п р о т о к о л

заседания Республиканского Формулярно-терапевтического комитета

Министерства Здравоохранения Республики Татарстан

от 25 июня 2010 года.

Присутствовали:


1. Яркаева Ф.Ф.  – Председатель, заместитель министра здравоохранения РТ
2. Голубева Р.К. – Заместитель председателя, заместитель министра здравоохранения РТ

3. Хайруллина Г.А. – Ответственный секретарь комитета, начальник отдела регулирования Государственного заказа Управления по фармации и медицинской технике МЗ РТ

4. Зиганшина Л.Е. – Ученый секретарь комитета, зав. кафедрой клинической фармакологии и фармакотерапии КГМА, профессор, д.м.н.

Члены:

5. Анохин В.А. – зав.кафедрой детских инфекционных болезней КГМУ, профессор, д.м.н.
6. Галеева Д.С. – заместитель главного врача по лечебной работе ГМУ «ДРКБ» МЗ РТ
7. Гараев Р.С. - зав. кафедрой фармакологии КГМУ, профессор, д.м.н.

8. Есин Р.Г. - главный внештатный специалист невролог МЗ РТ, профессор, д.м.н. кафедры вертеброневрологии и мануальной терапии КГМА
9. Зиганшин А.У. – зав. кафедрой фармакологии фармацевтического факультета КГМУ, профессор, д.м.н., проректор КГМУ

10.  Кораблева А.А. – заведующая отделением клинической фармакологии  ГУЗ «РКБ МЗ РТ», ассистент кафедры клинической фармакологии КГМА, к.м.н.
11.  Малышева И.Ю. – начальник Управления лечебной и профилактической помощи МЗ РТ 
12.  Халитов И.М. —  зам.главного врача РКПБ им. акад. В.М. Бехтерева МЗ РТ

13.  Елисеева М.Г. – начальник Управления по фармации МЗ РТ
14.  Шайхутдинова Л.Н. - заместитель руководителя Территориального органа Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития по РТ (по согласованию)
15. Лысенко Г.В. – начальник Управления контроля качества медицинской помощи и развития МЗ РТ
16. Салихов И.Г. - главный внештатный специалист  ревматолог МЗ РТ, зав. каф. госпитальной терапии КГМУ, профессор, д.м.н.
17. Байчурина А.З. – профессор кафедры фармакологии КГМУ, д.м.н.
18. Баялиева  А. Ж. – главный внештатный специалист по анестезиологии и реаниматологии МЗ РТ, д.м.н., зав. отделением анестезиологии и реанимации МКДЦ
Сотрудники Управления по фармации и медицинской технике:

19.  Багаутдинова Г.М. - специалист

Приглашенные:
20.  Богданов Э.И. – эксперт по неврологии, приглашен для представления экспертного мнения по заявке на включение леветирацетама, зав.кафедрой неврологии и реабилитации КГМУ, профессор, д.м.н.
21. Ванюшин А.А.– зав. отделением анестезиологии-реаниматологии ГУЗ «РКБ МЗ РТ»
Секретариат ФТК МЗ РТ:
22. Хазиахметова В.Н. - врач - клинический фармаколог отдела мониторинга качества и безопасности лекарственной терапии МЗ РТ, к.м.н., доцент кафедры клинической фармакологии и фармакотерапии КГМА
23. Титаренко А.Ф. - врач - клинический фармаколог отдела мониторинга качества и безопасности лекарственной терапии МЗ РТ, к.м.н., доцент кафедры клинической фармакологии и фармакотерапии КГМА
24. Абакумова Т.Р. - врач - клинический фармаколог отдела мониторинга качества и безопасности лекарственной терапии МЗ РТ, к.м.н., доцент кафедры клинической фармакологии и фармакотерапии КГМА
25. Александрова Э.Г. - врач - клинический фармаколог отдела мониторинга качества и безопасности лекарственной терапии МЗ РТ, ассистент кафедры клинической фармакологии и фармакотерапии КГМА
26. Кучаева А.В. - врач - клинический фармаколог отдела мониторинга качества и безопасности лекарственной терапии МЗ РТ, к.м.н., ассистент кафедры клинической фармакологии и фармакотерапии КГМА
27. Бурашникова И.С. - врач - клинический фармаколог отдела мониторинга качества и безопасности лекарственной терапии МЗ РТ, аспирант кафедры клинической фармакологии и фармакотерапии 

Присутствующим были предоставлены повестка заседания, проект решения, декларация о конфликте интересов, пример заполнения декларации, сопровождение к докладу по АВС/VEN анализу за 2009 год,  список заявок на включение в формулярный список РТ, список лекарственных средств- кандидатов на исключение из Формулярного списка РТ.
Председатель Республиканского Формулярно-терапевтического комитета, заместитель министра здравоохранения Республики Татарстан Яркаева Ф.Ф. поприветствовала всех присутствующих и огласила повестку дня.  

Повестка дня:

1. Принятие декларации конфликта интересов с учетом предложений и замечаний членов Формулярно-терапевтического комитета МЗ РТ. 

Докладчики – Яркаева Ф.Ф. (председатель Республиканского формулярно-терапевтического комитета МЗ РТ, заместитель министра здравоохранения Республики Татарстан),  Голубева Р.К. (заместитель председателя Республиканского формулярно-терапевтического комитета МЗ РТ, заместитель министра здравоохранения Республики Татарстан), Л.Е.Зиганшина (ученый секретарь ФТК МЗ РТ). 
2. Результаты АВС/VEN анализа рациональности использования лекарственных средств и расходования бюджетных средств на лекарственное обеспечение по методологии ABC/VEN анализа за 2009 год.

Докладчики – Л.Е.Зиганшина (ученый секретарь ФТК МЗ РТ), Э.Г.Александрова (секретариат ФТК МЗ РТ).
3. Обсуждение препаратов-кандидатов на включение/исключение в/из формулярный/ого список/списка, изменение категорийности. 

Докладчики – Ф.Ф.Яркаева, председатель ФТК МЗ РТ, заместитель министра здравоохранения Республики Татарстан), Л.Е.Зиганшина (ученый секретарь ФТК МЗ РТ), В.Н.Хазиахметова (секретариат ФТК МЗ РТ), И.С.Бурашникова (секретариат ФТК МЗ РТ).

4. Разное.

Вопрос 1. Принятие декларации конфликта интересов с учетом предложений и замечаний членов Формулярно-терапевтического комитета МЗ РТ. 

Зиганшина Л.Е. доложила, что согласно решению заседания от 05.02.2010, секретариатом ФТК МЗ РТ были разосланы электронные письма с просьбой прислать свои комментарии и предложения по форме Декларации о конфликте интересов всем членам ФТК МЗ РТ. Она представила письма и зачитала выдержки из них.  Зиганшина Л.Е. поблагодарила всех членов ФТК, которые откликнулись на электронную дискуссию. Шайхутдинова Л.Н. в своем письме поднимает вопрос правового статуса декларации, конфиденциальности, юридической ответственности, и того, обязан ли член формулярного комитета заполнять декларацию. Есин Р.Г. согласен с формулировкой. Хасанов Р.Ш. считает, что член ФТК не обязан заполнять декларацию. Согласие с формой, — Сафин И.Н., Баялиева А.Ж.. Д.Р.Хасанова написала о необходимости назначения независимых профессиональных экспертов или представителей профессиональных обществ в ситуациях, когда возникают спорные вопросы, и члены ФТК не могут принять решение.
Яркаева Ф.Ф.  в формулировке предлагаю везде изменить «Минздрав» на «ФТК МЗ РТ». И считаю, что декларация касается только членов ФТК. 
Есин Р.Г. поясните, пожалуйста, считается ли конфликтом интересов, если член ФТК читает лекции при поддержке фармацевтических компаний? Ведь при этом лектор может считать, что его мнение не зависит от этого.
Яркаева Ф.Ф.  всем известно, что в настоящее время руководством Российской Федерации какие бы то ни было взаимодействия с фармацевтическими компаниями не приветствуются, в том числе, и чтение лекций при поддержке фармфирм. 
Шайхутдинова Л.Н. у меня нет принципиальных возражений, но документ не имеет юридической силы. Будем считать, что он будет «первым кирпичиком» в нашей работе.
Есин Р.Г. если к специалисту, лектору обращаются фармацевтические компании, это является показателем его высокого уровня как профессионала.  Значит, у всех специалистов есть конфликт интересов. Как же тогда заполнять декларацию?

Яркаева Ф.Ф.  это вопрос этики и деонтологии. Значит, вы считаете, что у всех неврологов есть конфликт интересов.
Зиганшина Л.Е. Вопрос заполнения декларации является делом совести каждого декларанта. Если  человек заявил о конфликте интересов с конкретной фирмой, он не может участвовать в обсуждении препаратов этой фирмы. 
Малышева И.Ю. Зачастую фармацевтические компании просто оказывают спонсорскую помощь, без обязательств рекламирования препаратов. Но на конгрессе «Человек и Лекарство» многие лекции явно спонсированные. Однако, не всегда действительно имеется конфликт интересов, если в лекции упоминается конкретное лекарство. В предложенной форме есть формулировки, которые могут неправильно трактоваться. Декларацию мы рассматриваем только применительно к членам ФТК,  а не ко всем работникам Министерства здравоохранения РТ. Нужно исправить эти неточности.

Лысенко Г.В. поддерживаю, что мы говорим только о членах ФТК, а не обо всех экспертах. Эксперт представляет информацию о лекарственном средстве. Наше право как членов ФТК – проголосовать и принять решение, нужен препарат или нет. Поэтому везде нужно заменить «эксперты» на «члены ФТК МЗ РТ» - То же самое.
Есин Р.Г.  Так как заполнять декларацию?

Зиганшин А.У.  заполняйте, как считаете нужным. Это Ваше решение, есть ли у Вас конфликт интересов.

Яркаева Ф.Ф.: Предлагаю проголосовать в целом за принятие документа. Поручим секретариату внести поправки в документ и отправить на согласование всем членам ФТК. Переходим ко второму вопросу.

Принято единогласно.

Вопрос 2. Результаты АВС/VEN анализа рациональности использования лекарственных средств и расходования бюджетных средств на лекарственное обеспечение по методологии ABC/VEN анализа за 2009 год.

Л.Е.Зиганшина АВС/VEN анализ проводится сотрудниками секретариата ФТК МЗ РТ с 2003 года в рамках отчетности по службе клинической фармакологии. Все сотрудники секретариата принимают активное участие в этой большой работе. С 2005 года в работе по сведению в единую базу данных по Республике Татарстан особенно активное участие сотрудник отдела мониторинга и анализа эффективности и безопасности использования лекарственных средств принимает врач - клинический фармаколог ОМКиБЛТ МЗ РТ, ассистент кафедры клинической фармакологии и фармакотерапии КГМА Александрова Э.Г. На основании результатов этой большой работы (материалы анализов и база данных за 7 лет) практически завершена диссертационная работа. Сейчас Эльвира Григорьевна представит результаты за 2009 год. 

Врач - клинический фармаколог ОМКиБЛТ МЗ РТ, ассистент кафедры клинической фармакологии и фармакотерапии КГМА, Александрова Э.Г. представила доклад на тему «Результаты АВС/VEN анализа рациональности использования лекарственных средств и расходования бюджетных средств на лекарственное обеспечение по методологии ABC/VEN анализа за 2009 год в сравнении с предыдущим периодом с 2003-2008гг.» (см. приложение). В докладе была отмечена отрицательная тенденция с 2006 года в сторону увеличения потребления неформулярных препаратов и расходов на них. За 7 лет ни разу не представила отчет по клинической фармакологии ГУЗ «Республиканская клиническая офтальмологическая больница». По сравнению с предыдущим годом увеличились расходы на «Второстепенные» лекарственные средства. Сохраняется потребность в подготовке врачей-клинических фармакологов и создании единой программной базы по сведению данных отдельных районов, а также в обучении руководителей здравоохранения и врачей принципам формулярного регулирования. Необходимо увеличить контроль за формулярным регулированием как в учреждениях здравоохранения, так и в целом по Республике Татарстан. Необходимо развивать службу клинической фармакологии и усилить консультативную, экспертную и контролирующую роль врачей-клинических фармакологов, а также наделить службу клинической фармакологии административными полномочиями в соответствии с федеральными и республиканскими нормативными документами.

Галеева Д.С. спасибо большое, очень интересные данные. 

Яркаева Ф.Ф. благодарим секретариат за проведение колоссального объема работы. АВС/VEN анализ является инструментом для принятия административных решений. Прошу обратить внимание на показатели, представленные по расходам на неформулярные и «Второстепенные» средства. Считаю необходимым провести детальный анализ по этим средствам по отдельным ЛПУ.  Среди неформулярных лекарственных средств присутствуют дорогостоящие противовирусные средства для лечения ВИЧ-инфекции, они используются по Федеральной программе и по объяснимым причинам не входят в Формулярный список РТ. 
Анохин В.А. действительно, это средства дорогостоящие. Однако огромные расходы на них связаны в том числе с расширением сферы их применения. На конференциях ведется активная реклама, призывающая использовать эти средства для лечения хронических гепатитов, чем в настоящее время не занимается только ленивый. Но опыта применения и достоверных данных об эффективности в настоящее время ни у кого нет. Давно применяемые средства сохраняют эффективность, а неэффективность часто связана с низкой приверженностью к лечению. При адекватном контроле приема лекарств имеющиеся в Формулярном списке РТ антиретровирусные средства высокоэффективны, можно с ними работать.

Карпенко Л.Г. у Вас в докладе показано, что топотекан и тахокомб являются «Второстепенными средствами». Топотекан мы используем, он эффективен и необходим, хотя, конечно, он дорогой - 80 тыс. на курс лечения. Мы широко используем тахокомб, например при операциях на грудной клетке. Даже на дежурство оставляем в холодильнике.
Галеева Д.С. и в нейрохирургии он необходим, при высокотехнологичных операциях.

Зиганшин А.У. значит, нужно ставить вопрос об изменении его категории.
Яркаева Ф.Ф.: Необходимо провести детальный анализ противовирусных средств по ЛПУ, а также по неформулярным и «Второстепенным». Эти данные представим на предстоящей видеоконференции с районами РТ. В целом АВС/VEN анализ принимаем. Направим его в сеть для принятия поправок. Также в решении обязуем ГУЗ «РКОБ» сдавать ежегодные отчеты по клинической фармакологии. Одобряем издание аналитического обзора по результатам АВС/VEN анализа.
	
	МНН
	Торговое /Производитель наименование
	ФИО /Место работы

Заявителя
	Дата подачи заявки
	Дата приема заявки
	Комментарии

секретариата

	Вновь поступившие заявки

	Заявки, удовлетворяющие условию подачи за 3 месяца до заседания (до 31.03.2010)

	1. 
	Сертиндол
	Сердолект
	Карпов А.М. зав. Кафедрой психиатрии, наркологии и психотерапии ГОУ ДПО КГМА Росздрава 

Валеева А.М. доцент каф. Психиатрии, наркологии и психотерапии ГОУ ДПО Росздрава КГМА
	-
	24.03.10
	1. Замечания по оформлению: нет
2. Рассматривался на заседании от 28.12.08; 
3. было принято решение: не включать. 

	2. 
	Бозентан
	Траклир
	Галявич А.С. Член-корр.АН РТ, профессор, д.м.н.. гл.внешт.кардиолог МЗ РТ, зав. Каф. Факультетской терапии КГМУ

Миролюбов Л.М. зав. Отд. Кардиохирургии ДРКБ МЗ РТ, зав. Каф. Детской хирургии КГМУ, д.м.н. 
	-
	03.02.10.
	1. Замечания по оформлению: нет электронного варианта
2. Ранее не рассматривался. 


	3. 
	Имидазолилэтанамид пентандиовой кислоты
	Дикарбамин
	Сафина С.З.зав. химиотерапевтическим отделением 3, ГУЗ “РКОД МЗ РТ”
	-
	09.02.10.
	Замечаний по оформлению нет. Ранее не рассматривался.

	4. 
	Поливитамины

(парентеральное питание)
	Церневит 
	Иванашкин А.Ю. ст.врач отделения анестезиологии и реанимации №4 ДРКБ МЗ РТ
	
	03.03.2010
	1. Замечания по оформлению: нет электронного варианта. Замечания пп.9,10, 11. не представлены пп.12-14.

2. Рассматривалось  ранее (протокол заседания от 16.12.05) с решением не включать».


	5. 
	Эсмолол
	Бревиблок «Бакстер Хеалскеа лимитед»
	Баялиева А.Ж.- д.м.н., профессор, гл.внештатный специалист по реанимации и анестезиологии МЗ РТ
	
	03.03.2010
	1. Замечания по оформлению: нет электронного варианта. Замечания пп.9,10, 11. не представлены пп.12-14.

Ранее не рассматривался

	2) Заявки, поданные позднее, чем за 3 месяца до заседания ФТК (после 31.03.2010)

	6. 
	Эзомепразол
	Нексиум
	Абдулхаков Р.А., д.м.н.доцент кафедры госпитальной терапии КГМУ

Муравьев В.Ю.руководитель эндоскопического центра МЗ РТ, заслуженный врач РФ и РТ, главный эндоскопист МЗ РТ, профессор

Самигуллин М.Ф. –главный специалист-эксперт по ФГДС-диагностике, доцент кафедры общей эндоскопической хирургии ГМА, зав.лечебно-диагностическим центром ГУЗ “Госпиталя для ветеранов войн”.

Одинцова А.Х. заведующая отделением гастроэнторологии РКБ, заслуженный врач РТ, к.м.н.

Абдулганиева Д.И. доцент кафедры госпитальной терапии КГМУ, к.м.н., врач гастроэнтеролог

Сайфутдинов Р.Г.-д.м.н. профессор ГОУ ДПО КГМА Росздрава, зав.кафедральной терапии 1 КГМА, главный специалист эксперт г/э МЗ РТ, председатель общества г/э РТ
	-
	14.04.10.
	1. Замечания по оформлению: отсутствует электронный вариант.
2. Рассматривался на заседании 26.05.09. 05.02.10; 

3. было принято решение не включать: не имеет преимуществ по эффективности  и более дорогостоящий 



	7. 
	Прамипексол
	Мирапекс
	Алтунбаев Р.А., д.м.н. професор, кафедра неврологии КГМУ

Токарева Н.В., зав. Отделением неврологии РКБ 2

Залялова З.А., д.м.н., доцент каф.неврологии и реабилитации ГМУ, зав. Республиканским центром экстрапирамидной патологии и ботулинотерапии
	
	19.04.10.
	1. Замечания по оформлению: отсутствует электронный вариант.
2. Рассматривался на заседании от 28.12.08; 

3. было принято решение включить более дешевый аналог – проноран и пригласить эксперта.

	8. 
	Галантамин
	Реминил
	Гатин Ф.Ф. ГУЗ РКПБ МЗ РТ им.акад. В.М.Бехтерева
	-
	28.04.10.
	1. Замечания по оформлению: нет электронного варианта
2. Рассматривался на заседании от 15.05.07.; 
3. было принято решение: не включать. 

	9. 
	Торасемид
	Диувер
	Хафизова М.М.зав кардиологическим отделением ГУЗ Госпиталь для ветеранов войн

Аглуллина Э.И. зав. Кардиологическим отделением МУЗ ГБСМП №1
	-
	07.05.10.
	1. Замечания по оформлению: нет электронного варианта
2. ранее не рассматривался 

	10. 
	Эссенциальный фосфолипид+глицирризиновая кислота
	Фосфоглив
	Хаертынова И.М., проф, зав.каф.инфекционных болезней КГМА, д.м.н.

Мороз Т.Б. Зав. детским стационаром при ЦГБ №18, к.м.н.

Фазылов В.Х. профессор, д.м.н., зав.каф.инфекционных болезней КГМУ
	-
	05.06.09.
	1. Замечания по оформлению: нет электронного варианта
2. Рассматривался на заседании от 21.12.07, 09.07.08.
3. было принято решение: не включать. Решение не включать. отсутствует доказательная база, дорогостоящее, комбинированное ЛС. В формуляре имеются аналоги – силимарин и орнитин. 
1. Замечаний по оформлению нет. Электронный вариант прилагается. 



	11. 
	Холина альфосцерат
	Церепро
	Васильев А.Н. и.о. директора ИДКЭЛС
	-
	27.04.10.
	1. Замечания по оформлению: нет электронного варианта. Замечания пп.9,10
2. входит в ФС РТ

	Заявки, рассмотрение которых было отложено с заседания 05.02.2010

	1) Заявки, рассмотрение которых было отложено с заседания 05.02.2010 с решением пригласить экспертов

	12. 
	Леветирацетам
	Кеппра;

АО ЮСБ Фарма Сектор (Бельгия)
	Карпова Е.О. Зам.глав.врача по мед.части. МУЗ ДГБ №8 им.проф.А.Ю.Ратнера
	-
	08.09.09.
	1. Замечания по оформлению нет электронного варианта
2. Рассматривался на заседании 15.05.07. , решение: не включать. Рассматривался на заседании 28.12.08. , решение: пригласить эксперта – руководителя эпилептологического центра.

	13. 
	Флувоксамина малеат
	Феварин;

Солвей Фарма
	Гатин Ф.Ф. Главный врач РКПБ, гл.внештатный специалист-эксперт психиатр МЗ РТ, д.м.н., профессор, заслуженный врач РТ.
	-
	01.06.09.
	1. Замечаний по оформлению нет. Электронный вариант прилагается. 2. Рассматривался на заседании от 21.12.07. Решение: не включать, в ФС имеются аналоги. 26.05.09. Решение: отложить рассмотрение заявки.

	14. 
	Рокурония бромид
	Эсмерон;

Органон, Нидерланды
	Баялиева А.Ж. Гл.внештатн анестезиолог МЗ РТ, д.м.н., доц.зав.отд. АИР №1 МКДЦ
	-
	04.06.09.
	1. Замечания по оформлению: Нет электронного варианта. 

2. Рассматривался на заседании от 26.05.09. Решение: отложить рассмотрение заявки, пригласить эксперта.

	2) заявки, не вошедшие в список рассмотрения на заседании 05.02.2010

	15. 
	Ривастигмин
	Экселон; Новартис Фарма
	Гатин Ф Ф  . Главный врач РКПБ, гл.внештатный специалист-эксперт психиатр МЗ РТ, д.м.н.                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                
	10.07.09.
	21.07.09.
	1. Замечаний по оформлению нет. Электронный вариант прилагается. 

2. Рассматривался на заседании от 29.12.2008,. решение: не включать, ЛС для длительного применения в амбулаторной практике.

	16. 
	Тизанидин
	Сирдалуд; Новартис Фарма
	Салихов И.Г. Главный ревматолог РТ 
Алтунбаев Р.А. Д.м.н., профессор кафедры неврологии и реабилитации Казанского Государственного Медицинского Университета, главный внештатный невролог-эксперт Управления Здравоохранения г. Казани 
Нагиев Э.И. Заведующий неврологическим отделением  ГБ №2
	21.07.09.
	21.07.09.
	1. Замечаний по оформлению нет. Электронный вариант прилагается. 
2. Рассматривался на заседании от
12.11.04. решение: не включать. В ФС РТ имеются аналоги- баклофен, толперизон

	17. 
	Лефлуномид
	Арава
	Салихов И.Г. Главный ревматолог РТ
	-
	08.07.09.
	1. Замечания по оформлению п. 9,10,11. Заявителям необходимо проконсультироваться с сотрудниками секретариата ФТК МЗ РТ. Нет электронного варианта. 2. Рассматривался на заседании от 15.05.2007, решение: не включать выписка согласно решению КЭК, на исключение было предложено ЛС пеницилламин. 

	18. 
	Картофеля побегов экстракт
	Панавир; Мосхимфармпрепараты
	Батыршин С.В. Зав. кафедрой дерматологии КГМА

Осипов С.А. Главный внештатный специалист эксперт инфекционист МЗ РТ

Петрова А.А. Главный внештатный специалист эксперт акушер-гинеколог
	-
	24.07.09.
	1. Замечаний по оформлению нет. Электронный вариант прилагается. 2. Рассматривался на заседании от 27.10.06; Решение: не включать, нет ЛС на исключение.

09.06.2008,. решение: не включать,  согласно клиническим исследованиям, отсутствует доказательная база,  ТКФС. Дорогостоящее ЛС.



	19. 
	Иммуноглобулин человека нормальный
	Пентаглобин; Биотест Фарма ГМБХ
	Баялиева А.Ж. Зав.отд.анестезиол-реанимации №1 МКДЦ,м.м.н.,д-т каф.анестезиолог.и реаниматолог. КГМА,гл.внештатн.анестезиол-реаниматолог.РТ
	-
	10.06.09.
	1. Замечаний по оформлению нет. Электронный вариант прилагается. 2. Был предложен на заседании от 16.12.05. не рассматривается в связи с тем, что использование регламентируется специальыми нормативными документами.

16.12.05; 27.10.06; Решение: отложить рассмотрение ЛС, поднять нормативные документы по иммунобиологическим средствам, проконсультироваться с иммунологами.

	20. 
	Метионил-глутамил-гистидил-фенилаланин-пролил-глицил-пролин
	Семакс;

Пептоген
	Прусаков В.Ф. Главный внештатный детский невролог МЗ РТ, к.м.н. зав.каф.детской неврологии  КГМА

Болгова Л.П. Главный внештатный детский офтальмолог МЗ РТ, к.м.н. зав. офтальмологическим отделением ДРКБ
	
	08.06.09.
	1. Замечаний по оформлению нет. Электронный вариант прилагается. 2. Рассматривался на заседании от 26.05.09. Решение: не включать, нет преимуществ перед аналогами, имеющимися в формуляре (церебролизин, актовегин).

	21. 
	Деферазирокс
	Эксиджад Новартис Фарма
	Ахмадеев А.Р. Гл. гематолог РТ, зав. отд. Гематологии РКБ РТ
	
	17.06.09
	1. Замечания по оформлению.  Необходимо  представить  электронную версию. 

2. Рассматривался на заседании от 09.07.08; 26.05.09. Решение: не включать, нет преимуществ перед аналогами, имеющимися в формуляре (дефероксамин).



	22. 
	Амлодипин/валсартан
	Эксфорж;

Новартис Фарма
	Галлеев А.А. К.м.н.,доцент кафедры факультетской терапии КГМУ отд.кардиологии МКДЦ
	-
	21.07.09.
	1. Замечаний по оформлению нет. Электронный вариант прилагается. 2. Рассматривался на заседании от 29.12.08; Решение не включать, комбинированный препарат.

	23. 
	Дулоксетин
	Симбалта;

Эли Лилли Восток С.А
	Миннетдинова Л.М. Зам. главного врача ГУЗ «Республиканская клиническая психиатрическая больница им. акад. В.М. Бехтерева МЗ РТ
	-
	02.10.09.
	1. Замечаний по оформлению нет. Электронный вариант прилагается. 2. Рассматривался на заседании от 27.10.06; Решение не включать: не указано ЛС на исключение, в ФС имеются аналоги: флуоксетин.

	24. 
	Тикарциллин/клавуланат
	Тиментин; ГлаксоСмитКляйн
	Талипова Л.И.

Клинический фармаколог МКДЦ

Шапиро В.Ю. З/о педиатрии ДГБ №1

Трифонов В.Р. Зав. ОАРИТ ГУЗ РКОД МЗ РТ

Евстратов А.А. З\о ОРИТ №2 ГМУ РКБ МЗ РТ
	-
	-
	1. Замечаний по оформлению нет. Электронный вариант прилагается. 2. Рассматривался на заседании от 26.05.09. Решение: исключен. 

	25. 
	Нифуроксазид
	Энтерофурил; Босналек
	Анохин В.А. Проф., д.м.н., главный эксперт-специалист детский инфекционист, заведующий кафедрой детских инфекционных болезней КГМУ
Хаертынов Х.С. Главный специалист-эксперт инфекционист Управления здравоохранения г.Казани,  кафедра детских инфекционных болезней
	-
	23.09.09.
	1. Замечаний по оформлению нет. Электронный вариант прилагается. 

2. Рассматривался на заседании от 29.12.08 – отложить рассмотрение заявки. Сравнить по эффективности с фуразолидоном, нитрофурантоином, пригласить эксперта. 26.05.09. Решение: не включать, нет преимуществ перед аналогами, имеющимися в формуляре (нитрофурал).

	26. 
	Карбоцистеин
	Бронхобос;

Босналек
	Визель А.А. Главный внештатный пульмонолог Минздрава Республики Татарстан, д.м.н., профессор, заведующий кафедрой фтизиопульмонологии ГОУ ВПО Казанского медуниверситета Росздрава 

Пятеркина О.Г. Главный детский пульмонолог МЗ РТ
	-
	23.09.09.
	1. Замечаний по оформлению нет. Электронный вариант прилагается. 2. Рассматривался на заседании от 29.12.08; Решение не включать, Препарат  более дорогостоящий, чем имеющиеся в формуляре аналоги (ацетилцистеин).

	27. 
	Хинаприл
	Аккупро; 

Пфайзер ГмбХ
	Амиров Н.Б. Д.м.н, профессор кафедры общей врачебной практики КГМУ, академик РАЕ, заслуженный врач РТ
	
	14.09.09.
	1. Замечаний по оформлению нет. Электронный вариант прилагается. 2. Рассматривался на заседании от 26.05.09. Решение: не включать, не имеет преимуществ перед имеющимися в формуляре аналогами, ИАПФ.

	28. 
	Гиосцина бутилбромид
	Бускопан;

Берингер Ингельхайм
	Прохорова Ю.Ф. заслуженный врач РТ, врач высшей категории-гастроэнтеролог Клинического госпиталя МВД МСЧ по РТ
Галимзянов А.Ф. Зав. Хир. Отд. ГУ МКДЦ Внештатный специалист эксперт инфекционист МЗ РТ

Одинцова А.Х. К.м.н., врач высшей категории, заведующая гастроэнтерологическим отделением
Шакирова А.Р. ГМУ « РКБ МЗ РТ» 
Зав. г/э отд ДРКБ МЗ РТ

Абсалямова Л.Р. Начальник г/э отд клин госпиталя МВД МСЧ по РТ, врач высшей катег.
	-
	20.11.09.
	1. Замечаний по оформлению нет. Электронный вариант прилагается. 2. Рассматривался на заседании от 29.12.08. Решение: не включать, не имеет преимуществ перед имеющимися в формуляре аналогами, дорогостоящее ЛС.

	29. 
	Арипипразол
	Абилифай 
	Гатин Ф.Ф. Главный врач РКПБ, гл.внештатный специалист-эксперт психиатр МЗ РТ, д.м.н., профессор, заслуженный врач РТ.
	-
	17.08.09.
	1. Замечаний по оформлению нет. Электронный вариант прилагается. 2. Рассматривался на заседании от 29.12.08. Решение: не включать. Дорогостоящий препарат, в формуляре имеются аналоги: рисперидон.

	30. 
	Цинакалцет
	Мимпара;

Амджен Европа БВ
	Сигал В.Е. Главный специалист по гемодиализу РТ
	-
	24.09.09.
	1. Замечаний по оформлению нет. Электронный вариант прилагается.

2. Ранее не рассматривался.


	31. 
	Дарбопоэтин альфа
	Аранесп;

Амджен Европа БВ
	Ахмадеев А.Р. РКБ МЗ РТ Заведующий Гематологическим отделением, главный гематолог РТ
	
	24.09.09.
	1. Замечаний по оформлению нет. Электронный вариант прилагается.

2. Ранее не рассматривался.

	32. 
	Атомоксетин
	Страттера;

Эли Лилли Восток С.А
	Карпова Е.О. Заместитель главного врача по медицинской части  МУЗ «Детская городская больница №8 им. проф. А.Ю. Ратнера», 

главный детский невролог Управления здравоохранения ИК МО г. Казани
	-
	02.10.09.
	1. Замечаний по оформлению нет. Электронный вариант прилагается.

2. Ранее не рассматривался.


	33. 
	Йоверсол
	Оптирей;

Тайко Хэлскэа, Канада
	Зарипов Р.А. К.м.н., доцент кафедры лучевой диагностики ГОУ ДПО КГМА Росздрава РФ, Главный внештатный специалист по лучевой диагностике Минздрава РТ, зав.отделением РКТ и МРТ ГМУ РКБ МЗ РТ
	-
	-
	1. Замечаний по оформлению нет. Электронный вариант прилагается.

2. Ранее не рассматривался.


	34. 
	Рифаксимин
	Альфа Нормикс; «Альфа Вассерманн С.п.А.»
	Шайхутдинова З.А.. главный внештатный гастроэнтеролог  УЗ ИКМО г. Казани,  заместитель  главного врача по медицинской части МУЗ «ГКБ №7»
Хаертынова И.М. К.м.н., доцент, заведующая кафедрой инфекционных болезней  ТОУ ВПО КГМА

Абсалямова  Л.Р.  ГУЗ «Республиканская  клиническая инфекционная больница» 
Врач высшей категории,  начальник гастроэнтерологического отделения  «Клинического госпиталя  МВД МСЧ по РТ»
Осипов С.А. Главный внештатный специалист эксперт инфекционист МЗ РТ

Одинцова А.Х. К.м.н., врач высшей категории, заведующая гастроэнтерологическим отделением ГМУ « РКБ МЗ РТ»
	-
	18.06.09.
	1. Замечаний по оформлению нет. Электронный вариант прилагается.

2. Ранее не рассматривался.


	35. 
	Мебеверин
	Дюспаталин;

Солвей Фармасьютикалз Б.В.
	Курбангалеев А.И. Руководитель научно-внедренческого центра эндохирургии МЗ, РТ, к.м.н., доцент ГОУ ВПО КГМУ

Начальник г/э отделения «Клинического госпиталя МВД МСЧ по РТ

каф.хирургии №1

Абсалямова Л.Р. Доцент, к.м.н., врач высшей категории, каф.госпитальной терапии ГОУ ВПО КГМУ 
Абдулганеева Д.И. Кмн, врач высшей категории, заведующая гастроэнтерологическим отделением ГМУ « РКБ МЗ РТ» 
Одинцова А.Х. Главный внештатный гастроэнтеролог  УЗ ИКМО г. Казани,  
Шайхутдинова З.А. заместитель  главного врача по медицинской части МУЗ «ГКБ №7»
Осипов С.А. Главный внештатный специалист эксперт инфекционист МЗ РТ


	-

-
	18.06.09.

18.06.09.
	1. Замечаний по оформлению нет. Электронный вариант прилагается.

2. Ранее не рассматривался.


	36. 
	Пирибедил
	Проноран
	Токарева Наиля Владимировна. 

Заведующий неврологическим отделением РКБ 2, к.м.н., врач высшей категории
	-
	28.10.09.
	1. Замечаний по оформлению нет. Электронный вариант прилагается.

2. Рассматривался на заседании от 27.10.06. Решение: не включать. Недостаточно доказательных данных. 

	37. 
	-
	Алфлутоп К.О. БИОТЕХНОС С.А»
	Салихов И.Г. Главный ревматолог МЗ Республики Татарстан, дмн, профессор, зав. кафедрой госпитальной терапии ГОУ ВПО КГМУ
	-
	30.11.09.
	1. Замечаний по оформлению нет. Электронный вариант прилагается.

2. Ранее не рассматривался.


	38. 
	Цитиколин
	Цераксон;

Феррер Интернасьональ С.А. Испания
	Сайхунов М.В. Зав. Неврологическим отделением ГУ МКДЦ
	-
	24.11.09.
	1. Замечания по оформлению п.9,10. Электронный вариант прилагается.

2. Ранее не рассматривался.

	39. 
	Поли-(0-2-гидроксиэтил) - крахмал
	Тетраспан 6; Б.Браун, Мельзунген, Германия
	Баялиева А.Ж. Гл.внештат.анест. МЗ РТ, д.м.н.
	-
	07.12.09.
	1. Замечания по оформлению п.9,10. Электронный вариант прилагается.

2. Ранее не рассматривался.

	40. 
	Пантопразол
	Контролок;

Никомед Гмбх Германия
	Шайхутдинова З.А. Заместитель главного врача по лечебной  части МУЗ «ГКБ № 7» , главный внештатный специалист гастроэнтеролог управления здравоохранения г.Казани.
	31.12.09.
	12.01.10.
	1. Замечания по оформлению п.9,10. Электронный вариант прилагается.

2. Ранее не рассматривался.

	41. 
	Натрия нуклеоспермат
	Нуклеоспермат натрия; ФГУП НПЦ  «Фармзащита»  
	Карпенко Л.Г. Заместитель главного врача по лечебной работе
	-
	01.06.09.
	1. Замечания по оформлению п.9. Электронный вариант прилагается.

2. Ранее не рассматривался.

	42. 
	Фолиниевая кислота
	Натриофолин; медак Медак ГмбХ
	Карпенко Л.Г. Заместитель главного врача по лечебной работе
	-
	01.06.09.
	1. Замечания по оформлению п.9. Электронный вариант прилагается.

2. Ранее не рассматривался.


	43. 
	Синтетический аналог PgF2альфа
	Травопрост;

Алкон-куврер
	Амиров А.Н. главный офтальмолог РТ, главный врач РКОБ, к.м.н., врач высшей категории.
	-
	09.11.09.
	1. Замечания по оформлению п.9,10. Электронный вариант прилагается.

2. Ранее не рассматривался.

	
	
	
	
	
	
	

	Заявки на расширение показаний на лекарственные средства, имеющиеся в ФС РТ

	44. 
	Золедроновая кислота
	Акласта;

Новартис Фарма
	Хабибьянов Р.Я. Главный травматолог РТ

Беляков В.Г. Главный травматолог Казани
	-
	21.07.09.
	1. Замечаний по оформлению нет. Электронный вариант прилагается. 2. Присутствует в формуляре. Заявка на изменение категорийности


	45. 
	Ропивакаина гидрохлорид 


	Наропин; АстраЗенека ЮК Лимитед 


	Белопухов В.М. Проф.зав.каф.анестезиологии и реаниматологии КГМУ, гл.внешт.спец-т,эксперт-анестезиолог МЗ РТ

Анисимов О.Г. Зав.курсом анестезиологии и реанимат.каф.хир.б-ней№1КГМУ

Ванюшин А.А. Зав.отд.анестезиологии и реанимации№1 РКБ

Закиров И.И. Зав.отд.анестезиологии и реанимации ДРКБ

Баялиева А.Ж. Зав.отд.анестезиол-реанимации №1 МКДЦ,м.м.н.,д-т каф.анестезиолог.и реаниматолог. КГМА,

Трифонов В.Р. гл.внештатн.анестезиол-реаниматолог.РТ
	-
	01.07.09.
	1. Замечания по оформлению: нет электронного варианта. 

2. Присутствует в формуляре. Заявка на изменение категорийности


	46. 
	Моксифлоксацин
	Авелокс;

Bayer
	Малков И.С. Д.м.н., профессор, заведующий кафедрой хирургии ГОУ ДПО Казанской государственной медицинской академии 
Визель А.А. Главный внештатный пульмонолог Минздрава Республики Татарстан, д.м.н., профессор, заведующий кафедрой фтизиопульмонологии ГОУ ВПО Казанского медуниверситета Росздрава
	24.07.09.
	01.10.09
	1. Замечаний по оформлению нет. Электронный вариант прилагается. 2. Присутствует в формуляре, с пометкой применять только для лечения множественнорезистентного туберкулеза.
3. Заявка на снятие пометки об ограничении применения.

4. Заявка поступила от пульмонологов и хирургов идентичная

	47. 
	Меропенем
	Меронем
	Баялиева А.Ж. главный внештатный анестезиолог-реаниматолог РТ, зав. Отд. Анестезиологии и реанимации №1 МКДЦ, д.м.н., доц. Кафедры анестезиологии и реаниматологии КГМА

Белопухов В.М. Зав каф анестезиолгии и реаниматологии КГМА, академик АМТН РФ, профессор

Анисимов О.Г. зав курсом анестезиологии и реаниматологии каф хирургических болезней №1 КГМУ

Ванюшин А.А. Зав. Отд. Анестезиологии и реанимации №1 РКБ

Закиров И.И. зав.отд анестезиологии и реанимации ДРКБ


	-
	01.07.09.
	1. Замечания по оформлению: нет электронного варианта. 

2. Присутствует в формуляре. Заявка на изменение категорийности



Вопрос 3 Обсуждение препаратов-кандидатов на включение/исключение в/из формуляр-ный/ого список/списка, изменение категорийности.
Яркаева Ф.Ф.: посмотрите, пожалуйста, таблицу. Давайте начнем с отложенных с прошлого заседания препаратов-кандидатов, по которым мы пригласили экспертов. Позиция №12 в таблице – леветирацетам. Приглашен эксперт д.м.н., профессор, врач-невролог Богданов Энвер Ибрагимович. Пожалуйста, выслушаем мнение эксперта.

Богданов Э.И. это противоэпилептический препарат для лечения резистентных форм. Хорош тем, что может использоваться в комбинированной терапии без лекарственных взаимодействий. Есть достаточно больных, у которых поддерживается ремиссия только на нем.
Зиганшина Л.Е. от секретариата выступает Кучаева А.В.

Кучаева А.В. препарат показан при эпилепсии, резистентной к традиционным антиконвульсантам – в качестве дополнения к традиционной терапии, (1000 – 3000 мг/сут, исследования краткосрочные – 16-24 недель терапии) (уровень доказательности A)  , парциальные припадки – 500 мг 2 раза/сут (уровень доказательности В)    (фокальные эпилептические припадки с или без перехода к вторичным большим припадкам) - в монотерапии, дорогой. Леветирацетам 50 мг №30 - 2475 руб. Аналоги значительно дешевле – карбамазепин - КАРБАМАЗЕПИН тбл 200мг №50 Цена: 24.40 руб. Ламотриджин - ЛАМИКТАЛ 50 МГ. ТАБЛЕТКИ № 30 GlaxoWell./Polfa 704.16. Мнение секретариата – не включать препарат. 

Богданов Э.И. леветирацетам – это не аналог. Это препарат другой группы. У него практически нет побочных эффектов. За рубежом леветирацетам применяется для купирования эпилептического статуса, там есть форма для парентерального введения. У нас нет такой формы выпуска.
Кучаева А.В. он противопоказан у детей до 4 лет

Яркаева Ф.Ф. а много пациентов в стационаре нуждаются в препарате? Это ведь препарат для амбулаторной практики.
Богданов Э.И. достаточно много. Препарат эффективен у 60% пациентов, в то время как другие – у 40%. 
Яркаева Ф.Ф. предлагаю проголосовать за то, чтобы выписывать по КЭК.

Голосование: единогласно не включать, выписывать по КЭК.
Яркаева Ф.Ф. Следующий препарат рокурония бромид (№14 в таблице). Приглашен эксперт зав.отделением анестезиологии и реаниматологии ГУЗ «РКБ МЗ РТ» Ванюшин А.А.
Александрова Э.Г. Недеполяризующий (антидеполяризующий, конкурентный) миорелаксант средней продолжительности действия, длительность действия в 2–3 раза короче таковой у панкурония. Аммониевый стероид, не проникает через ГЭБ. Для достижения миорелаксации с целью проведения интубации трахеи рокуроний уступает суксаметонию, но эквивалентен последнему в комбинации с пропофолом. БИБЛИОТЕКА КОКРЕЙНА. 399 КИ с 1992 г. ВОЗ. Не представлен. В формуляре имеются аналоги: пипекурония бромид, суксаметоний (Дитилин, Листенон). Пипекурония бромид – миорелаксант длительного действия (начало действия в/в введения — через 2,5–3 мин, максимальный эффект — через 3–5 мин, длительность действия — 0,5–2 ч). 1 флакон рокурония стоит 480 руб., а дитилин-дарница – 15руб.
Ванюшин А.А. Дитилин давно не закупается. Рокуроний мы опробовали. В сутки проходит 50 интубаций.

Баялиева А.Ж. Дитилина на рынке нет. Рокуроний – единственная имеющаяся альтернатива для проведения интубации, особенно в сложных случаях. При применении миорелаксантов длительного действия (пипекуроний, Ардуан) таких пациентов сложно «раздышать». Пипекуроний не показан для проведения интубаций. 

Зиганшина Л.Е. по механизму действия рокуроний является антидеполяризующим миорелаксантом, у него такие же побочные эффекты, как и у пипекурония. Отличается только продолжительностью действия. Суксаметоний присутствует на рынке – листенон.
Баялиева А.Ж. Показания для рокурония узкие, им не будут злоупотреблять.
Голосование: включить большинством голосов.
Яркаева Ф.Ф. Следующий препарат Прамипексол.
Есин Р.Г. – препарат нужен для лечения болезни Паркинсона.

Абакумова Т.Р. препарата с таким механизмом действия для лечения болезни Паркинсона в Формулярном списке действительно нет. На сегодняшний день поданы на включение 2 препарата с аналогичным механизмом действия - прамипексол и пирибедил. Оба препарата используются при болезни Паркинсона как в монотерапии, так и в комбинации с препаратами леводопы. По доказанности эффективности оба препарата практически равны. Стоимость курса лечения пирибедилом меньше. Ранее на ФТК было принято решение прамипексол не включать, а включить более дешевое средство - пирибедил. 
Есин Р.Г. в настоящее время лучше начинать с прамипексола, пирибедил – вчерашний день.
Зиганшина Л.Е. оба препарата симптоматические, не влияют на исходы. 
Есин Р.Г. назначая эти препараты, мы улучшаем качество жизни пациентов
Яркаева Ф.Ф. пирибедил входит в Федеральную льготу, а лечение длительное, необходима преемственность. Логично включить пирибедил.
Голосование: принято большинством голосов пирибедил - включить, прамипексол - не включать

Яркаева Ф.Ф. Следующий препарат Тизанидин
Есин Р.Г.: Предлагаю препарат включить, он достаточно эффективен при спастических мышечных расстройствах.

Абакумова Т.Р. В формулярный список РТ  включены 2 препарата с центральным миорелаксирующим действием - толперизон и баклофен. По данным доказательной медицины самая низкая доказательность у толперизона (Мидокалм). Тизанидин и баклофен по эффективности и стоимости равны.

Салихов И.Г. тизанидин  широко применяется  в соматической практике, мы видим его эффект.
Есин Р.Г. в последнее время мы толперизон практически не используем. Он практически не эффективен.

Байчурина А.З. коллеги, я помню, что на предыдущих заседаниях при включении толперизона делали акцент, что это единственный препарат, который можно использовать в детской практике.
Голосование: большинством голосов тизанидин включить. Поставить вопрос об исключении толперизона на последующих заседаниях ФТК.

Яркаева Ф.Ф. Следующий препарат иммуноглобулин человека нормальный.
Титаренко А.Ф. Основным компонентом препаратов нормального человеческого иммуноглобулина является иммунологически активная фракция белка сыворотки крови человека. Около 95–96% общего белка представлено IgG. По распределению подклассов IgG иммуноглобулин человека нормальный близок к плазме здорового человека. Фармакологические эффекты - иммуностимулирующий, восполнение дефицита иммуноглобулинов. Множество показаний. Представлен в списке основных лекарственных средств ВОЗ, в перечне ЖНВЛС РФ, «льготе РФ». Препарат очень дорогой. В зависимости от объема в мл 910 мл-100 мл) цена колеблется от 3500 рублей до 29600 рублей. Как правило, применяется большими объемами неоднократно.

Есин Р.Г. Препарат может быть необходим при лечении рассеянного склероза. Предлагаю включить его в ФС РТ 
Баялиева А.Ж. при сепсисе он используется
Яркаева Ф.Ф. Так как препарат является дорогостоящим и необходим только в тяжелых и неординарных случаях, может быть, препарат иммуноглобулин человека нормальный приобретать решением клинико-экспертной комиссии, и не включать его в ФС?

Баялиева А.Ж. Согласна с Вами.

Яркаева Ф.Ф. Голосуем. Кто за предложение не включать препарат иммуноглобулин человека нормальный в ФС РТ, приобретать решением клинико-экспертной комиссии,?». Кто против? Кто воздержался?

Голосование: не включать большинством голосов.

Яркаева Ф.Ф. Следующий препарат Метионил-глутамил-гистидил-фенилаланин-пролил-глицил-пролин (Семакс)

Абакумова Т.Р. фармакологический и терапевтические классы препарата не определены, кода  АТХ нет. Не представлен в ВОЗ, USP, EMEA. Доказательность эффективности крайне низкая, препарат дорогостоящий. К тому же в ФС РТ включены уже 8 лекарственных средств с ноотропным действием, а доказательность некоторых представленных в формулярном списке препаратов-ноотропов выше при более низкой стоимости.

Голосование: не включать 

Яркаева Ф.Ф. Следующий препарат бозентан

Яркаева Ф.Ф. для лечения артериальной легочной гипертензии. Очень дорогое лекарственное средство 125 800 – 300 000 рублей на месяц лечения. Не влияет на исходы. Голосуем?

Галеева Д.С. препарат очень дорогой, мы не сможем его закупать.

Голосование: не включать единогласно

Яркаева Ф.Ф. Следующий препарат дикарбамин

Кучаева А.В. это отечественный противовирусный очень дорогой препарат. Зарегистрированные показания – грипп А и В.

Голосование: не включать единогласно

Яркаева Ф.Ф. Следующий препарат Церневит

Галеева Д.С. поливитамин? Нет необходимости включать.

Голосование: не включать единогласно

Яркаева Ф.Ф. Следующий препарат эсмолол

Баялиева А.Ж. он используется для экстренного купирования аритмий в анестезиологии и реаниматологии.

Хазиахметова В.Н. Это препарат ультракороткого действия относительно селективный, для парентерального введения. В формуляре много представителей бета-адреноблокаторов, в частности, метопролол, атенолол, соталол, имеющих формы для внутривенного введения, которыми тоже можно купировать пароксизмальные  аритмии.
Баялиева А.Ж. тогда я не настаиваю

Голосование: не включать единогласно

Яркаева Ф.Ф. Следующий препарат эзомепразол. 

Хазиахметова В.Н. Дороже имеющихся аналогов, не имеет преимуществ. Он неоднократно рассматривался, приглашали экспертов.

Малышева И.Ю. предлагаю разработать критерии для возможности повторного рассмотрения заявки – например, появились новые данные. Нужно определить интервал, через который можно заявку вновь подавать. Критерии могут быть большие и малые, и по их совокупности определять, появилась ли необходимость повторного рассмотрения.

Яркаева Ф.Ф. давайте поручим секретариату разработать критерии. К тому же это заявка, которую мы не должны рассматривать в связи с тем, что она была подана позднее, чем за 3 месяца до заседания (позднее 31.03.2010). Заявки с №7 по №11 мы поэтому также не рассматриваем 

Яркаева Ф.Ф. Следующий препарат флувоксамина малеат.

Зиганшина Л.Е. от секретариата докладывает Кучаева А.В.

Кучаева А.В.  Флувоксамин – антидепрессант, селективный ингибитор обратного захвата серотонина (СИОЗС). Показания к применению: Депрессии различного генеза (А), аффективные расстройства. Применять у детей с осторожностью. Противопоказания: одновременное применение ингибиторов МАО. Беременность: Терратогенный эффект у животных не обнаружен, отмечалось увеличение смертности детенышей. Традиционные ТЦА и СИОЗС равноэффективны в терапии различных депрессивных состояний, выбор должен основываться на соображениях переносимости и стоимости (А), СИОЗС более безопасны, чем трициклические/гетероциклические антидепрессанты по числу выбывших пациентов в связи с непереносимостью и развитием хотя бы одного побочного эффекта (разница 3%)А . 449 КИ с 1979 года. Не представлен в ВОЗ. По стоимости сравним с имеющимися в формуляре аналогами. Флувоксамин (феварин)- ФЕВАРИН ТАБЛЕТКИ 10 МГ. 15 ШТ. 467 - ФЕВАРИН ТАБЛЕТКИ 100 МГ. 15 ШТ. 445. Сертралин (золофт) - золофт таб. №14 50мг 308.16, Флуоксетин  (прозак) - прозак 20мг№14 599.67. Мнение секретариата: есть аналоги в формуляре, дорогой, не включать.
Халитов И.М. нам нужен этот препарат, он эффективный.

Зиганшина Л.Е. в отношении антидепрессантов мы уже говорили, что их слишком много в формуляре, и хотели пересматривать всю группу.

Халитов И.М. антидепрессанты можно обсудить с секретариатом, клиническими фармакологами предварительно в рабочем порядке.

Яркаева Ф.Ф. Поручим секретариату ФТК провести обсуждение  препаратов на исключение (электронная дискуссия) в  группе антидепрессантов (код АТХ – N06A) со специалистами РКПБ им. акад. В.М. Бехтерева и с экспертами-психиатрами: профессор, д.м.н. Карпов А.М., профессор, д.м.н. Яхин К.К., профессор, д.м.н.  Менделевич В.Д.). Подготовим предложение  по изменению и сокращению данной лекарственной группы в ФС РТ к  следующему заседанию ФТК . Предлагаю сейчас 2 варианта голосования: 1 - кто за то, чтобы сейчас включить препарат. 2 – кто за то, чтобы не включать новые антидепрессанты, а сначала пересмотреть группу. 

Голосование: включить флувоксамина малеат – большинством голосов, пересмотреть группу антидепрессантов – единогласно

Яркаева Ф.Ф. Следующий препарат – ривастигмин

Титаренко А.Ф.: Ривастигмин -  препарат для лечения деменции, антихолинэстеразное средство. Показан для длительного лечения слабо и умеренно выраженной деменции альцгеймеровского типа [вероятная болезнь Альцгеймера, болезнь Альцгеймера]. Препарат входит в перечень ЖНВЛС РФ, но не входит в перечень «льгота РФ», не входит в перечень «льгота РТ», не представлен в списке основных лекарственных средств ВОЗ. Цена упаковки 2300-2500 рублей за 28 таблеток (курс лечения на 2 недели).

Абакумова Т.Р. В ФС РТ есть равноэффективный и сопоставимый по стоимости  препарат для лечения деменции – мемантин.
Халитов И.М.: Необходимости в препарате в стационаре нет. Нет острой необходимости включать ривастигмин в ФС РТ.

Яркаева Ф.Ф.: препарат предназначен для длительного применения в амбулаторной практике, не входит в «льготу» РФ и РТ, дорогой. Голосуем. Кто за? Кто против?  Кто воздержался?

Голосование: единогласно – не включать ривастигмин.

Яркаева Ф.Ф. Следующий препарат – лефлуномид.
Титаренко А.Ф. Лефлуномид - селективное иммуносупрессивное противоревматическое средство. Представлен в перечне ЖНВЛС РФ, не представлен в списке основных лекарственных средств ВОЗ, «Льготе» РФ и РТ  В библиотеке Кокрейна 52 КИ c 1995 г. Стоимость лечения лефлуномидом около 11000 рублей: «Арава» 100 мг 3 шт 3306 рублей., таб. п/о 20 мг №30  на 15 дней – 3923,6 руб.+7229 руб. в месяц. Лефлуномид эффективен при ревматоидном артрите в отношении всех клинических исходов и замедляет прогрессирование (радиологические признаки) при лечении в течение 6 и 12 мес относительно плацебо. При лечении в течение 2 лет эффективность и побочные эффекты лефлуномида сравнимы с таковыми у сульфасалазина и метотрексата. Противопоказан у детей до 18 лет, согласно Госреестру ЛС. Эффективность и токсичность при длительном применении требуют дальнейшего изучения. Недостаточно сведений по оценке экономической эффективности, стоимость лечения во многом определяется частотой развития побочных эффектов. В списке основных лекарственных средств ВОЗ и ФС РТ имеются хлорохин, сульфасалазин, метотрексат (мах. 400 рублей 50 таблеток по 5 мг), азатиоприн.

Салихов И.Г. Категорически не согласен с представленными сведениями. Препарат более эффективен, чем средства, представленные в формуляре, и имеет меньше побочных эффектов, чем метотрексат, совершенно необходим пациентам с ревматоидным артритом. Поразительные эффекты препарат дает уже через полгода, чего нельзя добиться применением метотрексата. Препарат надо включить в ФС РТ.

Яркаева Ф.Ф. Может быть включить лефлуномид в ФС РТ с пометкой «только для ревматологических отделений»?
Салихов И.Г. Согласен.
Яркаева Ф.Ф. Голосуем. Кто за включение препарата лефлуномид в ФС РТ с пометкой «только для ревматологических отделений»? Кто против? Кто воздержался? 
Голосование: включить лефлуномид в ФС РТ с пометкой «только для ревматологических отделений» большинством голосов

Яркаева Ф.Ф. Следующий препарат – картофеля побегов экстракт

Александрова Э.Г. противовирусное средство, высокомолекулярный полисахарид.

Показания: в составе комплексной терапии клещевого энцефалита, герпесвирусных инфекций различной локализации (в т.ч. рецидивирующий генитальный герпес, Herpes zoster и офтальмогерпес), папилломавирусной инфекции, в том числе у иммунокомпрометированных лиц, ЦМВ в сочетании с превычным невынашиванием беременности 
Анохин В.А. у нас есть римандатин, амантадин, более серьезные средства с доказанной противовирусной эффективностью, в отличие от экстракта побегов картофеля. 
Голосование: не включать единогласно

Яркаева Ф.Ф. Следующий препарат – деферазирокс.

Яркаева Ф.Ф. очень дорогостоящий препарат.

Бурашникова И.С. это препарат, связывающий железо. Неоднократно рассматривался, было принято решение: не включать. В отдел мониторинга качества и безопасности лекарственной терапии поступало сообщение из Федерального центра о неблагоприятных побочных эффектах со стороны почек, связанных с применением препарата. Он гораздо дороже, чем имеющийся в формуляре аналог дефероксамин (десферал). 

Голосование: не включать единогласно

Яркаева Ф.Ф. Следующий препарат – амлодипин+валсартан.
Хазиахметова В.Н. это комбинированный препарат. В формуляре есть амлодипин. Валсартана в формуляре нет, присутствуют аналоги. Принцип формулярной системы – не включать комбинированные препараты.

Яркаева Ф.Ф. голосуем?

Голосование: не включать единогласно

Яркаева Ф.Ф. Следующий препарат – дулоксетин, ранее рассматривался, дорогостоящий

Бурашникова И.С. это антидепрессант, дорогостоящий, не имеет значимых преимуществ перед влюченными в формуляр.

Яркаева Ф.Ф.  кто за то, чтобы не включать?

Голосование: не включать единогласно

Яркаева Ф.Ф. Следующий препарат – тикарциллин/клавуланат

Зиганшина Л.Е. от секретариата докладывает Александрова Э.Г.

Александрова Э.Г. пенициллины/комбинации пенициллинов, включая ингибиторы b-лактамаз. Антисинегнойный ингибиторзащищенный полусинтетический карбоксипенициллин. Тикарциллин с клавулановой кислотой активен в отношении 60–80% устойчивых видов EnterobacteriaceaeB и всех продуцирующих b-лактамазы Staphylococcus aureusB, Haemophilus influenzae, Bacteroides spp. Рекомендован для лечении инфекций, вызванных устойчивой грамотрицательной флорой (в том числе синегнойной палочкойB), грамположительными возбудителями, в том числе стафилококками, продуцирующими b-лактамазу. Препарат резерва при многих заболеваниях: эффективен при лечении эндометрита, инфекциях нижних дыхательных путей (пневмонии смешанной этиологии, муковисцидозе), мочеполовой системы, при бактериемии, перитоните, эмпирической терапии при иммунодепрессивных состояниях (с аминогликозидами), для лечения инфекций тяжелого течения используется в составе комбинированной терапии. Был исключен 26.05.2009 в связи с тем, что отсутствовал на рынке. В настоящее время имеется.

Кораблева А.А. он необходим в клинике, практически единственный из имеющихся на рынке эффективных антибиотиков при синегнойной инфекции.
Галеева Д.С. в детской практике он тоже необходим.

Яркаева Ф.Ф. кто за то, чтобы включить?

Голосование: включить единогласно

Яркаева Ф.Ф. Следующий препарат – нифуроксазид
Зиганшина Л.Е. от секретариата докладывает Титаренко А.Ф.

Титаренко А.Ф. Нифуроксазид –  противомикробное средство широкого спектра действия, производное нитрофурана, единственное показание к применению - диарея инфекционного генеза. Нифуроксазид не представлен в перечне ЖНВЛС РФ, не представлен в списке основных лекарственных средств ВОЗ, не входит в «льготу» РФ и РТ. В Кокрейне 8 Клинических исследований (КИ), 2 из них повторные, т.е. всего 6 КИ (с 1980 по 1997 гг). 2 КИ на добровольцах, 1 КИ по резистентности, 1 не показало эффективности при кишечном микроспородиозе у ВИЧ-инфицированных, в других 2-х КИ – малое число исследуемых (49-88). Цена: препарат «Энтерофурил» – капсулы 200 мг №16 около 300 рублей, Эрсефурил – капсулы 200 мг №28 около 400 рублей, Нифуроксазид – 100 мг 24 таблетки 160 рублей. Имеются аналоги в ФС РТ: 1)  нитрофурантоин (торговое название фурадонин)- имеется 92 КИ с 1972 года, представлен в списке основных лекарственных средств ВОЗ, в «льготе» РФ. Цена таблеток по 50 мг №0 от 5до 10 рублей  2) Фуразолидон- имеется  61 КИ с 1977 года, в списке основных лекарственных средств ВОЗ, в «льготе» РТ, цена таблеток по  50 мг №10 от 2,5 до 5 рублей

Анохин А.В. В арсенале детских инфекционистов очень мало лекарственных средств, которые можно применять детям младше 2-х лет. У нас много проблем с лечением инфекционной диареи у детей. Прошу включить препарат в ФС РТ.

Зиганшина Л.Е. На сегодняшний день в мировой практике применение противомикробных средств при диарее  – индикатор неправильного лечения диареи. Основная терапия должна быть направлена на пероральную и, в тяжелых случаях, парентеральную регидратацию. Предлагаю не включать нифуроксазид в ФС РТ.

Титаренко А.Ф. Дополнительная информация по препарату: В 2000 году во Франции (страна-производитель оригинального нифуроксазида) использование нифуроксазида было ограничено применением лишь в качестве добавки к регидратационной терапии. После переоценки соотношения польза/риск от применения препарата и длительных дискуссий между производителями и Французским медицинским агентством (FMA), использование нифуроксазида было запрещено по отношению к детям младше двух лет. Некоторые специалисты считают данные меры недостаточными и выступают за полное прекращение назначения препарата в связи с его недоказанной эффективностью. В соответствии с фармакологической статьёй на препарат, область его применения ограничена диареей инфекционного генеза. Однако, несмотря на длительный период присутствия препарата на рынке, достоверных данных о его клинической эффективности при данном заболевании получено не было. Кроме этого, следует учитывать, что основным методом лечения инфекционной диареи является регидратационная терапия, а не назначение противомикробных средств. В одном небольшом клиническом исследовании эффективность нифуроксазида он на 1,3 дня уменьшал продолжительность диареи по сравнению с плацебо. Учитывая малое число исследований, негативное отношение к препарату, в том числе применению его у детей в стране-производителе, мнение секретариата - не включать препарат в ФС РТ.

Анохин А.В. Однако, препарат нам очень нужен. Без него мы не сможем обойтись при лечении многих детей с тяжелой диареей.

Галеева Д.С. Диарея у детей – действительно серьезная проблема, этот препарат нам нужен. Может быть, включить нифуроксазид в ФС РТ с пометкой «для специализированных инфекционных отделений?

Яркаева Ф.Ф. Голосуем. Кто за предложение включить нифуроксазид в ФС РТ с пометкой «для специализированных инфекционных отделений»? Кто за предложение не включать нифуроксазид в ФС РТ? Кто воздержался? 

Голосование: большинством голосов нифуроксазид включен в ФС РТ с пометкой «для специализированных инфекционных отделений при консультации клинического фармаколога».

Яркаева Ф.Ф. Следующий препарат – карбоцистеин.
Титаренко А.Ф. это аналог ацетилцистеина, который есть у нас в формуляре. Не имеет преимуществ, более дорогостоящий. Мнение секретариата не включать.

Яркаева Ф.Ф. кто за то, чтобы не включать?

Голосование: не включать единогласно

Яркаева Ф.Ф. Следующий препарат – хинаприл.

Хазиахметова В.Н. был исключен ранее на заседании ФТК МЗ РТ. Неоднократно подавался на включение. В формуляре имеется много ингибиторов АПФ. Не имеет существенных преимуществ.

Яркаева Ф.Ф. кто за то, чтобы не включать?

Голосование: не включать единогласно

Яркаева Ф.Ф. Следующий препарат – Гиосцина бутилбромид.

Александрова Э.Г. Гиосцина бутилбромид (бускопан) – полусинтетический алкалоид белладонны, М-холиноблокатор. Показания - почечная колика, желчная колика, спастическая дискинезия желчевыводящих путей и желчного пузыря, холецистит; кишечная колика; пилороспазм, синусовая брадикардия, брадиаритмия в случаях AV блокады, ринорея, рвота, гиперсаливация, диарея, спастические запоры, энурез, премедикация перед хирургическими операциями и диагностическими процедурами (для улучшения релаксации и уменьшения секреции), морская и воздушная болезнь. Аналог в Формуляре – атропин. Различия в показаниях к использованию отдельных спазмолитических препаратов связаны с несущественными различиями в активности и селективности действия, которые в большинстве случаев не проверены специфическим тестированием и не подтверждены результатами клинических исследований. Цены: бускопан таб. 10 мг №20 – 300 руб, свечи 10 мг №10 – 250 руб. Атропин амп.0,1% 1,0 мл №10 – 25 руб.
Зиганшина Л.Е. у нас есть комбинированные препараты, содержащие препараты белладонны – беллатаминал.
Салихов И.Г. я не согласен, что это аналог атропина, у него избирательное действие. Он применяется при ЭРХПГ.
Голосование: включить с пометкой «для специализированных гастроэнтерологических и хирургических отделений»

Яркаева Ф.Ф. Следующий препарат – арипипразол.

Бурашникова И.С. это антипсихотик, очень дорогой, малоизученный. Расходы по РКПБ составили 15 млн руб. Многократно подавались заявки, было принято решение не включать.
Халитов И.М. я не возражаю и не настаиваю на включении.

Яркаева Ф.Ф. кто за то, чтобы не включать?

Голосование: не включать единогласно

Яркаева Ф.Ф. Следующий препарат – цинакалцет.
Зиганшина Л.Е. от секретариата докладывает Кучаева А.В.

Кучаева А.В. Показания к применению: вторичный гиперпаратиреоз у пациентов в терминальной стадии ХПН (распространенность 25 новых случаев на 100 000 населения), находящихся на диализе, в т.ч. в составе комбинированной терапии, включающей ЛС связывающие фосфаты и/или витамин D. Гиперкальциемия на фоне рака паращитовидных желез. В формуляре имеется аналог миакальцик.

Яркаева Ф.Ф. две заявки поступили от одной фирмы – цинакалцет и дарбоэпоэтин. Прошу отложить рассмотрение заявки на цинакалцет в связи с тем, что планируется открытие центров для лечения гиперпаратиреоза у данной группы пациентов. Давайте перенесем рассмотрение заявки.
Яркаева Ф.Ф. Следующий препарат – дарбоэпоэтин. 

Зиганшина Л.Е. от секретариата докладывает Кучаева А.В.

Кучаева А.В. это стимулятор эритропоэза, применяется у пациентов с терминальной ХПН при симптоматической анемии. Очень дорогой. В формуляре имеются аналоги с равной или большей эффективностью. 
Голосование: не включать единогласно.

Яркаева Ф.Ф. Следующий препарат – атомоксетин.

Зиганшина Л.Е. от секретариата докладывает Кучаева А.В.

Кучаева А.В. Атомоксетин (Atomoxetine) – показание к применению - синдром дефицита концентрации внимания с гиперактивностью (СДВГ) (недостаточно информации, уровень доказательности А). Небезопасный, может вызвать суицид. 
Абакумова Т.Р. этот диагноз трудно выставить, нет четких критериев. СДВГ во всем мире считается примером «продажи болезни».
Голосование: не включать единогласно.

Яркаева Ф.Ф. Следующий препарат – йоверсол.
Карпенко Л.Г. нас устраивают контрастные средства, входящие в Формуляр, главное, чтобы они были на рынке

Кучаева А.В. В формуляре имеется аналоги – другие водорастворимые нефротропные низкоосмолярные рентгеноконтрастные средства, неионные – йогексол, йопромид, йодиксанол

ионные - йоксагловая кислота. Мнение секретариата «не включать»

Голосование: не включать единогласно.

Яркаева Ф.Ф. Следующий препарат – рифаксимин

Зиганшина Л.Е. от секретариата докладывает Кучаева А.В.

Кучаева А.В. Антибиотик широкого спектра действия при инфекционных заболеваниях ЖКТ, представитель группы рифамицинов, полусинтетическое производное рифамицина SV.

БИБЛИОТЕКА КОКРЕЙНА. 62 КИ с 1984 г. ВОЗ - не представлен. Мнение секретариата «не включать». В формуляре имеются аналоги. 
Голосование: не включать единогласно.

Яркаева Ф.Ф. Следующий препарат – Мебеверин. 
Хазиахметова В.Н. В ФС РТ есть дротаверин. Мебеверин значительно дороже дротаверина, имеется только одна лекарственная форма - капсулы для приема внутрь, в отличие от дротаверина, у которого есть лекарственные формы для парентеральногоь введения. Мнение секретариата «не включать»

Малышева И.Ю. мебеверин – препарат для амбулаторного приема.

Голосование: не включать единогласно.
Яркаева Ф.Ф. Следующий препарат – Алфлутоп
Зиганшина Л.Е. от секретариата докладывает Титаренко А.Ф.

Титаренко А.Ф. Это препарат из морских организмов или из морских рыб. В Формуляре имеются более дешевые средства, такие как хондроитин сульфат и глюкозамин. Цена: алфлутоп 10 амп. по 1 мл 1245-1457 руб. хондроитин сульфат 250 мг №50 262 руб, глюкозамин 0,75 мг 360 мг 576 рублей. Комбинированные препараты капс №60 230-370 рублей. Не присутствует в АТХ классификации. Не представлен в ВОЗ. Кохрейн – 1 исследование с 2006 года. Мнение секретариата «не включать»

Салихов И.Г. этот препарат очень эффективен при энтезопатиях. Мы его применяем в этих случаях инъекционно. Но острой необходимости в препарате нет.
Яркаева Ф.Ф. голосуем?

Голосование: не включать большинством голосов

Яркаева Ф.Ф. Следующий препарат – Цитиколин.
Зиганшина Л.Е. от секретариата докладывает Абакумова Т.Р.

Абакумова Т.Р. это ноотропное средство. В ФС РТ включено 8 ЛС с ноотропным действием.

Цитиколин –  входит в  АТХ, не включен в EMEA, USP DI. Имеет 75 КИ с 1069 года (исследования уровня В и С с 23-40 пациентами). Дорогостоящий. Мнение секретариата «не включать»

Яркаева Ф.Ф. кто за то, чтобы не включать?

Голосование: не включать единогласно

Яркаева Ф.Ф. кто за то, чтобы не включать?

Голосование: не включать единогласно

Яркаева Ф.Ф. Следующий препарат – Поли-(0-2-гидроксиэтил) – крахмал (Тетраспан-6)
Бурашникова И.С. это торговая марка имеющейся в формуляре позиции гидроксиэтилированный крахмал.

Зиганшина Л.Е. препарат автоматически входит в формуляр, мы рассматриваем только международные непатентованные наименования, а не торговые.

Яркаева Ф.Ф. Следующий препарат – пантопразол. 

Хазиахметова В.Н. Пантопразол XE "Пантопразол"  - ингибитор протонной помпы. В ФС есть омепразол и рабепразол. Цена: запантол 20мг № 28 777 руб, Панза -1200 руб. Очень дорогой. Мнение секретариата «не включать»

Яркаева Ф.Ф. кто за то, чтобы не включать?

Голосование: не включать единогласно

Яркаева Ф.Ф. Следующий препарат – натрия нуклеоспермат.

Карпенко Л.Г. заявка от нашего учреждения. Мы не настаиваем на включении.

Александрова Э.Г. этот препарат имеется в формуляре. Секретариат предлагает его на исключение, в связи с тем, что он мало использовался по результатам АВС/VEN анализа (см. Приложение).

Яркаева Ф.Ф. Следующий препарат – фолиниевая кислота – натриофолин.

Зиганшина Л.Е. В формуляре имеется кальция фолинат. Заявлена натриевая соль фолиниевой кислоты. Предложение секретариата – внести редакционную правку в формулировку этой позиции в формуляре – «препараты фолиниевой кислоты», во избежание путаницы. Это позволит учреждениям выбирать и использовать и кальция фолинат, и натрия фолинат.

Яркаева Ф.Ф. кто за это предложение?

Голосование: за – единогласно.
Яркаева Ф.Ф. Следующий препарат – синтетический аналог простагландина F2альфа.

Зиганшина Л.Е. от секретариата докладывает Хазиахметова В.Н.
Хазиахметова В.Н. это противоглаукомное средство из группы синтетических простагланинов. Рекомендует включить главный врач РКОБ.  В ФС есть латанопрост – из той же группы. Латанопрост несколько дороже. Мнение секретариата – влючить синтетический аналог простагландина F2альфа (травопрост), исключить латанопрост
Хайруллина Г.А. латанопрост входит в Федеральный список лекарственных средств, отпускаемых по льготе. Очень часто используется в амбулаторной практике, мы не можем его исключить, пока он входит в Федеральную льготу. 

Зиганшина Л.Е. мы имеем право от ФТК написать письмо в МЗ РФ с предложением заменить латанопрост на травопрост, как более дешевый и эффективный.
Яркаева Ф.Ф. Мы такие письма регулярно отправляем, когда приходит запрос от МЗ РФ. Обязательно это сделаем. Кто за то, чтобы не включать травопрост, оставить латанопрост?

Голосование: не включать единогласно

Яркаева Ф.Ф. следующие заявки поступили на расширение показаний лекарственных средств, имеющихся в формуляре. Золедроновая кислота.

Бурашникова И.С. Золедроновая кислота входит в формуляр с пометкой «только для онкологических отделений». Показания к применению препарата включают лечение остеопороза при онкологических заболеваниях. Заявку подали травматологи.  

Хазиахметова В.Н. В официальных показаниях не указано применение в травматологии.

Яркаева Ф.Ф. кто за то, чтобы не снимать ограничение применения?

Голосование: не снимать ограничение - единогласно

Яркаева Ф.Ф. Следующий препарат – ропивакаина гидрохлорид.

Александрова Э.Г. Присутствует в формуляре, обозначен тонким шрифтом – для применения в республиканских и городских многопрофильных больницах. Мнение секретариата – разрешить применение во всех учреждениях.
Яркаева Ф.Ф. кто за то, чтобы изменить шрифт на жирный?

Голосование: за - единогласно

Яркаева Ф.Ф. Следующий препарат – моксифлоксацин
Бурашникова И.С. заявка поступила от пульмонолога, хирурга, дерматовенеролога.

Зиганшина Л.Е. все три заявки составлены одним лицом, даже форматирование одинаковое.

Это препарат резерва для лечения резистентных форм туберкулеза. Расширение применения будет способствовать тому, что будет нечем лечить резистентные формы. 
Яркаева Ф.Ф. кто за то, чтобы не снимать ограничение?

Голосование: за – единогласно
Яркаева Ф.Ф. Следующий препарат – на изменение категорийности меропенема.

Карпенко Л.Г., Галеева Д.С. этого нельзя делать ни в коем случае. Если будут его применять в районах, нам однозначно придется его всем назначать. Это недопустимо. 

Яркаева Ф.Ф. кто за то, чтобы не снимать ограничение?

Голосование: за – единогласно

Яркаева Ф.Ф. у нас остался еще один вопрос. Вы знаете, что в этом году будет переиздание формуляра. Секретариат провел большую работу, проанализировал существующий формуляр и в предложенной Вам таблице представлены средства для исключения. Они подразделены на группы. Первая группа – препараты, которые не закупались по результатам АВС/VEN анализа либо нет регистрации в Госреестре: 
1. дизопирамид

2. мексилетин

3. норэтистерон+этинилэстрадиол

4. конъюгированные эстрогены

5. вазопрессин

6. пиперациллин

7. идоксуридин

8. залцитабин 

9. алломарон (аллопуринол+бензобрамон)

10. пипотиазин

11. амифостин

Можно проголосовать сразу за всю группу на исключение, если все согласны. 
Голосование: за – единогласно

Яркаева Ф.Ф. Следующая группа – лекарственные средства, которые не закупались или закупались в небольших количествах, а также «морально устаревшие». Последняя группа – прочие лекарственные средства и средства, у которых закончилось активное продвижение на рынок. 

Малышева И.Ю., Шайхутдинова Л.Н. в этих группах много специализированных препаратов, мы не может принимать решение единолично без обсуждения со всеми специалистами. 

Яркаева Ф.Ф. предлагаю разослать таблицу с кандидатами на исключение (кроме тех, которые мы уже сейчас исключили) на согласование всем главным специалистам. После совместного обсуждения в электронном режиме примем согласованное решение на следующем заседании. 

Голосование: за – единогласно

Яркаева Ф.Ф. все вопросы повестки рассмотрены, заседание завершено. Благодарю секретариат за проделанную работу, благодарю Управление по фармации.
Постановили:

1. Внедрить в работу Формулярно-Терапевтического Комитета форму декларации о конфликте интересов (в рамках стратегии дальнейшего совершенствования формулярной системы как основы внедрения концепции Основных лекарств ВОЗ)

2. Утвердить проект Республиканского формуляра лекарственных средств (стационарная помощь) с учетом решения ФТК по изменению Республиканского формуляра лекарственных средств и опубликовать 6-е издание, 2010 год.
3. Опубликовать результаты ABC/VEN-анализа использования лекарственных средств в учреждениях здравоохранения Республики Татарстан за 2009 год в виде аналитического обзора. 
4. Направить письмо в адрес Республиканской  клинической офтальмологической больницы о систематическом не выполнении приказа МЗ РТ о сдачи отчетности по ABC/VEN-анализу.
5. Поручить секретариату ФТК предоставить развернутую информацию по учреждениям здравоохранения республики, имеющим по результатам ABC/VEN-анализа наибольшие затраты на лекарственные средства категории N и средства, не входящие в Республиканский Формуляр МЗ РТ.
6. Поручить секретариату ФТК МЗ РТ провести обсуждение (в электронном  режиме) перечня лекарственных средств, предложенных на исключение из ФС РТ (ЛС, которые по результатам ABC/VEN-анализа не закупались в учреждениями здравоохранения республики в 2009 г или закупались в незначительных количествах) с главными специалистами МЗ РТ. Перечень включает следующие лекарственные средства:
1. Гидроксиметилникотинамид 

2. Лигнин гидролизный 

3. Панкреатин + диметикон

4. Пиоглитазон

5. Дигидротахистерол 

6. Фибринолизин

7. Натрия альгинат 

8. Протеин

9. Морацизин

10. Празозин

11. Изоконазол

12. Поликрезулен  (ваготил)

13. Метилтестостерон

14. Тиболон

15. Кортикотропин

16. Кортизон

17. Тиреоидин

18. Цефаклор

19. Метенамин

20. Бонафтон (бромнафтохинон)

21. (Полудан) Полиадениловая кислота+Полиуридиловая кислота

22. Фотемустин

23. Тегафур

24. Пирогенал

25. Натрия нуклеоспермат

26. Гексобарбитал              

27. Тиопроперазин 

28. Серебра нитрат

29. Этилхлорид

30. Ментол (рацементол, левоментол)

31. Нафталанская нефть

32. Эдетовая кислота

33. Тримедоксина бромид (тримедоксима бромид)

34. Изонитрозин

35. Метопролол+фелодипин

36. Фелодипин

37. Алфузозин

38. Азлоциллин

39. Пиперациллин/тазобактам

40. Фамцикловир

41. Йодамид 

42. Йокситаламовая кислота

43. Йоксагловая кислота

7. Внести изменения в Республиканский формулярный список лекарственных средств:  
-  включить следующие лекарственные средства:

1. флувоксамин (включить с последующим пересмотром группы антидепрессантов)

2. рокурония бромид

3. тизанидин (поставить вопрос на следующем заседании ФТК  об исключении толперизона)

4. лефлуномид (включить с пометкой «для специализированных отделений»)

5. тикарциллин/клавуланат (включить тонким шрифтом)

6. нифуроксамид (включить с пометкой «для специализированных отделений  при  консультации  клинического фармаколога»)

7. гиосцина бутилбромид (включить с пометкой «для специализированных отделений»)

8. пирибедил

- не включать лекарственные средства: 

1. Сертиндол

2. Бозентан

3. Имидазолилэтанамид пентандиовой кислоты

4. Поливитамины (парентеральное питание)
5. Эсмолол

6. Эзомепразол 

7. Прамипексол

8. Галантамин

9. Торасемид

10. Эссенциальный фосфолипид+глицирризиновая кислота

11. Леветирацетам

12. Ривастигмин
13. Картофеля побегов экстракт

14. Иммуноглобулин человека нормальный

15. Метионил-глутамил-гистидил-фенилаланин-пролил-глицил-пролин

16. Деферазирокс

17. Амлодипин/валсартан

18. ДулоксетинКарбоцистеин

19. ХинаприлАрипипразол

20. Цинакалцет (отложить рассмотрение до следующего ФТК в связи с открытием центра по лечению гиперпаратиреоза) 

21. Дарбопоэтин альфа

22. Атомоксетин

23. Йоверсол

24. Рифаксимин

25. Мебеверин афлутоп
26. Цитиколин

27. Пантопразол

28. Натрия нуклеоспермат

29. Фолиниевая кислота (присутствует в ФС в форме кальция фолината, код V03A F03; использовать следующую редакцию: «препараты фолиниевой кислоты»)

30. Синтетический аналог PgF2альфа
Примечание:

- Препарат «холина альфосцерат» (заявка от Васильева А.Н., и.о. директора ИДКЭЛС)- присутствует в ФС РТ(№ 579, код N07А Х02); 

- исключить следующие лекарственные средства по результатам ABC/VEN-анализа (не закупались в 2009 году, отсутствует регистрация в Государственном реестре ЛС РФ - www.regmed.ru): 
1. Дизопирамид

2. Мексилетин, 
3. Норэтистерон+Этинилэстрадиол,
4. Конъюгированные эстрогены
5. Вазопрессин,
6. Пиперациллин
7. Идоксуридин

8. Залцитабин

9. Алломарон (аллопуринол+бензобрамон)
10. Пипотиазин

11. Амифостин   
- изменить категорийность следующих лекарственных средств: ропивакаин гидрохлорид (указывать в ФС РТ жирным шрифтом – для всех учреждений здравоохранения). 
Категорийность золендроновой кислоты, моксифлоксацина, меропенема  оставить без изменений.

8. Поручить секретариату ФТК разработать критерии повторной подачи заявки на включение препарата в ФС РТ, если лекарственное средство уже было ранее рассмотрено на ФТК РТ с решением «не включать».
9. Поручить секретариату ФТК провести обсуждение  препаратов на исключение (электронная дискуссия) в группе антидепрессантов (код АТХ – N06A) со специалистами РКПБ им. акад. В.М. Бехтерева и с экспертами-психиатрами: профессор, д.м.н. Карпов А.М., профессор, д.м.н. Яхин К.К., профессор, д.м.н. Менделевич В.Д.). Подготовить предложение по изменению и сокращению данной лекарственной группы в ФС РТ к следующему заседанию ФТК.
Председатель ФТК, 

Первый зам. министра здравоохранения 

Республики Татарстан, к.м.н.                                                   

            Яркаева Ф.Ф.

Заместитель председателя ФТК, 

Зам. министра здравоохранения 

Республики Татарстан, д.м.н., профессор                                  

            Голубева Р.К
Ученый секретарь ФТК,

д.м.н., профессор





                                Зиганшина Л.Е.

Клинический фармаколог 

секретариата ФТК МЗ РТ                                                                      
   Бурашникова И.С.
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