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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.

Key words: interchangeability, interferons, spontaneous reports, pharmacovigilance.
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