
ÈÍÔÎÐÌÀÖÈß Î ÐÅØÅÍÈßÕ
ÇÀÐÓÁÅÆÍÛÕ ÐÅÃÓËßÒÎÐÍÛÕ ÎÐÃÀÍÎÂ

Ïðè àíàëèçå àäìèíèñòðàòèâíûõ ðåøåíèé ðîññèéñêèõ è çàðóáåæíûõ ðåãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ îá îãðàíè÷å-
íèè îáðàùåíèÿ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ è/èëè î íåîáõîäèìîñòè âíåñåíèÿ èçìåíåíèé â èíñòðóêöèè ïî èõ
ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ â ñâÿçè ñ èçìåíåíèåì îöåíêè ïðîôèëÿ áåçîïàñíîñòè, ñîòðóäíèêàìè ÖÝÁËÑ
ÔÃÁÓ «ÍÖÝÑÌÏ» Ìèíçäðàâà Ðîññèè áûëî âûÿâëåíî 17 àäìèíèñòðàòèâíûõ ðåøåíèé çàðóáåæíûõ ðåãó-
ëÿòîðíûõ îðãàíîâ, ñîäåðæàùèõ èíôîðìàöèþ î ñëåäóþùèõ ËÑ, çàðåãèñòðèðîâàííûõ â Ðîññèè.

Äàííàÿ èíôîðìàöèÿ íîñèò ñïðàâî÷íûé õàðàêòåð.

1. Â äåêàáðå 2015 ãîäà FDA ÑØÀ íà îñíî-
âàíèè ðåçóëüòàòîâ ïîñòðåãèñòðàöèîííûõ èñ-
ñëåäîâàíèé ïðèíÿëî ðåøåíèå î äîïîëíåíèè
èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ
ËÑ, ñîäåðæàùèõ ïðîòèâîîïóõîëåâîå ñðåäñòâî
êëîôàðàáèí, èíôîðìàöèåé î ðèñêå ðàçâèòèÿ
ÍÐ ñ âîçìîæíûì ëåòàëüíûì èñõîäîì — ãåïà-
òèò è ïå÷åíî÷íàÿ íåäîñòàòî÷íîñòü. Èñòî÷-
íèê: http://www.fda.gov.

2. Â äåêàáðå 2015 ãîäà FDA ÑØÀ íà îñíî-
âàíèè ðåçóëüòàòîâ ïîñòðåãèñòðàöèîííûõ èñ-
ñëåäîâàíèé ïðèíÿëî ðåøåíèå î äîïîëíåíèè
èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ
ËÑ, ñîäåðæàùèõ ïðîòèâîâèðóñíîå [ÂÈ×]
ñðåäñòâî ýíôóâèðòèä, èíôîðìàöèåé î ðèñêå
ðàçâèòèÿ êîæíîãî àìèëîèäîçà â ìåñòå èíúåê-
öèè. Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov.

3. Â äåêàáðå 2015 ãîäà FDA ÑØÀ íà îñíî-
âàíèè ðåçóëüòàòîâ ïîñòðåãèñòðàöèîííûõ èñ-
ñëåäîâàíèé ïðèíÿëî ðåøåíèå î äîïîëíåíèè
èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ
ËÑ, ñîäåðæàùèõ àíòèäåïðåññàíò ìèðòàçà-
ïèí, ñâåäåíèÿìè î ðèñêå ðàçâèòèÿ ÍÐ: ðàáäî-
ìèîëèç, ïîâûøåíèå óðîâíÿ êðåàòèíêèíàçû
êðîâè. Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov.

4. Â äåêàáðå 2015 ãîäà FDA ÑØÀ íà îñíî-
âàíèè ðåçóëüòàòîâ ïîñòðåãèñòðàöèîííûõ èñ-
ñëåäîâàíèé ïðèíÿëî ðåøåíèå î äîïîëíåíèè
èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ
ËÑ, ñîäåðæàùèõ ïðîòèâîîïóõîëåâîå ñðåäñò-
âî àçàöèòèäèí, ñâåäåíèÿìè î ðèñêå ðàçâè-
òèÿ íåêðîòè÷åñêîãî ôàñöèèòà. Èñòî÷íèê:
http://www.fda.gov.

5. Â äåêàáðå 2015 ãîäà MHRA Âåëèêîáðè-
òàíèè íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïîñòðåãèñò-
ðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ïðèíÿëî ðåøåíèå î
äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó
ïðèìåíåíèþ ËÑ, îòíîñÿùèõñÿ ê ãðóïïå «áè-
ôîñôîíàòû» (ËÑ, ñîäåðæàùèå àëåíäðîíî-
âóþ, èáàíäðîíîâóþ, çîëåäðîíîâóþ êèñëîòû),
èíôîðìàöèåé î ðèñêå ðàçâèòèÿ îñòåîíåêðîçà
íàðóæíîãî ñëóõîâîãî êàíàëà. Ïðè ýòîì, êàê
ñîîáùàåò MHRA, äàííîå îñëîæíåíèå ðåãèñò-
ðèðîâàëîñü ó îíêîëîãè÷åñêèõ áîëüíûõ è ïà-

öèåíòîâ ñ îñòåîïîðîçîì ïðè âíóòðèâåííîì
èëè ïåðîðàëüíîì íàçíà÷åíèè ïðåïàðàòîâ ÷å-
ðåç äâà ãîäà è áîëåå ñ ìîìåíòà íà÷àëà ëå÷å-
íèÿ. Áûëè âûäåëåíû ñëåäóþùèå ñîïóòñòâóþ-
ùèå ôàêòîðû ðèñêà: õèìèîòåðàïèÿ, ïðèåì
êîðòèêîñòåðîèäîâ, õðîíè÷åñêèå èíôåêöèîí-
íûå çàáîëåâàíèÿ óõà, òðàâìû óõà è ñëóõîâîãî
êàíàëà, êëèíè÷åñêèå ïðèçíàêè õîëåîñòåîòî-
ìû. Ñïåöèàëèñòû çäðàâîîõðàíåíèÿ ðåêîìåí-
äóþò âðà÷àì ïðåäóïðåæäàòü ñâîèõ áîëüíûõ î
íåîáõîäèìîñòè èíôîðìèðîâàòü èõ â ñëó÷àå
ïîÿâëåíèÿ ñèìïòîìîâ ïîðàæåíèÿ óõà (áîëü,
âûäåëåíèÿ èõ óøíîãî êàíàëà è ò.ä.). Èñòî÷-

íèê: https://www.gov.uk/drug-safety-update.

6. Â ÿíâàðå 2016 ãîäà MHRA íà îñíîâà-
íèè ðåçóëüòàòîâ ïîñòðåãèñòðàöèîííûõ èñ-
ñëåäîâàíèé ïðèíÿëî ðåøåíèå î äîïîëíåíèè
èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ
ËÑ, ñîäåðæàùèõ àíòèàíãèíàëüíîå ñðåäñòâî —
êàëèåâûõ êàíàëîâ àêòèâàòîð íèêîðàíäèë,
èíôîðìàöèåé î ðèñêå ðàçâèòèÿ ÿçâ æåëóäî÷-
íî-êèøå÷íîãî òðàêòà, ÿçâåííûõ ïîðàæåíèé
êîæè è ñëèçèñòûõ îáîëî÷åê, â òîì ÷èñëå ñëè-
çèñòîé îáîëî÷êè ãëàçà. Ïðè ýòîì âûäåëÿþòñÿ
ñëåäóþùèå ôàêòîðû ðèñêà ðàçâèòèÿ äàííûõ
îñëîæíåíèé: îäíîâðåìåííûé ïðèåì àñïèðè-
íà, íåñòåðîèäíûõ ïðîòèâîâîñïàëèòåëüíûõ
ïðåïàðàòîâ, êîðòèêîñòåðîèäîâ (ðèñê ïåðôî-
ðàöèè, èçúÿçâëåíèÿ æåëóäî÷íî-êèøå÷íîãî
òðàêòà è êðîâîòå÷åíèÿ); ïàöèåíòû ñ ñîïóòñò-
âóþùèì äèâåðòèêóëèòîì (ïîâûøåííûé ðèñê
îáðàçîâàíèÿ ñâèùåé èëè ïåðôîðàöèè êèøå÷-
íèêà). Òàê æå, êàê ñîîáùàåò MHRA, ó îäíî-
ãî è òîãî æå áîëüíîãî ìîãóò äèàãíîñòèðîâàòü-
ñÿ ÿçâåííûå ïîðàæåíèÿ ðàçëè÷íîé ëîêàëèçà-
öèÿ è ñòåïåíè òÿæåñòè â íåçàâèñèìîñòè îò
äëèòåëüíîñòè òåðàïèè. Êðîìå òîãî îíè íå
ïîääàþòñÿ ñòàíäàðòíûì ìåòîäàì ëå÷åíèÿ, â
òîì ÷èñëå è õèðóðãè÷åñêîìó. Ïîýòîìó ñïå-
öèàëèñòû çäðàâîîõðàíåíèÿ íà ïåðèîä ëå÷å-
íèÿ äàííûõ ÍÐ ðåêîìåíäóþò îòìåíÿòü ïðèåì
ËÑ, ñîäåðæàùåãî íèêîðàíäèë. Èñòî÷íèê:

https://www.gov.uk/drug-safety-update.
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7. Â ÿíâàðå 2016 ãîäà FDA ÑØÀ íà îñíî-
âàíèè ðåçóëüòàòîâ ïîñòðåãèñòðàöèîííûõ èñ-
ñëåäîâàíèé ïðèíÿëî ðåøåíèå î äîïîëíåíèè
èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ
ËÑ, ñîäåðæàùèõ àíòèòèðåîèäíîå ñðåäñòâî
ïðîïèëòèîóðàöèë, ñâåäåíèÿìè î ðèñêå ðàçâè-
òèÿ îñòðîé ïå÷åíî÷íîé íåäîñòàòî÷íîñòè ñ
âîçìîæíûì ëåòàëüíûì èñõîäîì. Èñòî÷íèê:

http://www.fda.gov.

8. Â ÿíâàðå 2016 ãîäà FDA ÑØÀ íà îñíî-
âàíèè ðåçóëüòàòîâ ïîñòðåãèñòðàöèîííûõ èñ-
ñëåäîâàíèé ïðèíÿëî ðåøåíèå î äîïîëíåíèè
èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ
ËÑ, ñîäåðæàùèõ ïðîòèâîïàðêèíñîíè÷åñêîå
ñðåäñòâî, àãîíèñò äîôàìèíîâûõ ðåöåïòîðîâ
ïðàìèïåêñîë, ñâåäåíèÿìè î ðèñêå ðàçâèòèÿ
àëëåðãè÷åñêèõ ðåàêöèé — ýðèòåìà, êðàïèâ-
íèöà. Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov.

9. Â ÿíâàðå 2016 ãîäà FDA ÑØÀ íà îñíî-
âàíèè ðåçóëüòàòîâ ïîñòðåãèñòðàöèîííûõ èñ-
ñëåäîâàíèé ïðèíÿëî ðåøåíèå î äîïîëíå-
íèè èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíå-
íèþ ËÑ àíòèàíãèíàëüíîå ñðåäñòâî ðàíîëà-
çèí, ñâåäåíèÿìè î ðèñêå ðàçâèòèÿ ãèïîãëèêå-
ìèè ó áîëüíûõ ñàõàðíûì äèàáåòîì, ïðèíè-
ìàþùèõ ïðîòèâîäèàáåòè÷åñêèå ËÏ. Èñòî÷-
íèê: http://www.fda.gov.

10. Â ÿíâàðå 2016 ãîäà FDA ÑØÀ íà îñíî-
âàíèè ðåçóëüòàòîâ ïîñòðåãèñòðàöèîííûõ èñ-
ñëåäîâàíèé ïðèíÿëî ðåøåíèå î äîïîëíåíèè
èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ
ËÑ, ñîäåðæàùèõ ì- è í-õîëèíîìèìåòèê êàð-
áàõîë (ðàñòâîð äëÿ âíóòðèãëàçíîãî ââåäå-
íèÿ), ñâåäåíèÿìè î ðèñêå ðàçâèòèÿ îñëîæíå-
íèé ñî ñòîðîíû îðãàíîâ çðåíèÿ — ìèîç,
ïîâûøåíèå âíóòðèãëàçíîãî äàâëåíèÿ, çðè-
òåëüíûå íàðóøåíèÿ, îôòàëüìàëãèÿ. Èñòî÷-

íèê: http://www.fda.gov.

11. Â ÿíâàðå 2016 ãîäà FDA ÑØÀ íà îñíî-
âàíèè ðåçóëüòàòîâ ïîñòðåãèñòðàöèîííûõ èñ-
ñëåäîâàíèé ïðèíÿëî ðåøåíèå î äîïîëíåíèè
èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ
ËÑ, ñîäåðæàùèõ òðàíäîëàïðèë+âåðàïà-
ìèë (òàáëåòêè), ñâåäåíèÿìè î ðèñêå ðàçâèòèÿ
àíãèîíåâðîòè÷åñêîãî îòåêà ïðè íàçíà÷å-
íèè ñîâìåñòíî ñ èììóíîäåïðåññàíòàìè (ñèðî-
ëèìóñ, òàêðîëèìóñ è ò.ä.). Èñòî÷íèê:

http://www.fda.gov.

12. FDÀ ÑØÀ íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ
ïîñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ïðèíÿëî
ðåøåíèå î äîïîëíåíèè ðàçäåëà «ëåêàðñòâåí-
íûå âçàèìîäåéñòâèÿ» èíñòðóêöèé ïî ìåäè-
öèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ àí-

òèáèîòèê êëàðèòðîìèöèí, èíôîðìàöèåé î
âîçìîæíîì âçàèìîäåéñòâèè ñ êâåòèàïèíîì.
Ñîâìåñòíîå ïðèìåíåíèå êëàðèòðîìèöèíà ñ
êâåòèàïèíîì ìîæåò ïðèâåñòè ê óâåëè÷åíèþ
êîíöåíòðàöèè êâåòèàïèíà â ïëàçìå, âñëåäñò-
âèå âîçìîæíîãî èíãèáèðîâàíèÿ êëàðèòðîìè-
öèíîì èçîôåðìåíòà CYP3À4. Â ðåçóëüòàòå
âîçíèêàåò ïîâûøåííûé ðèñê ðàçâèòèÿ òàêèõ
ÍÐ, êàê çëîêà÷åñòâåííûé íåéðîëåïòè÷å-
ñêèé ñèíäðîì, ñîíëèâîñòü, óäëèíåíèå èíòåð-
âàëà QT, îðòîñòàòè÷åñêàÿ ãèïîòåíçèÿ, èç-
ìåíåííîå ñîñòîÿíèå ñîçíàíèÿ. Èñòî÷íèê:

http://www.rlsnet.ru.

13. Â ôåâðàëå 2016 ãîäà EMA ÅÑ íà îñíî-
âàíèè ðåçóëüòàòîâ ïîñòðåãèñòðàöèîííûõ èñ-
ñëåäîâàíèé ïðèíÿëî ðåøåíèå î äîïîëíåíèè
èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ
ËÑ, ñîäåðæàùèõ èíãèáèòîðû SGLT2 êàíàã-
ëèôëîçèí, äàïàãëèôëîçèí è ýìïàãëèôëîçèí,
ñâåäåíèÿìè î ðèñêå ðàçâèòèÿ äèàáåòè÷åñêîãî
êåòîàöèäîçà. Ñïåöèàëèñòû çäðàâîîõðàíåíèÿ
ðåêîìåíäóþò âðà÷àì, íàçíà÷àþùèì ëåêàðñò-
âåííûå ïðåïàðàòû äàííîé ãðóïïû, èíôîðìè-
ðîâàòü ñâîèõ ïàöèåíòîâ î íåîáõîäèìîñòè óâå-
äîìëÿòü èõ â ñëó÷àå ïîÿâëåíèè îäíîãî èç ñèì-
ïòîìîâ êåòîàöèäîçà: ðåçêîå ñíèæåíèå âåñà,
òîøíîòà, ðâîòà, áîëè â æåëóäêå, æàæäà, ñïó-
òàííîñòü ñîçíàíèÿ, ñîíëèâîñòü, ñëàäêèé èëè
ìåòàëëè÷åñêèé ïðèâêóñ âî ðòó è äð. Èñòî÷-

íèê: http://www.ema.europa.eu.

14. Â ôåâðàëå 2016 ãîäà FDA ÑØÀ íà îñ-
íîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïîñòðåãèñòðàöèîííûõ
èññëåäîâàíèé ïðèíÿëî ðåøåíèå î äîïîëíå-
íèè èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíå-
íèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ ñðåäñòâî ëå÷åíèÿ ðàññå-
ÿííîãî ñêëåðîçà ôèíãîëèìîä (êàïñóëû
0,5 ìã), ñâåäåíèÿìè î ðèñêå ðàçâèòèÿ ñëåäóþ-
ùèõ îñëîæíåíèé — ñàðêîìà Êàïîøè, ïðî-
ãðåññèðóþùàÿ ìíîãîî÷àãîâàÿ ëåéêîýíöå-
ôàëîïàòèÿ, îñòðûé òîêñè÷åñêèé ãåïàòèò,
õîëåñòàòè÷åñêèé ãåïàòèò, áàçàëüíîêëåòî÷-
íàÿ êàðöèíîìà, îòåê Êâèíêå. Èñòî÷íèê:

http://www.fda.gov.

15. Â ôåâðàëå 2016 ãîäà FDA ÑØÀ íà îñ-
íîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïîñòðåãèñòðàöèîííûõ
èññëåäîâàíèé ïðèíÿëî ðåøåíèå î äîïîëíå-
íèè èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíå-
íèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ àíòèòåëà ìîíîêëî-
íàëüíûå öåðòîëèçóìàáà ïýãîë, ñâåäåíèÿìè î
ðèñêå ðàçâèòèÿ ëàãîôòàëüìà. Èñòî÷íèê:

http://www.fda.gov.

16. Â ìàðòå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îð-
ãàí Âåëèêîáðèòàíèè (MHRA) íà îñíîâàíèè

Èíôîðìàöèÿ î ðåøåíèÿõ çàðóáåæíûõ ðåãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ
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ðåçóëüòàòîâ ïîñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäî-
âàíèé ïðèíÿë ðåøåíèå î äîïîëíåíèè èíñò-
ðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ,
ñîäåðæàùèõ ïðîòèâîîïóõîëåâîå ñðåäñòâî —
èíãèáèòîð ïðîòåèíòèðîçèíêèíàçû òðàìåòè-
íèá, èíôîðìàöèåé î ðèñêå ðàçâèòèÿ ïåðôîðà-
öèè æåëóäî÷íî-êèøå÷íîãî òðàêòà, êîëèòà
ïðè ìîíîòåðàïèè èëè â ñî÷åòàíèè ñ äàáðàôå-
íèáîì. Ñîãëàñíî ñîîáùåíèþ MHRA, íàèáîëåå
âûñîêèé ðèñê ðàçâèòèÿ äàííûõ îñëîæíå-
íèé — ïåðâûå äâà ìåñÿöà ñ ìîìåíòà íà÷àëà
ïðèåìà ïðåïàðàòà. Êðîìå òîãî áûëè âûäåëå-
íû ñëåäóþùèå ñîïóòñòâóþùèå ôàêòîðû ðèñ-
êà: äèâåðòèêóëèò, ñîïóòñòâóþùèé ïðèåì ËÑ,
êîòîðûå ìîãóò ïðèâåñòè ê ðàçâèòèþ ïåðôîðà-
öèè æåëóäî÷íî-êèøå÷íîãî òðàêòà (òàêèå êàê
íåñòåðîèäíûå ïðîòèâîâîñïàëèòåëüíûå ïðå-
ïàðàòû èëè êîðòèêîñòåðîèäû). Ñïåöèàëè-
ñòû çäðàâîîõðàíåíèÿ ðåêîìåíäóþò âðà÷àì
ïðåäóïðåæäàòü ñâîèõ áîëüíûõ î íåîáõîäèìî-
ñòè èíôîðìèðîâàòü èõ â ñëó÷àå ïîÿâëåíèÿ
ñèëüíûõ áîëåé â îáëàñòè æèâîòà. Èñòî÷íèê:
https://www.gov.uk/drug-safety-update

17. Ôàðìàêîíàäçîðíûé êîìèòåò ïî îöåí-

êè ðèñêîâ (PRAC) åâðîïåéñêîãî ðåãóëÿòîðíî-

ãî îðãàíà (EMA) ðåêîìåíäóåò îòîçâàòü ðàçðå-

øåíèå íà ïðîäàæó ËÑ, ñîäåðæàùèõ àíòèáèî-

òèê ïîëèïåïòèäíîé ñòðóêòóðû ôóçàôóíãèí.

Ñîãëàñíî ðàíåå îïóáëèêîâàííûì äàííûì

(ñåíòÿáðü 2015 ãîä) ïðåïàðàòû ñ ÌÍÍ ôóçà-

ôóíãèí, íàçíà÷àåìûå ïðè èíôåêöèÿõ âåðõ-

íèõ äûõàòåëüíûõ ïóòåé (ñèíóñèò, ðèíèò, ðè-

íîôàðèíãèò), óâåëè÷èâàþò ðèñê ðàçâèòèÿ

ñåðüåçíûõ àëëåðãè÷åñêèõ ðåàêöèé, óãðîæàþ-

ùèõ æèçíè ïàöèåíòà, â òîì ÷èñëå áðîíõîñ-

ïàçì. Íà îñíîâàíèè ïðîâåäåííîãî àíàëèçà

ñïåöèàëèñòû PRAC ïðèøëè ê âûâîäó, ÷òî

ðèñê ðàçâèòèÿ äàííûõ ÍÐ ïðåâûøàåò ýôôåê-

òèâíîñòü ôóçàôóíãèíà. Ðåêîìåíäàöèÿ áó-

äåò íàïðàâëåíà íà äàëüíåéøåå ðàññìîòðåíèå

è ïðèíÿòèÿ îêîí÷àòåëüíîãî ðåøåíèÿ â

CMDh. Äî ïðèíÿòèÿ îêîí÷àòåëüíîãî ðåøå-

íèÿ ïðåïàðàòû ñ ÌÍÍ ôóçàôóíãèí áóäóò

íàõîäèòüñÿ â îáðàùåíèè ËÑ. Èñòî÷íèê:

http://www.ema.europa.eu.
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