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(54) BBIIBJIEHUE AHTUT'EHA-MUWUIIEHHM BHE 3ABMCUMOCTHU OT ITPUCYTCTBUA UJIN
OTCYTCTBHUA COOTBETCTBYIOIIEI'O TEPAIIEBTUYECKOI'O AHTUTEIJIA

(57) ®opmyna u3o0peTeHus

1. Cioco0 BBISBJIEHUsI AHTUT €HA-MUILIEHU TePATNIeBTUUECKOT O aHTUTeNa B oOpasle,
3aKTIOYAIOIIUNCS B TOM, YTO

a) MOJIy4aroT o0pasel, KOTOPbIN JOJKEH ObITh MPOAHATIU3UPOBAH,

0) UHKYOUPYIOT 0Opasel ¢ TepaneBTUUECKUM aHTUTEJIOM B YCIIOBUSIX, IPUTOJIHBIX JIJISI
CBSI3bIBAHUS TEPANIEBTUUECKOTO AHTUTENIA C AHTUT€HOM-MMUILIEHBIO, B PE3YJIBTATE YETO
00pa3yercsi KOMIUIEKC AaHTUT€H-MUIIIEHD - TEPANEBTUUECKOE AHTUTENIO, U

B) BBISBJISIFOT KOMILJIEKC, 00pa30oBaBIIMiics Ha cTaauu (0).

2. Crioco0 1o 1.1, B KOTOPOM BBISIBIIEHUE OCYILIECTBIISIOT C TOMOIIBI0 UMMYHOAQHAJIM3A.

3. Cnioco0 1o 1.2, OTIMYAIOIIUICS TaKXKe TeM, YTO UMMYHOAQHAJIM3 IIPEACTABIISIET COOOI

COHIBUY-UMMYHOAHAJIN3.
4. Crtoco0 110 mm.1-3, OTIMYaroIIUICS TaKKe TEM, YTO TEPAIeBTUYCCKOE aHTUTEIIO
MIPEICTABIISET COOOM YETOBEUECKOE WITM TYMaHU3UPOBAHHOE aHTHUTEIIO.

5. Crtoco6 o 1.4, OTJIMYAIOIIMICS TAKXKE TEM, YTO YEJIOBEUECKOE UITU T'YMaHHU3UPOBAHHOC

AHTUTEJIO TIPEJICTABIISIET COO0N MOHOKIIOHAIbHOE AaHTUTEIIO.
6. Crioco0 1o ogHOMY U3 MI1.1-3, B KOTOPOM Te€pareBTUIECKOe AaHTUTEIO BEIOUPAIOT U3
rpyIiel, BKIovatomen Avastin®, Herceptin®, MabThera®, Omnitarg® u Zenapax®.

Crpanuua: 1

ndy

809€018060°¢C

\4


http://www.fips.ru/cdfi/fips.dll/ru?ty=29&docid=2008103608

A

2008103608

RU

7. Cnioco0 1o ogHOMY U3 M1l.1-3, B KOTOPOM aHTUT€H-MUIIEHb BHIOUPAIOT U3 T'PYIIIIHI,
Bxiroyaronieit HER2, CD20 v peuentop UHTEpIEHKUHA-2.

8. Crioco0 BBISIBJIEHUS] aHTUT€HA-MUIIIEHU TEPAIIEBTUUECKOT'0 aHTUTENa B 00paslie, B
KOTOPOM MPUCYTCTBYET T€PATIEBTUUECKOE AHTUTEN0, 3aKJIIOYAIOIIUICS B TOM, YTO

a) MOJIy4aroT oOpasell, KOTOPbIN JOJKEH ObITh MPOaHATU3UPOBAH,

0) MHKYOUPYIOT 0Opa3el ¢ TEpareBTUUECKUM aHTUTEIOM B YCIOBUSIX, TPUTOIHBIX JIJI5
CBSI3bIBAHUS TEPANIEBTUUECKOTO AHTUTENIA C AHTUTEHOM-MMUILIEHBIO, B PE3YJIBTATE YETO
00pazyercst KOMILJIEKC AaHTUT €H-MUIIIEHb - TEPANIEeBTUYECKOE aHTUTEIIO, U

B) BBISBJISIFOT KOMILJIEKC, 00pa30BaBIImiics HA cTaauu (0).

9. Crioco0 BbISIBJIEHUSI AHTUT'€HA-MUILIEHU TEPATIEBTUUECKOT O aHTUTENAa B 00pasIe,
MOJIyYEHHOM U3 OpraHM3Ma MalueHTa MoCe JIEYEHUS] YKA3aHHBIM TEPAIEeBTUYECKUM
AHTUTEJIOM, 3aKJIIOYAIOLIUICS B TOM, UTO

a) MOoJIy4aroT oOpasell, KOTOPbIN JOJKEH ObITh MPOaHATU3UPOBAH,

0) UHKYOUPYIOT 0Opasel ¢ TepaNeBTUUECKUM aHTUTEJIOM B YCIIOBUSIX, IPUTOIHBIX JJISI
CBSI3bIBAHUS TEPATIEBTUUECKOTO AHTUTENIA C AHTUTEHOM-MMUIIIEHBIO, B PE3YJIHTATE YETO
00pazyeTcst KOMILJIEKC AaHTUT€H-MHUIIIEHb - TEPANIEeBTUYECKOE aHTUTEIIO, U

B) BBISIBJIIIOT KOMIUIEKC, 00pa30BaBIIMiics HA cTauu (0).

10. Ilpumenenue cnocoda Mo OAHOMY U3 MPEAbIAYIIMX MYHKTOB ISl TOCIEIYIOIETO
BpaueOHOIr0 HAOIIIOICHUS 3a TTallMeHTaMU.
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