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Введение 

Introdion Objectif Méthodes Conclusion 

 

 

• Дети часто не учитываются при оценке статистических показателей 
 
• Небольшой, фрагментированный рынок, низкие объемы продаж 
 
• Небольшое количество данных о фармакокинетике и безопасности 
противотуберкулезных средств у детей 
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Доступные детские препараты 

Introdion Objectif Méthodes Conclusion 

 

 

 

 

 

Препараты первого ряда (FLD)  Препараты второго (SLD) и третьего 
(TLD) ряда 

Моно-
препа-
раты 

Старые 
фиксирован-

ные 
комбинации 

Новые 
фиксирован-

ные 
комбинации 

 SLD TLD  

- R 

- H 

- E  

- RH 60/30 

- RHZ 60/30/150 

 

- RH 75/50 

- RHZ 75/50/150 

- Амикацин 

- Левофлоксацин* 

- PAS (мерная ложка) 

- H 

- Амоксициллин 
/клавуланат  

- Линезолид 

Препарат отсутствует в составе всех трех 
фиксированных комбинаций 

Три из 10 SLD Три из пяти TLD  

R – рифампицин; H – изониазид; E – этамбутол; PAS – 4-аминосалициловая кислота; Z - пиразинамид. 
*Левофлоксацин, раствор для перорального приема: не рекомендуется у детей < 3 лет и состав может 
быть не адаптирован для длительной терапии 



Расширение доступа к амбулаторному лечению туберкулеза и 
совершенствование ухода за детьми, больными туберкулезом, в регионе 

Центральной Азии и Восточной Европы 

Региональный симпозиум по вопросам  
лечения туберкулеза.  

Душанбе, 5-6 декабря 2013 г. 

Препараты второго и третьего ряда для детей 

 

 

 
• В программном руководстве ВОЗ (2011) отсутствуют 
рекомендации по дозированию и использованию 
лекарственных средств при лекарственно-устойчивом 
туберкулезе (DR TB) у детей и подростков 
 
• Сложности при оценке режима дозирования 
препаратов второго и третьего ряда у детей 
 
• Наиболее частая практика – манипуляции с 
препаратами для взрослых, характеризующиеся риском 
избыточного и недостаточного дозирования 
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«ВРАЧИ БЕЗ ГРАНИЦ»: 

ПРИГОТОВЛЕНИЕ ПРЕПАРАТОВ 
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 Препараты, назначаемые врачом и готовящиеся в аптеке в 
соответствии с уникальными потребностями пациента, в 
отсутствие коммерчески доступного, зарегистрированного, в 
дозировке или в лекарственной форме для соответствующего 
возраста препарата 

 

 Смесь активных веществ или коммерчески доступных готовых 
препаратов, обычно твердых, например, таблеток с 
соответствующим наполнителем 

 

 Препараты, основанные на разработанных рецептурах, 
производятся в соответствии с определенными, 
стандартизованными процедурами, описанными в 
международных фармакопеях 

 

 

 

Экстемпоральные препараты 
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 Низкая стабильность ограничивает период их использования 

 ‘Ad-hoc препараты’ 

 Ad-hoc препараты – экстемпоральные препараты, 
предназначенные для немедленного использования и не 
подлежащие приготовлению заранее и хранению 

  ИЛИ 

 ‘Манипуляции’ 

 - Манипуляции не расцениваются как экстемпоральные 
препараты 

 - Диспергирование таблеток в жидкостях, размалывание 
таблеток или раскрывание капсул и смешивание порошка/ 
содержимого с пищей или растворителями (например, соком, 
молоком и т.д.). 

 

Экстемпоральные препараты (продолжение) 
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Правовые аспекты 
 Международное и национальное законодательство по 

приготовлению лекарственных средств 

 Стандарты препаратов изложены в национальных и международных 
фармакопеях 

 Приготовление и отпуск препарата производит уполномоченный 
фармацевт 

 Назначение производится лицензированным медицинским 
работником, индивидуально 

Реализация 

 Программная часть проекта 

 Тщательное управление качеством до, во время и после 
приготовления 

 Регулярное обучение и контроль всех медицинских 
работников 
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 Риски и ограничения 

 Анализ альтернатив 

a) Коммерчески доступные детские препараты 

b) Замена препаратов 

c) Использование препаратов, предназначенных для других 
путей введения 

d) Манипуляции 

 Отсутствие информации о стабильности, биодоступности, 
безопасности и эффективности 

 Минимизация риска путем использования составов, 
имеющих доказательства, полученные в рамках 
исследований 
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Когда назначать экстемпоральные  
препараты? 

 Точная доза 
 Оценка соотношения пользы и рисков 

с учетом избыточного и недостаточного дозирования, в частности 
побочных эффектов, развития резистентности 

 Пациентам с нарушениями глотания 
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 Дети с МЛУ-ТБ 

 Душанбе и Куляб 

 Стационарная и 
амбулаторная терапия 

 Терапия на дому 

 Препараты: E, Z, Lfx, Mfx, 
Cs, Pto 

 

R – рифампицин; H – изониазид; E – этамбутол; Z – пиразинамид; Lfx – левофлоксацин; Mfx – 
моксифлоксацин; Cs - циклосерин; Pto – протионамид. 

ТАДЖИКИСТАН 
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Оборудование 

 

 Обзор основного оборудования (фарфоровая или меламиновая ступка и 
скребок) и альтернатив шпателя (скребок, пестик, шпатель); блендер 

 
 



Расширение доступа к амбулаторному лечению туберкулеза и 
совершенствование ухода за детьми, больными туберкулезом, в регионе 

Центральной Азии и Восточной Европы 

Региональный симпозиум по вопросам  
лечения туберкулеза.  

Душанбе, 5-6 декабря 2013 г. 

Liquid Vehicle: ORA-BLEND® 

Торговое 
наименование и 
производитель 

Состав / 
характеристики 

Условия хранения и 
стабильность 

Ora-Blend® 
Fagron SAS 
 
 

 

 

 
 

 
 
 

Ora-Blend® SF 

- Состав:  

Вода очищенная, сахароза, 
глицерин, сорбитол, 
ароматизатор, целлюлоза 
микрокристаллическая и т.д. 

- Консервант  
- pH 4,2 
 
 
 
 

- Состав:  

Не содержит сахара (сахарин) 

 
 
Условия хранения: 
Комнатная температура 

(<25 °C) 
 

Годен после вскрытия:  
90 дней 
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Проблемы 

 

 Критерии отбора  

 Управление качеством, в частности контроль и обучение 
медицинских работников, обеспечивающих консультирование 
по вопросам приема препаратов 

 Условия хранения и срок годности сиропа при работе в 
отдаленных районах (лечение на дому) 
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Проект в Свазиленде 

 Завершена фаза обучения (4 представителя организации 
«Врачи без границ», 4 представителя Министерства 
здравоохранения, 1 представитель негосударственной 
организации) 

 Фаза реализации («Врачи без границ»; 3 ребенка) 

 

 
 

 

Исследования  

 Исследования стабильности при более высокой температуре 
(>25°C) проводятся компанией Fagron 

 Новые составы 
 Новый растворитель компании Fagron продемонстрировал 

перспективные характеристики стабильности 
 
 
 

ʉʃɽɼʋʖʑʀɽ ʐɸɻʀ 
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БЛАГОДАРЮ ЗА ВНИМАНИЕ 

 


