Уважаемая _________
Направляю Вам письмо о необходимых мероприятиях по внедрению обновлённых стандартов лечения в работу нефрологической службы ___________ области.

Данное письмо составлено в связи с изменением прав граждан на получение бесплатной медицинской помощи в 2013 г. в части лекарственного обеспечения по профилю нефрология.
Правовые основы обеспечения пациентов эпоэтинами разных групп 
В соответствии со статьей 37 Федерального закона от 21 ноября 2011 г. № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» (Собрание законодательства Российской Федерации, 2011, № 48, ст. 6724; 2012, № 26, ст. 3442, 3446) Министерством здравоохранения Российской федерации в настоящее время приняты стандарты оказания медицинской помощи при хронической болезни почек (ХПН), которая оказывается как при первичной медико-санитарной помощи, так и специализированной помощи (Приказы: № 1270н от 20.12.2012, № 1269н от 20.12.2012, № 1575н от 28.12.2012, № 1268н от 20.12.2012, № 821н от 09.11.2012, 1271н от 20.12.2012, № 762н от 09.11.2012).

Согласно ______________________ "Об утверждении государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи на 2013 год и на плановый период 2014 и 2015 годов" Статья ___ указано, что при оказании медицинской помощи, как на амбулаторном, так и стационарном этапах осуществляется обеспечение граждан лекарственными препаратами для медицинского применения, включёнными в перечень жизненно-необходимых и важнейших лекарственных препаратов, утверждённый Правительством Российской Федерации, и которые предусмотрены стандартами медицинской помощи. Пациенты, имеющие право на набор социальных услуг в части лекарственного обеспечения, обеспечиваются препаратами указанными в Приказе Минздравсоцразвития N 665 от 18.09.2006 "Об утверждении Перечня лекарственных средств, отпускаемых по рецептам врача (фельдшера) при оказании дополнительной бесплатной медицинской помощи отдельным категориям граждан, имеющим право на получение государственной социальной помощи". 
В новые стандарты лечения включены лекарственные средства только из перечня жизненно-необходимых и важнейших лекарственных препаратов (ЖНВЛП) – Распоряжение Правительства Российской Федерации от 7 декабря 2011 г. N 2199-р. Они расширили перечень применяемых в нефрологии эпоэтинов у пациентов с ХПН. Помимо коротких включены в схемы лечения эпоэтины длительного действия. 
Согласно информации Министерства здравоохранения Российской Федерации, размещённой на сайте Министерства по адресу  grls.rosminzdrav.ru, а также на основании информационного письма Росздравнадзора и ФСТ России от 28.01.2010 № 01И-52/10 и от 29.01.2010 № СН-466/7 (Пункт 6) в Перечень ЖНВЛП под группировочным наименованием Эпоэтины включены: Эпоэтин альфа, Эпоэтин бета, Эпоэтин бета [метоксиполиэтиленгликоль] и Дарбэпоэтин альфа. Перечень эпоэтинов расширен в связи с появлением новой группы эпоэтинов – эпоэтины продлённого действия. К ним относятся Эпоэтин бета [метоксиполиэтиленгликоль] и Дарбэпоэтин альфа.
Продлённые эпоэтины, в отличие от обычных, применяются не в виде трёх инъекций в неделю (12 в месяц), а 1 – 2 раза в месяц, что позволяет снизить риски повышения гемоглобина крови выше целевого уровня и упростить процедуру контроля за введением эпоэтина пациентом. Следует учитывать, Эпоэтин бета [метоксиполиэтиленгликоль] и Дарбэпоэтин альфа из-за принципиально разного механизма действия, предназначены для разных групп пациентов.
Ранее при лечении анемии у пациентов с ХПН применялись только эпоэтины альфа и бета короткого действия, в основном на основании Приказов Минздравсоцразвития № 447 от 08.07.2005 "Стандарт медицинской помощи больным хронической почечной недостаточностью" и № 150 от 13.03.2006 "Стандарт медицинской помощи больным с хронической почечной недостаточностью".
До настоящего времени (до 2013г.) мы не имели возможности обеспечить доступ пациентам на безвозмездной основе к пролонгированным эпоэтинам в связи с тем, что не было прямого указания на них в действовавших на тот момент стандартах лечения. Это касалось в том числе и граждан, которые согласно закона Российской Федерации N 178-ФЗ от 17 июля 1999 г. "О государственной социальной помощи" имели право на набор социальных услуг, включая лекарственное обеспечение.

Однако, правомерность такого ограничения уже тогда была сомнительна. Ещё в 2010 году в информационном письме Росздравнадзора и ФСТ России от 28.01.2010 № 01И-52/10 и от 29.01.2010 № СН-466/7 пункт 6 прямо указано, что в группировочное наименование Эпоэтины входят и пролонгированные эпоэтины. В частности Эпоэтин бета [метоксиполиэтиленгликоль].
Кроме того, о том, что Перечень ЖНВЛП распространяется и на льготные категории граждан также указывает код АТХ:

· в соответствии с Приказом Минздравсоцразвития РФ от 18.09.2006 N 665 лекарственный препарат с МНН Эпоэтин бета относится к Анатомо-терапевтическо-химической классификации (АТХ) -  «другие антианемические препараты», и ему присвоен код АТХ B03XA.

· в Государственном реестре лекарственных средств Эпоэтину бета [метоксиполиэтиленгликоль] соответствует препарат с ТНН Мирцера, производится компанией Рош Диагностикс ГмбХ, Германия.

· в Регистрационном удостоверении лекарственного средства с торговым наименованием Мирцера указан код АТХ - B03XA.

Следовательно, код АТХ, указанный в Регистрационном удостоверении лекарственного средства с торговым наименованием Мирцера, полностью совпадает с кодом АТХ на Эпоэтин бета, указанным в Приказе Минздравсоцразвития РФ от 18.09.2006 N 665.
Клинические основания применения эпоэтинов разных групп у пациентов с ХПН.
ХПН сопровождается подавлением гемопоэза (образование и созревание эритроцитов) и развитием анемии (снижении уровня гемоглобина/Hb в крови). Лечение анемии у пациентов с ХПН направлено на повышение и поддержание уровня Hb. Эпоэтины выступают в роли стимуляторов гемопоэза, который в норме протекает при участии эндогенного эпоэтина (самостоятельно вырабатываемого организмом). По сути, введение эпоэтина – это заместительная терапия, когда недостаток выработки собственного эпоэтина восполняется его парентеральным введением. Из-за этого лечение является пожизненным и непрерывным. Цель лечения эпоэтинами в сочетании с препаратами железа – показатель Нb 100-120 г/л. Нb не должен превышать 120 г/л (опасность осложнений). Минимальное время для оценки эффективности от начала применения эпоэтина до достижения целевого показателя Hb составляет 4 недели.
Заболевание ХПН реализуется по разному: может обходиться без диализной процедуры (преддиализ), или требовать процедуры хронического гемодиализа или перитонеального диализа (диализ). В обеих группах развивается анемия требующая эпоэтинов.
С точки зрения логистики оказания медицинской помощи – пациенты вводят себе эпоэтин либо в условиях процедурного кабинета или диализного центра, либо самостоятельно на дому. В первом случае условия хранения, инъекция и её доза находятся под контролем медицинского персонала, а в другом процесс предоставлен под ответственность самого пациента. 
Таким образом, форма первичной потребительской упаковки является клинически значимой. Препарат во флаконе или ампуле мало пригоден для самостоятельного использования на дому.
Эпоэтины являются биологическими веществами. Каждый из зарегистрированных препаратов имеет неповторимую белковую молекулу. Именно поэтому преодолеть развившуюся резистентность (невосприимчивость) к лекарству возможно заменой на другой эпоэтин. Как правило, простое увеличение дозы медикамента не приводит к повышению эффективности лечения (росту Hb). Уменьшение кратности введения с повышением дозы – наносит вред, истощает систему гемопоэза.
Нередки случаи развития непереносимости препарата (идиосинкразии, аллергии). Это бывает связано как с самой белковой молекулой действующего вещества, так и наличием веществ в растворителе и других составных частях лекарственного средства. Наиболее частая причина – наличие альбумина.
При лечении анемии клиницисты сталкиваются с разными ситуациями, в зависимости от которых, требуются различные по длительности действия эпоэтины. Например подбор дозы или срочное лечение анемии требует коротких эпоэтинов, а ведение амбулаторных больных на устоявшихся уже дозах эпоэтина, либо из удалённых территориально от врача мест – длинных.

Таким образом, в рутинной клинической практике необходимы несколько препаратов эпоэтина: альфа, бета, короткого и длительного действия, что и указано в стандартах лечения.
О фармакоэкономических основаниях выбора эпоэтинов

Для пациентов в ___________ области в настоящее необходимы: короткие эпоэтины альфа и бета в разных первичных потребительских упаковках, а также пролонгированный эпоэтин бета [метоксиполиэтиленгликоль].
В настоящее время для пациентов области уже являются доступными короткие эпоэтины альфа и бета во флаконах и ампулах, что оправдано их наименьшей стоимостью. Однако, их перечень требует расширения, т.к. требуются ещё короткие эпоэтины без альбумина в предзаполненных шприцах для амбулаторных пациентов и для пациентов с непереносимостью.

Из эпоэтинов длительного действия для больных ХПН в нашей области наиболее подходит Эпоэтин бета [метоксиполиэтиленгликоль], раствор для внутривенного и подкожного введения, поскольку он является единственным эпоэтином, который применяется однократно в месяц.
В Приложении 1 в виде таблицы приведён анализ стоимости минимальной курсовой дозы лечения в течение 1 мес. для эпоэтинов разных производителей. Раздельно для препаратов с формой выпуска первичной потребительской упаковки в виде предзаполненного шприца и в виде флакона/ампулы. Цены приведены из Государственного реестра цен на ЖНВЛП (http://grls.rosminzdrav.ru/pricelims.aspx). Препараты расположены в соответствии с рейтингом стоимости 1 месяца лечения, от наиболее экономичных к наиболее затратным. 
На основании анализа можно сделать вывод, что среди всех препаратов эпоэтина, выпускаемых в форме предзаполненного шприца, наиболее экономичным, по стоимости 1 месяца лечения, является Эпоэтин бета [метоксиполиэтиленгликоль], Мирцера. раствор для внутривенного и подкожного введения, который зарегистрирован в Российской Федерации 28.03.2008, № регистрационного свидетельства ЛСР-002182/08, является эпоэтином пролонгированного действия, не содержит альбумин. Стоимость терапии в течение 1 мес. 7 293,72 руб.
Из коротких эпоэтинов вышеуказанным требованиям также соответствует препарат Эпоэтин бета, Рекормон раствор для внутривенного и подкожного введения, который зарегистрирован в Российской Федерации 29.07.2008, № регистрационного свидетельства П N014262/02. Препарат не содержит альбумин. Стоимость терапии в течение 1 мес. 9 441,32 руб.

Наиболее экономичным Эпоэтином альфа в такой же форме первичной потребительской упаковки является Эпоэтин альфа, Эральфон. Препарат зарегистрирован 15.08.2008, номер регистрационного удостоверения: ЛСР-006663/08. Это короткий эпоэтин. Стоимость лечения им 10 175,92 руб., что дороже Мирцеры и Рекормона соответственно на 2 882,20 руб. и 734,60 руб. Содержит альбумин.
Среди препаратов, которые выпускаются в виде флаконов и ампул, все являются короткими эпоэтинами и содержат в составе альбумин. Они являются наиболее доступными по стоимости и могут быть применены во многих случаях, хотя и не всех. Обоснованием для них является стоимость минимальной курсовой дозы, так для Эпоэтина бета, Эритростим (2 505,60 руб./мес.) и для Эпоэтина альфа, Эпокрин (4 275,83 руб./мес.). 
На основании вышеизложенного следует:

В связи с наличием в стандартах лечения препаратов нескольких групп и видов мы обязаны:

· предоставить пациентам к ним доступ независимо от вида оказываемой помощи и порядка её оказания;

· не имеется правовых оснований для отказа в закупке пролонгированных эпоэтинов для льготных категорий граждан за счёт межбюджетных трансфертов, предоставляемых из федерального бюджета бюджетам субъектов Российской Федерации и бюджету г. Байконура на реализацию отдельных полномочий в области лекарственного обеспечения; 
· необходимо иметь в наличии препараты в разных первичных потребительских упаковках для разных групп пациентов.
Специалисты, вовлечённые в процесс лечения больных с анемией при ХПН, испытывают серьёзные затруднения в своей работе, т.к. препараты необходимы по клиническим показаниям, а также в связи с учащением запросов от пациентов (информация о стандартах лечения находится в открытом доступе на сайте Министерства здравоохранения РФ) и, фактически, отсутствии причин для отказа им в этом праве.

Просьба дополнить ассортимент эпоэтинов, доступных для пациентов области, до минимально необходимого перечня в виде: Эпоэтина бета раствор для внутривенного и подкожного введения без альбумина в шприц-тюбике 2000 МЕ и Эпоэтин бета [метоксиполиэтиленгликоль], раствор для внутривенного и подкожного введения 75 и 100 мкг.

Приложение 1

Первичная потребительская упаковка - шприц

	МНН
	Торг. наим.
	Дозировка
	Форма выпуска
	Объем
	К-во в уп.
	Срок годности
	Производитель
	Цена ЖНВЛП
	Дата регистрации цены
	Средняя доза при лечении
	Режим введения
	Упаковок в мес.
	Стоимость месяца лечения

	Эпоэтин бета [метоксиполиэтиленгликоль]
	Мирцера
	75 мкг
	шприц
	0,3 мл
	1
	2 года
	Рош
	7 293,72
	10.08.10
	75 мкг
	1 р/мес.
	1
	7 293,72

	Эпоэтин бета [метоксиполиэтиленгликоль]
	Мирцера
	0,1 мг
	шприц
	0,3 мл
	1
	2 года
	Рош
	9 293,47
	10.08.10
	0,1 мг
	1 р/мес.
	1
	9 293,47

	Эпоэтин бета
	Рекормон
	2 тыс. МЕ
	шприц
	0,3 мл
	6
	2 года
	Рош
	4 720,66
	22.07.10
	2 тыс.МЕ
	3 р/нед.
	2
	9 441,32

	Эпоэтин бета [метоксиполиэтиленгликоль]
	Мирцера
	50 мкг
	шприц
	0,3 мл
	1
	2 года
	Рош
	4 968,07
	10.08.10
	50-100 мкг
	2 р/мес.
	2
	9 936,14

	Эпоэтин альфа
	Эральфон
	2 тыс. МЕ
	шприц
	0,5 мл
	6
	2 года
	Сотекс
	5 087,96
	12.04.10
	2 тыс.МЕ
	3 р/нед.
	2
	10 175,92

	Эпоэтин альфа
	Эральфон
	1 тыс. МЕ
	шприц
	0,3 мл
	6
	2 года
	Сотекс
	2 596,05
	 12.04.10 
	2 тыс.МЕ
	3 р/нед.
	4
	10 384,20

	Эпоэтин альфа
	Аэприн
	2 тыс. МЕ
	шприц
	1 мл
	1
	2 года
	Тютор
	976,20
	10.02.11
	2 тыс.МЕ
	3 р/нед.
	12
	11 714,40

	Эпоэтин альфа
	Эпрекс
	2 тыс. МЕ
	шприц
	0,5 мл
	6
	1.5 года
	Силаг АГ
	6 128,20
	 22.02.11
	2 тыс.МЕ
	3 р/нед.
	2
	12 256,40

	Эпоэтин альфа
	Аэприн
	1 тыс. МЕ
	шприц
	1 мл
	1
	2 года
	Тютор
	548,00
	21.01.11
	2 тыс.МЕ
	3 р/нед.
	24
	13 152,00

	Эпоэтин бета [метоксиполиэтиленгликоль]
	Мирцера
	0,15 мг
	шприц
	0,3 мл
	1
	2 года
	Рош
	13 337,08
	10.08.10
	0,15 мг
	1 р/мес.
	1
	13 337,08


Приложение 2

Первичная потребительская упаковка – ампула или флакон

	МНН
	Торг. наим.
	Дозировка
	Форма выпуска
	Объем в форме вып.
	К-во в уп.
	Срок годности
	Производитель
	Цена ЖНВЛП
	Дата регистрации цены
	Средняя доза при лечении
	Режим введения
	Упаковок в мес.
	Стоимость месяца лечения

	Эпоэтин бета
	Эритростим
	2 тыс. МЕ
	амп.
	1 мл
	10
	2 года
	Микроген
	2 088,00
	28.04.11
	2 тыс.МЕ
	3 р/нед.
	1,2
	2 505,60

	Эпоэтин альфа
	Эпокрин
	2 тыс. МЕ
	амп.
	1 мл
	10
	2 года
	Сотекс
	3 563,19
	30.07.10
	2 тыс.МЕ
	3 р/нед.
	1,2
	4 275,83

	Эпоэтин бета
	Веро-Эпоэтин
	2 тыс. МЕ
	фл.
	 
	10
	2 года
	Лэнс-Фарм
	4 041,28
	09.06.10
	2 тыс.МЕ
	3 р/нед.
	1,2
	4 849,54

	Эпоэтин альфа
	Эпокрин
	1 тыс. МЕ
	амп.
	1 мл
	10
	2 года
	Сотекс
	2 183,13
	30.07.10
	2 тыс.МЕ
	3 р/нед.
	2,4
	5 239,51

	Эпоэтин бета
	Веро-Эпоэтин
	2 тыс. МЕ
	фл.
	 
	1
	2 года
	Лэнс-Фарм
	476,37
	09.06.10
	2 тыс.МЕ
	3 р/нед.
	12
	5 716,44

	Эпоэтин бета
	Эпостим
	2 тыс. МЕ
	амп.
	1 мл
	5
	2 года
	Фармапарк
	2 749,09
	27.02.10
	2 тыс.МЕ
	3 р/нед.
	2,4
	6 597,82

	Эпоэтин бета
	Эпостим
	2 тыс. МЕ
	амп.
	1 мл
	10
	2 года
	Фармапарк
	5 616,00
	27.02.10
	2 тыс.МЕ
	3 р/нед.
	1,2
	6 739,20

	Эпоэтин бета
	Эпостим
	2 тыс. МЕ
	амп.
	1 мл
	1
	2 года
	Фармапарк
	1 026,00
	27.02.10
	2 тыс.МЕ
	3 р/нед.
	12
	12 312,00
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