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Новости педиатрической фармакологии

FDA одобрило новый препарат

для лечения мышечной дистрофии Дюшенна

FDA одобрило новый препарат

для лечения ВИЧ у детей

В Санкт-Петербурге открылся первый в стране

центр реабилитации для детей с ВИЧ

Пероральный препарат, который будет продаваться 
под торговой маркой Duvyzat (гивиностат), произ-

водства компании «Италфармако» (Italfarmaco) является 
первым нестероидным средством, одобренным для лече-
ния пациентов со всеми генетическими вариантами 
мышечной дистрофии Дюшенна (МДД) в возрасте 6 лет 
и старше.

Гивиностат — ингибитор гистондеацетилазы (HDAC) — 
регулирует группу ферментов, ответственных за повреж-
дение мышц и ухудшение состояния у пациентов с МДД, 
и воздействует на патогенные процессы, уменьшая вос-
паление и потерю мышечной массы. Препарат применя-
ют два раза в день во время еды. Рекомендуемая дози-
ровка зависит от массы тела.

Одобрение было основано на результатах рандомизи-
рованного двойного слепого плацебо-контролируемого 
исследования EPIDYS фазы III. Гивиностат на фоне стан-

Управление по санитарному надзору за качеством 
пищевых продуктов и медикаментов США (FDA) одобри-

ло педиатрическую версию рилпивирина (Edurant Ped) ком-
пании Johnson & Johnson (J&J) — препарата против ВИЧ.

Препарат предназначен для лечения ВИЧ у детей 
старше 2 лет и массой тела от 14 до 25 кг и использу-
ется совместно с другими антиретровирусными препа-
ратами. Это значительно расширяет возможности тера-
пии для педиатрических пациентов, имеющих вирусную 
нагрузку менее 100 тыс. копий, отмечают эксперты.

Одобрение было выдано на основании данных клини-
ческих исследований PAINT и PICTURE. Согласно резуль-
татам исследований, Edurant Ped в составе антиретрови-

Медучреждение располагается на базе 
Республиканской клинической инфекционной 

больницы Минздрава России в поселке Усть-Ижора. 
В центре с детьми будут работать неврологи, психологи 
и специалисты по лечебной физкультуре. Учреждение 
сможет принимать одномоментно до 40 маленьких паци-
ентов с наиболее тяжелой формой заболевания. В сред-
нем, по словам специалистов, дети будут проходить реа-
билитацию в течение двух недель.

дартной терапии кортикостероидами привел к статисти-
чески и клинически значимым преимуществам у детей 
с МДД по сравнению с плацебо, включая уменьшение 
потери мышечной функции и силы. Наиболее распростра-
ненными побочными эффектами являются диарея, боль 
в животе, снижение количества тромбоцитов, потенци-
ально приводящее к усилению кровотечения, тошно-
та/ рвота, повышение уровня триглицеридов и лихорадка. 
В информации о назначении врачам рекомендуется оце-
нить количество тромбоцитов и триглицеридов у пациен-
та перед назначением гивиностата.

Источник: https://www.medscape.com/viewarticle/
fda-oks-givinostat-duchenne-muscular-dystrophy-

2024a10005fv 

https://gxpnews.net/2024/03/fda-ssha-odobrilo-lp-
dlya-lecheniya-sindroma-atrofii-myshcz-dyushenna/ 

русной схемы эффективно подавляет ВИЧ у детей, ранее 
не получавших лечения.

В сентябре 2023 г. FDA одобрило комбинированный 
педиатрический препарат Triumeq PD. Схема долутегра-
вир/абакавир/ламивудин с фиксированными детскими 
дозами (5 мг / 60 мг / 30 мг) оформлена в виде пер-
оральной суспензии и предназначена для лечения ВИЧ 
у пациентов с массой тела от 6 до 25 кг.

Источник: https://www.jnj.com/media-center/press-
releases/u-s-fda-approves-edurant-ped-rilpivirine-for-

certain-pediatric-patients-living-with-hiv-1

https://life4me.plus/ru/news/art-12092/

По словам главного внештатного детского специ-
алиста по ВИЧ-инфекции Минздрава России Евгения 
Воронина, в поддержке детей необходим мультидисци-
плинарный подход. Одна антиретровирусная терапия 
не способна полностью вылечить человека. Примерно 
80% детей с ВИЧ имеют нарушение координации. Так 
как мозг ребенка пластичен, то игры и занятия ЛФК 
помогают в процессе реабилитации.

Источник: https://spid.center/ru/posts/9463


