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Руководителям лечебно-профилактических учреждений и всем заинтересованным лицам.


РЦ МБЛС доводит до Вашего сведения следующую информацию:

Центр экспертизы безопасности лекарственных средств обращает Ваше внимание на информацию, касающуюся безопасности лекарственных препаратов:

Противоопухолевый препарат Сунитиниб.
В послерегистрационном  периоде появились сведения о риске развития серьезного, жизнеугрожающего осложнения терапии Сунитинибом - артериальной тромбоэмболии. Клиническими проявлениями артериальной тромбоэмболии являются: цереброваскулярные нарушения, транзиторная ишемическая атака и инсульт.

Сообщалось также об ухудшении репарации тканей и нарушении заживления ран у пациентов, принимающих Сунитиниб. 

Контрольно – разрешительный орган США (FDA), на основании анализа полученных сведений о безопасности Сунитиниба, принял решение о внесении новых предостережений в инструкцию по его медицинскому применению.

 Перед проведением обширных хирургических вмешательств специалистам здравоохранения рекомендовано отменять данное ЛС.

Препарат зарегистрирован в РФ под торговым наименованием Сутент.

Источник информации:

http://www.fda.gov/Safety/MedWatch/SafetyInformation/ucm224050.htm
Иммунобиологический препарат Тимоглобулин (Иммуноглобулин антитимоцитарный).
Тимоглобулин является иммунодепрессивным препаратом и рекомендован для профилактики и лечения реакций отторжения при трансплантации почек, сердца, поджелудочной железы или печени; лечения апластической анемии и реакций «трансплантат-против-хозяина».

В послерегистрационном периоде появилась информация о риске развития ряда побочных реакций  на препарат, в том числе и серьезных:  

- реакции, связанные с процедурой инъекции (в т.ч. синдром выброса цитокинов), которые могут приводить к тяжелым расстройствам со стороны сердечно-легочной системы (инфаркт миокарда, острый респираторный дистресс – синдром, отек легких).

- диспноэ, тошнота, рвота, диарея, тахикардия, гипертензия, чувство дискомфорта, головная боль  (в начале лечения).

Сообщалось также о развитии фебрильной нейтропении, прогрессирующей мультифокальной лейкоэнцефалопатии,  БК-вирусной нефропатии, ассоциированных с назначением Тимоглобулина. 

Специалистам здравоохранения следует иметь ввиду вероятность развития у пациентов гепатита В при лечении данным препаратом, даже  в случаях, когда в начале лечения в анализе крови у больных  не был выявлен HBs антиген. 

 При наличии у пациента гепатита С на фоне иммуносупрессивной терапии Тимоглобулином возможно ухудшение его течения.

Контрольно – разрешительный орган Японии (PMDA), на основании анализа полученных сведений о безопасности Тимоглобулина, принял решение о внесении новых предостережений в инструкцию по его медицинскому применению.

. 

Источник информации:

http://www.pmda.go.jp/english/service/pdf/precautions/PMDSI-279.pd
О возможности развития гипергликемии у пациентов с сахарным диабетом, принимающих Варениклин.
Варениклин – лекарственный препарат, рекомендованный для лечения никотиновой зависимости у взрослых. 

В Канаде за трехлетний период использования препарата (c 2007 по 2010 гг.), было зарегистрировано 18 сообщений  о развитии гипергликемии на фоне приема Варениклина у больных сахарным диабетом 1-го и 2-го типа.

В двух случаях для коррекции осложнений фармакотерапии больным потребовалась госпитализация, в семи - после отмены Варениклина наблюдался регресс НПР, и в одном случае после отмены препарата положительного эффекта не было достигнуто. У одного больного сахарным диабетом уровень глюкозы повышался каждый раз при приеме очередной дозы Варениклина. В остальных наблюдениях информация была менее достоверна.

Кроме того, у пациентов имелись и другие факторы риска в развитии гипергликемии - сопутствующие инфекции,  применение лекарственных препаратов (таких как инсулин, оральные противодиабетические ЛС, диуретики), употребление алкоголя и курение.

Следует отметить, что в инструкции по медицинскому применению Варениклина, зарегистрированной в Канаде, риски развития сахарного диабета и гипергликемии указываются как «малораспространенные побочные реакции, выявленные в ходе клинических исследований, возникающие  с низкой частотой встречаемости».

 Контрольно-разрешительный орган Канады  обращает внимание специалистов на появление более доказательных случаев развития данного осложнения: развитие гипогликемии у больного  после  каждого (многократного) приема  Варениклина, регресс осложнения после отмены препарата.

С целью профилактики данного осложнения пациентам было рекомендовано тщательно контролировать уровень глюкозы в крови в случаях лечения и в  домашних условиях.

В РФ лекарственный препарат Варениклин зарегистрирован под торговым наименованием Чампикс.

Источник информации:

Canadian Adverse Reaction Newsletter, Volume 21, Issue 2, April 2011
Информация, касающаяся безопасности комбинированных оральных контрацептивов (КОК), в состав которых входит Дроспиренон и Этинилэстрадиол.
Европейское медицинское агентство (EMEА), на основании анализа полученных сведений о безопасности КОК, приняло решение о внесении новых предостережений в инструкции по их медицинскому применению.

По данным ЕМЕА риск развития венозной тромбоэмболии выше при применении КОК, содержащих Дроспиренон, чем при использовании КОК, содержащих Левоноргестрел. 

Комбинированные оральные контрацептивы, в состав которых входит Дроспиренон, зарегистрированы в РФ под следующими торговыми наименованиями: 

· Ярина

· Джес

· Мидиана

Источник информации:

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2011/05/WC500106708.pdf
Просим информировать РЦМБЛС обо всех случаях, побочных реакциях и неэффективности ЛС. Сведенья можно направить по электронной почте на адрес: info@npr52.ru
Также информацию можно найти в интернете на сайте по адресу: www.npr52.
Директор центра                                                            И.В. Спицкая
Исп. Н.Н.Круглова
тел. (831) 466-70-55
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