ИНФОРМАЦИЯ ОТНОСИТЕЛЬНО

АНТИДЕПРЕССАНТОВ И ДРУГИХ ПСИХИАТРИЧЕСКИХ ПРЕПАРАТОВ
Назначение наркотических препаратов детям, злоупотребление назначением психиатрических препаратов,  риск, связанный с антидепрессантами и другими психиатрическими препаратами вызывают рост общественного беспокойства, сопровождающийся требованиями изменений и введения  инструкций, которые защитили бы граждан. Ниже приведены недавние события, связанные с этим.
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Препараты типа Prozac, Paxil и Effexor.

	Управление по контролю за продуктами и лекарствами США (Food and Drug Administration, FDA) 
Вашингтон пост (Washington Post), США
Управление по контролю за продуктами и лекарствами США (Food and Drug Administration, FDA) 

Управление по контролю за продуктами и лекарствами США (Food and Drug Administration, FDA) 

Майами Геральд (Miami Herald), США

Британский Медицинский Журнал

(British Medical Journal)

Психиатрические Новости (Psychiatric News) – газета Американской психиатри-ческой Ассоциации
"Нью-Йорк Таймс" (New York Times), США
Итальянский Бюллетень (Italian Gazette)
Британский Националь-ный Институт Здоровья и Клинического Мастерства 
Гардиан (Guardian) – газета, выходит ежедневно в Манчестере и Лондоне 

Вашингтон Пост (Washington Post)
	15 октября 2004
16 декабря 2004
30 июня 2005
1 июля 2005 
2 июля 2005 
Июль 2005 

2 сентября 2005 

24 сентября 2005

26 сентября 2005 

28 сентября 2005 
28 сентября 2005 

8 октября 2005 
	FDA потребовало от фармацевтических компаний добавить предупреждения в черной рамке на упаковки антидепрессантов, с указанием, что препараты могут вызвать суицидальные мысли и действия у детей и подростков. Агентство также предписало изготовителям  напечатать инструкции к каждому антидепрессанту с сообщением пациентам относительно риска: Anafranil (clomipramine), Aventyl (nortriptyline), Celexa (citalopram),  Cymbalta (duloxetine), Desyrel (trazodone), Effexor (venlafaxine), Elavil (amitriptyline), Lexapro (escitalopram oxalate), Limbitrol (chlordiazepoxide/amitriptyline),  Ludiomil (Maprotiline), Luvox (fluvoxamine maleate),  Marplan (isocarboxazid), Nardil (phenelzine sulfate),  Norpramin (desipramine ), Pamelor (nortriptyline), Parnate (tranylcypromine sulfate), Paxil (paroxetine), Pexeva (paroxetine mesylate), Prozac (fluoxetine), Remeron (mirtazapine), Sarafem (fluoxetine), Serzone (nefazodone),  Sinequan (doxepin), Surmontil (trimipramine), Symbyax (olanzapine/fluoxetine), Tofranil (imipramine), Tofranil-PM (impiramine pamoate), Triavil (Perphenaine/Amitriptyline),  Vivactil (protriptyline), Wellbutrin (bupropion), Zoloft (sertraline), Zyban (bupropion). 
По сообщению газеты «Вашингтон пост», американское федеральное правительство потребовало, чтобы все антидепрессанты несли предупреждение в черной рамке,  информирующее врачей и потребителей о том, что препараты увеличивают риск суицидальных мыслей и поведения среди детей и подростков. Статья также сообщила, что подавляющее большинство клинических испытаний было не в состоянии показать, что антидепрессанты по своему лечебному действию превосходят плацебо (включая Паксил, Прозак, Золофт и Эффексор)
FDA выпустило официальное предупреждение для профессионалов области здравоохранения, озаглавленное "Склонность к самоубийствам у взрослых, получавших лечение антидепрессантами" ("Suicidality in Adults Being Treated with Antidepressant Medications"). В предупреждении заявлено, что несколько недавних научных публикаций говорят о возможности увеличенного риска суицидального поведения у взрослых, применяющих антидепрессанты, и в то время, как FDA  проводит обзор всех доступных данных, рекомендуется, чтобы врачи контролировали взрослых, которые принимают антидепрессанты,  для исключения суицидальных тенденций. 
FDA выпустило официальное заявление, озаглавленное "FDA рассматривает данные об  использовании антидепрессантов взрослыми" ("FDA Reviews Data for Antidepressant Use in Adults"). Эта заявление сообщает, что Агентство потребовало от изготовителей антидепрессантов обеспечить информацию об их испытаниях препаратов, используя подход, подобный используемому в оценке риска суицидального поведения в педиатрическом населении, принимающем антидепрессанты. Оно также подчеркивает для представителей здравоохранения и пациентов, что необходимо тщательно наблюдать за любыми видами изменений в поведении или размышлении, особенно суицидальном размышлении или поведении, у взрослых, принимающих  антидепрессанты. 
Газета «Майами Геральд» осветила выпуск FDA 2-ого предупреждения обществу о риске самоубийства при приеме антидепрессантов в статье "Новое Предупреждение FDA относительно антидепрессантов" ("New Antidepressant Warning Issued; FDA" ). 
Британский Медицинский Журнал опубликовал исследование Джоанны Монкрифф (Joanna Moncrieff), старшего лектора по психиатрии в Университетском Колледже Лондона (University College London), согласно которому антидепрессанты не более эффективны, чем плацебо, и не уменьшают депрессию. Исследование показало, что испытания антидепрессантов с отрицательными результатами публикуются с меньшей вероятностью,  чем те, в которых сообщаются  положительные результаты, и что в пределах обнародованных испытаний отрицательные результаты не могут быть представлены. Монкрифф не нашла "никаких положительных фактов, указывающих, что эти препараты работают".
 «айкиэтрик Ньюс» разместили "Новые данные, показывающие снижение назначения антидепрессантов" ("New Data Shows Declines in Antidepressant Prescribing") сообщая, что количество предписания антидепрессантов, которое оставалось устойчивым в течение прошлых двух лет - понизилось на  20 % с 31 марта 2004 (период после предупреждения FDA об увеличении риска склонности к суициду) до 30 июня 2005. Эти статистические данные представляют 400 000 детей, которым теперь больше не назначаются  эти препараты. 
23 сентября 2005 Лестер Крофорд (Lester Crawford) ушел в отставку с поста Специального уполномоченного FDA. Среди многих предположений причины для этой отставки, "Нью-Йорк Таймс" сообщила, что "Критики, включая многих в Конгрессе, сказали, что агентство пыталось заставить замолчать одного из своих собственных ученых, который имел доказательства, что использование антидепрессантов способно делать детей и подростков более суицидальными". 
Итальянский Бюллетень (Italian Gazette)  (официальное агентство печати итальянского правительства) издал решение Итальянского Фармакологического Агентства (Agenzia Italiana del Farmaco - эквивалент американского FDA) о помещении на ярлыках предупреждения, что старые (трициклические) антидепрессивные препараты не должны использоваться на детях и молодых взрослых до 18. Далее, это эти антидепрессанты связаны с сердечными приступами у людей любой возрастной группы. Далее, то, что  не было доказано, что эти препараты не действуют на рост, созревание и  поведенческое/познавательное развитие. 

Британский Национальный Институт Здоровья и Клинического Мастерства (British National Health Service Institute for Health and Clinical Excellence) выпустил исследование, показывающее, какие методы лучше для заботы о детях и молодых людях с депрессией, и выпустил Клиническую Директиву по "Депрессии у Детей и Молодых Людей" (Clinical Guideline on "Depression in Children and Young People"). Директива предписывает регулярные упражнения, сон и сбалансированную диету как первые уровни терапии и далее заявляет, что антидепрессанты не должны использоваться для начального лечения детей и молодых людей с умеренной депрессией. 

Газета "Гардиан" в  Великобритании объявила, что только что выпущены Национальным Институтом Клинического Мастерства  правила в отношении того, чтобы лечить депрессию у молодых людей младше 18 лет. Правила предписывают, чтобы доктора прекратили прописывать антидепрессанты, способные вызывать суицидальные наклонности. Статья объясняет, что новое лечение должно включать упражнения и рекомендации.  
Статья на первой полосе в "Вашингтон Пост", под названием "Использование Психиатрических Препаратов для Детей"("Psychiatric Drugs' Use Drops for Children"), сообщила, что  предупреждения об антидепрессантах привели к почти 20 % снижению их назначения детям. "Вашингтон Пост" также сообщила, что "беспрецедентный провал того, что когда-то считали чудодейственными препаратами, ... подорвал заявленные результаты испытаний лекарственных средств финансируемых промышленностью, поднимая неприятные вопросы о способах, которыми эти препараты проверяются, продаются и используются". 
	Способны вызвать суицидальные мысли и действия у детей и подростков.
Препараты увеличивают риск суицидальных мыслей и поведения среди детей и подростков.
С 31 марта 2005 года 400 000 детей в США больше не получают антидепрессан-ты.
Трицикличес-кие антидепрессан-ты запрещены для применения людьми до 18 лет в Италии

В Великобрита-нии детям с депрессией предписаны упражнения, сон и сбалансирован-ная диета, а не антидепрессан-ты.

20% снижение назначения антидепрессан-тов детям
	

	Антидепрессанты группы селективные ингибиторы обратного захвата серотонина (Selective Serotonin Reuptake Inhibitors, SSRI).
Прозак (Prozac) и Сероксат (Seroxat) 
Селективные ингибиторы обратного захвата серотонина (SSRIs) и селективные ингибиторы обратного захвата серотонина и норадреналина (SNRIs) -  atomoxetine, citalopram,

duloxetine, escitalopram, fluoxetine, fluvoxamine, mianserine, milnacepran, mirtazapine,

paroxetine, reboxetine, sertraline, venlafaxine
Atomoxetine, Citalopram, Escitalopram, Fluoxetine, Fluvoxamine, Mianserine, Milnacipran, Mirtazapine, Paroxetine, Reboxetine, Sertraline

and Venlafaxine.
	Британский Медицинский Журнал
(British Medical Journal)

Гардиан (Guardian) – газета, выходит ежедневно в Манчестере и Лондоне

Телекомпания Фокс Ньюс (Fox News), США
Европейский Медицинский Научный Комитет по Лекарствен-ным Продуктам для Человеческого Использова-ния (European Medicines Agency's scientific committee, the Committee for Medicinal Products for Human Use) 

News-Medical.Net (глобальная медицинская информацион-ная служба в нтернете)

Комиссия Европейских Сообществ (Commission of the European Communities) 
	19 февраля 2005
18 февраля 2005
15 июля 2005

25 апреля 2005 

25 апреля 2005 

19 августа 2005 
	«Британский Медицинский Журнал» издал исследование связи между попытками самоубийства и приемом антидепрессантов группы селективные ингибиторы обратного захвата серотонина (SSRI). Это был обзор 702 рандомизированных клинических испытаний, включающих 87 650 пациентов, сравнивая попытки самоубийства больными, принимающими антидепрессанты SSRI и  пациентами, принимающими плацебо. Из этих исследований 345 испытаний, представляющих 36 445 пациентов, были включены в заключительный анализ. Исследование обнаружило, что пациенты, принимающие антидепрессанты SSRI, в два раза более склонны к совершению попытки самоубийства, чем принимающие плацебо или получающие другое терапевтическое вмешательство, за исключением трициклических антидепрессантов. Исследование также указало, что предыдущие клинические испытания точно не раскрывали все суицидальные события.
«Гардиан» опубликовал заявление, основанное на исследованиях, изданных Британским медицинским журналом  о связи между использованием антидепрессантов и суицидальным поведением. В нем отмечено, что такие препараты, как Прозак (Prozac) и Сероксат (Seroxat), «могут вдвое повысить вероятность для  пациентов убить себя» и заявлено, что эти результаты исследования положили конец любым правительственным надеждам, что разногласия относительно антидепрессантов закончатся. Статья заявила, что авторы исследований не исключают возможного тройного увеличения самоубийств людей, принимающих  препараты, и что были признаки, что попытки самоубийства не всегда регистрировались в течение испытаний.
Канал «Фокс Ньюс» («Fox News») онлайн сообщил, что клинический данные не оправдывают использование SSRIs (антидепрессантов группы селективных ингибиторов обратного захвата серотонина) для лечения умеренной и тяжелой депрессии. Цитируется Джоанна Монкрифф (Joanna Moncrieff ): «Мы, в действительности, не имеем никаких положительных фактов,  что эти препараты работают». 
Европейский Медицинский Научный Комитет по Лекарственным Продуктам для Человеческого Использования (European Medicines Agency's scientific committee, the Committee for Medicinal Products for Human Use) закончил обзор двух классов антидепрессантов, - селективных ингибиторов обратного захвата серотонина (SSRIs) и селективных ингибиторов обратного захвата серотонина и норадреналина (SNRIs), и заключил, что они не должны использоваться для детей и подростков из-за поведенческих наклонностей к самоубийству и враждебности, наблюдаемых у детей и подростков в течение клинических испытаний препаратов. 

News-Medical.Net сообщила, что Европейский Медицинский Экспертный Комитет (European Medicines Agency expert committee) призвал весь Европейский Союз к сильному предостережению    относительно использования всех антидепрессантов SSRI и  SNRI из-за увеличения склонности к самоубийствам и враждебности у молодых людей. Статья отмечает, что предупреждение – «последнее показание относительно международного запрета на использовании пилюль Prozac-типа у подростков … исследовано (показано), что препараты могут привести к увеличению попыток самоубийства, суицидальных мыслей и агрессии». 

Комиссия Европейских Сообществ, представляя 25 стран, опубликовала ее решение подтвердить и выпустить самое сильное предупреждение против детского  использования антидепрессантов,  как рекомендовано Комитетом Европы по Лекарственным Продуктам для Человеческого Использования ( Europe's Committee for Medicinal Products for Human Use) (CHMP). Это последовало за обзором клинических испытаний, которые показали, что препараты вызывают суицидальное поведение, включая попытки самоубийства и суицидальное мышление, агрессию, враждебность и/или связанное с ней поведение. 
	Селективных ингибиторы обратного захвата серотонина (SSRIs) и селективные ингибиторы обратного захвата серотонина и норадреналина (SNRIs) вызывают склонность к самоубийствам и враждебность у детей и подростков.

SSRI и  SNRI могут привести к увеличению попыток самоубийства, суицидальных мыслей и агрессии у подростков. 

Комиссия Европейских Сообществ, представляя 25 стран, опубликовала ее решение подтвердить и выпустить самое сильное предупрежде-ние против   использования антидепрессантов детьми. 
	

	Страттера, Атомоксетин

(Strattera, Atomoxetine)/
Эли Лилли

(Eli Lilly)
	Управление по контролю за продуктами и лекарствами США (Food and Drug Administration, FDA)
Лос-Анджелес Таймс 

(Los Angeles Times), США

Управление по контролю за продуктами и лекарствами США (Food and Drug Administration, FDA) 

Агентство Рейтер (Reuters)

Британское Регулирую-щее Агентство по Лекарствам и Здравоохране-нию 

"Таймс" (Лондон)/ “Times” (London)
	17 декабря 2004
18 декабря 2004
29 сентября 2005 

29 сентября 2005 
29 сентября 2005 

30 сентября 2005 
	FDA потребовал, чтобы новое предупреждение было добавлено на упаковку стимулятора страттера, применяемого при синдроме дефицита внимания с гиперактивностью ( Attention-Deficit/Hyperactivity Disorder, ADHD), показывая, что лекарственное средство должно быть отменено у больных, получивших повреждение печени или желтуху. FDA отметил: "маркировка предупреждает, что тяжелое повреждение печени может прогрессировать до отказа печени, приводящего к смерти или потребности в трансплантации печени в небольшом  проценте от всех пациентов".
«Лос-Анджелес Таймс», в статье, названной "Лекарственное средство Внимания, чтобы Получить Новое Предупреждение" ( "Attention Drug to Get New Warning") заявляет, что Страттера, лекарственное средство для лечения синдрома дефицита внимания с гиперактивностью (ADHD), получило новую маркировку с предупреждением, выдвигающим на первый план риск развития тяжелые проблем печени у некоторых пациентов.
FDA выпустил Консультацию для Здравоохранения, названную "Суицидальные Размышления Детей и Подростков, которые пролечены Страттера (Атомоксетин)/ Strattera (Atomoxetine)." (Страттера- лекарственное средство для лечения синдрома дефицита внимания с гиперактивностью, ADHD.) Консультация заявляет, что FDA указал компании Ely Lilly пересмотреть маркировку Страттера, чтобы включить и предупреждение в черной рамке, и дополнительные  предупреждения, которые уведомят медицинских специалистов об увеличенном риске суицидальных размышлений у детей и подростков, получающих это  лекарственное средство. 
Агентство новостей Рейтер сообщило, что Страттера  будет теперь нести предупреждение в черной рамке, самое сильное среди требуемых американскими инспекторами. Новая маркировка добавлена после того, как американский Фармкомитет (U.S. Food and Drug Administration) попросил, чтобы Ely Lilly представила анализ данных безопасности от его клинических испытаний. Компания сказала, что это правило также действует вне Соединенных Штатов.
Британское Регулирующее Агентство по Лекарствам и Здравоохранению (UK's Medicines and Healthcare products Regulatory Agency, MHRA) разослало пресс-релиз, заявляющий, что они изучали риск для здоровья и выгоды Страттера после данных клинических испытаний, которые установили увеличенный риск суицидальных мыслей и поведения у детей, принимающих этот препарат. Директор постлицензирования лекарств в MHRA сказал: "Мы сообщаем профессионалам здравоохранения, что пациенты должны быть тщательно проверены относительно симптомов депрессии, суицидальных мыслей или суицидального поведения и пролечены альтернативными методами  в случае необходимости”. 
Таймс" (Лондон) сообщила, что дети, принимающие Страттера, имеют повышенный риск суицидального поведения. Она заявляет, что Британское Регулирующее Агентство по Лекарствам и Здравоохранению (Medicines and Healthcare products Regulatory Agency)  получило 11 сообщений в 2004 о таком поведении от пользователей лекарственного средства, и что докторам, родителям и опекунам сообщают об этом предупреждении, чтобы они знали о признаках и симптомах таких побочных реакций. 
	Синдром дефицита внимания с гиперактив-ностью – детский диагноз!

Синдром дефицита внимания с гиперактив-ностью – детский диагноз! 

Данные клинического испытания идентифици-ровали увеличенный риск суицидальных мыслей и поведения у детей, принимающих этот препарат.
Дети, принимающие Страттера, имеют повышенный риск суицидального поведения.


	

	Паксил, Пароксетин
(Paxil, Paroxetine)/
Глаксо Смит Кляйн

(GlaxoSmithKline)
	Британский Медицинский Журнал
(British Medical Journal)

Норвежское исследование

World Markets Analysis, США

FDA и GlaxoSmith
Kline 
	2 февраля 2005
22 августа 2005 

22 августа 2005 

28 сентября 2005 
	«Британский Медицинский Журнал» опубликовал статью, названную "Прекращение приёма пароксетина может быть труднопереносимым, предупреждает FDA" ("Withdrawal from paroxetine can be severe, warns FDA"), в которой сообщил: компания Глаксо Смит Кляйн была вынуждена признать, что Паксил (пароксетин) может вызвать тяжелую абстиненцию при отмене.  Доктор Питер Хаддад (Peter Haddad), психиатр, сказал: "Побочные эффекты от отмены антидепрессантов намного более обычны, чем многие люди понимают, и есть признаки, что пароксетин один из сильнейших в этом". (*абстиненция (мед.) особое физическое и психическое состояние алкоголиков и наркоманов после внезапного и резкого прекращения употребления алкоголя или наркотиков (так. наз. «ломка»).- Толковый словарь иностранных слов Л.П.Крысина)
Исследование норвежских исследователей раскрыло, что Паксил (Paxil), (известный в Норвегии как Пароксетин (Paroxetine), увеличивает риск самоубийства у взрослых. Исследование больше чем 1 500 пациентов нашло, что 7 пациентов, принимающих Паксил предпринимают попытку самоубийства  по сравнению с одной попыткой самоубийства у тех, кто принимает плацебо. Исследование также говорит, что рекомендация, чтобы не предписывать Паксил детям и подросткам должна быть расширена, чтобы включить использование этого препарата взрослыми. 

World Markets Analysis в статье заявила, что на основании работы,  проведенной норвежскими исследователями, Паксил был связан с семикратным увеличением попыток самоубийства. Кроме того, суицидальные мысли были в три раза более распространены на Паксиле, чем на пацебо. 
FDA и GlaxoSmithKline выпустили предупреждение, заявляющее, что недавнее исследование, сделанное на 3 500 беременных женщинах обнаружило, что женщины, принимающие Паксил в их первый триместр беременности, имели вдвое больше детей с большими врожденными дефектами,  большинство из них являются сердечными пороками развития  между двумя камерами сердца.
Вебсайт Паксила заявляет: "Младенцы, рожденные матерям, которые применяли антидепрессанты, включая SSRIs (селективные ингибиторы обратного захвата серотонина), типа Паксил, в третий триместр беременности, имели осложнения, включая трудности с дыханием, до посинения, приступы, изменения температуры тела, проблемы с кормлением, рвоту. Кормление через трубку, помощь с дыханием и более длинная госпитализация могут быть необходимыми. Также были сообщения о преждевременных родах в беременных женщин, получавших  SSRIs, включая Паксил. 
	Паксил вызывает рождение детей с врожденным пороком сердца.
	

	Аддерол (Adderall)/
Компания Shire Richwood Inc., которая входит в британскую фармацевтичес-кую компанию Shire Pharmaceuticals Group Plc.
	Управление по контролю за продуктами и лекарствами США (Food and Drug Administration, FDA)
Журнал Маяк Акрона
(Akron Beacon Journal), США
	9 февраля 2005
16 февраля 2005
	FDA в Публичном предупреждении об опасности для здоровья в качестве сигнала тревоги для Профессионалов Здравоохранения, объявил, что Здравоохранение Канады "приостановило продажу препарата Аддерол на канадском рынке из-за сообщений о внезапной необъясненной смерти (sudden unexplained death, SUD) детей, принимавших Аддерол.(*Аддерол применяется для лечения детей с синдромом дефицита внимания с гиперактивностью)
«Журнал Маяк Акрона» сообщил, что Канада остановила все продажи Аддерола XR. Это было предпринято из-за 20 необъясненных смертельных случаев американских пациентов, включая 12 детей, между 1999 и 2003.
	Аддерол вызывает внезапную необъяснимую смерть детей.
	Аддерол запре-щен в Канаде

	Цилерт, Пемолин (Cylert, Pemoline)/ Abbott Laboratories
	Общественная Группа Исследования Здоровья Граждан (Public Citizen Health Research Group), США
Вашингтон пост (Washington Post), США
Ассошиэйтед Пресс (Associated Press) 
	24 марта 2005
25 марта 2005
24 октября 2005 
	Общественная Группа Исследования Здоровья Граждан (Public Citizen Health Research Group), национальная некоммерческая общественная группа, подала ходатайство в Управление по контролю за продуктами и лекарствами США (FDA), чтобы немедленно удалить лекарственное средство Цилерт (Пемолин),  предписанное для лечения синдрома дефицита внимания с гиперактивностью (ADHD), из-за его токсичных эффектов на печень. Ходатайство заявляет, что офис FDA по безопасности лекарственных средств оценил, что риск отказа печени от Цилерта был в 16.8 раз больше, чем во всем населении. Однако, учитывая, что только 10 % сообщений о побочной реакции были зарегистрированы в FDA, относительный риск отказа печени мог приближаться к 168-кратному. Ходатайство также отмечает, что Великобритания и Канада уже удалили лекарственное средство из рынка, но FDA вместо этого дважды ограничивалось ужесточением предупреждения на маркировке данного лекарственного средства.
"Вашингтон Пост" сообщил, что Общественная группа из Вашингтона (Public Citizen,  Washington), основанная гражданами, подала прошение, чтобы FDA запретила использование лекарственного средства от гиперактивности Цилерт из-за его токсичных эффектов на печень, увеличивающих риск отказа печени почти 17 раз. Статья привела данные, что по крайней мере 13 пациентов умерли с 1975, применяя это  лекарственное средство, и по крайней мере 193 пациента перенесли серьезные последствия при его использовании. Статья также отмечает, что Великобритания и Канада уже удалили лекарственное средство из рынка, но FDA вместо этого дважды хотел только усиливать предупреждения на ярлыке лекарственного средства. 

Ассошиэйтед Пресс объявило, что FDA отозвала одобрение для медикаментозного лечения синдрома дефицита внимания с гиперактивностью (ADHD) препарат Цилерт (Cylert) из-за того, что оно вызывает проблемы печени, включая смерть. 
	Синдром дефицита внимания с гиперактив-ностью – детский диагноз! 
Синдром дефицита внимания с гиперактив-ностью – детский диагноз! 
	Великобритания и Канада убрали Цилерт (Пемо-лин) из продажи

	Атипичные (второе поколение) нейролептики – 

Зипрекса (Zyprexa)/Eli Lilly, Абилифи (Abilify)/Bristol-Myers Squibb, Риспердал (Risperdal)/Johnson&Johnson и Сероквель (Seroquel)/ AstraZeneca. 

Нейролептики
	Управление по контролю за продуктами и лекарствами США (Food and Drug Administration, FDA) 
Лос-Анджелес Таймс 

(Los Angeles Times), США 

Журнал Новой Англии по медицине (New England Journal of Medicine)

Газета “Новости Санкт-Петербурга”  (St. Petersburg Times)
Присяжные Вирджинии 

	11 апреля 2005 
12 апреля 2005 

Сентябрь 2005
20 сентября 2005 

15 октября 2005 
	FDA выпустила Рекомендации для здравоохранения относительно использования атипичных (второе поколение) нейролептических препаратов пожилыми пациентами с деменцией,

назначение которых приводит к  1.6 - 1.7-кратному увеличению показателей смертности. Это относится  к новым нейролептикам, типа Зипрекса (Zyprexa)/Eli Lilly, Абилифи (Abilify)/Bristol-Myers Squibb, Риспердал (Risperdal)/Johnson&Johnson и Сероквель (Seroquel)/ AstraZeneca. Предупреждение  также ссылается на то, что ни один из этих препаратов не был одобрен для лечения деменции, и FDA просит, чтобы изготовители поместили предупреждение в черной рамке на на этикетке. 
«Лос-Анджелес Таймс» опубликовала статью о том, что пожилые пациенты с деменцией с большей вероятностью умрут при лечении атипичными нейролептиками. Анализ 17 исследований показал, что такие пациенты имели в 1.6 - 1.7 раза более высокое количество смертей, чем те, кто принимали плацебо. FDA потребовал, чтобы все изготовители поместили предупреждение в черной рамке на препараты, имеющие такой риск,  и что эти препараты не предназначены для лечения данной патологии. 

Доктор Джеффри Либерман (Dr. Jeffrey Lieberman) из Колумбийского Университета (Columbia University) выпустил профинансированное из федеральных средств  исследование в Журнале Новой Англии по медицине (New England Journal of Medicine), которое выявило, что 
74 % пациентов в исследовании прекратили прием нейролептиков до конца лечения из-за неэффективности, невыносимых побочных эффектов или других причин. 
Газета "Saint Petersburg Times" обнародовала исследование Либерманом последних нейролептических препаратов, заявляя, что 3/4 людей выпали из исследования из-за невыносимых побочных эффектов или неэффективности. 
Присяжные Вирджинии присудили приговор в размере 1.6 миллиона долларов в случае развития поздней дискинезии (вызванное лекарствами ухудшение произвольного движения губ, языка, челюсти, пальцев, пальцев ног и других частей тела) случай. Сильвия Джоунс (Sylvia Jones) была посажена на  нейролептическое средство в 1982 и продолжала получать его в течение 20 лет. В 1997 у нее развились спазмы в ее шее, плечах, лице и брюшной полости, и появилась хроническая боль. Лечащий врач никогда не обосновывал  использование лекарственного средства,  и  продолжал предписывать лекарственное средство ей в течение двух лет, не видя ее. 
	
	

	Консерта (Concerta), Риталин (Ritalin) – производные метилфенидата (methylphenidate)
	Вебсайт FDA, США
Уолл Стрит Джорнал (Wall Street Journal), США
Управление по контролю за продуктами и лекарствами США (Food and Drug Administration, FDA) 

Ю-Эс-Эй Тудэй (USA Today), США

Проект Обзора Эффективнос-ти Лекарствен-ных средств Орегонского Государствен-ного Университета, США
Такома, Вашингтонс-кая Трибуна Новостей (Tacoma, Washington News Tribune), США
UK Daily Mail, Великобрита-ния 

Новости Лондона (Times of London)
 Комитет Организации Объединен-ных Наций по Правам Ребенка
	28 июня 2005 
29 июня 2005
 29 июня 2005 
30 июня 2005
13 сентября 2005  

13 сентября 2005 
20 сентября 2005 
20 сентября 2005 

30 сентября 2005 
	На своем вебсайте FDA объявил об обнаружении возможных проблем с безопасностью приема лекарств, производных от метилфенидата. Особенно были отмечены  психиатрические неблагоприятные события, связанные с Концерта, Риталином и другими препаратами, которыми обычно лечат синдром дефицита внимания с гиперактивностью (Attention-Deficit/Hyperactivity Disorder, ADHD), такие как зрительные  галлюцинации, суицидальное мышление, психотическое поведение, а также агрессия или проявления насилия.  FDA объявил о намерении заменить маркировки и исследовать другие лекарственные средства - стимуляторы, одобренные для лечения синдрома дефицита внимания с гиперактивностью. 
«Уолл Стрит Джорнал» сообщил в статье, названной "FDA Поставило Вопросы О Препаратах ADHD" ("FDA Raises Concerns About ADHD Drugs"), что FDA планирует добавить информацию о побочных эффектах к ярлыкам лекарственных средств для лечения синдрома дефицита внимания с гиперактивностью.
FDA объявил, что намеревается сделать изменения маркировки к Концерта  и другим продуктам метилфенидата, которыми обычно лечат синдром дефицита внимания с гиперактивностью,  чтобы включить в нее, "психиатрические осложнения, типа визуальных галлюцинаций, суицидального мышления, психотического поведения, так же как агрессии или насильственного поведения." 

"Ю-Эс-Эй Тудэй" заявила, что FDA решил добавить новые предупреждения о педиатрических побочных эффектах к Concerta и другим препаратам для лечения синдрома дефицита внимания с гиперактивностью (ADHD). В документ от Педиатрического Совещательного комитета FDA сказал, что это решение было вызвано сообщениями о галлюцинациях, суицидальных мыслях, психотическом поведении и агрессии среди пользователей  метилфенидата (methylphenidate). 
Проект Обзора Эффективности Лекарственных средств Орегонского Государственного Университета (Drug Effectiveness Review Project of Oregon State University)  издал крупное  исследование, подвергающее сомнению эффективность препаратов для лечения синдрома дефицита внимания с гиперактивностью (Attention-Deficit/Hyperactivity Disorder, ADHD). Исследователи рассмотрели 2 287 исследований, фактически каждое исследование, когда-либо сделанное по поводу ADHD, и выпустили сообщение на 731 страницу, которое нашло, что есть немного оснований, что препараты, которыми обычно лечат ADHD, фактически работают или безопасны в долгосрочной перспективе или что они помогают выполнению школьных заданий. 
Такома, Вашингтонская Трибуна Новостей сообщила, что Орегонский государственный анализ 27 препаратов, которые обычно используются для лечения синдрома дефицита внимания с гиперактивностью, показал, что способ, которым работают препараты, не понятен,  и нет никаких неоспоримых подтверждений, что эти препараты работают для взрослых.
Cтатья, изданная в UK Daily Mail, критиковала широко распространенное использование Риталина, нацеленное на успокоение препаратом здоровых детей вместо того, чтобы заняться первопричиной проблемы. 
Новости Лондона"  издали статью, заявляющую, что легкий способ помогать гиперактивным детям состоит в том, чтобы дать им Риталин, но это часто ненужно, и что это - изменяющее мышление лекарственное средство, описанное как "рецепт крэка" ( "prescription crack"). 
Реагируя на сообщения из Финляндии, Австралии и Дании об отношения этих стран к правам детей, Комитет Организации Объединенных Наций по Правам Ребенка (United Nations Committee on the Rights of the Child)  выразил беспокойство, что синдром дефицита внимания с гиперактивностью диагностируется ошибочно, и поэтому психостимуляторы прописываются чрезмерно, несмотря на растущие признаки неблагоприятных эффектов этих препаратов. Комитет рекомендует далее  каждой стране предпринять исследования отрицательных эффектов "психостимуляторов",  и "что другие формы управления и лечения должны использоваться в максимально возможной степени при этих поведенческих нарушениях." 
	Синдром дефицита внимания с гиперактив-ностью – детский диагноз!
Синдром дефицита внимания с гиперактив-ностью – детский диагноз! 

Синдром дефицита внимания с гиперактив-ностью – детский диагноз! 

Синдром дефицита внимания с гиперактив-ностью – детский диагноз! 

Есть немного оснований, что препараты, которыми обычно лечат ADHD, фактически работают или безопасны в долгосрочной перспективе или что они помогают выполнению школьных заданий.

Способ, которым работают препараты, не понятен.

Неоправданное применение риталина у детей

Риталин изменяет мышление детей

Психостимуля-торы чрезмерно предпи-сываются детям. Рекомендованы другие формы управления и лечения этих поведенческих нарушений.
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(Columbia University)
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25 сентября 2005 
	Национальный центр по зависимости и злоупотреблениям веществами (National Center on Addiction and Substance Abuse) выпустил сообщение, что 15 миллионов американцев испытывали наркотический подъем настроения на отпускаемых по рецепту лекарствах, болеутоляющих и психиатрических препаратах, типа транквилизатора Ксанакс, Риталина, стимуляторов при синдроме дефицита внимания с гиперактивностью, Аддерола, и злоупотребляли этими препаратами больше, чем кокаином, героином и метамфетаминами вместе. Приблизительно 2.3 миллиона подростков злоупотребляли препаратами согласно этому сообщению. Далее, исследование нашло, что подростки, злоупотреблявшие отпускаемыми по рецепту назначенными лекарствами,  в 12 раз чаще  использовали героин, в 14 раз чаще использовали экстази и в 21 раз чаще использовали  кокаин, по сравнению с подростками, кто не злоупотребляет такими препаратами. 
Эн-Би-Си в вечернем выпуске последних известий сообщили о результатах исследования Национального Центра по Зависимости и Токсикомании (National Center on Addiction and Substance Abuse), которое показало увеличение злоупотребления отпускаемыми по рецепту лекарствами, и что другой большой проблемой являются стимуляторы, как Риталин, предписанные для детей с гиперактивностью, которые используются другими детьми, чтобы получить кайф. 
Журнал «Мазер Джонс» опубликовал статью: "Лицензирование болезни; Все больше и больше фармакологические компании не только продают лекарства. Они также продают болезнь" ("Licensed to ill; Increasingly Drug Companies Aren't Just Selling Cures. They're Also Marketing Disease"). Статья  дает краткий обзор исследований и маркетинговых методов, показывая, что миллионы американцев вводят в заблуждение, заставляют поверить, что они имеют болезни или нарушения, которые являются фактически, только симптомами. Все больше и больше фармакологические компании  не только продают больным, но также и здоровым, убеждая их, что они имеют болезнь, требующую лечения. 
Колумбийский Университет  выпустил исследование злоупотребления отпускаемыми по рецепту лекарствами подростками, названное "Национальный обзор отношения американцев к злоупотреблению веществом  X: Подростки и Родители" ( "National Survey of American Attitudes on Substance Abuse X:  Teens and Parents"),которое обнаружило, что количество американцев, которые злоупотребляют отпускаемыми по рецепту лекарствами,  почти удвоилось между 1992 и 2003, а в возрасте 12-17 лет подскочило на 212 %. Далее, исследование показывает, что процент подростков, кто знал кого - то,  кто злоупотребляет отпускаемыми по рецепту лекарствами, подскочил на 86 % за период с 2004 до 2005. 
Журнал "Здоровье и Медицина Недели" сообщил об исследовании Колумбийским Университетом злоупотребления отпускаемыми по рецепту лекарствами.

Передовая статья в Лос-Анджелес Таймс  цитирует сообщения от июля и августа из Национального Центра Колумбийского Университета по Зависимости и Токсикомании  (Columbia University's National Center on Addiction and Substance Abuse, CASA), которые показывают, что психиатрические назначения являются неуправляемыми и дают примеры  умышленного причинения вреда. 
	2.3 миллиона подростков в США злоупотребляли назначенными им по рецепту  болеутоляющими и психиатричес-кими препаратами. Они  в 12 раз чаще  использовали героин, в 14 раз чаще использовали экстази и в 21 раз чаще использовали  кокаин, по сравнению с подростками, кто не злоупотребляет такими препаратами.
Стимуляторы, как Риталин, предписанные для детей с гиперактив-ностью, используются другими детьми, чтобы получить кайф.
Количество американцев в возрасте 12-17 лет, которые злоупотребля-ют отпускае-мыми по рецепту лекарствами,  с 1992 до 2003 подскочило на 212 %. Процент подростков, кто знал кого - то, кто злоупотребил отпускаемыми по рецепту лекарствами, подскочил на 86 % с за период с 2004 до 2005.
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