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В этом докладе представлены рекомендации Комитета 
экспертов ВОЗ, отве тственного за обновление 
Примерных перечней основных лекарственных средств. 
В нем содержится краткое изложение принимаемых 
Комитетом во внимание факторов и обоснований, 
для внесения дополнений и изменений в Примерный 
перечень, а также его рекомендации. В Приложения 
к основному докладу включены пересмотренные версии 
Примерного перечня основных лекарственных средств 
(17-ое издание) и Примерного перечня основных 
лекарственных средств для детей (3-е издание). Кроме 
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лекарственных средств, рассортированных по кодам 
Анатомо-терапевтическо-химической (АТХ) системы 
классификации.

В качестве дополнительного приложения включен доклад 
о дополнительном совещании Комитета экспертов ВОЗ 
по отбору и использованию основных лекарственных 
средств, состоявшемся в Женеве в январе 2010 г., для 
рассмотрения вопроса о лечении пандемического вируса 
гриппа. Серия технических докладов ВО
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Резюме
Восемнадцатое (18-е) заседание Комитета экспертов ВОЗ по отбору 
и использованию основных лекарственных средств состоялось в г. Аккре, 
Гана, 21–25 марта 2011 г. Впервые заседание Комитета было организовано за 
пределами Женевы. Цель совещания заключалась в проведении критического 
анализа и обновлении Примерного перечня ВОЗ основных лекарственных 
средств и  Примерного перечня ВОЗ основных лекарственных средств 
для детей. Список членов и  временных советников Комитета экспертов, 
принявших участие в заседании, а также декларации об их экономических 
интересах представлены в настоящем отчете.

В соответствии с утвержденными процедурами (http://apps.who.int/
gb/archive/pdf_files/EB109/eeb1098.pdf) Комитет экспертов провел оценку 
и сравнительный анализ научных данных по эффективности и безопасности, 
а также по соотношению эффективности и стоимости лечения (экономической 
эффективности) лекарственных средств для последующего обновления 
Примерного перечня ВОЗ основных лекарственных средств и Примерного 
перечня ВОЗ основных лекарственных средств для детей. Комитет экспертов:

■■ утвердил добавление 16 новых лекарственных средств 
в Перечень основных лекарственных средств;

■■ утвердил исключение 13 лекарственных средств из Перечня 
основных лекарственных средств;

■■ утвердил новые показания к применению 4 лекарственных 
средств, уже внесенных в Перечень основных лекарственных 
средств;

■■ утвердил добавление новой лекарственной формы или 
дозировки для 4 лекарственных средств, уже внесенных 
в Перечень основных лекарственных средств;

■■ отклонил 9 заявок на включение лекарственных средств 
в Перечень основных лекарственных средств;

■■ утвердил включение 16 новых лекарственных средств 
в Перечень основных лекарственных средств для детей;

■■ утвердил исключение 15 лекарственных средств из Перечня 
основных лекарственных средств для детей;

■■ отклонил 3 заявки на включение новых лекарственных средств 
в Перечень основных лекарственных средств для детей.

Далее приводятся основные рекомендации Комитета, представленные 
в порядке их включения в Примерный перечень:
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■■ Раздел 6: добавление комбинированного таблетированного 
препарата «артесунат + амодиахин» для лечения малярии 
у взрослых и детей в соответствии с действующими 
клиническими рекомендациями ВОЗ. Принимая это 
решение, Комитет на совещании 2011 г. проанализировал 
самые последние клинические данные и информацию по 
лицензированию комбинированного таблетированного 
препарата с фиксированными дозировками в ряде стран. 
Однако Комитет отметил, что надлежащие дозы обоих средств 
можно обеспечить при комбинированном применении 
соответствующих монокомпонентных препаратов, которые 
также могут быть представлены в общей блистерной упаковке.

■■ Раздел 10: добавление транексамовой кислоты для 
инъекций для лечения взрослых пациентов с травмами 
и значительным риском длительного кровотечения. На 
основании результатов крупномасштабного исследования 
по использованию транексамовой кислоты непосредственно 
у пациентов с травмами, включая пострадавших в дорожно-
транспортных происшествиях, Комитет пришел к заключению 
о достаточности данных, обосновывающих предложение о том, 
что включение транексамовой кислоты в Перечень может 
способствовать снижению смертности от этой причины.

■■ Раздел 18.5: добавление глюкагона для инъекций, 1 мг/мл, 
для лечения острой тяжёлой гипогликемии у пациентов 
с диабетом, что поддержит усилия многих стран по 
обеспечению надлежащего лечения для постоянно 
растущего числа пациентов с диабетом. Кроме того, Комитет 
порекомендовал внимательно отнестись к затратам на закупку 
глюкагона и отметил, что, на основании опыта с другими 
дорогостоящими ЛС, например, антиретровирусными 
препаратами, включение лекарства в Перечень основных 
лекарственных средств может способствовать снижению цен.

■■ Раздел 22.1: добавление таблеток мизопростола в дозировке 
200 мкг для профилактики послеродовых кровотечений 
в условиях отсутствия окситоцина или гарантий безопасности 
его применения. В рекомендациях ВОЗ в настоящее время 
указано, что «… в ситуациях, когда нет возможности 
применить какие-либо другие лечебные подходы…», в целях 
профилактики и лечения послеродовых кровотечений 
вследствие атонии матки можно применять мизопростол. 
Новые данные, представленные на рассмотрение Комитета, 
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указывают на то, что традиционные помощники в родах 
или другие лица, обученные применению мизопростола при 
родах на дому, могут безопасно использовать этот препарат 
для профилактики послеродового кровотечения. При этом 
мизопростол нельзя применять для лечения кровотечений, 
за исключением тех случаев, когда отсутствуют другие 
возможности лечения (см. далее). Более того, если имеется 
в наличии окситоцин, рекомендуется применять именно 
этот препарат, учитывая более высокую его эффективность 
и меньшую стоимость.

В Примерный перечень также были добавлены следующие 
лекарственные средства: изофлуран, пропофол, мидазолам, кларитромицин, 
милтефозин, паклитаксел и доцетаксел, бисопролол, тербинафин крем/мазь, 
мупироцин крем/мазь и атракурий.

По результатам рассмотрения представленных данных Комитет 
экспертов не утвердил заявки на включение следующих лекарственных 
средств: эфир, гатифлоксацин, комбинированный препарат с фиксированными 
дозировками — изониазид + пиридоксин + сульфаметоксазол + триметоприм 
(в связи с тем, что такой препарат на рынке не представлен), этравирин, 
дарунавир, ралтегравир, дигидроартемизинин + пиперахин, пиронаридин + 
артесунат, лоперамид и мизоспростол в таблетках для лечения посреродовых 
кровотечений.

Комитет экспертов также рассмотрел результаты сравнительного анализа 
эффективности действия и экономической эффективности аналогов инсулина 
и рекомбинантного человеческого инсулина. Рассмотрение касалось следующих 
препаратов: инсулин гларгин, инсулин детемир, инсулин аспарт, инсулин лизпро 
и инсулин глулизин. Комитет отметил, что даже при том, что в ходе многих 
сравнительных исследований выявлялось статистически значимое различие 
по ряду воздействий на показатели сахара в крови при применении аналогов 
инсулина и стандартного рекомбинантного человеческого инсулина, данных, 
подтверждающих клинически значимые различия по большинству исходов, не 
получено. Комитет пришел к заключению, что аналоги инсулина в настоящее 
время не обеспечивают какого-либо значимого клинического преимущества 
по сравнению с  рекомбинантным человеческим инсулином, и, кроме того, 
остается открытым вопрос относительно возможных побочных эффектов этих 
препаратов при длительном применении.

В Разделе  1 настоящего отчета приводится краткое описание 
обоснований изменений в Перечне основных лекарственных средств. Все 
заявки и документы, рассмотренные Комитетом, размещены на веб-сайте 
совещания по адресу: http://www.who.int/selection_medicines/committees/
expert/18/en/index.html (на англ. яз.).

http://www.who.int/selection_medicines/committees/expert/18/en/index.html
http://www.who.int/selection_medicines/committees/expert/18/en/index.html
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организация здравоохранения)

Страновой офис ВОЗ/Гана:
Д-р Daniel Kertesz, Представитель ВОЗ в Гане

Г-жа Edith Andrews Annan, страновой советник по основным лекарственным 
средствам, Всемирная организация здравоохранения, г. Аккра, Гана

Штаб-квартира ВОЗ/Секретариат:
Д-р Clive Ondari, координатор, Отделение по вопросам доступа к лекарственным 

средствам и их рационального использования (MAR)
Д-р Suzanne Hill, секретарь Комитета экспертов, MAR
Д-р Anna Ridge, MAR
Г-жа Monique Renevier, MAR
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Декларация интересов участников 18-го заседания 
Комитета экспертов по отбору и использованию 
основных лекарственных средств

Члены Комитета заявили о наличии следующих интересов:
Профессор Noël Cranswick сообщил о получении гонорара и оплаты командировочных 
расходов (включая расходы на авиаперелет в  экономическом классе) от 
компании ГлаксоСмитКляйн за разработку рекомендаций и выступления перед 
многочисленными аудиториями по вопросам использования жаропонижающих 
препаратов при лихорадке, а также за консультативные услуги по применению 
парацетамола у детей. В связи с этим проф. Noël Cranswick попросили принять 
участие в обсуждениях, но воздержаться от каких-либо рекомендаций относительно 
применения ибупрофена у детей.

Г-н Andy Gray сообщил о получении оплаты командировочных расходов от компаний 
Aspen Pharmacare и Fresenius Kabi в связи с участием в мероприятиях по повышению 
квалификации специалистов в качестве приглашенного выступающего, а также 
о получении грантов на поддержку исследовательской деятельности от компании 
Gilead Sciences и от различных доноров антиретровирусных препаратов, которые 
использовались в ходе исследований, проводимых Группой по клиническим 
исследованиям в области СПИД (ACTG) и Международной сетью по клиническим 
исследованиям в области СПИД у матерей, детей и подростков (IMPAACT). Г-н 
Andy Gray заявил о том, что он является членом Комитета экспертов по разработке 
схем применения и номенклатуре лекарственных средств при Южноафриканском 
Совете по контролю лекарственных средств; кроме того, ранее он являлся 
директором государственного агентства по биотехнологиям и членом совета 
директоров без исполнительных функций некоммерческой организации, которая 
занималась разработкой и внедрением решений в области здравоохранения 
на базе информационных технологий в странах развивающегося мира. В связи 
с  вышеупомянутым, г-на Andy Gray попросили воздержаться от каких-либо 
рекомендаций касательно антиретровирусных препаратов.

Д-р Kalle Hoppu сообщил о получении гонораров за лекции от компаний Oy 
Swedish Orphan AB, Norit Pharmaceuticals, а также гонорара за консультативные 
услуги от компании Oy Leiras Finland AB при составлении документа с изложением 
клинического экспертного мнения для представления в регуляторные органы.

Д-р Gregory L Kearns сообщил о  получении грантов на исследовательскую 
деятельность от Национального института здоровья, Сети клинических исследований 
в педиатрии, компаний MPEX Pharmaceuticals и Johnson & Johnson; кроме того, 
он заявил о том, что является членом Консультативного комитета Центра оценки 
лекарственных средств при Управлении США по контролю качества продуктов 
питания и лекарственных средств (FDA).
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Профессор Anita Zaidi сообщила о своей глубокой заинтересованности в проведении 
исследований в области лечения брюшного тифа и о том, что являлась ведущим 
автором Кокрановских систематических обзоров по этой теме. Кроме того, проф. 
Anita Zaidi сообщила о получении ее отделением поддержки со стороны Фонда 
по вакцинам компании Novartis для проведения исследований иммуногенности 
конъюгированной вакцины против брюшного тифа.

Профессор David Ofori-Adjei сообщил о том, что он являлся руководителем группы 
экспертов по мониторингу и оценке Проекта «Мобилизация против малярии» в Гане, 
который финансировала компания Pfizer. Профессора David Ofori-Adjei попросили 
воздержаться от рекомендаций касательно противомалярийных препаратов.

Профессор Hany Abdel-Aleem, д-р Lisa A Bero, профессор Abdol Majid Cheraghali, 
профессор Rohini Fernandopulle и д-р Lenita Wannmacher сообщили об отсутствии 
каких-либо конфликтов интересов.

Временные советники сообщили о наличии следующих интересов:
Д-р Agnès Saint-Raymond сообщила о том, что она является штатным сотрудником 

Европейского агентства по лекарственным средствам.

Профессор Jennifer Welbeck сообщила об отсутствии каких-либо конфликтов 
интересов.



1

1. Введение
Восемнадцатое (18-е) совещание Комитета экспертов ВОЗ по отбору 
и использованию основных лекарственных средств состоялось 21–25 марта 
2011 г. в г. Аккре, Гана.

Заседание открыл Представитель ВОЗ в  Гане, выступив от лица 
Генерального директора Всемирной организации здравоохранения (ВОЗ). 
Представитель ВОЗ отметил, что впервые Комитет экспертов ВОЗ собрался 
за пределами Женевы, и поблагодарил Министерство здравоохранения Ганы 
за согласие провести совещание в г. Аккре.

Представитель ВОЗ отметил, что члены Комитета экспертов 
выбираются из членов независимых экспертных групп, в которые назначаются 
специалисты многих организаций и государственных структур. Тем не менее, 
члены независимых экспертных групп и Комитета выступают от своего лица 
и не могут руководствоваться указаниями каких-либо внешних организаций 
или государственных структур.

Д-р Clive Ondari, выступая от лица Департамента основных 
лекарственных средств и  фармацевтической политики, поприветствовал 
членов Комитета и отметил, что это совещание стало уникальным событием, 
учитывая, что впервые заседание Комитета экспертов проводится за пределами 
Штаб-квартиры ВОЗ в Женеве.
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2. Открытое заседание
На открытом заседании присутствовали различные заинтересованные стороны, 
а также представители и наблюдатели от Министерства здравоохранения 
Ганы. Секретариат представил краткую информацию о  мероприятиях, 
проведенных с момента последнего заседания Комитета экспертов, и наметил 
основные вопросы, которые будут обсуждаться в  ходе 18-го совещания 
Комитета экспертов.

Задокументированы следующие комментарии по поводу тем, 
включенных в повестку дня заседания:

1.	 Комментарии в  письменном виде поступили от организации 
«Врачи без границ» в отношении лечения малярии, применения 
милтефозина, сукцимера, антиретровирусных препаратов, лечения 
редких (орфанных) заболеваний у детей, а также туберкулеза (ТБ) 
у детей. По последнему вопросу был представлен дополнительный 
комментарий.

2.	 Заявление о поддержке включения в Перечень мизопростола 
для профилактики послеродовых кровотечений было 
составлено профессором SWK Adadevoh (Гана).

Комитет получил следующие дополнительные комментарии от 
участников заседания:

1.	 Заявление о  поддержке включения в  Перечень мизопростола 
для профилактики послеродовых кровотечений, составленное 
профессором A Gessessew (Ethiopia).
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3. Обзор Отчета дополнительного совещания 
(январь 2010 г.): другие противовирусные 
лекарственные средства

Дополнительное совещание Комитета экспертов ВОЗ по отбору 
и использованию основных лекарственных средств состоялось 15 января 
2010 г. в Женеве, и на нем рассматривался вопрос о возможном добавлении 
осельтамивира и  занамивира в  Перечень ВОЗ основных лекарственных 
средств в контексте пандемии гриппа А (H1N1). Ранее заявки на включение 
этих препаратов рассматривались в 2009 г., но были отклонены.

На совещании в январе 2010 г. 1 Комитет экспертов отметил следующее:
Данные, полученные в  ходе рандомизированных клинических 
испытаний всех противовирусных препаратов, не претерпели 
существенных изменений с марта 2009 г. Тем не менее, с момента 
объявления пандемии был накоплен дополнительный опыт 
применения осельтамивира, и  данные наблюдений в  процессе 
его использования в  некоторой степени позволяют судить об 
эффективности этого препарата. С марта 2009 г. также накоплены 
дополнительные фактические данные относительно сравнительной 
безопасности осельтамивира в  разных группах пациентов 
и возрастных группах без каких-либо сведений о неблагоприятном 
воздействии. Именно на этих данных основаны обновленные 
рекомендации ВОЗ относительно использования осельтамивира 
для лечения тяжелобольных пациентов и  лиц, относящихся 
к группам высокого риска. В редких случаях поступали сообщения 
о  резистентности циркулирующего пандемического штамма 
вируса гриппа А (H1N1) к осельтамивиру. В этих случаях вирус 
сохранял чувствительность к занамивиру. Тем не менее, остается 
обеспокоенность по поводу того, что более широкое применение 
противовирусных средств приведет к  увеличению частоты 
резистентных случаев инфекции.

На основании имеющихся доказательных данных о потенциальной 
пользе осельтамивира в  определенных группах пациентов 
и  учитывая то, что в  ближайшие сезоны гриппа ожидается 
преобладание пандемического штамма H1N1 в  циркуляции, 
Комитет экспертов согласился добавить этот препарат в Основной 
перечень. Комитет уточнил, что в Перечень требуется включить 
следующие комментарии: осельтамивир следует использовать 

1	 http://www.who.int/selection_medicines/committees/expert/emergency_session/unedited_
Emergency_report.pdf.
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только в соответствии с рекомендациями ВОЗ по лечению, т. е. 
(1) для лечения пациентов с  тяжелой или прогрессирующей 
клинической формой заболевания, у которых подтверждена или 
подозревается инфекция, вызванная вирусом пандемического 
гриппа (H1N1) –2009, (2) для лечения пациентов с подтвержденным 
или подозреваемым, но неосложненным заболеванием, вызванным 
вирусом пандемического гриппа, которые относятся к группам 
повышенного риска, в частности, беременных и детей в возрасте 
младше 2 лет.

Осельтамивир включается в Перечень в следующих лекарственных 
формах и дозировках:

■■ Капсулы: 30 мг; 45 мг; 75 мг.
■■ Порошок для приема внутрь: 12 мг/мл.

Комитет также рассмотрел информацию о  занамивире, амантадине 
и римантадине, но эти препараты в Перечень включены не были.

Комитет отдельно отметил отчет Дополнительного совещания. Затем 
эксперты Комитета пересмотрели вопрос о  включении осельтамивира 
в Перечень, учитывая, что 10 августа 2010 г. было объявлено о завершении 
пандемии. С  того времени ВОЗ инициировала процесс обновления 
клинических рекомендаций для консолидации всей информации о лечении 
гриппа и  поручила провести полную независимую оценку клинических 
данных. Предварительный отчет по результатам этой оценки был представлен 
в  конфиденциальном порядке Комитету до передачи материалов на 
публикацию. Экспертные обзоры для этого совещания были представлены 
д-ром Lisa A Bero и г-ном Andy Gray.

Комитет отметил, что новых результатов рандомизированных 
исследований какого-либо из этих четырех доступных противовирусных 
препаратов опубликовано не было, а также привлек внимание к публикации 
протокола по составлению Кокрановского обзора неопубликованных данных, 
полученных в ходе рандомизированных клинических исследований (РКИ) 
(см. Приложение 5). Обзор результатов обсервационных исследований, 
представленный Комитету, указывает на то, что лечение осельтамивиром 
связано со статистически значимым снижением смертности (ОШ 0,28; 95% 
ДИ 0,17–0,47), и аналогичные тенденции наблюдались и по другим исходам 
(госпитализации, осложнения). Метаанализ данных по критически важным 
нежелательным явлениям, таким как нейропсихические расстройства, кожные 
реакции и двигательные расстройства, выявил увеличение числа этих явлений 
среди пациентов, получавших осельтамивир. При этом качество данных 
оценивалось как низкое или очень низкое, и была отмечена вероятность 
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систематической ошибки, связанной с  предпочтительной публикацией 
определенных результатов исследований. Кроме того, были обобщены данные 
по занамивиру, амантадину и римантадину, а также очень ограниченные 
сведения о сравнительной действенности этих препаратов.

Комитет отметил комментарии со стороны специалистов Глобальной 
программы ВОЗ по гриппу, касающиеся применения осельтамивира, и пришел 
к заключению об утверждении решения Дополнительного совещания Комитета 
экспертов. Кроме того, Комитет отметил отсутствие надлежащих данных, 
которыми можно было бы руководствоваться при лечении заболевания 
у детей в возрасте младше 1 года, и подчеркнул, что дети в возрасте младше 
2 лет считаются группой особо высокого риска, в связи с чем рекомендовал 
вынести этот вопрос на обсуждение в  качестве одного из приоритетных 
для ВОЗ.

Комитет ратифицировал отчет внеочередного совещания и решил 
оставить осельтамивир в Примерных перечнях ВОЗ основных лекарственных 
средств; см. Приложения 1–4. Комитет пришел к выводу, что дальнейший 
анализ этого решения не требуется. Кроме того, Комитет отметил полезность 
внеочередного совещания и порекомендовал использовать такой механизм 
и в будущем, по мере необходимости.
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4. Общие темы
1: IUPHAR (Международный союз фармакологии, МСФ) — 
доклад по вопросам клинической фармакологии
В 1970 г. ВОЗ опубликовала доклад Исследовательской группы ВОЗ по 
клинической фармакологии, в  котором были представлены детальные 
сведения о ее сфере деятельности, организационной структуре и требованиях 
к обучению. Основная цель этого доклада состояла в том, чтобы обозначить 
такую дисциплину, как клиническая фармакология, и определить в общих 
чертах, как она может содействовать улучшению деятельности в  сфере 
использования лекарственных препаратов при оказании медицинской 
помощи. Этот доклад, являясь документом официальной Исследовательской 
группы, был опубликован как Технический доклад ВОЗ.

Комитет отметил, что последние пять лет обсуждались возможности 
обновления этого документа. Обоснованием для обновления является тот факт, 
что доклад будет оставаться руководящим документом, который повышает 
значение вопросов клинической фармакологии при разработке политики 
в сфере обращения лекарственных средств и рационального использования 
лекарств, а также потенциально способствует развитию роли этой дисциплины 
в  системах здравоохранения. Рабочая группа Международного союза 
базовой и клинической фармакологии (IUPHAR) подготовила обновленный 
документ, озаглавленный Clinical pharmacology in research, teaching and health 
care [Клиническая фармакология в исследовательской и образовательной 
деятельности и  здравоохранении], который был опубликован в  журнале 
Basic and Clinical Pharmacology & Toxicology (1).

Комитет рассмотрел комментарии, полученные к докладу. Кроме того, 
было указано на последние рекомендации ВОЗ, более всего относящиеся 
к  определению конкретных дисциплин/специальностей: Рекомендации 
ВОЗ по перераспределению обязанностей. Других документов ВОЗ, 
описывающих профессиональную сферу или специальность, в настоящее 
время не существует. Комитет также отметил комментарии со стороны 
ряда экспертов, касательно сложностей с  осуществлением мероприятий 
в области клинической фармакологии, а также роли, которая присваивается 
клинической фармакологии в качестве отдельной дисциплины.

В итоге Комитет принял решение отметить публикацию IUPHAR 
в качестве важного справочного материала, освещающего роль клинической 
фармакологии при оказании клинической помощи и  других услуг 
здравоохранения, а также привлечь внимание к потенциальной значимости 
этого документа для поддержки развития фармацевтического сектора. 
Кроме того, Комитет отметил дополнительные материалы, отражающие 
вопросы клинической фармакологии в  педиатрии и  гериатрии. Комитет 
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поддержал мнение о том, чтобы лицам с надлежащей квалификацией в этой 
области был обеспечен доступ к системам здравоохранения, в частности, 
для содействия реализации концепции основных лекарственных средств 
в условиях ограниченного ресурсного обеспечения.

2: Как составлять национальный перечень 
основных лекарственных средств
Комитет отметил проект документа How to develop a national essential 
medicines list [Как составлять национальный перечень основных 
лекарственных средств], подготовленный Секретариатом ВОЗ, а также 
комментарии, представленные профессором Abdol Majid Cheraghali. 
Комитет подчеркнул важность подобного руководства и, в связи с этим, 
рекомендовал провести дальнейшую доработку данного документа. Было 
подчеркнуто, что требуются дальнейшие консультации с потенциальными 
пользователями руководства.

3: Рациональное использование лекарственных средств — 
стратегии и направления деятельности на будущее
Комитет отметил доклад Секретариата, в котором была приведена обобщенная 
информация об отчетах относительно рационального использования 
лекарственных средств и прогрессе в этой области, достигнутом с момента 
принятия Резолюции ВОЗ WHA60.16 в 2007 г. Комитет предложил рассмотреть 
следующие предложения касательно разработки будущих мероприятий ВОЗ 
в этой области:

■■ тесная координация между процессами, направленными 
на разработку стандартных клинических рекомендаций, 
и действиями по повышению качества использования 
лекарственных средств;

■■ продолжение деятельности по включению вопросов, 
связанных с основными лекарственными средствами, 
в учебные программы для подготовки студентов медицинских, 
фармацевтических и медсестринских образовательных 
учреждений и программы последипломной подготовки;

■■ больший упор на повышение эффективности деятельности 
комитетов по рациональному использованию лекарственных 
средств на региональном, районном уровнях и уровне лечебно-
профилактических учреждений;
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■■ больший упор на количественную оценку и мониторинг 
использования лекарственных средств в целях 
целенаправленного использования вмешательств 
в соответствии с конкретными потребностями; и

■■ больший упор на воздействие национальных систем 
социального или медицинского страхования на качество 
используемых лекарственных средств.

Комитет отметил, что дальнейшее развитие и  расширение 
проектов, направленных на различные элементы контроля применения 
противомикробных средств, позволит сформировать основу для деятельности 
ВОЗ в этом направлении, что применимо и на общемировом уровне, включая 
страны, находящиеся на различных уровнях развития. Было подчеркнуто, 
что действия по решению вопросов, связанных с качеством используемых 
лекарственных средств, должны быть направлены не только на врачей, их 
назначающих, но и на все аспекты применения лекарственных средств.

4: Обновленный перечень недостающих 
форм выпуска и дозировок лекарственных 
препаратов для лечения ВИЧ-инфекции
На совещании 2009 г. Комитет рассмотрел перечень «недостающих 
основных лекарственных средств» для лечения ВИЧ-инфекции, который 
был предложен ЮНИТЭЙД и ВОЗ, и рекомендовал проводить регулярный 
пересмотр и обновление этого перечня. Перечень разработан для того, чтобы 
способствовать разработке перечня приоритетных молекул для Патентного 
пула лекарственных средств, который был создан и  финансируется 
ЮНИТЭЙД в качестве отдельного вида деятельности.

В апреле 2011 г. Департамент ВОЗ по ВИЧ/СПИД провел практический 
семинар по определению приоритетов с  целью составления перечня 
недостающих основных лекарственных средств для лечения ВИЧ-инфекции; 
этот новый перечень будет способствовать дальнейшей работе в  рамках 
Патентного пула лекарственных средств и содействовать созданию новых 
лекарственных препаратов.

Комитет выразил свою поддержку деятельности по поддержанию 
перечня недостающих лекарственных средств, включая лекарственные 
средства для детей, но не ограничиваясь ими, а также лекарственных средств, 
позволяющих удовлетворить приоритетные потребности в общемировом 
масштабе.
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5: Руководство по экстемпоральному приготовлению 
лекарственных препаратов для детей (проект для обсуждения)
Комитет отметил предварительный вариант руководства по экстемпоральному 
приготовлению лекарственных препаратов для детей, разработка которого 
была поручена Всемирной организацией здравоохранения.

Комитет признал тот факт, что могут возникать ситуации, при которых 
необходимо экстемпоральное приготовление лекарственных средств для 
детей, но выразил обеспокоенность в связи с риском получения препаратов 
ненадлежащего качества и  состава. Комитет также рассмотрел риски, 
связанные с изменением направления усилий по разработке лекарственных 
форм и адаптированных к возрасту дозировок лекарственных препаратов для 
детей, и указал, что поддержку использования экстемпорально изготовленных 
препаратов со стороны ВОЗ нельзя считать каким-либо указанием на то, что 
из-за этого снимается необходимость в серийно выпускаемых лекарственных 
формах и дозировках для детей. Комитет выразил обеспокоенность тем, что 
одна из публикаций ВОЗ могла потенциально привести к кофликтующим 
выводам вследствие того, что эта публикация могла быть воспринята 
в качестве поддержки более активных манипуляций с взрослыми дозировками 
препаратов с целью их применения у детей.

Несмотря на обеспокоенность, Комитет согласился с  тем, что 
данный документ должен быть доработан и  опубликован, при этом 
рассматривая его в качестве временного руководства, удовлетворяющего 
имеющуюся в настоящее время потребность в консультативной поддержке, 
включая аналитический отчет Комитета экспертов по спецификациям для 
фармацевтических препаратов. Целесообразно рассмотреть вопрос о передаче 
обязанностей по публикации данного рекомендательного документа 
организации, отличной от ВОЗ.

6: Обзор предложенного клинического модуля  
по стационарному лечению детей с тяжелым острым 
недоеданием с осложненным течением
Комитет рассмотрел заявку от кластера «Медико-санитарные действия 
в условиях кризиса» (HAC) касательно предлагаемого перечня лекарственных 
средств, которые должны входить в набор для оказания экстренной помощи 
детям, госпитализированным с тяжелым острым недоеданием с осложненным 
течением.

Комитет выразил сомнение относительно потребности в таком наборе, 
учитывая наличие «Межведомственного набора для оказания экстренной 
помощи» (Interagency emergency health kit), и  отметил необходимость 
проведения обсуждений в  рамках Межведомственной координационной 
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группы по лекарственным средствам. Комитет был проинформирован об 
опыте больницы Ага Хана относительно перехода от деятельности в условиях 
чрезвычайной ситуации к обеспечению непрерывного снабжения больницы 
после наводнений в провинции Синд в Пакистане. Был сделан вывод о том, 
что составление перечня лекарственных средств, применимого в  любой 
стране мира, для удовлетворения конкретных нужд, которые могут возникать 
в различных группах населения и условиях, является сложной задачей.

Комитет рассмотрел лекарственные препараты, включенные 
в предлагаемый перечень, и поднял вопрос об отсутствии данных касательно 
различий в фармакокинетике и ответе на лекарственные препараты у детей 
с  различными формами острого и  хронического недоедания. Комитет 
отметил, что для этого перечня предложены несколько препаратов, 
которые не включены в действующий Примерный перечень ВОЗ основных 
лекарственных средств для детей (EMLc). Комитет предложил организовать 
подгруппу специалистов для решения вопроса о том, насколько необходим 
перечень подобного рода. Если будет принято решение о необходимости 
и возможности составления такого перечня, следует организовать рабочую 
группу специалистов из членов Комитета экспертов по оценке лекарственных 
средств и поручить ей разработку этого перечня.

7: Обзор процесса рассмотрения заявок
На последней сессии совещания члены Комитета представили анализ своей 
деятельности по оценке поданных на рассмотрение заявок. Комитет выразил 
обеспокоенность в связи с тем, что в ряде заявок не были представлены все 
актуальные опубликованные и неопубликованные данные, и отметил, что, 
в соответствии с минимальными требованиями, все заявки должны отражать 
полноценную стратегию поиска информации, позволяющую найти все 
актуальные клинические данные, а также представлять все опубликованные 
данные или детально обосновывать их отсутствие. В некоторых заявках, 
поданных коммерческими организациями и рассмотренных в ходе совещания, 
была представлена выборочная информация и  официальные данные из 
регистрационных досье, которые компании подавали в регуляторные органы. 
При этом данные из рецензированных публикаций, имеющиеся в открытом 
доступе, не были отражены в  должной мере. Далее Комитет выразил 
обеспокоенность в связи с тем, что заявки, поданные фармпроизводителями, 
могли не содержать все данные неопубликованных исследований, и привел 
несколько примеров, когда предоставляемые данные были представлены 
в  формате, не позволяющем правильно и  полно их интерпретировать 
(например, представление точечных оценок исключительно в  виде 
процентных долей без указания границ доверительных интервалов). 
Кроме того, затруднительно было найти публикации, освещающие нужные 
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неопубликованные исследования, и  временами предоставлялись только 
сводные данные без результатов индивидуальных исследований.

Комитет рекомендовал обеспечить его экспертам доступ ко всем 
данным, предоставляемым в  ВОЗ, относительно лекарственных средств, 
внесенных в повестку дня, включая «конфиденциальные данные», поступившие 
в другие комитеты ВОЗ. В противном случае полноценная оценка заявки не 
представляется возможной, и у Комитета не останется иного выбора, кроме 
как отклонить заявку. Секретариату было рекомендовано более критично 
отнестись к  предварительной оценке (скринингу) заявок, в  которые 
не включены клинические данные по эффективности и  безопасности 
препаратов, полученные в  ходе полноценного поиска этой информации. 
Комитет обратился к Секретариату с просьбой проанализировать тенденции, 
связанные с заявками, которые поступают от производителей и из других 
источников, чтобы в дальнейшем рассмотреть предложения по пересмотру 
стандартных процедур и форм заявок.

8: Основные лекарственные средства,  
разрешенные к применению у новорожденных
Комитет отметил, что вследствие обновления Перечня основных лекарственных 
средств для детей, требовалось внести поправки в  Приложение  В Серии 
технических отчетов, № 958, чтобы отразить в нем лекарственные препараты, 
включенные в  перечень и  исключенные из него. Обновленный перечень 
представлен в Дополнении к Приложению 2.
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5. Заявки, относящиеся исключительно 
к лекарственным средствам для детей
Раздел 2: Анальгетики, антипиретики, нестероидные 
противовоспалительные средства (НПВС), 
лекарственные средства, применяемые при подагре, 
и базисные противоревматические препараты, 
модифицирующие течение болезни (БПРП)
Раздел 2.1: Неопиоидные анальгетики и нестероидные 
противовоспалительные средства (НПВС)
Ибупрофен (обзор) — Дети
На совещании 2009 г. Комитет запросил проведение анализа применения 
ибупрофена у детей для лечения лихорадки и болей. В действующий Перечень 
основных лекарственных средств для детей включен ибупрофен в таблетированной 
форме для лечения боли и лихорадки у грудных детей в возрасте старше 3 месяцев 
и для лечения острых приступов мигрени, а также ибупрофен в жидкой форме 
для перорального применения и в таблетированной форме для паллиативной 
терапии (уменьшение болей в костях). Обзор был подготовлен г-ном Andy Gray 
из Университета г. Квазулу-Натал, ЮАР. Экспертные оценки были представлены 
д-ром Lisa A Bero и профессором Anita Zaidi.

Комитет отметил, что в анализ были включены данные трех систематических 
обзоров и РКИ по лечению болей и лихорадки. Комитет рассмотрел первый 
систематический обзор (2), в  котором представлен анализ данных по 
эффективности и безопасности ибупрофена и парацетамола у детей и взрослых. 
На основании исключительно англоязычных публикаций были выбраны 
18 проспективных и  ретроспективных исследований, которые проводились 
среди младенцев, детей и подростков. В 11-ти исследованиях не было выявлено 
различий в анальгетической активности между парацетамолом и ибупрофеном, 
а  в  7-ми исследованиях сообщалось о  более высокой анальгетической 
активности ибупрофена. Было рассчитано, что стандартизованное среднее 
различие анальгетической активности составило 0,28 (95% ДИ 0,1–0,46) в пользу 
ибупрофена (через 2 часа после приема дозы препарата).

Антипиретическое действие препарата анализировалось 
в  30  исследованиях; в  15 из них был сделан вывод о  превосходстве 
ибупрофена по сравнению с парацетамолом, а в остальных 15 исследованиях 
различий обнаружено не было. Комитет отметил, что из 7 РКИ с участием 
576 человек только в одно исследование включались дети в возрасте от 2 до 
14 лет. Расчетное стандартизованное среднее различие антипиретической 
активности по результатам этих семи исследований составило 0,26 (95% ДИ 
0,1–0,41) в пользу ибупрофена (через 4 часа после приема дозы препарата).

http://www.who.int/entity/selection_medicines/committees/expert/18/applications/ibuprofen/en/index.html
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Рассматривались еще два исследования для определения преимуществ 
парацетамола или ибупрофена в качестве антипиретиков. Одно из исследований 
представляло собой метаанализ исследований на животных по применению 
антипиретиков при гриппе (3), и  было сделано предположение, что 
с использованием антипиретиков связано повышение показателей смертности 
у животных, инфицированных вирусом гриппа (ОШ 1,34; 95% ДИ 1,04–1,73). 
Второе исследование — это РКИ, в котором изучалось применение антипиретиков 
у 231 ребенка в возрасте от 4 месяцев до 4 лет (средний возраст 1,7 лет), и не было 
выявлено какой-либо активности антипиретиков в отношении предупреждения 
фебрильных судорог и снижения лихорадки, сопровождающей фебрильные 
судороги. В рамках исследования применялись максимальные дозы антипиретиков 
(в качестве первой линии терапии рассматривался диклофенак (ректальное 
применение) и плацебо, а затем — пероральный прием ибупрофена, парацетамола 
или плацебо), что подтвердило ранее полученные данные об отсутствии 
эффективности в отношении предупреждения фебрильных судорог (4).

Комитет также рассмотрел данные по безопасности по результатам 
31 исследования, которые были включены в систематический обзор (2). Только 
одно исследование позволило заключить, что парацетамол переносился 
лучше, а  в  остальных исследованиях не было выявлено различий между 
парацетамолом и  ибупрофеном. Обзор (5) 24  РКИ и  12 обсервационных 
исследований не выявил каких-либо значимых различий между ибупрофеном 
и парацетамолом в отношении побочных проявлений, которые бы требовали 
прекращения применения препарата, или системных реакций (ОР 0,54; 95% 
ДИ 0,17–1,71 и ОР 1,03; 95% ДИ 0,98–1,10, соответственно).

Комитет сделал заключение, что отсутствие токсичности могло 
объясняться тем, что ибупрофен по этим показаниям применялся 
кратковременно, учитывая, что токсичность НПВП возрастает при более 
длительном применении, использовании более высоких доз и у пациентов 
более старшего возраста, а  гепатотоксичность парацетамола связана 
с передозировкой этого препарата (преднамеренной или случайной).

Kanabar и  соавт. (6) отдельно проанализировали симптомы, 
связанные с бронхиальной астмой, и пришли к выводу, что при сравнении 
с парацетамолом ибупрофен может обладать протективным эффектом.

Комитет отметил, что средняя стоимость флакона парацетамола 
объемом 100 мл составляет 0,39 долларов США, а ибупрофена — 0,87 долларов 
США. Комитет также указал, что в новые рекомендации ВОЗ по лечению 
персистирующей боли у детей включен ибупрофен.

Комитет отметил, что введение антипиретиков является стандартной 
практикой, но при этом отсутствуют убедительные данные, подтверждающие 
клиническую пользу лечения лихорадки. Была выражена обеспокоенность тем, 
что снижение повышенной температуры, само по себе, может быть связано 
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с причинением возможного вреда пациенту. Комитет также отметил, что при 
применении парацетамола или ибупрофена могут развиваться побочные 
эффекты, и поэтому при принятии решения о назначении этих препаратов для 
лечения лихорадки у детей следует учитывать соотношение пользы и вреда.

Комитет порекомендовал включить в Перечень суспензию ибупрофена 
(200 мг/5 мл) для лечения боли в  качестве безопасной альтернативы 
парацетамолу, при этом отметив отсутствие данных о возможности 
применения этого препарата у грудных детей в возрасте младше 3 месяцев. 
Комитет подчеркнул потребность в твердых лекарственных формах с разными 
дозировками для перорального применения, которые можно использовать 
у  детей, но, с  учетом наличия и  низкой стоимости, решил в  настоящий 
Перечень включить жидкую форму ибупрофена для перорального применения.

Раздел 2.2: Опиоидные анальгетики
Кодеин (исключение) — Дети
Заявка на исключение кодеина из Раздела 2.2 Примерного перечня основных 
лекарственных средств для детей была подготовлена д-ром Barbara Milani, 
техническим сотрудником Департамента ВОЗ по основным лекарственным 
средствам и политике в области фармацевтической деятельности, Секретариат 
ВОЗ.

Экспертная оценка подготовлена проф. Abdol Majid Cheraghali.
Комитет был проинформирован о  том, что рекомендации ВОЗ по 

медикаментозной терапии персистирующей боли у  детей с  различными 
медицинскими состояниями были недавно обновлены. В новых рекомендациях 
указано, что следует применять парацетамол или ибупрофен, после чего, в случае 
неадекватного контроля боли, назначается морфин. Применение кодеина 
исключено из рекомендаций. Комитет отметил, что у детей в возрасте младше 5 лет 
уровень фермента для преобразования кодеина в активный метаболит морфин 
составляет не более 25% от содержания этого фермента у взрослых, вследствие 
чего анальгезирующий эффект кодеина при применении у  новорожденных 
и детей младшего возраста сильно снижен или отсутствует (7). Было также 
отмечено, что наблюдается значительная фармакогенетическая вариабельность 
между различными популяциями; лечение кодеином оказывается недейственным 
у этнических групп с низким метаболизмом препарата и потенциально токсичным 
для представителей популяций с быстрым и активным метаболизмом. Таким 
образом, кодеин нельзя рассматривать в  качестве адекватной альтернативы 
морфину. Комитет рассмотрел опосредованные данные одного РКИ (8), 
в котором сделан вывод, что кодеин не превосходит ибупрофен или парацетамол 
по параметрам эффективности и  безопасности при лечении травм костно-
мышечной системы у детей.

http://www.who.int/entity/selection_medicines/committees/expert/18/applications/Codeine/en/index.html
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С учетом этой информации Комитет рекомендовал исключить кодеин 
из Раздела 2.2 Примерного перечня основных лекарственных средств для детей, 
опираясь на данные, указывающие на низкий анальгезирующий эффект или его 
полное отсутствие у новорожденных и детей младшего возраста; свидетельства 
значительной фармакогенетической вариабельности среди разных этнических 
популяций, в связи с чем эффективность и безопасность кодеина ставится под 
вопрос у непредсказуемой доли детского населения; а также данные низкого 
качества, указывающие на то, что кодеин не является более безопасным или 
эффективным по сравнению с парацетамолом или ибупрофеном при лечении 
травм костно-мышечной системы у детей. Комитет также отметил потребность 
в улучшении доступа к необходимым анальгетикам, особенно, к морфину, на 
всех уровнях оказания медицинской помощи.

Далее Комитет рекомендовал проанализировать вопрос о включении 
кодеина 30 мг в Перечень основных лекарственных средств для взрослых.

Раздел 2.4: Базисные противоревматические препараты, 
модифицирующие течение болезни (БПРП)
Метотрексат, сульфасалазин, азатиоприн, лефлуномид, 
гидроксихлорохин, микофенолат и циклоспорин (обзор) — Дети
На своем совещании в  2009 г. Комитет обратился к  экспертам с  запросом 
о проведении анализа лекарственных препаратов для лечения ювенильного 
идиопатического артрита (ЮИА) у детей, так как ни один из включенных 
в  перечень препаратов на тот момент не был поддержан Комитетом. 
В  действующий Перечень основных лекарственных средств для детей 
включены ацетилсалициловая кислота для лечения системного ЮИА, болезни 
Кавасаки и ревматической лихорадки (Дополнительный перечень), а также 
иммуноглобулины (для внутривенного введения) для лечения болезни Кавасаки.

Обзор подготовлен P Gowdie (Королевская детская больница, Мельбурн, 
Австралия) с целью определения приоритетных ревматических состояний у детей, 
вариантов лечения, анализа данных по эффективности и безопасности, а также 
для разработки рекомендаций по включению препаратов в Перечень. Проф. 
Rohini Fernandopulle и д-р Lenita Wannmacher представили экспертные оценки.

Комитет отметил, что наиболее распространенным состоянием 
у детей является ЮИА с тремя основными вариантами: системным в дебюте 
заболевания, полиартикулярным и  олиго-моноартикулярным. К  другим 
состояниям, представляющим интерес, относятся ювенильный дерматомиозит/
полимиозит (ЮДМ) и системная красная волчанка (СКВ), но эти нозологии 
встречаются у детей нечасто. В этой заявке не освещался вопрос о таких 
заболеваниях у детей, связанных с хроническими заболеваниями суставов, 
как острые приступы ревматизма, болезнь Лайма, постстрептококковый 
реактивный артрит, болезнь Кавасаки и другие васкулиты.
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Комитет отметил, что применялись следующие фармакологические 
классы: НПВП для симптоматической терапии; кортикостероиды 
в иммуносупрессивных дозах (особенно при лечении СКВ и ЮДМ у детей); 
и БПРП, к которым относятся метотрексат, циклофосфамид, азатиоприн, 
циклоспорин, микофенолат, лефлуномид, сульфасалазин и  хлорохин 
или гидроксихлорохин. БПРП предназначены для контроля активности 
заболевания, предотвращения необратимого повреждения органов и снижения 
бремени болезни или потребности в терапии кортикостероидами.

Исходно Комитет рассмотрел, насколько эти состояния представляют 
одну из приоритетных медицинских проблем для населения. В  развитых 
странах проводились оценки распространенности ЮИА (от 7 до 401 случаев 
на 100 000 детей), и было показано, что это состояние может обусловливать 
высокое бремя болезни при персистенции во взрослом возрасте, приводя 
к тяжёлой форме инвалидности или к потребности в эндопротезировании 
суставов. Ювенильный дерматомиозит, с  другой стороны, является 
редким заболеванием, которое, при надлежащем лечении высокими 
дозами кортикостероидов, иммуносупрессантами и  при осуществлении 
поддерживающей терапии, может разрешаться без значимой инвалидизации. 
У  детей распространенность СКВ  — хронического жизнеугрожающего 
заболевания — находится в диапазоне от 0,36 до 0,9 случаев на 100 000 детей. 
Комитет отметил отсутствие конкректных данных применительно к детям, 
болеющим хроническим артритом или имеющим системные воспалительные 
заболевания, которые проживают в развивающихся странах.

Комитет провел оценку представленных в обзоре данных по каждому 
препарату. Краткие соображения представлены в  таблице 1, а  полные 
клинические данные приводятся в самой заявке.

Метотрексат
Комитет отметил, что при использовании метотрексата (MTX) у  детей 
необходим регулярный мониторинг, в  частности, уровня печеночных 
ферментов. Комитет отметил риск серьезных нежелательных явлений, 
связанный с ежедневным применением (по ошибке) назначенных доз MTX 
вместо еженедельного введения препарата. Такие проблемы могут быть 
связаны с ошибками при переносе информации в листы назначений (что часто 
наблюдается при переводе пациентов в другое отделение/ЛПУ), с ошибками 
при выдаче препарата и с ошибками со стороны пациентов.

Опираясь на данные по эффективности и безопасности метотрексата 
при применении у детей, Комитет пришел к заключению, что этот препарат 
следует включить в Дополнительный перечень Примерного перечня основных 
лекарственных средств для детей.
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Гидроксихлорохин
Применительно к  гидроксихлорохину (HCQ), который не входил 
в Примерный перечень основных лекарственных средств, Комитет рассмотрел 
имеющиеся данные по эффективности и  безопасности применения 
препарата у взрослых с СКВ. Были проанализированы данные одного РКИ 
(осуществленного Канадской группой по изучению гидроксихлорохина), 
которое продемонстрировало, что у взрослых пациентов, рандомизированных 
в группу плацебо, относительный риск обострения СКВ был значительно 
выше, а период до развития обострения — короче, чем у пациентов, у которых 
была продолжена терапия HCQ. Кроме того, в недавнем систематическом 
обзоре, включавшем 95 статей (по пациентам всех возрастов), был сделан 
вывод, что имеются доказательства того, что противомалярийные препараты, 
используемые при системной красной волчанке, предупреждают обострения 
этого заболевания и  увеличивают выживаемость пациентов с  СКВ 
в длительной перспективе; также ряд исследований указывали на защитное 
действие этих препаратов по отношению к  необратимому повреждению 
органов, тромбозу и потере костной массы, причем токсические осложнения 
терапии наблюдались нечасто и были обратимыми (9). Низкая стоимость 
HCQ является преимуществом с точки зрения систематического назначения 
этого препарата пациентам с СКВ.

Комитет также отметил, что Альянс по исследованиям в  области 
артрита и  ревматологии у  детей (CARRA) рекомендовал использование 
гидроксихлорохина для более легких форм ювенильного дерматомиозита 
и в случаях, основным проявлением которых является сыпь (10). Рекомендуемая 
доза для детей составляет 3–5 мг/кг в день, максимально — 400 мг (один или 
два раза в день во время еды).

Комитет отметил, что, в целом, HCQ считается безопасным препаратом, 
включая его применение во время беременности и  кормления грудью. 
К распространенным побочным действиям относятся нарушения со стороны 
желудочно-кишечного тракта (ЖКТ) или центральной нервной системы 
(ЦНС). Однако наиболее серьезным и необратимым нежелательным эффектом 
является токсическая ретинопатия (макулопатия), которая может приводить 
к полной потере зрения. Для взрослых максимальная безопасная суточная 
доза препарата составляет 6,5 мг/кг, для детей такая доза не определена 
(Европейский союз, ЕС, информация о препарате). Для диагностики ранних 
поражений сетчатки требуется осуществлять ежегодный мониторинг и, при 
выявлении патологии, отменить применение HCQ.

Комитет посчитал, что доказательства эффективности 
гидроксихлорохина при СКВ имеются, и  порекомендовал включить этот 
препарат в  Дополнительный перечень Примерного перечня основных 
лекарственных средств для детей, указав, в  качестве условия для 
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применения препарата, возможность мониторинга состояния органов 
зрения офтальмологом. Обзор информации в отношении взрослых будет 
подготовлен к следующему заседанию.

Лефлуномид, сульфасалазин, азатиоприн, циклоспорин, микофенолат
Хотя по результатам обзора лефлуномид был рекомендован для включения, 
Комитет посчитал, что он менее действенен по сравнению с метотрексатом, 
у которого аналогичный профиль безопасности, и поэтому не рекомендовал 
включать лефлуномид в  Примерный перечень. Аналогичным образом, 
несмотря на рекомендацию экспертов, составлявших обзор по препарату, 
Комитет посчитал, что данные в поддержку применения сульфасалазина 
и азатиоприна при ЮИА ограничены, указывают на плохую переносимость 
этих препаратов и необходимость регулярного мониторинга для выявления 
потенциально серьезных нежелательных эффектов. Комитет также пришел 
к выводу, что доказательства эффективности циклоспорина не достаточны 
для того, чтобы рекомендовать включение этого лекарства в Перечень.

Микофенолат не рассматривался в заявке, но комментарии по этому 
препарату были представлены вторым экспертом, составлявшим обзор. 
Комитет отметил наличие ограниченных данных о возможности снижения 
доз кортикостероидов у детей (11) и отсутствие информации о преимуществах 
микофенолата по сравнению с циклофосфамидом у взрослых с волчаночным 
нефритом. Комитет посчитал, что данных по действенности и безопасности 
этого препарата, поддерживающих его включение в Примерный перечень 
основных лекарственных средств для детей, не достаточно.

В заключение Комитет обозначил потребность в  сравнительном 
анализе характеристик хлорохина и гидроксихлорохина в качестве БПРП 
для взрослых.

Раздел 4: Антидоты и другие средства, 
применяемые при отравлениях
Раздел 4.2: Специфические
Пероральная терапия хелаторами железа (обзор) — Дети
В 2009 г. Комитет экспертов обратился с  запросом о  составлении обзора 
по хелаторам железа для применения у  детей. В  действующий Перечень 
основных лекарственных средств для детей включен только дефероксамин 
для парентерального применения. Д-р A Algren подготовил такой обзор 
для Комитета.

Экспертные оценки были представлены д-ром Gregory L Kearns 
и д-ром Lisa A Bero.

Комитет отметил недавно составленный обзор хелаторов железа (30).
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Острая интоксикация железом может развиваться как у взрослых, 
так и у детей, и приводить к летальному исходу. Для лечения используется 
поддерживающая терапия и дефероксамин для парентерального введения. 
Хроническая перегрузка железом у  пациентов с  гемоглобинопатиями 
в  основном связана с  повторными переливаниями компонентов крови. 
К другим состояниям, требующим повторных гемотрансфузий, относятся 
миелодиспластические синдромы и (более редко) гемохроматоз. Долгосрочными 
последствиями хронической перегрузки железом являются нарушения 
функции многих органов (сердца, печени и эндокринной системы) и/или 
полиорганная недостаточность и летальный исход. Сердечная недостаточность 
вследствие кардиомиопатии, обусловленной перегрузкой железом, является 
ведущей причиной смерти у пациентов с талассемией.

Комитет рассмотрел имеющиеся данные по острым отравлениям 
железом. Два исследования, проведенные с  участием добровольцев, 
продемонстрировали возможность удаления избытков железа из организма 
с помощью высоких доз дефероксамина, применявшегося перорально. Комитет 
отметил, что в рамках недавнего плацебо-контролируемого исследования 
деферазирокса (20 мг/кг) с участием добровольцев было продемонстрировано 
выведение железа из организма после введения препарата железа в  дозе 
5 мг/кг (31).

Систематический обзор обсервационных и  проспективных 
исследований указывает на благотворное воздействие дефероксамина, 
включая его подкожное введение, на заболеваемость (в частности, болезни 
сердца и  перегрузку печени железом) и  смертность (32–37). В  меньшем 
объеме представлены данные об использовании дефероксамина при 
серповидно-клеточной анемии, указывающие на положительный эффект. 
Дефероксамин оказывает побочное действие, влияя на рост и созревание 
организма, слух и функции органов зрения. Однако Комитет посчитал, что 
основным ограничением дефероксамина является потребность в длительном 
парентеральном введении этого препарата, и одно из исследований указало на 
менее строгое соблюдение режима терапии парентеральным дефероксамином 
по сравнению с деферипроном, который применяется перорально (38).

Комитет отметил, что данные в поддержку использования деферипрона 
базируются на результатах ряда небольших исследований, большинство из 
которых носили обсервационный характер и включали в качестве участников 
как взрослых, так и детей. Эти исследования представлены в Кокрановском 
обзоре, начиная с 2007 г. (10 исследований и 398 участников). Обычная доза 
препарата в исследованиях составляла 75 мг/кг в день, и поступали сообщения 
о таких побочных эффектах, как нейтропения и агранулоцитоз, что требовало 
еженедельного мониторинга картины крови. Часто встречаются симптомы 
со стороны ЖКТ; артралгии в  коленном суставе являются обратимыми. 
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Сообщалось о неврологических симптомах у детей при введении деферипрона 
в дозе, превышающей 100 мг/кг. Использование деферипрона и дефероксамина 
в комбинированной терапии было более действенным, чем применение этих 
препаратов по отдельности, и результаты исследования расцениваются как 
многообещающие в отношении нормализации лабораторных показателей при 
ферритинемии (39). По результатам обзора был сделан вывод об отсутствии 
стабильного эффекта разных препаратов на уменьшение перегрузки железом. 
Дефероксамин оказался более действенным в отношении выведения железа 
в трех из четырех исследований. В исследованиях не сообщалось о смертности 
или повреждении конечных органов (38). Комитет пришел к заключению, 
что доказательных данных, подтверждающих действенность деферипрона, 
не достаточно.

Данные по эффективности деферазирокса более актуальны и лучшего 
качества по сравнению с информацией по деферипрону. Комитет отметил 
крупное нерандомизированное проспективное исследование без набора 
контрольной группы, которое спонсировалось компанией-производителем 
и  включало 192  пациента (64 из них  — младше 16  лет), в  котором было 
продемонстрировано статистически значимое снижение уровней железа 
в сердце (по результатам МРТ) через один год терапии (40). Кокрановский 
обзор деферазирокса при серповидно-клеточной анемии определил только 
одно исследование, и был сделан вывод о том, что деферазирокс настолько 
же эффективен, что и дефероксамин, но отсутствует информация о важных 
исходах. Данные в  поддержку практики применения деферазирокса при 
миелодиспластических синдромах отсутствуют.

Комитет отметил, что деферазирокс оказывает побочное действие на 
почки, вследствие чего требуется мониторинг функции почек. Дозозависимое 
повышение уровней креатинина в  сыворотке крови, которое может 
наблюдаться у почти 36% пациентов, не всегда может быть обратимым. Также 
сообщалось о тубулопатии у детей с талассемией (информация о препарате 
в ЕС).

Комитет рассмотрел затраты, связанные с  применением 
дефероксамина, включая стоимость мониторинга лабораторных показателей, 
затраты, связанные с  побочными эффектами и/или ухудшением течения 
сопутствующего заболевания в результате несоблюдения режима терапии, 
госпитализациями, парентеральным введением препарата, потребностью 
в человеке, обеспечивающем уход, а также с пропущенными учебными днями. 
Стоимость лечения деферазироксом может в 2–3 раза превышать стоимость 
терапии дефероксамином, и затраты, связанные с использованием деферипрона, 
могут двукратно превышать затраты при лечении дефероксамином. Комитет 
обратил внимание на то, что в ряде докладов данные указывают на более 
высокую экономическую эффективность терапии деферазироксом по 
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сравнению с традиционным лечением дефероксамином, но посчитал, что 
истинно объективное сравнение затрат, связанных с лечением деферипроном 
и деферазироксом, еще не публиковалось. Комитет отметил, что в докладах 
по результатам анализа затрат подчеркивается разница в  затратах на 
приобретение препаратов и  используемых ресурсах (41). Закупочная 
стоимость деферазирокса является значимым препятствием к его полной 
доступности, однако проблемными являются и вопросы соблюдения режима 
парентеральной терапии дефероксамином, и затраты, связанные с введением 
препарата, что также необходимо учитывать.

Несмотря на признание преимуществ перорального способа 
применения препарата, Комитет не рекомендовал включать на данном этапе 
деферазирокс в Примерные перечни основных лекарственных средств для 
взрослых и детей, но порекомендовал пометить дефероксамин «звездочкой», 
что будет указывать на наличие альтернативной лекарственной формы для 
перорального применения (деферазирокс 500 мг, диспергируемая твердая 
лекарственная форма для перорального применения). В качестве антидота 
дефероксамин должен быть отнесен к Дополнительному перечню в связи 
с тем, что для безопасного использования препарата требуется определенный 
уровень оказания помощи пациенту.

Пероральная терапия хелаторами свинца (обзор) — Дети 
Натрия кальция эдетат и пеницилламин (обзор) — Дети
Комитет обратился с запросом о проведении обзора лекарственных средств, 
используемых для хелирования свинца у детей, уделяя особое внимание натрия 
кальция эдетату и пеницилламину, при этом с возможностью включения 
сукцимера для перорального применения. Заявка была подготовлена д-ром 
J Lowry.

Экспертная оценка обзора препаратов-хелаторов свинца представлена 
д-ром Gregory L Kearns и д-ром Lisa A Bero, а д-р Kalle Hoppu и проф. Anita 
Zaidi провели экспертную оценку информации о натрия кальция эдетате 
и пеницилламине.

В действующий Перечень основных лекарственных средств для детей 
включены димеркапрол и натрия кальция эдетат — оба для парентерального 
введения, и пеницилламин для перорального применения.

Комитет признал, что отравление свинцом — это распространенный 
и серьезный вид отравлений. Большинство детей с отравлением свинцом 
проживают в развивающихся странах, где часто повышен риск различных 
заболеваний (например, развития железодефицитных состояний) 
и воздействия свинца. В то время как первичная профилактика отравлений 
свинцом является наиболее действенной мерой, хелатная терапия применяется 
для быстрого снижения уровней свинца в  крови с  учетом его исходных 
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уровней. При наличии симптомов отравления свинцом (энцефалопатия) 
госпитализация становится необходимой, и  проводится парентеральная 
хелатная терапия.

Комитет рассмотрел данные, доступные по хелатирующим 
препаратам, применяемым парентерально и перорально.

2,3-димеркапто-1-пропансульфоновая кислота (ДМПС)
Рацемическая 2,3-димеркапто-1-пропансульфоновая кислота (ДМПС)  — 
это соединение, схожее с  сукцимером и  димеркапролом, которое можно 
принимать внутрь или вводить парентерально. Комитет отметил, что 
ДМПС в  основном используется в  Германии и  России при отравлениях 
мышьяком или ртутью, и этот препарат не упоминается в рекомендациях по 
лечению отравлений свинцом, принятых в Соединенных Штатах Америки, 
Соединенном Королевстве Великобритании и Северной Ирландии или во 
Франции. Комитет обратил внимание на то, что имеется очень ограниченный 
объем описательных данных по дозам этого препарата для детей; в одном 
из исследований безопасная доза у детей составляла 200–400 мг/м 2 площади 
поверхности тела (42). Сравнительные данные исследований на животных 
указывают на то, что ДМПС обладал меньшей эффективностью по сравнению 
с натрия кальция эдетатом или сукцимером, используемыми в монотерапии 
или в комбинации. ДМПС переносится хуже, чем сукцимер. Комитет пришел 
к заключению, что данных по эффективности и безопасному применению 
ДМПС не достаточно.

Пеницилламин
Комитет отметил ограниченность данных по пеницилламину, хелатирующему 
препарату, который, в  основном, используется при болезни Вильсона. 
Наиболее часто в  США применяется ежедневная доза 30–40 мг/кг или 
600–750 мг/м2 площади поверхности тела в  течение от 1 до 6  месяцев. 
Ретроспективное исследование продемонстрировало более высокую 
эффективность пеницилламина по сравнению с плацебо, со снижением 
уровня свинца в  сыворотке крови приблизительно на 33%. В  рамках 
сравнительного исследования было показано, что пеницилламин настолько 
же эффективен, что и  димеркапрол или натрия кальция эдетат для 
перорального применения (43), но менее действенен, чем натрия кальция 
эдетат для парентерального введения. Основными побочными эффектами 
пеницилламина являются дефицит цинка и последствия этого, преходящая 
лейкопения, тромбоцитопения, сыпь, энурез и  абдоминальные боли, 
что приводило к  отмене препарата. Комитет отметил, что побочные 
эффекты развивались у  33% из 84 взрослых пациентов, пролеченных 
в  ходе исследования. У  детей, получающих 15 мг/кг препарата в  день, 



30

Се
ри

я 
т

ех
ни

че
ск

их
 д

ок
ла

до
в 

ВО
З,

 N
o.

 9
65

Выбор и использование основных лекарственных средств   Отчет Комитета экспертов ВОЗ

частота и тяжесть побочных эффектов могут быть ниже (44). В то время 
как пеницилламин широко использовался для хелатирования свинца, его 
профиль безопасности вызывает обеспокоенность.

Натрия кальция эдетат и димеркапрол
Комитет проанализировал данные по натрия кальция эдетату и димеркапролу 
и отметил, что опыт применения этих препаратов достаточно значителен, но 
доказательные данные имеются в ограниченном объеме и низкого качества. 
В  ходе двух проспективных исследований отмечался умеренный эффект 
на экскрецию свинца, но не наблюдалось влияния на IQ, когда применялся 
натрия кальция эдетат в монотерапии или в сочетании с димеркапролом. 
При комбинированном применении этих препаратов повышалась частота 
побочных эффектов. В  противоположность этому, ретроспективное 
сравнение 18 детей, получавших димеркапрол или натрия кальция эдетат, 
не продемонстрировало остаточной задержки умственного развития после 
приблизительно трех лет наблюдения, но в группе димеркапрола более часто 
наблюдались дефекты зрения.

Димеркапрол рекомендован исключительно для использования 
в первый день лечения острого отравления в сочетании с натрия кальция 
эдетатом. Доза составляет 450 мг/м2 в  день, и  препарат следует вводить 
внутримышечно (в/м) 4–6 раз вследствие короткого периода полувыведения.

По результатам изучения одной серии случаев, в  ходе которого 
сравнивали применение натрия кальция эдетата (в/в, в/м) и пеницилламина 
у детей, был сделан вывод о более высокой эффективности натрия кальция 
эдетата в отношении экскреции свинца по сравнению с пеницилламином для 
перорального применения, и первый препарат следует использовать в первую 
очередь при тяжелых отравлениях (>80 мкг/дл) (45). Комитет рассмотрел 
данные по безопасности эдетата кальция динатрия. При ретроспективном 
анализе серии случаев наиболее частым побочным эффектом являлась 
нефротоксичность. Комитет также отметил сообщения о 3 случаях смерти 
(2 у  детей) от остановки сердца, вызванных гипокальциемией, в  США 
в  2003–2005 гг., что, вероятно, было связано с  ошибочным введением 
динатрия эдетата, который обычно показан для экстренного лечения 
гиперкальциемии.

Комитет пришел к заключению, что, несмотря на низкий уровень 
доказательности данных в поддержку использования этого препарата, натрия 
кальция эдетат проявлял свою эффективность как хелатор свинца у детей.

Комитет рассмотрел данные по экономической эффективности 
реализации различных стратегий диагностики и лечения с применением 
натрия кальция эдетата или пеницилламина. Натрия кальция эдетат 
превосходил пеницилламин по ряду критериев экономической 
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эффективности (затраты на один год с поправкой на качество [QALY] 
и  затраты на один предотвращенный случай заболевания), но при 
условии исключения из оценки непосредственных затрат, связанных 
со стационарным лечением с использованием натрия кальция эдетата. 
Авторы также пришли к выводу, на основании данных о 200 000 детей, 
проживающих в Соединенных Штатах, у которых уровень свинца в крови 
превышал 25 мкг/дл, что хелатная терапия может предотвратить более 
45 000 случаев неспособности к чтению в год, что позволит сэкономить 
900  миллионов долларов США общих затрат (46). Информация по 
ценам на рассматриваемые препараты не была доступна Комитету, так 
как эти лекарства не включены в  International Price Indicator Guide 1 
(Международный справочник по ценам на лекарственные препараты).

Комитет рекомендовал следующее:

■■ оставить натрия кальция эдетат и димеркапрол 
в Дополнительном перечне Примерного перечня основных 
лекарственных средств и Примерного перечня основных 
лекарственных средств для детей;

■■ димеркапрол необходим для начального этапа лечения (первый 
день), так как он позволяет избежать повышения токсического 
воздействия при применении натрия кальция эдетата, но его 
использование следует ограничить вследствие необходимости 
неоднократных потенциально болезненных и вредных в/м 
инъекций в день;

■■ исключить пеницилламин из Перечня основных 
лекарственных средств для детей в связи с повышенным 
риском развития побочных эффектов у этой группы 
населения;  и

■■ не включать в перечни ДМПС в связи с недостаточными 
данными по этому препарату.

Далее Комитет рекомендовал проанализировать данные 
о  пеницилламине на предмет его нахождения в  Перечне основных 
лекарственных средств для взрослых. Пеницилламин остается в Перечне, 
пока не будет составлен и рассмотрен обзор информации по этому препарату.

Далее Комитет порекомендовал реструктурировать Раздел 4.2 с тем, 
чтобы в нем четко проводилось предлагаемое разделение между препаратами, 
входящими в  Основной и  Дополнительный перечни. Перевод препарата 
в Дополнительный перечень необходим вследствие определенных технических 

1	 http://erc.msh.org/mainpage.cfm?file=1.0.htm&module=Dmp&language=English.
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требований к постановке диагноза и возможности неправильного проведения 
хелатной терапии.

Сукцимер (новая заявка) — Дети
Заявка была подготовлена д-ром Volans, д-ром Karalliedde и г-жой Heather 
Wiseman, Информационной службой по медицинской токсикологии (Medical 
Toxicology Information Services), Трастом Фонда Национальной системы 
здравоохранения (Guy’s and St Thomas› NHS Foundation Trust), Соединенное 
Королевство, и заключалась в представлении информации для включения 
сукцимера в Примерный перечень. В заявке предлагалось включить сукцимер 
в Перечень в качестве отдельного лекарственного средства.

Экспертные оценки подготовили проф. Noël Cranswick и проф. David 
Ofori-Adjei. Были получены комментарии от Департамента по доказательным 
данным и политике в сфере новых проблем здоровья окружающей среды, ВОЗ; 
Европейской Ассоциации центров отравлений и клинических токсикологов, 
Американской Академии клинической токсикологии и организации «Врачи 
без границ».

Комитет отметил, что сукцимер рекомендован для детей с отравлением 
свинцом средней тяжести (45–69 мкг/л), у которых возможно предупредить 
дальнейшее воздействие свинца и  у  которых отсутствуют признаки 
энцефалопатии, определяемые в  соответствии с  международными 
рекомендациями (47–49).

Комитет рассмотрел данные 4  РКИ (50–53), 3 обсервационных 
исследований (54–56) и  3  исследований воздействия окружающей среды 
(57–59), представленные в  поддержку безопасности и  эффективности 
применения сукцимера у  детей. Комитет отметил, что сведения по 
долгосрочной эффективности препарата у детей ограничены, и что ни в одном 
из опубликованных исследований не было продемонстрировано улучшение 
когнитивных функций, поведения или нейропсихологической функции 
у детей, получавших сукцимер, в сравнении с плацебо. Комитет отметил, 
что при сравнении с другими антидотами для лечения отравлений свинцом 
сукцимер обладает лучшим профилем побочных эффектов и  приводит 
к меньшей потере минералов при их выведении почками.

Комитет отметил, что, несмотря на отсутствие данных по экономической 
эффективности сукцимера в сравнении с другими хелаторами свинца, общая 
стоимость лечения сукцимером, предположительно, будет ниже, так как 
препарат можно применять перорально, что не требует госпитализации, 
как при использовании парентеральных хелаторов.

Опираясь на сведения по краткосрочной эффективности сукцимера, 
его более благоприятный профиль безопасности по сравнению с другими 
антидотами, используемыми при отравлениях свинцом, а также возможную 
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экономию средств вследствие перорального применения без необходимости 
госпитализации (что необходимо при использовании парентеральных 
антидотов), Комитет порекомендовал добавить сукцимер к  Примерному 
перечню основных лекарственных средств как для детей, так и для взрослых. 
Однако, учитывая необходимость квалифицированной диагностики и лечения 
отравлений свинцом, было решено, что этот препарат будет включен 
в Дополнительный перечень.

Раздел 6: Противоинфекционные лекарственные средства
Орфанные (редкие) тропические болезни (обзор) — Дети
В 2009 г. Комитет запросил проведение обзора данных в поддержку лечения 
орфанных тропических болезней у детей. К орфанным тропическим болезням 
относится группа инфекционных заболеваний, поражающих приблизительно 
1  миллиард людей в  149  странах мира, где эти заболевания являются 
эндемичными. Не менее, чем в 100 из этих стран эндемичными являются 2 
и более заболеваний; в 30 других странах эндемичными являются 6 и более 
нозологий. Новых методов лечения этих заболеваний мало. Секретариат 
поручил составить обзор информации по этому вопросу, что было выполнено 
д-ром Rima Al-Saffer, педиатром, Соединенное Королевство, и д-ром Anna 
Louise Ridge, техническим сотрудником, Отдел по доступу к лекарственным 
средствам и  их рациональному использованию, Департамент основных 
лекарственных средств и фармацевтической политики, ВОЗ.

Экспертные оценки представлены д-ром Lenita Wannmacher и проф. 
Anita Zaidi. Были получены комментарии от Департамента контроля орфанных 
тропических болезней (ОТБ) и организации «Врачи без границ».

В обзоре представлена информация о  лекарственных средствах, 
применяемых при заболеваниях, вызванных шистосомами, трематодами, 
амебами, лямблиями и трипаносомами, так как эти категории препаратов 
включены в Перечень основных лекарственных средств для детей. В обзоре 
не освещались такие заболевания, как лихорадка денге, бешенство, трахома, 
эндемичные трепонематозы, лепра и эхинококкоз.

Комитет отметил, что при составлении обзора, несмотря на его 
развернутость, авторы ограничились рассмотрением только англоязычных 
статей, исключая потенциально важные материалы, опубликованные на 
арабском, французском, испанском или португальском языках, в которых 
могли освещаться вопросы различной чувствительности штаммов 
к  препаратам в  разных географических регионах. В  обзоре освещены 
следующие препараты: диэтилкарбамазин (DEC), дилоксанид, эфломитин, 
ивермектин, левамизол, мебендазол, меларсопрол, метронидазол, никлозамид, 
нифуртимокс, оксамнихин, пентамидин, празиквантел, пирантел, сурамин 
натрий и триклабендазол.

http://www.who.int/entity/selection_medicines/committees/expert/18/applications/NTD/en/index.html
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Раздел 6.1: Противогельминтные лекарственные средства
В группе противогельминтных средств эксперты, по результатам оценок, 
предложили исключить левамизол из Примерного перечня, учитывая 
ограниченность данных, а также тот факт, что его эффективность при лечении 
гельминтозов более низкая по сравнению с альбендазолом, мебендазолом 
или пирантелом.

Департамент по ЗТБ указал на необходимость оставить левамизол 
в Перечне, при этом отметив, что монотерапия этим препаратом действительно 
является устаревшей практикой. Препарат упоминается в рекомендациях 
2006 г. в  сочетании с  мебендазолом в  качестве терапии третьей линии 
при проведении широкомасштабных кампаний по лечению нематодозов 
кишечника. Комитет принял во внимание комментарии Департамента 
по ОТБ, но указал, что имеющиеся данные не поддерживают дальнейшее 
присутствие левамизола в Перечне, и рекомендовал пометить этот препарат 
для рассмотрения вопроса о  его исключении из Перечня на следующем 
заседании Комитета. Комитет также добавил примечание к  Перечню, 
в котором рекомендуется использовать левамизол исключительно в сочетании 
с другими противогельминтными препаратами.

Кроме того, Комитет принял решение удалить символ «квадратик» 
применительно к мебендазолу, так как все остальные бензимидазолы уже 
включены в  Примерный перечень в  качестве отдельных записей. Было 
отмечено, что жидкая лекарственная форма мебендазола для перорального 
применения широко доступна, и что требуется более удобная, чем жевательные 
таблетки, лекарственная форма для разных возрастов.

В экспертных обзорах также было рекомендовано исключить из 
Перечня никлозамид вследствие отсутствия доказательств его эффективности 
и безопасности при применении у детей. Департамент ОТБ выразил пожелание 
оставить никлозамид для программ по массовому лечению. Однако, отметив 
отсутствие данных в поддержку этой точки зрения, Комитет порекомендовал 
пометить никлозамид для рассмотрения вопроса о его исключении из Перечня 
на следующем заседании Комитета.

Раздел 6.2: Средства, применяемые при филяриатозе
На основании представленных данных по средствам, применяемым при 
филяриатозе, Комитет принял решение оставить в  Перечне ивермектин 
и диэтилкарбамазин и добавить альбендазол для комбинированной терапии 
как детей, так и взрослых. Оснований для оставления диэтилкарбамазина 
в  Дополнительном перечне не было представлено, особенно учитывая 
рекомендации ВОЗ в отношении этого лекарства как препарата выбора при 
проведении массовых кампаний по лечению на территориях, свободных от 
онхоцеркоза. В связи с этим, препарат был перемещен в Основной перечень 
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как для детей, так и  для взрослых. Комитет рекомендовал исключить 
сурамин из Перечней для детей и взрослых, так как этот препарат больше 
не используется по интересующим показаниям.

Раздел 6.3: Средства, применяемые при шистосомозах и трематодозах
Комитет согласился оставить в Перечнях празиквантел и триклабендазол 
в качестве средств, применяемых для лечения шистосомозов и трематодозов. 
По результатам экспертной оценки было предложено исключить оксамнихин 
из Перечня основных лекарственных средств для детей, учитывая более 
низкую эффективность и плохую переносимость этого препарата у детей 
по сравнению с его применением у взрослых. Но Департамент ОТБ выразил 
мнение, что оксамнихин — это единственная доступная на настоящий момент 
альтернатива (празиквантелу) для лечения шистосомозов. Более того, это 
единственный препарат для лечения шистосомозов, который выпускается 
в  соответствующих детских лекарственных формах и  дозировках для 
применения у детей в возрасте младше 4 лет. Согласившись с важностью 
этого параметра, Комитет принял решение оставить оксамнихин в Перечне. 
Комитет подчеркнул важность определения эффективной и безопасной дозы 
оксамнихина у  детей, а  также необходимость разработки лекарственной 
формы празиквантела с учетом возрастных потребностей.

Раздел 6.5: Противопротозойные лекарственные средства
Раздел 6.5.1: Средства, применяемые при амебиозе и лямблиозе
Рекомендаций по каким-либо изменениям в Примерном перечне относительно 
средств, применяемых при амебиозе и лямблиозе, не поступало.

Раздел 6.5.2: Средства, применяемые при лейшманиозе
Комитет отметил доклад Комитета экспертов по контролю лейшманиозов (60) 
от 22–26 марта 2010 г., но выразил обеспокоенность тем, что рекомендации 
Комитета экспертов не имели четко прослеживаемой связи с какими-либо 
источниками данных. Также было принято во внимание наличие глобальной 
стратегии по контролю орфанных тропических болезней (61). Однако 
Комитет отметил отсутствие данных по применению этих препаратов 
у детей и адекватной документации по исходам лечения (включая развитие 
побочных эффектов) при массовом применении этой группы препаратов.

Заявка на включение в Перечень милтефозина обсуждается в настоящем 
документе в Разделе 6.5.2: Средства, применяемые при лейшманиозе.

Встал вопрос об исключении сурамина и меларсопрола для лечения 
африканского трипаносомоза (сонной болезни). Однако Комитет отметил 
предыдущий обзор, подготовленный по этому разделу (в 2009 г.), и принял 
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решение оставить в Перечне оба препарата: сурамин для лечения первой стадии 
сонной болезни, вызванной Trypanosoma brucei rhodesiense, и меларсопрола 
для лечения второй стадии обеих африканских форм заболевания. С учетом 
вопросов безопасности было принято решение переместить меларсопрол 
в  Дополнительный перечень для детей. Меларсопрол должен оставаться 
препаратом для лечения второй стадии заболевания, пока не получены 
результаты проводимых исследований, в  рамках которых этот препарат 
сравнивается с комбинированным применением нифуртимокса и эфлорнитина 
у детей.

В отношении американского трипаносомоза было предложено 
оставить в Перечне как бензнидазол, так и нифуртимокс для применения 
у  детей. Комитет отметил предложение со стороны Департамента ОТБ 
оставить нифуртимокс в Перечне основных лекарственных средств для детей. 
Таким образом, Комитет принял решение не вносить какие-либо изменения 
в данный раздел Перечня. Однако Комитет отметил, что требуется провести 
обзор методов лечения болезни Шагаса (американского трипаносомоза), 
и  предложил провести эту работу в  координации с  Панамериканской 
организацией здравоохранения.

В заключение Комитет выразил обеспокоенность по поводу отсутствия 
прогресса в деле разработки детских лекарственных форм препаратов для 
лечения большинства орфанных тропических болезней. Даже при наличии 
рекомендаций по лечению детей в случае тех или иных заболеваний, до сих пор 
отсутствуют данные по фармакокинетике и безопасности соответствующих 
препаратов. Комитет высказал мнение о том, что требуется провести оценку 
воздействия программ донорских поставок медикаментов, в рамках которых 
поставляются многие препараты для лечения орфанных тропических болезней, 
на разработку новых лекарств и детских лекарственных форм.

В Таблице 2 приводятся данные по лекарственным препаратам, 
которые были включены в обзор терапевтических подходов при лечении 
орфанных тропических болезней у детей (Разделы 6.1–6.5).
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ан
ия

 
Fl

oh
r и

 с
оа

вт
. (

63
), 

пр
од

ем
он

ст
ри

ро
ва

на
 

эф
ф

ек
ти

вн
ос

ть
 

ле
че

ни
я 

M
BZ

.

В 
3 

ис
сл

ед
ов

ан
ия

х 
в 

ка
че

ст
ве

 и
сх

од
ов

 
со

об
щ

ал
ос

ь 
о 

ра
зв

ит
ии

 
не

ж
ел

ат
ел

ьн
ы

х 
яв

ле
ни

й 
(6

2,
 6

4,
 

65
). 

Со
об

щ
ен

ия
 

о 
се

рь
ез

ны
х 

по
бо

чн
ы

х 
эф

ф
ек

та
х 

от
су

тс
тв

ую
т. 

О
сн

ов
ны

е 
пр

об
ле

м
ы

: 
то

ш
но

та
, в

зд
ут

ие
 

ж
ив

от
а 

и 
чу

вс
тв

о 
ди

ск
ом

ф
ор

та
.

20
0  

м
г 3

 р
аз

а 
в 

су
тк

и;
 

50
0 

м
г 1

 р
аз

 
в 

су
тк

и 
(н

аи
бо

ле
е 

ра
сп

ро
ст

ра
не

нн
ы

й 
ре

ж
им

); 

60
0 

м
г 

м
но

го
кр

ат
но

.

Та
бл

ет
ки

 5
00

 м
г, 

ж
ев

ат
ел

ьн
ая

 
та

бл
ет

ка
. 

Д
ру

га
я 

ин
ф

ор
м

ац
ия

 н
е 

пр
ед

ос
та

вл
ен

а.

Ле
ва

м
из

ол
 (L

VM
)

3 
ис

сл
ед

ов
ан

ия
 

[2
 Р

КИ
 (6

4,
 7

2)
, 1

 
об

се
рв

ац
ио

нн
ое

 
ис

сл
ед

ов
ан

ие
 (7

3)
; 

n=
16

33
; в

оз
ра

ст
но

й 
ди

ап
аз

он
 1

–1
9 

ле
т]

. 

В 
2 

ис
сл

ед
ов

ан
ия

х 
вк

лю
ча

ли
сь

 д
ет

и 
в 

во
зр

ас
те

 <
4 

ле
т 

(7
2,

 7
3)

.

Во
 в

се
х 

ис
сл

ед
ов

ан
ия

х 
пр

од
ем

он
ст

ри
ро

ва
на

 
эф

ф
ек

ти
вн

ос
ть

 
пр

еп
ар

ат
а 

(о
пр

ед
ел

яв
ш

ую
ся

 
по

 с
ок

ра
щ

ен
ию

 
ко

ли
че

ст
ва

 я
иц

). 
Al

bo
ni

co
 и

 с
оа

вт
 (6

8)
 

пр
од

ем
он

ст
ри

ро
ва

ли
, 

чт
о 

LV
M

 м
ен

ьш
е 

вл
ия

ет
 н

а 
вы

ве
де

ни
е 

яи
ц 

по
 

ср
ав

не
ни

ю
 с

 M
BZ

 
ил

и 
ко

м
би

на
ци

и 
M

BZ
+L

VM
.

Ед
ин

ич
ны

е 
сл

уч
аи

 
не

ж
ел

ат
ел

ьн
ы

х 
яв

ле
ни

й 
у 

ра
зн

ы
х 

па
ци

ен
то

в 
(п

ов
ы

ш
ен

ие
 

те
м

пе
ра

ту
ры

, ж
ид

ки
й 

ст
ул

, с
уд

ор
ог

и)
 н

е 
св

яз
ы

ва
ли

сь
 н

ап
ря

м
ую

 
с 

LV
M

. О
 д

ру
ги

х 
по

бо
чн

ы
х 

эф
ф

ек
та

х 
не

 
со

об
щ

ал
ос

ь.

<3
 л

ет
: 4

0 
м

г 
3–

9 
ле

т:
 6

0 
м

г 
>9

 л
ет

: 8
0 

м
г

Та
бл

ет
ки пр

од
ол

же
ни

е
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бл
иц

а 2
 п

ро
до

лж
ен

ие

Н
аз

ва
ни

е(
я)

 
пр

еп
ар

ат
а

И
сс

ле
до

ва
ни

я 
с 

да
нн

ы
м

и 
по

 д
ет

ям
Д

ан
ны

е 
по

 
эф

ф
ек

ти
вн

ос
ти

Д
ан

ны
е 

по
 

бе
зо

па
сн

ос
ти

И
сс

ле
до

ва
нн

ы
е 

до
зы

Ле
ка

рс
тв

ен
на

я(
ы

е)
 

ф
ор

м
а(

ы
)

П
ир

ан
те

л 
(P

YR
)

4 
ис

сл
ед

ов
ан

ия
 

[3
 Р

КИ
 (6

7,
 6

8,
 7

4)
, 

1 
об

се
рв

ац
ио

нн
ое

 
ис

сл
ед

ов
ан

ие
 (7

4)
]: 

в 
3 

ис
сл

ед
ов

ан
ия

х 
(6

8,
 

70
, 7

4)
 в

кл
ю

ча
ли

сь
 

то
ль

ко
 д

ет
и 

(n
=2

07
4;

 
во

зр
ас

т 
2–

10
 л

ет
); 

в 
1 

ис
сл

ед
ов

ан
ии

 
пр

ин
им

ал
и 

уч
ас

ти
е 

вз
ро

сл
ы

е 
и 

де
ти

 
(6

7)
 (n

=1
47

; в
оз

ра
ст

 
3–

70
 л

ет
).

Эф
ф

ек
ти

ве
н 

пр
и 

ле
че

ни
и 

ас
ка

ри
до

зо
в,

 
вы

зв
ан

ны
х 

A
sc

ar
is

 
lu

m
br

ic
oi

de
s. 

Н
из

ка
я 

эф
ф

ек
ти

вн
ос

ть
 п

ри
 

ле
че

ни
и 

ин
ф

ек
ци

й,
 

вы
зв

ан
ны

х 
ан

ки
ло

ст
ом

ам
и.

 

Бо
ле

е 
вы

со
ки

й 
по

ка
за

те
ль

 
из

ле
че

ни
я 

тр
их

оц
еф

ал
ез

а 
по

 с
ра

вн
ен

ию
 

с 
M

BZ
, н

о 
м

ен
ьш

ая
 

эф
ф

ек
ти

вн
ос

ть
, ч

ем
 

у 
ал

ьб
ен

да
зо

ла
.

Н
и 

в 
од

но
м

 и
з 

ис
сл

ед
ов

ан
ий

 
не

 п
ре

дс
та

вл
ен

а 
ин

ф
ор

м
ац

ия
 п

о 
не

ж
ел

ат
ел

ьн
ы

м
 

яв
ле

ни
ям

/
бе

зо
па

сн
ос

ти
.

10
 м

г/
кг

/д
ен

ь 
11

 м
г/

кг
/д

ен
ь 

12
,5

 м
г/

кг
/д

ен
ь 

15
–2

0 
кг

: 1
50

 м
г 

21
–3

0 
кг

: 3
00

 м
г 

31
–4

0 
кг

: 4
50

 м
г

Та
бл

ет
ки

Н
ик

ло
за

м
ид

Н
ет

х
x

х
x

пр
од

ол
же

ни
е
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Та
бл

иц
а 2

 п
ро

до
лж

ен
ие

Н
аз

ва
ни

е(
я)

 
пр

еп
ар

ат
а

И
сс

ле
до

ва
ни

я 
с 

да
нн

ы
м

и 
по

 д
ет

ям
Д

ан
ны

е 
по

 
эф

ф
ек

ти
вн

ос
ти

Д
ан

ны
е 

по
 

бе
зо

па
сн

ос
ти

И
сс

ле
до

ва
нн

ы
е 

до
зы

Ле
ка

рс
тв

ен
на

я(
ы

е)
 

ф
ор

м
а(

ы
)

Ди
эт

ил
ка

рб
ам

из
ин

 
(D

EC
)

6 
ис

сл
ед

ов
ан

ий
 

[3
 Р

КИ
 (7

5–
77

), 
3 

об
се

рв
ац

ио
нн

ы
х 

ис
сл

ед
ов

ан
ия

 (7
8–

80
) 

n=
 >

12
 0

00
; в

оз
ра

ст
но

й 
ди

ап
аз

он
 1

–8
7 

ле
т]

.

Во
 в

се
х 

ис
сл

ед
ов

ан
ия

х 
пр

од
ем

он
ст

ри
ро

ва
на

 
эф

ф
ек

ти
вн

ос
ть

 
пр

еп
ар

ат
а 

в 
от

но
ш

ен
ии

 
сн

иж
ен

ия
 к

ол
ич

ес
тв

а 
м

ик
ро

ф
ил

яр
ий

 
и 

ст
еп

ен
и 

ан
ти

ге
не

м
ии

.

Со
об

щ
ал

ос
ь 

о 
ле

гк
их

 
не

ж
ел

ат
ел

ьн
ы

х 
яв

ле
ни

ях
 (т

ош
но

та
, 

рв
от

а,
 л

их
ор

ад
ка

, 
го

ло
вн

ая
 б

ол
ь)

, н
е 

тр
еб

ов
ав

ш
их

 о
тм

ен
ы

 
те

ра
пи

и.

6  
м

г/
кг

И
нф

ор
м

ац
ия

 н
е 

пр
ед

ст
ав

ле
на

.

И
ве

рм
ек

ти
н 

(IV
M

)
7 

ис
сл

ед
ов

ан
ий

 
[4

 Р
КИ

 (7
7,

 8
1–

83
); 

1 
ср

ав
ни

те
ль

но
е 

ис
сл

ед
ов

ан
ие

 в
 у

сл
ов

ия
х 

пр
ак

ти
че

ск
ой

 р
аб

от
ы

 
(8

4)
, 1

 к
ат

ам
не

ст
ич

ес
ко

е 
ис

сл
ед

ов
ан

ие
 (8

5)
, 

1 
ис

сл
ед

ов
ан

ие
 

бе
зо

па
сн

ос
ти

 (8
6)

; n
= 

27
 6

32
; в

оз
ра

ст
но

й 
ди

ап
аз

он
 3

–8
7 

ле
т]

. 

В 
2 

ис
сл

ед
ов

ан
ия

х 
вк

лю
ча

ли
сь

 д
ет

и 
в 

во
зр

ас
те

 <
4 

ле
т 

(8
5,

 8
6)

.

М
он

от
ер

ап
ия

 
IV

M
 б

ы
ла

 м
ен

ее
 

эф
ф

ек
ти

вн
ой

 
в 

от
но

ш
ен

ии
 

вы
ве

де
ни

я 
м

ик
ро

ф
ил

яр
ий

 
из

 о
рг

ан
из

м
а 

по
 с

ра
вн

ен
ию

 
с 

ко
м

би
ни

ро
ва

нн
ой

 
те

ра
пи

ей
 

(IV
M

+а
ль

бе
нд

аз
ол

).

Н
е 

со
об

щ
ал

ос
ь 

о 
ка

ки
х-

ли
бо

 с
ер

ье
зн

ы
х 

не
ж

ел
ат

ел
ьн

ы
х 

яв
ле

ни
ях

. Н
аи

бо
ле

е 
ча

ст
о 

со
об

щ
ал

ос
ь 

о 
та

ки
х 

по
бо

чн
ы

х 
эф

ф
ек

та
х,

 к
ак

 го
ло

вн
ая

 
бо

ль
, о

те
ки

, а
рт

ра
лг

ия
 

и 
ли

хо
ра

дк
а.

Д
оз

ы
 в

 д
иа

па
зо

не
 

от
 1

50
 м

кг
/к

г д
о 

40
0 

м
кг

/к
г.

Та
бл

ет
ки

 3
 м

г

пр
од

ол
же

ни
е
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бл
иц

а 2
 п

ро
до

лж
ен

ие

Н
аз

ва
ни

е(
я)

 
пр

еп
ар

ат
а

И
сс

ле
до

ва
ни

я 
с 

да
нн

ы
м

и 
по

 д
ет

ям
Д

ан
ны

е 
по

 
эф

ф
ек

ти
вн

ос
ти

Д
ан

ны
е 

по
 

бе
зо

па
сн

ос
ти

И
сс

ле
до

ва
нн

ы
е 

до
зы

Ле
ка

рс
тв

ен
на

я(
ы

е)
 

ф
ор

м
а(

ы
)

П
ра

зи
кв

ан
те

л 
(P

ZQ
)

13
 и

сс
ле

до
ва

ни
й 

[8
 Р

КИ
 (8

7–
94

), 
1 

пи
ло

тн
ое

 и
сс

ле
до

ва
ни

е 
бе

зо
па

сн
ос

ти
 (8

6)
, 

1 
об

се
рв

ац
ио

нн
ое

 
ис

сл
ед

ов
ан

ие
 (9

5)
, 

2 
ис

сл
ед

ов
ан

ия
 

кл
ин

ич
ес

ко
й 

эф
ф

ек
ти

вн
ос

ти
 (9

6,
 9

7)
, 1

 
кв

аз
и-

РК
И

 (9
8)

] 

В 
8 

ис
сл

ед
ов

ан
ия

х 
вк

лю
ча

ли
 т

ол
ьк

о 
де

те
й 

(8
7,

 8
9,

 9
2–

96
) (

n 
= 

51
81

; 
во

зр
ас

т 
4–

18
 л

ет
). 

В 
5 

ис
сл

ед
ов

ан
ия

х 
вк

лю
ча

ли
 в

зр
ос

лы
х 

и 
де

те
й 

(8
6,

 8
8,

 9
0,

 9
1,

 
98

) (
n=

 5
71

0;
 в

оз
ра

ст
 

7–
60

 л
ет

).

Эф
ф

ек
ти

вн
ос

ть
 

в 
от

но
ш

ен
ии

 
S.

  h
ae

m
at

ob
iu

m
 

(п
ок

аз
ат

ел
ь 

из
ле

че
ни

я 
88

,5
%

; 
ур

ов
ен

ь 
сн

иж
ен

ия
 

ко
ли

че
ст

ва
 я

иц
 

98
,2

%
). 

PZ
A

 я
вл

яе
тс

я 
бо

ле
е 

эф
ф

ек
ти

вн
ы

м
 

в 
кл

ин
ич

ес
ко

й 
пр

ак
ти

ке
, ч

ем
 

ни
ри

да
зо

л,
 

м
ет

ри
ф

он
ат

 
и 

пл
ац

еб
о 

в 
со

че
та

ни
и 

с 
ас

ко
рб

ин
ов

ой
 

ки
сл

от
ой

.

В 
7 

ис
сл

ед
ов

ан
ия

х 
со

об
щ

ал
ос

ь 
об

 
ис

хо
да

х 
с 

вк
лю

че
ни

ем
 

ин
ф

ор
м

ац
ии

 
о 

не
ж

ел
ат

ел
ьн

ы
х 

яв
ле

ни
ях

 (8
8–

91
, 9

4,
 9

6,
 

98
). 

В 
це

ло
м

, п
об

оч
ны

е 
эф

ф
ек

ты
 н

ос
ил

и 
ле

гк
ий

 
и 

пр
ех

од
ящ

ий
 х

ар
ак

те
р 

(г
ол

ов
ок

ру
ж

ен
ие

, 
го

ло
вн

ая
 б

ол
ь,

 
бо

ль
 в

 ж
ив

от
е,

 
рв

от
а,

 д
иа

ре
я)

. 
О

тм
ен

ы
 т

ер
ап

ии
 н

е 
тр

еб
ов

ал
ос

ь.

20
 м

г/
кг

 
од

но
кр

ат
но

, 
пе

ро
ра

ль
но

. 

20
 м

г/
кг

 д
ву

кр
ат

но
. 

20
 м

г/
кг

 т
ре

хк
ра

тн
о 

пе
ро

ра
ль

но
. 

40
 м

г/
кг

 
од

но
кр

ат
но

. 

60
 м

г/
кг

 н
а 

2 
пр

ие
м

а 
с 

3-
ча

со
вы

м
 

ин
те

рв
ал

ом
.

Та
бл

ет
ки

 2
00

 м
г.

пр
од

ол
же

ни
е
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Та
бл

иц
а 2

 п
ро

до
лж

ен
ие

Н
аз

ва
ни

е(
я)

 
пр

еп
ар

ат
а

И
сс

ле
до

ва
ни

я 
с 

да
нн

ы
м

и 
по

 д
ет

ям
Д

ан
ны

е 
по

 
эф

ф
ек

ти
вн

ос
ти

Д
ан

ны
е 

по
 

бе
зо

па
сн

ос
ти

И
сс

ле
до

ва
нн

ы
е 

до
зы

Ле
ка

рс
тв

ен
на

я(
ы

е)
 

ф
ор

м
а(

ы
)

П
ра

зи
кв

ан
те

л 
(P

ZQ
) 

Д
оп

ол
ни

те
ль

на
я 

ин
ф

ор
м

ац
ия

 п
о  

не
оп

уб
ли

ко
ва

нн
ы

м 
ис

сл
ед

ов
ан

ия
м

5 
об

се
рв

ац
ио

нн
ы

х 
ис

сл
ед

ов
ан

ий
. 

В 
4 

ис
сл

ед
ов

ан
ия

х 
вк

лю
ча

ли
сь

 д
ет

и 
до

ш
ко

ль
но

го
 в

оз
ра

ст
а 

(9
9–

10
2)

 (n
=1

74
8;

 
во

зр
ас

т 
от

 1
 м

ес
. д

о 
6 

ле
т)

. 

В 
1 

ис
сл

ед
ов

ан
ие

 
вк

лю
ча

ли
сь

 д
ет

и 
на

ча
ль

но
й 

ш
ко

лы
 

(1
03

) (
n=

57
00

; в
оз

ра
ст

 
6–

12
 л

ет
).

Вс
е 

ис
сл

ед
ов

ан
ия

 
пр

од
ем

он
ст

ри
ро

ва
ли

 
эф

ф
ек

ти
вн

ос
ть

 
та

бл
ет

ок
 и

 с
ир

оп
а 

PZ
Q

, п
од

тв
ер

ж
ае

м
ую

 
сн

иж
ен

ие
м

 
ко

ли
че

ст
ва

 я
иц

 
в 

по
сл

ед
ов

ат
ел

ьн
о 

вз
ят

ы
х 

об
ра

зц
ах

 
ст

ул
а/

м
оч

и.
 

П
ро

де
м

он
ст

ри
ро

ва
но

, 
чт

о 
эф

ф
ек

ти
вн

ос
ть

 
та

бл
ет

ок
 P

ZQ
 в

ы
ш

е,
 

че
м

 с
ир

оп
а 

PZ
Q

. 
Ле

че
ни

е 
PZ

Q
 п

ри
ве

ло
 

к 
зн

ач
ит

ел
ьн

ом
у 

сн
иж

ен
ию

 о
бщ

ей
 

ра
сп

ро
ст

ра
не

нн
ос

ти
 

ин
ф

ек
ци

и 
(с

 2
9,

5%
 д

о 
5,

68
%

) 
и 

ин
те

нс
ив

но
ст

и 
ин

ва
зи

и 
(с

 1
9,

7 
до

 1
,3

9 
яи

ц/
10

 м
л 

м
оч

и.

Во
 в

се
х 

ис
сл

ед
ов

ан
ия

х 
пр

и 
оц

ен
ке

 и
сх

од
ов

 
уч

ит
ы

ва
ли

сь
 

не
ж

ел
ат

ел
ьн

ы
е 

яв
ле

ни
я.

 В
 ц

ел
ом

 P
ZA

 
в 

та
бл

ет
ка

х 
и/

ил
и 

си
ро

пе
 п

ер
ен

ос
ил

ся
 

хо
ро

ш
о,

 р
аз

ви
ва

ли
сь

 
та

ки
е 

ле
гк

ие
 

пр
ех

од
ящ

ие
 п

об
оч

ны
е 

эф
ф

ек
ты

 (у
ст

ал
ос

ть
, 

го
ло

во
кр

уж
ен

ие
, 

со
нл

ив
ос

ть
, г

ол
ов

на
я 

бо
ль

, п
от

ер
я 

ап
пе

ти
та

 
и 

бо
ли

 в
 ж

ив
от

е)
. 

В 
1 

ис
сл

ед
ов

ан
ии

 
бы

ло
 п

ок
аз

ан
о,

 ч
то

 
си

м
пт

ом
ат

ик
а 

бы
ла

 
зн

ач
ит

ел
ьн

о 
бо

ле
е 

вы
ра

ж
ен

но
й 

ср
ед

и 
не

ин
ф

иц
ир

ов
ан

ны
х 

де
те

й 
по

 с
ра

вн
ен

ию
 

с 
ин

ф
иц

ир
ов

ан
ны

м
и 

S.
 m

an
so

ni
.

40
 м

г/
кг

 1
–3

 го
да

: 
51

8 
м

г; 
1 

та
бл

ет
ка

. 

>3
–5

 л
ет

: 7
40

 м
г; 

11
⁄4 

та
бл

ет
ки

. 

>5
–6

 л
ет

: 9
77

 м
г; 

12
⁄3 

та
бл

ет
ки

.

Та
бл

ет
ки

 6
00

 м
г 

(р
аз

м
ел

ьч
аю

тс
я 

и 
см

еш
ив

аю
тс

я 
с 

ап
ел

ьс
ин

ов
ы

м
 

со
ко

м
 д

ля
 д

ет
ей

 
м

ла
дш

ег
о 

во
зр

ас
та

, 
ко

то
ры

е 
не

 
м

ог
ут

 п
ро

гл
от

ит
ь 

та
бл

ет
ку

; т
аб

ле
тк

а 
с 

не
об

хо
ди

м
ой

 
до

зи
ро

вк
ой

 
ра

зл
ам

ы
ва

ла
сь

 
на

 м
ел

ки
е 

ча
ст

и 
ил

и 
ра

ст
ир

ал
ас

ь 
в 

по
ро

ш
ок

 
пе

ст
ик

ом
 в

 с
ту

пк
е.

 
Д

ля
 н

ек
от

ор
ы

х 
де

те
й 

го
то

ви
ли

 
су

сп
ен

зи
ю

, 
до

ба
вл

яя
 

к 
ле

ка
рс

тв
у 

ра
ст

во
р 

на
 о

сн
ов

е 
м

ед
а)

. 

Си
ро

п.

пр
од

ол
же

ни
е
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бл
иц

а 2
 п

ро
до

лж
ен

ие

Н
аз

ва
ни

е(
я)

 
пр

еп
ар

ат
а

И
сс

ле
до

ва
ни

я 
с 

да
нн

ы
м

и 
по

 д
ет

ям
Д

ан
ны

е 
по

 
эф

ф
ек

ти
вн

ос
ти

Д
ан

ны
е 

по
 

бе
зо

па
сн

ос
ти

И
сс

ле
до

ва
нн

ы
е 

до
зы

Ле
ка

рс
тв

ен
на

я(
ы

е)
 

ф
ор

м
а(

ы
)

О
кс

ам
ни

хи
н

9 
ис

сл
ед

ов
ан

ий
 

[4
 Р

КИ
 (1

04
–1

07
), 

4 
ис

сл
ед

ов
ан

ия
 

кл
ин

ич
ес

ко
й 

эф
ф

ек
ти

вн
ос

ти
 (1

08
–

11
1)

, 1
 к

ат
ам

не
ст

ич
ес

ко
е 

ис
сл

ед
ов

ан
ие

 (1
12

)].
 

В 
4 

ис
сл

ед
ов

ан
ия

х 
вк

лю
ча

ли
сь

 т
ол

ьк
о 

де
ти

 (1
04

, 1
07

, 1
08

, 
11

0)
, (

n=
51

0;
 в

оз
ра

ст
 

2–
16

 л
ет

). 

В 
5 

ис
сл

ед
ов

ан
ия

х 
вк

лю
ча

ли
 в

зр
ос

лы
х 

и 
де

те
й 

(1
05

, 1
06

, 1
09

, 1
11

, 
11

2)
 (n

>1
26

1;
 в

оз
ра

ст
 о

т 
2 

ле
т 

до
 >

20
 л

ет
).

Бо
ле

е 
эф

ф
ек

ти
ве

н 
пр

и 
ле

че
ни

и 
ин

ф
ек

ци
и,

 
вы

зв
ан

но
й 

S.
 M

an
so

ni
, ч

ем
 

S.
 h

ae
m

at
ob

iu
m

. 

У 
де

те
й 

бо
ле

е 
ни

зк
ие

 
до

зы
 п

ре
па

ра
та

 
не

 н
ас

то
ль

ко
 

ус
пе

ш
но

 п
ри

во
ди

ли
 

к 
из

ле
че

ни
ю

, к
ак

 т
е 

ж
е 

до
зы

 у
 в

зр
ос

лы
х.

 
Бо

ле
е 

вы
со

ки
е 

до
зы

 б
ы

ли
 с

вя
за

ны
 

с 
ув

ел
ич

ен
ие

м
 

ча
ст

от
ы

 п
об

оч
ны

х 
эф

ф
ек

то
в.

 П
ре

па
ра

т 
лу

чш
е 

пе
ре

но
си

тс
я 

и 
бо

ле
е 

эф
ф

ек
ти

ве
н 

у 
вз

ро
сл

ы
х.

О
бы

чн
о 

не
ж

ел
ат

ел
ьн

ы
е 

яв
ле

ни
я 

но
ся

т 
ле

гк
ий

 и
 п

ре
хо

дя
щ

ий
 

ха
ра

кт
ер

. 

Н
аи

бо
ле

е 
ча

ст
о 

со
об

щ
ал

ос
ь 

о 
сл

ед
ую

щ
их

 
по

бо
чн

ы
х 

эф
ф

ек
та

х:
 

го
ло

во
кр

уж
ен

ие
, 

го
ло

вн
ая

 б
ол

ь 
и 

со
нл

ив
ос

ть
.

10
 м

г/
кг

 2
 р

аз
а 

в 
су

тк
и 

в 
те

че
ни

е 
1 

ил
и 

2 
дн

ей
. 

15
 м

г/
кг

 о
дн

ок
ра

тн
о 

ил
и 

2 
ра

за
 в

 д
ен

ь 
в 

те
че

ни
е 

1,
 2

 и
ли

 
8 

дн
ей

. 

20
 м

г/
кг

 о
дн

ок
ра

тн
о 

пе
ро

ра
ль

но
 и

ли
 

2 
ра

за
 в

 д
ен

ь 
в 

те
че

ни
е 

1 
ил

и 
3 

дн
ей

. 

80
0 

м
г/

м
 2 /с

ут
ки

, 
ра

зд
ел

ен
ны

е 
на

 
2 

пр
ие

м
а 

(п
ри

бл
. 

60
 м

г/
кг

). 

Со
об

щ
ал

ос
ь 

об
 

оп
ти

м
ал

ьн
ой

 д
оз

е 
дл

я 
де

те
й 

—
 3

0 
м

г/
кг

 в
 т

еч
ен

ие
 2

 д
не

й 
(1

04
) (

n=
16

2;
 в

оз
ра

ст
 

<1
5 

ле
т)

.

Ка
пс

ул
ы

. 
Су

сп
ен

зи
я.

пр
од

ол
же

ни
е



Заявки, относящиеся исключительно к лекарственным средствам для детей

43

Та
бл

иц
а 2

 п
ро

до
лж

ен
ие

Н
аз

ва
ни

е(
я)

 
пр

еп
ар

ат
а

И
сс

ле
до

ва
ни

я 
с 

да
нн

ы
м

и 
по

 д
ет

ям
Д

ан
ны

е 
по

 
эф

ф
ек

ти
вн

ос
ти

Д
ан

ны
е 

по
 

бе
зо

па
сн

ос
ти

И
сс

ле
до

ва
нн

ы
е 

до
зы

Ле
ка

рс
тв

ен
на

я(
ы

е)
 

ф
ор

м
а(

ы
)

Тр
ик

ла
бе

нд
аз

ол
3 

ис
сл

ед
ов

ан
ия

 [1
 

пи
ло

тн
ое

 и
сс

ле
до

ва
ни

е 
(1

13
), 

1 
из

уч
ен

ие
 

се
ри

и 
сл

уч
ае

в 
(1

14
), 

1 
ср

ав
ни

те
ль

но
е 

ис
сл

ед
ов

ан
ие

 д
оз

 
пр

еп
ар

ат
а 

на
 у

ро
вн

е 
со

об
щ

ес
тв

а 
(1

15
); 

n=
18

4;
 

во
зр

ас
т 

2–
62

 го
да

]. 
Во

 в
се

 и
сс

ле
до

ва
ни

я 
вк

лю
ча

ли
 в

зр
ос

лы
х 

и 
де

те
й.

П
ок

аз
ат

ел
ь 

из
ле

че
ни

я 
пр

и 
од

но
кр

ат
но

м
 п

ри
ем

е 
74

,9
%

. 

П
ри

 п
ри

ем
е 

2 
до

з 
пр

еп
ар

ат
а 

—
 б

ол
ее

 
вы

со
ки

й 
по

ка
за

те
ль

 
из

ле
че

ни
я 

(9
3,

9%
).

Зн
ач

им
ы

х 
не

ж
ел

ат
ел

ьн
ы

х 
яв

ле
ни

й 
не

 
на

бл
ю

да
ло

сь
. Х

ор
ош

ая
 

пе
ре

но
си

м
ос

ть
.

10
 м

г/
кг

 о
ди

н 
ил

и 
дв

а 
ра

за
 в

 д
ен

ь
Д

ля
 п

ер
ор

ал
ьн

ог
о 

пр
им

ен
ен

ия
. 

Д
ру

га
я 

ин
ф

ор
м

ац
ия

 н
е 

пр
ед

ст
ав

ле
на

.

М
ет

ро
ни

да
зо

л
5 

ис
сл

ед
ов

ан
ий

 
[1

 Р
КИ

 (1
16

), 
1 

пр
ос

пе
кт

ив
но

е 
от

кр
ы

то
е 

ра
нд

ом
из

ир
ов

ан
но

е 
ис

сл
ед

ов
ан

ие
 (1

17
); 

1 
об

сл
ед

ов
ан

ие
 

по
 э

ф
ф

ек
ти

вн
ос

ти
 

и 
по

бо
чн

ы
м

 э
ф

ф
ек

та
м

 
(1

18
); 

2 
ср

ав
ни

те
ль

ны
х 

ис
сл

ед
ов

ан
ия

 (1
19

, 1
20

); 
n=

50
3;

 в
оз

ра
ст

 о
т 

7 
м

ес
. 

до
 1

2 
ле

т]
. 

То
ль

ко
 в

 1
 и

сс
ле

до
ва

ни
е 

бы
ли

 в
кл

ю
че

ны
 д

ет
и 

в 
во

зр
ас

те
 <

2 
ле

т 
(1

21
).

Вс
е 

ис
сл

ед
ов

ан
ия

 
пр

од
ем

он
ст

ри
ро

ва
ли

 
эф

ф
ек

ти
вн

ос
ть

 
пр

еп
ар

ат
а 

пр
и 

па
ра

зи
то

ло
ги

че
ск

ом
 

ис
сл

ед
ов

ан
ии

 
об

ра
зц

ов
 с

ту
ла

. 
П

ок
аз

ат
ел

и 
из

ле
че

ни
я 

на
хо

ди
ли

сь
 

в 
ди

ап
аз

он
е 

80
–9

7%
.

Н
еж

ел
ат

ел
ьн

ы
е 

яв
ле

ни
я 

бы
ли

 в
 л

ег
ко

й 
ф

ор
м

е,
 п

ре
хо

дя
щ

им
и 

и 
не

 т
ре

бо
ва

ли
 о

тм
ен

ы
 

те
ра

пи
и.

 С
оо

бщ
ал

ос
ь 

о 
сл

ед
ую

щ
их

 
по

бо
чн

ы
х 

эф
ф

ек
та

х:
 

ан
ор

ек
си

я,
 т

ош
но

та
, 

рв
от

а,
 н

ед
ом

ог
ан

ие
, 

м
ет

ал
ли

че
ск

ий
 п

ри
вк

ус
 

во
 р

ту
.

15
 м

г/
кг

, 
ра

зд
ел

ен
ны

е 
на

 3
 

пр
ие

м
а,

 в
 т

еч
ен

ие
 

7 
дн

ей
. 

20
 м

г/
кг

/с
ут

ки
 

в 
те

че
ни

е 
5 

дн
ей

. 

30
 м

г/
кг

 2
 р

аз
а 

в 
де

нь
 в

 т
еч

ен
ие

 
7 

дн
ей

.

Д
ля

 п
ер

ор
ал

ьн
ог

о 
пр

им
ен

ен
ия

. 
Д

ру
га

я 
ин

ф
ор

м
ац

ия
 н

е 
пр

ед
ст

ав
ле

на
.

пр
од

ол
же

ни
е
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бл
иц

а 2
 п

ро
до

лж
ен

ие

Н
аз

ва
ни

е(
я)

 
пр

еп
ар

ат
а

И
сс

ле
до

ва
ни

я 
с 

да
нн

ы
м

и 
по

 д
ет

ям
Д

ан
ны

е 
по

 
эф

ф
ек

ти
вн

ос
ти

Д
ан

ны
е 

по
 

бе
зо

па
сн

ос
ти

И
сс

ле
до

ва
нн

ы
е 

до
зы

Ле
ка

рс
тв

ен
на

я(
ы

е)
 

ф
ор

м
а(

ы
)

Д
ил

ок
са

ни
д

2 
ис

сл
ед

ов
ан

ия
 

[1
 с

ра
вн

ит
ел

ьн
ое

 
ис

сл
ед

ов
ан

ие
 (1

21
): 

n=
39

; в
оз

ра
ст

 о
т 

7 
м

ес
. д

о 
10

 л
ет

; 1
 

ре
тр

ос
пе

кт
ив

но
е 

ис
сл

ед
ов

ан
ие

 (1
22

): 
n=

43
71

; а
на

ли
з 

ку
рс

ов
 

те
ра

пи
и 

с 
19

77
 п

о 
19

90
 гг

.].

Н
ев

оз
м

ож
но

 
вы

де
ли

ть
 д

ан
ны

е 
по

 э
ф

ф
ек

ти
вн

ос
ти

 
из

 и
нф

ор
м

ац
ии

, 
пр

ед
ст

ав
ле

нн
ой

 
по

 р
ез

ул
ьт

ат
ам

 
ср

ав
ни

те
ль

но
го

 
ис

сл
ед

ов
ан

ия
.

Н
аи

бо
ле

е 
ча

ст
о 

со
об

щ
ал

ос
ь 

о 
та

ко
м

 
по

бо
чн

ом
 э

ф
ф

ек
те

, 
ка

к 
м

ет
ео

ри
зм

. У
 д

ет
ей

 
в 

во
зр

ас
те

 о
т 

20
 м

ес
. 

до
 1

0 
ле

т 
со

об
щ

ал
ос

ь 
о 

м
ен

ьш
ем

 ч
ис

ле
 

не
ж

ел
ат

ел
ьн

ы
х 

яв
ле

ни
й,

 ч
ем

 
у 

па
ци

ен
то

в 
ст

ар
ш

е 
10

 л
ет

.

25
 м

г/
кг

 о
ди

н 
ра

з 
в 

де
нь

 в
 т

еч
ен

ие
 

10
 д

не
й.

Д
ля

 п
ер

ор
ал

ьн
ог

о 
пр

им
ен

ен
ия

. 
Д

ру
га

я 
ин

ф
ор

м
ац

ия
 н

е 
пр

ед
ст

ав
ле

на
.

П
ен

та
м

ид
ин

3 
ис

сл
ед

ов
ан

ия
 

[1
 к

ли
ни

че
ск

ое
 

ис
сл

ед
ов

ан
ие

 (1
23

), 
1 

кл
ин

ич
ес

ко
е 

ис
сл

ед
ов

ан
ие

 II
 ф

аз
ы

 
(1

24
), 

1 
ре

тр
ос

пе
кт

ив
но

е 
ис

сл
ед

ов
ан

ие
 (1

25
); 

n=
31

33
; в

оз
ра

ст
 о

т 
0 

до
 

>1
5 

ле
т]

.

Н
е 

со
об

щ
ал

ос
ь.

Со
об

щ
ен

ия
 

о 
се

рь
ез

ны
х 

не
ж

ел
ат

ел
ьн

ы
х 

яв
ле

ни
ях

 о
тс

ут
ст

ву
ю

т.

4 
м

г/
кг

 в
/м

 1
 р

аз
 

в 
де

нь
, в

 т
еч

ен
ие

 
7 

дн
ей

.

Д
ля

 в
/м

 и
нъ

ек
ци

й

Су
ра

м
ин

Н
ет

х
x

x
х

пр
од

ол
же

ни
е
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Та
бл

иц
а 2

 п
ро

до
лж

ен
ие

Н
аз

ва
ни

е(
я)

 
пр

еп
ар

ат
а

И
сс

ле
до

ва
ни

я 
с 

да
нн

ы
м

и 
по

 д
ет

ям
Д

ан
ны

е 
по

 
эф

ф
ек

ти
вн

ос
ти

Д
ан

ны
е 

по
 

бе
зо

па
сн

ос
ти

И
сс

ле
до

ва
нн

ы
е 

до
зы

Ле
ка

рс
тв

ен
на

я(
ы

е)
 

ф
ор

м
а(

ы
)

М
ел

ар
со

пр
ол

4 
ис

сл
ед

ов
ан

ия
 [2

 Р
КИ

 
(1

26
,1

27
), 

1 
кл

ин
ич

ес
ко

е 
ис

сл
ед

ов
ан

ие
 II

 ф
аз

ы
 

(1
24

), 
1 

ре
тр

ос
пе

кт
ив

ны
й 

ан
ал

из
 д

ан
ны

х 
(1

25
); 

n=
30

35
; в

оз
ра

ст
 

от
 0

 д
о 

62
 л

ет
]. 

Во
 

вс
ех

 и
сс

ле
до

ва
ни

ях
 

пр
ин

им
ал

и 
уч

ас
ти

е 
вз

ро
сл

ы
е 

и 
де

ти
.

Ко
м

би
на

ци
я 

м
ел

ар
со

пр
ол

 
+ 

эф
ло

рн
ит

ин
 

м
ен

ее
 э

ф
ф

ек
ти

вн
а 

по
 с

ра
вн

ен
ию

 
с 

ко
м

би
на

ци
ей

 
ни

ф
ур

ти
м

ок
с 

+ 
эф

ло
рн

ит
ин

 
(п

ок
аз

ат
ел

и 
из

ле
че

ни
я 

44
%

 и
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Раздел 6.2: Антибактериальные лекарственные средства
Фторхинолоны (обзор) — Дети
Комитет запросил составление обзора данных о препаратах фторхинолонового 
ряда с особым упором на безопасность их применения у детей. В действующий 
Перечень основных лекарственных средств для детей включен ципрофлоксацин 
(без символа «квадратик»). В Примерном перечне основных лекарственных 
средств для взрослых ципрофлоксацин помечен символом «квадратик», 
офлоксацин включен как противотуберкулезный препарат в Дополнительный 
перечень, а левофлоксацин занесен в Перечень в качестве альтернативы. 
Обзор подготовили д-р Jennifer A Goldman и д-р Gregory L Kearns.

Выводы по результатам обзора поддержал д-р Raviglione, директор 
Департамента «Остановить туберкулез», ВОЗ. Экспертные оценки подготовили 
проф. Noël Cranswick и проф. Anita Zaidi.

Комитет отметил, что фторхинолоны присутствуют на рынке 
с 1960-х годов, но результаты, полученные при исследовании препаратов 
на молодых собаках породы бигль, указывали на изменения в  хрящевой 
ткани суставов и  сухожилиях, что, в  сочетании с  данными о  развитии 
тендонита и разрыва сухожилий у взрослых людей, остановило разработку 
детских лекарственных форм. Несмотря на эти сведения, благоприятные 
характеристики фторхинолонов (с  точки зрения фармакокинетики, 
возможности перорального применения, а также спектра антимикробной 
активности) постепенно привели к  использованию этих препаратов 
в педиатрической практике.

Комитет рассмотрел данные по эффективности фторхинолонов 
в отношении муковисцидоза и при инфекциях желудочно-кишечного тракта 
(сальмонеллез/брюшной тиф с множественной лекарственной устойчивостью, 
шигеллез), которые приведены в обзоре, составленном Algasham & Nahata (138) 
(см. обзорные таблицы 2 и 3). Данные 4-х исследований по муковисцидозу 
и 12-ти исследований по инфекциям ЖКТ указывают на высокие уровни 
излечения с помощью разных фторхинолонов. Комитет отметил наличие 
сообщений об эффективности этих препаратов и  при других серьезных 
состояниях, таких как менингит у детей и туберкулез.

Комитет рассмотрел имеющиеся данные по безопасности, 
представленные в  обзоре, и  дополнительные данные, полученные от 
Секретариата. По применению фторхинолонов у  детей Комитет отметил 
отсутствие крупных проспективных рандомизированных исследований по 
оценке безопасности этих препаратов, но проводились три ретроспективных 
анализа безопасности фторхинолонов для суставов у  детей. Два анализа 
(139, 140) проведены компанией Johnson and Johnson, производителем 
левофлоксацина. Реализовано одно независимое исследование: когортное 
исследование, в рамках которого сравнивались результаты лечения 276 детей, 
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получавших фторхинолоны, с результатами для 246 детей из контрольной 
группы, которым назначались другие антибактериальные препараты. В группе, 
получавшей препарат из группы фторхинолонов, наблюдалось большее 
число нежелательных явлений, все были преходящими, и  не отмечалось 
каких-либо стойких нарушений со стороны костно-мышечной системы. 
Среди препаратов этого ряда побочные эффекты развивались чаще при 
применении пефлоксацина по сравнению с ципрофлоксацином (18,2% и 3,3%, 
соответственно) (141).

Обзор данных по безопасности левофлоксацина на основании 
результатов трех крупных исследований, в  которые были включены 
2523 ребенка, был составлен Noel GJ и  соавт. (140). Зарегистрировано 
больше самостоятельных сообщений о  побочных эффектах со стороны 
костно-мышечной системы (в основном, об артралгиях) при применении 
левофлоксацина по сравнению с другими антибиотиками (2,1% против 0,9%; 
p = 0,04). Пяти пациентам проводилась КТ или МРТ, но повреждений суставов 
выявлено не было. Секретариат получил информацию о рандомизированном 
исследовании ципрофлоксацина, в котором были представлены данные по 
безопасности применения препарата у 335 детей (средний возраст 6,3 лет) 
в сравнении с 349 детьми, получавшими необозначенные препараты сравнения. 
В этом исследовании сообщалось о развитии артропатии, предположительно 
связанной с  приемом лекарства, которая определялась по клиническим 
признакам и симптомам к 42 дню, у 7,2% и 4,6% пациентов, соответственно. 
Через год частота артропатий, связанных с приемом препаратов, составила 
9,0% и 5,7%, что не является статистически значимой разницей.

Комитет отметил, что поступали сообщения и  о  других 
побочных эффектах, связанных с  применением фторхинолонов, таких 
как фототоксичность, удлинение интервала QT, острая печеночная 
недостаточность (вследствие чего тровафлоксацин был выведен с рынка), 
судороги (особенно при совместном приеме с НПВП), а также риск гемолиза 
у пациентов с дефицитом глюкозо-6-фосфат дегидрогеназы (Г6ФД).

Комитет пришел к заключению, что эффективность и безопасность 
фторхинолонов при лечении серьезных бактериальных инфекций у детей 
имеют достаточное подтверждение. Принимая во внимание желаемые 
фармакокинетические (ФК) характеристики и спектр антибактериального 
действия этого класса препаратов, Комитет посчитал достаточными 
доказательные данные в  поддержку применения фторхинолонов у  детей, 
находящихся в  жизнеугрожающих состояниях, таких как туберкулез 
с  лекарственной устойчивостью, дизентерия и  холера. Комитет указал, 
что наличие пероральных форм фторхинолонов является существенным 
преимуществом и экономически эффективным вариантом для стран с низким 
ресурсным обеспечением. В случае широкого применения фторхинолонов 
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существует опасность развития устойчивости к этим препаратам. Поэтому для 
предотвращения развития резистентности следует установить определенные 
ограничения на использование фторхинолонов.

Комитет оставил ципрофлоксацин в Перечне основных лекарственных 
средств для детей, но не рекомендовал добавлять символ «квадратик» к этому 
препарату.

Раздел 8: Противоопухолевые лекарственные средства, 
иммунодепрессанты и средства, используемые 
в паллиативной терапии (обзор) — Дети
В 2007 г., когда был опубликован первый Перечень основных лекарственных 
средств для детей, Комитет экспертов отметил, что иммунодепрессанты 
и цитотоксические препараты жизненно необходимы для лечения опухолевых 
заболеваний у детей, но запросил проведение обзора данных о препаратах, 
включенных в Перечень лекарственных средств с целью убедиться в том, 
что они подходят для лечения наиболее распространенных опухолевых 
заболеваний у детей. Обзор был подготовлен д-ром Ronald Barr и д-ром Paul 
Rogers, Центр здоровья детей и женщин, филиал в Британской Колумбии, 
Канада.

Экспертные оценки подготовили д-р Lenita Wannmacher и д-р Kalle 
Hoppu.

Наиболее распространенными злокачественными заболеваниями 
у детей являются лейкозы (30%), рак мозга или других отделов нервной системы 
(22,3%), нейробластома (7,3%), опухоль Вильмса (5,6%) и неходжкинская 
лимфома (4,5%), но наблюдаются региональные различия: например, 
ретинобластома часто встречается в  ряде регионов Индии, а  лимфома 
Беркитта — во многих странах Африки, расположенных к югу от Сахары. 
В то время как эти заболевания могут наблюдаться реже, чем опухолевые 
заболевания у  взрослых, лечение онкологических заболеваний у  детей 
сопровождается высокими показателями успешности терапии.

Доступ к  симптоматической терапии высокого уровня, методам 
диагностики, комбинированным противоинфекционным препаратам, 
интенсивной помощи и врачам-специалистам является одним из неотъемлемых 
условий лечения злокачественных заболеваний у  детей, но требует 
значительных экономических и ресурсных затрат.

Во всех странах и учреждениях успешность лечения злокачественных 
новообразований у взрослых и детей зависит от применения протоколов лечения, 
а не от использования каких-то отдельных препаратов. Комитет поддержал 
рекомендацию о  том, что препараты, включенные в  Перечень основных 
лекарственных средств, выбранные для лечения онкологических заболеваний 
у детей, должны отвечать следущим требованиям: (1) использоваться для лечения 
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распространенных курабельных опухолей у детей и (2) применяться в соответствии 
с протоколом лечения для достижения оптимальной эффективности терапии 
и предупреждения неприемлемо высоких уровней заболеваемости и смертности 
на фоне терапии (142). В  обзоре приоритетное внимание уделялось трем 
распространенным и курабельным заболеваниям: острому лимфобластному 
лейкозу (ОЛЛ), опухоли Вильмса (ОВ, или нефробластоме) и лимфоме Беркитта 
(ЛБ), и был предложен поэтапный подход к обеспечению наличия основных 
лекарственных средств. Комитет с  этим согласился, и  приведенное далее 
обсуждение отражает решение по включению лекарственных препаратов, 
необходимых для 1 и 2 этапа, в соответствии с выводами обзора. На 1-м этапе 
определяется общий протокол ведения всех пациентов; на 2-м этапе добавляются 
препараты для пациентов высокого риска; на 3-м этапе подразумевается 
интенсификация доз, а  также определяется потребность в  альтернативных 
лекарственных формах препаратов, задействованных на этапах 1 и 2 (напр., 
аспарагиназа); в  рамках 4-го этапа добавляются лекарственные препараты, 
применение которых требует интенсивного мониторинга и симптоматической 
терапии для обеспечения безопасности при их использовании (напр., при 
введении высоких доз метотрексата может потребоваться нейтрализация его 
токсического действия); и на 5-м этапе охватывается полный спектр вариантов 
терапии, включая трансплантацию, где необходимо.

Острый лимфобластный лейкоз

Комитет проанализировал информацию по терапии ОЛЛ, которая опирается 
на три принципа: (1) необходимость длительного лечения (около 5 лет); (2) 
необходимость профилактики развития лекарственной устойчивости; и (3) 
необходимость специального лечения ЦНС и яичек для предупреждения 
рецидивов заболевания. Для этого широко использовалась лучевая 
терапия, но в настоящее время ее применение в этих целях все более и более 
ограничивается.

Клинические исследования при ОЛЛ, которые проводились ведущими 
исследовательскими группами (143), сформировали доказательную базу, 
которая способствовала улучшению результатов лечения детей с  ОЛЛ 
и достижению излечения более чем у 80% пациентов в развитых странах. 
Степень ответа на терапию можно оценить путем введения преднизона до 
начала индукционной терапии. Преднизон не включен в Перечень основных 
лекарственных средств для детей, но Комитет посчитал, что для достижения 
тех же терапевтических целей может использоваться преднизолон.

Комитет рассмотрел и  согласился с  предложением, высказанным 
в обзоре, по поводу поэтапного подхода к требованиям относительно основных 
лекарственных средств, постепенно повышая их уровень применительно 
к терапии по мере накопления опыта ведения пациентов с большим числом 
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факторов риска (см. таблицу 3). Комитет посчитал, что лекарственные 
средства для использования на 1 и 2 этапах следует внести в Дополнительный 
перечень, и, соответственно, порекомендовал добавить метилпреднизолон 
и  тиогуанин к  уже существующему списку. Комитет принял решение не 
вносить дополнительные препараты в Перечень основных лекарственных 
средств для детей, но подчеркнул ценность поэтапного подхода к развитию 
систем лечения ОЛЛ у детей.

Таблица 3
Поэтапный подход к расширению требований 
к основным лекарственным средствам

Этапы Лекарственные средства

1: Общий протокол для всех 
пациентов 

Преднизолон (п/о), метилпреднизолон 
(в/в), дексаметазон (п/о), винкристин (в/в), 
аспарагиназа (в/м), метотрексат (MTX) (в/м, и/т 
и п/о) и меркаптопурин (п/о)

2: Дополнительные препараты 
для пациентов высокого риска

Доксорубицин (в/в), даунорубицин (в/в), 
циклофосфамид (в/в), цитозин арабинозид (в/в 
и и/т), гидрокортизон (и/т), MTX (в/в) в дозах, не 
требующих терапии «спасения», и тиогуанин 
(п/о)

3: Интенсификация 
доз и потребность 
в дополнительных 
лекарственных формах 
препаратов, перечисленных 
для 1 и 2 этапов

Другие лекарственные формы аспарагиназы

4: Лекарственные 
препараты, требующие 
интенсивного мониторинга 
пациента и осуществления 
симптоматической 
терапии для обеспечения 
безопасности применения

Высокие дозы метотрексата с лейковорином/ 
фолиновой кислотой для терапии «спасения» 
(нейтрализации токсического действия) (п/о 
и в/в)

5: Полный спектр 
терапевтических 
возможностей, включая 
трансплантацию в случае 
необходимости

Трансплантация гематопоэтических стволовых 
клеток на уровне высокоспециализированных 
учреждений; на 5 этапе требуется наличие 
бусульфана (п/о и в/в), циклоспорина (п/о 
и в/в), этопозида (п/о и в/в), тиогуанина (п/о) 
и иматиниба

и/т: для интратекального введения; п/о — для перорального применения; в/в — для внутривенного 
введения; в/м — для внутримышечного введения.
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Лимфомы, включая лимфому Беркитта

На долю ЛБ приходится 40–50% всех случаев заболевания лимфомами на 
территориях, не являющихся эндемичными по малярии, но приблизительно 
80% — в эндемичных регионах. В странах Африки до 45% онкологических 
заболеваний у детей представлены ЛБ. Поражение ЦНС на момент постановки 
диагноза считается самым значимым фактором риска развития рецидива 
заболевания, что требует более интенсивного лечения.

Три основных препарата для лечения ЛБ — это циклофосфамид (в/в, 
п/о), метотрексат (п/о) и винкристин (в/в), с помощью которых достигается 
выживаемость у  25% и  33% пациентов в  Уганде и  Гане, соответственно. 
Дальнейшие исследования продемонстрировали, что положительный эффект 
обеспечивается при добавлении преднизона, постепенном повышении 
доз метотрексата и  интенсификации режима дозирования. Интенсивные 
протоколы лечения В-клеточных неходжкинских лимфом и В-клеточного 
ОЛЛ, включающие в  себя также этопозид, доксорубицин и  цитарабин, 
позволили добиться бессобытийной выживаемости у  90% пациентов 
в развитых странах (напр., протокол LMB89 (144); и такие протоколы были 
адаптированы к возможностям стран с низкими уровнями доходов). В недавно 
составленном отчете на основании данных из 4 стран Африки указано, что 
комбинированная терапия метотрексатом, циклофосфамидом и винкристином 
в течение 6 циклов позволила достичь 1-летней выживаемости на уровне 
68%. Адаптация протокола LMB89 в Малави, в рамках которого применялась 
комбинация метотрексата, циклофосфамида, преднизона и винкристина, 
позволила достичь приемлемой токсичности и 50% уровня бессобытийной 
выживаемости, при этом затраты оставались невысокими (145). Однако 
Комитет отметил, что для осуществления, в частности, интенсивных режимов 
терапии необходим доступ к адекватной симптоматической терапии.

Обычно лечение включает в  себя три фазы. На этапе индукции 
необходимы циклофосфамид, преднизон и  винкристин, что позволяет 
снизить до минимума риск развития синдрома распада опухоли. 
Интенсивная химиотерапия после индукционной терапии включает 
в себя вышеуказанные препараты в сочетании с доксорубицином, а также 
метотрексат в сопровождении лейковорина. Фаза консолидации результатов 
лечения требует применения комбинации цитарабина с метотрексатом или 
цитарабина с этопозидом.

Комитет пришел к заключению, что все вышеупомянутые лекарственные 
средства включены в Перечень основных лекарственных средств для детей 
(в  Дополнительный перечень). Для лечения синдрома распада опухоли 
в Перечень включен аллопуринол, но не урат-оксидаза.
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Опухоль Вильмса (нефробластома)

ОВ встречается с частотой 10, 8 и 4 случая на 1 миллион человек африканского, 
европейского и азиатского происхождения, соответственно.

Комитет сообщил, что применяемые в настоящее время схемы лечения 
ОВ разработаны на основании данных РКИ, проведенных на высоком 
качественном уровне. Комитет отметил, что определение стадии заболевания 
и гистологических характеристик опухоли осуществляется по результатам 
хирургического вмешательства, за исключением случаев, когда происходит 
разрыв опухоли или обширная ее инвазия в венозную сеть, в связи с чем 
исходно назначается химиотерапия. Лучевая терапия на абдоминальную 
область может сочетаться с  химиотерапией, а  в  случае метастатического 
распространения опухоли проводится облучение легких.

Актиномицин Д (дактиномицин) остается основным компонентом 
терапии.

Комитет отметил, что при ОВ низкого риска используются 
дактиномицин, винкристин и  доксорубицин, благодаря чему в  развитых 
странах выживаемость достигает 90%. При ОВ более высокого риска 
к  вышеуказанному режиму терапии добавляется циклофосфамид и, 
в  последние годы, ифосфамид, карбоплатин и  этопозид. Комбинация 
ифосфамида, карбоплатина и  этопозида используется у  ряда пациентов 
с рецидивирующей формой заболевания. При билатеральных опухолях до 
операции проводится химиотерапия с дактиномицином и винкристином. 
Цель такой операции — сохранить функцию менее пораженной почки.

В странах с  низким уровнем доходов показатель выживаемости 
значительно ниже, что обусловлено сочетанием таких факторов, как позднее 
обращение за медицинской помощью (распространенные опухоли большого 
размера) и отсутствие высококвалифицированных специалистов по хирургии 
опухолей, лучевой терапии и патоморфологическим исследованиям (146). 
Предпочтительным подходом является проведение дооперационной 
химиотерапии (дактиномицином и винкристином), что позволяет решить 
проблемы с  недостаточностью питания и  инфекциями у  пациентов до 
операции (147).

Все вышеупомянутые лекарственные средства, за исключением 
ифосфамида, уже включены в Перечень основных лекарственных средств 
для детей.

Комитет порекомендовал исключить хлорамбуцил, 5-фторурацил, 
блеомицин, дакарбазин, прокарбазин, ифосфамид и этопозид из Перечня 
основных лекарственных средств для детей, так как они не применяются на 1 
и 2 этапах реализации протоколов лечения трех приоритетных онкологических 
заболеваний у  детей. В  Примерном формуляре ВОЗ следует представить 
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подходящие протоколы лечения с использованием лекарственных средств, 
включенных в Перечень.

Адъювантная терапия

Среди лекарственных средств, используемых для адъювантной терапии, 
Комитет проанализировал информацию по следующим препаратам: 
урат-оксидаза, 2-меркаптоэтан-сульфонат натрия (месна), глутаминовая 
кислота, гранулоцитарный колониестимулирующий фактор (Г-КСФ) 
и гранулоцитарный макрофагальный колониестимулирующий фактор (ГМ-
КСФ), что было сделано в свете решения о поддержке включения препаратов 
для 1 и 2 этапов терапии трех приоритетных состояний.

Комитет провел оценку Кокрановского обзора пяти исследований 
(включавших 336 детей, получавших лечение), в которых рассматривались 
вопросы профилактики и лечения синдрома распада опухоли, в результате чего 
был сделан вывод о том, что урат-оксидаза обладает высокой эффективностью 
в  отношении снижения уровней мочевой кислоты в  сыворотке крови. 
Одно РКИ и  три низкокачественных исследования, осуществленных 
методом «случай-контроль», в рамках которых сравнивались урат-оксидаза 
и  аллопуринол, не продемонстрировали каких-либо значимых различий 
в показателях смертности или развития почечной недостаточности. Комитет 
не рекомендовал включать урат-оксидазу в Примерный перечень основных 
лекарственных средств, но принял решение о  добавлении аллопуринола 
в качестве препарата для адъювантной терапии.

Месна применяется для лечения геморрагического цистита или 
гематурии, вызванных высокими дозами циклофосфамида. Токсичность 
повышается при увеличении (общей) дозы и чаще регистрируется у детей 
в возрасте младше 5 лет. Комитет отметил, что препарат месна был добавлен 
в основной Перечень в 2009 г., и в связи с этим рекомендовал включить этот 
препарат в Перечень основных лекарственных средств для детей как средство 
для адъювантной терапии.

Раздел 8.2: Цитотоксические лекарственные средства
Иматиниб (включение) — Дети и подростки
По запросу Секретариата д-р Ronald D Barr, отделение педиатрии, факультет 
патоморфологии и медицины, Университет МакМастера, подготовил обзор 
практики применения иматиниба у  детей с  хроническим миелолейкозом 
(ХМЛ) для рассмотрения Комитетом экспертов по отбору и использованию 
основных лекарственных средств.

Экспертные оценки заявки были подготовлены проф. Noël Cranswick 
и д-ром Gregory L Kearns. Были получены комментарии от д-ра Shanti Mendis, 
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координатора, Департамент ВОЗ по профилактике и лечению хронических 
заболеваний.

Комитет отметил, что ХМЛ у  детей встречается редко, данные 
по эффективности и  долгосрочной безопасности терапии препаратом 
ограничены, а также указал на высокую стоимость иматиниба. Принимая 
во внимание эти аспекты, было рекомендовано не включать иматиниб 
в Перечень основных лекарственных средств для детей.

В итоге Комитет рекомендовал удалить Раздел 8.3: Гормональные 
и  антигормональные средства из Перечня, а  препараты, которые ранее 
были в  него включены, перенести в  разделы, соответствующие каждому 
приоритетному заболеванию.

Раздел 8.4: Лекарственные средства, используемые 
в паллиативной терапии
Список лекарственных препаратов в Разделе 8.4: Лекарственные средства, 
используемые в паллиативной терапии, был существенно обновлен в 2009 г. 
Комитет подтвердил, что в  этот раздел должен входить полный список 
лекарственных средств, используемых в  паллиативной терапии, так как 
по этому направлению все еще требуется проводить информационно-
пропагандистскую работу. Комитет рекомендовал внести следующие поправки:

■■ устранить ограничения по использованию ибупрофена 
при болях в костях, что соответствует действующим 
рекомендациям ВОЗ по лечению постоянной боли (148);

■■ внести в Перечень ондансетрон, который уже входит 
в Перечень основных лекарственных средств для детей; 

■■ внести в Перечень флуоксетин, который уже входит в Перечень 
основных лекарственных средств для детей для лечения 
депрессии; и

■■ внести мидазолам, который также рассматривался на 
данном заседании, для использования при осуществлении 
манипуляций у детей.

По результатам недавнего Кокрановского мета-анализа 10 РКИ было 
определено, что полиэтиленгликоль действовал лучше, чем лактулоза, как 
у  детей, так и  у  взрослых, за исключением уменьшения абдоминальных 
болей (149). Комитет отметил, что, несмотря на имеющиеся рекомендации 
по применению препаратов сенны или докузата натрия, не найдено каких-
либо исследований в поддержку их использования (150). Отмечая отсутствие 
доступных данных, Комитет порекомендовал включить лактулозу в  этот 
раздел Перечня.
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Кроме того, Комитет подчеркнул необходимость проведения обзора 
доказательных данных по лекарственным средствам, используемым для 
оказания паллиативной помощи взрослым.

Раздел 10: Лекарственные средства, влияющие на систему крови
Раздел 10.2: Лекарственные средства, влияющие 
на систему свертывания крови
Антитромботические препараты (обзор) — Дети
Обзор антитромботических препаратов, применяемых у детей, был составлен 
д-ром F Newall (Мельбурн, Австралия).

Экспертные оценки представлены д-ром Kalle Hoppu и д-ром Gregory 
L Kearns. В действующий Перечень основных лекарственных средств для 
детей включен фитометадион, а в Дополнительный перечень — гепарин 
натрия, протамина сульфат (антидот) и варфарин .

Рассматривался вопрос об актуальности тромботических нарушений 
у детей для системы общественного здравоохранения. Венозная тромбоэмболия 
может развиваться у детей, в частности, в связи с установкой центрального 
венозного катетера и, более редко, при злокачественных новообразованиях, 
сосудистых мальформациях, травмах и хирургических вмешательствах. По 
официальным данным, заболеваемость среди канадских детей составила 
5,3–8 случаев на 10 000; по развивающимся странам была найдена только одна 
публикация, в которой данные по заболеваемости представлены не были. 
Артериальная тромбоэмболия маловероятна у детей. Предрасполагающими 
факторами являются внутриартериальные устройства, мальформации артерий, 
хирургическое вмешательство и врожденные пороки сердца (с возможным 
развитием инсульта вследствие ишемического поражения артерий).

Комитет рассмотрел данные по нефракционированному гепарину, 
низкомолекулярным гепаринам (НМГ), аценокумаролу и варфарину.

Данные по эффективности и безопасности были получены в ходе 
20 исследований с участием детей, но из них только 4 проводились в формате 
РКИ. В  исследованиях по профилактике или лечению артериальной или 
венозной тромбоэмболии принимали участие от 10 до 366 лиц в возрасте от 
рождения до 19 лет и старше. Дозы находились в диапазоне от 10 МЕ/кг в час 
до 500 МЕ/кг в день, при этом могли вводиться или не вводиться ударные 
дозы. В одном РКИ был сделан вывод о том, что гепарин более эффективен по 
сравнению с плацебо в предотвращении исчезновения пульса и похолодания 
конечностей при проведении ангиографии сосудов сердца (151). В одном 
РКИ было продемонстрировано, что индивидуально подобранные дозы 
препарата были более эффективными, чем стандартные дозы, в отношении 
предупреждения кровопотери и потребности в переливаниях крови (152). 

http://www.who.int/entity/selection_medicines/committees/expert/18/applications/Antithrombotic/en/index.html
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В  рамках еще одного РКИ сравнивали нефракционированный гепарин, 
НМГ и антагонисты витамина К у детей, и частота массивных кровотечений 
в группах детей, у которых применялись нефракционированный гепарин/
антагонисты витамина К, составила 12,5%, а в группе с НМГ — 5,65% (153). 
При осуществлении искусственного кровообращения дети получали более 
высокие количества гепарина, если использовался индивидуальный подход 
к подбору доз (154).

Диапазоны нормальных значений лабораторных параметров, которые 
используются для мониторинга действия нефракционированного гепарина, 
у детей не известны. Используются три метода: тест титрования протамина, 
тест на анти-Ха-активность и  измерение активированного частичного 
тромбопластинового времени (АЧТВ). Уровни АЧТВ у детей, по сравнению 
с показателями у взрослых, повышены. Если результаты теста титрования 
протамина находятся в  диапазоне 0,2–0,4  Ед/мл, или диапазон уровней 
анти-Ха-активности 0,35–0,7 Ед/мл, то значения АЧТВ у детей в 3–4 раза 
превышают таковые у взрослых.

Вед ущим нежелательным явлением при применении 
нефракционированных гепаринов являются кровотечения, что было 
продемонстрировано Massicote и  соавт. (153). Гепарин-индуцированная 
тромбоцитопения развивается менее чем у 3% взрослых пациентов, которые 
получали этот препарат в течение пяти и более дней; по данным наблюдений 
риск у детей может быть ниже (155). Значительный риск связан с возможностью 
случайной передозировки препаратов, так как они представлены в различных 
концентрациях (с 10- или 100-кратным различием) и требуют разведения. 
Комитет пришел к  заключению, что нефракционированный гепарин 
эффективен, а для его безопасного использования необходим мониторинг. 
Таким образом, рекомендовано оставить нефракционированный гепарин 
в Дополнительном перечне Перечня основных лекарственных средств для 
детей.

К антагонистам витамина К  относятся варфарин, фенкопрумон 
и  аценокумарол. Были определены несколько когортных исследований 
по применению этих препаратов у  детей: шесть проспективных и  два 
ретроспективных исследования по варфарину, а также одно проспективное 
и одно ретроспективное исследование по аценокумаролу. Число участников 
исследований варфарина варьировалось от 15 до 319, а  возраст детей  — 
от менее 1 года до более 19 лет. Препарат использовался для лечения или 
вторичной профилактики при разнообразных состояниях, например, при 
тромбозе глубоких вен или врожденных пороках сердца. Средние дозы 
варфарина находились в  диапазоне от 0,07 до 0,33 мг/кг. Аценокумарол 
применялся в схожих условиях у детей в возрасте от 2 месяцев до 18 лет, 
и средние дозы находились в диапазоне от 0,06 до 0,2 мг/кг или 2 мг в день.
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Мониторинг действия варфарина или аценокумарола основан на 
измерении протромбинового времени, которое выражается в показателях 
международного нормализованного отношения (МНО). Мониторинг у детей 
должен базироваться на определении МНО по венозной или, что лучше, 
капиллярной крови. По оценкам, частота незначительных кровотечений 
у  детей составляет 20% на пациента в  год, а  массивных кровотечений, 
в  зависимости от интенсивности терапии, — 1,7–3,2% (156). Варфарин 
может влиять на минеральную плотность костной ткани, так как витамин 
К необходим для роста костей, но данные проспективных исследований по 
детям отсутствуют, а информация по взрослым противоречива.

Комитет рекомендовал оставить варфарин с символом «квадратик», 
так как для детей действенной альтернативой может быть аценокумарол.

В настоящее время НМГ не разрешены для применения у  детей, 
проживающих в  странах, где действуют наиболее строгие регуляторные 
органы. Были получены восемь публикаций, в которых освещается вопрос 
применения НМГ у  детей, включая два РКИ, в  которых использовался 
ревипарин. В исследованиях принимали участие от 24 до 186 детей в возрасте 
от 0 до 18 лет. Сравнение доз не представлялось возможным вследствие того, 
что они были выражены в единицах или мг/кг. Зависимость доза-эффект 
была менее предсказуема у детей по сравнению с взрослыми. В одном РКИ 
у 76 детей с венозной тромбоэмболией сравнивали результаты применения 
нефракционированного гепарина и антагониста витамина К с результатами 
лечения НМГ. Через три месяца в группе, получавшей НМГ, было меньше 
рецидивов венозной тромбоэмболии или летальных исходов, а также меньше 
массивных кровотечений (153). Второе исследование с участием детей, которым 
устанавливали центральные венозные катетеры, было прекращено досрочно, 
что было связано с медленным набором участников и, соответственно, низкой 
мощностью исследования. Не было выявлено каких-либо значимых различий 
в частоте развития тромбозов, связанных с установкой центрального венозного 
катетера, между группой, получавшей НМГ, и группой с плацебо. В группе со 
стандартной терапией у одного пациента развилось массивное кровотечение, 
и  были два летальных случая (157). Комитет пришел к  заключению, что 
эффективность НМГ у детей продемонстрирована недостаточно убедительно, 
а риск, связанный с его применением, сопоставим с риском при использовании 
нефракционированного гепарина и антагонистов витамина К. Кроме того, 
Комитет указал на то, что при применении НМГ необходим мониторинг 
с помощью достаточно дорогого теста на анти-Ха-активность. Стоимость НМГ 
выше, чем нефракционированного гепарина, и осуществление мониторинга 
также связано с более высокими затратами. Комитет рекомендовал не включать 
НМГ в Перечень основных лекарственных средств для детей.
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Комитет предложил экспертам подать заявку на включение НМГ или 
альтернативных препаратов в Перечень для взрослых.

Раздел 15: Дезинфицирующие и антисептические средства
Хлоргексидин (изменение лекарственной формы и дозировок) — Дети
В 2009 г. Комитет рассмотрел заявку о включении в Перечень дополнительной 
концентрации хлоргексидина для ухода за пуповиной в целях предотвращения 
сепсиса новорожденных. В  ходе заседания Комитет указал, что препарат 
в той же концентрации, что использовалась в ходе исследования, серийно 
не производится, и решил не вносить каких-либо изменений в Перечень 
основных лекарственных средств для детей, учитывая, что для получения 
концентрации, использованной во время исследования, можно разводить 
имеющийся раствор (20%).

Заявка с актуальными данными была подана Программой оптимальных 
технологий в здравоохранении (PATH), и в ней предлагалось заменить 20% 
р-р хлоргексидина, требующий разведения, готовыми 7,1% раствором и гелем 
хлоргексидина биглюконата. Заявку поддержала компания-производитель 
этих лекарственных форм (Popular, Бангладеш) и  организация Research 
Training and Management (RTM) International из Бангладеш. Экспертные 
оценки подготовили проф. David Ofori-Adjei и г-н Andy Gray.

В действующий Перечень основных лекарственных средств входит 
хлоргексидин биглюконат 5% и 20% для местного применения. Хлоргексидин 
в  других концентрациях и  для применения по другим показаниям 
зарегистрирован строгими регуляторными органами.

Роль омфалита как одной из причин неонатальной смертности уже 
хорошо изучена. По разным оценкам, инфекции приводят к 1,44 миллионам 
случаев смерти, и приблизительно половина этих смертей регистрируется 
в регионах с высокими показателями неонатальной смертности (158). Широко 
пропагандируется в  качестве важного вмешательства, направленного на 
снижение риска развития омфалита и  летального исхода, соблюдение 
санитарно-гигиенических правил при родах и в послеродовом периоде (159).

Комитет отметил, что обзор фактических данных по эффективности 
хлоргексидина при обработке пуповины в контексте развивающихся стран 
проводился в 2008 г. В представленной вновь заявке приводятся результаты 
дополнительного исследования — рандомизированного контролируемого 
сравнительного исследования 4% геля и водного раствора хлоргексидина, 
которое продемонстрировало отсутствие превосходства одной лекарственной 
формы над другой по значениям биомаркера. Комитет отметил, что проводятся 
еще два дополнительных кластерных рандомизированных контролируемых 
исследования, но их результаты еще не опубликованы (Arifeen и  соавт. 
2010; Bhutta и соавт. 2010; 160). Сообщений о токсическом действии при 

http://www.who.int/entity/selection_medicines/committees/expert/18/applications/Chlorhexidine/en/index.html


Заявки, относящиеся исключительно к лекарственным средствам для детей

61

использовании хлоргексидина для ухода за пупочной раной не поступало; 
несмотря на то, что при применении хлоргексидина, как и других антисептиков, 
остаток пуповины отпадает с задержкой, это не связано с заболеваемостью 
омфалитом (161).

Информация о  затратах при применении 4% геля и  раствора 
хлоргексидина была получена в ходе исследования 2010 г. (158). Стоимость 
однократной обработки была одинаковой (0,02 доллара США) как для геля, 
так и водного раствора, когда использовались препараты, произведенные 
в Непале.

Как и в 2009 г., остается нерешенной проблема с серийным выпуском 
7,1% раствора или геля хлоргексидина биглюконата (содержащего 4% 
хлоргексидина). Несмотря на то, что 20% раствор требует разведения 
и дополнительных манипуляций, что, совершенно очевидно, не является 
оптимальным, пока не появится серийно выпускаемый препарат 
с концентрацией и в лекарственной форме, использованной в исследованиях, 
запись в Перечне изменить не представляется возможным. Однако Комитет 
указал, что оптимизированный 4% хлоргексидин уже внесен, в качестве одного 
из приоритетных препаратов для разработки, в  Перечень приоритетных 
лекарственных средств для охраны здоровья матерей и детей, и поэтому 
пометил его как «недостающее» основное лекарственное средство, учитывая 
его влияние на снижение смертности по данным исследований.

Раздел 16: Диуретики
Маннитол (обзор) — Дети
В октябре 2007 г. подкомитет Комитета экспертов по отбору и использованию 
основных лекарственных средств запросил проведение обзора информации 
о роли маннитола у детей в свете появления более новых и потенциально 
более эффективных препаратов. Систематический обзор роли маннитола 
в  терапии детей был подготовлен д-ром Fatemeh Tavakkoli, кандидатом 
фармацевтических наук, Институт фармации Университета штата Мэриленд, 
США.

Экспертные оценки составили проф. Jennifer Welbeck и д-р Kalle Hoppu.
Комитет отметил, что в  обзоре представлена полноценная сводка 

имеющихся фактических данных по использованию маннитола при лечении 
отека мозга, диабетического кетоацидоза, астмы и муковисцидоза у детей. 
Комитет указал, что повышение внутричерепного давления (ВЧД) является 
распространенным и  серьезным следствием черепно-мозговой травмы 
(ЧМТ), а также частым и жизнеугрожающим осложнением диабетического 
кетоацидоза (ДКА) у детей.

Комитет указал на малое число высококачественных РКИ, в которых 
сравнивался маннитол с плацебо или другими гиперосмолярными препаратами 
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для получения убедительных данных о  безопасности и  эффективности 
маннитола при лечении повышенного ВЧД в связи с ЧМТ, ДКА и малярией 
у детей. Также было отмечено, что для валидации различных режимов терапии 
маннитолом нет достаточных данных. Однако Комитет отметил, что в ходе 
обсервационных исследований с участием детей были получены ограниченные 
сведения о том, что терапия маннитолом для снижения ВЧД после ЧМТ или 
ДКА приводила к улучшению клинического состояния пациентов (162–164). 
Данные в поддержку применения маннитола для лечения повышенного ВЧД 
на фоне церебральной формы малярии отсутствуют.

Учитывая тот факт, что повышение ВЧД вследствие черепно-мозговой 
травмы или ДКА приводит к серьезным последствиям для здоровья детей, 
а маннитол давно используется как у взрослых, так и детей для снижения 
повышенного ВЧД и  позволяет добиваться клинического улучшения, 
а также принимая во внимание то, что данные для разработки рекомендаций 
по подходящей альтернативе в  настоящее время ограничены, Комитет 
порекомендовал оставить маннитол в  Перечне основных лекарственных 
средств для детей, пока не появятся фактические данные в  поддержку 
альтернативной терапии.

Спиронолактон (обзор) — Дети
В октябре 2007 г. подкомитет Комитета экспертов по отбору и использованию 
основных лекарственных средств запросил проведение обзора информации 
о роли спиронолактона у детей в свете появления более новых и потенциально 
более действенных препаратов. Систематический обзор роли спиронолактона 
в  лечении детей был подготовлен д-ром Fatemeh Tavakkoli, кандидатом 
фармацевтических наук, Институт фармации Университета штата Мэриленд, 
США.

Экспертная оценка проведена проф. Noël Cranswick.
Комитет отметил, что в  обзоре представлена полноценная сводка 

имеющихся фактических данных по использованию спиронолактона при 
лечении застойной сердечной недостаточности, гиперальдостеронизма, 
синдрома Барттера, преждевременного полового созревания, синдрома 
Альпорта, гипертрихоза, бронхо-легочной дисплазии, синдрома мнимого 
избытка минералокортикоидов и нефротического синдрома у детей.

Комитет указал на малое число высококачественных РКИ, в которых 
сравнивался спиронолактон с  плацебо или другими терапевтическими 
вмешательствами, для получения убедительных данных о  безопасности 
и эффективности спиронолактона при лечении вышеупомянутых заболеваний 
у детей. Комитет отметил ограниченность данных для валидации различных 
режимов применения препарата. Комитет упомянул, что появился новый 
селективный антагонист альдостероновых рецепторов, эплеренон, который 
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был недавно одобрен для лечения сердечной недостаточности. Но этот 
препарат в настоящее время не рекомендован для детей, и в заявке не было 
представлено каких-либо фактических данных в поддержку его эффективности 
и безопасности. Комитет порекомендовал оставить спиронолактон в Перечне 
основных лекарственных средств для детей, в Дополнительном перечне.

Раздел 17: Лекарственные средства для лечения 
заболеваний желудочно-кишечного тракта
Раздел 17.5: Лекарственные средства, применяемые при диарее
Раздел 17.5.2: Противодиарейные лекарственные средства для детей
Сульфат цинка (новая лекарственная форма и дозировка) — Дети
Департамент здоровья детей и подростков, ВОЗ, подал заявку с предложением 
включить цинка сульфат 20 мг для перорального применения в Перечень, 
чтобы этот препарат мог соответствовать имеющимся лекарственным формам 
других препаратов, а также по соображениям стоимости. Цинка сульфат 
включен в Примерный перечень основных лекарственных средств как:

Раствор для перорального применения: 10 мг на единицу стандартной 
лекарственной формы.
Таблетки: 10 мг на единицу стандартной лекарственной формы.

Экспертные оценки были подготовлены г-ном Andy Gray и проф. 
David Ofori-Adjei.

Комитет отметил, что при исходном добавлении цинка сульфата 
к Перечню основных лекарственных средств в 2005 г. указывалась только 
дозировка 10 мг. В то время препарат в этой дозировке серийно не выпускался, 
а  основанием для включения в  Перечень явилось то соображение, что 
таблетки 20 мг с риской не должны разламываться напополам для применения 
у грудных детей в возрасте младше 6 месяцев, так как подобная практика не 
могла гарантировать применение достаточно точной дозы цинка для этих 
младенцев. В 2010 г. более 40 производителей выпускали таблетки с цинком 
для лечения диареи в дозировке 20 мг, чтобы снизить затраты на лечение 
цинком у  детей в  возрасте старше 6  месяцев. Применение у  детей двух 
таблеток цинка по 10 мг стоит в два раза дороже, чем прием одной таблетки 
цинка по 20 мг. Удержание затрат на лечение на максимально низких уровнях 
чрезвычайно важно для улучшения доступа к этой терапии и повышению 
уровней охвата терапией.

В поддержку применения цинка в качестве минеральной добавки были 
представлены две публикации (165, 166), а также несколько дополнительных 
статей, которые были получены Секретариатом. Основными вопросами, 
рассмотренными Комитетом в этой связи, были безопасность и вкусовая 

http://www.who.int/entity/selection_medicines/committees/expert/18/applications/Zinc/en/index.html
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привлекательность таблеток цинка 20 мг для детей в  возрасте младше 
6 месяцев.

Имеются противоречивые данные по поводу эффективности 
цинка в подгруппе грудных детей в возрасте младше 6 месяцев. В рамках 
Кокрановского обзора представлены стратифицированные по возрасту 
данные 18 исследований (13 — по случаям острой диареи), в двух из которых 
включались 1334 младенцев в возрасте младше 6 месяцев (165, 167). В обзоре 
сделано заключение о  том, что цинк сокращал длительность диареи по 
оценкам на 3, 5 и 7 дней, но наблюдалась значительная неоднородность этого 
показателя. В  Кокрановском обзоре цинка (168) указывалось, что в  трех 
других исследованиях использовались дозы, превышающие рекомендуемые 
10 мг, и некоторые участвовавшие в них младенцы были в возрасте младше 
6 месяцев. Комбинированный анализ случаев рвоты среди всех включенных 
в исследования младенцев в возрасте младше и старше 6 месяцев указал на 
повышенный риск развития рвоты (ОР 2,01; 95% ДИ 1,06–3,81, 1505 детей, 
3 исследования). В этих трех исследованиях младенцы получали таблетки 
сульфата цинка 20 мг (169), цинк 15 мг (170) и  раствор сульфата цинка 
20 мг (171), соответственно. Истинное число младенцев в возрасте младше 
6 месяцев не указано.

Комитет посчитал, что безопасность цинка не является одной из 
основных проблем, даже в дозе 20 мг, у младенцев в возрасте младше 6 месяцев. 
Применение цинка связано с единственным побочным эффектом, рвотой, 
но четкой зависимости между дозой и побочной реакцией не установлено. 
У подавляющего большинства детей рвота обычно ограничивается единичным 
эпизодом после приема первой дозы препарата. Было принято решение 
включить в перечень препарат только в измельчаемой твердой лекарственной 
форме 20 мг для перорального применения, которая позволяет обеспечить 
гибкость дозирования. Необходима более приемлемая по вкусовым качествам 
лекарственная форма, которая могла бы снизить риск рвоты. Комитет отметил 
отсутствие широкой доступности соответствующих жидких форм цинка 
для перорального применения, и поэтому решено исключить из Перечня 
эту лекарственную форму.

Раздел 18: Гормональные лекарственные средства
Раздел 18.5: Инсулины и другие противодиабетические средства
Обзор применения пероральных гипогликемических 
препаратов у детей (обзор) — Дети
В 2009 г. подкомитет по отбору и использованию основных лекарственных 
средств для детей запросил проведение обзора информации об эффективности 
и  безопасности пероральных противодиабетических препаратов у  детей. 
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Обзор был составлен г-ном Alfred Sakeyfio, а экспертные оценки провели 
проф. Noël Cranswick и д-р Lenita Wannmacher. В настоящее время в Перечень 
основных лекарственных средств включены метформин в  таблетках 
500 мг и глибенкламид в таблетках по 2,5 мг и 5 мг. Метформин включен 
в Дополнительный перечень Примерного перечня основных лекарственных 
средств для детей.

В ходе обзора было определено небольшое число систематических 
обзоров и  небольших рандомизированных исследований с  участием 
детей, в  рамках которых оценивались эффекты различных пероральных 
гипогликемических препаратов. В исследованиях принимали участие дети 
в возрасте от 6 до 18 лет, в основном — в исследованиях, которые проводились 
в странах с высокими и средними доходами. Систематизированное описание 
доз использованных в исследованиях препаратов отсутствует. Выборки были 
малого размера, большинство из исследований проводились сравнительно 
недолго, а исходы оценивали с помощью суррогатных маркеров, обычно по 
изменениям в гликозилированном гемоглобине HbA1c. Этот показатель не 
валидировался в качестве суррогатного маркера диабета у детей.

На основании систематического обзора (172) сделан вывод о том, 
что метформин может быть потенциально полезен для детей в  возрасте 
старше 8  лет. Число исследований, включенных в  систематический 
обзор, не указано; общее число пациентов в  этих исследованиях  — 142. 
В  обзоре также представлены сводные фактические данные по другим 
пероральным противогликемическим препаратам — акарбозе, прамлинтиду, 
ситаглиптину, репаглиниду, митиглиниду, пиоглитазону, но сведения по 
поводу сравнительной безопасности этих препаратов у детей ограничены, 
и отсутствует информация об их сравнительной стоимости.

Комитет отметил, что метформин разрешен Управлением США по 
безопасности продуктов питания и лекарственных средств (FDA) и рядом 
стран Европы для применения у детей в возрасте 10–16 лет. Глибенкламид 
не утвержден для использования у детей.

Комитет принял решение оставить метформин в Дополнительном 
перечне Примерного перечня основных лекарственных средств для детей, но 
не добавлять других пероральных гипогликемических препаратов до тех пор, 
пока не будут получены дополнительные доказательства их эффективности 
и безопасности у детей. В странах, столкнувшихся с ростом бремени диабета, 
следует с осторожностью относиться к повышению доступа к пероральным 
гипогликемическим средствам, отличным от метформина, так как отсутствуют 
доказательства в поддержку их применения у пациентов детского возраста.

Комитет также запросил составление обзора сравнительной 
безопасности различных препаратов сульфонилмочевины у  пожилых 
пациентов.
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6. Заявки по 17-му изданию Примерного перечня ВОЗ 
основных лекарственных средств и Третьему перечню 
ВОЗ основных лекарственных средств для детей

Раздел 1: Анестетики
Принимая во внимание предложения по включению в Перечень различных 
средств для ингаляционного наркоза, д-р Tim Robertson (Университет 
Ньюкасла, Австралия) и  д-р Anna Louise Ridge (Департамент основных 
лекарственных средств и фармацевтической политики, ВОЗ) подготовили 
обзор Раздела 1 и Раздела 20 Примерного перечня основных лекарственных 
средств для обновления этих разделов Комитетом. Поступили следующие 
предложения:

(1)	 добавить изофлуран (в  качестве эффективной по затратам 
альтернативы галотану), пропофол (для вводного наркоза и для 
поддержания наркоза), мидазолам (более эффективный препарат 
по сравнению с прометазином или диазепамом для седации) 
и атракурий (превосходит по действию алкуроний); и

(2)	 исключить из Перечня тиопентал, диазепам, прометазин (менее 
эффективны по сравнению с мидазоламом) и алкуроний.

Экспертные оценки были подготовлены проф. Abdol Majid Cheraghali 
и д-ром Gregory L Kearns. Комментарии с поддержкой обзора, но с предложением 
оставить в Перечне тиопентал в качестве полезной и эффективной по затратам 
альтернативы пропофолу, поступили от организации «Врачи без границ».

Комитет отметил, что в странах развивающегося мира общий наркоз 
часто осуществляется сотрудниками без медицинского образования или 
медицинскими работниками, не имеющими надлежащего уровня подготовки 
и работающими в условиях ограниченных ресурсов с точки зрения помещений 
и оборудования.

Комитет проанализировал данные по средствам для ингаляционного 
наркоза.

В настоящее время в Примерный перечень основных лекарственных 
средств в качестве препаратов для ингаляционного наркоза включены галотан 
(с символом «квадратик») и закись азота. Галотан широко применяется как 
при вводном наркозе, так и для поддержания наркоза у взрослых и детей, но 
в развитых странах происходит его постепенное замещение на изофлуран, 
энфлуран, десфлуран и  севофлуран по соображениям безопасности. 
Обеспечение бесперебойного доступа к  галотану становится все более 
проблематичной задачей для многих стран. Ни один из этих препаратов не 
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является наилучшим во всех ситуациях, и  выбор определяется наличием 
препаратов и специальных испарителей жидких анестетиков.

В то время как изофлуран вызывает меньше случаев печеночной 
недостаточности по сравнению с  галотаном (173), а  также обладает 
преимуществами при поддержании наркоза, он не подходит для вводного наркоза. 
Энфлуран связан с меньшим числом случаев печеночной недостаточности 
и обладает меньшим токсическим действием на сердечно-сосудистую систему 
по сравнению с галотаном, но при использовании энфлурана повышается риск 
судорог, и его нельзя применять у пациентов, страдающих эпилепсией. Действие 
изофлурана и энфлурана наступает быстрее, а время восстановления после 
наркоза — более короткое по сравнению с галотаном. Действие севофлурана 
и десфлурана наступает и прекращается быстрее всего, и применение этих 
препаратов связано с  небольшим числом побочных эффектов, таких как 
раздражение дыхательных путей при использовании десфлурана (174), 
возбуждение более чем у 20% детей на выходе из наркоза, а также судороги 
при использовании севофлурана. Стоимость севофлурана и десфлурана выше, 
чем галотана, изофлурана или энфлурана.

Комитет принял решение включить в  Перечень изофлуран, но 
не энфлуран (в связи с риском развития судорог) или севофлуран (из-за 
стоимости). Галотан должен остаться в Перечне, но без пометки «квадратиком», 
так как этот препарат не будет считаться представителем всего класса средств 
для ингаляционного наркоза. При наличии, галотан является доступным 
вариантом для вводного наркоза и поддержания наркоза. Однако, если его 
доступность проблематична, приемлемой заменой для поддержания наркоза 
является изофлуран. Кроме того, Комитет решил в этом разделе отдельно 
сгруппировать средства для инъекционного и  ингаляционного наркоза 
(и кислород).

Комитет отметил, что закись азота можно использовать как 
единственный препарат в ситуациях, не требующих общего наркоза, или 
в  сочетании со средствами для ингаляционного наркоза. Применение 
комбинированного наркоза снижает дозы, токсичность и  стоимость 
используемых средств ингаляционного наркоза. В связи с этим, Комитет 
принял решение оставить закись азота в Перечне основных лекарственных 
средств.

Комитет рассмотрел фактические данные по средствам для 
внутривенного наркоза. В действующий Перечень основных лекарственных 
средств включены кетамин и  тиопентал () В  заявке была представлена 
сравнительная информация препаратов для внутривенного наркоза (Таблица 5).

В развивающихся странах кетамин — это наиболее распространенный 
препарат. Он не оказывает значимого действия на сердечно-сосудистую 
систему, и, несмотря на то, что после введения препарата может развиться 
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апноэ, дыхательные рефлексы сохранены, и угнетения дыхания не происходит. 
Выход из наркоза после применения кетамина может сопровождаться 
галлюцинациями и реалистичными сновидениями (175).

Комитет посчитал, что данные по тиопенталу, пропофолу и этомидату 
демонстрируют безопасность этих препаратов для вводного наркоза (176). При 
введении повторных доз тиопентала может удлиняться период сонливости 
и  развиваться эффект «похмелья». Комитет отметил, что поступила 
противоречивая информация о воздействиях пропофола и тиопентала на 
показатели гемодинамики. В систематическом обзоре 2001 г. фактических 
данных, полученных по пациентам, не находящимся в отделениях неотложной 
терапии, был сделан вывод о том, что различия по параметрам безопасности 
и  эффективности между пропофолом и  тиопенталом отсутствуют (177). 
В  то время как этомидат, возможно, обладает преимуществами при 
его использовании у  пациентов в  шоковом состоянии  — так как он не 
приводит к угнетению функций сердечно-сосудистой системы (176), — но 
его применение связано с подавлением функции надпочечников даже после 
однократного введения, что накладывает ограничения на его использование. 
С учетом этого, этомидат не был добавлен в Примерный перечень основных 
лекарственных средств.

Комитет выразил мнение, что тиопентал можно было бы исключить 
из Перечня в  связи с  его профилем безопасности и  прогнозируемыми 
затруднениями в поставках в будущем, но его необходимо оставить в Перечне 
в качестве альтернативы пропофолу.

Средства для премедикации перед операцией  
и для седации при непродолжительных процедурах

Комитет проанализировал информацию о препаратах для премедикации 
и для седации при непродолжительных процедурах.

В обзоре информации указывается, что мидазолам, при сравнении 
с  диазепамом, может быть в  равной степени безопасным, но более 
эффективным препаратом при непродолжительных процедурах, что 
связано с  его коротким сроком действия и  амнестическим эффектом 
(175). По сравнению с прометазином мидазолам обладает более высокой 
эффективностью у  детей в  условиях подготовки к  операции (178). 
Комитет также рассмотрел отдельный обзор данных по мидазоламу. Был 
сделан вывод о  том, что мидазолам для инъекций должен быть включен 
в Примерный перечень основных лекарственных средств взамен диазепама 
и сопровождаться символом «квадратик» .
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Миорелаксанты (Раздел 20)

В действующем Примерном перечне основных лекарственных средств 
указаны суксаметоний, алкуроний () и векуроний (). В обзоре предложено 
заменить алкуроний на атракурий ().

Алкуроний характеризуется замедленным наступлением 
и  большой продолжительностью действия, и  его применение приводит 
к развитию большего числа побочных эффектов по сравнению с другими 
недеполяризующими препаратами (179). Этот препарат больше не разрешен 
к  применению в  странах со строгими регуляторными органами (США, 
Соединенное Королевство, Франция). С использованием атракурия связано 
меньше побочных эффектов, хотя он может вызывать высвобождение 
гистамина. Действие рокурония и  векурония наступает медленнее, но 
снижается риск тахикардии. Наступление действия панкурония еще более 
замедленно, препарат действует более продолжительно. Комитет отметил, 
что содержащаяся в обзоре информация указывает на то, что в своем классе 
атракурий дешевле остальных препаратов, за исключением панкурония 
(Таблица 7 в заявке), и в связи с этим рекомендовал заменить алкуроний 
на атракурий (), также учитывая его сравнительную эффективность, 
профиль безопасности, наличие на рынке и стоимость. Комитет рекомендовал 
подготовить к следующему заседанию Комитета экспертов обзор данного 
раздела (Раздел 20) с тем, чтобы рассмотреть, какие требуются препараты 
более длительного действия, и какие препараты наиболее оптимальны для 
детей.

Раздел 1.1: Средства для общего наркоза и кислород
Эфир (восстановление)
Комитет экспертов ВОЗ указывал на сложности с  транспортировкой 
эфира и  особые требования к  хранению, на снижение объемов его 
использования, а также на наличие более предпочтительного альтернативного 
фторированного средства для ингаляционного наркоза галотана. На том 
заседании Международное общество бюллетеней по лекарственным средствам 
(ISDB) и Всемирная федерация обществ анестезиологов (WFSA) предлагали 
оставить эфир в Примерном перечне ВОЗ, учитывая его низкую стоимость 
и относительную безопасность при применении неопытными сотрудниками 
и в отсутствие возможностей подачи кислорода.

Комитет сообщил, что поступила новая заявка на восстановление 
эфира в Перечне от WFSA (д-р Haydn Perndt), которую поддержали д-р Wilson 
(президент, Ассоциация анестезиологов Великобритании и Ирландии), д-р 
Dobson (Соединенное Королевство), д-р Coonan и д-р Paquet (Канада), д-р 
Sundnes (Норвегия), д-р Teweldebrhan (Эритрея), д-р Fenton и д-р Goddia 
(Малави), д-р Vreede (Восточный Тимор), д-р McDougall (Австралия) и д-р 
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Towey (Уганда). Запрос на восстановление препарата опирается на данные по 
эффективности эфира для наркоза (обезболивание, седация и релаксация), 
длительный опыт применения эфира в  развивающихся странах, его 
безопасность при отсутствии кислорода и в руках сотрудников, не имеющих 
специальной подготовки.

Экспертная оценка проводилась д-ром Gregory L Kearns.
Комитет рассмотрел выводы заседания 2005 г. В то время считалось, 

что эфир имеет менее благоприятное соотношение пользы и  риска по 
сравнению с галотаном, учитывая, что с помощью галотана можно более 
точно контролировать хирургическую фазу наркоза, и его, в целом, лучший 
профиль безопасности, несмотря на гепатотоксичность. В новой заявке от 
Всемирной федерации (WFSA) не содержатся какие-либо новые сравнительные 
данные; в ней представлены, в качестве примера из страны с низким уровнем 
доходов, результаты двух обследований в Уганде по использованию эфира 
(180, 181).

В одном опросе приняли участие 97  учреждений, в  которых 
используется наркоз, и результаты базировались на ответах из 91 ЛПУ, которые, 
в  основном, были представлены крупными стационарами и  районными 
больницами. По оценкам, в Уганде работают приблизительно 350 учреждений, 
где используется наркоз. Авторы опроса (180) выяснили, что в Уганде эфир 
является «наиболее широко применяемым летучим препаратом, и  68% 
ответивших сообщили о его постоянном наличии». Несмотря на активное 
использование эфира, по результатам опроса, Комитет отметил, что общий 
наркоз у детей осуществляется, по большей части, с применением кетамина, 
что связано с отсутствием одноразовых систем для дыхательных путей, таких 
как эндотрахеальные трубки, ингаляционные маски и дыхательные контуры. 
Эфир был менее доступен, чем кетамин: сообщалось, что эфир всегда имеется 
в наличии в 68% случаев, никогда — в 9%; кетамин всегда имелся в наличии 
в 92% случаев, никогда — в 4%, а галотан всегда доступен в 38% случаев 
и никогда — в 39%. Кроме того, Комитет отметил, что по данным того же 
опроса кислород был всегда доступен в 63% учреждений, никогда — в 10%.

Комитет рассмотрел данные второго опроса, который проводился 
в  2007–2008 гг. в  14  районах Уганды. Был сделан вывод о  том, что 
ингаляционный наркоз с применением термокомпенсирующего испарителя 
с галотаном или эфиром осуществлялся в 26 из 29 больниц, а кислород в этих 
учреждениях подавался через электрический концентратор кислорода. 
Все больницы сообщили о том, что все операционные всегда обеспечены 
кислородом, хотя в  девяти больницах не было резервного генератора на 
случай отключения электроснабжения, что часто происходит в Уганде.

Наличие испарителей эфира в заявке не обсуждалось.
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Комитет отметил риски, связанные с использованием эфира, который 
является легко воспламеняющимся и взрывоопасным веществом и который 
нельзя использовать при проведении хирургической диатермии. После 
внимательного рассмотрения Комитет пришел к заключению, что, несмотря 
на данные о  продолжении применения эфира в  ряде стран и, учитывая 
полученные комментарии, эфир не следует восстанавливать в Примерном 
перечне основных лекарственных средств. Предпочтение должно быть отдано 
альтернативным препаратам с лучшим соотношением пользы и риска.

Прометазин (исключение) — Взрослые и дети
В 2009 г. Комитет обратился с запросом о проведении обзора прометазина для 
премедикации и седации при непродолжительных процедурах (у взрослых 
и детей) после того, как этот препарат был исключен из Примерного перечня 
ВОЗ основных лекарственных средств и Примерного перечня ВОЗ основных 
лекарственных средств для детей как средство для лечения послеоперационной 
тошноты и рвоты. Секретариат поручил составление обзора д-ру J Markic 
и д-ру D Sambujnak (Сплит, Хорватия).

Экспертные оценки представили г-н Andy Gray и  проф. Jennifer 
Welbeck. Комментарии поступили от д-ра Bruce Reidenberg, доцента кафедры 
фармакологии и педиатрии, Медицинский колледж Уэйлл Корнелл, Нью-Йорк.

В отношении применения прометазина для премедикации Комитет 
отметил, что в обзоре представлены результаты 17 клинических исследований 
разного качества, включая 3 с участием детей (178, 182, 183) и 1 систематический 
обзор. Прометазин (п/о) применялся у детей в дозах от 0,5 мг/кг до 1,2 мг/кг. 
У взрослых максимальная доза при пероральном применении составляла 
50 мг; парентельная форма вводилась в дозах от 0,1 до 1,2 мг/кг (в/м, в/в) 
или в фиксированных дозах — от 6,25 до 25 мг (в/м, в/в).

В качестве исходов оценивались тревожность, седация/сонливость 
и индикаторы стресса (качество сна, различные клинические и биохимические 
характеристики). В  девяти исследованиях тревожность была выбрана 
в качестве основной конечной точки, но только в шести из них использовалась 
валидированная оценочная шкала. В целом, прометазин не отличался от 
активных препаратов сравнения (различных бензодиазепинов) или был 
менее эффективным по сравнению с мидазоламом, а в ряде исследований — 
превосходил плацебо по ряду исходов, но не по всем.

Из Кокрановской базы данных получен систематический обзор 
эффективности лекарственных препаратов в  отношении премедикации 
при подготовке к стоматологическим вмешательствам у детей (184). Обзор 
включал 61 исследование, в которых приняли участие 3246 детей. Только 
в одном исследовании рассматривался прометазин (178); о нем сообщалось 
выше, и был сделан вывод о превосходстве мидазолама над прометазином.
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В заявке представлен обзор данных по безопасности, полученных 
в  ходе исследований. В  десяти исследованиях сообщалось о  побочных 
эффектах, в  шести из них принимали участие 217 взрослых, у  которых 
использовался прометазин. Кроме седативного эффекта, сообщалось 
о сухости во рту, задержке мочеиспускания, головокружении, головной боли, 
гипотензии, зуде и акатизии. Еще в двух исследованиях с участием женщин 
сообщалось о длительной седации, тошноте, головокружении, дискинезии, 
депрессии, агрессии, спутанности сознания, диплопии, галлюцинациях 
и изжоге. В двух исследованиях с участием детей были получены данные по 
безопасности. В первом из них сообщалось о развитии побочных эффектов 
у  37% из 40  пациентов, получивших 0,5 мг/кг, включая 15% серьезных 
побочных эффектов (брадикардия, сердечные аритмии), сообщения 
о  которых поступили от анестезиологов. Тахикардия и  ларингоспазм 
развились у 1 пациента (3%). Родители сообщали о затруднениях дыхания, 
пирексии и сонливости у 14% детей (182). В ходе второго исследования 
(с  максимальной дозой 25 мг) возбужденное состояние было отмечено 
у 18 из 50 пациентов (36%), что чаще, чем при использовании дроперидола. 
Другие побочные эффекты встречались с аналогичной частотой, что и при 
применении дроперидола (185).

Рассмотрев представленные данные, Комитет пришел к заключению, 
что прометазин уступает по своим характеристикам альтернативным 
препаратам, таким как мидазолам. Комитет рекомендовал исключить 
прометазин из Перечня основных лекарственных средств.

Пропофол (включение)
Заявка на включение пропофола в  Примерный перечень основных 
лекарственных средств была составлена Sharline Madera, William Shipman, 
Nicole Ramsey и проф. Reidenberg, Медицинский колледж Уэйлл Корнелла, 
Нью-Йорк, США. Запрашивалось включение пропофола в качестве отдельного 
лекарственного средства.

Экспертные оценки были подготовлены проф. Abdol Majid Cheraghali 
и проф. David Ofori-Adjei. Комитет рассмотрел данную заявку вместе с обзором 
разделов по препаратам для наркоза и миорелаксантам Примерного перечня, 
а также с заявкой на включение мидазолама для премедикации и поддержания 
седации во время вмешательств.

Комитет отметил, что пропофол широко используется для вводного 
наркоза и его поддержания, а также для седации при непродолжительных 
процедурах. Данные двух систематических обзоров (174, 186) и  одного 
описательного обзора (187) указывают на то, что при использовании 
пропофола или пропофола в  комбинации с  опиодным препаратом или 
изофлураном, по сравнению с тиопенталом, севофлураном, мидазоламом/ 
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закисью азота, тиопенталом/изофлураном/фентанилом/закисью азота, 
мидазоламом/ опиодным препаратом, диазепамом, мидазоламом, 
гексобарбиталом/энфлураном, тиопенталом/изофлураном, десфлураном или 
метогекситалом, время выхода из наркоза и/или пребывания в стационаре 
короче или сопоставимо. Комитет отметил, что по сравнению с другими 
в/в препаратами для вводного наркоза применение пропофола приводит 
к меньшему или сопоставимому числу побочных эффектов (174, 187–189). 
Комитет рассмотрел данные двух систематических обзоров (190, 191), 
подтверждающие безопасность и эффективность пропофола для седации 
детей во время процедур, и одного РКИ (192) по использованию пропофола 
при офтальмологических вмешательствах у  детей. Комитет отметил, что 
пропофол не рекомендован при акушерских процедурах, операциях кесарева 
сечения или родах.

Комитет отметил, что имеются данные, указывающие на более высокую 
экономическую эффективность пропофола по сравнению с тиопенталом, когда 
препараты используются в амбулаторной хирургии (дневной стационар), 
учитывая меньшую длительность наркоза и сокращение времени пребывания 
в послеоперационной палате (193, 194).

Комитет признал наличие высококачественных доказательных 
данных, подтверждающих безопасность и  эффективность пропофола 
как средства для в/в наркоза, а  также его возможные преимущества по 
затратам, по сравнению с тиопенталом, при применении в амбулаторной 
хирургии. Комитет пришел к заключению, что в условиях достаточности 
ресурсов для поддержания определенного спектра хирургических услуг, 
включая амбулаторную хирургию, пропофол, вероятно, будет эффективным 
с точки зрения затрат, хотя тиопентал также должен быть доступен по ряду 
показаний. Однако в условиях ограниченности ресурсов и хирургических 
услуг препаратом выбора для в/в наркоза должен быть тот препарат, 
который безопасен, эффективен и может использоваться по наибольшему 
числу показаний, т. е. тиопентал. Комитет отметил растущие проблемы 
с обеспечением доступности тиопентала в ряде стран. Было рекомендовано 
включить пропофол в  Примерный перечень и  тиопентал в  качестве 
альтернативы, принимая во внимание программные соображения (наличие 
и стоимость).

Раздел 1.3: Лекарственные средства для премедикации  
перед операцией и для седации при непродолжительных процедурах
Мидазолам (включение)
Заявка на включение мидазолама в Раздел 1.3 для взрослых и детей была 
составлена д-ром Wildschut, д-ром Nienke и д-ром de Wildt, Департамент 
детской хирургии и интенсивной терапии, Детская больница им. св. Софии 
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Медицинского центра Эразма Роттердамского, Нидерланды. Запрашивалось 
включение мидазолама в качестве отдельного лекарственного средства.

Экспертную оценку провел проф. Hany Abdel-Aleem. Комментарии 
поступили от д-ра Bruce Reidenberg, доцента Кафедры фармакологии 
и педиатрии, Медицинский колледж Уэйлла Корнелла, Нью-Йорк.

Комитет принял во внимание фактические данные из Кокрановского 
систематического обзора (195) и 18 РКИ с участием взрослых (196–213), 
систематический обзор (214) и 22 РКИ с участием детей (213–236), которые 
подтверждают безопасность и  эффективность мидазолама в  качестве 
средства для премедикации при подготовке к разнообразным хирургическим 
вмешательствам. Только в  1 из 19  РКИ с  участием детей, в  котором 
мидазолам сравнивался с  плацебо, не обнаружено различий в  глубине 
седации или по степени тревожности (234). По результатам одного РКИ 
среди пожилых пациентов (198) и пяти РКИ с участием детей (225, 227, 
234–236) указывалось на то, что применение мидазолама продлевало время 
до выписки, но это не приводило к увеличению длительности пребывания 
в стационаре для детей.

Применение мидазолама связывалось с  уменьшением частоты 
послеоперационной тошноты и  рвоты после операций по поводу 
косоглазия (237) и  тонзилэктомии (238) у  детей. Комитет рассмотрел 
данные двух систематических обзоров (188, 239) по взрослым и  семи 
РКИ с участием детей, которые поддерживали заявления о безопасности 
и эффективности мидазолама при седации во время непродолжительных 
процедур (240–246). Было отмечено, что в сравнительных исследованиях 
эффективность мидазолама была сопоставима с действием диазепама, но 
при этом удовлетворенность пациентов была выше, как и более выражен 
эффект амнезии (188).

Комитет отметил, что у небольшого процента детей при плановых 
хирургических вмешательствах развивались парадоксальные реакции 
после в/в премедикации мидазоламом, а также сообщил, что применение 
мидазолама у пожилых пациентов и хирургических пациентов высокого риска 
было связано с более длительным временем восстановления, но значимые 
побочные эффекты наблюдались редко (188, 247).

Комитет указал на то, что сравнительных исследований экономической 
эффективности мидазолама и диазепама не проводилось.

Опираясь на большой массив данных, подтверждающих безопасность 
и эффективность мидазолама для премедикации и седации во время процедур, 
его широкую доступность и  относительно низкую стоимость, Комитет 
рекомендовал заменить диазепам на мидазолам в Разделе 1.3 и пометить 
его символом «квадратик».
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Раздел 4: Антидоты и другие средства, 
применяемые при отравлениях
Раздел 4.2: Специфические
DL-метионин (исключение)
Заявка на исключение DL-метионина из Примерного перечня основных 
лекарственных средств была подготовлена Kristi Shiago, Isa Watson и проф. 
Marcus Reidenberg, Медицинский колледж Уэйлла Корнелла, Нью-Йорк, США.

Экспертные оценки представлены проф. Abdol Majid Cheraghali 
и д-ром Kalle Hoppu.

Комитет рассмотрел Кокрановский обзор (248), в котором сообщалось 
об отсутствии исследований, в рамках которых напрямую бы сравнивались 
N-ацетилцистеин и DL-метионин, однако косвенные сравнения по совокупным 
данным отдельных исследований указывают на то, что ацетилцистеин 
обладал несколько большей эффективностью. Оба препарата используются 
с конца 1970-х годов, и их профиль безопасности хорошо изучен. Комитет 
отметил, что, несмотря на более низкую стоимость метионина по сравнению 
с  ацетилцистеином, ацетилцистеин имеет определенное преимущество, 
заключающееся в том, что его можно применять перорально и внутривенно. 
Комитет выразил обеспокоенность тем, что метионин может отсутствовать 
в широком доступе в качестве монопрепарата во многих странах вследствие 
того, что во всем мире ацетилцистеин стал стандартом оказания помощи 
при отравлениях парацетамолом.

Комитет порекомендовал исключить DL-метионин из Примерного 
перечня в связи с его ограниченной доступностью в качестве монопрепарата, 
отсутствием информации о реальных различиях в стоимости DL-метионина 
и  N-ацетилцистеина, а  также с  учетом того, что N-ацетилцистеин стал 
всемирным стандартом оказания помощи при отравлениях парацетамолом. 
DL-метионин уже исключен из Перечня основных лекарственных средств 
для детей.

Раздел 6: Противоинфекционные лекарственные средства
Раздел 6.2: Антибактериальные лекарственные средства
Раздел 6.2.2: Другие антибактериальные лекарственные средства
Гатифлоксацин (включение)
Заявка на включение гатифлоксацина 200 мг и 400 мг в твердой лекарственной 
форме для лечения кишечных инфекций составлена д-ром Piero Olliaro, 
Департамент по исследованиям в  области тропических болезней (TDR), 
ВОЗ. Запрашивалось включение гатифлоксацина в  качестве отдельного 
лекарственного средства.
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Экспертные оценки выполнены проф. Jennifer Welbeck и проф. Anita 
Zaidi. Комментарии представили д-р Robert Peterson, исполнительный 
директор, Сеть по безопасности и действенности лекарственных средств, 
Канадские институты по исследованиям в области здравоохранения, и д-р 
Bruce Reidenberg, доцент Кафедры фармакологии и педиатрии, Медицинский 
колледж Уэйлла Корнелла, Нью-Йорк.

Комитет отметил, что глобальное бремя брюшного тифа составляет 
21  миллион случаев в  год, и  это заболевание приводит более чем 
к  210 000  летальных исходов; а  паратиф приводит к  дополнительным 
5 миллионам случаев заболевания (249); в эндемичных регионах кишечные 
инфекции в основном поражают маленьких детей и молодежь; растет число 
штаммов S. typhi и S. paratyphi с множественной лекарственной устойчивостью 
и устойчивостью к налидиксовой кислоте.

Комитет рассмотрел данные неопубликованных исследований 
фармакокинетики и фармакодинамики, которые проводил Dolocеk и соавт., 
и трех РКИ (250–252), которые подтверждают эффективность и безопасность 
гатифлоксацина при лечении кишечных инфекций. Комитет отметил, что 
применение гатифлоксацина связывалось с  патологическим изменением 
содержания сахара в крови, и, предположительно, риск повышен у пожилых 
пациентов с возрастным угнетением функции почек и инсулинонезависимым 
сахарным диабетом, получающих терапию. Обычно пациенты с кишечной 
инфекцией — это дети младшего возраста и молодые взрослые, у которых 
маловероятно наличие инсулинонезависимого сахарного диабета, и в целом 
сохранна функция почек. Клинические исследования подтверждают редкость 
дисгликемии в  этих группах населения (250–253). Комитет отметил, что 
разрешение на продажу гатифлоксацина в ряде стран, включая США, Канаду 
и Индию, было отозвано.

В связи с  вышеизложенным, Комитет рекомендовал не включать 
гатифлоксацин для лечения кишечных инфекций в Примерный перечень 
основных лекарственных средств, учитывая обеспокоенность по поводу 
безопасности препарата, наличие альтернативных средств и вероятность 
того, что в будущем поставки будут ограничены.

Изониазид + пиридоксин + сульфаметоксазол 
+ триметоприм (новый состав)
Департамент ВОЗ по ВИЧ-инфекции подал на рассмотрение предложение 
о  включении нового комбинированного препарата с  фиксированными 
дозировками для профилактики туберкулеза и  инфекции, вызванной 
Pneumocystis jiroveci, у  взрослых пациентов с  ВИЧ-инфекцией. Препарат 
содержит изониазид 300 мг, пиридоксин 25 мг, сульфаметоксазол 800 мг 
и триметоприм 160 мг.
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Экспертные оценки предоставлены проф. Rohini Fernandopulle и проф. 
Abdol Majid Cheraghali.

Комитет отметил, что, в  целом, предложение соответствует 
рекомендациям ВОЗ по лечению, включающим как изониазид, так 
и сульфаметоксазол-пириметамин (ко-тримоксазол). В заявке представлена 
сводка клинических данных и таблицы GRADE (для оценки качества научных 
данных) из рассмотренных исследований. Все индивидуальные компоненты 
этого комбинированного препарата уже включены в Примерный перечень.

В отношении ко-тримоксазола в  обзоре представлено одно РКИ 
с 540 участниками, которое продемонстрировало приблизительно 30%-ное 
снижение смертности среди ВИЧ-инфицированных пациентов, которых 
лечили ко-тримоксазолом, по сравнению с лицами, не получавшими препарат. 
Среднее время наблюдения за участниками в рамках этого исследования 
составило 9,55 месяцев. В ходе исследования также отмечалось сокращение 
числа случаев малярии, бактериальной пневмонии и кокцидиоза в группе, 
получавшей необходимую терапию. По данным четырех обсервационных 
исследований побочные эффекты чаще встречались в группе лечения.

В отношении изониазида в обзоре представлены результаты восьми 
РКИ (приблизительно 4000 участников), в рамках которых пациенты получали 
изониазид 300 мг/день или плацебо. У пациентов, получавших изониазид, 
отмечалось статистически значимое снижение вероятности лабораторного 
подтверждения туберкулеза. Относительный риск смертности составил 0,95 
(95% ДИ 0,85–1,06) в пользу изониазида; побочные реакции наблюдались 
в группе лечения несколько чаще. В трех из этих исследований совместно 
с изониазидом применялся пиридоксин в дозе 50 мг в день.

Доказательные данные высокого качества по воздействию пиридоксина 
на нейротоксичность изониазида, за исключением купирования симптомов 
при комбинированном применении обоих препаратов, отсутствуют. 
Общепринято в настоящее время для пациентов с туберкулезом использовать 
пиридоксин; суточные дозы находятся в диапазоне 25–50 мг.

Комитет отметил, что производство комбинированного препарата 
еще не организовано, и производители-кандидаты на выпуск препарата не 
определены. Был представлен отчет по результатам анализа осуществимости 
производства комбинированного препарата с  фармацевтической точки 
зрения, в котором сделан вывод о том, что комбинирование, с технической 
точки зрения, возможно. Информация о  потенциальной стоимости 
комбинированного препарата отсутствует. Учитывая большое количество 
активных фармацевтических ингредиентов в предлагаемом комбинированном 
препарате с фиксированными дозировками, создание адекватного препарата 
может привести к возрастанию цены по сравнению с ценами на свободно 
комбинируемые монопрепараты.
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Комитет принял решение, что, учитывая отсутствие препарата на 
рынке, его нельзя включать в Примерный перечень основных лекарственных 
средств. Комитет решил внести этот комбинированный препарат в список 
«недостающих» основных лекарственных средств. Принимая во внимание 
тот факт, что в новых рекомендациях ВОЗ также рекомендовано сочетанное 
применение изониазида и  ко-тримоксазола в  профилактических целях 
у ВИЧ-инфицированных детей, необходимо разработать препарат с детскими 
дозировками. Доза изониазида должна составлять 10 мг/кг в день, а дозу 
ко-тримоксазола еще предстоит определить.

Сульфаметоксазол + триметоприм (новая 
лекарственная форма и дозировки)
Департамент ВОЗ по ВИЧ-инфекции подал предложение о  включении 
в Перечень комбинированного препарата с фиксированными дозировками 
с  новым содержанием активных веществ: сульфаметоксазол 800 мг 
и  триметоприм 160 мг. Такой препарат предназначен для профилактики 
инфекций, вызванных P. jiroveci у ВИЧ-инфицированных взрослых. В целом, 
предложение соответствует клиническим рекомендациям ВОЗ по применению 
сульфаметоксазола-триметоприма (ко-тримоксазола). В  Примерный 
перечень уже включены несколько комбинированных препаратов с разными 
фиксированными дозировками.

Экспертные оценки провели проф. Abdol Majid Cheraghali и проф. 
Rohini Fernandopulle.

В заявке представлена сводная информация по трем клиническим 
исследованиям с  участием ВИЧ-инфицированных взрослых, в  рамках 
которых сравнивалась комбинированная терапия сульфаметоксазолом 
800 мг и  триметопримом 160 мг с  плацебо. Через 46  месяцев от начала 
лечения у пациентов, получавших активную терапию, риск смертности, по 
сравнению с плацебо, был значительно ниже (ОР 0,65; 95% ДИ 0,56–0,76). 
В  целом, качество фактических данных, подтверждающих преимущества 
такого подхода, оценивается как высокое. Побочные эффекты на фоне 
терапии между двумя группами не имели значимых различий. Затраты на 
лечение комбинированным препаратом с фиксированными дозировками 
(таблетки) составляли 0,0186–0,0308 долларов США в день.

Комитет указал на то, что предложение было поддержано директором 
Департамента ВОЗ «Остановить туберкулез».

Комитет порекомендовал включить в  Примерный перечень 
основных лекарственных средств комбинированный препарат с другими 
фиксированными дозировками.
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Раздел 6.4: Противовирусные лекарственные средства
Раздел 6.4.2: Антиретровирусные лекарственные средства
Комитет особо отметил клинические рекомендации ВОЗ для взрослых 
с  ВИЧ-инфекцией, в  которых указано: «Среди экспертов отсутствует 
неопределенность в вопросах касательно потребности в режимах терапии 
третьей линии. Однако остается неопределенность относительно того, 
насколько обеспечение доступности режимов терапии третьей линии 
повлияет на обеспеченность препаратами для первой и  второй линии 
АРТ. Кроме того, остается не до конца выясненным вопрос касательно 
того, какие препараты следует применять в  третьей линии терапии, так 
как многие исследования до сих пор продолжаются». Фактические данные, 
представленные Комитету экспертов по трем антиретровирусным препаратам, 
оказались не достаточными для того, чтобы определить оптимальные режимы 
терапии третьей линии, особенно с учетом точки зрения общественного 
здравоохранения. В связи с этим, Комитет решил не включать в настоящее 
время в  Перечень какие-либо антиретровирусные препараты третьей 
линии, при этом понимая важность обеспечения доступа к продлевающим 
жизнь терапевтическим возможностям для пациентов, у которых терапия 
первой и второй линии оказалась неэффективной. Соответственно, имеется 
насущная потребность в выборе экономически эффективного подхода с точки 
зрения общественного здравоохранения к определению антиретровирусных 
препаратов третьей линии как для взрослых, так и для детей.

Раздел 6.4.2.2: Ненуклеозидные ингибиторы обратной транскриптазы
Этравирин (включение)
Заявка на включение этравирина (ETR) для лечения инфекции у взрослых, 
вызванной ВИЧ-1 с множественной лекарственной устойчивостью, поступила 
от международной фармацевтической компании Tibotec.

Экспертные оценки заявки подготовили д-р Gregory L Kearns, г-н Andy 
Gray и д-р Lisa A Bero. Комментарии были представлены Департаментом ВОЗ 
по ВИЧ-инфекции и д-ром Myriam Henkens, международным координатором 
по медицинским вопросам, организация «Врачи без границ».

Комитет рассмотрел сводные данные за 48 недель, полученные в рамках 
2 РКИ, которые подтверждали эффективность этравирина в лечении ВИЧ-
1-инфекции с  множественной лекарственной устойчивостью у  взрослых 
(254). Комитет отметил, что ни одно из многоцентровых международных 
исследований не проводилось в странах с низкими уровнями доходов и не 
включало детей. Комитет также указал, что сыпь развивалась значительно 
чаще в группе пациентов, получавших этравирин, хотя, в целом, частота 
нежелательных явлений и отклонений лабораторных показателей от нормы 
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была сопоставима с  таковой в  группе плацебо через 48  недель лечения. 
Комитет отметил, что в настоящее время проводится много исследований, 
включая исследования в  Африке, среди детей и  подростков, кормящих 
женщин, а также исследования лекарственного взаимодействия.

Комитет отметил, что по результатам экономических оценок, 
которые проводились в странах с высокими уровнями доходов, добавление 
этравирина к режиму терапии было связано с более низкими затратами на 
одного человека (с  неопределяемой вирусной нагрузкой) и  сокращением 
затрат, связанных с госпитализацией, при сравнении с плацебо, но результаты 
таких аналитических оценок сложно экстраполировать на страны с низким 
уровнем ресурсного обеспечения (255).

С учетом всего вышесказанного, учитывая относительную 
ограниченность данных по эффективности и долгосрочной безопасности 
этравирина у взрослых и отсутствие фактических данных по детям, а также 
принимая во внимание тот факт, что много исследований, которые могут 
предоставить дополнительную информацию об оптимальных комбинациях 
антиретровирусных препаратов для терапии третьей линии, находятся на 
этапе реализации в настоящее время, Комитет рекомендовал не включать 
этравирин в Примерный перечень до получения дополнительных сведений 
о применении препарата в разнообразных популяциях и условиях.

Раздел 6.4.2.3: Ингибиторы протеазы
Дарунавир (включение)
Заявка на включение дарунавира для лечения инфекции у взрослых и детей, 
вызванной ВИЧ-1 с множественной лекарственной устойчивостью, поступила 
от международной фармацевтической компании Tibotec.

Экспертная оценка заявки проводилась д-ром Gregory L Kearns. 
Комментарии поступили от Департамента ВОЗ по ВИЧ-инфекции и д-ра 
Myriam Henkens, международного координатора по медицинским вопросам, 
организация «Врачи без границ».

Комитет рассмотрел данные четырех отчетов по результатам двух 
клинических исследований с участием взрослых пациентов (256–259) и одного 
обсервационного исследования с участием детей в возрасте 6–17 лет (260). 
Представленная информация подтверждает эффективность дарунавира, 
в комбинации с низкими дозами ритонавира, при лечении ВИЧ-1-инфекции 
с множественной лекарственной устойчивостью. Профиль побочных эффектов 
дарунавира сопоставим с таковым для других часто используемых ингибиторов 
протеазы. Комитет отметил, что отсутствуют данные по использованию 
препарата у беременных женщин и детей в возрасте младше 6 лет, а также то, 
что будет сложно использовать рекомендуемую дозу дарунавира в сочетании 
с ритонавиром у детей с массой тела от 30 до 40 кг, учитывая дозировки 
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ритонавира, которые в настоящее время включены в Перечень основных 
лекарственных средств для детей.

Комитет указал, что дарунавир разрешен к применению более чем 
в 60 странах, и экономические оценки в условиях США и Европы показали, что 
высокоактивная антиретровирусная терапия (ВААРТ) на основе комбинации 
дарунавир/ритонавир является экономически эффективной по сравнению 
с другими стандартными режимами терапии на основе ингибиторов протеазы 
для лиц, живущих с  ВИЧ-инфекцией, у  которых выявлена устойчивость 
к ингибиторам протеазы (261).

Комитет порекомендовал не включать дарунавир в Дополнительный 
перечень, принимая во внимание относительно ограниченный объем данных 
об эффективности, безопасности и  экономической эффективности его 
применения как у взрослых, так и детей в разных экономических условиях; 
неопределенность относительно оптимального режима применения 
дарунавира; и  неопределенность относительно наилучших сочетаний 
препаратов для терапии третьей линии. Требуется дальнейшая работа над 
дарунавиром, включая разработку комбинированных препаратов, содержащих 
дарунавир и ритонавир в фиксированных дозировках, особенно для детей.

Раздел 6.4.2.4: Ингибиторы интегразы (название нового раздела)
Ралтегравир (включение)
Заявка в отношении включения ралтегравира для лечения ВИЧ-1-инфекции 
с  множественной лекарственной устойчивостью у  взрослых поступила 
от Amitabh Suther (консультанта), представляющего Департамент ВОЗ по 
ВИЧ-инфекции.

Экспертная оценка заявки подготовлена д-ром Lisa A Bero. Комментарии 
поступили от Департамента ВОЗ по ВИЧ-инфекции и д-ра Myriam Henkens, 
международного координатора по медицинским вопросам, организация 
«Врачи без границ».

Комитет рассмотрел данные четырех отчетов по результатам двух 
клинических исследований с  участием взрослых пациентов (262–265), 
подтверждающие эффективность ралтегравира при лечении ВИЧ-1-инфекции 
с  множественной лекарственной устойчивостью у  пациентов в  возрасте 
16 лет и старше. Профиль побочных эффектов ралтегравира сопоставим 
с таковым для плацебо. Комитет отметил, что отсутствуют данные в поддержку 
применения этого препарата у  беременных женщин и  детей, а  также по 
экономической эффективности ралтегравира.

Принимая во внимание относительную ограниченность доказательств 
эффективности, безопасности и экономической эффективности ралтегравира 
как у взрослых, так и у детей, проживающих в различных условиях, а также 
тот факт, что оптимальное использование ралтегравира и  наилучшие 
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комбинации препаратов для терапии третьей линии еще не определены, 
Комитет рекомендовал не включать ралтегравир в Дополнительный перечень. 
Аналогично дарунавиру, необходима дальнейшая работа над препаратом, 
особенно учитывая его возможное применение у детей в возрасте младше 
16 лет.

Раздел 6.5: Противопротозойные лекарственные средства
Раздел 6.5.2: Лекарственные средства, применяемые при лейшманиозе
Милтефозин (включение) — Взрослые и дети
Заявка на включение милтефозина для лечения кожной и  висцеральной 
форм лейшманиоза у  взрослых и  детей в  Примерный перечень ВОЗ 
основных лекарственных средств поступила от компании Paladin Labs 
Barbados, производителя этого препарата. Ранее заявка рассматривалась 
в  2005 г., но в  то время Комитет не рекомендовал включать милтефозин 
в Перечень вследствие отсутствия информации о его фармакокинетических 
характеристиках при использовании у  людей; отсутствия данных по 
эффективности и безопасности при лечении кожной формы лейшманиоза; 
отсутствия информации по дозированию и данных по безопасности при 
применении для лечения висцерального лейшманиоза; а  также в  связи 
с потребностью в сравнительных данных экономической эффективности 
милтефозина, включая его сравнение с липосомальным амфотерицином В.

Экспертные оценки представлены д-ром Kalle Hoppu и проф. Anita 
Zaidi. Комитет отметил многочисленные комментарии, поступившие от 
экспертов и организаций, в поддержку заявки.

В заявке не указаны сведения о стратегии поиска данных или имеющихся 
систематических обзорах соответствующей информации. Были представлены 
данные применительно к висцеральному лейшманиозу (6 исследований, 2 из 
которых — РКИ), кожному лейшманиозу (4 исследования, включая 3 РКИ) 
и лейшманиозу слизистых оболочек (1 обсервационное исследование). При 
лечении висцерального лейшманиоза милтефозин превосходил амфотерицин 
В, обладал сопоставимой с  сурьмой эффективностью, но меньшей 
токсичностью. В исследованиях по терапии кожной формы лейшманиоза 
милтефозин превосходил по действию плацебо и обладал сопоставимой или 
более высокой эффективностью по сравнению с препаратами сурьмы, также 
являясь менее токсичным. Комитет отметил, что отсутствуют сравнительные 
исследования милтефозина с липосомальным амфотерицином В  или 
паромомицином.

В отношении комбинированной терапии имеющиеся данные получены 
по результатам одного исследования, недавно опубликованного в журнале 
Lancet (266). В этом рандомизированном исследовании проводилось сравнение 
между четырьмя группами пациентов, получавших амфотерицин В (n=157), 
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милтефозин + липосомальный амфотерицин В  (n=160), паромомицин + 
липосомальный амфотерицин В (n=155) или милтефозин + паромомицин 
(n=158). Исследование не ставило своей целью доказать превосходство 
какого-либо из препаратов, и при анализе каждого протокола лечения не 
было выявлено каких-либо различий между этими вариантами терапии. 
При анализе данных с учетом всех включеных в исследование пациентов 
все варианты комбинированной терапии, вероятно, превосходят по 
эффективности традиционную монотерапию амфотерицином.

Комитет отметил, что исследования, проведенные на животных, 
выявили токсическое воздействие милтефозина на репродуктивную систему, 
поэтому препарат в настоящее время противопоказан для применения во 
время беременности. Европейское агентство по лекарственным средствам 
(EMA) посчитало, что риск тератогенных эффектов обусловливает 
необходимость действенной контрацепции для женщин детородного возраста 
во время лечения и в течение не менее трех месяцев после его завершения. 
Группа по фармаконадзору компании Paladin не получала каких-либо 
сообщений о врожденных пороках у детей после выдачи первого разрешения 
на применение милтефозина со стороны регуляторных органов. За период 
с  ноября 2004 г. по март 2009 г. было проведено 62 659 курсов терапии 
милтефозином — либо в рамках клинических исследований, государственных 
программ по лечению, либо при индивидуальном применении.

В заявке приведена полноценная сводная информация по данным 
о  сравнительной экономической эффективности применяемых лечебных 
стратегий при лейшманиозе. Представленные данные указывают на то, что 
лечение милтефозином является самым дешевым, за исключением терапии 
паромомицином.

Комитет был проинформирован о том, что Департамент контроля 
орфанных тропических болезней провел в  2010 г. совещание Комитета 
экспертов ВОЗ по лейшманиозу (опубликовано в  Серии технических 
докладов № 949). В отчете совещания представлены разные рекомендации по 
лечению, включая рекомендации по применению милтефозина. Кроме того, 
рекомендовано использовать комбинированную терапию при висцеральном 
лейшманиозе. Этот отчет лег в  основу рекомендации Департамента по 
включению милтефозина в  Примерный перечень ВОЗ. Департамент 
также рекомендовал добавить в Перечень примечание, в котором указано, 
что для лечения висцерального лейшманиоза, вызванного L.  donovani, 
милтефозин, паромомицин и  препараты сурьмы должны применяться 
только в рамках комбинированной терапии. В отчете Комитета экспертов 
детальная информация, на основании которой составлена эта рекомендация, 
представлена не полностью, так как библиографические ссылки отсутствуют.
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Комитет принял решение добавить милтефозин к  Примерному 
перечню ВОЗ основных лекарственных средств для взрослых и  детей, 
опираясь на данные об эффективности и  безопасности препарата при 
лечении висцерального лейшманиоза у взрослых и детей и на свидетельства 
эффективности и  безопасности лечения взрослых с  кожной формой 
лейшманиоза и лейшманиоза слизистых оболочек. Учитывая тератогенный 
риск, связанный с лечением милтефозином, следует добавить примечание 
к записи о препарате, в котором указать, что милтефозин не допускается 
применять у женщин детородного возраста, если невозможно обеспечить 
адекватную контрацепцию во время лечения и  в  течение трех месяцев 
после его завершения. Комитет не рекомендовал вносить примечание 
о  комбинированной терапии, пока не поступят дополнительные данные 
о возможных преимуществах такого подхода по сравнению с монотерапией. 
Комитет был проинформирован о соглашениях по структуре цен и льготном 
ценообразовании для развивающихся стран. Соблюдение условий этого 
соглашения потребует мониторинга.

Раздел 6.5.3: Противомалярийные лекарственные средства
Артесунат + амодиахин, комбинированный препарат 
с фиксированными дозировками (включение) — Взрослые и дети
После опубликования клинических рекомендаций ВОЗ в 2006 г. артесунат 
и амодиахин (AS+AQ) рекомендованы ВОЗ в качестве одного из предпочитаемых 
режимов комбинированной терапии производными артемизинина при 
малярии. Компания Sanofi-Aventis подала обновленную заявку на включение 
комбинированного препарата с фиксированными дозами, который содержит 
AS+AQ в трех разных дозировках: 25 мг+67,5 мг, 50 мг+135 мг и 100 мг+270 мг. 
Первоначально заявка рассматривалась Подкомитетом в 2007 г., а затем — 
Комитетом экспертов в октябре 2007 г. Заявка была отклонена вследствие 
неопределенности по вопросу о  дозе амодиахина в  комбинированном 
препарате в  сопоставлении с  обычно рекомендуемой дозой, а  также из-
за некоторой преждевременности представления результатов одного из 
ключевых клинических исследований и  неясности по поводу наличия 
препарата гарантированного качества.

Представленная на данном совещании заявка, которая базировалась 
на регистрационном досье на комбинированный препарат компании Sanofi-
Aventis, была подана в  июне 2009 г., а  затем обновлена в  октябре 2010 г. 
с  учетом изменений в  новых клинических рекомендациях ВОЗ (издание 
2010 г.) и информации о лицензировании. Препарат компании Sanofi-Aventis 
был утвержден как препарат, прошедший преквалификацию ВОЗ, в конце 
2008 г. Комбинированный препарат разрешен к применению в ряде стран 
Африки и в Индии.
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Экспертные оценки представили проф. Jennifer Welbeck и г-н Andy Gray.
Как и  в  2007 г., в  текущей заявке отражены два исследования по 

применению предлагаемого комбинированного препарата с фиксированными 
дозировками: исследование из Буркина-Фасо (267), в котором комбинированный 
препарат сравнивался с сочетанным применением монопрепаратов в другой 
дозировке; и исследование ATAQ EASY (268), в котором комбинированный 
препарат сравнивали с комбинацией артеметер+люмефантрин (AL). Полный 
анализ исследований сравнительной эффективности представлен в Кокрановском 
обзоре, составленном Sinclair и соавт. (269), и (неопубликованное) обновление 
этого обзора в  2011 г. было доработано и  представлено на рассмотрение 
Комитета. В него входят:

■■ 2 сравнительных исследования AS+AQ и DHA-PPQ (данные 
на 28-й день — в 2 –х исследованиях, на 42-й день — 
в 1-м исследовании);

■■ 1 сравнительное исследование AS+AQ и AS+MQ (данные 
только по состоянию на 28-й день);

■■ 12 исследований комбинации AS+AQ и 6 доз комбинации 
артеметер+люмефантрин (в 11 исследованиях доступны 
данные по состоянию на 28-й день с учетом результатов 
полимеразной цепной реакции (ПЦР); в 1 исследовании — 
на 42-й день; еще три исследования были исключены из-за 
различий в исходных характеристиках);

■■ 7 сравнительных исследований AS+AQ и AS+SP (данные только 
по состоянию на 28-й день); и

■■ 9 сравнительных исследований AS+AQ и AQ+SP 
(в 7 исследованиях доступны данные по состоянию на 
28-й день с учетом результатов ПЦР).

При оценке комбинации AS+AQ в сравнении с другими сочетаниями 
препаратов-производных артемизинина были получены следующие 
обновленные результаты на основании Кокрановского обзора (оценивались 
исходы на 28-й день, включая неудачу лечения, определяемые по результатам 
ПЦР):

■■ AS+AQ против DHA-PPQ: 2 исследования, 329 участников, 
совокупный ОР 2,36 (95% ДИ 0,74–7,54), в пользу DHA-PPQ;

■■ AS+AQ против AL: 11 исследований, 2791 участник: ОР 0,65 
(95% ДИ 0,40–1,04), в пользу AS+AQ; и
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■■ AS+AQ против AS+MQ: 1 исследование, 482 участника, 
0 событий — рассчитать относительный риск не 
представляется возможным.

Информация по сравнительной безопасности, представленная в заявке, 
была обновлена на основании обзора данных о безопасности, подготовленного 
одним из членов Консультативного комитета по безопасности лекарственых 
средств. В этом обзоре отмечаются нежелательные реакции на лекарства, 
указывающие на развитие экстрапирамидальных реакций у взрослых, что 
согласуется с аналогичными сообщениями в прошлом в связи с монотерапией 
амодиахином. Другой новой информации о безопасности не получено.

Комитет отметил, что в действующих клинических рекомендациях 
ВОЗ указана целевая доза артесуната 4 мг/кг в  день (терапевтический 
диапазон 2–10 мг/кг в день) и 10 мг/кг в день (7,5–15 мг/кг в день). Пациенты, 
относящиеся к ряду потенциальных «весовых категорий», получали артесунат 
в дозе ниже целевой (<4 мг/кг в день), но выше минимальной (>2 мг/кг в день). 
Двухкратное увеличение дозы препарата обычно приводит к переизбытку 
амодиахина в  организме, что повышает риск токсического воздействия. 
В представленных исследованиях продемонстрировано, что при сравнении 
с комбинированным применением монопрепаратов в несколько иной дозе 
комбинированный препарат с фиксированными дозировками обладает равной 
эффективностью. Соответствующий Департамент ВОЗ представил Комитету 
убедительные данные о том, что применявшиеся дозы были достаточными для 
того, чтобы была обеспечена хотя бы минимальная доза артесуната — 2 мг/кг 
в день. Комбинированный препарат с фиксированными дозировками был 
включен в клинические рекомендации ВОЗ, и для предлагаемой лекарственной 
комбинации уже имеются препараты, прошедшие преквалификацию ВОЗ.

Комитет решил включить предлагаемые комбинированные препараты 
с  фиксированными дозировками в  Примерные перечни ВОЗ основных 
лекарственных средств для взрослых и детей, но в сопровождении примечания, 
в котором должно быть указано, что надлежащие дозы можно обеспечить 
с помощью сочетанного применения монопрепаратов, включая и те, которые 
представлены в одной блистерной упаковке. Амодиахин как монопрепарат 
нельзя исключить в качестве отдельного пункта из Примерного перечня, но 
в примечании следует указать информацию, соответствующую действующим 
рекомендациям по лечению малярии, вызванной P. vivax, P. ovale или P. malariae.

Дигидроартемизинин + пиперахин (включение) — Взрослые и дети
В клинических рекомендациях ВОЗ, опубликованных в  2010 г., было 
указано, что комбинация дигидроартемизинина и пиперахина (DHA+PPQ) 
является одним из предпочтительных вариантов комбинированной терапии 
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с производными артемизинина при малярии. Комитет рассмотрел заявку от 
компании Sigma-Tau на включение в Перечень комбинированного препарата 
с двумя разными фиксированными дозировками: 40 мг DHA + 320 мг PPQ 
и 20 мг DHA + 160 мг PPQ. В соответствии с клиническими рекомендациями 
ВОЗ 2010 г., целевые дозы компонентов составляют 4 мг/кг в день для DHA 
(терапевтический диапазон 2–10 мг/кг в  день) и  18 мг/кг день для PPQ 
(диапазон 16–26 мг/кг в день).

Экспертные оценки были подготовлены д-ром Lisa A Bero и проф. 
Jennifer Welbeck.

В заявке представлена сводная информация из регистрационного 
досье на препарат, выпускаемый компанией Sigma-Tau, и в ней не отражена 
информация из других источников данных. В заявке приводится информация 
по 6  исследованиям фармакокинетики (4 из них включали здоровых 
добровольцев) и 2 открытым рандомизированным исследованиям фазы III, 
в  рамках которых комбинированный препарат DHA+PPQ сравнивали 
с артесунатом и мефлохином в Азии и с артеметером+AL в Африке. Оба 
исследования не ставили целью доказать превосходства одной терапии по 
сравнению с другой, и оценка проводилась по основному исходу — показателю 
излечения на 63-й день с учетом результатов ПЦР.

В азиатском исследовании приняли участие 1150 пациентов в возрасте 
от 6 месяцев до 62 лет (медианный возраст 25 лет). В африканское исследование 
набрали 1553 пациента в возрасте от 6 до 59 месяцев (медианный возраст 
2,42 года). Результаты этих исследований показали, что комбинированный 
препарат DHA+PPQ не менее эффективен, чем два других вида терапии.

Комитет рассмотрел информацию из обновленного Кокрановского 
обзора по комбинированным видам терапии с производными артемизинина, 
которая отражала следующие исследования:

■■ 10 сравнительных исследований DHA+PPQ и AS+MQ  
(данные на 28-й день — в 7 исследованиях; на 63-й день — 
в 5 исследованиях);

■■ 9 сравнительных исследований DHA+PPQ и 6 доз комбинации 
артеметер + люмефантрин  
(данные на 28-й день доступны по 7 исследованиям, на 42-й 
день — в 7 исследованиях, на 63-й день — в 1 исследовании);

■■ 2 сравнительных исследования DHA+PPQ и AS+AQ  
(данные на 28-й день — в 2-х исследованиях, на 42-й день — 
в 1 исследовании);

■■ 1 сравнительное исследование DHA+PPQ и AS+сульфадоксин-
пириметамин (имеются данные на 28-й и 42-й дни); и
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■■ 2 сравнительных исследования DHA+PPQ и AQ+SP 
(данные на 28-й день — в 2-х исследованиях, на 42-й день — 
в 1 исследовании).

Однако исследования, упоминающиеся в  заявке, похоже, не были 
включены в Кокрановский обзор.

По результатам представленных исследований комбинированный 
препарат с фиксированными дозировками, предлагаемый для включения 
в Примерный перечень, обладает, как минимум, равной эффективностью по 
сравнению с другими комбинированными видами терапии с производными 
артемизинина. Однако требуется провести полную оценку всего набора 
данных исследований, чтобы иметь четкое понимание различий, если 
таковые имеются, между DHA-PPQ и другими видами комбинированной 
терапии с  производными артемизинина. По вопросам сравнительной 
безопасности представленная в  заявке информация получена из базы 
данных компании Sigma Tau, в  которую собраны данные 8 клинических 
исследований. Кроме того, представлены данные по дополнительным 
4590  пациентам и  26 опубликованным исследованиям. Среди побочных 
проявлений, предположительно связанных с терапией, отмечают тошноту, 
астению, головокружение, грипп и анорексию. По запросу EMA изучалась 
связь между терапией и удлинением интервала QT на ЭКГ, в результате чего 
было рекомендовано принимать препарат до еды.

В действующих клинических рекомендациях ВОЗ целевая доза DHA 
составляет 4 мг/кг в  день (терапевтический диапазон 2–10 мг/кг в  день), 
а PPQ — 18 мг/кг в день (16–26 мг/кг в день). Комитет проанализировал, какие 
фактические дозы будут давать пациентам в расчете на 1 кг веса при реализации 
рекомендованных режимов дозирования комбинированных препаратов 
с разными фиксированными дозировками, и выразил обеспокоенность тем, 
что ни в одной из «весовых категорий» не будет достигаться целевая доза 
DHA; все пациенты будут получать менее 4 мг/кг в день.

Данные по фактической стоимости не представлены. В  заявке 
указано, что цена на DHA-PPQ будет сопоставима с  таковой на другие 
комбинированные препараты с производными артемизинина.

Комитет отметил, что этот препарат уже имеется в  наличии, но 
разрешение на его применение ни в одной стране со строгими регуляторными 
органами еще не выдано, а принятие решения со стороны EMA было отложено 
до апреля 2011 г. Неясно, с чем было связано это решение: с обеспокоенностью 
по поводу эффективности, безопасности или качества препарата. Проведение 
полноценного анализа сравнительной эффективности и  безопасности 
затрудняет наличие нескольких крупных неопубликованных исследований, 
которые пока не доступны для изучения. Представленные данные не 
позволяют полноценно судить о сравнительной безопасности препарата. 
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Прием этого комбинированного препарата с фиксированными дозировками 
в соответствии с рекомендованным режимом терапии не позволяет достичь 
целевых доз каждого из компонентов, которые указаны в  клинических 
рекомендациях ВОЗ.

С учетом вышесказанного, Комитет рекомендовал отложить рассмотрение 
заявки до получения полноценной сводной информации по всем имеющимся 
клиническим исследованиям, а  также результатов анализа данных по 
эффективности целевых доз компонентов в  сравнении с  фактически 
применяемыми дозами. Комитет запросил незамедлительное проведение 
такого анализа. Для принятия окончательных рекомендаций относительно 
рассматриваемого комбинированного препарата с  фиксированными 
дозировками может быть созвано внеочередное совещание Комитета в период 
до следующего запланированного заседания.

Пиронаридин + артесунат, комбинированный препарат 
с фиксированными дозировками (включение) — Взрослые и дети
Компания Shin Poon Pharmaceutical Co. Ltd подала заявку на включение 
нового комбинированного препарата с фиксированными дозировками для 
лечения малярии, в состав которого входят пиронаридин и артесунат (Py-
AS). Препарат был разработан в  партнерстве с  некоммерческим фондом 
Medicines for Malaria Venture для применения в рамках трехдневного курса 
лечения малярии, вызванной как P. falciparum, так и P. Vivax. Препарат еще 
не выведен на рынок, и EMA проводит его углубленный анализ. Клинические 
рекомендации ВОЗ по лечению малярии еще не включают в себя упоминание 
этого комбинированного препарата.

Экспертные оценки представлены д-ром Lisa A Bero и проф. Rohini 
Fernandopulle.

Комитет отметил, что заявка разработана на основе регистрационного 
досье на препарат компании Shin Poon. Клинические данные отражены 
в  кратких резюме неопубликованных исследований фаз II и III: 
использовались данные 2-х исследований по определению оптимальных 
доз — одно проводилось с участием взрослых, другое — с участием детей, 
и  4 сравнительных исследований: в  одном сопоставлялась комбинация 
Py-AS с AS-MQ, в двух — Py-AS и AL и еще в одном — Py-AS сравнивали 
с хлорохином. Одно из сравнительных исследований комбинации AL было 
опубликовано Tshefu и соавт. 2010 (270); а исследование по хлорохину — 
Poravuth Y и соавт. (271). Описания и результаты остальных исследований 
еще не опубликованы.

По данным ведущего на настоящее время исследования, которое 
проводили Tshefu и  соавт. (270), комбинированный препарат Py-
AS не уступает по эффективности другим видам терапии малярии, 
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вызванной P. falciparum. Однако, учитывая относительно ограниченную 
информацию о неопубликованных исследованиях, упомянутых в заявке, 
очевидно, что для полномасштабной оценки требуется рассмотреть 
дополнительные результаты. В  Кокрановском обзоре представлена 
информация по исследованиям монопрепаратов, но о других исследованиях 
рассматриваемого комбинированного препарата с  фиксированными 
дозировками не сообщается.

В заявке представлена краткая оценка сравнительной безопасности. 
Следует отметить воздействие препарата на уровни печеночных ферментов, 
как указывается в опубликованных отчетах по исследованиям. В исследовании 
Tshefu и соавт. (270), у 8 пациентов, получавших Py-AS, регистрировалась 
гепатотоксичность 3 и 4 степени тяжести, определяемая по степени роста 
показателей печеночных ферментов, при этом в  группе, получавшей AL, 
был только один такой случай; в  исследовании Poravuth и  соавт. у  трех 
пациентов из группы Py-AS было отмечено изменение в уровнях печеночных 
ферментов, а в группе пациентов, получавших хлорохин, подобных случаев не 
зарегистрировано. В заявке указано, что полученные результаты и оперативное 
разрешение таких ситуаций отражают прямое токсическое воздействие 
низкого риска, и отсутствие риска в отношении развития прогрессирующего 
поражения печени.

Комитет посчитал, что подача этой заявки преждевременна. Препарат 
еще не находится в  серийном производстве, ожидаются дополнительные 
клинические данные в  будущем, а  также существует вопрос, связанный 
с безопасностью препарата, который требует разрешения. Комитет принял 
решение отклонить поданную заявку с возможностью ее повторной подачи 
после получения информации по нерешенным вопросам.

Раздел 8: Противоопухолевые лекарственные 
средства, иммунодепрессанты и средства, 
используемые в паллиативной терапии
Раздел 8.2: Цитотоксические лекарственные средства
Паклитаксел (включение)
Доцетаксел (включение)
Заявка на включение препарата таксанового ряда в Примерный перечень 
основных лекарственных средств была подготовлена Центром оценки 
эффективности в здравоохранении Национальной системы здравоохранения 
(НСЗ), система здравоохранения региона Эмилия-Романья, Модена, Италия, 
по запросу Секретариата Комитета экспертов по отбору и использованию 
основных лекарственных средств.
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Экспертные оценки заявки проведены д-ром Lisa A Bero и  проф. 
Noël Cranswick.

Комитет отметил, что в  заявке представлен полноценный обзор 
имеющихся доказательных данных. В  заявке авторы ссылаются на 1 
систематический обзор (272), поддерживающий применение препаратов 
таксанового ряда (паклитаксела или доцетаксела) при лечении метастатического 
рака молочной железы, и на 2 систематических обзора (273, 274) в поддержку 
использования этих препаратов при адъювантном лечении ранних стадий 
рака молочной железы. Применение режимов терапии с таксанами улучшило 
показатели выживаемости, свободной от заболевания, и общей выживаемости 
по сравнению с  тем, когда назначались схемы лечения, не включающие 
таксаны, как на ранних, так и распространенных стадиях рака молочной 
железы. При раздельном анализе исследований доцетаксела и паклитаксела 
при раке молочной железы были получены сходные показатели по общей 
выживаемости и выживаемости, свободной от болезни. Однако паклитаксел 
также применяется при лечении рака яичников (275).

Профили токсичности паклитаксела и  доцетаксела схожи; оба 
препарата могут вызывать миелосупрессию и реакции гиперчувствительности. 
Комитет особо подчеркнул необходимость введения этих препаратов 
исключительно в учреждениях, имеющих возможности для купирования 
возможных осложнений.

Комитет рассмотрел обзор данных по экономической эффективности, 
подготовленный Секретариатом. Эти данные указывают на то, что при лечении 
распространенных стадий или метастатического рака молочной железы доцетаксел, 
возможно, более эффективен по затратам по сравнению с паклитакселом, что 
является важным фактором для стран с низким и средним уровнями доходов, 
где рак молочной железы часто диагностируется на более поздних стадиях.

В целом, Комитет признал, что представленные в  заявке данные 
подтверждают потребность в препаратах в общественном здравоохранении, 
а также сравнительную эффективность и безопасность таксанов для лечения 
ранних и распространенных стадий рака молочной железы. Несмотря на то, 
что этот вопрос отдельно не поднимался в заявке, имеются убедительные 
данные, подтверждающие эффективность паклитаксела при лечении рака 
яичников. Были приняты во внимание мнения, выраженные Департаментом 
ВОЗ по профилактике и  лечению хронических заболеваний, который не 
поддерживает включение таксанов в Перечень, выражая обеспокоенность тем, 
что в результате этого внимание и ресурсы для мероприятий по скринингу 
будут перенаправлены на другие задачи.

Рассмотрев представленные данные, Комитет рекомендовал включить 
доцетаксел и паклитаксел в Дополнительный перечень.
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Раздел 10: Лекарственные средства, влияющие на систему крови
Раздел 10.2: Лекарственные средства, влияющие 
на систему свертывания крови
Транексамовая кислота (включение)
В 2009 г. Комитет рассмотрел заявку на включение транексамовой кислоты 
в  Примерный перечень основных лекарственных средств, но заявка 
была отклонена, так как в  качестве основного показания к  применению 
препарата было указано уменьшение кровопотери при кардиохирургических 
вмешательствах. Комитет посчитал, что нет определенности по поводу 
значимости этого показания для общественного здравоохранения.

В 2010 г. был опубликован отчет по результатам крупного РКИ (276), 
в  рамках которого сравнивались транексамовая кислота и  плацебо при 
лечении взрослых пациентов после травмы и подвергающихся значительному 
риску длительного кровотечения. Один из авторов исследования, проф. 
Ian Roberts, повторно подал заявку, опираясь на результаты выполненного 
исследования. В обновленной заявке транексамовая кислота рассматривается 
для применения у пациентов с травмами. Как указано в заявке, во всем мире 
дорожно-транспортные происшествия являются 9-й ведущей причиной 
смерти. Предполагается, что включение транексамовой кислоты повлияет 
на снижение уровней смертности от этой причины, а также на уменьшение 
потребности в гемотрансфузиях при ведении пациентов после травм.

Экспертные оценки подготовлены г-ном Andy Gray и проф. Rohini 
Fernandopulle. Поступило много писем с поддержкой включения транексамовой 
кислоты в Перечень, среди них многие были составлены организаторами 
исследования. Департамент ВОЗ по профилактике насилия и травматизма 
также поддержал включение транексамовой кислоты в Перечень.

Комитет отметил, что транексамовая кислота для внутривенного 
введения разрешена к  применению в  ряде стран для краткосрочной 
профилактики кровотечений при операциях и их купирования; для лечения 
геморрагических осложнений, связанных с  тромболитической терапией; 
при синдроме диссеминированного внутрисосудистого свертывания; и при 
наследственной форме антионевротического отека, но еще не утверждена 
для применения у пациентов после травмы.

Как отмечено выше, основной массив дополнительных данных в этой 
заявке получен в ходе исследования CRASH-2. В заявке представлено подробное 
описание этого крупного (n=20 211) многоцентрового двойного слепого РКИ 
(40 стран). По первичному исходу, т. е. госпитальной летальности в первые 
четыре недели после травмы, результаты были следующими: у  пациентов, 
которым вводилась транексамовая кислота, были снижены показатели риска 
смерти (смертности от всех причин) (ОР  0,91; 95% ДИ 0,85–0,97), а  также 



94

Се
ри

я 
т

ех
ни

че
ск

их
 д

ок
ла

до
в 

ВО
З,

 N
o.

 9
65

Выбор и использование основных лекарственных средств   Отчет Комитета экспертов ВОЗ

риска смерти в результате кровотечения (ОР 0,85; 95% ДИ 0,76–0,96). Частота 
окклюзий сосудов не различалась между двумя группами. Также между этими 
группами не наблюдалось различий в потребности в переливаниях, как с точки 
зрения числа пациентов, которым проводилось переливание, так и с точки 
зрения фактически использованного количества препаратов крови.

Комитет посчитал, что исследование было проведено на высоком 
уровне.

Комитет отметил, что по описанию исследования не совсем ясно, какого 
уровня должен быть специализированный мониторинг пациента для безопасного 
применения транексамовой кислоты. В европейских рекомендациях по лечению 
травм подчеркивается важность мониторинга фибринолиза у всех пациентов для 
подбора оптимальной терапии. Комитет отметил, что применение транексамовой 
кислоты не должно рассматриваться в качестве замены надлежащему назначению 
гемотрансфузий. Данные для оценки эффективности и  безопасности при 
использовании транексамовой кислоты у детей отсутствуют.

Комитет проанализировал предоставленную информацию 
о  сравнительной стоимости и  экономической эффективности. В  заявке 
приведены примерные цены на транексамовую кислоту, находящиеся 
в диапазоне от 2,57 до 22,83 долларов США за 1 грамм. В заявке представлена 
краткая информация по анализу экономической эффективности (еще не 
опубликован), который осуществлялся в рамках исследования. При анализе 
была произведена корректировка с учетом ожидаемого увеличения уровней 
выживаемости и повозрастного распределения пациентов с травмами в разных 
условиях. Исходные допущения не были представлены достаточно детально, 
чтобы провести их независимую проверку. Простые расчеты дополнительных 
издержек на один предотвращенный случай смерти, учитывая наблюдаемые 
различия в  риске, 95% ДИ в  исследовании и  затраты только на препарат, 
приведены в таблице 4 — с указанием низкого и высокого уровней затрат.

Таблица 4
Расчеты дополнительных издержек на один предотвращенный случай смерти  
при применении транексамовой кислоты

Низкий 
уровень

Число больных, которых 
необходимо лечить (ЧБНЛ)

Высокий 
уровень

Стоимость/г 41 долл. США 68 долл. США 206 долл.США

2,57 долл. 
США

210,74 349,52 1058,84

22,83 долл. 
США

1872,06 3104,88 9405,96
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В целом, Комитет отметил, что применение транексамовой кислоты 
с  большой вероятностью будет экономически эффективным в  условиях, 
где фоновые показатели смертности от травм, как минимум, такие же, 
что и  в  исследовании (15%), и  где имеются возможности для введения 
транексамовой кислоты на ранних этапах после травмы, особенно, если 
препарат можно закупать по цене ниже 10 долл. США/грамм. Если фоновый 
риск смертности от травм ниже, и ЧБНЛ составляет от 100 до 200 человек, то 
важно добиться максимально низкой цены на препарат, чтобы обеспечить 
эффективность затрат и доступность лекарства.

С учетом вышесказанного, Комитет рекомендовал включить 
транексамовую кислоту в  Основной перечень. Комитет рекомендовал 
разместить на веб-сайте краткую сводку данных, включая данные по 
экономической эффективности, чтобы страны могли принимать решения 
по закупкам, имея информацию о наиболее доступных ценах на препараты 
равнозначного качества.

Раздел 12: Сердечно-сосудистые лекарственные средства
Бисопролол (включение) — «квадратик»
Заявку на включение бисопролола в  Примерный перечень с  пометкой 
«квадратик» для замены атенолола в  качестве представителя отдельного 
класса лекарственных средств в Разделах 12.1–12.3, а также на включение бета-
адреноблокаторов как терапевтического класса в Раздел 14.4 (Лекарственные 
средства, применяемые при сердечной недостаточности), составили студенты-
фармацевты: Sandeep Kishore, Maryam Shafaee, Mathew Price, Rajesh Vedanthan 
и Marcus Reidenberg, профессор по фармакологии, медицине и общественному 
здоровью, Нью-Йорк. Поступил запрос на внесение этого препарата как 
представителя соответствующего терапевтического класса.

Экспертные оценки подготовили д-р Lenita Wannmacher и  проф. 
Rohini Fernandopulle. Комментарии поступили от д-ра Shanti Mendis, 
координатора, Департамент ВОЗ по профилактике и лечению хронических 
заболеваний, и  д-ра Prabhakaran, исполнительного директора, Центр по 
борьбе с хроническими заболеваниями, Нью-Дели, Индия.

Комитет отметил, что сердечная недостаточность  — это одна из 
важных проблем в  здравоохранении в  мире, и  ее распространенность 
в общемировых масштабах увеличивается, что связано как с инфекционными, 
так и неинфекционными причинами. В недавно выпущенном руководстве 
Национального института образцовой клинической практики (NICE), 
Соединенное Королевство, и  Американского общества по сердечной 
недостаточности (HSFA) для лечения сердечной недостаточности 
рекомендованы бета-блокаторы и, более конкретно, метопролол, бисопролол 
и карведилол (277, 278).
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Комитет рассмотрел данные 3  РКИ (279–281), подтверждающие 
эффективность и безопасность бета-блокаторов бисопролола, метопролола 
и карведилола для лечения сердечной недостаточности, а также 3 метаанализа, 
в  которых обнаружено снижение на 29–34% в  показателях композитной 
конечной точки по смертности или госпитализации при лечении пациентов 
с сердечной недостаточностью бета-адреноблокаторами (282–284). Снижение 
показателей смертности было отмечено в различных группах пациентов, 
включая пожилых (285), пациентов с  диабетом (281) и  без него (286), 
пациентов с  сердечной фракцией выброса выше или ниже 25% (287) 
и пациентов, не получающих ингибиторы ренин-ангиотензиновой системы 
(288); кроме того, бисопролол можно использовать у пациентов с хронической 
обструктивной болезнью легких (289). Комитет отметил, что отсутствуют 
данные высокого качества в  поддержку использования атенолола при 
сердечной недостаточности.

Комитет отметил наличие данных клинических исследований, которые 
подтверждают эффективность и  безопасность бисопролола для лечения 
стенокардии (290, 291), аритмий (279, 292–294) и  гипертензии (295–297). 
Комитет также принял во внимание метаанализ (298) (5 исследований, n=17671, 
период наблюдения 4,6  лет), в  котором отмечается, что среди пациентов 
более старшего возраста, страдающих гипертензией и получающих атенолол, 
уровень смертности значительно выше по сравнению с пациентами, которые 
получают другие классы сердечно-сосудистых лекарственных средств. 
В группе, получавшей атенолол, смертность от сердечно-сосудистых причин 
также была выше, чем в группах, принимавших другие антигипертензивные 
препараты; инсульты наблюдались чаще в группе, получавшей атенолол.

Комитет отметил, что при сравнении стоимости за 1 дозу бисопролол 
оказался дешевле, чем метопролол и карведилол.

Комитет пришел к  заключению, что достаточно доказательств 
эффективности и безопасности бисопролола по сравнению с атенололом, 
чтобы поддержать заявку на включение бисопролола в качестве представителя 
класса бета-адреноблокаторов в Разделы 12.1–12.3, а также рекомендовал, 
опираясь на данные по эффективности, безопасности и  экономической 
эффективности, включить бисопролол в  Примерный перечень основных 
лекарственных средств для лечения сердечной недостаточности. Учитывая 
сходные показатели эффективности бисопролола и метопролола, Комитет 
решил добавить бисопролол для применения по этому показанию с пометкой 
«квадратик». Было отмечено, что национальные программы могут выбирать 
между бисопрололом, метопрололом и карведилолом, и что появляется все 
больше причин не останавливать выбор на атенололе в качестве единственного 
бета-блокатора.
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Раздел 13: Дерматологические лекарственные 
средства (для местного применения)
Дерматологические средства (обзор) — Взрослые и дети
Обзор лекарственных средств, применяемых в  дерматологии, которые 
включены в действующий Примерный перечень ВОЗ основных лекарственных 
средств, был подготовлен Международной лигой дерматологических обществ 
(ILDS), опираясь на рекомендации, представленные Подкомитетом (октябрь 
2008 г.).

В результате проведенного обзора были разработаны следующие 
рекомендации:

■■ добавить тербинафин, крем или мазь;
■■ исключить комбинацию бензойная кислота + салициловая 

кислота;
■■ добавить 3% тетрациклиновую мазь или крем мупироцина или 

фуцидинa;
■■ исключить комбинацию неомицин + бацитрацин;
■■ исключить метилрозанилиния хлорид (генциановый 

фиолетовый);
■■ рассмотреть вопрос о включении кортикостероидного 

препарата промежуточной силы действия;
■■ исключить алюминия диацетат;
■■ исключить дитранол;
■■ добавить препарат с 5% содержанием мочевины;
■■ добавить препараты, содержащие 2–5% серы, для наружного 

применения; и
■■ добавить итраконазол для лечения глубоких микозов, включая 

хромобластомикоз, гистоплазмоз, паракокцидиоидомикоз 
и инфекции, вызванные Penicillium mameffei, в качестве 
альтернативы амфотерицину В (для применения 
исключительно при тяжелых и распространенных стадиях 
заболеваний).

Экспертные оценки подготовили проф. Abdol Majid Cheraghali и д-р 
Gregory L Kearns.

Комитет отметил, что, несмотря на то, что сообщалось о более высокой 
эффективности мази тербинафина по сравнению с 1% препаратом азолового 
ряда при лечении эпидермофитии стоп, представленные в обзоре данные 
не достаточны для подтверждения этого заявления. Препарат относительно 
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дорогостоящий, но его доступность расширяется за счет появления новых 
производителей генерического препарата. С  учетом вышесказанного, 
Комитет принял решение рекомендовать включение в Перечень тербинафина 
и исключение из него мази Уитфилда (мазь с содержанием бензойной кислоты 
+ салициловой кислоты).

Тетрациклиновые препараты для местного применения широко 
доступны и используются для лечения поверхностных кожных инфекций, однако 
данные в поддержку их эффективности и безопасности у детей ограничены. 
Кроме того, беспокойство вызывает развитие лекарственной устойчивости, 
особенно в сообществах, где широко применяется тетрациклиновая глазная 
мазь. Комитет отметил наличие данных Кокрановского систематического 
обзора (299), подтверждающих безопасность и эффективность мупироцина 
и фуцидина для местного лечения поверхностных бактериальных инфекций. 
Несмотря на то, что наличие мупироцина в прошлом было ограничено, по 
мере появления генерических препаратов на рынке стоимость мупироцина 
снижается. В Кокрановском обзоре также освещаются вопросы риска развития 
аллергических реакций на препараты, содержащие неомицин. Информацию 
об использовании антибактериальных средств для наружного применения 
у новорожденных найти не удалось. Комитет принял решение исключить 
из Перечня неомицин и бацитрацин и заменить их на мупироцин.

Комитет отметил, что есть данные, указывающие на возможное 
канцерогенное действие генцианового фиолетового (300, 301). Признавая 
широкое использование данного препарата в качестве противогрибкового 
и антисептического средства, Комитет все же принял решение исключить 
генциановый фиолетовый из Перечня.

При составлении обзора не найдено каких-либо данных в поддержку 
использования диацетата алюминия в  качестве вяжущего средства, и  не 
выявлено каких-либо мест, где этот препарат широко применяется. В связи 
с этим, препарат был исключен из Перечня.

Комитет отметил, что дитранол был исключен из Примерного 
перечня ВОЗ основных лекарственных средств для детей в  2009 г. из-за 
проблем с безопасностью этого препарата. Однако Комитет посчитал, что 
имеющихся данных не достаточно для принятия решения о замене дитранола 
для взрослых на другой препарат, в связи с чем запросил подготовку обзора 
этого раздела Перечня к следующему совещанию.

Имеется ограниченный объем опубликованных данных по 
использованию серосодержащих препаратов при чесотке у людей. Результаты 
двух небольших исследований (n≤10) поддерживают заявления о безопасности 
серосодержащих препаратов для местного применения у детей в возрасте 
младше 1 года (302, 303).
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Итраконазол изучался в  ходе РКИ, но полноценного обзора этих 
исследований не проводилось. В связи с этим, Комитет не внес каких-либо 
изменений в Перечень противогрибковых препаратов для лечения глубоких 
микозов.

Комитет отметил, что в обзоре подчеркиваются вопросы безопасности, 
связанные с  применением линдана у  детей; лечение этим препаратом 
ассоциировали с развитием судорог у детей младшего возраста и у детей 
с апластической анемией. Линдан был исключен из Примерного перечня ВОЗ 
в 1992 г. по соображениям токсичности и с учетом наличия более безопасных 
альтернатив в Перечне. В связи с этим, Комитет принял решение оставить 
в Перечне перметрин и не добавлять линдан.

Комитет принял рекомендации по изменению процентного содержания 
мочевины в препаратах на 5–10% взамен 10%.

Комитет не внес какие-либо изменения в отношении кортикостероидной 
мази, включенной в Перечень.

Раздел 17: Лекарственные средства для лечения 
заболеваний желудочно-кишечного тракта
Раздел: 17.1: Антациды и другие противоязвенные лекарственные средства
Гидроксид алюминия (исключение) 
Гидроксид магния (исключение)
Заявку на исключение гидроксида алюминия и  гидроксида магния из 
Примерного перечня подготовил проф. Abdol Majid Cheraghali.

Экспертные оценки проведены д-ром Kalle Hoppu и  д-ром Lenita 
Wannmacher. Комментарии поступили от д-ра Shanti Mendis, координатора, 
Отдел по профилактике и лечению хронических заболеваний, организация 
«Врачи без границ», и от д-ра S Manikandan, доцента кафедры фармакологии, 
Медицинский колледж и исследовательский институт им. Махатмы Ганди, 
Пондичерри, Индия.

Комитет рассмотрел данные одного Кокрановского систематического 
обзора, в котором указано, что антациды не являются более эффективными 
по сравнению с плацебо для лечения диспепсии (304).

Комитет порекомендовал исключить антациды из Примерного 
перечня как для взрослых, так и для детей, учитывая данные, указывающие 
на отсутствие преимуществ по сравнению с плацебо, и наличие в Примерном 
перечне безопасных и действенных альтернативных препаратов для лечения 
гастро-эзофагеальной рефлюксной болезни и неязвенной (функциональной) 
диспепсии у взрослых, включая беременных женщин. Комитет порекомендовал 
провести обзор для рассмотрения вопроса о  возможном исключении 
ранитидина из Перечня, вместо него оставив омепразол. В  этом отчете 



100

Се
ри

я 
т

ех
ни

че
ск

их
 д

ок
ла

до
в 

ВО
З,

 N
o.

 9
65

Выбор и использование основных лекарственных средств   Отчет Комитета экспертов ВОЗ

следует также проанализировать потребность в лекарственной форме для 
парентерального применения.

Обзор подходов к лечению заболеваний, вызванных 
Helicobacter pylori, у взрослых и детей
В 2009 г. омепразол был включен в  Примерный перечень основных 
лекарственных средств, и Комитет экспертов запросил проведение обзора 
лекарственных средств для лечения инфекции, вызванной Helicobacter 
pylori. В  настоящее время в  Примерный перечень включены следующие 
препараты: омепразол с символом «квадратик», амоксициллин, эритромицин 
и  метронидазол, которые используются в  комбинации для эрадикации 
H. pylori. Азитромицин, альтернативный антибиотик для ряда режимов 
терапии, включен в  список только для лечения инфекций, вызванных 
Chlamydia trachomatis. Кларитромицин и тинидазол в Перечень не входят. 
Тетрациклины представлены только в виде глазной мази. В Перечень также 
включены фторхинолоны (ципрофлоксацин, офлоксацин, левофлоксацин).

Экспертная оценка подготовлена д-ром Lenita Wannmacher 
и дополнительно проанализирована д-ром Lisa A Bero и проф. Anita Zaidi. 
Д-р Shanti Mendis, координатор, Департамент ВОЗ по профилактике и лечению 
хронических заболеваний, поддержал включение кларитромицина для 
применения в рамках стандартной трехкомпонентной терапии.

Инфекция, вызванная H. pylori, является ведущей причиной развития 
язвы желудка. Инфицирование происходит в грудном возрасте, и инфекция 
остается в организме в течение всей жизни, если не проводится ее лечение. 
Приблизительно половина населения мира инфицирована H. pylori, но 
у  большинства отсутствует симптоматика или какие-либо значимые 
осложнения.

Был представлен полноценный обзор информации. Комитет отметил 
относительно небольшой объем данных по детям.

Комитет рассмотрел показания, при которых эрадикация H. pylori 
давала положительные результаты. Имеются данные высокого качества, 
подтверждающие значимость эрадикации H. pylori при лечении язвы желудка 
и для профилактики ее рецидивов (305); эрадикация возбудителя обеспечивала 
длительное излечение более чем 80% пациентов с  язвами 12-перстной 
кишки, не связанными с использованием НПВП. Данных о преимуществах 
такого подхода у пациентов, длительно применяющих НПВП, не найдено 
(306). Имеются данные о  том, что эрадикация H. pylori может сократить 
число рецидивов кровотечений у пациентов с кровоточащими язвами (307). 
Однако данные менее убедительны в отношении пациентов с неязвенной 
(функциональной) диспепсией и гастро-эзофагеальным рефлюксом (308). 
Несмотря на прочную эпидемиологическую связь между инфекцией, 
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вызванной H. pylori, и раком желудка, данные относительно пользы эрадикации 
H. pylori в качестве профилактики рака желудка не настолько убедительны.

Комитет рассмотрел данные в поддержку комбинированных режимов 
терапии для эрадикации H. pylori. В международных руководствах (в Северной 
Америке и ЕС) рекомендована тройная комбинация для взрослых и детей, 
состоящая из ингибитора протонной помпы (ИПП) или ранитидина висмута 
цитрата и двух или трех антибиотиков (амоксициллин, кларитромицин или 
метронидазол). В этих руководствах указана разная длительность терапии: 
10–14 дней — в Северной Америке и 7 дней — в ЕС (309, 310).

Касательно продолжительности лечения, сравнение результатов 
терапии в течение 7, 10 или 14 дней не выявило каких-либо преимуществ 
продления 7-дневного курса (311).

Затем Комитет провел оценку различных компонентов режимов 
терапии, чтобы определить, какие препараты должны быть добавлены 
в Примерный перечень.

Опираясь на данные нескольких метаанализов, Комитет пришел 
к выводу, что ИПП обладают сопоставимой эффективностью в отношении 
эрадикации H. pylori при комбинированном применении с  разными 
антибиотиками. Комитет посчитал, что доказательств разной эффективности 
ИПП (эзомепразола, омепразола, пантопразола) не получено, но существуют 
различия в профилях безопасности этих препаратов: омепразол и пантопразол 
переносятся пациентами лучше, чем эзомепразол или рабепразол. Комитет 
признал, что препараты группы ИПП имеют разную стоимость, что не 
обусловлено различиями в  их эффективности, и  это может привести 
к значительным затратам для бюджетов здравоохранения. В связи с этим, 
Комитет подтвердил решение оставить омепразол в Примерном перечне 
с пометкой «квадратик».

Комитет отметил, что для эрадикации H. pylori применение 
амоксициллина дважды в день настолько же действенно, как и четыре раза 
в день (2 г/день) (312). Для детей эффективной является доза 50 мг/кг в день. 
В случае аллергии на препараты пенициллинового ряда амоксициллин можно 
заменить на кларитромицин или препарат из группы фторхинолонов.

Из макролидов при лечении инфекций, вызванных H. pylori, изучались 
только кларитромицин и азитромицин, но не эритромицин. Комитет отметил, 
что повысилась частота устойчивости H. pylori к кларитромицину, что может 
служить объяснением снижения уровней излечения (<80%) после терапии 
первой линии. Исследование, проведенное в Тунисе, выявило устойчивость 
к кларитромицину и метронидазолу на уровне 14,6% и 56,8%, соответственно, 
у взрослых, и 18,8% и 25%, соответственно, у детей (313). Принимая это во 
внимание, выбор терапии первой линии должен основываться на местной 
информации о чувствительности H. pylori к антибиотикам. Для эрадикации 
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H. pylori успешно применялся кларитромицин в дозе 500 мг два раза в день 
(или кларитромицин с модифицированным высвобождением в дозе 1 г/день), 
но сравнение доз 400 мг и 800 мг в день продемонстрировало аналогичные 
уровни излечения. У детей эффективной дозой считается 15 мг/кг.

Режимы терапии с  включением азитромицина могут обладать 
преимуществами с точки зрения побочных эффектов, но остается некоторая 
неопределенность относительно эффективности препарата. Комитет отметил 
высокий уровень устойчивости H. pylori к тетрациклину в ходе исследований 
(до 38% в исследовании, проведенном в 2009 г. в Иране), что может уменьшить 
потенциальную пользу этого препарата.

Проводилась оценка затрат на лечение. В  развитых странах 
осуществлялось сравнение различных видов трехкомпонентной терапии 
с применением поддерживающей терапии антагонистами H2-рецепторов 
гистамина. Несмотря на то, что тройная терапия с  препаратом висмута 
в  течение 14  дней была дешевле, чем тройная терапия с  ИПП в  течение 
7 дней, оба подхода были дешевле и более эффективными (223–410 долл. 
США, профилактика рецидивов — 70–86%), чем поддерживающая терапия 
антагонистами H2-рецепторов (425 долл. США, профилактика рецидивов — 
72%) (314). Другие данные продемонстрировали наибольшую экономическую 
эффективность следующих двух режимов терапии (по сравнению с четыремя 
другими комбинациями): трехкомпонентная терапия, включающая 
омепразол, кларитромицин и  амоксициллин, и  четырехкомпонентная 
терапия с ранитидином, метронидазолом, амоксициллином и препаратом 
висмута. Эти два режима позволяли эрадицировать возбудителя в  90% 
случаев при затратах 195,8 евро и в 90% случаев при затратах 158,7 евро, 
соответственно (315). По данным указателя международных цен (International 
Buyer Prices), 7-дневный курс лечения кларитромицином (1 г/день) будет 
стоить приблизительно от 5,52 до 6 долларов США, а омепразолом (20 мг/
день) — приблизительно 0,92 долл. США (цена в Коста-Рике).

Комитет проанализировал данные по применению солей висмута. 
Включение препарата висмута в трехкомпонентную терапию (с тетрациклином 
и ИПП) позволило достичь более высоких уровней излечения по сравнению 
с  другой трехкомпонентной терапией (кларитромицин, амоксициллин 
и  ИПП), но в  группе, получавшей препарат висмута, отмечались более 
тяжелые побочные эффекты (316). Комитет отметил, что добавление 
препарата висмута помогает преодолеть устойчивость возбудителя 
к  кларитромицину в  четырехкомпонентных комбинациях. Однако 
Комитет отметил, что во многих странах, где регуляторные ограничения 
привели к отзыву препарата по соображениям безопасности, соли висмута 
малодоступны.
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В итоге Комитет пришел к следующим заключениям: кларитромицин 
следует включить в Примерный перечень основных лекарственных средств, 
особенно для применения в  режимах эрадикационной терапии H. pylori; 
метронидазол следует оставить в Перечне для этих целей, дополнительно 
к применению препарата по уже действующим показаниям; в настоящее 
время нет оснований для включения солей висмута или азитромицина 
в Перечень. Кроме того, не получено достаточных доказательств клинической 
пользы для обоснования включения этих препаратов в Примерный перечень 
основных лекарственных средств для детей. Выбор режима терапии должен 
базироваться на национальных клинических рекомендациях, принимая во 
внимание характер устойчивости возбудителей к лекарственным препаратам, 
наличие и стоимость лекарств.

Раздел 17.5: Лекарственные средства, применяемые при диарее
Раздел 17.5.3: Противодиарейные (симптоматические) 
лекарственные средства для взрослых
Кодеин (исключение) 
Лоперамид (включение)
Заявка была представлена г-жой Oshuwa Ibhanesebhor в  ответ на запрос 
Комитета экспертов на проведение обзора роли кодеина и/или лоперамида 
в  лечении симптоматической диареи у  взрослых. Экспертные оценки 
подготовили проф. Abdol Majid Cheraghali и проф. Jennifer Welbeck.

В 2005 г. Комитет экспертов уже рассматривал заявку на исключение 
кодеина из Перечня. В обзоре, подготовленном Международным обществом 
по лекарственным бюллетеням (ISDB), указано, что данные высокого качества 
в подтверждение эффективности кодеина при лечении диареи отсутствуют. 
Тогда препарат оставили в  Примерном перечне, учитывая потребность 
в нем для лечения симптоматической диареи у взрослых с определенными 
состояниями, такими как ВИЧ/СПИД.

В заявке представлены данные по безопасности и эффективности 
кодеина фосфата и/или лоперамида в сравнении с другими препаратами или 
плацебо. Всего рассматривались 17 РКИ по лечению острой, хронической 
диареи или диареи, индуцированной химиотерапией, но только в одном из 
них оценивался кодеин (317–333). Во всех этих исследованиях собирались 
данные, как минимум, по одному клинически значимому исходу, но 
в большинстве исследований обнаруживались серьезные методологические 
недочеты и высокий риск систематической ошибки. При сравнении с плацебо 
лоперамид улучшал контроль диареи, как при острой, так и хронической 
форме, хотя результаты не были оценены как клинически значимые (318–
321). Ни в одном из исследований не сообщалось о каких-либо серьезных 
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побочных эффектах, связанных с  использованием лоперамида; наиболее 
часто отмечались тошнота, абдоминальные боли и запоры. Не было найдено 
исследований, сравнивающих лоперамид с кодеина фосфатом при лечении 
острой диареи. При сравнении с октреотидом эффективность лоперамида 
была ниже при лечении диареи, вызванной химиотерапией (322, 323). 
Комитет также отметил, что не было найдено исследований, в рамках которых 
оценивалась эффективность лоперамида или кодеина фосфата для лечения 
диареи у лиц, живущих с ВИЧ/СПИД.

Комитет не рекомендовал включать лоперамид в  Примерный 
перечень ВОЗ основных лекарственных средств в  связи с  отсутствием 
высококачественных доказательств эффективности этого препарата при 
лечении острой или хронической диареи у взрослых, а также из-за отсутствия 
данных, подтверждающих эффективность и безопасность лоперамида при 
лечении диареи у лиц, живущих с ВИЧ/СПИД, или диареи, обусловленной 
химиотерапией.

Опираясь на результаты предыдущего обзора ISDB кодеина фосфата 
и принимая во внимание отсутствие новых фактических данных в текущей 
заявке, которые бы поддерживали применение кодеина фосфата при лечении 
симптоматической диареи у взрослых, Комитет рекомендовал исключить 
этот препарат из Примерного перечня. Кроме того, Комитет рекомендовал 
удалить заголовок этого раздела.

Раздел 18: Гормоны, другие эндокринные 
лекарственные средства и контрацептивы
Раздел 18.4: Эстрогены
Этинилэстрадиол (исключение)
Раздел 18.7: Прогестагены
Норэтистерон и медроксипрогестерона ацетат (исключение)
В 2003 г. Комитет экспертов поднимал вопрос о значимости для общественного 
здравоохранения наличия медроксипрогестерона ацетата (МПА) в Примерном 
перечне для осуществления гормонозаместительной терапии (ГЗТ). В 2005 г. этот 
вопрос рассматривался шире, что отражало неопределенность относительно 
потребности в этинилэстрадиоле и норэтистероне одновременно. В связи 
с этим, Секретариат поручил составить обзоры по всем трем препаратам для 
рассмотрения на текущем совещании. Препараты были включены в Перечень 
в 1979 году для проведения ГЗТ, и хотя в дальнейшем проводилась оценка 
безопасности медроксипрогестерона ацетата, дополнительных оценок 
эффективности и безопасности всех трех препаратов для ГЗТ не проводилось 
с момента публикации результатов крупных исследований по ГЗТ, которые 
продемонстрировали отсутствие преимуществ для сердечно-сосудистой 
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системы, но повышение риска развития рака молочной железы. ВОЗ поручила 
составить обзоры Сплитскому университету, который является филиалом 
Кокрановского центра Италии.

Экспертные оценки представили проф. Hany Abdel-Aleem, д-р Lenita 
Wannmacher и проф. Jennifer Welbeck. Департамент ВОЗ по исследованиям 
в области репродуктивного здоровья рекомендовал оставить МПА для ГЗТ 
и исключить этинилэстрадиол и норэтистерон из Перечня.

В обзорах представлены полноценные данные по каждому препарату, 
полученные из опубликованных источников, отражающие потенциальные 
преимущества этих лекарств при проведении ГЗТ с точки зрения облегчения 
симптомов и влияния на суррогатные маркеры. В обзор по этинилэстрадиолу 
дополнительно включены РКИ и систематический обзор (334), в которых 
продемонстрировано воздействие препарата на плотность костной ткани, 
что явилось основой для заявления об уменьшении частоты остеопороза 
в постменопаузе.

Обзоры по МПА включали информацию из исследований, в рамках 
которых оценивалось воздействие препарата на характер кровотечений, 
плотность костной ткани, уровни липидов в крови, результаты маммографии, 
функции сердечно-сосудистой системы, симптомы менопаузы, метаболизм, 
на общую эффективность и безопасность, а также «прочие эффекты».

В обзор по норэтистерону включили систематический обзор и 3 РКИ по 
применению норэтистерона в рамках ГЗТ, а также 8 систематических обзоров 
и 10 РКИ по использованию этого препарата при лечении дисфункциональных 
маточных кровотечений. В  целом, норэтистерон был менее эффективен 
по сравнению с  альтернативными препаратами в  отношении последнего 
показания.

В обзорах не представлена какая-либо информация о потенциальном 
вреде ГЗТ. Основные риски, обозначенные в обзорах, — это повышенный 
риск развития рака молочной железы (на основании исследования Million 
Women Study; 335), ОР для женщин, принимающих ГЗТ, составляет 1,66 (95% 
ДИ 1,58–1,75), а также повышение риска тромбоэмболических осложнений 
(336): ОР 2,15 по совокупным данным (95% ДИ 1,61–2,86), тромбоэмболии 
легочных артерий, ОР 2,15 (95% ДИ 1,41–3,28) и инсульта, ОР 1,44 (95% ДИ 
1,10–1,89). Кроме того, отсутствуют данные в подтверждение снижения риска 
сердечно-сосудистых заболеваний (337) — а это является одним из ведущих 
заявленных преимуществ ГЗТ, — и доказательства снижения вероятности 
переломов ограничиваются данными об изменении в минеральной плотности 
костной ткани, что является спорным суррогатным маркером. Дискуссии 
относительно общего соотношения риска и пользы ГЗТ продолжаются.

В большинстве современных руководств рекомендуется использовать 
ГЗТ только для непродолжительной терапии для облегчения симптомов. 
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ВОЗ не разрабатывала клинические рекомендации по лечению симптомов 
менопаузы. Пользу и риск, связанные с ГЗТ, следует оценивать индивидуально 
в каждом конкретном случае. Остается не выясненным вопрос по поводу 
оптимальной краткосрочной симптоматической терапии в менопаузе. В то 
время как имеются возможности для снижения воздействия менопаузы на 
вазомоторные функции, например, клонидин, остаются вопросы относительно 
наиболее безопасного и эффективного способа применения гормональных 
препаратов для лечения симптомов со стороны мочеполовой системы.

Информация о сравнительной стоимости препаратов не представлена.
Комитет отметил, что длительная гормонозаместительная терапия 

в менопаузе уже не считается надлежащим подходом, несмотря на то, что 
некоторым пациентам она может потребоваться для симптоматического 
лечения. С  учетом этого, Комитет принял решение исключить все три 
препарата для этого показания из Перечня, но указал на необходимость 
проведения обзора краткосрочной симптоматической терапии в менопаузе, 
а  также разработки рекомендаций по этому вопросу. По этой причине 
подзаголовок раздела будет сохранен в  Перечне до получения и  анализа 
предложения о включении альтернативного эстрогена. Однако, учитывая 
потребность в  прогестинах для лечения дисфункционального маточного 
кровотечения, Комитет для этих целей оставил в перечне МПА с символом 
«квадратик», 5 мг, в  твердой лекарственной форме для перорального 
применения. Это позволит закупать норэтистерон в тех условиях, когда это 
единственный препарат, имеющийся в наличии.

Раздел 18.5: Инсулины и другие противодиабетические средства
Глюкагон (включение)
Заявка на включение глюкагона в  Примерный перечень основных 
лекарственных средств подготовлена Daniel Agarwal, Dorothy Chyung, 
Brittany Carson, Lina Yi, Lena Makaroun, Rosa Kim, Sandeep Kishore и проф. 
Marcus Reidenberg, Медицинский колледж Уэйлл Корнелла, Нью-Йорк, США. 
Предлагается включить глюкагон в качестве отдельного пункта.

Экспертные оценки проведены д-ром Lenita Wannmacher и проф. 
David Ofori-Adjei. Комментарии поступили от д-ра Shanti Mendis, 
координатора, Департамент по профилактике и  лечению хронических 
заболеваний, ВОЗ.

В заявке представлены данные о  том, что гипогликемия является 
одной из частых причин госпитализации как взрослых, так и  детей, 
проживающих в странах с низким, средним и высоким уровнем доходов 
(338–341), а распространенность гипогликемии среди детей, поступающих 
в отделения неотложной помощи, достигает 7,3% (342–344).
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Были представлены результаты трех исследований (345–347), 
подтверждающие эффективность и  безопасность глюкагона для лечения 
гипогликемии. Комитет отметил, что РКИ для сравнения глюкагона 
с  альтернативными видами лечения гипогликемии не проводились. 
Переносимость глюкагона считается хорошей, и препарат может использоваться 
для лечения гипогликемии у взрослых, детей и беременных, однако не было 
найдено данных в поддержку его применения у новорожденных. Комитет 
также отметил, что глюкагон обладает преимуществами по сравнению 
с 25% и 50% растворами декстрозы, так как его можно вводить подкожно 
или внутримышечно, а  также во внебольничных условиях для лечения 
гипогликемии у  пациентов, у  которых невозможен пероральный прием 
глюкозы вследствие нарушения сознания. Комитет отметил, что стоимость 
инъекции рекомбинантного глюкагона 1 мг/мл, в целом, выше, чем стоимость 
500 мл 5% раствора декстрозы, но цены сильно варьируются.

Комитет пришел к  заключению, что маловероятно проведение 
в  будущем высококачественных исследований глюкагона для лечения 
гипогликемии, учитывая его устойчивое положение в терапии гипогликемии 
в странах с высокими уровнями доходов, и тот факт, что сложно определить, 
какого типа сравнительное исследование может быть утверждено 
с этической точки зрения. Учитывая потребность со стороны общественного 
здравоохранения, доказательства безопасности и  эффективности и  тот 
факт, что включение препарата в  Примерный перечень может привести 
к снижению цен, Комитет принял решение включить глюкагон в Примерные 
перечни основных лекарственных средств для взрослых и для детей. Комитет 
особо подчеркнул рост числа пациентов в развивающихся странах, которым 
требуется лечение инсулином, а также совместные усилия по улучшению 
доступа к такой терапии в условиях ограниченных ресурсов. В связи с этим, 
Комитет рассматривает глюкагон как необходимое дополнение к  этим 
усилиям, но было рекомендовано внимательно отнестись к  закупочным 
ценам на препарат. Секретариату было дано поручение внести поправки 
в подзаголовки в Перечнях в соответствии с принятыми изменениями.

Обзор сравнительных данных по инсулину (человеческого  
или животного происхождения) и аналогам инсулина (обзор)
В процессе разработки рекомендаций ВОЗ относительно неинфекционных 
заболеваний (для саммита ООН в сентябре 2011 г.) и, в частности, диабета, 
страны с низкими и средними уровнями доходов подняли вопрос о роли 
аналогов инсулина в сравнении со стандартным рекомбинантным человеческим 
инсулином. Ведущим был вопрос о том, насколько использование аналогов 
инсулина экономически эффективно или финансово доступно по сравнению 
с  применением рекомбинантного человеческого инсулина. В  ряде стран 
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значительная сумма из бюджета на лекарственное обеспечение направляется 
на закупку аналогов инсулина, и  одновременно наблюдаются проблемы 
с  отсутствием стандартного рекомбинантного человеческого инсулина. 
Инсулины животного происхождения уже не используются на большинстве 
рынков. Принимая во внимание эти вопросы, Секретариат поручил г-же 
Patti Whyte подготовить обзор данных по сравнительной действенности 
и  экономической эффективности аналогов инсулина и  рекомбинантного 
человеческого инсулина. В  ходе анализа рассматривались следующие 
препараты: инсулин гларгин, инсулин детемир, инсулин аспарт, инсулин 
лиспро и инсулин глулизин. Экспертные оценки представили проф. Noël 
Cranswick и проф. Rohini Fernandopulle.

Этот обзор позволил обновить ранее опубликованный систематический 
обзор (348). Были дополнительно найдены 35 опубликованных исследований, 
8 из которых можно было включить в обновленный метаанализ. В обзоре 
рассматривается информация, как по взрослым, так и детям, страдающим 
диабетом 1-го типа, и взрослым пациентам с диабетом 2-го типа. Большинство 
исследований проводились в  странах с  высокими уровнями доходов. 
Исходы оценивались с помощью стандартных суррогатных параметров для 
контроля диабета (изменения в уровне HbA1c), также учитывались эпизоды 
тяжёлой гипогликемии или ночной гипогликемии, а также риск развития 
злокачественных опухолей.

В то время как во многих сравнительных исследованиях демонстрируется 
статистически значимая разница между аналогами инсулина и стандартным 
рекомбинантным человеческим инсулином, в большинстве исследований 
отсутствуют данные, подтверждающие клинически значимые различия по 
большинству исходов. Комитет отметил, что, в целом, качество данных по 
всем исходам во всех сравнительных исследованиях находится на низком или 
очень низком уровнях. Среди причин низкой оценки качества доказательств — 
ограничения в дизайне исследований, возможность систематической ошибки 
при представлении результатов, а  также некоторая несогласованность 
результатов.

Проведена оценка данных по сравнительным затратам. Оценки 
экономической эффективности широко варьируются в пределах от 500 евро/
QALY до 412 000  евро/QALY, что связано с  неточными определениями 
клинического эффекта, а также с вариабельностью уровней затрат и ресурсов, 
задействованных в разных моделях.

Комитет посчитал, что аналоги инсулина в  настоящее время не 
обладают клиническим преимуществом по сравнению с рекомбинантным 
человеческим инсулином, и до сих пор вызывают обеспокоенность возможные 
побочные эффекты в отдаленной перспективе.
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Раздел 22: Средства, повышающие и снижающие 
тонус и сократительную активность миометрия
Раздел 22.1: Средства, повышающие тонус 
и сократительную активность миометрия
Мизопростол (новая лекарственная форма и дозировки)
В 2009 г. Комитет экспертов рассмотрел заявку на включение мизопростола 
в Перечень для профилактики послеродовых кровотечений (ПРК). Заявка 
была отклонена из-за недостаточных доказательств эффективности 
в сравнении с плацебо, из-за данных, указывающих на значительный риск 
развития озноба и лихорадки, а также в связи с возможным ростом уровня 
смертности. В 2009 г. Комитет поручил провести обзор данных о безопасности 
мизопростола, а также указал, что данные из проводившихся в то время 
исследований следует представить в повторной заявке.

Заявку с  обновленной информацией на включение мизопростола 
в таблетках 100 мкг и 200 мкг для профилактики и лечения послеродовых 
кровотечений представили Gynuity Health Projects и  Venture Strategies 
Innovations. Запрашивается включение препарата в  качестве отдельного 
пункта. Обзор данных по безопасности мизопростола для применения по 
акушерским показаниям был подготовлен д-ром Lenita Wannmacher по 
поручению Департамента ВОЗ по исследованиям в области репродуктивного 
здоровья.

Экспертные оценки подготовили проф. David Ofori-Adjei и проф. Hany 
Abdel-Aleem. Комментарии поступили от Департамента ВОЗ по исследованиям 
в  области репродуктивного здоровья и  Департамента ВОЗ по мерам 
обеспечения большей безопасности беременности; проф. Anthony J Smith, 
Австралия; д-ра Edgard Narvàez Delgardo, Никарагуа; д-ра Olewale Oyeneyin, 
Нигерия; д-ра Rosana Pellizzari, Канада; д-ра Amanuel Gessessew, Эфиопия; 
Проекта «Технологии в области репродуктивных технологий», Вашингтон, 
США, USA; Международной организации Maternal Life International, США; 
Американской ассоциации акушеров и гинекологов, выступающих за запрет 
абортов; и от организации «Врачи без границ». Комментарии по обеим заявкам 
также были представлены Департаментом ВОЗ по исследованиям в области 
репродуктивного здоровья и Департаментом ВОЗ по мерам обеспечения 
большей безопасности беременности.

В настоящее время мизопростол включен в  Примерный перечень 
основных лекарственных средств в следующих дозировках и лекарственных 
формах:

■■ вагинальные таблетки 25 мкг для индукции родов — 
в Дополнительном перечне (добавлено в 2005 г.);
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■■ таблетки мизопростола 200 мкг в сочетании с мифепристоном 
для прерывания беременности (в странах, где это не 
противоречит национальному законодательству и культурным 
нормам) — в Дополнительном перечне (добавлено в 2005 г.); и

■■ таблетки 200 мкг при незавершенных медицинских 
и самопроизвольных абортах — в Дополнительном перечне 
(добавлено в 2009 г.).

Комитет отметил, что в обновленных рекомендациях ВОЗ (349, 350) 
и других международных рекомендациях (351–353) применение мизопростола 
указано для профилактики и лечения послеродовых кровотечений, связанных 
с  атонией матки, в  ситуациях, когда нет возможности использовать 
парентеральные средства для повышения тонуса и  сократительной 
деятельности миометрия. Окситоцин, при его наличии, является более 
действенным и  дешевым препаратом по сравнению с  мизопростолом и, 
соответственно, именно этот препарат рекомендован для применения по 
этим показаниям.

Профилактика послеродовых кровотечений

В заявке представлены результаты четырех РКИ (354–357), подтверждающие 
возможность применения мизопростола для профилактики послеродовых 
кровотечений в ситуациях, когда отсутствуют инъекционные средства для 
повышения тонуса и сократительной деятельности миометрия, или когда их 
применение не представляется возможным. Комитет отметил, что результаты 
трех из четырех исследований были доступны на момент проведения 
последнего совещания Комитета экспертов в 2009 г. (354–356), но в настоящее 
время появились данные исследования, недавно завершенного в Пакистане 
(357). Все четыре исследования проводились на уровне сообществ, но 
в рамках только двух исследований (356, 357) осуществлялась сравнительная 
оценка мизопростола 600 мкг для перорального применения и  плацебо 
в условиях отсутствия квалифицированного медперсонала. Самые лучшие 
результаты получены в ходе исследования, которое провел Derman (356), 
когда относительный риск составлял 0,53 (95% ДИ 0,39–0,74) и 0,20 (95% 
ДИ 0,04–0,91) в  отношении профилактики послеродовых кровотечений 
средней и  высокой степени тяжести, соответственно. Результаты нового 
исследования (357) указывают на возможное преимущество мизопростола 
при его назначении традиционными повитухами или акушерками, которые 
получили подготовку по применению препарата в условиях родов на дому; 
относительный риск при профилактике послеродовых кровотечений средней 
и высокой степени тяжести составил 0,76 (95% ДИ 0,59–0,97) и 0,57 (95% 
ДИ 0,27–1,22), соответственно. Комитет отметил, что случаев смерти среди 
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матерей не наблюдалось, а  частота переводов пациенток в  учреждения 
более высокого уровня оказания помощи не различалась между двумя 
исследованными группами.

Лечение послеродовых кровотечений

Комитет провел оценку результатов двух высококачественных РКИ (358, 
359), в  которых сравнивали мизопростол 800 мкг для сублингвального 
применения с окситоцином 40 МЕ для лечения послеродовых кровотечений 
в  условиях стационара. Комитет отметил, что у  женщин с  массивным 
послеродовым кровотечением, которое, предположительно, связано с атонией 
матки, которые получали для профилактики окситоцин в третьем периоде 
родов, использование мизопростола обеспечивало эффект, сопоставимый 
с таковым при введении дополнительных доз окситоцина (358). В последнем 
исследовании [в Пакистане], в котором принимали участие женщины, не 
получавшие окситоцин в профилактических целях, мизопростол оказался 
менее действенным по сравнению с окситоцином (359).

Безопасность при профилактике и лечении послеродовых кровотечений

При рассмотрении параметров безопасности наиболее распространенными 
побочными эффектами при применении мизопростола в  послеродовом 
периоде были озноб и пирексия (360). В исследованиях продемонстрировано, 
что показатели частоты озноба и лихорадки взаимосвязаны, кроме того, они 
зависят от дозы и способа введения препарата (360–362). В Кокрановском 
обзоре 2007 г. выявлено повышение частоты лихорадки после введения 
мизопростола в  дозе 600 мкг по сравнению с  400 мкг в  послеродовом 
периоде (17% против 8%, соответственно; ОР  2,12; 95% ДИ 1,44–3,12) 
(363). Недавний метаанализ показал, что риск пирексии, по сравнению 
с  применением плацебо, возрастает при введении 400 мкг мизопростола 
в три раза, а 600 мкг мизопростола — в 6 раз при его применении в третьем 
периоде родов (364). Более высокие показатели частоты озноба и повышения 
температуры тела также связаны с пероральным и сублингвальным путями 
введения этого препарата. Озноб после приема мизопростола отмечался 
у 52% женщин в Индии и 10% — в Пакистане (356, 357). Для сравнения, 
частота озноба в контрольных группах в этих исследованиях (с применением 
плацебо в исследованиях в Индии и Пакистане) в среднем составила 12%. 
В этих исследованиях сообщения о лихорадке после приема мизопростола 
встречались нечасто. В исследованиях, проведенных в Индии и Пакистане, 
лихорадка регистрировалась у 4% и 1% женщин, получивших мизопростол, 
соответственно. Показатели частоты лихорадки были относительно ниже 
в контрольных группах. В этих исследованиях применение мизопростола не 
было связано с повышением частоты тошноты, рвоты или диареи в третьем 
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периоде родов. Более того, каких-либо данных, указывающих на нежелательное 
воздействие на новорожденных после приема матерями мизопростола, 
в Индии получено не было (356).

В двух исследованиях, в рамках которых испытывалась доза 800 мкг 
мизопростола для сублингвального применения при лечении послеродовых 
кровотечений, частота озноба у женщин составила 37–47% по сравнению с 15% 
среди женщин, получивших внутривенно окситоцин (359, 365). Лихорадка 
после лечения также чаще встречалась в группе, получавшей мизопростол 
(34% против 10%, соответственно) (359, 365).

Дозы и способ применения

Комитет отметил, что имеются некоторые данные о  том, что 600 мкг 
мизопростола для перорального применения были эффективны и безопасны 
для профилактики послеродовых кровотечений в  условиях отсутствия 
препаратов, повышающих тонус и сократительную способность матки, или 
невозможности их применения. По данным представленных исследований по 
лечению послеродовых кровотечений, 800 мкг мизопростола сублингвально 
менее действенны по сравнению с окситоцином в качестве первой линии 
терапии и, в  лучшем случае, не уступают окситоцину при проведении 
дополнительной терапии у женщин, не ответивших на лечение. Кроме того, 
отсутствуют данные, подтверждающие безопасность и эффективность 800 мкг 
мизопростола для лечения послеродовых кровотечений, когда препарат 
назначается женщинам, ранее получившим мизопростол 600 мкг перорально 
для профилактики послеродовых кровотечений.

Остается некоторая неясность относительно наиболее эффективной 
дозы и  способа применения препарата для профилактики и  лечения 
послеродовых кровотечений.

Рекомендации
Профилактика:
После рассмотрения данных по эффективности и безопасности Комитет принял 
решение добавить мизопростол в Примерный перечень для профилактики 
послеродовых кровотечений в  условиях отсутствия парентеральных 
препаратов для повышения тонуса и сократительной активности матки или 
невозможности их применения. Комитет принял решение внести поправки 
в примечания, и новая формулировка представлена следующим образом: 
«Для ведения женщин с неполным медицинским или самопроизвольным 
абортом и для профилактики послеродовых кровотечений при отсутствии 
окситоцина или при невозможности его безопасного применения». 
Кроме того, препарат следует перенести из Дополнительного в Основной 
перечень. Дополнительное примечание будет касаться вагинальных таблеток 
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мизопростола 25 мкг, и оно сформулировано следующим образом: «Только для 
индукции родов в условиях соответствующих учреждений». Было отмечено, 
что необходимую дозу мизопростола для профилактики (600 мкг) можно 
обеспечить с помощью таблеток 200 мкг и, соответственно, в Перечень не 
включили препарат в дозе 100 мкг.

Лечение:
Соотношение пользы и  риска указывает на преимущества окситоцина 
в  первой линии терапии послеродовых кровотечений при сравнении 
с мизопростолом 800 мкг сублингвально в качестве терапии первой линии. 
Кроме того, отсутствуют данные, подтверждающие безопасность мизопростола 
в дозе 800 мкг для лечения послеродовых кровотечений у женщин, ранее 
профилактически получавших мизопростол в  дозе 600 мкг перорально. 
Рекомендации к применению мизопростола для профилактики и лечения 
послеродовых кровотечений могут отвлечь внимание от обеспечения полной 
доступности окситоцина, являющегося более предпочтительным препаратом, 
или сократить усилия в этом направлении. По этим причинам Комитет принял 
решение не включать в примечание по мизопростолу лечение послеродовых 
кровотечений в качестве показания к применению этого препарата, внесенного 
в Примерный перечень основных лекарственных средств.

Окситоцин (изменение)
Департамент ВОЗ по здоровью детей и  подростков и  Департамент ВОЗ 
по мерам обеспечения большей безопасности беременности обратился 
к Комитету экспертов с предложением удалить указание «в ампулах» из правой 
колонки, относящейся к окситоцину. Это будет способствовать обеспечению 
более широкой доступности альтернативных форм выпуска окситоцина, 
таких как компактные самоблокирующиеся устройства с  определенным 
количеством препарата для однократного применения.

Экспертные оценки подготовили проф. Hany Abdel-Aleem и проф. 
David Ofori-Adjei. Комментарии поступили от Программы надлежащих 
технологий в  здравоохранении (PATH), в  рамках которой разработано 
устройство Uniject™ для введения окситоцина.

Комитет отметил, что эффективность и  безопасность окситоцина 
хорошо известны, и что этот препарат рекомендован в качестве терапии 
первой линии для профилактики и лечения послеродовых кровотечений. 
Комитет указал, что PATH разработала устройство Uniject для однократного 
применения, в котором содержится 1 мл окситоцина (10 МЕ) в картридже, 
а также приложена стерильная игла. Эта форма выпуска была зарегистрирована 
в  ряде стран Южной Америки и  в  Индии, а  удобство и  возможности ее 
применения оценивались в  рамках испытаний в  практических условиях 
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на территориях с  плохим ресурсным обеспечением (366–369). Принимая 
во внимание риски, связанные с  небезопасными инъекциями (370, 371), 
устройство Uniject может способствовать снижению риска заражения 
инфекциями, которые передаются через кровь.

Комитет рекомендовал удалить термин «в ампулах» из правой колонки, 
относящейся к  окситоцину, что позволит рассматривать альтернативные 
формы выпуска окситоцина. Соответственно, запись в Перечне не будет 
препятствовать закупке какой-либо конкретной формы выпуска окситоцина 
для инъекций.

Раздел 24: Психотерапевтические лекарственные средства
Психотерапевтические лекарственные средства 
(пересмотр названий разделов)
Заявка на изменение структуры и заголовков Раздела 24 «Психотерапевтические 
лекарственные средства» представлена Департаментом ВОЗ по психическому 
здоровью, ВОЗ.

Экспертная оценка подготовлена проф. Rohini Fernandopulle.
На основании рекомендаций Департамента ВОЗ по психическому 

здоровью Комитет поддержал внесение следующих изменений в  Раздел 
24 для более четкого и конкретного представления лекарственых средств, 
включенных в данный раздел, и в целях упрощения работы с Примерным 
перечнем для конечных пользователей:

■■ Изменить заголовок «Психотерапевтические лекарственные 
средства» на «Лекарственные средства, применяемые при 
психических расстройствах и расстройствах поведения» 
для более четкого и конкретного определения этой группы 
препаратов и обеспечения более полного соответствия 
Международной классификации болезней 10-го пересмотра 
(МКБ-10).

■■ Не включать показание «панические атаки» в подпункт 
«Лекарственные средства, применяемые при обсессивно-
компульсивных расстройствах и при панических атаках».

■■ Создать новый заголовок «Лекарственные средства, 
применяемые при тревожных расстройствах» и не 
использовать подзаголовки в этом разделе до тех пор, пока 
не будет выпущено Диагностическое и статистическое 
руководство по психическим расстройствам, 5-е издание 
(DSM-5).
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■■ Изменить заголовок «Лекарственные средства, применяемые 
в программах лечения зависимости от психоактивных 
веществ» на «Лекарственные средства, применяемые при 
расстройствах, вызванных потреблением психоактивных 
веществ», так как ссылка на программы борьбы с зависимостью 
от психоактивных веществ уже не является корректной после 
добавления подпункта «Никотинзаместительная терапия» 
к этой категории в 2009 г. Комитет отметил, что никотин 
определяется как психоактивное вещество во многих научных 
публикациях и, в связи с этим, соответствует предлагаемой 
классификации.

Раздел 25: Лекарственные средства, 
действующие на дыхательную систему
Раздел 25.1: Противоастматические лекарственные средства 
и средства для лечения хронической обструктивной болезни легких
Сальбутамол (исключение)
В Комитет поступил обзор информации в связи с предлагаемым исключением 
пероральных форм сальбутамола из Перечня. Заявку подготовил д-р Shalini 
Sri Ranganathan (Коломбо, Шри-Ланка).

Экспертный обзор подготовила проф. Anita Zaidi. Комментарии 
поступили от д-ра Shanthi Mendis, координатора, Департмент ВОЗ по 
профилактике и лечению хронических заболеваний.

В 2009 г. Комитет проанализировал использование пероральных форм 
сальбутамола и  пришел к  следующим заключениям: (1) ингаляционный 
способ применения обеспечивает непосредственное поступление препарата 
в  пораженные ткани и  более быстрое наступление его действия и  (2) 
ингаляционная форма сальбутамола является эффективной в меньших дозах 
по сравнению с пероральной и вызывает меньше побочных эффектов. Однако 
было принято решение оставить пероральные формы препарата, сопроводив 
их примечанием о  том, что пероральный препарат следует использовать 
исключительно в условиях неосуществимости ингаляционной терапии.

В заявке подчеркивалась финансовая доступность ингаляционного 
сальбутамола, а новые клинические данные представлены в малом количестве. 
Пять испытаний и исследований, в рамках которых сравнивали пероральную 
и ингаляционную формы сальбутамола, относятся к 1970-м и 1980-м годам. 
За исключением одного, во всех исследованиях было сделано заключение 
о  более высокой эффективности ингаляционных форм в  сравнении 
с пероральными, при этом признается превосходство пероральных форм по 
сравнению с плацебо. Для достижения равной эффективности ингаляционных 
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и  пероральных форм требуются более высокие дозы перорального 
сальбутамола, которые приводят к большему числу побочных эффектов, 
таких как тахикардия, снижение уровня насыщения кислородом, гиперемия 
кожных покровов, гиперактивность, продолжительный кашель и тремор. 
Побочные эффекты зависят от дозы препарата и носят дозолимитирующий 
характер.

Во всех действующих рекомендациях, например, рекомендациях 
Глобальной инициативы по борьбе с  бронхиальной астмой (GINA), 
NICE, SIGN (Британское торакальное общество) и в 3-м Докладе группы 
экспертов США для Национальной программы по образованию пациентов 
и профилактике бронхиальной астмы (NAEPP), а  также в национальных 
рекомендациях Австралии, Индии и  Шри-Ланки указан ингаляционный 
сальбутамол (для облегчения симптомов) (372–380). В двух рекомендательных 
документах упоминается, что при отсутствии ингаляционного сальбутамола 
можно применять пероральные формы препарата; но во всех руководствах 
ингаляционный сальбутамол рекомендован в качестве препарата первого 
выбора или единственного варианта. Ингаляционный сальбутамол для 
облегчения симптомов необходимо сочетать с  противовоспалительной 
терапией. В  зависимости от тяжести бронхиальной астмы используются 
пероральные антагонисты лейкотриена и/или ингаляционные кортикостероиды 
(для системного применения  — при тяжелых формах заболевания), что 
способствует профилактике осложнений и уменьшает частоту обострений 
и их продолжительность.

Комитет рассмотрел другие показания для применения пероральных 
форм сальбутамола. В заявке представлен выборочный анализ трех РКИ 
и двух систематических обзоров данных по детям со стридором и острыми 
респираторными инфекциями. В двух исследованиях, которые проводились 
в  Индии и  Канаде, не было выявлено различий в  эффективности между 
сальбутамолом и плацебо, но наблюдалось больше побочных эффектов при 
использовании бета-адреномиметиков короткого действия для перорального 
применения (381, 382); а еще в одном небольшом исследовании в Турции было 
продемонстрировано, что сальбутамол не имеет преимуществ по сравнению 
с плацебо с точки зрения госпитализаций (383). В двух систематических 
обзорах сделаны выводы, что бронходилататоры неэффективны, их нельзя 
рекомендовать для рутинного применения при лечении бронхиолита, и что 
отсутствуют преимущества при их применении при бронхите, так как они 
не влияют на кашель (384, 385).

Комитет указал, что ингаляционное применение сальбутамола 
с помощью дозированного ингалятора требует технической подготовки для 
правильного использования и скоординированных с дыханием манипуляций 
руками. У младенцев и детей рекомендуется использовать спейсер.
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Комитет рассмотрел информацию по наличию и стоимости препарата, 
но отметил, что данные по прямому сравнению ингаляционных и пероральных 
форм сальбутамола отсутствуют. Одного флакона с сиропом сальбутамола 
достаточно приблизительно для 5 дней лечения, при этом ингалятор содержит 
около 200 доз препарата, что соответствует примерно 60  дням терапии, 
при этом непосредственные затраты на приобретение ингалятора выше. 
Однако Комитет посчитал, что краткосрочное применение препарата не 
соответствует требованиям по эффективному использованию сальбутамола 
при бронхиальной астме, поэтому в длительной перспективе ингаляторы 
могут оказаться более эффективными с точки зрения затрат.

Комитет признал, что ингаляторы и спейсеры могут отсутствовать 
в странах с низким ресурсным обеспечением. Такой вывод основан на данных 
из 14 аптек в странах Центральной Африки, где ингаляторы были в наличии 
только в 8 из 14 аптек, а спейсеры — в 1 из 14; кроме того, цена на препарат выше 
в частном секторе (2,07–7,47 долл. США) по сравнению с государственным 
(1,30–7,25 долл. США) (386). Аналогичные результаты получены в  ходе 
опроса в  Индии, где обнаружено, что ингаляторы имелись в  наличии 
в государственном секторе в 1 из 5 штатов и только в 2 из 20 государственных 
ЛПУ в этом штате, при этом вопрос стоимости не был актуален, так как 
лекарственные препараты в  государственном секторе предоставляются 
пациентам бесплатно. В  частном секторе доступность препарата была 
выше (83–100%), а ингаляторы имелись в наличии во всех 5 штатах по цене, 
составляющей 0,86–0,96 от международной рекомендованной цены. Лечение 
ингаляционным беклометазоном и  сальбутамолом в  течение месяца по 
стоимости сопоставимо с 2-дневным заработком неквалифицированного 
работника в  государственном секторе (387). Комитет отметил доклад 
о наличии основных лекарственных средств для лечения бронхиальной астмы 
в 36 странах, в котором сделан вывод о том, что в государственном секторе 
препараты имеются в 14–88,4% учреждений, а в частном секторе — в 47–79% 
(388). Кроме того, Комитет указал на то, что, опираясь на неопубликованные 
данные по Шри-Ланке, ингаляторы имелись в  наличии только в  3 из 8 
клинических больниц, но в 96% частных аптек.

Комитет признал, что в отношении ингаляционных форм сальбутамола 
возникает вопрос их финансовой доступности, но посчитал, что пероральные 
формы сальбутамола не обеспечивают достаточное и надлежащее облегчение 
течения бронхиальной астмы. В  связи с  этим, Комитет рекомендовал 
исключить пероральные формы сальбутамола из Примерного перечня 
основных лекарственных средств, но внести примечание, в котором указано, 
что пероральные лекарственные формы препарата могут рассматриваться 
в  качестве альтернативы при отсутствии ингаляционных форм или 
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возможностей для безопасного и эффективного их использования у пациентов 
с бронхиальной астмой.

Новый раздел: Гемоглобинопатии
Гидроксикарбамид (включение)
Предложение относительно добавления нового раздела в  Перечень по 
лекарственным средствам, применяемым при серповидно-клеточной 
анемии, было представлено Комитету экспертов от проф. Kathleen A. Neville, 
ассоциированного профессора педиатрии, Университет штата Миссури, 
Канзас, США, и  проф. Julie A. Panepinto, Отделение педиатрии, Научно-
исследовательский институт педиатрии Детской больницы штата Висконсин, 
Милуоки, США.

Экспертные оценки подготовлены д-ром Kalle Hoppu и проф. Noël 
Cranswick.

Комитет признает, что серповидно-клеточная анемия (СКА) 
представляет одну из важных проблем для общественного здравоохранения 
во многих странах мира. Комитет отметил, что лечение с  помощью 
гидроксикарбамида может значительно снизить частоту развития болезненных 
приступов, а  также эффективно купировать острый грудной синдром, 
приапизм и снижать общую смертность у взрослых пациентов (389, 390). 
Комитет отметил, что данные систематического обзора (391) подтвердили 
безопасность и эффективность гидроксикарбамида при лечении СКА у детей 
в возрасте 1–14 лет.

Комитет отметил, что, несмотря на потенциальную мутагенность 
и канцерогенность гидроксикарбамида, отсутствуют доказательные данные, 
позволяющие предположить, что частота злокачественных заболеваний 
повышается у взрослых пациентов с СКА, получающих гидроксикарбамид. 
Комитет пришел к  заключению, что риск летального исхода вследствие 
осложнений СКА выше, чем вероятность развития лейкоза у взрослых на 
фоне применения гидроксикарбамида.

Комитет отметил, что отсутствуют рекомендации, основанные на 
доказательных данных, относительно лечения СКА-связанных эпизодов 
острой боли, но к широко используемым препаратам для купирования болей 
относятся лекарственные средства из группы НПВП, такие как ибупрофен, 
парацетамол и  морфин, и  эти препараты уже включены в  Примерный 
перечень ВОЗ основных лекарственных средств. Дефероксамин применяется 
для лечения перегрузки железом, развивающейся вследствие частого 
переливания эритроцитарной массы пациентам с СКА с острым грудным 
синдромом, рефрактерными болями или после инсульта, и этот препарат уже 
включен в действующий Примерный перечень. Дефероксамин будет внесен 
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в этот новый раздел в сопровождении примечания о том, что существуют 
альтернативные пероральные препараты (см. стр. 25–28).

Комитет отметил, что для профилактики инфекций, вызываемых 
S. pneumoniae у детей с СКА, рекомендован пенициллин (392), и что вакцинация 
против пневмококковых инфекций необходима для детей с СКА для снижения 
риска бактериемии вследствие инфицирования S. pneumoniae. Пенициллин 
и  пневмококковая вакцина уже включены в  действующий Примерный 
перечень основных лекарственных средств.

Несмотря на то, что Комитет выразил некоторую обеспокоенность 
относительно добавления нового раздела, отражающего терапевтические 
возможности при серповидно-клеточной анемии, основную тревогу 
вызывает тот факт, что этот препарат будет менее видимым при включении 
его в Раздел 8.2 «Цитотоксические лекарственные средства». В связи с этим, 
Комитет принял решение добавить пункт 10.3 «Другие лекарственные 
средства, применяемые при гемоглобинопатиях» в Раздел 10, и включить 
в  него гидроксикарбамид для взрослых и  детей, опираясь на данные по 
безопасности и эффективности этого препарата. Гидроксикарбамид будет 
добавлен в Дополнительный перечень.
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7. Резюме рекомендаций
17-й Примерный перечень ВОЗ основных 
лекарственных средств
Добавления в Примерный перечень
Раздел 1.1. Средства для общей анестезии и кислород — представлены новые 
подпункты: 1.1.1. Ингаляционные средства и 1.1.2. Инъекционные средства. 
В подпункт 1.1.1. внесен изофлуран для ингаляций, так как его применение, 
по сравнению с галотаном, реже приводит к печеночной недостаточности, 
и препарат обладает преимуществами при поддержании общего наркоза.
Раздел 1.1.2. Пропофол для инъекций: 10 мг/мл; 20 мг/мл — препарат был 
добавлен с учетом доказательных данных высокого качества, подтверждающих 
его безопасность и эффективность, сопоставимые с таковыми для тиопентала. 
Было добавлено примечание, в  котором указано, что тиопентал может 
использоваться в  качестве альтернативного средства в  зависимости от 
наличия и стоимости на местах.
Раздел 1.3. Мидазолам для инъекций: 1 мг/мл; таблетки: 7,5 мг; 15 мг  — 
препарат был добавлен с пометкой «квадратик» в Основной перечень для 
замены диазепама, учитывая совокупность доказательств, подтверждающих 
безопасность и  эффективность препарата, его широкую доступность 
и относительно низкую стоимость.
Раздел 4.2. Сукцимер, твердая лекарственная форма для перорального 
применения: 100 мг — добавлен в Дополнительный перечень на основании 
доказательств эффективности препарата для краткосрочной терапии, его 
благоприятного профиля безопасности по сравнению с другими антидотами, 
применяемыми при отравлениях свинцом, а также учитывая возможности 
экономии средств, так как препарат можно применять перорально, и для 
этого не требуется госпитализация в отличие от применения парентеральных 
антидотов.
Раздел 6.1.2. Альбендазол в таблетках (жевательных) 400 мг — добавлен на 
основании доказательств эффективности и  безопасности препарата при 
лечении филяриоза в сочетании с ивермектином.
Раздел 6.2.2. Кларитромицин в  таблетках: 500 мг  — препарат был 
добавлен на основании доказательств его эффективности относительно 
эрадикации H. pylori у взрослых. Было добавлено примечание относительно 
комбинированных режимов терапии для эрадикации H. pylori у взрослых. 
Сульфаметоксазол + триметоприм, таблетированный комбинированный 
препарат с фиксированными дозировками: 800 мг + 160 мг — препарат был 
добавлен на основании доказательств его безопасности и эффективности 
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при профилактике инфекций, вызванных Pneumocystis jiroveci, у взрослых 
с ВИЧ-инфекцией.
Раздел 6.5.2. Милтефозин, твердая лекарственная форма для перорального 
применения: 10 мг; 50 мг — препарат был добавлен на основании доказательств 
его эффективности и безопасности при лечении висцерального лейшманиоза 
как у  взрослых, так и  у  детей, а  также опираясь на доказательства 
эффективности и безопасности препарата у взрослых с кожным лейшманиозом 
или лейшманиозом слизистых оболочек.
Раздел 6.5.3. Артесунат + амодиахин в таблетках: 25 мг + 67,5 мг; 50 мг + 
135 мг; 100 мг + 270 мг — препарат был добавлен на основании доказательств 
его безопасности и эффективности при лечении малярии у взрослых и детей. 
Было добавлено примечание, в котором указано, что надлежащие дозы могут 
быть достигнуты при использовании комбинации монопрепаратов, включая 
те, которые упакованы в общую блистерную упаковку.
Раздел 8.2. Паклитаксел для инъекций: 6 мг/мл и доцетаксел для инъекций 
20 мг/мл; 40 мг/мл — препараты были добавлены на основании данных по их 
сравнительной эффективности и безопасности при лечении рака молочной 
железы на ранних и распространенных стадиях.
Раздел 10.2. Транексамовая кислота для инъекций: 100 мг/мл — препарат был 
добавлен на основании доказательств его эффективности и безопасности при 
лечении взрослых пациентов после травмы и с высоким риском длительного 
кровотечения.
Добавлен новый подпункт: Раздел 10.3. Другие лекарственные средства, 
применяемые при гемоглобинопатиях.
Раздел 10.3. Гидроксикарбамид в таблетках: 200 мг; 500 мг; 1 г — препарата 
был добавлен в  Дополнительный перечень на основании доказательств 
его эффективности при лечении приступов боли вследствие серповидно-
клеточной анемии у взрослых и детей. Дефероксамин для инъекций: 500 мг — 
препарат был добавлен к этому разделу, принимая во внимание его роль 
в  лечении перегрузки железом, которая развивается вследствие частого 
переливания эритроцитарной массы пациентам с  серповидно-клеточной 
анемией. Было добавлено примечание, указывающее, что пероральные 
хелаторы железа, такие как деферазирокс, могут применяться в  качестве 
альтернативы с учетом их стоимости и наличия.
Раздел 12. Бисопролол в  таблетках: 1,25 мг; 5 мг  — заменяет атенолол 
в качестве представителя бета-адреноблокаторов в подпунктах 12.1, 12.2, 
12.3 на основании доказательств безопасности и эффективности препарата 
при лечении стенокардии, аритмий и артериальной гипертензии, а также 
с учетом обеспокоенности относительно безопасности атенолола, особенно 
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у пациентов пожилого возраста. Бисопролол в таблетках: 1,25 мг; 10 мг — 
добавлен в подпункт 12.4 с пометкой «квадратик» на основании доказательств 
безопасности, эффективности и экономической эффективности препарата 
при лечении сердечной недостаточности. Добавлено примечание ко всем 
подпунктам, указывающее, что альтернативными средствами являются 
метопролол и карведилол.
Раздел 13.1. Тербинафин, крем: 1%, или мазь тербинафина гидрохлорид 1% — 
добавлено вследствие повышения доступности препарата, выпускаемого 
производителями генериков.
Раздел 13.2. Мупироцин, крем или мазь: 2%  — добавлен на основании 
доказательств эффективности и безопасности в качестве средства для местного 
применения при поверхностных бактериальных инфекциях и с учетом того, 
что включение этого препарата в Примерный перечень может способствовать 
снижению цен.
Раздел 18.5. Глюкагон для инъекций: 1 мг/мл  — добавлен с  учетом 
потребностей общественного здравоохранения, доказательств безопасности 
и эффективности препарата, а также исходя из тех соображений, что его 
включение в Примерный перечень может способствовать снижению цен.
Раздел 20. Атракурий для инъекций: 10 мг/мл — добавлен на основании 
данных о сравнительной эффективности и безопасности, с учетом наличия 
и более низкой стоимости по сравнению с альтернативными препаратами.
Раздел 22.1. Мизопростол в таблетках: 200 мкг — добавлен на основании 
доказательств безопасности и эффективности при профилактике послеродовых 
кровотечений в  условиях отсутствия окситоцина или возможностей его 
безопасного применения. Мизопростол в таблетках: 200 мкг; вагинальные 
таблетки: 25 мкг — перемещен из Дополнительного в Основной перечень. 
Внесены поправки в  примечание к  таблеткам мизопростола 200 мкг, 
указывающие, что препарат используется при незавершенном медицинском или 
самопроизвольном аборте и для профилактики послеродовых кровотечений 
в  условиях отсутствия окситоцина или возможностей его безопасного 
применения.

Исключения из Примерного перечня
Раздел 1.1.1. Символ «квадратик» удален из записи применительно к галотану, 
таким образом, препарат больше не является типичным представителем 
ингаляционных препаратов.
Раздел 1.3. 
Диазепам заменен на мидазолам на основании данных о том, что диазепам, 
являясь в  равной степени эффективным в  сравнении с  мидазоламом, 
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в меньшей степени удовлетворяет пациентов и оказывает амнестический 
эффект.
Прометазин, жидкость для перорального применения 5 мг/мл, — удалена на 
основании данных, указывающих на то, что прометазин уступает по своим 
характеристикам мидазоламу в качестве препарата для премедикации перед 
операциями или седации при непродолжительных процедурах.
Раздел 4.2. DL-метионин, порошок для инъекций: 500 мг; таблетки 250 мг — 
удалено из Перечня на основании данных об ограниченном наличии 
препарата, отсутствии информации о  реальных различиях в  стоимости 
между DL-метионином и N-ацетилцистеином, а также с учетом того, что 
N-ацетилцистеин является стандартом терапии в общемировых масштабах.
Раздел 6.1.1. Символ «квадратик» удален применительно к  мебендазолу, 
так как все остальные препараты группы бензимидазолов уже включены 
в Примерный перечень в виде отдельных пунктов.
Раздел 6.1.2. Сурамина натрия, порошок для инъекций 1 г  — удалено 
из Перечня, так как этот препарат больше не используется при лечении 
филяриозов.
Раздел 6.5.3.1. Удалено примечание, в  котором указано, что для лечения 
инфекций, вызванных P. vivax, P. ovale и  P. malariae, можно применять 
амодиахин в  качестве монотерапии. Амодиахин следует использовать 
в комбинации с артесунатом 50 мг.
Раздел 13.1. Бензоевая кислота + салициловая кислота, крем или мазь: 6% + 
3% — удалено в связи с включением в Перечень тербинафина, крем: 1% или 
мазь: 1% тербинафина гидрохлорид. Селена сульфид, суспензия на основе 
детергента: 2% — перенесено из Дополнительного в Основной перечень.
Раздел 13.2. Метилрозанилиния хлорид (генциановый фиолетовый), водный 
раствор: 0,5%; настойка: 0,5% — удалено на основании данных о возможной 
канцерогенности препарата. Неомицина сульфат + бацитрацин, мазь: 
5 мг + 250 МЕ — удалено в связи с добавлением более безопасного и более 
эффективного препарата в Примерный перечень.
Раздел 13.4. Алюминия диацетат, раствор: 5% — удалено на основании данных 
об отсутствии эффективности и потребности со стороны общественного 
здравоохранения, а также вследствие возможного раздражающего действия 
препарата. Раздел 13.4. Вяжущие лекарственные средства был удален 
с изменением нумерации последующих подразделов.
Раздел 17.1. Алюминия гидроксид, жидкость для перорального применения: 
320 мг/5 мл; магния гидроксид, жидкость для перорального применения: 
эквивалентно 550 мг магния оксида /10 мл  — удалено на основании 
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данных об отсутствии преимуществ по сравнению с  плацебо, а  также 
с учетом наличия безопасных и эффективных альтернативных препаратов 
в Примерном перечне для лечения гастроэзофагеальной рефлюксной болезни 
и неязвенной (функциональной) диспепсии. Заголовок Раздела 17.1 изменен 
на «Противоязвенные лекарственные средства».
Раздел 17.5.3. Кодеин, таблетки: 30 мг  — удалено вследствие отсутствия 
потребности со стороны общественного здравоохранения и  данных 
о безопасности и эффективности препарата при лечении симптоматической 
диареи у взрослых. Заголовок раздела также был удален.
Раздел 18.4. Этинилэстрадиол, таблетки: 10 мкг; 50 мкг — удалено на основании 
данных о  том, что эти дозы больше не рекомендованы при проведении 
гормонозаместительной терапии.
Раздел 18.7. Норэтистерон, таблетки: 5 мг  — удалено на основании 
данных о  том, что эта доза больше не рекомендована при проведении 
гормонозаместительной терапии, и  что препарат уступает по своим 
характеристикам другим препаратам, которые применяются для лечения 
дисфункциональных маточных кровотечений.
Раздел 25.1. Сальбутамол, жидкость для перорального применения: 2 мг/5 мл; 
таблетки 2 мг; 4 мг — удалено на основании данных о том, что сальбутамол 
для перорального применения уступает по безопасности и эффективности 
ингаляционным формам сальбутамола, а  также вследствие того, что 
сальбутамол для перорального применения не обеспечивает достаточной 
и надлежащей терапии бронхиальной астмы.

Изменения в разделах
Раздел 1.1. Средства для общего наркоза и кислород — введены подпункты 
Раздел 1.1.1 Ингаляционные средства и Раздел 1.1.2 Инъекционные средства, 
что более ясно и четко характеризует данный раздел.
Раздел 6.1.2. Диэтилкарбамазин был перемещен из Дополнительного 
в  Основной перечень, так как препарат указан в  рекомендациях ВОЗ 
в качестве препарата выбора для массового применения на территориях, 
свободных от онхоцеркоза.
Добавлен новый подпункт: Раздел 10.3. Другие лекарственные средства, 
применяемые при гемоглобинопатиях — с учетом включения в Примерный 
перечень гидроксикарбамида и  дефероксамина специально для лечения 
серповидно-клеточной анемии.
Раздел 17.5.3. Противодиарейные (симптоматические) лекарственные средства 
для взрослых — удалено вследствие исключения кодеина из этого пункта.
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Раздел 18.5. Заголовок раздела изменен на «Инсулины и другие средства, 
применяемые при диабете» с учетом включения в этот пункт глюкагона.

Раздел 18.7. Медроксипрогестерона ацетат (с символом «квадратик»), таблетки: 
5 мг — перемещен из Дополнительного в Основной перечень, так как его 
применение не требует специального мониторинга или оборудования.

Раздел 24. Заголовок раздела изменен на «Лекарственные средства, 
применяемые при психических расстройствах и расстройствах поведения» — 
с  целью повысить ясность и  специфичность этой группы препаратов 
и обеспечить более полное соответствие МКБ-10.

Раздел 24.3. Заголовок подпункта изменен на «Лекарственные средства, 
применяемые при тревожных расстройствах»  — для четкого выделения 
этой группы препаратов.

Раздел 24.3.1. Лекарственные средства, применяемые при генерализованных 
тревожных расстройствах  — удалено. Диазепам с  пометкой «квадратик» 
перемещен в Раздел 24.3. Подзаголовок удален до выпуска DSM-5.

Раздел 24.5. Изменение заголовка подпункта на «Лекарственные средства, 
применяемые при расстройствах, вызванных потреблением психоактивных 
веществ», так как ссылка на программы борьбы с  зависимостью от 
психоактивных веществ уже не является корректной после добавления 
никотинзаместительной терапии к этой категории в 2009 г.

Изменения дозировок и лекарственных форм
Раздел 13.4. Мочевина, крем или мазь: 5% — добавлено для расширения 
диапазона дозировок.

Раздел 22.1. Термин «в ампулах» удален из правой колонки, относящейся 
к  окситоцину, что позволит рассматривать возможность применения 
альтернативных форм выпуска препарата.

Отклоненные заявки
Раздел 1.1. Заявка на восстановление эфира в  Перечне была отклонена 
вследствие наличия альтернативных препаратов в  Примерном перечне, 
имеющих лучшее соотношение параметров пользы и риска.

Раздел 6.2.2.
Заявка на включение гатифлоксацина была отклонена вследствие возможных 
проблем с  безопасностью препарата, наличия альтернативных средств 
и вероятности ограничения поставок гатифлоксацина в будущем.
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Заявка на включение комбинированного препарата с  фиксированными 
дозировками изониазид + пиридоксин + сульфаметоксазол + триметоприм 
была отклонена вследствие того, что такой препарат еще не выпускается.

Раздел 6.4.2.2. Заявка на включение этравирина была отклонена вследствие 
сравнительно ограниченного объема данных относительно эффективности 
и долговременной безопасности его применения у взрослых и из-за отсутствия 
доказательных данных по применению препарата у детей.

Раздел 6.4.2.3. Заявка на включение дарунавира была отклонена вследствие 
относительно ограниченной эффективности, безопасности и экономической 
эффективности препарата при применении, как у взрослых, так и у детей, 
проживающих в разных условиях, а также из-за имеющейся неопределенности 
относительно оптимального использования дарунавира.

Раздел 6.4.2.4. Заявка на включение ралтегравира была отклонена вследствие 
относительно ограниченной эффективности, безопасности и экономической 
эффективности препарата при применении, как у взрослых, так и у детей, 
проживающих в разных условиях, а также из-за имеющейся неопределенности 
относительно оптимального использования ралтегравира и  наилучших 
сочетаний препаратов для применения в рамках режимов терапии третьей 
линии.

Раздел 6.5.3. Комбинированный препарат с фиксированными дозировками — 
дигидроартемизинин + пиперахин, таблетки: 40 мг + 320 мг; 20 мг + 160 мг — 
заявка отклонена вследствие отсутствия полноценного обзора всех данных 
проведенных клинических исследований, включая данные по безопасности, 
а также на основании доказательств того, что комбинированные препараты 
с  фиксированными дозировками, при их применении в  соответствии 
с рекомендованным режимом терапии, не обеспечивают поступление целевых 
доз компонентов, обозначенных в рекомендациях ВОЗ по лечению малярии.

Раздел 6.5.3. Комбинированный препарат с фиксированными дозировками 
пиронаридин + артесунат, таблетки: заявка отклонена в связи с отсутствием 
этого препарата, ожидаемым поступлением дополнительных данных 
клинических исследований, а также из-за необходимости разрешить вопрос 
с безопасностью этого препарата.

Раздел 17.5.3. Заявка на включение лоперамида была отклонена в  связи 
с отсутствием высококачественных доказательств безопасности и действенности 
этого препарата при лечении острой или хронической диареи у  взрослых 
и отсутствия данных, подтверждающих его безопасность и эффективность при 
лечении диареи у лиц, живущих с ВИЧ/СПИД, или диареи, индуцированной 
химиотерапией.
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3-й Перечень основных лекарственных средств для детей
Добавления в Перечень основных лекарственных средств для детей
Раздел 1.1. Средства для общей анестезии и кислород — представлены новые 
подпункты: 1.1.1. Ингаляционные средства и 1.1.2. Инъекционные средства. 
В подпункт 1.1.1. внесен изофлуран для ингаляций, так как его применение, 
по сравнению с галотаном, реже приводит к печеночной недостаточности, 
и обладает преимуществами при поддержании общего наркоза.
Раздел 1.1.2. Пропофол для инъекций: 10 мг/мл; 20 мг/мл — препарат был 
добавлен с учетом доказательных данных высокого качества, подтверждающих 
его безопасность и эффективность, сопоставимые с таковыми для тиопентала. 
Было добавлено примечание, в  котором указано, что тиопентал может 
использоваться в  качестве альтернативного средства в  зависимости от 
наличия и стоимости на местах.
Раздел 1.3. Мидазолам для инъекций: 1 мг/мл; таблетки: 7,5 мг; 15 мг  — 
препарат был добавлен с пометкой «квадратик» в Основной перечень для 
замены диазепама, учитывая совокупность доказательств, подтверждающих 
безопасность и  эффективность препарата, его широкую доступность 
и относительно низкую стоимость.
Раздел 2.4. Метотрексат, таблетки: 2,5 мг  — добавлен в  Дополнительный 
перечень на основании данных о безопасности и эффективности применения 
препарата у  детей. Гидроксихлорохин, таблетки: 200 мг  — добавлен 
в  Дополнительный перечень на основании данных об эффективности 
препарата при лечении системной красной волчанки.
Раздел 4.2. Сукцимер, твердая лекарственная форма для перорального 
применения: 100 мг — добавлен в Дополнительный перечень на основании 
доказательств эффективности препарата для краткосрочного применения, его 
благоприятного профиля безопасности по сравнению с другими антидотами, 
применяемыми при отравлениях свинцом, а также учитывая возможности 
экономии средств, так как препарат можно применять перорально, и для 
этого не требуется госпитализация в отличие от применения парентеральных 
антидотов.
Раздел 6.1.2. Альбендазол в таблетках (жевательных) 400 мг — добавлен на 
основании доказательств эффективности и  безопасности препарата при 
лечении филяриоза в сочетании с ивермектином.
Раздел 6.5.2. Милтефозин, твердая лекарственная форма для перорального 
применения: 10 мг; 50 мг — препарат был добавлен на основании доказательств 
его эффективности и безопасности при лечении висцерального лейшманиоза, 
как у  взрослых, так и  у  детей, а  также опираясь на доказательства 
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эффективности и безопасности препарата у взрослых с кожным лейшманиозом 
или лейшманиозом слизистых оболочек.
Раздел 6.5.3. Артесунат + амодиахин в таблетках: 25 мг + 67,5 мг; 50 мг + 
135 мг; 100 мг + 270 мг — препарат был добавлен на основании доказательств 
его безопасности и эффективности при лечении малярии у взрослых и детей. 
Было добавлено примечание, в котором указано, что надлежащие дозы могут 
быть достигнуты при использовании комбинации монопрепаратов, включая 
те, которые упакованы в общую блистерную упаковку.
Раздел 8.2. Цитотоксические лекарственные средства — реструктурирован 
с  целью предоставления выбора терапии при остром лимфобластном 
лейкозе, опухоли Вильмса (нефробластоме) и лимфоме Беркитта, а также для 
указания надлежащих препаратов для адъювантной терапии. Большинство 
лекарственных препаратов для упомянутых режимов терапии уже перечислены 
в этом разделе. Дополнительно включены месна для инъекций: 100 мг/мл; 
таблетки: 400 мг; 600 мг; метилпреднизолон для инъекций: 40 мг/мл; 80 мг/мл; 
и тиогуанин, твердая лекарственная форма для перорального применения: 
40 мг.
Раздел 8.4. Лактулоза, раствор: 3,1–3,7 г/5 мл  — добавлено в  качестве 
альтернативы докусату натрия для лечения запоров, вызванных применением 
опиоидных препаратов.
Раздел 13.1. Тербинафин, крем: 1% или мазь: 1% тербинафина гидрохлорид — 
добавлено с  учетом повышения доступности препарата, выпускаемого 
производителями генериков.
Раздел 13.2. Мупироцин, крем или мазь: 2%  — добавлен на основании 
доказательств эффективности и безопасности в качестве средства для местного 
применения при поверхностных бактериальных инфекциях и с учетом того, 
что включение этого препарата в Примерный перечень может способствовать 
снижению цен.
Раздел 18.5. Глюкагон для инъекций: 1 мг/мл  — добавлен с  учетом 
потребностей общественного здравоохранения, доказательств безопасности 
и эффективности препарата, а также исходя из тех соображений, что его 
включение в Примерный перечень может способствовать снижению цен.

Исключения из Перечня основных лекарственных средств для детей
Раздел 2.2. Кодеин 15 мг — удален на основании данных, указывающих на 
низкий анальгезирующий эффект препарата или его полное отсутствие 
при применении у  новорожденных и  детей младшего возраста, а  также 
свидетельств значительной фармакогенетической вариабельности среди 
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разных популяций, в связи с чем эффективность и безопасность кодеина 
ставятся под вопрос у непредсказуемой доли детского населения.
Раздел 4.2. Пеницилламин, твердая лекарственная форма для перорального 
применения: 250 мг  — удалено с  учетом повышенного риска развития 
нежелательных явлений у  детей по сравнению с  другими пероральными 
хелаторами свинца.
Раздел 6.1.1. Удален символ «квадратик» применительно к мебендазолу, так 
как все остальные бензимидазолы уже включены в Примерный перечень 
в качестве отдельных записей.
Раздел 6.5.3.1. Удалено примечание, в  котором указано, что для лечения 
инфекций, вызванных P. vivax, P. ovale и  P. malariae, можно применять 
амодиахин в  качестве монотерапии. Амодиахин следует использовать 
в комбинации с артесунатом 50 мг.
Раздел 8.2. Удалены хлорамбуцил, 5-фторурацил, блеомицин, дакарбазин, 
прокарбазин, ифосамид и этопозид, так как они не применяются в протоколах 
лечения острого лимфобластного лейкоза, опухоли Вильмса и  лимфомы 
Беркитта.
Раздел 13.1. Бензоевая кислота + салициловая кислота, крем или мазь: 6% + 
3% — удалено в связи с включением в Перечень тербинафина, крем: 1% или 
мазь: 1% тербинафина гидрохлорид. Селена сульфид, суспензия на основе 
детергента: 2% — перенесено из Дополнительного в Основной перечень.
Раздел 13.2. Метилрозанилиния хлорид (генциановый фиолетовый), водный 
раствор: 0,5%; настойка: 0,5% — удалено на основании данных о возможной 
канцерогенности препарата. Неомицина сульфат + бацитрацин, мазь: 
5 мг + 250 МЕ — удалено в связи с добавлением более безопасного и более 
действенного препарата в Примерный перечень.
Раздел 13.4. Алюминия диацетат, раствор: 5% — удалено на основании данных 
об отсутствии эффективности и потребности со стороны общественного 
здравоохранения, а также вследствие возможного раздражающего действия 
препарата. Раздел 13.4. Вяжущие лекарственные средства был удален 
с изменением нумерации последующих подразделов.
Раздел 17.1. Алюминия гидроксид, жидкость для перорального применения: 
320 мг/5 мл; магния гидроксид, жидкость для перорального применения: 
эквивалентно 550 мг магния оксида /10 мл  — удалено на основании 
данных об отсутствии преимуществ по сравнению с  плацебо, а  также 
с учетом наличия безопасных и действенных альтернативных препаратов 
в Примерном перечне для лечения гастроэзофагеальной рефлюксной болезни 
и неязвенной (функциональной) диспепсии. Заголовок Раздела 17.1 изменен 
на «Противоязвенные лекарственные средства».
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Раздел 25.1. Сальбутамол, жидкость для перорального применения: 2 мг/5 мл; 
таблетки 2 мг; 4 мг — удалено на основании данных о том, что сальбутамол 
для перорального применения уступает по безопасности и эффективности 
ингаляционным формам сальбутамола, а  также вследствие того, что 
сальбутамол для перорального применения не обеспечивает достаточной 
и надлежащей терапии бронхиальной астмы.

Изменения в разделах
Раздел 1.1. Средства для общего наркоза и кислород — введены подпункты 
Раздел 1.1.1 Ингаляционные средства и Раздел 1.1.2 Инъекционные средства, 
что более ясно и четко характеризует данный раздел.
Раздел 6.1.2. Диэтилкарбамазин был перемещен из Дополнительного 
в  Основной перечень, так как препарат указан в  рекомендациях ВОЗ 
в качестве препарата выбора для массового применения на территориях, 
свободных от онхоцеркоза.
Раздел 6.5.5.1. Меларсопрол перемещен в Дополнительный перечень с учетом 
вопросов безопасности его применения у детей.
Раздел 8.2. Цитотоксические лекарственные средства — реструктурирован 
с целью предоставления выбора терапии при остром лимфобластном лейкозе, 
опухоли Вильмса (нефробластоме) и лимфоме Беркитта, а также для указания 
надлежащих препаратов для адъювантной терапии.
Раздел 8.3. Гормональные и  антигормональные средства  — удалено, так 
как лекарственные средства, ранее указанные в  этом разделе, включены 
в реструктурированный Раздел 8.2.
Раздел 8.4. Лекарственные средства, применяемые в паллиативной терапии. 
Устранение ограничений по использованию ибупрофена при болях в костях; 
внесение в этот раздел ондансетрона, флуоксетина, мидазолама и лактулозы.
Добавлен новый подпункт: Раздел 10.3. Другие лекарственные средства, 
применяемые при гемоглобинопатиях — в связи с включением в Примерный 
перечень гидроксикарбамида и  дефероксамина специально для лечения 
серповидно-клеточной анемии.
Раздел 18.5. Заголовок раздела изменен на «Инсулины и другие средства, 
применяемые при диабете» с учетом внесения в этот раздел глюкагона.
Раздел 24. Заголовок раздела изменен на «Лекарственные средства, 
применяемые при психических расстройствах и расстройствах поведения» 
для более четкого и  конкретного определения этой группы препаратов 
и обеспечения более полного соответствия Международной классификации 
болезней 10-го пересмотра (МКБ-10).
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Раздел 24.3. Заголовок подпункта изменен на «Лекарственные средства, 
применяемые при тревожных расстройствах» для четкого выделения этой 
группы препаратов.
Раздел 24.3.1. Лекарственные средства, применяемые при генерализованных 
тревожных расстройствах  — удалено. Диазепам с  пометкой «квадратик» 
перемещен в Раздел 24.3. Подзаголовок удален до выпуска DSM-5.
Раздел 24.5. Изменение заголовка подпункта на «Лекарственные средства, 
применяемые при расстройствах, вызванных потреблением психоактивных 
веществ» в соответствии с изменениями в заголовках в полном Примерном 
перечне основных лекарственных средств.

Изменения дозировок и лекарственных форм
Раздел 2.1. Ибупрофен, жидкость для перорального применения: 200 мг/5 мл — 
добавлено в качестве безопасной альтернативы парацетамолу.
Раздел 8.4. Ибупрофен 200 мг/5 мл — замена 100 мг/мл, что обеспечивает 
более точное дозирование для детей младшего возраста.
Раздел 13.4. Мочевина, крем или мазь: 5% — добавлено для расширения 
диапазона дозировок.
Раздел 17.5.2. Цинка сульфат, твердая лекарственная форма для перорального 
применения: 20 мг — заменяет жидкость для перорального применения: 10 мг 
на единицу лекарственной формы и таблетки: 10 мг на единицу лекарственной 
формы. Замена связана со значительно более высокой стоимостью лечения 
детей в возрасте старше 6 месяцев двумя таблетками по 10 мг по сравнению 
с одной таблеткой 20 мг, а также из-за вопросов безопасности при применении 
20 мг у детей в возрасте менее 6 месяцев.

Отклоненные заявки
Раздел 4.2. 2,3-димеркапто-1-пропансульфоновая кислота (ДМПС)  — 
заявка отклонена в связи с недостаточными данными об эффективности 
и безопасности.
Раздел 8.2. Иматиниб — заявка отклонена с учетом редкости хронического 
миелолейкоза у детей, ограниченных данных по эффективности и долгосрочной 
безопасности применения препарата у  детей, а  также из-за его высокой 
стоимости.
Раздел 15. Хлоргексидин (изменение состава) — заявка отклонена вследствие 
отсутствия серийно выпускаемого 7,1% раствора хлоргексидина биглюконата 
или геля с 4% хлоргексидина.
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Темы, рекомендованные для дальнейшего изучения
1.	 Что следует применять для лечения ревматоидного артрита у взрослых: 

сравнение хлорохина с гидроксихлорохином.
2.	 Что следует применять для лечения отравления свинцом у взрослых: 

сравнение пеницилламина с другими хелаторами свинца.
3.	 Что следует включить в Примерный перечень основных лекарственных 

средств для взрослых: низкомолекулярный гепарин или альтернативный 
препарат?

4.	 Что следует применять для лечения сахарного диабета 2-го типа 
у пожилых пациентов: сравнение глибенкламида с другими производными 
сульфонилмочевины.

5.	 Какой миорелаксант длительного действия следует использовать 
у взрослых и детей?

6.	 Что следует применять для лечения акне легкой и умеренной степени 
тяжести у взрослых и детей: сравнение перекиси бензоила с другими 
препаратами для местного применения при акне.

7.	 Что следует применять для лечения псориаза у взрослых и детей: сравнение 
раствора дегтя с  другими препаратами для местного применения, 
используемыми при псориазе.

8.	 Что следует применять для лечения гастро-эзофагеальной рефлюксной 
болезни и  неязвенной диспепсии у  взрослых и  детей: сравнение 
антагонистов H2-рецепторов с ингибиторами протонной помпы.

9.	 Следует ли проводить эрадикационную терапию H. pylori у детей с этой 
инфекцией или отказаться от нее?

10.	 Безопасно ли лечить поверхностные бактериальные кожные инфекции 
у новорожденных мупироцином по сравнению с другими антибиотиками 
для местного применения, например, тетрациклином?

11.	 Что следует применять для лечения лихорадки денге у  взрослых 
и детей: сравнение коллоидных растворов для внутривенного введения 
с кристаллоидными растворами.

12.	 Что следует применять для лечения токсических отравлений алкоголем 
у взрослых и детей: сравнение фомепизола с этанолом.

13.	 Какие анестетики можно безопасно применять у новорожденных?
14.	 Что следует применять для лечения диабета 2-го типа у  взрослых: 

1)  ингибиторы альфа-глюкозидазы, например, акарбозу; 2) 
аналоги амилина, например, прамлинтид; и  3) ингибиторы 
дипептидилпептидазы-4, например, ситаглиптин и  меглитиниды, 
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например, репаглинид и митиглинид, — в сравнении с другими классами 
пероральных гипогликемических средств (метформин; производные 
сульфонилмочевины, например, глибенкламид, глимепирид и гликлазид; 
тиазолидиндионы, например, пиоглитазон и росиглитазон).

Лекарственные средства, исключение которых из перечней 
намечено рассмотреть на следующем заседании
1.	 Пеницилламин (взрослые)
2.	 Левамизол (взрослые и дети)
3.	 Никлозамид (взрослые и дети)
4.	 Дитранол (взрослые)
5.	 Ранитидин (взрослые и дети)

Недостающие основные лекарственные средства
Хлоргексидин, 4% раствор или гель.
Изониазид + пиридоксин + сульфаметоксазол + триметоприм 
(комбинированный препарат с фиксированными дозировками).
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При ложение 1

17-й Примерный перечень ВОЗ 
основных лекарственных средств

Пояснительные примечания
Основной перечень представляет собой список минимальных потребностей 
в лекарственных средствах базовой системы здравоохранения, в который 
включены наиболее эффективные, безопасные и  эффективные с  точки 
зрения затрат лекарственные средства, предназначенные для приоритетных 
патологических состояний. Приоритетные патологические состояния 
отбираются, исходя из их нынешней и предполагаемой будущей значимости 
для общественного здравоохранения с учетом возможностей для безопасного 
и эффективного с точки зрения затрат лечения.

Дополнительный перечень представляет собой список основных 
лекарственных средств, предназначенных для приоритетных болезней, для 
которых требуются специализированные учреждения по диагностике или 
мониторингу и/или медицинская помощь специалистов, и/или подготовка 
специалистов. В  сомнительных случаях лекарственные средства можно 
также классифицировать в качестве дополнительных на основании их более 
высокой стоимости или меньшей эффективности с  точки зрения затрат 
в различных условиях, наблюдающихся в странах.

Символ «квадратик» ( ) главным образом предназначен для 
указания аналогичного клинического эффекта в рамках фармакологического 
класса. Такое лекарственное средство, включенное в  перечень, должно 
служить примером класса, в  отношении которого существуют данные, 
наилучшим образом свидетельствующие об эффективности и безопасности. 
В  ряде случаев препарат может быть первым лекарственным средством, 
на которое было получено разрешение на продажу; в  иных случаях 
соединения, зарегистрированные позже, могут быть более безопасными 
или эффективными. В случаях, когда не наблюдается различий по данным 
об эффективности и безопасности, в Перечень включается лекарственный 
препарат, который обычно доступен по самой низкой цене, определенной на 
основе международных источников информации о ценах на лекарственные 
средства. Пометка «квадратик» не всегда применима к  выбранным 
лекарственным препаратам для детей — см. 3-е издание Примерного перечня 
основных лекарственных средств для детей.

Терапевтическая эквивалентность указывается лишь на основании 
обзора данных по эффективности и безопасности и при условии соответствия 
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клиническим рекомендациям ВОЗ. В национальных перечнях не следует 
использовать этот символ, и окончательный выбор конкретных препаратов 
следует делать на основании данных о наличии препарата в стране и его цене.

Символ a  указывает на наличие ограничений на использование 
препарата в зависимости от возраста или веса; подробная информация по 
каждому лекарственному средству приведена в Таблице 1.1.

Если символ  [c]  сопровождает раздел Дополнительного перечня, это 
означает, что для использования данного(ых) лекарственного(ых) средства 
(средств) необходимы специализированные возможности для диагностики 
или мониторинга и/или специализированная медицинская помощь, и/или 
специальная подготовка медперсонала по использованию препарата у детей.

Если символ  [c]  сопровождает отдельный препарат или относится 
к определенному содержанию активного вещества в препарате, это означает, 
что имеются особые указания, ограничивающие его применение у детей.

Присутствие препарата в Перечне основных лекарственных средств 
не гарантирует его фармацевтическое качество. Задача соответствующих 
национальных или региональных регуляторных органов по контролю 
качества лекарственных средств состоит в том, чтобы обеспечить надлежащее 
фармацевтическое качество препарата (включая его стабильность), а также 
взаимозаменяемость различных препаратов, если это актуально.

Для получения рекомендаций и  консультаций относительно 
любых вопросов, касающихся обеспечения качества лекарственных 
средств, можно обратиться к веб-сайту ВОЗ по лекарственным средствам 
http://www.who.int/medicines/areas/quality_assurance/en/index.html.

Препараты и  лекарственные формы препаратов перечислены 
в английском алфавитном порядке в каждом разделе, и нет никакого скрытого 
предпочтения одной формы в  отношении другой. В  целях получения 
информации о  надлежащих лекарственных формах следует обращаться 
к стандартным клиническим руководствам.

Основные термины, используемые для обозначения лекарственных 
форм в Перечне основных лекарственных средств, приводятся в Таблице 1.2.

Определения многих из этих терминов и требования к фармацевтическому 
качеству применительно к  различным категориям лекарственных средств 
опубликованы в действующей версии Международной Фармакопеи http://www.
who.int/medicines/publications/pharmacopoeia/en/index.html.

http://www.who.int/medicines/areas/quality_assurance/en/index.html
http://www.who.int/medicines/publications/pharmacopoeia/en/index.html
http://www.who.int/medicines/publications/pharmacopoeia/en/index.html
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1. � АНЕСТЕТИКИ

1.1 � Средства для общей анестезии и кислород

1.1.1 � Ингаляционые средства

галотан Для ингаляции.

закись азота Для ингаляции.

изофлуран Для ингаляции.

кислород Для ингаляции (медицинский газ).

1.1.2 � Инъекционные средства

кетамин Для инъекций: 50 мг (в виде гидрохлорида) /мл 
в 10 мл флаконах

пропофол* Для инъекций: 10 мг/мл; 20 мг/мл.
* 	В качестве альтернативы может применяться тиопентал 

с учетом наличия и стоимости препарата на местах.

1.2 � Средства для местной анестезии

 бупивакаин Для инъекций: 0,25%; 0,5% (гидрохлорид) во 
флаконе.

Для инъекций для спинномозговой анестезии: 
0,5% (гидрохлорид) в 4 мл ампуле для 
смешивания с 7,5% раствором глюкозы.

 лидокаин Для инъекций: 1%; 2% (гидрохлорид) во 
флаконе.

Для инъекций для спинномозговой анестезии: 
5% (гидрохлорид) в 2 мл ампуле для смешивания 
с 7,5% раствором глюкозы.

Для поверхностного применения: 2%-4% 
(гидрохлорид).

лидокаин + эпинефрин 
(адреналин)

Зубной патрон: 2% (гидрохлорид) + эпинефрин 
1:80 000.

Для инъекций: 1%; 2% (гидрохлорид или 
сульфат) + эпинефрин 1:200 000 во флаконе.

Дополнительный перечень

эфедрин Для инъекций: 30 мг (гидрохлорид) /мл в 1 мл 
ампуле.

(Для применения при спинномозговой анестезии 
для профилактики гипотензии).
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(продолжение)1.  АНЕСТЕТИКИ (продолжение)

1.3 � Средства для премедикации перед операцией и для седации при 
непродолжительных процедурах

атропин Для инъекций: 1 мг (сульфат) в 1 мл ампуле.

 мидазолам Для инъекций: 1 мг/мл.
Жидкость для перорального применения:  
2 мг/мл  [c]  .
Таблетка: 7,5 мг; 15 мг.

морфин Для инъекций: 10 мг (сульфат или гидрохлорид) 
в 1 мл ампуле.

2. � АНАЛЬГЕТИКИ, АНТИПИРЕТИКИ, НЕСТЕРОИДНЫЕ 
ПРОТИВОВОСПАЛИТЕЛЬНЫЕ ПРЕПАРАТЫ (НПВП),  
ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА ПРИМЕНЯЕМЫЕ ПРИ ПОДАГРЕ,  
И БАЗИСНЫЕ ПРОТИВОРЕВМАТИЧЕСКИЕ ПРЕПАРАТЫ,  
МОДИФИЦИРУЮЩИЕ ТЕЧЕНИЕ БОЛЕЗНИ (БПРП)

2.1 � Неопиоидные анальгетики и нестероидные противовоспалительные 
препараты (НПВП)

ацетилсалициловая кислота Свечи: 50 мг-150 мг.
Таблетка: 100 мг-500 мг.

ибупрофен a Жидкость для перорального применения: 
200 мг/5 мл.
Таблетка: 200 мг; 400 мг.
a  >3 месяцев.

парацетамол* Жидкость для перорального применения: 
125 мг/5 мл.
Свечи: 100 мг.
Таблетка: 100 мг-500 мг.
* 	Не рекомендуется для противовоспалительной терапии 

в связи с отсутствием доказанной пользы такого 
эффекта.

Дополнительный перечень  [c]  

ацетилсалициловая 
кислота*

Свечи: 50 мг-150 мг.
Таблетка: 100 мг-500 мг.
* 	Для применения при ревматических атаках, 

ювенильном артрите, болезни Кавасаки.
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(продолжение)2. � АНАЛЬГЕТИКИ, АНТИПИРЕТИКИ, НЕСТЕРОИДНЫЕ 
ПРОТИВОВОСПАЛИТЕЛЬНЫЕ ПРЕПАРАТЫ (НПВП),  
ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА ПРИМЕНЯЕМЫЕ ПРИ ПОДАГРЕ,  
И БАЗИСНЫЕ ПРОТИВОРЕВМАТИЧЕСКИЕ ПРЕПАРАТЫ,  
МОДИФИЦИРУЮЩИЕ ТЕЧЕНИЕ БОЛЕЗНИ (БПРП) (продолжение)

2.2 � Опиоидные анальгетики

кодеин* Таблетка: 30 мг (фосфат).
* 	Комитет экспертов запросил проведение обзора 

сравнительной действенности и безопасности с целью 
возможного исключения этого препарата из Перечня на 
следующем совещании.

морфин Для инъекций: 10 мг (морфина гидрохлорид или 
морфина сульфат) в 1 мл ампуле.
Жидкость для перорального применения: 
10 мг (морфина гидрохлорид или морфина 
сульфат) /5 мл.
Таблетка: 10 мг (морфина сульфат).
Таблетка (замедленного высвобождения): 
10 мг; 30 мг; 60 мг (морфина сульфат).

2.3 � Лекарственные средства, применяемые при подагре

аллопуринол Таблетка: 100 мг.

2.4 � Базисные противоревматические препараты, модифицирующие течение 
болезни (БПРП)

хлорохин* Таблетка: 100 мг; 150 мг (в виде фосфата или 
сульфата).
* 	Комитет экспертов запросил проведение обзора 

сравнительной действенности и безопасности с целью 
возможного исключения этого препарата из Перечня на 
следующем совещании.

Дополнительный перечень

азатиоприн Таблетка: 50 мг.

гидроксихлорохин  [c]  Твердая лекарственная форма для 
перорального применения: 200 мг (в виде 
сульфата).

метотрексат Таблетка: 2,5 мг (в виде натриевой соли).

пеницилламин Твердая лекарственная форма для 
перорального применения: 250 мг.

сульфасалазин Таблетка: 500 мг.
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3. � ПРОТИВОАЛЛЕРГИЧЕСКИЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА И СРЕДСТВА, 
ПРИМЕНЯЕМЫЕ ПРИ АНАФИЛАКТИЧЕСКИХ РЕАКЦИЯХ

гидрокортизон Порошок для инъекций: 100 мг (в виде натрия 
сукцината) во флаконе.

дексаметазон Для инъекций: 4 мг/мл в 1 мл ампуле (в виде 
динатрия фосфата).

 преднизолон Жидкость для перорального применения:  
5 мг/мл  [c]  .
Таблетка: 5 мг; 25 мг.

 хлорфенамин a Для инъекций: 10 мг (гидромалеат) в 1 мл 
ампуле.

Жидкость для перорального применения: 
2 мг/5 мл (гидромалеат)  [c]  .
Таблетка: 4 мг (гидромалеат).

a  >1 года.

эпинефрин (адреналин) Для инъекций: 1 мг (в виде гидрохлорида или 
битартрата) в 1 мл ампуле.

4. � АНТИДОТЫ И ДРУГИЕ ВЕЩЕСТВА, ПРИМЕНЯЕМЫЕ ПРИ ОТРАВЛЕНИЯХ

4.1 � Неспецифические

уголь, активированный Порошок.

4.2 � Специфические

атропин Для инъекций: 1 мг (сульфат) в 1 мл ампуле.

ацетилцистеин Для инъекций: 200 мг/мл в 10 мл ампуле.
Жидкость для перорального применения: 
10%  [c]  ; 20%  [c]  .

калий-железо 
гексацианоферрат (II) -2H20 
(берлинская лазурь/прусский 
синий)

Порошок для перорального применения.

кальция глюконат Для инъекций: 100 мг/мл в 10 мл ампуле.

метилтиониния хлорид  
(метиленовый синий)

Для инъекций: 10 мг/мл в 10 мл ампуле.

налоксон Для инъекций: 400 микрограмм (гидрохлорид) 
в 1 мл ампуле.

натрия нитрит Для инъекций: 30 мг/мл в 10 мл ампуле.
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4. � АНТИДОТЫ И ДРУГИЕ ВЕЩЕСТВА, ПРИМЕНЯЕМЫЕ ПРИ ОТРАВЛЕНИЯХ 
(продолжение)

натрия тиосульфат Для инъекций: 250 мг/мл в 50 мл ампуле.

пеницилламин* Твердая лекарственная форма для 
перорального применения: 250 мг.
* 	Комитет экспертов запросил проведение обзора 

сравнительной действенности и безопасности с целью 
возможного исключения этого препарата из Перечня на 
следующем совещании.

Дополнительный перечень

дефероксамин Порошок для инъекций: 500 мг (мезилат) во 
флаконе.

димеркапрол  Для инъекций (масляный раствор): 50 мг/мл 
в 2 мл ампуле.

натрия кальция эдетат Для инъекций: 200 мг/мл в 5 мл ампуле.

сукцимер Твердая лекарственная форма для 
перорального применения: 100 мг.

5. � ПРОТИВОСУДОРОЖНЫЕ И ПРОТИВОЭПИЛЕПТИЧЕСКИЕ СРЕДСТВА

вальпроевая кислота  
(натрия вальпроат) 

Жидкость для перорального применения: 
200 мг/5 мл.

Таблетка (дробимая): 100 мг.

Таблетка (в кишечнорастворимой оболочке): 
200 мг; 500 мг (натрия вальпроат).

диазепам Гель или раствор для ректального 
применения: 5 мг/мл в 0,5 мл; 2 мл; 4 мл тубах.

карбамазепин Жидкость для перорального применения: 
100 мг/5 мл.
Таблетка (жевательная): 100 мг; 200 мг.
Таблетка (с риской): 100 мг; 200 мг.

 лоразепам Для парентерального введения: 2 мг/мл в 1 мл 
ампуле; 4 мг/мл в 1 мл ампуле.

магния сульфат* Для инъекций: 500 мг/мл в 2 мл ампуле; 500 мг/
мл в 10 мл ампуле.
* 	Для применения при эклампсии и тяжёлой 

преэклампсии, но не при других судорожных 
состояниях.
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5. � ПРОТИВОСУДОРОЖНЫЕ И ПРОТИВОЭПИЛЕПТИЧЕСКИЕ СРЕДСТВА 
(продолжение)

фенитоин Для инъекций: 50 мг/мл в 5 мл флаконе 
(натриевая соль).

Жидкость для перорального применения: 
25 мг–30 мг/5 мл.*

Твердая лекарственная форма для 
перорального применения: 25 мг; 50 мг; 100 мг 
(натриевая соль).

Таблетка (жевательная): 50 мг.
* 	Наличие обеих дозировок — 25 мг/5 мл и 30 мг/5 мл 

на одном и том же рынке может привести к ошибкам 
при назначени и отпуске препарата, и этого следует 
избегать.

фенобарбитал Для инъекций: 200 мг/мл (натрия).

Жидкость для перорального применения: 
15 мг/5 мл.

Таблетка: 15 мг–100 мг.

Дополнительный перечень

этосуксимид Капсула: 250 мг.

Жидкость для перорального применения: 
250 мг/5 мл.

6. � ПРОТИВОИНФЕКЦИОННЫЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА

6.1 � Антигельминтные средства

6.1.1 � Средства, действующие на кишечных паразитов

альбендазол Таблетка (жевательная): 400 мг.

левамизол* Таблетка: 50 мг; 150 мг (в виде гидрохлорида).
* 	Комитет экспертов рекомендовал проанализировать 

этот препарат на предмет его исключения из 
Перечня на следующем совещании. Препарат 
следует использовать в комбинации с другими 
антигельминтными средствами.

мебендазол Таблетка (жевательная): 100 мг; 500 мг.



Приложение 1: 17-й Перечень основных лекарственных средств

143

6. � ПРОТИВОИНФЕКЦИОННЫЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА (продолжение)

никлозамид* Таблетка (жевательная): 500 мг.
* 	Никлозамид предназначен для применения при 

неэффективности лечения празиквантелом. Комитет 
экспертов рекомендовал проанализировать этот 
препарат на предмет его исключения из Перечня на 
следующем совещании.

пирантел Жидкость для перорального применения: 
50 мг (в виде эмбоната или памоата) /мл.
Таблетка (жевательная): 250 мг (в виде эмбоната 
или памоата).

празиквантел Таблетка: 150 мг; 600 мг.

6.1.2 � Средства, применяемые при филяриозе

альбендазол Таблетка (жевательная): 400 мг.

диэтилкарбамазин Таблетка: 50 мг; 100 мг (дигидроцитрат).

ивермектин Таблетка (с риской): 3 мг; 6 мг.

6.1.3 � Средства, применяемые при шистосомозах и трематодозах

празиквантел Таблетка: 600 мг.

триклабендазол Таблетка: 250 мг.

Дополнительный перечень

оксамнихин* Капсула: 250 мг.
Жидкость для перорального применения: 
250 мг/5 мл.
* 	Оксамнихин предназначен для использования при 

неэффективности лечения празиквантелом.

6.2 � Антибактериальные средства

6.2.1 � Бета-лактамные лекарственные средства

амоксициллин Порошок для приготовления жидкой 
лекарственной формы для перорального 
применения: 125 мг (в виде тригидрата) /5 мл; 
250 мг (в виде тригидрата) /5 мл  [c]  .
Твердая лекарственная форма для 
перорального применения: 250 мг; 500 мг 
(в виде тригидрата).
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6. � ПРОТИВОИНФЕКЦИОННЫЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА (продолжение)

амоксициллин + 
клавулановая кислота

Жидкость для перорального применения: 
125 мг амоксициллин + 31,25 мг клавулановая 
кислота /5 мл И 250 мг амоксициллин + 62,5 мг 
клавулановая кислота /5 мл  [c]  .
Таблетка: 500 мг (в виде тригидрата) + 125 мг 
(в виде калиевой соли).

ампициллин Порошок для инъекций: 500 мг; 1 г (в виде 
натриевой соли) во флаконе.

бензатин-бензилпенициллин Порошок для инъекций: 900 мг 
бензилпенициллин (= 1,2 млн. МЕ) в 5 мл 
флаконе  [c]  ; 1,44 г бензилпенициллин  
(= 2,4 млн. МЕ) в 5 мл флаконе.

бензилпенициллин Порошок для инъекций: 600 мг (= 1 млн. МЕ);  
3 г (= 5 млн. МЕ) (натриевая или калиевая соль) 
во флаконе.

 клоксациллин Капсула: 500 мг; 1 г (в виде натриевой соли).

Порошок для инъекций: 500 мг (в виде 
натриевой соли) во флаконе.

Порошок для приготовления жидкой 
лекарственной формы для перорального 
применения: 125 мг (в виде натриевой соли) 
/5 мл.

прокаин-бензилпенициллин* Порошок для инъекций: 1 г (=1 млн. МЕ);  
3 г (=3 млн. МЕ) во флаконе.
*	 Прокаин-бензилпенициллин не рекомендован для 

терапии первой линии при неонатальном сепсисе за 
исключением территорий с высокой неонатальной 
смертностью, где лечение осуществляется 
квалифицированными медработниками в случае 
отсутствия возможностей госпитальной помощи.

феноксиметилпенициллин Порошок для приготовления жидкой 
лекарственной формы для перорального 
применения:  
250 мг (в виде калиевой соли) /5 мл.

Таблетка: 250 мг (в виде калиевой соли).

 цефазолин* a Порошок для инъекций: 1 г (в виде натриевой 
соли) во флаконе.

*	 Для хирургической профилактики.

a 	 >1 месяца.



Приложение 1: 17-й Перечень основных лекарственных средств

145

6. � ПРОТИВОИНФЕКЦИОННЫЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА (продолжение)

цефалексин  [c]  Порошок для разведения водой:  
125 мг/5 мл; 250 мг/5 мл (безводный).

Твердая лекарственная форма для 
перорального применения: 250 мг (в виде 
моногидрата).

цефиксим* Капсула: 400 мг (в виде тригидрата).
*	 Включается в список только для лечения одноразовой 

дозой неосложненной аногенитальной гонореи.

цефтриаксон* a Порошок для инъекций: 250 мг; 1 г (в виде 
натриевой соли) во флаконе.
*	 Нельзя вводить вместе с кальцием, следует 

избегать применения у детей в возрасте до 1 года 
с гипербилирубинемией.

a 	 > �41 недель скорректированного гестационного 
возраста.

Дополнительный перечень

имипенем* + циластатин* Порошок для инъекций: 250 мг (в виде 
моногидрата) + 250 мг (в виде натриевой соли); 
500 мг (в виде моногидрата) + 500 мг (в виде 
натриевой соли) во флаконе.
*	 Включается в список только для лечения 

жизнеугрожающей госпитальной инфекции при 
подозрении или подтверждении множественной 
лекарственной устойчивости возбудителя.

Меропенем показан для лечения менингита, и его, 
в соответствии с лицензией, разрешено использовать 
у детей в возрасте старше 3 месяцев.

цефотаксим*  [c]  Порошок для инъекций: 250 мг во флаконе (в виде 
натриевой соли).
*	 цефалоспорин 3-го поколения, являющийся препаратом 

выбора при лечении новорожденных в условиях 
стационара.

цефтазидим Порошок для инъекций:  250 мг или 1 г  
(в виде пентагидрата) во флаконе.
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6. � ПРОТИВОИНФЕКЦИОННЫЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА (продолжение)

6.2.2 � Прочие антибактериальные средства

азитромицин* Капсула: 250 мг; 500 мг (безводный).
Жидкость для перорального применения: 
200 мг/5 мл.
*	 Включается в список только для лечения одноразовой 

дозой генитальной инфекции, вызванной Chlamydia 
trachomatis, или трахомы.

 гентамицин Для инъекций: 10 мг; 40 мг (в виде сульфата) /мл 
в 2 мл флаконе.

доксициклин a Жидкость для перорального применения: 
25 мг/5 мл  [c]  ; 50 мг/5 мл (безводный)  [c]  .
Твердая лекарственная форма для 
перорального применения: 50 мг  [c]  ; 100 мг 
(в виде хиклата).
a 	 Разрешается применение у детей в возрасте < 8 лет 

исключительно при жизнеугрожающих инфекциях 
при отсутствии альтернативы.

кларитромицин* Твердая лекарственная форма для 
перорального применения: 500 мг.
*	 Для применения в комбинированных режимах терапии 

для эрадикации H. Pylori у взрослых.

 метронидазол Для инъекций: 500 мг в 100 мл флаконе.

Жидкость для перорального применения: 
200 мг (в виде бензоата) /5 мл.

Свечи: 500 мг; 1 г.

Таблетка: 200 мг–500 мг.

нитрофурантоин Жидкость для перорального применения: 
25 мг/5 мл  [c]  .
Таблетка: 100 мг.

спектиномицин Порошок для инъекций: 2 г (в виде 
гидрохлорида) во флаконе.

сульфаметоксазол + 
триметоприм

Для инъекций: 
80 мг + 16 мг/мл в 5 мл ампуле; 
80 мг + 16 мг/мл в 10 мл ампуле.

Жидкость для перорального применения: 200 мг 
+ 40 мг/5 мл.

Таблетка: 100 мг + 20 мг; 400 мг + 80 мг; 800 мг + 
160 мг.
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6. � ПРОТИВОИНФЕКЦИОННЫЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА (продолжение)

триметоприм a Жидкость для перорального применения: 
50 мг/5 мл  [c]  .
Таблетка: 100 мг; 200 мг.

a 	 >6 месяцев.

хлорамфеникол Капсула: 250 мг.
Масляная суспензия для инъекций*: 0.5 г 
(в виде натрия сукцината) /мл в 2 мл ампуле.
*	 Только для эмпирической терапии эпидемического 

менингита у детей в возрасте старше 2 лет.

Жидкость для перорального применения: 
150 мг (в виде пальмитата) /5 мл.
Порошок для инъекций: 1 г (натрия сукцинат) 
во флаконе.

 ципрофлоксацин* Жидкость для перорального применения: 
250 мг/5 мл (безводный)  [c]  .
Раствор для в/в инфузий: 2 мг/мл (в виде 
хиклата)  [c]  .
Таблетка: 250 мг (в виде гидрохлорида).
*	 Символ «квадратик» относится только к применению 

у взрослых.

 эритромицин Порошок для инъекций: 500 мг (в виде 
лактобионата) во флаконе.
Порошок для приготовления жидкой 
лекарственной формы для перорального 
применения: 125 мг/5 мл (в виде стеарата или 
эстолата, или этилсукцината).
Твердая лекарственная форма для 
перорального применения: 250 мг (в виде 
стеарата или эстолата, или этилсукцината).

Дополнительный перечень

ванкомицин Порошок для инъекций: 250 мг (в виде 
гидрохлорида) во флаконе.

клиндамицин Капсула: 150 мг (в виде гидрохлорида).

Для инъекций: 150 мг (в виде фосфата) /мл.

Жидкость для перорального применения: 
75 мг/5 мл (в виде пальмитата)  [c]  .
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6. � ПРОТИВОИНФЕКЦИОННЫЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА (продолжение)

6.2.3 � Противолепрозные лекарственные средства

Лекарственные средства, применяемые при лечении лепры, следует 
использовать лишь в комбинации. Комбинированная терапия чрезвычайно 
важна для предупреждения развития лекарственной устойчивости. Следует 
использовать блистерные упаковки с цветовым кодом (блистерные упаковки 
для комбинированной терапии, MDT), содержащие стандартную комбинацию 
из двух препаратов (при олигобациллярной лепре) или трех препаратов (при 
мультибациллярной лепре) для взрослых и детей. Блистерные упаковки для 
комбинированной терапии (MDT) можно получить бесплатно через ВОЗ.

дапсон Таблетка: 25 мг; 50 мг; 100 мг.

клофазимин Капсула: 50 мг; 100 мг.

рифампицин Твердая лекарственная форма для 
перорального применения: 150 мг; 300 мг.

6.2.4 � Противотуберкулезные лекарственные средства

изониазид Жидкость для перорального применения: 
50 мг/5 мл  [c]  .

Таблетка: 100 мг–300 мг.

Таблетка (с риской): 50 мг.

изониазид + пиразинамид + 
рифампицин

Таблетка: 
75 мг + 400 мг + 150 мг.
150 мг + 500 мг + 150 мг (Для прерывистого 
курса 3 раза в неделю).

изониазид + рифампицин Таблетка: 
75 мг + 150 мг; 150 мг + 300 мг.
60 мг + 60 мг (Для прерывистого курса 3 раза 
в неделю).
150 мг + 150 мг (Для прерывистого курса 3 раза 
в неделю).

пиразинамид Жидкость для перорального применения: 
30 мг/мл  [c]  .

Таблетка: 400 мг.

Таблетка (измельчаемая): 150 мг.

Таблетка (с риской): 150 мг.

рифабутин Капсула: 150 мг.*
*	 Для использования исключительно у пациентов с ВИЧ-

инфекцией, принимающих ингибиторы протеазы.
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рифампицин Жидкость для перорального применения: 
20 мг/мл  [c]  .

Твердая лекарственная форма для 
перорального применения: 150 мг; 300 мг.

стрептомицин Порошок для инъекций: 1 г (в виде сульфата)  
во флаконе.

этамбутол Жидкость для перорального применения: 
25 мг/мл  [c]  .

Таблетка: 100 мг–400 мг (гидрохлорид).

этамбутол + изониазид Таблетка: 400 мг + 150 мг.

этамбутол + изониазид + 
рифампицин

Таблетка: 275 мг + 75 мг + 150 мг.

этамбутол + изониазид+ 
пиразинамид + рифампицин

Таблетка: 275 мг + 75 мг + 400 мг + 150 мг.

Дополнительный перечень

Резервные препараты второй линии для лечения туберкулеза 
с множественной лекарственной устойчивостью (ТБ-МЛУ) следует применять 
в специализированных учреждениях, придерживающихся стандартов ВОЗ 
относительно борьбы с туберкулезом.

p-аминосалициловая 
кислота

 Гранулы: 4 г в пакетиках.

Таблетка: 500 мг.

амикацин Порошок для инъекций: 100 мг; 500 мг; 1 г (в виде 
сульфата) во флаконе.

канамицин Порошок для инъекций: 1 г (в виде сульфата)  
во флаконе.

капреомицин Порошок для инъекций: 1 г (в виде сульфата)  
во флаконе.

офлоксацин* Таблетка: 200 мг; 400 мг.
*	 Альтернативно может применяться левофлоксацин, 

в зависимости от наличия и программных 
особенностей.

циклосерин Твердая лекарственная форма для 
перорального применения: 250 мг.

этионамид Таблетка: 125 мг; 250 мг.
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6. � ПРОТИВОИНФЕКЦИОННЫЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА (продолжение)

6.3 � Противогрибковые лекарственные средства

гризеофульвин Жидкость для перорального применения: 
125 мг/5 мл  [c]  .
Твердая лекарственная форма для 
перорального применения: 125 мг; 250 мг.

клотримазол Вагинальный крем: 1%; 10%.

Вагинальная таблетка: 100 мг; 500 мг.

нистатин Таблетка для рассасывания: 100 000 МЕ.
Жидкость для перорального применения: 
50 мг/5 мл  [c]  ; 100 000 МЕ/мл  [c]  .
Пессарий: 100 000 МЕ.
Таблетка: 100 000 МЕ; 500 000 МЕ.

 флуконазол Капсула: 50 мг.

Для инъекций: 2 мг/мл во флаконе.

Жидкость для перорального применения: 
50 мг/5 мл.

Дополнительный перечень

амфотерицин B Порошок для инъекций: 50 мг во флаконе.
В виде натрия деоксихолата или 
липосомального комплекса.

калия йодид Насыщенный раствор.

флуцитозин Капсула: 250 мг.

Для инфузий: 2.5 г в 250 мл.

6.4 � Противовирусные лекарственные средства

6.4.1 � Противогерпетические лекарственные средства

 ацикловир Жидкость для перорального применения: 
200 мг/ 5 мл  [c]  .
Порошок для инъекций: 250 мг (в виде 
натриевой соли) во флаконе.

Таблетка: 200 мг.
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6.4.2 � Антиретровирусные лекарственные средства

На основе существующих фактических данных и опыта использования в список 
в  качестве основных лекарственных средств для лечения и  профилактики 
ВИЧ-инфекции (профилактика передачи от матери ребенку и постконтактная 
профилактика) включены препараты, относящиеся к следующим трем классам 
антиретровирусных препаратов. Комитет подчеркивает важность использования 
этих препаратов в соответствии с глобальными и национальными рекомендациями. 
Комитет рекомендует и поддерживает использование комбинированных препаратов 
с фиксированными дозировками и разработку новых необходимых комбинаций 
препаратов с  фиксированными дозировками, включая модифицированные 
лекарственные формы, препараты, не требующие хранения в холодильнике, а также 
детские лекарственные формы гарантированного фармацевтического качества.
Таблетки с риской могут применяться у детей и, соответственно, можно рассмотреть 
возможность их включения в список в виде таблеток при условии наличия препаратов 
адекватного качества.

6.4.2.1 � Нуклеозидные/нуклеотидные ингибиторы обратной транскриптазы

абакавир (ABC) Жидкость для перорального применения: 
100 мг (в виде сульфата) /5 мл.

Таблетка: 300 мг (в виде сульфата).

диданозин (ddI) Порошок с буфером для приготовления 
жидкой лекарственной формы для 
перорального применения: пакеты 100 мг; 
167 мг; 250 мг.
Капсула (без буфера, в кишечнорастворимой 
оболочке): 125 мг; 200 мг; 250 мг; 400 мг.
Таблетка (с буфером, жевательная, 
измельчаемая): 25 мг; 50 мг; 100 мг; 150 мг; 
200 мг.

зидовудин (ZDV или AZT) Капсула: 100 мг; 250 мг.

Жидкость для перорального применения: 
50 мг/5 мл.
Раствор для в/в инфузий: 10 мг/мл в 20 мл 
флаконе.

Таблетка: 300 мг.

ламивудин (3TC) Жидкость для перорального применения: 
50 мг/5 мл.

Таблетка: 150 мг.



152

Се
ри

я 
т

ех
ни

че
ск

их
 д

ок
ла

до
в 

ВО
З,

 N
o.

 9
65

Выбор и использование основных лекарственных средств   Отчет Комитета экспертов ВОЗ

6. � ПРОТИВОИНФЕКЦИОННЫЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА (продолжение)

ставудин (d4T) Капсула: 15 мг; 20 мг; 30 мг.

Порошок для приготовления жидкой 
лекарственной формы для перорального 
применения: 5 мг/5 мл.

тенофовира дизопроксил 
фумарат (TDF)

Таблетка: 300 мг (тенофовира дизопроксил 
фумарат — эквивалент 245 мг тенофовира 
дизопроксила).

эмтрицитабин (FTC)* a Капсула: 200 мг.

Жидкость для перорального применения: 
10 мг/мл.
*	 Эмтрицитабин (FTC) может быть приемлемой 

альтернативой ламивудину (3TC), исходя из 
знаний фармакологии, характера резистентности 
и клинических исследований антиретровирусных 
препаратов.

a 	 >3 месяцев.

6.4.2.2 � Ненуклеозидные ингибиторы обратной транскриптазы

невирапин (NVP) Жидкость для перорального применения: 
50 мг/5 мл.

Таблетка: 200 мг.

эфавиренц (EFV или EFZ) a Капсула: 50 мг; 100 мг; 200 мг.

Жидкость для перорального применения: 
150 мг/5 мл.

Таблетка: 600 мг.
a 	 >3 лет или масса тела >10 кг.

6.4.2.3 � Ингибиторы протеазы

Выбор ингибитора(ов) протеазы из Примерного перечня определяется каждой 
страной индивидуально, исходя из международных и национальных клинических 
рекомендаций и  опыта. Ритонавир рекомендуется использовать в  качестве 
фармакокинетического усилителя (бустера) в сочетании с другими препаратами, а не 
для антиретровирусной монотерапии. Все другие ингибиторы протеазы необходимо 
применять в усиленных формах (например, в сочетании с ритонавиром).

атазанавир a Твердая лекарственная форма для 
перорального применения: 100 мг; 150 мг; 
300 мг (в виде сульфата).
a 	 >25 кг.
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индинавир (IDV) Твердая лекарственная форма для 
перорального применения: 400 мг (в виде 
сульфата).

лопинавир + ритонавир 
(LPV/r)

Капсула: 133.3 мг + 33.3 мг. 

Жидкость для перорального применения: 
400 мг + 100 мг/5 мл.

Таблетка (термостойкая): 100 мг + 25 мг;  
200 мг + 50 мг.

ритонавир Жидкость для перорального применения: 
400 мг/5 мл.

Твердая лекарственная форма для 
перорального применения: 100 мг.

Таблетка (термостойкая): 25 мг; 100 мг.

саквинавир (SQV) a Твердая лекарственная форма для 
перорального применения: 200 мг; 500 мг  
(в виде мезилата).
a 	 >25 кг.

КОМБИНАЦИИ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ С ФИКСИРОВАННЫМИ ДОЗИРОВКАМИ

ламивудин + зидовудин Таблетка: 30 мг + 60 мг  [c]  ; 150 мг + 300 мг.

ламивудин + невирапин + 
зидовудин

Таблетка: 30 мг + 50 мг + 60 мг  [c]  ;  
150 мг + 200 мг + 300 мг.

ламивудин + невирапин + 
ставудин 

Таблетка: 150 мг + 200 мг + 30 мг.

Таблетка (измельчаемая):  30 мг + 50 мг + 
6 мг  [c]  ; 60 мг + 100 мг + 12 мг  [c]  .

эмтрицитабин* + тенофовир Таблетка: 200 мг + 300 мг  
(дизопроксила фумарат, эквивалент 245 мг 
тенофовира дизопроксила).
*	 Эмтрицитабин (FTC) может быть приемлемой 

альтернативой ламивудину (3TC), исходя из 
знаний фармакологии, характера резистентности 
и клинических исследований антиретровирусных 
препаратов.
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эфавиренц + эмтрицитабин* 
+ тенофовир

Таблетка: 600 мг + 200 мг + 300 мг  
(дизопроксила фумарат, эквивалент 245 мг 
тенофовира дизопроксила).
*	 Эмтрицитабин (FTC) может быть приемлемой 

альтернативой ламивудину (3TC), исходя из 
знаний фармакологии, характера резистентности 
и клинических исследований антиретровирусных 
препаратов.

6.4.3 � Другие противовирусные лекарственные средства

осельтамивир* Капсула: 30 мг; 45 мг; 75 мг (в виде фосфата).

Порошок для перорального применения: 
12 мг/мл.
*	 Осельтамивир следует применять только 

в соответствии с клиническими рекомендациями 
ВОЗ, т. е. (1) для лечения пациентов с тяжелым или 
прогрессирующим заболеванием с подтвержденным 
или подозреваемым пандемическим вирусом гриппа 
(H1N1) 2009 в качестве возбудителя; (2) для лечения 
пациентов с подтвержденным или подозреваемым, 
но неосложненным заболеванием, вызванным 
пандемическим вирусом гриппа, но которые относятся 
к группам высокого риска, в частности, беременным 
и детям в возрасте младше 2 лет.

рибавирин* Для внутривенных инъекций: 800 мг и 1 г 
в 10 мл фосфатно-буферного раствора.

Твердая лекарственная форма для 
перорального применения: 200 мг; 400 мг; 
600 мг.
*	 Исключительно для лечения вирусных геморрагических 

лихорадок.

6.5 � Антипротозойные лекарственные средства

6.5.1 � Лекарственные средства, применяемые при амебиазе и лямблиозе

дилоксанид a Таблетка: 500 мг (фуроат).
a 	 >25 кг.

 метронидазол Для инъекций: 500 мг в 100 мл флаконе.
Жидкость для перорального применения: 
200 мг (в виде бензоата)/5 мл.
Таблетка: 200 мг–500 мг.
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6.5.2 � Противолейшманиозные лекарственные средства

амфотерицин B Порошок для инъекций: 50 мг во флаконе.
В виде натрия деоксихолата или 
липосомального комплекса.

милтефозин Твердая лекарственная форма для 
перорального применения: 10 мг; 50 мг.

натрия стибоглюконат или 
меглумина антимонат

Для инъекций: 100 мг/мл, 1 флакон = 30 мл или 
30%, эквивалент приблизительно 8,1% сурьмы 
(пентавалентной) в 5 мл ампуле.

паромомицин Раствор для внутримышечных инъекций: 
750 мг паромомицина (в виде сульфата).

6.5.3 � Противомалярийные лекарственные средства

6.5.3.1 � Для лечения

Лекарственные средства для лечения малярии, вызванной P. falciparum, следует 
использовать в  режиме комбинированной терапии. В  списке представлены 
рекомендуемые комбинации в соответствии с клиническими рекомендациями. 
Комитет осознает, что не все комбинированные препараты с фиксированными 
дозировками уже серийно выпускаются и, с учетом этого, призывает разработать 
их и провести строгое тестирование этих препаратов. Комитет также призывает 
к разработке и тестированию лекарственных форм для ректального применения.

амодиахин* Таблетка: 153 мг или 200 мг (в виде 
гидрохлорида).
*	 Для использования в сочетании с артесунатом 50 мг.

артеметер + лумефантрин* Таблетка: 20 мг + 120 мг.
Таблетка (измельчаемая):20 мг + 120 мг  [c]  .
*	 Не рекомендуется в первом триместре беременности 

или у детей с массой тела менее 5 кг.

артеметер* Масляный раствор для инъекций: 80 мг/мл 
в 1 мл ампуле.
*	 Для лечения тяжёлой формы малярии.

артесунат + амодиахин* Таблетка: 25 мг + 67.5 мг; 50 мг + 135 мг;  
100 мг + 270 мг.
*	 Альтернативой могут являться и другие комбинации, 

которые обеспечивают поступление в организм 
амодиахина (в виде гидрохлорида) в таких целевых 
дозах, как, например, 153 мг или 200 мг, и 50 мг 
артесуната.
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артесунат* Для инъекций: ампулы, содержащие 60 мг 
безводной артесуновой кислоты, с 5% раствором 
натрия бикарбоната в отдельной ампуле.
Для лечения тяжёлой формы малярии.
Лекарственная форма для ректального 
применения: 50 мг  [c]  ; 200 мг капсулы 
(исключительно для лечения тяжёлой формы 
малярии на догоспитальном этапе; для 
дальнейшего лечения пациенты должны быть 
направлены в соответствующее лечебно-
профилактическое учреждение)  [c]  .
Таблетка: 50 мг.
*	 Для применения в комбинации с амодиахином, 

мефлохином или сульфадоксином+ пириметамином.

доксициклин* Капсула: 100 мг (в виде гидрохлорида или 
хиклата).

Таблетка (измельчаемая): 100 мг (в виде 
моногидрата).
*	 Для применения исключительно в сочетании 

с хинином.

мефлохин* Таблетка: 250 мг (в виде гидрохлорида).
*	 Для применения исключительно в сочетании 

с артесунатом 50 мг.

примахин* Таблетка: 7.5 мг; 15 мг (в виде дифосфата).
*	 Для применения исключительно для радикального 

излечения от инфекций, вызванных P. vivax и P. ovale; 
продолжительность приема 14 дней.

сульфадоксин + 
пириметамин*

Таблетка: 500 мг + 25 мг.
*	 Исключительно в сочетании с артесунатом 50 мг.

хинин* Для инъекций: 300 мг хинина гидрохлорида /мл 
в 2 мл ампуле.

Таблетка: 300 мг (хинина сульфат) или 300 мг 
(хинин бисульфат).
*	 Для применения исключительно для лечения тяжёлой 

формы малярии и в сочетании с доксициклином.
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6. � ПРОТИВОИНФЕКЦИОННЫЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА (продолжение)

хлорохин* Жидкость для перорального применения: 
50 мг (в виде фосфата или сульфата)/5 мл.

Таблетка: 100 мг; 150 мг (в виде фосфата или 
сульфата).
*	 Для применения только для лечения инфекции, 

вызваной P. vivax.

6.5.3.2 � Для профилактики

доксициклин a Твердая лекарственная форма для 
перорального применения: 100 мг (в виде 
гидрохлорида или хиклата).

a 	 >8 лет.

мефлохин a Таблетка: 250 мг (в виде гидрохлорида).

a 	 >5 кг или >3 месяцев.

прогуанил* Таблетка: 100 мг (в виде гидрохлорида).
*	 Для применения исключительно в сочетании 

с хлорохином.

хлорохин* Жидкость для перорального применения: 
50 мг (в виде фосфата или сульфата) /5 мл.

Таблетка: 150 мг (в виде фосфата или сульфата). 
*	 Для применения исключительно в регионах 

Центральной Америки для лечения инфекций, 
вызванных P. vivax.

6.5.4 � Лекарственные средства, применяемые при пневмоцистозе 
и токсоплазмозе

пириметамин Таблетка: 25 мг.

сульфадиазин Таблетка: 500 мг.

сульфаметоксазол + 
триметоприм

Для инъекций: 
80 мг + 16 мг/мл в 5 мл ампуле; 
80 мг + 16 мг/мл в 10 мл ампуле.

Жидкость для перорального применения: 
200 мг + 40 мг/5 мл  [c]  .
Таблетка: 100 мг + 20 мг; 400 мг + 80 мг  [c]  .

Дополнительный перечень

пентамидин Таблетка: 200 мг; 300 мг (в виде изетионата).
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6. � ПРОТИВОИНФЕКЦИОННЫЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА (продолжение)

6.5.5 � Лекарственные средства, применяемые при трипаносомозе

6.5.5.1 � Африканский трипаносомоз

Лекарственные средства для лечения 1-й стадии африканского 
трипаносомоза

пентамидин* Порошок для инъекций: 200 мг (в виде 
изетионата) во флаконе.
*	 Для лечения инфекции, вызванной Trypanosoma brucei 

gambiense.

сурамин натрий* Порошок для инъекций: 1 г во флаконе.
*	 Для лечения начальной фазы инфекции, вызванной  

Trypanosoma brucei rhodesiense.

Лекарственные средства для лечения 2-й стадии африканского 
трипаносомоза

меларсопрол Для инъекций: 3,6% раствор, в 5 мл ампуле 
(180 мг активного вещества).

нифуртимокс* Таблетка: 120 мг.
*	 Для применения исключительно в сочетании 

с эфлорнитином для лечения инфекции, вызванной 
Trypanosoma brucei gambiense.

эфлорнитин* Для инъекций: 200 мг (гидрохлорид) /мл 
в 100 мл флаконе.
*	 Для лечения инфекции, вызванной Trypanosoma brucei 

gambiense.

Дополнительный перечень  [c] 

меларсопрол Для инъекций: 3,6% раствор в 5 мл ампуле 
(180 мг активного вещества).

6.5.5.2 � Американский трипаносомоз

бензнидазол Таблетка: 100 мг.

нифуртимокс Таблетка: 30 мг; 120 мг; 250 мг.

7. � ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА, ПРИМЕНЯЕМЫЕ ПРИ МИГРЕНИ

7.1 � Для лечения острых приступов

ацетилсалициловая кислота Таблетка: 300 мг–500 мг.

ибупрофен  [c]  Таблетка: 200 мг; 400 мг.



Приложение 1: 17-й Перечень основных лекарственных средств

159

7. � ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА, ПРИМЕНЯЕМЫЕ ПРИ МИГРЕНИ (продолжение)

парацетамол Жидкость для перорального применения: 
125 мг/5 мл  [c]  .
Таблетка: 300 мг–500 мг.

7.2 � Для профилактики

 пропранолол Таблетка: 20 мг; 40 мг (гидрохлорид).

8. � ПРОТИВООПУХОЛЕВЫЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА, 
ИММУНОДЕПРЕССАНТЫ И СРЕДСТВА,  
ИСПОЛЬЗУЕМЫЕ В ПАЛЛИАТИВНОЙ ТЕРАПИИ

8.1 � Иммунодепрессанты

Дополнительный перечень

азатиоприн Порошок для инъекций: 100 мг (в виде 
натриевой соли) во флаконе.

Таблетка (с риской): 50 мг.

циклоспорин Капсула: 25 мг.

Концентрат для инъекций: 50 мг/мл в 1 мл 
ампуле для применения при трансплантации 
органов.

8.2 � Цитотоксические и адъювантные лекарственные средства

Дополнительный перечень

аллопуринол  [c]  Таблетка: 100 мг; 300 мг.

аспарагиназа Порошок для инъекций: 10 000 МЕ во флаконе.

блеомицин Порошок для инъекций: 15 мг (в виде сульфата) 
во флаконе.

винбластин Порошок для инъекций: 10 мг (сульфат) во 
флаконе.

винкристин Порошок для инъекций: 1 мг; 5 мг (сульфат) во 
флаконе.

гидроксикарбамид Твердая лекарственная форма для 
перорального применения: 200 мг; 250 мг; 300 мг; 
400 мг; 500 мг; 1 г.

дакарбазин Порошок для инъекций: 100 мг во флаконе.

дактиномицин Порошок для инъекций: 500 мкг во флаконе.
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8. � ПРОТИВООПУХОЛЕВЫЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА, 
ИММУНОДЕПРЕССАНТЫ И СРЕДСТВА,  
ИСПОЛЬЗУЕМЫЕ В ПАЛЛИАТИВНОЙ ТЕРАПИИ (продолжение)

даунорубицин Порошок для инъекций: 50 мг (гидрохлорид) во 
флаконе.

доксорубицин Порошок для инъекций: 10 мг; 50 мг 
(гидрохлорид) во флаконе.

доцетаксел Для инъекций: 20 мг/мл; 40 мг/мл.

ифосфамид Порошок для инъекций: 1 г во флаконе; 2 г во 
флаконе.

кальция фолинат Для инъекций: 3 мг/мл в 10 мл ампуле.

Таблетка: 15 мг.

 карбоплатин Для инъекций: 50 мг/5 мл; 150 мг/15 мл; 
450 мг/45 мл; 600 мг/60 мл.

меркаптопурин Таблетка: 50 мг.

месна Для инъекций: 100 мг/мл в 4 мл и 10 мл ампулах.
Таблетка: 400 мг; 600 мг.

метотрексат Порошок для инъекций: 50 мг (в виде натриевой 
соли) во флаконе.
Таблетка: 2,5 мг (в виде натриевой соли).

паклитаксел Порошок для инъекций: 6 мг/мл.

прокарбазин Капсула: 50 мг (в виде гидрохлорида).

тиогуанин  [c]  Твердая лекарственная форма для 
перорального применения: 40 мг.

фторурацил Для инъекций: 50 мг/мл в 5 мл ампуле.

хлорамбуцил Таблетка: 2 мг.

циклофосфамид Порошок для инъекций: 500 мг во флаконе.
Таблетка: 25 мг.

цитарабин Порошок для инъекций: 100 мг во флаконе.

этопозид Капсула: 100 мг.
Для инъекций: 20 мг/мл в 5 мл ампуле.



Приложение 1: 17-й Перечень основных лекарственных средств

161

8. � ПРОТИВООПУХОЛЕВЫЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА, 
ИММУНОДЕПРЕССАНТЫ И СРЕДСТВА,  
ИСПОЛЬЗУЕМЫЕ В ПАЛЛИАТИВНОЙ ТЕРАПИИ (продолжение)

8.3 � Гормональные и антигормональные лекарственные средства

Дополнительный перечень

гидрокортизон Порошок для инъекций: 100 мг (в виде натрия 
сукцината) во флаконе.

дексаметазон Для инъекций: 4 мг/мл в 1 мл ампуле (в виде 
динатрия фосфата).
Жидкость для перорального применения: 
2 мг/5 мл  [c]  .

метилпреднизолон  [c]  Для инъекций: 40 мг/мл (в виде натрия 
сукцината) в 1 мл флаконе (однодозовом) 
и 5 мл флаконах (многодозовых); 80 мг/мл 
(в виде натрия сукцината) в 1 мл флаконе 
(однодозовом).

 преднизолон Жидкость для перорального применения: 5 мг/
мл  [c]  .

Таблетка: 5 мг; 25 мг.

тамоксифен Таблетка: 10 мг; 20 мг (в виде цитрата).

8.4 � Лекарственные средства, используемые в паллиативной терапии

Комитет экспертов ВОЗ признает значение включения конкретных лекарственных 
средств в Раздел по паллиативной терапии. Некоторые лекарственные средства, 
в настоящее время применяемые при оказании паллиативной помощи, включены 
в соответствующие разделы Примерного перечня с учетом их терапевтического 
применения, например, анальгетики. Рекомендации по оказанию паллиативной 
помощи, которые упоминались в предыдущем Перечне, требуют обновления. Комитет 
расчитывает на то, что на следующем его заседании будут представлены заявки 
на лекарственные средства, применяемые при оказании паллиативной помощи.

амитриптилин  [c]  Таблетка: 10 мг; 25 мг.

гиосцина гидробромид  [c]  Для инъекций: 400 мкг/мл; 600 мкг/мл.

Трансдермальные пластыри: 1 мг/72 часа.

дексаметазон  [c]  Для инъекций: 4 мг/мл в 1 мл ампуле (в виде 
динатрия фосфата).

Таблетка: 2 мг.
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8. � ПРОТИВООПУХОЛЕВЫЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА, 
ИММУНОДЕПРЕССАНТЫ И СРЕДСТВА,  
ИСПОЛЬЗУЕМЫЕ В ПАЛЛИАТИВНОЙ ТЕРАПИИ (продолжение)

диазепам  [c]  Для инъекций: 5 мг/мл.

Жидкость для перорального применения: 
2 мг/5 мл.

Раствор для ректального применения: 2.5 мг; 
5 мг; 10 мг.

Таблетка: 5 мг; 10 мг.

докузат натрий  [c]  Капсула: 100 мг. 

Жидкость для перорального применения: 
50 мг/5 мл.

ибупрофен a   [c]  Жидкость для перорального применения: 
200 мг/5 мл.

Таблетка: 200 мг; 400 мг; 600 мг.
a 	 Не применяется у детей в возрасте младше 3 месяцев.

лактулоза  [c]  Жидкость для перорального применения: 
3.1–3.7 г/5 мл.

мидазолам  [c]  Для инъекций: 1 мг/мл; 5 мг/мл.

морфин  [c]  Гранулы (модифицированного 
высвобождения) (для смешивания с водой): 
20 мг; 30 мг; 60 мг; 100 мг; 200 мг.

Для инъекций: 10 мг/мл.

Жидкость для перорального применения: 
10 мг/5 мл.

Таблетка (регулируемого высвобождения): 
10 мг; 30 мг; 60 мг.

Таблетка (немедленного высвобождения): 
10 мг.

ондансетрон  [c]   a Для инъекций: 2 мг основы/мл в 2 мл ампуле 
(в виде гидрохлорида).

Жидкость для перорального применения: 4 мг 
основы/5 мл.

Твердая лекарственная форма для 
перорального применения: Эквивалент 4 мг 
основы; эквивалент 8 мг основы.
a 	 >1 месяца.
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8. � ПРОТИВООПУХОЛЕВЫЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА, 
ИММУНОДЕПРЕССАНТЫ И СРЕДСТВА,  
ИСПОЛЬЗУЕМЫЕ В ПАЛЛИАТИВНОЙ ТЕРАПИИ (продолжение)

сенна  [c]  Жидкость для перорального применения: 
7.5 мг/5 мл.

флуоксетин a   [c]  Твердая лекарственная форма для 
перорального применения: 20 мг (в виде 
гидрохлорида).
a 	 >8 лет.

циклизин  [c]  Для инъекций: 50 мг/мл.

Таблетка: 50 мг.

9. � ПРОТИВОПАРКИНСОНИЧЕСКИЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА

бипериден Для инъекций: 5 мг (лактат) в 1 мл ампуле.

Таблетка: 2 мг (гидрохлорид).

леводопа +  карбидопа Таблетка: 100 мг + 10 мг; 250 мг + 25 мг.

10. � ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА, ДЕЙСТВУЮЩИЕ НА СИСТЕМУ КРОВИ

10.1 � Антианемические лекарственные средства

гидроксокобаламин Для инъекций: 1 мг (в виде ацетата, 
гидрохлорида или сульфата) в 1 мл ампуле.

соль двухвалентного железа Жидкость для перорального применения: 
эквивалент 25 мг железа (в виде сульфата) /мл.

Таблетка: эквивалент 60 мг железа.

соль двухвалентного железа 
+ фолиевая кислота

Таблетка: эквивалент 60 мг железа + 400 мкг 
фолиевой кислоты (Пищевая добавка для 
применения во время беременности).

фолиевая кислота Таблетка: 1 мг; 5 мг.

10.2 � Лекарственные средства, влияющие на свертывание крови

 варфарин Таблетка: 1 мг; 2 мг; 5 мг (натриевая соль).

гепарин натрий Для инъекций: 1000 МЕ/мл; 5000 МЕ/мл; 20 000 
МЕ/мл в 1 мл ампуле.

протамина сульфат Для инъекций: 10 мг/мл в 5 мл ампуле.

транексамовая кислота Для инъекций: 100 мг/мл в 10 мл ампуле.
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10. � ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА, ДЕЙСТВУЮЩИЕ НА СИСТЕМУ КРОВИ 
(продолжение)

фитоменадион Для инъекций: 1 мг/мл  [c]  ; 10 мг/мл в 5 мл 
ампуле.

Таблетка: 10 мг.

Дополнительный перечень  [c] 

 варфарин Таблетка: 0.5 мг; 1 мг; 2 мг; 5 мг (натриевая соль).

гепарин натрий Для инъекций: 1000 МЕ/мл; 5000 МЕ/мл в 1 мл 
ампуле.

протамина сульфат Для инъекций: 10 мг/мл в 5 мл ампуле.

10.3 � Другие лекарственные средства, применяемые при гемоглобинопатиях

Дополнительный перечень

гидроксикарбамид Твердая лекарственная форма для 
перорального применения: 200 мг; 500 мг; 1 г.

дефероксамин* Порошок для инъекций: 500 мг (мезилат) во 
флаконе.
*	 Альтернативой может быть пероральная форма 

деферазирокса, в зависимости от стоимости 
и наличия.

11. � ПРЕПАРАТЫ КРОВИ И ЗАМЕНИТЕЛИ ПЛАЗМЫ

11.1 � Заменители плазмы

 декстран 70* Раствор для инъекций: 6%.
*	 Эквивалентом считается полигелин, 3,5% раствор для 

инъекций.

11.2 � Фракции плазмы для специального применения

Все фракции плазмы крови должны соответствовать Требованиям ВОЗ к получению, 
обработке и контролю качества крови, компонентов крови и препаратов плазмы 
(пересмотр в 1992 г.). (Серия технических докладов ВОЗ, No. 840, 1994, Приложение 2).
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11. � ПРЕПАРАТЫ КРОВИ И ЗАМЕНИТЕЛИ ПЛАЗМЫ (продолжение)

Дополнительный перечень

нормальный человеческий 
иммуноглобулин

Для внутримышечного введения: 16% белковый 
раствор.*

Для внутривенного введения: 5%; 10% белковый 
раствор.**

Для подкожного введения: 15%; 16% белковый 
раствор.*
*	 Показан при первичном иммунодефиците.
**	Показан при первичном иммунодефиците и болезни 

Кавасаки.

 фактор 
свертывания VIII, 
концентрат

Сухое вещество.

 фактор свертывания IX 
комплекс (факторы 
свертывания II, VII, IX, X), 
концентрат

Сухое вещество.

12. � СЕРДЕЧНО-СОСУДИСТЫЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА

12.1 � Антиангинальные лекарственные средства

 бисопролол* Таблетка: 1.25 мг; 5 мг.
*	 в качестве альтернативы можно включать в список 

метопролол и карведилол.

верапамил Таблетка: 40 мг; 80 мг (гидрохлорид).

глицерила тринитрат Таблетка (сублингвальная): 500 мкг.

 изосорбида динитрат Таблетка (сублингвальная): 5 мг.

12.2 � Антиаритмические лекарственные средства

 бисопролол* Таблетка: 1.25 мг; 5 мг.
*	 в качестве альтернативы можно включать в список 

метопролол и карведилол.

верапамил Для инъекций: 2.5 мг (гидрохлорид) /мл в 2 мл 
ампуле.

Таблетка: 40 мг; 80 мг (гидрохлорид).
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12. � СЕРДЕЧНО-СОСУДИСТЫЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА (продолжение)

дигоксин Для инъекций: 250 мкг/мл в 2 мл ампуле.

Жидкость для перорального применения: 
50 мкг/мл.

Таблетка: 62,5 мкг; 250 мкг.

лидокаин Для инъекций: 20 мг (гидрохлорид) /мл в 5 мл 
ампуле.

эпинефрин (адреналин) Для инъекций: 100 мкг/мл (в виде кислой 
соли или кислого эфира винной кислоты или 
гидрохлорида) в 10 мл ампуле.

Дополнительный перечень

амиодарон Для инъекций: 50 мг/мл в 3 мл ампуле 
(гидрохлорид).

Таблетка (гидрохлорид): 100 мг; 200 мг; 400 мг 
(гидрохлорид).

12.3 � Антигипертензивные лекарственные средства

 амлодипин Таблетка: 5 мг (в виде малеата, мезилата или 
безилата).

 бисопролол* Таблетка: 1.25 мг; 5 мг.
*	 в качестве альтернативы можно включать 

метопролол или карведилол.

гидралазин* Порошок для инъекций: 20 мг (гидрохлорид) 
в ампуле.
Таблетка: 25 мг; 50 мг (гидрохлорид).
*	 Гидралазин внесен в список исключительно для 

экстренного применения при тяжёлой гипертензии, 
связанной с беременностью. Применение препарата 
при эссенциальной гипертензии не рекомендуется 
в связи с наличием большего объема фактических 
данных по эффективности и безопасности других 
лекарственных средств.

 гидрохлортиазид Жидкость для перорального применения: 
50 мг/5 мл.
Твердая лекарственная форма для 
перорального применения: 12.5 мг; 25 мг.
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12. � СЕРДЕЧНО-СОСУДИСТЫЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА (продолжение)

метилдопа* Таблетка: 250 мг.
*	 Метилдопа внесена в список исключительно для 

лечения гипертензии, связанной с беременностью. 
Применение препарата при эссенциальной 
гипертензии не рекомендуется в связи с наличием 
большего объема фактических данных по 
эффективности и безопасности других лекарственных 
средств.

 эналаприл Таблетка: 2.5 мг; 5 мг (в виде гидромалеата).

Дополнительный перечень

натрия нитропруссид Порошок для приготовления инфузий: 50 мг 
в ампуле.

12.4 � Лекарственные средства, применяемые при сердечной недостаточности

 бисопролол* Таблетка: 1.25 мг; 5 мг.
*	 в качестве альтернативы можно включать 

метопролол и карведилол.

 гидрохлортиазид Жидкость для перорального применения: 
50 мг/5 мл.
Твердая лекарственная форма для 
перорального применения: 25 мг.

дигоксин Для инъекций: 250 мкг/мл в 2 мл ампуле.
Жидкость для перорального применения: 
50 мкг/мл.
Таблетка: 62.5 мкг; 250 мкг.

 фуросемид Для инъекций: 10 мг/мл в 2 мл ампуле.
Жидкость для перорального применения: 
20 мг/5 мл  [c]  .
Таблетка: 40 мг.

 эналаприл Таблетка: 2.5 мг; 5 мг (в виде гидромалеата).

Дополнительный перечень

допамин Для инъекций: 40 мг/мл (гидрохлорид) в 5 мл 
флаконе.

12.5 � Антитромботические лекарственные средства

ацетилсалициловая кислота Таблетка: 100 мг.
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12. � СЕРДЕЧНО-СОСУДИСТЫЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА (продолжение)

Дополнительный перечень

стрептокиназа Порошок для инъекций: 1,5 млн. МЕ во флаконе.

12.6 � Гиполипидемические лекарственные средства

 симвастатин* Таблетка: 5 мг; 10 мг; 20 мг; 40 мг.
*	 Для применения у пациентов высокого риска.

13. � ДЕРМАТОЛОГИЧЕСКИЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА  
(для местного применения)

13.1 � Противогрибковые лекарственные средства

 миконазол Крем или мазь: 2% (нитрат).

натрия тиосульфат Раствор: 15%.

селена сульфид Суспензия на основе детергента: 2%.

тербинафин Крем: 1% или Мазь: 1% тербинафина 
гидрохлорид.

13.2 � Противомикробные лекарственные средства

калия перманганат Водный раствор: 1:10 000.

мупироцин Крем (в виде мупироцина кальция): 2%.

Мазь: 2%.

серебра сульфадиазин a Крем: 1%.
a 	 2>месяцев.

13.3 � Противовоспалительные и противозудные лекарственные средства

 бетаметазон a Крем или мазь: 0.1% (в виде валерата).

a 	 Для новорожденных предпочтительнее 
гидрокортизон.

 гидрокортизон Крем или мазь: 1% (ацетат).

 каламин Лосьон.

13.4 � Лекарственные средства, влияющие на процессы дифференцировки 
и пролиферации клеток кожи

бензоила пероксид Крем или лосьон: 5%.

деготь каменноугольный Раствор: 5%.
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13. � ДЕРМАТОЛОГИЧЕСКИЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА  
(для местного применения) (продолжение)

дитранол* Мазь: 0,1%–2%.
*	 Комитет экспертов запросил проведение обзора 

сравнительной действенности и безопасности с целью 
возможного исключения этого препарата из Перечня на 
следующем совещании.

мочевина Крем или мазь: 5%; 10%.

 подофилла смола Раствор: 10%–25%.

салициловая кислота Раствор: 5%.

фторурацил Мазь: 5%.

13.5 � Скабицидные и педикулицидные лекарственные средства

 бензилбензоат a Лосьон: 25%.
a 	 >2 лет.

перметрин Крем: 5%.

Лосьон: 1%.

14. � ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ ПРЕПАРАТЫ

14.1 � Офтальмологические лекарственные средства

 тропикамид Глазные капли: 0.5%.

флуоресцеин Глазные капли: 1% (натриевая соль).

14.2 � Рентгеноконтрастные среды

 амидотризоат Для инъекций: 140 мг–420 мг йода (в виде 
натриевой или меглуминовой соли) /мл в 20 мл 
ампуле.

бария сульфат Водная суспензия.

 йогексол Для инъекций: 140 мг–350 мг йода/мл в 5 мл; 
10 мл; 20 мл ампулах.

Дополнительный перечень

бария сульфат  [c]  Водная суспензия.

 меглумина йотроксат Раствор: 5 г–8 г йода в 100 мл–250 мл.
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15. � ДЕЗИНФИЦИРУЮЩИЕ И АНТИСЕПТИЧЕСКИЕ СРЕДСТВА

15.1 � Антисептики

 поливидон-йод Раствор: 10% (эквивалент 1% р-ра активного 
йода).

 хлоргексидин Раствор: 5% (биглюконат); 20% (биглюконат) 
(требует разведения для обработки 
пуповины)  [c]  .

 этанол Раствор: 70% (денатурированный).

15.2 � Дезинфицирующие средства

глутарал Раствор: 2%.

 хлороксиленол Раствор: 4.8%.

 хлорсодержащее 
соединение

Порошок: (0,1% активного хлора) для получения 
раствора.

16. � ДИУРЕТИКИ

амилорид Таблетка: 5 мг (гидрохлорид).

 гидрохлортиазид Твердая лекарственная форма для 
перорального применения: 25 мг.

маннитол Раствор для инъекций: 10%; 20%.

спиронолактон Таблетка: 25 мг.

 фуросемид Для инъекций: 10 мг/мл в 2 мл ампуле.

Жидкость для перорального применения: 
20 мг/5 мл  [c]  .
Таблетка: 10 мг  [c]  ; 20 мг  [c]  ; 40 мг.

Дополнительный перечень  [c] 

 гидрохлортиазид Таблетка (с риской): 25 мг.

маннитол Раствор для инъекций: 10%; 20%.

спиронолактон Жидкость для перорального применения: 
5 мг/5 мл; 10 мг/5 мл; 25 мг/5 мл.

Таблетка: 25 мг.
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17. � ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА,  
ДЕЙСТВУЮЩИЕ НА ЖЕЛУДОЧНО-КИШЕЧНЫЙ ТРАКТ

Дополнительный перечень  [c] 

 ферменты 
поджелудочной железы

Адаптированные к возрасту формы выпуска 
и дозировки, включающие липазу, протеазу 
и амилазу.

17.1 � Противоязвенные лекарственные средства

 омепразол Порошок для приготовления жидкой 
лекарственной формы для перорального 
применения: 20 мг; 40 мг пакетики.

Твердая лекарственная форма для 
перорального применения: 10 мг; 20 мг; 40 мг.

 ранитидин* Для инъекций: 25 мг/мл (в виде гидрохлорида) 
в 2 мл ампуле.
Жидкость для перорального применения: 
75 мг/5 мл (в виде гидрохлорида).
Таблетка: 150 мг (в виде гидрохлорида).
*	 Комитет экспертов запросил проведение обзора 

сравнительной действенности и безопасности с целью 
возможного исключения этого класса препаратов из 
Перечня на следующем совещании.

17.2 � Противорвотные лекарственные средства

дексаметазон Для инъекций: 4 мг/мл в 1 мл ампуле (в виде 
динатрия фосфата).
Жидкость для перорального применения: 
0.5 мг/5 мл; 2 мг/5 мл.
Твердая лекарственная форма для 
перорального применения: 0.5 мг; 0.75 мг; 
1.5 мг; 4 мг.

метоклопрамид a Для инъекций: 5 мг (гидрохлорид) /мл в 2 мл 
ампуле.
Жидкость для перорального применения: 
5 мг/5 мл  [c]  .
Таблетка: 10 мг (гидрохлорид).
a 	 Не для применения у новорожденных.
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17. � ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА,  
ДЕЙСТВУЮЩИЕ НА ЖЕЛУДОЧНО-КИШЕЧНЫЙ ТРАКТ (продолжение)

ондансетрон a Для инъекций: 2 мг основы/мл в 2 мл ампуле 
(в виде гидрохлорида).
Жидкость для перорального применения:  4 мг 
основы/5 мл.
Твердая лекарственная форма для 
перорального применения: Эквивалент 4 мг 
основы; экв. 8 мг основы; экв. 24 мг основы.
a 	 >1 месяца.

17.3 � Противовоспалительные лекарственные средства

 сульфасалазин Удерживающая клизма.
Свечи: 500 мг.
Таблетка: 500 мг.

Дополнительный перечень

 гидрокортизон Удерживающая клизма.
Свечи: 25 мг (ацетат).
(символ  относится исключительно 
к удерживающей клизме с гидрокортизоном).

17.4 � Слабительные средства

 сенна Таблетка: 7,5 мг (сеннозиды) (или традиционные 
лекарственные формы).
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17. � ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА,  
ДЕЙСТВУЮЩИЕ НА ЖЕЛУДОЧНО-КИШЕЧНЫЙ ТРАКТ (продолжение)

17.5 � Лекарственные средства, применяемые при диарее

17.5.1 � Средства для пероральной регидратации

пероральные 
регидратационные соли

глюкоза:	 75 мэкв
натрий:	 75 мэкв или ммоль/л
хлорид: 	 65 мэкв или ммоль/л
калий: 	 20 мэкв или ммоль/л
цитрат: 	 10 ммоль/л
осмолярность: 	 245 миллиосмоль/л
глюкоза: 	 13,5 г/л
натрия хлорид:	 2,6 г/л
калия хлорид:	 1.5 г/л
тринатрия цитрат  
дигидрат+:	 2.9 г/л

+ тринатрия цитрат дигидрат можно заменить 
на натрия гидрокарбонат (натрия бикарбонат) 
2,5 г/л. Однако с учетом того, что стабильность 
последнего препарата в условиях тропиков 
очень низкая, препарат рекомендован только 
при его изготовлении для немедленного 
использования.

Порошок для растворения в 200 мл; 500 мл; 1 л.

17.5.2 � Противодиарейные лекарственные средства для детей

цинка сульфат* Твердая лекарственная форма для 
перорального применения: 20 мг.
*	 при острой диарее цинка сульфат следует 

применять в качестве дополнения к пероральным 
регидратационным солям.

18. � ГОРМОНЫ, ДРУГИЕ СРЕДСТВА, ДЕЙСТВУЮЩИЕ НА ЭНДОКРИННУЮ 
СИСТЕМУ, И КОНТРАЦЕПТИВЫ

18.1 � Гормоны надпочечников и их синтетические аналоги

гидрокортизон Таблетка: 5 мг; 10 мг; 20 мг.

флудрокортизон Таблетка: 100 мкг (ацетат).

18.2 � Андрогены

Дополнительный перечень

тестостерон Для инъекций: 200 мг (энантат) в 1 мл ампуле.
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18. � ГОРМОНЫ, ДРУГИЕ СРЕДСТВА, ДЕЙСТВУЮЩИЕ НА ЭНДОКРИННУЮ 
СИСТЕМУ, И КОНТРАЦЕПТИВЫ (продолжение)

18.3 � Контрацептивы

18.3.1 � Пероральные гормональные контрацептивы

левоноргестрел Таблетка: 30 мкг; 750 мкг (2 таблетки в упаковке); 
1.5 мг.

 этинилэстрадиол +  
 левоноргестрел

Таблетка: 30 мкг + 150 мкг.

 этинилэстрадиол +  
 норэтистерон

Таблетка: 35 мкг + 1 мг.

18.3.2 � Инъекционные гормональные контрацептивы

медроксипрогестерона 
ацетат

Депонированная форма для инъекций:  
150 мг/мл в 1 мл флаконе.

норэтистерона энантат Масляный раствор: 200 мг/мл в 1 мл ампуле.

эстрадиола ципионат + 
медроксипрогестерона 
ацетат

Для инъекций: 5 мг + 25 мг.

18.3.3 � Внутриматочные контрацептивные средства

медьсодержащее 
контрацептивное средство

18.3.4 � Барьерные методы контрацепции

диафрагмы

презервативы

18.3.5 � Имплантируемые контрацептивные средства

имплантат с высвобождением 
левоноргестрела

Двухстержневой имплантат с высвобождением 
левоноргестрела, каждый стержень содержит 
75 мг левоноргестрела (всего 150 мг).

18.4 � Эстрогены

18.5 � Инсулины и другие лекарственные средства, применяемые при 
сахарном диабете

глибенкламид Таблетка: 2.5 мг; 5 мг.

глюкагон Для инъекций: 1 мг/мл.
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18. � ГОРМОНЫ, ДРУГИЕ СРЕДСТВА, ДЕЙСТВУЮЩИЕ НА ЭНДОКРИННУЮ 
СИСТЕМУ, И КОНТРАЦЕПТИВЫ (продолжение)

инсулин для инъекций 
(растворимый)

Для инъекций: 40 МЕ/мл в 10 мл флаконе;  
100 МЕ/мл в 10 мл флаконе.

инсулин средней 
продолжительности действия

Для инъекций: 40 МЕ/мл в 10 мл флаконе; 100 
МЕ/мл в 10 мл флаконе  
(в виде комбинированной суспензии инсулина 
и цинка или изофан-инсулина).

метформин Таблетка: 500 мг (гидрохлорид).

Дополнительный перечень  [c] 

метформин Таблетка: 500 мг (гидрохлорид).

18.6 � Стимуляторы овуляции

Дополнительный перечень

кломифен Таблетка: 50 мг (цитрат).

18.7 � Прогестагены

 медроксипрогестерона 
ацетат

Таблетка: 5 мг.

18.8 � Гормоны щитовидной железы  
и антитиреоидные лекарственные средства

калия йодид Таблетка: 60 мг.

левотироксин Таблетка: 25 мкг  [c]  ; 50 мкг; 100 мкг (натриевая 
соль).

 пропилтиоурацил Таблетка: 50 мг.

Дополнительный перечень  [c] 

калия йодид Таблетка: 60 мг.

пропилтиоурацил Таблетка: 50 мг.

Раствор Люголя Жидкость для перорального применения: 
приблизительно 130 мг йода /мл.
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19. � ИММУНОЛОГИЧЕСКИЕ ПРЕПАРАТЫ

19.1 � Диагностические препараты

Все туберкулины должны соответствовать Требованиям ВОЗ к туберкулинам 
(пересмотр в 1985 г.). Комитет экспертов ВОЗ по стандартизации биологических 
препаратов. Тридцать шестой доклад. (Серия технических докладов ВОЗ, No. 745, 
1987, Приложение 1).

туберкулин, очищенный 
белковый дериват (PPD)

Для инъекций.

19.2 � Сыворотки и иммуноглобулины

Все фракции плазмы крови должны соответствовать Требованиям ВОЗ к получению, 
обработке и контролю качества крови, компонентов крови и препаратов плазмы 
(пересмотр в 1992 г.). Комитет экспертов ВОЗ по биологической стандартизации. 
Сорок третий доклад. (Серия технических докладов ВОЗ, No. 840, 1994, Приложение 2).

анти-D иммуноглобулин 
(человеческий)

Для инъекций: 250 мкг в однодозовом флаконе.

 антирабический 
иммуноглобулин

Для инъекций: 150 МЕ/мл во флаконе.

дифтерийный антитоксин Для инъекций: 10 000 МЕ; 20 000 МЕ во флаконе.

иммуноглобулин против 
змеиного яда*

Для инъекций.
*	 Конкретный тип определяется на местном уровне.

противостолбнячный 
иммуноглобулин 
(человеческий)

Для инъекций: 500 МЕ во флаконе.

19.3 � Вакцины

Выбор вакцин из Примерного перечня необходимо будет определить каждой 
стране после рассмотрения международных рекомендаций, эпидемиологии 
и национальных приоритетов. В нижеприведенном перечне подробно указаны 
вакцины, которые рекомендованы Стратегической консультативной группой экспертов 
по иммунизации (СКГЭ) (http://www.who.int/immunization/sage_conclusions/en/index.
html) и/или в документе с изложением позиции ВОЗ (http://www.who.int/immunization/
documents/positionpapers/en/index.html). Этот веб-сайт будет обновляться по мере 
опубликования новых документов с изложением позиции ВОЗ и содержать самую 
последнюю информацию и рекомендации.

Все вакцины должны соответствовать Требованиям ВОЗ по биологическим препаратам.

вакцина БЦЖ

вакцина против Haemophilus influenzae типа b

вакцина против бешенства
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19. � ИММУНОЛОГИЧЕСКИЕ ПРЕПАРАТЫ (продолжение)

вакцина против брюшного тифа

вакцина против ветряной оспы

вакцина против гепатита A

вакцина против гепатита B

вакцина против гриппа

вакцина против желтой лихорадки

вакцина против коклюша

вакцина против кори

вакцина против краснухи

вакцина против менингококкового менингита

вакцина против полиомиелита

вакцина против столбняка

вакцина против эпидемического паротита

вакцина против японского энцефалита

пневмококковая вакцина

противодифтерийная вакцина

противохолерная вакцина

ротавирусная вакцина

20. � МИОРЕЛАКСАНТЫ (ПЕРИФЕРИЧЕСКОГО ДЕЙСТВИЯ)  
И ИНГИБИТОРЫ ХОЛИНЭСТЕРАЗЫ

Комитет экспертов запросил проведение обзора этого раздела на следующем 
совещании.

 атракурий Для инъекций: 10 мг/мл (бесилат).

 векуроний  [c]  Порошок для инъекций: 10 мг (бромид) во 
флаконе.

неостигмин Для инъекций: 500 мкг в 1 мл ампуле; 2,5 мг 
(метилсульфат) в 1 мл ампуле.

Таблетка: 15 мг (бромид).
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20. � МИОРЕЛАКСАНТЫ (ПЕРИФЕРИЧЕСКОГО ДЕЙСТВИЯ)  
И ИНГИБИТОРЫ ХОЛИНЭСТЕРАЗЫ (продолжение)

суксаметоний Для инъекций: 50 мг (хлорид) /мл в 2 мл ампуле.

Порошок для инъекций (хлорид), во флаконе.

Дополнительный перечень

 векуроний Порошок для инъекций: 10 мг (бромид) во 
флаконе.

пиридостигмин Для инъекций: 1 мг в 1 мл ампуле.

Таблетка: 60 мг (бромид).

21. � ОФТАЛЬМОЛОГИЧЕСКИЕ СРЕДСТВА

Этот раздел будет рассмотрен на следующем совещании Комитета экспертов.

21.1 � Противоинфекционные лекарственные средства

ацикловир Мазь: 3% веса.

 гентамицин Раствор (глазные капли):  0,3% (сульфат).

 тетрациклин Глазная мазь: 1% (гидрохлорид).

21.2 � Противовоспалительные лекарственные средства

 преднизолон Раствор (глазные капли):  0,5% (натрия фосфат).

21.3 � Средства для местной анестезии

 тетракаин a Раствор (глазные капли): 0,5% (гидрохлорид).
a 	 Не для применения у недоношенных новорожденных.

21.4 � Миотические и противоглаукомные лекарственные средства

ацетазоламид Таблетка: 250 мг.

 пилокарпин Раствор (глазные капли): 2%; 4% (гидрохлорид 
или нитрат).

 тимолол Раствор (глазные капли): 0,25%; 0,5% (в виде 
гидромалеата).

21.5 � Мидриатические лекарственные средства

атропин* a Раствор (глазные капли): 0.1%; 0.5%; 1% 
(сульфат).
*	  [c]   Или гоматропин (гидробромид) или циклопентолат 

(гидрохлорид).

a 	 >3 месяцев.
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21. � ОФТАЛЬМОЛОГИЧЕСКИЕ СРЕДСТВА (продолжение)

Дополнительный перечень

эпинефрин (адреналин) Раствор (глазные капли): 2% (в виде 
гидрохлорида).

22. � СРЕДСТВА, ПОВЫШАЮЩИЕ ИЛИ УГНЕТАЮЩИЕ СОКРАТИТЕЛЬНУЮ 
АКТИВНОСТЬ МИОМЕТРИЯ

22.1 � Средства, повышающие сократительную активность миометрия

мизопростол Таблетка: 200 мкг.*
*	 Для лечения незавершенного медицинского или 

спонтанного аборта и для профилактики послеродовых 
кровотечений в условиях отсутствия окситоцина или 
невозможности его безопасного применения.

Вагинальная таблетка: 25 мкг.*
*	 Применяется для стимуляции родовой деятельности 

только при наличии соответствующих условий.

окситоцин Для инъекций: 10 МЕ в 1 мл.

 эргометрин Для инъекций: 200 мкг (гидромалеат) в 1 мл 
ампуле.

Дополнительный перечень

мифепристон* – 
мизопростол*

В тех случаях, когда 
не противоречит 
национальному 
законодательству 
и культурным нормам.

Таблетка 200 мг – таблетка 200 мкг.
*	 Требуется тщательное врачебное наблюдение.

22.2 � Средства, угнетающие сократительную активность миометрия 
(токолитики)

нифедипин Капсула немедленного высвобождения: 10 мг.
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23. � РАСТВОР ДЛЯ ПЕРИТОНЕАЛЬНОГО ДИАЛИЗА

Дополнительный перечень

раствор для 
перитонеального диализа 
(соответствующего 
состава)

Парентеральный раствор.

24. � ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА, ПРИМЕНЯЕМЫЕ ПРИ ПСИХИЧЕСКИХ 
РАССТРОЙСТВАХ И РАССТРОЙСТВАХ ПОВЕДЕНИЯ

24.1 � Антипсихотические лекарственные средства

 галоперидол Для инъекций: 5 мг в 1 мл ампуле.

Таблетка: 2 мг; 5 мг.

 флуфеназин Для инъекций: 25 мг (деканоат или энантат) 
в 1 мл ампуле.

 хлорпромазин Для инъекций: 25 мг (гидрохлорид) /мл в 2 мл 
ампуле.

Жидкость для перорального применения: 
25 мг (гидрохлорид) /5 мл.

Таблетка: 100 мг (гидрохлорид).

Дополнительный перечень  [c] 

галоперидол Для инъекций: 5 мг в 1 мл ампуле.

Жидкость для перорального применения: 2 мг/
мл.

Твердая лекарственная форма для 
перорального применения: 0.5 мг; 2 мг; 5 мг.

хлорпромазин Для инъекций: 25 мг (гидрохлорид) /мл в 2 мл 
ампуле.

Жидкость для перорального применения: 25 мг 
(гидрохлорид) /5 мл.

Таблетка: 10 мг; 25 мг; 50 мг; 100 мг 
(гидрохлорид).

24.2 � Лекарственные средства, применяемые при расстройствах настроения

24.2.1 � Лекарственные средства, применяемые при депрессивных 
расстройствах

 амитриптилин Таблетка: 25 мг (гидрохлорид).
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24. � ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА, ПРИМЕНЯЕМЫЕ ПРИ ПСИХИЧЕСКИХ 
РАССТРОЙСТВАХ И РАССТРОЙСТВАХ ПОВЕДЕНИЯ (продолжение)

флуоксетин Твердая лекарственная форма для 
перорального применения: 20 мг (в виде 
гидрохлорида).

Дополнительный перечень  [c] 

флуоксетин a Твердая лекарственная форма для 
перорального применения: 20 мг  
(в виде гидрохлорида).
a 	 >8 лет.

24.2.2 � Лекарственые средства, применяемые при биполярных расстройствах

вальпроевая кислота  
(натрия вальпроат)

Таблетка (в кишечнорастворимой оболочке): 
200 мг; 500 мг (натрия вальпроат).

карбамазепин Таблетка (с риской): 100 мг; 200 мг.

лития карбонат Твердая лекарственная форма для 
перорального применения: 300 мг.

24.3 � Лекарственные средства, применяемые при тревожных расстройствах

 диазепам Таблетка (с риской): 2 мг; 5 мг.

24.4 � Лекарственные средства, применяемые при обсессивно-компульсивных 
расстройствах

кломипрамин Капсула: 10 мг; 25 мг (гидрохлорид).

24.5 � Лекарственные средства, применяемые при расстройствах,  
вызванных употреблением психоактивных веществ

никотин заместительные 
средства (НЗС)

Жевательная резинка: 2 мг; 4 мг (в виде 
полакрилекса).
Трансдермальный пластырь: 5 мг–30 мг/16 час.; 
7 мг–21 мг/24 час.

Дополнительный перечень

 метадон* Жидкость для перорального применения, 
концентрат: 5 мг/мл; 10 мг/мл (гидрохлорид).

Жидкость для перорального применения: 
5 мг/5 мл; 10 мг/5 мл (гидрохлорид).
*	 Символ «квадратик» добавлен для включения 

бупренорфина. Эти препараты должны использоваться 
только в рамках отработанной программы поддержки.
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25. � ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА, ДЕЙСТВУЮЩИЕ НА ДЫХАТЕЛЬНУЮ СИСТЕМУ

25.1 � Противоастматические лекарственные средства и средства, 
применяемые при хронической обструктивной болезни легких

 беклометазон Ингаляция (аэрозоль): 50 мкг (дипропионат) 
в 1 дозе; 100 мкг (дипропионат) в 1 дозе (формы 
выпуска без фреона).

 будесонид  [c]  Ингаляция (аэрозоль): 100 мкг в 1 дозе; 200 мкг 
в 1 дозе.

ипратропия бромид Ингаляция (аэрозоль): 20 мкг/отмеренная доза.

 сальбутамол Ингаляция (аэрозоль): 100 мкг (в виде сульфата) 
в 1 дозе.
Для инъекций: 50 мкг (в виде сульфата) /мл 
в 5 мл ампуле.
Дозированный ингалятор (аэрозоль): 100 мкг 
(в виде сульфата) в 1 дозе.
Раствор для ингаляций с помощью 
небулайзера:  5 мг (в виде сульфата)/мл.

эпинефрин (адреналин) Для инъекций: 1 мг (в виде гидрохлорида или 
битартрата) в 1 мл ампуле.

26. � РАСТВОРЫ, ПРИМЕНЯЕМЫЕ ДЛЯ КОРРЕКЦИИ НАРУШЕНИЙ ВОДНОГО, 
ЭЛЕКТРОЛИТНОГО И КИСЛОТНО-ОСНОВНОГО БАЛАНСА

26.1 � Пероральные растворы

калия хлорид Порошок для приготовления раствора.

пероральные 
регидратационные соли

См. раздел 17.5.1.

26.2 � Парентеральные растворы

глюкоза Раствор для инъекций: 5% (изотонический); 10% 
(гипертонический); 50% (гипертонический).

глюкоза с натрия хлоридом Раствор для инъекций: 4% глюкоза, 0,18% 
натрия хлорид (эквивалент Na+ 30 ммоль/л, Cl- 
30 ммоль/л).

Раствор для инъекций: 5% глюкоза, 0,9% 
натрия хлорид (эквивалент 150 ммоль/л 
Na+ и 150 ммоль/л Cl-); 5% глюкоза, 0,45% 
натрия хлорид (эквивалент 75 ммоль/л Na+ 
и 75 ммоль/л Cl-)  [c]  .
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26. � РАСТВОРЫ, ПРИМЕНЯЕМЫЕ ДЛЯ КОРРЕКЦИИ НАРУШЕНИЙ ВОДНОГО, 
ЭЛЕКТРОЛИТНОГО И КИСЛОТНО-ОСНОВНОГО БАЛАНСА (продолжение)

калия хлорид Раствор: 11,2% в 20 мл ампуле (эквивалент K+ 
1,5 ммоль/мл, Cl- 1,5 ммоль/мл).

Раствор для разведения: 7,5% (эквивалент 
K 1 ммоль/мл и Cl 1 ммоль/мл)  [c]  ; 15% 
(эквивалент K 2 ммоль/мл и Cl 2 ммоль/мл)  [c]  .

натрия бикарбонат Раствор для инъекций: 1,4% изотонический 
(эквивалент Na+ 167 ммоль/л, HCO3–
167 ммоль/л).

Раствор: 8,4% в 10 мл ампуле (эквивалент Na+ 
1000 ммоль/л, HCO3–1000 ммоль/л).

 натрия лактат, сложный 
раствор

Раствор для инъекций.

натрия хлорид Раствор для инъекций: 0,9% изотонический 
(эквивалент Na+ 154 ммоль/л, Cl- 154 ммоль/л).

26.3 � Дополнительные средства

вода для инъекций 2 мл; 5 мл; 10 мл ампулы.

27. � ВИТАМИНЫ И МИНЕРАЛЬНЫЕ ВЕЩЕСТВА

аскорбиновая кислота Таблетка: 50 мг.

йод Капсула: 200 мг.

Йодированный масляный раствор: 1 мл 
(480 мг йода); 0,5 мл (240 мг йода) в ампуле (для 
перорального применения или для инъекций); 
0,57 мл (308 мг йода) во флаконе-дозаторе.

натрия фторид В любой подходящей форме для местного 
применения.

 никотинамид Таблетка: 50 мг.

пиридоксин Таблетка: 25 мг (гидрохлорид).
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27. � ВИТАМИНЫ И МИНЕРАЛЬНЫЕ ВЕЩЕСТВА (продолжение)

ретинол Капсула: 50 000 МЕ; 100 000 МЕ; 200 000 МЕ  
(в виде пальмитата).

Масляный раствор для перорального 
применения: 100 000 МЕ (в виде пальмитата) /мл 
в многодозовом флаконе-дозаторе.

Таблетка (дражированная): 10 000 МЕ (в виде 
пальмитата).

Водорастворимая форма для инъекций: 
100 000 МЕ (в виде пальмитата) в 2 мл ампуле.

рибофлавин Таблетка: 5 мг.

тиамин Таблетка: 50 мг (гидрохлорид).

холекальциферол*  [c]  Жидкость для перорального применения: 
400 МЕ/мл.

Твердая лекарственная форма для 
перорального применения: 400 МЕ; 1000 МЕ.
*	 В качестве альтернативы может применяться 

эргокальциферол.

 эргокальциферол Жидкость для перорального применения: 
250 мкг/мл (10 000 МЕ/мл).

Твердая лекарственная форма для 
перорального применения: 1.25 мг (50 000 МЕ).

Дополнительный перечень

кальция глюконат Для инъекций: 100 мг/мл в 10 мл ампуле.

28. � ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА ДЛЯ ПРИМЕНЕНИЯ ПРИ ЗАБОЛЕВАНИЯХ УХА, 
НОСА И ГОРЛА У ДЕТЕЙ  [c] 

 будесонид Назальный спрей: 100 мкг в 1 дозе.

 ксилометазолин a Назальный спрей: 0.05%.
a 	 Не для применения у детей в возрасте младше 

3 месяцев.

уксусная кислота Для местного применения: 2%, в спирте.

 ципрофлоксацин Для местного применения: 0.3% капли (в виде 
гидрохлорида).
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29. � СПЕЦИАЛЬНЫЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА  
ДЛЯ ПРИМЕНЕНИЯ У НОВОРОЖДЕННЫХ  [c] 

кофеина цитрат Для инъекций: 20 мг/мл (эквивалент 10 мг 
кофеина основа/мл).

Жидкость для перорального применения: 
20 мг/мл (эквивалент 10 мг кофеина основа/мл).

Дополнительный перечень

 ибупрофен Раствор для инъекций: 5 мг/мл.

 простагландин E Раствор для инъекций: 
Простагландин E1: 0.5 мг/мл в спирте.
Простагландин E2: 1 мг/мл.

сурфактант Суспензия для эндотрахеальной инстилляции: 
25 мг/мл или 80 мг/мл.
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атазанавир >25 кг

атропин >3 месяцев

бензилбензоат >2 лет

бетаметазон, для местного 
применения

Для новорожденных предпочтителен 
гидрокортизон

дилоксанид >25 кг

доксициклин >8 лет (за исключением серьезных инфекций, 
например, при холере)

ибупрофен >3 месяцев (кроме формы для внутривенного 
введения для применения при открытом 
артериальном протоке)

ксилометазолин >3 месяцев

метоклопрамид Не для новорожденных

мефлохин >5 кг или >3 месяцев

ондансетрон >1 месяца

саквинавир >25 кг

серебра сульфадиазин >2 месяцев

тетракаин Не для недоношенных новорожденных

триметоприм >6 месяцев

флуоксетин >8 лет

хлорфенамин >1 года

цефазолин >1 месяца

цефтриаксон >41 недель скорректированного гестационного 
возраста

эмтрицитабин >3 месяцев

эфавиренц >3 лет или >10 кг

Таблица 1.1: �Лекарственные средства, в отношении 
которых действуют возрастные 
ограничения или ограничения по весу
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Таблица 1.2: Описание лекарственных форм

A.  Основные лекарственные формы, представленные 
в Примерном перечне ВОЗ основных лекарственных 
средств — Для перорального применения

Термин Определение

Твердая лекарственная 
форма для 
перорального 
применения

Относится к таблеткам или капсулам, или другим 
твердым лекарственным формам, например, 
препаратам «для рассасывания», которые являются 
средствами немедленного высвобождения. 
Подразумевается, что различия по клинической 
эффективности или безопасности между 
имеющимися лекарственными формами отсутствуют, 
и, соответственно, странам следует выбирать 
лекарственную (ые) форму (ы) для национального 
перечня, исходя из соображений качества и наличия. 
Термин «твердая лекарственная форма для 
перорального применения» никогда не 
используется в отношении какого-либо типа 
таблеток с модифицированным высвобождением 
лекарственного вещества.

Таблетки Сюда относятся: 
•	 таблетки, не покрытые и покрытые оболочкой 

(пленочной или дражированной), которые 
предназначены для приема внутрь целиком; 

•	 без риски (насечки) и с риской 1*; 
•	 таблетки для разжевывания перед проглатыванием; 
•	 таблетки для измельчения или растворения в воде 

или другой подходящей жидкости до их приема 
внутрь; 

•	 таблетки, которые требуют дробления до их приема 
внутрь. 

Термин «таблетка» без дополнительной 
характеристики никогда не используется в отношении 
какого-либо типа таблеток с модифицированным 
высвобождением лекарственного вещества.

*	 Таблетки с  риской можно разламывать для облегчения проглатывания при условии, что принятая доза 
соответствует дозе в целой таблетке..

продолжение
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Термин Определение

Таблетки 
(охарактеризованные)

Термин относится к определенному типу таблеток: 
жевательные — таблетки, предназначенные для 
разжевывания до проглатывания; 
измельчаемые — таблетки для измельчения 
и разведения в воде или другой подходящей 
жидкости до их приема внутрь; 
растворимые — таблетки для растворения в воде 
или другой подходящей жидкости до их приема 
внутрь; 
дробимые — таблетки для дробления до приема 
внутрь; 
с риской — таблетки с разделительной насечкой или 
насечками для разделения на меньшие дозы; 
сублингвальные — таблетки для рассасывания под 
языком. 
Термин «таблетка» всегда четко охарактеризован 
с помощью дополнительных терминов (в скобках) 
в записях, если подразумевается один из следующих 
типов таблеток: гастрорезистентные (иногда такие 
таблетки описывают как кишечнорастворимые 
или отсроченного высвобождения), 
замедленного высвобождения или других форм 
модифицированного высвобождения.

Капсулы Термин относится к твердым или мягким капсулам. 

Термин «капсула» без дополнительной 
характеристики никогда не используется 
в отношении какого-либо вида капсул 
с модифицированным высвобождением.

Капсулы 
(охарактеризованные)

Термин «капсула» с дополнительными 
характеристиками относится к гастрорезистентным 
(иногда такие капсулы описывают как 
кишечнорастворимые или отсроченного 
высвобождения), замедленного высвобождения 
или к другим формам модифицированного 
высвобождения.

продолжение

продолжение
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Термин Определение

Гранулы Препараты, выданные пациенту в виде гранул, 
предназначенных для проглатывания без 
дополнительных манипуляций, для разжевывания 
или для приема внутрь с водой или другой 
подходящей жидкостью. 

Термин «гранулы» без дополнительной 
характеристики никогда не используется в отношении 
какого-либо вида гранул с модифицированным 
высвобождением.

Порошок для 
перорального 
применения

Препараты, выданные пациенту в виде порошка 
(обычно в объеме одной дозы) для приема внутрь или 
вместе с водой, или с другой подходящей жидкостью.

Жидкость для 
перорального 
применения

Жидкие препараты, предназначенные для приема 
внутрь, т. е. пероральные растворы, суспензии, 
эмульсии и капли, включая приготовленные из 
порошков или гранул. Не относится к препаратам, 
предназначенным для оромукозного применения, 
например, жидкостям для полоскания горла или 
ротовой полости. 

Жидкие лекарственные формы для перорального 
применения, представленные в виде порошков или 
гранул, могут обладать преимуществами с точки 
зрения стабильности и более низких затрат на 
транспортировку. Если на рынке присутствует более 
одного типа жидкой лекарственной формы для 
перорального применения (например, раствор, 
суспензия, гранулы для разведения), их можно 
рассматривать как взаимозаменяемые, и в таких 
случаях они должны быть биоэквивалентны. 
Предпочтительно выбирать жидкие лекарственные 
формы для перорального применения, которые 
не содержат сахар, а для детей — растворы, не 
содержащие спирт.

продолжение



190

Се
ри

я 
т

ех
ни

че
ск

их
 д

ок
ла

до
в 

ВО
З,

 N
o.

 9
65

Выбор и использование основных лекарственных средств   Отчет Комитета экспертов ВОЗ

B.  Основные лекарственные формы, представленные 
в Примерном перечне ВОЗ основных лекарственных 
средств для детей — Для парентерального введения

C.  Другие лекарственные формы

Термин Определение

Для инъекций Относится к растворам, суспензиям и эмульсиям, 
включая приготовленные из порошков или 
концентрированных растворов.

Для инъекций 
(охарактеризованные)

Если актуально, путь введения указан в скобках.

Для инъекций 
(масляный раствор)

Для соответствующих записей термин «для инъекций» 
дополняется указанием (масляный раствор).

Для внутривенных 
инфузий

Относится к растворам и эмульсиям, 
включая приготовленные из порошков или 
концентрированных растворов.

Способ применения Надлежащий термин

Для глаз Глазные капли, глазные мази.

Для местного 
применения

Для жидкостей: лосьоны, красители. Для полутвердых 
форм: крем, мазь.

Для ректального 
применения

Суппозитории, гель или раствор.

Для вагинального 
применения

Пессарии или вагинальные таблетки.

Для ингаляций Порошок для ингаляций, ингалятор под давлением, 
небулайзер.
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При ложение 2

3-й Примерный перечень ВОЗ  
основных лекарственных средств для детей

Пояснительные примечания
Настоящий Примерный перечень предназначен для использования для 
детей в возрасте до 12 лет.
Основной перечень представляет собой список минимальных потребностей 
в лекарственных средствах базовой системы здравоохранения, в который 
включены наиболее эффективные, безопасные и  эффективные с  точки 
зрения затрат лекарственные средства, предназначенные для приоритетных 
патологических состояний. Приоритетные патологические состояния 
отбираются, исходя из их нынешней и предполагаемой будущей значимости 
для общественного здравоохранения с учетом возможностей для безопасного 
и эффективного с точки зрения затрат лечения.

Дополнительный перечень представляет собой список основных 
лекарственных средств, предназначенных для приоритетных болезней, для 
которых требуются специализированные учреждения по диагностике или 
мониторингу и/или медицинская помощь специалистов, и/или подготовка 
специалистов. В  сомнительных случаях лекарственные средства можно 
также классифицировать в качестве дополнительных на основании их более 
высокой стоимости или меньшей эффективности с  точки зрения затрат 
в различных условиях, наблюдающихся в странах.

Символ «квадратик» ( ) главным образом предназначен для 
указания аналогичного клинического эффекта в рамках фармакологического 
класса. Такое лекарственное средство, включенное в  перечень, должно 
служить примером класса, в  отношении которого существуют данные, 
наилучшим образом свидетельствующие об эффективности и безопасности. 
В  ряде случаев препарат может быть первым лекарственным средством, 
на которое было получено разрешение на продажу; в  иных случаях 
соединения, зарегистрированные позже, могут быть более безопасными 
или действенными. В случаях, когда не наблюдается различий по данным 
об эффективности и безопасности, в Перечень включается лекарственный 
препарат, который обычно доступен по самой низкой цене, определенной на 
основе международных источников информации о ценах на лекарственные 
средства.

Терапевтическая эквивалентность указывается лишь на основании 
обзора данных по эффективности и безопасности и при условии соответствия 
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клиническим рекомендациям ВОЗ. В национальных перечнях не следует 
использовать этот символ, и окончательный выбор конкретных препаратов 
следует делать на основании данных о наличии препарата в стране и его цене.

Формат и  нумерация остались теми же, что и  в  17-м Примерном 
перечне ВОЗ основных лекарственных средств, но, как указано в  тексте, 
некоторые разделы были исключены, так как в них перечислены лекарственные 
средства, которые не используются у детей.

Символ a  указывает на наличие ограничений на использование 
препарата в зависимости от возраста или веса; подробная информация по 
каждому лекарственному средству приведена в Таблице 1.

В Перечне основных лекарственных средств для детей используется 
дополнительный символ:

 R  указывает на то, что Комитет одобрил лекарственное средство 
в качестве основного, но предложил изучить эффективность и безопасность 
препарата для подтверждения этого решения или для расширения диапазона 
возрастных групп для использования препарата.

Присутствие препарата в Перечне основных лекарственных средств 
не гарантирует его фармацевтическое качество. Задача соответствующих 
национальных или региональных регуляторных органов по контролю 
качества лекарственных средств состоит в том, чтобы обеспечить надлежащее 
фармацевтическое качество препарата (включая его стабильность), а также 
взаимозаменяемость различных препаратов, если это актуально.

Для получения рекомендаций и  консультаций относительно 
любых вопросов, касающихся обеспечения качества лекарственных 
средств, можно обратиться к веб-сайту ВОЗ по лекарственным средствам 
http://www.who.int/medicines/areas/quality_assurance/en/index.html.

Препараты и  лекарственные формы препаратов перечислены 
в английском алфавитном порядке в каждом разделе, и нет никакого скрытого 
предпочтения одной формы в  отношении другой. В  целях получения 
информации о  надлежащих лекарственных формах следует обращаться 
к стандартным клиническим руководствам.

Основные термины, используемые для обозначения лекарственных 
форм в Перечне основных лекарственных средств, приводятся в Приложении 1.

Определения многих из этих терминов и требования к фармацевтическому 
качеству применительно к  различным категориям лекарственных средств 
опубликованы в действующей версии Международной Фармакопеи http://www.
who.int/medicines/publications/pharmacopoeia/en/index.html.
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1.  АНЕСТЕТИКИ

1.1  Средства для общей анестезии и кислород

1.1.1  Ингаляционые средства

галотан Для ингаляции.

закись азота Для ингаляции.

изофлуран Для ингаляции.

кислород Для ингаляции (медицинский газ).

1.1.2  Инъекционные средства

кетамин Раствор для инъекций: 50 мг (в виде 
гидрохлорида) /мл в 10 мл флаконах

пропофол* Для инъекций: 10 мг/мл; 20 мг/мл. 
*  В качестве альтернативы может применяться тиопентал 

с учетом наличия и стоимости препарата на местах.

1.2  Средства для местной анестезии

 бупивакаин Для инъекций: 0,25%; 0,5% (гидрохлорид) во 
флаконе. 

Для инъекций для спинномозговой анестезии: 
0,5% (гидрохлорид) в 4 мл ампуле для 
смешивания с 7,5% раствором глюкозы.

 лидокаин Для инъекций: 1%; 2% (гидрохлорид) во 
флаконе. 

Для инъекций для спинномозговой анестезии: 
5% (гидрохлорид) в 2 мл ампуле для смешивания 
с 7,5% раствором глюкозы. 

Для поверхностной анестезии: 2%–4% 
(гидрохлорид).

лидокаин + эпинефрин 
(адреналин)

Зубной патрон: 2% (гидрохлорид) + эпинефрин 
1:80 000. 

Для инъекций: 1%; 2% (гидрохлорид или 
сульфат) + эпинефрин 1:200 000 во флаконе.

1.3  Средства для премедикации перед операцией и для седации при 
непродолжительных процедурах

атропин Для инъекций: 1 мг (сульфат) в 1 мл ампуле.
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1.  АНЕСТЕТИКИ (продолжение)

 мидазолам Для инъекций: 1 мг/мл. 

Жидкость для перорального применения:  
2 мг/мл. 

Таблетка: 7,5 мг; 15 мг.

морфин Для инъекций: 10 мг (сульфат или гидрохлорид) 
в 1 мл ампуле.

2.  АНАЛЬГЕТИКИ, АНТИПИРЕТИКИ, НЕСТЕРОИДНЫЕ 
ПРОТИВОВОСПАЛИТЕЛЬНЫЕ ПРЕПАРАТЫ (НПВП), ЛЕКАРСТВЕННЫЕ 
СРЕДСТВА ПРИМЕНЯЕМЫЕ ПРИ ПОДАГРЕ, И БАЗИСНЫЕ 
ПРОТИВОРЕВМАТИЧЕСКИЕ ПРЕПАРАТЫ, МОДИФИЦИРУЮЩИЕ ТЕЧЕНИЕ 
БОЛЕЗНИ (БПРП)

2.1 � Неопиоидные анальгетики и нестероидные противовоспалительные 
препараты (НПВП)

ибупрофен a Жидкость для перорального применения: 
200 мг/5 мл. 

Таблетка: 200 мг; 400 мг. 

a  >3 месяцев.

парацетамол* Жидкость для перорального применения: 
125 мг/5 мл. 

Свечи: 100 мг. 

Таблетка: 100 мг–500 мг. 
*  Не рекомендуется для противовоспалительной терапии 

в связи с отсутствием доказанного преимущества этого 
эффекта.

Дополнительный перечень

ацетилсалициловая 
кислота*

Свечи: 50 мг–150 мг. 

Таблетка: 100 мг–500 мг. 
*  Для применения при ревматических атаках, 

ювенильном артрите, болезни Кавасаки.
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2. � АНАЛЬГЕТИКИ, АНТИПИРЕТИКИ, НЕСТЕРОИДНЫЕ 
ПРОТИВОВОСПАЛИТЕЛЬНЫЕ ПРЕПАРАТЫ (НПВП), ЛЕКАРСТВЕННЫЕ 
СРЕДСТВА ПРИМЕНЯЕМЫЕ ПРИ ПОДАГРЕ, И БАЗИСНЫЕ 
ПРОТИВОРЕВМАТИЧЕСКИЕ ПРЕПАРАТЫ, МОДИФИЦИРУЮЩИЕ ТЕЧЕНИЕ 
БОЛЕЗНИ (БПРП) (продолжение)

2.2  Опиоидные анальгетики

морфин Для инъекций: 10 мг (морфина гидрохлорид или 
морфина сульфат) в 1 мл ампуле. 

Жидкость для перорального применения: 
10 мг (морфина гидрохлорид или морфина 
сульфат) /5 мл. 

Таблетка: 10 мг (морфина сульфат). 

Таблетка (замедленного высвобождения): 
10 мг; 30 мг; 60 мг (морфина сульфат).

2.3 Лекарственные средства, применяемые при подагре

2.4 � Базисные противоревматические препараты, модифицирующие течение 
болезни (БПРП)

Дополнительный перечень

гидроксихлорохин Твердая лекарственная форма для 
перорального применения: 200 мг (в виде 
сульфата).

метотрексат Таблетка: 2,5 мг (в виде натриевой соли).

3. � ПРОТИВОАЛЛЕРГИЧЕСКИЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА И СРЕДСТВА, 
ПРИМЕНЯЕМЫЕ ПРИ АНАФИЛАКТИЧЕСКИХ РЕАКЦИЯХ

гидрокортизон Порошок для инъекций: 100 мг (в виде натрия 
сукцината) во флаконе.

дексаметазон Для инъекций: 4 мг/мл в 1 мл ампуле (в виде 
динатрия фосфата).

 преднизолон Жидкость для перорального применения:  
5 мг/мл. 

Таблетка: 5 мг; 25 мг.
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3. � ПРОТИВОАЛЛЕРГИЧЕСКИЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА И СРЕДСТВА, 
ПРИМЕНЯЕМЫЕ ПРИ АНАФИЛАКТИЧЕСКИХ РЕАКЦИЯХ (продолжение)

 хлорфенамин a   R  Для инъекций: 10 мг (гидромалеат) в 1 мл 
ампуле. 

Жидкость для перорального применения: 
2 мг/5 мл (гидромалеат). 

Таблетка: 4 мг (гидромалеат). 

a  >1 года. 

 R  � Анализ дифенгидрамина для оценки эффективности 
и безопасности в сравнении с хлорфенамином 
в качестве потенциально предпочитаемой 
альтернативы.

эпинефрин (адреналин) Для инъекций: 1 мг (в виде гидрохлорида или 
битартрата) в 1 мл ампуле.

4.  АНТИДОТЫ И ДРУГИЕ ВЕЩЕСТВА, ПРИМЕНЯЕМЫЕ ПРИ ОТРАВЛЕНИЯХ

4.1  Неспецифические

уголь, активированный Порошок.

4.2  Специфические

атропин Для инъекций: 1 мг (сульфат) в 1 мл ампуле.

ацетилцистеин Для инъекций: 200 мг/мл в 10 мл ампуле. 

Жидкость для перорального применения: 10%; 
20%.

кальция глюконат Для инъекций: 100 мг/мл в 10 мл ампуле.

налоксон Для инъекций: 400 микрограмм (гидрохлорид) 
в 1 мл ампуле.

Дополнительный перечень

дефероксамин Порошок для инъекций: 500 мг (мезилат) во 
флаконе.

димеркапрол Для инъекций (масляный раствор): 50 мг/мл 
в 2 мл ампуле.

натрия кальция эдетат Для инъекций: 200 мг/мл в 5 мл ампуле.

сукцимер Твердая лекарственная форма для 
перорального применения: 100 мг.
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5.  ПРОТИВОСУДОРОЖНЫЕ И ПРОТИВОЭПИЛЕПТИЧЕСКИЕ СРЕДСТВА

вальпроевая кислота (натрия 
вальпроат)

Жидкость для перорального применения: 
200 мг/5 мл. 

Таблетка (дробимая): 100 мг. 

Таблетка (в кишечнорастворимой оболочке): 
200 мг; 500 мг (натрия вальпроат).

диазепам Гель или раствор для ректального 
применения: 5 мг/мл в 0,5 мл; 2 мл; 4 мл тубах.

карбамазепин Жидкость для перорального применения: 
100 мг/5 мл. 

Таблетка (жевательная): 100 мг; 200 мг. 

Таблетка (с риской): 100 мг; 200 мг.

 лоразепам Для парентерального введения: 2 мг/мл в 1 мл 
ампуле; 4 мг/мл в 1 мл ампуле.

фенитоин Для инъекций: 50 мг/мл в 5 мл флаконе 
(натриевая соль). 

Жидкость для перорального применения: 
25 мг–30 мг/5 мл.* 

Твердая лекарственная форма для 
перорального применения: 25 мг; 50 мг; 100 мг 
(натриевая соль). 

Таблетка (жевательная): 50 мг.
*  Наличие обеих дозировок — 25 мг/5 мл и 30 мг/5 мл 

на одном и том же рынке может привести к ошибкам 
при назначении и отпуске препарата, и этого следует 
избегать.

фенобарбитал Для инъекций: 200 мг/мл (натрия). 

Жидкость для перорального применения: 
15 мг/5 мл. 

Таблетка: 15 мг–100 мг.

Дополнительный перечень

этосуксимид Капсула: 250 мг. 

Жидкость для перорального применения: 
250 мг/5 мл.
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6.  ПРОТИВОИНФЕКЦИОННЫЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА

6.1  Антигельминтные средства

6.1.1  Средства, действующие на кишечных паразитов

альбендазол Таблетка (жевательная): 400 мг.

левамизол* Таблетка: 50 мг; 150 мг (в виде гидрохлорида).
*  Комитет экспертов рекомендовал проанализировать 

этот препарат на предмет его исключения из 
Перечня на следующем совещании. Препарат 
следует использовать в комбинации с другими 
антигельминтными средствами.

мебендазол Таблетка (жевательная): 100 мг; 500 мг.

никлозамид* Таблетка (жевательная): 500 мг.
*  Никлозамид предназначен для применения при 

неэффективности лечения празиквантелом. Комитет 
экспертов рекомендовал проанализировать этот 
препарат на предмет его исключения из Перечня на 
следующем совещании.

пирантел Жидкость для перорального применения: 
50 мг (в виде эмбоната или памоата) /мл. 

Таблетка (жевательная): 250 мг (в виде эмбоната 
или памоата).

празиквантел Таблетка: 150 мг; 600 мг.

6.1.2  Средства, применяемые при филяриозе

альбендазол Таблетка (жевательная): 400 мг.

диэтилкарбамазин Таблетка: 50 мг; 100 мг (дигидроцитрат).

ивермектин Таблетка (с риской): 3 мг; 6 мг.

6.1.3  Средства, применяемые при шистосомозах и трематодозах

празиквантел Таблетка: 600 мг.

триклабендазол Таблетка: 250 мг.

Дополнительный перечень

оксамнихин* Капсула: 250 мг. 

Жидкость для перорального применения: 
250 мг/5 мл.
*  Оксамнихин предназначен для использования при 

неэффективности лечения празиквантелом.
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6.  ПРОТИВОИНФЕКЦИОННЫЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА (продолжение)

6.2  Антибактериальные средства

6.2.1  Бета-лактамные лекарственные средства

амоксициллин Порошок для приготовления жидкости для 
перорального применения: 125 мг (в виде 
тригидрата) /5 мл; 250 мг (в виде тригидрата) 
/5 мл. 

Твердая лекарственная форма для 
перорального применения: 250 мг; 500 мг 
(в виде тригидрата).

амоксициллин + 
клавулановая кислота

Жидкость для перорального применения: 
125 мг амоксициллин + 31,25 мг клавулановая 
кислота /5 мл и 250 мг амоксициллин + 62,5 мг 
клавулановая кислота /5 мл. 

Таблетка: 500 мг (в виде тригидрата) + 125 мг 
(в виде калиевой соли).

ампициллин Порошок для инъекций: 500 мг; 1 г (в виде 
натриевой соли) во флаконе.

бензатин-бензилпенициллин Порошок для инъекций: 900 мг 
бензилпенициллин (= 1,2 млн. МЕ) в 5 мл 
флаконе; 1,44 г бензилпенициллин (= 2,4 млн. 
МЕ) в 5 мл флаконе.

бензилпенициллин Порошок для инъекций: 600 мг (= 1 млн. МЕ); 3 г 
(= 5 млн. МЕ) (натриевая или калиевая соль) во 
флаконе.

 клоксациллин Капсула: 500 мг; 1 г (в виде натриевой соли).

Порошок для инъекций: 500 мг (в виде 
натриевой соли) во флаконе. 

Порошок для приготовления жидкости для 
перорального применения: 125 мг (в виде 
натриевой соли) /5 мл.

прокаин-бензилпенициллин * Порошок для инъекций: 1 г (=1 млн. МЕ); 3 г 
(=3 млн. МЕ) во флаконе.
*  Прокаин-бензилпенициллин не рекомендован для 

терапии первой линии при неонатальном сепсисе за 
исключением территорий с высокой неонатальной 
смертностью, где лечение осуществляется 
квалифицированными медработниками в случае 
отсутствия возможностей госпитальной помощи.
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6.  ПРОТИВОИНФЕКЦИОННЫЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА (продолжение)

феноксиметилпенициллин Порошок для приготовления жидкости для 
перорального применения: 250 мг (в виде 
калиевой соли) /5 мл. 

Таблетка: 250 мг (в виде калиевой соли).

цефалексин Порошок для разведения водой: 125 мг/5 мл; 
250 мг/5 мл (безводный). 

Твердая лекарственная форма для 
перорального применения: 250 мг (в виде 
моногидрата).

 цефазолин* a Порошок для инъекций: 1 г (в виде натриевой 
соли) во флаконе.

*  Для хирургической профилактики. 

a  >1 месяца.

цефтриаксон* a Порошок для инъекций: 250 мг; 1 г (в виде 
натриевой соли) во флаконе.
*  Нельзя вводить вместе с кальцием, следует 
избегать применения у детей в возрасте до 1 года 
с гипербилирубинемией. 

a  >41 недель скорректированного гестационного 
возраста.

Дополнительный перечень

имипенем* + циластатин* Порошок для инъекций: 250 мг (в виде 
моногидрата) + 250 мг (в виде натриевой соли); 
500 мг (в виде моногидрата) + 500 мг (в виде 
натриевой соли) во флаконе.
*  Включается в список только для лечения 

жизнеугрожающей госпитальной инфекции при 
подозрении или подтверждении множественной 
лекарственной устойчивости возбудителя. Меропенем 
показан для лечения менингита, и его, в соответствии 
с лицензией, разрешено использовать у детей 
в возрасте старше 3 месяцев.

цефотаксим* Порошок для инъекций: 250 мг во флаконе (в виде 
натриевой соли).
*  цефалоспорин 3-го поколения, являющийся препаратом 

выбора при лечении новорожденных в условиях 
стационара.

цефтазидим Порошок для инъекций: 250 мг или 1 г (в виде 
пентагидрата) во флаконе.
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6.  ПРОТИВОИНФЕКЦИОННЫЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА (продолжение)

6.2.2  Прочие антибактериальные средства

азитромицин* Капсула: 250 мг; 500 мг (безводный). 

Жидкость для перорального применения: 
200 мг/5 мл.
*  Включается в список только для лечения трахомы.

 гентамицин Для инъекций: 10 мг; 40 мг (в виде сульфата) /мл 
в 2 мл флаконе.

доксициклин a Жидкость для перорального применения: 
25 мг/5 мл; 50 мг/5 мл (безводный). 

Твердая лекарственная форма для 
перорального применения: 50 мг; 100 мг 
(в виде хиклата).

 a  Разрешается применение у детей в возрасте <8 лет 
исключительно при жизнеугрожающих инфекциях 
при отсутствии альтернативы.

метронидазол Для инъекций: 500 мг в 100 мл флаконе. 

Жидкость для перорального применения: 
200 мг (в виде бензоата) /5 мл. 

Таблетка: 200 мг-500 мг.

нитрофурантоин Жидкость для перорального применения: 
25 мг/5 мл. 

Таблетка: 100 мг.

сульфаметоксазол + 
триметоприм

Для инъекций: 80 мг + 16 мг/мл в 5 мл ампуле; 
80 мг + 16 мг/мл в 10 мл ампуле. 

Жидкость для перорального применения: 
200 мг + 40 мг/5 мл. 

Таблетка: 100 мг + 20 мг; 400 мг + 80 мг.

триметоприм a Жидкость для перорального применения: 
50 мг/5 мл. 

Таблетка: 100 мг; 200 мг. 

a  >6 месяцев.
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6.  ПРОТИВОИНФЕКЦИОННЫЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА (продолжение) 

хлорамфеникол Капсула: 250 мг. 

Масляная суспензия для инъекций*: 0.5 г 
(в виде натрия сукцината) /мл в 2 мл ампуле.
* � Только для эмпирической терапии эпидемического 

менингита у детей в возрасте старше 2 лет. 

Жидкость для перорального применения: 
150 мг (в виде пальмитата) /5 мл. 

Порошок для инъекций: 1 г (натрия сукцинат) 
во флаконе.

ципрофлоксацин Жидкость для перорального применения: 
250 мг/5мл (безводный). 

Раствор для внутривенных инъекций: 2мг/мл 
(в виде хиклата). 

Таблетки: 250 мг (в виде гидрохлорида).

эритромицин Порошок для приготовления жидкости для 
перорального применения: 125 мг/5 мл (в виде 
стеарата или эстолата, или этилсукцината). 

Твердая лекарственная форма для 
перорального применения: 250 мг (в виде 
стеарата или эстолата, или этилсукцината).

Дополнительный перечень

ванкомицин Порошок для инъекций: 250 мг (в виде 
гидрохлорида) во флаконе.

клиндамицин Капсула: 150 мг (в виде гидрохлорида). 

Для инъекций: 150 мг (в виде фосфата) /мл. 

Жидкость для перорального применения: 
75 мг/5 мл (в виде пальмитата).

6.2.3  Противолепрозные лекарственные средства

Лекарственные средства, применяемые при лечении лепры, следует использовать лишь 
в комбинации. Комбинированная терапия чрезвычайно важна для предупреждения 
развития лекарственной устойчивости. Следует использовать блистерные упаковки 
с цветовым кодом (блистерные упаковки для комбинированной терапии, MDT), 
содержащие стандартную комбинацию из двух препаратов (при олигобациллярной 
лепре) или трех препаратов (при мультибациллярной лепре) для взрослых и детей. 
Блистерные упаковки для комбинированной терапии (MDT) можно получить 
бесплатно через ВОЗ.

дапсон Таблетка: 25 мг; 50 мг; 100 мг.
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6.  ПРОТИВОИНФЕКЦИОННЫЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА (продолжение)

клофазимин Капсула: 50 мг; 100 мг.

рифампицин Твердая лекарственная форма для 
перорального применения: 150 мг; 300 мг.

6.2.4  Противотуберкулезные лекарственные средства

Комитет рекомендует и поддерживает использование комбинированных препаратов 
с фиксированными дозировками и разработку новых необходимых комбинаций 
препаратов с  фиксированными дозировками, включая модифицированные 
лекарственные формы, препараты, не требующие хранения в холодильнике, а также 
детские лекарственные формы гарантированного фармацевтического качества.

изониазид Жидкость для перорального применения: 
50 мг/5 мл. 

Таблетка: 100 мг –300 мг. 

Таблетка (с риской): 50 мг.

пиразинамид Жидкость для перорального применения: 
30 мг/мл. 

Таблетка: 400 мг. 

Таблетка (измельчаемая): 150 мг. 

Таблетка (с риской): 150 мг.

рифампицин Жидкость для перорального применения: 
20 мг/мл. 

Твердая лекарственная форма для 
перорального применения: 150 мг; 300 мг.

стрептомицин  R  Порошок для инъекций: 1 г (в виде сульфата) во 
флаконе. 

 R  � Обзор безопасности и эффективности стрептомицина 
для лечения туберкулеза у детей.

этамбутол Жидкость для перорального применения: 
25 мг/мл. 

Таблетка: 100 мг; 400 мг (гидрохлорид).
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6.  ПРОТИВОИНФЕКЦИОННЫЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА (продолжение)

Дополнительный перечень

Резервные препараты второй линии для лечения туберкулеза 
с множественной лекарственной устойчивостью (ТБ-МЛУ) следует 
применять в специализированных учреждениях, придерживающихся 
стандартов ВОЗ относительно борьбы с туберкулезом.  R 

 R  � Комитет запросил проведение обзора лекарственных средств для лечения 
ТБ-МЛУ у детей.

p-аминосалициловая 
кислота

Гранулы: 4 г в пакетиках. 

Таблетка: 500 мг.

амикацин Порошок для инъекций: 100 мг; 500 мг; 1 г (в виде 
сульфата) во флаконе.

канамицин Порошок для инъекций: 1 г (в виде сульфата) во 
флаконе.

капреомицин Порошок для инъекций: 1 г (в виде сульфата) во 
флаконе.

офлоксацин* Таблетка: 200 мг; 400 мг.
*  Альтернативно может применяться левофлоксацин, 

в зависимости от наличия и программных 
особенностей.

циклосерин Твердая лекарственная форма для 
перорального применения: 250 мг.

этионамид Таблетка: 125 мг; 250 мг.

6.3  Противогрибковые лекарственные средства

гризеофульвин Жидкость для перорального применения: 
125 мг/5 мл. 

Твердая лекарственная форма для 
перорального применения: 125 мг; 250 мг.

нистатин Таблетка для рассасывания: 100 000 МЕ. 

Жидкость для перорального применения: 
50 мг/5 мл; 100000 МЕ/мл. 

Таблетка: 100 000 МЕ; 500 000 МЕ.
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6.  ПРОТИВОИНФЕКЦИОННЫЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА (продолжение)

флуконазол Капсула: 50 мг. 

Для инъекций: 2 мг/мл во флаконе. 

Жидкость для перорального применения: 
50 мг/5 мл.

Дополнительный перечень

амфотерицин B Порошок для инъекций: 50 мг во флаконе. В 
виде натрия деоксихолата или липосомального 
комплекса.

калия йодид Насыщенный раствор.

флуцитозин Капсула: 250 мг.  
Для инфузий: 2.5 г в 250 мл.

6.4  Противовирусные лекарственные средства

6.4.1  Противогерпетические лекарственные средства

ацикловир Жидкость для перорального применения: 
200 мг/5 мл. 

Порошок для инъекций: 250 мг (в виде 
натриевой соли) во флаконе. 

Таблетка: 200 мг.

6.4.2  Антиретровирусные лекарственные средства

На основе существующих фактических данных и опыта использования в список 
в  качестве основных лекарственных средств для лечения и  профилактики 
ВИЧ-инфекции (профилактика передачи от матери ребенку и постконтактная 
профилактика) включены препараты, относящиеся к следующим трем классам 
антиретровирусных препаратов. Комитет подчеркивает важность использования 
этих препаратов в соответствии с глобальными и национальными рекомендациями. 
Комитет рекомендует и поддерживает использование комбинированных препаратов 
с фиксированными дозировками и разработку новых необходимых комбинаций 
препаратов с  фиксированными дозировками, включая модифицированные 
лекарственные формы, препараты, не требующие хранения в холодильнике, 
а также детские лекарственные формы гарантированного фармацевтического 
качества. Таблетки с риской могут применяться у детей и, соответственно, можно 
рассмотреть возможность их включения в список в виде таблеток при условии 
наличия препаратов адекватного качества.
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6.  ПРОТИВОИНФЕКЦИОННЫЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА (продолжение)

6.4.2.1  Нуклеозидные/нуклеотидные ингибиторы обратной транскриптазы

абакавир (ABC) Жидкость для перорального применения: 
100 мг (в виде сульфата) /5 мл. 

Таблетка: 300 мг (в виде сульфата).

диданозин (ddI) Порошок с буфером для приготовления 
жидкой лекарственной формы для 
перорального применения: пакеты 100 мг; 
167 мг; 250 мг. 

Капсула (без буфера, в кишечнорастворимой 
оболочке): 125 мг; 200 мг; 250 мг; 400 мг. 

Таблетка (с буфером, жевательная, 
измельчаемая): 25 мг; 50 мг; 100 мг; 150 мг; 
200 мг.

зидовудин (ZDV или AZT) Капсула: 100 мг; 250 мг. 

Жидкость для перорального применения: 
50 мг/5 мл. 

Раствор для в/в инфузий: 10 мг/мл в 20 мл 
флаконе. 

Таблетка: 300 мг.

ламивудин (3TC) Жидкость для перорального применения: 
50 мг/5 мл. Таблетка: 150 мг.

ставудин (d4T) Капсула: 15 мг; 20 мг; 30 мг. 

Порошок для приготовления жидкости для 
перорального применения: 5 мг/5 мл.

эмтрицитабин (FTC) * a Капсула: 200 мг. 

Жидкость для перорального применения: 
10 мг/мл.
* � Эмтрицитабин (FTC) может быть приемлемой 

альтернативой ламивудину (3TC), исходя из 
знаний фармакологии, характера резистентности 
и клинических исследований антиретровирусных 
препаратов. 

a  >3 месяцев.
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6.4.2.2  Ненуклеозидные ингибиторы обратной транскриптазы

невирапин (NVP) Жидкость для перорального применения: 
50 мг/5 мл. 

Таблетка: 200 мг.

эфавиренц (EFV или EFZ) a Капсула: 50 мг; 100 мг; 200 мг. 

Жидкость для перорального применения: 
150 мг/5 мл. 

Таблетка: 600 мг. 

a  >3 лет или масса тела >10 кг.

6.4.2.3  Ингибиторы протеазы

Выбор ингибитора (ов) протеазы из Примерного перечня определяется каждой 
страной индивидуально, исходя из международных и национальных клинических 
рекомендаций и  опыта. Ритонавир рекомендуется использовать в  качестве 
фармакокинетического усилителя (бустера) в сочетании с другими препаратами, а не 
для антиретровирусной монотерапии. Все другие ингибиторы протеазы необходимо 
применять в усиленных формах (например, в сочетании с ритонавиром).

атазанавир a Твердая лекарственная форма для 
перорального применения: 100 мг; 150 мг; 
300 мг (в виде сульфата). 

a  >25 кг.

лопинавир + ритонавир 
(LPV/r)

Капсула: 133,3 мг + 33,3 мг. 

Жидкость для перорального применения: 
400 мг + 100 мг/5 мл. 

Таблетка (термостойкая): 100 мг + 25 мг; 200 мг 
+ 50 мг.

ритонавир Жидкость для перорального применения: 
400 мг/5 мл. 

Твердая лекарственная форма для 
перорального применения: 100 мг. 

Таблетка (термостойкая): 25 мг; 100 мг.

саквинавир (SQV) a Твердая лекарственная форма для 
перорального применения: 200 мг (в виде 
мезилата). 

a  >25 кг.
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6.  ПРОТИВОИНФЕКЦИОННЫЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА (продолжение)

КОМБИНАЦИИ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ С ФИКСИРОВАННЫМИ ДОЗИРОВКАМИ

ламивудин + зидовудин Таблетка: 30 мг + 60 мг; 150 мг + 300 мг.

ламивудин + невирапин + 
зидовудин

Таблетка: 30 мг + 50 мг + 60 мг; 150 мг + 200 мг + 
300 мг.

ламивудин + невирапин + 
ставудин

Таблетка: 150 мг + 200 мг + 30 мг. 

Таблетка (измельчаемая):  
30 мг + 50 мг + 6 мг; 60 мг + 100 мг + 12 мг.

6.4.3  Другие противовирусные лекарственные средства

осельтамивир* Капсула: 30 мг; 45 мг; 75 мг (в виде фосфата). 

Порошок для перорального применения: 
12 мг/мл.
*  Осельтамивир следует применять только 

в соответствии с клиническими рекомендациями 
ВОЗ, т. е. (1) для лечения пациентов с тяжелым или 
прогрессирующим заболеванием с подтвержденным 
или подозреваемым пандемическим вирусом гриппа 
(H1N1) 2009 в качестве возбудителя; (2) для лечения 
пациентов с подтвержденным или подозреваемым, 
но неосложненным заболеванием, вызванным 
пандемическим вирусом гриппа, но которые относятся 
к группам высокого риска, в частности, беременным 
и детям в возрасте младше 2 лет.

рибавирин* Для внутривенных инъекций: 800 мг и 1 г 
в 10 мл фосфатно-буферного раствора. 

Твердая лекарственная форма для 
перорального применения: 200 мг; 400 мг; 
600 мг.
*  Исключительно для лечения вирусных геморрагических 

лихорадок.

6.5  Антипротозойные лекарственные средства

6.5.1  Лекарственные средства, применяемые при амебиазе и лямблиозе

дилоксанид a Таблетка: 500 мг (фуроат). 

a  >25 кг.

 метронидазол Для инъекций: 500 мг в 100 мл флаконе. 

Жидкость для перорального применения: 
200 мг (в виде бензоата) /5 мл. 

Таблетка: 200 мг–500 мг.
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6.5.2  Противолейшманиозные лекарственные средства

амфотерицин B Порошок для инъекций: 50 мг во флаконе. 
В виде натрия деоксихолата или липосомального 
комплекса.

милтефозин Твердая лекарственная форма для 
перорального применения: 10 мг; 50 мг.

натрия стибоглюконат или 
меглумина антимонат  R 

Для инъекций: 100 мг/мл, 1 флакон = 30 мл или 
30%, эквивалент приблизительно 8,1% сурьмы 
(пентавалентной) в 5 мл ампуле. 

 R   Обзор сравнительной действенности 
и безопасности препаратов сурьмы при лечении 
лейшманиоза с целью определить, следует ли их 
оставить в Основном перечне или переместить 
в Дополнительный перечень.

паромомицин Раствор для внутримышечных инъекций: 
750 мг паромомицина (в виде сульфата).

6.5.3  Противомалярийные лекарственные средства

6.5.3.1  Для лечения

Лекарственные средства для лечения малярии, вызванной P. falciparum, следует 
использовать в режиме комбинированной терапии. В списке представлены 
рекомендуемые комбинации в соответствии с клиническими рекомендациями. 
Комитет осознает, что не все комбинированные препараты с фиксированными 
дозировками уже серийно выпускаются и, с учетом этого, призывает разработать 
их и провести строгое тестирование этих препаратов. Комитет также призывает 
к разработке и тестированию лекарственных форм для ректального применения.

амодиахин* Таблетка: 153 мг или 200 мг (в виде 
гидрохлорида).
*  Для использования в сочетании с артесунатом 50 мг

артеметер + лумефантрин* Таблетка: 20 мг + 120 мг.

Таблетка (измельчаемая): 20 мг + 120 мг.
*  Не рекомендуется в первом триместре беременности 

или у детей с массой тела менее 5 кг.

артеметер* Масляный раствор для инъекций: 80 мг/мл 
в 1 мл ампуле.
*  Для лечения тяжёлой формы малярии.



210

Се
ри

я 
т

ех
ни

че
ск

их
 д

ок
ла

до
в 

ВО
З,

 N
o.

 9
65

Выбор и использование основных лекарственных средств   Отчет Комитета экспертов ВОЗ

6.  ПРОТИВОИНФЕКЦИОННЫЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА (продолжение)

артесунат + амодиахин* Таблетка: 25 мг + 67,5 мг; 50 мг + 135 мг; 100 мг + 
270 мг.
*  Альтернативой могут являться и другие комбинации, 

которые обеспечивают поступление в организм 
амодиахина (в виде гидрохлорида) в таких целевых 
дозах, как, например, 153 мг или 200 мг с 50 мг 
артесуната.

артесунат* Для инъекций: ампулы, содержащие 60 мг 
безводной артесуновой кислоты, с 5% 
раствором натрия бикарбоната в отдельной 
ампуле. Для лечения тяжёлой формы малярии. 

Лекарственная форма для ректального 
применения: 50 мг; 200 мг капсулы 
(исключительно для лечения тяжёлой формы 
малярии на догоспитальном этапе; для 
дальнейшего лечения пациенты должны быть 
направлены в соответствующее лечебно-
профилактическое учреждение). 

Таблетка: 50 мг.
*  Для применения в комбинации с амодиахином, 

мефлохином или сульфадоксином+ пириметамином.

доксициклин* Капсула: 100 мг (в виде гидрохлорида или 
хиклата). 

Таблетка (измельчаемая): 100 мг (в виде 
моногидрата).
*  Для применения исключительно в сочетании 

с хинином.

мефлохин* Таблетка: 250 мг (в виде гидрохлорида).
*  Для применения в сочетании с артесунатом 50 мг.

примахин* Таблетка: 7,5 мг; 15 мг (в виде дифосфата).
*  Для применения исключительно для радикального 

излечения от инфекций, вызванных P. vivax и P. ovale; 
продолжительность приема 14 дней.

сульфадоксин + 
пириметамин*

Таблетка: 500 мг + 25 мг.
*  Исключительно в сочетании с артесунатом 50 мг.
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6.  ПРОТИВОИНФЕКЦИОННЫЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА (продолжение)

хинин* Для инъекций: 300 мг хинина гидрохлорида /мл 
в 2 мл ампуле. 

Таблетка: 300 мг (хинина сульфат) или 300 мг 
(хинин бисульфат).
*  Для применения исключительно для лечения тяжёлой 

формы малярии и в сочетании с доксициклином.

хлорохин* Жидкость для перорального применения: 
50 мг (в виде фосфата или сульфата) /5 мл. 

Таблетка: 100 мг; 150 мг (в виде фосфата или 
сульфата).
*  Для применения только для лечения инфекции, 

вызваной P. vivax.

6.5.3.2  Для профилактики

доксициклин a Твердая лекарственная форма для 
перорального применения: 100 мг (в виде 
гидрохлорида или хиклата). 

a  >8 лет.

мефлохин a Таблетка: 250 мг (в виде гидрохлорида). 

a  >5 кг или >3 месяцев.

прогуанил* Таблетка: 100 мг (в виде гидрохлорида).
*  Для применения исключительно в сочетании 

с хлорохином.

хлорохин* Жидкость для перорального применения: 
50 мг (в виде фосфата или сульфата) /5 мл. 

Таблетка: 150 мг (в виде фосфата или сульфата).
*  Для применения исключительно для лечения 

инфекций, вызванных P. vivax.

6.5.4 � Лекарственные средства, применяемые при пневмоцистозе 
и токсоплазмозе

пириметамин Таблетка: 25 мг.

сульфадиазин Таблетка: 500 мг.

сульфаметоксазол + 
триметоприм

Для инъекций: 80 мг + 16 мг/мл в 5 мл ампуле; 
80 мг + 16 мг/мл в 10 мл ампуле. 

Жидкость для перорального применения: 
200 мг + 40 мг/5 мл. 

Таблетка: 100 мг + 20 мг; 400 мг + 80 мг.



212

Се
ри

я 
т

ех
ни

че
ск

их
 д

ок
ла

до
в 

ВО
З,

 N
o.

 9
65

Выбор и использование основных лекарственных средств   Отчет Комитета экспертов ВОЗ

6.  ПРОТИВОИНФЕКЦИОННЫЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА (продолжение)

6.5.5  Лекарственные средства, применяемые при трипаносомозе

6.5.5.1  Африканский трипаносомоз

Лекарственные средства для лечения 1-й стадии африканского 
трипаносомоза

пентамидин* Порошок для инъекций: 200 мг (в виде 
изетионата) во флаконе.
*  Для лечения инфекции, вызванной Trypanosoma brucei 

gambiense.

сурамин натрий* Порошок для инъекций: 1 г во флаконе.
*  Для лечения начальной фазы инфекции, вызванной 

Trypanosoma brucei rhodesiense.

Лекарственные средства для лечения 2-й стадии африканского 
трипаносомоза

эфлорнитин* Для инъекций: 200 мг (гидрохлорид) /мл 
в 100 мл флаконе.
*  Для лечения инфекции, вызванной Trypanosoma brucei 

gambiense.

Дополнительный перечень

меларсопрол Для инъекций: 3,6% раствор в 5 мл ампуле 
(180 мг активного вещества).

6.5.5.2  Американский трипаносомоз  R 

бензнидазол Таблетка: 100 мг.

нифуртимокс Таблетка: 30 мг; 120 мг; 250 мг.

7.  ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА, ПРИМЕНЯЕМЫЕ ПРИ МИГРЕНИ

7.1  Для лечения острых приступов

ибупрофен Таблетка: 200 мг; 400 мг.

парацетамол Жидкость для перорального применения: 
125 мг/5 мл. 

Таблетка: 300 мг–500 мг.

7.2  Для профилактики

пропранолол Таблетка: 20 мг; 40 мг (гидрохлорид).
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(продолжение)8.  ПРОТИВООПУХОЛЕВЫЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА, 
ИММУНОДЕПРЕССАНТЫ И СРЕДСТВА,  
ИСПОЛЬЗУЕМЫЕ В ПАЛЛИАТИВНОЙ ТЕРАПИИ

8.1  Иммунодепрессанты

Дополнительный перечень

азатиоприн Порошок для инъекций: 100 мг (в виде 
натриевой соли) во флаконе. 

Таблетка (с риской): 50 мг.

циклоспорин Капсула: 25 мг. 

Концентрат для инъекций: 50 мг/мл в 1 мл 
ампуле для применения при трансплантации 
органов.

8.2  Цитотоксические и адъювантные лекарственные средства

Перечисленные далее лекарственные средства должны использоваться 
в соответствии с протоколами лечения соответствующих заболеваний.

Дополнительный перечень

ОСТРЫЙ ЛИМФОБЛАСТНЫЙ ЛЕЙКОЗ

ЭТАП 1

аспарагиназа Порошок для инъекций: 10 000 МЕ во флаконе.

винкристин Порошок для инъекций: 1 мг; 5 мг (сульфат) во 
флаконе.

дексаметазон Жидкость для перорального применения: 
2 мг/5 мл.

меркаптопурин Таблетка: 50 мг.

метилпреднизолон Для инъекций: 40 мг/мл (в виде натрия 
сукцината) в 1 мл флаконе (однодозовом) 
и 5 мл флаконах (многодозовых); 80 мг/мл 
(в виде натрия сукцината) в 1 мл флаконе 
(однодозовом).

метотрексат Порошок для инъекций: 50 мг (в виде натриевой 
соли) во флаконе. 

Таблетка: 2,5 мг (в виде натриевой соли).

преднизолон Жидкость для перорального применения: 5 мг/
мл.
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8. � ПРОТИВООПУХОЛЕВЫЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА, 
ИММУНОДЕПРЕССАНТЫ И СРЕДСТВА,  
ИСПОЛЬЗУЕМЫЕ В ПАЛЛИАТИВНОЙ ТЕРАПИИ (продолжение)

ЭТАП 2

гидрокортизон Порошок для инъекций: 100 мг (в виде натрия 
сукцината) во флаконе.

даунорубицин Порошок для инъекций: 50 мг (гидрохлорид) во 
флаконе.

доксорубицин Порошок для инъекций: 10 мг; 50 мг 
(гидрохлорид) во флаконе.

метотрексат Порошок для инъекций: 50 мг (в виде натриевой 
соли) во флаконе.

тиогуанин Твердая лекарственная форма для 
перорального применения: 40 мг.

циклофосфамид Порошок для инъекций: 500 мг во флаконе.

цитарабин Порошок для инъекций: 100 мг во флаконе.

ОПУХОЛЬ ВИЛЬМСА (НЕВРОБЛАСТОМА)

ЭТАП 1 И ЭТАП 2

винкристин Порошок для инъекций: 1 мг; 5 мг (сульфат) во 
флаконе.

дактиномицин Порошок для инъекций: 500 мкг во флаконе.

даунорубицин Порошок для инъекций: 50 мг (гидрохлорид) во 
флаконе.

ЛИМФОМА БЕРКИТТА

ЭТАП 1 И ЭТАП 2

винкристин Порошок для инъекций: 1 мг; 5 мг (сульфат) во 
флаконе.

доксорубицин Порошок для инъекций: 10 мг; 50 мг 
(гидрохлорид) во флаконе.

преднизолон Жидкость для перорального применения:  
5 мг/мл.

циклофосфамид Порошок для инъекций: 500 мг во флаконе.

цитарабин Порошок для инъекций: 100 мг во флаконе.
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8. � ПРОТИВООПУХОЛЕВЫЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА, 
ИММУНОДЕПРЕССАНТЫ И СРЕДСТВА,  
ИСПОЛЬЗУЕМЫЕ В ПАЛЛИАТИВНОЙ ТЕРАПИИ (продолжение)

АДЪЮВАНТНЫЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА

аллопуринол Таблетка: 100 мг; 300 мг.

месна Для инъекций: 100 мг/мл в 4 мл и 10 мл ампулах. 
Таблетка: 400 мг; 600 мг.

8.3  Гормональные и антигормональные лекарственные средства

8.4  Лекарственные средства, используемые в паллиативной терапии

амитриптилин Таблетка: 10 мг; 25 мг.

гиосцина гидробромид Для инъекций: 400 мкг/мл; 600 мкг/мл. 

Трансдермальные пластыри: 1 мг/72 часа.

дексаметазон Для инъекций: 4 мг/мл в 1 мл ампуле (в виде 
динатрия фосфата). 

Таблетка: 2 мг.

диазепам Для инъекций: 5 мг/мл. 

Жидкость для перорального применения: 
2 мг/5 мл. Раствор для ректального применения: 
2,5 мг; 5 мг; 10 мг. 

Таблетка: 5 мг; 10 мг.

докузат натрий Капсула: 100 мг. 

Жидкость для перорального применения: 
50 мг/5 мл.

ибупрофен a Жидкость для перорального применения: 
200 мг/5 мл. 

Таблетка: 200 мг; 400 мг; 600 мг. 

a  Не применяется у детей в возрасте младше 3 месяцев.

лактулоза Жидкость для перорального применения: 
3,1–3,7 г/5 мл.

мидазолам Для инъекций: 1 мг/мл; 5 мг/мл.
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8. � ПРОТИВООПУХОЛЕВЫЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА, 
ИММУНОДЕПРЕССАНТЫ И СРЕДСТВА,  
ИСПОЛЬЗУЕМЫЕ В ПАЛЛИАТИВНОЙ ТЕРАПИИ (продолжение)

морфин Гранулы (модифицированного 
высвобождения) (для смешивания с водой): 
20 мг; 30 мг; 60 мг; 100 мг; 200 мг. 

Для инъекций: 10 мг/мл. 

Жидкость для перорального применения: 
10 мг/5 мл. 

Таблетка (регулируемого высвобождения): 
10 мг; 30 мг; 60 мг. Таблетка (немедленного 
высвобождения): 10 мг.

ондансетрон a Для инъекций: 2 мг основы/мл в 2 мл ампуле 
(в виде гидрохлорида). 

Жидкость для перорального применения: 4 мг 
основы/5 мл. 

Твердая лекарственная форма для 
перорального применения: Эквивалент 4 мг 
основы; эквивалент 8 мг основы. 

a  >1 месяца.

сенна Жидкость для перорального применения: 
7,5 мг/5 мл.

флуоксетин a Твердая лекарственная форма для 
перорального применения: 20 мг (в виде 
гидрохлорида). 

a  >8 лет.

циклизин Для инъекций: 50 мг/мл. 

Таблетка: 50 мг.

9.  ПРОТИВОПАРКИНСОНИЧЕСКИЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА

10.  ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА, ДЕЙСТВУЮЩИЕ НА СИСТЕМУ КРОВИ

10.1  Антианемические лекарственные средства  R 

 R  � Комитет предложил провести обзор фактических данных для определения 
надлежащих сочетаний доз железа и фолиевой кислоты для детей.

гидроксокобаламин Для инъекций: 1 мг (в виде ацетата, 
гидрохлорида или сульфата) в 1 мл ампуле.
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10. � ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА, ДЕЙСТВУЮЩИЕ НА СИСТЕМУ КРОВИ 
(продолжение)

соль двухвалентного железа Жидкость для перорального применения: 
эквивалент 25 мг железа (в виде сульфата) /мл. 

Таблетка: эквивалент 60 мг железа.

фолиевая кислота Таблетка: 1 мг; 5 мг.

10.2  Лекарственные средства, влияющие на свертывание крови

фитоменадион Для инъекций: 1 мг/мл; 10 мг/мл в 5 мл ампуле. 

Таблетка: 10 мг.

Дополнительный перечень

 варфарин Таблетка: 0,5 мг; 1 мг; 2 мг; 5 мг (натриевая соль).

гепарин натрий Для инъекций: 1000 МЕ/мл; 5000 МЕ/мл в 1 мл 
ампуле.

протамина сульфат Для инъекций: 10 мг/мл в 5 мл ампуле.

10.3  Другие лекарственные средства, применяемые при гемоглобинопатиях

Дополнительный перечень

гидроксикарбамид Твердая лекарственная форма для 
перорального применения: 200 мг; 500 мг; 1 г.

дефероксамин* Порошок для инъекций: 500 мг (мезилат) во 
флаконе.
*  Альтернативой может быть пероральная форма 

деферазирокса, в зависимости от стоимости 
и наличия.

11.  ПРЕПАРАТЫ КРОВИ И ЗАМЕНИТЕЛИ ПЛАЗМЫ

11.1  Заменители плазмы  R 

 R  � Комитет запросил проведение обзора с целью определить, являются ли эти 
лекарственные средства важными для детей.

11.2  Фракции плазмы для специального применения

Все фракции плазмы крови должны соответствовать Требованиям ВОЗ к получению, 
обработке и контролю качества крови, компонентов крови и препаратов плазмы 
(пересмотр в 1992 г.). (Серия технических докладов ВОЗ, No. 840, 1994, Приложение 2).
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11.  ПРЕПАРАТЫ КРОВИ И ЗАМЕНИТЕЛИ ПЛАЗМЫ (продолжение)

Дополнительный перечень

нормальный человеческий 
иммуноглобулин

Для внутримышечного введения: 16% 
белковый раствор.* 

Для внутривенного введения: 5%; 10% 
белковый раствор.** 

Для подкожного введения: 15%; 16% белковый 
раствор.*
*  Показан при первичном иммунодефиците.

** � Показан при первичном иммунодефиците и болезни 
Кавасаки.

 фактор 
свертывания VIII, 
концентрат

Сухое вещество.

 фактор свертывания IX 
комплекс (факторы 
свертывания II, VII, IX, X), 
концентрат

Сухое вещество.

12.  СЕРДЕЧНО-СОСУДИСТЫЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА

12.1  Антиангинальные лекарственные средства

12.2  Антиаритмические лекарственные средства  R 

 R  � Комитет отметил потенциальное значение этих лекарственных средств 
и запросил проведение обзора, чтобы определить, какие из этих 
лекарственных средств следует применять для детей.

12.3  Антигипертензивные лекарственные средства

 эналаприл Таблетка: 2,5 мг; 5 мг (в виде гидромалеата).

12.4  Лекарственные средства, применяемые при сердечной недостаточности

дигоксин Для инъекций: 250 мкг/мл в 2 мл ампуле. 

Жидкость для перорального применения: 
50 мкг/мл. 

Таблетка: 62,5 мкг; 250 мкг.

фуросемид Для инъекций: 10 мг/мл в 2 мл ампуле. 

Жидкость для перорального применения: 
20 мг/5 мл. 

Таблетка: 40 мг.
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12.  СЕРДЕЧНО-СОСУДИСТЫЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА (продолжение)

Дополнительный перечень

допамин  R  Для инъекций: 40 мг/мл (гидрохлорид) в 5 мл 
флаконе. 

 R  � Обзор безопасности и эффективности допамина 
у детей.

12.5  Антитромботические лекарственные средства

12.6  Гиполипидемические лекарственные средства  R 

 R  � Комитет отметил потенциальную значимость этих препаратов у детей, но 
запросил проведение обзора этого раздела, прежде чем какие-либо препараты 
будут утверждены как основные.

13. � ДЕРМАТОЛОГИЧЕСКИЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА  
(для местного применения)

13.1  Противогрибковые лекарственные средства

 миконазол Крем или мазь: 2% (нитрат).

тербинафин Крем: 1% или мазь: 1% тербинафина 
гидрохлорид.

13.2  Противомикробные лекарственные средства  R 

 R  � Комитет запросил проведение обзора безопасности местнодействующих 
антибиотиков, включая мазь тетрациклина, у новорожденных.

калия перманганат Водный раствор: 1:10 000.

мупироцин Крем (в виде мупироцина кальция): 2%. 

Мазь: 2%.

серебра сульфадиазин a Крем: 1%. 

a  >2 месяцев.

13.3  Противовоспалительные и противозудные лекарственные средства

 бетаметазон a Крем или мазь: 0,1% (в виде валерата). 
a   Для новорожденных предпочтительнее 

гидрокортизон.

гидрокортизон Крем или мазь: 1% (ацетат).

каламин Лосьон.
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13. � ДЕРМАТОЛОГИЧЕСКИЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА  
(для местного применения) (продолжение)

13.4  Лекарственные средства, влияющие на процессы дифференцировки 
и пролиферации клеток кожи

бензоила пероксид Крем или лосьон: 5%.

деготь каменноугольный Раствор: 5%.

мочевина Крем или мазь: 5%; 10%.

 подофилла смола Раствор: 10%–25%.

салициловая кислота Раствор: 5%.

13.5  Скабицидные и педикулицидные лекарственные средства

 бензилбензоат a Лосьон: 25%. 

a  >2 лет.

перметрин Крем: 5%. Лосьон: 1%.

14.  ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ ПРЕПАРАТЫ

14.1  Офтальмологические лекарственные средства

 тропикамид Глазные капли: 0,5%.

флуоресцеин Глазные капли: 1% (натриевая соль).

14.2  Рентгеноконтрастные среды  R 

 R  � Комитет запросил проведение обзора возможных альтернативных 
рентгеноконтрастных препаратов для использования у детей.

Дополнительный перечень

бария сульфат Водная суспензия.

15.  ДЕЗИНФИЦИРУЮЩИЕ И АНТИСЕПТИЧЕСКИЕ СРЕДСТВА

15.1  Антисептики

 поливидон-йод Раствор: 10% (эквивалент 1% р-ра активного 
йода).

 хлоргексидин Раствор: 5% (биглюконат); 20% (биглюконат) 
(требует разведения для обработки пуповины).

 этанол Раствор: 70% (денатурированный).
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15.  ДЕЗИНФИЦИРУЮЩИЕ И АНТИСЕПТИЧЕСКИЕ СРЕДСТВА (продолжение)

15.2  Дезинфицирующие средства

глутарал Раствор: 2%.

 хлороксиленол Раствор: 4,8%.

 хлорсодержащее 
соединение

Порошок: (0,1% активного хлора) для получения 
раствора.

16.  ДИУРЕТИКИ

фуросемид Для инъекций: 10 мг/мл в 2 мл ампуле. 

Жидкость для перорального применения: 
20 мг/5 мл. 

Таблетка: 10 мг; 20 мг; 40 мг.

Дополнительный перечень

 гидрохлортиазид Таблетка (с риской): 25 мг.

маннитол Раствор для инъекций: 10%; 20%.

спиронолактон Жидкость для перорального применения: 
5 мг/5 мл; 10 мг/5 мл; 25 мг/5 мл. 

Таблетка: 25 мг.

17. � ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА,  
ДЕЙСТВУЮЩИЕ НА ЖЕЛУДОЧНО-КИШЕЧНЫЙ ТРАКТ

Дополнительный перечень

 ферменты 
поджелудочной железы

Адаптированные к возрасту формы выпуска 
и дозировки, включающие липазу, протеазу 
и амилазу.

17.1  Противоязвенные лекарственные средства

 омепразол Порошок для приготовления жидкости 
для перорального применения: 20 мг; 40 мг 
пакетики. 

Твердая лекарственная форма для 
перорального применения: 10 мг; 20 мг; 40 мг.
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17. � ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА,  
ДЕЙСТВУЮЩИЕ НА ЖЕЛУДОЧНО-КИШЕЧНЫЙ ТРАКТ (продолжение)

 ранитидин* Для инъекций: 25 мг/мл (в виде гидрохлорида) 
в 2 мл ампуле. 

Жидкость для перорального применения: 
75 мг/5 мл (в виде гидрохлорида). 

Таблетка: 150 мг (в виде гидрохлорида).
*  Комитет экспертов запросил проведение обзора 

сравнительной действенности и безопасности с целью 
возможного исключения этого класса препаратов из 
Перечня на следующем совещании.

17.2  Противорвотные лекарственные средства

дексаметазон Для инъекций: 4 мг/мл в 1 мл ампуле (в виде 
динатрия фосфата). 

Жидкость для перорального применения: 
0,5 мг/5 мл; 2 мг/5 мл.

Твердая лекарственная форма для 
перорального применения: 0,5 мг; 0,75 мг; 
1,5 мг; 4 мг.

метоклопрамид a Для инъекций: 5 мг (гидрохлорид) /мл в 2 мл 
ампуле. 

Жидкость для перорального применения: 
5 мг/5 мл. 

Таблетка: 10 мг (гидрохлорид).

 a  Не для применения у новорожденных.

ондансетрон a Для инъекций: 2 мг основы/мл в 2 мл ампуле 
(в виде гидрохлорида). 

Жидкость для перорального применения: 4 мг 
основы/5 мл. 

Твердая лекарственная форма для 
перорального применения: Эквивалент 4 мг 
основы; экв. 8 мг основы.

 a  >1 месяца.

17.3  Противовоспалительные лекарственные средства

17.4  Слабительные средства  R 

 R  � Комитет отметил потенциальную значимость этих препаратов у детей, но 
запросил проведение обзора этого раздела, прежде чем какие-либо препараты 
будут утверждены как основные.
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17. � ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА,  
ДЕЙСТВУЮЩИЕ НА ЖЕЛУДОЧНО-КИШЕЧНЫЙ ТРАКТ (продолжение)

17.5  Лекарственные средства, применяемые при диарее

17.5.1  Средства для пероральной регидратации

пероральные 
регидратационные соли

глюкоза: 		  75 мэкв  
натрий: 			  75 мэкв или ммоль/л  
хлорид: 			  65 мэкв или ммоль/л 
калий: 			   20 мэкв или ммоль/л  
цитрат: 			   10 ммоль/л  
осмолярность: 		  245 миллиосмоль/л  
глюкоза: 		  13,5 г/л  
натрия хлорид:		  2,6 г/л 
калия хлорид:		  1,5 г/л  
тринатрия цитрат дигидрат +: 2,9 г/л 

+ тринатрия цитрат дигидрат можно заменить 
на натрия гидрокарбонат (натрия бикарбонат) 
2,5 г/л. Однако с учетом того, что стабильность 
последнего препарата в условиях тропиков 
очень низкая, препарат рекомендован только 
при его изготовлении для немедленного 
использования. 

Порошок для растворения в 200 мл; 500 мл; 1 л

17.5.2  Противодиарейные лекарственные средства для детей

цинка сульфат * Твердая лекарственная форма для 
перорального применения: 20 мг.
*  при острой диарее цинка сульфат следует 

применять в качестве дополнения к пероральным 
регидратационным солям.

17.5.3  Противодиарейные (симптоматические) лекарственные средства для 
взрослых

18. � ГОРМОНЫ, ДРУГИЕ СРЕДСТВА, ДЕЙСТВУЮЩИЕ  
НА ЭНДОКРИННУЮ СИСТЕМУ, И КОНТРАЦЕПТИВЫ

18.1  Гормоны надпочечников и их синтетические аналоги

гидрокортизон Таблетка: 5 мг; 10 мг; 20 мг.

флудрокортизон Таблетка: 100 мкг (ацетат).

18.2  Андрогены
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18. � ГОРМОНЫ, ДРУГИЕ СРЕДСТВА, ДЕЙСТВУЮЩИЕ  
НА ЭНДОКРИННУЮ СИСТЕМУ, И КОНТРАЦЕПТИВЫ (продолжение)

18.3  Контрацептивы

18.3.1  Пероральные гормональные контрацептивы

18.3.2  Инъекционные гормональные контрацептивы

18.3.3  Внутриматочные контрацептивные средства

18.3.4  Барьерные методы контрацепции

18.3.5  Имплантируемые контрацептивные средства

18.4  Эстрогены

18.5  Инсулины и другие лекарственные средства, применяемые при 
сахарном диабете

глюкагон Для инъекций: 1 мг/мл.

инсулин для инъекций 
(растворимый)

Для инъекций: 100 МЕ/мл в 10 мл флаконе.

инсулин средней 
продолжительности действия

Для инъекций: 100 МЕ/мл в 10 мл флаконе 
(в виде комбинированной суспензии инсулина 
и цинка или изофан-инсулина).

Дополнительный перечень

метформин Таблетка: 500 мг (гидрохлорид).

18.6  Стимуляторы овуляции

18.7  Прогестагены

18.8 � Гормоны щитовидной железы и антитиреоидные лекарственные 
средства

левотироксин Таблетка: 25 мкг; 50 мкг; 100 мкг (натриевая 
соль).

Дополнительный перечень

калия йодид Таблетка: 60 мг.

пропилтиоурацил  R  Таблетка: 50 мг. 

 R  � Обзор использования пропилтиоурацила у детей 
и возможности применять карбимазол в качестве 
альтернативы.

Раствор Люголя Жидкость для перорального применения: 
приблизительно 130 мг йода /мл.
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(продолжение)19.  ИММУНОЛОГИЧЕСКИЕ ПРЕПАРАТЫ

19.1  Диагностические препараты

Все туберкулины должны соответствовать Требованиям ВОЗ к туберкулинам 
(пересмотр в 1985 г.). Комитет экспертов ВОЗ по стандартизации биологических 
препаратов. Тридцать шестой доклад. (Серия технических докладов ВОЗ, No. 745, 
1987, Приложение 1).

туберкулин, очищенный 
белковый дериват (PPD)

Для инъекций.

19.2  Сыворотки и иммуноглобулины

Все фракции плазмы крови должны соответствовать Требованиям ВОЗ к получению, 
обработке и контролю качества крови, компонентов крови и препаратов плазмы 
(пересмотр в 1992 г.). Комитет экспертов ВОЗ по стандартизации биологических 
препаратов. Сорок третий доклад. (Серия технических докладов ВОЗ, No. 840, 1994, 
Приложение 2).

 антирабический 
иммуноглобулин

Для инъекций: 150 МЕ/мл во флаконе.

дифтерийный антитоксин Для инъекций: 10 000 МЕ; 20 000 МЕ во флаконе.

иммуноглобулин против 
змеиного яда*

Для инъекций.
*  Конкретный тип определяется на местном уровне.

противостолбнячный 
иммуноглобулин 
(человеческий)

Для инъекций: 500 МЕ во флаконе.

19.3  Вакцины

Выбор вакцин из Примерного перечня необходимо будет определить каждой 
стране после рассмотрения международных рекомендаций, эпидемиологии 
и национальных приоритетов. В нижеприведенном перечне подробно указаны 
вакцины, которые рекомендованы Стратегической консультативной группой экспертов 
по иммунизации (СКГЭ) (http://www.who.int/immunization/sage_conclusions/en/index.
html) и/или в документе с изложением позиции ВОЗ (http://www.who.int/immunization/
documents/positionpapers/en/index.html). Этот веб-сайт будет обновляться по мере 
опубликования новых документов с изложением позиции ВОЗ и содержать самую 
последнюю информацию и рекомендации. Все вакцины должны удовлетворять 
Требованиям ВОЗ по биологическим препаратам. Комитет отметил потребность 
в поливалентных вакцинах для детей.

вакцина БЦЖ

вакцина против Haemophilus 
influenzae типа b

http://www.who.int/immunization/sage_conclusions/en/index.html
http://www.who.int/immunization/sage_conclusions/en/index.html
http://www.who.int/immunization/documents/positionpapers/en/index.html
http://www.who.int/immunization/documents/positionpapers/en/index.html
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19.  ИММУНОЛОГИЧЕСКИЕ ПРЕПАРАТЫ (продолжение)

вакцина против бешенства

вакцина против брюшного 
тифа

вакцина против ветряной 
оспы

вакцина против гепатита A

вакцина против гепатита B

вакцина против гриппа

вакцина против желтой 
лихорадки

вакцина против коклюша

вакцина против кори

вакцина против краснухи

вакцина против 
менингококкового менингита

вакцина против 
полиомиелита

вакцина против столбняка

вакцина против 
эпидемического паротита

вакцина против японского 
энцефалита

пневмококковая вакцина

противодифтерийная 
вакцина

противохолерная вакцина

ротавирусная вакцина

20.  МИОРЕЛАКСАНТЫ (ПЕРИФЕРИЧЕСКОГО ДЕЙСТВИЯ) И ИНГИБИТОРЫ 
ХОЛИНЭСТЕРАЗЫ  R 

 R  � Комитет экспертов запросил проведение обзора этого раздела на следующем 
совещании.
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20. � МИОРЕЛАКСАНТЫ (ПЕРИФЕРИЧЕСКОГО ДЕЙСТВИЯ) И ИНГИБИТОРЫ 
ХОЛИНЭСТЕРАЗЫ  R  (продолжение)

 векуроний Порошок для инъекций: 10 мг (бромид) во 
флаконе.

неостигмин Для инъекций: 500 мкг в 1 мл ампуле; 2,5 мг 
(метилсульфат) в 1 мл ампуле. 

Таблетка: 15 мг (бромид).

суксаметоний Для инъекций: 50 мг (хлорид) /мл в 2 мл ампуле. 
Порошок для инъекций (хлорид), во флаконе.

Дополнительный перечень

пиридостигмин Для инъекций: 1 мг в 1 мл ампуле. 

Таблетка: 60 мг (бромид).

21.  ОФТАЛЬМОЛОГИЧЕСКИЕ СРЕДСТВА  R 

 R  � Комитет запросил проведение обзора более современных препаратов для 
возможного включения в этот список.

21.1  Противоинфекционные лекарственные средства

ацикловир Мазь: 3% веса.

 гентамицин Раствор (глазные капли): 0,3% (сульфат).

 тетрациклин Глазная мазь: 1% (гидрохлорид).

21.2  Противовоспалительные лекарственные средства

 преднизолон Раствор (глазные капли): 0,5% (натрия фосфат).

21.3  Средства для местной анестезии

 тетракаин a Раствор (глазные капли): 0,5% (гидрохлорид). 

a  Не для применения у недоношенных новорожденных.

21.4  Миотические и противоглаукомные лекарственные средства

21.5  Мидриатические лекарственные средства

атропин* a Раствор (глазные капли): 0,1%; 0,5%; 1% 
(сульфат).
*  Или гоматропин (гидробромид), или циклопентолат 
(гидрохлорид). 

a  >3 месяцев.
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21.  ОФТАЛЬМОЛОГИЧЕСКИЕ СРЕДСТВА  R  (продолжение)

Дополнительный перечень

эпинефрин (адреналин)  R  Раствор (глазные капли): 2% (в виде 
гидрохлорида). 

 R  � Обзор противомикробных глазных капель, 
позволяющий определить наиболее подходящие 
препараты для использования у детей.

22. � СРЕДСТВА, ПОВЫШАЮЩИЕ ИЛИ УГНЕТАЮЩИЕ СОКРАТИТЕЛЬНУЮ 
АКТИВНОСТЬ МИОМЕТРИЯ

22.1  Средства, повышающие сократительную активность миометрия

22.2 � Средства, угнетающие сократительную активность миометрия 
(токолитики)

23.  РАСТВОР ДЛЯ ПЕРИТОНЕАЛЬНОГО ДИАЛИЗА

Дополнительный перечень

раствор для 
перитонеального диализа 
(соответствующего 
состава)

Парентеральный раствор.

24. � ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА, ПРИМЕНЯЕМЫЕ ПРИ ПСИХИЧЕСКИХ 
РАССТРОЙСТВАХ И РАССТРОЙСТВАХ ПОВЕДЕНИЯ  R 

 R  � Комитет отметил потенциальную значимость этих препаратов у детей при 
лечении различных расстройств и запросил проведение обзора всего раздела.

24.1  Антипсихотические лекарственные средства

Дополнительный перечень

галоперидол Для инъекций: 5 мг в 1 мл ампуле. 

Жидкость для перорального применения:  
2 мг/мл. 

Твердая лекарственная форма для 
перорального применения: 0,5 мг; 2 мг; 5 мг.

хлорпромазин Для инъекций: 25 мг (гидрохлорид) /мл в 2 мл 
ампуле. 

Жидкость для перорального применения: 25 мг 
(гидрохлорид) /5 мл. 

Таблетка: 10 мг; 25 мг; 50 мг; 100 мг 
(гидрохлорид).



Приложение 2: 3-й Перечень основных лекарственных средств для детей

229

24. � ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА, ПРИМЕНЯЕМЫЕ ПРИ ПСИХИЧЕСКИХ 
РАССТРОЙСТВАХ И РАССТРОЙСТВАХ ПОВЕДЕНИЯ  R  (продолжение)

24.2  Лекарственные средства, применяемые при расстройствах настроения

24.2.1  Лекарственные средства, применяемые при депрессивных 
расстройствах

Дополнительный перечень

флуоксетин a Твердая лекарственная форма для 
перорального применения: 20 мг (в виде 
гидрохлорида). 

a  >8 лет.

24.2.2  Лекарственые средства, применяемые при биполярных 
расстройствах  R 

24.3  Лекарственные средства, применяемые при тревожных расстройствах  R 

24.4  Лекарственные средства, применяемые при обсессивно-компульсивных 
расстройствах  R 

24.5  Лекарственные средства, применяемые при расстройствах, вызванных 
употреблением психоактивных веществ  R 

25.  ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА, ДЕЙСТВУЮЩИЕ НА ДЫХАТЕЛЬНУЮ СИСТЕМУ

25.1  Противоастматические лекарственные средства

 будесонид Ингаляция (аэрозоль): 100 мкг в 1 дозе; 200 мкг 
в 1 дозе.

 сальбутамол Для инъекций: 50 мкг (в виде сульфата) /мл 
в 5 мл ампуле. 

Дозированный ингалятор (аэрозоль): 100 мкг 
(в виде сульфата) в 1 дозе. 

Раствор для ингаляций с помощью 
небулайзера: 5 мг (в виде сульфата) /мл.

эпинефрин (адреналин) Для инъекций: 1 мг (в виде гидрохлорида или 
битартрата) в 1 мл ампуле.

26.  РАСТВОРЫ, ПРИМЕНЯЕМЫЕ ДЛЯ КОРРЕКЦИИ НАРУШЕНИЙ ВОДНОГО, 
ЭЛЕКТРОЛИТНОГО И КИСЛОТНО-ОСНОВНОГО БАЛАНСА

26.1  Пероральные растворы

калия хлорид Порошок для приготовления раствора.
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26.  РАСТВОРЫ, ПРИМЕНЯЕМЫЕ ДЛЯ КОРРЕКЦИИ НАРУШЕНИЙ ВОДНОГО, 
ЭЛЕКТРОЛИТНОГО И КИСЛОТНО-ОСНОВНОГО БАЛАНСА (продолжение)

пероральные 
регидратационные соли

См. раздел 17.5.1.

26.2  Парентеральные растворы

глюкоза Раствор для инъекций: 5% (изотонический); 10% 
(гипертонический); 50% (гипертонический).

глюкоза с натрия хлоридом  Раствор для инъекций: 5% глюкоза, 0,9% 
натрия хлорид (эквивалент 150 ммоль/л 
Na+ и 150 ммоль/л Cl-); 5% глюкоза, 0,45% 
натрия хлорид (эквивалент 75 ммоль/л Na+ 
и 75 ммоль/л Cl-).

калия хлорид Раствор для разведения: 7,5% (эквивалент K 
1 ммоль/мл и Cl 1 ммоль/мл); 15% (эквивалент K 
2 ммоль/мл и Cl 2 ммоль/мл). 

натрия бикарбонат Раствор для инъекций: 1,4% изотонический 
(эквивалент Na+ 167 ммоль/л, HCO3–
167 ммоль/л). 

Раствор: 8,4% в 10 мл ампуле (эквивалент Na+ 
1000 ммоль/л, HCO3

–1000 ммоль/л).

 натрия лактат, сложный 
раствор

Раствор для инъекций.

натрия хлорид Раствор для инъекций: 0,9% изотонический 
(эквивалент Na+ 154 ммоль/л, Cl- 154 ммоль/л).

26.3  Дополнительные средства

вода для инъекций 2 мл; 5 мл; 10 мл ампулы.

27.  ВИТАМИНЫ И МИНЕРАЛЬНЫЕ ВЕЩЕСТВА  R 

 R  � Комитет отметил необходимость проведения обзора этого раздела Перечня 
в целях удовлетворения потребностей детей с точки зрения общественного 
здравоохранения.

аскорбиновая кислота Таблетка: 50 мг.

йод Капсула: 200 мг. 

Йодированный масляный раствор: 1 мл 
(480 мг йода); 0,5 мл (240 мг йода) в ампуле (для 
перорального применения или для инъекций); 
0,57 мл (308 мг йода) во флаконе-дозаторе.
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27.  ВИТАМИНЫ И МИНЕРАЛЬНЫЕ ВЕЩЕСТВА  R  (продолжение)

натрия фторид В любой подходящей форме для местного 
применения.

пиридоксин Таблетка: 25 мг (гидрохлорид).

ретинол Капсула: 100 000 МЕ; 200 000 МЕ (в виде 
пальмитата). 

Масляный раствор для перорального 
применения: 100 000 МЕ (в виде пальмитата) /мл 
в многодозовом флаконе-дозаторе. 

Таблетка (дражированная): 10 000 МЕ (в виде 
пальмитата). 

Водорастворимая форма для инъекций: 
100 000 МЕ (в виде пальмитата) в 2 мл ампуле.

рибофлавин Таблетка: 5 мг.

тиамин Таблетка: 50 мг (гидрохлорид).

холекальциферол* Жидкость для перорального применения: 400 
МЕ/мл. 

Твердая лекарственная форма для 
перорального применения: 400 МЕ; 1000 МЕ.
*  В качестве альтернативы может применяться 

эргокальциферол.

Дополнительный перечень

кальция глюконат Для инъекций: 100 мг/мл в 10 мл ампуле.

28. � ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА ДЛЯ ПРИМЕНЕНИЯ ПРИ ЗАБОЛЕВАНИЯХ УХА, 
НОСА И ГОРЛА У ДЕТЕЙ  R 

 R   Обзор роли антагонистов лейкотриена в лечении аллергического ринита детей.

 будесонид Назальный спрей: 100 мкг в 1 дозе.

 ксилометазолин a Назальный спрей: 0,05%. 

a   Не для применения у детей в возрасте младше 
3 месяцев.

уксусная кислота Для местного применения: 2%, в спирте.

 ципрофлоксацин Для местного применения: 0,3% капли (в виде 
гидрохлорида).
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29. � СПЕЦИАЛЬНЫЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА ДЛЯ ПРИМЕНЕНИЯ 
У НОВОРОЖДЕННЫХ

кофеина цитрат Для инъекций: 20 мг/мл (эквивалент 10 мг 
кофеина основа /мл). 

Жидкость для перорального применения: 
20 мг/мл (эквивалент 10 мг кофеина основа/мл).

Дополнительный перечень

 ибупрофен Раствор для инъекций: 5 мг/мл.

 простагландин E Раствор для инъекций: 
Простагландин E1: 0,5 мг/мл в спирте. 
Простагландин E2: 1 мг/мл.

сурфактант Суспензия для эндотрахеальной инстилляции: 
25 мг/мл или 80 мг/мл.
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Дополнение

Основные лекарственные средства,  
разрешенные к применению у новорожденных

ОСНОВНОЙ ПЕРЕЧЕНЬ

кислород Для ингаляций (медицинский газ) (Раздел 1.1)

лидокаин Раствор для инъекций: 1%; 2% (гидрохлорид) во 
флаконах

Для местного применения: от 2% до 4% 
(гидрохлорид) (Раздел 1.2)

 мидазолам Для инъекций: 1 мг/мл.

Жидкость для перорального применения: 2 мг/
мл (Раздел 1.3)

морфин Для инъекций: 10 мг (в виде морфина 
гидрохлорид или морфина сульфат) в ампулах 
по 1 мл (Разделы 1.3 и 2.2)
Жидкость для перорального применения: 
10 мг (морфина гидрохлорид или морфина 
сульфат) /5 мл (Раздел 2.2)

парацетамол Жидкость для перорального применения: 
125 мг/5 мл
Свечи: 60 мг (Раздел 2.1)

эпинефрин Для инъекций: 1 мг (в виде гидрохлорида или 
битартрата) в ампулах по 1 мл (Разделы 3 и 25.1)

кальция глюконат Для инъекций: 100 мг/мл в ампулах по 10 мл 
(Раздел 4.2)

налоксон Для инъекций: 400 мкг (в виде гидрохлорида) 
в ампулах по 1 мл (Раздел 4.2)

фенобарбитал Для инъекций: 200 мг/мл (фенобарбитал натрия) 
(Раздел 5)

фенитоин Для инъекций: 50 мг/мл в ампулах по 5 мл 
(в виде натриевой соли)
Жидкая суспензия для перорального 
применения: 25 мг–30 мг/5 мл (Раздел 5)
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ОСНОВНОЙ ПЕРЕЧЕНЬ (продолжение)

амоксициллина тригидрат 
(натриевая соль)

Порошок для приготовления раствора 
для перорального применения: 125 мг 
(безводный) /5 мл; 250 мг (безводный) /5 мл 
(Раздел 6.2.1)

ампициллин Для инъекций: 500 мг (в виде натриевой соли) 
во флаконах (Раздел 6.2.1)

бензилпенициллин 
(пенициллин G)

Порошок для инъекций: 600 мг (= 1 миллион 
МЕ); (натриевая или калиевая соль) во флаконах 
(Раздел 6.2.1)

цефотаксим Порошок для приготовления раствора: 500 мг 
(Раздел 6.2.1)

цефтриаксон a Порошок для приготовления раствора: 250 мг 
(натриевая соль) во флаконах (Раздел 6.2.1)
a 	 Не использовать для детей < 41 недели 

скорректированного гестационного возраста.

клоксациллин Для инъекций: 500 мг (в виде натриевой соли) 
во флаконах (Раздел 6.2.1)

прокаин-бензилпенициллин Суспензия для внутримышечных инъекций: 1 г 
(Раздел 6.2.1)

 эритромицин Порошок для приготовления раствора для 
перорального применения: 125 мг (в виде 
стеарата или этилсукцината) в 5 мл (Раздел 6.2.2)

гентамицин Для инъекций: 10 мг (в виде сульфата) /мл во 
флаконах по 2 мл (Раздел 6.2.2)

Раствор (глазные капли): 0,3% (в виде сульфата) 
(Раздел 21.1)

флуконазол Для инъекций:  2 мг/мл во флаконах

Жидкость для перорального применения: 
50 мг/5 мл (Раздел 6.3)

нистатин Жидкость для перорального применения: 
50 мг/5 мл или 100 000 МЕ/мл (Раздел 6.3)

зидовудин Жидкость для перорального применения: 
50 мг/5 мл

Раствор для инъекций: 10 мг/мл (Раздел 6.4.2.1)
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ОСНОВНОЙ ПЕРЕЧЕНЬ (продолжение)

невирапин Жидкость для перорального применения: 
50 мг/5 мл (Раздел 6.4.2.2)

фитоменадион Для инъекций: 1 мг/мл в ампулах по 5 мл 
(Раздел 10.2)

пероральные 
регидратационные соли

глюкоза: 	 75 мэкв
натрий: 	 75 мэкв или ммоль/л
хлорид: 	 65 мэкв или ммоль/л
калий: 	 20 мэкв или ммоль/л
цитрат: 	 10 ммоль/л
oсмолярность: 	 245 мосм/л
глюкоза: 	 13,5 г/л
натрия хлорид: 	 2.6 г/л
калия хлорид: 	 1.5 г/л
тринатрия цитрат  
дигидрат:* 	 2.9 г/л  
(Разделы 17.5.1 и 26.1)
*	 тринатрия цитрат дигидрат можно заменить на 

натрия гидрокарбонат (натрия бикарбонат) 2,5 г/л. 
Однако, так как стабильность последней формы 
очень низка в условиях тропиков, она рекомендована 
только при приготовлении непосредственно перед 
использованием.

иммуноглобулин 
противостолбнячный

500 МЕ во флаконах (Раздел 19.2)

кофеина цитрат Для инъекций: 20 мг/мл (эквивалент 10 мг 
кофеина основа/мл)

Жидкость для перорального применения: 
20 мг/мл (эквивалент 10 мг кофеина основа/мл) 
(Раздел 25.2)

глюкоза Раствор для инъекций: 10% (Раздел 26.2)

калия хлорид Раствор для инъекций: 7,5% (эквивалент K 
1 ммоль/мл и Cl 1 ммоль/мл) (Раздел 26.2)

натрия хлорид Раствор для инъекций: 0,9% изотонический 
(эквивалент Na + 154 ммоль/л, Cl — 154 ммоль/л) 
(Раздел 26.2)

вода для инъекций Раствор для инъекций: ампулы 2 мл; 5 мл; 10 мл  
(Раздел 26.3)

холекальциферол Жидкость для перорального применения: 
400 МЕ/мл (Раздел 27)
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ДОПОЛНИТЕЛЬНЫЙ ПЕРЕЧЕНЬ

атропина сульфат Для инъекций: 1 мг (в виде сульфата) в ампулах 
по 1 мл (Разделы 1 и 4)

гидрокортизон Порошок для инъекций: 100 мг (в виде натрия 
сукцината) во флаконах (Разделы 3 и 8.3)

имипенем + циластатин Порошок для инъекций: 250 мг (моногидрат) 
+ 250 мг (в виде натриевой соли) во флаконах 
(Раздел 6.2.1)

метронидазол Для инъекций: 500 мг во флаконе по 100 мл 
(Разделы 6.2.2 и 6.5.1)

ванкомицин Порошок для инъекций: 250 мг (в виде 
гидрохлорида) во флаконах (Раздел 6.2.2)

амикацин Раствор для инъекций: 50 мг/мл (Раздел 6.2.4)

ацикловир Раствор для инъекций: 250 мг/10 мл 
(Раздел 6.4.1)

амфотерицин B Для инъекций: 50 мг во флаконах (Раздел 6.5.2)

дигоксин Для инъекций: 100 мкг/мл

Жидкость для перорального применения: 
50 мкг/мл (Раздел 12.4)

допамин Для инъекций: 40 мг/мл (в виде гидрохлорида) 
во флаконах по 5 мл (Раздел 12.4)

ранитидин Для инъекций: 25 мг/мл в ампулах по 2 мл 
(Раздел 17.1)

инсулин Для инъекций: 100 МЕ/мл во флаконах по 10 мл 
(Раздел 18.5)
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При ложение 3

Анатомо-терапевтическо-химическая (АТХ)  
система классификации
Далее представлены коды в соответствии с Анатомо-терапевтическо-
химической классификацией (АТХ) для всех препаратов, включенных 
в  17-й Примерный перечень ВОЗ основных лекарственных средств 
и в 3-й  Примерный перечень ВОЗ основных лекарственных средств для 
детей, которые приводятся с соответствующими цифровыми кодами АТХ.

Код АТХ Группа АТХ/лекарственное средство Раздел

A ПИЩЕВАРИТЕЛЬНЫЙ ТРАКТ И ОБМЕН ВЕЩЕСТВ

A02B Препараты для лечения язвенной болезни 
желудка и двенадцатиперстной кишки 
и гастроэзофагеальной рефлюксной болезни

A02BA Блокаторы H2-гистаминовых рецепторов
A02BA02 ранитидин 17.1

A02BC Ингибиторы протонной помпы
A02BC01 омепразол 17.1

A03 Препараты для лечения функциональных 
нарушений желудочно-кишечного тракта

A03B Препараты белладонны и производные
A03BA Алкалоиды белладонны, третичные амины
A03BA01 атропин 1.3; 4.2

A03F Стимуляторы моторики желудочно-кишечного 
тракта

A03FA Стимуляторы моторики желудочно-кишечного 
тракта

A03FA01 метоклопрамид 17.2

A04 Противорвотные препараты
A04A Противорвотные препараты
A04AA Блокаторы серотониновых (5HT3) рецепторов
A04AA01 ондансетрон 17.2

A06 Слабительные средства
A06A Слабительные средства
A06AB Контактные слабительные средства
A06AB06 сенноглюкозиды* 17.4
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Код АТХ Группа АТХ/лекарственное средство Раздел

A07 Противодиарейные, кишечные 
противовоспалительные  
и противомикробные препараты

A07A Кишечные противомикробные препараты
A07AA Антибиотики
A07AA06 паромомицин 6.5.2

A07B Адсорбирующие кишечные препараты
A07BA Препараты угля
A07BA01 активированный уголь* 4.1

A07C Электролиты и углеводы
A07CA Пероральные регидратационные соли* 17.5.1; 26.1

A07E Кишечные противовоспалительные препараты
A07EA Кортикостероидные препараты для местного 

применения
A07EA02 гидрокортизон 17.3
A07EC Аминосалициловая кислота и аналогичные 

препараты
A07EC01 сульфасалазин 2.4; 17.3

A09 Препараты, способствующие пищеварению, 
включая ферментные препараты

A09A Препараты, способствующие пищеварению, 
включая ферментные препараты

A09AA Ферментные препараты
A09AA02 полиферментные препараты (липаза, протеаза 

и т. д.)*
17

A10 Препараты для лечения сахарного диабета
A10A Инсулины и их аналоги
A10AB Инсулины короткого действия и их аналоги для 

инъекционного введения
A10AB инсулин для инъекций (растворимый)* 18.5

A10AC Инсулины средней продолжительности действия 
и их аналоги для инъекционного введения

A10AC инсулин средней продолжительности действия* 18.5

A10B Гипогликемические препараты, кроме инсулинов
A10BA Бигуаниды
A10BA02 метформин 18.5

A10BB Производные сульфонилмочевины
A10BB01 глибенкламид 18.5
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Код АТХ Группа АТХ/лекарственное средство Раздел

A11 Витамины
A11C Витамины А и D, включая их комбинации
A11CA Витамин А
A11CA01 ретинол 27

A11CC Витамин D и его аналоги
A11CC01 эргокальциферол 27
A11CC05 колекальциферол* 27

A11D Витамин В1 и его комбинации с витаминами В6 
и В12

A11DA Витамин В1

A11DA01 тиамин 27

A11G Аскорбиновая кислота (витамин С), включая 
комбинации с другими средствами

A11GA Аскорбиновая кислота (витамин С)
A11GA01 аскорбиновая кислота 27

A11H Другие витаминные препараты
A11HA Другие витаминные препараты
A11HA01 никотинамид 27
A11HA02 пиридоксин 27
A11HA04 рибофлавин 27

A12 Минеральные добавки
A12A Препараты кальция
A12AA Препараты кальция
A12AA03 кальция глюконат 4.2; 27

A12C Другие минеральные добавки
A12CB Препараты цинка
A12CB01 цинка сульфат 17.5.2

A12CD Препараты фтора
A12CD01 натрия фторид 27

A12CX Прочие минеральные вещества* 27

B КРОВЬ И СИСТЕМА КРОВЕТВОРЕНИЯ

B01 Антитромботические средства
B01A Антитромботические средства
B01AA Антагонисты витамина К
B01AA03 варфарин 10.2

B01AB Группа гепарина
B01AB01 гепарин* 10.2
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Выбор и использование основных лекарственных средств   Отчет Комитета экспертов ВОЗ

Код АТХ Группа АТХ/лекарственное средство Раздел

B01AC Антиагреганты, кроме гепарина
B01AC06 ацетилсалициловая кислота 12.5

B01AD Ферментные препараты
B01AD01 стрептокиназа 12.5

B02 Гемостатические средства
B02A Антифибринолитические средства
B02AA Аминокислоты
B02AA02 транексамовая кислота 10.2

B02B Витамин К и другие гемостатики
B02BA Витамин К
B02BA01 фитоменадион 10.2

B02BD Факторы свертывания крови
B02BD01 факторы свертывания крови IX, II, VII и X 

в комбинации*
11.2

B02BD02 фактор свертывания крови VIII* 11.2

B03 Антианемические препараты
B03A Препараты железа* 10.1
B03AD Железо в сочетании с фолиевой кислотой* 10.1

B03B Витамин В12 и фолиевая кислота
B03BA Витамин В12 (цианокобаламин и его аналоги)
B03BA03 гидроксокобаламин 10.1

B03BB Фолиевая кислота и ее производные
B03BB01 фолиевая кислота 10.1

B05 Кровезаменители и перфузионные растворы
B05A Кровь и препараты крови
B05AA Кровезаменители и препараты плазмы крови
B05AA05 декстран* 11.1

B05B Растворы для внутривенного введения
B05BA Растворы для парентерального питания
B05BA03 углеводы* 26.2

B05BB Растворы, влияющие на водно-электролитный 
баланс

B05BB01 электролиты* 26.2
B05BB02 электролиты с углеводами* 26.2

B05BC Растворы с осмодиуретическим действием
B05BC01 маннитол 16
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Код АТХ Группа АТХ/лекарственное средство Раздел

B05D Растворы для перитонеального диализа
B05DA Изотонические растворы* 23

B05X Добавки к растворам для внутривенного 
введения

B05XA Растворы электролитов
B05XA01 калия хлорид 26.1; 26.2
B05XA02 натрия бикарбонат* 26.2
B05XA03 натрия хлорид 26.2
B05XA05 магния сульфат 5

C СЕРДЕЧНО-СОСУДИСТАЯ СИСТЕМА

C01 Препараты для лечения заболеваний сердца
C01A Сердечные гликозиды
C01AA Гликозиды наперстянки
C01AA01 симвастатин 12.6
C01AA05 дигоксин 12.2; 12.4

C01B Антиаритмические препараты, классы I и III
C01BB Антиаритмические препараты, класс Ib
C01BB01 лидокаин 12.2

C01BD Антиаритмические препараты, класс III
C01BD01 амиодарон 12.2

C01C Кардиотонические средства, кроме сердечных 
гликозидов

C01CA Адренергические и дофаминергические средства
C01CA04 допамин 12.4
C01CA24 эпинефрин (адреналин) 3; 12.2; 25.1

C01D Вазодилататоры для лечения заболеваний сердца
C01DA Органические нитраты
C01DA02 глицерила тринитрат 12.1
C01DA08 изосорбида динитрат 12.1

C01E Другие препараты для лечения заболеваний 
сердца

C01EA Простагландины
C01EA01 алпростадил* 29

C02 Антигипертензивные средства
C02A Антиадренергические средства центрального 

действия
C02AB Метилдопа
C02AB01 метилдопа (левовращающая)* 12.3
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Выбор и использование основных лекарственных средств   Отчет Комитета экспертов ВОЗ

Код АТХ Группа АТХ/лекарственное средство Раздел

C02D Средства, действующие непосредственно  
на гладкую мускулатуру артериол

C02DB Гидразинофталазиновые производные
C02DB02 гидралазин 12.3

C02DD Нитроферрицианидные производные
C02DD01 нитропруссид* 12.3

C03 Диуретики
C03A Диуретики с низким потолком дозы, тиазиды
C03AA Тиазиды
C03AA03 гидрохлортиазид 12.3; 12.4; 16

C03C Диуретики с высоким потолком дозы
C03CA Сульфонамиды
C03CA01 фуросемид 12.4; 16

C03D Калийсберегающие диуретики
C03DA Антагонисты альдостерона
C03DA01 спиронолактон 16

C03DB Другие калийсберегающие средства
C03DB01 амилорид 16

C07 Бета-адреноблокаторы
C07A Бета-адреноблокаторы
C07AA Неселективные бета-адреноблокаторы
C07AA05 пропранолол 7.2

C07AB Селективные бета-адреноблокаторы
C07AB07 бисопролол 12.1; 12.2; 

12.3; 12.4

C08 Блокаторы кальциевых каналов
C08C Селективные блокаторы кальциевых каналов 

преимущественно с сосудистым эффектом
C08CA Производные дигидропиридина
C08CA01 амлодипин 12.3
C08CA05 нифедипин 22.2

C08D Селективные блокаторы кальциевых каналов 
с прямым действием на сердце

C08DA Производные фенилалкиламина
C08DA01 верапамил 12.1; 12.2

C09 Средства, действующие на ренин-
ангиотензиновую систему
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Код АТХ Группа АТХ/лекарственное средство Раздел

C09A Ингибиторы АПФ
C09AA Ингибиторы АПФ
C09AA02 эналаприл 12.3; 12.4

D ДЕРМАТОЛОГИЧЕСКИЕ ПРЕПАРАТЫ

D01 Противогрибковые препараты для лечения 
заболеваний кожи

D01A Противогрибковые препараты для местного 
применения

D01AA Противогрибковые антибиотики
D01AA01 нистатин 6.3

D01AC Производные имидазола и триазола
D01AC02 миконазол 13.1

D01AE Прочие противогрибковые препараты для 
местного применения

D01AE12 салициловая кислота 13.5
D01AE13 селена сульфид 13.1

D01B Противогрибковые препараты для системного 
применения

D01BA Противогрибковые препараты для системного 
применения

D01BA01 гризеофульвин 6.3
D01BA02 тербинафин 13.1

D02 Средства со смягчающим и защитным действием
D02A Средства со смягчающим и защитным действием
D02AB Препараты цинка* 13.3

D02AE Производные мочевины
D02AE01 мочевины пероксид* 13.5

D05 Препараты для лечения псориаза
D05A Препараты для лечения псориаза для местного 

применения
D05AA Препараты, содержащие деготь каменноугольный* 13.5

D05AC Производные антрацена
D05AC01 дитранол 13.5

D06 Антибиотики и химиотерапевтические средства, 
применяемые в дерматологии

D06A Антибиотики для местного применения
D06AX Другие антибиотики для местного применения
D06AX09 мупироцин 13.2
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Код АТХ Группа АТХ/лекарственное средство Раздел

D06B Другие химиотерапевтические средства для 
местного применения

D06BA Сульфонамиды
D06BA01 сульфадиазин серебра 13.2

D06BB Противовирусные препараты
D06BB04 подофиллотоксин* 13.5

D07 Кортикостероиды, применяемые в дерматологии
D07A Кортикостероиды
D07AA Кортикостероиды с низкой активностью (группа I)
D07AA02 гидрокортизон 13.3

D07AC Кортикостероиды с высокой активностью 
(группа III)

D07AC01 бетаметазон 13.3

D08 Антисептики и дезинфицирующие средства
D08A Антисептики и дезинфицирующие средства
D08AC Бигуаниды и амидины
D08AC02 хлоргексидин 15.1

D08AE Фенол и его производные
D08AE05 хлороксиленол 15.2

D08AG Препараты йода
D08AG02 повидон-йод* 15.1

D08AX Другие антисептики и дезинфицирующие средства* 15.2
D08AX06 калия перманганат 13.2
D08AX08 этанол 15.1

D10 Препараты для лечения угревой сыпи
D10A Препараты для лечения угревой сыпи для 

местного применения
D10AE Пероксиды
D10AE01 бензоила пероксид 13.5

G МОЧЕПОЛОВАЯ СИСТЕМА И ПОЛОВЫЕ ГОРМОНЫ

G01 Противоинфекционные препараты и антисептики, 
применяемые в гинекологии

G01A Противоинфекционные препараты и антисептики, 
кроме комбинированных препаратов 
с кортикостероидами
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Код АТХ Группа АТХ/лекарственное средство Раздел

G01AF Производные имидазола
G01AF02 клотримазол 6.3

G02 Другие препараты, применяемые в гинекологии
G02A Родостимулирующие препараты
G02AB Алкалоиды спорыньи
G02AB03 эргометрин 22.1

G02AD Простагландины
G02AD06 мизопростол 22.1

G02B Контрацептивы для местного применения
G02BA Контрацептивы внутриматочные
G02BA02 пластиковые ВМС, содержащие медь* 18.3.3
G02BA03 пластиковые ВМС, содержащие прогестерон* 18.3.5

G02BB Контрацептивы интравагинальные* 18.3.4

G03 Половые гормоны и модуляторы функций 
половой системы

G03A Гормональные контрацептивы системного 
действия

G03AA Прогестагены и эстрогены, фиксированные 
комбинации

G03AA05 норэтистерон и эстроген* 18.3.1
G03AA08 медроксипрогестерон и эстроген* 18.3.2

G03AB Прогестагены и эстрогены, для последовательного 
приема

G03AB03 левоноргестрел и эстроген* 18.3.1

G03AC Прогестагены
G03AC01 норэтистерон* 18.3.2
G03AC03 левоноргестрел 18.3.1
G03AC06 медроксипрогестерон* 18.3.2; 18.7

G03B Андрогены
G03BA Производные 3-оксоандростена (4)
G03BA03 тестостерон 18.2

G03G Гонадотропины и другие стимуляторы овуляции
G03GB Синтетические стимуляторы овуляции
G03GB02 кломифен 18.6
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Код АТХ Группа АТХ/лекарственное средство Раздел

G03X Другие половые гормоны и модуляторы функций 
половой системы

G03XB Антипрогестероны
G03XB01 мифепристон 22.1

H ГОРМОНАЛЬНЫЕ ПРЕПАРАТЫ СИСТЕМНОГО 
ДЕЙСТВИЯ, КРОМЕ ПОЛОВЫХ ГОРМОНОВ 
И ИНСУЛИНОВ

H01 Гормоны гипофиза и гипоталамуса и их аналоги
H01B Гормоны задней доли гипофиза
H01BB Окситоцин и его аналоги
H01BB02 окситоцин 22.1

H02 Кортикостероиды системного действия
H02A Кортикостероиды системного действия
H02AA Минералокортикоиды
H02AA02 флудрокортизон 18.1

H02AB Глюкокортикоиды
H02AB02 дексаметазон 3; 8.3; 17.2
H02AB06 преднизолон 3; 8.3
H02AB09 гидрокортизон 3; 8.3

H03 Препараты для лечения заболеваний щитовидной 
железы

H03A Препараты щитовидной железы
H03AA Гормоны щитовидной железы
H03AA01 левотироксин натрий* 18.8

H03B Антитиреоидные препараты
H03BA Производные тиоурацила
H03BA02 пропилтиоурацил 18.8

H03C Препараты йода
H03CA Препараты йода* 18.8

H04 Гормоны поджелудочной железы
H04A Гормоны, расщепляющие гликоген
H04AA Гормоны, расщепляющие гликоген
H04AA01 глюкагон 18.5



Приложение 3: Система классификации ATX

247

Код АТХ Группа АТХ/лекарственное средство Раздел

J ПРОТИВОИНФЕКЦИОННЫЕ ПРЕПАРАТЫ 
СИСТЕМНОГО ДЕЙСТВИЯ

J01 Антибактериальные препараты системного 
действия

J01A Тетрациклины
J01AA Тетрациклины
J01AA02 доксициклин 6.2.2; 6.5.3.1; 

6.5.3.2

J01B Амфениколы
J01BA Амфениколы
J01BA01 хлорамфеникол 6.2.2

J01C Бета-лактамные антибактериальные препараты, 
пенициллины

J01CA Пенициллины широкого спектра действия
J01CA01 ампициллин 6.2.1
J01CA04 амоксициллин 6.2.1

J01CE Пенициллины, чувствительные к бета-лактамазам
J01CE01 бензилпенициллин 6.2.1
J01CE02 феноксиметилпенициллин 6.2.1
J01CE08 бензатин-бензилпенициллин 6.2.1
J01CE09 прокаин-бензилпенициллин 6.2.1

J01CF Пенициллины, устойчивые к бета-лактамазам
J01CF02 клоксациллин 6.2.1

J01CR Комбинации пенициллинов, включая комбинации 
с ингибиторами бета-лактамаз

J01CR02 амоксициллин в комбинации с ингибиторами 
ферментов

6.2.1

J01D Другие бета-лактамные антибактериальные 
препараты

J01DB Цефалоспорины 1-го поколения
J01DB01 цефалексин 6.2.1
J01DB04 цефазолин 6.2.1

J01DD Цефалоспорины 3-го поколения
J01DD01 цефотаксим 6.2.1
J01DD02 цефтазидим 6.2.1
J01DD04 цефтриаксон 6.2.1
J01DD08 цефиксим 6.2.1
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Код АТХ Группа АТХ/лекарственное средство Раздел

J01DH Карбапенемы
J01DH5 имипинем в комбинации с ингибиторами 

ферментов*
6.2.1

J01E Сульфаниламиды и триметоприм
J01EA Триметоприм и его производные
J01EA01 триметоприм 6.2.2

J01EC Сульфаниламиды средней продолжительности 
действия

J01EC02 сульфадиазин 6.5.4

J01EE Комбинированные препараты сульфаниламидов 
и триметоприма, включая производные

J01EE01 сульфаметоксазол + триметоприм 6.2.2; 6.5.4

J01F Макролиды, линкозамиды и стрептограмины
J01FA Макролиды
J01FA01 эритромицин 6.2.2
J01FA09 кларитромицин 6.2.2
J01FA10 азитромицин 6.2.2

J01FF Линкозамиды
J01FF01 клиндамицин 6.2.2

J01G Антибактериальные аминогликозиды
J01GA Стрептомицины
J01GA01 стрептомицин 6.2.4

J01GB Другие аминогликозиды
J01GB03 гентамицин 6.2.2
J01GB04 канамицин 6.2.4
J01GB06 амикацин 6.2.4

J01M Антибактериальные препараты — производные 
хинолона

J01MA Фторхинолоны
J01MA01 офлоксацин 6.2.4
J01MA02 ципрофлоксацин 6.2.2

J01X Другие антибактериальные препараты
J01XA Антибиотики гликопептидной структуры
J01XA01 ванкомицин 6.2.2

J01XD Производные имидазола
J01XD01 метронидазол 6.2.2
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Код АТХ Группа АТХ/лекарственное средство Раздел

J01XE Производные нитрофурана
J01XE01 нитрофурантоин 6.2.2

J01XX Другие антибактериальные препараты
J01XX04 спектиномицин 6.2.2

J02 Противогрибковые препараты системного 
действия

J02A Противогрибковые препараты системного 
действия

J02AA Антибиотики
J02AA01 амфотерицин В 6.3; 6.5.2

J02AC Производные триазола
J02AC01 флуконазол 6.3

J02AX Другие противогрибковые препараты системного 
действия

J02AX01 флуцитозин 6.3

J04 Препараты, активные в отношении микобактерий
J04A Противотуберкулезные препараты
J04AA Аминосалициловая кислота и ее производные
J04AA01 p-аминосалициловая кислота* 6.2.4

J04AB Антибиотики
J04AB01 циклосерин 6.2.4
J04AB02 рифампицин 6.2.3; 6.2.4
J04AB04 рифабутин 6.2.4
J04AB30 капреомицин 6.2.4

J04AC Гидразиды
J04AC01 изониазид 6.2.4

J04AD Производные тиокарбамида
J04AD03 этионамид 6.2.4

J04AK Другие противотуберкулезные препараты
J04AK01 пиразинамид 6.2.4
J04AK02 этамбутол 6.2.4

J04AM Комбинированные противотуберкулезные 
препараты*

6.2.4

J04AM02 рифампицин и изониазид* 6.2.4
J04AM03 этамбутол и изониазид* 6.2.4
J04AM05 рифампицин, пиразинамид и изониазид* 6.2.4
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Код АТХ Группа АТХ/лекарственное средство Раздел

J04AM06 рифампицин, пиразинамид, этамбутол и изониазид* 6.2.4

J04B Противолепрозные препараты
J04BA Противолепрозные препараты
J04BA01 клофазимин 6.2.3
J04BA02 дапсон 6.2.3

J05 Противовирусные препараты системного 
действия

J05A Противовирусные препараты прямого действия
J05AB Нуклеозиды и нуклеотиды, кроме ингибиторов 

обратной транскриптазы
J05AB01 ацикловир 6.4.1
J05AB04 рибавирин 6.4.3

J05AE Ингибиторы протеазы
J05AE01 саквинавир (SQV) 6.4.2.3

J05AE02 индинавир (IDV) 6.4.2.3
J05AE03 ритонавир (r) 6.4.2.3
J05AE08 атазанавир 6.4.2.3
J05AE30 лопинавир + ритонавир (LPV/r) * 6.4.2.3

J05AF Нуклеозидные и нуклеотидные ингибиторы 
обратной транскриптазы

J05AF01 зидовудин (ZDV или AZT) 6.4.2.1
J05AF02 диданозин (ddI) 6.4.2.1
J05AF04 ставудин (d4T) 6.4.2.1
J05AF05 ламивудин (3TC) 6.4.2.1
J05AF06 абакавир (ABC) 6.4.2.1
J05AF07 тенофовир дизопроксил фумарат 6.4.2.1
J05AF09 эмтрицитабин 6.4.2.1

J05AG Ненуклеозидные ингибиторы обратной 
транскриптазы

J05AG01 невирапин (NVP) 6.4.2.2
J05AG03 эфавиренц (EFV или EFZ) 6.4.2.2

J05AR Комбинированные противовирусные препараты для 
лечения ВИЧ-инфекции

J05AR01 ламивудин + зидовудин (ZDV или AZT) 6.4.2
J05AR03 эмтрицитабин + тенофовир 6.4.2
J05AR05 ламивудин + невирапин + зидовудин 6.4.2
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Код АТХ Группа АТХ/лекарственное средство Раздел

J05AR06 эфавиренц + эмтрицитабин + тенофовир 6.4.2
J05AR07 ламивудин + невирапин + ставудин 6.4.2

J06 Иммунные сыворотки и иммуноглобулины
J06A Иммунные сыворотки
J06AA Иммунные сыворотки
J06AA01 анатоксин дифтерийный 19.2
J06AA03 сыворотка против змеиного яда* 19.2

J06B Иммуноглобулины
J06BA Иммуноглобулины, нормальные человеческие
J06BA01 иммуноглобулины, нормальные человеческие, для 

внесосудистого применения*
11.2

J06BA02 иммуноглобулины, нормальные человеческие, для 
внутрисосудистого применения*

11.2

J06BB Специфические иммуноглобулины
J06BB01 иммуноглобулин антирезусный (человеческий) 

(RHO-D)
19.2

J06BB02 иммуноглобулин противостолбнячный 
(человеческий)

19.2

J06BB05 иммуноглобулин антирабический 19.2

J07 Вакцины
J07A Вакцины бактериальные
J07AE Вакцины противохолерные 19.3

J07AF Противодифтерийные вакцины
J07AF01 дифтерийный анатоксин* 19.3

J07AH Менингококковые вакцины* 19.3

J07AJ Вакцины для профилактики коклюша
J07AJ01 коклюшная вакцина 19.3

J07AL Пневмококковые вакцины
J07AL01 вакцина пневмококковая полисахаридная 

очищенная*
19.3

J07AM Противостолбнячные вакцины
J07AM01 столбнячный анатоксин* 19.3

J07AN Противотуберкулезные вакцины
J07AN01 вакцина туберкулезная живая ослабленная* 19.3

J07AP Противобрюшнотифозные вакцины
J07AP противобрюшнотифозная вакцина 19.3
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Код АТХ Группа АТХ/лекарственное средство Раздел

J07B Вакцины вирусные
J07BA Противоэнцефалитные вакцины
J07BA02 инактивированный цельный вирус японского 

энцефалита
19.3

J07BB Противогриппозные вакцины
J07BB противогриппозная вакцина 19.3

J07BC Вакцины для профилактики гепатитов
J07BC01 вакцина против гепатита В 19.3
J07BC02 вакцина против гепатита А 19.3

J07BD Вакцина для профилактики кори*
J07BD01 коревая вакцина живая ослабленная 19.3

J07BE Вакцина для профилактики паротита
J07BE01 вакцина для профилактики паротита живая 

ослабленная*
19.3

J07BF Противополиомиелитная вакцина 19.3

J07BG Вакцина против бешенства 19.3

J07BH Вакцины для профилактики ротавирусной диареи* 19.3

J07BJ Вакцины для профилактики краснухи 19.3

J07BK Вакцины против ветряной оспы* 19.3

J07BL Вакцины против желтой лихорадки 19.3

J07C Комбинации противобактериальных 
и противовирусных вакцин

J07CA Комбинации противобактериальных 
и противовирусных вакцин*

19.3

L ПРОТИВООПУХОЛЕВЫЕ 
И ИММУНОМОДУЛИРУЮЩИЕ ПРЕПАРАТЫ

L01 Противоопухолевые препараты
L01A Алкилирующие препараты
L01AA Аналоги азотистого иприта
L01AA01 циклофосфамид 8.2
L01AA02 хлорамбуцил 8.2
L01AA06 ифосфамид 8.2

L01AX Другие алкилирующие препараты
L01AX04 дакарбазин 8.2
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Код АТХ Группа АТХ/лекарственное средство Раздел

L01B Антиметаболиты
L01BA Аналоги фолиевой кислоты
L01BA01 метотрексат 2.4; 8.2

L01BB Аналоги пурина
L01BB02 меркаптопурин 8.2

L01BC Аналоги пиримидина
L01BC01 цитарабин 8.2
L01BC02 фторурацил 8.2; 13.5

L01C Алкалоиды растительного происхождения 
и другие природные вещества

L01CA Алкалоиды барвинка и их аналоги
L01CA01 винбластин 8.2
L01CA02 винкристин 8.2

L01CB Производные подофиллотоксина
L01CB01 этопозид 8.2

L01CD Таксаны
L01CD01 паклитаксел 8.2
L01CD02 доцетаксел 8.2

L01D Противоопухолевые антибиотики и родственные 
соединения

L01DA Актиномицины
L01DA01 дактиномицин 8.2

L01DB Антрациклины и родственные соединения
L01DB01 доксорубицин 8.2
L01DB02 даунорубицин 8.2

L01DC Другие цитотоксические антибиотики
L01DC01 блеомицин 8.2

L01X Другие противоопухолевые препараты
L01XA препараты платины
L01XA02 карбоплатин 8.2

L01XB Метилгидразины
L01XB01 прокарбазин 8.2

L01XX Другие противоопухолевые препараты
L01XX02 аспарагиназа 8.2
L01XX05 гидроксикарбамид 8.2; 10.3
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Код АТХ Группа АТХ/лекарственное средство Раздел

L01XX09 милтефозин 6.5.2

L02 Эндокринная терапия
L02B Антагонисты гормонов и родственные соединения
L02BA Антиэстрогены
L02BA01 тамоксифен 8.3

L04 Иммунодепрессанты
L04A Иммунодепрессанты
L04AD Ингибиторы кальциневрина
L04AD01 циклоспорин 8.1

L04AX Другие иммунодепрессанты
L04AX01 азатиоприн 2.4; 8.1

M КОСТНО-МЫШЕЧНАЯ СИСТЕМА

M01 Противовоспалительные и противоревматические 
препараты

M01A Нестероидные противовоспалительные 
и противоревматические препараты

M01AE Производные пропионовой кислоты
M01AE01 ибупрофен 2.1; 29

M01C Базисные противоревматические препараты
M01CC Пеницилламин и аналогичные препараты
M01CC01 пеницилламин 2.4; 4.2

M03 Миорелаксанты
M03A Миорелаксанты периферического действия
M03AA Алкалоиды кураре
M03AA01 алкуроний 20

M03AB Производные холина
M03AB01 суксаметоний 20

M03AC Другие четвертичные аммониевые соединения
M03AC03 векуроний 20
M03AC04 атракурий 20

M04 Противоподагрические препараты
M04A Противоподагрические препараты
M04AA Ингибиторы выработки мочевой кислоты
M04AA01 аллопуринол 2.3
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Код АТХ Группа АТХ/лекарственное средство Раздел

N НЕРВНАЯ СИСТЕМА

N01 Анестетики
N01A Препараты для общей анестезии
N01AB Галогенированные углеводороды
N01AB01 галотан 1.1.1
N01AB06 изофлуран 1.1.1

N01AX Другие препараты для общей анестезии
N01AX03 кетамин 1.1.2
N01AX10 пропофол 1.1.2
N01AX13 закись азота 1.1.1

N01B Местные анестетики
N01BB Амиды
N01BB01 бупивакаин 1.2
N01BB02 лидокаин 1.2
N01BB52 лидокаин в комбинациях* 1.2

N02 Анальгетики
N02A Опиоиды
N02AA Алкалоиды опия
N02AA01 морфин 1.3; 2.2

N02B Другие анальгетики и антипиретики
N02BA Салициловая кислота и ее производные
N02BA01 ацетилсалициловая кислота 2.1; 7.1

N02BE Анилиды
N02BE01 парацетамол 2.1; 7.1

N03 Противоэпилептические препараты
N03A Противоэпилептические препараты
N03AA Барбитураты и их производные
N03AA02 фенобарбитал 5

N03AB Производные гидантоина
N03AB02 фенитоин 5

N03AD Производные сукцинимида
N03AD01 этосуксимид 5

N03AF Производные карбоксамида
N03AF01 карбамазепин 5; 24.2.2

N03AG Производные жирных кислот
N03AG01 вальпроевая кислота 5; 24.2.2
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Код АТХ Группа АТХ/лекарственное средство Раздел

N04 Противопаркинсонические средства
N04A Антихолинергические препараты
N04AA Третичные амины
N04AA02 бипериден 9

N04B Дофаминергические препараты
N04BA Допа и ее производные
N04BA02 леводопа и ингибитор декарбоксилазы* 9

N05 Психотропные средства
N05A Антипсихотические средства
N05AA Алифатические производные фенотиазина
N05AA01 хлорпромазин 24.1

N05AB Пиперазиновые производные фенотиазина
N05AB02 флуфеназин 24.1

N05AD Производные бутирофенона
N05AD01 галоперидол 24.1

N05AN Лития соли
N05AN01 литий* 24.2.2

N05B Анксиолитики
N05BA Производные бензодиазепина
N05BA01 диазепам 5; 24.3
N05BA06 лоразепам 5

N05C Снотворные и седативные средства
N05CD Производные бензодиазепина
N05CD08 мидазолам 1.3

N06 Психоаналептики
N06A Антидепрессанты
N06AA Неселективные ингибиторы обратного захвата 

моноаминов
N06AA04 хломипрамин 24.4
N06AA09 амитриптилин 24.2.1

N06AB Селективные ингибиторы обратного захвата 
серотонина

N06AB03 флуоксетин 24.2.1
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Код АТХ Группа АТХ/лекарственное средство Раздел

N06B Психостимуляторы, средства, применяемые 
при синдроме дефицита внимания 
с гиперактивностью, и ноотропные препараты

N06BC Производные ксантина
N06BC01 кофеина цитрат 29

N07 Другие препараты для лечения заболеваний 
нервной системы

N07A Препараты, влияющие на парасимпатическую 
нервную систему

N07AA Антихолинэстеразные средства
N07AA01 неостигмин 20
N07AA02 пиридостигмин 20

N07B Препараты, применяемые при зависимостях
N07BA Препараты, применяемые при никотиновой 

зависимости
N07BA01 никотинзаместительные препараты* 24.5

N07BC Препараты, применяемые при опиоидной 
зависимости

N07BC02 метадон 24.5

P ПРОТИВОПАРАЗИТАРНЫЕ ПРЕПАРАТЫ, 
ИНСЕКТИЦИДЫ И РЕПЕЛЛЕНТЫ

P01 Противопротозойные препараты
P01A Препараты для лечения амебиаза и других 

протозойных инфекций
P01AB Производные нитроимидазола
P01AB01 метронидазол 6.5.1

P01AC Производные дихлороацетамида
P01AC01 дилоксанид 6.5.1

P01B Противомалярийные препараты
P01BA Аминохинолоны
P01BA01 хлорохин 2.4; 6.5.3.1; 

6.5.3.2

P01BA03 примахин 6.5.3.1
P01BA06 амодиахин 6.5.3.1

P01BB Бигуаниды
P01BB01 прогуанил 6.5.3.2
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Код АТХ Группа АТХ/лекарственное средство Раздел

P01BC Метанолхинолины
P01BC01 хинин 6.5.3.1
P01BC02 мефлохин 6.5.3.1; 

6.5.3.2

P01BD Диаминопиримидины
P01BD01 пириметамин 6.5.4
P01BD51 пириметамин в комбинациях* 6.5.3.1

P01BE Артемизинин и его производные
P01BE02 артеметер 6.5.3.1
P01BE03 артесунат 6.5.3.1
P01BE52 артеметер в комбинациях* 6.5.3.1

P01C Препараты, применяемые при лейшманиозе 
и трипаносомозе

P01CA Производные нитроимидазола
P01CA02 бензнидазол 6.5.5.2

P01CB Соединения сурьмы
P01CB01 меглюмина антимонат 6.5.2
P01CB02 натрия стибоглюконат 6.5.2

P01CC Производные нитрофурана
P01CC01 нифуртимокс 6.5.5.1; 

6.5.5.2

P01CD Препараты мышьяка
P01CD01 меларсопрол 6.5.5.1

P01CX Другие препараты, применяемые при лейшманиозе 
и трипаносомозе

P01CX01 пентамидин изетионат* 6.5.4; 6.5.5.1
P01CX02 сурамин натрий 6.5.5.1
P01CX03 эфлорнитин 6.5.5.1

P02 Противогельминтные препараты
P02B Препараты для лечения трематодозов
P02BA Производные хинолина и связанные соединения
P02BA01 празиквантел 6.1.1; 6.1.3
P02BA02 оксамнихин 6.1.3

P02BX Другие препараты для лечения трематодозов
P02BX04 триклабендазол 6.1.3
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Код АТХ Группа АТХ/лекарственное средство Раздел

P02C Препараты для лечения нематодоза
P02CA Производные бензимидазола
P02CA01 мебендазол 6.1.1
P02CA03 альбендазол 6.1.1; 6.1.2

P02CB Пиперазин и его производные
P02CB02 диэтилкарбамазин 6.1.2

P02CC Производные тетрагидропиримидина
P02CC01 пирантел 6.1.1

P02CE Производные имидазотиазола
P02CE01 левамизол 6.1.1

P02CF Авермектины
P02CF01 ивермектин 6.1.2

P02D Препараты для лечения цестодозов
P02DA Производные салициловой кислоты
P02DA01 никлозамид 6.1.1

P03 Препараты для уничтожения эктопаразитов, 
включая чесоточного клеща, инсектициды 
и репелленты

P03A Препараты для уничтожения эктопаразитов, 
включая чесоточного клеща

P03AC Пиретрины, включая синтетические соединения
P03AC04 перметрин 13.6

P03AX Другие препараты для уничтожения 
эктопаразитов, включая чесоточного клеща

P03AX01 бензилбензоат 13.6

R ДЫХАТЕЛЬНАЯ СИСТЕМА

R01 Назальные препараты
R01A Деконгестанты и другие препараты для местного 

применения
R01AA Симпатомиметики
R01AA07 ксилометазолин 28

R01AD Кортикостероиды
R01AD05 будесонид 28
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Код АТХ Группа АТХ/лекарственное средство Раздел

R03 Препараты для лечения обструктивных 
заболеваний дыхательных путей

R03A Адренергические средства для ингаляционного 
введения

R03AC Селективные бета-2-адреномиметики
R03AC02 сальбутамол 25.1

R03B Другие препараты для лечения обструктивных 
заболеваний дыхательных путей для 
ингаляционного введения

R03BA Глюкокортикоиды
R03BA01 беклометазон 25.1

R03BB Антихолинергические средства
R03BB01 ипратропия бромид 25.1

R03C Адренергические средства для системного 
применения

R03CA Альфа- и бета-адреномиметики
R03CA02 эфедрин 1.2

R03CC Селективные бета-2-адреномиметики
R03CC02 сальбутамол 25.1

R05 Препараты для лечения кашля и простудных 
заболеваний

R05D Противокашлевые препараты (исключая 
комбинации с отхаркивающими средствами)

R05DA Алкалоиды опия и их производные
R05DA04 кодеин 2.2

R06 Антигистаминные средства системного действия
R06A Антигистаминные средства системного действия
R06AB Алкиламины замещенные
R06AB04 хлорфенамин 3

R07 Другие препараты для лечения заболеваний 
дыхательной системы

R07A Другие препараты для лечения заболеваний 
дыхательной системы

R07AA Легочные сурфактанты 29
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Код АТХ Группа АТХ/лекарственное средство Раздел

S ОРГАНЫ ЧУВСТВ

S01 Офтальмологические препараты
S01A Противомикробные препараты
S01AA Антибиотики
S01AA09 тетрациклин 21.1
S01AA11 гентамицин 21.1

S01AD Противовирусные препараты
S01AD03 ацикловир 21.1

S01B Противовоспалительные препараты
S01BA Кортикостероиды
S01BA04 преднизолон 21.2

S01E Противоглаукомные препараты и миотические 
средства

S01EA Симпатомиметики для лечения глаукомы
S01EA01 эпинефрин 21.5

S01EB Парасимпатомиметики
S01EB01 пилокарпин 21.4

S01EC Ингибиторы карбоангидразы
S01EC01 ацетазоламид 21.4

S01ED Бета-адреноблокаторы
S01ED01 тимолол 21.4

S01F Мидриатические и циклоплегические средства
S01FA Антихолинэргические средства
S01FA01 атропин 21.5
S01FA06 тропикамид 14.1

S01H Местные анестетики
S01HA Местные анестетики
S01HA03 тетракаин 21.3

S01J Диагностические препараты
S01JA Красящие средства
S01JA01 флуоресцеин 14.1

S02 Препараты для лечения заболеваний уха
S02A Противоинфекционные препараты



262

Се
ри

я 
т

ех
ни

че
ск

их
 д

ок
ла

до
в 

ВО
З,

 N
o.

 9
65

Выбор и использование основных лекарственных средств   Отчет Комитета экспертов ВОЗ

Код АТХ Группа АТХ/лекарственное средство Раздел

S02AA Противоинфекционные препараты
S02AA10 уксусная кислота 28
S02AA15 ципрофлоксацин 28

V ПРОЧИЕ ПРЕПАРАТЫ

V03 Другие лечебные средства
V03A Другие лечебные средства
V03AB Антидоты
V03AB03 эдетаты* 4.2
V03AB06 тиосульфат* 4.2; 13.1
V03AB08 натрия нитрит 4.2
V03AB09 димеркапрол 4.2
V03AB14 протамин* 10.2
V03AB15 налоксон 4.2
V03AB17 метилтиониния хлорид (метиленовый синий) 4.2
V03AB23 ацетилцистеин 4.2
V03AB31 калий-железо гексацианоферрат (II) 2H20 

(берлинская лазурь/прусский синий)
4.2

V03AC Железосвязывающие препараты
V03AC01 дефероксамин 4.2; 10.3

V03AF Дезинтоксикационные препараты для 
противоопухолевой терапии

V03AF01 месна 8.2
V03AF03 кальция фолинат 8.2

V03AN Медицинские газы
V03AN01 кислород 1.1.1

V04 Диагностические препараты
V04C Другие диагностические препараты
V04CF Средства для диагностики туберкулеза
V04CF01 туберкулин, очищенный белковый дериват (PPD) * 19.1

V07 Другие нелечебные средства
V07A Другие нелечебные средства
V07AB Растворители и разбавители, включая 

ирригационные растворы*
26.3

V07AV Дезинфектанты технические* 15.2

V08 Контрастные вещества
V08A Рентгеноконтрастные вещества, содержащие йод
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*	 Название препарата или пункта несколько отличается от используемого наименования.

Код АТХ Группа АТХ/лекарственное средство Раздел

V08AA Водорастворимые нефротропные высокоосмолярные 
рентгено-контрастные средства

V08AA01 диатризоевая кислота* 14.2

V08AB Водорастворимые нефротропные низкоосмолярные 
рентгеноконтрастные средства

V08AB02 иогексол 14.2

V08AC Водорастворимые гепатотропные 
рентгеноконтрастные средства

V08AC02 йотроксовая кислота 14.2

V08B Рентгеноконтрастные вещества, не содержащие 
йод

V08BA Рентгеноконтрастные средства, содержащие 
бария сульфат

V08BA01 бария сульфат с суспендирующими веществами* 14.2
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При ложение 4

Алфавитный перечень основных лекарственных 
средств (с буквенно-цифровыми кодами  
по АТХ классификации)

Лекарственное средство или пункт 
в Примерном перечне основных 
лекарственных средств

Код АТХ раздел

p-аминосалициловая кислота* J04AA01 6.2.4

абакавир (ABC) J05AF06 6.4.2.1
азатиоприн L04AX01 2.4; 8.1
азитромицин J01FA10 6.2.2
алкуроний M03AA01 20
аллопуринол M04AA01 2.3
альбендазол P02CA03 6.1.1; 6.1.2
амидотризоат* V08AA01 14.2
амикацин J01GB06 6.2.4
амилорид C03DB01 16
амиодарон C01BD01 12.2
амитриптилин N06AA09 24.2.1
амлодипин C08CA01 12.3
амодиахин P01BA06 6.5.3.1
амоксициллин + клавулановая кислота* J01CR02 6.2.1
амоксициллин J01CA04 6.2.1
ампициллин J01CA01 6.2.1
амфотерицин B J02AA01 6.3; 6.5.2
артеметер + люмефантрин* P01BE52 6.5.3.1
артеметер P01BE02 6.5.3.1
артесунат P01BE03 6.5.3.1
аскорбиновая кислота A11GA01 27
аспарагиназа L01XX02 8.2
атазанавир J05AE08 6.4.2.3
атенолол C07AB03 12.1;12.2;12.3
атракурий M03AC04 20
атропин S01FA01 21.5
атропин A03BA01 1.3; 4.2
ацетазоламид S01EC01 21.4
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Лекарственное средство или пункт 
в Примерном перечне основных 
лекарственных средств

Код АТХ раздел

ацетилсалициловая кислота N02BA01 2.1; 7.1
ацетилсалициловая кислота B01AC06 12.5
ацетилцистеин V03AB23 4.2
ацикловир J05AB01 6.4.1
ацикловир S01AD03 21.1

бария сульфат* V08BA01 14.2
беклометазон R03BA01 25.1
бензатин-бензилпенициллин J01CE08 6.2.1
бензилбензоат P03AX01 13.6
бензилпенициллин J01CE01 6.2.1
бензнидазол P01CA02 6.5.5.2
бензоила пероксид D10AE01 13.5
бетаметазон D07AC01 13.3
бипериден N04AA02 9
бисопролол C07AB07 12.1; 12.2; 12.3; 12.4
блеомицин L01DC01 8.2
будесонид R01AD05 28
бупивакаин N01BB01 1.2
БЦЖ вакцина* J07AN01 19.3

вакцина против бешенства J07BG 19.3
вакцина против брюшного тифа J07AP 19.3
вакцина против ветряной оспы J07BK01 19.3
вакцина против гемофильной палочки 
типа b

J07CA04 19.3

вакцина против гепатита А J07BC02 19.3
вакцина против гепатита В J07BC01 19.3
вакцина против гриппа J07BB 19.3
вакцина против желтой лихорадки J07BL 19.3
вакцина против коклюша J07AJ 19.3
вакцина против кори* J07BD 19.3
вакцина против краснухи J07BJ01 19.3
вакцина против менингококкового 
менингита*

J07AH 19.3

вакцина против паротита J07BE01 19.3
вакцина против полиомиелита J07BF 19.3
вакцина против ротавирусной диареи J07BH01 19.3
вакцина против столбняка J07AM 19.3
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Лекарственное средство или пункт 
в Примерном перечне основных 
лекарственных средств

Код АТХ раздел

вакцина против японского энцефалита J07BA02 19.3
вакцина противодифтерийная* J07AF01 19.3
вакцина противохолерная J07AE 19.3
вальпроевая кислота N03AG01 5; 24.2.2
ванкомицин J01XA01 6.2.2
варфарин B01AA03 10.2
векуроний M03AC03 20
верапамил C08DA01 12.1; 12.2
винбластин L01CA01 8.2
винкристин L01CA02 8.2
внутриматочный контрацептив 
с высвобождением левоноргестрела*

G02BA03 18.3.5

вода для инъекций* V07AB 26.3

галоперидол N05AD01 24.1
галотан N01AB01 1.1.1
гентамицин S01AA11 21.1
гентамицин J01GB03 6.2.2
гепарин натриевая соль* B01AB01 10.2
гидразалин C02DB02 12.3
гидрокортизон D07AA02 13.3
гидрокортизон H02AB09 3; 8.3
гидрокортизон A07EA02 17.3
гидроксикарбамид L01XX05 8.2; 10.3
гидроксокобаламин B03BA03 10.1
гидрохлортиазид C03AA03 12.3; 12.4; 16
глибенкламид A10BB01 18.5
глицерила тринитрат C01DA02 12.1
глутарал* V07AV 15.2
глюкагон H04AA01 18.5
глюкоза с натрия хлоридом* B05BB02 26.2
глюкоза* B05BA03 26.2
гризеофульвин D01BA01 6.3

дакарбазин L01AX04 8.2
дактиномицин L01DA01 8.2
дапсон J04BA02 6.2.3
даунорубицин L01DB02 8.2
деготь каменноугольный* D05AA 13.5
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Лекарственное средство или пункт 
в Примерном перечне основных 
лекарственных средств

Код АТХ раздел

дексаметазон H02AB02 3; 8.3; 17.2
декстран 70* B05AA05 11.1
дефероксамин V03AC01 4.2; 10.3
диазепам N05BA01 5; 24.3
диафрагмы интравагинальные* G02BB 18.3.4
дигоксин C01AA05 12.2; 12.4
диданозин (ddI) J05AF02 6.4.2.1
дилоксанид P01AC01 6.5.1
димеркапрол V03AB09 4.2
дитранол D05AC01 13.5
дифтерийный анатоксин J06AA01 19.2
диэтилкарбамазин P02CB02 6.1.2
доксициклин J01AA02 6.2.2; 6.5.3.1; 6.5.3.2
доксорубицин L01DB01 8.2
допамин C01CA04 12.4
доцетаксел L01CD02 8.2

закись азота N01AX13 1.1
зидовудин (ZDV или AZT) J05AF01 6.4.2.1

ибупрофен M01AE01 2.1; 29
ивермектин P02CF01 6.1.2
изониазид + пиразинамид + рифампицин* J04AM05 6.2.4
изониазид + рифампицин* J04AM02 6.2.4
изониазид J04AC01 6.2.4
изосорбида динитрат C01DA08 12.1
изофлуран N01AB06 1.1.1
имипенем + циластатин* J01DH51 6.2.1
иммуноглобулин антирабический J06BB05 19.2
иммуноглобулин против змеиного яда* J06AA03 19.2
иммуноглобулин противостолбнячный 
человеческий

J06BB02 19.2

иммуноглобулин человека  
антирезус RHO (D)

J06BB01 19.2

иммуноглобулин человеческий 
нормальный

J06BA 11.2

индинавир (IDV) J05AE02 6.4.2.3
инсулин для инъекций (растворимый) * A10AB 18.5
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Лекарственное средство или пункт 
в Примерном перечне основных 
лекарственных средств

Код АТХ раздел

инсулин средней продолжительности 
действия*

A10AC 18.5

ипратропия бромид R03BB01 25.1
ифосфамид L01AA06 8.2

йогексол V08AB02 14.2
йод* A12CX 27

каламин лосьон* D02AB 13.3
калий-железо гексацианоферрат (II).2H20 
(берлинская лазурь/ прусский синий)

V03AB31 4.2

калия йодид* H03CA 18.8
калия перманганат D08AX06 13.2
калия хлорид B05XA01 26.1; 26.2
кальция глюконат A12AA03 4.2; 27
кальция фолинат V03AF03 8.2
канамицин J01GB04 6.2.4
капреомицин J04AB30 6.2.4
карбамазепин N03AF01 5; 24.2.2
карбоплатин L01XA02 8.2
кетамин N01AX03 1.1.2
кислород V03AN01 1.1.1
кларитромицин J01FA09 6.2.2
клиндамицин J01FF01 6.2.2
клоксациллин J01CF02 6.2.1
кломипрамин N06AA04 24.4
кломифен G03GB02 18.6
клотримазол G01AF02 6.3
клофазимин J04BA01 6.2.3
кодеин R05DA04 2.2
контрацептивное ВМС, содержащее медь* G02BA02 18.3.3
кофеина цитрат N06BC01 29
ксилометазолин R01AA07 28

ламивудин (3TC) J05AF05 6.4.2.1
ламивудин + зидовудин (ZDV или AZT) J05AR01 6.4.2
ламивудин + невирапин + зидовудин J05AR05 6.4.2
ламивудин + невирапин + ставудин J05AR07 6.4.2
левамизол P02CE01 6.1.1
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Лекарственное средство или пункт 
в Примерном перечне основных 
лекарственных средств

Код АТХ раздел

леводопа + карбидопа* N04BA02 9
левоноргестрел G03AC03 18.3.1
левотироксин* H03AA01 18.8
лидокаин + эпинефрин (адреналин) * N01BB52 1.2
лидокаин C01BB01 12.2
лидокаин N01BB02 1.2
лития карбонат* N05AN01 24.2.2
лопинавир + ритонавир (LPV/r) * J05AE30 6.4.2.3
лоразепам N05BA06 5

магния сульфат B05XA05 5
маннитол B05BC01 16
мебендазол P02CA01 6.1.1
меглумина антимонат P01CB01 6.5.2
меглумина йотроксат* V08AC02 14.2
медроксипрогестерона ацетат* G03AC06 18.7
меларсопрол P01CD01 6.5.5.1
меркаптопурин L01BB02 8.2
месна V03AF01 8.2
метадон N07BC02 24.5
метилдопа* C02AB01 12.3
метилтиониния хлорид  
(метиленовый синий)

V03AB17 4.2

метоклопрамид A03FA01 17.2
метотрексат L01BA01 2.4; 8.2
метронидазол J01XD01 6.2.2
метронидазол P01AB01 6.5.1
метформин A10BA02 18.5
мефлокин P01BC02 6.5.3.1; 6.5.3.2
мидазолам N05CD08 1.3
мизопростол G02AD06 22.1
миконазол D01AC02 13.1
милтефозин L01XX09 6.5.2
мифепристон G03XB01 22.1
морфин N02AA01 1.3; 2.2
мочевина* D02AE01 13.5
мупироцин D06AX09 13.2

налоксон V03AB15 4.2
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Лекарственное средство или пункт 
в Примерном перечне основных 
лекарственных средств

Код АТХ раздел

натрия бикарбонат* B05XA02 26.2
натрия кальция эдетат* V03AB03 4.2
натрия лактат* B05BB01 26.2
натрия нитрит V03AB08 4.2
натрия нитропруссид* C02DD01 12.3
натрия стибоглюконат P01CB02 6.5.2
натрия тиосульфат* V03AB06 4.2; 13.1
натрия фторид A12CD01 27
натрия хлорид B05XA03 26.2
невирапин (NVP) J05AG01 6.4.2.2
неостигмин N07AA01 20
никлозамид P02DA01 6.1.1
никотин-заместительные препараты* N07BA01 24.5
никотинамид A11HA01 27
нистатин D01AA01 6.3
нитрофурантоин J01XE01 6.2.2
нифедипин C08CA05 22.2
нифуртимокс P01CC01 6.5.5.1; 6.5.5.2
норэтистерона энантат* G03AC01 18.3.2

оксамнихин P02BA02 6.1.3
окситоцин H01BB02 22.1
омепразол A02BC01 17.1
ондансетрон A04AA01 17.2
офлоксацин J01MA01 6.2.4

паклитаксел L01CD01 8.2
парацетамол N02BE01 2.1; 7.1
паромомицин A07AA06 6.5.2
пеницилламин M01CC01 2.4; 4.2
пентамидин* P01CX01 6.5.4; 6.5.5.1
перметрин P03AC04 13.6
пероральные регидратационные соли * A07CA 17.5.1; 26.1
пилокарпин S01EB01 21.4
пиразинамид J04AK01 6.2.4
пирантел P02CC01 6.1.1
пиридоксин A11HA02 27
пиридостигмин N07AA02 20
пириметамин P01BD01 6.5.4
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Лекарственное средство или пункт 
в Примерном перечне основных 
лекарственных средств

Код АТХ раздел

пневмококковая вакцина J07AL 19.3
подофилла смола* D06BB04 13.5
поливидон-йод D08AG02 15.1
празиквантел P02BA01 6.1.1; 6.1.3
преднизолон S01BA04 21.2
преднизолон H02AB06 3; 8.3
примахин P01BA03 6.5.3.1
прогуанил P01BB01 6.5.3.2
прокаин-бензилпенициллин J01CE09 6.2.1
прокарбазин L01XB01 8.2
пропилтиоурацил H03BA02 18.8
пропофол N01AX10 1.1.2
пропранолол C07AA05 7.2
простагландин E* C01EA01 29
протамина сульфат* V03AB14 10.2

ранитидин A02BA02 17.1
раствор для перитонеального диализа* B05DA 23
раствор Люголя* H03CA 18.8
ретинол A11CA01 27
рибавирин J05AB04 6.4.3
рибофлавин A11HA04 27
ритонавир (r) J05AE03 6.4.2.3
рифабутин J04AB04 6.2.4
рифампицин J04AB02 6.2.3; 6.2.4

саквинавир (SQV) J05AE01 6.4.2.3
салициловая кислота D01AE12 13.5
сальбутамол R03CC02 25.1
сальбутамол R03AC02 25.1
селена сульфид D01AE13 13.1
сенна* A06AB06 17.4
симвастатин C01AA01 12.6
соль двухвалентного железа + фолиевая 
кислота*

B03AD 10.1

соль двухвалентного железа* B03A 10.1
спектиномицин J01XX04 6.2.2
спиронолактон C03DA01 16
ставудин (d4T) J05AF04 6.4.2.1
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Лекарственное средство или пункт 
в Примерном перечне основных 
лекарственных средств

Код АТХ раздел

стрептокиназа B01AD01 12.5
стрептомицин J01GA01 6.2.4
суксаметоний M03AB01 20
сукцимер V03AC 4.2
сульфадиазин серебра D06BA01 13.2
сульфадиазин J01EC02 6.5.4
сульфадоксин + пириметамин* P01BD51 6.5.3.1
сульфаметоксазол + триметоприм J01EE01 6.2.2; 6.5.4
сульфасалазин A07EC01 2.4; 17.3
сурамин натрия P01CX02 6.5.5.1
сурфактант* R07AA 29

тамоксифен L02BA01 8.3
тенофовира дизопроксил фумарат* J05AF07 6.4.2.1
тербинафин D01BA02 13.1
тестостерон G03BA03 18.2
тетракаин S01HA03 21.3
тетрациклин S01AA09 21.1
тиамин A11DA01 27
тимолол S01ED01 21.4
транексамовая кислота B02AA02 10.2
триклабендазол P02BX04 6.1.3
триметоприм J01EA01 6.2.2
тропикамид S01FA06 14.1
туберкулин, очищенный белковый дериват 
(PPD) *

V04CF01 19.1

уголь активированный* A07BA01 4.1
уксусная кислота S02AA10 28

фактор свертывания крови в комбинации 
(факторы II, VII, IX, X), концентрат*

B02BD01 11.2

фактор свертывания крови VIII, 
концентрат*

B02BD02 11.2

фенитоин N03AB02 5
фенобарбитал N03AA02 5
феноксиметилпенициллин J01CE02 6.2.1
ферменты поджелудочной железы A09AA02 17
фитоменадион B02BA01 10.2
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Лекарственное средство или пункт 
в Примерном перечне основных 
лекарственных средств

Код АТХ раздел

флудрокортизон H02AA02 18.1
флуконазол J02AC01 6.3
флуоксетин N06AB03 24.2.1
флуоресцеин S01JA01 14.1
флуфеназин N05AB02 24.1
флуцитозин J02AX01 6.3
фолиевая кислота B03BB01 10.1
фторурацил L01BC02 8.2; 13.5
фуросемид C03CA01 12.4; 16

хинин P01BC01 6.5.3.1
хлорамбуцил L01AA02 8.2
хлорамфеникол J01BA01 6.2.2
хлоргексидин D08AC02 15.1
хлороксиленол D08AE05 15.2
хлорохин P01BA01 2.4; 6.5.3.1; 6.5.3.2
хлорпромазин N05AA01 24.1
хлорсодержащие соединения* D08AX 15.2
хлорфенамин R06AB04 3
холекальциферол* A12AX 27

цефазолин J01DB04 6.2.1
цефалексин J01DB01 6.2.1
цефиксим J01DD08 6.2.1
цефотаксим J01DD01 6.2.1
цефтазидим J01DD02 6.2.1
цефтриаксон J01DD04 6.2.1
циклосерин J04AB01 6.2.4
циклоспорин L04AA01 8.1
циклофосфамид L01AA01 8.2
цинка сульфат A12CB01 17.5.2
ципрофлоксацин S02AA15 28
ципрофлоксацин J01MA02 6.2.2
цитарабин L01BC01 8.2

эмтрицитабин + тенофовир J05AR03
эмтрицитабин J05AF09 6.4.2.1
эналаприл C09AA02 12.3; 12.4
эпинефрин (адреналин) * S01EA01 21.5
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Лекарственное средство или пункт 
в Примерном перечне основных 
лекарственных средств

Код АТХ раздел

эпинефрин (адреналин) * C01CA24 3; 12.2; 25.1
эргокальциферол A11CC01 27
эргометрин G02AB03 22.1
эритромицин J01FA01 6.2.2
эстрадиола ципионат + 
медроксипрогестерон*

G03AA08 18.3.2

этамбутол + изониазид + пиразинамид + 
рифампицин*

J04AM06 6.2.4

этамбутол + изониазид + рифампицин J04AM 6.2.4
этамбутол + изониазид* J04AM03 6.2.4
этамбутол J04AK02 6.2.4
этанол D08AX08 15.1
этинилэстрадиол + левоногестрел* G03AB03 18.3.1
этинилэстрадиол + норэтистерон* G03AA05 18.3.1
этионамид J04AD03 6.2.4
этопозид L01CB01 8.2
этосуксимид N03AD01 5
эфавиренц (EFV или EFZ) J05AG03 6.4.2.2
эфавиренц + эмтрицитабин + тенофовир J05AR06
эфедрин R03CA02 1.2
эфлорнитин P01CX03 6.5.5.1

*	 Наименование препарата или средства несколько отличается от используемого наименования.
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При ложение 5

Отчет дополнительного совещания Комитета 
экспертов ВОЗ по отбору и использованию  
основных лекарственных средств
Список участников
Члены Комитета:
Д-р Lisa A Bero (председатель), профессор, Университет штата Калифорния в Сан-

Франциско, Сан-Франциско, шт. Калифорния, США
Д-р Gregory L Kearns, профессор кафедры педиатрии и фармакологии, Университет штата 

Миссури в Канзас-Сити (UMKC), Канзас-Сити, шт. Миссури, США
Г-н Andy Gray (докладчик), Отделение по управлению терапией и лекарственными 

средствами, Медицинский институт им. Нельсона Р. Манделы, Университет Квазулу-Наталь, 
Конгелла, Южная Африка

Член Комитета, принимавший участие в заседании 
посредством видеоконференции:
Проф. Rohini Fernandopulle, Отделение фармакологии, Медицинский факультет, 

Университет Коломбо, Коломбо, Шри-Ланка

Члены Комитета, принимавшие участие в заседании 
посредством аудиоконференц-связи:
Проф. Noël Cranswick, клинический фармаколог, Королевская детская больница/APPRU, 

Парквилль, шт. Виктория, Австралия
Д-р Alar Irs, заместитель директора, Ravimiamet/Государственное агентство по лекарственным 

средствам, Тарту, Эстония
Проф. Anita Zaidi, ассоциированный профессор, Отделение педиатрии и микробиологии, 

Университет Ага-Хана, Карачи, Пакистан

Штаб-квартира ВОЗ:
Д-р Hans V Hogerzeil, директор, HSS/EMP
Д-р Lembit Rägo, EMP/QSM
Д-р Clive Ondari, координатор, HSS/EMP/MAR
Д-р Suzanne Hill, секретарь, Комитет экспертов по отбору и использованию основных 

лекарственных средств
Д-р Hermann Garden, HSS/EMP/MAR
Д-р Catherine d’Arcangues, RHR
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Д-р Matthews Mathai, MPS
Д-р Nikki Shindo, GIP
Д-р Charles Penn, GIP
Д-р Faith McLellan, HEA

Декларация интересов
Все члены Комитета экспертов до начала совещания заполнили стандартную форму ВОЗ 
для декларации интересов. В начале заседания всех участников попросили подтвердить 
информацию о наличии/отсутствии экономических интересов и предоставить любую 
дополнительную информацию, имеющую отношение к предмету обсуждения на совещании.

Было заявлено о следующих интересах:

Г-н Andy Gray сообщил о получении возмещения транспортных расходов и командировочных от 
компаний AstraZeneca, Fresenius Kabi и Aspen Pharmacare в связи с участием в образовательных 
мероприятиях по повышению квалификации в качестве приглашенного выступающего, а также 
о получении грантов в поддержку исследовательской деятельности от разных организаций-
доноров антиретровирусных препаратов, которые использовались в рамках исследований 
ACTG и IMPAACT, а также от компании Gilead Sciences. Г-н Andy Gray также сообщил, что он 
являлся членом Комитета экспертов по планированию и наименованиям Южно-африканского 
Совета по контролю лекарственных препаратов и директором государственного агентства 
по финансированию биотехнологий. Применительно к предмету обсуждений на совещании 
какого-либо конфликта интересов не выявлено.

Д-р Gregory L Kearns сообщил о том, что он являлся главным исследователем в рамках 
проектов в детской больнице Children’s Mercy Hospital, финансируемых с помощью гранта 
от НСЗ, не касающихся изучения противовирусных препаратов. Кроме того, он является 
членом Консультативного комитета по клинической фармакологии, Управление по контролю 
качества продуктов питания и лекарственных средств, Департамент здравоохранения 
и социальных услуг, США. Вышеперечисленное не указывает на какой-либо конфликт 
интересов применительно к предмету обсуждения на совещании.

Д-р Anita Zaidi сообщила о получении ее исследовательским подразделением в течение 
последних трех лет финансирования для проведения исследований в области эпиднадзора за 
пневмококками от компании Wyeth; эта деятельность завершена. Применительно к предмету 
обсуждения на совещании какого-либо конфликта интересов не выявлено.

Д-р Lisa A Bero, проф. Noël Cranswick, проф. Rohini Fernandopulle и д-р Dr Alar Irs сообщили 
об отсутствии конфликтов интересов.
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Введение
Дополнительное совещание Комитета экспертов ВОЗ по отбору и использованию 
лекарственных средств состоялось в Женеве 15 января 2010 г.

На открытии совещания от лица Генерального директора ВОЗ выступил 
д-р Hans V Hogerzeil, директор Департамента основных лекарственных средств 
и  фармацевтической политики (EMP). В  своем выступлении он указал, 
что массивы данных относительно основных лекарств быстро меняются, 
и что ВОЗ следует принимать это во внимание при планировании своих 
мероприятий. Далее д-р Hogerzeil отметил, что это совещание явилось первым 
дополнительным заседанием Комитета экспертов после того, как Генеральный 
директор ВОЗ одобрила в принципе предложения по проведению подобных 
совещаний, представленные на заседании в марте 2009 г. Было отмечено, 
что, кроме сокращенных интервалов, основным отличием от плановых 
совещаний Комитета было использование аудио- и видеоконференц-связи. 
Все другие процедуры Комитета экспертов были соблюдены, включая 
размещение документов на веб-сайте ВОЗ, составление обзоров данных 
и анализ комментариев при подготовке к заседанию.

Д-р Hogerzeil кратко разъяснил некоторые аспекты, связанные 
с  процедурами работы Комитета. Он указал, что Комитет не является 
представительским органом; все члены Комитета принимают участие 
в его деятельности на общественных началах, и им не разрешено следовать 
указаниям какого-либо государственного или другого руководящего органа. 
Д-р Hogerzeil отметил, что потенциальным конфликтам интересов уделяется 
повышенное внимание, в частности, применительно к политике в области 
гриппа, и выразил уверенность в том, что все процедуры работы совещания 
будут соблюдены. Комитет следовал обычным установленным процедурам 
касательно заявлений о возможных конфликтах интересов членов Комитета 
и их оценки, что представлено в настоящем отчете.

Раздел 6.4.3: Другие противовирусные 
лекарственные средства
Амантадин и римантадин, осельтамивир, 
занамивир (включение)
На совещании в марте 2009 г. Комитет экспертов рассмотрел четыре заявки 
на включение следующих противовирусных препаратов в  Примерный 
перечень ВОЗ основных лекарственных средств: амантадин, римантадин, 
осельтамивир и занамивир.

На этом совещании Комитет пришел к следующим решениям:
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Комитет отметил, что затраты, связанные с  применением 
амантадина и римантадина, варьируют, но, в целом, они ниже 
по сравнению с  затратами на ингибиторы нейраминидазы. 
В  целом, качество данных в  поддержку эффективности 
каждого из этих четырех противовирусных препаратов при 
лечении птичьего гриппа остается на очень низком уровне. 
Действие этих препаратов при лечении сезонного гриппа 
задокументировано более успешно, но может быть менее 
значимым. При использовании для лечения случаев гриппа H5N1 
в индивидуальном порядке стоимость препаратов невысока, 
но в  контексте лечения сезонного гриппа эти препараты не 
считаются экономически эффективными. При этом, принимая 
во внимание различные факторы, включение в Перечень любого 
из этих противовирусных средств может послужить улучшению 
их доступности и  снижению цен. Это особенно важно 
в контексте мер по борьбе с пандемией, хотя следует учитывать, 
что в  соответствии с  планами по обеспечению готовности 
к пандемии уже созданы резервные запасы противовирусных 
препаратов (часто — бесплатно предоставляемых). В связи с этим, 
отсутствует четкая определенность относительно того, будет ли 
включение противовирусных средств в Перечень способствовать 
расширению программ доступа к рассматриваемым препаратам.

Рассмотрев все факторы, Комитет рекомендовал не включать 
в настоящее время эти противовирусные препараты в Перечень. 
Однако Комитет поддержал предложение о  возможности 
проведения экстренного заседания для рассмотрения включения 
одного или более препаратов в  Перечень, включая для 
применения у детей, в случае развития пандемии.

Со времени проведения этого совещания в марте 2009 г. ситуация изменилась, 
и  пандемия гриппа действительно произошла. Вирус пандемического 
гриппа pH1N1 чувствителен к  действию ингибиторов нейраминидазы, 
но не ингибиторов M2-белка. Продолжаются активные обсуждения роли 
осельтамивира и  занамивира при лечении и  профилактике инфекции, 
вызываемой пандемическим вирусом, который в  настоящее время 
практически полностью заменил вирус сезонного гриппа в качестве штамма, 
доминирующего в циркуляции.

В августе 2009 г. ВОЗ выпустила руководство по лечению, в котором 
рекомендовано применять осельтамивир или занамивир при лечении 
определенных групп пациентов, особенно тех, у  кого регистрируются 
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осложнения или тяжелая форма инфекции. Эти рекомендации были 
составлены на основании оценки данных рандомизированного исследования, 
представленных Комитету экспертов в марте 2009 г., и оценки результатов 
обсервационных исследований, которые указывают на возможность 
снижения частоты клинически значимых осложнений гриппа с помощью 
этих противовирусных препаратов. В  рекомендациях осельтамивир 
рассматривается в качестве препарата первого выбора для проведения терапии.

Комитету экспертов были представлены обновленное руководство 
и проект рекомендаций от группы экспертов, занимавшейся составлением 
руководства и собравшейся на заседание 13–14 января 2010 г. Кроме того, 
Комитет экспертов рассмотрел обновленные сводки по данным, которые 
исходно анализировались на заседании по составлению руководства, включая 
краткие оценки имеющихся доказательств по системе GRADE.

После марта 2009 г. Управление США по контролю качества продуктов 
питания и  лекарственных средств (FDA) и  Европейское агентство по 
лекарственным средствам (EMA) внесли поправки в  регистрационную 
информацию применительно к осельтамивиру и занамивиру. В ряде стран 
зарегистрированы генерические аналоги осельтамивира, а  некоторые 
препараты осельтамивира прошли преквалификацию ВОЗ и были разрешены 
для закупок организациями системы ООН. Регуляторных изменений 
в отношении статуса амантадина и римантадина не было, насколько смог 
определить Комитет.

Резюме доказательных данных
Для группы экспертов по составлению руководства была подготовлена 
вся обновленная информация по данным, относящимся к  четырем 
противовирусным препаратам, включая данные обсервационных исследований 
(393–397), в рамках которых изучалось применение противовирусных средств 
в  контексте пандемии. Эта же информация была предоставлена членам 
Комитета экспертов. Комитет отметил следующее:

■■ Отсутствуют новые данные рандомизированных исследований 
по любому из четырех рассматриваемых противовирусных 
препаратов.

■■ Большинство рандомизированных исследований проводились 
среди здоровых взрослых; имеется один систематический 
обзор исследований, осуществленных среди детей (398).

■■ Большинство рандомизированных исследований не сообщают 
о клинически значимых исходах, таких как развитие 
пневмонии, госпитализация или смертность. Единственный 
опубликованный анализ содержится в обзорном отчете по 
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совокупным данным, предоставленным компанией Roche 
[опубликован под авторством Kaiser и соавт. (399)]. Это 
исследование было исключено из обновленного Кокрановского 
обзора [опубликован под авторством Jefferson и соавт. (400)], 
так как его авторам не были предоставлены данные всех 
отдельных исследований. Факт исключения этого исследования 
и возможность систематической ошибки, связанной 
с публикацией предпочтительных данных по результатам 
исследований, проведенных компанией Roche, явились 
темой дискуссии в статьях в British Medical Journal (401–403), 
опубликованных вместе с Кокрановским обзором.

■■ Данные обсервационных исследований представлены 
в кратком виде в сводке обновленных доказательств для 
группы экспертов по составлению руководства (404–406), 
и данные разных исследований (407–416), проведенных 
в определенных популяциях, — включая группы высокого 
риска — указывают на значительные преимущества 
лечения осельтамивиром с точки зрения снижения уровня 
госпитализаций и частоты пневмонии. В трех обсервационных 
исследованиях (404, 415, 417) продемонстрированы 
преимущества такого лечения с точки зрения снижения 
смертности. Данные по занамивиру имеются в меньшем 
объеме, а актуальные современные обсервационные 
исследования амантадина или римантадина отсутствуют.

■■ Побочные эффекты, связанные с применением всех четырех 
противовирусных препаратов, хорошо охарактеризованы. 
Единственным дополнением после марта 2009 г. было 
наблюдение, что нейропсихические эффекты, о которых 
сообщалось в связи с осельтамивиром, не отмечались ни 
в одном из исследований, проведенных за пределами Японии, 
несмотря на широкое использование этого препарата в ряде 
стран за последние шесть месяцев.

■■ Информация по детям приведена в обновленной сводке 
доказательных данных. Кроме того, группе экспертов по 
составлению руководства был представлен неопубликованный 
анализ информации относительно дозирования осельтамивира 
у детей в возрасте младше 2 лет, составленный Abdel-Rahman 
и Kearns.
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Обсуждения, проведенные Комитетом экспертов
Комитет отметил, что после марта 2009 г. информация о стоимости и наличии 
амантадина и  римантадина не менялась. Относительно осельтамивира 
было указано, что, в  целом, стоимость препарата снизилась и  варьирует 
в  связи с  тем, что многие производители зарегистрировали и  провели 
предварительную квалификацию препаратов через программу ВОЗ-ООН. 
Кроме того, реализуются программы бесплатного предоставления препарата. 
По занамивиру не отмечено каких-либо изменений в  стоимости или 
доступности (низкой) ингаляционного препарата, хотя это средство также 
включено в  список препаратов, запланированных для предварительной 
квалификации в  рамках программы ВОЗ-ООН, и, как минимум, один 
препарат уже прошел преквалификацию. Комитет проинформировали о том, 
что в нескольких странах имеется занамивир для внутривенного введения 
в качестве экспериментального препарата, но эта форма еще не утверждена 
к применению ни в одной стране.

Комитет отметил комментарии, поступившие от членов группы 
экспертов и других специалистов, касательно предложений, размещенных на 
веб-сайте ВОЗ. В целом, в комментариях подчеркивалось отсутствие данных 
РКИ, имеющих непосредственное отношение к эффективности и безопасности 
всех противовирусных препаратов, применявшихся в ходе пандемии. Кроме 
того, поднимались вопросы относительно того, соответствует ли любой из 
противовирусных препартов определению основного лекарственного средства.

Комитет представил следующие соображения:
После марта 2009 г. данные РКИ по всем противовирусным препаратам 

существенных изменений не претерпели. Однако накоплен дополнительный 
опыт применения осельтамивира с момента объявления пандемии, и данные 
наблюдений за использованием этого препарата позволяют в определенной 
мере судить о его эффективности. После марта 2009 г. появилось больше 
данных об относительной безопасности осельтамивира в разных группах 
пациентов и  возрастных группах, без каких-либо сообщений о  вредном 
воздействии препарата. На этих данных основаны обновленные рекомендации 
ВОЗ относительно использования осельтамивира для лечения пациентов 
с серьезным заболеванием и пациентов из групп высокого риска. Поступали 
очень редкие сообщения об устойчивости циркулирующего штамма 
пандемического гриппа H1N1. В этих случаях вирус сохранял чувствительность 
к занамивиру. Однако остается обеспокоенность в связи с тем, что более 
широкое применение противовирусных лекарств приведет к повышению 
уровней устойчивости микроорганизмов.

На основании имеющихся данных о  потенциальной пользе 
осельтамивира в определенных группах пациентов и с учетом ожидаемой 
распространенности штамма пандемического гриппа H1N1 в предстоящий 
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сезон, Комитет экспертов согласился добавить этот препарат в Основной 
перечень. Комитет указал, что в  Перечень следует включить следующие 
примечания: осельтамивир следует использовать исключительно 
в соответствии с клиническими рекомендациями ВОЗ, т. е. (1) для лечения 
пациентов с тяжелым или прогрессирующим заболеванием при подтверждении 
инфекции , вызванной пандемическим вирусом гриппа (H1N1) или подозрении 
на нее; и (2) для лечения пациентов из групп риска (в основном — беременые 
женщины и  дети в  возрасте младше 2  лет) с  неосложненным течением 
заболевания, у которых подтверждена или подозревается инфекция, вызванная 
пандемическим вирусом гриппа.

Осельтамивир будет включен в Перечень в следующих дозировках 
и лекарственных формах:

■■ Капсулы: 30 мг; 45 мг; 75 мг.
■■ Порошок для перорального применения: 12 мг/мл.

Комитет отметил, что остается насущная потребность в дозировках 
и лекарственных формах для детей разных возрастов, включая новорожденных.

Клинические рекомендации ВОЗ будут проанализированы в начале 
зимы 2010 г. в Северном полушарии, и, в связи с этим, Комитет рекомендовал 
проанализировать текущее решение по включению осельтамивира в Перечень 
в  ходе планового совещания Комитета экспертов в  марте 2011 г. Этот 
запланированный обзор будет отражен в Примерном перечне.

Данные о преимуществах занамивира в ходе пандемии носят весьма 
ограниченный характер, а  амантадин и  римантадин в  текущей ситуации 
неэффективны. В  связи с  этим, Комитет решил не включать занамивир 
в  перечень, так как в  настоящее время он может потребоваться только 
в ограниченном числе ситуаций, например, для пациентов, у которых выявлен 
пандемический вирус гриппа H1N1, устойчивый к действию осельтамивира. 
Доказательная база эффективности занамивира существенно меньше по 
сравнению с  данными по осельтамивиру. Кроме того, ингаляционную 
лекарственную форму занамивира сложнее использовать у  пациентов 
с тяжелым или прогрессирующим заболеванием и нельзя применять у детей 
в возрасте младше 5 лет.

Комитет подтвердил свое решение от марта 2009 г. в  отношении 
амантадина и  римантадина и  рекомендовал не включать эти препараты 
в Примерный перечень ВОЗ основных лекарственных средств.

В завершение совещания председатель отметил, что отчет по 
результатам заседания будет разослан в электронной форме всем членам 
Комитета для ратификации, а  затем он поступит в  Секретариат для 
прохождения стандартного процесса утверждения со стороны ВОЗ.
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печати ВОЗ по адресу: WHO Press, World Health Organization, 1211 Geneva 27, Switzerland

(tel.: +41 22 791 3264; fax: +41 22 791 4857; e-mail: bookorders@who.int;
order on line: http://www.who.int/bookorders)

Всемирная организация здравоохранения (ВОЗ) была основана в 1948 году 
в качестве специализированного учреждения Организации Объединенных 
Наций, призванного быть руководящим и координирующим органом в сфере 
международного и общественного здравоохранения. Одной из конституционных 
функций ВОЗ является обеспечение объективной и достоверной информации 
и консультаций в области здоровья людей, которую она выполняет, в том числе, 
путем широкомасштабной программы публикаций. ВОЗ посредством своих 
публикаций старается поддерживать стратегии национального здравоохранения 
и концентрировать внимание на наиболее насущных проблемах общественного 
здравоохранения для населения во всем мире. В  целях реагирования на 
нужды стран-членов ВОЗ на всех уровнях развития, Организация публикует 
практические пособия, справочники и учебные материалы для конкретных 
категорий медицинских работников; руководства и стандарты, применяемые 
на международном уровне; обзоры и анализы политики здравоохранения, 
программы и исследования; а также согласованные новейшие доклады, содержащие 
технические советы и рекомендации для людей, принимающих решения. Эти 
публикации тесно связаны с приоритетными направлениями деятельности 
Организации, охватывающими профилактику и борьбу с  заболеваниями, 
развитие равнодоступных систем здравоохранения, основанных на первичной 
медико-санитарной помощи, а также укрепление здоровья отдельных граждан 
и сообществ. В целях достижения прогресса в создании лучшего здоровья для всех 
требуется также глобальное распространение и обмен информацией, полученной 
на основе знаний и опыта всех стран-членов ВОЗ, а также сотрудничество мировых 
лидеров в сфере общественного здравоохранения и биомедицинских наук. 
В целях как можно более полного предоставления информации из авторитетных 
источников и руководства по вопросам здравоохранения, ВОЗ обеспечивает 
широкое международное распространение своих публикаций и способствует 
их переводу и адаптации. Помогая укреплению и охране здоровья, а также 
защите, профилактике и борьбе с заболеваниями во всем мире, публикации 
ВОЗ способствуют достижению основной цели Организации — обеспечению как 
можно более высокого уровня здоровья для всех людей. 

Серия технических докладов ВОЗ делает общедоступными результаты 
исследований различных международных групп экспертов, обеспечивающих 
ВОЗ самой новейшей научной и технической информацией по широкому кругу 
медицинских вопросов и проблем общественного здравоохранения. Члены 
таких экспертных групп работают без вознаграждения и в личном качестве, 
а не в качестве представителей правительства или других организаций; их 
мнения не обязательно отражают решения или утвержденную политику ВОЗ. 
Ежегодная подписка на эту серию публикаций, содержащих приблизительно 4–6 
докладов, стоит CHF 150.00/US$ 180.00 (CHF 105.00/US$ 126.00 в развивающихся 
странах). Для дальнейшей информации просьба обращаться по адресу:  
WHO Press, World Health Organization, 20 avenue Appia, 1211 Geneva 27, Switzerland 
(tel. +41 22 791 3264; fax: +41 22 791 4857; e-mail: bookorders@who.int; order on line: 
http://www.who.int/bookorders).
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Выбор и использование  
основных лекарственных средств

Отчет 18-го заседания Комитета экспертов по отбору  
и использованию основных лекарственных средств, 2011 г.  
(включая 17-й Примерный перечень ВОЗ основных лекарственных средств  
и 3-й Примерный перечень ВОЗ основных лекарственных средств для детей)

В этом докладе представлены рекомендации Комитета 
экспертов ВОЗ, отве тственного за обновление 
Примерных перечней основных лекарственных средств. 
В нем содержится краткое изложение принимаемых 
Комитетом во внимание факторов и обоснований, 
для внесения дополнений и изменений в Примерный 
перечень, а также его рекомендации. В Приложения 
к основному докладу включены пересмотренные версии 
Примерного перечня основных лекарственных средств 
(17-ое издание) и Примерного перечня основных 
лекарственных средств для детей (3-е издание). Кроме 
того, в Примерном перечне имеется список всех групп 
лекарственных средств, рассортированных по кодам 
Анатомо-терапевтическо-химической (АТХ) системы 
классификации.

В качестве дополнительного приложения включен доклад 
о дополнительном совещании Комитета экспертов ВОЗ 
по отбору и использованию основных лекарственных 
средств, состоявшемся в Женеве в январе 2010 г., для 
рассмотрения вопроса о лечении пандемического вируса 
гриппа. Серия технических докладов ВО

З
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