Отчет
Отдела по фармаконадзору и рекламе
Департамента лекарственных средств и медицинских изделий при Министерстве здравоохранения Кыргызской Республики 
с 01.01.2024 по 31.03.2024 года

За период с 01.01.2024г. по 31.03.2024г. в отдел фармаконадзора и рекламы ДЛС и МИ поступило 87 карт – сообщений о нежелательных реакциях лекарственных препаратов. Проведена валидация данных сообщений на наличие минимальной требуемой информации, проведена последующая работа с неполными сообщениями, для получения дополнительной подробной информации, являющейся важной для научной оценки случаев развития нежелательных реакций.
[bookmark: _GoBack]         Были получены сообщения и проведена ПСС 54 случаев серьезных нежелательных реакций и 1 случай со смертельным исходом:
       02.01.2024 года в адрес ДЛС и МИ поступило сообщение о летальном исходе у ребенка К.А.Э., (жен., 3 года). Летальный исход при лечении кариеса зуба на стадии обострения, после применения препаратов: Кетонал, Анальгин, Севоран. На данный момент проводится расследование.
         87 валидированных сообщений были отправлены в международную базу через программу Vigiflow в Упсала Мониторинг Центр VigiBase.

Распределение карт-сообщений о побочных действиях 
лекарственных средств по АТХ коду
                   


                                 Анализ поступивших карт-сообщений




Распределение карт-сообщений о побочных действиях лекарственных средств по международному непатентованному наименованию (МНН)


                              Распределение пациентов по возрасту

 
                              
                               Распределение пациентов по полу



                     Наиболее репортируемая нежелательная реакция

                                           

 
Деятельность по работе с ПООБ, CIOMS отчетами
1. Принято через электронную почту ОФиР vigilance@pharm.kg 16245 CIOMS в электронной форме 
2. Рассмотрены и приняты к сведению 57 в электронной форме и 4 на бумажном носителе PSUR (Periodic Safety Update Report, периодический обновляемый отчет по безопасности лекарственного препарата). 
Внесение изменений в инструкцию по медицинскому применению для 
                лекарственных препаратов (ЛП) на 31.03.2024 г.:

1. Гемцитабин-содержащие лекарственные препараты – риск развития синдрома Стивенса-Джонсона, токсического эпидермального некролиза и острого генерализованного экзантематозного пустулеза.

2. Пароксетин-содержащие лекарственные препараты – риск развития лейкопении.
    
Работа по экспертизе информационно-рекламных материалов
      Отдел по фармаконадзору проводит экспертную оценку информационно-рекламных материалов препаратов с точки зрения их соответствия положениям Законодательства по регулированию рекламы лекарственных средств и «Этическим критериям продвижения лекарственных средств на рынок», разработанным ВОЗ.
Данные с 01.01.2024г по 31.03.2024 год
Проведено 4 заседаний (90 заявлений) комиссии по рассмотрению информационно-рекламных материалов по продвижению лекарственных средств и медицинских изделий среди медицинских работников и рекламы лекарственных средств и медицинских изделий среди населения. По итогам заседаний:
· согласовано – 62 рекламных материалов
· отказано – 28 рекламных материалов.

Ведущий специалист ОФиР				          С.А. Акматова
Reaction (MedDRA)
SOC: Желудочно-кишечные нарушения	SOC: Лабораторные и инструментальные данные	SOC: Нарушения метаболизма и питания	SOC: Нарушения со стороны иммунной системы	SOC: Нарушения со стороны кожи и подкожной клетчатки	SOC: Нарушения со стороны крови и лимфатической системы	SOC: Нарушения со стороны мышечной, скелетной и соединительной ткани	SOC: Нарушения со стороны нервной системы	SOC: Нарушения со стороны органа зрения	SOC: Нарушения со стороны печени и желчевыводящих путей	SOC: Нарушения со стороны сердца	SOC: Нарушения со стороны сосудов	SOC: Общие нарушения и реакции в месте введения	SOC: Психические расстройства	SOC: Социальные обстоятельства	0.11494252873563218	0.19540229885057472	3.4482758620689655E-2	6.8965517241379309E-2	9.1954022988505746E-2	8.0459770114942528E-2	0.12643678160919541	0.17241379310344829	1.1494252873563218E-2	4.5977011494252873E-2	2.2988505747126436E-2	2.2988505747126436E-2	4.5977011494252873E-2	6.8965517241379309E-2	1.1494252873563218E-2	

Drug (WHODrug)
КОД: A ПИЩЕВАРИТЕЛЬНЫЙ ТРАКТ И ОБМЕН ВЕЩЕСТВ	КОД: B КРОВЬ И ОРГАНЫ КРОВООБРАЗОВАНИЯ	КОД: C СЕРДЕЧНО-СОСУДИСТАЯ СИСТЕМА	КОД: D ДЕРМАТОЛОГИЧЕСКИЕ ПРЕПАРАТЫ	КОД: G ПОЛОВАЯ СИСТЕМА МОЧЕВОЙ СИСТЕМЫ И ПОЛОВЫЕ ГОРМОНЫ	КОД: J ПРОТИВОИНФЕКЦИОННЫЕ СРЕДСТВА ДЛЯ СИСТЕМНОГО ПРИМЕНЕНИЯ	КОД: L ПРОТИВОПЛАСТИЧНЫЕ И ИММУНОМОДУЛИРУЮЩИЕ СРЕДСТВА	КОД: M КОСТНО-МЫШЕЧНАЯ СИСТЕМА	КОД: N НЕРВНАЯ СИСТЕМА	КОД: R ДЫХАТЕЛЬНАЯ СИСТЕМА	КОД: S ОРГАНЫ ЧУВСТВ 	КОД: V РАЗНОЕ	5.7471264367816091E-2	1.1494252873563218E-2	4.5977011494252873E-2	0.33333333333333331	5.7471264367816091E-2	0.89655172413793105	5.7471264367816091E-2	2.2988505747126436E-2	3.4482758620689655E-2	6.8965517241379309E-2	0.35632183908045978	1.1494252873563218E-2	

Reporter qualification
ВРАЧ	ДРУГОЙ МЕДИЦИНСКИЙ РАБОТНИК	ПОТРЕБИТЕЛЬ/ НЕ МЕДИЦИНСКИЙ РАБОТНИК	ДРУГОЕ	0.89655172413793105	2.2988505747126436E-2	4.5977011494252873E-2	3.4482758620689655E-2	

Reported active ingredients (WHODrug)
Suspected/interacting	AI: Clofazimine	AI: Bedaquiline	AI: Cycloserine	AI: Linezolid	AI: Levofloxacin	AI: Ethambutol;Isoniazid;Pyrazinamide;Rifampicin	AI: Ethambutol	AI: Pyrazinamide	AI: Moxifloxacin	AI: Delamanid	AI: Isoniazid;Pyridoxine;Rifampicin	AI: Dexamethasone	AI: Pantoprazole	AI: Methotrexate	AI: Folic acid	AI: Ceftriaxone	AI: Lidocaine	AI: Isoniazid	AI: Ketoprofen	AI: Metformin	AI: Cilastatin;Imipenem	0.28735632183908044	0.28735632183908044	0.26436781609195403	0.31034482758620691	0.2413793103448276	0.18390804597701149	6.8965517241379309E-2	8.0459770114942528E-2	5.7471264367816091E-2	3.4482758620689655E-2	5.7471264367816091E-2	0	0	5.7471264367816091E-2	0	3.4482758620689655E-2	2.2988505747126436E-2	1.1494252873563218E-2	1.1494252873563218E-2	0	1.1494252873563218E-2	Concomitant	AI: Clofazimine	AI: Bedaquiline	AI: Cycloserine	AI: Linezolid	AI: Levofloxacin	AI: Ethambutol;Isoniazid;Pyrazinamide;Rifampicin	AI: Ethambutol	AI: Pyrazinamide	AI: Moxifloxacin	AI: Delamanid	AI: Isoniazid;Pyridoxine;Rifampicin	AI: Dexamethasone	AI: Pantoprazole	AI: Methotrexate	AI: Folic acid	AI: Ceftriaxone	AI: Lidocaine	AI: Isoniazid	AI: Ketoprofen	AI: Metformin	AI: Cilastatin;Imipenem	0.27586206896551724	0.25287356321839083	0.22988505747126436	0.13793103448275862	0.20689655172413793	0	0.10344827586206896	3.4482758620689655E-2	5.7471264367816091E-2	6.8965517241379309E-2	2.2988505747126436E-2	5.7471264367816091E-2	5.7471264367816091E-2	0	4.5977011494252873E-2	0	1.1494252873563218E-2	2.2988505747126436E-2	2.2988505747126436E-2	2.2988505747126436E-2	1.1494252873563218E-2	


Patient age
2 - 11 лет	12 - 17 лет	18 - 44 лет	45 - 64 лет	65 - 74 лет	≥ 75 лет	3.4482758620689655E-2	4.5977011494252873E-2	0.54022988505747127	0.33333333333333331	2.2988505747126436E-2	2.2988505747126436E-2	

Patient sex
ЖЕНЩИНЫ	МУЖЧИНЫ	ДРУГОЕ	0.52813852813852813	0.44588744588744589	2.5974025974025976E-2	
 
 


