

Отчет по картам сообщений за декабрь месяц 2018г

         I. Количество карт-сообщений о побочных действиях ЛС, поступивших от Медицинских организации (МО) в разрезе регионов       

	Регионы/ область
	Отчетный период

декабрь 2018г

	
	числ.значение
	%

	г. Астана
	15
	8,6

	г. Алматы
	46
	24,7

	г. Шымкент
	2
	1,0

	Акмолинская обл
	14
	7,5

	Актюбинская обл
	18
	9,6

	Алматинская обл
	7
	3,7

	Атырауская обл
	-
	-

	Восточно-Казахстанская  обл
	-
	-

	Жамбылская  обл
	1
	0,5

	Западно-Казахстанская обл
	-
	-

	Карагандинская обл
	13
	6,9

	Костанайская  обл
	4
	2,1

	Кызылординская обл
	1
	0,5

	Мангистауская обл
	-
	-

	Павлодарская обл
	              22
	11,8

	Северо-Казахстанская обл
	-
	-

	Туркестанская обл
	21
	11,2

	                       Итого


	164
	88,1


     Количество карт-сообщений о побочных действиях ЛС, поступивших от фармацевтических компаний

	№
	Фармацевтические  компании
	Отчетный период 

	
	
	число. значение
	%

	1
	АО "Валента Фарм"
	5
	2,6

	2
	Пфайзер 
	1
	0,5

	3
	ТОО «Байер КАЗ»
	11
	5,9

	4
	ТОО «Санофи Авентис Казахстан»
	1
	0,5

	5
	ТОО «Рош Казахстан»
	1
	0,5

	6
	Филиал «Берингер Ингельхайм Фарма Геселлшафт м.б.Х» в Республике Казахстан
	2
	1,0

	7
	Филиал ООО "Джонсон & Джонсон"  в РК
	1
	0,5

	
	Итого
	22
	11,5


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

	АТХ Код препаратов
	Отчетный период



	
	абс.число
	%

	Код A. Пищеварительный тракт и обмен веществ
	7
	3,8

	Код B. Кровь и органы кроветворения 
	2
	0,5

	Код C. Сердечно-сосудистая система 
	3
	1,6

	Код D. Дерматология
	-
	-

	Код G. Мочеполовая система и половые гормоны 
	1
	0,1

	Код H. Гормональные препараты системного действия, исключая половые гормоны и инсулины
	-
	-

	Код J. Противоинфекционные препараты для системного использования 
	151
	82,0

	J01 Антибактериальные препараты для системного использования
	21
	

	J02  Противогрибковые препараты для системного использования
	0
	-

	J04  Антимикобактериальные препараты
	105
	

	J05  Противовирусные препараты для системного использования
	24
	

	J07 Вакцина
	1
	

	Код L. Антинеопластические и иммуномодулирующие препараты
	3
	1,6

	Код M. Костно-мышечная система
	6
	3,2

	Код N. Нервная система
	6
	3,2

	Код P. Противопаразитарные препараты, инсектициды и репелленты 
	-
	-

	Код R. Респираторная система 
	2
	0,5

	Код S.  Органы чувств 
	-
	-

	Код V. Прочие препараты
	6
	3,2

	Всего:
	184
	99,7


Примечание: 2-случая не валидные (0,5%)
         III. Распределение карт-сообщений о побочных действиях лекарственных средств, по международному непатентованному названию (МНН)

	МНН/активные вещества
	Всего  случаев
	оэ*
	нн*
	нп*
	сн*
	сп*

	Адеметионин
	6
	
	
	4
	
	2

	Амоксициллин
	1
	
	
	1
	
	

	Ампицилин
	2
	
	
	
	
	2

	Амикацин
	1
	
	
	1
	
	

	Апротинин
	1
	
	
	
	
	1

	Абакавир/ламивудин
	1
	
	
	
	
	1

	Ацикловир
	1
	
	1
	
	
	

	Бенциклан
	1
	
	
	1
	
	

	Бромгексин
	1
	
	
	1
	
	

	Вакцина против менингококковой инфекции серогрупп А, С, W-135, Y;
	1
	
	
	1
	
	

	Вальпроевая кислота
	1
	
	
	1
	
	

	Вемурафениб
	1
	
	
	1
	
	

	Витамин Д2 в комбинации
	1
	
	
	1
	
	

	Ванкомицин
	1
	
	
	1
	
	

	Гидроксазин
	1
	
	
	1
	
	

	Гентамицин сульфат
	3
	
	
	2
	
	1

	Гестоден  и этинилэстрадиол
	1
	
	
	
	
	1

	Голимумаб
	1
	
	
	1
	
	

	Дарунавир
	7
	
	
	6
	
	1

	Димеркаптопропансульфоната натрия моногидрат (унитиол)  + кальция пантотенат
	2
	
	
	
	
	2

	Изониазид
	3
	
	
	3
	
	

	Йодиксанол
	2
	
	
	2
	
	

	Йопромид
	1
	
	
	1
	
	

	Колекальцеферол
	1
	
	
	1
	
	

	Комбинация препаратов кальция
	1
	1
	
	
	
	

	Канамицин
	1
	
	
	1
	
	

	Капреомицина сульфат
	12
	
	
	7
	
	5

	Левофлоксацин
	1
	
	
	1
	
	

	Лопинавир и ритонавир
	1
	
	
	1
	
	

	Натрия аминосалицинат
	9
	
	
	7
	
	2

	Натрия хлорид
	1
	
	
	
	
	1

	Невирапин 
	1
	
	
	1
	
	

	Моксифлоксацин
	1
	
	
	
	
	1

	Прамипексол
	1
	
	
	
	
	1

	Пиразинамид
	18
	
	
	15
	
	   3

	Пентоксифиллин
	2
	
	
	2
	
	

	Протионамид
	31
	
	
	28
	
	3

	Ритонавир
	1
	
	
	1
	
	

	Рифампицин, пиразинамид, изониазид и этамбутол
	4
	
	
	4
	
	

	Рифампицин
	2
	
	
	2
	
	

	Ритоксиумаб 
	1
	
	
	
	
	1

	Ривароксабан
	9
	
	
	5
	
	4

	Pозувастатин
	1
	
	
	1
	
	

	Тенофовира дизопроксила фумарат, Эмтрицитабин и Эфавиренз
	6
	
	
	3
	
	1

	Эмпаглифлозин
	1
	
	
	
	
	1

	Этамбутол
	4
	
	
	3
	
	1

	Эфавиренз
	1
	
	
	1
	
	

	Этравирин
	4
	
	
	2
	
	2

	Феназепам
	3
	
	
	1
	
	2

	Цианокобаламин
	1
	
	
	
	1
	

	Цефазолин
	3
	
	
	2
	
	1

	Цефтазидим
	1
	
	
	1
	
	

	Цефтриаксон
	4
	
	
	3
	
	1

	Ципрофлоксацин
	1
	
	
	1
	
	

	Циклосерин
	15
	
	
	11
	
	4


Примечание: 

        * ОЭ- отсутствие эффективности ЛС

       ** нн - несерьезная непредвиденная ПР ЛС

        *** нп - несерьезная предвиденная ПР ЛС

        **** сн - серьезная непредвиденная ПР ЛС

        ***** сп - серьезная предвиденная ПР ЛС

       IV.  Количество карт-сообщений,  поступивших на следующие производителей ЛС
	
	Производитель
	всего

	
	Отечественные  производители
	

	1
	Абди Ибрахим Глобал Фарм ТОО Казахстан
	15

	 2
	АО «Химфарм», РК
	27

	4
	Павлодарский фармацевтический завод ТОО
	11

	5
	ТОО "Нур-Май Фармация", РК
	3

	6
	ТОО Элеас РК
	1

	                Итого 
	57

	
	Производители стран  СНГ
	

	1
	ПАО «Валента Фарм», Россия
	5

	2
	Борисовский завод медицинских препаратов ОАО; Беларусь
	2

	
	Итого 
	7

	
	Производители стран дальнего  зарубежья
	

	1
	Астеллас Фарма Юроп Б.В., Нидерланды
	1

	2
	Байер Фарма АГ; Германия
	10

	3
	Байер Веймар ГмбХ и Ко.КГ; Германия
	1

	4
	Бакстер Фармасьютикал Солюшнз ЛЛС; США
	1

	5
	Берингер Ингельхайм Фарма ГмбХ и Ко. КГ; Германия
	2

	6
	Берлин-Хеми АГ, Германия
	1

	7
	Биомедика Фоскама Груп С.п.А.; Италия
	6

	8
	Бристол-Майерс Скуибб Мануфактуринг Кампани; Пуэрто-Рико
	1

	9
	ВииВ Хелскер Великобритания Лимитед"
	1

	10
	Гедеон Рихтер ОАО; Венгрия
	1

	11
	Глаксо Байолоджикалз с.а.; Бельгия
	1

	12
	Делфарм Милано С.р.л., Сеграте, Италия
	1

	13
	Концепт Фармасьютикалс Лимитед;Индия
	2

	14
	Люпин Лтд; Индия 
	22

	15
	Норс Чайна Фармасьютикал Ко., Лтд,  Китай
	2

	17
	Медана Фарма АО; Польша
	1

	18
	Macleods Pharmaceuticals Limited; Индия
	31

	19
	Mylan Laboratories Limited; Индия
	8

	20
	Санофи Винтроп, Франция
	1

	21
	Фармацевтический завод «Польфарма» АО, Польша
	1

	22
	Фармацевтический завод  ЭГИС ЗАО; Венгрия
	1

	23
	ФармВижн, Санайи Египет
	1

	24
	Эббви Дойчленд ГмбХ и Ко. КГ; Германия
	2

	25
	Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд. (Швейцария)
	1

	26
	ЮСБ Фарма С.А., Бельгия
	1

	27
	Янссен-Орто ЛЛС; Пуэрто-Рико
	7

	28
	Янссен-Силаг С.п.А.; Италия
	4

	                                      Всего 
	       113


	
	Не зарегистрирован в РК 
	

	1
	АО "Фармсинтез", Россия     (ВОЗ)
	5

	2
	Не  известные производители

	4

	                                                                           Всего
	9


       V.  Количественный отчет по исходам 

	
	Исход  ПДЛС
	Отчетный период

	
	
	абс.число
	%

	1
	Выздоровление   
	147
	79,0

	2
	Госпитализация/удлинение срока госпитализации развития       
	3
	1,6

	3
	Иной (отмена препарата и лекарственная терапия)                                                                                   
	-
	           -

	4
	Продолжающееся побочное действие                                            
	21
	11,2

	5
	Летальный исход:
	2
	1,0

	
	от основного заболевания
	-
	-

	
	в результате применения ЛС, где побочное действие ожидаемо, и описано
	-
	-

	
	в результате применения ЛС не по показаниям
	-
	-

	
	в результате применения не в соответствии с инструкцией по применению
	-
	-

	
	в результате не качественного ЛС
	-
	-

	
	не связан с применением ЛС
	-
	-

	
	Не валидный из-за отсутствия доп. информации
	2
	-

	6
	Угроза жизни
	5
	2,6

	7
	Стойкая или выраженная нетрудоспособность/инвалидность        
	-
	-

	8
	Отсутствие/недостаточная эффективность
	1
	0,5

	9
	Неизвестно
	7
	3,7

	                                              Итого:
	186
	99,7



VII. Случаи ПД ЛС, которые закончились летальным исходом не валидны из-за отсутствия дополнительной информации

