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РЦ МБЛС доводит до Вашего сведения следующую информацию:
Федеральный центр мониторинга безопасности лекарственных средств (ФЦМБЛС) доводит  до Вашего сведения информацию о том, что Европейское медицинское агентство (ЕМEА) пришло к выводу о неблагоприятном соотношении риск/польза от применения препарата Раптива, в связи с чем приостанавливается действие лицензии  на продажу препарата на территории стран Европейского союза. 
В России Раптива (МНН эфализумаб) зарегистрирована 08.12.2006, регистрационный номер ЛС 002323, производитель - Лаборатория Сероно С.А.  -  Швейцария, форма выпуска -  лиофилизат для приготовления раствора для подкожного введения 125 мг.
Эфализумаб (Раптива) зарегистрирован в Европейском Союзе в сентябре 2007г для  терапии взрослых с хроническим очаговым псориазом средней степени тяжести, которым противопоказаны или не эффективны другие препараты для терапии псориаза.
EMEA  приостановило  лицензию на применение Раптивы, основываясь на сообщениях о серьезных неблагоприятных побочных реакциях, включая три доказанных случая прогрессирующей мультифокальной лейкоэнцефалопатии у пациентов, принимавших Раптиву более трех лет, у 2 из них осложнение имело летальный  исход. 
EMEA заключило, что:

· соотношение риск и польза от применения препарата является неблагоприятным;

· кроме прогрессирующей мультифокальной лейкоэнцефалопатии, при применении Раптивы наблюдаются другие серьезные неблагоприятные побочные реакции, такие, как синдрома Джулиана-Барре и Миллера-Фишера, энцефалиты, энцефалопатии, менингиты, сепсис и оппортунистические инфекций (у  людей с ослабленной иммунной системой);

· в настоящее время не определена категория пациентов, для которых преимущества Раптивы превышают риск ее применения, особенно недостаточно информации об эффективности и безопасности у пациентов  при монотерапии и у пациентов с ослабленным иммунитетом.

На основании этих данных EMEA приняло решение о приостановлении  действия лицензии на Раптиву и отзыве препарата с рынка. 
Врачам рекомендовано  не выписывать более Раптиву и продолжить лечение пациентов альтернативными препаратами. Также врачам рекомендовано наблюдать пациентов, которые принимали препарат, с целью раннего выявления  у них неврологической симптоматики и признаков инфекции.  
Пациентам, принимающим  Раптиву, не следует прерывать лечение  до обсуждения с лечащим врачом  альтернативной терапии. 
На основании полученной информации,  ФЦМБЛС направил соответствующее письмо в Росздравнадзор с предложением принять административные меры, соответствующие современному состоянию вопроса о безопасности Раптивы. 
Источник информации:

 Press Release EMA recommends suspension of
marketing authorization of Raptiva (efalizumab), 
London, 19 Febriary 2009, 
Doc. Ref. EMEA/CHMP/20857/2009 
Реестр зарегистрированных ЛС 
www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/raptiva/2085709en.pdf
ФЦ МБЛС информирует о  том что, Европейское медицинское агенство (EMEA) вносит новое противопоказание в инструкцию по применению торемифена (Фарестона).
EMEA  не рекомендует назначать Фарестон (торимефен) пациентам с риском увеличения интервала QT и другими заболеваниями сердца.
Торемифен относится к противоопухолевым средствам, является антиэстрогеном. Препарат показан к применению у женщин в постменопаузальном периоде с эстрогенозависимым раком молочных желез.
Торемифен  разрешен к применению на территории Европейского Союза с 1996г. 
В настоящее время установлено, что препарат может приводить к расширению интервала QT и  такому серьезному осложнению, как развитие желудочковой аритмии.
После обзора данных о препарате на январь 2009г, EMEA заключило, что польза от назначения Фарестона по-прежнему превышает риск, но применение этого препарата должно быть ограничено.
EMEA не рекомендует назначать Фарестон пациентам с:

· увеличенным интервалом QT;

· нарушением электролитного баланса, особенно гипокалиемией;

· клинически значимой брадикардией;

· клинически значимой сердечной недостаточностью, с уменьшенной фракцией выброса левого желудочка;

· симптоматической аритмией в анамнезе.

Также EMEA не рекомендует назначать Фарестон вместе с препаратами, удлиняющими интервал QT. 


Источник информации:
Doc.Ref.EMEA/27603/2009
Press Release EMEA recommends new contraindication for 
Fareston (toremifene)

В России торемифен зарегистрирован под торговым наименованием Фарестон, регистрационное удостоверение П N014925/01-2003 от 18.07.2008, форма выпуска - таблетки 20 и 60 мг, производитель - Orion Corporation, Финляндия.

ФЦ МБЛС информирует о  том что, EMA (Европейское медицинское агентство) рекомендует дополнить инструкции по применению противоэпилептических препаратов Кеппра (леветирацетам), Лирика (прегабалин), Вимпат (лакосамид) и Зонегран (зонизамид):

· Информацией о возможном риске развития суицидальных мыслей и поведения.  Кроме того, рекомендовано осуществлять тщательное наблюдение за состоянием больных с целью раннего выявления у них  суицидальных мыслей и  аномального поведения во время лечения препаратами.
· Производители противоэпилептических средств, зарегистрированных в Евросоюзе,  планируют дополнить инструкции на эти препараты соответствующими предостережениями, несмотря на то, что эти серьезные осложнения возникают редко.
По мнению производителей, польза от применения препаратов этой группы продолжает превышать риски.  

http://www.emea.europa.eu/whatsnewp.htm
В России леветирацетам зарегистрирован под названием Кеппра (регистрационное удостоверение П N014627/01-2002 от 17.12.2002, таблетки 250, 500, 1000 мг (блистеры)производитель UCB S.A. Pharma Sector, Бельгия). 
В  России прегабалин зарегистрирован под торговым наименованием Лирика, регистрационное удостоверение ЛС-001752 от 07.07.2006, форма выпуска  капсулы 25, 50, 75, 100, 150, 200, 300 мг,  производитель Pfizer GmbH, Германия.
Просим информировать РЦ МБЛС обо всех случаях зарегистрированных серьезных побочных реакций на данные препараты по установленной форме (e-mail: info@npr52.ru).
Информацию можно найти в интернете на сайте по адресу: www.npr52.ru
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