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Новости педиатрической фармакологии

FDA одобрило препарат против функциональных 

запоров для детей старше 2 лет

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

ширило сферу одобрения линаклотида, включив в нее 
пациентов в возрасте от 2 до 5 лет с функциональны-
ми запорами. Агонист гуанилатциклазы-С назначается 
в виде капсул по 72 мкг один раз в день.

Ранее, в ноябре 2025 г., линаклотид (Linzess) уже 
получил одобрение FDA для лечения функциональных 
запоров у детей в возрасте 6 лет и старше.

FDA приняло решение об одобрении препара-
та на основании данных 12-недельного клинического 
исследования фазы III, в котором изучались эффектив-

ность и безопасность 72 мкг линаклотида по сравнению 
с плацебо у детей в возрасте от 2 до 5 лет с функциональ-
ным запором. Согласно пресс-релизу, препарат «проде-
монстрировал улучшение частоты спонтанных опорожне-
ний кишечника по сравнению с плацебо», а его профиль 
безопасности «в целом соответствует установленному 
профилю безопасности в исследованиях у взрослых 
с хроническим идиопатическим запором и у детей стар-
шего возраста с функциональным запором».

Источник: https://www.healio.com/news/gastroenterol-
ogy/20260527/fda-expands-linzess-approval-to-children-

2-years-and-older-with-functional-constipation 

в 2020 г. была присуждена Нобелевская премия 
по химии, впервые был одобрен в ноябре 2023 г. 
Первой страной, разрешившей его применение, ста-
ла Великобритания. Агентство MHRA одобрило его 
для лечения серповидноклеточной анемии и транс-

фузионно-зависимой бета-талассемии. В том же году 
средство было также одобрено FDA.

Источник: https://gxpnews.net/2026/07/fda-
vpervye-odobrilo-gennuyu-terapiyu-dlya-lecheniya-

serpovidnokletochnoj-anemii-u-malenkih-detej/


