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Уважаемые  коллеги!

Федеральный центр мониторинга безопасности лекарственных средств (ФЦ МБЛС) обращает Ваше внимание на новую информацию, касающуюся безопасности препарата Велкейд (МНН - Бортезомиб).

Агентство по контролю лекарственных средств и пищевых продуктов США (FDA) информирует  специалистов о внесении новых предостережений в действующую инструкцию по медицинскому применению препарата Велкейд, которая будет содержать следующие сведения:

· у пациентов с печеночной недостаточностью должна быть проведена коррекция  стартовой дозы препарата;

· метаболизм Бортезомиба преимущественно осуществляется  печеночными ферментами.  У пациентов с нарушением функции печени (тяжелая и средняя форма) происходит накопление препарата, что требует снижения его стартовой дозы и контроля развития  токсических эффектов.

Препарат Велкейд предназначен для лечения множественной миеломы в составе комбинированной терапии, а так же мантийноклеточной лимфомы у пациентов, получавших ранее лекарственное средство  первой линии терапии.

В РФ препарат Бортезомиб зарегистрирован под следующими ТН:

· Велкейд (Janssen-Cilag International N.V., Бельгия),

· Бортезомиб (Фарм-Синтез ЗАО, Россия).

Источник информации:

http://www.fda.gov/Safety/MedWatch/SafetyInformation/SafetyAlertsforHumanMedicalProducts/ucm198424.htm
ФЦ МБЛС обращает Ваше внимание на новую информацию, касающуюся безопасности препарата Видекс (Диданозин).
Лекарственный препарат Диданозин используется для лечения ВИЧ-инфекции в комбинации с другими антиретровирусными препаратами.
По данным Агентства по контролю лекарственных препаратов и  пищевых продуктов США (FDA) при приеме данного препарата у пациентов может появиться редкое, но серьезное осложнение – нецирротическая портальная гипертензия.

В FDA поступило  большое число качественных сообщений о НПР, анализ которых  позволил исключить другие причины развития портальной гипертензии (такие, как алкогольный цирроз печени и гепатит С)  и придти к выводу о том, что  это серьезное осложнение связано с приемом диданозина.

Учитывая потенциальную опасность портальной гипертензии, которая может приводить к кровотечению из варикозно-расширенных вен пищевода, FDA рекомендует внести соответствующее предостережение в инструкцию по медицинскому применению данного препарата.

В настоящее время соотношение польза/риск для диданозина остается положительным, что позволяет продолжить его использование в лечебной практике. Но решение о назначении диданозина в каждом конкретном случае  должно приниматься  лечащим врачом.

В РФ препарат Диданозин зарегистрирован под ТН Видекс (Bristol-Myers Squibb Company, США)

Источник информации:

http://www.fda.gov/Safety/MedWatch/SafetyInformation/SafetyAlertsforHumanMedicalProducts/ucm199343.htm
Просим информировать обо всех случаях зарегистрированных серьезных побочных реакций на данные препараты. Информацию можно направить по электронной почте на адрес Регионального центра мониторинга безопасности лекарственных средств: info@npr52.ru
Информацию можно найти в интернете на сайте по адресу: www.npr52.ru
Директор центра                                                            И.В. Спицкая
Исп. Н.Н. Круглова
тел. (831) 466-70-55
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