
ÐÅÊÎÌÅÍÄÀÖÈÈ ÇÀÐÓÁÅÆÍÛÕ
ÐÅÃÓËßÒÎÐÍÛÕ ÎÐÃÀÍÎÂ

Ïðè àíàëèçå ðåêîìåíäàöèé ðîññèéñêèõ è çàðóáåæíûõ ðåãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ îá îãðàíè÷åíèè îáðàùåíèÿ
ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ 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 24 àäìèíèñòðàòèâíûõ ðåøåíèÿ çàðóáåæíûõ ðåãóëÿòîð-
íûõ îðãàíîâ, ñîäåðæàùèõ èíôîðìàöèþ î ñëåäóþùèõ ËÑ, çàðåãèñòðèðîâàííûõ â Ðîññèè.

Äàííàÿ èíôîðìàöèÿ íîñèò ñïðàâî÷íûé õàðàêòåð.

1. Â èþëå 2015 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí
ÑØÀ Óïðàâëåíèå ïî êîíòðîëþ êà÷åñòâà ïè-
ùåâûõ ïðîäóêòîâ è ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ
(FDA) ïðèíÿë ðåøåíèå î äîïîëíåíèè ðàçäåëà
èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ
ËÑ, ñîäåðæàùèõ éîïàìèäîë, éîâåðñîë, éîäè-
êñàíîë èíôîðìàöèåé î ðèñêå ðàçâèòèÿ ãèïî-
òèðåîçà êàê îñëîæíåíèÿ ôàðìàêîòåðàïèè.
Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov.

2. Â èþëå 2015 ãîäà FDA áûëî ïðèíÿòî
ðåøåíèå î äîïîëíåíèè ðàçäåëà èíñòðóêöèé
ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæà-
ùèõ àìëîäèïèí/âàëñàðòàí ðåêîìåíäàöèåé íå
èñïîëüçîâàòü äàííûå ËÑ â êà÷åñòâå ñòàð-
òîâîé òåðàïèè ó ïîæèëûõ è ïàöèåíòîâ ñ íà-
ðóøåííîé ôóíêöèåé ïå÷åíè. Èñòî÷íèê:
http://www.fda.gov.

3. Â èþëå 2015 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí
ÑØÀ (FDA) ïðèíÿë ðåøåíèå î äîïîëíåíèè
ðàçäåëà èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìå-
íåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ ëèíàãëèïòèí èíôîð-
ìàöèåé î ðèñêå îáðàçîâàíèÿ ÿçâ ðîòîâîé ïî-
ëîñòè êàê îñëîæíåíèÿ ôàðìàêîòåðàïèè. Èñ-
òî÷íèê: http://www.fda.gov.

4. Â èþëå 2015 ãîäà FDA áûëî ïðèíÿòî
ðåøåíèå î äîïîëíåíèè ðàçäåëà èíñòðóêöèé
ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæà-
ùèõ êëîïèäîãðåë èíôîðìàöèåé î ðèñêå ðàçâè-
òèÿ îñòðîãî ãåíåðàëèçîâàííîãî ýêçàíòåìàòîç-
íîãî ïóñòóëåçà. Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov.

5. Â àâãóñòå 2015 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îð-
ãàí ÑØÀ (FDA) ïðèíÿë ðåøåíèå î äîïîëíå-
íèè ðàçäåëà èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó
ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ çèïðàñèäîí èí-
ôîðìàöèåé î ðèñêå ðàçâèòèÿ îñëîæíåíèé
ôàðìàêîòåðàïèè, òàêèõ êàê òÿæåëûå êîæíûå
ðåàêöèè, â òîì ÷èñëå ñèíäðîì Ñòèâåíñà–
Äæîíñîíà, èíîãäà ñî ñìåðòåëüíûì èñõîäîì.
Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov.

6. Â àâãóñòå 2015 ãîäà FDA áûëî ïðèíÿòî
ðåøåíèå î äîïîëíåíèè ðàçäåëà èíñòðóêöèé
ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæà-
ùèõ ñèòàãëèïòèí, ñèòàãëèïòèí+ìåòôîðìèí,
ëèíàãëèïòèí+ìåòôîðìèí, àëîãëèïòèí, ñàê-

ñàãëèïòèí+ìåòôîðìèí è ñàêñàãëèïòèí èí-
ôîðìàöèåé î ðèñêå ðàçâèòèÿ îñëîæíåíèÿ
ôàðìàêîòåðàïèè, òàêîãî êàê òÿæåëàÿ àðòðàë-
ãèÿ, êîòîðàÿ ìîæåò âîçíèêíóòü êàê â íà÷àëå
òåðàïèè, òàê è ÷åðåç íåñêîëüêî ëåò. Èñòî÷-
íèê: http://www.fda.gov.

7. Â àâãóñòå 2015 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îð-
ãàí ÑØÀ (FDA) ïðèíÿë ðåøåíèå î äîïîëíå-
íèè ðàçäåëà èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó
ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ ýïîýòèí áåòà
èíôîðìàöèåé î ðèñêå ðàçâèòèÿ îñëîæíåíèé
ôàðìàêîòåðàïèè, â ôîðìå ñåðüåçíûõ àëëåð-
ãè÷åñêèõ ðåàêöèé, â òîì ÷èñëå ñèíäðîìà Ñòè-
âåíñà–Äæîíñîíà è òîêñè÷åñêîãî ýïèäåðìàëü-
íîãî íåêðîëèçà (ñèíäðîì Ëàéåëëà). Èñòî÷-
íèê: http://www.fda.gov.

8. Â àâãóñòå 2015 ãîäà FDA áûëî ïðèíÿòî
ðåøåíèå î äîïîëíåíèè ðàçäåëà èíñòðóêöèé
ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæà-
ùèõ ìèðàáåãðîí èíôîðìàöèåé î ðèñêå ðàçâè-
òèÿ îñëîæíåíèÿ ôàðìàêîòåðàïèè, òàêîãî êàê
òÿæåëûé îòåê ãîðòàíè ñ èëè áåç ðåñïèðàòîð-
íîãî ñèíäðîìà. Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov.

9. Â àâãóñòå 2015 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îð-
ãàí ÑØÀ (FDA) ïðèíÿë ðåøåíèå î äîïîëíå-
íèè èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíå-
íèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ îðëåñòàò â êàïñóëàõ
èíôîðìàöèåé î ðèñêå ðàçâèòèÿ ëåéêîöèòîê-
ëàñòè÷åñêîãî âàñêóëèòà, êëèíè÷åñêè ïðîÿâ-
ëÿþùåãîñÿ ïàëüïèðóåìîé ïóðïóðîé, ìàêóëîïà-
ïóëåçíîé ñûïüþ. Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov.

10. Â àâãóñòå 2015 ãîäà íà îñíîâàíèè ïî-
ñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé FDA áûëî
ïðèíÿòî ðåøåíèå î äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé
ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæà-
ùèõ äîðèïåíåì èíôîðìàöèåé î âîçìîæíîì
ðèñêå ðàçâèòèÿ íàðóøåíèé ôóíêöèé ïî÷åê
(äåêàìïåíñèðîâàííàÿ ïî÷å÷íàÿ íåäîñòàòî÷-
íîñòü). Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov.

11. Â àâãóñòå 2015 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îð-
ãàí ÑØÀ (FDA) ïðèíÿë ðåøåíèå î äîïîëíå-
íèè èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíå-
íèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ öåôòàðîëèí ôîñàìèë
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èíôîðìàöèåé î ðèñêå ðàçâèòèÿ àãðàíóëîöè-
òîçà. Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov.

12. EMA (European Medicines Agency) ïî
çàÿâêå AIFA (Italian medicines agency) íà÷àëî
ïåðåïðîâåðêó ËÑ â ôîðìå àýðîçîëåé, ñîäåð-
æàùèõ àíòèáèîòèê ôóçàôóíãèí, íàçíà÷åí-
íûõ ïðè èíôåêöèÿõ âåðõíèõ äûõàòåëüíûõ
ïóòåé (ñèíóñèò, òîíçèëëèò), íà ñîîòíîøåíèå
òåðàïåâòè÷åñêîãî ýôôåêòà è ðèñêà ðàçâèòèÿ
ïîáî÷íûõ ðåàêöèé (áðîíõîñïàçì è àíàôèëàê-
òè÷åñêèå ðåàêöèè) âñëåäñòâèå óâåëè÷åíèÿ
÷àñòîòû âñòðå÷àåìîñòè äàííûõ ÍÐ ñðåäè
âçðîñëîãî è äåòñêîãî íàñåëåíèÿ. Èñòî÷-
íèê:http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?c
url=pages/news_and_events/news/2015/02/news_
detail_002265.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1.

13. Íà îñíîâàíèè ïîñòóïèâøèõ ñîîáùå-
íèé èç EC (European Commission) î ðàçâèòèè
äèàáåòè÷åñêîãî êåòîàöèäîçà ïðè ëå÷åíèè èí-
ãèáèòîðàìè íàòðèé-ãëþêîçíîãî òðàíñïîðòåðà
2 òèïà (SGLT2 — êàíàãëèôëîçèí, äàïàãëèô-
ëîçèí è ýìïàãëèôëîçèí) äèàáåòà 2 òèïà,
EMA (European Medicines Agency) ïðèñòóïèò
ê èçó÷åíèþ âñåõ ñëó÷àåâ ýòîé ÍÐ íà èíãèáè-
òîðû SGLT2, îöåíêå ðèñêà âîçíèêíîâåíèÿ
äàííîãî ïîáî÷íîãî ýôôåêòà è ðàññìîòðåíèþ
íåîáõîäèìîñòè âíåñåíèÿ êàêèõ-ëèáî èçìåíå-
íèé â íàçíà÷åíèå ýòîé ãðóïïû ËÑ. Èñòî÷-
íèê:http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?c
url=pages/news_and_events/news/2015/02/news_
detail_002265.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1.

14. Â ñåíòÿáðå 2015 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé
îðãàí ÑØÀ (FDA) ïðèíÿë ðåøåíèå î äîïîë-
íåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìå-
íåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ ãàáàïåíòèí èíôîð-
ìàöèåé î ðèñêå ðàçâèòèÿ àíàôèëàêñèè (çà-
òðóäíåííîå äûõàíèå, îòåê ãóá, ãîðëà è ÿçûêà,
ãèïîòîíèÿ) êàê ïîñëå ïðèåìà ïåðâîé äîçû ïðå-
ïàðàòà, òàê è â ëþáîé ìîìåíò íà âñåì ïðîòÿæå-
íèè òåðàïèè. Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov.

15. Â ñåíòÿáðå 2015 ãîäà FDA áûëî ïðè-

íÿòî ðåøåíèå î äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî
ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ
ãðàíèñåòðîí î ðèñêå ðàçâèòèÿ ïîáî÷íîãî ýô-

ôåêòà ñî ñòîðîíû ñåðäå÷íî-ñîñóäèñòîé ñèñòå-

ìû — ñèíäðîìà äèñôóíêöèè (ñëàáîñòè) ñèíó-

ñîâîãî óçëà. Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov.

16. Â ñåíòÿáðå 2015 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé
îðãàí ÑØÀ (FDA) ïðèíÿë ðåøåíèå î äîïîë-

íåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìå-

íåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ äàïòîìèöèí èíôîð-

ìàöèåé î ðèñêå âîçíèêíîâåíèÿ çðèòåëüíûõ
íàðóøåíèé. Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov.

17. Â ñåíòÿáðå 2015 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé
îðãàí ÑØÀ (FDA) ïðèíÿë ðåøåíèå î äîïîëíå-
íèè èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ
ËÑ, ñîäåðæàùèõ âàëüïðîåâóþ êèñëîòó â êàïñó-
ëàõ è ðàñòâîðå äëÿ ïðèåìà âíóòðü, èíôîðìàöè-
åé î ðèñêå ÍÐ — ìîðôîëîãè÷åñêèå àíîìàëèè
ñïåðìàòîçîèäîâ, àñïåðìèÿ, àçîîñïåðìèÿ, îëè-
ãîñïåðìèÿ. Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov.

18. Â îêòÿáðå 2015 ã. ðåãóëÿòîðíûé îðãàí
ÑØÀ (FDA) ïðèíÿë ðåøåíèå î äîïîëíåíèè
èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ
ËÑ, ñîäåðæàùèõ Äàñàáóâèð; Îìáèòàñâèð +
+ Ïàðèòàïðåâèð + Ðèòîíàâèð (íàáîð òàáëå-
òîê), èíôîðìàöèåé î ðèñêå ðàçâèòèÿ ðåàêöèè
ãèïåð÷óâñòâèòåëüíîñòè — àíãèîíåâðîòè-
÷åñêîãî îòåêà (îòåê Êâèíêå). Èñòî÷íèê:
http://www.fda.gov.

19. Â îêòÿáðå 2015 ã. ðåãóëÿòîðíûé îðãàí
ÑØÀ (FDA) ïðèíÿë ðåøåíèå î äîïîëíåíèè
èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ
ËÑ, ñîäåðæàùèõ Îêñàëèïëàòèí î ðèñêå ðàç-
âèòèÿ ÍÐ (â íåêîòîðûõ ñëó÷àÿõ ñî ñìåðòåëü-
íûì èñõîäîì) — ñåïòè÷åñêîãî øîêà, ðàáäî-
ìèîëèçà, æåëóäî÷êîâîé àðèòìèè è óäëèíå-
íèÿ èíòåðâàëà QT. Êðîìå òîãî, ñïåöèàëèñòàì
çäðàâîîõðàíåíèÿ ðåêîìåíäóåòñÿ ïðîâîäèòü
ìîíèòîðèíã ÝÊÃ ïðè íàçíà÷åíèè äàííûõ ËÑ
ïàöèåíòàì ñ çàñòîéíîé ñåðäå÷íîé íåäîñòà-
òî÷íîñòüþ, áðàäèàðèòìèåé, íàðóøåíèåì
ýëåêòðîëèòíîãî áàëàíñà è ïàöèåíòàì, êîòî-
ðûå ïðèíèìàþò ïðåïàðàòû óâåëè÷èâàþùèå
èíòåðâàë QT, â òîì ÷èñëå àíòèàðàòìè÷åñêèå
ïðåïàðàòû Ià è III êëàññîâ. Èñòî÷íèê:
http://www.fda.gov.

20. Â îêòÿáðå 2015 ã. ðåãóëÿòîðíûé îðãàí
ÑØÀ (FDA) ïðèíÿë ðåøåíèå î äîïîëíåíèè
èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ
ËÑ, ñîäåðæàùèõ ëåâîíîðãåñòðåë (âíóòðèìà-
òî÷íàÿ òåðàïåâòè÷åñêàÿ ñèñòåìà), èíôîðìà-
öèåé î ðèñêå ðàçâèòèÿ òðîìáîýìáîëèè ëåãî÷-
íîé àðòåðèè, òðîìáîçîâ ãëóáîêèõ âåí. Èñòî÷-
íèê: http://www.fda.gov.

21. Â îêòÿáðå 2015 ã. FDA áûëî ïðèíÿòî
ðåøåíèå î äîïîëíåíèè ðàçäåëà èíñòðóêöèé
ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæà-
ùèõ ìèêîôåíîëîâóþ êèñëîòó èíôîðìàöèåé î
ðèñêå âîçíèêíîâåíèÿ âðîæäåííûõ àíîìàëèé
íàðóæíîãî óõà è íåðâíîé ñèñòåìû ó ïëîäà â
ïåðâîì òðèìåñòðå áåðåìåííîñòè. Èñòî÷íèê:
http://www.fda.gov.

22. Â íîÿáðå 2015 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îð-
ãàí ÑØÀ (FDA) ïðèíÿë ðåøåíèå î äîïîëíå-
íèè èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíå-
íèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ öåôåïèì, èíôîðìàöè-

Ðåêîìåíäàöèè çàðóáåæíûõ ðåãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ
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åé î ðèñêå ðàçâèòèÿ ÍÐ — àôàçèè. Èñòî÷íèê:
http://www.fda.gov.

23. Â íîÿáðå 2015 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îð-
ãàí ÑØÀ (FDA) ïðèíÿë ðåøåíèå î äîïîëíå-
íèè èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíå-
íèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ òåëèòðîìèöèí, î ðèñêå
ðàçâèòèÿ îñëîæíåíèé ñî ñòîðîíû ñåðäå÷-
íî-ñîñóäèñòîé (èøåìèÿ ñåðäöà), äûõàòåëüíîé
(îäûøêà) è ìî÷åâûäåëèòåëüíîé (õðîìàòó-
ðèÿ) ñèñòåì. Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov.

24. Â íîÿáðå 2015 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îð-
ãàí Âåëèêîáðèòàíèè Óïðàâëåíèå ïî êîíòðîëþ
ñðåäñòâ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ (MHRA)
íà îñíîâàíèè ïîñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäî-
âàíèé ïðèíÿë ðåøåíèå î äîïîëíåíèè èíñò-

ðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ,

ñîäåðæàùèõ êðèçîòèíèá î ðèñêå ðàçâèòèÿ

ñåðäå÷íîé íåäîñòàòî÷íîñòü. Ïðè ýòîì MHRA

ñîîáùàåò, ÷òî ñåðäå÷íàÿ íåäîñòàòî÷íîñòü (â

íåêîòîðûõ ñëó÷àÿõ ñî ñìåðòåëüíûì èñõîäîì)

÷àùå âñåãî ïðîÿâëÿëàñü ÷åðåç îäèí ìåñÿö

ñ ìîìåíòà íà÷àëà òåðàïèè êðèçîòèíèáîì.

Òàêæå ðåêîìåíäóåòñÿ ïðîâîäèòü ìîíèòîðèíã

ïàöèåíòîâ ñ öåëüþ âûÿâëåíèÿ ñèìïòîìîâ

äàííîé ïàòîëîãèè, à ïðè èõ âîçíèêíîâåíèè

ïðèíèìàòü ðåøåíèå î öåëåñîîáðàçíîñòè êîð-

ðåêòèðåêöèè äîçû, ïðèîñòàíîâêè èëè ïðå-

êðàùåíèè íàçíà÷åíèÿ êðèçîòèíèáà. Èñòî÷-

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