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В черговому номері журналу представлені матеріали VI науково-практич-
ної конференції «Фармакоекономіка в Україні: стан і перспективи розвит-
ку», яка відбулась 22 листопада 2013 року на базі кафедри фармакоеконо- 
міки Національного фармацев тичного університету. Наведені підходи фар-
макоекономічного аналізу і використання його результатів з метою обґрун-
тування вибору препаратів для раціональної фармакотерапії різних захво-
рювань, методології фармацевтичного забезпечення населення в умовах 
реорганізації системи охорони здоров’я України. Представлені оригінальні 
статті з висвітлення перспектив розробки біосимілярів в Україні, аналізу 
ризиків втрати якості даних у клінічному випробуванні. Наведені матеріали 
з доклінічних досліджень нових лікарських препаратів та біологічно актив-
них речовин.
Для науковців, лікарів, провізорів, клінічних провізорів, організаторів систе-
ми охорони здоров’я.
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The study of risk is essential to the proper planning of clinical trials (CT). At the same time analysis of information concern-
ing possible inconsistencies is done; it allows to develop a corresponding programme of actions, take steps to minimize 
them and introduce a framework for further implementation of the risk management concept for quality. In order to iden-
tify the factors, which may adversely affect the quality of the CT data, 12 basic factors have been identified and analyzed. 
They may affect the risk of inconsistencies when registering and analyzing the data in CT, as well as the quality of the 
study as a whole. The analysis of the composition of the experts group by the basic parameters has been carried out and 
the assessment of the significance of the influence of 12 basic factors in the whole group and in the sub-groups of experts 
distributed according to the experience of participation in clinical trials has been conducted. For expert assessment of 
basic factors impact the questionnaire has been developed; it includes characteristics of qualifications and the experience 
of experts interviewed and special issues in the risk assessment. For further analysis of these factors and determination 
of the probability of occurrence of the possible inconsistencies risks when registering and processing the data in CT it is 
necessary to distribute the experts into the subgroups mentioned above. It allows to achieve a high level of the intra-group 
consistency of experts and receive a comprehensive assessment of the relationship of 12 influencing factors and possible 
risks. Taking into account the level of competence and experience of the experts who participated in the clinical trials, the 
evaluations of this sub-group expert are of the most interest to our study and it should be the subject of further analysis.

Клінічне вивчення власти- 
востей нового лікарсько- 

го засобу (ЛЗ) є найбільш три- 
валою, складною та відповідаль- 
ною складовою циклу розроб-
ки та створення препарату [1, 
5]. В умовах значного рівня кон- 
куренції серед фармацевтичних  
компаній та високих вимог сто- 
совно якості нових ЛЗ з боку ре- 
гуляторних органів питання за- 
безпечення якості клінічного 
випробування (КВ) набувають 
особливої значущості [6, 10].

Метою проведення клініч- 
ного випробування є отриман- 
ня даних, які є науковим дока- 
зом ефективності та безпеки до- 
сліджуваного препарату, а та- 
кож дозволяють оцінити еконо- 
мічну та соціальну доцільність  
його впровадження на фарма- 
цевтичний ринок [5, 6]. Оста- 
точні результати, наведені у за- 
ключному звіті про проведене  
КВ, служать підґрунтям для прий- 

няття рішення Державним екс- 
пертним центром МОЗ України 
щодо дозволу на реєстрацію ЛЗ  
та можуть впливати й на інші 
дослідження після їх широкої  
публікації у відповідних видан- 
нях та включення у систематич- 
ні огляди. Зважаючи на це, за- 
безпечення достовірності резу- 
льтатів КВ є особливо важливим  
та актуальним аспектом управ- 
ління якістю КВ та потребує 
впровадження у діяльність сто- 
рін, залучених до проведення  
випробування, методологічних  
підходів, адаптованих до сучас- 
них вимог управління якістю та  
реалій функціонування фарма- 
цевтичного ринку, одним із яких  
є концепція менеджменту ри-
зику [1, 2].

Згідно із настановою ICH Q9  
«Управління ризиками для яко- 
сті» найпершим етапом ризик-
орієнтованого менеджменту є 
оцінка можливих ризиків, яка  

починається з їх ідентифікації  
[7]. Виявлення ризиків має важ- 
ливе значення при належному 
плануванні КВ, тому що при цьо- 
му здійснюється аналіз інфор-
мації стосовно можливих невід- 
повідностей, що дозволяє роз- 
робити відповідну програму дій  
та вжити заходів для їх мінімі-
зації і запровадити основу для 
подальшої реалізації концепції  
управління ризиками для якості. 

Важливим аспектом іденти- 
фікації ризиків є виявлення та  
аналіз факторів, що можуть  
призвести до виникнення ризи- 
кової ситуації, негативно впли- 
нути на якість та потребують 
особливої уваги при здійснен-
ні контролю їх дії [7]. Однак, 
зважаючи на комплексний ха- 
рактер КВ, проведення якого пе- 
редбачає залучення та взаємо- 
дію декількох сторін-організа-
цій, значної кількості персона-
лу, отримання та роботу з ве- 
ликими об’ємами інформації, ви- 
явлення та контроль впливу фак- 
торів ризику, які неминуче чи- 
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нять вплив на якість даних КВ,  
стає складною задачею.

Метою даної статті є дослі- 
дження та виявлення факторів,  
які потенційно можуть негатив- 
но вплинути на якість даних 
КВ, аналіз причин їх виникнен- 
ня і характер їх впливу, а також  
оцінка значущості цього впли-
ву для якості даних за допомо- 
гою методу експертних оцінок. 

Матеріали та методи

Під час дослідження вико- 
ристовувались методи абстрак- 
ції, логічного та системно-струк- 
турного аналізу. Також викори- 
стовувався метод експертних  
оцінок із використанням ітера- 
ційної процедури уточнення гру- 
пової оцінки, яка дозволяє вра- 
ховувати рівень компетентно- 
сті кожного з експертів, та непа- 
раметричні статистичні тести.

Оцінка ризиків як початко-
вий етап процесу управління 
ризиками в системі управління  
клінічними даними (СУД) вима- 
гає проведення глибокого де- 
тального аналізу інформації, під  
час якого команда дослідників  
вирішує ряд чітко визначених  

питань стосовно того, які саме  
негативні події можуть стати- 
ся, їх прогнозованої вірогідно- 
сті та ступеня наслідків їх не-
гативної дії [3, 12, 13]. Першим 
етапом є ідентифікація ризи-
ків, важливим аспектом якої є  
виявлення факторів, що можуть  
негативно вплинути на якість 
даних та аналіз цього впливу 
із подальшим визначенням ри- 
зиків в СУД у КВ. 

Нами було проведено ана- 
ліз вітчизняних та закордонних  
літературних джерел, протоко- 
лів та дизайнів КВ [1, 2, 4, 5, 9- 
11], в результаті якого було ви- 
значено 5 ключових аспектів про- 
цесу управління даними, що ха- 
рактеризуються високою віро- 
гідністю виникнення невідпо- 
відностей із подальшими нега- 
тивними наслідками для яко- 
сті даних:
• оцінка показників ефектив- 

ності/безпеки досліджува-
ного ЛЗ;

• управління даними про по- 
бічні реакції/побічні явища  
(ПР/ПЯ);

• здійснення рандомізації та 
застосування сліпого методу;

• отримання інформованої 
згоди;

• забезпечення відповідності  
пацієнтів/добровольців кри- 
теріям включення.
На наш погляд у системі пла- 

нування, організації та прове-
дення КВ можна виділити 12 ба- 
зових факторів, які безпосеред- 
ньо впливають на ключові ас- 
пекти процесу управління да- 
ними (рис. 1) і потенційно мо- 
жуть стати джерелом виникнен- 
ня невідповідності обробки та 
аналізу даних, що негативно 
відображається на якості і до-
стовірності результатів КВ в ці- 
лому. 

Процес оцінки показників 
ефективності/безпеки ЛЗ без- 
посередньо залежить від належ- 
ного забезпечення збору необ- 
хідних, визначених протоколом  
випробування даних із подаль- 
шою їх фіксацією в індивідуаль- 
ній реєстраційній формі (ІРФ), 
зміст якої підлягає обробці та  
статистичному аналізу. Невід- 
повідність структури та змісту  
ІРФ вимогам протоколу при-
зводить до збору непотрібних 
даних або, навпаки, недовраху- 

Рис. 1. Вплив факторів ризику на базові аспекти забезпечення якості у клінічному випробуванні
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вання важливої клінічної інфор- 
мації, внаслідок чого оцінка по- 
казників ефективності/безпе-
ки ЛЗ стає неадекватною. Крім 
того, аспект якості оцінки цих  
показників у СУД безпосеред-
ньо пов’язаний з процедурами  
верифікації даних на місці про- 
ведення дослідження (МПД) і ви- 
користанням для обробки і ана- 
лізу даних валідованого програм- 
ного забезпечення (ПЗ) [3, 4, 14].

Фактори «програма навчан- 
ня персоналу», «кваліфікація 
персоналу», «підготовча робо- 
та монітора на МПД», «проце- 
дури моніторингу», «наявність  
на МПД комплексу СОП» безпо- 
середньо впливають на всі п’ять  
аспектів забезпечення якості 
клінічних даних на МПД.

Складним етапом, який ха-
рактеризується високою віро-
гідністю виникнення ризику, є 
набір учасників КВ. При цьому  
важливе значення мають аспек- 
ти забезпечення відповідності  
пацієнтів/добровольців крите- 
ріям включення, отримання ін- 
формованої згоди, належний по- 
рядок проведення рандоміза- 
ції та застосування сліпого ме- 
тоду. Враховуючи це, були ви-
ділені фактори «вибірка паці- 
єнтів/добровольців» і «прове- 
дення контролю за набором су- 
б’єктів», вплив яких на вище- 
зазначені аспекти забезпечен- 
ня якості клінічних даних по- 
требує подальшого дослідження.

Можливість отримання не- 
достовірних результатів КВ при  
реалізації процесів «рандоміза- 
ції та застосування сліпого ме- 
тоду», «оцінки показників ефек- 
тивності/безпеки ЛЗ», «управ- 
ління даними щодо ПР/ПЯ» за- 
лежить від фактора «процеду- 
ри захисту даних», який, на наш  
погляд, може обумовлювати ри- 
зик виникнення невідповідно- 
стей у цих напрямках.

Управління даними щодо 
ПР/ПЯ є важливим аспектом як  
забезпечення якості даних, так  
і захисту прав та здоров’я суб’єк- 
тів випробування, тому при пла- 
нуванні КВ великої уваги потре- 

бує розробка алгоритму дій з 
управління даними у випадку 
виникнення ПР/ПЯ [3, 5]. Цей 
алгоритм має бути не тільки  
складовою системи управління  
даними щодо ПР/ПЯ, а також де- 
тально описувати порядок вне- 
сення інформації про негатив-
ний вплив ЛЗ у базу даних, по- 
рядок звітності та інформуван- 
ня відповідних регуляторних 
органів про їх виникнення, має  
обумовлювати процедуру прий- 
няття рішень щодо змін призна- 
ченої схеми дозування ЛЗ та по- 
дальшої участі пацієнтів/добро- 
вольців із ПР/ПЯ у випробуван- 
ні. Належне функціонування цьо- 
го алгоритму повинно запобіг- 
ти виникненню помилок та не- 
вірної оцінки показників ефек- 
тивності/безпеки ЛЗ внаслідок  
несвоєчасного виявлення ПР/ПЯ  
та участі у КВ пацієнтів/добро- 
вольців, що підлягають виклю- 
ченню.

Проведений аналіз взаємо- 
зв’язку дії виділених 12 факто- 
рів впливу та можливості ви- 
никнення невідповідностей від- 
носно п’яти базових аспектів 
якості у СУД вказує на необхід-
ність оцінки значущості нега-
тивного впливу цих факторів 
на якість даних КВ і відокрем-
лення з них найбільш важливих,  
які потребують чіткого контро- 
лю під час планування та про-
ведення КВ.

Для цього дослідження на- 
ми була розроблена анкета, що  
складалася із паспортної та спе- 
ціальної частини. У паспортній  
частині анкети експертам ста-
вилися питання стосовно віку, 
освіти, вченого ступеня та на-
укового звання, досвіду та ста-
жу роботи у КВ, кількості КВ, 
у яких експерти брали участь, 
та функцій, які при цьому ви-
конували. Спеціальна частина 
анкети складалася з переліку  
12 факторів, розбитих на скла-
дові підпункти (табл.), вплив 
яких на ризик виникнення не-
відповідностей при реєстрації 
та аналізі даних у КВ експер-
там пропонувалося оцінити за  

5 бальною шкалою від «0» – зо- 
всім не впливає на якість клі-
нічних даних до «5» – впливає 
у значній мірі. 

За допомогою розробленої 
анкети було проведено анке-
тування, у якому взяли участь 
49 експертів. Аналіз першої ча- 
стини анкети показав, що біль- 
шість з опитуваних експертів  
(89,80%) має медичну освіту та  
досвід щодо участі у КВ (73,47%).  
Найбільша частина експертної  
групи при цьому є лікарями-до- 
слідниками (46,94%), відпові- 
дальними дослідниками є 8,16%,  
координаторами дослідження 
– 14,29%, керівниками дослід-
ницької бази – 2,04%, функції  
монітора виконують 2,04% екс- 
пертів. За досвідом роботи у КВ  
експерти розподілились на на-
ступні групи: до 2 років досві-
ду (18,37%), 2-3 роки (4,08%), 
3-5 років (16,33%), 5-10 років 
(30,61%) та експерти із стажем  
роботи у КВ більше 10 років 
(4,08%). Склад групи експертів  
із досвідом роботи у КВ було про- 
аналізовано за кількістю КВ, у  
яких вони брали участь: 18,37%  
брали участь у 1-2 випробуван- 
нях, 28,55% – у 3-5 КВ, 22,45% –  
до 6-10 КВ та 2,04% – у 11-15 КВ,  
і така ж кількість експертів вка- 
зала на більше 15 КВ відповід-
но у своєму стажі роботи.

Враховуючи можливість роз- 
шарування опитаної групи екс- 
пертів, було досліджено вплив  
на їх думку анкетно-кваліфіка- 
ційних характеристик, визначе- 
них у паспортній частині анке-
ти. За результатами статистич-
ного непараметричного аналі- 
зу (тест Крускала-Уолліса) резу- 
льтатів анкетування було вста- 
новлено, що у найбільшій мірі 
на відповіді експертів вплину- 
ла така характеристика, як «до- 
свід роботи у КВ» – статистич-
но значимий вплив спостеріга- 
ється при оцінці експертами  
7 факторів із 44 (p<p-level=0,05).  
Також оцінки експертів відрізня- 
лись залежно від стажу роботи  
у КВ (для 4 факторів p<p-level= 
=0,05), кількості КВ, у яких бра- 
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Таблиця
Спеціальна частина анкети

№ 
п/п Фактори впливу Вірогідний ризик

1 2 3

1 Зміст та структура 
індивідуальної ре
єстраційної форми 
(Б1)

a. кількість сторінок Занадто велика кількість сторінок ІРФ є громіздкою та 
ускладнює її заповнення 

b. кількість інформаційних 
полів на одній сторінці

Велика кількість інформаційних полів перевантажує 
сторінку ІРФ, ускладнюючи внесення даних

c. тип носія (паперовий чи 
електронний)

Збір даних за допомогою паперових ІРФ є трудоміст
ким та супроводжується високим рівнем помилко
вості 

d. кількість вимірюваних 
параметрів

Значний перелік параметрів, що вимірюються при КВ, 
ускладнює процес збору даних та є причиною виник
нення помилок

e. повнота відображення 
вимог протоколу

Недостатнє урахування вимог протоколу при розроб
ці ІРФ призводить до збору великого об’єму зайвих 
даних

2 Наявність на МПД 
комплексу СОП (Б2)

a. доступність та простота 
викладення

СОП на МПД не використовуються персоналом вна
слідок їх незрозумілості та складності

b. детальність СОП на МПД не використовуються персоналом вна
слідок їх зайвої/недостатньої детальності

3 Програма навчання 
персоналу (Б3)

a. періодичність Персонал МПД недостатньо кваліфікований та компе
тентний внаслідок недостатньої кількості та частоти 
проведення освітніх заходів

b. детальність Зміст навчальних програм для персоналу є поверхо
вим та не надає необхідного обсягу  інформації

c. наявність спеціалізова
них курсів

Відсутність курсів, що поглиблено розглядають вузьке 
коло питань, негативно впливають на рівень кваліфі
кації персоналу

4 Якість програмного 
забезпечення, яке 
використовується 
на МПД (Б4)

a. структура та можливості 
бази даних 

Невідповідність бази даних вимогам випробування 
призводить до збору недостатньої кількості даних, 
значного рівня втрати необхідних даних

b. забезпечення належного 
зберігання інформації

Недоліки систем зберігання інформації стають при
чиною втрати даних

c. можливість швидкої 
передачі даних

Низький рівень якості ПЗ затримує передачу даних, 
що стає причиною помилок

5 Вибірка пацієнтів/
добровольців (Б5)

a. кількість суб’єктів випро
бування

Недостатній об’єм вибірки не забезпечує статистичну 
достовірність результатів КВ

b. відповідність критеріям 
включення 

Невідповідність суб’єктів КВ критеріям включення 
призводить до отримання недостовірних даних

6 Кваліфікація персо
налу (Б6)

a. володіння інструменталь
ними методиками

Неправильна оцінка показників ефективності/без
пеки ЛЗ

b. дотримання графіка ви
конання вимірювань

Отримання недостовірних значень показників ефек
тивності/безпеки ЛЗ

c. акуратність при запов
ненні ІРФ

Нерозбірливе заповнення ІРФ призводить до поми
лок при введенні даних до СУД

d. дотримання медичної 
етики

Порушення принципів медичної етики провокує ви
никнення негативного відношення пацієнтів до КВ, що 
впливає на комплаєнс, точність оцінки суб’єктивних 
показників стану пацієнта

e. професійна компетент
ність

Низький рівень компетентності лікаря призводить до 
помилкової оцінки стану пацієнта та отримання недо
стовірних даних
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Продовження табл.

1 2 3

7 Процедури верифі
кації даних (Б7)

a. виявлення невідповід
ностей у заповнених ІРФ

Неналежний порядок проведення та обсяг процедур 
верифікації підвищує кількість помилок

b. контроль внесення даних 
у базу даних

Нездійснення належного контролю при внесенні 
даних підвищує рівень помилок та знижує якість 
результатів КВ

c. поточна перевірка бази 
даних

Внаслідок неналежного рівня перевірки БД помилко
ві значення залишаються невиявленими 

d. робота системи відсте
ження змін у базі даних

Неправильне внесення даних у БД

8 Процедури захисту 
даних (Б8)

a. фізичний захист примі
щень

Порушення правил захисту приміщень може призвес
ти до знищення даних

b. забезпечення 
комп’ютерної безпеки

Неналежний рівень організації комп’ютерної безпеки 
може стати причиною фальсифікації даних, порушен
ня конфіденційності

c. контроль доступу до баз 
даних

Несанкціонований доступ до БД не уповноважених 
осіб може стати причиною фальсифікації даних

d. кодування конфіденцій
ної інформації

Неправильне кодування призводить до помилок або 
втрати даних

9 Дотримання алго
ритму дій у випадку 
виникнення побіч
ної реакції/побічно
го явища (Б9)

a. своєчасне виявлення Несвоєчасне виявлення ПР/ПЯ призводить до невір
ної оцінки показників ефективності/безпеки

b. корегування курсу ліку
вання/відміна препарату

Призначення неправильної дози ЛЗ робить недосто
вірною оцінку показників ефективності/безпеки ЛЗ

c. належне інформування та 
звітність

Невчасне інформування про ПР/ПЯ призводить до 
участі у випробуванні пацієнтів, які мають бути виклю
чені, що знижує достовірність даних

10 Проведення конт
ролю за набором 
суб’єктів випробу
вання (Б10)

a. дата включення до КВ Порушення термінів включення пацієнтів та отриман
ня недостовірних значень показників ефективності/
безпеки ЛЗ

b. терміни включення 
суб’єктів випробування

Порушення термінів включення у суб’єктів КВ впливає 
на хід КВ та розклад отримання даних, що негативно 
впливає на результати їх аналізу

c. дотримання процедури 
рандомізації

Неналежний порядок проведення процедури ран
домізації призводить до статистичної достовірність 
даних КВ

11 Підготовча робота 
монітора на МПД 
(Б11)

a. оцінка можливостей МПД Неможливість залучити до КВ необхідної кількості 
учасників призводить до отримання недостовірних 
даних, порушення графіка проведення дослідження

b. обговорення з дослід
ником протоколу випро
бування

Недотримання вимог протоколу при здійсненні 
процедур отримання даних може стати причиною їх 
помилковості

c. інформування про поря
док поводження із дослі
джуваним препаратом

Порушення порядку зберігання ЛЗ призводить до 
втрати ним властивостей і неправильної оцінки по
казників ефективності/безпеки

12 Процедури моніто
рингу (Б12)

a. перевірка якості запов
нення ІРФ 

Високий рівень помилкових значень у ІРФ

b. перевірка документації 
випробування

Наявність незаповненої первинної документації, що 
свідчить про отримання недостовірних даних

c. контроль обігу досліджу
ваного препарату

Неналежний облік досліджуваного ЛЗ може призвес
ти до фальсифікації даних внаслідок його неправомір
ного використання

d. перевірка порушень та 
відхилень від протоколу 

Недотримання вимог протоколу при здійсненні 
процедур отримання даних може стати причиною їх 
помилковості
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ли участь (для 3 факторів p< 
p-level=0,05), та віку (для 3 фак- 
торів p<p-level=0,05). Найменш  
впливовою на відповіді експер- 
тів характеристикою виявились  
функції експертів у КВ (для 2 фак- 
торів p<p-level=0,05) та науко-
вий ступінь (для 1 фактора p< 
p-level=0,05). Інші анкетні ха- 
рактеристики експертної гру- 
пи не чинили статистично зна- 
чимого впливу на оцінку фахів- 
цями факторів впливу на ризик  
втрати якості даних у КВ. 

На базі проведеного аналі-
зу було вирішено зробити гру-
пову експертну оцінку значу-
щості 12 факторів впливу для 
всієї експертної групи, розша-
рувати цю групу на дві: перша 
– ті експерти, які не мають до-
свіду участі у КВ, а друга – екс-
перти із досвідом роботи у КВ, 
а також провести дослідження  
значущості вищезазначених фак- 
торів впливу в кожній з них. Ра- 

дари порівняння цих трьох гру- 
пових експертних оцінок фак-
торів впливу показані на рис. 2.

Аналіз цих радарів показує,  
що фактори «дотримання ал- 
горитму дій у випадку виник- 
нення ПР/ПЯ» (Б9), «проведен- 
ня контролю за набором суб’єк- 
тів випробування» (Б10), «підго- 
товча робота монітора на МПД»  
(Б11) і «процедури захисту да- 
них» (Б8) визначені групою екс- 
пертів із досвідом участі у КВ 
як ті, що найбільше впливають  
на ризик виникнення невідпо- 
відностей при реєстрації та ана- 
лізі даних у КВ. В той же час екс- 
перти, які не мають досвіду уча- 
сті у КВ, дали усім 12 факторам  
майже однакову усереднену оцін- 
ку, що приводить до зміщення 
цих оцінок при узагальненні 
думки усіх експертів. 

ВИСНОВКИ
1. У результаті проведено-

го дослідження були визначе-

ні і проаналізовані 12 базових 
факторів, що можуть негатив-
но вплинути на ризик виник- 
нення невідповідностей при ре- 
єстрації та аналізі даних у КВ і 
на якість усього дослідження 
в цілому, та проведено їх дета-
лізацію із виділенням складо-
вих блоків елементів.

2. Для проведення експерт- 
ної оцінки можливого впливу 
базових факторів було розроб- 
лено анкету, яка включала в се- 
бе характеристики кваліфіка- 
ції та досвіду опитуваних і спе-
ціальні питання щодо оцінки 
ризиків.

3. Проведено аналіз складу 
групи експертів за основними  
показниками та здійснено оцін- 
ку значущості впливу 12 базо- 
вих факторів у всій групі та під- 
групах експертів, розподілених  
за досвідом участі у КВ.

4. Вважаємо, що для прове- 
дення подальшого аналізу цих 
факторів і визначення імовір- 
ності виникнення ризиків мож- 
ливих невідповідностей при ре- 
єстрації та аналізі даних у КВ 
необхідно розподілити експер- 
тів на вищезазначені підгрупи.  
Це дозволить досягти найви- 
щого рівня внутрішньогрупо- 
вої узгодженості експертів та  
отримати всебічну оцінку взає- 
мозв’язку 12 факторів впливу і  
можливих ризиків. Враховуючи  
рівень компетентності та досвід- 
ченості експертів із досвідом 
участі у КВ, оцінки цієї підгрупи  
експертів становлять найбіль-
ший інтерес для нашого дослі-
дження та мають стати предме-
том подальшого аналізу.
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АНАЛІЗ ТА ДОСЛІДЖЕННЯ РИЗИКІВ ВТРАТИ ЯКОСТІ ДАНИХ У КЛІНІЧНОМУ ВИПРОБУВАННІ
В.Є.Доброва, К.О.Зупанець, К.Л.Ратушна
Національний фармацевтичний університет
Ключові слова: клінічне випробування; управління даними; фактор ризику; управління ризиками; якість даних

Виявлення ризиків має важливе значення при належному плануванні клінічного випробуваня (КВ), тому що при 
цьому здійснюється аналіз інформації стосовно можливих невідповідностей, що дозволяє розробити відповідну 
програму дій та вжити заходів для їх мінімізації і запровадити основу для подальшої реалізації концепції управління 
ризиками для якості. З метою виявлення факторів, які потенційно можуть негативно вплинути на якість 
даних КВ, було проведено дослідження, в результаті якого визначені і проаналізовані 12 базових факторів, що 
можуть негативно вплинути на ризик виникнення невідповідностей при реєстрації та аналізі даних у КВ і на 
якість усього дослідження в цілому, та проведено їх деталізацію із виділенням складових блоків елементів. Для 
проведення експертної оцінки можливого впливу базових факторів розроблено анкету, яка включала в себе ха-
рактеристики кваліфікації та досвіду опитуваних і спеціальні питання щодо оцінки ризиків. Проведено аналіз 
складу групи експертів за основними показниками та здійснено оцінку значущості впливу 12 базових факторів у 
всій групі та підгрупах експертів, розподілених за досвідом участі у КВ. Вважаємо, що для проведення подальшо-
го аналізу цих факторів і визначення імовірності виникнення ризиків можливих невідповідностей при реєстра-
ції та аналізі даних у КВ необхідно розподілити експертів на вищезазначені підгрупи. Це дозволить досягти 
найвищий рівень внутрішньогрупової узгодженості експертів та отримати всебічну оцінку взаємозв’язку 12 
факторів впливу і можливих ризиків. Враховуючи рівень компетентності та досвідченості експертів із досві-
дом участі у КВ, оцінки цієї підгрупи експертів представляють найбільший інтерес для нашого дослідження та 
мають стати предметом подальшого аналізу.

АНАЛИЗ И ИЗУЧЕНИЕ РИСКОВ ПОТЕРИ КАЧЕСТВА ДАННЫХ В КЛИНИЧЕСКОМ ИССЛЕДОВАНИИ
В.Е.Доброва, Е.А.Зупанец, К.Л.Ратушная
Национальный фармацевтический университет
Ключевые слова: клиническое исследование; управление данными; фактор риска; управление рисками;  
качество данных

Изучение рисков имеет важное значение для осуществления надлежащего планирования клинического исследо-
вания (КИ). При этом осуществляется анализ информации о возможных несоответствиях, позволяющий разра-
ботать соответствующую программу действий, принять меры для их минимизации и ввести основу для даль-
нейшей реализации концепции управления рисками для качества. С целью выявления факторов, которые могут 
отрицательно повлиять на качество данных КИ, были определены и проанализированы 12 базовых факторов, 
которые могут негативно повлиять на риск возникновения несоответствий при регистрации и анализе данных 
в КИ, а также на качество всего исследования в целом. Проведено их детализацию с выделением составляющих 
блоков элементов. Для проведения экспертной оценки возможного влияния базовых факторов разработана анке-
та, включающая в себя характеристики квалификации и опыта опрашиваемых экспертов и специальные вопро-
сы по оценке рисков. Проведен анализ состава группы экспертов по основным показателям, и осуществлена оцен-
ка значимости влияния 12 базовых факторов во всей группе и подгруппах экспертов, распределенных по опыту 
участия в КИ. Для проведения дальнейшего анализа этих факторов и определения вероятности возникновения 
рисков возможных несоответствий при регистрации и обработке данных в КИ необходимо распределить экс-
пертов на вышеуказанные подгруппы. Это позволит достичь высокого уровня внутригрупповой согласованности 
экспертов и получить всестороннюю оценку взаимосвязи 12 факторов влияния и возможных рисков. Учитывая 
уровень компетентности и опыта работы экспертов, участвовавших в КИ, оценки этой подгруппы экспертов 
представляют наибольший интерес для нашего исследования и должны стать предметом дальнейшего анализа.
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ПЕРСПЕКТИВИ РОЗРОБКИ І КЛІНІЧНОГО ВИКОРИСТАННЯ 
БІОСИМІЛЯРІВ В УКРАЇНІ
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PROSPECTS FOR DEVELOPMENT AND CLINICAL USE OF BIOSIMILARS IN UKRAINE
O.V. Posylkina, O.V. Litvinova
National University of Pharmacy
Key words: biopharmaceuticals; biosimilar; pharmacovigilance; immunogenicity

The concepts of a biopharmaceutical drug and a biosimilar have been described. Commercial advantages of the biosimilars 
use have been shown, expiration of terms of patents for a number of biopharmaceuticals is reported. The basic require-
ments of ЕМЕА to research of biosimilars containing G-CSF (filgrastim) and epoetin are given. The analysis of key moments 
of biosimilars application such as pre-clinical and clinical studies, immunogenicity, use of trade mark, effective pharma-
covigilance has been conducted. It has been noted that in the European Union, pharmaceutical companies must submit a 
risk-management plan to the agency at the time of application for a marketing authorization of new active pharmaceuti-
cal ingredients and biosimilars. The analysis conducted has revealed a significant price affordability of biosimilars manu-
factured by domestic pharmaceutical companies compared to the original drugs. There are pharmaceutical companies 
that can provide a full cycle of biosimilar manufacture in Ukraine. Introduction into production of highly effective and safe 
domestic biosimilars for the treatment of priority diseases (diabetes, anemia, cancer pathology, immunopathology) will 
allow to increase competitiveness and persistent development of domestic pharmaceutical companies. Among the most 
serious problems in manufacture and consumption of biosimilars in Ukraine there are the lack of funding, the absence of 
drug reimbursement of the cost to the public and others. It has been emphasized that the results of pre-clinical and clini-
cal studies must show the equivalence of pharmacodynamic, pharmacokinetic and toxicological properties of a biosimilar 
to the original drug, equivalence of its therapeutic efficiency, safety profile, tolerance in relation to the original drug. The 
final evidence of biosimilar characteristics will be provided by strict pharmacovigilance.

На теперішній час одними  
з найбільш вживаних у  

клінічній медицині препаратів  
є біотехнологічні лікарські за- 
соби (БТЛЗ): інсуліни та їх анало- 
ги, гормон росту, еритропоети- 
ни, гранулоцитарний колонієсти- 
мулюючий чинник, низькомо-
лекулярні гепарини, вакцини, 
моноклональні антитіла [2].

У зарубіжній літературі не- 
має єдиного універсального ви- 
значення терміну «біотехноло- 
гічний препарат». Залежно від  
контексту (наукового, регулятор- 
ного, правового) застосовують- 
ся різні визначення. Так, біоло- 
гічні лікарські засоби (ЛЗ) за ви- 
значенням Європейського агент- 
ства з лікарських засобів (EMEA –  
European Medicines Agency) – це  
імунобіологічні лікарські засо- 
би, вироблені з використанням  
біотехнологічних процесів із за- 
стосуванням:
• технології рекомбінантної 

ДНК;

• методу контрольованої екс- 
пресії генів, що кодують ви- 
роблення біологічно актив- 
них білків;

• методу гібриду та монокло- 
нальних антитіл, а також ге- 
нотерапевтичних і сомато-
терапевтичних ЛЗ [3].
Біосиміляр (biosimilar) згід- 

но з Директивою 2003/63/ЄС  
[13] – це біотехнологічний ЛЗ,  
схожий з виробленим вперше  
(оригінальним) ЛЗ і представ- 
лений на реєстрацію після за- 
кінчення терміну дії патента  
оригінального ЛЗ («similar bio- 
logical medicinal product»). У США  
Food and Drug Administration та- 
кі біотехнологічні ЛЗ називає  
«follow-on protein products» – тоб- 
то препарати, які подібні до біл-
кових ЛЗ.

Зі збільшенням числа захво- 
рювань зростання вартості їх лі- 
кування стає неминучим. У зв’яз- 
ку з вказаним Євросоюз пропо- 
нує використовувати препара- 

ти-biosimilar, що дозволяє сут-
тєво зменшити вартість курсу 
лікування за багатьма нозоло-
гіями.

Метою роботи є аналіз ри- 
зиків і перспектив використан- 
ня біосимілярів в ЄС і Україні. 

Матеріали та методи

Дослідження проводилися з  
використанням баз даних у ме-
режі Інтернет: Адміністрації з  
контролю за ліками і харчовими  
продуктами (http://www.fda.gov),  
Європейського агентства з лікар- 
ських засобів (http://www.ema. 
europa.eu), ДП «Державний екс-
пертний центр» МОЗ України  
(www.pharma-center.kiev.ua), тиж- 
невика «Аптека» (www.apteka.ua).

Результати та їх 
обговорення

Складні біотехнології обумов- 
люють високу вартість лікуван- 
ня відповідними препаратами.  
У табл. 1 наведена середньоріч- 
на вартість лікування окреми- 
ми біотехнологічними препара- 
тами [11]. 

О.В.Посилкіна – доктор фармац. наук, канд. екон. наук, професор, завідувач 
кафедри управління і економіки підприємства Національного фармацевтичного 
університету (м. Харків)
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З іншого боку, наступні 5-7  
років є дуже важливими для ба- 
гатьох фармацевтичних компа- 
ній, оскільки закінчується тер- 
мін дії патентів на цілу низку за- 
рубіжних біотехнологічних пре- 
паратів (табл. 2), тому робота в  
сегменті біосимілярів забезпе- 
чує конкурентні переваги і мож- 
ливість одержати значний при- 
буток [11].

Слід зазначити, що вартість  
біосимілярів значно нижча, ніж  
оригінальних біопрепаратів, що  
робить їх більш доступними 
за ціною для населення. Так, у 
табл. 3 наведені деякі біосимі-
ляри вітчизняного виробницт- 
ва ВАТ «Фармак» та їх цінові пе- 
реваги порівняно з оригіналь-
ними препаратами згідно з да- 
ними тижневика «Аптека» [14]. 

При виробництві біоподіб- 
них препаратів необхідний конт- 
роль за їх відповідністю оригі- 
нальним біотехнологічним пре- 
паратам, доведення їх безпеки,  
біоеквівалентності, якості ак- 
тивного фармацевтичного ін- 
гредієнту (АФІ), визначення ме- 
тодів синтезу АФІ, характери- 
стик допоміжних речовин та 
упаковок.

Так, одним з перших нега- 
тивних уроків щодо біотехно-
логічних препаратів був випа- 
док з препаратом «Епрекс», який  
містить erythropoietin alpha, ком- 
панії «Johnson & Johnson/Ortho- 
Biotech». Так, оригінальний пре- 

парат як стабілізатор включав  
людський сироватковий альбу- 
мін. Цей інгредієнт розглядав-
ся регуляторними органами ЄС  
як такий, що може сприяти пере- 
дачі «коров’ячого сказу». У зв’яз- 
ку з вказаним у 1998 р. в Європі  
людський сироватковий альбу- 
мін був замінений на суміш по- 
лісорбату-80 та гліцину. У по-
дальші 4 роки застосування мо- 
дифікованої форми Епрексу ви- 
кликало повну червоноклітин- 
ну анемію у 250 осіб, тоді як до  
1998 р. були відомі тільки 3 ви- 
падки розвитку цього захворю- 
вання. Фахівці виділяють наступ- 
ні чинники, які могли вплину- 
ти на імуногенність цього пре-
парату [12]: 
• утворення міцел, які пов’я- 

зані з еритропоетином;
• наявність крапель силікону  

в заздалегідь заповнених 
шприцах;

• присутність продуктів вилу- 
говування з гумових пробок.
Інший широко відомий ви- 

падок стосовно негативного до- 
свіду використання біосиміля- 
рів: реєстраційне досьє індій- 
ської фармацевтичної компанії  
«Marvel» на 3 інсуліни було від- 
хилене ЕМЕА у зв’язку з недо- 
статніми даними щодо структур- 
ної аналогічності, розбіжностя- 
ми за фармакокінетикою [9].

У 2010 р. при реєстрації 18 
біосимілярів ЕМЕА відхилило 
заявку на реєстрацію біоанало- 

га інтерферону альфа компанії  
«Bio partners».

Таким чином, висока моле- 
кулярна маса біоподібного пре- 
парату, його гетерогенність і змі- 
на методів синтезу можуть бути  
причиною отримання препара- 
ту, який відрізняється за своїми  
властивостями від оригінально- 
го БТЛЗ. До чинників, які обумов- 
люють складність відтворення  
біосимілярів, також відносять:  
чистоту АФІ, вміст побічних про- 
дуктів, ізомерів, продуктів дегра- 
дації, багатостадійність і висо-
ку наукоємність виробництва.

Згідно з вимогами EMEA для  
того, щоб продемонструвати по- 
дібність між біосиміляром та  
оригінальним продуктом, необ- 
хідно додержуватися наступних  
принципів фармацевтичної роз- 
робки. При доклінічній розроб- 
ці необхідно підтвердити режим  
дозування за допомогою адек- 
ватного фармакокінетичного до- 
слідження, довести фармакоди- 
намічні характеристики та про- 
філь безпеки ЛЗ за допомогою  
адекватної токсикологічної про- 
грами. При клінічній розробці 
необхідно підтвердити клініч- 
ну порівняльну фармакокіне-
тику, безпеку та ефективність 
БТЛЗ у процесі виконання клі-
нічної програми. Так, у табл. 4  
наведені основні вимоги ЕМЕА  
відносно дослідження біосимі- 
лярів, які містять G-CSF (filgra- 
stim) та epoetin [7, 10].

Таблиця 1
Середньорічна вартість лікування біотехнологічними препаратами 

Субстанція, найменування препарату,  
виробник Показання

Середньорічна 
вартість курсу 

лікування, дол. США

Etanercept (Enbrel, Amgen and Wyeth) Ревматоїдний артрит 26247 
Trastuzumab (Herceptin, Genentech) Рак молочної залози 37180 
Interferon beta-1a (Rebif, EMD Serono and Pfizer) Розсіяний склероз 39505 
Adalimumab (Humira, Abbott) Ревматоїдний артрит і хвороба Крону 50933*

Imatinib (Gleevec, Novartis) Лейкемія і гастроінтестинальна стро-
мальна пухлина 56424* 

Epoetin alfa (Epogen, Amgen) Анемія і хронічна ниркова недостат-
ність 8447 

Imiglucerase (Cerezyme, Genzyme) Хвороба Гоше 200000 

Примітка. * – вартість лікування хвороби Крона та гастроінтестинальної стромальної пухлини
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Представляють інтерес та- 
кі дані. В Європі на теперішній  
час існують наступні біосиміля- 
ри препарату Neupogen (granu- 
locyte-colony stimulating factor –  
G-CSF): Biograstim (CT Arzneimit- 
tel GmbH), Filgrastim ratiopharm  

(Ratiopharm GmbH), Ratiograstim  
(Ratiopharm GmbH), Tevagrastim  
(Teva Generics GmbH), Zarzio (San- 
doz), Filgrastim HEXAL (Hexal), 
Nivestim (Hospira). 

Систематизовані дані про їх  
еквівалентність оригінальному  

препарату Neupogen наведені 
в табл. 5 [4-6, 8].

Слід зазначити, що в ЄС для  
подачі заявки на реєстрацію но- 
вих АФІ та біосимілярів необ-
хідно надавати план управлін-
ня ризиками [3]. 

Таблиця 2
Терміни дії патентів на біотехнологічні препарати

Закінчення  
терміну дії патента Препарат, виробник Тип субстанції

Обсяги  
продажів,  
млрд дол.  

СШАСША ЄС

* * Prevnar/Prevenar (pneumococcal conjugate vaccine, Wyeth) Вакцина 2.72 

* * Actrapid/Insulatard/Mixtard/Novolin (human insulin, Novo 
Nordisk) Інсулін 2.33 

* * Avonex (interferon beta-1a, Biogen Idec) Інтерферон 2.20 
* * Rebif (interferon beta-1a, Merck KGaA) Інтерферон 1.94 
* * NeoRecormon/Epogin (epoetin beta, Roche) Еритропоетин 1.68 
* * Betaferon/Betaseron (interferon beta-1b, Bayer) Інтерферон 1.67 
* * Pegasys (peginterferon alfa-2a, Roche) Інтерферон 1.52 

* * Genotropin/Nutropin (somatropin, Pfizer/Genentech/Roche/
Ipsen) Гормон росту 1.34 

* * Humulin (human insulin, Eli Lilly) Інсулін 1.06 
* 2011 Lovenox (enoxaparin, Sanofi-Aventis) Продукт гепарину 4.00 

2009 2010 Enbrel (etanercept, Wyeth/Amgen) AIFP 6.23 
2010 2010 Aranesp/Nespo (darbepoetin alfa, Amgen/Kyowa Hakko Kirin) Еритропоетин 3.58 
2010 2014 Lantus (insulin glargine, Sanofi-Aventis) Інсулін 3.58 

2012 Expired Epogen/Procrit/Eprex/Erypo/Espo (epoetin alfa, Amgen/
Johnson & Johnson/Kyowa Hakko Kirin) Еритропоетин 5.07 

2013 Expired Neupogen/Gran (filgrastim, Amgen/Kyowa Hakko Kirin) CSL и IL-2 1.48 
2013 2010 Humalog and Humalog Mix (insulin lispro, Eli Lilly) Інсулін 1.74 

2014 2014 Remicade (infliximab, Johnson & Johnson/Schering-Plough/ 
Mitsubishi Tanabe) 

Моноклональне 
антитіло 6.21 

2014 2014 Herceptin (trastuzumab, Genentech/Roche) Моноклональне 
антитіло 4.72 

2014 2014 NovoRapid/NovoLog and NovoMix/NovoLog Mix (insulin 
aspart, Novo Nordisk) Інсулін 2.62 

2015 2013 MabThera/Rituxan (rituximab, Genentech/Biogen Idec/Roche) Моноклональне 
антитіло 5.49 

2015 2015 Neulasta (pegfilgrastim, Amgen/Kyowa Hakko Kirin) CSL и IL-2 3.45 

2015 2015 Gardasil (human papillomavirus vaccine, Merck & Co/ Sanofi-
Aventis/CSL) Вакцина 2.47 

2015 2015 Synagis (palivizumab, AstraZeneca) Моноклональне 
антитіло 1.54 

2015 2016 Erbitux (cetuximab, Eli Lilly/Bristol-Myers Squibb/Merck 
KGaA) 

Моноклональне 
антитіло 1.57 

2017 2018 Humira (adalimumab, Abbott) Моноклональне 
антитіло 4.53 

2017 2018 Lucentis (ranibizumab, Genentech/Roche/Novartis) Моноклональне 
антитіло 1.78 

2017 2019 Avastin (bevacizumab, Genentech/Roche) Моноклональне 
антитіло 4.82 

Примітка. * – термін дії патента закінчився
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Проблеми безпеки застосу- 
вання біосимілярів пов’язують  
з імуногенністю [1]. Сучасні ана- 
літичні методи не дозволяють  
повністю передбачити біологіч- 
ні властивості препарату. Імун- 
на система може розпізнати змі- 
ни в продуктах, які не були ви- 
явлені аналітичними методами.  
Імуногенність БТЛЗ може при-
звести до серйозних клінічних  
наслідків. До чинників, які впли- 
вають на імуногенність, фахів- 
ці відносять структурні власти- 
вості (варіації в послідовності 
амінокислот, глікозилюванні),  
використані методи аналізу, за- 
бруднюючі речовини і доміш-
ки, склад, характер обробки си- 

рої речовини, спосіб введення 
ЛЗ і його дозування, тривалість  
лікування, особливості пацієн- 
та, інші чинники.

Крім того, для об’єктивного  
врахування інформації щодо по- 
бічних ефектів необхідне вико- 
ристання не МНН, а саме тор-
говельної марки препарату, що  
дозволить чітко диференціюва- 
ти біосиміляри та оригінальні  
ЛЗ. В ЄС не рекомендовано про- 
водити заміну ЛЗ біосиміляра  
або оригінального біопрепара- 
ту під час лікування. Це сприяє  
більш об’єктивному відстежуван- 
ню їх клінічної ефективності [1].

В Україні існують фармацев- 
тичні компанії, які можуть за- 

безпечити повний цикл вироб- 
ництва біосимілярів. Виробниц- 
тво еквівалентних вітчизняних  
біосимілярів дозволить підви- 
щити цінову доступність і зни- 
зити захворюваність, яка пов’я- 
зана з імунопатологіями, поліп- 
шити якість життя хворих. Се- 
ред найбільш серйозних проблем  
у сфері виробництва та спожи- 
вання біосимілярів в Україні спе- 
ціалісти виділяють недостатнє  
фінансування, відсутність систе- 
ми відшкодування населенню  
вартості ЛЗ та інші [1].

При реєстрації препаратів  
біосимілярів оцінюється їх ефек- 
тивність і безпека. Проте, слід 
зазначити обмежений термін  

Таблиця 3
Оцінка цінових переваг вітчизняних біосимілярів виробництва ВАТ «Фармак»  

у порівнянні з зарубіжними інноваційними препаратами

Активний фармацевтичний 
інгредієнт (АФІ)

Назва препарату виробництва  
ВАТ «Фармак» Коефіцієнт цінової переваги

Insulin (human) Фармасулін H Хумулін «Lilly France», Франція = 1,69
Enoxaparin Фленокс Клексан, «Sanofi-Aventis», Франція = 1,70 

Erythropoietin Еповітан Епрекс, Johnson & Johnson, США = 1,94 

Таблиця 4
Резюме вимог ЕМЕА для схвалення біосимілярів G-CSF та epoetin

Етап досліджень G-CSF Epoetin

Доклінічні 
дослідження

Порівняльні доклінічні дослідження.
28 днів токсикологічних досліджень

Порівняльні доклінічні дослідження.
28 днів токсикологічних досліджень

Клінічні 
дослідження

Одноразова доза підшкірно та внутрішньо-
венно здоровим добровольцям.
Абсолютне число нейтрофілів і CD34+ у здо-
рових добровольців

Одноразова доза підшкірно та внутрішньо-
венно здоровим добровольцям.
Включає фармакодинамічну оцінку (ретику-
лоцитів) у фармакокінетичних дослідженнях

Дослідження 
ефективності

Клінічне дослідження в двох групах (проти 
референтного препарату).
Клінічне дослідження в трьох групах (проти 
референтного препарату та плацебо) на 
фоні нейтропенії, яка індукована хіміотера-
пією.
Фармакодинаміка у здорових добровольців

Подвійне сліпе рандомізоване дослідження 
в нефрології.
Два шляхи введення (підшкірно та внутріш-
ньовенно).
Оцінка дози і рівня гемоглобіну

Екстраполяція Так; результати еквівалентності при нейтро-
пенії, яка індукована хіміотерапією, дозво-
лять екстраполювати на інші показання, 
якщо механізм дії однаковий

Так; результати еквівалентності при реналь-
ній анемії дозволять поширювати на інші 
показання

Безпека Оцінка побічних ефектів та імуногенності 
при нейтропенії, яка індукована хіміотера-
пією. 
Продовжується протягом 6 місяців

Безпека при дослідженнях ефективності є 
адекватною для схвалення.
12-місячне порівняльне дослідження даних 
імуногенності

Постреєстраційні 
повідомлення

Специфічний моніторинг відсутності ефек-
тивності за екстрапольованими показан-
нями

Повна червоноклітинна анемія в групі 
пацієнтів за всіма показаннями (включаючи 
екстрапольовані дані)
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оцінки ефективності, безпеки та  
імуногенності під час їх реєст- 
рації. У зв’язку з вказаним фар- 
маконагляд за використанням 
препаратів біосимілярів пови- 
нен бути суворим і виявляти по- 
тенційні клінічні відмінності між  
біосиміляром і оригінальним пре- 
паратом. Клінічні випробуван- 
ня та ефективний фармакона- 
гляд забезпечать остаточне під- 
твердження еквівалентності біо- 
симіляра та оригінального пре- 
парату за ефективністю та без- 
пекою. Таким чином, розробка  
вітчизняних біосимілярів є пер- 
спективною, але існують ризи- 
ки відсутності доказовості їх клі- 
нічної ідентичності оригіналь- 
ному ЛЗ.

ВИСНОВКИ
1. Враховуючи складність тех- 

нологічної розробки біосиміля- 
ра і ризик невідповідності ори- 
гінальному препарату, необхід- 
но проводити його повне доклі- 
нічне і клінічне вивчення. Отри- 
мані результати повинні про- 
демонструвати еквівалентність  
фармакодинамічних, фармако- 
кінетичних і токсикологічних  
властивостей біосиміляра ори- 
гінальному препарату, еквіва- 
лентність його терапевтичної 
ефективності, профілю безпе- 
ки, переносимості відносно ори- 
гінального препарату. Остаточ- 
ну доказовість характеристик 
біосиміляра забезпечить суво-
рий фармаконагляд.

2. Проведений аналіз виявив  
суттєву цінову доступність біо- 
симілярів вітчизняного вироб- 
ництва у порівнянні з оригіналь- 
ними ЛЗ. Тобто більш широке  
застосування біосимілярів у лі- 
кувальній практиці сприятиме  
підвищенню ефективності лі- 
карського забезпечення насе-
лення. 

3. Впровадження у виробниц- 
тво високоефективних і безпеч- 
них вітчизняних біосимілярів 
для терапії найбільш актуаль-
них захворювань (діабету, ане- 
мії, онкопатології, імунопатоло- 
гії) дозволить підвищити кон- 
курентоспроможність і забезпе- 
чити стійкий розвиток вітчизня- 
них фармацевтичних компаній.
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30 or 48 МО 120 мкг/0.2 мл,

300 мкг/0.5 мл та  
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6 токсикологічних дослі-
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вторному введенні, непорів-
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ПЕРСПЕКТИВИ РОЗРОБКИ І КЛІНІЧНОГО ВИКОРИСТАННЯ БІОСИМІЛЯРІВ В УКРАЇНІ
О.В.Посилкіна, О.В.Літвінова
Національний фармацевтичний університет
Ключові слова: біотехнологічний препарат; біосиміляр; фармаконагляд; імуногенність

Охарактеризовані поняття «біотехнологічний препарат» і «біосиміляр». Продемонстровані комерційні переваги 
використання біосимілярів, повідомляється про закінчення термінів дії патентів на низку біотехнологічних 
препаратів. Наведені основні вимоги ЕМЕА до дослідження біосимілярів, які містять G-CSF (filgrastim) і epoetin. 
Проведений аналіз ключових моментів застосування біосимілярів: доклінічні і клінічні дослідження, імуноген-
ність, використання торговельної марки, ефективний фармаконагляд. Відзначено, що в ЄС для подачі заявки на 
реєстрацію нових активних фармацевтичних інгредієнтів та біосимілярів фармацевтичним компаніям необ-
хідно надавати план управління ризиками. Проведений аналіз виявив суттєву цінову доступність біосиміля-
рів вітчизняного виробництва у порівнянні з оригінальними ЛЗ. В Україні існують фармацевтичні компанії, які 
можуть забезпечити повний цикл виробництва біосимілярів. Впровадження у виробництво високоефективних 
і безпечних вітчизняних біосимілярів для терапії найбільш актуальних захворювань (діабету, анемії, онкопато-
логії, імунопатології) дозволить підвищити конкурентоспроможність і стійкий розвиток вітчизняних фар-
мацевтичних компаній. Серед найбільш серйозних проблем у сфері виробництва та споживання біосимілярів в 
Україні спеціалісти виділяють недостатнє фінансування, відсутність системи відшкодування населенню вар-
тості  ЛЗ та інші. Підкреслюється, що результати доклінічного і клінічного вивчення повинні продемонстру-
вати еквівалентність фармакодинамічних, фармакокінетичних і токсикологічних властивостей біосиміляра 
оригінальному препарату, еквівалентність його терапевтичної ефективності, профілю безпеки, переносимос-
ті відносно оригінального препарату. Остаточну доказовість характеристик біосиміляра забезпечить суво-
рий фармаконагляд.

ПЕРСПЕКТИВЫ РАЗРАБОТКИ И КЛИНИЧЕСКОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ БИОСИМИЛЯРОВ В УКРАИНЕ
О.В.Посылкина, Е.В.Литвинова
Национальный фармацевтический университет
Ключевые слова: биотехнологический препарат; биосимиляр; фармаконадзор; иммуногенность

Охарактеризованы понятия «биотехнологический препарат» и «биосимиляр». Продемонстрированы коммерче-
ские преимущества использования биосимиляров, сообщается об истечении сроков действия патентов на ряд 
биотехнологических препаратов. Приведены основные требования ЕМЕА к исследованию биосимиляров, содер-
жащих G-CSF (filgrastim) и epoetin. Проведен анализ ключевых моментов применения биосимиляров: доклиниче-
ские и клинические исследования, иммуногенность, использование торговой марки, эффективный фармаконад-
зор. Отмечено, что в ЕС для подачи заявки на регистрацию новых активных фармацевтических ингредиентов и 
биосимиляров фармацевтическим компаниям необходимо предоставлять план управления рисками. Проведен-
ный анализ выявил существенную ценовую доступность биосимиляров отечественного производства по срав-
нению с оригинальными лекарственными средствами. В Украине существуют фармацевтические компании, 
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которые могут обеспечить полный цикл производства биосимиляров. Внедрение в производство высокоэффек-
тивных и безопасных отечественных биосимиляров для терапии наиболее актуальных заболеваний (диабета, 
анемии, онкопатологии, иммунопатологии) позволит повысить конкурентоспособность и устойчивое разви-
тие отечественных фармацевтических компаний. Среди наиболее серьезных проблем в сфере производства и 
потребления биосимиляров в Украине специалисты выделяют недостаточное финансирование, отсутствие 
системы возмещения населению стоимости ЛС и другие. Подчеркивается, что результаты доклинических и 
клинических исследований должны продемонстрировать эквивалентность фармакодинамических, фармакоки-
нетических и токсикологических свойств биосимиляра оригинальному препарату, эквивалентность его тера-
певтической эффективности, профиля безопасности, переносимости относительно оригинального препарата. 
Окончательное доказательство характеристик биосимиляра обеспечит строгий фармаконадзор.

Адреса для листування:  
61140, м. Харків, вул. О.Невського, 18.  
Тел. (57) 771-81-47. Е-mail: kaf.ep.nfay@rambler.ru. 
Національний фармацевтичний університет

Надійшла до редакції 12.12.2012 р.
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In the structure of endocrine diseases diabetes mellitus (DM) occupies the second place after the thyroid gland pathology. 
In 2012 there were more than one million people with diabetes in Ukraine, that is why optimization of therapy for this 
disease is one of the most pressing health and social problems of our time. The pathogenesis basis of the most serious com-
plications of diabetes (thrombosis, atherosclerosis, kidney failure, cataract, etc.) is nonenzymatic glycosylation processes. 
Taking into account the presence of antioxidant properties [14] in recombinant receptor antagonist IL-1 raleukin and the 
hypoglycemic action proven in previous studies it was of interest to study its effect on the initial reactions of nonenzymatic 
glycosylation. This article presents the results of studying the effect of recombinant receptor antagonist IL-1 raleukin 
obtained in the State Research Institute of High-Purity Biopharmaceuticals of St. Petersburg on the model of dithizonic 
diabetes in rabbits. It has been found that on the model of dithizonic diabetes in rabbits recombinant receptor antagonist 
IL-1 raleukin has a strong hypoglycemic effect, which intensity is not inferior to anakinra and exceeds metformin. The 
results of these studies indicate the prospects of further study of the anti-diabetic properties of raleukin in order to include 
this drug in the treatment of type I diabetes.

In the structure of endocrine 
diseases diabetes mellitus 

(DM) occupies the second place 
after the thyroid gland patholo- 
gy. In 2012 there were more than  
one million people with diabetes,  
10-15% of them were with type 
I diabetes in Ukraine [3, 7]. Thus, 
currently one in ten people in the  
world suffers from explicit or im- 
plicit form of diabetes. That is why  
optimization of therapy for this 
disease is one of the most press-
ing health and social problems of 
our time.

Today we know a lot of rea- 
sons that can cause diabetes, such  
as heredity, genetic or metabolic 
disorders, viral infections, obe-
sity, poor diet, lack of exercise, 
stress, poisoning, environmental 
pollution, complications as a re-
sult of taking certain medicines, 

etc. [1]. In some cases type I dia-
betes is an autoimmune disease, 
which is based on a defect of the 
immune system [8].

The pathogenesis basis of the  
most serious complications of dia- 
betes (thrombosis, atherosclero-
sis, kidney failure, cataract, etc.) is 
nonenzymatic glycosylation pro- 
cesses. Formation of products of 
early and enhanced glycosylation  
begins with formation of a cova- 
lent bond between the aldehyde  
group of glucose molecules and  
the amino reactive protein, which  
is often localized at the N-termi- 
nus of the lysine moiety. The al- 
dimino-bound Schiff base is a vo- 
latile compound that within a few  
hours is subjected to slow chemi- 
cal transformation into a more stab- 
le Amadori product (fructose-ly- 
sine), which HbA1c and fructos- 

amine belong to [2, 12]. Nonenzy- 
matic binding of glucose to pro-
teins initially leads to reversible 
and then irreversible metabolic 
disorders [4].

Taking into account the pre- 
sence of antioxidant properties 
[14] in recombinant receptor an- 
tagonist IL-1 raleukin and the hy- 
poglycemic action determined in 
previous studies it was of interest  
to study its effect on the initial 
reactions of nonenzymatic glyco-
sylation leading to the formation 
of products Amadori – HbA1c and  
fructosamine [11].

The aim of this work is the ex- 
perimental study of hypoglycemic  
properties of receptor antagonist  
IL-1 raleukin obtained in the Sta- 
te Research Institute of High-Pu- 
rity Biopharmaceuticals of St. Pe- 
tersburg on the model of dithizo- 
nic diabetes in rabbits.

Materials and Methods

The experimental model of dia- 
betes induced by dithizone – a com- 
pound with chelating properties 
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is a model of the absolute insulin 
deficiency of direct b-cytotoxic ge- 
nesis [4, 12].

H. Okamoto has formulated the  
“zinc theory”, according to which 
zinc interacts with a diabetoge- 
nic factor – dithizone to form to- 
xic complexes leading to irrever- 
sible destructive changes in pan-
creatic b-cells [4, 10].

The model pathology was cau- 
sed by a single intravenous injec-
tion of dithizone solution in the 
dose of 35 mg/kg given to male 
rabbits of Chinchilla breed with 
the weight of 2.8-3.4 kg previous- 
ly fasted for 16-18 hours [4]. As 
reference drugs metformin (dia-
formin of “Farmak” JSC, tablets, 
0.5 g) and anakinra (Kineret pro- 
duced by “Swedish Orphan Bio- 
vitrum” (Sweden), powder for in- 
jections, 100 mg) were selected. 

The choice of reference drugs 
is conditioned by the fact that me- 
tofmin is the reference hypogly- 
cemic drug included to the stan- 
dard therapy of both types of dia- 
betes, as well as it directly inhi- 
bits formation of products of non- 
enzymatic glycosylation [6, 10, 13],  
and anakinra is a recombinant re- 
ceptor antagonist IL-1 with the pro- 
ven hypoglycemic activity, which 
is a complete analogue of the drug  
under research [15].

These drugs were administe- 
red in the therapeutic regimen: ra- 
leukin in the dose of 7 mg/kg and  
anakinra in the dose of 8 mg/kg –  
subcutaneously [16], metformin  

in the dose of 30 mg/kg – intraga- 
strically [9] once within 30 days  
from the next day after introduc-
tion of dithizone.

Intravenous glucose toleran- 
ce test (IGTT) was reproduced in 
rabbits by introduction of intra-
venous glucose solution in the do- 
se of 500 mg/kg on the 30-th day  
of the study. Blood samples for glu- 
cose analysis were taken before 
and after 5, 10, 30 and 60 min of 
glucose load [4, 9].

Hypoglycemic properties of  
drugs were assessed by the fol-
lowing parameters: basal glyce-
mia in dynamics on the 10-th, 
20-th and 30-th day of the study, 
on the 30-th day the area under 
the glycemic curve (AGC), the co-
efficient of b-cell function (CBF), 
the dynamics of glycemia during 
IGTT [4].

The intensity of the initial re- 
actions of nonenzymatic glyco-
sylation was detemined by the 
values of glycosylated hemoglo- 
bin (HbA1c) and fructosamine 
levels in the blood serum of rab-
bits on the 30-th day of the re-
search [2, 4].

Blood glucose was evaluated 
by the glucose oxidase test using  
the glucose enzymatic analyzer 
“Eksan-D” (Lithuania); AGC was 
calculated by “Mathlab” comput-
er program [6].

Sensitivity of peripheral tissu- 
es to the action of insulin was de- 
termined by the HOMA method  
(Homeostatic Model Assessment) –  

a mathematical model of insulin-
glucose relationship by the for-
mula 1 [5].

 (1)

The concentration of insulin 
is measured in microns U/ml, and  
the concentration of glucose is in 
mmol/l.

The level of HbA1c was de-
termined by the colorimetric me- 
thod using the reaction with thio- 
barbituric acid, the fructosamine  
content – by the method of John- 
son R.N. [5].

When recording the results as  
mean ± standard error the statis- 
tical reliability of intergroup dif-
ferences was calculated by the Stu- 
dent t-test.

Results and Discussion 

The results are shown in Tab- 
les 1-4.

Dithizone is 8-hydroxybenzo- 
pyridine, which is capable of for- 
ming chelate complexes with zinc  
and can induce insulin-depend-
ent diabetes. Most studies indi-
cate that zinc is actively involved 
in the synthesis, deposition and  
secretion of insulin and it is main- 
ly located in the secretory granu- 
les of b-cells. It is believed that 
zinc ions contribute to the trans-
formation of proinsulin into in-
sulin and hormone excretion as 
a stable crystalline form of zinc-
insulin [4].

Table 1
Dynamics of basal glycemia in rabbits with dithizonic diabetes under the influence of raleukin 

introduction during 30 days (n=5) 

Group of animals Initial level, 
mmol/l

Dynamics of basal glycemia after injection in ... days 
(mmol/l) AGC, mmol/l/day

(the 30-th day)
10 20 30

Intact control 3.54±0.26 3.69±0.34 4.12±0.37 4.09±0.43 114.5±13.2
Control pathology 16.23±0.88 15.41±0.63* 17.58±0.79* 18.67±0.94* 523.1±44.8*
Raleukin, 7 mg/kg 16.08±0.74 13.07±0.45*/**& 11.27±0.49*/**#& 9.34±0.51*/**#& 394.8±28.7*/**
Metformin, 30 mg/kg 17.27±1.12 15.13±0.81* 13.44±0.42*/**& 11.52±0.67*/**& 431.9±39.1*
Anakinra, 8 mg/kg 15.61±0.97 12.78±0.59& 11.65±0.73*#& 8.88±0.74*#& 367.3±26.4*/**

Note. Statistically significant differences (p ≤ 0.05): * – to the intact control group; ** – to the control pathology group;  
# – to metformin; & – to the initial level; n – the number of animals in the group.
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Therefore, on the second day 
after injection of dithizone in ex- 
perimental animals there was a  
sharp increase in basal hypergly- 
cemia (on the average by 4.6 ti- 
mes), which remained there to the  
end of the study (on the average 
3.8 times higher than the value in  
the group of intact animals) (Tab- 
le 1). This indicates the absence of  
spontaneous remission and rele-
vance of the chosen model for testing 
anti-diabetic properties of raleukin.

Basal glycemia in all groups of  
the experimental animals with dia- 
betes at baseline (the second day  
after administration of dithizone)  
was equal to about 16-17 mg/dL 
and was also accompanied by a  
double decrease in the concentra- 
tion of insulin in the blood serum.  
In this case only an absolute de-
ficiency of insulin without the in- 
clusion of autoimmune components  
corresponding to type 1 diabetes  
in humans was reproduced [2, 4].

The increased area under the  
glycemic curves (AGC) on the 30-th  
day of the research (Table 1) te- 
stified the marked insulin defici- 
ency in rabbits of the control pa-
thology group.

It has been found that the use  
of all drugs under research within  
a month contributes to a significant  
reduction of basal hyperglycemia  
and AGC value though the values  
of animals from the intact control  
group are not reached (Table 1).

By the normalized effect on 
basal glycemia on the 20-th and 
30-th days of the study raleukin 
(1.2 times) and anakinra (1.2 ti- 
mes on the 20-th and 1.3 times – 
on the 30-th day) exceeded met-
formin. Raleukin and anakinra al- 
so significantly reduced AGC by 1.3  
and 1.4 times, respectively, com- 
pared to the similar value of the  
control pathology group. Metfor- 
min showed only a tendency to 
AGC decrease. There was no sig-

nificant difference between the 
hypoglycemic action of raleukin 
and anakinra.

Introduction of drugs studied  
within thirty days contributed al- 
so to the possible reduction of glu- 
cose tolerance, and it was proven  
in the conditions of IGTT. Under 
the influence of raleukin and ana- 
kinra in 60 minutes glycemia was  
not significantly different from the  
basal one in the corresponding 
group, and on the background of 
metformin it was 1.3 times high-
er than the basal one (Table 2).

In the conditions of IGTT a dis- 
tinct insulin deficiency was obser- 
ved in animals of the control patho- 
logy group as evidenced by 5.2 ti- 
mes increase in the AGC value and  
112.5 times decrease of the CBF 
value compared to those of the in- 
tact control group (Table 3).

A significant increase of CBF 
(3.2 times under the action of ra- 
leukin, 3.4 times under the influ-

Table 2
The effect of raleukin on glycemic dynamics in the conditions of the intravenous glucose 

tolerance test in rabbits with dithizonic diabetes (n=5) 

Group of animals Basal glycemia, 
mmol/l

Glycemia in ... min, mmol/l

5 10 30 60

Intact control 3.86±0.21 5.23±0.17 6.69±0.32 4.48±0.29 4.15±0.37

Control pathology 18.45±0.92* 25.32±
0.88*&

29.94±
1.56*&

27.61±
1.72*&

23.37±
0.78*&

Raleukin, 7 mg/kg 9.27±0.63*/** 15.58±
0.71*/**&#

18.36±
1.08*/**&#

13.49±
0.92*/**&

11.61±
0.66*/**#

Metformin, 30 mg/kg 12.13±0.84*/** 22.63±
1.45*&

25.82±
0.96*/**&

17.81±
1.94*/**&

15.56±
0.79*/**&

Anakinra, 8 mg/kg 9.12±0.76*/** 16.41±
0.82*/**&#

18.91±
0.69*/**&#

13.04±
0.47*/**&#

11.22±
0.93*/**#

Note. Statistically significant differences (p ≤ 0.05): * – to the intact control group; ** – to the control pathology group;  
# – to metformin; & – to the initial level; n – the number of animals in the group.

Table 3 
The effect of raleukin on the values of glucose homeostasis in the conditions of the intravenous 

glucose tolerance test in rabbits with dithizonic diabetes on the 30-th day (n=5)

Value Intact  
control

Control 
pathology

Raleukin,
7 mg/kg

Metformin,
30 mg/kg

Anakinra, 
8 mg/kg

Basal glycemia, mmol/L 4.15±0.37 23.37±0.78*& 11.61±0.66*/**# 15.56±0.79*/**& 11.22±0.93*/**#
AGC, mmol/l/min 240.3±17.5 1254.6±89.4* 626.4±57.1*/**# 830.7±63.6*/** 610.2±47.2*/**#
CBF 2767.5±228.1 24.6±1.8* 78.7±6.4*/**# 54.3±5.7*/** 82.6±6.9*/**#

Note. Statistically significant differences (p ≤ 0.05): * – to the intact control group; ** – to the control pathology group;  
# – to metformin; n – the number of animals in the group.
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ence of anakinra, 2.2 times on the  
background of metformin) and dec- 
rease of AGC (2 times on the back- 
ground of raleukin and anakinra 
and 1.5 times under the action of 
metformin) were also the confir- 
mation of insulin deficiency reduc- 
tion in animals with the model 
diabetes who received the drugs 
under research. It indicates de-
crease of the hyperglycemic re-
sponse to glucose load (Table 3). 
By the normalized effect on the 
values of CBF and AGC raleukin  
and anakinra significantly exceed- 
ed metformin.

Determination of HbA1c in the  
blood serum of rabbits in the cont- 
rol pathology group revealed its 
significant increase by 2.8 times 
compared to the intact control gro- 
up confirming the presence of per- 
sistent hyperglycemia within thir- 
ty days (Table 4).

Application of raleukin, ana- 
kinra and metformin led to a sig-
nificant reduction in the above-
mentioned value. It confirms the  
data about improvement of the 
glycemic control. So, on the back-
ground of raleukin and anakinra 

the content of HbA1c was not sig- 
nificantly different from the va- 
lue of the intact control group, 
under the influence of metform-
in it significantly differed from 
the values of the intact control 
group and groups of raleukin and  
anakinra.

The level of fructosamine in  
the blood serum in rabbits of the  
control pathology group on the  
30-th day of the research signifi- 
cantly increased by three times 
compared to the value of the in- 
tact control group (Table 4). Int- 
roduction of both receptor anta- 
gonists IL-1 and metformin pro-
moted a significant decrease in the  
fructosamine concentration (1.6 ti- 
mes on the background of raleu-
kin, twice on the background of  
anakinra, 1.8 times under the in- 
fluence of metformin). It also con- 
firms the positive impact of these 
drugs on glucose homeostasis.

Thus, our study has shown the  
presence of hypoglycemic proper- 
ties in raleukin on the model of 
dithizonic diabetes in rabbits. By 
the intensity of the hypoglycemic  
effect raleukin is not significant-

ly inferior to the reference drug 
anakinra and exceeds metformin.

It can be assumed that the hy- 
poglycemic effect of raleukin de-
velops not only because of block-
ing IL-1 receptors in the pancreas  
and further protection of b-cells 
from the cytotoxic effects of di- 
thizone, but also due to inhibition  
of formation of nonenzymatic gly- 
cosylation products. The ability of  
raleukin to inhibit the synthesis  
of Amadori products (HbA1c, fruc- 
tosamine) can be one of the me- 
chanisms of its angioprotective 
properties under the conditions 
of diabetes.

CONCLUSIONS
It has been found that on the  

model of dithizonic diabetes in rab- 
bits recombinant receptor antag-
onist IL-1 raleukin has a strong 
hypoglycemic effect, which inten- 
sity is not inferior to anakinra and  
exceeds metformin.

The results of the studies con- 
ducted indicate perspectiveness 
of further research of antidiabe- 
tic properties of raleukin in order  
to include the drug to the com-
plex treatment of type I diabetes.
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ЕКСПЕРИМЕНТАЛЬНЕ ВИВЧЕННЯ ВПЛИВУ РАЛЕЙКІНУ НА ПЕРЕБІГ ДИТИЗОНОВОГО ДІАБЕТУ В КРОЛІВ
І.П.Бухтіярова, С.М.Дроговоз*, Є.М.Коваленко
Донецький національний медичний університет ім. М.Горького, Національний фармацевтичний університет*
Ключові слова: дитизоновий діабет; продукти неферментативного глікозилювання; гіпоглікемічна дія; ралейкін

У структурі ендокринних захворювань цукровий діабет (ЦД) посідає друге місце після патології щитоподіб-
ної залози. У 2012 р. в Українi зареєстровано понад 1 млн хворих на ЦД, тому оптимізація терапії цієї хвороби 
є однією з актуальних медичних та соціальних проблем сучасності. В основі патогенезу найбільш серйозних 
ускладнень ЦД (тромбозів, атеросклерозу, ниркової недостатності, катаракти тощо) лежать процеси нефер-
ментативного глікозилювання. Враховуючи наявність у рекомбінантного антагоніста рецепторів ІЛ-1 ралей-
кіну антиоксидантних властивостей та визначеної у попередніх дослідженнях гіпоглікемічної дії, ми вивчили 
його вплив на початкові реакції неферментативного глікозилювання. Наведені результати вивчення впливу 
рекомбінантного антагоніста рецепторів ІЛ-1 ралейкіну, отриманого у Санкт-Петербурзькому НДІ ОЧБП, на 
перебіг дитизонового діабету у кролів. Визначено, що на моделі дитизонового діабету у кролів рекомбінантний 
антагоніст рецепторів ІЛ-1 ралейкін чинить виражену гіпоглікемічну дію, за вираженістю якої не поступаєть-
ся референт-препарату анакінра та переважає метформін. Результати проведених досліджень свідчать про 
перспективність подальшого вивчення антидіабетичних властивостей ралейкіну з метою включення даного 
препарату до комплексної терапії ЦД I типу. 

ЭКСПЕРИМЕНТАЛЬНОЕ ИЗУЧЕНИЕ ВЛИЯНИЯ РАЛЕЙКИНА НА ПРОТЕКАНИЕ ДИТИЗОНОВОГО ДИАБЕТА  
У КРОЛЕЙ
И.П.Бухтиярова, С.М.Дроговоз*, Е.Н.Коваленко
Донецкий национальный медицинский университет им. М.Горького, Национальный фармацевтический 
университет*
Ключевые слова: дитизоновый диабет; продукты неферментативного гликозилирования; гипогликемическое 
действие; ралейкин

В структуре эндокринных заболеваний сахарный диабет (СД) занимает второе место после патологии щи-
товидной железы. В 2012 г. в Украине зарегистрировано более 1 млн больных СД, поэтому оптимизация тера-
пии этого заболевания является одной из актуальных медицинских и социальных проблем современности. В 
основе патогенеза наиболее серьезных осложнений СД (тромбозы, атеросклероз, почечная недостаточность, 
катаракта и др.) лежат процессы неферментативного гликозилирования. Учитывая наличие у рекомбинант-
ного антагониста рецепторов ИЛ-1 ралейкина антиоксидантных свойств и доказанного в предыдущих иссле-
дованиях гипогликемического действия, мы изучили его влияние на начальные реакции неферментативного 
гликозилирования. Приведены результаты изучения влияния рекомбинантного антагониста рецепторов ИЛ-1 
ралейкина, полученного в Санкт-Петербургском НИИ ОЧБП, на протекание дитизонового диабета у кролей. 
Определено, что на модели дитизонового диабета у кролей рекомбинантный антагонист рецепторов ИЛ-1 
ралейкин оказывает выраженное гипогликемическое действие, по выраженности которого он не уступает 
референс-препарату анакинра и превосходит метформин. Результаты проведенных исследований свидетель-
ствуют о перспективности дальнейшего изучения антидиабетических свойств ралейкина с целью включения 
данного препарата в комплексную терапию СД I типа.

Address for correspondence: 
12, Melnikov str., Kharkiv, 61085, Ukraine. 
Tel. (57) 760-30-69. Е-mail: acya@ukr.net. 
National University of Pharmacy

Received in 03.10.2013





КЛІНІЧНА ФАРМАЦІЯ. – 2014. – Т. 18, №124 ISSN 1562-725X

UDС 311.311-311.314 : 616.24-007.63

CHRONIC OBSTRUCTIVE PULMONARY DISEASE: 
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The research of the main epidemiologic parameters of chronic obstructive pulmonary disease have been carried out within 
the study using the analytical method of research of evidence based medicine data bases, namely ACP Journal Club, Cochrane 
Library, Clinical Evedence, PubMed and others. The results of the research have shown that the main epidemiologic para- 
meters of COPD, such as prevalence, morbidity and mortality vary considerably in different countries and sub-populations 
within a country and usually depend on the tobacco prevalence. The results of this research have shown that the average 
prevalence rate of COPD within the general population is registered at the level of 7.6%, while for smokers this index 
reaches 15.4%. The share of COPD in the structure of respiratory diseases was about 11% in Ukraine within the period of 
2007-2011. According to the WHO data chronic obstructive pulmonary disease took the fourth position among TOP-10 
causes of death in the world – 5.8% of all lethal cases in 2011. Lethality of COPD is about 60% of the total lethality cases 
in Ukraine. At present COPD is one of the main causes of morbidity and lethality all over the world, which results in a great 
economic and social loss. According to the WHO by 2020 COPD will have taken the fifth place in the world by the level of 
economic and social damage. 

Chronic obstructive pulmo- 
nary disease (COPD) is a pri- 

mary chronic inflammatory disease  
affecting mainly the distal parts of 
the respiratory tract and lung pa-
renchyma with formation of em- 
physema, bronchial patency ob- 
struction with partially or comple- 
tely irreversible bronchial obstruc- 
tion development caused by the 
inflammatory response [3].

COPD is not curable, but pre-
ventable. The primary cause of 
COPD is tobacco smoke (including  
breathing in the secondary tobac- 
co smoke, or passive smoking). At  
present the disease affects men and  
women almost equally, partly, due  
to increased tobacco use among 
women in high-income countries 
[7]. Other risk factors include:
• indoor air pollution (e.g., the 

use of solid fuels for cooking 
and heating);

• atmospheric air pollution;
• the presence of dust and che- 

micals at workplaces (vapours,  
irritants, and fumes);

• frequent infections of the lo- 
wer respiratory tract in child- 
hood [5].
The pathogenesis of COPD in- 

cludes chronic inflammation of the  

airways, parenchyma and pulmo- 
nary vessels; imbalance of prote- 
ase / antiprotease systems in lungs;  
oxidative stress (imbalance of oxi- 
dants / antioxidants, increase of 
the amount of oxidants).

Chronic inflammation leads to  
remodeling and narrowing of the  
small airways (bronchial tubes and  
bronchioles with the diameter of 
< 2 mm), which causes the fixed  
airway obstruction, pulmonary pa- 
renchyma destruction, destruction  
of the alveoli attachment to the 
small bronchi, decrease of elas-
tic rebound of the lungs, and it re- 
duces the ability to keep the air-
ways open during exhalation [9, 11].

Peripheral bronchial obstruc- 
tion, parenchyma destruction, and  
pulmonary vascular lesions redu- 
ce the ability of the lungs to ade- 
quate gas exchange, the ratio of 
ventilation – perfusion increases,  
first hypoxemia develops and then  
hypercapnia. Hypoxemia at early  
stages appears with physical load,  
later it is observed at rest. Hyper- 
secretion of mucus, squamous me- 
taplasia of the ciliated epithelium  
is likely to disrupt the mucociliary  
clearance. At advanced stages of  
COPD, at stage IV, pulmonary hy- 

pertension develops, usually be- 
cause of severe hypoxemia develop- 
ment (PaO2 <8.0 kPa or 60 mm Hg),  
often on the background of hyper- 
capnia. This is a major cardiovas- 
cular system complication of COPD  
directly associated with a poor di- 
sease prognosis [13,4].

The World Health Organiza- 
tion predicts that unless urgent 
measures are taken to reduce the  
major risk factors for COPD, es-
pecially reducing tobacco use, the  
total deaths from COPD in the next  
10 years will increase by more 
than 30% [7].

Materials and Methods

In the course of the research 
the analytical method was used to  
study the evidence-based medi-
cine databases, namely ACP Jour- 
nal Club, Cochrane Library, Clini- 
cal Evedence, PubMed, Best Evi- 
dence, UpToDate, Evidence-baced- 
medicine (OVID), Scientific Ame- 
rican Medicine with the purpose 
to review and analyze the basic  
epidemiological characteristics of  
chronic obstructive pulmonary di- 
sease worldwide and in Ukraine, 
in particular.

Results and Discussion 

Prevalence rate. As the evalu-
ation of the COPD prevalence in L.V.Iakovlieva – Doctor of Pharmacy, professor, head of the Department  

of Pharmacoeconomics of the National University of Pharmacy (Kharkiv)
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epidemiological studies are often 
based on the expert opinion or 
diagnosis made only on the basis 
of the medical examination, one 
cannot exclude that the actual va- 
lues of the COPD prevalence are  
higher than those indicated by of- 
ficial health sources. For examp- 
le, according to the USA National  
Health and Nutrition Examination  
Survey ІІІ, 70% of patients with  
COPD identified during the study  
in the USA did not have that di-
agnosis before [6]. As a result  
of the study conducted in Spain 
(IBERPOC study, 2000) it was re- 
ported of 78% of patients with sym- 
ptomatic COPD whose disease had  
not been previously diagnosed, and  
only 49% of patients with signs 
of severe COPD received some 
treatment [12]. 

By the experts’ estimates 64 mil- 
lion people worldwide suffered from  
COPD in 2004. According to the 
data of international studies the  
prevalence of COPD is 9-10% among  
people over 40 years old. Among  
smokers this figure reached 15.4%,  
while the average prevalence of 
COPD in the general population 
was 7.6% [6, 1].

According to the results of epi- 
demiological studies in Ukraine 
in the period from 2007 to 2011 
the proportion of COPD in the 
structure of respiratory diseases 

Fig. 1.  The COPD prevalence and incidence per 100 000 of the adult 
population in Ukraine in 2007-2011

Fig. 2.  The COPD prevalence in some regions of Ukraine in 2007-2011 among 
the adult population

Fig. 3.  Ten leading causes of death in the world according to the WHO (in millions, 2011)
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was about 11% [2] with the re- 
ducing tendency of prevalence 
and incidence rates in the period 
studied (Fig. 1).

Thus, in 2011 the prevalence 
of COPD compared with 2007 de- 
creased by 20%, while in develo- 
ped countries the values rapidly 
grew. The prevalence of COPD in  
2007-2011, which exceeded the  
average level in Ukraine, was ob- 
served in Kyiv, Vinnytsia, Dnipro- 
petrovsk, Ivano-Frankivsk (Fig. 2)  
and some other regions of Ukrai- 
ne. For example, in the Vinnytsia 
region and Kyiv in the specified  
period the prevalence rates were  
almost 1.5 times above the ave- 

rage in Ukraine, in the Dnipropet- 
rovsk region –1.2 times, and in 
Ivano-Frankivsk – 1.1 times [2].

In this country such regulari- 
ty may be explained by the absen- 
ce of active detection of patients 
with this pathology, lack of appa- 
ratuses for studying the respira-
tory function, as well as the ab-
sence of periodic health examina- 
tion of these patients.

Mortality rate. Mortality rate 
is the most objective characteris- 
tic of epidemiological significan- 
ce of the disease. The COPD mor- 
tality over the past decade has been  
steadily increasing as opposed to  
the mortality from cardiovascular  

diseases and many other chronic  
diseases. Approximately 2.7 mil- 
lion people worldwide died of COPD  
in 2000, it is 0.5 million more than  
in 1990. In 2005 about three mil- 
lion people died of COPD, it was 
5% of all deaths in the world that  
year [10].

According to the World Health  
Organization data, in 2011 COPD 
ranked the fourth position in the 
top 10 causes of death in the 
world; the number of deaths was 
3 million (Fig. 3), it was 5.8% of 
all deaths in 2011 [7].

In Ukraine mortality from COPD  
takes a significant place in the struc- 
ture of the total mortality from res- 
piratory diseases (about 60%). In  
the period from 2007 to 2011 there  
was a tendency of mortality de-
crease from this disease (Fig. 4). 
In 2011 mortality from COPD in 
Ukraine compared with 2007 de- 
creased almost to 40% [2].

Economic damage. COPD today  
is one of the major causes of mor-
bidity and mortality worldwide 
resulting in a significant econo- 
mic and social loss. According to  
the WHO data COPD will have 
taken the 5-th place in the world 
in terms of socio-economic dam-
age by 2020. In recent years the 
research aimed at assessing the Fig. 4.  The COPD mortality among adults in the period of 2007-2011

Table 
Expenses for chronic obstructive pulmonary disease patients in Europe and in the USA 

(according to R. Chapmanet. al., 2006)

Author Country Type of expenses Price per a patient  
a year

The total price of the 
disease per year

Hilleman, 2000 USA Direct
Stage 1 – 1681 USD
Stage 2 – 5037 USD
Stage 3 – 10812 USD

Jacobson, 2000 Sweden Direct and 
indirect

Direct – €109 mln 
Indirect – € 541 mln 

Rutten van Molken, 2000 Netherlands Direct 876 USD

Dal Negro, 2002 Italy Direct
Stage 1 – 151 €
Stage 2 – 3001 €
Stage 3 – 3912 €

Jansson, 2002 Sweden Direct and 
indirect 1284 USD

Miravittles, 2003 Spain Direct
Stage 1 – 1185 €
Stage 2 – 1640 €
Stage 3 – 2333 €

€ 427 mln

Masa, 2004 Spain Direct 909 € € 238 mln
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damage caused by COPD to the 
patient himself and the society 
in general has become of current 
concern. The results of studies of 
the COPD cost in different coun-
tries are shown in Table [8].

In Spain the direct expenses 
per a patient with COPD from the  
time of diagnosis to death were 
on the average 27,500 €. In pati- 
ents with a mild or moderate degree  
of the airway obstruction they 
were 9730 € (with survival of 
13.9 years) compared to patients  
with severe COPD – 43785 € (with  
survival of 10 years) [6]. 

In Sweden where total dama- 
ge caused by COPD was about  
€ 650 million per year 30% of all 

funds were spent on 4% of pati- 
ents with severe COPD, while only  
29% of all funds were spent on  
83% of patients with a mild cour- 
se of the disease [16].

In the United States direct me- 
dical costs ranged from 1,681 $ per  
year for patients with a mild form  
of COPD to 10,812 $ per year for 
patients with a severe course of  
the disease [14]. The average cost  
of hospitalization for a patient with  
severe course of the disease is 
estimated as 7100 $, in Sweden 
it is 2375 € [10].

Considerable variation in the  
cost of the disease reflects the le- 
vel of economic development in 
different countries. In developed 

countries a day bed in the hospi- 
tal is considered to be more ex-
pensive, in the developing econ-
omies it is the cost of drugs, and 
in some cases transporting pati- 
ents [15].

CONCLUSIONS 
Prevalence, morbidity and mor- 

tality caused by COPD vary con- 
siderably in different countries and  
sub-populations within a country  
and usually depend on the tobac- 
co prevalence.  

Chronic obstructive pulmona- 
ry disease in terms of morbidity  
and mortality is a significant health  
and social problem and is consi- 
dered to be the disease of the cen- 
tury along with CHD. 
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ХРОНІЧНА ОБСТРУКТИВНА ХВОРОБА ЛЕГЕНЬ: ЕПІДЕМІОЛОГІЧНІ АСПЕКТИ
Л.В.Яковлєва, А.А.Васильєва, І.Е.Кузнецов, Н.О.Матяшова
Національний фармацевтичний університет
Ключові слова: ХОХЛ; захворюваність; смертність; збитки

У ході дослідження був проведений огляд основних епідеміологічних характеристик хронічної обструктивної 
хвороби легень (ХОХЛ) за допомогою аналітичного методу вивчення баз даних доказової медицини, а саме: ACP 
Journal Club, Cochrane Library, Clinical Evedence, PubMed та інших. Результати дослідження показали, що основні епі-
деміологічні параметри ХОХЛ, такі як поширеність, захворюваність, смертність значно різняться не тільки 
в окремих країнах, а й у підгрупах населення всередині однієї країни і носять пряму залежність від поширеності 
тютюнопаління. Згідно з результатами дослідження встановлено, що середня поширеність ХОХЛ у загальній 
популяції реєструється на рівні 7,6%, в той час як серед курців цей показник сягає 15,4%. В Україні в період 
2007-2011 рр. питома вага ХОХЛ у структурі хвороб органів дихання становила близько 11%. За даними ВООЗ 
ХОХЛ у 2011 р. посіла четверту позицію серед ТОП-10 причин смерті у світі – кількість смертельних випадків 
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складає 5,8% від усіх смертельних випадків 2011 року. В Україні на смертність від ХОХЛ припадає близько 60% 
від загальної кількості випадків. ХОХЛ на теперішній день є однією з найважливіших причин захворюваності і 
смертності по всьому світу, що призводить до істотних економічних і соціальних збитків. За даними ВООЗ до 
2020 р. ХОХЛ займе 5-е місце в світі за рівнем соціально-економічних збитків.

ХРОНИЧЕСКАЯ ОБСТРУКТИВНАЯ БОЛЕЗНЬ ЛЕГКИХ: ЭПИДЕМИОЛОГИЧЕСКИЕ АСПЕКТЫ
Л.В.Яковлева, А.А.Васильева, И.Э.Кузнецов, Н.А.Матяшова
Национальный фармацевтический университет
Ключевые слова: ХОБЛ; заболеваемость; смертность; убытки

В ходе исследования был проведен обзор основных эпидемиологических характеристик хронической обструк-
тивной болезни легких (ХОБЛ) с помощью аналитического метода изучения баз данных доказательной медици-
ны, а именно: ACP Journal Club, Cochrane Library, Clinical Evedence, PubMed и других. Результаты исследования по-
казали, что основные эпидемиологические параметры ХОБЛ, такие как распространенность, заболеваемость, 
смертность сильно разнятся не только в отдельных странах, но и в подгруппах населения внутри одной стра-
ны и имеют прямую зависимость от распространенности табакокурения. В результате исследования уста-
новлено, что средняя распространенность ХОБЛ в общей популяции регистрируется на уровне 7,6%, в то время 
как среди курящих этот показатель достигает 15,4%. В Украине в период 2007-2011 гг. удельный вес ХОБЛ 
в структуре болезней органов дыхания составил около 11%. По данным ВОЗ ХОБЛ в 2011 г. заняла четвертую 
позицию среди ТОП -10 причин смерти в мире – количество случаев составило 5,8% от всех смертельных слу-
чаев 2011 года. В Украине на смертность от ХОБЛ приходится около 60% от общего количества случаев. ХОБЛ 
на сегодняшний день является одной из важнейших причин заболеваемости и смертности по всему миру, что 
приводит к существенному экономическому и социальному ущербу. По данным ВОЗ к 2020 г. ХОБЛ займет пятое 
место в мире по уровню социально-экономического ущерба.
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РЕЗУЛЬТАТИ КЛІНІКО-ЕКОНОМІЧНОГО АНАЛІЗУ 
ФАРМАЦЕВТИЧНОГО ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ДІТЕЙ  
З КАШЛЮКОМ, СКАРЛАТИНОЮ, МЕНІНГОКОКОВОЮ 
ІНФЕКЦІЄЮ

І.О.Федяк, І.П.Білик

Івано-Франківський національний медичний університет
THE RESULTS OF CLINICAL AND ECONOMIC ANALYSIS OF TREATING CHILDREN WITH PERTUSSIS,  
SCARLET FEVER AND MENINGOCOCCAL DISEASE
I.O.Fedyak, I.P.Bilyk
Ivano-Frankivsk National Medical University
Key words: clinical and economic analysis; pertussis; scarlet fever; meningococcal disease; АВС-analysis; VEN-analysis

The results of clinical and economic analysis of pharmacotherapy of children with pertussis (P), meningococcal disease 
(MD) and scarlet fever (SF) are given in the article. One hundred and ninety-seven medical histories of hospital patients 
have been analyzed for the period from 2011 to 2013. The correlation between the patients with P, MD, SF was 17:1,5:1. It 
has been found that the age group from 1 to 6 years old dominated among infants (43-67%), considerable gender differ-
ences were not revealed by pathologies; children with MD sharply dominated in the countryside (80%), as for those with 
SF, on the contrary, in the urban area (90%). The following medicines were prescribed more often; for treatment of P – the 
mixture with aminazine, no-spa, amp., tavegil, amp.; for MD therapy – Ringer’s solution, isotonic solution, magnesium 
sulfate, amp.; for treatment of SF – ascorutin, tab., tavegil, amp., glucose, 5% solution. The most popular АТС-group for 
treatment of children with SF and МD was the group “Drugs affecting digestive system and metabolism”, it took the second 
place in pharmacotherapy of infants with P. With the help of АВС-analysis medicines were classified by their contribution 
in overall costs, which were to average 683,62 UAH per one child with P, 1506,02 UAH per one child with MD, 582,12 UAH 
per one child with SF in the hospital procurement prices. It has been determined that financial expenses for therapy of ill 
children were sometimes economically ungrounded due to a great number of medicines with N-index (50-86.2%). Mean-
while, the assessment of reasonability of prescriptions for children with infectious diseases using “formal” VEN-analysis, 
cannot claim to be objective without review of clinical protocols of diagnostics and treatment in 2004, which presently 
require updating.

В Україні спостерігається  
у 2-6 разів більша поши- 

реність дитячих інфекцій бак- 
терійного походження порівня- 
но з країнами ЄС. Щороку в краї- 
ні реєструється 3-4 тис. випад- 
ків кашлюку серед дітей пере- 
важно віком до 1 року [2]. Серед- 
ня летальність менінгококової 
інфекції в Україні становить 11- 
17%. Менінгококцемію, менін-
гіт діагностують переважно у 
дітей до 5 років, на яких при-
падає 50% захворюваності [3].  
Скарлатина – інфекційне за-
хворювання, небезпечне свої-
ми ускладненнями, спричине-
ними токсичною, алергічною, 
септичною ланками патогене-
зу [6-16]. 

Відповідно до цілей докумен- 
та «Здоров’я-XXI: основи політи- 
ки досягнення здоров’я для всіх  
у Європейському регіоні ВООЗ»  

пріоритетним напрямком є ско- 
рочення дитячої смертності і про- 
філактика інфекційних хвороб  
[3]. Для їх реалізації серед іншо- 
го необхідні також результати 
фармакоекономічного аналізу  
лікарського забезпечення дітей,  
хворих на дитячі бактерійні ін- 
фекції у сучасних реаліях вітчиз- 
няної системи охорони здоров’я.

Відповідно до наказу МОЗ  
України від 28.10.2010 р. №918  
«Про затвердження Методич- 
них рекомендацій щодо моні- 
торингу та оцінки дієвості фор- 
мулярної системи (ФС) на ета-
пі її впровадження» ФС повин- 
на забезпечувати раціональне 
використання лікарських пре-
паратів (ЛП) з метою гаранту-
вання максимально високої, за  
конкретних умов, якості медич- 
ної допомоги і оптимального ви- 
користання наявних ресурсів. 

Відповідно до цього ФС склада- 
ється із суб’єкта та об’єкта управ- 
ління і блоку інформаційно-ме- 
тодологічного наукового регулю- 
вання. Для забезпечення остан- 
ньої складової ФС вітчизняни- 
ми науковцями різних шкіл про- 
водиться клініко-економічний  
аналіз (КЕА) фармакотерапії по- 
ширених хвороб з наданням ре- 
комендацій до її оптимізації, ре- 
зультати якого широко висвіт- 
люються у фахових публікаці- 
ях різних рівнів [4, 5]. Мета да- 
ної роботи – провести комплекс- 
ну оцінку реальних фінансових  
витрат на фармакотерапію, що  
призначалась пацієнтам дитя- 
чого віку з кашлюком, скарла- 
тиною, менінгококовою інфек- 
цією.

Матеріали та методи

Ретроспективний аналіз лі- 
карських призначень проведе- 
но за допомогою 197 карток ста- 
ціонарних хворих – дітей із каш- 

І.О.Федяк – канд. фармац. наук, доцент кафедри організації та економіки фармації  
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люком, скарлатиною, менінго- 
коковою інфекцією (МІ) Івано- 
Франківської обласної клініч- 
ної інфекційної лікарні (ІФОКІЛ)  
за період 2011-2013 рр. Комп- 
лексну оцінку реальних фінан-
сових витрат на фармакотера-
пію пацієнтів дитячого віку із  
вказаними захворюваннями про- 
водили за допомогою аналізу ча- 
стоти призначень ЛП, ранжуван- 

ня витрат на фармакотерапію  
(АВС-аналіз), ранжування при- 
значених ЛП за ступенем їх важ- 
ливості (VEN-аналіз) [4, 5]. Для  
визначення вартості ЛП, які при- 
значались, використовували до- 
буток середньо-виваженої оп- 
тово-відпускної ціни на них і кое- 
фіцієнта націнки 1,1, врахову- 
ючи межу ціни за Реєстром оп- 
тово-відпускних цін України [1]. 

Результати та їх 
обговорення

Результати аналізу показа- 
ли, що упродовж 2011-2013 рр.  
до ІФОКІЛ було доправлено 172  
дитини, хворих на кашлюк, 15 –  
на менінгококову інфекцію, 10 –  
на скарлатину. Віковий розпо-
діл дітей у кожній групі пока-
заний на рис. 1. 

Отже, пацієнти із кашлюком  
переважали у 2-х вікових кате- 
горіях – до 1 року (46%) та від  
1 до 6 років (43%). Серед дітей,  
хворих на скарлатину, доміну-
вали пацієнти віком від 1 до 6 ро- 
ків (60%). На МІ найчастіше хво- 
ріли діти віком 1-6 років (67% 
вибірки).

Розподіл пацієнтів за стат- 
тю виявив деяке домінування  
дівчаток (53%) над хлопчика- 
ми (47%), хворими на менінго- 
кокову інфекцію. Серед дітей із  

Таблиця 1
Розподіл призначених лікарських препаратів за АТС-класифікаційними групами 

для терапії дітей, хворих на кашлюк, скарлатину, менінгококову інфекцію

Група АТС
Кашлюк Скарлатина МІ

к-сть назв частка, % к-сть назв частка, % к-сть назв частка, %

A Засоби, які впливають на травну систему  
і метаболізм 48 27 23 37 21 30

B Засоби, які впливають на систему крові  
і гемопоез 11 6 5 8 12 17

C Засоби, які впливають на серцево-судин-
ну систему 5 3 2 3,25 3 4

D Дерматологічні засоби 1 0,5 2 3,25 2 3
H Препарати гормонів для системного  

застосування 4 2,3 2 3,25 3 4

J Антимікробні засоби для системного  
застосування 33 18,5 6 10 12 17

L Антинеопластичні та імуномоделюючі 
засоби 5 3 1 1,6 1 1,5

M Засоби, які впливають на опорно-руховий 
апарат 2 1 1 1,6 - -

N Засоби, які діють на нервову систему 6 3 1 1,6 4 6,5
P Протипаразитарні засоби, інсектициди  

і репеленти 1 0,5 1 1,6 1 1,5

R Засоби, які діють на респіраторну систему 56 31 15 24 7 10
S Засоби, які діють на органи чуття 1 0,5 - - 1 1,5
V Різні засоби 1 0,5 2 3,25 - -
БАД 3 2 1 1,6 3 4
ВСЬОГО 177 100 62 100 70 100

Рис. 1. Вікова структура досліджуваної вибірки дітей
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скарлатиною переважали хлоп- 
чики (60%). Співвідношення між  
хлопчиками та дівчатками, хво- 
рими на кашлюк, склало 1:1.

Розподіл пацієнтів за міс-
цем проживання зображено на  
рис. 2.

Результати дослідження вка- 
зують на нерівномірне поши-
рення захворюваності серед ді- 
тей: менінгококової інфекції з 
переважанням у сільській міс-
цевості (80%) та скарлатини у 
міській місцевості (90%) (рис. 2).

У табл. 1 представлені резу- 
льтати частотного аналізу при- 
значень ЛП.

Дані, наведені в табл. 1, свід- 
чать про присутність у призна- 
ченнях великої кількості різних  
ЛП поряд з низьким відсотком  
рекомендованих. Найбільшу ча- 
стку всіх найменувань ЛП охо-
пила група засобів, які вплива-
ють на травну систему і мета-
болізм: 37% у фармакотерапії 
дітей, хворих на скарлатину і  
30% – хворих на МІ. Засоби, які  

діють на респіраторну систему,  
посіли 2 місце за кількістю най- 
менувань у схемах лікування ді- 
тей із скарлатиною (24%) і 1 –  
із кашлюком (31%). Антимік- 
робні засоби для системного за- 
стосування посіли 2 місце для 
терапії пацієнтів із МІ (17%) і  
3 – із скарлатиною (10%) і каш- 
люком (18,5%). ТОР-10 ЛП, які  
були призначені дітям із інфек- 
ціями бактерійного походжен-
ня у стаціонарі, представлені в  
табл. 2.

Рис. 2. Розподіл пацієнтів досліджуваної вибірки за місцем проживання

Таблиця 2
Топ-10 лікарських препаратів, які найчастіше отримували діти  

з бактерійними інфекціями

Кашлюк Менінгококова інфекція Скарлатина

назва препарату частота % назва препарату частота % назва препарату частота %

Мікстура  
з аміназином 164 6,58 Р-н Рінгера, пл. 15 5,05 Аскорутин, табл. 8 5,16

Но-шпа, амп. 142 5,7 Ізотонічний р-н NaCl 14 4,71 Тавегіл, амп. 7 4,52
Тавегіл, амп. 133 5,34 Магнію сульфат, амп. 13 4,38 Глюкоза, р-н 5%, фл. 7 4,52
Магнію сульфат, амп. 131 5,26 Новокаїн, амп. 13 4,38 Вода для ін’єкцій, амп. 7 4,52
Новокаїн, амп. 131 5,26 Маніт, р-н, пл. 12 4,04 Лораксон, фл. 500 мг 6 3,87
Ентерожерміна, фл. 92 3,69 Дексаметазон, амп. 12 4,04 Інсулін, фл. 6 3,87
Вода для ін’єкцій, 
амп. 77 3,09 Фуросемід, амп. 12 4,04 Аскорбінова кислота, 

амп. 6 3,87

Магне В6, амп. 75 3,01 Аскорутин, табл.. 12 4,04 Фурацилін, табл. 5 3,23
Дексон, амп. 69 2,77 Контрикал, амп. 11 3,7 Анальгін, амп. 5 3,23
Лораксон, фл. 500 мг 67 2,69 Ксилат, р-н, пл. 11 3,7 Димедрол, амп. 5 3,23

Таблиця 3
Результати АВС-аналізу спожитих дітьми лікарських препаратів

Групи
Споживання  

ЛЗ, грн % витрат / % ЛЗ Споживання  
ЛЗ, грн % витрат / % ЛЗ Споживання  

ЛЗ, грн % витрат / % ЛЗ 

кашлюк МІ скарлатина

А 93780,52 79,8-17 18076,92 80,02-17 4580,93 79-29 
В 17584,30 14,9-24 3352,95 14,84-29 851,57 15-27 
С 6217,7 5,3-59 1160,48 5,14-54 388,71 7-44 

Всього 117582,51 100 22590,34 100 5821,21 100
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Наступним методом КЕА ста- 
ло ранжування витрат на про- 
ведене лікування малолітніх па- 
цієнтів методом АВС-аналізу. До  
групи А за кожною нозологією 
були віднесені ЛЗ, на які сумар- 
но витрачено 80% коштів про-
веденої терапії, групи В – 15%, 
групи С – 5%. Результати АВС-
аналізу представлені в табл. 3-6.

У даній роботі VEN-аналіз 
проводили за «формальною» 
ознакою: визначали наявність 
ЛЗ в діючих Клінічних прото- 
колах лікування дітей, хворих  
на кашлюк, скарлатину, МІ (На- 
каз МОЗ України №354 від 
09.07.2004 р. «Про затверджен- 
ня Протоколів діагностики та 
лікування інфекційних хвороб 
у дітей»). При наявності ЛП у 
рекомендаціях протоколу він 
отримував індекс «V», при від-
сутності – «N» (табл. 3-6).

Згідно з наказом МОЗ № 354  
для етіотропної терапії з анти- 
біотиків (АБ) для хворих на скар- 
латину необхідно призначати:  
при легкій формі пеніциліни або  
макроліди, при середньотяжкій –  
пеніциліни, при тяжкій – цефа- 
лоспорини I-II покоління, клін- 
даміцин, ванкоміцин. Для дітей  
із кашлюком – еритроміцин або  
інші АБ з групи макролідів; при  
їх непереносимості – тримето- 
примсульфаметоксазол, ампіци- 
лін. Для лікування дітей із МІ  
існує рекомендована наступна  
АБ-терапія: бензилпеніцилін, ре- 
зерв – цефтриаксон, цефотаксим.  
Однак на практиці для лікуван- 
ня дітей з усіма аналізовани- 
ми інфекціями найчастіше при- 
значають цефалоспориновий АБ  
ІІІ покоління лораксон, який за  
витратами лідирує у фармако- 
терапії хворих на скарлатину.  
У фармакотерапії дітей із каш-
люком найбільш витратним є  
також представник ІІІ поколін- 
ня цефалоспоринів цефтазидим,  
а у МІ – ЛП із карбопенемів, який,  
як і попередні 2 ЛП, ще не уві- 
йшов у клінічний протокол 10- 
річної давності. Тому такі роз-
порядчі документи необхідно 
оновлювати щорічно (за ана-

Таблиця 4
Результати сумісного АВС/VEN-аналізу для групи 

лікарських препаратів, яка забезпечила 80% витрат 
фармакотерапії дітей, хворих на скарлатину

Назва препарату Потреба (грн) VEN-аналіз

Лораксон пор. д/п ін. р-ну 1000 мг фл. №12 1011,08 N
Лораксон пор. д/п ін. р-ну 500 мг фл. №12 809,91 N
Інсулін 40 МО/мл фл. 10 мл №1 774,00 N
Ентерожерміна 5 мл фл. №10 375,96 N
Тіотриазолін р-н д/ін. 25 мг/мл амп. 2 мл, 
№10 173,10 N

Тавегіл амп. 2 мл №5 161,08 V
Глюкоза 5%  фл. 500 мл №1 155,99 V
Супрастин р-н д/ін. 20 мг амп. 1 мл, №5 123,90 V
L-цет сироп 2,5 мг/5 мл фл. 100 мл №1 121,35 V
Терцеф  пор. д/п ін. р-ну 1000 мг фл. №5 119,62 N
Лактовіт  капс. №30 108,68 N
Цефотаксим пор. д/п ін. р-ну 1000 мг фл. №5 106,68 N
Вода для ін’єкцій, амп. 5 мл №10 99,44 N
Реосорбілакт р-н д/інф. 200 мл фл. №1 98,12 V
Еріус сироп 0,5 мг/фл 120 мл №1 93,12 V
Лізак табл. №10 84,73 N
Нурофен сусп. 100/5 фл. 100 мл №1 84,32 V
Кардонат капс. №30 79,87 V

Таблиця 5
Результати сумісного АВС/VEN-аналізу для групи 

лікарських препаратів, яка забезпечила 80% витрат 
терапії дітей, хворих на кашлюк

Назва препарату Потреба (грн) VEN-аналіз

1 2 3

Цефтазидим пор. д/п ін. р-ну 500 мг фл. №1 14278,00 N
Інсулін 40 МО/мл фл. 10 мл №1 10677,98 N
Лораксон пор. д/п ін. р-ну 1000 мг фл. №12 7792,40 N
Меронем пор. д/п ін. р-ну 500 мг фл. №10 5998,50 N
Тавегіл амп. 2 мл №5 5934,60 N
Цефтазидим пор. д/п ін. р-ну 1000 мг фл. №1 4945,18 N
Файтобакт пор. д/п ін. р-ну 500 мг фл. №1 4565,86 N
Флюдитек сироп 2% фл. 125 мл №1 3718,90 V
Магне В6 амп. 10 мл №10 2357,08 N
Синекод краплі орал. 5 мг/мл фл. 20 мл 2353,78 V
Но-шпа р-н  д/ін. 40 мг амп. 2 мл №25 2349,47 N
Мікстура з аміназином фл. №1 2333,80 V
Ентерожерміна  5 мл фл. №10 2332,99 N
Сінерпен пор. д/п р-ну  д/інф. фл. №1 2164,80 N
Цитохром С  0,25% амп. 4 мл №10 1951,71 N
Біогая краплі 5 мл 1934,59 N
Цефтриаксон пор. д/п ін. р-ну 0,5 г фл. №5 1754,61 N
Офрамакс пор. ліоф. д/п р-ну д/ін. 1000 мг 
фл. №1 1532,36 N

Глюкоза 5%  фл. 500 мл №1 1386,00 N
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логією до Державного форму-
ляра ЛЗ).

ВИСНОВКИ
1. За результатами аналізу  

дітей, хворих на кашлюк, менін- 
гококову інфекцію, скарлатину,  

в окремо взятому інфекційно-
му стаціонарі встановлено, що  
серед них переважала вікова ка- 
тегорія від 1 до 6 років (43% – 
67%), не виявлені значні ген-
дерні розбіжності за патологія- 

ми; діти із менінгококовою ін- 
фекцією різко переважали у 
сільській місцевості (80%), а 
із скарлатиною, навпаки, – у 
міській (90%).

2. За результатами частот-
ного аналізу вивчені пріорите- 
ти лікарів у призначеннях ЛП 
цій категорії хворих. Про дея- 
ку відсутність формулярного під- 
ходу свідчить те, що найпопу- 
лярніша група ЛП для лікуван- 
ня дітей зі скарлатиною і ме- 
нінгококовою інфекцією – За- 
соби, які впливають на травну 
систему і метаболізм, у фарма- 
котерапії дітей з кашлюком бу- 
ла іншою. 

3. У результаті АВС-аналізу  
розподілено ЛП за їх внеском  
у загальні витрати, які в серед- 
ньому на 1 дитину із кашлюком  
становили 683,62 грн, з менінго- 
коковою інфекцією – 1506,02 грн,  
зі скарлатиною – 582,12 грн за 
цінами госпітальних закупок. 
Встановлено, що фінансові ви-
трати на терапію хворих дітей 
були подекуди економічно не-
обґрунтованими через велику 
кількість препаратів з індексом  
N (50-86,2%). Найбільше відпо- 
відала протоколу фармакотера- 
пія дітей із менінгококовою ін- 
фекцією. 

4. Оцінка доцільності при-
значень ЛП дітям із інфекцій- 
ними хворобами шляхом вико- 
ристання «формального» VEN- 
аналізу не зможе претендувати  
на об’єктивність без перегляду  
Клінічних протоколів діагности- 
ки та лікування, які на теперіш- 
ній час потребують оновлення. 
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1 2 3

Амікацин р-н д/ін. 50 мг/мл фл. 2 мл №1 1380,96 N
Біолакт 1500 мг саше №10 1378,82 N
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Таблиця 6
Результати сумісного АВС/VEN-аналізу для групи 

лікарських препаратів, яка забезпечила 80% витрат 
терапії дітей, хворих на менінгококову інфекцію

Назва препарату Потреба (грн) VEN-аналіз

Меронем пор. д/п ін. р-ну 500 мг фл. №10 8344,99 N
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Ентерожерміна 5 мл фл. №10 482,21 N
Тавегіл  амп. 2 мл №5 470,84 N
NaCl 0,9% фл. 500 мл №1 464,31 V
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РЕЗУЛЬТАТИ КЛІНІКО-ЕКОНОМІЧНОГО АНАЛІЗУ ФАРМАЦЕВТИЧНОГО ЗАБЕЗПЕЧЕННЯ ДІТЕЙ З КАШЛЮКОМ, 
СКАРЛАТИНОЮ, МЕНІНГОКОКОВОЮ ІНФЕКЦІЄЮ
І.О.Федяк, І.П.Білик
Івано-Франківський національний медичний університет
Ключові слова: клініко-економічний аналіз; кашлюк; скарлатина; менінгококова інфекція; АВС-аналіз; VEN-аналіз

Наведені результати клініко-економічного аналізу фармакотерапії дітей, хворих на кашлюк (КШ), менінгоко-
кову інфекцію (МІ), скарлатину (СК). Проаналізовано 197 медичних карток стаціонарних хворих за період 2011-
2013 рр. Співвідношення між пацієнтами з КШ, МІ, СК становило 17:1,5:1. Встановлено, що серед пацієнтів ди-
тячого віку переважала вікова категорія від 1 до 6 років (43-67%), не виявлені значні гендерні розбіжності за 
патологіями; діти з МІ різко переважали у сільській місцевості (80%), а з СК, навпаки, – у міській (90%). Серед 
препаратів призначались найчастіше – для лікування КШ: мікстура з аміназином, но-шпа, амп., тавегіл, амп.; 
для лікування МІ: р-н Рінгера, ізотонічний р-н, магнію сульфат, амп.; для терапії СК: аскорутин табл., тавегіл, 
амп., глюкоза, р-н 5%. Найпопулярнішою АТС-групою для лікування дітей із СК і МІ стала група «Засоби, які впли-
вають на травну систему і метаболізм», а у фармакотерапії дітей з КШ вона була іншою. АВС-аналізом розпо-
ділені препарати за їх внеском у загальні витрати, які в середньому на 1 дитину з КШ становили 683,62 грн, з 
МІ – 1506,02 грн, зі СК – 582,12 грн за цінами госпітальних закупок. Встановлено, що фінансові витрати на те-
рапію хворих дітей були подекуди економічно необґрунтованими через велику кількість препаратів з індексом 
N (50-86,2%). Водночас оцінка доцільності призначень дітям із інфекційними хворобами шляхом використання 
«формального» VEN-аналізу не зможе претендувати на об’єктивність без перегляду Клінічних протоколів діа-
гностики та лікування 2004 р., які на теперішній час потребують оновлення. 

РЕЗУЛЬТАТЫ КЛИНИКО-ЭКОНОМИЧЕСКОГО АНАЛИЗА ЛЕЧЕНИЯ ДЕТЕЙ С КОКЛЮШЕМ, СКАРЛАТИНОЙ, 
МЕНИНГОКОККОВОЙ ИНФЕКЦИЕЙ
И.О.Федяк, И.П.Билык
Ивано-Франковский национальный медицинский университет
Ключевые слова: клинико-экономический анализ; коклюш; скарлатина; менингококковая инфекция; АВС-анализ;  
VEN-анализ

Приведены результаты клинико-экономического анализа фармакотерапии детей, больных коклюшем (КШ), 
менингококковой инфекцией (МИ), скарлатиной (СК). Проанализированы 197 медицинских карт стационарных 
больных за период 2011-2013 гг. Соотношение между пациентами с КШ, МИ, СК составляло 17:1,5:1. Установ-
лено, что среди пациентов детского возраста преобладала возрастная категория от 1 до 6 лет (43-67%), не 
обнаружены значительные гендерные различия по патологиям, количество детей с МИ резко преобладало в 
сельской местности (80%), а со СК, наоборот, – в городской (90%). Среди препаратов назначались чаще всего 
для лечения КШ: микстура с аминазином, но-шпа, амп., тавегил, амп.; для терапии МИ: р-р Рингера, изотони-
ческий р-р, магния сульфат, амп.; для лечения СК: аскорутин табл., тавегил, амп., глюкоза, р-р 5%. Наиболее 
популярной АТС-группой для лечения детей со СК и МИ стала группа «Средства, влияющие на пищеваритель-
ную систему и метаболизм», а в фармакотерапии детей с КШ она была второй. АВС-анализом распределены 
препараты по их вкладу в общие расходы, которые в среднем на 1 ребенка с КШ составляли 683,62 грн, с МИ –  
1506,02 грн, со СК – 582,12 грн по ценам госпитальных закупок. Установлено, что финансовые затраты на те-
рапию больных детей были кое-где экономически необоснованными из-за большого количества препаратов с 
индексом N (50-86,2%). Одновременно оценка целесообразности назначений детям с инфекционными болезнями 
путем использования «формального» VEN-анализа не сможет претендовать на объективность без просмотра 
Клинических протоколов диагностики и лечения 2004 г., которые в настоящее время нуждаются в обновлении.
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ОЦІНКА ФАРМАКОТЕРАПІЇ ХВОРИХ НА ЦУКРОВИЙ  
ДІАБЕТ ІІ ТИПУ В УМОВАХ СТАЦІОНАРУ
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ASSESSMENT OF PHARMACOTHERAPY OF PATIENTS WITH DIABETES MELLITUS TYPE II IN HOSPITAL ENVIRONMENT
O.M.Kyrychenko, O.A.Kyrychenko, O.M.Matiyash
National University of Pharmacy
Key words: diabetes mellitus type II; pharmacoeconomics; frequency analysis

The assessment of drug therapy in patients with diabetes mellitus type II in hospital environment has been conducted. 
Using frequency analysis the dominant directions of pharmacotherapy for diabetes (pathogenetic therapy and therapy 
of complications formed as a result of metabolic disorders and angiogenic changes) have been determined. Priorities of 
physicians regarding prescription of drugs have been specified. The schemes of insulin therapy used in the therapeutic 
department and their compliance with the national treatment protocol of patients with diabetes have been analyzed in 
detail. Based on the data obtained the absence of doctors’ prescription of the schemes with long-acting insulin analogues 
has been determined and the need for pharmacoeconomicresearch in Ukraine in order to determine the rationality of their 
use in clinical practice has been revealed. The drugs that are the most expensive by the cost of treatment (4 trade names 
of thioctic acid and actovegin) have been determined. The issues for consideration by the local formulary committee con-
cerning the possibility of replacing expensive drugs on their less expensive analogues under condition of their respective 
clinical effectiveness and availability at the pharmaceutical market have been identified. According to the results of “cost 
minimization” pharmacoeconomic analysis the expediency of replacing the more expensive items by the cost of treatment 
(berlition, thiogamma, espa-lipon) on less expensive analogue – dialipon has been determined; it will allow to use costs of 
the medical institution more efficiently.

Цукровий діабет (ЦД) від- 
носиться до групи мета- 

болічних захворювань та харак- 
теризується ураженням різних  
органів і систем організму, що 
і визначає багатокомпонентну  
пожиттєву фармакотерапію. Різ- 
ноплановість медикаментозної  
терапії зумовлює необхідність  
моніторингу раціональності за- 
стосування лікарських засобів.  
Саме аналіз реальної практи-
ки лікування хворих дозволяє 
охарактеризувати наявну си-
туацію та тенденції в призна- 
ченні лікарських препаратів (ЛП),  
оцінити відповідність фармако- 
терапії діючим клінічним про-
токолам лікування та при не-
обхідності поліпшити і оптимі- 
зувати терапію та витрати на 
її здійснення. 

Метою дослідження була 
оцінка витрат на фармакотера- 
пію в умовах стаціонару у хво-
рих на ЦД ІІ-го типу в одній із 
районних лікарень Донецької  

області (заклад охорони здоро- 
в’я, що надає вторинну медич-
ну допомогу).

Матеріали та методи

Ретроспективний аналіз істо- 
рій хвороб і листів призначень,  
частотний аналіз та фармако- 
економічний аналіз (за допо-
могою методу «мінімізація ви-
трат») [3].

Результати та їх 
обговорення

За даними ретроспективно- 
го аналізу історій хвороб паці-
єнтів з діагнозом ЦД ІІ-го типу 
майже 72% склали хворі з три- 
валістю захворювання від 5 до  
15 років та 28% – менше 5 ро- 
ків. На лікарняному ліжку хво-
рі перебували від 10 до 23 діб  
при середньому терміні 15 днів.  
Переважна більшість пацієнтів  
із тривалістю захворювання біль- 
ше 5 років мала такі ускладнен- 
ня ЦД та/або супутні захворю- 

вання: діабетична ангіопатія су- 
дин нижніх кінцівок, тривож- 
но-депресивний синдром, діа- 
бетична стопа, гіпертонічна хво- 
роба, ішемічна хвороба серця,  
атеросклеротичний кардіоскле- 
роз та інші. Досліджувана но- 
менклатура ЛП за даними ли- 
стів призначень складалася з  
36 фармакотерапевтичних груп  
(ФГ) та 108 ЛП за торговою на- 
звою (ТН). 

Надалі проведений за отри- 
маними даними частотний ана- 
ліз дозволив визначити частку  
кожної ФГ в загальному числі 
призначень та виділити групи- 
лідери за частотою призначень.  
Так, лідерами за частотою при- 
значення були 3 ФГ: А16 – за-
соби, що впливають на травну 
систему та метаболізм, A10 – ан- 
тидіабетичні препарати, A11 –  
вітаміни (% хворих, які отри-
мали ЛП з цих груп, відповід- 
но склав 112%, 100 % та 82%). 
Отже, за результатами вивчен- 
ня листів призначень було вста- 
новлено, що домінуючими на- 
прямками терапії ЦД ІІ-го типу  

О.М.Кириченко – канд. фармац. наук, доцент кафедри фармакоекономіки 
Національного фармацевтичного університету (м. Харків)
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є патогенетична терапія ЦД і 
його судинних та неврологіч- 
них ускладнень (ускладнень, що  
сформувались у результаті ме- 
таболічних розладів та ангіо- 
генних впливів). Меншу част-
ку призначень, а саме від 64%  
до 44%, займали ЛП, що засто- 
совуються для терапії усклад-
нень ЦД (серцево-судинна па- 
тологія) та/або супутніх захво-
рювань, що його супроводжу-
ють (сечогінні і кардіологічні  
препарати, антитромботичні та  
гіполіпідемічні засоби, інгібіто- 
ри АПФ і діуретики, гепато- та 
кардіопротектори). 

Проаналізувавши ФГ, що є  
лідерами за частотою призна-
чень, визначили пріоритети лі- 
карів щодо призначення ЛП в  
кожній з них. Так, з групи A10  
(антидіабетичні препарати, під- 
група пероральні антидіабетич- 
ні препарати) 25% пацієнтів  
отримували ЛП з групи бігуані- 
дів. З похідних сульфонілсечо-
вини 2 ТН гліклазиду призна- 
чалися 22,5% пацієнтів, 2 ТН глі- 
бенкламіду – одержували 20% 
пацієнтів. Серед інсулінів при-
значались препарати інсуліну  
короткої (ІКД) та середньої три- 
валості дії (ІСД) як вітчизняно- 
го, так і закордонного виробницт- 
ва. Так, із 46% пацієнтів біль-
шості (32%) призначалися пре- 
парати вітчизняного, а 14% –  
закордонного виробництва. За  
даними листів призначень нами  
більш детально було проаналі- 
зовано схеми інсулінотерапії. В  
терапевтичному відділенні за-
значені вище інсуліни призна-
чались таким чином: 2 ін’єкції 
ІСД (НПХ) вранці і ввечері + ІКД 
перед сніданком, обідом і вече-
рею; ІСД (НПХ) 1-2 рази на день +  
пероральні цукрознижуючі пре- 
парати. Такі схеми призначень  
відповідають загальним реко-
мендаціям з вибору режиму ін- 
сулінотерапії, що зазначені в на- 
ціональному протоколі лікуван- 
ня хворих на ЦД та алгоритмі 
спеціалізованої медичної допо- 
моги хворим на ЦД (АСМД ЦД) 
в РФ, який також був обраний 

для аналізу, оскільки за дани- 
ми розробників він базується на  
міжнародному досвіді лікуван- 
ня ЦД (рекомендації IDF (2005),  
АDA (2011), результати завер-
шених міжнародних клінічних 
випробувань у хворих на ЦД –  
ADVANCE, ACCORD, VADT, UKPDS)  
та на результатах російських ран- 
домізованих клінічних випро-
буваннях у хворих на ЦД [1, 4].

За даними нормативних до- 
кументів поряд з вищезазначе- 
ними схемами та у відповідно- 
сті з перебігом захворювання і  
способом життя рекомендують  
також застосування в схемах ана- 
логів інсуліну тривалої дії (ІТД):  
аналог ІТД 1 раз на день + пер- 
оральні цукрознижуючі препа- 
рати або 2 ін’єкції аналога ІТД  
вранці і ввечері + аналог інсулі- 
ну ультракороткої дії перед сні- 
данком, обідом і вечерею. Схеми 
із застосуванням аналогів ІТД 
в даному терапевтичному від-
діленні не застосовувалися. На  
теперішній час використання  
аналогів ІТД вважається більш  
клінічно ефективним та таким,  
що значно збільшує комплаєнт- 
ність хворих на ЦД та поліпшує  
якість життя. За утилітарною  
вартістю без урахування тера- 
певтичних переваг такі схеми 
лікування є більш витратними.  
В той же час фармакоекономіч- 
ними дослідженнями, проведе- 
ними в країнах з різним рівнем  
надання медичної допомоги, до- 
ведена економічна доцільність  
їх застосування [2, 6, 7]. Отже, 
визначення раціональності ви- 
користання аналогів ІТД потре- 
бує проведення в Україні фар-
макоекономічних досліджень, 
заснованих на оцінці їх засто-
сування в реальній клінічній 
практиці.

Аналіз серед ЛП всередині  
групи А16 показав, що більш ніж  
60% пацієнтів призначалися 4 ТН  
тіоктової кислоти (32% отри-
мували берлітіон, 16% – еспа- 
ліпон та 10% – тіогаму) та 50%  
– актовегін. За об’ємом витра- 
чених коштів вони знаходять-
ся на перших позиціях (сумар-

ні витрати на ЛП тіоктової кис- 
лоти склали 22,06%, на актове- 
гін – 21,22% від суми всіх ви-
трат). В діючому українському  
уніфікованому клінічному про- 
токолі «Цукровий діабет ІІ ти- 
пу» ці дві найбільш витратні по- 
зиції зазначені в якості препа- 
ратів для патогенетичної тера- 
пії при лікуванні діабетичної  
больової нейропатії [4]. З погля- 
ду доказової медицини анти-
оксидантні властивості з дове-
деним патогенетичним ефек- 
том тіоктової (α-ліпоєвої) кис-
лоти у лікуванні периферичної  
полінейропатії підтверджені ши- 
рокомасштабними багатоцент- 
ровими багаторічними клініч- 
ними дослідженнями (ALADIN, 
DECAN, ALADIN II, ALADIN III) 
та даними мета-аналізу [5, 8].  
Стосовно клінічної ефективно- 
сті актовегіну існують різні твер- 
дження. Застосування актове-
гіну при лікуванні діабетичної 
макроангіопатії за даними ро-
сійського АСМД ЦД, розробле-
ного на основі міжнародних ре- 
комендацій, вважається неефек- 
тивним і недоцільним [1]. Екс- 
пертні висновки за результата- 
ми подвійного сліпого плацебо- 
контрольованого дослідження  
тривалого лікування актовегі- 
ном хворих з діабетичною по-
лінейропатією вказують на до- 
стовірне зменшення виражено- 
сті тканинних метаболіт-ангіо- 
генних розладів, стабілізацію ста- 
ну хворих та відновлення по- 
шкодженої нервової тканини [9].  
Одже, на цей час доказова база  
цього популярного в Україні пре- 
парату спирається тільки на по- 
одинокі клінічні спостережен- 
ня і погляди експертів та потре- 
бує для остаточних висновків  
більш детального аналізу су-
часних даних літератури щодо 
клінічної ефективності акто-
вегіну.

При співставленні частоти 
використання найбільш часто 
призначуваних окремих ЛП з їх  
вартістю на курс лікування ви- 
значено, що найбільш витрат- 
ними за вартістю курсу лікуван- 
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ня на одного хворого були бер- 
літіон і актовегін (відповідно 
487,42 грн і 333,68 грн). 

Отримана інформація визна- 
чила необхідність аналізу ра- 
ціональності витрачання коштів  
і можливості заміни на менш ви- 
тратні аналоги за вартістю кур- 
су лікування за умови їх відпо-
відної клінічної ефективності 
та наявності на фармацевтич- 
ному ринку. Точних аналогів ак- 
товегіну не існує. Стосовно ті- 
октової кислоти фармацевтич- 
ний ринок України пропонує її 
4ТН: берлітіон (Berlin-Chemie), 
тіогама (Worwag Pharma), еспа- 
ліпон (Esparma), діаліпон (Фар- 
мак). 

На підставі отриманих да- 
них за допомогою методу фар-
макоекономічного аналізу «мі- 
німізації витрат» визначили, які  
позиції будуть найменш витрат- 
ними за вартістю курсу лікуван- 
ня. За розрахунками було вста- 
новлено, що курс лікування бер- 
літіоном, тіогамою, еспа-ліпо- 
ном та діаліпоном  складає від- 
повідно 417,38 грн, 475,58 грн, 

390,58 грн і 351,60 грн. Отже, за- 
міна більш вартісних ЛП (бер-
літіону, тіогами або еспа-ліпо- 
ну) на менш витратний за вар- 
тістю курс лікування діаліпоном  
дозволить заощадити терапев- 
тичному відділенню у перера-
хунку на 100 хворих відповідно  
6578 грн, 12398 грн та 3898 грн.

З метою більш наочного 
представлення отриманих ре-
зультатів фармакоекономічно- 
го аналізу розраховували кое- 
фіцієнт втрачених можливостей  
(Q) (показує, скільки додатко- 
во пацієнтів можна пролікува- 
ти при переході на менш ви-
тратний ЛЗ) за формулою: Q =  
= СМА/Сlow, де: СМА – різниця у 
витратах порівнюваних втру-
чань; Сlow – витрати на лікуван-
ня менш витратним ЛЗ. 

Результати розрахунку по- 
казника Q (наприклад, Q =  
= (417,38 грн – 351,60 грн) / 
351,60 грн = 0,19) засвідчують,  
що при переході 100 пацієнтів  
з терапії берлітіоном на тера- 
пію діаліпоном можна на різни- 
цю у витратах додатково про-

лікувати 19 хворих, а при заміні 
тіогами або еспа-ліпону на діа- 
ліпон різниця у витратах дасть  
змогу додатково провести те- 
рапію відповідно 35 або 11 па-
цієнтам. 

ВИСНОВКИ
Оцінка медикаментозної те- 

рапії у хворих на ЦД ІІ-го типу  
в умовах стаціонару за допомо- 
гою частотного аналізу визна- 
чила домінуючі напрямки фар- 
макотерапії (патогенетична те- 
рапія та терапія ускладнень, що  
сформувались у результаті ме-
таболічних розладів та ангіо-
генних впливів). Встановлено 
пріоритети лікарів щодо при-
значень та найбільш витратні 
за вартістю курсу лікування ЛП  
та направлене питання для роз- 
гляду локальною формулярною  
комісією стосовно ймовірності  
заміни витратних ЛП на їх менш  
витратні аналоги. За резуль-
татами фармакоекономічного 
аналізу «мінімізація витрат» ви- 
значена можливість оптиміза-
ції фінансових витрат стаціо-
нару.
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ОЦІНКА ФАРМАКОТЕРАПІЇ ХВОРИХ НА ЦУКРОВИЙ ДІАБЕТ ІІ ТИПУ В УМОВАХ СТАЦІОНАРУ
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Національний фармацевтичний університет
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Проведена оцінка медикаментозної терапії у хворих на цукровий діабет ІІ-го типу в умовах стаціонару. За до-
помогою частотного аналізу встановлені домінуючі напрямки фармакотерапії цукрового діабету (патогене-
тична терапія та терапія ускладнень, що сформувались у результаті метаболічних розладів та ангіогенних 
впливів). Визначені пріоритети лікарів щодо призначень лікарських препаратів. Детально проаналізовано схе-
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ми інсулінотерапії, що застосовувалися в терапевтичному відділенні, та їх відповідність національному про-
токолу лікування хворих на цукровий діабет. За отриманими результатами зазначена відсутність призначень 
лікарями схем з використанням аналогів інсуліну тривалої дії та встановлено необхідність проведення в Укра-
їні фармакоекономічних досліджень з метою визначення раціональності їх застосування в реальній клінічній 
практиці. Також з’ясовані найбільш витратні за вартістю курсу лікування медикаментозні препарати (4 тор-
гових найменування тіоктової кислоти та актовегін). Визначені питання для розгляду локальною формуляр-
ною комісією стосовно ймовірності заміни найбільш витратних лікарських препаратів на їх менш витратні 
аналоги за умов їх відповідної клінічної ефективності та наявності на фармацевтичному ринку. За результа-
тами фармакоекономічного аналізу «мінімізація витрат» з’ясовано доцільність заміни більш витратних по-
зицій за вартістю курсу лікування (берлітіону, тіогами, еспа-ліпону) на менш витратний аналог діаліпон, що 
дозволить більш раціонально використовувати кошти лікарського закладу.

ОЦЕНКА ФАРМАКОТЕРАПИИ БОЛЬНЫХ САХАРНЫМ ДИАБЕТОМ II ТИПА В УСЛОВИЯХ СТАЦИОНАРА
О.Н.Кириченко, А.А.Кириченко, О.Н.Матияш
Национальный фармацевтический университет
Ключевые слова: сахарный диабет ІІ типа; фармакоэкономика; частотный анализ

Проведена оценка медикаментозной терапии у больных сахарным диабетом ІІ-го типа в условиях стационара.  
С помощью частотного анализа установлены доминирующие направления фармакотерапии сахарного диабета 
(патогенетическая терапия и терапия осложнений, которые сформировались в результате метаболических 
нарушений и ангиогенных изменений). Определены приоритеты врачей относительно назначений лекарствен-
ных препаратов. Детально проанализированы схемы инсулинотерапии, которые использовались в терапев-
тическом отделении и их соответствие национальному протоколу лечения больных сахарным диабетом. На 
основании полученных данных определено отсутствие назначений врачами схем с использованием аналогов 
инсулина длительного действия и установлена необходимость проведения в Украине фармакоэкономических 
исследований с целью определения рациональности их применения в реальной клинической практике. Также 
установлены наиболее затратные по стоимости курса лечения лекарственные препараты (4 торговых наи-
менования тиоктовой кислоты и актовегин). Определены вопросы для рассмотрения локальной формулярной 
комиссией относительно возможности замены затратных лекарственных препаратов на их менее затрат-
ные аналоги при условии их соответствующей клинической эффективности и наличия на фармацевтическом 
рынке. По результатам фармакоэкономического анализа «минимизация затрат» установлена целесообраз-
ность замены более затратных позиций по стоимости курса лечения (берлитион, тиогамы, эспа-липона) на 
менее затратный аналог – диалипон, что позволит более рационально использовать средства лечебного уч-
реждения.
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АНАЛІЗ АСОРТИМЕНТУ ТА ЕКОНОМІЧНОЇ ДОСТУПНОСТІ 
НЕЙРОПРОТЕКТОРІВ НА ФАРМАЦЕВТИЧНОМУ РИНКУ 
УКРАЇНИ 

І.Е.Кузнєцов 

Національний фармацевтичний університет

Ключові слова: аналіз фармацевтичного ринку; ЛЗ нейропротекторної дії; економічна 
доступність; ішемічний інсульт

ANALYSIS OF THE ASSORTMENT AND ECONOMIC AVAILABILITY OF NEUROPROTECTORS AT THE PHARMACEUTICAL 
MARKET OF UKRAINE
I.E.Kuznetsov
National University of Pharmacy
Key words: pharmaceutical market analysis; medicines with neuroprotective action; economic availability; ischemic stroke attack

The article presents the results of analysis of the pharmaceutical market and economic availability of medicines with the 
neuroprotective action. Neuroprotection is one of the important directions of the differentiated pharmacotherapy during 
the acute period of the cerebral circulation impairment (ACCI). It has been found that the maximum achievable thera-
peutic effect of neuroprotectors could be obtained only in case of observance of three basic principles of evidenсе based 
medicine: to prescribe medicines, which efficiency has been proven in large randomized clinical trials or in meta-analyses; 
to start the treatment as soon as possible (during the first hours from the moment of the ischemic stroke attack); the ap-
propriate efficiency of these medicines can be reached only at the background of the optimal level of the cerebral blood 
circulation. The volume of neuroprotectors consumption in Ukraine is rather high, and it leads to considerable expences 
for ACCI pharmacotherapy. At the modern pharmaceutical market of Ukraine medicines with the neuroprotective action 
used in the treatment of ACCI are widely provided by 26 International Nonproprietary Names (INN) in the form of 85 trade 
names (TN) produced in different countries of the world. The ratio of domestic and foreign medicines is 1:1.4. The prices 
of medicines vary in the broad range from 0,68 UAH to 4286,65 UAH, and it gives the opportunity to choose medicines 
considering their clinical efficacy and cost. Among the INN medicines with the neuroprotective action only 5 medicines 
(19%), namely glycine, GABA, piracetam combinations with cinnarizine and GABA, and vinpocetine proved to be the most 
available to consumers. It has been determined that the rate of prices elevation for the majority of the neuroprotectors 
analyzed are higher than the rate of the wage growth during the period studied. It raises a question of choosing the opti-
mal neuroprotective medicines on the basis of the pharmacoeconomic assessment results.

Одним з важливих на- 
прямків диференційова- 

ної фармакотерапії в гострий  
період порушень мозкового кро- 
вообігу (ПМК) є нейропротек-
ція [1, 6]. У сучасному розумінні 
нейропротекція – не лише тера- 
пія, а й профілактика вторинно- 
го ураження мозку (захист ней- 
ронів від пошкоджувальної дії  
таких агресивних факторів, як 
ішемія, інфлюкс іонів кальцію, 
нейротоксичні субстанції). У па- 
тофізіологічному ланцюгу з мо- 
менту дії пошкоджувального 
агента до моменту апоптозу іс- 
нує багато точок для ефектив- 
ного фармакологічного втручан- 
ня, що й пояснює велику кіль- 
кість напрямків нейропротек- 
ції: боротьба з пошкоджуваль- 
ною дією надлишку іонів каль- 

цію, зниження утворення віль- 
них радикалів і наслідків окси- 
дантного стресу, використання  
антагоністів збуджувальних амі- 
нокислот, застосування препа-
ратів нейротрофічної дії, галь- 
мування локальної запальної ре- 
акції на рівні ЦНС, профілакти- 
ка і блокада апоптозу клітин [1,  
4, 6, 8, 9, 10]. Виділяють первин- 
ну та вторинну нейропротек- 
цію. Метою первинної нейропро- 
текції є припинення глутамат-
но-кальцієвих механізмів збу-
дження, активація природних 
гальмівних систем та пригні-
чення глутаматно-аспартатної  
ексайтотоксичності [1, 4, 8, 9].  
Вторинна нейропротекція спря- 
мована на переривання меха- 
нізмів оксидантного стресу, дис- 
балансу цитокінів, асептично-

го запалення та апоптозу. Для  
досягнення максимального ней- 
ропротекторного ефекту необ- 
хідні лікарські засоби, які впли- 
вають на різні ланки ішемічно- 
го каскаду, тобто спричиняють  
первинну та вторинну нейро-
протекцію [1, 10]. 

Ставлення до нейропротек- 
торів у теперішній час є неод- 
нозначним. З одного боку, про- 
тягом багатьох років надії по- 
кладалися на представників різ- 
них фармакологічних класів, що  
добре себе зарекомендували в  
дослідженнях на тваринах, але  
ці препарати отримали незадо- 
вільну оцінку щодо ефективно- 
сті у людей [5, 7, 9]. Це сформу- 
вало тверде переконання ліка- 
рів, що напрямок фармаконей- 
ропротекції при ураженні моз- 
ку приречений на провал. З ін-
шого боку, кількість публікацій, І.Е.Кузнєцов – доктор біол. наук, доцент, професор кафедри фармакоекономіки 
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присвячених дослідженню ней- 
ропротекції за останні 20 років,  
збільшилася в десятки разів, що  
відображає зростаючий науко- 
вий інтерес з боку вчених до цієї 
проблеми. 

У всіх економічно розвине-
них країнах світу фармаколо- 
гами і клініцистами визнано, що  
на максимально досяжний те- 
рапевтичний ефект нейропро- 
текторів можна розраховувати  
тільки при дотриманні трьох ос- 
новоположних принципів дока-
зової медицини [1]:
• призначення нейропротек- 

торних препаратів, ефектив- 
ність яких доведена у вели- 
ких рандомізованих клініч- 
них дослідженнях (РКД) або  
мета-аналізах великої кіль- 
кості РКД;

• тільки максимально раннє  
призначення нейропротек- 
торних препаратів, а саме 
впродовж перших годин з 
моменту розвитку ішеміч-
ного інсульту (ІІ);

• ефективність нейропротек- 
торів може бути досягнута 
тільки в умовах оптималь-
ного рівня церебрального 
кровотоку, що забезпечує 
«транспорт» нейропротек- 
тора в зону інфаркту і су- 
міжні компартаменти моз- 
ку, наслідком чого є компен- 
сація неврологічного дефі-
циту, що формується. Для 
нормалізації церебрально-
го кровотоку призначення 
нейропротекторів поєдну- 
ється з довгостроковою ре- 
перфузійною терапією. 
В українських нормативних  

документах щодо надання ме-
дичної допомоги хворим на ІІ 
нейропротектори представле- 
ні по-різному. Відповідно до про- 
токолу надання медичної допо- 
моги хворим на ішемічний ін- 
сульт (Наказ МОЗ України №487  
від 17.08.2007 р.) для базисної  
програми лікування були визна- 
чені нейропротектори, серед  
яких препарати з різною струк- 
турою і механізмом дії, зокре- 
ма ноотропні засоби. В уніфіко- 

ваному клінічному протоколі ме- 
дичної допомоги (Наказ МОЗ Ук- 
раїни №602 від 03.08.2012 р.)  
зазначено, що застосування ней- 
ропротекторів у терапії ПМК не  
має достатнього рівня доказо- 
вості. Незважаючи на вищена- 
ведене, обсяги споживання ней- 
ропротекторів в Україні значні,  
що призводить до значних ви-
трат на фармакотерапію.

У зв’язку з цим було доціль- 
но дослідити асортимент засо- 
бів нейропротекторної дії на фар- 
мацевтичному ринку України та  
провести аналіз їх економічної  
доступності.

Матеріали та методи

Аналіз асортименту ЛЗ ней- 
ропротекторної дії та їх еконо-
мічної доступності проводили  
протягом 2009-2011 років за да- 
ними інформаційно-пошукової  
системи «Моріон». Економічну 
доступність нейропротекторів  
оцінювали за коефіцієнтом аде- 
кватності платоспроможності 
населення (Ca.s.) та показником  
доступності (D). Коефіцієнт аде- 
кватності платоспроможності  
населення може бути представ- 
лений як кількість певних ЛП, 
які можна купити на середньо- 
душовий дохід [2], і розрахова- 
ний за формулою:

де: Ca.s. – коефіцієнт адекватно- 
сті платоспроможності; 
P – середньозважена ціна 1 упа- 
ковки ЛП за певний період (мі- 
сяць, квартал, рік); 
Wa.w. – середня заробітна плата  
за певний період (місяць, квар- 
тал, рік).

Значення розміру середньої  
заробітної плати за досліджу-
вані роки знаходили на сайті:  
www.ukrstat.gov.ua. Ціни на до- 
сліджувані препарати визнача- 
ли за даними інформаційно-по- 
шукової системи «Моріон» за 
досліджуваний період.

Для характеристики еконо- 
мічної доступності досліджу-
ваних ЛЗ також використову- 

вали показник доступності (D)  
[2], який розраховували за фор- 
мулою:

де: Ix – індекс зміни середньої 
заробітної плати; 
Is – зведений індекс цін на лі-
карські засоби за той же пері-
од часу; 
Zmin – мінімальна заробітна пла- 
та в країні; 
Vk – прожитковий мінімум.

Показник доступності (D) ха- 
рактеризує співвідношення тем- 
пу росту цін на ЛЗ до темпів ро- 
сту заробітної плати спожива- 
ча. Значення показника доступ- 
ності ЛЗ в межах одиниці або 
більше (D≥1) є задовільним для  
забезпечення оптимального рів- 
ня доступності ЛЗ для населен- 
ня України [2].

Результати та їх 
обговорення

У дослідженні були розгля- 
нуті ЛП, які найчастіше призна- 
чаються лікарями як нейропро- 
текторні ЛЗ при лікуванні ПМК  
[3]. Були проаналізовані препа- 
рати трьох фармакотерапевтич- 
них підгруп: «N06BX» – Інші 
психостимулятори і ноотропи  
(всі міжнародні непатентовані  
назви (МНН) підгрупи); «А16АХ»  
– Різні речовини, які впливають  
на травну систему та метабо- 
лізм (тіоктова кислота та гемо- 
дериват з телячої крові – акто- 
вегін) та підгрупа – «N07» – Ін- 
ші засоби, які діють на нервову 
систему, а саме такі МНН, як бе-
тагістин, гліцин, іпідакрин, ме- 
ксидол, холіну альфосцерат. За- 
галом, асортимент ЛЗ нейропро- 
текторної дії, які найчастіше зу- 
стрічаються у призначеннях ук- 
раїнських лікарів, становить на  
фармацевтичному ринку Украї- 
ни 26 МНН, які представлені 85 
торговими назвами (ТН) у ви- 
гляді 242 лікарських форм (ЛФ)  
(табл. 1). 

Ціни на препарати у дослі-
джуваному періоді варіювали в 
широкому діапазоні: 0,68 грн –  
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4286,65 грн, що надає можли-
вість вибору ЛЗ з урахуванням 
їх ефективності та вартості.

Найбільшу питому частку в  
аналізованій групі ЛЗ нейропро- 
текторної дії становлять такі  
МНН: бетагістин (16,5%); вінпо- 
цетин (12,9%); пірацетам у ком- 
бінації з цинаризином і тіотри- 
азоліном (12,9%); ГАМК та її по- 
хідні (12,9%); тіоктова кислота  
(9,4%); пірацетам (5,9%); цити- 
колін (4,7%) і гідролізати та де- 
ривати з тканин тварин (4,7%).  
Питома частка інших 8 МНН: ак- 
товегіну, піритінолу, праміраце- 
таму, гліцину, іпідакрину, мекси- 
долу, холіну альдосцерату та ін- 
ших становить 20%.

Динаміка співвідношення  
кількості вітчизняних і інозем- 
них ЛП протягом проаналізова- 
них років наведена на рисунку.

Загалом на фармацевтично- 
му ринку України в 2011 р. фак- 
тично було представлено 89,3%  
від усіх можливих (242 ЛФ) ЛЗ  
нейропротекторної дії, відпо- 
відно на 12% та 4,1% більше у  
порівнянні з 2009 (77,3%) і 2010  
роками (85,2%). Відмічено збіль- 
шення кількості ЛЗ вітчизня- 
ного виробництва. Протягом до- 
сліджуваного періоду співвід- 
ношення кількості вітчизняних  
та імпортних препаратів варію- 
вало і мало такий вигляд: іно-
земних – 56-60,6%, вітчизня-
них – 39,3-43,8%. 

Постачальниками ЛЗ нейро- 
протекторної дії на фармацев-
тичний ринок України є 73 ви-
робники фармацевтичної про-
дукції. Більша частина ЛП, які 

представлені на ринку, інозем-
ного виробництва. Лідируючі 
позиції серед іноземних країн-
виробників за кількістю ЛФ на  
фармацевтичному ринку Украї- 
ни займають Росія – 23 ЛФ і Ні- 
меччина – 20 ЛФ.

За результатами аналізу ди- 
наміки коефіцієнта платоспро- 
можності Сa.s. встановлене на- 
ступне: відсутність значного під- 
вищення цін на досліджувані  
препарати. На тлі зростання се- 
редньої заробітної плати в Ук- 
раїні у 2010 р. на 333 грн (на 
17,47% у порівнянні з 2009 р.),  
а в 2011 р. – на 394 грн (17,60%)  
відмічалось суттєве зниження 
показника Сa.s., тобто підвищен- 
ня доступності всієї сукупнос-
ті препаратів, що досліджува-
лись (табл. 2).

Але поряд з цим треба від- 
значити три МНН, які мали най- 
більше значення коефіцієнта Са.s.:  
цитиколін (13,69-10,17); гепта- 
пептид (15,18-17,65); гідроліза- 
ти та деривати (25,01-36,57), 

що характеризує ці ЛЗ нейро-
протекторної дії як найбільш  
недоступні для споживачів про- 
тягом досліджуваного періоду. 

Загалом, лише 19% ЛЗ ней- 
ропротекторної дії, а саме 5 МНН  
мають значення коефіцієнта аде- 
кватності платоспроможності  
(Са.s.<1), тобто є доступними для  
більшості пацієнтів. Найменше  
значення показника доступно- 
сті Са.s. мали такі МНН: гліцин  
(0,37-0,4); ГАМК (0,36-0,64); ком- 
бінації пірацетаму з цинаризи- 
ном (0,59-0,64) та з ГАМК (0,65- 
0,95); вінпоцетин (0,7-0,97), що  
визначає їх як доступні для ук- 
раїнських споживачів.

Впродовж досліджуваного 
періоду 73% ЛЗ нейропротек-
торної дії, а саме 19 МНН, які 
застосовуються для лікування 
ПМК, не досягли достатнього  
значення досліджуваного показ- 
ника доступності D, що має га- 
рантуватися державою для за- 
безпечення належної доступно- 
сті терапії ПМК. Слід відмітити  

Таблиця 1
Фармакотерапевтичні групи лікарських засобів, які застосовуються 

для нейропротекторної терапії

Групи ЛЗ за АТХ-класифікацією
Кількість Кількість лікарських форм Інтервал цін, 

грнМНН ТН 2009 2010 2011

А16АХ – Різні речовини, які впливають  
на травну систему та метаболізм 2 9 24 25 26 6,47-358,64

N06BX – Інші психостимулюючі та ноотропні 
засоби 4 54 122 137 143 0,68-4286,65

N07 – Інші засоби, які діють на нервову систему 5 22 41 44 47 2,21-235,77
Всього: 11 85 187 206 216

Рис. Співвідношення вітчизняних та іноземних ЛЗ нейропротекторної  
дії на фармацевтичному ринку України протягом 2009-2011 років
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порівняно низький показник до- 
ступності таких ТН як фенотро- 
піл (0,59); прамірацетам, геп-
тапептид та комбінації піраце-
таму з тіотриазоліном (0,64) у  
порівнянні з узагальненим по- 
казником по групі, який стано- 
вив 0,92. Це свідчить про те, що  
темпи росту ціни на ці препа-
рати були більшими, ніж дина- 
міка підвищення заробітної пла- 
ти споживачів.

ВИСНОВКИ
1. На сучасному фармацев-

тичному ринку України ЛЗ ней- 
ропротекторної дії, що засто-

совуються для лікування ПМК, 
широко представлені: 26 МНН  
та 85 ТН виробництва різних кра- 
їн світу. Співвідношення кіль-
кості вітчизняних та іноземних  
препаратів становить 1:1,4. Ціни  
на препарати варіюють у ши-
рокому діапазоні: 0,68 грн – 
4286,65 грн за упаковку. 

2. Протягом досліджувано- 
го періоду серед усіх МНН ней- 
ропротекторної дії лише 5 МНН  
(19%), а саме: гліцин, ГАМК, ком- 
бінації пірацетаму з цинаризи- 
ном та з ГАМК, вінпоцетин були  
найбільш доступними для спо- 

живачів. Темпи росту цін для  
більшості проаналізованих ней- 
ропротекторів вищі, ніж темпи  
росту заробітної плати впро-
довж досліджуваного періоду.

3. Результати проведеного 
аналізу свідчать про низьку до- 
ступність нейропротекторів для  
населення України та про необ- 
хідність запровадження соціаль- 
но-економічних державних ме- 
ханізмів забезпечення доступ-
ності лікарських препаратів, а 
саме реімбурсації їх ціни в умо- 
вах введення обов’язкового ме- 
дичного страхування.

Таблиця 2 
Показники економічної доступності нейропротекторів

№ 
п/п АТХ-код МНН

Са.s.
D

2009 2010 2011

А16АХ – Різні речовини, які впливають на травну систему та метаболізм
1 А16А Х01 Тіоктова кислота 7,37 5,98 5,19 0,72
2 А16А Х10 Гемодериват з телячої крові 9,95 7,7 6,91 0,73

N06BX – Інші психостимулюючі та ноотропні засоби
3 N06B X02 Піритінол 5,82 4,85 4,25 0,71
4 N06B X03 Пірацетам 1,32 1,08 1 0,76
5 N06B X06 Цитиколін 13,69 12,02 10,17 1,21
6 N06B X16 Прамірацетам 4,03 3,31 3,13 0,64
7 N06B X18 Вінпоцетин 0,97 0,8 0,7 0,96
8 N06B X20 Амінобутирова кислота 2,59 2,17 1,74 1,47
9 N06B X20 N-карбамоїлметил-4-феніл-2-піролідон 4,89 4,15 4,22 0,77

10 N06B X20 Гептапептид 17,65 15,18 16,04 0,64
11 N06B X20 Кортексин 12,55 9,09 8,37 0,92
12 N06B X20 Фенотропіл 6,22 6,09 5,59 0,59
13 N06B X20 Фенілацетат 1,3 1,1 0 1,42
14 N06B X22 Гідролізати та деривати 36,57 36,26 25,01 1,19
15 N06B X23 N-нікотинол-гамма-аміномасляна кислота 1,84 1,26 1,41 1,76
16 N06B X23 Гамма-аміномасляна кислота 0,36 0,64 0,62 0,88
17 N06B X23 Гопантенова кислота 3,55 3,4 3,11 0,65
18 N06B X23 Фенібут 3,73 3,57 3,22 1,05
19 N06B X53 Гамма-аміномасляна кислота + Пірацетам 0,95 0,78 0,65 0,74
20 N06B X53 Пірацетам + Тіотриазолін 1,35 1,2 1,23 0,64
21 N06B X53 Пірацетам + Цинаризин 0,64 0,62 0,59 0,87

N07 – Інші засоби, які діють на нервову систему
22 N07A A07 Іпідакрин 6,35 5,54 4,78 0,70
23 N07A X02 Холіну альфосцерат 10,71 9,07 7,55 0,73
24 N07C A01 Бетагістин 2,07 1,96 1,72 0,75
25 N07X X10 Гліцин 0,37 0,4 0,38 1,2
26 N07X X10 Мексидол 6,58 5,25 4,47 0,96
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АНАЛІЗ АСОРТИМЕНТУ ТА ЕКОНОМІЧНОЇ ДОСТУПНОСТІ НЕЙРОПРОТЕКТОРІВ НА ФАРМАЦЕВТИЧНОМУ  
РИНКУ УКРАЇНИ 

І.Е.Кузнєцов 

Національний фармацевтичний університет

Ключові слова: аналіз фармацевтичного ринку; ЛЗ нейропротекторної дії; економічна доступність;  
ішемічний інсульт

Наведені результати аналізу фармацевтичного ринку та економічної доступності лікарських засобів нейро-
протекторної дії. Нейропротекція є одним з важливих напрямків диференційованої фармакотерапії в гострий 
період порушень мозкового кровообігу (ПМК). На максимально досяжний терапевтичний ефект нейропротек-
торів можна розраховувати тільки при дотриманні трьох основоположних принципів доказової медицини: 
призначення нейропротекторів, ефективність яких доведена у великих рандомізованих клінічних досліджен-
нях (РКД) або мета-аналізах, при максимально ранньому їх призначенні (протягом перших годин з моменту 
розвитку ішемічного інсульту), їх ефективність може бути досягнута тільки в умовах оптимального рівня 
церебрального кровотоку. Обсяги споживання нейропротекторів в Україні значні, що призводить до значних 
витрат на фармакотерапію. На сучасному фармацевтичному ринку України ЛЗ нейропротекторної дії, що за-
стосовуються для лікування ПМК, широко представлені 26 міжнародними непатентованими назвами (МНН) у 
вигляді 85 торгових назв (ТН) виробництва різних країн світу. Співвідношення вітчизняних та іноземних препа-
ратів становить 1:1,4. Ціни на препарати варіюють у широкому діапазоні: 0,68 грн – 4286,65 грн, що надає мож-
ливість вибору ЛЗ з урахуванням їх ефективності та вартості. Серед усіх МНН нейропротекторної дії лише 5 
МНН (19%), а саме: гліцин, ГАМК, комбінації пірацетаму з цинаризином та ГАМК, вінпоцетин були найбільш до-
ступними для споживачів. Темпи росту цін для більшості проаналізованих нейропротекторів вищі, ніж темпи 
росту заробітної плати протягом досліджуваного періоду, що актуалізує питання вибору оптимального пре-
парату на основі результатів фармакоекономічної оцінки.

АНАЛИЗ АССОРТИМЕНТА И ЭКОНОМИЧЕСКОЙ ДОСТУПНОСТИ НЕЙРОПРОТЕКТОРОВ НА ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОМ 
РЫНКЕ УКРАИНЫ 

И.Э.Кузнецов

Национальный фармацевтический университет

Ключевые слова: анализ фармацевтического рынка; ЛС нейропротекторного действия; экономическая доступность; 
ишемический инсульт

Приведены результаты анализа фармацевтического рынка и экономической доступности лекарственных средств 
нейропротекторного действия. Нейропротекция является одним из важных направлений дифференцированной 
фармакотерапии в острый период нарушений мозгового кровообращения (НМК). На максимально достижимый 
терапевтический эффект нейропротекторов можно рассчитывать только при соблюдении трех основных 
принципов доказательной медицины: назначение препаратов, эффективность которых доказана в крупных 
рандомизированных клинических исследованиях или мета-анализах, при максимально раннем их назначении (в 
первые часы с момента развития ишемического инсульта), их эффективность может быть достигнута только 
в условиях оптимального уровня церебрального кровотока. Объемы потребления нейропротекторов в Украи-
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не значительны, что приводит к высоким затратам на фармакотерапию. На современном фармацевтиче-
ском рынке Украины ЛС нейропротекторного действия, применяемые для лечения НМК, широко представлены 
26 международными непатентованными названиями (МНН) в виде 85 торговых названий (ТН) производства 
разных стран мира. Соотношение отечественных и иностранных препаратов составляет 1:1,4. Цены на пре-
параты варьируют в широком диапазоне: 0,68 грн – 4286,65 грн, что предоставляет возможность выбора ЛС с 
учетом их эффективности и стоимости. Среди всех МНН нейропротекторного действия лишь 5 МНН (19%), а 
именно: глицин, ГАМК, комбинации пирацетама с циннаризином и ГАМК, винпоцетин были наиболее доступны-
ми для потребителей. Темпы роста цен для большинства анализируемых нейропротекторов выше, чем темпы 
роста заработной платы в течение исследуемого периода, что актуализирует вопрос выбора оптимального 
препарата на основе результатов фармакоэкономической оценки. 
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КЛОПІДОГРЕЛЬ У ПОРІВНЯННІ З АСПІРИНОМ ДЛЯ 
ВТОРИННОЇ ПРОФІЛАКТИКИ ІШЕМІЧНОГО ІНСУЛЬТУ 
І СМЕРТНОСТІ У ХВОРИХ З СЕРЦЕВО-СУДИННИМИ 
ЗАХВОРЮВАННЯМИ: ФАРМАКОЕКОНОМІЧНИЙ АСПЕКТ

О.Я.Міщенко, В.Ю.Адонкіна, Ю.К.Терентьєва 

Національний фармацевтичний університет

Ключові слова: фармакоекономічний аналіз; клопідогрель; ацетилсаліцилова кислота;  
вторинна профілактика; інсульт

CLOPIDOGREL VERSUS ASPIRIN FOR THE SECONDARY PREVENTION OF ISCHEMIC STROKE AND MORTALITY  
IN PATIENTS WITH CARDIOVASCULAR DISEASE: PHARMACOECONOMIC ASPECT
O.Ya.Mishchenko, V.Yu.Adonkinа, Yu.K.Terentyeva 
National University of Pharmacy
Key words: pharmacoeconomic analysis; clopidogrel; acetylsalicylic acid; secondary prevention; stroke

Aspirin, dipyridamole and clopidogrel are three widely used antithrombotic drugs for the purpose of the secondary preven-
tion of stroke. Based on the results of many clinical studies it has been shown that aspirin and clopidogrel are effective, but 
both have potentially serious side effects, however, clopidogrel is more expensive than aspirin. The article presents the re-
sults of the evaluation of cost-effectiveness of using antiplatelet agents of clopidogrel compared to aspirin in patients with 
atherosclerosis with ischemic stroke (IS), myocardial infarction (MI) and peripheral artery disease for prevention of acute 
ischemic stroke and cardiovascular mortality according to the results of CAPRIE randomized clinical research. For phar-
macoeconomic analysis such methods as mathematical modeling and decision tree analysis «cost – effectiveness» have 
been used. The results of CAPRIE randomized clinical trial have shown that the long-term use of clopidogrel in patients 
with atherosclerotic vascular disease is more effective than aspirin in reducing the combined risk of IS, MI, or cardiovascu-
lar death. The common safety profile of clopidogrel is the same as for aspirin. The results of pharmacoeconomic analysis 
indicate that the use of clopidogrel as an antiplatelet agent in patients with cardiovascular disease for prevention of stroke 
compared to acetylsalicylic acid is more expensive for the payer, but provides additional effectiveness – two surviving lives 
when treating 1 000 patients.

Інсульт – одна з основних  
причин смертності, а також  

захворювання, яке призводить  
до тривалої втрати працездат- 
ності. Близько 15 млн людей на  
рік страждають від інсульту в  
усьому світі. Більше 5 млн з них  
вмирають і 5 млн залишаються  
непрацездатними, стаючи важ- 
кою ношею для сім’ї і для сус-
пільства в цілому [5, 6, 7, 8]. За 
попередніми розрахунками до 
2020 р. втрата працездатності 
населення планети з причини ін- 
сульту складе приблизно 61 млн  
років. Саме тому профілактика  
інсульту є найважливішим за-
вданням клінічної медицини.

Сучасні рекомендації з те-
рапії пацієнтів, які перенесли  
транзиторні ішемічні атаки (ТІА)  
або ішемічний інсульт (ІІ), вклю- 
чають різні підходи, об’єднані 

спільною метою, яка полягає в  
зниженні ризику повторного ін- 
сульту та інших серйозних су- 
динних подій [5, 6, 7, 8]. Ці за- 
ходи спрямовані на зміну спо- 
собу життя, а саме: припинен- 
ня паління, регулярні фізичні  
навантаження, дієта з низьким  
вмістом солі і жиру, а також зни- 
ження і контроль артеріально- 
го тиску, гіполіпідемічна і анти- 
тромботична терапія. Антитром- 
ботична терапія відіграє важ-
ливу роль у профілактиці вто- 
ринних інсультів. У зв’язку з цим  
у всіх клінічних рекомендаціях  
прописується використання ан- 
титромботичних препаратів для  
пацієнтів, які перенесли ТІА або  
ІІ артеріального генезу [5-8].

З метою вторинної профілак- 
тики інсульту найбільш часто ви- 
користовуються три антитром- 

ботичних препарати: аспірин,  
дипіридамол і клопідогрель. За  
результатами багатьох клініч- 
них досліджень встановлено, що  
аспірин і клопідогрель є ефек-
тивними препаратами, але оби- 
два мають потенційно серйоз- 
ні побічні ефекти, проте клопі- 
догрель дорожчий, ніж аспірин. 

У зв’язку з вищенаведеним  
актуальною є фармакоекономіч- 
на оцінка клопідогрелю у по-
рівнянні з ацетилсаліциловою 
кислотою (АСК).

Метою даного дослідження  
була оцінка ефективності ви- 
трат використання антиагре- 
ганта клопідогрелю у порівнян- 
ні з АСК у хворих з атероскле-
розом судин з перенесеним ІІ,  
інфарктом міокарда (ІМ) та ура- 
женням периферичних артерій  
для профілактики гострого іше- 
мічного інсульту (ГІІ) та серце- 
во-судинної смертності за резуль- 
татами клінічного дослідження  

О.Я.Міщенко – доктор фармац. наук, професор кафедри фармакоекономіки 
Національного фармацевтичного університету (м. Харків)
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CAPRIE (Clopidogrel versus Aspi- 
rin in Patients at Risk of Ischae- 
mic Events) [4].

Матеріали та методи

У дослідженні були викори- 
стані такі методи фармакоеко-
номічного аналізу, як дерево рі- 
шень та аналіз «витрати – ефек- 
тивність». Дерево рішень – ме- 
тод математичного моделюван- 
ня клінічних ситуацій, коли спів- 
ставляються наслідки для хво- 
рого та економічні витрати, які  
можуть виникнути внаслідок ви- 
бору однієї з альтернативних  
медичних технологій [2]. Гори- 
зонт моделювання – 1,91 рік.

Ймовірності розвитку подій  
(нефатального інсульту та смер- 
ті) визначали за результатами 
дослідження CAPRIE (табл. 1).

Вартість фармакотерапії ан- 
тиагрегантними препаратами 
розраховували з урахуванням 
середньої ціни за упаковку ста- 
ном на березень 2013 року за  
даними інформаційно-пошуко- 
вої системи «Моріон». Вартість  
витрат на лікування нефаталь- 
ного інсульту використали за  
даними літератури [1], де вра-
хована вартість фармакотера-
пії лікування ІІ в гострий пе-
ріод, лікування ускладнень та  
непрямі витрати, пов’язані з до- 
глядом за хворими, які цього 
потребують.

Результати та їх 
обговорення

Дослідження CAPRIE – ран-
домізоване, сліпе, міжнародне  
клінічне випробування було при- 
значене для порівняльної оцін- 
ки ефективності клопідогрелю  

(75 мг один раз на день) і аспі-
рину (325 мг один раз на день)  
для вторинної профілактики ри- 
зику ІІ, ІМ або серцево-судин-
ної смерті та для оцінки їх без- 
печності. Дослідження було про- 
ведене у групах пацієнтів з ате- 
росклеротичними судинними 
захворюваннями, що проявля-
ються у вигляді ІІ, нещодавно 
перенесеного ІМ або симпто-
матичного ураження перифе-
ричних артерій. У дослідженні 
брали участь 19185 пацієнтів, 
з більш ніж 6300 осіб у кожній 
клінічній групі. Пацієнти були 
набрані протягом 3 років, а се- 
редня тривалість спостережен- 
ня складала 1,91 року [4]. 

Результати дослідження по- 
казали, що пацієнти, які отри-
мували клопідогрель, мали ри- 
зик смерті 5,83% у порівнянні  
з 5,96% у групі пацієнтів, які  
приймали аспірин (табл. 1). Бу- 
ло показано, що прийом клопі- 
догрелю приводив до знижен- 
ня ризику розвитку серцево-су- 
динних подій (інсульту, ІМ або 
судинної смерті) на 8,7% (95% 
ДІ від 0,3 до 16%) ефективніше  
порівняно з аспірином (р=0,043).  
На тлі клопідогрелю абсолютний  
ризик серцево-судинної смерт- 
ності, нефатального інфаркту 
міокарда та нефатального ін-
сульту був вірогідно нижчим  
відповідно на 3,0%, 4,6% та 2,7%,  
ніж на тлі аспірину [4]. 

Аналіз результатів у підгру- 
пі пацієнтів (n = 6431) з попе- 
реднім ІІ показав, що прийом  
клопідогрелю знижував віднос- 
ний ризик серйозних судинних  
подій на 7,3%; 95% ДІ від –5,7 до  
18,7% (дані не наведені в табл. 1)  

значніше у порівнянні з аспіри-
ном (р=0,26) [4].

При порівнянні показників  
безпечності клопідогрелю і ас- 
пірину відзначено, що прийом  
клопідогрелю викликав значно  
меншу кількість гастроінтести- 
нальних кровотеч (ВР=0,71; 95%  
ДІ від 0,6 до 0,9) і симптомів з  
боку верхніх відділів ШКТ (ВР= 
=0,84; 95% ДІ від 0,8 до 0,9) по- 
рівняно з аспірином. Однак, кло- 
підогрель більш часто асоцію-
вався з виникненням шкірної 
висипки (ВР=1,32; 95% ДІ від 
1,2 до 1,5) та діареї (ВР=1,34; 
95% ДІ від 1,2 до 1,6) порівня-
но з аспірином. Отже, немає іс-
тотних відмінностей  у препа-
ратів за показником безпеки.

Таким чином, тривале засто- 
сування клопідогрелю у хворих  
з атеросклеротичними судин- 
ними захворюваннями є більш  
ефективним, ніж аспірину у зни- 
женні комбінованого ризику ІІ,  
ІМ або серцево-судинної смер-
ті. Загальний профіль безпеки 
клопідогрелю є, як мінімум, не  
гіршим, ніж у аспірину в серед- 
ній дозі 325 мг.

Для обґрунтування еконо- 
мічної доцільності профілакти- 
ки нефатального інсульту кло- 
підогрелем використовували ме- 
тод «витрати – ефективність» 
та математичне моделювання 
«дерево рішень» (рис.).

При розрахунку вартості ан- 
титромботичної терапії вико-
ристовували середньозважені  
ціни на препарати (табл. 2).

Вартість витрат на лікуван- 
ня нефатального інсульту скла- 
ла 7021,09 грн на одного хво-
рого за один курс [1]. 

Таблиця 1
Результати дослідження CAPRIE (зниження абсолютного ризику)

Показники
Групи хворих, яких лікували Зниження абсолютного 

ризику клопідогрелемклопідогрелем аспірином

Усі випадки смерті 5,83% 5,96% – 1,2‰
Нефатальний інфаркт міокарда (ІМ) 2,35% 2,82% – 4,6‰
Серцево-судинні події 9,78% 10,65% – 8,7‰ (р=0,043)
Серцево-судинна смерть 3,65% 3,94% – 3,0‰
Нефатальний інсульт 4,22% 4,49% – 2,7‰
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З використанням механізму  
розрахунку витрат за моделлю  
«дерево рішень» витрати на схе- 
му лікування одного хворого кло- 
підогрелем: 7021,09 х 0,042 +  
+ 15902,55 = 16197,44 грн; ви- 
трати на схему лікування одно- 
го хворого аспірином: 7021,09 х  
х 0,045 + 2416,13 = 2732,070 грн  
(табл. 3).

Отже, використання клопі- 
догрелю потребує значно біль- 
ших витрат.

Аналіз кількості пацієнтів, 
які вижили, згідно з деревом рі- 
шень становить відповідно 942  
для клопідогрелю та 940 для ас- 

пірину на кожну 1000 проліко- 
ваних хворих протягом 1,91 ро- 
ку. При більших витратах ре-
зультатом використання кло-
підогрелю у 1000 хворих є два 
додатково збережених життя у  
порівнянні з АСК. 

Співвідношення витрати –  
ефективність для клопідогрелю  
становить 17194,73 грн / 1 збе- 
режене життя. Співвідношення  
витрати – ефективність для АСК  
становить 2906,45 грн / 1 збе-
режене життя.

Інкрементальний показник  
витрати – ефективність для кло- 
підогрелю по відношенню до ас- 

пірину становить 6 732 685 грн /  
1 додатково збережене життя.

Отже, використання клопі-
догрелю як антиагрегантного 
засобу у хворих із серцево-су- 
динними захворюваннями з ме- 
тою профілактики інсульту в по- 
рівнянні з аспірином є більш 
витратним для платника, про-
те забезпечує додаткову ефек-
тивність.

ВИСНОВКИ
1. За результатами клінічно- 

го дослідження CAPRIE встанов- 
лено, що тривале застосування  
клопідогрелю у хворих з атеро- 
склеротичними судинними за- 
хворюваннями є більш ефектив- 
ним, ніж аспірину у зниженні  
комбінованого ризику ІІ, ІМ або  
судинної смерті. Загальний про- 
філь безпеки клопідогрелю є та- 
ким, як і аспірину.

2. Використання клопідогре- 
лю як антиагрегантного засо- 
бу у хворих на серцево-судин- 
ні захворювання з метою про- 
філактики інсульту в порівнян- 
ні з аспірином є більш витрат-
ним для платника, але забезпе- 
чує додаткову ефективність –  
два додатково збережених жит- 
тя при лікуванні 1000 хворих.

Рис.  Модель «дерево рішень» терапії хворих із серцево-судинними 
захворюваннями з використанням клопідогрелю або аспірину  
на основі клінічного дослідження CAPRIE [4]

Таблиця 2
Вартість антиагрегантної терапії

Назва препарату Форма випуску Ціна за упаковку, 
грн

Денна
доза, мг

Термін
лікування, роки

Вартість 
лікування, грн

Клопідогрель табл. 75 мг №28 638,84 75 1,91 15902,55
Аспірин табл. 100 мг № 6 59,73 325 1,91 2416,13

Таблиця 3
Результати аналізу «витрати – ефективність» за результатами  

рандомізованого клінічного дослідження CAPRIE

Показник 1 схема:
АСК, 325 мг

2 схема:
клопідогрель, 75 мг

Вартість фармакотерапії (грн на 1000 хворих) 2 732 070 16 197 440
Кількість збережених життів на 1000 хворих, (Ef ) 940 942
Додаткова одиниця ефективності  
(кількість додатково збережених життів) 2

Витрати-ефективність (СЕR), грн на 1 збережене життя 2906,46 17 194,73
Вартість додаткової одиниці ефективності (IСЕR), грн  
на 1 додатково збережене життя 6 732 685
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КЛОПІДОГРЕЛЬ У ПОРІВНЯННІ З АСПІРИНОМ ДЛЯ ВТОРИННОЇ ПРОФІЛАКТИКИ ІШЕМІЧНОГО ІНСУЛЬТУ  
І СМЕРТНОСТІ У ХВОРИХ З СЕРЦЕВО-СУДИННИМИ ЗАХВОРЮВАННЯМИ: ФАРМАКОЕКОНОМІЧНИЙ АСПЕКТ
О.Я.Міщенко, В.Ю.Адонкіна, Ю.К.Терентьєва
Національний фармацевтичний університет
Ключові слова: фармакоекономічний аналіз; клопідогрель; ацетилсаліцилова кислота; вторинна профілактика; 
інсульт

З метою вторинної профілактики інсульту найбільш часто використовуються три антитромботичних пре-
парати: аспірин, дипіридамол і клопідогрель. За результатами багатьох клінічних досліджень встановлено, що 
аспірин і клопідогрель є ефективними, але обидва мають потенційно серйозні побічні ефекти, проте клопідо-
грель дорожчий, ніж аспірин. Наведені результати оцінки ефективності витрат використання антиагреганта 
клопідогрелю у порівнянні з ацетилсаліциловою кислотою у хворих з атеросклерозом судин з перенесеним ішеміч-
ним інсультом (ІІ), інфарктом міокарда (ІМ) та ураженням периферичних артерій для профілактики гострого 
ішемічного інсульту (ГІІ) та серцево-судинної смертності за результатами рандомізованого клінічного дослі-
дження CAPRIE. Для фармакоекономічного аналізу були використані такі методи, як математичне моделювання 
дерево рішень та аналіз «витрати – ефективність». За результатами рандомізованого клінічного дослідження 
CAPRIE встановлено, що тривале застосування клопідогрелю у хворих з атеросклеротичними судинними захворю-
ваннями є більш ефективним, ніж ацетилсаліцилової кислоти у зниженні комбінованого ризику ІІ, ІМ або судинної 
смерті. Загальний профіль безпеки клопідогрелю є таким, як і аспірину. Результати фармакоекономічного аналізу 
свідчать, що використання клопідогрелю як антиагрегантного засобу у хворих на серцево-судинні захворювання 
з метою профілактики інсульту в порівнянні з ацетилсаліциловою кислотою є більш витратним для платника, 
проте гарантує додаткову ефективність – два додатково збережених життя при лікуванні 1000 хворих.

КЛОПИДОГРЕЛЬ В СРАВНЕНИИ С АСПИРИНОМ ДЛЯ ВТОРИЧНОЙ ПРОФИЛАКТИКИ ИШЕМИЧЕСКОГО ИНСУЛЬТА 
И СМЕРТНОСТИ У БОЛЬНЫХ С СЕРДЕЧНО-СОСУДИСТЫМИ ЗАБОЛЕВАНИЯМИ: ФАРМАКОЭКОНОМИЧЕСКИЙ АСПЕКТ
О.Я.Мищенко, В.Ю.Адонкина, Ю.К.Терентьева 
Национальный фармацевтический университет
Ключевые слова: фармакоэкономический анализ; клопидогрель; ацетилсалициловая кислота; вторичная 
профилактика; инсульт

С целью вторичной профилактики инсульта наиболее часто используются три антитромботических препарата: 
аспирин, дипиридамол и клопидогрель. По результатам многих клинических исследований установлено, что аспирин и 
клопидогрель эффективны, но оба имеют потенциально серьезные побочные эффекты, однако клопидогрель дороже, 
чем аспирин. Приведены результаты оценки эффективности затрат использования антиагрегантов клопидогре-
ля по сравнению с ацетилсалициловой кислотой у больных с атеросклерозом сосудов с перенесенным ишемическим 
инсультом (ИИ), инфарктом миокарда (ИМ) и поражением периферических артерий для профилактики острого 
ишемического инсульта и сердечно-сосудистой смертности по результатам рандомизированного клинического ис-
следования CAPRIE. Для фармакоэкономического анализа были использованы следующие методы: математическое 
моделирование дерево решений и анализ «затраты – эффективность». По результатам рандомизированного кли-
нического исследования CAPRIE установлено, что длительное применение клопидогреля у больных с атеросклероти-
ческими сосудистыми заболеваниями является более эффективным, чем ацетилсалициловой кислоты в снижении 
комбинированного риска ИИ, ИМ или сердечно-сосудистой смерти. Общий профиль безопасности клопидогреля яв-
ляется таким, как и аспирина. Результаты фармакоэкономического анализа свидетельствуют, что использование 
клопидогреля как антиагрегантного средства у больных сердечно-сосудистыми заболеваниями с целью профилак-
тики инсульта по сравнению с ацетилсалициловой кислотой является более затратным для плательщика, однако 
гарантирует дополнительную эффективность – две дополнительно сохраненные жизни при лечении 1000 больных.

Адреса для листування:  
61002, м. Харків, вул. Мельникова, 12.  
Тел. (57) 706-23-46. Е-mail: mischoksana@yandex.ru. 
Національний фармацевтичний університет
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ОЦІНКА ФАРМАКОТЕРАПІЇ ХВОРИХ НА ГІПОТИРЕОЗ 
МЕТОДАМИ ЧАСТОТНОГО, АВС-, VEN-АНАЛІЗІВ

І.О.Федяк, Д.В.Семенів, А.Ю.Пустовіт

Івано-Франківський національний медичний університет

Ключові слова: гіпотиреоз; йододефіцит; ретроспективні методи клініко-економічного аналізу: 
частотний аналіз, АВС/VEN-аналізи; L-тироксин

EVALUATION OF PHARMACOTHERAPY OF PATIENTS WITH HYPOTHYROIDISM BY THE METHODS OF FREQUENCE,  
ABC-, VEN-ANALYSES
I.O.Fedyak, D.V.Semenov, A.Yu.Pustovit
Ivano-Frankivsk National Medical University
Key words: hypothyroidism; iodine deficiency; retrospective methods of clinical enonomic analysis: frequence, ABC-, VEN-analysis; 
L-thyroxine

The article presents the results of a comprehensive clinical economic analysis of patients with the iodine deficiency syn-
drome and hypothyroidism. The study was conducted at the Regional Clinical Hospital of Ivano-Frankivsk. As it is evi-
denced by the results of frequency analysis, in total 244 prescriptions of 73 drugs – an average of five prescriptions per a 
medical history sheet were made for 47 patients. In most cases for the treatment of patients L-thyroxine (Berlin-Chemie 
AG, Germany), which 85% of patients received, was used. However, taken into account the great number of prescriptions 
for various drugs, L-thyroxine was prescribed only in 16.4% of cases in general. Besides the replacement therapy with 
L-thyroxine, patients mostly received treatment of concomitant diseases. The list of drugs, which cost was about 80% of 
the total cost of therapy (group A cost) was determined by the ABC-distribution method; the part of them was 18% in the 
total names of drugs. Group B was comprised of 31% of all medicines, which cost was 2034.19 UAH – 15% of the total cost 
of pharmacotherapy. The part of group C by cost was 6%, it contained the largest number of drugs – 37, which was 51%. 
The results of the combined ABC/VEN-analyses determined that the highest proportion of costs for the pharmacotherapy 
conducted fell to the drugs of group N being secondary by importance. Group E was represented by 12 drugs. And the neces-
sary group V was represented only by three drugs (6.4%). The ABC/VEN-analyses conducted confirmed the conclusion of 
frequency analysis since expenditures were distributed irrationally concerning the importance of the drugs according to 
the clinical protocol. After the introduction of compulsory health insurance in Ukraine this state of distribution of expenses 
would be unacceptable. 

Проблема йододефіциту,  
яка носить глобальний  

характер в усьому світі, завдя- 
ки впровадженню заходів ма-
сової та групової профілакти-
ки майже вирішена в 130 кра-
їнах світу. Серед країн Європи 
лише в Україні та Росії пробле- 
ма профілактики йододефіциту  
залишається на низькому рів-
ні. І це в той час, як в Україні на- 
раховується майже 1,5 млн хво- 
рих на зоб та іншу тиреоїдну па- 
тологію (серед них 500 тис. ді- 
тей). Тому використання фар-
макоекономічного підходу до 
вивчення проблем профілакти- 
ки та лікування йододефіциту є  
актуальним завданням [1, 6-15].  
Серед вітчизняних джерел лі- 
тератури розгляд проблеми те- 
рапії гіпотиреозу з позицій фар- 

макоекономіки був висвітлений  
у роботі вчених О.В.Посилкіної та  
Ю.С.Братішко (кафедра управ-
ління та економіки підприєм- 
ства Національного фармацев- 
тичного університету). Метою 
роботи стало проведення ком- 
плексного клініко-економічно- 
го аналізу терапії хворих на син- 
дром йодної недостатності (СЙН)  
та гіпотиреоз (ГТ) (Е.00. – Е.03).  
Об’єкт дослідження – 47 ме-
дичних карток стаціонарних 
хворих.

Матеріали та методи

Методами наукового аналі- 
зу та синтезу було встановле- 
но, що найбільш доцільний з  
економічної точки зору для лі- 
кування гіпотиреозу є препа- 
рат L-тироксин («Фармак») [3].

Результати та їх 
обговорення

Для характеристики кіль-
кісно-якісних показників фар- 
макотерапії пацієнтів у роботі  
були використані частотний,  
АВС- і VEN-аналізи [2, 4, 5]. До- 
слідження було проведено на  
базі ОКЛ Івано-Франківської об- 
ласті. На першому етапі був здій- 
снений аналіз особливостей па- 
цієнтів із СЙН та ГТ. Для цього 
з архіву зазначеного ЛПЗ було 
відібрано 47 медичних карток 
стаціонарних хворих з діапазо-
ном діагнозів Е01 – Е.03. 

Розподіл пацієнтів за стат-
тю виявив домінування жінок 
(60%) над чоловіками (40%) 
(рис. 1).

Дані літератури свідчать, що  
співвідношення осіб чоловічої 
і жіночої статі при різних фор-
мах гіпотиреозу, в тому числі і 
набутого, становить 1:2-4, що І.О.Федяк – канд. фармац. наук, доцент кафедри організації та економіки фармації  

і технології ліків Івано-Франківського національного медичного університету
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і підтвердив результат дослі-
дження. Однак за вродженого 
гіпотиреозу ензиматичного ґе- 
незу співвідношення статей 
приблизно однакове [1, 6, 7].

У подальшому був зробле-
ний віковий розподіл пацієнтів, 
результати якого представле-
ні на рис. 2.

Як свідчать результати ана- 
лізу (рис. 2), найбільша кіль-
кість пацієнтів (34%) була ві-
ком від 51 до 60 років, 25,5% – 
становили пацієнти у вікових 
межах 41-50 років. Отже, гіпо- 
тиреоз більш характерний для  
людей середнього віку.

Розподіл пацієнтів за місце-
вістю їх проживання зображе-
но на рис. 3.

Результати проведеного до- 
слідження свідчать, що непов- 
ноцінний раціон харчування що- 
до йоду більш характерний для  
жителів сільської місцевості.

Також був проведений ана- 
ліз соціального статусу пацієн- 
тів із СЙН та ГТ, який засвідчив,  
що найбільші частки серед со- 
ціальних прошарків займали ін- 
валіди (42,5%), службовці (23,4%)  
та пенсіонери (14,9%). Частка 
студентів становила 8,5%.

Наступним завданням дослі- 
дження стало проведення ком- 
плексного клініко-економічно- 
го аналізу спожитої пацієнта-
ми фармакотерапії за листка-
ми призначень. Найперше був 
проведений ретроспективний 
частотний аналіз: були визна-
чені сумарне і середнє число  
призначень, загальна та віднос- 
на кількість прописаних лікар- 
ських засобів (ЛЗ), розподіл їх 
за АТС-класифікаційними гру-
пами. Як свідчать результати 
аналізу, сумарно 47 пацієнтам 
було зроблено 244 призначен- 
ня 73 ЛЗ – в середньому 5 при- 

значень на одну медичну карт- 
ку. В табл. 1. представлено ТОР-10  
ЛЗ за частотою використання 
та їх внеском у загальну сукуп- 
ність призначень.

Аналіз табл. 1. показує, що  
найчастіше для лікування па- 
цієнтів із СЙН та ГТ був вико- 
ристаний L-тироксин (Берлін-
Хемі, Німеччина), який отрима- 
ли 85% (40 із 47) хворих, що  
відповідає вимогам Клінічно- 
го протоколу (наказ МОЗ №507  
від 28.12.2002 р.). Однак, вра-
ховуючи велику кількість при- 
значень різних препаратів, L-ти- 
роксин займав у загальній су- 
купності призначень лише 16,4%.  
Інший препарат замісної тера- 
пії Еутирокс (Мерк КГаА, Німеч- 
чина) був призначений трьом 
пацієнтам. До схем лікування гі- 
потиреозу, крім препарату ви- 
бору синтетичного L-тирокси- 
ну, входять ноотропи, актове- 
гін, комплекс вітамінів. За на- 
шими розрахунками ці препа- 
рати сумарно становили в су- 
купності призначень всього 15%.  
Отже, можна зробити висновок 
про те, що пацієнти, крім заміс-
ної терапії L-тироксином, пере-
важно отримали лікування су-
путніх захворювань.

Відповідно до Постанови  
КМУ №955 від 17.10.2008 р. «Про  
заходи, щодо стабілізації цін на  
лікарські засоби та вироби ме- 
дичного призначення» для ви- 
значення загальної вартості гос- 
пітального лікування оптово-від- 
пускну ціну кожного препара- 
ту (дані www.pharmbase.com.ua)  
необхідно перемножити на кое- 
фіцієнт 1,1 та на спожиту кіль-
кість одиниці лікарської фор-
ми. Аналіз виявив, що загаль-
на вартість спожитих хворими 
на СЙН та ГТ лікарських засо- 
бів становила 13 598,99 грн. Ме- 
тодом АВС-розподілу було ви- 
значено перелік препаратів, вар- 
тість яких становила близько  
80% від загальної вартості те- 
рапії. Таких препаратів вияви- 
лося 13, частка яких у сукупно- 
сті найменувань ЛЗ становила 
18% і вони були віднесені до гру- 

Рис. 1. Гендерний розподіл пацієнтів з гіпотиреозом

Рис. 2. Віковий розподіл пацієнтів з гіпотиреозом

Рис. 3. Розподіл пацієнтів з гіпотиреозом за місцевістю їх проживання
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пи А за витратністю. Групу В  
склали 23 препарати (31% від  
найменувань ЛЗ), вартість яких  
становила 2034,19 грн – 15% від  
загальної вартості фармакоте- 
рапії. Частка групи С за витрат- 
ністю становила 6% (819,85 грн),  
однак вона вміщувала найбіль- 
шу кількість препаратів – 37, 
що становило 51% (табл. 2).

Наступним етапом став роз- 
поділ препаратів за належністю  
до однієї із трьох груп: V – най- 
необхідніші, Е – необхідні, N – 
другорядні. До групи V нами бу- 
ли віднесені лише ЛЗ, які вхо- 
дять до Н-групи за АТС-класи- 
фікацією і рекомендовані Клі- 
нічним протоколом (Наказ МОЗ  
№507 від 28.12 2002 р.).

До групи Е було віднесено 
ЛЗ, які присутні у схемах ліку- 
вання пацієнтів з СЙН та ГТ (ноо- 
тропи, вітаміни, мінерали та ак- 
товегін). Опрацьовані дані з VEN- 
аналізу представлені у табл. 2 
і на рис. 4.

Отже, за даними сумісних  
АВС- і VEN-аналізів найвища ча- 
стка витрат на проведену фар-
макотерапію припала на пре-
парати другорядної групи N, у 
яку увійшло 58 ЛЗ, з яких 9 із 
13 входять до групи А «Засоби,  
які впливають на систему трав- 
лення і метаболізм». 12 ЛЗ увій- 
шло до групи Е – необхідні. І най- 
необхідніша група V представ- 
лена лише 3 препаратами – L-ти- 
роксин (Берлін-Хемі, Німеччи- 

на), Еутироксин (Merck KGaA,  
Німеччина), Йодомарин (Берлін- 
Хемі, Німеччина).

Проведені АВС/VEN-аналі- 
зи підтвердили висновок частот- 

ного аналізу про те, що в основ- 
ному пацієнти отримали ліку-
вання супутніх захворювань, 
оскільки витрати розподілили- 
ся нераціонально відносно важ- 

Таблиця 1
ТОР-10 препаратів, які найчастіше отримували хворі  

на синдром йодної недостатності та гіпотиреоз

Назва препарату Частка призначень Абсолютна кількість 
призначень

L-тироксин 100 мкг №10 (Берлін-Хемі, Німеччина) 40 16,4%
Тіотриазолін р-н д/ін. 20% амп. 10 мл №10 (Галич фарм, Україна) 21 8,6%
Армадин р-н д/ін. 2 мл № 10 (Лекхім, Україна) 13 5,3%
Тризипін 100 мг/мл 5 мл №10 (Біолік, Україна) 12 4,9%
Вітаксон 2 мл №5 (Фармак, Україна) 9 3,7%
Пірацетам р-н д/ін. 20% амп. 10 мл №20 (Дарниця, Україна) 8 3,2%
Тивортин 4,2% 100 мл (Юрія-фарм, Україна) 8 3,2%
Енап табл. 5 мг №20 (KRKA, Словенія) 7 2,8%
Мілдронат капс. 500 мг №60 (Санітас, Литва) 6 2,4%
Есенціалє 250 мг/5 мл №5 (Наттерманн, Німеччина) 6 2,5%

Таблиця 2
Результат сукупного АВС/VEN-аналізу групи А 

досліджуваної фармакотерапії хворих на гіпотиреоз

Назва препарату Потреба 
(вартість) (грн)

VEN-
аналіз

Тивортин 4,2% 100 мл 2896,64 N
Тризипін 100 мг/мл 5 мл №10 1831,74 N
Есенціалє 250 мг/5 мл №5 1040,79 E
Актовегін р-н д/ін. 200 мг 5 мл №5 892,43 E
Пентосан полісульфат 100 мг №10 852,62 N
Вітаксон 2 мл амп. №5 841,50 E
Тіогама-турбо р-н д/ін. 1,2% фл. 50 мл №10 470,84 N
Корвітин пор. ліоф. для приг. р-ну 500 мг №5 464,32 N
Армадин р-н д/ін. 50 мг 2 мл №10 450,90 N
Тіотриазолін р-н д/ін. 10 мг/мл амп. 2 мл №10 283,48 N
Кортексин р-н 5 мл №10 271,64 N
Нейрорубін 3 мл амп. №5 234,16 Е
Моваліс 1,5 мл №5 213,88 N
Лайф 900 мг №20 94,01 N

Рис. 4.  Результати VEN-аналізу: співвідношення груп за часткою 
препаратів (кількість)
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ливості препаратів відповідно 
до Клінічного протоколу. При  
запровадженні обов’язкового  
медичного страхування в Украї- 
ні такий стан розподілу витрат  
буде неприйнятним.

ВИСНОВКИ
1. За результатами аналізу 

гендерних, вікових, соціальних  
характеристик хворих на син-
дром йодної недостатності та 
гіпотиреоз можна представити  
портрет пацієнта ОКЛ м. Іва- 
но-Франківська з гіпотиреозом:  
це переважно жінка передпен- 
сійного і пенсійного віку (51-
60 р.), яка проживає у селі, є ін- 
валідом, службовцем чи пенсіо- 
нером.

2. За результатами частот- 
ного аналізу фармакотерапії хво- 

рих на синдром йодної недостат- 
ності та гіпотиреоз можна зро- 
бити висновок, що пацієнти, крім  
замісної терапії L-тироксином, 
переважно отримали лікуван-
ня супутніх захворювань.

3. АВС-аналіз виявив, що за-
гальна вартість спожитого лі-
кування хворими на синдром  
йодної недостатності та гіпоти- 
реоз становила 13 598,99 грн.  
Якщо хворі знаходяться в ста- 
ціонарі на повному державно-
му забезпеченні, то в середньо- 
му на 1 хворого з місцевого бюд- 
жету було витрачено 289,34 грн.  
Якщо ж хворі самі оплачували 
проведену фармакотерапію (а  
саме про це свідчать помітки на  
листках призначення медичних  
карток стаціонарних хворих в 

ОКЛ м. Івано-Франківська), то 
середня вартість спожитого лі- 
кування становить 332,74 грн.

4. Методом АВС-розподілу 
було визначено перелік із 13 
препаратів, вартість яких ста-
новила близько 80% загальної  
вартості лікування, частка їх у  
сукупності найменувань препа- 
ратів становила 18%. За резу- 
льтатами VEN-аналізу до най-
важливішої групи V увійшли 
L-тироксин, еутирокс та йодо- 
марин, що склало 6,4% від при- 
значених препаратів. 

5. За результатами проведе- 
них досліджень не можна вва- 
жати, що витрати на фармако- 
терапію розподілялися раціо- 
нально і відповідали Клінічно- 
му протоколу.

ЛІТЕРАТУРА

1. Боднар П.М., Щербак О.В., Комісаренко Ю.Г. // Ендокринол. – 2002. – №2. – С. 91-101.
2. Воробьев П.А., Авксентьева М.В., Юрьев А.С., Сура М.В. Клинико-экономический анализ (оценка, 

выбор медицинских технологий и управление качеством медицинской помощи). – М.: Ньюдиамед, 
2004. – 404 с.

3. Посилкіна О.В., Братішко Ю.С. Фармакоекономічний аналіз лікування гіпотиреозу: Матер. V наук.-
практ. конф. «Фармакоекономіка в Україні: стан та перспективи розвитку». – Х.: Вид-во НФаУ, 
2012 – С. 217-220.

4. Посилкіна О.В., Попов С.Б., Зайченко Г.В. // Клінічна фармація. – 2000. – №4. – С. 33-39.
5. Фармакоекономіка: Навч. посіб. для студ. ВНЗ / За ред. Л.В.Яковлєвої. – Вінниця: Нова Книга, 

2009. – 208 с.
6. Шідловський В.О., Дейкало І.М. Йододефіцитні захворювання: діагностика, лікування, профілак-

тика. – Тернопіль: Укрмедкнига, 2006. – 124 с.
7. Щербак І.О. // Укр. мед. часопис online. – 2012. – Режим доступу: http://www.umj.com.ua/article/ 

33434/jododeficit-v-ukraini-formuye-vidstale-suspilstvo.
8. Folland S., Goodman A.C., Stano M. // Upper Saddle River, NJ. – 2010. – №2. – Р. 20-29.
9. Kenkel D. Workshop on Strengthening Benefit-Cost Methodology for the Evaluation of Early Childhood 

Interventions // Valuation in Health Economics. Presented at Valuation of Outcomes and Resources. – 
2009. – №4-5. – Режим доступу: www.bocyf.org/kenkel_presentation.pdf.

10. Neumann P.J. // JAMA. – 2011. – Vol. 305, №17. – Р. 1803-1807.
11. Neumann P.J., Weinstein M.C. // NEJM. – 2010. – №363. – Р. 1495-1497.
12. Nord E., Pinto J.L., Richardson J. et al. // Health Economics. – 1999. – №8 (1). – Р. 25-39.
13. Pollack A. Medicare Will Continue to Cover 2 Expensive Cancer Drugs // The New York Times. – 2011. – 

№1. – Режим доступу: http://www.nytimes.com/2011/07/01/business/01drug.html.
14. Principles of pharmacoeconomic analysis of drug therapy. – Режим доступу: http://www.ncbi.nlm.

nih.gov/pubmed/10147037.
15. What is iodine deficiency? – Режим доступу: http://www.localhealth.com/article/iodine-deficiency.



CLINICAL PHARMACY. – 2014. – Vol. 18, No. 1 53ISSN 1562-725X

ОЦІНКА ФАРМАКОТЕРАПІЇ ХВОРИХ НА ГІПОТИРЕОЗ МЕТОДАМИ ЧАСТОТНОГО, АВС-, VEN-АНАЛІЗІВ
І.О. Федяк, Д.В. Семенів, А.Ю. Пустовіт
Івано-Франківський національний медичний університет
Ключові слова: гіпотиреоз; йододефіцит; ретроспективні методи клініко-економічного аналізу: частотний аналіз,  
АВС/VEN-аналізи; L-тироксин

Наведені результати комплексного клініко-економічного аналізу хворих на синдром йодної недостатності та 
гіпотиреоз. Дослідження було проведено на базі Обласної клінічної лікарні м. Івано-Франківська. Як свідчать 
результати частотного аналізу, сумарно 47 пацієнтам було зроблено 244 призначення 73 лікарських засобів –  
в середньому 5 призначень на одну медичну картку. Найчастіше для лікування пацієнтів був використаний 
L-тироксин (Берлін-Хемі, Німеччина), який отримали 85% хворих. Однак, враховуючи велику кількість призна-
чень різних препаратів, L-тироксин займав у загальній сукупності призначень лише 16,4%. Пацієнти, крім за-
місної терапії L-тироксином, переважно отримали лікування супутніх захворювань. Методом АВС-розподілу 
було визначено перелік препаратів, вартість яких становила близько 80% загальної вартості терапії (група 
А за витратністю), частка яких у сукупності найменувань лікарських засобів становила 18%. Групу В склали 
31% всіх лікарських засобів, вартість яких становила 2034,19 грн – 15% від загальної вартості фармакотера-
пії. Частка групи С за витратністю становила 6%, вона вміщувала найбільшу кількість препаратів – 37, що 
становило 51%. Результатами сумісних АВС/VEN-аналізів визначено, що найвища частка витрат на прове-
дену фармакотерапію припала на препарати другорядної групи N за важливістю. Групу Е склали 12 лікарських 
засобів. А найнеобхідніша група V виявилася представленою лише трьома препаратами (6,4%). Проведені АВС/
VEN-аналізи підтвердили висновок частотного аналізу, оскільки витрати розподілилися нераціонально від-
носно важливості препаратів відповідно до Клінічного протоколу. При запровадженні обов’язкового медичного 
страхування в Україні такий стан розподілу витрат буде неприйнятним.

ОЦЕНКА ФАРМАКОТЕРАПИИ БОЛЬНЫХ ГИПОТИРЕОЗОМ МЕТОДАМИ ЧАСТОТНОГО, АВС-, VEN-АНАЛИЗОВ
И.О. Федяк, Д.В. Семенов, А.Ю. Пустовит
Ивано-Франковский национальный медицинский университет
Ключевые слова: гипотиреоз; йододефицит; ретроспективные методы клинико-экономического анализа:  
частотный анализ, АВС/VEN-анализы; L-тироксин

Приведены результаты комплексного клинико-экономического анализа больных синдромом йодной недоста-
точности и гипотиреозом. Исследование было проведено на базе Областной клинической больницы г. Ивано-
Франковска. Как свидетельствуют результаты частотного анализа, суммарно 47 пациентам было сделано 
244 назначения 73 лекарственных средств – в среднем 5 назначений на одну медицинскую карточку. Чаще всего 
для лечения пациентов был использован L-тироксин (Берлин-Хеми, Германия), который получили 85% боль-
ных. Однако, учитывая большое количество назначений различных препаратов, L-тироксин занимал в общей 
совокупности назначений лишь 16,4%. Пациенты, кроме заместительной терапии L-тироксином, преимуще-
ственно получили лечение сопутствующих заболеваний. Методом АВС-распределения был определен перечень 
препаратов, стоимость которых составляла около 80% общей стоимости терапии (группа А по затратам), 
часть которых в совокупности наименований лекарственных средств составила 18%. Группу В составили 31% 
всех лекарственных средств, стоимость которых составляла 2034,19 грн – 15% от общей стоимости фарма-
котерапии. Часть группы С по затратам составляла 6%, она вмещала наибольшее количество препаратов 
– 37, что составило 51%. Результатами совместных АВС/VEN-анализов определено, что самая высокая часть 
расходов на проводимую фармакотерапию пришлась на препараты второстепенной группы N по важности. 
Группу Е составили 12 лекарственных средств. А необходимая группа V оказалась представлена лишь тремя 
препаратами (6,4%). Проведенные АВС/VEN-анализы подтвердили вывод частотного анализа, поскольку рас-
ходы распределились нерационально относительно важности препаратов согласно Клинического протокола. 
При введении обязательного медицинского страхования в Украине такое состояние распределения расходов бу-
дет неприемлемым.
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Тел. (67) 9513954. Е-mail: irynaf@tvnet.if.ua. 
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РЕЗУЛЬТАТИ АВС-, VEN- ТА ЧАСТОТНОГО АНАЛІЗІВ 
ФАРМАКОТЕРАПІЇ ПОЗАЛІКАРНЯНОЇ ПНЕВМОНІЇ  
У ДІТЕЙ В ЗАКЛАДАХ ОХОРОНИ ЗДОРОВ’Я

О.О.Герасимова, І.Е.Кузнецов, А.А.Рабоча, Т.П.Кривопуск 

Національний фармацевтичний університет

Ключові слова: позалікарняна пневмонія; пацієнти дитячого віку; фармакоекономіка;  
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THE RESULTS OF THE ABC-, VEN- AND FREQUENCY ANALYSES OF PHARMACOTHERAPY OF THE  
COMMUNITY-ACQUIRED PNEUMONIA IN CHILDREN IN HEALTHCARE INSTITUTIONS
О.А.Gerasymova, I.Ye.Kuznetsov, А.А.Rabochaya, T.P.Krivopusk
National University of Pharmacy
Key words: community-acquired pneumonia; pediatric patients; pharmacoeconomics; ABC-analysis; VEN-analysis; frequency 
analysis

The comprehensive assessment of the real financial costs of pharmacotherapy of the community-acquired pneumonia in 
children in specific clinics of Kharkiv and Sumy has been carried out with the help of auxiliary pharmacoeconomic meth-
ods such as ABC-, VEN- and frequency analyses. In each clinic as many as 100 case histories with drug charts of patients 
with the community-acquired pneumonia at the age from 10 to 12 in each clinic have been analysed. The study duration 
was 6 months of 2012. It has been found that the main directions of pharmacotherapy in children in the clinic of Kharkiv 
and in the clinic of Sumy correspond to the Ukrainian clinical protocol of treating disease, but the assortment of the drugs 
prescribed, the number and the level of implementation of the formulary system in these clinics are different. According 
to the results of the “formal” VEN-analysis it has been determined that the majority of the drugs prescribed in both clin-
ics (73.91% – Kharkov, 88.04% – Sumy) are present in the State formulary of Ukraine. With the help of the results of the 
integrated ABC/VEN/frequency analysis it has been found that these drugs are the most part of the doctors’ presciptions 
(82.78% – Kharkov, 86.55% – Sumy), the main sum of money (Kharkov – 92.37%, Sumy – 92.02%) for pharmacotherapy 
of the patients under study has been spent on these drugs. In general, the financial costs for pharmacotherapy of pediatric 
patients with the community-acquired pneumonia in the healthcare institutions studied in Kharkiv and Sumy can be con-
sidered to be rational and economically reasonable, but the approaches to pharmacotherapy require further correction in 
accordance with the State formulary of Ukraine.

На теперішній час питан- 
ня раціональної фарма- 

котерапії захворювань та опти- 
мізації витрат на неї залишають- 
ся актуальними для багатьох кра- 
їн світу [6], а в умовах обмеже-
ного бюджетного фінансуван-
ня закладів охорони здоров’я,  
низької платоспроможності знач- 
ної частини населення стають  
пріоритетними в охороні здо- 
ров’я. У цій ситуації доцільним є  
проведення фармакоекономіч- 
них досліджень, а саме оцінка 
лікарських засобів як з клініч-
них, так і з економічних пози-
цій [5, 6, 8-11].

Мета даної роботи – порів- 
няльна комплексна оцінка ре- 
альних фінансових витрат на 
фармакотерапію позалікарня- 
ної пневмонії (ПП) у дітей у пев- 
них клініках м. Харкова та м. Су- 

ми за допомогою інтегровано-
го АВС/VEN/частотного аналізу. 

Матеріали та методи

Для ретроспективного ана- 
лізу лікарських призначень па- 
цієнтам дитячого віку з ПП, які  
проходили стаціонарне лікуван- 
ня в терапевтичному відділен-
ні клініки м. Харкова та пуль-
монологічному відділенні клі- 
ніки м. Суми, проаналізовано по  
100 історій хвороб з листами  
призначень у кожній клініці. Три- 
валість дослідження – 6 міся-
ців 2012 року. Пацієнти з обох 
клінік, історії хвороб яких ана-
лізувались, були віком від 10 до 
12 років. Серед них було 56 ді-
вчаток і 44 хлопчики у клініці 
м. Харкова та 38 дівчаток і 62  
хлопчики у клініці м. Суми. Ос- 
новний діагноз – односторон- 

ня або двостороння пневмонія,  
підтверджена даними рентге-
нологічного обстеження. В до-
сліджуваних історіях хвороби, 
окрім ПП, були зазначені також 
супутні захворювання: в клініці 
м. Харкова – хронічний тонзи-
літ (у 10% хворих), аденоїдит 
(у 10%), гострий риносинусит 
(у 5%), гострий середній отит 
(у 5%), хронічний холецистит 
(у 6%), ентеробіоз (у 5%), кар-
діоміопатія (у 2%), гіперацид-
ний гастрит (у 1%); у клініці  
м. Суми – гострий риносинусит 
(у 17%), гострий кон’юнктивіт  
(у 12%), гострий ларингіт (у 7%),  
хронічний тонзиліт (у 4%), го-
стрий двобічний гайморит (у 
3%). Середня тривалість пере-
бування пацієнтів у стаціона-
рі: м. Харків – 12 днів, м. Суми 
– 14 днів.

Комплексну оцінку реальних  
фінансових витрат на фармако- О.О.Герасимова – канд. фармац. наук, доцент кафедри фармакоекономіки 

Національного фармацевтичного університету (м. Харків)
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терапію пацієнтів дитячого ві- 
ку з ПП у певних клініках м. Хар- 
кова та м. Суми проводили за 
допомогою допоміжних видів  
фармакоекономічного аналізу:  
АВС-, VEN- та частотного ана- 
лізів. АВС-аналіз передбачає ран- 
жування лікарських препаратів  
(ЛП) залежно від частки витрат  
на кожен з них у загальній струк- 
турі витрат з виділенням трьох  
груп: А – ЛП, на які припадає 80%  
витрат, В – ті, що потребують 
15% коштів, С – ті, витрати на 
які складають 5% від загальних  
витрат на всі досліджувані пре- 
парати. Частотний аналіз дозво- 
ляє оцінити частоту застосуван- 
ня того чи іншого ЛП при ліку- 
ванні пацієнтів з певним захво- 
рюванням у закладі охорони здо- 
ров’я. VEN-аналіз передбачає роз- 
поділ ЛП за ступенем їх значу-
щості для лікування захворю-
вання на три групи: V (vital) –  
життєво необхідні, E (essential) –  

важливі, N (non-essential) – дру- 
горядні. Висновок щодо прина- 
лежності ЛП до однієї з вище- 
зазначених груп роблять на ос- 
нові результатів експертного або  
формального VEN-аналізів [2]. 
У запропонованій роботі VEN- 
аналіз проводили за «формаль- 
ною» ознакою: визначали на-
явність ЛП у Державному фор-
мулярі України (4-й випуск) [1].  
При наявності ЛП у зазначено-
му документі він отримував ін- 
декс «V», при відсутності – «N» 
[2]. Для визначення вартості на  
курс лікування ЛП, які призна- 
чались пацієнтам дитячого ві- 
ку з ПП, використовували серед- 
ньовиважену ціну на них у до-
сліджуваний період в аптечній 
мережі України [3]. 

Результати та їх 
обговорення

За результатами аналізу лис-
тів призначень пацієнтів дитя- 

чого віку з ПП у клініці м. Хар- 
кова було визначено 46 торго-
вих найменувань (ТН) ЛП (40 
міжнародних непатентованих 
назв (МНН)) 21 фармакологіч-
ної групи, що вказує на одно-
типність фармакотерапії, яка 
призначалась даним хворим. У  
той же час у клініці м. Суми фар- 
макотерапія була більш різно-
плановою (92 ТН ЛП (66 МНН) з 
21 фармакологічної групи): ви- 
користано в 2 рази більше ТН  
та в 1,5 рази більше МНН ЛП, ніж  
у клініці м. Харкова. Співвідно- 
шення імпортних та вітчизня- 
них препаратів в обох клініках  
склало – 1,4:1. Основні напря- 
ми терапії ПП у дітей в даних 
клініках відповідали діючому  
українському клінічному про- 
токолу лікування захворюван- 
ня (Наказ МОЗ України №18 від  
13.01.2005 р.) [4]. Для цього було  
застосовано 30 ТН ліків у клі- 
ніці м. Харкова та в 2 рази біль- 

Таблиця 1
Препарати-лідери (за торговими найменуваннями) за частотою призначень дітям  

з позалікарняною пневмонією в клініці м. Харкова та клініці м. Суми

МНН препарату Торгове найменування
препарату, виробник Форма випуску

Ціна  
упаковки, 

грн

% від  
заг. суми 

витрат

Частота
призначень, 

%

Клініка м. Харкова

Натрію хлорид Натрію хлорид,
ЗАТ «Біофарма»

р-н д/ін. 0,9%
амп. 5 мл №10 7,60 1,18 10,70

Лідокаїн Лідокаїн-Дарниця,
ЗАТ «Дарниця»

р-н д/ін. 20 мг/мл
амп. 2 мл №10 5,68 0,44 10,70

Парацетамол Парацетамол,
«Луганський ХФЗ» табл. 500 мг №10 1,99 0,12 7,49

Цефуроксим Цефутил, «Pharma 
International» табл. 250 мг №10 52,35 5,18 7,28

Лоратадин Лоратадин-Дарниця,
ЗАТ «Дарниця» табл. 10 мг №10 6,02 0,47 5,78

Lactobacillus acidophilus + 
Bifidobacterium infantis + 
Enterococcus faecium

Лінекс, «Sandoz 
Pharmaceuticals» капс. №16 34,10 5,81 5,56

Клініка м. Суми

Вода Вода для ін’єкцій-
Дарниця, ЗАТ «Дарниця»

вода д/ін. 5 мл
амп., №10 9,33 2,03 11,00

Левоцетиризин Алерон, «Actavis Group» табл. 5 мг №10 21,33 2,08 6,48

Цефтріаксон Лораксон, «Exir 
Pharmaceutical»

пор. д/п ін. р-ну
1000 мг фл., №12 299,26 30,80 5,50

Полівітаміни Ревіт, ЗАТ «Київський 
вітамінний завод» др. №80 5,23 0,29 5,21

Цефтріаксон Емсеф, «Emcure 
Pharmaceuticals» пор. д/ін. 1 г, №1 25,11 17,26 4,13
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ше ТН у клініці м. Суми. Пере- 
важно в обох клініках вони були  
представниками одних і тих же  
груп ЛП: цефалоспорини, мак- 
роліди, противірусні засоби, про- 
біотики, муколітичні засоби, від- 
харкувальні засоби, антигіста- 
мінні засоби, аналгетики-анти- 
піретики, бронхолітичні засо-
би, розчини електролітів, пре- 
парати для місцевої анестезії. 
Крім них, у клініці м. Харкова 
для лікування ПП використо- 
вували ще нестероїдні проти- 
запальні засоби, а в клініці м. Су- 
ми – аміноглікозиди та комп-
лексні вітамінні препарати. 

За результатами «формаль- 
ного» VEN-аналізу в обох клі-
ніках більша частина всіх ЛП,  
які призначались пацієнтам ди- 
тячого віку з ПП, була наявна  

в Державному формулярі Украї- 
ни: м. Харків – 73,91%, м. Суми 
– 88,04%. Привертає увагу той 
факт, що в клініці м. Суми вико- 
ристовувалось більше форму- 
лярних ЛП, ніж у клініці м. Хар- 
кова. Значна кількість ЛП з ін- 
дексом N (особливо для ліку- 
вання супутніх захворювань) вка- 
зує на необхідність корекції при- 
значень ЛП лікарями даних клі- 
нік відповідно до Державного 
формуляра України.

Протягом досліджуваного пе- 
ріоду в клініці м. Харкова заре- 
єстровано 935 призначень ЛП  
пацієнтам дитячого віку з ПП,  
у клініці м. Суми – 1018, що скла- 
дає в середньому на 1 хворого, 
відповідно, 9,3 ЛП та 10,2 ЛП і  
вказує на наявність поліпрагма- 
зії. Більшу частину призначень  

в обох клініках (82,78% – м. Хар- 
ків, 86,55% – м. Суми) складали  
препарати, що були присутні в  
Державному формулярі Украї- 
ни. Привертає увагу значна кіль- 
кість призначень ЛП з індексом  
N у даних клініках. Серед них 
були пробіотики, допоміжний  
ЛП для парентерального вве-
дення антибіотиків «Лідокаїн- 
Дарниця» (ЗАТ «Дарниця»), рос- 
линні препарати для лікуван-
ня основного та супутніх захво-
рювань. У цілому, призначення  
ЛП пацієнтам дитячого віку з ПП  
у даних клініках можна вважа- 
ти раціональними та доцільни- 
ми, але підходи до фармакоте- 
рапії потребують подальшої ко- 
рекції відповідно до Державно- 
го формуляра України. Лідера- 
ми серед ТН ЛП за частотою при- 

Таблиця 2
Найбільш витратні торговельні найменування лікарських препаратів  

групи А (ТОП-5), що призначались дітям з позалікарняною пневмонією 
в клініці м. Харкова та клініці м. Суми 

МНН препарату

Торгове 
найменування

препарату,  
виробник

Форма випуску Ц
ін

а
уп

ак
ов

ки
,  

гр
н

Ва
рт

іс
ть

 к
ур

су
 

лі
ку

ва
нн

я 
у 

 
1 

хв
ор

ог
о,

 гр
н

Кі
ль

кі
ст

ь
пр

из
на

че
нь

Су
м

а
ви

тр
ат

 н
а 

ЛП
, 

гр
н

%
 в

ід
 з

аг
.

су
м

и 
ви
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Клініка м. Харкова

Цефотаксим Цефоктам, 
ЗАТ «Дарниця»

пор.д/п ін.р-ну 1,5 г 
фл. №1 31,18 311,80 31 9665,80 14,07

Цефуроксим Зинацеф, 
«GlaxoSmithKline»

пор. д/п ін. р-ну  
1,5 г фл. №1 39,96 399,60 19 7592,40 11,05

Extractum herbae Des-
champsiae caespitosae + 
exractum herbae + Cala-
magrostis epigeios

Протефлазид,
ВАТ «Фітофарм» кап. фл. 30 мл 238,13 238,13 25 5953,25 8,66

Цефуроксим Біофуроксим, 
«БІОТОН С.А.»

пор. д/п ін. р-ну  
1,5 г фл. №1 25,41 254,10 18 4573,80 6,66

Цефподоксим Цефодокс, «Pharma 
International» табл. 200 мг №10 129,07 129,07 32 4130,24 6,01

Клініка м. Суми

Цефтріаксон «Лораксон», «Exir 
Pharmaceutical»

пор. д/п ін. р-ну 
1000 мг фл. №12 299,26 534,39 56 29926,00 30,80

Цефтріаксон «Емсеф», «Emcure 
Pharmaceuticals» пор. д/ін.1 г, №1 25,11 45,44 42 16773,48 17,26

Спори Bacillus clausii Ентерожерміна,
«Sanofi-Aventis»

сусп. д/перор. заст. 
5 мл №10 83,53 151,87 24 3644,88 3,75

Амікацин Лорикацин, «Exir 
Pharmaceutical»

р-н д/ін. 250 мг/мл 
по 2 мл в амп. № 10 108,55 146,31 23 3365,05 3,46

Кларитроміцин Азиклар, 
«Flamingo» табл. 500 мг №10 85,71 85,71 38 3256,98 3,35
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значень в обох клініках були  
препарати для лікування основ- 
ного захворювання (ПП) прак-
тично одних і тих же груп, але 
це були абсолютно різні ТН ЛП  
(табл. 1). Безумовні лідери при- 
значень в обох клініках – допо-
міжні ЛП для проведення анти- 
біотикотерапії. Результати ча- 
стотного аналізу також показа- 
ли, що в даному відділенні ліка- 
рі віддають перевагу в рівній мі- 
рі як імпортним, так і вітчизня- 
ним ЛП. Ціна упаковки не впли- 
вала на частоту призначень, то- 
му у найбільш призначуваних  
ЛП вона була в діапазоні від 
1,99 грн до 52,35 грн – кліні-
ка м. Харкова; від 5,23 грн до 
299,26 грн – клініка м. Суми 
(табл. 1). Всі з найчастіше при- 
значуваних препаратів як у клі- 
ніці м. Харкова, так і в клініці  
м. Суми присутні у Державному 
формулярі України.

За результатами АВС-аналі- 
зу до найбільш витратної гру-
пи А в клініці м. Харкова увій- 
шло 12 ЛП (26,09% від загаль-
ної кількості ТН ЛП), на які бу- 
ло витрачено 79,17% від за-
гальної суми коштів; у клініці 
м. Суми – 15 ЛП (16,30% від 
загальної кількості ТН ЛП), на  
які було витрачено 79,75% кош- 
тів. Лідерами за об’ємом витрат  
серед ТН ЛП (ТОП-5) були різ- 
ні препарати в клініці м. Харко- 
ва та в клініці м. Суми, але всі  
вони використовувались для лі- 
кування основного захворюван- 

ня (ПП) (табл. 2). Більшість з 
них – антибактеріальні препа- 
рати як для парентерального,  
так і для перорального введен- 
ня. Це пов’язано з тим, що ко-
жен пацієнт з ПП отримував мі- 
німум 2 антибактеріальних ЛП у  
складі схем ступеневої терапії  
захворювання. Безумовними лі- 
дерами за витратами були пре- 
парати цефалоспоринів: кліні- 
ка м. Харкова – препарат цефо- 
таксиму «Цефоктам» (ЗАТ «Дар- 
ниця», пор. д/п ін. р-ну 1,5 г фл.,  
№1) – 14,07% від загальної суми  
витрат; клініка м. Суми – препа-
рат цефтріаксону «Лораксон»  
(«Exir Pharmaceutical», Іран, пор.  
д/п ін. р-ну 1000 мг фл., №12) –  
30,80% від загальної суми ви-
трат. Незважаючи на те, що се- 
ред препаратів-«лідерів» за ви- 
тратами були ЛП з різною вар-
тістю упаковки (як з високою, 
так і з середньою), вартість за- 
стосування на курс лікування  
ПП у 1 хворого усіх ТН ЛП з 
ТОП-5 в клініці м. Харкова та 
більшості ТН ЛП з ТОП-5 в клі- 
ніці м. Суми була високою: 
відповідно, від 129,07 грн до 
399,60 грн та від 146,31 грн до 
534,39 грн (табл. 2). 

Співставлення результатів  
АВС/частотного аналізу пока- 
зали, що основні грошові кош- 
ти в обох клініках були витра- 
чені на часто призначувані ЛП.  
Так, ЛП групи А призначались  
майже половині (53,49%) всіх 
хворих у клініці м. Суми та 1/3  

хворих (34,33%) – у клініці м. Хар- 
кова. За результатами АВС/VEN  
аналізу всі ЛП з групи А в клі- 
ніці м. Харкова та більшість ЛП  
(крім пробіотика «Ентерожер- 
міна») в клініці м. Суми мали ін- 
декс V. В цілому в обох клініках  
на препарати, які були присут- 
ні в Державному формулярі Ук- 
раїни, була витрачена більшість  
коштів: клініка м. Харкова –  
92,37%, клініка м. Суми – 92,02%.  
З них на препарати групи А, від- 
повідно, витрачено 79,17% та 
76,00%. Отже, основні кошти,  
пов’язані з фармакотерапією па- 
цієнтів дитячого віку з ПП в да-
них клініках, були витрачені до- 
цільно. 

ВИСНОВОК
Основні напрямки проведен- 

ня фармакотерапії ПП у дітей в  
клініці м. Харкова та в клініці  
м. Суми відповідали клінічному  
протоколу лікування ПП, але від- 
різнялись асортиментом при- 
значених ЛП, їх кількістю та рів- 
нем впровадження формуляр-
ної системи в даних клініках.  
Співставлення результатів АВС-,  
VЕN- та частотного аналізів по- 
казало, що в цілому фінансові  
витрати на фармакотерапію па- 
цієнтів з ПП у досліджуваних 
клініках м. Харкова та м. Суми 
можна вважати раціональни-
ми та економічно доцільними, 
але підходи до фармакотерапії 
потребують подальшої корек-
ції відповідно до Державного 
формуляра України. 
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РЕЗУЛЬТАТИ АВС-, VEN- ТА ЧАСТОТНОГО АНАЛІЗІВ ФАРМАКОТЕРАПІЇ ПОЗАЛІКАРНЯНОЇ ПНЕВМОНІЇ  
У ДІТЕЙ В ЗАКЛАДАХ ОХОРОНИ ЗДОРОВ’Я
О.О.Герасимова, І.Е.Кузнецов, А.А.Рабоча, Т.П.Кривопуск
Національний фармацевтичний університет
Ключові слова: позалікарняна пневмонія; пацієнти дитячого віку; фармакоекономіка; АВС-аналіз; VEN-аналіз;  
частотний аналіз

Проведена порівняльна комплексна оцінка реальних фінансових витрат на фармакотерапію позалікарняної 
пневмонії у дітей у певних клініках м. Харкова та м. Суми за допомогою допоміжних фармакоекономічних ме-
тодів – АВС-, VEN- та частотного аналізів. У кожній клініці проаналізовано по 100 історій хвороб з листами 
призначень пацієнтів з позалікарняною пневмонією віком від 10 до 12 років. Тривалість дослідження – 6 місяців 
2012 року. Встановлено, що основні напрямки проведення фармакотерапії позалікарняної пневмонії у дітей в 
клініці м. Харкова та в клініці м. Суми відповідають українському клінічному протоколу лікування захворюван-
ня, але відрізняються асортиментом призначених лікарських препаратів, їх кількістю та рівнем впроваджен-
ня формулярної системи в даних клініках. За результатами «формального» VEN-аналізу визначено, що в обох 
клініках переважна більшість призначених лікарських препаратів (73,91% – м. Харків, 88,04% – м. Суми) наявна 
в Державному формулярі України. За допомогою інтегрованого АВС/VEN/частотного аналізу встановлено, що 
зазначені препарати складають більшу частину лікарських призначень (82,78% – м. Харків, 86,55% – м. Суми) і 
на них витрачена основна частина грошових коштів (м. Харків – 92,37%, м. Суми – 92,02%), пов’язаних з фарма-
котерапією досліджуваних пацієнтів. У цілому фінансові витрати на фармакотерапію пацієнтів дитячого віку 
з позалікарняною пневмонією в досліджуваних закладах охорони здоров’я м. Харкова та м. Суми можна вважати 
раціональними та економічно доцільними, але підходи до фармакотерапії потребують подальшої корекції від-
повідно до Державного формуляра України. 

РЕЗУЛЬТАТЫ АВС-, VEN- И ЧАСТОТНОГО АНАЛИЗОВ ФАРМАКОТЕРАПИИ ВНЕБОЛЬНИЧНОЙ ПНЕВМОНИИ  
У ДЕТЕЙ В УЧРЕЖДЕНИЯХ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
О.А.Герасимова, И.Э.Кузнецов, А.А.Рабочая, Т.П.Кривопуск 
Национальный фармацевтический университет
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Проведена сравнительная комплексная оценка реальных финансовых затрат на фармакотерапию внеболь-
ничной пневмонии у детей в конкретных клиниках г. Харькова и г. Сумы с помощью вспомогательных фарма-
коэкономических методов – АВС-, VEN- и частотного анализов. В каждой клинике проанализировано по 100 
историй болезни с листами назначений пациентов с внебольничной пневмонией в возрасте от 10 до 12 лет. 
Продолжительность исследования – 6 месяцев 2012 года. Установлено, что основные направления проведения 
фармакотерапии внебольничной пневмонии у детей в клинике г. Харькова и в клинике г. Сумы соответству-
ют украинскому клиническому протоколу лечения заболевания, но отличаются ассортиментом назначенных 
лекарственных препаратов, их количеством и уровнем внедрения формулярной системы в данных клиниках. 
По результатам «формального» VEN-анализа определено, что в обеих клиниках преимущественное большин-
ство назначенных лекарственных препаратов (73,91% – г. Харьков, 88,04% – г. Сумы) присутствуют в Государ-
ственном формуляре Украины. С помощью интегрированного АВС/VEN/частотного анализа установлено, что 
указанные препараты составляют большую часть назначений врачей (82,78% – г. Харьков, 86,55% – г. Сумы) и 
на них потрачена основная часть денежных средств (г. Харьков – 92,37%, г. Сумы – 92,02%), связанных с фарма-
котерапией исследуемых пациентов. В целом финансовые затраты на фармакотерапию пациентов детского 
возраста с внебольничной пневмонией в исследуемых учреждениях здравоохранения г. Харькова и г. Сумы можно 
считать рациональными и экономически целесообразными, но подходы к фармакотерапии требуют дальней-
шей коррекции в соответствии с Государственным формуляром Украины. 

Адреса для листування:  
61002, м. Харків, вул. Мельникова, 12.  
Тел. (57) 706-23-46. Е-mail: feknfau@ukr.net. 
Національний фармацевтичний університет
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This article presents data on pharmacoeconomic analysis of 15 antimicrobial medicines, which are used in dentistry. In 
order to conduct this analysis the method of estimation of drug antimicrobial properties has been suggested and applied; it 
is based on vector algebra that allowed calculating a complex indicator of the drug antimicrobial activity for quantitative 
estimation of the pharmacological effect. It has been shown that the tincture of Sophora japonica and the solution of chlo-
rhexidine digluconate have the best indicators of antimicrobial properties and the lowest treatment cost among the medi-
cines studied at the level of 5-10 UAH. The second group of medicines – “Sanguiritrin” and “Chlorophillipt” (Galichpharm) – 
is as good as the first one in terms of antimicrobial properties, but the course of treatment with these medicines costs up to 
30-40 UAH. The third group of medicines – “Metrogyl Denta”, the tincture of eucalyptus – exhibits antimicrobial properties 
of a medium potency and their cost for the treatment course is in the range of 10-20 UAH. The forth group of medicines – 
“Rotokan”, “Romazulan”, the tincture of calendula and the tincture of propolis – exhibits the weak antimicrobial properties 
and has a relatively low cost of treatment in the range of 5-20 UAH. The fifth group of medicines – “Stomatofit”, “Orasept”, 
“Hexoral”, “Fitodent”, and “Kamistad” – exhibits the weakest antimicrobial properties and has the most expensive course of 
treatment in the range of 40-80 UAH. It has been noted that some of the medicines studied have impractical volume since 
up to half of the pack is left after finishing the course of treatment. Therefore, we can recommend manufacturers to reduce 
the drug quantity in the pack by 30-50% for consumer’s convenience. 

At present a problem of den- 
tal diseases (periodontitis,  

stomatitis, gingivitis, etc.) and their  
treatment is the issue of impor-
tance for both Ukraine and the 
world in general [6, 7]. One of the  
main causes of these diseases are  
microorganisms, which inhabit the  
oral cavity and are activated in 
case of unhealthy diet, immuno- 
suppressive conditions of the or-
ganism, periodontal injuries or as  
a consequence of infectious diseases,  
etc. That is why the treatment is 
aimed not only at suppressing in- 
flammation and relieving pain, but  
also at these microorganisms them- 
selves [8, 9, 11, 12].

Some of commonly used me- 
dicines for treating periodontitis,  
stomatitis, and gingivitis are an- 
timicrobial medicines of synthe- 
tic and natural (mostly phytoge- 
nic) origin [10, 13, 14-16].

The aim of this paper is to con- 
duct pharmacoeconomic analysis  
of antimicrobial medicines used 
in dentistry for treatment of perio- 
dontal diseases. In order to do 
this, it was necessary to examine 

antimicrobial properties of med-
icines, to develop the method of 
estimation of the complex indica- 
tor of the drug antimicrobial ac-
tivity and to conduct pharmaco-
economic analysis on its basis.

Materials and Methods

For the purpose of screening  
of antimicrobial properties the fol- 
lowing medicines were taken – the  
tincture of Sophora japonica, the  
tincture of eucalyptus, the tinctu- 
re of propolis, the tincture of ca- 
lendula, “Fitodent”, “Stomatofit”, “Ro- 
tokan”, “Romazulan”, “Sanguiritrin”,  
“Chlorophillipt” (“Galichpharm” JSC),  
“Kamistad”, “Chlorhexidine diglu- 
conate”, “Orasept”, “Hexoral” and 
“Metrogyl Denta”.

The antimicrobial activity of 
medicines was determined by the  
method of “wells” easily performed  
[2] with determination of diame- 
ters of the microorganisms growth  
inhibition zones [1]. According to  
recommendations of the WHO and  
SPhU (State Pharmacopoeia of Uk- 
raine) the following test strains 
of microorganisms were used to 

estimate the antimicrobial activ-
ity of medicines: Staphylococcus 
aureus ATCC 25923, Escherichia  
coli ATCC 25922, Pseudomonas aeru- 
ginosa ATCC 27853, Proteus vul-
garis ATCC 4636, Bacillus subti-
lis ATCC 6633, Candida albicans 
ATCC 885/653 [5]. The antimic- 
robial properties of medicines were  
examined in the Institute of Mic- 
robiology and Immunology State  
Institution named after I.I. Mech- 
nikov of National Academy of Me- 
dical Sciences of Ukraine, Khar- 
kov, under the supervision of the  
head of the laboratory of Bioche- 
mistry of Microorganisms and Nut- 
rient Media, Candidate of Biolo- 
gy, Osolodchenko, T.P. 

Statistical processing of the re- 
sults was conducted in accordance  
with Article “Statistical analysis of  
chemical experiment results” of the  
State Pharmacopoeia of Ukraine 
[3] with the help of the add-on  
“Data analysis” of MS Excel 2013  
package. The zone diameters of mic- 
roorganisms growth inhibition were  
measured using a measuring bar  
with the measurement error of  
±0.1 mm. Assuming that the varia- 
tion of diameters of microorga- 
nism growth inhibition zones oc- 
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curs by the normal law of distri- 
bution, calculation of an average  
arithmetic diameter and its measu- 
rement error were determined with  
the help of correction for small 
samples using the Student crite-
rion with the confidence level of 
0.95 and the number of degrees 
of freedom of 5.

In order to calculate the com-
plex indicator of the drug anti-
microbial activity the method of 
vector algebra was used. 

Calculation of the complex in- 
dicator of the drug antimicrobial 
activity and its measurement er-
ror was performed using the fol-
lowing formulas: 

(1)

 

and

(2)

where: А is the complex indicator  
of the drug antimicrobial activity,  
dimensionless value, (the indica- 
tor efficiency ranges are: 1.0-1.5 –  
the medicine has a weak antimic- 
robial activity; 1.5-2.5 – the me- 
dicine has a medium antimicro-
bial activity; more than 2.5 – the 
medicine has a strong antimicro-
bial activity);
а1, а2, а3, а4, а5, а6 are weighing co- 
efficients of the microorganism stra- 
in significance in the disease, in  
order to simplify we have taken  
them as a unit, however, applica- 
tion data from research on pre- 
valence degree of microorganisms  
in affected people can be used [15];

D1, D2, D3, D4, D5, D6 are the zone  
diameters of the growth inhibi- 
tion of the microorganism strains 
under research: Staphylococcus 
aureus ATCC 25923, Escherichia 
coli ATCC 25922, Pseudomonas 
aeruginosa ATCC 27853, Proteus 
vulgaris ATCC 4636, Bacillus sub- 
tilis ATCC 6633, Candida albicans 
ATCC 885/653, mm;
ΔА is a measurement error of the 
complex indicator of the drug an- 
timicrobial activity.

The cost of the course of treat- 
ment has been calculated using da- 
ta from the package inserts, as-
suming that the course of treat-
ment can take an average of 10 ±  
4 days [4]. The cost of medicines 
is given on average from data of  
Kharkov pharmacies as of Septem- 
ber, 2013.

Results and Discussion

Data on numerical values of the  
complex indicator of the antimic- 
robial activity of medicines, as well  
as other economic indicators are 
summarized in Table. 

Fig. 1. The ratio of the treatment course cost to the complex antimicrobial indicator for medicines studied
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As it can be seen from Table, al-
most all medicines are within the  
range of weak to medium value of  
the complex indicator of the an-
timicrobial activity (between 1.0 
and 2.5). It is also worth mention- 
ing that some medicines can be  
left in significant amount during  
the course of treatment (for instan- 
ce, “Metrogyl Denta”, “Hexoral”, 
“Chlorophillipt” and “Fitodent”); 
that is why it is possible to re- 
commend manufacturers to redu- 
ce the pack volume.

For pharmacoeconomic ana- 
lysis two main indicators charac- 
terizing a medicine have been ta- 
ken from Table. They are its comp- 

lex indicator of the antimicrobial 
activity (pharmacological consti- 
tuent) and cost of the course of 
treatment in entire packs (econo- 
mic constituent) in hryvnia (UAH).  
Aiming to ordering of pharmaco- 
economic indicators of the medi- 
cines studied it has been suggest- 
ed to take the ratio of the treat-
ment course cost in entire packs 
and the complex indicator of the 
drug antimicrobial activity. This 
indicator shows the drug cost per  
unit of the complex indicator of  
the drug antimicrobial activity whi- 
le using. From the consumer’s view- 
point, the lower this ratio is, the  
more beneficial it is for him. There- 

fore, in Fig. 1 below this indica-
tor is presented in decreasing or- 
der for medicines under research.

As it can be seen from Fig. 1,  
all medicines under research can  
be divided approximately into 4  
groups. For the purpose of more 
visual presentation of drug dis- 
tribution according to their comp- 
lex indicator of the antimicrobial 
activity (which measurement er-
ror is taken at the level of 5%) and  
cost of the course of treatment 
(which measurement error is ta- 
ken at the level of 50%) the data 
from Table is shown in Fig. 2. 

As it can be seen from Fig. 2, 
the medicines under research are  

Table
Pharmacoeconomic indicators of antibacterial medicines 

No. Name of the 
medicine 

Complex 
indicator 

of the drug 
antimicrobial 

activity
А±ΔА

Price of the 
medicine,  
UAH / Net 
volume or 

weight, ml (g)

Unit price of  
the medicine, 

UAH /ml  
(UAH /g)

Volume of the 
medicine per the 

course of treatment, 
ml or (g)/ (the 

number of entire 
packs, p)

Cost of the course  
of treatment,  

UAH / (the same 
according to the 
number of entire 

packs, UAH)

1 Chlorhexidine 
digluconate 2.07±0.03 3.90/100 0.039 200±80/

(2±1 p)
7.80±3.12/
(7.80±3.90)

2 Metrogyl Denta 1.51±0.06 22.01/(20) (1.10) (10±4)/
(1 p)

11.00±4.40/
(22.01)

3 Hexoral 1.12±0.03 34.79/200 0.174 300±120/
(2±1 p)

52.20±20.88/
(69.58±34.79)

4 Orasept 1.09±0.03 55.07/177 0.311 111±45/
(1 p)

34.52±14.00/
(55.07)

5 Chlorophillipt 
(Galichpharm) 1.99±0.07 14.75/100 0.148 150±60/

(2±1 p)
22.20±8.88/

(29.50±14.75)

6 Sanguiritrin 1.91±0.06 41.95/50 0.839 50±20/
(1-2 p)

41.95±16.78/
(41.95÷83.90)

7 Romazulan 1.24±0.04 13.60/50 0.272 25±10/
(1 p)

6.80±2.72/
(13.60)

8 Kamistad 1.01±0.03 39.15/(10) (3.92) (2±0,8)/
(1 p)

7.84±3.14/
(39.15)

9 Rotokan 1.36±0.06 20.75/55 0.377 50±20/
(1-2 p)

18.85±7.54/
(20.75÷41.50)

10 Stomatofit 1.20±0.05 37.15/50 0.743 100±40/
(2±1 p)

74.30±29.72/
(74.30±37.15)

11 Fitodent 1.06±0.03 25.15/100 0.252 150±60/
(2±1 p)

37.80±15.12/
(50.30±25.15)

12 Tincture of 
Sophora japonica 2.05±0.05 3.95/50 0.079 50±20/

(1-2 p)
3.95±1.58/
(3.95÷7.90)

13 Tincture of 
eucalyptus 1.50±0.05 2.05/25 0.082 50±20/

(2±1 p)
4.10±1.64/
(4.10±2.05)

14 Tincture of 
propolis 1.20±0.05 7.00/25 0.280 50±20/

(2±1 p)
14.00±5.60/
(14.00±7.00)

15 Tincture of 
calendula 1.29±0.05 2.90/40 0.073 50±20/

(2 p)
3.65±1.46/

(5.80)
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easily categorized into 5 main 
groups. The following medicines 
fall into the group of the best in- 
dicators (the maximum value of  
the complex indicator of the an- 
timicrobial activity with the mi- 
nimum cost of the course of treat- 
ment among the medicines studied):  
the tincture of Sophora japonica 
and chlorhexidine digluconate, al- 
though their values of the com-
plex indicator of the antimicro-
bial activity are in the zone of the 
medium activity.

Then, there is a group of new  
galenical medicines – “Sangviri- 
trin” and “Chlorophillipt” (Galich- 
pharm), which are slightly infe-
rior in their antimicrobial activi- 
ty and require increased expen-
ditures on treatment on the part 
of the consumer. 

They are followed by medici- 
nes from the third group – “Met- 
rogyl Denta” and the tincture of  
eucalyptus, which demonstrate an- 
timicrobial properties of the me- 
dium potency with acceptable cost  
for the course of treatment. 

The forth group of medicines –  
“Rotokan”, “Romazulan”, the tinc-
ture of propolis and the tincture 
of calendula – have satisfactory  

antimicrobial properties with the  
acceptable cost for the course of 
treatment.

Finally, medicines of the fifth 
group – “Stomatofit”, “Hexoral”, 
“Orasept”, “Kamistad” and “Fito- 
dent” – appeared to be the most 
expensive and poorly efficient.

CONCLUSIONS
In this paper the pharmaco-

economic analysis of 15 antimic- 
robial medicines used in dentist-
ry has been conducted. For this 
purpose the valuation method of  
antimicrobial properties of medi- 
cines on the basis of vector algeb- 
ra has been suggested and applied;  
it allowed calculating a complex in- 
dicator of the drug antimicrobial  
activity for quantitative estimation  
of the pharmacological effect. 

It has been shown that the tinc-
ture of Sophora japonica and the 
solution of chlorhexidine digluco- 
nate have the best indicators of 
antimicrobial properties and the 
lowest treatment cost among the 
medicines studied at the level of 
5-10 UAH. The second group of 
medicines – “Sanguiritrin” and 
“Chlorophillipt” (Galychpharm) –  
is as good as the first one in terms  
of antimicrobial properties, but 

the course of treatment with these  
medicines costs up to 30-40 UAH.  
The third group of medicines –  
“Metrogyl Denta”, the tincture of  
eucalyptus – exhibits antimicro- 
bial properties of a medium po- 
tency and their cost for the treat-
ment course is in the range of 10-
20 UAH. The forth group of medi- 
cines – “Rotokan”, “Romazulan”, the  
tincture of calendula and the tin- 
cture of propolis – exhibits the  
weak antimicrobial properties and  
has a relatively low cost of treat- 
ment in the range of 5-20 UAH. The  
fifth group of medicines – “Stoma- 
tofit”, “Orasept”, “Hexoral”, “Fito- 
dent”, and “Kamistad” – exhibits  
the weakest antimicrobial proper- 
ties and has the most expensive 
course of treatment in the range 
of 40-80 UAH. 

It has been noted that some 
of the medicines studied (for in- 
stance, “Metrogyl Denta”, “Hexoral”,  
“Chlorophillipt” and “Fitodent”) 
have impractical volume since up  
to half of the pack is left after fi- 
nishing the course of treatment.  
Therefore, we can recommend ma- 
nufacturers to reduce the drug 
quantity in the pack by 30-50% 
for consumer’s convenience.

Fig. 2.  Distribution of the medicines studied according to the treatment course cost and the complex antimicrobial 
indicator
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ФАРМАКОЕКОНОМІЧНИЙ АНАЛІЗ СТОМАТОЛОГІЧНИХ АНТИБАКТЕРІАЛЬНИХ ПРЕПАРАТІВ 
М.М.Бойко, О.І.Зайцев, Л.В.Нефьодова, Л.В.Яковлєва
Національний фармацевтичний університет
Ключові слова: фармакоекономічний аналіз; синтетичні і природні стоматологічні препарати

Представлений фармакоекономічний аналіз 15 антимікробних препаратів, які застосовуються в стоматоло-
гії. Для цього був запропонований і використаний метод оцінки антимікробних властивостей препаратів на 
основі векторної алгебри, який дозволив розрахувати комплексний показник антимікробної активності пре- 
парату для кількісної оцінки фармакологічного ефекту. Показано, що «Настойка софори японської» і розчин «Хлор- 
гексидину біглюконат» володіють найкращими показниками антимікробної властивості і мають найменшу  
вартість лікування у порівнянні з іншими досліджуваними препаратами на рівні 5-10 грн. Першій групі не по-
ступається за антимікробними властивостями друга група препаратів: «Сангвіритрин» і «Хлорофіліпт» (Га- 
личфарм), проте вартість курсу лікування цими препаратами досягає 30-40 грн. Третя група препаратів «Ме-
трогіл Дента», «Настойка евкаліпту» проявляє середньої сили антимікробні властивості, і вартість лікування 
ними складає в межах 10-20 грн. Препарати четвертої групи «Ротокан», «Ромазулан», «Настойка календули», 
«Настойка прополісу» мають слабкі антимікробні властивості, але відносно низьку вартість курсу лікування  
– від 5 до 20 грн. П’ята група препаратів «Стоматофіт», «Орасепт», «Гексорал», «Фітодент», «Камістад» ви-
являє найслабші антимікробні властивості і відрізняється найдорожчим курсом лікування в межах 40-80 грн. 
Відзначено, що деякі досліджувані препарати (наприклад, «Метрогіл Дента», «Гексорал», «Хлорофіліпт», «Фі-
тодент») мають нераціональний об’єм, оскільки залишається до половини упаковки після проходження курсу 
лікування. Тому можна рекомендувати виробникам зменшити кількість препарату в упаковці на 30-50% для 
зручності споживача.

ФАРМАКОЭКОНОМИЧЕСКИЙ АНАЛИЗ СТОМАТОЛОГИЧЕСКИХ АНТИБАКТЕРИАЛЬНЫХ ПРЕПАРАТОВ 
Н.Н.Бойко, А.И.Зайцев, Л.В.Нефёдова, Л.В.Яковлева
Национальный фармацевтический университет
Ключевые слова: фармакоэкономический анализ; синтетические и природные стоматологические препараты

Представлен фармакоэкономический анализ 15 антимикробных препаратов, которые применяются в стома-
тологии. Для этого был предложен и использован метод оценки антимикробных свойств препаратов на осно-
ве векторной алгебры, который позволил рассчитать комплексный показатель антимикробной активности 
препарата для количественной оценки фармакологического эффекта. Показано, что «Настойка софоры япон-
ской» и раствор «Хлоргексидина биглюконата» обладают наилучшими показателями антимикробных свойств 
и наименьшей стоимостью лечения из всех исследуемых препаратов на уровне 5-10 грн. Первой группе не усту-
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пает по антимикробным свойствам вторая группа препаратов: «Сангвиритрин» и «Хлорофиллипт» (Галич-
фарм), однако стоимость курса лечения этими препаратами достигает 30-40 грн. Третья группа препаратов 
«Метрогил Дента», «Настойка эвкалипта» проявляет средней силы антимикробные свойства, и стоимость 
лечения ими составляет в пределах 10-20 грн. Препараты четвертой группы «Ротокан», «Ромазулан», «На-
стойка календулы», «Настойка прополиса» имеют слабые антимикробные свойства, но относительно низкую 
стоимость курса лечения – от 5 до 20 грн. Пятая группа препаратов «Стоматофит», «Орасепт», «Гексорал», 
«Фитодент», «Камистад» проявляет самые слабые антимикробные свойства и имеет самую высокую стои-
мость курса лечения в пределах 40-80 грн. Отмечено, что некоторые исследуемые препараты (например, «Ме-
трогил Дента», «Гексорал», «Хлорофиллипт», «Фитодент») имеют нерациональный объем, поскольку остает-
ся до половины упаковки после прохождения курса лечения. Поэтому можно рекомендовать производителям 
уменьшить количество препарата в упаковке на 30-50% для удобства потребителя.
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ПРАВИЛА ПІДГОТОВКИ МАТЕРІАЛІВ ДО ПУБЛІКАЦІЇ  
В ЖУРНАЛІ “КЛІНІЧНА ФАРМАЦІЯ”

1. До розгляду приймаються статті, які не були 
опубліковані раніше, та ті, які не знаходяться на роз- 
гляді щодо публікації в інших видавництвах.

2. Відповідальність за достовірність та оригіналь- 
ність матеріалів несуть автори.

3. До розгляду приймаються оригінальні та інші 
види статей (до 6 сторінок), присвячені проблемам 
клінічної фармації. Перевага в опублікуванні нада- 
ється статтям з клінічної фармакології, фармацевтич- 
ної опіки, фармакоекономіки, лабораторної діагно- 
стики та біофармацевтичних досліджень. Сторінки 
журналу надаються також для розміщення матеріалів 
з клінічної токсикології, побічної дії ліків та фарма-
котерапії. Екс периментальні роботи з фармакології 
можуть бути надруковані у випадку висвітлення да-
ної проблеми сумісно з клінічними аспектами.

4. Текст статті друкується кеглем №14 через 1,5 
інтервали на аркуші формату А4 (ширина полів: 
зліва – 3 см, справа – 1 см, зверху та знизу – по 2 см) 
і починається з таких даних: назви статті, ініціалів 
та прізвищ усіх авторів, назви організацій, у яких ви-
конана робота, переліку ключових слів (понять) у 
кількості 4-6.

5. Автори повинні дотримуватись загального пла- 
ну побудови статті:

5.1. Вступ. Містить короткий огляд раніше над-
рукованих робіт у досліджуваній галузі, зазначаєть-
ся актуальність тематики, мета роботи.

5.2. Матеріали та методи (Пацієнти та методи).
5.3. Результати та їх обговорення. Містяться ре-

зультати досліджень, зроблених автором.
5.4. Висновки.
5.5. Перелік використаної літератури, розташо-

ваної за алфавітом (спочатку кирилиця, потім – ла-
тинський шрифт).

6. Стаття супроводжується трьома рефератами 
українською, російською та англійською мовами у ви- 
гляді розширеної анотації обсягом 200-220 слів. Ре- 
ферати повинні містити індекс УДК, назву статті, іні- 
ціали та прізвища всіх авторів, назву установ (-и). 
Оскільки реферати виконують функцію незалежно-
го від статті джерела інформації, вони мають бути 
інформативними (не містити лише загальні фрази), 
змістовними, структурованими (повторювати логіку 
описання результатів у статті), лаконічними і чітки-
ми, з переконливими формулюваннями. 

7. Автори одночасно надають до редакції англо- 
мовний текст статті для розміщення на сайті НФаУ  
(відповідальність за якість викладення матеріалів  
англійською мовою несуть автори). Першочерговість  
при опублікуванні надається англомовним статтям.

8. Формули сполук подаються окремими файла-
ми у форматі Corel Draw 13; діаграми та рисунки – у 
форматі Excel або Corel Draw 13; рисунки у вигля-
ді фотографій можуть бути представлені файлами 
TIFF 300-600 dpi Gray Scale (256 градацій сірого). 
Ширина графічного матеріалу повинна становити 
5,5 см, 11,5 см або 17,4 см.

9. У статтях повинна використовуватись систе-
ма одиниць СІ.

10. Рисунки та підписи до них виконують окре-
мо один від одного; підписи до всіх рисунків статті 
подаються на окремому аркуші. На зворотному боці 
кожного рисунка простим олівцем вказується його 
номер та назва статті, а при необхідності – верх і низ.

11. Таблиці повинні бути надруковані на окремих 
аркушах і мати нумерацію і заголовки. На полях ру-
копису необхідно вказати місце розміщення рисун-
ків і таблиць. Інформація, наведена у таблицях і на 
рисунках, не повинна дублюватися.

12. Список літератури оформляється у відповід-
ності до ДОСТу 7.1-84, а скорочення слів і словоспо-
лучень – у відповідності з ДОСТ 7.12-77 та 7.11-78.

13. Усі матеріали подаються до редакції на елек-
тронному (у форматі MS Word) та паперовому носії 
(два екземпляри) і супроводжуються експертним вис- 
новком, який дозволяє відкриту публікацію. Другий 
екземпляр статті підписується всіма авторами.

14. Автори статей, поданих до редакції для пуб- 
лікації в журналі, своїми особистими підписами на 
примірниках рукописів статей засвідчують:
• згоду на ведення редакцією обліку необхідних 

для обробки статей особистих даних авторів (ПІБ, 
учене звання, учений ступінь, посада та місце ро-
боти, адреса для листування, робочий телефон, 
електронна пошта) з метою забезпечення відно-
син у сфері права інтелектуальної власності, в 
тому числі авторського права;

• дозвіл на публікацію особистих даних авторів 
(ПІБ, учене звання, учений ступінь, місце робо-
ти, робочий телефон, електронна пошта) в жур-
налі разом зі статтею;

• згоду на оприлюднення повної електронної вер- 
сії статті (або рефератів статті) на сайтах Націо- 
нального фармацевтичного університету, Націо- 
нальної бібліотеки України ім. В.І.Вернадського 
та інших порталах наукової періодики з обов’яз- 
ковим зазначенням та збереженням особистих 
немайнових авторських прав. 
15. Стаття супроводжується направленням від 

організації, в якій виконана робота, на ім’я головно-
го редактора.

16. До статті на окремому аркуші додаються відо-
мості про авторів, які містять: учене звання, учений 
ступінь; прізвище, ім’я та по батькові (повністю); міс-
це роботи та посаду, яку обіймає автор; адресу для 
листування, номери телефонів і факсів, E-mail.

17. Редакція залишає за собою право редакцій-
ної правки статті.

18. При отриманні статті, яка оформлена з по-
рушенням цих правил, редакція залишає за собою 
право статтю не реєструвати, не рецензувати та не 
повертати авторам, про що їх сповіщає.

19. Статті, відіслані авторам на виправлення, по-
винні бути повернені до редакції не пізніше, ніж че-
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ної цінності роботи.
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