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На сьогодні, в умовах економічної нестабільності, важливим елементом розви-
тку системи охорони здоров’я в Україні є оптимізація використання лікарських за-
собів (ЛЗ) у закладах охорони здоров’я для підвищення якості лікування та економії 
ресурсів [1]. 

Ефективним засобом є прийнятий у 2009 р. Державний формуляр ЛЗ, що дає змо-
гу забезпечити ефективну фармакотерапію шляхом регламентації призначення та за-
стосування ЛЗ, а також дає можливість вилучати з вітчизняного фармацевтичного 
ринку неефективні ЛЗ. 

Згідно з Законом України «Основи законодавства України про охорону здоров’я», 
лікарський формуляр – це перелік зареєстрованих в Україні ЛЗ, що включає ліки з 
доведеною ефективністю, допустимим рівнем безпеки, використання яких є еконо-
мічно прийнятним [2].

Актуальність впровадження формулярної системи зазначено і в Концепції розви-
тку фармацевтичного сектору галузі охорони здоров’я України на 2011–2020 рр., що 
затверджена наказом Міністерства охорони здоров’я (МОЗ) України від 13. 09. 2010 
№ 769, де відзначено, що при наявності насиченого вітчизняного фармацевтичного 
ринку важливим чинником є економічна доступність ефективних, безпечних та якіс-
них ЛЗ за даними доказової медицини [3]. 

На сьогодні актуальним питанням в системі охорони здоров’я є протидія низці 
захворювань, до яких належить і бронхіальна астма (БА) за рахунок включення цієї 
нозології до Державної програми реімбурсації «Доступні ліки». Пріоритетність була 
надана цій хворобі поряд із серцево-судинними захворюваннями та діабетом ІІ типу, 
оскільки саме вони найбільше впливають на показники смертності населення, зни-
жують якість життя [4, 5].

Рекомендації щодо раціональної фармакотерапії містяться у Державному форму-
лярі ЛЗ, перегляд та оновлення якого відбувається постійно, майже щорічно. Науков-
цями вже досліджувалася динаміка переліків, зокрема для гепатопротекторів [6], для 
надання паліативної та хоспісної терапії [7], однак аналіз асортименту ЛЗ для ліку-
вання БА у дітей ще не проводили. 

Метою роботи є дослідження переліків та динаміки кількості ЛЗ для лікування 
бронхіальної астми у дітей у Державному формулярі ЛЗ першого–десятого ви-
пусків.
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М а т е р і а л и   т а   м е т о д и   д о с л і д ж е н н я
Дослідження проводили на основі даних Державного формуляра ЛЗ першого–

десятого випусків, Уніфікованого клінічного протоколу первинної, вторинної (спе-
ціалізованої) медичної допомоги «Бронхіальна астма у дітей» [8–19]. У роботі було 
застосовано такі методи дослідження: контент-аналіз, статистичний, порівняння та 
узагальнення. 

Р е з у л ь т а т и   д о с л і д ж е н н я   т а   о б г о в о р е н н я
Згідно з наказом МОЗ України від 22. 07. 2009 р. № 529 «Про створення форму-

лярної системи забезпечення ЛЗ закладів охорони здоров’я», Державний формуляр 
ЛЗ – керівництво з раціонального використання ЛЗ, що містить перелік зареєстрова-
них в Україні ЛЗ, який включає якісні, ефективні, безпечні, економічно доцільні ЛЗ, 
що доведено доказовою медициною [8]. 

Перший випуск Державного формуляра ЛЗ було розроблено в 2009 р. експертним 
методом без використання даних доказової медицини. Однак у подальшому вимоги 
до міжнародних непатентованих назв (МНН) для включення до Державного фор-
муляру ЛЗ значно змінилися. Нині, для забезпечення наявності ЛЗ у Державному 
формулярі, МНН має відповідати низці вимог. Так, однією з умов є наявність МНН 
у Державному реєстрі ЛЗ, а також у міжнародних/зарубіжних клінічних настано-
вах-рекомендаціях щодо застосування ЛЗ, у формулярі-прототипі, що розроблений 
за принципами доказової медицини [8]. Важливим аспектом також є рекомендації 
щодо застосування ЛЗ у клінічних настановах, медичних стандартах, уніфікованих 
клінічних протоколах медичної допомоги, що затверджені відповідними наказами 
МОЗ України. 

У наказі МОЗ України від 22. 07. 2009 р. № 529 «Про створення формулярної сис-
теми забезпечення лікарськими засобами закладів охорони здоров’я» визначено ряд 
критеріїв відбору ЛЗ до Державного формуляра, а саме наявність державної реєстра-
ції ЛЗ та досвід його застосування на практиці не менше 2 років, наявність високих 
показників якості, ефективності, безпеки та економічно доцільного використання ЛЗ 
(згідно з документом, що підтверджує відповідність умов виробництва вимогам на-
лежної виробничої практики, а також даним доказової медицини, зокрема резуль-
татами фармакоекономічних досліджень). Також доцільною є наукова інформація із 
первинних (оригінальні наукові статті), вторинних (дані інформаційних бюлетенів, 
електронних баз даних) та третинних джерел (клінічні настанови, медичні стандар-
ти, уніфіковані клінічні протоколи медичної допомоги, що затверджені наказами 
МОЗ України, формуляр Всесвітньої організації охорони здоров’я та інших країн, а 
також бази даних міжнародних клінічних настанов щодо розроблення статистичних 
даних стосовно ефективності та безпеки ЛЗ) [8].

На підставі попередніх досліджень було встановлено, що згідно з Уніфікованим 
клінічним протоколом первинної, вторинної (спеціалізованої) медичної допомоги 
«Бронхіальна астма у дітей» та Державним реєстром лікарських засобів України 
кількість ЛЗ для лікування БА у дітей містить 13 МНН.

Проведений аналіз першого–десятого випуску Державного формуляра ЛЗ для 
фармакотерапії БА у дітей демонструє, що переважна більшість МНН представлені 
у 10 випусках Державного формуляра ЛЗ, окрім Omalizumab, що був наявний у 9 із 
10 випусків. 

Загалом спостерігається збільшення кількості торгових назв із кожним випуском 
Державного формуляра ЛЗ. Аналіз даних здійснювали по ланцюговим показникам і 
встановлено, що кількість торгових назв у десятому випуску порівняно з 1 збільши-
лася на 22% (рис. 1).
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Рис. 1. Динаміка кількості торгових назв лікарських засобів для лікування 
бронхіальної астми у дітей у першому–десятому випусках Державного 

формуляра лікарських засобів

Надалі було проведено детальний аналіз асортименту в першому–десятому ви-
пусках Державного формуляра торгових назв ЛЗ за всіма МНН, що застосовують 
при лікуванні БА у дітей. У зв’язку з різноманіттям вибірки МНН наводимо частину 
проведеного дослідження динаміки асортименту на прикладі Salbutamol (табл. 1).  

Т а б л и ц я  1
Динаміка асортименту лікарських засобів із МНН Salbutamol для лікування 

бронхіальної астми у дітей у Державному формулярі лікарських засобів 
першого–десятого випусків

№ Торгова назва Виробник, країна
Випуск Державного формуляра 

ЛЗ
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Salbutamol
1 Сальбутамол-МФ ТОВ «Мікрофарм», м. Харків, 

Україна
+ + + + - - - - - -

2 Сальбутамол-нео - - + + + + + - + +
3 Асталін «Cipla», Індія + - - - - - - - - -
4 Сальбутамол - + + + + + - - - -
5 Вентилор «Exir Pharmaceutical Co.», Іран + + + + + + + + + +
6 Вентолін™ Евохалер™» «GlaxoSmithKline Export Ltd», 

Великобританія

+ + + + + + + + + +
7 Вентолін™ небули + + + + + + + + + +
8 Сальбутамол + + + + + + + + + +
9 Саламол-Еко «Norton Waterford T/A IVAX 

Pharmaceuticals», Ірландія

+ + + + + + + + + -

10 Саламол-Еко Легке 
Дихання + + + + + + + + + -

11 Сальбугексал «Hexal AG», Нiмеччина + - + - - - - - - -

12 Сальбутамол
Laboratorio Aldo-Union, S.A. для 
UAB «INTELI GENERICS NORD», 
Іспанія/Литва

+ + + + + - - - - -

13 Саламол стери-неб АЙВЕКС Фармасьютикалз с.р.о., 
Чеська Республіка - - + + + + + - - -

14 Небутамол® ТОВ «Юрія-Фарм», м. Київ, Україна - - - - - + + + + +

15 Сальбутамол-інтелі Лабораторіо Альдо-Юніон, С.А., 
Іспанія - - - - - + + + + +

16 Сальбутамол ТОВ «Мультіспрей», Україна - - - - - - - - - +
17 Сальбувент Аерофарм ГмбХ, Німеччина - - - - - - - - + +

К
іл

ьк
ос

ті
 т

ор
го

ви
х 

на
зв

 М
Н

Н



15

ISSN 0367-3057, Фармацевтичний журнал, 2019, № 3

Також було проведено аналіз кількісних змін торгових назв по кожній МНН у 
першому–десятому випусках Державного формуляра ЛЗ. Згідно з отриманими дани-
ми МНН було розподілено на 3 групи: 1 – МНН, кількість торгових назв яких збіль-
шується; 2 – МНН, кількість торгових назв яких зменшується; 3 – МНН, кількість 
торгових назв яких відносно не змінюється. Результати демонструють нам, що для 
більшості МНН кількість торгових назв або збільшується, або відносно не змінюєть-
ся, однак наявні 2 МНН – Beclometasone та Methylprednisolone – кількість торгових 
назв яких постійно знижувалася, а різниця між першим та десятим випуском стано-
вила близько 40% (табл. 2). 

Т а б л и ц я  2
Розподіл МНН для лікування бронхіальної астми у дітей за зміною кількості торгових 

назв у Державному формулярі лікарських засобів першого–десятого випусків
Зміни кількості торгових назв

збільшується зменшується відносно не змінюється
Fenoterol Beclometasone Budesonide

Formoterol Methylprednisolone Dexamethasone
Montelucast Fluticasone

Ipratropium bromide
Mometasone
Omalizumab
Salbutamol
Salmeterol

Наступним етапом дослідження стало вивчення постійної наявності ЛЗ для ліку-
вання БА у дітей в першому–десятому випусках Державного формуляра ЛЗ. Для цього 
ЛЗ у вибірці було розділено на 3 категорій: 1 – ЛЗ, що наявні постійно (не менше ніж у 
9 із 10 випусків); 2 – ЛЗ, що з’явилися в останніх 3 випусках; 3 – інші ЛЗ. Дослідження 
виявило, що майже третина, а саме 31,1%, ЛЗ належали до 1 категорії, тобто були на-
явні не менше ніж у 9 із 10 випусків Державного формуляра ЛЗ. Із 13 МНН, що було 
проаналізовано, 7 – мають більш ніж 50% ЛЗ 1 категорії. До таких МНН належали 
Beclometasone, Budesonide, Dexamethasone, Fenoterol, Methylprednisolone, Mometasone, 
Montelukast та Omalizumab. Майже половина досліджуваних МНН не мала оновлення 
в останніх 3 випусках, до таких МНН належали Dexamethasone, Fluticasone, Ipratro-
pium bromide, Methylprednisolone, Mometasone та Omalizumab.

Рис. 2. Динаміка кількості торгових назв лікарських засобів для лікування 
бронхіальної астми у дітей у першому-десятому випусках Державного 

формуляра лікарських засобів

%
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Для аналізу асортименту ЛЗ для лікування БА у дітей у першому–десятому випус-
ках Державного формуляра ЛЗ було проведено дослідження за країнами-виробника-
ми. Отримані дані свідчать, що 87% ЛЗ проаналізованої групи виготовляють іноземні 
фармацевтичні компанії, а лише 13% – вітчизняні. Причому закордонне виробництво 
представлено 20 країнами, а вітчизняне – 10 компаніями. Найбільший сегмент у ви-
робництві займає Індія, яка виготовляє 25 торгових назв із 103, що становить 24,3%, 
Великобританія і Україна – по 12,6%. Такі держави як Німеччина, США, Польща та Ір-
ландія виготовляють від 5–8% ЛЗ, а ще 25,2% ЛЗ – випускають 14 інших країн (рис. 3). 

Рис. 3. Розподіл лікарських засобів, що застосовують для лікування 
бронхіальної астми у дітей, за країнами-виробниками

Для визначення динаміки асортименту ЛЗ для лікування БА у дітей було викорис-
тано коефіцієнт оновлення асортименту (Кон), який обчислювали за формулою:

					     Кон = Н–В  

де  Н – кількість торгових назв ЛЗ для лікування БА у дітей, які було включено до 
певного випуску Державного формуляра ЛЗ;

В – кількість торгових назв ЛЗ для лікування БА у дітей, які було виключено з 
цього випуску Державного формуляра ЛЗ порівняно з попереднім (ланцюговий Кон) 
або прийнятим за базовий (базисний Кон);

П – кількість торгових назв ЛЗ для лікування БА у дітей у попередньому (ланцюговий 
Кон) або прийнятому за базовий (базисний Кон) випуску Державного формуляра ЛЗ [20]. 

Т а б л и ц я  3
Динаміка асортименту лікарських засобів для лікування бронхіальної 

астми у дітей у Державному формулярі лікарських засобів першого–десятого 
випусків за коефіцієнтом оновлення асортименту

Номер випуску Державного 
формуляра ЛЗ Базисний Кон Ланцюговий Кон

1 1 1
2 0,81 0,81
3 0,84 1
4 0,72 0,9
5 0,64 0,91
6 0,69 1,01
7 0,64 0,9
8 0,61 0,93
9 0,76 1,13
10 0,78 0,91

За даними базисного Кон можемо відзначити вагоме оновлення асортименту тор-
гових назв ЛЗ для лікування БА в дітей у кожному випуску. Показники ж ланцюгово-
го Кон демонструють, що найбільше оновлення асортименту було в дев’ятому випуску 
(збільшення кількості торгових назв на 12, 10 з яких з’явилися вперше в Державному 
формулярі ЛЗ) (табл. 3).

П    
,
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Дані проведеного аналізу можуть бути використані у подальших фармакоеконо-
мічних дослідженнях. 

В и с н о в к и
1. Проведений контент-аналіз першого–десятого випуску Державного формуляра 

ЛЗ дає змогу встановити, що кількість торгових назв МНН із кожним роком зростає, 
а порівняно з 1 випуском збільшилася на 22%. 

2. Дослідження кількісних змін торгових назв демонструє у більшості МНН асор-
тимент ЛЗ збільшується або відносно не змінюється, однак різниця між першим та 
десятим випуском Державного формуляра ЛЗ по Beclometasone та Methylpredniso-
lone становить 40%. 

3. Виявлено, що більш ніж 30% ЛЗ були наявні у Державному формулярі постій-
но, тобто не менше ніж у 9 із 10 випусків. 

4. Проведене дослідження за країнами-виробниками дає можливість встановити, 
що 87% ЛЗ проаналізованої групи виготовляють іноземні фармацевтичні компанії, 
а лише 13% – вітчизняні. Найбільший сегмент у виробництві займає Індія – 24,3%, 
Великобританія і Україна – по 12,6%. 

5. Базисний Кон демонструє вагоме оновлення асортименту торгових назв ЛЗ для 
лікування БА у дітей кожного випуску, а ланцюговий Кон – найбільше оновлення 
асортименту було в дев’ятому випуску (збільшення кількості торгових назв на 12, 10 
з яких з’явилися вперше в Державному формулярі). 

6. Проведені дослідження дають змогу зробити висновок, що асортимент ЛЗ для 
лікування БА у дітей у першому–десятому випуску Державного формуляра є доволі 
значним, проте розширення вітчизняного виробництва цієї групи ЛЗ із доведеною 
ефективністю та безпечністю за даними доказової медицини є актуальним. 
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А Н О Т А Ц І Я

На сьогодні, в умовах економічної нестабільності країни, забезпечення раціональної фармакоте-
рапії є важливим елементом розвитку системи охорони здоров’я України. Ефективним інструментом 
для цього є Державний формуляр лікарських засобів, що дає змогу вилучати неефективні препарати, 
а лікування проводити лікарськими засобами з доведеною ефективністю за даними доказової меди-
цини. 

Метою роботи стало дослідження переліків та динаміки кількості лікарських засобів для лікування 
бронхіальної астми у дітей у Державному формулярі лікарських засобів першого–десятого випусків. 

Матеріалом та методом дослідження став контент-аналіз Державного формуляра лікарських засо-
бів першого–десятого випусків та Уніфікованого клінічного протоколу первинної, вторинної (спеціалі-
зованої) медичної допомоги «Бронхіальна астма у дітей».

У результати проведених досліджень з’ясовано, що кількість лікарських засобів для лікування 
бронхіальної астми у дітей містить 13 міжнародних непатентованих назв, усі вони були представ-
лені у 10 випусках Державного формуляра лікарських засобів, окрім Omalizumab, що був наявний 
у 9 із 10 випусків. Загалом спостерігається збільшення кількості торгових назв із кожним випуском 
Державного формуляра лікарських засобів, аналіз даних, здійснений по ланцюговим показникам, 
дав змогу встановити, що кількість торгових назв у десятому випуску порівняно з першим збіль-
шилася на 22%. Дослідження кількісних змін торгових назв демонструє нам, що для більшості 
міжнародних непатентованих назв асортимент лікарських засобів збільшується або відносно не 
змінюється, однак різниця між першим та десятим випуском Державного формуляра лікарських 
засобів по міжнародним непатентованим назвам Beclometasone та Methylprednisolone становить 
40%. Проведений аналіз країн-виробників дає змогу встановити, що 87% лікарських засобів про-
аналізованої групи виготовляють іноземні фармацевтичні компанії, а лише 13% – вітчизняні. При 
цьому закордонне виробництво представлено 20 країнами, а вітчизняне – 10 компаніями. Найбіль-
ший сегмент досліджуваної вибірки лікарських засобів формує Індія – 24,3%, Великобританія і 
Україна – по 12,6%. 

Проведені дослідження дають можливість зробити висновок про доцільність вітчизняного виго-
товлення цієї групи лікарських засобів із доведеною ефективністю та безпечністю за даними доказової 
медицини, що дасть змогу знижувати загальну вартість лікування бронхіальної астми у дітей шляхом 
збільшення частки лікарських засобів українського виробництва.
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Сегодня, в условиях экономической нестабильности страны, обеспечение рациональной фармако-
терапии является важным элементом развития системы здравоохранения Украины. Эффективным ин-
струментом для этого является Государственный формуляр лекарственных средств, который позволяет 
изымать неэффективные препараты, а лечение проводить лекарственными средствами с доказанной 
эффективностью.

Целью работы является исследование перечней и динамики количества лекарственных средств для 
лечения бронхиальной астмы у детей в Государственном формуляре лекарственных первого–десятого 
выпусков.
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Материалом исследования стал Госсударственный формуляр лекарственных средств первого–де-
сятого выпусков и Унифицированный клинический протокол первичной, вторичной (специализирован-
ной) медицинской помощи «Бронхиальная астма у детей». 

В результате проведенных исследований установлено, что количество лекарственных средств для 
лечения бронхиальной астмы у детей включает 13 международных непатентованных названий, все 
они были представлены в 10 выпусках Государственного формуляра лекарственных средств, кроме 
Omalizumab, который присутствовал в 9 из 10 выпусков. В общем наблюдается увеличение количества 
торговых названий с каждым выпуском Государственного формуляра лекарственных средств. Анализ 
данных, осуществленный по цепным показателям, позволил установить, что количество торговых на-
званий в десятом выпуске по сравнению с первым увеличилось на 22%. Исследование количественных 
изменений торговых названий демонстрирует, что для большинства международных непатентованных 
названий ассортимент лекарственных средств увеличивается или относительно не меняется, одна-
ко разница между первым и десятым выпуском Государственного формуляра лекарственных средств 
по международным непатентованным названиям Beclometasone и Methylprednisolone составляет 40%. 
Проведенный анализ стран-производителей позволяет установить, что 87% лекарственных средств 
проанализированной группы изготавливают иностранные фармацевтические компании, а только 13% 
– отечественные. При этом зарубежное производство представлено 20 странами, а отечественное – 10 
компаниями. Наибольший сегмент исследуемой выборки лекарственных средств формирует Индия – 
24,3%, Великобритания и Украина – по 12,6%.

Проведенные исследования позволяют сделать вывод о целесообразности расширения отечествен-
ного ассортимента этой группы лекарственных средств с доказанной эффективностью и безопасностью, 
что даст возможность снижать общую стоимость лечения бронхиальной астмы у детей путем увеличе-
ния доли лекарственных средств украинского производства.
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Today, in the conditions of economic instability of the country, provision of rational pharmacotherapy is 
an important element of the development of the health system of Ukraine. An effective tool for this is the state 
form of drugs that allows to remove ineffective drugs, and the treatment of proven efficacy by evidence-based 
medicine.

The purpose of the work was to study the lists and dynamics of the number of drugs for the treatment of 
bronchial asthma in children in the State form of the Ministry of Health of the first-tenth issues.

Material and method of research was the content analysis of the State form for the first-tenth issues of the 
Ministry of Health and the Unified Clinical Protocol for Primary, Secondary (Specialized) Medical Aid «Bron-
chial Asthma in Children».

In the results of the conducted research, the number of drugs for the treatment of asthma in children 
contains 13 international non-proprietary names (INNs), all of which were presented in 10 issues of the 
State form of drugs, except for Omalizumab, which was available in 9 out of 10 issues. In general, there 
is an increase number of trade names (TN) with each issue of the State form of drugs, analysis of the data 
carried out on chain indicators allowed to establish that the number of TN in the tenth issue compared with 
the first increased by 22%. A study of quantitative changes in TN shows us that for most INNs, the range 
of drugs increases or does not change, but the difference between the first and the tenth release of the State 
form of INN drugs use for Beclometasone and Methylprednisolone is – 40%. The analysis allows produc-
ing countries to establish that 87% of the analyzed group of drugs manufactured by foreign pharmaceutical 
companies, and only 13% – domestic. This production represented 20 foreign countries and domestic – 10 
companies. The largest segment of the studied sample drugs generates India – 24.3%, Great Britain and 
Ukraine – by 12.6%.

The conducted studies allow us to conclude that the domestic production of this group of drugs with 
proven efficacy and safety according to evidence-based medicine is advisable, which will reduce the total cost 
of treatment for asthma in children, by increasing the proportion of Ukrainian drug production.
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