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Ондансетрон-содержащие лекарственные средства -  риск врожденных 
пороков развития

Комитет по оценке рисков Европейского медицинского агентства (PRAC 
ЕМА) после проведенного обзора и анализа кумулятивных данных, включая 
ответы на ряд вопросов авторов исследования (Zambelli и Huybrechts) и 
производителя оригинального лекарственного средства (Novartis), а также 
учитывая методологическую достоверность исследований, сообщает, что 
основываясь на данных эпидемиологических исследований на людях, 
предполагается, что применение лекарственного средства ондансетрон в первом 
триместре беременности вызывает развитие орофациальных пороков развития.

В когортном исследовании, включающем 1,8 миллиона беременных 
женщин, применение ондансетрона в первом триместре ассоциировалось с 
повышенным риском развития расщелины губы и/или неба (три дополнительных 
случая на 10000 пролеченных женщин; скорректированный относительный риск 
1,24 (95 % ДИ 1,03-1,43).
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