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Письмо для Специалистов Здравоохранения!
Всем медицинским работникам, применяющим для лечения пациентов препарат Визкью (бролуцизумаб)
СРОЧНАЯ ИНФОРМАЦИЯ ПО БЕЗОПАСНОСТИ: Бролуцизумаб (Визкью) - Идентификация причинного иммуноопосредованного механизма ранее идентифицированного риска развития ретинального васкулита (РВ) и / или окклюзии сосудов сетчатки (РO), как правило, при наличии внутриглазного воспаления (ВГВ), что указывает на необходимость прекращения лечения препаратом Визкью у пациентов, у которых развиваются РВ и / или РО.

Краткое изложение

· Результаты механистического исследования BASICHR0049 образцов крови у пациентов с неоваскулярной возрастной макулярной дегенерацией (нВМД), принимавших бролуцизумаб, и у которых впоследствии развился РВ и / или РО, вместе с накопленными данными, касающимися связи иммуногенности, возникающей при лечении, и ВГВ, указывают на причинно-следственную связь между возникающей при лечении иммунной реакцией на бролуцизумаб и связанного с бролуцизумабом «ретинального васкулита и / или окклюзии сосудов сетчатки, как правило, при наличии ВГВ».
· Принимая это во внимание, Вам следует прекратить лечение препаратом Визкью у пациентов, у которых развиваются ретинальный васкулит и / или окклюзия сосудов сетчатки.
Справочная информация о срочном сообщении по вопросам безопасности и специфические детали

Согласно информации в основной инструкции компании (CDS) для нВМД, в разделе «Описание отдельных нежелательных реакций» указано: «Среди пациентов с антителами, возникающими в результате лечения, наблюдалось большее количество побочных реакций внутриглазного воспаления».

В механистическом исследовании BASICHR0049 были взяты образцы крови у 5 пациентов с РВ и / или РО и у 6 пациентов из контрольной группы, у которых не было признаков / симптомов ВГВ, пока они все еще получали лечение бролуцизумабом. Присутствие РВ и / или РО было подтверждено независимым комитетом по проверке безопасности, созданным Novartis, когда появился сигнал безопасности.

Образцы от этих пациентов были протестированы на потенциальную активацию факторов иммунного ответа против бролуцизумаба, включая идентификацию антител к лекарственным средствам (ADA) и нейтрализующий ответ антител, изотипирование ADA и картирование эпитопов, идентификацию иммунного ответа Т-клеток на бролуцизумаб и in vitro стимуляцию агрегации тромбоцитов в цельной крови в присутствии бролуцизумаба и VEGF-A.

В образцах, взятых у пациентов, у которых наблюдались нежелательные явления РВ и РО, был выявлен гуморальный и клеточный иммунный ответ против бролуцизумаба. Данные показали наличие высокого титра ADA с поликлональным и разнообразным IgG-управляемым ответом против множественных эпитопов B-клеток на молекулу бролуцизумаба, а также регуляторную активацию и активацию Т-клеток памяти, вызванная препаратами бролуцизумаба, подвергшимися стрессу и тепловому или механическому стрессу. Также наблюдалось увеличение агрегации тромбоцитов in vitro в присутствии бролуцизумаба и VEGF-A.

В образцах, взятых у пациентов из контрольной группы, ADA, если они присутствовали, имели более низкие титры, и при индукции активации Т-клеток наблюдались только предельные ответы. Кроме того, агрегация тромбоцитов in vitro была значительно ниже по сравнению с пациентами, которые испытали интересующие события.

Эти новые результаты механистического исследования BASICHR0049 представляют собой дополнительную характеристику уже описанной нежелательной реакции на препарат. В совокупности с накопленными данными, касающимися связи иммуногенности, возникающей при лечении, и ВГВ, эти результаты указывают на причинно-следственную связь между возникающей при лечении иммунной реакцией против бролуцизумаба и связанным с бролуцизумабом «ретинальным васкулитом и / или окклюзией сосудов сетчатки, как правило, при наличии ВГВ». Эти данные подтверждают необходимость прекращения лечения препаратом Визкью у пациентов, у которых развиваются эти нежелательные явления.

В соответствии с CDS компании для нВМД в разделе «Предупреждение и меры предосторожности» указано: «Во время использования препарата Beovu® были зарегистрированы случаи ретинального васкулита и/или окклюзии сосудов сетчатки, как правило, в присутствии внутриглазного воспаления (см. Разделы 5 Противопоказания и 7 Нежелательные реакции). Пациенты должны быть проинструктированы незамедлительно сообщать врачу обо всех симптомах, которые могут свидетельствовать о развитии вышеперечисленных состояний».

В Казахстане в общей характеристике лекарственного препарата (ОХЛП) в разделе «Особые указания и меры предосторожности при применении» указано: «Во время использования препарата Визкью были зарегистрированы случаи васкулита сетчатки и/или окклюзии сосудов сетчатки, как правило, в присутствии внутриглазного воспаления (см. раздел 4.8). Пациенты должны быть проинструктированы незамедлительно сообщать врачу обо всех симптомах, которые могут свидетельствовать о развитии вышеперечисленных состояний».

Novartis работает с органами здравоохранения, чтобы отразить результаты исследования BASICHR0049 в инструкции по медицинскому применению.

В свете недавно появившихся данных о механизме этого известного риска Вам следует прекратить лечение препаратом Визкью у пациентов, у которых развиваются нежелательные явления в виде васкулита сетчатки и / или окклюзии сосудов сетчатки.
Филиал Компании «Новартис Фарма Сервисэз АГ» в Республике Казахстан хотел бы напомнить Вам о необходимости продолжать сообщать о нежелательных явлениях через национальную систему сообщения о нежелательных реакциях РК:
РГП на ПХВ «Национальный Центр экспертизы лекарственных средств и медицинских изделий», http://www.ndda.kz
Также просим Вас сообщать данные о серии соответствующего препарата.
Если Вам понадобится дополнительная информация, просим обращаться:
Филиал Компании «Новартис Фарма Сервисэз АГ» в Республике Казахстан

050022 г. Алматы, ул. Курмангазы, 95

тел.: + 7 (727) 258-24-47  

факс: + 7 (727) 244-26-51

e-mail: drugsafety.cis@novartis.com
