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FDA одобрило новый препарат для лечения болезни Гоше 1 типа
19 августа Управление по контролю качества продуктов питания и лекарственных

средств США (Food and Drug Administration – FDA) одобрило препарат Церделга/Cerdelga
(элиглустат) для длительного применения у пациентов с болезнью Гоше 1 типа (редким ге�
нетическим заболеванием).

Церделга представляет собой твердые желатиновые капсулы, содержащие элиглустат,
предназначенные для перорального применения. У пациентов, страдающих болезнью 
Гоше 1 типа, препарат позволяет замедлить накопление жира посредством ингибирования
их формирования. Кроме того, Церделга получила статус орфанного препарата.

Его безопасность и эффективность оценивались в двух клинических исследованиях, в ко�
торых приняли участие 199 пациентов, страдающих болезнью Гоше 1 типа. В первом ран�
домизированном двойном слепом плацебо контролированном многоцентровом клиничес�
ком исследовании безопасность и эффективность препарата изучались у 40 пациентов, 
которые ранее не получали заместительную ферментную терапию. Они принимали препа�
рат в начальной дозе 42 мг 2 р/день, после 4 нед лечения большинство пациентов перехо�
дили на двойную дозу – 84 мг 2 р/день. Длительность приема препарата составляла 9 мес.
При сравнении с плацебо лечение Церделгой позволило более значимо уменьшить объем
селезенки к концу (39�й неделе) исследования. Этот параметр являлся первичной конечной
точкой. Прием препарата Церделга позволил значительно улучшить показатели объема
печени, уровень тромбоцитов и эритроцитов по сравнению с плацебо.

В другом испытании определялись эффективность и безопасность Церделги в сравнении
с ферментной заместительной терапией у 159 пациентов с болезнью Гоше 1 типа, которые
ранее уже получали такую терапию и достигли стабилизации. Участники получали ими�
глюцеразу либо препарат Церделга. Применение препарата Церделга обеспечило стаби�
лизацию уровня гемоглобина, эритроцитов и объемов селезенки и печени, сходную с при�
емом имиглюцеразы.

Наиболее частыми побочными эффектами терапии элиглустатом в клинических исследо�
ваниях были утомляемость, головная боль, тошнота, диарея, боль в спине, конечностях и
верхней части живота.

Препарат Церделга производит компания Cambridge – подразделение концерна
Genzyme (США).

FDA одобрило новый антибактериальный препарат для лечения 
кожных инфекций

6 августа FDA разрешило к применению новый инъекционный антибактериальный пре�
парат Орбактив/Orbactiv (оритаванцин) для лечения пациентов с острыми бактериальны�
ми инфекциями кожи и подкожной клетчатки, вызванными грамположительными бактерия�
ми, включая метициллинрезистентный и метициллинчувствительный золотистый стафило�
кокк (Staphylococcus aureus), различные штаммы Streptococcus spp. и Enterococcus faecalis.

Оритаванцин является третьим антибактериальным препаратом, одобренным FDA в
2014 г. для лечения острых бактериальных инфекций кожи и подкожной клетчатки. В мае
этого года FDA утвердило препарат Dalvance (далбаванцин), а в июне – Sivextro (тедизо�
лид). Все 3 препарата также имеют право на дополнительные 5 лет маркетинговой эксклю�
зивности.

Эффективность и безопасность оритаванцина были подтверждены в ходе клинических
исследований при участии 1987 пациентов с острыми бактериальными инфекциями кожи.
Согласно результатам исследования, однократный прием лекарственного средства так же
эффективен в борьбе с метициллинрезистентными штаммами S. aureus, как 10�дневный
курс ванкомицина, применяемого 2 р/день.

Препарат Орбактив производит The Medicines Company (США).

Разрешен к применению новый препарат для лечения нарушений сна
13 августа Американское регуляторное ведомство одобрило таблетированный препа�

рат Белсомра/Belsomra (суворексант) для лечения бессонницы у взрослых, которые испы�
тывают трудности при засыпании и часто просыпаются ночью.

Белсомра является первым одобренным FDA препаратом группы высокоселективных ан�
тагонистов рецепторов орексина – вещества�нейромедиатора в головном мозге, регулиру�
ющего возбуждение и влияющего на бессонницу. Одобрены четыре дозировки препарата
Белсомра – 5, 10, 15 и 20 мг. Прием наименьшей эффективной дозы сопровождается 
минимальным риском побочных эффектов, например, утренней сонливости. Препарат 
Белсомра следует принимать за 30 мин до отхода ко сну и не позже 7 ч до планируемого
пробуждения; суточная доза препарата не должна превышать 20 мг.

Одобрение FDA было основано на результатах трех клинических испытаний, в которых
принимали участие в общей сложности более 500 человек. Эти результаты показали, что
пациенты, получающие Белсомру, быстрее засыпают и меньше времени бодрствуют в те�
чение ночи. В отчете администрации говорится, что препарат Белсомра не сопоставляли с
другими снотворными препаратами, поэтому их различия относительно безопасности и
эффективности не известны.

FDA обратилось к производителю Белсомры – компании Merck Sharp & Dohme Corp.
(США) – с просьбой провести исследование влияния препарата на управление транспор�
т�ным средством на следующее утро после его применения. Оказалось, что и у мужчин, 
и у женщин возникали проблемы при вождении, если накануне вечером они принимали
максимальную дозу (20 мг) препарата. В таких случаях FDA рекомендует воздержаться от
управления автомобилем; после приема меньших доз Белсомры следует проявлять осто�
рожность (в т. ч. на следующий день) из�за возможного ухудшения внимания и реакции, 
а также опасности при работе со сложными механизмами.

Официальный сайт FDA: www.fda.gov
Подготовила Ольга Татаренко
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