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Главная задача журнала «Нервно-мышечные болезни» – публикация современной информации 

о научных клинических исследованиях, новых методах диагностики и лечения болезней 

нервной системы.

Цель издания – информировать о достижениях в области патологии периферических нервов 

и мышц, сформировать понимание необходимости комплексного междисциплинарного 

подхода и объединения специалистов разных областей медицинской науки: кардиологов, 

пульмонологов, эндокринологов,  гастроэнтерологов, генетиков, иммунологов, морфологов, 

реабилитологов, специалистов в области нейрофизиологии и нейровизуализации и всех 

интересующихся нервно-мышечной патологией.
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София

СМА с манифестацией в младенческом возрасте (тип I) 
при лечении препаратом СПИНРАЗА

возраст 2,5 года

РАСКРОЙТЕ ИХ ВНУТРЕННИЙ ПОТЕНЦИАЛ СО СПИНРАЗОЙ

У ПАЦИЕНТОВ 
СО СМА С НАЧАЛОМ 
В МЛАДЕНЧЕСКОМ
И БОЛЕЕ ПОЗДНЕМ 
ВОЗРАСТЕ ПРИМЕНЕНИЕ 
СПИНРАЗЫ
ОБЕСПЕЧИВАЕТ 
ЗНАЧИМОЕ И СТОЙКОЕ 
УЛУЧШЕНИЕ ДВИГАТЕЛЬНОЙ 
ФУНКЦИИ

раствор для интратекального
введения 2,4 мг/мл (12 мг/ 5 мл)(Нусинерсен)

CP-173826

Фотографии приведены исключительно в качестве иллюстраций и отражают результаты, 
достигнутые у конкретных пациентов. Индивидуальные результаты могут отличаться.

Инструкцию по применению препарата СПИНРАЗА Вы можете получить у представителя компании 
ООО «Джонсон & Джонсон».

1.  Инструкция по медицинскому применению лекарственного препарата Спинраза РУ № ЛП-005730 от 28.02.2020.
2. Q4 & Full Year 2019 Biogen 2020, poster https://investors.biogen.com/static-files/ce31eed8-8862-4bec-a63f-77c0fd6e15a1

Материал предназначен для медицинских и фармацевтических работников
Дата выпуска: август 2020

Организация, принимающая претензии потребителей: 
ООО «Джонсон & Джонсон», 
Россия, 121614, Москва, ул. Крылатская, д. 17 корп. 2.
Контактные телефоны: тел.: (495) 755-83-57, факс: (495) 755-83-58

 Медицинских работников просят сообщать о любых подозреваемых нежелательных реакциях на лекарственный 
препарат через национальную систему отчетности. Чтобы сообщить о проблемах безопасности, обратитесь 
в  ООО  «Джонсон & Джонсон» или обратитесь к  действующей инструкции по медицинскому применению 
лекарственного препарата.

КРАТКАЯ ИНФОРМАЦИЯ ПО МЕДИЦИНСКОМУ ПРИМЕНЕНИЮ СПИНРАЗА.
Регистрационный номер: ЛП-005730. Торговое наименование: Спинраза. МНН: нусинерсен. 
Лекарственная форма: раствор для интратекального введения. Фармакотерапевтическая 
группа: Прочие препараты для лечения заболеваний костно-мышечной системы. Показания 
к  применению: Препарат Спинраза показан для лечения спинальной мышечной атрофии 
(СМА). Противопоказания: Гиперчувствительность к  действующему или любому из  вспомо-
гательных веществ. Меры предосторожности при применении: Процедура люмбальной 
пункции сопровождается риском возникновения нежелательных реакций, таких как, головная 
боль, боль в спине, рвота. Могут быть использованы визуализационные техники для облегче-
ния интратекального введения препарата Спинраза пациентам со  сколиозом. При наличии 
клинических показаний, рекомендовано выполнять лабораторные тесты для определения 
количества тромбоцитов и  показателей свертываемости крови перед введением препарата 
Спинраза. При наличии клинических показаний, рекомендовано выполнять количественное 
определение белка в моче (предпочтительно в первой утренней порции мочи). Преимущества 
и риски лечения нусинерсеном пациентов с вентрикулоперитонеальным шунтом в настоящее 
время неизвестны. Способ применения и дозы: Препарат Спинраза предназначен для интра-
текального введения. Рекомендованная доза составляет 12 мг (5 мл). Следует начинать тера-
пию препаратом Спинраза как можно раньше после постановки диагноза. Режим введения: 
в первый день лечения (день 0), в день 14, 28, 63. Далее дозу следует вводить 1 раз в 4 месяца. 
В случае задержки или пропуска введения дозы препарат Спинраза следует ввести как можно 
ранее, при этом интервал между дозами должен быть не менее 14 дней; далее следует про-
должить введения с назначенной частотой. Инструкции по приготовлению и введению дозы: 
1. Необходимо визуально оценить состояние раствора до использования. Использовать можно 
только прозрачные и  бесцветные растворы, не  содержащие никаких частиц. Использовать 
внешние фильтры не  требуется. 2.  Приготовление и  введение препарата Спинраза должны 
осуществляться в асептических условиях. 3. Перед введением флакон следует достать из холо-
дильника и  согреть до  комнатной температуры, не  прибегая к  внешним источникам тепла. 
4.  Если флакон не  был открыт и  раствор не  использовался, флакон может быть возвращен 
в холодильник. После извлечения из холодильника и картонной пачки флакон может храниться 

при температуре не выше 25 °C в течение не более 30 ч. 5. Непосредственно перед введением, 
центр пробки флакона протыкают иглой шприца и извлекают требуемый объем раствора. Рас-
твор не следует разводить. В случае, если раствор не использовался в течение 6 ч после его 
набора в шприц, раствор следует утилизировать. 6. Для введения препарата Спинраза может 
потребоваться седация, если это показано на  основании клинического состояния пациента. 
7. Можно рассмотреть вопрос о применении ультразвукового (или иного визуализационного) 
контроля при интратекальном введении препарата Спинраза, в особенности в более ранних 
возрастных группах и  у  пациентов со  сколиозом. 8. Перед введением препарата Спинраза 
рекомендуется извлечь объём ЦСЖ, эквивалентный вводимому объёму препарата Спинраза. 
9. Препарат Спинраза вводится интратекально болюсно на протяжении 1–3 минут с помощью 
иглы для спинальной анестезии. Не допускается проводить инъекцию в тех участках кожи, где 
имеются признаки инфекционного или воспалительного процесса. 10. Любое неиспользован-
ное содержимое флакона следует утилизировать. Побочное действие. Нежелательные реак-
ции, связанные с  люмбальной пункцией, зарегистрированные в  исследовании CS4 (поздняя 
манифестация СМА), наблюдавшиеся с частотой как минимум на 5% выше у пациентов, полу-
чавших препарат Спинраза, по сравнению с пациентами из контрольной группы, получавшими 
плацебо: головная боль, рвота, боль в спине. В пострегистрационном периоде наблюдались 
серьезные инфекции, например, менингит. Имелись сообщения о  случаях гидроцефалии. 
Частота возникновения подобных реакций неизвестна. Условия хранения: При температуре 
2–8 °C в оригинальной упаковке (флакон в пачке) для защиты от света. Не замораживать. Допу-
скается хранение в оригинальной упаковке (флакон в пачке) при температуре не выше 30 °C 
в течение не более 14 дней. В случае неиспользования в течение этих 14 дней повторное хра-
нение при температуре 2–8 °C не допускается. Хранить в недоступном для детей месте. Срок 
годности: 3 года. Условия отпуска: Отпускают по рецепту. Держатель (владелец) регистра-
ционного удостоверения: Биоген Айдек Лимитед, Великобритания. Организация, упол-
номоченная держателем (владельцем) РУ принимать сведения о  рекламациях, неже-
лательных лекарственных реакциях и  предоставлять потребителям дополнительные 
данные о  препарате: ООО  «Джонсон&Джонсон», Россия, 121614, г.  Москва, ул. Крылатская, 
д. 17 корп. 2. Тел.: +7 (495) 755–83–57, факс: +7 (495) 755–83–58
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достигнутые у конкретных пациентов. Индивидуальные результаты могут отличаться.

Инструкцию по применению препарата СПИНРАЗА Вы можете получить у представителя компании 
ООО «Джонсон & Джонсон».

1.  Инструкция по медицинскому применению лекарственного препарата Спинраза РУ № ЛП-005730 от 28.02.2020.
2. Q4 & Full Year 2019 Biogen 2020, poster https://investors.biogen.com/static-files/ce31eed8-8862-4bec-a63f-77c0fd6e15a1

Материал предназначен для медицинских и фармацевтических работников
Дата выпуска: август 2020

Организация, принимающая претензии потребителей: 
ООО «Джонсон & Джонсон», 
Россия, 121614, Москва, ул. Крылатская, д. 17 корп. 2.
Контактные телефоны: тел.: (495) 755-83-57, факс: (495) 755-83-58

 Медицинских работников просят сообщать о любых подозреваемых нежелательных реакциях на лекарственный 
препарат через национальную систему отчетности. Чтобы сообщить о проблемах безопасности, обратитесь 
в  ООО  «Джонсон & Джонсон» или обратитесь к  действующей инструкции по медицинскому применению 
лекарственного препарата.

КРАТКАЯ ИНФОРМАЦИЯ ПО МЕДИЦИНСКОМУ ПРИМЕНЕНИЮ СПИНРАЗА.
Регистрационный номер: ЛП-005730. Торговое наименование: Спинраза. МНН: нусинерсен. 
Лекарственная форма: раствор для интратекального введения. Фармакотерапевтическая 
группа: Прочие препараты для лечения заболеваний костно-мышечной системы. Показания 
к  применению: Препарат Спинраза показан для лечения спинальной мышечной атрофии 
(СМА). Противопоказания: Гиперчувствительность к  действующему или любому из  вспомо-
гательных веществ. Меры предосторожности при применении: Процедура люмбальной 
пункции сопровождается риском возникновения нежелательных реакций, таких как, головная 
боль, боль в спине, рвота. Могут быть использованы визуализационные техники для облегче-
ния интратекального введения препарата Спинраза пациентам со  сколиозом. При наличии 
клинических показаний, рекомендовано выполнять лабораторные тесты для определения 
количества тромбоцитов и  показателей свертываемости крови перед введением препарата 
Спинраза. При наличии клинических показаний, рекомендовано выполнять количественное 
определение белка в моче (предпочтительно в первой утренней порции мочи). Преимущества 
и риски лечения нусинерсеном пациентов с вентрикулоперитонеальным шунтом в настоящее 
время неизвестны. Способ применения и дозы: Препарат Спинраза предназначен для интра-
текального введения. Рекомендованная доза составляет 12 мг (5 мл). Следует начинать тера-
пию препаратом Спинраза как можно раньше после постановки диагноза. Режим введения: 
в первый день лечения (день 0), в день 14, 28, 63. Далее дозу следует вводить 1 раз в 4 месяца. 
В случае задержки или пропуска введения дозы препарат Спинраза следует ввести как можно 
ранее, при этом интервал между дозами должен быть не менее 14 дней; далее следует про-
должить введения с назначенной частотой. Инструкции по приготовлению и введению дозы: 
1. Необходимо визуально оценить состояние раствора до использования. Использовать можно 
только прозрачные и  бесцветные растворы, не  содержащие никаких частиц. Использовать 
внешние фильтры не  требуется. 2.  Приготовление и  введение препарата Спинраза должны 
осуществляться в асептических условиях. 3. Перед введением флакон следует достать из холо-
дильника и  согреть до  комнатной температуры, не  прибегая к  внешним источникам тепла. 
4.  Если флакон не  был открыт и  раствор не  использовался, флакон может быть возвращен 
в холодильник. После извлечения из холодильника и картонной пачки флакон может храниться 

при температуре не выше 25 °C в течение не более 30 ч. 5. Непосредственно перед введением, 
центр пробки флакона протыкают иглой шприца и извлекают требуемый объем раствора. Рас-
твор не следует разводить. В случае, если раствор не использовался в течение 6 ч после его 
набора в шприц, раствор следует утилизировать. 6. Для введения препарата Спинраза может 
потребоваться седация, если это показано на  основании клинического состояния пациента. 
7. Можно рассмотреть вопрос о применении ультразвукового (или иного визуализационного) 
контроля при интратекальном введении препарата Спинраза, в особенности в более ранних 
возрастных группах и  у  пациентов со  сколиозом. 8. Перед введением препарата Спинраза 
рекомендуется извлечь объём ЦСЖ, эквивалентный вводимому объёму препарата Спинраза. 
9. Препарат Спинраза вводится интратекально болюсно на протяжении 1–3 минут с помощью 
иглы для спинальной анестезии. Не допускается проводить инъекцию в тех участках кожи, где 
имеются признаки инфекционного или воспалительного процесса. 10. Любое неиспользован-
ное содержимое флакона следует утилизировать. Побочное действие. Нежелательные реак-
ции, связанные с  люмбальной пункцией, зарегистрированные в  исследовании CS4 (поздняя 
манифестация СМА), наблюдавшиеся с частотой как минимум на 5% выше у пациентов, полу-
чавших препарат Спинраза, по сравнению с пациентами из контрольной группы, получавшими 
плацебо: головная боль, рвота, боль в спине. В пострегистрационном периоде наблюдались 
серьезные инфекции, например, менингит. Имелись сообщения о  случаях гидроцефалии. 
Частота возникновения подобных реакций неизвестна. Условия хранения: При температуре 
2–8 °C в оригинальной упаковке (флакон в пачке) для защиты от света. Не замораживать. Допу-
скается хранение в оригинальной упаковке (флакон в пачке) при температуре не выше 30 °C 
в течение не более 14 дней. В случае неиспользования в течение этих 14 дней повторное хра-
нение при температуре 2–8 °C не допускается. Хранить в недоступном для детей месте. Срок 
годности: 3 года. Условия отпуска: Отпускают по рецепту. Держатель (владелец) регистра-
ционного удостоверения: Биоген Айдек Лимитед, Великобритания. Организация, упол-
номоченная держателем (владельцем) РУ принимать сведения о  рекламациях, неже-
лательных лекарственных реакциях и  предоставлять потребителям дополнительные 
данные о  препарате: ООО  «Джонсон&Джонсон», Россия, 121614, г.  Москва, ул. Крылатская, 
д. 17 корп. 2. Тел.: +7 (495) 755–83–57, факс: +7 (495) 755–83–58
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