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МОЗ України: 
зареєстровано препарат Еріведж

21жовтня поточного року міністр охорони здоров’я України

О. Квіташвілі підписав Наказ № 687 «Про державну реєстрацію

(перереєстрацію) лікарських засобів (медичних імунобіологічних

препаратів) та внесення змін до реєстраційних матеріалів». Серед переліку

зареєстрованих засобів – таргетний протипухлинний препарат Еріведж

(вісмодегіб), призначений для лікування базальноклітинної карциноми.

Препарат Еріведж зареєстровано відповідно до статті 9 Закону України «Про лі�

карські засоби» та Положення про Міністерство охорони здоров’я України, затвер�

дженого постановою Кабінету Міністрів України від 25 березня 2015 р. № 267, на

підставі результатів експертизи реєстраційних матеріалів лікарських засобів (ме�

дичних імунобіологічних препаратів) та контролю якості тих, що подані на дер�

жавну реєстрацію, проведених ДП «Державний експертний центр МОЗ України»,

висновків щодо ефективності, безпечності та якості лікарського засобу (медично�

го імунобіологічного препарату), а також наявності рекомендації до державної

реєстрації.

Згідно з наказом Еріведж зареєстрований та внесений до Державного реєстру лі�
карських засобів України. В переліку, представленому у Додатку 1, пункт 1, за�
значена реєстрація препарату Еріведж (форма випуску: капсули по 150 мг № 28
у пляшці) терміном на 5 років (номер реєстраційного посвідчення:
UA/14697/01/01). Умови відпуску: за рецептом.

Для довідки
Еріведж (вісмодегіб) є першим пероральним низькомолекулярним інгібітором сигнального шляху
Hedgehog. Його ефективність базується на корекції молекулярних механізмів, що порушені при розвит�
ку базальноклітинної карциноми.
Вперше дозвіл на застосування даного препарату був виданий Управлінням США по нагляду за якістю
харчових продуктів і лікарських засобів (FDA) у 2012 р. в порядку пріоритетного розгляду на основі ре�
зультатів базового дослідження II фазы ERIVANCE BCC. Еріведж є першим дозволеним FDA лікарським
засобом для лікування пацієнтів на пізніх стадіях базальноклітинної карциноми шкіри.

В Україні препарат Еріведж (вісмодегіб) зареєстрований з таким показанням до
застосування: лікування дорослих пацієнтів з симптоматичною метастатичною
базальноклітинною карциномою та місцево�поширеною базальноклітинною кар�
циномою, що не відповідає вимогам до проведення хірургічного втручання або
променевої терапії.

Джерело: www.moz.gov.ua
Підготувала Катерина Котенко
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В обновленном руководстве NICE указаны
экономические преимущества капецитабина

по сравнению с 5$фторурацилом

Национальный институт здравоохранения и клинического

совершенствования Великобритании (National Institute for Health and Clinical

Excellence, NICE) представил обновленное руководство по экономии расходов

в здравоохранении. В руководстве указано, что необходимость внутривенного

введения 5@фторурацила существенно повышает затраты на лечение, делая их

выше, чем затраты на пероральную терапию капецитабином.

Основной задачей NICE является устранение дисбаланса в распределении ресур�

сов здравоохранения. Оценка технологий здравоохранения – сложный междисцип�

линарный процесс, призванный помочь при разработке безопасной, эффективной

политики здравоохранения, которая ориентируется на нужды больных и стремится

достичь наилучшего вложения средств. Основные руководящие материалы NICE

разрабатываются в трех направлениях: использование медицинских технологий

в системе здравоохранения; руководства по лечению определенных заболеваний и

уходу за пациентами; руководства по профилактике заболеваний. Начиная с 2002 го�

да национальные службы здравоохранения Великобритании законодательно обяза�

ны финансировать те лекарственные средства и методы лечения, которые были ре�

комендованы NICE, а с 2005 года распоряжение правительства обязывает закупать

и/или применять рекомендованные NICE медицинские технологии.

Значимой заслугой NICE является разработка специального универсального

метода количественной оценки эффективности лечебных средств (cost�effec�

tiveness analysis). Этот метод в последнее десятилетие широко используется

в экономически развитых странах Европы и Америки.

В обновленном руководстве NICE по экономии затрат (Cost saving guidance)

в разделе, касающемся терапии распространенного рака желудка (TA191), капе�

цитабин указывается в качестве опции, способствующей экономии затрат. В ру�

ководстве отмечено: хотя стоимость капецитабина выше, чем фторурацила, расходы
на внутривенное введение последнего достаточно высоки, в результате общая стои�
мость пероральной терапии капецитабином ниже.

В результате NICE рекомендует применение капецитабина совместно с препа�

ратами платины для определенных групп пациентов, страдающих раком желудка.

Так, капецитабин рекомендован при:
• распространенной форме заболевания;
• отсутствии предшествующего лечения;
• опухоли, которая не может быть удалена хирургическим путем.

Подготовила Катерина Котенко по материалам www.nice.org.uk
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