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при Правительстве Российской Федерации 

по вопросам попечительства в социальной сфере, 

Заместителю Председателя 







Правительства Российской Федерации 

 





О.Ю. Голодец

Уважаемая Ольга Юрьевна!

Просим помочь в решении жизненно важных вопросов для людей с диагнозом  «эпилепсия». 

Эпилепсия является одним из наиболее распространенных заболеваний нервной системы. По данным Всемирной организаций здравоохранения (ВОЗ) эпилепсией страдают около 50 млн. человек, или 0,5-1% населения планеты. Ежегодно в мире диагностируется примерно 2,5 млн. новых случаев. 

Согласно официальной статистике Министерства здравоохранения РФ, в России общая распространенность эпилепсии составляет 243 человека на 100 тыс. населения, треть больных -  это дети до 18 лет. Примерно 20% пациентов имеют форму эпилепсии, неподдающуюся лечению. Эпилептические приступы могут появиться в любом возрасте – от периода новорожденности до глубокой старости. В 85% случаев эпилепсия дебютирует в детском возрасте. Смертность у больных эпилепсией в 3 раза выше, чем в общей популяции. Большинство случаев смерти регистрируется во время эпилептического статуса. 

В мире большое количество высококачественных, прекрасно зарекомендовавших себя в течение многих лет лекарственных препаратов, которые не зарегистрированы в РФ. Они прошли все клинические испытания и разрешены к применению в большинстве стран. Эти препараты также рекомендованы к применению Международной противоэпилептической лигой и Российской лигой эпилептологов. Благодаря адекватному лечению и профилактике, большинство пациентов, получающих эти препараты, имеет хорошее качество жизни, посещают детские дошкольные учреждения, учатся в школах и ВУЗах, работают.

К сожалению, в России мы не имеем многих рекомендованных для лечения эпилепсии и снятия приступов лекарственных средств. Поэтому выживаемость и качество жизни российских детей ниже мировых стандартов, а смертность выше.

Так, в настоящее время остро стоит вопрос об обеспечении лекарственными средствами, которые применяются при «катастрофических» и редких формах эпилепсии у детей и жизненно важны для них: Вигабатрин (Сабрил), Диакомит (Стирипентол), Клобазам (Фризиум), Сультиам (Осполот). Эти незарегистрированные препараты не имеют аналогов в России. 

Сабрил (Вигабатрин) ранее (1998-2002гг.) был зарегистрирован  в РФ, далее повторно не регистрировался. Сабрил является одним из препаратов первой очереди выбора для лечения эпилептических приступов на первом году жизни и позволяет добиться ремиссии в течении заболевания у 60-80% детей. При некоторых заболеваниях (например, при туберозном склерозе)  начало применения Сабрила сразу после выявления эпилептиформной активности при электроэнцефалографическом исследовании, еще до дебюта эпилептических приступов, позволяет избежать развития умственной отсталости, что снижает степень инвалидизации ребенка.

Другая часть препаратов, включенных ВОЗ в Перечень жизненно важных препаратов и их форм для детей, зарегистрирована на территории РФ, но не имеет рекомендованных  «детских» форм». 

Так, в России отсутствуют диазепам в микроклизмах, мидазолам в растворе для приема через рот, фенобарбитал в таблетках с малой дозировкой и в ампулах. Эти лекарственные средства применяют при оказании не только специализированной неврологической помощи, но также скорой и паллиативной – для  предотвращения развития или лечения эпилептического статуса, смертельно опасного для жизни ребенка. Согласно современным мировым стандартам, в качестве скорой помощи для профилактики эпилептического статуса диазепам или мидазолам должны вводиться не в мышцу, а через слизистые (рот, ректально), через 5 минут после начала приступа. 

Использование «взрослых» форм и доз затрудняет оказание качественного лечения детям, особенно в возрасте от 0 до 12 лет, т.к. эти препараты или категорически запрещено делить на части, или технически невозможно, т.к. маловесному ребенку иногда приходится назначать 1/16-1/32 таблетки. Особая проблема возникает с психотропными лекарственными средствами. Это, в свою очередь, влечет риск некорректного дозирования, снижения эффекта и ятрогенных осложнений. 

Невозможность иметь препарат в неинъекционной форме в домашней аптечке (для экстренной самостоятельной помощи родителей своему ребенку, по стандарту введение должно быть через 5 минут от начала приступа) приводит к необходимости вызывать бригаду «Скорой помощи», которая приезжает позже, чем через 5 минут. Введение препарата в мышцу малоэффективно, т.к. во время эпилептического приступа мышцы спазмированы, введенное в мышцу лекарство не всасывается, из-за чего препарат обычно вводится повторно, что в дальнейшем приводит к передозировке и возникновению нежелательных побочных эффектов. Лечение эпилептического статуса проводится в реанимационных отделениях больниц. Нахождение ребенка в реанимационном отделении государству обходится примерно в 21 тыс. руб. в сутки, тогда как лечение и профилактика эпилептического статуса стоит от 6 до 15 тыс. руб.  в месяц. Задача здравоохранения – не дать развиться эпилептическому статусу, т.к. много детей из-за него умирают. При этом в России многие случаи смерти связаны не с природой болезни, а с отсутствием современных лекарств или их форм.

В.В. Путин на президиуме Госсовета 17.02.14г. обсудил ситуацию в сфере семьи, материнства и детства. В ходе беседы он назвал основной задачей государства в этой области – создание необходимых условий для устойчивого семейного благополучия, зависящего, в том числе, от доступности медицинских услуг. Однако государство пока не содействует в вопросах доступности лекарств для детей с эпилепсией. Так, 31.12.2014г. был принят ФЗ №532 «О внесении изменений в отдельные законодательные акты Российской Федерации в части противодействия обороту фальсифицированных, контрафактных, недоброкачественных и незарегистрированных средств, медицинских изделий и фальсифицированных биологических добавок», который сделал и без того сложную жизнь семей, имеющих больных эпилепсией родственников, еще более тяжелой. Закон №532 ФЗ поставил жизнь этих детей под угрозу и лишил родителей возможности лечить своих детей этими препаратами.

Дети, больные тяжелыми формами эпилепсии или редкими синдромами, вынуждены принимать незарегистрированные в РФ препараты по жизненно важным показаниям. Благодаря этим лекарствам они живут.

Родители детей с эпилепсией при попытке обеспечить их необходимыми препаратами сталкиваются с множеством препятствий:

- ответственность за ввоз на территорию РФ незарегистрированного препарата в соответствии с Федеральным законом №532 ст.6.33 предусматривает наложение административного штрафа на граждан в размере от 70 до 100 тысяч рублей;

- выезд за границу для покупки незарегистрированного препарата. Не все семьи могут себе это позволить.

- высокая стоимость препарата (примерно 6000 рублей за упаковку) не позволяет родителям сделать запас на 1-2 года.

- отсутствие рецепта – российские врачи не информируют родителей пациентов  о наличии эффективного препарата для лечения эпилепсии у их ребенка и не выписывают рецепт на этот незарегистрированный в РФ препарат, тем самым лишая доступа пациентов доступа к эффективному  современному лечению. 

На основании вышесказанного, убедительно просим рассмотреть следующие предложения:

1. Упростить порядок регистрации препаратов, которые длительно используются в медицинской практике за рубежом, не имеют отечественных аналогов и являются жизненно необходимыми, так как способны изменить течение заболевания, сохранить пациенту жизнь и снизить его инвалидизацию. Отменить для этих препаратов правило о необходимости проведения российских клинических исследований, если эффективность и безопасность этих препаратов неоднократно доказана в международных исследованиях.

 
2. Начать ускоренную регистрацию лекарственных средств, жизненно необходимых в лечении определенных эпилепсий – Вигабатрин (Сабрил), Диакомит (Стирипентол), Клобазам (Фризиум), Сультиам (Осполот).


3. Рассмотреть вопрос о возможности производства в России или ускоренной регистрации «детских» форм тех жизненно важных лекарственных препаратов, которые уже зарегистрированы (Диазепам, Мидазолам, Фенобарбитал).

4. Разрешить по назначению врача к применению незарегистрированные препараты на период до их регистрации, если они являются жизненно необходимыми.

 
5. Разрешить ввоз незарегистрированных лекарственных средств, являющихся жизненно необходимыми, семьям, в которых имеются больные, нуждающиеся в приеме таких препаратов.

 
6. Официально рекомендовать врачам информировать пациентов о возможностях лечения незарегистрированными в России препаратами, если они рекомендованы международными профессиональным сообществами и являются эффективными или жизненно необходимыми для лечения болезни у детей.

 

Общероссийский Благотворительный Общественный Фонд «Содружество», 

Благотворительный Фонд развития паллиативной помощи «Детский паллиатив», 

Благотворительный фонд помощи хосписам «Вера», 

Благотворительный фонд «Подари жизнь», 

Региональная благотворительная общественная организация  «Центр лечебной педагогики», 

Члены Совета при Правительстве Российской Федерации по вопросам попечительства в социальной сфере:

Битова А.Л. 

Клочко Е.Ю.

Еп. Пантелеимон (Шатов)

Смирнов В.А.

Тополева-Солдунова Е.А.

Федермессер А.К.

Седова А.Л.
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