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ИННОВАЦИОННЫЕ ЛЕКАРСТВА
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О книге

 
Автор книги обладает энциклопедическими знаниями в разных областях. Книга «Инно-

вационные лекарства» представляет собой подробное исследование последних достижений
в области разработки новых лекарственных препаратов и методов лечения различных забо-
леваний. Она охватывает широкий спектр тем, включая современные подходы к  созданию
лекарств, клинические испытания, регуляцию фармацевтической отрасли и этические аспекты
исследований. Книга предназначена для широкого круга читателей, включая ученых, вра-
чей, студентов медицинских вузов и  всех интересующихся современными достижениями
в медицине. Она предоставляет уникальную возможность понять сложные процессы, лежащие
в основе создания и применения инновационных лекарств, и осмыслить их значение для буду-
щего здравоохранения. Смело приобретайте и читайте инновационные знания о лекарствах.

Имеются противопоказания. Необходима консультация специалиста.
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Введение

 
Медицина постоянно развивается, предлагая новые методы диагностики и  лечения

болезней. Инновационные лекарства играют ключевую роль в  этом процессе, обеспечивая
более эффективные и безопасные способы борьбы с заболеваниями. Книга «Инновационные
лекарства» предлагает читателям глубокое погружение в мир современных технологий и под-
ходов к разработке лекарственных препаратов.

Мы живем в эпоху стремительного прогресса в науке и технологии, когда каждый день
приносит новые открытия и  возможности. Разработка инновационных лекарств становится
все более сложной задачей, требующей междисциплинарного подхода и тесного сотрудниче-
ства между учеными, врачами и пациентами. Эта книга призвана осветить различные аспекты
процесса создания и внедрения новых лекарственных средств, предоставляя читателю полное
представление о современном состоянии дел в этой области.

Современная медицина переживает революционный этап развития благодаря появлению
инновационных лекарств, способных кардинально изменить подход к лечению многих заболе-
ваний. Эти препараты открывают новые горизонты в борьбе с болезнями, ранее считавшимися
неизлечимыми, и дают надежду миллионам людей по всему миру.

Книга «Инновационные лекарства» приглашает вас в  увлекательное путешествие
по  миру передовых научных открытий и  технологических решений, которые меняют лицо
современной медицины. Мы рассмотрим ключевые направления исследований, такие как ген-
ная инженерия, иммунотерапия и нанотехнологии, и обсудим, как они влияют на разработку
новых лекарственных препаратов.

Вы узнаете о принципах работы инновационных лекарств, их преимуществах и ограни-
чениях, а также о том, как они проходят путь от лаборатории до пациента. Особое внимание
уделено вопросам безопасности, эффективности и доступности этих препаратов, а также эти-
ческим аспектам их применения.

Эта книга предназначена для широкого круга читателей – от  специалистов в области
медицины и фармацевтики до обычных людей, заинтересованных в понимании того, как наука
меняет нашу жизнь. Мы надеемся, что информация, представленная здесь, вдохновит вас
на дальнейшее изучение мира инновационных лекарств и позволит лучше ориентироваться
в стремительно меняющемся мире медицины.
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Pembrolizumab

 
В  современной медицине постоянно появляются новые методы лечения различных

болезней, особенно таких серьезных, как рак. Одним из наиболее перспективных препара-
тов последнего десятилетия стал Pembrolizumab, также известный под торговым названием
Keytruda®. Этот лекарственный препарат представляет собой моноклональное антитело, кото-
рое используется для борьбы со  злокачественными опухолями путем активации иммунной
системы организма.

Основное преимущество препарата заключается в его способности воздействовать непо-
средственно на иммунную систему пациента. Раковые клетки обладают способностью «мас-
кироваться» от  иммунной защиты организма, тем самым избегая уничтожения. Однако
Pembrolizumab блокирует белок PD-1, находящийся на поверхности лимфоцитов, восстанав-
ливая способность клеток иммунитета распознавать и уничтожать опухоли.

Таким образом, вместо того, чтобы действовать непосредственно против раковых кле-
ток, этот препарат активизирует собственные защитные силы организма, позволяя ему само-
стоятельно бороться с болезнью.

Препарат активно применяется для лечения ряда видов рака, включая меланому, немел-
коклеточный рак легкого, карциному желудка, почечно-клеточную карциному и  некоторые
виды лейкемии. Эффективность препарата была подтверждена многочисленными клиниче-
скими исследованиями, демонстрирующими значительное увеличение продолжительности
жизни пациентов с метастатическими формами этих заболеваний.

Кроме того, важным преимуществом является тот факт, что побочные эффекты препа-
рата значительно менее выражены по сравнению с традиционными методами химиотерапии.
Это позволяет пациентам вести активный образ жизни даже во время курса лечения.

Среди основных преимуществ Pembrolizumab выделяются следующие аспекты:
– Высокая специфичность воздействия – действует исключительно на белки, участвую-

щие в подавлении иммунной реакции.
– Возможность длительного применения без резкого снижения эффективности.
–  Минимальное количество побочных эффектов благодаря избирательному действию

на определенные молекулы иммунной системы.
– Подходит для использования в комбинации с другими видами терапии.
Инновационные препараты, такие как Pembrolizumab, открывают новую эру в  борьбе

с  раком. Благодаря своему уникальному механизму действия они позволяют существенно
повысить шансы на выздоровление пациентов с тяжелыми формами заболевания. Несмотря
на  высокую стоимость, доступность подобных лекарств продолжает расти, обеспечивая
надежду миллионам больных людей по всему миру.
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Trastuzumab

 
Онкологические заболевания являются одной из  главных причин смертности в  мире.

Каждый год миллионы женщин сталкиваются с диагнозом «рак молочной железы». Современ-
ные достижения медицины предлагают различные подходы к лечению этого опасного недуга,
среди которых особое внимание заслуживает инновационный препарат Trastuzumab. Давайте
разберемся, почему именно этот медикамент называют настоящим прорывом в области онко-
логии.

Trastuzumab – это моноклональное антитело, созданное специально для борьбы с опре-
деленными типами рака груди. Его механизм действия основан на взаимодействии с рецепто-
ром HER2 (human epidermal growth factor receptor 2), который присутствует на поверхности
некоторых раковых клеток. Именно наличие избыточного количества белка HER2 делает опу-
холь агрессивнее и ускоряет ее рост.

Принцип работы Trastuzumab прост: он связывается с белком HER2, предотвращая даль-
нейший рост и распространение раковой ткани. При этом здоровые клетки остаются невреди-
мыми, поскольку они обычно содержат гораздо меньше белков HER2.

Наиболее эффективен данный препарат при лечении так называемого HER2-положи-
тельного рака молочной железы. Такой вид болезни характеризуется наличием высокого
уровня экспрессии гена HER2/neu, что приводит к ускоренному росту и распространению опу-
холевых клеток. Важно отметить, что около 20% всех случаев рака груди относятся именно
к этому типу.

Однако важно помнить, что применение Trastuzumab должно проводиться строго под
наблюдением врача и только после тщательного обследования пациентки. Только специалист
может определить целесообразность назначения данного лекарства исходя из индивидуальных
особенностей течения заболевания.

Одним из  ключевых преимуществ Trastuzumab является его высокая эффективность.
Клинические испытания показали значительное улучшение выживаемости пациентов, прохо-
дящих терапию этим препаратом. Кроме того, его использование часто сопровождается мень-
шим количеством побочных эффектов по сравнению с традиционной химиотерапией.

Тем не менее, как и любое другое медикаментозное средство, Trastuzumab имеет свои
недостатки. Среди возможных рисков выделяют кардиотоксичность, аллергические реакции
и проблемы с пищеварением. Поэтому крайне важно тщательно контролировать состояние здо-
ровья женщины во время прохождения курса лечения.

Несмотря на существующие риски, перспективы дальнейшего развития и совершенство-
вания технологии производства Trastuzumab выглядят весьма многообещающими. Ученые
продолжают работать над созданием новых форм этого препарата, способных обеспечить более
эффективное воздействие на опухоль при минимальных рисках осложнений.

Сегодня Trastuzumab широко применяется в клинической практике, став неотъемлемой
частью комплексного подхода к лечению рака молочной железы. Его использование позволило
спасти тысячи жизней и подарило надежду многим женщинам, столкнувшимся с этим страш-
ным заболеванием.

Таким образом, инновационный препарат Trastuzumab играет важную роль в современ-
ной онкологической терапии, предлагая эффективный способ борьбы с одним из самых рас-
пространенных типов женского рака.
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Tisagenlecleucel

 
Рак крови, особенно острый лимфобластный лейкоз (ОЛЛ), остается серьезным вызовом

для врачей всего мира. Но современные медицинские разработки постепенно меняют ситуа-
цию. Один из новейших методов лечения ОЛЛ – терапия с использованием Tisagenlecleucel,
который стал первым одобренным генотерапевтическим средством для лечения детей и моло-
дых взрослых с рецидивирующим или рефрактерным острым лимфобластным лейкозом.

Традиционная терапия острых лейкозов включает курсы химиотерапии, иногда допол-
ненные трансплантацией костного мозга. Эти методы могут быть эффективны, но  далеко
не всегда приводят к длительным ремиссиям. Часто возникают рецидивы, требующие повтор-
ного лечения, а сама болезнь становится устойчивой к стандартной терапии.

Именно поэтому появление нового типа лечения, такого как Tisagenlecleucel, стало насто-
ящим прорывом. Препарат представляет собой продукт клеточной инженерии: пациенту вво-
дят генетически модифицированные его собственные иммунные клетки, способные целена-
правленно атаковать раковые клетки.

Процесс создания препарата выглядит следующим образом:
1. У пациента извлекаются иммунные клетки (лимфоциты).
2. Они обрабатываются в лаборатории таким образом, чтобы начать экспрессию специ-

ального рецептора CAR (chimeric antigen receptor), направленного на белок CD19, присутству-
ющий на поверхности большинства B-клеточных опухолей.

3. После модификации и  размножения обработанные клетки возвращаются обратно
пациенту.

Модифицированные лимфоциты начинают активно искать и  уничтожать все клетки,
несущие антиген CD19, будь то нормальные или патологические. Таким образом, организм
сам начинает борьбу с собственной болезнью, практически минуя необходимость длительной
химиотерапии.

Клинические исследования показывают впечатляющие результаты: примерно у  поло-
вины пациентов наблюдается полное исчезновение признаков болезни спустя некоторое время
после введения препарата. Многие пациенты входят в стойкую ремиссию, а часть из них дости-
гает полного выздоровления.

При этом эффект достигается достаточно быстро – уже через месяц после начала тера-
пии врачи отмечают снижение числа пораженных клеток. Разумеется, это новое направление
требует дополнительного изучения, однако первые успехи вдохновляют специалистов продол-
жать развивать данное направление.

Как и любая новая технология, Tisagenlecleucel обладает рядом ограничений и потенци-
альных побочных эффектов. Например, у некоторых пациентов наблюдаются серьезные вос-
палительные реакции, вызванные повышенной активностью иммунной системы. Такие случаи
требуют внимательной оценки риска и принятия соответствующих мер безопасности.

Также следует учитывать высокую цену терапии: производство индивидуального пре-
парата связано с большими затратами, что ограничивает возможность широкого распростра-
нения метода. Тем не  менее, многие страны начали финансировать программы поддержки
доступности данного вида лечения для нуждающихся пациентов.

Несмотря на сложности и затраты, новый метод открывает огромные возможности для
улучшения качества жизни тысяч людей, страдающих редкими и сложными заболеваниями
крови. Продолжение исследований позволит снизить частоту побочных реакций, сделать про-
цесс лечения доступнее и безопаснее.
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Вполне вероятно, что вскоре подобные методики станут стандартом помощи больным
с различными типами рака. Сегодня же Tisagenlecleucel служит ярким примером возможностей
современных биотехнологий в решении сложных медицинских задач.
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Olaparib

 
Современная медицина предлагает множество способов борьбы с онкологическими забо-

леваниями, каждый из которых направлен на максимально эффективное уничтожение раковых
клеток и продление жизни пациентов. Одно из новаторских решений последних лет – Olaparib,
препарат, применяемый для лечения различных видов рака, в частности яичников и молочных
желез.

Традиционно используемые методы лечения включают хирургическое вмешательство,
лучевую терапию и  химиопрепараты. Однако эти методы имеют ряд недостатков: токсич-
ность, возможные осложнения и отсутствие гарантии успеха. Поиск альтернатив привел уче-
ных к созданию целевых лекарственных препаратов, таких как Olaparib, направленных на кон-
кретные механизмы роста и деления раковых клеток.

Olaparib относится к  классу ингибиторов PARP (Poly (ADP-Ribose) Polymerase). Он
блокирует активность фермента PARP, необходимого для восстановления повреждений ДНК
в клетках. Если такая молекула повреждается, нарушается нормальный цикл репарации ДНК,
что ведет к гибели клетки. Поскольку раковые клетки характеризуются повышенным уровнем
мутаций и повреждениями ДНК, потеря активности PARP становится фатальной именно для
них, тогда как нормальные клетки способны компенсировать дефицит другого механизма вос-
становления.

Первое и главное достоинство Olaparib – высокая степень селективности. Обычные сред-
ства действуют хаотично, разрушая любые клетки организма, независимо от наличия патоло-
гии. Новый препарат избирательно воздействует лишь на те клетки, которые демонстрируют
повышенную активность механизмов репарации ДНК, свойственную большинству раковых
новообразований.

Второе важное качество – минимальное число побочных эффектов. Обычно стандартные
протоколы химиотерапии сопровождаются серьезными проблемами со здоровьем, такими как
тошнота, выпадение волос, слабость и анемия. Лечение Olaparib проходит легче и комфортнее
для пациента, так как оказывает локальное влияние преимущественно на пораженные органы.

Третье преимущество – длительный срок эффекта. Клинические исследования подтвер-
ждают значительный прирост средней продолжительности жизни пациентов, принимающих
Olaparib, по сравнению с теми, кому назначается обычная химиотерапия.

Хотя Olaparib демонстрирует отличные результаты, существуют ситуации, когда его при-
менение ограничено или невозможно. Прежде всего, речь идет о редких формах рака, связан-
ных с отсутствием мутации BRCA. Также нельзя забывать о необходимости постоянного кон-
троля состояния пациента, поскольку существует вероятность возникновения устойчивости
к препарату вследствие изменений в структуре опухолевых клеток.

Еще одна важная проблема – высокая цена лечения. Производство Olaparib обходится
дорого, и хотя государственная поддержка частично покрывает расходы, большинство паци-
ентов вынуждены нести значительные финансовые издержки.

Ожидается, что дальнейшее развитие технологий синтеза молекул приведет к снижению
стоимости изготовления Olaparib, сделав его доступным большему числу пациентов. Кроме
того, ведутся активные исследования по расширению спектра показаний к применению препа-
рата, возможно включение в схемы комбинированного лечения вместе с другими средствами.

Сейчас мы находимся на пороге новой эры в лечении онкологических заболеваний, где
основным инструментом становятся биологические препараты, такие как Olaparib. Их исполь-
зование способствует повышению качества жизни пациентов, улучшению результатов лечения
и сокращению сроков реабилитации.



И.  П.  Семенов.  «Инновационные лекарства»

14

 
Atezolizumab

 
В современном мире ежегодно десятки миллионов людей страдают от онкологических

заболеваний. До недавнего времени основными способами лечения были операции, химиоте-
рапия и радиотерапия, которые нередко сопровождались побочными эффектами и имели огра-
ниченную эффективность. Однако недавний прогресс в разработке инновационных препара-
тов кардинально изменил ситуацию. Одним из таких значимых открытий стал Atezolizumab,
препарат, изменивший представление о возможностях борьбы с раком.

Atezolizumab принадлежит к  группе ингибиторов контрольных точек иммунитета
(immune checkpoint inhibitors). Основная цель препарата – восстановить естественные функции
иммунной системы организма, направленные на борьбу с раковыми клетками. Когда иммуни-
тет ослаблен или заблокирован опухолью, организм теряет способность выявлять и уничтожать
аномально развивающиеся клетки. Atezolizumab помогает преодолеть этот барьер, стимулируя
иммунные клетки на атаку и разрушение раковых тканей.

Данный препарат был впервые представлен компанией Roche и утвержден FDA (Управ-
лением по санитарному надзору за качеством пищевых продуктов и медикаментов США) в мае
2016 года. Первоначально он использовался для лечения поздних стадий немелкоклеточного
рака легких (NSCLC), затем спектр его применения расширился и включал другие типы опу-
холей, такие как мочеполовой тракт, почки, печень и др.

Главное преимущество Atezolizumab состоит в высокой степени индивидуализации тера-
пии. Препарат действует выборочно, влияя только на  нужные мишени, а  значит, вызывает
минимум побочных эффектов. Исследования подтвердили высокий уровень ответа на терапию
у многих пациентов, особенно тех, чьи опухоли продемонстрировали признаки гиперэкспрес-
сии PD-L1 – белка, помогающего опухолям скрываться от иммунной системы.

Другое существенное достоинство – пролонгированный эффект. Пациенты, начавшие
прием Atezolizumab, зачастую достигают продолжительной ремиссии, позволяющей им вер-
нуться к нормальной жизни. Данный фактор отличает препарат от стандартных схем лечения,
которые могут вызывать тяжелые последствия и редко обеспечивают долговременные положи-
тельные результаты.

Несмотря на  высокие показатели успешности, у  Atezolizumab имеются определенные
ограничения и побочные эффекты. Наиболее распространенные нежелательные явления свя-
заны с реакцией иммунной системы, проявляющейся воспалительными процессами органов
дыхания, желудочно-кишечного тракта, кожи и нервной системы. В ряде случаев отмечается
повышенная утомляемость, повышение температуры тела и общее ухудшение самочувствия.

К сожалению, несмотря на  свою высокую эффективность, препарат доступен не всем
пациентам. Стоимость лечения высока, и большинство стран пока не обеспечивает финансиро-
вание дорогостоящей терапии. Для значительной части населения получение доступа к такому
виду терапии остаётся недоступным из-за высоких цен.

Перспективы использования Atezolizumab огромны. На сегодняшний день продолжаются
масштабные исследования по изучению его влияния на разные формы рака. Есть надежда,
что скоро появится возможность применять препарат для большего числа пациентов, включая
ранних этапов заболевания.

Продолжается разработка новых комбинаций препаратов, сочетающих свойства
Atezolizumab с другими биологическими агентами, такими как цитокинотерапия или вакцины.
Целью исследователей является создание универсального способа борьбы с раком, обеспечи-
вающего максимальную безопасность и минимальные побочные эффекты.
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Таким образом, Atezolizumab открыл новую страницу в истории борьбы с онкологией,
предоставив врачам мощный инструмент для спасения жизней миллионов людей по  всему
миру.
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Aducanumab

 
Альцгеймеровская болезнь  – одно из  самых разрушительных неврологических рас-

стройств современности. Долгое время считалось, что эффективного лечения этого заболе-
вания не существует. Однако ситуация изменилась с появлением инновационного препарата
Aducanumab, который обещает стать настоящим спасением для миллионов пожилых людей
и их семей.

До  появления Aducanumab единственной возможностью замедлить прогрессирование
болезни было назначение симптоматических препаратов, облегчавших симптомы когнитив-
ных нарушений. Но радикального решения проблемы не существовало. Все изменилось в июне
2021 года, когда Управление по контролю за продуктами питания и лекарствами США (FDA)
одобрило первый препарат, предназначенный для непосредственного воздействия на причины
заболевания.

Это произошло благодаря многолетним усилиям компании Biogen Inc., специализиру-
ющейся на создании лекарств для лечения неврологических заболеваний. После нескольких
неудачных попыток создать действенное средство исследователи наконец добились успеха,
создав уникальный препарат, основанный на применении антител к амилоиду бета.

Основной причиной развития болезни Альцгеймера считается накопление в мозге ами-
лоидных бляшек, состоящих из белка бета-амилоида. Эти отложения нарушают нормальное
функционирование нервных клеток, вызывая постепенное угасание памяти и мыслительной
деятельности. Вот тут-то и вступает в игру Aducanumab: этот препарат представляет собой
моноклональное антитело, которое прикрепляется к белку бета-амилоиду и стимулирует его
удаление из головного мозга.

Экспериментальные исследования показали, что регулярное введение Aducanumab спо-
собно заметно уменьшить концентрацию амилоидных бляшек и  предотвратить деградацию
мозговых структур. Более того, у некоторых пациентов наблюдалось частичное восстановление
утраченных функций памяти и внимания.

Одно из важнейших достоинств Aducanumab – длительное сохранение терапевтического
эффекта. Регулярное внутривенное введение препарата поддерживает стабильный уровень
антител в организме, поддерживая процесс очищения мозга от вредных веществ. Кроме того,
препарат хорошо переносится большинством пациентов, не вызывая тяжелых побочных явле-
ний.

Однако у  него есть и  недостатки. Во-первых, высокая стоимость терапии делает её
доступной далеко не  каждому больному. Во-вторых, процедура приема требует строгого
соблюдения режима дозирования и регулярного наблюдения специалиста. Наконец, у неболь-
шого процента пациентов возможны аллергические реакции и нарушения функционирования
печени.

Появление Aducanumab вызвало настоящую сенсацию в  научном сообществе. Теперь
ученые рассматривают возможность расширения спектра применения препарата для профи-
лактики других дегенеративных состояний, таких как деменция Паркинсона и Хантингтона.
Уже проводятся исследования, изучающие потенциальную пользу от применения Aducanumab
при ранней диагностике этих заболеваний.

Многие эксперты считают, что внедрение препарата станет поворотным моментом в раз-
витии геронтологии и социальной политики здравоохранения. Появилась реальная возмож-
ность остановить эпидемию старческого слабоумия, сохранить здоровье и работоспособность
миллионов граждан пожилого возраста.

Таким образом, появление Aducanumab ознаменовало начало новой эпохи в медицин-
ской науке, обещающей избавить человечество от одного из самых коварных недугов XXI века.
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Exenatide

 
Диабет второго типа – хроническое заболевание, которым страдает огромное количе-

ство людей по  всему миру. Долгое время единственным способом поддерживать приемле-
мые уровни сахара в крови оставались традиционные сахароснижающие препараты и инсулин.
Однако наука движется вперед, и недавно появилось совершенно новое поколение препаратов,
таких как Exenatide, предлагающее принципиально иной подход к управлению диабетом.

Exenatide – это синтетический аналог гормона GLP-1  (глюкагоноподобный пептид-1),
вырабатываемого организмом естественным образом. Гормон GLP-1 участвует в регуляции
уровня глюкозы в крови, увеличивая секрецию инсулина поджелудочной железой и снижая
выработку глюкагона печенью. Основное отличие Exenatide от аналогов заключается в длитель-
ном действии, что позволяет вводить его реже, чем традиционные инъекционные препараты.

Первоначально разработанный американской фармацевтической компанией Eli Lilly &
Co., Exenatide получил официальное разрешение на продажу в апреле 2005 года. Вскоре после
одобрения препарат начал использоваться врачами-эндокринологами для лечения диабета вто-
рого типа у пациентов, плохо реагирующих на пероральные гипогликемические средства.

Одним из важных качеств Exenatide является низкий риск развития гипогликемии – кри-
тического падения уровня сахара в крови. Традиционные препараты нередко вызывают подоб-
ное осложнение, которое может привести к потере сознания и другим опасным последствиям.
Кроме того, Exenatide способен улучшать чувствительность тканей к собственному инсулину,
нормализуя обмен углеводов и жиров.

Исследования показали, что регулярное использование Exenatide снижает средний уро-
вень гликированного гемоглобина (HbA1c) на 1—2%, что соответствует значительному умень-
шению вероятности сердечно-сосудистых осложнений, поражения почек и зрения.

Другой плюс препарата – удобство применения. Большинство пациентов предпочитают
еженедельные инъекции Exenatide, так как это облегчает соблюдение рекомендаций врача
и повышает приверженность к лечению.
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