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Íà 01.10.2004ã. ÈÀË áëîêèðà è èçòåãëè îò ïàçàðà ëåêàðñòâåíèòå ïðî-
äóêòè ñúäúðæàùè rofecoxib - Vioxx tabl. 12,5 mg; Vioxx tabl. 25 mg è Vioxx
Forte tabl. 50 mg. Ïðè÷èíèòå äîâåëè äî òîâà ðåãóëàòîðíî ðåøåíèå
ïðîèçòè÷àò îò ñëåäíîòî:

Íà 30.09.04 ã. MSD óâåäîìè ëåêàðñòâåíèòå ðåãóëàòîðíè àãåíöèè
â òîâà ÷èñëî Èçïúëíèòåëíàòà Àãåíöèÿ ïî ëåêàðñòâàòà, ÷å äîáðî-
âîëíî èçòåãëÿ íàâñÿêúäå ïî ñâåòà ëåêàðñòâåíèòå ïðîäóêòè Vioxx è
Vioxx Forte.

Òîâà ðåøåíèå å ñëåäñòâèå îò àíàëèçà íà ìåæäèííèòå ðåçóëòà-
òè îò êëèíè÷íî ïðîó÷âàíå (APROVEe), ïðîâåæäàíî â äðóãè ñòðàíè.
Äàííèòå ïîêàçâàò óâåëè÷àâàíå íà îòíîñèòåëíèÿ ðèñê îò ïîÿâà íà
ñúðäå÷íî-ñúäîâè íåæåëàíè ðåàêöèè (èíôàðêò íà ìèîêàðäà è ìîçú÷-
íî-ñúäîâè èíöèäåíòè) â ñðàâíåíèå ñ ïëàöåáî. Îáñúæäà ñå ïîòåíöèà-
ëåí ïðîòðîìáîòè÷åí èëè àòåðîãåíåí åôåêò íà rofecoxib, íî ìåõà-
íèçìúò íà òåçè íåæåëàíè ðåàêöèè âñå îùå íå å èçÿñíåí.

Ïðîó÷âàíåòî å ïðîâåæäàíî ïðè ïàöèåíòè ñ ïîëèïîçà íà äåáåëî-
òî ÷åðâî (èíäèêàöèÿ, êîÿòî äî ìîìåíòà íå å îäîáðåíà â Áúëãàðèÿ) â
ïðîäúëæåíèå íà òðè ãîäèíè. Ïîâèøåíèÿò ðèñê å íàáëþäàâàí ïðè ïî-
ïðîäúëæèòåëíî íåïðåêúñíàòî ëå÷åíèå ñ ïðîäóêòà (íàä 18 ìåñåöà),
äîêàòî ïðåç ïúðâèòå 18 ìåñåöà îò ëå÷åíèåòî òàêúâ ðèñê íå å îò-
÷åòåí. Ïðîâåæäàíåòî íà êëèíè÷íîòî ïðîó÷âàíå å ïðåêðàòåíî.

Rofecoxib å íåñòåðîèäíî ïðîòèâîâúçïàëèòåëíî ëåêàðñòâî îò ãðó-
ïàòà íà ñåëåêòèâíèòå èíõèáèòîðè íà öèêëîîêñèãåíàçà 2. Ïúðâîòî
ðàçðåøåíèå çà óïîòðåáà â Áúëãàðèÿ íà Vioxx å îò 2000ã. Ëåêàðñòâî-
òî ñå ïðèëàãà çà ëå÷åíèå íà îñòåîàðòðîçà è îáëåê÷àâàíå íà îñòðà
áîëêà, êàòî òàçè ñëåä îðòîïåäè÷íè îïåðàòèâíè èíòåðâåíöèè, ñëåä
îïåðàòèâíà çúáíà èíòåðâåíöèÿ è ïúðâè÷íà äèñìåíîðåÿ ïðè ïàöèåí-
òè ñúñ ñèëíà áîëêà è ñå èçïîëçâà â íàä 80 äúðæàâè. Äàííèòå çà êîí-
ñóìàöèÿ íà Vioxx çà Áúëãàðèÿ ïîêàçâàò ìíîãî ïî-íèñêè ñòîéíîñòè â
ñðàâíåíèå ñ óïîòðåáàòà ìó â äðóãè ñòðàíè, êàêòî è â ñðàâíåíèå ñ
äðóãè íåñòåðîèäíè ïðîòèâîâúçïàëèòåëíè ëåêàðñòâà.

Îùå ñ ïîÿâàòà ñè íà ïàçàðà ëåêàðñòâàòà îò òàçè íîâà ôàðìàêî-
ëîãè÷íà ãðóïà ñà îáåêò íà ñïåöèàëåí èíòåðåñ ïî îòíîøåíèå íà ïðî-
ôèëà íà íåæåëàíèòå ðåàêöèè è ïðåòúðïÿâàò íåêîëêîêðàòíà àêòóà-
ëèçàöèÿ íà äàííèòå çà áåçîïàñíîñò, çà êîåòî ÈÀË ñâîåâðåìåííî å
èíôîðìèðàë ìåäèöèíñêèòå ñïåöèàëèñòè. Íàëè÷íèòå êúì ìîìåíòà
äàííè, âêëþ÷èòåëíî ðåçóëòàòèòå îò ïðîó÷âàíåòî íà Vioxx, íå äà-
âàò âúçìîæíîñò äà ñå íàïðàâÿò èçâîäè çà êàðäèîòîêñè÷íèòå åôåê-
òè íà îñòàíàëèòå ïðåäñòàâèòåëè îò ãðóïàòà ñåëåêòèâíè COX 2-
èíõèáèòîðè (celecoxib, etoricoxib, parecoxib, valdecoxib, lumiracoxib).
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Öÿëàòà íàëè÷íà èíôîðìàöèÿ çà
åôåêòèâíîñò è áåçîïàñíîñò íà
òåçè ëåêàðñòâà ùå áúäå ïîâòîð-
íî àíàëèçèðàíà â ðàìêèòå íà çà-
ïî÷íàëàòà àðáèòðàæíà ïðîöåäó-
ðà îò Åâðîïåéñêàòà êîìèñèÿ è
Åâðîïåéñêàòà àãåíöèÿ ïî ëåêàð-
ñòâà â ñúòðóäíè÷åñòâî ñ åêñïåð-
òè îò íàöèîíàëíèòå ðåãóëàòîð-
íè îðãàíè.

Äî çàâúðøâàíå íà îöåíêàòà íà
òåçè äàííè ÈÀË ïðåïîðú÷âà íà ëå-
êàðèòå äà ïðåîñìèñëÿò ïðåäïèñà-
íîòî ëå÷åíèå ñ Vioxx çà ñúîòâåòíè-
òå ïàöèåíòè. Ïðè ïðåìèíàâàíå êúì
òåðàïèÿ ñ äðóãè ñåëåêòèâíè COX 2-
èíõèáèòîðè å íåîáõîäèìî ñòðîãî
ñïàçâàíå íà îäîáðåíàòà çà òÿõ ëå-
êàðñòâåíà èíôîðìàöèÿ, îñîáåíî ïî
îòíîøåíèå íà ñïåöèàëíèòå ïðåäóï-
ðåæäåíèÿ è ïðåäïàçíè ìåðêè, ñâúð-
çàíè ñúñ çàáîëÿâàíèÿòà íà ñúðäå÷-
íî-ñúäîâàòà ñèñòåìà. Çà íàáëþäà-
âàíèòå íåæåëàíè ðåàêöèè ìåäèöèí-
ñêèòå ñïåöèàëèñòè ìîãàò äà ñúîá-
ùàâàò â ÈÀË êàòî ïîïúëíÿò ðàç-
ïðîñòðàíÿâàíàòà ñ áþëåòèíà è íà
ñòðàíèöàòà íè â Èíòåðíåò “Æúë-
òà êàðòà”.

ÎÒÍÎÂÎ ÂÚÂ ÔÎÊÓÑ:

NIMESULIDE - ÕÀÐÌÎÍÈ-
ÇÀÖÈß ÍÀ ËÅÊÀÐÑÒÂÅÍÀ-

ÒÀ ÈÍÔÎÐÌÀÖÈß

Nimesulide e íåñòåðîèäíî ïðîòè-
âîâúçïàëèòåëíî ëåêàðñòâî. Ïðåç
2002ã. ïðîäóêòèòå ñúäúðæàùè
òîâà ëåêàðñòâåíî âåùåñòâî
ñòàíàõà îáåêò íà àðáèòðàæíà
ïðîöåäóðà â ÅÑ, çà êîåòî ÈÀË âè
èíôîðìèðà ñâîåâðåìåííî. Ïîâîä
çà àðáèòðàæà áåøå ñóñïåíäèðà-
íåòî íà ðàçðåøåíèåòî çà óïîò-
ðåáà â äâå îò ñòðàíèòå-÷ëåíêè
(Èñïàíèÿ è Ôèíëàíäèÿ) ïîðàäè
äàííè çà ïî-âèñîê ðèñê îò ñåðè-
îçíè ÷åðíîäðîáíè íåæåëàíè ðåàê-
öèè, âêëþ÷èòåëíî ñìúðòíè ñëó-
÷àè, â ñðàâíåíèå ñ äðóãèòå ëåêàð-
ñòâà îò òàçè ôàðìàêîëîãè÷íà
ãðóïà. Ïðîöåäóðàòà çàâúðøè ñ èç-
äàâàíå íà ðåøåíèå íà Åâðîïåé-
ñêàòà êîìèñèÿ ïðåç àïðèë 2004ã.

Ïðè èçâúðøåíàòà ïðåîöåíêà íà
âñè÷êè íàëè÷íè ïðåäêëèíè÷íè è
êëèíè÷íè äàííè çà åôåêòèâíîñò
è áåçîïàñíîñò íà nimesulide ñå
ïîòâúðæäàâà

- ïîëîæèòåëíîòî ñúîòíîøå-
íèå ìåæäó ïîëçàòà è ðèñêà
ïðè

- îãðàíè÷àâàíå íà èíäèêàöè-
èòå äî îñòðà áîëêà, ïúðâè÷íà
äèñìåíîðåÿ è ñèìïòîìàòè÷íî
ëå÷åíèå íà áîëêè ïðè îñòåî-
àðòðîçà è

- ðåäóöèðàíå íà ìàêñèìàëíàòà
äíåâíà äîçà äî 200 ìã ðàçïðå-
äåëåíè â äâà ïðèåìà.

Äàííèòå çà áåçîïàñíîñò ïîêàç-
âàò, ÷å:

- ðèñêúò îò ãàñòðîèíòåñòè-
íàëíè íåæåëàíè ðåàêöèè å
ñðàâíèì ñ òîçè íà äðóãè
ïðåäñòàâèòåëè îò ãðóïàòà
(meloxicam, diclofenac,
ibuprofen);

- áúáðå÷íèòå óâðåæäàíèÿ ñà
ìíîãî ðåäêè;

- ÷åñòîòàòà íà õåïàòîòîê-
ñè÷íè ïðîÿâè íå å ïî-âèñîêà
â ñðàâíåíèå ñ äðóãè íåñòåðî-
èäíè ïðîòèâîâúçïàëèòåëíè
ëåêàðñòâà ñïîðåä àíàëèçà íà
äàííèòå îò ïîñò-ìàðêåòèí-
ãîâèòå ñïîíòàííè ñúîáùå-
íèÿ, êëèíè÷íè èçïèòâàíèÿ è
åïèäåìèîëîãè÷íè ïðîó÷âàíèÿ.
Íå å íàìåðåíî îáÿñíåíèå íà
ðàçëèêàòà â ÷åñòîòàòà íà
ñúîáùàâàíå íà òàêèâà ðåàê-
öèè â îòäåëíèòå ñòðàíè.

Ëåêàðñòâåíàòà èíôîðìàöèÿ íà
ðàçðåøåíèòå â ñòðàíàòà ïðî-
äóêòè, ñúäúðæàùè nimesulide, å â
ïðîöåñ íà àêòóàëèçàöèÿ ñïîðåä
çàêëþ÷åíèÿòà íà äîêëàäà íà
Åâðîïåéñêàòà êîìèñèÿ. Íàïîìíÿ-
ìå íà ëåêàðèòå, ïðåäïèñâàùè
nimesulide, äà ñúîáùàâàò â ÈÀË
ñëó÷àèòå íà ÷åðíîäðîáíè è äðó-
ãè ñåðèîçíè íåæåëàíè ðåàêöèè,
ñâúðçàíè ñ íåãîâàòà óïîòðåáà.

Ref.: CPMP Opinion Following an Article 31 Re-

ferral on Nimesulide Containing Medicinal Prod-

ucts, CPMP/1724/04, http://www.emea.eu.int

FARMORUBICIN
(EPIRUBICIN) - ÍÎÂÈ

ÄÀÍÍÈ ÇÀ ÁÅÇÎÏÀÑÍÎÑÒ

Farmorubicin / Epirubicin / -4‘-
epidoxorubicin å ïðîòèâîòóìîðåí
ïðîäóêò îò ãðóïàòà íà àíòðà-
öèêëèíèòå. Epirubicin ñå èçïîëçâà
çà ëå÷åíèå íà ãîëÿì áðîé çëîêà-
÷åñòâåíè çàáîëÿâàíèÿ, ÷ðåç èí-

òðàâåíîçíî, èíòðàâåçèêàëíî è
èíòðààðòåðèàëíî ïðèëîæåíèå.

Â õîäà íà ïðîöåäóðàòà ïî ïîäíî-
âÿâàíå íà ðàçðåøåíèåòî çà óïîò-
ðåáà íà ïðîäóêòà è íà îñíîâàíèå
äàííèòå îò ïîñòìàðêåòèíãîâè-
òå íàáëþäåíèÿ áåøå àêòóàëèçè-
ðàí ïðîôèëà íà áåçîïàñíîñò íà
Epirubicin. Äîèçÿñíÿâàò ñå íÿêîè
àñïåêòè íà êàðäèîëîãè÷íàòà
òîêñè÷íîñò íà ïðîäóêòà, êîÿòî
ìîæå äà ñå ïðîÿâè êàòî ðàííà (îñ-
òðà) è êúñíà òîêñè÷íîñò.

Ðàííàòà êàðäèîòîêñè÷íîñò íà
epirubicin ñå èçðàçÿâà â ñèíóñîâà
òàõèêàðäèÿ è/èëè ÅÊÃ ïðîìåíè êà-
òî íåñïåöèôè÷íè ST-T ïðîìåíè.
Îïèñàíè ñà òàõèàðèòìèè, âêëþ-
÷èòåëíî ïðåæäåâðåìåííè êàìåð-
íè ñúêðàùåíèÿ, êàìåðíà òàõèêàð-
äèÿ è áðàäèêàðäèÿ, àòðèîâåíòðè-
êóëàðíè è áåäðåíè áëîêîâå. Òåçè
ïðîìåíè îáèêíîâåíî íÿìàò ïðîã-
íîñòè÷íî çíà÷åíèå çà ïîñëåäâà-
ùî ðàçâèòèå íà êúñíà êàðäèîòîê-
ñè÷íîñò è ðÿäêî ñà ïðè÷èíà çà
ïðåêúñâàíå íà ëå÷åíèåòî.

Êúñíàòà êàðäèîòîêñè÷íîñò ñå
íàáëþäàâà â êðàéíèòå åòàïè íà
ëå÷åíèåòî ñ epirubicin èëè â ðàì-
êèòå íà 2-3 ìåñåöà, ðÿäêî äî íÿêîë-
êî ãîäèíè ñëåä íåãîâîòî ïðåêðà-
òÿâàíå. Ïðîÿâÿâà ñå êàòî êàðäèî-
ìèîïàòèÿ ñ íàìàëåíà ôðàêöèÿ íà
èçòëàñêâàíå íà ëÿâàòà êàìåðà /
LVEF/ è/èëè áåëåçè è ñèìïòîìè íà
çàñòîéíà ñúðäå÷íà íåäîñòàòú÷-
íîñò. Ðèñêîâèòå ôàêòîðè çà
êàðäèîìèîïàòèÿ âêëþ÷âàò: ëú÷å-
òåðàïèÿ çà ëÿâà ãðúäíà ïîëîâèíà,
âèñîêà òîòàëíà êóìóëàòèâíà äî-
çà íà Epirubicin, àêòèâío èëè íåàê-
òèâíî ñúðäå÷íî-ñúäîâî çàáîëÿâà-
íå, ïðåäõîæäàùà òåðàïèÿ ñ äðóãè
àíòðàöèêëèíè èëè àíòðàöåíäèî-
íè, åäíîâðåìåííà óïîòðåáà ñ äðó-
ãè ëåêàðñòâåíè ïðîäóêòè ïîäòèñ-
êàùè ìèîêàðäíèÿ êîíòðàêòèëè-
òåò, õèïåðõîëåñòåðèíåìèÿ, òþ-
òþíîïóøåíå. Ðèñêúò îò ñúðäå÷-
íà íåäîñòàòú÷íîñò ñå óâåëè÷àâà
è êîãàòî êóìóëàòèâíàòà äîçà íà
Epirubicin ïðåâèøè 900 ìã/ì2. Òðÿá-
âà äà ñå îòáåëåæè îáà÷å, ÷å ïðîÿ-
âè íà êàðäèîìèîïàòèÿ ñà íàáëþ-
äàâàíè è ïðè ïî-íèñêè êóìóëàòèâ-
íè äîçè epirubicin, êàêòî è ïðè ïà-
öèåíòè áåç ðèñêîâè ôàêòîðè.

Ðèñêúò îò êàðäèîìèîïàòèÿ ìîæå
äà áúäå íàìàëåí ÷ðåç ïîñòîÿííî
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ìîíèòîðèðàíå íà áîëíèòå è ïðîñ-
ëåäÿâàíå íà LVEF. Ïðè ïúðâèòå áå-
ëåçè íà óâðåäåíà ñúðäå÷íà ôóíêöèÿ
ëå÷åíèåòî ñå ïðåêðàòÿâà.

Ïî-äåòàéëíî ñå ðàçãëåæäàò è ïðè-
÷èíèòå çà âòîðè÷íè íåîïëàçèè
(îñòðà ìèåëîãåííà ëåâêåìèÿ è ìè-
åëîäèñïëàñòè÷åí ñèíäðîì - AML/
MDS). Ðèñêúò îò ðàçâèòèå íà
AML/MDS ñå óâåëè÷àâà â çàâèñè-
ìîñò îò äîçàòà íà Epirubicin çà
öèêúë ëå÷åíèå (èíòåíçèâíîñò íà
äîçàòà) è îò êîìáèíàöèÿ ñ äðóãè
ÄÍÊ-óâðåæäàùè ïðîòèâîòóìîðíè
ëåêàðñòâà. Âòîðè÷íàòà ëåâêåìèÿ
ìîæå äà èìà ëàòåíòåí ïåðèîä îò
åäíà äî òðè ãîäèíè.

Âêëþ÷åíè ñà ïðåäóïðåæäåíèÿ çà
îñíîâíèòå ðèñêîâå, ñâúðçàíè ñ
äðóãèòå ìåòîäè íà ïðèëîæåíèå
íà epirubicin - èíòðàâåçèêàëíîòî
ïðèëîæåíèå íà ïðîäóêòà ìîæå
äà ïðåäèçâèêà ñèìïòîìè íà õè-
ìè÷åñêè öèñòèò êàòî äèçóðèÿ,
ïîëèóðèÿ, íèêòóðèÿ, ñòðàíãóðèÿ,
õåìàòóðèÿ, íåêðîçà â ñòåíàòà íà
ïèêî÷íèÿ ìåõóð è äð.; èíòðààðòå-
ðèàëíîòî ïðèëîæåíèå ïðè ëîêàë-
íà èëè ðåãèîíàëíà òåðàïèÿ íà
÷åðíîäðîáíè íåîïëàçèè ìîæå äà
ïðåäèçâèêà íå ñàìî ïðîÿâè íà ñèñ-
òåìíà òîêñè÷íîñò, êîëè÷åñòâå-
íî ñõîäíà ñ òàçè ñëåä èíòðàâå-
íîçíî ïðèëîæåíèå, íî è ñïåöè-
ôè÷íè ëîêàëíè è ðåãèîíàëíè
åôåêòè, êàòî ãàñòðîäóîäåíàë-
íè ÿçâè (âåðîÿòíî ïîðàäè ðåô-
ëóêñ íà ëåêàðñòâîòî â àðòåðèÿ
ãàñòðèêà), ñêëåðîçèðàù õîëàí-
ãèò èëè îáøèðíà íåêðîçà íà
ïåðôóçèðàíàòà òúêàí.

Âêëþ÷âà ñå è ïðåäóïðåæäåíèå çà
âúçìîæíà ïîÿâà íà òðîìáîôëå-
áèòè è òðîìáîåìáîëèè, âêëþ÷è-
òåëíî áåëîäðîáíà åìáîëèÿ (â íÿ-
êîè ñëó÷àè ôàòàëíà) ïðè óïîòðå-

áàòà íà epirubicin, ïîäîáíî íà
äðóãèòå öèòîñòàòèöè.

Àêòóàëèçèðàíè ñà è èíñòðóêöè-
èòå çà óïîòðåáà ïðè èíòðàâå-
íîçíîòî ïðèëîæåíèå íà ïðîäóê-
òà êàòî ïðîäúëæèòåëíîñòòà
íà èíôóçèÿòà îò 3 äî 10 ìèí. ñå
ïðîìåíÿ íà 3 äî 20 ìèíóòè â çà-
âèñèìîñò îò äîçàòà è îáåìà íà
ðàçòâîðà. Îáðúùà ñå âíèìàíèå
íà ôàêòà, ÷å äàííèòå çà ñâðúõ-
÷óâñòâèòåëíîñò êúì epirubicin,
ïîìîùíèòå âåùåñòâà èëè àí-
òðàöèêëèíè è àíòðàöåíäèîíè ñà
îáùî ïðîòèâîïîêàçàíèå çà âñè÷-
êè íà÷èíè íà ïðèëîæåíèå.

Äîáàâåíè ñà è äàííè çà ïîòåí-
öèàëíî âçàèìîäåéñòâèå ñúñ
cimetidine, êîéòî ïîâèøàâà åê-
ñïîçèöèÿòà íà epirubicin (ÀUÑ) ñ
50 %. Òîâà íàëàãà ïðåóñòàíîâÿ-
âàíå íà ëå÷åíèåòî ñúñ cimetidine
ïðåäè ïðèëîæåíèå íà epirubicin.

Ïî-äåòàéëíîòî îáñúæäàíå íà
ðèñêîâåòå ïðè ëå÷åíèå ñ epirubicin
è ïî-ñïåöèàëíî êàðäèîëîãè÷íàòà
òîêñè÷íîñò è âòîðè÷íè íåîïëà-
çèè å îñîáåíî ïîëåçíà çà ëåêàðÿ-
õèìèîòåðàïåâò ïðè ïðèëîæåíèå
íà àäþâàíòíà õèìèîòåðàïèÿ ñ
Epirubicin çà áîëíè ñ î÷àêâàíà ãî-
ëÿìà ïðåæèâÿåìîñò.

ÈÀË ÍÀÏÎÌÍß:

ÒÈÀÇÎËÈÄÈÍÄÈÎÍÈ -
ÓÑËÎÂÈß ÇÀ ÁÅÇÎÏÀÑÍÀ

ÓÏÎÒÐÅÁÀ

Òèàçîëèäèíäèîíèòå ñà íîâà ãðó-
ïà ëåêàðñòâåíè âåùåñòâà, àãî-
íèñòè íà PPARã-íóêëåàðåí ðåöåï-
òîð, äåéñòâàùè ÷ðåç íàìàëÿâà-
íå íà èíñóëèíîâàòà ðåçèñòåí-
òíîñò â ìàñòíàòà òúêàí, ñêå-
ëåòíàòà ìóñêóëàòóðà è ÷åðíèÿ

äðîá. Êúì òàçè ãðóïà ïðîäóêòè
ïðèíàäëåæàò rosiglitazone è
pioglitazone, êàòî ðàçðåøåíè çà
óïîòðåáà â Áúëãàðèÿ êúì ìîìåí-
òà ñà ñàìî ëåêàðñòâåíè ïðîäóê-
òè, ñúäúðæàùè rosiglitazone.

Rosiglitazone ìîæå äà ñå âêëþ÷âà
â êîìáèíèðàíà òåðàïèÿ íà äèà-
áåò òèï II, ïðè ïàöèåíòè, ïðè êî-
èòî íå ñå ïîñòèãà àäåêâàòåí
êîíòðîë íà ãëèêåìèÿòà, âúïðåêè
ïðèëîæåíèåòî íà ìàêñèìàëíî
ïîíîñèìè äîçè metformin èëè sul-
fonylurea. Ðàçðåøåíè çà óïîòðå-
áà è ïîäðîáíî ïðîó÷åíè ñà êîì-
áèíèðàíîòî ïðèëîæåíèå ñ
metformin (ïðè ïàöèåíòè ñúñ çàò-
ëúñòÿâàíå) èëè ñúñ sulfonylurea
(ïðè ïðîòèâîïîêàçàíèÿ èëè íåïî-
íîñèìîñò êúì ìåòôîðìèí). Ìî-

íîòåðàïèÿ ñ rosiglitazone e ïîêàçà-
íà ñàìî ïðè íàëè÷èå íà ïðîòè-
âîïîêàçàíèÿ èëè íåïîíîñèìîñò
êúì ìåòôîðìèí, îñîáåíî ïðè ïà-
öèåíòè ñ íàäíîðìåíî òåãëî.

Äîêóìåíòèðàíàòà íåïîíîñè-
ìîñò èëè ïðîòèâîïîêàçàíèÿ çà
ïðèëîæåíèå íà ìåòôîðìèí èëè
ìåòôîðìèí è ñóëôîíèëóðåÿ íà-
ñî÷âàò èçáîðà êúì ãëèòàçîí.
Ïðè òîâà òðÿáâà äà ñå âçåìàò
ïðåäâèä îñíîâíèòå ðèñêîâå ïðè
óïîòðåáà íà ãëèòàçîíè - íàääà-
âàíå íà òåãëî, çàäðúæêà íà òå÷-
íîñòè è äèëóöèîííà àíåìèÿ, ÷åð-
íîäðîáíè íåæåëàíè ðåàêöèè.

Ïîâèøàâàíå íà òåãëîòî

Ïîâèøàâàíå íà òåãëîòî å íàáëþ-
äàâàíî ïðè âñè÷êè ãëèòàçîíè è å
äîçîçàâèñèìî. Ïðèåìà ñå, ÷å òî
ñå äúëæè íà êîìáèíàöèÿ îò çàä-
ðúæêà íà òå÷íîñòè è ïðåðàçïðå-
äåëåíèå íà òåëåñíàòà ìàñòíà
òúêàí êúì ïîäêîæèåòî. Ñðåäíî
ïðè êëèíè÷íèòå èçïèòâàíèÿ å
íàáëþäàâàíî óâåëè÷àâàíå íà òå-
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ëåñíîòî òåãëî äî 4 êã. êàòî òî
ñå ïîêà÷âà ïðåç öÿëîòî âðåìå.
Íåîáõîäèìè ñà äîïúëíèòåëíè
ïðîó÷âàíèÿ ñ ïî-ãîëÿìà ïðîäúë-
æèòåëíîñò çà äà ñå óñòàíîâè
äàëè è â êîé ìîìåíò òîçè ïðî-
öåñ ñå ñòàáèëèçèðà.

Çàäðúæêà íà òå÷íîñòè, ïåðè-
ôåðåí åäåì è ñúðäå÷íà íåäîñ-
òàòú÷íîñò

Óïîòðåáàòà íà ãëèòàçîíè å ñâúð-
çàíà ñúñ çàäðúæêà íà òå÷íîñòè
è åäåì. Îêîëî 2-5% îò ïàöèåíòè-
òå ðàçâèâàò ïåðèôåðåí åäåì. Ñú-
îòâåòíî óïîòðåáàòà íà ãëèòà-
çîíè å ïðîòèâîïîêàçàíà ïðè ïà-
öèåíòè ñúñ ñúðäå÷íà íåäîñòà-
òú÷íîñò. Òèàçîëèäèíäèîíèòå
ìîãàò äà ïðîâîêèðàò âëîøàâàíå
íà êîìïåíñèðàíà ñúðäå÷íà íåäîñ-
òàòú÷íîñò ñ êëèíè÷íèòå ïðèçíà-
öè íà íàääàâàíå íà òåãëî è ïåðè-
ôåðåí è/èëè áåëîäðîáåí îòîê.
Äîêëàäâàíè ñà ñúîáùåíèÿ çà ðàç-
âèòèå íà ñúðäå÷íà íåäîñòàòú÷-
íîñò ïðè óïîòðåáà íà ãëèòàçî-
íè è ïðè ïàöèåíòè áåç èçõîäíà
ñúðäå÷íà íåäîñòàòú÷íîñò.

Âúâ âðúçêà ñ ïîâèøåí ðèñê îò çà-
äðúæêà íà òå÷íîñòè, ñúðäå÷íà
íåäîñòàòú÷íîñò è íàääàâàíå íà
òåãëî åäíîâðåìåííàòà óïîòðå-
áà íà ãëèòàçîíè ñ èíñóëèí å ïðî-
òèâîïîêàçàíà.

Åäíîâðåìåííà óïîòðåáà íà íå-
ñòåðîèäíè ïðîòèâîâúçïàëèòåë-
íè ñðåäñòâà è êàëöèåâè àíòàãî-
íèñòè òåîðåòè÷íî áè ìîãëà äî-
ïúëíèòåëíî äà óâåëè÷è ðèñêà îò
çàäðúæêà íà òå÷íîñòè.

Ïðåäïèñâàùèòå ëåêàðè è ïàöèåí-
òèòå òðÿáâà äà îáðúùàò ñïåöè-
àëíî âíèìàíèå çà áåëåçè íà ñúðäå÷-
íà íåäîñòàòú÷íîñò è çà âñÿêî íàä-

äàâàíå íà òåãëî âíèìàòåëíî äà
ñå îöåíÿâà âîäåùàòà ïðè÷èíà.

Ïîâèøåíî âíèìàíèå çà áåëåçè
íà ÷åðíîäðîáíî óâðåæäàíå

Ïúðâèÿò ïðåäñòàâèòåë îò ãðó-
ïàòà íà ãëèòàçîíèòå -
troglitazone å èçòåãëåí îò óïîò-
ðåáà ïîðàäè ÷åðíîäðîáíà òîê-
ñè÷íîñò. Ðèñêúò îò ÷åðíîäðîá-
íà òîêñè÷íîñò å çíà÷èòåëíî
íàìàëåí ïðè rosiglitàzone è
pioglitazone, íî âñå ïàê è çà äâå-
òå âåùåñòâà èìà åäèíè÷íè ñú-
îáùåíèÿ çà ïîâèøàâàíå íà ÷åð-
íîäðîáíèòå åíçèìè, õåïàòîöå-
ëóëàðíî óâðåæäàíå, õåïàòèò è
÷åðíîäðîáíà íåäîñòàòú÷íîñò.

Èíäóöèðàíîòî îò ãëèòàçîíè
÷åðíîäðîáíî óâðåæäàíå ñå ñìÿ-
òà çà âèä èäèîñèíêðàçèÿ, òúé êà-
òî å íåïðåäâèäèìî è íàñòúïâà
ñ ÷åñòîòà ïîä òàçè, óñòàíîâå-
íà â êëèíè÷íè èçïèòâàíèÿ. Ïàöè-
åíòè ñ ÷åðíîäðîáíî óâðåæäàíå
íå òðÿáâà äà çàïî÷âàò ëå÷åíèå
ñ ãëèòàçîíè, à çà âñè÷êè äðóãè
ñå ïðåïîðú÷âà ïðîñëåäÿâàíå íà
÷åðíîäðîáíèòå ïîêàçàòåëè ïðå-
äè íà÷àëîòî íà ïðèëîæåíèåòî è
íà âñåêè äâà ìåñåöà ïðåç ïúðâà-
òà ãîäèíà. Èìà îïèñàíè ñëó÷àè
ïðè óïîòðåáà íà troglitazone, ïðè
êîèòî íîðìàëíè èçõîäíè ñòîé-
íîñòè íà ÷åðíîäðîáíèòå åíçèìè
ïðîãðåñèðàò äî íåîáðàòèìà
÷åðíîäðîáíà íåäîñòàòú÷íîñò â
ðàìêèòå íà åäèí ìåñåö.

Ïðè ïîÿâà íà êàêâèòî è äà áèëî
íåñïåöèôè÷íè ñèìïòîìè çà ÷åð-
íîäðîáíî óâðåæäàíå (êîðåìíà
áîëêà, íåîáÿñíèìî ãàäåíå, ïîâ-
ðúùàíå, óìîðà, àíîðåêñèÿ, ïî-
òúìíÿâàíå íà óðèíàòà) òå
òðÿáâà äà áúäàò ñåðèîçíî ïðîó-

÷åíè è äà ñå ïðåöåíè áåçîïàñíîñ-
òòà îò ïðîäúëæàâàíå íà òåðà-
ïèÿòà ñ rosiglitazone / pioglitazone.

Ëåêàðñòâåíè âçàèìîäåéñòâèÿ

Çà ñåãà íÿìà äîêóìåíòèðàíè ëå-
êàðñòâåíè âçàèìîäåéñòâèÿ íà
òèàçîëèäèíäèîíèòå. Òðÿáâà îáà-
÷å äà ñå èìà ïðåäâèä ôàêòà, ÷å
rosiglitazone ñå ìåòàáîëèçèðà îò
CYP2C8 è ñà âúçìîæíè âçàèìîäåé-
ñòâèÿ ñ ëåêàðñòâà, ìåòàáîëèçè-
ðàíè îò òàçè ñèñòåìà.

Åäíîâðåìåííàòà óïîòðåáà íà
ãëèòàçîíè ñúñ ñóëôîíèëóðåéíè
ïðîäóêòè ìîæå äà ïîâèøè ðèñêà
îò õèïîãëèêåìèÿ, êîÿòî ñå íà-
áëþäàâà ðÿäêî ïðè ñàìîñòîÿòåë-
íî ïðèëîæåíèå íà rosiglitazone.

Òåîðèòè÷íî ìîæå äà ñå î÷àêâà ïî-
âèøåí ðèñê îò çàäðúæêà íà òå÷-
íîñòè ïðè êîìáèíèðàíà óïîòðå-
áà íà ãëèòàçîíè ñ íåñòåðîèäíè
ïðîòèâîâúçïàëèòåëíè ñðåäñòâà.

Â çàêëþ÷åíèå, òèàçîëèäèíäèîíè-
òå ñà íîâà ãðóïà àíòèäèàáåòíè
ñðåäñòâà, óïîòðåáàòà íà êîèòî
çà ñåãà å çàïàçåíà çà ñëó÷àèòå
íà íåïîíîñèìîñò èëè ïðîòèâî-
ïîêàçàíèÿ êúì ìåòôîðìèí èëè
ñóëôîíèëóðåéíè ñðåäñòâà.
Îñíîâíèòå ïðàâèëà çà áåçîïàñ-
íàòà èì óïîòðåáà âêëþ÷âàò:

§ Ñúîáðàçÿâàíå ñ ïðîòèâîïî-
êàçàíèÿòà çà óïîòðåáà ïðè ñúð-
äå÷íà íåäîñòàòú÷íîñò è ÷åð-
íîäðîáíî óâðåæäàíå;

§ Ïðîòèâîïîêàçàíèå çà åäíîâ-
ðåìåííà óïîòðåáà ñ èíñóëèí;

§ Ïîâèøåíî âíèìàíèå â õîäà íà
ïðèëîæåíèåòî çà çàäðúæêà íà
òå÷íîñòè, íàääàâàíå íà òåãëî è
âúçìîæíî ðàçâèòèå íà ÷åðíîä-
ðîáíè óâðåæäàíèÿ.
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