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НОВОСТИ FDA

FDA одобрило препарат для лечения бокового амиотрофического 
склероза

5 мая Управление по контролю за качеством продуктов питания и лекарствен-
ных средств США (FDA – The U. S. Food and Drug Administration) одобрило препарат 
Радикава (эдаравон) для лечения бокового амиотрофического склероза (БАС), 
известного также как болезнь Лу Герига. По словам Эрика Бастинга, руководителя 
отдела неврологических продуктов Центра FDA по оценке и исследованиям препара-
тов, это первое за многие годы лекарственное средство, зарегистрированное в США 
для использования по данному показанию.

БАС – редкое заболевание, при котором повреждаются нервные клетки, конт
ролирующие произвольное сокращение мышц, которые отвечают за жевание, дыха-
ние, ходьбу и речь. Пациент не может контролировать определенные мышцы, вслед-
ствие чего они ослабевают и атрофируются. БАС – прогрессирующее заболевание. 
По данным Центра по контролю и профилактике заболеваний, в США около 12-15 тыс. 
людей страдают БАС. Большая часть пациентов умирает от дыхательной недостаточ-
ности в течение 3-5 лет с момента появления первых симптомов заболевания.

Препарат Радикава вводится внутривенно капельно, в начале терапии ежедневно 
на протяжении 14 дней, после чего следует перерыв в течение 14 дней. Дальнейшая 
длительность приема составляет 10 дней, затем снова перерыв 14 дней. Эффектив-
ность применения эдаравона для лечения БАС продемонстрирована в 6-месячном 
клиническом исследовании, которое проводилось в Японии: 137 участников были 
разделены на группы для получения эдаравона и плацебо. На 24-й неделе терапии 
у пациентов, получавших эдаравон, было зафиксировано более существенное 
уменьшение темпов прогрессирования функциональных нарушений по сравнению 
с теми, кто принимал плацебо.

При использовании препарата могут возникать побочные реакции, требующие 
неотложной медицинской помощи, а именно: крапивница, отек, затруднение дыха-
ния, аллергические реакции на набисульфат натрия.

Препарат производит компания Mitsubishi Tanabe Pharma America Inc.

FDA расширило показания к применению препарата Калидеко 
для лечения муковисцидоза

17 мая FDA расширило показания к применению препарата Калидеко (ивакафтор) 
для лечения муковисцидоза. Ранее лекарственное средство было одобрено для 
терапии пациентов с муковисцидозом с наличием одной из 10 мутаций в гене, коди-
рующем белок CFTR. Полученное одобрение позволяет использовать Калидеко для 
лечения пациентов с наличием одной из 33 мутаций.

Муковисцидоз является редкой патологией, в США она диагностирована примерно 
у 30 тыс. человек. Причиной развития заболевания являются мутации в гене, кодирую-
щем белок CFTR, который регулирует транспорт ионов хлора через мембрану клетки. 

Эти нарушения приводят к накоплению густой слизи в легких, желудочно-кишечном 
тракте и других органах, что обусловливает проблемы с дыханием, пищеварением и др.

Препарат Калидеко одобрен для применения у пациентов старше 2 лет. Расши-
рение показаний к использованию лекарственного средства позволит увеличить 
целевую популяцию на 3%.

Наиболее частые побочные эффекты при терапии препаратом включают головную 
боль, инфекции верхних дыхательных путей, боль в животе, понос, сыпь, тошноту 
и головокружение. Также прием препарата может повышать уровень трансаминаз 
в крови и способствовать развитию катаракты. Совместное введение с лекарствен-
ными препаратами – индукторами CYP3A (например, рифампином, препаратами 
зверобоя) – существенно снижает эффективность Калидеко.

Препарат производит компания Vertex Pharmaceuticals Inc.

Расширены показания к применению препарата Актемра
22 мая FDA расширило показания к использованию препарата Актемра (тоци-

лизумаб) и разрешило его применение у взрослых пациентов с гигантоклеточным 
артериитом.

Гигантоклеточный артериит – это форма системных васкулитов, приводящая к вос-
палению стенки крупных кровеносных сосудов. При заболевании страдают главным 
образом сосуды головы, в основном височные артерии, поэтому гигантоклеточный 
артериит также называют височным, или темпоральным, артериитом. Вместе с тем 
могут повреждаться и другие крупные кровеносные сосуды, в том числе аорта. Тра-
диционное лечение включает терапию высокими дозами кортикостероидов с даль-
нейшим постепенным снижением дозы.

Эффективность и безопасность подкожной формы Актемры оценивались в двойном 
слепом плацебо-контролируемом исследовании с участием пациентов (n=251) с гиган-
токлеточным артериитом. Основной конечной точкой была доля пациентов, на 12-52-й 
неделе терапии достигших стойкой ремиссии (отсутствие симптомов заболевания, 
нормализация данных лабораторных тестов, снижение дозы преднизона). По сравнению 
с больными, принимавшими плацебо и стандартную терапию, подавляющее количество 
пациентов, у которых стандартное лечение преднизоном было дополнено подкожным 
введением Актемры, достигло стойкой ремиссии в указанный срок. При этом суммарная 
доза преднизона в группе приема Актемры была ниже таковой в группе плацебо.

Ранее подкожная форма Актемры была одобрена для лечения активного сред-
нетяжелого и тяжелого ревматоидного артрита, Актемра в форме раствора для 
внутривенного введения – для терапии указанной патологии, а также системного 
ювенильного идиопатического артрита и полиартикулярного ювенильного идио-
патического артрита.

Препарат производит компания Hoffman La Roche Inc.

Официальный сайт FDA: www.fda.gov
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ДАЙДЖЕСТ
Преимущество использования препарата на основе 
экстракта ЗОЛОТАРНИКА в комплексном лечении 
рецидивирующих инфекций мочевыводящих путей

Способность бактерий осуществлять адгезию к стенкам мочевого пузыря – фактор 
вирулентности, играющий важную роль в патогенезе инфекций мочевыводящих путей 
(ИМП). В качестве одного из условий эффективного лечения рецидивирующих ИМП 
следует учитывать формирование биопленки, препятствующей осуществлению бакте-
риальной адгезии.

На сегодняшний день имеются исследования, которые доказывают, что включение 
в схемы противорецидивной терапии препарата на основе экстракта ЗОЛОТАРНИКА, 
обладающего способностью ингибировать бактериальную адгезию, значительно улуч-
шает результаты лечения хронических форм ИМП.

Целью такого исследования было сравнение эффективности комбинированной тера-
пии (антибиотик + препарат на основе ЗОЛОТАРНИКА) и монотерапии антибиотиком 
в предупреждении рецидивов ИМП у женщин.

Методы. В исследовании приняли участие 164 женщины, страдающие рецидивирую-
щими ИМП. В группу комбинированной терапии вошли 107 пациенток, в группу моноте-
рапии – 57. В курсовом лечении применялся антибиотик фосфомицин (3 г 1 раз в неделю). 
Длительность противорецидивной терапии в обеих группах составила 3 месяца. В качестве 

критериев эффективности проводимого лечения рассматривались количество рецидивов 
заболевания во время лечения и в течение года после его окончания, а также длительность 
безрецидивного периода.

Результаты. Отсроченное наблюдение за пациентками в течение года после за-
вершения противорецидивного курса продемонстрировало, что комбинированное 
применение антибиотика и препарата на основе ЗОЛОТАРНИКА имеет значительное 
преимущество для эффективного предупреждения рецидивов заболевания по сравнению 
с монотерапией. Так, частота возникновения рецидивов в группе монотерапии антибио
тиком была в 2,5 раза выше, чем в группе комбинированной терапии. Еще одним под-
тверждением лучшей эффективности комбинированной терапии является время безре-
цидивного периода. В группе монотерапии антибиотиком первый рецидив заболевания 
возникал в среднем уже через 3,6 месяца после прекращения терапии. Безрецидивный 
период в группе комбинированного лечения (антибиотик + экстракт ЗОЛОТАРНИКА) 
длился значительно дольше и составлял минимум 10 месяцев.

Выводы. Преимуществами использования препарата на основе ЗОЛОТАРНИКА 
в рамках противорецидивной терапии являются практически в 3 раза более длительный 
безрецидивный период и в 2,5 раза меньшее количество обострений. Таким образом, 
у пациентов с рецидивирующими ИМП, получающих препарат на основе экстракта 
ЗОЛОТАРНИКА, снижается потребность в использовании антибиотиков и значительно 
улучшается качество жизни.
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