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співвідношення ризик/користь». План управління ризиками 
(ПУР) є обов’язковою складовою документів, що подаються на 
реєстрацію біосимілярів, що підкреслює його значущість для 
цієї групи ЛЗ. 

Якщо у післяреєстраційному періоді були виявлені про-
блеми з безпеки, виникає необхідність додаткових дій з ФН: по-
силення рутинного ФН шляхом розробки стандартизованих 
форм репортування про ПР ЛЗ, проведення активного ФН: 
моніторування у визначених реперних точках, проведення по-
стмаркетингових досліджень, клінічних досліджень тощо. Заяв-
ник повинен оцінити необхідність дій з мінімізації ризиків  та у 
разі необхідності надати до регуляторного органу  ПУР і дії з 
його оцінки.  

До рутинних методів мінімізації ризиків відносяться: 
маркування ЛЗ, мінімізація кількості доз ЛЗ в упаковці, 
інформація про ЛЗ, що міститься в інструкції для медичного за-
стосування, правовий статус ЛЗ. До додаткових методів 
мінімізації ризиків належать додаткове інформування про 
виявлені ризики та контроль поставок ЛЗ.  

Управління ризиками передбачає не лише розробку 
заходів з їх мінімізації а й оцінку ефективності проведених дій. 
У разі, якщо обрана стратегія з мінімізації ризиків виявилася не-
ефективною, потрібно вжити альтернативних заходів.   

Висновки. Таким чином, ключовими діями у ФН за 
біосимілярами є ідентифікація ризиків, використання знань про 
референтний ЛЗ з урахуванням потенційних відмінностей у їх 
профілях безпеки, і особлива увага повинна приділятися вияв-
ленню випадків імуногенності, включно з відсутністю 
ефективності. 
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Топические лекарственные средств занимают важное 

место в лечение хронической венозной недостаточности (ХВН) 
и пользуются большой популярностью как у врачей, так и у 
пациентов. Обусловлено это тем, что стоимость различных 
мазей и гелей относительно невелика, а использование их не 
связано с какими-либо трудностями. 

Цель работы: изучить особенности применения 
топических лекарственных средств при комплексном лечении 
ХВН.  

Материалы и методы исследования. Топические 
лекарственные средства, применяемые во флебологической 
практике, по действующему веществу можно разделить на 
четыре основные группы: 
1. Гепаринсодержащие, отличающиеся концентрацией их 
основного активного компонента – гепарина. Эти препараты 
целесообразно использовать для профилактики и лечения 
варикотромбофлебита, уменьшения симптомов венозной 
недостаточности, ускорения резорбции поверхностных гематом 
после хирургического и флебосклерозирующего лечения.  
2. Мази и гели, содержащие веноактивные действующие 
вещества такие, как эсцины, рутозиды, биофлавоноиды, 
экстракты гинкго двудольного, иглицы, донника лекарственного 
и др. Наряду с некоторым отвлекающим действием они могут 
оказывать вено- и капилляропротективные эффекты.  
3. Мази и гели на основе НПВП во флебологической практике, 
как правило, используют для лечения варикотромбофлебита и 
индуративного целлюлита.  
4. Топические глюкокортикоиды (кортикостероиды) являются 
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важным компонентом комплексного лечения ХВН, 
осложненной трофическими нарушениями кожи, экземой и 
дерматитом. Местные кортикостероиды также используют при 
наиболее тяжелых формах ХВН, сопровождающихся острым 
индуративным целлюлитом, венозной экземой, гемосидерозом, 
пластинчатым дерматитом и др.  

Результаты исследования. При проведении исследования 
замечено, что быстрое облегчение симптомов заболевания при 
использовании местных лекарственных форм в основном 
достигается за счет отвлекающего действия в результате 
испарения летучих компонентов (спирта, эфиров, ксероформа и 
др.). Проникновение же большинства этих препаратов в ткани 
ограничено поверхностными слоями кожи. Важно учитывать и 
тот факт, что сенсибилизация кожных покровов при 
хронической венозной недостаточности, особенно в случае уже 
имеющихся нарушений трофики кожи, делает чрезвычайно 
высокой вероятность развития как местных, так и системных 
аллергических реакций. Кроме того, некоторые местные 
лекарственные препараты могут провоцировать гиперкератоз и 
атрофию кожи. Вот почему при использовании местных 
лекарственных средств во флебологической практике нельзя: 
− назначать несколько мазей и гелей одновременно из-за риска 
перекрестной аллергии; 
− накладывать мази и гели в виде компрессов в связи с высоким 
риском развития мацерации; 
− наносить местные лекарственные формы, содержащие 
раздражающие субстанции (спирт, ксероформ, деготь и др.), на 
экзематозную кожу, открытые трофические язвы и эрозии. 

Выводы. Таким образом, возможности самостоятельного 
использования местных лекарственных форм во 
флебологической практике ограничены и их следует 
комбинировать с эластической компрессией, а также другими 
препаратами для перорального или парентерального приема, т.е. 
системного применения. 
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Для людей пожилого возраста (ЛПВ) с остеоартрозом 
(ОА), остеопорозом, хронической венозной недостаточнотью 
нижних конечностей характерно наличие сопутствующего ате-
росклеротического поражения сосудов, ишемической болезни 
сердца, артериальной гипертензии, сахарного диабета. Соответ-
ствующая полипрагмазия делает актуальным изучение плейо-
тропных эффектов лекарственных препаратов. 

Цель исследования: изучить влияние гамма-
аминомасляной кислоты (ГАМК) на уровень фактора некроза 
опухоли α (ФНО-α) в сыворотке крови при полиморбидной па-
тологии, включающей ОА, у ЛПВ. 

Материал и методы исследования: 42 чел. пожилого воз-
раста с диагнозом ОА коленного сустава первой стадии и группа 
контроля − 40 относительно здоровых ЛПВ. Иммунофермент-
ный и стандартные статистические методы анализа. 

Результаты исследования. Установлено, что терапия не-
стероидными противовоспалительными препаратами в течение 
10 недель не сопровождается существенным снижением уровня 
ФНО-α в сыворотке крови. Достоверно показано (p < 0,05), что 
сопутствующая терапия препаратом ГАМК приводит к замет-
ному снижению этого показателя (с 212,4±7,0 пг\мл до120,4±5,0 
пг\мл) по сравнению с пациентами, не получавшими экзогенную 
ГАМК. 

Вывод. Плейотропные эффекты комплексной фармакоте-
рапии возможно использовать при реабилитации пациентов по-
жилого возраста с ОА и сопутствующей полиморбидной патоло-
гией. 
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