
ОРИГIНАЛЬНЕ ДОСЛIДЖЕННЯ

13� Український журнал клiнiчної та лабораторної медицини • 2012, том 7, №4

© Український журнал клiнiчної та лабораторної медицини, 2012
УДК 615.21

Судова фармацiя: вивчення режиму контролю 
антидепресантiв для включення  

у схеми фармакокорекцiї наркопацiєнтiв  
iз девiантною поведiнкою 

В.В.Шаповалов (мол.)
Харкiвська медична академiя пiслядипломної освiти  

Харкiв, Україна

За результатами дослiдження обґрунтова-
но доцiльнiсть застосування лiкарських за-

собiв iз групи антидепресантiв, до складу яких 
входять активнi речовини флувоксамiн та сер-
тралiн, для включення у схеми фармакокорек-
цiї наркопацiєнтiв iз девiантною поведiнкою. 
Вiдповiдно до режиму контролю вказаних лi-
карських засобiв, вони мають загальну класи-
фiкацiйно-правову ознаку, що забезпечує їх 
достатню доступнiсть, а рецептурна номенк-
латурно-правова група забезпечує проведення 
фармакокорекцiї пiд наглядом лiкаря. 
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ВСТУП
Фармакокорекцiя адиктивних розладiв 

здоров’я, що виникають внаслiдок нерацiо-
нального вживання психоактивних речовин 
(ПАР) у наркопацiєнтiв з девiантною поведiн-
кою, включає призначення лiкарських засобiв 
(ЛЗ) для включення у схеми фармакотера-
пiї в рамках визначення доступностi ЛЗ за фi-
зичним, економiчним та судово-фармацевтич-
ним критерiями, що є головним прiоритетом 
державної концепцiї регулювання обiгу ЛЗ на 
засадах фармацевтичного права. Критерiй фi-
зичної доступностi у фармацевтичному секторi 
економiки включає пропозицiю якiсних, ефек-
тивних ЛЗ у необхiдному асортиментi та кiль-
костi. Критерiй економiчної доступностi забез-
печується соцiальною спрямованiстю системи 

охорони здоров’я, купiвельною спроможнiстю 
населення, системою компенсацiї затрат насе-
лення на придбання ЛЗ. Судово-фармацевтич-
ний критерiй доступностi ЛЗ забезпечується 
режимом контролю ЛЗ за класифiкацiйно-пра-
вовою та номенклатурно-правовою ознака-
ми. Класифiкацiйно-правова ознака формуєть-
ся пiд впливом профiлю безпеки ЛЗ i подiляє 
всi ЛЗ на рiзнi класифiкацiйно-правовi групи: 
наркотичнi, психотропнi, сильнодiючi, отруйнi, 
одурманюючi та iншi ЛЗ. Номенклатурно-пра-
вова ознака залежить вiд форми вiдпуску ЛЗ — 
рецептурнi або безрецептурнi. Профiль безпе-
ки ЛЗ включає монiторинг побiчних реакцiй, 
нерацiонального вживання та зловживання ЛЗ 
(система фармакологiчного нагляду) з метою 
вiдкликання небезпечних ЛЗ з фармацевтич-
ного ринку [11, 14]. 

Пiд час проведення фармакокорекцiї психiч-
них та поведiнкових розладiв здоров’я у нар-
копацiєнтiв з девiантною поведiнкою, поряд 
iз детоксикантами, антидотами, гепатопро-
текторами, призначаються ЛЗ, якi за клiнiко-
фармакологiчною групою вiдносяться до ан-
тидепресантiв за кодом N06A мiжнародної 
класифiкацiйної системи АТС. 

Метою дослiдження було вивчення режиму 
контролю антидепресантiв для включення у схе-
ми фармакокорекцiї наркопацiєнтiв iз девiант-
ною поведiнкою з позицiї судової фармацiї.

МАТЕРIАЛИ ТА МЕТОДИ 
ДОСЛIДЖЕННЯ

В якостi матерiалiв дослiдження було вико-
ристано нормативно-правову базу фармацев-
тичного законодавства щодо обiгу антидепре-
сантiв; iнструкцiї для медичного застосування 
антидепресантiв, якi знаходяться в обiгу на 
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фармацевтичному ринку України. Вивчення 
режиму контролю антидепресантiв проводи-
ли за формулою [15]: РК=КФГ+КПГ+НПГ, 
(1), де РК — режим контролю; КФГ — клiнiко-
фармакологiчна група; КПГ — класифiкацiй-
но-правова група; НПГ — номенклатурно-пра-
вова група. 

При проведеннi дослiдження використано 
документальний, порiвняльний, статистичний, 
анкетування, графiчний методи аналiзу та су-
дово-фармацевтичний монiторинг.

РЕЗУЛЬТАТИ ДОСЛIДЖЕННЯ  
ТА Їх ОБГОВОРЕННЯ

За результатами попереднiх дослiджень 
щодо розробки схем фармакотерапiї та вибору 
ЛЗ рiзних клiнiко-фармакологiчних груп для 
включення до фармакокорекцiї адиктивної за-
лежностi внаслiдок зловживання ПАР рiзних 
класифiкацiйно-правових груп встановлено, 
що лiкарi-наркологи використовують зокрема 
ЛЗ iз вираженими антидепресивними власти-
востями [2, 6]. Виходячи iз цього викликало iн-
терес дослiдити доцiльнiсть включення до схем 
медикаментозної терапiї адиктивної залежностi 
ЛЗ iз групи антидепресантiв на основi флувок-
самiну та сертралiну з позицiї судової фармацiї 
за критерiєм «режим контролю», формула яко-
го наведена вище.

При вивченнi клiнiко-фармакологiчної 
складової ЛЗ, якi вмiщують у своєму складi ак-
тивну речовину флувоксамiн, встановлено, що 
за мiжнародною АТС-класифiкацєю їх вiднесе-
но до роздiлу N06A B08 «Флувоксамiн». Склад 
цiєї групи наведений в табл. 1 [1].

Як видно з табл. 1, ЛЗ, до складу яких входить 
активна речовина флувоксамiн, на фармацев-
тичному ринку України представленi у виглядi 
трьох препаратiв закордонного виробництва [1, 
3, 4, 13]. Термiн дiї та номер реєстрацiйного пос-
вiдчення даних ЛЗ наведенi в табл. 2.

Отже, ЛЗ iз флувоксамiном на фармацев-
тичному ринку України представленi у виглядi 
таблеток, вкритих оболонкою, у дозi 50 мг та 
100 мг [1, 3, 4, 13].

При проведеннi аналiзу iнструкцiй для ме-
дичного застосування ЛЗ iз флувоксамiном, 
довiдникової iнформацiї щодо клiнiко-фарма-
кологiчних властивостей даних ЛЗ встанов-
лено, що лiкарськi препарати iз флувоксамi-
ном вiдносяться до антидепресантiв, механiзм 
дiї яких пов’язаний зi специфiчним пригнiчен-
ням зворотного захвату серотонiну нейронами 
головного мозку, що використовується лiкаря-
ми-наркологами для лiкування та профiлакти-
ки депресивних станiв рiзної етiологiї та при 
обсесивно-компульсивних порушеннях. Анти-
депресивна дiя ЛЗ iз флувоксамiном спостерi-
гається вже при перших прийомах ЛЗ та стає 
бiльш вираженою при регулярному прийомi 
протягом двох тижнiв [1, 3, 4, 13]. 

Отже, формула режиму контролю для ЛЗ iз 
флувоксамiном буде мати наступний вигляд:

РКФлувоксамiн=N06A B08+Загальна+За рецеп-
том (2).

Як видно iз формули (2) режиму контролю, 
ЛЗ iз флувоксамiном за класифiкацiйно-пра-
вовою ознакою вiдносяться до загальної групи, 
тобто активна речовина флувоксамiн не вхо-
дить до перелiкiв наркотичних засобiв, психо-
тропних речовин, прекурсорiв, сильнодiючих 

ТАБЛИЦЯ 1
Лiкарськi засоби, до складу яких входить активна речовина флувоксамiн  

за Мiжнародною АТС-класифiкацєю

МНН Торгова назва ЛЗ Країна-виробник ЛЗ

Флувоксамiн
Депривокс Stada (Нiмеччина)
Феварин Solvay Pharmaceutical� (Нiдерланди)
Флувоксамiн Сандоз Sandoz (Словаччина)

ТАБЛИЦЯ 2
Номер та термiн дiї реєстрацiйного посвiдчення лiкарських засобiв iз флувоксамiном

Торгова назва ЛЗ
№ та термiн дiї реєстрацiйного посвiдчення

№ РП Дата початку, р�� Дата закiнчення, р��
Депривокс UA/3091/01/02 10.05.2005 10.05.2010
Феварин UA/7599/01/02 22.01.2008 22.01.2013
Флувоксамiн Сандоз UA/6785/01/02 23.07.2007 23.07.2012
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та отруйних речовин, затверджених чинним 
фармацевтичним законодавством [5, 10]. За но-
менклатурно-правовою ознакою ЛЗ, до складу 
яких входить активна речовина флувоксамiн, 
вiдносяться до рецептурної номенклатурно-
правової групи та вiдпускаються з аптек та їх 
структурних пiдроздiлiв за багаторазовим ре-
цептом Ф-1 i не пiдлягають предметно-кiлькiс-
ному облiку [6]. 

Отже, згiдно з визначеним режимом контро-
лю ЛЗ, до складу яких входить активна речовина 
флувоксамiн, є доступними для наркопацiєнтiв 
iз девiантною поведiнкою внаслiдок нерацiо-
нального вживання ПАР i для спецiалiстiв ме-
дицини при призначеннi та виписуваннi рецеп-
тiв, а також спецiалiстам фармацiї при вiдпуску 
таких ЛЗ. Проте той факт, що данi ЛЗ вiдпуска-

ються з аптек та їх структурних пiдроздiлiв за ба-
гаторазовим рецептом Ф-1, вказує на те, що нар-
кохворi будуть вживати ЛЗ iз флувоксамiном 
лише за призначенням лiкаря та за його нагля-
дом, що виключить можливiсть нерацiонального 
вживання цих ЛЗ та розвитку побiчних ефектiв. 
Але слiд зазначити, що даних щодо формування 
адиктивної залежностi внаслiдок нерацiональ-
ного або довготривалого вживання ЛЗ iз флу-
воксамiном немає, цей факт також не пiдтверд-
жується результатами проведених виробниками 
доклiнiчних та клiнiчних випробувань.

Iз ранiше запропонованих лiкарями-нар-
кологами ЛЗ iз групи антидепресантiв, зокре-
ма для проведення фармакокорекцiї алкоголь-
ної залежностi, було обрано антидепресанти на 
основi сертралiну [9]. При проведеннi фарма-

ТАБЛИЦЯ 3
Перелiк лiкарських засобiв, до складу яких входить активна речовина сертралiн

МНН Торгова назва ЛФ Країна виробник

Сертралiн

Золофт Табл. 50 мг N. 28 Pfizer Inc. (CША)
Серлiфт Табл. 50 мг, 100 мг N. 28 Ranbaxy (Iндiя)
Стимулотон Табл. 50 мг, 100 мг N. 14, N. 28, N. 30 Egi� (Угорщина)
А-депресин Табл. 50 мг, 100 мг N. 30 Teva (Iзраїль)
Адьювiн Табл. 50 мг, 100 мг N. 30 Lannacher Helimittel (Австрiя)
Асентра Табл. 50 мг, 100 мг N. 28 KRKA (Словаччина)
Депралiн Табл. 50 мг, 100 мг N. 14, N. 28 Polpharma (Польща)

Залокс Табл. 25 мг, 50 мг, 100 мг N. 10, N. 15, N. 30, N. 
100, N. 250 Pharma�cience (Канада)

Сертралiн-Апо Капс. 50 мг, 100 мг N. 28 Apotex (Канада)
Сертралофт Табл. 25 мг, 50 мг, 100 мг N. 10, N. 30 ТОВ «Здоров’я» (Україна)
Сертралюкс Табл. 25 мг, 50 мг, 100 мг N. 30 Sandoz (Словаччина)
Солотик Табл. 25 мг, 50 мг, 100 мг N. 15 Hikma (Iорданiя)

ТАБЛИЦЯ 4
Номер та термiн дiї реєстрацiйного посвiдчення ЛЗ,  
до складу яких входить активна речовина сертралiн

Торгова назва
Реєстрацiйне посвiдчення

№ РП Дата початку дiї РП, р�� Дата закiнчення РП, р��
Золофт UA/7475/01/01 18.12.2007 18.12.2012
Серлiфт UA/4446/01/02 19.04.2006 19.04.2011
Стимулотон UA/3195/01/01 25.05.2005 25.05.2010
А-депресин UA/9464/01/01 24.03.2009 24.03.2014
Адьювiн UA/9522/01/01 08.04.2009 08.04.2014
Асентра Р.07.03/07067 15.08.2008 15.08.2013
Депралiн UA/9024/01/01 22.10.2008 22.10.2013
Залокс UA/8205/01/03 17.06.2008 23.05.2013
Сертралiн-Апо UA/9834/01/01 07.07.2008 07.07.2014
Сертралофт UA/2861/01/03 14.03.2005 14.03.2010
Сертралюкс UA/6933/01/02 17.08.2007 17.08.2012
Солотик UA/8844/01/02 26.08.2008 26.08.2013
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кокорекцiї алкогольної залежностi серед осiб, 
що зловживають цiєю ПАР, постає питання 
щодо коригування психiчного стану пацiєнта. 
Синдром вiдмiни алкоголю в бiльшостi випад-
кiв супроводжується формуванням депресив-
них станiв, що в подальшому може призвести 
до повторного зловживання алкогольними на-
поями або початку вживання iнших ПАР. Цей 
факт обумовлює призначення ЛЗ, що мають 
антидепресивний вплив на центральну нервову 
систему пацiєнта. Цим вимогам вiдповiдають 
ЛЗ, якi вiдносяться до групи антидепресантiв, 
а саме неселективних iнгiбiторiв нейронально-
го захоплення моноамiнiв, до складу яких вхо-
дить активна речовина сертралiн. Згiдно з кла-
сифiкацiєю АТС, ЛЗ цiєї групи мають АТС код 
N06A B06 «Сертралiн». Перелiк ЛЗ, до складу 
яких входить активна речовина сертралiн, на-
ведений в табл. 3 [1, 3, 4, 13].

Як видно з табл. 3, до групи N06A B06 «Сер-
тралiн», згiдно з класифiкацiєю АТС, вiдносять 
12 ЛЗ. Бiльшiсть ЛЗ цiєї групи випускаються 
закордонними фармацевтичними компанiями. 
ЛЗ групи N06A B06 «Сертралiн» випускають-
ся у виглядi твердих лiкарських форм (таблет-
ки, капсули) у дозi 25 мг, 50 мг та 100 мг [1, 3, 
4, 13]. Усi ЛЗ групи N06A B06 «Сертралiн» є 
монокомпонентними препаратами з однiєю ак-
тивною речовиною. Номер та термiн дiї реєст-
рацiйного посвiдчення ЛЗ групи N06A B06 
«Сертралiн» наведенi в табл. 4.

При дослiдженнi клiнiко-фармакологiчних 
властивостей ЛЗ, до складу яких входить ак-
тивна речовина сертралiн, визначено, що вони 
є могутнiми та неспецифiчними iнгiбiторами 

зворотного захвату серотонiну в нейронах, що 
не проявляють стимулюючу, седативну, анти-
холiнергiчну та кардiотоксичну дiю. При трива-
лому застосуваннi ЛЗ iз сертралiном не вiдбу-
вається формування лiкарської залежностi та 
розвиток психомоторних порушень [1, 3, 4, 13]. 

ЛЗ, до складу яких входить активна речови-
на сертралiн, призначаються при депресивних 
станах рiзної етiологiї, у тому числi i тих, що суп-
роводжуються вiдчуттям тривоги, при панiчних 
станах, посттравматичних стресових розладах, а 
також при соцiальних фобiях. Крiм того, ЛЗ iз 
сертралiном можна застосовувати для поперед-
ження рецидиву початкового епiзоду розвитку 
депресiй для рiзних вiкових категорiй пацiєн-
та. ЛЗ, до складу яких входить активна речови-
на сертралiн, добре переносяться пацiєнтами та 
при правильно пiдiбраному дозуваннi майже не 
викликають побiчних ефектiв [1, 3, 4, 13].

Результати визначення режиму контролю 
ЛЗ iз сертралiном наведенi в табл. 5.

Як видно з табл. 5, формула режиму конт-
ролю для ЛЗ iз сертралiном буде мати наступ-
ний вигляд:

РКЛЗ iз сертралiном=N06A B06+Загальна група+За 
рецептом (3).

Отже, iз формули (3) режиму контролю ЛЗ 
з активною речовиною сертралiном за класифi-
кацiйно-правовою ознакою вiдносяться до за-
гальної групи. За номенклатурно-правовою оз-
накою ЛЗ iз сертралiном вiдпускаються з аптек 
та їх структурних пiдроздiлiв за рецептом Ф-
1 багаторазовим та не пiдлягають предметно-
кiлькiсному облiку [6]. 

ТАБЛИЦЯ 5
Результати визначення режиму контролю ЛЗ,  

до складу яких входить активна речовина сертралiн

Торгова назва Лiкарська форма
Режим контролю

КФГ КПГ НПГ
Золофт Табл. 50 мг N. 28 N06A B06 Загальна За рецептом
Серлiфт Табл. 50 мг, 100 мг N. 28 N06A B06 Загальна За рецептом
Стимулотон Табл. 50 мг, 100 мг N. 14, N. 28, N. 30 N06A B06 Загальна За рецептом
А-депресин Табл. 50 мг, 100 мг N. 30 N06A B06 Загальна За рецептом
Адьювiн Табл. 50 мг, 100 мг N. 30 N06A B06 Загальна За рецептом
Асентра Табл. 50 мг, 100 мг N. 28 N06A B06 Загальна За рецептом
Депралiн Табл. 50 мг, 100 мг N. 14, N. 28 N06A B06 Загальна За рецептом

Залокс Табл. 25 мг, 50 мг, 100 мг N. 10, N. 15, N. 
30, N. 100, N. 250 N06A B06 Загальна За рецептом

Сертралiн-Апо Капс. 50 мг, 100 мг N. 28 N06A B06 Загальна За рецептом
Сертралофт Табл. 25 мг, 50 мг, 100 мг N. 10, N. 30 N06A B06 Загальна За рецептом
Сертралюкс Табл. 25 мг, 50 мг, 100 мг N. 30 N06A B06 Загальна За рецептом
Солотик Табл. 25 мг, 50 мг, 100 мг N. 15 N06A B06 Загальна За рецептом
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Таким чином, ЛЗ iз сертралiном за судово-
фармацевтичним критерiєм «режим контролю» 
є доступними для спецiалiстiв медицини, фар-
мацiї та наркопацiєнтiв iз девiантною поведiн-
кою i можуть бути рекомендованi для включен-
ня у схеми медикаментозної корекцiї. 

ВИСНОВКИ
За результатами дослiдження обґрунтовано 

доцiльнiсть застосування лiкарських засобiв iз 
групи антидепресантiв, до складу яких входять 
активнi речовини флувоксамiн та сертралiн. 
Вiдповiдно до режиму контролю ЛЗ вони мають 
загальну класифiкацiйно-правову ознаку, що за-
безпечує їх достатню доступнiсть, а рецептурна 
номенклатурно-правова група забезпечує прове-
дення фармакокорекцiї пiд наглядом лiкаря. Ви-
користання лiкарями-наркологами лiкарських 
засобiв iз групи антидепресантiв та обґрунтуван-
ня їх режиму контролю з позицiї судової фар-
мацiї дозволило включити лiкарськi засоби на 
основi флувоксамiну та сертралiну до схем фар-
макокорекцiї адиктивної залежностi. Так, ЛЗ на 
основi флувоксамiну увiйшли до персоналiзо-
ваного алгоритму фармакокорекцiї адиктивної 
залежностi внаслiдок нерацiонального вживан-
ня антидепресантiв, зокрема коаксилу, що захи-
щено патентом України №56682 (2011) [7]. Лi-
карськi засоби, до складу яких входить активна 
речовина сертралiн, ввiйшли до схеми фарма-
кокорекцiї адиктивної залежностi, що виникає 
внаслiдок зловживання алкоголем, та захищенi 
патентом України №61742 (2011) [8].
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По результатам исследования обоснована це-
лесообразность использования лекарственных 
средств из группы антидепрессантов, в состав ко-
торых входят активные вещества флувоксамин 
и сертралин, для включения в схемы фармакокор-
рекции наркопациентов с девиантным поведением. 
В соответствии с режимом контроля указанных 
лекарственных средств, они имеют общий класси-
фикационно-правовой признак, что обеспечивает 
их достаточную доступность, а рецептурная но-
менклатурно-правовая группа обеспечивает про-
ведение фармакокоррекции под надзором врача. 

V.V.Shapovalov (Jr.). Forensic pharmacy: 
study of the control mode of antidepressants for 
inclusion to the schemes of pharmaceutical cor-
rection for the drug addicted patients with deviant 
behavior. Kharkiv, Ukraine.

Key words: forensic pharmacy, control mode, drug 
addicted patients, antidepressants.

According to the study the expediency of the use 
of drugs from the group of antidepressants, which in-
clude active substances fluvoxamine and sertraline, in-
clusion to the schemes of pharmaceutical correction for 
the drug addicted patients with deviant behavior was 
substantiated. Corresponding to the control mode of 
these drugs, they have a common classification and le-
gal group that gives adequate access to them and re-
ceipt nomenclature and law group provides pharma-
ceutical correction the supervision of a doctor.
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