DARZALEX (napatymyma6) xyypamy amuur Amepuk 6onoH 3yyH ©OmHen
A3uiH 6yc HyTryyaan nnpyynnas.

CapamMXnyynrumH XxypaaHrym

OHaxyy capamknyynar Hb DARZALEX (gapatymymat) TapunrbiH X0€p LyBpan
Xyypamy OyTaarasxyyHTam xonbooTton oM. 3Arasp xyypamy OyTasarasxyyHyyaumnr
byra Hanpampgax Manbgue 6onoH Mekcnknini HargcaH yncag nnpyyncaH 6anHa. Tyc
XOEp YNCbIH AMUIH YHAICHUI 3oxuuyynax 6anryynnaryyn 2026 oHbl 5, 6 gyraap capg
J3MB-a M3a93ncaH.

Xyypamy GyTaarasxyyHyyaumr Xyyrnb 9pX 3yWH Yagamxkrym Xyyrnb OyC xaHraH
HUANYyNaryng xygangaxaap caHan 6onrocoH 6ereeq aMHanryyg a4rasap Xyypamu
OyT33argaxyyHuIr 6ara Xxamxaaraap XyJiasH aBcaH GariHa.

DARZALEX (mapatymymab) Hb XOBOP TOXWMONAAOr SICHbI YeMerT Heneenger
LYCHbI 3MIar, XOpT XaBAapT X3aparnaaar, Tyxannbdan onoH ronomMToT muenom (multiple
myeloma) 605oH amunonabiH XeHreH rHxmH (AL) amunongos (amyloid light-chain
[AL] amyloidosis) eBYHMIT aMUN3AX3 XaP3rfiagar MOHOKIMOHarb acparome (monoclonal
antibody) am tom.

3Araap xyypamy 6yTaara3xXyyHUUr XapxaH TaHUX B3

o4raap OyToargaxyyHUMM Havpnara 93cBasni rapan  yycamn, 39X YYCBIpuUnr
caHaaTauraap WNapxuin Oypyy UNIPXUANCIH TyNn Xyypamud OyTaargsaxyyH rax ys3ax
OanHa.

KuHxaHa ynngsapnardy JANSSEN komnaHuMac xyypamy OyTaargaxyyH O33px
MYS7381 6onoH STV1KO01 uyBpansiH gyraapyyn Hb xyypamy 6onoxsir 6atancaH.

Nimaac aarasp uyBpanbiH gyraaptan annBaa DARZALEX ©yTaargaxyyHumr
Xyypamu rax y33H Xaparnaxryn 6anx waapgnaratan.

ManbauebiH XyHc, OMuinH 3axupraa (Maldives Food and Drug Authority)-Haac
STV1KO01 uyBpanbiH xyypamy DARZALEX OyTaargaxyyHUM WWN3H caBaHg HYA3HA
xapargax Xwxur Tanct, 6ynuHrap (particulate matter) nnspcaH tanaap mMagaancaH.

Apcaan

Xyypamy DARZALEX (gnapaTymymat) Hb eBYTOHUI atoynryi 6angang HoUTomn
apcaan yypyymk 6on3oLwryn.

Oarasp OyToaradxyyHa nabopaTopuH  LUMHXUAMS3  XMArgaaryn Oereepn
T3Ar33PUNH Hampnara, YaHap, apuyH YaHap Hb Togopxonryn 6anHa. TyyHUNSH:

e WpaBxTanm amuiiH 6oguc aryynaarym 6amx 60nHo.

e« CraHgapT O6yc Hampnaratal 3CB3aN XYHUM 3pyyn M3HO3L XxopTou 6oguc
aryyncan 6amx 6onHo.

e YYHUM yNIMaac aMuunnrad yp AyHryn 6anx acBan eBYTEH XOp XeHeen

e yuYpyynax 3pcOonTon.

Haapg 3ax Hb Har xyypamuy uyspan 6onox STV1KO01-g caBaHg HygoHA xapargax
XWKUr Tanct, OynuHrap unapcaH Hb OyTaargaxyyH GoxmpacoH Gamx apcaanuir
unTrax 6amHa. YyHuIM yrimaac eBYTeH xanaBap, Tapunratam XonbooTom XyHOPan,
Oycag raxx Hemee yycax a3pCcasanTa.



Xyypamy DARZALEX x3parnacoH eBYTOHYYA34 SMUYUMTI3HUM YP OYH, UO3BXUTYHA,
30XUCTOM 3MYMAI3ar aB4y 4Yagaxryn Oamx maragnantan. OHO Hb 6BYHUA ABLbIT
AaaMXpyyImK, eB4nen 60noH Hac 6apanTbiH 3PCOANNAT HAIMIrAYYIK 6ON30LWryn.

Mimag eButeHa yumpd Gonox apcganuir 6yypyynaxblH Tyng 34rasp Xxyypamy
OYTI3raAdXYYHUIAT 3PT UNPYYIDK HAANYYANTUIAH CYIPKIIHIIC AapanTan TaTaH aBax Hb
HOH 4Yyxan oM.

Apyyn M3HAUMUH MIPraXxXunTtHyyA, 3oxuuyynax O6auryynnaryyn OONOH OJFiOH
HUNATIA erex 3eBNeMX

Opyyn MaHaMAH  MapraxunTtHyyad DARZALEX amTtan  xonbooTton aAapaax
TOXMONANYyabIr ©epUAH YINCblH AMUIAH 3oxuuyynax Ganryynnara acsan [JanxuiH
apyyn maHaunH OGawryynnara (AOMB)-a (goopx uUaxum LWyydaHMMMH Xadraap)
M3033N3XUNr 3eBnex 6anHa. Yyna:

e X9BMWIMH ByC 3CB3N HOLITOW rax Hemnee;
e 3MYMITI3HUN Yp Hernee Bara, aCBan OrT UNP33ryn TOXMONAOM;
e OYTO3ra3XyyHUM YaHapbiH 4Orongon UN3pCcaH TOXMongon

OOMB aarasp xyypamy OyTaaraaxyyHa epTex apcaanTan yrc opoH, 6yc HyTryyaan
HANNYYNANTUAH CYJDKI3HA TaBUX XSAHANT, TaHO4aNTbir 3PYUMXKYYIIXUMIT 36BNex
banHa. AnaHrysia anbaH 6yc, 3oxuuyynanTtryn 3ax 3335, YYHAO OHNavH xyaangaaHbl
nnatgopmyynaz TaBux XsHanTbIr HOMArayynax waapgnaratan.

X3paB 34raap 6yTaargdXyyH UNapBan YHA3CHUA SMUIH 30Xuuyynax banryynnara,
apyyn maHAnH 6anryynnara 60noH xyyns caxumynax bauryynnaryyn 6onod A3Mb-g
HOH Japyn M343r4ax ECTOMN.

XapaB TaHg 3araap 6yTaarasaxyyHUM anb HAar Hb Danraa 60n xaparnaxrymn 6anxbir
3eBnex 6anHa.

XapaB Ta acBan TaHbl ONP TOPIUWNH XYH 3Ar33p OYyTI3radXYYHUNT X3PIrfIaC3H,
X3parnacaH 6Gamx 6onsowryn 0Gereen X3parnacHUMA [apaa rax Henee, 3CBan
ypbauMnaH Taamarfnaarym rax Hemnee WnapcaH 601 3MHIMMUAH MIPraXusnTHIAC
slapanTtan 3eBreree, Tycnamx asaapau.

OMHANMMMH Byx OyTIaroaXyyHUnr 3eBxeH anbaH €CHbl 36BLUeePeNToN XaHraH
HUMNYYNaryaac XyganaaH aBsax €CToM.

XapaB 94ra3p 6yTaarasxyyHUn yunaBaprasn, HUANyYnanTTan xonbooTon simap HarsH
mMagaanan OGawnraa 6on rapidalert@who.int yaxum wyynadraap OanxuinH apyyn
M3HOMVH 6anryynnarag (JOMB) mMagargaHs vyy.

XycHart 1. AOMBbB-biH capamxknyynar Ne03/2026

ByTaaraaxyyHun Hap DARZALEX (daratumumab) DARZALEX (daratumumab)
Injection Injection
400 mg/20mL 100 mg/5 mL
Ynngsapnary JANSSEN JANSSEN
LlyBpanbiH gyraap STV1KO1 MYS7381
XY4YMHTaM Xyrauaa 05 2029 03 2029
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WnapcaH 6angan STV1KO01 uyBpanbiH ayraaptan byra Hanpamgax Manbaes yncag
NN3PC3H
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MoHron YncbiH 3munH Oyptrang DARZALEX (Oapatymyma0)
XyAangaaHbl H3PT3X TapuUIrbIiH yycMman 3Mm 6ypTraraaarym 60onHo.

[23px capamxnyynart gypbacaH O6yTaarasaxyyH MoHromnm yncbiH 3ax
333n4 Xxyaangaanargax 6amMBan Ma3a33nnvur M, 3MHI3NTUAH  X3P3rcriMmnH
XSIHaNT, 30XuUyynanTbiH raspblH JOMWUMAH arwynryn ©OGawagan, TaHpanTt
cypanraaHbl ra3apT siapantan UpyynHa vy.



