
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 ÖÝÁËÑ ÔÃÁÓ

«ÍÖÝÑÌÏ» Ìèíçäðàâà Ðîññèè áûëî âûÿâëåíî 30 àäìèíèñòðàòèâíûõ ðåøåíèÿ çàðóáåæíûõ ðåãóëÿòîð-

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

Äàííàÿ èíôîðìàöèÿ íîñèò ñïðàâî÷íûé õàðàêòåð.

1. Àçåëàèíîâàÿ êèñëîòà

Â àâãóñòå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí

ÑØÀ (FDA) íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïî-

ñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ïðèíÿë ðå-

øåíèå î äîïîëíåíèè ðàçäåëà «Âîçìîæíûå íå-

æåëàòåëüíûå ðåàêöèè ïðè ïðèìåíåíèè» èí-

ñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ,

ñîäåðæàùèõ àçåëàèíîâóþ êèñëîòó (ãåëü äëÿ

íàðóæíîãî ïðèìåíåíèÿ), èíôîðìàöèåé î ðèñ-

êå ðàçâèòèÿ íàðóøåíèé ñî ñòîðîíû äûõà-

òåëüíîé ñèñòåìû, îðãàíîâ ãðóäíîé êëåòêè è

ñðåäîñòåíèÿ: îáîñòðåíèå áðîíõèàëüíîé àñò-

ìû, îäûøêà, õðèïû.

Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov

2. Àôàíèòèíèá

Â îêòÿáðå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí

ÑØÀ (FDA) íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïî-

ñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ïðèíÿë

ðåøåíèå î äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäè-

öèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ àôà-

òèíèá, èíôîðìàöèåé î ðèñêå ðàçâèòèÿ ñèí-

äðîìà Ëàéåëëà (òîêñè÷åñêèé ýïèäåðìàëüíûé

íåêðîëèç), ñèíäðîìà Ñòèâåíñà–Äæîíñîíà.

Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov

3. Áåâàöèçóìàá

Â ôåâðàëå 2017 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 áåâàöèçóìàá, èíôîðìàöèåé î

ðèñêå ðàçâèòèÿ ïåðôîðàöèè êèøêè ó ïàöèåí-

òîâ ñ ðàêîì òîëñòîé êèøêè ïðè êîëîðåêòàëü-

íîì ñòåíòèðîâàíèè. Ðåãóëÿòîðíûé îðãàí Êà-

íàäû (Health Canada) îáíàðóæèë 6 ñîîáùå-

íèé, ñâÿçàííûõ ñ ðàçðûâîì êèøêè ïðè

êîëîðåêòàëüíîì ñòåíòèðîâàíèè, 83 ñîîáùå-

íèÿ, ñâÿçàííûõ ñ ðàçðûâîì êèøêè ïðè ïðèå-

ìå áåâàöèçóìàáà, 3 ñîîáùåíèÿ, ñâÿçàííûõ ñ

ðàçðûâîì êèøêè ïðè êîëîðåêòàëüíîì ñòåí-

òèðîâàíèè è ïðèåìå áåâàöèçóìàáà.

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

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

4. Áóäåñîíèä

Â îêòÿáðå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí

ÑØÀ (FDA) íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïî-

ñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ïðèíÿë ðå-

øåíèå î äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäè-

öèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ áóäå-

ñîíèä, èíôîðìàöèåé î ðèñêå ðàçâèòèÿ

ñëåäóþùèõ ÍÐ:

– Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû íåðâíîé ñèñòå-

ìû: äîáðîêà÷åñòâåííàÿ âíóòðè÷åðåïíàÿ ãè-

ïåðòåíçèÿ

– Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû æåëóäî÷íî-êè-

øå÷íîãî òðàêòà: ðåêòàëüíîå êðîâîòå÷åíèå

– Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû êîæè è ïîäêîæ-

íûõ òêàíåé: ñûïü

– Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû ñêåëåòíî-ìû-

øå÷íîé ñèñòåìû è ñîåäèíèòåëüíîé òêàíè:

ìûøå÷íûå ñóäîðîãè, ñïàçìû.

Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov

5. Âàðôàðèí

Â ñåíòÿáðå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí

ÑØÀ (FDA) íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïî-

ñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ïðèíÿë ðå-

øåíèå î äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäè-

öèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ âàð-

ôàðèí (àêòèâíîå âåùåñòâî: âàðôàðèí

íàòðèÿ), èíôîðìàöèåé î ðèñêå ðàçâèòèÿ

êàëüöèôèëàêñèè èëè êàëüöèôèöèðóþùåé

óðåìè÷åñêîé àðòåðèîëîïàòèè ó ïàöèåíòîâ

ñ/áåç òåðìèíàëüíîé ñòàäèåé ïî÷å÷íîé áîëåç-

íè, â òîì ÷èñëå ñ ëåòàëüíûì èñõîäîì. Ñïå-

öèàëèñòû çäðàâîîõðàíåíèÿ ðåêîìåíäóþò

âðà÷àì ïðåêðàòèòü ïðèåì âàðôàðèíà ïðè

ðàçâèòèè äàííûõ ÍÐ è ïîäîáðàòü àëüòåðíà-

òèâíóþ àíòèêîàãóëÿíòíóþ òåðàïèþ.

Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov
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6. Ãèîñöèíà áóòèëáðîìèä

Â ôåâðàëå 2017 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí

Âåëèêîáðèòàíèè (MHRA) íà îñíîâàíèè ðå-

çóëüòàòîâ ïîñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâà-

íèé ïðèíÿë ðåøåíèå î äîïîëíåíèè ñëåäóþ-

ùèõ ðàçäåëîâ èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó

ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ ãèîñöèíà áó-

òèëáðîìèä (ðàñòâîð äëÿ èíúåêöèé):

� «Âîçìîæíûå íåæåëàòåëüíûå ðåàêöèè

ïðè ïðèìåíåíèè». Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû

ñåðäöà – îñòðûé èíôàðêò ìèîêàðäà è îñòàíîâ-

êà ñåðäöà. Â ðåãóëÿòîðíûå îðãàíû Âåëèêîáðè-

òàíèè ïîñòóïèëî 9 ñîîáùåíèé î ëåòàëüíûõ

èñõîäàõ ïðè ïðèìåíåíèè ãèîñöèíà áóòèëáðî-

ìèäà. Â áîëüøèíñòâå èç ýòèõ ñëó÷àåâ ñîîáùà-

ëîñü îá îñòðîì èíôàðêòå ìèîêàðäà èëè îñ-

òàíîâêå ñåðäöà êàê î ôàòàëüíûõ ïîáî÷íûõ

ðåàêöèÿõ.

� «Ìåðû ïðåäîñòîðîæíîñòè ïðè ïðèìåíå-

íèè». Íàëè÷èå ó ïàöèåíòîâ ñîïóòñòâóþùåãî

çàáîëåâàíèÿ ñî ñòîðîíû ñåðäå÷íî-ñîñóäèñòîé

ñèñòåìû (ñåðäå÷íàÿ íåäîñòàòî÷íîñòü, èøåìè-

÷åñêàÿ áîëåçíü ñåðäöà, ñåðäå÷íàÿ àðèòìèÿ

èëè àðòåðèàëüíàÿ ãèïåðòåíçèÿ) ïîâûøàåò

ðèñê ðàçâèòèÿ òàõèêàðäèè, ãèïîòåíçèè, àíà-

ôèëàêòè÷åñêîãî øîêà ñ âîçìîæíûì ëåòàëüíûì

èñõîäîì ïðè ïðèìåíåíèè èíúåêöèîííîé ëåêàð-

ñòâåííîé ôîðìû ãèîñöèíà áóòèëáðîìèäà.

Èñòî÷íèê:

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

7. Ãëèïèçèä

Â àâãóñòå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí

ÑØÀ (FDA) íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïî-

ñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ïðèíÿë ðå-

øåíèå î âíåñåíèè äîïîëíåíèÿ â ðàçäåë

«Âçàèìîäåéñòâèå ñ äðóãèìè ëåêàðñòâåííûìè

ïðåïàðàòàìè è/èëè ñ ïèùåâûìè ïðîäóêòàìè»

èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ

ËÑ, ñîäåðæàùèõ ãëèïèçèä: óñèëåíèå ãèïîã-

ëèêåìè÷åñêîãî äåéñòâèÿ ãëèïèçèäà ïðè ñî-

âìåñòíîì ïðèåìå ñ õèíîëîíàìè.

Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov

8. Äàçàòèíèá

Â ñåíòÿáðå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí

ÑØÀ (FDA) íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïî-

ñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ïðèíÿë ðå-

øåíèå î äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäè-

öèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ äàçà-

òèíèá, èíôîðìàöèåé î ðèñêå ðåàêòèâàöèè

âèðóñíîãî ãåïàòèòà Â.

Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov

9. Èçîòðåòèíîèí

Â ÿíâàðå 2017 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí

Êàíàäû (Health Canada) íà îñíîâàíèè ðåçóëü-

òàòîâ ïîñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé

ïðèíÿë ðåøåíèå î äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî

ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ

èçîòðåòèíîèí (ôîðìû ËÑ äëÿ ïåðîðàëüíîãî

ïðèåìà), èíôîðìàöèåé î ðèñêå ðàçâèòèÿ íà-

ðóøåíèÿ ýðåêòèëüíîé äèñôóíêöèè.

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

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

10. Èìàòèíèá

Â ñåíòÿáðå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí

ÑØÀ (FDA) íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïî-

ñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ïðèíÿë ðå-

øåíèå î äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäè-

öèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ èìà-

òèíèá (àêòèâíîå âåùåñòâî: èìàòèíèáà

ìåçèëàò), èíôîðìàöèåé î ðèñêå ðåàêòèâàöèè

âèðóñíîãî ãåïàòèòà Â.

Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov

11. Èíãèáèòîðû ïðîòîíîâîé ïîìïû

Â îêòÿáðå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí

ÑØÀ (FDA) íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïî-

ñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ïðèíÿë

ðåøåíèå î âíåñåíèè äîïîëíåíèé â ñëåäóþ-

ùèå ðàçäåëû èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó

ïðèìåíåíèþ ËÑ èíãèáèòîðîâ ïðîòîíîâîé

ïîìïû.

«Âîçìîæíûå íåæåëàòåëüíûå ðåàêöèè ïðè

ïðèìåíåíèè»

Äëÿ ËÑ, ñîäåðæàùèõ ðàáåïðàçîë (àêòèâ-

íîå âåùåñòâî: ðàáåïðàçîë íàòðèÿ), äåêñëàí-

ñîïðàçîë:

� íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû èììóííîé ñèñòå-

ìû: ñèñòåìíàÿ êðàñíàÿ âîë÷àíêà, êîæíàÿ

êðàñíàÿ âîë÷àíêà;

� íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû îáìåíà âåùåñòâ

è ïèòàíèÿ: äåôèöèò âèòàìèíà Â12.

Äëÿ ËÑ, ñîäåðæàùèõ ýçîìåïðàçîë:

� íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû èììóííîé ñèñòå-

ìû: ñèñòåìíàÿ è êîæíàÿ êðàñíàÿ âîë÷àíêà;

� íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû îáìåíà âåùåñòâ

è ïèòàíèÿ: äåôèöèò âèòàìèíà Â12;

� íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû ñêåëåòíî-ìû-

øå÷íîé ñèñòåìû è ñîåäèíèòåëüíîé òêàíè: ïå-

ðåëîìû êîñòåé.

Äëÿ ËÑ, ñîäåðæàùèõ ëàíñîïðàçîë:

� íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû èììóííîé ñèñòå-

ìû: ñèñòåìíàÿ è êîæíàÿ êðàñíàÿ âîë÷àíêà

� íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû îáìåíà âåùåñòâ

è ïèòàíèÿ: äåôèöèò âèòàìèíà Â12, ãèïîìàã-

íèåìèÿ;
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� íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû ñêåëåòíî-ìû-

øå÷íîé ñèñòåìû è ñîåäèíèòåëüíîé òêàíè: ïå-

ðåëîìû êîñòåé.

Äëÿ ËÑ, ñîäåðæàùèõ ïàíòîïðàçîë (àê-

òèâíîå âåùåñòâî: ïàíòîïðàçîë íàòðèÿ):

� íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû èììóííîé ñèñòå-

ìû: ñèñòåìíàÿ è êîæíàÿ êðàñíàÿ âîë÷àíêà;

� íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû îáìåíà âåùåñòâ

è ïèòàíèÿ: äåôèöèò âèòàìèíà Â12;

� íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû ñêåëåòíî-ìû-

øå÷íîé ñèñòåìû è ñîåäèíèòåëüíîé òêàíè: ïå-

ðåëîìû êîñòåé.

«Ìåðû ïðåäîñòîðîæíîñòè ïðè ïðèìåíåíèè»

Äëÿ ËÑ, ñîäåðæàùèõ ðàáåïðàçîë (àêòèâ-

íîå âåùåñòâî: ðàáåïðàçîë íàòðèÿ), äåêñëàí-

ñîïðàçîë, ýçîìåïðàçîë, ëàíñîïðàçîë, ïàí-

òîïðàçîë (àêòèâíîå âåùåñòâî: ïàíòîïðà-

çîë íàòðèÿ), íàïðîêñåí + ýçîìåïðàçîë:

Ó ïàöèåíòîâ, êîòîðûå ïðèìåíÿëè ËÑ

ãðóïïû «Èíãèáèòîðû ïðîòîííîé ïîìïû»

(ÈÏÏ), áûëè îïèñàíû ñëó÷àè ðàçâèòèÿ ñèñ-

òåìíîé êðàñíîé âîë÷àíêè è êîæíîé êðàñíîé

âîë÷àíêè. Äàííûå ÍÐ âîçíèêàëè êàê ñàìî-

ñòîÿòåëüíûå çàáîëåâàíèÿ, òàê è êàê îáîñòðå-

íèå ñîïóòñòâóþùèõ àóòîèììóííûõ çàáîëåâà-

íèé. Ïðè ïðèåìå èíãèáèòîðîâ ïðîòîííîé

ïîìïû â áîëüøèíñòâå ñëó÷àåâ ðàçâèâàëàñü

êîæíàÿ êðàñíàÿ âîë÷àíêà.

Ïðè íåïðåðûâíîé ëåêàðñòâåííîé òåðà-

ïèè èíãèáèòîðàìè ïðîòîíîâîé ïîìïû îò íå-

ñêîëüêèõ íåäåëü äî íåñêîëüêèõ ëåò ó äåòåé,

âçðîñëûõ è ïîæèëûõ íàèáîëåå ÷àùå ðàçâè-

âàëàñü ïîäîñòðàÿ ôîðìà êîæíîé êðàñíîé

âîë÷àíêè.

Ñèñòåìíàÿ êðàñíàÿ âîë÷àíêà âñòðå÷àåòñÿ

ðåæå, ÷åì êîæíàÿ êðàñíàÿ âîë÷àíêà, ó ïàöè-

åíòîâ, êîòîðûå ïðèìåíÿþò ÈÏÏ. Ñèñòåìíàÿ

êðàñíàÿ âîë÷àíêà ðàçâèâàëàñü â òå÷åíèå íå-

ñêîëüêèõ äíåé äî îäíîãî ãîäà ïîñëå íà÷àëà

ëå÷åíèÿ ÈÏÏ. Ó áîëüøèíñòâà ïàöèåíòîâ íà-

áëþäàëàñü ñûïü. Òàê æå ñîîáùàëîñü îá àðò-

ðàëãèè, öèòîïåíèè.

Ñïåöèàëèñòû çäðàâîîõðàíåíèÿ íå ðåêî-

ìåíäóþò ïðèìåíÿòü ÈÏÏ íå ïî ìåäèöèíñêî-

ìó ïîêàçàíèþ, òàêæå íå ðåêîìåíäóåòñÿ ïðè-

ìåíÿòü èõ ñâåðõ êóðñà ëå÷åíèÿ. Ïðè ðàçâèòèè

ñèñòåìíîé êðàñíîé âîë÷àíêè è êîæíîé êðàñ-

íîé âîë÷àíêè ó ïàöèåíòîâ, ïðèíèìàþùèõ

ÈÏÏ, íåîáõîäèìî ïðåêðàòèòü èõ ïðèåì îáðà-

òèòüñÿ ê âðà÷ó. Ïðè îòìåíå ÈÏÏ ñîñòîÿíèå

ïàöèåíòîâ óëó÷øàåòñÿ ÷åðåç 4–12 íåäåëü.

Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov

12. Éîâåðñîë

Â àâãóñòå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí

ÑØÀ (FDA) íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïî-

ñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ïðèíÿë ðå-

øåíèå î äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäè-

öèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ éî-

âåðñîë, èíôîðìàöèåé î ðèñêå ðàçâèòèÿ

ñëåäóþùèõ ÍÐ:

� íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû èììóííîé ñèñòå-

ìû: àíàôèëàêòîèäíûé øîê, àíàôèëàêòè÷å-

ñêèé øîê, àíàôèëàêòè÷åñêèå ðåàêöèè;

� íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû îðãàíà çðåíèÿ:

òðàíçèòîðíàÿ êîðêîâàÿ ñëåïîòà;

� íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû êîæè è ïîäêîæ-

íûõ òêàíåé: ìóëüòèôîðìíàÿ ýðèòåìà, îñòðûé

ýêçàíòåìàòîçíûé ïóñòóëåç;

� îáùèå ðàññòðîéñòâà è íàðóøåíèÿ â ìåñ-

òå ââåäåíèÿ: òðàâìà íåðâà, êðîâîïîäòåê, óï-

ëîòíåíèå, ãåìàòîìà.

Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov

13. Êàíàãëèôëîçèí

Â ôåâðàëå 2017 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí

ÅÑ (EMA) íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïîñòðå-

ãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ïðèíÿë ðåøå-

íèå î äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèí-

ñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ êàíàã-

ëèôëîçèí, èíôîðìàöèåé î ðèñêå àìïóòàöèé

íèæíèõ êîíå÷íîñòåé (â îñíîâíîì ïàëüöåâ

íîã).

Ðåãóëÿòîðíûé îðãàí ÅÑ (EMA) èíôîðìè-

ðóåò îá óâåëè÷åíèè ðèñêà àìïóòàöèé íèæíèõ

êîíå÷íîñòåé (â îñíîâíîì ïàëüöåâ íîã) ó ïàöè-

åíòîâ, ïðèíèìàþùèõ èíãèáèòîðû SGLÒ2

(êàíàãëèôëîçèí, äàïàãëèôëîçèí, ýìïàãëèô-

ëîçèí). Ïàöèåíòàì ðåêîìåíäóåòñÿ ðåãóëÿðíî

ïðîâîäèòü îñìîòð ñòîï è ñëåäîâàòü ðåêîìåí-

äàöèÿì ëå÷àùåãî âðà÷à ïî ïðîôèëàêòè÷åñêî-

ìó óõîäó çà ñòîïàìè. Ïðè èçìåíåíèè öâåòà

êîæè, íàëè÷èè ðàí, áîëåçíåííîñòè è ÷óâñòâè-

òåëüíîñòè íèæíèõ êîíå÷íîñòåé ïàöèåíòàì

íåîáõîäèìî êàê ìîæíî ðàíüøå îáðàòèòüñÿ ê

ñâîåìó ëå÷àùåìó âðà÷ó.

Â äâà êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèÿ CANVAS è

CANVAS-R, ïðîäîëæàþùèåñÿ äî ñèõ ïîð,

âêëþ÷åíû ïàöèåíòû ñ âûñîêèì ðèñêîì ñåð-

äå÷íî-ñîñóäèñòûõ çàáîëåâàíèé, ïðèíèìàþ-

ùèå êàíàãëèôëîçèí â ñðàâíåíèè ñ ãðóïïîé

ïëàöåáî. Âñå ïàöèåíòû ñ ñàõàðíûì äèàáåòîì

(îñîáåííî ñ ïëîõî êîíòðîëèðóåìûì äèàáåòîì,

ïðîáëåìàìè ñ ñåðäöåì è êðîâåíîñíûìè ñîñó-

äàìè), ïîäâåðãàþòñÿ ïîâûøåííîìó ðèñêó

ðàçâèòèÿ èíôåêöèé è ÿçâ (òðîôè÷åñêèå

ÿçâû), êîòîðûå ìîãóò ïðèâåñòè ê àìïóòàöèè.

Ðåêîìåíäàöèè çàðóáåæíûõ ðåãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ
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Ïðè÷èíû óâåëè÷åíèÿ ðèñêà àìïóòàöèè êî-

íå÷íîñòåé íà ôîíå ïðèåìà êàíàãëèôëîçèíà

äî ñèõ ïîð íåÿñíû. Âðà÷àì ðåêîìåíäóåòñÿ

ðàññìîòðåòü âîïðîñ î âîçìîæíîé îòìåíå êà-

íàãëèôëîçèíà, åñëè ó ïàöèåíòîâ ïðè åãî

ïðèåìå ðàçâèâàþòñÿ èíôåêöèè, ÿçâû êîæè

íîã, îñòåîìèåëèò, ãàíãðåíà.

Óâåëè÷åíèå àìïóòàöèé íèæíèõ êîíå÷íî-

ñòåé íå áûëî çàìå÷åíî â èññëåäîâàíèÿõ ñ äðó-

ãèìè ËÑ òîãî æå êëàññà, äàïàãëèôëîçèíîì è

ýìïàãëèôëîçèíîì. Òàê êàê äàííûå ýòèõ èñ-

ñëåäîâàíèé îãðàíè÷åíû, ñïåöèàëèñòû çäðà-

âîîõðàíåíèÿ íå èñêëþ÷àþò âîçìîæíîñòè ðèñ-

êà àìïóòàöèé íèæíèõ êîíå÷íîñòåé è äëÿ äðó-

ãèõ ïðåïàðàòîâ èíãèáèòîðîâ SGLÒ2.

Èñòî÷íèê: http://www.ema.europa.eu

14. Êëèíäàìèöèí

Â àâãóñòå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí

ÑØÀ (FDA) íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïî-

ñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ïðèíÿë ðå-

øåíèå î äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäè-

öèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ

êëèíäàìèöèí (àêòèâíîå âåùåñòâî: êëèíäàìè-

öèí ãèäðîõëîðèä), èíôîðìàöèåé î ðèñêå ðàç-

âèòèÿ ñëåäóþùèõ ÍÐ:

� íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû èììóííîé ñèñòå-

ìû: àíàôèëàêòè÷åñêèé øîê, àíàôèëàêòè÷å-

ñêèå ðåàêöèè;

� íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû êîæè è ïîäêîæ-

íûõ òêàíåé: òîêñè÷åñêèé ýïèäåðìàëüíûé íåê-

ðîëèç, DRESS-ñèíäðîì, ñèíäðîì Ñòèâåíñà–

Äæîíñîíà, â òîì ÷èñëå ñ ëåòàëüíûì èñõîäîì;

� èíôåêöèîííûå è ïàðàçèòàðíûå çàáîëå-

âàíèÿ: ïñåâäîìåìáðàíîçíûé ýíòåðîêîëèò.

Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov

15. Ëåâåòèðàöåòàì

Â ÿíâàðå 2017 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí

Êàíàäû (Health Canada) íà îñíîâàíèè ðå-

çóëüòàòîâ ïîñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâà-

íèé ïðèíÿë ðåøåíèå î äîïîëíåíèè èíñòðóê-

öèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ,

ñîäåðæàùèõ ëåâåòèðàöåòàì, èíôîðìàöèåé î

ðèñêå ðàçâèòèÿ îñòðîé ïî÷å÷íîé íåäîñòà-

òî÷íîñòè.

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

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

16. Ìèðàáåãðîí

Â àâãóñòå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí

ÑØÀ (FDA) íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïî-

ñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ïðèíÿë ðå-

øåíèå î äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäè-

öèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ ìè-

ðàáåãðîí, èíôîðìàöèåé î ðèñêå ðàçâèòèÿ ñëå-

äóþùèõ ÍÐ:

� íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû íåðâíîé ñèñòå-

ìû: ãîëîâíàÿ áîëü, ãîëîâîêðóæåíèå;

� íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû æåëóäî÷íî-êè-

øå÷íîãî òðàêòà: çàïîð, äèàðåÿ.

Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov

17. Íèòðîãëèöåðèí

Â àâãóñòå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí

ÑØÀ (FDA) íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïî-

ñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ïðèíÿë ðå-

øåíèå î äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäè-

öèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ íèò-

ðîãëèöåðèí (êîíöåíòðàò äëÿ ïðèãîòîâëåíèÿ

ðàñòâîðà äëÿ èíôóçèé), èíôîðìàöèåé î ðèñêå

ðàçâèòèÿ îäûøêè. Ïðèìåíåíèå íèòðîãëèöå-

ðèíà ñ ðèîöèãóàòîì (ãèïîòåíçèâíîå ËÑ, ñòè-

ìóëÿòîð ðàñòâîðèìîé ãóàíèëàòöèêëàçû) ìî-

æåò ïðèâåñòè ê ãèïîòîíèè. Îäíîâðåìåííîå

ïðèìåíåíèå íèòðîãëèöåðèíà è ðèîöèãóàòà

ïðîòèâîïîêàçàíî â âèäó âîçìîæíîñòè âûðà-

æåííîãî ñíèæåíèÿ àðòåðèàëüíîãî äàâëåíèÿ.

Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov

18. Îðëèñòàò

Â àâãóñòå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí

ÑØÀ (FDA) íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïî-

ñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ïðèíÿë ðå-

øåíèå î âíåñåíèè äîïîëíèòåëüíûõ ñâåäåíèé

â ðàçäåë «Âçàèìîäåéñòâèå ñ äðóãèìè ëåêàðñò-

âåííûìè ïðåïàðàòàìè è/èëè ñ ïèùåâûìè

ïðîäóêòàìè» èíñòðóêöèé ïî ìåäèöèíñêîìó

ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ îðëèñòàò, îá èõ

âçàèìîäåéñòâèè ñ àíòèðåòðîâèðóñíûìè ïðå-

ïàðàòàìè.

Ñíèæàåòñÿ ýôôåêòèâíîñòü è èíôîðìà-

òèâíîñòü âèðóñîëîãè÷åñêîãî ìîíèòîðèíãà ó

ÂÈ×-èíôèöèðîâàííûõ ïàöèåíòîâ, îäíîâðå-

ìåííî ïðèíèìàþùèõ îðëèñòàò è àíòèðåòðî-

âèðóñíûå ïðåïàðàòû, òàêèå êàê ðèòîíàâèð,

òåíîôîâèð (àêòèâíîå âåùåñòâî: òåíîôîâèðà

äèçîïðîêñèë ôóìàðàò), ýìòðèöèòàáèí è êîì-

áèíàöèè ëîïèíàâèð/ðèòîíàâèð. Òî÷íûé ìå-

õàíèçì íåÿñåí. Ïðåäïîëàãàåòñÿ, ÷òî îðëè-

ñòàò, âçàèìîäåéñòâóÿ ñ àíòèðåòðîâèðóñíûìè

ïðåïàðàòàìè, ñíèæàåò èõ ñèñòåìíóþ àáñîðá-

öèþ. Íåîáõîäèìî ñèñòåìàòè÷åñêè îñóùåñòâ-

ëÿòü êîíòðîëü êîíöåíòðàöèè ÐÍÊ ÂÈ× â ïå-

ðèîä ïðîâåäåíèÿ òåðàïèè ÂÈ×-èíôåêöèè ó

ïàöèåíòîâ, îäíîâðåìåííî ïðèíèìàþùèõ îð-

ëèñòàò. Â ñëó÷àå ïîäòâåðæäåíèÿ óâåëè÷åíèÿ

âèðóñíîé íàãðóçêè ïðè ÂÈ×-èíôåêöèè ïðè-

åì îðëèñòàòà ñëåäóåò ïðåêðàòèòü.

Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov
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19. Ïàðèêàëüöèòîë

Â îêòÿáðå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí

ÑØÀ (FDA) íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïî-

ñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ïðèíÿë

ðåøåíèå î äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäè-

öèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ ïà-

ðèêàëüöèòîë (êàïñóëû). Áåçîïàñíîñòü è ýô-

ôåêòèâíîñòü ïàðèêàëüöèòîëà (â ëåêàðñòâåí-

íîé ôîðìå — êàïñóëû) èçó÷àëèñü â äâîéíîì

ñëåïîì ïëàöåáî-êîíòðîëèðóåìîì ðàíäîìèçè-

ðîâàííîì ìíîãîöåíòðîâîì è îòêðûòîì íå-

ñðàâíèòåëüíîì ìíîãîöåíòðîâîì èññëåäîâà-

íèÿõ ïðîäîëæèòåëüíîñòüþ 12 íåäåëü êàæäîå,

êîòîðûå âêëþ÷àëè äåòåé â âîçðàñòå îò 10 äî

16 ëåò.

Â äâîéíîå ñëåïîå ïëàöåáî-êîíòðîëèðóå-

ìîå ðàíäîìèçèðîâàííîå ìíîãîöåíòðîâîå êëè-

íè÷åñêîå èññëåäîâàíèå áûëè âêëþ÷åíû

36 ïàöèåíòîâ ñ õðîíè÷åñêîé áîëåçíüþ ïî÷åê

3 è 4 ñòàäèè. Â äàííîì èññëåäîâàíèè 18 äåòåé

ïîëó÷àëè ïàðèêàëüöèòîë â ôîðìå êàïñóë è 18

- ïëàöåáî. ×àñòîòà ðàçâèòèÿ íåæåëàòåëüíûõ

ðåàêöèé áûëà âûøå â ãðóïïå ïàöèåíòîâ ïî-

ëó÷àâøèõ ïàðèêàëüöèòîë, ÷åì â ãðóïïå ïëà-

öåáî. Áûëè âûÿâëåíû ñëåäóþùèå ÍÐ ó äåòåé,

ïîëó÷àâøèõ ïàðèêàëüöèòîë: áîëü â æèâîòå,

çàïîð, ðâîòà, ãîëîâíàÿ áîëü, ãèïåðêàëüöèå-

ìèÿ, ãèïåðôîñôàòèåìèÿ.

Â îòêðûòîå íåñðàâíèòåëüíîå ìíîãîöåí-

òðîâîå êëèíè÷åñêîå èññëåäîâàíèå áûëè

âêëþ÷åíû 13 ïàöèåíòîâ ñ õðîíè÷åñêîé áîëåç-

íüþ ïî÷åê 5 ñòàäèè, íàõîäèâøèõñÿ íà ïåðè-

òîíåàëüíîì äèàëèçå èëè ãåìîäèàëèç. Â õîäå

ïðîâåäåíèÿ äàííîãî èññëåäîâàíèÿ ñîîáùà-

ëîñü î ðàçâèòèè ñëåäóþùèõ ÍÐ: áîëü â æèâî-

òå, äèàðåÿ, òîøíîòà, ðâîòà, ãèïåðêàëüöèå-

ìèÿ, ãèïåðôîñôàòåèìèÿ. Ãèïåðêàëüöèåìèÿ

áûëà âûÿâëåíà ó 3-õ èç 13 ïàöèåíòîâ (23 %).

Ôàðìàêîêèíåòèêà ïðèåìà ïàðèêàëüöèòî-

ëà ó äåòåé â âîçðàñòå îò 10 äî 16 ëåò â äâóõ

äàííûõ êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèÿõ áûëà ñî-

ïîñòàâèìà. Ïîáî÷íûå ðåàêöèè, óêàçàííûå â

ýòèõ èññëåäîâàíèÿõ, ñîãëàñóþòñÿ ñ èçâåñò-

íûì ïðîôèëåì áåçîïàñíîñòè êàïñóë ïàðè-

êàëüöèòîëà è òåì, ÷òî áûëî ñîîáùåíî â êëè-

íè÷åñêèõ èññëåäîâàíèÿõ âçðîñëûõ ïàöèåí-

òîâ. Áåçîïàñíîñòü è ýôôåêòèâíîñòü êàïñóë

ïàðèêàëüöèòîëà ó ïàöèåíòîâ â âîçðàñòå äî

10 ëåò íå óñòàíîâëåíà.

Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov

20. Ïåðàìïàíåë

Â íîÿáðå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí

ÑØÀ (FDA) íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïî-

ñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ïðèíÿë

ðåøåíèå î äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäè-

öèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ ïå-

ðàìïàíåë, èíôîðìàöèåé î ðèñêå ðàçâèòèÿ

íàðóøåíèé ïñèõèêè: îñòðûé ïñèõîç, ãàëëþ-

öèíàöèè, áðåä, ïàðàíîéÿ, äåëèðèé, äåçîðèåí-

òàöèÿ, óõóäøåíèå ïàìÿòè.

Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov

21. Ïðîòèâîâèðóñíûå ïðåïàðàòû

ïðÿìîãî äåéñòâèÿ

Â äåêàáðå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí

Êàíàäû (Health Canada) íà îñíîâàíèè ðå-

çóëüòàòîâ ïîñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâà-

íèé ïðèíÿë ðåøåíèå î äîïîëíåíèè èíñòðóê-

öèé ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ãðóïïû

ËÑ — ïðîòèâîâèðóñíûå ïðåïàðàòû ïðÿìîãî

äåéñòâèÿ (äàêëàòàñâèð; ñîôîñáóâèð; äàñàáó-

âèð, îìáèòàñâèð + ïàðèòàïðåâèð + ðèòîíà-

âèð; ñèìåïðåâèð; àñóíàïðåâèð), èíôîðìàöè-

åé î ðèñêå ðåàêòèâàöèè âèðóñíîãî ãåïàòèòà

B. Ðåãóëÿòîðíûé îðãàí Êàíàäû (Health

Canada) ñîîáùàåò î ðèñêå ðåàêòèâàöèè âè-

ðóñíîãî ãåïàòèòà B ó ïàöèåíòîâ, êîòîðûå ðà-

íåå áûëè èíôèöèðîâàíû âèðóñíûì ãåïàòè-

òîì B èëè C è ïðèìåíÿëè ïðîòèâîâèðóñíûå

ïðåïàðàòû ïðÿìîãî äåéñòâèÿ. Ðåàêòèâàöèÿ

âèðóñíîãî ãåïàòèòà B ìîæåò ïðèâåñòè ê ñåðü-

åçíûì îñëîæíåíèÿì, òàêèì êàê ãåïàòèò.

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

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

22. Ïýãàñïàðãàçà

Â îêòÿáðå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí

ÑØÀ (FDA) íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïî-

ñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ïðèíÿë ðå-

øåíèå î äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäè-

öèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ ïý-

ãàñïàðãàçà, èíôîðìàöèåé î ðèñêå íàðóøåíèÿ

òîëåðàíòíîñòè ê ãëþêîçå. Ñïåöèàëèñòû çäðà-

âîîõðàíåíèÿ ðåêîìåíäóþò âðà÷àì ïðîâîäèòü

ìîíèòîðèíã ãëþêîçû â ñûâîðîòêå êðîâè.

Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov

23. Ðèâàñòèãìèí

Â íîÿáðå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí

ÑØÀ (FDA) íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïî-

ñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ïðèíÿë ðå-

øåíèå î äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäè-

öèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ ðè-

âàñòèãìèí, èíôîðìàöèåé î ðèñêå ðàçâèòèÿ

ñëåäóþùèõ ÍÐ:

– Íàðóøåíèÿ ïñèõèêè: êîøìàðû;

Ðåêîìåíäàöèè çàðóáåæíûõ ðåãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ
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– Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû êîæè è ïîäêîæ-

íûõ òêàíåé: ãèïåð÷óâñòâèòåëüíîñòü, ñèíäðîì

Ñòèâåíñà–Äæîíñîíà.

Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov

24. Òèêàãðåëîð

Â ñåíòÿáðå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí

ÑØÀ (FDA) íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïî-

ñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ïðèíÿë ðå-

øåíèå î äîïîëíåíèè ðàçäåëà «Ìåðû ïðåäîñ-

òîðîæíîñòè ïðè ïðèìåíåíèè» èíñòðóêöèé ïî

ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ

òèêàãðåëîð, èíôîðìàöèåé î ðèñêå ðàçâèòèÿ

áðàäèàðèòìèé. Ïðèåì òèêàãðåëîð ìîæåò âû-

çâàòü ýïèçîä àñèñòîëèè æåëóäî÷êîâ. Â ïî-

ñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèÿõ èçâåñòíû

ñëó÷àè ðàçâèòèÿ áðàäèàðèòìèé, âêëþ÷àÿ

ÀÂ-áëîêàäó. Ïàöèåíòû ñ ñèíäðîì ñëàáîñòè

ñèíóñîâîãî óçëà, ñ ÀÂ-áëîêàäîé 2 è 3 ñòåïåíè

òÿæåñòè èëè áðàäèêàðäèåé, ñâÿçàííîé ñ ñèí-

êîïàëüíûì ñîñòîÿíèåì, áåç êàðäèîñòèìóëÿ-

òîðà, ïîäâåðæåíû áîëåå âûñîêîìó ðèñêó ðàç-

âèòèÿ áðàäèàðèòìèé.

Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov

25. Òîïèðàìàò

Â àâãóñòå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí

ÑØÀ (FDA) íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïî-

ñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ïðèíÿë ðå-

øåíèå î äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäè-

öèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ òî-

ïèðàìàò, èíôîðìàöèåé î ðèñêå ðàçâèòèÿ

êðîâîòå÷åíèé. Â îáîáùåííîì àíàëèçå ïëàöå-

áî-êîíòðîëèðóåìûõ èññëåäîâàíèé î âîçíèê-

íîâåíèè êðîâîòå÷åíèÿ êàê íåæåëàòåëüíîé

ðåàêöèè ÷àùå ñîîáùàëîñü ïðè ïðèåìå òîïè-

ðàìàòà â ñðàâíåíèè ñ ãðóïïîé ïëàöåáî (4,5 %

ïðîòèâ 3,0 % ó âçðîñëûõ ïàöèåíòîâ, è 4,4 %

ïî ñðàâíåíèþ 2,3 % ñ ïàöèåíòàìè äåòñêîãî

âîçðàñòà). Â äàííîì èññëåäîâàíèè ÷àñòîòà

âñòðå÷àåìîñòè ñåðüåçíûõ êðîâîòå÷åíèé äëÿ

òîïèðàìàòà è ïëàöåáî ñîñòàâèëà 0,3 % ïðî-

òèâ 0,2 % äëÿ âçðîñëûõ ïàöèåíòîâ è 0,4 %

ïðîòèâ 0 % äëÿ ïàöèåíòîâ äåòñêîãî âîçðàñòà

ñîîòâåòñòâåííî. Áûëè çàôèêñèðîâàíû

ñëåäóþùèå êðîâîòå÷åíèÿ: íîñîâûå êðîâî-

òå÷åíèÿ, ýêõèìîçû, óñèëåííûå ìåíñòðó-

àëüíûå êðîâîòå÷åíèÿ, óãðîæàþùèå æèçíè

ãåìîððàãèè.

Ðèñê ðàçâèòèÿ êðîâîòå÷åíèé óâåëè÷èâàåò-

ñÿ ó ïàöèåíòîâ, ïðèíèìàþùèõ îäíîâðåìåííî

ËÏ, ïðèâîäÿùèå ê ðàçâèòèþ òðîìáîöèòîïå-

íèè (äðóãèå ïðîòèâîýïèëåïòè÷åñêèå ïðåïà-

ðàòû) èëè âëèÿþùèå íà ôóíêöèþ òðîìáîöè-

òîâ èëè êîàãóëÿöèþ êðîâè (íàïðèìåð, àñïè-

ðèí, íåñòåðîèäíûå ïðîòèâîâîñïàëèòåëüíûå

ïðåïàðàòû, ñåëåêòèâíûå èíãèáèòîðû îáðàò-

íîãî çàõâàòà ñåðîòîíèíà, âàðôàðèí èëè äðó-

ãèå àíòèêîàãóëÿíòû).

Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov

26. Òðàìàäîë

Â ôåâðàëå 2017 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 òðàìàäîë, èíôîðìàöèåé î ðèñêå

ðàçâèòèÿ óãíåòåíèÿ äûõàíèÿ ó äåòåé è ïîäðî-

ñòêîâ. Ðåãóëÿòîðíûé îðãàí Êàíàäû (Health

Canada) íå ðåêîìåíäóåò ïðèìåíÿòü òðàìàäîë

ó ïàöèåíòîâ äî 18 ëåò.

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

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

27. Òðàáåêòèí

Ðåãóëÿòîðíûé îðãàí ÑØÀ (FDA) íà îñíî-

âàíèè ðåçóëüòàòîâ ïîñòðåãèñòðàöèîííûõ èñ-

ñëåäîâàíèé ïðèíÿë ðåøåíèå î âíåñåíèè äî-

ïîëíåíèé â îïèñàíèå èíñòðóêöèè ïî ìåäè-

öèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ

òðàáåêòåäèí (ïðîòèâîîïóõîëåâîå ñðåäñòâî

ðàñòèòåëüíîãî ïðîèñõîæäåíèÿ).

Ãåïàòîòîêñè÷íîñòü. Ïðîâåäåíèå ôóíê-

öèîíàëüíûõ ïå÷åíî÷íûõ òåñòîâ íåîáõîäèìî

ïåðåä êàæäûì ââåäåíèåì òðàáåêòåäèíà —

ïðîòèâîîïóõîëåâîãî ñðåäñòâà ðàñòèòåëüíîãî

ïðîèñõîæäåíèÿ — è ñðàâíåíèå ðåçóëüòàòîâ

òåñòîâ ñ ðàíåå ñóùåñòâîâàâøèì íàðóøåíèåì

ôóíêöèè ïå÷åíè. Ïðè ïîâûøåíèè ïîêàçàòå-

ëåé ïå÷åíî÷íûõ òåñòîâ íåîáõîäèìî ðåøèòü

âîïðîñ î ïðåðûâàíèè ëå÷åíèÿ, ñíèæåíèè

äîçû èëè ïðåêðàùåíèè òåðàïèè òðàáåêòåäè-

íîì íà îñíîâå òÿæåñòè è äëèòåëüíîñòè îòêëî-

íåíèé òåñòîâ îò íîðìû.

Ïðèìåíåíèå ó ïàöèåíòîâ ñ íàðóøåíèåì

ôóíêöèè ïå÷åíè. Çíà÷åíèå ýêñïîçèöèè òðà-

áåêòåäèíà áûëî (97 %) âûøå ó ïàöèåíòîâ ñ

óìåðåííûìè íàðóøåíèÿìè ôóíêöèè ïå÷åíè

(óðîâåíü áèëèðóáèíà îò 1,5 äî 3 ðàç âûøå

ÂÃÍ, à ÀÑÒ è ÀËÒ ìåíåå ÷åì â 8 ðàç âûøå

ÂÃÍ) ïî ñðàâíåíèþ ñ ïàöèåíòàìè ñ íîðìàëü-

íîé ôóíêöèåé ïå÷åíè (ïîêàçàòåëü îáùåãî áè-

ëèðóáèíà ìåíåå ÂÃÍ è çíà÷åíèÿ ÀÑÒ è ÀËÒ

ìåíåå ÂÃÍ). Ó ïàöèåíòîâ ñ óìåðåííûìè íà-

ðóøåíèÿìè ôóíêöèè ïå÷åíè íåîáõîäèìî ñíè-

æåíèå äîçû òðàáåêòåäèíà.

Íå ñëåäóåò íàçíà÷àòü òðàáåêòåäèí ïàöè-

åíòàì ñ òÿæåëîé ïå÷åíî÷íîé íåäîñòàòî÷íî-
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ñòüþ (óðîâåíü áèëèðóáèíà â 3–10 ðàç âûøå

ÂÃÍ ïðè ëþáûõ çíà÷åíèÿõ ÀÑÒ è ÀËÒ).

Èñòî÷íèê: http://www.rlsnet.ru

28. Öèêëîñïîðèí

Â îêòÿáðå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí

ÑØÀ (FDA) íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïî-

ñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ïðèíÿë

ðåøåíèå î äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäè-

öèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ öèê-

ëîñïîðèí, èíôîðìàöèåé î ðèñêå ïîâðåæäå-

íèÿ ãëàç è ðàçâèòèÿ èíôåêöèè.

Èñòî÷íèê: http://www.fda.gov

29. Ýêñåìåñòàí

Ðåãóëÿòîðíûé îðãàí ÑØÀ (FDA) íà îñíî-

âàíèè ðåçóëüòàòîâ ïîñòðåãèñòðàöèîííûõ èñ-

ñëåäîâàíèé ïðèíÿë ðåøåíèå î âíåñåíèè

äîïîëíåíèé â ðàçäåë «Âçàèìîäåéñòâèå ñ äðó-

ãèìè ëåêàðñòâåííûìè ïðåïàðàòàìè» èíñò-

ðóêöèè ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ,

ñîäåðæàùèõ ýêñåìåñòàí. ËÑ, êîòîðûå èíäó-

öèðóþò CYP3A4 (íàïðèìåð ðèôàìïèöèí, ôå-

íèòîèí, êàðáàìàçåïèí, ôåíîáàðáèòàë èëè

çâåðîáîé ïðîäûðÿâëåííûé) ïðè ñî÷åòàííîì

ïðèìåíåíèè ìîãóò çíà÷èòåëüíî ñíèæàòü ýêñ-

ïîçèöèþ ýêñåìåñòàíà. Ðåêîìåíäóåòñÿ óâåëè-

÷åíèå äîçû ýêñåìåñòàíà äëÿ ïàöèåíòîâ, êîòî-

ðûå îäíîâðåìåííî ïîëó÷àþò ñèëüíûé èíäóê-

òîð CYP3A4.

Èñòî÷íèê: http://www.rlsnet.ru/

30. Ýðèáóëèí

Â îêòÿáðå 2016 ãîäà ðåãóëÿòîðíûé îðãàí

ÑØÀ (FDA) íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïî-

ñòðåãèñòðàöèîííûõ èññëåäîâàíèé ïðèíÿë

ðåøåíèå î äîïîëíåíèè èíñòðóêöèé ïî ìåäè-

öèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ ýðè-

áóëèí (àêòèâíîå âåùåñòâî: ýðèáóëèíà ìåçè-

ëàò), èíôîðìàöèåé î ðèñêå ðàçâèòèÿ ñëåäóþ-

ùèõ ÍÐ:

– Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû êîæè è ïîäêîæ-

íûõ òêàíåé: ñèíäðîì Ëàéåëëà (òîêñè÷åñêèé

ýïèäåðìàëüíûé íåêðîëèç), ñèíäðîì Ñòèâåíñà–

Äæîíñîíà.
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