
ÀÍÀËÈÇ ÐÅÊÎÌÅÍÄÀÖÈÉ
ÇÀÐÓÁÅÆÍÛÕ ÐÅÃÓËßÒÎÐÍÛÕ ÎÐÃÀÍÎÂ

Ïðè àíàëèçå ðåêîìåíäàöèé ðîññèéñêèõ è çàðóáåæíûõ ðåãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ îá îãðàíè÷åíèè îáðàùåíèÿ
ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ è/èëè î íåîáõîäèìîñòè âíåñåíèÿ èçìåíåíèé â èíñòðóêöèè ïî èõ ìåäèöèíñêîìó
ïðèìåíåíèþ â ñâÿçè ñ èçìåíåíèåì îöåíêè ïðîôèëÿ áåçîïàñíîñòè, ñîòðóäíèêàìè Öåíòðà ýêñïåðòèçû
áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ÔÃÁÓ «ÍÖÝÑÌÏ» Ìèíçäðàâà Ðîññèè áûëî âûÿâëåíî 18 àäìèíèñò-
ðàòèâíûõ ðåøåíèé çàðóáåæíûõ ðåãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ, ñîäåðæàùèõ èíôîðìàöèþ î ñëåäóþùèõ ËÑ, çà-
ðåãèñòðèðîâàííûõ â Ðîññèè.

Äàííàÿ èíôîðìàöèÿ íîñèò ñïðàâî÷íûé õàðàêòåð.

1. Àìèôîñòèí

Ñîîáùåíèå î âíåñåíèè èçìåíåíèé â ñëå-
äóþùèå ðàçäåëû èíñòðóêöèè ïî ïðèìåíå-
íèþ ËÑ «Ïðîòèâîïîêàçàíèÿ», «Ìåðû ïðå-
äîñòîðîæíîñòè», «Âîçìîæíûå íåæåëà-
òåëüíûå ðåàêöèè» ËÑ.

Àìèôîñòèí — êîìïëåêñîîáðàçóþùåå
ñðåäñòâî, îðãàíè÷åñêèé òèîôîñôàò. Ïðèìå-
íÿåòñÿ ñ öåëüþ ïðîôèëàêòèêè ðàçâèòèÿ îñò-
ðîé è îòñðî÷åííîé êñåðîñòîìèè, âûçâàííîé
ñòàíäàðòíîé ôðàêöèîííîé ëó÷åâîé òåðàïèåé,
ó ïàöèåíòîâ ñ îïóõîëÿìè ãîëîâû è øåè; ãåìà-
òîòîêñè÷íîñòè ÄÍÊ-ñâÿçûâàþùèõ õèìèîòå-
ðàïåâòè÷åñêèõ ñðåäñòâ (öèêëîôîñôàìèä, ìè-
òîìèöèí Ñ è àíàëîãè ïëàòèíû); íåôðî-, íåé-
ðî- è îòîòîêñè÷íîñòè ïðåïàðàòîâ ïëàòèíû.

FDA, ÑØÀ

«Ïðîòèâîïîêàçàíèÿ»

Áåçîïàñíîñòü è ýôôåêòèâíîñòü ó äåòåé íå
óñòàíîâëåíà. Íå ðåêîìåíäóåòñÿ ïðèìåíÿòü
àìèôîñòèí ó äåòåé.

«Ìåðû ïðåäîñòîðîæíîñòè»

Èçâåñòíû ñëó÷àè ðàçâèòèÿ òÿæåëûõ êîæ-
íûõ ðåàêöèé (ìóëüòèôîðìíàÿ ýðèòåìà, ñèí-
äðîì Ñòèâåíñà–Äæîíñîíà, òîêñè÷åñêèé ýïè-
äåðìàëüíûé íåêðîëèç (ñèíäðîì Ëàéåëëà),
òîêñèêîäåðìèÿ, ýêñôîëèàòèâíûé äåðìàòèò,
ëåêàðñòâåííàÿ ñûïü ñ ýîçèíîôèëèåé è ñ ñèñ-
òåìíûìè ïðîÿâëåíèÿìè (DRESS-ñèíäðîì)), â
òîì ÷èñëå ñ ëåòàëüíûìè èñõîäàìè. Äàííûå
íåæåëàòåëüíûå ðåàêöèè (ÍÐ) ñîîáùàëèñü
÷àùå ïðè ïðèåìå àìèôîñòèíà â êà÷åñòâå ðà-
äèîçàùèòíîãî ñðåäñòâà. Ñåðüåçíûå êîæíûå
ðåàêöèè ìîãóò ðàçâèòüñÿ ó ïàöèåíòîâ â òå÷å-
íèå íåñêîëüêèõ íåäåëü ïîñëå ââåäåíèÿ ïðåïà-
ðàòà. Íåîáõîäèìî ïðîâîäèòü ìîíèòîðèíã ïà-
öèåíòîâ äî, âî âðåìÿ, ïîñëå ââåäåíèÿ àìèôî-
ñòèíà. Ïðè ðàçâèòèè äàííûõ ÍÐ íåîáõîäèìî
ïðåêðàòèòü ïðèåì àìèôîñòèíà è îáðàòèòüñÿ
ê âðà÷ó.

«Âîçìîæíûå íåæåëàòåëüíûå
ðåàêöèè ïðè ïðèìåíåíèè»

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû íåðâíîé ñèñòå-
ìû: îáìîðîêè, ïîòåðÿ ñîçíàíèÿ

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû æåëóäî÷íî-êè-
øå÷íîãî òðàêòà: äèàðåÿ.

Èñòî÷íèê: Drug Safety Labeling Changes
(SLC) database, FDA, ìàé 2017 ãîä
(http://www.fda.gov)

2. Áåíäàìóñòèí

Áåíäàìóñòèí — îòíîñèòñÿ ê ôàðìàêîëî-
ãè÷åñêîé ãðóïïå ïðîòèâîîïóõîëåâûõ ïðåïà-
ðàòîâ, àëêèëèðóþùåå ñðåäñòâî. Ïðèìåíÿåòñÿ
ïðè õðîíè÷åñêîì ëèìôîöèòàðíîì ëåéêîçå;
èíäîëåíòíîé íåõîäæèíñêîé ëèìôîìå ïðè ìî-
íîòåðàïèè ó ïàöèåíòîâ ñ ïðîãðåññèðîâàíèåì
íà ôîíå èëè â òå÷åíèå 6 ìåñÿöåâ ïîñëå îêîí-
÷àíèÿ òåðàïèè ñ âêëþ÷åíèåì ðèòóêñèìàáà è â
êîìáèíèðîâàííîé òåðàïèè â êà÷åñòâå òåðà-
ïèè ïåðâîé ëèíèè.

2.1. Èíôîðìàöèîííîå ïèñüìî Óïðàâëåíèÿ
ïî êîíòðîëþ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ è èç-
äåëèé ìåäèöèíñêîãî íàçíà÷åíèÿ Âåëèêî-
áðèòàíèè (Medicines and Healthcare pro-
ducts Regulatory Agency, UK).

MHRA, Âåëèêîáðèòàíèÿ

«Äàííûå êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé»

Â íåäàâíî ïðîâåäåííûõ êëèíè÷åñêèõ èñ-
ñëåäîâàíèÿõ, â êîòîðûõ áåíäàìóñòèí ïðèìå-
íÿëñÿ â íåóòâåðæäåííûõ êîìáèíèðîâàííûõ
òåðàïèÿõ (îáèíóòóçóìàá è ðèòóêñèìàá) èëè
âíå óòâåðæäåííîãî ïîêàçàíèÿ äëÿ ïðèìåíå-
íèÿ (ôîëëèêóëÿðíàÿ ëèìôîìà), íàáëþäàëîñü
óâåëè÷åíèå ñìåðòíîñòè. Ôàòàëüíàÿ òîêñè÷-
íîñòü áûëà â îñíîâíîì èç-çà ðàçâèòèÿ óñ-
ëîâíî-ïàòîãåííûõ èíôåêöèé, íî òàêæå ñîîá-
ùàëîñü î íåêîòîðûõ ëåòàëüíûõ ñåðäå÷íûõ,
íåâðîëîãè÷åñêèõ è ðåñïèðàòîðíûõ òîêñè÷å-
ñêèõ ÿâëåíèÿõ.
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«Ïîñòðåãèñòðàöèîííûå äàííûå
ïðèìåíåíèÿ áåíäàìóñòèíà»

� Ðàçâèòèå ñåðüåçíûõ è ñìåðòåëüíûõ èí-
ôåêöèé ïðè ïðèåìå áåíäàìóñòèíà, âêëþ÷àÿ
áàêòåðèàëüíûå (ñåïñèñ, ïíåâìîíèÿ) è îïïîð-
òóíèñòè÷åêèå èíôåêöèè (ïíåâìîöèñòíàÿ
ïíåâìîíèÿ Éèðîâåöà, èíôåêöèè, âûçâàííûå
âèðóñîì âåòðÿíîé îñïû, öèòîìåãàëîâèðóñíàÿ
èíôåêöèÿ).

� Ðåàêòèâàöèÿ âèðóñà ãåïàòèòà Â ó ïàöè-
åíòîâ õðîíè÷åñêèõ íîñèòåëåé äàííîãî âèðóñà,
â íåêîòîðûõ ñëó÷àÿõ ïðèâîäÿùàÿ ê ðàçâèòèþ
îñòðîé ïå÷åíî÷íîé íåäîñòàòî÷íîñòè, â òîì
÷èñëå ñ ëåòàëüíûì èñõîäîì.

� Ïðèåì áåíäàìóñòèíà ñ ðèòóêñèìàáîì
ìîæåò ïðèâîäèòü ê äëèòåëüíîé ëèìôàöèòîïå-
íèè è ñíèæåíèþ óðîâåíÿ CD4-ïîëîæèòåëü-
íûõ T-êëåòîê (Ò- õåëïåðû), êîòîðûå ìîãóò ñî-
õðàíÿòüñÿ â òå÷åíèå 7–9 ìåñÿöåâ ïîñëå çàâåð-
øåíèÿ ëå÷åíèÿ.

� Ïàöèåíòû ñ ëèìôîïåíèåé è íèçêèì ñî-
äåðæàíèåì CD4-ïîëîæèòåëüíûõ Ò-êëåòîê ïî-
ñëå ëå÷åíèÿ áåíäàìóñòèíîì áîëåå âîñïðèèì-
÷èâû ê óñëîâíî-ïàòîãåííûì èíôåêöèÿì.

Èñòî÷íèê: Medicines and Healthcare
products Regulatory Agency, MHRA,
èþíü 2017 ãîä (https://www.gov.uk/
drug-safety-update)

2.2. Ðîñò ñìåðòíîñòè ïðè íàçíà÷åíèè áåí-
äàìóñòèíà «off-label» (äàííûå êëèíè÷å-
ñêèõ èññëåäîâàíèé); ìîíèòîðèíã îïïîðòó-
íèñòè÷åñêèõ èíôåêöèé; ðåàêòèâàöèÿ ãå-
ïàòèòà Â.

MHRA, Âåëèêîáðèòàíèÿ

«Äàííûå êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé»

Êëèíè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ íåóòâåðæäåí-
íîé êîìáèíèðîâàííîé òåðàïèè ïîêàçàëè óâå-
ëè÷åíèå ñìåðòíîñòè è íåáëàãîïðèÿòíûé ïðî-
ôèëü áåçîïàñíîñòè ïðè èñïîëüçîâàíèè áåíäà-
ìóñòèíà ñîâìåñòíî ñ ðèòóêñèìàáîì èëè
îáèíóòóçóìàáîì. Ñìåðòü â îñíîâíîì áûëà âû-
çâàíà èíôåêöèÿìè, âêëþ÷àÿ áàêòåðèàëüíûå
(ñåïñèñ, ïíåâìîíèÿ) è îïïîðòóíèñòè÷åñêèå
èíôåêöèè, òàêèå êàê ïíåâìîöèñòíàÿ ïíåâìî-
íèÿ, âèðóñ âåòðÿíîé îñïû è öèòîìåãàëîâè-
ðóñíàÿ èíôåêöèÿ. Ñîîáùàëîñü òàêæå î íåêî-
òîðûõ ëåòàëüíûõ ñåðäå÷íûõ, íåâðîëîãè÷å-
ñêèõ è ðåñïèðàòîðíûõ èñõîäàõ.

«Ïîñòðåãèñòðàöèîííûå äàííûå»

Îïïîðòóíèñòè÷åñêèå èíôåêöèè

Íåäàâíèé åâðîïåéñêèé îáçîð ïîñòðåãèñò-
ðàöèîííûõ äàííûõ ïðåäïîëîæèë, ÷òî ðèñê
îïïîðòóíèñòè÷åñêèõ èíôåêöèé ïðè ëå÷åíèè

áåíäàìóñòèíîì ìîæåò áûòü âûøå, ÷åì ñ÷èòà-
ëîñü ðàíåå. Ýòî êàñàåòñÿ áàêòåðèàëüíûõ (ñåï-
ñèñ, ïíåâìîíèÿ) è îïïîðòóíèñòè÷åñêèõ
èíôåêöèé, òàêèõ êàê ïíåâìîöèñòíàÿ ïíåâìî-
íèÿ, âèðóñ âåòðÿíîé îñïû è öèòîìåãàëîâè-
ðóñíàÿ èíôåêöèÿ.

Êàê ÷àñòîòà, òàê è èñõîä èíôåêöèé, ñèëü-
íî âàðüèðóþòñÿ è çàâèñÿò îò êëèíè÷åñêèõ ñè-
òóàöèé. Âûñîêàÿ ÷àñòîòà îïïîðòóíèñòè÷å-
ñêèõ èíôåêöèé ìîæåò áûòü ñâÿçàíà ñ ëèìôî-
öèòîïåíèåé è íèçêèì êîëè÷åñòâîì
CD4-ïîëîæèòåëüíûõ Ò-êëåòîê. Ó çíà÷èòåëü-
íîé ÷àñòè ïàöèåíòîâ, â òå÷åíèå 7–9 ìåñÿöåâ
ïîñëå òåðàïèè áåíäàìóñòèíîì, áûëè çàðåãè-
ñòðèðîâàíû ëèìôîöèòîïåíèÿ (<600 êëåòîê
/ìêë) è íèçêîå êîëè÷åñòâî CD4-ïîëîæèòåëüíûõ
T-êëåòîê (<200 êëåòîê/ìêë). Ïîëàãàþò, ÷òî
ëèìôîöèòîïåíèÿ è CD4-ïîëîæèòåëüíîå èñòî-
ùåíèå Ò-êëåòîê áîëåå âûðàæåíû ïðè ïðèåìå
áåíäàìóñòèíà ñîâìåñòíî ñ ðèòóêñèìàáîì.

Ðåàêòèâàöèÿ âèðóñà ãåïàòèòà Â
Èçâåñòíû ñëó÷àè ðåàêòèâàöèè âèðóñà ãå-

ïàòèòà Â ó õðîíè÷åñêèõ íîñèòåëåé âèðóñà ïî-
ñëå ïðèåìà áåíäàìóñòèíà. Íåêîòîðûå ñëó÷àè
ïðèâîäèëè ê îñòðîé ïå÷åíî÷íîé íåäîñòàòî÷-
íîñòè èëè ëåòàëüíîìó èñõîäó. Ðåêîìåíäóåòñÿ
áîëåå âíèìàòåëüíî íàáëþäàòü íîñèòåëåé âè-
ðóñà ãåïàòèòà B íà íàëè÷èå ïðèçíàêîâ è ñèì-
ïòîìîâ àêòèâíîé èíôåêöèè.

Èñòî÷íèê: Medicines and Healthcare
products Regulatory Agency, MHRA,
èþëü 2017 ãîä (https://www.gov.uk/
drug-safety-update)

3. Âàëüïðîåâàÿ êèñëîòà

Ñîîáùåíèå î âíåñåíèè èçìåíåíèé â ñëå-
äóþùèå ðàçäåëû èíñòðóêöèè ïî ïðèìåíå-
íèþ ËÑ «Âîçìîæíûå íåæåëàòåëüíûå
ðåàêöèè ïðè ïðèìåíåíèè», «Âçàèìîäåéñò-
âèå ñ äðóãèìè ëåêàðñòâåííûìè ïðåïàðà-
òàìè» ËÑ.

Âàëüïðîåâàÿ êèñëîòà — îòíîñèòñÿ ê ôàð-
ìàêîëîãè÷åñêîé ãðóïïå ïðîòèâîýïèëåïòè÷å-
ñêèõ ñðåäñòâ. Íàçíà÷àåòñÿ âçðîñëûì è äåòÿì
äëÿ ëå÷åíèÿ ãåíåðàëèçîâàííûõ è ïàðöèàëü-
íûõ ýïèëåïòè÷åñêèõ ïðèñòóïîâ, à òàêæå
âçðîñëûì ïàöèåíòàì äëÿ òåðàïèè è ïðîôè-
ëàêòèêè áèïîëÿðíûõ àôôåêòèâíûõ ðàñ-
ñòðîéñòâ.

Ðåêîìåíäàöèè çàðóáåæíûõ ðåãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ
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FDA, ÑØÀ

«Âîçìîæíûå íåæåëàòåëüíûå
ðåàêöèè»

Áûëî ïîëó÷åíî íåñêîëüêî ñîîáùåíèé, ñâÿ-
çàííûõ ñ íåæåëàòåëüíûì âîçäåéñòâèåì
âàëüïðîåâîé êèñëîòû íà íåðâíóþ ñèñòåìó, à
èìåííî: îñòðûå è ïîäîñòðûå êîãíèòèâíûå îò-
êëîíåíèÿ è ïîâåäåí÷åñêèå èçìåíåíèÿ (àïà-
òèÿ, ðàçäðàæèòåëüíîñòü) ñ öåðåáðàëüíîé
ïñåâäîàòðîôèåé. Êàê êîãíèòèâíûå è ïîâå-
äåí÷åñêèå èçìåíåíèÿ, òàê è öåðåáðàëüíàÿ
ïñåâäîàòðîôèÿ ÷àñòè÷íî èëè ïîëíîñòüþ ïðî-
õîäèëè ïîñëå ïðåêðàùåíèÿ ïðèåìà âàëüïðîå-
âîé êèñëîòîé.

«Âçàèìîäåéñòâèå ñ äðóãèìè
ëåêàðñòâåííûìè ïðåïàðàòàìè»

Ãîðìîíàëüíûå êîíòðàöåïòèâû, ñîäåðæà-
ùèå ýñòðîãåí, ìîãóò óâåëè÷èòü êëèðåíñ
âàëüïðîåâîé êèñëîòû, ÷òî ìîæåò ïðèâåñòè ê
ñíèæåíèþ êîíöåíòðàöèè âàëüïðîåâîé êèñëî-
òû è ïîòåíöèàëüíîìó óâåëè÷åíèþ ÷àñòîòû
ïðèñòóïîâ. Ïðè íàçíà÷åíèè âàëüïðîåâîé êè-
ñëîòû íåîáõîäèìî êîíòðîëèðîâàòü êîíöåí-
òðàöèþ âàëüïðîåâîé êèñëîòû â ñûâîðîòêå è
êëèíè÷åñêóþ ýôôåêòèâíîñòü ïðè íàçíà÷åíèè
èëè ïðåêðàùåíèè èñïîëüçîâàíèÿ ïðåïàðà-
òîâ, ñîäåðæàùèõ ýñòðîãåí, ïðåäïî÷òèòåëüíî
âî âðåìÿ èíòåðâàëîâ ëå÷åíèÿ/ïåðåðûâà öèê-
ëà ãîðìîíàëüíîé êîíòðàöåïöèè.

Èñòî÷íèê: Drug Safety Labeling Changes
(SLC) database, FDA, ìàðò 2017 ãîä
(http://www.fda.gov)

4. Âèëàíòåðîë+óìåêëèäèíèÿ áðîìèä

Ñîîáùåíèå î íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèÿõ ñî
ñòîðîíû îðãàíà çðåíèÿ, ìî÷åâûäåëèòåëü-
íîé è äûõàòåëüíîé ñèñòåì.

Âèëàíòåðîë+óìåêëèäèíèÿ áðîìèä — ÿâ-
ëÿåòñÿ êîìáèíàöèåé àäðåíîìèìåòè÷åñêîãî è
àíòèõîëèíåðãè÷åñêîãî ñðåäñòâ». Ïðèìåíÿåò-
ñÿ â êà÷åñòâå ïîääåðæèâàþùåé áðîíõîðàñøè-
ðÿþùåé òåðàïèè, íàïðàâëåííîé íà îáëåã÷å-
íèå ñèìïòîìîâ õðîíè÷åñêîé îáñòðóêòèâíîé
áîëåçíè ë¸ãêèõ.

FDA, ÑØÀ

«Âîçìîæíûå íåæåëàòåëüíûå
ðåàêöèè»

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû îðãàíà çðåíèÿ:
íå÷åòêîå, «äâîéíîå» âèäåíèå, ïîâûøåííîå
âíóòðèãëàçíîå äàâëåíèå

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû äûõàòåëüíîé
ñèñòåìû, îðãàíîâ ãðóäíîé êëåòêè è ñðåäîñòå-
íèÿ: ïàðàäîêñàëüíûé áðîíõîñïàçì

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû ïî÷åê è ìî÷åâû-
âîäÿùèõ ïóòåé: äèçóðèÿ, çàäåðæêà ìî÷è.

Èñòî÷íèê: Drug Safety Labeling Changes
(SLC) database, FDA, ìàðò 2017 ãîä
(http://www.fda.gov)

5. Ãàòèôëîêñàöèí (ãëàçíûå êàïëè)

Ñîîáùåíèå î âíåñåíèè èçìåíåíèé â ñëå-
äóþùèå ðàçäåëû èíñòðóêöèè ïî ïðèìåíå-
íèþ ËÑ «Ìåðû ïðåäîñòîðîæíîñòè ïðè
ïðèìåíåíèè», «Âîçìîæíûå íåæåëàòåëü-
íûå ðåàêöèè ïðè ïðèìåíåíèè» ËÑ.

Ãàòèôëîêñàöèí (ãëàçíûå êàïëè) — ïðî-
òèâîìèêðîáíîå ñðåäñòâî, ôòîðõèíîëîí, ïðè-
ìåíÿåìîå ó ïàöèåíòîâ äëÿ ëå÷åíèÿ áàêòåðè-
àëüíûõ êîíúþíêòèâèòîâ, âûçâàííûõ ÷óâñò-
âèòåëüíûìè ê ïðåïàðàòó âîçáóäèòåëÿìè.

FDA, ÑØÀ

«Ìåðû ïðåäîñòîðîæíîñòè»

Ãèïåð÷óâñòâèòåëüíîñòü

Ó ïàöèåíòîâ, ïðèíèìàþùèõ ãàòèôëîêñà-
öèí, áûëè çàðåãèñòðèðîâàíû ðåàêöèè ãèïåð-
÷óâñòâèòåëüíîñòè, âêëþ÷àÿ àíàôèëàêòè÷å-
ñêèå ðåàêöèè, àíãèîíåâðîòè÷åñêèé îòåê
(âêëþ÷àÿ îòåê ãîðòàíè, ïîëîñòè ðòà, ëèöà),
îäûøêó, êðàïèâíèöó è çóä äàæå ïîñëå îäíî-
êðàòíîé äîçû. Ñîîáùàëèñü ðåäêèå ñëó÷àè
ðàçâèòèÿ ñèíäðîìà Ñòèâåíñà–Äæîíñîíà, â
ñâÿçè ñ ïðèåìîì ãàòèôëîêñàöèíà (ãëàçíûå
êàïëè).

Ïîâðåæäåíèå ýíäîòåëèàëüíûõ êëåòîê
ðîãîâèöû

Ãàòèôëîêñàöèí ïðåäíàçíà÷åí äëÿ ìåñò-
íîãî îôòàëüìîëîãè÷åñêîãî ïðèìåíåíèÿ. Ãà-
òèôëîêñàöèí ìîæåò âûçâàòü ïîâðåæäåíèå
ýíäîòåëèàëüíûõ êëåòîê ðîãîâèöû, åñëè ââî-
äèòñÿ íåïîñðåäñòâåííî â ïåðåäíþþ êàìåðó
ãëàçà.

«Âîçìîæíûå íåæåëàòåëüíûå
ðåàêöèè ïðè ïðèìåíåíèè»

Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû îðãàíà çðåíèÿ:
ïîâðåæäåíèå ýíäîòåëèàëüíûõ êëåòîê ðîãîâèöû.

Èñòî÷íèê: Drug Safety Labeling Changes
(SLC) database, FDA, ìàðò 2017 ãîä
(http://www.fda.gov)
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6. Äåíîñóìàá

Ðèñê îñòåîíåêðîçà íàðóæíîãî ñëóõîâîãî
ïðîõîäà.

Äåíîñóìàá — ÷åëîâå÷åñêîå ìîíîêëîíàëü-
íîå àíòèòåëî (IgG2). Íàçíà÷àåòñÿ ïðè îñëîæ-
íåíèÿõ ñî ñòîðîíû êîñòíîé òêàíè, ëå÷åíèè
ãèãàíòîêëåòî÷íîé îïóõîëè êîñòè, ãèïåðêàëü-
öèåìèè ïðè çëîêà÷åñòâåííûõ îïóõîëÿõ.

MHRA, Âåëèêîáðèòàíèÿ

Ñóùåñòâóåò ðèñê ðàçâèòèÿ îñòåîíåêðîçà
íàðóæíîãî ñëóõîâîãî ïðîõîäà ïðè ïðèåìå äå-
íîñóìàáà ó ïàöèåíòîâ ñ çàáîëåâàíèåì óõà, ñ
õðîíè÷åñêèìè èíôåêöèÿìè óõà è ó ïàöèåí-
òîâ ñ ïîäîçðåíèåì íà õîëåñòåàòîìó. Âîçìîæ-
íû ñëåäóþùèå ôàêòîðû ðèñêà, êîòîðûå ìîãó
ïðèâåñòè ê îñòåîíåêðîçó íàðóæíîãî ñëóõîâî-
ãî ïðîõîäà: ïðèåì ñòåðîèäîâ è õèìèîòåðàïèÿ,
ñ èëè áåç ëîêàëüíûõ ôàêòîðîâ ðèñêà, òàêèõ
êàê èíôåêöèÿ èëè òðàâìà. Ïàöèåíòàì ðåêî-
ìåíäóåòñÿ íåìåäëåííî îáðàòèòüñÿ ê âðà÷ó
ïðè íàëè÷èè óøíîé èíôåêöèè, ëþáîé áîëè â
óõå, âûäåëåíèé èç óõà âî âðåìÿ ïðèåìà äåíî-
ñóìàáà.

Èñòî÷íèê: Medicines and Healthcare
products Regulatory Agency, MHRA,
èþíü 2017 ãîä (https://www.gov.uk/
drug-safety-update)

7. Éîïàìèäîë

Ðèñê ðàçâèòèÿ îñëîæíåíèé ñî ñòîðîíû
èììóííîé ñèñòåìû, êîæè è ïîäêîæíûõ
òêàíåé.

Éîïàìèäîë — ðåíòãåíîêîíòðàñòíîå ñðåä-
ñòâî äëÿ ïåðèôåðè÷åñêîé àðòåðèîãðàôèè,
âåíîãðàôèè, óðîãðàôèè, öåðåáðàëüíîé àí-
ãèîãðàôèè, êîðîíàðíîé àíãèîãðàôèè, âåí-
òðèêóëîãðàôèè, êîíòðàñòíîãî óñèëåíèÿ ïðè
êîìïüþòåðíîé òîìîãðàôèè.

FDA, ÑØÀ

FDA îïóáëèêîâàëî ñîîáùåíèå î âíåñåíèè
íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïîñòðåãèñòðàöèîí-
íûõ èññëåäîâàíèé äîïîëíåíèé â èíñòðóêöèè
ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæà-
ùèõ éîïàìèäîë èíôîðìàöèåé î ðèñêå ðàç-
âèòèÿ:

� íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû èììóííîé ñèñòå-
ìû: êðàïèâíèöà, òîêñè÷åñêèé ýïèäåðìàëü-
íûé íåêðîëèç, îñòðûé ãåíåðàëèçîâàííûé ýê-
çàíòåìàòîçíûé ïóñòóëåç, ëåêàðñòâåííàÿ ñûïü
ñ ýîçèíîôèëèåé è ñ ñèñòåìíûìè ïðîÿâëåíèÿìè

� íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû êîæè è ïîäêîæ-
íûõ òêàíåé: íåêðîç êîæè, ñûïü, ýðèòåìà, çóä,
íàðóøåíèÿ îêðàñêè êîæè.

Èñòî÷íèê: Drug Safety Labeling Changes
(SLC) database, FDA, àïðåëü 2017 ãîä
(http://www.fda.gov)

8. Éîäèêñàíîë

Ñîîáùåíèå î âíåñåíèè èçìåíåíèé â ñëå-
äóþùèå ðàçäåëû èíñòðóêöèè ïî ïðèìåíå-
íèþ ËÑ «Ìåðû ïðåäîñòîðîæíîñòè ïðè
ïðèìåíåíèè», «Âîçìîæíûå íåæåëàòåëü-
íûå ðåàêöèè ïðè ïðèìåíåíèè» ËÑ.

Éîäèêñàíîë — ðåíòãåíîêîíòðàñòíîå éîä-
ñîäåðæàùåå âåùåñòâî.

FDA, ÑØÀ

«Ìåðû ïðåäîñòîðîæíîñòè»

Ñåðüåçíûå íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû êîæè:

Ñåðüåçíûå íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû êîæè
ìîãóò ðàçâèòüñÿ â òå÷åíèå îò 1 ÷àñà äî íå-
ñêîëüêèõ íåäåëü ïîñëå ââåäåíèÿ êîíòðàñòíî-
ãî âåùåñòâà. Äàííûå íàðóøåíèÿ âêëþ÷àþò:
ñèíäðîì Ñòèâåíñà–Äæîíñîíà, òîêñè÷åñêèé
ýïèäåðìàëüíûé íåêðîëèç (ñèíäðîì Ëàéåë-
ëà), îñòðûé ãåíåðàëèçîâàííûé ýêçàíòåìàòîç-
íûé ïóñòóëåç, ëåêàðñòâåííóþ ñûïü ñ ýîçèíî-
ôèëèåé è ñ ñèñòåìíûìè ïðîÿâëåíèÿìè
(DRESS-ñèíäðîì). Òÿæåñòü íåæåëàòåëüíîé
ðåàêöèè ìîæåò óâåëè÷èâàòüñÿ, à âðåìÿ ðàçâè-
òèÿ ðåàêöèè ìîæåò óìåíüøàòüñÿ ïðè ïîâòîð-
íîì ââåäåíèè êîíòðàñòíîãî âåùåñòâà. Ïðåïà-
ðàòû, íàçíà÷àåìûå ñ öåëüþ ïðîôèëàêòèêè,
íå ìîãóò ïðåäîòâðàòèòü èëè ñìÿã÷èòü ðàçâè-
òèå ñåðüåçíûõ íàðóøåíèé ñî ñòîðîíû êîæè.
Íå ðåêîìåíäóåòñÿ ïðèìåíÿòü éîäèêñàíîë ó
ïàöèåíòîâ ñ ðàíåå âñòðå÷àþùèìèñÿ ñåðüåç-
íûìè íàðóøåíèÿìè ñî ñòîðîíû êîæè.

«Âîçìîæíûå íåæåëàòåëüíûå
ðåàêöèè»

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû ñåðäöà: îñòàíîâ-
êà ñåðäöà, ñèëüíîå ñåðäöåáèåíèå, ãèïåðåìèÿ

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû ýíäîêðèííîé
ñèñòåìû: èññëåäîâàíèÿ ôóíêöèè ùèòîâèäíîé
æåëåçû ïîêàçàëè ðàçâèòèå ãèïîòèðåîçà è ïî-
äàâëåíèå ôóíêöèè ùèòîâèäíîé æåëåçû. Äàí-
íûå ÍÐ áûëè çàðåãèñòðèðîâàíû ïðè ââåäå-
íèè éîäèêñàíîëà âçðîñëûì è äåòÿì, â òîì ÷èñ-
ëå íîâîðîæäåííûì. Íåêîòîðûõ ïàöèåíòîâ
ëå÷èëè îò ãèïîòèðåîçà, ãèïîãëèêåìèè, ãèïåð-
òèðåîçà.

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû îðãàíà çðåíèÿ:
êîðêîâàÿ ñëåïîòà, äèïëîïèÿ, íå÷åòêîñòü çðåíèÿ.

Ðåêîìåíäàöèè çàðóáåæíûõ ðåãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ
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� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû æåëóäî÷íî-êè-
øå÷íîãî òðàêòà: ïàíêðåàòèò

� Îáùèå ðàññòðîéñòâà è íàðóøåíèÿ â ìåñ-
òå ââåäåíèÿ: ýêñòðàâàçàöèÿ

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû íåðâíîé ñèñòå-
ìû: òðåìîð, êîìà, íàðóøåíèÿ ñîçíàíèÿ,
êîíòðàñò-èíäóöèðîâàííàÿ ýíöåôàëîïàòèÿ,
âûçâàííàÿ ýêñòðàâàçàöèåé êîíòðàñòíîãî
ñðåäñòâà (âêëþ÷àÿ àìíåçèþ, ãàëëþöèíàöèè,
ïàðàëè÷, ïàðåç, íàðóøåíèå ðå÷è, àôàçèþ,
äèçàðòðèþ)

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû ïñèõèêè: áåñïî-
êîéñòâî, âîçáóæäåíèå

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû äûõàòåëüíîé
ñèñòåìû, îðãàíîâ ãðóäíîé êëåòêè è ñðåäîñòå-
íèÿ: êàøåëü, ÷èõàíèå, ðàçäðàæåíèå èëè ñêî-
âàíîñòü ãîðëà, îòåê ãîðòàíè, îòåê ãëîòêè,
áðîíõîñïàçì

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû êîæè è ïîäêîæ-
íûõ òêàíåé: ñèíäðîì Ñòèâåíñà-Äæîíñîíà,
òîêñè÷åñêèé ýïèäåðìàëüíûé íåêðîëèç (ñèí-
äðîì Ëàéåëëà), îñòðûé ãåíåðàëèçîâàííûé ýê-
çàíòåìàòîçíûé ïóñòóëåç, ëåêàðñòâåííàÿ ñûïü
ñ ýîçèíîôèëèåé è ñ ñèñòåìíûìè ïðîÿâëåíèÿ-
ìè (DRESS-ñèíäðîì).

Èñòî÷íèê: Drug Safety Labeling Changes
(SLC) database, FDA, àïðåëü 2017 ãîä
(http://www.fda.gov)

9. Éîâåðñîë

Äîïîëíåíèå ðàçäåëà «Âîçìîæíûå íåæå-
ëàòåëüíûå ðåàêöèè ïðè ïðèìåíåíèè» èí-
ñòðóêöèè ïî ïðèìåíåíèþ ËÑ.

Éîâåðñîë — ðåíòãåíîêîíòðàñòíîå ñðåäñò-
âî, ïðèìåíÿåìîå ó ïàöèåíòîâ äëÿ ïðîâåäåíèÿ
ðàçëè÷íûõ âèäîâ ðåíòãåíîëîãè÷åñêèõ èññëå-
äîâàíèé.

FDA, ÑØÀ

«Âîçìîæíûå íåæåëàòåëüíûå
ðåàêöèè»

ÍÐ, âûÿâëåííûå â õîäå êëèíè÷åñêîãî
èññëåäîâàíèÿ

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû îáìåíà âåùåñòâ
è ïèòàíèÿ: àöèäîç

� Íàðóøåíèÿ ïñèõèêè: ãàëëþöèíàöèè,
áåñïîêîéñòâî, äåçîðèåíòàöèÿ

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû íåðâíîé ñèñòå-
ìû: öåðåáðàëüíûé èíôàðêò

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû îðãàíà çðåíèÿ:
êîíúþíêòèâèò, ïåðèîðáèòàëüíûé îòåê

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû ñåðäöà: èíôàðêò
ìèîêàðäà, àòðèîâåíòðèêóëÿðíàÿ áëîêàäà, àò-
ðèîâåíòðèêóëÿðíûé ðèòì ñåðäöà

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû ñîñóäîâ: ñîñóäè-
ñòàÿ ïñåâäîàíåâðèçìà

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû ñêåëåòíî-ìû-
øå÷íîé ñèñòåìû è ñîåäèíèòåëüíîé òêàíè:
áîëü â ñïèíå, ìûøå÷íàÿ ñëàáîñòü

� Íàðóøåíèå ñî ñòîðîíû ïî÷åê è ìî÷åâû-
âîäÿùèõ ïóòåé: çàäåðæêà ìî÷è, áîëü â îáëàñòè
ïî÷åê, ïîëèóðèÿ.

Ïîñòðåãèñòðàöèîííûé
îïûò ïðèìåíåíèÿ:

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû ýíäîêðèííîé
ñèñòåìû. Èññëåäîâàíèÿ ôóíêöèè ùèòîâèäíîé
æåëåçû ïîêàçàëè ðàçâèòèå ãèïîòèðåîçà èëè
ïîäàâëåíèå ôóíêöèè ùèòîâèäíîé æåëåçû.
Äàííûå ÍÐ áûëè çàðåãèñòðèðîâàíû ïðè ââå-
äåíèè éîâåðñîëà âçðîñëûì è äåòÿì, â òîì ÷èñ-
ëå íîâîðîæäåííûì. Íåêîòîðûõ ïàöèåíòîâ ëå-
÷èëè îò ãèïîòèðåîçà.

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû îðãàíà çðåíèÿ:
êîíúþíêòèâèò (âêëþ÷àÿ ðàçäðàæåíèå ãëàç,
ãèïåðåìèþ ãëàçà, ñëåçîòå÷åíèå)

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû ñîñóäîâ: ôëåáèò
� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû êîæè è ïîäêîæ-

íûõ òêàíåé: ñèíäðîì Ñòèâåíñà-Äæîíñîíà,
òîêñè÷åñêèé ýïèäåðìàëüíûé íåêðîëèç (ñèí-
äðîì Ëàéåëëà), îñòðûé ãåíåðàëèçîâàííûé ýê-
çàíòåìàòîçíûé ïóñòóëåç, ëåêàðñòâåííàÿ ñûïü
ñ ýîçèíîôèëèåé è ñ ñèñòåìíûìè ïðîÿâëåíèÿ-
ìè (DRESS-ñèíäðîì).

Èñòî÷íèê: Drug Safety Labeling Changes
(SLC) database, FDA, àïðåëü 2017 ãîä
(http://www.fda.gov)

10. Ëàïàòèíèá

Ñîîáùåíèå î âíåñåíèè èçìåíåíèé â ðàç-
äåë «Âîçìîæíûå íåæåëàòåëüíûå ðåàê-
öèè» èíñòðóêöèè ïî ïðèìåíåíèþ ËÑ.

Ëàïàòèíèá — ïðîòèâîîïóõîëåâîå ñðåäñò-
âî, îáðàòíûé èíãèáèòîð òèðîçèíêèíàçû.
Ïðèìåíÿåòñÿ äëÿ òåðàïèè ðàñïðîñòðàíåííîãî
è/èëè ìåòàñòàçèðóþùåãî ðàêà ìîëî÷íîé æåëå-
çû ñ ãèïåðýêñïðåññèåé ErbB2+ (HER2+).

FDA, ÑØÀ

«Âîçìîæíûå íåæåëàòåëüíûå
ðåàêöèè»

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû êîæè è ïîäêîæ-
íûõ òêàíåé: ñèíäðîì Ñòèâåíñà–Äæîíñîíà,
òîêñè÷åñêèé ýïèäåðìàëüíûé íåêðîëèç (ñèí-
äðîì Ëàéåëëà)
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� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû ñåðäöà: æåëó-
äî÷êîâûå àðèòìèè/æåëóäî÷êîâàÿ òàõèêàðäèÿ
òèïà «ïèðóýò», óäëèíåíèå èíòåðâàëà QT.
Èñòî÷íèê: Drug Safety Labeling Changes
(SLC) database, FDA, àïðåëü 2017 ãîä
(http://www.fda.gov)

11. Ëåâåòèðàöåòàì

Ñîîáùåíèå î âíåñåíèè èçìåíåíèé â ñëå-
äóþùèå ðàçäåëû èíñòðóêöèè ïî ïðèìåíå-
íèþ ËÑ «Ìåðû ïðåäîñòîðîæíîñòè ïðè
ïðèìåíåíèè», «Âîçìîæíûå íåæåëàòåëü-
íûå ðåàêöèè ïðè ïðèìåíåíèè» ËÑ.

Ëåâåòèðàöåòàì — ïðîòèâîýïèëåïòè÷å-
ñêîå ñðåäñòâî.

FDA, ÑØÀ

«Ìåðû ïðåäîñòîðîæíîñòè»

Ëåâåòèðàöåòàì ìîæåò ïðèâåñòè ê ðàçâè-
òèþ àíàôèëàêñèè èëè àíãèîíåâðîòè÷åñêîãî
îòåêà ïîñëå ïðèåìà îäíîé äîçû èëè â ëþáîå
äðóãîå âðåìÿ. Ïðèçíàêè è ñèìïòîìû äàííûõ
ÍÐ: ãèïîòåíçèÿ, óðòèêàðèÿ, êîæíàÿ ñûïü, çà-
òðóäíåíèå äûõàíèÿ, îòåê ëèöà, ãóá, ðòà, ãëàç,
ÿçûêà, ãîðëà è íîã. Â íåêîòîðûõ ñëó÷àÿõ ðå-
àêöèè áûëè îïàñíûìè äëÿ æèçíè è òðåáîâàëè
ýêñòðåííîãî ëå÷åíèÿ. Ïðè ðàçâèòèè ó ïàöè-
åíòà ïðèçíàêîâ èëè ñèìïòîìîâ àíàôèëàêñèè
èëè àíãèíåâðîòè÷åñêîãî îòåêà ïðèåì ëåâå-
òèðàöåòàìà ñëåäóåò ïðåêðàòèòü. Ïàöèåíò
äîëæåí íåìåäëåííî îáðàòèòüñÿ çà ìåäèöèí-
ñêîé ïîìîùüþ.

«Âîçìîæíûå íåæåëàòåëüíûå
ðåàêöèè»

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû èììóííîé ñèñòå-
ìû: àíàôèëàêñèÿ è àíãèîíåâðîòè÷åñêèé îòåê

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû íåðâíîé ñèñòå-
ìû: õîðåîàòåòîç

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû ïî÷åê è ìî÷åâû-
âîäÿùèõ ïóòåé: îñòðàÿ ïî÷å÷íàÿ íåäîñòàòî÷-
íîñòü.
Èñòî÷íèê: Drug Safety Labeling Changes
(SLC) database, FDA, àïðåëü 2017 ãîä
(http://www.fda.gov)

12. Íèíòåäàíèá

Ñîîáùåíèå î âíåñåíèè èçìåíåíèé â ðàç-
äåë «Íåæåëàòåëüíûå ðåàêöèè» èíñòðóê-
öèè ïî ïðèìåíåíèþ ËÑ.

Íèíòåäàíèá — ïðîòèâîîïóõîëåâîå ñðåä-
ñòâî — èíãèáèòîð ïðîòåèíòèðîçèíêèíàçû.

Ïðèìåíÿåòñÿ ïðè ìåñòíî-ðàñïðîñòðàíåííîì,
ìåòàñòàòè÷åñêîì èëè ðåöèäèâèðóþùåì íå-
ìåëêîêëåòî÷íîì ðàêå ëåãêîãî (àäåíîêàðöèíî-
ìà) ïîñëå õèìèîòåðàïèè ïåðâîé ëèíèè â êîì-
áèíàöèè ñ äîöåòàêñåëîì, à òàêæå ïðè èäèîïà-
òè÷åñêîì ëåãî÷íîì ôèáðîçå (èäèîïàòè÷åñêèé
ôèáðîçèðóþùèé àëüâåîëèò); äëÿ ëå÷åíèÿ è
çàìåäëåíèÿ ïðîãðåññèðîâàíèÿ çàáîëåâàíèÿ.

FDA, ÑØÀ

«Âîçìîæíûå íåæåëàòåëüíûå
ðåàêöèè»

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû æåëóäî÷íî-êè-
øå÷íîãî òðàêòà: ïàíêðåàòèò

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû êðîâè è ëèìôà-
òè÷åñêîé ñèñòåìû: òðîìáîöèòîïåíèÿ, êðîâî-
òå÷åíèÿ.

Èñòî÷íèê: Drug Safety Labeling Changes
(SLC) database, FDA, ôåâðàëü 2017 ãîä
(http://www.fda.gov)

13. Íàòàëèçóìàá

Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû êðîâè ó íîâîðîæ-
äåííûõ, ìàòåðè êîòîðûõ ïðèíèìàëè íà-
òàëèçóìàá âî âðåìÿ áåðåìåííîñòè.

Íàòàëèçóìàá — îòíîñèòñÿ ê ãðóïïå ïðå-
ïàðàòîâ ìîíîêëîíàëüíûõ àíòèòåë. Ïðèìåíÿ-
åòñÿ ó ïàöèåíòîâ â êà÷åñòâå ìîíîòåðàïèè âû-
ñîêîàêòèâíûõ ôîðì ðåìèòèðóþùåãî ðàññåÿí-
íîãî ñêëåðîçà.

Health Canada, Êàíàäà

Ñîîáùàåòñÿ î ðàçâèòèè íàðóøåíèé ñî ñòî-
ðîíû êðîâè (âêëþ÷àÿ àíåìèþ, òðîìáîöèòîïå-
íèþ, ëåéêîöèòîç) ó ìëàäåíöåâ, ìàòåðè êîòî-
ðûõ ïðèíèìàëè íàòàëèçóìàá. Áûëî ïîëó÷åíî
15 ñîîáùåíèé, ñâÿçàííûõ ñ îòêëîíåíèåì ïî-
êàçàòåëåé êðîâè îò íîðìû ó íîâîðîæäåííûõ.
Â 14 ñîîáùåíèÿõ áûëà óñòàíîâëåíà ñâÿçü ñ
ïðèåìîì íàòàëèçóìàáà. Â 3 ñîîáùåíèÿõ èç 15
ó íîâîðîæäåííûõ áûë îáíàðóæåí íàòàëèçó-
ìàá â ïóïîâèííîé êðîâè. Íà îñíîâàíèè ýòîãî
ñïåöèàëèñòû çäðàâîîõðàíåíèÿ ïðåäïîëàãà-
þò, ÷òî ðàçâèòèå íàðóøåíèé ñî ñòîðîíû êðîâè
ó íîâîðîæäåííûõ âîçìîæíî çà ñ÷åò ïîïàäàíèÿ
íàòàëèçóìàáà â ïëîä ÷åðåç êðîâü ìàòåðè.

Èñòî÷íèê: Summary Safety Review,
Health Canada, èþíü 2017 ãîäà,
http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/medeff/
bulletin/carn-bcei index-eng.php

Ðåêîìåíäàöèè çàðóáåæíûõ ðåãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ
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14. Íèëîòèíèá

Èíôîðìàöèÿ î äîïîëíåíèè ðàçäåëà «Ïðî-
òèâîïîêàçàíèÿ» èíñòðóêöèè ïî ïðèìåíå-
íèþ ËÑ.

Íèëîòèíèá (àêò. â-âî íèëîòèíèá ãèäðî-
õëîðèäà ìîíîãèäðàò) — ïðîòèâîîïóõîëåâîå
ëåêàðñòâåííîå ñðåäñòâî, èíãèáèòîð ïðîòåèí-
êèíàçû, ïðèìåíÿåìîå ó âçðîñëûõ ïàöèåíòîâ
ïðè âïåðâûå âûÿâëåííîì ïîëîæèòåëüíîì ïî
ôèëàäåëüôèéñêîé õðîìîñîìå (Ph+) õðîíè÷å-
ñêîì ìèåëîèäíîì ëåéêîçå (XMJI) â õðîíè÷å-
ñêîé ôàçå, ïðè Ph+XMË â õðîíè÷åñêîé ôàçå
è ôàçå àêñåëåðàöèè ïðè íåïåðåíîñèìîñòè
èëè ðåçèñòåíòíîñòè ê ïðåäøåñòâóþùåé òåðà-
ïèè, âêëþ÷àÿ èìàòèíèá.

FDA, ÑØÀ

«Ïðîòèâîïîêàçàíèÿ»

� Ïàöèåíòû ñ ñèíäðîìîì óäëèíåííîãî èí-
òåðâàëà QT

� Ýëåêòðîëèòíûå íàðóøåíèÿ: ãèïîêàëèå-
ìèÿ, ãèïîìàãíèåìèåÿ

Èñòî÷íèê: Drug Safety Labeling Changes
(SLC) database, FDA, ôåâðàëü 2017 ãîä
(http://www.fda.gov)

15. Íèâîëóìàá, ïåìáðîëèçóìàá

Ñîîáùåíèå îá îòòîðæåíèè îðãàíà ïîñëå
òðàíñïëàíòàöèè

Íèâîëóìàá — îòíîñèòñÿ ê ãðóïïå ïðîòè-
âîîïóõîëåâûõ ñðåäñòâ, àíòèòåëà ìîíîêëî-
íàëüíûå. Íàçíà÷àåòñÿ â êà÷åñòâå ìîíîòåðà-
ïèè íåîïåðàáåëüíîé èëè ìåòàñòàòè÷åñêîé
ìåëàíîìû ó âçðîñëûõ ïàöèåíòîâ, ìåñòíîðàñ-
ïðîñòðàíåííîãî èëè ìåòàñòàòè÷åñêîãî íåìåë-
êîêëåòî÷íîãî ðàêà ëåãêîãî ó âçðîñëûõ ïîñëå
ïðåäøåñòâóþùåé õèìèîòåðàïèè, ðàñïðîñòðà-
íåííîãî ïî÷å÷íî-êëåòî÷íîãî ðàêà ó âçðîñëûõ
ïîñëå ïðåäøåñòâóþùåé ñèñòåìíîé òåðàïèè.

Ïåìáðîëèçóìàá — ïðîòèâîîïóõîëåâîå
ñðåäñòâî, ÷åëîâå÷åñêèå ìîíîêëîíàëüíûå àí-
òèòåëà, ïðèìåíÿåìûå äëÿ ëå÷åíèÿ âçðîñëûõ
ïàöèåíòîâ ñ íåîïåðàáåëüíîé èëè ìåòàñòàòè-
÷åñêîé ìåëàíîìîé.

MHRA, Âåëèêîáðèòàíèÿ

Ðèñê îòòîðæåíèÿ ó ðåöèïèåíòîâ
ïîñëå òðàíñïëàíòàöèè îðãàíîâ

Áûëè îöåíåíû âñå ñîîáùåíèÿ îá îòòîðæå-
íèè îðãàíîâ ó ðåöèïèåíòîâ, ïîñòóïèâøèå äî
íîÿáðÿ 2016 ãîäà. Âûÿâëåíî 9 ïàöèåíòîâ, ó
êîòîðûõ îòòîðæåíèå òðàíñïëàíòàòà âîçíèêëî
ïîñëå ïðèåìà íèâîëóìàáà è ïåìáðîëèçóìàáà.

Èç ïÿòè ïàöèåíòîâ, ïîëó÷àâøèõ íèâîëóìàá,
òðè ñëó÷àÿ — îòòîðæåíèå òðàíñïëàíòàòà ïî÷-
êè, îäèí — îòòîðæåíèå òðàíñïëàíòàòà ðîãî-
âèöû, è ó îäíîãî ïàöèåíòà — îòòîðæåíèå
êîæíîãî òðàíñïëàíòàòà. Ó 4 ïàöèåíòîâ, ïîëó-
÷àâøèõ ïåìáðîëèçóìàá, — îòòîðæåíèå òðàíñ-
ïëàíòàòà ïî÷êè.

Èñòî÷íèê: Medicines and Healthcare
products Regulatory Agency, MHRA, èþëü
2017 ãîä (https://www.gov.uk/
drug-safety-update)

16. Ñóëüôàìåòîêñàçîë+òðèìåòîïðèì

Ñîîáùåíèå î âíåñåíèè èçìåíåíèé â ñëå-
äóþùèå ðàçäåëû èíñòðóêöèè ïî ïðèìåíå-
íèþ ËÑ «Ìåðû ïðåäîñòîðîæíîñòè ïðè
ïðèìåíåíèè», «Âîçìîæíûå íåæåëàòåëü-
íûå ðåàêöèè ïðè ïðèìåíåíèè» ËÑ.

Ñóëüôàìåòîêñàçîë+òðèìåòîïðèì — îò-
íîñèòñÿ ê ôàðìàêîòåðàïåâòè÷åñêîé ãðóïïå
ïðîòèâîìèêðîáíûõ êîìáèíèðîâàííûõ ñðåäñòâ.

FDA, ÑØÀ

«Ìåðû ïðåäîñòîðîæíîñòè»

Ãèïåð÷óâñòâèòåëüíîñòü

Íåîáõîäèìî ïðîâîäèòü îáùèé àíàëèç êðî-
âè ó ïàöèåíòîâ, ïîëó÷àþùèõ ñóëüôàíèëàìè-
äû. Êàøåëü, îäûøêà, èíôèëüòðàò â ëåãêèõ —
ðåàêöèè ãèïåð÷óâñòâèòåëüíîñòè ñî ñòîðîíû
äûõàòåëüíîé ñèñòåìû, î êîòîðûõ ñîîáùàëîñü
â ñâÿçè ñ ïðèåìîì ñóëüôàíèëàìèäîâ.

Òðîìáîöèòîïåíèÿ

Ñîîáùàëîñü î òÿæåëûõ ñëó÷àÿõ òðîìáîöè-
òîïåíèè, â òîì ÷èñëå ñ îïàñíûìè äëÿ æèçíè è
ëåòàëüíûìè èñõîäàìè. Íåîáõîäèìî ïðîâî-
äèòü ìîíèòîðèíã ïàöèåíòîâ íà ãåìàòîëîãè÷å-
ñêóþ òîêñè÷íîñòü.

Òîêñè÷íîñòü áåíçèëîâîãî ñïèðòà
ó ïàöèåíòîâ äåòñêîãî âîçðàñòà
(ãàñïèíã-ñèíäðîì)

Ñåðüåçíûå è ëåòàëüíûå ïîáî÷íûå ðåàê-
öèè, â òîì ÷èñëå «ãàñïèíã-ñèíäðîì», ìîãóò
âîçíèêíóòü ó íîâîðîæäåííûõ è äåòåé ñ
íèçêèì âåñîì ïðè ðîæäåíèè, ïîëó÷àþùèõ
ïðåïàðàòû, ñîäåðæàùèå áåíçèëîâûé ñïèðò, â
èíôóçèîííûõ ðàñòâîðàõ, âêëþ÷àÿ ñóëüôàìå-
òîêñàçîë+òðèìåòîïðèì. «Ãàñïèíã-ñèíäðîì»
õàðàêòåðèçóåòñÿ äåïðåññèåé öåíòðàëüíîé
íåðâíîé ñèñòåìû, ìåòàáîëè÷åñêèì àöèäîçîì
è çàòðóäíåííûì äûõàíèåì. Ñóëüôàìåòîêñà-
çîë+òðèìåòîïðèì ïðîòèâîïîêàçàí äåòÿì äî
äâóõ ìåñÿöåâ.
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Ïðè íàçíà÷åíèè ñóëüôàìåòîêñàçîëà+
+òðèìåòîïðèìà ó äåòåé (äâà ìåñÿöà è ñòàð-
øå) ñëåäóåò ó÷èòûâàòü êîìáèíèðîâàííóþ
åæåäíåâíóþ ìåòàáîëè÷åñêóþ íàãðóçêó áåíçè-
ëîâîãî ñïèðòà èç âñåõ èñòî÷íèêîâ, âêëþ÷àÿ
ñóëüôàìåòîêñàçîë+òðèìåòîïðèì (ñîäåðæèò
10 ìã áåíçèëîâîãî ñïèðòà íà 1 ìë) è äðóãèå
ïðåïàðàòû, ñîäåðæàùèå áåíçèëîâûé ñïèðò.
Ìèíèìàëüíîå êîëè÷åñòâî áåíçèëîâîãî ñïèð-
òà, ïðè êîòîðîì ìîãóò âîçíèêàòü ñåðüåçíûå
ïîáî÷íûå ðåàêöèè, íåèçâåñòíî.

«Âîçìîæíûå íåæåëàòåëüíûå
ðåàêöèè ïðè ïðèìåíåíèè»

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû èììóííîé ñèñòå-
ìû: ãèïåð÷óâñòâèòåëüíîñòü

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû ñîñóäîâ: òðîì-
áîôëåáèò

� Áåðåìåííîñòü, ïîñëåðîäîâûå è ïåðèíà-
òàëüíûå ñîñòîÿíèÿ: ýìáðèîôåòàëüíàÿ òîêñè÷-
íîñòü.
Èñòî÷íèê: Drug Safety Labeling Changes
(SLC) database, FDA, ìàðò 2017 ãîä
(http://www.fda.gov)

17. Òåíîôîâèð+ýìòðèöèòàáèí+
+ýôàâèðåíç

Ñîîáùåíèå î âíåñåíèè èçìåíåíèé â ðàç-
äåë «Âîçìîæíûå íåæåëàòåëüíûå ðåàê-
öèè» èíñòðóêöèè ïî ïðèìåíåíèþ ËÑ.

Òåíîôîâèð+ýìòðèöèòàáèí+ýôàâèðåíç —
ïðîòèâîâèðóñíîå (ÂÈ×) ñðåäñòâî, ïðèìåíÿå-
ìîå ïðè ëå÷åíèè ÂÈ×-1 èíôåêöèè ó âçðîñ-
ëûõ ïàöèåíòîâ.

FDA, ÑØÀ

«Âîçìîæíûå íåæåëàòåëüíûå
ðåàêöèè ïðè ïðèìåíåíèè»

� Íàðóøåíèÿ ïñèõèêè: êàòàòîíè÷åñêèé
ñèíäðîì, ýìîöèîíàëüíàÿ ëàáèëüíîñòü

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû ñåðäöà: óäëèíå-
íèÿ èíòåðâàëà QT.

Èñòî÷íèê: Drug Safety Labeling Changes
(SLC) database, FDA, àïðåëü 2017 ãîä
(http://www.fda.gov)

18. Òîïèðàìàò

Äîïîëíåíèå ðàçäåëà «Âîçìîæíûå íåæå-
ëàòåëüíûå ðåàêöèè ïðè ïðèìåíåíèè» èí-
ñòðóêöèè ïî ïðèìåíåíèþ ËÑ.

Òîïèðàìàò — ïðîòèâîýïèëåïòè÷åñêîå
ñðåäñòâî, îòíîñèòñÿ ê êëàññó ñóëüôàò-çàìå-
ùåííûõ ìîíîñàõàðèäîâ.

FDA, ÑØÀ

FDA îïóáëèêîâàëî ñîîáùåíèå î âíåñåíèè
íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïîñòðåãèñòðàöèîí-
íûõ èññëåäîâàíèé äîïîëíåíèé â èíñòðóêöèè
ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ
òîïèðàìàò èíôîðìàöèåé î ðèñêå ðàçâèòèÿ:

� íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû îðãàíà çðåíèÿ:
îñòðàÿ ìèîïèÿ, âòîðè÷íàÿ çàêðûòîóãîëüíàÿ
ãëàóêîìà

� îáùèå ðàññòðîéñòâà è íàðóøåíèÿ â ìåñ-
òå ââåäåíèÿ: îëèãîãèäðîç.

Èñòî÷íèê: Drug Safety Labeling Changes
(SLC) database, FDA, ìàé 2017 ãîä
(http://www.fda.gov)
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