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ПЕРЕЛІК УМОВНИХ СКОРОЧЕНЬ

АТС – анатомо-терапевтична хімічна класифікаційна система (Anatomical Therapeutic Chemical (ATC) classification system)
БНФ – Британський Національний Формуляр
ВМК – внутрішньоматкові контрацептиви
ВООЗ – Всесвітня організація охорони здоров’я
ДФЦ – Державний фармакологічний центр
КМ – Кабінет Міністрів
КОК – комбіновані оральні контрацептиви
МРЖ – Медичний реферативний журнал
МОЗ – Міністерство охорони здоров’я
ТТС – терапевтична трансдермальна система
GPP – Good Pharmaceutical Practice (Належна аптечна практика)
GMP – Good Manufacturing Practice (Належна виробнича практика)
IPPF – International Planned Parenthood Federation (Міжнародна організація з планування сім’ї)
ISPOR – International Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research (Міжнародне товариство фармакоекономічних досліджень та результатів лікування)

ВСТУП

Актуальність теми. Пріоритетним напрямком державної політики країн світу є збереження репродуктивного здоров’я і планування сім’ї. Положення Декларації ООН з прав людини (Тегеран, 1968) та Міжнародної конференції з питань народонаселення і розвитку (Каїр, 1994) є базовими для Державної програми “Репродуктивне здоров’я нації” на період до 2015 року (Постанова Кабінету Міністрів України № 1849 від 27 грудня 2006 р.). Вона передбачає підвищення рівня використання сучасних лікарських засобів для запобігання небажаній вагітності та державне забезпечення контрацептивами окремих категорій населення.
Більше половини жінок в Україні перебувають у постменопаузному періоді, який характеризується значним зниженням якості життя і клімактеричними розладами, що вимагає лікування препаратами специфічної дії.
Окремі маркетингові дослідження препаратів статевих гормонів проводив О.О. Кухар (2002) на прикладі пропозиції гуртових дистриб’юторів. Д.І. Дмитрієвський та О.Є. Передерій (2005) розробили новий сперміцидний контрацептив. З.М. Мнушко і В.В. Преснякова (2007) вивчають гормональні препарати з позиції аудиту роздрібної реалізації. Проте фармакоекономічні дослідження лікарських засобів для запобігання вагітності (контрацептивів) та лікування клімактеричних розладів у жінок в Україні не проводилися. Тому актуальною є розробка методик фармакоекономічного аналізу препаратів відповідно до Національного плану розвитку системи охорони здоров'я на період до 2010 року (Постанова Кабінету Міністрів України № 815 від 13 червня 2007 р.).
Згідно з Концепцією розвитку фармацевтичного сектору галузі охорони здоров’я в Україні (2007) передбачено інформатизацію процесу лікарського забезпечення населення. Ґрунтовно питаннями інформаційних систем і баз даних у фармації займалися Б.Л. Парновський (1981), Л.П. Смирнова (1986), З.М. Мнушко (1990), проте фармацевтичних баз даних про контрацептиви не було опрацьовано.
Зв’язок роботи з науковими програмами, планами, темами.  Дисертаційна робота є фрагментом комплексної науково-дослідної роботи Львівського національного медичного університету ім. Данила Галицького “Обґрунтування нових напрямків концепції розвитку лікарського забезпечення та розробка моніторингових механізмів їх впровадження” (номер державної реєстрації 0101U009228) і виконана у відповідності до плану проблемної комісії „Фармація” МОЗ та АМН України.
Мета і завдання дослідження. 
Мета роботи: обґрунтувати та опрацювати методики фармакоекономічного аналізу лікарських засобів для запобігання вагітності та лікування клімактеричних розладів, відповідної інформаційної складової для оптимізації лікарського забезпечення жінок в Україні. Для досягнення мети були поставлені такі завдання:
· розробити методики фармакоекономічного аналізу гормональних контрацептивів / препаратів для лікування клімактеричних порушень методами „вартість-ефективність” та „мінімізація вартості”;
· провести маркетинговий аналіз, обґрунтувати методики вивчення попиту на контрацептиви /  препарати для лікування клімактеричних порушень;
· систематизувати дані доказової медицини про  контрацептиви / препарати для лікування клімактеричних порушень;
· розробити комп’ютерну базу даних про гормональні контрацептиви для покращення інформаційного забезпечення спеціалістів (лікарів, провізорів);
· опрацювати модель вивчення потреби у контрацептивах / препаратах для лікування клімактеричних порушень;
· розробити методичні рекомендації з маркетингового та фармакоекономічного аналізу гормональних контрацептивів з елементами фармацевтичної опіки для оптимізації навчального процесу провізорів.
ОБ’ЄКТ ДОСЛІДЖЕННЯ: ІНФОРМАЦІЯ ПРО КОНТРАЦЕПТИВИ ТА ПРЕПАРАТИ ДЛЯ ЛІКУВАННЯ КЛІМАКТЕРИЧНИХ ПОРУШЕНЬ У ЖІНОК, ПОКАЗНИКИ ГІНЕКОЛОГІЧНОЇ ЗАХВОРЮВАНОСТІ ЖІНОК ФЕРТИЛЬНОГО, МЕНОПАУЗНОГО І ПОСТМЕНОПАУЗНОГО ВІКУ, ПОКАЗНИКИ ПОПИТУ ТА СПОЖИВАННЯ КОНТРАЦЕПТИВІВ І ПРЕПАРАТІВ ДЛЯ ЛІКУВАННЯ КЛІМАКТЕРИЧНИХ ПОРУШЕНЬ, СХЕМИ ЛІКУВАННЯ, ДАНІ ДОКАЗОВОЇ МЕДИЦИНИ ТА ІНФОРМАЦІЙНІ ПОВІДОМЛЕННЯ ДЕРЖАВНОГО ФАРМАКОЛОГІЧНОГО ЦЕНТРУ (ДФЦ) МОЗ УКРАЇНИ ПРО ПОБІЧНІ ЕФЕКТИ ПРЕПАРАТІВ.
ПРЕДМЕТ ДОСЛІДЖЕННЯ: ФАРМАКОЕКОНОМІЧНА ОЦІНКА, ПОПИТ І СПОЖИВАННЯ  ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ ДЛЯ ЗАПОБІГАННЯ ВАГІТНОСТІ ТА ЛІКУВАННЯ КЛІМАКТЕРИЧНИХ ПОРУШЕНЬ, ПОТРЕБА В ІНФОРМАЦІЇ.
МЕТОДИ ДОСЛІДЖЕННЯ. ПРОВЕДЕНО СИСТЕМНИЙ АНАЛІЗ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ ДЛЯ ЗАПОБІГАННЯ ВАГІТНОСТІ ТА ЛІКУВАННЯ КЛІМАКТЕРИЧНИХ ПОРУШЕНЬ З ВИКОРИСТАННЯМ: МАРКЕТИНГОВОГО АНАЛІЗУ – ДЛЯ ВСТАНОВЛЕННЯ ФАКТИЧНОГО СТАНУ ДОСЛІДЖУВАНИХ СЕГМЕНТІВ РИНКУ, ФАРМАКОЕКОНОМІЧНОГО АНАЛІЗУ – ДЛЯ ВИЗНАЧЕННЯ ПРЕПАРАТІВ З ОПТИМАЛЬНИМ ПОКАЗНИКОМ „ВИТРАТИ-ЕФЕКТИВНІСТЬ”, МЕТОДІВ ІНФОРМАТИКИ ПРИ ПОШУКУ РЕЛЕВАНТНИХ ДАНИХ ДОКАЗОВОЇ МЕДИЦИНИ, ІНТЕРВ’ЮВАННЯ ЛІКАРІВ-ГІНЕКОЛОГІВ – ДЛЯ ВИВЧЕННЯ СУЧАСНИХ СХЕМ КОНТРАЦЕПЦІЇ ТА ФАРМАКОТЕРАПІЇ КЛІМАКТЕРИЧНИХ ПОРУШЕНЬ У ЖІНОК, ЕКСПЕРТНОЇ ОЦІНКИ – ДЛЯ ВИВЧЕННЯ ПОПИТУ, МАТЕМАТИЧНОГО МОДЕЛЮВАННЯ – ДЛЯ ПРОГНОЗУВАННЯ ПОТРЕБИ У ПРЕПАРАТАХ, КОМП’ЮТЕРНОГО МОДЕЛЮВАННЯ – ДЛЯ ПОБУДОВИ БАЗИ ДАНИХ ПРО КОНТРАЦЕПТИВИ.
Інформаційну базу дослідження становили законодавчі акти МОЗ України, які регламентують лікарське забезпечення населення, статистичні матеріали Головного управління охорони здоров’я Львівської області, фармацевтичні періодичні видання. Були використані бази даних доказової медицини, публікації міжнародних організацій з фармакоекономічного аналізу, міжнародні рекомендації щодо застосування контрацептивів і лікування захворювань жінок в менопаузі.
Наукова новизна одержаних результатів.
Вперше згідно з рекомендаціями Міжнародного товариства фармакоекономічних досліджень та результатів лікування (ISPOR) обґрунтовано алгоритм фармакоекономічної оцінки гормональних контрацептивів та препаратів для лікування клімактеричних розладів в Україні. При цьому враховано результати маркетингового аналізу, доказові дані, результати експертної оцінки та моніторингу побічних ефектів препаратів.
Розроблено методику фармакоекономічного аналізу гормональних контрацептивів методом „вартість-ефективність” з використання комплаєнтності як показника ефективності.
Опрацьовано методики фармакоекономічного аналізу препаратів для лікування клімактеричних розладів методом „вартість-ефективність” з урахуванням показників користь/ризик, методом „мінімізація вартості” – з урахуванням даних про біоеквівалентність та рекомендацій Міжнародного товариства менопаузи.
Запропоновано напрямки удосконалення інформаційного забезпечення раціональної контрацепції з використанням фармакоекономічних показників та доказових даних про препарати. Уперше обґрунтовано структуру і розроблено комп’ютерну базу даних „Інформаційне забезпечення та моніторинг застосування лікарських засобів – гормональних контрацептивів” (свідоцтво про реєстрацію авторського права на твір Міністерства освіти та науки, Державного департаменту інтелектуальної власності від 31.03.2006 № 16092), яку визнано раціоналізаторською (свідоцтво на раціоналізаторську пропозицію Львівського національного медичного університету імені Данила Галицького від 08.12.2006 № 1818).
Практичне значення одержаних результатів. За результатами проведених досліджень визначені фармакоекономічні параметри гормональних контрацептивів (37 препаратів) і засобів для лікування клімактеричних порушень (58 препаратів). Вони можуть бути використані при перегляді Національного переліку основних лікарських засобів, впровадженні формулярної системи в Україні, реалізації Державної програми „Репродуктивне здоров’я нації” на період до 2015 року.
Розроблена комп’ютерна база даних покращує інформаційне забезпечення лікарів і провізорів з питань раціонального застосування гормональних контрацептивів.
Опрацьовано і впроваджено методичні рекомендації з маркетингового і фармакоекономічного аналізу гормональних контрацептивів для післядипломної освіти провізорів.
Результати фармакоекономічних досліджень гормональних контрацептивів використані при опрацюванні Навчального курсу з планування сім’ї та репродуктивного здоров’я для провізорів і фармацевтів при реалізації Міжнародного проекту з покращення планування сім’ї та репродуктивного здоров’я в Україні на 2006 – 2010 роки „Разом до здоров’я” за підтримки Агентства США з міжнародного розвитку (USAID).
Методики фармакоекономічного аналізу гормональних контрацептивів опубліковані у самостійному підрозділі монографії «Фармацевтична інформатика» та методичних рекомендаціях „Фармацевтичний маркетинг. Маркетинговий аналіз лікарських засобів для запобігання вагітності”.
Комп’ютерна база даних „Інформаційне забезпечення та моніторинг застосування лікарських засобів – гормональних контрацептивів” і методичні рекомендації „Фармацевтичний маркетинг. Маркетинговий аналіз лікарських засобів для запобігання вагітності” впроваджені у діяльність:
· Інституту досліджень та тренінгів Джона Сноу (м. Київ) для реалізації Міжнародного проекту з покращення планування сім’ї та репродуктивного здоров’я в Україні на 2006 – 2010 рр. „Разом до здоров’я” та Головного управління охорони здоров’я Львівської області, де реалізується проект (акти впровадження відповідно від 02.04.2007, 02.04.2007, 04.01.2007, 04.01.2007);
· Головних управлінь охорони здоров’я Львівської, Хмельницької, Івано‑Франківської, Чернівецької обласних держадміністрацій, Закарпатського обласного виробничого об’єднання „Фармація”, Тернопільського обласного виробничо-торгівельного аптечного об’єднання „Фармація” (акти впровадження відповідно від 05.01.2007, 05.01.2007, 07.03.2007, 07.03.2007, 04.06.2007, 04.06.2007, 20.11.2007, 21.11.2007, 15.10.2007, 16.10.2007, 05.02.2007, 05.02.2007);
· вищих навчальних закладів України: кафедри фармацевтичних дисциплін та кафедри фармакології з клінічними фармакологією, фармацією, фармакотерапією Тернопільського державного медичного університету ім. І.Я. Горбачевського, кафедри управління та економіки фармації Інституту підвищення кваліфікації спеціалістів фармації Національного фармацевтичного університету (м. Харків), кафедри організації та економіки фармації Національного медичного університету ім. О.О. Богомольця (м. Київ), кафедри фармації Івано-Франківського державного медичного університету, кафедри фармації Буковинського державного медичного університету (акти впровадження відповідно від 12.02.2007, 12.02.2007, 12.02.2007, 12.02.2007, 01.03.2007, 02.03.2007, 19.03.2007, 19.03.2007, 15.06.2007, 15.06.2007, 15.10.2007, 05.10.2007).
Комп’ютерна база даних також впроваджена у діяльність Головних управлінь охорони здоров’я Волинської, Харківської та Вінницької областей, де реалізується проект „Разом до здоров’я”, мережі аптек „Соломія-Сервіс” м. Львова, Львівського обласного центру репродуктивного здоров’я населення (акти впровадження відповідно від 12.10.2007, 12.10.2007, 19.10.2007, 01.02.2007, 02.02.2007).
Методичні рекомендації також впроваджені у навчальний процес кафедри організації та економіки фармації Одеського державного медичного університету, кафедри фармакології, клінічної фармакології та технології лікарських засобів Дніпропетровської державної медичної академії (акти впроваджень від 27.02.2007, 18.02.2008).
Самостійний підрозділ у монографії „Фармацевтична інформатика” впроваджено у навчальний процес кафедри організації та економіки фармації Одеського державного медичного університету (акт впровадження від 29.08.2008).
Особистий внесок здобувача. Усі  наукові результати, подані в дисертації, отримані автором особисто, зокрема:
· проведено маркетингові дослідження повної сукупності засобів для запобігання вагітності (93 засоби, в т.ч. 37 гормональних) та препаратів для лікування клімактеричних порушень у жінок (58 препаратів) за станом фармацевтичного ринку України у 2008 р.;
· проаналізовано динаміку арсеналу гормональних контрацептивів за період їх існування на вітчизняному ринку (з 1972 р.);
· проведено фармакоекономічний аналіз контрацептивів та препаратів для лікування клімактеричних порушень методами „вартість-ефективність” і „мінімізація вартості”;
· систематизовано і вивчено доказові дані про контрацептиви (гормональні, сперміцидні, внутрішньоматкові, бар’єрні), препарати для лікування клімактеричних порушень у жінок;
· обґрунтовано алгоритм вивчення потреби у контрацептивах та препаратах для лікування клімактеричних порушень на основі аналізу статистичних матеріалів  Львівської області;
· проаналізовано фактичний стан попиту на контрацептиви та препарати для лікування клімактеричних порушень у Західному регіоні України за результатами анкетування 403 провізорів;
· розроблено комп’ютерну базу даних про гормональні контрацептиви;
· опрацьовано методичні рекомендації з маркетингового та фармакоекономічного аналізу гормональних контрацептивів.
З окремих питань автор співпрацювала з вченими Львівського національного медичного університету ім. Данила Галицького, Львівського національного університету ім. І.Я. Франка, лікарями-гінекологами Львівського обласного центру репродуктивного  здоров’я населення та Львівського міського центру планування сім’ї, програмістами, про що вказано в тексті дисертації.
Апробація результатів дисертації. Основні результати дисертаційного дослідження висвітлювались на VΙ Національному з’їзді фармацевтів України (Харків, 2005), Всеукраїнській науково-практичній конференції „Вища медична освіта в контексті Болонського процесу” (Київ, 2005), науково-практичній конференції „Пріоритети економічної науки та освіти у розвитку вітчизняної фармації” (Харків, 2005), конференції Національної академії наук України та Інституту регіональних досліджень „Соціально-економічні дослідження в перехідний період. Політика демографічного розвитку: сучасний стан та її перспективи в західному регіоні України” (Львів, 2005), 1-й Міжнародній науково‑практичній конференції „Науково-технічний прогрес і оптимізація технологічних процесів створення лікарських препаратів” (Тернопіль, 2006), Міжнародній медико‑фармацевтичній конференції студентів і молодих вчених (Чернівці, 2006), навчально-методичній конференції „Перші результати та перспективи реформування системи медичної освіти в Україні” (Запоріжжя, 2006), VI Всеукраїнській науково-практичній конференції „Клінічна фармація в Україні” (Харків, 2007), 1-й науково-практичній конференції „Безпечність ліків: від розробки до медичного застосування” (Київ, 2007), Всеукраїнській науково-практичній конференції „Підготовка клінічних провізорів в Україні: досвід, проблеми та перспективи” (Чернівці, 2007), 2-й Міжнародній науково-практичній конференції „Науково-технічний прогрес і оптимізація технологічних процесів створення лікарських препаратів” (Тернопіль, 2007), І Національному Конгресі „Человек и Лекарство – Украина” (Київ, 2008), науково-практичній конференції „Формування Національної лікарської політики за умов впровадження медичного страхування: питання освіти, теорії та практики” (Харків, 2008), науково-практичній конференції „Фармакоэкономика в Украине: состояние и перспективы развития” (Харків, 2008), а також – на міжнародних конференціях: 3-й науковій конференції Польського фармакоекономічного товариства (Варшава, 2005), 2-й Азіатсько-Тихоокеанській конференції ISPOR (Шанхай, 2006), науково-практичній конференції „Управление качеством в здравоохранении: стандартизация, клинико-экономический анализ” (Москва, 2007), 13-й Світовій зустрічі ISPOR (Торонто, 2008).
Публікації. Результати дисертаційного дослідження опубліковані у 38 працях, з них 7 статей у наукових фахових виданнях, 9 – в інших фармацевтичних виданнях, одне авторське свідоцтво, одне свідоцтво про раціоналізаторську пропозицію, самостійний підрозділ у монографії, одні методичні рекомендації, 18 тез доповідей.
ЗАГАЛЬНІ ВИСНОВКИ

1. Вперше теоретично обґрунтовано та апробовано методики фармакоекономічного аналізу лікарських засобів для запобігання вагітності з урахуванням їхніх маркетингових характеристик. Опрацьована комп’ютерна база даних про контрацептиви з поданням їх фармакоекономічних показників та даних доказової медицини для покращення інформаційного забезпечення спеціалістів, визначення потреби в препаратах, що актуально при реалізації Державної програми „Репродуктивне здоров’я нації” на період до 2015 року. Обґрунтовано методичні підходи та опрацьовано методики фармакоекономічного аналізу препаратів для лікування клімактеричних розладів з урахуванням динаміки показників захворюваності жінок в менопаузі.
2. Вивчено маркетингові характеристики арсеналу контрацептивів: 93 засоби, з них 37 – гормональні препарати, які є виключно іноземного виробництва. Досліджено, що за період існування гормональних контрацептивів в Україні з 1972 року максимальне оновлення арсеналу  відбулося у 1984 – 1993 рр. (Ко 0,85), а найінтенсивніше розширення  номенклатури – в 2000 – 2008 рр. за рахунок впровадження препаратів у нових лікарських формах, а також 8-ми низько- і мікродозованих препаратів.
3. Запропоновано методики оцінки попиту на лікарські засоби для запобігання вагітності та потреби в інформації про них серед жінок. Виявлено, що високий попит характерний для 11 контрацептивів. Встановлено, що домінуючими факторами вибору засобу контрацепції є зручність застосування (52%), висока ефективність (33%), а вартість препарату важлива лише для 10% опитаних. Сформульовано основні напрями фармацевтичної опіки при відпуску контрацептивів: інформування жінок про раціональне застосування, переваги, недоліки, побічні ефекти препаратів, їх попередження та усунення.
4. Узагальнено наукову інформацію про показники ефективності  та побічні дії засобів для запобігання вагітності за даними доказової медицини. Визначено, що гормональні контрацептиви мають лікувальні ефекти та низький ризик побічних ефектів при застосуванні менше 10 років.
5. Вперше  обґрунтовано методику фармакоекономічного аналізу гормональних контрацептивів методом „вартість-ефективність” з використанням показника комплаєнтності відповідно до міжнародних вимог. Встановлено, що оптимальне значення КВЕ мають гестагенні контрацептиви депо-провера – 16,22 грн/% та мірена – 22,51 грн/%; серед комбінованих естроген-гестагенних контрацептивів у різних лікарських формах оптимальним КВЕ характеризується препарат новарінг – 13,81 грн/%.
6. Опрацьовано методику фармакоекономічного аналізу „вартість-ефективність” гормональних контрацептивів з урахуванням фактору побічної дії та визначено, що при використанні препарату з гестагеном другого покоління витрати на контрацепцію зростають на 16-60% за рахунок усунення побічної реакції.
7. Запропоновано методику фармакоекономічного аналізу „мінімізація вартості” гормональних контрацептивів та обґрунтовано економічну вигоду при використанні препаратів: ліндинет 20, ліндинет 30, мерсилон, мікрогінон, мінізістон, новінет, регулон, сілест, тризістон, триквілар – вартість річного курсу контрацепції якими для однієї жінки становить 193-505 грн. Розроблено методичні підходи до прогнозування потреби у контрацептивах на прикладі Львівської області.
8. Розроблено проблемно-орієнтовану на лікарів і провізорів комп’ютерну базу даних про гормональні контрацептиви, що надає комплексне інформаційне забезпечення включно з релевантними рекомендаціями ВООЗ, даними доказової медицини, фармакоекономічними показниками, результатами моніторингу побічних ефектів за інформацією ДФЦ МОЗ України, принципами фармацевтичної опіки при відпуску препаратів.
9. Вперше проведено маркетинговий аналіз гормональних, гомеопатичних, фітопрепаратів для лікування клімактеричних порушень у жінок. Встановлено, що в Україні арсенал представлений 58 торговими назвами препаратів, 62% з яких – гормональні, в основному у лікарських формах для перорального і зовнішнього (гель, крем) застосування. У БНФ входить значно більша кількість цих препаратів у нових лікарських формах (трансдермальні пластирі, імплантанти, вагінальні кільця). Обґрунтовано доцільність національного виробництва і впровадження на вітчизняний ринок трансдермальних систем для замісної гормонотерапії у жінок.
10. Запропоновано методики фармакоекономічного аналізу препаратів для лікування клімактеричних розладів методами „вартість-ефективність” і „мінімізація вартості”. Обґрунтовано рекомендації щодо включення до Державного Формуляру України 14 гормональних препаратів, вартість одномісячного курсу лікування якими – менше 100 грн: дивіна, естерлан, естрамон 50, паузогест, естріол-М, дивігель (0,5 г), клімен, клімодієн, клімонорм, овестин (табл.), прогінова, фемостон1мг+10мг, фемостон2мг+10мг, фемостон конті;  одного фіто- і 4-х гомеопатичних препаратів, вартість мінімального курсу лікування – 107-195 грн: клімадинон (р-н), гінекохеель, клімаксан, клімакто-гран, клімакт-хеель.
11. Підготовлено, видано і впроваджено у практичну діяльність аптечних закладів України, навчальний процес провізорів, Інституту досліджень та тренінгів Джона Сноу (м. Київ) для реалізації Міжнародного проекту з планування сім’ї та покращення репродуктивного здоров’я в Україні методичні рекомендації з маркетингового і фармакоекономічного аналізу лікарських засобів для запобігання вагітності.
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