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о режиме дозирования лекарственного препарата рисдиплам

АО «Рош-Москва» свидетельствует почтение и в целях разъяснения вопросов в отношении
установления годовой потребности и режима дозирования лекарственного препарата
рисдиплам сообщает следующее.

В соответствии с Международным руководством по дозированию препарата Эврисди®1

(МНН рисдиплам) рекомендовано считать, что во флаконе содержится 76 мл полезного объема,
что соответствует 11 полным дозам препарата (Приложение 1). Вывод о полезном объеме и
минимальном количестве 11 доз во флаконе сформулирован на основании технических
испытаний.

Соответствующее изменение в Инструкцию одобрены Министерством здравоохранения
Российской Федерации в следующей формулировке: “После разведения из флакона можно
извлечь минимум 76 мл раствора для приема внутрь, что соответствует 57 мг действующего
вещества. Это следует учитывать при расчете числа флаконов, необходимых для пациента”.
(Приложение 2)

При ежедневном использовании флакона в связи с дополнительными потерями, такими как
незначительные проливы, набор 12 полных доз из флакона не всегда возможен, при этом
согласно Инструкции по медицинскому применению лекарственного препарата Эврисди®2

(МНН рисдиплам) нельзя смешивать препарат из разных флаконов:
- если во флаконе осталось количество препарата, недостаточное для приема назначенной

дозы, утилизируйте флакон с оставшимся препаратом и использованные пероральные
шприцы в соответствии с локальными требованиями; используйте новый флакон с
препаратом Эврисди® для приема назначенной суточной дозы;

- не смешивайте препарат Эврисди® из нового флакона с препаратом Эврисди® из
используемого на данный момент флакона2.
Таким образом для исключения неправильного или недостаточного дозирования

препарата рисдиплам у пациентов ≥2 лет c массой тела ≥20 кг рекомендовано рассчитывать
потребность во флаконах исходя из вместимости 11 доз во флаконе, что составляет 34 флакона
в год.

1. Evrysdi. Summary of Product Characteristics. The Roche Group, 2023.

2. Инструкция по медицинскому применению лекарственного препарата Эврисди® (МНН рисдиплам) от 04.12.2023.
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Для расчета дозы препарата на прием и потребности на определенный промежуток
времени рекомендуется использовать Таблицы дозировок препарата Эврисди® (Приложение
1), а также калькулятор расчета дозы препарата рисдиплам
https://share.xpractice.ru/evrisdi

С уважением,
Руководитель отдела Редких заболеваний М.Н. Крогманн
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Приложение 1. Таблицы дозировок препарата Эврисди®

1. Evrysdi. Summary of Product Characteristics. The Roche Group, 2023.

2. Инструкция по медицинскому применению лекарственного препарата Эврисди® (МНН рисдиплам) от 04.12.2023.

https://grls.rosminzdrav.ru/Grls_View_v2.aspx?routingGuid=c8e25cbb-bd20-404f-93e7-63c5fd099391

https://grls.rosminzdrav.ru/Grls_View_v2.aspx?routingGuid=c8e25cbb-bd20-404f-93e7-63c5fd099391


Приложение 2. Обновления в инструкции по медицинскому применению препарата Эврисди®
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«Фармакологические свойства», подраздел
«Клиническая эффективность»).
Ограниченные данные  по  безопасности
доступны по  результатам
пострегистрационного применения
препарата Эврисди® в рекомендованной дозе
у пациентов <16 дней. Безопасность и
эффективность препарата Эврисди® у
недоношенных новорожденных до
достижения скорректированного возраста 16
дней  не  установлены.
Пациенты пожилого возраста
Фармакокинетика и безопасность препарата
Эврисди® оценивались у субъектов без СМА
в возрасте <69 лет. Применение  препарата
Эврисди® у пациентов со  СМА  старше 60
лет  не  изучалось (см. раздел
«Фармакологические свойства», подраздел
«Особые группы пациентов»).
Пациенты с нарушением функции почек
Эффективность и безопасность препарата
Эврисди® у пациентов с нарушением
функции почек не  изучались. Не  ожидается
необходимости в коррекции дозы  у
пациентов с нарушением функции  почек (см.
раздел «Фармакологические свойства»,
подраздел «Особые группы  пациентов»).
Пациенты с нарушением функции печени
Коррекции дозы  у пациентов с нарушением
функции печени легкой или  средней степени
тяжести не  требуется. Применение
препарата Эврисди® у пациентов с
нарушением функции печени тяжелой
степени тяжести не  изучалось (см. раздел
«Фармакологические свойства», подраздел
«Особые  группы пациентов» и раздел
«Особые указания»).
Особая информация об использовании,
обращении и утилизации препарата
Приготовление раствора препарата
Эврисди® из  порошка осуществляется
медицинским работником перед  выдачей
пациенту.
После  разведения из  флакона можно  извлечь
минимум 76  мл  раствора для  приема внутрь,
что соответствует 57  мг  действующего
вещества. Это  следует учитывать при
расчете числа флаконов, необходимых для
пациента.
Приготовление раствора для  приема
внутрь 0.75 мг/мл из  60 мг  порошка (см. в
конце  инструкции Руководство по

«Фармакологические свойства», подраздел
«Клиническая эффективность»).
Ограниченные данные по  безопасности
доступны по  результатам
пострегистрационного применения
препарата Эврисди® в рекомендованной дозе
у пациентов <16 дней. Безопасность и
эффективность препарата Эврисди® у
недоношенных новорожденных до
достижения скорректированного возраста 16
дней  не  установлены.
Пациенты пожилого возраста
Фармакокинетика и безопасность препарата
Эврисди® оценивались у субъектов без  СМА
в возрасте <69 лет. Применение препарата
Эврисди® у пациентов со  СМА  старше 60
лет  не  изучалось (см. раздел
«Фармакологические свойства», подраздел
«Особые группы пациентов»).
Пациенты с нарушением функции почек
Эффективность и безопасность препарата
Эврисди® у пациентов с нарушением
функции почек не  изучались. Не  ожидается
необходимости в коррекции дозы  у
пациентов с нарушением функции почек (см.
раздел «Фармакологические свойства»,
подраздел «Особые группы  пациентов»).
Пациенты с нарушением функции печени
Коррекции дозы  у пациентов с нарушением
функции печени легкой или  средней степени
тяжести не  требуется. Применение
препарата Эврисди® у пациентов с
нарушением, функции печени тяжелой
степени тяжести не  изучалось (см. раздел
«Фармакологические свойства», подраздел
«Особые группы пациентов» и раздел
«Особые указания»).
Особая информация об использовании,
обращении и утилизации препарата
Приготовление раствора препарата
Эврисди® из  порошка осуществляется
медицинским работником перед выдачей
пациенту.
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