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U3 KOTOPOU NaHHas 3asBKa BblierieHa: 2009132663
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AJpec JUTS IepeTnCcKy:
129090, Mocksa, yn. b. Cnacckas, 25, ctp.3, 000
"FOpunuueckas pupma I'opomucckuit u ITapTHepsr”

(54) AHTATOHUCTHI AKTUBUHA-ActRIIA 1 UX ITPUMEHEHWE JJIA JIEHEHU A NN
IMMPO®UIIAKTUKU PAKA MOJIOYHOM XXEJIE3bI

(57) ®opmyna u3oOpeTeHust

1. Crioco6 neyeHus Wi NpopUIAKTUKY paKka MOJIOYHOM XkKeJle3bl y MalMeHTa-4ell0BeKa,
MPUYEM JAHHBIN CIIOCO0 BKITIOYAET BBEICHUE MANMEHTY 3 (EKTUBHOTO KOJIMIECTBA CIIUTOTO
6enka ActRIla-Fc.

2. Cnoco6 no 1.1, rae cauteiil 0enok ActRIla-Fc BbIOpaH U3 rpynibl, COCTOSIIEN U3:

a. IMOJIMIIENTUAA, COAEPKAILETO AMUHOKHUCIIOTHYIO ITOCIEN0BATEIBHOCTD 110 MEHBILIEH
Mepe, Ha 90% unentuunyo SEQ ID NO:2;

b. moaunenTuaa, CoAEPKaIEro aMMHOKUCIIOTHYIO MTOCIEA0BATEIBHOCTD, IO MEHBIIEH
Mepe, Ha 90% unentuunyro SEQ ID NO:3; u

C. OJIMIENTUAA, COAEPKAIIEro, IO MEeHbIen Mepe, 50 mocie10BaTeIbHbIX AMUHOKHUCIIOT
SEQ ID NO:2.

3. Cnoco6 no 1.1, rae ciutbiit 6enok ActRIla-Fc umeeT oany mim 6oiiee U3 Ceayommx
XapaKTEPUCTUK:

1. cBs3pIBaercs ¢ smranaoM ActRlIla ¢ Kp, cocrasistonien, o MEHbIIER Mepe, 107 M; u

ii. uHTMOUpyeT curHaiabHbIN yTh ActRIla B kieTke.

4. Crioco6 no 1.1, rjae yka3zaHHbid cnuthiil 0eok ActRIla-Fc comepxut oauu wim 6osiee
MOJIM(UIMPOBAHHBIX AMUHOKHUCIIOTHBIX OCTATKOB, BBIOPAHHBIX U3: TIIMKO3WJIMPOBAHHOMN
AMUHOKHCIIOTBI, TIATUIIMPOBAHHON aMUHOKHUCIIOTHI, (hapHE3WITMPOBAHHON AMUHOKHUCIIOTHI,
AUETWJIMPOBAHHOW AMUHOKHUCIIOThI, OMOTUHWIMPOBAHHONW AMUHOKHUCIIOTHI, AMUHOKUCIIOTHI,
KOHBIOTMPOBAHHOM C JIMMTUIHBIM (DPATrMEHTOM, U AMUHOKHUCIIOTHI, KOHBIOTUPOBAHHOM C
OPraHUYECKMM JIEPUBATU3UPYIOLIMM CPEACTBOM.

5. Cnoco6 o 1.2, rae cinutsiii 6emok ActRIla-Fc conepXuT aMUHOKHUCIIOTHYIO
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MOCJIENOBATEIILHOCTh, KOTOpAas, IO MEHbIIEH Mepe, HAa 95% UAEHTUYHA AMUHOKHUCIIOTHOM
nocnegosatenbHocTd SEQ ID NO:2.

6. Crioco0 1o 1.2, rae cinuthiii 6emok ActRIla-Fc comepXut aMUHOKUCIIOTHYIO
MOCJIEOBATEIILHOCTh, KOTOpas, MO MEHbIIEH Mepe, HA 95% UAECHTUYHA aMUHOKHUCITIOTHOM
nocnegoBateabHocTH SEQ ID NO:3.

7. Cnocob6 no 1.6, rae cauThklil 0enok ActRIla-Fc coepUT aMUHOKUCIIOTHYIO
nocnegoBaTeabHOCTh SEQ ID NO:3.

8. CnocoO 1o 11.5, rae cnutsiv 6ennok ActRIla-Fc conepXxUT aMMHOKHUCIOTHYIO
nocnengoBaTeabHOCTh SEQ ID NO:2.

9. Cnioco6 mo m.2, rae ciauThkiil 6enok ActRIla-Fc comepUT aMUHOKUCIIOTHYIO
MOCJIENOBATEIILHOCTh, KOTOpas, O MEHbIIEH Mepe, HA 95% WAECHTUYHA AMUHOKHUCITIOTHOM
nocnegoBateabHocTH SEQ ID NO:7.

10. Cnioco6 o 1.9, rie cnuthiil 6enok ActRIla-Fe conepKuT aMMHOKUCIOTHYIO
nocnengoBaTeabHOCcTh SEQ ID NO:7.

11. Crioco6 1o 1.1, riie cnuthit 6enmok ActRIla-Fc mpeacrasnsier coOot aumep,
00pa30BaHHBIN U3 JBYX MOJMUIENTUIOB, KaXKIBIM U3 KOTOPBIX COJIEPKUT AMUHOKHUCIIOTHYIO
MOCJIEI0BATEIILHOCTD, KOTOpasi, M0 MeHblIen Mepe, Ha 90% UAeHTUYHA AaMUHOKHUCITIOTHOM
nocnenosatenbHOCTH SEQ ID NO:2, 1 rae cautsiii 0enok ActRIla-Fc cogepxut Tpu uiu 6osiee
(parMeHTa, COCTOSIIMX U3 CUAJIOBBIX KUCIIOT.

12. Crioco® 1o 1.11, rae cauteiit 6enok ActRIIa-Fc conepXUT aMUHOKUCIIOTHYIO
nocnengoBaTeabHOCTh SEQ ID NO:2.

13. Crioco6 o 1.11 unm 12, rine cnuteiit 6emok ActRIla-Fe cogepxut oT Tpex 10 msTu
(hparMeHTOB, COCTOSIIIIMX M3 CHAJIOBBIX KUCIIOT.

14. Cioco06 1o 1.1, rae cnoco0 BhI3bIBAET Y MAlMEHTa YBEJIMUEHHUE MACChl CKEJIETHBIX
MBI MeHee yeM Ha 10%.

15. Cioco6 1o 1.1, rae cnuthiil 6emok ActRIla-Fc BBOAST manyeHTy Tak, YTOOBI TOCTUYD
KOHIEHTPAIMKU B CBIBOPOTKE MALMEHTA, COCTABJISIOIIECH, O MEHbILIEH Mepe, 0,2 MI/KT.

16. Crioco6 no n.11, rae cnutsiii 6enok ActRIla-Fc cogep XUt aMMHOKHUCIOTHYIO
nocnegoBaTeabHOCTh SEQ ID NO:7.

17. Cnoco6 1o 11.1, rae ciutsiit 0enok ActRIla-Fc nmeet nepuos nosyxru3HU B CBIBOPOTKE
HOPMAJIbHBIX 3J0POBBIX JIr0JIer OT 15 1o 40 nHen.

18. Crioco0 1o 1.1, rie ciutbii 6emok ActRIla-Fc BBOAsT nmaumeHTy He yalie, 4eM pas3 B
HEIENIIO.

19. Cnioco06 1o 1.1, rae ciutsiil 6emok ActRIla-Fc BBOAST manyeHTy He Jalie, YeM pa3 B
MeCsIII.

20. Crioco06 1o 11.1, rae ciuthiii 6emok ActRIla-Fc BBOIST manyeHTy He Jalie, YeM pa3 B
TPU MecALaA.

21. Crioco6 1o 11.1, rjie mamyeHT MoJjlydaeT Wik TMOJIyUMsI B IpeiesiaX OJTHOTO rojia 10
BBesieHus ciuToro Oenka ActRIla-Fc aHTUpe30pOTUBHYIO TEPATIUIO KOCTH.

22. Cnioco6 1o 1m.21, r/ie aHTUPEe30POTUBHOE CPEACTBO BEIOPAHO U3 TPYIIIIbI, COCTOSIICH
u3: oudochoHaTHOTO CpeicTBa, aHTaronrcra mranaa RANK u antaronucra
OCTEONPOTErPHHA.

23. Crioco06 1o 11.1, TOMOTHUTEIFHO BKITIOUAIOIIMI TTOIBEpraHMe MallMeHTa-4yeI0BeKa
JIy4Y€BOM TEPAIIUU, SJHIOKPUHHOMN TEPAIIMY UJIU BBEACHUE EMY UUTOTOKCUYECKOTO CPEJICTBA.

24. Cnioco0 1o 1.1, T/1e manueHT-4e10BeK MpeICTaBIseT CoOOM )KEeHIIMHY, UMEIOIIYIO OJIUH
uim 6oiee PaKTOPOB pUCKa paka MOJIOUHOM JKeJIe3bl.

25. Cnoco0 1o 1.1, rae BBeaeHue ciautoro oenka ActRIla-Fc oTcpounBaeTt nosiBiieHue paka
MOJIOYHOM JKeJIe3bl, HHTUOUPYET pa3BUTHE paKa MOJIOYHOM XKeJle3bl, OTCPOUYMBAET MOSIBJICHUE
METacTa30B, TOHWKAET pa3Mep OIMYXOJIU, TOHMWKAET WJIM MHTUOUPYET POCT WM BEKUBAHKE
KJIETOK paka MOJIOYHOM jKeJIe3bl WIIH IPe0TBPpAIaeT WM MOHMKAET 0Opa3oBaHKe y MallUeHTa
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METACTATUYECKUX [TOBPEXKICHUH, CBSI3aAHHBIX C PAKOM MOJIOYHOM JKEJe3bl.

26. Crioco0 1o 1.1, T0MOJHUTEIBHO BKIIIOYAIOIIMHI OABEPraHUE CYOBEKTA JIy4eBOM
Tepanuy, 3HI0KPUHHON TEPAIIUU UJIM BBEJIEHUE EMY LIMTOTOKCHUUECKOTO CPE/ICTBA.

27. Crioco6 1o 1.1, rjae y nauyeHTa eCTb PUCK Pa3BUTHUS PAKa MOJIOUHOM KeJle3bl.

28. Crioco0 1o 1.1, raie pak mpeacTaBiseT coO0i MeTacTaTUUECKU pak.

29. Cnioco0 1o 1.1, rjae nanueHT CTpagaeT paKkoM MOJIOUHOM KeJIe3bl, OTPULIATEIbHBIM 10
PELEenTOpy 3CTPOTECHOB.

30. Cioco6 1o 1.1, rie mauyMeHT UMEEeT MEPBUYHYIO OITyXO0JIb UM MPOoIr(epaTUBHOE
MOBPEX/IEHUE MOJIOUHOM KeJe3bl, CBI3aHHBIE C PAKOM MOJIOYHOM KeJe3bl, U /1€ MalUeHTY
BBOSAT ciuThIl Oenok ActRIla-Fc 1o pa3BuTHs MeTacTaTUYECKUX TTOBPEKICHUI.

31. Croco0 1o 1.1, T/1e manyMeHT UMEeET MEPBUYHYIO OITyXOJTh UM MpOor(epaTuBHOE
MOBPEXK/IEHUE MOJIOUHOM KeJle3bl, CBI3aHHBIE C PAKOM MOJIOYHOM KeJe3bl, U T/Ie TalUeHTY
BBOIAT ciuThIh Oermok ActRIla-Fc 1o MeTacTaTHdecKoro pacipoCcTpaHeHHs KJIETOK paka
MOJIOYHOM KeJIe3bl B KOCTb.

32. Ilpumenenue ciuroro 6enka ActRIIa-Fc 1i1st mpou3Bo/icTBa JIeKapCTBEHHOTO CPeACTBa
JUIS1 JIGUEHUS] PAKa MOJIOYHOM JKeJe3bl y MalMeHTa-yel0BeKa.

33. Cnutsiit 0enok ActRIla-Fc 115 mpyMeHeHUs B JIEUEHUH paka MOJIOYHOM JKejle3bl y
MalLMEeHTa-YeI0BEeKA.

34. Crioco6 uneHTUhuKaIKU CPEACTBA, TPUTOTHOTO TS JICUECHUS WITM TPOGUIAKTUKY paKa
MOJIOYHOM K€JI€3bl, TPUUEM JAHHBINA CIOCOO BKIIFOYAET:

a. UACHTU(PUKALMIO TECTUPYEMOTO CPEICTBA, KOTOPOE KOHKYpUpyeT ¢ turanaom ActRIla
3a CBSI3bIBAHUE C JIMTaHI-CBA3BIBAIONIUM JoMeHOM ItojunenTtuaa ActRIla; u

b. aHAJIN3 BIMSHUS YKA3aHHOTO CPEACTBA Ha PO epanuio Wi BEDKUBAHKE KIIETOK paKa
MOJIOYHOM JKEJIe3bl.

35. Cnoco6 MHrMOUpOBaHUS AKTUBUH-OIIOCPETOBAHHOTO CUTHAIBHOIO ITYTH Y MTALMEHTA-
YeJI0BEKa C pAKOM MOJIOYHOM JKeJe3bl, TPUUEM TaHHBIN CIIOCOO BKIIIOYAET BBEICHUE MALUEHTY-
yennoBeKy 3pheKTUBHOTO KojindecTBa ciutoro Oenka ActRIla-Fc.

36. Cnioco6 1o 11.35, rae cauThiit 6enok ActRIla-Fc BbIOpaH W3 IpyIIIbl, COCTOSIIEH U3:

a. TIOJIMTIENTUAA, COJIEPKAIIETO AMUHOKHUCIIOTHYIO MOCIEA0BATEIbHOCTD, IO MEHBIIIEH
Mmepe, Ha 90% uaentuunyio SEQ ID NO:2;

b. mojunenTuaa, CoAEPKAIIEro AMUHOKUCIOTHYIO MOCIEN0BATEIBHOCTD, IO MEHBIIIEH
mepe, Ha 90% unentuunyro SEQ ID NO:3; u

C. MOJIMMENTHU A, COJIEPAKAIIET0, IO MeHbIIeH Mepe, 50 mocie10BaTeNbHbIX aMUHOKHUCIIOT,
BbIOpanHbIX U3 SEQ ID NO:2.

37. Cnoco6 no 11.36, rae ciutbid 6eok ActRIla-Fc numeet onHy uimm 0oJiee U3 Clieyoumx
XapaKTEPUCTUK:

1. casbIBaeTcs ¢ qurannoM ActRlIla ¢ Kp, cocrasisromeit, o MeHbIIER MepeE, 10”7 M; u

ii. ”HTUOMpyeT curHaabHbIM yTh ActRIla B kJteTke.

38. Crioco0 o m.35, rie yka3aHHbIN cauThIl 0eok ActRIla-Fc cogepxuT oaun umm 6oee
MOIU(UIMPOBAHHBIX AMUHOKHUCIIOTHBIX OCTATKOB, BRIOPAHHBIX U3: TIIMKO3WIMPOBAHHOM
AMUHOKHCIIOTHI, IATUJIMPOBAHHONM aMUHOKHUCIIOTHI, (hapHE3USTMPOBAHHONM aMUHOKHUCIIOTHI,
aleTUWJIMPOBAHHONW aMUHOKHUCIIOTHI, OMOTUHUIIMPOBAHHOM aMUHOKHUCIIOThI, AMUHOKHUCIIOTHI,
KOHBIOTUPOBAHHOM C JIMITUIHBIM (PparMEeHTOM, U AMUHOKHUCIOTHI, KOHBIOTUPOBAHHOM C
OpPraHUYECKUM JICPUBATU3UPYIOIIUM CPEACTBOM.

39. Cnioco6 no .35, rae cnutsiii 6enok ActRIla-Fc cogepXUT aMMHOKHUCIOTHYIO
MOCJIEI0BATEIILHOCTh, KOTOpasi, 0 MEHbIIeH Mepe, Ha 95% UAECHTUYHA AaMUHOKHUCITIOTHOM
nocienoBatenbHocTd SEQ ID NO:2.

40. Cnioco©0 1o .35, rae cnuThiii 6enok ActRIla-Fc cogepkuT aMMHOKUCIIOTHYIO
MOCJIEIOBATEIbHOCTD, KOTOPAs, 10 MEHBIIIEH Mepe, HA 95% UIEHTUYHA AMUHOKUCIIOTHOM

nociegoBateabHocT SEQ ID NO:3.
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41. Cnoco0 1o 11.35, rae cauthlit 0enok ActRIla-Fc cogepUT aMUHOKHUCIIOTHYIO
nocnegoBaTeabHOCTh SEQ ID NO:3.

42. Crioco0 1o 1.35, rae cauThiil 6enok ActRIla-Fc comepUT aMUHOKUCIIOTHYIO
nocinegoBaTeabHOCTh SEQ ID NO:2.

43. Cnioco0 1o .35, rae ciauThii 6enok ActRIla-Fc cogepkuT aMMHOKHUCIIOTHYIO
MOCJIEOBATEIILHOCTh, KOTOpAas, O MEHbIIEH Mepe, HA 95% UAEHTUYHA AMUHOKHUCIIOTHOM
nocnegoBateabHOCTH SEQ ID NO:7.

44. Crioco0 1o 11.35, rae cauthiit 0enok ActRIla-Fc conepUT aMUHOKHUCIIOTHYO
nocnengoBaTenabHOCcTh SEQ ID NO:7.
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