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ÓÂÀÆÀÅÌÛÅ ×ÈÒÀÒÅËÈ!

Ðîâíî 50 ëåò íàçàä, 14 íîÿáðÿ 1967 ãîäà, â
Âåëèêîáðèòàíèè áûëà çàïîëíåíà «æåëòàÿ
êàðòà» ñ îïèñàíèåì ñëó÷àÿ âîçíèêíîâåíèÿ íå-
æåëàòåëüíîé ðåàêöèè (ãðàíóëîöèòîïåíèè) íà
ëåêàðñòâåííîå ñðåäñòâî èìèïðàìèí.

Ýòà «æåëòàÿ êàðòà» ÿâëÿåòñÿ ïåðâûì ñî-
îáùåíèåì î íåæåëàòåëüíîé ðåàêöèè íà ëå-
êàðñòâåííîå ñðåäñòâî, âêëþ÷åííûì â êîìïü-
þòåðíóþ áàçó äàííûõ VigiBase Óïïñàëüñêîãî
öåíòðà ìîíèòîðèíãà (UMC), ðåàëèçóþùåãî
èñïîëíåíèå Ïðîãðàììû Âñåìèðíîé îðãàíè-
çàöèè çäðàâîîõðàíåíèÿ ïî ìîíèòîðèíãó ëå-
êàðñòâåííîé áåçîïàñíîñòè.

Ïðèíöèïû ôóíêöèîíèðîâàíèÿ ñèñòåìû
ìîíèòîðèíãà çà ýòî âðåìÿ ïðåòåðïåëè çíà÷è-
òåëüíûå èçìåíåíèÿ. Äîñòàòî÷íî îòìåòèòü,
÷òî ïåðâûå îáîáùàþùèå îò÷åòû ñ èñïîëüçî-
âàíèåì ñòàòèñòèêè ÿâëÿëèñü äîêóìåíòàìè
äëÿ âíóòðåííåãî ïîëüçîâàíèÿ, ò.å. áûëè íå
äîñòóïíû äëÿ ìåäèöèíñêîé îáùåñòâåííîñòè.
Çà ïðîøåäøèå ãîäû àëãîðèòì àíàëèçà ýòèõ
äàííûõ èçìåíèëñÿ êîðåííûì îáðàçîì. Îò-
êðûòîñòü è ïðèìåíåíèå ñîâðåìåííûõ ìåòî-
äîâ ñòàòèñòèêè ÿâëÿþòñÿ ñîâðåìåííûìè
òðåíäàìè.

Â íàñòîÿùåå âðåìÿ 127 ñòðàí ÿâëÿþòñÿ
ïîëíîïðàâíûìè ÷ëåíàìè Ïðîãðàììû ÂÎÇ ïî
ìåæäóíàðîäíîìó ìîíèòîðèíãó ëåêàðñòâåí-
íîé áåçîïàñíîñòè (â ïðîãðàììå ìîíèòîðèíãà
ÂÎÇ ñåé÷àñ 127 ïîëíûõ ÷ëåíîâ è 28 àññîöèè-
ðîâàííûõ ÷ëåíîâ). Öåíòðîì ÂÎÇ áûëè ðàçðà-
áîòàíû è íàïðàâëåíû â ñòðàíû-ó÷àñòíèöû
Ïðîãðàììû óíèôèöèðîâàííûå ôîðìû-èçâå-
ùåíèÿ äëÿ ïðåäñòàâëåíèÿ èíôîðìàöèè î ïî-
äîçðåâàåìûõ íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèÿõ. Ñåãî-
äíÿ â áàçå äàííûõ VigiBase Óïïñàëüñêîãî
öåíòðà ìîíèòîðèíãà (UMC) ñîäåðæèòñÿ áîëåå
16 ìëí. ñîîáùåíèé.

Ñëåäóåò îòìåòèòü, ÷òî Ñîâåòñêèé Ñîþç
áûë â ÷èñëå ïåðâûõ ñòðàí, îðãàíèçîâàâøèõ
ñïåöèàëüíûå öåíòðû ïî èçó÷åíèþ íåáëàãî-
ïðèÿòíûõ ïîáî÷íûõ äåéñòâèé ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâ (ËÑ), çàòåì ñèñòåìà êîíòðîëÿ áåçî-
ïàñíîñòè ËÑ áûëà îðãàíèçîâàíà â Ðîññèè. Ðå-
çóëüòàòû ðàáîòû ðîññèéñêîé ñèñòåìû ôàðìà-
êîíàäçîðà áûëè âûñîêî îöåíåíû ÂÎÇ, è Ðîñ-
ñèÿ â 1998 ãîäó ñòàíîâèòñÿ ïîëíûì ÷ëåíîì
Ïðîãðàììû ÂÎÇ ïî ìåæäóíàðîäíîìó ìîíè-
òîðèíãó ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ.

Â íàñòîÿùåå âðåìÿ ìåäèöèíñêèå ðàáîòíè-
êè äîáðîâîëüíî èëè â ñîîòâåòñòâèè ñ ëîêàëü-
íûìè çàêîíîäàòåëüíûìè òðåáîâàíèÿìè èí-
ôîðìèðóþò ñîîòâåòñòâóþùèå ðåãóëÿòîðíûå
îðãàíû î âûÿâëÿåìûõ íåæåëàòåëüíûõ ðåàê-
öèÿõ íà ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà. Èñïîëüçó-
þòñÿ ðàçíûå ôîðìû îò÷åòíîñòè äëÿ îïîâåùå-
íèÿ. Íà ñåãîäíÿøíèé äåíü ñóùåñòâóþò ñèñòå-
ìà ñïîíòàííûõ ñîîáùåíèé î íåæåëàòåëüíûõ
ðåàêöèÿõ íà ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà, ñèñòåìà
ñòèìóëèðîâàííûõ ñîîáùåíèé î íåæåëàòåëü-
íûõ ðåàêöèÿõ íà âàêöèíû. Öåëüþ ïîäîáíûõ
ñèñòåì íàáëþäåíèÿ ÿâëÿåòñÿ áûñòðîå îáíàðó-
æåíèå íîâûõ, íåïðåäâèäåííûõ, ñåðüåçíûõ è
ðåäêèõ íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèé íà ËÑ, ôîð-
ìèðîâàíèå «ñèãíàëà», ãåíåðàöèÿ ãèïîòåç,
ïðåäâàðèòåëüíàÿ îöåíêà áåçîïàñíîñòè ËÑ,
âûÿâëåíèå âîçìîæíûõ ôàêòîðîâ ðèñêà è
÷àñòîòû âîçíèêíîâåíèÿ íåæåëàòåëüíûõ
ðåàêöèé.

Ðåäàêöèÿ æóðíàëà «Áåçîïàñíîñòü è ðèñê
ôàðìàêîòåðàïèè» ïîçäðàâëÿåò êîëëåã — ñïå-
öèàëèñòîâ ïî ôàðìàêîíàäçîðó ñ íàñòóïëåíè-
åì çíàìåíàòåëüíîãî ïîëóâåêîâîãî þáèëåÿ ñî-
âðåìåííîé ñèñòåìû êîíòðîëÿ áåçîïàñíîñòè è
ýôôåêòèâíîñòè ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ
äëÿ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ.

Ê ×ÈÒÀÒÅËßÌ
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Çàìåñòèòåëü ãëàâíîãî ðåäàêòîðà
äîêòîð ìåäèöèíñêèõ íàóê Ðîìàíîâ Á. Ê.
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íèé ïîëó÷àþò îòðèöàòåëüíóþ îöåíêó è âîçâðàùàþòñÿ íà äîðàáîòêó. Öåëüþ ðàáîòû ÿâëÿåòñÿ ïðåä-
ñòàâëåíèå ðàçðàáîòàííîé àâòîðàìè ìåòîäèêè ïîäãîòîâêè òèïîâîé ôîðìû Ïåðèîäè÷åñêîãî îò÷åòà
ïî áåçîïàñíîñòè, êîòîðàÿ ïîçâîëèò ôîðìèðîâàòü ýòîò îò÷åòíûé äîêóìåíò íàäëåæàùèì îáðàçîì.

Êëþ÷åâûå ñëîâà: ïåðèîäè÷åñêèé îò÷åò ïî áåçîïàñíîñòè (ÏÎÁ); ïåðèîäè÷åñêèé îáíîâëÿåìûé îò÷åò
ïî áåçîïàñíîñòè (ÏÎÎÁ); ïåðèîäè÷åñêèé îò÷åò ïî áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà (ÏÎÁËÑ);
ïåðèîäè÷åñêèé îò÷åò ïî áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà (ÏÎÁËÏ); øàáëîí.

Áèáëèîãðàôè÷åñêîå îïèñàíèå: Ðîìàíîâ ÁÊ, Àëÿóòäèí ÐÍ, Äàðìîñòóêîâà ÌÀ, Ãëàãîëåâ ÑÂ, Ïîëè-
âàíîâ ÂÀ. Òèïîâàÿ ôîðìà ïåðèîäè÷åñêîãî îò÷åòà ïî áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà. Áåçî-
ïàñíîñòü è ðèñê ôàðìàêîòåðàïèè 2017; 5(4): 148–160.

Â ñîîòâåòñòâèè ñ ïîëîæåíèÿìè âñòóïèâ-
øåãî â ñèëó 1 àïðåëÿ 2017 ã. â Ðîññèéñêîé Ôå-
äåðàöèè Ïîðÿäêà îñóùåñòâëåíèÿ ôàðìàêî-
íàäçîðà [1] — äåðæàòåëè ðåãèñòðàöèîííûõ
óäîñòîâåðåíèé (ÄÐÓ) ëåêàðñòâåííûõ ïðåïà-
ðàòîâ (ËÏ) èëè óïîëíîìî÷åííûå èìè èíûå
þðèäè÷åñêèå ëèöà îáÿçàíû íàïðàâëÿòü â
Ðîñçäðàâíàäçîð Ïåðèîäè÷åñêèå îò÷åòû ïî
áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ
(ÏÎÁ) ïî ôîðìå, ïðèâåäåííîé â ï.ï. 8.4–8.5
Ïðàâèë íàäëåæàùåé ïðàêòèêè ôàðìàêîíàä-
çîðà Åâðàçèéñêîãî ýêîíîìè÷åñêîãî ñîþçà
(Ïðàâèëà ÍÏÔ ÅÀÝÑ) [2].

Â Ïðàâèëàõ ÍÏÔ ÅÀÝÑ, âñòóïèâøèõ â
ñèëó 6 ìàÿ 2017 ã., äëÿ îáîçíà÷åíèÿ ÏÎÁ èñ-
ïîëüçóåòñÿ äðóãîé ðàâíîçíà÷íûé òåðìèí —
Ïåðèîäè÷åñêèé îáíîâëÿåìûé îò÷åò ïî áåçî-
ïàñíîñòè (ÏÎÎÁ, àíãë.: periodic safety update
report, PSUR). Îïðåäåëåíèå ÏÎÎÁ â Ïðàâè-
ëàõ ÍÏÔ ÅÀÝÑ — îò÷åò äëÿ ïðåäñòàâëåíèÿ

îöåíêè ÄÐÓ ñîîòíîøåíèÿ «ïîëüçà – ðèñê»
ËÏ â îïðåäåëåííûé ïåðèîä âðåìåíè â òå÷å-
íèå ïîñòðåãèñòðàöèîííîãî ýòàïà [1]. Äðóãè-
ìè øèðîêî èñïîëüçóåìûìè ðàíåå, íî íå ðå-
êîìåíäóåìûå àâòîðàìè ê ïðèìåíåíèþ â íà-
ñòîÿùåå âðåìÿ àááðåâèàòóðàìè äëÿ ÏÎÁ
ÿâëÿþòñÿ ÏÎÁËÑ è ÏÎÁËÏ.

ÏÎÁ ïðåäñòàâëÿþòñÿ â Ðîñçäðàâíàäçîð â
ñðîê, óêàçàííûé â ï. 8.8.1 Ïðàâèë ÍÏÔ
ÅÀÝÑ. Äëÿ ËÏ, ñðîêè è ïåðèîäè÷íîñòü ïðåä-
ñòàâëåíèÿ ÏÎÁ íà êîòîðûå íå óòâåðæäåíû
Ðîñçäðàâíàäçîðîì, ïåðèîäè÷íîñòü è ñðîêè
ïðåäñòàâëåíèÿ ÏÎÁ îòñ÷èòûâàþòñÿ îò äàòû
ïåðâîé ãîñóäàðñòâåííîé ðåãèñòðàöèè ËÏ â
ìèðå è ñîñòàâëÿþò: êàæäûå 6 ìåñÿöåâ îò
äàòû ïåðâîé ãîñóäàðñòâåííîé ðåãèñòðàöèè â
ìèðå íà ïðîòÿæåíèè ïåðâûõ 2 ëåò; åæåãîäíî
íà ïðîòÿæåíèè ïîñëåäóþùèõ 2 ëåò; äàëåå —
êàæäûå 3 ãîäà [1].
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ÄÐÓ îáÿçàíû ïðåäñòàâëÿòü â Ðîñçäðàâ-
íàäçîð ÏÎÁ íà âñå ËÏ, çàðåãèñòðèðîâàííûå
â Ãîñóäàðñòâåííîì ðååñòðå ËÏ Ðîññèè, âêëþ-
÷àÿ âàêöèíû [1–3]. Ðåêîìåíäóåìàÿ àâòîðàìè
ôîðìà ïðåäñòàâëåíèÿ ÏÎÁ (êàê è ëþáîé
èíîé ôîðìû ýêñïðåññ-îò÷åòíîñòè è ïåðèîäè-
÷åñêîé îò÷åòíîñòè ïî áåçîïàñíîñòè â Ðîñ-
ñèè) — îòïðàâêà äàííûõ â àâòîìàòèçèðîâàí-
íóþ èíôîðìàöèîííóþ ñèñòåìó (ÀÈÑ) «Ôàð-
ìàêîíàäçîð», ðàñïîëîæåííóþ íà ñëåäóþùåì
ýëåêòðîííîì ðåñóðñå: http://www.roszdrav-
nadzor.ru/services/npr_ais.

Ïðè âûÿâëåíèè íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèé
è èíîé èíôîðìàöèè ïî áåçîïàñíîñòè è ýô-
ôåêòèâíîñòè, íå ñîäåðæàùèõñÿ â èíñòðóêöèè
ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ, èçìåíÿþùèõ
îòíîøåíèå îæèäàåìîé ïîëüçû ê âîçìîæíîìó
ðèñêó ïðèìåíåíèÿ ËÏ, Ðîñçäðàâíàäçîð âïðà-
âå çàïðîñèòü ó ÄÐÓ ËÏ âíåî÷åðåäíîé ÏÎÁ,
êîòîðûé ïðåäñòàâëÿåòñÿ â Ðîñçäðàâíàäçîð â
ñðîê, óêàçàííûé â ï. 8.8.2 Ïðàâèë ÍÏÔ
ÅÀÝÑ [1].

Îöåíêà èíôîðìàöèè íàó÷íîãî è êëèíè÷å-
ñêîãî õàðàêòåðà, ñîäåðæàùåéñÿ â ÏÎÁ, ïðî-
âîäèòñÿ ýêñïåðòíîé îðãàíèçàöèåé â òå÷åíèå
60 ðàáî÷èõ äíåé ñ äàòû èõ ïîñòóïëåíèÿ.

Ïðè âûÿâëåíèè íåñîîòâåòñòâèÿ ïðåäñòàâ-
ëåííîãî ÏÎÁ ïóíêòàì ÅÀÝÑ 8.4–8.5 Ïðàâèë
ÍÏÔ ÅÀÝÑ, Ðîñçäðàâíàäçîð íàïðàâëÿåò

ÄÐÓ çàïðîñ î âíåñåíèè èçìåíåíèé â ÏÎÁ.
ÄÐÓ â ñðîê, íå ïðåâûøàþùèé 30 ðàáî÷èõ
äíåé ñ äàòû ïîëó÷åíèÿ çàïðîñà Ðîñçäðàâ-
íàäçîðà, äîëæåí ïðåäñòàâèòü â ÀÈÑ èçìåíåí-
íûé ÏÎÁ.

Ïðè âûÿâëåíèè ñîäåðæàùèõñÿ â ÏÎÁ ñâå-
äåíèé, îòñóòñòâóþùèõ â èíñòðóêöèè ïî ìåäè-
öèíñêîìó ïðèìåíåíèþ, èçìåíÿþùèõ ñîîòíî-
øåíèå «ïîëüçà – ðèñê» ËÏ, ýêñïåðòíàÿ îðãà-
íèçàöèÿ íàïðàâëÿåò çàêëþ÷åíèå îá ýòîì â
Ðîñçäðàâíàäçîð.

Â ñëó÷àå åñëè ïðè÷èíîé íåæåëàòåëüíîé
ðåàêöèè èëè óãðîçû æèçíè è çäîðîâüþ ÷åëî-
âåêà ìîãëî ÿâëÿòüñÿ íàðóøåíèå ÄÐÓ çàêîíî-
äàòåëüíûõ òðåáîâàíèé ê ôàðìàêîíàäçîðó,
Ðîñçäðàâíàäçîð ïðèíèìàåò ðåøåíèå î ïðîâå-
äåíèè ïðîâåðêè ÄÐÓ [1].

Ïî ñîñòîÿíèþ íà 11 îêòÿáðÿ 2017 ã. â ÀÈÑ
ïîñòóïèëî îò ÄÐÓ 7638 ÏÎÁ, ïðè ýòîì
262 ÏÎÁ áûëè îòêëîíåíû ýêñïåðòàìè
(ðèñ. 1). Îñíîâíîé ïðè÷èíîé îòêëîíåíèÿ
ÏÎÁ ñ íàïðàâëåíèåì íà âíåñåíèå èçìåíåíèé
ñòàëî íåñîîòâåòñòâèå ñîäåðæàíèÿ è äàæå
ñòðóêòóðû îòêëîíåííûõ ÏÎÁ óñòàíîâëåí-
íûì íîðìàòèâíûì òðåáîâàíèÿì.

Öåëüþ äàííîé ðàáîòû ÿâëÿåòñÿ ïðåäñòàâ-
ëåíèå ÄÐÓ ðàçðàáîòàííîé àâòîðàìè ìåòîäè-
êè ïîäãîòîâêè òèïîâîé ôîðìû ÏÎÁ (øàáëîíà)
è àâòîðñêîé òåõíîëîãèè ðàáîòû ñ íèì, êîòîðàÿ
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Ðèñ. 1. Îòêëîíåííûå Ïåðèîäè÷åñêèå îò÷åòû ïî áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ



ïîìîæåò ñîñòàâèòåëÿì ðàçðàáàòûâàòü ýòîò îò-
÷åòíûé äîêóìåíò íàäëåæàùèì îáðàçîì.

Òèïîâîé øàáëîí ÏÎÁ (ñòàðîãî îáðàçöà,
äëÿ èíôîðìàöèè, òðåáóþùèé ïðèâåäåíèÿ åãî
ê àêòóàëüíûì òðåáîâàíèÿì — PBRER,
ICH-E2C (R2)) ðàçìåùåí àâòîðîì â îòêðûòîì
äîñòóïå íà ßíäåêñ-äèñêå (ëîãèí: M20171123,
ïàðîëü: 20171123).

Îáùèå òðåáîâàíèÿ ê îôîðìëåíèþ ÏÎÁ —
ïðè ïðåäñòàâëåíèè äîêóìåíòà â ôîðìàòå
Word (*.rtf, *.doc, *.docx): ðàçìåð ëèñòà À4,
ïîëÿ (äëÿ âåðòèêàëüíîé îðèåíòàöèè ëèñòà):
ëåâîå — 3 ñì, ïðàâîå — 1,5 ñì, âåðõíåå è íèæ-
íåå — 2 ñì, øðèôò Times New Roman, ðàçìåð
12 ïò, íóìåðàöèÿ: êàæäîé ñòðàíèöû, íà÷èíàÿ
ñ ïåðâîé; êîëîíòèòóëû: îáÿçàòåëüíû âåðõíèé
èëè íèæíèé, ñ êðàòêèì îòðàæåíèåì ñîäåðæà-
íèÿ; ñîêðàùåíèÿ, àááðåâèàòóðû: ðàñøèôðî-
âûâàòü ïðè èõ ïåðâîì óïîìèíàíèè; ññûëêè:
ïðèâîäèòü â ñîîòâåòñòâèè ñ äåéñòâóþùåé ðå-
äàêöèåé Åäèíûõ òðåáîâàíèé ê ðóêîïèñÿì,
ïðåäñòàâëÿåìûì â áèîìåäèöèíñêèå æóðíàëû
Ìåæäóíàðîäíîãî êîìèòåòà ðåäàêòîðîâ ìåäè-
öèíñêèõ æóðíàëîâ.

Òåõíîëîãèÿ çàïîëíåíèÿ øàáëîíà ñîáñò-
âåííûìè äàííûìè, îáåñïå÷èâàþùàÿ ãðàìîò-
íûé ïîäõîä ê íàäëåæàùåìó èñïîëíåíèþ òðå-
áîâàíèé ê ïîäãîòîâêå äîêóìåíòà:

Ñêà÷àòü øàáëîí ÏÎÁ äëÿ ðàáîòû ñ íèì ñ
ßíäåêñ-äèñêà.

Äîïîëíèòü øàáëîí ÏÎÁ íîðìàòèâíûìè
òðåáîâàíèÿìè, àêòóàëüíûìè íà ìîìåíò åãî
ïîäãîòîâêè. Ýòî ìîæíî ñäåëàòü â ïðîãðàììå
Word ñëåäóþùèì îáðàçîì: äëÿ Windows —
ïîäñòàíîâêîé ññûëîê â ðåæèìå «Ðåöåíçèðî-
âàíèå», äëÿ MacOS — âñòàâêîé ïðèìå÷àíèé â
ðåæèìå «Âñòàâêà». Äëÿ ðàçíûõ ñòðàí ÅÀÝÑ
ìîãóò áûòü èñïîëüçîâàíû ðàçíûå íîðìàòèâ-
íûå ïðàâîâûå àêòû. Íàïðèìåð, íà ìîìåíò
ïîäãîòîâêè ñòàòüè, äëÿ Ðîññèéñêîé Ôåäåðà-
öèè — ýòî Ïðàâèëà ÍÏÔ ÅÀÝÑ [1] è Ïðèêàç
1071 [2], äëÿ Ðåñïóáëèêè Áåëàðóñü — ýòî Òåõ-
íè÷åñêèé êîäåêñ óñòîÿâøåéñÿ ïðàêòèêè
ÐÁ-ÒÊÏ 564–2015 (33050) «Íàäëåæàùàÿ
ïðàêòèêà ôàðìàêîíàäçîðà» è Ïðàâèëà ÍÏÔ
ÅÀÝÑ [1], è ò.ä.

Äàëåå íåîáõîäèìî ïðîâåðèòü ñîîòâåòñò-
âèå îôîðìëåíèÿ, íàçâàíèé ðàçäåëîâ, èõ ïî-
ðÿäêà ïðåäñòàâëåíèÿ è ñîäåðæàíèÿ ñîîòâåò-
ñòâóþùèì íîðìàòèâíûì òðåáîâàíèÿì (êîòî-
ðûå â ðàçëè÷íûõ ñòðàíàõ ìîãóò îòëè÷àòüñÿ
äðóã îò äðóãà), çàïîëíÿÿ â ýòîì øàáëîíå ñâîè-
ìè äàííûìè âàðèàòèâíóþ ÷àñòü, îòìå÷åííóþ
êóðñèâîì. Ñëåäóåò îáðàòèòü âíèìàíèå, ÷òî
øàáëîí — ýòî ëèøü ìèíèìàëüíî äîïóñòèìûé
îáúåì ïðåäñòàâëåíèÿ äàííûõ íà ìîìåíò ïîä-
ãîòîâêè äàííîé ñòàòüè. Òèïîâóþ ôîðìó
ÏÎÎÁ (ÏÎÁ) íåîáõîäèìî çàïîëíÿòü òùà-
òåëüíûì îáðàçîì:

150 Áåçîïàñíîñòü è ðèñê ôàðìàêîòåðàïèè. Îêòÿáðü – äåêàáðü 2017. ¹ 4

Á. Ê. Ðîìàíîâ, Ð. Í. Àëÿóòäèí, Ì. À. Äàðìîñòóêîâà, Ñ. Â. Ãëàãîëåâ, Â. À. Ïîëèâàíîâ

Êîíôèäåíöèàëüíàÿ èíôîðìàöèÿ!
ÏÎÎÁ ¹ 1 Äåêñàìåòàçîí 2017-01

ÏÅÐÈÎÄÈ×ÅÑÊÈÉ ÎÒ×ÅÒ
ÏÎ ÁÅÇÎÏÀÑÍÎÑÒÈ ËÅÊÀÐÑÒÂÅÍÍÎÃÎ ÏÐÅÏÀÐÀÒÀ

Äåêñàìåòàçîí®

ÌÍÍ: Äåêñàìåòàçîí
Êîä ÀÒÕ: S01BA01 (Äåêñàìåòàçîí)
Ëåêàðñòâåííàÿ ôîðìà, äîçèðîâêà: êàïëè ãëàçíûå 0,1 %.
Ôàðìàêîòåðàïåâòè÷åñêàÿ ãðóïïà:
ãëþêîêîðòèêîñòåðîèä äëÿ ìåñòíîãî ïðèìåíåíèÿ
Ðåãèñòðàöèîííîå óäîñòîâåðåíèå:
ÐÓ ¹ Ð N000000/01 îò 12.01.2012 (ïåðåîôîðìëåíèå 10.12.2014).
Ñðîê ââåäåíèÿ â ãðàæäàíñêèé îáîðîò — áåññðî÷íûé.
Äåðæàòåëü ðåãèñòðàöèîííîãî óäîñòîâåðåíèÿ: ÎÎÎ «Íåçàáóäêà»
Ïðîèçâîäèòåëü: ÎÎÎ «Íåçàáóäêà», äî÷åðíÿÿ êîìïàíèÿ ÎÀÎ «ÔÈÀËÊÀ», Ðîññèÿ.
Þðèäè÷åñêèé àäðåñ: Ðîññèÿ, 555555, Èðêóòñêàÿ îáëàñòü, ã. Áðàòñê, óë. Áàéêàëüñêàÿ, 1.
Àäðåñ ïðîèçâîäñòâà è ïðèíÿòèÿ ïðåòåíçèé: Ðîññèÿ, 555555, Èðêóòñêàÿ îáëàñòü, ã. Áðàòñê,
óë. Áàéêàëüñêàÿ, 1.

Ìåæäóíàðîäíàÿ äàòà ðîæäåíèÿ ïðåïàðàòà: 23.06.1975 (Ôèíëÿíäèÿ).



Òèïîâàÿ ôîðìà ïåðèîäè÷åñêîãî îò÷åòà ïî áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà

Áåçîïàñíîñòü è ðèñê ôàðìàêîòåðàïèè. Îêòÿáðü – äåêàáðü 2017. ¹ 4 151

ÏÎÎÁ ¹ 1
(Äåêñàìåòàçîí — 2017ô-01)

Îò÷åòíûé ïåðèîä (äàòû): 31.10.2014–01.11.2017.
Äàòà çàâåðøåíèÿ ïîäãîòîâêè ÏÎÎÁ: 23.11.2017.
Äàòà çàêðûòèÿ áàçû äàííûõ äëÿ ñîñòàâëåíèÿ ñëåäóþùåãî ÏÎÎÁ: 02.11.2020.

Îò÷åò ïîäãîòîâèë:
Óïîëíîìî÷åííûé ïî ôàðìàêîíàäçîðó ÎÎÎ «Íåçàáóäêà», Ðîññèÿ
Ïåòðîâ Ïåòð Ïåòðîâè÷,
Ðîññèÿ, 555555, Èðêóòñêàÿ îáëàñòü, ã. Áðàòñê, óë. Áàéêàëüñêàÿ, 2.
Òåë.: +7 (903) 555-55-55, ôàêñ: +7 (903) 555-55-56
Ýëåêòðîííàÿ ïî÷òà: ppp@n-budka.ru

ÐÅÃÓËßÒÎÐÍÛÌ ÎÐÃÀÍÀÌ, ÊÎÍÔÈÄÅÍÖÈÀËÜÍÎ

Èíôîðìàöèÿ, ñîäåðæàùàÿñÿ â íàñòîÿùåì îò÷åòå, îôèöèàëüíî íàäåëåíà ïðàâîì èñêëþ÷èòåëüíîãî ïîëü-
çîâàíèÿ è ïîäëåæèò çàùèòå â ñëó÷àå íåñàíêöèîíèðîâàííîãî åå ðàçãëàøåíèÿ â ñîîòâåòñòâèè ñ äåéñòâóþ-
ùèì çàêîíîäàòåëüñòâîì.
Âñå ñòðàíèöû íàñòîÿùåãî äîêóìåíòà ñîäåðæàò êîíôèäåíöèàëüíóþ èíôîðìàöèþ.
Åñëè îíà íå àäðåñîâàíà èìåííî âàì, èëè âû íå ÿâëÿåòåñü åå ïîëíîìî÷íûì ïîëó÷àòåëåì, íàñòîÿòåëüíî
ðåêîìåíäóåì íå èñïîëüçîâàòü, íå ðàñïðîñòðàíÿòü, íå ïóáëèêîâàòü, íå êîïèðîâàòü è íå õðàíèòü äàííóþ
èíôîðìàöèþ â ýëåêòðîííîì âèäå áåç ïîëó÷åíèÿ ïèñüìåííîãî ðàçðåøåíèÿ ñî ñòîðîíû âëàäåëüöà àâòîð-
ñêîãî ïðàâà.
Àâòîðñêîå ïðàâî è ïðàâî ñîáñòâåííîñòè: ÎÎÎ «Íåçàáóäêà», Ðîññèÿ (2017).

ÐÅÇÞÌÅ ÏÎ ÏÅÐÈÎÄÈ×ÅÑÊÎÌÓ ÎÒ×ÅÒÓ ÏÎ ÁÅÇÎÏÀÑÍÎÑÒÈ

Äàííûé äîêóìåíò ÿâëÿåòñÿ ïåðâûì ïåðèîäè÷åñêèì îáíîâëÿåìûì îò÷åòîì ïî áåçîïàñíîñòè
íà ëåêàðñòâåííûé ïðåïàðàò (ÏÎÎÁ) Äåêñàìåòàçîí®, êàïëè ãëàçíûå 0,1 %, 10 ìë, ïðîèçâîä-
ñòâà ÎÎÎ «Íåçàáóäêà». Îí âêëþ÷àåò â ñåáÿ îò÷åòû ïî áåçîïàñíîñòè, îñíîâûâàåòñÿ íà îòäåëü-
íûõ ñïîíòàííûõ ñîîáùåíèÿõ è èíîé èíôîðìàöèè, ïîëó÷åííîé ÎÎÎ «Íåçàáóäêà», à òàêæå
ïàðòíåðàìè êîìïàíèè â îáëàñòè ðåêëàìû è ìàðêåòèíãà.

Äàííîìó ÏÎÎÁ ïðèñâîåí ïîðÿäêîâûé íîìåð — ¹ 1.
Ìåæäóíàðîäíàÿ äàòà ðîæäåíèÿ (ÌÄÐ) — 23.06.1975 ã.
Îò÷åòíûé ïåðèîä: 31.10.2014–01.11.2017.
Â íàñòîÿùåå âðåìÿ ïðåïàðàò Äåêñàìåòàçîí®, êàïëè ãëàçíûå 0,1 %, 10 ìë, ïðîèçâîäñòâà

ÎÎÎ «Íåçàáóäêà» çàðåãèñòðèðîâàí â Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè â êà÷åñòâå ëåêàðñòâåííîãî ñðåä-
ñòâà äëÿ ëå÷åíèÿ íåãíîéíîãî êîíúþíêòèâèòà, êåðàòèòà, êåðàòîêîíúþíêòèâèòà è áëåôà-
ðèòà; ñêëåðèòà è ýïèñêëåðèòà; èðèòà, èðèäîöèêëèòà, óâåèòîâ ðàçëè÷íîãî ãåíåçà; ïîâåðõ-
íîñòíûõ òðàâì ðîãîâèöû ðàçëè÷íîé ýòèîëîãèè (õèìè÷åñêèå, ôèçè÷åñêèå èëè èììóííûå ìå-
õàíèçìû) ïîñëå ïîëíîé ýïèòåëèçàöèè ðîãîâèöû; âîñïàëåíèÿ çàäíåãî îòðåçêà ãëàçà
(õîðèîèäèò, õîðèîðåòèíèò).

Ðåãèñòðàöèîííîå óäîñòîâåðåíèå: ÐÓ ¹ Ð N000000/01 îò 12.01.2012 (ïåðåîôîðìëåíèå
10.12.2014), áåññðî÷íîå.

Ëåêàðñòâåííûé ïðåïàðàò Äåêñàìåòàçîí® ïðîèçâîäñòâà ÎÎÎ «Íåçàáóäêà», ñîäåðæàùèé
äåéñòâóþùåå âåùåñòâî äåêñàìåòàçîí, ÿâëÿåòñÿ âîñïðîèçâåäåííûì ëåêàðñòâåííûì ñðåäñòâîì
ïðåïàðàòà Îôòàí® Äåêñàìåòàçîí, ïðîèçâîäèòåëü: Ñòàð, Ôèíëÿíäèÿ, çàðåãèñòðèðîâàííî-
ãî â Ðîññèè 23.06.1975 ã.

Ïðåïàðàòû ñ ÌÍÍ äåêñàìåòàçîí â ôîðìå ãëàçíûõ êàïåëü çàðåãèñòðèðîâàíû âî ìíîãèõ
ñòðàíàõ ìèðà è èìåþò ïîêàçàíèÿ ê ïðèìåíåíèþ, èäåíòè÷íûå ïîêàçàíèÿì ê ïðèìåíåíèþ ëå-
êàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà Äåêñàìåòàçîí®, êàïëè ãëàçíûå 0,1 %, 10 ìë, ïðîèçâîäñòâà ÎÎÎ
«Íåçàáóäêà».

Çà îò÷åòíûé ïåðèîä íå áûëî ñëó÷àåâ ïðèîñòàíîâêè ðåãèñòðàöèè ïðåïàðàòà Äåêñàìåòà-
çîí® èëè çàïðåòà íà åãî èñïîëüçîâàíèå ïî ïðè÷èíå áåçîïàñíîñòè.

Â ñîîòâåòñòâèè ñ îò÷åòíîñòüþ, çà îò÷åòíûé ïåðèîä (3 ãîäà) áûëî ðåàëèçîâàíî 837000 ôëà-
êîíîâ ïðåïàðàòà Äåêñàìåòàçîí®, êàïëè ãëàçíûå 0,1%, 10 ìë, ïðîèçâîäñòâà ÎÎÎ «Íåçàáóä-
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Á. Ê. Ðîìàíîâ, Ð. Í. Àëÿóòäèí, Ì. À. Äàðìîñòóêîâà, Ñ. Â. Ãëàãîëåâ, Â. À. Ïîëèâàíîâ

êà». Â ñîîòâåòñòâèè ñ ðàñ÷åòàìè, 837000 ïàöèåíòîâ ïðèìåíÿëè ïðåïàðàò Äåêñàìåòàçîí® çà
äàííûé îò÷åòíûé ïåðèîä. Âñåãî çà âñå âðåìÿ îáðàùåíèÿ ïðåïàðàòà Äåêñàìåòàçîí®, êàïëè
ãëàçíûå 0,1 %, 10 ìë, ïðîèçâîäñòâà ÎÎÎ «Íåçàáóäêà» â Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè áûëî ðåàëèçî-
âàíî 96322604 ôëàêîíîâ.

Êëèíè÷åñêèõ èëè ïîñòðåãèñòðàöèîííûõ èñïûòàíèé, êîòîðûå áû âíîâü ïîäâåðãàëèñü
àíàëèçó, â òå÷åíèå îò÷åòíîãî ïåðèîäà êîìïàíèåé íå ïðîâîäèëîñü.

Çà òåêóùèé ïåðèîä îáðàùåíèÿ ïðåïàðàòà Äåêñàìåòàçîí® â Ôåäåðàëüíóþ áàçó äàííûõ
ÀÈÑ-Ðîñçäðàâíàäçîð-Ôàðìàêîíàäçîð è â êîìïàíèþ ÎÎÎ «Íåçàáóäêà» íå ïîñòóïàëè ñîîáùå-
íèÿ î ñëó÷àÿõ íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèé (ÍÐ), â ñâÿçè ñ ÷åì íå ïîòðåáîâàëîñü ïðîâåäåíèå àíà-
ëèçà íîâûõ ïðîáëåì áåçîïàñíîñòè.
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DDD Defined daily dose (óñòàíîâëåííàÿ ñóòî÷íàÿ äîçà)

FDA Óïðàâëåíèå ïî ëåêàðñòâåííûì ïðåïàðàòàì è ïèùåâûì ïðîäóêòàì ÑØÀ

MedDra Ìåäèöèíñêèé ñëîâàðü íîðìàòèâíî-ïðàâîâîé äåÿòåëüíîñòè
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ÑÑÑ Ñåðäå÷íî-ñîñóäèñòàÿ ñèñòåìà
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1. Ââåäåíèå

Íèæå ïðåäñòàâëåí 1-é ïåðèîäè÷åñêèé îáíîâëÿåìûé îò÷åò ïî áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííîãî
ïðåïàðàòà (ÏÎÎÁ) Äåêñàìåòàçîí®, êàïëè ãëàçíûå 0,1 %, 10ìë, ïðîèçâîäñòâà ÎÎÎ «Íåçà-
áóäêà.

Îò÷¸ò ïðåäñòàâëåí â ôîðìå, ñîîòâåòñòâóþùåé òðåáîâàíèÿì Ðåøåíèÿ Ñîâåòà Åâðàçèéñêîé
ýêîíîìè÷åñêîé êîìèññèè îò 3.11.2016 ¹ 87 «Îá óòâåðæäåíèè Ïðàâèë íàäëåæàùåé ïðàêòè-
êè ôàðìàêîíàäçîðà Åâðàçèéñêîãî ýêîíîìè÷åñêîãî ñîþçà» [1], ñ ó÷åòîì òðåáîâàíèé Ïðèêàçà
Ðîñçäðàâíàäçîðà îò 15.02.2017 ¹ 1071 «Îá óòâåðæäåíèè Ïîðÿäêà îñóùåñòâëåíèÿ ôàðìàêî-
íàäçîðà» [2].

Â ñëåäóþùèé ÏÎÎÁ ïî ïðåïàðàòó Äåêñàìåòàçîí®, êàïëè ãëàçíûå 0,1%, 10 ìë, ïðîèçâîä-
ñòâà ÎÎÎ «Íåçàáóäêà», ñîñòàâëÿåìûé óïîëíîìî÷åííûì ïî ôàðìàêîíàäçîðó êîìïàíèè ÎÎÎ
«Íåçàáóäêà, ïëàíèðóåòñÿ âêëþ÷èòü ïåðèîä ñ 10.11.2015 – 09.11.2018 ãã. (òàáëèöà 1):

Òàáëèöà 1. Ïëàíîâûé âûïóñê ÏÎÎÁ

ÏÎÎÁ Îò÷åòíûé ïåðèîä Ïðîäîëæèòåëüíîñòü îò÷åòíîãî ïåðèîäà

ÏÎÎÁ 1 31.10.2014 – 01.11.2017 3 ãîäà
ÏÎÎÁ 2 02.11.2017 – 01.11.2020 3 ãîäà
ÏÎÎÁ 3 02.11.2020 – 01.11.2023 3 ãîäà

2. Äàííûå î ðåãèñòðàöèè ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà Äåêñàìåòàçîí® â ìèðå

Òàáëèöà 2. Äàííûå î ðåãèñòðàöèè ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà Äåêñàìåòàçîí® â Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè

Íîìåð ÐÓ ÒÍ
Äàòà

ðåãèñòðàöèè
Äàòà ïðîäëåíèÿ

ðåãèñòðàöèè

Îòëè÷èÿ, âêëþ÷åííûå â èíñòðóê-
öèþ ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ

çà îò÷åòíûé ïåðèîä

ÐÓ ¹ Ð N000000/01 Äåêñàìåòàçîí®,
êàïëè ãëàçíûå

0,1 % 10 ìë

12.01.2012 Ïåðåîôîðìëåí
10.11.2014
áåññðî÷íîå

Èçìåíåíèå ¹3 —
Èçìåíåíèå þðèäè÷åñêîãî àäðåñà

(ñì. Ïðèëîæåíèå 5)

Òàáëèöà 3. Äàííûå î ðåãèñòðàöèè ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà Äåêñàìåòàçîí® â ìèðå

Ñòðàíà ÒÍ
Äàòà

ðåãèñòðàöèè
Ñðîê äåéñòâèÿ
ðåãèñòðàöèè

Îòëè÷èÿ, ñîäåðæàùèåñÿ
â èíñòðóêöèè ïî ïðèìåíåíèþ

Ëåêàðñòâåííûé ïðåïàðàò Äåêñàìåòàçîí® â äðóãèõ ñòðàíàõ ìèðà íå çàðåãèñòðèðîâàí

3. Íîâûå äàííûå î ìåðàõ, ïðèíÿòûõ ðåãóëÿòîðíûìè îðãàíàìè
èëè êîìïàíèåé-ïðîèçâîäèòåëåì, â ñâÿçè ñ áåçîïàñíîñòüþ

Â îò÷åòíîì ïåðèîäå íå áûëî ñëó÷àåâ îòçûâà ðåãèñòðàöèîííîãî óäîñòîâåðåíèÿ, åãî àííó-
ëèðîâàíèÿ èëè ïðèîñòàíîâêè äåéñòâèÿ, îòêàçîâ â ïðîäëåíèè ðåãèñòðàöèîííûõ óäîñòîâåðå-
íèé, îãðàíè÷åíèé, êàñàþùèõñÿ ðàñïðîñòðàíåíèÿ ïðåïàðàòà Äåêñàìåòàçîí®, êàïëè ãëàçíûå
0,1 %, 10 ìë, ïðîèçâîäñòâà ÎÎÎ «Íåçàáóäêà», ïðèîñòàíîâêè êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèé, èçìå-
íåíèÿ äîçèðîâîê, èçìåíåíèÿ öåëåâîé ãðóïïû ïàöèåíòîâ èëè ïîêàçàíèé ê ïðèìåíåíèþ, èçìå-
íåíèé ëåêàðñòâåííîé ôîðìû èëè ýêñòðåííûõ îãðàíè÷åíèé, óñòàíîâëåííûõ ïî ïðè÷èíàì
áåçîïàñíîñòè.

Çàïðîñîâ íà ïðîâåäåíèå èçìåíåíèé èëè íàìåðåíèé âûïîëíèòü èçìåíåíèÿ óòâåðæäåííûõ
íà íàöèîíàëüíîì óðîâíå èíñòðóêöèé, ñîäåðæàùèõ êðàòêèå õàðàêòåðèñòèêè ëåêàðñòâåí-
íîãî ïðåïàðàòà îò ñëóæá çäðàâîîõðàíåíèÿ Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè íå ïîñòóïàëî.

4. Èçìåíåíèÿ â îñíîâíîé èíôîðìàöèè ïî áåçîïàñíîñòè

Ñïåöèôèêàöèÿ ïî áåçîïàñíîñòè ìåäèöèíñêîãî ïðîäóêòà (ÑÁÌÏ) ÿâëÿåòñÿ äîêóìåíòîì, ñî-
ñòàâëåííûì ñîãëàñíî ðåêîìåíäàöèÿì Ìåæäóíàðîäíîé êîíôåðåíöèè ïî ãàðìîíèçàöèè Å2Ñ (R1).

Â ñâÿçè ñ îòñóòñòâèåì ñåðüåçíûõ ñîîáùåíèé î ÍÐ íà ïðåïàðàò Äåêñàìåòàçîí®, äîïîëíè-
òåëüíûå èçìåíåíèÿ íå âíîñèëèñü â èíôîðìàöèþ, êàñàþùóþñÿ áåçîïàñíîñòè ËÑ (íîâûõ ïðî-



154 Áåçîïàñíîñòü è ðèñê ôàðìàêîòåðàïèè. Îêòÿáðü – äåêàáðü 2017. ¹ 4

Á. Ê. Ðîìàíîâ, Ð. Í. Àëÿóòäèí, Ì. À. Äàðìîñòóêîâà, Ñ. Â. Ãëàãîëåâ, Â. À. Ïîëèâàíîâ

òèâîïîêàçàíèé, ïîáî÷íûõ äåéñòâèé, âçàèìîäåéñòâèé è äðóãèõ ðàçäåëîâ èíñòðóêöèè ïî ìå-
äèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ).

Âåðñèÿ Ñïåöèôèêàöèè ïî áåçîïàñíîñòè ìåäèöèíñêîãî ïðîäóêòà îò 12.03.2012 (¹ 1), äåé-
ñòâèòåëüíàÿ â íà÷àëå îò÷åòíîãî ïåðèîäà íå èçìåíÿëàñü äî åãî çàêðûòèÿ.

5. Êîëè÷åñòâî èñïîëüçîâàííîãî ïðåïàðàòà

Àíàëèç ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ ïðåïàðàòà Äåêñàìåòàçîí® ñîîòâåòñòâóåò îò÷åòíîìó ïå-
ðèîäó, çà êîòîðûé ïðåäñòàâëåí ÏÎÎÁ.

Çà îò÷åòíûé ïåðèîä:
– êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèé, âíîâü ïîäâåðãøèõñÿ àíàëèçó, íå ïðîâîäèëîñü;
– íèêòî èç ïàöèåíòîâ ïðåïàðàò Äåêñàìåòàçîí® â ðàìêàõ ïðîãðàìì ïî èñïîëüçîâàíèþ

ËÏ â áëàãîòâîðèòåëüíûõ öåëÿõ íå ïðèìåíÿë;
– ðåàëèçîâàíî 837000 óïàêîâîê ïðåïàðàòà Äåêñàìåòàçîí®, ñì. òàáë. 4:

Òàáëèöà 4. Êîëè÷åñòâî ïðîäàííîãî ïðåïàðàòà çà îò÷åòíûé ïåðèîä

Ïðåïàðàò Êîë-âî óïàêîâîê

Äåêñàìåòàçîí®, êàïëè ãëàçíûå 0,1%, 10 ìë 100000

Èòîãî: 100000

Êîëè÷åñòâî ïðåïàðàòà, ïðîäàííîãî çà âñå âðåìÿ åãî îáðàùåíèÿ â Ðîññèè:

Äåêñàìåòàçîí®, êàïëè ãëàçíûå 0,1%, 10 ìë 2222222

Èòîãî: 2222222

Äàííûå î ïîòðåáëåíèè ïðåïàðàòà íà ôàðìàöåâòè÷åñêîì ðûíêå ïîäñ÷èòûâàþòñÿ íà îñíîâà-
íèè ðåêîìåíäîâàííîé óñòàíîâëåííîé ñóòî÷íîé äîçû (DDD) — 0,5 ìë 0,1 % ð-ðà = 0,5 ìã.
Ñòàíäàðòíûé êóðñ ëå÷åíèÿ ïðåïàðàòîì ïî îñíîâíîìó ïîêàçàíèþ ñîñòàâëÿåò 20 äíåé è íå äîë-
æåí ïðåâûøàòü 3 íåäåëè.

Îáùåå êîëè÷åñòâî äåéñòâóþùåãî âåùåñòâà âî âñåõ ðåàëèçîâàííûõ óïàêîâêàõ ëåêàðñòâåí-
íîãî ïðåïàðàòà — 10 ìã · 100000 ôëàêîíîâ = 1000000 ìã.

Êîëè÷åñòâî ñòàíäàðòíûõ êóðñîâ ëå÷åíèÿ ïðåïàðàòîì çà îò÷åòíûé ïåðèîä îïðåäåëÿåòñÿ ïî
ôîðìóëå

N
m

DDD T
�

�
,

N — ÷èñëî ñòàíäàðòíûõ êóðñîâ ëå÷åíèÿ; m — îáùåå êîëè÷åñòâî äåéñòâóþùåãî âåùåñòâà, ñî-
äåðæàâøåãîñÿ â ðåàëèçîâàííûõ óïàêîâêàõ ïðåïàðàòà (ìã); T — äëèòåëüíîñòü ñòàíäàðòíîãî
êóðñà ëå÷åíèÿ; DDD — óñòàíîâëåííàÿ ñóòî÷íàÿ äîçà (ìã).

1000000 / (0,5 · 20) = 100000 ñòàíäàðòíûõ êóðñîâ ëå÷åíèÿ ïðåïàðàòîì Äåêñàìåòàçîí® çà
îò÷åòíûé ïåðèîä.

6. Ïðåäñòàâëåíèå îòäåëüíûõ ñëó÷àåâ íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèé

6.1. Èíäèâèäóàëüíûå ñëó÷àè íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèé.
Çà òåêóùèé ïåðèîä îáðàùåíèÿ ïðåïàðàòà Äåêñàìåòàçîí® â Ôåäåðàëüíóþ áàçó äàííûõ

ÀÈÑ-Ðîñçäðàâíàäçîð-Ôàðìàêîíàäçîð è êîìïàíèþ-ïðîèçâîäèòåëü ÎÎÎ «Íåçàáóäêà» íå ïî-
ñòóïàëè ñîîáùåíèÿ î ñëó÷àÿõ âîçíèêíîâåíèÿ íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèé (ÍÐ) íà ïðåïàðàò.

Îáîáùåííàÿ èíôîðìàöèÿ î íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèÿõ ñî ñòîðîíû îðãàíîâ è ñèñòåì îðãàíîâ,
ïîëó÷åííàÿ â ðàìêàõ ìîíèòîðèíãà áåçîïàñíîñòè ïðåïàðàòà, çà îò÷åòíûé ïåðèîä ïðåäñòàâëåíà
â òàáëèöàõ 5, 6 è 7.
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Òàáëèöà 5. Ðàñïðåäåëåíèå ñïîíòàííûõ ñîîáùåíèé, ñîäåðæàùèõ èíôîðìàöèþ î ñåðüåçíûõ è íåñåðüåçíûõ,
â òîì ÷èñëå è íå âêëþ÷åííûõ â ÈÌÏ, ñëó÷àÿõ íåæåëàòåëüíûõ ÿâëåíèé çà îò÷åòíûé ïåðèîä

Èñòî÷íèê ïîëó÷åíèÿ
äàííûõ

Êîëè÷åñòâî íåæåëàòåëüíûõ ÿâëåíèé ñ ó÷åòîì êðèòåðèÿ ñåðüåçíîñòè
è âêëþ÷åíèÿ â ÈÌÏ

Èòîãî
Ñåðüåçíûå Íåñåðüåçíûå

Ïðåäâèäåííûå Íåïðåäâèäåííûå Ïðåäâèäåííûå Íåïðåäâèäåííûå

Ïîòðåáèòåëè 0 0 0 0 0

Ñïåöèàëèñòû ñôåðû ÇÎ 0 0 0 0 0

Ðåãóëÿòîðíûå îðãàíû 0 0 0 0 0

Ëèòåðàòóðà 0 0 0 0 0

ÊÈ 0 0 0 0 0

Âñåãî 0 0 0 0 0

Òàáëèöà 6. Ðàñïðåäåëåíèå ïîëó÷åííûõ ïðîèçâîäèòåëåì ñîîáùåíèé î íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèÿõ ïî îðãàíàì è
ñèñòåìàì îðãàíîâ

Ðàññòðîéñòâà è íàðóøåíèÿ îðãàíîâ è ñèñòåì îðãàíîâ/
Îïèñàíèå Íß

Êîëè÷åñòâî íåæåëàòåëüíûõ ÿâëåíèé

Ñåðüåçíûå Íåñåðüåçíûå

Àáñ.
% îò îáùåãî

÷èñëà Íß
Àáñ.

% îò îáùåãî
÷èñëà Íß

1 2 3 4 5

Ñèñòåìíûå àëëåðãè÷åñêèå ðåàêöèè 0 0 0 0

Èíôåêöèîííûå è ïàðàçèòàðíûå çàáîëåâàíèÿ 0 0 0 0

Íîâîîáðàçîâàíèÿ äîáðîêà÷åñòâåííîé, çëîêà÷åñòâåííîé
èëè íåóòî÷íåííîé ïðèðîäû

0 0 0 0

Íàðóøåíèÿ ïñèõèêè 0 0 0 0

Ñî ñòîðîíû íåðâíîé ñèñòåìû 0 0 0 0

Ñî ñòîðîíû âîäíî-ýëåêòðîëèòíîãî îáìåíà 0 0 0 0

Ñî ñòîðîíû êîæíûõ ïîêðîâîâ è ñëèçèñòûõ 0 0 0 0

Ñî ñòîðîíû îïîðíî-äâèãàòåëüíîãî àïïàðàòà 0 0 0 0

Ñî ñòîðîíû èììóííîé ñèñòåìû 0 0 0 0

Ñî ñòîðîíû îáìåíà âåùåñòâ 0 0 0 0

Ðàññòðîéñòâà ñåðäå÷íî-ñîñóäèñòîé ñèñòåìû 0 0 0 0

Âðîæäåííûå, íàñëåäñòâåííûå è ãåíåòè÷åñêèå íàðóøåíèÿ 0 0 0 0

Íàðóøåíèå ñî ñòîðîíû îðãàíîâ çðåíèÿ 0 0 0 0

Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû ðåïðîäóêòèâíîé ñèñòåìû
è ìîëî÷íûõ æåëåç

0 0 0 0

Õèðóðãè÷åñêèå âìåøàòåëüñòâà è òåðàïåâòè÷åñêèå ïðîöåäóðû 0 0 0 0

Îòñóòñòâèå ýôôåêòà 0 0 0 0

Òàáëèöà 7. Îáùèå ñâåäåíèÿ î íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèÿõ, ïîëó÷åííûå â îò÷åòíûé ïåðèîä

Íîìåð â áàçå ÀÈÑ
Ðîñçäðàâíàäçîð /

Âíóòðåííèé
íîìåð

Ñòðàíà
Èñòî÷íèê
Èíôîðìà-

öèè

Âîçðàñò,
ïîë

Ñóòî÷íàÿ äîçà,
ñïîñîá

ïðèìåíåíèÿ

Îïèñàíèå
ðåàêöèè

Èñõîä
Êðèòåðèé
ñåðüåçíî-

ñòè
ÏÑÑ

Íåò íè îäíîãî ñîîáùåíèÿ î ñëó÷àÿõ ÍÐ íà ïðåïàðàò Äåêñàìåòàçîí® â ôåäåðàëüíîé áàçå äàííûõ
ÀÈÑ-Ðîñçäðàâíàäçîð-Ôàðìàêîíàäçîð
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6.2. Àíàëèç îòäåëüíûõ êëèíè÷åñêèõ ñëó÷àåâ, âûïîëíåííûõ äåðæàòåëåì ðåãèñòðàöèîííîãî
óäîñòîâåðåíèÿ

Àíàëèç îòäåëüíûõ êëèíè÷åñêèõ ñëó÷àåâ âûïîëíåííûõ äåðæàòåëåì ðåãèñòðàöèîííîãî
óäîñòîâåðåíèÿ íå ïðîâîäèëñÿ â ñâÿçè ñ òåì, ÷òî íè îäíîãî ñîîáùåíèÿ î ñëó÷àÿõ ÍÐ íà ïðåïà-
ðàò Äåêñàìåòàçîí® íå ïîñòóïàëî çà îò÷åòíûé ïåðèîä íè â ôåäåðàëüíóþ áàçó äàííûõ
ÀÈÑ-Ðîñçäðàâíàäçîð-Ôàðìàêîíàäçîð, íè ïðîèçâîäèòåëþ.

Â ñâÿçè ñ òåì, ÷òî ñïîíòàííûå ñîîáùåíèÿ î ñëó÷àÿõ ðàçâèòèÿ ÍÐ ïîñëå ïðèìåíåíèÿ ïðå-
ïàðàòà Äåêñàìåòàçîí® îòñóòñòâóþò, íåò íåîáõîäèìîñòè â ïðîâåäåíèè äîïîëíèòåëüíîãî
àíàëèçà íîâûõ äàííûõ î áåçîïàñíîñòè.

6.3. Ñìåðòåëüíûå èñõîäû.
Çà îò÷åòíûé ïåðèîä ñîîáùåíèé î íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèé ñî ñìåðòåëüíûì èñõîäîì íå çà-

ðåãèñòðèðîâàíî.

7. Èññëåäîâàíèÿ

Ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà äåêñàìåòàçîíà â ôîðìå ãëàçíûõ êàïåëü èçâåñòíû íà ôàðìàöåâ-
òè÷åñêîì ðûíêå áîëåå 40 ëåò è ÿâëÿþòñÿ õîðîøî èçó÷åííûìè. Åãî îñíîâíûå ôàðìàêîëîãè-
÷åñêèå è ôàðìàêîòåðàïåâòè÷åñêèå ñâîéñòâà îòðàæåíû â ðàíåå ïðîâîäèìûõ èññëåäîâàíèÿõ.

7.1. Êëèíè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ, ñâÿçàííûå ñ áåçîïàñíîñòüþ, ñïîíñèðóåìûå êîìïàíèåé,
ïîäëåæàùèå àíàëèçó âïåðâûå

Çà äàííûé îò÷åòíûé ïåðèîä íèêàêèõ êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèé ïðåïàðàòà Äåêñàìåòà-
çîí®, ñïîíñèðóåìûõ ïðîèçâîäèòåëåì, ðåçóëüòàòû êîòîðûõ àíàëèçèðîâàëèñü áû âïåðâûå,
ïðîâåäåíî íå áûëî.

7.2. Íîâûå öåëåâûå èññëåäîâàíèÿ ïî áåçîïàñíîñòè
Çà äàííûé îò÷åòíûé ïåðèîä íèêàêèõ öåëåâûõ êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèé, ñïîíñèðóåìûõ

ïðîèçâîäèòåëåì ïî áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà Äåêñàìåòàçîí®, èëè èññëåäîâà-
íèé, ñâÿçàííûõ ñ èçó÷åíèåì èíûõ àñïåêòîâ åãî ïðèìåíåíèÿ, â êîòîðûõ ìîæåò áûòü ïîëó÷å-
íà äîïîëíèòåëüíàÿ èíôîðìàöèÿ ïî áåçîïàñíîñòè, ïðîâåäåíî íå áûëî.

7.3. Îïóáëèêîâàííûå èññëåäîâàíèÿ ïî áåçîïàñíîñòè/Îáçîð ëèòåðàòóðû
Ïîèñê ñâåäåíèé ïî áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà äåêñàìåòàçîí â ôîðìå ãëàç-

íûõ êàïåëü çà âåñü îò÷åòíûé ïåðèîä ïðîèçâåäåí ñ èñïîëüçîâàíèåì èñòî÷íèêîâ ñ îòêðûòûì
äîñòóïîì ê èíôîðìàöèè (PubMed äð.) è ïåðèîäè÷åñêîé ëèòåðàòóðû. Íîâàÿ èíôîðìàöèÿ, ñî-
äåðæàùàÿ âàæíûå äàííûå îòíîñèòåëüíî áåçîïàñíîñòè ïðåïàðàòà Äåêñàìåòàçîí® íà ýòà-
ïå ïîñòðåãèñòðàöèîííûõ êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé, â õîäå ýòîãî ïîèñêà íå âûÿâëåíà.

7.4. Ðåçóëüòàòû äîêëèíè÷åñêèõ è êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé

7.4.1. Äîêëèíè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ
Â îò÷åòíîì ïåðèîäå äîêëèíè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà Äåêñàìåòà-

çîí® íå ïðîâîäèëèñü.

7.4.2. Êëèíè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ
Â îò÷åòíîì ïåðèîäå ïðè àíàëèçå ëèòåðàòóðíûõ èñòî÷íèêîâ íå áûëè ïîëó÷åíû äàííûå î

ðàçâèòèè íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèé ïðè ïðèìåíåíèè ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà Äåêñàìåòà-
çîí® â ôîðìå ãëàçíûõ êàïåëü.

7.5. Èíûå èññëåäîâàíèÿ
Äðóãîé, çíà÷èìîé èíôîðìàöèè ïî ïðåïàðàòó Äåêñàìåòàçîí®, ïîëó÷åíî íå áûëî.
Êîììåíòàðèé óïîëíîìî÷åííîãî ïî ôàðìàêîíàäçîðó: ââèäó òîãî, ÷òî íîâîé èíôîðìàöèè

ïî áåçîïàñíîñòè íå ïîëó÷åíî, à èíôîðìàöèÿ î ðèñêå ðàçâèòèÿ íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèé óæå
óêàçàíà â èíñòðóêöèè ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà äëÿ ìåäè-
öèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ Äåêñàìåòàçîí®, êàêèå-ëèáî äåéñòâèÿ, ñâÿçàííûå ñ áåçîïàñíîñòüþ, íå
òðåáóþòñÿ, è àäìèíèñòðàòèâíûå ðåøåíèÿ íå íóæíû.
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8. Èíàÿ èíôîðìàöèÿ

8.1. Èíôîðìàöèÿ ïî ýôôåêòèâíîñòè
Çà äàííûé îò÷åòíûé ïåðèîä íå áûëî ñîîáùåíèé î òåðàïåâòè÷åñêîé íåýôôåêòèâíîñòè

ïðåïàðàòà Äåêñàìåòàçîí®.

8.2. Çíà÷èìàÿ èíôîðìàöèÿ, ïîëó÷åííàÿ â ïîñëåäíèé ìîìåíò
Ñ ìîìåíòà çàêðûòèÿ áàçû äàííûõ 23.11.2017 ãîäà êàêîé-ëèáî çíà÷èìîé èíôîðìàöèè ïî

áåçîïàñíîñòè ïðåïàðàòà Äåêñàìåòàçîí® ïîëó÷åíî íå áûëî.

8.3. Îöåíêà ñîîòíîøåíèÿ ïîëüçà/ðèñê
Âîïðîñû, êàñàþùèåñÿ áåçîïàñíîñòè ïðåïàðàòà Äåêñàìåòàçîí®, êàïëè ãëàçíûå 0,1%,

10 ìë, ïðîèçâîäñòâà ÎÎÎ «Íåçàáóäêà», íàõîäÿòñÿ ïîä íåïðåðûâíûì êîíòðîëåì ñî ñòîðîíû
äåéñòâóþùåé ñëóæáû ïî ôàðìàêîëîãè÷åñêîìó íàäçîðó êîìïàíèè ÎÎÎ «Íåçàáóäêà».

Èìåþùèåñÿ â íàñòîÿùåå âðåìÿ äàííûå ñâèäåòåëüñòâóþò î òîì, ÷òî ïðåïàðàò õîðîøî ïåðå-
íîñèòñÿ, è ïðè åãî ïðèåìå ñîãëàñíî ïîêàçàíèÿì ê ïðèìåíåíèþ ñîõðàíÿåòñÿ áëàãîïðèÿòíîå
ñîîòíîøåíèå ìåæäó âûãîäîé è ðèñêîì.

Áîëåå ïîëíûé àíàëèç ñîîòíîøåíèÿ ïîëüçà/ðèñê îòäåëüíî íå ïðîâîäèëñÿ.

9. Îáùàÿ îöåíêà áåçîïàñíîñòè

Äàííûå, ïðåäñòàâëåííûå â íàñòîÿùåì äîêóìåíòå, ïîçâîëÿþò ñäåëàòü âûâîä î òîì, ÷òî èç-
ìåíåíèé â õàðàêòåðèñòèêàõ ïåðå÷èñëåííûõ ïîáî÷íûõ äåéñòâèé íå ïðîèçîøëî. Â òå÷åíèå
ïðîøåäøåãî îò÷åòíîãî ïåðèîäà íîâûõ ñâåäåíèé î ÍÐ, íîâûõ ñîñòîÿíèÿõ, èìåþùèõ îòíîøå-
íèå ê áåçîïàñíîñòè, ïîëó÷åíî íå áûëî.

9.1. Äàííûå ïî óâåëè÷åíèþ ÷àñòîòû ñîîáùåíèé î ÍÐ
Ðåçóëüòàòû/îïðåäåëåíèÿ/ïðèìåíåíèÿ òåðìèíîëîãèè ïî MedDRA, îòðàæàþùèå ðîñò ÷àñòî-

òû ñîîáùåíèé çà óêàçàííûé ïåðèîä âðåìåíè, îòñóòñòâóþò.

9.2. Âûÿâëåííûå ñèìïòîìû, êàñàþùèåñÿ áåçîïàñíîñòè
Â òå÷åíèå ïðîøåäøåãî îò÷åòíîãî ïåðèîäà íîâûõ ñâåäåíèé î ÍÐ, íîâûõ ñîñòîÿíèÿõ, èìåþ-

ùèõ îòíîøåíèå ê áåçîïàñíîñòè, êëàññèôèöèðóåìûõ ïî íèæå ïðèâåäåííîé ñõåìå, ïîëó÷åíî
íå áûëî.

9.2.1. íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû îðãàíîâ çðåíèÿ — îòñóòñòâóþò.
9.2.2. âðîæäåííûå, íàñëåäñòâåííûå è ãåíåòè÷åñêèå íàðóøåíèÿ — îòñóòñòâóþò.
9.2.3. íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû ÆÊÒ — îòñóòñòâóþò.
9.2.4. íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû îïîðíî-äâèãàòåëüíîãî àïïàðàòà è ñîåäèíèòåëüíîé òêàíè —

îòñóòñòâóþò.
9.2.5. íîâîîáðàçîâàíèÿ: äîáðîêà÷åñòâåííûå, çëîêà÷åñòâåííûå è íåèçâåñòíîé ýòèîëîãèè —

îòñóòñòâóþò.

9.3. Ëåêàðñòâåííûå âçàèìîäåéñòâèÿ.
Ñîîáùåíèé î ëåêàðñòâåííûõ âçàèìîäåéñòâèÿõ ñ ïðåïàðàòîì Äåêñàìåòàçîí®, êàïëè

ãëàçíûå 0,1 %, 10 ìë, ïðîèçâîäñòâà ÎÎÎ «Íåçàáóäêà» çà ïåðèîä îáíîâëåíèÿ äàííîãî îò÷åòà
íå ïîñòóïàëî.

9.4. Ñëó÷àè ïåðåäîçèðîâêè
Ñîîáùåíèé î ñëó÷àÿõ ïåðåäîçèðîâêè ïðåïàðàòà Äåêñàìåòàçîí®, êàïëè ãëàçíûå 0,1%,

10 ìë, ïðîèçâîäñòâà ÎÎÎ «Íåçàáóäêà» çà ïåðèîä îáíîâëåíèÿ äàííîãî îò÷åòà íå ïîñòóïàëî.

9.5. Ëåêàðñòâåííàÿ çàâèñèìîñòü èëè ïðèìåíåíèå íå ïî íàçíà÷åíèþ
Ñîîáùåíèé î ëåêàðñòâåííîé çàâèñèìîñòè èëè íåïðàâèëüíîì ïðèìåíåíèè ïðåïàðàòà

Äåêñàìåòàçîí®, êàïëè ãëàçíûå 0,1 %, 10 ìë, ïðîèçâîäñòâà ÎÎÎ «Íåçàáóäêà» çà ïåðèîä îá-
íîâëåíèÿ äàííîãî îò÷åòà íå ïîñòóïàëî.
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9.6. Ïðèìåíåíèå ËÏ â ïåðèîä áåðåìåííîñòè è ïåðèîä ãðóäíîãî âñêàðìëèâàíèÿ
Ñîîáùåíèé î ïðèìåíåíèè ËÏ Äåêñàìåòàçîí®, êàïëè ãëàçíûå 0,1 %, 10 ìë, ïðîèçâîäñòâà

ÎÎÎ «Íåçàáóäêà» â ïåðèîä áåðåìåííîñòè è ïåðèîä ãðóäíîãî âñêàðìëèâàíèÿ çà ïåðèîä îáíîâ-
ëåíèÿ äàííîãî îò÷åòà íå ïîñòóïàëî.

9.7. Ïðèìåíåíèå ËÏ ó îòäåëüíûõ êàòåãîðèé ïàöèåíòîâ (äåòè, ëèöà ïîæèëîãî âîçðàñòà,
ëèöà ñ íàðóøåíèåì ôóíêöèè îðãàíîâ)

Ñîîáùåíèé î ïðèìåíåíèè ËÏ Äåêñàìåòàçîí®, êàïëè ãëàçíûå 0,1 %, 10 ìë, ïðîèçâîäñòâà
ÎÎÎ «Íåçàáóäêà»ó îòäåëüíûõ êàòåãîðèé ïàöèåíòîâ çà ïåðèîä îáíîâëåíèÿ äàííîãî îò÷åòà
íå ïîñòóïàëî.

9.8. Ðåçóëüòàòû äîëãîñðî÷íîé òåðàïèè
Ñîîáùåíèé, óêàçûâàþùèõ íà ñèìïòîìû ñâÿçàííûå ñ áåçîïàñíîñòüþ, âûÿâëåíî íå áûëî.

9.9. Ñîîáùåíèÿ, ïîëó÷åííûå îò ïîòðåáèòåëåé è èíûõ ëèö, íå çàäåéñòâîâàííûõ â ñôåðå
çäðàâîîõðàíåíèÿ

Ñîîáùåíèé î ÍÐ çà ïåðèîä îáíîâëåíèÿ äàííîãî îò÷åòà íå ïîñòóïàëî.

9.10. Îøèáêè ïðè íàçíà÷åíèè ËÏ/Íàðóøåíèÿ ñõåìû íàçíà÷åíèÿ
Ñîîáùåíèé î ÍÐ, óêàçûâàþùèõ íà îøèáêè ïðè íàçíà÷åíèè ËÏ/íàðóøåíèÿ ñõåìû íàçíà-

÷åíèÿ çà ïåðèîä îáíîâëåíèÿ äàííîãî îò÷åòà íå ïîñòóïàëî.

9.11. Èíûå àñïåêòû, êàñàþùèåñÿ áåçîïàñíîñòè
Êàêèå ëèáî çíà÷èìûå äîïîëíèòåëüíûå àñïåêòû, êàñàþùèåñÿ áåçîïàñíîñòè ËÏ Äåêñàìå-

òàçîí®, êàïëè ãëàçíûå 0,1 %, 10 ìë, ïðîèçâîäñòâà ÎÎÎ «Íåçàáóäêà», çà ðàññìàòðèâàåìûé
ïåðèîä âûÿâëåíû íå áûëè.

10. Çàêëþ÷åíèå

Âñå äàííûå, ïîëó÷åííûå â òå÷åíèå îò÷åòíîãî ïåðèîäà è èçëîæåííûå â íàñòîÿùåì ÏÎÎÁ
ïîäòâåðæäàþò, ÷òî ëåêàðñòâåííûé ïðåïàðàò äëÿ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ Äåêñàìåòàçîí®,
êàïëè ãëàçíûå 0,1 %, ïðîèçâîäñòâà ÎÎÎ «Íåçàáóäêà» õîðîøî ïåðåíîñèòñÿ è ïðè ïðàâèëüíîì
åãî ïðèåìå ñîõðàíÿåòñÿ áëàãîïðèÿòíîå îòíîøåíèå ìåæäó ïîëüçîé è ðèñêîì.

Ïðåïàðàò Äåêñàìåòàçîí®, êàïëè ãëàçíûå 0,1 %, ïðîèçâîäñòâà ÎÎÎ «Íåçàáóäêà» ñëåäóåò
ïðèìåíÿòü â òî÷íîì ñîîòâåòñòâèè ñ ïðåäïèñàíèÿìè èíñòðóêöèè ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíå-
íèþ.

Èíñòðóêöèÿ ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ïðåïàðàòà Äåêñàìåòàçîí®, êàïëè ãëàçíûå
0,1 %, ïðîèçâîäñòâà ÎÎÎ «Íåçàáóäêà» òî÷íî îòðàæàåò òåêóùèå çíàíèÿ î ïðåïàðàòå, è íå
òðåáóåò êîððåêòèðîâêè.

Óïîëíîìî÷åííûé ïî ôàðìàêîíàäçîðó Ïåòðîâ Ïåòð Ïåòðîâè÷
23.11.2017
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Ñòàòüÿ ïîñòóïèëà 21.08.2017. Ïðèíÿòà ê ïå÷àòè 30.10.2017

Ðåçþìå: Ñòàòüÿ ïîñâÿùåíà ïðîáëåìàì âçàèìîçàìåíÿåìîñòè èíòåðôåðîíîâ ñèñòåìíîãî äåéñòâèÿ
äëÿ ëå÷åíèÿ ðàññåÿííîãî ñêëåðîçà. Ïðîâåäåí àíàëèç 1643 ñïîíòàííûõ ñîîáùåíèé ðîññèéñêîé áàçû äàí-
íûõ çà ïåðèîä ñ 2009 ïî 2015 ãîäû, c öåëüþ âûÿâëåíèÿ èíôîðìàöèè î íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèÿõ, âîçíè-
êàâøèõ ïðè çàìåíå óêàçàííûõ ïðåïàðàòîâ. Îñíîâíàÿ èíôîðìàöèÿ î íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèÿõ, íåýô-
ôåêòèâíîñòè ïðè çàìåíàõ ïðåïàðàòîâ èíòåðôåðîíîâ ñèñòåìíîãî äåéñòâèÿ äëÿ ëå÷åíèÿ ðàññåÿííîãî
ñêëåðîçà â ðàìêàõ îäíîãî ìåæäóíàðîäíîãî íåïàòåíòîâàííîãî íàèìåíîâàíèÿ íà÷àëà ïîñòóïàòü ñ
2010–2011 ãîäîâ. Íàèáîëüøèé óäåëüíûé âåñ ñîñòàâèëè ñîîáùåíèÿ ñ «âîçìîæíîé» ñòåïåíüþ äîñòîâåð-
íîñòè ïðè÷èííî-ñëåäñòâåííîé ñâÿçè. Áîëüøàÿ ÷àñòü ñïîíòàííûõ ñîîáùåíèé î íåæåëàòåëüíûõ ðåàê-
öèÿõ ïðè çàìåíå èíòåðôåðîíîâ áåòà-1à è áåòà-1b ñîäåðæàëè èíôîðìàöèþ î âçðîñëûõ ïàöèåíòàõ. Áî-
ëåå ïîëîâèíû ñïîíòàííûõ ñîîáùåíèé î íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèÿõ ïðè çàìåíå áèîïðåïàðàòîâ ñîäåðæà-
ëè èíôîðìàöèþ, êîòîðàÿ áûëà îòíåñåíà ê êëèíè÷åñêè çíà÷èìîìó ñîáûòèþ. Ïðè çàìåíå ïðåïàðàòîâ
èíòåðôåðîíîâ áåòà-1à è áåòà-1b ïðåîáëàäàëè îáùèå ðàññòðîéñòâà è íàðóøåíèÿ â ìåñòå ââåäåíèÿ, íà-
ðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû ñêåëåòíî-ìûøå÷íîé òêàíè, íåâðîëîãè÷åñêèå íàðóøåíèÿ. Ïîêàçàíî, ÷òî ðåôå-
ðåíòíûé ëåêàðñòâåííûé ïðåïàðàò ïåðåíîñèëñÿ õîðîøî, à çàìåíà íà âîñïðîèçâåäåííûé ïðåïàðàò ïðè-
âîäèëà ê íåýôôåêòèâíîñòè èëè ðàçâèòèþ íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèé. Ðåçóëüòàòû èññëåäîâàíèÿ ïîçâî-
ëÿþò ñäåëàòü âûâîä î òîì, ÷òî äàííûå ñïîíòàííûõ ñîîáùåíèé öåëåñîîáðàçíî ó÷èòûâàòü ïðè îöåíêå
âçàèìîçàìåíÿåìîñòè ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ èíòåðôåðîíîâ ñèñòåìíîãî äåéñòâèÿ äëÿ ëå÷åíèÿ
ðàññåÿííîãî ñêëåðîçà.

Êëþ÷åâûå ñëîâà: âçàèìîçàìåíÿåìîñòü; èíòåðôåðîíû; ñïîíòàííûå ñîîáùåíèÿ; ôàðìàêîíàäçîð.

Áèáëèîãðàôè÷åñêîå îïèñàíèå: Ñíåãèðåâà ÈÈ, Ïàñòåðíàê ÅÞ, Çàòîëî÷èíà ÊÝ, Äàðìîñòóêîâà ÌÀ,
Àëÿóòäèí ÐÍ, Ïîëèâàíîâ ÂÀ. Ïðîáëåìà âçàèìîçàìåíÿåìîñòè èíòåðôåðîíîâ ñèñòåìíîãî äåéñòâèÿ
äëÿ ëå÷åíèÿ ðàññåÿííîãî ñêëåðîçà. Áåçîïàñíîñòü è ðèñê ôàðìàêîòåðàïèè 2017; 5(4): 161–169.

Â íàñòîÿùåå âðåìÿ îáëàñòü ïðèìåíåíèÿ
èíòåðôåðîíîâ êðàéíå øèðîêà — îò ïåäèàò-
ðèè, òåðàïèè äî îíêîëîãèè. Ñ ìîìåíòà âíå-
äðåíèÿ ïðåïàðàòîâ èíòåðôåðîíîâ â êëèíè÷å-
ñêóþ ïðàêòèêó íàêîïëåí çíà÷èòåëüíûé îïûò
èõ ïðèìåíåíèÿ. Îñíîâíûì ïîêàçàíèåì äëÿ
íàçíà÷åíèÿ èíòåðôåðîíà (ÈÔ) áåòà îñòàåòñÿ
ðàññåÿííûé ñêëåðîç [1]. Êëèíè÷åñêàÿ ýôôåê-
òèâíîñòü ÈÔ â îòíîøåíèè óìåíüøåíèÿ ðåöè-
äèâîâ è çàìåäëåíèÿ ïðîãðåññèðîâàíèÿ çàáî-
ëåâàíèÿ äîêàçàíà â êðóïíîìàñøòàáíûõ èñ-
ñëåäîâàíèÿõ [2].

Îäíèì èç ôàêòîðîâ, îãðàíè÷èâàþùèõ
ïðèìåíåíèå ïðåïàðàòîâ èíòåðôåðîíà â êëè-

íè÷åñêîé ïðàêòèêå, ÿâëÿåòñÿ ðèñê ðàçâèòèÿ
øèðîêîãî ñïåêòðà íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèé
(ÍÐ). Âûðàæåííîñòü ÍÐ ìîæåò âàðüèðîâàòü
è çàâèñèò îò öåëîãî ðÿäà ôàêòîðîâ: ñîñòàâà
ïðåïàðàòà (êëàññ èíòåðôåðîíà è âñïîìîãà-
òåëüíûå âåùåñòâà, âõîäÿùèå â ñîñòàâ), åãî
ïðîèñõîæäåíèÿ, ïóòè ââåäåíèÿ, äîçû, òå÷å-
íèÿ îñíîâíîãî çàáîëåâàíèÿ [1]. Êðîìå òîãî
ìîæåò âîçíèêàòü ðÿä ïðîáëåì ïðè çàìåíå
ïðåïàðàòîâ èíòåðôåðîíîâ â òå÷åíèå äëèòåëü-
íîãî êóðñà ëå÷åíèÿ. Êîíöåïöèÿ âçàèìîçàìå-
íÿåìîñòè ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ (ËÏ)
ïîäðàçóìåâàåò âîçìîæíîñòü çàìåíû ðåôå-
ðåíòíîãî ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà íà âîñ-
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ïðîèçâåäåííûé èëè áèîàíàëîãè÷íûé è íà-
ïðàâëåíà íà ñîêðàùåíèå çàòðàò íà ëåêàðñò-
âåííîå îáåñïå÷åíèå, à òàêæå ðàâíûé äîñòóï
êàæäîãî ÷åëîâåêà ê êà÷åñòâåííûì, áåçîïàñ-
íûì è ýôôåêòèâíûì ëåêàðñòâåííûì ïðåïà-
ðàòàì. Ñîãëàñíî ðîññèéñêîìó çàêîíîäàòåëü-
ñòâó âçàèìîçàìåíÿåìûì ëåêàðñòâåííûì
ïðåïàðàòîì ÿâëÿåòñÿ ËÏ ñ äîêàçàííîé òåðà-
ïåâòè÷åñêîé ýêâèâàëåíòíîñòüþ èëè áèîýêâè-
âàëåíòíîñòüþ â îòíîøåíèè ðåôåðåíòíîãî
ïðåïàðàòà, èìåþùèé ýêâèâàëåíòíûé åìó êà-
÷åñòâåííûé è êîëè÷åñòâåííûé ñîñòàâ äåéñò-
âóþùèõ âåùåñòâ, âñïîìîãàòåëüíûõ âåùåñòâ,
ëåêàðñòâåííóþ ôîðìó è ñïîñîá ââåäåíèÿ [3].
Âçàèìîçàìåíÿåìîñòü âîñïðîèçâåäåííûõ ËÏ
(ïîëó÷åííûõ ìåòîäîì õèìè÷åñêîãî ñèíòåçà) â
öåëîì áàçèðóåòñÿ íà áèîýêâèâàëåíòíîñòè
ñðàâíèâàåìûõ ËÏ, ïðè îöåíêå ñîïîñòàâèìî-
ñòè áèîëîãè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ íåâîçìîæíî
îïèðàòüñÿ èñêëþ÷èòåëüíî íà êðèòåðèé áèî-
ýêâèâàëåíòíîñòè. Îãðàíè÷åííûå âîçìîæíî-
ñòè ïðîãíîçèðîâàíèÿ êëèíè÷åñêèõ ñâîéñòâ
áèîëîãè÷åñêèõ ìîëåêóë, îòëè÷àþùèõñÿ ñëîæ-
íîñòüþ ñòðîåíèÿ, òîëüêî íà îñíîâàíèè çíà-
íèé èõ ôèçèêî-õèìè÷åñêèõ õàðàêòåðèñòèê
îáóñëàâëèâàþò íåâîçìîæíîñòü ïðèìåíåíèÿ
êîíöåïöèè áèîýêâèâàëåíòíîñòè ïðè îöåíêå
âçàèìîçàìåíÿåìîñòè áèîëîãè÷åñêèõ ËÏ [4(7].

Öåëüþ íàøåãî èññëåäîâàíèÿ ñòàëà îöåí-
êà ïðîáëåìû âîçíèêíîâåíèÿ íåæåëàòåëüíûõ
ðåàêöèé, âûçâàííûõ ïðè çàìåíå ïðåïàðàòîâ
èíòåðôåðîíîâ ñèñòåìíîãî äåéñòâèÿ äëÿ ëå÷å-
íèÿ ðàññåÿííîãî ñêëåðîçà â ðàìêàõ îäíîãî ìå-
æäóíàðîäíîãî íåïàòåíòîâàííîãî íàèìåíîâà-
íèÿ íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ àíàëèçà ñïîí-
òàííûõ ñîîáùåíèé.

ÌÀÒÅÐÈÀËÛ È ÌÅÒÎÄÛ

Â àíàëèç âêëþ÷åíû ñïîíòàííûå ñîîáùå-
íèÿ (ÑÑ) î ÍÐ, ïîñòóïèâøèå â ôåäåðàëüíóþ
áàçó äàííûõ ñïîíòàííûõ ñîîáùåíèé î ÍÐ çà
7 ëåò — ñ 1 ÿíâàðÿ 2009 ïî 31 äåêàáðÿ
2015 ãîäà. Êðèòåðèåì âêëþ÷åíèÿ â àíàëèç
áûëî íàëè÷èå ñðåäè ïîäîçðåâàåìûõ â ðàçâè-
òèè ÍÐ ñëåäóþùèõ ËÏ — Èíòåðôåðîí áå-
òà-1à, Èíòåðôåðîí áåòà-1b.

Äëÿ àíàëèçà áûëè îòîáðàíû ÑÑ î ÍÐ, â
êîòîðûõ èìåëàñü èíôîðìàöèÿ î çàìåíå ïðå-
ïàðàòà â ðàìêàõ îäíîãî ìåæäóíàðîäíîãî íå-
ïàòåíòîâàííîãî íàèìåíîâàíèÿ (ÌÍÍ). Ïîñëå
ýòîãî áûë ïðîâåäåí äåòàëüíûé àíàëèç îòî-
áðàííûõ ñîîáùåíèé.

Àíàëèçó ïîäâåðãàëèñü òîëüêî ÑÑ ñ âûñî-
êîé ñòåïåíüþ äîñòîâåðíîñòè ïðè÷èííî-ñëåä-

ñòâåííîé ñâÿçè (ÑÄ ÏÑÑ «ËÏ–ÍÐ») — îïðå-
äåëåííàÿ, âåðîÿòíàÿ è âîçìîæíàÿ. Ñòåïåíü
äîñòîâåðíîñòè ïðè÷èííî-ñëåäñòâåííîé ñâÿçè
îïðåäåëÿëàñü ïî øêàëå Íàðàíæî.

Îöåíèâàëàñü äèíàìèêà ïîñòóïëåíèÿ ÑÑ
çà óêàçàííûå ãîäû.

Âñå çàìåíû ïðåïàðàòîâ ñ îäíèì ìåæäóíà-
ðîäíûì íåïàòåíòîâàííûì íàèìåíîâàíèåì,
íî ðàçëè÷íûìè òîðãîâûìè íàèìåíîâàíèÿìè,
áûëè ñòðóêòóðèðîâàíû ñëåäóþùèì îáðàçîì:

– Ðåôåðåíòíûé ËÏ ïåðåíîñèòñÿ õîðîøî,
çàìåíà íà âîñïðîèçâåäåííûé ËÏ (ÂËÏ) ïðè-
âîäèò ê íåýôôåêòèâíîñòè èëè ÍÐ;

– Âîñïðîèçâåäåííûé ËÏ 1 ïåðåíîñèòñÿ
õîðîøî, çàìåíà íà äðóãîé âîñïðîèçâåäåííûé
ËÏ 2 ïðèâîäèò ê íåýôôåêòèâíîñòè èëè ÍÐ;

– Âîñïðîèçâåäåííûé ËÏ ïåðåíîñèòñÿ õî-
ðîøî, çàìåíà íà ðåôåðåíòíûé ËÏ ïðèâîäèò
ê íåýôôåêòèâíîñòè èëè ÍÐ;

Ïðîâîäèëñÿ àíàëèç ñåðüåçíîñòè ÍÐ. Íå-
æåëàòåëüíûå ðåàêöèè ðàñïðåäåëÿëèñü ïî
ñèñòåìíî-îðãàííûì êëàññàì â ñîîòâåòñòâèè ñ
êëàññèôèêàöèåé Ìåäèöèíñêîãî ñëîâàðÿ äëÿ
íîðìàòèâíî-ïðàâîâîé äåÿòåëüíîñòè MedDRA®.

Äëÿ âñåõ àíàëèçèðóåìûõ ïîêàçàòåëåé
áûëà âûïîëíåíà îïèñàííàÿ ñòàòèñòèêà, â çà-
âèñèìîñòè îò òèïà ïåðåìåííîé. Ñðàâíèòåëü-
íûé àíàëèç êà÷åñòâåííûõ ïåðåìåííûõ ïðî-
âîäèëñÿ ñ ïîìîùüþ êðèòåðèÿ �2 Ïèðñîíà.
Ðàçëè÷èÿ ñ÷èòàëèñü äîñòîâåðíûìè ïðè çíà-
÷åíèè p < 0,05.

Äëÿ ïðåäîòâðàùåíèÿ êîíôëèêòà èíòåðå-
ñîâ òîðãîâûå íàèìåíîâàíèÿ ïðåïàðàòîâ áûëè
çàøèôðîâàíû.

ÐÅÇÓËÜÒÀÒÛ È ÎÁÑÓÆÄÅÍÈÅ

Àíàëèç äèíàìèêè ïîñòóïëåíèÿ ÑÑ î ÍÐ
ñâÿçàííûõ ñ çàìåíàìè áèîïðåïàðàòîâ ïîêà-
çàë, ÷òî àáñîëþòíîå ÷èñëî ÑÑ î ÍÐ èëè íåýô-
ôåêòèâíîñòè, ñâÿçàííûõ ñ çàìåíàìè ÈÔ áå-
òà-1à è èõ óäåëüíûé âåñ áûëè íàèáîëüøèì â
2011 ãîäó — 24 ÑÑ (13,9 %). Àáñîëþòíîå ÷èñ-
ëî ÑÑ î ÍÐ, ëèáî î íåýôôåêòèâíîñòè, ñâÿçàí-
íûõ ñ çàìåíàìè ÈÔ áåòà-1b, áûëî íàèáîëü-
øèì òàêæå â 2011 ãîäó — 68 ÑÑ (18,3 %), à
óäåëüíûé âåñ áûë íàèáîëüøèì â 2010 ãîäó
(30,0 %) (òàáë. 1).

Àíàëèç ÑÄ ÏÑÑ ìåæäó ÍÐ è ïðèìåíåíè-
åì ËÏ â ãðóïïå áèîïðåïàðàòîâ ïîêàçàë, ÷òî
äëÿ âñåõ àíàëèçèðóåìûõ ÑÑ âíå çàâèñèìîñòè
îò ïîäîçðåâàåìîãî ïðåïàðàòà íàèáîëüøèé
óäåëüíûé âåñ ñîñòàâèëè ñîîáùåíèÿ ñ «âîç-
ìîæíîé» ñòåïåíüþ äîñòîâåðíîñòè ñâÿçè.
Óäåëüíûé âåñ ñîîáùåíèé ñ íèçêîé ñòåïåíüþ
äîñòîâåðíîñòè ñâÿçè («ñîìíèòåëüíàÿ») ñîñòà-
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âèë 25,0 % ïðè çàìåíå ÈÔ áåòà-b è 29,5 %
ïðè çàìåíå ÈÔ áåòà-1a (ðèñ. 1).

Êàê âèäíî èç òàáëèöû 2, áîëüøàÿ ÷àñòü
ÑÑ î ÍÐ ïðè çàìåíå ÈÔ áåòà-1à è áåòà-1b ñî-
äåðæàëè èíôîðìàöèþ î âçðîñëûõ ïàöèåíòàõ.

Ìèíèìàëüíûé âîçðàñò ñîñòàâèë 9 ëåò,
ìàêñèìàëüíûé âîçðàñò — 70 ëåò, ìåäèàíà —
38 ëåò, ñðåäíèé âîçðàñò — 38,56 (95 % ÄÈ
36,73 — 40,39) ãîäà.

Àíàëèç ñåðüåçíîñòè ÍÐ (ðèñ. 2) ïîêàçàë,
÷òî â ÑÑ î ÍÐ ñâÿçàííûõ ñ çàìåíîé ïðåïàðà-
òà ïðåîáëàäàëè ñëó÷àè ñåðüåçíûõ ÍÐ, òàê
80,6 % (25 ÑÑ) ñîñòàâèëè ÑÑ î ñåðüåçíûõ ÍÐ
ïîñëå çàìåíû ÈÔ áåòà-1à è 79,4 % (100 ÑÑ)

Ïðîáëåìà âçàèìîçàìåíÿåìîñòè èíòåðôåðîíîâ ñèñòåìíîãî äåéñòâèÿ äëÿ ëå÷åíèÿ ðàññåÿííîãî ñêëåðîçà
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Òàáëèöà 1. Äèíàìèêà ïîñòóïëåíèÿ ñîîáùåíèé çà èññëåäóåìûé ïåðèîä âðåìåíè

ËÏ ×èñëî ÑÑ ñ çàìåíàìè (% îò ÑÑ íà ïðåïàðàò) â ãîä

2009 ã. 2010 ã. 2011 ã. 2012 ã. 2013 ã. 2014 ã. 2015 ã.

ÈÔ áåòà-1à 1 (2,9) 0 (0,0) 24 (13,9) 11 (11,1) 3 (7,5) 2 (7,7) 3 (5,2)

ÈÔ áåòà-1b 0 (0,0) 21 (30,0) 68 (18,3) 16 (7,9) 13 (12,6) 24 (13,6) 26 (17,1)

Ðèñ. 1. Ñòåïåíü äîñòîâåðíîñòè ïðè÷èííî-ñëåäñòâåííîé ñâÿçè ìåæäó ïðèìåíåíèåì ËÏ è ðàçâèòèåì íåæåëà-
òåëüíîé ðåàêöèè

Òàáëèöà 2. Ðàñïðåäåëåíèå ïàöèåíòîâ ïî âîçðàñ-
òíûì ãðóïïàì

Âîçðàñòíàÿ ãðóïïà

Êîëè÷åñòâî ÑÑ (%) î ÍÐ
ïðè çàìåíå ïðåïàðàòà

ÈÔ áåòà-1à ÈÔ áåòà-1â

Ìëàäøèé
øêîëüíûé âîçðàñò

1(3,2) 0(0,0)

Ñòàðøèé
øêîëüíûé âîçðàñò

2(6,5) 1(0,8)

Âçðîñëûå 26(83,9) 109(86,5)

Íåèçâåñòíî 2(6,5) 16(12,7)

Âñåãî 31(100,0) 126(100,0)

Ðèñ. 2. Ðàñïðåäåëåíèå ïî ñòåïåíè ñåðüåçíîñòè íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèé áèîïðåïàðàòîâ



ñîñòàâèëè ÑÑ î ñåðüåçíûõ ÍÐ ïîñëå çàìåíû
ÈÔ áåòà-1b (ðèñ. 2).

Áîëåå ïîëîâèíû ÑÑ î ÍÐ ïðè çàìåíå áèî-
ïðåïàðàòîâ ñîäåðæàëè èíôîðìàöèþ, êîòîðàÿ
áûëà îòíåñåíà ê êëèíè÷åñêè çíà÷èìîìó ñîáû-
òèþ, 3,2 % ÑÑ î ÍÐ ïðè çàìåíå ÈÔ áåòà-1à è
áåòà-1b ñîäåðæàëè â ñåáå èíôîðìàöèþ, êîòî-
ðàÿ ïîçâîëèëà îòíåñòè äàííîå ñîîáùåíèå ê
êàòåãîðèè ÍÐ, êîòîðàÿ ïðåäñòàâëÿåò «óãðîçó
æèçíè», çà ñ÷åò ïðîÿâëåíèÿ íåýôôåêòèâíî-
ñòè èëè íåäîñòàòî÷íîñòü äåéñòâèÿ ËÏ, è êàê
ñëåäñòâèå ïðîãðåññèðîâàíèå ðàññåÿííîãî
ñêëåðîçà, ñóäîðîã. Ëåòàëüíûõ ñëó÷àåâ íå çà-
ðåãèñòðèðîâàíî (ðèñ. 2).

Íàìè óñòàíîâëåíî, ÷òî äëÿ ÈÔ áåòà-1à
÷àùå ðåôåðåíòíûé ËÏ ïåðåíîñèëñÿ õîðîøî,
à çàìåíà íà âîñïðîèçâåäåííûé ËÏ ïðèâîäè-
ëà ê íåýôôåêòèâíîñòè òåðàïèè èëè ê ðàçâè-
òèþ ÍÐ: 80,6 % (25 ÑÑ).

Ñðåäè ñîîáùåíèé î ÍÐ ïðè çàìåíå ÈÔ áå-
òà-1b ïðåîáëàäàë âèä çàìåí, êîãäà âîñïðîèç-
âåäåííûé ËÏ 1 ïåðåíîñèëñÿ õîðîøî, à âîñ-
ïðîèçâåäåííûé ËÏ 2 áûë íåýôôåêòèâåí èëè
ïðèâîäèë ê ÍÐ — 62,7 % (79 ÑÑ) (òàáë. 3).

Ïðè àíàëèçå çàìåí ìåæäó ÈÔ áåòà-1a íà
ÈÔ áåòà-1b íå áûëî âûÿâëåíî äîñòîâåðíûõ
îòëè÷èé â óäåëüíîì âåñå ( p = 0,24).

Èíòåðôåðîí áåòà-1à. Àíàëèç 464 ñîîá-
ùåíèé î ðàçâèòèè ÍÐ ïîñëå ïðèìåíåíèÿ ïðå-
ïàðàòîâ ÈÔ áåòà-1à ïîçâîëèë ïîëó÷èòü ñëå-
äóþùèå äàííûå. Èç óêàçàííûõ 464 ñîîáùå-

íèé 9,5 % (44 ÑÑ) ñîäåðæàëè èíôîðìàöèþ î
çàìåíå îäíîãî ËÏ íà äðóãîé (òàáë. 1).

Ðåçóëüòàòû îöåíêè ÑÄ ÏÑÑ ìåæäó ÍÐ è
ïðèåìîì ÈÔ áåòà-1à ïî ñëó÷àÿì ñâÿçàííûì ñ
çàìåíîé ËÏ ïðåäñòàâëåíû íà ðèñóíêå 1: êî-
ëè÷åñòâî ÑÑ ñ âûñîêîé ÑÄ ÏÑÑ «ËÏ–ÍÐ» ñî-
ñòàâèëî 70,5 % (31 ÑÑ), ñ íèçêîé — 29,5 %
(13 ÑÑ) ñîîáùåíèé. Óäåëüíûé âåñ ÑÑ ñ âûñî-
êîé ÑÄ ÏÑÑ îò âñåõ ÑÑ íà ÈÔ áåòà-1à çà âåñü
ïåðèîä ñîñòàâèë 6,7 %.

Áîëüøàÿ ÷àñòü ñîîáùåíèé ñîäåðæàëè èí-
ôîðìàöèþ î ÍÐ ïðè çàìåíå ìåæäó ïðåïàðà-
òàìè èíòåðôåðîíà áåòà-1à ó âçðîñëûõ —
83,9 % (26 ÑÑ), 6,5 % (2 ÑÑ) — ó ïàöèåíòîâ
ñòàðøåãî øêîëüíîãî âîçðàñòà, 3,2 % (1 ÑÑ) —
ó ïàöèåíòà ìëàäøåãî øêîëüíîãî âîçðàñòà è â
6,5 % (2 ÑÑ) — âîçðàñò áûë íå óêàçàí
(òàáë. 2).

Àíàëèç ïîêàçàë, ÷òî â 9,7 % (3 ÑÑ) ñîîá-
ùåíèé î ÍÐ ïðè çàìåíå ïðåïàðàòà áûë óêà-
çàí ðåôåðåíòíûé ËÏ â ðàçäåëå ïîäîçðåâàå-
ìûé, à â 90,3 % (28 ÑÑ) âîñïðîèçâåäåííûé
ïðåïàðàò (òàáë. 4). Âàæíî îòìåòèòü, ÷òî â ñî-
îáùåíèÿõ ìîãëà óêàçûâàòüñÿ êàê èíôîðìà-
öèÿ î ðàçâèòèè ÍÐ íà ÂËÏ ïîñëå ïåðåõîäà ñ
òåðàïèè ðåôåðåíòíûì ïðåïàðàòîì, òàê è î
ðàçâèòèè ÍÐ íà âîñïðîèçâåäåííûé ïðåïàðàò
ñ íåîáõîäèìîñòüþ ïîñëåäóþùåé çàìåíû íà
ðåôåðåíòíûé ËÏ (äàííûå óêàçûâàëèñü â
ðàçäåëå «Çíà÷èìàÿ äîïîëíèòåëüíàÿ èíôîð-
ìàöèÿ»).
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Òàáëèöà 3. Âèäû çàìåí â ãðóïïå áèîïðåïàðàòîâ

Âàðèàíò çàìåíû

Êîëè÷åñòâî ÑÑ àáñ.(%, óäåëüíûé âåñ ÑÑ
ñ äàííûì âàðèàíòîì çàìåíû îò îáùåãî

êîëè÷åñòâà ÑÑ íà ËÏ)

ÈÔ áåòà-1à ÈÔ áåòà-1b

Ðåôåðåíòíûé ËÏ ïåðåíîñèëñÿ õîðîøî;
Âîñïðîèçâåäåííûé ËÏ áûë íåýôôåêòèâåí èëè ïðèâîäèò ê ÍÐ

25(80,6) 44(34,9)

Âîñïðîèçâåäåííûé ËÏ 1 ïåðåíîñèëñÿ õîðîøî;
Âîñïðîèçâåäåííûé ËÏ 2 áûë íåýôôåêòèâåí èëè ïðèâîäèë ê ÍÐ

4(12,9) 79(62,7)

C ÈÔ áåòà-1b íà ÈÔ áåòà-1a, ñ ÈÔ áåòà-1à íà ÈÔ áåòà-1b 2(6,5)* 3(2,4)*

Âñåãî 31(100) 126(100)

Ïðèìå÷àíèå:* — ð � 0,05 ïðè ñðàâíåíèè ÷èñëà âèäà çàìåí ÈÔ áåòà-1à ñ ÈÔ áåòà-1b.

Òàáëèöà 4. Ðàñïðåäåëåíèå ïðåïàðàòîâ ïî òîðãîâûì íàèìåíîâàíèÿì

Òèï ïðåïàðàòà Òîðãîâîå íàèìåíîâàíèÿ ËÏ Êîëè÷åñòâî ÑÑ (àáñ.) %

Ðåôåðåíòíûé ïðåïàðàò ÈÔ áåòà-1a — 1 3 9,7

Âîñïðîèçâåäåííûé ïðåïàðàò ÈÔ áåòà-1a — 2 26 83,9

ÈÔ áåòà-1a — 3 1 3,2

ÈÔ áåòà-1a — 4 1 3,2



Â òàáëèöå 5 ïðåäñòàâëåíî ðàñïðåäåëåíèå
ÍÐ, âûçâàííûõ çàìåíîé èíòåðôåðîíà áå-
òà-1a, ïî ñèñòåìíî-îðãàííûì êëàññàì.

Íàèáîëüøèé óäåëüíûé âåñ ñîñòàâèëè ñî-
îáùåíèÿ î ÍÐ ïðè çàìåíå ÈÔ áåòà-1a, â ðàç-
äåëå «Îïèñàíèå ÍÐ» êîòîðûõ áûëè îòìå÷åíû
îáùèå ðàññòðîéñòâà è ðåàêöèÿìè â ìåñòå ââå-
äåíèÿ, ÷òî êëèíè÷åñêè ïðîÿâëÿëîñü ãðèïïî-
ïîäîáíûì ñèíäðîìîì 8,6 % îò îáùåãî êîëè÷å-
ñòâà ÍÐ (6 ÑÑ), ïîâûøåíèåì òåìïåðàòóðû
òåëà 20 % (14 ÑÑ) è ðåàêöèÿìè â ìåñòå ââåäå-
íèÿ: áîëü — 18,6 % (13 ÑÑ), óïëîòíåíèå —
7,1 % (5 ÑÑ), ïîêðàñíåíèå — 2,9 % ÍÐ (2 ÑÑ)
è çóä — 2,9 % (2 ÑÑ).

Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû ñêåëåòíî-ìûøå÷-
íîé è ñîåäèíèòåëüíîé òêàíè ïðîÿâèëèñü ìèà-
ñòåíèåé — 7,1 % îò îáùåãî êîëè÷åñòâà ÍÐ
(5 ÑÑ), ìèàëãèåé — 7,1 % (5 ÑÑ), áîëüþ â êî-
íå÷íîñòÿõ — 2,9 % (2 ÑÑ) è ìûøå÷íîé ñêî-
âàííîñòüþ — 2,9 % (2 ÑÑ).

Íåâðîëîãè÷åñêèå íàðóøåíèÿ âêëþ÷àëè:
ãîëîâíóþ áîëü è ãîëîâîêðóæåíèå — 11,4 % îò
îáùåãî êîëè÷åñòâà ÍÐ (8 ÑÑ), ñóäîðîãè —
4,3 % (3 ÑÑ).

Íåýôôåêòèâíîñòü áûëà îïèñàíà â 8,6 %
îò îáùåãî êîëè÷åñòâà ñîîáùåíèé î ÍÐ (6 ÑÑ).

Ê íàðóøåíèÿì ïñèõèêè áûëè îòíåñåíû
2 ñëó÷àÿ äåïðåññèè (2,9 % îò îáùåãî êîëè÷å-
ñòâà ñïîíòàííûõ ñîîáùåíèé).

Èíòåðôåðîí áåòà-1b. Àíàëèç 1179 ñîîá-
ùåíèé î ðàçâèòèè ÍÐ ïîñëå ïðèìåíåíèÿ ïðå-
ïàðàòîâ ÈÔ áåòà-1b ïîçâîëèë ïîëó÷èòü ñëå-
äóþùèå äàííûå: 14,2 % (168 ÑÑ) ñîäåðæàëè
èíôîðìàöèþ î çàìåíå îäíîãî ËÏ íà äðóãîé
(òàáë. 1).

Ðåçóëüòàòû îöåíêè ÑÄ ÏÑÑ ìåæäó ÍÐ è
ïðèåìîì ÈÔ áåòà-1b ïî ñëó÷àÿì ñâÿçàííûì ñ
çàìåíîé ËÏ ïðåäñòàâëåíû íà ðèñóíêå 1: êî-
ëè÷åñòâî ÑÑ ñ âûñîêîé ÑÄ ÏÑÑ «ËÏ-ÍÐ» ñî-
ñòàâèëî 75,0 % (126 ÑÑ), ñ íèçêîé — 25,0 %
(42 ÑÑ). Óäåëüíûé âåñ ÑÑ ñ âûñîêîé ÑÄ ÏÑÑ
îò âñåõ ÑÑ íà ÈÔ áåòà-1b çà âåñü ïåðèîä ñî-
ñòàâèë 10,7 %.

Áîëüøàÿ ÷àñòü ñîîáùåíèé ñîäåðæàëà èí-
ôîðìàöèþ î ÍÐ ïðè çàìåíå ìåæäó ïðåïàðà-
òàìè èíòåðôåðîíà áåòà-1b ó âçðîñëûõ —
86,5 % (109 ÑÑ), 0,8 % (1 ÑÑ) — ó ïàöèåíòà
17 ëåò è â 12,7 % (16 ÑÑ) — âîçðàñò áûë íå
óêàçàí (òàáë. 2).

Àíàëèç ïîêàçàë, ÷òî â 2,4 % (3 ÑÑ) ñîîá-
ùåíèÿõ î ÍÐ ïðè çàìåíå ïðåïàðàòà áûë óêà-
çàí ðåôåðåíòíûé ËÏ â ðàçäåëå ïîäîçðåâàå-

Ïðîáëåìà âçàèìîçàìåíÿåìîñòè èíòåðôåðîíîâ ñèñòåìíîãî äåéñòâèÿ äëÿ ëå÷åíèÿ ðàññåÿííîãî ñêëåðîçà
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Òàáëèöà 5. Ðàñïðåäåëåíèå íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèé ïî ñèñòåìíî-îðãàííûì êëàññàì â ãðóïïå áèîïðåïàðàòîâ

Âèä íàðóøåíèÿ

Êîëè÷åñòâî ÍÐ (%, Óäåëüíûé âåñ ÍÐ îò îáùåãî
êîëè÷åñòâà ÍÐ, âûçâàííûõ çàìåíîé ËÏ, %,
Óäåëüíûé âåñ ÍÐ îò îáùåãî êîëè÷åñòâà ÑÑ,

âûçâàííûõ çàìåíîé ËÏ) íà ïðåïàðàò

ÈÔ áåòà-1à ÈÔ áåòà-1à

Îáùèå ðàññòðîéñòâà è íàðóøåíèÿ â ìåñòå ââåäåíèÿ 37 (52,9/119,4) 178 (62,2/141,3)

Íåâðîëîãè÷åñêèå íàðóøåíèÿ 11 (15,7/35,5) 51 (17,8/40,5)

Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû ñêåëåòíî-ìûøå÷íîé òêàíè 14 (20,0/45,2) 39 (13,6/31,0)

Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû êîæè è ïîäêîæíûõ òêàíåé 0 (0,0/0,0) 7 (2,4/5,6)

Íåýôôåêòèâíîñòü 6 (8,6/19,4) 0 (0,0/0,0)

Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû ïî÷åê è ìî÷åâûâîäÿùèõ ïóòåé 0 (0,0/0,0) 6 (2,1/4,8)

Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû îðãàíà çðåíèÿ 0 (0,0/0,0) 5 (1,7/4,0)

Íàðóøåíèÿ ïñèõèêè 2 (2,9/6,5) 0 (0,0/0,0)

Âñåãî 70 (100/–) 286 (100/–)

Òàáëèöà 6. Ðàñïðåäåëåíèå ïðåïàðàòîâ ïî òîðãîâûì íàèìåíîâàíèÿì

Òèï ïðåïàðàòà Òîðãîâîå íàèìåíîâàíèÿ ËÏ Êîëè÷åñòâî ÑÑ (àáñ.) %

Ðåôåðåíòíûé ïðåïàðàò ÈÔ áåòà-1b — 1 3 2,4

Âîñïðîèçâåäåííûé ïðåïàðàò ÈÔ áåòà-1b — 2 85 67,5

ÈÔ áåòà-1b — 3 28 22,2

ÈÔ áåòà-1b — 4 9 7,1

ÈÔ áåòà-1b — 5 1 0,8



ìûé, à â 97,6 % (123 ÑÑ) âîñïðîèçâåäåííûé
ïðåïàðàò (òàáë. 6).

Â òàáëèöå 5 ïðåäñòàâëåíî ðàñïðåäåëåíèå
ÍÐ, âûçâàííûõ çàìåíîé èíòåðôåðîíà áå-
òà-1b, ïî ñèñòåìíî-îðãàííûì êëàññàì.

Íàèáîëüøèé óäåëüíûé âåñ ñîñòàâèëè ñî-
îáùåíèÿ î ÍÐ ïðè çàìåíå èíòåðôåðîíà áå-
òà-1b, â ðàçäåëå «Îïèñàíèå ÍÐ» êîòîðûõ
áûëè îòìå÷åíû îáùèå ðàññòðîéñòâà è íàðó-
øåíèÿìè â ìåñòå ââåäåíèÿ, ÷òî êëèíè÷åñêè
ïðîÿâëÿëîñü ãðèïïîïîäîáíûì ñèíäðîìîì
8,4 % îò îáùåãî êîëè÷åñòâà ÍÐ (24 ÑÑ), ïîâû-
øåíèåì òåìïåðàòóðû òåëà 17,1 % (49 ÑÑ) è
ðåàêöèÿìè â ìåñòå ââåäåíèÿ: óïëîòíåíèå —
14,7 % (42 ÑÑ), áîëü — 11,9 % îò îáùåãî êîëè-
÷åñòâà ÍÐ (34 ÑÑ) è ïîêðàñíåíèå — 10,1 %
(29 ÑÑ).

Íåâðîëîãè÷åñêèå íàðóøåíèÿ âêëþ÷àëè:
ãîëîâíóþ áîëü è ãîëîâîêðóæåíèå — 5,9 % îò
îáùåãî êîëè÷åñòâà ÍÐ (17 ÑÑ), òðåìîð —
3,8 % (11 ÑÑ), ñóäîðîãè — 3,5 % (10 ÑÑ), íà-
ðóøåíèå ïîõîäêè — 2,8 % (8 ÑÑ) è íàðóøå-
íèå ÷óâñòâèòåëüíîñòè — 1,7 % (5 ÑÑ).

Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû ñêåëåòíî-ìûøå÷-
íîé è ñîåäèíèòåëüíîé òêàíè ïðîÿâèëèñü ìèà-
ñòåíèåé — 7,7 % îò îáùåãî êîëè÷åñòâà ÍÐ
(22 ÑÑ), ìèàëãèåé — 3,5 % (10 ÑÑ) è áîëüþ â
êîíå÷íîñòÿõ — 2,4 % (7 ÑÑ).

Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû êîæè è ïîäêîæ-
íûõ òêàíåé áûëè ïðåäñòàâëåíû êîæíîé ñû-
ïüþ — 2,4 % îò îáùåãî êîëè÷åñòâà ÍÐ (7 ÑÑ).

Ê íàðóøåíèÿì ñî ñòîðîíû ïî÷åê è ìî÷å-
âûâîäÿùèõ ïóòåé áûëè îòíåñåíû 6 ñëó÷àåâ
âîçíèêíîâåíèÿ èìïåðàòèâíûõ ïîçûâîâ ê ìî÷å-
èñïóñêàíèþ (2,1 % îò îáùåãî êîëè÷åñòâà ÍÐ).

Òàêæå íàáëþäàëîñü 1,7 % îò îáùåãî êîëè-
÷åñòâà ÍÐ (5 ÑÑ) íåóòî÷íåííûõ íàðóøåíèé
çðåíèÿ.

Ðåçóëüòàòû èññëåäîâàíèÿ ïîêàçàëè, ÷òî
ñïîíòàííûå ñîîáùåíèÿ ñ èíôîðìàöèåé î çà-
ìåíàõ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ èíòåðôå-
ðîíîâ ñèñòåìíîãî äåéñòâèÿ äëÿ ëå÷åíèÿ ðàñ-
ñåÿííîãî ñêëåðîçà â ïðåäåëàõ îäíîãî ÌÍÍ
ïîñòóïàëè, íà÷èíàÿ ñ 2009 ãîäà. Îñíîâíàÿ
èíôîðìàöèÿ î ÍÐ/íåýôôåêòèâíîñòè ïðè çà-
ìåíàõ íà÷àëà ïîñòóïàòü ñ 2010–2011 ãîäîâ,
êîãäà çíà÷èòåëüíî óâåëè÷èëñÿ îáùèé óðî-
âåíü ðåïîðòèðîâàíèÿ â áàçó äàííûõ ÑÑ ÀÈÑ
Ðîñçäðàâíàäçîð. Ñðåäè óêàçàííûõ â ñîîáùå-
íèÿõ ïîäîçðåâàåìûõ ËÏ ôèãóðèðîâàëè ïðå-
èìóùåñòâåííî âîñïðîèçâåäåííûå ËÏ, ÷òî ìî-
æåò îòðàæàòü èõ áîëåå øèðîêîå ïðèìåíåíèå
è ñîîòâåòñòâåííî áîëåå ÷àñòîå ðåïîðòèðîâà-
íèå î ÍÐ.

Ïðè àíàëèçå èíôîðìàöèè î çàìåíàõ ÈÔ
áåòà-1a íà ÈÔ áåòà-1b â ñïîíòàííûõ ñîîáùå-
íèÿõ (9,5 % è 14,2 % ñîîòâåòñòâåííî) íàìè
ó÷èòûâàëèñü òîëüêî ôîðìàëüíî äîêóìåíòè-
ðîâàííûå ñâåäåíèÿ â îòíîøåíèè çàìåí â êàð-
òàõ èçâåùåíèÿõ. Âìåñòå ñ òåì, âàæíî îòìå-
òèòü, ÷òî ïðåïàðàòû ÈÔ áåòà-1a è ÈÔ áå-
òà-1b, ïðèìåíÿåìûå äëÿ òåðàïèè ðàññåÿííîãî
ñêëåðîçà, âõîäÿò â ïåðå÷åíü ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâ ãîñóäàðñòâåííîé ïðîãðàììû «7 íîçî-
ëîãèé», êîòîðûé ôîðìèðóåòñÿ â ñîîòâåòñòâèè
ñ ÌÍÍ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ. Âîçìîæíî,
÷òî ðÿä ñïîíòàííûõ ñîîáùåíèé î ðàçâèòèè
ÍÐ è íåýôôåêòèâíîñòè, ïîñòóïàâøèõ â ðàç-
íûå ãîäû (ñ 2009 ïî 2015 ãîä), áåç óêàçàíèÿ î
ïðîâåäåííîé çàìåíå, áûë ñâÿçàí ñ çàìåíîé
ËÏ â ðàìêàõ îäíîãî ÌÍÍ.

Íàèáîëüøèé óäåëüíûé âåñ ñîñòàâèëè ñî-
îáùåíèÿ ñ «âîçìîæíîé» ñòåïåíüþ äîñòîâåð-
íîñòè ïðè÷èííî-ñëåäñòâåííîé ñâÿçè. Áîëü-
øàÿ ÷àñòü ÑÑ î ÍÐ ïðè çàìåíå ÈÔ áåòà-1à è
áåòà-1b ñîäåðæàëè èíôîðìàöèþ î âçðîñëûõ
ïàöèåíòàõ. Áîëåå ïîëîâèíû ÑÑ î ÍÐ ïðè çà-
ìåíå áèîïðåïàðàòîâ ñîäåðæàëè èíôîðìàöèþ,
êîòîðàÿ áûëà îòíåñåíà ê êëèíè÷åñêè çíà÷è-
ìîìó ñîáûòèþ, à 3,2 % ÑÑ î ÍÐ ïðè çàìåíå
ÈÔ áåòà-1à è áåòà-1b ñîäåðæàëè â ñåáå èí-
ôîðìàöèþ, êîòîðàÿ ïîçâîëèëà îòíåñòè äàí-
íîå ñîîáùåíèå ê êàòåãîðèè ñ ÍÐ, êîòîðàÿ
ïðåäñòàâëÿåò «óãðîçó æèçíè», çà ñ÷åò ïðîÿâ-
ëåíèÿ íåýôôåêòèâíîñòè è êàê ñëåäñòâèå ïðî-
ãðåññèðîâàíèå ðàññåÿííîãî ñêëåðîçà è ñóäî-
ðîã. Ëåòàëüíûõ ñëó÷àåâ íå çàðåãèñòðèðîâàíî.

Óñòàíîâëåíî, ÷òî äëÿ ÈÔ áåòà-1à ðåôå-
ðåíòíûé ËÏ ïåðåíîñèëñÿ õîðîøî, à çàìåíà
íà âîñïðîèçâåäåííûé ËÏ ïðèâîäèëà ê ðàçâè-
òèþ ÍÐ èëè íåýôôåêòèâíîñòè òåðàïèè —
80,6 % (25 ÑÑ). Ñðåäè ñîîáùåíèé î ÍÐ ïðè
çàìåíå ÈÔ áåòà-1b ïðåîáëàäàë âèä çàìåí, êî-
ãäà âîñïðîèçâåäåííûé ËÏ 1 ïåðåíîñèëñÿ õî-
ðîøî, à âîñïðîèçâåäåííûé ËÏ 2 áûë íåýô-
ôåêòèâåí èëè ïðèâîäèë ê ÍÐ — 62,7 %
(79 ÑÑ).

Ïðè àíàëèçå çàìåí ìåæäó ÈÔ áåòà-1a íà
ÈÔ áåòà-1b íå áûëî âûÿâëåíî äîñòîâåðíûõ
îòëè÷èé â óäåëüíîì âåñå ( p = 0,24).

Äëÿ ðàçíûõ ïîäîçðåâàåìûõ ËÏ ïðåâàëè-
ðîâàëè ðàçíûå âèäû íàðóøåíèé. Âìåñòå ñ
òåì, ïðè çàìåíå ïðåïàðàòîâ èíòåðôåðîíîâ
ðàñïðåäåëåíèå ÍÐ, âûçâàííûõ çàìåíîé, ïî
ñèñòåìíî-îðãàííûì êëàññàì: íàèáîëüøèé
óäåëüíûé âåñ ñîñòàâèëè ñîîáùåíèÿ îá îáùèõ
ðàññòðîéñòâàõ, ÷òî êëèíè÷åñêè ïðîÿâëÿëîñü
ãðèïïîïîäîáíûì ñèíäðîìîì (ÈÔ áåòà-1à —
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8,6 % îò îáùåãî êîëè÷åñòâà ÍÐ, ÈÔ áåòà-1b —
8,4 %), ïîâûøåíèå òåìïåðàòóðû òåëà (ÈÔ áå-
òà-1à — 20,0 %, ÈÔ áåòà-1b — 17,1 %) è íàðó-
øåíèÿìè â ìåñòå ââåäåíèÿ: áîëü (ÈÔ áåòà-1à —
18,6 %, ÈÔ áåòà-1b — 11,9 %), óïëîòíåíèå
(ÈÔ áåòà-1à — 7,1 %, ÈÔ áåòà-1b — 14,7 %),
ïîêðàñíåíèå (ÈÔ áåòà-1à — 2,9 %, ÈÔ áå-
òà-1b — 10,1 %) .

ÇÀÊËÞ×ÅÍÈÅ

Ðåçóëüòàòû íàøåãî èññëåäîâàíèÿ ïîä-
òâåðæäàþò íàëè÷èå âîçìîæíûõ ðèñêîâ ðàç-
âèòèÿ ÍÐ è íåýôôåêòèâíîñòè ïðè çàìåíå
ïðåïàðàòîâ èíòåðôåðîíà, ÷òî òðåáóþò îñóùå-
ñòâëåíèå òùàòåëüíîãî ëåêàðñòâåííîãî ìîíè-
òîðèíãà òåðàïèè â êëèíè÷åñêîé ïðàêòèêå.
Äàííûå ñïîíòàííûõ ñîîáùåíèé î ðàçâèòèÿ
ÍÐ ëèáî íåýôôåêòèâíîñòè ïðè çàìåíå â ðàì-
êàõ îäíîãî ÌÍÍ öåëåñîîáðàçíî ó÷èòûâàòü
ïðè îöåíêå âçàèìîçàìåíÿåìîñòè ëåêàðñòâåí-
íûõ ïðåïàðàòîâ èíòåðôåðîíîâ ñèñòåìíîãî
äåéñòâèÿ äëÿ ëå÷åíèÿ ðàññåÿííîãî ñêëåðîçà.
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Abstract. Problems of interchangeability of systemic interferons for treatment of multiple sclerosis are de-
scribed. An analysis of 1,643 spontaneous reports existing in the Russian database for the period 2009 to 2015
was made in order to identify information on adverse reactions that occurred after replacement of systemically
used interferons. Since 2010–2011 there have been reports on adverse reactions and lack of efficacy caused by
the replacement of one systemic interferon for treatment of multiple sclerosis with another one with the same
INN. Most of the reports indicated a «possible» degree of reliability of the cause-effect relationship. Most of the
spontaneous reports of adverse reactions when replacing interferons beta-1a and beta-1b contained informa-
tion about adult patients. More than half of the spontaneous reports of adverse reactions contained informa-
tion on clinically signifiant events. When interferons beta-1a and beta-1b were replaced, there were mainly
general disorders, reactions at the injection site, musculoskeletal disorders and neurologic disorders observed.
The reference medication was well tolerated but replacing for a bioanalogous drug resulted in ineffectiveness
or development of adverse reactions. The results of the study demonstrated that the data of spontaneous reports
are important for making decision on the interchangeability of systemic interferons for the treatment of multi-
ple sclerosis.
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«Íàó÷íûé öåíòð ýêñïåðòèçû ñðåäñòâ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ»
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Ðåçþìå: ×èñëî ïàöèåíòîâ, ïîëó÷àþùèõ ïðåïàðàòû ãðóïïû ñòàòèíîâ, âîçðàñòàåò ñ êàæäûì ãîäîì.
Â ñâÿçè ñ íåîáõîäèìîñòüþ ïîæèçíåííîãî ïðèåìà ïðåïàðàòîâ äàííîé ãðóïïû ïðîáëåìà ïîâûøåíèÿ
áåçîïàñíîñòè è ýôôåêòèâíîñòè ïðè èõ ïðèìåíåíèè ñòàíîâèòñÿ îñîáåííî àêòóàëüíîé. Èìååòñÿ áîëü-
øîå êîëè÷åñòâî äàííûõ î âëèÿíèè ðàçëè÷íûõ ãåíåòè÷åñêèõ ôàêòîðîâ íà áåçîïàñíîñòü ïðèìåíåíèÿ
ñòàòèíîâ è ÷àñòîòó ðàçâèòèÿ òàêèõ ïîáî÷íûõ ýôôåêòîâ, õàðàêòåðíûõ äëÿ ïðåïàðàòîâ äàííîé
ãðóïïû, êàê ìèîïàòèÿ è ðàáäîìèîëèç. Â ñòàòüå ïðèâåäåíû îòäàëåííûå ðåçóëüòàòû èññëåäîâàíèÿ,
ïîñâÿùåííîãî îöåíêå âëèÿíèÿ íîñèòåëüñòâà ðàçëè÷íûõ ïîëèìîðôíûõ âàðèàíòîâ ãåíà SLCO1B1 íà
áåçîïàñíîñòü è ýôôåêòèâíîñòü òåðàïèè ñòàòèíàìè ñ òî÷êè çðåíèÿ îòäàëåííûõ ðåçóëüòàòîâ ëå÷å-
íèÿ.

Êëþ÷åâûå ñëîâà: ãåí SLCO1B1; ýôôåêòèâíîñòü è áåçîïàñíîñòü; ôàðìàêîãåíåòèêà; ìèîïàòèÿ; ðàá-
äîìèîëèç; ñòàòèíû; ïåðñîíàëèçèðîâàííàÿ ìåäèöèíà.

Áèáëèîãðàôè÷åñêîå îïèñàíèå: Ðóìÿíöåâ ÍÀ, Îëåôèð ÞÂ, Êóêåñ ÂÃ. Îöåíêà âëèÿíèÿ íîñèòåëüñò-
âà ïîëèìîðôíûõ âàðèàíòîâ ãåíà SLCO1B1 íà ýôôåêòèâíîñòü è áåçîïàñíîñòü ñòàòèíîâ. Áåçîïàñ-
íîñòü è ðèñê ôàðìàêîòåðàïèè 2017; 5(4): 170–173.

×àñòîòà íàçíà÷åíèÿ ïðåïàðàòîâ ãðóïïû
ñòàòèíîâ íåóêëîííî ðàñòåò ñ êàæäûì ãîäîì.
Íà ñåãîäíÿøíèé äåíü ñòàòèíû ÿâëÿþòñÿ çî-
ëîòûì ñòàíäàðòîì â ñíèæåíèè óðîâíÿ ËÏÍÏ
è îáùåãî õîëåñòåðèíà. Â ñâÿçè ñ íåîáõîäèìî-
ñòüþ èõ ïîæèçíåííîãî ïðèåìà ïðîáëåìà áåçî-
ïàñíîñòè ïðèìåíåíèÿ ñòàòèíîâ âûõîäèò íà
ïåðâûé ïëàí [1–3]. Ó 1/3 ÷àñòè ïàöèåíòîâ íå
óäàåòñÿ äîñòè÷ü ñíèæåíèÿ çíà÷åíèé ËÏÍÏ è
îáùåãî õîëåñòåðèíà äî öåëåâûõ çíà÷åíèé, òà-
êèì îáðàçîì òåðàïèÿ ñòàòèíàìè ó äàííîé
ãðóïïû ïàöèåíòîâ îêàçûâàåòñÿ íåýôôåêòèâ-
íîé [4]. Ñðåäè îñíîâíûõ ïðè÷èí íåýôôåêòèâ-
íîñòè ïðîâîäèìîé òåðàïèè ìîæíî âûäåëèòü
íåñîáëþäåíèÿ ïàöèåíòàìè ðåêîìåíäîâàííî-
ãî ðåæèìà äîçèðîâàíèÿ ñòàòèíîâ, íåðåãóëÿð-

íûé ïðèåì ñòàòèíîâ, íåñîáëþäåíèå ãèïîëè-
ïèäåìè÷åñêîé äèåòû, íàçíà÷åíèå íèçêèõ äîç
ñòàòèíîâ, à òàêæå ðàçâèòèå «ìûøå÷íûõ» íå-
æåëàòåëüíûõ ÿâëåíèé òàêèõ êàê ïîðàæåíèå
ñêåëåòíîé ìóñêóëàòóðû íà ôîíå òåðàïèè ñòà-
òèíàìè. Ïî äàííûì èññëåäîâàíèÿ Leuschen
J., òåðàïèÿ ñòàòèíàìè ñâÿçàíà ñ óâåëè÷åíèåì
ðèñêà ëþáîãî òèïà ïîðàæåíèÿ ìûøå÷íîé
òêàíè íà 19 % ( p < 0,001), ðèñêà äèñëîêàöèé,
ðàñòÿæåíèé, âûâèõîâ íà 13 % ( p = 0,001),
ðèñêà ðàçâèòèÿ ìûøå÷íîé áîëè íà 9 %
( p = 0,02) [5]. Â áîëüøîì êîëè÷åñòâå èññëå-
äîâàíèé ïîêàçàíî, ÷òî íîñèòåëüñòâî «ìåäëåí-
íûõ» àëëåëüíûõ âàðèàíòîâ ãåíîòèïîâ
SLCO1B1 ÒÑ è SLCO1B1 ÑÑ ñóùåñòâåííî ïî-
âûøàåò ðèñê ïîðàæåíèÿ ìûøå÷íîé òêàíè è
ïå÷åíè íà ôîíå òåðàïèè ñòàòèíàìè [6]. Òàê-
æå â èññëåäîâàíèè Ñîëîäóí Ì. Â. ïîêàçàíî,
÷òî ó ïàöèåíòîâ, ó êîòîðûõ âûÿâëåíî íîñè-
òåëüñòâî ãåíîòèïîâ ÒÒ è ÒÑ ãåíà SLCO1B1
îòìå÷àëîñü áîëåå çíà÷èòåëüíîå ñíèæåíèå
ËÏÍÏ, â òî âðåìÿ êàê ó ïàöèåíòîâ ñ ãåíîòè-
ïîì ÑÑ íå óäàâàëîñü äîñòè÷ü ñòàòèñòè÷åñêè
çíà÷èìîãî ñíèæåíèÿ ËÏÍÏ ( p > 0.05) [7–8].
Ðàçðàáîòàí àëãîðèòì ïîäáîðà ìàêñèìàëüíûõ
áåçîïàñíûõ äîç ó ïàöèåíòîâ â çàâèñèìîñòè îò
âûÿâëåííîãî ãåíîòèïà SLCO1B1 (òàáë. 1).
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ÎÁÇÎÐÛ È ÎÐÈÃÈÍÀËÜÍÛÅ ÑÒÀÒÜÈ

Òàáëèöà 1. Ìàêñèìàëüíûå áåçîïàñíûå äîçû ñòàòè-
íîâ ñ ó÷åòîì âûÿâëåííîãî ãåíîòèïà SLCO1B1 [8]

ñ.521ÒÒ ñ.521ÒÑ ñ.521ÑÑ

Ñèìâàñòàòèí 80 ìã/ñóò 40 ìã/ñóò 20 ìã/ñóò

Àòîðâàñòàòèí 80 ìã/ñóò 40 ìã/ñóò 20 ìã/ñóò

Ïðàâàñòàòèí 80 ìã/ñóò 40 ìã/ñóò 40 ìã/ñóò

Ðîçóâàñòàòèí 40 ìã/ñóò 20 ìã/ñóò 20 ìã/ñóò

Ôëóâàñòàòèí 80 ìã/ñóò 80 ìã/ñóò 80 ìã/ñóò



Êðîìå òîãî, îäíîé èç âàæíåéøèõ ïðîáëåì,
ëåæàùèõ â îñíîâå ïîâûøåíèÿ ýôôåêòèâíî-
ñòè ïðîâîäèìîé òåðàïèè ñòàòèíàìè, ÿâëÿåòñÿ
ïîâûøåíèå ïðèâåðæåííîñòè ïàöèåíòîâ ê
ïðîâîäèìîé òåðàïèè ñòàòèíàìè: íåîáõîäèì
ðåãóëÿðíûé è äëèòåëüíûé ïðèåì ñòàòèíîâ,
ò.ê. ñóùåñòâóåò ïðÿìàÿ çàâèñèìîñòü ìåæäó
äëèòåëüíîñòüþ ïðèåìà ñòàòèíîâ è èõ âëèÿíè-
åì íà ñíèæåíèå ÷àñòîòû îñëîæíåíèé ñåðäå÷-
íî-ñîñóäèñòûõ çàáîëåâàíèé: â òå÷åíèå ïåðâî-
ãî ãîäà òåðàïèè ñòàòèíàìè ðèñê èíôàðêòà
ìèîêàðäà ñíèæàëñÿ íà 11 %, âòîðîãî — íà
24 %, òðåòüåãî — íà 33 %, ó ïàöèåíòîâ, ïîëó-
÷àâøèõ ñòàòèíû â òå÷åíèå 3 ëåò è áîëåå — íà
36 % ( p < 0,001).

ÌÀÒÅÐÈÀËÛ È ÌÅÒÎÄÛ

Â èññëåäîâàíèå âêëþ÷åíî 259 ïàöèåíòîâ
ñ ãèïåðõîëåñòåðèíåìèåé è/èëè èøåìè÷åñêîé
áîëåçíüþ ñåðäöà, ïðîõîäèâøèõ ëå÷åíèå â îò-
äåëåíèè ïåðñîíàëèçèðîâàííîé ìåäèöèíû
ÃÊÁ ¹ 23 èì. È. Â. Äàâûäîâñêîãî çà ïåðèîä
2014–2015 ãã. Ñðåäíèé âîçðàñò ïàöèåíòîâ ñî-
ñòàâèë 66.6±9.16 ëåò. Ïàöèåíòàì, ïîìèìî
ñòàíäàðòíîãî êîìïëåêñà èññëåäîâàíèé ïðîâî-
äèëñÿ çàáîð âåíîçíîé êðîâè äëÿ âûïîëíåíèÿ
ôàðìàêîãåíåòè÷åñêîãî òåñòèðîâàíèÿ — îïðå-
äåëåíèÿ ïîëèìîðôíûõ âàðèàíòîâ ãåíà
SLCO1B1. Â äàëüíåéøåì äëÿ îöåíêè ýôôåê-
òèâíîñòè îòäàëåííûõ ðåçóëüòàòîâ âëèÿíèÿ
íîñèòåëüñòâà ïîëèìîðôíûõ âàðèàíòîâ
SLCO1B1 íà ýôôåêòèâíîñòü è áåçîïàñíîñòü
òåðàïèè ñòàòèíàìè, ñ òî÷êè çðåíèÿ îòäàëåí-
íûõ ðåçóëüòàòîâ ëå÷åíèÿ, à òàêæå îöåíêè ýô-
ôåêòèâíîñòè ïåðñîíèôèöèðîâàííîãî ïîäõî-
äà ê íàçíà÷åíèþ ñòàòèíîâ ïðîâåäåíî àíêåòè-
ðîâàíèå ïàöèåíòîâ ïî òåëåôîíó ñ ïîìîùüþ
ñïåöèàëüíî ðàçðàáîòàííûõ àíêåò-îïðîñíè-
êîâ. Â ñëó÷àå íåîáõîäèìîñòè ïàöèåíòàì ïðåä-
ëàãàëîñü ïðîâåäåíèå î÷íîé êîíñóëüòàöèè è
âûïîëíåíèå âñåõ íåîáõîäèìûõ èññëåäîâà-
íèé. Íà ìîìåíò ïðîâåäåíèÿ àíêåòèðîâàíèÿ
ïàöèåíòîâ ñðåäíèé ñðîê ïðèåìà ñòàòèíîâ ïà-
öèåíòàìè ñîñòàâèë 13.1±0.9 ìåñÿöåâ.

ÐÅÇÓËÜÒÀÒÛ È ÎÁÑÓÆÄÅÍÈÅ

Ïî ïîëó÷åííûì äàííûì ÷àñòîòà âûÿâëå-
íèÿ Ñ àëëåëè ó ïàöèåíòîâ îêàçàëàñü ñõîæà ñ
îñòàëüíîé ïîïóëÿöèåé ïàöèåíòîâ æèòåëåé
Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè — ÷àñòîòà íîñèòåëü-
ñòâà ãåíîòèïà àëëåëüíîãî ãåíà SLCO1B1*5 —
ÒÑ ñîñòàâèëà 25,48 %, ÑÑ — 5.4 %, ÒÒ —
69,11 %, ñëåäîâàòåëüíî, äî 30,8 % ïàöèåíòîâ

ìîñêîâñêîé ïîïóëÿöèè ïîòåíöèàëüíî èìåþò
ïîâûøåííûé ðèñê ðàçâèòèÿ íåæåëàòåëüíûõ
ÿâëåíèé íà ôîíå ïðèìåíåíèÿ ñòàòèíîâ
(ðèñ. 1). Ïðè ýòîì ïî ïîëó÷åííûì íàìè äàí-
íûì íîñèòåëüñòâî àëëåëè Ñ ãåíîòèïà
SLCO1B1*5 íå âëèÿëî íà áåçîïàñíîñòü è ïå-
ðåíîñèìîñòü ïðèìåíåíèÿ àòîðâàñòàòèíà è ðî-
çóâàñòàòèíà ïðè èõ ïðèìåíåíèè â ðåêîìåíäî-
âàííûõ äîçàõ.

Íà îñíîâàíèè ïðîâåäåííîãî àíàëèçà ñäå-
ëàí âûâîä îá îòñóòñòâèè âëèÿíèÿ íîñèòåëüñò-
âà ðàçëè÷íûõ ãåíîòèïîâ SLCO1B1 íà èñõîä-
íûé óðîâåíü ËÏÍÏ, îáùåãî õîëåñòåðèíà, à
òàêæå ìàðêåðû «áåçîïàñíîñòè» òåðàïèè ñòà-
òèíàìè, òàêèå æå äàííûå ïîëó÷åíû è ïðè
àíàëèçå îòäàëåííûõ ðåçóëüòàòîâ ïðîâîäèìîé
òåðàïèè ñòàòèíàìè.

Ïî äàííûì, ïîëó÷åííûì íà îñíîâàíèè
àíàëèçà îòäàëåííûõ ðåçóëüòàòîâ ýôôåêòèâ-
íîñòè ïðîâîäèìîé òåðàïèè, íå âûÿâëåíî
âëèÿíèÿ íîñèòåëüñòâà ðàçëè÷íûõ ãåíîòèïîâ
SLCO1B1 íà ýôôåêòèâíîñòü ïðîâîäèìîé òå-
ðàïèè.

Íà ñåãîäíÿøíèé äåíü íå ðàçðàáîòàíà åäè-
íàÿ òàêòèêà ïðåäóïðåæäåíèÿ óòðàòû ïðèâåð-
æåííîñòè ê ïðîâîäèìîé òåðàïèè, â òîì ÷èñëå
íà ôîíå òåðàïèè ñòàòèíàìè, ãäå íàèáîëåå
âàæíûì ñ òî÷êè çðåíèÿ îòäàëåííûõ ðåçóëü-
òàòîâ ëå÷åíèÿ ÿâëÿåòñÿ äëèòåëüíûé ïðèåì
ïðåïàðàòîâ è ñîáëþäåíèå ãèïîëèïèäåìè÷å-
ñêîé äèåòû.

ÇÀÊËÞ×ÅÍÈÅ

Ïî ïîëó÷åííûì íàìè äàííûì ïðîâåäåíèå
ôàðìàêîãåíåòè÷åñêîãî òåñòèðîâàíèÿ ïîçâî-
ëèëî ñóùåñòâåííî ïîâûñèòü ïðèâåðæåííîñòü
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Ðèñ. 1. ×àñòîòà âûÿâëåíèÿ ïîëèìîðôíûõ âàðèàíòîâ
SLCO1B1



ïàöèåíòîâ ê ïðîâîäèìîé òåðàïèè ñòàòèíàìè,
à òàêæå ñíèçèòü êîëè÷åñòâî ïàöèåíòîâ, ïðå-
êðàòèâøèõ ïðèåì ñòàòèíîâ ïî ðàçëè÷íûì
ïðè÷èíàì â òå÷åíèè ïåðâûõ 12 ìåñÿöåâ.

Êðîìå òîãî ó ïàöèåíòîâ, âêëþ÷åííûõ â
èññëåäîâàíèå ïî äàííûì øêàëû äèàãíîñòèêè
ñòàòèí-èíäóöèðîâàííîé ìèîïàòèè íå çàðåãè-
ñòðèðîâàíî íè îäíîãî ñëó÷àÿ ðàçâèòèÿ ñòà-
òèí-èíäóöèðîâàííîãî ïîðàæåíèÿ ìûøå÷íîé
òêàíè. Íàèáîëåå âåðîÿòíîé ïðè÷èíîé íåýô-
ôåêòèâíîñòè ïðîâîäèìîé òåðàïèè ñòàòèíà-
ìè, ò.å. îòñóòñòâèÿ ñíèæåíèÿ ËÏÍÏ äî öåëå-
âûõ çíà÷åíèé ÿâëÿåòñÿ íàçíà÷åíèå íèçêèõ,
íåäîñòàòî÷íûõ äîç ñòàòèíîâ, à òàêæå íåñî-
áëþäåíèå ïàöèåíòàìè ãèïîëèïèäåìè÷åñêîé
äèåòû.

Âûÿâëåíèå ó ïàöèåíòîâ íîñèòåëüñòâà ãå-
íîòèïîâ ÒÑ è ÑÑ ãåíà SLCO1B1*5 ïî ðåçóëü-
òàòàì ôàðìàêîãåíåòè÷åñêîãî ìîíèòîðèíãà
ìîæåò ïîçâîëèòü âûÿâèòü ïàöèåíòîâ, ó êîòî-
ðûõ íåîáõîäèìî ðåãóëÿðíî ïðîâîäèòü êîí-
òðîëü «ìàðêåðîâ áåçîïàñíîñòè» ïðîâîäèìîé
òåðàïèè ñòàòèíàìè — ðåãóëÿðíîå ñèñòåìàòè-
÷åñêîå îïðåäåëåíèå óðîâíÿ ÊÔÊ, ÀËÒ, ÀÑÒ.
Òàêæå ñëåäóåò ðàçðàáîòàòü îíëàéí-ñèñòåìó
äëÿ âîçìîæíîñòè ïîñòîÿííîãî êîíòàêòà âðà÷à
è ïàöèåíòà è ïîëó÷åíèÿ ñîîáùåíèé î ïîÿâëå-
íèè ìûøå÷íîé ñëàáîñòè, ìûøå÷íîãî áîëåâîãî
ñèíäðîìà, èçìåíåíèè/ïîòåìíåíèè öâåòà ìî÷è.

Ðàçðàáîòêà è âíåäðåíèå òàêîé ñèñòåìû
ïîçâîëèò ñóùåñòâåííî ñíèçèòü èëè èçáåæàòü
ñåðüåçíûõ íåæåëàòåëüíûõ ÿâëåíèé íà ôîíå
òåðàïèè ñòàòèíàìè, òàêèõ êàê ñòàòèí-èíäó-
öèðîâàííàÿ ìèîïàòèÿ è ðàáäîìèîëèç, à òàê-
æå ïîâûñèòü ýôôåêòèâíîñòü ïðîâîäèìîé òå-
ðàïèè ñòàòèíàìè.
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EVALUATION OF THE EFFECT OF THE CARRIER
OF POLYMORPHIC VARIANTS OF THE SLCO1B1 GENE

ON EFFICACY AND SAFETY IN PATIENTS
DURING TREATMENT WITH STATINS

N. A. Rumyantsev, Yu. V. Olefir, V. G. Kukes

Federal State Budgetary Institution
«Scientific Centre for Expert Evaluation of Medicinal Products»

of the Ministry of Health of the Russian Federation,
Petrovsky boulevard 8, bld. 2, Moscow 127051, Russian Federation

Abstract: The number of patients receiving statins is increasing every year. Considering the need for life-long
intake of drugs of this group, the problem of improving safety and efficacy of their use becomes especially im-
portant. There is a large amount of data on the influence of various genetic factors on the safety of statins and
the frequency of side effects peculiar to this group of drugs, such as statin-induced myopathy and rhabdo-
myolysis. The article presents the long-term results of a study devoted to the evaluation of the effect of the car-
riage of various polymorphic variants of SLCO1B1 on the safety and efficacy of statin therapy in terms of
long-term treatment outcomes.

Key words: gene SLCO1B1; efficacy and safety; pharmacogenetics; myopathy; rhabdomyolysis; statins; per-
sonalized medicine.

For citation: Rumyantsev NA, Olefir YV, Kukes VG. Evaluation of the effect of the carrier of polymorphic
variants of SLCO1B1 in efficacy and safety in patients during treatment statins. Safety and risk of pharmaco-
therapy 2017; 5(4): 170–173.
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Ðåçþìå: Â îáçîðå ïðåäñòàâëåíû ðåçóëüòàòû àíàëèçà îòå÷åñòâåííîé è çàðóáåæíîé íàó÷íîé ëèòåðà-
òóðû ïî âîïðîñàì èñïîëüçîâàíèÿ ñîöèàëüíûõ ìåäèà â öåëÿõ ôàðìàêîíàäçîðà. Ðàññìîòðåíû ïðîáëåìû,
âîçíèêàþùèå ïðè ýòîì âèäå ìîíèòîðèíãà è ñïîñîáû èçâëå÷åíèÿ èç èíòåðíåòà èíôîðìàöèè î íåæåëà-
òåëüíûõ ðåàêöèÿõ ïðè ôàðìàêîòåðàïèè. Ïîêàçàíà âàæíîñòü ñèñòåìíîãî ïîäõîäà â îöåíêå áåçîïàñíî-
ñòè ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ è ïðåèìóùåñòâà èñïîëüçîâàíèÿ ñîöèàëüíûõ ñåòåé. Ïðåäîñòàâëåíî
îïèñàíèå ïðèëîæåíèé äëÿ ñìàðòôîíîâ, ïîçâîëÿþùèå ëåãêî è áûñòðî ñîîáùàòü î íåæåëàòåëüíûõ ðå-
àêöèÿõ íà ëåêàðñòâåííûå ïðåïàðàòû.

Êëþ÷åâûå ñëîâà: ôàðìàêîíàäçîð; íåæåëàòåëüíàÿ ðåàêöèÿ; ñïîíòàííûå ñîîáùåíèÿ; ñîöèàëüíûå ìå-
äèà; áåçîïàñíîñòü ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ.

Áèáëèîãðàôè÷åñêîå îïèñàíèå: Ñíåãèðåâà ÈÈ, Êàçàêîâ ÀÑ, Ïàñòåðíàê ÅÞ, Çàòîëî÷èíà ÊÝ, Ðîìà-
íîâà ÒÂ. Ñîöèàëüíûå ìåäèà êàê èñòî÷íèê èíôîðìàöèè î áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ è ñïî-
ñîáû åå èçâëå÷åíèÿ. Áåçîïàñíîñòü è ðèñê ôàðìàêîòåðàïèè 2017; 5(4): 174–181.

Ðàçâèòèå ñèñòåì ìîíèòîðèíãà áåçîïàñíî-
ñòè ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ (ËÏ) èäåò ïî
ïóòè òåõíè÷åñêîãî óñîâåðøåíñòâîâàíèÿ ñïî-
ñîáîâ îòïðàâêè ñâåäåíèé, ðàñøèðåíèÿ ÷èñëà
ëèö ó÷àñòâóþùèõ â ðåïîðòèðîâàíèè è ïîèñêà
íîâûõ èñòî÷íèêîâ äàííûõ î áåçîïàñíîñòè ËÏ.

Â ðÿäå èññëåäîâàíèé ïðîäåìîíñòðèðîâà-
íà çíà÷èìîñòü ïàöèåíòîâ êàê ðåïîðòåðîâ è
âàæíîñòü ñîîáùåíèé ïîòðåáèòåëåé êàê äî-
ïîëíèòåëüíîãî èñòî÷íèêà èíôîðìàöèè [1, 2].

Áîëåå 72 % èíòåðíåò-ïîëüçîâàòåëåé çàíè-
ìàþòñÿ ïîèñêîì ðàçëè÷íîé èíôîðìàöèè î
çäîðîâüå â ñåòè [3, 4]. Ñîöèàëüíûå ìåäèà óæå
èñïîëüçîâàëèñü ñ öåëüþ èíôîðìèðîâàíèÿ è
ïðîãíîçèðîâàíèÿ â ðàçíûõ îáëàñòÿõ ìåäèöè-
íû. Òàê, íàïðèìåð, Twitter ïîêàçàë òåíäåí-
öèè ðàçâèòèÿ âñïûøêè õîëåðû íà Ãàèòè â
2010 ã. çà íåäåëè äî îôèöèàëüíîé îò÷åòíî-
ñòè, èëëþñòðèðóÿ òåì ñàìûì èõ ïîòåíöèàëü-
íîå ïðèìåíåíèå, â òîì ÷èñëå äëÿ ôàðìàêî-
íàäçîðà [4, 5].

Â ïîñëåäíèå ãîäû èíôîðìàöèÿ èç ñîöè-
àëüíûõ ìåäèà, êàê îáùåãî íàçíà÷åíèÿ —

Facebook, Twitter, Linkedin, Youtube, Pinte-
rest, òàê è ñåòè çäðàâîîõðàíåíèÿ, âêëþ÷àÿ
Patients Like Me, Daily Strength, MedHelp,
ñòàëà èñïîëüçîâàòüñÿ â êà÷åñòâå äîïîëíè-
òåëüíîãî ðåñóðñà äëÿ ìîíèòîðèíãà íåæåëà-
òåëüíûõ ðåàêöèé (ÍÐ) íà ËÏ â ðàìêàõ ïî-
ñòðåãèñòðàöèîííîãî êîíòðîëÿ. Âàæíîå çíà÷å-
íèå èìååò è ðîñò ïîïóëÿðíîñòè ìèêðîáëîãîâ,
ãäå ëþäè îáìåíèâàþòñÿ ñâîèì îïûòîì, ñâÿ-
çàííûì ñî çäîðîâüåì [6–11].

Â ßïîíèè ñóùåñòâóåò áëîã tôbyôki, êîòî-
ðûé ïåðåâîäèòñÿ äîñëîâíî êàê «îò÷åò î áîðü-
áå ñ áîëåçíüþ». Matsuda S. è äð. ïðîàíàëèçè-
ðîâàëè ðàñïðåäåëåíèå äàííûõ ïî çàáîëåâà-
íèþ, ïîëó è âîçðàñòó ïàöèåíòîâ èç äàííîé
áàçû äàííûõ è ñðàâíèëè åå ñ äðóãèìè âíåø-
íèìè áàçàìè äàííûõ, ñîçäàâàåìûìè ñïåöèà-
ëèñòàìè çäðàâîîõðàíåíèÿ [12]. Ïî ñîñòîÿíèþ
íà 4 èþíÿ 2016 ã. áàçà âêëþ÷àëà 54010 áëîãîâ
ñ èíôîðìàöèåé î 1405 íåæåëàòåëüíûõ ðåàê-
öèÿõ. Áëîãåðû æåíñêîãî ïîëà ñîñòàâèëè
68,8 %, à áëîãåðû-ìóæ÷èíû — 30,8 %. Íàèáî-
ëåå ÷àñòî èíôîðìàöèÿ âñòðå÷àëàñü î ðàêå ìî-
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ëî÷íîé æåëåçû (4983 áëîãà), äåïðåññèè
(3556), áåñïëîäèè (2430), ðåâìàòîèäíîì àðò-
ðèòå (1118) è ïàíè÷åñêèõ ðàññòðîéñòâàõ
(1090). Äëÿ ïàöèåíòîâ ñ äåïðåññèåé è ðåâìà-
òîèäíûì àðòðèòîì áûëè ïîäãîòîâëåíû íàáî-
ðû ÷àñòî âñòðå÷àþùèõñÿ ìåäèöèíñêèõ òåð-
ìèíîâ, êîòîðûå ïîÿâëÿëèñü â îïèñàíèè ÍÐ.
Ñðàâíåíèå òåðìèíîëîãèè áëîãîâ ïàöèåíòîâ ñ
áàçàìè äëÿ ñïåöèàëèñòîâ çäðàâîîõðàíåíèÿ
ïîêàçàëî ïðåîáëàäàíèå ñóáúåêòèâíûõ îïèñà-
íèé ñèìïòîìîâ è ÍÐ. Îäíàêî â èññëåäîâàíèè
áûëà ïîäòâåðæäåíà âîçìîæíîñòü èñïîëüçîâà-
íèÿ òàêîé èíôîðìàöèè äëÿ ïðîôåññèîíàëü-
íîé îöåíêè áåçîïàñíîñòè ËÏ, âûÿâëåíèÿ
ñêðûòûõ ñèãíàëîâ. Êðîìå òîãî, â áëîãàõ îáíà-
ðóæåíû óíèêàëüíûå õàðàêòåðèñòèêè ÍÐ, êî-
òîðûå îòëè÷àëèñü îò äàííûõ â èñòî÷íèêàõ,
ñîçäàííûõ ñïåöèàëèñòàìè çäðàâîîõðàíåíèÿ.
Âàæíî îòìåòèòü êëèíè÷åñêóþ çíà÷èìîñòü
ñóáúåêòèâíûõ ñèìïòîìîâ, íàïðèìåð äëÿ ïñè-
õè÷åñêèõ ðàññòðîéñòâ [12–14].

Ïðåèìóùåñòâî ñîöèàëüíûõ ñåòåé â òîì,
÷òî îíè îïèñûâàþò ÍÐ â ðåàëüíîì âðåìåíè,
îïåðåæàÿ îôèöèàëüíóþ îò÷åòíîñòü [8]. Îäíà-
êî, ýêñïåðòíûé îáçîð äàííûõ ñîöèàëüíûõ ñå-
òåé çàòðóäíèòåëåí êàê èç–çà êîëè÷åñòâà èí-
ôîðìàöèè, òàê èç–çà èñïîëüçîâàíèÿ íåôîð-
ìàëüíîé ëåêñèêè, íàëè÷èÿ ãðàììàòè÷åñêèõ
îøèáîê, ÷òî çàòðóäíÿåò èõ àíàëèç îáû÷íûìè
ìåòîäàìè îáðàáîòêè èíôîðìàöèè [15]. Íà-
ïðèìåð, òåðìèí «îæîã ëèöà» ìîæåò áûòü îïè-
ñàí â ñîîáùåíèè, êàê «ëèöî ãîðèò». Òî åñòü
ñóùåñòâóåò íåîáõîäèìîñòü èçâëåêàòü ìåäè-
öèíñêèå òåðìèíû èç ñîçäàâàåìîãî ïîëüçîâà-
òåëÿìè ñåòè êîíòåíòà [8, 16]. Ïîýòîìó ãëàâ-
íîé çàäà÷åé äëÿ ñîîáùåñòâà ìåäèöèíñêîé
èíôîðìàòèêè ñòàíîâèòñÿ ðàçðàáîòêà èíñòðó-
ìåíòîâ äëÿ ýôôåêòèâíîãî èçâëå÷åíèÿ ïîëåç-
íûõ äàííûõ èç ñîöèàëüíûõ ìåäèà, èíòåðåñ ê
êîòîðûì âîçðàñòàåò, à èõ ó÷åò âñå ÷àùå ñòà-
íîâèòñÿ îáÿçàòåëüíûì [6, 7]. Íà òåððèòîðèè
ñòðàí Åâðàçèéñêîãî ñîþçà ðåøåíèåì Ñîâåòà
Åâðàçèéñêîé ýêîíîìè÷åñêîé êîìèññèè îò
03.11.2016 ¹ 87 «Îá óòâåðæäåíèè Ïðàâèë
íàäëåæàùåé ïðàêòèêè ôàðìàêîíàäçîðà
Åâðàçèéñêîãî ýêîíîìè÷åñêîãî ñîþçà» îïðåäå-
ëåíà íåîáõîäèìîñòü äëÿ äåðæàòåëåé ðåãèñò-
ðàöèîííûõ óäîñòîâåðåíèé ðåãóëÿðíî ïðî-
ñìàòðèâàòü â èíôîðìàöèîííî-òåëåêîììóíè-
êàöèîííîé ñåòè «Èíòåðíåò» èëè öèôðîâûõ
ñðåäñòâàõ èíôîðìàöèè âåá-ñàéòû, âåá-ñòðà-
íèöû, áëîãè, âèäåîáëîãè, ñîöèàëüíûå ñåòè,
èíòåðíåò-ôîðóìû, âèäåî÷àòû, ïîðòàëû ïî
òåìå çäðàâîîõðàíåíèÿ, íàõîäÿùèåñÿ ïîä èõ

óïðàâëåíèåì èëè îòâåòñòâåííîñòüþ, íà íàëè-
÷èå ïîòåíöèàëüíûõ ñîîáùåíèé î ïîäîçðåâàå-
ìûõ ÍÐ [7, 17, 18, 35]. Îäíàêî íà ñåãîäíÿø-
íèé äåíü íåò ïðàêòè÷åñêèõ ðåêîìåíäàöèé –
êàê ýòî îñóùåñòâëÿòü.

Ê îñíîâíûì ïðîáëåìàì â âûÿâëåíèè ÍÐ â
ñîöèàëüíûõ ìåäèà îòíîñÿòñÿ:

1) ËÏ ìîãóò áûòü îïèñàíû êàê òîðãîâûì
íàèìåíîâàíèåì, òàê è àêòèâíûìè èíãðåäèåí-
òàìè èëè íàçâàíèåì ãðóïïû ôàðìïðåïà-
ðàòîâ;

2) ÍÐ ìîãóò áûòü îïèñàíû ïðîèçâîëüíû-
ìè âûðàæåíèÿìè, íå îáîçíà÷åííûìè â ñóùå-
ñòâóþùèõ ìåäèöèíñêèõ ñëîâàðÿõ;

3) íåîôèöèàëüíûé õàðàêòåð ñîöèàëüíûõ
ñåòåé ñïîñîáñòâóåò ãðàììàòè÷åñêèì îøèá-
êàì, ñîêðàùåíèÿì è ñëåíãó;

4) íàëè÷èå ÍÐ ìîæåò áûòü ÿâíûì, â òî
âðåìÿ êàê êîíêðåòíàÿ ÍÐ ìîæåò îñòàâàòüñÿ
íåóòî÷íåííîé;

5) îáó÷åíèå äëÿ òåõíè÷åñêîé îöåíêè äàí-
íûõ ñîöèàëüíûõ ñåòåé òðåáóåò çíà÷èòåëüíûõ
òðóäîçàòðàò [4, 19].

Óñïåøíûì íàïðàâëåíèåì ïîñëåäíèõ ëåò â
ðàñïîçíàâàíèè èíôîðìàöèè î áåçîïàñíîñòè
ËÏ ÿâëÿåòñÿ ñîçäàíèå è îáó÷åíèå íåéðîííûõ
ñåòåé (ÍÑ). Íàïðèìåð, â íàó÷íîé ðàáîòå
Cocos A. è äð. ñîçäàíà ðåêóððåíòíàÿ ÍÑ, èñ-
ïîëüçóþùàÿ êîíòåêñòíî-çàâèñèìóþ ìîäåëü,
îáó÷åíèå êîòîðîé ïðèâåëî ê ýôôåêòèâíîìó
îáíàðóæåíèþ è èçâëå÷åíèþ ÍÐ èç ìàññèâà
òåêñòîâ â Twitter [4, 20–22]. Äàííàÿ ÍÑ ïðè-
ìåíÿëàñü äëÿ àíàëèçà êîíòåêñòà è áûëà îñíî-
âàíà íà îáðàòíîé ñâÿçè ìåæäó ëîãè÷åñêè
áîëåå óäàëåííûì ñëîâîì â òåêñòå ñ ìåíåå óäà-
ëåííûì [23]. Íà ýòàïå îáó÷åíèÿ â èññëåäîâà-
íèè ñëîâà ïîìå÷àëèñü â ñëó÷àå èõ ïðèíàä-
ëåæíîñòè ê ÍÐ, ÷òî â äàëüíåéøåì ïîâûøàëî
÷óâñòâèòåëüíîñòü, â ñî÷åòàíèè ñ êîíòåêñòó-
àëüíîé îñâåäîìëåííîñòüþ, ê ðàñïîçíàâàíèþ
èíôîðìàöèè î áåçîïàñíîñòè ËÏ ðåêóððåíò-
íîé íåéðîííàÿ ñåòü [15].

Èññëåäîâàíèå ïÿòè ôðàíöóçñêèõ ôîðó-
ìîâ, ïîñâÿùåííûõ çäîðîâüþ, âûÿâèëî òåí-
äåíöèþ: ÷åì êîðî÷å ðàññòîÿíèå ìåæäó óïîìè-
íàíèåì äèàãíîçà è ËÏ â îíëàéí ðàçãîâîðå,
òåì âåðîÿòíåå óïîìèíàíèå èñòèííîé ÍÐ.
Ñòðàòåãèÿ ó÷åòà ðàññòîÿíèÿ ìåæäó òåðìèíà-
ìè ïîçâîëèëà îòôèëüòðîâàòü áîëåå 50 % ðàñ-
ñòðîéñòâ â ñîöèàëüíûõ ìåäèà, êîòîðûå íå ÿâ-
ëÿëèñü ÍÐ [24].

Â ðàìêàõ ïðîåêòà Web-RADR (Recognising
Adverse Drug Reactions) ïðåäëîæåíà àëüòåð-
íàòèâà áóìàæíûì è ýëåêòðîííûì ôîðìàì

Ñîöèàëüíûå ìåäèà êàê èñòî÷íèê èíôîðìàöèè î áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ
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îò÷åòíîñòè î ÍÐ è óæå çàïóùåíû òðè ïðèëî-
æåíèÿ äëÿ ñìàðòôîíîâ, ïîçâîëÿþùèõ ïàöè-
åíòàì, ðîäèòåëÿì è ñïåöèàëèñòàì çäðàâî-
îõðàíåíèÿ îïåðàòèâíî ðåïîðòèðîâàòü î ÍÐ è
ïîëó÷àòü àêòóàëüíóþ èíôîðìàöèþ î ËÏ:
Yellow Card (Âåëèêîáðèòàíèÿ) — 14 èþëÿ
2015 ã., LAREB Side Effects (Íèäåðëàíäû) —
29 ÿíâàðÿ 2016 ã., HALMED (Õîðâàòèÿ) —
18 ìàÿ 2016 ã. Åñëè ñòèìóë äëÿ ñîòðóäíèêîâ
çäðàâîîõðàíåíèÿ ïîíÿòåí, òî çàèíòåðåñîâàòü
ïàöèåíòîâ èñïîëüçîâàòü òàêèå ïðèëîæåíèÿ
ìîæíî äîñòóïíîé èíôîðìàöèåé î ÍÐ è ËÏ â
öåëîì è ïîñòîÿííî îáíîâëÿþùèìèñÿ íîâîñòÿ-
ìè [7, 25–27].

Â ïðèëîæåíèè Yellow Card ïðåäñòàâëåíû
èíòåðàêòèâíûå ïðîôèëè, êîòîðûå îòðàæàþò
äàííûå äëÿ âñåõ ñïîíòàííûõ ñîîáùåíèé íà
êîíêðåòíûé ËÏ è îò÷åòû ôàðìàöåâòè÷åñêèõ
êîìïàíèé. Ìîæíî ïîñìîòðåòü òèï ðåàêöèè,
êòî èñïûòàë ÍÐ, âêëþ÷àÿ ïîë è âîçðàñò, ËÏ
ïðåäñòàâëåíû â àëôàâèòíîì ïîðÿäêå ïî äåé-
ñòâóþùåìó âåùåñòâó, ñèñòåìà ïîñòîÿííî ðàç-
âèâàåòñÿ [28].

Êðîìå òîãî, â ôåâðàëå 2017 ã. Uppsala
Monitoring Center (UMC) çàïóñòèë âåá-ñåð-
âèñ áåç ãðàôè÷åñêîãî èíòåðôåéñà, íî èíòåã-
ðèðîâàííûé ñ ìîáèëüíûìè ïðèëîæåíèÿìè
WEB-RADR. Îí îñíîâàí íà ñëîâàðå WHO
Drug, êîòîðûé áûë âïåðâûå ñîñòàâëåí â
1968 ã., îïòèìèçèðîâàí è èíòåãðèðîâàí â òà-
êèå èíñòðóìåíòû êàê WHO Drug Insight,
VigiFlow è VigiLyze. Íîâûé ñåðâèñ íåîáõîäèì
äëÿ íàäåæíîé èäåíòèôèêàöèè ëåêàðñòâ â
êîíêðåòíîì ðåãèîíå, òàê êàê â ôàðìàêîíàäçî-
ðå êðîìå äåéñòâóþùåãî âåùåñòâà âàæíî óêà-
çûâàòü è òîðãîâîå íàèìåíîâàíèå ËÏ. Òî åñòü
ïðîãðàììà îòîáðàæàåò òîëüêî òó ÷àñòü WHO
Drug, êîòîðàÿ àêòóàëüíà äëÿ äàííîé ñòðàíû.
Ïîñëå âûáîðà ËÏ ìîæíî ïîëó÷àòü èíôîðìà-
öèþ î áåçîïàñíîñòè è ñîîáùàòü î ÍÐ. Íîâîå
ïðèëîæåíèå Take and Tell âñå åùå òåñòèðóåò-
ñÿ â ðàìêàõ ïðîåêòà WEB-RADR è ïîñëå çà-
êëþ÷åíèÿ, áóäåò ïðèíÿòî ðåøåíèå î åãî øè-
ðîêîì èñïîëüçîâàíèè [29, 30].

Äîáðîâîëüíàÿ ïîäãîòîâêà è îòïðàâêà îò-
÷åòà î ÍÐ â FAERS (FDA’s Adverse Event
Reporting System) çàíèìàåò ïðèìåðíî 40 ìè-
íóò. Óäîáíûå ïðèëîæåíèÿ ïîâûøàþò ñêî-
ðîñòü è ýôôåêòèâíîñòü. Â ÑØÀ ýòî AE re-
porting up, MedWatcher, êîòîðûå òàêæå
äîñòóïíû ïàöèåíòàì è ñïåöèàëèñòàì çäðàâî-
îõðàíåíèÿ [31].

Ìîæíî ïðåäïîëîæèòü, ÷òî íå âñå íåæåëà-
òåëüíûå ðåàêöèè áóäóò îïóáëèêîâàíû â ñåòè,

íàïðèìåð, ñëó÷àè ýðåêòèëüíîé äèñôóíêöèè
íà ôîíå ïðèìåíåíèÿ ËÏ. Ýòî îçíà÷àåò, ÷òî
áàçû ïîëüçîâàòåëåé ñîöèàëüíûõ ìåäèà èñêà-
æåíû ñ òî÷êè çðåíèÿ âîçðàñòà, ïîëà, ýòíè÷å-
ñêîé ïðèíàäëåæíîñòè è ôèçè÷åñêîãî ìåñòî-
ïîëîæåíèÿ — ýòî èõ íåäîñòàòîê [32]. Ñ äðó-
ãîé ñòîðîíû, ãðóïïû ïàöèåíòîâ, òàêèå êàê
äåòè è áåðåìåííûå æåíùèíû, ÷àñòî èñêëþ÷à-
þòñÿ èç êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé èç–çà ýòè-
÷åñêèõ ñîîáðàæåíèé è ïîòåíöèàëüíûõ ïðî-
áëåì ñ òåðàòîãåííîñòüþ, íî áåðåìåííûå æåí-
ùèíû è ðîäèòåëè ÿâëÿþòñÿ àêòèâíûìè
ïîëüçîâàòåëÿìè ñîöèàëüíûõ ñåòåé — ýòî âîç-
ìîæíîñòü îáíàðóæåíèÿ ÍÐ äëÿ òàêèõ ãðóïï
ïàöèåíòîâ [4, 12]. Ýòè÷åñêàÿ ïðîáëåìà ñîöè-
àëüíûõ ìåäèà çàêëþ÷àåòñÿ â òîì, äîëæíû ëè
ðåãóëÿòîðû ñâÿçûâàòüñÿ äëÿ ïîëó÷åíèÿ äî-
ïîëíèòåëüíîé èíôîðìàöèè ñ ïàöèåíòàìè èç
ñåòè [4].

Íà ïîòåíöèàëå ñîöèàëüíûõ ñåòåé ñòîèò
ôîêóñèðîâàòüñÿ åùå ïî îäíîé ïðè÷èíå: ïîä-
ðîñòêè è ìîëîäûå ëþäè, êîòîðûå àêòèâíî
ïîëüçóþòñÿ Èíòåðíåòîì, ðåäêî îáðàùàþòñÿ â
ó÷åðåæäåíèÿ çäðàâîîõðàíåíèÿ çà ìåäèöèí-
ñêîé ïîìîùüþ â öåëîì è â ñëó÷àå âîçíèêíîâå-
íèÿ ÍÐ íà ËÏ. Ïîîùðåíèå è àêòèâíàÿ ðåêëà-
ìà çàáîòû î ñâîåì çäîðîâüå ìîæåò óëó÷øèòü
êà÷åñòâî è êîëè÷åñòâî ïîñòóïàþùåé èíôîð-
ìàöèè. Ýòî ÿâëåíèå áûëî ïðîäåìîíñòðèðîâà-
íî ïèêîì òðàôèêà Twitter ïîñëå âûïóñêà
ïëàêàòà íàöèîíàëüíîé ôóòáîëüíîé ëèãè î ñî-
òðÿñåíèè ìîçãà [33].

Äëÿ äåòåé — àêòèâíûõ ïîëüçîâàòåëåé ñî-
öèàëüíûõ ìåäèà, êîòîðûå íå ìîãóò îòïðàâ-
ëÿòü ñïîíòàííûå ñîîáùåíèÿ èëè îïèñàòü ÍÐ,
Uppsala monitoring Center ïðèäóìàë êîìèê-
ñû, ðàññ÷èòàííûå íà âîçðàñò 9–13 ëåò, ãäå
ïåðñîíàæè Annie è Mac ðàññêàçûâàþò î âàæ-
íîñòè áåçîïàñíîñòè ËÏ è ðàçëè÷íûõ ÍÐ.
Alvarado P. (ãëàâà îòäåëà ïî ãëîáàëüíûì êîì-
ìóíèêàöèÿì UMC) îòìå÷àåò, ÷òî äåòè — ïðå-
êðàñíûå ó÷èòåëÿ è ñïîñîáíû âëèÿòü íà ñâîèõ
ñâåðñòíèêîâ, ïîýòîìó ïåðñïåêòèâíî ïðåäîñ-
òàâëÿòü äîñòóï ê ïîäîáíîé èíôîðìàöèè, çà-
äåéñòâîâàâ èõ ñïîñîáíîñòü ê çíà÷èìûì èçìå-
íåíèÿì â èõ ñðåäå [34].

Ïðè àíàëèçå èíôîðìàöèè è ôîðìèðîâà-
íèè ñèãíàëîâ ñòîèò ó÷èòûâàòü è ìèíóñû ðåê-
ëàìû èëè íåäàâíåå ïîÿâëåíèå ïðåïàðàòà íà
ðûíêå, óâåëè÷èâàþùèå ÷àñòîòó ñîîáùåíèé î
ÍÐ â ñîöèàëüíûõ ìåäèà. Êàê ýòî áûëî ñ ñåð-
òèíäîëîì, èñïîëüçîâàíèå êîòîðîãî áûëî ïðè-
îñòàíîâëåíî â ñâÿçè ñ 10-êðàòíûì óâåëè÷åíè-
åì îò÷åòíîñòè î âîçíèêíîâåíèè ôàòàëüíûõ
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àðèòìèé, õàðàêòåðíûõ è äëÿ äðóãèõ ËÏ èç
ãðóïïû àòèïè÷íûõ àíòèïñèõîòè÷åñêèõ
ñðåäñòâ [4].

Ñîöèàëüíûå ìåäèà ìîæíî èñïîëüçîâàòü
äëÿ ïðèâëå÷åíèÿ ïàöèåíòîâ ê ðåïîðòèðîâà-
íèþ î ÍÐ íà ËÏ, êàê äîïîëíèòåëüíûé èíñò-
ðóìåíò íàáëþäåíèÿ â ôàðìàêîíàäçîðå. Îäíà-
êî, íåîáõîäèìà äàëüíåéøàÿ ðàáîòà ïî ýôôåê-
òèâíîìó îáíàðóæåíèþ è àíàëèçó ñïåöèàëü-
íîé èíôîðìàöèè, êàñàþùåéñÿ áåçîïàñíîñòè
ôàðìàêîëîãè÷åñêîé òåðàïèè. Êðîìå òîãî, äëÿ
óñïåøíîé ðåàëèçàöèè ïðåèìóùåñòâ ñîöèàëü-
íûõ ñåòåé ïðåäñòîèò ïðèíÿòü ðåøåíèÿ îòíî-
ñèòåëüíî ýòè÷åñêèõ è íîðìàòèâíûõ àñïåêòîâ.

Ó÷èòûâàÿ ïðèâåäåííûå âûøå ïðèìåðû,
ñîöèàëüíûå ìåäèà íå âñåãäà ìîæíî ñ÷èòàòü
îáúåêòèâíîé ñðåäîé. Ñ äðóãîé ñòîðîíû, î÷å-
âèäíî, ÷òî ïðîãðåññ â ôàðìàêîíàäçîðå çàâè-
ñèò îò êîìïëåêñíîãî ïîäõîäà ê îáúåäèíåíèþ
ðàçëè÷íûõ èñòî÷íèêîâ ñèãíàëîâ.

Äëÿ ñòèìóëÿöèè ïàöèåíòîâ ê àêòèâíîé
îòïðàâêå ñîîáùåíèé î ÍÐ ñëåäóåò îáúÿñíÿòü
âàæíîñòü è îòâåòñòâåííîñòü ìîíèòîðèíãà
áåçîïàñíîñòè ËÏ, íàïðèìåð, ñ ïîìîùüþ èí-
ôîðìàöèîííûõ ñòåíäîâ â ó÷ðåæäåíèÿõ çäðà-
âîîõðàíåíèÿ, à âðà÷àì ìîæíî ðåêîìåíäîâàòü
ðàññêàçûâàòü ïàöèåíòàì î äîñòóïíûõ ïðè-
ëîæåíèÿõ ïî ó÷åòó ÍÐ äëÿ ñìàðòôîíîâ â
ñëó÷àÿõ íàçíà÷åíèÿ èìè ìåäèêàìåíòîçíîé
òåðàïèè.
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Abstract: We have prepared this review of the domestic and foreign scientific literature on how to use the so-
cial media for pharmacovigilance purposes. We examined the complexities that are connected with this kind of
monitoring and how to extract information on adverse drug reactions from the Internet. The importance of a
systematic approach in assessing the safety of drugs and the benefits of social networks is underlined. A de-
scription of applications for smartphones, which allow you to easily and quickly report drug adverse reactions
is provided.
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Ðåçþìå: Àïðåìèëàñò — íîâûé íèçêîìîëåêóëÿðíûé ñåëåêòèâíûé èíãèáèòîð ôîñôîäèýñòåðàçû 4
(ÔÄÝ4), èñïîëüçóåìûé äëÿ òåðàïèè ïñîðèàòè÷åñêîãî àðòðèòà è ïñîðèàçà. Ýôôåêòèâíîñòü è áåçîïàñ-
íîñòü ïðèìåíåíèÿ àïðåìèëàñòà ïðè ëå÷åíèè áëÿøêîâèäíîãî ïñîðèàçà ñðåäíåé è òÿæåëîé ñòåïåíè
òÿæåñòè áûëè äîêàçàíû â ìíîãîöåíòðîâûõ ðàíäîìèçèðîâàííûõ äâîéíûõ-ñëåïûõ ïëàöåáî-êîíòðîëè-
ðóåìûõ êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèÿõ ESTEEM 1 è ESTEEM 2 (Efficacy and Safety Trial Evaluating the
Effects of Apremilast in Psoriasis). Â äàííûõ èññëåäîâàíèÿõ îïèñûâàþòñÿ íåæåëàòåëüíûå ðåàêöèè ñî
ñòîðîíû ïñèõèêè: äåïðåññèÿ, ñóèöèäàëüíûå ìûñëè, ñóèöèäàëüíîå ïîâåäåíèå. Îäíàêî äîêàçàòåëüñòâ
ïîâûøåíèÿ ÷àñòîòû ðàçâèòèÿ äàííûõ íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèé ïðè áîëåå äëèòåëüíîì ëå÷åíèè àïðå-
ìèëàñòîì íå áûëî ïîëó÷åíî. Â ñòàòüå ïðåäñòàâëåíû ñîîáùåíèÿ ðåãóëÿòîðíîãî îðãàíà Âåëèêîáðèòà-
íèè (MHRA) è ìåæäóíàðîäíîé áàçû äàííûõ VigiBase î âîçðîñøåì ðèñêå ðàçâèòèÿ ñóèöèäàëüíûõ ìûñëåé,
ïîïûòîê ñóèöèäà, çàâåðøåííûõ ñóèöèäîâ è ñóèöèäàëüíîãî ïîâåäåíèÿ íà ôîíå ïðèåìà àïðåìèëàñòà.

Êëþ÷åâûå ñëîâà: èíãèáèòîðû ôîñôîäèýñòåðàçû 4; ïðåïàðàòû êëàññà ìàëûõ ìîëåêóë; àïðåìèëàñò;
íàðóøåíèÿ ïñèõèêè; ñóèöèäàëüíûå ìûñëè; ñóèöèäàëüíûå íàêëîííîñòè; ñóèöèäàëüíîå ïîâåäåíèå.

Áèáëèîãðàôè÷åñêîå îïèñàíèå: Áóêàòèíà ÒÌ, Âåëüö ÍÞ, Äàðìîñòóêîâà ÌÀ, Ïàñòåðíàê ÅÞ, Ðî-
ìàíîâà ÒÂ. Áåçîïàñíîñòü ïðèìåíåíèÿ àïðåìèëàñòà: ðèñê âîçíèêíîâåíèÿ ïñèõè÷åñêèõ íàðóøåíèé.
Áåçîïàñíîñòü è ðèñê ôàðìàêîòåðàïèè 2017; 5(4): 182–187.

Ïîâûøåíèå ýôôåêòèâíîñòè ëåêàðñòâåí-
íîé òåðàïèè íà ñîâðåìåííîì ýòàïå íåðåäêî
ñîïðîâîæäàåòñÿ óâåëè÷åíèåì ðèñêà âîçíèê-
íîâåíèÿ ïîáî÷íûõ äåéñòâèé ëåêàðñòâåííûõ
ïðåïàðàòîâ, ÷òî íà ñåãîäíÿøíèé äåíü ÿâëÿåò-
ñÿ îäíîé èç ãëàâíûõ ïðîáëåì çäðàâîîõðàíå-
íèÿ âî âñåì ìèðå. Îñëîæíåíèÿ ëåêàðñòâåí-
íîé òåðàïèè ïðèâîäÿò ïîä÷àñ ê áîëüøåìó
ñòðàäàíèþ, ÷åì îñíîâíîå çàáîëåâàíèå, à èíî-
ãäà ÿâëÿþòñÿ ïðè÷èíîé èíâàëèäèçàöèè èëè
äàæå ãèáåëè ïàöèåíòîâ [1, 2].

Â ñâÿçè ñ ýòèì, âîïðîñàì íåæåëàòåëüíûõ
ðåàêöèé íà ëåêàðñòâåííûå ïðåïàðàòû óäåëÿ-
åòñÿ áîëüøîå âíèìàíèå âî âñåì ìèðå. Îøè-
áî÷íî ñ÷èòàòü, ÷òî ðàçðåøåíèå ñîîòâåòñòâóþ-
ùåãî êîíòðîëüíî-ðåãóëÿòîðíîãî îðãàíà íà èñ-
ïîëüçîâàíèå â ìåäèöèíñêîé ïðàêòèêå íîâîãî
ïðåïàðàòà ïîñëå ýêñïåðèìåíòàëüíûõ è êëè-
íè÷åñêèõ èñïûòàíèé ÿâëÿåòñÿ ãàðàíòèåé åãî
áåçîïàñíîñòè.

Äîêëèíè÷åñêèå è êëèíè÷åñêèå èñïûòàíèÿ
íå ïîçâîëÿþò âûÿâèòü âåñü ñïåêòð âîçìîæ-
íûõ íåæåëàòåëüíûõ ïîáî÷íûõ ðåàêöèé è ÷àñ-
òîòó èõ ðàçâèòèÿ.

Âûÿâëåíèå âñåãî ñïåêòðà íåæåëàòåëüíûõ
ïîáî÷íûõ ðåàêöèé âîçìîæíî òîëüêî â ïðîöåñ-
ñå èññëåäîâàíèé ïðè øèðîêîì êëèíè÷åñêîì
ïðèìåíåíèè ïðåïàðàòîâ, ïîýòîìó ïðîäîëæå-
íèå èññëåäîâàíèé è îöåíêà íåæåëàòåëüíûõ
ðåàêöèé íà ëåêàðñòâåííûå ïðåïàðàòû ïîñëå
èõ ðåãèñòðàöèè ÿâëÿåòñÿ íåîáõîäèìîé è îáÿ-
çàòåëüíîé ìåðîé [1, 3].

21 ìàðòà 2014 ãîäà Óïðàâëåíèå ïî êîíòðî-
ëþ ïðîäóêòîâ ïèòàíèÿ è ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâ ÑØÀ (FDA) îäîáðèëî íîâûé ïåðî-
ðàëüíûé ëåêàðñòâåííûé ïðåïàðàò äëÿ ëå÷å-
íèÿ àêòèâíîãî ïñîðèàòè÷åñêîãî àðòðèòà ó
âçðîñëûõ ïàöèåíòîâ — àïðåìèëàñò.

23 ñåíòÿáðÿ 2014 ãîäà FDA óòâåðäèëî íîâîå
ïîêàçàíèå äëÿ ïðèìåíåíèÿ àïðåìèëàñòà —
ïñîðèàç ñðåäíåé è òÿæåëîé ñòåïåíè òÿæåñòè ó
âçðîñëûõ. Àïðåìèëàñò ñ òåõ ïîð áûë óòâåðæäåí
è â äðóãèõ ñòðàíàõ, âêëþ÷àÿ ñòðàíû Åâðîïåé-
ñêîãî ñîþçà, Êàíàäó è Àâñòðàëèþ [4, 5, 6].

Àïðåìèëàñò — ïåðâûé è åäèíñòâåííûé
ñåëåêòèâíûé èíãèáèòîð ôîñôîäèýñòåðàçû 4
(ÔÄÝ4) êëàññà ìàëûõ ìîëåêóë, ðàçðåøåííûé
äëÿ ëå÷åíèÿ óêàçàííûõ çàáîëåâàíèé è îáåñ-
ïå÷èâàþùèé íîâûé âàðèàíò òåðàïèè ïàöè-
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åíòîâ, íóæäàþùèõñÿ â àëüòåðíàòèâíûõ ëå-
êàðñòâåííûõ ñðåäñòâàõ ñ öåëüþ ëå÷åíèÿ ñèì-
ïòîìîâ ïñîðèàòè÷åñêîé áîëåçíè [5].

ÔÄÝ4 — ñïåöèôè÷åñêàÿ ôîñôîäèýñòåðà-
çà (ÔÝÄ) öèêëè÷åñêîãî àäåíîçèíìîíîôîñôà-
òà (öÀÌÔ), äîìèíèîðóþùàÿ ÔÄÝ â «êëåòêàõ
âîñïàëåíèÿ», âêëþ÷àÿ ìàêðîôàãè, ìîíîöèòû,
òó÷íûå êëåòêè, äåíäðèòíûå êëåòêè, ýîçèíî-
ôèëû è Ò-ëèìôîöèòû. Èíãèáèòîðû ÔÄÝ4
áëîêèðóþò äåãðàäàöèþ âíóòðèêëåòî÷íîãî öÀÌÔ.

Îñíîâíûì ìåõàíèçìîì äåéñòâèÿ àïðåìè-
ëàñòà ÿâëÿåòñÿ èíãèáèðîâàíèå ÔÄÝ4, ÷òî
ïðèâîäèò ê óâåëè÷åíèþ âíóòðèêëåòî÷íîãî
óðîâíÿ öÀÌÔ, ìîäóëèðîâàíèþ ñèãíàëüíûõ
ïóòåé ïîñðåäñòâîì àêòèâàöèè ïðîòåèíêèíà-
çû À è ôîñôîðèëèðîâàíèÿ öÀÌÔ-îòâåòíîãî
ýëåìåíòà àêòèâèðóþùåãî áåëêà (CREB), ÷òî,
â ñâîþ î÷åðåäü, ïðèâîäèò ê ïîäàâëåíèþ ñåê-
ðåöèè âîñïàëèòåëüíûõ öèòîêèíîâ (íàïðè-
ìåð, TNF-�, IFN-�, IL-2, IL-12 è IL-23) è ñòè-
ìóëÿöèè ïðîäóöèðîâàíèÿ ïðîòèâîâîñïàëè-
òåëüíûõ öèòîêèíîâ, òàêèõ êàê IL-6 è IL-10
(ðèñ. 1) [7, 8].

Ýôôåêòèâíîñòü è áåçîïàñíîñòü ïðèìåíå-
íèÿ àïðåìèëàñòà ïðè ëå÷åíèè óìåðåííîé è
òÿæåëîé ôîðì áëÿøåêîâèäíîãî ïñîðèàçà
áûëè ïðîäåìîíñòðèðîâàíû â ìíîãîöåíòðî-
âûõ ðàíäîìèçèðîâàííûõ äâîéíûõ-ñëåïûõ
ïëàöåáî-êîíòðîëèðóåìûõ êëèíè÷åñêèõ èñ-
ñëåäîâàíèÿõ ESTEEM 1 è ESTEEM 2
(Efficacy and Safety Trial Evaluating the
Effects of Apremilast in Psoriasis) [9]. Íàèáî-

ëåå ÷àñòûìè ïîáî÷íûìè ýôôåêòàìè áûëè
äèàðåÿ (17,8 %), òîøíîòà (16,6 %) è èíôåê-
öèè âåðõíèõ äûõàòåëüíûõ ïóòåé (8,4 %), íà-
çîôàðèíãèò (7,3 %), ãîëîâíàÿ áîëü íàïðÿæå-
íèÿ (7,3 %), ãîëîâíàÿ áîëü (5,8 %). ×àñòîòà
òîøíîòû è äèàðåè áûëà âûøå â òå÷åíèå ïåð-
âûõ 2 íåäåëü ëå÷åíèÿ ïî ñðàâíåíèþ ñ äðóãè-
ìè ïåðèîäàìè èññëåäîâàíèÿ, è îáû÷íî ýòè íå-
æåëàòåëüíûå ÿâëåíèÿ ðàçðåøàëèñü â òå÷åíèå
4 íåäåëü. Äîëãîñðî÷íûå äàííûå ïî áåçîïàñ-
íîñòè (52 íåäåëè ïðèìåíåíèÿ àïðåìèëàñòà)
íå ïîêàçàëè áîëåå âûñîêóþ ÷àñòîòó íåæåëà-
òåëüíûõ ðåàêöèé (âêëþ÷àÿ ñåðüåçíûå íåáëà-
ãîïðèÿòíûå ñîáûòèÿ), îñíîâàííûå íà ïîêàçà-
òåëÿõ çàáîëåâàåìîñòè, ñêîððåêòèðîâàííûõ ñ
ó÷åòîì âîçäåéñòâèÿ íà 100 ïàöèåíòîâ-ëåò.
Â èññëåäîâàíèÿõ ESTEEM íàáëþäàëîñü òîëü-
êî òðè ñëó÷àÿ ñìåðòè: îäíà â ãðóïïå ïëàöåáî
ïî ïðè÷èíå ñàìîóáèéñòâà è äâå â ãðóïïå àï-
ðåìèëàñòà îò ñåðäå÷íî-ñîñóäèñòûõ îñëîæíå-
íèé. ×àñòîòà ñåðäå÷íî-ñîñóäèñòûõ íåæåëà-
òåëüíûõ ðåàêöèé, ñåðüåçíûõ èíôåêöèé,
îïïîðòóíèñòè÷åñêèõ èíôåêöèé èëè çëîêà÷å-
ñòâåííûõ íîâîîáðàçîâàíèé â èññëåäîâàíèÿõ
ESTEEM 1 è 2 áûëà ñîïîñòàâèìà ñ ãðóïïîé
ïëàöåáî. Îòêëîíåíèÿ îò íîðìû ïîêàçàòåëåé
ëàáîðàòîðíûõ èññëåäîâàíèé ó ïàöèåíòîâ, ïî-
ëó÷àâøèõ àïðåìèëàñò, áûëè ðåäêèìè, ïðåõî-
äÿùèìè è êëèíè÷åñêè íåçíà÷èìûìè [7, 10].

Â èññëåäîâàíèÿõ ESTEEM 1 è ESTEEM 2
ñîîáùàëîñü î ñëó÷àÿõ ïñèõè÷åñêèõ ðàñ-
ñòðîéñòâ, âêëþ÷àÿ äåïðåññèþ è ñóèöèäàëü-
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Ðèñ. 1. Ìåõàíèçì äåéñòâèÿ àïðåìèëàñòà [7]



íûå ìûñëè, òàê êàê äåïðåññèÿ ÿâëÿåòñÿ ðàñ-
ïðîñòðàíåííûì ñîñòîÿíèåì ïðè ïñîðèàçå.
Â îáúåäèíåííîì àíàëèçå (0–16 íåäåëü) êîëè-
÷åñòâî ñîîáùåíèé î âîçíèêíîâåíèè èëè óõóä-
øåíèè äåïðåññèè èëè äåïðåññèâíîãî íàñòðîå-
íèÿ ñîñòàâëÿë 1,2 % ó ïàöèåíòîâ, ïîëó÷àâ-
øèõ àïðåìèëàñò, ïî ñðàâíåíèþ ñ ïëàöåáî
(0,5 %). ×àùå âñåãî âîçíèêàëè äåïðåññèè ëåã-
êîé èëè ñðåäíåé ñòåïåíè òÿæåñòè. Â õîäå ïëà-
öåáî-êîíòðîëèðóåìîãî ïåðèîäà (0–16 íåäåëü)
áûë çàðåãèñòðèðîâàí îäèí ñëó÷àé çàâåðøåí-
íîãî ñóèöèäà â ãðóïïå ïëàöåáî è îäíà ïîïûò-
êà ñàìîóáèéñòâà ó ïàöèåíòà, ïîëó÷àâøåãî àï-
ðåìèëàñò. Â çàâèñèìîñòè îò ïîêàçàòåëåé çà-
áîëåâàåìîñòè íà 100 ïàöèåíòî-ëåò, íå áûëî
äîêàçàòåëüñòâ ïîâûøåíèÿ ÷àñòîòû äåïðåññèè
èëè ñóèöèäàëüíûõ ìûñëåé è ïîâåäåíèÿ ïðè
áîëåå äëèòåëüíîì ëå÷åíèè àïðåìèëàñòîì [5].

Ê 20 ìàðòà 2016 ãîäà ñîãëàñíî ïîñòðåãèñò-
ðàöèîííûì äàííûì î áåçîïàñíîñòè ïðèìåíå-
íèÿ àïðåìèëàñòà, îïóáëèêîâàííûì ðåãóëÿ-
òîðíûì îðãàíîì Âåëèêîáðèòàíèè (MHRA),
áûëî çàðåãèñòðèðîâàíî 65 ñëó÷àåâ ïñèõè÷å-
ñêèõ ðàññòðîéñòâ: 5 çàâåðøåííûå ñóèöèäû, 4
ïîïûòêè ñóèöèäà, 50 ñëó÷àåâ âîçíèêíîâåíèÿ
ñóèöèäàëüíûõ ìûñëåé, 5 ñëó÷àåâ äåïðåññèè ñ
ñóèöèäàëüíûìè ìûñëÿìè, îäèí ñëó÷àé ñóè-
öèäàëüíîãî ïîâåäåíèÿ (òàáë. 1) [11].

Â ìåæäóíàðîäíóþ áàçó äàííûõ VigiBase
ñîîáùåíèÿ î ðàçâèòèè ïñèõè÷åñêèõ ðàñ-
ñòðîéñòâ ïðè ïðèåìå àïðåìèëàñòà íà÷àëè ïî-
ñòóïàòü â 2014 ãîäó. Âñåãî â ìåæäóíàðîäíîé
áàçå äàííûõ VigiBase çà ïåðèîä 2014–2017 ãã.
çàðåãèñòðèðîâàíî 160 ñîîáùåíèé î ðàçâèòèè
äàííûõ íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèé íà ôîíå
ïðèåìà àïðåìèëàñòà: â 2014 ãîäó — îäíî ñî-
îáùåíèå, â 2015 ãîäó — 56 ñîîáùåíèé, â
2016 ãîäó — 53 ñîîáùåíèÿ è çà òåêóùèé ïå-
ðèîä 2017 ãîäà — 50 ñîîáùåíèé. Íàèáîëåå
÷àñòî áûëè çàðåãèñòðèðîâàíû ñîîáùåíèÿ î
ñóèöèäàëüíûõ ìûñëÿõ — 90 % (144 ñîîáùå-
íèÿ), òàêæå çàðåãèñòðèðîâàíû ïîïûòêè ñóè-
öèäà — 5 % (8 ñîîáùåíèé), çàâåðøåííûå ñóè-
öèäû — 3,1 % (5 ñîîáùåíèé) è ñóèöèäàëüíîå
ïîâåäåíèå — 1,9 % (3 ñëó÷àÿ) (òàáë. 2). Áîëü-
øå âñåãî ñîîáùåíèé ïîñòóïèëî èç ñòðàí Àìå-
ðèêè 86,9 % (139) è Åâðîïû 12,5 % (20).

Èíôîðìàöèÿ ïî âîçðàñòó ïàöèåíòîâ, ó êî-
òîðûõ áûëè çàðåãèñòðèðîâàíû ïñèõè÷åñêèå
ðàññòðîéñòâà, ïðåäñòàâëåíà â òàáëèöå 3.

Ïñîðèàç è ïñîðèàòè÷åñêèé àðòðèò îêàçû-
âàþò êîìïëåêñíîå è ñóùåñòâåííîå âëèÿíèå

íà êà÷åñòâî æèçíè ïàöèåíòà ïî ôèçè÷åñêèì,
ïñèõîëîãè÷åñêèì, ñîöèàëüíûì è ýêîíîìè÷å-
ñêèì âîïðîñàì. Ìíîãèå èç äîñòóïíûõ â íà-
ñòîÿùåå âðåìÿ ñèñòåìíûõ ìåòîäîâ ëå÷åíèÿ
äàííûõ çàáîëåâàíèé èìåþò îãðàíè÷åíèÿ â
îòíîøåíèè ýôôåêòèâíîñòè è/èëè áåçîïàñíî-
ñòè. Àïðåìèëàñò — íîâûé, õîðîøî ïåðåíîñè-
ìûé è ýôôåêòèâíûé èíãèáèòîð ÔÄÝ4, ïðè-
ìåíÿåìûé ïðè ëå÷åíèè ïñîðèàçà ñðåäíåé è
òÿæåëîé ñòåïåíè òÿæåñòè è ïñîðèàòè÷åñêîãî
àðòðèòà ó âçðîñëûõ ïàöèåíòîâ. Â ïðîãðàììó
êëèíè÷åñêîãî ðàçâèòèÿ àïðåìèëàñòà âõîäÿò è
äðóãèå ïîòåíöèàëüíûå ïîêàçàíèÿ ê ïðèìåíå-
íèþ, âêëþ÷àÿ àíêèëîçèðóþùèé ñïîíäèëîàð-
òðèò, áîëåçíü Áåõ÷åòà, ÿçâåííûé êîëèò è àòî-
ïè÷åñêèé äåðìàòèò [7].
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Òàáëèöà 1. Ñîîáùåíèÿ î ðàçâèòèè ïñèõè÷åñêèõ ðàñ-
ñòðîéñòâ ïî ïîñòðåãèñòðàöèîííûì äàííûì î áåçîïàñ-
íîñòè, îïóáëèêîâàííûì MHRA

Âèä ñîîáùåíèÿ
Êîëè÷åñòâî
ñîîáùåíèé

% îò îáùåãî
êîëè÷åñòâà

Ñóèöèäàëüíûå ìûñëè 50 76,9

Äåïðåññèÿ
ñ ñóèöèäàëüíûìè ìûñëÿìè

5 7,7

Çàâåðøåííûå ñóèöèäû 5 7,7

Ïîïûòêè ñóèöèäà 4 6,2

Ñóèöèäàëüíîå ïîâåäåíèå 1 1,5

Òàáëèöà 3. Ñîîáùåíèÿ î ðàçâèòèè ïñèõè÷åñêèõ ðàñ-
ñòðîéñòâ â ìåæäóíàðîäíîé áàçå äàííûõ VigiBase (ïî
âîçðàñòó)

Âîçðàñò ïàöèåíòîâ
Êîëè÷åñòâî
ñîîáùåíèé

% îò îáùåãî
êîëè÷åñòâà

18–44 ãîäà 20 12,5

45–64 ãîäà 48 30

65–74 ãîäà 8 5

Áîëåå 75 ëåò 10 6,3

Âîçðàñò íåèçâåñòåí 74 46,3

Òàáëèöà 2. Ñîîáùåíèÿ î ðàçâèòèè ïñèõè÷åñêèõ ðàñ-
ñòðîéñòâ â ìåæäóíàðîäíîé áàçå äàííûõ VigiBase (ïî
âèäàì ñîîáùåíèé)

Âèä ñîîáùåíèÿ
Êîëè÷åñòâî
ñîîáùåíèé

% îò îáùåãî
êîëè÷åñòâà

Ñóèöèäàëüíûå ìûñëè 144 90

Ïîïûòêè ñóèöèäà 8 5

Çàâåðøåííûå ñóèöèäû 5 3,1

Ñóèöèäàëüíîå ïîâåäåíèå 3 1,9



Íåñìîòðÿ íà óñòàíîâëåííóþ â êëèíè÷å-
ñêèõ èññëåäîâàíèÿõ áåçîïàñíîñòü è ýôôåê-
òèâíîñòü àïðåìèëàñòà, ïðåäñòàâëåííûå ìàòå-
ðèàëû ñâèäåòåëüñòâóþò î âîçìîæíîì ðèñêå
ðàçâèòèÿ íîâûõ, íå óêàçàííûõ â èíñòðóêöèè
ïî ïðèìåíåíèþ ËÑ, íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèé
ñî ñòîðîíû ïñèõèêè. Ïðåäñòàâëåííûå äàí-
íûå ïîäòâåðæäàþò âàæíîñòü ïîñòìàðêåòèí-
ãîâûõ èññëåäîâàíèé, ðåçóëüòàòû êîòîðûõ
ìîãóò îêàçàòü ïîìîùü êëèíèöèñòàì ïðè èñ-
ïîëüçîâàíèè àïðåìèëàñòà â êëèíè÷åñêîé
ïðàêòèêå.
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SAFETY OF APREMILAST:
RISK OF PSYCHICAL DISORDERS

T. M. Bukatina, N. Yu. Velts, M. A. Darmostukova,
E. Yu. Pasternak, T. V. Romanova
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«Scientific Centre for Expert Evaluation of Medicinal Products»,

Ministry of Health of the Russian Federation,
Petrovsky boulevard 8, bld. 2, Moscow 127051, Russian Federation

Abstract: Apremilast is a new selective inhibitor of phosphodiesterase 4 (PDE4) of the class of small mole-
cules, approved for treatment of psoriatic arthritis and psoriasis. The efficacy and safety of apremilast in the
treatment of moderate to severe plaque psoriasis have been demonstrated in multicenter, randomized, dou-
ble-blind, placebo-controlled clinical trials of ESTEEM 1 and ESTEEM 2 (Efficacy and Safety Trial Evalu-
ating the Effects of Apremilast in Psoriasis). These studies describe adverse reactions such as mental disor-
ders: depression, suicidal thoughts, suicidal behavior. However, data on the increase in the incidence of these
adverse reactions during longer treatment with apremilast were not obtained. The article presents the reports
from the UK regulator (MHRA) and international database VigiBase on the increased risk of developing sui-
cidal thoughts, suicide attempts, completed suicides and suicidal behavior during treatment with apremilast.

Key words: inhibitors of phosphodiesterase 4; Aprimilast; psychical disorders; suicidal ideation; suicide at-
tempt; completed suicide; suicidal behavior.
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chical disorders. Safety and Risk of Pharmacotherapy 2017; 5(4): 182–187.
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ÀÍÀËÈÇ ÐÅÊÎÌÅÍÄÀÖÈÉ
ÇÀÐÓÁÅÆÍÛÕ ÐÅÃÓËßÒÎÐÍÛÕ ÎÐÃÀÍÎÂ

Ïðè àíàëèçå ðåêîìåíäàöèé ðîññèéñêèõ è çàðóáåæíûõ ðåãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ îá îãðàíè÷åíèè îáðàùåíèÿ
ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ è/èëè î íåîáõîäèìîñòè âíåñåíèÿ èçìåíåíèé â èíñòðóêöèè ïî èõ ìåäèöèíñêîìó
ïðèìåíåíèþ â ñâÿçè ñ èçìåíåíèåì îöåíêè ïðîôèëÿ áåçîïàñíîñòè, ñîòðóäíèêàìè Öåíòðà ýêñïåðòèçû
áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ÔÃÁÓ «ÍÖÝÑÌÏ» Ìèíçäðàâà Ðîññèè áûëî âûÿâëåíî 18 àäìèíèñò-
ðàòèâíûõ ðåøåíèé çàðóáåæíûõ ðåãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ, ñîäåðæàùèõ èíôîðìàöèþ î ñëåäóþùèõ ËÑ, çà-
ðåãèñòðèðîâàííûõ â Ðîññèè.

Äàííàÿ èíôîðìàöèÿ íîñèò ñïðàâî÷íûé õàðàêòåð.

1. Àìèôîñòèí

Ñîîáùåíèå î âíåñåíèè èçìåíåíèé â ñëå-
äóþùèå ðàçäåëû èíñòðóêöèè ïî ïðèìåíå-
íèþ ËÑ «Ïðîòèâîïîêàçàíèÿ», «Ìåðû ïðå-
äîñòîðîæíîñòè», «Âîçìîæíûå íåæåëà-
òåëüíûå ðåàêöèè» ËÑ.

Àìèôîñòèí — êîìïëåêñîîáðàçóþùåå
ñðåäñòâî, îðãàíè÷åñêèé òèîôîñôàò. Ïðèìå-
íÿåòñÿ ñ öåëüþ ïðîôèëàêòèêè ðàçâèòèÿ îñò-
ðîé è îòñðî÷åííîé êñåðîñòîìèè, âûçâàííîé
ñòàíäàðòíîé ôðàêöèîííîé ëó÷åâîé òåðàïèåé,
ó ïàöèåíòîâ ñ îïóõîëÿìè ãîëîâû è øåè; ãåìà-
òîòîêñè÷íîñòè ÄÍÊ-ñâÿçûâàþùèõ õèìèîòå-
ðàïåâòè÷åñêèõ ñðåäñòâ (öèêëîôîñôàìèä, ìè-
òîìèöèí Ñ è àíàëîãè ïëàòèíû); íåôðî-, íåé-
ðî- è îòîòîêñè÷íîñòè ïðåïàðàòîâ ïëàòèíû.

FDA, ÑØÀ

«Ïðîòèâîïîêàçàíèÿ»

Áåçîïàñíîñòü è ýôôåêòèâíîñòü ó äåòåé íå
óñòàíîâëåíà. Íå ðåêîìåíäóåòñÿ ïðèìåíÿòü
àìèôîñòèí ó äåòåé.

«Ìåðû ïðåäîñòîðîæíîñòè»

Èçâåñòíû ñëó÷àè ðàçâèòèÿ òÿæåëûõ êîæ-
íûõ ðåàêöèé (ìóëüòèôîðìíàÿ ýðèòåìà, ñèí-
äðîì Ñòèâåíñà–Äæîíñîíà, òîêñè÷åñêèé ýïè-
äåðìàëüíûé íåêðîëèç (ñèíäðîì Ëàéåëëà),
òîêñèêîäåðìèÿ, ýêñôîëèàòèâíûé äåðìàòèò,
ëåêàðñòâåííàÿ ñûïü ñ ýîçèíîôèëèåé è ñ ñèñ-
òåìíûìè ïðîÿâëåíèÿìè (DRESS-ñèíäðîì)), â
òîì ÷èñëå ñ ëåòàëüíûìè èñõîäàìè. Äàííûå
íåæåëàòåëüíûå ðåàêöèè (ÍÐ) ñîîáùàëèñü
÷àùå ïðè ïðèåìå àìèôîñòèíà â êà÷åñòâå ðà-
äèîçàùèòíîãî ñðåäñòâà. Ñåðüåçíûå êîæíûå
ðåàêöèè ìîãóò ðàçâèòüñÿ ó ïàöèåíòîâ â òå÷å-
íèå íåñêîëüêèõ íåäåëü ïîñëå ââåäåíèÿ ïðåïà-
ðàòà. Íåîáõîäèìî ïðîâîäèòü ìîíèòîðèíã ïà-
öèåíòîâ äî, âî âðåìÿ, ïîñëå ââåäåíèÿ àìèôî-
ñòèíà. Ïðè ðàçâèòèè äàííûõ ÍÐ íåîáõîäèìî
ïðåêðàòèòü ïðèåì àìèôîñòèíà è îáðàòèòüñÿ
ê âðà÷ó.

«Âîçìîæíûå íåæåëàòåëüíûå
ðåàêöèè ïðè ïðèìåíåíèè»

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû íåðâíîé ñèñòå-
ìû: îáìîðîêè, ïîòåðÿ ñîçíàíèÿ

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû æåëóäî÷íî-êè-
øå÷íîãî òðàêòà: äèàðåÿ.

Èñòî÷íèê: Drug Safety Labeling Changes
(SLC) database, FDA, ìàé 2017 ãîä
(http://www.fda.gov)

2. Áåíäàìóñòèí

Áåíäàìóñòèí — îòíîñèòñÿ ê ôàðìàêîëî-
ãè÷åñêîé ãðóïïå ïðîòèâîîïóõîëåâûõ ïðåïà-
ðàòîâ, àëêèëèðóþùåå ñðåäñòâî. Ïðèìåíÿåòñÿ
ïðè õðîíè÷åñêîì ëèìôîöèòàðíîì ëåéêîçå;
èíäîëåíòíîé íåõîäæèíñêîé ëèìôîìå ïðè ìî-
íîòåðàïèè ó ïàöèåíòîâ ñ ïðîãðåññèðîâàíèåì
íà ôîíå èëè â òå÷åíèå 6 ìåñÿöåâ ïîñëå îêîí-
÷àíèÿ òåðàïèè ñ âêëþ÷åíèåì ðèòóêñèìàáà è â
êîìáèíèðîâàííîé òåðàïèè â êà÷åñòâå òåðà-
ïèè ïåðâîé ëèíèè.

2.1. Èíôîðìàöèîííîå ïèñüìî Óïðàâëåíèÿ
ïî êîíòðîëþ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ è èç-
äåëèé ìåäèöèíñêîãî íàçíà÷åíèÿ Âåëèêî-
áðèòàíèè (Medicines and Healthcare pro-
ducts Regulatory Agency, UK).

MHRA, Âåëèêîáðèòàíèÿ

«Äàííûå êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé»

Â íåäàâíî ïðîâåäåííûõ êëèíè÷åñêèõ èñ-
ñëåäîâàíèÿõ, â êîòîðûõ áåíäàìóñòèí ïðèìå-
íÿëñÿ â íåóòâåðæäåííûõ êîìáèíèðîâàííûõ
òåðàïèÿõ (îáèíóòóçóìàá è ðèòóêñèìàá) èëè
âíå óòâåðæäåííîãî ïîêàçàíèÿ äëÿ ïðèìåíå-
íèÿ (ôîëëèêóëÿðíàÿ ëèìôîìà), íàáëþäàëîñü
óâåëè÷åíèå ñìåðòíîñòè. Ôàòàëüíàÿ òîêñè÷-
íîñòü áûëà â îñíîâíîì èç-çà ðàçâèòèÿ óñ-
ëîâíî-ïàòîãåííûõ èíôåêöèé, íî òàêæå ñîîá-
ùàëîñü î íåêîòîðûõ ëåòàëüíûõ ñåðäå÷íûõ,
íåâðîëîãè÷åñêèõ è ðåñïèðàòîðíûõ òîêñè÷å-
ñêèõ ÿâëåíèÿõ.
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«Ïîñòðåãèñòðàöèîííûå äàííûå
ïðèìåíåíèÿ áåíäàìóñòèíà»

� Ðàçâèòèå ñåðüåçíûõ è ñìåðòåëüíûõ èí-
ôåêöèé ïðè ïðèåìå áåíäàìóñòèíà, âêëþ÷àÿ
áàêòåðèàëüíûå (ñåïñèñ, ïíåâìîíèÿ) è îïïîð-
òóíèñòè÷åêèå èíôåêöèè (ïíåâìîöèñòíàÿ
ïíåâìîíèÿ Éèðîâåöà, èíôåêöèè, âûçâàííûå
âèðóñîì âåòðÿíîé îñïû, öèòîìåãàëîâèðóñíàÿ
èíôåêöèÿ).

� Ðåàêòèâàöèÿ âèðóñà ãåïàòèòà Â ó ïàöè-
åíòîâ õðîíè÷åñêèõ íîñèòåëåé äàííîãî âèðóñà,
â íåêîòîðûõ ñëó÷àÿõ ïðèâîäÿùàÿ ê ðàçâèòèþ
îñòðîé ïå÷åíî÷íîé íåäîñòàòî÷íîñòè, â òîì
÷èñëå ñ ëåòàëüíûì èñõîäîì.

� Ïðèåì áåíäàìóñòèíà ñ ðèòóêñèìàáîì
ìîæåò ïðèâîäèòü ê äëèòåëüíîé ëèìôàöèòîïå-
íèè è ñíèæåíèþ óðîâåíÿ CD4-ïîëîæèòåëü-
íûõ T-êëåòîê (Ò- õåëïåðû), êîòîðûå ìîãóò ñî-
õðàíÿòüñÿ â òå÷åíèå 7–9 ìåñÿöåâ ïîñëå çàâåð-
øåíèÿ ëå÷åíèÿ.

� Ïàöèåíòû ñ ëèìôîïåíèåé è íèçêèì ñî-
äåðæàíèåì CD4-ïîëîæèòåëüíûõ Ò-êëåòîê ïî-
ñëå ëå÷åíèÿ áåíäàìóñòèíîì áîëåå âîñïðèèì-
÷èâû ê óñëîâíî-ïàòîãåííûì èíôåêöèÿì.

Èñòî÷íèê: Medicines and Healthcare
products Regulatory Agency, MHRA,
èþíü 2017 ãîä (https://www.gov.uk/
drug-safety-update)

2.2. Ðîñò ñìåðòíîñòè ïðè íàçíà÷åíèè áåí-
äàìóñòèíà «off-label» (äàííûå êëèíè÷å-
ñêèõ èññëåäîâàíèé); ìîíèòîðèíã îïïîðòó-
íèñòè÷åñêèõ èíôåêöèé; ðåàêòèâàöèÿ ãå-
ïàòèòà Â.

MHRA, Âåëèêîáðèòàíèÿ

«Äàííûå êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé»

Êëèíè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ íåóòâåðæäåí-
íîé êîìáèíèðîâàííîé òåðàïèè ïîêàçàëè óâå-
ëè÷åíèå ñìåðòíîñòè è íåáëàãîïðèÿòíûé ïðî-
ôèëü áåçîïàñíîñòè ïðè èñïîëüçîâàíèè áåíäà-
ìóñòèíà ñîâìåñòíî ñ ðèòóêñèìàáîì èëè
îáèíóòóçóìàáîì. Ñìåðòü â îñíîâíîì áûëà âû-
çâàíà èíôåêöèÿìè, âêëþ÷àÿ áàêòåðèàëüíûå
(ñåïñèñ, ïíåâìîíèÿ) è îïïîðòóíèñòè÷åñêèå
èíôåêöèè, òàêèå êàê ïíåâìîöèñòíàÿ ïíåâìî-
íèÿ, âèðóñ âåòðÿíîé îñïû è öèòîìåãàëîâè-
ðóñíàÿ èíôåêöèÿ. Ñîîáùàëîñü òàêæå î íåêî-
òîðûõ ëåòàëüíûõ ñåðäå÷íûõ, íåâðîëîãè÷å-
ñêèõ è ðåñïèðàòîðíûõ èñõîäàõ.

«Ïîñòðåãèñòðàöèîííûå äàííûå»

Îïïîðòóíèñòè÷åñêèå èíôåêöèè

Íåäàâíèé åâðîïåéñêèé îáçîð ïîñòðåãèñò-
ðàöèîííûõ äàííûõ ïðåäïîëîæèë, ÷òî ðèñê
îïïîðòóíèñòè÷åñêèõ èíôåêöèé ïðè ëå÷åíèè

áåíäàìóñòèíîì ìîæåò áûòü âûøå, ÷åì ñ÷èòà-
ëîñü ðàíåå. Ýòî êàñàåòñÿ áàêòåðèàëüíûõ (ñåï-
ñèñ, ïíåâìîíèÿ) è îïïîðòóíèñòè÷åñêèõ
èíôåêöèé, òàêèõ êàê ïíåâìîöèñòíàÿ ïíåâìî-
íèÿ, âèðóñ âåòðÿíîé îñïû è öèòîìåãàëîâè-
ðóñíàÿ èíôåêöèÿ.

Êàê ÷àñòîòà, òàê è èñõîä èíôåêöèé, ñèëü-
íî âàðüèðóþòñÿ è çàâèñÿò îò êëèíè÷åñêèõ ñè-
òóàöèé. Âûñîêàÿ ÷àñòîòà îïïîðòóíèñòè÷å-
ñêèõ èíôåêöèé ìîæåò áûòü ñâÿçàíà ñ ëèìôî-
öèòîïåíèåé è íèçêèì êîëè÷åñòâîì
CD4-ïîëîæèòåëüíûõ Ò-êëåòîê. Ó çíà÷èòåëü-
íîé ÷àñòè ïàöèåíòîâ, â òå÷åíèå 7–9 ìåñÿöåâ
ïîñëå òåðàïèè áåíäàìóñòèíîì, áûëè çàðåãè-
ñòðèðîâàíû ëèìôîöèòîïåíèÿ (<600 êëåòîê
/ìêë) è íèçêîå êîëè÷åñòâî CD4-ïîëîæèòåëüíûõ
T-êëåòîê (<200 êëåòîê/ìêë). Ïîëàãàþò, ÷òî
ëèìôîöèòîïåíèÿ è CD4-ïîëîæèòåëüíîå èñòî-
ùåíèå Ò-êëåòîê áîëåå âûðàæåíû ïðè ïðèåìå
áåíäàìóñòèíà ñîâìåñòíî ñ ðèòóêñèìàáîì.

Ðåàêòèâàöèÿ âèðóñà ãåïàòèòà Â
Èçâåñòíû ñëó÷àè ðåàêòèâàöèè âèðóñà ãå-

ïàòèòà Â ó õðîíè÷åñêèõ íîñèòåëåé âèðóñà ïî-
ñëå ïðèåìà áåíäàìóñòèíà. Íåêîòîðûå ñëó÷àè
ïðèâîäèëè ê îñòðîé ïå÷åíî÷íîé íåäîñòàòî÷-
íîñòè èëè ëåòàëüíîìó èñõîäó. Ðåêîìåíäóåòñÿ
áîëåå âíèìàòåëüíî íàáëþäàòü íîñèòåëåé âè-
ðóñà ãåïàòèòà B íà íàëè÷èå ïðèçíàêîâ è ñèì-
ïòîìîâ àêòèâíîé èíôåêöèè.

Èñòî÷íèê: Medicines and Healthcare
products Regulatory Agency, MHRA,
èþëü 2017 ãîä (https://www.gov.uk/
drug-safety-update)

3. Âàëüïðîåâàÿ êèñëîòà

Ñîîáùåíèå î âíåñåíèè èçìåíåíèé â ñëå-
äóþùèå ðàçäåëû èíñòðóêöèè ïî ïðèìåíå-
íèþ ËÑ «Âîçìîæíûå íåæåëàòåëüíûå
ðåàêöèè ïðè ïðèìåíåíèè», «Âçàèìîäåéñò-
âèå ñ äðóãèìè ëåêàðñòâåííûìè ïðåïàðà-
òàìè» ËÑ.

Âàëüïðîåâàÿ êèñëîòà — îòíîñèòñÿ ê ôàð-
ìàêîëîãè÷åñêîé ãðóïïå ïðîòèâîýïèëåïòè÷å-
ñêèõ ñðåäñòâ. Íàçíà÷àåòñÿ âçðîñëûì è äåòÿì
äëÿ ëå÷åíèÿ ãåíåðàëèçîâàííûõ è ïàðöèàëü-
íûõ ýïèëåïòè÷åñêèõ ïðèñòóïîâ, à òàêæå
âçðîñëûì ïàöèåíòàì äëÿ òåðàïèè è ïðîôè-
ëàêòèêè áèïîëÿðíûõ àôôåêòèâíûõ ðàñ-
ñòðîéñòâ.

Ðåêîìåíäàöèè çàðóáåæíûõ ðåãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ
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FDA, ÑØÀ

«Âîçìîæíûå íåæåëàòåëüíûå
ðåàêöèè»

Áûëî ïîëó÷åíî íåñêîëüêî ñîîáùåíèé, ñâÿ-
çàííûõ ñ íåæåëàòåëüíûì âîçäåéñòâèåì
âàëüïðîåâîé êèñëîòû íà íåðâíóþ ñèñòåìó, à
èìåííî: îñòðûå è ïîäîñòðûå êîãíèòèâíûå îò-
êëîíåíèÿ è ïîâåäåí÷åñêèå èçìåíåíèÿ (àïà-
òèÿ, ðàçäðàæèòåëüíîñòü) ñ öåðåáðàëüíîé
ïñåâäîàòðîôèåé. Êàê êîãíèòèâíûå è ïîâå-
äåí÷åñêèå èçìåíåíèÿ, òàê è öåðåáðàëüíàÿ
ïñåâäîàòðîôèÿ ÷àñòè÷íî èëè ïîëíîñòüþ ïðî-
õîäèëè ïîñëå ïðåêðàùåíèÿ ïðèåìà âàëüïðîå-
âîé êèñëîòîé.

«Âçàèìîäåéñòâèå ñ äðóãèìè
ëåêàðñòâåííûìè ïðåïàðàòàìè»

Ãîðìîíàëüíûå êîíòðàöåïòèâû, ñîäåðæà-
ùèå ýñòðîãåí, ìîãóò óâåëè÷èòü êëèðåíñ
âàëüïðîåâîé êèñëîòû, ÷òî ìîæåò ïðèâåñòè ê
ñíèæåíèþ êîíöåíòðàöèè âàëüïðîåâîé êèñëî-
òû è ïîòåíöèàëüíîìó óâåëè÷åíèþ ÷àñòîòû
ïðèñòóïîâ. Ïðè íàçíà÷åíèè âàëüïðîåâîé êè-
ñëîòû íåîáõîäèìî êîíòðîëèðîâàòü êîíöåí-
òðàöèþ âàëüïðîåâîé êèñëîòû â ñûâîðîòêå è
êëèíè÷åñêóþ ýôôåêòèâíîñòü ïðè íàçíà÷åíèè
èëè ïðåêðàùåíèè èñïîëüçîâàíèÿ ïðåïàðà-
òîâ, ñîäåðæàùèõ ýñòðîãåí, ïðåäïî÷òèòåëüíî
âî âðåìÿ èíòåðâàëîâ ëå÷åíèÿ/ïåðåðûâà öèê-
ëà ãîðìîíàëüíîé êîíòðàöåïöèè.

Èñòî÷íèê: Drug Safety Labeling Changes
(SLC) database, FDA, ìàðò 2017 ãîä
(http://www.fda.gov)

4. Âèëàíòåðîë+óìåêëèäèíèÿ áðîìèä

Ñîîáùåíèå î íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèÿõ ñî
ñòîðîíû îðãàíà çðåíèÿ, ìî÷åâûäåëèòåëü-
íîé è äûõàòåëüíîé ñèñòåì.

Âèëàíòåðîë+óìåêëèäèíèÿ áðîìèä — ÿâ-
ëÿåòñÿ êîìáèíàöèåé àäðåíîìèìåòè÷åñêîãî è
àíòèõîëèíåðãè÷åñêîãî ñðåäñòâ». Ïðèìåíÿåò-
ñÿ â êà÷åñòâå ïîääåðæèâàþùåé áðîíõîðàñøè-
ðÿþùåé òåðàïèè, íàïðàâëåííîé íà îáëåã÷å-
íèå ñèìïòîìîâ õðîíè÷åñêîé îáñòðóêòèâíîé
áîëåçíè ë¸ãêèõ.

FDA, ÑØÀ

«Âîçìîæíûå íåæåëàòåëüíûå
ðåàêöèè»

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû îðãàíà çðåíèÿ:
íå÷åòêîå, «äâîéíîå» âèäåíèå, ïîâûøåííîå
âíóòðèãëàçíîå äàâëåíèå

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû äûõàòåëüíîé
ñèñòåìû, îðãàíîâ ãðóäíîé êëåòêè è ñðåäîñòå-
íèÿ: ïàðàäîêñàëüíûé áðîíõîñïàçì

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû ïî÷åê è ìî÷åâû-
âîäÿùèõ ïóòåé: äèçóðèÿ, çàäåðæêà ìî÷è.

Èñòî÷íèê: Drug Safety Labeling Changes
(SLC) database, FDA, ìàðò 2017 ãîä
(http://www.fda.gov)

5. Ãàòèôëîêñàöèí (ãëàçíûå êàïëè)

Ñîîáùåíèå î âíåñåíèè èçìåíåíèé â ñëå-
äóþùèå ðàçäåëû èíñòðóêöèè ïî ïðèìåíå-
íèþ ËÑ «Ìåðû ïðåäîñòîðîæíîñòè ïðè
ïðèìåíåíèè», «Âîçìîæíûå íåæåëàòåëü-
íûå ðåàêöèè ïðè ïðèìåíåíèè» ËÑ.

Ãàòèôëîêñàöèí (ãëàçíûå êàïëè) — ïðî-
òèâîìèêðîáíîå ñðåäñòâî, ôòîðõèíîëîí, ïðè-
ìåíÿåìîå ó ïàöèåíòîâ äëÿ ëå÷åíèÿ áàêòåðè-
àëüíûõ êîíúþíêòèâèòîâ, âûçâàííûõ ÷óâñò-
âèòåëüíûìè ê ïðåïàðàòó âîçáóäèòåëÿìè.

FDA, ÑØÀ

«Ìåðû ïðåäîñòîðîæíîñòè»

Ãèïåð÷óâñòâèòåëüíîñòü

Ó ïàöèåíòîâ, ïðèíèìàþùèõ ãàòèôëîêñà-
öèí, áûëè çàðåãèñòðèðîâàíû ðåàêöèè ãèïåð-
÷óâñòâèòåëüíîñòè, âêëþ÷àÿ àíàôèëàêòè÷å-
ñêèå ðåàêöèè, àíãèîíåâðîòè÷åñêèé îòåê
(âêëþ÷àÿ îòåê ãîðòàíè, ïîëîñòè ðòà, ëèöà),
îäûøêó, êðàïèâíèöó è çóä äàæå ïîñëå îäíî-
êðàòíîé äîçû. Ñîîáùàëèñü ðåäêèå ñëó÷àè
ðàçâèòèÿ ñèíäðîìà Ñòèâåíñà–Äæîíñîíà, â
ñâÿçè ñ ïðèåìîì ãàòèôëîêñàöèíà (ãëàçíûå
êàïëè).

Ïîâðåæäåíèå ýíäîòåëèàëüíûõ êëåòîê
ðîãîâèöû

Ãàòèôëîêñàöèí ïðåäíàçíà÷åí äëÿ ìåñò-
íîãî îôòàëüìîëîãè÷åñêîãî ïðèìåíåíèÿ. Ãà-
òèôëîêñàöèí ìîæåò âûçâàòü ïîâðåæäåíèå
ýíäîòåëèàëüíûõ êëåòîê ðîãîâèöû, åñëè ââî-
äèòñÿ íåïîñðåäñòâåííî â ïåðåäíþþ êàìåðó
ãëàçà.

«Âîçìîæíûå íåæåëàòåëüíûå
ðåàêöèè ïðè ïðèìåíåíèè»

Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû îðãàíà çðåíèÿ:
ïîâðåæäåíèå ýíäîòåëèàëüíûõ êëåòîê ðîãîâèöû.

Èñòî÷íèê: Drug Safety Labeling Changes
(SLC) database, FDA, ìàðò 2017 ãîä
(http://www.fda.gov)
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6. Äåíîñóìàá

Ðèñê îñòåîíåêðîçà íàðóæíîãî ñëóõîâîãî
ïðîõîäà.

Äåíîñóìàá — ÷åëîâå÷åñêîå ìîíîêëîíàëü-
íîå àíòèòåëî (IgG2). Íàçíà÷àåòñÿ ïðè îñëîæ-
íåíèÿõ ñî ñòîðîíû êîñòíîé òêàíè, ëå÷åíèè
ãèãàíòîêëåòî÷íîé îïóõîëè êîñòè, ãèïåðêàëü-
öèåìèè ïðè çëîêà÷åñòâåííûõ îïóõîëÿõ.

MHRA, Âåëèêîáðèòàíèÿ

Ñóùåñòâóåò ðèñê ðàçâèòèÿ îñòåîíåêðîçà
íàðóæíîãî ñëóõîâîãî ïðîõîäà ïðè ïðèåìå äå-
íîñóìàáà ó ïàöèåíòîâ ñ çàáîëåâàíèåì óõà, ñ
õðîíè÷åñêèìè èíôåêöèÿìè óõà è ó ïàöèåí-
òîâ ñ ïîäîçðåíèåì íà õîëåñòåàòîìó. Âîçìîæ-
íû ñëåäóþùèå ôàêòîðû ðèñêà, êîòîðûå ìîãó
ïðèâåñòè ê îñòåîíåêðîçó íàðóæíîãî ñëóõîâî-
ãî ïðîõîäà: ïðèåì ñòåðîèäîâ è õèìèîòåðàïèÿ,
ñ èëè áåç ëîêàëüíûõ ôàêòîðîâ ðèñêà, òàêèõ
êàê èíôåêöèÿ èëè òðàâìà. Ïàöèåíòàì ðåêî-
ìåíäóåòñÿ íåìåäëåííî îáðàòèòüñÿ ê âðà÷ó
ïðè íàëè÷èè óøíîé èíôåêöèè, ëþáîé áîëè â
óõå, âûäåëåíèé èç óõà âî âðåìÿ ïðèåìà äåíî-
ñóìàáà.

Èñòî÷íèê: Medicines and Healthcare
products Regulatory Agency, MHRA,
èþíü 2017 ãîä (https://www.gov.uk/
drug-safety-update)

7. Éîïàìèäîë

Ðèñê ðàçâèòèÿ îñëîæíåíèé ñî ñòîðîíû
èììóííîé ñèñòåìû, êîæè è ïîäêîæíûõ
òêàíåé.

Éîïàìèäîë — ðåíòãåíîêîíòðàñòíîå ñðåä-
ñòâî äëÿ ïåðèôåðè÷åñêîé àðòåðèîãðàôèè,
âåíîãðàôèè, óðîãðàôèè, öåðåáðàëüíîé àí-
ãèîãðàôèè, êîðîíàðíîé àíãèîãðàôèè, âåí-
òðèêóëîãðàôèè, êîíòðàñòíîãî óñèëåíèÿ ïðè
êîìïüþòåðíîé òîìîãðàôèè.

FDA, ÑØÀ

FDA îïóáëèêîâàëî ñîîáùåíèå î âíåñåíèè
íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïîñòðåãèñòðàöèîí-
íûõ èññëåäîâàíèé äîïîëíåíèé â èíñòðóêöèè
ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæà-
ùèõ éîïàìèäîë èíôîðìàöèåé î ðèñêå ðàç-
âèòèÿ:

� íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû èììóííîé ñèñòå-
ìû: êðàïèâíèöà, òîêñè÷åñêèé ýïèäåðìàëü-
íûé íåêðîëèç, îñòðûé ãåíåðàëèçîâàííûé ýê-
çàíòåìàòîçíûé ïóñòóëåç, ëåêàðñòâåííàÿ ñûïü
ñ ýîçèíîôèëèåé è ñ ñèñòåìíûìè ïðîÿâëåíèÿìè

� íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû êîæè è ïîäêîæ-
íûõ òêàíåé: íåêðîç êîæè, ñûïü, ýðèòåìà, çóä,
íàðóøåíèÿ îêðàñêè êîæè.

Èñòî÷íèê: Drug Safety Labeling Changes
(SLC) database, FDA, àïðåëü 2017 ãîä
(http://www.fda.gov)

8. Éîäèêñàíîë

Ñîîáùåíèå î âíåñåíèè èçìåíåíèé â ñëå-
äóþùèå ðàçäåëû èíñòðóêöèè ïî ïðèìåíå-
íèþ ËÑ «Ìåðû ïðåäîñòîðîæíîñòè ïðè
ïðèìåíåíèè», «Âîçìîæíûå íåæåëàòåëü-
íûå ðåàêöèè ïðè ïðèìåíåíèè» ËÑ.

Éîäèêñàíîë — ðåíòãåíîêîíòðàñòíîå éîä-
ñîäåðæàùåå âåùåñòâî.

FDA, ÑØÀ

«Ìåðû ïðåäîñòîðîæíîñòè»

Ñåðüåçíûå íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû êîæè:

Ñåðüåçíûå íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû êîæè
ìîãóò ðàçâèòüñÿ â òå÷åíèå îò 1 ÷àñà äî íå-
ñêîëüêèõ íåäåëü ïîñëå ââåäåíèÿ êîíòðàñòíî-
ãî âåùåñòâà. Äàííûå íàðóøåíèÿ âêëþ÷àþò:
ñèíäðîì Ñòèâåíñà–Äæîíñîíà, òîêñè÷åñêèé
ýïèäåðìàëüíûé íåêðîëèç (ñèíäðîì Ëàéåë-
ëà), îñòðûé ãåíåðàëèçîâàííûé ýêçàíòåìàòîç-
íûé ïóñòóëåç, ëåêàðñòâåííóþ ñûïü ñ ýîçèíî-
ôèëèåé è ñ ñèñòåìíûìè ïðîÿâëåíèÿìè
(DRESS-ñèíäðîì). Òÿæåñòü íåæåëàòåëüíîé
ðåàêöèè ìîæåò óâåëè÷èâàòüñÿ, à âðåìÿ ðàçâè-
òèÿ ðåàêöèè ìîæåò óìåíüøàòüñÿ ïðè ïîâòîð-
íîì ââåäåíèè êîíòðàñòíîãî âåùåñòâà. Ïðåïà-
ðàòû, íàçíà÷àåìûå ñ öåëüþ ïðîôèëàêòèêè,
íå ìîãóò ïðåäîòâðàòèòü èëè ñìÿã÷èòü ðàçâè-
òèå ñåðüåçíûõ íàðóøåíèé ñî ñòîðîíû êîæè.
Íå ðåêîìåíäóåòñÿ ïðèìåíÿòü éîäèêñàíîë ó
ïàöèåíòîâ ñ ðàíåå âñòðå÷àþùèìèñÿ ñåðüåç-
íûìè íàðóøåíèÿìè ñî ñòîðîíû êîæè.

«Âîçìîæíûå íåæåëàòåëüíûå
ðåàêöèè»

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû ñåðäöà: îñòàíîâ-
êà ñåðäöà, ñèëüíîå ñåðäöåáèåíèå, ãèïåðåìèÿ

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû ýíäîêðèííîé
ñèñòåìû: èññëåäîâàíèÿ ôóíêöèè ùèòîâèäíîé
æåëåçû ïîêàçàëè ðàçâèòèå ãèïîòèðåîçà è ïî-
äàâëåíèå ôóíêöèè ùèòîâèäíîé æåëåçû. Äàí-
íûå ÍÐ áûëè çàðåãèñòðèðîâàíû ïðè ââåäå-
íèè éîäèêñàíîëà âçðîñëûì è äåòÿì, â òîì ÷èñ-
ëå íîâîðîæäåííûì. Íåêîòîðûõ ïàöèåíòîâ
ëå÷èëè îò ãèïîòèðåîçà, ãèïîãëèêåìèè, ãèïåð-
òèðåîçà.

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû îðãàíà çðåíèÿ:
êîðêîâàÿ ñëåïîòà, äèïëîïèÿ, íå÷åòêîñòü çðåíèÿ.

Ðåêîìåíäàöèè çàðóáåæíûõ ðåãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ
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� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû æåëóäî÷íî-êè-
øå÷íîãî òðàêòà: ïàíêðåàòèò

� Îáùèå ðàññòðîéñòâà è íàðóøåíèÿ â ìåñ-
òå ââåäåíèÿ: ýêñòðàâàçàöèÿ

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû íåðâíîé ñèñòå-
ìû: òðåìîð, êîìà, íàðóøåíèÿ ñîçíàíèÿ,
êîíòðàñò-èíäóöèðîâàííàÿ ýíöåôàëîïàòèÿ,
âûçâàííàÿ ýêñòðàâàçàöèåé êîíòðàñòíîãî
ñðåäñòâà (âêëþ÷àÿ àìíåçèþ, ãàëëþöèíàöèè,
ïàðàëè÷, ïàðåç, íàðóøåíèå ðå÷è, àôàçèþ,
äèçàðòðèþ)

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû ïñèõèêè: áåñïî-
êîéñòâî, âîçáóæäåíèå

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû äûõàòåëüíîé
ñèñòåìû, îðãàíîâ ãðóäíîé êëåòêè è ñðåäîñòå-
íèÿ: êàøåëü, ÷èõàíèå, ðàçäðàæåíèå èëè ñêî-
âàíîñòü ãîðëà, îòåê ãîðòàíè, îòåê ãëîòêè,
áðîíõîñïàçì

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû êîæè è ïîäêîæ-
íûõ òêàíåé: ñèíäðîì Ñòèâåíñà-Äæîíñîíà,
òîêñè÷åñêèé ýïèäåðìàëüíûé íåêðîëèç (ñèí-
äðîì Ëàéåëëà), îñòðûé ãåíåðàëèçîâàííûé ýê-
çàíòåìàòîçíûé ïóñòóëåç, ëåêàðñòâåííàÿ ñûïü
ñ ýîçèíîôèëèåé è ñ ñèñòåìíûìè ïðîÿâëåíèÿ-
ìè (DRESS-ñèíäðîì).

Èñòî÷íèê: Drug Safety Labeling Changes
(SLC) database, FDA, àïðåëü 2017 ãîä
(http://www.fda.gov)

9. Éîâåðñîë

Äîïîëíåíèå ðàçäåëà «Âîçìîæíûå íåæå-
ëàòåëüíûå ðåàêöèè ïðè ïðèìåíåíèè» èí-
ñòðóêöèè ïî ïðèìåíåíèþ ËÑ.

Éîâåðñîë — ðåíòãåíîêîíòðàñòíîå ñðåäñò-
âî, ïðèìåíÿåìîå ó ïàöèåíòîâ äëÿ ïðîâåäåíèÿ
ðàçëè÷íûõ âèäîâ ðåíòãåíîëîãè÷åñêèõ èññëå-
äîâàíèé.

FDA, ÑØÀ

«Âîçìîæíûå íåæåëàòåëüíûå
ðåàêöèè»

ÍÐ, âûÿâëåííûå â õîäå êëèíè÷åñêîãî
èññëåäîâàíèÿ

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû îáìåíà âåùåñòâ
è ïèòàíèÿ: àöèäîç

� Íàðóøåíèÿ ïñèõèêè: ãàëëþöèíàöèè,
áåñïîêîéñòâî, äåçîðèåíòàöèÿ

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû íåðâíîé ñèñòå-
ìû: öåðåáðàëüíûé èíôàðêò

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû îðãàíà çðåíèÿ:
êîíúþíêòèâèò, ïåðèîðáèòàëüíûé îòåê

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû ñåðäöà: èíôàðêò
ìèîêàðäà, àòðèîâåíòðèêóëÿðíàÿ áëîêàäà, àò-
ðèîâåíòðèêóëÿðíûé ðèòì ñåðäöà

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû ñîñóäîâ: ñîñóäè-
ñòàÿ ïñåâäîàíåâðèçìà

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû ñêåëåòíî-ìû-
øå÷íîé ñèñòåìû è ñîåäèíèòåëüíîé òêàíè:
áîëü â ñïèíå, ìûøå÷íàÿ ñëàáîñòü

� Íàðóøåíèå ñî ñòîðîíû ïî÷åê è ìî÷åâû-
âîäÿùèõ ïóòåé: çàäåðæêà ìî÷è, áîëü â îáëàñòè
ïî÷åê, ïîëèóðèÿ.

Ïîñòðåãèñòðàöèîííûé
îïûò ïðèìåíåíèÿ:

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû ýíäîêðèííîé
ñèñòåìû. Èññëåäîâàíèÿ ôóíêöèè ùèòîâèäíîé
æåëåçû ïîêàçàëè ðàçâèòèå ãèïîòèðåîçà èëè
ïîäàâëåíèå ôóíêöèè ùèòîâèäíîé æåëåçû.
Äàííûå ÍÐ áûëè çàðåãèñòðèðîâàíû ïðè ââå-
äåíèè éîâåðñîëà âçðîñëûì è äåòÿì, â òîì ÷èñ-
ëå íîâîðîæäåííûì. Íåêîòîðûõ ïàöèåíòîâ ëå-
÷èëè îò ãèïîòèðåîçà.

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû îðãàíà çðåíèÿ:
êîíúþíêòèâèò (âêëþ÷àÿ ðàçäðàæåíèå ãëàç,
ãèïåðåìèþ ãëàçà, ñëåçîòå÷åíèå)

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû ñîñóäîâ: ôëåáèò
� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû êîæè è ïîäêîæ-

íûõ òêàíåé: ñèíäðîì Ñòèâåíñà-Äæîíñîíà,
òîêñè÷åñêèé ýïèäåðìàëüíûé íåêðîëèç (ñèí-
äðîì Ëàéåëëà), îñòðûé ãåíåðàëèçîâàííûé ýê-
çàíòåìàòîçíûé ïóñòóëåç, ëåêàðñòâåííàÿ ñûïü
ñ ýîçèíîôèëèåé è ñ ñèñòåìíûìè ïðîÿâëåíèÿ-
ìè (DRESS-ñèíäðîì).

Èñòî÷íèê: Drug Safety Labeling Changes
(SLC) database, FDA, àïðåëü 2017 ãîä
(http://www.fda.gov)

10. Ëàïàòèíèá

Ñîîáùåíèå î âíåñåíèè èçìåíåíèé â ðàç-
äåë «Âîçìîæíûå íåæåëàòåëüíûå ðåàê-
öèè» èíñòðóêöèè ïî ïðèìåíåíèþ ËÑ.

Ëàïàòèíèá — ïðîòèâîîïóõîëåâîå ñðåäñò-
âî, îáðàòíûé èíãèáèòîð òèðîçèíêèíàçû.
Ïðèìåíÿåòñÿ äëÿ òåðàïèè ðàñïðîñòðàíåííîãî
è/èëè ìåòàñòàçèðóþùåãî ðàêà ìîëî÷íîé æåëå-
çû ñ ãèïåðýêñïðåññèåé ErbB2+ (HER2+).

FDA, ÑØÀ

«Âîçìîæíûå íåæåëàòåëüíûå
ðåàêöèè»

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû êîæè è ïîäêîæ-
íûõ òêàíåé: ñèíäðîì Ñòèâåíñà–Äæîíñîíà,
òîêñè÷åñêèé ýïèäåðìàëüíûé íåêðîëèç (ñèí-
äðîì Ëàéåëëà)
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� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû ñåðäöà: æåëó-
äî÷êîâûå àðèòìèè/æåëóäî÷êîâàÿ òàõèêàðäèÿ
òèïà «ïèðóýò», óäëèíåíèå èíòåðâàëà QT.
Èñòî÷íèê: Drug Safety Labeling Changes
(SLC) database, FDA, àïðåëü 2017 ãîä
(http://www.fda.gov)

11. Ëåâåòèðàöåòàì

Ñîîáùåíèå î âíåñåíèè èçìåíåíèé â ñëå-
äóþùèå ðàçäåëû èíñòðóêöèè ïî ïðèìåíå-
íèþ ËÑ «Ìåðû ïðåäîñòîðîæíîñòè ïðè
ïðèìåíåíèè», «Âîçìîæíûå íåæåëàòåëü-
íûå ðåàêöèè ïðè ïðèìåíåíèè» ËÑ.

Ëåâåòèðàöåòàì — ïðîòèâîýïèëåïòè÷å-
ñêîå ñðåäñòâî.

FDA, ÑØÀ

«Ìåðû ïðåäîñòîðîæíîñòè»

Ëåâåòèðàöåòàì ìîæåò ïðèâåñòè ê ðàçâè-
òèþ àíàôèëàêñèè èëè àíãèîíåâðîòè÷åñêîãî
îòåêà ïîñëå ïðèåìà îäíîé äîçû èëè â ëþáîå
äðóãîå âðåìÿ. Ïðèçíàêè è ñèìïòîìû äàííûõ
ÍÐ: ãèïîòåíçèÿ, óðòèêàðèÿ, êîæíàÿ ñûïü, çà-
òðóäíåíèå äûõàíèÿ, îòåê ëèöà, ãóá, ðòà, ãëàç,
ÿçûêà, ãîðëà è íîã. Â íåêîòîðûõ ñëó÷àÿõ ðå-
àêöèè áûëè îïàñíûìè äëÿ æèçíè è òðåáîâàëè
ýêñòðåííîãî ëå÷åíèÿ. Ïðè ðàçâèòèè ó ïàöè-
åíòà ïðèçíàêîâ èëè ñèìïòîìîâ àíàôèëàêñèè
èëè àíãèíåâðîòè÷åñêîãî îòåêà ïðèåì ëåâå-
òèðàöåòàìà ñëåäóåò ïðåêðàòèòü. Ïàöèåíò
äîëæåí íåìåäëåííî îáðàòèòüñÿ çà ìåäèöèí-
ñêîé ïîìîùüþ.

«Âîçìîæíûå íåæåëàòåëüíûå
ðåàêöèè»

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû èììóííîé ñèñòå-
ìû: àíàôèëàêñèÿ è àíãèîíåâðîòè÷åñêèé îòåê

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû íåðâíîé ñèñòå-
ìû: õîðåîàòåòîç

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû ïî÷åê è ìî÷åâû-
âîäÿùèõ ïóòåé: îñòðàÿ ïî÷å÷íàÿ íåäîñòàòî÷-
íîñòü.
Èñòî÷íèê: Drug Safety Labeling Changes
(SLC) database, FDA, àïðåëü 2017 ãîä
(http://www.fda.gov)

12. Íèíòåäàíèá

Ñîîáùåíèå î âíåñåíèè èçìåíåíèé â ðàç-
äåë «Íåæåëàòåëüíûå ðåàêöèè» èíñòðóê-
öèè ïî ïðèìåíåíèþ ËÑ.

Íèíòåäàíèá — ïðîòèâîîïóõîëåâîå ñðåä-
ñòâî — èíãèáèòîð ïðîòåèíòèðîçèíêèíàçû.

Ïðèìåíÿåòñÿ ïðè ìåñòíî-ðàñïðîñòðàíåííîì,
ìåòàñòàòè÷åñêîì èëè ðåöèäèâèðóþùåì íå-
ìåëêîêëåòî÷íîì ðàêå ëåãêîãî (àäåíîêàðöèíî-
ìà) ïîñëå õèìèîòåðàïèè ïåðâîé ëèíèè â êîì-
áèíàöèè ñ äîöåòàêñåëîì, à òàêæå ïðè èäèîïà-
òè÷åñêîì ëåãî÷íîì ôèáðîçå (èäèîïàòè÷åñêèé
ôèáðîçèðóþùèé àëüâåîëèò); äëÿ ëå÷åíèÿ è
çàìåäëåíèÿ ïðîãðåññèðîâàíèÿ çàáîëåâàíèÿ.

FDA, ÑØÀ

«Âîçìîæíûå íåæåëàòåëüíûå
ðåàêöèè»

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû æåëóäî÷íî-êè-
øå÷íîãî òðàêòà: ïàíêðåàòèò

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû êðîâè è ëèìôà-
òè÷åñêîé ñèñòåìû: òðîìáîöèòîïåíèÿ, êðîâî-
òå÷åíèÿ.

Èñòî÷íèê: Drug Safety Labeling Changes
(SLC) database, FDA, ôåâðàëü 2017 ãîä
(http://www.fda.gov)

13. Íàòàëèçóìàá

Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû êðîâè ó íîâîðîæ-
äåííûõ, ìàòåðè êîòîðûõ ïðèíèìàëè íà-
òàëèçóìàá âî âðåìÿ áåðåìåííîñòè.

Íàòàëèçóìàá — îòíîñèòñÿ ê ãðóïïå ïðå-
ïàðàòîâ ìîíîêëîíàëüíûõ àíòèòåë. Ïðèìåíÿ-
åòñÿ ó ïàöèåíòîâ â êà÷åñòâå ìîíîòåðàïèè âû-
ñîêîàêòèâíûõ ôîðì ðåìèòèðóþùåãî ðàññåÿí-
íîãî ñêëåðîçà.

Health Canada, Êàíàäà

Ñîîáùàåòñÿ î ðàçâèòèè íàðóøåíèé ñî ñòî-
ðîíû êðîâè (âêëþ÷àÿ àíåìèþ, òðîìáîöèòîïå-
íèþ, ëåéêîöèòîç) ó ìëàäåíöåâ, ìàòåðè êîòî-
ðûõ ïðèíèìàëè íàòàëèçóìàá. Áûëî ïîëó÷åíî
15 ñîîáùåíèé, ñâÿçàííûõ ñ îòêëîíåíèåì ïî-
êàçàòåëåé êðîâè îò íîðìû ó íîâîðîæäåííûõ.
Â 14 ñîîáùåíèÿõ áûëà óñòàíîâëåíà ñâÿçü ñ
ïðèåìîì íàòàëèçóìàáà. Â 3 ñîîáùåíèÿõ èç 15
ó íîâîðîæäåííûõ áûë îáíàðóæåí íàòàëèçó-
ìàá â ïóïîâèííîé êðîâè. Íà îñíîâàíèè ýòîãî
ñïåöèàëèñòû çäðàâîîõðàíåíèÿ ïðåäïîëàãà-
þò, ÷òî ðàçâèòèå íàðóøåíèé ñî ñòîðîíû êðîâè
ó íîâîðîæäåííûõ âîçìîæíî çà ñ÷åò ïîïàäàíèÿ
íàòàëèçóìàáà â ïëîä ÷åðåç êðîâü ìàòåðè.

Èñòî÷íèê: Summary Safety Review,
Health Canada, èþíü 2017 ãîäà,
http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/medeff/
bulletin/carn-bcei index-eng.php

Ðåêîìåíäàöèè çàðóáåæíûõ ðåãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ
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14. Íèëîòèíèá

Èíôîðìàöèÿ î äîïîëíåíèè ðàçäåëà «Ïðî-
òèâîïîêàçàíèÿ» èíñòðóêöèè ïî ïðèìåíå-
íèþ ËÑ.

Íèëîòèíèá (àêò. â-âî íèëîòèíèá ãèäðî-
õëîðèäà ìîíîãèäðàò) — ïðîòèâîîïóõîëåâîå
ëåêàðñòâåííîå ñðåäñòâî, èíãèáèòîð ïðîòåèí-
êèíàçû, ïðèìåíÿåìîå ó âçðîñëûõ ïàöèåíòîâ
ïðè âïåðâûå âûÿâëåííîì ïîëîæèòåëüíîì ïî
ôèëàäåëüôèéñêîé õðîìîñîìå (Ph+) õðîíè÷å-
ñêîì ìèåëîèäíîì ëåéêîçå (XMJI) â õðîíè÷å-
ñêîé ôàçå, ïðè Ph+XMË â õðîíè÷åñêîé ôàçå
è ôàçå àêñåëåðàöèè ïðè íåïåðåíîñèìîñòè
èëè ðåçèñòåíòíîñòè ê ïðåäøåñòâóþùåé òåðà-
ïèè, âêëþ÷àÿ èìàòèíèá.

FDA, ÑØÀ

«Ïðîòèâîïîêàçàíèÿ»

� Ïàöèåíòû ñ ñèíäðîìîì óäëèíåííîãî èí-
òåðâàëà QT

� Ýëåêòðîëèòíûå íàðóøåíèÿ: ãèïîêàëèå-
ìèÿ, ãèïîìàãíèåìèåÿ

Èñòî÷íèê: Drug Safety Labeling Changes
(SLC) database, FDA, ôåâðàëü 2017 ãîä
(http://www.fda.gov)

15. Íèâîëóìàá, ïåìáðîëèçóìàá

Ñîîáùåíèå îá îòòîðæåíèè îðãàíà ïîñëå
òðàíñïëàíòàöèè

Íèâîëóìàá — îòíîñèòñÿ ê ãðóïïå ïðîòè-
âîîïóõîëåâûõ ñðåäñòâ, àíòèòåëà ìîíîêëî-
íàëüíûå. Íàçíà÷àåòñÿ â êà÷åñòâå ìîíîòåðà-
ïèè íåîïåðàáåëüíîé èëè ìåòàñòàòè÷åñêîé
ìåëàíîìû ó âçðîñëûõ ïàöèåíòîâ, ìåñòíîðàñ-
ïðîñòðàíåííîãî èëè ìåòàñòàòè÷åñêîãî íåìåë-
êîêëåòî÷íîãî ðàêà ëåãêîãî ó âçðîñëûõ ïîñëå
ïðåäøåñòâóþùåé õèìèîòåðàïèè, ðàñïðîñòðà-
íåííîãî ïî÷å÷íî-êëåòî÷íîãî ðàêà ó âçðîñëûõ
ïîñëå ïðåäøåñòâóþùåé ñèñòåìíîé òåðàïèè.

Ïåìáðîëèçóìàá — ïðîòèâîîïóõîëåâîå
ñðåäñòâî, ÷åëîâå÷åñêèå ìîíîêëîíàëüíûå àí-
òèòåëà, ïðèìåíÿåìûå äëÿ ëå÷åíèÿ âçðîñëûõ
ïàöèåíòîâ ñ íåîïåðàáåëüíîé èëè ìåòàñòàòè-
÷åñêîé ìåëàíîìîé.

MHRA, Âåëèêîáðèòàíèÿ

Ðèñê îòòîðæåíèÿ ó ðåöèïèåíòîâ
ïîñëå òðàíñïëàíòàöèè îðãàíîâ

Áûëè îöåíåíû âñå ñîîáùåíèÿ îá îòòîðæå-
íèè îðãàíîâ ó ðåöèïèåíòîâ, ïîñòóïèâøèå äî
íîÿáðÿ 2016 ãîäà. Âûÿâëåíî 9 ïàöèåíòîâ, ó
êîòîðûõ îòòîðæåíèå òðàíñïëàíòàòà âîçíèêëî
ïîñëå ïðèåìà íèâîëóìàáà è ïåìáðîëèçóìàáà.

Èç ïÿòè ïàöèåíòîâ, ïîëó÷àâøèõ íèâîëóìàá,
òðè ñëó÷àÿ — îòòîðæåíèå òðàíñïëàíòàòà ïî÷-
êè, îäèí — îòòîðæåíèå òðàíñïëàíòàòà ðîãî-
âèöû, è ó îäíîãî ïàöèåíòà — îòòîðæåíèå
êîæíîãî òðàíñïëàíòàòà. Ó 4 ïàöèåíòîâ, ïîëó-
÷àâøèõ ïåìáðîëèçóìàá, — îòòîðæåíèå òðàíñ-
ïëàíòàòà ïî÷êè.

Èñòî÷íèê: Medicines and Healthcare
products Regulatory Agency, MHRA, èþëü
2017 ãîä (https://www.gov.uk/
drug-safety-update)

16. Ñóëüôàìåòîêñàçîë+òðèìåòîïðèì

Ñîîáùåíèå î âíåñåíèè èçìåíåíèé â ñëå-
äóþùèå ðàçäåëû èíñòðóêöèè ïî ïðèìåíå-
íèþ ËÑ «Ìåðû ïðåäîñòîðîæíîñòè ïðè
ïðèìåíåíèè», «Âîçìîæíûå íåæåëàòåëü-
íûå ðåàêöèè ïðè ïðèìåíåíèè» ËÑ.

Ñóëüôàìåòîêñàçîë+òðèìåòîïðèì — îò-
íîñèòñÿ ê ôàðìàêîòåðàïåâòè÷åñêîé ãðóïïå
ïðîòèâîìèêðîáíûõ êîìáèíèðîâàííûõ ñðåäñòâ.

FDA, ÑØÀ

«Ìåðû ïðåäîñòîðîæíîñòè»

Ãèïåð÷óâñòâèòåëüíîñòü

Íåîáõîäèìî ïðîâîäèòü îáùèé àíàëèç êðî-
âè ó ïàöèåíòîâ, ïîëó÷àþùèõ ñóëüôàíèëàìè-
äû. Êàøåëü, îäûøêà, èíôèëüòðàò â ëåãêèõ —
ðåàêöèè ãèïåð÷óâñòâèòåëüíîñòè ñî ñòîðîíû
äûõàòåëüíîé ñèñòåìû, î êîòîðûõ ñîîáùàëîñü
â ñâÿçè ñ ïðèåìîì ñóëüôàíèëàìèäîâ.

Òðîìáîöèòîïåíèÿ

Ñîîáùàëîñü î òÿæåëûõ ñëó÷àÿõ òðîìáîöè-
òîïåíèè, â òîì ÷èñëå ñ îïàñíûìè äëÿ æèçíè è
ëåòàëüíûìè èñõîäàìè. Íåîáõîäèìî ïðîâî-
äèòü ìîíèòîðèíã ïàöèåíòîâ íà ãåìàòîëîãè÷å-
ñêóþ òîêñè÷íîñòü.

Òîêñè÷íîñòü áåíçèëîâîãî ñïèðòà
ó ïàöèåíòîâ äåòñêîãî âîçðàñòà
(ãàñïèíã-ñèíäðîì)

Ñåðüåçíûå è ëåòàëüíûå ïîáî÷íûå ðåàê-
öèè, â òîì ÷èñëå «ãàñïèíã-ñèíäðîì», ìîãóò
âîçíèêíóòü ó íîâîðîæäåííûõ è äåòåé ñ
íèçêèì âåñîì ïðè ðîæäåíèè, ïîëó÷àþùèõ
ïðåïàðàòû, ñîäåðæàùèå áåíçèëîâûé ñïèðò, â
èíôóçèîííûõ ðàñòâîðàõ, âêëþ÷àÿ ñóëüôàìå-
òîêñàçîë+òðèìåòîïðèì. «Ãàñïèíã-ñèíäðîì»
õàðàêòåðèçóåòñÿ äåïðåññèåé öåíòðàëüíîé
íåðâíîé ñèñòåìû, ìåòàáîëè÷åñêèì àöèäîçîì
è çàòðóäíåííûì äûõàíèåì. Ñóëüôàìåòîêñà-
çîë+òðèìåòîïðèì ïðîòèâîïîêàçàí äåòÿì äî
äâóõ ìåñÿöåâ.
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Ïðè íàçíà÷åíèè ñóëüôàìåòîêñàçîëà+
+òðèìåòîïðèìà ó äåòåé (äâà ìåñÿöà è ñòàð-
øå) ñëåäóåò ó÷èòûâàòü êîìáèíèðîâàííóþ
åæåäíåâíóþ ìåòàáîëè÷åñêóþ íàãðóçêó áåíçè-
ëîâîãî ñïèðòà èç âñåõ èñòî÷íèêîâ, âêëþ÷àÿ
ñóëüôàìåòîêñàçîë+òðèìåòîïðèì (ñîäåðæèò
10 ìã áåíçèëîâîãî ñïèðòà íà 1 ìë) è äðóãèå
ïðåïàðàòû, ñîäåðæàùèå áåíçèëîâûé ñïèðò.
Ìèíèìàëüíîå êîëè÷åñòâî áåíçèëîâîãî ñïèð-
òà, ïðè êîòîðîì ìîãóò âîçíèêàòü ñåðüåçíûå
ïîáî÷íûå ðåàêöèè, íåèçâåñòíî.

«Âîçìîæíûå íåæåëàòåëüíûå
ðåàêöèè ïðè ïðèìåíåíèè»

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû èììóííîé ñèñòå-
ìû: ãèïåð÷óâñòâèòåëüíîñòü

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû ñîñóäîâ: òðîì-
áîôëåáèò

� Áåðåìåííîñòü, ïîñëåðîäîâûå è ïåðèíà-
òàëüíûå ñîñòîÿíèÿ: ýìáðèîôåòàëüíàÿ òîêñè÷-
íîñòü.
Èñòî÷íèê: Drug Safety Labeling Changes
(SLC) database, FDA, ìàðò 2017 ãîä
(http://www.fda.gov)

17. Òåíîôîâèð+ýìòðèöèòàáèí+
+ýôàâèðåíç

Ñîîáùåíèå î âíåñåíèè èçìåíåíèé â ðàç-
äåë «Âîçìîæíûå íåæåëàòåëüíûå ðåàê-
öèè» èíñòðóêöèè ïî ïðèìåíåíèþ ËÑ.

Òåíîôîâèð+ýìòðèöèòàáèí+ýôàâèðåíç —
ïðîòèâîâèðóñíîå (ÂÈ×) ñðåäñòâî, ïðèìåíÿå-
ìîå ïðè ëå÷åíèè ÂÈ×-1 èíôåêöèè ó âçðîñ-
ëûõ ïàöèåíòîâ.

FDA, ÑØÀ

«Âîçìîæíûå íåæåëàòåëüíûå
ðåàêöèè ïðè ïðèìåíåíèè»

� Íàðóøåíèÿ ïñèõèêè: êàòàòîíè÷åñêèé
ñèíäðîì, ýìîöèîíàëüíàÿ ëàáèëüíîñòü

� Íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû ñåðäöà: óäëèíå-
íèÿ èíòåðâàëà QT.

Èñòî÷íèê: Drug Safety Labeling Changes
(SLC) database, FDA, àïðåëü 2017 ãîä
(http://www.fda.gov)

18. Òîïèðàìàò

Äîïîëíåíèå ðàçäåëà «Âîçìîæíûå íåæå-
ëàòåëüíûå ðåàêöèè ïðè ïðèìåíåíèè» èí-
ñòðóêöèè ïî ïðèìåíåíèþ ËÑ.

Òîïèðàìàò — ïðîòèâîýïèëåïòè÷åñêîå
ñðåäñòâî, îòíîñèòñÿ ê êëàññó ñóëüôàò-çàìå-
ùåííûõ ìîíîñàõàðèäîâ.

FDA, ÑØÀ

FDA îïóáëèêîâàëî ñîîáùåíèå î âíåñåíèè
íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ ïîñòðåãèñòðàöèîí-
íûõ èññëåäîâàíèé äîïîëíåíèé â èíñòðóêöèè
ïî ìåäèöèíñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ, ñîäåðæàùèõ
òîïèðàìàò èíôîðìàöèåé î ðèñêå ðàçâèòèÿ:

� íàðóøåíèÿ ñî ñòîðîíû îðãàíà çðåíèÿ:
îñòðàÿ ìèîïèÿ, âòîðè÷íàÿ çàêðûòîóãîëüíàÿ
ãëàóêîìà

� îáùèå ðàññòðîéñòâà è íàðóøåíèÿ â ìåñ-
òå ââåäåíèÿ: îëèãîãèäðîç.

Èñòî÷íèê: Drug Safety Labeling Changes
(SLC) database, FDA, ìàé 2017 ãîä
(http://www.fda.gov)
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ÐÀÇÍÎÅ

ÈÇÂÅÙÅÍÈÅ Î ÍÅÆÅËÀÒÅËÜÍÎÉ ÐÅÀÊÖÈÈ
ÈËÈ ÎÒÑÓÒÑÒÂÈÈ ÒÅÐÀÏÅÂÒÈ×ÅÑÊÎÃÎ ÝÔÔÅÊÒÀ

ËÅÊÀÐÑÒÂÅÍÍÎÃÎ ÏÐÅÏÀÐÀÒÀ

� Ïåðâè÷íîå � Äîïîëíèòåëüíàÿ èíôîðìàöèÿ ê ñîîáùåíèþ
¹ ________ îò ___________________________

Äàííûå ïàöèåíòà

Èíèöèàëû ïàöèåíòà (êîä ïàöèåíòà)*________________ Ïîë �M �Æ Âåñ ______ êã

Âîçðàñò _______________ Áåðåìåííîñòü �, ñðîê __________ íåäåëü

Àëëåðãèÿ � Íåò � Åñòü, íà __________________________________

Ëå÷åíèå � àìáóëàòîðíîå � ñòàöèîíàðíîå � ñàìîëå÷åíèå

Ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà, ïðåäïîëîæèòåëüíî âûçâàâøèå ÍÐ

Íàèìåíîâàíèå ËÑ
(òîðãîâîå)*

Ïðîèçâîäè-
òåëü

Íîìåð
ñåðèè

Äîçà, ïóòü
ââåäåíèÿ

Äàòà íà÷àëà
òåðàïèè

Äàòà îêîí÷à-
íèÿ òåðàïèè

Ïîêàçàíèå

1

2

3

Íåæåëàòåëüíàÿ ðåàêöèÿ Äàòà íà÷àëà ÍÐ

Îïèñàíèå ðåàêöèè* (óêàæèòå âñå äåòàëè, âêëþ÷àÿ äàííûå ëàáîðàòîðíûõ èñ-
ñëåäîâàíèé)

Êðèòåðèè ñåðüåçíîñòè ÍÐ:

� Ñìåðòü

� Óãðîçà æèçíè

� Ãîñïèòàëèçàöèÿ
èëè åå ïðîäëåíèå

� Èíâàëèäíîñòü

� Âðîæäåííûå àíîìàëèè

� Êëèíè÷åñêè çíà÷èìîå
ñîáûòèå

Äàòà ðàçðåøåíèÿ ÍÐ _______________________________ � Íå ïðèìåíèìî

Ïðåäïðèíÿòûå ìåðû

� Áåç ëå÷åíèÿ � Îòìåíà ïîäîçðåâàåìîãî ËÑ � Ñíèæåíèå äîçû ËÑ

� Íåìåäèêàìåíòîçíàÿ òåðàïèÿ (â ò.÷. õèðóðãè÷åñêîå âìåøàòåëüñòâî)

� Ëåêàðñòâåííàÿ òåðàïèÿ

Èñõîä

� Âûçäîðîâëåíèå áåç ïîñëåäñòâèé � Óëó÷øåíèå ñîñòîÿíèå � Ñîñòîÿíèå áåç èçìåíåíèé

� Âûçäîðîâëåíèå ñ ïîñëåäñòâèÿìè (óêàçàòü) ________________________________________

� Ñìåðòü � Íåèçâåñòíî � Íå ïðèìåíèìî
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ÐÀÇÍÎÅ

Ñîïðîâîæäàëàñü ëè îòìåíà ËÑ èñ÷åçíîâåíèåì ÍÐ? � Íåò � Äà � ËÑ íå îòìåíÿëîñü � Íå ïðèìåíèìî

Íàçíà÷àëîñü ëè ëåêàðñòâî ïîâòîðíî? � Íåò � Äà Ðåçóëüòàò _____________________ � Íå ïðèìåíèìî

Äðóãèå ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà, ïðèíèìàåìûå â òå÷åíèå ïîñëåäíèõ 3 ìåñÿöåâ,
âêëþ÷àÿ ËÑ, ïðèíèìàåìûå ïàöèåíòîì ñàìîñòîÿòåëüíî (ïî ñîáñòâåííîìó æåëàíèþ)

Íàèìåíîâàíèå ËÑ
(òîðãîâîå)

Ïðîèçâîäè-
òåëü

Íîìåð
ñåðèè

Äîçà, ïóòü
ââåäåíèÿ

Äàòà íà÷àëà
òåðàïèè

Äàòà îêîí÷à-
íèÿ òåðàïèè

Ïîêàçàíèå

1

2

3

4

5

Äàííûå ñîîáùàþùåãî ëèöà

� Âðà÷ � Äðóãîé ñïåöèàëèñò ñèñòåìû çäðàâîîõðàíåíèÿ � Ïàöèåíò � Èíîé

Êîíòàêòíûé òåëåôîí/e-mail:*____________________________________________________________________

Ô.È.Î. ____________________________________________________________________________________________

Äîëæíîñòü è ìåñòî ðàáîòû __________________________________________________________________________

Äàòà ñîîáùåíèÿ ___________________________________________________________________________________

* Ïîëå îáÿçàòåëüíî ê çàïîëíåíèþ.

Ïðèìå÷àíèå:
1. Ðàñïå÷àòàííîå è ïîëíîñòüþ çàïîëíåííîå èçâåùåíèå î ïîáî÷íîì äåéñòâèè, íåæåëàòåëüíîé
ðåàêöèè èëè îòñóòñòâèè îæèäàåìîãî òåðàïåâòè÷åñêîãî ýôôåêòà ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà ñëå-
äóåò îòïðàâèòü ïî àäðåñó: 109074, Ìîñêâà, Ñëàâÿíñêàÿ ïëîùàäü, ä. 4, ñòð. 1.
2. Äðóãèì ñïîñîáîì îòïðàâêè èçâåùåíèÿ ÿâëÿåòñÿ îòïðàâêà â ýëåêòðîííîé ôîðìå ïî àäðåñó:
pharm@roszdravnadzor.ru.
3. Äëÿ ìåäèöèíñêèõ è ôàðìàöåâòè÷åñêèõ îðãàíèçàöèé — ðåêîìåíäóåìûì ñïîñîáîì îòïðàâêè
ÿâëÿåòñÿ ïðåäñòàâëåíèå ýòîé èíôîðìàöèè â Àâòîìàòèçèðîâàííóþ èíôîðìàöèîííóþ ñèñòåìó
«Ôàðìàêîíàäçîð»: http://npr.roszdravnadzor.ru. Äëÿ ïîëó÷åíèÿ äîñòóïà ê ÀÈÑ «Ôàðìàêîíàä-
çîð» íåîáõîäèìî íàïðàâèòü íà àäðåñ pharm@roszdravnadzor.ru ñâåäåíèÿ ïî ñëåäóþùåé ôîðìå
äëÿ ïîëó÷åíèÿ íà óêàçàííûé E-mail ïàðîëÿ è ëîãèíà:

Ñâåäåíèÿ íåîáõîäèìûå äëÿ ïîëó÷åíèÿ ïåðñîíèôèöèðîâàííîãî äîñòóïà ê ñèñòåìå ÀÈÑ
«Íåæåëàòåëüíûå ïîáî÷íûå ðåàêöèè»

Íàçâàíèå
îðãàíèçàöèè

Ô.È.Î.
ðóêîâîäèòåëÿ
îðãàíèçàöèè

Þðèäè÷åñêèé
àäðåñ

Ïî÷òîâûé
àäðåñ ÈÍÍ ÎÃÐÍ

ÔÈÎ
óïîëíîìî÷åííîãî

ïî ôàðìàêîíàäçîðó
Äîëæíîñòü Òåëåôîí E-mail



Ê ÑÂÅÄÅÍÈÞ ÀÂÒÎÐÎÂ

ÏÐÀÂÈËÀ ÎÔÎÐÌËÅÍÈß, ÍÀÏÐÀÂËÅÍÈß,
ÐÅÖÅÍÇÈÐÎÂÀÍÈß È ÎÏÓÁËÈÊÎÂÀÍÈß ÑÒÀÒÅÉ

Æóðíàë «Áåçîïàñíîñòü è ðèñê ôàðìàêîòå-
ðàïèè» ÿâëÿåòñÿ ðåöåíçèðóåìûì íàó÷íî-
ïðàêòè÷åñêèì æóðíàëîì, â êîòîðîì ïóáëèêó-
þòñÿ îðèãèíàëüíûå íàó÷íûå è îáçîðíûå ñòà-
òüè, ïîñâÿùåííûå àêòóàëüíûì è çíà÷èìûì
ïðîáëåìàì êëèíè÷åñêîé ôàðìàêîëîãèè — âî-
ïðîñàì áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ
äëÿ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ. Ðåøåíèå î
âîçìîæíîñòè ïóáëèêàöèè ñòàòüè â æóðíàëå
ïðèíèìàåòñÿ ãëàâíûì ðåäàêòîðîì (çàìåñòè-
òåëåì ãëàâíîãî ðåäàêòîðà) ñ ó÷åòîì ìíåíèÿ
ðåöåíçåíòîâ è ÷ëåíîâ ðåäàêöèîííîé êîëëå-
ãèè. Åñëè ðåöåíçèè ïîëîæèòåëüíû, íî ñîäåð-
æàò çàìå÷àíèÿ è ïîæåëàíèÿ, ðåäàêöèÿ íà-
ïðàâëÿåò èõ àâòîðó äëÿ äîðàáîòêè. Ïîñëå äî-
ðàáîòêè èëè àðãóìåíòèðîâàííîãî îòâåòà ïî
âñåì ïóíêòàì çàìå÷àíèé è ïðåäëîæåíèé, ïðè
îòñóòñòâèè âîçðàæåíèé ñî ñòîðîíû ÷ëåíîâ ðå-
äàêöèîííîé êîëëåãèè ðåøåíèå î ïóáëèêàöèè
ñòàòüè ïðèíèìàåòñÿ ãëàâíûì ðåäàêòîðîì (çà-
ìåñòèòåëåì ãëàâíîãî ðåäàêòîðà). Â ñëó÷àå îò-
êëîíåíèÿ ñòàòüè ðåäàêöèÿ íàïðàâëÿåò àâòîðó
ðåöåíçèþ ëèáî ïèñüìî ðåäàêòîðà. Â ñëó÷àå
îáíàðóæåíèÿ ðåêëàìíûõ ìàòåðèàëîâ èëè
ñêðûòîé ðåêëàìû ñòàòüÿ íå áóäåò îïóáëèêî-
âàíà. Ðåäàêöèÿ íå âñòóïàåò â äèñêóññèþ ñ àâ-
òîðàìè îòêëîíåííûõ ñòàòåé. Ðóêîïèñè íå
âîçâðàùàþòñÿ. Ðåäàêöèÿ îñòàâëÿåò çà ñîáîé
ïðàâî èçìåíÿòü ïðèíÿòûå ðàáîòû áåç ñóùåñò-
âåííîãî èçìåíåíèÿ èõ ñìûñëà.

Ïðè ïîäãîòîâêå ñòàòüè àâòîðàì ñëåäóåò
ðóêîâîäñòâîâàòüñÿ òðåáîâàíèÿìè ê ðåöåíçè-
ðóåìûì íàó÷íûì èçäàíèÿì, óòâåðæäåííûì
ïðèêàçîì Ìèíèñòåðñòâà îáðàçîâàíèÿ è íàóêè
Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè îò 25.07.2014 ¹ 793
(â ðåä. îò 03.06.2015) è ïîëîæåíèÿìè «Åäè-
íûõ òðåáîâàíèé ê ðóêîïèñÿì, ïðåäñòàâëÿå-
ìûì â áèîìåäèöèíñêèå æóðíàëû» (5-ÿ ðåäàê-
öèÿ) — òàê íàçûâàåìûì Âàíêóâåðñêèì ñòè-
ëåì (http://www.library.uq.edu.au/training/ci-
tation/vancouv.pdf; http://www.m-vesti.ru/rules/
vankuver.html).

Ñòàòüè ïðåäñòàâëÿþò â âèäå áóìàæíîé
âåðñèè (â 1 ýêçåìïëÿðå) è ýëåêòðîííîé âåð-
ñèè, ïîëíîñòüþ èäåíòè÷íîé ðàñïå÷àòàííîìó
íà áóìàãå ýêçåìïëÿðó. Êàæäàÿ ñòàòüÿ äîëæíà
èìåòü íàïðàâëåíèå îò ó÷ðåæäåíèÿ, â êîòîðîì
îíà âûïîëíåíà. Ïå÷àòíûé âàðèàíò ñòàòüè è

ñîïðîâîäèòåëüíûå äîêóìåíòû ñëåäóåò íà-
ïðàâëÿòü ïî àäðåñó: 127051, Ìîñêâà, Ïåòðîâ-
ñêèé áóëüâàð, ä. 8, ñòð. 2, ÔÃÁÓ «ÍÖÝÑÌÏ»
Ìèíçäðàâà Ðîññèè, íà èìÿ ãëàâíîãî ðåäàêòî-
ðà (ãåíåðàëüíîãî äèðåêòîðà Ó÷ðåæäåíèÿ).

Ýëåêòðîííóþ âåðñèþ íåîáõîäèìî ïðåä-
ñòàâëÿòü â îäíîì èç ôîðìàòîâ MS Word
(*.doc, *.docx èëè *.rtf) ïî ýëåêòðîííîé ïî÷òå
íà àäðåñ Alyautdin@expmed.ru èëè íà ñúåì-
íûõ íîñèòåëÿõ (CD-äèñêè). Ïðè îôîðìëåíèè
ñòàòüè èñïîëüçóåòñÿ øðèôò Times New
Roman, ðàçìåð 14, ìåæñòðî÷íûé èíòåðâàë —
1,5 ñòðîêè. Òåêñò äîëæåí ðàñïîëàãàòüñÿ íà
îäíîé ñòîðîíå ëèñòà, óñòàíàâëèâàþòñÿ ïîëÿ
ñëåäóþùåãî ðàçìåðà: âåðõíåå è íèæíåå —
2 ñì, ñëåâà — 3 ñì, ñïðàâà — 1,5 ñì. Ñòàòüè
äîëæíû áûòü òùàòåëüíî âûâåðåíû è îòðå-
äàêòèðîâàíû. Àâòîðû íåñóò ïîëíóþ îòâåòñò-
âåííîñòü çà áåçóïðå÷íîå ÿçûêîâîå îôîðìëå-
íèå òåêñòà, îñîáåííî çà ïðàâèëüíóþ íàó÷íóþ
òåðìèíîëîãèþ. Ïå÷àòíûé âàðèàíò äîëæåí
áûòü ïîäïèñàí âñåìè àâòîðàìè. Óêàçûâàþòñÿ
ïîëíîñòüþ ôàìèëèÿ, èìÿ è îò÷åñòâî, ìåñòî
ðàáîòû, òåëåôîí, ïî÷òîâûé è ýëåêòðîííûé
àäðåñà àâòîðà, ñ êîòîðûì ðåäàêöèÿ áóäåò âåñ-
òè ïåðåïèñêó.

Ê ñòàòüå äîëæíî áûòü ïðèëîæåíî ðåçþìå
íà ðóññêîì ÿçûêå, îáúåìîì 150–250 ñëîâ, îò-
ðàæàþùåå îñíîâíîå ñîäåðæàíèå ðàáîòû, ñ
óêàçàíèåì íàçâàíèÿ ñòàòüè, ôàìèëèé âñåõ
àâòîðîâ, êëþ÷åâûõ ñëîâ è ñëîâîñî÷åòàíèé ê
ñòàòüå (îò 4 äî 10). Êëþ÷åâûå ñëîâà äîëæíû
îòðàæàòü ñîäåðæàíèå ñòàòüè è áûòü íàïèñà-
íû ÷åðåç òî÷êó ñ çàïÿòîé, ÷òî îáëåã÷àåò êëàñ-
ñèôèêàöèþ ðàáîòû â êîìïüþòåðíûõ ïîèñêî-
âûõ ñèñòåìàõ. Ðåçþìå ÿâëÿåòñÿ îñíîâíûì èñ-
òî÷íèêîì èíôîðìàöèè â îòå÷åñòâåííûõ è
çàðóáåæíûõ èíôîðìàöèîííûõ ñèñòåìàõ è áà-
çàõ äàííûõ, èíäåêñèðóþùèõ æóðíàë. Íåîáõî-
äèìî ïîìíèòü, ÷òî èíôîðìàöèÿ, ÷òîáû ïî-
ïàñòü â çàðóáåæíóþ áàçó äàííûõ, äîëæíà
áûòü ïîíÿòíà è èíòåðåñíà â ïåðâóþ î÷åðåäü
çàðóáåæíîìó ìåäèöèíñêîìó ñîîáùåñòâó, êî-
òîðîå, íå çíàÿ ðóññêîãî ÿçûêà, ìîãëî áû áåç
îáðàùåíèÿ ê ïîëíîìó òåêñòó ïîëó÷èòü íàèáî-
ëåå ïîëíîå ïðåäñòàâëåíèå î òåìàòèêå è óðîâ-
íå ïóáëèêóåìûõ èññëåäîâàíèé ðîññèéñêèõ
ó÷åíûõ. Ïîýòîìó ðåçþìå äîëæíî áûòü èí-
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ôîðìàòèâíûì (íå ñîäåðæàòü îáùèõ ñëîâ), ñî-
äåðæàòåëüíûì (îòðàæàòü îñíîâíîå ñîäåðæà-
íèå ñòàòüè), ñòðóêòóðèðîâàííûì (ñëåäîâàòü
ëîãèêå îïèñàíèÿ ðåçóëüòàòîâ â ñòàòüå).

Íà ïåðâîé ñòðàíèöå óêàçûâàþòñÿ: øèôð
ÓÄÊ, íàçâàíèå ñòàòüè, ôàìèëèè, èìåíà è îò-
÷åñòâà è äîëæíîñòè àâòîðîâ (ïîëíîñòüþ),
ïîëíîå íàçâàíèå ó÷ðåæäåíèÿ â êîòîðîì âû-
ïîëíåíà ðàáîòà ñ ïîëíûì ïî÷òîâûì àäðåñîì.
Äàëåå ðàçìåùàåòñÿ ðåçþìå ñòàòüè (íå áîëåå
100 ñëîâ) è êëþ÷åâûå ñëîâà (íå áîëåå 5 ñëîâ);
íà àíãëèéñêîì ÿçûêå ñëåäóåò äîïîëíèòåëüíî
ïðåäñòàâèòü: íàçâàíèå ñòàòüè, ôàìèëèè, èíè-
öèàëû è äîëæíîñòè àâòîðîâ, íàçâàíèå è àä-
ðåñ ó÷ðåæäåíèÿ â êîòîðîì âûïîëíåíà ðàáîòà,
ðåçþìå ñòàòüè, êëþ÷åâûå ñëîâà, è îòäåëüíûì
áëîêîì ñïèñîê ëèòåðàòóðû â ðîìàíñêîì àë-
ôàâèòå äëÿ Scopus è äðóãèõ ìåæäóíàðîäíûõ
áàç äàííûõ, ïîâòîðÿÿ â íåì âñå èñòî÷íèêè
ëèòåðàòóðû. Ôàìèëèè àâòîðîâ ðåêîìåíäóåò-
ñÿ òðàíñëèòåðèðîâàòü ïî ñèñòåìå BGN
(http://www.translit.ru).

Îïèñàíèå ðåçóëüòàòîâ îðèãèíàëüíûõ íà-
ó÷íûõ èññëåäîâàíèé äîëæíî áûòü ñòðóêòóðè-
ðîâàíî ïî ðàçäåëàì: îáîñíîâàíèå àêòóàëüíî-
ñòè è íîâèçíû, öåëü è çàäà÷è èññëåäîâàíèÿ,
ìàòåðèàëû è ìåòîäû, ðåçóëüòàòû è îáñóæäå-
íèå, âûâîäû. Âñå îáîçíà÷åíèÿ, ñîêðàùåíèÿ è
àááðåâèàòóðû, èñïîëüçîâàííûå â òåêñòå ñòà-
òüè, äîëæíû ñîîòâåòñòâîâàòü ðàçäåëó «Îáî-
çíà÷åíèÿ è ñîêðàùåíèÿ» æóðíàëà, ëèáî
äîëæíû áûòü ðàñøèôðîâàíû (ëèáî ïðè ïåð-
âîì óïîòðåáëåíèè â òåêñòå ñòàòüè â ñêîáêàõ,
ëèáî â êîíöå ñòàòüè â ñïèñêå ñîêðàùåíèé).
Ðàñøèôðîâêà ñîêðàùåíèé è àááðåâèàòóð
äîëæíà áûòü ïðåäñòàâëåíà íà ÿçûêå îðèãèíà-
ëà è íà ðóññêîì ÿçûêå. Ñëåäóåò èçáåãàòü áîëü-
øîãî êîëè÷åñòâà ñîêðàùåíèé è àááðåâèàòóð.
Âñå èìåíà ñîáñòâåííûå â îáÿçàòåëüíîì ïî-
ðÿäêå ïðîâåðÿþòñÿ àâòîðîì â ñîîòâåòñòâèè
ñî ñïðàâî÷íûìè èçäàíèÿìè â îòêðûòûõ
èñòî÷íèêàõ.

Â êîíöå ñòàòüè, ïîñëå ñïèñêîâ ëèòåðàòó-
ðû, íåîáõîäèìî ïðåäñòàâèòü ñâåäåíèÿ îá àâ-
òîðàõ: íàçâàíèå ó÷ðåæäåíèÿ (ïîëíîñòüþ) â
êîòîðîì âûïîëíåíà ðàáîòà, ôàìèëèÿ, èìÿ,
îò÷åñòâî, ìåñòî ðàáîòû, äîëæíîñòü, íîìåð òå-
ëåôîíà è àäðåñ ýëåêòðîííîé ïî÷òû àâòîðîâ.
Óêàçàòü òàêæå ôàìèëèþ, èìÿ è îò÷åñòâî àâ-
òîðà, ñ êîòîðûì ðåäàêöèÿ áóäåò èìåòü ïåðå-
ïèñêó, åãî àäðåñ, òåëåôîí, àäðåñ ýëåêòðîííîé
ïî÷òû. Ðåäàêöèÿ íå íåñåò îòâåòñòâåííîñòè çà
èñêàæåííîå âîñïðîèçâåäåíèå èìåí ñîáñòâåí-
íûõ ïî âèíå àâòîðà.

Òàáëèöû ïîìåùàþò â êîíöå ñòàòüè, êàæ-
äàÿ íà îòäåëüíîé ñòðàíèöå. Òàáëèöû äîëæíû
èìåòü íîìåð è çàãîëîâîê. Íîìåð òàáëèöû ñòà-
âèòñÿ ñëåâà îò çàãîëîâêà. Òàáëèöû íåîáõîäè-
ìî ôîðìèðîâàòü, èñïîëüçóÿ îïöèþ Word «òàá-
ëèöà» áåç àáçàöà â ãðàôå. Ñîêðàùåíèÿ ñëîâ â
òàáëèöàõ íå äîïóñêàþòñÿ. Âñå öèôðû â òàá-
ëèöàõ äîëæíû ñîîòâåòñòâîâàòü öèôðàì â òåê-
ñòå. Â òåêñòå ñòàòüè íåîáõîäèìî ïðèâåñòè
ññûëêó íà òàáëèöó. Ïóñòûõ ÿ÷ååê â òàáëèöå
íå äîïóñêàåòñÿ; â ñëó÷àå îòñóòñòâèÿ äàííûõ
ñëåäóåò óêàçûâàòü ÍÄ (íåò äàííûõ). Ãðàôè-
êè íåîáõîäèìî ïðåäñòàâëÿòü â ïðîãðàììå
Microsoft Excel ñ öèôðîâûìè äàííûìè. Êàæ-
äûé ãðàôèê â îòäåëüíîì ôàéëå. Ìàòåìàòè-
÷åñêèå ôîðìóëû è óðàâíåíèÿ ñëåäóåò âû-
äåëÿòü èç òåêñòà â îòäåëüíóþ ñòðîêó. Âûøå è
íèæå êàæäîé ôîðìóëû è óðàâíåíèÿ äîëæíî
áûòü îñòàâëåíî íå ìåíåå îäíîé ñâîáîäíîé
ñòðîêè. Ðèñóíêè è ôîòîãðàôèè äîëæíû
áûòü ñîäåðæàòåëüíûìè. Îíè ìîãóò áûòü
÷åðíî-áåëûìè è öâåòíûìè. Êîëè÷åñòâî îáî-
çíà÷åíèé íà ðèñóíêå èëè ôîòîãðàôèè íåîá-
õîäèìî ñâåñòè ê ìèíèìóìó, âñå îáúÿñíåíèÿ
ñëåäóåò äàâàòü â ïîäðèñóíî÷íîé ïîäïèñè.
Ýëåêòðîííûå âàðèàíòû ðèñóíêîâ è ôîòîãðà-
ôèé äîëæíû áûòü ðàçìåðîì íå ìåíåå ÷åì
9–12 ñì, 300 òî÷åê íà äþéì, ôîðìàò tif, öâåòî-
âàÿ ïëàòôîðìà CMYK. Îáÿçàòåëüíî íàëè÷èå
ðàñïå÷àòêè ðèñóíêà, ïðåäñòàâëåííîãî â ýëåê-
òðîííîì âèäå. Íåîáõîäèìî, ÷òîáû âñå òàáëè-
öû/ðèñóíêè, ïðèëîæåííûå ê òåêñòó ñòàòüè,
áûëè óïîìÿíóòû â òåêñòå. Ñîêðàùåíèÿ
ñëîâ è àááðåâèàòóðû äîïóñêàþòñÿ ïî òåê-
ñòó ñòàòüè, åñëè ïåðâîíà÷àëüíî ïðèâåäåíî
ïîëíîå íàçâàíèå. Ôàìèëèè èíîñòðàííûõ àâ-
òîðîâ ñëåäóåò ïèñàòü â îðèãèíàëüíîé òðàíñ-
êðèïöèè. Íå äîïóñêàþòñÿ ñîêðàùåíèÿ ïðî-
ñòûõ ñëîâ, äàæå åñëè îíè ÷àñòî ïîâòîðÿþòñÿ.
Äîçû ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, åäèíèöû èçìå-
ðåíèÿ è äðóãèå ÷èñëåííûå âåëè÷èíû äîëæíû
áûòü óêàçàíû â ñèñòåìå ÑÈ. Ñòàòüþ ìîæåò
ñîïðîâîæäàòü ñëîâàðü òåðìèíîâ (íåÿñíûõ,
ñïîñîáíûõ âûçâàòü ó ÷èòàòåëÿ çàòðóäíåíèÿ
ïðè ïðî÷òåíèè); ñëîâàðü ðàçìåùàåòñÿ â êîí-
öå ñòàòüè ïåðåä ñïèñêîì ëèòåðàòóðû.

Öèòàòû, ïðèâîäèìûå â ñòàòüÿõ, äîëæíû
áûòü âûâåðåíû è íà ïîëÿõ ïîäïèñàíû àâòî-
ðîì. Â ñíîñêå îáÿçàòåëüíî äîëæíî áûòü óêà-
çàíèå íà èñòî÷íèê (åãî íàèìåíîâàíèå, èçäà-
íèå, ãîä, òîì èëè âûïóñê, ñòðàíèöà). Áèá-
ëèîãðàôè÷åñêèå ññûëêè â òåêñòå äîëæíû
äàâàòüñÿ íîìåðàìè â êâàäðàòíûõ ñêîáêàõ â
ïîðÿäêå èõ öèòèðîâàíèÿ. Ðåäàêöèÿ îñòàâëÿåò
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çà ñîáîé ïðàâî âûáîðî÷íî ïðîâåðÿòü ñîîò-
âåòñòâèå ññûëîê öèòèðóåìûì ñâåäåíèÿì.
Â ñëó÷àå îáíàðóæåíèÿ ëîæíîãî öèòèðîâàíèÿ
ñòàòüÿ íå ïóáëèêóåòñÿ. Â ñïèñêå ëèòåðàòó-
ðû âñå ðàáîòû ïåðå÷èñëÿþòñÿ â ïîðÿäêå èõ
öèòèðîâàíèÿ.

Áèáëèîãðàôè÷åñêèå ñïèñêè ñîñòàâëÿþòñÿ
ñ ó÷åòîì «Åäèíûõ òðåáîâàíèé ê ðóêîïèñÿì,
ïðåäñòàâëÿåìûì â áèîìåäèöèíñêèå æóðíà-
ëû» Ìåæäóíàðîäíîãî êîìèòåòà ðåäàêòîðîâ
ìåäèöèíñêèõ æóðíàëîâ (Uniform Require-
ments for Manuscripts Submitted to Biomedi-
cal Journals). Ýòè ïðàâèëà èñïîëüçóþòñÿ Íà-
öèîíàëüíîé ìåäèöèíñêîé áèáëèîòåêîé ÑØÀ
(National Library of Medicine ÑØÀ, NLM;
https://www.nlm.nih.gov).

Áèáëèîãðàôè÷åñêîå îïèñàíèå êíèãè: àâ-
òîð(û), òî÷êà, íàçâàíèå, òî÷êà, ãîðîä (ìåñòî
èçäàíèÿ), äâîåòî÷èå, íàçâàíèå èçäàòåëüñòâà,
òî÷êà ñ çàïÿòîé, ãîä èçäàíèÿ. Åñëè ññûëêà äà-
åòñÿ íà ãëàâó êíèãè: àâòîð(û); íàçâàíèå ãëà-
âû; ïîñëå òî÷êè ñòàâèòñÿ «Â êí.:» èëè «In:»
è ôàìèëèÿ(è) àâòîðà(îâ) èëè ðåäàêòîðà(îâ),
çàòåì íàçâàíèå êíèãè è âûõîäíûå äàííûå.

Áèáëèîãðàôè÷åñêîå îïèñàíèå ñòàòüè èç
æóðíàëà: àâòîð(û), òî÷êà, íàçâàíèå ñòàòüè,
òî÷êà, íàçâàíèå æóðíàëà, ãîä, òî÷êà ñ çàïÿ-
òîé; íîìåð òîìà èçäàíèÿ, â ñêîáêàõ íîìåð
æóðíàëà, äâîåòî÷èå, öèôðû ïåðâîé è ïîñëåä-
íåé ñòðàíèö. Ïðè àâòîðñêîì êîëëåêòèâå äî
6 ÷åëîâåê âêëþ÷èòåëüíî óïîìèíàþòñÿ âñå àâ-
òîðû, ïðè áîëüøèõ àâòîðñêèõ êîëëåêòèâàõ
6 ïåðâûõ àâòîðîâ «è äð.», â èíîñòðàííûõ «et
al.». Åñëè â êà÷åñòâå àâòîðîâ êíèã âûñòóïàþò
ðåäàêòîðû, ïîñëå ôàìèëèè ñëåäóåò ñòàâèòü
«ðåä.», â èíîñòðàííûõ «eds.» èëè «ed.», åñëè
ðåäàêòîð îäèí. ÔÈÎ àâòîðîâ îôîðìëÿåòñÿ
ïðÿìûì øðèôòîì.

Äëÿ ó÷åòà òðåáîâàíèé òàêèõ ìåæäóíàðîä-
íûõ ñèñòåì öèòèðîâàíèÿ êàê Web of Science è
Scopus áèáëèîãðàôè÷åñêèå ñïèñêè âõîäÿò â
àíãëîÿçû÷íûé áëîê ñòàòüè è, ñîîòâåòñòâåííî,

äîëæíû äàâàòüñÿ íå òîëüêî íà ÿçûêå îðèãè-
íàëà, íî è â ëàòèíèöå (ðîìàíñêèì àëôàâè-
òîì). Ïîýòîìó ñïèñîê ëèòåðàòóðû äîëæåí
áûòü ïðåäñòàâëåí â äâóõ âàðèàíòàõ: îäèí íà
ÿçûêå îðèãèíàëà (ðóññêîÿçû÷íûå èñòî÷íèêè
êèðèëëèöåé, àíãëîÿçû÷íûå — â ðîìàíñêîì
àëôàâèòå), êàê áûëî ïðèíÿòî ðàíåå
(ËÈÒÅÐÀÒÓÐÀ); è îòäåëüíûì áëîêîì òîò
æå ñïèñîê ëèòåðàòóðû (REFERENCES) — â
ðîìàíñêîì àëôàâèòå äëÿ Scopus è äðóãèõ ìå-
æäóíàðîäíûõ áàç äàííûõ, ïîâòîðÿÿ â íåì âñå
èñòî÷íèêè ëèòåðàòóðû, íåçàâèñèìî îò òîãî,
èìåþòñÿ ëè ñðåäè íèõ èíîñòðàííûå. Åñëè â ñïè-
ñêå åñòü ññûëêè íà èíîñòðàííûå ïóáëèêàöèè,
îíè ïîëíîñòüþ ïîâòîðÿþòñÿ â ñïèñêå íà ðîìàí-
ñêîì àëôàâèòå. Ôàìèëèè àâòîðîâ ïóáëèêàöèé,
íà êîòîðûå äåëàþòñÿ ññûëêè (åñëè îíè íå òðàíñ-
ëèòåðèðîâàíû) ðåêîìåíäóåòñÿ òðàíñëèòåðèðî-
âàòü ïî ñèñòåìå BGN (Board of Geographic
Names), ñì. ñàéò http://www.translit.net. Â ïåðå-
âîäå çàãëàâèé ñòàòåé íà àíãëèéñêèé ÿçûê íå
äîëæíî áûòü òðàíñëèòåðàöèé ñ ðóññêîãî ÿçû-
êà, êðîìå íåïåðåâîäèìûõ íàçâàíèé ñîáñòâåí-
íûõ èìåí, ïðèáîðîâ è äðóãèõ îáúåêòîâ, èìåþ-
ùèõ ñîáñòâåííûå íàçâàíèÿ; òàêæå íå èñïîëü-
çóåòñÿ íåïåðåâîäèìûé ñëåíã, èçâåñòíûé
òîëüêî ðóññêîãîâîðÿùèì ñïåöèàëèñòàì. Ðî-
ìàíñêèé òåêñò ðóññêîÿçû÷íûõ èñòî÷íèêîâ
äîëæåí èìåòü ñëåäóþùóþ ñòðóêòóðó: àâ-
òîð(û) (òðàíñëèòåðàöèÿ), ïåðåâîä íàçâàíèÿ
êíèãè èëè ñòàòüè íà àíãëèéñêèé ÿçûê, íàçâà-
íèå èñòî÷íèêà (òðàíñëèòåðàöèÿ), âûõîäíûå
äàííûå â öèôðîâîì ôîðìàòå, óêàçàíèå íà
ÿçûê ñòàòüè â êðóãëûõ ñêîáêàõ (in Russian).

Ïðåäîñòàâëåíèå ñòàòüè â ðåäàêöèþ äëÿ
ïóáëèêàöèè ïîäðàçóìåâàåò, ÷òî àâòîð(û) ïå-
ðåäàåò(þò) æóðíàëó ïðàâî íà èçäàíèå ïðåä-
ñòàâëåííûõ ìàòåðèàëîâ, ãàðàíòèðóåò(þò) îðè-
ãèíàëüíîñòü ïðåäñòàâëåííûõ ìàòåðèàëîâ (îíè
íå äîëæíû áûòü ïåðåäàíû â äðóãîå èçäàíèå)
ñîãëàñèå àâòîðà(îâ) ñ äàííûìè ïðàâèëàìè.
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