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РЦ МБЛС доводит до Вашего сведения следующую информацию:

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

Леналидомид: новые данным по безопасности препарата.

Леналидомид – лекарственное средство (ЛС), рекомендованное в комбинации с дексаметазоном для лечения множественной миеломы у пациентов, перенесших по меньшей мере один предшествующий курс противоопухолевой терапии.

Следует особо отметить, что Леналидомид имеет сходное строение с Талидомидом – препаратом, который послужил причиной «талидомидовой трагедии» в конце 50х - начале 60х годов прошлого века, в результате которой в ряде стран мира родилось по разным подсчётам от 8000 до 12 000 детей с врождёнными уродствами.

По данным контрольно – разрешительного органа Великобритании (MHRA) и трех больших контролируемых клинических исследований безопасности, применение Леналидомида для лечения впервые диагностированной множественной миеломы может быть ассоциировано с риском развития вторичных злокачественных новообразований преимущественно со стороны кровеносной системы.

На основании полученных сведений уполномоченными органами ЕС проводится пересмотр соотношения «риск - польза» использования Леналидомида в медицинской практике.

MHRA обращает внимание специалистов здравоохранения что «впервые диагностированная множественная миелома» является незарегистрированным показанием к назначению Леналидомида (так называемое применение ЛС с нарушением предписаний инструкции или «off-label» применение ЛС) и рекомендует следующее:
· Соблюдать крайнюю осторожность при назначении Леналидомида и не допускать его применения с нарушением предписаний инструкции (off-label);
· В случае развития описанных выше осложнений необходимо немедленно сообщить о них в соответствующий контрольно – разрешительный орган.

По данным WHO Newsletter другими возможными серьезными, жизнеугрожающими неблагоприятными побочными реакциями (НПР), ассоциированными с медицинским применением описанного выше ЛС являются тромбозы и тромбоэмболии.
В общей сложности  компанией – производителем получено 493 сообщения об артериальных тромботических осложнениях и 1079 сообщений о венозных тромботических осложнениях, развившихся на фоне приема Леналидомида и представленных ниже:
· Инфаркт миокарда
· Инсульт
· Тромбоэмболия ветвей легочной артерии
· Глубокий венозный тромбоз
· Тромбоз неуточненный.
Источник:
WHO Pharmaceuticals Newsletter No. 3, 2011

WHO Pharmaceuticals Newsletter No. 2, 2011

Росиглитазон и Фенофибрат: риск развития лекарственного взаимодействия.

Росиглитазон - лекарственное средство (ЛС), рекомендованное для терапии больных сахарным диабетом 2 типа, в случаях, когда другие антидиабетические средства неэффективны, противопоказаны или плохо переносятся пациентом.  

Фенофибрат - препарат из группы фибратов назначаемый специалистами здравоохранения для коррекции тяжелых форм дислипидемии. 

По данным ряда литературных источников совместное использование описанных выше ЛС может быть ассоциировано с парадоксальным снижением в сыворотки крови липопротеинов высокой плотности (ЛПВП), что является фактором риска развития тяжелых заболеваний сердечно - сосудистой системы, таких как инфаркт миокарда и инсульт. 

К 2010 году контрольно – разрешительным органом Канады (Health Canada) в общей сложности зарегистрировано 8 сообщений о развитии данной серьезной неблагоприятной побочной реакции (НПР) на фоне совместного применения Росиглитазона и Фенофибрата.  

Следует особо отметить, что в одном из поступивших сообщений, говорится о снижении ЛПВП в сыворотке крови пациента, обнаруженном во время его обследования по поводу инсульта.

Для купирования описанного выше осложнения в трех из зарегистрированных сообщений потребовалась отмена Росиглитазона, а еще в одном - обоих препаратов. 

Центр экспертизы безопасности лекарственных средств напоминает специалистам здравоохранения о необходимости соблюдать крайнюю осторожность и регулярно мониторировать состояние пациента  при проведении фармакотерапии.


Источник информации:
Canadian Adverse Reaction Newsletter, Volume 21, Issue 2, April 2011
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.
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