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NDA

[9903] Mapkepbl pycka npeskaaMncum: )
sFlt-1, PIGF, cootHoweHwe sFlt-1/PIGF pe3synbrat:

Cpok 6epeM. (akyL): PLGF
nr/mn
10+0-14+6:28.8-122
15+40-19+6:66.2 - 289
20+0-23+6:119-605
MnaueHTapHbIN dpakTop pocTa (PLGF) 38,9 %g:g ) gg:g 1?2 ) H;;
34+0-36+6:78-984

37+0 - poapl: 54.4 - 862
TexHonorus: Roche, Elecsys
PLGF

(Cobas)

Cpok 6epeM. (akyww.): sFlt-1
nr/mn

1040 - 14+6: 652 - 2501
1540 - 19+6: 708 - 2807
20+0 - 23+6: 572 - 2997
PactBopumasn fms-noao6bHan 1718 24+0-28+6:618-3205
TUPO3MHKKHA3a-1 (sFlt-1) 29+0-33+6:773-5165
34+0-36+6:992 - 7363
37+0-poabl: 1533-9184
TexHonorus Roche, Elecsys
sFlt-1

(Cobas)

Kplan>oTpqubu7| MPOrHO3 Pa3BMTMA NPE3KIAMINCUN - PeKOMEHAyeMble MOPOrn A1 UHTEPNpeTaLyMn BCOMOraTe/IbHOro CooTHoLweHus Elecsys
sFlt 1/PIGF:

NCKJTFOYEHWE pricka pasBuTHA NMPe3KIaMncum B TeueHme 1 Heaenw - <=38 (HeraTvBHas NpeAckasaTesibHas LeHHOCTb = 99.3 %,
yyBCTBUTENbHOCTB: 80.0

%, cneundunyHocTb: 78.3 %)

MOATBEPXAEHWE purcka pa3BuTHS NPe3KIaMNCcUMn B TeyeHne 4 Hefenb - >38 (N03NTUBHAA NpeACcKa3aTesibHas LeHHOCTb 36.7 %,
YYBCTBUTENILHOCTb 66.2

%, cneundunyHocTb 83.1 %)

MHdopmauma no nHtepnpetaumm cootHowueHua sFlt-1/PIGF:

ViHTeprpeTauuio pesynibTara NccieA0BAHNI YPOBHS sFlt-1, PIGF n cooTHoweHwus sFlt-1/PIGF npoBoAAT B KOMIMJIEKCE C JaHHbIMM aHAMHe33,
KJIMHWYecKown

CUTyaumen n pesynbTaTaMuy ApYrnx BUAOB 06cenoBaHMA. PUCK pa3BMTHA NPe3KIaMICMmM aCCOLMMPOBAH CO CHMXeHeM ypoBHSA PIGF,
NOBbILLIEHNEM YPOBHA

SFlt-1 1 cooTBETCTBYIOLWMM YyBENNYEHMEM cOOTHOLIEeHUA sFIt-1/PIGF B cbiBopoTke KpoBM 6epeMeHHOMN.

[narHoctrka npeskaamMncmnm - peKkoMeHayeMbie Noporun ana MHTepnpeTaumnmn BCnoMorateibHoro cootHolueHns Elecsys sFlt 1/PIGF:

1) PaHHee Hayano npesknamncum (Hegens 20+0 - Heaena 33+6): noporosoe 3HayeHme sFlt 1/PIGF:

MCKJTKOYEHMWE - <33 (4yBCTBUTENBLHOCTb - 95%, cneundunyHoCcTb - 94%);

MNOATBEPXAEHME - >85 (4yBCTBUTENBbHOCTb - 88%, cneundryHoOCTb - 99,5%).

2) No3aHee Hayano npesknamncum (Hegens 34+0 - poabl): noporosoe 3HavyeHue sFlt 1/PIGF:

MCKTKOYEHMWE - <33 (4yBCTBUTENBLHOCTL - 89,6%, cneundunyHoCTb - 73,1%);

NOATBEPXZEHME - >110 (4yBCTBUTENLHOCTH - 58,2%, cneundnyHocTb - 95,5%).

Cpok 6epeM. (akyuu.): sFlt-
1/PLGF

1040 - 14+6: 9,27 - 54,6
15+0-19+6: 3,51 - 25,7
20+0-23+6:1,82-14,6
24+0-28+6:0,945-10
CooTtHouweHwue sFlt-1/PIGF 44,2 29+0 - 33+6: 0941 - 33,9
34+0-36+6:1,23-66,4
37+0-poabl: 2,18-112
TexHonorus Roche, Elecsys
sFlt-1/PIGF

(Cobas)

Crp. 1



