Отчет
Отдела по фармаконадзору и рекламе
Департамента лекарственных средств и медицинских изделий при Министерстве здравоохранения Кыргызской Республики 
за первый квартал 2023 года

За период с 01.01.2023г. по 31.03.2023г. в отдел фармаконадзора и рекламы ДЛС и МИ поступило 141 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.
         Были получены сообщения и проведена ПСС 41 случая серьезных нежелательных реакций и 2 случая со смертельным исходом:
1. Анафилактический шок, приведший к летальному исходу с введением лекарственного препарата Цефтриаксон у пациента К.Ж.С., муж. пол, 56 лет. Врач уролог в амбулаторных условиях назначил цефтриаксон, знакомая медсестра, в домашних условиях ввела внутривенно цефтриаксон. После чего пациент скончался. Производитель ОАО «Синтез». 
Причинно-следственная связь ЛП/НР – достоверная
2.  8 февраля 2023 года в адрес ДЛСиМИ поступило сообщение о внезапной смерти мужчины С.А., 53 лет в ЦСМ№3 во время парентерального введения раствора Гордокса. Был осуществлен выезд специалистов отдела фармаконадзора и рекламы ДЛСиМИ в ЦСМ№3, где была проведена встреча с руководством ЦСМ, лечащим врачом, медицинской сестрой, которая и проводила внутривенное вливание, восстановлена хронология событий. Так как лекарственные препараты были изъяты сотрудниками правоохранительных органов, то были проанализированы серии и упаковки лекарственных препаратов, которые были отпущены пациенту из аптеки ЦСМ№3, результаты показали следующее:
- Гордокс, раствор для инъекций, серия № 12099A, производства ОАО Гедеон Рихтер, Венгрия, зарегистрирован на территории Кыргызской Республики под №KG.3.3.110.09193-2022 от 20.05.2022;
- Раствор натрия хлорид (был взят в качестве растворителя), серия №А22101805, производитель Келун, Казахстан, зарегистрирован на территории Кыргызской Республики.
Отделом по фармаконадзору и рекламе ДЛСиМИ проводился анализ причинно-следственной связи между приемом подозреваемого препарата и развитием серьезной нежелательной реакции. Изучение инструкции по медицинскому применению показал, что лекарственный препарат был назначен по показаниям, не предусмотренным в утвержденных инструкциях по медицинскому применению. Анализ причинно-следственной связи показал, что по степени достоверности взаимосвязи «НПР-лекарство» определено как «возможная».
        
        141 валидированных сообщений были отправлены в международную базу через программу Vigiflow в Упсала Мониторинг Центр VigiBase.
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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 за 2023 год
Проведено 3 заседания (48 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 – 43 рекламных материалов
· отказано – 5 рекламных материалов.

Деятельность по работе с ПООБ, CIOMS отчетами
1. Принято CIOMS – отчеты на бумажном носителе - 55.
2. Рассмотрены и приняты к сведению 59 PSUR (Periodic Safety Update Report, периодический обновляемый отчет по безопасности лекарственного препарата). 


от 28 дней до 23 месяцев	2 - 11 лет	12 - 17 лет	18 - 44 лет	45 - 64 лет	65 - 74 лет	≥ 75 лет	1.4184397163120567E-2	5.6737588652482268E-2	7.8014184397163122E-2	0.38297872340425532	0.24113475177304963	0.16312056737588654	6.3829787234042548E-2	

Женщины	Мужчины	Неизвестно	0.60992907801418439	0.37588652482269502	1.4184397163120567E-2	
PT: Уменьшение остроты зрения	PT: Гиперемия глаз	PT: Использование, не предусмотренное инструкцией	PT: Астения	PT: Боль в месте инъекции	PT: Тошнота	PT: Снижение аппетита	PT: Гиперчувствительность	PT: Рвота	PT: Анафилактический шок	PT: Повышение уровня аланинаминотрансферазы	PT: Повышение уровня аспартатаминотрансферазы	PT: Артралгия	PT: Зуд	PT: Ангиоотек	PT: Головная боль	PT: Озноб	PT: Головокружение	PT: Тремор	PT: Крапивница	PT: Повышение уровня трансаминаз	PT: Снижение артериального давления	PT: Снижение уровня гемоглобина	PT: Раздражительность	PT: Нейропатия периферическая	PT: Боль в конечности	PT: Анафилактоидная реакция	PT: Анизоцитоз	PT: Дерматит аллергический	PT: Гиперчувствительность к лекарственному препарату	PT: Диспепсия	PT: Удлинение интервала QT на электрокардиограмме	PT: Потеря сознания	PT: Миалгия	PT: Миелосупрессия	PT: Полинейропатия	PT: Пирексия	PT: Сыпь	PT: Ринорея	0.16312056737588654	0.15602836879432624	0.15602836879432624	0.14184397163120568	9.2198581560283682E-2	9.2198581560283682E-2	7.8014184397163122E-2	7.0921985815602842E-2	7.0921985815602842E-2	6.3829787234042548E-2	5.6737588652482268E-2	5.6737588652482268E-2	4.2553191489361701E-2	4.2553191489361701E-2	3.5460992907801421E-2	3.5460992907801421E-2	2.8368794326241134E-2	2.8368794326241134E-2	2.8368794326241134E-2	2.8368794326241134E-2	2.8368794326241134E-2	2.1276595744680851E-2	2.1276595744680851E-2	2.1276595744680851E-2	2.1276595744680851E-2	2.1276595744680851E-2	1.4184397163120567E-2	1.4184397163120567E-2	1.4184397163120567E-2	1.4184397163120567E-2	1.4184397163120567E-2	1.4184397163120567E-2	1.4184397163120567E-2	1.4184397163120567E-2	1.4184397163120567E-2	1.4184397163120567E-2	1.4184397163120567E-2	1.4184397163120567E-2	1.4184397163120567E-2	

Drug (WHODrug)
Код A: ПИЩЕВАРИТЕЛЬНЫЙ ТРАКТ И МЕТАБОЛИЗМ	Код B: КРОВЬ И КРОВЕОБРАЗОВАТЕЛЬНЫЕ ОРГАН	Код C: СЕРДЕЧНО-СОСУДИСТАЯ СИСТЕМА	Код D: ДЕРМАТОЛОГИЧЕСКИЕ ПРЕПАРАТЫ	Код G: ПОЛОВАЯ СИСТЕМА И ПОЛОВЫЕ ГОРМОНЫ	Код J: ПРОТИВОИНФЕКЦИОННЫЕ СРЕДСТВА ДЛЯ СИСТЕМНОГО ПРИМЕНЕНИЯ	Код L: ПРОТИВООПУХОЛЕВЫЕ И ИММУНОМОДУЛИРУЮЩИЕ СРЕДСТВА	Код M: КОСТНО-МЫШЕЧНОЙ СИСТЕМЫ	Код N: НЕРВНАЯ СИСТЕМА	Код P: ПРОТИВОПАРАЗИТАРНЫЕ СРЕДСТВА, ИНСЕКТИДЫ И РЕПЕЛЛЕНТЫ	Код R: ДЫХАТЕЛЬНАЯ СИСТЕМА	Код S: ОРГАНЫ ЧУВСТВ	4.9645390070921988E-2	7.0921985815602835E-3	4.2553191489361701E-2	8.5106382978723402E-2	6.3829787234042548E-2	0.82269503546099287	0.15602836879432624	7.0921985815602835E-3	4.2553191489361701E-2	7.0921985815602835E-3	4.2553191489361701E-2	0.26241134751773049	

Врач	Фармацевт	Другой медицинский работник	Потребитель/ не медицинский работник	Неизвестно	0.73758865248226946	1.4184397163120567E-2	1.4184397163120567E-2	0.16312056737588654	7.0921985815602842E-2	

Suspected/interacting	AI: Ethambutol	AI: Clofazimine	AI: Bedaquiline	AI: Covid-19 vaccine	AI: Linezolid	AI: Pyrazinamide	AI: Levofloxacin	AI: Cycloserine	AI: Bevacizumab	AI: Ceftriaxone	AI: Isoniazid;Pyridoxine;Rifampicin	AI: Protionamide	AI: Isoniazid	AI: Rifampicin	AI: Delamanid	AI: Lidocaine	AI: Ethambutol;Isoniazid;Pyrazinamide;Rifampicin	AI: Moxifloxacin	AI: Pyridoxine	AI: Ciprofloxacin	AI: Enisamium iodide	5.6737588652482268E-2	3.5460992907801421E-2	2.1276595744680851E-2	0.18439716312056736	0.12056737588652482	9.9290780141843976E-2	2.1276595744680851E-2	4.2553191489361701E-2	0.15602836879432624	0.1276595744680851	2.1276595744680851E-2	5.6737588652482268E-2	2.1276595744680851E-2	7.0921985815602835E-3	0	3.5460992907801421E-2	3.5460992907801421E-2	7.0921985815602835E-3	0	1.4184397163120567E-2	1.4184397163120567E-2	Concomitant	AI: Ethambutol	AI: Clofazimine	AI: Bedaquiline	AI: Covid-19 vaccine	AI: Linezolid	AI: Pyrazinamide	AI: Levofloxacin	AI: Cycloserine	AI: Bevacizumab	AI: Ceftriaxone	AI: Isoniazid;Pyridoxine;Rifampicin	AI: Protionamide	AI: Isoniazid	AI: Rifampicin	AI: Delamanid	AI: Lidocaine	AI: Ethambutol;Isoniazid;Pyrazinamide;Rifampicin	AI: Moxifloxacin	AI: Pyridoxine	AI: Ciprofloxacin	AI: Enisamium iodide	1	

 
 


