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Дайджест новостей News digest

 Оценка технологий здравоохранения: новости

Кокрановское сотрудничество 
(The Cochrane Collaboration)

Членами Кокрановского сотрудничества подготов-

лен систематический обзор исследований эффектив-

ности и безопасности применения аутологичных ство-

ловых клеток, полученных из костного мозга взрослых, 

для лечения острого инфаркта миокарда. Обобщенные 

результаты 53 РКИ, включавших в общей сложности 

4159 участников, которым проводилось первичное чре-

скожное коронарное вмешательство при инфаркте ми-

окарда, не продемонстрировали улучшения исходов.

Источник: https://www.cochranelibrary.com/cdsr/
doi/10.1002/14651858.CD006536.pub5/full

Канадское агентство по лекарственным 
препаратам и технологиям 
в здравоохранении (Canadian Agency 
for Drugs and Technologies in Health, CADTH)

CADTH предварительно одобрило возмещение 

расходов на применение препарата эпкоритамаб 

(epcoritamab)1 в рамках программы раннего досту-

па. Эпкоритамаб1 — биспецифическое антитело для 

подкожного введения, показанное для лечения реци-

дивирующей или рефрактерной B-крупноклеточной 

лимфомы у взрослых пациентов, раннее получивших 

2 или более линии системной терапии, как включав-

шей Т-клетки с химерным антигенным рецептором 

1 Лекарственный препарат не зарегистрирован на территории Рос-

сийской Федерации

(CAR-T), так и без них. Рекомендация будет действо-

вать в течение ограниченного времени и будет пере-

смотрена, когда компания-производитель завершит 

клинические исследования.

Источник: https://www.cadth.ca/news/first-time-limited-
reimbursement-recommendation-supports-earlier-patient-access-

promising

CADTH одобрило возмещение расходов на при-

менение релуголикса1 (relugolix) для лечения взрос-

лых пациентов с метастатическим раком предстатель-

ной железы, при соблюдении следующих условий:

— препарат назначается взрослым пациентам с гисто-

логически или цитологически подтвержденным 

раком предстательной железы, которые не пока-

зана химиотерапия или хирургическое лечение 

после начала АДТ;

— функциональный статус пациента соответствует 

0-1 по шкале ECOG;

— оценка прогрессирования заболевания должна ос-

новываться на результатах клинических и рент-

генологических обследований с учетом уровня 

ПСА не реже 1 раза в 3—6 месяцев или по усмо-

трению лечащего врача;

— расходы на препарат возмещаются до появления 

симптомов неприемлемой токсичности;

— препарат назначается специалистом, имеющим 

опыт лечения и ведения пациентов с раком пред-

стательной железы и опыт назначения АДТ;

— затраты на релуголикс не превышают затраты 

на АДТ;

— влияние на бюджет признано приемлемым.

Источник: https://www.cadth.ca/sites/default/files/DRR/2024/
PC0342_Final_Recommendation.pdf
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СПИСОК СОКРАЩЕНИЙ

АДТ — андроген-депривационная терапия

ДИ — доверительный интервал

ЕС — Европейский союз

КИ — клиническое исследование

ЛП — лекарственный препарат

МИ — медицинское изделие

НЯ — нежелательное явление

ПСА — простатический специфический антиген

РКИ — рандомизированное контролируемое исследование

AMA — Африканское агентство по лекарственным средствам 

(англ. African Medicines Agency)

AMRH — Африканская гармонизация регулирования лекар-

ственных средств (англ. African Medicines Regulatory Harmoni-

sation)

AUDU-NEPAD — Агентство по развитию Африканского союза 

(англ. African Union Development Agency)

CHMP — Комитет по лекарственным препаратам для человека 

(англ. Committee for Medicinal Products for Human Use)

CTIS — Информационная система клинических исследований 

(англ. Clinical Trials Information System)

EMA — Европейское агентство лекарственных средств (англ. Eu-

ropean Medicines Agency)

EMP-TC — Технический комитет по оценке лекарственных 

средств (англ. Evaluation of Medicinal Products Technical Committee)

FDA — Управление по контролю качества пищевых продуктов 

и лекарственных препаратов (англ. Food and Drug Administration)

GMP-TC — Технический комитет по надлежащей производственной 

практике (англ. Good Manufacturing Practices Technical Committee)

HER2 — рецептор фактора роста эпидермиса (англ. human epider-

mal growth factor receptor 2)

RET — протоонкоген перестройки во время трансфекции (англ. 

rearranged during transfection)
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