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(57) ®opmyna u3oOpeTeHust

1. TepaneBTuueckoe cpeacTBO Ha 0cHOBE HDL (JIMIIONIPOTENH BBICOKOM IIJIOTHOCTH) IS
MIPUMEHEHUS B CITOCO0E UACHTU(PUKALMU 03I TEPATIEBTUYECKOT0 cpecTBa Ha ocHOoBe HDL,
3¢ PeKTUBHOM 71T MOOMIM3AIMY XOJIECTepUHA Y CYOBEKTa, TAe CIIOCOO BKIIOYALT:

(a) BBemeHUe CyOBEKTY MEPBOM J03bI TEPANIEBTUUECKOTO cpe/icTBA Ha ocHOBe HDL,

(6) mocre BBeIEHUS YKa3aHHOM MEPBOH 103bI U3MEPEHUE YPOBHEN HKCITPECCUU OJTHOTO WU
6oiee mapkepoB HDL B mupKyIMpyOMUX MOHOIMTAX, MaKpo(harax UM MOHOHYKJI€APHBIX
KJIETKaX YKa3aHHOT' O CyObeKTa JIJIs1 OLIEHKH IEUCTBUS YKa3aHHOM MEPBOM 103bl HA YKA3aHHbBIE

YPOBHHM 3KCIIPECCUH; U

(B) (1) mpy CHU>KEHMM YPOBHEHN 3KCITPECCUU OJTHOTO Ui 6osiee MmapkepoB HDL y cyobekTa
Ha KOJIMYECTBO, IIPEBBILIAIOLIEE ITPEAEIBbHBIA YPOBEHD, BBEICHUE BTOPOM 103bl YKa3aHHOI'O
TEpaNeBTUUECKOTO cpencTBa Ha ocHOBe HDL, rie BTopas 103a yKa3aHHOIO TEPAIIEBTUYECKOTO
cpencta Ha ocHoBe HDL Huxke, yem niepBasi 103a; Uiv

(2) Ipu OTCYTCTBUM CHMKEHUSI YPOBHEH 3KCIIPECCUU OJTHOTO Min b6oitee MapkepoB HDL y
CcyObeKTa Ha KOJIMYECTBO, MIPEBBIIIAIOIIEE TPEETbHbINA YPOBEHbD, JIEUeHUE CyObEeKTa NEPBOM
JI030M YKAa3aHHOT'O TEPATIEBTUUECKOTO CpeNCTBA HA ocHOBE HDL.

2. TepaneBTuueckoe cpeAcTBO Ha ocHoBe HDL 117151 mpyMeHeHusI B cioco0e MOHUTOPUHT A
3¢ (deKTUBHOCTHU TepaneBTHUECKOro cpencTa Ha ocHoBe HDL y cybobekTa, e criocob

BKJ/IIOYACT:

(a) neueHue cyObeKTa TepaNeBTUUECKUM CpeCTBOM Ha ocHOBe HDL B COOTBETCTBUM C

IICPBBIM PCKUMOM NO3UPOBAHMA,
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(6) u3MepeHue ypoBHEH 3KCITPECCHU OTHOTO WM OoJiee MapkepoB HDL B LMpKyIMpyIOIuX
MOHOLMTAX, MaKpodarax Ujiu MOHOHYKJIEAPHBIX KJIIETKAX YKa3aHHOT'O CYObEKTa JIJIs1 OUCHKU
JIEWCTBUS YKA3aHHOTO IIEPBOT0 PEKUMA TIO3UPOBAHUS HA YKA3aHHBIE YPOBHU 3KCIIPECCUN; U

() (1) mpu CHU>KEHMU YPOBHEHN 3KCIIPECCHU OJTHOTO Uiu 6osiee MmapkepoB HDL y cyobekTa
Ha KOJIMYECTBO, MPEBHIIIAIOIIEE BEPXHUMN MPEIeIbHbIA YPOBEHB, JIEUCHHE CYObeKTa
TEPAINIEBTUYECKUM CPEACTBOM HA OCHOBE HDL B COOTBETCTBUM CO BTOPBIM PEKUMOM
JIO3UPOBAHUS, T/I€ BTOPOM PeXUM T03UPOBAHUS BKIIIOUAET OJHO WK OoJiee U3: BBEICHUS
0oJiee HU3KOM J103bI TEPANIEBTUUECKOTO cpeAcTBa Ha ocHoBe HDL, nHdy3uu cyObekTy
TepaneBTUYECKOT0 cpeicTBa Ha ocHoBe HDL B TeueHue 6osee JIMTEeTbHOTO MePUo/ia BpEMEHHU
Y BBEJICHUS CYOBEKTY TEpaIlleBTUUECKOTr0o cpeAcTBa Ha ocHoBe HDL ¢ MeHblIIIel 4acTOTOM;

(2) py OTCYTCTBUM CHUKEHUSI YPOBHEHN 3KCITPECCUM OJTHOTO MM Oosiee MapkepoB HDL y
CcyObeKTa Ha KOJIMYECTBO, MMPEBBIIIAIONIEE HUKHUIM TPEIETbHBINA YPOBEHb, JIECUEHUE CYOBEKTA
TEPAINIEBTUYECKUM CPeACTBOM HA OCHOBE HDL B COOTBETCTBUM CO BTOPBIM PEKUMOM
JIO3UPOBAHUS, T/IE€ BTOPOH PEeXUM T03UPOBAHUS BKIIIOYAET OJHO WM OoJiee U3: BBEICHUS
0oJiee BBICOKOM JT03bI TEPATIEBTUYECKOTO cpeaicTBa Ha ocHOBe HDL, nuHdy3umn cyObeKTy
TeparneBTUYECKOTo cpe/icTBa Ha ocHoBe HDL B TeueHue 0oJjiee KOPOTKOTO MEeprojia BpeMEHU
Y BBEJICHUS CYOBEKTY T€parieBTUUECKOIro cpeAcTBa Ha ocHoBe HDL ¢ OobIneit 4acToTOlM;
WY

(3) mpu CHUKEHUM YPOBHEM KCIIPECCHUU OJTHOTO UM 0ojiee MapkepoB HDL y cyObekTa Ha
KOJIMYECTBO, HAXOISIIECECS MEXKYy BEPXHUM U HUKHUM ITPEIETTbHBIMUA YPOBHSIMU, TPOJOJIKEHHE
JIe4eHUs CyOBEKTa B COOTBETCTBUM C MIEPBBIM PEKUMOM JO3ZUPOBAHUS.

3. TepaneBTuueckoe cpeacTBo Ha ocHoBe HDL j1st mpuMeHeHwus 1o 1. 1 Wiy 2, rae
MpeIeIbHOE KOJIMYECTBO YCTAHOBJIEHO OTHOCUTEIILHO COOCTBEHHOTO UCXOTHOTO YPOBHS
cyObeKTa nepej] yKa3aHHbIM BBEICHUEM.

4. TepaneBTruueckoe cpeacTBo Ha ocHoBe HDL miist mpumeHnenus o m. 1 unu 2, rae
MPEAEIIBHOE KOJIMYECTBO YCTAHOBJIIEHO OTHOCUTEIIBHO KOHTPOJIBHOTO KOJIUYECTBA.

5. TepaneBTrueckoe cpenctBo Ha ocHOBe HDL ist mpuMeHeHus o 1. 4, TA€ KOHTPOJIbHOE
KOJIMYECTBO MPEICTABIISIET COOOM CpeIHEe KOTMYECTBO B MOIYJISIUMU.

6. TepaneBTuueckoe cpeAcTBO HA ocHOBe HDL 171 mpuMeHeHusd 1o 1. 5, TJie CpeaHee
KOJIMYECTBO B MOMYJISIIIUU MTOJIYYEHO OT 3/I0POBBIX CYOBEKTOB.

7. TepaneBTUueckoe cpecTBO Ha ocHoBe HDL 1151 mpuMeHeHwus 1o 1. 5, e cpeaHee
KOJIMYECTBO B MOMYJISIUU MTOJIyYEHO OT MOMYJISILUU C TAKUM ke OOJIE3HEHHBIM COCTOSIHUEM,
KaK y CyObeKkTa.

8. TepaneBTuueckoe cpeacTBo Ha ocHOBe HDL i1t mpuMeHeHus B crioco0e uaeHTU(pUKaIn
JTO3BI TEPATIeBTUUECKOTO cpeAcTBa Ha ocHoBe HDL, apdexTuBHOM 17151 MOOUIM3AMN
XOJIECTEPUHA, TJIe CIOCOO BKIIIOYAET:

(a) BBeIeHME MOMYJISIUU CYOBEKTOB IIEPBOI 103bI TEPANIEBTUYECKOTO CPEICTBA HA OCHOBE
HDL,

(6) mocie BBeJIeHMS YKa3aHHOM MEPBOM 103bl U3MEPEHUE YPOBHEN 3KCITPECCUU OTHOTO WU
60see mapkepoB HDL B IMPKYJIMPYIOIIMX MOHOIUTAX, MaKpodarax uiu MOHOHYKJIEAPHBIX
KJIETKAX YKa3aHHBIX CyObEKTOB JJIs OLEHKHU JCUCTBUS YKa3aHHOM ITePBOM J03bI HA YKa3aHHbBIE
YPOBHH 3KCITPECCUU;

(B) BBEIECHME BTOPOM J103bl YKA3aHHOTO TEPAIEBTUYECKOT0 cpeAcTBa Ha ocHoBe HDL, rie
BTOpAs 1034 YKa3aHHOI'O TEPANIEBTUYECKOTO cpeacTBa Ha 0CHOBE HDL BhIle wiim H1xKe
EPBOM JT03BI,

(T) mocIe BBeICHUS yKa3aHHOW BTOPOM J103bI UBMEPEHUE YPOBHEH SKCITIPECCUN OJTHOTO UJTU
6onee MapkepoB HDL B MpKyIUPYIOMIMX MOHOIIUTAX, MaKpodarax uiu MOHOHYKJICAPHBIX
KJIETKAX YKa3aHHBIX CYOBEKTOB JJIsl OLEHKU JIEHCTBUS YKA3aHHOM MEPBOM W/UITK BTOPOU JO3bI
Ha yKa3aHHbIC YPOBHU 3KCIIPECCUH;

(1) BO3MOHO TTOBTOPEHME CTaAui (B) U (T') C OTHOM UM O0JIee TOTIOTHUTEIbHBIX 103
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YKa3aHHOTO TEPAIIEBTUUYECKOTIO cpeacTBa Ha ocHOBE HDL; u

(e) uaeHTU(UKAIUIO caMOM BBICOKOM JO3bI, HE CHUKAIOIIEH YPOBHHU KCIIPECCUU OJHOTO
uiu 6osiee MapkepoB HDL Ha KoJ1MuecTBO, MPEBBILIAIONIEE MPEIETbHBIN YPOBEHb,
UACHTUPULUUPYS, TAKUM 00pa30oM, 103y YKa3aHHOT'O TEPAINeBTUUECKOr O CPEACTBA HA OCHOBE
HDL, 3¢ ek THBHYIO 111 MOOMITU3AIUM XOJIECTEPUHA.

9. TepaneBTuueckoe cpeAcTBO Ha ocHoBe HDL 71 npuMeHeHus o jgrodomMy u3 . 1-8,
/i€ Croco0 TOMOJHUTEIBHO BKIIIOYAET ITOCTIE BBEICHUS YKA3aHHOM BTOPOU J03bl U3MEPEHHE
YPOBHEH 3KCIPECCHUU OJTHOTO WM 0osiee MapkepoB HDL B MpKyIMPYyIONIMX MOHOLMTAX,
Makpodarax Wi MOHOHYKJIEAPHBIX KJIETKAaX YKA3aHHOTO CyObEeKTa /11 OLEHKHU JIEUCTBUS
YKa3aHHOM BTOPOM 03Bl HA YKA3aHHBIE YPOBHU IKCIIPECCUM.

10. TepaneBTnueckoe cpencrso Ha ocHoBe HDL st mpumenenus 1o 1. 9, rae, npu
CHW)KEHUU YPOBHEH IKCITPECCHX OTHOTO Wih Oostee MapkepoB HDL y cyObekTa Ha KOJIMYECTBO,
IIPEBBILIAOLIEE NTPEIETIBbHBINA YPOBEHb, BBOIAT TPETHIO J03Y YKa3aHHOTO TEPAIIEBTUUECKOTIO
cpeacTsa Ha ocHoBe HDL, rie TpeThs 103a yKka3aHHOT'O TEPANIEBTUUECKOIO CPEACTBA Ha
ocHoBe HDL Huxe, uemM BTOpas 103a.

11. TepaneBTHYecKOe cpeacTBO Ha ocHOBe HDL, BO3MOXHO mpecTaBIisioliee coooi
JIMTIOTIPOTEUHOBBIN KOMILIEKC, JIJ1s1 TPUMEHEHUSI B CIIOCO0e JieueHUsI CyObeKTa, Hy KIaIOIIerocs
B TEpANEBTUYECKOM cpecTBe Ha ocHOBe HDL, rie cnoco® BKITIOUAET BBEEHUE CYyOBEKTY
KOMOUWHAIUH:

(a) TepaneBTHUECKOTO cpeacTBa HA ocHOBE HDL B /103€, HE CHIXKAOIIEN 3KCITPECCUIO
oaHoro UM 6osiee MapkepoB HDL B [MPKyIUPYIOIMX MOHOLMTAX, MaKpodarax uiu
MOHOHYKJIEAPHBIX KJIETKaX yKa3aHHOTro cyObekTa 0osee ueM Ha 20% wim 6oitee ueM Ha 10%
10 CPAaBHEHMIO C UCXOAHBIM KOJIMYECTBOM Y CyOBEKTA WIIM C KOHTPOJIbHBIM KOJIMUECTBOM; U

(6) CHMKATIOIIIETO XOJIECTEPUH TEPANIEBTUYECKOT'O CPEACTBA, BOZMOXKHO BRIOPAHHOTO U3
CMOJTBI, CBSI3BIBAIOLIEH KETYHbIE KUCIOTHI, HUAIMHA, CTATUHA, pubpaTa, uHruoutopa PCSK9
(cepuHOBas MpoTea3a MPOMPOTEUHKOHBEPTA3a CyOTUIIM3UH/KEKCUH TUIA 9), 33eTUMHUOA U
unruouropa CETP (TpaHcriopTHBIN OSIIOK CITOKHBIX 3()UPOB XOJIECTEPUHA).

12. TepaneBTuueckoe cpeacrso Ha ocHoBe HDL miist npumenenus no 1. 11, raoe
CpaBHUBAEMOE KOJIMYECTBO MPEACTABIISIET COOOM KOHTPOJIbHOE KOJIMUECTBO U MPEJICTABIISET
co00M cpeHee KOJIMUECTBO B MOMYJISLUH.

13. TepaneBTuueckoe cpeacTBo Ha ocHoBe HDL 11 mpuMeneHnus 1o 11. 12, rae cpeaHee
KOJIMYECTBO B MOIYJISILUY TTOIYYEHO OT 300POBBIX CYOBEKTOB.

14. TepaneBTuyeckoe cpeacTBo Ha ocHoBe HDL ny1s mpumenenus no 1. 12, rae cpeaxee
KOJIMYECTBO B MOMYJISALMHU MOJIYYEHO OT MOIYJISIUU C TAKKUM K€ OOJIE3HEHHBIM COCTOSIHUEM,
KaK y CyObeKTa.

15. TepamneBTuueckoe cpeacTBO Ha ocHoBe HDL my1st mpuMeHeHus mo JroooMy 13 mil. 1-14,
rae CyObeKT MpeACcTaBiIsieT coOOi UeToBeKa WU MOMYJISLUs CyOBEKTOB PEACTABIISIET COOOMN
MOMYJISIUIO CYOBEKTOB-JTIO/ICH.

16. TepaneBTuueckoe cpeacTBo Ha ocHoBe HDL i1st mpuMeHeHus 110 JIToooMy u3 . 1-14,
re cyObeKT MpeACTaBIISIET COOOM )KUBOTHOE, HE ABJISIOIIEECS YETTOBEKOM, WM TTOMYJISILUS
CyOBbEKTOB MPECTABISET COOOM MOIMYIISIUIO )KUBOTHBIX, HE SIBJISFOIIUXCS JIFOAbMHU.

17. TepaneBTruueckoe cpenctBo Ha ocHoBe HDL st mpumenenus 1o 1. 16, rie )KuBOTHOE,
He SIBJISIFOIIEECS YETIOBEKOM, MPEJICTABISIET COOOM MBIIIIb.

18. TepaneBTrueckoe cpeacTBO Ha ocHoBe HDL s mpumMenenus o iro6omy us3 mi. 1-17,
e o MeHbIei mepe oaud Mmapkep HDL npencrasinser co6oit ABCA1 (mepenocuuk ¢ ATD-
CBsI3BIBAIOIIEH KacceTom Al).

19. TepaneBTrueckoe cpeactso Ha ocHoBe HDL mitst npumenenus o m. 18, rae usMepsitot
ypoBHHM 3kcripeccun MPHK ABCAT.

20. TepaneBTuueckoe cpencrso Ha ocHoBe HDL it nmpumenenus no 1. 18, rae usmepsor
ypoBHHM 3Kcripeccuun 6enka ABCAL.
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21. TepaneBTruyeckoe cpeactBo Ha ocHoBe HDL miist npuMmeHnenus o aro0omy u3 mit. 18-
20, rae nipenenbHoe kKomuuecTBo ABCAT1 cocraBnsieT 20%-80%.

22. TepaneBTrueckoe cpeacTBo Ha ocHoBe HDL i1t mpuMenenus no 1. 21, rje npeaenbHoe
kosmuecTBO ABCAT cocraBnsieT 30%-70%.

23. TepaneBTuueckoe cpenctBo Ha ocHoBe HDL fy1st mpuMeHnenust 1o 11. 22, Tie npeIebHOe
kommuectBo ABCA1 cocraBmnset 40%-60%.

24. TepaneBTruecKoe cpeacTBO Ha ocHoBe HDL a1t mpuMeHneHus no 1. 23, rjie mpeaeibHOe
konmmuyectBo ABCA1 cocrasnser 50%.

25. TepaneBTruyeckoe cpeacTBo Ha ocHoBe HDL miist npuMenenus o grobomy u3 mi. 18-
24, rae ypoBHH 3kcnipeccun ABCA 1 usmepsitor yepe3 2-12 yacos, 4-10 yacos, 2-8 yacos, 2-6
4acoB, 4-6 4acoB WM 4-8 4aCcOB ITOCJIE BBEICHUS YKA3aHHOW IEPBOM N03bI WM YKa3aHHOU
BTOPOM JTO3BI.

26. TepaneBTrueckoe cpeacTBO Ha ocHoBe HDL st mpuMeHenus 1o irooomy u3 mi. 1-25,
e o MeHblnel Mepe oauH Mapkep HDL nipeacrasisier coooit ABCG1 (nepeHocurk ¢ ATD-
cBs3bIBarolel kacceroit G1).

27. TepaneBtuueckoe cpenctBo Ha ocHoBe HDL it npumenenus no n. 26, rae u3MepsioT
ypoBHu 3kcripeccut MPHK ABCGI.

28. TepaneBTrueckoe cpencrso Ha ocHoBe HDL it mpumenenus no . 26, rae u3MepsroT
ypoBHHM 3Kcripeccuu 6enka ABCGI.

29. TepamneBTuyeckoe cpeacTBO Ha ocHoBe HDL i1t mpuMeHeHus 1o J1irooomy u3 mil. 26-
28, rae npenenbHoe konmuectBO ABCGI1 cocranseT 20%-80%.

30. TepaneBTuueckoe cpenctBo Ha ocHoBe HDL 15t mpuMenenust 1o 11. 29, rae npeieabHoe
kommuectBO ABCGI1 cocraBnset 30%-70%.

31. TepaneBTuueckoe cpenctBo Ha ocHoBe HDL st npumenenus nio 1. 30, rae npeneabHoe
konmuectBo ABCGI cocrasisieT 40%-60%.

32. TepaneBTruueckoe cpeacTBo Ha ocHoBe HDL i1t mpuMmenenus no 1. 31, rjae npeaenbHoe
konmuectBo ABCA1 cocrasnser 50%.

33. TepaneBTHUuecKkoe cpeacTBo Ha ocHoBe HDL miist npuMeHnenus o aro0omy U3 mil. 26-
32, rae ypoBHHM 3kcripeccud ABCG1 usmepstort uepes 2-12 yacos, 4-10 yacos, 2-8 yacos, 2-6
JacoB, 4-6 yacoB WK 4-8 4acoB MOCJIE BBEICHUS.

34. TepamneBTHUYECKOE CpeICTBO HAa ocHOBe HDL 1t mpuMeHeHus o JrodoMy 13 mit. 1-33,
/i 1o MeHblIer Mmepe oauH Mapkep HDL nipeacraBinsier co6oit SREBP-1 (6emok 1,
CBSI3BIBAIOIINIA CTEPOIPETYIUPYIOIIUE JIIEMEHTHI).

35. TepaneBtuueckoe cpenctBo Ha ocHoBe HDL niist npumenenust no n. 34, rae u3MepstoT
ypoBHu 3kcrnipeccut MPHK SREBP-1.

36. TepaneBtuueckoe cpenctBo Ha ocHoBe HDL st npumenenust no n. 34, rae u3MepsioT
ypoBHHM 3kcripeccuu 6enka SREBP-1.

37. TepaneBTUUeCcKOE cpeIcTBO Ha ocHOBe HDL m1st mpuMeHeHust o Jro6omy u3 mit. 34-
36, rae npenenbHoe komdyecTBO SREBP-1 coctasnseT 20%-80%.

38. TepaneBTruueckoe cpeacTBo Ha ocHoBe HDL i1t mpuMenenus no 1. 37, rjae npeaeibHOoe
kosmuectBO SREBP-1 cocrasisier 30%-70%.

39. TepaneBTuueckoe cpenctBo Ha ocHoBe HDL st npuMenenus 1o 11. 38, rae npeieabHoe
konmuectBO SREBP-1 cocraBisieT 40%-60%.

40. TepaneBTrueckoe cpeacTBo Ha ocHoBe HDL i1 mpumenenus 11o 1. 39, rae npeaenbHoe
kosmuectBO SREBP-1 cocrasiser 50%.

41. TepaneBTUuecKkoe cpeacTBo Ha ocHoBe HDL a1t mpriMeHenust 1o arobomy u3 . 34-
40, rae ypoBHu 3kcripeccut SREBP-1 uzmepsitot uepes 2-12 yacos, 4-10 yacos, 2-8 4acos,
2-6 yacoB, 4-6 yacoB WiHu 4-8 4acoB I1OCJIE BBEJIEHUS.

42. TepaneBTrueckoe cpeacTBo Ha ocHoBe HDL miis mpumMeHeHwust o iro6omy u3 mi. 1-41,
r7ie TepaneBTUYeckoe cpeacTBO Ha ocHoBe HDL mpencrasisieT co6oi TUMONPOTENHOBbIN
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KOMIUJIEKC.

43. TepaneBTrueckoe cpeacTBO Ha ocHoBe HDL 1151 mprMeHenus 1o 1. 42, e
JIATIONTPOTENHOBBIN KOMIUIEKC COJICPKUT AIOJIMIIONIPOTEUH.

44. TepaneBTrueckoe cpeacTBo Ha ocHoBe HDL i1st mpuMmeHenus 1o . 43, e
AIoOJIMIIONPOTEUH TIpeAcTaBisieT coooit ApoA-I, ApoA-II, ApoA-IV, ApoE umm ux
KOMOHWHAIUIO.

45. TepaneBTHueckoe cpeacTBO Ha ocHoBe HDL 15t mpuMeHeHus 11o 1. 42, e
JIATIOIIPOTENHOBBIN KOMIUIEKC COJACPKUT MENTUAOMUMETHUK ATIOJIMIIOIIPOTEUHA.

46. TepaneBTrueckoe cpeacTBo Ha ocHoBe HDL 151 mpumeHenus 1o 1. 45, e
MENTUIOMUMETHUK IIPEICTABIISIET cOOOM nenTUIOMUMETUK ApoA-I, ApoA-1I, ApoA-1V uu
ApoE nnu ux koMOUHALMIO.

47. TepaneBTHYecKoe CpeaACTBO Ha ocHOoBe HDL fy1st mpuMeHeHus 11o 1. 42, rjie
JIMIIONPOTEMHOBBIN KoMmIuiekc nmpeacrasisieT cooort CER-001, CSL-111, CSL-112 unu ETC-
216.

48. TepaneBTuueckoe cpecTBo Ha ocHoBe HDL y1st mpuMeHeHust 110 JITo6oMy u3 . 1-41,
r7e TepaneBTUYECKOe CpeIcTBO Ha ocHoBe HDL mpeacTaBiseT coOoi Maayto MOJIEKYITY.

49. TepaneBTuueckoe cpenactso Ha ocHoBe HDL s npuMmenenus 1o 1. 48, rae manast
MoJIeKyJia nipeacTasisieT coooit unruourop CETP.

50. TepaneBTrueckoe cpeacTBo Ha ocHoBe HDL 11 mpuMeneHnus 1o 1. 48, rjae Majas
MOJIEKYJIa MPEACTABIISIET COOOM MTPOU3BOTHOE MMAHTOTEHOBOM KUCIIOTHI.

51. TepaneBTuueckoe cpeacTBo Ha ocHoBe HDL i1 mpriMeHeHust 1o Jro0omy u3 mit. 1-42,
KOTOPOE JOMOJHUTEIBHO BKIIIOUAET ONPEAETIEHUE MPEAECIBHOIO KOJIMYECTBA.

52. TepaneBTuueckoe cpenctBo Ha ocHoBe HDL st npuMenenus o 11. 51, rae npeneabHoe
KOJIMYECTBO OINPENEIISIIOT IyTEM IIOCTPOECHUS] KPUBOM 103a-OTBET JJIs1 TEPANIEBTUUECKOTO
cpencra Ha ocHoBe HDL.

53. TepaneBTruueckoe cpeacTBO Ha ocHoBe HDL 1151t mpuMeHeHus no 1. 52, rjie mpeaeibHOe
KOJIMYECTBO COCTABISAET 25%-75% 10361, KOTOPAs IPUBOJIUT K TOUKE MIEPEruoa KpuBoi J03a-
OTBET.

54. TepaneBTuueckoe cpenctBo Ha ocHoBe HDL my1st mpuMenenus 1o 11. 53, rie npeieabHoe
KomuecTBO cocTansieT 40%-60% 10361, KOTOPasi IPUBOIUT K TOUKE Meperuda KpuBoL 103a-
OTBET.

55. TepamneBTuueckoe cpeacTBo Ha ocHoBe HDL 11 mpuMeHeHust 1o Jro6omy u3 1. 1-54,
rae cyObeKT wiu nomnysisiuus cyobekToB umeet aepuuur ABCAT.

56. TepaneBTrUueckoe cpeacTBO Ha ocHoBe HDL i1t mpuMeHeHus 110 11. 55, r/1ie cyObeKT
WM TIOTTYJISIIUS CyOBEKTOB TOMO3UTOTHEI o MmyTanuu ABCA.

57. TepaneBTrUyeckoe cpeacTBo Ha ocHoBe HDL miist mpuMeHeHus 1o 1. 55, rae cyObekT
WM TIOTTYJISIUS CyOBEKTOB reTepo3uroTHsI 1o myTaipu ABCAL.

58. TepaneBTrueckoe cpeAcTBO Ha ocHoBe HDL 115t mprMeHeHust B crioco0e UASHTU(UKALN
J103bI TEPANIEBTUUYECKOI'O cpe/icTBa Ha ocHoBe HDL, moaxoasied qjis Tepamnuu, e crnocoo
BKJIIOYAET:

(a) BBezleHUe CyObEKTY WK TTOMYJISIIMU CYyOhEKTOB OHOM WU O0JIee 03 TEPATIeBTUIECKOTO
cpencrsa Ha ocHoBe HDL,

(6) 3BMepeHue ypoBHEHN IKCIIPECCUU OTHOTO WK O6oJ1ee MapkepoB HDL B IMPKYIUPYIOLIMX
MOHOIIMTAaX, MaKpodarax Wi MOHOHYKJIEAPHBIX KJIIETKaX YKa3aHHOT'O CYOBEKTa WK
MOMYJISIUU TTOCTIE KaXXA0H JO3bI; U

(B) UICHTU(UKALMIO MAKCUMAJIBHOM J103bI, HE CHUXKAIOIIEH YPOBHU 9KCITPECCUU YKa3aHHOTO
oxHoro uiu 6osee mapkepoB HDL Oortee yem Ha 0%, 6071ee uem Ha 10% vinu 6oiee ueM Ha
20%, uneHTUUIMpysi, TAKUM 00pa3oM, 103y TepareBTUUECKOro cpeicTBa Ha ocHoBe HDL,
MOAXOJSIIYIO JIS1 TEPAIIUH.

59. TepaneBTrueckoe cpeAcTBO Ha ocHoBe HDL 115t mprMeHeHust B crioco0e UAeHTU(UKALMN
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JI03bI TEPANIEBTUUECKOT0 CpeAcTBAa HA ocHOoBe HDL, moaxosiueit 115 Teparuu, rjae cnocoo
BKJIFOYAET:

(a) BBeieHME CyOBEKTY WM TOMYJISILMU CyOBEKTOB OAHOM WM O0JIee 103 TEPAIIEBTUUECKOTO
cpencra Ha ocHoBe HDL,

(6) u3mMepeHue ypoBHeH IKCITPECCUU OTHOTO UiH 6oJiee MapkepoB HDL B IMpKyIMPYIOIIUX
MOHOIIUTax, MaKpodarax Wi MOHOHYKJIEAPHBIX KJIIETKaX YKa3aHHOT'O CYOBEKTa WITH
TIOMYJISIMU TIOCIIE KAXA0M J103bl; U

(B) MACHTU(UKAIUIO JTO3BI, TTOACPIKUBAIOIIEH UCXOTHBIC YPOBHU 3KCITPECCUN UITH
MOBBIIIAIOIIENH YPOBHU IKCITPECCUM OJTHOTO Uik OoJjiee MapkepoB HDL B IMPKYIUPYIOITUX
MOHOIIMTAX, MaKpodarax Ui MOHOHYKJICAPHBIX KJIETKAX CYOBEKTa, UICHTUDUIUPYST, TAKUM
00pazom, 103y TEPaneBTUUECKOTO CpeicTBAa Ha ocHOoBe HDL, moaxoasiiyto jist Teparuu.

60. TepaneBTrueckoe cpeacTBO Ha ocHoBe HDL 117151 mpriMeHeHuUs B crioco0e UIeHTU(DUKALU
JI03bI TEPANIEBTUUECKOT0 CpecTBAa HA ocHOoBe HDL, moaxosiueit 1j1s Teparuu, rjae cnocoo
BKJIFOYAET:

(a) BBeieHME CyOBEKTY WM TOMYJISILMU CyOBEKTOB OAHOM WM O0JIee 103 TEPAIIEBTUUECKOTO
cpencra Ha ocHoBe HDL,

(6) u3MepeHre OTTOKA XOJIECTEPUHA B KJIETKAX OT YKAa3aHHOTO CyObeKTa WM MOMYJISIUN
CyOBEKTOB; U

(B) MACHTU(PUKALMIO MAKCUMAJIBHOM J03bI, KOTOPAs HE CHIKAET y YKa3aHHBIX CYOBEKTOB
OTTOK XoJjiecTepuHa Ooiiee yeM Ha 0%, 6osee uem Ha 10% unu 6omee ueM Ha 20%,
UaeHTUDUIUPYS, TAKUM 00pa3oM, 103y TEPaneBTUUECKOr0 CpecTBa Ha ocHoBe HDL,
MOJIXOAAIIYIO JIJISl TEPAIIHH.

61. TepaneBTrdeckoe cpeacTBo Ha ocHoBe HDL 115t mpumeHenust B crioco0e uaeHTU(hrKamm
MHTEpBAJIa JO3UPOBAHUS TEPANIEBTUUECKOTO cpeacTBa Ha ocHoBe HDL, moaxonsimero miist
Teparnuy, TJIe Crocod BKITFOYAET UICHTU(PUKAIUIO CAMO BBICOKOM JTO3BI CXeMbI HanboJree
4acTOro JO3UPOBAHUS TEPANIEBTUUECKOIO cpeAcTBa Ha ocHoBe HDL nmocpeacTtsom craaui

(a) BBeZICHUSI CYOBEKTY WITH TTOMYJISIUK CYOBEKTOB TEPATIEBTUYECKOTO CPEJICTBA HA OCHOBE
HDL B COOTBETCTBUM C OJTHOM UJIM O0JIee YaCTOT JO3ZUPOBAHUS;

(6) u3MepeHre OTTOKA XOJIECTEPUHA B KJIETKAX OT YKAa3aHHOTO CyObeKTa W MOMYJISIUN
CyOBEKTOB; U

(B) uaeHTUUKALMIO MAKCUMAIbHOW YaCTOTHI JO3UPOBAHUS, KOTOPAsl HE CHUKAET Y
YKa3aHHBIX CYOBEKTOB OTTOK XOJiecTeprHa 0oiee ueM Ha 0%, Oosee ueM Ha 10% wiu 6oiee
yeM Ha 20%, uneHTuuiupysi, TakuM oo pa3om, 103y TEPANEBTUUECKOTO CPEJICTBA HA OCHOBE
HDL, noaxomsiyro 1j1d Teparuu.

62. TepaneBTrueckoe cpenctBo Ha ocHoBe HDL st mpuMeHnenus no 1. 61, rae ogHa win
0oJiee YaCTOT JO3UPOBAHHUS BKIIIOUAET OJIHY WM O0Jiee YaCTOT JO3UPOBAHHS, BHIOPAHHBIX
u3:

(a) BBemeHus B BUjIe 1-4-yacoBoii HH(Y3UU pa3 B 2 CYTOK;

(6) BBenneHus B Bue 1-4-yacoBoii MHGY3UM pa3 B 3 CYyTOK;

(B) BBeIeHMS B BUJIe 24-4acOBOM UH(Y3UU KaXIbIN IEHb HEEIH;

(r) BBeAeHUs B BUC 24-yacoBoii HH(Y3UM pa3 B IBE HEACITH.

63. TepaneBTUueckoe cpecTBO Ha ocHoBe HDL a5t mpuMeHnenust o jrobomy u3 mi. 59-
62, rie OTTOK XO0JIECTEpUHA U3MEPSIOT B MOHOIUTAX, MaKpodarax uid MOHOHYKJICAPHBIX
KJIETKaX YKa3aHHBIX CYyObEKTOB WM MOIYJISINNA CYOBEKTOB.

64. TepaneBTUueckoe cpeacTBO Ha ocHoBe HDL 115t mpuMeHeHus B criocobe JieueHust
cyonekta ¢ neuiurom ABCA1, BKITIOUaroieM BBeJeHUE CyObEeKTY TepaneBTUYECKU
3¢ (HEeKTUBHOTO KOJIMUECTBA TePANIEBTHUECKOTO cpeicTBa Ha ocHoBe HDL.

65. TepaneBTuueckoe cpenctBo Ha ocHoBe HDL miist npuMenenus o 1. 64, rae
TepaneBTuueckoe cpeAcTBO Ha ocHoBe HDL npencrasisier coooit CER-001.

66. TepaneBTuueckoe cpeacTtBo Ha ocHoBe HDL 11 mpumenenust o nin. 64 wim 65, rie
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CyOBEKT SIBIISIETCS TeTepO3UTrOTHBIM 10 MyTanuu ABCA.

67. TepaneBTuueckoe cpeactBo Ha ocHoBe HDL 11 mpumenenust o nin. 64 wim 65, rie
CYOBEKT sIBIISIETCS TOMO3UTOTHBIM 10 MyTauu ABCAL.

68. TepaneBTUueckoe cpeacTBO Ha ocHoBe HDL 1151 mpuMeHeHust B criocode JieueHust
CcyOBbeKTa, CTpaJaroIero CEeMEeMHOM MEPBUYHOMN TUIoaIb(paIunonpoTeuHEMHEH, Te CIIoco0
BKJIIOYAET:

(a) BBemeHMe CyOBEKTY TepalleBTUUECKOTO cpeaicTBa Ha ocHOoBe HDL B cOOTBETCTBUM C
WHIYKIMOHHOMW CXEMOW; U BIIOCIIEICTBUUA

(6) BBeZIeHHE CYOBEKTY TEPAIEeBTUUECKOTO CpeicTBa Ha ocHoBe HDL B COOTBETCTBUMU C
MOJIEPKUBATOIIEH CXEMOM.

69. TepaneBTuueckoe cpeacTBo Ha ocHoBe HDL i1 mpumenenus o 1. 68, rae
MOJI/IEPKMBAOIIAs CXeMa MTOPAa3yMEBAET BBEICHUE TEPATIEBTUUECKOTO CPE/ICTBA HA OCHOBE
HDL B Gosee HU3KOI q03€, Mpu 00Jiee HU3KOM YacTOTE WIK MPU 0OOUX YCITOBUSIX.

70. TepaneBTrueckoe cpencrso Ha ocHoBe HDL st mpumenenus 1o 1. 68 wim 1. 69, rue
CYOBEKT SIBIISIETCS T€TePO3UrOTHBIM 1o MyTanuu ABCAT.

71. TepaneBTuueckoe cpenctso Ha ocHoBe HDL s npuMmenenus o . 68 wu n. 69, rae
CYyOBEKT SIBIISIETCSI TOMO3UTOTHBIM 110 MyTaimu ABCAL.

72. TepaneBTuueckoe cpeacTBo Ha ocHoBe HDL ai1st npriMeHeHus 1o aro0omy u3 mil. 68-
71, TAe CyOBEKT SIBISETCS TOMO3UT OTHBIM MJIM T€TePO3UrOTHBIM 1o MyTarmu LCAT (jenyuTuH-
XOJIeCTepUH-aniITpanchepasa).

73. TepaneBTHueckoe cpeacTBO Ha ocHoBe HDL 15 mpuMeHeHust 1o J1000My U3 I, 68-
72, T11e CyOBEKT SIBISIETCS TOMO3UTOTHBIM UJTU T€TEPO3UTOTHBIM MO MyTanuu ApoA-I.

74. TepaneBTHueckoe cpecTBO Ha ocHoBe HDL 115 mpuMeHeHus 1o JT1000My U3 IIl. 68-
73, i€ CyOBEKT SBIISIETCS TOMO3UTOTHBIM MJIM T€TePO3UrOoTHBIM 110 MmyTarmu ABCGI.

75. TepaneBTuueckoe cpeacTBo Ha ocHoBe HDL jy1s mpuMeHeHus 1o J10060My U3 Iil. 68-
74, roe cyObeKTa TaKXkKe JIeYaT JIEKAPCTBEHHBIM CPEACTBOM ISl KOHTPOJIS JIUITUIOB.

76. TepaneBTrueckoe cpeacTBo Ha ocHoBe HDL s mpumenenus 1o 1. 75, rae
JIEKaPCTBEHHOE CPEJICTBO ISl KOHTPOJIS JIMIIUIOB MPEJICTABIISIET COOON aTOpPBACTATHH,
93eTUMUO, HUAIUH, PO3YBACTATUH, CUMBACTATHH, ACIIUPUH, (DJTyBACTATHH, JIOBACTATHH,
MpaBaCTATUH UM UX KOMOWHAIMIO.

77. TepaneBTHUecKkoe cpeacTBO Ha ocHOBe HDL 115 mpuMeHeHus 1o JI000My U3 I, 68-
76, rae TepaneBTHUECKOE cpecTBO Ha ocHoBe HDL npencrasiser co6oit CER-001.

78. TepaneBTrueckoe cpeacTBo Ha ocHoBe HDL y1st mpumenenus 1o n. 77, rae
MIPOAOJIKUTEIILHOCTh UHAYKLUMOHHOW CXEMBI COCTABJIAET 4 HEICIIN.

79. TepaneBTrueckoe cpeacTBo Ha ocHoBe HDL mitst mpumenenus o n. 77 wi 1. 78, rae
MHAYKIMOHHAs cxeMma BkJrouaeT BBeneHue CER-001 Tpu pasza B Heaemto.

80. TepaneBTruueckoe cpeacTBo Ha ocHoBe HDL mjist mpuMeHeHus 1o jirobomy u3 mi. 77-
79, roe no3a, BBoAuMas B MHAYKIMOHHOM CXeMe, COCTaBIsIeT 8-15 MI/KT (Ha OCHOBE MAacCChl
Oenka).

81. TepaneBtuueckoe cpenctso Ha ocHoBe HDL st mpumenenus no 1. 80, rae no3a,
BBOJIMMAsl B UHIYKIMOHHOM CXEME, COCTABJIAECT 8 MI/KT, 12 MI/KT uiu 15 Mr/kr.

82. TepaneBTuueckoe cpeAcTBO Ha ocHoBe HDL 171 mpuMeHeHust 1o 1ro0oMy u3 . 77-
81, roe nmoanepxuBaronias cxeMa BkirroyaeT BBeseHue CER-001 B TeueHue o MeHbIIENR Mepe
OJTHOTO Mecsila, II0 MEHBIIEH MEpe IBYX MECSLEB, I10 MEHBIIEH MEPE TPEX MECALEB, 11O
MEHBIIIEN MEpe IECTU MECSILIEB, 10 MEHbIIIEW MEPE TOa, M0 MEHbIIen Mepe 18 MecsieB, o
MEHBIIIEN MEPE ABYX JIET UM HEOPEAEIIEHHOI'O BPEMEHHM.

83. TepaneBTuueckoe cpeacTBO Ha ocHoBe HDL mi1st mpuMeHeHus 1o jirobomy u3 1. 77-
82, rae nojepxkuBaromas cxema Bkirouaet BBeaeHue CER-001 n1Ba pasa B HeAemo.

84. TepaneBTuueckoe cpeacTBo Ha ocHoBe HDL mj1st mpuMeHeHus 1o jirobomy u3 mit. 77-
83, rae 103a, BBOAMMAs B MOJIEPKUBATOIIEH CXeMe, COCTaBIseT 1-6 MI/KT (Ha OCHOBE MacChl
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Oenka).

85. TepaneBTuueckoe cpenctBo Ha ocHoBe HDL mist mpumMenenus no 1. 84, rae no3a,
BBOJIMMAsl B ITOJAEPKUBAIOIIECH CXeMe, COCTaBIISACT 1 MI/KT, 3 MI/KT Uik 6 MI/KT.

86. TepaneBTruueckoe cpecTBO Ha ocHoBe HDL 1151 mpuMeHeHus 1o JTrobomy U3 mil. 68-
85, roe:

(a) B MHAYKIMOHHOW CXEME UCITOJIB3YIOT 103y, CHAXKAOIIYIO YPOBHH 3KCITPECCUU OJHOTO
unu 6osee MmapkepoB HDL Ha 20%-80% wnu 40%-60% 110 CpaBHEHHUIO C UCXOTHBIM
KOJIMYECTBOM Yy CyOBEKTa WU/WIN CPETHUM KOJIMYECTBOM B MOMYJISILIMW; W/ WU

(6) B mogieprKuBaroliei cxeMe UCIoJIb3YIOT 103y, KOTOpasi He CHUYKAET YPOBHHU IKCITIPECCUU
oxHoro uim 6osee MapkepoB HDL 6oitee uem Ha 20% wnu 6ojiee ueM Ha 10% 110 CpaBHEHHUIO
C UCXO/THBIM KOJIMYECTBOM y CYOBEKTA U/UJTM CPETHUM KOJIMUECTBOM B TOITYJISIUM.

87. TepaneBTuueckoe cpecTBo Ha ocHoBe HDL 1151 mpuMeHeHus o 11. 86, rjie B
MOIJICPKUBAIOIIEN CXEME UCTIONIB3YIOT 103y, KOTOPAst HE CHUKAET YPOBHHU 3KCITPECCUU OJTHOTO
unu 6osiee mapkepoB HDL.
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