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1. Инструкция по медицинскому применению препарата 
Аденурик® ЛП-003746-111017 от 11.10.2017.

2. Richette, P., et al. Ann Rheum Dis 2016;0:1–14 [Epub ahead 
of print]

в результате 
селективного ингибирования фебуксостатом ксантиноксидазы (окисленной и восстановленной форм) про-
исходит снижение концентрации мочевой кислоты в сыворотке крови. Хрониче-
ская гиперурикемия при состояних, сопровождающихся отложением кристаллов уратов (при наличии тофу-
сов и/или подагрического артрита, в т.ч., в анамнезе). Лечение и профилактика гиперурикемии у взрослых 
пациентов при проведении цитостатической химиотерапии гемобластозов с риском развития синдрома рас-
пада опухоли от умеренного до высокого (только для дозировки 120 мг). повышенная 
чувствительность к фебуксостату и/или любому из вспомогательных веществ; печеночная недостаточность 
тяжелой степени тяжести (класс С по шкале Чайл-Пью (10–15 баллов); почечная недостаточность тяжелой 
степени тяжести (клиренс креатинина <30 мл/мин); детский возраст до 18 лет; беременность и период груд-
ного вскармливания; наследственная непереносимость галактозы, дефицит лактазы и синдром мальабсор-
бции глюкозы и галактозы. печеночная недостаточность средней степени тяжести класс 
В по шкале Чайлд-Пью (7–9 баллов); аллергические реакции в анамнезе; 

 заболевания щитовидной железы; одновременное примене-
ние с меркаптопурином/азатиоприном; состояния после трансплантации органов; синдром Леша-Нихана.  

: Наиболее частыми побочными эффектами у пациентов с подагрой при применении 
фебуксостата являлись: приступ подагры, нарушение функции печени, диарея, тошнота, головная боль, 
кожная сыпь и отеки. Применение препарата Аденурик® не рекомендуется у пациентов 
с ишемической болезнью сердца или застойной сердечной недостаточностью. Начало применения препа-
рата Аденурик® может спровоцировать развитие острого приступа подагры за счет высвобождения уратов 
из тканевых депо и последующего повышения концентрации мочевой кислоты в сыворотке крови. Примене-
ние препарата Аденурик®  следует начинать только после купирования острого приступа подагры.

Отпускается по рецепту. Информация для специалистов здравоохранения. Подробная Информация со-
держится в инструкции по применению препарата Аденурик® ЛП-003746-130120. 
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хроническая гиперурикемия при состояних, сопровождающихся отло-
жением кристаллов уратов (при наличии тофусов и/или подагрического 
артрита, в т.ч., в анамнезе).

Лечение пациентов с ишемической болезнью 
сердца или застойной сердечной недостаточностью 
препаратом Аденурик® не рекомендуется.1

Препарат Аденурик® принимают  независимо 
от приема пищи.

Рекомендованная 
 один раз в сутки.

 

 в связи с чем контроль концентрации моче-
вой кислоты можно проводить через две недели от начала приема 
препарата. Если показатель превышает 6 мг/дл  (357 мкмоль/л), 
доза препарата может быть увеличена до 120 мг 1 раз в сутки. 

Аденурик® является зарегистрированной торговой маркой Тейджин Лимитед, Токио, Япония.   
ООО «Берлин-Хеми/А.Менарини». 123112, г. Москва,  
Пресненская набережная, дом 10,  БЦ «Башня на Набережной», Блок Б.  
Тел. (495) 785-01-00, факс (495) 785-01-01; http://www.berlin-chemie.ru

Реклама

Ðåêëàìà



Биоаналоги: 
современность & рациональность

Ж У Р Н А Л  О   Р Ы Н К Е  Л Е К А Р С Т В  И   М Е Д И Ц И Н С КО Й  Т Е Х Н И К И

2 
• 

20
21

экспертная зона

W
W

W
.R

EM
ED

IU
M

.R
U

ISSN 1561–5936 (Print)



3

Реклама



79 Диабетическая полинейропатия –  от профилактики 
к патогенетически обоснованному лечению. 
Интервью с Александром Аметовым

84 Юлия Прожерина
Фибрилляция предсердий: ключевые аспекты 
терапии и место ПОАК

86 Анастасия Шестовец
На страже здоровья кожи

 Менеджмент
 14.03.06. 14.04.03. 

91 А.Г. Толкушин, М.Э. Холовня-Волосков, Н.Л. Погудина
Подготовка предложения о включении препарата в 
перечень ЖНВЛП. Критические пункты

100 Екатерина Куминова
Маркировка: переход на новый уровень

 Промышленность
 14.02.03. 14.04.03.

102 Светлана Романова
Фармацевтическая промышленность за 2020 год

107 Светлана Романова
Рейтинг предприятий фармпромышленности  
по объему валовой прибыли за 2020 год

 Фармпост
  

111 Екатерина Куминова 
Доступность vs инновации: в поисках баланса

113 Вера Капля-Бубенец
Преемственность поколений: GxP-академия 
объединит опыт и знания фармацевтических 
инспекторов

115 Екатерина Куминова
На ПМЭФ был подписан ряд соглашений 
в области фармацевтической и медицинской 
промышленности

118 Производство медицинской продукции 
за февраль 2021 года

119 Производство медицинской продукции 
за март 2021 года

120 Фармацевтическая реклама ЛП и БАД в российских 
СМИ в марте 2021 года

 Экспертная зона
 14.02.03. 14.04.03.

8 Р.Р. Ниязов, М.А. Драницына, А.Н. Васильев, 
Е.В. Гавришина
Биоаналоги: воспроизведение клинического 
профиля с помощью современных биотехнологий

 Фармрынок
 14.03.06. 14.04.03.

25 Надежда Калинина, Анастасия Шестовец
Российский фармацевтический рынок 
по итогам I квартала 2021 года

30 Надежда Калинина
Обзор тендерных закупок группы L01 – 
«Противоопухолевые препараты»

32 Юлия Нечаева
Импорт фармацевтических субстанций в Россию 
в 2020 году

36 Николай Беспалов, Павел Расщупкин
Рейтинг аптечных сетей России по итогам I квартала  
2021 года

37 Инновации, изменившие парадигму лечения 
рака молочной железы. Интервью с Евгением 
Имянитовым

39 Репродуктивное здоровье женщины: современные 
реалии. Интервью с Верой Прилепской

43 Виктор Гандель
COVID-19: не вакциной единой

53 «Пациенты с рассеянным склерозом имеют 
широкий спектр проблем – как медицинского, 
так и социального плана». Интервью с Марией 
Давыдовской

58 Юлия Прожерина, Ирина Широкова
Подагра: новое в клинических рекомендациях

62 Алексей Водовозов
Современный подход к терапии язвенного колита: 
обновленные рекомендации Американской 
гастроэнтерологической ассоциации

70 О.П. Алексеева
Современные принципы диагностики и лечения 
железодефицитной анемии и дефицита железа 
при заболеваниях гастроэнтерологического 
профиля: обзор современных клинических 
рекомендаций

СОДЕРЖАНИЕ



ЕЖЕМЕСЯЧНЫЙ СПЕЦИАЛИЗИРОВАННЫЙ ИНФОРМАЦИОННО-АНАЛИТИЧЕСКИЙ ЖУРНАЛ О РОССИЙСКОМ РЫНКЕ ЛЕКАРСТВ И МЕДИЦИНСКОЙ ТЕХНИКИ

Ишмухаметов А.А., главный редактор, чл.-корр. РАН, д.м.н., профессор,  

генеральный директор ФГБНУ «Федеральный научный центр исследований 

и разработки иммунобиологических препаратов им. М.П. Чумакова РАН» 

Минобрнауки России, завкафедрой организации и технологии производства 

иммунобиологических препаратов ФГАОУ ВО «Первый МГМУ им. И.М. Сеченова» 

Минздрава России

Авксентьева М.В., к.м.н., ведущий научный сотрудник РАНХиГС при Президенте РФ, 

профессор Института лидерства и управления здравоохранением,

ФГАОУ ВО «Первый МГМУ им. И.М. Сеченова» Минздрава России

Вольская Е.А., к.и.н., председатель межвузовского комитета по этике, Россия

Гацура С.В., д.м.н., профессор кафедры госпитальной терапии № 1

ФГБОУ ВО МГМСУ им. А.И. Евдокимова Минздрава России

Денисова М.Н., д.ф.н., профессор кафедры фармации Института фармации 

и трансляционной медицины ФГАОУ ВО «Первый МГМУ им. И.М. Сеченова» 

Минздрава России

Трофимова Е.О., д.ф.н., профессор кафедры экономики и управления

ФГБОУ ВО «Санкт-Петербургский государственный химико-фармацевтический 

университет» Минздрава России

Прожерина Ю.А., к.б.н., доцент кафедры защиты в чрезвычайных ситуациях 

ФГБОУ ВО РГАУ – МСХА им. К.А. Тимирязева

Пятигорская Н.В., д.ф.н., профессор, заместитель директора по научной работе 

Института фармации и трансляционной медицины, завкафедрой промышленной 

фармации Института про фес сионального образования

ФГАОУ ВО «Первый МГМУ им. И.М. Сеченова» Минздрава России

Романова С.А., директор по развитию информационных связей

ассоциации «Союзмедпром»

Шерстнева Е.В., к.и.н., старший научный сотрудник отдела истории медицины

и здравоохранения ФГБУ «Национальный НИИ общественного здоровья РАН»

Адрес учредителя, издательства и редакции: 105005, Москва, набережная Академика Туполева, д. 15, корп. 2. 
Тел./факс: +7(495) 780-34-25. Для кор ре с пон ден ции: 105082, Моск ва, а/я 8.

Специализированное издание, предназначенное для медицинских и фармацевтических работников. Из да ние за ре ги с т ри ро ва но в Фе де раль ной служ бе по над зо ру

в сфе ре мас со вых ком му ни ка ций, свя зи и ох ра ны куль тур но го на сле дия. Сви де тель ст во ПИ №ФС77–31224 от 22.02.2008. ISSN 1561–5936. Вхо дит в Пе ре чень на уч ных
жур на лов, ре ко мен до ван ных для пуб ли ка ции ос нов ных ре зуль та тов дис сер та ци он ных ис сле до ва ний на со ис ка ние уче ных сте пе ней кан ди да та и док то ра на ук.

Ав тор ские ма те ри а лы не обя за тель но от ра жа ют точ ку зре ния ре дак ции. Ру ко пи си не воз вра ща ют ся. Лю бое вос про из ве де ние опуб ли ко ван ных ма те ри а лов без пись мен но го 

со гла сия ре дак ции не до пу с ка ет ся. Каталог «Пресса Росcии» – подписной индекс 43043, каталог «Почта России» – подписной индекс ПА220. 
Ре дак ция не не сет от вет ст вен ность за до сто вер ность ин фор ма ции, опуб ли ко ван ной в рек лам ных ма те ри а лах. 

№ 2 (289) 
ЖУРНАЛ  О  РОССИЙСКОМ  РЫНКЕ  ЛЕКАРСТВ  И  МЕДИЦИНСКОЙ  ТЕХНИКИ

РЕДАКЦИОННАЯ КОЛЛЕГИЯ

Береговых В.В., академик РАН, д.т. н., профессор кафедры про мыш лен ной фар-

ма ции Ин сти ту та про фес сиональ но го об ра зо ва ния «Первый МГМУ

им. И.М. Се че но ва» Минздрава России, главный научный сотрудник лаборатории 

технологии лекарственных средств НИИ фармации

Локшин В.Н., чл.-корр. НАН РК, д.м.н., профессор (Казахстан)

Маев И.В., академик РАН, проректор, завкафедрой пропедевтики внутренних 

болезней и гастроэнтерологии ФГБОУ ВО МГМСУ им. А.И. Евдокимова Минздрава 

России

Наркевич И.А., д.ф.н., профессор, ректор ФГБОУ ВО «Санкт-Петербургский 

государственный химико-фармацевтический университет» Минздрава России

Под пруж ни ков Ю.В., д.ф.н., про фес сор, На ци о наль ный фар ма цев ти че с кий

уни вер си тет, ка фе д ра уп рав ле ния ка че ст вом (Ук ра и на)

Пятигорская Н.В.,  д.ф.н., профессор, заместитель директора по научной работе 

Института фармации и трансляционной медицины, завкафедрой промышленной 

фармации Института про фес сионального образования

ФГАОУ ВО «Первый МГМУ им. И.М. Сеченова» Минздрава России

Стародубов В.И., академик РАН, д.м.н., профессор, директор ФГБУ 

«Центральный НИИ организации и информатизации здравоохранения» 

Минздрава России

Сучков С.В., д.м.н., профессор, ФГАОУ ВО «Первый МГМУ им. И.М. Сеченова» 

Минздрава России, ФГБОУ ВО МГМСУ им. А.И. Евдокимова Минздрава России, 

член совета директоров Европейской ассоциации предиктивно-превентивной 

и персонифицированной медицины (EPMA) (Брюссель, Евросоюз)

Трофимова Е.О., д.ф.н., профессор, ФГБОУ ВО «Санкт-Петербургский 

государственный химико-фармацевтический университет» Минздрава России

Ющук Н.Д., ака де мик РАН, д.м.н., про фес сор, ФГБОУ ВО МГМСУ им. А.И. Ев до ки-

мо ва Минздрава России, зав ка фе д рой инфекционных болезней и эпидемиологии

Яну ше вич О.О., чл.-корр. РАН, д.м.н., про фес сор,

рек тор ФГБОУ ВО МГМСУ им. А.И. Ев до ки мо ва Минздрава России

Bachinger Gerald, Ph.D., NO Patienten- und Pflegeanwaldschaft, Austria

Issakov Andrei, M. D., M.P. H., Ph.D., Health Systems and Technology International 

Consulting (Switzerland)

Natz Alexander, Dr. Jur., Secretary General of European Confederation

of Pharmaceutical Entrepreneurs (EUCOPE) (Belgium, Brussels)

Pinter Erwig, Dr. Jur., D. M., Senior Assesser der Europaeischen Qualitaetspreises 

(EFQM) (Germany)

Voit Wolfgang, Prof., Dr. Jur., Philipps-Universita
..
t Marburg (Germany) 

РЕДАКЦИОННЫЙ СОВЕТ

Типография ООО «Графика». Но мер под пи сан в пе чать  24.06.2021 г. Об щий ти раж 12 000.

Тираж сертифицирован Бюро тиражного аудита  (www.press-abc.ru)

www.Remedium.ru;  www.remedium-journal.ru
podpiska@remedium.ru; reklama@remedium.ru

Цена свободная.  Ре ме ди ум, 2021

Журнал «Ремедиум» доступен в 
 

WORLD PHARMACEUTICAL NEWS

Учредитель и издатель: ООО «ГРУППА РЕМЕДИУМ»





Правительство уточнило 
правила онлайн-продажи 
лекарств
Несетевым аптекам разрешат вести 
дистанционную торговлю лекарствами, 
а покупать препараты можно будет 
на маркетплейсах. Новый порядок онлайн-
продажи и доставки безрецептурных 
медикаментов начнет действовать 
с 1 сентября 2021 г.
Постановлением правительства № 827 
от 31 мая 2021 г. исключается требование 
к организациям иметь не менее 10 аптек 
на территории России и собственный 
сайт в интернете и предоставляется 
возможность заключать договоры 
с владельцами агрегаторов, чтобы 
размещать предложения и вести торговлю 
с помощью их сайтов.
Кроме того, правила дополняются 
положением о регулировке цен. Так, 
при дистанционной продаже цены 
на лекарства не должны быть выше тех, 
что установлены в самой аптеке. Еще один 
важный момент – ответственность 
за условия хранения и качество лекарств 
несут аптечные организации, даже если 
медикаменты были куплены на сайте 
партнера и доставлены курьерскими 
компаниями.
Правила выдачи разрешений 
на дистанционную продажу медикаментов 
были утверждены правительством 
в мае 2020 г. Вести такую торговлю 
могут аптечные организации, которые 
имеют лицензию на фармацевтическую 
деятельность и соответствующее 
разрешение от Росздравнадзора.

Появился механизм перераспределения 
незарегистрированных лекарств для пациентов с тяжелыми 
неврологическими заболеваниями
Регионы России получат возможность оперативно обмениваться запасами 
незарегистрированных лекарств для пациентов с неврологическими и иными 
заболеваниями. Об этом сообщил 21 июня премьер-министр РФ Михаил Мишустин 
на совещании со своими заместителями.
Речь идет о наркотических и психотропных препаратах. Теперь неиспользованные 
запасы таких лекарств будут регулярно перераспределяться между регионами. 
16 июня 2021 г. премьером было подписано соответствующее постановление 
правительства № 912. Им вносятся изменения в постановление правительства 
от 5 марта 2020 г. № 230.
Региональные органы здравоохранения будут каждый квартал направлять 
в Минпромторг данные о невостребованных остатках того или иного препарата 
и при необходимости подавать заявки на дополнительную партию лекарств 
с приложением гарантийного письма об оплате услуг по его перевозке за счет 
средств бюджета субъекта Российской Федерации.
На основе полученной информации министерство будет перераспределять меди-
каменты между регионами. Таким образом, пациенты смогут оперативно получать 
необходимое лечение, не дожидаясь закупки и ввоза в страну новой партии неза-
регистрированных лекарств, – считают в правительстве.
В постановлении сказано, что новый порядок будет действовать до 31 декабря 
2023 г. «За это время должно быть налажено производство таких препаратов 
в России», – пояснил глава правительства на совещании.

very important person
важно • интересно • полезно
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Хронический гепатит С стал первым хроническим инфекционным 
заболеванием, которое можно победить полностью 
без вакцинации. Именно поэтому массовая диагностика и лечение 
этого заболевания стали одной из ключевых задач в достижении 
глобальной цели, поставленной Всемирной организацией 
здравоохранения – элиминировать вирусные гепатиты к 2030 г.
В настоящее время в России охват терапией хронического 
гепатита С (ХГС) не превышает 2–3% от числа инфицированных 
и значительно меньше числа новых случаев в год, также 
не решены вопросы с доступностью диагностики.
В апреле этого года Владимир Путин впервые озвучил в Послании 
Федеральному Собранию РФ необходимость борьбы с гепатитом 
С, чтобы минимизировать риски распространения данного 
заболевания. Пока рабочая группа Минздрава РФ обсуждает 
мероприятия для реализации этого поручения, медицинское 
и пациентское сообщество выражают надежду, что для снижения 

заболеваемости гепатитом С будут выбраны наиболее 
эффективные подходы.
В рамках Конгресса инфекционистов и конференции 
«Белые ночи гепатологии», где традиционно проблема 
гепатита С занимает важное место в повестке, международные 
и российские эксперты делились опытом применения самых 
современных препаратов для лечения ХГС, обсуждали проблемы 
трудных пациентов, для решения которых, к счастью, в России 
уже доступны мощные прямые противовирусные препараты 
последнего поколения.
Международная практика демонстрирует оптимальный путь 
к элиминации ХГС – использование коротких пангенотипных 
схем, которые не только высокоэффективны, но и значительно 
сокращают нагрузку на систему здравоохранения за счет меньшего 
количества обращений к врачу, сокращения объема мониторинга 
и диагностики, что крайне важно в условиях непрекращающейся 

Россия официально вступила на путь борьбы с гепатитом С
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Производство Спутника V наращивается
Соглашения между Российским фондом прямых инвестиций (РФПИ) и ведущими 
фармацевтическими компаниями позволяют произвести в 2021 г. количество 
вакцины от коронавируса «Спутник V» достаточное, чтобы привить 800 млн 
человек. Об этом 4 июня в интервью телеканалу Bloomberg Television заявил глава 
РФПИ Кирилл Дмитриев. Речь идет о более 20 производителях в 14 странах мира.
В России все больше компаний подключаются к производству этой вакцины. 
В конце июня –начале июля контрактное производство вакцины «Спутник Лайт» 
запустит «Р-Фарм», об этом сообщил на ПМФЭ-2021 гендиректор компании Василий 
Игнатьев. Заказ рзмещает ФГБУ НИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи.
«Генериум» с июля 2021 г. начнет производить по 20 млн доз вакцины в месяц, таким 
образом, годовой объем производства приблизится к 200–300 млн доз. Новый завод 
по производству вакцины от коронавируса компания ввела в эксплуатацию весной 
2021 г. Объем инвестиций в создание производства вакцины составил более 5 млрд 
рублей. Компания начала работу с институтом Гамалеи над вакциной «Спутник V» 
в августе 2020 г. С осени прошлого года на производственных мощностях компании 
было произведено более 30 млн доз вакцины.

Минздрав разработал рекомендации 
по ревакцинации  от коронавируса
Минздрав утвердил временные рекомендации о порядке вак-
цинации населения от COVID-19 и направил их в регионы. Там 
сказано, что после достижения коллективного иммунитета при-
виваться нужно будет раз в год. Кроме того, иммунизация будет 
проводиться независимо от титра антител.
В стране сохраняется сложная эпидемиологическая обстановка. 
В сутки фиксируют больше 20 тыс. новых случаев инфицирования, 
появляются новые штаммы. Формирование коллективного имму-
нитета является основной задачей здравоохранения, поэтому в 

период роста заболеваемости власти призывают граждан, сделав-
ших прививку более полугода назад, к повторной вакцинации. Они 
рассчитывают к августу привить 60–70% населения.
«Ревакцинация необходима как переболевшим, так и привив-
шимся, — заявил министр здравоохранения Михаил Мурашко, – 
Ревакцинация позволяет нам сегодня не привязываться к тому или 
иному штамму, потому что достаточный уровень антител создает 
хорошую протективную защиту».
Граждане смогут привиться любой зарегистрированной в РФ вак-
циной. Если при первичной вакцинации отмечались серьезные 
нежелательные явления, ревакцинироваться можно будет другим 
препаратом. Ис
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Создание регистров пациентов – 
важный этап цифровизации 
здравоохранения
Москва – единственный мегаполис, где все 
поликлиники объединены в единую медицин-
скую информационную систему. Количество 
пользователей ЕМИАС уже превышает 9 млн 
человек. Такие данные привела председатель 
Комитета Совета Федерации по социальной 
политике Инна Святенко, выступая на Форуме 
инновационных технологий «InfoSpace» 25 
июня в Москве.
По словам сенатора, идет активное подключе-
ние к ЕМИАС стационаров, на сегодняшний день 
их в системе 39.
«Условия пандемии способствовали прорывно-
му развитию электронного документооборота 
в медицине, – отметила И. Святенко. – В рекорд-
ные сроки был создан регистр пациентов 
с COVID-19 и пневмонией, который позволил 
мониторить ситуацию в стране в режиме реаль-
ного времени. Следующим шагом должно стать 
создание регистров пациентов других профилей 
(онкология, ССЗ, и т. д.)». 
В феврале 2021 г. был закреплен правовой 
статус электронного документооборота, 
что позволило медицинским организациям 
отказаться от бумажной документации. По сло-
вам спикера, это вдвое сократило нагрузку 
на медработников.

В тестовом режиме запущен прототип фармреестра
Роспатент представил прототип Реестра действующих веществ, обладающих 
фармакологической активностью и охраняемых патентом на изобретение. 
Презентация состоялась 30 июня в онлайн-формате.
Совместно с органами власти и участниками рынка Роспатент отработал 
принципы формирования реестра, в частности, был определен перечень 
включаемых в него сведений, а также порядок их представления и синхрони-
зации. Теперь необходимо принятие соответствующего нормативного право-
вого акта, отмечают в ведомстве.
О планах запуска фармреестра было объявлено в ноябре 2020 г. Реестр раз-
рабатывается Роспатентом в соответствии с поручением премьер-министра 
Михаила Мишустина. Он создается для того, чтобы обеспечить заинтересо-
ванных лиц достоверной информацией о патентной охране лекарственных 
средств и предотвратить недобросовестные практики, связанные с выходом 
на рынок дженериков до истечения срока действия патента на оригиналь-
ный препарат. Реестр будет открытым, содержащаяся в нем информация 
позволит избежать споров о правах на лекарственные средства, считают 
в службе. «Обеспечение доступа к Реестру всех заинтересованных лиц, 
участников рынка, государственных и контролирующих органов позволит 
усовершенствовать систему государственной регистрации лекарственных 
препаратов», – убежден руководитель Роспатента Григорий Ивлиев.
Вопрос защиты интеллектуальных прав в фарминдустрии – один из наибо-
лее болезненных. Создание данного реестра было ответом на запрос отрас-
ли. По мнению сопредседателя комитета «Деловой России» по развитию 
фармацевтической отрасли Ирины Панариной, критически важно запустить 
Реестр в этом году как на национальном уровне, так и на уровне ЕАЭС, чтобы 
сделать единый рынок более прозрачным и стимулировать инвестиционную 
активность.



Риалтрис®

(мометазон + олопатадин) 
GLENMARK (Индия)

ДЕЙСТВУЮЩЕЕ ВЕЩЕСТВО: мометазона фуроат 25 мкг 
и олопатадин 600 мкг

МЕЖДУНАРОДНОЕ НЕПАТЕНТОВАННОЕ ИЛИ   
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ЛЕКАРСТВЕННАЯ ФОРМА: спрей назальный дозированный

ФАРМАКОТЕРАПЕВТИЧЕСКАЯ ГРУППА: деконгестанты 
и другие назальные лекарственные препараты для местного 
применения

Код АТХ: R01AD

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ: симптоматическая 
терапия сезонного и круглогодичного аллергического 
ринита у взрослых и детей старше 12 лет.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ: гиперчувствительность к 
мометазона фуроату, олопатадина гидрохлориду или 
к любому из вспомогательных веществ; недавнее 
оперативное вмешательство или травма носа с 
повреждением слизистой оболочки носовой полости; 
беременность и период грудного вскармливания; 
наличие нелеченой местной инфекции с вовлечением в 
процесс слизистой оболочки носовой полости; детский 
возраст до 12 лет.

Условия отпуска: отпускают по рецепту.

Регистрационный номер: ЛП-006768

Дата регистрации: 09.02.2021

Дата решения: 09.02.2021

Рынок назальных 
противоаллергических препаратов
Аллергический ринит (АР) – гетерогенное заболевание, обусловленное 
IgE-опосредованными реакциями гиперчувствительности [1]. Распро-
страненность АР в разных странах мира составляет 4–32%, в России – 
10–24%. Важно отметить низкую обращаемость пациентов на ранней 
стадии развития заболевания, а также связанную с этим относительно 
высокую вероятность развития бронхиальной астмы (у 15–38% боль-
ных АР) [2]. Фармакотерапия для  контроля симптомов АР включает 
применение назальных противоаллергических ЛП, в частности сред-
ства с  содержанием глюкокортикостероидов [2]. По  итогам 2020  г. 
 объем аптечных продаж данной группы препаратов достиг 7 млрд руб. 
в ценах конечного потребления и 13,5 млн упак. При этом более 50% 
стоимостного объема продаж и более 40% натурального приходится 
на ЛП МНН мометазон. Спрос на препараты этого действующего веще-
ства растет на протяжении последних трех лет (рис.).

В феврале 2021 г. МЗ РФ зарегистрировало новый ЛП для терапии ал-
лергического ринита в форме назального спрея Риалтрис® (мометазон + 
олопатадин). Фиксированная комбинация Риалтрис® помогает мини-
мизировать симптомы аллергического ринита, такие как заложенность 
носа, насморк, чихание, зуд в  носу, слезотечение, зуд и  покраснение 
глаз. Терапевтические свойства мометазона (синтетического глюко-
кортикостероида для местного применения) в данном ЛП дополнены 
антигистаминным действием олопатадина (антагониста H1-гистамино-
вых рецепторов), что  обеспечивает быстрое начало действия (через 
10 минут после применения) и стабильную эффективность у пациен-
тов с сезонным и круглогодичным ринитом (до 52 недель). Риалтрис® – 
единственная в  России комбинация мометазона и  антигистаминного 
препарата, разрешенная к  применению у  взрослых и  детей старше 
12 лет. [3]. Риалтрис® появится на аптечных полках уже летом 2021 г.
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ключевых МНН назальных противоаллергических ЛП в 
2018–2020 гг.

Источник: розничный аудит IQVIA 
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Биоаналоги: воспроизведение клинического 
профиля с помощью сов ременных биотехнологий
Р.Р. Ниязов, к.м.н., М.А. Драницына, А.Н. Васильев, д.биол.н., Е.В. Гавришина, к.м.н.
Центр научного консультирования, Россия, Москва

Биоаналог является биологическим лекарственным препаратом, который содержит версию действующего веще-
ства ранее разрешенного оригинального биопрепарата. Подход к разработке биоаналогов  кардинально отличается 
от разработки оригинального биопрепарата, поскольку основные усилия направлены на максимально точное вос-
произведение действующего вещества оригинального биопрепарата. Концепция биоаналогичности признает невоз-
можность полного воспроизведения оригинального биопрепарата и тем самым допускает определенные различия, 
если они не влияют на клинический профиль. Для установления биоаналогичности необходим обширный комплекс 
аналитических испытаний, и обнаруженные структурные различия далее оцениваются в функциональных испыта-
ниях. Дальнейшие (до)клинические исследования нужны, чтобы доказать, что применение биоаналога приводит к 
такому же клиническому результату, как и применение оригинального биопрепарата, а не для того, чтобы заново 
подтвердить безопасность и эффективность.

Ключевые слова: биоаналог, биосимиляр, биотехнология, вариабельность, сопоставимость

Biosimilars: reproduction of the clinical profi le using modern 
biotechnology
Ravil R. Ni yazov, Cand. Sci. (Med.), Margarita A. Dranitsyna, Andrey N. Vasiliev, Dr. Sci. (Biol.), Elena V. Gavrishina, Cand. Sci. (Med.)
Center of Scientific Advice, Russia, Moscow

A biosimilar is a biological medicinal product whose active substance is a version of an active substance of the previously authorised biological 
medicinal product. The approach taken to develop biosimilar products is fundamentally different from the one used for a new biological 
medicinal product because the main efforts are directed towards reproducing the original active substance to the greatest possible extent. The 
biosimilarity concept recognises that it is impossible to reproduce the original biopharmaceutical in full. Thus, it allows for certain differences 
if they do not cause a significant negative impact from the clinical point of view. To show biosimilarity, an extensive analytical testing program 
should be implemented where all detected differences are then evaluated in the functional assays. The subsequent non-clinical or clinical tests 
are needed to demonstrate that the biosimilar delivers the same clinical effect as the reference biological product, but not to prove, yet again, 
the safety and efficacy of the biological active substance per se by reproducing the development program of the reference biologic.

Keywords: biosimilar, biotechnology, variability, comparability
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ЭВОЛЮЦИЯ БИОТЕХНОЛОГИЙ 
И КОНЦЕПЦИЯ «ПРЕПАРАТ ЕСТЬ 
ПРОЦЕСС»
В 1982 г. в США было выдано раз-
решение на продажу генно-инже-
нерного инсулина для лечения 
пациентов с сахарным диабетом, 
что ознаменовало начало новой 
биотехнологической эры в фарма-
цевтике, поскольку это был первый 
«одобренный» лекарственный пре-
парат, полученный исключительно 
с помощью биотехнологического 
синтеза [1].
По сравнению с использованием 
сырья животного происхождения 
биотехнологическое производство 
высокомолекулярных соедине-
ний, прежде всего белков, обладает 
рядом преимуществ, таких как:
 высокая стандартизация получа-

емого продукта: однородность бел-
кового состава, низкое содержание 
примесей, стабильная биологиче-
ская активность;
 значительно больший выход про-

изводственных процессов: возмож-
ность отказаться от использования 
вытяжек и экстрактов из сельскохо-
зяйственных животных;
 возможность производить прак-

тически любые сложные белковые 
соединения;
 максимально возможное сниже-

ние рисков микробной, вирусной 
и прионной контаминации, которая 
характерна для препаратов, полу-
чаемых из экстрактов и вытяжек 

животных, и, следовательно, ниве-
лирование рисков соответствующих 
нежелательных реакций.
Генная инженерия и достижения 
в области современной биообработ-
ки позволили не только воспроизво-
дить природные белки или модифи-
цировать их, оптимизируя свойства 
под конкретные терапевтические 
нужды, но и создавать новые белки, 
не существующие в природе, обла-
дающие при этом высоким тера-
певтическим потенциалом, прежде 
всего моноклональные антитела 
и их фрагменты, белки слияния, 
конъюгаты «антитело – лекарство», 
биспецифичные антитела, а также 
белковые соединения с использо-
ванием аминокислот, не встреча-
ющихся в природе, и т. д. Совре-
менные достижения в этой области 
позволяют не только превращать 
клетки-продуценты в «фабрики» 
по производству требуемых бел-
ков, являющихся чужеродными 
для таких клеток-продуцентов, но, 
что еще более важно, превращать 
клетки в фабрики по производ-
ству таких же клеток («фабрики» 
производят «фабрики») [2]. Вместе 
с тем такое производство требует 
больших усилий, поскольку как сами 
клетки, так и получаемые из них 
белковые продукты очень требова-
тельны к условиям наработки, про-
изводства, дальнейшей очистки, 
получения дозированных препара-
тов, их хранения, транспортировки, 

приготовления препаратов для вве-
дения пациенту и собственно введе-
ния в организм человека [3].
Биотехнологическое производ-
ство белковых лекарственных пре-
паратов очень быстро привело 
к осознанию того, насколько силь-
но дизайн и исполнение каждой 
стадии получения белка влияют 
на итоговые характеристики жела-
емого продукта, его безопасность 
и эффективность.
Так, для получения генно-инже-
нерного полностью человеческого 
моноклонального антитела чаще 
всего используют культуру клеток 
яичника китайского хомячка (CHO). 
Клетки CHO генетически модифи-
цируют (трансдуцируют) с исполь-
зованием гена моноклонального 
антитела, полученного, например, 
с помощью технологии фагово-
го дисплея при поиске реактивных 
антител против разрабатываемой 
мишени заболевания. После успеш-
ной трансдукции из полученного 
пула клеток выбирают одну клет-
ку, которая обладает наиболее при-
влекательными свойствами с точки 
зрения генетической стабильности 
и дальнейшего производства и кло-
нируют ее для создания системы 
банков клеток.
После получения банка клеток вся-
кий раз для производства серии 
моноклонального антитела ампулу 
из банка клеток (как правило, рабо-
чего) вводят в производственный 

РИСУНОК 1 . Генетическая разработка: генетическая модификация клеток CHO с целью создания банка клеток, способных 
синтезировать требуемое моноклональное антитело
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цикл. Это означает, что клетки мно-
гократно наращивают до образова-
ния достаточной биомассы. После 
получения достаточного количества 
продуцента при помощи физиче-
ского или химического воздействия 
клетки переводят в фазу активного 
биосинтеза моноклонального анти-
тела. Биосинтез происходит в про-
мышленном биореакторе. Монокло-
нальные антитела секретируются 
в реакторную жидкость.
После завершения биосинтеза (сум-
марно стадии наращивания и био-
синтеза называют вышестоящим 
процессом) переходят к осветлению 
клеточной культуры. Сначала с помо-
щью различных методов удаляют 
клетки и клеточные осколки, а также, 
насколько возможно, ДНК и соб-
ственные белки продуцента и другие 
макромолекулярные комплексы.
Далее фильтрат подвергают мно-
гостадийной очистке с помощью 

различных методов, в первую оче-
редь хроматографических. Кроме 
того, фильтрат, содержащий моно-
клональные антитела, подверга-
ют воздействию химических фак-
торов для инактивации вирусов. 
Химическая инактивация вирусов 
в совокупности с методами очист-
ки позволяет максимально удалить 
любые вирусы, которые могли при-
сутствовать на этапе наращивания. 
В конце полученный раствор моно-
клонального антитела подвергают 
заключительной очистке и филь-
трации в щадящих условиях, чтобы 
максимально избавиться от всех 
возможных остаточных производ-
ственных примесей (ДНК, других 
белков CHO, липидов, компонентов 
питательных сред и компонентов, 
использованных на стадиях очистки) 
и молекулярных примесей (молекул 
моноклонального антитела с непра-
вильной конформацией, чрезмерно 

окисленных или восстановленных 
форм, укороченных форм, фрагмен-
тов, неполных комплексов и т. д.). 
Кроме того, на заключительных ста-
диях продукт подвергают концен-
трированию, т. е. удалению излиш-
ков воды, чтобы отдельные дозы 
препарата можно было расфасовать 
в небольшие контейнеры, удобные 
для хранения, дозирования и вве-
дения. Наконец, после получения 
продукта возможна его модифика-
ция с целью присоединения к нему 
низкомолекулярных соединений 
(например, для получения конъ-
югатов «антитело – лекарство») 
или полимеров для модификации 
фармакокинетики. Весь процесс 
от ввода в производство рабочего 
банка клеток и до получения готово-
го продукта может занимать 1–2 мес.
Приведенное описание позволя-
ет в целом представить сложность 
биотехнологических процессов. 

РИСУНОК 2 . Вышестоящий процесс. Предусматривает наращивание клеток CHO для биосинтеза моноклонального 
антитела в больших объемах в производственном биореакторе
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РИСУНОК 3 . Нижестоящий процесс. Предусматривает выделение молекулы моноклонального антитела и его очистку 
вплоть до приготовления раствора для введения
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лекарственного препарата, не изу-
ченного ранее и требующего изу-
чения в рамках новой масштабной 
программы доклинической и клини-
ческой разработки. Такое сравнение, 
как правило, предусматривает оцен-
ку двух препаратов (нового и полу-
ченного в рамках неизменного 
процесса) не только с точки зрения 
целевой белковой молекулы и сопо-
ставимости примесей и агрегатов, 
но и с точки зрения биологической 
активности, потенциально не огра-
ничиваясь in vitro-биологическими 
тестами с обоснованной необходи-
мостью проведения исследований 
на животных или на людях [11].
Модернизация технологий явля-
ется неотъемлемой частью про-
изводства любых лекарственных 
препаратов и их компонентов (т. е. 
действующих веществ, вспомога-
тельных веществ, элементов упа-
ковки), а также производственного 
оборудования (биореакторов, филь-
тров, хроматографических систем 
для препаративной хроматографии) 
и сырьевых материалов, например 
питательных сред, пеногасителей, 
буферов, элюентов и т. д. Необхо-
димость изменений может дикто-
ваться как научно-техническим 
прогрессом, так и экономическими 
соображениями, например уходом 
с рынка поставщиков материалов, 
желанием оптимизировать произ-
водство для экономии на издерж-
ках [12]. Иногда изменения вносятся 
по требованию регуляторов, напри-
мер в случае запрета использования 
материалов, получаемых от крупно-
го рогатого скота, при культивиро-
вании клеток из-за риска прионных 
заболеваний. Как отмечено выше, 
в биотехнологическом производстве 
такие изменения играют особо важ-
ную роль ввиду их потенциального 
влияния на характеристики полу-
чаемого продукта. На сегодняшний 
день благодаря накопленному опыту 
производители научились модифи-
цировать процессы без существен-
ного влияния на профиль качества, 
безопасности и эффективности. Это 
возможно только в том случае, если 
производитель досконально знает 

Каждая из стадий биотехнологи-
ческого производства – получение 
и наращивание культуры клеток, 
биосинтез, осветление культуры, 
а также очистка, концентрирование 
и глянцевание фильтрата – может 
быть выполнена с использованием 
различных подходов и во множе-
стве вариаций со своими достоин-
ствами и недостатками с точки зре-
ния производительности, скорости 
выполнения, влияния на характе-
ристики продукта, экономичности, 
а также совместимости с техноло-
гиями на предыдущих и последую-
щих стадиях. Условия реализации 
технологии, например используе-
мые питательные среды, режимы 
наращивания и биосинтеза, филь-
трации и хроматографирования, 
финишной очистки и концентри-
рования, могут существенно вли-
ять на качество получаемого белка, 
остаточные производственные 
и молекулярные примеси, стабиль-
ность при хранении и биологиче-
скую активность моноклональных 
антител [4]. Эту закономерность 
можно экстраполировать на биотех-
нологическое производство любых 
других белков, причем степень вли-
яния процесса производства на его 
результат тем вы ше, чем сложнее 
молекула [5]. То есть получение 
моноклональных антител и фер-
ментов гораздо сильнее подверже-
но влиянию технологий производ-
ства, чем получение белков мень-
шего размера (например, инсулина 
или гормона роста) [6].
Опыт, накопленный в этой сфере 
за последние 40 лет, позволил лучше 
понять, каким образом конкретные 
технологии, используемые в произ-
водстве исходные и сырьевые мате-
риалы, различные добавки, условия 
выполнения отдельных стадий вли-
яют на характеристики получае-
мого белка [7]. Вместе с тем столь 
высокая сложность всего комплекса 
мероприятий по получению бел-
ков с использованием биотехноло-
гий пока не позволяет обнаружить 
и в полной мере контролировать 
все существующие зависимости 
между процессом производства 

и характеристиками получаемого 
белкового препарата.
В связи с этим (чтобы дополнительно 
подчеркнуть критическую важность 
условий процесса биотехнологиче-
ского производства) в отрасли сфор-
мировалось видение, согласно кото-
рому процесс есть продукт (process 
is the biologic) [8]: характеристики 
получаемого белкового продукта (его 
качество), определяющие профиль 
безопасности и эффективности, 
неотделимы от условий и параме-
тров его производства. Такое пони-
мание имеет конкретное практиче-
ское следствие: если условия про-
цесса производства сильно влияют 
на качество получаемого продукта, 
то и изменение таких условий потен-
циально влечет за собой получение 
продукта с другими характеристи-
ками, а по сути, нового продукта [9].
Сложность белковых молекул, обу-
словленная их размерами и микро-
гетерогенностью структуры, 
не позволяет до конца прогнозиро-
вать то, каким образом изменение, 
даже несущественное с точки зре-
ния молекулярного строения белка 
или незначительное с точки зрения 
изменения профиля сопутствующих 
примесей, может повлиять на био-
логические и клинические харак-
теристики такого нового белкового 
препарата (например, на биологиче-
скую активность, иммуногенность, 
профиль токсичности, период полу-
выведения). Поэтому для оценки 
изменений профиля безопасности 
и эффективности и подтверждения 
отсутствия неприемлемых отклоне-
ний в результате изменений про-
цесса требуется сравнить продукт, 
полученный с помощью модифи-
цированной технологии произ-
водства, с продуктом, полученным 
посредством неизмененного про-
цесса, в отношении которого были 
проведены опорные доклиниче-
ские и клинические исследования, 
доказывающие его приемлемую 
безопасность и эффективность [10]. 
Иными словами, необходимо удо-
стовериться, что изменение биотех-
нологического процесса не приве-
ло к получению нового белкового 
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свой процесс производства и имеет 
полный контроль над ним [13].
В целом внесение изменений доста-
точно распространено и может 
происходить на разных стадиях 
процесса производства. Очевидно, 
что чем раньше в технологической 
цепочке находится подвергаемая 
модификации стадия производства, 
тем выше шанс, что изменение будет 
иметь последствия для качества 
препарата, а значит, может оказать-
ся значимым для профиля безопас-
ности или эффективности, включая 
иммуногенность. Например, изме-
нение условий культивирования 
(продолжительности или питатель-
ной среды) несет гораздо больший 
риск для показателей качества пре-
парата, чем изменение условий пре-
паративной хроматографии, исполь-
зуемой для очистки белка (средний 
риск), тогда как изменение постав-
щика первичной упаковки (напри-
мер, ампулы) будет нести еще мень-
ший риск [10]. Во многих случаях 
специалисты отрасли научились 
прогнозировать, как те или иные 
изме нения, типичные для биотех-
нологического производства, будут 
сказываться на характеристиках 
конечного продукта. Так или иначе, 
любое вносимое изменение требует 
проведения многоуровневых срав-
нительных испытаний, объем кото-
рых диктуется как степенью потен-
циального риска повлиять на харак-
теристики препарата, так и резуль-
татами более ранних программ срав-
нительных испытаний.
Для успешного внесения измене-
ний, т. е. такой модификации про-
цесса, после которой не произойдет 
неприемлемого изменения показа-
телей качества и ухудшения профи-
ля безопасности и эффективности 
лекарственного препарата, необхо-
димо хорошее знание и понимание 
процесса производства, влияния 
условий производства и характери-
стик, используемых в производстве 
материалов, на качество получаемо-
го продукта. В ряде случаев пони-
мание закономерностей и стан-
дартизация биотехнологических 
производств достигли таких высот, 

что стало возможно, при соблю-
дении соответствующих условий, 
отделение процесса производства 
от получаемого продукта. По этой 
причине в настоящее время прои-
зошел сдвиг от парадигмы «процесс 
есть продукт» в сторону представ-
ления, согласно которому «биопро-
цесс может влиять на биопрепарат» 
(the biologic process may impact the 
biologic product) [8].
Прогресс в области аналитических 
и биоаналитических технологий 
делает возможным моделирова-
ние и тонкий контроль биотехно-
логических процессов, внесение 
в них изменений без существенно-
го негативного влияния на резуль-
тат [14, 15]. Аналитические техно-
логии представляют собой методы 
анализа, позволяющие на молеку-
лярном и надмолекулярном уров-
не охарактеризовать структурные 
или функциональные свойства изу-
чаемых продуктов в эксперимен-
тах без использования живых орга-
низмов (животных или людей), т. е. 
in vitro или ex vivo. Биоаналитиче-
ские методы направлены на оцен-
ку структурных и функциональных 
свойств изучаемых веществ в биоло-
гических средах (например, в крови, 
лимфе, спинномозговой жидкости) 
или в тканях животных или людей 
в рамках доклинических или клини-
ческих исследований (т. е. в условиях 
in vivo). Использование и тех и дру-
гих методов критично для пони-
мания, происходит ли изменение 
структурных или функциональных 
свойств под влиянием изменений, 
вносимых на различных стади-
ях процесса производства. Совре-
менные технологии анализа, если 
применяются комплексно, позво-
ляют выявить практически любые 
различия в структуре или функци-
ональной активности изучаемых 
белковых молекул или их произво-
дных (например, гликопротеинов, 
каковыми являются все антитела) 
как при сравнении препаратов, про-
изведенных до и после внесения 
изменений в процесс производства, 
так и препаратов, получаемых раз-
ными производителями [16]. Важным 

условием при этом является выбор 
правильного комплекса аналитиче-
ских и функциональных испытаний, 
основанных на высокостандартизо-
ванных методиках и позволяющих 
максимально подробно охаракте-
ризовать биологическую молеку-
лу [17]. При этом современный ана-
литический опыт свидетельствует, 
что не все структурные изменения 
влияют на функциональную актив-
ность и общие биологические свой-
ства молекулы (например, фармако-
кинетику, иммуногенность) [18–21].
Аналитические методы позволя-
ют уловить и с высокой точностью 
количественно измерить нали-
чие веществ, близких по структуре 
к желаемому белку, но все же отли-
чающихся от него незначительными 
структурными характеристиками, 
если рассматривать с точки зрения 
всей молекулы [16]. Такие вещества 
называются родственными вари-
антами: родственными по отноше-
нию к желаемому продукту, явля-
ющемуся целью производства. 
Родственные варианты (вещества) 
могут обладать похожей на жела-
емый продукт или сильно отлича-
ющейся активностью либо токсич-
ностью [22]. Под влиянием измене-
ний процесса производства может 
происходить изменение как каче-
ственного, так и количественного 
профиля родственных вариантов. 
Вместе с тем из-за отсутствия пол-
ного механистического понимания 
того, как обнаруживаемые структур-
ные различия (которые неизбежны) 
влияют на показатели клинической 
эффективности и безопасности, 
нередко при изменении процесса 
производства возникает необходи-
мость оценки клинической значи-
мости любых различий в профиле 
родственных вариантов, чтобы под-
твердить, что не произошло дрей-
фа клинических характеристик, 
которые были установлены в опор-
ных (регистрационных) клиниче-
ских исследованиях оригинального 
биопрепарата [10].
Все более широкое применение 
находят принципы обратной инже-
нерии для проектирования новых 
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процессов получения терапевти-
ческих белков на основе исключи-
тельно характеристик конечного 
продукта, которое, однако, базиру-
ется на глубоком понимании зави-
симости определенных характери-
стик качества получаемого продук-
та от вариаций условий производ-
ства [23]. Это позволило в отсутствие 
знаний о процессе производства 
оригинального продукта получать 
терапевтические белки, которые 
по своим клиническим характери-
стикам не отличаются от оригиналь-
ных биопрепаратов [24]. Одинаковые 
или сходные клинические харак-
теристики оригинального и копи-
руемого биопрепаратов означают 
достижение эквивалентного кли-
нического ответа, не позволяющего 
отличить применение биопрепарата, 
полученного с помощью оригиналь-
ного процесса производства, от био-
препарата, полученного с помощью 
нового процесса производства, соз-
данного в отсутствие полных знаний 
об оригинальном процессе [25].

ГЕНЕРИКИ1 И БИОАНАЛОГИ/
БИОСИМИЛЯРЫ
Инновации являются основным дви-
гателем медицины, однако только 
доступность медицинской помощи 
позволяет ощутимо влиять на здо-
ровье людей с помощью достиже-
ний фармакологии и биотехнологии. 
Поэтому тиражирование достиже-
ний медицинской науки (при усло-
вии справедливой защиты разра-
ботчиков инновационных лекарств), 
делающее их доступными для людей 
независимо от достатка, не менее 
значимо для здравоохранения [26].
В фармацевтической сфере копи-
рование оригинальных разработок 
идет в двух направлениях:
1) создание воспроизведенных 
лекарственных препаратов, пред-
ставляющих собой копии ориги-
нальных лекарственных препаратов, 
содержащих низкомолекулярные 
действующие вещества (т. е. гене-
риков), и 2) разработка аналогич-
ных биологических лекарственных 
1 Понятия «воспроизведенный лекарственный 
препарат» и «генерик» являются синонимами.

препаратов, представляющих собой 
версии оригинальных препаратов, 
содержащих действующие веще-
ства биологического или биотех-
нологического происхождения (т. е. 
биоаналогов).
Постоянное удорожание медицин-
ской помощи вынуждает искать воз-
можности для экономии средств, 
затрачиваемых на лекарства, 
без ущерба для их эффективности 
и безопасности. По этой причине 
копирование оригинальных разра-
боток играет важную роль в обеспе-
чении доступности фармакотера-
пии [27]. Например, благодаря при-
менению воспроизведенных препа-
ратов в 2019 г. в США было сэко-
номлено около 300 млрд долл. [28]. 
При этом экономия, полученная 
за счет назначения биоаналогов, 
не превысила 1 млрд долл., тогда 
как оценочная недополученная 
экономия составила около 10 млрд 
долл. за период 2016–2019 гг., т. е. 
с момента выхода первого биоана-
лога на рынок США [29]. Воспроиз-
веденные лекарства в Европейском 
союзе также являются источником 
существенной экономии: их исполь-
зование в 2016 г. позволило сэконо-
мить около 100 млрд евро [30]. При-
менение неоригинальных лекарств 
(копий) имеет большое значение 
и для российского здравоохранения. 
Причинами относительно скромных 
объемов сэкономленных средств 
в отношении биоаналогов явля-
ются более позднее их появление 
на рынке, бо льшие инвестиции в раз-
работку и бо льшая себестоимость.
Принципиально важным аспектом 
создания неоригинальных лекарств 
(копий) является необходимость 
сохранения профиля безопасности 
и эффективности оригинального 
лекарственного препарата без вос-
произведения программы его разра-
ботки в полном объеме [31]. В этом 
случае цель состоит в максималь-
ном воспроизведении лекарства 
как результата процесса производ-
ства с помощью некоторого нового 
процесса, созданного без полного 
знания условий производства ори-
гинального препарата [32]. Таким 

образом, задача состоит в том, чтобы 
доказать сопоставимость «матери-
альных» свойств копии и оригиналь-
ного лекарства и их компонентов, 
а также их поведения в организме. 
Успешное подтверждение сопо-
ставимости обосновывает экстра-
поляцию профиля безопасности 
и эффективности оригинально-
го препарата без необходимости 
повторения длительной и дорого-
стоящей программы доклинических 
и клинических исследований.
Сокращение объема доклиниче-
ских и клинических исследований 
при разработке копий оригиналь-
ных лекарств продиктовано не толь-
ко экономическими соображени-
ями, но и этическими мотивами, 
поскольку неприемлемо подвер-
гать животных и людей испыта-
ниям, если новые данные не будут 
иметь дополнительной ценности 
для медицинской науки и общества. 
Дублирование экспериментов при-
водит к необоснованной отсрочке 
предоставления доступа на рынок 
более экономичным лекарствам, 
при этом пациенты подвергаются 
неоправданным рискам в клиниче-
ских исследованиях в тех случаях, 
когда они избыточны [33, 34].
Различия лекарственных препара-
тов, содержащих низкомолекуляр-
ные действующие вещества, полу-
чаемые путем химического синтеза 
(и приравненные к ним), и биопрепа-
ратов, т. е. лекарственных препара-
тов, содержащих высокомолекуляр-
ные действующие вещества (гетеро-
полимеры), получаемые из биоло-
гических источников (как правило, 
белки и гликопротеины), обуслав-
ливают существование двух выше-
названных направлений в копиро-
вании оригинальных разработок и, 
соответственно, двух разных подхо-
дов к созданию копий, опирающихся 
на единые принципы, но достаточно 
отличающихся друг от друга, чтобы 
рассматривать их отдельно [24, 31, 
32, 35].
Биопрепараты, разработанные 
с целью повторения оригинальных 
биопрепаратов, сначала именова-
лись как follow-on, т. е. последующие 
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биопрепараты. Термин был введен, 
чтобы четко обозначить отсутствие 
идентичности между оригиналь-
ным и повторенным биопрепарата-
ми [36]. Отсутствие полной иден-
тичности объясняется отсутствием 
идентичности биотехнологического 
процесса производства и его влия-
нием на характеристики получаемо-
го продукта. В этом состоит принци-
пиальное отличие «последующих» 
биопрепаратов от воспроизведен-
ных лекарств, содержащих низко-
молекулярные вещества, поскольку 
последние – результат химического 
синтеза и потому являются высоко-
охарактеризованными изолирован-
ными молекулярными сущностя-
ми [37, 38].
Однако термин follow-on не стал 
широкоупотребимым, потому 
что сам по себе не подразумевал 
сходства копируемого биопрепа-
рата с оригинальным биопрепа-
ратом [36]. Позже законодатель-
ством Европейского союза было 
введено понятие similar biological 
medicinal product или сокра-
щенно biosimilar [35]. После того 
как термин был принят и в США 
в 2010 г. [39], он прижился и стал 
общепринятым для категории био-
препаратов, получаемых с помощью 
обратной инженерии с целью вос-
произведения клинических харак-
теристик оригинального биопрепа-
рата. В русскоязычной среде слово 
similar стали переводить как «ана-
логичный», «подобный» и даже 
«аналоговый», в результате возник-
ли термины «биоаналог» и «биопо-
добие», кроме того, используется 
и простая транслитерация – биоси-
миляр. Таким образом, какой-ли-
бо единый консенсусный вариант 
перевода пока не выработан. Авто-
ры настоящей работы предпочи-
тают использовать слово «биоана-
лог» в силу его благозвучия, при-
знавая определенные недостатки 
в его использовании и отсутствие 
принципиальных отличий от других 
вариантов перевода англоязычного 
слова biosimilar. Именно этот тер-
мин и будет использоваться далее 
в статье.

Термин «биоаналог» призван под-
черкнуть, что действующее веще-
ство повторенных биопрепаратов, 
как правило, не является точной 
копией действующего вещества 
оригинала, что имеет место в слу-
чае воспроизведенных лекарствен-
ных препаратов – генериков (generic 
(англ.) – не имеющий отличитель-
ных особенностей с точки зрения 
качества или применения). Евро-
пейское определение биоаналога 
разъясняет суть отличий биоаналога 
и генерика. В соответствии с руко-
водством по аналогичным биологи-
ческим лекарственным препаратам 
EMA (European Medicines Agency – 
Европейское агентство по лекар-
ствам), биоаналог – это биологи-
ческий лекарственный препарат, 
который содержит версию действу-
ющего вещества ранее разрешен-
ного в Европейской экономической 
зоне оригинального биологического 
лекарственного препарата (рефе-
рентного лекарственного препара-
та) [35]. Таким образом, действую-
щее вещество биоаналога – это апри-
ори вариант/версия действующего 
вещества оригинального биопрепа-
рата, а не точная копия последнего. 
В отношении биоаналога необходи-
мо установить аналогичность рефе-
рентному лекарственному препа-
рату с точки зрения характеристик 
качества, биологической активно-
сти, безопасности и эффективности 
на основании комплекса всесторон-
них испытаний на сопоставимость.
В таком контексте сразу привлекает 
внимание определение воспроизве-
денного препарата, которое также 
представлено в законодательстве 
Евросоюза: под воспроизведен-
ным лекарственным препаратом 
понимается лекарственный пр е-
парат с одинаковым качественным 
и количественным составом дей-
ствующих веществ и имеющий ту же 
лекарственную форму, что и рефе-
рентный лекарственный препа-
рат, и биоэквивалентность которо-
го референтному лекарственному 
препарату подтверждена с помо-
щью соответствующих исследова-
ний биодоступности [40]. Принимая 

во внимание особенности биотехно-
логических процессов, в т. ч. сильное 
влияние используемых в производ-
стве материалов и параметров про-
изводства, а также сложность биоло-
гических молекул, законодательство 
Евросоюза в отношении биоанало-
гов делает соответствующую ого-
ворку, противопоставляя их вос-
произведенным препаратам: «если 
биологический лекарственный пре-
парат, аналогичный референтному 
биологическому лекарственному 
препарату, не соответствует услови-
ям определения воспроизведенных 
лекарственных препаратов в силу, 
в частности, различий, связанных 
с сырьевыми материалами или про-
цессами производства, между био-
логическим лекарственным препа-
ратом и референтным биологиче-
ским лекарственным препаратом, 
в отношении таких различий необ-
ходимо предоставить соответству-
ющие результаты доклинических 
испытаний и клинических исследо-
ваний» [40]. То есть постулируется 
недостаточность только лишь клас-
сических исследований биодоступ-
ности для обоснования сопостави-
мой эффективности и получения 
разрешения на продажу биоаналога.
Такая регламентация находит отра-
жение в законодательстве Рос-
сийской Федерации и документах, 
составляю щих право Евразийского 
экономического союза в области 
обращения лекарств для медицин-
ского применения, закрепляющих 
дифференциальные подходы к под-
тверждению безопасности, эффек-
тивности и качества воспроизве-
денных препаратов и биоаналогов 
с целью их выведения на рынок 
и внедрения в клиническую прак-
тику [41–43]. Поэтому целесообразно 
детально рассмотреть, в чем состо-
ят различия между воспроизведен-
ными препаратами и биоаналогами, 
которые влекут необходимость при-
менения разных подходов.
Говоря о сходствах и различи-
ях между подходами, необходи-
мо учитывать, что суть разработки 
как воспроизведенных препаратов, 
так и биоаналогов – копирование 
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оригинального лекарства. В ряде 
случаев оригинальный препа-
рат содержит низкомолекуляр-
ное действующее вещество, полу-
чаемое из природных источников, 
но настолько хорошо очищенное 
и стандартизованное, что по каче-
ству его можно приравнять к веще-
ствам, получаемым путем химиче-
ского синтеза, а соответствующий 
воспроизведенный препарат будет 
расценен как генерик, а не биоана-
лог [24]. Некоторые относительно 
простые вещества, например анти-
биотики, витамины или амино-
кислоты , получают путем биосин-
теза (ферментации), но простота 
их молекулярного строения, надеж-
ные технологии их очистки и стан-
дартизации позволяют рассматри-
вать их с регуляторных позиций так, 
словно они получены путем химиче-
ского синтеза, поэтому лекарствен-
ные препараты, содержащие такие 
простые действующие вещества, 
пусть и получаемые с помощью био-
синтеза, и копирующие некоторый 
оригинальный препарат, рассматри-
ваются в качестве воспроизведен-
ных (генериков) с соответствующи-
ми научно-техническими требова-
ниями к их регистрации.

КОПИРОВАНИЕ И ОБРАТНАЯ 
ИНЖЕНЕРИЯ ЛЕКАРСТВ
Копирование оригинальных раз-
работок связано с решением двух 
задач:
 копированием действующего 

вещества и
 копированием технологии его 

доставки.
Под технологией доставки в дан-
ном случае подразумевается лекар-
ственная форма, например таблет-
ка, капсула, раствор для инъекций 
для внутривенного или подкожного 
введения и т. д. За исключением рас-
творов для внутривенного введения 
любая форма дозирования должна 
быть сконструирована и произведе-
на так, чтобы обеспечивать доставку 
действующего вещества к опреде-
ленному биологическому барьеру, 
вблизи которого действующее веще-
ство должно перейти в раствор (если 

вводится в нерастворенном состоя-
нии) и через который должно абсор-
бироваться и попасть в системный 
кровоток [44]. Например, задача-
ми такой лекарственной формы, 
как таблетки для приема внутрь, 
являются:
 доставка заключенного в таблет-

ку действующего вещества к месту 
абсорбции (кишечник);
 обеспечение высвобождения 

частиц действующего вещества 
из таблетки (распад таблетки);
 обеспечение перехода действую-

щего вещества из твердого состо-
яния в виде частиц в растворенное 
состояние в кишечном соке;
 обеспечение абсорбции раство-

ренного в кишечном соке действую-
щего вещества через кишечный эпи-
телий в системный кровоток.
Если речь идет о лекарстве системно-
го действия, представленного в виде 
суспензии для подкожного введе-
ния, то частицы действующего веще-
ства должны сначала растворить-
ся в интерстициальной жидкости, 
а затем проникнуть в кровоток, чтобы 
после этого достичь органа-мишени. 
У раствора для подкожного введе-
ния стадия растворения отсутствует, 
но все равно необходимо обеспе-
чить попадание действующего веще-
ства из межтканевого пространства 
в кровоток в достаточном количестве 
и с достаточной скоростью.
Создание копии лекарственно-
го препарата, ранее разрешенно-
го для медицинского применения, 
основано на обратной инженерии. 
Обратная инженерия подразуме-
вает создание процесса производ-
ства копии по результатам изучения 
и анализа характеристик копируе-
мого оригинального лекарственного 
препарата, т. е. имеет место в неко-
тором смысле инверсия порядка 
разработки. На основании этих зна-
ний разрабатывается процесс про-
изводства копии, который позво-
лял бы получать препарат с задан-
ными характеристиками, эквива-
лентными характеристикам ориги-
нального препарата, которые уда-
лось выяснить с помощью методов 
обратной инженерии. Современные 

аналитические и биоаналитические 
технологии позволяют достаточно 
подробно «разложить» даже очень 
сложные по строению лекарствен-
ные препараты для установления 
тех характеристик, которые явля-
ются ключевыми для достижения 
требуемого клинического профиля, 
и в дальнейшем проверить, были ли 
воспроизведены эти характеристики 
с помощью нового процесса произ-
водства [45, 46].
При создании генериков пробле-
мы с воспроизведением низкомо-
лекулярного действующего веще-
ства, как правило, не возникают. 
Его производителем обычно явля-
ется крупный химико-фармацев-
тический концерн, нередко рас-
положенный в Китае или Индии, 
который в больших масштабах 
производит действующее вещество 
и поставляет его производителям 
воспроизведенных лекарственных 
препаратов по всему миру. Воз-
можность однозначной идентифи-
кации низкомолекулярных веществ 
с помощью относительно про-
стых методов позволяет добить-
ся идентичности производимого 
действующего вещества не толь-
ко от серии к серии, что является 
обязательным, но и идентичности 
действующему веществу, произ-
водимому его первоначальным 
разработчиком. Хотя в случае вос-
произведения низкомолекуляр-
ных действующих веществ и могут 
возникать проблемы, связанные, 
например, с образованием хими-
ческих примесей или недостаточ-
ным удалением агрессивных ток-
сичных реагентов (катализаторов, 
растворителей и т. д.), затруднений 
непосредственно в воспроизве-
дении, как правило, не возникает. 
Более того, разработчик генерика 
не обязан обеспечивать профиль 
примесей, который был бы эквива-
лентен оригинальному препарату, 
главное – соблюдать единые пра-
вила по обеспечению химической 
чистоты лекарственных препара-
тов, содержащих низкомолекуляр-
ные действующие вещества [47, 48]. 
Эти требования действуют 
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в отношении всех разработчиков 
и подлежат неукоснительному 
соблюдению.
Главной задачей, решаемой раз-
работчиками воспроизведенных 
лекарственных препаратов, является 
обеспечение такой биодоступности 
действующего вещества, которая 
была бы эквивалентна биодоступ-
ности, обеспечиваемой с помощью 
оригинального препарата. Други-
ми словами, усилия разработчика 
направлены на создание такой тех-
нологии доставки (т. е. таких характе-
ристик лекарственной формы), кото-
рая позволяла бы добиться сопоста-
вимой биодоступности. Поскольку 
согласно фундаментальному пред-
положению биоэквивалентности 
одно и то же действующее вещество 
после попадания в кровоток ведет 
себя одинаково, независимо от того, 
из какого лекарственного препа-
рата (генерика или оригинального) 
оно было высвобождено, то никакие 
дальнейшие действия и сравнения 
для обеспечения эквивалентности 
поведения лекарства в организме 
уже не требуются.
Воспроизведение лекарственных 
форм (лекарственных форм и фор-
муляций) при разных путях введе-
ния требует учета свойств соответ-
ствующих биологических барьеров, 
которые необходимо преодолеть 
действующему веществу. Для перо-
рально применяемых лекарств 
такими барьерами будут слизистые 
оболочки желудочно-кишечного 
тракта (ротовая полость, желудок, 
кишечник), для ингаляционных 
препаратов – дыхательный эпите-
лий, для трансдермальных препа-
ратов – кожа и т. д. И хотя полной 
идентичности в показателях био-
доступности добиться невозможно 
(ведь даже производитель ориги-
нального препарата не способен 
добиться полностью идентичной 
биодоступности своего препарата 
от серии к серии), можно достиг-
нуть такого уровня сопоставимо-
сти, когда остающиеся различия 
не значимы для достижения клини-
ческого эффекта, который присущ 
оригинальному препарату [49].

Таким образом, суть разработ-
ки воспроизведенного препарата, 
помимо выполнения общих требо-
ваний, предъявляемых к качеству 
любого лекарственного препарата, 
сводится к оценке того, насколь-
ко успешно была воспроизведена 
технология доставки (лекарствен-
ная форма в сочетании в некоторых 
случаях с устройством для достав-
ки, например ингалятором, шпри-
цем-ручкой и др.). Обычно это 
делается в рамках серии фармацев-
тических (in vitro) экспериментов 
и одном или нескольких исследо-
ваниях биоэквивалентности (in vivo) 
на людях. В ряде случаев в силу того, 
что в некоторых областях понима-
ние зависимости между свойствами 
лекарственной формы и биодоступ-
ностью достигло достаточной глуби-
ны, проведения клинических иссле-
дований не требуется, поскольку 
подтвердить необходимую степень 
сопоставимости биодоступности 
оригинального и воспроизведенно-
го лекарственных препаратов можно 
по результатам одних лишь фарма-
цевтических испытаний [50].
В ходе разработки биоаналогов 
ситуация противоположная. Во-пер-
вых, подавляющее большинство 
из них вводятся либо внутривен-
но, либо подкожно/внутримышеч-
но, что делает создание технологии 
доставки второстепенной задачей, 
поскольку при внутривенном введе-
нии действующее вещество не будет 
проходить никаких биологических 
барьеров перед попаданием в крово-
ток и, следовательно, будет на 100% 
биодоступно, а в случае иного 
парентерального введения действу-
ющее вещество все равно вводится 
в растворенном состоянии, а зна-
чит, лекарственная форма не сильно 
влияет на биодоступность, поэто-
му усилия по обеспечению эквива-
лентной абсорбции не столь велики, 
как в случае создания перорально 
вводимых препаратов [51]. Вместе 
с тем воспроизведение самого высо-
комолекулярного биологического 
действующего вещества – нетри-
виальная задача, и именно на этом 
сосредоточены основные усилия 

разработчиков биоаналогов [16, 52]. 
Условия процесса производства 
могут влиять на характеристики био-
препарата, представляющего собой 
практически неразделимую смесь 
молекулярных вариантов жела-
емого белка или гликопротеина. 
Поскольку разработчик биоаналога 
не знает всех тонкостей процесса 
производства оригинального препа-
рата, позволившего его создателю 
получить биопрепарат (т. е. эталон-
ную смесь молекулярных вариантов 
желаемого продукта) с характери-
стиками, подтвердившими безопас-
ность и эффективность в клиниче-
ских исследованиях, то его основ-
ные усилия направлены на создание 
такого процесса производства, кото-
рый позволял бы получать молеку-
лярную композицию, максимально 
воспроизводящую характеристики 
биомолекулярной смеси оригиналь-
ного препарата.
Как отмечалось ранее, полностью 
воспроизвести молекулярные 
характеристики желаемого продук-
та от серии к серии не способен 
даже сам разработчик оригиналь-
ного биопрепарата [22]. Кроме того, 
известно, что те или иные молеку-
лярные различия по-разному могут 
влиять на итоговый клинический 
профиль биопрепарата, на котором 
в значительной степени отражают-
ся особенности фармакокинетики, 
фармакодинамики/биологической 
активности и иммуногенности [53]. 
Поскольку достижение идентич-
ности невозможно и не требуется, 
теоретически и практически при-
емлемо создание такого процес-
са производства (даже без точного 
знания всех условий производства 
оригинального биопрепарата), кото-
рый позволит получать композицию 
родственных молекулярных вариан-
тов желаемого белка, по своим кли-
ническим свойствам несущественно 
отличающуюся от таковой у ори-
гинального биопрепарата [35]. Это 
стало возможным благодаря созда-
нию хорошо контролируемых про-
цессов и аналитических технологий, 
позволяющих уловить малейшие 
различия между сравниваемыми 
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биопрепаратами, а также благодаря 
достижению понимания того, какие 
именно условия процесса произ-
водства могут приводить к таким 
различиям, и возможности оцен-
ки того, насколько существенны 
структурно-функциональные разли-
чия для сопоставимости клиниче-
ских эффектов двух биологических 
лекарственных препаратов [54]. Дру-
гими словами, технологии и знания 
достигли такого уровня, когда стало 
возможным отделить биотехноло-
гический процесс от качества полу-
чаемого продукта, и это позволяет 
воссоздавать процесс производства 
с помощью обратной инженерии, 
опираясь на профиль качества вос-
производимого биопрепарата [8]. 
Однако по-прежнему приходится 
говорить о версии биопрепарата, 
а не о его копии.
Следует также отметить различия 
в полезности публично доступных 
стандартов (фармакопейных моно-
графий и референтных стандартов) 
для разработки генериков и био-
аналогов. Фармакопейные стандар-
ты приемлемы для низкомолекуляр-
ных действующих веществ (активных 
фармацевтических ингредиентов, 
АФИ) именно потому, что результат 
производства полностью отделим 
от получаемого продукта. Следова-
тельно, можно сформулировать тре-
бования безотносительно к услови-
ям производства. Фармакопейные 
стандарты для лекарственных пре-
паратов (т. е. технологий доставки 
действующего вещества), содержа-
щих низкомолекулярные действую-
щие вещества, применимы только 
в общем виде. При этом возможны 
отступления на основании резуль-
татов собственной фармацевтиче-
ской разработки, если они подкре-
плены данными исследований био-
доступности и биоэквивалентности 
конкретного воспроизведенного 
препарата. Фармакопейная стандар-
тизация биологических действую-
щих веществ возможна лишь в огра-
ниченном масштабе. Как правило, 
можно стандартизовать только наи-
более критичные показатели, напри-
мер биологическую активность [55], 

в целом же приходится ориентиро-
ваться на референтный биопрепа-
рат. Как было отмечено ранее, слож-
ность готовой лекарственной формы 
биопрепарата мала по сравнению 
со сложностью обеспечения каче-
ства действующего вещества, поэ-
тому к ней применимы общие тре-
бования, предъявляемые к инъекци-
онным/инфузионным препаратам. 
Главным образом необходимо обе-
спечить стерильность, отсутствие 
включений и агрегатов, стабиль-
ность pH и т. д. Легкость обеспечения 
однородности свойств низкомоле-
кулярного действующего вещества 
вытекает из простоты его структуры, 
когда даже самая незначительная 
модификация структуры молекулы 
сказывается на его физико-химиче-
ских свойствах и легко обнаружи-
вается с помощью простых методов, 
широко используемых в фармацев-
тическом анализе. Например, даже 
простое восстановление кетонной 
группы до гидроксильной будет 
легко обнаружено с помощью хро-
матографии, масс-спектрометрии 
или даже гораздо более простой 
потенциометрии. Тогда как каждая 
молекула биологического действу-
ющего вещества может подвер-
гнуться модификации практически 
на любом этапе биосинтеза (будь 
то трансляция, гликозилирование 
или образование структур высокого 
порядка), а также при последующей 
очистке или хранении, в результате 
чего и образуется смесь вариант-
ных соединений. Каждое из изме-
нений может быть незначительным 
и оставаться незамеченным без глу-
бокого анализа с применением мно-
жества аналитических технологий, 
основанных на разных принципах 
обнаружения.
Наконец, важно отметить, что совре-
менные знания и опыт позволяют 
«скопировать» практически любой 
белковый терапевтический препа-
рат, невзирая на сложность строения 
молекулы. Однако разработчик био-
аналога, чтобы оставаться конкурен-
тоспособным на рынке, также вынуж-
ден учитывать экономические огра-
ничения: инвестиции в разработку 

и производство серий должны быть 
экономически оправданны [56]. 
Поскольку оригинальный препа-
рат и биоаналог в сущности – один 
и тот же лекарственный препарат 
с клинической точки зрения, основ-
ная конкуренция является ценовой, 
а не технологической. Следователь-
но, удешевление процесса произ-
водства – залог рыночного успеха. 
Но для того чтобы избежать вывода 
на рынок биоаналогов, неприемлемо 
отличающихся по профилю безопас-
ности и эффективности от ориги-
нального биопрепарата, были уста-
новлены регуляторные стандарты 
разработки биоаналогов. Речь о них 
пойдет в следующем разделе.

РЕГУ ЛЯТОРНЫЕ СТАНДАРТЫ: 
КОНЦЕПЦИЯ ПЕРЕВЕРНУТОЙ 
ПИРАМИДЫ
Регуляторная наука представляет 
собой комплекс научных дисциплин, 
применяющихся при оценке каче-
ства, безопасности и эффективности 
лекарственных препаратов и созда-
ющих основу для принятия регу-
ляторных решений на протяжении 
всего жизненного цикла лекарства. 
Она охватывает фундаментальные 
и прикладные медицинские и соци-
альные науки, а также вносит вклад 
в разработку регуляторных стандар-
тов и инструментов [57].
Законодательные и научные тре-
бования и подходы к разработке 
и выведению на рынок биоанало-
гичного лекарства, представленные 
в форме регуляторных стандартов, 
предполагают, что в основе кон-
цепции биоаналогичности лежит 
обратная инженерия оригинально-
го биопрепарата с последующим 
многоуровневым подтверждением 
сопоставимости критичных харак-
теристик действующего вещества 
биоаналога и оригинального био-
препарата [24, 38]. В контексте под-
тверждения биоаналогичности ори-
гинальный биопрепарат обозначают 
как референтный (т. е. эталонный).
Разработка оригинального препара-
та есть исключающий отбор, а про-
цессом изысканий движет желание 
создать некоторое новое вещество, 
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которое будет обладать требуемыми 
клиническими свойствами. На осно-
ве сформулированной потребности 
в новом лекарстве начинается про-
цесс исключающего отбора веществ 
с желаемыми характеристиками 
из библиотеки потенциальных сое-
динений, способных связывать-
ся с мишенью. Чтобы обнаружить 
наличие желаемых характери-
стик и отсутствие нежелательных 
свойств, отбор вначале осуществля-
ется при помощи in vitro-методов 
на отдельных рецепторах, мембра-
нах, затем на живых клетках, куль-
турах клеток и тканей и завершается 
in vivo-исследованиями на живот-
ных и на людях [58, 59]. Получение 
неудовлетворительных результа-
тов на любом этапе такого отбора 
приводит к исключению соответ-
ствующего кандидатного соедине-
ния из разработки и продолжению 
отбора только из числа молекул, 
выдержавших очередное испыта-
ние. На поздних этапах процесса 
в рамках клинических исследований 
выявляют, каким образом дошедшие 
до этого этапа кандидаты (обычно 

1–3 из многих тысяч или миллио-
нов) влияют на организм челове-
ка, как организм человека влияет 
на их характеристики, в т. ч. в зави-
симости от возраста, массы тела, 
сопутствующих заболеваний, пола 
и других факторов, как соотносятся 
полезные и нежелательные свой-
ства, определяют условия, в кото-
рых полезные свойства оправды-
вают возникающие риски, и лишь 
в самом конце происходит оконча-
тельное подтверждение безопасно-
сти и эффективности для целевых 
групп пациентов в условиях, макси-
мально приближенных к реальной 
клинической практике. Именно эти 
последние масштабные клиниче-
ские исследования (составляющие 
фазу 3-й клинической разработки) 
являются опорным доказатель-
ством безопасности и эффективно-
сти, однако правильно спланиро-
вать и провести эти исследования 
без всей предыдущей многолетней 
программы доклинических и кли-
нических исследований и фарма-
цевтических испытаний невозмож-
но [40, 60].

Создание и настройка процесса 
производства, а также установле-
ние характеристик действующего 
вещества и технологии его доставки, 
проводимые параллельно с докли-
нической и клинической разработ-
кой, несмотря на неоспоримую важ-
ность, находятся как бы на втором 
плане, поскольку следуют за про-
цессом отбора с помощью функцио-
нальных/биологических испытаний 
и обслуживают его [61]. Основная 
задача установления характери-
стик биопрепарата в процессе отбо-
ра состоит в том, чтобы выявить 
и понять влияние тех из них, кото-
рые важны для обеспечения требу-
емых свойств, а впоследствии кон-
тролировать их наличие (или отсут-
ствие). В этом же ключе происходит 
разработка процесса производства, 
а именно определение, подбор 
и выработка стратегии контроля 
тех условий производства, кото-
рые важны для получения препара-
та с требуемыми характеристика-
ми [22, 62]. В итоге к концу програм-
мы клинических исследований – 
в случае ее успешности – удается 

ТАБЛИЦА. Сравнение подходов к разработке оригинального и биоаналогичного препаратов

Аспект разработки Оригинальный препарат Биоаналогичный препарат

Основная цель Создание нового вещества с требуемым 
клиническим профилем

Копирование известного вещества с требуемым 
клиническим профилем

Основной принцип Исключающий отбор кандидатных 
соединений

Итеративное подтверждение сопоставимости

Аналитические 
испытания

Установление характеристик действующего 
вещества и технологии его доставки 
является вторичным по отношению к 
остальным этапам разработки

Обнаружение структурных различий между оригиналом 
и версией играет основополагающую роль

Функциональные 
испытания

Обнаружение желаемых характеристик 
кандидатных соединений в отношении 
целевой мишени

Косвенное обнаружение различий, 
не охарактеризованных в аналитических испытаниях, 
и подтверждение функциональной сопоставимости

Исследования на 
животных

Предварительное подтверждение 
желаемых функциональных характеристик 
кандидата и оценка безопасности для 
инициации и продолжения исследований 
на людях

Сравнение оригинального биопрепарата и его версии 
в условиях in vivo при наличии релевантных моделей 
и только при невозможности получения данных in vitro

Исследования на людях Оценка взаимного влияния организма 
человека и кандидатного препарата, поиск 
и подтверждение клинической пользы и 
условий ее проявления. Играют опорную 
роль и являются кульминацией разработки

Cравнения клинических показателей, непосредственно 
связанных с обнаруженными различиями, и 
подтверждение сопоставимости клинических профилей 
оригинального биопрепарата и версии. Играют менее 
значимую роль по сравнению с аналитическими и 
функциональными испытаниями
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накопить знания о характеристиках 
биопрепарата и процессе его про-
изводства, воспроизведение и кон-
троль которых позволят в будущем 
получать препарат с требуемыми 
клиническими свойствами [62].
В рамках такой программы 
на отдельного кандидата приходит-
ся относительно немного аналити-
ческих исследований по установле-
нию физико-химических и биоло-
гических свойств, тогда как объем 
доклинических и клинических 
исследований намного больше 
и направлен на всестороннее опре-
деление профиля влияния испыту-
емого кандидата на организм чело-
века и влияния организма человека 
на него.

Логика разработки биоаналога явля-
ется в некотором смысле инвер-
тир ованной по отношению к той, 
которая использовалась для разра-
ботки оригинала. Поскольку цель 
состоит не в поиске, а копирова-
нии, то не требуются масштабные 
доклинические и клинические 
исследования для повторного под-
тверждения безопасности и эффек-
тивности. Однако нужны обшир-
ные аналитические исследования, 
чтобы разгадать молекулярный 
профиль оригинального биопре-
парата и постараться повторить 
его [24, 63]. Поскольку без знания 
всех деталей технологии произ-
водства воспроизведение молеку-
лярной композиции действующего 

вещества оригинального препарата 
с первого раза невозможно, возни-
кает необходимость многократно 
повторять комплекс аналитических 
исследований в отношении итера-
тивно дорабатываемых кандидатов, 
прежде чем будет выбран наибо-
лее приемлемый из них, который 
будет передан на последующие 
этапы для подтверждения сопоста-
вимости на функциональном и кли-
ническом уровнях [64]. Другими 
словами, разработчик биоаналога 
с помощью обширного комплек-
са аналитических исследований 
сопоставимости пытается устра-
нить разрыв между собственным 
знанием и знанием разработчика 
оригинального препарата, кото-
рому известны многие тонкости, 
основные зависимости между 
переменными в ходе процесса, 
а также условиями производства 
и получаемым в итоге биопрепа-
ратом. Таким образом, доклиниче-
ские и клинические исследования 
в разработке биоаналога нужны, 
чтобы доказать, что версия ориги-
нального биопрепарата позволяет 
добиваться такого же клинического 
результата, а не для того, чтобы 
заново подтвердить безопасность 
и эффективность, воспроизведя 
программу доклинической и кли-
нической разработки оригиналь-
ного биопрепарата [65, 66]. Любые 
последующие исследования нужны 
только для устранения остаточной 
неопределенности в отношении 
биоаналогичности [24], которая 
максимальна в самом начале перед 
аналитическими исследованиями 
сопоставимости и должна сокра-
щаться при переходе на каждый 
последующий этап разработки.
Таким образом, необходимо дока-
зать, что остающиеся различия 
незначимы с клинической точки 
зрения, для чего прибегают к ите-
ративному подходу, реализуя его 
пошагово:
1) аналитические испытания, направ-
ленные на оценку и сравнение 
физико-химических свойств биомо-
лекулярной композиции, позволяют 
выявить структурные различия;

РИСУНОК 4 . Схематически изображены процессы разработки оригинального 
моноклонального антитела и его биоаналога

Оригинальный биопрепарат

Фаза III

Клиническая разработка

Установление
физико-химических характеристик

Установление
функциональных характеристик

Доклинические
исследования

Клиническая
фармакология

Клинические
исследования

Фаза II

Фаза I

Доклинические
исследования
Характеристика

молекулы

Биоаналог

Версия 2Версия 4 

Версия 4
Версия 3

Версия 1 Версия 

Отправной точкой разработки оригинального биопрепарата (левые пирамиды) являет-
ся лечимое заболевание. Небольшие незаконченные пирамиды символизируют «уби-
тые» молекулы-кандидаты. Расширение пирамиды основанием кверху отражает объ-
ем ресурсов, затрачиваемых на соответствующий этап разработки. Отправной точкой 
разработки биоаналога является оригинальный биопрепарат. Пирамида (правая) одна, 
однако она имеет несколько концентрических колец, символизирующих версии про-
цесса производства. Результат каждой версии оценивается последовательно на разных 
этапах. Перевернутая пирамида отражает объем ресурсов, затрачиваемых на каждом 
этапе. Ввиду особой важности исследования клинической фармакологии выведены в 
самостоятельную категорию.
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2) функциональные  и спытания 
позволяют косвенно выявить 
структурные различия и оценить 
их значимость для биологической 
активности [67].
Если на основании экспертных зна-
ний и данных научной литературы 
результаты, полученные с помо-
щью первых двух этапов, сочтены 
свидетельствующими о несовме-
стимости обнаруженных различий 
с концепцией биоаналогичности, то, 
как правило, принимается решение 
о доработке процесса производства2. 
Это потребует возвращения к шагу 1 
после того, как будет получен дора-
ботанный прототип;
3) исследования на животных 
могут позволить получить данные 
для сравнения оригинального пре-
парата и биоаналога в условиях 
in vivo только в том случае, если 
существуют подходящие модели, 
и если информацию невозможно 
было сгенерировать на предыдущих 
этапах [52];
4) исследования на людях (клини-
ческие): (a) для сравнения показа-
телей, непосредственно связанных 
с обнаруженными различиями, и (b) 
для вспомогательного подтвержде-
ния сопоставимости клиниче-
ских профилей при помощи оцен-
ки клинических конечных точек, 
характеризующих эффективность 
и безопасность.
Показателями, непосредствен-
но связанными с обнаруженными 
различиями, являются фармакоки-
нетика, фармакодинамика и имму-
ногенность. Структурные разли-
чия могут приводить к различиям 
в фармакологических параметрах 
между сравниваемыми препарата-
ми. Это происходит в тех случа-
ях, когда оцениваемые структурные 
различия значимы для рецепторных 
взаимодействий, определяющих 
такие фармакологические параме-
тры. При этом совокупная эффек-
тивность и безопасность являются 
производными от фармакодинами-
ки, фармакокинетики и иммуноген-
ности [24], а оценка клинического 
2 Может быть принято решение о прекращении 
разработки.

профиля позволяет лишь косвенно 
и с гораздо меньшей чувствительно-
стью сопоставить два биопрепарата 
и установить клинически значимые 
различия между ними.
Таким образом, первый шаг 
и в какой-то мере второй направ-
лены на поиск и выявление струк-
турных различий, а также их каче-
ственную и количественную харак-
теристику [16]. В значительной 
степени второй шаг, третий и чет-
вертый направлены на оценку того, 
насколько обнаруженные различия 
значимы [66]. Каждый последую-
щий шаг требует проведения мень-
шего числа исследований, посколь-
ку предшествующие изыскания 
позволяют уменьшить неопреде-
ленность. В результате образуется 
перевернутая пирамида, в основе 
которой лежат масштабные анали-
тические и функциональные испы-
тания, а вершину составляют всего 
несколько или даже одно клиниче-
ское исследование.
Следует особо отметить, что обрат-
ная инженерия строится на базо-
вом научном принципе, согласно 
которому структура определяет 
активность. Активность, в свою оче-
редь, определяет эффективность 
и безопасность. Подход обратной 
инженерии основан на понимании 
зависимости активности любо-
го вещества в организме человека 
от его структуры (т. е. структур-
но-функциональной зависимости). 
Следовательно, если оригинальный 
биопрепарат – это комплекс струк-
тур, определяемых на различных 
уровнях (аминокислотная после-
довательность, заряд, полярность, 
пространственное строение и т. д.) 
и обладающих требуемой биологи-
ческой активностью (т. е. показате-
лями безопасности и эффективно-
сти), то как можно более полное 
воспроизведение такого комплекса 
структур позволит повторить кли-
нический профиль [68, 69]. Поэтому 
возникает необходимость выполне-
ния обширного комплекса анали-
тических испытаний, что позволит 
практически полностью установить 
и сравнить структурные свойства 

двух белковых препаратов, получа-
емых с помощью разных процессов 
производства. При этом структур-
ные различия между биоаналогом 
и референтным препаратом, кото-
рые неминуемо обнаруживаются, 
далее оцениваются в функциональ-
ных испытаниях, т. е. таких экспе-
риментах, в которых проверяется, 
как испытуемые объекты иниции-
руют или блокируют череду био-
химических процессов в результате 
взаимодействия со своей мише-
нью на различных биологических 
системах: например, на уровне 
связи с изолированным или распо-
ложенным на поверхности клетки 
рецептором, степени активации сиг-
нальных путей, характеристик кле-
точного ответа на взаимодействие 
с рецептором по силе и продолжи-
тельности и т. д. Кроме того, срав-
нение функциональной активности 
на таких in vitro-биосистемах позво-
ляет компенсировать ограничения 
некоторых аналитических испы-
таний, которые могут не до конца 
улавливать имеющиеся различия 
в т. н. структур ах высоких поряд-
ков (например, третичной). В этом 
случае сопоставимость по функци-
ональной активности, для которой 
наличие правильной конформации 
имеет большое значение, позволя-
ет косвенно подтвердить сходство 
(аналогичность) пространствен-
ной организации сравниваемых 
препаратов.
Важно отметить, что хотя концеп-
ция биоаналогичности и признает 
невозможность полного воспро-
изведения оригинального био-
препарата и тем самым допускает 
определенные различия, главным 
критерием допустимости кото-
рых является отсутствие значимого 
с медицинской точки зрения влия-
ния на итоговый клинический про-
филь, надлежащая практика разра-
ботки не позволяет игнорировать 
выраженные различия, обнаружи-
ваемые уже на этапе установления 
аналитических или функциональ-
ных характеристик, в надежде на то, 
что во время клинических иссле-
дований эти различия окажутся 
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незначимыми или пограничными. 
Таким образом, решение о про-
должении разработки и переходе 
к следующей стадии при обнаруже-
нии различий (т. е. игнорирование 
таковых) должно быть полностью 
информированным и научно обо-
снованным: должно быть доказано, 
что структурные или функциональ-
ные различия, включая фармакоки-
нетику, фармакодинамику, токсич-
ность и иммуногенность, действи-
тельно не значимы для клиническо-
го профиля, какими бы незначитель-
ными сами по себе с молекулярной 
точки зрения они ни казались.

ВАЖНОСТЬ РОДСТВЕННЫХ 
И ПРОИЗВОДСТВЕННЫХ 
ПРИМЕСЕЙ
В достижении высокого качества 
биоаналога, сопоставимого с каче-
ством референтного препарата, 
большую роль играет обеспечение 
чистоты: профиль примесей биоана-
лога должен быть не хуже профиля 
примесей оригинала. Этот вопрос 
целесообразно рассматривать 
с двух позиций: наличия родствен-
ных примесей и производственных 
примесей.
Примесь – это любой компонент, 
содержащийся в лекарственном 
веществе или лекарственном пре-
парате, не являющийся желаемым 
продуктом, родственным веществом 
или вспомогательным веществом, 
в т. ч. буферным компонентом [22]. 
При этом родственные приме-
си – это молекулярные варианты 
желаемого продукта (например, 
прекурсоры, определенные про-
дукты деградации, образующиеся 
во время производства и (или) хра-
нения), не обладающие свойствами, 
сопоставимыми с таковыми у жела-
емого продукта в части активно-
сти, эффективности и безопасности. 
Производственные примеси – при-
меси, образующиеся в процессе 
производства; могут брать начало 
из клеточных субстратов (например, 
белки клетки-хозяина, ДНК клет-
ки-хозяина), клеточной культуры 
(например, индукторы, антибиоти-
ки или компоненты питательной 

среды) или нижестоящей обработки 
(например, реагенты для обработки 
или вымываемые из колонки веще-
ства) [22]. Таким образом, родствен-
ные примеси – это модифицирован-
ные варианты желаемой молекулы 
действующего вещества, которые 
не обладают такой же активностью 
или могут быть токсичны (имму-
ногенны). Производственные при-
меси – это вещества, не связанные 
структурно с самой желаемой био-
молекулой, а являющиеся компо-
нентами процесса производства.
Минимизация производственных 
примесей является задачей для обе-
спечения качества любого лекарства. 
В большинстве случаев выработа-
ны общие критерии того, до какой 
степени лекарственный препарат 
должен быть очищен от производ-
ственных примесей. Например, 
содержание ДНК клетки-хозяина 
в одной дозе биопрепарата не долж-
но превышать 10 нанограммов [69]. 
Минимизация содержания белков 
клетки-хозяина – неотъемлемый 
элемент обеспечения низкой имму-
ногенности, отсутствия агрегатов 
и преждевременной деградации 
белка. По этой причине требования, 
предъявляемые к разработчикам 
как оригинальных биопрепаратов, 
так и биоаналогов в отношении про-
изводственных примесей, в целом 
едины [70].
В отношении родственных примесей 
подходы оригинаторов и разработ-
чиков биоаналогов отличаются. Пер-
вые стараются максимально изба-
виться от родственных примесей: 
степень усилий определяется про-
изводственными возможностями, 
с одной стороны, и требованиями 
клинической безопасности и эффек-
тивности – с другой. При этом у раз-
работчика оригинального препара-
та нет какой-то конкретной цели 
по достижению некоторого опреде-
ленного профиля чистоты в отно-
шении родственных примесей, 
тогда как разработчик биоаналога 
обязан обеспечить максимальную 
похожесть профиля родственных 
примесей биоаналога с таковыми 
у оригинатора. В конечном счете 

именно в этом и состоит основная 
задача разработчика биоаналога. 
Поскольку задача полного воспро-
изведения действующего вещества 
референтного препарата с помощью 
вариантного процесса, как правило, 
невыполнима, необходимо стре-
миться к минимальным различи-
ям. Для этого, как уже отмечалось, 
при помощи пошаговых испытаний 
необходимо доказать, что остающи-
еся различия незначимы с клиниче-
ской точки зрения.

СВЯЗЬ ПРОЦЕССА 
ПРОИЗВОДСТВА 
С ИССЛЕДОВАТЕЛЬСКИМ 
ПРОЦЕССОМ
Поскольку особенности процес-
са производства могут влиять 
на результат (т. е. на биопрепарат) 
в такой степени, что его модифи-
кация может привести к получе-
нию препарата с характеристика-
ми, отсутствующими у препарата, 
получаемого при помощи неизме-
ненного процесса, то на этапе разра-
ботки очень важно обеспечить чет-
кую прослеживаемую связь между 
непрерывно подвергающимся моди-
фикации процессом производства 
и испытаниями и исследованиями, 
в которых изучаются образцы препа-
рата, полученные с помощью разных 
версий производственного процес-
са [10, 62]. Регуляторным стандартом 
для биоаналога является проведение 
всей совокупности исследований 
перевернутой пирамиды с исполь-
зованием препарата, полученного 
с помощью одной и той же версии 
процесса производства. Такая версия 
должна быть окончательной версией 
процесса производства, с помощью 
которого биоаналог будет произ-
водиться для нужд рынка [35, 43]. 
Это означает, что процесс должен 
быть доведен до конечного про-
мышленного масштаба (хотя с помо-
щью него допускается производство 
серий меньшего размера для удов-
летворения более скромных нужд 
исследовательского процесса), 
валидирован и не должен подвер-
гаться никаким изменениям на всем 
протяжении программы испытаний 
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и исследований для подтвержде-
ния биоаналогичности и принятия 
последующего регуляторного реше-
ния. Вместе с тем это не значит, 
что весь комплекс исследований 
должен быть выполнен на одной 
и той же серии биоаналога. Нао-
борот, очень важно оценить вари-
абельность процесса производства, 
т. е. понять, отклонения каких вход-
ных параметров и условий процесса 
приводят к различиям в показате-
лях качества от серии к серии [16]. 
Дополнительно анализ множества 
серий позволяет оценить анали-
тическую вариабельность, т. е. то, 
в какой мере погрешность в измере-
ниях влияет на отклонения резуль-
татов измерений [72].
Очевидно, что прежде чем решить, 
какая именно версия процесса про-
изводства станет окончательной, 
необходимо провести многочислен-
ные циклы «доработка – испытания», 
чтобы добиться производства пре-
парата с требуемыми характеристи-
ками и начать дорогостоящий про-
цесс опорных сравнительных испы-
таний, результаты которых станут 

обоснованием для одобрения био-
аналога для продажи [64]. Решение 
о признании некоторой версии про-
цесса производства окончательной 
всегда сопровождается риском того, 
что позднее обнаружатся критиче-
ские различия, которые вынудят ком-
панию доработать процесс и начать 
комплекс исследований сопоста-
вимости заново. В любом случае 
прослеживаемая связь испытуемо-
го объекта (т. е. кандидатного био-
аналога), изучаемого в конкретном 
исследовании, с версией процесса 
производства, с помощью которой он 
был получен, строго контролируется 
во время регистрационной эксперти-
зы, и в случае отсутствия/неполной 
прослеживаемости производителю 
может быть отказано в выдаче разре-
шения на продажу [73].

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Подход к разработке биоанало-
гов коренным образом отличается 
от разработки оригинального био-
логического препарата, посколь-
ку основные усилия направ-
лены на максимально точное 

воспроизведение действующего 
вещества оригинала, что позволит 
экстраполировать профиль безопас-
ности и эффективности последнего 
без повторения программы его раз-
работки в полном объеме. Совре-
менные технологии позволяют 
«скопировать» практически любой 
белковый терапевтический препа-
рат, однако разработчик вынужден 
учитывать экономические ограни-
чения, выполняя при этом в пол-
ной мере требования регуляторных 
стандартов в отношении данной 
группы лекарственных препаратов, 
включая прослеживаемость моди-
фикаций процесса производства 
(в ходе итераций разработки версии 
препарата) и их связи с результата-
ми испытаний на сопоставимость 
разных уровней. Глубокое понима-
ние современных подходов, соблю-
дение регуляторных требований 
и критическая оценка имеющегося 
опыта необходимы для рациональ-
ной с точки зрения материальных 
и временных ресурсов разработки 
биоаналогичного лекарствен-
ного препарата.
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Российский фармацевтический рынок по итогам 
I квартала 2021 года
Надежда Калинина, Анастасия Шестовец, «Эр Эм Аналитика»

В связи с сохраняющейся не вполне благоприятной эпидемиологической ситуацией, фармацевтический рынок 
России по-прежнему остается одним из самых стабильно растущих в рублях. Ажиотажный спрос на ЛП, повышение 
роли государственного сегмента, увеличение значимости и скорости принятия законодательных инициатив – все 
эти факторы заметно сказались как на динамике рынка в целом, так и на его конъюнктуре, став для фармы не только 
испытанием на прочность, но и шансом реализации новых возможностей. 

Ключевые слова: российский фармацевтический рынок, аптечный сегмент, госпитальные закупки

Russian pharmaceutical market as of the fi rst quarter, 2021
Nadezhda Kalinina, Anastasiya Shestovets, RM Analytics

Since a partially unfavourable epidemiological situation persists, the Russian pharmaceutical market remains one of the most steadily growing 
in terms of roubles. Feverish demand for drugs, enhancement of the role of the public segment, increase in importance and speed of adoption 
of legislative initiatives – all these factors have a significant impact on both the dynamics and conditions of the broader market, becoming not 
only a strength test for the pharmaceutical industry, but also a chance to implement new opportunities. 
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КОММЕРЧЕСКИЙ РЫНОК ЛП: 
СТАГНАЦИЯ ИЛИ ЗАТИШЬЕ 
ПЕРЕД ВЗЛЕТОМ
Стоимостной объем коммерческого 
рынка лекарственных препаратов 
(ЛП) России по итогам I квартала 
2021 г. сократился на 12,1% относи-
тельно аналогичного периода пре-
дыдущего года, составив 219,3 млрд 
руб. в ценах закупки (рис. 1)1. Отри-
1 Здесь и далее стоимостные показатели рассчитаны 
в оптовых (закупочных) ценах.

цательная динамика аптечных 
продаж в текущем году обуслов-
лена, с одной стороны, «завышен-
ными» показателями прошлого 
года – первые три месяца 2020 г. 
были ознаменованы резким ростом 
объемов аптечной реализации ЛП, 
вызванным, в свою очередь, небла-
гоприятной эпидемической ситу-
ацией. С другой стороны, даже 
с учетом всех факторов прошло-
го года, снижение объемов продаж 

аптечной розницы в текущем году 
стало самым заметным за послед-
ние несколько лет. Для сравнения: 
объем аптечных продаж лекарств 
в оптовых ценах за рассматривае-
мый период всего на 2,1% выше 
показателей I квартала 2019 г. С уче-
том инфляции подобную динами-
ку нельзя считать свидетельством 
роста рынка. В натуральном выра-
жении совокупный объем реали-
зации ЛП снизился до 1 млрд руб., 
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и минимальным снижением в нату-
ральном. Это антикоагулятны 
(АТС-группа B01), продолжившие 
поступательное увеличение объе-
мов реализации в рублях, и витами-
ны (A11), прирост стоимостного объ-
ема продаж которых был во многом 
обеспечен подъемом спроса на ЛП 
на основе витамина D.
Среди безрецептурных препаратов, 
вошедших в топ-10 по объему аптеч-
ных продаж, положительная дина-
мика в рублях наблюдалась у ЛП 
Гептрал® (АТС-группа «Другие пре-
параты для лечения заболеваний 
ЖКТ и обмена веществ») и Арбидол® 

что на 19,9% ниже, чем в I квартале 
2020 г.
Стоит отметить, что абсолютные 
значения темпов снижения про-
даж в сегменте безрецептурных ЛП 
были выше аналогичных показате-
лей для Rx-препаратов. В стоимост-
ных единицах измерения аптечные 
продажи в ОТС-сегменте уменьши-
лись на 17,4%, в то время как сокра-
щение объемов реализации рецеп-
турных препаратов составило 6,9%. 
В упаковках ситуация была ана-
логичной – темп снижения спро-
са на безрецептурные ЛП (–24,5%) 
опережал динамику уменьшения 
продаж рецептурных средств (–11,1% 
в упак. за I квартал 2021 г. к I кварта-
лу 2020 г., рис. 1).
Общий тренд снижения аптечных 
продаж ЛП не обошел стороной 
и ключевые компании-производи-
тели. Ни одна из 20 ведущих кор-
пораций не увеличила свои про-
дажи в I квартале 2020 г. по срав-
нению с аналогичным периодом 
прошлого года в натуральном 
выражении. Положительную дина-
мику в рублях (+1,0%) продемон-
стрировал лидер коммерческого 
рынка лекарств Bayer Healthcare. 
Меньшее, чем в среднем по рынку, 
снижение продаж в стоимостном 
выражении показали компании 
«Отисифарм» и Menarini. В нату-
ральном выражении наименьшее 

сокращение продаж наблюдалось 
у Bayer Healthcare, «Отисифарм», 
Teva и Servier (табл. 1).
При этом лидирующим производи-
телям ЛП удалось сохранить свои 
рыночные позиции. По итогам I 
квартала 2021 г. топ-10 компаний, 
ранжированные по стоимостно-
му объему продаж, контролируют 
более 34% коммерческого рынка 
в рублях и 21% в упаковках.
На фоне общего сокращения объе-
ма рынка в I квартале 2021 г. необ-
ходимо упомянуть группы препа-
ратов, отметившихся ростом про-
даж в стоимостном выражении 

I  кв. 2021I кв. 2020I  кв. 2019I  кв. 2021I кв. 2020I кв. 2019

РИСУНОК 1 . Динамика коммерческого рынка ЛС России в I кв. 2019 – 
I кв. 2021 гг. в разрезе ОТС/Rx-препаратов, руб. и упак. 

Источник: розничный аудит IQVIA
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ТАБЛИЦА 1 . Топ-10 компаний – производителей ЛС, лидирующих по стоимостному объему продаж в I квартале 2021 г.

Рейтинг
Компания Препарат –лидер 

продаж

Объем продаж в 
I квартале 2021 г. Доля рынка Прирост продаж

руб. упак. млрд 
руб.

млн 
упак. % руб. % упак. % руб. % упак.

1 23 Bayer Healthcare Ксарелто® 11,1 13,4 5,1% 1,3% 1,0% -8,3%

2 3 «Отисифарм» Арбидол® 8,6 42,6 3,9% 4,2% -6,6% -12,6%

3 8 Sanofi -Aventis Эссенциале® форте Н 8,3 23,1 3,8% 2,3% -17,3% -18,5%

4 2 Stada Кардиомагнил® 8,0 43,2 3,6% 4,2% -12,7% -17,6%

5 5 Teva Троксевазин ® 7,0 32,0 3,2% 3,1% -13,5% -11,9%

6 17 Servier Детралекс® 6,9 17,3 3,1% 1,7% -15,1% -11,2%

7 28 Abbot Гептрал® 6,5 9,8 3,0% 1,0% -11,0% -15,1%

8 16 KRKA Лориста® 6,4 17,5 2,9% 1,7% -11,5% -14,5%

9 11 Menarini Нимесил® 6,3 20,7 2,9% 2,0% -8,7% -16,2%

10 12 Sandoz АЦЦ® 5,9 19,2 2,7% 1,9% -27,9% -29,6%

Источник: розничный аудит IQVIA
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Максимум (J05 «Противовирусные 
препараты для системного приме-
нения»). Меньшее, чем в среднем 
по коммерческому рынку ЛП, сни-
жение стоимостных объемов реа-
лизации отмечалось у препаратов 
Детралекс® (С05 «Ангиопротекто-
ры»), Пенталгин® (Т02 «Анальге-
тики»), Эссенциале® Форте Н (А05 
«Препараты для лечения заболе-
ваний печени и желчевыводящих 
путей») и Канефрон® (рис. 2).
Среди рецептурных препаратов, 
ставших лидерами в своем сегмен-
те, увеличение продаж было отме-
чено у Ксарелто® (АТС-группа В01 
«Антикоагулянты»), Эликвис® (B01 
Антикоагулянты), Прадакса® (B01 
Антикоагулянты) и Цераксон® (N06 
Психоаналептики) (рис. 3).

ГОССЕКТОР: ПО-ПРЕЖНЕМУ 
ДРАЙВЕР РЫНКА
Государственный сегмент про-
должает оставаться драйвером 
роста фармацевтического рынка 
лекарственных средств. В I кварта-
ле 2021 г. государственные заказ-
чики в России увеличили закупки 
ЛП до 166,9 млрд руб., что на 26,8% 
больше показателя аналогично-
го периода прошлого года (рис. 4) 
Однако динамика в натуральном 
показателе продолжает оставать-
ся отрицательной: – 5,8%. Соглас-
но данным IQVIA, с января по март 
2021 г. объем отгрузок в государ-
ственном сегменте достиг 138,9 млн 
упаковок.
Во многих отраслях в России доля 
импорта остается весьма высокой, 
исключением не стал и фармры-
нок, в частности госсектор. Доля 
отечественных препаратов в стои-
мостном выражении увеличилась 
всего на 1,8%, однако в натуральном 
тренд на сокращение доли препара-
тов, произведенных на территории 
России, сохранился: в I квартале 
2021 г. рост доли составил –1,1%. 
Объем потребления препаратов, 
произведенных на территории 
России, снизился на 7,3% в упаков-
ках, однако увеличился на рекорд-
ные 34,7% в рублях. Затраты 
на закупку импортных препаратов 

РИСУНОК 2 . Рейтинг препаратов в ОТС-сегменте в I квартале 2021 г. 

Источник: розничный аудит IQVIA
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РИСУНОК 3 . Рейтинг препаратов в Rx-сегменте в I квартале 2021 г. 

Источник: розничный аудит IQVIA
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РИСУНОК 4 . Динамика объемов закупок в государственном сегменте, I кв. 
2019 – I кв. 2021 гг. 

Источник: IQVIA (оптовые цены)
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РИСУНОК 5. Долевое соотношение импортных и отечественных ЛП 
в  госсекторе, I кв. 2021 г. 

Источник: IQVIA (оптовые цены)
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в натуральном показателе также 
были ниже уровня I квартала 2020 г. 
(–1,8%), а в денежном выражении 
идентично показали положитель-
ный прирост продаж (+23,5%). Таким 
образом, соотношение между оте-
чественными и импортными пре-
паратами в денежном выражении 
сохранилось в пользу ЛП, завезен-
ных из-за границы. В I квартале 
2021 г. 69,1% стоимостного объе-
ма приходится на них и только 
30,9% – на лекарства, производи-
мые в России (рис. 5). В упаковках 
совсем иная картина: 72,5% зани-
мают отечественные ЛП и только 
27,5% – импортные.
В рамках льготных программ 
на ежегодной основе в проек-
ты бюджетов различных уровней 
закладываются расходы на закуп-
ку для льготных категорий граж-
дан необходимых лекарственных 
препаратов. Единый регистр паци-
ентов, имеющих право на предо-
ставление льготных лекарствен-
ных препаратов, начал действовать 
с 2021 г. (Федеральный закон от 13 
июля 2020 г. № 206-ФЗ). Кроме того, 
в России появился федеральный 
центр по планированию и органи-
зации лекарственного обеспечения 
граждан, который займется орга-
низацией и проведением закупок 
препаратов в рамках федеральных 
программ. Речь идет, например, 
о препаратах для лечения паци-
ентов с орфанными и онкологи-
ческими заболеваниями, ВИЧ-ин-
фекцией и туберкулезом, а также 
о вакцинах, входящих в «Нацио-
нальный календарь профилактиче-
ских прививок». Учреждение также 
будет вести мониторинг закупок 
лекарств и прогнозировать потреб-
ности регионов в медикаментах. 
Как отмечают в правительстве, это 
поможет предотвратить возмож-
ные перебои с поставками лекарств 
и заблаговременно формировать 
необходимый резерв2.

2 Сайт Минздрава РФ. Режим доступа: https://
minzdrav.gov.ru/news/2020/11/03/15337-v-rossii-
sozdadut-federalnyy-tsentr-planirovaniya-i-organizatsii-
lekarstvennogo-obespecheniya-grazhdan.

РИСУНОК 6 . Приросты продаж топ-10 АТС-групп 2-го уровня по объемам 
закупок в государственном сегменте, I  кв. 2021 г.  к I  кв. 2020 г. 

Источник: IQVIA (оптовые цены)
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L01 – Противоопухолевые препараты; L04 – Иммунодепрессанты; B02 – Гемостатики; 
A10 – Средства для лечения сахарного диабета; B01 – Антикоагулянты; J05 – 
Противовирусные препараты для системного применения; J01 – Антибактериальные 
препараты для системного использования; A16 – Прочие препараты для лечения 
заболеваний ЖКТ и нарушения обмена веществ; L03 – Иммуностимуляторы; L02 – 
Противоопухолевые гормональные препараты.

В государственном сегменте основ-
ная доля продаж за I квартал 2021 г. 
приходится на группу противоо-
пухолевых средств3 (рис. 6), кото-
рые включают в себя дорогостоя-
щие препараты. За счет увеличе-
ния финансирования в госсегменте, 
суммарный объем потребления ЛП 
вышеперечисленных групп вырос 
на 34,2% в руб. и на 32,6% в упак. 
Основным каналом, за счет кото-
рого финансируется отпуск проти-
воопухолевых препаратов, является 
госпитальный сегмент (искл. ДЛО 
и РЛО) – 40,3%, региональная льго-
та – 22,0% и ДЛО – 37,6%. За счет 
собственных средств потребите-
ли закупают только более дешевые 

3 АТС-группы L01; L02; L03; L04.

иммуномодуляторы. АТС-группы 
J01 – «Антибактериальные препара-
ты для системного использования» 
и B01 – «Антикоагулянты» проде-
монстрировали наибольший при-
рост продаж в рейтинге, показав 
хорошую динамику, спровоциро-
ванную в т. ч.  COVID-19. ЛП данной 
группы больше всего закупались 
для нужд больниц – прирост продаж 
в госпитальном сегменте для группы 
J01 составил 103,5% в руб., для B01 
+02,8%.
В рейтинг топ-10 торговых наи-
менований (табл. 2) по итогам I 
квартала 2021 г. вошло несколько 
отечественных брендов: Элизария, 
Октофактор («Генериум»; 2-е и 6-е 
место соответственно), Ацеллбия – 
первый российский биоаналог 
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на основе моноклональных анти-
тел («Биокад»; 8-е место) и Артле-
гиа («Р-Фарм»; 9-е место), который 
стал новичком рейтинга, ворвав-
шийся в десятку с хорошей дина-
микой, в т. ч. и благодаря включе-
нию данному МНН (олокизумаб) 
в новый список ЖНВЛП, вступив-
шему в силу с 1 января 2021 г.4 
Первую строчку стоимостного 
рейтинга по-прежнему занимает 
импортный иммунодепрессивный 
препарат Ревлимид (+26,6% отно-
сительно 1 квартала 2020 г.) произ-
водства компании Celgene. Соглас-
но данным IQVIA, наибольший 
прирост продаж в рейтинге лиди-
рующих брендов в стоимостном 
выражении показал новый доро-
гостоящий ЛП для лечения паци-
ентов с диагнозом СМА Спинраза 
(Johnson & Johnson) (прирост 
продаж +493,0%).
4 Распоряжение № 3073 от 23.11.2020 о расширении 
Перечня ЖНВЛП в 2021.

ТАБЛИЦА 2 . Рейтинг ТН по объемам продаж в госсекторе в стоимостном 
выражении, I кв. 2021 г. 

Рейтинг ТН (Корпорация) МНН
Объем 

продаж, 
млрд руб.

Прирост 
продаж, 

I кв. 2021 г./
I кв. 2020 г., руб.

1 Ревлимид (Celgene) Леналидомид 6,45 26,6%

2 Элизария («Генериум») Экулизумаб 3,63 90,3%

3 Китруда 
(Merck Sharp Dohme)

Пембролизумаб 3,23 67,4%

4 Опдиво 
(Bristol Myers Squ)

Ниволумаб 3,08 75,1%

5 Спинраза 
(Johnson & Johnson)

Нусинерсен 2,91 493,0%

6 Октофактор 
(«Генериум»)

Мороктоког 
альфа

2,84 115,9%

7 Ксарелто 
(Bayer Healthcare)

Ривароксабан 2,65 93,6%

8 Ацеллбия («Биокад») Ритуксимаб 2,45 128,5%

9 Артлегиа («Р-Фарм») Олокизумаб 2,35 -

10 Туджео Солостар 
(Sanofi -Aventis)

Инсулин 
гларгин

2,21 -3,1%

Источник: IQVIA (оптовые цены)

кроме того…
Продлить патент 
на лекарства в России 
стало сложнее
Минэкономразвития России 
изменило требования к прод-
лению патентов на лекар-
ственные препараты, соот-
ветствующий приказ вступил 
в силу 8 июня.
Теперь производитель сможет 
продлить патент лишь в случае 
внесения значительных изме-
нений в формулу лекарствен-
ного средства, а не по фор-
мальному признаку. Роспатент 
будет оценивать заявки 
на соответствие условиям 
патентоспособности с учетом 
их вклада в существующий 
уровень знаний. Это упростит 
доступ на рынок более доступ-
ных дженериков. Дженерики 
лекарственных препаратов 
дешевле по ряду причин в т. ч. 
потому, что нет необходимости 
тратить ресурсы на полный 

цикл клинических исследова-
ний, в большинстве случаев 
достаточно подтвердить 
их биоэквивалентность.
Государство гарантирует 
охрану интеллектуальной соб-
ственности, т. е. право на экс-
клюзивное использование 
технологии в течение срока 
патентной защиты в обмен 
на раскрытие ее сущности. 
Запатентованная технология 
становится доступной для все-
общего использования через 
20–25 лет. «Стратегия обнов-
ления» нарушает этот прин-
цип и неограниченно продле-
вает патентную монополию. 
По сути, это злоупотребление 
патентным правом, – считают 
в министерстве.
«Ограничение использова-
ния «стратегий обновления» 
патентов приведет к появле-
нию на рынке более дешевых, 
но при этом не менее каче-
ственных аналогов. Раньше 

производители дженериков, 
способные производить 
востребованные обществом 
лекарства, лишались такой 
возможности. Лишались каче-
ственного лечения и соци-
ально незащищенные слои 
населения, а государство 
вынуждено было тратить зна-
чительные деньги на закупку 
ЛП, которые могли бы быть 
приобретены значительно 
дешевле при сохранении 
их качества и эффективно-
сти», – цитирует ТАСС замести-
теля министра экономиче-
ского развития Владислава 
Федулова.
До сих пор поводом для прод-
ления срока действия патента 
могли стать незначительные 
изменения, такие как дози-
ровка, форма выпуска, форма 
таблетки, вспомогательные 
вещества и др., лишь фор-
мально отвечающие условиям 
патентоспособности. Такая 

возможность позволяла пра-
вообладателям держать «веч-
нозеленые» патенты на свои 
препараты, занимая домини-
рующее положение в своем 
сегменте рынка.
Российская фарма способна 
в кратчайшие сроки наладить 
производство качественных 
аналогов, – считает глав-
ный уролог Минздрава РФ 
Дмитрий Пушкарь. В качестве 
примера он привел фавипи-
равир: «Нашим производите-
лям предстояло разработать 
собственную технологию про-
изводства с нуля и провести 
все необходимые клинические 
исследования. В итоге с этой 
сложной задачей справи-
лись». В сентябре 2020 г. 
после получения положитель-
ных результатов исследова-
ний препарат на основе этой 
молекулы вошел в список 
рекомендаций для лечения 
 COVID-19.
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Обзор тендерных закупок группы L01 – 
«Противоопухолевые препараты»
Надежда Калинина, «Эр Эм Аналитика»

На сегодняшний день уже очевидно, что 2021 г. будет таким же непростым, как и предыдущий. Пандемия 
продолжается, экономическая ситуация по-прежнему накладывает негативный отпечаток на все рынки, в т. ч. и на 
фармацевтический. Все участники фармрынка  предпринимают максимум усилий для поддержания существующих 
цепочек поставок и для бесперебойного обеспечения населения необходимыми лекарственными препаратами.  При 
этом ситуация с госзакупками будет напрямую зависеть от уровня заболеваемости среди населения. 

Ключевые слова: госзакупки, ФЗ-44, ФЗ-223, фармрынок

A review of tender purchases of L01 group – 
antineoplastic agents 
Nadezhda Kalinina, RM Analytics

 It is clear now that 2021 will be as challenging as the previous year. The pandemic continues, the economic situation has a negative effect on 
all markets as before, including the pharmaceutical one. All participants in the pharmaceutical market are undertaking their best efforts to 
maintain operating supply chains and to ensure uninterrupted provision of population with the necessary drugs.  Concurrently, the public 
procurement situation will directly depend on the morbidity rate in the population. 

Keywords: public procurement, FZ-44, FZ-223, pharm market

В 2021 г. расходы федерально-
го бюджета на реализацию всех 
национальных проектов увели-
чатся примерно на 2,5% к уровню 
текущего года, в 2022 г. – на 19,1%, 
а в 2023 г. – на 26,9%. Бюджетные 
ассигнования на национальный 
проект «Здравоохранение» в 2020 г. 
составят 306,7 млрд руб., в 2021 г. – 
243,2 млрд руб., в 2022 г. – 251,1 млрд 
руб. и в 2023 г. – 212,1 млрд. руб.1

В декабре 2020 г. было принято 
Постановление Правительства РФ 
№ 20142, которое устанавливает 
минимальную долю отечественных 
товаров в процентном отношении 
к общему объему закупок опре-
деленных товаров, осуществлен-
ных заказчиком в отчетном году 
(для ФЗ-44). На текущий момент 
определено более 100 наимено-
ваний таких товаров. Для каждого 
из них установлена доля в объеме 
1 Бюджет для граждан к проекту федерального закона 
о федеральном бюджете на 2021 год и на плановый период 
2022 и 2023 годов. Режим доступа: https://minfi n.gov.ru/
common/upload/library/2020/10/main/0778_Minfi n_Budget.pdf.
2 Постановление Правительства РФ от 3 декабря 
2020 г. № 2014 «О минимальной обязательной доле 
закупок российских товаров и ее достижении 
заказчиком».

закупок на период с 2021 по 2023 г., 
которая должна приходиться имен-
но на отечественный товар, включая 
продукцию из стран ЕАЭС. 3 декабря 
2020 г. было принято Постановление 
Правительства РФ № 20133, согласно 

3 Постановление Правительства Российской 
Федерации от 03.12.2020 № 2013 «О минимальной доле 
закупок товаров российского происхождения».

которому товаром российского 
происхождения признается товар, 
включенный в Реестр промышлен-
ной продукции (предусмотренный 
Постановлением Правительства 
РФ от 30 апреля 2020 г. № 616) и в 
Реестр российской радиоэлектрон-
ной продукции (предусмотренный 
Постановлением Правительства РФ 

I кв. 2021I кв. 2020I кв. 2019

РИСУНОК. Динамика объемов тендерных закупок группы L01 – 
«Противоопухолевые препараты» в России (по ФЗ-44 и ФЗ-223) и приросты, 
I кв. 2019 – I кв. 2021 гг., млрд руб.

Источник: Клифар-Госзакупки (по ФЗ-44 и ФЗ-223)

26,2

50,3
51,8

  млрд руб.    Прирост

92% 3%
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от 10 июля 2019 г. № 878). Для таких 
товаров установлена минимальная 
доля, определенная в процентном 
отношении к объему закупок това-
ров (в т. ч. товаров, поставляемых 
при выполнении работ, закупаемых 
услуг) соответствующего вида, осу-
ществленных заказчиком в отчет-
ном году. Новые правила применя-
ются к закупкам, осуществляемым 
с 1  января 2021 г.4

4 Единая информационная система в сфере закупок. 
Новость с сайта. Режим доступа: https://zakupki.gov.ru/
epz/main/public/news/news_preview.html?newsId=30760.

Одним из самых затратных и соци-
ально значимых сегментов бюджет-
ного рынка России является катего-
рия противоопухолевых препаратов. 
По итогам I квартала 2021 г. объем 
тендерных закупок АТС-группы 
L01 – «Противоопухолевые препа-
раты» в России (по ФЗ-44 и ФЗ-223) 
составил 51,8 млрд руб., превысив 
показатель аналогичного периода 
прошлого года на 3%. Об этом сви-
детельствуют данные информаци-
онно-аналитической системы «Кли-
фар-Госзакупки» (рис.).

Рейтинг топ-5 МНН по объемам тен-
дерных закупок в группе L01 – «Про-
тивоопухолевые препараты» воз-
главило МНН пембролизумаб (ЛП – 
Китруда; табл.). На второй позиции 
закрепились противоопухолевые 
средства из группы моноклональных 
антител на основе МНН ритуксимаб. 
Наибольший прирост здесь показали 
ЛП производства Hoffmann-La Roche, 
Швейцария (Мабтера – прирост заку-
пок в руб. +628%) и Реддитукс (ком-
пания Dr. Reddys – прирост к I кв. 
2020 г. +10%). Несмотря на некоторое 
снижение реализации по МНН бева-
цизумаб, объемы закупок препарата 
для терапии поздних стадий немел-
коклеточного рака легкого (Авастин) 
увеличились на 141% по сравнению 
с I кв. 2020 г. Отметим динамику 
закупок МНН пертузумаб (прирост 
продаж +5% в руб.) – продолжились 
закупки онкопрепарата Перьета 
(Hoffmann-La Roche). Все вышепе-
речисленные МНН занимают 28% 
в рублях от стоимостных объемов 
реализации всей АТС-группы «L» – 
«Противоопухолевые препара-
ты и иммуномодуляторы».

ТАБЛИЦА. Топ-5 МНН по объемам тендерных закупок в группе L01 – 
«Противоопухолевые препараты» в России (по ФЗ-44 и ФЗ-223), 1 кв. 2021 г., 
млрд руб. и их приросты

Рейтинг МНН Объем закупок, 
I кв. 2021 г., млрд руб.

Прирост закупок 
к I кв. 2020 г.,%

1 Пембролизумаб 4,8 49%

2 Ритуксимаб 4,7 9%

3 Ниволумаб 3,7 -1%

4 Бевацизумаб 2,7 -26%

5 Пертузумаб 2,0 5%

Источник: Клифар-Госзакупки (по ФЗ-44 и ФЗ-223)

кроме того…
Почта России 
получила разрешение 
на дистанционную 
продажу лекарств
Росздравнадзор выдал АО 
«Почта России» разрешение 
на дистанционную розничную 
торговлю лекарствами. Теперь 
Почта сможет не только про-
давать лекарственные препа-
раты на сайте market.pochta.
ru, но и доставлять лекарства 
курьерами с оплатой при полу-
чении и предоставлять услуги 
по доставке лекарств фарма-
цевтическим маркетплейсам 
и интернет-аптекам.
Почте разрешили доставлять 
только безрецептурные пре-
параты. Для доставки термола-
бильных лекарств у почтовых 
курьеров будут термокон-
тейнеры с хладоэлементами 

и логерами, которые будут 
фиксировать соблюдение 
условий хранения и необходи-
мого температурного режима.
Для создания в России логи-
стической цепи по доставке 
ЛП с соблюдением темпера-
турного режима Почта модер-
низирует логистический центр 
во Внуково: в терминале поя-
вится все необходимое обору-
дование для хранения фарм-
препаратов. С целью соблюде-
ния требований государства 
компания нанимает в штат 
фармацевтов. Это позволит 
Почте сертифицировать ЛЦ 
Внуково и получить оптовую 
лицензию. В дальнейшем ком-
пания планируют сертифици-
ровать все свои логистические 
центры.
Почта России будет доставлять 
лекарства по всей России 

в более чем 11 200 населенных 
пунктов, тем самым сделав 
их доступнее для населения. 
«Мы уже накопили достаточ-
ный опыт по доставке меди-
цинских изделий до аптек, 
клинических лабораторий, 
учреждений здравоохране-
ния и конечного потреби-
теля, – отметил заместитель 
генерального директора 
по электронной коммерции 
АО «Почта России» Алексей 
Скатин. – На данный момент 
у нас уже более 600 партнеров 
в фарминдустрии».
В 2019 г. компания начала 
открывать первые аптечные 
пункты на базе почтовых 
отделений, из которых пла-
нирует доставлять лекарства 
на дом. На сегодняшний день 
они работают в 11 отделени-
ях Самарской и Ульяновской 

областей, Москвы, Республики 
Башкортостан и Республики 
Чувашия.
В 38 регионах Почта тестирует 
доставку нетермолабильных 
медицинских препаратов 
в несколько сотен аптек 
напрямую от производителя. 
За счет выпрямления цепочки 
поставок и использования 
налаженных логистических 
маршрутов компании удалось 
сократить издержки на достав-
ку до 10% от цены завода, 
тогда как в среднем «вес» 
логистики в итоговой цене 
препарата составляет 25%.
Также Почта доставляет 
медицинские изделия (бинты, 
марли и др.) курьерами на дом 
и в почтовые отделения 
во всей России и тестирует 
экспресс-доставку из аптек 
до дома.
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Импорт фармацевтических субстанций в Россию 
в 2020 году
Юлия Нечаева, DSM Group

2020 г. со всеми его вызовами обнажил в т. ч. и высокую зависимость России от импорта фармацевтических 
 субстанций, а также показал ряд проблем, с которыми могут столкнуться отечественные производители.

Ключевые слова: импорт, фармацевтические субстанции

Import of pharmaceutical substances to Russia in 2020
Yuliya Nechaeva, DSM Group

Among other things, 2020 with all its challenges exposed high Russian pharma dependence on API imports, and showed a number of problems 
that domestic manufacturers may encounter.

Keywords: import, pharmaceutical substances

Проблему серьезной импортоза-
висимости фарминдустрии особо 
выделил Владимир Путин в послании 
Федеральному Собранию 21 апре-
ля. Причем в этом вопросе была 
поставлена четкая задача: увеличить 
уровень локализации производства 
субстанций. Это, по мнению прези-
дента, должно позволить увеличить 
выпуск вакцин от  COVID-19 и обе-
спечить доступ граждан к недорогим 
препаратам первой необходимости.
В разработанной стратегии на новое 
десятилетие «Фарма – 2030» фокус 
развития фармотрасли как раз сме-
щен в сторону локализации произ-
водства субстанций и выпуска фарм-
препаратов по полному циклу.
Конечно, пока проектов по импор-
тозамещению активных фармацев-
тических ингредиентов (АФИ) не так 
много, но даже по итогам 2020 г. 
можно назвать ряд новых произ-
водств, которые начали двигаться 
в этом направлении.
«Р-Фарм» инвестировал в завод 
по производству субстанции фави-
пиравира более 3 млрд руб. «Био-
кад» осенью 2021 г. планирует 
запуск на производственной пло-
щадке «Алабушево» в Зеленогра-
де производства по изготовлению 
двух фармацевтических субстанций 
для онкологических препаратов. 
Активно в направлении производства 
собственных субстанций работает 
компания «Фармасинтез». В 2020 г. 

открыт новый цех по производству 
АФИ для лечения туберкулеза, гепа-
тита, ВИЧ-инфекции и  COVID-19. 
С 2021 г. начнется выпуск субстан-
ции для производства препаратов 
против онкологических заболева-
ний. По планам выпускать до 1 000 
тонн АФИ в год.
Осенью 2020 г. Минпромторгом, 
правительством Санкт-Петербурга 
и АО «Активный Компонент» был 
подписан первый СПИК на про-
изводство фармацевтических суб-
станций. Ранее подобные контракты 
заключались только с производи-
телями готовых лекарств. В рамках 
специального инвестиционного 
контракта будет осуществлено стро-
ительство нового производства фар-
мацевтических субстанций «Актив-
ного Компонента» в г. Пушкино 
(г.  Санкт-Петербург), а также модер-
низация существующего предпри-
ятия в промзоне Металлострой 
для расширения номенклатуры АФИ. 
СПИК предусматривает объем инве-
стиций в размере 1,57 млрд руб.
В настоящее время производимые 
на территории страны лекарства 
в большей мере изготавливаются 
из импортной субстанции.
По данным Государственного 
реестра лекарственных средств, 
для медицинского применения 
Минздрава России по состоянию 
на 1 января 2021 г. из 215 МНН, вклю-
ченных в перечень стратегически 

значимых лекарственных средств 
(СЗЛС), по 81 МНН на территории 
Российской Федерации отсутству-
ет производство субстанций, а по 32 
МНН отсутствует даже производство 
готовой лекарственной формы.
При этом даже те МНН, по которым 
имеется производство АФИ на тер-
ритории России, не в полной мере 
производятся из отечественной суб-
станции. Чаще всего, если компа-
ния специализируется на изготов-
лении лекарственных препаратов, 
то при производстве субстанции 
учитываются только собственные 
потребности. Из 215 МНН импорт 
АФИ осуществлялся по 117 МНН.
Для стимулирования производства 
АФИ предлагается даже пересмо-
треть преференции при госзакупках 
лекарственных препаратов и отда-
вать предпочтение произведен-
ным по полному циклу. А правило 
«третий лишний» транспонировать 
в правило «второй лишний». В этом 
случае при наличии препаратов 
в тендере, произведенных от суб-
станции до готового лекарственно-
го средства, все остальные не будут 
приниматься к участию.

ДИНАМИКА ИМПОРТА 
ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИХ 
СУБСТАНЦИЙ
В прошлом году после закры-
тия на карантин Китая, основного 
поставщика сырья для фармотрасли, 

https://doi.org/10.21518/1561-5936-2021-2-32-35
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РИСУНОК 1 . Динамика импорта субстанций, млн кг

Источник: DSM Group
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РИСУНОК 2 . Динамика импорта субстанций, млн долл.

Источник: DSM Group

20202019201820172016

771,6

1106,8

1366,2

1809,6
1946,4 

  Объем, млн долл.    Прирост

-1%

43%

23%

32%
8%

РИСУНОК 3 . Динамика импорта субстанций, млрд руб.

Источник: DSM Group
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основной проблемой был риск того, 
что российские производители 
не дополучат необходимых объе-
мов фармацевтических субстан-
ций для производства выпускае-
мых лекарств. К счастью, в полной 
мере данное опасение не повлияло 
на поставки АФИ. В целом за год 
импорт субстанций из Китая толь-
ко вырос, по наиболее востребован-
ным позициям объем ввоза в тон-
наже увеличился в среднем на 40% 
(из топ-10). Среди МНН, по которым 
было отмечено снижение, можно 
назвать аскорбиновую кислоту 
(–50%), глицин (–44%) и кальция 
глюконат (–20%).
Таким образом, в 2020 г. объем 
импорта субстанций в Россию 
показал положительную дина-
мику по всем основным параме-
трам. В тоннаже за 12 мес. 2020 г. 
было поставлено на 0,2% больше, 
чем за аналогичный период 2019 г. 
В рублях прирост выше – 18%. Таким 
образом, одним из факторов роста 
стоимостных объемов является 
ценовой фактор, как и в предыду-
щие годы. В среднем цена поставля-
емых ингредиентов выросла на 20% 
в рублях. Хотя разброс изменения 
стоимости намного больше. Если 
рассматривать наиболее популяр-
ные субстанции, то цена, напри-
мер, на метформин выросла на 7% 
в рублях, на парацетамол – на 23%, 
на аскорбиновую кислоту на 19%. 
В то же время, например, лозартан 
поставлялся по цене на 56% дешев-
ле, чем годом ранее.
Объем ввоза АФИ в 2020 г. составил 
около 16,6 млн кг (рис. 1). В стоимос-
тном выражении этот показатель 
составляет около 1 946 млн долл. 
(рис. 2), или 139 млрд руб. (рис. 3). 
В результате динамика импорта суб-
станций в Россию в последние годы 
в стоимостном выражении заметно 
превышает рост потребления лекар-
ственных средств (только по 2020 г. 
прирост отличается практически 
в 2 раза, фармацевтический рынок 
вырос на 10%). За счет этого в т. ч. 
растет себестоимость производи-
мых российскими производителями 
лекарств. Поэтому в 2020 г. отмечена 
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рынок фармацевтических субстан-
ций характеризуется высокой степе-
нью концентрации. На долю  топ-10 
приходится 88% в стоимостном 
выражении и почти 96% в тоннаже.
При этом по обоим показателям 
преобладают субстанции китай-
ского производства (25 и 55% соот-
ветственно), в т. ч. это происходи-
ло на фоне сокращения в тоннаже 
отгрузок из Индии. В 2019 г. на долю 
китайских субстанций приходилось 
50% в тоннаже и 20% в рублях.
Среди стран, входящих в топ-10, 
практически все показывают поло-
жительную динамику в стоимост-
ном выражении (табл. 1), за исклю-
чением субстанций из Франции 
и Ирландии. В тоннаже к этим стра-
нам добавляется Индия, Германия, 
Чехия и Венгрия (табл. 2). Таким 
образом, видно, что по большинству 
стран рост в большей мере обеспе-
чен ростом стоимости субстанций.
Сильнее всего выросли постав-
ки фармингредиентов из Италии 
(за счет поставок для «ФармВилар» 
субстанции кальция стеарат) и Сло-
вении (за счет поставок для «КРКА-
РУС» для производства препаратов 
на территории России).
В деньгах максимальный прирост 
отмечен для субстанций из Японии 
(за счет поставок для GlaxoSmith-
Kline субстанции долутегравир).
Поставки из Франции упали силь-
нее всего. Сокращение произошло 
по большому пулу получателей. Так, 
МНН сорбитол получили меньше 
такие производители, как «Фарм-
стандарт», «Валента». Merck завез 
меньше субстанции метформин.
В 2019 г. не было поставок из Боснии 
и Герцеговины. Но в список в 2020 г. 
добавилось 5 стран-импортеров: 
Чили, Иордания, Литва, Сингапур 
и Македония.
В 2020 г. завозилось почти 840 раз-
личных наименований субстанций. 
Это на 30 наименований больше, 
чем в 2019 г. Тройка лидеров суб-
станций в стоимостном выраже-
нии выглядит следующим обра-
зом: инсулин (8,2%), долутегравир 
(4,6%), периндоприл (3,1%) (табл. 3). 
По тоннажу больше всего завозится 

ТАБЛИЦА 1 . Топ-10 стран по происхождению субстанций, млн руб.

Страна Объем, млн руб. Доля, руб. Прирост, 2020/2019

1 Китай 34 756,4 25,0% 47,4%

2 Индия 15 872,5 11,4% 28,7%

3 Словения 13 773,7 9,9% 40,2%

4 Франция 13 493,6 9,7% -33,1%

5 Швейцария 12 666,9 9,1% 16,6%

6 Германия 12 382,8 8,9% 30,3%

7 Япония 7 568,0 5,4% 61,1%

8 Италия 4 350,5 3,1% 20,8%

9 Ирландия 4 077,9 2,9% -28,3%

10 Нидерланды 3 500,0 2,5% 5,6%

Источник: DSM Group

высокая инфляция на данную потре-
бительскую группу (лекарственные 
препараты выросли в среднем на 7%, 
а позиции с ценой до 50 руб. подоро-
жали практически на 30%).
Помесячная динамика импорта фар-
мацевтических субстанций в 2020 г. 
определялась и внешними факто-
рами: распространением корона-
вирусной инфекции, а также запу-
ском маркировки в России с 1 июля 
2020 г. Последний фактор стал 
решающим при поставках в конце 

2019 г. (в августе – ноябре постав-
лялось на 29% больше в тоннаже, 
чем годом ранее). В 2020 г. высо-
кие поставки сохранились только 
в первой половине года. В резуль-
тате в аналогичный период (август – 
ноябрь) мы наблюдали даже отри-
цательные приросты. Сильнее всего 
поставки фармацевтического сырья 
снизилась в сентябре 2020 г. (на 27% 
в натуральном выражении).
В 2020 г. осуществлялись поставки 
субстанций из 48 стран. Российский 

ТАБЛИЦА 2 . Топ-10 стран по происхождению субстанций, тыс. кг

Страна Объем, тыс. кг Доля, кг Прирост, 
2020/2019

1 Китай 9 054,3 54,6% 8,6%

2 Индия 3 365,7 20,3% -6,6%

3 Франция 1 334,2 8,0% -22,5%

4 Германия 889,8 5,4% -3,4%

5 Словения 337,4 2,0% 46,2%

6 Венгрия 299,3 1,8% -14,3%

7 Испания 259,2 1,6% 37,3%

8 Италия 251,3 1,5% 58,5%

9 Чехия 104,7 0,6% -14,7%

10 Нидерланды 92,3 0,6% 4,0%

Источник: DSM Group
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ТАБЛИЦА 4 . Топ-10 наименований субстанций, импортируемых в Россию, тыс. кг

МНН Объем, тыс. кг Доля, кг Прирост, 2020/2019

1 Метформин 2 437,1 14,7% -4,8%

2 Ацетилсалициловая 
кислота

1 624,2 9,8% 30,4%

3 Парацетамол 1 564,9 9,4% 45,1%

4 Метамизол натрия 522,8 3,2% 13,7%

5 Сорбитол 443,8 2,7% -12,0%

6 Омепразол 396,5 2,4% -44,1%

7 Ибупрофен 375,3 2,3% 93,4%

8 Амоксициллина 
тригидрат

327,6 2,0% 37,7%

9 Кремния диоксид 323,7 2,0% -3,4%

10 Цефтриаксона 
натриевая соль

282,1 1,7% 33,5%

Источник: DSM Group

метформин (14,7%), ацетилсалици-
ловая кислота (9,8%), парацетамол 
(9,4%) (табл. 4).
Коронавирусная инфекция повлияла 
на состав рейтинга по импорту суб-
станций. Так, гепарин натрия под-
нялся на 10-ю строчку, его поставки 
выросли почти в 6,5 раза в денежном 
выражении и в 4 раза – в натураль-
ном. Основными получателями дан-
ной субстанции в 2020 г. были Вел-
трэйд, «Московский Эндокринный 
завод» и Велфарм.
На 7-й строчке представлено МНН 
фавипиравир, которое до этого 
в Россию не поставлялось. Данная 
субстанция завозилась для произ-
водства отечественными компани-
ями противовирусных препаратов 
Авифавир, Арепливир и Коронавир, 
которые получили временную реги-
страцию в 2020 г. и рекомендованы 
для лечения  COVID-19.
Максимальная динамика среди 
топ-10 в стоимостном выражении 
демонстрирует МНН долутегравир, 
которое завозится GlaxoSmithKline 
для локализации на территории 
России оригинального препарата 
Тивикай.
В тоннаже из топ-10 сильнее всего 
выросло МНН ибупрофен – «Фарм-
стандарт» являлся основным полу-
чателем данной субстанции.
В лидерах среди получателей субстан-
ций в денежном выражении значатся 
иностранные компании, которые уже 
имеют собственные производствен-
ные площадки в России – это KRKA 
(10,9%), Servie (6,2%), Sanofi (5,7%). А вот 
в тоннаже больше всего фармингре-
диентов поставляется для россий-
ских предприятий – «Фармстандрат» 
(22,3%), «ОЗОН» (4,8%), «Фарма-
синтез» (4,1%).

ТАБЛИЦА 3. Топ-10 наименований субстанций, импортируемых в Россию, млн руб.

МНН Объем, млн 
руб. Доля, руб. Прирост, 2020/2019

1 Инсулин 11 458,3 8,2% 8,2%

2 Долутегравир 6 348,5 4,6% 62,7%

3 Периндоприл 4 310,2 3,1% -9,9%

4 Ралтегравир 4 236,2 3,0% 43,8%

5 Вилдаглиптин 4 058,8 2,9% 61,7%

6 Лозартан 3 288,6 2,4% 24,6%

7 Фавипиравир 3 053,3 2,2% -

8 Бисопролола фумарат 3 051,6 2,2% 56,7%

9 Метформин 2 823,4 2,0% 2,2%

10 Гепарин натрия 2 776,2 2,0% 545,7%

Источник: DSM Group
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Рейтинг аптечных сетей России по итогам I квартала  2021 года
Николай Беспалов, Павел Расщупкин, RNC Pharma

Май 2021 г. для представителей «большого» российского ретейла ознаменовался стартом очередной волны консо-
лидационных процессов, фактически речь идет сразу о трех крупных сделках: «Магнит» договорился о покупке сети 
«Дикси», «Лента» приобретает сеть Billa, наконец, крупное объединение формируется за счет консолидации отдель-
ных аспектов деятельности трех региональных ретейлеров Сибири и Дальнего Востока («Красный Яр», «Самбери» и 
«Слата»). 

ТАБЛИЦА. Топ аптечных сетей по доле на розничном коммерческом рынке ЛП 
России по итогам I кв. 2021 г.

№ Аптечная сеть
Расположение 
центрального 

офиса

Количество 
точек на 

01.04.2021

Доля на рынке, %, руб.

ЛП не ЛП
Рынок в 
целом, 

без ЛЛО
Классические аптечные сети

1 Ригла Москва 3 207 6,6 10,1 7,4
2 ГК Эркафарм Москва 1 070 4,7 2,5 4,2
3 Апрель Краснодар 2 059 4,3 4,1 4,2
4 Неофарм Москва 800 4,0 3,0 3,8
5 Планета Здоровья1 Пермь 1 973 3,4 3,5 3,4
6 Аптечная сеть 36,61 Москва 1 586 3,4 5,1 3,8
7 Вита Самара 1 825 3,4 3,1 3,3
8 Фармленд Уфа 1 363 2,8 2,9 2,8
9 Мелодия Здоровья Новосибирск 849 1,9 1,9 1,9
10 Магнит1 Краснодар 1 200 1,6 2,4 1,8

Аптечные сети смешанного типа
1 АСНА Москва 12 919 12,2 16,0 13,0
2 Имплозия1 Самара 4 764 5,5 6,4 5,7
3 ИРИС Москва 2 437 5,0 3,9 4,8
4 Идея1 С.-Петербург 306 0,8 2,4 1,2
5 Монастырев.рф Владивосток 91 0,6 0,4 0,6
6 Советская Аптека Москва 285 0,3 0,3 0,3
7 Векфарм Москва 28 0,1 0,1 0,1

Аптечные ассоциации и интернет-проекты для аптек2

1 PharmMarket Москва 9 170 15,7 11,7 14,8
2 МФО С.-Петербург 5 157 7,1 7,1 7,1
3 Проаптека1 Москва 4 438 5,3 2,7 4,7
4 Созвездие Москва 4 638 5,2 6,7 5,5
5 Платформа Фармхаб Москва 1 855 2,3 2,3 2,3
6 ВЕСНА1 С.-Петербург 1 520 1,6 2,1 1,7
7 Надежда-Фарм Тамбов 309 0,5 0,3 0,5

Сервисы дистанционного заказа
1 Аптека.Ру Новосибирск 17 406 3,2 6,9 4,0
2 Сбер Еаптека Москва 140 0,8 1,2 0,9
3 Здравсити1 Москва 16 058 0,4 0,8 0,5

1 Экспертная оценка. 
2 Позиции аптечных ассоциаций рассчитаны без учета пересечений участников 
ассоциаций между собой, рейтинг показывает долю, занимаемую объединением 
аптечных сетей и единичных аптек.

Источник: RNC Pharma®, Рейтинг 
российских аптечных сетей

Эти процессы только на первый 
взгляд далеки от фармацевтиче-
ской розницы, экономические усло-
вия для всех потребительских рын-
ков одинаковы, и вряд ли их можно 
назвать благоприятными. Отрасле-
вые особенности, конечно, суще-
ствуют, но у фармы в текущем году 
хватает и специфических проблем. 
Так что консолидационный процесс, 
очевидно, докатится и до аптечной 
розницы.
Точнее будет сказать, что он уже 
стартовал после очень точечных 
покупок, которые отрасль пережи-
вала в 2020 г. Текущий год может 
отметиться как минимум одной 
глобальной сделкой – дистрибью-
тор «Катрен» планирует приобрести 
контрольный пакет в группе «Эрка-
фарм». Если после этого произойдет 
объединение операционной деятель-
ности с существующей сетью дис-
трибьютора «Мелодия здоровья», 
консолидированный игрок легко 
сможет претендовать на первое 
место в рейтинге «классических» 
аптечных сетей. Совсем без «опти-
мизации» деятельности после сделки 
вряд ли удастся обойтись, но, учиты-
вая разницу форматов и относитель-
но небольшое пересечение с точки 
зрения региональной представлен-
ности, вряд ли сеть будет сильно 
«сжиматься». А если учесть наличие 
у «Катрена» и других его розничных 
активов («Аптека.Ру» и ассоциация 
«Партнер»), то сделка вообще обеща-
ет очень серьезно изменить отноше-
ния как на розничном, так и на опто-
вом рынке.
Интересно, что «Сбербанк», кото-
рый выступал одним из инициато-
ров продажи «Эркафарм», плани-
рует продолжить развитие сервиса 

«Сбер Еаптека» в т. ч. за счет физи-
ческого открытия новых точек 
на территории отделений «Сбера». 
Понятно, что пока это эксперимент, 
но для развития онлайн-сервиса 

в любом случае придется форми-
ровать офлайн-инфраструктуру, 
особенно если речь будет идти 
о региональной экспансии 
формата.

https://doi.org/10.21518/1561-5936-2021-2-36-36



2021;(2) | REMEDIUM

37PHARM MARKET

Инновации, изменившие парадигму лечения рака 
молочной железы
За последние 20 лет произошел настоящий прорыв в лечении рака молоч-
ной железы (РМЖ), в результате которого значительно увеличилась продол-
жительность жизни больных и улучшилось ее качество. О том, как новые 
препараты изменили парадигму лечения РМЖ, мы решили узнать у Евгения 
ИМЯНИТОВА, руководителя референс-центра и заведующего отделом био-
логии опухолевого роста ФГБУ «НМИЦ онкологии им. Н.Н. Петрова», члена- 
корреспондента РАН, профессора, д.м.н. 

Уважаемый Евгений Наумович, 
согласно статистическим 

данным, в России с каждым годом 
увеличивается количество впервые 
выявленных случаев РМЖ. Если, 
например, в 2015 г. было зареги-
стрировано 84,9 случаев на 100 тыс. 
женского населения, в 2016 г. – 87,1, 
а в 2019 г. – 93,91. В какой степени 
это связано с работой скрининго-
вых программ, с информированием 
женщин?
– Напрямую. Хорошо известный 
факт: с увеличением охвата скри-
нингом женского населения воз-
растает и количество выявленных 
случаев злокачественных ново-
образований, что, кстати, под-
тверждается опытом других стран. 
Более того, проведение скринин-
говых программ, скорее всего, 
является доминирующей причи-
ной роста заболеваемости РМЖ.

На какой стадии чаще всего 
сегодня диагностируют 

заболевание?
– Чаще всего РМЖ выявля-
ют на ранних стадиях – первой 
или второй.

Насколько высока доля жен-
щин с метастатической 

формой РМЖ?
– Если говорить про впервые 
выявленные опухоли, то пример-
но четверть от заболевших страда-
ет метастатической формой РМЖ. 
Притом что большинство женщин 
обращаются к врачам на ранних 
стадиях РМЖ, после оперативного 
вмешательства во многих случаях 
болезнь рецидивирует.
Поэтому я бы сформулировал 
следующим образом: примерно 
у каждой второй женщины с РМЖ 

либо на момент лечения, либо 
в процессе развития заболевания 
появляются метастазы.

Какие мутации позволяют 
прогнозировать течение 

РМЖ и назначать дополнительную 
линию таргетной терапии?
Это разные вещи. Когда мы говорим 
про прогноз, то речь идет, скорее, 
об оценке риска рецидива, метас-
тазирования. Если такой риск суще-
ствует, больным назначают после-
операционную (адъювантную) тера-
пию, позволяющую его снизить. Поэ-
тому прогноз играет очень важную 
роль в терапии больных РМЖ.
Когда же мы говорим о назначении 
лечения, то подразумеваем четыре 
основные маркера. Первый (истори-
чески) – это присутствие рецепто-
ров эстрогенов и назначение эндо-
кринной терапии. Второй (опять же 
исторически) – активация гена HER2 
и назначение препаратов-антаго-
нистов HER2. Третий – разновидно-
сти наследственного РМЖ, мутации 

в генах BRCA-1 и BRCA-2. В этих слу-
чаях эффективны препараты плати-
ны и PARP-ингибиторы. Четвертый, 
новый маркер – мутация в гене фос-
фатидилинозитол-3-киназы (PIK3CA). 
В данном случае применяется новый 
препарат алпелисиб, который назна-
чается в комбинации с эндокринной 
терапией у женщин с гормонозави-
симым РМЖ.

Отличается ли российская 
популяция от европейской 

по распространенности основных 
мутаций у пациентов с РМЖ?
– Во-первых, российская попу-
ляция сама по себе очень неодно-
родная. Дело в том, что развитие 
РМЖ во многом зависит от стиля 
жизни, в частности от количества 
детей в семье, от избыточного веса 
и от расы. Так, например, в нашей 
стране проживает довольно большое 
количество женщин азиатского про-
исхождения, у которых по статисти-
ке риск опухолей молочной желе-
зы меньше, чем у других жительниц 
РФ. Правда, эти выводы сделаны 
на основе статистики заболевае-
мости РМЖ азиаток, проживающих 
в других странах.
Отдельный вопрос – наши северные 
народы, у которых особый характер 
питания (они исторически потре-
бляют много жиров и мало фруктов 
и овощей), что не лучшим образом 
сказывается на рисках различных 
заболеваний. Но оценить уровень 
распространенности РМЖ в этой 
популяции довольно сложно.
Иная картина наблюдается в южных 
регионах России, в частности 
в республиках Северного Кавказа, где 
традиционно придерживаются более 
здорового стиля питания, рань-
ше заводят семьи и рожают больше 
детей. Если брать европейскую часть 
страны, то там мало принципиальных 
отличий от Западной Европы.

Вы коснулись вопроса мута-
ции гена PIK3CA – одного 

из механизмов развития рези-
стентности к гормонотерапии. 

Евгений ИМЯНИТОВ
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Как часто встречается эта 
мутация?

– Она встречается во многих раз-
новидностях опухолей, но наиболее 
часто при гормонозависимом РМЖ. 
Примерно у трети женщин, страдаю-
щих данным типом РМЖ, выявляется 
эта мутация.
Однако я бы не стал говорить, 
что мутация гена PIK3CA ассоции-
рована с резистентностью к тера-
пии. Она, скорее, дает возможность 
назначать более эффективную ком-
бинированную терапию.

Мутация гена PIK3CA переда-
ется по наследству?

– Нет. Эта мутация возникает в про-
цессе развития опухоли. Передаются 
по наследству только мутации, унас-
ледованные от родителей и присут-
ствующие в нормальной ДНК, напри-
мер в генах BRCA1 и BRCA2.

Как диагностируется мута-
ция PIK3CA? Можно ли опреде-

лить ее наличие по анализу крови?
– По анализу крови ее выявить нель-
зя, для этого нужна опухолевая ткань. 
Из опухоли получают ДНК и далее 
различными методами молекуляр-
но-генетического анализа определя-
ют, есть мутация или ее нет.

Какой метод исследования 
лучше всего подходит 

для диагностики мутаций при РМЖ? 
Стоит ли использовать метод 
нового поколения – NGS для выявле-
ния мутации PIK3CA?
– Для диагностики, как правило, 
используется комбинация методов. 
Выбор конкретного метода нахо-
дится в компетенции специалистов 
по молекулярной генетике.

Как можно бесплатно опреде-
лить наличие мутации PI3K, 

пока тестирование не входит в ОМС?
– Проблем здесь никаких нет. Доста-
точно обратиться в нашу лаборато-
рию (тел. +78124399528, e-mail: mol.
oncology@gmail.com). У нас разрабо-
таны и используется ряд исследо-
вательских программ, и для опре-
деленных категорий пациенток мы 
можем провести тестирование.

Как известно, в последние два 
десятилетия создано 

несколько принципиально новых 

препаратов, изменивших парадигму 
лечения РМЖ. Как их внедрение 
в клиническую практику повлияло 
на продолжительность жизни боль-
ных и качество жизни?
– Повлияло очень сильно. Самый 
яркий пример – опухоли с амплифи-
кацией гена HER2, которые состав-
ляют примерно четверть всех опу-
холей груди. Раньше такие пациент-
ки с метастатическим раком жили 
меньше года (это очень агрессивная 
форма опухоли). Сейчас продол-
жительность жизни при метастати-
ческой форме зачастую превыша-
ет 5 лет. Следует отметить, что эти 
опухоли склонны к рецидивам после 
операции, но благодаря проведению 
послеоперационной (адъювантной) 
терапии риск значительно снижает-
ся. И это самый убедительный успех.

На сегодняшний день серьез-
ной проблемой остается 

резистентность к гормонотерапии 
у пациенток с гормонозависимым 
РМЖ. Что чаще всего является при-
чиной ее развития?
– Все опухоли очень пластичны, 
поэтому практически все злокаче-
ственные новообразования молоч-
ной железы рано или поздно приспо-
сабливаются к терапии. Существует 
несколько разных сигнальных путей, 
вовлеченных в этот процесс.

Как удалось преодолеть рези-
стентность к гормональному 

лечению при гормонозависимом 
люминальном типе РМЖ?
– Разработана и применяется целая 
линейка эндокринных препаратов, 
как минимум несколько групп. Это 
и антагонисты рецептора, и ингиби-
торы синтеза эстрогенов, и ингибито-
ры ароматазы, и препараты, которые 
разрушают сам рецептор (например, 
фулвестрант). Кроме того, появились 
препараты, усиливающие эффект 
эндокринной терапии – ингибито-
ры циклинзависимых киназ, алпе-
лисиб (ингибитор фосфатидилино-
зитол-3-киназы (PI3K), специфично 
подавляющий РI3K1) и др.
1 Социально значимые заболевания населения 
России в 2019 году. Статистические материалы. М.; 
2020. Режим доступа: http://miaceao.ru/wp-content/
uploads/2020/07/01_Zabolevaemost-vsego-naseleniya-
Rossii-v-2019-godu.pdf.

Что сегодня является осно-
вой лечения люминального 

HER2-негативного РМЖ? Какие пре-
параты доступны российским 
больным?
– Пациентам доступна полная 
линейка препаратов. Речь идет 
об антагонистах рецепторов (тамок-
сифене), ингибиторах синтеза сте-
роидных гормонов – ингибиторах 
ароматазы (их как минимум три, 
и все они очень схожи между собой 
по свойствам). И есть препарат, 
который разрушает эстрогеновый 
рецептор – фулвестрант.

Какое место в терапии РМЖ 
занимают селективные инги-

биторы циклинзависимых киназ 
(CDK) 4 и 6?
– В сегодняшней ситуации они явля-
ются несомненными препарата-
ми выбора при отсутствии мутации 
в гене PI3K. Но они могут применять-
ся и при наличии мутации.
У пациенток с мутацией в гене PIK3CA 
есть возможность начинать лечение 
с алпелисиба и оставлять ингиби-
торы CDK4/6 на следующую линию 
терапии. Если мутации нет, то сле-
дует сразу применять ингибиторы 
CDK4/6.

Возможно ли назначение 
ингибиторов PI3K 

в комбинации с другими 
препаратами, например 
с фулвестрантом? Насколько это 
повышает эффективность 
терапии и каких результатов 
позволяет достичь?
– На сегодняшний день комбинация 
ингибиторов PI3K с фулвестрантом – 
единственное зарегистрированное 
показание. При использовании дан-
ного метода терапии время до нача-
ла прогрессирования РМЖ увели-
чивается примерно в 2,5 раза. А это 
очень хороший показатель. В каче-
стве монотерапии ингибиторы PI3K 
сегодня не применяют, т. к. механизм 
их действия также включает сенси-
тизацию опухоли к различным воз-
действиям, например к эндокринной 
терапии.

Беседовала Ирина Широкова, 
«Ремедиум»
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Репродуктивное здоровье женщины: 
современные реалии
Пандемия внесла существенные коррективы в привычные схемы рабо-
ты гинекологов. О том, как сохранить репродуктивное здоровье женщин, 
несмотря на ограничительные меры и необходимость социальной изо-
ляции, мы поговорили с Верой Прилепской, доктором медицинских наук, 
профессором, заслуженным деятелем науки Российской Федерации, руко-
водителем научно- поликлинического отделения ФГБУ «НМИЦ АГП им. акад. 
В.И. Кулакова». 

Исследователи из Института Гут-
махера (США, Нью-Йорк) [1] смо-
делировали ситуацию, в рамках 
которой выяснили, к чему может 
привести снижение доступности 
консультаций акушеров-гинеко-
логов даже на 10%. Ученые проана-
лизировали статистику 132 стран 
мира со средним и низким уров-
нем жизни. Были изучены истории 
болезни 1,6 млн женщин в возрасте 
от 15  до 49 лет. Результаты полу-
чены неутешительные.
Пропорциональное сокраще-
ние применения контрацептив-
ных средств составило 10% – это 
49 млн женщин с неудовлетворен-
ной потребностью в использова-
нии надежных средств контра-
цепции, 15 млн нежеланных бере-
менностей, которые, как правило, 
заканчивается абортом.
На этом фоне – закрытие клиник 
и 3 млн немедицинских, подполь-
ных абортов наряду с ростом слу-
чаев материнской смертности – 
1000 новых случаев.

Уважаемая Вера Николаев-
на, как Вы считаете, 

в этой связи нужно ли гинеколо-
гам и в России больше внимания 
уделить консультированию 
пациенток по вопросам контра-
цепции, чтобы избежать сцена-
рия, представленного учеными 
из Нью-Йорка?
– Безусловно, да. И научное сооб-
щество уже подтвердило важность 
просветительской работы и необ-
ходимость подбора для женщин 
надежных средств контрацепции. 
Так, специалисты FIGO (Между-
народной федерации гинеколо-
гии и акушерства) заявляют о том, 

что во время пандемии консуль-
тации по планированию семьи 
должны быть доступны женщинам 
в обязательном порядке. Женщи-
нам необходимо предоставлять 
всю объективную и достоверную 
информацию о применении наи-
более эффективного метода кон-
трацепции – гормональной кон-
трацепции, ее длительности и ее 
особенностях [2].

 Если говорить о гормо-
нальной контрацепции, 

которая признана самым надеж-
ным методом (индекс Перля 
составляет от 0,03 до 0,4 [3]), 
то как помочь женщине 
выбрать тот или иной препа-
рат, учитывая современные 
реалии?

– В настоящее время основным 
направлением развития гормо-
нальной контрацепции являет-
ся ее постоянное совершенство-
вание, создание новых средств 
с разнонаправленным действием 
и акцентом на дополнительные 
профилактические и лечебные 
эффекты. Данные исследований 
показали, что комбинированные 
оральные контрацептивы, в част-
ности, их эстрогенный компо-
нент – этинил эстрадиол, облада-
ют способностью стимулировать 
гуморальный ответ на вирусные 
инфекции, существуют также дан-
ные о том, что даже у больных 
 COVID-19 эстрогены дополнитель-
но снижают синтез IL6 (интерлей-
кина-6) как основного участника 
цитокинового шторма [4].
Однако выбор препарата всегда 
требует индивидуального под-
хода к каждой пациентке, в т. ч. 

Данные исследований показали, что комбинированные 
оральные контрацептивы, в частности, их 
эстрогенный компонент – этинилэстрадиол, обладают 
способностью стимулировать гуморальный ответ на 
вирусные инфекции… 

Женщинам необходимо 
предоставлять 
всю объективную 
и достоверную 
информацию 
о применении наиболее 
эффективного метода 
контрацепции – 
гормональной 
контрацепции, ее 
длительности и ее 
особенностях.

Вера ПРИЛЕПСКАЯ
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и для оценки рисков взаимодейст-
вия КОК с другими лекарственны-
ми средствами.

Вера Николаевна, и все же, 
какие критерии выбора 

КОК актуальны именно сейчас 
с учетом эпидемиологической 
ситуации?
– При выборе средства нужно 
учитывать потребности и запросы 
женщины, с которыми она пришла 
на консультацию: контрацепция, 
нарушение менструального цикла, 
ПМС, дисменорея, меноррагия, 
тазовая боль, гиперплазия эндо-
метрия, миома матки, эндометри-
оз, гирсутизм и др. Важна и мета-
болическая нейтральность КОК, 
удобство применения и др.
Предпочтение следует отдавать 
низкодозированным препаратам 
не только с контрацептивным, но 

и с лечебным эффектом с мини-
мальным влиянием на углеводный 
обмен и свертывающую систему 
крови. В частности, одним из этих 
препаратов является комбиниро-
ванный пероральный низкодози-
рованный контрацептивный пре-
парат (КОК), состоящий из ком-
бинации хлормадинона (ХМА) и 
этинил эстрадиола,  Белара. Его 
эффект осуществляется посред-
ством взаимо дополняющих меха -
низмов: подавление овуляции, 
повышение вязкости церви-
кальной слизи и секреторной 
трансформации эндометрия [6]. 
При этом индекс Перля при при-
менении препаратов с ХМА коле-
блется в пределах от 0,03 до 0,4 [5].
Отмечено его минимальное влия-
ние на углеводный обмен и свер-
тывающую систему крови наряду 
с антиатерогенным эффектом [5, 6]. 

Препарат также обладает анти-
андрогенными свойствами, кото-
рые реализуются путем конкури-
рования с андрогенами за связы-
вание с рецепторами в клетках- 
мишенях, в т. ч. в тканях воло-
сяных фолликулов и саль-
ных желез кожи, что приводит 
к снижению выраженности акне 
и некоторых других проявлений 
вирилизации [6].
Таким образом, в целом, так же 
как и в современных услови-
ях в частности, следует учиты-
вать рекомендации ВОЗ (2015 г.), 
которые помогут врачу и женщи-
не выбрать надежное средство 
контрацепции не только с кон-
трацептивным, но и с лечебным 
эффектом.

Беседовала Ирина Широкова, 
«Ремедиум»
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Предпочтение следует отдавать низкодозированным 
препаратам не только с контрацептивным, но и с 
лечебным эффектом с минимальным влиянием на 
углеводный обмен и свертывающую систему крови.

При выборе средства нужно 
учитывать потребно-
сти и запросы женщины, 
с которыми она пришла 
на консультацию.



2021;(2) | REMEDIUM

41PHARM MARKET



Журнал основан Национальным обществом по атеротромбозу (НОАТ) 
при поддержке Всероссийского научного общества кардиологов (ВНОК), 
Российского общества ангиологов  и сосудистых хирургов  
и Национальной ассоциации по борьбе с инсультом (НАБИ)

Реклама

В журнале публикуются образовательные 
 и информационные статьи, описания 
клинических наблюдений, включая случаи 
применения новейших методик лечения. 

Особое внимание уделено материалам, 
характеризующим возможности 
использования современных 
методов исследования состояния 
тромбообразования и сосудистой стенки, 
методов лечения атеротромботических 
заболеваний в отечественных научных 
и практических учреждениях. 

Среди авторов журнала известные ученые, ведущие исследователи и аналитики: 
кардиологи и неврологи, сосудистые хирурги, липидологи и специалисты в области 
коагулологии, клинические фармакологи и патофизиологи. 

Среди авторов журнала известные ученые в
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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. 

Ключевые слова: пандемия, коронавирус,  COVID-19, SARS-CoV-2, Большая Фарма, ремдесивир, фармакотерапия

 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. 

Keywords: pandemic, coronavirus,  COVID-19, SARS-CoV-2, Big Pharma, remdesivir, pharmacotherapy

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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Мария ДАВЫДОВСКАЯ:
«Пациенты с рассеянным склерозом имеют 
широкий спектр проблем – как медицинского, 
так и социального плана»
Рассеянный склероз (РС), несмотря на глобальные достижения в области 
терапии, остается тяжелым хроническим заболеванием, которое поража-
ет наиболее активную часть населения с учетом возраста дебюта – людей 
молодого и работоспособного возраста, что ставит его в ряд важнейших 
медико-социальных проблем. Серьезный прорыв в его лечении обеспе-
чили препараты, изменяющие течение рассеянного склероза (ПИТРС), 
первыми из которых стали препараты иммуномодулирующего действия: 
бета-интерфероны и глатирамера ацетат (1996–1999 гг.).
О новых возможностях, которые пациенты получили с появлением этих 
препаратов, их применении сегодня и о ситуации с заболеваемостью 
РС в целом мы решили поговорить с Марией ДАВЫДОВСКОЙ, профессо-
ром кафедры неврологии, нейрохирургии и медицинской генетики ГБОУ 
ВПО «РНИМУ им. Н.И. Пирогова» Минздрава России, заместителем главно-
го внештатного специалиста-невролога Департамента здравоохранения 
г. Москвы, заместителем директора по научной работе ГБУ МО «НПЦ КЭА 
МЗ МО», президентом НКО «МАВРС», д.м.н.

Мария Вафаевна, согласно 
статистике, в России, 

как и во многих других странах 
мира, отмечается рост заболе-
ваемости РС. С чем это связано 
и какова сегодня ситуация с рас-
пространенностью этого 
заболевания?
– На сегодняшний день примерно 
3 млн человек в мире страдают РС. 
Причем если раньше заболевали 
только представители европео-
идной расы, то теперь практиче-
ски не осталось этнических групп, 
среди которых не встречались бы 
случаи РС. Это самая главная тен-
денция, касающаяся распростра-
ненности РС в современном мире.
Даже если взять Северную Аме-
рику, то на втором месте по забо-
леваемости РС после пациенток 
европеоидной расы находятся 
не мужчины-европеоиды, как это 
было раньше, а афроамерикан-
ские женщины. Это удивитель-
ный факт, поскольку считалось, 
что чем ближе к экватору прожи-
вают люди, тем реже они боле-
ют РС. А теперь тенденция совер-
шенно другая, и связана она, воз-
можно, прежде всего с миграцией 

населения и заключением сме-
шанных браков. С другой стороны, 
наблюдающийся рост заболевае-
мости РС объясняется и более ран-
ней выявляемостью заболевания, 
в т. ч. благодаря широкому исполь-
зованию МРТ-исследований, кото-
рые являются хорошо разработан-
ными методами в диагностике РС. 
При правильном проведении про-
токола МРТ-исследования и высо-
ких компетенциях врача-диагноста 
неврологу удается в большинстве 
случаев быстро и точно поставить 
диагноз. И наконец, существует 
еще множество факторов, влия-
ние которых может способство-
вать возникновению РС. Среди 
основных из них – инфекционные 
(бактериальные, вирусные), эколо-
гические, недостаток витамина D 
и других микроэлементов, а также 
проблемы глобализации и ставшая 
более схожей социальная среда 
с ее негативными внешними фак-
торами, провоцирующими разви-
тие аутоиммунных заболеваний.
Если говорить о России, то точ-
ных статистических данных у нас 
нет. По оценке специалистов, 
в нашей стране насчитывается 

порядка 150 тыс. больных РС, тогда 
как в государственную программу 
«14 высокозатратных нозологий» 
включено около 90 тыс. человек 
с ежегодным приростом количества 
пациентов с РС. Речь идет в основ-
ном о молодых женщинах, что под-
черкивает высокую социальную 
значимость этого заболевания.
Я надеюсь, что в связи с тем, 
что к проблеме РС сегодня при-
влечено пристальное внимание 
как со стороны научного сообще-
ства, так и со стороны федеральных 
и региональных органов здравоох-
ранения, его выявляемость будет 
расти. Это становится возможным 
благодаря совершенствованию диа-
гностики и улучшению организа-
ции работы специализированной 
неврологической службы в стра-
не. Надо отметить, что до сих пор 
в ряде регионов отсутствуют центры 
или кабинеты рассеянного склероза, 
в которых работают врачи-невроло-
ги, специализирующиеся на диагно-
стике и лечении пациентов с диа-
гнозом «РС». Больным приходится 

Мария ДАВЫДОВСКАЯ
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приезжать в Москву или в другой 
крупный российский город для под-
тверждения диагноза. Эта ситуация 
должна с течением времени поме-
няться. На сегодняшний день глав-
ный тренд успеха ведения данных 
пациентов – это ранняя постанов-
ка диагноза «РС» и своевременное 
назначение терапии.

С какими основными про-
блемами сталкиваются 

больные РС? В какой степени 
их решает современная 
фармакотерапия?
– Пациенты с РС сталкивают-
ся в жизни с широким спектром 
проблем – как медицинских, так 
и социального плана. С одной сто-
роны, они получают лекарственную 
терапию ПИТРС бесплатно из феде-
рального бюджета. Им доступны 
практически все зарегистрирован-
ные в нашей стране лекарственные 
препараты. И казалось бы, проблем 
с доступностью современного лече-
ния быть не должно. И их действи-
тельно нет в регионах, в которых 
на современном уровне организо-
вана неврологическая служба, как, 
например, в Москве и Санкт-Пе-
тербурге. Между тем в определен-
ных регионах нет специализиро-
ванных кабинетов РС или центров 
РС, из-за чего у пациентов в ряде 
случаев могут возникать сложности 
в своевременном получении препа-
ратов. Но этот вопрос также посте-
пенно решается, причем во многом 
благодаря Постановлению Прави-
тельства РФ о «14 ВЗН»1.

А что Вы можете сказать 
о социальных проблемах 

больных?
– Пациенты, страдающие РС, – 
это люди с хроническим инва -

1 Постановление Правительства РФ от 26 ноября 
2018 г. № 1416 «О порядке организации обеспечения 
лекарственными препаратами лиц, больных 
гемофилией, муковисцидозом, гипофизарным нанизмом, 
болезнью Гоше, злокачественными новообразованиями 
лимфоидной, кроветворной и родственных им тканей, 
рассеянным склерозом, гемолитико-уремическим 
синдромом, юношеским артритом с системным 
началом, мукополисахаридозом I, II и VI типов, лиц 
после трансплантации органов и (или) тканей, 
а также о признании утратившими силу некоторых 
актов Правительства Российской Федерации».

ли дизирующим заболеванием. Все 
они, включая тех, кто даже вовре-
мя получил современную тера-
пию, нуждаются в определенной 
социальной поддержке, в наличии 
т. н. безбарьерной среды – ком-
фортной среды, позволяющей 
сохранять активность как в про-
фессиональной сфере, так и в лич-
ной (включая доступность посеще-
ния музеев, театров, путешествий 
по миру и т. д.). В крупных городах 
эта проблема в целом решается, 
но в небольших населенных пун-
ктах ситуация не столь благопо-
лучная. Но я знаю, что за послед-
нее время в нашей стране многое 
делается для того, чтобы люди 
с ограниченными возможностя-
ми, в частности к передвижению, 
к которым относятся и некоторые 
наши пациенты, могли продолжать 
вести нормальную повседневную 
жизнь. Напомню, что речь идет 
о людях 20–30 лет, т. е. находя-
щихся в возрасте начала профес-
сионального карьерного роста. 
Эти пациенты, как правило, хоро-
шо эрудированы, многие имеют 
высшее образование. Естествен-
но, они хотят продолжать рабо-
тать, планировать семью, заводить 
детей и т. д. И в этом плане вра-
чебному сообществу, социаль-
ным службам, пациентским орга-
низациям еще многое предстоит 
сделать.

Если вернуться к лечению, 
то как Вы оцениваете роль 

интерферонов в терапии РС, 
в т. ч. в условиях  COVID-19?
– Надо отметить, что на сегод-
няшний день мы все больше 
и больше говорим об иннова-
ционных методах лечения, хотя 
используем их у ограниченного 
количества пациентов с РС. Это 
связано с тем, что вся иннова-
ционная терапия, несмотря на ее 
колоссальные возможности в дол-
госрочном снижении и контроле 
активности заболевания, сопрово-
ждается риском развития доволь-
но тяжелых побочных эффектов. 
Поэтому если пациент не входит 

в группу высокоактивного РС (а это 
всего лишь до 15–20% от обще-
го числа больных РС) и если он 
не страдает первично-прогресси-
рующим РС, для лечения которого 
зарегистрирован и применяется 
только один препарат из группы 
моноклональных антител, то такой 
больной не нуждается в препара-
тах второй линии. Данному паци-
енту вполне оправданно начало 
терапии с назначения иммуномо-
дуляторов, и в частности интерфе-
ронов-бета. И если сохраняются 
эффективность и хорошая пере-
носимость, особенно в условиях 
пандемии  COVID-19, то большин-
ство пациентов должны продол-
жать получать давно изученную 
терапию интерферонами-бета, 
как это происходит во всем мире. 
Эти препараты вошли в клини-
ческую практику еще в 1996 г., 
но при этом не утратили свою 
актуальность у пациентов с низкой 
активностью заболевания. А таких 
больных большинство.
Наша основная задача – осущест-
влять наблюдение за пациентами, 
получающими интерфероны-бета, 
контролировать активность забо-
левания и оценивать переноси-
мость терапии. И если у больного 
наблюдается ускользание эффекта 
терапии ПИТРС, если заболева-
ние прогрессирует (на что может 
указывать нарастание инвалидиза-
ции), то, конечно, в этой ситуации 
необходимо принимать решение 
о смене препарата.
Другой вопрос связан с непере-
носимостью препаратов. Конеч-
но, когда она возникает, врач дол-
жен поменять препарат на дру-
гой из препаратов первой линии, 
с иным механизмом действия 
с целью сохранения качества жизни 
и приверженности пациента лече-
нию ПИТРС. Поскольку большин-
ство наших пациентов получают 
терапию постоянно, важно, чтобы 
она не только эффективно пода-
вляла обострения РС, но и обе-
спечивала качественную жизнь 
больному. Лечение должно про-
ходить без выраженных побочных 
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эффектов и хорошо переноситься 
больными. Переносимость тера-
пии – это важный вопрос, который 
связан с приверженностью паци-
ентов к конкретной схеме лечения. 
Нарушение разработанной схемы 
терапии или отказ от нее приве-
дет к утрате контроля активности 
заболевания РС. Поэтому я пре-
красно отношусь к хорошо изу-
ченной интерфероновой терапии, 
и большинство моих пациентов 
получают именно ее. Основная 
часть больных РС в нашей стра-
не также лечатся интерферона-
ми-бета. Я думаю, что аналогичная 
ситуация наблюдается и в других 
странах мира, где их безопас-
ность давно и хорошо исследо-
вана и доказана. На этих препа-
ратах существуют долгосрочные 
данные реальной клинической 
практики, которая не изменила 
профиль безопасности данных 
препаратов. Согласно инструк-
циям по медицинскому примене-
нию (ИМП) для зарегистрирован-
ных в РФ интерферонов бета-1а 
и -1б, наиболее частые нежела-
тельные реакции (НР) – это грип-
поподобный синдром и местные 
(локальные) НР. На сегодняшний 
день неизвестны случаи развития 
оппортунистических инфекций, 
вторичных аутоиммунных забо-
леваний, злокачественных ново-
образований в отличие от более 
современной терапии РС с ее 
определенными рисками. Еще бы 
хотелось отметить, что в настоя-
щее время интерфероновую тера-
пию возможно применять даже 
в случае наступления беремен-
ности (а для некоторых препара-
тов – и у лактирующих пациен-
ток), но только после рассмотре-
ния всех рисков лечащим врачом, 
т. к. в ИМП для данных препаратов 
есть особые указания по исполь-
зованию у беременных и кормя-
щих женщин. То есть, используя 
интерфероны, можно лечить РС, 
не прерывая естественную связь 
ребенка с матерью, что также 
является огромным плюсом дан-
ного вида терапии.

В каких случаях показан 
интерферон-бета-1а чело-

веческий рекомбинантный?
– Этот препарат относится к высо-
кодозным ЛС, мы его используем 
так же часто, как и любой дру-
гой интерферон-бета, у пациентов 
с ремитирующим РС. Как правило, 
назначаем в ситуации, когда паци-
енты начинают терапию не в пер-
вые годы от начала заболева-
ния и при отсутствии показаний 
для начала лечения препаратами 
«второй линии», а таких пациен-
тов у нас много. В этих случаях 
наиболее оптимальным является 
применение именно высокодоз-
ных интерферонов-бета. Как и все 
интерфероны-бета, интерфе-
рон-бета-1а человеческий реком-
бинантный хорошо изучен.

Что показала реальная 
клиническая практика?

– Она показала, что уже несколько 
миллионов пациенто-лет интер-
фероны-бета активно используют-
ся, даже несмотря на то, что они 
представлены в инъекционной 
форме. Известны случаи, когда мы 
предлагаем пациентам, которые 
долго находятся на инъекционных 
препаратах, перейти на препара-
ты первой линии, применяющиеся 
перорально, но зачастую получаем 
отказ. Пациенты не видят ника-
кой проблемы сделать инъекцию 
3 раза в неделю препаратом, при-
менение которого в большинстве 
случаев хорошо переносится. 
В отсутствие побочных реакций 
пациенты демонстрируют очень 
высокую приверженность к дан-
ной терапии.

Давно ли используется 
интерферон-бета-1а 

рекомбинантный человеческий?
– Сначала на рынок вышел интер-
ферон-бета-1б 250 мкг, а интер-
ферон бета-1а рекомбинантный 
человеческий появился немного 
позднее. У этих препаратов разные 
технологии производства, режи-
мы применения, но одинаковый 
механизм действия. Что касается 

их применения, то, по статисти-
ке, терапия интерфероном-бета-1а 
реже сопровождается развитием 
побочных эффектов. Но конечно, 
каждый больной индивидуален, 
и для этого и создана система 
мониторинга терапии у каждого 
пациента.

А что Вы можете сказать 
о применении глатирамера 

ацетата? За счет каких механиз-
мов и в какой мере этот препа-
рат изменяет течение патоло-
гического процесса при РС?
– Глатирамера ацетат – еще один 
препарат первой линии, который 
мы давно и успешно используем, 
назначаем его пациентам с 1999 г. 
Сейчас он доступен как в дозе 
20 мг, так и 40 мг, позволяющей 
сократить количество инъекций 
с ежедневных до 3 раз в неделю. 
Многие пациенты предпочитают 
такую схему лечения, тем более 
что на эффективность препарата 
это не влияет. Глатирамера аце-
тат является ПИТРС первой линии, 
и для него характерно минималь-
ное количество побочных эффек-
тов и подавление активности забо-
левания на 30–40% по сравнению 
с плацебо. Этот препарат не может 
использоваться при высокоактив-
ном РС, вторичном или первично 
прогрессирующем РС. Как прави-
ло, с него мы начинаем терапию 
у пациента со средней активно-
стью РС и смотрим, как тот отве-
тит на лечение. Если активность 
заболевания сохраняется, то пере-
водим на другие препараты.
Механизм действия глатираме-
ра ацетата уникален, в его основе 
лежит способность стимулировать 
образование антиген-специфиче-
ских супрессорных Т-лимфоци-
тов (Тh2-типа) с целью повышения 
секреции противовоспалительных 
цитокинов и тормозить появление 
антиген-специфических эффектор-
ных Т-лимфоцитов (Тh1-типа), обу-
славливающих активность заболева-
ния. Глатирамера ацетат – препарат 
не быстрого начала действия: при-
мерно через 6 мес. его применения 
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у пациента постепенно меняется 
репертуар Т-клеток в сторону про-
тивовоспалительных цитокинов и, 
таким образом, подавляется актив-
ность заболевания. Другой воз-
можный механизм действия этого 
препарата, продемонстрированный 
в различных экспериментальных 
исследованиях, связан с его способ-
ностью стимулировать нейропро-
тективные процессы в ЦНС. Таким 
образом, он обладает, по сути, двой-
ным механизмом действия.
Несмотря на то что глатираме-
ра ацетат очень давно известен, 
сегодня он также активно назна-
чается как препарат первой линии.
Отдельный вопрос – использование 
этих препаратов в условиях панде-
мии  COVID-19. На сегодняшний день 
нет данных о том, что глатирамера 

ацетат, как и интерфероны-бета 
в любой модификации, усиливает 
тяжесть протекания этой инфек-
ции. Более того, применение этих 
препаратов наиболее оправдан-
но во время пандемии  COVID-19 
у пациентов с РС. Как в междуна-
родных, так и Российских клини-
ческих рекомендациях по терапии 
пациентов с РС в условиях панде-
мии данные препараты не запре-
щены к применению.
Пациенты, страдающие РС, 
на сегодняшний день не рассма-
триваются как группа повышен-
ного риска заражения коронави-
русом. В настоящее время создано 
несколько международных реги-
стров, в которые вносятся данные 
по пациентам с РС, заразившим-
ся  COVID-19. Анализ полученной 

информации позволит сделать 
выводы о рисках заражения инфек-
цией у пациентов с РС.
 COVID-19 является высококонта-
гиозной инфекцией, и пациенты 
с РС могут заболеть, как и любые 
другие люди. Кстати, в первые 
месяцы пандемии  COVID-19, когда 
еще точно не знали, чем лечить 
больных от ковидной инфек-
ции, применяли в т. ч. и интер-
ферон-бета. Позже выяснили, 
что данные препараты эффек-
тивны только при длительном 
использовании, как это происхо-
дит у пациентов с РС, которым 
они надежно помогают сохранять 
качество жизни и саму жизнь.

Беседовала Ирина Широкова, 
«Ремедиум»

кроме того…
Начался пилотный 
проект по маркировке 
биологически 
активных добавок 
к пище

1 мая 2021 г. стартовал экспе-
римент по маркировке БАД, 
который продлится до 31 
августа 2022 г. Он проводится 
в соответствии с постановле-
нием правительства РФ № 673 
от 29.04.2021. Основная цель 
проекта – защита прав потре-
бителей.
Для игроков рынка участие 
в нем будет добровольным, 
оператором является ООО 
«Оператор-ЦРПТ», выда-
ющий бесплатные коды. 
К обеспечению проведения 
эксперимента Минздрав 
и Росздравнадзор отношения 
не имеют, а значит т не явля-
ются его участниками (в соот-
ветствии с п 3).
Уполномоченными феде-
ральными органами власти 
по проведению эксперимента 
правительство назначило 
Минпромторг, Минсельхоз, 
Минцифры, Федеральную 
налоговую службу, 

Федеральную таможенную 
службу, Роспотребнадзор, 
Федеральную службу по вете-
ринарному и фитосанитар-
ному надзору, Федеральную 
службу по аккредитации 
и даже ФСБ.
Эксперимент коснется 21 кода 
товарной номенклатуры ВЭД 
ЕАЭС. Это, в честности, при-
родные и синтезированные 
витамины и их производные, 
провитамины, смеси витами-
нов и минеральных веществ, 
различные продукты расти-
тельного или животного про-
исхождения).
По сообщению оператора, 
в настоящее время к экс-
перименту по маркировке 
БАД присоединилось более 
70 компаний, чья продукция 
имеет свидетельство о госу-
дарственной регистрации 
Роспотребнадзора.
3 июня 2021 г. на полях ПМЭФ 
Союз производителей БАД 
к пище и Центр развития 
перспективных технологий 
(ЦРПТ) подписали соглашение 
о сотрудничестве. Стороны 
договорились об оказании 
взаимной консультационной, 
информационной и эксперт-

ной поддержки. По словам 
исполнительного директора 
Союза производителей БАД 
к пище Александра Жесткова, 
компании – члены Союза, 
принимающие участие в экс-
перименте по маркировке, 
занимают 40% рынка.
1 августа 2021 г. стартует 
эксперимент по маркировке 
отдельных видов медицинских 
изделий, таких как коронар-
ные стенты, слуховые аппара-
ты, подгузники, ортопедиче-
ская обувь и стельки. Участие 
в нем также будет доброволь-
ным, информационная систе-
ма на безвозмездной основе 
подключается к единой систе-
ме межведомственного элек-
тронного взаимодействия.
Продлится эксперимент 
до 28 февраля 2023 г. 
Соответствующий проект 
постановления правитель-
ства РФ размещен на феде-
ральном портале проектов 
нормативных правовых актов 
regulation.gov.ru. Его обще-
ственное обсуждение завер-
шилось 15 июня.
Цель введения маркировки 
на медицинские изделия – 
противодействие незаконному 

ввозу, производству и обороту 
МИ, а также повышение соби-
раемости налогов и таможен-
ных платежей. В ходе пилота 
будет оцениваться эффек-
тивность и результативность 
информационной системы 
и сама целесообразность 
введения обязательной мар-
кировки медизделий.
Оператором системы также 
станет ООО «Оператор-ЦРПТ». 
Федеральными органами 
исполнительной власти, упол-
номоченными на обеспечение 
проведения эксперимен-
та, назначены в том числе 
Минпромторг РФ и Минздрав 
РФ, а также ряд других мини-
стерств и ведомств.
О том, что правительство РФ 
рассматривает возможность 
распространения эксперимен-
та по маркировке на медицин-
ские изделия, стало известно 
в сентябре 2020 г. 1 июня 
2021 г. в России завершился 
эксперимент по маркировке 
технических средств реа-
билитации – механических 
и электрических кресел-ко-
лясок. На сегодняшний день 
в системе зарегистрировано 
918 участников.
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Подагра: новое в клинических рекомендациях
Юлия Прожерина, к.б.н., «Эр Эм Аналитика», Ирина Широкова, «Ремедиум»

В последние два десятилетия произошел перелом в изучении подагры – одного из наиболее распространенных 
воспалительных заболеваний суставов, представляющего собой серьезную проблему как для пациентов, так 
и для системы здравоохранения. С учетом научных достижений и их успешного применения в реальной практике 
усовершенствованы и обновлены международные и российские рекомендации по лечению пациентов, страдающих 
подагрой. В частности, в 2020 г. изменены и дополнены рекомендации Американской коллегии ревматологов (ACR), 
в которых обсуждаются новые стратегии ведения больных подагрой [1].

Ключевые слова: подагра, уратснижающая терапия, фебуксостат

Gout: what's new in the clinical guidelines
Yuliya Prozherina, Cand. Sci. (Bio.), RM Analytics, Irina Shirokova, Remedium

Over the past two decades we have seen a breakthrough in the study of gout, one of the most common inflammatory joint diseases representing 
a great challenge for both patients and the healthcare system.
The international and Russian guidelines for the treatment of patients with gout have been improved and updated in the light of scientific 
achievements and their successful application in real practice. For example, the guidelines of the American College of Rheumatology (ACR) that 
discuss new strategies for managing patients with gout were changed and added in 2020 [1].

Keywords: gout, urate-lowering therapy, febuxostat

НОГА В КАПКАНЕ
Подагра – в переводе с греческого 
(podos – нога, agra – захват) «нога 
в капкане» – удачный термин, пред-
ложенный в ХІІІ ст. Вильгардуэном, 
который ярко отражает эмоциональ-
ную составляющую приступа боли 
в сочетании с представлением о его 
наиболее частой типичной локали-
зации в первом плюснефаланговом 
суставе стопы.
Но есть и другие толкования терми-
на «подагра». Согласно английской 
терминологии, подагра – gout – про-
исходит от латинского слова gutta – 
«капля», что связано со старинными 
представлениями ХІІІ ст. о пораже-
нии суставов дьявольской жидкостью. 
На Руси с давних времен болезнь 
называли «отложениями солей» [2].

СОВРЕМЕННЫЕ ПРЕДСТАВЛЕНИЯ
В настоящее время под подагрой 
понимают системное тофусное 
заболевание, характеризующееся 
отложением кристаллов моноурата 
натрия (МУН) в различных тканях 
и развивающимся в связи с этим 
воспалением у лиц с гиперурике-
мией (ГУ), обусловленной внешне-
средовыми и/или генетическими 
факторами.

При диагностике подагры предлага-
ется считать ГУ уровень мочевой кис-
лоты сыворотки (МК) > 0,36 ммоль/л 
(6 мг/дл). Эта позиция основана 
на результатах ряда исследований, 
показавших 4-кратное увеличение 
риска развития подагры у мужчин 
и 17-кратное у женщин, если уровень 
МК больше 0,36 ммоль/л [3].
Актуальные классические клиниче-
ские проявления подагры:
 подагрический артрит;
 тофусы (отложения кристаллов 

уратов в суставах, костях, хрящах 
и мягких тканях);
 подагрическая нефропатия;
 нефролитиаз с уратными кам -

нями [2].

НЕУТЕШИТЕЛЬНАЯ СТАТИСТИКА
За последние 50 лет заболеваемость 
подагрой выросла во многих стра-
нах мира и ассоциируется с уве-
личением частоты сопутствующих 
состояний, связанных с ГУ, таких 
как ожирение, артериальная гипер-
тензия, гипертриглицеридемия, 
гиперхолестеринемия, сахарный 
диабет 2-го типа, метаболический 
синдром, хроническое заболева-
ние почек и почечная недостаточ-
ность. К дополнительным причинам 

относится использование лекар-
ственных средств (ЛС), повышающих 
риск развития ГУ (например, тиазид-
ные диуретики, ацетилсалициловая 
кислота в низкой дозе или их ком-
бинация). Частота встречаемости 
подагры в мире колеблется от 0,1 
до 10%, а заболеваемость составляет 
от 0,3 до 6 случаев на 1000 чело-
веко-лет [4]. В странах Западной 
Европы и США, согласно последним 
эпидемиологическим данным, пода-
гра диагностирована, по различным 
оценкам, у 1–2% взрослого населе-
ния, а у лиц старше 50 лет – 6% [3]. 
В целом в США болезнь поражает 
3,9% взрослого населения (около 
9,2 млн человек) [5].
Мужское население страдает пода-
грой значительно чаще, чем жен-
ское. Когда мужчина находится 
в 40-летнем возрасте, это соот-
ношение составляет 7:1. У женщин 
частота выявления нарушений 
пуринового обмена и подагры воз-
растает в период менопаузы, что, 
по-видимому, связано со снижени-
ем уровня эстрогенов. В настоящее 
время число больных молодого воз-
раста неуклонно растет при увели-
чении численности больных пода-
грой среди женщин. «Королевская 
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болезнь» из болезни избранных 
постепенно превращается в заболе-
вание, которое потенциально может 
поразить каждого [3].

ВОПРОСЫ ЭФФЕКТИВНОГО 
ЛЕЧЕНИЯ
Основные цели терапии подагры – 
быстрое и безопасное купирование 
подагрического артрита, предотвра-
щение его рецидивов и осложнений, 
связанных с ГУ. Как отмечает Мари-
на Светлова, профессор кафедры 
госпитальной терапии Медицинско-
го института Петрозаводского госу-
дарственного университета, соглас-
но современным представлениям, 
лечение подагры заключается в ком-
бинации немедикаментозных мето-
дов с медикаментозными. Основные 
направления лечения подагры изло-
жены в рекомендациях Американ-
ского колледжа ревматологов (ACR, 
2017 г.) и Европейской антиревмати-
ческой лиги (EULAR, 2016 г.) [3]. Так, 
например, в обновленных в 2016 г. 
рекомендациях EULAR по лечению 
подагры среди общих принципов 
терапии этого заболевания на первое 
место ставится необходимость пол-
ного информирования пациента о его 
состоянии, коморбидных заболева-
ниях, эффективных методах лечения 
острого приступа артрита и необходи-
мости пожизненного поддержания МК 
ниже целевого уровня. Так, по мнению 
большинства экспертов, активное вов-
лечение пациентов в лечебный про-
цесс позволит улучшить их привер-
женность к терапии. Данная точка 
зрения получила подтверждение 
в нескольких исследованиях.
В частности, в работе F. Rees et al. 
было показано, что проведение 
специально организованных школ 
для пациентов способно в несколько 
раз повысить вероятность достиже-
ния целевого уровня МК. Следую-
щим важным принципом терапии 
подагры является обучение паци-
ентов правильному образу жизни. 
Это диета, обогащенная молочными 
продуктами с низким содержанием 
жира, ограничение продуктов, бога-
тых пуринами животного происхож-
дения, алкоголя, сахаросодержащих 

напитков, уменьшение массы тела 
при необходимости, регулярные 
физические упражнения. Необходи-
мой составляющей терапии подагры 
является также выявление, лече-
ние и профилактика коморбидных 
состояний (сердечно-сосудистые 
заболевания, почечная недоста-
точность, гиперлипидемия, диабет, 
ожирение) [6].
В 2020 г. американский колледж 
ревматологов обновил клиниче-
ские рекомендации по ведению 
пациентов с подагрой. Предыду-
щие рекомендации были опубли-
кованы в 2012 г. Ключевые реко-
мендации в новой версии сводятся 
к следующему:
Терапия, направленная на сниже-
ние уровня мочевой кислоты, строго 
рекомендована пациентам с двумя 
или более приступами подагры, 
или наличием тофусов, или рентге-
нологическими поражениями, ассо-
циированными с подагрой.
Терапия, направленная на снижение 
уровня мочевой кислоты, условно 
рекомендована пациентам с более 
чем одним приступом подагры, 
но у которых приступы подагры 
нечастые (<2 в год).
Терапия, направленная на снижение 
уровня мочевой кислоты, не реко-
мендована после первого приступа 
подагры, но условно рекомендова-
на, если уровень мочевой кислоты 
> 9 мг/дл или пациент имеет ≥ 3-ю 
стадию хронической болезни почек 
или уролитиаз.
Аллопуринол строго рекомен-
дован в качестве терапии первой 
линии для снижения уровня моче-
вой кислоты. С целью минимизи-
ровать риск нежелательных явле-
ний аллопуринол следует начинать 
с дозы ≤ 100 мг/день (≤50 мг/день 
для пациентов с хронической болез-
нью почек) с последующей титраци-
ей дозы в течение недель/месяцев 
до достижения уровня мочевой кис-
лоты < 6 мг/дл.
Препаратами терапии второй линии 
являются фебуксостат, пеглотиказа, 
пробенецид.
3–6-месячный сопутствующий 
курс провоспалительной терапии 

строго рекомендован, когда терапия, 
направленная на снижение уровня 
мочевой кислоты, только начата 
или титруется.
Колхицин, нестероидные противо-
воспалительные препараты и глю-
кокортикостероиды (системные 
или внутрисуставные) могут исполь-
зоваться как терапия первой линии 
во время приступа подагры. Адъю-
вантное использование льда локаль-
но условно рекомендовано.
Ограничение в употреблении алко-
голя, пуринов и кукурузного сиропа 
с высоким содержанием фруктозы 
условно рекомендовано.
Для пациентов с артериальной 
гипертонией условно рекомендова-
но не использовать гидрохлортиазид 
(повышает уровень мочевой кисло-
ты) и использовать лозартан (снижа-
ет уровень мочевой кислоты), если 
это представляется возможным [5, 7].

ФОКУС – НА УРАТСНИЖАЮЩЕЙ 
ТЕРАПИИ
Обзор существующих актуальных 
международных клинических реко-
мендаций сводится, по сути, к еди-
ному подходу (табл.). На сегодняш-
ний день основное патогенетиче-
ски обоснованное лечение подагры 
остается прежним – уратснижающая 
терапия (УСТ).
Однако только половина больных 
добиваются снижения уровня моче-
вой кислоты в сыворотке крови 
(сМК) до целевых значений. Это про-
исходит потому, что назначаемая 
УСТ не всегда адекватна, а в иных 
случаях сопровождается серьезны-
ми ошибками из-за незнания пока-
заний и противопоказаний к подоб-
ной терапии, неверного подбора 
отдельных препаратов, схем лече-
ния, неточной оценки эффективно-
сти. Особенно важно вовремя начать 
терапию, правильно ее корректиро-
вать во избежание формирования 
новых отложений МУН и с целью 
разжижения уже сформировавших-
ся при тофусной форме подагры [1].
Препаратом первой линии, соглас-
но действующим рекомендациям, 
является ингибитор ксантиноксида-
зы (КО) аллопуринол, нарушающий 
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превращение гипоксантина в МК. 
Однако при практическом примене-
нии оказалось, что терапия аллопу-
ринолом не всегда позволяет доби-
ваться целевых значений МК. Это 
может быть связано как с невозмож-
ностью приема высоких доз препа-
рата при нарушении функции почек, 
так и с неэффективностью дан-
ных дозировок у части пациентов, 
а также с низкой комплаентностью 
к терапии, в т. ч. и из-за необходи-
мости титровать дозу препарата.
К другим недостаткам данного пре-
парата относится возможность раз-
вития тяжелых токсических реакций, 
особенно при сниженной функции 
почек, и участие данного препарата 
в пуриновом обмене из-за структур-
ной схожести с гипоксантином [6].
В случае неэффективности и непе-
реносимости аллопуринола, а также 
у пациентов с почечной недоста-
точностью препаратом выбора 
является фебуксостат ( Аденурик®) – 
непуриновый (селективный инги-
битор КО). В отличие от аллопури-
нола фебуксостат взаимодейству-
ет не только с редуцированной, 

но и с оксидированной формой КО, 
создает с обеими формами креп-
кие связи, что позволяет длительно 
блокировать активность фермента 
и обеспечивать более выраженное 
снижение уровня МК. Еще одним 
преимуществом фебуксостата явля-
ется то, что благодаря своей струк-
туре данный препарат практически 
не оказывает влияния на другие 
ферменты, участвующие в пурино-
вом обмене, что и определяет селек-
тивность его действия. В терапии 
подагры фебуксостат применяют 
в дозировках 80 и 120 мг/сут за один 
прием. Доза препарата не требует 
коррекции в зависимости от пола, 
возраста, а также наличия легкой 
и средней степени печеночной 
и почечной недостаточности [6]. 
«Непуриновый селективный инги-
битор ксантиноксидазы фебуксостат 
в дозе 80 и 120 мг продемонстриро-
вал более выраженный гипоурике-
мический эффект при лучшей пере-
носимости, – отметила Елена Беля-
ева, профессор кафедры внутрен-
них болезней медицинского инсти-
тута Тульского государственного 

университета. – После приема внутрь 
фебуксостат быстро и практически 
полностью абсорбируется. Прием 
его с пищей или антацидами суще-
ственно не влияет на биодоступ-
ность. Возраст и пол не влияют 
на фармакокинетику и фармакоди-
намику препарата. У больных с пора-
жением почек препарат не приво-
дит к прогрессированию почечной 
недостаточности, поскольку выво-
дится из организма через печень. 
Титрования дозы в отличие от алло-
пуринола не требуется» [8].
Кстати, в 2018 г. Министерством 
здравоохранения России были 
утверждены Клинические реко-
мендации «Подагра», в которых 
отмечено, что «в случае развития 
нежелательных реакций, связан-
ных с применением аллопуринола, 
а также при недостижении целево-
го уровня мочевой кислоты в сыво-
ротке крови при применении мак-
симально допустимых доз аллопу-
ринола рекомендуется назначение 
других ингибиторов ксантиноксида-
зы (фебуксостат)». Согласно данным 
рекомендациям, фебуксостат может 

ТАБЛИЦА. Подходы к назначению УСТ, рекомендуемые ревматологическими сообществами [1]

Показание EULAR BSR ARR FSR ACR

Подагра

Аллопуринол, корректировка дозировок проводится с учетом 
клиренса креатинина 

Аллопуринол (СКФ более 
60 мл/мин/1,73 м2) 

Аллопуринол/Фебуксостат (СКФ 
от 30 до 60 мл/мин/

1,73 м2) 
Фебуксостат (СКФ ниже 30 мл/

мин/1,73 м2) 

Аллопуринол, кор-
ректировка дози-
ровок проводится 
с учетом клиренса 

креатинина 

Фебуксостат – препарат второй линии УСТ, назначается, если 
невозможно достичь целевых значений сМК при приеме мак-
симальных дозировок аллопуринола или при непереносимо-

сти аллопуринола 

При снижении СКФ Нет четких указаний 

Острый 
приступ 
подагры

УСТ относитель-
но не рекомен-

дуется 

В случае редких 
приступов до купиро-
вания артрита УСТ не 
рекомендуется. В слу-
чае частых приступов 
допускается обсудить 

старт УСТ во время 
приступа артрита до 

ремиссии 

УСТ 
относительно 
не рекомен-

дуется 

Новое!! 
УСТ относительно 

рекомендуется 

Новое!! 
УСТ относительно 

рекомендуется 

Примечание/Note. EULAR (European League Against Rheumatism, Guidelines 2016) – Европейская антиревматическая лига, рекомендации 2016 г. [3], BSR (British Society for Rheumatology, 
Guidelines 2017) – Британское общество ревматологов, рекомендации 2017 г. [4], ARR (Association of Rheumatologists of Russia, Guidelines 2018) – Ассоциация ревматологов России, 
рекомендации 2018 г. [8], FSR (French Societyof Rheumatology, Gidelines 2020) – Французское общество ревматологов, рекомендации 2020 г. [7], ACR (American College of Rheumatology, 
Guidelines 2020) – Американская коллегия ревматологов, рекомендации 2020 г. [9].
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применяться у больных с мягкой 
и умеренной почечной недостаточ-
ностью, его эффективность в отно-
шении влияния на сывороточный 
уровень мочевой кислоты при при-
менении средних доз препаратов 
превышает таковую у аллопурино-
ла. У больных подагрой со снижен-
ной функцией почек фебуксостат 
чаще, чем аллопуринол, позволяет 
достигать целевого уровня мочевой 
кислоты [9].

С ПОЗИЦИЙ РЫНКА
Согласно данным компании IQVIA, 
по итогам 2020 г. сегмент препаратов 
для лечения подагры1 продемонстри-
ровал устойчивый рост. Его объем 
превысил 847 млн руб. в ценах закуп-
ки, что эквивалентно порядка 4,7 млн 
упаковок. По сравнению с 2019 г. 
объем данного сегмента увеличился 
на 21,1% в стоимостном выражении 
и на 10,4% в натуральном (рис. 1).
Примечательно, что самым быстро-
растущим по итогам 2020 г. среди 
всех представленных на рынке 
молекул оказался сегмент препара-
тов фебуксостата. Прирост его про-
даж по сравнению с 2019 г. соста-
вил +32,2% в руб. (рис. 2), что выше 
показателей конкурентов и сегмента 
в целом. Лидирующее место среди 
ЛП фебуксостата принадлежит 
бренду Аденурик®. В 2020 г. объем 
его реализации превысил 
272 млн руб. в ценах закупки.
1 Учитывались объемы продаж препаратов АТС-группы 
3-го уровня «М04А».

РИСУНОК 1 . Динамика продаж препаратов для лечения подагры

Источник: IQVIA
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РИСУНОК 2 . Динамика и приросты продаж препаратов для лечения подагры 
по МНН, млн руб.

Источник: IQVIA

КолхицинФебуксостатАллопуринол

348,9
392,4

238,2

315,0

112,9
140,1

    2019 г.     2020 г.    Прирост

12,5%

32,2%

24,1%



РЕМЕДИУМ | 2021;(2)

62 ФАРМРЫНОК

https://doi.org/10.21518/1561-5936-2021-2-62-68

Современный подход к терапии язвенного колита: 
обновленные рекомендации Американской 
гастроэнтерологической ассоциации
Алексей Водовозов, «Ремедиум»

Язвенный колит (ЯК) – хроническое воспалительное заболевание кишечника, манифестация которого чаще всего 
приходится на ранний взрослый возраст [1]. При отсутствии лечения оно проявляется рецидивирующим воспалени-
ем слизистой оболочки. Результаты популяционных когортных исследований показывают, что в большинстве слу-
чаев ЯК протекает легко или с умеренными проявлениями, наиболее активная фаза заболевания обычно совпадает 
по времени с постановкой диагноза, а затем чередуются периоды ремиссии и обострения различной длительности и 
интенсивности. Примерно у 15% пациентов может наблюдаться агрессивное течение болезни, и 20% таких больных 
может потребоваться госпитализация из-за тяжести состояния [2]. 

Ключевые слова: язвенный колит, средняя степень, тяжелая степень, официальные рекомендации Американской 
гастроэнтерологической ассоциации, ведолизумаб

A current approach to the treatment of ulcerative colitis: updated 
recommendations of the American Gastroenterological Association
Alexey Vodovozov, Remedium

Ulcerative colitis (UC) is a chronic inflammatory bowel disease that generally begins in young adulthood [1]. If left untreated, it can present 
with recurrent inflammations of the mucous membrane. Findings from population cohort studies show that UC follows a mild or moderate 
clinical course in most cases, the most active phase of the disease usually coincides in time with establishing diagnosis, followed by remission 
and exacerbation periods of varying length and intensity. Approximately 15% of patients may have an aggressive course of the disease, and 20% 
of such patients may require hospitalization due to the severity of the condition [2]. 

Keywords: ulcerative colitis, moderate degree, severe degree, official recommendations of the American Gastroenterological Association, 
vedolizumab

ВВЕДЕНИЕ
Кумулятивный риск колэктомии 
в течение 5–10 лет составляет 10–15% 
и в первую очередь распространяется 
на пациентов с активностью заболева-
ния от умеренной до тяжелой; у под-
группы госпитализированных пациен-
тов с острым тяжелым язвенным коли-
том (ОТЯК) частота крат косрочной 
колэктомии составляет 25–30% [2]. 
Предикторами агрессивного течения 
и возможной колэктомии являются: 
молодой возраст на момент поста-
новки диагноза (<40 лет), обширное 
поражение, неблагоприятная эндо-
скопическая картина (наличие боль-
ших и/или глубоких язв), наличие 
внекишечных проявлений, ранняя 
необходимость в терапии кортикосте-
роидами и повышение уровня марке-
ров воспаления [3].
В настоящем обзоре рассматрива-
ются официальные рекомендации 

Американской гастроэнтерологи-
ческой ассоциации (AGA), обнов-
ленные в 2020 г. силами Комите-
та по клиническим рекомендаци-
ям AGA и Института AGA, основан-
ные на доступных на тот момент 
актуальных данных и максимально 
качественных доказательствах [4]. 

Следующее обновление рекоменда-
ций ожидается через 3 года после 
их публикации.

КРИТЕРИИ ТЯЖЕСТИ
Обновленные рекомендации каса-
ются только ЯК средней и тяже-
лой степени. Для определения 

Е.А. Белоусова, руководитель отделения гастроэнтерологии Московского 
областного научно-исследовательского клинического института 
им. М.Ф. Владимирского (МОНИКИ) и заведующая кафедрой гастроэнтерологии 
факультета усовершенствования врачей (ФУВ) МОНИКИ, главный 
гастроэнтеролог Московской области, вице-президент Российского общества 
по изучению воспалительных заболеваний кишечника, д.м.н., профессор:

 «В основном мы наблюдаем рецидивирующее течение 
язвенного колита со сменой обострений и ремиссий. Около 
25% случаев приходится на непрерывное течение ЯК. При 
остром начале ЯК у 2,5% больных заболевание может иметь 
сверхтяжелый характер»1.

1 Белоусова Е.А. Современные подходы к выбору терапии язвенного колита. Доклад на Практической конференции 
гастроэнтерологов. 10.02.2017 г.
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голимумаб, ведолизумаб, тофаци-
тиниб или устекинумаб (аргумен-
тированная рекомендация, доказа-
тельства умеренного качества)
Вместо отказа от медикаментоз-
ной терапии AGA рекомендует 
для индукции и поддержания ремис-
сии применять у взрослых амбу-
латорных пациентов с ЯК средней 
и тяжелой степени инфликсимаб, 
адалимумаб, голимумаб, ведолизу-
маб, тофацитиниб или устекинумаб. 
Проведено 16 рандомизированных 
контролируемых исследований 
(РКИ), сравнивавших антагонисты 
TNF-α, ведолизумаб, тофацитиниб 
и устекинумаб с плацебо. Индук-
ция ремиссии оценивалась через 
6–8 нед., а поддержание ремиссии – 
через 30–54 нед. Все лекарственные 
воздействия превосходили плацебо 
как по индукции ремиссии незави-
симо от предшествующего лечения, 
так и с точки зрения ее поддер-
жания. В испытаниях индукцион-
ной и поддерживающей терапии 
все лекарства хорошо переноси-
лись при низкой частоте серьезных 
побочных эффектов, которые суще-
ственно не отличались от плацебо.
Важно отметить, что рекоменду-
емая индукционная доза тофаци-
тиниба составляет 10 мг два раза 
в день в течение 8 нед. В отдель-
ных случаях – с умеренным отве-
том на начальную 8-недельную 

ОТЯК в данном руководстве опре-
деляется как состояние, требующее 
госпитализации, при наличии сле-
дующих критериев Truelove/Witts: 
≥6 кровянистых дефекаций в день 
и как минимум один маркер систем-
ной токсичности, включая частоту 
сердечных сокращений >90 уд/мин, 
температуру >37,8 °C, гемоглобин 
<10,5 г/дл и/или СЭЧ – 30 мм/ч [6].

РЕКОМЕНДАЦИИ
1. У взрослых амбулаторных 
пациентов с язвенным коли-
том средней и тяжелой степе-
ни AGA рекомендует использо-
вать инфликсимаб, адалимумаб, 

интенсивности заболевания исполь-
зуются критерии Truelove/Witts 
и шкала Клиники Мейо [3, 5, 6].
Пациенты со среднетяжелым 
или тяжелым течением ЯК (после 
исключения сопутствующих инфек-
ций, таких как Clostridium difficile) – 
это больные, зависящие от корти-
костероидов или резистентные 
к ним, с тяжелой эндоскопической 
активностью заболевания (наличи-
ем язв) и высоким риском колэк-
томии. Согласно отчетам, нали-
чие 6–12 баллов по шкале Клини-
ки Мейо и 2–3 эндоскопических 
баллов соответствует заболеванию 
от умеренной до тяжелой степени. 

ТАБЛИЦА 1 . Критерии тяжести ЯК по Truelove/Witts

Вариант ЯК Легкий Тяжелый Молниеносный
Стул, раз в день <4 >6 >10

Кровь в стуле Иногда Часто Непрерывно

Температура тела, °С Норма >37,5 >37,5

ЧСС, уд/мин Норма >90 >90

Гемоглобин Норма <75% нормы Требуется 
переливание 

крови/эр. массы

СОЭ, мм/ч <30 >30 >30

Особенности 
толстой кишки на 
рентгенограмме

Нет Воздух в просвете, 
стенка отечная

Расширение

Симптомы Нет Болезненность 
живота

Вздутие живота и 
болезненность

ТАБЛИЦА 2 . Критерии тяжести ЯК Клиники Мейо

Показатель Определение Баллы Показатель Определение Баллы
Стул Нормальный, дефекация не 

каждый день
0 Эндоскопические 

данные
Норма или неактивный 
колит

0

На 1–2 дефекации больше, чем 
обычно

1 Эритема 1

На 3–4 дефекации больше, чем 
обычно

2 Рыхлость, выраженная 
эритема, эрозии

2

На 5 и более дефекаций больше, 
чем обычно

3 Изъязвления, 
самопроизвольные 
кровотечения

3

Самое сильное 
ректальное 
кровотечение 
дня

Нет 0 Оценка ситуации врачом Норма 0

Полоски крови в стуле менее чем в 
половине случаев

1 Легкий колит 1

Кровь в стуле 2 Умеренный колит 2

Кровотечение алой кровью 3 Тяжелый колит 3
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терапию – рассматривают возмож-
ность приема высоких доз тофацити-
ниба в течение 16 нед. Для длитель-
ного приема большинству пациентов 
рекомендуется тофацитиниб 5 мг 
два раза в день; более высокая доза 
может быть назначена пациентам, 
у которых нет ответа на дозу 5 мг два 
раза в день, но после тщательного 
обсуждения рисков и преимуществ 
подобной терапии. При более высо-
ких дозах наблюдалось неожидан-
ное увеличение риска тромбоэмбо-
лии легочной артерии и смертности 
от всех причин.
Общее качество доказательств 
для этой рекомендации на настоя-
щий момент оценивается как уме-
ренное – и для индукции, и для под-
держания ремиссии. Хотя большин-
ство исследований были предре-
гистрационными, спонсируемыми 
производителями, в них не обнару-
жены существенные систематиче-
ские ошибки, непоследовательности 
или косвенные данные. В основном 
в КИ не было достигнуто опти-
мальных размеров выборки, число 
событий было <200, что и опреде-
лило оценку качества имеющихся 
доказательств.
2а. У взрослых амбулаторных 
бионаивных пациентов с язвен-
ным колитом средней и тяжелой 
степени AGA предлагает исполь-
зовать для индукции ремиссии 
инфликсимаб или ведолизумаб, 
а не адалимумаб (условная реко-
мендация, доказательства умерен-
ного качества).
2b. У взрослых амбулаторных био-
наивных пациентов с язвенным 
колитом средней и тяжелой сте-
пени AGA рекомендует использо-
вать тофацитиниб только в рамках 
клинического или предрегистра-
ционного исследования (нет реко-
мендаций, пробел в знаниях).
У взрослых амбулаторных пациен-
тов с умеренным и тяжелым ЯК, 
ранее не принимавших биологи-
ческие препараты, для индукции 
ремиссии рекомендуется исполь-
зовать инфликсимаб или ведоли-
зумаб, а не адалимумаб. Соглас-
но обновленному документу FDA, 

Е.А. Белоусова:

«Действие генно-инженерных биологических препаратов – 
системное или селективное. Все антиФНО-препараты дей-
ствуют как системные, что обеспечивает, с одной стороны, 
высокую действенность терапии при внекишечных проявле-
ниях ЯК, а с другой – обуславливает и большее число побоч-
ных эффектов. Ведолизумаб – единственный биологический 
препарат с селективным воздействием на кишечник»1.

применение тофацитиниба воз-
можно у пациентов только после 
неэффективности или непереноси-
мости антагонистов TNF-α, в связи 
с чем AGA рекомендует тщатель-
но контролировать любое исполь-
зование тофацитиниба у пациентов 
с ЯК, ранее не получавших биопре-
паратов, только в условиях клини-
ческих или предрегистрационных 
исследований. В настоящее время 
инфликсимаб и ведолизумаб вво-
дятся инфузионно, что для некото-
рых больных может быть неудобно. 
Для них, и особенно для пациентов 
с менее тяжелым течением забо-
левания, ценящих удобство само-
стоятельной инъекционной терапии, 
адалимумаб может быть разумной 
альтернативой в качестве биологи-
ческой терапии первой линии.
В испытаниях, сравнивавших непо-
средственно ведолизумаб и адали-
мумаб при умеренном и тяжелом 
ЯК (VARSITY), частота клинической 
ремиссии через 52 нед. была зна-
чительно выше у бионаивных паци-
ентов, получавших ведолизумаб, 
по сравнению с получавшими ада-
лимумаб. Для всех других сравне-
ний доказательства эффективности 
были получены на основе сетевого 
метаанализа [7]. Сетевой метаана-
лиз может помочь оценить сравни-
тельную эффективность нескольких 
вмешательств и обобщить дока-
зательства из сети РКИ, особенно 
если прямые доказательства слабые 
(или отсутствуют) [8].
Косвенные сравнения конкуриру-
ющих вмешательств в различных 
исследованиях, скорректированные 
общим контролем, таким как пла-
цебо, могут частично учитывать 
прогностические характеристики 

пациентов. В анализ были включены 
15 РКИ с 3 747 ранее не получавши-
ми биологическую терапию паци-
ентами с умеренным и тяжелым 
ЯК, принимавшими инфликсимаб 
(4 РКИ, 667 пациентов), адалимумаб 
(4 РКИ, 1 046 пациентов), голимумаб 
(2 РКИ, 586 пациентов), ведолизумаб 
(3 РКИ, 630 пациентов), тофацитиниб 
(2 РКИ, 520 пациентов) и устекину-
маб (1 РКИ, 298 пациентов). В связи с 
тем что дизайн испытаний, характе-
ристики участников, вмешательств, 
методы сравнения и исходы испы-
таний инфликсимаба, адалимумаба, 
голимумаба, ведолизумаба и устеки-
нумаба были похожими и допускав-
шими косвенное сравнение, сово-
купность доказательств для оценки 
индукционной терапии была сочте-
на достаточной.
Напротив, испытания тофацитиниба 
были сочтены несходными, посколь-
ку в них для анализа результатов 
использовалась строгая оценка рек-
тального кровотечения, равная 0 
(в отличие от других исследований, 
в которых оценка ректального кро-
вотечения составляла 0 или 1). Сете-
вой метаанализ показал умеренную 
уверенность в оценках, демонстри-
рующих превосходство инфлик-
симаба над адалимумабом. Важно 
отметить, что в этих клинических 
испытаниях лечение не было опти-
мизировано до предложенных дози-
ровок. Не исключено, что эффектив-
ность инфликсимаба, адалимума-
ба и голимумаба, учитывая анало-
гичный механизм действия, может 
быть сопоставимой у пациентов 
при достижении адекватных кон-
центраций препарата в крови.
3а. У взрослых амбулаторных 
пациентов с активным язвенным 
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колитом средней и тяжелой сте-
пени AGA рекомендует не исполь-
зовать монотерапию тиопуринами 
для ИНДУКЦИИ ремиссии (услов-
ная рекомендация, очень низкое 
качество доказательств).
3b. У взрослых амбулаторных 
пациентов с умеренным и тяже-
лым язвенным колитом в стадии 
ремиссии AGA предлагает исполь-
зовать монотерапию тиопуринами 
для ее ПОДДЕРЖАНИЯ (условная 
рекомендация, низкое качество 
доказательств).
Было проведено 3 испытания, срав-
нивавшие тиопурины с плацебо, 
и 2 испытания, сравнивавшие тио-
пурины с 5-аминосалицилатами 
(5-АСК) в качестве средств для индук-
ции ремиссии без кортикостерои-
дов [9–14]. В 4 из 5 исследований паци-
енты считались зависимыми от кор-
тикостероидов и не могли снижать 
их дозу ниже 10–20 мг/сут без риска 
рецидива. В отличие от современ-
ных КИ в них использовались раз-
ные индексы активности заболева-
ния, исход ремиссии без кортикосте-
роидов оценивался с переменными 
интервалами от 4 до 52 нед., а у паци-
ентов с активным заболеванием было 
неясно, какими именно препаратами 
была вызвана ремиссия, начавшаяся 
одновременно с приемом тиопури-
нов и кортикостероидов. Хотя тио-
пурины были связаны с более высо-
кой частотой клинической ремиссии 
без кортикостероидов по сравнению 
с плацебо или 5-АСК, общее качество 
доказательств было сочтено очень 
низким из-за серьезного риска систе-
матической ошибки, неточностей 
и относительности оценки результа-
тов. Учитывая медленное начало дей-
ствия тиопуринов, они вряд ли будут 
эффективны в качестве монотерапии 
для индукции ремиссии у пациентов 
с активным заболеванием в отсут-
ствие кортикостероидов. Поэтому, 
исходя из неопределенности дока-
зательств, AGA не рекомендует тио-
пурины для индукции клинической 
ремиссии у пациентов с активным 
умеренным и тяжелым ЯК.
Для изучения эффективности 
поддержания ремиссии были 

рассмотрены 4 КИ, сравнивающие 
тиопурины с плацебо, и 3 КИ, срав-
нивающие тиопурины с 5-АСК [10, 11, 
13–17]. Поддержание ремиссии 
определялось как предотвращение 
рецидива после ремиссии, вызван-
ной кортикостероидами (5 КИ), 
или ремиссии, наступившей без при-
ема кортикостероидов у пациентов, 
длительно принимающих тиопурин 
(2 КИ), наблюдаемых в течение от 6 
до 18 мес. Согласно метаанализу, 
тиопурины были более эффектив-
ны, чем плацебо или 5-АСК, в пре-
дотвращении рецидива заболева-
ния у пациентов с неактивным ЯК 
(в стадии ремиссии). Качество дока-
зательств было оценено как низ-
кое из-за риска систематической 
ошибки.
3c. У взрослых амбулаторных 
пациентов с язвенным колитом 
средней и тяжелой степени AGA 
не рекомендует использовать 
монотерапию метотрексатом 
для индукции или поддержания 
ремиссии (условная рекомендация, 
доказательства низкого качества).
В двух КИ сравнивали метотрексат 
с плацебо, а в одном – метотрек-
сат с 5-АСК для индукции ремис-
сии [18,  19]. В основном исследова-
нии METEOR все пациенты с актив-
ным заболеванием или без него 
получали кортикостероиды в дозе 
10–40 мг/сут. Первичным резуль-
татом была ремиссия без кортико-
стероидов между 12-й и 30-й нед. 
Согласно метаанализу, не было 
выявлено значительных разли-
чий в частоте индукции ремиссии 
при приеме метотрексата по срав-
нению с плацебо. Качество дока-
зательств было оценено как очень 
низкое из-за косвенности оценки 
результатов (различные режимы 
дозирования и способы введения, 
различное определение клиниче-
ской ремиссии и невозможность 
достоверно оценить, была ремис-
сия вызвана кортикостероидами 
или метотрексатом). Для поддер-
жания ремиссии в 2 КИ сравни-
вали метотрексат с плацебо, а в 1 – 
метотрексат с 5-АСК. Как и в случае 
индукции, не было различий между 

метотрексатом и плацебо/5-АСК 
для поддержания ремиссии. Каче-
ство доказательств было оценено 
как очень низкое из-за недостат-
ков дизайна и анализа полученных 
результатов.
4а. У взрослых амбулаторных паци-
ентов с активным язвенным коли-
том средней и тяжелой степени 
AGA предлагает использовать био-
логическую монотерапию (антаго-
нисты TNF-α, ведолизумаб, устеки-
нумаб) вместо монотерапии тиопу-
ринами для ИНДУКЦИИ ремиссии 
(условная рекомендация, доказа-
тельства низкого качества).
4b. Взрослым амбулаторным 
пациентам с умеренным и тяже-
лым язвенным колитом в стадии 
ремиссии AGA не дает рекоменда-
ций в пользу или против исполь-
зования биологической моноте-
рапии (антагонисты TNF-α, ведо-
лизумаб или устекинумаб) вме-
сто тиопуриновой монотерапии 
для ПОДДЕРЖАНИЯ ремиссии (нет 
рекомендаций, пробел в знаниях).
Доказательства были получены 
в ходе КИ (UC-SUCCESS), в котором 
в трех группах сравнивали инфлик-
симаб, азатиоприн и комбинирован-
ную терапию инфликсимабом с аза-
тиоприном [20], также были учтены 
косвенные доказательства, получен-
ные в КИ, сравнивавших отдельно 
лекарства с плацебо. КИ UC-SUCCESS 
было разработано для сравнитель-
ной оценки эффективности моно-
терапии и комбинированной тера-
пии в индукции и поддержании 
ремиссии у взрослых амбулаторных 
пациентов с умеренным и тяжелым 
ЯК, ранее не получавших биологи-
ческие препараты, однако оно было 
преждевременно прекращено спон-
сором. В нем не было установле-
но различий между монотерапией 
инфликсимабом и монотерапией 
азатиоприном в достижении ремис-
сии без кортикостероидов на 16-й 
нед., однако вывод сделан на осно-
вании доказательств очень низкого 
качества. Монотерапия инфликси-
мабом превосходила монотерапию 
тиопурином по достижению эндо-
скопической ремиссии, что является 
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важным результатом. Кроме того, 
основываясь на предварительном 
синтезе доказательств по вопросам 
1 и 3 PICO (популяция, вмешатель-
ство, средство сравнения и исход) 
и соответствующих рекоменда-
ций, AGA предлагает использовать 
биологические агенты (антагони-
сты  TNF-α, ведолизумаб или усте-
кинумаб) (доказательства среднего 
качества) и не использовать моно-
терапию тиопурином для индукции 
ремиссии (доказательства очень 
низкого качества) у взрослых амбу-
латорных пациентов с умеренным 
и тяжелым ЯК.
Поскольку  исследование 
UC-SUCCESS было преждевременно 
прервано, нет испытаний, в кото-
рых сообщалось бы об эффектив-
ности биологической монотера-
пии по сравнению с тиопурина-
ми для поддержания ремиссии. 
Как и в вопросах 1 и 3 PICO, обе 
стратегии рекомендованы для под-
держания ремиссии, а не для лече-
ния. Признавая отсутствие доказа-
тельств, AGA не дает рекомендаций 
в пользу или против биологической 
монотерапии в противовес моно-
терапии тиопурином для поддер-
жания ремиссии. Оценка врача, 
учитывающая клинический статус 
пациента, профиль безопасности 
различных ЛС, а также стоимость 
и удобство терапии, могут исполь-
зоваться для обоснования выбора 
того или иного препарата.

5а. У взрослых амбулаторных паци-
ентов с язвенным колитом сред-
ней и тяжелой степени AGA пред-
лагает использовать комбинацию 
антагонистов TNF-α, ведолизумаба 
или устекинумаба с тиопуринами 
или метотрексатом, а не биологи-
ческую монотерапию (условная 
рекомендация, доказательства 
низкого качества).
5b. У взрослых амбулаторных паци-
ентов с язвенным колитом сред-
ней и тяжелой степени AGA пред-
лагает применять комбинацию 
антагонистов TNF-α, ведолизумаба 
или устекинумаба с тиопуринами 
или метотрексатом, а не моноте-
рапию тиопурином (условная реко-
мендация, доказательства низкого 
качества).
Комбинированная терапия инфлик-
симабом с тиопурином в сравнении 
с монотерапией инфликсимабом 
оценивалась только в UC-SUCCESS, 
двойном слепом контролируемом 
исследовании с тремя группами 
больных ЯК, не получавших ранее 
биологические препараты [20]. 
Как уже отмечалось, испытание было 
преждевременно прекращено. Боль-
ных рандомизировали для полу-
чения монотерапии инфликсима-
бом, монотерапии азатиоприном 
или комбинированной терапии 
инфликсимабом и азатиоприном. 
С точки зрения достижения ремис-
сии без кортикостероидов на 16-й 
нед. комбинированная терапия была 
более эффективной по сравнению 

с монотерапией инфликсимабом. 
Ни в одном исследовании не срав-
нивали комбинированную тера-
пию другими антагонистами TNF-α, 
ведолизумабом или устекинумабом 
с иммуномодуляторами и биоло-
гической монотерапией. Посколь-
ку добавление иммуномодуляторов 
к биологическим агентам улучшает 
фармакокинетику биологического 
агента (увеличивает минимальную 
концентрацию и снижает имму-
ногенность), AGA экстраполирова-
ла это косвенное доказательство 
в пользу комбинированной терапии 
тиопуринами и инфликсимабом 
на другие антагонисты TNF-α, ведо-
лизумаб или устекинумаб, особен-
но у пациентов с неблагоприятной 
фармакокинетикой (более тяжелое 
заболевание, более высокая воспа-
лительная нагрузка, низкий уровень 
альбумина и более высокий индекс 
массы тела) [21]. Доказательства 
в пользу комбинированной тера-
пии по сравнению с монотерапией 
иммуномодуляторами также осно-
ваны на результатах UC-SUCCESS. 
В этом исследовании комбинация 
инфликсимаба и тиопуринов была 
эффективнее монотерапии тио-
пурином в достижении ремиссии 
без подключения кортикостероидов 
на 16-й нед.
Не было обнаружено КИ, сравни-
вающих комбинированную тера-
пию с биологической монотерапией 
для поддержания ремиссии. Дока-
зательства очень низкого качества 
из ретроспективного французского 
исследования с участием 82 пациен-
тов, находившихся в стадии ремис-
сии на комбинированной терапии, 
показали, что по сравнению с моно-
терапией инфликсимабом продол-
жение комбинированной терапии 
инфликсимабом и азатиоприном 
лучше, чем деэскалация.
В целом качество доказательств 
эффективности комбинированной 
терапии на основе инфликсимаба 
для индукции ремиссии по сравне-
нию с монотерапией инфликсима-
бом и монотерапией тиопурином 
было оценено как среднее. Не было 
обнаружено КИ, сравнивающих 

Е.А. Белоусова:

«ЖКТ-селективную терапию назначают пациентам со сред-
нетяжелым, тяжелым активным ЯК или БК с 18 лет и старше 
в следующих ситуациях: при неадекватном ответе, неэф-
фективности лечения (или снижении эффективности) или 
непереносимости одного или нескольких препаратов стан-
дартной терапии в качестве биологического препарата пер-
вой линии (антиФНО-наивных); при неудовлетворительном 
ответе, вторичной потере ответа или непереносимости одно-
го или нескольких ингибиторов ФНО-альфа. Ведолизумаб 
более эффективен у антиФНО-наивных пациентов. Базовые 
исследования показали, что эффективность ведолизумаба 
существенно выше у тех больных, которые не получали до 
этого биологические препараты – ингибиторы ФНО»1.
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комбинированную терапию дру-
гими антагонистами TNF-α (адали-
мумаб, голимумаб), ведолизумабом 
или устекинумабом с тиопуринами 
(или метотрексатом) с биологиче-
ской монотерапией. Экстраполи-
руя доказательства, подтвержда-
ющие использование комбина-
ции с инфликсимабом, признавая 
более низкий риск иммуногенности 
с новыми биологическими агентами, 
доказательства по другим препара-
там оценили как низкокачествен-
ные. Уровень доказательств для под-
держания ремиссии был оценен 
как очень низкий.
По остальным клинически важным 
аспектам терапии ЯК доказательства 
либо очень низкого качества, либо 
вообще отсутствуют, AGA характери-
зует такую ситуацию, как «нет реко-
мендаций, пробел в знаниях».

ВЫВОД
Позиция AGA в целом перекликается 
с опубликованными в январе 2020 г. 
рекомендациями Европейской орга-
низации по изучению болезни Крона 
и колитов (ЕССО) [22].
Текущие данные подтверждают 
целесообразность использования 
биологических препаратов, а имен-
но инфликсимаба, адалимумаба, 
голимумаба, ведолизумаба и тофа-
цитиниба, для индукции и поддер-
жания ремиссии при умеренном 
и тяжелом ЯК.
Монотерапия тиопурином не долж-
на применяться для индукции 
ремиссии, но может рассматривать-
ся как средство для ее поддержания.
Монотерапию метотрексатом перо-
рально или инъекционно подкожно 
не следует использовать для индук-
ции или поддержания ремиссии.
Сетевой метаанализ позволяет 
предполагать, что инфликсимаб 
и ведолизумаб в качестве терапии 
первой линии у пациентов, ранее 
не получавших биологические пре-
параты, могут быть предпочтитель-
нее, чем стандартные дозы адалиму-
маба или голимумаба, доказатель-
ства для обоснования правильного 
позиционирования тофацитиниба 
ограничены.

У пациентов, ранее принимавших 
инфликсимаб, особенно у больных 
с первичным отсутствием реакции 
на индукционную терапию, ведолиз-
умаб или тофацитиниб могут быть 
предпочтительнее адалимумаба 
или голимумаба.
Комбинированная терапия биологи-
ческим агентом с иммуномодулято-
ром более эффективна, чем моноте-
рапия любым агентом, хотя пациен-
ты, особенно с менее тяжелым тече-
нием заболевания или не склонные 
к побочным эффектам от лекарств, 
могут выбрать монотерапию.
У пациентов с умеренной и тяже-
лой степенью заболевания и высо-
ким риском колэктомии биологиче-
ские агенты с иммуномодуляторами 
или без них или тофацитиниб сле-
дует использовать на ранней стадии, 
а не позднее, после неэффективно-
сти 5-АСК.
Пациентам, находящимся в стадии 
ремиссии при лечении биологиче-
скими агентами и/или иммуномо-
дуляторами или тофацитинибом 
после предшествующей неуда-
чи с 5-АСК, можно либо отменить 
5-АСК, либо выбрать монотерапию.
Среди госпитализированных паци-
ентов с ОТЯК после исключения 
альтернативной этиологии основ-
ной терапией является внутривен-
ное введение метилпреднизолона 
или эквивалентов в дозах 40–60 мг/
сут.
Пациентам без подтвержденных бак-
териальных инфекций регулярный 

прием дополнительных антибиоти-
ков не рекомендуется.
Больным, которые не поддают-
ся терапии 3–5-дневным курсом 
внутривенных кортикостероидов 
и которые предпочитают постоянное 
лечение, можно назначить прием 
инфликсимаба или циклоспорина.
Пациентам, получающим лечение 
инфликсимабом, нельзя дать ника-
ких рекомендаций относительно 
рутинного использования инфлик-
симаба, его интенсивного или стан-
дартного дозирования.
Однако AGA отмечает, что многие 
вопросы еще остаются нерешенны-
ми, существуют многочисленные 
пробелы в знаниях, указывающие 
направления для будущих иссле-
дований. С увеличением числа раз-
личных классов лекарств, доступ-
ных для лечения ЯК, растет очевид-
ная потребность в идентификации 
биомаркеров, позволяющих про-
гнозировать индивидуальный ответ 
на терапию. Кроме того, КИ с пря-
мым сравнением различных пре-
паратов напрямую влияют на оцен-
ку их эффективности и повышают 
качество доказательств, получен-
ных на основе сетевых метаана-
лизов. Помимо эффективности, 
безопасность является важным 
фактором при выборе метода лече-
ния, разные стратегии предлагают 
различные профили соотношения 
риска и пользы. Необходима ком-
плексная персонализация тера-
пии, основанная на ее ключевых 
характеристиках (эффективность, 

Е.А. Белоусова:
«Согласно исследованию VICTORY Consortium, ведолизумаб 
в сравнении с ингибиторами ФНО-альфа позволяет с боль-
шей вероятностью достигнуть эндоскопического заживле-
ния слизистой оболочки при ЯК. Наблюдаемая клиническая 
ремиссия также является аргументом в пользу ведолизума-
ба. По частоте достижения бесстероидной ремиссии препа-
раты двух классов одинаковы. 
Реальная клиническая практика показала большую частоту 
эскалации дозы инфликсимаба, чем ведолизумаба. 
Ведолизумаб практически не вызывает побочных реакций со 
стороны ЖКТ и не провоцирует развитие оппортунистиче-
ских инфекций»1.
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безопасность, скорость начала дей-
ствия, сопутствующие вмешатель-
ства и удобство), чтобы была воз-
можность совместного информи-
рованного принятия решений вра-
чом и пациентом. Имеются огра-
ниченные данные относительно 
полезности и продолжительности 
комбинированной терапии биопре-
паратами и иммуномодуляторами 

у пациентов с ЯК, особенно новыми 
препаратами с более низкой имму-
ногенностью и лучшей их опти-
мизацией посредством терапев-
тического мониторинга ЛС. Кроме 
того, изменяются и цели лечения 
ЯК. Неясно, насколько целесоо-
бразнее ориентация на интегри-
рованную клиническую и биомар-
керную ремиссию по сравнению 

с эндоскопической ремиссией, 
и может ли быть дополнительная 
польза от достижения такой цели, 
как гистологическая ремиссия. 
Наконец, существует значитель-
ный недостаток данных об опти-
мальном использовании существу-
ющих методов лечения и новых 
вариантов терапии для стаци-
онарных пациентов с ОТЯК, 
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Современные принципы диагностики и лечения 
железодефицитной анемии и дефицита железа 
при заболеваниях гастроэнтерологического 
профиля: обзор современных клинических 
рекомендаций
О.П. Алексеева, д.м.н., профессор 
Нижегородская областная клиническая больница им. Н.А. Семашко, Нижний Новгород, Россия

Анемия – наиболее частое системное осложнение и внекишечное проявление заболеваний желудочно-кишечного 
тракта, в большинстве случаев являющееся уникальным примером сочетания хронического дефицита железа и ане-
мии хронического заболевания. В данном случае анемия не просто лабораторный маркер, а осложнение, требующее 
соответствующих диагностических и терапевтических подходов. При этом многие мировые клинические рекомен-
дации, в т. ч. гастроэнтерологической направленности, не содержат актуальной научной информации по наиболее 
эффективным средствам с благоприятным профилем безопасности – внутривенным препаратам железа, которые 
могут использоваться и для коррекции анемии, и для восполнения дефицита железа, доказательная база по кото-
рым быстро прирастает качественными исследованиями, а также систематическими обзорами и метаанализами. 

Ключевые слова: железодефицитная анемия, дефицит железа, воспалительные заболевания кишечника, внутривенные 
препараты железа, железа карбоксимальтозат, обзор рекомендаций

Modern principles in the diagnostics and treatment of iron 
defi ciency anemia and iron defi ciency in gastroenterological diseases:  
review of current clinical guidelines
Olga P. Alekseeva, Dr. Sci. (Med.), Professor 
Semashko Nizhny Novgorod Region Clinical Hospital, Nizhniy Novgorod, Russia

Anemia is the most frequent systemic complication and extraintestinal manifestation of gastrointestinal diseases, which is likely to be a 
unique example of chronic iron deficiency combined with anemia of chronic disease. In this case, anemia is not just a laboratory marker, but 
a complication that requires appropriate diagnostic and therapeutic approaches. At the same time, many global clinical guidelines, including 
gastroenterological ones, do not contain up-to-date scientific information on the most effective drugs with a favourable safety profile – 
intravenous iron preparations, which can be used both to manage anemia and replenish iron stores. The evidence base on these drugs is 
growing fast due to qualitative studies as well as systematic reviews and meta-analyses. 

Keywords: iron deficiency anemia, iron deficiency, inflammatory bowel diseases, intravenous iron preparations, iron carboxymaltose, review 
of guidelines
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ВВЕДЕНИЕ
Анемия – наиболее частое систем-
ное проявление воспалительных 
заболеваний кишечника (ВЗК), свя-
занное с тяжестью их течения [1, 2], 
снижением качеством жизни (КЖ) 
и влияющее на физическое здоровье, 
эмоциональное состояние и когни-
тивные функции пациентов [3, 4]. 
Пациенты с анемией на фоне ВЗК 
чаще нуждаются в госпитализации, 
что приводит к увеличению расхода 
ресурсов здравоохранения по срав-
нению с аналогичными пациентами 

без анемии [5, 6]. Анемия неясного 
генеза как ранний и единственный 
признак болезни Крона регистри-
руется у 22,7% больных еще до уста-
новления клинического диагноза [7].
Распространенность анемии при ВЗК 
варьирует от 6 до 74%, чаще у госпи-
тализированных и пациентов с впер-
вые установленным диагнозом 
«ВЗК» [8–11]. Пациенты с ВЗК нахо-
дятся в анемическом состоянии 
в среднем 52 дня в году, что почти 
в два раза выше, чем контрольная 
когорта пациентов без ВЗК. Более 

половины (55%) больных ВЗК подвер-
жены риску развития анемии на всем 
протяжении заболевания. Несмотря 
на более высокую встречаемость 
анемии и ее продолжительность 
у больных ВЗК, только 40% паци-
ентов получают заместительную 
терапию препаратами железа [12]. 
Основная причина таких анемий – 
железодефицитные состояния. Это 
обусловливает важность включения 
анемии, особенно самой распростра-
ненной – железодефицитной ане-
мии (ЖДА) и дефицита железа (ДЖ), 
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в современные схемы диагностики 
и терапии у пациентов с ВЗК.

ПРИЧИНЫ 
ЖЕЛЕЗОДЕФИЦИТНОЙ АНЕМИИ 
У ГАСТРОЭНТЕРОЛОГИЧЕСКИХ 
ПАЦИЕНТОВ
Этиология ЖДА включает недоста-
точное пероральное потребление, 
нарушения всасывания и/или выход 
железа из депо и/или хроническую 
кровопотерю при заболеваниях 
желудочно-кишечного тракта (ЖКТ). 
ДЖ развивается при целом ряде 
гастроэнтерологических заболева-
ний [13, 14], чаще всего по смешан-
ному механизму.
Основными причинами разви-
тия острой постгеморрагической 
анемии являются кровотечения 
при заболеваниях верхних отделов 
ЖКТ, в первую очередь язвенная 
болезнь желудка и двенадцатипер-
стной кишки, эрозивный гастрит, 
эрозивный эзофагит, реже – вари-
козное расширение вен пищевода, 
синдром Маллори – Вейсса, грыжа 
пищеводного отверстия диафрагмы, 
дивертикулез двенадцатиперстной 
кишки, опухоли желудка и тон-
кой кишки, ангиодисплазия [14–16]. 
На долю кровотечений из нижних 
отделов ЖКТ приходится не более 
20% всех острых кровотечений, 
не менее 50% хронических и боль-
шинство скрытых кровотечений, 
наиболее сложных для диагности-
ки [13, 15]. Среди основных причин 
данного патологического состояния 
следует отметить ВЗК (язвенный 
колит, болезнь Крона), дивертику-
лярную болезнь, полипы и рак тол-
стой кишки, эктазии сосудов тол-
стой кишки, заболевания прямой 
кишки (геморрой, трещины) [17–19]. 
При отсутствии системного вос-
паления такие анемии являются 
железодефицитными [13].
В других случаях (гастрит, ассоции-
рованный с H. pylori, целиакия, ВЗК, 
генерализованные опухоли кишеч-
ника) анемии имеют смешанный 
характер – ЖДА и анемия хрониче-
ских болезней (АХБ) [13, 18].
Следующей важной причиной ДЖ 
при заболеваниях ЖКТ является 

нарушение всасывания железа. 
В основном оно обусловлено цели-
акией и отсутствием начальных 
отделов тонкой кишки после хирур-
гического вмешательства [13, 15]. 
Наиболее частая форма анемии 
при целиакии – ЖДА, в 46% случа-
ев имеет субклиническое течение 
болезни. Это результат нарушенно-
го всасывания железа вследствие 
атрофии ворсинок слизистой обо-
лочки тонкой кишки, однако также 
существует и другой путь развития 
ЖДА – скрытое желудочно-кишеч-
ное кровотечение, которое, по дан-
ным различных авторов, выявляют 
у 25–54% таких пациентов [20, 21]. 
Вместе с тем у 17% больных в связи 
с выраженным воспалением выяв-
ляются признаки АХБ, т. е. анемия 
имеет сочетанный характер [20].
Таким образом, железодефицит-
ные состояния (ЖДС) при заболе-
ваниях органов ЖКТ разнообразны; 
при острой кровопотере анемии 
являются постгеморрагическими 
и не относятся к ЖДС, при хрони-
ческом кровотечении и наруше-
нии всасывания характеризуются 
как ЖДА, часто при целиакии, ВЗК 
и злокачественных опухолях ЖКТ 
анемии имеют характер ЖДА и/
или АХБ, что в большинстве слу-
чаев требует назначения перораль-
ных или внутривенных препаратов 
железа (ПЖ).
Современные подходы к терапии
Гастроэнтерологические сообще-
ства всего мира регулярно обнов-
ляют клинические рекомендации, 
определяя критерии диагности-
ки и схемы лечения ЖДА и ДЖ [. 
В соответствии с пунктом 2.2.1. Euro-
pean Crohn’s and Colitis Organisation 
Anaemia Consensus (2015) Statement 
(1B, 1C) диагностический скрининг 
анемии включает: клинический 
анализ крови, определение уровня 
ферритина, процента насыщения 
трансферрина и уровня С-реактив-
ного белка [30]. Пациентам в ста-
дии ремиссии или с легкой формой 
заболевания обследование следует 
проводить каждые 6–12 мес. Особо 
отмечается, что при атаках сред-
ней степени тяжести кратность 

обследования амбулаторных боль-
ных должна быть не реже одно-
го раза в 3 мес., а по показаниям 
и чаще [22]. ЖДА выявляется при ВЗК 
в 42% случаев [23].
Существует значительная вариа-
тивность практики первоначальной 
желудочно-кишечной оценки ЖДА 
с неопределенностью в отношении 
правильных диагностических кри-
териев дефицита железа у пациен-
тов с анемией, типа и последова-
тельности диагностической оценки 
с помощью эндоскопии или неин-
вазивного тестирования, полезности 
исследований, таких как рутинные 
исследования желудка, биопсия 
для обнаружения H. pylori или ауто-
иммунного атрофического гастрита, 
а также необходимости регулярной 
биопсии двенадцатиперстной кишки 
для выявления целиакии. Кроме того, 
правильная диагностическая оценка, 
вероятно, различается в зависимо-
сти от основного риска серьезных 
желудочно-кишечных заболеваний, 
таких как злокачественные новоо-
бразования, у мужчин и женщин раз-
ного возраста. Такая оценка пропи-
сана в обновленных рекомендациях 
Американской гастроэнтерологи-
ческой ассоциации (AGA) в 2020 г. 
(табл. 1) [32].

НАЦИОНАЛЬНЫЕ НЮАНСЫ 
КЛИНИЧЕСКИХ РЕКОМЕНДАЦИЙ
В мире по-разному относятся 
к назначению пероральных препара-
тов железа и к критериям перехода 
к внутривенным вариантам. Вот наи-
более распространенные подходы.
Американская гастроэнтерологи-
ческая ассоциация, 2020 [32]
Доступны несколько препаратов 
железа для перорального и вну-
тривенного введения с различной 
стоимостью и побочными эффек-
тами. Большинству пациентов сле-
дует начинать первоначальный 
прием пероральных препаратов 
железа, т. к. это обычно эффективно, 
доступно, недорого и безопасно. Нет 
убедительных доказательств того, 
что какой-либо из доступных перо-
ральных составов более эффективен 
или лучше переносится, чем другие. 
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ТАБЛИЦА 1 . Сводные обновленные рекомендации AGA-2020 [31]

Рекомендация Сила 
рекомендации

Качество 
доказательств

У пациентов с анемией AGA рекомендует использовать пороговое значение 45 нг/мл при 
использовании ферритина для диагностики ДЖ.
Комментарий: у пациентов с воспалительными состояниями или хроническим заболеванием 
почек для диагностики ЖДА могут потребоваться другие лабораторные тесты, такие 
как С-реактивный белок, насыщение трансферрина или насыщение растворимого 
трансферрина в сочетании с ферритином

Сильная Высокое

У бессимптомных женщин в постменопаузе и мужчин с железодефицитной анемией 
AGA рекомендует двунаправленную эндоскопию (эндоскопию верхних отделов ЖКТ и 
колоноскопию) вместо отсутствия эндоскопии

Сильная Умеренное

У бессимптомных женщин в пременопаузе с ЖДА AGA предлагает двунаправленную 
эндоскопию, а не только заместительную терапию железом.
Комментарий: пациентам, которые стараются избежать эндоскопии, особенно 
молодые люди, у которых могут быть другие вероятные причины ЖДА и низкий риск 
пропуска злокачественного новообразования ЖКТ, разумно назначать начальный курс 
заместительной терапии железом даже при отсутствии результатов двунаправленной 
эндоскопии

Условная Умеренное

У пациентов с ЖДА без другой идентифицируемой этиологии после двунаправленной 
эндоскопии AGA предлагает неинвазивное тестирование на H. pylori с последующим 
лечением в случае положительного результата 

Условная Низкое

У пациентов с ЖДА AGA рекомендует не использовать рутинную биопсию желудка для 
диагностики атрофического гастрита

Условная Очень низкое

У бессимптомных взрослых пациентов с ЖДА и вероятной целиакией AGA предлагает 
первоначальное серологическое тестирование с последующей биопсией тонкой кишки, 
только если она положительна, вместо обычной биопсии тонкой кишки.
Комментарий: целиакия – хорошо известная причина ЖДА даже у бессимптомных 
пациентов, и поэтому ее необходимо учитывать при дифференциальной диагностике ЖДА

Условная Очень низкое

У неосложненных бессимптомных пациентов с ЖДА и отрицательной двунаправленной 
эндоскопией AGA предлагает сочетание приема препаратов железа по сравнению с 
рутинным назначением эндоскопии с видеокапсулой.
Комментарий: следует проявлять осторожность у пациентов с сопутствующими 
заболеваниями, когда выявление патологии тонкой кишки изменит тактику лечения, 
например использование антикоагулянтной и/или антитромбоцитарной терапии

Условная Очень низкое

Однако желудочно-кишечная непе-
реносимость пероральных пре-
паратов железа является обычным 
явлением, и пациенты с синдромом 
мальабсорбции могут иметь огра-
ниченный ответ. Рекомендованная 
суточная доза элементарного желе-
за составляет 150–200 мг, но неко-
торые исследования показыва-
ют, что прием более низкой дозы 
или прием через день могут улучшить 
переносимость и абсорбцию. Прием 
добавок железа с пищей или исполь-
зование составов с кишечнорас-
творимым покрытием может улуч-
шить переносимость, но снизить 
абсорбцию. Совместное введение 
витамина С обычно рекомендует-
ся для улучшения перорального 
всасывания, хотя доказательства, 

подтверждающие эту практику, 
ограниченны. Ответ (с повыше-
нием концентрации гемоглобина) 
на пероральный прием добавок 
железа обычно проявляется в тече-
ние 1 мес. лечения. Если такой ответ 
не наблюдается, необходима оценка 
на предмет несоблюдения режима 
лечения (из-за побочных эффектов 
или других причин), мальабсорбции 
или продолжающейся кровопотери, 
превышающей потребление железа.
Внутривенное введение желе-
за может быть подходящим 
для отдельных пациентов, напри-
мер у пациентов с нарушением 
всасывания из-за предшествующей 
операции на желудке, с воспали-
тельным заболеванием кишечни-
ка или хроническим заболеванием 

почек или у которых кровопотеря 
превышает способность восполнять 
запасы железа перорально.
Британское гастроэнтерологиче-
ское общество, 2011 [33]
После устранения любой обнару-
женной первопричины цель лече-
ния должна состоять в восстанов-
лении нормальной концентрации 
гемоглобина и количества эритро-
цитов, а также в пополнении запасов 
железа.
Лечение основной причины призва-
но предотвратить дальнейшие поте-
ри, но все пациенты должны полу-
чать препараты железа как для кор-
рекции анемии, так и для попол-
нения запасов. Проще и дешевле 
всего это достигается назначением 
сульфата железа 200 мг дважды 
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ежедневно. Более низкие дозы 
могут быть столь же эффективными 
и лучше переноситься, и такой под-
ход следует рассматривать у паци-
ентов, не переносящих традицион-
ные дозы. Другие соединения желе-
за (например, фумарат двухвалент-
ного железа, глюконат) или соста-
вы (суспензии железа) также могут 
переноситься лучше, чем сульфат 
железа. Пероральный прием дол-
жен быть рассчитан на 3 мес. после 
устранения дефицита железа.
Аскорбиновая кислота (250–500 мг 
два раза в день с препаратом железа) 
может усиливать абсорбцию железа, 
но нет данных о ее эффективности 
при лечении ЖДА.
Для тех, кто не переносит или не реа-
гирует на пероральное введение 
железа, доступны три паренте-
ральных препарата, два из которых 
можно вводить внутривенно (железа 
сахарат (Венофер) и трехвалентного 
железа карбоксимальтозат (Ферин-
жект)), и третий, который может быть 
назначен либо внутривенно, либо 
глубоко внутримышечно (железа (III) 
гидроксид декстрана (Космофер)), 
хотя эта процедура болезненная 
и требует разделения на несколько 
инъекций.
Главное преимущество железа кар-
боксимальтозата (III) – сокращенное 
время инфузии без необходимости 
теста в течение 15 мин по сравне-
нию с 6 ч, затраченными на введе-
ние Космофера (15-минутная тесто-
вая доза, 45-минутное наблюдение, 
4-часовая инфузия, затем 1-часо-
вое наблюдение). Хотя стоимость 
более современных лекарств выше, 
сокращается продолжительность 
пребывания в дневном стационаре 
или учреждении первичной меди-
ко-санитарной помощи.
Внутривенное введение сахарозы 
железа достаточно хорошо пере-
носится (у 35% пациентов наблю-
даются легкие побочные эффекты, 
включая боль в животе, тошноту, 
головную боль и диарею) с низкой 
частотой серьезных неблагоприят-
ных реакции (0,03–0,04%). Болюсное 
внутривенное введение железа саха-
рата (200 мг железа) более 10 мин 

также разрешено, и оно удобнее, 
чем двухчасовая инфузия. Внутри-
венный декстран железа может вос-
полнить запасы железа и концентра-
ции гемоглобина за одну инфузию, 
но серьезные реакции гиперчув-
ствительности вероятны в 0,6–0,7% 
случаев, включая летальные исходы 
из-за анафилактического шока.
Частота побочных эффектов железа 
карбоксимальтозата аналогична дру-
гим внутривенным препаратам (22–
29%), но профиль безопасности лучше, 
об анафилаксии на сегодняшний день 
не сообщалось. Тем не менее введе-
ние всех внутривенных препаратов 
должно производиться в специально 
оборудованных помещениях лечеб-
но-профилактических учреждений 
с возможностью оперативного оказа-
ния неотложной помощи.
Хотя первоначальный рост уров-
ня гемоглобина при внутривен-
ном введении более быстрый, 
чем при пероральном, к 12-й нед. 
эффект уравнивается.
Российские клинические рекомен-
дации «Язвенный колит», 2020 [24]
Всем пациентам при подозрении 
на язвенный колит (ЯК) рекоменду-
ется развернутый общий (клиниче-
ский) анализ крови для диагностики 
анемии, сопутствующей патологии, 
а также определения степени актив-
ности ЯК (С4). При общем (клиниче-
ском) анал изе крови могут быть диа-
гностированы анемии (железодефи-
цитная, анемия хронического забо-
левания), лейкоцитоз (на фоне хро-
нического воспаления или на фоне 
стероидной терапии), тромбоцитоз.
Лечение рекомендуется пациентам 
при уровне гемоглобина ниже 80 г/л 
для коррекции анемии в виде гемо-
трансфузии (эритроцитарная масса), 
при уровне гемоглобина от 80 до 100 
г/л: терапия препаратами железа 
парентераль    но (железа (III) гидрок-
сид сахарозный комплекс, желе-
 за (III) гидроксид декстран, железа 
(III) гидроксид олигоизомальтозат, 
железа карбоксимальтозат) (С5).
Российские клинические рекомен-
дации «Болезнь Крона», 2020 [25]
Согласно лабораторным ди агно-
стическим исследованиям, у всех 

пациентов с целью определения сте-
пени анемии, признаков системного 
воспаления и метаболических нару-
шений рекомендованным мини-
мумом лабораторной диагностики 
является исследование крови: опре-
деление уровня общего гемоглоби-
на, железа, трансферрина и ферри-
тина, гематокрита, количества эри-
троцитов, лейкоцитов, тромбоцитов 
крови и СОЭ (С5).
Лечение должно включать мони-
торинг эффективности и побочных 
эффектов лекарственной тера-
пии. Рекомендуется пациентам 
при уровне гемоглобина ниже 80 г/л 
для коррекции анемии в виде гемо-
трансфузии (эритроцитарная масса), 
при уровне гемоглобина от 80 до 100 
г/л – терапия препаратами железа 
парентерально (железа (III) гидрок-
сид сахарозный комплекс, железа 
(III) гидроксид декстрана, железа 
(III) гидроксид олигоизомальтозат, 
железа карбоксимальтозат).
Показано, что разовые большие 
дозы парентерального железа более 
эффективны по сравнению с неод-
нократным введением средних доз 
железа у пациентов с болезнью 
Крона. Железа карбоксимальтозат 
(ЖКМ) эффективнее железа сахара-
та (ЖСК), что связано с замедленным 
высвобождением железа в кровь, 
в связи с чем возможно введение 
больших доз препарата за одну инъ-
екцию: нормализация гемоглоби-
на наблюдалась у 72,8% пациентов 
при введении максимум трех инфу-
зий по 1000 или 500 мг железа про-
тив 61,8% при введении 11 инфузий 
по 200 мг железа [27].
В 2011 г. проведено рандомизирован-
ное контролируемое открытое муль-
тицентровое исследование по при-
менению препаратов железа для вну-
тривенного введения в терапии ЖДА 
у больных ВЗК, где сравнивалась 
эффективность и безопасность при-
менения ЖКМ в фиксированной 
дозе с индивидуально подобранны-
ми дозировками ЖСК. В исследова-
ние было включено 485 пациентов 
с ЖДА легкой и средней степени 
тяжести, проходивших лечение в 88 
клиниках 14 стран мира. Больные 
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получали либо ЖКМ (максимально 3 
инъекции по 1000 или 500 мг желе-
за), либо ЖСК в дозах, рассчитанных 
по формуле Ганзони (максимально 11 
инъекций по 200 мг железа). Соглас-
но полученным результатам боль-
шее число пациентов, получавших 
ЖКМ, достигло терапевтического 
эффекта, у этих больных была выше 
приверженность лечению. При этом 
оба режима хорошо переносились 
пациентами [26].
Согласно данным метаанализа, 
карбоксимальтозат железа показал 
достоверно более высокую эффек-
тивность по сравнению с перораль-
ными препаратами железа в лечении 
ЖДА у пациентов с ВЗК [28]. Также 
терапия железа карбоксимальтоза-
том, в отличие от плацебо, предот-
вращает развитие анемии у больше-
го количества пациентов с ВЗК [29].

ВНУТРИВЕННОЕ ПРИМЕНЕНИЕ 
ПРЕПАРАТОВ ЖЕЛЕЗА: 
МИРОВОЙ ОПЫТ
В систематическом обзоре 2020 г. 
были проанализированы более 1 200 
статей и 35 клинических руководств 
по внутривенному использованию 
препаратов железа [30]. Авторы 
отмечают, что многие из националь-
ных и международных руководств, 
причем не только гастроэнтеро-
логических, устарели и не отража-
ют текущие актуальные научные 
данные, включая, но ограничиваясь 
парентеральным применением пре-
паратов железа. При этом в числе 
относительно отстающих стран ока-
зались США, в числе передовых – 
Евросоюз и Россия, ориентирую-
щаяся в основном на европейские 
руководства.

США
В большинстве проанализированных 
руководств (7 из 10) рекомендует-
ся внутривенное введение железа. 
Исключение составляли ACP (Аме-
риканская коллегия врачей), специ-
алисты которой считали, что дока-
зательства еще недостаточно убе-
дительны, чтобы рекомендовать 
его использование, но ясно дали 
понять, что внутривенное введение 

препаратов железа имеет наиболь-
шую пользу у пациентов с сердеч-
ной недостаточностью III класса 
по Нью-Йоркской кардиологической 
ассоциации (NYHA) и низким содер-
жанием ферритина; AAP (Американ-
ская академия педиатров), члены 
которой не упомянули об исполь-
зовании внутривенного железа, 
а также USPSTF (независимая груп-
па экспертов в области первичной 
медицинской помощи и профилак-
тики), которая специально исклю-
чила использование внутривенного 
введения железа (и это неудивитель-
но, учитывая, что их рекомендации 
должны были охватывать и младен-
цев в возрасте от 6 до 24 мес.). Боль-
шинство руководящих документов, 
которые включали внутривенное 
введение железа в качестве вари-
анта лечения, не уточняли, предна-
значено ли оно для лечения дефи-
цита железа или конкретно ЖДА, 
и советовали использовать его толь-
ко для пациентов, не переносящих 
пероральную терапию.

Европа
Только в одном из одиннадцати 
 руководящих документов (ERBP – 
Европейская рабочая группа 
по наилучшей ренальной практике) 
не упоминалось об использовании 
внутривенного введения препара-
тов железа при лечении дефици-
та железа, а в пяти рекомендациях 
(NICE, BSH [рекомендации по ане-
мии у беременных], ECCO, ESMO 
и Международная рабочая группа 
по воспалительным заболеваниям 
кишечника) у всех были конкрет-
ные рекомендации по внутривен-
ному введению таких препаратов 
при ЖДА.

Другие страны
В двух руководящих рекомендаци-
ях (JSDT и CPSP) определена ЖДА, 
в семи упоминается роль внутривен-
ного введения препаратов железа 
в случаях дефицита железа. CADTH 
обсуждает специфическое приме-
нение ферумокситола внутривенно 
при ЖДА, отмечая, что «внутривен-
ный ферумокситол, по-видимому, 

не уступает железа сахарату 
по эффективности как у диализза-
висимых, так и у недиализных паци-
ентов с ХБП или без них, у которых 
была ЖДА. Кроме того, профили без-
опасности ферумокситола и железа 
сахарата схожи, хотя после инфузии 
предложено тщательное наблюде-
ние возможных редких и тяжелых 
анафилактических реакций.

Прочие
Также рассматривались пять неза-
висимых руководств, включая ВОЗ. 
Четыре из пяти рекомендовали 
использовать внутривенное введе-
ние железа для лечения дефици-
та железа, и только в рекоменда-
циях ВОЗ ничего об этом не упо-
миналось. Поскольку руководящие 
принципы ВОЗ были в основном 
сосредоточены на профилакти-
ке, а не на лечении, это упущение 
понятно. Были конкретные рекомен-
дации по использованию внутривен-
ного введения препаратов железа 
для лечения ЖДА, содержащие-
ся в руководящих принципах IRON 
CORE, KDIGO и Международном 
консенсусе (табл. 2).

ВЫВОД
Накапливается все больше научно 
обоснованных данных, свидетель-
ствующих о высокой эффективности 
внутривенных препаратов железа 
для коррекции как дефицита желе-
за в целом, так и ЖДА в частности. 
Результаты клинических исследова-
ний, в т. ч. систематических обзоров 
и метаанализов по разным направ-
лениям медицины, в т. ч. в гастро-
энтерологии, показывают, что ЖДА 
может и должна быть устранена 
именно внутривенными препарата-
ми железа как наиболее современ-
ными и имеющими благоприятный 
профиль безопасности. В междуна-
родной литературе высказывается 
мнение о том, что многие существу-
ющие клинические рекомендации 
нуждаются в обновлении с учетом 
актуальных данных о практике при-
менения, преимуществе и профиле 
безопасности внутривенных препа-
ратов железа.
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ТАБЛИЦА 2 . Рекомендации по внутривенному введению железа [30]

Организация Применение в/в препаратов железа
США

Фонд болезни Крона и колита У пациентов с активным ВЗК

Национальная комплексная 
онкологическая сеть (NCCN) У пациентов с функциональным или абсолютным ДЖ

Американский колледж акушеров и 
гинекологов (ACOG)

У пациентов с непереносимостью пероральных препаратов железа, с синдромом 
мальабсорбции, с тяжелой ЖДА

Американская академия семейных 
врачей (AAFP) У пациентов с непереносимостью пероральных препаратов железа

Американский колледж кардиологов 
(ACC) / Американская кардиологическая 
ассоциация (AHA)

Внутривенные препараты железа для возмещения его дефицита могут улучшить 
функциональный статус и качество жизни кардиологических пациентов

Европа

Сеть по продвижению альтернатив 
переливанию крови (NATA)

У пациентов с непереносимостью пероральных препаратов железа, с синдромом 
мальабсорбции, перед оперативным вмешательством

Национальный институт 
здравоохранения и передового опыта 
(NICE)

У взрослых и детей – как для коррекции ДЖ, так и для поддерживающей терапии

Европейское общество кардиологии 
(ESC) У пациентов с клинической картиной ЖДА

Британское общество гастроэнтерологии 
(BSG) У пациентов с непереносимостью пероральных препаратов железа

Международная рабочая группа по ВЗК Предпочтительный путь введения препаратов при ВЗК – внутривенный

Британское общество гематологии (BSH)

Внутривенное введение препаратов железа следует рассматривать со второго 
триместра и далее женщинам с подтвержденной ЖДА, которые не переносят 
пероральное введение железа или не реагируют на него. Его также следует 
рассматривать как вариант у женщин, поступивших после 34 нед. беременности с 
подтвержденной ЖДА и низким уровнем гемоглобина

Внутривенное введение препаратов железа необходимо для лечения классического и 
функционального ДЖ

Европейское общество медицинской 
онкологии (ESMO)

У пациентов с ЖДА и солидными или гематологическими злокачественными 
новообразованиями

Европейская организация по болезни 
Крона и язвенному колиту (ECCO)

Внутривенное введение железа следует рассматривать как терапию первой линии 
у пациентов с клинически активным ВЗК; у тех, кто не переносит пероральные 
препараты; у пациентов с низким уровнем гемоглобина

Прочие руководства

Японское общество диализной терапии 
(JSDT) У пациентов с преддиализной и диализной фазой болезни почек

Канадское агентство по лекарствам и 
технологиям (CADTH)

Ферумокситол внутривенно не уступает железа сахарату у пациентов как требующих 
диализа, так и не требующих

Канадское общество нефрологии (CSN)

Внутривенное введение железа может быть использовано у пациентов с додиализной 
стадией болезни почек, которые либо не достигают целевых показателей по 
пероральному железу, либо не переносят пероральное введение железа, а также у 
пациентов, требующих диализа

Гастроэнтерологическое общество 
Австралии (GSA) Рассматривается как один из возможных вариантов

Министерство здравоохранения 
Британской Колумбии Пероральные препараты железа всегда предпочтительнее внутривенных

Канадское сердечно-сосудистое 
общество

У пациентов с сердечной недостаточностью со сниженной фракцией выброса и 
сопутствующим ДЖ
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ТАБЛИЦА 2 . Рекомендации по внутривенному введению железа [30]

Организация Применение в/в препаратов железа
Прочие руководства

Федерация акушерских и гинекологических 
обществ Индии (FOGSI) У пациенток с непереносимостью перорального железа

Исследовательская группа IRON CORE У пациентов с ХСН или ХБП при наличии ДЖ, а с ВЗК при наличии ЖДА

«Болезни почек: улучшение глобальных 
результатов» (KDIGO)

У взрослых и педиатрических пациентов с ХБП и анемией, а также пациентов с 
додиализной стадией ХБП

Международный консенсус по 
периоперационному ведению анемии 
и ДЖ

Внутривенное введение железа может быть использовано, если пациенты не 
переносят пероральное введение железа, или если пероральное введение железа им 
противопоказано, или если до оперативного вмешательство осталось мало времени. 
Его также следует использовать при ДЖ, который является функциональным или 
связан с анемией или хроническим воспалением

(окончание)
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Определение стандартов оказания 
специализированной  и квалифицированной 
хирургической помощи  в амбулаторно-
поликлинических условиях

Освещение вопросов анастезиологического 
пособия  при выполнении оперативных 
вмешательств в условиях дневных 
(однодневных) хирургических стационаров

Рассматриваются проблемы 
лицензирования  и аккредитации 
хирургических подразделений 
 и формирований амбулаторно-
поликлинического звена

Вопросы интеграции медицинских вузов 
 и НИИ и практического здравоохранения, 
в том числе с целью подготовки 
кадров для центров амбулаторной 
и специализированной хирургии
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Диабетическая полинейропатия – 
от профилактики к патогенетически 
обоснованному лечению
Диабетическая полинейропатия (ДПН) – тяжелое осложнение сахарного диа-
бета (СД), которое приводит к нарушению трудоспособности, ранней инва-
лидизации и смерти пациентов. О причинах развития ДПН и современных 
методах ее лечения мы попросили рассказать Александра АМЕТОВА, заведу-
ющего кафедрой ФГБОУ ДПО РМАНПО Минздрава России, сетевой кафедры 
ЮНЕСКО по теме «Биоэтика сахарного диабета», заслуженного деятеля 
науки РФ, д.м.н., профессора. 

Уважаемый Александр Серге-
евич, известно, что ДПН – 

не только опасное, но и самое 
частое осложнение СД, которое 
развивается у значительного 
числа больных. Что лежит в его 
основе?
– Патогенез ДПН чрезвычайно сло-
жен. В основе развития заболевания 
лежат гипергликемия и связанная 
с ней глюкозотоксичность. В ответ 
на глюкозотоксичность в организ-
ме происходят такие процессы, 
как эндоневральное накопление сор-
битола, повышение эндоневральных 
уровней глюкозы и фруктозы, изме-
нение реологических свойств крови, 
функциональные и/или струк-
турные изменения капилляров, 
отвечающих за микроциркуля-
цию нервных волокон. За этими 
изменениями следуют усиленное 
гликозилирование белков, наруше-
ние свертывающей системы крови, 
истощение миозитола и снижение 
активности Na/K-АТФазы, эндо-
невральное накопление натрия, 
аксоноглиальная дисфункция, 
сегментарная демиелинизация, 
а в финале – развитие функциональ-
ных нарушений и структуральных 
повреждений нейронов.
Огромную роль в развитии ДПН, 
безусловно, играет генетическая 
предрасположенность.
К дополнительным факторам риска 
относят преклонный возраст, высо-
кий рост больных, пол (у мужчин 
чаще развивается это осложнение), 
повышение артериального давле-
ния, нарушение липидного обмена, 

повышение уровня общего холе-
стерина, а также злоупотребление 
алкоголем и, конечно, курение.

По каким первым признакам 
чаще всего выявляют ДПН?

– Клинические проявления ДПН 
могут несколько отличаться в зави-
симости от типа нервов, которые 
вовлечены в патологический про-
цесс. Чаще всего речь идет о раз-
вивающейся диабетической дис-
тальной симметричной полинейро-
патии, которая, с одной стороны, 
сопровождается болевыми невро-
патическими симптомами, суще-
ственно беспокоящих пациентов, 
с другой стороны – нейропатиче-
ским дефицитом. Болевые невропа-
тические симптомы в значительной 
степени ухудшают качество жизни, 
тогда как нейропатический дефи-
цит, помимо этого, может приве-
сти к развитию язвенных поражений 
стопы. У такого пациента начина-
ются повреждения кожи, возникает 
риск появления различных инфек-
ций, а в перспективе и развитие 
стопы Шарко, требующей хирурги-
ческого вмешательства, ампутации. 
В декларации, принятой в 1989 г. 
на Сент-Винсентском совещании, 
отмечалось, что ампутация нижней 
конечности в результате развития 
ДПН происходит каждые 19 минут.
Сочетание болевых невропатиче-
ских симптомов и нейропатическо-
го дефицита обуславливают раннюю 
инвалидизацию пациента. Принци-
пиально важно, что прогрессиро-
вание нейропатии не происходит 

Александр АМЕТОВ

изолированно, а сопровождается 
целым рядом осложнений, таких 
как васкулопатия, коронарная, цере-
бральная, периферическая недоста-
точность, нефропатия, ретинопатия, 
нейропатия. Все эти осложнения 
связаны друг с другом, что приводит 
к утяжелению их течения и прогрес-
сированию каждого из них. В связи 
с этим требуется максимально ран-
нее выявление нарушений, связан-
ных с развитием ДПН, и своевре-
менное принятие необходимых мер.

Насколько сложной является 
задача лечения ДПН, в т. ч. ее 

болевой формы?
– Следует отметить не всегда адек-
ватное лечение симптоматической 
ДПН, которая весьма распростране-
на. В то же время 12% больных вооб-
ще никогда не обращались к вра-
чам с жалобами на симптомы ДПН, 
а 39% никогда не получали терапию 
по поводу беспокоящей их боли.
Большое значение в выборе метода 
лечения имеет наличие несколь-
ких вариантов патогенеза у каждой 
формы нейропатии, что требует 
детального изучения и дифферен-
циации подходов, которые исполь-
зуют врачи. Кроме того, тяжесть 
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заболевания при различных типах 
ДПН может серьезно варьировать-
ся у одного и того же пациента. 
Еще одна проблема, с которой нам 
приходится сталкиваться, – необъ-
яснимые периоды улучшения 
и ухудшения на фоне абсолютно 
адекватных вмешательств, указан-
ных в мировых научных источниках. 
Возможно, дело как раз и заключа-
ется в разном патогенезе у каждой 
формы нейропатии. В этом случае 
требуется различная патогенетиче-
ски обоснованная терапия. Нужно 
учитывать и то, что для каждой 
формы нейропатии существу-
ют свои факторы риска. Все эти 
вопросы сегодня обсуждаются 
специалистами.

Какие группы препаратов 
используются для терапии 

ДПН?
– Как уже говорилось, первостепен-
ное значение имеет осуществление 
гликемического контроля, который 
зависит от формы СД. Так, при СД 1-го 
типа необходима пожизненная заме-
стительная инсулинотерапия. В слу-
чае СД 2-го типа разработано мно-
жество терапевтических подходов 
в зависимости от длительности забо-
левания, уровня компенсации, нали-
чия сердечно-сосудистых осложне-
ний. При этом базовая терапия долж-
на не просто приводить к снижению 
уровня сахара в крови, но и позволять 
максимально приблизиться к физио-
логическим параметрам.
Далее необходимо купировать ней-
ропатические симптомы – острую 
боль, парестезии, судороги, хрони-
ческую боль. В общей схеме терапии 
применяются местные обезболи-
вающие препараты, направленные 
на купирование острой боли, и анти-
конвульсанты – для лечения судо-
рог. Кстати, антиконвульсанты могут 
положительно влиять и на сниже-
ние чувства острой боли.
Схема лечения также должна вклю-
чать антидепрессанты. Но все это 
касается симптоматической тера-
пии. Когда же возникает необходи-
мость проведения патогенетически 
обоснованного лечения, то в этом 

случае применяются различные 
группы хорошо изученных препа-
ратов, среди которых хорошо себя 
зарекомендовала альфа-липоевая 
кислота.

Насколько обширна доказа-
тельная база тиоктовой 

(альфа-липоевой) кислоты в лече-
нии ДПН? Проводились ли междуна-
родные клинические исследования 
(КИ) эффективности тиоктовой 
кислоты при ДПН? Принимали ли 
Вы в них участие?
– Эффективность тиоктовой кис-
лоты при ДПН была изучена в меж-
дународном КИ SYDNEY, которое 
проводилось в разных странах 
с участием признанных специ-
алистов и экспертов. Российские 
клинические базы (Первый МГМУ 
им. И.М. Сеченова и наша акаде-
мия (РМАНПО) также участвовали 
в этом исследовании. Что касает-
ся лично меня, то я был главным 
исследователем в КИ SYDNEY-1, 
проводившемся в нашей стране 
в 2000 г.
В этом КИ впервые доказана воз-
можность снижения симптомов 
нейропатии за счет улучшения 
функции периферических нервов. 
Кроме того, это было первое иссле-
дование по ДПН в условиях стацио-
нара. Участники КИ были госпитали-
зированы сроком на три недели. Они 
ежедневно принимали альфа-липо-
евую кислоту, состояние их нервной 
системы ежедневно контролирова-
лось с помощью электронейромио-
графии (ЭНМГ). Наряду с ЭНМГ, 
впервые в нашей стране использо-
вался комплекс KS4 – компьютеризи-
рованная оценка чувствительности.
В ходе КИ мы обменивались резуль-
татами с зарубежными клиниками, 
собирали и обсуждали полученную 
информацию, а это были резуль-
таты, которые по-настоящему уди-
вили научный мир. Исследование 
показало абсолютную безопасность 
и эффективность данного подхода.
В первую очередь изучался способ 
доставки препарата – внутривенное 
капельное введение. Определялась 
доза препарата – вышли на 600 мг, 

доказав, что это и эффективно, 
и безопасно. Полученные резуль-
таты были опубликованы в журнале 
Diabetes Care – ведущем научном 
журнале в сфере диабетологии. 
Всего в этом журнале вышли 2 наши 
публикации. Первая – в 2003 г. 
под названием «Сенсорные сим-
птомы диабетической полиней-
ропатии и их улучшение на фоне 
назначения альфа-липоевой кис-
лоты. Исследование SYDNEY-1». 
Вторая публикация, вышедшая 
в 2006 г., была посвящена резуль-
татам исследования SYDNEY-2. 
В отличие от SYDNEY-1, в котором 
альфа-липоевая кислота применя-
лась в виде инфузии с использова-
нием капельниц, в SYDNEY-2 изуча-
лась ее пероральная форма. В ходе 
КИ была доказана эффективность 
и этого подхода.
Таким образом, на сегодняшний день, 
когда обсуждается вопрос патогене-
тически обоснованной терапии ДПН, 
на первом плане всегда стоит назна-
чение альфа-липоевой кислоты.
В заключение хотелось бы еще раз 
напомнить, насколько важны 
для наших пациентов ранняя диа-
гностика и как можно раннее назна-
чение лечения.
Должны быть разработаны програм-
мы максимально раннего выявле-
ния нейропатического дефицита 
с использованием ЭНМГ, общей 
шкалы неврологических сим-
птомов (Total Symptoms Score, 
TSS), а также и шкалы невроло-
гических симптомов (Neurological 
Symptoms Score, NSS).
И что касается лечения: немец-
кие ученые в исследовании AND 
выяснили, что курсовое лечение 
альфа-липоевой кислотой себя 
не оправдывает. Фактически речь 
идет о постоянном приеме препа-
рата, который должен быть доступен 
больным. В Германии такое решение 
было принято. Лечение начинают 
с капельного внутривенного вве-
дения тиоктовой кислоты, а затем 
переходят на пероральную форму.

Беседовала Ирина Широкова, 
«Ремедиум»
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кроме того…

Сергей Цыб назначен 
на должность статс-
секретаря Ростеха
В этой должности он будет 
отвечать за вопросы взаимо-
действия с органами государ-
ственной власти и совершен-
ствования законодательства. 
За месяц до этого он покинул 
пост первого заместителя 
министра промышленности 
и торговли, находясь на кото-
ром, в частности, курировал 
и фармацевтическую отрасль. 
Его освободил от должности 
13 апреля премьер-министр 
Михаил Мишустин, назна-
чив вместо него Василия 
Осьмакова.
Кадровые изменения 
глава Минпромторга Денис 
Мантуров связал в т. ч. с реа-
лизацией Общенационального 
плана действий и фронталь-

ной стратегии экономики.
Тем временем Басманный 
районный суд Москвы 20 мая 
отправил под стражу до 19 
июля бывшего руководите-
ля департамента развития 
фармацевтической и меди-
цинской промышленности 
Минпромторга РФ Ольгу 
Колотилову и действующую 
замглавы этого департамента 
Ольгу Покидышеву. 19 мая  они 
были задержаны. Чиновниц 
подозревают в мошенниче-
стве в особо крупном размере 
(ч. 4 ст. 159 УК РФ).
По версии следствия, жен-
щины входили в преступную 
группу, похитившую пол-
миллиарда рублей на закуп-
ках иностранных лекарств 
для сертификации в России. 
Показания о том, что задер-
жанные причастны к хищени-
ям, дали предприниматели, 

утверждающие, что отблагода-
рили их деньгами и дорогими 
подарками.

В Нижнем Новгороде 
стартовал пилот 
по лекарственному 
обеспечению больных 
ССЗ после выписки 
из стационара

Нововведение коснулось 
пациентов, проходящих лече-
ние на базе одного регио-
нального сосудистого центра 
после острого нарушения 
мозгового кровообращения, 
инфаркта миокарда, аорто-
коронарного шунтирования, 
ангиопластики коронарных 
артерий со стентированием 
и катетерной абляции.
После выписки из стацио-
нара они в течение полу-

года получают льготные 
лекарственные препараты. 
Нижегородская областная 
фармация (ГП НО «НОФ») 
установила программное обе-
спечение, организовала центр 
выписки рецептов и рабочее 
место по отпуску льготных 
лекарственных препаратов 
по рецептам врача. Регистр 
кардиопациентов обновля-
ется в ежедневном режиме, 
а программа заказов, уста-
новленная  НОФ, дает возмож-
ность заказывать препараты 
под конкретного пациента – 
в необходимом количестве 
и дозировке.
Пилотный проект иницииро-
ван Министерством здравоох-
ранения Нижегородской обла-
сти, его финансирование осу-
ществляется за счет средств 
федерального и областного 
бюджетов.
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Линейка «Контур» — драйвер роста сегмента глюкометров 
Юлия Прожерина, к.б.н., «Эр Эм Аналитика»

Регулярный мониторинг уровня глюкозы в крови является важнейшей задачей для всех больных сахарным диабе-
том. Особенно остро данная проблема стоит на сегодняшний день, когда больные с СД отнесены к категории риска 
тяжелого течения  COVID-19 [1]. На российском рынке представлен целый ряд современных и удобных в использо-
вании глюкометров, позволяющих эффективно решать эту задачу и держать СД под контролем даже в непростых 
эпидемиологических условиях, когда возможность посещения врача может быть ограниченна.

Согласно данным компании IQVIA1, 
в тройку лидеров по объему продаж 
глюкометров2 и тест-полосок вошли 
компании Roche, Johnson & Johnson 
и Ascensia (табл.). При этом самый 
высокий среднегодовой темп роста про-
даж среди топ-3 корпораций за период 
с 2018 по 2020 г. продемонстрировала 
компания Ascensia, выпускающая про-
дукцию под брендом «Контур».
Наибольшей популярностью у потре-
бителей среди всей продукции Ascensia 
пользуются бренды глюкометров и 
тест-полосок Контур TS и Контур Плюс, 
а также их наборы. При этом набор 
Контур Плюс продемонстрировал наи-
более высокий темп роста продаж в 
портфеле компании за период с 2018 
по 2020 г. (CAGR +1233,5% в руб., рис.).  
Вторым по уровню роста продаж за рас-
смотренный период в портфеле компа-
нии стала новинка последних несколь-
ких лет – глюкометр Контур Плюс Уан 
(CAGR +120,2% в руб.).
Глюкометр Контур Плюс – один 
из современных, надежных и заслужив-
ших доверие потребителей глюкометров 
от компании Ascensia (рис.). По точно-
сти измерения он в полной мере соот-
ветствует действующим международ-
ным стандартам ISO 15197:2013 и даже 
превосходит их [2]. Прибор сочетает 

1 Данные ООО «АЙКЬЮВИА Солюшнс», полученные из 
базы данных «Аудит медицинских приборов в РФ», 
апрель 2021 года, ОТС-группа 2:56E.
2 Учитывались объемы розничных продаж глюкометров, 
включая наборы.

в себе технологии, не только обеспе-
чивающие удобство его использования, 
но и позволяющие свести к минимуму 
возможные пользовательские ошиб-
ки. Среди них помогающая избежать 
трудностей калибровки «Технология 
без кодирования» и возможность в тече-
ние 60 с дополнительно нанести кровь 
на тест-полоску в случае ее недозапол-
нения («Второй шанс»). Контур Плюс 
может использоваться в двух режимах: 
основном и расширенном (с допол-
нительными опциями). Для пациентов 
доступно ведение электронного днев-
ника с помощью программного обеспе-
чения «Глюко-Контро» [3].
Глюкометр Контур Плюс Уан (табл.) пред-
ставляет собой прибор нового поколения. 
Технология «Без кодирования», опция 
«Второй шанс» и соответствие междуна-
родным стандартам ISO 15197:2013 – дале-
ко не полный перечень его преимуществ. 
Прибор дает возможность держать диа-
бет под контролем за счет передовых 
технологических решений. Среди оче-
видных преимуществ – простота его 
использования в сочетании с иннова-
ционностью. Все данные представлены 
в удобном для просмотра виде, а «Умная 
подсветка» (Smart Light) упрощает интер-
претацию результатов с первого взгля-
да и обеспечивает незамедлительную 
обратную связь. Глюкометр легко под-
ключается к смартфону через технологию 
Bluetooth, позволяя автоматически загру-
жать и контролировать все измерения 
с мобильного устройства. С этой целью 

было разработано специальное мобиль-
ное приложение «Контур Диабитис» 
(Contour™ Diabetes). Пациентам предо-
ставляется возможность при необходи-
мости вручную добавлять к показаниям 
уровня глюкозы в крови информацию 
о приемах пищи, физической нагрузке, 
лекарственных препаратах, различные 
примечания или фотографии. Имеется 
возможность через приложение подго-
товить и отправить детализированный 
отчет врачу.
Современные глюкометры представля-
ют собой не просто приборы для изме-
рения уровня глюкозы в крови. Это 
«умные» устройства, во многом повы-
шающие качество жизни больных СД 
и обеспечивающие контроль над диабе-
том в соответствии со всеми стандарта-
ми. Как никогда, актуальной становится 
возможность своевременного инфор-
мирования врача и ближайших род-
ственников о состоянии пациента, реа-
лизуемая удаленно за счет инноваци-
онных технологий и передачи показа-
ний на мобильные устройства. Сегодня 
не вызывает сомнений, что достижение 
эффективного гликемического контро-
ля предотвращает или значительно сни-
жает риск развития и прогрессирования 
хронических осложнений у пациентов 
с СД [4]. Для достижения оптимально-
го эффекта наиболее целесо образным 
представляется использование прибо-
ров последнего поколения.

Список литературы доступен 
в редакции

ТАБЛИЦА. Топ-3 корпораций на рынке глюкометров 
(включая наборы) и тест-полосок по итогам 2020 г. и 
среднегодовой темп роста (CAGR) их продаж за период 
2018–2020 гг., % руб.

№ Корпорация Объем продаж, 
млн руб.

CAGR (2018–2020), 
% руб.

1 Roche 4 412,1 8,2%

2 Johnson & Johnson 3 153,9 -10,8%

3 Ascensia Diab. Care 1 150,1 23,9%

Источник: розничный аудит IQVIA

РИСУНОК. Топ-5 торговых наименований глюкометров и 
тест-полосок к ним в портфеле компании Ascensia, % руб.

Источник: розничный аудит IQVIA
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Фибрилляция предсердий: ключевые аспекты 
терапии и место ПОАК
Юлия Прожерина, к.б.н., «Эр Эм Аналитика»

Прошедший 2020 г. ознаменовался важными событиями в кардиологии. Европейские эксперты (ESC) выпусти-
ли обновленное руководство по диагностике и лечению фибрилляции предсердий (ФП). В том же 2020 г. вышли 
обновленные российские рекомендации по лечению фибрилляции и трепетанию предсердий. Значимое место в 
рекомендациях отводится терапии этих заболеваний и профилактике инсульта с назначением прямых пероральных 
антикоагулянтов (ПОАК).

Ключевые слова: фибрилляция предсердий, ишемический инсульт, обновленные клинические рекомендации, ПОАК, 
ривароксабан

Atrial fi brillation: key aspects of therapy and place of DOAC
Yuliya Prozherina, Cand.  Sci. (Bio.), RM Analytics

Тhe past 2020 was marked by important events in cardiology. European experts (ESC) released updated guidelines for the diagnosis and 
treatment of atrial fibrillation (AF). The updated Russian guidelines for the treatment of atrial fibrillation and atrial flutter were published in 
the same 2020. Pride of place goes to the guidelines for the treatment of these diseases and the prevention of stroke by prescription of direct 
oral anticoagulants (DOAC).

Keywords: atrial fibrillation, ischemic stroke, updated clinical guidelines, DOAC, rivaroxaban
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ВОПРОСЫ НОЗОЛОГИИ
Cердечно-сосудистые заболевания 
(ССЗ) являются основной причиной 
смертности и ранней инвалидиза-
ции населения в РФ [1, 2]. Фибрил-
ляция предсердий (ФП) – наиболее 
частое нарушение ритма в клиниче-
ской практике. Вероятность возник-
новения ФП существенно увеличи-
вается с возрастом. ФП выявляется 
у 3,8% лиц старше 60 лет и у 9% 
лиц старше 80 лет [3]. Ожидается 
почти двухкратный рост распро-
страненности ФП в общей популя-
ции в связи с увеличением доли 
пожилых пациентов [4].
Инсульт – наиболее грозное тром-
боэмболическое осложнение ФП. 
В 20% случаев причиной ишемиче-
ского инсульта (ИИ) является ФП. 
По данным Национальной Ассоци-
ации по борьбе с инсультом, 31% 
пациентов, перенесших острое 
нарушение мозгового кровообра-
щения, нуждаются в специальном 
уходе, а 20% – не могут самосто-
ятельно ходить. Лишь 8% больных 
способны вернуться к прежней пол-
ноценной жизни [2]. Кардиоэмболи-
ческий ИИ у больных с ФП часто 

заканчивается смертью и по сравне-
нию с ИИ другой природы приводит 
к более выраженной инвалидизации 
и чаще рецидивирует. Риск смерти 
у пациентов с ИИ, связанным с ФП, 
в 2 раза выше в сравнении с больны-
ми, у которых ИИ развился вслед-
ствие других причин [5].
В связи с этим профилактика инсуль-
та с помощью антикоагулянтов явля-
ется одним из важнейших аспектов 
ведения пациентов с ФП.

ПРИНЦИПЫ ЛЕЧЕНИЯ
В 2020 г. были опубликованы обнов-
ленные клинические рекоменда-
ции Европейского общества кар-
диологов (ЕОК) по ФП, особенно-
стью которых является концепция 
комплексного ведения пациентов 
с ФП АВС (Atrial fibrillation Better 
Care): «А» – профилактика инсуль-
та с помощью антикоагулянтов, 
«В» – больший контроль симптомов, 
«С» – выявление и лечение фак-
торов риска сердечно-сосудистых 
и сопутствующих заболеваний [6]. 
Ключевыми являются компоненты 
«А» и «С», которые влияют на про-
гноз пациента.

Последние 10 лет кардиологии 
по праву можно назвать эрой прямых 
оральных антикоагулянтов (ПОАК), 
обладающих целым рядом преиму-
ществ в сравнении с ранее приме-
няемыми антагонистами витами-
на К. В настоящее время и евро-
пейские, и отечественные эксперты 
отдают приоритет ПОАК в качестве 
антикоагулянтной терапии пациен-
тов с неклапанной ФП [6, 7].

ЗАЩИТА ПОЖИЛОГО ПАЦИЕНТА
Вопросы применения ПОАК осо-
бенно важны у пожилых пациен-
тов с ФП. Возраст является одним 
из ключевых факторов, повышаю-
щих риск развития тромбоэмбо-
лических осложнений [8]. Соглас-
но данным российских регистров, 
популяция пациентов с ФП – это 
пожилые пациенты со средним воз-
растом 70–72 года [9, 10].
Благоприятный профиль эффектив-
ности и безопасности ПОАК риварок-
сабана был подтвержден в популяции 
пожилых пациентов с ФП (средний 
возраст пациентов в рандомизиро-
ванном клиническом исследовании 
(РКИ) ROCKET AF составлял 73 года). 
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Важно отметить, что пациенты в РКИ 
с ривароксабаном имели наибольшее 
количество сопутствующих заболе-
ваний и самый высокий риск инсуль-
та в сравнении с пациентами в РКИ 
других ПОАК [11–13]. Подобная харак-
теристика пациентов наибольшим 
образом соответствует реальной 
российской практике [9]. Заслужи-
вает отдельного внимания тот факт, 
что в регистрационном исследовании 
оценка безопасности ривароксабана 
проводилась в популяции пациентов 
с ФП с наиболее высоким риском 
кровотечений в сравнении с иссле-
дованиями других ПОАК [11–13].
Эффективность в профилактике 
инсульта и высокие показатели без-
опасности ривароксабана у пожилых 
пациентов с ФП были подтвержде-
ны как в РКИ, так и в качественных 
исследованиях реальной клиниче-
ской практики [14, 15].

С ПОЗИЦИЙ РЫНКА
Согласно данным компании IQVIA, 
по итогам I кв. 2021 г. лидирующее 
место в сегменте антитромботиче-
ских средств в России занял ПОАК 
Ксарелто®, объем продаж кото-
рого составил порядка 5,87 млрд 

руб. в ценах закупки. По сравне-
нию с 2019 г. объем его реализации 
в стоимостном выражении вырос 
на 53% (табл.).
Высокая востребованность  Ксарелто® 
(ривароксабан) может быть обуслов-
лена рядом преимуществ препарата, 
которые могут помочь клиницисту 
осуществить комплексную защиту 
пожилого пациента с ФП в соответ-
ствии с актуальными рекомендаци-
ями. Данные клинических исследо-
ваний продемонстрировали сниже-
ние риска инсульта наряду с более 
низкой частотой жизнеугрожающих 
кровотечений на терапии риварок-
сабаном в сравнении с варфарином 
в популяции пожилых пациентов 

с ФП и высоким риском кровотече-
ний [11], в т. ч. у пациентов со сни-
женной функцией почек [16], сни-
жением риска развития коронарных 
событий [17], а также снижением 
риска неблагоприятных почечных 
исходов в сравнении с варфарином 
у пациентов с ФП [18]. Более того, 
однократный режим дозирования 
и календарная упаковка, отлича-
ющие Ксарелто® от других ПОАК, 
могут помочь пациенту следовать 
назначенной терапии и повысить 
приверженность к лечению [19].

Статья подготовлена 
при поддержке компании АО «Байер».
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ТАБЛИЦА. Топ-5 препаратов по объему продаж в сегменте антитромботических 
средств по итогам I кв. 2021 г.

№ ТН
млрд руб.

Прирост, %руб.
I кв. 2020 I кв. 2021

1 Ксарелто® 3,84 5,87 53%
2 Эликвис 1,61 3,28 103%
3 Прадакса 1,47 1,79 22%
4 Кардиомагнил 1,34 1,10 -18%
5 Брилинта 1,13 1,03 -9%

Источник: IQVIA
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На страже здоровья кожи
Анастасия Шестовец, «Эр Эм Аналитика»

Проблема дезинфекции ран не теряет своей актуальности со временем и затрагивает целый ряд областей медицины. 
Несмотря на очевидный прогресс в создании дезинфицирующих лекарственных препаратов (ЛП), вопрос уничтоже-
ния возбудителей инфекций на поврежденных кожных покровах в настоящее время стоит довольно остро. 

Ключевые слова: инфекции кожи и мягких тканей, инфекции в области хирургических вмешательств, 
дезинфицирующие препараты для кожи, повидон-йод, Бетадин®

On guard of skin health
Anastasiya Shestovets, RM Analytics

The problem of wound disinfection does not lose its relevance over time and affects a number of areas of medicine. Despite the obvious 
progress in the creation of disinfectant drugs (DD), the issue of destroying infectious agents on the damaged skin is currently quite acute. 

Keywords: skin and soft tissue infections, surgical infections, skin disinfectants, povidone-iodine, Betadine®
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Своевременное применение кож-
ных дезинфицирующих препаратов 
занимает важное место в хирургии 
и дерматологии. Инфекции кожи 
и мягких тканей (ИКМТ) харак-
теризуются не только местными 
нарушениями, но и в ряде случа-
ев могут представлять серьезную 
опасность для жизни пациентов. 
Возникновение инфекции в ране 
несет в себе риск развития сепси-
са, удлиняет сроки заживления 
раневого дефекта, а также увели-
чивает продолжительность и сто-
имость лечения. Хирургическая 
терапия ран включает использова-
ние местных ЛП, причем в случае 
небольшого поражения и своевре-
менно начатого лечения возмож-
но достичь выздоровления только 
с помощь кожных антисептиче-
ских препаратов [1].
Инфекции в области хирургиче-
ских вмешательств (ИОХВ) состав-
ляют, по разным данным, 15–25% 
всех внутрибольничных инфекций. 
ИОХВ значительно увеличивают 
продолжительность госпитали-
зации и, следовательно, затраты 
на лечение пациента. Существен-
ным фактором риска являет-
ся неадекватная обработка кожи 
операционного поля антисепти-
ками и степень загрязненности 
хирургической раны. Обработ-
ка операционного поля является 

одним из важнейших мероприя-
тий, направленных на профилак-
тику инфицирования раны, т. к. 
на поверхности кожи, кроме есте-
ственной микрофлоры, встречают-
ся транзиторные микроорганизмы, 
в т. ч. высокопатогенные [2].
В дерматологии и косметологии 
в связи с увеличением числа про-
водимых процедур и ростом числа 
пациентов с трофическими нару-
шениями грамотно подобранный 
антисептик не только предупреж-
дает вторичное инфицирование, 
но и может положительно повли-
ять на скорость репаративных 

процессов [3]. Динамика стои-
мостного объема аптечных продаж 
дезинфицирующих препаратов 
для кожи остается положитель-
ной на протяжении длительного 
времени. За период 2018–2020 гг. 
реализация рассматриваемой 
группы ЛП увеличилась в рублях 
на 31,2%, прирост по итогам 2020 г. 
составил 23,4%. На полках россий-
ских аптек представлено свыше 
40 МНН препаратов рассматрива-
емой категории.
Одними из хорошо изученных 
и часто рекомендуемых дезинфи-
цирующих препаратов для кожи 

202020192018

РИСУНОК 1. Динамика стоимостного объема аптечных продаж 
дезинфицирующих препаратов для кожи (млн руб.) в 2018–2020 гг. и приросты 
их продаж (% руб.)1

1 Учитывались объемы продаж препаратов АТС-группы «D08A». Источник: розничный аудит IQVIA

13 108

13 938
17 202

  Объем продаж, млн руб.    Темп прироста, % руб.

6,3%

23,4%
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являются препараты повидон-йо-
да. Применяемая в медицинской 
практике с 80 годов ХХ в., данная 
молекула является антисептиче-
ским и дезинфицирующим сред-
ством, антимикробное действие 
которой основано на повреж-
дении йодом клеточной стенки 
патогенных микроорганизмов. 
Все лекарственные формы пови-
дон-йода объединяет широкий 
спектр антимикробного действия: 
высокая активность в отношении 
грамотрицательных, грамположи-
тельных микроорганизмов, гри-
бов и спорообразующей флоры, 
простейших, трепонем, некоторых 
вирусов. Согласно исследованиям, 
повидон-йод убивает в течение 
20–30 сек от начала воздействия 
множество штаммов бактерий, 
которые обычно вызывают вну-
трибольничные инфекции, вклю-
чая устойчивые к метициллину 
Staphylococcus aureus и другие 
резистентные к антибиотикам 
микроорганизмы [2–5].
Устойчивость бактерий к пови-
дон-йоду в настоящее время 
не выявлена. Препараты на осно-
ве данного действующего веще-
ства эффективны против биопле-
нок, замедляющих заживление 
ран и зачастую способствующих 
выживанию бактерий. В резуль-
тате исследований было уста-
новлено, что рассматриваемый 

препарат имеет низкую токсич-
ность для кожи, а аллергические 
реакции при его применении 
встречаются редко. Среди проти-
вопоказаний к применению ЛП – 
повышенная чувствительность 
к препаратам йода, дерматит, 
заболевания щитовидной железы. 
Также не стоит применять пови-
дон-йод при лечении недоношен-
ных детей, беременных женщин 
и на фоне терапии радиоактивным 
йодом [2].
Исследования подтверждают, 
что предоперационная подго-
товка кожных покровов раство-
ром повидон-йода эффектив-
но препятствует развитию ИОХВ 

Группа в целом

Феноксиэтанол + октенидин

Глицеритан

Повидон-йод

РИСУНОК 2 . Топ-3 МНН по среднегодовому темпу прироста аптечных продаж 
(CAGR) среди ключевых дезинфицирующих препаратов для кожи в 2018–
2020 гг., % упак.

Источник: розничный аудит IQVIA

9,4%

14,8%

23,4%

0,7%

при оперативных вмешательствах 
в нейрохирургии и кардиохирур-
гии. Раствор повидон-йода может 
снизить частоту внутрибрюш-
ных инфекционных осложнений 
при использовании в качестве 
внутрибрюшинной ирригации 
у пациентов, которым проводили 
контаминированные хирургиче-
ские вмешательства. Кроме того, 
в исследовании была продемон-
стрирована эффективность лаважа 
операционной раны с использо-
ванием разбавленного раствора 
повидон-йода для предотвраще-
ния развития глубокой послео-
перационной перипротезной 
инфекции после тотального эндо-
протезирования тазобедренного 
или коленного сустава [2].
Повидон-йод – самый быстрора-
стущий препарат среди ключе-
вых дезинфицирующих средств 
для кожи. Среднегодовой темп 
прироста аптечных продаж ЛП 
в упаковках за период 2018–2020 гг. 
составил 23,4%. Это самый высо-
кий показатель среди 10 ключевых 
МНН группы. Подобная динамика 
в натуральном выражении свиде-
тельствует о высоком росте спроса 
на препарат.
Ключевым препаратом пови-
дон-йода на российском рынке 
является Бетадин®, на долю кото-
рого приходится более 80% сово-
купного объема продаж этого МНН 

CAGR, % упак.CAGR, % руб.

РИСУНОК 3 . Среднегодовой темп прироста аптечных продаж (CAGR) отдельных 
лекарственных форм препаратов для дезинфекции кожи и ЛП Бетадин® 
в форме мази за 2018–2020 гг., % руб. и % упак.

Источник: розничный аудит IQVIA

11,2%

3,7%

8,1%

1,9%

  Мазь Бетадин®   Мази и кремы для дезинфекции и регенерации кожи
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в рублях и упаковках. Препарат 
выпускается в двух лекарственных 
формах – раствор для местного 
и наружного применения, а также 
в форме вагинальных суппозито-
риев. Среди показаний к примене-
нию раствора Бетадин® – лечение 
и профилактика раневых инфек-
ций в хирургии, травматологии, 
комбустиологии, стоматологии, 
терапия бактериальных, грибко-
вых и вирусных инфекций кожи, 
профилактика суперинфекции 
в дерматологической практике 
и мн. др. [6]. В форме мази ЛП 
применяется при лечении бакте-
риальных и грибковых инфекций 
кожи, ожогов, трофических язв, 
пролежней, инфекционных дер-
матитов, ссадин, ран [7].
Бетадин® в форме мази способ-
ствует заживлению ран, ссадин, 
ожогов и пролежней. Среди дезин-
фицирующих препаратов для кожи 

в виде мази и крема данное сред-
ство также отличает высокий сред-
негодовой прирост продаж (рис. 3). 
Кроме того, розничная стоимость 
мази Бетадин® ниже относительно 
препаратов с аналогичными тера-
певтическими свойствами, это 

способствует росту реализации 
и увеличению лояльности потре-
бителей. Так, в 2020 г. цена упа-
ковки мази 20 г рассматриваемого 
препарата была в среднем на 51% 
ниже стоимости 30 г крема 
Бепантен® плюс.
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кроме того…

Обязательная 
вакцинация от COVID-
19 охватывает все 
больше регионов РФ
С 28 июня еще восемь россий-
ских регионов вводят обяза-
тельную вакцинацию от коро-
навирусной инфекции. 25 
июня глава Роспотребнадзора 
Анна Попова, выступая 
на заседании президиума 
координационного совета 
правительства РФ по борьбе 
с распространением коро-
навируса, назвала эту меру 
эффективной.
«На сегодняшний день обя-
зательная, в зависимости 
от эпидситуации, вакцинация 
уже введена в 10 субъектах. 
С 28 июня мы принимаем 
решение о расширении этого 
списка еще на 8 субъектов», – 
цитирует главу ведомства РИА 
Новости.

Таким образом, обязательная 
вакцинация от коронави-
русной инфекции действует 
уже в 18 регионах России. 
Это не касается тех граждан, 
у которых есть противопоказа-
ния. Прививка может получить 
статус обязательной по реше-
нию главного государствен-
ного санитарного врача и его 
заместителей в регионах. Это 
распоряжение может касаться 
как конкретных групп граж-
дан, так и всего населения.
Ранее обязательную вакцина-
цию отдельных групп граждан 
ввели Москва и Московская 
область. Так, обязательной стала 
вакцинация для лиц, работа-
ющих в заведениях общепита, 
торговых точках, салонах 
красоты, фитнес-клубах, СПА 
и массажных салонах, клиент-
ских структурах банков, в ЖКХ, 
театрах, музеях и библиотеках, 
МФЦ, а также на транспорте.

Беременность 
больше не является 
противопоказанием 
к вакцинации 
Спутником V

Минздрав РФ снял ограниче-
ния на вакцинацию Спутником 
V беременных с высоким 
риском тяжелого течения 
COVID-19, сообщил глава 
ведомства Михаил Мурашко 
на президиуме координацион-
ного совета правительства РФ 
по борьбе с распространени-
ем коронавирусной инфекции 
25 июня. Соответствующее 
противопоказание исключено 
из инструкции по применению 
вакцины. Однако в ней же 
упоминается, что «приме-
нять препарат Гам-ковид-вак 
при беременности следует 
только в тех случаях, когда 
ожидаемая польза матери 

превышает потенциальный 
риск для плода».
В своем решении ведомство 
опирается на результаты 
доклинических исследова-
ний безопасности вакцины, 
а также накопленных данных 
клинических исследований 
и пострегистрационных.
В конце мая разработчики 
вакцины в НИЦ эпидеми-
ологии и микробиологии 
им. Н. Ф. Гамалеи сообщали, 
что в ходе исследования 
Спутника V забеременела 
21 женщина, нежелательных 
реакций на действие препа-
рата обнаружено не было.
По данным Минздрава, число 
беременных женщин, зараз-
ившихся коронавирусной 
инфекцией, растет и уже при-
ближается к 10 тыс., 
были зафиксированы и слу-
чаи тяжелого течения забо-
левания.
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Подготовка предложения о включении препарата 
в перечень ЖНВЛП. Критические пункты
А.Г. Толкушин1, М.Э. Холовня-Волосков1,2, Н.Л. Погудина3

1 Научно-исследовательский институт организации здравоохранения и медицинского менеджмента Департамента 
здравоохранения города Москвы, Москва, Россия
2 Варшавский медицинский университет, Варшава, Польша
3 Независимая исследовательская компания «РАЗУМНЫЙ ВЫБОР», Москва, Россия

Современная система отбора лекарственных препаратов для включения в федеральные ограничительные перечни 
(например, в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов – ПЖНВЛП) становится все 
более совершенной. Внедрена комплексная шкальная оценка по критериям. 
В настоящей статье рассмотрены три шкалы, которые являются определяющими на этапе подготовки предложения 
для обсуждения вопроса о включении препарата в ПЖНВЛП: оценки качества клинических исследований, оценки 
экономических последствий применения лекарственного препарата и оценки прочих (дополнительных) данных. 
Для того чтобы набрать проходной балл, а также повысить общий балл по этим шкалам, возможны действия в сле-
дующих направлениях: 
•включение в предложение систематических обзоров, метаанализов и рандомизированных клинических исследований и исклю-
чение исследований типа «случай – контроль», когортного дизайна, описания клинических случаев или серии случаев, а также 
экспертного мнения; 
•при планировании и проведении клинико-экономических исследований и анализа влияния на бюджеты следует обращать 
внимание на выбор сравниваемого препарата, целевой популяции пациентов, критериев оценки эффективности, видов затрат и 
методов их учета, а также временного горизонта и метода моделирования;
•локализация производства на территории России либо поддержка ведущих авторитетов по лечению болезней, включая глав-
ных внештатных специалистов Минздрава, считающих необходимым применение лекарственного препарата, в т. ч. 
в рамках стандартов оказания медицинской помощи и клинических рекомендаций.

Ключевые слова: перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов, сравнительная 
клиническая эффективность и безопасность, клинико-экономическое исследование, анализ влияния на бюджет, 
локализация производства, оценка медицинских технологий

Preparing a proposal on entering a drug in the VED list: highlights
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The modern system for the selection of drugs to be included in the federal restrictive lists (for example, in the vital and essential drugs list – 
VEDL) has increasingly improved. A comprehensive scoring assessment by criteria is introduced. 
This article discusses three scales that are decisive at the stage of preparing a proposal for discussing a drug to be included in VEDL: 
assessment of the quality of clinical trials, assessment of economic effects of using a drug and assessment of other (additional) data. 
In order a drug to gain a passing score and to increase the overall score on these scales, actions may be taken in the following directions: 
• inclusion of systematic reviews, meta-analyses and randomized clinical trials in the proposal and exclusion of case-control studies, cohort 
designs, case reports or case series, and expert opinion; 
• attention should be paid to the choice of a comparison drug, the target patient population, efficacy endpoints, types of costs and methods of 
cost accounting, as well as the time horizon and modelling method when planning and conducting clinical feasibility study and budget impact 
analysis;
• local manufacturing content on the territory of Russia or support of leading authorities in the treatment of diseases, including chief external 
experts of the Ministry of Health, who consider it necessary to use the drug, including the use within the framework of healthcare standards 
and clinical guidelines.

Keywords: vital and essential drugs list, comparative clinical efficacy and safety, clinical feasibility study, budget impact analysis, local manu-
facturing content, assessment of medical technologies

ВВЕДЕНИЕ
К общим принципам оценки меди-
цинских технологий относят: науч-
ность, целесообразность, независи-
мость, проверяемость, чувствитель-
ность, приоритетность, прозрач-
ность, актуальность, разносторон-
ность и широту оценок, вовлечение 
максимального числа заинтересо-
ванных сторон, а также поощрение 
инновационности [1]. В Российской 
Федерации современная система 
формирования федеральных переч-
ней лекарственных препаратов, 
включая перечень жизненно необхо-
димых и важнейших лекарственных 
препаратов (ЖНВЛП), развивается 
на основе этих принципов.
В частности, предложения о вклю-
чении в перечни основываются 
на исследованиях, подвергают-
ся независимой научной экспер-
тизе, к обсуждению приглашается 
все большее количество заинтере-
сованных сторон, в т. ч. пациент-
ские организации, представите-
ли производителей лекарственных 
препаратов. Комплексная оценка 
проводится широким кругом экс-
пертов и экспертных организаций. 
Заседания комиссии транслиру-
ются в сети Интернет, доступны 
для ознакомления протоколы засе-
даний Комиссии по формированию 
перечней лекарственных препара-
тов. Выработаны общий алгоритм 
рассмотрения и общие требования 

к предложениям о включении лекар-
ственных препаратов [2].
Заседания Комиссии проходят 
на ежеквартальной основе: при пода-
че предложения о включении в срок 
до 10 января оно будет рассмотрено 
до 10 мая, при подаче до 10 апре-
ля – будет рассмотрено до 10 авгу-
ста, при подаче до 10 июля – будет 

рассмотрено до 10 ноября, при пода-
че до 10 октября – будет рассмо-
трено до 10 февраля следующего 
года (рис.). Таким образом, сокра-
щается время принятия решений, 
что повышает доступность высоко-
инновационных лекарственных пре-
паратов. При этом перечень ЖНВЛП 
(вносимые изменения) утверждается 

РИСУНОК. Иллюстрация сроков подачи и рассмотрения предложений 
о включении лекарственных препаратов в перечни

январь

февраль

март

апрель

май

июньиюль

август

сентябрь

октябрь

ноябрь

декабрь

срок подачи предложения срок рассмотрения на Комиссии
 выпуск обновленного Перечня ЖНВЛП
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только один раз в год – в конце го да, 
т. е. при подаче предложения о вклю-
чении до 10 октября 2020 г. препарат 
может быть включен только в пере-
чень 2022 г.
Такие принципы, как независимость, 
прозрачность, научность, проверяе-
мость, а также поощрение инноваци-
онности отражены в критериальной 
оценке предложений с использова-
нием интегральных шкал комплекс-
ной оценки.
Интегральные шкалы комплексной 
оценки с момента их появления пре-
терпели ряд изменений. Вносимые 
изменения были подвергнуты широ-
кому общественному обсуждению, 

отраженному на портале норма-
тивно-правовых актов Правитель-
ства РФ regulation.gov.ru. Однако 
целенаправленный анализ исполь-
зования действующих интегральных 
шкал на предмет поиска направле-
ний, позволяющих повысить балль-
ную оценку по шкалам на этапе под-
готовки предложений о включении 
лекарственных препаратов в пере-
чень ЖНВЛП, не был представлен 
в доступной научной периодике.
Таким образом, оценка ключевых 
интегральных шкал и направлений 
достижения (набора) проходного 
балла на этапе подготовки предло-
жения о включении лекарственного 

препарата в ПЖНВЛП является акту-
альной проблемой.
Рассмотрим эти шкалы отдельно.

1. ШКАЛА ОЦЕНКИ 
КАЧЕСТВА ИССЛЕДОВАНИЙ 
ЭФФЕКТИВНОСТИ 
И БЕЗОПАСНОСТИ
В соответствии с интегральной 
шкалой (табл. 1), для каждого вида 
дизайна исследования клинической 
эффективности и безопасности пред-
усмотрен уровень доказательности 
данных и уровень убедительности 
доказательств. Доказательность дан-
ных оценивается по шкале от I до VII, 
где I соответствует 10 баллам, 

ТАБЛИЦА 1 . Интегральная количественная оценка качества клинического исследования** лекарственного препарата

Характеристика исследования
Уровень доказательности 

данных
Уровень убедительности 

доказательств
Общая 
оценка 

исследования 
(баллы)

УО баллы УО баллы
Систематический обзор рандомизированных клинических 
исследований и метаанализ с низкой или средней 
вероятностью ошибок

I 10 A 3 30

Рандомизированные клинические исследования с низкой 
или средней вероятностью ошибок

II 9 (8)* A 3 27

Сетевой метаанализ (в т. ч. непрямые сравнения и 
смешанные сравнения) с низкой или средней вероятностью 
ошибок

III 7 A 3 21

Когортные исследования с низкой или средней 
вероятностью ошибок

IV 6 B 2 12

Исследования «случай – контроль» с низкой или средней 
вероятностью ошибок

V 5 B 2 10

Описание случаев, серий случаев VI 4 C 1 4

Мнение экспертов VII 3 C 1 3

Исследования любого дизайна с высокой вероятностью 
ошибок (низкого методического качества)

I 10 C 1 10

II 9 (8)* C 1 9

III 7 C 1 7

IV 6 C 1 6

V 5 C 1 5

VI 4 C 1 4

VII 3 C 1 3

Пояснения: УО – условное обозначение; * – 8 баллов для открытых и 9 баллов для слепых рандомизированных клинических исследований. ** – Под «клиническими исследованиями» 
в данной шкале понимаются не только «исследование, проводимое с участием человека в качестве субъекта… с целью оценить их безопасность и/или эффективность¶ 
и «изучение… свойств лекарственного препарата в процессе его применения у человека… путем применения научных методов оценок»∫, но также такие исследования 
эффективности и безопасности, как метаанализы, систематические обзоры и экспертное мнение.

¶ ГОСТ Р 52379-2005 Надлежащая клиническая практика. 
∫ Федеральный закон «Об обращении лекарственных средств» от 12.04.2010 №61-ФЗ.
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а VII – трем баллам. Убедитель-
ность доказательств имеет шкалу 
 A-B-C, которая соответствует баллам 
3–2–1. Сумма баллов (общая оцен-
ка) за каждую разновидность дизай-
на исследования может составлять 
от 3 (минимум) до 30 (максимум). 
В качестве результирующей оцен-
ки используется среднее значение. 
Проходной балл +18.
Исключением из общих правил 
набора проходного балла являются 
орфанные препараты. В частности, 
по шкале оценки качества иссле-
дований эффективности орфанным 
препаратам достаточно набрать +12 
баллов.
Исходя из опыта использования 
имеющихся шкал оценки клиниче-
ских исследований на этапе фор-
мирования предложения о включе-
нии в перечень, можно предложить 
сфокусировать работу на отборе 
исследований клинической эффек-
тивности и безопасности с наивыс-
шими оценками: на систематических 
обзорах (+30 баллов) и рандомизи-
рованных клинических исследо-
ваниях (+27 баллов). Также следует 
исключить исследования с оценками 
ниже «проходного» балла: когорт-
ные, «случай – контроль» и описания 
случаев даже тогда, когда эти иссле-
дования вносят существенный вклад 
в науку и клиническую практику, 
а также мнения экспертов и иссле-
дования низкого методологическо-
го качества, а в случае невозмож-
ности их исключения это должно 
быть компенсировано клиническими 
исследованиями с высокой оценкой.
Для многих современных лекар-
ственных препаратов имеется рас-
ширенный спектр исследований раз-
ного рода. Например, для препарата 
меполизумаб при наличии сетевых 
метаанализов [3] и рандомизирован-
ных клинических исследований [4] 
имеется описание клинического 
случая, который ярко и наглядно 
демонстрирует его преимущества 
в ситуациях, когда другие методы 
лечения и лекарственные препара-
ты не помогают [5], а также когорт-
ное несравнительное исследование 
его применения после препарата 

сравнения в случаях развития рези-
стентности [6]. Подобные дан-
ные подчеркивают необходимость 
использования лекарственного пре-
парата в определенных клинических 
ситуациях, но могут являться причи-
ной нежелательной оценки по шкале 
качества клинических исследова-
ний. Несмотря на высокую значи-
мость для медицины, такие данные 
в предложение о включении лучше 
не вносить.
Не для всех лекарственных препара-
тов могут быть доступны результаты 
рандомизированных клинических 
исследований, а накопление опыта 
использования лекарственного пре-
парата в реальной клинической прак-
тике может способствовать появ-
лению и накоплению результатов 
когортных исследований (12 баллов) 
или исследований «случай – кон-
троль» (10 баллов). Использование 
этих сведений при подготовке пред-
ложения о включении лекарствен-
ного препарата не позволит набрать 
проходной балл (речь идет о лекар-
ственных препаратах, не являющих-
ся орфанными).
Возможным действием для повыше-
ния балла по рассматриваемой шкале 
является проведение сетевого мета-
анализа (непрямого или смешанно-
го сравнения), которое не требует 
привлечения полевого компонента 
и планирования проспективного 
исследования. Кроме этого, прове-
дение сетевого метаанализа может 
потребоваться для проведения кли-
нико-экономического исследова-
ния и анализа влияния на бюджет, 
результаты которого необходимы 
для набора баллов по шкалам оценки 
экономических последствий приме-
нения лекарственного препарата.

2. ШКАЛЫ ОЦЕНКИ 
ЭКОНОМИЧЕСКИХ ПОСЛЕДСТВИЙ 
ПРИМЕНЕНИЯ ЛЕКАРСТВЕННОГО 
ПРЕПАРАТА
Для определения экономических 
последствий применения лекар-
ственного препарата используются 
две шкалы: клинико-экономической 
оценки лекарственного препарата 
и оценки влияния лекарственного 

препарата на бюджеты бюджетной 
системы Российской Федерации. 
Причем в соответствии с коммента-
рием к этим шкалам баллы по ним сум-
мируются. Минимальное количество 
баллов, необходимое для обсуждения 
включения лекарственного препара-
та на заседании Комиссии Минздра-
ва РФ по формированию перечней, 
составляет 6 баллов (исключение 
для орфанных препаратов – 2 балла). 
Максимальное количество баллов 
по шкале клинико-экономической 
оценки составляет +10 (если предла-
гаемый препарат эффективнее пре-
парата сравнения и приводит к более 
чем 60%-ной экономии затрат1), 
по шкале оценки влияния на бюдже-
ты до +8 (если экономия медицин-
ских затрат при внедрении препарата 
составит более 60%2). Таким образом, 
максимально возможное количество 
баллов по шкалам оценки экономи-
ческих последствий составляет +18. 
Минимальные значения: -8 баллов 
по шкале клинико-экономической 
оценки (если предлагаемый препа-
рат менее эффективен, чем препа-
рат сравнения, и приводит к росту 
затрат более чем на 60%) и –3 балла 
по шкале оценки влияния на бюджет 
(если внедрение препарата приведет 
к увеличению затрат бюджета более 
чем на 60%).
Так как баллы по двум шкалам сум-
мируются, то для набора проходного 
балла для неорфанных препаратов 
 (+6 баллов) возможны 10 комбинаций 
баллов по двум шкалам (табл. 2). 
Для орфанных препаратов достаточ-
но набрать +2 балла.
Понимание возможных сценари-
ев набора баллов с учетом позиции 
лекарственного препарата на фоне 
возможных терапевтических опций 
позволяет определить фокус и рас-
ставить приоритеты на этапе 

1 Клиническая эффективность предлагаемого 
лекарственного препарата статистически значимо 
выше клинической эффективности препарата 
сравнения, при этом применение лекарственного 
препарата характеризуется меньшими затратами, 
чем применение препарата сравнения, процент 
отклонения.
2 Применение предлагаемого лекарственного 
препарата приводит к снижению прямых медицинских 
затрат по сравнению с текущей практикой терапии, 
процент отклонения – более 60%.
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ТАБЛИЦА 2 . Комбинации баллов по шкалам клинико-экономической оценки и оценки влияния на бюджеты для 
получения минимального проходного балла для неорфанных препаратов (+6)

№ 
п/п

По шкале клинико-экономической оценки По шкале оценки влияния на бюджеты
Балл Способ достижения Балл Способ достижения

1. +9 а) выше эффективность + экономия затрат на 40–60%; или
б) выше эффективность + выше затраты + ICER ниже* на >60%

-3 Затраты бюджетов** растут 
на 60%

2. +8
а) выше эффективность + экономия затрат на 20–40%; или
б) выше эффективность +выше затраты + ICER ниже* на 40–60%; или
в) сопоставимая эффективность + экономия затрат >60%

-2 Затраты бюджетов** растут 
на 40–60%

3. +7 а) выше эффективность + экономия затрат на 10–20%; или
б) выше эффективность+ выше затраты + ICER ниже* на 20–40%

-1 Затраты бюджетов** растут 
на 20–40%

4. +6 а) выше эффективность+ выше затраты + ICER ниже* на 10–20%; или
б) сопоставимая эффективность + экономия затрат 40-60%

0 Затраты бюджетов** растут 
на 10–20%

5. +5 а) выше эффективность+ выше затраты + сопоставим ICER (±10%) +1 Затраты бюджетов сопоставимы 
(±10%)

6. +4 а) выше эффективность+ выше затраты + ICER выше на 10–20%; или
б) сопоставимая эффективность + экономия затрат на 20–40%

+2 Затраты бюджетов снижаются 
на 10–20%

7. +3 а) выше эффективность+ выше затраты + ICER выше на 20–40% +3 Нет ***

8. +2 а) выше эффективность+ выше затраты + ICER выше на 40–60%; или
б) сопоставимая эффективность + экономия затрат на 10–20%

+4 Затраты бюджетов снижаются 
на 20–40%

9. +1 а) выше эффективность+ выше затраты + ICER выше на <60%; или
б) ниже эффективность + экономия затрат <60%

+5 Нет ***

10. 0 а) сопоставимая эффективность + сопоставимые затраты (±10%); или
б) ниже эффективность + экономия затрат на 40–60%

+6 Затраты бюджетов снижаются 
на 40–60%

11. -1 а) ниже эффективность + экономия затрат на 20–40% +7 Нет

12. -2 а) сопоставимая эффективность + выше затраты на 10–20%; или
б) ниже эффективность + экономия затрат на 10–20%

+8 Затраты бюджетов снижаются 
на >60%

Примечания: *Инкрементный показатель соотношения затрат и эффективности для предлагаемого лекарственного препарата ниже, чем инкрементный показатель 
соотношения затрат и эффективности препарата сравнения; **Применение предлагаемого лекарственного препарата приводит к увеличению прямых медицинских затрат по 
сравнению с текущей практикой терапии. ***Комбинации №7 и №9 невозможны из-за недостижимости соответствующего балла по шкале оценки влияния на бюджеты.

планирования фармакоэкономиче-
ских оценок.
При рассмотрении препаратов ана-
логичного терапевтического дей-
ствия с сопоставимой эффектив-
ностью возможен вариант набора 
проходных баллов за счет экономии 
затрат в клинико-экономическом 
исследовании на 10–20% при сни-
жении затрат бюджетов на 20–40% 
(№ 8 в табл. 2) или экономии затрат 
в клинико-экономическом иссле-
довании на 20–40% при снижении 
затрат бюджетов на 10–20% (№ 6 
в табл. 2). В случаях сопоставимого 
уровня затрат бюджетов для набо-
ра проходных баллов необходимо 
продемонстрировать более высокую 
эффективность (№ 5 в табл. 2).
Для более детального анализа 
может быть использована матрица, 

представляющая все возможные 
ситуации клинико-экономической 
оценки и полностью отражающая 
шкалу клинико-экономической 
оценки (табл. 3).
Под более высокой эффективно-
стью понимается статистически зна-
чимое различие в эффективности, 
определяемое с применением либо 
доверительного интервала, который 
не включает 1, либо показателя ста-
тистической значимости (Р < 0,05). 
Таким образом, с целью повыше-
ния балла по шкале клинико-эко-
номической оценки при разработке 
дизайна клинико-экономического 
исследования следует рассматри-
вать преимущественно результаты 
клинических исследований, кото-
рые демонстрируют статистически 
значимое превосходство. При этом 

выбор конкретных критериев оцен-
ки эффективности в действующей 
редакции Правил не фиксиро-
ван, несмотря на то, что в сноске 
№ 12 к шкале оценки в скобках идет 
открытое перечисление клиниче-
ских эффектов: «достижение выздо-
ровления, рем иссии, год сохранен-
ной жизни, год сохраненной каче-
ственной жизни и др.».
В соответствии с представленными 
в сносках комментариями к рас-
сматриваемым шкалам комплекс-
ной оценки под затратами бюджетов 
(прямыми медицинскими затратами) 
понимаются «затраты, связанные 
с процессом оказания медицинской 
помощи (затраты на лекарственные 
препараты, медицинские изделия, 
медицинские услуги, лаборатор-
ные и инструментальные методы 
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ТАБЛИЦА 3 . Матрица для определения количества баллов по шкале клинико-экономической оценки лекарственного 
препарата 

              Эффективность

Затраты
Выше, чем для препарата 

сравнения Сопоставима Ниже, чем препарата 
сравнения

Ниже на:

Более 60% +10 +8 +1

40–60% +9 +6 0

20–40% +8 +4 -1

10–20% +7 +2 -2

Сопоставима ±10% +6 0 -3

Выше на:

10–20%
от +1 до +9 

Необходим расчет и сравнение 
показателей ICER

-2 -4

20–40% -4 -5

40–60% -6 -6

Более 60% -8 -7

исследования, расходные матери-
алы, содержание пациента в меди-
цинской организации или медицин-
ские услуги на дому, транспортиров-
ку санитарным транспортом и др.). 
Виды затрат, используемые в клини-
ко-экономической оценке, не кон-
кретизированы и определяются 
дизайном клинико-экономического 
исследования. Прямые медицинские 
затраты бюджетов и затраты, анали-
зируемые в клинико-экономическом 
исследовании, часто различаются. 
Таким образом, возможны вариан-
ты экономии затрат бюджета в кли-
нико-экономической части и рост 
затрат бюджета в части влияния 
на бюджеты и наоборот: выше затра-
ты, оцененные в клинико-экономи-
ческом исследовании при экономии 
бюджета. Колебание затрат в кли-
нико-экономическом исследова-
нии может быть связано, например, 
с методом учета непрямых затрат: 
«фрикционных затрат» или «чело-
веческого капитала» [7]. При этом 
крайние ситуации (например, эко-
номия затрат на 40–60% при росте 
затрат бюджета на <60%; № 1 в табл. 
2) маловероятны.
Так как наибольшим разбросом зна-
чений баллов (от +1 до +9) характе-
ризуется ситуация, когда предлага-
емый препарат более эффективен, 
но и затраты больше, при подготовке 
предложения о включении в ЖНВЛП 
следует учитывать особенности 

дизайна клинико-экономического 
исследования.
Для повышения баллов по шкалам 
оценки экономических последствий 
применения лекарственного пре-
парата можно использовать такие 
возможности дизайна клинико-эко-
номических исследований и анали-
за влияния на бюджеты, как выбор 
препарата сравнения, целевой попу-
ляции пациентов, критериев оцени 
эффективности, видов затрат и мето-
дов их учета, а также выбор вре-
менного горизонта оценки и метода 
моделирования.
При выборе препарата сравнения, 
кроме ограничений, наложенных 
сноской № 12 о выборе препаратов 
для сравнения «инкрементальных 
показателей соотношения затрат 
и эффективности» (ICER – incremen-
tal cost-effectiveness ratio; должны 
быть включены в ЖНВЛП и приме-
няться при заболеваниях из того же 
класса МКБ-10), могут быть рассмо-
трены различные целевые попу-
ляции пациентов и клинические 
ситуации.
Следует отметить, что при плани-
ровании клинико-экономических 
исследований в этой ситуации (выше 
эффективность, выше затраты), 
кроме выбора препарата для срав-
нения показателей ICER, необходимо 
обозначить препараты (или другие 
медицинские технологии) для опре-
деления сравниваемых показателей 

ICER. Формулы расчета показателей 
ICER при этом будут иметь следую-
щий вид:

ICER C C
E E1

1 1 1 2

1 1 1 2

. . . .

. . . .

;  (1)

ICER C C
E E2

2 1 2 2

2 1 2 2

. . . .

. . . .

;  (2)

где ICER1 – показатель ICER пред-
лагаемого препарата; ICER2 – пока-
затель ICER препарата сравнения; 
С1.1. и Е1.1. – затраты и эффективность 
при применении предлагаемого пре-
парата; С1.2. и Е1.2. – затраты и эффек-
тивность при применении препара-
та, используемого для расчета ICER 
предлагаемого препарата; С2.1. и Е2.1. – 
затраты и эффективность при при-
менении препарата сравнения; С2.2. 
и Е2.2. – затраты и эффективность 
при применении препарата, исполь-
зуемого для расчета ICER препарата 
сравнения.
Как отмечено в методических реко-
мендациях ФГБУ «ЦЭККМП» по про-
ведению клинико-экономических 
исследований3, для адекватного 
сравнения показателей ICER пре-
параты должны быть рассчитаны 
на одинаковый клинический эффект, 
а сравнение должно производить-
ся с учетом выбора видов затрат, 
актуальных на момент проведения 
3 Методические рекомендации по проведению 
сравнительной клинико-экономической оценки 
лекарственного препарата (новая редакция). 
Утверждены приказом ФГБУ «ЦЭККМП» Минздрава 
России от 29.12.2018 № 242-од.
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оценки, и других особенностей. 
Таким образом, результаты клини-
ко-экономических расчетов, полу-
ченных ранее в других исследова-
ниях, не могут быть использованы 
для сопоставления. Требуется про-
ведение параллельных клинико-эко-
номических исследований для пред-
лагаемого препарата и препарата 
сравнения в рамках единого про-
екта. Исключение могут составить 
исследования, проведенные по еди-
ной методике, например по методи-
ке клинико-экономических иссле-
дований лекарственных препаратов 
для лечения злокачественных ново-
образований с применением моде-
лирования [8]. В данном случае воз-
можно сравнение ICER, полученных 
в разных клинико-экономических 
исследованиях, в т. ч. в прошлом.
Выбор дизайна клинико-экономиче-
ского исследования должен соот-
ветствовать требованиям к методо-
логическому качеству таких иссле-
дований. Несмотря на то что боль-
шинство проведенных ранее таких 
исследований не удовлетворяли 
всем критериям методологическо-
го качества [9, 10], что не влияло 
на принятие решений о включении 
в ЖНВЛП, эта оценка может стать 
определяющей в будущем.

3. ШКАЛА ОЦЕНКИ 
ДОПОЛНИТЕЛЬНЫХ (ПРОЧИХ) 
ДАННЫХ
Еще одним условием рассмотрения 
Комиссией возможности включения 
лекарственного препарата в переч-
ни является набор проходного балла 
(не менее +4 для неорфанных пре-
паратов) по шкале учета дополни-
тельных данных (табл. 4), которая 
включает:
Критерии, оцениваемые ФГБУ 
 «ЦЭККМП», наряду с оценкой мето-
дологического качества КЭИ и АВБ:
 необходимость применения 

лекарственного препарата для диа-
гностики, профилактики, лечения 
или реабилитации при оказании 
медицинской помощи в случае забо-
леваний и состояний, преоблада-
ющих в структуре заболеваемости 
и смертности граждан Российской 

Федерации, на основании данных 
государственного статистического 
наблюдения;
 наличие зарегистрированных 

в Российской Федерации вос-
произведенных лекарственных 
препаратов;
 наличие лекарственного препара-

та в перечне стратегически значи-
мых лекарственных средств, произ-
водство которых должно быть обе-
спечено на территории Российской 
Федерации, утвержденном распоря-
жением Правительства Российской 
Федерации от 6 июля 2010 г. № 1141-р;
 наличие лекарственного препа-

рата в перечнях, финансируемых 
за счет средств бюджетов субъектов 
Российской Федерации;
 наличие производства (лока-

лизация) лекарственного препа-
рата на территории Российской 
Федерации.
Критерии, которые оценивают глав-
ные внештатные специалисты Мин-
здрава РФ:
 целесообразность включения 

(наличие) лекарственного препарата 
в стандарты медицинской помощи 
с учетом рекомендуемой частоты 
предоставления;
 целесообразность включения 

(наличие) лекарственного препарата 
в клинические рекомендации (про-
токолы лечения).
Для основной массы лекарствен-
ных препаратов, рекомендуемых 
к включению в перечни, выпол-
нение второго и третьего условий 
(наличие дженериков и включение 
в перечень стратегически значимых 
лекарственных препаратов для лока-
лизации производства) невозможно, 
т. к. большинство из них находятся 
под патентной защитой, а перечень 
стратегически значимых лекар-
ственных препаратов существенно 
ограничен.
Наличие лекарственных препаратов, 
не включенных в ЖНВЛП, в регио-
нальных перечнях ограничено тем, 
что большинство субъектов РФ гар-
монизировали региональные списки 
с федеральным перечнем ЖНВЛП. 
Исключение составляют несколь-
ко регионов, перечни которых 

включают препараты, не вошедшие 
в ЖНВЛП (например, Республика 
Тыва, Чувашская Республика, Твер-
ская, Тульская, Амурская и Саратов-
ская области, г. Севастополь).
При анализе возможных сценариев 
набора проходного балла по рассма-
триваемой шкале оценки (табл. 4) 
выявлено, что для набора четырех 
баллов необходима либо инфор-
мация о локализации всех стадий 
производства лекарственных пре-
паратов, кроме синтеза субстанции, 
либо мнение главного внештатного 
специалиста, считающего целесо-
образным включение лекарственно-
го препарата в клинические реко-
мендации и стандарты оказания 
медицинской помощи с частотой 
более 0,6. Чтобы увеличить частоту 
применения лекарственного пре-
парата в стандарте оказания меди-
цинской помощи, может быть указан 
узкий профиль  (модель) пациента, 
подчеркнуто наличие определенной 
мутации, стадии заболевания и т. п. 
В отличие от клинических рекомен-
даций, стандарты оказания медицин-
ской помощи не пересматривались 
с 2014 г., а их количество существен-
но меньше, чем количество клиниче-
ских рекомендаций.
Возможны и другие сценарии набо-
ра проходного балла оценки прочих 
данных. В частности, при наличии 
«необходимости лекарственного 
препарата при нозологиях, преобла-
дающих в структуре заболеваемости 
и смертности», достаточно выполне-
ния одного из следующих условий:
 первичная упаковка лекарствен-

ного препарата на территории РФ 
или вторичная упаковка при нали-
чии специального инвестиционного 
контракта (СПИК) на локализацию 
производства субстанции;
 включение в региональный пере-

чень и стандарт медицинской помо-
щи с частотой 0,4 и более;
 локализация вторичной упаковки 

лекарственного препарата и вклю-
чение в региональный список;
 целесообразность включения 

в клинические рекомендации.
Максимальное количество бал-
лов по рассматриваемой шкале 
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ТАБЛИЦА 4 . Шкала оценки дополнительных (прочих) данных 

Критерий оценки (краткая формулировка сути) Кол-во баллов

Необходимость лекарственного препарата при нозологиях, преобладающих в структуре заболеваемости 
и смертности

2

Наличие дженериков 1

Включение в другие перечни Стратегически значимые ЛП 1

Региональная льгота 1

Локализация 
производства

вторичная упаковка 1

первичная упаковка или вторичная упаковка + СПИК на субстанцию 2

первичная упаковка + СПИК на субстанцию 3

все стадии, кроме субстанции 4

все стадии, кроме субстанции, +СПИК на субстанцию 5

все стадии, включая субстанцию 7

Целесообразность включения в стандарты медицинской помощи с частотой: 0,8 и выше 3

0,6–0,8 2

0,4–0,6 1

0,2–0,4 0.5

ниже 0,2 0,2

в клинические рекомендации 2

составляет +17 (при условии полной 
локализации, нахождении препарата 
в перечне стратегически значимых, 
наличии дженериков и т. д.). Однако 
в реальной жизни такая комбинация 
признаков не встречается на этапе 
рассмотрения предложений о вклю-
чении в перечень ЖНВЛП.
При сравнении шкал, рассмотрен-
ных в нашей статье, наибольшее 
влияние субъективности характер-
но для шкалы оценки прочих дан-
ных, несмотря на то, что компонент 
локализации производства являет-
ся максимально объективным фак-
тором. Другие шкалы комплексной 
оценки, такие как шкалы оцен-
ки эффективности, безопасности, 
дополнительной терапевтической 
ценности и стоимости курса (года) 
терапии, не являются определяю-
щими для перехода к рассмотрению 
возможности включения, но позво-
ляют набрать максимально возмож-
ное количество итоговых баллов 
комплексной оценки, а также явля-
ются компонентами относительной 
ценности лекарственного препа-
рата для системы здравоохранения 
и общества в целом.

ДРУГИЕ ШКАЛЫ КОМПЛЕКСНОЙ 
ОЦЕНКИ
В соответствии с приложением № 6 
«Интегральные шкалы комплекс-
ной оценки лекарственного препа-
рата» к Правилам формирования 
перечней лекарственных препа-
ратов для медицинского примене-
ния и минимального ассортимента 
лекарственных препаратов, необхо-
димых для оказания медицинской 
помощи4, используются следующие 
шкалы:
1. Шкала оценки уровней доказа-
тельности результатов клиниче-
ских исследований лекарственных 
препаратов;
2. Шкала оценки уровней убеди-
тельности доказательств клиниче-
ских исследований лекарственных 
препаратов;
3. Интегральная количествен-
ная оценка качества клиническо-
го исследования лекарственного 
препарата;

4 Постановление Правительства РФ от 28.08.2014 
№ 871 (ред. от 03.12.2020) «Об утверждении Правил 
формирования перечней лекарственных препаратов 
для медицинского применения и минимального 
ассортимента лекарственных препаратов, 
необходимых для оказания медицинской помощи».

4. Количественная оценка эффек-
тивности применения лекарствен-
ного препарата в рамках клиниче-
ских исследований;
5. Количественная оценка безопас-
ности применения лекарственного 
препарата в рамках клинических 
исследований;
6. Количественная оценка дополни-
тельной терапевтической ценности 
лекарственного препарата;
7. Шкала оценки стоимости курса 
(года) лечения лекарственным 
препаратом;
8. Шкала клинико-экономической 
оценки лекарственного препарата;
9. Шкала оценки влияния лекар-
ственного препарата на бюджеты 
бюджетной системы Российской 
Федерации;
10. Шкала количественной оценки 
дополнительных данных о лекар-
ственном препарате.
Так как первая и вторая шкалы явля-
ются вспомогательными для третьей 
(интегральной шкалы качества клини-
ческого исследования), общее коли-
чество интегральных шкал – восемь.
Критическими шкалами, по кото-
рым определен минимальный 
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проходной балл, являются только 
третья (оценки качества клинических 
исследований), восьмая и девятая 
(оценки экономических последствий 
применения), а также десятая (оцен-
ки прочих данных), которые были 
описаны выше.
Четвертая и пятая шкалы (количе-
ственной оценки эффективности 
и безопасности соответственно) 
не являются критическими, для них 
отсутствует ограничение по проход-
ному баллу.
Оценка предложений по всем шка-
лам, включая некритические (напри-
мер, шкалы оценки эффективности 
и безопасности), позволяет ком-
плексно оценить предлагаемый 
лекарственный препарат. Однако 
их применение в качестве ограничи-
вающих шкал затруднено из-за осо-
бенностей оценки этих критериев 

при различных клинических профи-
лях и заболеваниях.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
В настоящее время ключевыми фак-
торами, которые влияют на приня-
тие решения о невключении лекар-
ственного препарата в перечень 
ЖНВЛП по формальному признаку, 
являются: уровень дизайна прове-
денных клинических исследований, 
локализация производства в сово-
купности с пониманием востребо-
ванности со стороны клинического 
экспертного сообщества, а также 
результаты фармакоэкономической 
оценки (клинико-экономическо-
го исследования и анализа влия-
ния на бюджеты). Среди основных 
направлений увеличения коли-
чества баллов по рассмотренным 
шкалам можно выделить отбор 

исследований эффективности и без-
опасности, а также выбор дизайна 
и гипотез фармакоэкономических 
исследований.
Внедренная в Российской Федера-
ции система комплексной оценки 
лекарственных препаратов отража-
ет современные принципы оценки 
медицинских технологий, а также 
учитывает особенности лекарствен-
ных препаратов. Опыт примене-
ния шкального метода может быть 
использован для поддержки приня-
тия обоснованных решений на уров-
не субъектов РФ. Дальнейшее раз-
витие системы комплексной оценки 
может включать расширение, кон-
кретизацию и повышение уровня 
значимости тех критериев, которые 
отражают относительную терапев-
тическую ценность лекарствен-
ных препаратов [11].
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Омельяновский В.В. Оценка методологического качества 
исследований с использованием анализа влияния на бюджет: 
основные ошибки. Медицинские технологии. Оценка и выбор. 
2018;(4):11–18. Режим доступа: http://www.hta-rus.ru/magazine-
archive/380-tsenka-metodologicheskogo-kachestva-issledovaniy-
s-ispolzovaniem-analiza-vliyaniya-na-byudzhet-o.
11. Толкушин А.Г., Давыдовская М.В., Ягудина Р.И. Концепция 
определения равновесной цены инновационных лекарственных 
препаратов на основе их реальной ценности – Value-based pric-
ing. Ремедиум. 2017;(12):6–14.  https://doi.org/10.21518/1561-5936-
2017-12-6-14.
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Маркировка: переход на новый уровень
Екатерина Куминова, «Ремедиум»

Маркировка охватывает все больше отраслей рынка. Первого мая стартовал пилотный проект по кодированию 
биологически активных добавок (ПП № 6731). Он продлится до 31 августа 2022 г. А 1 июля перестает действовать 
упрощенный механизм «обратной приемки лекарств»2, введенный в связи с техническими сбоями в системе МДЛП 
и возникшей в связи с этим дефектуры лекарств.

https://doi.org/10.21518/1561-5936-2021-2-100-101

Сегодня в системе МДЛП зареги-
стрировано порядка 87 тыс. МНН, 
из них 18 тыс. появились там уже 
после старта обязательной марки-
ровки 1 июля 2020 г. Двухмерный 
матричный код содержат 50% чеков 
в рознице. Такие данные озвучил 
в ходе Российского фармацевтиче-
ского форума в Санкт-Петербурге 
руководитель группы «Фарма» Цен-
тра развития перспективных тех-
нологий (ЦРПТ) Егор Жаворонков. 
Представитель оператора признает, 
что 2020 г. был не самым подходя-
щим для столь кардинальных пере-
мен на рынке лекарств, как запуск 
обязательной маркировки. Сбои 
в системе МДЛП были, но глав-
ная проблема, по мнению спикера, 
не в этом. «Ключевая проблема поя-
вилась сразу после старта маркиров-
ки, еще до того, когда «железо» под-
вело. Мы это побороли, но компе-
тентных людей, которые понимают 
процессы фармы в целом, процессы 
маркировки, технические процессы 
работы на конвейере, выпуска, сериа-
лизации, логистики, в т. ч. с правовой 
точки зрения, на рынке по-прежнему 
очень мало», – посетовал спикер.
 Фармпроизводители со своей сто-
роны не отрицают: в апреле систе-
ма вела себя лучше, чем в феврале 
и марте. 92% отчетов обрабатывается 
не более 15 мин, но часть отчетов 
в систему не попадает вообще, – 
рассказала директор по качеству 
«Teva – Россия и Евразия» Марга-
рита Мустафина. – Длительность 
обработки отчетов особенно воз-
растает к концу месяца, когда все 

игроки рынка увеличивают свою 
активность, – отметила она. – Суще-
ствует большой риск, что система 
опять даст сбой в случае большого 
количества обращений».
Прежде чем запускать систему 
МДЛП на полную катушку, хоро-
шо бы договориться о единых крите-
риях оценки ее работоспособности 
и инструкциях на случай сбоев – 
считает председатель комитета 
по индустриальной политике Ассо-
циации международных фармацев-
тических производителей (AIPM) 
Михаил Хазанчук: «Иногда кажется, 
что ЦРПТ и производители гово-
рят о разных системах. Это сложная 
информационная система, и может 
так случиться, что что-то не будет 
работать. Должен быть план дей-
ствий на случай чрезвычайных 
ситуаций – у нас такого нет. Импро-
визации в данном случае недопу-
стимы. Какое-то время назад мы 
обсуждали возможность предо-
ставления компаниям гарантиро-
ванного сервисного обслуживания. 
Это помогло бы преодолеть неза-
щищенность индустрии от рисков 
при сбоях системы».
Примерно половину операций 
в системе маркировки дистри-
бьютор «Катрен» осуществляет 
по аварийной, 702-й схеме оприхо-
дования (упрощенного обратного 
акцептования)3.
«Если на старте мы использовали ее 
в 80–90% случаях, то сейчас действи-
тельно ситуация улучшается – это 
уже 55% и наблюдается тенденция 
к снижению. Между производителя-
ми и дистрибьюторами установилась 

3 Информационное письмо Росздравнадзора 
от 30.10.2020 № 01И-2064/20 «О работе в системе ФГИС 
МДЛП». Режим доступа: https://roszdravnadzor.gov.ru/
documents/69179.

схема прямого акцептования, и дис-
трибьюторы заинтересованы рабо-
тать по этому штатному механизму, – 
рассказал исполнительный дирек-
тор «Катрен» Вероника Галямова. – 
Но для фармы критически важно 
быстродействие всех операций, 
а производители или их логистиче-
ские операторы не всегда справляют-
ся с нужной скоростью. На маршруте 
приема товара выработка и произ-
водительность приемщиков упала 
на 30% в объеме и на 18% в позициях».
1 июля категорически нельзя отме-
нять аварийную, 702-ю схему. 
Ее можно отменить, если доля ее 
использования будет менее 1%, счи-
тает спикер. Возможно, стоит про-
длить переходный период, сделав 
обязательный акцепт с 1 июля в отно-
шении жизненно важных товаров. 
Это, по мнению В. Галямовой, позво-
лит стартовать новому этапу введе-
ния маркировки и придаст процессу 
постепенность.
Представитель оператора Егор 
Жаворонков выразил согласие с тем, 
что 702-я схема должна остаться 
в действии, т. к. многое еще нужно 
доработать, и не только в самой 
системе.
«Существует большая проблема 
с качеством печати кодов, напри-
мер, водорастворимыми чернила-
ми на термолабильной продукции, 
на которой выпадает конденсат, – 
отметил он. –  Необходимо повыше-
ние компетенции и рост ответствен-
ности участников по подаче сведений 
в систему маркировки. С этим нам 
предстоит работать еще несколько 
лет».
Преимущество системы маркиров-
ки для производителей лекарств – 
в получении доступа к данным обо 
всей товаропроводящей цепочке, 

1  Постановление Правительства РФ от 29 апреля 
2021 г. №673. Режим доступа: http://publication.pravo.
gov.ru/Document/View/0001202105040028. 
2 Постановление Правительства РФ от 2 ноября 
2020 г. №1779. Режим доступа: http://static.government.
ru/media/fi les/IK1ptgXb39YBGjOJQ9VWCurNweY3QAaE.pdf.
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чтобы понимать, каким образом 
выбыл товар.
Но это случилось не сразу. «ФЗ-
425 имел пункт о возможности 
доступа к этим данным, но только 
для  ФОИВов… После выхода этого 
закона была создана подгруппа, 
которая полтора года занималась 
подготовкой изменений в норма-
тивную базу, чтобы такая возмож-
ность была предоставлена другим 
участникам фармрынка, – рассказал 
исполнительный директор Союза 
профессиональных фармацевтиче-
ских организаций Лилия Титова. – 
В прошлом году вышло Постановле-
ние Правительства № 1079, в котором 
такая возможность была определена 
для производителей, дистрибьюто-
ры ее не получили. За прошедший 
год производители получили доступ 
к данным, хотя и неполный. Напри-
мер, в документе есть формулировка, 
что доступ к информации получает 
эмитент кода. Но зачастую эмитен-
том кода бывает контрактная пло-
щадка. В этом случае получается, 
что тот, кому принадлежит препарат, 
не имеет доступа. Технически эта 
проблема сейчас решена, но необ-
ходимо закрепление в нормативной 
базе во избежание конфликта инте-
ресов. Необходимо четко прописать 
права эмитента кода по делегирова-
нию и по отзыву доступа».
Участники рынка с тревогой ожида-
ют наступления 1 июля, т. к. понима-
ют, что не все аптеки готовы к работе 
в системе маркировки, подчеркнул 
спикер. Некоторые дистрибьюторы 
сообщают, что примерно половина 
аптек не занимаются считыванием 
кодов, проводят продукцию в уско-
ренном режиме. В этой связи СПФО 
поддерживает введение маркировки 
с 1 июля в полном объеме, но поэтап-
но, чтобы не допустить прошлогод-
него коллапса.
1 июля произойдет еще одно важное 
событие: регистрация ЛП в стра-
нах – членах ЕАЭС с этого дня будет 
производиться только по прави-
лам ЕАЭС4 – эта дата также была 

4 Официальный сайт ЕЭК, 311.12.2020. Режим доступа: 
http://www.eurasiancommission.org/ru/nae/news/
Pages/31_12_2020–1.aspx.

сдвинута на полгода. До 2025 г. 
все препараты, зарегистрирован-
ные ранее, должны будут перей-
ти в союзный формат и в союзный 
реестр. Участников рынка лекарств 
беспокоит, не станет ли окончатель-
ное введение в России маркиров-
ки лекарств препятствием на пути 
дальнейшей интеграции стран ЕАЭС 
и функционирования общего рынка 
лекарств.
«Все мы вышли из одного государ-
ства, изначально имели одну общую 
систему регистрации ЛП, но за про-
шедшие более чем 30 лет каждое 
государство выстроило собственную 
систему регистрации, были созданы 
такие системы допуска, что их инте-
грация потребовала серьезных уси-
лий, – отметил начальник отдела 
координации формирования общих 
рынков лекарственных средств 
и медицинских изделий Департа-
мента технического регулирования 
и аккредитации Евразийской эконо-
мической комиссии Дмитрий Рож-
дественский. – За год мы приняли 
21 нормативный акт, регулирующий 
различные аспекты производства 
и оценки качества. В конце 2021 г. 
прекратится выдача сертифика-
тов GMP национального формата 
для ЛП, производимых на союзный 
рынок. С конца 2022 г. прекратит-
ся выдача национальных сертифи-
катов GMP для ЛП, производимых 
на экспорт в третьи страны. Пред-
ставлять регистрационное досье 
на новую регистрацию с действую-
щими национальными сертифика-
тами можно будет до конца срока 
их действия. Те компании, которые 
получат сертификаты в конце 2021 г., 
смогут представлять их до конца 
IV квартала 2024 г. Прекращение 
выдачи национальных сертифика-
тов, особенно для экспорта, во мно-
гом защищает компании от двойно-
го инспектирования – инспекций 
по правилам союза и национальной 
инспекции».
Эксперт подчеркнул, что в насто-
ящий момент нельзя сказать, 
что страны ЕАЭС перешли на еди-
ные правила обращения лекарств – 
пока приняты единые правила 

допуска лекарств на рынок. «Вопрос 
о введении маркировки лекарств 
был отложен. Те проблемы, кото-
рые возникают на уровне отдельных 
государств, заставили усомниться 
в целесообразности этого, – пояс-
нил Д. Рождественский. – Поэтому 
решили передвинуть ее введение 
в самый конец очереди списка про-
дукции, подлежащей маркировке. 
Тут есть свои проблемы, в частно-
сти, взаимное чтение криптохво-
стов на уровне всех пяти (а в пер-
спективе – шести) стран союза».
По мнению регионального дирек-
тора Stada Арминаса Мацевичуса, 
многое еще разъединяет страны 
ЕАЭС, в частности, уровень финан-
сирования систем здравоохранения. 
«Для дальнейшего циркулирования 
лекарств важно решить вопрос гар-
монизации ценообразования: трудно 
ожидать, что цены будут одинако-
выми во всех странах, рынок, веро-
ятно, сам приведет к этому, но еди-
ный подход к регулированию цены 
должен быть выработан, – считает 
спикер. – Общее пространство соз-
дает преимущества для логистики. 
Маркировка интересна компаниям 
не только с точки зрения недопуще-
ния подделок на рынок, но и с точки 
зрения усовершенствования цепочки 
поставок».
Track&Trace – это хорошая возмож-
ность для гармонизации в ЕАЭС, 
считает менеджер по управлению 
цепями поставок Merck Biopharma 
в России и СНГ Дэвид Перез Годиа. 
Все страны ЕАЭС, по его мнению, 
находятся на разных уровнях соз-
дания систем маркировки, говорить 
о гармонизации между странами 
пока не приходится. Так, напри-
мер, Казахстан, вместо того что бы 
использовать имеющиеся наработки 
в Союзе, начинает создание своей 
системы с нуля. «Мы видим опреде-
ленное сходство с российской моде-
лью, но система будет иной. Конеч-
но, имело бы смысл договориться 
об общей политике в этом вопросе, 
но пока каждая страна делает все 
по-своему, основываясь на местной 
регуляторике», – резюмировал 
спикер.
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читайте на сайте remedium.ru в разделе 
«Промышленность»

Фармацевтическая промышленность за 2020 год
Светлана Романова, «Ремедиум»

Анализ деятельности предприятий фармацевтической промышленности проведен по данным государственной ста-
тистической отчетности предприятий отрасли. По данным Росстата, индекс физического объема по виду экономи-
ческой деятельности с кодом 21 «Производство лекарственных средств и материалов, применяемых в медицинских 
целях», за 2020 г. оказался на уровне 123,2% по сравнению с предыдущим годом.

Ключевые слова: фармацевтическая промышленность, медицинская промышленность, медицинская продукция, 
лекарственные средства, фармакотерапевтические группы, фармацевтические субстанции, анализ, показатели 
выпуска

Pharmaceutical industry for 2020
Svetlana Romanova, Remedium

The analysis of pharmaceutical enterprises is performed using the data of the state statistical reporting of the industry enterprises. According 
to Rosstat, the quantum index by type of economic activity with code 21 “Manufacture of drug products and materials used for medical 
purposes” in 2020 was estimated at 119.6% as compared to the previous year.

Keywords: pharmaceutical industry, medical industry, medical products, drugs, pharmacotherapeutic groups, pharmaceutical substances, 
analysis, release indicators

ВЫПУСК ЛЕКАРСТВЕННЫХ 
ПРЕПАРАТОВ
Производство лекарственных пре-
паратов (ЛП) по России за 2020 г. 
увеличилось по сравнению с пре-
дыдущим годом на 25,56% (все 
темпы роста производства рассчи-
таны по ценам соответствующих лет 
и представляют собой агрегатный 
индекс, являющийся произведени-
ем индексов объемов производства 

и цен на производимую продук-
цию) и составило 485,750 млрд 
руб. При этом индекс физическо-
го объема по виду экономической 
деятельности с кодом 21.1 «Произ-
водство фармацевтических суб-
станций за отчетный год» оказал-
ся на уровне 117,5%, а с кодом 21.2 
«Производство лекарственных пре-
паратов и материалов, применяе-
мых в медицинских целях», составил 

123,4% по сравнению с предыдущим 
годом. Анализ структуры выпуска 
ЛП предприятиями фармацевтиче-
ской промышленности, проводимый 
в течение многих лет, показыва-
ет, что наибольший удельный вес 
в общем объеме выпуска составляет 
продукция предприятий, производя-
щих преимущественно ЛС, – в сред-
нем 90,5%, доля предприятий, выпу-
скающих иммунобиологические 

https://doi.org/10.21518/1561-5936-2021-2-102-106



103INDUSTRY

ТАБЛИЦА 1 . Динамика выпуска лекарственных препаратов по федеральным округам России

Наименование федеральных округов
Объем производства,

млн руб. Темп роста,
%

Уд. вес от общего
объема, % Отклонение,

пункты
2019 г. 2020 г. 2019 г. 2020 г.

Центральный федеральный округ 221 239,746 264 935,437 119,75 57,19 54,54 -2,64

Северо-Западный федеральный округ 32 593,843 45 946,441 140,97 8,42 9,46 1,03

Южный федеральный округ 1 838,156 3 175,227 172,74 0,48 0,65 0,18

Северо-Кавказский федеральный округ 4 096,015 6 708,467 163,78 1,06 1,38 0,32

Приволжский федеральный округ 70 110,670 83 460,360 119,04 18,12 17,18 -0,94

Уральский федеральный округ 26 495,792 39 392,100 148,67 6,85 8,11 1,26

Сибирский федеральный округ 27 836,602 38 254,675 137,43 7,20 7,88 0,68

Дальневосточный федеральный округ 2 670,893 3 877,057 145,16 0,69 0,80 0,11

Всего по России: 386 881,718 485 749,763 125,56 100,00 100,00 0,00

Источник: Росстат

ТАБЛИЦА 2 . Производство основных фармакотерапевтических групп

Наименование групп
Объем выпуска, млн шт. Прирост/

спад, %2019 г. 2020 г.

1

Препараты для лечения заболеваний пищеварительного тракта и обмена 
веществ:
     – в упаковках
     – в ампулах
     – во флаконах

443,886
142,917
30,130

427,998
181,858
25,028

-3,6
27,2
-16,9

2
Препараты для лечения сахарного диабета:
     – в упаковках
     – во флаконах

63,259
0,305

66,756
0,372

5,5
21,7

3

Добавки минеральные:
     – в упаковках
     – в ампулах
     – во флаконах

8,208
17,957
0,101

8,148
12,503
0,112

-0,7
-30,4
10,8

4

Препараты, влияющие на кроветворение и кровь:
     – в упаковках
     – в ампулах
     – во флаконах

56,074
65,227
43,733

59,171
77,066

150,414

5,5
18,2

243,9

5

Препараты для лечения сердечно-сосудистой системы:
     – в упаковках
     – в ампулах
     – во флаконах

538,314
127,288
18,762

558,146
130,989
32,837

3,7
2,9
75,0

6

Препараты для лечения заболеваний кожи:
    –  в упаковках
     – в ампулах
     – во флаконах
     – в тубах

128,398
13,015

184,387
11,130

118,597
6,300

248,919
9,569

-7,6
-51,6
35,0
-14,0

7

Препараты для лечения мочеполовой системы и половые гормоны:
     – в упаковках
     – в ампулах
     – во флаконах

21,645
4,571
0,181

26,750
3,077
2,303

23,6
-32,7
1172,4

8

Препараты гормональные для системного использования, кроме половых 
гормонов:
     – в упаковках
     – в ампулах
     – во флаконах

3,997
17,461
0,093

15,004
31,321
1,741

275,4
79,4

1772,0
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9

Препараты противомикробные для системного использования:
     – в упаковках
     – в ампулах
     – во флаконах

184,190
51,197

377,047

254,238
47,786
461,171

38,0
-6,7
22,3

10

Препараты противоопухолевые и иммуномодуляторы:
     – в упаковках
     – в ампулах
     – во флаконах

38,315
15,372
3,418

45,662
21,023
2,339

19,2
36,8
-31,6

11

Препараты для лечения костно-мышечной системы:
     – в упаковках
     – в ампулах
     – во флаконах
     – в тубах

158,735
67,519
10,414
13,446

162,828
73,411
33,469
11,450

2,6
8,7

221,4
-14,8

12

Препараты для лечения нервной системы:
     – в упаковках
     – в ампулах
     – во флаконах

551,663
317,844
23,671

606,060
287,337
71,182

9,9
-9,6

200,7

13

Препараты противопаразитарные, инсектициды и репелленты:
     – в упаковках
     – во флаконах
     – в тубах

10,449
3,201
0,000

9,999
7,495
0,130

-4,3
134,2

-

14

Препараты для лечения органов дыхательной системы:
     – в упаковках
     – в ампулах
     – во флаконах

295,496
50,308
54,674

286,216
73,464
67,900

-3,1
46,0
24,2

15

Препараты для лечения заболеваний органов чувств:
     – в упаковках
     – во флаконах
     – в тубах

79,533
6,336
0,772

64,020
6,786
0,925

-19,5
7,1

19,8

16 Препараты для лечения заболеваний глаз в упаковках 79,530 63,954 -19,6

ТАБЛИЦА 2 . Производство основных фармакотерапевтических групп (окончание)

Наименование групп
Объем выпуска Прирост/

спад, %2019 г. 2020 г.

РИСУНОК 1 . Доля федеральных округов России в объеме выпуска ЛС

1. Центральный, 54,54%
2. Северо-Западный, 9,46%
3. Южный, 0,65%
4. Северо-Кавказский, 1,38%
5. Приволжский, 17,18%
6. Уральский, 8,11%
7. Сибирский, 7,88%
8. Дальневосточный, 0,80%

5

1

87
6

4
3

2

препараты, – 7,5% и фармацевтиче-
ские фабрики – 2,0%.

ДИНАМИКА И СТРУКТУРА 
ПРОИЗВОДСТВА ЛП
Динамика и структура выпуска ЛП 
по федеральным округам России 
представлена в табл. 1 и на рис. 1. 
Наибольший объем производства 
отмечался в Центральном феде-
ральном округе – 264,935 млрд руб., 
или 54,54% от общего по России объ-
ема. Значительную долю занимает 
также Приволжский федеральный 
округ – 83,460 млрд руб., или 17,18%. 
При этом лучшие показатели дина-
мики производства наблюдались 
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ФТГ в упаковках являются препара-
ты для лечения сердечно-сосуди-
стых заболеваний – 31,42% от обще-
го объема выпуска основных ФТГ 
в упаковках; препараты для лече-
ния заболеваний пищеварительного 
тракта и обмена веществ – 24,09% 
и препараты противопаразитарные, 
инсектициды и репелленты – 16,17% 
(рис. 2). Среди ФТГ в ампулах наи-
больший удельный вес в общем 
объеме выпуска занимают препа-
раты противоопухолевые и имму-
номодуляторы – 51,04%; препа-
раты для лечения заболеваний 
пищеварительного тракта и обме-
на веществ – 20,13% и препараты 
для лечения сердечно-сосудистой 
системы – 14,50% (рис. 3).
Динамика производства фармацев-
тических субстанций приведена 
в табл. 3. Существенное увеличе-
ние выпуска за 2020 г. по сравне-
нию с предыдущим годом отме-
чалось по лизину, кислоте глута-
миновой и их солям; солям чет-
вертичных и гидроксидам аммо-
ния; фосфо аминолипидам; амидам, 
их производным и солям – в 1,91 
раза, т. е. 14 810,330 т. Кроме того, 
наблюдалось увеличение произ-
водства гликозидов, алкалоидов 
растительного происхождения, 
их солей, простых и сложных эфи-
ров и прочих производных в 8,39 
раза по сравнению с предыдущим 
годом, а их выпуск составил 176,5 т. 
Аналогичная картина по лакто-
нам – прирост на 81,3%. Существен-
ный спад отмечался по сульфами-
дам – в 1,65 раза, их производство 
снизилось до 22,04 т. Практически 
на уровне прошлого года осталось 
производство субстанций антибио-
тиков 560,130 т.
Среди готовых форм отдельных 
видов медицинской продукции 
существенный спад наблюдался 
по сывороткам и вакцинам в ампу-
лах – в 4,05 раза (табл. 4). Выпуск 
этой продукции снизился до 4,787 
млн амп. Существенное увеличе-
ние производства наблюдалось 
по вакцинам, анатоксинам и токси-
нам, применяемым в медицине, 
в дозах – в 1,20 раза.

РИСУНОК 2 . Структура производства отдельных видов фармакотерапевтических 
групп в упаковках

1. Препараты для лечения заболеваний 
пищеварительного тракта и обмена веществ, 
24,09%

2. Препараты для лечения сахарного диабета, 3,76%
3. Добавки минеральные, 0,46%
4. Препараты, влияющие на кроветворение и 

кровь, 3,33%
5. Препараты для лечения сердечно-сосудистой 

системы, 31,42%
6. Препараты для лечения заболеваний кожи, 6,68%
7. Препараты для лечения мочеполовой системы и 

половые гормоны, 1,51%
8. Препараты гормональные для системного 

использования, кроме половых гормонов, 0,13%

9. Препараты противомикробные для системного 
использования, 1,76%

10. Препараты противоопухолевые и 
иммуномодуляторы, 2,69%

11. Препараты для лечения костно-мышечной 
системы, 1,18%

12. Препараты для лечения нервной системы, 1,88%
13. Препараты противопаразитарные, инсектициды 

и репелленты, 16,17%
14. Препараты для лечения органов дыхательной 

системы, 0,42%
15. Препараты для лечения заболеваний органов 

чувств, 4,14%
16. Препараты для лечения заболеваний глаз, 0,38%

1

2
3

4

5

13

14

12
11
10
9

7
8

6

15 16

РИСУНОК 3 . Структура производства отдельных видов 
фармакотерапевтических групп в ампулах

1. Препараты для лечения заболеваний 
пищеварительного тракта и обмена веществ, 20,13%

2. Добавки минеральные, 1,38%
3. Препараты, влияющие на кроветворение и кровь, 

8,53%
4. Препараты для лечения сердечно-сосудистой 

системы, 14,50%
5. Препараты для лечения заболеваний кожи, 0,70%
6. Препараты для лечения мочеполовой системы и 

половые гормоны, 0,34%
7. Препараты гормональные для системного 

использования, кроме половых гормонов, 1,66%
8. Препараты противомикробные для системного 

использования, 0,19%
9. Препараты противоопухолевые и иммуномодуляторы, 

51,04%
10. Препараты для лечения костно-мышечной системы, 

0,26%
11. Препараты для лечения нервной системы, 1,27%
12. Препараты для лечения органов дыхательной 

системы, 0,01%

1

2

3

4
5
67

8

9

1211
10

в Северо-Кавказском федеральном 
округе: объем выпуска ЛП по сравне-
нию с предыдущим годом увеличил-
ся в 1,72 раза. Необходимо отметить, 
что увеличение производства отме-
чалось во всех федеральных округах, 
выпускающих эту продукцию.

ВЫПУСК ФТГ И ОТДЕЛЬНЫХ 
ВИДОВ ЛС
Показатели выпуска ЛП по фарма-
котерапевтическим группам (ФТГ), 
включенным в Перечень номенкла-
туры Росстата, приведены в табл. 
2. Лидерами по производству среди 
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ТАБЛИЦА 3 . Производство фармацевтических субстанций

№ Наименование видов медицинской продукции
Объем выпуска, т Прирост/

спад, %2019 г. 2020 г.
1 Кислота салициловая, кислота О-ацетилсалициловая, их соли и эфиры сложные 2,200 2,200 0,0

2 Лизин, кислота глутаминовая и их соли; соли четвертичные и гидроксиды аммония; 
фосфоаминолипиды; амиды, их производные и соли

7 759,940 14 810,330 90,9

3 Лактоны, не вкл. в др. гр.; соед. гетероциклич. только с гетероатомом (атомами) 
азота, сод. неконденс. пиразольн. кольцо, пиримидин. кольцо, пиперазин. кольцо, 
неконденсир. триазиновое кольцо или фенотиазин. кольц. сист. без дальн. конденс.; 
гидантоин и его пр.

71,820 130,180 81,3

4 Сульфамиды 36,400 22,040 -39,5
5 Сахара химически чистые, не включенные в другие группировки, эфиры сахаров 

простые и сложные и их соли, не включенные в другие группировки
63,210 92,200 45,9

6 Провитамины, витамины и их производные 426,980 487,580 14,2
7 Гликозиды, алкалоиды растительного происхождения, их соли, простые и сложные 

эфиры и прочие производные
21,040 176,500 738,9

8 Антибиотики 560,700 560,130 -0,1
9 Железы и прочие органы; их экстракты и прочие вещества человеческого или 

животного происхождения, не включенные в другие группировки
546,710 630,823 15,4

Источник: Росстат

ТАБЛИЦА 4 . Производство отдельных видов медицинской продукции

№ Наименование видов медицинской продукции
Объем выпуска, млн шт. Прирост/

спад, %2019 г. 2020 г.
1 Сыворотки и вакцины:

     – в дозах
     – в упаковках
     – в ампулах

13 844,968
50,607
19,385

13 801,260
55,101
4,787

-12,0
8,2
-6,9

2
 
 

Сыворотки иммунные:
     – в дозах
     – в упаковках
     – в ампулах

0,630
0,270
0,547

0,718
0,300
0,583

14,4
140,8
-29,1

3
 
 

Вакцины, анатоксины и токсины, применяемые в медицине:
     – в дозах
     – в упаковках
     – в ампулах

32,459
43,396
2,336

39,105
46,747
2,376

76,0
4,2
75,0

4
 

Вакцины, анатоксины и токсины, применяемые в ветеринарии:
     – в дозах
     – в упаковках

13 138,873
2,229

12 998,508
3,220

-12,5
454,9

5 Реагенты диагностические и прочие фармацевтические препараты 32,757 46,920 36,0
6 Материалы клейкие перевязочные, кетгут и аналогичные материалы, аптечки 

и сумки санитарные 515,068 756,260 1,3
7 Материалы клейкие перевязочные 194,366 176,932 3,2
8 Материалы перевязочные и аналогичные изделия, пропитанные 

или покрытые лекарственными средствами 282,660 264,265 1,1
9 Аптечки и сумки санитарные для оказания первой помощи 2,415 3,283 37,5

Источник Росстат
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Рейтинг предприятий фармпромышленности 
по объему валовой прибыли за 2020 год
Светлана Романова, «Ремедиум»

Одним из количественных критериев деловой активности в абсолютном выражении, по которому можно оценить 
результаты и эффективность основной производственной деятельности предприятий, является валовая прибыль. 
Рейтинг будет строиться не только на абсолютных показателях предприятий фармацевтической промышленности, 
таких как объемы валовой прибыли предприятий, но и на относительных или удельных – динамика изменения этих объ-
емов. Рейтинг предприятий будет определяться с помощью одного из математических методов – метода суммы мест.
Рейтинг проведен по данным государственной бухгалтерской отчетности 90 крупнейших предприятий фармацев-
тической промышленности. Необходимо отметить, что в рейтинге принимали участие только рентабельные пред-
приятия отрасли.

Ключевые слова: фармацевтическая промышленность, предприятия, валовая прибыль, анализ, рейтинг

Pharmaceutical manufacturers ranking by gross profi t in 2020
Svetlana Romanova, Remedium

The gross profit is one of the quantitative criteria of business activity in absolute terms, which can be used to assess the results and 
efficiency of the main production activities of enterprises. The ranking will be based not only on the absolute indicators of pharmaceutical 
manufacturers, such as the gross profit volume of enterprises, but also on relative or specific indicators – the trends in these volumes. The 
manufacturers ranking will be determined using one of the mathematical methods, which is called the sum of rankings.
The ranking was prepared using the state accounting data of the top 90 pharmaceutical manufacturers. It should be noted that only profitable 
industry enterprises were included in the ranking.

Keywords: pharmaceutical industry, enterprises, gross profit, analysis, ranking

РАНЖИР ПО ВАЛОВОЙ 
ПРИБЫЛИ
Объем валовой прибыли за 2020 г. 
по предприятиям фармпромышлен-
ности, вошедшим в рейтинг, уве-
личился по сравнению с предыду-
щим годом на 35,64% и составил 
263,894 млрд руб.
По итогам 2020 г. лидерами по объе-
му валовой прибыли стали:
 ЗАО «БИОКАД» – 1-е место 

в ранжире;
 АО «НИЖФАРМ» – 2-е место;
 АО «ГЕНЕРИУМ» – 3-е место;
 АО «ВАЛЕНТА ФАРМ» – 4-е место;
 ОАО «ФАРМСТАНДАРТ-ЛЕК-

СРЕДСТВА» – 5-е место;
 ООО «ОЗОН» – 6-е место.

По динамике объема валовой 
прибыли по сравнению с 2019 г. 
лидировали:
ООО «ГИППОКРАТ», где прирост 
объема валовой прибыли составил 
5 023,89%;

 АО «БИОХИМИК» – 584,393%;
 ЗАО «РЕСТЕР» – 481,61%.


РЕЙТИНГ ФАРМПРЕДПРИЯТИЙ
Сравнение мест в ранжире шестерки 
лидеров по двум критериям: валовой 
прибыли за 2020 г. и ее динами-
ке показало, что у всех этих пред-
приятий места в ранжире по объему 
валовой прибыли оказались выше, 
чем по динамике этого показателя.
В итоге в рейтинге предприятий 
по объему валовой прибыли и ее 
динамике (табл. 1) лидерами 
оказались:
 ЗАО «БИОКАД» – 1-е место;
 АО «НИЖФАРМ» – 2-е место;
 АО «ГЕНЕРИУМ» – 3-е место;
 АО «ВАЛЕНТА ФАРМ» – 4-е место;
 ОАО «ФАРМСТАНДАРТ-ЛЕК-

СРЕДСТВА» – 5-е место;
 ООО «ОЗОН» – 6-е место.

Динамика топ-20 производите-
лей фармацевтической продукции 

по объему валовой прибыли пред-
ставлена в табл. 2. Удельный вес 
этих предприятий в общем объе-
ме валовой прибыли, участвующих 
в рейтинге предприятий, находится 
на уровне 74,39%. Доля 10 крупней-
ших предприятий в общем объе-
ме валовой прибыли участвующих 
в рейтинге предприятий составил 
50,40% за 2020 г.
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ТАБЛИЦА 1 . Рейтинг ведущих фармпредприятий по объему валовой прибыли за 2020 г.

Наименование предприятий, регионов
Место в ранжире по: Место 

в рейтингеваловой прибыли динамике

ЗАО «БИОКАД» (С.-Петербург) 1 36 1

АО «НИЖФАРМ» (Нижегородская) 2 17 2

АО «ГЕНЕРИУМ» (Владимирская) 3 34 3

АО «ВАЛЕНТА ФАРМ» (Московская) 4 42 4

ОАО «ФАРМСТАНДАРТ-ЛЕКСРЕДСТВА» (Курская) 5 68 5

ООО «ОЗОН» (Самарская) 6 19 6

АО «АКРИХИН» (Московская) 7 58 7

АО «ВЕРТЕКС» (С.-Петербург) 8 38 8

ЗАО «ЭВАЛАР» (Алтайский) 9 48 9

ЗАО «КАНОНФАРМА ПРОДАКШН» (Московская) 10 44 10

ЗАО «ФАРМФИРМА «СОТЕКС» (Московская) 11 47 11

ОАО «ФАРМСТАНДАРТ-УФАВИТА» (Башкортостан) 12 76 12

ООО «ГРОТЕКС» (С.-Петербург) 13 18 13

АО «ФАРМАСИНТЕЗ» (Иркутская) 14 43 14

АО «БИОХИМИК» (Мордовия) 15 2 15

ООО «НПО ПЕТРОВАКС ФАРМ» (Московская) 16 39 16

АО «АЛИУМ» (Московская) 17 55 17

АО «ПФК ОБНОВЛЕНИЕ» (Новосибирская) 18 11 18

ООО «НТФФ «ПОЛИСАН» (С.-Петербург) 19 40 19

ООО «АСТРАЗЕНЕКА ИНДАСТРИЗ» (Калужская) 20 12 20

ООО «ГЕРОФАРМ» (С.-Петербург) 21 54 21

ООО «НАТИВА» (Московская) 22 83 22

ОАО «СИНТЕЗ» (Курганская) 23 37 23

ФГУП СПБНИИВС ФМБА РОССИИ (С.-Петербург) 24 41 24

ООО «НИАРМЕДИК ФАРМА» (Калужская) 25 78 25

АО «ВЕРОФАРМ» (Москва) 26 63 26

АО «КРАСНОГОРСКЛЕКСРЕДСТВА» (Московская) 27 65 27

АО «ФАРМ-СИНТЕЗ» (Москва) 28 60 28

ПАО «КРАСФАРМА» (Красноярский) 29 5 29

ООО «ПРАНАФАРМ» (Самарская) 30 31 30

ОАО «ИРБИТСКИЙ ХИМФАРМЗАВОД» (Свердловская) 31 6 31

ООО «КРКА-РУС» (Московская) 32 49 32

АО «ТАТХИМФАРМПРЕПАРАТЫ» (Татарстан) 33 16 33

ОАО «ДАЛЬХИМФАРМ» (Хабаровский) 34 4 34

АО «ГЕДЕОН РИХТЕР-РУС» (Московская) 35 59 35

ООО «ФЕРОН» (Москва) 36 23 36

ЗАО «БИОКОМ» (Ставропольский) 37 15 37

ООО «ЗАВОД МЕДСИНТЕЗ» (Свердловская) 38 8 38
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ТАБЛИЦА 1 . Рейтинг ведущих фармпредприятий по объему валовой прибыли за 2020 г.

Наименование предприятий, регионов
Место в ранжире по: Место 

в рейтингеваловой прибыли динамике

АО «МЕДИСОРБ» (Пермский) 39 14 39

ПАО «БИОСИНТЕЗ» (Пензенская) 40 26 40

ЗАО «ОХФК» (Калужская) 41 32 41

АО «ФАРМЦЕНТР ВИЛАР» (Москва) 42 46 42

ЗАО «БФЗ» (Свердловская) 43 28 43

ООО «ИСТ-ФАРМ» (Приморский) 44 22 44

ЗАО «ВИФИТЕХ» (Московская) 45 62 45

ООО «ПРОМЕД» (Ростовская) 46 33 46

АО «ОРГАНИКА» (Кемеровская) 47 51 47

ООО «МОСФАРМ» (Московская) 48 56 48

ООО «ЭЛЛАРА» (Владимирская) 49 45 49

ЗАО «ЛЕККО» (Владимирская) 50 74 50

ООО «КОМПАНИЯ «ДЕКО» (Москва) 51 30 51

АО «АЛТАЙВИТАМИНЫ» Алтайский) 52 69 52

ООО «ФАРМАКОР ПРОДАКШН» (С.-Петербург) 53 67 53

ПАО «БРЫНЦАЛОВ-А» (Москва) 54 10 54

ЗАО «ЗИО – ЗДОРОВЬЕ» (Московская) 55 70 55

ООО «СЛАВЯНСКАЯ АПТЕКА» (Владимирская) 56 7 56

АО «ВЕКТОР-МЕДИКА» (Новосибирская) 57 13 57

ООО «МАКИЗ-ФАРМА» (Москва) 58 27 58

ООО «САМСОН-МЕД» (С.-Петербург) 59 79 59

ООО «НПО «ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ СИСТЕМЫ» 
(Нижегородская)

60 25 60

АО «УСОЛЬЕ-СИБИРСКИЙ ХИМФАРМЗАВОД» (Иркутская) 61 9 61

ЗАО «БЕРЛИН-ФАРМА» (Калужская) 62 80 62

ЗАО «САНОФИ ВОСТОК» (Орловская) 63 73 63

АО «АЛСИ ФАРМА» (Москва) 64 24 64

ОАО «УРАЛБИОФАРМ» Свердловская) 65 21 65

ООО «СЕРВЬЕ РУС» (Москва) 66 61 66

ООО «МНПК «БИОТИКИ» (Москва) 67 66 67

ЗАО «ЭКОЛАБ» (Московская) 68 53 68

ЗАО «МОСКОВСКАЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ ФАБРИКА» 
(Москва)

69 64 69

ОАО «МАРБИОФАРМ» (Марий Эл) 70 29 70

АО «НОВОСИБХИМФАРМ» (Новосибирская) 71 72 71

ООО «ГИППОКРАТ» (Самарская) 72 1 72

ОАО «ФАРМСТАНДАРТ-ТОМСКХИМФАРМ» (Томская) 73 71 73

ООО «ТУЛЬСКАЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ ФАБРИКА» (Тульская) 74 35 74

(продолжение)
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 ТАБЛИЦА 2 . Топ-20 предприятий по объему валовой прибыли

Наименование предприятий, регионов
 

Темп роста 
объема валовой 

прибыли, %

Удельный вес в общем объеме, 
% Прирост доли, 

пункты
2019 г. 2020 г.

Всего по топ-20 производителям, в т. ч.: 140,3 71,92 74,39 2,47

ЗАО «БИОКАД» (С.-Петербург) 139,8 9,59 9,88 0,30

АО «НИЖФАРМ» (Нижегородская) 177,2 6,01 7,85 1,84

АО «ГЕНЕРИУМ» (Владимирская) 147,6 5,74 6,25 0,51

АО «ВАЛЕНТА ФАРМ» (Московская) 135,1 4,84 4,83 -0,02

ОАО «ФАРМСТАНДАРТ-ЛЕКСРЕДСТВА» (Курская) 93,1 5,73 3,94 -1,80

ООО «ОЗОН» (Самарская) 171,3 3,07 3,88 0,81

АО «АКРИХИН» (Московская) 114,4 4,59 3,87 -0,72

АО «ВЕРТЕКС» (С.-Петербург) 139,1 3,66 3,75 0,09

ЗАО «ЭВАЛАР» (Алтайский) 125,1 3,35 3,09 -0,26

ЗАО «КАНОНФАРМА ПРОДАКШН» (Московская) 134,0 3,11 3,07 -0,04

ЗАО «ФАРМФИРМА «СОТЕКС» (Московская) 132,9 3,04 2,98 -0,06

ОАО «ФАРМСТАНДАРТ-УФАВИТА» (Башкортостан) 80,9 4,63 2,76 -1,87

ООО «ГРОТЕКС» (С.-Петербург) 174,4 2,07 2,67 0,59

АО «ФАРМАСИНТЕЗ» (Иркутская) 135,1 2,64 2,63 -0,01

АО «БИОХИМИК» (Мордовия) 684,4 0,48 2,43 1,95

ООО «НПО ПЕТРОВАКС ФАРМ» (Московская) 138,0 2,25 2,29 0,04

АО «АЛИУМ» (Московская) 117,9 2,54 2,21 -0,33

АО «ПФК ОБНОВЛЕНИЕ» (Новосибирская) 214,8 1,36 2,15 0,79

ООО «НТФФ «ПОЛИСАН» (С.-Петербург) 137,9 1,93 1,96 0,03

ООО «АСТРАЗЕНЕКА ИНДАСТРИЗ» (Калужская) 201,9 1,29 1,93 0,63

Прочие предприятия 123,7 28,08 25,61 -2,47

ТАБЛИЦА 1 . Рейтинг ведущих фармпредприятий по объему валовой прибыли за 2020 г.

Наименование предприятий, регионов
Место в ранжире по: Место 

в рейтингеваловой прибыли динамике

ОАО «ФИРМА МЕДПОЛИМЕР» (С.-Петербург) 75 82 75

ООО «ИНФАМЕД» (Московская) 76 77 76

ФКП «АРМАВИРСКАЯ БИОФАБРИКА» Краснодарский) 77 50 77

ОАО «САМАРАМЕДПРОМ» Самарская) 78 20 78

ООО «АВЕКСИМА СИБИРЬ» (Кемеровская) 79 57 79

ОАО НПК «ЭСКОМ» (Ставропольский) 80 81 80

ОАО «ТХФЗ» (Тюменская) 81 52 81

ООО «ХЕМОФАРМ»  (Калужская) 82 75 82

ЗАО «РЕСТЕР» (Удмуртская) 83 3 83





(окончание)
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14.03.06. Фармакология, 
клиническая фармакология

14.04.03. Организация 
фармацевтического дела

Доступность vs инновации: в поисках баланса
Екатерина Куминова, «Ремедиум» 

Руководители фармкомпаний обсудили проблему лекарственного обеспечения в рамках Российского фармацевти-
ческого форума в Санкт-Петербурге

60% пациентов приобретают назна-
ченные им лекарства за собственные 
деньги. На фоне все понижающейся 
покупательной способности им все 
чаще приходится экономить на своем 
здоровье, отказываясь от покупки 
лекарств, – такие выводы делают руко-
водители фармкомпаний, анализи-
руя ситуацию на российском рынке 
лекарств. Регулирование российского 
фармрынка, а также внешнеполитиче-
ский контекст разделили его участни-
ков на местных и иностранных, патен-
тообладателей и производителей дже-
нериков, а их продукты – на доступные 
и инновационные. Это разделение 
диктует различия в возможностях 
для участников рынка. Но остает-
ся и то, что их объединяет, ведь и те 
и другие заинтересованы в разумном 
ценообразовании, в доступе к госза-
купками и в том, чтобы их препараты 
попадали к пациентам. Эта общая цель 
в очередной раз собрала на одной дис-
куссионной площадке представителей 
ведущих российских и иностранных 
фармкомпаний.
Пандемия коронавирусной инфек-
ции вызвала глобальный кри-
зис на рынке активных фарма-
цевтических субстанций (АФС) 

и интермедиа тов – химических сое-
динений, необходимых для их синте-
за. Резкое увеличение заболеваемо-
сти  COVID-19 в Индии стало причи-
ной роста цен по ряду позиций. 85% 
индийского рынка зависит от Китая, 
закрывшего границы. В результа-
те на второй волне пандемии стои-
мость субстанций в Индии выросла 
на 300%. Об этом рассказал дирек-
тор ФБУ «Государственный институт 
лекарственных средств и надлежа-
щих практик» Владислав Шеста-
ков. «В 2020 г. наблюдался большой 
дефицит по ряду субстанций, у нас 
поставки из юго-восточной Азии 
составляют 85–90%, пришлось опе-
ративно создавать условия для произ-
водства субстанций по полному циклу 
в нашей стране», – отметил он. По его 
словам, объем импорта субстанций 
для ЖНВЛП в 2020 г. составил 11,6 тыс. 
тонн, или 124 млрд руб. Для сравне-
ния: в 2019 г. он составил 10 тыс. тонн, 
или 91 млрд рублей. Текущая ситуация 
влияет на ценообразование ГЛФ.
«Постановление правительства 
РФ № 1771 от 31.10.2020 г., позволив-
шее в ускоренном порядке менять 
цены, временно решило проблему, 
но для исправления нужен системный 

подход в ценообразовании, межведом-
ственное взаимодействие с участи-
ем Минздрава, Минпромторга, ФАС 
и других структур, а также диалог регу-
лятора с отраслью», – считает спикер.
Вымывание дешевых российских 
препаратов с рынка началось задол-
го до пандемии, они замещались 
более дорогими импортными ана-
логами, но когда разразилась панде-
мия и в мире выросла потребность 
в антибиотиках, иностранные постав-
щики принялись обеспечивать свои 
внутренние рынки, а у нас возникла 
серьезная дефектура этих лекарств.
По словам президента компании 
«Активный компонент» Александра 
Семенова, в настоящее время толь-
ко 6% фармсубстанций производится 
в России – для ЖНВЛП и других стра-
тегически важных позиций. «Создание 
п роизводства ФС – это очень дол-
госрочная инвестиция, долго и труд-
но окупаемая, инвестиционный цикл 
длиннее, т. к. рентабельность мень-
ше, – отметил он. – Сегодня на пер-
вый план выходит дефицит фармсуб-
станций, и через два года мы будем 
говорить об этой проблеме в масштабе 
всего мира, а не только в РФ. На про-
тяжении последних 3 лет Китай, 
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озабоченный экологической обста-
новкой, закрывает в день по 1–2 заво-
да, которые производят либо хими-
ческие интермедиаты, либо активные 
ФС. При этом пытается перенастро-
ить свою промышленность на выпуск 
дешевых, эффективных, качественных 
дженериков».
Эффективное лекарственное обеспе-
чение и достижение целевого пока-
зателя по продолжительности жизни 
78+ невозможно при доле ВВП в 3–4%, 
которая тратится на здравоохранение, 
считает генеральный директор «Сано-
фи-Евразия» Оксана Монж.
«Страны, имеющие такую продол-
жительность жизни и выше, тратят 
как минимум в два раза больше, – 
отметила спикер. – У нас проводится 
очень много работы – это и онкологи-
ческая программа, и расширение ВЗН, 
и внимательное отношение к орфан-
ным заболеваниям, кардиопрограмма, 
расширение льготных списков с инно-
вационными препаратами, но мы 
по-прежнему работаем отдельными 
программами и выявляем заболева-
ния или на самой острой, или на позд-
ней стадии. А между тем инвестиции 
в более раннее лечение, в превентив-
ные меры наиболее экономически 
целесообразны».
На российский рынок приходит все 
больше инновационных препара-
тов. Но чтобы они стали доступны-
ми для пациентов, например, по про-
грамме высокозатратных нозологий, 
нужно показать их нулевое влияние 
на бюджет в рамках первого календар-
ного года после включения препарата 
в список, сетует глава представитель-
ства. «Это приводит к тому, что про-
изводитель встает перед выбором: 
либо давать очень серьезный дисконт 
к уже и так минимальной референтной 
цене, или вовсе не выводить препарат 
на российский рынок, – пояснила О. 
Монж. – Дисконты у нас иногда состав-
ляют 50–70% ниже минимальной заре-
гистрированной референтной цены».
Чтобы обеспечивать инновационный 
цикл, необходимо вкладывать в НИР 
10–25% оборота в год, для этого ком-
пания должна быть прибыльной, 
подчеркнула она. Кроме существую-
щей в России системы закупки ЛП 

представителя иностранной фарм-
компании беспокоит и политика охра-
ны интеллектуальных прав, в частно-
сти недавний опыт принудительного 
лицензирования.
«У нас растет количество патентных 
споров, оспариваются патенты, дей-
ствующие во многих странах мира, 
зарегистрированные в соответствии 
с действующим законодательством 
РФ», – отметила спикер. По ее мне-
нию, это препятствует здоровой кон-
куренции как стимулу развития.
При существующих правилах выда-
чи патентов патентные споры неиз-
бежны, считает генеральный дирек-
тор «Герофарм» Петр Родионов, это 
позволяет хоть как-то бороться с веч-
нозелеными патентами и существую-
щими благодаря им монополиями.
«Доступность инноваций, как мне 
кажется, снижается потому, что рынок 
заполняют псевдоинновации, – 
отметил он. – Речь не идет о корне-
вых патентах на реальные иннова-
ции – такие патенты нужны и важны, 
они драйвят рынок и науку. Я гово-
рю о таких минорных изменениях, 
как дозировка, форма выпуска, форма 
таблетки, вспомогательные вещества. 
Есть коллеги, которые регистрируют 
форму таблетки, и считают, что это 
инновация, – такие вещи не должны 
патентоваться, это замедляет развитие 
рынка. Необходимо навести порядок 
в правилах выдачи патентов на пре-
параты с такими незначительными 
изменениями. Причем действие этих 
изменений мы увидим на рынке толь-
ко через 25 лет, т. к. патенты, которые 
выдаются сейчас, будут действовать 
20 лет, потом на 5 лет их еще можно 
будет продлить».
По мнению спикера, Россия стоит 
на пороге колоссального вызова, 
связанного с доступностью лечения 
препаратами генной терапии. Закуп-
ку такого препарата, как «Золгенс-
ма», стоящего 2 млн долл. на одно-
го пациента, Родионов назвал 
бюджеторазрушающей.
«Этот препарат практически недосту-
пен не только в РФ, но и большинству 
систем здравоохранения в мире, – 
подчеркнул он. – Поэтому нужна 
индустрия, которая будет способна 

за короткое время воссоздавать такие 
препараты. Возможно, для этого пона-
добится механизм принудительного 
лицензирования, чтобы появились эти 
препараты в 10 или в 50 раз дешевле».
Между тем активно обсуждается воз-
можность временной приостановки 
действия патентов на технологии про-
изводства вакцин от  COVID-19, в под-
держку этой инициативы выступает 
не только Россия, но и США, Индия, 
ряд стран ВТО и Всемирная организа-
ция здравоохранения1.
«С точки зрения спасения населения – 
это благо, но с точки зрения экономи-
ческих потерь, в т. ч. для российских 
компаний-разработчиков, – это опре-
деленная угроза, и непонятно, каким 
образом это компенсировать, – про-
комментировал этот факт генераль-
ный директор Ассоциации росси йских 
фармацевтических производителей 
Виктор Дмитриев. – Не повод ли 
это к тому, что потом можно будет 
еще что-то отменить?»
Российские фармпроизводители 
не могут не признавать зависимо-
сти от западных технологий, многие 
из которых локализованы на их про-
изводственных площадках в России. 
Но постепенно российская фарма 
из роли догоняющих переходит 
в лидеры гонки, как это случилось 
на примере вакцин от коронавиру-
са. Несмотря на то что в этих вак-
цинах сегодня одинаково нуждаются 
все страны Земли, в решении вопроса 
их доступности не обошлось без боль-
шой политики, считает президент 
«Нанолек» Владимир Христенко. 
«Сейчас вакцина всем нужна одина-
ково. Но именно политическим обра-
зом решаются вопросы распределе-
ния вакцин, доступности их, патентов. 
Кто получит вакцину, когда, где она 
будет зарегистрирована, а где не будет 
зарегистрирована, кому пойдут пер-
вые дозы, по какой цене – это все 
не экономические, а политические 
вопросы, – отметил он. – Но мир поме-
нялся, и теперь российские компании 

1 Российская газета. 7.05.2021. Режим доступа: https://
rg.ru/2021/05/07/voz-prizvala-vremenno-otkazatsia-ot-
patentnoj-zashchity-vakcin-ot- COVID-19.html; РБК. 8.05.2021. 
Режим доступа: https://rbc.ru/politics/08/05/2021/60950a
4c9a794771562753a5.
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В год своего пятилетия Государ-
ственный институт лекарственных 
средств и надлежащих практик (ФБУ 
«ГИЛС и НП») учредил Евразийскую 
академию надлежащих практик. Это 
первая на территории ЕАЭС орга-
низация, в которой будут обучаться 
как фармацевтические инспектора-
ты разных стран, так и специали-
сты отрасли. Торжественное откры-
тие академии состоялось 22 апреля 
в Торгово-промышленной палате 
Российской Федерации при участии 
первых лиц профильных мини-
стерств и ведомств государств – 
членов Евразийского экономиче-
ского союза, Евразийской экономи-
ческой комиссии, представителей 
регуляторных органов союзных 
государств, отраслевых сообществ 
и ассоциаций.
Подобные образовательные учреж-
дения есть во многих странах с раз-
витой регуляторной системой в фар-
мацевтической области. Однако 
до сих пор российские инспекторы 
были вынуждены проходить дорого-
стоящее обучение в Дании. «Идея 
создания GxP-академии возникла 
еще на этапе становления нашего 
инспектората, которому в этом году 
исполнилось пять лет. Еще тогда мы 
понимали, что крайне важно разви-
вать собственные программы повы-
шения квалификации как фармацев-
тических инспекторов, так и про-
фильных специалистов», – отметил 
заместитель руководителя россий-
ского GMP-инспектората, директор 
ФБУ «ГИЛС и НП» Минпромторга 
России Владислав Шестаков. Он 

добавил, что еще пять лет назад про-
верки предприятий, поставляющих 
лекарства на российский рынок, 
проводила команда из 15 инспек-
торов, к настоящему дню их число 
выросло до 63. При этом, несмотря 
на небольшой штат, за 5 лет рос-
сийский GMP-инспекторат провел 
более 2 390 инспекций в 71 стране 
по всему миру, было выдано 1 861 
заключение.
Участники торжественной церемо-
нии приветствовали открытие ака-
демии. Выступая с приветственной 
речью, исполнительный директор 
Союза профессиональных фарма-
цевтических организаций Лилия 
Титова подчеркнула важность орга-
низации GxP-академии, отметив, 
что это «востребованный проект, 
проект сегодняшнего времени».
Значимость открытия единой обра-
зовательной организации для фарма-
цевтических инспекторатов сложно 
переоценить, ведь именно от соблю-
дения отраслевых стандартов 
и последовательного контроля зави-
сят качество и безопасность лекар-
ственных средств, которые попада-
ют пациентам. «Инспекторы GMP – 
гаранты защиты здоровья населения. 
Насколько инспектора будут компе-
тентными, настолько будут защище-
ны наши граждане. На едином рынке 
ЕАЭС подходы к инспектированию 
также должны быть идентичными, 
это очень важно», – заметил руко-
водитель отдела надлежащей фар-
мацевтической практики Научного 
центра экспертизы лекарств и меди-
цинских технологий им. академика 

 Габриеляна (Армения) Мкртыч 
Шакарян.

ЦЕЛИ И ЗАДАЧИ
Основной целью академии явля-
ется передача знаний, повышение 
квалификации и развитие новых 
компетенций не только фармацев-
тических инспекторов из разных 
стран, но и представителей служб 
качества фармпредприятий. «Созда-
ние GxP-академии – это, с одной 
стороны, важный шаг последова-
тельного развития наших компетен-
ций, а с другой стороны, надежный 
фундамент для создания преем-
ственности в передаче наших зна-
ний и навыков. Ведь крайне важно 
делиться практическим опытом: 
это и социально важное обязатель-
ство, и общественный долг, и ответ-
ственная миссия перед современ-
ной историей», – отметил Владислав 
Шестаков. По его словам, именно 
преемственность знаний, передача 
опыта и высоких стандартов станут 
определяющим принципом форми-
рования лекарственной безопасно-
сти во всем мире.

В ПАРТНЕРСТВЕ С ЕЭК
Важным шагом партнерского взаимо-
действия по объединению и пере-
даче накопленных знаний стало 
подписание программы сотрудни-
чества между Академией надлежа-
щих практик и Евразийской эконо-
мической комиссией (ЕЭК). Подписи 
под программой совместных дей-
ствий на ближайшие два года поста-
вили исполнительный директор 

Преемственность поколений: GxP-академия 
объединит опыт и знания фармацевтических 
инспекторов
Вера Капля-Бубенец, «Ремедиум»

Проблема преемственности знаний и передачи высоких стандартов в области соблюдения требований GMP при 
производстве лекарственных препаратов и проведении инспекций фармзаводов теперь решена. В Москве открыта 
Евразийская академия надлежащих практик, которая поможет привести к общему знаменателю подходы к инспек-
тированию на едином рынке ЕАЭС. Этот проект позволит удовлетворить высокую потребность в повышении квали-
фикации не только GMP-инспектората, но и всех участников рынка.

Ключевые слова: Академия надлежащих практик, ЕАЭС, ФБУ «ГИЛС и НП», GMP
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GxP-академии Андрей Егоров и заме-
ститель директора Департамента тех-
нического регулирования и аккре-
дитации ЕЭК Джаныл Джусупова. 
Программа содержит три основных 
блока: повышение информированно-
сти представителей государственных 
органов, а также организаций, зани-
мающихся вопросами надлежащих 
практик ЕАЭС; координацию специа-
лизированных образовательных про-
грамм; организацию информацион-
ного обмена между ЕЭК и академией.

НАПРАВЛЕНИЯ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ
Пройти обучение в академии можно 
будет уже с сентября 2021 г. Учебная 
программа рассчитана как на специ-
алистов широкого профиля, чья 
деятельность напрямую не связана 
с GMP-правилами, так и на узких 
специалистов, непосредственно 
работающих с требованиями GxP. 
Всего подготовлены четыре учеб-
ные программы: две программы 
для инспекторов и аудиторов, про-
грамма для специалистов служб 
качества и для руководителей 

фармпредприятий. Как рассказал 
Владислав Шестаков, курс для руко-
водителей фармацевтических пред-
приятий был создан специально 
по запросу игроков рынка, т. к. им 
необходимы знания о современных 
стандартах и требованиях регулято-
ров. Стоимость курсов станет извест-
на в начале июня, тогда же можно 
будет записаться на обучение.
Однако это только одно направле-
ние деятельности академии, второе 
заключается в проведении иссле-
дований и экспертизы. Евразий-
ская академия надлежащих практик 
должна стать местом создания еди-
ных подходов к инспектированию, 
разъяснения требований правил 
GMP в рамках Союза. Именно тут 
будет формироваться единый про-
фессиональный взгляд на требова-
ния к фармпроизводству и специ-
алистам фармотрасли. Кроме 
того, академия будет участвовать 
в развитии отраслевого законода-
тельства стран ЕАЭС, а также в его 
гармонизации с международным 
законодательством.

Исполнительным директором 
академии назначен Андрей Егоров, 
первый заместитель директора 
ФБУ «ГИЛС и НП». Глава ФБУ «ГИЛС 
и НП» Владислав Шестаков стал 
президентом правления на срок 
до 21 апреля 2023 г. В попечитель-
ский совет академии под предсе-
дательством Рамила Хабриева, 
научного руководителя ФГБНУ 
«Национальный НИИ общественно-
го здоровья им. Семашко», вошли: 
Надежда Дараган, исполнительный 
директор, председатель Коорди-
национного совета Национальной 
ассоциации производителей фар-
мацевтической продукции и меди-
цинских изделий «АПФ»; Владимир 
Шипков, исполнительный дирек-
тор Ассоциации иностранных фар-
мацевтических производителей; 
Станислав Наумов, председатель 
правления Ассоциации фармацев-
тических производителей России 
и других стран ЕАЭС; Лилия Титова, 
исполнительный директор Союза 
профессиональных фармацев-
тических организаций.
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Российская компания «Герофарм» 
подписала Меморандум о наме-
рениях в области производства 
и поставок инсулина и вакцины 
ЭпиВакКорона с бразильской фар-
мацевтической компанией Uniao 
Quimica Farmaceutica Nacional 
S/A. Также о поставках ЭпиВакКо-
роны компания подписала соглаше-
ние с Венесуэлой.
Меморандум о научно-техноло-
гическом сотрудничестве в обла-
сти онкологии подписали прави-
тельство Рязанской области, Ско-
пинский фармацевтический завод 
и «Новартис Фарма». Главной целью 
документа является совершенство-
вание организации диагностики 
и лечения онкологических забо-
леваний путем внедрения совре-
менных технологических решений 
и, как следствие, снижение уровня 
смертности и повышение качества 
жизни пациентов с онкологически-
ми заболеваниями.
Еще один меморандум о сотрудни-
честве «Новартис Фарма» и «Ско-
пинфарм» подписали с ФГБНУ 
«Медико-генетический науч-
ный центр им. акад. Н. П. Боч-
кова» – он касается реализации 
проекта «Неонатальный скрининг 
по раннему выявлению пациен-
тов со спинальной мышечной 
атрофией и первичными имму-
нодефицитами в РФ». Это пилот-
ный проект по массовому обсле-
дованию новорожденных, который 

На ПМЭФ был подписан ряд соглашений 
в области фармацевтической и медицинской 
промышленности
Екатерина Куминова, «Ремедиум»

Петербургский международный экономический форум 2–5 июня 2021 г. стал первым и самым масштабным в мире 
деловым событием офлайн-формата после вынужденного перерыва из-за пандемии коронавируса. Как сообщает 
организатор форума Фонд Росконгресс, за четыре дня работы было подписано беспрецедентное количество согла-
шений – более 890, на общую сумму 4 трлн 266 млрд 600 млн руб.1 Для сравнения: в 2019 г. было подписано 745 согла-
шений на сумму 3 трлн 271 млрд руб. Мы подготовили краткий обзор соглашений в области фармацевтической и 
медицинской промышленности, достигнутых в ходе ПМЭФ-2021.

1 Учтены соглашения, суммы которых не являются 
коммерческой тайной.

позволит усовершенствовать систе-
му выявления пациентов со СМА 
и первичными иммунодефицита-
ми на ранних стадиях. Предпола-
гается, что в дальнейшем успеш-
ные результаты проекта могут быть 
масштабированы на все российские 
регионы [1].
Международные фармацевтические 
компании GSK и Servier подписа-
ли совместное заявление о воз-
можностях по расширению объе-
мов высокотехнологичного произ-
водства лекарственного препарата 
для лечения ВИЧ-инфекции долу-
тегравир на московском производ-
ственном комплексе «Сервье РУС».
Проект локализации производ-
ства этого препарата реализуется 
с 2016 г. Полномасштабное произ-
водство полного цикла было запуще-
но в 2019 г., с тех пор было изготов-
лено и отгружено более 2 млн упа-
ковок долутегравира. Объявленные 
в рамках ПМЭФ возможности также 
позволят в дальнейшем расширить 
портфель локально производимых 
инновационных антиретровирусных 
лекарственных препаратов на пло-
щадке «Сервье РУС» в Москве [2].
На полях форума о создании 
локального производства магнит-
но-резонансных томографов (МРТ) 
объявили GE Healthcare и АО «Руса-
том Хэлскеа». Это первый проект 
GE в области локализации произ-
водства МРТ в России, суммарный 
объем инвестиций в проект превы-
сит 8,5 млн долл. 
Локализация предусматривает 
создание современной площадки 

производства трех моделей МРТ: 
Signa Creator, Signa Explorer, Signa 
Voyager. Они относятся к самому 
востребованному на рынке сегмен-
ту систем с напряженностью маг-
нитного поля 1,5 Тесла. Эти машины 
помогают в диагностике онкологи-
ческих и кардиологических забо-
леваний, используются в медицин-
ских учреждениях любого уровня – 
от поликлиник до федеральных 
научных центров. Производствен-
ная мощность предприятия позво-
лит выпускать до 50 единиц МРТ 
ежегодно [3].
Холдинг «Швабе» госкорпорации 
Ростех построит ряд объектов, 
включая центр оказания высоко-
технологичной медицинской помо-
щи по акушерству, неонатологии 
и охране репродуктивного здоровья 
в Магадане. Организатором финан-
сирования выступит Новиком-
банк, опорный банк госкорпорации 
Ростех. Подрядчиком – уральский 
оптико-механический завод (УОМЗ) 
холдинга «Швабе». Соглашение 
о стратегическом сотрудничестве 
с ними, а также губернатором Мага-
данской области Сергеем Носовым 
было подписано на полях ПМЭФ.
Стоимость объектов соста-
вит 8 млрд руб. [4].
Структуры Ростеха «Швабе» 
и «РТ-Развитие бизнеса» подпи-
сали трехстороннее соглашение 
о создании единой службы кли-
нической лабораторной диагно-
стики c инвестиционным хол-
дингом «Ташир МЕДИКА». Новый 
федеральный оператор должен 
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будет консолидировать лабора-
торные исследования в регионах 
РФ, что позволит оптимизировать 
затраты на их проведение и расши-
рит перечень возможных анализов. 
В ходе реализации проекта плани-
руется создать сеть медицинских 
центров лабораторной диагностики 
в нескольких регионах РФ, а также 
содействовать локализации произ-
водства оборудования и реагентов 
для инвитро-диагностики на тер-
ритории Российской Федерации [5].
«Национальная иммунобиологи-
ческая компания» госкорпорации 
Ростех и правительство Рязанской 
области заключили соглашение 
о совместной реализации мас-
штабного инвестиционного про-
екта по увеличению производства 
в регионе современных средств 
иммунопрофилактики гриппа. 
По условиям соглашения в течение 
ближайших трех лет на биофарма-
цевтическом предприятии «ФОРТ» 
(входит в состав холдинга «Нацим-
био») в Рязани будут удвоены объ-
емы выпуска гриппозных вакцин 
в год. «Нацимбио» инвестирует 
в проект 3 млрд руб., направленные 
на закупку новых производственных 
линий для завода «ФОРТ» [6].
В рамках другого соглашения, под-
писанного на форуме, «Нацимбио» 
построит новые производствен-
ные корпуса для филиалов НПО 
«Микроген» в Уфе, Перми и Том-
ске для выпуска биотехнологиче-
ских лекарственных препаратов, 
в т. ч. КОВИД-глобулин, предназна-
ченного для лечения коронавирус-
ной инфекции. Финансовую под-
держку проекту планируют оказать 
государственная корпорация раз-
вития «ВЭБ.РФ» и опорный банк 
Ростеха – Новикомбанк.
По словам главы «Нацимбио», 
сумма инвестиций составит 
несколько десятков миллиардов 
рублей, в результате чего на основе 
«Микрогена» будет создана совре-
менная научно-производственная 
база для разработки и промышлен-
ного выпуска актуальных для обще-
ственного здравоохранения биотех-
нологических ЛП [7].

Меморандум о развитии произ-
водства лекарственных препаратов 
на территории Санкт-Петербур-
га был подписан правительством 
Санкт-Петербурга, компанией 
«БИОКАД» и Научно-технологиче-
ской фармацевтической фирмой 
«ПОЛИСАН». Суммарный объем 
инвестиций по проекту составит 
не менее 5,8 млрд руб. В рамках 
договоренностей «Биокад» осу-
ществит организацию и техни-
ческое оснащение производства 
для выпуска и разработки ориги-
нальных ЛП, включая иммунобио-
логические, инвестируя в проект 
не менее 4,3 млрд руб. «НТФФ 
«ПОЛИСАН» организует асепти-
ческое производство иммунобио-
логических препаратов, проведет 
научно-исследовательские работы 
по созданию новых оригинальных 
лекарств, при этом инвестирует 
в проект не менее 1,5 млрд руб. [8].
Компания «Такеда Россия» и пра-
вительство Ярославской области 
подписали соглашение о намере-
ниях по расширению локализа-
ции производства инновационных 
лекарственных средств на заводе 
компании в г. Ярославле. В рам-
ках соглашения до конца декабря 
2027 г. компания планирует инве-
стировать 2,3 млрд руб. в локализа-
цию новых инновационных лекар-
ственных препаратов.
Компания «Такеда» является одним 
из первых резидентов Ярославско-
го фармацевтического кластера. 
В этом году она начала произво-
дить в России полный цикл инно-
вационного орфанного препарата 
для лечения множественной мие-
ломы, еще несколько проектов 
локализации находятся на разной 
стадии осуществления [9].
В рамках ПМЭФ подписано согла-
шение о сотрудничестве между 
Калужской областью и компанией 
«Медицинские изделия 21» о соз-
дании производства медицинских 
смотровых перчаток из синтетиче-
ского каучука (нитрила). Соглаше-
нием предусмотрено строитель-
ство предприятия на боровской 
площадке особой экономической 

зоны «Калуга». Предполагаемая 
мощность линии – 70 млн пар 
в год. Объем инвестиций – 400 
млн руб. В дальнейшем компания 
планирует масштабировать проект 
до 2 и более аналогичных линий. 
Предполагаемый поставщик произ-
водственного сырья – ПАО «Сибур». 
Старт производства запланирован 
на 2022 г. [10].
ООО «ПСК Фарма» и правитель-
ство Московской области подпи-
сали соглашение о строительстве 
корпуса для производства онко-
логических препаратов и актив-
ных фармацевтических субстанций 
в Дубне. «ПСК Фарма» инвестиру-
ет в проект 3 млрд руб. Первую 
очередь завода начали строить 
в 2017 г., сейчас там выпускают 25 
препаратов в семи лекарственных 
формах, в т. ч. из списка ЖНВЛП. 
Новый проект планируется реали-
зовать до конца 2023 г. В 2019 г. 
стало известно, что Московская 
область заключила с «ПСК Фарма» 
офсетный контракт на поставку 
лекарств со встречными инвести-
ционными обязательствами в раз-
мере 1,678 млрд руб. [11].
«Фармасинтез» построит фарма-
цевтический завод по производству 
парентерального (внутривенного) 
питания в Боровском районе Калуж-
ской области на территории особой 
экономической зоны «Калуга».
По словам президента «Фарма-
синтеза» Викрама Пунии, в насто-
ящее время 95% таких препаратов 
в России составляет импорт. Ком-
пания также намерена инвестиро-
вать свыше 4 млрд руб. в создание 
производства кардиологических 
препаратов в Тюменской области. 
Соответствующее соглашение было 
заключено на форуме 3 июня между 
«Фармасинтез-Тюмень» (входит 
в ГК) и правительством региона [12].
О реконструкции производствен-
ного комплекса на своем заводе 
в Подольске Московской обла-
сти на ПМЭФ-21 объявила компа-
ния «Петровакс Фарм», инвести-
ции в проект составят 1 млрд руб. 
«Петровакс Фарм» ранее сооб-
щал, что собирается наладить 
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на предприятии производство 
противоковидной вакцины Кон-
видеция (Convidicea), разработан-
ной китайской фармкомпанией 
CanSinoBiologics. В России препарат 
проходит регистрацию по ускорен-
ной процедуре [12].
Правительство Нижегородской 
области и АО «Нижфарм», рос-
сийская производственная пло-
щадка международной компа-
нии STADA, 4 июня подписали 

меморандум о намерениях реа-
лизации инвестиционного проек-
та на территории Нижегородской 
области. Группа STADA планирует 
инвестировать около 10 млн евро 
в проект по локализации произ-
водства ряда ЛП со своих зару-
бежных производственных площа-
док на территорию завода «Ниж-
фарм» в течение ближайших трех 
лет. Планируется реализовать 
проект до 2024 г., продукты этого 

производства намечено реализовы-
вать как на внутреннем рынке Рос-
сии, так и на экспорт [13].
Компания Abbott объявила о планах 
инвестировать 300 млн руб. в откры-
тие нового научно-технического 
производственного центра в России. 
Он будет базироваться в Белгоро-
де и сосредоточится на разработке 
и локализации новых ЛП с и споль-
зованием научно-технических 
стандартов мирового уровня [14].
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ТАБЛИЦА. Рейтинг федеральных округов по выпуску медицинской продукции за февраль 2021 года

Рейтинг Наименование федеральных округов Объем производства, 
млн руб.

Индекс роста к 
предыдущему месяцу, %

Доля в общем 
объеме,%

 Лекарственные препараты, млн руб.
1 Центральный 24 571,962 97,63 53,49

2 Северо-Западный 3 995,915 127,35 8,70

3 Южный 268,533 103,99 0,58

4 Северо-Кавказский 409,568 161,51 0,89

5 Приволжский 8 448,586 110,41 18,39

6 Уральский 4 155,705 69,88 9,05

7 Сибирский 3 751,946 109,28 8,17

8 Дальневосточный 333,519 92,52 0,73

 Всего по России 45 935,735 99,41 100,00
 Инструменты и оборудование медицинские, млн руб.

1 Центральный 1 478,742 135,21 41,54

2 Северо-Западный 508,859 130,10 14,29

3 Южный 95,094 118,69 2,67

4 Северо-Кавказский 21,400 293,92 0,60

5 Приволжский 903,846 115,46 25,39

6 Уральский 369,889 166,39 10,39

7 Сибирский 144,123 144,60 4,05

8 Дальневосточный 38,074 156,57 1,07

 Всего по России 3 560,026 131,79 100,00
 Оборудование и приборы для облучения, реабилитации, электрическое диагностическое и терапевтическое, 

применяемые в медицинских целях, млн руб.
1 Центральный 893,279 124,77 66,16

2 Северо-Западный 51,969 79,01 3,85

3 Южный 55,734 99,96 4,13

4 Северо-Кавказский 14,683 41,01 1,09

5 Приволжский 134,637 104,30 9,97

6 Уральский 160,317 151,06 11,87

7 Сибирский 39,480 134,67 2,92

 Всего по России: 1 350,098 118,66 100,00

По данным Росстата, индекс физического объема за фев-
раль 2021 г. по крупным, средним и малым организациям 
по отношению к предыдущему месяцу по кодам ОКВЭД2 
составил:
 21 «Производство лекарственных средств и мате-

риалов, применяемых в медицинских целях», в данном 
отчетном периоде определился на уровне 100,4%.
 21.1 «Производство фармацевтических субстан -

ций» – 101,7%.

 21.2 «Производство лекарственных препара-
тов и материалов, применяемых в медицинских 
целях» – 100,3%.
 32.5 «Производство медицинских инструментов 

и оборудования» – 130,8%.
 26.6 «Производство облучающего и электротерапев-

тического оборудования, применяемого в медицинских 
целях» – 120,1%.

Производство медицинской продукции 
за февраль 2021 года
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По данным Росстата, индекс физического объема за март 
2021 г. по крупным, средним и малым организациям 
по отношению к предыдущему месяцу по кодам ОКВЭД2 
составил:
 21 «Производство лекарственных средств и матери-

алов, применяемых в медицинских целях», в данном 
отчетном периоде определился на уровне 93,4%.
 21.1 «Производство фармацевтических субстанций» –

131,8%.

 21.2 «Производство лекарственных препаратов и мате-
риалов, применяемых в медицинских целях» – 92,1%.
 32.5 «Производство медицинских инструментов 

и оборудования» – 108,0%.
 26.6 «Производство облучающего и электротерапев-

тического оборудования, применяемого в медицинских 
целях» – 115,0%.

Производство медицинской продукции 
за март 2021 года

ТАБЛИЦА. Рейтинг федеральных округов по выпуску медицинской продукции за март 2021 года

Рейтинг Наименование федеральных округов Объем производства, 
млн руб.

Индекс роста к 
предыдущему месяцу, %

Доля в общем 
объеме,%

 Лекарственные препараты, млн руб.
1 Центральный 23 800,802 91,50 55,90

2 Приволжский 6 720,494 79,64 15,79

3 Северо-Западный 4 422,905 110,29 10,39

4 Уральский 3 327,808 80,17 7,82

5 Сибирский 3 217,447 88,97 7,56

6 Северо-Кавказский 475,658 116,14 1,12

7 Дальневосточный 355,633 106,63 0,84

8 Южный 253,277 94,32 0,59

 Всего по России 42 574,023 90,13 100,00

 Инструменты и оборудование медицинские, млн руб.
1 Центральный 1 474,849 98,49 38,39

2 Приволжский 905,786 99,02 23,58

3 Северо-Западный 654,923 127,63 17,05

4 Уральский 420,798 127,02 10,95

5 Сибирский 190,328 131,23 4,95

6 Южный 98,134 103,20 2,55

7 Дальневосточный 63,187 168,37 1,64

8 Северо-Кавказский 33,283 155,53 0,87

 Всего по России 3 841,287 108,03 100,00

 Оборудование и приборы для облучения, реабилитации, электрическое диагностическое и терапевтическое, 
применяемые в медицинских целях, млн руб.

1 Центральный 1 062,334 112,53 64,73

2 Уральский 147,585 92,32 8,99

3 Приволжский 118,086 86,48 7,20

4 Южный 115,763 207,71 7,05

5 Северо-Западный 110,626 212,87 6,74

6 Северо-Кавказский 57,980 430,10 3,53

7 Сибирский 28,719 72,74 1,75

 Всего по России: 1 641,094 117,13 100,00



РЕМЕДИУМ | 2021;(2)

120 ФАРМПОСТ

ТОП-20 КРУПНЕЙШИХ РЕКЛАМОДАТЕЛЕЙ И РЕКЛАМИРУЕМЫХ МАРОК 
ЛП И БАД  В РОССИЙСКИХ СМИ* В МАРТЕ  2021 ГОДА

№ Рекламодатель Количество 
выходов

1 Отисифарм 13 053

2 Berlin-Chemie Menarini Group 8 484

3 Bayer AG 8 013

4 Johnson & Johnson 7 916

5 GSK Consumer Healthcare 7 561

6 Sandoz Farma 7 388

7 Sanofi  Aventis 7 378

8 Reckitt Benckiser 5 563

9 Abbott Laboratories S.A. 5 521

10 Материа Медика 4 862

11 Teva 4 777

12 Эвалар 4 762

13 Stada CIS 4 356

14 Алиум 3 846

15 Валента (Холдинг) 3 563

16 Ниармедик 2 739

17 Unipharm 2 194

18 Петровакс 1 978

19 Procter & Gamble 1 711

20 Полисан 1 679

Итого Топ-20 107 344

№ Марка Количество 
выходов

1 Эвалар 4 745

2 Эргоферон 2 786

3 Кагоцел 2 739

4 Пенталгин 2 643

5 Нурофен 2 619

6 Ренгалин 2 071

7 Ингавирин 2 003

8 Вольтарен 1 960

9 Стрепсилс 1 818

10 Мелаксен 1 798

11 Эссенциале 1 722

12 Циклоферон 1 679

13 ТераФлю 1 640

14 Гептрал 1 621

15 Африн 1 562

16 Тримедат 1 560

17 Арбидол 1 551

18 Лазолван 1 456

19 Эспумизан 1 425

20 АЦЦ 1 421

Итого Топ-20 40 819
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* СМИ: ТВ, ра дио, прес са, на ру ж ная ре к ла ма. Тип ре к ла мы: ТВ (ро лик, спон сор ский ро лик и анонс: спон сор ский ро лик), ра дио 
(ро лик), прес са (ком мер че с кая ре к ла ма). Ка те го рия: «Ле кар ст вен ные пре па ра ты и пи ще вые до бав ки». Ста ти сти ка: Quantity (ко ли-
че ст во вы хо дов). При мо ни то рин ге не ре ги ст ри ру ют ся: ТВ: ком мер че с кие сю же ты, ре пор та жи, ре дак ци он ные ма те ри а лы, ре к ла ма 
в бе гу щих стро ках (за ис к лю че ни ем спон сор ст ва); ло го ти пы и ти т ры на за став ках ре к лам ных бло ков; ре к ла ма SMS-ус луг в ин фор-
ма ци он ной «па не ли-плаш ке» (ха ра к тер но для му зы каль но го кон тен та); ре к ла ма ти па Product placement в ки но про грам мах. Ра дио: 
PR-ре пор та жи; рас ши рен ное спон сор ст во; ре к лам ные сю же ты без упо ми на ния «на пра вах ре к ла мы». Прес са: вло же ния в из да-

ния, не име ю щие при зна ков при на д ле ж но сти к дан но му из да нию; за каз ные ста тьи без по мет ки «ре к ла ма»; ре к лам ные съем ки; 
ма те ри а лы ре дак ци он ной под дер ж ки; спон сор ст во ру б рик; са мо ре к ла ма из да ний (ин фор ма ция о под пи с ке и анон сы сле ду ю щих 
но ме ров); ад ре са и те ле фо ны ма га зи нов, упо ми на е мых в дан ном вы пу с ке из да ния (в кон це жур на ла). На ру ж ная ре к ла ма: ре к ла ма 
с ци к лом раз ме ще ния мень ше ме ся ца в том слу чае, ес ли пе ри од ее раз ме ще ния не сов па да ет с пе ри о дом мо ни то рин га; тран с па-
ран ты-пе ре тяж ки; вы ве с ки; афи ши го род ской ре к ла мы; ав то бу с ные ос та нов ки, не име ю щие вну т рен ней под свет ки; ре к лам ные 
ро ли ки, тран с ли ру ю щи е ся на ком пь ю тер ных эк ра нах.

Фармацевтическая реклама ЛП и БАД 
в российских СМИ в марте 2021 года

Рейтинг рекламодателей возглавила отечественная ком-
пания «Отисифарм». В тройке лидеров – Berlin-Chemie 
Menarini Group и Bayer AG. 
В марте по сравнению с февралем рейтинг рекламодате-
лей существенно не изменился. В него вошли «Эвалар», 
«Ниармедик», Procter & Gamble и «Полисан».
Покинули рейтинг: Dr. Reddy's Laboratories, Буарон,  
KRKA D.D. и «ПФК Обновление».
Несмотря на незначительные перемены в рейтинге 
рекламодателей, в топе марок изменения более заметны 

и начинаются уже со смены лидера – первое место вновь 
занимает Эвалар. В тройке лидеров – Эргоферон и 
Кагоцел. 
Вошли в рейтинг: Вольтарен, Мелаксен, Эссенциале, 
Циклоферон, Гептрал, Тримедат, Арбидол, Лазолван, 
Эспумизан.
Покинули рейтинг: Отривин, Компливит, Бронхо-Му-
нал, Renewal, Линекс, Комплинекс, Гексорал, Аквалор, 
Экзодерил.

По итогам марта 2021 г. в сегменте фармацевтической рекламы в категории «Лекарственные препараты и биоло-
гически активные добавки» (ЛП и БАД) на топ-20 рекламодателей суммарно по всем типам СМИ пришлось более 
107 тыс. выходов рекламы, а на топ-20 марок ЛП и БАД – более 40 тыс. выходов.
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