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ÔÀÐÌÀÊÎÝÏÈÄÅÌÈÎËÎÃÈß ÝÏÈËÅÏÑÈÈ

P. Ã. Ãàìèðîâà, Ë. Å. Çèãàíøèíà1

Â ëåêöèè îòðàæåíû èñòîðèÿ ôàðìàêîòåðàïèè ýïèëåïñèè, ñîâðåìåííîå ñîñòîÿíèå
ôàðìàöåâòè÷åñêîãî ðûíêà â ñâÿçè ñ ïîÿâëåíèåì â ïîñëåäíèå äåñÿòèëåòèÿ áîëüøîãî
÷èñëà íîâûõ äîðîãîñòîÿùèõ ïðîòèâîýïèëåïòè÷åñêèõ ñðåäñòâ. Îáîñíîâàíà íåîáõîäè-
ìîñòü ôàðìàêîýïèäåìèîëîãè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé äëÿ îáúåêòèâíîé îöåíêè ýôôåêòèâ-
íîñòè, áåçîïàñíîñòè è ýêîíîìè÷åñêîé öåëåñîîáðàçíîñòè ïðèìåíåíèÿ íîâûõ ïðîòèâî-
ýïèëåïòè÷åñêèõ ñðåäñòâ ó äåòåé â ñâÿçè ñ îãðàíè÷åíèåì ïðîâåäåíèÿ ó äåòåé ðàíäîìè-
çèðîâàííûõ êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé. Ðàñêðûòà ðîëü ôàðìàêîýïèäåìèîëîãèè â
äîïîëíåíèè ðåçóëüòàòîâ ðàíäîìèçèðîâàííûõ êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèé íîâûìè ñâåäå-
íèÿìè èç ðåàëüíîé æèçíè, â êîëè÷åñòâåííîé îöåíêå ïîáî÷íûõ ðåàêöèé, âûÿâëåíèè íî-
âûõ ïîáî÷íûõ ýôôåêòîâ, â ðàçðàáîòêå íàèáîëåå ýôôåêòèâíûõ è ýêîíîìè÷íûõ òåðàïåâ-
òè÷åñêèõ àëãîðèòìîâ äëÿ ðàöèîíàëèçàöèè ïðîòèâîýïèëåïòè÷åñêîé òåðàïèè ó äåòåé è â
ðàçâèòèè ýêîíîìèêè çäðàâîîõðàíåíèÿ â öåëîì.

Êëþ÷åâûå ñëîâà: ôàðìàêîýïèäåìèîëîãèÿ, ôàðìàêîòåðàïèÿ, ïðîòèâîýïèëåïòè÷åñêèå
ñðåäñòâà

Ýïèëåïñèÿ ÿâëÿåòñÿ ÷àñòî âñòðå÷àþùèìñÿ íåâðîëî-
ãè÷åñêèì çàáîëåâàíèåì [21, 27, 47, 63, 70, 71], êîòî-
ðûì â ìèðå ñòðàäàþò áîëåå 40 ìëí ÷åëîâåê. Ýòà öèôðà
íå âêëþ÷àåò ôåáðèëüíûå ñóäîðîãè, êîòîðûå âñòðå÷à-
þòñÿ ó 5 % äåòåé, è îäíîêðàòíûå ïðèñòóïû [20]. Â ðàç-
âèòûõ ñòðàíàõ ðàñïðîñòðàíåííîñòü ýïèëåïñèè êîëåá-
ëåòñÿ îò 1,5 äî 18 ÷åëîâåê íà 1000 íàñåëåíèÿ (â ñðåä-
íåì 5 – 10 íà 1000) [26, 58, 59, 62, 70], à â íåêîòîðûõ
ðàçâèâàþùèõñÿ ñòðàíàõ ïðåâûøàåò 30 íà 1000 íàñåëå-
íèÿ [3, 27, 68]. Òî÷íûå ñâåäåíèÿ î ÷àñòîòå è ñòðóêòóðå
çàáîëåâàåìîñòè ýïèëåïñèåé â íàøåé ñòðàíå ïîëó÷èòü
çàòðóäíèòåëüíî, òàê êàê íå ñîáëþäàþòñÿ ïîëîæåíèÿ
Ìåæäóíàðîäíîé êëàññèôèêàöèè ýïèëåïòè÷åñêèõ ñèí-
äðîìîâ, è ïîìîùü áîëüíûì îêàçûâàåòñÿ â äâóõ ðàçîá-
ùåííûõ ñëóæáàõ – íåâðîëîãè÷åñêîé è ïñèõèàòðè÷å-
ñêîé [13]. Òåì íå ìåíåå, ïî äàííûì ëèòåðàòóðû, ðàñ-
ïðîñòðàíåííîñòü ýïèëåïñèè â Ðîññèè ñîñòàâëÿåò
5 – 10 ñëó÷àåâ íà 1000 íàñåëåíèÿ. Äëÿ Êàçàíè ýòîò ïî-
êàçàòåëü ðàâåí 4,4 íà 1000 [8]. Âàæíîñòü ïðîáëåìû
îïðåäåëÿåò íå òîëüêî ðàñïðîñòðàíåííîñòü ýïèëåïñèè
— îêîëî 1 % ïîïóëÿöèè [22, 47, 51, 58, 62, 79], íî è
ðÿä äðóãèõ çíà÷èìûõ ôàêòîðîâ: ïðåèìóùåñòâåííîå
íà÷àëî â äåòñêîì âîçðàñòå (â 60 – 70 % ñëó÷àåâ ýïè-
ëåïñèÿ íà÷èíàåòñÿ â äåòñêîì âîçðàñòå) [9], ïðîãðåäè-
åíòíîñòü òå÷åíèÿ áîëüøèíñòâà åå ôîðì, íåáëàãîïðèÿò-
íîå âëèÿíèå ïðèïàäêîâ íà ìîçã, ÷àñòîòà ïñèõè÷åñêèõ
èçìåíåíèé è ïîòåíöèàëüíàÿ îïàñíîñòü ïðèïàäêîâ äëÿ
áîëüíûõ è îêðóæàþùèõ [20]. Ñîöèàëüíàÿ çíà÷èìîñòü
ýòîãî çàáîëåâàíèÿ îïðåäåëÿåòñÿ âûñîêèì ïðîöåíòîì
èíâàëèäèçàöèè ïàöèåíòîâ [3, 70].

Ñ ñåðåäèíû XIX âåêà ôàðìàêîòåðàïèÿ ñòàëà îñíîâ-
íûì ìåòîäîì ëå÷åíèÿ ýïèëåïñèè [30, 49, 76]. Ìàëîâå-
ðîÿòíî, ÷òî ýòà òåíäåíöèÿ èçìåíèòñÿ â áëèæàéøåì áó-
äóùåì íåñìîòðÿ íà ïðîãðåññ äîñòèãíóòûé ïðè ïðèìå-
íåíèè äðóãèõ ìåòîäîâ òåðàïèè [18]. Ïåðâûìè
ïðåïàðàòàìè äëÿ ëå÷åíèÿ ýïèëåïñèè áûëè ñîëè áðîìà
(â íàñòîÿùåå âðåìÿ íå ïðèìåíÿþòñÿ) è ôåíîáàðáèòàë.
Ôåíîáàðáèòàë, îòíîñÿùèéñÿ ê ãðóïïå áàðáèòóðàòîâ,
ðàíåå ïðèìåíÿëñÿ â êà÷åñòâå ñíîòâîðíîãî ñðåäñòâà. Ïî
îáíàðóæåíèè åãî ïðîòèâîñóäîðîæíîãî ýôôåêòà ïðåïà-
ðàò ñòàë øèðîêî ïðèìåíÿòüñÿ äëÿ ëå÷åíèÿ ýïèëåïñèè ñ
1912 ã. [11]. Â 60-å ãîäû áûëè âíåäðåíû êàðáàìàçåïèí,
âàëüïðîàò íàòðèÿ, ôåíèòîèí, ïðîèçâîäíûå ôåíîáàðáè-
òàëà, ýòîñóêñèìèä, áåíçîäèàçåïèíû. Êàðáàìàçåïèí,
âàëüïðîàò íàòðèÿ, ôåíèòîèí, ôåíîáàðáèòàë, äèàçåïàì
è ýòîñóêñèìèä íà ñåãîäíÿøíèé äåíü ðàññìàòðèâàþòñÿ
Âñåìèðíîé îðãàíèçàöèåé çäðàâîîõðàíåíèÿ (ÂÎÇ) êàê
îñíîâíûå (æèçíåííî íåîáõîäèìûå). Îñíîâíûìè ÿâëÿ-
þòñÿ ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà, óäîâëåòâîðÿþùèå òðå-
áîâàíèÿì óëó÷øåíèÿ çäîðîâüÿ áîëüøèíñòâà áîëüíûõ
êîíêðåòíîé ïîïóëÿöèè. Ýòè ñðåäñòâà äîëæíû áûòü
âñåãäà äîñòóïíû â ëþáûõ êîëè÷åñòâàõ, ñîîòâåòñòâî-
âàòü òðåáîâàíèÿì, ïðåäúÿâëÿåìûì ê ôîðìàì âûïóñêà
è êà÷åñòâó (áèîäîñòóïíîñòü, ñòàáèëüíîñòü) [18, 80].
Êðîìå òîãî, ïðîøëî äîñòàòî÷íî âðåìåíè èõ èñïîëüçî-
âàíèÿ, ÷òîáû ïðîñëåäèòü îòäàëåííûå ïîñëåäñòâèÿ èõ
ïðèìåíåíèÿ â ïîïóëÿöèè, âûÿâèòü áîëåå ðåäêèå, íî
áîëåå îïàñíûå äëÿ ÷åëîâåêà ïîáî÷íûå ðåàêöèè.

Îñîáåííîñòü ëå÷åíèÿ ýïèëåïñèè çàêëþ÷àåòñÿ â íå-
îáõîäèìîñòè ðåãóëÿðíîãî åæåäíåâíîãî ïðèåìà ïðîòè-
âîýïèëåïòè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ íà ïðîòÿæåíèè ìíîãèõ
ëåò (íå ìåíåå 2,5 – 3 ëåò ïîñëå ïðåêðàùåíèÿ ïðèñòó-
ïîâ), à èíîãäà íà ïðîòÿæåíèè âñåé æèçíè [11].
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Â íàñòîÿùåå âðåìÿ îñíîâíîé ïðèíöèï ëå÷åíèÿ ýïè-
ëåïñèè ìîæåò áûòü ñôîðìóëèðîâàí ñëåäóþùèì îáðà-
çîì: ìàêñèìóì òåðàïåâòè÷åñêîé ýôôåêòèâíîñòè ïðè
ìèíèìóìå ïîáî÷íûõ ýôôåêòîâ [12]. Êàê âñå ëåêàðñòâà,
ïðîòèâîýïèëåïòè÷åñêèå ñðåäñòâà íå ëèøåíû ïîáî÷íî-
ãî äåéñòâèÿ [30, 60, 61, 66]: âîçìîæíî íåãàòèâíîå âëè-
ÿíèå íà íåðâíóþ ñèñòåìó, êîãíèòèâíûå ôóíêöèè è
ïñèõè÷åñêóþ ñôåðó [49, 74], íà âíóòðåííèå îðãàíû.
×àñòîòà îñëîæíåíèé ïðîòèâîýïèëåïòè÷åñêîé òåðàïèè,
ïî äàííûì ðàçíûõ àâòîðîâ, îñòàåòñÿ âûñîêîé è êîëåá-
ëåòñÿ îò 7 äî 25 % [37]. Ïðè ïîÿâëåíèè òÿæåëûõ
îñëîæíåíèé âîçíèêàåò íåîáõîäèìîñòü îòêàçà îò ïðèå-
ìà ïðåïàðàòà (äàæå åñëè îí ýôôåêòèâåí â îòíîøåíèè
êîíòðîëÿ ïðèñòóïîâ) è èçìåíåíèÿ ñõåìû òåðàïèè [14].
Ó 5 – 10 % ïàöèåíòîâ óæå ïðè íàçíà÷åíèè ïðîòèâî-
ýïèëåïòè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ â òåðàïåâòè÷åñêèõ äîçàõ
âîçíèêàþò íåïåðåíîñèìûå ïîáî÷íûå ýôôåêòû, ÷òî äå-
ëàåò íåâîçìîæíûì ïðîäîëæåíèå ìåäèêàìåíòîçíîé òå-
ðàïèè [10, 45].

Çà ïîñëåäíèå 15 ëåò â ìèðå ïîëó÷åíî îêîëî 30 íî-
âûõ ïðîòèâîýïèëåïòè÷åñêèõ ñðåäñòâ, 10 èç íèõ (ôåë-
áàìàò, ãàáàïåíòèí, ëàìîòðèäæèí, ëåâåòèðàöåòàì, îê-
ñêàðáàçåïèí, ïðåãàáàëèí, òèàãàáèí, òîïèðàìàò, âèãà-
áàòðèí, çîíèñàìèä) ëèöåíçèðîâàíû è âíåäðåíû âî
ìíîãèõ ñòðàíàõ ìèðà [26].

Â Ðîññèè çà ïîñëåäíåå âðåìÿ çàðåãèñòðèðîâàíû è
ïðîäâèãàþòñÿ òàêèå ïðîòèâîýïèëåïòè÷åñêèå ñðåäñòâà
êàê ëàìîòðèäæèí, òîïèðàìàò, ãàáàïåíòèí, îêñêàðáàçå-
ïèí, ëåâåòèðàöåòàì [64], âûòåñíÿÿ “ñòàðûå”. Êàæäîå
íîâîå ïðîòèâîýïèëåïòè÷åñêîå ñðåäñòâî ïðåäñòàâëÿåò-
ñÿ íà ðûíêå êàê áîëåå ýôôåêòèâíîå, ÷åì ïðåäûäóùèå,
ñ ìèíèìóìîì ïîáî÷íûõ ýôôåêòîâ. Ïîÿâëåíèå íà ðûí-
êå ëåêàðñòâ íîâûõ ïðîòèâîýïèëåïòè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ
ñïîñîáñòâóåò ïîâûøåíèþ ýôôåêòèâíîñòè ëå÷åíèÿ
ýïèëåïñèè, îäíàêî èõ ñòîèìîñòü, êàê ïðàâèëî, ìíîãî
âûøå ñòîèìîñòè ïðåïàðàòîâ ïðåäûäóùåãî ïîêîëåíèÿ
[21].

Èçâåñòíî, ÷òî îðèãèíàëüíîå ëåêàðñòâåííîå ñðåäñò-
âî — ýòî âïåðâûå ñèíòåçèðîâàííîå è ïðîøåäøåå ïîë-
íûé öèêë èñïûòàíèé ëåêàðñòâåííîå âåùåñòâî, àêòèâ-
íûå èíãðåäèåíòû êîòîðîãî çàùèùåíû ïàòåíòîì íà
îïðåäåëåííûé ñðîê. Íà ðàçðàáîòêó òàêîãî ËÑ òðåáóåò-
ñÿ îêîëî 20 ëåò [4, 21]. Â ïîñëåäíèå äåñÿòèëåòèÿ ðàñ-
õîäû íà íàó÷íûå èññëåäîâàíèÿ, ðàçðàáîòêó íîâîé ëå-
êàðñòâåííîé ìîëåêóëû â ôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðîìûø-
ëåííîñòè âûðîñëè â íåñêîëüêî ðàç. Êàê ïðàâèëî,
âíà÷àëå íåîáõîäèìî ïðîâåñòè ñêðèíèíã 300 – 600 õè-
ìè÷åñêèõ ñîåäèíåíèé, ÷òîáû îòîáðàòü 1 âåùåñòâî,
èìåþùåå íåîáõîäèìûå ôàðìàêîëîãè÷åñêèå ñâîéñòâà.
Îêîëî 15 òàêèõ ëåêàðñòâ-êàíäèòàòîâ íåîáõîäèìî âñå-
ñòîðîííå èññëåäîâàòü, ÷òîáû çàðåãèñòðèðîâàòü íîâîå
ëåêàðñòâåííîå ñðåäñòâî. Ïðè ðåãèñòðàöèè íîâîãî ëå-
êàðñòâåííîãî ñðåäñòâà íå îáÿçàòåëüíî, ÷òîáû îíî
áûëî ëó÷øå ñóùåñòâóþùèõ. Äîñòàòî÷íî, ÷òîáû íîâîå
ëåêàðñòâåííîå ñðåäñòâî èìåëî òðåáóåìîå áëàãîïðèÿò-
íîå òåðàïåâòè÷åñêîå âîçäåéñòâèå äî ïðèåìëåìîé ñòå-
ïåíè ïðè ñðàâíåíèè ñ ïëàöåáî, è áûëî áåçîïàñíûì.

×òîáû îöåíèòü ýôôåêòèâíîñòü íîâîãî ñðåäñòâà, ðàçðà-
áîò÷èê-ïðîèçâîäèòåëü âûïîëíÿåò ðàíäîìèçèðîâàííûå
êëèíè÷åñêèå èñïûòàíèÿ. Êëèíè÷åñêèå èñïûòàíèÿ —
îáû÷íî îòíîñèòåëüíî êðàòêîñðî÷íûå èññëåäîâàíèÿ
(îò íåñêîëüêèõ íåäåëü äî íåñêîëüêèõ ìåñÿöåâ) äàæå â
òîì ñëó÷àå, åñëè ñðåäñòâî ïðåäíàçíà÷åíî äëÿ ëå÷åíèÿ
õðîíè÷åñêîãî çàáîëåâàíèÿ. Äëÿ íåáîëüøîãî êîëè÷åñò-
âà òÿæåëûõ çàáîëåâàíèé, äëÿ êîòîðûõ òåðàïèÿ ïëàöåáî
áûëà áû íåýòè÷íîé, íîâîå ëåêàðñòâåííîå ñðåäñòâî
ñðàâíèâàåòñÿ ñ ñóùåñòâóþùèìè ìåòîäàìè ëå÷åíèÿ.
Îäíàêî ýòè èññëåäîâàíèÿ ñòðåìÿòñÿ ïðîäåìîíñòðèðî-
âàòü, ÷òî íîâîå ëåêàðñòâåííîå ñðåäñòâî ñòîëü æå ýô-
ôåêòèâíî êàê àëüòåðíàòèâû, èëè íå ìåíåå ýôôåêòèâíî;
ýòî íå îçíà÷àåò, ÷òî äîëæíî áûòü ëó÷øå [54]. Ïîñëå
ðåãèñòðàöèè áðåíäà êîìïàíèÿ-ïðîèçâîäèòåëü ðàñõîäó-
åò çíà÷èòåëüíûå ñðåäñòâà íà åãî ïðîäâèæåíèå íà ôàð-
ìàöåâòè÷åñêèé ðûíîê. Äëÿ êîìïåíñàöèè çàòðàò íà ðàç-
ðàáîòêó, äîêëèíè÷åñêèå è êëèíè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ
è àêòèâíîå ïðîäâèæåíèå, à òàêæå ïîëó÷åíèÿ ïðèáûëè
èííîâàöèîííûå êîìïàíèè óñòàíàâëèâàþò âñå áîëåå
âûñîêèå öåíû íà ËÑ [4].

Äîõîäû ôàðìêîìïàíèé ïîñëå âíåäðåíèÿ íîâîãî
ïðåïàðàòà ñðàâíèìû ñ äîõîäàìè ñàìûõ ïðèáûëüíûõ
âèäîâ áèçíåñà. Íàïðèìåð, ãëîáàëüíûå ôàðìàöåâòè÷å-
ñêèå ïðîäàæè â 2006 ã. ñîñòàâèëè 643 ìëðä äîëëàðîâ
ÑØÀ. Ýòî ïðåâûøàåò íàöèîíàëüíûé âàëîâûé ïðîäóêò
áîëåå ïîëîâèíû ñòðàí ìèðà [81]. Îñîáûé èíòåðåñ
ïðåäñòàâëÿþò òå çàáîëåâàíèÿ, ïðè êîòîðûõ ëåêàðñò-
âåííûå ñðåäñòâà ïî ïîêàçàíèÿì íåîáõîäèìî èñïîëüçî-
âàòü ïîæèçíåííî.

Äî ðàñïàäà ÑÑÑÐ ïîòðåáíîñòü ñòðàíû â ëåêàðñò-
âåííûõ ñðåäñòâàõ â îñíîâíîì îáåñïå÷èâàëè îòå÷åñò-
âåííûå ôàðìàöåâòè÷åñêèå ôàáðèêè, à íåäîñòàþùèå
ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà çàêóïàëè â ñòðàíàõ Öåíòðàëü-
íîé Åâðîïû. Â ïåðèîä áûñòðîãî ïåðåõîäà ê ðûíî÷íîé
ýêîíîìèêå îáúåìû ïðîèçâîäñòâà ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâ â Ðîññèè ñîêðàòèëèñü [55, 77]. Áëàãîäàðÿ èì-
ïîðòó äîñòóïíîñòü ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ âîçðîñëà,
íî îäíîâðåìåííî çíà÷èòåëüíî óâåëè÷èëàñü ñòîèìîñòü
ëå÷åíèÿ [55, 77]. Â 1992 ã. â Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè
áûëî çàðåãèñòðèðîâàíî 5000 òîðãîâûõ íàèìåíîâàíèé
ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, â 1998 ã. — óæå 12 000. Ñåãîä-
íÿ Ãîñóäàðñòâåííûé ðååñòð ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ñî-
äåðæèò îêîëî 24 000 òîðãîâûõ íàèìåíîâàíèé [64]. Äëÿ
ñðàâíåíèÿ, â áîëüøèíñòâå åâðîïåéñêèõ ñòðàí çàðåãè-
ñòðèðîâàíî ïî íåñêîëüêî òûñÿ÷ ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâ [77]. Äëÿ ïðîäâèæåíèÿ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ
íà ðîññèéñêèé ðûíîê õàðàêòåðíà âåñüìà àãðåññèâíàÿ
ðåêëàìà, ïðèâîäÿùàÿ â çàìåøàòåëüñòâî ïîòðåáèòåëåé
è âðà÷åé. Ðåêëàìíàÿ èíôîðìàöèÿ ïîñòóïàåò ê âðà÷ó è
ïîòðåáèòåëþ áûñòðî è â áîëüøîì îáúåìå. Ðåêëàìà ëå-
êàðñòâåííûõ ñðåäñòâ îãðàíè÷åíà çàêîíîäàòåëüñòâîì,
íî âûïîëíÿåòñÿ îíî íå â ïîëíîé ìåðå. Â ðåçóëüòàòå
ðîññèéñêèé ðûíîê îêàçàëñÿ íàâîäíåí ïðåïàðàòàìè,
ðàñïðîñòðàíåíèå êîòîðûõ â äðóãèõ ñòðàíàõ îãðàíè÷å-
íî ëèáî çàïðåùåíî, ìàëîýôôåêòèâíûìè è áåñïîëåç-
íûìè, à òàêæå ñîìíèòåëüíîãî êà÷åñòâà èìïîðòíûìè
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ñðåäñòâàìè èç äàëüíåâîñòî÷íûõ è âîñòî÷íîåâðîïåé-
ñêèõ ñòðàí [77]. Ïðè ïîäîáíîé ñâîáîäå ôàðìàöåâòè÷å-
ñêîãî ðûíêà ïðîáëåìà ðàöèîíàëüíîãî èñïîëüçîâàíèÿ
ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ñòàíîâèòñÿ ÷ðåçâû÷àéíî ñëîæ-
íîé äëÿ ðåøåíèÿ [77]. Êàê äëÿ ðàçâèòûõ, òàê è äëÿ ðàç-
âèâàþùèõñÿ ñòðàí õàðàêòåðíî èçáûòî÷íîå íàçíà÷åíèå
äîðîãîñòîÿùèõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, âûçâàííîå àã-
ðåññèâíûì ìàðêåòèíãîì [32]. Íàèáîëåå àêòèâíî ïðî-
äâèãàþòñÿ íà ðûíîê ñàìûå íîâûå, à çíà÷èò íàèáîëåå
äîðîãèå è íàèìåíåå èçó÷åííûå ëåêàðñòâåííûå ñðåäñò-
âà [16]. Â óñëîâèÿõ àãðåññèâíîãî ìàðêåòèíãà îñîáóþ
öåííîñòü ïðèîáðåòàåò èíôîðìàöèÿ, îñíîâàííàÿ íà ðå-
çóëüòàòàõ êà÷åñòâåííûõ êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé,
ïðîâåäåííûõ â ñîîòâåòñòâèè ñî ñòðîãîé ìåòîäîëîãèåé.
Íàèáîëåå äîêàçàííûå ñâåäåíèÿ ïîëó÷àþò èç ñèñòåìà-
òè÷åñêèõ îáçîðîâ. Îíè ñîçäàþòñÿ ïóòåì ñèñòåìàòè÷å-
ñêîãî ïîèñêà äàííûõ èç âñåõ îïóáëèêîâàííûõ êëèíè-
÷åñêèõ èññëåäîâàíèé, êðèòè÷åñêîé îöåíêè èõ êà÷åñòâà
è îáîáùåíèÿ ðåçóëüòàòîâ. Ïðîâåäåííûå â ñîîòâåòñò-
âèè ñ ïðèíöèïàìè äîêàçàòåëüíîé ìåäèöèíû, ò.å. ðàí-
äîìèçèðîâàííûå äâîéíûå ñëåïûå êëèíè÷åñêèå èññëå-
äîâàíèÿ ïîêàçûâàþò, ÷òî íîâûå ïðîòèâîýïèëåïòè÷å-
ñêèå ïðåïàðàòû íå ýôôåêòèâíåå “ñòàðûõ”, íî,
âîçìîæíî, ëåã÷å ïåðåíîñÿòñÿ [31, 67]. Ïî äàííûì íå-
êîòîðûõ èññëåäîâàíèé, íåò ðàçëè÷èé â êîëè÷åñòâå íå-
áëàãîïðèÿòíûõ ýôôåêòîâ [69]. Âìåñòå ñ òåì çàòðàòû íà
ëå÷åíèå ëàìîòðèäæèíîì â ìîíîòåðàïèè ôîêàëüíûõ è
ãåíåðàëèçîâàííûõ ôîðì ýïèëåïñèè â Âåëèêîáðèòàíèè
â 3 ðàçà âûøå, ÷åì íà ëå÷åíèå êàðáàìàçåïèíîì, âêëþ-
÷àÿ çàòðàòû íà ïðåîäîëåíèå íåáëàãîïðèÿòíûõ ýôôåê-
òîâ [67]. Ïðè âíîâü äèàãíîñòèðîâàííîé ýïèëåïñèè
ðàçíèöû â ýôôåêòèâíîñòè ïðè ñðàâíåíèè ñ äðóãèìè
ïðîòèâîýïèëåïòè÷åñêèìè ñðåäñòâàìè íå îáíàðóæåíî
âîîáùå [38].

Âûñîêàÿ ñòîèìîñòü ôàðìàêîòåðàïèè, ñâÿçàííàÿ ñî
âñå áîëåå âîçðàñòàþùèìè çàòðàòàìè íà ðàçðàáîòêó íî-
âûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ (îñîáåííî íà ïðîâåäåíèå
êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèé), çàñòàâëÿåò îáùåñòâî îòíî-
ñèòüñÿ ñ ïîâûøåííûì âíèìàíèåì ê òåðàïåâòè÷åñêèì
òåíäåíöèÿì, ñôîðìèðîâàâøèìñÿ â êëèíè÷åñêîé ïðàê-
òèêå. Íåîáõîäèìîñòü ðàçðàáîòêè ñïåöèàëüíûõ ìåòî-
äîâ èññëåäîâàíèÿ ðàçëè÷íûõ àñïåêòîâ âëèÿíèÿ ëåêàð-
ñòâåííûõ ñðåäñòâ íà ïîïóëÿöèþ, à òàêæå èçó÷åíèÿ
ôàêòîðîâ, â òîì ÷èñëå íåôàðìàêîëîãè÷åñêèõ (ïîâåäåí-
÷åñêèõ, ýêîíîìè÷åñêèõ è ò.ä.), ñïîñîáíûõ îêàçàòü âîç-
äåéñòâèå íà ïðèìåíåíèå ËÑ â êîíêðåòíîì ðåãèîíå,
ïðèâåëà ê âîçíèêíîâåíèþ â 60-õ ãîäàõ XX âåêà íîâîãî
íàïðàâëåíèÿ â íàóêå — ôàðìàêîýïèäåìèîëîãèè (ÔÝÏ)
[73].

Ðàíäîìèçèðîâàííûå êëèíè÷åñêèå èñïûòàíèÿ
(ÐÊÈ), õîòÿ è ÿâëÿþòñÿ ýòàëîíîì äîêàçàòåëüíîé ìåäè-
öèíû, íå ïîçâîëÿþò èç-çà îãðàíè÷åííîñòè âî âðåìåíè
ïðîñëåäèòü çà ðàçâèòèåì íåæåëàòåëüíûõ ëåêàðñòâåí-
íûõ ðåàêöèé (ÍËÐ) â îòäàëåííûé ïåðèîä ïðèìåíåíèÿ
íîâîãî ËÑ è ñäåëàòü âûâîäû î åãî âçàèìîäåéñòâèè ñ
äðóãîé, ñïåöèôè÷åñêîé è íåñïåöèôè÷åñêîé òåðàïèåé,
î âëèÿíèè íà ðàçâèòèå ñîïóòñòâóþùèõ çàáîëåâàíèé

[57, 72]. Ïðè ïðîâåäåíèè ÐÊÈ íå ïðåäñòàâëÿåòñÿ âîç-
ìîæíûì îöåíèòü ýêîíîìè÷åñêóþ ýôôåêòèâíîñòü è ñî-
öèàëüíûå ïîñëåäñòâèÿ ââåäåíèÿ â ñõåìó ëå÷åíèÿ
ïàöèåíòîâ íîâûõ ïðåïàðàòîâ.

Îäíèì èç âàæíûõ âîïðîñîâ ôàðìàêîýïèäåìèîëîãèè
ÿâëÿåòñÿ áåçîïàñíîñòü ËÑ. Ýòî ñâÿçàíî ñ âîçðàñòàíèåì
÷èñëà ñåðüåçíûõ ÍËÐ [42], êîòîðûå íàíîñÿò áîëüøîé
óùåðá çäîðîâüþ ëþäåé è ýêîíîìèêå. Ïðèìåðîì, êîãäà
îïàñíûå äëÿ æèçíè ïîáî÷íûå ýôôåêòû ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâ îáíàðóæèâàþòñÿ òîëüêî â ïîñòìàðêåòèíãîâûé
ïåðèîä, ÿâëÿåòñÿ ñëó÷àé ñ ïîÿâëåíèåì íà ðûíêå ïðîòè-
âîýïèëåïòè÷åñêîãî ïðåïàðàòà ôåëáàìàòà. Ôåëáàìàò
ðàçðåøåí ê ïðèìåíåíèþ â ÑØÀ â àâãóñòå 1993 ã. äëÿ
ëå÷åíèÿ âçðîñëûõ áîëüíûõ ñ ïàðöèàëüíûìè ïðèñòóïà-
ìè áåç ãåíåðàëèçàöèè, à òàêæå ñî âòîðè÷íîé ãåíåðàëè-
çàöèåé è ñèíäðîìîì Ëåííîêñà-Ãàñòî. Â ïåðèîä ñ ñåí-
òÿáðÿ 1993 ã. ïî àâãóñò 1994 ã. îêîëî 150 000 áîëüíûõ
ïîëó÷àëè òåðàïèþ ôåëáàìàòîì, ñðåäè íèõ 50 000 —
äëèòåëüíî. Äî ïîëó÷åíèÿ ìàðêåòèíãîâîãî ðàçðåøåíèÿ
áûëè ïðîâåäåíû êëèíè÷åñêèå èñïûòàíèÿ ó 1000 áîëü-
íûõ, ñðåäè êîòîðûõ íå áûëî íè îäíîãî ñëó÷àÿ àïëàñòè-
÷åñêîé àíåìèè. Îäíàêî, êîãäà ôåëáàìàò ïîñòóïèë íà
ëåêàðñòâåííûé ðûíîê, ýòî îñëîæíåíèå áûëî çàðåãèñò-
ðèðîâàíî ó 16 áîëüíûõ. Àïëàñòè÷åñêàÿ àíåìèÿ õàðàê-
òåðèçîâàëàñü ïàíöèòîïåíèåé è óãíåòåíèåì ìèåëîèä-
íîãî è ýðèòðîèäíîãî ðîñòêîâ êîñòíîãî ìîçãà. Íåñêîëü-
êî áîëüíûõ ïîãèáëè. Âñå áîëüíûå, ó êîòîðûõ
ðàçâèëàñü àïëàñòè÷åñêàÿ àíåìèÿ, ïîëó÷àëè ôåëáàìàò â
òå÷åíèå 2,5 – 6 ìåñ [18]. Ôåëáàìàò ïðåêðàòèëè ðåêî-
ìåíäîâàòü äëÿ ëå÷åíèÿ ýïèëåïñèè êàê ïðåïàðàò ïåðâîé
ëèíèè è øèðîêîãî èñïîëüçîâàíèÿ [40].

Öåëü ôàðìàêîýïèäåìèîëîãè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé
— èçó÷åíèå èñïîëüçîâàíèÿ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ è
äîñòèæåíèå çàòðàòíî-ýôôåêòèâíîãî è áåçîïàñíîãî
ïðèìåíåíèÿ ëåêàðñòâ â ïîïóëÿöèè. Ôàðìàêîýïèäåìèî-
ëîãèÿ ïîçâîëÿåò äîïîëíèòü ðåçóëüòàòû ðàíäîìèçèðî-
âàííûõ êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèé íîâûìè ñâåäåíèÿìè
èç ðåàëüíîé æèçíè, êîëè÷åñòâåííî îöåíèâàòü ïîáî÷-
íûå ðåàêöèè è âûÿâèòü íîâûå òåðàïåâòè÷åñêèå è ïî-
áî÷íûå ýôôåêòû. Ïðåèìóùåñòâà ôàðìàêîýïèäåìèîëî-
ãèè çàêëþ÷àþòñÿ â òî÷íîñòè íîâîé èíôîðìàöèè, íåäî-
ñòóïíîé â êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèÿõ, èçó÷åíèè
ýôôåêòîâ ïåðåäîçèðîâêè. ßâëÿÿñü îñíîâîé ôàðìàêîý-
êîíîìè÷åñêîãî àíàëèçà, ôàðìàêîýïèäåìèîëîãèÿ íåïî-
ñðåäñòâåííî âëèÿåò íà ýêîíîìèêó çäðàâîîõðàíåíèÿ â
öåëîì: èçó÷àåò êëèíèêî-ýïèäåìèîëîãè÷åñêèå è ñîöèà-
ëüíî-ýêîíîìè÷åñêèå ïîñëåäñòâèÿ íåðàöèîíàëüíîé
ôàðìàêîòåðàïèè â âèäå íåîïðàâäàííîé ïîëèïðàãìà-
çèè, íåñîîòâåòñòâèÿ ðåæèìîâ äîçèðîâàíèÿ òÿæåñòè áî-
ëåçíåííîãî ñîñòîÿíèÿ, ïåðåäîçèðîâêè, èãíîðèðîâàíèÿ
äåøåâûõ è ýôôåêòèâíûõ àëüòåðíàòèâ ëåêàðñòâåííîé
òåðàïèè [7]. Ïûòàÿñü îáåñïå÷èòü âûñîêîêà÷åñòâåííóþ
îõðàíó çäîðîâüÿ, âñå ãîñóäàðñòâà ñòîëêíóëèñü ñ òðóä-
íîñòÿìè êîíòðîëÿ ðàñõîäîâ íà ìåäèöèíñêóþ ïîìîùü.
Ëåêàðñòâåííîå îáåñïå÷åíèå — îäèí èç íàèáîëåå çà-
òðàòíûõ êîìïîíåíòîâ ñèñòåìû çäðàâîîõðàíåíèÿ [75] è
ìîæåò ïîòðåáëÿòü äî 40 % áþäæåòà çäðàâîîõðàíåíèÿ â
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ðàçâèâàþùèõñÿ ñòðàíàõ è ñòðàíàõ ïåðåõîäíîãî ïåðèî-
äà [29, 53]. Â ÷àñòíîñòè, íà ëå÷åíèå ýïèëåïñèè ìîæåò
ðàñõîäîâàòüñÿ äî 1,1 % áþäæåòà çäðàâîîõðàíåíèÿ [44].

Äëÿ êëàññèôèêàöèè ËÑ ñ öåëüþ ïîñëåäóþùåãî èçó-
÷åíèÿ èõ ïîòðåáëåíèÿ, â òîì ÷èñëå ïðè ýïèëåïñèè,
ÂÎÇ ðåêîìåíäóåò èñïîëüçîâàòü àíàòîìè÷åñêóþ-õèìè-
÷åñêóþ-òåðàïåâòè÷åñêóþ (ÀÒÕ) êëàññèôèêàöèîííóþ
ñèñòåìó (Anatomical Therapeutic Chemical Classificati-
on, ÀÒÑ — àíãë.). Â óñëîâèÿõ ïîÿâëåíèÿ íà ôàðìàöåâ-
òè÷åñêîì ðûíêå âñå áîëüøåãî êîëè÷åñòâà íîâûõ ïðå-
ïàðàòîâ âñòàë âîïðîñ î ñîçäàíèè åäèíîé ìåòîäîëîãèè
è òåðìèíîëîãèè äëÿ âîçìîæíîñòè ñðàâíåíèÿ ïîëó÷àå-
ìûõ ôàðìàêîýïèäåìèîëîãè÷åñêèõ ðåçóëüòàòîâ. Íà÷àëî
áûëî ïîëîæåíî íà ñèìïîçèóìå ÂÎÇ â Îñëî â 1969 ã.,
çàâåðøåíèåì ýòîé ðàáîòû ÿâèëîñü ñîçäàíèå ÀÒÕ êàê
åäèíîé êëàññèôèêàöèîííîé ñèñòåìû ËÑ, à â êà÷åñòâå
åäèíèöû èçìåðåíèÿ áûëà ïðèíÿòà “Defined Daily
Dose” (DDD) — óñòàíîâëåííàÿ ñóòî÷íàÿ äîçà
[17, 36, 65]. Ýòî “òåõíè÷åñêàÿ” åäèíèöà èçìåðåíèÿ, ïî-
çâîëÿþùàÿ îðèåíòèðîâî÷íî îöåíèòü “èíòåíñèâíîñòü”
èñïîëüçîâàíèÿ ËÑ, êîòîðàÿ ïîçâîëÿåò ïðîâåñòè ïðî-
ñïåêòèâíûå è ðåòðîñïåêòèâíûå ñðàâíåíèÿ ðàçëè÷íûõ
ñõåì ëå÷åíèÿ, óòî÷íèòü íå òîëüêî ýïèäåìèîëîãè÷å-
ñêèå, íî è ýêîíîìè÷åñêèå ïîñëåäñòâèÿ ïðèìåíåíèÿ
îïðåäåëåííûõ ËÑ èëè èõ ñî÷åòàíèé. Â 1981 ã. Åâðî-
ïåéñêîå ðåãèîíàëüíîå îòäåëåíèå ÂÎÇ ðåêîìåíäîâàëî
ñèñòåìó ÀÒÑ�DDD äëÿ èññëåäîâàíèé èñïîëüçîâàíèÿ
ËÑ â ìåæäóíàðîäíîì ìàñøòàáå [36]. Â êëàññèôèêàöè-
îííîé ñèñòåìå ÀÒÕ ñðåäñòâà ðàçäåëåíû íà ãðóïïû ïî
ôàðìàêîëîãè÷åñêîìó äåéñòâèþ, òåðàïåâòè÷åñêèì è
ôàðìàêîëîãè÷åñêèì ñâîéñòâàì ñ ïðèñâîåíèåì êàæäî-
ìó èç íèõ èíäèâèäóàëüíîãî êîäà. Â ñèñòåìå ÀÒÕ ïðè-
ìåíÿþòñÿ ìåæäóíàðîäíûå íåïàòåíòîâàííûå íàèìåíî-
âàíèÿ ÂÎÇ (INN) [23, 36].

Ïðè èñïîëüçîâàíèè ïðîòèâîýïèëåïòè÷åñêèõ
ñðåäñòâ â íàñòîÿùåå âðåìÿ óäîâëåòâîðèòåëüíûé êîíò-
ðîëü íàä ïðèñòóïàìè, ò.å. èõ èñ÷åçíîâåíèå èëè ñíèæå-
íèå ÷èñëà, äîñòèãàåòñÿ ó 70 % ïàöèåíòîâ [1, 60]. Íå-
ñìîòðÿ íà äîñòèæåíèÿ â èçó÷åíèè ïàòîãåíåçà, äèàãíî-
ñòèêè è ëå÷åíèÿ ýïèëåïñèè, ñîçäàíèå íîâûõ ïðîòèâî-
ýïèëåïòè÷åñêèõ ñðåäñòâ ñ ïðîãíîçèðóåìûìè, à â ÷àñòè
ñëó÷àåâ è “ïðîåêòèðóåìûìè” íîâûìè ìåõàíèçìàìè
äåéñòâèÿ [6] è ðàçðàáîòêó ìåæäóíàðîäíûõ ñòàíäàðòîâ
ëå÷åíèÿ, ýïèëåïòè÷åñêèå ïðèñòóïû ó çíà÷èòåëüíîé ÷à-
ñòè áîëüíûõ (30 – 40 %) îñòàþòñÿ ðåçèñòåíòíûìè ê
òåðàïèè [25, 28, 41, 51, 52, 58, 62]. Î ôàðìàêîðåçèñòåí-
òíîñòè ýïèëåïñèè ðå÷ü èäåò â òîì ñëó÷àå, åñëè áîëü-
íîé ïîëó÷àë àäåêâàòíóþ ïðîòèâîñóäîðîæíóþ òåðà-
ïèþ è áûëà äîêàçàíà íåýôôåêòèâíîñòü ïðèìåíåíèÿ
äâóõ èëè òðåõ ïðîòèâîýïèëåïòè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ
ïåðâîãî ðÿäà êàê â ðåæèìå ìîíîòåðàïèè, òàê è â ñî÷å-
òàíèÿõ ïðè èñïîëüçîâàíèè â àäåêâàòíûõ äîçàõ è ïðè
âîçíèêíîâåíèè ìàêñèìàëüíî ïåðåíîñèìûõ ïîáî÷íûõ
ýôôåêòîâ [24]. Îãðàíè÷åííîå âîçäåéñòâèå ÏÝÏ âòîðî-
ãî ïîêîëåíèÿ íà ôàðìàêîðåçèñòåíòòíûõ ïàöèåíòîâ ìî-
æåò áûòü ñâÿçàíî ñ òåì, ÷òî îíè â îñíîâíîì íàöåëåíû
íà òå æå “ìèøåíè”, ÷òî è ïðåïàðàòû ïåðâîãî ïîêîëå-

íèÿ [1]. Â óñëîâèÿõ îãðàíè÷åííûõ âîçìîæíîñòåé ôè-
íàíñèðîâàíèÿ çäðàâîîõðàíåíèÿ àêòóàëüíîé ñòàíîâèò-
ñÿ òî÷íàÿ îöåíêà ýôôåêòèâíîñòè è ðàöèîíàëüíîñòè
èñïîëüçîâàíèÿ íîâûõ ïðåïàðàòîâ [5, 21]. Ñîãëàñíî
óñòàíîâëåííûì ìåæäóíàðîäíûì ïðàâèëàì ñóùåñòâó-
þò îïðåäåëåííûå îãðàíè÷åíèÿ äëÿ ó÷àñòèÿ â ÐÊÈ: â
èññëåäîâàíèå îáû÷íî íå âêëþ÷àþò äåòåé, áåðåìåííûõ
è ëèö ïîæèëîãî âîçðàñòà [15, 17, 34]. Ôàðìàêîýïèäå-
ìèîëîãè÷åñêèå ìåòîäû àíàëèçà, ëèøåííûå óêàçàííûõ
âûøå íåäîñòàòêîâ, ìîæíî ñ÷èòàòü ïðèîðèòåòíûìè äëÿ
ýòîé êàòåãîðèè ïàöèåíòîâ [17]. Âîçíèêøàÿ íà ñòûêå
êëèíè÷åñêîé ôàðìàêîëîãèè è ýïèäåìèîëîãèè, ÔÝÏ
ÿâëÿåòñÿ íàóêîé, èçó÷àþùåé ïðèìåíåíèå ËÑ è îñîáåí-
íîñòè èõ äåéñòâèÿ íà óðîâíå ïîïóëÿöèè [17, 33, 72].
Îíà ïîçâîëÿåò óòî÷íÿòü âëèÿíèå ËÑ íà ïàöèåíòîâ ðàç-
ëè÷íûõ ãðóïï, â ÷àñòíîñòè íà äåòåé, äàåò âîçìîæíîñòü
îöåíèòü ýôôåêòèâíîñòü è áåçîïàñíîñòü ËÑ â åñòåñò-
âåííûõ óñëîâèÿõ ó êîíêðåòíûõ ïàöèåíòîâ, íå îãðàíè-
÷èâàÿñü êðèòåðèÿìè âêëþ÷åíèÿ, îáÿçàòåëüíûìè äëÿ
ÐÊÈ [19, 34, 35, 46, 78].

ÇÀÊËÞ×ÅÍÈÅ

Ïðè ïîñòîÿííî óâåëè÷èâàþùåìñÿ êîëè÷åñòâå ïðî-
òèâîýïèëåïòè÷åñêèõ ñðåäñòâ èñòèííûì äîêàçàòåëüñò-
âîì ýôôåêòèâíîñòè ïðîòèâîýïèëåïòè÷åñêîãî ïðåïàðà-
òà ÿâëÿåòñÿ åãî ñðàâíåíèå ïî ýôôåêòèâíîñòè ñ óæå
èìåþùèìèñÿ ëåêàðñòâåííûìè ïðåïàðàòàìè, ïðèìåíÿ-
åìûìè äëÿ ëå÷åíèÿ ýïèëåïñèè, à íå ñðàâíåíèå èõ ñ
ïëàöåáî [56]. Ìàòåðèàëüíûå ðåñóðñû ãîñóäàðñòâà è
ñîîòâåòñòâåííî çäðàâîîõðàíåíèÿ îãðàíè÷åíû. Òàêàÿ
ñèòóàöèÿ íàáëþäàåòñÿ íå òîëüêî â Ðîññèè, íî è â äðó-
ãèõ áîëåå áëàãîïîëó÷íûõ â ýêîíîìè÷åñêîì îòíîøåíèè
ñòðàíàõ. Â ñâÿçè ñ ýòèì ñîâðåìåííûé ïîäõîä â îáëàñòè
ëåêàðñòâåííîãî îáåñïå÷åíèÿ ñîñòîèò íå â ïîñòîÿííîì
óâåëè÷åíèè ðàñõîäîâ, ñâÿçàííûõ ñ âíåäðåíèåì íîâûõ
ïðåïàðàòîâ è äðóãèõ ìåäèöèíñêèõ òåõíîëîãèé, à â ðà-
öèîíàëüíîì èñïîëüçîâàíèè ôèíàíñîâûõ ñðåäñòâ,
îñíîâàííîì íà ôàðìàêîýêîíîìè÷åñêîì àíàëèçå. Òàêîé
àíàëèç áàçèðóåòñÿ ñ îäíîé ñòîðîíû, íà ïðèíöèïàõ äî-
êàçàòåëüíîé ìåäèöèíû, ðåçóëüòàòàõ òùàòåëüíî ñïëà-
íèðîâàííûõ è ïðîâåäåííûõ â ñîîòâåòñòâèè ñ ìåæäó-
íàðîäíûìè òðåáîâàíèÿìè êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèé ëå-
êàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, à ñ äðóãîé — íà ñîïîñòàâëåíèè
çàòðàò íà ôàðìàöåâòè÷åñêèå ïðîäóêòû è ïîñëåäñòâèé
èõ ïðèìåíåíèÿ (âëèÿíèÿ íà òå÷åíèå çàáîëåâàíèÿ, ïðå-
äóïðåæäåíèå èíâàëèäèçàöèè, êà÷åñòâî æèçíè áîëüíî-
ãî è ò.ï.).

Òàêèì îáðàçîì, ôàðìàêîýïèäåìèîëîãè÷åñêèå èñ-
ñëåäîâàíèÿ äîëæíû ñïîñîáñòâîâàòü ðàöèîíàëèçàöèè
ïðîòèâîýïèëåïòè÷åñêîé òåðàïèè, ÷òî ïîäðàçóìåâàåò
ñîñòàâëåíèå ñ ó÷åòîì äàííûõ äîêàçàòåëüíîé ìåäèöè-
íû íàèáîëåå ýôôåêòèâíûõ è ýêîíîìè÷íûõ òåðàïåâòè-
÷åñêèõ àëãîðèòìîâ.
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PHARMACOEPIDEMIOLOGICAL STUDY OF EPILEPSY

R. G. Gamirova and L. E. Ziganshina

Department of Clinical Pharmacology and Pharmacotherapy, Kazan State Medical Academy, ul. Mushtari 11, Kazan,

Tatarstan, 420012, Russia

The lecture presents the history of the pharmacotherapy of epilepsy and analyzes the current situation at the pharmaceutical market related to the appearan-
ce of new, high-cost antiepileptic drugs in recent decades. The lecture substantiates the need of pharmacoepidemiology studies for the objective assessment of
efficacy, safety and economical impact of new antiepileptics, especially in children, taking into account limited randomized preclinical trials in this group of pa-
tients. The lecture describes the role of pharmacoepidemiology in supplementing the findings of randomized controlled trials with new real-life evidence, in
quantitative evaluation of adverse reactions, and in discovery of new adverse effects, as well as in the development of cost-effective strategies for rational antie-
pileptic therapy of children and in the overall improvement of public health economics.

Ôàðìàêîýïèäåìèîëîãèÿ ýïèëåïñèè 69




