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Уважаемая Ольга Юрьевна!

Выражаем Вам свое почтение и благодарим за обращёние в компанию <Новартис), В ответ
на Ваш 3апрос о предоставлении информации рФрешите проинформировать вас, что 9

декабря 2О21 года прёпарат онасемноген абепарвовёк получил регистрацию Министерства

здравоохранения РФ (РУ ЛП-007675 от 09,12.2021 г.).

в соответствии с инструкt]ией по медицинскому применению препарат предназначен для
пациентов со СМА с биiллельной мутацией в гене SMN7 и клиническим диаrнозом СМА l

типа или пациентов со смА с биаллельной мугацией гена sMN7 и не более чем с тремя

t(олиями rена sмлу2. Противопока3аниями к применению являются гиfiерчувствительность к

онасемноген абепарвовеку или любому из вспомогательных вецеств препарата.

Семьи пациентов, с которыми применение онасемноген абепарвовека обсу)l{дается в

качестве опции тёрапии или lФторым препарат рекомендован для применения, моryт
обryдить всё возникающиё у них волросы с ихлечащим врачом.

Процедура ввода лекарственных препаратов в грФ(данский оборот после получения

регистрационного удостоверения может занять небколько месяцев, Со своей стороны мы,

действуя в paмKalx применимого законодательства, прилагаем усилия для сокращения

данного периода и обеспечения доступа российских пациентов к rенной терапии.

Мы благодарим Вас за глубокую вовлеченность и огромную поддержку, который фонд
(семьи смА> о€зыВает лациентам со слинальной мышечной атрофией и их семьям.
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