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АКТУАЛЬНАЯ ИНфОРМАцИЯ

Рекомендации зарубежных регуляторных органов

При анализе рекомендаций российских и зарубежных регуляторных ор-
ганов об ограничении обращения лекарственных средств или о необходимо-
сти внесения изменений в инструкции по их медицинскому применению в свя-
зи с изменением оценки профиля безопасности,  сотрудниками ЦЭБЛС ФГБУ 
«НЦЭСМП» Минздрава России за декабрь 2014 – январь 2015 г. было выявлено 
14 административных решений зарубежных регуляторных органов,  содержа-
щих информацию о следующих ЛС,  зарегистрированных в России. 

Данная информация носит справочный характер.

Бупропион. В августе 2014 года ре-
гуляторный орган США (FDА) принял 
решение о дополнении инструкции по 
медицинскому применению ЛС, содер-
жащих Бупропион информацией о ри-
ске развития осложнения фармакоте-
рапии со стороны органа зрения (повы-
шенный риск развития закрытоуголь-
ной глаукомы). Источник: http://www.
fda.gov.

Вальпроевая кислота.  В августе 
2014 года регуляторный орган США 
(FDА) принял решение о дополнении 
инструкции по медицинскому приме-
нению ЛС, содержащих вальпроевую 
кислоту (в форме кишечнораствори-
мых капсул) информацией о риске раз-
вития осложнений со стороны костно-
мышечной системы, таких как перело-
мы, остеопения, остеопороз. Источник: 
http://www.fda.gov.

Интерферон-бета. В октябре 2014 г. 
регуляторный орган Великобритании 
(MHRA) принял решение о дополнении 
инструкций по медицинскому приме-
нению ЛС, содержащих интерферон-b 
информацией о риске развития ослож-
нения фармакотерапии со стороны мо-
чеполовой системы, такой как нефро-
тический синдром различного генеза 
(фокальный сегментарный гломеруло-
склероз, мембранопролиферативный 
гломерулонефрит, болезнь минималь-
ных изменений, мембранозная гломе-
рулопатия). При этом имеются данные 
о том, что возникновение данного па-
тологического состояния может отме-
чаться спустя недели и годы от нача-

ла терапии интерфероном-бета. Источ-
ник: http://www.mhra.gov.uk.

Аглюкозидаза альфа.  В сентябре 
2014 года регуляторный орган США 
(FDА) принял решение о дополнении 
инструкции по медицинскому приме-
нению ЛС, содержащих аглюкозидазу 
альфа информацией о риске развития 
осложнений фармакотерапии, таких 
как: анафилактический шок, острая 
сердечно-сосудистая недостаточность, 
возможно связанная с перегрузкой 
жидкостью у пациентов с начальной 
стадией болезни Помпе и уже суще-
ствующей гипертрофической кардио-
миопатией, гриппоподобное заболева-
ние или комбинация соответствующих 
симптомов (озноб, гипертермия, миал-
гия, артралгия и усталость), сохраняю-
щихся в течение 1-3 дней после инъек-
ции ЛС, гиперпаратиреоидизм, некро-
тические поражения кожи. Источник: 
http://www.fda.gov.

Палоносетрон и Ондансетрон. В 
сентябре 2014 г. регуляторный орган 
США (FDА) принял решение о до-
полнении инструкций по медицинско-
му применению ЛС, содержащих па-
лоносетрон и ондансетрон информа-
цией о риске развития серотониново-
го синдрома (включая изменение пси-
хического состояния, вегетативную 
дисфункцию и нарушения со сторо-
ны нервной и мышечной систем), как 
и при использовании других антагони-
стов 5-HT3-рецепторов в комбинации с 
другими серотонинергическими препа-
ратами. Специалистам здравоохране-
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ния рекомендуется регулярно контро-
лировать психическое состояние паци-
ентов. Источник: http://www.fda.gov.

Варениклин. В сентябре 2014 г. ре-
гуляторный орган США (FDА) при-
нял решение о дополнении инструк-
ций по медицинскому применению ЛС, 
содержащих варениклин  информаци-
ей о риске развития осложнения фар-
макотерапии, такого как судороги. Не-
которые пациенты не имели судорог в 
анамнезе, в то время как другие име-
ли судороги ранее, но на момент те-
рапии варениклином их сопутствую-
щие заболевания хорошо контролиро-
вались. В большинстве случаев судо-
роги возникали в течение первого ме-
сяца терапии данным ЛС. Кроме того 
сообщается, что варениклин повышает 
опьяняющий эффект алкоголя. Описа-
ны случаи необычного или агрессивно-
го поведения, часто сопровождающие-
ся амнезией. Специалистам здравоох-
ранения рекомендуются информиро-
вать пациентов о необходимости огра-
ничения приема алкоголя. Источник: 
http://www.fda.gov.

Доцетаксел.  В сентябре 2014 года 
регуляторный орган США (FDА) при-
нял решение о дополнении инструкций 
по медицинскому применению ЛС, со-
держащих доцетаксел информацией о 
риске развития осложнений фармако-
терапии со стороны органа зрения (ци-
стоидный макулярный отек), а также 
изменений метаболизма, сопровожда-
ющихся гипонатриемией. При назначе-
нии лекарственной терапии доцетаксе-
лом пациентам с ослабленным зрени-
ем рекомендуется проведение полно-
го офтальмологического обследования. 
Источник: http://www.fda.gov.

Биматопрост. В сентябре 2014 года 
регуляторный орган США (FDА) при-
нял решение о дополнении инструкций 
по медицинскому применению ЛС, со-
держащих биматопрост информацией о 
риске развития осложнений фармакоте-
рапии (отек век, гиперчувствительность 
(местные аллергические реакции), уве-
личение слезотечения и мадароз), голов-
ная боль; изменения в периорбитальной 

области; возникновение воспаления вну-
три глаза или ухудшение течения име-
ющегося воспалительного процесса. Ис-
точник: http://www.fda.gov.

Мемантин. В сентябре 2014 года ре-
гуляторный орган США (FDА) принял 
решение о дополнении инструкций по 
медицинскому применению ЛС, содер-
жащих мемантин информацией о ри-
ске развития осложнений фармакоте-
рапии, таких как: агранулоцитоз, лей-
копения (включая нейтропению), пан-
цитопения, тромбоцитопения, тром-
боцитопеническая пурпура, гепатит, 
острая почечная недостаточность, син-
дром Стивенса-Джонсона. Источник: 
http://www.fda.gov.

Эстрадиол.  В сентябре 2014 года 
регуляторный орган США (FDА) при-
нял решение о дополнении инструкций 
по медицинскому применению ЛС, со-
держащих эстрадиол в трансдермаль-
ных терапевтических системах инфор-
мацией о риске развития осложнений 
фармакотерапии, таких как: сердцеби-
ение, нестабильная стенокардия, кро-
воизлияния, парестезии, эмоциональ-
ные расстройства, раздражение и не-
рвозность, одышка, недомогание, уста-
лость и парестезии в области рта. Ис-
точник: http://www.fda.gov.

Клозапин. В сентябре 2014 года ре-
гуляторный орган США (FDА) принял 
решение о дополнении инструкций по 
медицинскому применению ЛС, содер-
жащих клозапин информацией о ри-
ске развития следующих осложнений 
фармакотерапии: колит, отек Квинке, 
лейкоцитокластический васкулит, раб-
домиолиз, системная красная волчан-
ка. Источник: http://www.fda.gov.

Эртапенем.  В сентябре 2014 года 
регуляторный орган США (FDА) при-
нял решение о дополнении инструкций 
по медицинскому применению ЛС, со-
держащих эртапенем информацией о 
риске развития следующего осложне-
ния фармакотерапии: изменение цве-
та зубов (teeth staining). Источник: 
http://www.fda.gov.

Флуконазол. В октябре 2014 г. ре-
гуляторный орган США (FDА) при-
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нял решение о дополнении инструк-
ций по медицинскому применению ЛС, 
содержащих флуконазол информаци-
ей о возможном лекарственном взаи-
модействии с блокаторами кальциевых 
каналов. Некоторые антагонисты каль-
ция  (нифедипин, амлодипин, верапа-
мил и фелодипин) метаболизируют-
ся  CYP3A4. Флуконазол может уве-
личивать системное воздействие анта-
гонистов кальция. Специалистам здра-
воохранения рекомендуется своевре-
менно контролировать возможные НР. 
Источник:http://www.fda.gov.

Рабепразол. В октябре 2014 года 
регуляторный орган США (FDА) при-
нял решение о дополнении инструкций 
по медицинскому применению ЛС, со-
держащих рабепразол информацией 
об изменении категории риска для бе-
ременных с В на С. В исследованиях 
на животных выявлены побочные ре-
акции у плода, но не проводилось кон-
тролируемых исследований на жен-
щинах. Данное ЛС может назначаться 
только при условии, что потенциаль-
ная польза превышает риск для плода. 
Источник: http://www.fda.gov.




