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О  новых данных по безопасности 
медицинских изделий, 

регистрационное удостоверение 
№ РЗН 2015/2933

2 4 0 7 9 3 6

Субъектам обращения 
медицинских изделий

Руководителям 
территориальных 

органов Росздравнадзора

Медицинским организациям

Органам управления 
здравоохранением субъектов 

Российской Федерации

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения в рамках мониторинга 
безопасности медицинских изделий, находящихся в обращении на территории 
Российской Федерации, доводит до сведения субъектов обращения медицинских 
изделий письмо ООО «Бард Рус», уполномоченного представителя производителя 
медицинского изделия, о новых данных по безопасности при применении 
медицинского изделия «Катетер дилатационный с лекарственным покрытием 
Lutonix для чрескожной транслюминальной ангиопластики (ЧТА) и чрескожной 
транслюминальной коронарной ангиопластики (ЧТКА)», производства «Лютоникс 
Инк.», США, регистрационное удостоверение от 30.05.2017 № РЗН 2015/2933, срок 
действия не ограничен.

В случае необходимости получения дополнительной информации обращаться к 
уполномоченному представителю производителя ООО «Бард Рус» (121596, Москва, 
ул. Горбунова, д. 2, стр. 204, тел. +7 (495) 775-85-82, эл. почта Info.BardRus@bd.com, 
complaints_CIS@bd.com).

Приложение: на 7 л. в 1 экз.

mailto:Info.BardRus@bd.com
mailto:complaints_CIS@bd.com
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Общество с ограниченной ответственностью "Бард Рус" 
(ООО «Бард Рус»)

ИНН/КПП 7718775215/773101001
Ю ридический адрес 121596, г. Москва, ул. Горбунова, д.2, стр.204 

Тел.: +7 (499) 372-5002, факс: +7 (499) 372-5003

24 сентября 2020 года

Всем заинтересованным лицам

Уведомление о безопасности на местах по медицинскому изделию

« К а т е т е р  д и л а т а ц и о н н ы й  с  л е к а р с т в е н н ы м  п о к р ы т и е м  L u to n ix  д л я  ч р е с к о ж н о й  

т р а н с л ю м и н а л ь н о й  а н г и о п л а с т и к и  (Ч Т А ) и ч р е с к о ж н о й  т р а н с л ю м и н а л ь н о й  
к о р о н а р н о й  а н г и о п л а с т и к и  (Ч Т К А ) ,  в а р и а н т ы  и с п о л н е н и й :  L u to n ix  0 1 4  м о д е л ь  

9 0 0 5 )  (в и д  2 5 4 5 7 0 ) ,  L u to n ix  0 3 5  (м о д е л ь  9 0 0 4 )  ( в и д  2 5 4 5 7 0 ) ,  L u to n ix  0 1 4  
(м о д е л ь  9 0 0 1 )  (в и д  1 3 6 1 7 0 ) » .

Р е г и с т р а ц и о н н о е  у д о с т о в е р е н и е  № Р ЗН  2 0 1 5 /2 9 3 3  о т  3 0  м ая  2 0 1 7  го д а .

Компания ООО «Бард Рус» на правах уполномоченного представителя 
производителя - компании «Лютоникс Инк.» (Lutonix, Inc. 9409 Science 
Center Drive, New Hope, MN 55428), США информирует Вас об Уведомлении о 
безопасности на местах, относяидегося к медицинскому изделию «Катетер 
дилатационный с лекарственным покрытием Lutonix для чрескожной 
транслюминальной ангиопластики (ЧТА) и чрескожной транслюминальной 
коронарной ангиопластики (ЧТКА), варианты исполнений: Lutonix 014
модель 9005) (вид 254570), Lutonix 035 (модель 9004) (вид 254570), Lutonix 
014 (модель 9001) (вид 136170).

Настоящее Уведомление о безопасности на местах разработано совместно 
несколькими производителями, изготавливающими и распространяющими 
баллонные катетеры с лекарственным покрытием, содержащим паклитаксел, 
и стенты, выделяющие паклитаксел. По этой причине вы можете получить 
это уведомление несколько раз.

Настоящее Уведомление о безопасности на местах предназначено для 
информирования пользователей об обновлениях, которые будут добавлены в 
инструкции по применению затронутых изделий. Эти обновления связаны с 
результатами мета-анализа применения изделий с паклитакселом 
выполненного Katsanos, и дополнены специфическими клиническими 
данными по соответствующему рассмотренному изделию.



О бщ ество  с о гр а н и ч е н н о й  о тв е тстве н н о стью  "Б а р д  Рус" 
(О О О  « Б ар д  Рус»)

И Н Н /К П П  7 7 1 8 7 7 5 2 1 5 /7 7 3 1 0 1 0 0 1
Ю р и д и ч е с ки й  а д ре с  121596 , г. М о с кв а , ул . Г о рб ун ова , д .2 , с тр .204  

Тел.: +7 (499) 372 -5002 , ф акс: +7 (499) 372 -5003

Действия, которые следует выполнить клиенту:

1. Доведите прилагаемое Уведомление о безопасности на местах до всех 
заинтересованных лиц в Вашем учреждении и в любых других 
учреждениях, если вы передавали в них затронутые изделия.

2. Отправьте заполненную форму ответа клиента по адресу 
Info.BardRus@bd.com или complaints CIS@bd.com в кратчайшие 
сроки, не позднее 31 октября 2020 г.

Контакты
Если у вас возникнут вопросы в связи с изделием, свяжитесь с местным 
представителем компании ООО «Бард Рус», или с местным офисом ООО «Бард 
Рус» по телефону, или по электронной почте:
ООО «Бард Рус»
121596, г. Москва, ул. Горбунова, д.2, стр.204 
Тел: +7  (495) 775-85-82 
Info.BardRus@bd.com 
complaints CIS@bd.com

Приоритетом компании - производителя является укрепление здоровья людей 
по всему миру. Нашими главными задачами являются обеспечение 
безопасности пациентов и пользователей, а также предоставление 
качественных продуктов. Приносим извинения за возможные неудобства, 
причиненные этой ситуацией, и заранее благодарим вас за помощь компании 
ООО «Бард Рус» в оперативном и эффективном решении данного вопроса.

Приложение:
1. Приложение к Уведомлению о безопасности на местах 
листах.
2. Форма ответа клиента г '1  экз. на 1 листе^

С уважением,
ООО «Бард Рус»
Рубин С.В.
Генеральный дире1Ж)р

- 1 экз. на 4

mailto:Info.BardRus@bd.com
mailto:complaints_CIS@bd.com
mailto:Info.BardRus@bd.com
mailto:CIS@bd.com
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Общество с ограниченной ответственностью "Бард Рус" 
(ООО «Бард Рус»)

ИНН/КПП 7718775215/773101001
Ю ридический адрес 121596, г. Москва, ул. Горбунова, д.2, стр.204 

Тел.: +7 (499) 372-5002, факс; +7 (499) 372-5003

Форма ответа клиента -  VT-RAP-19-12-001

«Катетер дилатационный с лекарственным покрытием Lutonix для 
чрескож ной транслюминальной ангиопластики (ЧТА) и 
чрескож ной транслюминальной коронарной ангиопластики  
(ЧТКА), варианты исполнений: Lutonix 014 модель 9005) (вид 
254570), Lutonix 035 (модель 9004) (вид 254570), Lutonix 014 
(модель 9001) (вид 136170)».

Прочтите данную форму вместе с прилагаемым Уведомлением о безопасности 
на местах и верните заполненную и подписанную форму в кратчайшие сроки, 
не позднее 31 октября 2020 г. по адресу Info.BardRus@bd.с о т  или
complaints CI5(a)bd.com

Подписавшись ниже, вы подтверждаете, что текст настоящего 
уведомления вами прочитан, смысл его вам понятен, и все 
рекомендуемые действия выполнены должным образом.

Учетное имя/наименование
организации:

Отдел (если применимо):

Адрес:

Почтовый индекс: Город:

Контактное лицо: Должность:

Контактный номер телефона: Контактный адрес электронной
почты:

Подпись: Дата
ц ы п  п  и / с .  I  Ы У Ч  1 Ы1 1 Ч  ч-  i  w  ^

необходимо вернуть настоящую форму в ООО «Бард Рус».



Общество c ограниченной ответственностью "Бард Рус" 
(ООО «Бард Рус»)

ИНН/КПП 7718775215/773101001
Ю ридический адрес 121596, г. Москва, ул. Горбунова, д.2, стр.204 

Тел.: +7 (499) 372-5002, факс: +7 (499) 372-5003

Приложение к Уведомлению о безопасности на местах

Баллонные катетеры с лекарственным покрытием, содержащим 
паклитаксел, и стенты, выделяющие паклитаксел

Д о п о л н е н и е  к  р а з д е л у  п р е д у п р е ж д е н и й  и с в о д н о й  к л и н и ч е с к о й  и н ф о р м а ц и и  в 
и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  ( IF U )  б а л л о н н ы х  к а т е т е р о в  с  л е к а р с т в е н н ы м  п о к р ы т и е м , 
с о д е р ж а щ и м  п а к л и т а к с е л ,  и с т е н т о в , в ы д е л я ю щ и х  п а к л и т а к с е л ,  и с п о л ь з у е м ы х  д л я  
л е ч е н и я  з а б о л е в а н и й  п е р и ф е р и ч е с к и х  а р т е р и й  н и ж н и х  к о н е ч н о с т е й  д л я  м е д и ц и н с к о г о  
и з д е л и я :

«Катетер дилатационный с лекарственным покрытием Lutonix для чрескожной 
транслюминальной ангиопластики (ЧТА) и чрескожной транслюминальной 
коронарной ангиопластики (ЧТКА), варианты исполнений: Lutonix 014 (модель 
9005), Lutonix 035 (модель 9004), Lutonix 014 (модель 9001).

Р е г и с т р а ц и о н н о е  у д о с т о в е р е н и е  N9P3H 2 0 1 5 /2 9 3 3  о т  3 0  м ая  2 0 1 7  го д а .

Уважаемые медицинские работники!

В д е к а б р е  2 0 1 8  го д а  и с с л е д о в а т е л ь с к а я  г р у п п а  K a ts a n o s  и с о а в т о р ы  о п у б л и к о в а л а  
м е т а -а н а л и з  п о д  н а з в а н и е м  « Р и с к  с м е р т и  п о с л е  п о с т а н о в к и  с т е н т о в  и б а л л о н н ы х  
к а т е т е р о в  с  л е к а р с т в е н н ы м  п о к р ы т и е м , с о д е р ж а щ и м  п а к л и т а к с е л ,  в б е д р е н н о 
п о д к о л е н н о й  а р т е р и и  н и ж н е й  к о н е ч н о с т и » .  П о с л е  п у б л и к а ц и и  э т о г о  м е т а -а н а л и з а  
у п о л н о м о ч е н н ы й  о р га н  Ф р а н ц и и , Н а ц и о н а л ь н о е  у п р а в л е н и е  п о  б е з о п а с н о с т и  
л е к а р с т в е н н ы х  с р е д с т в  и п р о д у к т о в  м е д и ц и н с к о г о  н а з н а ч е н и я  (A g e n c e  N a t io n a le  de  
S e c u r ite  d u  M e d ic a m e n t e t  d e s  p ro d u its  d e  s a n te ,  A N S M ), п р е д л о ж и л  всем  
п р о и з в о д и т е л я м  в н е с т и  д о п о л н е н и е  в р а з д е л ы  п р е д у п р е ж д е н и й  и с в о д н о й  к л и н и ч е с к о й  
и н ф о р м а ц и и  и н с т р у к ц и й  н а  т е р р и т о р и и  с т р а н  Е в р о с о ю з а  п о  п р и м е н е н и ю  ( IF U ) ,  
к а с а ю щ е е с я  м е та  а н а л и з а  K a ts a n o s  о  п р и м е н е н и и  и з д е л и й  с  п а к л и т а к с е л о м .  В м е т а 
а н а л и з е  а в т о р ы  о п и с а л и  п о в ы ш е н и е  р и с к а  с м е р т и  ч е р е з  2  и 5  л е т  п о с л е  у с т а н о в к и  
с т е н т о в  и б а л л о н н ы х  к а т е т е р о в  с  л е к а р с т в е н н ы м  п о к р ы т и е м , с о д е р ж а щ и м  п а к л и т а к с е л ,  
в б е д р е н н о -п о д к о л е н н о й  а р т е р и и , з а р е г и с т р и р о в а н н о е  в п р о а н а л и з и р о в а н н ы х  
и с с л е д о в а н и я х .

Н а с т о я щ е е  у в е д о м л е н и е  р а з о с л а н о  д л я  п р и в л е ч е н и я  в н и м а н и я  м е д и ц и н с к и х  
р а б о т н и к о в  к  о б н о в л е н и ю , к о т о р о е  б у д е т  в н е с е н о  в IF U  т а к и х  и з д е л и й  н а  т е р р и т о р и и  
Е в р о п ы . Э то  о б н о в л е н и е  б у д е т  в к л ю ч а т ь  п р е д у п р е ж д е н и е  и р е ф е р а т  п у б л и к а ц и и  
K a ts a n o s , п р е д с т а в л е н н ы е  в П р и л о ж е н и и  1, и , д о п о л н и т е л ь н о ,  с п е ц и ф и ч е с к и е  
к л и н и ч е с к и е  д а н н ы е  п о  к а ж д о м у  з а т р о н у т о м у  и з д е л и ю . О б р а т и т е  в н и м а н и е , ч то  
п о к а з а н и я  и п р о т и в о п о к а з а н и я  к  п р и м е н е н и ю  з а т р о н у т ы х  и з д е л и й  о с т а ю т с я  
н е и з м е н н ы м и .
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О б щ ество  с о гр а н и ч е н н о й  о тв е тстве н н о стью  "Б а р д  Рус" 
(О О О  « Б ар д  Рус»)

ИНН/КПП 7718775215/773101001
Ю ридический адрес 121596, г. Москва, ул. Горбунова, д.2, стр.204 

Тел.: +7 (499) 372-5002, факс: +7 (499) 372-5003

В с в я з и  с  в ы п у с к о м  э т о г о  У в е д о м л е н и я  о  б е з о п а с н о с т и  н а  м е с т а х  н е  п р о и з в о д и т с я  
о т з ы в  н и к а к и х  с е р и й  и л и  п а р т и й  п р о д у к ц и и .  К а к  у к а з а н о  в П р и л о ж е н и и  1, « д л я  
к а ж д о г о  п а ц и е н т а  н е о б х о д и м о  у ч и т ы в а т ь  с о о т н о ш е н и е  м е ж д у  п о л ь з о й  о т  п р и м е н е н и я  
и з д е л и й  с  л е к а р с т в е н н ы м  п о к р ы т и е м , с о д е р ж а щ и м  п а к л и т а к с е л  (н а п р и м е р , 
у м е н ь ш е н и е м  к о л и ч е с т в а  п о в т о р н ы х  в м е ш а т е л ь с т в ) ,  и п о т е н ц и а л ь н ы м и  р и с к а м и  
т а к о г о  п р и м е н е н и я  (н а п р и м е р , с м е р т н о с т ь ю  в п о з д н и е  п е р и о д ы )» .  В р а ч и  д о л ж н ы  
о б с у д и т ь  э т о т  с и г н а л  о  с м е р т н о с т и  в п о з д н и е  п е р и о д ы , а т а к ж е  п о л ь з у  и р и с к и  
д о с т у п н ы х  в а р и а н т о в  л е ч е н и я  с о  с в о и м и  п а ц и е н т а м и . Т а к ж е  в а ж н о  п о м н и т ь ,  ч то  
м е д и ц и н с к и е  р а б о т н и к и  д о л ж н ы  п р о и н ф о р м и р о в а т ь  п а ц и е н т о в  и в р а ч е й , 
з а н и м а ю щ и х с я  и х  п о с л е д у ю щ и м  л е ч е н и е м , о  с в о й с т в а х  и з д е л и я , и с п о л ь з о в а н н о г о  во 
в р е м я  п р о ц е д у р ы .

В н и м а т е л ь н о  п р о ч т и т е  э т о  у в е д о м л е н и е  
з а и н т е р е с о в а н н ы х  л и ц  в в а ш е м  у ч р е ж д е н и и .

д о в е д и т е  е го  д о  с в е д е н и я  в с е х

П ри  в о з н и к н о в е н и и  к а к и х - л и б о  в о п р о с о в  и л и  п р и  н е о б х о д и м о с т и  п о д д е р ж к и ,  
с в я з а н н о й  с  с о д е р ж а н и е м  э т о го  п и с ь м а , о б р а т и т е с ь  к  п о с т о я н н о м у  п р е д с т а в и т е л ю  
п р е д п р и я т и я ,  с н а б ж а ю щ е г о  в а ш е  у ч р е ж д е н и е  у п о м я н у т ы м и  в н ем  и з д е л и я м и .
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Общество c ограниченной ответственностью "Бард Рус" 
(ООО «Бард Рус»)

ИНН/КПП 7718775215/773101001
Юридический адрес 121596, г. Москва, ул. Горбунова, д.2, стр.204 

Тел.: +7 (499) 372-5002, факс: +7 (499) 372-5003

П р и л о ж е н и е _  Т е к с т  д л я  х  и н с т р у к ц и й  п о  п р и м е н е н и ю  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й  с  

п а к л и т а к с е л о м  н а  т е р р и т о р и и  с т р а н  Е в р о с о ю з а .

П р е д у п р е ж д е н и е :

В ы я в л е н  с и г н а л  п о в ы ш е н н о г о  р и с к а  с м е р т н о с т и  в п о з д н и е  п е р и о д ы  п о с л е  
и с п о л ь з о в а н и я  б а л л о н н ы х  к а т е т е р о в  с л е к а р с т в е н н ы м  п о к р ы т и е м , с о д е р ж а щ и м  
п а к л и т а к с е л ,  и с т е н т о в , в ы д е л я ю щ и х  п а к л и т а к с е л ,  п о  п о в о д у  з а б о л е в а н и я  б е д р е н н о 
п о д к о л е н н о й  а р т е р и и . П о в ы ш е н и е  р и с к а  п о  с р а в н е н и ю  с  р и с к о м  п р и  п р и м е н е н и и  
и з д е л и й  б е з  л е к а р с т в е н н о г о  п о к р ы т и я  н а б л ю д а е т с я  ч е р е з  2 - 3  го д а  п о с л е  л е ч е н и я . 
И м е е тс я  н е о п р е д е л е н н о с т ь  в о т н о ш е н и и  в е л и ч и н ы  и м е х а н и з м а  п о в ы ш е н и я  р и с к а  
с м е р т н о с т и  в п о з д н и е  п е р и о д ы , в к л ю ч а я  в л и я н и е  п о в т о р н о г о  в о з д е й с т в и я  и з д е л и й  с 
л е к а р с т в е н н ы м  п о к р ы т и е м , с о д е р ж а щ и м  п а к л и т а к с е л .  В р а ч и  д о л ж н ы  о б с у д и т ь  э т о т  
с и г н а л  о  с м е р т н о с т и  в п о з д н и е  п е р и о д ы , а т а к ж е  п о л ь з у  и р и с к и  д о с т у п н ы х  в а р и а н т о в  
л е ч е н и я  с о  с в о и м и  п а ц и е н т а м и .

Р е ф е р а т  м е т а -а н а л и з а

В м е т а -а н а л и з е  р а н д о м и з и р о в а н н ы х  к о н т р о л и р у е м ы х  и с с л е д о в а н и й , о п у б л и к о в а н н о м  
к о л л е к т и в о м  K a ts a n o s  и с о а в т о р о в  в д е к а б р е  2 0 1 8  го д а , в ы я в л е н  р и с к  п о в ы ш е н н о й  
с м е р т н о с т и  в п о з д н и е  п е р и о д ы  (ч е р е з  2  го д а  и п о з ж е )  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  б а л л о н н ы х  
к а т е т е р о в  с л е к а р с т в е н н ы м  п о к р ы т и е м , с о д е р ж а щ и м  п а к л и т а к с е л ,  и с т е н т о в , 
в ы д е л я ю щ и х  п а к л и т а к с е л ,  д л я  л е ч е н и я  з а б о л е в а н и я  б е д р е н н о - п о д к о л е н н о й  а р т е р и и . 
В о т в е т  н а  э ти  д а н н ы е  У п р а в л е н и е  п о  к о н т р о л ю  л е к а р с т в е н н ы х  с р е д с т в  и п и щ е в ы х  
п р о д у к т о в  (F D A ) С Ш А  в ы п о л н и л о  м е т а -а н а л и з  д а н н ы х  д о л г о с р о ч н о г о  п о с л е д у ю щ е г о  
н а б л ю д е н и я  н а  у р о в н е  п а ц и е н т о в ,  п о л у ч е н н ы х  и з  о п о р н ы х  п р е д р е г и с т р а ц и о н н ы х  
р а н д о м и з и р о в а н н ы х  и с с л е д о в а н и й  и з д е л и й  с  л е к а р с т в е н н ы м  п о к р ы т и е м ,  с о д е р ж а щ и х  
п а к л и т а к с е л ,  п р и м е н я в ш и х с я  д л я  л е ч е н и я  з а б о л е в а н и я  б е д р е н н о -п о д к о л е н н о й  
а р т е р и и . В э то м  м е т а -а н а л и з е  и с п о л ь з о в а н ы  к л и н и ч е с к и е  д а н н ы е ,  д о с т у п н ы е  д о  м ая 
2 0 1 9  го д а . П р о в е д е н н ы й  м е т а -а н а л и з  т а к ж е  в ы я в и л  с и г н а л  с м е р т н о с т и  в п о з д н е м  
п е р и о д е  у  с у б ъ е к т о в ,  к о т о р ы м  в ы п о л н е н о  л е ч е н и е  и з д е л и я м и  с  л е к а р с т в е н н ы м  
п о к р ы т и е м , с о д е р ж а щ и м  п а к л и т а к с е л ,  п о  с р а в н е н и ю  с  с у б ъ е к т а м и , п о л у ч а в ш и м и  
л е ч е н и е  и з д е л и я м и  б е з  п о к р ы т и я .  В ч а с т н о с т и , в 3  р а н д о м и з и р о в а н н ы х  
и с с л е д о в а н и я х ,  в к л ю ч а в ш и х  в о б щ е й  с л о ж н о с т и  1 0 9 0  п а ц и е н т о в ,  в к о т о р ы х  б ы л и  
д о с т у п н ы  д а н н ы е  5 -л е т н е г о  н а б л ю д е н и я , н е м о д и ф и ц и р о в а н н а я  ч а с т о т а  с м е р т н о с т и  
с о с т а в и л а  1 9 ,8  %  (д и а п а з о н  1 5 ,9 - 2 3 ,4  % )  с р е д и  п а ц и е н т о в ,  п о л у ч и в ш и х  л е ч е н и е  с 
п р и м е н е н и е м  и з д е л и я  с  л е к а р с т в е н н ы м  п о к р ы т и е м , с о д е р ж а щ и м  п а к л и т а к с е л ,  и 
1 2 ,7  %  (д и а п а з о н  1 1 ,2 - 1 4 ,0  % )  с р е д и  п а ц и е н т о в ,  п о л у ч и в ш и х  л е ч е н и е  с  п р и м е н е н и е м  
и з д е л и я  б е з  п о к р ы т и я .  О т н о с и т е л ь н ы й  р и с к  п о в ы ш е н н о й  с м е р т н о с т и  ч е р е з  5 л е т  
с о с т а в и л  1 ,5 7  (9 5  %  д о в е р и т е л ь н ы й  и н т е р в а л  1 , 1 6 - 2 , 1 3 ) ,  ч т о  с о о т в е т с т в у е т  5 7  %  
о т н о с и т е л ь н о м у  п о в ы ш е н и ю  с м е р т н о с т и  у  п а ц и е н т о в ,  п о л у ч и в ш и х  и з д е л и е  с 
л е к а р с т в е н н ы м  п о к р ы т и е м , с о д е р ж а щ и м  п а к л и т а к с е л .  К а к  с о о б щ а л о с ь  н а  с о в е щ а н и и  
К о н с у л ь т а т и в н о г о  к о м и т е т а  FD A  в и ю н е  2 0 1 9  го д а , в н е з а в и с и м о м  м е т а -а н а л и з е
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с х о д н ы х  д а н н ы х  н а  у р о в н е  п а ц и е н т а ,  в ы п о л н е н н о м  о р г а н и з а ц и е й  с о с у д и с т о й  
м е д и ц и н ы  V IV A  P h y s ic ia n s , п о л у ч е н ы  с х о д н ы е  в ы в о д ы  ( о т н о ш е н и е  р и с к о в  1 ,3 8 ,  9 5  %  
д о в е р и т е л ь н ы й  и н т е р в а л  1 , 0 6 - 1 , 8 0 ) .  Д о п о л н и т е л ь н ы е  а н а л и з ы ,  с п е ц и а л ь н о  
с п л а н и р о в а н н ы е  д л я  о ц е н к и  в з а и м о с в я з и  с м е р т н о с т и  с  п р и м е н е н и е м  и з д е л и й  с 
л е к а р с т в е н н ы м  п о к р ы т и е м , с о д е р ж а щ и м  п а к л и т а к с е л ,  в ы п о л н я ю т с я .

Н а л и ч и е  и в е л и ч и н у  р и с к а  с м е р т н о с т и  в п о з д н е м  п е р и о д е  с л е д у е т  и н т е р п р е т и р о в а т ь  с 
о с т о р о ж н о с т ь ю , п о с к о л ь к у  д о с т у п н ы е  д а н н ы е  и м е ю т  р я д  о г р а н и ч е н и й ,  в т о м  ч и с л е  
ш и р о к и е  д о в е р и т е л ь н ы е  и н т е р в а л ы , с в я з а н н ы е  с  н е б о л ь ш и м  о б ъ е м о м  в ы б о р к и ;  
о б ъ е д и н е н и е  и с с л е д о в а н и й  р а з н ы х  и з д е л и й  с  л е к а р с т в е н н ы м  п о к р ы т и е м ,  с о д е р ж а щ и м  
п а к л и т а к с е л ,  и с х о д н о  н е  п р е д н а з н а ч е н н ы х  д л я  о б ъ е д и н е н и я ; с у щ е с т в е н н ы й  о б ъ е м  
о т с у т с т в у ю щ и х  д а н н ы х  и с с л е д о в а н и й ; о т с у т с т в и е  я в н ы х  д о к а з а т е л ь с т в  в л и я н и я  д о з ы  
п а к л и т а к с е л а  н а  с м е р т н о с т ь ; а  т а к ж е  о т с у т с т в и е  в ы я в л е н н о г о  п а т о ф и з и о л о г и ч е с к о г о  
м е х а н и з м а  с м е р т н о с т и  в п о з д н е м  п е р и о д е .

С т е н т ы  и б а л л о н н ы е  к а т е т е р ы  с л е к а р с т в е н н ы м  п о к р ы т и е м , с о д е р ж а щ и м  п а к л и т а к с е л ,  
у л у ч ш а ю т  к р о в о т о к  в н и ж н и х  к о н е ч н о с т я х  и с н и ж а ю т  в е р о я т н о с т ь  в ы п о л н е н и я  
п о в т о р н ы х  п р о ц е д у р  д л я  п о в т о р н о г о  в о с с т а н о в л е н и я  п р о с в е т а  б л о к и р о в а н н ы х  
к р о в е н о с н ы х  с о с у д о в  п о  с р а в н е н и ю  с  и з д е л и я м и  б е з  п о к р ы т и я .  Д л я  к а ж д о г о  п а ц и е н т а  
н е о б х о д и м о  у ч и т ы в а т ь  с о о т н о ш е н и е  м е ж д у  п о л ь з о й  о т  п р и м е н е н и я  и з д е л и й  с 
л е к а р с т в е н н ы м  п о к р ы т и е м , с о д е р ж а щ и м  п а к л и т а к с е л  ( н а п р и м е р ,  у м е н ь ш е н и е м  
к о л и ч е с т в а  п о в т о р н ы х  в м е ш а т е л ь с т в ) ,  и п о т е н ц и а л ь н ы м и  р и с к а м и  т а к о г о  п р и м е н е н и я  
(н а п р и м е р ,  с м е р т н о с т ь ю  в п о з д н и е  п е р и о д ы ) .

Д о п о л н и т е л ь н а я  и н ф о р м а ц и я  о  к л и н и ч е с к и х  д а н н ы х ,  к о т о р а я  б у д е т  в н е с е н а  

к а ж д ы м  п р о и з в о д и т е л е м  в  с о о т в е т с т в у ю щ у ю  и н с т р у к ц и ю  п о  п р и м е н е н и ю :

В  и с с л е д о в а н и и  [ в с т а в ь т е  н а з в а н и е  о п о р н о г о  и с с л е д о в а н и я ]  о ц е н к и  

с м е р т н о с т и  п о  К а п л а н у - М е й е р у  ч е р е з  2 , 3  и  5  л е т  с о с т а в л я л и  [х ] , [ х ]  и  [х ] ,  

с о о т в е т с т в е н н о ,  п р и  п р и м е н е н и и  д л я  л е ч е н и я  и з д е л и я  Y Y Y  и  [х ] , [ х ]  и  [х ] , 

с о о т в е т с т в е н н о ,  п р и  п р и м е н е н и и  д л я  л е ч е н и я  к о н т р о л ь н о г о  и з д е л и я  Z Z Z .  

Д о п о л н и т е л ь н ы е  с в е д е н и я  о  д о л г б с р о ч н ы х  и с х о д а х  п р и в е д е н ы  в  р а з д е л е  (X X ).


