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потребности в генно-инженерных препаратах, применяемых для

лечения аутоиммунных ревматических заболеваний>>,
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лумумбы на соискание ученой степени кандидата фармацевтических наук по
специа-пьности З.4.з. организация фармацевтического дела

A*ryurroHocTb темЫ исследоВания. Щиссертационная работа
угольцовой Вероники Николаевны посвящена вопросам обеспечения
стационарных больных генно-инженерными биологическими препаратами
(гиБп), применяемыми для лечения аутоиммунных ревматических
заболеваний (АРЗ) в медицинских организациях. В связи с изменяющейся
ценовой политикой на лекарственные lrрепараты определение потребности
на основе оценки потребления с применением комплекса статистических
методов является важным направлением деятельности при организации
лекарственного обеспечения медицинских организаций. Кроме того,
правильно спрогнозированные объемы закупаемых генно-инженерных
ПРеПаРаТОВ ДаЮт возможность повысить как доступность лекарственной
помощи, так и качество медицинской помощи пациентам с аутоиммунными
ревматическими заболеваниями. Важно То, что прогнозирование
__л л_____ _ ] _*__ _zГОСПИТаЛЬНОЙ потребности в препаратах изучаемоЙ группы позволит

усовершенствовать прогностическую функцию системы управления
ЛеКаРСТВенноЙ Помощью пациентам с аутоиммунными ревматическими
Заболеваниями в стационарных условиях на уровне региона. Определение
потребности в этоЙ группе препаратов особенно важно в связи с тем, что
Затраты на лечение данных патологий за счет средстЕ системы обязательного
медицинского страхования не всегда покрывают затраты медицинских
организаций на регион€шьном уровне.

Вышеизложенные обстоятельства обуславливают акту€чIьность,
своевременность и необходимость в разработке методических подходов к
прогнозированик) госпитальной потребности в генно-инженерных
препаратах, применяемых для лечения аутоимN,Iунных ревматических
заболеваний.



Для достижения поставленной цели были опрФделены задачи, решение
которых нашло отношения в представленной работе.

щостоверность И новизна результатов диссертации. Степень
дос,говерности и обоснованности исследований, проведенных Угольцовой
в.н., не вызываеТ сомнениЙ: результаты, представленные в работе,
подвергнуты необходимой статистической обработке. Материал изложен
логично и последовательно профессион€Llrьным грамотным языком. Каждая
глава имееТ заключение. Общее заключение по диссертационной работе в

целом соответствует задачам исследования и отражает полученные
результаты. !иссертант впервые обосновала методический подход к
прогнозированию госпит€UIьной потребности в гиБП на основе принципа
многовариантности исследований для совершенствования прогностической
функции ёистемы управления лекарственной помощью, а также впервые
была определена потребность в этой группе Лп для стационарных пациентов
с АРЗ. предложена модифицированная АТС/DDD-методология,
включающая: формирование ассортиментного перечня гиБп, применяемых
/UlЯ JIеЧеНИЯ АРЗ, на основании расчетного показателя средней назначаемой
дозы (PDD) с учетом фактической лекарственной терапии. На основании
интегративных маркетинговых исследований построена сезонная волна
госпит€Lпьного потребления ГИБП при АРЗ для определения потребности. На
основе методов экспертной оценки и корреляционного ан€rлиза сформирован

ранжированный портфель наиболее важных факторов, влияющих на
потребление ГИБП в условиях стационара.

ВПеРВЫе разработаны многофакторные математические модели
госпитального потребления гиБП для лечения АрЗ с использованием
корреляционно-регрессиоFIного анализ€l, Опрелелена ключевая тенденция
потребления ГИБП в виде уравнений регрессии, шолученных с помощью
метода анаJIитического выравнивания по прямой многовариантных
РеТРОСПекТивных прогнозов потребности и фактического потребления ЛС
анаJIизируемой группы. Впервые разработаны методические рекомендации
<ПРОГнОЗирование госпитЕLпьной потребности в генно-инженерных
биологических препаратах на регионЕtльном уровне)

. Степень обоснованности научных положений, выводов и

РеКОМеНДациЙ, сформулированных в диссертации. Обоснованность
полученньiх результатов в диссертационной работе определяется
достаточным объемом проведенных исследований, применяемой
МеТОДОЛОгическоЙ основоЙ, использованием современных методических
приемов иссJIедования. Сформулированные автором заключения и



положения вытекают из полученных результатов, аргументированы и
согласованы с tIоставленными задачами.

lиссертационная работа Угольцовой Вероники Николаевны состоит
из введения, четырех глав, заключения, списка сокращений, списка
литературы, включающего l82 наименования, в том числе 25 зарубежных, 8
приложений. Работа изложена на 226 страницах компьютерного текста,
содержит 25 таблици 46 рисунков.

во введении автором обоснована акту€tльность, определена цель и
поставлены задачи, способствующие ее достижению, раскрыта научная
новизна И практическая значимость работы, четко сформулированы
положения, выносимые на защиту.

В первой главе <<Анализ проблематики лечения аутоиммунных
ревматичьских заболеваний> дана характеристика распространенности
ревматических заболеваний как в нашей стране, так и в других странах мира.
Ав,гор летыIьно проанаJIизировzLл уровень заболеваемости наиболее
распросТраненныХ АРЗ: ревматоИдногО артрита (рА), анкилозирующего
спондилита (АС) и псориатического артрита (ПсА), которые приводят к
аутоиммунным поражениям соединительной ткани. .щиссертант показаlr, что
эти заболевания требуют значительных затрат И преимущественно из
бюджета страны.

НОВаЯ ГРУППа препаратов (биологические агенты) дала возможность
ПОВЫСИТЬ КаЧеСТВО лекарственноЙ терапии ревматических заболеваниЙ, но
вместе с тем повысились затраты на лечение. Щиссертант дет€шьно
ПРеДСТаВИЛ ОСОбенности применения нестероидных противовоспаJIительных
ПРеПараТов и глюкокортикоидов, которые длительное время были основой
ЛеКаРСТВенноЙ терапии, а также применения иммуносупрессивных ЛП
(метотрексат, су,льфасалазин, лефлуномид, циклоспорин и др.). Автор
ПОКаЗ€LП РаЗРаботку подходов к лечению пациентов с АРЗ различными
МеЖДУнароДными организациями. Также детально был проведен ан€Lпиз

ЛеКаРСТВеннОЙ помощи ревматических заболеваниЙ в РФ и Республике
Татарстан: всех программ, проектов, способствующих лекарственной и
медицинской помощи данным пациентам. Показано, что в рамках
Программы государственных гарантий на основе ФЗ <Об основах охраны
здоровья граждан в РФ) помощь при АРЗ ок€tзывается в виде
ВЫСОкОТехнологичноЙ медицинскоЙ помощи, что дает возможность
назначать леI{ение пациентам бесплатно с применением
химиотерапевтических, генно-инженерных биологических препаратов.
Использование в Республике Татарстан модели оплаты медицинской помощи
по КСГ дало возможность повысить доступность дорогостоящей генно-
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,нтом. Отдельно заслуживает внимания п. 1.4 ((Современные
вания В области определения госпитальной потребности и
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Автор
защии лекарственного обеспечения при ревматических заболеваниях)).
показал все направления исследований, проведенных в нашей стране
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нке лекарственной помощи, пациентам с ревматическими
иями ) ее экономической составляющей.
второй главе <<программа и методология исследования)

пРед влена программа исследования, включающая 5 этапов. На рисунке 2

ена схема программы исследования с указанием по каждому этапу
напра ения исследования и конкретные результаты. Необходимо отметить,
что и пользуемые методы исследования пок€вывают высокий уровень

пРед влены формулы для расчета. Глава дает возможность оценить
дос ность исследований, подтверждает репрезентативность данных.
[-лава ожет быть использована как пример для других исследователеЙ.

третьей главе кмаркетинговые исследования госпитального
ения генно-инженерных биолtlгических препаратов для лечения

аутои мунных ревматических заболеваний>> представлены результаты
исслед вания фармацевтического рынка. Ассортимент включает 742
наиме

многи
ТН, с

ования ЛП из 2З МНН. МаркетинговыЙ ан€шиз был проведен по
маркетинговым показателям фармацевтического рынка: Мнн, Лп,
нам-производителям, по видам ЛФ в зависимости от МНН, по
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вки соискателя и умение пользоваться этими методами (1з методов).
было показано, как эти методы используются в исследовании,

ым ценам в Государственном реестре ЛС. На заключительном этапе

редставлен макроконтур ЛС для АРЗ, а также был сформирован

р ассортимента ЛС, применяемых в терапии РА, АС, и ПсА для
ия с федер€Lльным рынком. Автор провел дет€lJIьныЙ сравнительныЙ
макро_ и мезо-контуров, определил показатели широты, полноты,
. Щалее был определен индекс обновленияза период 2015-2020 гг. и
lt4 гг., что представляет определенный интерес о степени изменения
В этот период появилось 4 новых ТН и положительно, что это

отеч венные ЛП.

прим
п. З.2. <Интегрированный АВСЖYZ-анмиз ассортимента ЛП,

яемых при лечении пациентов с АРЗ> были представлены результаты
ения ЛП, используемых для патогенетического лечения. Это 15 ЛП,
ых только 3 ЛП (I\4абтера, Ремикейд, Актемра) входят в группу А.

Резуль АВС и XYZ- ан€Lпизов позволили определить наименования ЛП



в зависимости от категории потребления при наличии данных двс/хyz -
анaulизов, что важно при организации закупок.

В п. з.З <<Контент-ан€шиз историй болезни пациентов
ревматоЛолического отделения гАуЗ (ФкБ м+ РТ) представлены

результаты контент-анчLлиза значительного об!ема историй болезни
пациентоВ ревматологического отделения Респ$rбликанской больницы
татарстана. Автор предварительно разработал сггатистическую карту,
которая использоваласЬ им для отбора матери€tлов lдля исследования. Были
оllределены 3 соци€lльно-демографических портретф пациентов с РА, АС и
ПсА.

!иссертант проанzшизировuUI н€tJIичие сезонного характера
потребления, построил сезонную волну потребления, что подтвердило

о необходимостистохастичность потребления ГИБП свидетельствующее
определения потребности в препаратах изучаемых групп с учетом специфики
их испоJIьзоваI{ия и регионаJIьного компонента.

В четвертой гJIаве <<Многовариантный прогноз госпитальной
потребностИ В генно-инженерных биолоr,ических препаратах>). !анная
глава посвящена определению потребности в гиБп на основе
математического аппарата и различных методических подходов, что дает
возможность разработать наиболее оптимальный прогноз с учетом всех
регион€Lльных условий.

В П. 4.|. аВТор представил результаты дет€Lльного анЕLлиза
интенсиВности назначения ГИБП с учетоМ схеМ фактической лекарственной
ТеРаПИИ, ЧТО В ДальнеЙшем это было использовано для расчета потребности.
{алее на основе ATC/DDD - методологии была предложена модификация,
I'ле исПоЛЬЗоВаЛся покаЗатель PDD (Prescribed Daily Dose) - средней дозы
лекарственного средства, выведенного на основании анчuIиза

репрезентативной выборки назначений. Все расчеты были хорошо
иллIострированы (рис. 36-З7). Автор представил модифицированныЙ
аЛГОритм расчета госпит€uIьной потребности в ГИБП с использованием
АТС/DDD-методологии, который может быть использован как другими
Исследователями, так и другими медицинскими организациями. На основе
МОДИфицироВанной АТС/DDD-методологии рассчитана годовая потребность
В наТУральных пок€вателях и в упаковках, что важно для формирования
ЗаЯВКи МеДИцинскоЙ организации при постоянно меняющихся ценах на ЛП.

Также особый интерес представляют результаты экспертной оценки с
привлечением 20 врачей-специалистов, оказывающих специапизированную,
в частности высокотехнологичную помощь, пациентам с АРЗ. С помощью
экспертов был осуществлен отбор факторов, влияющих на госпитальную



ПОТРебносТЬ ГИБП с учетом статистической обработки. Также важным
аспектом данного исследования является оценка степени взаимосвязи
ВЛИЯНИЯ фаКТОров на потребность в ГИБП с использованием корреляционно-

регрессионного ан€uIиза. Представлены качестЕенные статистические

расчеты на основе различных показателей (коэффичиенты корреляции по
Пирсону, t-критерий Стьюдента, коэффициенты корреляции (r) между

F-критерий Фишера ифакторами и потребностью в ГИБП; дисперсия,
лругие).

ПРОВеДенный диссертантом корреляционн$lй анаJIиз позволил

установитЬ взаимосвязЬ междУ госпитаJIьноЙ потребностью в гиБП и
ОТОбРанныМи факторами, влияющими на нее. Эти расчеты позволили
определить в потребность в ЛП для Абатацепта, Голимумаба, Ритуксимаба,
ТОЦИЛИЗУмаба, I_{ертолизумаба пэгол. Были построены многофакторные
математические модели госпитаJIьной потребности в гиБп, и определен
прогноЗ потребнОсти В гиБП для лечения РА, АС и ПсА на основе данных
моделей для будущих периодов.

F{а Заключительном этапе были сопоставлены данные фактического
потребления, потребности, рассчитанной с помощью АТС/DDD-методологии
И КОРреляционно-регрессионного анаJIиза, что наглядно подтверждает
достоверность исследования. Проведенные исследования позволили
Угольцовой В.Н. разработать и сформировать методический подход к
ПРОГНОЗироВанию госпитапьной потребности в ГИБШ для лечения пациентов
С АРЗ, КОторый нашел отражение в методических рекомендациях
<ПРОГНОЗироВание потребности в генно-инженерных биологических
препаратах на регион€lJIьном уровне>.

КаЖДая ГЛава прелставляет собой заверtIlенный этап исследований, а

ВЫВОДЫ ОТРаЖаЮТ наиболее важные теоретические и практические

РеЗУЛЬТаТы. Щиссертационную работу завершает заключение, в котором
ОбОбЩены основные результаты. Содержание опубликованных работ и
автореферата соответствует содержанию диссертации. В приложениях
прелставлены материаJIы исследования, акты внедрения, подтверждающие
практическую значимость диссертационной работы.

ЩеНнОСтЬ для науки и практики результатов работы. Выполненное
Угольцовой В.Н. исследование имеет высокую практическую значимость.
ПОлУченные результаты исследования представлены в методических
РеКОМенДациях <Прогнозирование госпитilJIьноЙ потребности в генно-
инженерных биологических препаратах на рег{.rональном уровне) и
внелрены: на уровне органов исполнительнфй власти в сфере
ЗДравоохранения - Министерства здравоохранения РРспублики Татарстан, в



деятельность организаций, осуществляющих медицинскую

Управление по фармации
внедрения подтверждаются

Министерства
7 актами

лиссертач"".
раскрь]вает ее

сооl,ветс,гвуIот

Организация фармацевтического дела.

иСсЛедованием по акту€Lльной проблеме и носит завершенный характер и
засJIуживает положительной оценки.
Вместе с тем, имеются некоторые вопросы и рекоменДации:

1. Автор указывает, что <<Таблица l - иr{тегрированн€ш матрица
АВС-ХYZ-анаsтиза>> источник составлен автором), но во многих
источниках литературы есть такие таблицы, сопоФтавляющие результаты
АВС-ХYZ-анализа с анаJIогичным пояснением.

фармацевтическую деятельность. Прогнозные значения и разработанные
математические модели для определения госпит€UIьной потребности в гиБп
внедрены в работу отделов закупок и формирования государственного зак€ва
гуп <<таттехммедфарм>. С целью совершqнствования процессов
обеспечения пациентов с АРЗ высокотехнологичными ЛП, разработанный
прогноз потребности в гиБП внедрен на уровне Республики Татарстан в

фармацевтическую и медицинскую деятельность.
создано учебно-методическое пособие <маркетинговые исследования

ассортимента лекарственных препаратов, используемых для лечения
аутоиммУнных ревматических заболеваний>>, которOе внедрено в учебный
процесС подготовкИ студентов специ€Lлитета 33.05.01 Фармация в четыре
медицинских образовательных учреждения, что [rодтверждается актами
внедрения.

подтверждение опубликования основных результатов диссертации
lvВ научнбЙ печати. основные результаты диссертационной работы

угольцовой В.н. доложены и обсуждены на научных форумах рrlзличного
уровня: международном, всероссийском и межрегион€Lпьном. По теме
настоящей диссертации опубликовано 20 печатных работ, в том числе 5 в
ведущих рецензируемых научных журналах, входящих в Перечень
рудFувАК рФ, 1 учебно-методическое пособие и 1 методические
рекомендации.

соответствие содержания автореферата основным положениям
Автореферат соответствует содержанию диссертации и

положения; его структура и оформление
1, 2, 9, l 0 паспорта специ€Lпьности З.4.З.

замечания
николаевной

основные
пуIIктам.

по работе. Выполненное Угольцовой Вероникой
исследование является самостоятельным научным

здравоохранения. Результаты
внедрения в практическую



фарп,iакологические группы
(например, таблицы 3, 6, 9), а в тексте пише, о фuрrакотерапевтических
группах (с.75, рис.6., с. 10l), но классификационныф признаки отличаются в

фармакологической и фармакотерапевтической груг!пе, поэтому необходимо
придержиЁается единой классификации.

3. В таблице 5 не указано - это МНН или Tfi.
4. Автор использов€uI АТС/DDD-методологию, которая

основывается на Атс-классификации, поэтому целесообразней было
использоватЬ классификациЮ по АТС-классификации, а не
фармакоЛогическУю илИ фармакотерапевтическую для единообразия.

5. При описании результатов медико-соци€шьного портрета автор
представил дет€Lльные результаты с рисунками и таблицами (рис. 18, 19, 20,
21,22, табл. 15) по всем трем ан€rлизируемым нозологиям: ревматоидный
артрит, анкилозирующий спондилит И псориа-грический артрит, но
детапьное представление можно было дать на примере одной нозологии, а
далее - итоговый вариант общего портрета, что позволило сократить объем
работы.

6. ПРИМеНЯЯ АТС/DDD-методологию, целеоообразно было сравнить
DDD-дозы установленные воз, и в исследованиях диссертанта для тех ЛП,
у которых есть эти данные, чтобы оценить эффективность назначения и
обеспечение их рацион€Lльности применения в условиях региона.

отмеченные замечания не принциПи€UIьны, не снижают научной и
практической ценности диссертационной работы и не влияют на общую
положительную оценку.

ЗаКЛЮЧение. lиссертация Угольцовой Веронцки Николаевны на тему
<методический подход к прогнозированию госпитальной потребности в
генно-инженерных препаратах, применяемых для лечения аутоиммунных
ревматических заболеваний> является з&конченной научно-
ква-пификационной работой, В которой содержатся новые решения
аКТУаJrЬНЫХ проблем, связанных с обеспечением госпитЕuIьноЙ потребности в
генно-инженерных препаратах, применяемых для лечения аутоиммунных
ревматических заболеваниях.

ЩИССеРтационная работа Угольцовой Верошики Николаевны по
актуаJIьности, научной новизне, уровню, объему проведенных научных
ИССЛеДОВаниЙ, теоретическому и практическому значению отвечает
требованиям п. 2.2. раздела II положения о присужд9нии ученых степеней в

федеральном государственном автономном образовательном учреждении
высl_uего образования <российский университет Др}жбы народов имени



патриса Лумумбы), утвержденным ученым советом РУДН протокол N 12 от
03.07.202З г., а ее автор, Угольцова Вероника колаевна, заслуживает
присуждения ученой степени кандидата фuрп,r цевтически:х наук по
специuшьности З.4.З. Организация фармацевтическо дела.

Офrциальный оппонент:
заведующий кафедрой организации и менеджмента
государственного бюджетного образовательного
образования <Курский государственный меди
Министерства здравоохранения Российской Федерации, доктор
фармацевтических наук, 14.04.03 - Организация цевтического дела,

фармации федерального
учреждения высшего
нский университет>)
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