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МІЖДИСЦИПЛІНАРНІ ПРОБЛЕМИ
КОНФЕРЕНЦІЯ

Круглый стол: обмен мнениями
Модератором кругло�

го стола выступил

главный внештатный

специалист Минис�

терства здравоохране�

ния Украины по спе�

циальности «Клини�

ческая фармация», за�

ведующий кафедрой

клинической фарма�

кологии с фармацев�

тической опекой Национального фармацевтичес�

кого университета (г. Харьков), доктор медицин�

ских наук, профессор Игорь Альбертович

Зупанец. Обращаясь к присутствующим с при�

ветственным словом, он подчеркнул значи�

мость открытого обсуждения проблем, связан�

ных с рациональным применением НПВП как

одной из наиболее широко использующихся

в современной клинической практике групп

лекарственных средств. По его словам, украин�

ский фармацевтический рынок обладает рядом

особенностей, которые накладывают отпеча�

ток в том числе и на потребление НПВП. Рын�

ки разных стран отличаются соотношением

оригинальных и генерических препаратов,

а также требованиями, предъявляемыми к по�

следним в аспекте их регистрации. Так, если

в США 75% рынка принадлежит оригиналь�

ным препаратам и только 25% – генерикам, то

в нашей стране ситуация иная: на долю генери�

ческих копий приходится почти 90% рынка.

Следует также уделить внимание проблеме

взаимозаменяемости лекарственных препара�

тов в терапевтической практике. Исследования

показывают, что 68% украинских врачей исход�

но назначают пациенту оригинальный препа�

рат, а впоследствии осуществляют перевод на

генерик; 12% специалистов, начиная терапию

c генерика, далее рекомендуют оригинальный

препарат, и 20% докторов назначают разные ге�

нерические препараты.

Говоря о фармацевтической эквивалентнос�

ти, докладчик отметил, что она предполагает

соответствие дозы, формы выпуска, действую�

щего вещества. Оригинальные и генерические

препараты отличаются технологией произ�

водства и вспомогательными веществами.

Фармацевтическая эквивалентность не гаран�

тирует биоэквивалентности, которая обяза�

тельно должна быть подтверждена перед выво�

дом генерического препарата на рынок.

Профессор И.А. Зупанец руководит иссле�

дованиями биоэквивалентности в Украине,

в которых участвуют здоровые добровольцы.

Он отметил, что около 30% препаратов, прохо�

дивших проверку биоэквивалентности в его

центре, не соответствовали необходимым тре�

бованиям. Серьезной проблемой является не�

достаточный масштаб проведения подобных

исследований: в Украине зарегистрировано

14 700 лекарственных препаратов, из них около

90% составляют генерики, большинство из ко�

торых не проходят исследования биоэквива�

лентности. Если в США существует Orange

Book, где содержится вся информация

о препаратах, на основании которой они были

зарегистрированы, то в нашей стране подобная

практика отсутствует и подтверждение био�

эквивалентности не является обязательным

условием регистрации. В данном контексте

оригинальные препараты, которые отличает

всесторонняя клиническая изученность, со�

блюдение требований GMP при производстве,

наличие большой доказательной базы и макси�

мально полная информация о возможных по�

бочных эффектах, вызывают больше доверия.

Кроме того, исследователи отмечают, что не�

редко существуют различия в инструкциях

к применению между оригинальными препа�

ратами и их аналогами. В то же время исполь�

зование препарата не по показанию, подтверж�

денному масштабными исследованиями, а так�

же в других дозах может быть причиной неже�

лательных эффектов. Профессор И.А. Зупанец

подчеркнул, что результат лечения может быть

прогнозируемым только тогда, когда исполь�

зуются оригинальные препараты либо генери�

ки с подтвержденной биоэквивалентностью,

однако последних на украинском рынке отно�

сительно немного.

Заведующая кафедрой

клинической фарма�

кологии Института

повышения квали�

фикации Националь�

ного фармацевтичес�

кого университета,

доктор медицинских

н а у к , п р о ф е с с о р

Анна Владимировна

Зайченко рассказала

коллегам о возможностях фармакогенетики.

По данным Государственного экспертного

центра МЗ Украины, НПВП занимают 5�е мес�

то по частоте вызываемых побочных эффектов.

На фармацевтическом рынке Украины присут�

ствуют 24 монокомпонентных препарата

НПВП, которые содержат оригинальную мо�

лекулу, а также 180 их генерических версий

(преобладают препараты системного дейст�

вия); кроме того, зарегистрировано 13 ори�

гинальных препаратов комбинированного

состава и 39 их генерических аналогов. Таким

образом, актуальной является проблема рацио�

нального выбора конкретного препарата и его

лекарственной формы.

Выступающая отметила, что сегодня эффек�

тивность НПВП, несмотря на хорошую из�

ученность представителей указанной группы,

не превышает 80%, и крайне важно исследо�

вать причины этого явления. Профессор

А.В. Зайченко назвала ряд возможных причин

данного феномена. Одной из них может быть

нерациональный выбор лекарственной фор�

мы с назначением не по показаниям топичес�

ких препаратов, эффективность которых всег�

да ниже. У пациентов с нарушениями функций

печени выбор препаратов�пролекарств (сулин�

дак, набуметон), которые превращаются

в активную молекулу непосредственно в орга�

низме, может быть менее эффективным. При�

менение рацемических смесей (ибупрофен,

кетопрофен), содержащих разные изоформы

активной молекулы, также может быть причи�

ной снижения эффективности лечения. Сего�

дня все чаще говорится о персонификации

терапии с учетом фармакогенетики. У боль�

шинства НПВП, в том числе у селективных, от�

мечен интенсивный метаболизм при участии

изофермента системы цитохрома Р450 СYP2C9.

Известно, что наследуемые нарушения актив�

ности СYP2C9 повышают риск тяжелых побоч�

ных эффектов, наблюдаемых при использова�

нии НПВП (например, диклофенака), снижа�

ют эффективность лечения. Генотипирование

каждого пациента нецелесообразно, однако

в тех случаях, когда больной вынужден прини�

мать НПВП продолжительное время, проведе�

ние такого исследования имеет смысл. Геноти�

пирование позволит осуществлять выбор конк�

ретного НПВП с учетом индивидуальных

особенностей конкретного пациента и совре�

менных знаний о путях метаболизма разных

НПВП. В данном контексте среди всех

НПВП мелоксикам имеет преимущество, по�

скольку его метаболизм может осуществляться

по нескольким альтернативным путям. В био�

трансфрмации мелоксикама могут участвовать

изоферменты CYP2C9, CYP3A4, а также пе�

роксидаза, активность которой индивидуально

варьирует. Таким образом, ЦОГ�селективность

не является ведущим критерием при выборе

препарата – следует учитывать весь спектр

факторов.

В качестве специаль�

ного гостя на форуме

присутствовал один

из ведущих мировых

экспертов в области

изучения безопаснос�

ти НПВП, автор

более 200 научных

работ, посвященных

изучению НПВП и

ненаркотических

аналгетиков, профессор Стэнфордского универ�

ситета, руководитель научного отдела Института

клинических исследований и образования (США)

Гуркирпал Сингх. В рамках круглого стола про�

фессор Г. Сингх ответил на вопросы, касающи�

еся безопасного применения НПВП. По его

словам, НПВП относятся к числу наиболее

важных симптоматических лекарственных

средств, особенно широко применяемых при

лечении ревматических заболеваний. Это

определяется уникальным сочетанием про�

тивовоспалительных, аналгетических, жаропо�

нижающих и антитромботических свойств, пе�

рекрывающих почти весь спектр основных

симптомов, характерных для ревматической

патологии. Без препаратов данной группы со�

временная медицина обойтись не может, и на

первый план выходят вопросы их рациональ�

ного применения. В основе каждого конкрет�

ного выбора лежит баланс эффективности и

безопасности НПВП, который является ключе�

вым в аспекте длительного применения пред�

ставителей этой группы. Поэтому назначение

конкретного препарата конкретному пациенту

требует индивидуального подхода. В 1980�е гг.

было распространено мнение, что кровотече�

ния из гастроинтестинального тракта являются

относительно редким осложнением при приеме

НПВП. Специалисты в составе рабочей группы

под руководством профессора Г. Сингха высту�

пили пионерами по изучению проблемы

НПВП�индуцированных осложнений. Сегодня

существует много наработок в отношении

индивидуальной оценки риска осложнений,

вызванных приемом НПВП, профилактики и

лечения указанных состояний; рассмотрению

этих вопросов профессор Г. Сингх посвятил

свой доклад в рамках конференции.

Современные подходы к терапии НПВП
в докладах ведущих специалистов

В рамках научно�практической конферен�

ции прозвучали доклады, посвященные наибо�

лее актуальным аспектам рационального при�

менения НПВП. 

С точки зрения фармацевтической практики

данную проблему рассмотрел профессор

И.А. Зупанец. Докладчик напомнил, что боль

является ведущим симптомом, который беспо�

коит пациентов с заболеваниями опорно�дви�

гательной системы. Такие больные зачастую

нуждаются в длительной терапии НПВП, ока�

зывающими комплексное воздействие на про�

явления патологии. НПВП – обширная группа

лекарственных средств, разные представители

которой существенно отличаются по спектру

эффектов, что следует учитывать при выборе

конкретного препарата. Характеризуя рынок

лекарственных средств, использующихся в те�

рапии боли, выступающий отметил, что одним

из наиболее назначаемых НПВП в нашей стра�

не является нимесулид, однако применение

данного препарата законодательно ограничено

в связи с доказанной гепатотоксичностью.

К сожалению, при выборе конкретного лекар�

ственного средства врачи не всегда уделяют

должное внимание вопросам безопасности.

В то же время, согласно данным статистики,

наиболее распространенными причинами до�

казанных случаев смерти вследствие примене�

ния лекарственных средств являются местные

Современные принципы безопасного применения НПВП
28мая 2013 г. в Донецке состоялась научно+практическая

конференция «Нестероидные противовоспалительные
препараты в современной медицине и фармации: эффективность
или безопасность?». В рамках мероприятия отечественные
специалисты обсудили вопросы применения данной группы
лекарственных средств, а также приняли участие в работе
тематического круглого стола.
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анестетики, антибактериальные препараты,

а также представители группы НПВП. Про�

фильные регуляторные органы экономически

развитых стран отслеживают безопасность

применения тех или иных препаратов, вклю�

чая НПВП. Среди препаратов, которые

в полном объеме прошли клинические иссле�

дования и были выведены на мировой фарма�

цевтический рынок, далеко не все отвечают

современным требованиям относительно без�

опасности. В частности, рофекоксиб и вальде�

коксиб были отозваны с фармацевтических

рынков стран Европы и США в связи с дока�

занным повышением риска кардиоваскуляр�

ных осложнений при их применении. Еще

целый ряд препаратов из группы НПВП полу�

чили отказ в регистрации. Нимесулид никогда

не регистрировался в США, в европейских

государствах его применение ограничено.

В результате на сегодняшний день из группы

селективных ингибиторов циклооксигеназы�2

(ЦОГ�2) к применению в Европе и США раз�

решены только два препарата – мелоксикам и

целекоксиб, однако применение последнего

ограничено. Третий селективный ЦОГ�2 инги�

битор эторикоксиб получил отказ в регистра�

ции в США, хотя широко применяется на

рынках европейских стран.

Обсуждая фармакологические особенности

мелоксикама, профессор И.А. Зупанец отме�

тил, что минимальные эффективная и токси�

ческая дозы у данного препарата существенно

отличаются (1 мг и 470 мг соответственно),

широта терапевтического действия велика, что

является подтверждением его безопасности.

У ряда других препаратов разница между эф�

фективными и токсичными дозами меньше,

что создает определенные риски, учитывая ин�

дивидуальные особенности фармакокинетики

и метаболизма назначенного лекарственного

средства у конкретного пациента. Нимесулид

доминирует среди других НПВП в отношении

риска печеночной недостаточности. По дан�

ным Всемирной организации здравоохране�

ния, мелоксикам в терапевтических дозах не

проявляет токсического воздействия на печень,

практически не влияет на агрегацию тромбо�

цитов и имеет хороший профиль безопасности

по сравнению с таковым других НПВП. Этори�

коксиб и диклофенак обладают кардиотоксич�

ностью, что подтверждено рядом опублико�

ванных исследований (W. Ray et al., 2009; E. L.

Fosbol et al., 2010; P. McGettigan, D. Henry, 2013).

В плане таких известных для НПВП рисков,

как развитие желудочно�кишечных кровотече�

ний и острых нарушений мозгового кровообра�

щения, мелоксикам также демонстрирует бла�

гоприятный профиль безопасности.

Цитируя последние рекомендации Управле�

ния по контролю за качеством продуктов пита�

ния и лекарственных средств США (FDA) и

Европейского  агентства по лекарственным

препаратам (ЕМА), профессор И.А. Зупанец

сделал акцент на том, что НПВП должны при�

меняться в минимальных эффективных дозах

минимально возможными по продолжитель�

ности курсами; кроме того, риск и польза от их

применения должны оцениваться отдельно

для каждого конкретного пациента с учетом

его индивидуальных особенностей. Например,

если у пациента повышен риск гастроинтести�

нальных осложнений, предпочтение следует

отдавать ингибиторам ЦОГ�2. Следует избе�

гать одновременного назначения НПВП и ди�

уретиков, поскольку практически у всех паци�

ентов это сочетание вызывает повышение

уровня креатинина и рост риска острой почеч�

ной недостаточности. При заболеваниях суста�

вов целесообразно отдавать предпочтение

назначению хондронейтральных НПВП, к ко�

торым относятся мелоксикам, целекоксиб,

ибупрофен. Последние научные данные отно�

сительно диклофенака позволяют говорить

о его хондронейтральности в отношении пора�

женных суставов, однако необходимо учиты�

вать возможность неблагоприятного воздей�

ствия данного препарата на интактный хрящ.

В заключение докладчик отметил, что мело�

ксикам демонстрирует гармоничное соотно�

шение селективности воздействия и возмож�

ных рисков, занимая в отношении этих ка�

честв золотую середину в группе НПВП.

Подготовила Катерина Котенко

Продолжение следует. З
У

З
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НОВИНИ МОЗ

Інновації медичної
науки – в практику
сімейного лікаря

У Тернопільській міській комуналь�

ній лікарні № 2 відбулася конференція

«Інновації медичної науки – в практику

сімейного лікаря». 175 лікарів загальної

практики – сімейної медицини, педіат�

рів і терапевтів з лікувально�профілак�

тичних закладів Тернопільщини обго�

ворили актуальні питання в практичній

діяльності сімейного лікаря. 

«Одним із основних пріоритетних і

стратегічних напрямів державної полі�

тики щодо охорони здоров'я України є

розвиток первинної медико�санітарної

допомоги, зокрема сімейної медици�

ни», – відзначила заступник директора

департаменту охорони здоров'я Терно�

пільської облдержадміністрації Лідія

Чайковська. 

Наразі проводяться численні заходи

в межах Загальнодержавної програми

розвитку первинної медико�санітарної

допомоги на засадах сімейної медици�

ни (Закон України від 22.01.2010 р.

№ 1841�VI), завдяки чому зросла уком�

плектованість штату сімейних лікарів.

Цей показник на сьогодні становить

85,8% (Рейтингова оцінка стану здо�

ров'я населення, діяльності та ресурс�

ного забезпечення закладів охорони

здоров'я України за попередніми дани�

ми моніторингу 2013 року). 

«Станом на 1 січня кількість закладів,

що працюють у Тернопольській області

на засадах сімейної медицини, стано�

вить понад 200, не враховуючи ФАП і

ФП. З них близько 90% знаходяться

в сільській місцевості», – зазначив го�

ловний позаштатний спеціаліст ДОЗ

Тернопільської облдержадмністрації

з впровадження сімейної медицини, лі�

кар�статистик Тернопільського облас�

ного комунального інформаційно�ана�

літичного центру Олексій Ткач. За його

словами, впродовж останніх років здій�

снено окремі заходи щодо оптимізації

ліжкового фонду та мережі. Також ство�

рені і функціонують 17 центрів первин�

ної медико�санітарної допомоги у 16 ра�

йонах і м. Тернополі. Загалом у Терно�

пільській області заплановано створити

18 центрів первинної медико�санітар�

ної допомоги. «З метою забезпечення

доступності лікарської допомоги у сіль�

ській місцевості в області запроваджена

система перепідготовки дільничних те�

рапевтів і педіатрів за 6�місячною про�

грамою», – додав О. Ткач. 

Довідка
За останні 4 роки спеціалізацію із за�

гальної практики – сімейної медицини

пройшли 69 лікарів. Наразі в області пра�

цюють 542 підготовлені сімейні лікарі

(5,1 на 10 тис. населення) та 823 медич�

ні сестри ЗПСМ (7,7 на 10 тис. населен�

ня). Для порівняння: 2010 року кількість

сімейних лікарів становила 431, 2011 –

464, 2012 – 478. 

Сімейними лікарями обслуговується

91% населення області, у т. ч. 96% сіль�

ських та 85% міських жителів. 

Станом на сьогодні на Тернопільщині

функціонують 174 амбулаторії ЗПСМ,

крім того, створені амбулаторії європей�

ського зразка на базах центрів ПМСД. 

Прес�служба МОЗ України


