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інформаційних джерел щодо його побічних дій, випадків та 
наслідків гострих отруєнь. У вітчизняних джерелах літератури 
про його побічні ефекти висвітлено недостатньо і стисло, тоді як 
на веб-сайті FDA – більш детально.  

Побічними ефектами застосування піоглітазону з боку 
травної системи є діарея, метеоризм, панкреатит, холецистит, а з 
боку кістково-м’язової системи – артралгія, міальгія, остеопо-
роз. Застосування піоглітазону є причиною розладів з боку сечо-
статевої системи – гематурії, гострої ниркової недостатністі, 
нефропатії, нетримання сечі, а з боку органів зору – нечіткісті 
зору та кон’юнктивіт. Застосуванню піоглітазону з боку серцево-
судинної системи притаманні: гіпертензія, серцева 
недостатність, тромбоз, аритмія, легенева гіпертензія, набряки 
обличчя, периферійні  набряки, інфаркт міокарда. Небезпечними 
наслідками застосування піоглітазону є: аденома щитовидної 
залози, злоякісні новоутворення легенів, шлунку, сечового 
міхура, простати.  

На веб-сайті FDA та в зарубіжних наукових джерелах 
висвітлено, що кількість зареєстрованих випадків отруєнь 
піоглітазоном за 2010-2011 р. під час лікування становить 287. 
Зокрема, в країнах Європи – 47, Північної Америки – 176, Японії 
– 61, Південної Америки – 3. Серед зареєстрованих випадків 12 
летальних.  

Пошук джерел літератури щодо аналітичних методик 
гострих отруєнь піоглітазоном вказує на відсутність система-
тичних досліджень у цьому питанні. Обмежена кількість 
публікацій по дослідженню піоглітазону в субстанції, 
лікарських форм та біорідинах методами УФ, ВЕТШХ, ВЕРХ, 
твердофазної екстракції.  

Таким чином, проведені дослідження зумовлюють роз-
робку методик аналітичної діагностики отруєнь піоглітазоном. 
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Цель работы: анализ патентной ситуации в процессе  
разработки биосимиляров препарата Neupogen (granulocyte-
colony stimulating factor – G-CSF) и результатов их рандомизи-
рованных плацебо-контролируемых исследований. 

Методы исследования: исследования проведены с ис-
пользованием базы Украинского патентного ведомства, базы 
данных медицинских публикаций MEDLINE, период поиска – 
2009-2012 гг.  

Результаты: выявлено окончание срока действия па-
тентной защиты на оригинальный биотехнологический препарат 
Neupogen (производитель Amgen), что стало ключевым факто-
ром разработки его биосимиляров, представляющих воспроиз-
веденные версии оригинального биотехнологического средства. 
Первичный поиск в базе данных MEDLINE позволил обнару-
жить 29 статей, описывающих результаты клинических иссле-
дований по применению биосимиляров препарата Neupogen. В 
общей сложности 7 исследований были рандомизированными, 1 
включало результаты мета-анализа трех клинических исследо-
ваний. Результаты рандомизированных плацебо-
контролируемых исследований указывают на эффективность 
биосимиляров Nivestim, Tevagrastim (Filgrastim XM02) для со-
кращения продолжительности и снижения частоты возникнове-
ния нейтропении, сопровождающейся фебрильной реакцией у 
больных, получающих химиотерапию цитотоксическими сред-
ствами, при немиелоидных злокачественных заболеваниях; для 
сокращения продолжительности нейтропении и ее клинических 
последствий у больных, получавших миелоаблативную терапию 
с последующей пересадкой костного мозга, и доказывают экви-
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валентность указанных биосимиляров оригинальному препарату 
Neupogen. Заслуживают внимание данные о том, что компания 
BioGenerix получила ряд патентов Украины (№ 89364, 98001, 
99454) на воспроизведенную версию оригинального биотехно-
логического средства – биосимиляр Tevagrastim: конъюгат пеп-
тида гранулоцитарного колониестимулирующего фактора G-
CSF, жидкая лекарственная форма конъюгат полимера G-CSF,  
способ лечения с использованием гликопегилированного G-CSF. 
В то же время первым и непременным условием патентоспособ-
ности разработки является новизна, то есть неизвестность изо-
бретения из сведений, ставших общедоступными в мире до даты 
приоритета изобретения. Новизна изобретения должна носить 
абсолютный мировой характер. По общему правилу приоритет 
изобретения устанавливается по дате поступления в Патентное 
ведомство заявки, содержащей заявление о выдаче патента. Па-
тентное право не допускает выдачи двух патентов на тождест-
венные изобретения, патент выдается лишь по заявке, обладаю-
щей приоритетом. Вследствие сложности структуры биотехно-
логических препаратов и невозможности точного воспроизведе-
ния технологии их производства, биосимиляры не являются 
идентичной копией оригинального препарата. Таким образом, 
биосимиляры могут являться объектом патентования. В услови-
ях жесткой конкуренции это позволяет фармацевтическим компани-
ям занимать более устойчивые рыночные позиции.  

Выводы: выявлена возможность использования тактики  
патентной защиты воспроизведенной версии оригинального 
биотехнологического средства, а именно биосимиляра, что спо-
собствует рациональному управлению интеллектуальным капи-
талом фармацевтических компаний и более эффективному ле-
карственному обеспечению населения.  
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Целью нашей работы явилось изучение структуры побоч-

ных реакций (ПР) и у беременных пациенток ЛПУ АР Крым. 
Методы исследования: нами было проанализировано 102 

(4,8% от общего количества карт) карты сообщения о ПР лекар-
ственных средств (ЛС), которые были получены сотрудниками 
Регионального отделения ГП «Государственный экспертный 
центр» в 2011 и 9 мес. 2012 г..  

Результаты: большинство карт сообщало о возникнове-
нии ПР в городских роддомах (44 сообщения). 41 сообщение 
было прислано сотрудниками Центра профилактики и борьбы со 
СПИДом.Возраст пациенток варьировал от 16 лет до 41 года, 
максимальное количество сообщений приходилось на возрас-
тной период 26 лет ± 3 года (50% карт), с максимальным риском 
развития ПР в 26 лет (11%).  Связь между приемом подозревае-
мого ЛС и развитием ПР была расценена как определенная в 20 
случаях, возможная – в 11 и вероятная – в 71 случае. В качестве 
монотерапии подозреваемый препарат использовался в 19 слу-
чаях, 1 сопутствующее средство (СЛС) имело место у 72% 
больных, 2 СЛС – у 4, 3 СЛС – у 6 и 4 СЛС – у 2 беременных. 
Аллергоанамнез у большинства пациенток был спокоен (95%), у 
остальных – осложнен (лекарственная аллергия у 5 человек, у 1 
больной – смешанная лекарственно-пищевая аллергия). Как 
правило, ПР проявлялась кожными сыпями (39%) и, в случае 
применения антиретровирусных ЛС, нарушениями кроветворе-
ния (37%). Среди других реакций встречались диспептические 
расстройства (14%), поражения ЦНС (4%), реакции в месте вве-
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