
Одобрено применение фентанила в виде быстрорастворимых
сублингвальных таблеток для купирования внезапной боли
у пациентов с онкологическими заболеваниями

Известно, что у многих онкологических пациентов, получающих пролонгирован�
ные морфины, наблюдаются так называемые прорывные боли (BTcP – Breakthrough
Cancer Pain), которые возникают внезапно и не купируются стандартной терапией.
7 января FDA одобрило препарат Abstral (фентанил) – быстрорастворимые сублинг�
вальные таблетки для лечения прорывных болей у взрослых пациентов с онкологи�
ческими заболеваниями.

Безопасность препарата Abstral оценивалась в исследовании с участием 311 онко�
логических пациентов с прорывными болями, не отвечавших на терапию опиоида�
ми. 270 пациентов получали лечение в исследованиях, в которых изучались эффек�
тивность и безопасность различных доз препарата. Длительность терапии составля�
ла от 1 до 405 дней (средняя продолжительность – 131 день). 44 пациента получали
Abstral в течение как минимум 12 мес. Общие побочные реакции, зарегистрирован�
ные в ходе исследования, – тошнота, запор, сонливость и головная боль.

В испытаниях других трансмукозальных препаратов фентанила немедленного вы�
свобождения были зарегистрированы серьезные побочные эффекты, включая
смерть, которые произошли в результате неправильного отбора пациентов и/или
ненадлежащего дозирования препарата.

Официальный сайт FDA: www.fda.gov

Руководство Американской академии отоларингологии
по проведению тонзиллэктомии у детей

В январском номере журнала Otolaryngology – Head and Neck Surgery было опуб�
ликовано новое руководство Американской академии отоларингологии (ААО) по
тонзиллэктомии у детей. Рекомендации регламентируют оказание помощи детям
с рецидивирующими тяжелыми инфекциями верхних дыхательных путей (наличие
боли в горле, сопровождающейся повышением температуры тела выше 38,3°C, уве�
личением шейных лимфатических узлов; наличие экссудата на миндалинах или по�
ложительный тест на β�гемолитический стрептококк). Вместе с тем эксперты под�
черкнули, что положительный тест на стрептококк не является обязательным.

Согласно руководству большинство детей с частыми инфекциями верхних дыха�
тельных путей не нуждаются в проведении тонзиллэктомии. Наблюдение, или вы�
жидательная тактика, является разумным подходом для детей, в анамнезе у которых
менее 7 инфекций верхних дыхательных путей в год, менее 5 в течение каждого из
последних 2 лет или менее 3 – в каждом из предыдущих 3 лет. Кроме того, ААО на�
стоятельно призвала врачей избегать рутинного назначения периоперационной ан�
тибиотикотерапии детям, которым проводится тонзиллэктомия.

По оценкам, ежегодно в США проводится более полумиллиона операций по уда�
лению миндалин. На основе тщательного обзора литературы ААО предложила:

• определять модифицирующие факторы, которые свидетельствуют о необходи�
мости тонзиллэктомии, в частности наличие множественной аллергии или непере�
носимости антибиотиков; сочетание таких заболеваний, как периодическая лихо�
радка, афтозный стоматит, фарингит и лимфаденит; наличие в анамнезе паратон�
зиллярного абсцесса;

• проводить тонзиллэктомию детям с нарушениями дыхания во сне и гипертро�
фией миндалин при наличии сопутствующих состояний, таких как замедление рос�
та, энурез и поведенческие проблемы, а также при плохой успеваемости в школе;

• информировать родителей о дополнительных методах терапии детей, у которых
периодически или постоянно возникает нарушение дыхания во сне после тонзилл�
эктомии;

• обучать родителей методам терапии и оценки выраженности боли после тонзилл�
эктомии.

Кроме того, в рекомендациях содержится информация о интраоперационной по�
мощи. Предлагается внутривенное введение глюкокортикостероидов для купирова�
ния боли и воспаления и предотвращение рутинной антибактериальной терапии.
Отмечено, что клинические исследования не показали преимущества антибиотиков
по сравнению с плацебо после тонзиллэктомии.

Baugh R.F. et al.

Otolaryngol Head Neck Surg 2011; DOI:10.1177/0194599810389949.

Руководство NICE по применению прукалоприда в терапии
хронического запора у женщин

В декабре 2010 г. на сайте Национального института здоровья и качества меди�
цинской помощи Великобритании (NICE) было опубликовано руководство по ис�
пользованию прукалоприда для лечения хронического запора у женщин. Прукало�
прид – новый агонист 5�НТ4�рецепторов, относительно избирательно действующий
на толстую кишку и облегчающий холинергическую передачу. Препарат является
производным бензофурана, усиливает моторику толстой кишки и ускоряет пассаж
кишечного содержимого.

NICE рекомендует использовать прукалоприд для лечения женщин, которые без�
результативно принимали не менее 2 различных видов слабительных средств в мак�
симально допустимых дозах в течение как минимум 6 мес и которым планируется
проведение инвазивной терапии запора. Препарат принимается перорально в дозе
2 мг/сут при лечении женщин моложе 65 лет или 1 мг/сут (при необходимости дозу
можно увеличить до 2 мг/сут) для терапии женщин старше 65 лет.

Полное содержание руководства по адресу: http://guidance.nice.org.uk/TA211

Подготовила Ольга Татаренко

Новости NICE

Новости FDA
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С 9 по 11 декабря в г. Чикаго (США) при поддержке Американского общества кли�
нической онкологии (ASCO), Американского общества радиационной онкологии
(ASTRO) и Международной ассоциации по изучению рака легких (IASLC) проходил
Чикагский междисциплинарный симпозиум по торакальной онкологии. На симпо�
зиуме были представлены результаты последних исследований в области терапии
данной патологии. В большинстве работ изучалось применение новых химиотера�
певтических препаратов и их комбинаций в лечении рака легких.

В частности, в исследовании R. Govindan и соавт. с участием около 1 тыс. пациен�
тов из 26 стран было показано, что комбинация сунитиниба и эрлотиниба не улуч�
шает общую выживаемость у пациентов с распространенным немелкоклеточным ра�
ком легких. Медиана выживаемости составила 9 мес в группе комбинированной те�
рапии и 8,5 мес в группе монотерапии эрлотинибом (относительный риск (ОР) 0,92).
С другой стороны, комбинированное применение сунитиниба и эрлотиниба превос�
ходило монотерапию последним в отношении уровня ответа на лечение (10,6 против
6,9% соответственно) и улучшило показатель выживаемости без прогрессирования
(3,6 против 2,0 мес; ОР 0,80).

Многообещающие результаты были получены в ходе рандомизированного плаце�
бо контролируемого исследования ІІ фазы (R. Jotte et al.), в котором изучалась эф�
фективность применения комбинации нового перорального препарата энтиностата
и эрлотиниба у пациентов с раком легких поздних стадий. Исследование показало,
что в общей популяции пациентов с распространенным раком легких комбинация
препаратов не улучшает общую выживаемость и выживаемость без прогрессии забо�
левания по сравнению с таковыми при монотерапии эрлотинибом. Однако у паци�
ентов с более высоким уровнем Е�кадгерина (около 40% участников исследования),
которые получали комбинацию энтиностата с эрлотинибом, показатель общей вы�
живаемости был значительно лучше по сравнению с таковым у участников, которые
принимали только эрлотиниб (9,4 против 5,4 мес соответственно). Эти результаты
подчеркивают важность индивидуализации медицинской помощи при выборе мето�
да лечения онкопатологии.

Дополнительная информация по адресу: http://www.thoracicsymposium.org/

С 6 по 9 апреля в г. Мадриде (Испания) будет проходить 4�я Международная кон�
ференция «Предиабет и метаболический синдром». Предиабет и метаболический
синдром являются широко распространенными состояниями; каждый третий взрос�
лый житель большинства развитых стран имеет данные заболевания. Сказанное вер�
но и в отношении городского населения развивающихся стран. Оба эти состояния
имеют большое значение для общественного здравоохранения, поскольку связаны
с существенным повышением риска развития диабета и сердечно�сосудистых забо�
леваний.

На конгрессе будут представлены результаты основных клинических исследова�
ний по новым методам коррекции предиабета и метаболического синдрома.

Программа конференции и другая полезная информация по адресу: http://www2.kenes.com/predia�

betes2011/Pages/Home.aspx

Информационный бюллетень ВОЗ о сахарном диабете
В январе на официальном сайте Всемирной организации здравоохранения (ВОЗ)

был опубликован информационный бюллетень о сахарном диабете (СД). По опреде�
лению ВОЗ, СД – это хроническое заболевание, развивающееся в случаях, когда
поджелудочная железа не вырабатывает достаточного количества инсулина или ког�
да организм не может эффективно использовать вырабатываемый им инсулин. Бо�
лее 220 млн человек во всем мире больны СД. Более 80% случаев смерти от СД про�
исходят в странах с низким и средним уровнем дохода.

Различают СД 1 типа (инсулинозависимый, юношеский или детский), СД 2 типа
(инсулинонезависимый, или взрослый) и гестационный диабет. Нарушение толе�
рантности к глюкозе (НТГ) и гликемия натощак (ГН) являются промежуточными
состояниями между нормой и СД. Лица с ПТГ и ГН имеют высокий риск развития
СД 2 типа, однако в данном случае развитие заболевания не является неизбежным.

По прогнозам ВОЗ, за период 2005�2030 гг. число случаев смерти по причине СД
удвоится. Придерживаясь здорового образа жизни, можно предотвратить или отсро�
чить развитие СД 2 типа. Чтобы предупредить развитие СД 2 типа и его осложнений,
необходимо:

• поддерживать массу тела в значениях, близких к физиологической норме;
• обеспечивать умеренную физическую нагрузку – как минимум 30 мин физичес�

кой активности умеренной интенсивности ежедневно (для нормализации веса необ�
ходима дополнительная нагрузка);

• сбалансировать рацион, потребляя фрукты и овощи до 3�5 раз в день и уменьшив
потребление сахара и насыщенных жиров;

• воздерживаться от употребления табака – курение повышает риск развития сер�
дечно�сосудистых заболеваний.

24 марта – Всемирный день борьбы с туберкулезом
Целью Всемирного дня борьбы с туберкулезом (ТБ) является повышение осве�

домленности о глобальной эпидемии ТБ и усилиях, предпринимаемых для ликвида�
ции этой болезни. В настоящее время треть мировой популяции страдает ТБ. Парт�
нерство «Остановить ТБ» – сеть организаций, борющихся с ТБ, – проводит в этот
день мероприятия с целью привлечения внимания общественности к масштабам
распространенности этой болезни и способам ее профилактики и лечения.

Дата (24 марта) выбрана в ознаменование того, что в этот день в 1882 г. Роберт Кох
открыл возбудителя ТБ – туберкулезную бациллу. Открытие Р. Коха стало первым
шагом на пути диагностики и лечения этого заболевания.

В настоящее время глобальной целью ВОЗ является двукратное сокращение к
2015 г. показателей распространенности ТБ и смертности от него.

Официальный сайт ВОЗ: www.who.int

FDA требует ограничить дозу ацетаминофена в рецептурных
препаратах в связи с риском повреждения печени

13 января Управление по контролю за качеством продуктов питания и лекарствен�
ных средств США (FDA) потребовало от производителей обезболивающих и жаро�
понижающих препаратов ограничить дозу ацетаминофена (парацетамола) в 1 таб�
летке или 1 капсуле до 325 мг. Кроме того, FDA заявило о необходимости внести из�
менения в инструкции по медицинскому применению комбинированных препара�
тов, содержащих ацетаминофен, предупреждая о потенциальном риске развития
серьезных повреждений печени.

Ацетаминофен – анальгетический и жаропонижающий препарат, который часто
комбинируют с другими лекарственными средствами, как правило, опиоидами (ко�
деином, оксикодоном и гидрокодоном). Решение FDA касается только ацетамино�
фенсодержащих препаратов, которые отпускаются по рецепту врача.

Передозировка ацетаминофена может вызвать тяжелую печеночную недостаточ�
ность с развитием летального исхода. Единственным методом лечения тяжелой пече�
ночной недостаточности является трансплантация органа. Риск повреждения печени
повышен у пациентов, принимающих одновременно несколько комбинированных
препаратов, содержащих ацетаминофен, при превышении суммарной дозы ацетами�
нофена 4000 мг/сут, а также у лиц, которые во время терапии употребляют алкоголь.

FDA одобрило вакцину Гардасил для профилактики рака
анального канала

22 декабря FDA одобрило вакцину Гардасил (Gardasil) для профилактики рака
анального канала и предраковых заболеваний, ассоциированных с вирусом папил�
ломы человека (ВПЧ) 6, 11, 16 и 18 типов, у пациентов 9�26 лет. Данная вакцина уже
одобрена для профилактики рака шейки матки, вульвы и влагалища и предраковых
состояний, ассоциированных с ВПЧ 6, 11, 16 и 18 типов, у женщин. Также вакцина
разрешена для профилактики остроконечных кондилом, вызванных ВПЧ 6 и 11 ти�
пов, как у мужчин, так и у женщин.

Распространенность рака анального канала растет, при этом ВПЧ ассоциируется
почти с 90% случаев данного заболевания. По оценкам Американского общества ра�
ка (ASC), ежегодно анальный рак развивается у 5300 жителей США, несколько чаще
у женщин, чем у мужчин. Способность вакцины Гардасил предотвращать развитие
анального рака и интраэпителиальной неоплазии, вызванной ВПЧ 16 и 18 типов, из�
учалась в рандомизированном контролируемом клиническом исследовании, в кото�
ром приняли участие мужчины (n=602), имеющие половой контакт с мужчинами.
Как известно, эта популяция подвержена наибольшему риску развития рака аналь�
ного канала. К концу исследования в группе вакцинированных была показана эф�
фективность вакцины (78%) в профилактике развития интраэпителиальной неопла�
зии анального канала, связанной с ВПЧ 16 и 18 типов.

Гардасил не предотвращает развитие предраковых состояний, ассоциированных
с ВПЧ, если на момент вакцинации пациент уже инфицирован указанным вирусом.
Наиболее частыми побочными эффектами, возникающими после вакцинации, яв�
ляются обморок, боль в месте инъекции, головная боль, тошнота, лихорадка.

Подготовила Ольга Татаренко
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