruHTepdepoHOT aida-2a no 24 HeJle/Id 0, TOYETOKOT
Ha TpeTMaHOT ako HUBOTO Ha XbB /IHK ce namasnu 3a nomanky og 2 logio [lU/ml u/unu
ako HBsAg e morosiem o 20,000 IU/ml u moHyzaeTe BTOpPOJIMHMCKA Tepandja BO
coryiacHOCT co npenopakute 1.5.18 u 1.5.19.

1.5.18 IlpepnoxeTte tenofovir disoproxil kako Tepamnuja oa BTOp U360p Ha JMLlATa KOU He
nocturHaje HBeAg-cepokoHBep3uja HWJM KOU JloKMBeasie peJsanc (MOBTOPHO
ctaHyBaaT HBeAg-mo3WTHBHM 1O NpeTX0JHa CEepOKOHBep3Hja) MO MPBOJHMHHUCKA
Tepanuja co neruHTepdepoH anda-2a.

1.5.19 lloHyzAeTe UM eHTeKaBUP KAaKO aJiITEpHAaTHBHA Tepaluja 0/ BTOp U360p Ha JIUIjaTa KOU
He MOXaT Jja o ToJiepupaaT TeHOQOBUPOT WJIM aKO TOj € KOHTPauHAULUPaH.

1.5.20 PasrsienajTe ro npup:KyBamkeTO KOH TepanujaTa Kaj Juvia IITo npuMaart tenofovir
disoproxil u umaat getektu6uaHa XbB /JHK Ha 48 Hezennn on, TpeTMaHOT M, aKO € Toa
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COO/IBETHO, 00e36eleTe mnojJpllKa corjacHo co Meaununcka atxepeHna (NICE

KJIMHHUYKO YIaTCTBO 76).

e Axo XBB JIHA ocraHe pgeTekTHO6WJIHA Mo 96 Hedead, a HeMa aHaMHe3a 3a
pe3ucTeHIMja HA JJAMUBYJUH, Pa3MUCAYBajTe HA TeHOPOBUPOT Jla My ce AoJajie
JIAMUBY/IUH.

e Kaj simuata co moaaTok 3a pe3UCTEHIMja Ha JIAMUBY/JMUH, pPa3MHUCAYBajTe Ha
TeHOPOBHUPOT Ja ce A0/ajJie EHTeKaBUp.

1.5.21 Pa3MucsyBajTe 3a NpeKHMH HAa TPETMAHOT CO HYKJIEO3U/leH UM HYKJIEOTH/eH aHaJIoT
no 12 Meceny oz nocTUrHyBaweTo Ha HBeAg-cepokoHBep3uja Kaj sinia 6e3 quposa.

1.5.22 [la He ce npeKHHyBa TPETMaHOT CO HYKJIEO3UJE€H WJIM HYKJEOTHJEH aHajor mo 12
Mecel o/i IOCTUrHyBamweTo Ha HBeAg-cepokoHBep3uja Kaj in1a co LUpo3a.

Pepocien Ha TpeTMaHOT Kaj Bo3pacHU co HBeAg-HeraTuBeH XpOHU4YeH XxenaTuTuc b u
KOMIIeH3MPpaHa LPHOAPOGHa 60J1eCT

1.5.23 Ilpennoxkete 48-HepesieH Kypc Ha neruHTepdepoH asnda-2a Kako NpBa JHUHUja Ha
JleKyBalbe Ha Bo3pacHM Jjauna co HBeAg-HeraTWBeH XpoHHWYeH XenaTuTuc b u
KOMIIeH3UpaHa IpHopo6Ha 6oJtecT [8l,

1.5.24 PasMucayBajTe 3a NpeKUH Ha eruHTepdepoHOT asnda-2a 1no 24 HeJeau of, TOYETOKOT
Ha TpeTMaHOT ako HUBOoTO Ha XbB /IHK ce nHamanu 3a momanky opg 2 logioIU/ml, a
HBsAg He ce HaManM W MOHyJAeTe BTOPOJIMHUCKA Tepamnuja BO COTMJIACHOCT CO
npenopakute 1.5.25.

1.5.25 Ha simuaTta co aetektu6uana XbB /IHK nmo npBosinHKCKA Tepamnuja co neruHTepdepoH
anda-2a, noHyzeTe UM entecavir unu tenofovir disoproxil kako Tepanuja on BTopa
JIMHYja.

1.5.26 PazmucnyBajte 3a npeMuH o tenofovir disoproxil koH entecavir uau of entecavir KoH
tenofovir disoproxil, kako TpeTa JMHHWja HA JieKyBame Kaj JIMIA KOW HMaaT
netexktubuaHa XbB /IHK Ha 48 Hesieniu o4, TpeTMAHOT.

1.5.27 Pa3mMucyBajTe 3a IPEKUH Ha TepalujaTa co HyKJIe03U/JeH UM HYK/JIeOTH/AEeH aHaJIorT
no 12 meceuu oj, NoCTUTHyBaweTo Ha HeJeTekTuOUaHa XbB JIHK u cepokoHBep3uja
Ha HBsAg kaj sinna 6e3 nquposa.

1.5.28 He ro mpekuHyBajTe JIeKyBambeTO CO HYKJIEO03WJEH WJIU HYKJIEOTHUJEH aHasOT IO
NOCTUTHYBameTo Ha HeJeTekTu6busaHa XBB JIHK u cepokonBep3uja Ha HBsAg kaj
NanyeHTH CO LiMpo3a.

Jena v MJ1aJM JIMLA CO XPOHUYEH XeNaTUTHC b M KoMNleH3MpaHa LpPHOAPOGHA 60/1eCcT

1.5.29 Ilpen mo4yeTOKOT Ha JIeKyBameTO, Pa3roBapajTe CO JETETO WJU MJAJUHELOT U CO

pOAUTENNTE WM CTapaTesuTe (AaKO € COOABETHO) 3a TEePaNUCKUTE OIIHHY,
CTpaHUYHUTE ePEKTH U J0JIrOPOYHATA MPOrHO3a.
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1.5.30 IloBTOpPHO MpoLIEHETE TO PU3KUKOT 0J U30KeHOCT Ha XUB Ha aeTeTo wau miazarta
WHAWBU/JYaA NpeJi MOYeTOKOT Ha TepalnujaTa u, ako e NOTPe6HO, MOHYAeTe MOBTOPEHO
TeCTUpambe.

1.5.31 IlpensiokeTe aHTUBUPYCHA Tepamnuja ako IOCTOM Jo0Ka3 3a 3HadajHa ¢ubposa
(ctaguy™m norosieM uiv efHakoB Ha F2 no METAVIR uiu noroJsieM uiu efHaKoB Ha 3
no Ishak) niau abHopmanna AJIT (moBucoka uau egHakBa Ha 30 IU/ml 3a Maxku uau
NoBHCOKa uJaM enHakBa Ha 19 IU/ml 3a »xeHU) Ha 2 mocjiefjoBaTe/JHA TeCTUPaha,
CIpOBeJleHU NOeJUHEUYHO Ha 3 MeCely.

1.5.32 CmeTajTe Ha 48-HeneneH Kypc co neruHTepdepoH anda-2a Kako Tepamnuja oj, nNpBa
JIMHUWja Kaj Jlela M MJIaZd JIMLAa CO XpOHUYeH xemaTUTUC b M KoMIeH3upaHa
IpHOIpo6Ha 6oJtecT (81191,

1.5.33 PasMucayBajTe 3a NpeKUH Ha neruHTepdepoHOT anda-2a no 24 HeJlesId 0/ TOYETOKOT
Ha Tepanujata, ako HUBoTOo Ha XBB /IHK ce Hamanu 3a nomanky on 2 logio IU/ml
u/unu HBsAg e noBucok oz 20,000 IU/ml.

1.5.34 CMmeTajTe Ha HYKJIEO3U/IEH UJIM HYKJIEOTUJEH aHaJIoT KaKo Tepaluja oJi BTopa JIMHUja
Kaj Jlela ¥ Mjaaay Jjuna co aetektubusHa XbB JIHK no npBo/JIMHUCKHUOT TpeTMaH Co
neruHtepodepoH anda-2a 101,

Bo3pacHu JiMIa co AeKoMIeH3MpaHa PHOAPOGHA 60J1eCT

1.5.35 /lekomneH3upaHaTa LpHOAPOOHA 6GOJIECT Kaj BO3pPACHU JiMIlAa BOJeTe ja BO copaboTKa
CO LleHTap 3a TpaHCIJIaHTalKja Ha LIPHUOT Jpo0.

1.5.36 Ha siunia co xpoHu4eH xenaTUTUcC b U fekoMneH3upaHaTa [pHOAPOOHA 60JIeCT He UM
npepJjiarajte neruHtepdpepoH anda-2a.

1.5.37 Ha suna co fekoMneH3upaHaTa LpHOAPOOHa 60JieCT KaKo MpBa JMHHUja Ha JIeKyBakbe
NOHY/leTe UM eHTeKaBUpP, aKO HEMa aHaMHe3a 3a pe3UCTeHLMja Ha JIAMUBY/JUH.
e Ha siMna co mojaTok 3a pe3uCTeHLMja Ha JIAMUBYJUH, MOHyJeTe UM tenofovir
disoproxil.
e HamaseTe ja go3aTta Ha tenofovir disoproxil kaj siuna co 6y6pexxHO HapyllyBabe,
COTJIACHO CO HACOKUTE BO KapaKTEPUCTUKHUTE HA IPOU3BOJOT.

BPEMGHI/I KEHH UJIM JONJIKH

1.5.38 Co OpeMeHHUTe >XeHU pasroBapajTe 3a MPeJHOCTUTE U PUSHUIUTE OJ aHTUBHpPYCHATa
Tepalnuja 3a HUB U HUBHOTO 6ebe.

1.5.39 Ha xxenu co XbB /IHK norosiema oz 107 IU/ml Bo TpeTHOT TpuMecTap MOHY/JeTe UM
tenofovir disoproxil 3a 1a ce Hamasu pu3uKOT o mpeHoc Ha XBB Ha yemoTol11l,

1.5.40 KBanTtutaTuBHO KOHTposupajTe ja XbB /IHK nmo 2 Mecenu oz nouyeTokoT Ha tenofovir

disoproxil, a AJIT egHam MeceyHo 1O NOPOAYBAKETO, 3a /1a Cé OTKPHjaT NOCTHATAJIHU
eraanep6anuu Ha XBbB kaj xxeHUTe.
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1.5.41 llpekuHete ro tenofovir disoproxil 4 fo 12 Heaenu Mo MOpoJyBameTO, OCBEH aKO
MajkKaTa MMa KPUTEPUYMHU 3a JJ0JIIOPOYHO JieKyBake (BUJAU I'M npenopakuTte 1.5.4 no
1.5.8).

1.5.42 llpensioxkeTe aKTUBHA M NMaCMBHA UMyHM3allMja Ha HOBOPO/JleHUbaTa 3a XemaTUTUc b

U cJieJleTe TU BO COTJIAaCHOCT CO HACOKUTE J1a/ileH!U MO/I0Y:

e AHTeHaTaJleH CKpPMHUHI 3a xemaTUTUC b W mnporpamMu 3a HMMyHMU3aLdja Ha
HOBOPO/leHYMbA: HACOKH 3a HajA00pa MpaKTHUKa.

e lMMyHM3aLMja IPOTUB UHPEKTUBHU 3ab60J1yBama (3eseHa KHUra).

e XenatuTuc b u 1I: maTuiuTa 3a npoMoBUpame U 06e36eyBambe Ha TecTupame. NICE
HACOKHU 3a jaBHO 37paBcTBO 43 (2012).

e Jla ce HaMaJIaT pasJMKUTE BO nmpudakamweTo Ha uMyHu3anuuTte. NICE Hacoku 3a
jaBHO 3apaBcTBO 21 (2009).

1.5.43 CoBeTyBajTe I'v »KeHUTe JieKa He ITOCTOU PU3UK o mpeHoc Ha XbB Ha 6e6umbaTa nmpeky
Jloehe aKo Ce CIpoBeJyBaaT HAaCOKUTE 3a UMYHM3alMja NPOTUB XeNaTUTUC b U aeka
MOXKe /ia ja Ipo/Jlo/KaT aHTUBHUPYCHATA Tepalnuja 3a BpeMe Ha JI0eHhETO.

Bo3pacHu /inna KouHPUIMPAHU €O XenaTUuTuc I,

1.5.44 Tlpepnoxere neruHTepPepoH anda-Za U pUOABUPHH 3a BO3paCHUTEe JIMILA
KOUHUIMPAHU CO XpOHUYeH xenaTuTuc b u 11 [8l.

Bo3pacHu sinna KOMHPUIUPAHU CO XenaTUTHC /|

1.5.45 IlpeanioxkeTe 48-HegesneH Kypc co neruHtepdepoH anda-2a Kaj Juia KouHGUIUPaAHU
CO XpOHHYEH XeMmaTUTHUC b ¥ uHdeKIMja co XxeMmaTUTUC JleiITa KOU MMaaT J0Ka3 3a
3HavyajHa ¢ubpo3a (craguym no METAVIR norosem uau egHakoB Ha F2 uau no Ishak
MoroJieM WJIM eJHaKoB Ha 3) [8],

1.5.46 CMeTajTa Ha NpeKUH Ha nerdHTepdepoHOT anda-2a ako He noctou naj Ha X/IB PHK
no Tepanuja of 6 Mecenu fo 1 roguHa. Bo cipoTUBHO, IpoJ0JIKETe ja TepalujaTa, a
TepalnyCcKUOT OZr0BOP Za Ce peeBajlyyMpa eHall FOAUILIHO.

1.5.47 llpekuHeTe ja TepanujaTa no cepokoHBep3uja Ha HBsAg.
[IpodunakTuyHa Tepanuja 3a BpeMe Ha UMYHOCyIIpeCUBEH TpeTMaH

1.5.48 Kaj smua mro ce HBsAg u/uau anTtu-HBC no3uWTHBHH, mpes MOYETOKOT Ha
MMYHOCYTIpEeCUBHA Tepanvja 3a aBTOUMYHMU WJIM aTONHWYHU 00JIECTH, XeMOTepaIluja,
TpaHCIJIAaHTAlMja Ha KOCKeHa CpLeBUHA WJIU COJMUAHU OpraHy, HalpaBeTe T'U
CleJHABe TeCTHUpamba:

e AHTHTeJIa KOH MOBPUIMHCKUOT aHTUTeH Ha xenaTUTHUC b (anTu-HBs).
e Hugo Ha XbB /IHK Bo nyiazmata v cepyMorT.
e AJIT.

1.5.49 Kaj nuna wrto ce HBsAg-nosutuBuu u umaat Xb6B JIHK norosnema oz 2000 IU/ ml,
npeJioxeTe mpoduiakca co entecavir unu tenofovir disoproxilli2l,

17



XEINIATUTHUC B (XPOHUYEH) NICE KJIMHUYKHU ylaTCTBa
165

e [lpodunakcara 3amnoyHeTe ja Npes CTAapTOT Ha MMYHOCyNpeCHMBHaTa Tepanuja U
npoJo/pKeTe MMHMMYM 6 MecellM II0 CepOKOHBep3ujaTa Ha HBeAg wu
HegeTekTuoUuaHocTa Ha XbB JIHK.

1.5.50 Kaj nuna mwto ce HBsAg-no3utuBHu u umaaTt XbB JIHK noa 2000 IU/ml, npeasioxeTe
npoduiakca.
e (Cmetajte Ha lamivudinell2] ako ce ouekyBa MMyHOCynpecMBHATa Tepanuja jJa Tpae

IIOMaJIKy 0/ 6 MeceLU.

— -Kaj siMpa TpeTupaHu co JJaMUBYAMH eJHAlll Mece4yHO KOHTpoJiupajTe ja XbBB
JHK u ako ocTraHe JeTeKTuOWU/IHA No 3 Mecelyd, IpoMeHeTe co tenofovir
disoproxil.

e CMerajTe Ha entecavir wau tenofovir disoproxilll2l, ako ce o4ekyBa

MMYHOCYNpeCcHBHATa Tepaluja Aa Tpae MoJ0Jiro o 6 Mecely.

e [IpodunakcaTa 3amoyHeTe ja Npef, CTApTOT HA UMYHOCYINpeCMBHATa Tepamnuja U

NPOJ0/KETE MUHUMYM 6 Mecelly 10 IPeKUHOT Ha UMYHOCYyTIpecUBHATa TepaInuja.

1.5.51 Kaj siuna mrto ce HBsAg-HeraTuBHU U aHTU-HBC MO3UTHBHU (HE3aBUCHO O[] CTaTyCOT
Ha aHTU-HBs), a 3ano4yHyBaaT co rituximab uau Apyru TpeTMaHu NpoTUB b KieTKuTe:
e [IpeasioxeTe npoduakca co lamivudinel12l
e [IpodunakcaTta 3amoyHeTe ja Npej, CTApTOT HA UMYHOCYINpeCMBHATa Tepamnuja U
NpOoA0J/KeTe MUHUMYM 6 MeCeLU 110 IPEeKUHOT Ha UMYHOCYIIpeCcMBHATa Tepalnuja..

1.5.52 Kaj siuna mto ce HBsAg-HeratuBHY, aHTU-HBc nmo3uTtuBHU U aHTU-HBSs HeraTuBHY, a
He 3eMaar rituximab wiu Apyru TpeTMaHU UHXUOUPAYKH 3a b KieTkuTe:
e KonTposupajte ja XbB /IHK egHam meceuno v Ha auuata yuja XbB JJHK ke cTane
JleTeKTUOUIIHA, NTpeJIoKeTe UM Npoduiakca.
— PasmucayBajte Ha lamivudinel!?] kaj sinna co Xb6B JIHK monucka og 2000 1U/ml
M Kaj KOM ce OYyeKyBa MMYHOCYNpeCHBHAaTa Tepaldja Ja Tpae MoMaJKy oJ 6
Mecely; cMeHeTe co tenofovir disoproxil ako XbB /IHK ocTaHe meTeKTHOUJIHA
110 6 Mecely.
— PasmucayBajte 3a entecavir uau tenofovir disoproxilli2l kaj suna co X6B JHK
noBucoka of;, 2000 IU/ml u kaj kou ce oueKkyBa MUMYyHOCYyNpeCHBHATa Tepamnuja
Jla Tpae MoA0JIro o 6 MecelHu.
— IlpomosmkeTe co aHTUBUPYCHA Tepanuvja MUHUMYM 6 Meceld M0 NMPEKUHOT Ha
MMYHOCYIpecHBHATa Teparnuja.

1.5.53 He npepasarajte npodunakca kaj iuna mro ce HBsAg-HeratuBHy, a aHTu-HBc 1 aHTU-
HBs no3uTHBHYU, KOU He KOPUCTAT rituximab uau Apyru TpeTMaHU CO UHXUOUTOPHO
AiejcTBO Ha b kneTkuTe.

1.6 MoHumopuHe

MOHMTOPHUHT Ha JIMIA 6€3 KPUTEPUYMH 32 aHTUBMPYCHA Tepanuja

JlonosiHUTEeIHU UHPOpPMAIUMK 32 MporpecHjaTa Ha XPOHUYHUOT xemaTUTUC b Moxe ga ce
Hajaat Bo BoBeAoT (Buau Cavka 1).

Bo3pachu sinna co HBeAg-no3sutuBHa 60J1ecT BO ¢pa3uTe Ha UMyHa TOJIepaHLAja U UMYH
KJIMPEHC

1.6.1 KouTposupajte ja AJIT Ha cekou 24 Hezenv Kaj Bo3pacHU jvna co HBeAg-nosutrBHa
0oJieCcT KOM ce BO HMMYHOToOJIepaHTHa ¢asa (AeduHHpaHaA CO aKTHUBHA BHUpYCHA
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penyiMkanuja U HopMaiHu HUBoa Ha AJIT [momanky oz 30 IU/ml kaj Maxku ¥ moMasky
oz 19 IU/ml kaj >xeHu]).

1.6.2 KouTposupajte ja AJIT cekou 12 Hefe BO HajMaJIKy 3 MOCJe0BaTEJIHU BpEMEHCKHU
TOYKH, aKO IIOCTOU IOpacT Ha HUBOTO Ha AJIT.

Bo3pacHU co MHAKTUBEH XpPOHUYEH XenaTutuc b (¢pa3a Ha UMyHa KOHTPO.JI1a)

1.6.3 Koutposupajte ru AJIT u HuBoto Ha XbB /IHK cekou 48 Hepenun kaj Bo3pacHHU CO
MHAKTHBHA XpOHUYHA UHeKIHja co xenaTUTUC b (gedrHupana co HeraTuBeH HBeAg
BO 2 mocJ/eloBaTe/IHU TecTUpama co HopMmasiHa AJIT [momasnky oz 30 [U/ml 3a maxku u
nomasiky of, 19 IU/ml kaj »kenu ] u XbB /IHK nonucka ox 2000 IU/ml).
e [lslaHUpajTe Mo03ayecTeHU KOHTPOJIM (Ha mpumep, cekou 12-24 Hepnesu) Kaj Jaula
CO LIMpO3a KO UMaaT HeJleTeKTHUOuHO HUBO Ha XbB /IHK.

Jdeua u Mmyiaau jimna

1.6.4 KouTtposnpajre ro HUBOTO Ha AJIT cexkou 24 Henenu Kaj aena v Mmuaaau co HBeAg-
NO3UTHBHA 00JIECT, KOM MMaaT HopMaJiHO HUBO Ha AJIT (momasiky ox 30 IU/ml 3a
MaXku ¥ nomaJsiky of 19 IU/ml 3a >xeHu) u 6e3 A0Ka3u 3a 3HavyajHa ¢pubpo3a (rmomas
ctaauyM of, F2 no METAVIR uau noman ox 3 no Ishak).

1.6.5 IlpersiegajTe ru eAHall roAWIIHO JAenata U Muagute co HBeAg-HeraTuBHa 6GoJiecT
kouwTo uMaat HopmasHa AJIT (momanky ox 30 IU/ml 3a maxu u momasnky on 19
[U/ml 3a >xeHu), 6e3 JoKa3u 3a 3Ha4YajHa ¢ubpo3a (momasn craauym ox F2 mo METAVIR
uiau noMan of, 3 no Ishak) u co X6B IHK nomana oz 2000 1U/ml.

1.6.6 Ilpersiegajte ru Ha cekou 12 Heaenu Aenata U Muagute co HBeAg-HeraTruBHa 60JiecT
KoulITO UMaaT abHopMasiHa AJIT (morosiema mau egnakBa Ha 30 IU/ml 3a Mmaxu u
noroJiemMa uiu egHakBa Ha 19 IU/ml 3a sxenu) u co XBB /IHK nmorosiema oz 2000 IU/ml.

Jena, my1agu ¥ Bo3pacHM jinna co HBeAg niu HBsSAg cepokoHBep3Hja 10 aHTUBUPYCEH
TpeTMaH

1.6.7 Kaj siuuarta co HBeAg-cepokoHBep3uja 110 aHTUBUPYCHA Tepalivja, KOHTPOJIUPaAjTe TU
HBeAg, antu-HBe, HuBoTO Ha XbB /IHK u ¢yHk1ujaTa HAa UpHUOT Apo6 Ha 4, 12 u 24
HeJieJId 110 cepoKOHBep3ujaTa Ha HBeAg, a moToa Ha cekou 6 Mecely.

1.6.8 KonTposnupajte r epgHam rogumHo HBsAg wu aHTu-HBs kaj Jsunmara co
cepokoHBep3Hja Ha HBsAg no aHTuBMpycHa Tepanuja U ocaob60/eTe T 0, KOHTPOJIN
JIMLaTa KOU ce aHTU-HBS no3uTUBHY NIpH 2 noc/ie0BaTe/IHU TeCTUPa-a.

MOHHMTOPHHT Ha JIMIIA KOU IPpUMaaT aHTUBUPYCHA Tepanuja

Jena, Ms1ay ¥ BO3paCHH JIMIA LITO NpUMaaT neruHrepgepoH anda-2a

1.6.9 Kaj suuarta mrto npuMaaT neruHtepdepoH anda-2a mpersenajre ja WHjeKIMOHATa

TeXHHKa U HecaKaHUTe edeKTH eJHAIIl HeJeJHO BO TEKOT HAa NPBUOT Mecel Of
Tepanujara. [101.
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1.6.10 KoHTposinpajTe KoOMIJIETHA KPBHA C/IMKa, QyHKIMjaTa HA [PHUOT APO6 (BKIYYUTEHO
ouaupyouH, anoymuH u AJIT), 6yopexHaTa ¢yHKUMja (BKJIYYHUTEJHO ypea H
eJIEKTPOJIMTH) U TUpoUuAHa PyHKuMja (Kaj Jlela U TeJleCHA TeXXUHA U BUCHUHA), Ipes,
NO0YETOKOT co neruHTepdepoH anda-2a u 2, 4, 12, 24, 36 u 48 Heesu Mo CTAapTOT HA
TepanujaTa, 3a Jja ce yTBp/JaT HecakaHUTe epeKTul10l,

1.6.11 KonTtposupajre ja XbB JJTHK u kBaHTUTaTUBHMUTe HUBOA Ha HBSAg u craTtycoT Ha
HBeAg npejn cTtapToT Ha TepamnujaTa co neruHtepdepoH anda-2a v Ha 12, 24 u 48
HeJleJId 110 MOYeTOKOT Ha TeparnujaTa 3a /ia ce oApe/ld TEPANUCKUOT oAroBopliol.

Jlena, My1aiy M BO3PACHM JIMLA CO KOMIEH3UpaHa LPHOAPOGHA GOJIECT IITO pUMaaT
€HTeKaBUP UJIU JJAMUBYAUH

1.6.12 KoHTposiMpajTe KOMIJIETHAa KpBHa CJMKa, OJyHKIMjaTa Ha LPHUOT [Jpob
(BKJIyYUTENHO OUAMPYOHH, anoyMuH U AJIT), 6yopexHaTa ¢yHKIHMja (BKIAYUUTETHO
ypea U eJIeKTPOJIMTH) Kaj JIUI]A CO KOMIIEH3UMpPaHa LPHOAPO6Ha 60JieCT NMpej, CTapTOT
Ha TepanujaTa co eHTeKaBUp WM JIJAaMUBYJWH, 4 HeJleJIU 110 TOYETOKOT Ha Teparnujara,
a IoToa cekou 3 Meceliy, 3a 1a ce OTKpUjaT HecakaHUTe epekTH 101,

1.6.13 KonTposupajte ja XbB /IHK, kBaHTUTaTUBHUTE HUBOA HAa HBSAg v ctatycoT Ha HBeAg
npeJ, CTApTOT HAa €HTEKaBUp WA JaMUBYAWH, 12, 24 u 48 mo mo4eTOKOT Ha
TepamnujaTa, a MoTtoa cekou 6 Mecely, 3a Jla Ce OJ[peju TepalNUCKUOT OATOBOp U
MeaWIIMHCKAaTa aTXepeHiia [10],

1.6.14 KouTtposiupajte ro HuBoto Ha XBB /JIHK cekou 12 Hepenun kaj simua co HBeAg-
HeraTUBHA 60JIeCT KOU MpUMaJie JAMUBY/IUH BO TEKOT Ha 5 Wi moBeKe roguHul10l,

Jena, MJIaJ¥ ¥ BO3pacHM JIMIA CO KOMIIEH3MPaHa LPHOAPOGHA 60J1eCT IITO NPpUMaaT
tenofovir disoproxil

1.6.15 KoHTposiupajTe KoMIlJIeTHA KPBHA CJKMKA, PYHKIMjaTa HA LPHUOT P06 (BKJIYUUTETHO
ouaupyo6us, anbymuHn u AJIT), OybpexHaTa ¢yHKIMja (BKJIYYHUTEJHO Ypea,
eJIEKTPOJIUTH U OJHOCOT Ha NPOTEUHU/KpPeaTUHUH BO YypUHATA) W HUBOTO Ha
docdaTty kaj MA@ CO KOMIIEH3MpaHa LPHOJpo6HA O6oOJIeCT mpes CTAapTOT Ha
Tepamnujata co TeHOOBHUp, 4 He/le/IM MO MOYETOKOT HA TepalujaTa, a MOToa CEKOU 3
MecellH, 3a /1a Ce OTKpUjaT HecakaHUTe edpekTul10l,

1.6.16 KouTposaupajte ja XbB /IHK, kBanTuTaTUBHUTE HUBOA HAa HBSAg u cTatycoT Ha HBeAg
npen CTapToT co TeHodoBUp U 12, 24 u 48 mo MOYEeTOKOT HA TepamujaTa, a moToa

CeKou 6 Mecely, 3a Jia Ce OJ[pe/iu TEPANUCKUOT OJITOBOP U MeJUIIMHCKATA aTXepeHIa
[10],

Jena, MJIaJ1 ¥ BO3pacHM JIMIA CO JEKOMIeH3upaHa LPHOAPOGHA 60JIeCT IITO MpUMaaT
€HTeKaBHP WM JIAMUBY AUH

1.6.17 KoHTposiMpajTe KOMIIJIETHA KpBHA C/IMKa, QYHKIMjaTa Ha PHUOT P06 (BKJAYYHUTEJTHO
ouaupyous, anbymuHn wu AJIT), OybpexxHaTa ¢yHKIMja (BKJIYYUTEJSHO Ypea,
eJIEKTPOJIMTH U OJHOCOT Ha MPOTEUHHU/KpeaTUHUH BO YpUHATa), KoaryJanuja Ha
kpBTa, HUBOTO Ha XbB JIHK u cratycor Ha HBeAg kaj snvua co gekoMmneH3upaHa
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IpHOAPOGHA GOJIECT MpeJ, CTAPTOT Ha TepanujaTa CoO eHTEKaBUDP WJIM JIAMUBYJIUH U
eZHalll HeJleJIHO MO0 TMOYETOKOT Ha TepalnujaTa, 3a JAa Ce MPOIEeHAT TEePANUCKUOT
OZroBOp U HecakaHUTe edpekTu. Kora sinneTo He e MoBeKe IeKOMIEH3UPAHO, CJe/leTe
r'M mpenopakuTte Bo '/lenja, Myiaid ¥ BO3PAaCHM JIMIAa CO KOMIIEH3UpaHa LPHOAPOOHA
60J1eCT LITO NMPUMaAT eHTEKaBUP UJIU JJaMUBYIUH '[10],

Jena, MyIaM M BO3pacHM JIMIIA CO JeKOMIeH3UupaHa LPHOAPOGHA 60J1eCcT IITO NpUMaaT
tenofovir disoproxil

1.6.18 KoHTposinpajTe KOMIJIETHA KPBHA C/IMKA, QYHKIIMjaTa HA [PHUOT APOO (BKIYYUTETHO

1.7

1.7.1

1.7.2

1.7.3

ouaupyo6us, anbymuHn wu AJIT), OybpexHaTta ¢yHKIMja (BKJIYYUTEJHO Ypea,
eJIeKTPOJIUTH U OJHOCOT Ha MNPOTEMHU/KpeaTHMHUH BO ypuHata) U ¢ocdaTy,
Koarysauuvja Ha kpBTa, HUBOTO Ha XbB JIHK u crarycor Ha HBeAg kaj sinna co
JleKOMIIeH3UpaHa LpHOApPoOHa 60JIeCT Mpej CTApTOT HAa TepanujaTa co TeHOQOBHUP U
e/lHalll HeJleJIHO 0 MOYEeTOKOT Ha TepanujaTa, 3a Ja Ce NpPOLeHAT TepPanuCKUOT
OZATOBOP M HecakaHuTe epeKkTH. Kora sinieTo He e moBeKe JleKOMIIEH3UPaAHO, CleJieTe
r'" npenopakuTte Bo '/lenja, MiaZiu ¥ BO3PACHM JIMLA CO KOMIIEH3UpaHa LPHOAPOOHA
6oJsiecT wTO nNpuMaat tenofovir disoproxil 1101,

KonmposaHo mecmupare (CKpuHUH2) 3a Xxenamoyesy/1apeH
KapyuHoM Kaj 803pacHuU co XpoHu4eH xenamumuc b

Kaj nna co 3HavajHa ¢ubpo3sa (craguym no METAVIR norosiem uau efHakoB Ha F2
wian no Ishak norosem unaum eaHakoB Ha 3) WM CO LIUPO3a, NMpaBeTe 6-MeceYHU
koHTposn 3a XUI| co yaTpasByk Ha LPHUOT Jpob6 M TecTHpawe Ha ajida-
$eTonpoOTENHOT.

Kaj ninna 6e3 3HavajHa ¢ubpo3a uau nuposa (ctaguym nomasn of F2 mo METAVIR wiau
no Ishak moman ox 3), cMeTajTe Ha 6-MecedHU KoHTpoJsiu 3a X1l ako Jsunerto e
noctapo ox 40 roauHu ¥ umMa pamuaujapHa aHamHe3a 3a XI|1l, a XbB /IHK e norosiema
uiu egHakBa Ha 20,000 IU/ml.

He npeanarajte ckpunuHr 3a XLI| kaj svna 6e3 3HadajHa ¢ubpo3a WM LMpPO3a
(ctaguyMm nomaus of, F2 mno METAVIR uau no Ishak noman oz 3)) kou umaat XbB JIHK
nomasiky o, 20,000 IU/ml u ce nomnaau ox 40 roguHU.

(4]

BospacHu Jsin1ia, 4dj CKOp Ha TpaH3UeTHA ekJacTorpaduja e norosieM Wau efHakoB Ha 11 kPa, MHoOTY

BepojaTHO MMaaT [JMpo3a U He e NoTpe6GHa NOTBPAA CO PHOAPOGHA GUOICH]a.

(5]

CreneHoT Ha ¢puOpoO3a Kaj BO3pacHM JIMIA, YHUj CKOp CO TpaH3MEeHTHa ejacTtorpaduja ce JBHXKHU

Mery 6 u 10 kPa, He MoXe TOYHO /A Ce mMpeABUAU. Bo TaKBM OKOJIHOCTH, HEKOU JIMIA MOXe [Jia
on6epaT HpHOAPOOHA OMOIICHja 3a Jia Ce TOTBPAY €KCTEH3UBHOCTA Ha PHOAPOOHATA 60JIECT.

(6]

BospacHu snuna co noman ckop of 6 kPa Ha TpaHsueHTa esnacTorpaduja BepojaTHO HeMaaT

3Ha4dajHa ¢pubpo3a.

(7]

Adefovir dipivoxil u nernaTepdepon anda-2a 3a Tepanuja Ha xpoHuyeH xenatuTuc b (NICE Hacoku 3a

TEXHOJIOLIKA NpolieHKa 96), EHTekaBUp Bo TepanujaTa Ha xpoHuyeH xenaTuTUc b (NICE Hacoku 3a
TexHoJsowka npoueHka 153),_Telbivudine 3a Tepanuja Ha xponuyeH xenaTuTuc b (NICE Hacoku 3a

TexHoJomKa npouenka 154) u_Tenofovir disoproxil fumarate 3a Tepanuja Ha xematutuc b (NICE
HACOKH 3a TEXHOJIOIIKA MpoleHka 173).
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9 .
1 HsbernyBajTe ymoTpeb6a Ha nerdHTtepdepoH anda-2a BO TEeKOT Ha OpeMEHOCTa, OCBEH akKo

NOTEHIUjaJHUOT GeHepUT ro HaJMHHe pHU3UKOT. KeHU BO penpoJyKTHBEH IepuoJ MopaaT Ja
KopucTaT edpUKacHa KOHTpaleNnMja BO TEKOT HA TepandjaTa. Bo MOMeHTOT Ha o6jaByBameTo (jyHU
2013 rop.), nerunTepedepoH anda-2a HeMa MapKeTHHIIKa aBTopu3alyja Bo O6eauHeToto KpascTBo 3a
ynoTpe6a Kaj Jella 3a oBaa MHAMKaLHMja. JIuleTo WITO NpenuulyBa Tpeba Ja I'M clelHd pejleBaHTHUTeE
npodecHoOHaHY HAaCOKH, Tpe3eMajKH MoJIHA OATOBOPHOCT 3a JloHeceHaTa oZIykKa. Tpeba fa ce nobue u
Jla ce JOKyMeHTHpa HWHQPOpPMaTHBHA COTrJIACHOCT. 3a MNOHAaTaMOWHM HHopMauuu Buiu [Job6pa
MeJIMIIMHCKA MPAKTUKA NPU NpenuilyBathe Ha JIeKOBU — HACOKU 3a JieKapu Ha OMIUTHOT MeAULMHCKHU
COBeT.

Bo MomeHTOT Ha meuyarteweTo (jynu 2013 roa.), meruHTepedepoH ajnda-2a U eHTeKaBUpP HeMaaT
MapKeTHHIIKa aBTopu3anuja Bo O6eauHeToTo KpasicTBo 3a ynoTpeba Kaj Jelja 3a oBaa MHJAMKaLHYja, a
tenofovir disoproxil Hema aBTopu3anuja 3a ynorpeba Kaj Jeua nomsaaau o 12 roiWHU 3a oBaa
WHAUKanuja. JIuneto 1WTo mpenuiuyBa Tpeba Ja I'M clAefd pesieBaHTHUTe NpodecHOHATHH HACOKH,
npe3eMajKy IMOJIHA OATOBOPHOCT 3a JioHeceHaTa oAJjyka. Tpeba ja ce mobue U Ja ce JOKyMeHTHpa
MHPOpPMaTHBHA COTJIACHOCT. 3@ NOHATaMOWHM MHPopManuu BUAM [Job6pa MeJUIIMHCKA IPAKTUKA [IPU
IpenuinyBame Ha JIEKOBU — HACOKU 3a JieKapyu~ Ha ONIITHOT MeJULIMHCKHU COBET .

Bo MoMmeHTOT Ha nevateweTo (jynu 2013 rog.), tenofovir disoproxil Hema MapkeTHHIIIKa aBTOpU3aIyja
Bo O6esnnHeToTO KpascTBo 3a ynoTpeba Kaj Jena 3a oBaa MH/JMKaluja. JIMLeTo LITO Npenyulysa Tpeba
Jla TU cJlefid pejieBaHTHUTe NpodeCcHOHAJHU HACOKHY, Npe3eMajKy MoJIHa 0JrOBOPHOCT 3a JloHeceHaTa
oanyka. Tpeba ja ce go6we U Jja ce JOKYMeHTHpa MHGOpPMaTHBHA COTJIACHOCT. 3a MOHATAMOIIHU
vHpopManuu BUAM “Jlobpa MeAUIIMHCKA MPAKTUKA PU NpeNyUIyBakhe Ha JIEKOBU — HACOKH 3a JieKapy
Ha ONIUITHOT MeAULMHCKY COBET.

Bo MomeHTOT Ha meuyaTteweTo (jyHu 2013 roa.), eHTekaBup, JaMuByAuUH U tenofovir disoproxil
HeMaaT MapKeTHHIIKa aBTopusanuja Bo O6eauHetoTo KpascTBo 3a oBaa HHAMKaLMja. JluLeTo mwTo
npenuiuyBa Tpeb6a Ja T'M CjleJUd peseBaHTHUTe NpodeCUOHAJHU HACOKH, Npe3eMajku MOJIHA
OJITOBOPHOCT 3a JloHeceHaTa ojJjyka. Tpeba Aa ce nobue u Aa ce JOKyMeHTHpa MHPOpMaTHBHA
coryiacHOCT. 3a TMoOHaTaMOIIHM wWHpopMauuu Buau Job6pa MeJMIIMHCKA OPAKTHUKA 1pU
npenyuyBakhe Ha JJEKOBU — HACOKH 3a JieKapu' Ha ONMUITHUOT MeJUIIMHCKH COBET.

[10]

[11]

[12]
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2. [Ipenopaku 3a UCTpaKyBama

['pynaTa 3a pa3Boj U dopMupare Ha yNaTCTBOTO I'M HalpaBU CJAeJHUBe Mpenopaku 3a
HCTpaXKyBakbe, Bp3 OCHOBA Ha HUBHUOT MperJie/; Ha JI0Ka3y, 3a Jja T'M N0 00pU HAaCOKHUTE Ha
NICE u 3gpaBcTBeHaTa 3alITUTA HA MAUEHTOT BO UJAHUHA.

2.1 llpekuH Ha aHmusupycHa mepanuja kaj HBeAg-HecamueHa 60.1ecm

3a Aa Ce eBaJiyhupaaT KJIMHHUYKaTa e(l)eKTI/IBHOCT N €KOHOMCKATa HUCIIJIaTJIMBOCT, HEOINIXOAHO €
Ada Cce Ipe3eMaT I[MOHATAMOIIHHM HCTPAXKyBdlkbd HA KBAHTUTATHUBHHUTE TECTOBU Ha

INOBPIIMHCKUOT aHTUreH Ha xenaTUTUC b (HBsAg) Bo ofjpeiyBameTo HAa BpeMeTpaewmeTo Ha
TepanuvjaTa Kaj xenaTUTuc b e anturen- (HBeAg) HeraTuBHa 60J1€eCT.

301ITO € TOA BaXKHO

Kaj HBeAg-no3suTtuBHaTa 60Jiect, HBeAg-cepokoHBep3ujaTa e NpeAUKTOpP 32 TPpaeH 0JroBOpP
Ha aHTUBHPYCHA Tepamnuja U MOXe Jila Ce KOPUCTU KaKO MPEeCcBPTHUIA, M0 LITO TepamnujaTa
MOXe Jia ce IpeKuHe. 3acera, He ce leGUHUPAHU CIMYHU IapaMeTpu Kaj HBeAg-HeratuBHaTa
6oJiecT. Bo TOj KOHTEKCT, KBAHTUTATUBHUOT HBsSAg Moxke fa urpa yJiora Bo 0Zipe/lyBatbeTo
Ha BpeMeTpaewmeTo Ha JeKyBaweTo. BocmocTaByBaweTOo Ha mpar o KJAy4HU HHUBOA Ha
TATapoT Ha HBsSAg, aconupaHu co TpajHa KOHTpoJIa N0 Tepanujata kaj HBeAg-HeratTuBHaTa
6oJiecT 6U r'u TpaHCPOpMHUpaA/IO CerallHUTe TEPANMUCKU cTpaTeruu. J/luuarta Ha JOJroTpajHa
Tepanrja Co HyKJeO3UJJHU U HYKJEeOTUJHHU aHalo3u 6e30eHO OM MoKeJie [ja ja NpeKUHaAT
TepanujaTa IITOM I'0 MOCTUTHAT TPAaHUYHOTO HUBO Ha HBsAg. [loTpe6GHU ce MOHATaMOLIHU
UCTpaXKyBama 3a JAa ce AebpuHUpaaT oBUe HHUBoa Ha HBsAg u ga ce ojpeaud kKora Moxe
6e36eaHO Aa 3anpe TepanujaTta Ha HBeAg-HeraTuBHa 60JiecT.

2.2 AJIT epedHocmu Kaj deya u MaaduHyu

Tpe6a fa ce mpe3emMaT MOHATAMOILIHU UCTPa)KyBakba 3a Jla Ce UCIMTA JJaJIi TOpHATa rpaHUIla
Ha HopMaJiHu BpeHocTu Ha AJIT 3a Bo3pacHu jvna (o 30 [U/ml 3a maxku v mox, 19 1U/ml 3a
»KEHU) e COO/IBETHA 3a ynoTpeba Kaj Jlea U MIaJu JIUIA CO_XPOHHUYeH xenaTUTUc b kora ce
HOCAT OJIJIYKH 3a Toa KoTa /ja ce 3all0YHe CO TepanujaTa.

301ITO € 0Ba Ba:KHO

[ToHOBY CTYyZMM YKaXKyBaaT Ha HENPELM3HOCTH BO yroTpe6aTa HAa GMOXeMHUCKAaTa aKTHUBHOCT
KaKo MepKa 3a MMyHaTa aKTUBHOCT Kaj Ziella U MJIaJJi UHAUBUAYU CO XPOHUUYEH xenaTUTuc b.
HcTpaxxyBauuTe MNpoOHAajAoa uHcupnyBawe Ha T-kieTkuTe U, aypu U XBB-cmenududHu
MMYHOJIOUIKKM OJrOBOPU Kaj Jlella M MJAJAM JiMIa 3a KOU Ce CMeTaslo JieKa HMaaT
MMyHOTOJIepaHTHa OGoJsiecT. OBUe HaoAu 6apaaT Ja 6UAAT BaJIOPU3HMpPAHU BO MOOGEMHHU
CTYAWH 3a Jia Ce BUAHY JaJIM ropHATa rpaHuIla HAa HopMasiHa AJIT, u3BeseHa oJ BO3pPaCHUTE,
TOYHO ja oOJijpa3yBa aKTHBHOCTAa Ha 6oJiecTa Kaj Jena W MJaauHuU. [loHaTaMouiHu
HCTpakKyBakba ce NMOTPeOHHU 3a Jla Ce UCIUTA JAaJd NMOCTOU NMPUPOJHA COCTOj6a HAa MMyHa
TOJIEpaHIlFja Kaj Jella U MJIaJiM JIMIA IITO Ce OJpa3yBa CO MOHUCKHA HHUBOA HAa GMOXEMHCKaA
aKTHUBHOCT Y IIOHHCKA rOpHA I'PaHUI|A HAa HOpMaJiHa BpegHocT Ha AJIT.
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2.3 JloazopouHa 6e36edHocm Ha tenofovir disoproxil kaj XxpoHU4YHUOM
xenamumuc b

Tpeba fga ce npe3eMaT NOHATaMOIIHM HCTPaXKyBawa 3a Ja Cce OJpeJH JOJropovyHara
6e36eaHOoCcT Ha tenofovir disoproxil kaj siMnaTa co XpoHUYEH XeNaTUTHUC b, BKAYyUYUTENHO
PU3MKOT O/ KJIMHUYKMU 3HavajHa xunodocdaTeMuja U MoBp3aHa TOKCUYHOCT Ha KOCKHTE.
EkoHOMCKaTa HCIJIATIMBOCT HAa PYTHHCKUOT MOHUTOPUHI Ha rybemeTo Ha ¢dochaTu U
KOCKeHaTa 60J1eCT Kaj JIMIla CO XpOHUUY€eH XenaTUTUC b Kou npuMaat Tepanuja co TeHOGOBUD,
6apa noHaTaMoLIHA eBajyaLuja.

3011ITO € 0Ba BAXKHO

Tenofovir disoproxil ce mpemopauyBa kako omnuuja 3a JieKyBakbe Ha JIUIA CO XPOHUYEH
XenaTUTUC b U TUNMYHO ce mpemnuulyBa 3a JA0OJropovyHa ynotrpeba. Kaj sivna jsiekyBaHu co
tenofovir disoproxil ce onuianu 6y6peXHU HapyllyBakba, BKJIYYUTEJHO PETKHU CAy4Yau Ha
IpOKCUMaJIHA Ty6ysapHa 6yopekHa AUCOYHKIH]a, IIITO U3TJie/a ce 0K Ha J0JropoYyHaTa
M3JI0’KEHOCT Ha JIEKOT, HO THe He ce 106po mpoydyeHU. HecakaHu Oy6GpexHU peakLUH, KaKo
mTo e xunopocharemMujaTa, MOXKe Ja BJIMjaaT HAa KOCKEHATa apXUTEKTypa IITO MOXe Ja
pe3yJITUpa co KIMHUYKHK NP06JIeMH, KaKo LITO ce ppaKTypH nopaau 3rojeMeHa GparuaiHoCT.
MoHuTOpHpamweTo Ha I'YOUTOKOT Ha pocdaTu U cocToj6aTa HA KOCKUTe OU MOXKeJIO Jia Urpa
yJioTa BO NpEeBEHUPABETO HAa KJIUHUYKY 3HAa4ajHU KOCKEHU MPOO6JIeMH Kaj JIMLa CO XPOHUUYEH
xenaTUTUc b kKou mosropouyHo nmpumaat tenofovir disoproxil. MefyToa, moTpe6Ho e aa ce
YCTAHOBAT €KOHOMCKATA UCIJIATIMBOCT U KIMHUYKATA KOPUCT OJf PYTUHCKUOT MOHUTOPUHT,
npej Aa ce GopMupaaT Npernopaky 3a HUBHATA ynotpe6a.

2.4 Ilpojpusakmuyku mpemmaH Kaj auya wmo npumaam
uMyHocynpecusHa mepanuja

Tpeb6a na ce cipoBeaT MOHATAMOIIHU HMCTpaXKyBama 3a Jia ce oApeJH Jajv J0JropoyHaTa
ynoTpeba Ha 6J1ard UMYHOCYNPECUBHHU CPeJACTBAa 3a aBTOUMYHU WJIM aJIEPTUCKU MPo6IeMU
IpeTcTaByBa pPU3MK 3a peaKTHUBaldja Ha MHPekuuja co XBB Kaj JiMna co NMpeTxo/eH WU
aKTyeJleH XpOHUYeH XenaTUTHUC b, BkiyuuTesHo U okyaTHa XbB undpekuuja. ExoHomckaTta
VCIJIAaTJIMBOCT Ha PYTUHCKHU TecTUpawa Ha XbB Bo oBaa nonyusanuja, BkaydutesHo XbB JHK
3a okysaTHa uHoeknuja co XBB, kako u norpeb6ata oJ, NpoPUIAKTUYKH TpPEeTMaH CO
HYKJIEO3U/IHY WJIM HYKJIE€OTHAHU aHal03H, 6apaaT NOHaTaMOIlIHa eBaJiyaliyja.

301ITO € 0Ba BA3KHO

PeakTtuBanujata Ha XBB Moxe Ja ce mojaBM CIOHTAaHO WJM Ja M30Ue 3a BpeMe Ha
MMyHocynpecyja. KiydHu npudyvHU 3a peakTuBanuja Ha XBB ce TpaHcIaHTaunujaTta Ha
COJIMJJHU OpraHM, XeMoTepanujaTa U UMYHOCYIIpeCUBHUTE JIEKOBU LITO Ce yNoTpebOyBaaT 3a
JleKyBalhe Ha aBTOMMYHM 00JiecTU. AHTHBUDPYCHUTE JIEKOBM MOXe Ja Ce KOPUCTAT BO
CBOjCTBO Ha mpodusakca 3a npeBeHIUja HA peakTUBalUja Ha uHdeknyja co XbB kaj suna
IITO IPMMaaT UMYHOCYIIpeCMBHA Tepallija, HO He e II03HATO KOj TPeTMaH e ONTHMaJIeH U CO
KOe BpeMeTpaeme Ha JieKyBaweTo. [IoTpe6HHU ce CTy[U 3a HAYUHOT Ha JI0OHECYBambe OJJIYKU
Y €eKOHOMCKaTa UCIJIaTJIMBOCT, 3a Jja ce OoNpeesaT ONTUMa/IHUTE CTpaTeruyd Ha CKPUHUT BO
OTKpHUBamWeTO Ha JIMIIA CO PU3UK 0, peakTHBalLMja Ha XBB. JInnaTta co oky/iTHa MHQEKIHUja CO
XBB (BKJy4uTeJNIHO U JMIIATa KOU AoaraaT oJ, BUCOKO eHJeMCKHU PErMOHHM) MoXe Jla HocaT
HHU30K, HO CeNakK, He3aHeMapJ/IMB pU3UK 0], peakTuBalMja Ha BupycoT. [loTpebHu ce
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NPOCIEKTUBHU CTYAUHU 3a [la Ce NMPOLeHU PU3UKOT 0J peakTuBauuja Ha XbB kaj svna kou
npuMaat 6J1aru UMYHOCYTIPeCUBHU WUJIM OMOJIOIIKY TPeTMaHU 32 aBTOMMYHH 60J1eCTH, 3a Jia ce
uJieHTUGUKyBaaT GaKTOPUTE HAa PU3UK 3a NpeAUKIHja HA peakTuBalMjaTa Ha XBB Bo oBaa
nomnyJjanyja, HoO U JAa ce eBajlyupaaT JIeKyBalmbeTO HWJIM IPEeBeHTUBHUTE CTpPATEeruu Co
KOPHCTEeHe Ha IOCTOEYKUTE HYK/JI€03UJHU U HYK/JI€OTUAHU aHAJIO3H.
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3. /JApyru unpopmanuu

3.1 06emom u HA4YUHOM KAKO ce pa3zsuedule oed ynamcmeo

NICE ynaTcTBaTa ce pa3BHeHH BO COTJIACHOCT cO 06eMOT WTO JebUHHpaA IITO Tpeba, a
1ITO He Tpeba fja ondaTu oBa ynatctBo. Kako ce pa3Bu oBa ynatctBo?

NICE ro Ha3zHauu HainpoHa/HUOT IleHTap 3a KJIMHUYKH YNATCTBA Jla r'o u3paboTHu oBa
ynatcTBo. LleHTapoT BocnoctaBu ['pyna 3a u3paboTKa Ha yrnaTCTBOTO (BUAW_CeKIja 4),
LITO 'Y perJesa J0Ka3uTe U ' pa3BU MpernopaKuTe.

MeToauTe ¥ NMPOIECcOT Ha U3paboTKa Ha KIAMHUYKHKTe ynaTcTBa no NICE ce onuiianu Bo
[IpupayHUK 3a ynaTcTBa.

3.2 Iloep3aHu Hacoku choped NICE

JleTasiiTe ce TOYHM BO MOMEHTOT Ha KOHCyJITal4ja Ha ynaTtcTBoTo (janyapu 2013 ron.).
[ToHaTamMolHU UHPOPMAIUU Ce JOCTAalHU Ha Beb cTpaHuniaTta Ha NICE.

06jaBeHO

Onurto

e lckycTBa Ha nmauueHTH BO LeHTpPHU 3a Bo3pacHU Ha NHS. NICE knvHuyku Hacoku 138
(2012).

e MeauuuHcka atxepeHia. NICE kiuHuuku Hacoku 76 (2011).

e ['puxa 3a gena u myaaau auna. NICE Hacoku 3a jaBHO 37paBje 28 (2010).

3a cnenupUYHHU COCTOjOHU

e Xenatutuc b u l: HauMHM Ha NpoMoLHja U TeCTUpamwe Ha JIMLA CO 3T0JIEMEH PU3UK OF,
nHoekuuja. NICE Hacoku 3a jaBHO 37paBje 43 (2012).

e 3rosieMeH uptake Ha TecTtupame 3a XMB Mefy Maxku kou uMaaT cekc co Maxkd. NICE
HACOKM 3a jaBHO 37paBje 34 (2011).

e 3rosieMeHo npudakame Ha TecTUpatbe 3a XMB mMery npHute Abpukaniu Bo Auruja. NICE
HACOKM 3a jaBHO 37paBje 33 (2011).

e HapymyBama oJ ynotpe6a Ha asikoxoJi. NICE knuHuuko ynatctso 115 (2011).

e HamasnyBame Ha pasjUKUTe BO NpudakaweTo Ha UMyHuU3sauuuTe. NICE Hacoku 3a jaBHO
3apasje 21 (2009).

e Tenofovir disoproxil fumarate 3a TpermaH Ha xenatuTuc b. NICE Hacoku 3a TexHoJiolIKa
npoueHka 173 (2009).

e AnTeHatasHa 3amTuTa. NICE kMHMYKO ynaTcTBo 62 (2008).

e Entecavir 3a s1exyBamwe Ha XxpoHudeH xenaTtuTuc b. NICE Hacoku 3a TexHo/1011Ka NpOLIeHKA
153 (2008).

e Telbivudine 3a JsiekyBawe Ha XpoHuueH xenaTuTuc b. NICE Hacoku 3a TexHoJOlIKa
nporeHka 154 (2008).
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e Adefovir dipivoxil u peginterferon alfa-2a 3a siekyBamwe Ha xpoHudeH xenatutuc b. NICE
HACOKM 32 TeXHOJIOIIKa npoieHka 96 (2006).
e 06e3HocT. NICE knnHuuko ynatctso 43 (2006).

Bo Tek Ha pa3Boj

NICE e Bo Tek Ha u3paboTKa Ha CJeJHHWBE HACOKMU (JleTaJUTe ce JOoCTalHU Ha Beb
crpanunaTta Ha NICE ):

® Xenmatutuc L. NICE knumHuUuko ymaTcTBo. /JlaTyMOT Ha o6jaByBame Tpeba Ja 6ujae
NOTBPJEH.
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4. T'pyna 3a pa3Boj Ha ynatcTBoTo, HaimoHasieH neHrap 3a
copa6oTka v NICE npoeKkTeH TUM

4.1 I'pyna 3a pa3e0j Ha ynamcmeomo

['pymnara ja counHyBaaT 16 4yieHa. [loaTo1y 3a 4ieHOBUTE MOXe /] Ce HajJaT Ha

guidance.nice.org.uk/cg165
4.2 Hauuommen yeHmap 3d KAUHUYKU ynamcmed

[lenTapoT ro couyuHyBaat 11 useHoBu. [lomaTouu 3a HUB MOXKe Ja Ce HajAaT Ha
guidance.nice.org.uk/cg165

4.3 NICE npoekmeH mum

[IpoeKTHHOT THUM ro CO4YMHyBaaT 8 uJieHOBHU. [lofaTouu 3a HUB MOXe Ja Cce HajJaT Ha
guidance.nice.org.uk/cg165
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3a oBa ynaTcTBO

NICE K/JIMHMYKHTe yIIaTCTBa Ce NPeNopaKy 3a JIeKyBakhe U 3/ipaBCTBEeHa 3alllTUTa Ha JIMLA CO
cneqdUUHU 60JIECTU U COCTOjOU BO 3/]paBCTBEHUOT CUCTeM Ha AHIJMja U Ha Beuic.

NICE ynaTcTBaTa ce pa3BMeHHU BO COTJIACHOCT CO OICEroT WTo AeduHUpaA WITO ce ondaka co
YyHaTCTBOTO, @ LITO He.

OBa ynaTcTBO e pa3BUeHO 0J, HaluoHa/HUOT LeHTap 3a KJAMHUYKM YNAaTCTBa, IUTO €
dopmupan oz KpasickuoT kosiell Ha AoKTOpH. LleHTapoT pa6oTesn co 'pynara 3a uspaboTka
Ha YNaTCTBa, COCTaBeHa 0/ 3/paBCTBEHU MpodecuoHaNU (BKIYYHUTENHO KOHCYJTAHTH,
JIEKapyu O/ OMNIITA MPAaKTHKAa U MEJUIMHCKH CECTPH), MALUEHTH U CTapaTesH, TEXHUYKHU
IIepCoHaJI, KO 'Y MperJelyBaa JJoKa3uTe U ja HalpaBUja HALPT-Bep3UjaTa Ha MpenopaKuTe.
[IpenopakuTe 6ea prHAIU3UPAHU 10 CIPOBEJ€HA jaBHA KOHCYJITALHja.

MeToauTe U npolecuTe BO U3paboTKaTa Ha KAMHUYKUTe ynaTtcTBa o NICE ce onumanu Bo
[IpyupadyHUK 332 YIaTCTBA.

AdxcypupaHu uHgpopmayuu

Bo oBa ymartctBo, npenopakute 1.5.13 po 1.5.15 ru axypupaaT U rd 3aMeHyBaaT
npenopakute 1.2 g0 1.4 3a ynorpebata Ha adefovir dipivoxil 3a siekyBamwe Ha
xpoHUYHUOT XenaTUTUC b Bo_Adefovir dipivoxil 1 nernHtTepdepon anda-2a 3a JiekyBame
Ha xpoHU4YHUOT xenaTUTUC b (NICE Hacoku 3a TexHoJsio11Ka npoueHka 96). NICE Hacoku
3a TexHoJIolKa npoueHka 153, 154, 173 u npenopakaTta 1.1 ox HacokuTe Ha NICE 3a
TEXHOJIOLIKA polieHKa 96 6ea BrpaJileHH BO 0Ba YIaTCTBO U OCTaHAa COYYBaHHMU.

JayuHa Ha npenopakume

Hekou npemopaku Moxe Ja 6uJaT HalpaBeHU CO MOroJieMa CUTYPHOCT BO cropezba co
JApyru. 'pynaTta 3a U3roTByBakbe Ha yHNaTCTBOTO ja ¢popMHMpa NpernopakaTa Bp3 OCHOBA Ha
6asaHc Mely NpUAOOUBKHTE U IITETUTE OJ, UHTepBeHIMjaTa, 3eMajKu ro BO IpeJBU/
KBAJINTETOT Ha NOTKpPeNyBauyKUTeE A0Ka3U. 3a HEKOU UHTepBeHIMY, ['pynaTa 3a U3roTByBame
Ha ynaTCTBOTO e YBepeHa JieKa JjaJleHaTa MHTepBeHLMja, TaKa KaKo IITO U3TrJie/la, IOBEKETO
nayyveHTH 64 ja usbpasie UHTepBeHLMjaTa. PEYHUKOT LITO ce KOPUCTHU BO NMpeNopakuTe Ha
OBa ymaTCTBO ja O3HauyBa CUTypPHOCTA CO KoOja IpenopakaTa e HalpaBeHa (jauhMHa Ha
npernopakara).

3a cute npenopaku, NICE odekyBa fgeka moCTOM [AUCKyCHja CO MALMEHTOT BO BpPCKa CO
pU3HLUTE U NOBOJHOCTUTE O/ UHTEPBEHIMUTE, KAKO U HUBHUTE BPEeJHOCTH U NpedepeHIiu.
OBaa gucKycuja MMa 3a LieJ Ja UM [IOMOTHe Ha MalMeHTHUTe Ja NOCTUTHAT OJJIyKa Cropes,
1ieJIocCHa UHQOPMHUPAHOCT (BUAM UCTO Taka BO IlepcoHanusnpaH rpuxa).

HWHTepBeHIUHU HITO MOpaaT (WM He CMeaT) Aa ce KOPUCTAT

Boo6uyaeHO HUe ce CAyKMMe CO 'Mopa’ WJM He MOopa/He cMee' eJUHCTBEHO aKO MOCTOU
3aKOHCKa 0OBpPCKa 3a MpUMeHa Ha npenopakara. [loHekoraur ce ciayxuMe co 'Mopa’ WU He
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cMee' aKo MoCJAeJUIUTE O, HEMPU/IPXKyBakbe KOH MpenopakaTa 6y MoxxeJie Jja 6uaT KpajHO
CEepPUO3HU WJIM MOTEHLUja/IHO J]a IO 3arpo3aT XKUBOTOT.

HHTepBeHUMH LUTO TPe6a (M1 He Tpeba) Aa ce KOPUCTAT — 'CWIHA 'mpenopaka

Hue ro kopuctuMe u3pasoT 'MOHYyAU/NIpeJyiokU (U CIMYHU 300POBH, KaKo IITO ce 'ynaTu'
WJIU 'coBeTyBaj') Kora cMe yOeJleHH JeKa, 3a OrPOMHO MHO3MHCTBO O/ MallMEHTHUTE,
MHTepBeHLMjaTa Ke HalpaBM MOBeKe J006po OJOIITO IUTeTa U Ke OUJe eKOHOMCKHU
vcmaTtavBa. Hue kopuctrume cindyHu GopMU Ha M3pasyBame (Ha npuMep, 'He nonyaysaj...")
Kora cMe ybe/leHU Jleka UHTepBeHIMjaTa HeMa /ia 6U/ie 0/1 10J13a 3a MOBEKETO MalUeHTH.

l/lHTepBeHHI/lH IITO 61 MOXKeJie Aa ce KopucTrart

Hue ro kopuctuMe u3pasoT 'cMeTaj/pa3MHUCAyBaj’ Kora cMe ybelieHU JieKka UHTepBeHIMjaTa
Ke HampaBd IOBeKe J0OpO OJOIITO LITeTA 3a MOBEKeTO MalMeHTH U Ke OuJle eKOHOMCKHU
WCILJIATJINBA, HO PYTH OMIIMUA MOXKe Jla OMJIaT CIMYHO eKOHOMCKHU MCILIaTIuBU. U360poT Ha
WHTEepBeHIMjaTa ¥ JaJIM Taa Jia ce CIIPOBe/ie UM BOOIIIITO /1a He ce MPUMEHH, TOBEPOjaTHO
3aBUCH OJi BpeIHYBah€TO Ha MALlMeHTOT U HeroBUTe npedepeHId OTKOJIKY 0/ jaydHaTa Ha
npenopakara, [a, CIope/; Toa, 3/[paBCTBEHUTEe pabOTHUIU Tpeba Jja MOCBETAT MOBeKe BpeMe
CO MaIMEHTOT BO pa3rJie/lyBaibe U JUCKyTHPabe Ha ONIHHUTE.

Jpyau eep3uu 00 oea ynamcmaeo

llenocHoTto ynatcTtBo,_XemaTuTuc b (xpoHuyeH): /lujarHo3a U BoJee HAa XPOHUYHUOT
xenaTUTHUC b Kaj ena, Mjaily ¥ BO3pacHU JIMLA' COAPKU JieTalv 0y METOJUTE U 0f; lIOKa3UTe,
KOPHCTEeHHU BO U3paboTKaTa Ha oBa ynaTcTBo. Toa e o6jaBeHo of, HanjoHa/siHUOT 1ieHTap 3a
KJIMHUYKH yIIaTCTBa.

[IpenopakuTe o oBa ymaTcTBo 6ea BrpageHu Bo __NICE narteku. Hue co3gagoBme

HHQ]QO[!M&QI/II/I 34 iaBHOCTa 3d 0Ba ynnaTCTBO.

Hmnaemenmayuja

AJIaTKHM 3a I/IMHJIeMEHTagI/Iia U NMMOBP3dHU U3BOPHU C€ UCTO TdKa AOCTAIIHHU 3a Ad B IIOMOTI'HAT
Ja ro IpuMeHHTE YIaTCTBOTO BO IPAaKTHUKATA.

Bawa odzoeopHocm

OBue Hacoku ro npetcraByBaaT mnorJsegotr Ha NICE, mwTo npoussie3e mo BHUMATeJHO
pasriejyBame Ha JAocTanHuTe Joka3u. Ce oyekyBa mnpodecuoHaNLUTe, BKJIYYEHU BO
3/lpaBCTBeHaTa 3allTUTa, Ja 0 3eMaT YNaTCTBOTO LeJIOCHO BO IpeJBHJ Kora ja
NpaKTUKyBaaT HHBHATa KJIWHWYKa IMpoleHKa. MefyToa, HacokuTe He ja oTdpJaaT
VMHJMBU/yaJlHaTa OJATOBOPHOCT Ha 3/|paBCTBEHHUTe pPabOTHULU JAa JIOHECyBaaT OJJIyKH BO
COTJIACHOCT CO OKOJIHOCTUTE Ha CeKOj WHAWBHUAyaJieH MNallMeHT, BO KOHCyJITal{dja Co
NAlMEeHTOT U/WJIU JIUIETO UITO IO OJrJie/lyBa UM € cTapaTes U OHHe IITO ce UHPOPMHUPAHU
CO KpaTKUOT MperJie/i Ha KapaKTepUCTUKUTE Ha MPOU3BOJOT 3a KOj 6UJIO JIeK a ce paboTH.

MMnieMeHTanjaTa Ha OBUE HACOKU € OJITOBOPHOCT HA JIOKAJIHUTE BJIACTH 32 IJIAaHUPAkbe Ha
3/IpaBCTBEHU yCJAYTrd W /WM CHabJyBauu. BaacTute u cHabAyBayuTe ce MOTCETyBaaT JeKa
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HHBHa € OATOBOPHOCTA Ja ' UMIIJIEMEHTHPAAT OBHE€ HACOKH, BO KOHTEKCT CO JIOKAJHHUTE
yCJI0BH, BO CBE€TJIMHA HA HUBHHUTE 06BpCKI/I Ad BOJAAT CMeTKa 3a HOTpe6aTa Ada Cce eJIMMHUHHDPA
He3aKOHCKaTa ,LLI/ICKpI/IMI/IHaL[I/Ija, Ja Ce yHallpeayBa €JHAKBOCTa BO MOXHOCTUTE M Ja Ce
INOTTHUKHYBAaT ,Z[O6pI/ITe OJHOCH. Hu1iito Bo oBHe HACOKU He Tpe6a Aa 61/1,ae HHTEpIIpEeTUPAHO
Ha HAYHWH IITO OU 6MJ1 HHKOH3UCTEHTEH CO ycorjiaCeHoCTa CO oBHe O6BpCKI/I.

Aemopcku npasa

© HanuoHasleH UHCTUTYT 3a 3JpaBje U KJIUMHWYKA U3BOHpegHocT 2013. Curte mpaBa ce
3aap:kaHu. MatepujanoT Ha NICE co 3amITUTEHH aBTOPCKU MpaBa MOXe JAa O6uJie CUMHAT 3a
NpUBATHU UCTPAXKyBaka U yueke, Kako U Ja Ouje penpoAylypaH 3a eyKaTHUBHU U PYTHU
HaMeHHU IITO He ce MOBP3aHU CO OCTBapyBake Ha NpodpuUT. He e f03BoJIeHA penpoAyKLHja OJ
WJIM 32 KOMepIMjaJIHU OpraHu3aliy, UK 3a KOMepLUjaJHA HaMeHH, 6e3 MUCMeHa J03B0Jia
ox NICE.
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