®parmenT nporokosaa BK ¢ aprymenTanueii B mosib3y npenapara, KOTopblii He
3aperucrpuposaH B Poccun

PENINITHA:

B nopsioxe ucknouenus, 8 céa3u ¢ HAIUYUeM YPoNcaouje2o HCuHu COCMosIHUsL U
UCUEPNAHHOCIMbIO BCeX 3apecUucmpupoB8antblx 8 PO memooos neuenus, HazHauumo NAyUeHny
Usanosy U. U. npenapam «Unnosayumady 6 0oze 500 me enympugenno 1 paz 6 3 nedenu. Kypc
— 4 8gedeHus ¢ nocieoyrouell oyenkol 3¢gpexmusnocmu.

Ipumenums npenapam Ha 0CHOBaHUU UHPOPMUPOBAHHO20 O0OPOBOILHO20 CO2NACUS NaAYUeHmd,
NONYYEHHO20 NOCe PA3LACHEHUS 8CEX NOMEHYUATLHBIX PUCKOE, CEA3AHHBIX C NPUMEHEHUEM
He3apezucmpuposannozo 6 P® nexapcmeennozo cpedcmaa.

OBOCHOBAHHUE:

Iayuenm: Usanos U. U., 45 nem. /uaenos: ... Memacmamuueckoe nopajcenue nooOmeepicoeHo
oannvimu KT. Bviasnena mymayus cena X, A61210WasAcs MuleHvio 05 npenapama
«Hunosayumady.

chepnalmocmb alomepHamue:

*[-a nunus mepanuu: * Ilpenapam «A» 6 meuenue 6 mecsayes — npocpeccupo8arue no OaGHHbIM
KT.

*2-a nunusa mepanuu. * Ilpenapam «b» 6 meuenue 4 mecayes — npozpeccuposanue no OAHHbIM
KT u pocm ypoens onkomapxepa Y.

*3-5 1unus mepanuu (3apecucmpuposanuasn 6 P®): * Ilpenapam « By — pazeumue msxcenotl
moxcuuHocmu 4 cmenenu, nompebogaguieli OmmeHbl.

/Jlokazamensnas 6aza ona «Hunosayumaoar: Ilpenapam odobpen Ynpaesnenuem no KOHmpouio
Kauecmea nuuyesvlx npooykmos u nexkapcmeennvix cpeocme CLLIA (FDA) ons neuenuss umenHo
OaHHO20 MONEKYIISPHO20 NOOMUNa 3a001e8anus. Ihdexmuenocms noomeepiucoeHa
pe3yIbmamamt paHOOMUUPOBAHHO20 KAUHUYecKo2o ucciedosanus I ¢pazvl «Zy,
onybauxkosanno2o 8 sxcypHaie « New England Journal of Medicine» (2023), 20e nokazaro
3HauUmMenbHoe ygenudeHue 0ouletl GbLHCUBAEMOCTIU.

Omcymcmeue anomepnamug: Huvle 3apecucmpuposannvie 6 P nekapcmeennvle npenapamaol
0715 0AHHO20 3A001e8aHUA UCUEPNAHBL UNU NPOMUBONOKA3AHDL.

FOpuouueckoe obocnosanue: Peuienue npunsamo 8e0yuum MeOUYUHCKUM YUpedtcOeHuem
cyovexkma P® — I'BY3 «Obracmuas kiunuveckas 601bHUYA», 4mo coomeemcmaeyem
delicmagyrouiemy 3akOH00amenbLCmay.



