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Информационное письмо
Принципы назначения и выбора ПИТРС

Лебединская В.А.,заведующая отделением неврологии, врач-невролог
1.Раннее начало терапии, сразу же после установления диагноза РС (рассеянного склероза):

-ремиттирующее течение с учетом того, что за предшествующие два года у больного должно быть не менее двух обострений или 1 обострение за предшествующий год, но с отрицательной динамикой на МРТ;

- вторично-прогрессирующее с обострениями с наличием не менее 2 обострений за 2 года или 1 обострения за предшествующий год и с признаками активности на МРТ (вопрос о назначении интерферонов или митоксантрона при прогрессирующем течении РС без обострений на протяжении не менее одного года, прогрессирование инвалидности не менее чем на 1 балл за шесть месяцев решается индивидуально с учетом наличия активных очагов на МРТ).
2. Тяжесть состояния не выше 6,5 баллов по шкале EDSS (если лечение не проводилось ранее и пациент достиг определенного уровня инвалидизации).

3. Добровольное информированное согласие пациента на лечение ПИТРС и проведение необходимого контроля эффективности и безопасности терапии.
4. В зависимости от типа течения заболевания терапию следует проводить следующими препаратами:

-ремиттирующий РС – интерферон бета-1б, интерферон бета-1а для п/к и в/м введения, глатирамера ацетат;

-вторично-прогрессирующий РС с обострениями – интерферон бета-1б, интерферон бета-1а для п/к введения.

5. Возраст пациента при назначении препарата определяется инструкцией по назначению препарата, которая может отличаться для оригинальных и воспроизведенных биологических препаратов:

-интерферон бета-1б: интерферон бета-1б, ронбетал, инфибета – не моложе 18 лет;

-интерферон бета-1а для в/м введения: авонекс – после18 лет, Синно-Векс – после 12 лет;

-интерферон бета-1а для п/к введения: генфаксон и ребиф с 12 лет;
-в случае необходимости назначения ПИТРС в более раннем возрасте, нежели это разрешено инструкцией, препарат может быть рекомендован решением врачебной комиссии на основании данных имеющихся клинических исследований, при этом обязательно оформляется информированное согласие родителей на лечение ребенка.

6. При первичном назначении ПИТРС необходимо учитывать противопоказания:

Для интерферонов:

А. тяжелые депрессивные заболевания и/или суицидальные мысли в анамнезе;

Б.заболевания печени в стадии декомпенсации;

В. Эпилепсия (адекватно не контролируемая);

Г.беременность и кормление грудью;

Д. повышенная чувствительность к природному или рекомбинантному интерферону-в или человеческому альбумину в анамнезе;

Е.с осторожностью следует применять бета-интерфероны при тяжелой патологии сердца (выраженная сердечная недостаточность, кардиомиопатия), моноклональной гаммапатии, анемии, тромбоцитьпении, лейкопении.

Для глатирамера ацетата:

А.повышенная чувствительность к глатирамера ацетату или маннитолу;

Б.беременность и кормление грудью;

В.наличие панических атак.
                   Принципы отмены терапии ПИТРС

Критерии отмены следующие:

Неэффективность терапии:

А.неуклонное прогрессирование заболевания в течение 6 и более месяцев, а именно: имеется постепенное нарастание тяжести РС не менее чем на 1 балл EDSS при исходной оценке EDSS от 0 до 5 баллов и на 0,5 балла при исходной оценке от 5,5 до 6,5 баллов на протяжении не менее 6 месяцев;

Б.необходимость проведения 2 и более курсов кортикостероидов за 1 год в сочетании с отрицательной динамикой по данным МРТ: значительное увеличение количества новых Т2-очагов или очагов, накапливающих контраст, по сравнению с исследованием, выполненным до начала лечения.

Развитие состояний, являющихся противопоказаниями к терапии отдельными ПИТРС:
А.явления тяжелой депрессии или суицидальная попытка (отмена интерферонов);

Б.неадекватно контролируемая эпилепсия (отмена интерферонов);

В.труднокурабельное течение патологии щитовидной железы (аутоиммунный тиреоидит с гипотиреозом) (отмена интерферонов).

Выраженные нежелательные явления (НЯ) или развитие серьезных нежелательных явлений (СНЯ) с обязательным предоставлением формы регистрации НЯ, разработанной для подачи в Минздрав(«извещение о побочном действии, нежелательной реакции или отсутствии ожидаемого терапевтического эффекта лекарственного средства», форма представлена на сайте Росздравнадзора www.roszdravnadzor.ru в разделе «Лекарственные средства, мониторинг безопасности, карта-извещение»):

А.выраженные, частые и стойкие генерализованные постинъекционные реакции (отмена глатирамера ацетата); 

Б.некроз в местах инъекций;

В.клинически значимые изменения лабораторных показателей (степень токсичности 3 или 4). 

Наличие иных обстоятельств, препятствующих терапии ПИТРС:

А.документально подтвержденный факт невыполнения больным предписаний невролога по приему препарата (т.е. проведения курса лечения) и пропуски визитов к наблюдающим неврологам по контролю за эффективностью и переносимостью, отмена лечения проводится после получения письменного объяснения причин невыполнения предписаний или отсутствия данных о больном в течение 2 месяцев с оформлением отмены препарата решением врачебной комиссии;

Б.наличие выраженного когнитивного дефицита или психотического состояния при невозможности продолжения ПИТРС терапии.

Беременность и лактация:

А.при первичном назначении ПИТРС необходимо проводить беседу с пациентками о невозможности приема препарата во время беременности и грудного вскармливания. В случае планирования беременности пациентку необходимо отправить на комиссию по назначению ПИТРС для решения вопроса о дальнейшей тактике ведения и сроках прекращения терапии;

Б.в случае, если пациентка заявляет об уже наступившей беременности, необходимо срочно отменить препарат и направить ее на комиссию по назначению ПИТРС для заключения о приостановлении приема препарата;
В.наиболее оптимальным сроком для возобновления приема ПИТРС является 2-3 месяц послеродового периода при условии полного прекращения грудного вскармливания ребенка, так как в период с 3 по 6 месяцев поле родов риск возникновения обострений максимален
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