
ÐÅÊÎÌÅÍÄÀÖÈÈ

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 ÖÝÁËÑ ÔÃÁÓ

«ÍÖÝÑÌÏ» Ìèíçäðàâà Ðîññèè áûëî âûÿâëåíî 29 àäìèíèñòðàòèâíûõ ðåøåíèé çàðóáåæíûõ ðåãóëÿòîð-

íûõ îðãàíîâ, ñîäåðæàùèõ èíôîðìàöèþ î ñëåäóþùèõ ËÑ, çàðåãèñòðèðîâàííûõ â Ðîññèè.

Äàííàÿ èíôîðìàöèÿ íîñèò ñïðàâî÷íûé õàðàêòåð.

1. Àïðåìèëàñò

Â íîÿáðå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí

Âåëèêîáðèòàíèè (MHRA) íà îñíîâàíèè ðå-

çóëüòàòîâ ïîñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâà-

íèé ïðèíÿë ðåøåíèå î äîïîëíåíèè èíñòðóê-

öèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñî-

äåðæàùèõ àïðåìèëàñò, èíôîðìàöèåé î ðèñêå

ðàçâèòèÿ ñóèöèäàëüíûõ ìûñëåé è ðàññòðîé-

ñòâà ïîâåäåíèÿ. Ñîãëàñíî ïðåäñòàâëåííûì

ðåçóëüòàòàì ïîñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäî-

âàíèé áåçîïàñíîñòè ïðèìåíåíèÿ àïðåìèëà-

ñòà íà 20 ìàðòà 2016 ãîäà áûëî çàðåãèñòðèðî-

âàíî âñåãî 65 ñëó÷àåâ, èç íèõ: 5 ñàìîóáèéñòâ

(ñóèöèäîâ), 4 ïîïûòêè ñóèöèäà, â 50 ñëó÷àÿõ

âîçíèêíîâåíèå ñóèöèäàëüíûõ ìûñëåé, 5 ñëó-

÷àåâ äåïðåññèè ñ ñóèöèäàëüíûìè ìûñëÿìè,

îäèí ñëó÷àé ñóèöèäàëüíîãî ïîâåäåíèÿ. Ñïå-

öèàëèñòû çäðàâîîõðàíåíèÿ ðåêîìåíäóþò

âðà÷àì îòìåíÿòü ïðèåì àïðåìèëàñòà ó ïàöè-

åíòîâ ïðè âîçíèêíîâåíèè äàííûõ íåæåëà-

òåëüíûõ ðåàêöèé.

Èñòî÷íèê: https://www.gov.uk/

drug-safety-update

2. Àïèêñàáàí

Â ðàçäåëå «Regulatory Matters» æóðíàëà

«WHO Pharmaceuticals Newsletter» (¹ 4,

2016) îïóáëèêîâàíû ñâåäåíèÿ î òîì, ÷òî â

2016 ãîäó ðåãóëÿòîðíûé îðãàí ßïîíèè

(MHLW/PMDA) íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïî-

ñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ïðèíÿë ðå-

øåíèå î äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäè-

öèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ

àïèêñàáàí, èíôîðìàöèåé î ðèñêå ðàçâèòèÿ

íàðóøåíèÿ ôóíêöèè ïå÷åíè.

Èñòî÷íèê: http://w.who.int/medicines/

publications/newsletter/en

3. Áîòóëèíè÷åñêèé òîêñèí òèïà À

Â èþëå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí

ÑØÀ (FDA) íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïî-

ñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ïðèíÿë ðå-

øåíèå î äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäè-

öèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ áîòó-

ëèíè÷åñêèé òîêñèí òèïà À, ñâåäåíèÿìè î ðèñ-

êå ðàçâèòèÿ ñëåäóþùèõ ÍÐ: òîøíîòû, ãèïå-

ñòåçèè, ïðèñóòñòâèÿ êðîâè â ìî÷å.

Âî âðåìÿ ëå÷åíèÿ ôîêàëüíîé ñïàñòè÷íî-

ñòè ó äåòåé ñ äåòñêèì öåðåáðàëüíûì ïàðàëè-

÷îì â íåêîòîðûõ ñëó÷àÿõ íàáëþäàëèñü ñëå-

äóþùèå ÍÐ: èíôåêöèè âåðõíèõ äûõàòåëü-

íûõ ïóòåé, íàçîôàðèíãèò, ãðèïï, ôàðèíãèò,

êàøåëü, ãèïåðòåðìèÿ.

Âî âðåìÿ ëå÷åíèÿ ôîêàëüíîé ñïàñòè÷íî-

ñòè âåðõíèõ êîíå÷íîñòåé ó ïàöèåíòîâ, ïåðå-

íåñøèõ èíñóëüò, â íåêîòîðûõ ñëó÷àÿõ íàáëþ-

äàëèñü ñëåäóþùèå ÍÐ: íàðóøåíèå ïîõîäêè,

ãèïåðòîíèÿ, îùóùåíèå òÿæåñòè.

Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov

4. Èáðóòèíèá

Â èþíå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí

ÑØÀ (FDA) íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïî-

ñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ïðèíÿë ðå-

øåíèå î äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäè-

öèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ èá-

ðóòèíèá, èíôîðìàöèåé î ðèñêå ðàçâèòèÿ

èíòåðñòèöèàëüíûõ áîëåçíåé ëåãêèõ.

Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov

5. Âàðôàðèí

Â ðàçäåëå «Regulatory Matters» æóðíàëà

«WHO Pharmaceuticals Newsletter» (¹ 4,

2016) îïóáëèêîâàíû ñâåäåíèÿ î òîì, ÷òî â

2016 ãîäó ðåãóëÿòîðíûé îðãàí Âåëèêîáðèòà-

íèè (MHRA) íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïî-

ñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ïðèíÿë ðå-

øåíèå î äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäè-

öèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ

âàðôàðèí, èíôîðìàöèåé î ðèñêå ðàçâèòèÿ

êàëüöèôèëàêñèè.

Èñòî÷íèê: http://www.who.int/medicines/

publications/newsletter/en

6. Äåêñàìåòàçîí

Â èþëå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí

ÑØÀ (FDA) íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïî-

ñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ïðèíÿë ðå-

øåíèå î äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäè-
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öèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ äåê-

ñàìåòàçîí, ñâåäåíèÿìè î ðèñêå ðàçâèòèÿ

ñèíäðîìà ëèçèñà îïóõîëè.

Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov

7. Äèêëîôåíàê

Â ðàçäåëå «Regulatory Matters» æóðíàëà

«WHO Pharmaceuticals Newsletter» (¹ 4,

2016) îïóáëèêîâàíû ñâåäåíèÿ î òîì, ÷òî â

2016 ãîäó ðåãóëÿòîðíûé îðãàí ßïîíèè

(MHLW/PMDA) íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïî-

ñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ïðèíÿë ðå-

øåíèå î äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäè-

öèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ äèê-

ëîôåíàê, èíôîðìàöèåé î ðèñêå ðàçâèòèÿ

ñòåíîçà è îáñòðóêöèè æåëóäî÷íî-êèøå÷íîãî

òðàêòà.

Èñòî÷íèê: http://www.who.int/medicines/

publications/newsletter/en

8. Äàïòîìèöèí

Â èþëå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí

ÑØÀ (FDA) íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïî-

ñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ïðèíÿë ðå-

øåíèå î äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäè-

öèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ äàï-

òîìèöèí, èíôîðìàöèåé î ðèñêå ðàçâèòèÿ

ñëåäóþùèõ ÍÐ:

� íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû êðîâè è ëèìôà-

òè÷åñêîé ñèñòåìû: àíåìèÿ;

� íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû êîæè è ïîäêîæ-

íûõ òêàíåé: îñòðûé ãåíåðàëèçîâàííûé ýêçàí-

òåìàòîçíûé ïóñòóëåç;

� íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû ïî÷åê è ìî÷åâû-

âîäÿùèõ ïóòåé: îñòðîå ïîâðåæäåíèå ïî÷åê,

ïî÷å÷íàÿ íåäîñòàòî÷íîñòü è íàðóøåíèå ôóíê-

öèè ïî÷åê;

� îáùèå ðàññòðîéñòâà è íàðóøåíèÿ â ìåñ-

òå ââåäåíèÿ: ãèïåðòåðìèÿ, ïèðåêñèÿ.

Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov

Èñòî÷íèê: http://www.rlsnet.ru

9. Èçîíèàçèä

Â èþëå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí

ÑØÀ (FDA) íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïî-

ñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ïðèíÿë ðå-

øåíèå î äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäè-

öèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ èçî-

íèàçèä (ëåêàðñòâåííàÿ ôîðìà — òàáëåòêè),

èíôîðìàöèåé î ðèñêå ðàçâèòèÿ ïàíêðåàòèòà,

òîêñè÷åñêîãî ýïèäåðìàëüíîãî íåêðîëèçà,

DRESS-ñèíäðîìà.

Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov

10. Èíòåðôåðîí áåòà-1à

Â ðàçäåëå «Regulatory Matters» æóðíàëà

«WHO Pharmaceuticals Newsletter» (¹ 4,

2016) îïóáëèêîâàíû ñâåäåíèÿ î òîì, ÷òî â

2016 ãîäó ðåãóëÿòîðíûé îðãàí Êàíàäû

(Health Canada) íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ

ïîñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ïðèíÿë

ðåøåíèå î äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäè-

öèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ èí-

òåðôåðîí áåòà-1à, èíôîðìàöèåé î ðèñêå ðàç-

âèòèÿ íåôðîòè÷åñêîãî ñèíäðîìà.

Èñòî÷íèê: http://www.who.int/medicines/

publications/newsletter/en

11. Ëåíàëèäîìèä

Â íîÿáðå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí

Âåëèêîáðèòàíèè (MHRA) íà îñíîâàíèè ðå-

çóëüòàòîâ ïîñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâà-

íèé ïðèíÿë ðåøåíèå î äîïîëíåíèè èíñòðóê-

öèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñî-

äåðæàùèõ ëåíàëèäîìèä, èíôîðìàöèåé î

ðèñêå ðåàêòèâàöèè âèðóñíûõ èíôåêöèé, îñî-

áåííî ó ïàöèåíòîâ, êîòîðûå ðàíåå áûëè èí-

ôèöèðîâàíû âåòðÿíîé îñïîé èëè âèðóñíûì

ãåïàòèòîì Â.

Ïðèìåíåíèå ëåíàëèäîìèäà ó ïàöèåíòîâ ñ

âèðóñíûì ãåïàòèòîì Â óâåëè÷èâàåò ðèñê ðàç-

âèòèÿ ïå÷åíî÷íîé íåäîñòàòî÷íîñòè, â òîì

÷èñëå ñ ëåòàëüíûì èñõîäîì. Ñïåöèàëèñòû

çäðàâîîõðàíåíèÿ ðåêîìåíäóþò âðà÷àì îöå-

íèâàòü ñîñòîÿíèå ïàöèåíòîâ ñ âèðóñíûì ãå-

ïàòèòîì Â äî íà÷àëà ëå÷åíèÿ ëåíàëèäîìè-

äîì, êîíòðîëèðîâàòü ñîñòîÿíèå ïàöèåíòîâ íà

ïðîòÿæåíèè âñåãî ëå÷åíèÿ. Ïðè âîçíèêíîâå-

íèè ïðèçíàêîâ è ñèìïòîìîâ ðåàêòèâàöèè âè-

ðóñíûõ èíôåêöèé, ïàöèåíòàì íåîáõîäèìî îá-

ðàòèòüñÿ ê âðà÷ó.

Èñòî÷íèê: https://www.gov.uk/

drug-safety-update

12. Ëåâåòèðàöåòàì

Â ðàçäåëå «Regulatory Matters» æóðíàëà

«WHO Pharmaceuticals Newsletter» (¹ 4,

2016) îïóáëèêîâàíû ñâåäåíèÿ î òîì, ÷òî â

2016 ãîäó ðåãóëÿòîðíûé îðãàí ßïîíèè

(MHLW/PMDA) íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïî-

ñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ïðèíÿë ðå-

øåíèå î äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäè-

öèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ ëåâå-

òèðàöåòàì, èíôîðìàöèåé î ðèñêå ðàçâèòèÿ

îñòðîé ïî÷å÷íîé íåäîñòàòî÷íîñòè.

Èñòî÷íèê: http://www.who.int/medicines/

publications/newsletter/en
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13. Ìàííèòîë

Â ðàçäåëå «Regulatory Matters» æóðíàëà

«WHO Pharmaceuticals Newsletter» (¹ 5,

2016) îïóáëèêîâàíû ñâåäåíèÿ î òîì, ÷òî â îê-

òÿáðå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí Èíäèè

(IPC) íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïîñòðåãèñò-

ðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ïðèíÿë ðåøåíèå î

äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó

ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ ìàííèòîë, èí-

ôîðìàöèåé î ðèñêå ðàçâèòèÿ ãèïîêàëèåìèè.

Èñòî÷íèê: http://www.who.int/medicines/

publications/newsletter/en

14. Íèíòåäàíèá

Â ðàçäåëå «Regulatory Matters» æóðíàëà

«WHO Pharmaceuticals Newsletter» (¹ 4,

2016) îïóáëèêîâàíû ñâåäåíèÿ î òîì, ÷òî â

2016 ãîäó ðåãóëÿòîðíûé îðãàí ßïîíèè

(MHLW/PMDA) íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïî-

ñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ïðèíÿë ðå-

øåíèå î äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäè-

öèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ íèí-

òåäàíèá, èíôîðìàöèåé î ðèñêå ðàçâèòèÿ

òðîìáîöèòîïåíèè.

Èñòî÷íèê: http://www.who.int/medicines/

publications/newsletter/en

15. Îìàëèçóìàá

Â èþëå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí

ÑØÀ (FDA) íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïî-

ñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ïðèíÿë ðå-

øåíèå î äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäè-

öèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ îìà-

ëèçóìàá. Â êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèÿõ ó

äåòåé 6–12 ëåò ñ àòîïè÷åñêîé áðîíõèàëüíîé

àñòìîé áûëè îòìå÷åíû ñëåäóþùèå Íß: íà-

çîôàðèíãèò, êðîâîòå÷åíèÿ èç íîñà, ñòðåï-

òîêîêêîâûé ôàðèíãèò, îòèò, âèðóñíûé ãàñò-

ðîýíòåðèò.

Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov

16. Îêñèòîöèí

Â ðàçäåëå «Regulatory Matters» æóðíàëà

«WHO Pharmaceuticals Newsletter» (¹ 4,

2016) îïóáëèêîâàíû ñâåäåíèÿ î òîì, ÷òî â

2016 ãîäó ðåãóëÿòîðíûé îðãàí ßïîíèè

(MHLW/PMDA) íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïî-

ñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ïðèíÿë ðå-

øåíèå î äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäè-

öèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ îêñè-

òîöèí, èíôîðìàöèåé î ðèñêå ðàçâèòèÿ

àíàôèëàêñèè.

Èñòî÷íèê: http://www.who.int/medicines/

publications/newsletter/en

17. Ïðàâàñòàòèí

Â èþëå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí

ÑØÀ (FDA) íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïî-

ñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ïðèíÿë ðå-

øåíèå î äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäè-

öèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ ïðà-

âàñòàòèí, ñâåäåíèÿìè î ðèñêå ðàçâèòèÿ

ñëåäóþùèõ ÍÐ:

� íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû íåðâíîé ñèñòå-

ìû: íî÷íûå êîøìàðû;

� íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû äûõàòåëüíîé

ñèñòåìû, îãðàíîâ ãðóäíîé êëåòêè è ñðåäîñòå-

íèÿ: èíòåðñòèöèàëüíûå çàáîëåâàíèÿ ëåãêèõ;

� íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû ñêåëåòíî-ìû-

øå÷íîé è ñîåäèíèòåëüíîé òêàíè: ïîâðåæäå-

íèÿ ñóõîæèëèé, ïîëèîìèîçèò.

Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov

18. Ïðàìèïåêñîë

Â èþëå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí

ÑØÀ (FDA) íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïî-

ñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ïðèíÿë ðå-

øåíèå î äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäè-

öèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ ïðà-

ìèïåêñîë, ñâåäåíèÿìè î ðèñêå óõóäøåíèÿ

ñèìïòîìîâ áîëåçíè Ïàðêèíñîíà, â ñâÿçè ñ

ïëîõèì âñàñûâàíèåì ïðåïàðàòà — íàëè÷èå

îñòàòîê òàáëåòîê ïðàìèïåêñîëà â ñòóëå. Ñïå-

öèàëèñòû çäðàâîîõðàíåíèÿ ðåêîìåíäóþò

âðà÷àì â äàííîé ñèòóàöèè íàçíà÷èòü ïàöèåí-

òàì äðóãîé ëåêàðñòâåííûé ïðåïàðàò.

Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov

19. Ïîçàêîíàçîë

Â 2016 ãîäó ðåãóëÿòîðíûé îðãàí Êàíàäû

(Health Canada) íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ

ïîñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ïðèíÿë

ðåøåíèå î äîïîëíåíèè ðàçäåëà èíñòðóêöèé

«Îñîáûå óêàçàíèÿ» ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìå-

íåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ ïîçàêîíàçîë. Ïîçàêî-

íàçîë òàáëåòêè (100 ìã) è ïåðîðàëüíàÿ ñóñ-

ïåíçèÿ (40 ìã/ìë) íå ÿâëÿþòñÿ âçàèìîçàìå-

íÿåìûìè ïî ïðè÷èíå ðàçëè÷èé â ÷àñòîòå

äîçèðîâàíèÿ, ïðèìåíåíèè ñ ïèùåé, êîíöåí-

òðàöèÿõ â ïëàçìå. Ïðè çàìåíå ïðèåìà ïåðî-

ðàëüíîé ñóñïåíçèè ïîçàêîíàçîëà íà òàáëåòêè

âîçìîæíî âîçíèêíîâåíèå ïåðåäîçèðîâêè è

ðàçâèòèå ïîáî÷íûõ ýôôåêòîâ. Â ïðîòèâîïî-

ëîæíîì ñëó÷àå (ñìåíà ïðèåìà òàáëåòîê íà

ïåðîðàëüíóþ ñóñïåíçèþ) ïðèâîäèò ê íåäîñòà-

òî÷íîìó äîçèðîâàíèþ ïîçàêîíàçîëà è ïîòåí-

öèàëüíîìó âîçíèêíîâåíèþ îòñóòñòâèÿ òåðà-

ïåâòè÷åñêîãî ýôôåêòà.

Èñòî÷íèê: http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/

medeff/bulletin/carn-bcei index-eng.php

Ðåêîìåíäàöèè çàðóáåæíûõ ðåãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ
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20. Ðàíèòèäèí

Â ðàçäåëå «Regulatory Matters» æóðíàëà

«WHO Pharmaceuticals Newsletter» (¹ 5,

2016) îïóáëèêîâàíû ñâåäåíèÿ î òîì, ÷òî â îê-

òÿáðå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí Èíäèè

(IPC) íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïîñòðåãèñò-

ðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ïðèíÿë ðåøåíèå î

äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó

ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ ðàíèòèäèí, èí-

ôîðìàöèåé î ðèñêå îñòàíîâêè ñåðäöà.

Èñòî÷íèê: http://www.who.int/medicines/

publications/newsletter/en

21. Ñîôîñáóâèð

Â ðàçäåëå «Regulatory Matters» æóðíàëà

«WHO Pharmaceuticals Newsletter» (¹ 4,

2016) îïóáëèêîâàíû ñâåäåíèÿ î òîì, ÷òî â

2016 ãîäó ðåãóëÿòîðíûé îðãàí ßïîíèè

(MHLW/PMDA) íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïî-

ñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ïðèíÿë ðå-

øåíèå î äîïîëíåíèè ðàçäåëà «Âçàèìîäåéñò-

âèå ñ äðóãèìè ëåêàðñòâåííûìè ñðåäñòâàìè»

èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ

ËÑ, ñîäåðæàùèõ ñîôîñáóâèð, èíôîðìàöèåé î

ðèñêå ðàçâèòèÿ ãèïåðòåíçèè è öåðåáðîâàñêó-

ëÿðíûõ çàáîëåâàíèé.

Èñòî÷íèê: http://www.who.int/medicines/

publications/newsletter/en

22. Ôèíãîëèìîä

Â îêòÿáðå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí

Êàíàäû (Health Canada) íà îñíîâàíèè ðå-

çóëüòàòîâ ïîñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâà-

íèé ïðèíÿë ðåøåíèå î äîïîëíåíèè èíñòðóê-

öèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñî-

äåðæàùèõ ôèíãîëèìîä, èíôîðìàöèåé î

ðèñêå ðàçâèòèÿ çëîêà÷åñòâåííûõ îïóõîëåé, à

èìåííî ðàêà êîæè.

Èñòî÷íèê:

http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/medeff/

index-eng.php

Â ðàçäåëå «Regulatory Matters» æóðíàëà

«WHO Pharmaceuticals Newsletter» (¹ 4,

2016) îïóáëèêîâàíû ñâåäåíèÿ î òîì, ÷òî â

2016 ãîäó ðåãóëÿòîðíûé îðãàí ßïîíèè

(MHLW/PMDA) íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïî-

ñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ïðèíÿë ðå-

øåíèå î äîïîëíåíèè ðàçäåëà «Ïðîòèâîïîêà-

çàíèÿ äëÿ ïðèìåíåíèÿ» èíñòðóêöèé ïî ìåäè-

öèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ

ôèíãîëèìîä, èíôîðìàöèåé î âîçìîæíîì

îòñóòñòâèè ýôôåêòèâíîñòè ïðè ëå÷åíèè

ïåðâè÷íî-ïðîãðåññèðóþùåãî ðàññåÿííîãî

ñêëåðîçà.

Èñòî÷íèê: http://www.who.int/medicines/

publications/newsletter/en

23. Ôóëâåñòðàíò

Â èþëå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí

ÑØÀ (FDA) íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïî-

ñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ïðèíÿë ðå-

øåíèå î äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäè-

öèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ ôóë-

âåñòðàíò, ñâåäåíèÿìè î ðèñêå ðàçâèòèÿ

ðàäèêóëèòà, íåâðàëãèè, íåéðîïàòè÷åñêîé

áîëè, ïåðèôåðè÷åñêîé íåéðîïàòèè. Äàííûå

ïîáî÷íûå ðåàêöèè áûëè ñâÿçàíû ñ ïîâðåæäå-

íèåì íåðâà âî âðåìÿ ïðîâåäåíèÿ èíúåêöèè â

ÿãîäè÷íóþ îáëàñòü. Ñïåöèàëèñòû çäðàâî-

îõðàíåíèÿ ðåêîìåíäóþò âðà÷àì ñîáëþäàòü

îñòîðîæíîñòü âî âðåìÿ ââåäåíèÿ ôóëâåñòðàí-

òà, â ñâÿçè ñ áëèçêèì íàõîæäåíèåì ñåäàëèù-

íîãî íåðâà. Ïðè îáíàðóæåíèè îíåìåíèÿ, ïî-

êàëûâàíèÿ è ñëàáîñòè â íîãàõ ïàöèåíòàì íå-

îáõîäèìî îáðàòèòüñÿ ê âðà÷ó.

Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov

24. Ôåíèëýôðèí

Â íîÿáðå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí

Êàíàäû (Health Canada) íà îñíîâàíèè ðå-

çóëüòàòîâ ïîñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâà-

íèé ïðèíÿë ðåøåíèå î äîïîëíåíèè ðàçäåëà

«Âçàèìîäåéñòâèå ñ äðóãèìè ëåêàðñòâåííûìè

ïðåïàðàòàìè» èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó

ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ ôåíèëýôðèí,

èíôîðìàöèåé î ðèñêå óâåëè÷åíèÿ êîíöåíòðà-

öèè ôåíèëýôðèíà ïðè ñîâìåñòíîì ïðèìåíå-

íèè ñ àöåòàìèíîôåíîì.

Èñòî÷íèê: http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/

medeff/bulletin/carn-bcei index-eng.php

25. Ôëóíèòðàçåïàì

Â ðàçäåëå «Regulatory Matters» æóðíàëà

«WHO Pharmaceuticals Newsletter» (¹ 2,

2016) îïóáëèêîâàíû ñâåäåíèÿ î òîì, ÷òî â

2016 ãîäó ðåãóëÿòîðíûé îðãàí ßïîíèè

(MHLW/PMDA) íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïî-

ñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ïðèíÿë ðå-

øåíèå î äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäè-

öèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ ôëó-

íèòðàçåïàì, èíôîðìàöèåé î ðèñêå ðàçâèòèÿ

óãíåòåíèÿ äûõàíèÿ, àïíîý, ãëîññîïòîçà.

Èñòî÷íèê: http://www.who.int/medicines/

publications/newsletter/en

26. Ôóðîñåìèä

Â ðàçäåëå «Regulatory Matters» æóðíàëà

«WHO Pharmaceuticals Newsletter» (¹ 2,

2016) îïóáëèêîâàíû ñâåäåíèÿ î òîì, ÷òî â

2016 ãîäó ðåãóëÿòîðíûé îðãàí ßïîíèè

(MHLW/PMDA) íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïî-

ñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ïðèíÿë ðå-
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øåíèå î äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäè-

öèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ ôó-

ðîñåìèä, èíôîðìàöèåé î ðèñêå ðàçâèòèÿ

èíòåðñòèöèàëüíîé ïíåâìîíèè.

Èñòî÷íèê: http://www.who.int/medicines/

publications/newsletter/en

27. Ôòîðõèíîëîíû

FDA îäîáðèëî èçìåíåíèÿ â èíñòðóêöèÿõ

(«Ïðåäóïðåæäåíèÿ» è «Ìåðû ïðåäîñòîðîæíî-

ñòè») äëÿ ËÑ ãðóïïû ôòîðõèíîëîíîâ — àíòè-

áàêòåðèàëüíûõ ñðåäñòâ äëÿ ñèñòåìíîãî ïðè-

ìåíåíèÿ (ïåðîðàëüíûå è èíúåêöèîííûå ôîð-

ìû). Ïðèìåíåíèå ôòîðõèíîëîíîâ àññîöèèðî-

âàíî ñ ðàçâèòèåì ïîòåíöèàëüíî íåîáðàòèìûõ

òÿæåëûõ ïîáî÷íûõ ýôôåêòîâ, çàòðàãèâàþ-

ùèõ ñóõîæèëèÿ, ìûøöû, ñóñòàâû, ïåðèôåðè-

÷åñêóþ íåðâíóþ ñèñòåìó è ÖÍÑ; ýòè ýôôåê-

òû ìîãóò âîçíèêàòü îäíîâðåìåííî ó îäíîãî è

òîãî æå ïàöèåíòà.

FDA óñòàíîâèëî, ÷òî ôòîðõèíîëîíû

äîëæíû ïðèìåíÿòüñÿ ó ïàöèåíòîâ ñ îñòðûì

áàêòåðèàëüíûì ñèíóñèòîì, îáîñòðåíèåì õðî-

íè÷åñêîãî áðîíõèòà è íåîñëîæíåííûìè èí-

ôåêöèÿìè ìî÷åâûâîäÿùèõ ïóòåé òîëüêî â

ñëó÷àå, åñëè íåò äðóãèõ âàðèàíòîâ ëå÷åíèÿ,

ïîñêîëüêó ðèñê ñåðüåçíûõ ïîáî÷íûõ ýôôåê-

òîâ, êàê ïðàâèëî, ïåðåâåøèâàåò ïðåèìóùåñò-

âà òåðàïèè ó ýòèõ áîëüíûõ. Äëÿ íåêîòîðûõ

ñåðüåçíûõ áàêòåðèàëüíûõ èíôåêöèé ïðåèìó-

ùåñòâà ôòîðõèíîëîíîâ ïåðåâåøèâàþò ðèñêè,

è áûëî áû öåëåñîîáðàçíûì èñïîëüçîâàòü ýòè

ËÑ â êà÷åñòâå âàðèàíòà ëå÷åíèÿ.

Â èíñòðóêöèÿõ ïðåïàðàòîâ ãðóïïû ôòîð-

õèíîëîíîâ óæå åñòü ïðåäóïðåæäåíèÿ î ðèñêàõ

ðàçâèòèÿ òåíäèíèòà, ðàçðûâà ñóõîæèëèÿ è

îáîñòðåíèÿ ìèàñòåíèè. Òàêæå âêëþ÷åíû ïðå-

äóïðåæäåíèÿ î ðèñêàõ, ñâÿçàííûõ ñ ïåðèôå-

ðè÷åñêîé íåéðîïàòèåé è âëèÿíèåì íà ÖÍÑ.

Äðóãèå ñåðüåçíûå ðèñêè, àññîöèèðîâàííûå ñ

ôòîðõèíîëîíàìè è îïèñàííûå â èíñòðóêöè-

ÿõ, — âîçíèêíîâåíèå ðåàêöèé ãèïåð÷óâñòâè-

òåëüíîñòè, ñåðäå÷íî-ñîñóäèñòûå, äåðìàòîëî-

ãè÷åñêèå. Ïîñëå îáçîðà 2013 ãîäà î âîçìîæ-

íîì ðàçâèòèè ïåðèôåðè÷åñêîé íåéðîïàòèè,

êîòîðàÿ ìîæåò áûòü íåîáðàòèìîé, FDA îöå-

íèëî ïîñòìàðêåòèíãîâûå ñîîáùåíèÿ î ïðàê-

òè÷åñêè çäîðîâûõ ïàöèåíòàõ, ó êîòîðûõ âîç-

íèêëè äîëãîâðåìåííûå ïîáî÷íûå ýôôåêòû ñ

âîâëå÷åíèåì äâóõ èëè áîëåå ñèñòåì îðãàíèç-

ìà ïîñëå ëå÷åíèÿ ñèñòåìíûì ôòîðõèíîëî-

íîì. Ïîáî÷íûå ýôôåêòû ïîÿâëÿëèñü â òå÷å-

íèå ïåðèîäà îò íåñêîëüêèõ ÷àñîâ äî íåñêîëü-

êèõ íåäåëü ïîñëå íà÷àëà ïðèìåíåíèÿ

ôòîðõèíîëîíà è íà ìîìåíò ïîëó÷åíèÿ îò÷å-

òîâ è ïðîäîëæàëèñü â òå÷åíèå â ñðåäíåì îò

14 ìåñÿöåâ äî 9 ëåò ïîñëå ïðåêðàùåíèÿ ïðèå-

ìà ëåêàðñòâà. Â íåñêîëüêèõ îò÷åòàõ ñîîáùà-

ëîñü, ÷òî íåêîòîðûå ïîáî÷íûå ýôôåêòû èñ-

÷åçëè èëè ñíèçèëèñü ïîñëå ïðåêðàùåíèÿ

ïðèåìà ËÑ, â äðóãèõ ñîîáùàëîñü îá èõ ñîõðà-

íåíèè èëè óñèëåíèè.

Èñòî÷íèê: http://www.rlsnet.ru/
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«WHO Pharmaceuticals Newsletter» (¹ 2,

2016) îïóáëèêîâàíû ñâåäåíèÿ î òîì, ÷òî â

2016 ãîäó ðåãóëÿòîðíûé îðãàí ßïîíèè

(MHLW/PMDA) íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïî-

ñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ïðèíÿë ðå-

øåíèå î äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäè-

öèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ ýðè-

áóëèí, èíôîðìàöèåé î ðèñêå ðàçâèòèÿ

ñèíäðîìà Ñòèâåíñà-Äæîíñà è ìíîãîôîðìíîé

ýðèòåìû.

Èñòî÷íèê: http://www.who.int/medicines/

publications/newsletter/en

29. Ýçîìåïðàçîë

Â ðàçäåëå «Regulatory Matters» æóðíàëà

«WHO Pharmaceuticals Newsletter» (¹ 2,

2016) îïóáëèêîâàíû ñâåäåíèÿ î òîì, ÷òî â

2016 ãîäó ðåãóëÿòîðíûé îðãàí ßïîíèè

(MHLW/PMDA) íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïî-

ñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ïðèíÿë ðå-

øåíèå î äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäè-

öèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ ýçî-

ìåïðàçîë, èíôîðìàöèåé î ðèñêå ðàçâèòèÿ

ðàáäîìèîëèçà.

Èñòî÷íèê: http://www.who.int/medicines/

publications/newsletter/en

Áóêàòèíà Ò. Ì., Ïàñòåðíàê Å. Þ., Ðîìàíîâ Á. Ê., Àëÿóòäèí Ð. Í.,

Ëåïàõèí Â. Ê., Êàçàêîâ À. Ñ., Çàòîëî÷èíà Ê. Ý., Ñíåãèðåâà È. È.,

Äàðìîñòóêîâà Ì. À., Êîëåñíèêîâà Å. Þ, Æóðàâëåâà Å. Î., Ðîìàíîâà Ò. Â.,

Âåëüö Í. Þ., Ìàêñèìîâ Ì. Ë., Êóòåõîâà Ã. Â.

Ðåêîìåíäàöèè çàðóáåæíûõ ðåãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ

Áåçîïàñíîñòü è ðèñê ôàðìàêîòåðàïèè. ßíâàðü – ìàðò 2017. ¹ 1 43


