Отчет
Отдела по фармаконадзору и рекламе
Департамента лекарственных средств и медицинских изделий при Министерстве здравоохранения Кыргызской Республики 
с 01.04.2023 по 30.06.2023 года

За период с 01.04.2023г. по 30.06.2023г. в отдел фармаконадзора и рекламы ДЛС и МИ поступило 359 карт – сообщений о нежелательных реакциях лекарственных препаратов. Проведена валидация данных сообщений на наличие минимальной требуемой информации, проведена последующая работа с неполными сообщениями, для получения дополнительной подробной информации, являющейся важной для научной оценки случаев развития нежелательных реакций.
[bookmark: _GoBack]         Были получены сообщения и проведена ПСС 52 случая серьезных нежелательных реакций.
      359 валидированных сообщений были отправлены в международную базу через программу Vigiflow в Упсала Мониторинг Центр VigiBase.

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


                               Анализ поступивших карт-сообщений


Распределение карт-сообщений о побочных действиях лекарственных средств по международному непатентованному наименованию (МНН)




                                
                              Распределение пациентов по возрасту


 
                              

                               Распределение пациентов по полу





                       Наиболее репортируемая нежелательная реакция



                                           


                                   Распределение НР по серьезности 

                          

Деятельность по работе с ПООБ, CIOMS отчетами
1. Принято через электронную почту ОФиР vigilance@pharm.kg 4157 CIOMS в электронной форме и на бумажном носителе - 89.
2. Рассмотрены и приняты к сведению 35 в электронной форме и 21 на бумажном носителе PSUR (Periodic Safety Update Report, периодический обновляемый отчет по безопасности лекарственного препарата). 


   Внесение изменений в инструкцию по медицинскому применению для лекарственных препаратов (ЛП) на 31.05.2023 г.:

1. [bookmark: _Hlk137136031]Омепразол - содержащие лекарственные препараты- риск развития тубулоинтерстициального нефрита.
2. Левотироксин - содержащие лекарственные препараты- риск влияния биотина на лабораторные тесты.
3. Пропофол - содержащие лекарственные препараты - ошибки медицинского применения лекарственного препарата, которые потенциально могут привести к жизнеугрожающим состояниям/ летальному исходу.
4. Амоксициллин + клавулановая кислота - содержащие лекарственные препараты - риск развития асептического менингита, синдром Коуниса, кристаллурии (включая острое повреждение почек), синдром энтероколита.
5. Месалазин - содержащие лекарственные препараты- риск развития синдрома Стивенса-Джонсона.
6. Винорелбин - содержащие лекарственные препараты- риск развития тромбоэмболии легочной артерии, синдрома задней обратимой энцефалопатии и гиперпигментации кожи (змеевидная суправенозная гиперпигментация).
7. Габапентин - содержащие лекарственные препараты- риск развития синдрома отмены у новорожденных.
8. Цефуроксим - содержащие лекарственные препараты- риск развития синдрома Коуниса и DRESS синдрома.
9. Венлафаксин - содержащие лекарственные препараты- риски серьезных исходов.
10.  Амикацин - содержащие лекарственные препараты- риск развития ототоксичности.
11.  Мелоксикам - содержащие лекарственные препараты- риск развития фиксированной лекарственной сыпи (эритемы фиксированной).
12.  Кеторолак - содержащие лекарственные препараты- риск развития несостоятельности желудочно-кишечного анастомоза.
13.  Амоксициллин - содержащие лекарственные препараты- риск развития синдрома Коуниса. 

Проведение тренингов для врачей
1. В целях реализации Приказа МЗ КР №490 от 20.04.2022 года «Мониторинг безопасности лекарственных средств и побочных проявлений после иммунизации (ПППИ)» провели тренинги для специалистов здравоохранения Кыргызской Республики. Формат тренинга включает предоставление презентаций и проведение практических работ по вопросам фармаконадзора, правильного репортирования сообщений о нежелательных реакциях лекарственных средств.
2. Провели тренинги для врачей Кыргызской Республики на тему «Организация системы фармаконадзора В Кыргызской Республике. Нежелательные реакции».
3. 
	Даты
	Область
	Кол-во врачей

	02.02.2023; 24.04.2023-03.05.2023
	г.Бишкек
	354

	18.05.2023
	Таласская обл
	48

	05.06.2023
	Баткенская область
	50

	
	ИТОГО
	452



Patient age
0 - 27 дней	от 28 дней до 23 месяцев	2 - 11 лет	12 - 17 лет	18 - 44 лет	45 - 64 лет 	65 - 74 лет	≥ 75 лет	другое 	2.7855153203342618E-3	2.5069637883008356E-2	1.3927576601671309E-2	3.8997214484679667E-2	0.47075208913649025	0.31197771587743733	6.6852367688022288E-2	2.2284122562674095E-2	4.7353760445682451E-2	

Patient sex
женщины	мужчины	другое	0.4596100278551532	0.5348189415041783	5.5710306406685237E-3	
Reported preferred terms (MedDRA)
PT: Боль в месте инъекции	PT: Астения	PT: Головная боль	PT: Озноб	PT: Пирексия	PT: Тошнота	PT: Температура тела	PT: Повышение уровня аланинаминотрансферазы	PT: Повышение уровня аспартатаминотрансферазы	PT: Миалгия	PT: Повышение артериального давления	PT: Зуд	PT: Головокружение	PT: Сыпь	PT: Рвота	PT: Гиперчувствительность	PT: Дерматит аллергический	PT: Повышение уровня трансаминаз	0.22562674094707522	0.19220055710306408	0.1309192200557103	8.9136490250696379E-2	6.1281337047353758E-2	5.2924791086350974E-2	4.456824512534819E-2	3.8997214484679667E-2	3.8997214484679667E-2	3.6211699164345405E-2	3.0640668523676879E-2	3.0640668523676879E-2	2.7855153203342618E-2	2.7855153203342618E-2	2.7855153203342618E-2	2.5069637883008356E-2	1.9498607242339833E-2	1.6713091922005572E-2	

Серьезность 
ДА	НЕТ	0.14484679665738162	0.85515320334261835	
Drug (WHODrug)
Код: A ПИЩЕВАРИТЕЛЬНЫЙ ТРАКТ И МЕТАБОЛИЗМ	Код: B КРОВЬ И КРОВООБРАЗОВАТЕЛЬНЫЕ СИСТЕМЫ	Код: CСЕРДЕЧНО-СОСУДИСТАЯ СИСТЕМА	Код: D ДЕРМАТОЛОГИЧЕСКИЕ ПРЕПАРАТЫ	Код: G ПОЛОВАЯ СИСТЕМА И ПОЛОВЫЕ ГАРМОНЫ	Код: J ПРОТИВОИНФЕКЦИОННЫЕ СРЕДСТВА	Код: L ПРОТИВООПУХОЛЕВЫЕ И 	Код: M КОСТНО-МЫШЕЧНОЙ СИСТЕМЫ	Код: N НЕРВНАЯ СИСТЕМА	Код: R ПРОТИВОПАРАЗИТАРНЫЕ СРЕДСТВА	Код: S ОРГАНЫ ЧУВСТВ	Код: V РАЗНОЕ	1.9498607242339833E-2	5.5710306406685237E-3	2.7855153203342618E-3	2.2284122562674095E-2	2.7855153203342618E-3	0.98328690807799446	2.7855153203342618E-3	5.5710306406685237E-3	8.356545961002786E-3	8.356545961002786E-3	2.5069637883008356E-2	5.5710306406685237E-3	

Reporter qualification
ВРАЧ	ФАРМАЦЕВТ	Другой медицинский работник	Потребитель/ не медицинский работник	Другое	0.48746518105849584	2.7855153203342618E-3	5.5710306406685237E-3	5.5710306406685237E-3	0.49860724233983289	

Reported active ingredients (WHODrug)
Suspected/interacting	AI: Covid-19 vaccine	AI: Pyrazinamide	AI: Ethambutol	AI: Levofloxacin	AI: Cycloserine	AI: Bedaquiline	AI: Ethambutol;Isoniazid;Pyrazinamide;Rifampicin	AI: Clofazimine	AI: Linezolid	AI: Rifampicin	AI: Ceftriaxone	AI: Isoniazid;Pyridoxine;Rifampicin	AI: Isoniazid	AI: Delamanid	AI: Pyridoxine	0.68802228412256272	6.4066852367688026E-2	2.7855153203342618E-2	1.1142061281337047E-2	1.3927576601671309E-2	1.3927576601671309E-2	3.8997214484679667E-2	1.3927576601671309E-2	4.1782729805013928E-2	5.5710306406685237E-3	3.0640668523676879E-2	8.356545961002786E-3	1.1142061281337047E-2	2.7855153203342618E-3	2.7855153203342618E-3	Concomitant	AI: Covid-19 vaccine	AI: Pyrazinamide	AI: Ethambutol	AI: Levofloxacin	AI: Cycloserine	AI: Bedaquiline	AI: Ethambutol;Isoniazid;Pyrazinamide;Rifampicin	AI: Clofazimine	AI: Linezolid	AI: Rifampicin	AI: Ceftriaxone	AI: Isoniazid;Pyridoxine;Rifampicin	AI: Isoniazid	AI: Delamanid	AI: Pyridoxine	0	3.8997214484679667E-2	5.0139275766016712E-2	6.4066852367688026E-2	5.8495821727019497E-2	5.5710306406685235E-2	2.7855153203342618E-2	5.0139275766016712E-2	8.356545961002786E-3	3.6211699164345405E-2	2.7855153203342618E-3	2.5069637883008356E-2	1.9498607242339833E-2	1.9498607242339833E-2	1.6713091922005572E-2	


 
 


