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                                  Уважаемая Нина Владимировна!

    Просим Вас взять под личный контроль ситуацию  с закупкой  Минздравом Московской области жизненно важных лекарственных препаратов для больных муковисцидозом .

    На сегодняшний день на территории Московской области зарегистрировано 142 пациента с муковисцидозом. Из них 35 взрослых больных.

    Муковисцидоз- это врожденное, жизнеугрожающее заболевание, которое характеризуется поражением всех экзокринных желез организма. Наиболее выраженным и опасным является поражение дыхательной системы, дыхательная недостаточность является причиной смерти у 90 % больных МВ. Поэтому  для данной категории пациентов большое значение имеют современные методы контроля синегнойной инфекции. 

    В настоящее время происходят закупки  лекарственных препаратов для льготного обеспечения больных муковисцидозом. Жизненно необходимым препаратом для больных этим заболеванием, инфицированных синегнойной палочкой (Pseudomonas aeruginosa), является ингаляционный тобрамицин.  Применение этой формы тобрамицина является оправданным с точки зрения доказательной медицины (уровень А) и рекомендовано Национальными Международными руководствами по лечению инфекций легких, вызванной Pseudomonas aeruginosa. Российский опыт применения тобрамицина для ингаляций пациентами различных возрастных групп показывает его эффективность и безопасность. Такая терапия позволяет существенно улучшить прогноз и качество жизни у больных муковисцидозом.

    Длительное время больные муковисцидозом в России получали ингаляционный тобрамицин в виде препаратов «Тоби» (Швейцария) и «Брамитоб» (Италия). По этим препаратам проводились многочисленные международные мультицентровые плацебо-контролируемые клинические исследования у данного контингента больных, а также клиническике исследования, которые подтвердили их клиническую эффективность и безопасность.

    В последнее время поступает информация о предложениях по замене хорошо зарекомендовавших себя препаратов ингаляционного тобрамицина «Тоби» и «Брамитоб» на препарат «Гобби».

    По нашему мнению и мнению других ведущих отечественных специалистов по муковисцидозу, в настоящий момент говорить о клинической эффективности и безопасности препарата «Тобрамицин-Гобби» у больных муковисцидозом не представляется возможным. Этот препарат никогда не применялся ранее ни в России, ни в Европе у данного контингента больных. Упоминания о его безопасности и эффективности у больных муковисцидозом нет ни в одном научном отечественном или зарубежном  источнике.  Препарат «Тобрамицин – Гобби» не получал одобрение регуляторных органов США и Европейского Союза и не прошел необходимых клинических исследований по оценке его безопасности и эффективности. Имеются отрицательные данные об эффективности данного препарата, о многочисленных побочных явлениях при применении у пациентов с муковисцидозом в ряде регионов России.

    Таким образом, считаем, что замена проверенных препаратов ингаляционного тобрамицина на Тобрамицин-Гобби является неоправданной и недопустимой у пациентов с хронической синегнойной инфекцией легких.  Врачи центров муковисцидоза не возьмут на себя ответственности за лечение пациентов препаратом Гобби.

    Специалистами Российского центра муковисцидоза для больных муковисцидозом рекомендованы следующие  препараты ингаляционного тобрамицина:

1.
Тоби Подхалер (капсулы с порошком для ингаляций 28 мг №224) , общая потребность для детей и взрослых, проживающих в Московской области,  на 2013 год составляет 160 упаковок;

2.
 Брамитоб (раствор для ингаляций 4 мл амп. №56)  - 49 упаковок.
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