
Íàäçîðíûå îðãàíû íå íàøëè íàðóøåíèé â ïðîòîêîëàõ èñïûòàíèé ïðåïàðàòà TGN1412Êëèíè÷åñêèå èñïûòàíèÿ ïðåïàðàòà TGN1412 ïðîâîäèëèñü â òî÷íîì ñîîòâåòñòâèè ñ äåéñòâóþùèìè ïðàâèëàìè ïðîâåäåíèÿ ïîäîáíûõ èññëåäîâàíèé. Îá ýòîì çàÿâèëè ñåãîäíÿ ïðåäñòàâèòåëè áðèòàíñêîãî Àãåíòñòâà ïî êîíòðîëþ çà ìåäèöèíñêîé ïðîäóêöèåé è ëåêàðñòâåííûìè ïðåïàðàòàìè.Ïî äàííûì Àãåíòñòâà, êîìïàíèÿ, ïðîâîäèâøàÿ èñïûòàíèÿ, íå íåñåò îòâåòñòâåííîñòè çà ïîáî÷íûå ýôôåêòû, èç-çà êîòîðûõ øåñòü ÷åëîâåê, ïðèíÿâøèõ ïðåïàðàò, îêàçàëèñü â ðåàíèìàöèè. Ïðîâåäåííàÿ Àãåíòñòâîì ïðîâåðêà íå âûÿâèëà íàðóøåíèé â äîçèðîâêå ïðåïàðàòà èëè â òåõíîëîãèè åãî ïðîèçâîäñòâà.Â õîäå êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèé ïðåïàðàò TGN1412 âûçâàë ó ïðèíèìàâøèõ åãî äîáðîâîëüöåâ òÿæåëûå àëëåðãè÷åñêèå ðåàêöèè, îáøèðíûé âîñïàëèòåëüíûé ïðîöåññ è ìíîæåñòâåííûå ïîðàæåíèÿ âíóòðåííèõ îðãàíîâ.Èñïûòàíèÿ íîâîãî ïðåïàðàòà ïðîâîäèëèñü àìåðèêàíñêîé êîìïàíèåé Parexel ïî çàêàçó ãåðìàíñêîé ôèðìû-ðàçðàáîò÷èêà TeGenero.Parexel è TeGenero íå ðàç çàÿâëÿëè, ÷òî âñå ýòàïû ýêñïåðèìåíòà ïðîâîäèëèñü â ñòðîãîì ñîîòâåòñòâèè ñ ñóùåñòâóþùèìè íîðìàìè áåçîïàñíîñòè.Â íàñòîÿùåå âðåìÿ ïÿòü èç øåñòè ïðèíèìàâøèõ ó÷àñòèå â èñïûòàíèÿõ ìîëîäûõ ëþäåé óæå âûïèñàíû èç áîëüíèöû. Ñîñòîÿíèå øåñòîãî áîëüíîãî, äëèòåëüíîå âðåìÿ íàõîäèâøåãîñÿ íà ãðàíè ìåæäó æèçíüþ è ñìåðòüþ, òàêæå çíà÷èòåëüíî óëó÷øèëîñü.http://www.medportal.ru
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