

Основные показатели работы системы фармаконадзора в РК за август 2018г

    I. Количество карт-сообщений ЛС по регионам и по фармацевтическим компаниям

Таблица 1

	Регионы/ область
	Отчетный период

Август 2018г

	
	числ.значение
	%

	Астана
	4
	2,7

	Алматы
	37
	37,0

	Шымкент
	4
	2,7

	Акмолинская обл
	32
	22,5

	Актюбинская обл
	4
	2,7

	Алматинская обл
	3
	0,4

	Атырауская обл
	9
	6,5

	Восточно-Казахстанская  обл
	0
	-

	Жамбылская  обл
	0
	-

	Западно-Казахстанская обл
	3
	0,4

	Карагандинская обл
	1
	0,1

	Костанайская  обл
	6
	4,3

	Кызылординская обл
	2
	0,2

	Мангистауская обл
	2
	0,2

	Павлодарская обл
	              10
	7,2

	Северо-Казахстанская обл
	1
	0,1

	Туркестанская обл
	19
	13,0

	Итого

	137
	100,0


	Фармацевтические  организаций
	Отчетный период

август 2018г

	
	числ.значение
	%

	АО "Валента Фарм"
	9
	16,4

	Представительство Астеллас Фарма Юроп Б.В. в РК
	5
	8,9

	Представительство ГлаксоСмитКляйн в РК
	15
	26,7

	Представительство компании "Шеринг-Плау Сентрал Ист АГ" в РК
	1
	1,7

	ТОО «Байер КАЗ»
	14
	25,0

	ТОО «Санофи Авентис Казахстан»
	2
	3,6

	ТОО «Рош Казахстан»
	1
	1,7

	ТОО «Ново Нордиск»
	1
	1,7

	ТОО «ратиофарм»
	2
	3,6

	Филиал ООО "Джонсон & Джонсон" в РК


	6
	10,7

	Всего 
	56
	100,0


 II.  Распределение ЛС в зависимости от их принадлежности  к фармакологической группе и международное непатентованное название (МНН), при применении которых были получены карт-сообщений о ПР  за  август 2018 года.

   Таблица 2

	АТХ Код препаратов
	Отчетный период
август 2018г

	
	абс.число
	%

	Код A. Препараты, влияющие на пищеварительный тракт и обмен веществ
	6
	3,1

	Код B. Препараты, влияющие на кроветворение и кровь 
	36
	18,6

	Код C. Препараты для лечения заболеваний сердечно-сосудистой системы 
	3
	1,5

	Код D. Препараты для лечения заболеваний кожи 
	-
	-

	Код G. Препараты для лечения заболеваний мочеполовой системы и половые гормоны 
	1
	0,5

	Код H. Гормональные препараты для системного использования (исключая половые гормоны)
	-
	-

	Код J. Противомикробные препараты для системного использования 
	119
	61,7

	J01 Антибактериальные препараты для системного использования
	17
	8,9

	J02  Противогрибковые препараты для системного использования
	-
	-

	J04  Противотуберкулезные препараты
	102
	52,8

	J05  Противовирусные препараты для системного использования
	13
	6,7

	J07 Вакцина
	-
	-

	Код L. Противоопухолевые препараты и иммуномодуляторы 
	6
	3,1

	Код M. Препараты для лечения заболеваний костно-мышечной системы 
	-
	-

	Код N. Препараты для лечения заболеваний нервной системы
	7
	3,6

	Код P. Противопаразитарные препараты, инсектициды и репелленты 
	-
	-

	Код R. Препараты для лечения заболеваний респираторной системы 
	2
	1,0

	Код S. Препараты для лечения заболеваний органов чувств 
	-
	-

	Код V. Прочие лекарственные препараты
	-
	-

	Всего:
	193
	99,8




III. ЛС (ПО МНН), при применении которых поступило сообщение о ПР

Таблица 3

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

	Амикацин
	3
	
	
	2
	
	1

	Амоксациллин
	1
	
	
	
	
	1

	Амоксациллин/клавулоновая кислота
	1
	
	
	
	
	1

	Алкосон
	1
	
	
	1
	
	

	Абакавир/ламивудин
	3
	
	
	3
	
	

	Ацетилсалициловая кислота
	1
	
	
	
	
	1

	Бедаквилин
	3
	
	
	
	
	3

	Валсартан
	2
	
	
	2
	
	

	Вальпроевая кислота
	1
	
	
	
	
	1

	Вилантерол/флутиказон фуроарт
	2
	
	
	1
	
	1

	Гепарин
	3
	3
	
	
	
	

	Долутегравир
	1
	
	
	1
	
	

	Доксициклин 
	1
	
	
	1
	
	

	Джозамицин 
	1
	
	
	1
	
	

	Йопромид
	1
	
	
	1
	
	

	Имипенем/циластатин
	2
	
	
	1
	
	

	Изониазид
	1
	
	
	1
	
	

	Инсулин аспарат
	1
	
	
	1
	
	

	Зидовудин/ламивудин
	3
	
	
	2
	
	1

	Зидовудин/ламивудин/абакавир
	1
	
	
	1
	
	

	Капреомицин сульфат
	5
	
	
	1
	
	4

	Лактулоза 
	1
	
	
	1
	
	

	Левофлоксацин
	1
	
	
	1
	
	

	Леветирацетам 
	1
	
	
	1
	
	

	Натрия аминосалицилат
	19
	
	
	11
	
	8

	Моксифлоксацин
	1
	
	
	1
	
	

	Месалазин 
	1
	
	
	1
	
	

	Метронидазол 
	1
	
	
	1
	
	

	Меропенем 
	1
	
	
	1
	
	

	Метформин 
	4
	4
	
	
	
	

	Пиразинамид 
	19
	
	
	12
	
	7

	Периндоприл 
	1
	
	
	1
	
	

	Протионамид 
	27
	
	
	27
	
	

	Рифампицин+пиразинамид+изониазид и этамбутол
	3
	
	
	2
	
	1

	Регорафениб
	4
	
	
	
	
	4

	Ривароксабан 
	8
	
	
	
	
	8

	Трабектидин 
	1
	
	
	
	
	1

	Тенофовир +эмтрицитабин +Эфкур
	7
	
	
	5
	
	2

	Тамсулозин/дутастерид
	1
	
	
	1
	
	

	Сорафениб
	1
	
	
	1
	
	

	Сальбутамол
	1
	
	
	1
	
	

	Сальметерол/флутиказон
	1
	
	
	1
	
	

	Эрлотиниб 
	1
	
	
	1
	
	

	Этамбутол
	8
	
	
	8
	
	

	Эфавиренз
	1
	
	
	1
	
	

	Флутиказон 
	1
	
	
	1
	
	

	Фенистил 
	1
	
	
	1
	
	

	Феназепам 
	6
	
	
	2
	
	4

	Цефуроксим 
	1
	
	
	1
	
	

	Цефтриаксон 
	2
	
	
	2
	
	

	Цефазолин 
	2
	
	
	2
	
	

	Цетиризин 
	1
	
	
	1
	
	

	Циклосерин 
	26
	
	
	17
	
	9

	Всего 
	   193
	7
	
	129
	
	57


Примечание: 

        * ОЭ- отсутствие эффективности ЛС

       ** нн - несерьезная непредвиденная ПР ЛС

        *** нп - несерьезная предвиденая ПР ЛС

        **** сн - серьезная непредвиденная ПР ЛС

        ***** сп - серьезная предвиденая ПР ЛС

       IV.  Количественный отчет по исходам 

Таблица №4

	
	Исход  ПДЛС
	Отчетный период

	
	
	абс.число
	%

	1
	2
	3
	4

	1
	Выздоровление   
	127
	66,7

	2
	Госпитализация/удлинение срока госпитализации развития       
	14
	7,2

	3
	Иной (отмена препарата и лекарственная терапия)                                                                                   
	-
	           -

	4
	Продолжающееся побочное действие                                            
	16
	8,4

	5
	Летальный исход:
	4
	2,0

	
	от основного заболевания
	2
	-

	
	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
	3
	1,5

	7
	Стойкая или выраженная нетрудоспособность/инвалидность        
	-
	-

	8
	Отсутствие/недостаточная эффективность
	7
	3,6

	9
	Неизвестно
	20
	10,6

	Итого:
	193
	100


V. Распределение случаев ПДЛС в зависимости от возраста и пола пациентов

Таблица №5

	Возраст,

 лет
	Взрослые
	Возраст,

лет
	         Дети 



	
	
	
	девочки
	мальчики

	
	жен


	муж
	
	
	

	18-30
	6,0
	10,2
	до 1 года
	11.2
	13,2

	31-45
	8,9
	14.9
	1-3
	7,1
	9,7

	46-60
	11,3
	19,5
	4-7
	7,4
	7,1

	61-72
	7,4
	11,8
	8-11
	
	

	73-80
	3,0
	5.1
	12-14
	
	

	Старше 80
	0,8
	1,2
	15-17
	
	

	Всего 
	37,3
	62,7
	Всего 
	
	


VI. Количество карт-сообщений,  поступивших от различных производителей ЛС
Таблица №6

	Производитель 
	Количество 
	%

	Отечественные  производители

	Всего
	73
	39,1

	АО «Химфарм»
	16
	8,2

	Алматинский фармацевтический завод «Нобел»
	3
	1,5

	ТОО «Абди-Ибрагим Глобал фарм»
	32
	16,5

	Павлодарский фармацевтический завод ТОО; Казахстан
	13
	6,7

	ТОО «ТК Фарм Актобе»
	1
	0,52

	ТОО «Нур-Май», Казахстан
	2
	1,04

	Глобальный фонд ВОЗ Казахстан
	7
	3,6

	Производители стран дальнего  зарубежья

	Всего
	104
	53,6

	Индии 
	62
	32,1

	Германии 
	16
	8,2

	Польши
	3
	1,5

	Великобритании 
	10
	5,1

	Болгария
	2
	1,04

	Франция
	7
	3,6

	Бельгия
	1
	0,52

	Италия
	2
	1,04

	Швейцария
	1
	0,52

	
	
	

	Производители стран  СНГ

	Всего 
	16
	8,29

	Российская Федерация
	15
	7,7

	Республики Беларусь
	1
	0,52

	Итого
	193
	100


   VII. СЛУЧАИ ПД ЛС, что закончились летальным

Таблица №7

	№
	Возраст
	Пол
	Подозреваемый препарат
	Описание ПР
	Диагноз/показания

	1
	79 л
	муж
	РК-ЛС-5№019006 Ксарелто® (ривароксабан)  таблетки покрытые пленочной оболочкой 20 мг Байер Фарма АГ; Германия 
	Ишемический инсульт (инфаркт мозга), тромбоз мозговых артерий
	I63.3 Инфаркт мозга, вызванный тромбозом мозговых артерий

	2
	64 г
	муж
	РК-ЛС-5№019006 Ксарелто® (ривароксабан)  таблетки покрытые пленочной оболочкой 20 мг Байер Фарма АГ; Германия
	Отек головного мозга, Массивное субарахноидальное кровотечение, кома
	ОНМК. Субарахноидальное кровотечение.

	3
	70 л
	жен
	Бедаквилин KEMWELL BIOPHARMA PVT LTD. Индия (препарат не зарегистрирован)
	кашель со слизистой мокротой и кровью, одышка, сердечно-легочная недостаточность
	Фиброзно-кавернозный туберкулез левого легкого в фазе инфильтрации. MT (+). 4 категории. ШЛУ ТБ.

	4
	26 л
	муж
	Бедаквилин KEMWELL BIOPHARMA PVT LTD. Индия (препарат не зарегистрирован)
	Пациент получал лечение новыми противо ТБ ЛС около 6 месяцев. Из-за стойкого бактериального высвобождения и непереносимости противо ТБ ЛС, серьезных сопут. заболеваний был выявлен исход «Отказ от лечения» (29.12.16). Пациент был выписан из больницы для дальнейшего мониторинга по месту жительства. Из-за сильной респират и сердечно-легочной недостат был 2ды госпитал 02.03.17 состояние пациента ухудшилось, страдал от одышки в состоянии покоя,
	A15.0 Туберкулез легких, подтвержденный бактериоскопически с наличием или отсутствием роста культуры


