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Цель. Провести фармакоэпидемиологический анализ спонтанных сообщений (СС) о нежелатель­
ных лекарственных реакциях (НЛР), зарегистрированных в подсистеме «Фармаконадзор 2.0» 
АИС Росздравнадзора, возникших при назначении антибиотиков из группы макролидов.
Материалы и методы. Был проведен ретроспективный фармакоэпидемиологический анализ СС о 
НЛР, возникших при применении всех зарегистрированных в России антибиотиков класса макро­
лидов и азалидов и зарегистрированных в электронной базе данных подсистемы «Фармаконадзор 
2.0» АИС Росздравнадзора за период с 01.04.2019 г. (с даты начала функционирования обнов­
ленной базы данных) по 30.11.2022 г.
Результаты. Выполнен анализ количества СС о возникновении НЛР, их структуры, исходов и кри­
териев серьезности исходов НЛР. Выделены наиболее клинически значимые НЛР, о возникновении 
которых на фоне применения макролидных антибиотиков сообщалось в органы фармаконадзора. 
Результаты проведенного ретроспективного фармакоэпидемиологического анализа показали, что 
развитие осложнений фармакотерапии в большинстве случаев связано с применением азитроми­
цина и кларитромицина. Основными клиническими проявлениями нежелательных лекарственных 
реакций являлись нарушения со стороны кожи и подкожной клетчатки, желудочно-кишечные на­
рушения, а также общие нарушения и реакции в месте введения. 
Выводы. Установлено, что зарегистрированные СС в целом соответствовали общему спектру 
НЛР, характерных для отдельных представителей антибиотиков класса макролидов и азалидов.
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Objective. To perform pharmacoepidemiological analysis of spontaneous reports of adverse drug 
reactions (ADRs) occurred during macrolide group antibiotics prescription and registered in the 
“Pharmacovigilance 2.0” subsystem of the Federal Service for Surveillance in Healthcare.
Materials and methods. A retrospective pharmacoepidemiological analysis of spontaneous reports of 
ADRs arising from the use of all macrolide and azalide antibiotics registered in Russia and registered in 
the electronic database of the “Pharmacovigilance 2.0” subsystem of the Federal Service for Surveillance 
in Healthcare for the period from 01.04.2019 to 30.11.2022 was performed.
Results. Analysis of the number of spontaneous reports of ADRs, their structure, outcomes and severity 
criteria was performed. The most clinically significant ADRs were identified, the occurrence of which was 
reported to pharmacovigilance bodies. The results of a retrospective pharmacoepidemiological analysis 
showed that the development of complications of pharmacotherapy in most cases was associated with 
the use of azithromycin and clarithromycin. The main clinical manifestations of adverse drug reactions 
were skin and subcutaneous tissue disorders, gastrointestinal disorders, as well as general disorders and 
injection site reactions.
Conclusions: It was found that the reported events generally corresponded to the general spectrum of 
ADRs typical for individual representatives of macrolide and azalide antibiotics.
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Введение

На сегодняшний день применение лекарственных 
средств (ЛС) в клинической практике базируется на обя­
зательной оценке соотношения потенциальной пользы 
фармакотерапии и ассоциированных с ней рисков [1]. 
Это требует не только убедительных доказательств эф­
фективности лекарственных средств, но и изучения их 
безопасности. Неотъемлемым компонентом в обеспе­
чении безопасности фармакотерапии является выявле­
ние и предотвращение развития нежелательных лекар­
ственных реакций (НЛР), которые представляют собой 
серьезную проблему здравоохранения во всем мире [2]. 

Наблюдение за безопасностью ЛС осуществляется 
в рамках функционирующей системы фармаконадзора. 
Согласно одному из определений, фармаконадзор пред­
ставляет собой «вид научной и практической деятельно­
сти, направленный на выявление, оценку, понимание и 
предотвращение нежелательных последствий примене­
ния лекарственных препаратов» [3]. В настоящее время 
наиболее распространенным методом осуществления 
фармаконадзора в мире является метод спонтанных со­
общений (СС), который представляет собой доброволь­
ную передачу специалистом системы здравоохранения 
или потребителем данных с описанием НЛР, возникшей 
на фоне применения ЛС, в адрес уполномоченного ор­
гана в сфере фармаконадзора [4]. Именно благодаря 
таким сообщениям были запрещены к использованию 
многие ранее зарегистрированные ЛС, вызывавшие се­
рьезные НЛР [5]. 

Основным органом исполнительной власти по монито­
рингу безопасности лекарственных препаратов является 
Федеральная служба по надзору в сфере здравоохра­
нения (Росздравнадзор). Передача СС о возникновении 
НЛР осуществляется в соответствии с имеющейся в РФ 
законодательной базой. В частности, согласно пункту 3 
статьи 64 Федерального закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ 
«Об обращении лекарственных средств», «Субъекты об­
ращения лекарственных средств… обязаны сообщать 
в уполномоченный федеральный орган исполнительной 
власти о побочных действиях, нежелательных реакциях, 
серьезных нежелательных реакциях, непредвиденных 
нежелательных реакциях при применении лекарствен­
ных препаратов, об индивидуальной непереносимости, 
отсутствии эффективности лекарственных препаратов, а 
также об иных фактах и обстоятельствах, представляю­
щих угрозу жизни или здоровью человека либо живот­
ного при применении лекарственных препаратов…» [6]. 
В соответствии с Приказом Росздравнадзора №  1071 
«Об утверждении Порядка осуществления фармако­
надзора» от 15.02.2017 г., субъекты обращения ЛС 
обязаны сообщать в Росздравнадзор обо всех случаях 
возникновения серьезных НЛР на лекарственные пре­
параты; всех случаях передачи инфекционного заболе­
вания через препарат; случаях отсутствия заявленной 
эффективности препаратов, применяемых при заболева­
ниях, представляющих угрозу для жизни человека, когда 
отсутствие клинического эффекта не вызвано индиви­

дуальными особенностями пациента и (или) специфи­
кой его заболевания; а также обо всех НЛР, возникших 
вследствие злоупотребления препаратом [7]. С 1  сен­
тября 2019 г. начала работать обновленная база 
данных «Фармаконадзор 2.0» Автоматизированной 
информационной системы (АИС) Росздравнадзора, ос­
нованная на международном формате Совета по гармо­
низации ICH E2B.

Метод спонтанных сообщений имеет очевидные пре­
имущества, к которым относятся его простота и ши­
рокий охват, включающий все популяции пациентов. 
Однако этот метод имеет и свои недостатки, главным 
из которых является проблема недосообщений. Как из­
вестно, на практике число зарегистрированных извеще­
ний о возникновении НЛР значительно меньше реаль­
ного количества возникших нежелательных реакций. 
Практикующие врачи сообщают не обо всех случаях 
развития НЛР даже в странах с высоким уровнем ор­
ганизации системы фармаконадзора: так, согласно опу­
бликованным данным, в Великобритании, Швеции и 
Канаде (которые относятся к странам с высоким уров­
нем сообщаемости) выявляется не более 10% от общего 
числа серьезных НЛР [8]. Среди причин этого эксперты 
называют низкую мотивацию врачей (например, вслед­
ствие недооценки значимости проблемы), их недоста­
точную информированность (уверенность врачей в том, 
что для применения разрешены только безопасные пре­
параты) нехватку времени на заполнение бланков изве­
щений и отправку СС, а также боязнь ответственности 
[9]. Кроме того, метод СС не позволяет установить ис­
тинную частоту возникновения НЛР, поскольку для этого 
необходимы данные об объеме потребления ЛС [10]. 
Наконец, известно, что наибольшее число СС о возник­
новении НЛР регистрируется в течение первых лет при­
менения препарата в клинической практике, в то время 
как со временем наиболее распространенные нежела­
тельные реакции этого препарата становятся хорошо 
известны практикующим врачам, вследствие чего ча­
стота сообщаемости о них снижается [11].

Антибиотики являются одним из основных классов 
лекарственных средств, приводящих к госпитализации 
в отделения неотложной помощи в связи с возникнове­
нием серьезных НЛР на фоне их применения. По дан­
ным литературы, каждый год в США регистрируется 
около двухсот тысяч госпитализаций в отделения неот­
ложной помощи в связи с нежелательными явлениями, 
связанными с приемом антибиотиков [12]. В целом, все 
антимикробные препараты относятся к ЛС, неконтроли­
руемое применение которых приводит к развитию рези­
стентности микроорганизмов, снижению эффективности 
терапии, а также к повышению риска развития НЛР. Для 
уточнения спектра безопасности антибиотиков необхо­
дим постоянный пострегистрационный мониторинг НЛР, 
развивающихся на фоне их применения [13]

В то же время, в начале сентября 2022 г. компания 
«Первый электронный рецепт» опубликовала резуль­
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таты исследования, в котором перечислила десять наи­
более популярных рецептурных препаратов в России 
[14]. Примечательно, что единственным антибиотиком, 
вошедшим в этот перечень, оказался азитромицин, что 
подтверждает сохраняющуюся популярность макроли­
дов в рутинной клинической практике.

Цель исследования – провести фармакоэпиде­
миологический анализ СС о НЛР, зарегистриро­
ванных в подсистеме «Фармаконадзор 2.0» АИС 
Росздравнадзора, возникших при назначении антибио­
тиков из группы макролидов.

Материалы и методы

Исследование было проведено как ретроспектив­
ное фармакоэпидемиологическое обсервационное. 
Выполнен анализ СС о НЛР, возникших при применении 
всех зарегистрированных в России антибиотиков класса 
макролидов и азалидов (азитромицин, джозамицин, 
кларитромицин, мидекамицин, олеандомицин, рокситро­
мицин, спирамицин, эритромицин – всего 8 междуна­
родных непатентованных наименований (МНН)) и заре­
гистрированных в электронной базе данных подсистемы 
«Фармаконадзор 2.0» АИС Росздравнадзора за период 
с 01.04.2019 г. (с даты начала функционирования об­
новленной базы данных) по 30.11.2022 г. Данные для 
анализа были предоставлены Центром фармаконадзора 
ФГБУ «ИМЦЭУАОСМП» Росздравнадзора в электронном 
виде с соблюдением действующего законодательства о 
защите персональных данных и врачебной тайне. 

Критерием включения в исследование являлось на­
личие среди лекарственных средств (ЛС), подозревае­
мых в развитии НЛР, одного или нескольких антибио­
тиков класса макролидов и азалидов. Из исследования 
исключались дубликаты и невалидные СС в соответ­
ствии с Правилами надлежащей практики фармаконад­
зора Евразийского экономического союза. 

Всем НЛР, включенным в анализ, давалась оценка 
причинно-следственной связи, которую проводили лица, 
направившие СС, сотрудники Росздравнадзора и мы. 
Причинно-следственная связь оценивалась посредством 
классификации ВОЗ (WHO-UMC). В исследование вклю­
чались СС, для которых причинно-следственная связь 
хотя бы одной из указанных сторон была оценена как 
«возможная», «вероятная» или «определенная».

Результаты

Всего за период с 01.04.2019 по 30.11.2022 г. в 
электронной базе данных подсистемы «Фармаконадзор 
2.0» АИС Росздравнадзора было зарегистрировано 
694 СС о НЛР, возникших при применении всех заре­
гистрированных в России антибиотиков класса макро­
лидов и азалидов (азитромицин, джозамицин, кларитро­
мицин, мидекамицин, олеандомицин, рокситромицин, 
спирамицин, эритромицин – всего 8 МНН). В качестве 
показаний к назначению указанных ЛС чаще всего ука­
зывались инфекционные заболевания нижних дыхатель­

ных путей (бронхиты, пневмонии), ЛОР-органов (рино­
фарингиты, синуситы, тонзиллиты) и кожи (карбункулы).

Анализ количества СС о возникновении НЛР за 
2019–2022 гг. представлен в Таблице 1.

Лидерами по количеству СС о возникновении НЛР 
являлись азитромицин (67,58%) и кларитромицин 
(22,19%), на которые суммарно пришлось 89,77% от 
всех СС. очевидно, эти показатели во многом являются 
отражением объемов потребления ЛС (чем чаще при­
меняется ЛС, тем чаще сообщается о возникновении 
НЛР на фоне его применения). При изучении динамики 
СС по годам обнаружено, что в 2020 г. количество СС 
о возникновении НЛР на фоне терапии азитромицином 
(209) и кларитромицином (58) было выше, чем в другие 
годы анализируемого периода. Это может быть связано 
с распространением новой коронавирусной инфекции 
COVID-19 и частой практикой применения азитроми­
цина в сочетании с хлорохином и гидроксихлорохином 
для лечения этого заболевания. В дальнейшем, прове­
денные масштабные исследования не подтвердили эф­
фективности такой схемы терапии, и азитромицин был 
исключен из числа ЛС, рекомендованных к назначению 
больным COVID-19, в десятой редакции временных ме­
тодических рекомендаций Минздрава РФ по профилак­
тике, диагностике и лечению новой коронавирусной 
инфекции COVID-19 от 08.02.2021 г. Врачам рекомен­
довалось использовать антибактериальную терапию 
только при наличии убедительных признаков присоеди­
нения бактериальной инфекции.

Нами была оценено распределение СС о возникно­
вении НЛР по типу отправителя (Таблица 2).

Анализ распределения СС по типу отправителя по­
казал, что в более чем половине случаев отправите­
лями СС были медицинские работники (57,50%), в то 
время как фармацевтические компании являлись от­
правителями 22,05% СС. Остальные 20,45% сообще­
ний были получены от других субъектов обращения ЛС: 
Центрального аппарата и Территориальных подразделе­
ний Росздравнадзора, дистрибьюторов и сотрудничаю­
щих центров ВОЗ по международному мониторингу ЛС.

Для проведения анализа структуры НЛР, возникаю­
щих при применении антибиотиков класса макролидов и 

Таблица 1.	Динамика количества СС о возникновении НЛР 
при применении антибиотиков класса макролидов 
и азалидов в подсистеме «Фармаконадзор 2.0» АИС 
Росздравнадзора, 2019–2022 гг.

ЛС, МНН 2019 г. 2020 г. 2021 г. 2022 г. Всего
Азитромицин 65 209 105 90 469
Джозамицин 14 3 14 7 38
Кларитромицин 26 58 39 31 154
Мидекамицин 0 2 1 0 3
Олеандомицин 0 0 1 0 1
Рокситромицин 0 1 0 0 1
Спирамицин 1 2 1 0 4
Эритромицин 9 9 4 2 24
Итого 115 284 165 130 694
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Таблица 2.	Распределение СС о возникновении НЛР при применении антибиотиков класса макролидов и азалидов в подсистеме 
«Фармаконадзор 2.0» АИС Росздравнадзора по типу отправителя, 2019-2022 гг.

ЛС, МНН Фармацевтическая 
компания

Медицинский 
работник

Региональный 
центр фармако-

надзора

Уполномоченный 
орган

Другое (дистрибьютор, сотруд-
ничающие центры ВОЗ по меж-
дународному мониторингу ЛС)

Азитромицин 127 234 25 53 30

Джозамицин 0 27 5 4 2
Кларитромицин 24 112 6 11 1
Мидекамицин 0 3 0 0 0
Олеандомицин 0 1 0 0 0
Рокситромицин 0 1 0 0 0
Спирамицин 0 3 0 0 1
Эритромицин 2 18 0 4 0
Итого 153 399 36 72 34

Таблица 3.	Распределение СС о возникновении НЛР при применении антибиотиков класса макролидов и азалидов в подсистеме 
«Фармаконадзор 2.0» АИС Росздравнадзора в соответствии с СОК по MedDRA, 2019-2022 гг.

Системно-органный  
класс по MedDRA

Азитро
мицин

Джоза
мицин

Кларитро
мицин

Мидека
мицин

Олеандо
мицин

Рокситро
мицин

Спира
мицин

Эритро
мицин Итого

Нарушения со стороны крови 
и лимфатической системы

9 0 10 0 0 0 0 3 22

Нарушения со стороны сердца 17 0 1 0 0 0 0 0 18
Нарушения со стороны органа 
слуха и лабиринта

1 0 1 0 0 0 0 1 3

Желудочно-кишечные нарушения 97 2 30 1 0 0 0 12 142
Общие нарушения и реакции 
в месте введения

65 0 16 0 0 0 1 10 92

Нарушения со стороны печени 
и желчевыводящих путей

12 0 5 0 0 0 0 0 17

Нарушения со стороны иммунной 
системы

6 0 1 0 0 0 0 0 7

Инфекции и инвазии 13 0 7 0 0 0 0 0 20
Нарушения со стороны мышеч­
ной, скелетной и соединитель­
ной ткани

2 0 1 0 0 0 1 0 4

Нарушения со стороны нервной 
системы

17 1 8 0 0 0 1 2 29

Нарушения со стороны почек 
и мочевыводящих путей

3 0 1 0 0 0 0 0 4

Нарушения со стороны дыхатель­
ной системы, органов грудной 
клетки и средостения

19 0 2 0 0 0 0 1 22

Нарушения со стороны кожи 
и подкожной клетчатки

195 36 80 2 1 1 3 8 326

азалидов, нами использовался метод группировки. Этот 
метод заключался в разделении совокупности клиниче­
ски значимых событий на группы по признаку соответ­
ствия определенному системно-органному классу (СОК) 
в терминах медицинского словаря для регуляторной де­
ятельности (Medical Dictionary for Regulatory Activities, 
MedDRA). В случае, если одно СС содержало информа­
цию о развитии нескольких НЛР, при проведении ана­
лиза такие события рассматривали по отдельности за 
исключением случаев, когда они могли быть объеди­
нены согласно правилам кодирования. Полученные дан­
ные приведены в Таблице 3.

Как видно из представленных в таблице данных, наи­
более часто направляются СС о возникновении НЛР, от­
носящихся к СОК «Нарушения со стороны кожи и под­
кожной клетчатки» (326 СС), «Желудочно-кишечные 
нарушения» (142 СС) и «Общие нарушения и реакции в 
месте введения» (92 СС). 

Для двух антибиотиков, азитромицина и кларитро­
мицина, регистрировались случаи использования, не 
предусмотренные инструкцией по медицинскому при­
менению: 60 и 4 соответственно. Таким образом, на 
случаи off-label применения азитромицина и эритроми­
цина приходится 12,79% и 16,67% СС соответственно. 
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Показаниями к применению указанных ЛС во всех слу­
чаях являлись пневмония, вызванная COVID-19, и ар­
тропатический псориаз.

Затем нами был проведен анализ СС с точки зрения 
их исходов и критериев серьезности исходов. Указанные 
данные приведены в Таблицах 4 и 5.

Чаще всего из известных исходов регистрировались 
«выздоровление без последствий» и «улучшение состоя­
ния». Самым редким исходом являлось «выздоровление 
с последствиями». Были зарегистрированы 43 случая 
летальных исходов, все – на фоне применения азитро­
мицина.

В соответствии с приведенными в таблице данными, 
самым частым критерием серьезности как для всей 
группы антибиотиков класса макролидов и азалидов в 
целом, так и для каждого из исследуемых ЛС в частно­
сти, является «клинически значимое событие», в то время 
как наименее частый критерий серьезности – «смерть». 
Все случаи смерти возникли на фоне применения ази­
тромицина и были вызваны дыхательной недостаточно­
стью при пневмониях, вызванных COVID-19 (41 случай), 
а также тотальным псевдомембранозном колитом и про­
фузным кишечным кровотечением (по одному случаю).

Обсуждение

Остановимся на наиболее значимых с клинической 
точки зрения СС о возникновении НЛР при применении 
антибиотиков класса макролидов и азалидов.

Желудочно-кишечные нарушения. Одними из наи­
более распространенных НЛР, возникавших на фоне 
приема исследуемых ЛС, являются нарушения со сто­

роны желудочно-кишечного тракта (ЖКТ), включаю­
щие диарею, боли и дискомфорт в животе, тошноту и 
рвоту. Возникновение перечисленных НЛР обуслов­
лено, в первую очередь, прокинетическими эффек­
тами макролидных антибиотиков. Опубликованный в 
2019  г. Кокрейновский обзор выявил, что нарушения 
со стороны ЖКТ являются наиболее частыми НЛР, воз­
никающими при приеме макролидов [15]. Доступные 
литературные данные свидетельствуют о том, что 
желудочно-кишечные нарушения представляют собой 
НЛР, наиболее характерные для азитромицина и кла­
ритромицина [16]. Проведенный нами анализ показал, 
что наибольшее количество СС о возникновении НЛР со 
стороны ЖКТ было зарегистрировано для азитромицина 
(97 сообщений) и кларитромицина (30 случаев).

Инфекции и инвазии. Длительное применение ан­
тибиотиков (особенно широкого спектра действия) вы­
зывает угнетение облигатной анаэробной микрофлоры 
кишечника и повышает риск развития вторичной ин­
фекции, в частности псевдомембранозного колита, вы­
званного Clostridioides difficile. Исходом колита может 
стать сепсис, токсический мегаколон и перфорация ки­
шечника, что обуславливает высокую летальность у та­
ких пациентов. При этом риск развития C. difficile-ко­
лита не зависит от дозы, кратности и способа введения 
антибиотика [17]. Из всех проанализированных нами 
СС, клостридиальный псевдомембранозный колит был 
выявлен на фоне применения двух ЛС: азитромицина 
(13 случаев) и кларитромицина (7 случаев). В одном слу­
чае было зарегистрировано развитие тотального псев­
домембранозного колита на фоне терапии азитромици­
ном, что привело к летальному исходу.

Таблица 4. Распределение СС о возникновении НЛР при применении антибиотиков класса макролидов и азалидов в подсистеме 
«Фармаконадзор 2.0» АИС Росздравнадзора в соответствии с исходами НЛР, 2019-2022 гг.

Исход Азитро
мицин

Джоза
мицин

Кларитро
мицин

Мидека
мицин

Олеандо
мицин

Рокситро
мицин

Спира
мицин

Эритро
мицин Итого

Смерть 43 0 0 0 0 0 0 0 43
Выздоровление 
с последствиями

2 0 0 0 0 0 0 0 2

Состояние  
без изменений

26 1 9 0 0 0 0 0 36

Улучшение состояния 137 18 49 0 0 0 1 3 208
Выздоровление 
без последствий

199 12 74 3 1 1 3 21 314

Неизвестно 62 7 22 0 0 0 0 0 91

Таблица 5. Распределение СС о возникновении НЛР при применении антибиотиков класса макролидов и азалидов в подсистеме 
«Фармаконадзор 2.0» АИС Росздравнадзора в соответствии с критериями серьезности исходов НЛР, 2019-2022 гг.

Критерий  
серьезности

Азитро
мицин

Джоза
мицин

Кларитро
мицин

Мидека
мицин

Олеандо
мицин

Рокситро
мицин

Спира
мицин

Эритро
мицин

Итого

Смерть 43 0 0 0 0 0 0 0 43
Угроза жизни 42 0 15 1 1 0 1 5 65
Госпитализация 
или ее продление

84 10 36 0 0 0 0 2 132

Клинически значимое 
событие

300 28 103 2 0 1 3 17 454
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реальной клинической практики. Это означает, что к по­
лученным результатам применимы те же перечисленные 
выше ограничения, которые присущи методу спонтан­
ных сообщений. Таким образом, нами приводится не ис­
тинная частота возникновения НЛР на фоне терапии ис­
следуемыми ЛС, а частота репортирования о них. Кроме 
того, влияние на полученные результаты может оказать 
проблема недосообщений о развитии НЛР, которые мо­
гут расцениваться клиницистами как не подлежащие со­
общению регуляторным органам или связанные с назна­
чением других ЛС.

Тем не менее, проведенное исследование позволяет 
выделить наиболее часто репортируемые НЛР.

Заключение

Результаты проведенного ретроспективного фарма­
коэпидемиологического анализа спонтанных сообще­
ний о нежелательных лекарственных реакциях, возник­
ших при применении всех зарегистрированных в России 
антибиотиков класса макролидов и азалидов и зареги­
стрированных в электронной базе данных подсистемы 
«Фармаконадзор 2.0» АИС Росздравнадзора за пе­
риод с 01.04.2019 г. по 30.11.2022 г. показали, что 
развитие осложнений фармакотерапии в большинстве 
случаев связано с применением азитромицина и кла­
ритромицина, наиболее вероятно ввиду существенно 
большего объема потребления именно этих препаратов. 
Основными клиническими проявлениями нежелатель­
ных лекарственных реакций являлись нарушения со сто­
роны кожи и подкожной клетчатки, желудочно-кишеч­
ные нарушения, а также общие нарушения и реакции 
в месте введения. Полученные результаты в целом со­
ответствуют современным представлениям о безопасно­
сти исследуемых лекарственных средств.

Для предотвращения развития большинства из за­
регистрированных дозозависимых и предсказуемых не­
желательных лекарственных реакций целесообразно 
применение персонализированного подхода к назна­
чению антибактериальной терапии для повышения ее 
безопасности.

Нарушения со стороны сердца. В настоящее 
время установлено, что применение макролидов мо­
жет быть сопряжено с развитием серьезных НЛР со 
стороны сердечно-сосудистой системы, наиболее ча­
стым из которых является удлинение интервала QT, 
способное привести к гибели пациента. Вызванное ма­
кролидами нарушение работы калиевых каналов при­
водит к задержке реполяризации желудочков, а вслед­
ствие этого – к удлинению интервала QT [18]. В рамках 
данного исследования удлинение интервала QT было 
зафиксировано в 15 случаях на фоне применения 
азитромицина и в одном случае при назначении кла­
ритромицина. Кроме того, зарегистрированы два СС 
о возникновении острого коронарного синдрома на 
фоне терапии азитромицином.

Нарушения со стороны кожи и подкожной клет-
чатки. На НЛР указанной группы приходилось наиболь­
шее количество СС как для всей группы антибиотиков 
класса макролидов и азалидов в целом, так и для каж­
дого из исследуемых ЛС по отдельности. Чаще всего со­
общалось о возникновении у пациентов таких НЛР, как 
крапивница, эритемы, аллергические дерматиты, кож­
ный зуд и ангионевротический отек. Примечательно, 
что СС о возникновении ангионевротического отека 
были зарегистрированы для всех исследуемых ЛС, за 
исключением рокситромицина. В рамках исследования 
были также выявлены СС о возникновении наиболее тя­
желых кожных реакций гиперчувствительности на фоне 
терапии макролидами – синдрома Стивенса-Джонсона 
и токсического эпидермального некролиза. Указанные 
серьезные жизнеугрожающие НЛР зарегистрированы 
для азитромицина (один случай синдрома Стивенса-
Джонсона и 4 случая токсического эпидермального не­
кролиза) и кларитромицина (по одному случаю развития 
каждой из указанных НЛР).

В целом, зарегистрированные СС соответствовали 
общему спектру НЛР, характерных для отдельных пред­
ставителей антибиотиков класса макролидов и азали­
дов. Интерпретируя полученные результаты, важно пом­
нить о том, что данные для выполнения анализа были 
получены методом спонтанных сообщений в условиях 
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