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1. TepaneBTruyeckasi KOMIO3ULMS, COAEPKAIIAS

TepaIeBTUYECCKYIO HAHOUACTHILY, COJICPIKAIIYIO TepalleBTUUECKUI areHT U JUOIOK-
COMOIUMMEDP NOJIM(MOJIOYHOU KUCIIOTHI)-TIOJIU(3TUICH )TJIMKOJIS, TAE TEPATIEBTUUECKAS
HAHOYaCTUILA COAEPKUT OT ITpuMepHO 10 1o nmpumepHo 30 Mac.% NOJIU(3TUIICH ) TJIMKOJIS; U

MHTUOUTOP UMMYHHOM KOHTPOJIbHOW TOUKH, I/I€ MHTUOMTOP UMMYHHOW KOHTPOJIBHON
TOUKH MPEJCTaBIsIeT coO0i aHTUTENO MpoTHB PD-1.

2. TepaneBTruyeckasi KOMIO3ULMS 110 1.1, OTIIMYAOIIAsICS TEM, UTO aHTUTEIIO TPOTUB PD-1
WMHKAIICYJIMPOBAHO B TEPANEBTUUECKON HAHOYACTHULE BMECTE C TEPATIEBTUUECKUM Ar€HTOM.

3. TepaneBTHyeckast KOMIO3ULKS 110 1.1, OTIIMYAIOIIASICS TEM, UTO AaHTUTEIIO TPOTUB PD-1
KOHBIOTMPOBAHO C IMTOBEPXHOCTHIO HAHOYACTHULIBI.

4. TepaneBTUUECKAs! KOMIIO3ULKSA 1O I1. 1, OTJIMYAIOIIASICS TEM, YTO TEPANIEBTUUECKHUI Ar€HT
MPEACTABIISIET COOON XUMUOTEPATIEBTUIECKHI areHT.

5. TepaneBTryeckass KOMIO3UIMUSA T10 1.1, OTIIMYAIOIIASACS TEM, UTO T€pANEBTUUECKAS
HAHOYACTUIA CONCPKUT JIMTAHT IS HAITPABJIEHHOM IOCTaBKHU.

6. TepaneBTrueckass KOMIO3ULMUSA T10 1.5, OTIIMYAIOIIASACS TEM, UTO JIMTAH JJ1s1
HAIpaBJIEHHOM IOCTABKM IPEICTABIISIET COOOM JIMTaH/I, HalTpaBJIeHHbBIN Ha ITpocTaTa-
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crienpuIHBIN MeMOpaHHbIN aHTUreH (PSMA).

7. Kommoszuuus 1o 1.1, oTIimyaromascs TeM, 4TO COMOJIUMED MOJIU(MOJIOYHOMN KUCIOTHI)-
MOJIU(3TUJIEH ) [JIMKOJISI UMEET CPETHEUUCIIEHHYIO MOJIEKYIPHYIO MACCY MOJU(MOJIOYHOMN
KUCIOTBI) OT nipuMepHO 15 k/{a 1o mpumepno 30 k/{a 1 cCpeAHEUNCIEHHYIO MOJIEKYJISIPHY IO
Maccy MOJU(3TUIICH)TJIMKOJIS OT puMepHo 4 kJla 1o npumepHo 6 k/la.

8. Crioco0 jedyeHus manyMeHTa co 3JI0Ka4eCTBEHHBIM HOBOOOPA30BaHUEM, BKITIOUAIOIIUIA
BBE/ICHUE:

a) TepareBTUYECKON HAHOYACTHULbI, COJIEPIKAILIEH TEPAIIEBTUUECKUNA areHT U JUOJI0K-
CONOJIMMED TMOJIM(MOJIOYHON KHUCIIOTHI)-ITIOJIA(3TUIIEH )[JIMKOJIS, TAE TepaNeBTUUECKAS
HAHOYaCTUIA COAECPKUT OT TpuMepHoO 10 1o npumepHo 30 Mac.% noJU(3TUIICH ) TJIMKOJIS; U

b) MHTMOUTOPA UMMYHHON KOHTPOJIbHON TOUKH.

9. Cnioco6 1o 1.8, OTIWYAIOIIMICS TEM, YTO UHTUOUTOP UMMYHHOM KOHTPOJIBHOM TOUKH
MPEACTABIISIET COOOW aHTUTENIO TPOTUB PD-1.

10. Cioco06 1o ar0060My U3 M8 U 9, OTIIMYAIOIIMICS TEM, UTO TepareBTUUecKast
HaHOYACTUIIA COJIEPKUT JIUTAH/I, HAITPABJIEHHBIN HA TTPOCTAaTa-CIeU(PUIHBIN MEMOpaHHBIN
antureH (PSMA).

11. TepaneBTrueckasi HAHOYACTHLA, COAEPKAIIAS

TEpANEBTUYECKUI areHT;

oT nipuMepHo 0,2 1o nmpumepHo 20 mac.% aHTuTena; U

oT ripumepHo 50 10 ipumepHO 99,75 Mac.% IUOI0K-CONOIMMEPa MOIU(MOTIOYHOM KUCIIOTHI)
-TIOJIM(3TUIICH ) TJIMKOJISI, TAE TEPANIEBTUUECKAs HAHOYACTHIA COJIEPKUT OT mpuMepHo 10 10
rpuMepHo 30 Mac.% MoIU(3TUIIEH )TTIUKOJIS.

12. TepaneBTryeckast HaHo4acTULA MO 11.1 1, coepkaiast OT MPUMEPHO 2 10 TPUMEPHO
5 mac.% aHTuTENA.

13. TepaneBTrueckass HAHOYACTULA MO I1.1 1, OTIIMYAIOMIAACS TEM, UTO AHTUTEIIO
MPEACTABIISIET COOON MOHOKJIOHAJIBHOE aHTUTEIO.

14. TepaneBTruyeckass HAaHOYACTULA 110 1.11, OTIMYaroIIasICSd TEM, YTO AHTUTENIO
MPEICTABIISIET COOOM aHTUTENO TPOoTUB PD-1.

15. TepaneBTrueckass HaHOYacTULA 110 1.1 1, oTIMUaromasics TeM, YTO AHTUTEIO
aCCONMUPOBAHO C TUAPOPOOHBIM TPOTUBOMOHOM.

16. TepaneBTrueckass HAHOYACTULA T10 M1.11, OTIMYaAIOWIAsACS TEM, UTO CONIOIMMED IOJIU
(MOJIOYHOM KUCTIOTHI)-TTOJIA(ITUIIEH ) TJIMKOJISI UMEET CPEAHEUMCIIEHHYIO MOJIEKYJISIPHYIO MACCy
MOJIM(MOJIOUHOM KUCIIOTHhI) OT mpuMepHo 15 k/[a 1o npumepHo 20 k/la U cpeTHEYUCIIEHHYIO
MOJIEKYJIIPHYIO MacCy MOJIM(3TUIICH)TJIMKOJISL OT mpuMepHo 4 kJla no nmpumepHo 6 kla.

17. Crioco6 ycuseHus TpOTUBOOITYXO0JIEBOTO OTBETA Y MALMEHTA, HYK/IAIOIIETOCs B 3TOM,
BKJIFOUAOLIMIA COBMECTHOE BBEICHUE MMALMEHTY, HYKIAOLIEMYCS B 3TOM, TEPAIIEBTUUECKU
3¢ (HEeKTUBHOTO KOJIMUECTBA TEPATIEBTUUECKOM HAHOYACTHUIIBI 1 MHTUOMTOPA UMMYHHOMN
KOHTPOJILHON TOYKHU.

18. Crioco0 1o 11.17, OTIIMYAIOIIMICS TEM, UTO TepaleBTUUYECKasi HAHOYACTUIA COACPKUT
TepaIneBTUYECKUN areHT U JUOTOK-COOIMMED TTOJIU(MOJIOYHOM KUCIOTHI)-TIOJIU(ITUIICH)
[JIMKOJIS, TJI€ TEPAIEBTUYECKAs] HAHOYACTULA COAEPKUT OT ITpuMepHO 10 1o mpumepHo 30
Mac.% Moav(3TUIIEH )TJIMKOJIS.

19. Cnioco®6 1o .17 umu 18, oTMYaromumiicss TeM, YTO MHTMOUTOP UMMYHHOM KOHTPOJIBHOMN
TOYKHM MPEJCTABISET COOOM aHTUTENO pOoTUB PD-1.

20. dapmaneBTUUECKAsT KOMITO3ULMS, COJIepKalllasi TEPANIEBTUUECKYI0 HAHOYACTHILY,
COZEPXKAIIYIO TEPAIEBTUUECKHI areHT U TUOJIOK-COIOIMMED IMOJIM(MOJIOYHON KUCIOTHI)-
TTOJTU(3TUJICH ) TITMKOJISL U JIMTaH 1, HaIIPaBJICHHBINM Ha IMPOCTaTa-CIIenuMUIHBIN MEMOpPaHHBIN
antureH (PSMA), riie TeparieBTyecKkasi HAHOYACTHIA COJIEPKUT OT IMPUMEPHO 10 10 mpuMepHO
30 mac.% moJM(3TUIICH)TJIMKOJIS, T/Ie YKa3aHHAsI KOMITO3UIUS JTUO(PUIU3UPOBAHA.

21. Kommosuuus 1o 11.20, OTIIMYaromasicst TEM, 4TO KOMIIO3UIUS TOTIOJTHATEIBHO COAEPKUT
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