

Отчет по картам-сообщениям за май 2021 года

За период с 1 по 31 мая 2021 через портал www.ndda.kz поступило 138 карт – сообщений о побочных действиях при применении лекарственных средств, в том числе 5 не валидных, 1 дублирующее и 4 последующих сообщений. Проанализировано 128 карт-сообщений.

I. Количество карт-сообщений о побочных действиях ЛС,
поступивших от медицинских организаций в разрезе регионов

	№
	Регионы / область
	абс.
	%

	1
	г. Нур-Султан
	17
	13,3

	2
	г. Алматы
	23
	18,0

	3
	г. Шымкент
	12
	9,4

	4
	Акмолинская область
	-
	 -

	5
	Актюбинская область
	4
	3,1

	6
	Алматинская область
	3
	2,3

	7
	Атырауская область
	1
	0,8

	8
	Восточно-Казахстанская область
	12
	9,4

	9
	Жамбылская область
	-
	 -

	10
	Западно-Казахстанская область
	4
	3,1

	11
	Карагандинская область
	15
	11,7

	12
	Костанайская область
	5
	3,9

	13
	Кызылординская область
	9
	7,0

	14
	Мангистауская область
	2
	1,6

	15
	Павлодарская область
	11
	8,6

	16
	Северо-Казахстанская область
	5
	3,9

	17
	Туркестанская область
	-
	 -

	18
	неизвестно
	5
	3,9

	
	Итого:
	128
	100



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

	№
	Фармацевтическая компания
	абс.
	%

	1
	АО "Нобел АФФ"
	1
	5,6

	2
	Байер КАЗ
	3
	16,7

	3
	Пфайзер
	4
	22,2

	4
	ТОО "Абботт Казахстан"
	1
	5,6

	5
	ТОО “Gedeon Richter KZ” (Гедеон Рихтер КЗ)
	1
	5,6

	6
	ТОО «ГСК Казахстан»
	1
	5,6

	7
	ТОО "Сервье Казахстан"
	1
	5,6

	8
	ТОО Санофи Авентис Казахстан
	2
	11,1

	9
	ТОО Рош Казахстан
	1
	5,6

	10
	ТОО "Такеда Казахстан"
	1
	5,6

	11
	Филиал «Берингер Ингельхайм Фарма Геселлшафт м.б.Х.» в Казахстане
	1
	5,6

	12
	Филиал компании "Новартис Фарма Сервисэз АГ" в РК
	1
	5,6

	
	Итого:
	18
	



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

	АТХ Код
	абс.
	%

	Код A. Пищеварительный тракт и обмен веществ
	4
	3,1

	Код B. Кровь и органы кроветворения
	2
	1,6

	Код C. Сердечно-сосудистая система
	3
	2,3

	Код D. Дерматология
	1
	0,8

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

	Код G. Мочеполовая система и половые гормоны
	1
	0,8

	J01 Антибактериальные препараты для системного использования
	28
	21,9

	J02 Противогрибковые препараты
	-
	 -

	J04 Антимикобактериальные препараты
	35
	27,3

	J05 Противовирусные препараты для системного использования
	39
	30,5

	J07 Вакцины
	3
	2,3

	Код L. Антинеопластические и иммуномодулирующие препараты
	4
	3,1

	Код М. Костно-мышечная система
	1
	0,8

	Код N. Нервная система
	4
	3,1

	Код P. Противопаразитарные препараты, инсектициды и репелленты
	1
	0,8

	Код R. Дыхательная система
	-
	- 

	Код V. Прочие препараты
	2
	1,6

	Код S. Лечение заболеваний глаз
	-
	 -

	Неизвестно/нет
	-
	 -

	Итого:
	128
	



IV. Распределение карт-сообщений о побочных действиях
лекарственных средств по международному непатентованному названию

	№
	МНН / активное вещество
	Всего случаев
	ОЭ
	НН
	НП
	СН
	СП
	Примечание

	1
	Адалимумаб
	1
	1
	
	
	
	
	

	2
	Албендазол
	1
	
	
	1
	
	
	

	3
	Амикацин
	3
	
	
	2
	
	1
	

	4
	Амлодипин
	1
	
	
	1
	
	
	

	5
	Бедаквилин
	1
	
	
	1
	
	
	не зарегистрирован в РК

	6
	Бетагистин
	1
	1
	
	
	
	
	

	7
	Бисопролола фумарат и периндоприла аргинин
	1
	1
	
	
	
	
	

	8
	Брентуксимаб ведотин
	1
	
	
	
	1
	
	

	9
	Вакцина пневмококковая полисахаридная конъюгированная адсорбированная инактивированная, жидкая
	3
	
	
	
	
	
	проблема с использованием продукта

	10
	Винпоцетин
	1
	
	
	1
	
	
	

	11
	Водорода перекиси  
	1
	1
	
	
	
	
	

	12
	Гепарин натрия
	2
	
	
	1
	
	1
	

	3
	Деламанид
	2
	
	
	1
	
	1
	

	14
	Диеногест и эстрадиола валерат
	1
	
	
	1
	
	
	

	15
	Долутегравир
	2
	
	
	2
	
	
	

	16
	Долутегравира натрия, абакавира сульфат
	2
	
	
	2
	
	
	

	17
	Зидовудин и ламивудин
	9
	
	
	8
	
	1
	

	18
	Идурсульфаза
	1
	
	
	1
	
	
	

	19
	Изониазид
	1
	
	
	1
	
	
	

	20
	Йопромид
	2
	
	
	2
	
	
	

	21
	Канамицина сульфат
	2
	
	
	2
	
	
	

	22
	Ламивудин, абакавир и долутегравир
	4
	
	
	4
	
	
	

	23
	Левофлоксацин
	3
	
	
	3
	
	
	

	24
	Линезолид
	15
	
	
	14
	
	1
	

	25
	Лопинавир и ритонавир
	1
	
	
	1
	
	
	

	26
	Метформин
	1
	
	
	1
	
	
	

	27
	Моксифлоксацин
	1
	
	
	1
	
	
	

	28
	Нонивамид, никобоксил
	1
	1
	
	
	
	
	

	29
	Пиразинамид
	12
	
	
	9
	
	3
	

	30
	Прамипексол
	1
	
	
	1
	
	
	

	31
	Ривароксабан
	1
	
	
	1
	
	
	

	32
	Рифампицин
	2
	
	
	1
	
	1
	

	33
	Рифампицин, пиразинамид, этамбутол, изониазид
	4
	
	
	2
	
	2
	

	34
	Споры Bacillus clausii
	1
	
	
	1
	
	
	

	35
	Сунитиниб
	1
	
	
	1
	
	
	

	36
	Тенофовира дизопроксил и эмтрицитабин
	2
	
	
	2
	
	
	

	37
	Фенибут
	1
	
	
	1
	
	
	

	38
	Церитиниб
	1
	
	
	1
	
	
	

	39
	Цефепим
	1
	
	
	1
	
	
	

	40
	Цефтриаксон
	1
	
	
	
	
	
	off  lable

	41
	Цефуроксим
	1
	
	
	
	
	1
	

	42
	Циклосерин
	13
	
	
	9
	
	4
	

	43
	Ципрофлоксацин
	1
	
	
	1
	
	
	

	44
	Эмпаглифлозин
	1
	
	
	
	
	1
	

	45
	Эмтрицитабин, рилпивирина гидрохлорид, тенофовира дизопроксила фумарат
	1
	
	
	1
	
	
	

	46
	Эмтрицитабин, тенофовир дизопроксил и эфавиренз
	17
	
	
	1
	
	
	

	47
	Эфавиренз
	1
	
	
	1
	
	
	

	48
	Итого:
	128
	5
	
	101
	1
	17
	4


оэ – отсутствие эффективности
нн - несерьезная непредвиденная ПР ЛС
нп - несерьезная предвиденная ПР ЛС
сн - серьезная непредвиденная ПР ЛС
сп - серьезная предвиденная ПР ЛС

V. Количество карт-сообщений по производителям ЛС

	Производитель
	Количество

	Отечественные  производители

	1
	Абди Ибрахим Глобал фарм
	22

	2
	Нобел Алматинская Фармацевтическая Фабрика
	3

	3
	Химфарм
	8

	Итого:
	33

	Производители стран  ЕАЭС

	1
	Фармасинтез, Россия
	10

	Итого:
	10

	Производители стран дальнего  зарубежья

	1
	GlaxoSmithKline Consumer Healthcare S.A. (PTY) LTD, Кейптаун, Южно-Африканская Республика
	1

	2
	Sri Chakra Remedies Ltd, Индия
	1

	3
	Strides Pharma Science Limited, Индия
	1

	4
	Swiss Parenterals Ltd., Индия
	1

	5
	Байер АГ, Германия
	2

	6
	Байер Веймар ГмбХ и Ко. КГ, Германия
	1

	7
	Байер Фарма АГ, Германия
	1

	8
	Берингер Ингельхайм Фарма ГмбХ и Ко.КГ, Германия
	1

	9
	БСП Фармасьютикалс С.П.А., Италия
	1

	10
	Веттер Фарма Фертигунг ГмбХ и Ко. КГ, Германия
	1

	11
	Гедеон Рихтер, Венгрия
	1

	12
	Глаксо Оперэйшенс Великобритания Лимитед, Великобритания
	4

	13
	Глаксо Оперэйшенс Великобритания Лтд. Глаксо Вэллком Оперэйшенс, Великобритания
	3

	14
	Глобофарм Фармацевтическая Производственная и Коммерческая компания, Вена, Австрия
	1

	15
	Концепт Фармасьютикалс Лимитед, Индия
	2

	16
	Ле Лаборатуар Сервье Индастри, Франция
	1

	17
	Луганский ХФЗ ОАО, Украина
	1

	18
	Люпин Лтд; Индия
	3

	19
	Майлан Лабораториз САС, Франция
	1

	20
	Маклеодс Фармасьютикалз Лимитед, Индия
	3

	21
	Милан Лабораторис Лимитед, Индия
	5

	22
	Новартис Фарма Штейн АГ, Швейцария
	1

	23
	Оцука Фармасьютикал Ко., Лтд, Япония
	2

	24
	Патеон Инк., Канада
	1

	25
	Пфайзер Ирландия Фармасьютикалс, Ирландия
	3

	26
	Пфайзер Италия С.р.л., Италия
	1

	27
	Санофи С. П. А., Италия
	1

	28
	СиннаЖенКо., Иран, Исламская республика
	1

	29
	Фарма Старт, Украина
	2

	30
	Хетеро Лабс Лимитед, Индия
	14

	31
	Эббви Дойчленд ГмбХ и Ко. КГ, Германия
	1

	Итого:
	63

	1
	Неизвестно / не зарегистрирован
	22

	ИТОГО:
	128



VI. Количественный отчет по исходам

	№
	Исход
	абс.
	%

	1
	Выздоровление
	27
	21,1

	2
	Улучшение
	56
	43,8

	3
	Ухудшение
	1
	0,8

	4
	Госпитализация/удлинение срока госпитализации
	1
	0,8

	5
	Продолжающееся побочное действие
	21
	16,4

	6
	Стойкая или выраженная нетрудоспособность/инвалидность
	1
	0,8

	7
	Угроза жизни
	2
	1,6

	8
	Летальный исход:
	2
	1,6

	9
	Недостаточная эффективность
	 -
	-

	10
	Неизвестно
	17
	13,3

	Итого:
	128
	



VII. Случаи ПД ЛС, которые закончились летальным исходом
 
	Возраст
	Пол
	Подозреваемый препарат
	Описание ПР
	Диагноз
	Примечание

	44 года
	Жен
	[bookmark: _GoBack]РК-ЛС-5№020641 Адцетрис®; BSP Pharmaceuticals S.r.l.; ИТАЛИЯ; Бендамустин
	Лимфома Ходжкина; Лейкопения; Тромбоцитопения;Фебрильная нейтропения; Заболевание легких; Короновирус; Хронический бронхит; Фиброз легких
	Лимфома Ходжкина
	Случай закрыт

	54 года
	Жен
	РК-ЛС-5№121764 Джардинс®; Берингер Ингельхайм Фарма ГмбХ и Ко. КГ; ГЕРМАНИЯ
	Диабетический кетоацидоз
	Диабетический кетоацидоз
	В работе







