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Глубокоуважаемые коллеги !

Приглашаем вас принять участие в открытом, наблюдательном, проспективном,

нерандомизированном исследовании <Опыт применения лекарственных препаратов

<off-label>) врачами терапевтических специальностей>), организованном ФГБУ (НМLIЦ

ТПМD Минздрава России, Российским обществом профилактики неинфекционных

заболеваний и НационzUIьным обществом докtlзательной медицины.

I_{ель исследования - оценить частоту назначения препаратов офф-лэйбл в

практике врачей терапевтических специзtлыIостей при оказаIIии медициIIской помощи

взрослому населению и информированность респондентов о рисках off-label.

Оптимальным считается применение лекарственных препаратов по покaваниям,

укiванным в краткой характеристике лекарственного препарата или инструкции по

применению препарата, т.е. применение <on-label>. Однако имеются кJIинические

ситуации, когда подходы к лечению, эффективность которых докiвана в ходе

выполнения крупных радномизированных кJIинических исследований, отсутствуют, а

вынужденное в таких случtшх применение определенного лекарственного препарата

может быть официально не одобрено к применению именно при данном заболевании

т.е. применение становится <off-label>. Использование <off-label> применение

лекарственного средства (медицинского изделия, вмешательства) в ситуации, когда

такой продукт намеренно используется с медицинскими целями, но не соответствует

одобренной регулярными органами информации о нем, в т.ч. инструкции по его

Главным внештатным специ€Lлистам по
терапии, общей врачебной практики и
медицинской профилактике субъектов

Российской Федерации

Главным врачам медицинских
организаций субъектов Российской

Федерации, окilзывающих
медицинскую помощь по профилю

(терапия)



применению. Считается, что препарат применяется <off-label> в случае использования

при более тяжелых стадиях заболевания или другом заболевании, у пациентов

несоответствующего пола и возраста, не тем способом или не в тех дозах, которые

были одобрены регуляторными органами.

Щля участия в исследовании следует ответить на вопросы он-лайн опросникq

размещенного на странице: не позднее 25 августа 2020 г.

Будем признательны, если информация о вышеописанном исследовании булет

доведена до всех врачей медицинских организаций вверенного вам субъекта.

Приложение в 1 экз. на 4 сrр.

Щиректор О.М. Щрапкина



0ткрытое, наблюдательное, проспекгивное, нерандомизированное исследование
ОПЬlТ ПРИМЕНЕНИЯ ЛЕКАРСТВЕННЬlХ ПРЕПАРАТОВ KOFF-LABELD

ВРАЧАМИ ТЕРАПЕВТИЧЕСКИХ СПЕЦИАЛЬНОСТЕЙ
(для ответа на вопросы необходимо пройти по ссылке: https://oгg.gnicpm,ru/off-label)

1.1. Субъект Российской Федерации (область, край, республика, автономный округ)

1.2. Место Вашей работы:
п Амбулаторно (в условиях, не предусматривающих круглосуточного медицинского наблюдения и

лечения), в том числе на дому при вызове медицинского работника;
п В дневном стационаре (в условиях, предусматривающих медицинское наблюдение и лечение в

дневное время, но не требующих круглосуточного медицинского наблюдения и лечения);
п Стационарно (в условиях, обеспечивающих круглосуточное медицинское наблюдение и лечение),

п flругое (Указать:

1.3. Специальность, по которой Вы работаете

Использование Koff-label> - применение лекарственного средства (медицинского изделия, вмешательства)
в ситуации, когда такой продукт намеренно используется с медицинскими целями, но не сOOтветствует

одобренной реryлярными органами информации о нем, в т,ч, инструкции по его применению.

Счumаеmся, чmо препараm прuменяеmся KoffJabeb в случае uсполыованuя прч более mяжельlх сmаOuях

заболеванuя uлч 0руеом заболеванuu, у пацuенmов несооmвеmсmвующеео пола ч вфрасmq не mем способом
uлч не в mех dозах, коmорьrc бьпч оdобрены рееуляmорньlмч opeaHaMu,

2. Как часто вы назначаете лекарственньlе средства Koff-label> (по показаниям, не утвержденным
инструкцией лекарственного средства)?
п очень часто
L] часто
п Иногда
П Редко
П Никогда



Ф
о
trt
G)
о,о
х
_о-д
с)
Ф
о
а,б-q)
tr
о
лq
о-(J
Q,

S
trs
одцо
л
Ф
G,б-
ý.
б̂
llý

a

оv
G,

=ctоа
Еsq
бтбд
cDбд
iФ
б
Ф
оц
о)
ctо
!ц
_од
с,
Ф
aJ
Ctб-Ф
tr
с)s-G,Y

(Y'

ФS..

frя
ЕЕyJ
тс)
=со>р
_о !ц
F-{gýga>ь
i,Бсаtr[

iтj
со
Fо
trt
о)о-о
оцо--о)
d)
Fоо-(ý

с)q

Ф
SЕ
G5dl
(Y)
(ý
t
Фо
с]оLо-о
F
Jt
F(ý
(Y)
(ý

..i
cr)

д -g 3

чf; Е ё Ёts Е=ЁЁ 
l

ЁЕЁЁвЁЕЁВЕ9рЁЁаЕЕВрg

Ё ЁЁЁi :Ё: Ё: ЁЁ: Ё::Е: Ё]

Sl
=ЕФОФчsý
ба
ф8_ЁоФотц;9--;8
SFо-оЕо-
-(бФбдгm-9 рл.,Ч О'а.+с)s Ё_ос.iЁФ

ФS..

fiя
ЕЕyl

+8>р
-о 9l

t*>Б
-'Б(а trt

с)S-(I,
El ..Ф(E'(ý d)tFоЁ}
же
Lуо-а
рБлЕцд
ýЕ
9ь>а
фБ
(f)q

ýý
9 Ё 99 э* Е*ЁЁ lчЕ -] Р--t+

ЁЕЁЁвЁЕЁЕЕ9gЁЁВЕЕЕ*g

Ё ЁЁЁi :Ё: Ё: ЁЁ: Ё]: Е: Ё:

Sl

=tEбО
Фvsý
Т irФй
ф8_ЁоФотL;9Т-;gSl-о-оЕо-ц9Фбд-m-9 рл.,Ч О'а.+с)t Ё-о
c.j Ё (ý

--t(ý
соFо
с)_
l
ФФ
оL
Ф_
l
9>'El
|--о,S
с)
trt

ФS-(ý
dlс)(ýт
--
лl-(ý
(Y)
(ý

-c"j

(ý
d)|-(Jц
с)о-о
оLоtт
Фct
Fоо-(ý

Ф
|_

ФSt
(ý
со
(?)
(I,Е
с)о
dlоцо-оF
J)F(ý
(D
(ý

".i(а

лнý

чЕ Ё ё_аВ Е=ЁЁ l

Ё Н -В Еаiý= "

ЕЕЭЕвЁiЁэЕЁЕЁЁЁЕЕЁаа
;ЁЁЁэ .Е.э.ЁЕ.LооноЕо

Sl>tEФОФчsý
ФR
ф8_Ёс)ý9;9:f: тSФ)
TdlSFо-оЕо-_(б(бп
БЁý рл.,'- оъ.+о)ý Ё-о
с.jЁФ

(ý
ElFоФ
j
Фcl
оL
ФJ9>
Ф
F
(_)
,S
Ф
trt

с)S-(ý
dt
с4,(ýЕ
--
л
F(ý
(?)
(ý

-c.j

с)St
(ýФ..
Еý
-FоЁ}
вý
9ы
ЁЕ
-дЕLдgE
9Б>8
NБсоq

(\.

б̂-о(ý

Sl
=tEФОФvsý
-i\Фft
Ё8_*с)Фотц;?ЕtSФ|тфSFо-оЕо-к9Фбдг
ЕБ

,'r о._-
чЁса Et



о)
Е:
яý
ЕЕyJ

=в>р
л!ЦF+(бБФ-ga>ь
i,Б(f) qt

(ý
dt|-о{
Фо-о
оцодт
Ф
d)|-оо-(ý
SZ
Фq

с)SЕ(ý
d)
(Y)
Фt
Фо
d)оLо-оFл|-(ý
с,(ý
Y.

"ticf)

о Ё со эЁ 
g

чЕ ,9Ё Е Ев Е=ЁЁ 
l

ýЕЁЁвЁЁЕаЕЁЁЕЁЁЁЕЁЁЁ

Sl>tE(бО
Фvsý
Т }rФ;+
ф8ЁоФоTL

;рЕ-;gSF
о- (JЕо._(б
ýбд-m-Фо

.lr оц-
чЕсf) trI

с)S..

fiя
ЕЕ
тс)
=cn=9л!}
l- -{goga>ь

j)S,, Фс) trt

k;
dl
Fо
trt
Ф
о_о
оцот-Ф
trlFоо-
(ý

Фq

с)SЕ
(I,
cl
(Y)
(ýЕ
Фо
сооцо-оF
л
F(ý
Ф(ý

".i(о

чЕ Ё р аЁ Ё*ЁЁ l

ёЁ=е 9Е5Е;с_б_ЕЕЭЕ. Iар=а Е=*Е=ЕнНg
Б g э ýл ; н

ЁЁаЕ?;ЁЭЁýЁВЁFЁЭЕЁЁý

ЁЕэЁЕýiдЁЕааЕаЁЁЕЕаЕ
; ЁЁgэ"Е. з. ЁЕ" Ё" " *. Е"

S>tE(бо
Фvsý
с)й
ф8ЁоФо
-L;?-ЕSФ|тбSl_
о- (JЕокý(ýбд-m-бо
,'- оц-
чЁ(аtrl

х(ý
ct
Fо
Q)J
Фcl
оL
srlе
>tdlFо)S
q)
trt

ФS-(ý
dt
(?)
(ý-
--
л
F(ý
(r,
(\,

-са

(ý
со
Fо
trt
Фо-о
ро-t
Ф
dtl-оо-
(ý
q)q

с)St
(ý
dl
с)(ýт
с)о
dlоцо-оFлF(ý
с.)(ý

ф
са

Ё =g ý

чЁ ё ё Еg Е=ЁЁ 
l

ЕЕiЕвЁЁЁЕЕЁЁЁаЕЕЕЕЁg
E ЁЁgэ.Е. Ё. Ёg. Е. о н о Е о

Sl
=tEФОФчsý
!9ft
ф8_Ёоgр
;9т-;gS}-о-оЕо-кýбб
*э
.'- оц-
чЁ
cf){

(ý
trlF(J
Ф_
J
с)cl
оц
с)J9
>|
dtFо,S
Ф
trt

о)St
(ý
Фс,(ý
t

--
=лF(ý
с)(ý

-c.j

iтi
dtFо
trt
Фо-о
оцотт
Ф
со
Fоо-(ý

Фq

с)SЕ
(ý
cl
(Y)
(ýт
с)о
сооцо-о
F
лF(ý
с)
Е
cti
cf)

9 Ё ЁаЁ, Е lНý ЕО ЭЕЭ5 д# lдЕ-ё ft=t+tЁ Ёв Е I

ЕэЁаЕЁЁЁЁЁаЕ-ЁЕЁЁЁЁ

(\.

б̂
_о(ý

Sl>tEФОФчsý
!цЁ
ф8_Ёс)Фотц
;рТtSФ)т.пSFо-оЕо-
-бббдг8Б

,l- о

--
=Еса trt



(\.

б̂
_о
(ý

(ъ.

б̂
_о(ý

(\.

б̂
_о
(ý



4. По Вашему мнению, в какой степени использование Koff-label> влияет на корректность
лечения?

п 3начительно
п Незначительно
п В малой степени
п Не влияет

5. Согласно Вашему опыry, какие риски связаны G использованием лекарственных средств
Koff-Iabe]>?

П Развитие нежелательных побочных реакций
п Неэффективность или недостаточная эффективность лекарственного средства
п !ругое (Указать:

6. Считаете ли Вы достаточными свои знания об использовании лекарственных средств
Koff-label>?

пДа
п Нет

7. Интересно ли Вам будет получить дополнительную информация о рисках и пользе
использования лекарственных средств Koff-label> в клинической практи ке?

пДа
П Нет


