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Не имея времени на то, чтобы изобретать лечение с нуля, исследователи выбирают, какие из существующих 
лекарств могли бы облегчить течение заболевания.

Майкл Вальдхольц (Michael Waldholz) – журналист,  лауреат Пулитцеровской премии за освещение проблемы СПИДа

 COVID-19: не вакциной единой
Виктор Гандель, к.фарм.н., чл.-корр. Международной академии интеграции науки и бизнеса (МАИНБ), Москва, Россия 

Новая коронавирусная инфекция, объявленная ВОЗ пандемией  COVID-19, поставила задачу поиска средств с целью 
купирования вызова, брошенного цивилизации в лице нового коронавируса SARS-Cov-2.
Дизайн лекарственных препаратов, обладающих противовирусной активностью в отношении нового коронавируса, 
привел к созданию нескольких препаратов-кандидатов. 
Одним из первых, по которому состоялось решение о возможности применения как фармакотерапевтического сред-
ства, стал ремдесивир, разработанный американской компанией Gilead Sciences Inc.
Первоначально препарат был создан в 2009 г. для лечения других вирусных заболеваний, но ожидаемой активности 
не проявил. Последующие доработка и оценка фармакологической активности осуществлялись с привлечением 
государственных инвестиций при участии и под контролем Минобороны и некоторых университетских лабораторий 
США. 
Клинические испытания, проведенные в разных странах, продемонстрировали перспективность применения рем-
десивира для лечения больных с  COVID-19, что, однако, не впечатлило ВОЗ, не рекомендовавшую его как средство 
фармакотерапии при новой коронавирусной инфекции.
Минздрав РФ после экспертного анализа включил ремдесивир, наряду с другими препаратами, в список средств, 
которые могут быть использованы при лечении  COVID-19.
Исследование особенностей и обстоятельств появления ремдесивира на фармацевтическом рынке позволяет при-
близиться к ответу на принципиальный вопрос XXI в.: SARS-Cov-2 – это «дизайн» природы или результат целена-
правленной антропогенной активности. 
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 COVID-19: not by vaccine alone
Victor Gandel, Cand. Sci. (Pharm.), Corr. Member of The International Akademy for Integrational of Sciencen and Business (IAISB), Moscow, 
Russia 

A novel cornavirus infection declared by WHO a  COVID-19 pandemic has set the task of raising funds to address the challenge posed by the 
novel coronavirus SARS-Cov-2 against civilization. 
The design of drugs with antiviral activity against the novel coronavirus has resulted in the development of several drug candidates. 
Remdesivir developed by the American company Gilead Sciences Inc. has become one of the first drug, upon which the decision on using it as 
a pharmacotherapeutic agent was reached.
Initially, the drug was created in 2009 for the treatment of other viral diseases but did not show the expected activity. The further development 
and assessment of pharmacological activity was carried out with the encouragement of public investment in conjunction with and under 
guidance of the USA Department of Defence and some university laboratories. 
The findings of clinical trials conducted in different countries have shown the future-oriented outlook for remdesivir for the treatment of 
patients with  COVID-19, which, however,  left WHO underwhelmed, as a result it did not recommend the drug as a pharmacotherapy for novel 
coronavirus infection.
After an expert analysis, the Ministry of Health of the Russian Federation included remdesivir in the list of drugs that can be used in the 
treatment of  COVID-19 along with other drugs.
The study of the features and circumstances of the launch of remdesivir to the pharmaceutical market allows us to come ever closer to the 
answer to the fundamental question of the 21st century: SARS-Cov-2 is a design of nature or the result of purposeful anthropogenic activity. 
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ВВЕДЕНИЕ
Пандемия  COVID-19 поставила перед 
медико-фармацевтическим сообще-
ством задачу формирования страте-
гии эпидемиологического (пандеми-
ческого) риск-менеджмента с целью 
формирования и реализации 

конкурентных преимуществ совре-
менных систем здравоохранения 
и государственного управления 
в процессе купирования вызова, 
брошенного цивилизации в лице 
коронавируса SARS-Cov-2. Возмож-
ности новой фармацевтической 

реальности, возникшей в ответ 
на запрос общества обеспечить 
защиту от известных и новых пато-
логий, позволяют сегодня оператив-
но выстроить барьер инфекционной 
атаке, отразить ее и обратить вспять 
с целью подавлении в зародыше 
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развития событий, представляющих 
цивилизационную опасность миро-
вому порядку, жизни и здоровью 
граждан.
Инструмент известен – оптимум 
интерференции тестирования и вак-
цинации, с одной стороны, и при-
менения фармакотерапевтического 
пособия – с другой. Отдельная тема – 
воспитание надлежащего санитарно- 
эпидемиологического поведения 
населения в условиях антикорона-
вирусных действий и мероприятия 
властей с целью создания взаимного 
доверия и достижения благоприят-
ного результата на выходе.
Исследование дизайна лекар-
ственных препаратов, обладаю-
щих противо вирусной активностью 
в отношении нового коронавируса, 
позволяет глубже понять и оценить 
механизм их фармакотерапевтиче-
ской активности, перспективы назна-
чения и применения, дальнейшие 
возможности R&D в этом направле-
нии, а также приблизиться к ответу 
на вопрос о происхождении вируса – 
естественного или рукотворного.
Коронавирусное наступление 
на цивилизацию продолжается 
и набирает силу: SARS-CoV-2 с нача-
ла пандемии заразились почти 
170 млн человек, свыше 3,5 млн скон-
чались, выздоровели около 152 млн 
пациентов. Примерно 20 млн чело-
век продолжают преодолевать те 
или иные осложнения и другие 
негативные последствия перенесен-
ного заболевания.
В соответствии с гипотезой, 
что  COVID-19 – это надолго, Боль-
шая Фарма сосредоточила матери-
альные финансовые, информаци-
онные и интеллектуальные ресурсы 
на поиск адекватного фармакотера-
певтического ответа на очевидный 
вызов в лице пандемии.
С этой целью в апреле 2020 г. 
по инициативе ВОЗ и ее партне-
ров стартовал поиск перспек-
тивных лекарственных средств, 
получивший название «Солидар-
ность» (Solidarity) – одно из круп-
нейших международных клини-
ческих исследований препаратов 
против  COVID-19, осуществляемое 

с участием почти 12 тыс. пациентов 
в 500 больницах более 30 стран.
В отличие от вакцин, которые «учат» 
организм вырабатывать антитела 
против вируса и стимулировать кле-
точный иммунитет, что требует вре-
мени на формирование действенно-
го ответа, терапия лекарственными 
препаратами позволяет начинать 
противостояние заражению практи-
чески немедленно.
Потребность в лекарственном посо-
бии обусловлена тем, что для обра-
зования планетарного популяцион-
ного иммунитета еще далеко, а вак-
цинация, как и уже перенесенное 
заболевание, нуждаются в допол-
нительном инструменте защиты 
от нового коронавируса в случаях, 
когда иммунная защита не срабаты-
вает и пациент попадает в больницу.
Недавняя публикация в журнале 
Lancet предупреждает, что пожилые 
люди старше 65 лет имеют больше 
шансов заразиться коронавирусом 
повторно в результате «иммунно-
го старения», и такое заболевание 
будет протекать тяжелее [1].
Поскольку демографическое старе-
ние набирает силу в результате его 
резкого ускорения с 2010 г., при-
ведшего к возрастанию доли пожи-
лых до 10% в популяционной массе, 
вакцинация не может гарантировать 
безусловную защиту этих пример-
но 790 млн человек от заражения. 
С учетом прогнозируемого роста 
численности старшего поколения 
к 2050 г. возраст каждого четвертого 
жителя только Европы и Северной 
Америки составит 65 лет и стар-
ше: широчайшее поле для «работы» 
коронавируса.
Глава Роспотребнадзора Анна Попо-
ва полагает: «10% населения зем-
ного шара или 10% в любом горо-
де и населенном пункте – среднее 
такое число людей не реагируют 
на вакцинацию не только сегод-
няшними вакцинами, но это касает-
ся практически всех вакцин. Здесь 
главное, чтобы общая часть населе-
ния в стране была защищена» [2].
Созвучно ей заявление директо-
ра центра им. Н.Ф. Гамалеи, раз-
работавшего вакцину «Спутник V», 

Александра Гинцбурга: «Не менее 
20% граждан, переболевших 
 COVID-19, не вырабатывают защит-
ные антитела к коронавирусу» [3].
Это означает, что примерно 1,5 млрд 
человек сегодня и минимум 3,5 млрд 
человек завтра будут нуждаться 
в медикаментозной защите при зара-
жении новым коронавирусом.
Отсюда масштабный поиск надле-
жащего фармакотерапевтического 
пособия как дополнения или аль-
тернативы вакцинации: список 
актуальных лекарственных пре-
паратов-кандидатов, в отношении 
которых зафиксирован тот или иной 
опыт применения или потенциал 
при  COVID-19, насчитывает десятки 
наименований: противовирусные, 
противомалярийные, антибиотики, 
стероиды, многочисленные биоло-
гические препараты.
Их изучение началось практически 
одновременно с разработкой вак-
цин, нередко одними и теми же 
или смежными группами ученых 
и медико-фармацевтических школ, 
доказавшими на деле свою профес-
сиональную компетентность.
Центр им. Н.Ф. Гамалеи разрабо-
тал стандартный образец штамма 
корона вируса SARS-CoV-2, сообщила 
пресс-служба Минздрава. Это помо-
жет в диагностике и исследовании 
эффективности лекарств для лече-
ния вируса. Образец утвержден 
Росстандартом, а Государственная 
служба стандартных справочных 
данных внесла его в свою базу.
Сегодня врачебное сообщество 
руководствуется 11-й версией вре-
менных методических рекоменда-
ций МЗ РФ по профилактике, диа-
гностике и лечению новой корона-
вирусной инфекции ( COVID-19), где 
из средств фармакотерапии указаны 
ремдесивир, фавипиравир, умифе-
новир, иммуноглобулин человека 
и интерферон-альфа.
Имеющиеся сведения о результатах 
терапии пока не позволяют сделать 
однозначный вывод об их эффектив-
ности или неэффективности, поэто-
му применение указанных препа-
ратов допустимо по решению вра-
чебной комиссии в установленном 
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порядке, в случае если потенциаль-
ная польза для пациента превысит 
риск их применения.
Рассмотрим историю создания 
и фармакотерапевтические характе-
ристики одного из них.

РЕМДЕСЕВИР (МНН).
GILEAD SCIENCES INC.
Судьба этого препарата противоре-
чива и заслуживает особого внима-
ния, поскольку изучение истории 
его создания позволяет приблизить-
ся к ответу на вопрос о происхожде-
нии SARS-Cov-2.
Ремдесивир (GS-5734) был разрабо-
тан компанией Gilead Sciences Inc. 
как результат сотрудничества 
с Национальным институтом здо-
ровья США (NIH), Университетом 
Северной Каролины, Центрами 
по контролю и профилактике забо-
леваний США (CDC), Военно-меди-
цинским НИИ инфекционных болез-
ней армии США (USAMRIID) в Форте 
Детрик и Национальным военно-ме-
дицинским центром им. Уолтера 
Рида (WRNMMC) Минобороны США 
в Силвер-Спринг, штат Мэриленд.
Компания Gilead Sciences основана 
в 1987 г. 29-летним выпускником-от-
личником Вашингтонского универ-
ситета, Гарвардской школы бизнеса 
и университета Джонса Хопкин-
са доктором Майклом Риорданом 
(Michael L. Riordan) под названием 
Oligogen, вскоре сменившим его 
на Gilead в честь известных целебных 
свойств древнего бальзама из Галаа-
да (историческая область Древнего 
Израиля на восточном берегу реки 
Иордан), ставшего в исторические 
времена нарицательным названием 
лекарств вообще (Галаадский баль-
зам мастикового дерева – фисташки 
мастичной, Pistacia lentiscus).
Основным терапевтическим направ-
лением компании стало изыскание 
и производство противовирусных 
препаратов, поскольку эта область 
фармакологии особенно интересова-
ла Риордана после того, как во время 
работы по стипендии фонда Генри 
Люса в Минздраве Филиппин он 
заболел неизлечимым вирусным 
заболеванием – лихорадкой денге, 

которая на протяжении всех после-
дующих лет постоянно подтачивает 
его силы.
Из-за проблем со здоровьем Риор-
дан в 1997 г. передал оперативное 
управление компанией своему 
вице-президенту по исследованиям 
и разработкам Джону Мартину (John 
Martin), ранее работавшему дирек-
тором отдела антивирусной химии 
в Bristol-Myers Squibb (BMS). В 1999 г. 
Gilead приступил к расширению 
сферы деятельности, приобретая 
одну за другой компании, занима-
ющиеся производством лекарств 
от легочных заболеваний.
С марта 2018 г. компанией руко-
водит Дэниел О’Дэй (Daniel O’Day), 
возглавлявший до этого швейцар-
скую фармацевтическую группу 
Roche Holding. Цель его пригла-
шения – оживление продаж, сни-
зившихся после успешного выхо-
да на рынок продуктов конкурента 
 Gilead – Regeneron Pharmaceuticals – 
комплекса трех человеческих моно-
клональных антител под торговым 
наименованием Инмазеб (Inmazeb), 
более эффективного при лечении 
лихорадки Эбола.
Сегодня номенклатура выпускаемых 
компанией продуктов насчитывает 
14 позиций, включая такие «брен-
ды-блокбастеры», как Трувада (тено-
фовир + эмтрицитабин, Truvada), 
Совальди (софосбувир, Sovaldi), 
Харвони (Гарвони, софосбувир + 
ледипасвир, Harvoni). Эти препа-
раты принесли компании мировую 
известность, авторитет и десятки 
миллиардов долларов. Компоненты 
Трувады, например, способны изме-
нять генетический материал вируса 
иммунодефицита человека до того, 
как он соединится с генетическим 
кодом инфицированной клетки, 
предупреждая, таким образом, раз-
витие болезни.
Совальди и Харвони – признан-
ные средства лечения хрониче-
ской формы гепатита С генотипа 1, 
не требующие комбинации с риба-
вирином (множество неблагопри-
ятных эффектов) и интерфероном. 
Они упрощают схему лечения болез-
ни и дают больным возможность 

выбирать подходящий курс терапии. 
Не следует забывать, что, по оцен-
кам ВОЗ, в мире около 350 млн 
человек болеют тем или иным видом 
вирусного гепатита.
Рыночная капитализация Gilead 
сегодня – 87 млрд долл. (свой бизнес 
Риордан начинал с 2 млн долл. вен-
чурных инвестиций своих друзей), 
в компании занято 5 тыс. сотрудни-
ков по всему свету. Ее штаб-квар-
тира располагается в Фостер Сити 
(Калифорния), компания имеет свои 
представительства и современ-
ные производства в других штатах, 
а также в Европе и Австралии.
Ремдесивир является этиотроп-
ным противовирусным препаратом, 
ингибирующим РНК-зависимую 
РНК-полимеразу вируса. Представ-
ляет собой монофосфорамидное 
нуклеозидное пролекарство, in vivo 
метаболизирующееся в фармаколо-
гически активную форму – соедине-
ние GS-441524 (имеется в «библио-
теке» субстанций компании в форме 
индивидуального химического 
соединения), в значительной сте-
пени ингибирует NSP12-полимеразу 
SARS-CoV-2.
Синтез и тестирование молекулы, 
скорее всего, были осуществлены 
в лаборатории категории Р4 (наи-
высший уровень биобезопасности 
BSL-4) в Форте Детрик – единствен-
ной такого уровня безопасности 
в системе Минобороны США.
Первоначально препарат был соз-
дан в 2009 г. для лечения гепа-
тита С и респираторно-синцити-
ального вируса (RSV), но ожида-
емой активности не проявил. Его 
пытались применить для борь-
бы с лихорадкой Эбола, однако 
вспышки заболевания быстро 
затухали, не оставляя времени 
для доказательного клиническо-
го эксперимента. Последующие 
доработка и оценка фармаколо-
гической активности осуществля-
лись с привлечением госинвести-
ций в размере не менее 70 млн 
долл. при участии и под контролем 
Минобороны и некоторых универ-
ситетских лабораторий США. Кури-
ровал разработки Джон Мартин, 
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присоединившийся к Gilead в 1990 г. 
в качестве вице-президента по R&D.
Доктор Мартин получил степень 
бакалавра в области химической 
инженерии в университете Пердью 
(Purdue University), степень МВA 
в области маркетинга в универси-
тете Голден Гейт в Сан-Франциско 
(Golden Gate University) и доктор-
скую степень в области органиче-
ской химии в университете Чикаго; 
входит в попечительский совет двух 
последних университетов.
В результате ремдесивир приобрел 
свою нынешнюю химическую струк-
туру (класс нуклеотидных аналогов), 
прошел испытания, подтвердив-
шие его безопасность для человека, 
хотя и не без побочных эффектов, 
как у любого лекарства.
Поскольку компания владела фор-
мулой препарата и технологией 
производства, она решила прове-
рить его эффективность в отно-
шении других вирусов. Опыты 
на сохраненных культурах клеток 
и лабораторных животных показа-
ли, что ремдесивир активен про-
тив коронавируса атипичной 
пнев  монии SARS-CoV («старший» 
родственник сегодняшнего коро-
навируса), зарегистрированной 
в ноябре 2002 г. в южно-китайской 
провинции Гуандун. При проведе-
нии доклиники было установлено, 
что ремдесивир способен умень-
шать повреждение легких у обезьян, 
зараженных данным коронавиру-
сом. Исследования на людях про-
вести не удалось, поскольку на тот 
момент лечить было некого.
Не будучи востребованным, ремде-
сивир оказался на полке «библи-
отеки» противовирусных препара-
тов компании под аббревиатурой 
GS (Gilead Sciences) и порядковым 
номером скрининга биологически 
активных соединений 5734.
«Багаж» этой научно-экспери-
ментальной библиотеки был изве-
стен исследователям, работавшим 
с ретровирусами, в частности с ком-
плиментарной ДНК, синтезируемой 
на матрице зрелой мРНК в реакции 
с обратной транскриптазой в каче-
стве катализатора, опубликовавшим 

в 2003 г. в трудах АН США (PNAS) 
статью на эту тему [4].
Среди коллектива авторов указаны 
Марк Денисон (Mark Denision), виру-
солог и эксперт по коронавирусам, 
руководитель отделения детских 
инфекционных болезней медицин-
ского центра Университета Вандер-
бильта в Нашвилле (Теннесси, США), 
а также Ральф Барик (Ralph Baric, 
сербская фамилия Барич), доктор 
философии, профессор эпидеми-
ологии, микробиологии и имму-
нологии Университета Северной 
Каролины в Чапел-Хилле (США). 
Оба известны работами по изуче-
нию репликации коронавирусов 
и внесению изменений в их геном, 
что позволяет заподозрить указан-
ных ученых в создании вирусов 
искусственного происхождения.
В 2013 г. Денизион и Барик опреде-
лили уязвимое место, характерное 
для исследованных ими коронави-
русов, – трансмембранный белок, 
необходимый для репликации. 
Эксперименты показали, что, если 
инактивировать этот белок, коро-
навирусу, скорее всего, не удастся 
вызвать заражение.
Четыре года исследований при-
вели авторов в библиотеку GS, где 
в ее коллекции обнаружилось сое-
динение, которое воздействовало 
именно на данный белок. Им и ока-
зался ремдесивир, блокировавший 
процесс репликации у нескольких 
генетических вариантов (штаммов) 
коронавируса.
До появления SARS-CoV-2 ремде-
сивир не был зарегистрирован 
для клинического применения. 
Но с начала вспышки  COVID-19 ряд 
экспертов, отталкиваясь от экспери-
ментов Денисона и Барика, пред-
положили, что именно он имеет 
наибольшие шансы показать поло-
жительный результат в краткосроч-
ной перспективе. К этому времени 
уже было известно, что ремдесивир 
обладает активностью in vitro против 
филовирусов, пневмовирусов, пара-
миксовирусов и коронавирусов.
Юридической фирме Минца Леви-
на было поручено подать заявки 
на патенты ремдесивира в бюро 

США по патентам и товарным знакам 
(USPTO). 9 апреля 2019 г. ведомство 
зарегистрировало на имя Gilead два 
патента на ремдесивир под торго-
вым названием Веклури (Veclury): 
один на филовирусы, второй – 
на аренавирусы и коронавирусы.
Патенты Gilead на ремдесивир дей-
ствуют в РФ до 2035 г.
Здесь следует сделать небольшое 
отступление.
Институт вирусологии китайского 
города Ухань 21 января 2020 г. также 
подал патентную заявку на исполь-
зование ремдесивира для борьбы 
с коронавирусом. Из ее описания 
вытекало, что ремдесивир помогает 
бороться с инфекцией, если при-
менить его вместе с препаратом 
от малярии хлорохином.
У уханьского института не исклю-
чено возникновение проблем 
с авторскими правами, отмеча-
ла тогда китайская South Morning 
China Post, поскольку этот препа-
рат принадлежит компании Gilead. 
Однако у китайских исследователей 
есть шанс получить патент, избе-
жав судебных разбирательств, если 
будет доказана эффективность рем-
десивера в борьбе с коронавирусом 
в комбинации с другим средством, 
сообщала газета со ссылкой на юри-
ста гонконгской компании Hogan 
Lovells Эндрю Кобдена.
«Так как оба эти препарата отдельно 
использовались для лечения боль-
ных и показали свою эффективность 
в борьбе с вирусными заболевани-
ями, мы предполагаем, что необхо-
димо также оценить их совместное 
воздействие на человеческий орга-
низм для противодействия коро-
навирусу нового типа», – цитирует 
газета коллаборативное исследова-
ние Института вирусологии Уханя 
и Пекинского института фармаколо-
гии и токсикологии. Новое техниче-
ское решение (совместное примене-
ние известных ранее веществ) было 
акцептировано патентным ведом-
ством – Управлением по патентам 
Государственного совета КНР.
Принимая заявку, КНР преследо-
вала цель сохранить фармакологи-
ческий «ключ» к терапии опасной 
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инфекции в своих руках, памятуя 
о численности собственного насе-
ления, стоимости лечения, антики-
тайской позиции администрации 
Трампа в то время и политики КПК 
в области суверенизации достиже-
ний страны в интересах ее народа.
Кроме того, власти КНР опирались 
на заявленные намерения Gilead 
заключить соглашения с ведущими 
мировыми химическими и фарма-
цевтическими производственны-
ми компаниями о возможности 
по добровольным лицензиям про-
изводить ремдесивир для Евро-
пы, Азии и развивающихся стран 
как минимум до 2022 г. [5, 6].
Приходится констатировать, 
что на сотрудничество Китая и США 
в области вирусологии, успешно 
развивавшееся с 2015 г., с приходом 
администрации Трампа наложили 
свой отпечаток элементы политики, 
не преодоленные и сегодня.
В январе 2020 г. FDA, рассматри-
вая представленные Денисоном 
и Бариком экспериментальные 
данные, сочло их убедительными 
и разрешило «экстренно» приме-
нять ремдесевир для помощи паци-
ентам с подтвержденным  COVID-19, 
находящимся в критическом 
состоянии.
Практически одновременно два 
испытания ремдесивира были нача-
ты в столичном медицинском уни-
верситете Пекина, крупнейшем 
лечебном учреждении Китая, заре-
гистрированные как рандомизиро-
ванное четырехкратное слепое пла-
цебо-контролируемое клиническое 
исследование фазы III с целью опре-
деления безопасности и эффектив-
ности ремдесивира у пациентов 
с легкой и умеренной степенью 
инфекции SARS-CoV-2.
В конце марта Gilead, со своей сто-
роны, инициировал два рандоми-
зированных открытых многоцен-
тровых клинических исследования 
фазы III для ремдесивира под брен-
дом Veklury в рамках программы 
SIMPLE в странах с высокой рас-
пространенностью  COVID-19 – при-
мерно в 50 государствах, среди 
которых оказались Канада, Япония, 

Республика Корея, Индия, Израиль, 
Великобритания и Россия.
Еще одним организатором кли-
ники (фазы II) стал Национальный 
институт аллергии и инфекционных 
заболеваний (NIAID) США, который 
совместно с Gilead опубликовал 29 
апреля 2020 г. общий отчет, показав-
ший, что лечение препаратом при-
вело к клинически значимым улуч-
шениям по сравнению с плацебо 
у госпитализированных пациентов 
с  COVID-19. Отчет демонстрирует, 
что «…ремдесивир оказывает одно-
значный существенный позитивный 
эффект, ускоряя выздоровление», – 
заявил руководитель института, 
главный инфекционист США Энтони 
Фаучи.
1 мая 2020 г., на следующий день 
после публикации отчета, FDA выда-
ло Gilead в упрощенном порядке раз-
решение для экстренного исполь-
зования ремдесивира при лечении 
 COVID-19 в США. EMA выдала анало-
гичное разрешение на применение 
ремдесивира 3 июля.
Период клинических испытаний 
и экстренного применения ремде-
сивира сопровождался рядом про-
блем, инспирированных как непо-
следовательностью самих испытате-
лей, так и в ряде случаев необъясни-
мой позицией ВОЗ.
«Противовирусный препарат рем-
десивир, который рассматривается 
как возможное средство для лече-
ния болезни, вызываемой коро-
навирусом нового типа, провалил 
клинические испытания», писала 
в конце апреля 2020 г. британская 
газета Financial Times со ссылкой 
на черновик отчета об исследова-
нии, на короткое время появившего-
ся на сайте ВОЗ.
Проведенные в Китае клинические 
испытания ремдесивира, отмечалось 
в этом меморандуме ВОЗ, показали, 
что он не улучшает состояния забо-
левшего, не уменьшает содержания 
патогенных вирусов в его крови 
и обладает выраженными неблаго-
приятными эффектами, вынуждая 
прекращать прием.
Вскоре ВОЗ сообщила, что китай-
ское исследование, находящееся 

на стадии экспертной оценки, было 
опубликовано по ошибке. «Черновой 
документ был предоставлен авто-
рами [исследования] ВОЗ, он был 
случайно размещен на нашем сайте 
и был удален, как только эту ошибку 
заметили», – отмечается в сообще-
нии организации.
В Gilead обратили внимание 
на некорректные условия прове-
дения клинических испытаний 
в Китае. «Важно то, что по причине 
досрочного прекращения исследо-
вания из-за низкого числа добро-
вольцев оно не имело достаточного 
масштаба, чтобы позволить сделать 
статистически значимые выводы», – 
приводится в статье заявление 
компании.
Организаторы клинических испы-
таний в США на завершающем 
этапе неожиданно прекратили 
их сами. Об этом объявил прово-
дивший эксперимент американский 
Национальный институт аллер-
гии и инфекционных заболеваний 
(NIAID). Оказалось, что испытания 
прекращены не по причине их про-
вала, а как раз наоборот. Экспе-
римент свернули, не дожидаясь 
окончательных результатов, чтобы 
не допустить лишних жертв среди 
пациентов из контрольной груп-
пы, принимавших плацебо, на фоне 
стремительного роста заболевших 
в стране, сообщили в сотрудничав-
шем с NIAID Gilead.
Буквально через пару дней амери-
канский регулятор, дабы не вызы-
вать сомнений в эффективности 
препарата, санкционировал исполь-
зование ремдесивира для лече-
ния  COVID-19 в экстренном поряд-
ке – до прохождения обязательной 
сертификации.
23 октября 2020 г. FDA одобрило 
препарат ремдесивир для меди-
цинского применения на всей тер-
ритории США. Тем не менее ВОЗ 
продолжала настаивать на своей 
позиции о непригодности препа-
рата, выпустив 20 ноября 2020 г. 
релиз, в котором не рекомендова-
ла применять ремдесивир, а также 
гидроксихлорохин, лопинавир + 
ритонавир и интерферон бета-1а 
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у госпитализированных пациен-
тов, поскольку не получено дока-
зательств того, что они улучшают 
показатели выживаемости и другие 
результаты их лечения [7].
Трудно заподозрить эту уважае-
мую международную организацию 
в предвзятости, но многие посту-
павшие сведения о клинических 
испытаниях и результатах экс-
тренного применения ремдесиви-
ра негативную оценку препарата 
не подтверждали.
Так, например, еще 2 июля 2020 г. 
главный научный сотрудник 
ВОЗ Сумия Сваминатан (Soumya 
Swaminathan) во время трансляция 
брифинга в Twitter ВОЗ сообщила, 
что «…в ходе тестирования противо-
вирусных препаратов обнадежива-
ющие результаты против  COVID-19 
показал пока лишь ремдесивир. 
Заразившиеся, получавшие его, выз-
доравливали через 11 дней по срав-
нению с 15 днями у тех, кто не при-
нимал лекарство», – констатирова-
ла Сваминатан. В то же время она 
отметила, что ремдесивир проя-
вил себя лишь в снижении случаев 
госпитализации, но не смертности 
от коронавируса [8].
Ведущие немецкие инфекциони-
сты – профессор Кельнской универ-
ситетской клиники Герд Феткенхой-
ер (Gerd Fätkenheuer) и его коллега – 
главврач отделения инфекционных 
болезней и тропической медицины 
мюнхенской клиники Швабинг Кле-
менс Вендтнер (Clemens Wendtner), 
осуществлявшие руководство кли-
ническими исследованиями в Гер-
мании, также выразили уверенность 
в успешном применении ремдесиви-
ра для лечения больных с  COVID-19, 
особенно после того, как стало 
известно, что препараты лопина-
вир, ритонавир, гидроксихлорохин 
и интерферон-1а не отвечают наде-
ждам клиницистов [9, 10, 11].
Интересно, что в опубликованном 
в это же время руководстве по про-
филактике и лечению новой коро-
навирусной инфекции  COVID-19, 
изданном Первой академической 
клиникой университетской школы 
медицины провинции Чжэцзян 

и переведенном на русский язык 
МИА «Россия сегодня» и РФПИ, рем-
десивир не упоминается вообще [12].
Что касается Минздрава России, его 
позиция в этой ситуации оказалась 
взвешенной и прагматичной.

РЕМДЕСИВИР –
РОССИЙСКИЙ ПРЕПАРАТ
В медико-фармацевтическом про-
фессиональном сообществе нашей 
страны название ремдесивира офи-
циально появилось в версии 4 вре-
менных методических рекоменда-
ций «Профилактика, диагностика 
и лечение новой коронавирусной 
инфекции ( COVID-19)» от 27.03.20 г., 
где в разделе 4.1 «Этиотропное лече-
ние» указано, что «среди препара-
тов, которые находятся на стадии 
клинических испытаний у пациен-
тов с  COVID-19, можно отметить 
также умифеновир, ремдесивир, 
фавипиравир».
Представленные в документе реко-
мендации в значительной мере 
основывались на данных, опублико-
ванных специалистами ВОЗ, китай-
ского, американского и европейско-
го центров по контролю над заболе-
ваемостью в материалах по лечению 
и профилактике инфекций. Мето-
дические рекомендации предназна-
чены для руководителей медицин-
ских организаций и их структурных 
подразделений, врачей общей прак-
тики, терапевтов, инфекционистов, 
педиатров, акушеров-гинекологов, 
врачей-реаниматологов отделений 
интенсивной терапии инфекцион-
ных стационаров, врачей скорой 
медицинской помощи, а также иных 
специалистов, работающих в сфере 
организации оказания медицин-
ской помощи пациентам с  COVID-19. 
Добавлю: и фармацевтических 
работников учебной, научно-про-
изводственной и дистрибьютор-
ско-аптечной сфер.
Рекомендации носят временный 
характер и постоянно обновляют-
ся. Исходя из реальной ситуации 
с  COVID-19 в стране, Минздрав Рос-
сии 14 октября 2020 г. зарегистри-
ровал два противовирусных препа-
рата ремдесивира: американской 

компании Gilead Sciences Inc. 
под брендом Виклури и группы рос-
сийских компаний «Фармасинтез» 
под торговым названием Ремде-
форм. Оба продукта представляют 
собой лиофилизат 100 мг флакон 
№ 1 для приготовления концентрата 
с последующим получением раство-
ра для инфузий, включены в пере-
чень ЖНВЛП.
Организация производства оте-
чественного ремдесивир – Ремде-
форма стала новацией в истории 
российской промышленной фар-
мации. В соответствии со ст. 1360 
Гражданского кодекса РФ (ГК РФ), 
«использование изобретения, полез-
ной модели или промышленного 
образца в интересах национальной 
безопасности» правительство имеет 
право в случае крайней необходимо-
сти, связанной с обеспечением обо-
роны и безопасности государства, 
охраной жизни и здоровья граждан, 
разрешить использование изобре-
тения, полезной модели или про-
мышленного образца без согласия 
патентообладателя с уведомлени-
ем его об этом в кратчайший срок 
и с выплатой ему соразмерной 
компенсации.
С учетом указанных интересов было 
принято решение о так называемом 
принудительном лицензировании: 
правительство РФ впервые при-
менило указанную статью ГК РФ, 
издав распоряжение № 3718-р, пре-
доставляющее российской компа-
нии «Фармасинтез» эксклюзивное 
право на использование в течение 
1 года изобретений, охраняемых 
патентом американской компа-
нии Gilead Sciences Inс. и ее аффи-
лированного лица, без согласия 
правообладателей.
Gilead назвала решение о прину-
дительном лицензировании рем-
десивира «контрпродуктивным», 
отправив в Верховный суд РФ иск 
к правительству РФ об оспаривании 
распоряжения, предоставляющего 
«Фармасинтезу» принудительную 
лицензию на ремдесивир. Gilead 
обосновала свой иск тем, что в рас-
поряжении правительства неточ-
на информация о патентах, неверен 
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подход к определению цены на дже-
нерик, а, судя по ограниченному 
спросу, срочной потребности в при-
нудительной лицензии не было [13]. 
27 мая 2021 г. Верховный суд России 
отклонил иск американской компа-
нии к российскому правительству.
Принудительное лицензирование 
предусмотрено международными 
соглашениями в патентной сфере 
Парижской конвенцией об охране 
интеллектуальной собственности, 
а также соглашением о торговых 
аспектах прав интеллектуальной 
собственности (ТРИПС), принятым 
в 1994 г. в ходе уругвайского раунда 
Генерального соглашения по тари-
фам и торговле (ГАТТ) в рамках Все-
мирной торговой организации (ВТО).
Серьезные репутационные риски 
и негативные инвестиционные 
последствия для нашей страны 
и не только в области фармацев-
тического бизнеса тем не менее 
сохраняются.
Ранее, в марте 2020 г., министр здра-
воохранения РФ Михаил Мурашко 
провел совещание с руководите-
лями ведущих научных учрежде-
ний и фармацевтических компа-
ний, посвященное вопросам борьбы 
с коронавирусной инфекцией, где 
призвал ученых и представителей 
индустрии ускорить процесс раз-
работки, клинических испытаний 
и начала производства перспектив-
ных препаратов для профилактики 
и лечения коронавирусной инфек-
ции, а также препаратов для лечения 
осложнений, вызываемых  COVID-19. 
Министр отметил, что национальное 
законодательство в части доступа 
на рынок новых лекарственных пре-
паратов может быть пересмотрено.
Министр, по-видимому, имел в виду 
предполагаемые изменения в «Пра-
вила регистрации и экспертизы 
лекарственных средств медицин-
ского применения», утвержденные 
Советом Евразийской экономиче-
ской комиссии (ЕЭК) в 2016 г., пред-
усматривающие введение режи-
ма так называемых фасттреков, 
позволяющего на 3–5 лет быстрее 
выводить на рынок инновационные 
препараты. Это стимулирует новые 

разработки и в горизонте пяти 
лет дает возможность существен-
но увеличить долю отечественных 
препаратов.
В октябре 2020 г. журнал The New 
England Journal of Medicine опубли-
ковал результаты тестирования рем-
десивира на 1 062 пациентах, которое 
показало, что в группе принимавших 
препарат пациенты в среднем выз-
доравливали раньше контрольной 
группы, принимавшей плацебо: за 10 
дней против 15 [13]. Полученные, 
таким образом, данные, а также мате-
риалы, поступавшие в ВОЗ, свиде-
тельствовали о том, что ремдесивир 
сокращает на 20–25% время нахож-
дения пациен та на госпитальной 
койке. И хотя ВОЗ упорно не реко-
мендует препарат для использова-
ния в клинической практике, это 
обстоятельство от лечащих врачей 
не ускользнуло.
В этот период (конец декабря 2020 г.) 
в нашей стране ежесуточно забо-
левало почти 30 тыс. человек, уми-
рало более 500, в больницы еже-
дневно поступало свыше 10 тыс. 
больных, что привело к серьезному 
нарушению стандартного режима 
их работы: большинство больнич-
ных коек было занято ковидны-
ми пациентами, высокого уровня 
достигло внутри больничное зара-
жение. В общей сложности в тот 
момент более 1,1 млн человек полу-
чали медицинскую помощь на амбу-
латорном и стационарном этапе: 
из них на первом – 80%.
Заболевшие фиксировались во всех 
85 регионах страны, возникла угроза 
того, что больницы могут «захлеб-
нуться» ковидными больными. 
26 декабря 2020 г. поименный спи-
сок погибших во время пандемии 
 COVID-19 врачей, медсестер, сани-
тарок, лаборантов и других меди-
цинских работников приблизился 
к 1 тыс. человек [14].
Проблема вакцин и вакцинации 
была далека от своего разрешения, 
масштабная прививочная компа-
ния «Спутником V» только-только 
началась. Перед руководством стоял 
вопрос: профессионально оценить 
ситуацию с позиций риск/польза 

с учетом того, что однозначно одо-
бренных для терапии  COVID-19 пре-
паратов не существует и сегодня 
(за исключением дексаметазона), 
а положительных результатов вак-
цинации предстояло еще ожидать.
Исходя из необходимости сохранить 
население страны и ее экономику, 
где гражданин является и произво-
дителем, и потребителем, не допу-
стить скатывания в неуправляемую 
и непредсказуемую ситуацию, было 
принято рациональное и прагма-
тичное решение воспроизвести 
на территории страны препарат, 
способный по меньшей мере сни-
зить нагрузку на стационары, ситу-
ация в которых вызывала серьезные 
опасения.
Одним из аргументов этого решения 
стало обязательство «Фармасинте-
за» обеспечить более низкую цену 
Ремдеформа по сравнению с ори-
гинальным препаратом. Компания 
зарегистрировала в Минздраве пре-
дельную отпускную цену на Ремде-
форм на уровне 7,4 тыс. (без НДС), 
в то время как Gilead определила 
стоимость Веклури для развитых 
стран на уровне 390 долл. за флакон 
(29,5 тыс. руб. по актуальному курсу), 
для частных страховых компаний 
в США – 520 долл. (39,3 тыс. руб.).
Откровенно говоря, производствен-
ная площадка группы компаний 
«Фармасинтез» сегодня практиче-
ски не отличается от таковой Gilead, 
а с вводом в действие предприятия 
«БратскХимСинтез» по созданию 
субстанций с подключением к R&D 
универсальной венчурно-иннова-
ционной платформы «Долина Мен-
делеева» проблема формирования 
современной региональной науч-
но-производственной фармацевти-
ческой экосистемы может быть при-
знана состоявшейся, в чем немалая 
заслуга русского индуса Викрама 
Пуния – главы группы компаний.
Запуск завода «БратскХимСинтез» 
(второй очереди) состоялся 20 ноя-
бря 2020 г. Старт этому немало-
важному событию в области про-
мышленной фармации дал пре-
зидент России Владимир Путин 
по видео-конференц-связи.
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«Мощности, которые сегодня вво-
дятся в эксплуатацию, позволят 
нарастить выпуск качественных, 
эффективных лекарств, которые 
в т. ч. применяются для лечения 
коронавирусной инфекции, тубер-
кулеза, сахарного диабета, гепатита, 
других серьезных заболеваний. Эти 
препараты нужны людям, и нужны 
буквально каждый день», – заявил 
Владимир Путин [14].
Наконец, мы «…можем уже произ-
водить современные субстанции 
для производства противовирусных 
препаратов для лечения коронави-
русной инфекции: фавипиравира, 
ремдесивира, лопинавира, ритона-
вира, а также противомикробных 
препаратов: линезолида, левофлок-
сацина, моксифлоксацина», – сооб-
щил на открытии завода Викрам 
Пуния [15].

В результате научно-исследователь-
ской и организационной работы, 
выполненной командой г-на Пуния 
по программе импортозамещения, 
удалось создать производство пол-
ного фармацевтического цикла, обе-
спечивающего непрерывные и неза-
висимые поставки необходимого 
для фармакотерапии новой корона-
вирусной инфекции препарата.
По совокупности достижений 
в сфере фармацевтических иннова-
ций и импортозамещения Викрам 
Пуния 21 марта 2021 г. объявлен 
победителем престижной премии 
«Russian Business Guide. Люди года» 
в номинации «Руководитель года». 
Входящее в группу «Р-Фарм» 
R&D-подразделение «Техноло-
гия лекарств» 25 сентября 2020 г. 
также подало досье на регистрацию 
ремдесивира.

Сегодня врачебное сообщество 
нашей страны, в соответствии 
с политикой временных методиче-
ских рекомендаций МЗ РФ по про-
филактике, диагностике и лечению 
новой коронавирусной инфекции, 
располагает линейкой препара-
тов отечественного производства 
для борьбы с пандемией, имеет опыт 
их назначения, а главное – уверен-
ность в возможности преодолеть 
заболевание, создав соответствую-
щие протоколы лечения и сделав 
надлежащие клинические выводы.
С учетом наличия первоклассных 
и разнообразных вакцин россий-
ское здравоохранение приобрело 
доступные инструменты борьбы 
с  COVID-19: дело – за реализацией 
достигнутого в фармакотерапевти-
ческой практике отечественно-
го здравоохранения.
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