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Ðåçþìå: Àêòèâíîå ðàçâèòèå ôàðìàêîëîãèè â ïîñëåäíèå äåñÿòèëåòèÿ è ïîÿâëåíèå áîëüøîãî êîëè÷å-

ñòâà íîâûõ ëåêàðñòâ íå òîëüêî ðàñøèðèëè âîçìîæíîñòè ëå÷åíèÿ, íî è ïîâûñèëè ðèñê ðàçâèòèÿ ïî-

áî÷íûõ ýôôåêòîâ. Èìåííî îïàñíîñòü ðàçâèòèÿ òÿæåëûõ, ïîä÷àñ íåîáðàòèìûõ îñëîæíåíèé âñëåäñò-

âèå ëåêàðñòâåííîé òåðàïèè ïðèâëåêàåò ê ïðîáëåìå áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ âíèìà-

íèå ïðàêòè÷åñêèõ âðà÷åé è äðóãèõ ñïåöèàëèñòîâ â îáëàñòè çäðàâîîõðàíåíèÿ. Â äàííîé ñòàòüå

ïðåäñòàâëåíû ïðàêòè÷åñêèå ðåêîìåíäàöèè î âîçìîæíûõ èñòî÷íèêàõ ïîèñêà è ïîëó÷åíèÿ èíôîðìà-

öèè î ïðîôèëå áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ, êîòîðûìè ìîãóò ïîëüçîâàòüñÿ â ñâîåé ðàáî-

òå, êàê ñïåöèàëèñòû çäðàâîîõðàíåíèÿ, òàê è ïðåäñòàâèòåëè ôàðìàêîëîãè÷åñêèõ êîìïàíèé.

Êëþ÷åâûå ñëîâà: ôàðìàêîíàäçîð; ëåêàðñòâåííîå ñðåäñòâî; ìîíèòîðèíã áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåí-

íûõ ñðåäñòâ; èñòî÷íèêè èíôîðìàöèè î áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ.

Áèáëèîãðàôè÷åñêîå îïèñàíèå: Ïàñòåðíàê ÅÞ, Áóêàòèíà ÒÌ, Àëÿóòäèí ÐÍ, Ðîìàíîâ ÁÊ. Ïðàê-

òè÷åñêèå ðåêîìåíäàöèè ïî ïîèñêó èíôîðìàöèè î áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ. Áåçîïàñíîñòü

è ðèñê ôàðìàêîòåðàïèè 2016; 3: 36–39.

Êîíòðîëü áåçîïàñíîñòè ïðèìåíåíèÿ ëå-

êàðñòâåííûõ ñðåäñòâ (ËÑ) ÿâëÿåòñÿ îäíèì èç

ïðèîðèòåòíûõ íàïðàâëåíèé ôàðìàêîíàäçî-

ðà. Ìàñøòàá è âàæíîñòü ïðîáëåìû áåçîïàñíî-

ñòè ëåêàðñòâåííîé òåðàïèè ñïîñîáñòâîâàëè

ïðèíÿòèþ âî ìíîãèõ ñòðàíàõ ñïåöèàëüíîãî

çàêîíîäàòåëüñòâà â îáëàñòè ôàðìàêîíàäçîðà,

îáÿçûâàþùåãî ïðîèçâîäèòåëåé ËÑ ñîîáùàòü

â ãîñóäàðñòâåííûå ñëóæáû çäðàâîîõðàíåíèÿ

î âûÿâëåííûõ ñëó÷àÿõ íåæåëàòåëüíûõ ïîáî÷-

íûõ ðåàêöèÿõ (ÍÐ) íà ËÑ [1].

Áåçîïàñíîñòü ËÑ â áîëüøåé ìåðå çàâèñèò

îò ñïîñîáíîñòè ñîçäàíèÿ ýôôåêòèâíîé ñèñòå-

ìû ìîíèòîðèíãà, ðåãèñòðàöèè è àíàëèçà èí-

ôîðìàöèè î ÍÐ.

Ôàðìàêîíàäçîð — âèä äåÿòåëüíîñòè, íà-

ïðàâëåííûé íà âûÿâëåíèå, îöåíêó, ïîíèìà-

íèå è ïðåäîòâðàùåíèå íåæåëàòåëüíûõ ïî-

ñëåäñòâèé ïðèìåíåíèÿ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïà-

ðàòîâ (ËÏ) [2].

ËÏ, íàõîäÿùèåñÿ â îáðàùåíèè â Ðîññèé-

ñêîé Ôåäåðàöèè, ïîäëåæàò ìîíèòîðèíãó

áåçîïàñíîñòè èõ ïðèìåíåíèÿ. Ôàêòè÷åñêè èñ-

ñëåäîâàíèå áåçîïàñíîñòè ËÏ îñóùåñòâëÿåòñÿ

â òå÷åíèå âñåãî ïåðèîäà åãî ïðèìåíåíèÿ â ìå-

äèöèíñêîé ïðàêòèêå.

Ìîíèòîðèíã ËÏ ïðîâîäèòñÿ â öåëÿõ âû-

ÿâëåíèÿ âîçìîæíûõ íåãàòèâíûõ ïîñëåäñòâèé

ïðèìåíåíèÿ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ (ËÑ),

ïðåäóïðåæäåíèÿ è çàùèòû ïàöèåíòîâ îò ïðè-

ìåíåíèÿ òàêèõ ïðåïàðàòîâ. Îñóùåñòâëÿåòñÿ

ïîñðåäñòâîì ñáîðà, îáðàáîòêè, ðåãèñòðàöèè è

àíàëèçà èíôîðìàöèè î ÍÐ, íåæåëàòåëüíûõ

ÿâëåíèÿõ, íåïðåäâèäåííûõ íåæåëàòåëüíûõ

ðåàêöèÿõ, ñåðüåçíûõ íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöè-

ÿõ, â òîì ÷èñëå íå óêàçàííûõ â èíñòðóêöèÿõ

ïî ïðèìåíåíèþ ËÏ, îá èíäèâèäóàëüíîé íå-

ïåðåíîñèìîñòè, îòñóòñòâèè ýôôåêòèâíîñòè

ËÑ, îá îñîáåííîñòÿõ âçàèìîäåéñòâèÿ ËÏ ñ

äðóãèìè ËÑ, à òàêæå îá èíûõ ôàêòàõ è îá-

ñòîÿòåëüñòâàõ, ïðåäñòàâëÿþùèõ óãðîçó æèç-

íè íà âñåõ ýòàïàõ îáðàùåíèÿ ëåêàðñòâåííûõ

ïðåïàðàòîâ â Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè è äðó-

ãèõ ãîñóäàðñòâàõ [3].

Â íàäëåæàùåé ïðàêòèêå ôàðìàêîíàäçîðà

ïðåäñòàâëåíû ñëåäóþùèå îïðåäåëåíèÿ âîç-

ìîæíûõ íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèé âñëåäñòâèå

ïðèìåíåíèÿ ËÏ:

Íåæåëàòåëüíàÿ ðåàêöèÿ (Adverse reac-

tion) ËÑ — íåïðåäíàìåðåííàÿ íåáëàãîïðèÿò-

íàÿ ðåàêöèÿ îðãàíèçìà, ñâÿçàííàÿ ñ ïðèìåíå-

íèåì ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà è ïðåäïîëà-

ãàþùàÿ íàëè÷èå, êàê ìèíèìóì, âîçìîæíîé

âçàèìîñâÿçè ñ ïðèìåíåíèåì ïîäîçðåâàåìîãî

ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà. Íåæåëàòåëüíûå

ÿâëåíèÿ (Adverse event) ËÑ — ëþáîå íåáëàãî-
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ïðèÿòíîå èçìåíåíèå â ñîñòîÿíèè çäîðîâüÿ

ïàöèåíòà èëè ñóáúåêòà êëèíè÷åñêîãî èññëå-

äîâàíèÿ/èñïûòàíèÿ, êîòîðîìó íàçíà÷àëñÿ ëå-

êàðñòâåííûé/èññëåäóåìûé ïðåïàðàò, íåçàâè-

ñèìî îò ïðè÷èííî-ñëåäñòâåííîé ñâÿçè ñ åãî

ïðèìåíåíèåì.

Íåïðåäâèäåííàÿ íåæåëàòåëüíàÿ ðåàê-

öèÿ (Unexpected adverse reaction) — íåæåëà-

òåëüíàÿ ðåàêöèÿ, õàðàêòåð, ñòåïåíü òÿæåñòè

èëè èñõîä êîòîðîé íå ñîîòâåòñòâóåò èíôîðìà-

öèè â äåéñòâóþùåé èíñòðóêöèè ïî ìåäèöèí-

ñêîìó ïðèìåíåíèþ ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðà-

òà ëèáî â áðîøþðå èññëåäîâàòåëÿ äëÿ íåçàðå-

ãèñòðèðîâàííîãî ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà.

Ñåðüåçíàÿ íåæåëàòåëüíàÿ ðåàêöèÿ (Se-

rious adverse reaction) — íåæåëàòåëüíàÿ ðåàê-

öèÿ, êîòîðàÿ ïðèâîäèò ê ñìåðòè, ïðåäñòàâëÿ-

åò óãðîçó äëÿ æèçíè, òðåáóåò ãîñïèòàëèçàöèè

ïàöèåíòà èëè åå ïðîäëåíèÿ, ïðèâîäèò ê ñòîé-

êîé ëèáî âûðàæåííîé íåòðóäîñïîñîáíîñòè

èëè èíâàëèäíîñòè, ê âðîæäåííûì àíîìàëèÿì

èëè ïîðîêàì ðàçâèòèÿ, òðåáóåò ìåäèöèíñêîãî

âìåøàòåëüñòâà äëÿ ïðåäîòâðàùåíèÿ ðàçâè-

òèÿ ïåðå÷èñëåííûõ ñîñòîÿíèé.

Íåïðåðûâíûé ìîíèòîðèíã áåçîïàñíîñòè

ËÑ, ðàçðåøåííûõ ê îáðàùåíèþ íà òåððèòî-

ðèè ÐÔ, ïðîâîäèòñÿ íà îñíîâàíèè: ñîîáùå-

íèé î ëþáûõ èçìåíåíèÿõ ïðîôèëÿ áåçîïàñíî-

ñòè ËÏ, ïîëó÷åííûõ îò ñóáúåêòîâ îáðàùåíèÿ

ËÑ (âðà÷è, ôàðìàöåâòè÷åñêèå ðàáîòíèêè, ïà-

öèåíòû, ïðîèçâîäèòåëè); ñîîáùåíèé, ïîëó-

÷åííûõ îò ôèçè÷åñêèõ ëèö, â òîì ÷èñëå ïàöè-

åíòîâ, èíäèâèäóàëüíûõ ïðåäïðèíèìàòåëåé,

è þðèäè÷åñêèõ ëèö, îñóùåñòâëÿþùèõ äåÿ-

òåëüíîñòü ïðè îáðàùåíèè ëåêàðñòâåííûõ

ñðåäñòâ; ïåðèîäè÷åñêèõ îò÷åòîâ ïî áåçîïàñ-

íîñòè ËÑ äëÿ ìåäèöèíñêîãî ïðèìåíåíèÿ; èí-

ôîðìàöèè, ïîëó÷åííîé ïðè ïðîâåäåíèè êîí-

òðîëüíûõ è íàäçîðíûõ ôóíêöèé â ñôåðå

çäðàâîîõðàíåíèÿ.

Êðîìå òîãî âàæíî ó÷èòûâàòü, ÷òî íåîáõî-

äèìî ñîáëþäåíèå ñòàíäàðòèçàöèè ñâåäåíèé î

ÍÐ, äëÿ ÷åãî èñïîëüçóþò Ìåäèöèíñêèé ñëî-

âàðü Íîðìàòèâíî-Ïðàâîâîé Äåÿòåëüíîñòè

(MeDRA — Medical Dictionary for Drug Re-

gulatory Affairs) è Òåðìèíîëîãèÿ ÂÎÇ ïî ÍÐ

(WHO-ART — WHO Adverse Reaction Termi-

nology).

Ìîíèòîðèíã íàó÷íîé ïðåññû, ïóáëèêàöèé

Âñåìèðíîé îðãàíèçàöèè çäðàâîîõðàíåíèÿ,

èíòåðíåò-ñàéòîâ âåäóùèõ ðåãóëÿòîðíûõ

àãåíòñòâ è ñïåöèàëèçèðîâàííûõ íàó÷íûõ,

èíôîðìàöèîííûõ ðåñóðñîâ ïî ôàðìàêîíàäçî-

ðó ÿâëÿåòñÿ íåìàëî âàæíûì ïðè ñáîðå, àíà-

ëèçå èíôîðìàöèè ïî áåçîïàñíîñòè ïðèìåíå-

íèÿ ËÑ â ìåäèöèíñêîé ïðàêòèêå.

Íàèáîëåå èíôîðìàòèâíûìè ÿâëÿþòñÿ èí-

òåðíåò-ñàéòû çàðóáåæíûõ ðåãóëÿòîðíûõ îð-

ãàíîâ, òàêèõ êàê Åâðîïåéñêîãî ìåäèöèíñêîãî

àãåíòñòâà (EMA, European Medicines Agency,

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=

/pages/home/Home Page.jsp&jsenabled=true)

è Óïðàâëåíèÿ ïî êîíòðîëþ çà ïèùåâîé ïðî-

äóêöèåé è ëåêàðñòâåííûìè ñðåäñòâàìè ÑØÀ

(http://www.fda.gov/Safety/MedWatch/SafetyIn-

formation/default.htm, FDA, U. S. Food and

Drug Administration). Ýòî îáóñëîâëåíî áîëåå

ðàííèì âûÿâëåíèåì îòäåëüíûõ ñèãíàëîâ èç-

ìåíåíèÿ áåçîïàñíîñòè ËÏ è âûñîêèì óðîâ-

íåì èõ ñîîáùàåìîñòè â ñîîòâåòñòâóþùèå ðå-

ãóëÿòîðíûå îðãàíû. Íà èíòåðíåò-ñàéòàõ

EMA è FDA ïðîâîäèòñÿ ñèñòåìàòè÷åñêîå îá-

íîâëåíèå èíôîðìàöèè î áåçîïàñíîñòè ôàðìà-

êîòåðàïèè [4]. Òàêæå ïåðèîäè÷åñêè ñâåäåíèÿ

êàñàòåëüíî îñîáåííîñòåé ïðèìåíåíèÿ ëåêàð-

ñòâåííûõ ñðåäñòâ ïðåäîñòàâëÿþòñÿ â ñâîáîä-

íîì äîñòóïå è äðóãèìè çàðóáåæíûìè ðåãóëÿ-

òîðíûìè îðãàíàìè: Âåëèêîáðèòàíèè (MHRA,

Medicines and Healthcare Products Regulatory

Agency UK) (https://www.gov.uk/drug-safety-update),

Êàíàäû (Health Canada) (http://www.hc-sc.gc.ca/

dhp-mps/medeff/new-neuf-eng.php), Àâñòðà-

ëèè (TGA, Therapeutic Goods Administration)

(http://www.tga.gov.au), Ðåñïóáëèêè Áåëàðóñü

(http://www.rceth.by/ru/Safety/DrugSafety).

Äîïîëíèòåëüíûì èñòî÷íèêîì èíôîðìà-

öèè î ïîáî÷íûõ ðåàêöèÿõ ËÑ ÿâëÿþòñÿ íàó÷-

íûå ïóáëèêàöèè, ïîòåíöèàëüíî ñîäåðæàùèå

èíôîðìàöèþ î íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèÿõ ËÑ,

â îòå÷åñòâåííûõ è â çàðóáåæíûõ æóðíàëàõ,

âñå èç íèõ èìåþò èíòåðíåò-ñàéòû, ãäå ÷àñòü

èíôîðìàöèè äîñòóïíà áåñïëàòíî. Óäîáíûé

ðåñóðñ äëÿ ïîèñêà áåñïëàòíûõ ïóáëèêàöèé:

http://onlinelibrary.wiley.com/subject/code/000062/

homepage/new_2015_impact_factors_in_health_

sciences.htm?elq_mid=10186&elq_cid=1515845.

Àíàëèç ïóáëèêàöèé î ÍÐ ïðåäñòàâëÿåò

ñîáîé âàæíóþ ÷àñòü ïîñòìàðêåòèíãîâîãî èñ-

ñëåäîâàíèÿ áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâ. Ýòîò àíà-

ëèç ïîçâîëÿåò âûÿâèòü ïîòåíöèàëüíûé ðèñê,

ñâÿçàííûé ñ ïðèìåíåíèåì ìåäèöèíñêèõ

ñðåäñòâ è ñëóæèòü ñèãíàëîì ê ïðîâåäåíèþ áî-

ëåå ãëóáîêèõ èññëåäîâàíèé ïåðåíîñèìîñòè

ïðåïàðàòîâ. Îïèñàíèå êëèíè÷åñêèõ ñëó÷àåâ î

ÍÐ ìîæåò ñïîñîáñòâîâàòü ïðåäóïðåæäåíèþ

âîçìîæíûõ íåáëàãîïðèÿòíûõ ïîñëåäñòâèé

ëåêàðñòâåííûõ îñëîæíåíèé, èíèöèèðîâàòü
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ôîðìèðîâàíèå âàæíûõ ãèïîòåç îòíîñèòåëüíî

ïðèðîäû ÍÐ.

Óâåëè÷åíèå ÷èñëà è êà÷åñòâà ïóáëèêàöèé

î ñëó÷àÿõ ÍÐ, íàáëþäàåìûõ â øèðîêîé ëå-

÷åáíîé ïðàêòèêå, ìîæåò çíà÷èòåëüíî ïîâû-

ñèòü ñâîåâðåìåííóþ èíôîðìèðîâàííîñòü ìå-

äèöèíñêîé îáùåñòâåííîñòè è îðãàíèçàòîðîâ

çäðàâîîõðàíåíèÿ î ïîòåíöèàëüíûõ ñåðüåçíûõ

ÍÐ è ñïîñîáñòâîâàòü èõ âûÿâëåíèþ [5, 6].

Êàê ïîêàçûâàåò àíàëèç, ñòàòüè, ïóáëèêóå-

ìûå â ìåäèöèíñêèõ æóðíàëàõ, ìîæíî óñëîâíî

êëàññèôèöèðîâàòü íà:

� ïóáëèêàöèè î ñîáñòâåííûõ êëèíè÷å-

ñêèõ íàáëþäåíèÿõ ÍÐ íà êîíêðåòíûå ïðå-

ïàðàòû;

� ïóáëèêàöèè, ïðåäñòàâëÿþùèå ñîáîé îáçîð

âñåãî ñïåêòðà ÍÐ íà êîíêðåòíûå ïðåïàðàòû;

� ïóáëèêàöèè, â êîòîðûõ åñòü óïîìèíà-

íèå îá îòäåëüíûõ ÍÐ;

� ïóáëèêàöèè, â êîòîðûõ íåò íèêàêèõ ñâå-

äåíèé î âîçìîæíûõ ÍÐ [5].

Ïîòåíöèàëüíî, â êàæäîì ïðîôåññèîíàëü-

íîì íàó÷íîì ìåäèöèíñêîì è áèîìåäèöèí-

ñêîì æóðíàëå, ìîæåò ñîäåðæàòüñÿ íîâàÿ, àê-

òóàëüíàÿ èíôîðìàöèÿ êàñàòåëüíî ïðîôèëÿ

áåçîïàñíîñòè ËÑ. Íèæå ïðèâîäèòñÿ ïðèìåð-

íûé ðåêîìåíäóåìûé ñïèñîê æóðíàëîâ, ñòàòüè

êîòîðûõ ìîãóò ïîñëóæèòü äîïîëíèòåëüíûì

èñòî÷íèêîì ïîëó÷åíèÿ äàííûõ ñâåäåíèé:

«Êëèíè÷åñêàÿ ìåäèöèíà», «Ðîññèéñêèé ìåäè-

öèíñêèé æóðíàë», «Òåðàïåâòè÷åñêèé àðõèâ»,

«Ïåäèàòðè÷åñêàÿ ôàðìàêîëîãèÿ», «Êëèíè÷å-

ñêàÿ ôàðìàêîëîãèÿ è òåðàïèÿ», «Ðåìåäèóì»,

«Ïåäèàòðèÿ», «Drug Safety», «Reactions week-

ly» (The Uppsala monitoring centre), «Uppsala

Reports», «Pharmacoepidemiology and Drug

Safety», «The New England Journal», «The

British Medical Journal», «The Lancet», «Jour-

nal of the American Medical Association»,

«WHO Pharmaceuticals Newsletter» (http://

www.who.int/medicines/publications/newsletter/

en/).

ÔÃÁÓ ÍÖÝÑÌÏ òàêæå èçäàåò æóðíàëû,

îðèåíòèðîâàííûå íà áåçîïàñíîñòü ôàðìàêî-

òåðàïèè: «Áåçîïàñíîñòü è ðèñê ôàðìàêîòåðà-

ïèè», «Âåäîìîñòè ÍÖÝÑÌÏ» è «Áèîïðåïà-

ðàòû».

Íå ìåíåå âàæíûì èñòî÷íèêàìè èíôîðìà-

öèè ÿâëÿþòñÿ äàííûå ðåãèñòðîâ ðàçíûõ ñòðàí,

íàïðèìåð, áåðåìåííîñòè, ãèïåðòåíçèè èëè

áðîíõèàëüíîé àñòìû. È ñàéò öåíòðà ìîíèòî-

ðèíãà Óïñàëû, êîòîðûé íà ñåãîäíÿøíèé äåíü

ïðåäîñòàâëÿåò áåñïëàòíûé ðåñóðñ, îòêðûòûé

äëÿ ëþáîãî ïîëüçîâàòåëÿ (VigiAccess).

Òàêèì îáðàçîì, ïðåäñòàâëåííûå ïðàêòè-

÷åñêèå ðåêîìåíäàöèè äëÿ ñïåöèàëèñòîâ çäðà-

âîîõðàíåíèÿ è ïðåäñòàâèòåëåé ôàðìàêîëîãè-

÷åñêèõ êîìïàíèé î âîçìîæíûõ èñòî÷íèêàõ

ïîèñêà è ïîëó÷åíèÿ èíôîðìàöèè î ïðîôèëå

áåçîïàñíîñòè ËÏ ìîãóò çíà÷èòåëüíî ïîâû-

ñèòü ñâîåâðåìåííóþ èíôîðìèðîâàííîñòü ìå-

äèöèíñêîé îáùåñòâåííîñòè è îðãàíèçàòîðîâ

çäðàâîîõðàíåíèÿ î ïîòåíöèàëüíûõ ñåðüåç-

íûõ ÍÐ è ñïîñîáñòâîâàòü èõ âûÿâëåíèþ.
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PRACTICAL RECOMMENDATIONS

FOR SCREENING OF INFORMATION

ON THE DRUG SAFETY

E. Yu. Pasternak, T. M. Bukatina, R. N. Alyautdin, B. K. Romanov
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Summary. Active development of pharmacology in recent decades and the potential emergence of a large

number of new drugs not only expanded the possibilities of treatment, but also increased the risk of adverse ef-

fects. That is the risk of severe, often irreversible complications due to drug therapy are attracted to the problem

of drug safety the attention of practitioners and other health professionals. This article presents practical rec-

ommendations on possible sources for screening of information on the drug safety, which can operate in their

activity as health professionals.
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