Приложение № 1
Техническое задание лекарственных средств (Октагам) для АО МСЧ Нефтяник

	ОКПД2/ 
ОКВЭД2 
	Международное непатентованное наименование (МНН)
	Характеристики лекарственного средства
	Ед. изм.
	Количество
	Функциональные и качественные характеристики объекта закупки 


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	21.20.21.110/ 
46.46.1
	Иммуноглобулин человека нормальный
	Лекарственная форма: раствор для инфузий 10% (100мг/мл)
Дозировка: 10% (100 мг/мл)
Флаконы ___ мл
С возможностью поставки препарата в кратной дозировке и двойном количестве

Стабилизатор: мальтоза (в соответствии с подпунктом а) Пункта 6 Постановления №1380 от 15.11.2017) Обоснование прилагается.


Остаточный срок годности на момент поставки не менее 80% от общего срока годности, установленного производителем для данного вида Товара.
	шт
	20
	Подтверждённый инструкцией по медицинскому применению: Разрешен к применению детям с 0 лет.
Отсутствие следующих побочных действий: эпидермолиз, панцитопения, острый респираторный дистресс синдром, анизоцитоз, протеинурия.
Подтвержденные инструкцией по медицинскому применению показания к применению: 
В рамках заместительной терапии: cиндромы первичного иммунодефицита, миеломная болезнь или хронический лимфолейкоз с тяжелой вторичной гипогаммаглобулинемией и рецидивирующими инфекциями. 
Врожденная ВИЧ-инфекция с рецидивирующими инфекциями у детей. 
В рамках иммуномодулирующей терапии: идиопатическая тромбоцитопеническая пурпура (ИТП) у взрослых и детей с высоким риском кровотечения или перед хирургическим вмешательством для коррекции количества тромбоцитов, Синдром Гийена-Барре, Болезнь Кавасаки, Аллогенная трансплантация костного мозга.



Требование к отсутствию  определенных противопоказаний к применению:
Подтверждённое инструкцией по медицинскому применению  отсутствие противопоказания - гиперпролинемия
Допускается предложение в заявке на участие в закупке лекарственных препаратов в первичной упаковке меньшего объѐма при условии пропорционального увеличения количества единиц поставляемых лекарственных препаратов, обеспечивающего сохранение общего объема (мл) и концентрации закупаемых лекарственных препаратов, определяемого как произведение объема первичной упаковки, указанного в столбце 3, и количества единиц, указанного в столбце 5.
Требование к потребительским свойствам раствора:
Минимальные ограничения по режиму хранения: хранить в защищенном от света месте при температуре от 2 до 8°Св защищенном от света месте.
[bookmark: _GoBack]Для минимизации развития нежелательных явлений необходимо учитывать наличие стабилизаторов в препаратах ВВИГ. Установлено, что гемолиз, потенциальная причина развития вторичной почечной недостаточности, чаще регистрируется у ВВИГ стабилизированных Глицином и L-пролином. Стабилизатор Мальтоза лучше переносится,  является оптимальным для пациентов с факторами риска развития почечной недостаточноcти (Диабет, пожилые, дегидратация (обезвоживание и гиперволемия), сепсис, парапротеинемия.[footnoteRef:1] [1:  Jacques Dantal. Intravenous Immunoglobulins: In-Depth Review of Excipients and Acute Kidney Injury Risk. Am J Nephrol 2013;38:275–284. DOI: 10.1159/000354893 
] 


Принимая во внимание тот факт,  что пациенты в момент госпитализации могут  получать терапию, способную повысить риск повреждения почек (диуретики, ингибиторы АПФ, ванкомицин, аминогликозиды, цитостатики и др.), а также то, что в настоящее время , часть больных,  поступающих в  стационар, составляют лица старше 45 лет,  и часть пациентов уже имеют почечную патологию (хронический пиелонефрит, хроническая почечная недостаточность, амилоидоз почек и др.) и/или сахарный диабет, и/или гипертоническую болезнь, с целью оказания оптимального действия препарата при минимальном риске развития необратимых нежелательных явлений и побочных эффектов в виде первичного (препараты, стабилизированные сахарозой) и вторичного(препараты, стабилизированные аминокислотами) поражения почек, для данной категории пациентов необходима поставка лекарственного препарата с МНН Иммуноглобулин человеческий, стабилизированного мальтозой

По мнению заказчика, важно, чтобы специалист (терапевтического, онкологического, неврологического и реанимационного отделений) имел возможность применять препарат без ограничений в зависимости от патологии и возраста пациента, что позволит лечебному учреждению обеспечить все без исключения группы пациентов качественной медицинской помощью.

