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КАК РАБОТАЕТ «F3 RX»?
Создает единое информационное пространство между медицинскими, 
аптечными организациями и пациентом и обеспечивает защищенный 
обмен данными.
Шаг 1. Врач выписывает рецепт в МИС или в отдельном  WEB-приложении 
и он автоматически становится доступен для просмотра сотрудниками 
аптечного пункта/медицинской организации, подключенных к системе. 
Все назначения, связь с аптекой и врачом доступны пациентам в WEB 
или мобильном приложении «Медицинский личный кабинет».
Шаг 2. Когда пациент приходит в аптеку и предъявляет необходимые 
документы (СНИЛС или документ, удостоверяющий личность) – фарма-
цевт выдает ему необходимый препарат.

ФУНКЦИОНАЛЬНЫЕ ВОЗМОЖНОСТИ «F3 RX»:
Современные технологии упрощают и ускорят работу врачей и фарма-
цевтов, а также удобны в использовании для пациентов.
Медицинские организации: выписывают электронные рецепты; получа-
ют актуальную информацию о наличии лекарства в аптеках; получают 
обратную связь о приеме пациентом лекарств.
Аптеки: получают полностью легитимные электронные рецепты, кото-
рые не нужно проверять. За них это делает программа! Не тратят ресур-
сы на хранение бумажных рецептов.
Органы управления здравоохранения: получают статистику по лекар-
ственному обеспечению региона в целом в едином информационном 
пространстве с детализацией до пациента.
Пациенты: получают информацию о рецепте в электронном виде 
на своем мобильном устройстве или через WEB-браузер на компьютере; 
видят цены и остатки аптек онлайн и имеют возможность 
бронирования лекарств; обращаются в аптеку, имея только 
документ, удостоверяющий личность; получают онлайн 
информацию и напоминания о приеме лекарств.
Хотите узнать больше? Свяжитесь с нами!
Spargo.ru, +7 (495) 232–41–61, info@spargo.ru.

Сбербанк выходит 
на аптечный рынок
Сбербанк и ГК «Р-Фарм» приобрели по 45% 
доли в одной из крупнейших российских 
онлайн-аптек Eapteka.ru, при этом 10% 
сохранит за собой основатель и генераль-
ный директор «Еаптеки» Антон Буздалин. 
Компания будет осуществлять деятельность 
под брендом «СБЕР ЕАПТЕКА». Закрытие 
сделки ожидается в IV квартале 2020 г. 
Ассортимент сервиса «Еаптека» составляет 
около 70 000 товаров, ежемесячное число 
активных пользователей «Еаптеки» превы-
шает 4 млн человек, а годовой оборот ком-
пании в 2019 г. превысил 5,7 млрд руб. с уче-
том проекта франшизы. За 9 мес. 2020 г. 
рост продаж год к году через сайт составил 
146%, через приложение – 158%.
Сбер и «Еаптека» приступили к реализации 
совместных инициатив по продвижению 
сервиса. В рамках сотрудничества плани-
руется глубокая интеграция «Еаптеки» в 
экосистему Сбера.

Система МДЛП переводится на уведомительный режим работы
Система маркировки лекарственных препаратов временно переводится в уведо-
мительный режим работы в аптечном и дистрибьюторском сегментах. С момента 
запуска системы маркировки было зафиксировано два сбоя, которые были устра-
нены оператором в течение суток. Однако до сих пор остаются проблемы, связан-
ные с недостаточной технической готовностью дистрибьюторов и ряда аптечных 
организаций к работе с маркированными препаратами.
В системе маркировки лекарств на данный момент работает 77 тыс. организаций, 
промаркированных препаратов – более 1 млрд упаковок. Доля маркированных 
препаратов на рынке сегодня не превышает 10–15% от общего объема (с учетом 
наличия немаркированных остатков).

very important person
важно • интересно • полезно

Ис
по

ль
зо

ва
на

 и
нф

ор
ма

ци
я 

со
бс

тв
ен

ны
х 

ко
рр

ес
по

нд
ен

то
в,

 о
ф

иц
иа

ль
ны

х 
пр

ес
с-

ре
ли

зо
в,

 и
нф

ор
ма

ци
он

ны
х 

за
ру

бе
жн

ых
 и

 о
те

че
ст

ве
нн

ых
 а

ге
нт

ст
в.

 w
ww

.sh
ut

te
rs

to
ck

.co
m

Комплекс дополнительных модулей «F3 Rx» на базе про-
грамм «еФарма2-Льгота Web» и «F3 TAIL», разработки 
АО «Спарго Технологии», позволяет практически полно-
стью перевести работу с рецептами в электронный фор-
мат, как для льготного лекарственного обеспечения, так 
и для рецептов за полную стоимость.
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«Электронный рецепт» – 
удобное взаимодействие пациента, 
врача и фармацевта
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Д.С. Юрочкин, А.А. Лешкевич, З.М. Голант, И.А. Наркевич
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В статье представлены результаты сопоставления реестра орфанных препаратов, одобренных для применения 
на территории США, с перечнем жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов для медицинско-
го применения на 2020 г., утвержденным 12 октября 2019 г. распоряжением Правительства Российской Федерации 
№ 2406-р. Выявлены 305 международных непатентованных наименований, которые относятся к основной и (или) 
вспомогательной терапии редких заболеваний. Проведен анализ рынка лекарственных препаратов, включенных 
в перечень ЖНВЛП, которые могут применяться на территории России в терапии редких (орфанных) заболеваний.
В результате анализа сформулированы следующие выводы:
• номенклатура лекарственных препаратов, применяемых в терапии редких заболеваний, гораздо шире переч-

ня средств, приобретаемых в рамках персонифицированных закупок на федеральном и региональном уровне, 
что определяет задачу формализации схем терапии и обязательств в отношении пациентов с редкими заболева-
ниями в рамках программы государственных гарантий;

• сопоставление существующих реестров лекарственных препаратов в мировой практике и самих редких забо-
леваний должно формировать индикаторы для государственных программ в части определения потребности 
в финансировании лекарственной терапии, что будет напрямую влиять на регистрацию новых лекарственных 
средств, а также на применение альтернативных механизмов, в частности принудительного лицензирования;

• высокая стоимость оригинальных препаратов для лечения редких заболеваний дает дополнительные основания 
для внедрения методологии и механизмов оценки технологий здравоохранения на этапе регистрации или в слу-
чае реализации механизмов локализации производства и трансфера технологий с целью сокращения затрат 
на данную терапию;

• в соответствии со Стратегией лекарственного обеспечения населения Российской Федерации на период до 2025 г. 
необходима разработка и формирование государственного формуляра, который должен включать в себя сопо-
ставление редких (орфанных) заболеваний с конкретным видом лекарственной терапии, что позволит обеспечить 
оптимизацию нагрузки на бюджеты всех уровней и персонализированный контроль лекарственного обеспечения 
пациентов;

doi: 10.21518/1561-5936-2020-9-4-16
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ВВЕДЕНИЕ
Основными целями развития 
нацио нальной системы здраво-
охранения и фармацевтической 
промышленности являются обе-
спечение доступности и безопас-
ности лекарственных средств (ЛС), 
а также освоение новых рынков 
с увеличением объема экспор-
та фармацевтической продукции 
[1–3]. Данные императивы страте-
гического планирования соответ-
ствуют основам демографической 
политики [4], задачам социаль-
но-экономического развития Рос-
сийской Федерации (РФ) [5], в т. ч. 

приоритетам, зафиксированным 
в указах президента [6, 7], в стра-
тегиях развития системы здра-
воохранения [8–10] и лекарствен-
ного обеспечения [11], способ-
ствуя повышению качества жизни 
граждан.
Доступность и безопасность ЛС 
достигается путем обеспечения:
 наличия достаточной номенкла-

туры и объема, например в рам-
ках утвержденных приоритет-
ных перечней и государственных 
формуляров;
 территориальной или физи-

ческой доступности (с учетом 

территориальной удаленности 
или ограничения количества ЛС 
вне зависимости от причины таких 
ограничений);
 ценовой доступности для насе-

ления или системы здравоохра-
нения, например в узких терапев-
тических нишах или при ограни-
чении рынка со стороны правоо-
бладателей на фармацевтическую 
продукцию;
а также в результате:
 совершенствования вертикаль-

ной системы контроля качества, 
эффективности и безопасности 
ЛС;

• импортозависимость и крайне высокая стоимость оригинальной терапии в данном сегменте приводит к сниже-
нию целевых показателей национальных программ. Данная проблема может частично решаться за счет трансфера 
технологий и локализации производства в рамках соответствующих отраслевых программ поддержки фармацев-
тической промышленности.

Реализация указанных мер обеспечит увеличение количества зарегистрированных и обращающихся на отечествен-
ном рынке оригинальных и воспроизведенных орфанных лекарственных препаратов из номенклатуры Перечня 
редких (орфанных) заболеваний, публикуемого Министерством здравоохранения, а также рост лекарственной обе-
спеченности нуждающихся в них пациентов.

Ключевые слова: редкие (орфанные) заболевания, орфанные лекарственные препараты, перечень ЖНВЛП, анализ 
рынка, регулирование фармацевтической отрасли

Comparison and analysis of the fda approved orphane drugs register 
and the vital and essential drugs list of the Russian Federation 
D.S. Yurochkin, A.A. Leshkevich, Z.M. Golant, I.A. Narkevich
Saint Petersburg Chemical Pharmaceutical University, Russia, St Petersburg 

The article presents the results of a comparison of the Orphan Drugs Register approved for use in the United States and the 2020 Vital and 
Essential Drugs List approved on October 12, 2019 by Order of the Government of the Russian Federation No. 2406-r. The comparison identified 
305 international non-proprietary names relating to the main and/or auxiliary therapy for rare diseases. The analysis of the market of drugs 
included in the Vital and Essential Drugs List, which can be used to treat rare (orphan) diseases in Russia was conducted. 
The analysis results allowed to draw the following conclusions:
• the nomenclature of drugs used to treat rare diseases is much wider than the list of drugs purchased as part of personalized purchases at 

the federal and regional levels, which determines the task to formalize the therapy regimens and obligations in relation to patients with 
rare diseases under the state guarantee program;

• comparison of the existing drug registers in the world practice and rare diseases themselves should form indicators for government 
programs to determining the need for financing the drug therapy, which will directly affect the marketing authorisation of new drugs, 
as well as the use of alternative mechanisms, in particular compulsory licensing;

• the high cost of original drugs to treat rare diseases affords additional grounds for the introduction of procedures and mechanisms to 
assess healthcare technologies at the marketing authorization stage or in case of implementation of mechanisms to localize production and 
technology transfer in order to reduce the costs of this therapy;

• the Strategy for the Pharmaceutical Provision of the Population of the Russian Federation for the Period until 2025 requires the 
development and formation of the National Formulary, which should include matching rare (orphan) diseases with a specific type of drug 
therapy. This will allow the regulatory bodies to optimize the load on budgets of all levels and exercise the personalized control over 
provision of drugs to the patients;

• import dependence and extremely high cost of the original therapy in this sector leads to a decrease in the target indicators of national 
programs. This problem can be partially solved through technology transfer and production localization within the framework of the 
relevant industry programs to support the pharmaceutical industry.

The implementation of these measures will increase the number of original and reproduced orphan drugs from the nomenclature of the Rare 
(Orphan) Diseases List published by the Ministry of Health that passed market authorization and circulate on the domestic market, and will 
improve the supply of drugs to patients, who need them.

Keywords: rare (orphan) diseases, orphan drugs, VED list, market analysis, pharmaceutical industry regulation 
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 создания рациональной и сба-
лансированной системы обеспе-
чения лекарственными препарата-
ми в рамках программы государ-
ственных гарантий;
 разработки инновационной про-

дукции, включая освоение крити-
чески значимых технологий и раз-
витие отраслевых компетенций.
В настоящее время обеспечение 
высокозатратных нозологий (ВЗН) 
и редких (орфанных) заболеваний 
(РЗ) требует все более существен-
ных затрат со стороны федераль-
ного и региональных бюджетов. 
В странах с высоким уровнем 
развития систем здравоохране-
ния вопросы обеспечения паци-
ентов, страдающих жизнеугро-
жающими и хроническими про-
грессирующими РЗ, приводящими 
к сокращению продолжительности 
жизни или инвалидности, вклю-
чены в государственные приори-
теты, сформировано отдельное 
законодательство по разработке 
и обращению орфанных лекар-
ственных препаратов (ОЛП), соз-
даны механизмы обеспечения 
доступной лекарственной помощи 
пациентам [12].
Таким образом, с точки зре-
ния социально-демографиче-
ской политики к числу основных 
направлений развития фармацев-
тической отрасли относится повы-
шение степени локализации и раз-
витие фармацевтических произ-
водств, способных обеспечить 
выпуск инновационной продукции 
в приоритетных сегментах рынка 
ЛС, к которым относятся ОЛП.
В связи с тем, что на данный 
момент в Российской Федера-
ции отсутствует унифицирован-
ная база данных или перечень 
лекарственных средств, которые 
могут применяться в терапии РЗ, 
в настоящей статье проведен ком-
плексный анализ, целью которо-
го являлось сопоставление рее-
стра ОЛП в США с утвержденным 
на 2020 г. перечнем ЖНВЛП в РФ.
Одной из ключевых задач иссле-
дования было проведение срав-
нения формуляра Search Orphan 

Drug Designations and Approvals 
FDA, содержащего информацию 
об одобренных орфанных препа-
ратах и их показаниях, с перечнем 
ЖНВЛП в РФ, а также анализ фак-
тической потребности российской 
системы здравоохранения в ОЛП 
для выявления и оценки адек-
ватности спроса, необходимости 
совершенствования и оптимиза-
ции лекарственного обеспечения 
пациентов.
На момент проведения анали-
за (14 июня 2020 г.) формуляр 
орфанных препаратов FDA содер-
жал 3 957 МНН и 561 ТН, из кото-
рых 589 МНН и 558 ТН одобрены 
и назначены к применению по 891 
орфанному показанию (часть 
лекарственных препаратов имеют 
нескольких показаний к приме-
нению). В результате проведен-
ного сопоставления выявлено 305 
МНН, которые включены в пере-
чень ЖНВЛП и применяются (либо 
применялись ранее) в терапии РЗ 
(далее – выборка).
В качестве первичных источни-
ков информации о ЛС, обладаю-
щих орфанным статусом, исполь-
зованы база данных FDA Orphan 
Drug Designations and Approvals, 
утвержденный на 2020 г. пере-
чень ЖНВЛП [13] и база данных 
аналитического агентства Alpha 
Research & Marketing [16].

АНАЛИЗ РЫНКА 
И ХАРАКТЕРИСТИКА ПРОДАЖ 
ПРЕПАРАТОВ ПЕРЕЧНЯ ЖНВЛП
По состоянию на 2019 г. в пере-
чень ЖНВЛП были включены 758 
МНН, общий объем рынка кото-
рых составлял 747,9 млрд руб. 
(здесь и далее – в оптовых ценах) 
и 3 111,7 млн упаковок. Стоит отме-
тить, что прирост продаж в денеж-
ном выражении на 26,7% в 2019 г. 
сопровождался их спадом на 1,3% 
в натуральном эквиваленте (рис. 1), 
это объясняется смещением 
структуры закупок в сторону более 
дорогостоящих препаратов: сред-
невзвешенная цена закупки добав-
ленных к перечню в 2020 г. 24 МНН 
составила 479 411 руб.

Распределение продаж важнейших 
препаратов по сегментам пред-
ставлено на рис. 2. Объем про-
даж розничного сегмента в 2019 г. 
составил 315,4 млрд руб. и 2 253 
млн упаковок, показав прирост 
на 17,2% в денежном и падение 
на 2,9% в натуральном выражении. 
Объем продаж государственного 
сектора составил 432,5 млрд руб. 
и 858 млн упаковок, прирост – 
5,2 и 3% соответственно. Госу-
дарственный сектор демонстри-
рует прирост во всех сегментах, 
включая региональную и феде-
ральную льготы, а также целе-
вую закупку, кроме госпитальных 
закупок в натуральном выраже-
нии, объем которых уменьшился 
на 3% – с 619 до 600,7 млн упа-
ковок. Доля розничного сектора 
в денежном выражении составляет 
42%, в натуральном – 72%, таким 
образом, снижение натуральных 
объемов розничных продаж почти 
на 3% оказало наибольшее влия-
ние на изменение продаж перечня 
в целом. Наибольшую долю в госу-
дарственном сегменте занимают 
госпитальные закупки, она состав-
ляет 23% в денежном и 19% в нату-
ральном выражении (в 2018 г. – 
18,6 и 19,6%). Льготные закупки 
составляют 25,7% в денежном и 5% 
в натуральном выражении.
Объем импорта в 2019 г. составил 
372,4 млрд руб. и 998,9 млн упако-
вок. На долю импортируемых пре-
паратов (порядка 660 МНН) при-
шлось 49,8% в денежном и 32,1% 
в натуральном выражении. Общее 
увеличение продаж сопровожда-
ется увеличением доли локальной 
продукции на 6,5% в денежном 
и на 2,6% в натуральном эквива-
ленте (рис. 3). Такая динамика сви-
детельствует о тенденции увели-
чения объемов локального произ-
водства более сложных и иннова-
ционных молекул (в т. ч. орфанных 
препаратов) и является фактором 
совершенствования лекарственно-
го обеспечения Российской Феде-
рации. Количество  локально про-
изводимых МНН в 2019 г. состави-
ло порядка 600 МНН.
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РИСУНОК 1 . Объемы продаж препаратов, включенных в перечень ЖНВЛП, в 
натуральном и денежном выражении (в оптовых ценах)

201920182017

 млрд руб.    млн упак.   Прирост

536,72

3001,73
5,03% -1,30%

26
,97

%

9,7
4%

589,02

3152,64

747,9

3111,72

РИСУНОК 3 . Динамика продаж препаратов перечня ЖНВЛП по локализации 
в денежном (слева) и натуральном выражении (справа), млрд руб., млн 
упаковок

201920182017201920182017

 Импорт   Локальное производство  Доля импорта

296,34 331,83 372,44
1 052,52 1 094,93 998,88

240,38

55,21%

257,19

56,34%

375,47

49,80%

1 949,21

35,06%

2 057,71

34,73%

2 112,84

32,10%

млрд руб. млн упак.

РИСУНОК 2 . Продажи препаратов перечня ЖНВЛП по сегментам в денежном 
(слева) и натуральном выражении (справа), млрд руб., млн упаковок

201920182017201920182017

 Розничный сектор  Госпитальный сегмент  
 Региональная льгота   Федеральная льгота   Целевая закупка

245,65 269,15 315,43 2 205,19 2 319,69 2 253,13

103,86 109,62 171,38

589,67 619,07 600,75
59,22 72,77 96,72

60,83 61,93 81,77
80,19 83,87 95,62

64,35 65,04 69,58
47,79 53,61 68,75

81,69 86,92 106,49

млрд руб. млн упак.

АНАЛИЗ ВЫБОРКИ 
ПРЕПАРАТОВ, ПОЛУЧИВШИХ 
ОРФАННЫЙ СТАТУС FDA 
И ВКЛЮЧЕННЫХ В ПЕРЕЧЕНЬ 
ЖНВЛП
Общий рынок исследуемых 
МНН в 2019 г. – 314,7 млрд руб. 
и 1 296,2 млн упаковок, что состав-
ляет около 42% в натураль-
ном и денежном выражении 
от общего объема продаж пре-
паратов перечня ЖНВЛП (рис. 4). 
Таким образом, несмотря на рас-
пространенное представле-
ние об орфанных заболеваниях 
как о «редких», наиболее продви-
нутые системы здравоохранения 
используют достаточно большое 
количество лекарственных пре-
паратов для лечения страдающих 
ими пациентов. Стоит отметить, 
что часть препаратов обладают 
несколькими показаниями, не все 
из которых являются  орфанными. 
Например, МНН ибупрофен: его 
орфанным показанием по FDA 
является профилактика и лечение 
открытого артериального про-
тока, однако невозможно выде-
лить в общем объеме потребления 
средств с МНН ибупрофен пре-
параты, использованные по этому 
назначению, вследствие отсут-
ствия соответствующего форму-
ляра орфанных препаратов и учета 
назначенных средств согласно 
данному показанию.
На рис. 5 и 6 представлено рас-
пределение продаж выборки 
по АТХ-классификации лекар-
ственных средств первого уров-
ня. Наибольшую долю в денежном 
выражении с большим преимуще-
ством занимает группа (L) «Проти-
воопухолевые препараты и имму-
номодуляторы», объем продаж 
которых составил 146,6 млрд 
руб. и 18,3 млн упаковок (срав-
нительно небольшой натураль-
ный объем продаж). Данная группа 
определяет наибольшую нагрузку 
на бюджеты всех уровней и явля-
ется приоритетной для локализа-
ции в ближайшие несколько лет 
(около 56% импорта в деньгах). 
Прирост на 62% по сравнению 
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(P) Противопаразитарные препараты, 
инсектициды и репелленты

(V) Прочие препараты 

(S) Препараты для лечения 
заболеваний органов чувств 

(G) Препараты для лечения заболеваний 
урогенитальных органов и половые гормоны 

(D) Препараты для лечения 
заболеваний кожи 

(H) Гормональные препараты для системного 
использования (исключая половые гормоны) 

(M) Препараты для лечения заболеваний 
костно-мышечной системы 

(R) Препараты для лечения заболеваний 
респираторной системы 

(N) Препараты для лечения заболеваний 
нервной системы 

(C) Препараты для лечения заболеваний 
сердечно-сосудистой системы 

(J) Противомикробные препараты 
для системного использования 

(B) Препараты, влияющие 
на кроветворение и кровь 

(A) Пищеварительный тракт и обмен веществ

(L) Противоопухолевые препараты 
и иммуномодуляторы 

РИСУНОК 5. Продажи выборки препаратов в денежном выражении (в оптовых 
ценах), млрд руб., 2019 г.

146,6 61,8%

29,5 41,4%

26,1 16,7%

25,1

20,6

16,4

14,1

13,9

9,3

4,1

3,6

3,6

1,6

0,2

11,8%

27,9%

18,6%

4,1%

15,3%

0,3%

10,2%

15,8%

19,8%

29,5%

13,5%

   млрд руб.     Прирост, %, 2018/2019

РИСУНОК 4 . Продажи выборки препаратов в натуральном и денежном 
выражении (в оптовых ценах)

201920182017
 млрд руб.    млн упак.   Прирост

208,8

1200,5
8,56% -0,55%

35
,45

%

11
,26

%

232,3

1303,3

314,7

1296,2

с 2018 г. вызван в первую очередь 
бюджетным финансированием 
национальной программы «Онко-
логия». Средневзвешенная цена 
продаж препаратов данной группы 
в 2019 г. составила 799 403 руб., 
увеличившись на 5% по сравне-
нию с 2018 г. в связи с расширени-
ем перечня и включением инно-
вационных молекул (в 2017 г. – 
625 285 руб.). Наибольший объем 
продаж в натуральном выражении 

отмечен в группе (В) «Препара-
ты, влияющие на кроветворение 
и кровь» – 267,4 млн упаковок.
Среди компаний – владельцев 
регистрационных удостоверений 
(далее – РУ) на лекарственные пре-
параты, вошедшие в выборку, наи-
больший объем продаж в денеж-
ном выражении зафиксирован 
у компании «Биокад» – 22 млрд 
руб., причем 21,3 млрд приходится 
на препараты группы (L), а 99% 

продаж сосредоточены в госу-
дарственном секторе. Близкий 
объем продаж у компаний «Новар-
тис» и «Хоффман-Ля Рош» (18,9 
и 18,2 млрд руб. соответственно), 
в портфелях которых наибольшую 
долю также занимают препараты 
группы (L) (рис. 7).
Топ-5 компаний-производителей 
в 2019 г. близок рейтингу владель-
цев РУ, новой компанией в списке 
является «Ортат», также с боль-
шим вкладом препаратов группы 
(L) (рис. 8).
Объем продаж топ-10 МНН – 
68,2 млрд руб., что составляет 
около 22% от продаж всей выборки. 
В соответствии с общим трендом 
наибольшие продажи характерны 
для МНН-группы (L). Первое место 
в топ-10 с объемом продаж почти 
10 млрд руб. принадлежит МНН 
экулизумаб, его орфанными пока-
заниями по FDA являются лече-
ние атипичного гемолитико-уре-
мического синдрома, миастении, 
пароксизмальной ночной гемогло-
бинурии. Из локальных компаний 
его производит «Генериум», в топ-
10 продаж ТН он представлен 
препаратами Элизария (5,9 млрд 
руб.) и Солирис (4 млрд руб.). 14 
июля 2020 г. принято решение 
об отмене государственной реги-
страции ТН Солирис на основании 
заявления производителя, таким 
образом, единственным препара-
том на российском рынке с МНН 
экулизумаб остается Элизария. 
Вторую позицию занимает МНН 
ниволумаб (8,2 млрд руб.), орфан-
ным показанием которого явля-
ется лечение лимфомы Ходжкина, 
гепато целлюлярной карциномы, 
меланомы и пр. Торговое наиме-
нование с МНН ниволумаб – Опди-
во производства «Бристол-Майерс 
Сквибб», ему принадлежит первое 
место в топ ТН. Наибольший вклад 
в объем продаж фактора сверты-
вания крови VIII (порядка 51% про-
даж) внесли препараты локального 
производства (рис. 9).
Выборка представлена 1 470  ТН. 
Объем продаж топ-10 ТН – 
58,6 млрд руб., что составляет 
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(P) Противопаразитарные препараты, 
инсектициды и репелленты

(G) Препараты для лечения заболеваний 
урогенитальных органов и половые гормоны 

(V) Прочие препараты 

(S) Препараты для лечения 
заболеваний органов чувств 

(L) Противоопухолевые препараты 
и иммуномодуляторы 

(H) Гормональные препараты для системного 
использования (исключая половые гормоны) 

(R) Препараты для лечения заболеваний 
респираторной системы 

(N) Препараты для лечения 
заболеваний нервной системы 

(M) Препараты для лечения заболеваний 
костно-мышечной системы 

(D) Препараты для лечения заболеваний кожи 

(A) Пищеварительный тракт и обмен веществ

(C) Препараты для лечения заболеваний 
сердечно-сосудистой системы 

(J) Противомикробные препараты 
для системного использования 

(B) Препараты, влияющие 
на кроветворение и кровь 

РИСУНОК 6 . Продажи выборки препаратов в натуральном выражении 
(млн упаковок), 2019 г.
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   млн упак.     Прирост, %, 2018/2019

Мерк КГаА

Рекитт Бенкизер Хелскэр Интернешнл Лтд

Джонсон & джонсон

Генериум

Селджен Интернешнл Сарл

МСД Фармасьютикалс

Бристол-Майерс Сквибб

Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд

Новартис Фарма АГ

Биокад

РИСУНОК 7. Продажи топ-10 владельцев РУ выборки препаратов в денежном 
выражении (в оптовых ценах), млрд руб., 2019 г.
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РИСУНОК 8 . Продажи топ-5 производителей выборки препаратов в денежном 
выражении (в оптовых ценах), млрд руб., 2019 г.

БиокадФ.Хоффманн-
Ля Рош Лтд
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Новартис 
Фарма АГ

Ортат

10,2 10,2 10,5
13,8

21,1

около 19% от всех продаж. Един-
ственным ТН в топ-10 не из группы 
(L) является Элапраза (группа (А)), 
орфанным показанием которого, 
по мнению FDA, является лечение 
синдрома Хантера (рис. 10).
Выделенные 305 МНН распреде-
ляются по сегментам фармацевти-
ческого рынка следующим обра-
зом: в розничном секторе за пери-
од 2017–2019 гг. оборачивалось 288 
МНН из выборки, в госпитальном 
секторе – 303, в сегменте феде-
ральной и региональной льготы – 
240 и 291 соответственно, целе-
вым образом закупалось 280 МНН. 
Таким образом, выбранные препа-
раты действительно оборачивают-
ся на рынке и являются важными 
компонентами терапии заболева-
ний, признаваемых орфанными 
за рубежом.
Розничные продажи выборки 
в 2019 г. составили 92,9 млрд руб. 
и 816,3 млн упаковок, продемон-
стрировав прирост на 17 и 1,4% 
соответственно. Доля рознично-
го сектора в общем объеме про-
даж составила 29,5% в денежном 
и 36% в натуральном выражении 
и в отличие от розницы обще-
го перечня ЖНВЛП не снизи-
лась в натуральном выражении. 
Среднегодовой темп роста (СГТР, 
CAGR) розничных продаж выборки 
за последние 3 года составил 8,1% 
в рублях и 2,7% в упаковках.
Государственный сектор занима-
ет наибольшую долю в продажах 
выборки, что отражает социаль-
ную значимость и приоритетность 
для системы здравоохранения 
данных препаратов. Здесь пред-
ставлено 295 МНН с объемом про-
даж 221,8 млрд руб. и 479,8 млн 
упаковок, увеличившимся на 45% 
в денежном и снизившимся 
на 3,7% в натуральном выраже-
нии. СГТР госсектора за послед-
ние 3 года составил 17,9% в рублях 
и 2,3% в упаковках. Наибольший 
вклад в существенный прирост 
продаж внес госпитальный сек-
тор, объем которого увеличил-
ся на 84,6% в денежном, но упал 
почти на 8% в натуральном 
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Фактор свертывания крови viii

Ибрутиниб

Пертузумаб

Ритуксимаб

Бевацизумаб

Трастузумаб

Пембролизумаб

Леналидомид

Ниволумаб

Экулизумаб

РИСУНОК 9. Продажи топ-10 МНН выборки препаратов в денежном выражении 
(в оптовых ценах), млрд руб., 2019 г.
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РИСУНОК 10. Продажи топ-10 ТН выборки препаратов в денежном выражении 
(в оптовых ценах), млрд руб., 2019 г.
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Доля розничного сектора в денеж-
ном объеме продаж выборки 
заметно ниже, чем в распределе-
нии перечня ЖНВЛП, и составляет 
30%, а в натуральном выражении – 
63%, объем госпитальных про-
даж, напротив, занимает большую 
долю – 33 и 30% соответственно. 
Данный прирост обеспечен расши-
рением перечня закупаемых МНН 
в 2019 г. по сравнению с 2018 г. 
на 22 МНН на сумму 5,7 млрд руб., 
а также общим увеличением объе-
ма закупок (рис. 12).
Сегментация розничных продаж 
выборки по АТХ-1 представлена 
на рис. 13 и 14. Наибольший объем 
продаж зафиксирован в группах (А) 
«Средства, влияющие на пищева-
рительный тракт и обмен веществ» 
и (С) «Препараты для лечения 
заболеваний сердечно-сосудистой 
системы». Наибольший прирост 
демонстрирует группа (L), прода-
жи которой увеличились на 67% 
в денежном и на 9% в натуральном 
эквиваленте. Отметим существен-
ное падение объема продаж груп-
пы (Н) «Гормональные препараты 
для системного использования» 
в натуральном и денежном выра-
жении на 20,3 и 25% соответствен-
но, которое вызвано прежде всего 
снижением продаж МНН бетамета-
зон (орфанное назначение – лече-
ние атаксии-телеангиэктазии).
К топ-5 МНН выборки препара-
тов, закупаемых государственным 
сектором, относятся средства 
группы (L) (рис. 15). Как и в общем 
топ-10, тут лидирует Экулизумаб 
с объемом продаж 9,89 млрд руб., 
причем 9,8 млрд руб. приходятся 
на льготный сегмент. Остальные 
препараты из топ-5 используются 
для лечения ночной гемоглоби-
нурии, гемолитико-уремического 
синдрома, злокачественных ново-
образований бронхов и легких, 
молочной железы, множественной 
миеломы.
В льготном сегменте выделя-
ется фактор свертывания крови 
VIII как препарат, не относя-
щийся к группе (L), с объемом 
рынка 4 млрд руб., его орфанным 

ТАБЛИЦА. Динамика прироста выборки препаратов по сегментам в 
натуральном и денежном выражении, 2017–2019 гг.

Прирост
2017/2018 2018/2019

Руб. Упак. Руб. Упак.

Розница 8,01% 6,97% 17,04% 1,41%

Госсектор 13,03% 11,25% 45,00% -3,70%

Госпитальный сегмент 14,39% 12,11% 84,57% -7,63%

Региональная льгота 31,58% 3,73% 22,71% 28,11%

Федеральная льгота -2,40% 5,70% 19,35% 3,50%

Целевая закупка 29,42% 11,23% 34,90% 24,38%

выражении и составил 103,4 млрд 
руб. и 390,6 млн упаковок. Такое 
увеличение опосредовано приро-
стом группы (L). Объем льготного 
сектора составил 107 млрд руб. 

и 60 млн упаковок (табл., рис. 11). 
Выборка занимает 51% в денежном 
и 55% в натуральном выражении 
от общей потребности государ-
ственного сектора.
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показанием является лечение 
гемофилии (рис. 16).
Другая ситуация с распределени-
ем целевых закупок, где преиму-
щественно представлены препа-
раты группы (J): на первом месте 
противотуберкулезные препара-
ты Бедаквилин с объемом рынка 
1 млрд руб. и Аминосалициловая 
кислота. Орфанным показанием 
Софосбувира и Ритонавира являет-
ся лечение хронического гепатита 
С у детей, Тенофовир также пока-
зан для лечения детей. Превалиро-
вание группы (J) в целевой закупке, 
вероятно, связано со срывами аук-
ционов из-за действующих на про-
тяжении 2017–2019 гг. правил опре-
деления начальной (максималь-
ной) цены контракта [14], которые, 
как показала практика, приводили 
к занижению НМЦК (рис. 17).
C 4 января 2020 г. Приказ Минз-
драва России № 871н, регламен-
тирующий порядок определения 
НМЦК [14], признан утратившим 
силу, и принят новый порядок 
формирования НМЦК контрак-
та, заключаемого с единствен-
ным поставщиком (подрядчиком, 
исполнителем) при осуществлении 
закупок лекарственных препаратов 
для медицинского применения, 
утвержденный Минздравом России 
в соответствии с ч. 22 ст. 22 Зако-
на № 44-ФЗ «О контрактной систе-
ме в сфере закупок товаров, работ, 
услуг для обеспечения государ-
ственных и муниципальных нужд», 
который определяет единые пра-
вила расчета НМЦК, за исключе-
нием закупок лекарственных пре-
паратов, изготовленных аптечными 
организа циями [15].
Расчет НМЦК в соответствии 
с Порядком осуществляется 
посредством:
 применения методов, предусмо-

тренных подп. 1 ст. 22 и 3 ч. 1 ст. 22 
Федерального закона № 44-ФЗ;
 расчета средневзвешенной цены;
 использования референтной цены.

В связи с тем, что срок действия 
нового порядка определения 
НМЦК достаточно мал, оценить 
последствия влияния на закупку 

РИСУНОК 11. Продажи препаратов выборки по сегментам в натуральном 
(слева) и денежном (справа) выражении (в оптовых ценах)

201920182017201920182017

 Розничный сектор  Госпитальный сегмент  
 Региональная льгота   Федеральная льгота   Целевая закупка

73,5 79,4 92,9
752,6 805,0 816,3

49,0 56,0 103,4

377,2 422,9 390,6

31,2 41,0 50,3

24,6 25,5 32,7
48,7 47,5 56,7

24,9 26,3 27,26,5 8,4 11,3

21,2 23,6 29,3

млрд руб. млн упак.

РИСУНОК 12. Распределение долей сегментов выборки в денежном и 
натуральном выражении 

млрд руб. млн упак.

1. Доля розничного сегмента, 29,52%
2. Доля госпитального сегмента, 32,87%
3. Доля региональной льготы, 16,00%
4. Доля федеральной льготы, 18,02%
5. Доля целевой закупки, 3,59%

1. Доля розничного сегмента, 62,98%
2. Доля госпитального сегмента, 30,13%
3. Доля региональной льготы, 2,52%
4. Доля федеральной льготы, 2,10%
5. Доля целевой закупки, 2,26%
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ОЛП представляется возможным 
в последующих исследованиях.
В 2019 г. импортировалось 271 МНН 
выборки с общим объемом рынка 
176,7 млрд руб. Необходимо отме-
тить, что доля импорта препара-
тов выборки в 2019 г. была выше, 
чем в 2017, и составила 56,2%, 
что связано с выведением на оте-
чественный фармацевтический 
рынок новых видов дорогостоящей 
лекарственной терапии. Локально 
производятся 224 МНН выборки 
с рынком в 137,9 млрд руб. (рис. 18).
Доля локальной продук-
ции в натуральном выражении 

увеличивалась в среднем на 1–2% 
ежегодно и составила в 2019 г. 
29,7%. Подобное соотношение 
денежных и натуральных объе-
мов наглядно демонстрирует все 
еще присутствующую концентра-
цию локальных производителей 
на препаратах более дешевого сег-
мента, которые легче разработать, 
чем инновационные продукты.
В топ-5 локальных производите-
лей выборки первое место по объ-
ему продаж в денежном выра-
жении у компании «Биокад» 
(21 млрд руб.). Как отмечалось 
ранее, большую часть выручки 



РЕМЕДИУМ | 2020;(9)

12 ЭКСПЕРТНАЯ ЗОНА

компании принесли препараты 
группы (L) (рис. 19).
По объему продаж в натураль-
ном выражении лидируют «Озон» 
с объемом отгрузок 93 млн упако-
вок, из которых 46 млн приходится 
на препараты группы (С). На вто-
ром месте – «Акрихин» с 43,9 млн 
упаковок, большая часть которых 
приходится на препараты группы 
(А) – 21,1 млн упаковок.
Среди МНН, которые произво-
дятся локально в РФ, наибольший 
объем продаж имеют леналидомид 
(«Фармстандарт») и пембролизу-
маб («Ортат»), представлены также 
препараты компаний «Биокад», 
«Генериум», «Р-Фарм» (рис. 20).
Лидером в топ-10 импортируе-
мых МНН оказался ниволумаб 
производства «Бристол-Майерс 
Сквибб», далее с большим отры-
вом следует пертузумаб, приме-
няемый для лечения рака желудка 
и яичников («Ф. Хоффманн-Ля Рош 
Лтд.»), и экулизумаб для лечения 
гемолитико-уремического син-
дрома («Алексион Фарма») (рис. 21).
Несмотря на большой объем выпу-
ска и реализации противоопухо-
левых препаратов отечественными 
производителями, доля инноваци-
онных в их структуре невелика, 
и большая часть новейших и, соот-
ветственно, дорогостоящих пре-
паратов импортируется, что отра-
жено на рис. 22. Первое место 
по объему импорта с большим 
преимуществом занимают препа-
раты группы (L) – 81,87 млрд руб., 
при этом в 2019 г. импортиро-
валось около 106 МНН, которые 
заняли 56% рынка (L). Отметим, 
что в 11 из 14 групп доля импорта 
составляет более 50%.
Препараты, закупаемые в рамках 
программы ВЗН, полностью вошли 
в выборку, и их закупки в 2019 г. 
составляли порядка 18% от объема 
выборки (рис. 23). Представленная 
динамика наглядно демонстрирует 
существенное расхождение потре-
бления препаратов по орфанным 
показаниям и фактического учета 
в рамках существующих перечней 
и формуляров.
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инсектициды и репелленты

(V) Прочие препараты 

(S) Препараты для лечения 
заболеваний органов чувств 

(H) Гормональные препараты для системного 
использования (исключая половые гормоны) 

(L) Противоопухолевые препараты 
и иммуномодуляторы 

(G) Препараты для лечения заболеваний 
урогенитальных органов и половые гормоны 

(B) Препараты, влияющие 
на кроветворение и кровь 

(D) Препараты для лечения заболеваний кожи 

(J) Противомикробные препараты 
для системного использования 

(N) Препараты для лечения заболеваний 
нервной системы 

(R) Препараты для лечения заболеваний 
респираторной системы 

(M) Препараты для лечения заболеваний 
костно-мышечной системы 

(C) Препараты для лечения заболеваний 
сердечно-сосудистой системы 

(A) Пищеварительный тракт и обмен веществ

(P) Противопаразитарные препараты, 
инсектициды и репелленты

(L) Противоопухолевые препараты 
и иммуномодуляторы 

(G) Препараты для лечения заболеваний 
урогенитальных органов и половые гормоны 

(V) Прочие препараты 

(S) Препараты для лечения 
заболеваний органов чувств 

(H) Гормональные препараты для системного 
использования (исключая половые гормоны) 

(B) Препараты, влияющие 
на кроветворение и кровь 

(N) Препараты для лечения 
заболеваний нервной системы 

(R) Препараты для лечения 
заболеваний респираторной системы 

(M) Препараты для лечения 
заболеваний костно-мышечной системы 

(D) Препараты для лечения заболеваний кожи 

(J) Противомикробные препараты 
для системного использования 

(A) Пищеварительный тракт и обмен веществ

(C) Препараты для лечения 
заболеваний сердечно-сосудистой системы 

РИСУНОК 13. Продажи выборки препаратов по АТХ-1 в денежном выражении 
(в оптовых ценах), млрд руб., 2019 г.

РИСУНОК 14. Продажи выборки препаратов по АТХ-1 в натуральном 
выражении, млн упаковок, 2019 г.
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ВЫВОДЫ
На основании проведенно-
го анализа можно заключить, 
что необходима разработка осо-
бого подхода к структурированию 

и совершенствованию рынка 
орфанных препаратов, а также 
формирование государствен-
ного формуляра, который фик-
сировал бы взаимосвязь редких 
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РИСУНОК 15. Продажи топ-5 препаратов выборки в денежном выражении в 
государственном сегменте (в оптовых ценах), млрд руб., 2019 г.

РИСУНОК 16. Продажи топ-5 препаратов выборки в денежном выражении 
в льготном сегменте (в оптовых ценах), млрд руб., 2019 г.

РИСУНОК 17. Продажи топ-5 препаратов выборки в денежном выражении в 
сегменте целевой закупки (в оптовых ценах), млрд руб., 2019 г.
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ответственных за лекарственное 
обеспечение (например, у недав-
но созданного Федерального цен-
тра лекарственного обеспечения 
(ФЦПиО)), отсутствуют инстру-
менты соответствующего плани-
рования бюджета и прогнозирова-
ния потребности.
По данным Министерства здраво-
охранения Российской Федерации, 
на территории страны прожива-
ют люди с более чем 256 нозо-
логическими формами и группами 
болезней, внесенных в Перечень 
редких (орфанных) заболеваний 
(суммарно более 1 000 нозологи-
ческих форм), из которых толь-
ко 28 включены в федеральные 
и региональные программы льгот-
ного лекарственного обеспече-
ния с соответствующим ведени-
ем регистров пациентов. Таким 
образом, для выработки предло-
жений по формированию государ-
ственного формуляра (перечня) 
орфанных лекарственных препа-
ратов в дальнейшем исследовании 
целесообразно провести анализ 
реестров орфанных препаратов, 
существующих в США, Японии, 
государствах Евросоюза и дру-
гих странах с развитой системой 
здравоохранения.
Локальное производство лекар-
ственных препаратов, применяе-
мых для лечения редких заболе-
ваний, обеспечивает менее 70% 
потребности внутреннего рынка 
в натуральном выражении, что при-
водит к высокой импортозависимо-
сти в данном сегменте и сниже-
нию целевых показателей нацио-
нальных программ. Положительная 
динамика в области совершенство-
вания локального производства 
лекарственных средств заключает-
ся в постепенном переходе отече-
ственных производителей к произ-
водству инновационных препара-
тов. Однако этот процесс развива-
ется недостаточно быстро и необ-
ходимо предусмотреть меры под-
держки, в т. ч. выделение средств 
на компенсацию затрат по разра-
ботке, масштабированию и выве-
дению на рынок инновационных 

(орфанных) заболеваний, распро-
страненных на территории Рос-
сийской Федерации, и конкретных 
видов лекарственной терапии. 
Существующие перечни учиты-
вают меньшую часть использу-
емого спектра лекарственных 
препаратов, а также показаний, 
по которым они применяются. 
Необходимо создать полный пере-
чень препаратов, применяемых 

для лечения орфанных заболе-
ваний, сопоставив его с пока-
заниями, в рамках которых они 
применяются, и ввести соот-
ветствующий учет потребности 
в рамках этих показаний, посколь-
ку на данный момент при отсут-
ствии соответствующих инстру-
ментов такой учет практически 
невозможен и у представителей 
органов государственной власти, 
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РИСУНОК 18. Динамика продаж препаратов выборки по локализации в 
денежном и натуральном выражении, млрд руб., млн упаковок

201920182017201920182017

 Импорт   Локальное производство  Доля импорта

115,55 133,76 176,73
384,50 409,03 385,08

93,26

55,34%

98,56

57,57%

137,95

56,16%

815,98

32,03%

894,26

31,38%

911,09

29,71%

млрд руб. млн упак.

РИСУНОК 19. Топ-5 локальных производителей препаратов выборки в 
денежном (слева) и натуральном выражении (справа), млрд руб., млн 
упаковок

лекарственных препаратов, а также 
фармацевтических субстанций. 
Ситуация с пандемией коронавиру-
са (COVID-19) наглядно продемон-
стрировала зависимость фармацев-
тической отрасли РФ от поставок 
сырья из Китая и Индии, а также 
необходимость формирования 
сильного отечественного рынка 
фармацевтических субстанций 
для обеспечения лекарственной 
безопасности страны. Меры госу-
дарственной финансовой поддерж-
ки следует сфокусировать на инве-
стициях в производственную 
инфраструктуру, ориентированную 
на биотехнологический и хими-
ческий синтез фармацевтических 
субстанций, а также в прикладные 
научные исследования, создание 
современных технологий, экспери-
ментальные разработки в области 
поиска новых молекул и произ-
водство на их основе инноваци-
онных орфанных лекарственных 
препаратов.
Важным компонентом развития оте-
чественного рынка ОЛП является 
совершенствование государствен-
ного регулирования цен производи-
телей. На данный момент существу-
ет ряд преференций в виде понижа-
ющих коэффициентов, однако с уче-
том существенных затрат при выве-
дении их на рынок необходимо 
расширить ценовые преференции, 
и в первую очередь для локальных 
производителей, а также ввести про-
цедуру переговоров о цене между 
уполномоченными федеральны-
ми органами исполнительной вла-
сти и производителями орфанных 
лекарственных средств.
Реализация указанных мер обе-
спечит увеличение количества 
зарегистрированных и обращаю-
щихся на отечественном рынке 
оригинальных и воспроизве-
денных орфанных препаратов 
из номенклатуры Перечня редких 
(орфанных) заболеваний, публику-
емого Министерством здравоох-
ранения РФ, что поможет решить 
часть проблем, связанных с недо-
статочным лекарственным обеспе-
чением пациентов.
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РИСУНОК 20. Топ-10 МНН выборки препаратов локального производства в 
денежном выражении, млрд руб.
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РИСУНОК 23. Динамика продаж выборки с выделением сегмента 
ВЗН 2017–2019 гг., млрд руб.

201920182017

 Динамика поставок ЛП в сегменте ВЗН, млрд руб.  Динамика поставок ЛП выборки, млрд руб.

44 43 56
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заболеваний органов чувств 

(H) Гормональные препараты для системного 
использования (исключая половые гормоны) 

(N) Препараты для лечения 
заболеваний нервной системы 

(J) Противомикробные препараты 
для системного использования
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костно-мышечной системы 
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(A) Пищеварительный тракт и обмен веществ 
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и иммуномодуляторы 

РИСУНОК 22. Распределение импорта препаратов выборки по группам АТХ-1 
в 2019 г., млрд руб.

170,7 0,6%

149,1 0,6%

99,6 0,8%

98,4

89,1

60,0

44,5

37,9

21,7

16,1

12,7

9,8

4,2

2,5

0,8%

0,6%

0,4%

0,4%

0,5%

0,5%

1,0%

0,8%

0,4%

0,5%

0,9%

Ни
во

лу
ма

б

Пе
рт

уз
ум

аб

Эк
ул

из
ум

аб

Ид
ур

су
ль

ф
аз

а

Иб
ру

ти
ни

б

Эв
ер

ол
им

ус

Да
бр

аф
ен

иб

Ад
ал

им
ум

аб

Тр
ас

ту
зу

ма
б 

эм
та

нз
ин

Па
зо

па
ни

б
РИСУНОК 21. Топ-10 МНН выборки препаратов иностранного производства в 
денежном выражении, млрд руб.
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14.03.06. Фармакология, 
клиническая фармакология

14.04.03. Организация 
фармацевтического дела

Рынком движет госсегмент
Надежда Калинина,  «Эр Эм Аналитика»

Государственный сегмент активно растет последние два года и по-прежнему остается драйвером роста всего фар-
мацевтического рынка. Неблагоприятная эпидемиологическая обстановка и государственные инвестиции в сек-
тор придали дополнительный импульс российскому фармрынку уже в течение первых месяцев текущего года. 
За январь – июнь 2020 г. госсектор достиг уровня в 301 млрд руб. в закупочных ценах, и по оценкам большинства 
аналитических агентств в течение II полугодия рост сегмента продолжится, хоть и несколько замедлится.

Ключевые слова: фармацевтический рынок РФ, государственный сегмент, госсектор, госзакупки, рейтинг ТН

The market is driven by the public sector 
Nadezhda Kalinina, RM Analytics

The public sector has been actively growing over the past two years and is still a growth driver for the entire pharmaceutical market. The 
unfavourable epidemiological situation and government investments in the sector have given a boost to the Russian pharmaceutical market in 
the first months of this year. The public sector reached the level of RUB 301 bil. at purchase prices for the period from January to June 2020.  
According to the estimates of most analytical agencies, the sector will continue to grow in the second half of the year, though its growth will 
slow down slightly.

Keywords: Russian Federation’s pharmaceutical market, public segment, public sector, public procurement, TN rating

Согласно данным IQVIA, тенден-
ция к росту госсектора наметилась 
еще в прошлом году. Так, если 
в первом полугодии 2019 г. по отно-
шению к аналогичному периоду 
2018 г. рост объемов закупок в сто-
имостном выражении составил 
35%, то за первые 6 мес. 2020 г. 
по сравнению с 6 мес. 2019 г. он 
достиг уже +40%. В натуральном 
выражении темп прироста оказал-
ся более сдержанным, но также 
достиг двузначных показателей – 
с января по июнь 2020 г. госсектор 
вырос на 11% (рис. 1).

Как и аптечный ретейл, госсектор 
по-прежнему остается импорто-
зависимым (более 70% зарубеж-
ных ЛП в руб. по итогам 6 мес. 
2020 г.), однако фармпромышлен-
ность в период эпидемии делает 
все необходимое для обеспечения 
непрерывности производственных 
процессов и исключения дефици-
та на внутреннем рынке как ЛП, 
так и средств индивидуальной 
защиты.
В государственном сегменте основ-
ная доля продаж за первые 6 мес. 
2020 г. (порядка 92% в упаковках) 

по-прежнему приходится на рецеп-
турные препараты. В данной кате-
гории ЛП отмечается тенденция 
к росту доли оригинальных ЛП, 
которая по итогам 1-го полугодия 
2020 г. составила 44% в упаковках, 
что объясняется увеличением объ-
ема государственных ассигнований 
на закупку дорогостоящих ориги-
нальных лекарственных средств 
и отражается на уровнях цен. Так, 
средняя цена упаковки в госсекто-
ре почти в 4 раза превышает сред-
ний уровень цен на коммерческом 
рынке (808 руб. против 193 руб. 

doi: 10.21518/1561-5936-2020-9-18-20
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РИСУНОК 1 . Динамика объемов закупок в   государственном сегменте, 1-е 
полуг. 2018 – 1-е полуг. 2020 гг. 

Источник: IQVIA (оптовые цены)

1 полуг. 2020 г.1 полуг. 2019 г.1 полуг. 2018 г.1 полуг. 2020 г.1 полуг. 2019 г.1 полуг. 2018 г.

  ДЛО  Региональная льгота   Госпитальный сегмент (искл. ДЛО и РЛО)

63 
89,5 

141,3 
236,4 243,4 248,8 

41,3 
53,2 

73,3 

31,2 41,4 
67,9 

54,6

72,1

35%

40%

8%
11%

86,3
43,6

49,9
55,8

158,8

214,9

301,0 311,1
334,7

372,5

млрд руб. Объем продаж, млн упак.

1 полуг. 2020 г.

1 полуг. 2019 г.

1 полуг.  2018 г.

РИСУНОК 2 . Ценовой диапазон продаж в госсекторе в натуральном 
выражении, 1-е полуг. 2018 – 1-е полуг. 2020 гг.

Источник: IQVIA (оптовые цены)
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РИСУНОК 3 . Источники финансирования национального проекта 
«Здравоохранение» (01.01.2019 – 31.12.2024 гг.), млрд руб.

Источник: ТАСС, 2019

1725,8 млрд руб. 1 366,7 265,0 94,0 0,1

 Федеральный бюджет   Бюджеты субъектов РФ  
 Государственные внебюджетные формы   Внебюджетные источники

в 1-м полугодии. 2020 г.). По данным 
IQVIA, в первом полугодии 2020 г. 
наибольшие темпы приросты про-
демонстрировали сектора с цено-
вым диапазоном «1500–3000 руб.» 
(+46% к 1 полуг. 2019 г.), «свыше 3000 

руб». (+45%) и «500–1500 руб.» (+39%) 
и (рис. 2).
В финансирование национального 
проекта «Здравоохранение» в пери-
од 2019–2024 гг. было заложено 
1725,8 млрд руб. (рис. 3). В период 

2021–2023 гг. оно составит около 
706 млрд руб., при этом объем ассиг-
нований на следующие три года 
сократится на 27,506 млрд в сравне-
нии с запланированными ранее бюд-
жетными ассигнованиями1. В рамках 
проекта на борьбу с онкологически-
ми и сердечно-сосудистыми забо-
леваниями предусмотрено финан-
сирование в объеме 1,04 трлн руб. 
в 2019–2024 гг. (рис. 4).
В конце 2019 г. в новой версии 
клинических рекомендаций Мин-
здрава «ВИЧ-инфекция у взрос-
лых» (список антиретровирусных 
препаратов, предпочтительных 
для назначения), Тивикай (МНН 
долутегравир) стал препаратом 
первой линии, который заменит 
использовавшийся ранее ЛП с МНН 
эфавиренз (600 мг). Мин здрав РФ 
в конце января 2020 г. объявил 
шесть тендеров на закупку 62 тыс. 
годовых курсов АРВ-препарата 
Тивикай от GlaxoSmithKline с сово-
купной начальной максимальной 
ценой контракта 5,4 млрд руб. Одну 
таблетку препарата ведомство оце-
нило в 238 руб., что на 27% дешевле 
закупочных цен 2018–2019 гг.2 Этим 
объясняется тот факт, что, соглас-
но данным IQVIA, за январь – июнь 
2020 г. Тивикай лидирует по объ-
емам продаж в госсекторе в стои-
мостном выражении (табл.). Вто-
рую строчку в рейтинге занимает ТН 
Ревлимид (МНН Леналидомид; про-
грамма «14 ВЗН») от Celgene, кото-
рый поставляет «Фармстандарт». 
Новые тендеры на закупку данного 
ЛП в начале июня 2020 г. объявлены 
уже со сроком поставки в 2020, 2021 
и 2022 гг. Важно отметить, что ранее 
ведомство заключало долгосрочные 
контракты только на поставку вак-
цин. Третью позицию занимает пре-
парат Солирис (экулизумаб), приме-
няемый в терапии орфанных забо-
леваний, – пароксизмальной ночной 
гемоглобинурии (ПНГ) и атипичного 
гемолитико-уремического синдро-
ма (аГУС), который окончательно 

1 Режим доступа://tass.ru/ekonomika/9484327.
2 Режим доступа://vademec.ru/news/2020/02/05/
minzdrav-v-2020-godu-snizil-zakupochnuyu-tsenu-arv-
preparata-tivikay-na-27-ot-proshlogodney/.
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кроме того…
РИСУНОК 4 . Федеральные проекты, входящие в национальный проект 
«Здравоохранение» (01.01.2019–31.12.2024 гг.), млрд руб.

Источник: ТАСС, 2019
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исчезнет с российского рынка: 
Минздрав принял решение об отме-
не регистрационного удостоверения 
на препарат 11 июня 2020 г. соглас-
но данным ГРЛС. В 2019 г. компа-
ния «Генериум» выпустила джене-
рик Солириса, а его Элизария сразу 
стала закупаться Минздравом Рос-
сии и регионами вместо оригиналь-
ного ЛП. Замыкают топ-5 рейтинга 
препараты, применяемые в лечении 
некоторых форм рака, – Опдиво 
(ниволумаб) и Китруда (пембролиз-
умаб), находящиеся на 4-й и 5-й 
строчке рейтинга соответственно. 
Отметим, что комиссия Минздра-
ва РФ по формированию перечней 
лекарственных средств в августе 
2020 г. одобрила МНН пролголи-
маб (Фортека от компании «Биокад») 
к включению в перечень жизненно 

важных препаратов, предназна-
ченных для иммунотерапии онко-
логических заболеваний, в том 
числе меланомы. Фортека является 
ингибитором PD1 – той же «мише-
ни», на которую нацелены Опдиво 
и Китруда, таким образом, напря-
мую являясь их конкурентом.
Минздрав не первый год сообща-
ет о планах заключать долгосроч-
ные контракты. Так, в 2019 г. ведом-
ство заключило первые контракты 
со сроком поставки на три года. 
В 2020 г.   Минздрав принял решение 
закупить впрок вакцину для профи-
лактики пневмококковой инфекции 
у «Петровакс Фарм». Таким образом, 
государственный сегмент останется 
основным драйвером роста рынка, 
продолжая постепенно отвое-
вывать долю аптечных продаж.

ТАБЛИЦА. Рейтинг ТН по объемам продаж в госсекторе в стоимостном 
выражении, 1-е полугодие 2020 г.

Рейтинг ТН (Корпорация) МНН
Объем 

продаж, 
млрд 
руб.

Прирост 
продаж, 

1 полугодие 
2020 г./

1 полугодие 
2019 г.

1 Тивикай (GlaxoSmithKline) Долутегравир 5,8 447%

2 Ревлимид (Celgene) Леналидомид 5,8 -16%

3 Элизария (Генериум) Экулизумаб 4,9 121%

4 Опдиво 
(Bristol-Myers Squibb)

Ниволумаб 4,8 96%

5 Китруда (MSD) Пембролизумаб 4,7 113%
Источник: IQVIA (оптовые цены)

Госучреждения смогут 
получать гранты 
для вывода на рынок 
лекарств и медизделий
Государственную поддержку 
для вывода на российский рынок 
медизделий, лекарств и вакцин 
смогут получать и госучреждения. 
Эта мера будет введена с 2021 г., 
сообщил замдиректора департа-
мента развития фармацевтической 
и медицинской промышленности 
Минпромторга России Дмитрий 
Галкин. По его словам, на эти цели 
будет направлено 2,6 млрд руб.
«Мы поняли, что есть еще один 
блок учреждений науки – феде-
рально-бюджетные, которые выпа-
дают из указанных механизмов 
поддержки, в т. ч. потому, что у них 
нет выхода в коммерциализацию 
и они не могут сразу функциониро-
вать с индустриальным партнером 
из-за особенностей информацион-
но-правовой формы. Поэтому наци-
ональным планом у нас предусмо-
трено предоставление грантовой 
поддержки государственным учреж-
дениям для разработки и вывода 
на российский рынок передовых 
разработок по лекарствам, вак-
цинам и медицинским изделиям. 
Надеемся, что в совокупности это 
охватит всех возможных участников 
рынка и каждому из них даст опре-
деленные возможности доведения 
до производства и представления, 
в т. ч. на международных рынках 
нашей инновационной продукции, 
как лекарственных средств, так 
и медицинских изделий», – сооб-
щил Галкин. По его данным, одним 
из важнейших требований к претен-
дентам будет вхождение бюджетного 
учреждения в проект с технологиче-
ским партнером, а также предостав-
ление информации о возможностях, 
ресурсах и мощностях, которыми 
будет располагать претендент 
совместно с партнером.
Он отметил, что ранее совместно 
с Российской венчурной компанией 
был создан венчурный фонд фар-
минноваций, в котором предусмо-
трено бюджетное финансирование 
в рамках госпрограммы. За два года, 
в 2019–2020 гг., на эти цели было 
направлено 3 млрд руб.
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Госзакупки в коронавирус
Обзор тендерных закупок группы J05 «Противовирусные препараты 
прямого действия» по ФЗ-44 и ФЗ-223.
Надежда Калинина, «Эр Эм Аналитика»

Сегодня эпидемиологическая ситуация и социально-экономический кризис вносят свои коррективы. В связи с 
введением режима повышенной готовности, связанной с пандемией коронавируса, власти ввели временные новые 
правила в проведение госзакупок. COVID-19 признали обстоятельством непреодолимой силы (форс-мажором), отме-
нили проверки и перешли на дистанционное рассмотрение жалоб. В связи с этим с 10 мая вступило в силу еще одно 
постановление правительства №647 от 08.05.2020, в котором определены новые случаи и порядок закупок у един-
ственного поставщика до конца 2020 г. Этим же документом кабмин урегулировал правила исчисления сроков для 
закупок в нерабочие дни. Однако проводить тендеры из-за коронавируса у единственного поставщика разрешили не 
на все товары, а только на те, которые используются для профилактики, предупреждения или ликвидации послед-
ствий распространения коронавирусной инфекции. 

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

Public procurement during coronavirus pandemic. 
Review of tender purchases of J05 Direct-acting antivirals under FZ-44 and FZ-223
Nadezhda Kalinina, RM Analytics

Today, the epidemiological situation and the socio-economic crisis are bringing their own adjustments to our plans. Due to the introduction 
of a high alert regime related to the coronavirus pandemic, the authorities have introduced the temporary new rules for public procurement. 
The spread of COVID-19 was recognized as a circumstance of insuperable force (force majeure), inspections were cancelled, and the complaints 
were handled in the remote mode. In this regard, one more Government Decree No. 647 of May 08, 2020 entered into force on May 10, which 
defined new cases and the procedure for purchasing from a single supplier until the end of 2020. The Cabinet of Ministers adjusted the rules 
for calculating the time limits for purchases on non-working days under the same document.  However, due to the coronavirus, single supplier 
tenders were not allowed for all goods, but only for those used to prevent or eliminate the consequences of the spread of coronavirus infection. 

Keywords: Public procurement,  FZ-44, FZ-223, pharm market
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По итогам 1-го  полугодия 2020 г. 
объем тендерных закупок группы J05 
«Противовирусные препараты пря-
мого действия» в России (по ФЗ-44 
и ФЗ-223) составил 38,6  млрд руб., 
превысив показатель аналогично-
го периода прошлого года на 81%. 

Об этом свидетельствуют данные 
информационно-аналитической 
системы «Клифар-Госзакупки» 
(рис.).
Рейтинг топ-10 МНН по объе-
мам тендерных закупок в группе 
J05 «Противовирусные препараты 

прямого действия» возглавил 
МНН долутегравир (ТН «Тивикай»,  
компания GSK) (табл.). Компания 
GSK завершила выполнение плана 
поставок антиретровирусного 
лекарственного препарата долуте-
гравир в рамках государственных 
контрактов, заключенных в 2020 г. 
Почти 847 тыс. упаковок препарата, 
что составляет свыше 70 400 годо-
вых курсов терапии ВИЧ-инфек-
ции, было доставлено более чем в 
100 медицинских организаций во 
всех регионах РФ. Поставка была 
осуществлена строго в соответ-
ствии или с опережением сроков, 
предусмотренных государственны-
ми контрактами. 
Также в России были проведены 
первые госзакупки МНН для лече-
ния вирусного гепатита С (ВГС) 
глекапревир + пибрентасвир (ТН 
«Мавирет»). Препарат включен в 
последние рекомендации ВОЗ по 

РИСУНОК. Динамика объемов тендерных закупок группы J05 
«Противовирусные препараты прямого действия» в России 
(по ФЗ-44 и ФЗ-223), 2015 – 1-е полугодие 2020 гг., млрд руб.

Источник: Клифар-Госзакупки (по ФЗ-44 и ФЗ-223)
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лечению ВГС1, а также рекомендо-
ван Европейской ассоциацией по 
изучению болезней печени (EASL) 
и Американской ассоциацией по 
изучению болезней печени (AASLD). 
Прирост объемов закупок составил 
+429% по сравнению с аналогичным 
периодом прошлого года.
В конце 2019 г. на портале госзаку-
пок были опубликованы результаты 
торгов по аукциону, проведенному 
Минздравом РФ, по закупке МНН 
ламивудин (таблетки 300 мг), кото-
рый был объявлен в четвертый раз. 
Минздрав определил победителя 
двух тендеров на поставку данного 
АРВ-препарата, аукционы по кото-
рому уже трижды проваливались 
из-за отсутствия заявок. Потенци-
альные поставщики объясняли свой 
отказ участвовать в аукционах тем, 
что начальная максимальная цена 
контракта была слишком низкая. 
После обращения пациентов к пре-
мьер-министру Дмитрию Медведе-
ву Минздрав принял решение заку-
пить меньшее количество лекарств 
по большей цене. Таким образом, 
один из разыгранных контрактов на 
21,5 млн руб. уже заключен с компа-
нией «Алвилс», также значащейся 
на сайте госзакупок победителем 
второго тендера – на 367,2 млн руб. 
По итогам 1-го полугодия 2020 г. 
прирост закупок ламивудина соста-
вил +1162% по сравнению с анало-
гичным периодом прошлого года.
Ученые G. Li и E. De Clercq в феврале 
2020 г. в обзорной статье журнала 
Nature Review Drug Discovery указали 
на схожесть фрагментов генетическо-
го кода ВГС и коронавируса (2019-
nCov), а A.A. Elfiky в мае 2020 г. отметил 

1 Available at:  https://apps.who.int/iris/bitstream/hand
le/10665/273174/9789241550345-eng.pdf?ua=1.

фрагмент генетического кода корона-
вируса, который можно заблокиро-
вать при помощи уже существующих 
на рынке препаратов против гепатита 
[1, 2]. Таким образом, акцент поиска 
эффективного лечения коронавиру-
са сместился в сторону испытаний 

известных на данный момент проти-
вовирусных медикаментов. По ито-
гам 1-го полугодия 2020 г. в России  
увеличились закупки таких МНН, как  
софосбувир + велпатасвир, фавипира-
вир и  эмтрицитабин + тенофо-
вир + элвитегравир + кобицистат.
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ТАБЛИЦА. Топ-10 МНН по объемам тендерных закупок в группе J05 
«Противовирусные препараты прямого действия» в России (по ФЗ-44 и 
ФЗ-223), 1 полугодие 2020 г., млрд руб.

Рейтинг

МНН

Объем закупок, 
1 полугодие 2020 г

Прирост 
закупок, 

1 полугодие 
2020/

1 полугодие 
2019 гг,%

1 пол. 
2019

1 пол. 
2020 млрд руб. тыс. упак.

6 1 Долутегравир 6,1 846,9 273%

2 2 Ралтегравир 4,0 641,9 85%

1 3 Лопинавир + Ритонавир 3,5 1204,9 63%

5 4 Эмтрицитабин + 
Рилпивирин + Тенофовир

3,4 128,6 100%

3 5 Этравирин 2,3 137,8 17%

4 6 Дарунавир 1,8 266,3 7%

17 7 Глекапревир + 
Пибрентасвир

1,8 8,7 429%

24 8 Ламивудин 1,3 12016,6 1162%

10 9 Эфавиренз 1,2 6464,5 82%

8 10 Абакавир 1,1 1689,5 31%

Источник: Клифар-Госзакупки (по ФЗ-44 и ФЗ-223)
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Мировой фармацевтический рынок: 
тренд – COVID
Юлия Прожерина, к.б.н., «Эр Эм Аналитика»

В настоящее время влияние COVID-19 на фармацевтический рынок становится все более явным. Как показывают 
исследования, в разных странах отмечались схожие тенденции на фоне внезапно обрушившейся на мир пандемии. 
Очевидно, что COVID-19 уже на сегодняшний день оказал беспрецедентное влияние на мир [1].

Ключевые слова: COVID-19, мировой фармацевтический рынок, тренды, лекарственные препараты

Trend in global pharmaceutical market: COVID
Yuliya Prozherina, Cand. of Sci. (Bio.), RM Analytics

These days the impact of COVID-19 on the pharmaceutical market is becoming increasingly clear. The results of studies show similar trends 
in different countries against the backdrop of a pandemic that suddenly hit the world. It is obvious that currently COVID-19 has already had 
an unprecedented impact on the world [1].
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ХРОНИКИ ПАНИЧЕСКИХ ЗАКУПОК
Согласно данным компании IQVIA, 
можно выделить несколько основных 
трендов изменения мирового фар-
мрынка на фоне пандемии. Среди 
них в первую очередь следует отме-
тить наблюдавшийся в большинстве 
стран выраженный пик роста аптеч-
ных продаж в начальной фазе забо-
леваемости с последующим их паде-
нием. При этом госпитальный сектор 
рос более медленно, чем коммерче-
ский. На рынках топ-5 европейских 
стран (EU5) наблюдались панические 
закупки медикаментов перед закры-
тием стран на карантин. Приобре-
тались как препараты для лечения 
хронических заболеваний, так и сим-
птоматические средства для вспомо-
гательной терапии коронавирусной 
инфекции, в том числе обезболиваю-
щие и жаропонижающие ЛП.
Так, в марте 2020 г. по сравнению 
с мартом 2019 г. фармрынок вырос 
в стандартных единицах на 30%, 23% 
и 20%, соответственно, в Германии, 
Испании и Великобритании. Ана-
логичная тенденция была отмечена 
в Италии и Франции (прирост порядка 
+10–20%). Отмечался выраженный пик 
продаж в этот период в России (+31%), 
Бразилии (+39%) и Мексике (+13%), 
а также в США (+10–20%) и Канаде 
(прирост более 20%). Потребление 
медикаментов в марте этого года, 

напротив, сократилось в Китае и Япо-
нии, в которых пандемия пришла 
на несколько месяцев раньше, что, 
по-видимому, объясняет отмечав-
шийся в этот период спад продаж [1].

ТОП-ТРЕНДЫ
Фармацевтическая промышленность 
оказалась одной из отраслей, постра-
давших в меньшей степени. В то же 
время кризис в той или иной степени 
коснулся многих компаний [2].
В августе этого года компания 
Proclinical представила рейтинг 
ведущих фармацевтических ком-
паний 2020 г., опираясь на данные 
об их выручке за 2019 г. Тройку лиде-
ров составили Roсhe, Pfizer и Johnson 

& Johnson. Высокие позиции в миро-
вом рейтинге удерживают Merck 
и Novartis, а самый высокий прирост 
продаж среди топ-10 корпораций 
показала Takeda (рис. 1). Ожидается, 
что по итогам 2020 г. последствия 
пандемии Covid-19 станут более 
очевидными и рейтинг может пре-
терпеть существенные изменения. 
В связи с логистическими пробле-
мами в период карантина и изме-
нением структуры спроса большин-
ство фармацевтических компаний, 
входящих в топ-10, пострадали уже 
по итогам первого полугодия 2020 г. 
Однако делать какие-либо выво-
ды еще преждевременно, и какими 
будут итоги года покажет время [2].

РИСУНОК 1 . Топ-10 фармацевтических компаний 2020 г. по выручке в 2019 г., 
млрд долл.

Источник: [2]
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АССОРТИМЕНТ И РАЗМЕР
Несмотря на то что пандемия кос-
нулась всех игроков рынка, она 
в разной степени затронула фарма-
цевтические и биотехнологические 
компании в зависимости от ассор-
тиментного портфеля и размера 
бизнеса. Интересным представ-
ляется исследование, проведен-
ное компанией GlobalData, посвя-
щенное сравнительной рыночной 
капитализации компаний разного 
размера.
Согласно полученным данным, 
присутствие в портфеле препара-
тов, применяемых при COVID-19, 
не оказывало существенного вли-
яния на рыночную капитализацию 
крупных производителей и больших 
корпораций. Их бизнес остается 
наиболее стабильным даже в эконо-
мически трудные времена.
Тяжелее всего переживают пан-
демию небольшие компании, 
в портфеле которых нет препара-
тов, применяемых для лечения 
COVID-19. Возможно, это связано 
с тем, что рыночная капитализа-
ция небольших компаний зависит 
от ожидаемого успеха и спроса 
на их продукцию. В то же время 
наличие в портфеле хотя бы одно-
го ЛП, применяемого при  COVID-19, 
кардинальным образом меняло 
ситуацию для компаний средне-
го и небольшого размера. Биотех-
нологические и фармацевтиче-
ские компании с малой и средней 

капитализацией, имеющие препа-
раты против COVID-19, продемон-
стрировали рост рыночной капита-
лизации в среднем на 20%, что осо-
бенно контрастно на фоне падения 
рыночной капитализации неболь-
ших компаний, не имеющих в порт-
феле таких средств (–19,4% в 1 кв. 
2020 г., рис. 2) [3].
Что касается ассортиментного анти-
ковид-портфеля различных фарм-
компаний, то здесь можно выде-
лить как препараты, используемые 
для лечения заболевания, так и про-
филактические вакцины, находящие-
ся на стадии разработки и активного 
тестирования.
Согласно прогнозам, мировой 
рынок вакцин достигнет максиму-
ма к 2022 г., составив порядка 2,273 
млн долл., а к 2025 г. сократится 

до 1,401 млн долл. (–14,9% к 2022 г.), 
что может быть связано с предпо-
лагаемым снижением темпов роста 
заболеваемости и поэтапным охва-
том населения вакцинацией.
В свою очередь, прогнозируется, 
что к 2025 г. сократится и миро-
вой рынок лекарств против 
 COVID-19, достигнув объема 2 млн 
долл. по сравнению с рекордными 
165 млн долл. в 2020 г. Ожидаемое 
сокращение объема рынка лекарств 
от COVID в первую очередь объ-
ясняется как потенциально ожида-
емым внедрением в клиническую 
практику новых эффективных меди-
каментов взамен множества экспе-
риментальных, так и появлением 
альтернативных методов лечения, 
таких, как, например, плазмотерапия 
выздоравливающих, которые ранее 
использовались для лечения SARS, 
MERS и H1N1 [4].
Влияние пандемии COVID-19 
на фармацевтический рынок все 
еще остается непредсказуемым. 
Ее последствия включают изме-
нение спроса, пересмотр норма-
тивных требований, необходи-
мость внеплановых исследований 
и разработок, переход к телеком-
муникациям и телемедицине [5]. 
Многие из этих изменений могут 
оказаться долгосрочными и при-
вести к замедлению роста отрас-
ли, а также к смене на длительное 
время приоритетов с концепции 
потребления к сохранению 
здоровья населения.
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РИСУНОК 2 . Изменения в рыночной капитализации биотехнологических и 
фармацевтических компаний в 1-м квартале 2020 г., %

Источник: [3]
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Людмила АЛЕКСЕЕВА: 
«Интенсивная боль – это фактор прогрессирования 
остеоартрита,  поэтому ее нужно обязательно уменьшать»

Людмила АЛЕКСЕЕВА

Заболевания суставов занимают одно из ведущих мест в структуре забо-
леваемости населения России. О важности  проблемы остеоартрита и 
современных подходах к его лечению мы попросили рассказать Людмилу 
АЛЕКСЕЕВУ, заведующую отделом метаболических заболеваний суставов с 
центром профилактики остеопороза ФГБНУ НИИР им. В.А. Насоновой, д.м.н., 
профессора.

Уважаемая Людмила Иванов-
на, 12 октября во многих 

странах отмечается Всемирный 
день борьбы с артритом (World 
Arthritis Day), который проводится 
ежегодно по инициативе Всемир-
ной организации здравоохранения 
(ВОЗ) с 1996 г. В чем состоят основ-
ные цели этого Дня?
– Данное мероприятие в первую 
очередь направлено на поддержа-
ние здорового образа жизни. В связи 
с этим чрезвычайно важна популя-
ризация знаний об артрите и его воз-
можных последствиях, позволяющая 
сформировать у населения правиль-
ное отношение к проблеме заболе-
вания суставов. В качестве примера 
могу привести  волонтерское дви-
жение «Здоровье суставов в надеж-
ных руках» (ЗдоровьеСуставов.рф). 
В нем участвовали наши специали-
сты, которые обучали волонтеров, 
как работать с больными. В рамках 
акции пациентам объясняли, почему 
болят суставы, как их надо беречь, 
какие физические упражнения необ-
ходимы, как поддерживать опти-
мальный вес и т. д. Это движение 
быстро распространилось на многие 
регионы страны и получило поло-
жительный отклик.

Насколько высока медико-со-
циальная значимость про-

блемы остеоартрита?
– Чрезвычайно высока. Согласно 
статистике, распространенность 
остеоартрита (ОА) практически 
во всех странах достигает 11–13%. 
Что касается нашей страны, то часто-
та ОА по эпидемиологическим 

данным нашего института тоже 
достигает 13%, Минздрав РФ оце-
нивает данный показатель в 2,5%. 
Частично это расхождение объясня-
ется тем, что в статистические тало-
ны не всегда вносится информация 
об этом не всегда тяжелом забо-
левании, хотя в настоящее время 
оно признано серьезной болезнью, 
поскольку летальность при ОА выше 
по сравнению с общей популяцией.

В нашей стране существуют 
разночтения в использова-

нии терминов «остеоартроз» 
и «остеоартрит». С чем это, 
по Вашему мнению, связано?
– К сожалению, такая путаница 
действительно существует. Перво-
начально это заболевание называ-
лось остеоартрозом. Оно относи-
лось к дегенеративным патологиям 
опорно-двигательного аппарата, 

связанным с возрастными измене-
ниями. Последние данные подтвер-
дили воспалительный характер этой 
патологии. Конечно, в этом слу-
чае воспаление не такое выражен-
ное, как при других воспалитель-
ных артритах, но оно играет глав-
ную роль как в манифестации, так 
и в развитии ОА.

Чем, по Вашему мнению, объ-
ясняется столь высокая рас-

пространенность ОА?
– Долгое время ОА относили к воз-
растной патологии, развивающей-
ся естественным путем. С одной 
стороны, это действительно так: 
продолжающееся постарение насе-
ления Земли, увеличение продол-
жительности жизни в значительной 
степени обуславливают повыше-
ние частоты ОА. Но есть и дру-
гая причина, очень существенная. 
Это неуклонный рост числа людей 
с лишним весом. Избыточная масса 
тела – это один из пусковых меха-
низмов развития ОА. В России мы 
наблюдаем аналогичную картину. 
За последние десятилетия продол-
жительность жизни нашего населе-
ния заметно увеличилась и сегод-
ня превышает 70 лет. Кроме того, 
в стране появляется все больше 
людей с излишним весом. Эти 2 фак-
тора приводят к увеличению рас-
пространенности ОА у россиян, что, 
кстати, подтверждают и результаты 
популяционного исследования, про-
веденного в разные годы нашими 
специалистами. Так, в 1988 г. частота 
выявления остеоартроза среди лиц 
старше 18 лет составила 6,4%, тогда 
как в 2011 г. – уже 13%, как и во всем 
мире.

Чем опасен ОА для пациентов 
и как часто его прогрессиро-

вание приводит к утрате трудо-
способности и инвалидизации?
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– При ОА нарушаются привычные 
функции человека: он испытывает 
затруднение в движении, в самооб-
служивании и т. д. Раньше считалось, 
что это не представляет серьезной 
опасности и, как правило, не приво-
дит к смерти. Но такое мнение оказа-
лось ошибочным. В 2018 г. в несколь-
ких странах было проведено мас-
штабное проспективное когортное 
исследование, которое показало, 
что летальность у больных с ОА 
выше, чем в популяции. В том же 
году FDA признала ОА серьезной 
патологией. Здесь важно отметить, 
что повышенная смертность паци-
ентов с ОА может быть обусловле-
на не только самим заболеванием, 
но и коморбидными состояниями. 
Нет такого пациента, который стра-
дал бы только ОА. Как показывает 
практика, каждый из них имеет от 2 
до 7 сопутствующих заболеваний. 
Другим тяжелым последствием ОА 
является утрата трудоспособности. 
По этому показателю эта болезнь 
занимает третье место после онко-
логической и сердечно-сосудистой 
патологий. Поражения крупных 
суставов – коленных и тазобедрен-
ных – одни из самых инвалидизиру-
ющих заболеваний.

Какие еще факторы, помимо 
названных, могут приводить 

к развитию ОА, а также к широко 
распространенному среди трудо-
способных людей остеохондрозу?
– Важную роль могут также играть 
профессиональные особенности 
труда. Так, у шахтеров чаще болят 
колени, у рыбаков – локти. Кроме 
того, существуют спортивные фак-
торы нагрузки, например у футболи-
стов. Очень интересные данные полу-
чены относительно поражения суста-
вов кистей рук у ткачих. Выяснилось, 
что у правшей чаще поражается пра-
вая кисть, у левшей – левая. То есть 
не только возраст и избыточная 
масса тела, но и профессиональные, 
и спортивные нагрузки, и перегрузки 
могут стать пусковым механизмом 
развития ОА. Это же касается остео-
хондроза, или более правильно, осте-
оартрита спины. Данное заболевание 

проявляет себя неспецифическими 
болями в спине, подавляющая доля 
которых обусловлена развитием ОА 
в фасеточных суставах позвоночника, 
а также дегенерацией межпозвонко-
вых дисков и спондилезом.

Кто чаще страдает ОА – 
мужчины или женщины?

– Женщины болеют чаще, особен-
но после наступления менопаузы. 
Но к 70 годам уровень заболеваемо-
сти ОА у мужчин и женщин стано-
вится примерно одинаковым. Если 
у женщин главными причинами 
развития ОА являются менопауза 
и лишний вес, то у мужчин, наряду 
с избыточной массой тела, – профес-
сиональные и спортивные нагрузки.

Какова клиническая 
картина ОА?

– Прежде всего, это боль. Сначала 
она носит механический характер: 
возникает при ходьбе и проходит 
в состоянии покоя, не беспокоит 
или почти не беспокоит во время 
ночного сна. Но со временем харак-
тер боли может меняться: она начи-
нает появляться ночью, что связа-
но с развитием более выраженно-
го воспаления. Следующим этапом 
заболевания становятся нарушения 
функции суставов.
Аналогичные процессы происходят 
у пациентов, страдающих болями 
в спине. Важно отметить отсутствие 
четкой корреляции между болью 
и структурными изменениями, 
которые можно увидеть на рент-
генограмме. Но мы, клиницисты, 
устанавливая диагноз, рассматрива-
ем только поражение, проявляюще-
еся болью, поскольку это первый 
симптом, который приводит паци-
ента к врачу. И наша основная зада-
ча – купировать эту боль, назначив 
соответствующее лечение. Причем 
начальная терапия будет одинакова 
при болях и в суставах, и в спине.

На чем основан современный 
подход к лечению данных 

заболеваний? Не могли бы Вы рас-
сказать о последних научных 
достижениях в этой области?

– Лечение ОА – это комплексная 
задача, которая включает использо-
вание немедикаментозных методов, 
лекарственной терапии и хирурги-
ческого лечения.
При этом огромное значение имеет 
именно немедикаментозное лече-
ние, в рамках которого пациент 
должен изменить свой образ жизни: 
не увеличивать массу тела и боль-
ше внимания уделять двигательной 
активности. Большая исследователь-
ская работа, проведенная на Западе, 
показала, что только рациональное 
питание с преобладанием овощей 
и фруктов, а также отказ от употре-
бления колбас и ряда других продук-
тов способствуют похудению, удер-
жанию веса и улучшению состояния 
больных ОА. Доказано, что похуде-
ние более чем на 10% от перво-
начального веса улучшает клини-
ческую симптоматику ОА. Ученые 
также выяснили, что при поддер-
жании нормальной массы тела 
замедляется и сам процесс развития 
заболевания. Но, по нашему опыту, 
с помощью одной диеты справиться 
с заболеванием сложно. Известно, 
что если жировая ткань продуцирует 
провоспалительные цитокины, усу-
губляющие течение ОА, то мышеч-
ная ткань – цитокины, противодей-
ствующие им. Поэтому диету нужно 
сочетать с физическими нагрузками, 
причем не обязательно с тяжелыми. 
Достаточно проходить по 6 000 шагов 
в день, чтобы улучшить не только 
состояние суставов, но и сердеч-
но-сосудистой системы. Чем боль-
ше человек двигается, тем лучше это 
отражается на течении ОА. Только 
двигаться надо правильно. Согласно 
последним научным данным темп 
ходьбы должен быть не медленным, 
а умеренным, примерно 0,2 м/с.
Не менее важны физические 
упражнения, но они должны быть 
без статических нагрузок и не таки-
ми интенсивными, как у спортсме-
нов. Очень полезны для пациен-
тов с ОА плавание, скандинавская 
ходьба, правильной технике кото-
рой следует обучаться у специали-
стов. В нашей стране разработаны 
специальные лечебные программы, 
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подготовлены брошюры, в кото-
рых представлена информация 
об упражнениях для пациентов с ОА.
И конечно, больным нужно разъ-
яснять, как они должны себя вести 
в быту, чтобы не ухудшить состо-
яние суставов. В частности, им 
нельзя поднимать ведро с водой, 
наклонившись. Это нужно делать, 
присев на корточки. И таких реко-
мендаций существует довольно 
много, а сама физическая актив-
ность, как немедикаментозный под-
ход к лечению ОА, сегодня широко 
популяризируется.
К нелекарственным методам лече-
ния ОА также относятся исполь-
зование ортопедических сте-
лек (при плоскостопии), костыля 
(при движении держать его нужно 
в руке, противоположной пора-
женной ноге), ортезов на коленные 
суставы с целью их разгрузки и т. д.

Но что делать, если боль, 
причем сильная, несмотря 

на принятые меры, по-прежнему 
остается? Какова роль 
фармакотерапии?
– Интенсивная боль – это фактор 
прогрессирования болезни, поэтому 
ее нужно обязательно снижать. Есть 
данные, что люди, которые испыты-
вают очень сильную боль в суставе, 
в 8 раз чаще подвергаются эндопро-
тезированию. Если говорить о меди-
каментозном лечении ОА, то соглас-
но последним европейским и рос-
сийским рекомендациям пациенту, 
у которого диагностировали это 
заболевание, следует назначить один 
из препаратов группы симптомати-
ческих средств замедленного дей-
ствия. Это препараты хондроитина, 
глюкозамина и других с доказанной 
эффективностью. Однако нужно 
помнить, что эффект от примене-
ния хондропротекторов развивается 
не сразу, а спустя 8–12 нед. от нача-
ла приема. Врач должен объяснить 
это пациенту, чтобы тот понимал, 
в какие сроки стоит ожидать насту-
пления терапевтического действия 
препарата. Накоплен большой 
опыт применения ЛС этой группы 
в медицинских учреждениях нашей 

страны, в т. ч. в нашем институте. 
Мы, безусловно, включаем их в свои 
рекомендации.
В случае интенсивных болей, осо-
бенно на первых этапах развития 
ОА, врачи также назначают НПВП. 
Но здесь приходится учитывать все 
индивидуальные особенности паци-
ента, риск развития нежелательных 
явлений, наличие коморбидных 
состояний. Как уже говорилось, 
пациент с ОА может страдать целым 
комплексом заболеваний. Поэто-
му врач должен четко понимать, 
какие препараты можно назначать 
больному, чтобы не навредить его 
здоровью.

Сегодня на российском рынке 
представлен широкий выбор 

хондропротекторов. Среди них – 
препарат Алфлутоп, активным 
компонентом которого является 
биоактивный концентрат из мел-
кой морской рыбы. Какими эффек-
тами обладает данный препарат?
– Этот препарат хорошо известен 
и с успехом применяется в отече-
ственной клинической практике. 
Наши специалисты провели двой-
ное слепое плацебо-контролиру-
емое клиническое исследование, 
в котором доказали, что Алфлутоп 
оказывает выраженное влияние 
на симптомы ОА: уменьшает боль, 
улучшает функции суставов. Нам 
также удалось показать, что этот 
препарат замедляет прогрессирова-
ние ОА. Об этом свидетельствовали 
как рентгенографическое исследо-
вание, так и изменение уровня неко-
торых маркеров, которые отражают 
деградацию хряща.
Сегодня применяют две схемы вну-
тримышечного введения Алфлуто-
па: 20 инъекций по 1 мл раство-
ра ежедневно (более ранняя схема) 
и 10 инъекций через день по 2 мл рас-
твора препарата. По эффективности 
обе схемы совершенно идентичны, 
но вторая может повысить компла-
ентность к терапии из-за уменьше-
ния количества инъекций.

С чем связано анальгезирую-
щее действие этого 

препарата и его противовоспали-
тельный эффект?
– Я думаю, что в данном случае 
нужно говорить о комплексном дей-
ствии препарата Алфлутоп, содер-
жащего, помимо хондроитин суль-
фата, ряд других компонентов и 
обладающего различными противо-
воспалительными свойствами. Хон-
дроитин сульфат не только угнетает 
активность гиалуронидазы (фермен-
та, который расщепляет гиалуроно-
вую кислоту в суставе) и замедля-
ет процесс разрушения матрикса 
суставного хряща, но также ингиби-
рует провоспалительные цитокины 
ИЛ-6 и ИЛ-8 и факторы, отвечающие 
за рост остеофитов. Именно такое 
комплексное воздействие обеспечи-
вает эффективное уменьшение боли 
и снижение воспаления.

Насколько безопасен Алфлу-
топ и как он переносится 

больными?
– Этот препарат безопасен, что осо-
бенно важно в условиях комор-
бидности, когда врачи ограничены 
в применении ряда НПВП, например, 
при ишемической болезни сердца.
Также нужно отметить, что Алфлу-
топ прекрасно переносится, и часто-
та нежелательных явлений сравнима 
с плацебо. Кстати, недавно у этого 
препарата были открыты гастропро-
тективные свойства, что позволяет 
назначать его совместно с НПВП.

Как длительная терапия 
Алфлутопом влияет на сим-

птомы болезни и качество жизни 
больных?
– Наши специалисты изучали этот 
препарат в течение 2 лет – 4 курса 
его внутримышечного введе-
ния. В результате было показано, 
что Алфлутоп достоверно уменьша-
ет боль, улучшает функцию сустава 
и замедляет прогрессию ОА, поэ-
тому его можно рекомендовать 
для использования во врачебной 
практике при поражении суставов 
и позвоночника.

Беседовала Ирина Широкова, 
«Ремедиум»
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Симптоматические препараты замедленного 
действия (SYSADOA) – новая реальность 
в лечении остеоартрита
Юлия Прожерина, к.б.н., ООО «Эр Эм Аналитика»

Остеоартрит (ОА) – самое частое хроническое прогрессирующее заболевание суставов. В последние годы подтверж-
дено, что ОА ассоциируется с увеличением риска смерти, что, возможно, объясняется низкоинтенсивным хрониче-
ским воспалением, лежащим в основе его патогенеза, длительным болевым синдромом и высокой коморбидностью. 
Учитывая вышесказанное, в августе 2018 г. FDA отнесло ОА к серьезным заболеваниям, которые требуют более тща-
тельного наблюдения за пациентами и как можно более раннего назначения эффективной терапии [1]. 

Ключевые слова: остеоартрит, фармакотерапия, симптоматические препараты замедленного действия (SYSADOA)

Symptomatic Slow-Acting Drugs (SYSADOA) is the new reality in the 
treatment of osteoarthritis
Yuliya Prozherina, Cand. of Sci. (Bio.), RM Analytics

Osteoarthritis (OA) is the most common chronic progressive joint disease. Over the last years, it has been evidenced that OA is associated 
with an increased risk of death, which may be explained by low-intensity chronic inflammation underlying its pathogenesis, long-term pain 
syndrome, and high comorbidity. Considering the above, the FDA classified OA as a serious disease that requires more careful monitoring of 
patients and the earliest possible prescription of effective therapy in August 2018 [1]. 
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YLD НЕУКЛОННО РАСТЕТ
По данным исследования Global 
Burden of Disease Study, опублико-
ванного в журнале Lancet в 2018 г., 
ОА страдают более 300 млн чело-
век в 195 странах. Данное забо-
левание существенно снижает 
качество жизни: по причине ОА 
наблюдается постоянный рост 
количества лет, прожитых населе-
нием в состоянии нетрудоспособ-
ности (YLDs). Так, с 2007 по 2017 г. 
этот показатель увеличился 
на 31,4%  [2].
Частота возникновения заболева-
ния повышается с возрастом. Рас-
пространенность ОА среди лиц 
старше 60 лет в различных стра-
нах мира в среднем составляет 
18,0% у женщин и 9,6% у мужчин. 
При этом 80% больных ОА испы-
тывают ограничение подвижности 
в суставе, 25% не могут выпол-
нять большую часть повседневных 
бытовых нагрузок.
ОА является одной из 10 самых 
распространенных причин инва-
лидности в развитых странах. 

Неправильный образ жизни, 
сопряженный с гиподинамией 
и продолжительными статически-
ми нагрузками, снижение мине-
ральной плотности кости, избы-
точная масса тела, метаболические 
нарушения, генетическая пред-
расположенность, а также различ-
ные травмы являются основными 
причинами развития этой болез-
ни. К факторам риска возникно-
вения ОА ВОЗ относит тяжелую 
физическую работу. При заня-
тии тяжелым физическим трудом 
от 1 года до 9 лет риск развития 
ОА увеличивается в 4,5 раза, 10 лет 
и более – в 9,3 раза [3].
ОА представляет собой серьезную 
общемедицинскую и социальную 
проблему, приводящую к огром-
ным экономическим затратам 
в связи с высокой распространен-
ностью и тяжестью поражения 
опорно-двигательного аппарата. 
Кроме того, ОА относится к забо-
леваниям с высокой коморбидно-
стью и наиболее часто сочетается 
с ожирением, сахарным диабетом, 

артериальной гипертензией и дру-
гими сердечно-сосудистыми пато-
логиями (ишемическая болезнь 
сердца, атеросклероз), заболевани-
ями желудочно-кишечного тракта, 
хроническими болезнями легких 
и почек [2], что в еще большей сте-
пени ухудшает состояние пациента.

ТЕРАПИЯ БЕЗ СТАНДАРТА
Несмотря на высокую значимость 
проблемы, до сих пор нет единого 
общепризнанного подхода к лече-
нию этого заболевания [1].
Основным симптомом ОА, ухуд-
шающим качество жизни паци-
ентов, является боль. Установ-
лено, что пациенты испытывают 
ее практически постоянно, т. к. 
в основе заболевания лежит вос-
паление. В то же время уровень 
боли имеет большую вариабель-
ность ввиду многих факторов 
и не всегда напрямую коррели-
рует с обширностью изменений 
в суставе [3].
Ключевыми целями терапии ОА 
являются: уменьшение боли; 
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сохранение или улучшение функ-
ции суставов; предотвращение 
нарастания функциональной недо-
статочности; улучшение качества 
жизни, связанного со здоровьем; 
предупреждение и сокращение 
нежелательных явлений от фар-
макотерапии. В будущем целями 
лечения должны стать снижение 
боли у пациентов с недостаточ-
ным ответом на современные 
методы терапии и уменьшение 
или предотвращение структурного 
прогрессирования заболевания [1].
Для купирования боли наиболее 
часто используются нестероидные 
противовоспалительные препара-
ты (НПВП). Однако при неоспори-
мой анальгетической эффективно-
сти НПВП обладают выраженны-
ми побочными эффектами, в т. ч. 
в отношении желудочно-кишеч-
ного тракта. Одним из способов 
улучшения результатов лечения 
ОА является применение хондро-
протекторов [3].
За последнее время появилось 
много новых качественных иссле-
дований, существенно изменив-
ших ряд представлений об эффек-
тивности и безопасности приме-
няемых ранее методов лечения 
ОА. В 2019 г. были представлены 
обновленные рекомендации OARSI 
и ESCEO по терапии ОА [1], объе-
динившие в себя новейшие дости-
жения науки и фармакотерапии.

БУДУЩЕЕ ЗА SYSADOA
Лечение ОА, согласно всем совре-
менным рекомендациям, должно 
включать как медикаментозные, 
так и немедикаментозные методы. 
Немедикаментозные вмешатель-
ства при ОА недостаточно внедре-
ны в практическое здравоохране-
ние и требуют более высокого вни-
мания со стороны как врачей, так 
и пациентов. Что касается медика-
ментозного лечения, то эксперты 
предложили простой и понятный 
пошаговый механизм назначе-
ния терапии при ОА. Обращает 
на себя внимание то, что в каче-
стве первого этапа фармакотера-
пии рабочая группа Европейского 

общества по клиническим и эко-
номическим аспектам остеопороза 
и остеоартрита (European Society 
for Clinical and Economic Aspects 
of Osteoporosis, Osteoarthritis and 
Musculoskeletal Diseases – ESCEO) 
обосновывает необходимость дли-
тельного назначения базисной 
терапии симптоматическими пре-
паратами замедленного действия 
(SYSADOA) [1].
Уже в 2014 г. ESCEO включило 
 SYSADOA, в частности хондро-
итина сульфат и глюкозамина 
сульфат, в пошаговый алгоритм 
лечения ОА коленных суставов 
в качестве препаратов 1-й линии. 
Также, согласно рекомендациям 
Ассоциации ревматологов России, 
Федеральным клиническим реко-
мендациям по лечению ОА, кон-
сенсусу экспертов по ОА, препа-
раты данной группы должны быть 
обязательно назначены пациенту, 
независимо от локализации забо-
левания, сразу после установле-
ния диагноза. SYSADOA оказывают 
как симптоматический (анальгети-
ческий, противовоспалительный), 
так и структурно-модифицирую-
щий эффект, замедляя прогресси-
рование заболевания.
SYSADOA отличает от НПВП мед-
ленное развитие эффекта, кото-
рый зачастую отмечается лишь 
через 8–12 нед. после назначения, 
но при этом они обладают выра-
женным длительным благопри-
ятным последействием. Эффект 
их курсового применения сохра-
няется до 2–4 мес. после оконча-
ния лечения [2].
По составу активного вещества 
хондропротекторы, отнесенные 
к SYSADOA, преимущественно 
разделяются на содержащие хон-
дроитин сульфат, глюкозамин 
и комплекс хондроитина сульфата 
и глюкозамина [4].
Хондроитин сульфат, являясь высо-
комолекулярным мукополисаха-
ридом, влияет на фосфорно-каль-
циевый обмен в хрящевой ткани. 
Он замедляет резорбцию костной 
ткани и снижает потери кальция, 
ускоряет процессы восстановления 

костной ткани, тормозит процесс 
дегенерации хрящевой ткани. 
Повышает устойчивость соеди-
нительной ткани к механической 
нагрузке и играет роль своеобраз-
ной смазки суставных поверхно-
стей. Применение препаратов 
хондроитин сульфата замедляет 
прогрессирование остеоартроза, 
нормализует обмен веществ в гиа-
линовом хряще, стимулирует реге-
нерацию суставного хряща.
Глюкозамин влияет на метабо-
лизм хрящевой ткани. Восполняет 
естественный дефицит глюкоза-
мина, стимулирует синтез протео-
гликанов и гиалуроновой кислоты 
в синовиальной жидкости. Спо-
собствует фиксации серы в про-
цессе синтеза хондроитинсерной 
кислоты, облегчает нормальное 
отложение кальция в костной 
ткани, тормозит развитие деге-
неративных процессов в суста-
вах, восстанавливает их функцию 
и уменьшает боль [5].
Для повышения биодоступности 
и достижения более быстрого обез-
боливающего эффекта SYSADOA 
могут назначаться парентерально, 
в виде внутримышечных инъекций. 
К инъекционным хондропротекто-
рам относится комплексный пре-
парат Алфлутоп®, в состав кото-
рого входит хондроитин сульфат, 
который, наряду с другими компо-
нентами, оказывает благоприятное 
воздействие на состояние сустава. 
Препарат уже давно хорошо заре-
комендовал себя на российском 
рынке, имеет обширную доказа-
тельную базу по эффективности 
и безопасности, включая двойные 
слепые рандомизированные пла-
цебо-контролируемые клиниче-
ские исследования (КИ) [1].

ЭФФЕКТИВНОСТЬ 
И КОМПЛАЕНТНОСТЬ
Алфлутоп® производится фарма-
цевтической компанией Biotehnos, 
Румыния. В России препарат заре-
гистрирован в 1996 г. Алфлутоп® 
представляет собой стандартизи-
рованный стерильный биоактивный 
концентрат из четырех видов мелких 
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морских рыб. Механизм его действия 
заключается в подавлении продук-
ции ряда провоспалительных меди-
аторов, в частности интерлейкина-6, 
8 и 1b, матриксных металлопротеи-
наз-13, 3, ADAMTS4, ингибировании 
ангиогенеза, связанного с продук-
цией сосудистого эндотелиального 
фактора роста, а также стимуляции 
хондрогенеза (влияние на внекле-
точное высвобождение тканевого 
фактора роста b и экспрессию гена 
SOX9). Помимо этого, препарат ока-
зывает антиоксидантный эффект, 
что связано с увеличением активно-
сти каталазы и уменьшением уровня 
внутриклеточного супероксид анио-
на/пероксид водорода.
Алфлутоп® широко использу-
ется для лечения ОА, имеет 
солидную доказательную базу, 
включающую двойные слепые 

рандомизированные КИ, подтвер-
дившие его анальгетический, про-
тивовоспалительный и структур-
но-модифицирующий эффекты [2].
Компания не останавливается 
на достигнутом, продолжает прово-
дить КИ. Так, недавно было прове-
дено КИ с целью оценить возмож-
ность повышения комплаентности 
пациентов к терапии. В нем под-
тверждена эффективность препара-
та Алфлутоп® как при стандартной, 
так и при альтернирующей схеме 
применения. У пациентов обеих 
групп продемонстрирован быстрый 
сопоставимый анальгетический 
эффект [6]. Это позволяет реко-
мендовать использование корот-
кой схемы терапии препаратом 
 Алфлутоп® по 2 мл в/м через день 
№ 10 наравне со стандартной схемой 
применения по 1 мл в/м ежедневно 

№ 10, что, возможно, будет способ-
ствовать повышению приверженно-
сти пациентов к лечению, особенно 
при наличии коморбидных заболе-
ваний и состояний [2].
Высокая эффективность и без-
опасность применения препарата 
Алфлутоп® косвенно подтвержда-
ется результатами аналитических 
исследований. Согласно дан-
ным компании IQVIA, по итогам 
1-го полугодия 2020 г препарат 
 Алфлутоп® возглавляет рейтинг 
продаж препаратов-хондропро-
текторов как в стоимостном, так 
и в натуральном выражении1. 
За 6 мес. 2020 г. было реализовано 
свыше 816 тыс. упаковок этого ЛП 
на сумму более 1,2 млрд руб. 
в ценах закупки.
1 Учитывались объемы продаж препаратов EphMRA-
группы M05X.
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Медицинские 
страховщики 
выступают против 
радикальной 
реформы ОМС
Правительство планирует 
существенно изменить систе-
му обязательного медстрахо-
вания: 30 сентября в Госдуму 
внесен проект поправок к 
профильному закону, переда-
ющих контроль над услугами 
федеральных медучреждений 
от страховщиков к федераль-
ному фонду ОМС (ФФОМС). 
Их суть в том, чтобы вывести 
федеральные медцентры 

из-под контроля страховых 
компаний и переподчи-
нить их напрямую ФОМС. 
Во Всероссийском союзе 
пациентов считают, что ново-
введение может привести к 
еще большей забюрократи-
зированности и ограниче-
нию прав пациентов. Также 
страховым компаниям хотят 
вдвое сократить нормативы 
расходов на ведение дел 
в системе, что сэкономит 
бюджету фонда до 6,8 млрд 
руб., при этом, как отмечают 
эксперты страхования, роль 
страховых компаний будет 
сведена исключительно к 

сервисным услугам, а не к 
финансовым. Представители 
страхового сообщества 
выразили обеспокоенность 
реформированием системы 
ОМС, осуществляемой без 
публичного обсуждения и с 
нарушением нормотворче-
ской техники.
По мнению страховщиков, 
все это разрушает действу-
ющую систему ОМС, поправ-
ки предлагают возврат к 
сметно-распределительной 
системе, лишает систему ОМС 
независимой медицинской 
экспертизы, что приведет к 
существенному снижению 

качества и доступности 
оказываемой медицинской 
помощи.
В Минздраве, напротив, счи-
тают, что страховым компа-
ниям проект не помешает, а 
пациентам поможет получить 
более качественную помощь. 
Выделение медпомощи 
федеральных учреждений в 
отдельный сегмент повысит ее 
доступность для граждан.
Против законопроекта также 
выступил Центробанк, а в 
Минфине призвали обсудить 
его со страховым и пациент-
ским сообществом.

кроме того…
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ЭПИДЕМИОЛОГИЯ
В понятие «билиарная патология» 
включен целый ряд нозологий, 
связанных с нарушением соста-
ва и реологии желчи. Это такие 
заболевания, как функциональные 
дискинезии, холецистит, желчнока-
менная болезнь (ЖКБ), занимающие 
центральное место среди органи-
ческой патологии билиарного трак-
та, и постхолецистэктомические 
расстройства. Данная группа забо-
леваний широко распространена 
среди населения всех возрастов, 
в т. ч. у детей. Так, если в струк-
туре заболеваний желчевыводящих 
путей у взрослых частота первич-
ных дисфункций билиарного тракта 
составляет 10–12%, то у детей – 24% 
(в целом функциональная патоло-
гия билиарного тракта при целена-
правленном сплошном скрининге 
населения выявляется примерно 
у 4% обследованных) [1]. Что каса-
ется частоты образования желчных 
камней, то в раннем детском воз-
расте она составляет 1,0%, а начиная 
с 20 лет увеличивается с каждым 
десятилетием. В частности, ЖКБ 
выявляют у 5% женщин в возрасте 
30 лет, у 15% – в возрасте 40 лет, 

Фосфоглив® УРСО – комплексный подход
к лечению билиарной патологии
Ирина Широкова, «Ремедиум»

Заболевания билиарной системы – важнейшая медико-социальная проблема, что связано с высокой частотой поражения лиц тру-
доспособного возраста и значительным снижением качества жизни больных.
Современные методы терапии, включая последние достижения медицинской науки, обеспечили значительный прогресс в лече-
нии билиарной патологии. Важным шагом в этом направлении стало создание и внедрение в клиническую практику оригинального 
препарата Фосфоглив УРСО.

Ключевые слова: билиарная патология, комплексная фармакотерапия, Фосфоглив УРСО, желчнокаменная болезнь, 
дискинезия желчевыводящих путей, функциональные билиарные расстройства

Phosphogliv® URSO: a comprehensive approach to the treatment 
of biliary pathology
Irina Shirokova, Remedium

Biliary diseases are the most important medical and social problem associated with a high prevalence among working age population and a 
significant decrease in patients’ quality of life. 
Modern therapy methods, including the latest advances in medical science, have sustained significant progress in the treatment of biliary 
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в 25% случаев – у 60-летних. Кстати, 
согласно данным статистики, жен-
щины страдают билиарной патоло-
гией намного чаще мужчин: по дан-
ным разных источников, в 2–8 раза. 
Это может быть связано с перене-
сенными беременностью и родами, 
гиперхолестеринемией, наблюдаю-
щейся в данном периоде. В отличие 
от мужчин, у женщин чаще встреча-
ются холестериновые камни, тогда 
как пигментные камни обнаружи-
ваются у тех и других одинаково 
часто [2].

ПРИЧИНЫ, СИМПТОМЫ 
И ОСОБЕННОСТИ ТЕЧЕНИЯ
К развитию, прогрессированию 
и рецидивированию билиарной 
патологии может привести множе-
ство факторов. Одним из основных 
является нарушение режима пита-
ния: большие промежутки между 
приемами пищи, обильная еда, осо-
бенно принимаемая на ночь, при-
страстие к жирным, острым, жаре-
ным, высокоуглеводным продуктам, 
а также недостаток в рационе пище-
вых волокон. Значительную роль 
играют нервно-психические факто-
ры (конфликтные ситуации в быту 

и на работе, стрессы, депрессия, 
ипохондрические состояния); мало-
подвижный образ жизни; интеркур-
рентные заболевания и различные 
патологические состояния (лямбли-
оз и другие гельминтозы, кишечные 
инфекции и дисбиоз, хронические 
инфекции ЛОР-органов, сахарный 
диабет, гиперхолестеринемия, мета-
болический синдром и т. д.); быстрое 
изменение массы тела (как в сторо-
ну увеличения, так и снижения); 
употребление некоторых лекарств 
(анаболики и др.); эндокринные 
расстройства; врожденные и при-
обретенные аномалии желчного 
пузыря [3].
Длительное время заболевания 
билиарной системы могут проте-
кать бессимптомно, рецидивируя 
с разной степенью выраженности 
клиники при нарушении режима 
рационального питания, употре-
блении алкоголя, некоторых лекар-
ственных препаратов, физических 
нагрузках или эмоциональном 
перенапряжении.
Основным симптомом билиарной 
патологии является боль. Она наибо-
лее выражена при желчной колике, 
которая обычно возникает обычно 
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через 3–5 ч после еды [3]. Желчная 
колика – наиболее частая (75%) кли-
ническая форма холелитиаза. Она 
проявляется внезапными, периоди-
чески повторяющимися болевыми 
приступами в правом подреберье. 
Зачастую приступ возникает вслед-
ствие несоблюдения рекомендован-
ной таким пациентам диеты. Боли 
носят острый характер, возможно 
с иррадиацией в спину или пра-
вую лопатку, сопровождаются реф-
лекторной рвотой, не приносящей 
облегчения [4].
При дискинезии желчевыводящих 
путей (ДЖВП) возникает билиарная 
боль, которая локализуется в эпи-
гастрии или правом верхнем ква-
дранте живота. Боль длится 30 мин 
или дольше, появляется с различ-
ными интервалами (не ежеднев-
но), может нарушать повседневную 
активность и нередко становится 
основанием для госпитализации. 
Боли могут иррадиировать в спину, 
в правую подлопаточную область, 
шею [5].

ЛЕЧЕНИЕ
В последние десятилетия отмече-
ны значительные успехи в изучении 
процессов желчеобразования и жел-
чевыведения, а также в разработке 
и внедрении в широкую практику 
эффективных методов диагностики. 
Закономерным шагом явился про-
гресс в фармакотерапии билиарной 
патологии.
Многочисленными исследованиями 
установлено, что значительная часть 
заболеваний билиарной системы 
сопровождается билиарной недо-
статочностью (БН). Как правило, этот 
полиэтиологический симптомоком-
плекс развивается при всех заболе-
ваниях гепатобилиарной системы, 
связанных с нарушениями процес-
сов синтеза, конъюгации, экскреции 
желчных кислот, их энтерогепати-
ческой циркуляции, сопровождаю-
щихся различными дисфункциями 
желчного пузыря и сфинктерного 
аппарата желчных путей. Коррек-
ция БН должна включать восста-
новление метаболических функций 
гепатоцита (подавление синтеза 

холестерина и стимуляция синтеза 
желчных кислот), замещение дефи-
цита желчных кислот и восстанов-
ление нормального оттока желчи. 
С этой целью широко применяется 
урсодезоксихолевая кислота (УДХК), 
наиболее важными эффектами кото-
рой является способность умень-
шать литогенные свойства желчи 
и устранять БН. Немаловажным 
в коррекции БН является и холере-
тический эффект УДХК: дебит желчи 
и фракция выброса желчного пузыря 
на фоне терапии УДХК увеличива-
ются и достигают своего максимума 
уже ко второй неделе лечения [6].
УДХК – третичная нетоксичная 
желчная кислота, синтезирующаяся 
в печени из 7-кетолитохолевой кис-
лоты, которая является продуктом 
бактериального окисления хено-де-
зоксихолевой кислоты. Препараты 
УДХК используют в терапии патоло-
гии билиарной системы как в каче-
стве средства первичной профи-
лактики желчнокаменной болезни 
(ЖКБ) на стадии дисфункциональ-
ных нарушений билиарного трак-
та, так и в качестве средства вто-
ричной профилактики холелитиаза 
у больных с билиарным сладжем. 
Отмечена высокая эффективность 
препаратов УДХК при растворении 
холестериновых конкрементов [7].
«УДХК встраивается в мембраны 
гепатоцитов, холангиоцитов и эпи-
телиоцитов ЖКТ, стабилизирует 
их структуру и защищает клетки 
от повреждающего действия ток-
сичных желчных кислот. Она сни-
жает насыщенность желчи холе-
стерином за счет подавления его 
синтеза в печени и уменьшения 
секреции в желчь, повышает рас-
творимость холестерина в желчи. 
Результатом является растворение 
холестериновых желчных камней 
и предупреждение образования 
новых конкрементов», – отметила 
в ходе XVII Российской гастроэн-
терологической недели Оксана 
Драпкина, в то время профессор 
кафедры пропедевтики внутрен-
них болезней ГОУ ВПО ПМГМУ 
им. И.М. Сеченова (с 03.10.2017 г. – 
директор ФГБУ «НМИЦ терапии 

и профилактической медицины» 
Минздрава России). Как отметил 
Сабир Мехтиев, профессор кафе-
дры госпитальной терапии  СПбГМУ 
им. И.П. Павлова, применение 
УДХК не только оказывает влия-
ние на энтерогепатическую цирку-
ляцию, но и усиливает моторную 
активность гладкомышечных клеток 
желчных путей [8].
Отдельный вопрос касается проти-
вовоспалительного эффекта УДХК. 
В экспериментах показано, что УДХК 
умеренно подавляет экспрессию 
HLA-антигенов класса I (лейкоци-
тарных антигенов человека) на гепа-
тоцитах и продукцию провоспали-
тельных цитокинов. С этим связа-
но нормализующее влияние УДХК 
на сократительную активность 
желчного пузыря при желчнока-
менной болезни и билиарном слад-
же, поскольку его сократительная 
активность нарушается под влияни-
ем литогенной желчи, вызывающей 
патологическую активацию цикло-
оксигеназы-2 мышечного слоя и сли-
зистой оболочки, что влечет сниже-
ние реакции на холецистокинин [9].
С целью усиления противовоспа-
лительной активности УДХК одной 
из крупнейших российских ком-
паний «Фармстандарт» был про-
веден научный поиск, который 
привел к созданию оригинально-
го  комбинированного препарата 
 Фосфоглив® УРСО.
В состав нового препарата входит 
УДХК и глицирризиновая кислота 
(ГК), обладающая выраженным про-
тивовоспалительным эффектом.
ГК – хорошо известное действующее 
вещество, доказавшее свою высокую 
эффективность. Она входит в состав 
препарата Фосфоглив® – лидера оте-
чественного рынка гепатопротекто-
ров1, имеющего более чем двадцати-
летнюю историю применения.
ГК показала свою эффектив-
ность во многих клинических 
исследованиях.

1 Согласно данным компании IQVIA, препарат 
Фосфоглив является лидером рынка 
гепатопротекторов среди конкурентов EphMRA-
группы «A05B – Гепатопротекторы, липотропные 
средства» по итогам 6 мес. 2020 г.
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Наиболее крупными стали иссле-
дования «Гепард» и «Ягуар», выпол-
ненные в полном соответствии 
с принципами доказательной меди-
цины. Оба клинических исследова-
ния были многоцентровыми, двой-
ными, слепыми, плацебо-контро-
лируемыми, в них приняло участие 
300 пациентов.
В этих исследованиях была показа-
на эффективность ГК как противо-
воспалительного и антифибротиче-
ского агента. ГК оказывает ингиби-
рующее влияние на толл-подобный 
рецептор TLR4 и каспазу-3, угнетает 
выработку ИЛ-1, ИЛ-6 и ФНОα, стиму-
лирует образование ИЛ-10, связывает 
свободные кислородные радикалы. 
Антифибротическое действие связа-
но со способностью угнетать син-
тез коллагена звездчатыми клетками 

через подавление экспрессии гена 
коллагена 1-го типа и уничтожени-
ем активированных звездчатых кле-
ток через стимулирующее влияние 
на натуральные киллеры [10, 11].
Учитывая замечательные свойства 
ГК, именно она была выбрана в каче-
стве компонента нового препарата – 
Фосфоглив® УРСО.
Фосфоглив® УРСО комплексно воз-
действует на процессы, приводящие 
к развитию билиарной боли. Препа-
рат оказывает гепатопротекторное, 
желчегонное, холелитолитическое, 
антиоксидантное, противовоспали-
тельное действие, подавляет фибро-
генез [12]. Согласно отчету рандо-
мизированного контролируемого 
исследования III фазы № 200815-FGU, 
профиль безопасности и переноси-
мость препарта Фосфоглив® УРСО 

сопоставим с монопрепаратами 
УДХК [13].
Препарат показан при дискинезии 
желчевыводящих путей, желчнока-
менной болезни (для растворения 
холестериновых камней), первич-
ном билиарном циррозе печени 
при отсутствии признаков деком-
пенсации, первичном склерози-
рующем холангите и билиарном 
рефлюкс-гастрите [12].
По экспертным оценкам, Фосфоглив® 
УРСО обладает потенциально более 
высокой эффективностью, чем тра-
диционно применяемые по перечис-
ленным показаниям монопрепара-
ты УДХК [14]. Это свидетельствует 
о важности появления такого пре-
парата в арсенале врача и откры-
тия новой страницы в лечении 
билиарной патологии.
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Елена АРТАМОНОВА: 
«Применение ингибиторов CDK4/6 в комбинации 
с гормонотерапией позволило двукратно увеличить 
продолжительность жизни пациенток с HR+/HER2-мРМЖ»

Елена АРТАМОНОВА

По инициативе ВОЗ октябрь объявлен месяцем борьбы с раком молочной 
железы (РМЖ), а 15 октября – Международным днем борьбы с этим тяжелым 
заболеванием. В 2020 г. к данному событию приковано особое внимание, 
поскольку оно состоится на фоне охватившей весь мир пандемии COVID-19, 
существенно осложнившей жизнь онкологических пациентов. 

Между тем в последние годы в дан-
ной области медицины наблюдается 
серьезный прогресс, прежде всего, 
благодаря развитию таргетной тера-
пии и возможности нацеливать лече-
ние на специфическую генетическую 
мутацию или биомаркер пациен-
та. Об этом мы решили поговорить 
с Еленой АРТАМОНОВОЙ, заведую-
щей отделением химиотерапии ФГБУ 
«НМИЦ онкологии им. Н.Н. Блохина» 
Минздрава РФ, д.м.н.

Елена Владимировна, несмо-
тря на принимаемые меры, 

РМЖ остается одной из основных 
проблем здравоохранения во всем 
мире. Какова на сегодняшний день 
ситуация в России и как она соот-
носится с общемировой?
– РМЖ занимает первое место 
в структуре заболеваемости и смерт-
ности от злокачественных опухолей 
у женщин как в РФ, так и в мире1. 
В 2018 г. в нашей стране зареги-
стрировано 70 682 новых случаев, 
что составляет 20,9% от всей опухо-
левой патологии у женщин. В струк-
туре смертности женского населе-
ния РМЖ также находится на первом 
месте, на его долю приходится 16,2% 
летальных случаев. Для сравнения: 
в США РМЖ выявляется у каждой 8-й 
женщины2. По прогнозам европей-
ских статистиков, в странах ЕС-27 
в 2020 г. у более чем 355 000 женщин 
диагностируют РМЖ (13,3% от всех 
диагнозов рака).

1 GLOBOCAN 2018.
2 Breast Cancer Facts & Figures 2019–2020.

Важно отметить, что благодаря про-
водимым в РФ программам доля слу-
чаев заболеваемости РМЖ, выявлен-
ных на ранних стадиях, в нашей стра-
не увеличивается. Так, в 2018 г. забо-
левание диагностировано на I–II ста-
дии в 71,2% случаев, тогда как 10 лет 
назад этот показатель составлял 
всего 62,7%. Летальность в течение 
первого года после постановки диа-
гноза также снижается на протяже-
нии десяти лет – с 9,7% в 2008 г. 
до 5,8% в 2018 г.

Какие основные причины при-
водят к развитию РМЖ? 

Насколько велик вклад генетиче-
ского фактора?
– Семейный анамнез РМЖ давно 
признан фактором риска развития 
РМЖ, однако только от 5 до 10% 
пациенток имеют истинную наслед-
ственную предрасположенность. 
Дополнительными причинами явля-
ются возраст первых родов – более 
35 лет, пролиферативные заболева-
ния молочной железы без атипии, 
а также раннее менархе и поздняя 
менопауза, применение гормональ-
ных контрацептивов и заместитель-
ной гормонотерапии, отсутствие 
родов, постменопаузальное ожире-
ние и употребление алкоголя. Одна-
ко до 50% больных РМЖ не имеют 
значимых факторов риска.

Как известно, РМЖ может 
быть связан c мутациями 

разных генов. Какова частота 
встречаемости пациентов с гормо-
ноположительным (HR+), отрица-
тельным по рецептору эпидермаль-
ного фактора роста человека 2-м 

типом (HER2-) РМЖ? Насколько 
часто он переходит в распростра-
ненную или метастатическую 
форму?
– HR+/HER2-РМЖ является наибо-
лее распространенным подтипом 
и встречается у 60–70% пациенток. 
По статистике, у 8% всех пациен-
тов (с любыми подтипами РМЖ) 
рак обнаруживается уже на мета-
статической стадии. Среди пациен-
ток, у которых HR+/HER2-РМЖ был 
диагностирован на более ранней 
стадии, рецидив при дальнейшем 
наблюдении выявляется не менее 
чем в 20–30% случаев.

Расскажите, пожалуйста, 
о ключевых подходах к лече-

нию пациентов с распространен-
ной или метастатической формой 
люминального HER2-негативного 
РМЖ? Как они изменились в послед-
нее время?
– Основой лечения люминального 
HER2-негативного РМЖ, согласно 
всем российским и международ-
ным клиническим рекомендациям, 
является гормонотерапия, поскольку 



2020;(9) | REMEDIUM

37PHARM MARKET

этот подтип РМЖ характеризуется 
повышенной экспрессией рецепто-
ров эстрогенов и/или прогестерона. 
Первые препараты для гормонотера-
пии появились еще в 70-е гг. прошло-
го века, и в последнее время арсенал 
данных средств значительно расши-
рился. Но, к сожалению, с течени-
ем времени у опухоли развивается 
резистентность к гормонотерапии, 
обусловленная активацией обходных 
сигнальных путей, которые стимули-
руют деление клеток. Это приводит 
к прогрессированию опухоли, уве-
личению старых и появлению новых 
метастазов.
Настоящим прорывом в терапии 
метастатического РМЖ (мРМЖ), 
позволяющим преодолеть рези-
стентность к гормонотерапии, стала 
разработка препаратов, селективно 
блокирующих ключевые молекулы, 
которые управляют делением рако-
вых клеток, – циклинзависимых киназ 
4 и 6 (CDK4/6) и белка mTOR. Приме-
нение ингибиторов CDK4/6 в комби-
нации с гормонотерапией позволи-
ло практически в два раза увеличить 
выживаемость без прогрессирова-
ния болезни (ВБП) пациенток с HR+/
HER2-мРМЖ по сравнению с одной 
гормонотерапией, длительно, ино-
гда годами, сдерживать рост опухоли 
и говорить о возможности перевода 
данной формы РМЖ в хроническое 
заболевание.
В настоящее время в нашей стране 
врачам и пациентам доступны три 
препарата из данной группы: палбо-
циклиб, рибоциклиб и абемациклиб.

Какое место занимает рибо-
циклиб в терапии эстро-

ген-рецептор-позитивного 
HER2-негативного мРМЖ?
– Рибоциклиб – это единствен-
ный ингибитор CDK 4/6, который 
в двух рандомизированных иссле-
дованиях III фазы MONALEESA-3 
и MONALEESA-7 продемонстрировал 
достоверное увеличение продолжи-
тельности жизни пациенток с HR+/
HER2-мРМЖ. В ходе этих КИ были 
получены следующие результаты: 
медиана ВБП в группе рибоциклиб + 
нестероидный ингибитор ароматазы 
(НСИА) + овариальная супрессия (ОС 

гозерелином) составила 27,5 мес. 
в сравнении с 13,8 мес. в группе пла-
цебо + НСИА + гозерелин (95% ДИ: 
0,436–0,743). Медиана ВБП в пер-
вой линии лечения мРМЖ в группе 
рибоциклиб + фулвестрант состави-
ла 33,6 мес. в сравнении с 19,2 мес. 
в группе плацебо + фулвестрант (95% 
ДИ: 0,415–0,718). Но главным дости-
жением стало, безусловно, увели-
чение продолжительности жизни 
пациенток с гормонзависимым 
HER2-негативным мРМЖ: снижение 
риска смерти при применении рибо-
циклиба составило 28% в исследова-
нии MONALEESA-3 и 30% – в иссле-
довании MONALEESA-7. Увеличение 
общей выживаемости отмечено 
в том числе у пациенток с висце-
ральными метастазами независимо 
от статуса менопаузы. Кроме того, 
включение рибоциклиба в режим 
гормонотерапии позволяет улуч-
шить качество жизни и снизить 
проявления болевого синдрома 
на 40%. Рибоциклиб исследован 
в различных популяциях пациенток 
и в комбинации с разными препара-
тами для гормонотерапии, включая 
нестероидные ингибиторы аромата-
зы, фулвестрант, а также комбина-
цию НСИА с овариальной супресси-
ей агонистом ЛГРГ (лютеинизирую-
щий рилизинг-гормон). На примере 
рибоциклиба можно с уверенностью 
констатировать, что с появлением 
нового класса препаратов заметно 
увеличилась продолжительность 
жизни пациенток, а терапия ингиби-
торами CDK 4/6 не только поддер-
живает качество жизни, но и улуч-
шает его.

Насколько быстро наступа-
ет полное ингибирование 

опухолевого роста на фоне тера-
пии с применением рибоциклиба 
(Рисарг)?
– Согласно результатам исследова-
ния MONALEESA-2, в группе паци-
ентов, принимающих рибоциклиб, 
наблюдался довольно быстрый 
и продолжительный эффект 
при назначении этого препарата 
в первой линии терапии в комби-
нации с ингибиторами ароматазы. 
Уменьшение размера опухолевых 

очагов отмечалось уже через 8 нед. 
от начала терапии.

В какой степени применение 
рибоциклиба на фоне гормо-

нотерапии позволило увеличить 
интервал времени до начала прове-
дения химиотерапии (ХТ)? Насколь-
ко важна такая отсрочка?
– Безусловно, такая отсрочка очень 
важна, поскольку токсичность и осо-
бенности проведения ХТ негативно 
влияют на качество жизни пациенток.
В КИ MONALEESA-3 добавление 
рибоциклиба к гормонотерапии при-
вело к значительному увеличению 
времени до необходимости проведе-
ния первого курса ХТ. Через 42 мес. 
ХТ еще не получали 56,4% пациентов 
в группе принимавшей рибоциклиб 
и 43,7% пациентов в группе плаце-
бо. Значимого увеличения времени 
до назначения следующей линии ХТ 
также удалось достичь и в исследо-
вании MONALEESA-7. Через 42 мес. 
ХТ еще не получали 65,8% пациен-
тов в группе принимавшей рибо-
циклиб и 49,0% пациентов в группе 
плацебо.

Какова рекомендуемая доза 
препарата и длительность 

лечения?
– Согласно инструкции по меди-
цинскому применению рибоцикли-
ба, рекомендуемая доза для приема 
внутрь составляет 600 мг (3 таблетки 
по 200 мг) 1 раз в сутки последова-
тельно в течение 21 дня, с последу-
ющим перерывом в приеме препа-
рата в течение 7 дней. Полный цикл 
составляет 28 дней. Проводить тера-
пию следует до прогрессирования 
болезни или появления признаков 
неприемлемой токсичности.

Если вернуться к вопросу 
резистентности к гормоно-

терапии, то согласно данным 
исследований одним из механизмов 
ее развития является мутация 
гена PIK3CA, которая встречается 
у 40% пациенток с люминальным 
HER2-отрицательным РМЖ. Когда 
появляется эта мутация и как она 
влияет на течение м РМЖ?
– Мутация гена PIK3CA – это пер-
вая драйверная мутация, кото-
рая возникает очень рано, 
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еще на доклиническом этапе разви-
тия опухоли. Она приводит к гипе-
рактивации белка фосфатидилино-
зитол-3-киназы (PI3K) и неконтроли-
руемому делению раковых клеток. 
Для пациенток с распространенным 
РМЖ мутация PIK3CA является фак-
тором неблагоприятного прогно-
за и ассоциируется с сокращением 
продолжительности жизни и со сни-
жением эффективности существу-
ющих видов терапии. Это относится 
как к химиотерапии, так и к гормо-
нотерапии, включая и комбинации 
с ингибиторами CDK4/6 или mTOR.

На каком этапе следует 
определять наличие этой 

мутации? Как проводится 
тестирование?
– Мутация PIK3CA появляется уже 
на ранних этапах патогенеза РМЖ, 
но ключевую роль начинает играть 
именно на стадии метастатической 
болезни. Поскольку наличие мутаций 
PIK3CA ассоциировано с неблаго-
приятным прогнозом, для назначе-
ния наиболее эффективной терапии 
тестирование рекомендуется прово-
дить всем пациенткам при постанов-
ке диагноза HR+/HER2-отрицатель-
ного мРМЖ:
 с рецидивом на фоне или после 

завершения адъювантной гормоно-
терапии;
 с мРМЖ de novo;

Кроме того, тестирование следует 
проходить всем больным, получаю-
щим в настоящий момент 1-ю линию 
терапии по поводу HR+/HER2-мР-
МЖ для возможности планирования 
терапии 2-й линии.
Для определения мутации PIK3CA 
лучше использовать свежий материал 
тканевой биопсии (предпочтитель-
но парафиновые блоки), но можно 
применить и архивный материал, 
поскольку мутация является ста-
бильным биомаркером. Она обна-
руживается уже на ранних стадиях 
в первичной опухоли и сохраняется 
в очагах метастазирования на более 
поздних стадиях. Определение про-
водят с помощью полимеразной цеп-
ной реакции (ПЦР) после выделения 
ДНК из образца ткани (первичной 
опухоли или метастаза).

Имеются ли в арсенале вра-
чей препараты, действую-

щие на сигнальный путь, активиро-
ванный у пациенток с мутацией 
PIK3CA? Каковы особенности лече-
ния таких больных?
– В июне 2020 г. в России был 
зарегистрирован препарат Пикрэй 
(алпелисиб) – селективный ингиби-
тор фосфатидилинозитол-3 кина-
зы (PI3K), гиперактивированной 
в результате мутаций гена PIK3CA. 
Применение алпелисиба дает воз-
можность целенаправленно и изби-
рательно воздействовать на при-
чину агрессивного роста опухоли 
у пациенток с мутацией PIK3CA. 
Пикрэй в комбинации с фулве-
странтом показан для лечения жен-
щин в постменопаузе и мужчин 
с HR+/HER2-распространенным 
или мРМЖ с мутацией гена PIK3CA 
и прогрессированием заболевания 
во время/после проведения режи-
мов эндокринной терапии.

Как изменился прогноз лече-
ния пациенток с появлением 

инновационного препарата алпели-
сиб (Пикрэй)?
– В настоящее время мРМЖ счита-
ется неизлечимым заболеванием, 
а целями терапии являются увели-
чение продолжительности и сохра-
нение качества жизни. Алпелисиб 
является единственным одобрен-
ным для клинического применения 
таргетным препаратом, позволя-
ющим контролировать рост опухо-
ли у пациенток с мутацией PIK3CA. 
Применение алпелисиба в комбина-
ции с препаратом гормонотерапии 
фулвестрантом позволяет остано-
вить прогрессирование заболевания 
и в два раза увеличить выживае-
мость без прогрессирования болезни 
при мРМЖ с мутацией PIK3CA.

На чем основано действие 
этого препарата?

– Причиной агрессивного роста опу-
холи у пациентов с мутацией PIK3CA 
является гиперактивация фосфати-
дилинозитол-3-киназы (PI3K). Алпе-
лисиб блокирует альфа-изоформу 
каталитической субъединицы PI3K 
и за счет этого контролирует рост 
опухоли.

Каким группам больных пока-
зан алпелисиб? Какие крите-

рии учитываются при назначении 
данной терапии?
– Наибольшую пользу терапия пре-
паратом алпелисиб может прине-
сти пациенткам с HR+/ HER2-рРМЖ 
с мутацией гена PIK3CA, резистент-
ным к гормонотерапии:
 при прогрессировании на фоне 

проведения адъювантной гормоно-
терапии или в течение 1 года после 
ее завершения – в 1-й линии терапии 
мРМЖ;
 при прогрессировании на фоне 

лечения мРМЖ (моногормонотера-
пия или комбинация с ингибитором 
CDK4/6) – во 2-й линии терапии 
мРМЖ.

Какова схема применения 
алпелисиба?

– Рекомендуемая доза препарата 
алпелисиб составляет 300 мг внутрь 
1 раз в сутки во время еды. Препарат 
Пикрэй применяют в комбинации 
с фулвестрантом. Рекомендуемая 
доза фулвестранта составляет 500 мг 
в/м в дни 1, 15 и 29 и далее 1 раз 
в месяц. Лечение следует продолжать 
до тех пор, пока сохраняется клини-
ческий эффект, или до возникнове-
ния непереносимой токсичности.

В какой степени новые подхо-
ды к лечению ГР+ HER2-рас-

пространенного РМЖ изменили сло-
жившиеся ранее представления 
о лечении этой патологии и про-
гноз заболевания?
– До внедрения в клиническую прак-
тику таргетных препаратов медиана 
продолжительности жизни пациен-
ток с HR+/HER2-распространенным 
РМЖ составляла около 2 лет. Сейчас 
с появлением таких высокоэффек-
тивных препаратов, как ингибиторы 
CDK4/6 и алпелисиб, этот показатель 
уже превышает 4 года. Подбор тера-
пии все больше становится персо-
нифицированным – с учетом инди-
видуальных характеристик опухоли, 
что позволяет более эффективно 
контролировать активность забо-
левания, сохраняя качество жизни 
пациенток.
Беседовала Ирина ШИРОКОВА, 
«Ремедиум»
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Прорыв в лечении хронического 
лимфоцитарного лейкоза
Юлия Прожерина, к.б.н., «Эр Эм Аналитика», Ирина Широкова, «Ремедиум»

Хронический лимфоцитарный лейкоз (ХЛЛ) — самый частый вид лейкоза у взрослых. Ожидается, что его 
распространенность будет расти параллельно с увеличением общей выживаемости у пациентов с ХЛЛ, достигнутой 
благодаря достижениям в терапии [1]. Передача сигналов B-клеточных рецепторов через тирозинкиназы Брутона 
(BTK) является одним из основных путей развития ХЛЛ. Недавно для российских пациентов стал доступен ингибитор 
ВТК второго поколения акалабрутиниб, появление которого на рынке способно улучшить прогноз для таких больных.
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Chronic lymphocytic leukemia (CLL) is the most common type of leukemia in adults. Its prevalence is expected to increase  alongside rising 
overall survival rates in patients with CLL achieved due to advances in therapy [1]. B-cell receptor signalling through Bruton’s tyrosine kinase 
(BTK) is one of the main pathways for the development of CLL. Acalabrutinib, the second-generation VTK inhibitor, has been made available 
recently to Russian patients, which presence in the market can improve the prognosis for such patients.
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МИРОВАЯ ПРОБЛЕМА
Ежегодно в мире регистрируется 
порядка 105 тыс. новых случаев хро-
нического лимфоцитарного лейко-
за (ХЛЛ), из них 20 720 – в 2019 г. 
в США [1]. В европейских странах 
показатель распространенности 
заболевания составляет 5 случаев 
на 100 тыс. человек в год [2].
Заболеваемость увеличивает-
ся с возрастом. У лиц старше 
70 лет она превышает 20 случаев 
на 100 тыс. человек в год. Медиана 
возраста на момент установления 
диагноза в европейских странах – 
69 лет. В Российской Федерации 
ХЛЛ выявляется реже: в 2017 г. 
заболеваемость составила 2,95 слу-
чая на 100 тыс. человек, медиана 
возраста на момент установления 
диагноза – 68 лет [2].

СИМПТОМЫ И СТАДИЯ
Коварство заболевания заклю-
чается в том, что долгое время 
оно может протекать бессим-
птомно. В отдельных случаях 
болезнь проявляется лимфадено-
патией, увеличением миндалин, 

спленомегалией и гепатомегали-
ей. Характерны и неспецифиче-
ские симптомы, обусловленные 
анемией (утомляемость, недомо-
гание), а также иммуносупрессией 
(присоединением инфекционных 
осложнений) и интоксикацией 
(В-симптомами – температурой 
тела > 38 °С более 2 нед. подряд 
без признаков воспаления, ночны-
ми профузными потами, похуда-
нием на 10% массы тела за послед-
ние 6 мес.).

При обращении к врачу прово-
дится осмотр пациента и диагно-
стика. Стадию ХЛЛ устанавливают 
на основании физикального иссле-
дования и анализа крови по крите-
риям J.L. Binet (табл.). Компьютерная 
томография, рентгеновское и ульт-
развуковое исследование для уста-
новления стадии не требуются. 
Стадия констатируется на текущий 
момент, указывается в диагнозе 
и служит ориентиром при опреде-
лении показаний к терапии [2].

ТАБЛИЦА. Стадии хронического лимфоцитарного лейкоза по Binet

Стадия Характеристика 
Медиана 

выживаемости, 
мес. 

Доля 
пациентов 

в дебюте, % 

A Гемоглобин > 100 г/л, тромбоциты > 100 
× 109/л, поражено < 3 лимфатических 
областей*

>120 60 

B Гемоглобин > 100 г/л, тромбоциты > 100 
× 109/л, поражено > 3 лимфатических 
областей*

61 30 

С Гемоглобин < 100 г/л или уровень 
тромбоцитов < 100 × 109/л

32 10

* Лимфатические области: шейные лимфатические узлы, подмышечные лимфатические узлы 
(c 1 или 2 сторон), паховые лимфатические узлы (c 1 или 2 сторон), печень, селезенка.

Источник: [2]

doi: 10.21518/1561-5936-2020-9-39-42
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НА МОЛЕКУЛЯРНОМ УРОВНЕ
Развитие современной медицины 
позволило понять механизмы воз-
никновения заболевания на клеточ-
ном, молекулярном и генетическом 
уровне.
Молекулярный патогенез ХЛЛ – ком-
плексный многоступенчатый про-
цесс, который приводит к репли-
кации клона В-лимфоцитов. Почти 
во всех случаях ХЛЛ предшествует 
моноклональный В-клеточный лим-
фоцитоз (МВКЛ), который обнару-
живается высокоточными методами 
иммунофенотипирования у 5–15% 
лиц старше 40 лет. Риск развития 
МВКЛ увеличивается с возрастом. 
К слову, МВКЛ инициируется ком-
плексом факторов, который включа-
ет мутации ряда генов, антигенную 
стимуляцию, сигналы от микро-
окружения, эпигенетические моди-
фикации и, наконец, цитогенетиче-
ские нарушения. В результате появ-
ляется клон лимфоцитов с феноти-
пом клеток ХЛЛ [2].
Учитывая многократно преоблада-
ющую частоту МВКЛ, к развитию 
ХЛЛ приводят дополнительные 
генетические нарушения в 1 из 100 
случаев МВКЛ. Клетки ХЛЛ суще-
ственно влияют на микроокруже-
ние. Они инициируют появление 
особого микроокружения и даже 
специализированных клеток (nurse-
like cells), которые определяют 
их клональную экспансию и дают 
возможность переживать геноток-
сические стрессы. Время и химио-
терапия приводят к клональной 
эволюции с накоплением генети-
ческих нарушений, которые делают 
клетки ХЛЛ все более автономными, 
быстроделящимися и рефрактор-
ными к терапии [2].
Клетки ХЛЛ/ЛМЛ (лимфомы 
из малых лимфоцитов) экспрес-
сируют В-клеточные антигенные 
рецепторы с ограниченным репер-
туаром специфичности. Постоянная 
передача сигнала через эти рецеп-
торы и характер этой передачи явля-
ются ключевым фактором, опреде-
ляющим жизнеспособность клеток 
ХЛЛ, а также специфику развития 
этой опухоли. Предполагается, 

что сигнальный путь В-клеточного 
рецептора не зависит от антигенов, 
но осуществляется автономно, воз-
можно, при взаимодействии клеток 
ХЛЛ друг с другом [2].
В дальнейшем было установлено, 
что передача сигналов B-клеточ-
ных рецепторов через тирозинки-
назы Брутона (BTK) является одним 
из основных путей развития ХЛЛ [3].
BTK важны для активации несколь-
ких путей, которые способствуют 
выживанию лимфоцитов, включая 
Akt, внеклеточные сигнально-регу-
лярные киназы и пути NF-κb. BTK 
также играют важную роль в секре-
ции хемокинов, в частности CCL3 
и CCL4, и адгезии В-клеток через 
активацию фосфолипазы C-γ2. 
За счет воздействия ВТК на про-
лиферацию и выживаемость кле-
ток – это привлекательная мишень 
для ингибирования с целью лече-
ния таких заболеваний, как ХЛЛ 
и другие В-клеточные лимфомы [4].

ДОКАЗАННАЯ ЭФФЕКТИВНОСТЬ
Сегодня таргетная терапия зани-
мает важнейшее место в лечении 
пациентов с ХЛЛ. Как известно, 
для пациентов с ХЛЛ характерно 
наличие множественной сопутству-
ющей патологии, поэтому перено-
симость терапии является ключе-
вым фактором в их лечении. Кроме 
того, большинство пациентов пожи-
лого возраста, что также требует 
более тщательного подбора мето-
дов химиотерапии ввиду их более 
высокой чувствительности к побоч-
ным эффектам.
Согласно экспертной точке зрения, 
решением проблемы может стать 
назначение таргетной терапии 
с применением селективных инги-
биторов BTK следующего поколе-
ния, к которым относится акалабру-
тиниб. Данный препарат уже пока-
зал свою эффективность и хорошую 
переносимость в долгосрочной 
перспективе [5].
В настоящее время разработаны 
несколько таргетных препаратов – 
ингибиторов BTK, предназначенных 
для лечения ХЛЛ. Три ВТК-ингиби-
тора в настоящее время одобрены 

FDA: ибрутиниб, акалабрутиниб 
и занубрутиниб. Ибрутиниб – это 
препарат первого поколения, 
необратимый ингибитор ВТК, одо-
бренный в 2013 г. Он широко изучал-
ся для лечения ХЛЛ и в настоящее 
время является стандартом лече-
ния нативного и рецидивирующего 
рефрактерного ХЛЛ. Акалабрутиниб 
представляет собой необратимый 
селективный ингибитор ВТК второ-
го поколения, созданный с целью 
избежания развития нежелатель-
ных эффектов, отмечаемых на фоне 
приема ибрутиниба [4].
Акалабрутиниб (Калквенс®) являет-
ся селективным ингибитором BTK. 
Препарат ковалентно связывает-
ся с BTK, тем самым подавляя ее 
активность. В В-клетках сигнали-
зация BTK приводит к активации 
путей, необходимых для пролифе-
рации В-клеток, их миграции, хемо-
таксиса и адгезии.
В настоящее время компании «Аст-
раЗенека» и «Асерта Фарма» оцени-
вают препарат акалабрутиниб в 23 
спонсируемых клинических иссле-
дованиях (КИ) в рамках обширной 
программы клинических разра-
боток. Акалабрутиниб анализиру-
ется в лечении ряда B-клеточных 
гемобластозов, включая ХЛЛ, ман-
тийноклеточную лимфому (МКЛ), 
диффузную B-крупноклеточную 
лимфому, макроглобулинемию 
Вальденстрема, фолликулярную 
лимфому, множественную миелому 
и другие гематологические злока-
чественные новообразования.
В наиболее обширных исследо-
ваниях ELEVATE-TN и ASCEND, 
при сравнении со стандартными 
режимами терапии, акалабрути-
ниб показал клинически значимое 
улучшение выживаемости без про-
грессирования (ВБП) у пациентов 
с ХЛЛ с сохранением удовлетво-
рительной переносимости и благо-
приятного профиля безопасности. 
Кроме того, по результатам проме-
жуточного итога КИ ELEVATE-TN 
продемонстрировано статистиче-
ски и клинически значимое улуч-
шение ВБП у пациентов, получав-
ших акалабрутиниб в комбинации 
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с обинутузумабом или в режиме 
монотерапии, по сравнению с хло-
рамбуцилом в комбинации с обину-
тузумабом, применявшимися в кон-
трольной группе [3].
Результаты этих КИ прокомменти-
ровал Джефф Шарман, руководитель 
научно-исследовательского отдела 
Онкологического института доли-
ны Вилламетт, медицинский руко-
водитель исследований в области 
гематологии онкологической сети 
США и ведущий автор исследования 
ELEVATE-TN. «Переносимость оста-
ется проблемой современных мето-
дов лечения ХЛЛ – заболевания, 
которое может потребовать непре-
рывной терапии в течение многих 
лет, – отмечает эксперт. – В иссле-
дованиях ELEVATE-TN и ASCEND 
акалабрутиниб показал клинически 
значимое улучшение выживаемости 
без прогрессирования у пациентов 
в различных условиях с сохранени-
ем удовлетворительной переноси-
мости и благоприятного профиля 
безопасности» [6].
Помимо исследований III фазы 
ASCEND и ELEVATE-TN, продолжа-
ются и другие КИ III фазы при ХЛЛ, 
в т. ч. ELEVATE-RR (ACE-CL-006), 
в котором акалабрутиниб сравни-
вается с ибрутинибом у пациентов 
с ранее леченным ХЛЛ высокого 
риска, и ACE-CL-311, в котором дан-
ный препарат оценивается в комби-
нации с венетоклаксом и обинуту-
зумабом или без него у пациентов 
с ранее не леченным ХЛЛ без деле-
ции 17p или мутации TP53 [3].
«Полученные данные обнадежи-
вают, поскольку показатели ответа 
и ВБП схожи с ибрутинибом, но пре-
восходят его по профилю ток-
сичности. С этим фактом связаны 
более низкая частота фибрилляции 
предсердий и развития кровотече-
ний, а также реже встречающиеся 

артралгии на фоне приема акала-
брутиниба», – отмечает Дженнифер 
Р. Браун, директор отделения хро-
нического ХЛЛ Онкологического 
института Дана-Фарбера (Бостон, 
штат Массачусетс) и профессор 
медицины Гарвардской медицин-
ской школы [7].
На важность появления нового 
препарата указали и российские 
ученые. В резолюции экспертного 
совета с участием И.В. Поддубной, 
Л.С. Аль-Ради, Т.Е. Бялик и других 
подчеркивается, что «за последнее 
десятилетие наблюдается значи-
мое изменение в современных под-
ходах в 1-й линии терапии ХЛЛ. 
Результаты многоцентрового меж-
дународного исследования СLL10 
определили режим FCR (англ. флу-
дарабин, циклофосфамид и ритук-
симаб) как терапию выбора у моло-
дых пациентов без значимой сопут-
ствующей патологии, в то время 
как для пациентов старше 65 лет 
чаще рассматривается режим BR 
(англ. бендамустин + ритуксимаб) 
как менее токсичный. По опубли-
кованным данным, у 46% пациен-
тов с впервые диагностированным 
ХЛЛ выявляется сопутствующая 
патология. Кроме того, пациенты 
из группы высокого риска (с del 
(17p) и/или мутацией TP53) чаще 
всего не отвечают на иммунохи-
миотерапию. Таким образом, около 
половины пациентов не могут быть 
пролечены или не ответят на тера-
пию стандартными схемами имму-
нохимиотерапии. Таргетная тера-
пия ингибиторами BTK занимает 
важное место в лечении пациентов 
с ХЛЛ в 1-й линии. Акалабрутиниб – 
высокоселективный ингибитор BTK 
II поколения, который не ингибиру-
ет мишени EGFR, ITK или TEC. Ака-
лабрутиниб в комбинации с оби-
нутузумабом или в монотерапии 

может рассматриваться как высо-
коэффективная и безопасная опция 
1-й линии терапии ХЛЛ. Учитывая 
высокую селективность препа-
рата, акалабрутиниб можно счи-
тать предпочтительной опцией 
для пациентов, не подходящих 
для иммунохимиотерапии, в т. ч. 
коморбидных пациентов с сер-
дечно-сосудистыми заболевания-
ми или наличием факторов риска 
для их развития» [8].

ИНГИБИТОР BTK 
ПРОТИВ COVID-19
Препарат акалабрутиниба имеет 
не только доказанную эффектив-
ность в лечении ХЛЛ и МКЛ у взрос-
лых пациентов, которые получили 
по крайней мере одну линию тера-
пии, но и, возможно, более широкий 
терапевтический потенциал.
Недавно запущено рандомизиро-
ванное глобальное КИ по оценке 
потенциала препарата Калквенс® 
(акалабрутиниб) в лечении избы-
точного иммунного ответа (цито-
кинового шторма), связанного 
с инфекцией COVID-19, у паци-
ентов с тяжелой формой заболе-
вания. В основе исследования 
лежат ранние клинические данные 
по использованию акалабрутиниба, 
показавшие, что уменьшение вос-
палительного процесса, вызванно-
го ингибированием BTK, по-види-
мому, уменьшает тяжесть респи-
раторного дистресса, вызванного 
COVID-19. Целью исследования 
является оценка эффективности 
и безопасности применения акала-
брутиниба как дополнения к опти-
мальной поддерживающей терапии 
для снижения смертности и необ-
ходимости вспомогательной вен-
тиляции легких у пациентов с жиз-
неугрожающими симптомами 
COVID-19 [9].
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Наталья НЕНАШЕВА: 
«Интраназальные кортикостероиды – группа 
препаратов, которая наиболее эффективно 
влияет на воспаление при аллергическом рините 
и контролирует его»
Более 500 млн человек в мире, включая россиян, страдают аллергическим 
ринитом. Зачастую такие пациенты не обращаются к врачу и занимаются 
самолечением. О природе заболевания, рисках, связанных с несвоевременным 
получением адекватной терапии, и современных подходах к лечению 
аллергического ринита мы решили поговорить с заведующей кафедрой 
аллергологии и иммунологии ФГБОУ ДПО РМАНПО Минздрава России, 
профессором, д.м.н. Н.М. НЕНАШЕВОЙ.

Наталья НЕНАШЕВА

Наталья Михайловна, 
как известно, конец XX 

и начало XXI вв. ознаменовались зна-
чительным ростом распространен-
ности аллергических заболеваний 
среди взрослого и детского населе-
ния во всем мире. С чем это может 
быть связано?
– На самом деле эпидемия аллергии 
началась значительно раньше, после 
окончания т. н. «догигиенической» 
эпохи. В конце XIX в. произошло 
значительное снижение количества 
инфекционных заболеваний, и опре-
деленная часть иммунной системы 
перестала бороться с инфекцион-
ными агентами, «переключившись» 
на достаточно безобидные белки 
окружающей среды, пыльцевые 
и домашние аллергены. Именно тогда 
стали отмечаться случаи сенной 
лихорадки (поллиноза), и собствен-
но началась эпидемия аллергиче-
ского ринита. Значительный подъем 
заболеваемости произошел в период 
с XX по XXI в. В это время увели-
чилась распространенность бронхи-
альной астмы (БА), пищевой аллер-
гии. На сегодняшний день эпидеми-
ей аллергического ринита охвачена 
большая часть населения земного 
шара (до 20% популяции), и болезнь 
не сдает своих позиций. Причин 
этому несколько. В частности, суще-
ствует гипотеза, что чем меньше чело-
век контактирует с инфекционными 

агентами, тем в большей степени 
он подвержен аллергическим забо-
леваниям. Это обусловлено девиа-
цией иммунного ответа в сторону 
Тh2-лимфоцитов, иначе называемых 
Т-хелперами 2-го типа, и образова-
нием специфических антител к неа-
грессивным аллергенам окружаю-
щей среды – пыльце, эпидермальным 
и бытовым аллергенам.
На распространенность аллергии, 
безусловно, повлияло и измене-
ние образа жизни людей, которые 
меньше времени стали проводить 
в общении с природой, реже контак-
тировать с животными. Значимыми 
негативными факторами также при-
знаны стресс, сидячий образ жизни, 

недостаточные физические нагрузки, 
лишний вес и ожирение, что, кстати, 
подтверждается статистикой забо-
леваемости населения мегаполисов. 
Третья причина связана с изменени-
ем климата, прежде всего глобальным 
потеплением, влияющим на палина-
цию растений. В результате потепле-
ния увеличился период их пыления, 
а также повысилась концентрация 
пыльцы, что, естественно, привело 
к росту численности людей, стра-
дающих аллергией. Кстати, сопри-
касаясь с поллютантами – выхлоп-
ными газами, дизельным топливом, 
пыльца становится более агрессив-
ной, что создает серьезную проблему 
для жителей больших городов. Дока-
зано, что пыльца за городом и пыльца 
в городе оказывают разное аллерген-
ное воздействие.
Подводя итог вышесказанному, 
аллергический ринит – это болезнь 
цивилизации, болезнь развитых 
стран. Прогнозы распространения 
аллергического ринита в мире неуте-
шительны. Так, например, если сей-
час в Европе насчитывается 33 млн 
сенсибилизированных к пыльце 
амброзии лиц, то к 2040-м гг. их ста-
нет в 2 раза больше.

 Насколько высока распро-
страненность аллергическо-

го ринита в России сегодня? Отли-
чается ли ситуация в нашей стране 
от общемировой? Имеются ли реги-
ональные особенности?
– Если распространенность сезон-
ного аллергического ринита в мире 
составляет в среднем 20–25% (В США 
и Великобритании – 30–40%), 
то в России данный показатель 
варьирует от 17 до 24%. Он выше 
в южных регионах – Краснодарском, 
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Ставропольском краях, в кото-
рых существует серьезная пробле-
ма с амброзийным поллинозом. 
На этих территориях довольно 
долго, с июля и до конца сентя-
бря, цветет амброзия – очень актив-
ный аллерген. Согласно региональ-
ной статистике, до 40% населения 
Ставропольского и Краснодарского 
краев сенсибилизированы к пыль-
це амброзии. Сегодня есть данные, 
что от этого аллергена стали зна-
чительно страдать и жители Повол-
жья. В Москве и Московской обла-
сти наиболее активен поллиноз, 
вызванный цветением березы (пери-
од пыления апрель-май), а также 
пыльцой луговых трав (июнь-июль). 
Но и в московском регионе отмеча-
ется занос амброзийной пыльцы.

В каком возрасте чаще всего 
развивается аллергический 

ринит?
– Аллергия – это болезнь молодых, 
и аллергический ринит зачастую 
возникает в детском и подростко-
вом возрасте. Однако сейчас картина 
меняется, в т. ч. по причине старения 
населения. Сегодня аллергическими 
заболеваниями все чаще страдают 
люди старше 60 лет.

На каких стадиях, как прави-
ло, диагностируют это 

заболевание?
– К сожалению, взрослые пациен-
ты – молодежь, а также люди сред-
него и пожилого возраста очень 
поздно обращаются к специалистам. 
Они длительное время занимаются 
самолечением, применяя деконге-
станты, и приходят к врачу не только 
с симптомами хронического аллер-
гического ринита, но и зачастую с его 
осложнением в виде астмы. Поздняя 
диагностика – это большая пробле-
ма, причем не только в нашей стра-
не, но и во всем мире. Европейские 
эксперты отмечают, что порядка 40% 
пациентов с хроническим аллерги-
ческим ринитом живут с этим забо-
леванием без постановки диагноза.
Намного лучше обстоит дело с забо-
левшими детьми, благодаря насто-
роженности и вниманию родите-
лей, их своевременному обращению 
к врачу.

Что касается диагностики аллергиче-
ского ринита, то она включает специ-
фическое аллергологическое обсле-
дование, кожные пробы. На основа-
нии полученных данных ставят вери-
фицированный диагноз.

Какие триггерные факторы 
провоцируют развитие 

аллергического ринита?
– Заболевание могут вызвать спец-
ифические и неспецифические 
триггерные факторы. К специфиче-
ским относятся аллергены, которые 
запускают аллергическое воспале-
ние в слизистой оболочке полости 
носа. Это пыльцевые аллергены, если 
говорить о сезонном аллергическом 
рините, и бытовые аллергены в слу-
чае круглогодичного аллергического 
ринита. К последним относятся клещ 
домашней пыли и эпидермис кошек, 
собак и других животных. В тех слу-
чаях когда пациент не получает спец-
ифической терапии, аллергия будет 
провоцироваться не только аллерге-
нами, но и вирусами, которые явля-
ются неспецифическими триггерны-
ми факторами. Воздействие холода 
тоже может привести к обострению 
аллергии.

Вы отметили, что взрослые 
люди, страдающие аллерги-

ческим ринитом, обращаются 
к врачам зачастую уже с признака-
ми БА. Как часто аллергический 
ринит становится фактором 
риска развития БА?
– Аллергический ринит часто быва-
ет первым клиническим проявле-
нием респираторной аллергии. 
В дальнейшем при отсутствии лече-
ния у значительной части пациен-
тов развивается БА. Как правило, 
это происходит в случае тяжелого, 
с персистирующими симптомами, 
круглогодичного аллергическо-
го ринита. Считается, что наличие 
аллергического ринита в 3–5 раз 
увеличивает риск развития БА.
Проведенное на нашей кафедре 
исследование показало, что при-
мерно у 68% взрослых пациентов 
с аллергической астмой ее разви-
тие началось после аллергическо-
го ринита. Больные страдали им 
порядка 6 лет, не получая адекватной 

терапии. Ряд исследований свиде-
тельствует о том, что при лечении 
аллергического ринита риск раз-
вития БА существенно снижается. 
Речь идет, прежде всего, об аллер-
ген-специфической терапии.

Сегодня, когда весь мир охва-
чен пандемией коронавируса, 

важным представляется вопрос, 
как отличить симптомы COVID-19 
от аллергического ринита. В одном 
из новых исследований показано, 
что у 50% пациентов с COVID-19 
отмечается заложенность носа, 
а у 35% – насморк. Такие симптомы 
приписываются и аллергии.
– Следует отметить, что названные 
симптомы встречаются не у всех 
пациентов с COVID-19. Но посколь-
ку начало коронавирусной инфек-
ции полностью совпало с сезоном 
пыления деревьев в нашем регионе, 
то некоторая обеспокоенность у вра-
чей и пациентов, конечно, была.
Разница между этими заболеваниями 
заключается в том, что при аллерги-
ческом рините отсутствует инток-
сикация, характерная для респи-
раторных вирусных инфекций, 
не развивается миалгия и лихорад-
ка, слабость. Для аллергического 
ринита также не очень характерны 
потеря обоняния (аносмия) и вкуса. 
Кроме того, пациент с аллергиче-
ским ринитом, как правило, страдал 
этим заболеванием и раньше, в про-
шлом и в позапрошлом году. А паци-
ент с COVID-19 заболевает внезапно, 
причем вне зависимости от контак-
тов с аллергенами.

В открытых источниках име-
ется информация, 

что у людей, страдающих аллерги-
ей (в частности, аллергическим 
ринитом), риск заражения корона-
вирусом может быть выше. Что Вы 
думаете на этот счет?
– В начале пандемии много говори-
лось о том, что пациенты с аллергией 
в большей степени предрасположены 
к заражению коронавирусом и более 
тяжелому течению COVID-19. Однако 
это не так. Исследования, проведен-
ные в Китае и США, а также в нашей 
стране, говорят о том, что пациенты 
с аллергическими заболеваниями, 
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в том числе с аллергическим рини-
том, бронхиальной астмой, не явля-
ются группой повышенного риска 
в отличие от, например, больных 
с хронической обструктивной болез-
нью легких (ХОБЛ). Более того, в ряде 
исследований показано, что паци-
енты с аллергическим ринитом 
и аллергической астмой, напротив, 
имеют меньшую экспрессию рецеп-
торов к коронавирусу на эпители-
альных клетках назальных и нижних 
дыхательных путей.

То есть у больных аллергиче-
ским ринитом COVID-19 про-

текает легче?
– По крайней мере не тяже-
лее, чем у людей, не страдающих 
аллергией. Но протекает все равно 
по-разному, поскольку пациент с БА 
и аллергическим ринитом может 
одновременно страдать ожирением, 
сердечно-сосудистыми заболевани-
ями, которые являются значимыми 
факторами риска тяжелого течения 
COVID-19.
Поэтому уже весной этого года экс-
перты Европейского респираторно-
го общества, Европейской академии 
аллергологии и клинической имму-
нологии и члены Российской ассо-
циации аллергологов и клинических 
иммунологов приняли меморан-
дум, согласно которому все пациен-
ты с аллергическим ринитом и БА 
должны продолжать назначенную им 
терапию и осуществлять контроль 
заболевания. Эти меры позволя-
ют не только контролировать тече-
ние аллергических заболеваний, 
но и в какой-то мере защитить себя 
от заражения или более тяжелого 
течения коронавирусной инфекции.

 Каковы основные принципы 
лечения аллергического рини-

та? Что лежит в основе медика-
ментозной терапии?
– На сегодняшний день аллергиче-
ский ринит, как и БА, не излечивается 
полностью. Поэтому основным прин-
ципом остается достижение контро-
ля симптомов заболевания. В первую 
очередь аллергологи рекомендуют 
минимизировать контакт с аллерге-
ном, в том числе с пыльцой (ношение 
масок, очков, принятие душа и т. д.). 

Если речь идет о круглогодичном 
рините и аллергии на эпидермаль-
ные аллергены, то больным, имею-
щим домашних питомцев, следует 
с ними расстаться. Также разрабо-
таны меры по сокращению контакта 
с клещом домашней пыли. Второй 
принцип – это обязательное прове-
дение фармакотерапии с использо-
ванием антигистаминных, антилей-
котриеновых препаратов и интра-
назальных глюкокортикостероидов 
(ИнГКС). При отсутствии противопо-
казаний больным также может быть 
назначена аллерген-специфическая 
иммунотерапия.

ИнГКС применяются с 1973 г. 
для лечения аллергического 

ринита и входят в Клинические 
рекомендации по лечению данного 
заболевания. В России зарегистри-
ровано и применяются несколько 
ИнГКС, в том числе препараты 
мометазона фуроата. В чем состо-
ят их главные особенности?
– Это группа препаратов, кото-
рая наиболее эффективно влияет 
на воспаление при аллергическом 
рините и контролирует его. Тера-
пия ИнГКС имеет исключительное 
значение, когда речь идет о паци-
ентах со среднетяжелым и тяжелым 
аллергическим ринитом. Эти препа-
раты демонстрируют очень хороший 
терапевтический индекс – высо-
кую эффективность при минимуме 
нежелательных побочных эффектов. 
Они оказывают местное, топическое 
воздействие на аллергическое вос-
паление. Не проявляют системного 
действия. В России зарегистрирова-
ны и применяются несколько ИнГКС, 
один из самых популярных – моме-
тазона фуроат. Это давно известный 
и хорошо исследованный препа-
рат, обладающий, возможно, самым 
высоким терапевтическим индек-
сом и самыми широкими показани-
ями. Он показан как при сезонном, 
так и при круглогодичном аллер-
гическом рините. Данный препарат 
назначают при назальном полипо-
зе, при остром риносинусите и обо-
стрении хронического синусита.

Как действует мометазона 
фуроат?

– Если коротко, то мометазона фуро-
ат купирует эозинофильное воспа-
ление. Противовоспалительный 
механизм действия этого препара-
та позволяет держать воспаление 
под контролем.

Среди препаратов мометазо-
на фуроата, представленных 

в России, ЛС Назонекс. Какова схема 
применения и продолжительность 
лечения этим препаратом? Разре-
шен ли он к применению у детей?
– Мометазона фуроат при сезонном 
или круглогодичном АР применя-
ют у детей с 2 лет. Схема примене-
ния зависит от возраста. Детям от 2 
до 11 лет назначают по 1 впрыску 
в каждую ноздрю 1 раз в день (сум-
марная доза 100 мкг в сутки). У под-
ростков с 12 лет и взрослых реко-
мендованная суточная доза препа-
рата составляет 200 мкг и может 
быть увеличена до 400 мкг в сутки 
при необходимости.
Продолжительность лечения Назо-
нексом зависит от заболевания. 
В случае персистирующего аллер-
гического ринита она может быть 
долгой, иногда пациенты принимают 
этот препарат годами, конечно, делая 
перерывы. При сезонном АР препа-
рат применяют на протяжении всего 
сезона цветения.

Показан ли препарат моме-
тазона фуроат – Назонекс 

в профилактических целях? В каких 
случаях?
– Данный препарат может приме-
няться профилактически при сезон-
ном АР у взрослых и детей с 12 лет. 
Его рекомендуют принимать за 2–4 
нед. до сезона, во всяком случае,  
приступать к профилактике следует 
не позже, чем за 1–2 нед. до нача-
ла периода палинации, применять 
следует весь сезон цветения и отме-
нять только через 2–4 нед. после 
окончания сезона цветения, чтобы 
полностью купировать даже мини-
мальное аллергическое воспаление 
назальной слизистой и избежать обо-
стрения симптомов аллергического 
ринита под воздействием неспеци-
фических триггеров.
Беседовала И. Широкова, 
«Ремедиум»
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Бронхиальная астма: принципиальные изменения 
в новом руко водстве GINA (2019)
Алексей  Водовозов,  врач-терапевт высшей категории, «Ремедиум»

Новое руководство Глобальной инициативы по бронхиальной астме (GINA) вызвало бурное обсуждение специалистов. 
В 2018 г. была опубликована очередная версия, но уже в 2019 г. появился ее пересмотр. В первую очередь это связано 
с пересмотром отношения к бета-2-агонистам короткого действия, однако и на других этапах лечения бронхиальной 
астмы, особенно на ранних, подходы существенно изменились. Акцент сделан на низкодозовых ингаляционных 
кортикостероидах, поскольку по ним накопилась достаточно качественная доказательная база. По сути, предложения 
GINA 2019 г. сводятся к отказу от сложившейся клинической практики и переходу к принципиально иным подходам 
ведения бронхиальной астмы, прежде всего, легкой ее формы.

Ключевые слова: GINA, бронхиальная астма, ингаляционные кортикостероиды, бета-2-агонисты, клиническое 
руководство

Bronchial asthma: fundamental changes in the new GINA guidelines 
(2019)
Aleksey Vodovozov, a general practitioner of the highest qualification grade, Remedium

The new guidelines of the Global Initiative for Asthma (GINA) has inspired a heated discussion among experts. The next version was published 
in 2018, but its revision appeared as early as in 2019. This is primarily due to the revision of the attitude towards short-acting beta-2-agonists, 
however, the approaches have changed significantly at other stages of bronchial asthma treatment as well, especially at the early stages. The 
emphasis has been placed on low-dose inhaled corticosteroids, as they have accumulated an evidence base at an adequate quality level. In fact, 
the 2019 GINA proposals are reduced to discontinuation of the common clinical practice and switching to fundamentally different approaches 
to the management of bronchial asthma, especially its mild form.

Keywords: GINA, bronchial asthma, inhaled corticosteroids, beta-2 agonists, clinical guidelines 

Бронхиальная астма (БА) – хрони-
ческое воспалительное заболевание 
дыхательных путей, характеризую-
щееся нарушением бронхиальной 
проходимости [1], создающее зна-
чительный уровень заболеваемости 
и смертности в России и во всем 
мире [2]. Хотя в большинстве стран 
доступны методы лечения, основан-
ные на принципах доказательной 
медицины, терапия БА все еще оста-
ется неоптимальной, а смертность, 
связанная с БА, продолжает вызы-
вать обеспокоенность у медицин-
ского сообщества [3].
В целом считается, что от 50 до 75% 
пациентов с БА страдают лег-
кой ее формой [4], однако и у этой 
когорты пациентов достаточно 
высок риск развития осложнений 
и летального исхода [5, 6]. По раз-
личным оценкам, частота тяжелых 
обострений при легкой форме БА 
колеблется от 0,12 до 0,77 на одного 
пациента в год, также у таких паци-
ентов регистрируется от 30 до 40% 

обострений, требующих неотложной 
медицинской помощи [4]. Именно 
поэтому в настоящее время наблю-
дается сосредоточенность на пре-
дотвращение риска осложнений 
у любых пациентов с БА, в том числе 
и с легкой ее формой.

НОВЫЙ ПОДХОД GINA
Глобальная инициатива по бронхи-
альной астме (GINA) была создана 
в 1993 г. Всемирной организацией 
здравоохранения и Национальным 
институтом сердца, легких и крови 
США. Долгое время руководства 
GINA были основой для диагно-
стики и лечения БА во всем мире, 
однако после выхода обновленного 
руководства 2019 г. [7] в социальных 
сетях стали появляться комментарии 
врачей- специалистов с общим посы-
лом: «GINA пошла против многолет-
ней клинической практики». Что же 
стало причиной такой реакции?
Прежде всего, бета-2-агони-
сты короткого действия (Б2АКД). 

В прошлых версиях руководства 
GINA предполагалось, что лег-
кие формы БА у взрослых можно 
лечить любыми ЛС, облегчающи-
ми состояние, в том числе Б2АКД, 
как в виде монотерапии, так и в ком-
бинации с низкодозовыми инга-
ляционными кортикостероидами 
(НДИКС). Однако редкость присту-
пов у таких пациентов нередко ведет 
к низкой приверженности терапии 
НДИКС [8–10], полагаясь в основ-
ном на Б2АКД, особенно если они 
доступны без рецепта, что способ-
ствует злоупотреблению этой груп-
пой препаратов [8]. Связано это 
с тем, что эффект Б2АКД пациен-
ты обычно чувствуют сразу, в отли-
чие от эффекта НДИКС, который 
наступает небыстро. Такая тактика 
негативно отражается как на часто-
те обострений, так и на летальных 
исходах БА [11, 12].
Новые рекомендации GINA 2019 г. 
содержат значительные сдвиги 
в лечении БА на первом и втором 
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ТАБЛИЦА 1 . Основные отличия руководств GINA 2018 и 2019 гг.

Этап Варианты терапии GINA 2018 GINA 2019

Первый (пациенты с 
приступами БА менее 
чем 2 раза в месяц без 
риска обострений)

Предпочтительный Б2АКД по необходимости НДИКС + формотерол (офф-лейбл) 
по мере необходимости

Прочие Ежедневные ингаляции НДИКС Применение НДИКС каждый раз, 
когда применяется Б2АКД, как в виде 
комбинации в ингаляторе, так и в 
виде отдельных ингаляторов

Второй Предпочтительный Ежедневные ингаляции НДИКС Ежедневные ингаляции НДИКС 
НДИКС  + формотерол (офф-лейбл)

Прочие Ежедневные дозы антагонистов 
рецепторов лейкотриенов
Комбинация НДИКС + 
пролонгированные бета-2-агонисты

НДИКС каждый раз, когда 
применяются Б2АКД (офф-лейбл)
Ежедневные дозы антагонистов 
рецепторов лейкотриенов
Комбинация НДИКС + 
пролонгированные бета-2-агонисты*

* Данный вариант приводит к более выраженному улучшению симптомов, но более затратен при аналогичной частоте обострений, чем предыдущий вариант.

ТАБЛИЦА 2 . Доказательная база по стратегии применения комбинации НДИКС и формотерола

Наименование КИ Symbicort Given as Needed 
in Mild Asthma 1 (SYGMA 1) [13]

Symbicort Given as Needed 
in Mild Asthma 2 (SYGMA 2) [8]

Дизайн КИ Двойное слепое мультицентровое параллельное, 
фаза III

Двойное слепое мультицентровое параллельное, 
фаза III

Длительность КИ 52 недели 52 недели

Участники Критерии включения: 12 лет и старше, 
диагностированная минимум за 6 месяцев до 
начала КИ легкая форма БА; нуждающиеся в 
лечении на втором этапе
Средний возраст 39,6 ± 16,6 лет 

Критерии включения: 12 лет и старше, 
диагностированная минимум за 6 месяцев до 
начала КИ легкая форма БА; нуждающиеся в 
лечении на втором этапе
Средний возраст 41,0 ± 17,0 лет

n = 3849 4215

Терапия по группам Дважды в день плацебо + по необходимости 
тербуталин (0,5 мг)
Дважды в день плацебо + по необходимости 
будесонид-формотерол (200/6 мкг)
Будесонид два раза в день (200 мкг) + тербуталин по 
мере необходимости (0,5 мг)

Дважды в день плацебо + по необходимости 
будесонид-формотерол (200/6 мкг)
Будесонид два раза в день (200 мкг) + тербуталин по 
мере необходимости (0,5 мг)

Основной результат Число недель с хорошо контролируемой БА Годовой показатель тяжелых обострений

Вывод Ингаляционный будесонид-формотерол по 
необходимости обеспечивал превосходный 
контроль симптомов БА по сравнению с 
тербуталином по необходимости, но уступал 
поддерживающей терапии будесонидом. 
Частота обострений при применении двух схем, 
содержащих будесонид, была одинаковой и ниже, 
чем в группе, принимавшей только тербуталин. 
Будесонид-формотерол, используемый по мере 
необходимости, приводил к значительному 
снижению воздействия кортикостероидов

Применение ингаляционного будесонид-
формотерола по необходимости не уступало 
поддерживающей терапии будесонидом в 
отношении годовой частоты тяжелых обострений 
астмы, но уступало в контроле симптомов. 
Будесонид-формотерол, используемый по мере 
необходимости, приводил к значительному 
снижению воздействия глюкокортикоидов

этапах лечения из пяти. Эти измене-
ния можно рассматривать как прин-
ципиально иной подход к лече-
нию пациентов с легкой формой 

БА, новые рекомендации подтвер-
ждают наличие данных, свидетель-
ствующих о небезопасном злоупо-
треблении Б2АКД при отсутствии 

доступа к НДИКС. Различия между 
рекомендациями по лечению GINA 
2018 и 2019 гг. приведены в табл. 1. 
Краткое изложение клинических 
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ТАБЛИЦА 3 . Доказательная база по применению НДИКС + Б2АКД

Наименование КИ BEST (Beclomethasone plus 
Salbutamol Treatment) [14]

BASALT (Best Adjustment Strategy for 
Asthma in the Long Term) [15]

TREXA (Treating Children to Prevent 
Exacerbations of Asthma) [16]

Дизайн КИ Двойное слепое 
рандомизированное 
параллельное групповое двойное 
фиктивное

С множественным ослеплением, 
параллельное групповое 
рандомизированное плацебо-
контролируемое

Двойное слепое 
рандомизированное плацебо-
контролируемое параллельное 
групповое с 4 разновидностями 
терапии

Длительность КИ 6 месяцев 9 месяцев 44 недели

Участники Пациенты с диагностированной 
легкой формой персистирующей 
БА в возрасте 18–65 лет

Пациенты старше 18 лет с 
диагностированной легкой или 
среднетяжелой формой БА, 
хорошо контролируемой НДИКС

Пациенты с диагностированной 
легкой формой персистирующей 
БА в возрасте 6–18 лет

n = 466 342 843

Терапия по 
группам

Плацебо 2 раза в день + 
бекломе тазон (250 мкг) и 
сальбутамол (100 мкг) по 
мере необходимости в одном 
ингаляторе
Плацебо 2 раза в день + 
сальбутамол (100 мкг) по мере 
необходимости
Дважды в день беклометазон 
(250 мкг) + сальбутамол (100 мкг) 
по мере необходимости
Дважды в день беклометазон 
(250 мкг) + сальбутамол (100 мкг) 
в одном ингаляторе + сальбутамол 
(100 мкг) по мере необходимости

Доза беклометазона, 
корректируемая с 
использованием подхода, 
основанного на оценке врача 
(PABA)
Доза беклометазона, 
корректируемая с 
использованием подхода на 
основе биомаркеров (BBA)
Доза беклометазона, 
корректируемая в зависимости 
от симптомов (потребность в 
сальбутамоле), то есть в основе 
подхода, основанного на 
симптомах (SBA)

Дважды в день беклометазон 
(40 мкг) + по необходимости 
беклометазон (40 мкг) с 
сальбутамолом (90 мкг)
Дважды в день беклометазон 
(40 мкг) + плацебо по мере 
необходимости с сальбутамолом 
(90 мкг)
Дважды в день плацебо + по 
необходимости беклометазон 
(40 мкг) с сальбутамолом (90 мкг)
Дважды в день плацебо + по 
мере необходимости плацебо с 
сальбутамолом (90 мкг)

Первичная 
конечная точка

Утренняя предельная скорость 
потока воздуха при выдохе

Время до первой неудачи 
медикаментозного лечения

Время до обострения, 
потребовавшего применение 
преднизолона

Вывод Симптом-управляемое 
использование НДИКС с 
Б2АКД в одном ингаляторе 
столь же эффективно, как 
поддерживающая терапия 
НДИКС, и связано с более низкой 
кумулятивной дозой ИКС

Ни стратегия SBA, ни стратегия 
BBA для терапии НДИКС не 
превосходили стандартную 
стратегию PABA для результата 
неудачи лечения. Среднемесячная 
вдыхаемая доза беклометазона 
была самой низкой в   группе SBA

Ежедневное применение НДИКС 
было наиболее эффективным 
средством для предотвращения 
обострений. НДИКС в сочетании 
с Б2АКД по мере необходимости 
был более эффективен в 
уменьшении частоты и числа 
обострений, по сравнению с 
Б2АКД, и имел самую низкую 
суточную дозу ИКС. Следует 
избегать «спасательных» 
процедур с использованием 
только Б2АКД

испытаний, подтверждающих эти 
рекомендации, приведено в табл. 2 
и 3.
Б2АКД являются высокоэффек-
тивными бронходилататорами 
с быстрым началом действия, позво-
ляющими немедленно облегчить 
симптомы, связанные с бронхоспаз-
мом, и имеют решающее значение 
в лечении острого приступа БА [17]. 
Однако более ранние исследования 

показали, что более широкое 
использование Б2АКД в отсутствие 
эффективного противовоспалитель-
ного лечения было связано с повы-
шенным риском обострений астмы, 
госпитализации и смертельных 
исходов, связанных с БА, а также 
повышенным уровнем воспали-
тельных проявлений в дыхательных 
путях [11, 12, 18, 19]. Имеющиеся дан-
ные свидетельствуют о том, что эти 

неблагоприятные эффекты Б2АКД 
не обязательно являются результа-
том прямого действия лекарств, они 
могут активно использоваться паци-
ентами вместо обычных комбинаций 
ИКС или ИКС с пролонгированными 
бета-2-агонистами (LABA) и маски-
ровать ухудшение симптомов БА [17]. 
Таким образом, новые рекоменда-
ции GINA 2019 г. не поддержива-
ют монотерапию Б2АКД на первом 
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этапе лечения. Предпочтительная 
терапия на первом этапе по новым 
представлениям включает низкую 
дозу комбинации ИКС и формотеро-
ла (офф-лейбл), где эта комбинация 
также служит в качестве «облегчаю-
щего» средства.
Для пациентов, нуждающихся в лече-
нии на втором этапе, рекомендации 
GINA 2019 г. сохранили предыдущую 
рекомендацию для предпочтитель-
ного лечения в виде суточного прие-
ма НДИКС с низкой же дозой Б2АКД 
при необходимости. Это основано 
на совокупных данных, свидетель-
ствующих о том, что регулярное 
применение ИКС в низких дозах 
существенно уменьшает проявление 
астмы, улучшает функцию легких 
и качество жизни, а также снижает 
риск серьезных обострений, госпи-
тализаций или смерти, также оче-
видны преимущества НДИКС даже 
при легкой астме [20].
Другим предпочтительным вариан-
том терапии на втором этапе в реко-
мендациях GINA 2019 г. является 
вновь включенная в них комбина-
ция низких доз ИКС + формотерол 
(офф-лейбл) по мере необходимо-
сти, которая отражает клиниче-
ское беспокойство специалистов 
по поводу несоблюдения рекомен-
даций по приему регулярных НДИКС 
у пациентов с более легкими форма-
ми астмы (нуждающихся в лечении 
на первом и втором этапах) и после-
дующее воздействие монотерапии 
Б2АКД с таким нарушением режима 
лечения. GINA в 2019 г. также добави-
ла новую рекомендацию — «НДИКС, 
принимаемые всякий раз, когда при-
нимается Б2АКД» (офф-лейбл, ком-
бинированные/раздельные ингаля-
торы) на втором этапе.
Следует подчеркнуть, что новые 
рекомендации по лечению на осно-
ве симптомов или по необходимости 
(предпочтительный вариант) в GINA 
2019 г. были основаны только на двух 
исследованиях комбинации будесо-
нид + формотерол [8, 13] как лучших 
доступных доказательствах на тот 
момент. После выхода обновленных 
рекомендаций были опубликова-
ны результаты исследования Novel 

START [21], также поддерживающие 
эти изменения.
Есть еще несколько вопросов, 
которые до сих пор неясны, напри-
мер, пока неизвестно, каково дол-
госрочное влияние этих страте-
гий на воспаление дыхательных 
путей, гиперчувствительность, 
ремоделирование и смертность 
от БА по сравнению с регулярным 
использованием ИКС. Эдитори-
ал в Европейском респираторном 
журнале высветил несколько прак-
тических вопросов, которые долж-
ны быть решены прежде, чем будет 
реализована стратегия прекра-
щения применения монотерапии 
Б2АКД [17]. Наличие или отсутствие 
конкретных ЛС, а также норматив-
ная база по применению комби-
нации ИКС + формотерол могут 
служить ограничениями в неко-
торых странах. Другая проблема 
заключается в том, что роль комби-
нации ИКС + формотерол или при-
менения ИКС всякий раз, когда 
используется Б2АКД, в ситуациях, 
когда монотерапия Б2АКД исполь-
зуется при обострении астмы, пока 
еще не оценена [17].
Публикация исследования ИКС 
при эозинофильно-отрицательной 
астме (SIENA) еще больше усиливает 
противоречия [22]. Авторы прове-
ли 42-недельное рандомизирован-
ное трехпериодное двойное слепое 
плацебо-контролируемое пере-
крестное исследование, в которое 
были включены пациенты в возрас-
те не менее 12 лет с легкой формой 
БА и резистентной БА. Пациенты 
были классифицированы в соот-
ветствии с уровнем эозинофилов 
мокроты (высокий, если этот пока-
затель ≥ 2%, или низкий, если он ≤ 
2%). Пациенты получали момета-
зон, тиотропия бромид или плацебо. 
Первичной конечной точкой была 
реакция на мометазон по сравне-
нию с плацебо и тиотропия броми-
дом, по сравнению с плацебо, среди 
пациентов с низким уровнем эози-
нофилов мокроты. Была использо-
вана комплексная конечная точка, 
которая включала неудачу лече-
ния, количество дней контроля БА 

и ОФВ1. Среди пациентов с низ-
ким уровнем эозинофилов мокро-
ты процент пациентов, у которых 
был лучший ответ на мометазон 
(57%), чем на плацебо, существенно 
не отличался от процента, у кото-
рого был лучший ответ на тиотро-
пия бромид (60%), чем на плаце-
бо. В группе с высоким уровнем 
эозинофилов мокроты ИКС пока-
зали достоверно лучшие резуль-
таты. Несмотря на то что иссле-
дование SIENA имело небольшую 
выборку и относительно короткий 
период последующего наблюдения, 
его результаты дают сигнал к рас-
смотрению терапии, основанной 
на фенотипе, а не к общим рекомен-
дациям, то есть к низким дозам ИКС 
для всех пациентов с легкой формой 
астмы [23].

ВЫВОД
В рекомендациях GINA 2019 г. под-
черкиваются существенные обнов-
ления в терапии легкой формы БА, 
и эти рекомендации действительно 
представляют собой явное откло-
нение от десятилетий клиниче-
ской практики, предписывающей 
использовать только лечение Б2АКД 
на основе симптомов у пациентов 
с легкой формой астмы. В то время 
как новые включения страте-
гий, такие как ИКС + формотерол 
на основе симптомов (при необхо-
димости) и ИКС каждый раз, когда 
применяется Б2АКД, основаны 
на данных нескольких ключевых 
клинических исследований, хотя 
накопление информации по этому 
вопросу еще идет и сравнить эффек-
тивность предложенных стратегий 
для действительных конечных точек 
еще предстоит прояснить.
Также остается ряд вопросов, каса-
ющихся реализации этих стратегий 
в глобальном масштабе и их долго-
срочных последствий у пациентов 
с легкой формой БА. Необходимы 
дальнейшие обсуждения по этому 
вопросу. Тем не менее не исключе-
но, что перед нами – перспектив-
ные подходы, которые будут активно 
использоваться в ближайшем 
обозримом будущем.
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Roche и Atea Pharmaceuticals приступили 
к разработке препарата для лечения COVID-19

Roche и Atea Pharmaceuticals объявили об объединении усилий 
в разработке, производстве и обеспечении доступности по всему 
миру перорального препарата прямого противовирусного 
действия (ППД) AT-527. AT-527 может стать первым лекарством 
для пероральной терапии амбулаторных пациентов с COVID-19.
Механизм действия AT-527 заключается в блокаде вирусной РНК-

полимеразы – фермента, необходимого для репликации вируса; 
в настоящее время препарат изучается в клиническом исследо-
вании II фазы у госпитализированных пациентов со среднетя-
желым течением COVID-19. В клиническом исследовании III фазы, 
начало которого ожидается в I квартале 2021 г., будет изучаться 
потенциальное применение препарата у амбулаторных паци-
ентов. Кроме того, AT-527 может рассматриваться как препарат 
для применения с целью постконтактной профилактики забо-
левания.

кроме того…
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Обзор аптечных продаж пластырей 
и самоклеящихся повязок
Юлия Нечаева, DSM Group

Пластыри – обязательный элемент любой домашней аптечки. В настоящее время пластыри используются не только 
при обработке ран и фиксации бинтов или катетеров, но и оказывают лечебный (например, анальгезирующее, вено-
тонизирующее, противоотечное действие и др.) или косметический эффект (антицеллюлитное действие, от мор-
щин, против кругов под глазами и т. д.). Помимо этого, трансдермальный способ введения лекарственных веществ 
набирает популярность. 

Ключевые слова: пластыри, самоклеящиеся повязки, аптечный рынок

Review of pharmacy sales of plasters and self-adhesive dressings
Yuliya Nechaeva, DSM Group

Plasters are essential items for any medicine cabinet at home. The plasters are currently used not only in the treatment of wounds and 
attachment of bandages or catheters, but also have a therapeutic (for example, analgesic, venotonic, anti-edema action, etc.) or cosmetic 
effect (anti-cellulite, anti-wrinkle, anti-under-eye circles effects, etc.). In addition, the transdermal route of drug administration is gaining 
popularity. 

Keywords: plasters, self-adhesive dressings, pharmacy market

doi: 10.21518/1561-5936-2020-9-51-53

Пластыри просты в применении, 
оказывают точное воздействие 
на область поражения, не влияют 
пагубно на пищеварительный тракт, 
не нарушают целостность кожно-
го покрова, что особенно актуально 
для пациентов, имеющих противо-
показания к использованию других 
лекарственных форм. На фармацев-
тическом рынке представлены также 
средства для терапии серьезных 
заболеваний, таких как болезнь Пар-
кинсона (марка Ньюпро), деменция 
(Экселон), стенокардия, острая коро-
нарная и левожелудочковая недоста-
точность (Нитроперкутен), эстроген-
ная недостаточность в климактери-
ческом периоде (Климара), для кон-
трацепции у женщин (Евра) и пр.
За 2019 г. россияне потратили 
9,9 млрд руб. на покупку пластырей, 
повязок и трансдермальных тера-
певтических систем в аптеках (рис. 1). 
В натуральном выражении емкость 
данного сегмента рынка1 составила 
200,6 млн упаковок (рис. 2), свиде-
тельствуют данные компании  DSM 
Group. Относительно 2018 г. рознич-
ные продажи анализируемой группы 

1 Здесь и далее по тексту рассматривается 
сегмент рынка, включающий пластыри, повязки и 
трансдермальные системы.

РИСУНОК 1 . Динамика продаж пластырей и повязок в стоимостном объеме, 
2016–2020 гг.

Источник: DSM Group («Ежемесячный розничный аудит фармацевтического рынка России»)

РИСУНОК 2 . Динамика продаж пластырей и повязок в натуральном объеме, 
2016–2020 гг.

Источник: DSM Group («Ежемесячный розничный аудит фармацевтического рынка России»)
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РИСУНОК 5. Структура продаж пластырей и повязок по назначению, январь – 
июнь 2020 г.

Источник: DSM Group («Ежемесячный розничный аудит фармацевтического рынка России»)
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РИСУНОК 3 . Структура продаж пластырей и повязок по типу товара, январь – 
июнь 2020 г.

Источник: DSM Group («Ежемесячный розничный аудит фармацевтического рынка России»)
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РИСУНОК 4 . Структура продаж пластырей и повязок по происхождению, 
январь – июнь 2020 г.

Источник: DSM Group («Ежемесячный розничный аудит фармацевтического рынка России»)
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средств выросли на 0,6% в рублях, 
однако снизились на 4,5% в упаков-
ках. Средневзвешенная стоимость 
одной упаковки в 2019 г. составила 
49 руб.
За последние несколько лет дина-
мика конкурентной группы неодно-
значная: наиболее удачным перио-
дом для рынка стал 2017 г., когда 
спрос на пластыри и повязки вырос 
на 14,0% в натуральном эквивален-
те. В результате объем реализа-
ции в деньгах увеличился на 16,2% 
до 10,3 млрд руб.
В январе – июне 2020 г. через аптеки 
было реализовано 77,5 млн упако-
вок этой продукции (–25,8% относи-
тельно 1 полугодия 2019 г.) на сумму 
5,0 млрд руб. (+3,0%).
Большинство пластырей и повя-
зок зарегистрировано как изделия 
медицинского назначения (доля 
74,4% в руб.) и лекарственные препа-
раты (25,6%). На косметические пла-
стыри приходится менее 1% рынка. 
В натуральном объеме превалируют 
лекарства (доля 66,8% в упак., рис. 3).
Наиболее востребованными среди 
потребителей аптек являются пла-
стыри и повязки отечественного 
производства – на них приходится 
порядка 80,0% объема продаж в упа-
ковках. При этом из-за более низкой 
стоимости российские пластыри 
занимают только 35,0% в денежном 
выражении (рис. 4). По итогам пер-
вых 6 мес. текущего года средняя 
цена импортных пластырей и повя-
зок составила 207 руб., тогда как роз-
ничная цена отечественного товара 
составляла 28 руб.
В классификации пластырей и повя-
зок по назначению можно выделить 
порядка 30 различных категорий. 
В 1-м полугодии 2020 г. ключевыми 
категориями стали «обезболиваю-
щие пластыри и повязки» (удель-
ный вес 25,1% в руб.), на втором 
месте – «бактерицидные пластыри 
и повязки» (18,4%), третья строчка – 
у «послеоперационных пластырей 
и повязок» (18,0%). При этом 67,8% 
рынка в упаковках занимают бакте-
рицидные пластыри (рис. 5).
В категорию «прочие» вошли 
18 групп: пластыри с серебром, 
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лечение деменции, от натопты-
шей, лечение герпеса, регенери-
рующие/против шрамов, глазные, 
косметические пластыри, крово-
останавливающие, противоотеч-
ные, от укачивания, амортизиру-
ющие, при ожогах, против акне, 
против храпа, от бессонницы, вено-
тонизирующие, успокаивающие 
и тонизирующие.
В 1-м полугодии 2020 г. на аптечных 
полках было представлено 165 брен-
дов пластырей и повязок производ-
ства 92 компаний. Среди них можно 
выделить пять ключевых категорий 
(табл.).
Ведущей маркой в группе «обезбо-
ливающие пластыри и повязки» 
является Нанопласт Форте (доля 
38,3% в руб.) компании «Нанотек 
Фарма». Лечебный пластырь ока-
зывает обезболивающее действие 
на очаг воспаления за счет действия 
магнитных и инфракрасных волн. 
При сравнении с январем – июнем 
2019 г. продажи бренда выросли 
на 29,1%. В ассортименте порядка 4 
полных наименований в различных 
размерах. Основной доход аптекам 
принес пластырь «Нанопласт Форте 
обезболивающий противовоспали-
тельный лечебный пластырь 9 см х 
12 см № 3».
В категориях «бактерицидные пла-
стыри и повязки» и «послеопе-
рационные пластыри и повязки» 
ведущими стали марки производи-
теля Paul Hartmann: Cosmos (–7,5%) 
и Cosmopor (+46,8%) соответствен-
но. В линейке бактерицидных пла-
стырей Cosmos (30,1%) 24 различных 
наименования, основным среди 
которых является антисептиче-
ский пластырь в пластинках из эла-
стичного водостойкого материала 
«Cosmos пластырь Comfort 2 разме-
ра № 20». Cosmopor (94,1%) является 
лидером в сегменте послеопераци-
онного ухода ушитых ран и содер-
жит в своем портфеле 20 наиме-
нований. Самой востребованной 
по итогам 6 мес. 2020 г. стала 
самоклеящаяся повязка на рану 
«Cosmopor E Steril повязка самокле-
ящаяся с впитывающей подушечкой 
20 см x 10 см № 25».

ТАБЛИЦА. Топ-5 брендов пластырей и повязок по стоимостному объему по 
категориям, январь – июнь 2020 г. 

Рейтинг Бренд Производитель Доля 
в руб., %

Доля 
в упак., %

Обезболивающие пластыри и повязки

1 Нанопласт Форте Нанотек Фарма 38,3% 20,8%

2 Вольтарен GlaxoSmithKline 21,5% 8,6%

3 Доктор Перец Верофарм 17,6% 48,2%

4 Версатис Stada 10,8% 1,6%

5 Мультипласт Валента Фарм 3,1% 9,3%

Бактерицидные пластыри и повязки

1 Cosmos Paul Hartmann 30,1% 3,3%

2 Бактерицидный пластырь Верофарм 25,6% 80,4%

3 Унипласт Верофарм 15,6% 2,1%

4 Luxplast Young Chemical 6,4% 1,5%

5 Silkoplast Pharmaplast 3,9% 0,5%

Послеоперационные пластыри и повязки

1 Cosmopor Paul Hartmann 94,1% 82,4%

2 Докапласт Биотекфарм 3,4% 2,7%

3 Matopat Bella/TZMO 2,5% 14,6%

4 Opsite Post Op Smith & Nephew 0,03% 0,2%

5 Silkofi x Медком-МП 0,01% 0,1%

Фиксирующие пластыри и повязки

1 Лейкопластырь Верофарм 37,3% 57,9%

2 Omniplast Paul Hartmann 19,0% 9,1%

3 Omnifi x Paul Hartmann 7,2% 2,0%

4 Omnipor Paul Hartmann 6,0% 4,5%

5 Унипласт Верофарм 5,4% 3,8%

Мозольные пластыри и повязки

1 Compeed HRA Pharma 42,5% 13,5%

2 Салипод Верофарм 33,7% 64,2%

3 Foot Expert Спектрум 9,0% 4,4%

4 Cosmos Paul Hartmann 8,3% 9,0%

5 Luxplast Young Chemical 1,6% 1,2%

Источник: DSM Group («Ежемесячный розничный аудит фармацевтического рынка России»)

Брендом-лидером среди фиксирую-
щих пластырей и повязок стал «Лей-
копластырь» (37,3%) от компании 

«Верофарм», среди мозольных пла-
стырей – Compeed (42,5%) про-
изводства HRA Pharma.
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Изучение основных факторов, приводящих 
фармацевтических работников к смене 
места работы
М.А. Долова, Р.И. Ягудина, Н.И. Гаврилина
Первый Московский государственный медицинский университет им. И.М. Сеченова (Сеченовский Университет), Москва, 
Россия

В настоящее время повышение эффективности деятельности аптечных организаций во многом обусловлено эффек-
тивностью управления коллективом. Каждая аптечная организация стремится к укреплению трудового коллектива, 
следит за показателями текучести кадров, так как это может сказаться на экономических результатах организации. 
Наиболее эффективным инструментом предотвращения увольнения  сотрудников является своевременное опреде-
ление причин текучести кадров. В статье представлены результаты социологического исследования факторов, при-
водящих фармацевтических работников к смене места работы. Объектами исследования служили фармацевтические 
работники аптечных организаций различных организационно-правовых форм г. Москвы. Методологическую базу 
исследования составили общетеоретические методы обработки информации: анализ, систематизация, группиров-
ка, сравнение, обобщение. На основании анализа 214 анкет фармацевтических работников выявлена частота смены 
работы, проведено изучение этого показателя в зависимости от стажа работы. Установлено, что фармацевтические 
работники с высшим образованием более привержены к фармацевтической отрасли, но при этом каждый третий 
их них высказал  желание сменить место работы, оставаясь в профессии. Анализ ценностно-ориентированных фак-
торов позволил определить основные причины, приводящие фармацевтических работников к смене места работы.

Ключевые слова: социологические исследования, фармацевтический работник, факторы, намерение смены места 
работы.

Study of main factors that lead pharmaceutical workers 
to change their jobs
M.A. Dolova, R.I. Yagudina, N.I. Gavrilina
Sechenov First Moscow State Medical University (Sechenov University), Moscow,  Russia

Currently, the increase in the efficiency of pharmacy organizations is due to the efficiency of team management. Each pharmacy organization 
strives to strengthen the workforce and monitors staff turnover rates, because this can affect the economic results of the organization. The 
most effective tool for preventing the layoff of staff turnover. This article presents the results of a sociological study of the factors that lead 
pharmaceutical workers to change jobs. The objects of the study were  pharmaceutical workers of pharmaceutical organizations of various 
organizational and legal forms in Moscow. The methodological basis of the research was formed by general  theoretical methods of information 
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processing: analysis, systematization, grouping, comparison and generalization. Based on the analysis of 214 questionnaires of pharmaceutical 
workers, the frequency of job changes was revealed, and this indicator wa s studied depending on the length of service. It was  found that 
pharmaceutical workers with higher education are more committed to the pharmaceutical industry, but at the same time, one in three of them 
expressed a desire to change jobs while remaining in the profession. The analysis of value- oriented factors made it possible to identify the 
main reasons leading pharmaceutical workers to change jobs.

Keywords: sociological research, pharmaceutical worker, factors, intention to change jobs.

ВВЕДЕНИЕ
Современные условия деятельности 
аптечных организаций формируют 
повышенные требования к фарма-
цевтическим работникам, которые 
обусловлены не только специфи-
ческими правовыми положениями, 
но и социально-психологическими 
факторами. Человеческий капитал 
является самым ценным ресурсом, 
способствующим развитию орга-
низации, укреплению ее позиций 
на рынке, содействующим получе-
нию прибыли организации и укре-
плению ее конкурентоспособности. 
По статистике, менять место работы 
каждый год способна только каждая 
5-я женщина и каждый 3-й мужчина 
в силу своих повышенных требова-
ний. Основная часть мужчин, в тече-
ние 5 лет успевает добиться повыше-
ния по карьерной лестнице и занять 
руководящие позиции [1, 2]. Каждая 
аптечная организация стремится 
к укреплению трудового коллектива, 
следит за показателями текучести 
кадров, так как это может сказать-
ся на экономических результатах 
организации. Наиболее эффектив-
ным инструментом предотвращения 
увольнения сотрудников является 
своевременное определение при-
чин текучести кадров [3–5]. В связи 
с этим целью данного исследова-
ния явилось изучение факторов, 
провоцирующих фармацевтических 
работников к смене места работы.
Материалы и методы исследо-
вания. Объектами исследования 
служили фармацевтические работ-
ники аптечных организаций раз-
личных организационно-правовых 
форм г. Москвы. Основным мето-
дом исследования выбран метод 
социологических исследований 
в форме анонимного анкетирова-
ния. Респондентам была предложе-
на предварительно разработанная 
анкета, в которую были включены 
вопросы, позволяющие составить 

социальный портрет респондента, 
получить информацию о количе-
стве мест работы, которые сменили 
работники, и факторах, способству-
ющих смене работы. Для получения 
достоверных результатов исследо-
вания проанализировано 214 анкет, 
методологическую базу исследова-
ния составляли общетеоретические 
методы обработки информации: 
анализ, систематизация, группиров-
ка, сравнение, обобщение.
Результаты и обсуждения. Стати-
стической обработке подвергнуто 
214 анкет (репрезентативное количе-
ство 100) фармацевтических работ-
ников в возрасте от 20 лет и старше, 
из которых 86,9% женщины, 64,5% 
респондентов имеют высшее обра-
зование (табл. 1).
Такие характеристики, как обра-
зование, возраст, определяют уро-
вень профессионализма работников 
аптек, эффективность выполняемой 
работы, а стаж работы в аптечной 

организации определяет привер-
женность к выбранной профессии. 
В опросе приняли участие респон-
денты трудоспособного возрас-
та, около 90% в возрасте до 55 лет. 
Стаж работы в аптечной органи-
зации респондентов составляет 
до 5 лет – 26,2%, до 10 лет – 31,8% 
и свыше 30 лет – 6,1%, свое мне-
ние высказали 59,3% провизоров, 
32,2% фармацевтов и 8,5% руко-
водителей аптечных организаций. 
Таким образом, формирование 
результатов исследования основа-
но на репрезентативном количестве 
анкет, учтены мнения сотрудников, 
имеющих опыт работы в аптечных 
организациях, анонимность прове-
денного анкетирования способство-
вала достоверности полученных 
результатов.
В результате анализа анкет установ-
лено, что фармацевтические работ-
ники от 1 до 6 раз меняли место 
работы (рис. 1).

ТАБЛИЦА 1 . Социальный портрет респондента, %

Фактор Критерий оценки Удельный вес, %

Возраст, лет до 25 лет 8,9

от 26 до 35 41,1

от 36 до 45 25,7

от 46 до 55 14,5

от 56 до 65 9,3

от 66 до 70 0,5

Должность фармацевт 32,2

провизор 59,3

руководитель 8,5

Стаж работы в аптечных 
организациях, лет

до 5 лет 26,2

от 6 до 10 31,8

от 11 до 15 12,1

от 16 до 20 11,7

от 21 до 25 6,5

от 26 до 30 5,6

Свыше 30 лет 6,1
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РИСУНОК 1 . Частота смены работы фармацевтическим работниками, %

5
10
15
20
25
30
35

6 раз

5 раз

4 раза 3 раза

2 раза

1 раз

Не менял

 Фармацевт
 Провизор

Практически каждый третий 
респондент не менял место работы, 
при этом значительная часть перехо-
дила в другие аптечные организации 
практически 2–3 раза. Руководители 
аптек являются более постоянными 
в выборе места работы, каждый вто-
рой из них (50,0%) не менял место 
работы.
Для выявления причин, приводящих 
к смене места работы, проведено 
изучение этого показателя в зависи-
мости от стажа работы (табл. 2).
Представленные данные свиде-
тельствуют о том, что в период тру-
довой деятельности от 5 до 20 лет 
происходит активный поиск наи-
более комфортного места работы 
и смена аптечной организации. 
Среди фармацевтов 27,3% смени-
ли 2 аптечные организации, а 21,2% 
трижды меняли организацию, 
среди провизоров, соответственно, 
28,8% и 19,7%. При этом желание 
сменить место работы высказали 
27,2% фармацевтов и 31,8% прови-
зоров (табл. 3).
Полученные результаты свиде-
тельствуют о том, что только 27,1% 
респондентов не задумывались 
о смене работы, при этом из 28,1% 
анкетируемых, высказавших жела-
ние о смене работы, свыше 94% 
отдают предпочтение фармацевти-
ческой отрасли. Важно отметить, 
что фармацевтические работни-
ки с высшим образованием более 
привержены к фармацевтической 

отрасли, но при этом каждый 
третий их них высказал жела-
ние сменить место работы. Среди 
респондентов со средним образо-
ванием только 9,1% респондентов 

разочарованы в выбранной про-
фессии, а для каждого третьего 
из опрошенных вопрос о смене 
работы вообще не возникал.
При изучении ценностно-ориен-
тированных факторов, приводящих 
к смене места работы, установле-
но, что для руководителей наиболее 
существенное влияние оказывают 
следующие факторы: взаимоотно-
шение с руководством, некомфорт-
ные условия труда, несправедливая 
оценка трудового вклада (рис. 2).
Для фармацевтического персонала 
определяющими факторами, вли-
яющими на смену места работы, 
являются: игнорирование интере-
сов и склонностей подчиненных 
при распределении работы, отсут-
ствие карьерного роста и выполне-
ние несвойственной работы. Важно 
отметить, что основным фактором, 
определяющим стремление к смене 

ТАБЛИЦА 2 . Зависимость частоты перемены места работы от стажа 
фармацевтического персонала, %

Стаж, лет 
Частота перемены работы

Не 
менял 1 раз  2 раза 3 раза 4 раза 5 раз 6 раз

Обобщенный 
показатель, 
фармацевты, 
в т.ч.

30,3 9,1 27,3 21,2 9,1 3,0 -

до 5 лет 24,2 3,0 15,2 9,1

от 6–10 6,1 6,1 3,0 3,0 3,0

от 11–15 3,0 6,1 3,0

от 16–20 3.0 3,0 3,0

от 21–25

от 26–30 3,0 3,0

Свыше 30 лет

Обобщенный 
показатель, 
провизоры, 
в т.ч.

28,8 3,0 28,8 19,7 10,6 7,6 1,5

до 5 лет 10,6 1,5 12,1 3,1 1,5

от 6–10 9,1 9,1 3,0 4,5 1,5

от 11–15 6,1 4,5 6,1

от 16–20 1,5 1,5 3,1 1,5

от 21–25 3,1 1,5 4,5

от 26–30 3,0 1,6

Свыше 30 лет 3,0 1,5 1,5
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ТАБЛИЦА 3 . Желание сменить место работы по данным социологических 
исследований, %

Критерий Фармацевты Провизоры Руководители Обобщенный 
показатель

Да 27,2 31,8 - 28,1

Нет 42,4 43,9 62,5 44,8

Не думал о смене 
работы

30,4 24,2 37,5 27,1

Приверженность 
фармацевтической 
отрасли

90,9 96,9 87,5 94,4

Разочарованы 
в выбранной 
профессии

9,1 3,1 12,5 5,6

РИСУНОК 2 . Ценностно-ориентированные факторы, приводящие 
фармацевтических работников к смене места работы, %
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работы, является несоответствие 
заработной платы для всех катего-
рий персонала.
В связи с этим можно выделить 
основные причины, приводящие 
фармацевтических работников 
к смене места работ:
 несоответствие заработной платы 

трудовым затратам
 морально-психологическая 

атмосфера в коллективе (взаимо-

отношение с руководством и коллек-
тивом)
 некомфортные условия труда
 отсутствие карьерного роста.

Таким образом, в результате социо-
логического исследования среди 
фармацевтического персонала 
 установлена частота смены работы, 
проведено изучение этого показа-
теля в зависимости от стажа работы. 
Установлено, что фармацевтические 

работники с высшим образованием 
более привержены к фармацевтиче-
ской отрасли, но при этом каждый 
третий их них высказал желание 
сменить место работы, оставаясь 
в профессии. Анализ ценностно- 
ориентированных факторов позво-
лил определить основные причи-
ны, приводящие фармацевтических 
работников к смене места 
работы.
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3D- печать в фармации
Юлия Прожерина, к.б.н., «Эр Эм Аналитика»

3D-печать медикаментов – инновационная и экономичная технология, являющаяся важным шагом к персонализи-
рованной медицине. Это направление может использоваться для разработки лекарств с контролируемым высвобо-
ждением действующих веществ; препаратов, содержащих комбинации с фиксированными дозами, а также для соз-
дания ородиспергируемых лекарственных форм. Глобальный рынок 3D-лекарств по-прежнему находится в большей 
степени на стадии научных исследований, но в ближайшем десятилетии ожидается его стремительный рост [1].

Ключевые слова: технология 3D-печати, лекарственный препарат, фармация

3D printing in pharmacy
Yuliya Prozherina, Cand. of Sci. (Bio.), RM Analytics

3D printing of drugs is an innovative and cost-effective technology, which is a major step towards personalized medicine. This technology can 
be used for the development of controlled-release drugs; fixed-dose combination drugs, as well as for the creation of orodispersible dosage 
forms. The global 3D drug market is still largely at the research stage, but its rapid growth is expected in the coming decade [1].

Keywords: 3D printing technology, drug, pharmacy 
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ОТ АВТОМОБИЛЕЙ 
К ЛЕКАРСТВАМ
3D-печать была разработана в конце 
1980-х годов в Массачусетском 
технологическом институте (MIT) 
как метод быстрого прототипи-
рования. В настоящее время она 
получила широкое распростране-
ние и активно используется в таких 
отраслях, как автомобилестроение, 
здравоохранение (прежде всего 
в стоматологии и ортопедии) и роз-
ничная торговля.
Предпринимаются и важные шаги 
к разработке и внедрению в клини-
ческую практику 3D-медикаментов. 
К слову, выданная в Therics, Inc. 
(Принстон, Нью-Джерси) в 1994 г. 
лицензия охватывает использо-
вание 3D-печати для производ-
ства различных продуктов, вклю-
чая лекарственные препараты 
(ЛП). Применение этих технологий 
в области доставки лекарствен-
ных средств активно исследова-
лось, и в 2015 г. было реализовано 
в США. В августе 2015 г. первый 
ЛП, напечатанный на 3D-принте-
ре и одобренный FDA, был про-
изведен в промышленных масшта-
бах. Им стал ородиспергируемый 
противоэпилептический препарат 

Spritam (леветирацетам) компании 
Aprecia Pharmaceuticals. Создание 
этого ЛП заложило основу 3D-бу-
дущего в фармацевтике, продемон-
стрировав возможности 3D-печати 
для производства сложных лекар-
ственных форм. Исследования 
и разработки в этой области про-
должаются до сих пор [2].

ВАЖНЫЕ ПРЕИМУЩЕСТВА
Технология 3D-печати лекарств 
становится важным шагом в разви-
тии персонализированной медици-
ны, поскольку позволяет реализо-
вывать принцип индивидуального 
подбора компонентов и их дозиро-
вания в зависимости от потребно-
сти больного. К тому же при соз-
дании лекарственной формы (ЛФ) 
по представленной технологии 
имеется возможность корректиро-
вать профиль высвобождения дей-
ствующего компонента в зависимо-
сти от индивидуальных особен-
ностей пациента. Особенно акту-
альным представляется создание 
на основе этой технологии легко 
и быстро растворимых в ротовой 
полости ородиспергируемых ЛП. 
3D-печать лекарств может быть 
также востребована в сегменте 

орфанных препаратов, посколь-
ку эти медикаменты производятся 
в небольших количествах.
С технологической точки зрения 
преимущества аддитивных мето-
дов в разработке ЛФ заключаются 
в способности точно контролиро-
вать пространственное распреде-
ление фармацевтических субстан-
ций, создавать сложные геометрии, 
осаждать малые количества фарм-
субстанций, уменьшать количество 
отходов и ускорять изготовление 
различных композиций для прове-
дения скрининговых исследований 
или изготовления индивидуализи-
рованных ЛП. Производственные 
достоинства, связанные с печатью 
ЛП, состоят в уходе от традицион-
но сложных, медленных и доро-
гостоящих цепочек производства 
и способствуют получению более 
персонифицированных препаратов 
без необходимости высокого объема 
производства [2]. В какой-то степе-
ни 3D-печать может стать продол-
жением аптечной традиции про-
изводства медикаментов на осно-
ве индивидуальной рецептуры, 
но на технологически новом уровне 
и реализуемом в несколько ином 
ключе.
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В МИРЕ 3D
По данным компании Maximize 
Market Research, в 2019 г. объем гло-
бального рынка 3D-медикаментов 
достиг 245 млн долл. При этом ожи-
дается, что к 2027 г. он вырастет 
до 456 млн долл. (CAGR 8,07%).
Ключевым факторами, способ-
ствующими росту рынка, являются 
инновации в технологиях 3D-печа-
ти, а также рост числа таких забо-
леваний, как эпилепсия, шизофре-
ния, при которых представляется 
важным использование мгновенно 
растворимых в ротовой полости 
лекарственных форм. С другой сто-
роны, препятствовать дальнейшему 
росту рынка могут непредвиденные 
технологические трудности, необ-
ходимость крупных инвестиций 
в дальнейшие исследования, вне-
дрение различных сценариев регу-
лирования данного сегмента отрас-
ли, а также вероятность развития 
побочных эффектов ЛП, изготовлен-
ных данным способом [1, 3].
Глобальный рынок лекарств, напе-
чатанных на 3D-принтере, можно 
сегментировать по лекарственной 
форме, технологии изготовления 
и по географическому признаку.
На основе лекарственной формы 
рынок подразделяется на таблетки, 
капсулы, имплантат с несколькими 
лекарствами, наночастицы, раство-
ры, наносуспензии, инкапсулиро-
ванный полимер и имплантат [1].

С точки зрения применяемой тех-
нологии изготовления 3D-лекарств 
рынок подразделяется на струй-
ную печать (inkjet printing), прямую 
печать (direct-write), zip-дозирова-
ние (zip dose), струйную термопе-
чать (TIJ), моделирование методом 
наплавления (FDM), порошковую 
печать и стереолитографию (SLA)  [1]. 
Несмотря на то что за последние 
15 лет в индустрию быстрого про-
тотипирования ЛП было внедрено 
большое количество различных тех-
нологий 3D-печати, наиболее вос-
требованной по-прежнему остается 
струйная печать [2].
По географическому признаку 
рынок делится на Северную Амери-
ку, Европу, Азиатско-Тихоокеанский 
регион (APAC), Южную Америку, 
а также Ближний Восток и Афри-
ку (MEA). Азиатско-Тихоокеанский 
регион занимает лидирующую долю 
на рынке лекарств, напечатанных 
на 3D-принтере, составляя 34,1%. 
Ожидается, что он будет высту-
пать в качестве драйвера дальней-
шего роста сегмента (CAGR 18,2%). 
При этом такие страны Азиатско-Ти-
хоокеанского региона, как Китай 
и Индия, будут расти самыми высо-
кими темпами благодаря огром-
ным инвестициям как в НИОКР, так 
и в фармацевтическую промышлен-
ность. В европейском регионе также 
прогнозируется рост в развитии 
данной технологии [3].

На мировом рынке лекарств, про-
изведенных методом 3D-печа-
ти, все еще мало игроков. Клю-
чевыми из них являются компа-
нии GlaxoSmithKline PLC и Aprecia 
Pharmaceuticals LLC, Fabrx Ltd [1]. 
Активно занимаются разработка-
ми в этом направлении компании 
Merck, Hewlett Packard Caribe, BV, 
LLC, 3D Printer Drug Machine, Cycle 
Pharmaceuticals и др. [4]. Чтобы 
удержаться на конкурентном рынке, 
ведущие игроки применяют различ-
ные стратегии, такие как приобрете-
ния, слияния, расширения, создание 
совместных предприятий и про-
дуктов. Например, GlaxoSmithKline 
PLC (GSK) уже несколько лет инве-
стирует в технологию 3D-печати. 
Отдел исследований и разработок 
компании, специализирующейся 
на 3D-печати, использует ее в раз-
ном ключе – от создания прототи-
пов препаратов до их упаковки. Цель 
Fabrx Ltd и GSK состоит в разработке 
подходов к индивидуализированной 
медицине для каждого пациента 
с помощью 3D-печати [1].
Работа над созданием ЛП по тех-
нологии 3D-печати идет и в нашей 
стране. Так, например, ученые 
Санкт-Петербургского химико-фар-
мацевтического университета пла-
нируют создать технологию инди-
видуальных дозировок лекарств 
с помощью использования 3D-пе-
чати. В университете имеется 
3D-принтер «Пикассо» российского 
производства. Другим перспектив-
ным проектом в области биопечати 
для университета является создание 
лекарств с управляемым высвобо-
ждением [5].

ДРАЙВЕР – COVID
Если создание 3D-лекарств все 
еще требует дополнительных иссле-
дований, то производство изделий 
медицинского назначения и раз-
личной парафармацевтической 
продукции прогрессирует более 
стремительно. К тому же пандемия 
COVID-19 только ускорила данный 
процесс. Так, например, во мно-
гих странах мира весной этого 
года на 3D-принтерах печатались 

РИСУНОК. Глобальный рынок лекарств с 3D-печатью, по регионам: 2020–2027 гг.

Источник: Maximize. Market Research PVT. LTD [3]
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медицинские изделия, предназна-
ченные для защиты от коронави-
руса. Напечатанные медицинские 
маски в Великобритании предо-
ставляла компания iMark, а в Рос-
сии – компания Temporum (резидент 
технопарка «Нагатино»). Carbon 
активно печатал защитные экра-
ны для лица. В Испании компании 
Consorci de la Zona Franca, HP Inc., 
Leitat и CatSalut разработали первое 
3D-печатное устройство для экс-
тренной вентиляции легких. Печа-
таемые на 3D-принтере устройства 
активно закупали больницы в Ита-
лии [6]. И это еще не предел воз-
можностей применения аддитив-
ных технологий. По мнению изда-
ния Forbes, пандемия коронавируса 
может стать поистине звездным 
часом для 3D-печати [7].
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Инвестиционная активность предприятий 
фармотрасли: 2019 год
Светлана Романова, «Ремедиум»

Анализ инвестиционной активности предприятий отрасли проведен по данным государственной статистической 
отчетности формы №П-2 «Сведения об инвестициях в нефинансовые активы» (квартальная).

Ключевые слова: медицинская промышленность, фармацевтическая промышленность, лекарственные средства, 
предприятия, анализ, инвестиции, основной капитал, собственные средства, привлеченные средства

INVESTMENT ACTIVITY OF PHARMACEUTICAL ENTERPRISES: 2019
Svetlana Romanova, Remedium

The investment activities of pharmaceutical enterprises were analysed using the data from the state statistical reporting form No. P-2 
“Information on investments to non-financial assets” (quarterly).

Keywords: medical industry, pharmaceutical industry, drugs, enterprises, analysis, investments, fixed capital, own funds, raised funds

ИСТОЧНИКИ ИНВЕСТИЦИЙ 
В ОСНОВНОЙ КАПИТАЛ
Инвестиции в основной капитал 
предприятий различных отраслей 
экономики по виду деятельности 
с кодом ОКВЭД2 21 «Производство 
лекарственных средств и мате-
риалов, применяемых в меди-
цинских целях» за 2019 г. по Рос-
сии составили 43,846 млрд руб., 
что в 1,21 раза выше уровня пре-
дыдущего года, в т. ч. с кодом 21.1 
«Производство фармацевтиче-
ских субстанций» – 5,270 млрд 
руб., или 12,02% от общего объема 
инвестиций, и 21.2 «Производство 

лекарственных препаратов и мате-
риалов, применяемых в медицин-
ских целях» – 38,578 млрд руб., 
или 87,98%. При этом доля пред-
приятий фармацевтической про-
мышленности с кодом по ОКВЭД2 21 
в общем объеме инвестиций снизи-
лась по сравнению с 2018 г. на 2,56 
пункта и оказалась на уровне 99,73%. 
Необходимо отметить, что в резуль-
тате инвестиционной деятельно-
сти предприятий отрасли значение 
этого показателя оказалось ниже 
100%. Это свидетельствует о том, 
что в данном отчетном периоде, 
в отличие от 2018 г., не отмечалась 

тенденция перераспределения 
инвестиций предприятий фармпро-
мышленности в пользу увеличения 
вложений в другие (неосновные) 
виды деятельности. Рассмотрим 
инвестиционную активность пред-
приятий отрасли, инвестиции кото-
рых в основной капитал за отчетный 
период определились в размере 
43,728 млн руб., в т. ч. собственные 
средства предприятий отрасли – 
36,037 млн руб., или 82,41% от общего 
объема инвестиций отрасли, и при-
влеченные средства – 7,691 млрд 
руб., или 17,59% от общего объема 
инвестиций (табл. 1–2, рис. 1–3).
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СТРУКТУРА ПРИВЛЕЧЕННЫХ 
СРЕДСТВ
Представляет интерес структура 
привлеченных средств инвестиций 
в основной капитал. Анализ структу-
ры показал, что наибольший удель-
ный вес занимают кредиты банков 
и заемные средства других орга-
низаций – 59,74%, или 4,594 млрд 
руб., и 18,62%, или 1,432 млрд руб., 
соответственно.
Доля инвестиций из-за рубежа 
составила 7,89%, или 606,759 млн 

руб. К инвестициям из-за рубежа 
относятся инвестиции, сделанные 
прямыми инвесторами (юридиче-
скими или физическими лицами), 
полностью владеющими органи-
зацией или контролирующими 
не менее 10% акций или уставно-
го (складочного) капитала органи-
зации, что дает право на участие 
в управлении компанией. Прямые 
инвестиции из-за рубежа могут 
осуществляться в виде денежных 
средств либо в натуральной форме 

в виде предоставления машин 
и оборудования.
При этом удельный вес бюджет-
ных средств, а точнее средств феде-
рального бюджета, составил 7,11%, 
или 547,014 млн руб. Необходимо 
отметить, что за отчетный период 
предприятиями отрасли вообще 
не привлекались в качестве инве-
стиций в основной капитал кредиты 
иностранных банков, средства госу-
дарственных внебюджетных фондов, 
средства местных бюджетов, а также 
организаций и населения, привле-
ченные для долевого строительства.

ИСПОЛЬЗОВАНИЕ ИНВЕСТИЦИЙ 
В НЕФИНАНСОВЫЕ АКТИВЫ
Анализ структуры использования 
инвестиций показал, что наиболь-
шая доля инвестиций приходится 
на приобретение прочих машин 
и оборудования (входящих и не вхо-
дящих в сметы строек), а также 
затраты на монтаж энергетическо-
го, подъемно-транспортного, насо-
сно-компрессорного и другого обо-
рудования на месте его постоянной 
эксплуатации, проверку и испытание 
качества монтажа (индивидуальное 

ТАБЛИЦА 1 . Источники инвестиций в основной капитал

Наименование показателей 2019 г. Доля, %

Инвестиции в основной капитал – всего, млн руб.
из них:

 
 

 
 

Собственные средства 36 036,767 82,41

Привлеченные средства, в т. ч.: 7 690,974 17,59

 - кредиты банков 4 594,260 59,74

 - из них кредиты иностранных банков 0,000 0,00

 - заемные средства других организаций 1 432,421 18,62

 - инвестиции из-за рубежа 606,759 7,89

 - бюджетные средства, из них: 547,014 7,11

 - из федерального бюджета 547,014 100,00

 - из бюджетов субъектов РФ 0,000 0,00

 - из местных бюджетов 0,000 0,00

 - средства государственных внебюджетных фондов 0,000 0,00

 - средства организаций и населения, привлеченные для долевого строительства 0,000 0,00

 - из них средства населения 0,000 -

 - прочие, из них: 510,520 6,64

Источник: Росстат

 РИСУНОК 1. Структура привлеченных средств инвестиций в основной капитал

1. кредиты банков, 59,74
2. заемные средства других 

организаций, 18,62
3. инвестиции из-за рубежа, 7,89
4. бюджетные средства, 7,11
5. средства государственных 

внебюджетных фондов, 0,00
6. средства организаций и 

населения, привлеченные 
для долевого строительства, 
0,00

7. прочие, 6,64
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ТАБЛИЦА 2 . Динамика использования инвестиций в нефинансовые активы

Наименование показателей  2018 г. 2019 г. Темп 
роста, %

Доля, %

2018 г. 2019 г.

Инвестиции в основной капитал – всего, млн руб., в т. ч.: 36931,876 43 727,741 118,4 100,000 100,000

 - жилые здания и помещения )* )* 124,9 0,02 0,02

 - здания (кроме жилых) 9 166,576 12 
704,002

138,6 24,82 29,05

 - сооружения 1 847,646 1 284,398 69,5 5,00 2,94

 - расходы на улучшение земель )* )* 130,1 0,01 0,01

 - транспортные средства 738,326 575,230 77,9 2,00 1,32

 - информационное, компьютерное и телекоммуникационное (ИКТ) 
оборудование

1 054,885 644,914 61,1 2,86 1,47

 - прочие машины и оборудование, включая хозяйственный 
инвентарь, и другие объекты

17453,686 21 
980,522

125,9 47,26 50,27

 - объекты интеллектуальной собственности, из них:
 - научные исследования и разработки
 - расходы на разведку недр и оценку запасов полезных 
ископаемых
 - программное обеспечение, базы данных
 - оригиналы произведений развлекательного жанра,  
литературы и искусства
 - другие

6 563,473
-
-

-
-

-

6 285,923
5 156,150

0,000

129,522
51,548

948,703

95,8
-
-

-
-

-

17,77
-
-

-
-

-

14,38
82,03
0,00

2,06
0,82

15,09

 - прочие инвестиции, из них: 
 - затраты на формирование рабочего, продуктивного и 
 племенного стада
 - затраты по насаждению и выращиванию многолетних культур

97,530
-

-

240,433
)*

)*

246,5
-

-

0,26
-

-

0,55
9,70

0,26

Инвестиции в основной капитал по виду деятельности с кодом 
ОКВЭД2 21 «Производство лекарственных средств и материалов, 
применяемых в медицинских целях», в т. ч.

36104,222 43 
846,496

121,4 102,29 99,73

21.1 «Производство фармацевтических субстанций» - 5 269,733 - 12,02 -

21.2 «Производство лекарственных препаратов и материалов, 
применяемых в медицинских целях»

- 38 576,763 - 87,98 -

Инвестиции в непроизведенные нефинансовые активы, из них на 
приобретение:

- 106,353 - - 100,00

 - земли и объектов природопользования - 56,196 - - 52,84

 - контрактов, договоров аренды, лицензии, деловой репутации 
организаций (гудвилла), деловых связей (маркетинговых активов)

- 50,157 - - 47,16

* Данные закрыты Росстатом. Источник: Росстат

опробование отдельных видов 
машин и механизмов и комплекс-
ное опробование вхолостую всех 
видов оборудования) – 50,27%, 
или 21,981 млрд руб. При этом 
отмечалось увеличение в 1,26 раза 
по сравнению с предыдущим годом 
инвестиций на приобретение машин 
и оборудования (все темпы роста 
рассчитаны по ценам соответству-
ющих лет и представляют собой 
агрегатный индекс). Необходимо 

отметить, что доля этих инвестиций 
в общем объеме инвестиций в основ-
ной капитал по отрасли повысилась 
на 3 пункта по сравнению с 2018 г.
Объем инвестиций на строитель-
ство зданий (кроме жилых) опре-
делился на уровне 12,704 млрд руб., 
или 29,05%. Этот объем увеличился 
по сравнению с предыдущим годом 
в 1,39 раза, а доля в общем по отрас-
ли объеме инвестиций в основной 
капитал – на 4,2 пункта.

Доля инвестиций в объекты интел-
лектуальной собственности соста-
вила 14,38%, или 6,286 млн руб., 
что в 1,04 раза ниже уровня предыду-
щего года. При этом доля этих инве-
стиций понизилась на 3,4 пункта.
Затраты на приобретение транс-
портных средств – железнодорож-
ного подвижного состава, подвиж-
ного морского и внутреннего водно-
го, автомобильного, воздушного, 
а также городского электрического 
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РИСУНОК 3 . Структура использования инвестиций в объекты интеллектуальной 
собственности

1. научные исследования и 
разработки, 82,03

2. расходы на разведку недр и 
оценку запасов полезных, 
0,00

3. программное обеспечение, 
базы данных, 2,06

4. оригиналы произведений 
развлекательного жанра, 
литературы и искусства, 0,82

5. другие, 15,09
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РИСУНОК 2 . Структура использования инвестиций в основной капитал

1. жилые здания и помещения, 0,02
2. здания (кроме жилых), 29,05
3. сооружения, 2,94
4. расходы на улучшение земель, 0,01
5. транспортные средства, 1,32
6. информационное, компьютерное 

и телекоммуникационное (ИКТ) 
оборудование, 1,47

7. прочие машины и оборудование, 
включая хозяйственный 
инвентарь, и другие объекты, 50,27

8. объекты интеллектуальной 
собственности, 14,38

9. прочие инвестиции, 0,55
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транспорта определились на уров-
не 575,230 млн руб., или 1,32%. Они 
снизились по сравнению с соответ-
ствующим периодом предшествую-
щего года в 1,28 раза, а доля в общем 
по отрасли объеме инвестиций 
в основной капитал – на 0,7 пункта.
Удельный вес затрат на информа-
ционное, компьютерное и теле-
коммуникационное (ИКТ) обору-
дование достиг 1,47%, что на 1,38 
пункта ниже уровня прошлого года. 
К нему относятся информационное 
оборудование, комплектные маши-
ны и оборудование, предназначен-
ные для преобразования и хранения 
информации, в состав которых могут 
входить устройства электронного 
управления, электронные и прочие 
компоненты, являющиеся частя-
ми этих машин и оборудования. 

К оборудованию для ИКТ также 
имеют отношение различного типа 
вычислительные машины, включая 
вычислительные сети, самостоя-
тельные устройства ввода-выво-
да данных, а также оборудование 
систем связи – передающая и при-
емная аппаратура для радиосвязи, 
радиовещания и телевидения, аппа-
ратура электросвязи.
Доля сооружений, к которым отно-
сятся инженерно-строительные 
объекты, возведенные с помощью 
строительно-монтажных работ: 
автострады, автомобильные, желез-
ные дороги, взлетно-посадочные 
полосы, мосты, эстакады, плотины, 
трубопроводы, линии связи, спор-
тивные сооружения, сооружения 
для отдыха, памятники и т. п., – 
2,94%, или 1,284 млрд руб. При этом 

отмечалось существенное снижение 
в 1,44 раза по сравнению с преды-
дущим годом инвестиций на воз-
ведение сооружений. Необходимо 
отметить, что доля этих инвестиций 
в общем объеме инвестиций в основ-
ной капитал по отрасли понизилась 
на 2,1 пункта по сравнению с 2018 г.
Доля прочих инвестиций в основ-
ной капитал составила 0,55%, 
или 240,433 млн руб. инвестиций, 
включающих затраты на возме-
щение убытков землепользовате-
лям; на эксплуатационное буре-
ние, связанное с добычей нефти, 
газа и газового конденсата; куль-
тивируемые ресурсы раститель-
ного и животного происхождения, 
неоднократно дающие продукцию; 
затраты на приобретение фондов 
библиотек, специализированных 
организаций научно-техниче-
ской информации, архивов, музе-
ев и других подобных учреждений; 
кинофотодокументов; произве-
дений искусства, не относящихся 
к оригинальным, т. е. копий; пред-
метов религиозного культа; расхо-
ды по организации и проведению 
подрядных торгов; затраты на при-
обретение оружия (кроме исполь-
зуемого в целях обеспечения воен-
ной безопасности государства); 
стоимость расходов на передачу 
прав собственности при покупке 
непроизведенных активов (кроме 
земельных участков). Объем про-
чих инвестиций в основной капитал 
повысился по сравнению с пред-
шествующим годом в 2,47 раза, 
а их доля повысилась на 0,3 пункта.

ИНВЕСТИЦИИ В ОБЪЕКТЫ 
ИНТЕЛЛЕКТУАЛЬНОЙ 
СОБСТВЕННОСТИ
Рассмотрим структуру инвестиций 
в объекты, относящиеся к интеллек-
туальной собственности и продук-
там интеллектуальной деятельности, 
которые за отчетный период соста-
вили 6,286 млрд руб. Анализ структу-
ры использования этих инвестиций 
показал, что наибольшая их доля 
приходится на научные исследова-
ния и разработки, к которым отно-
сятся научно-исследовательские, 
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опытно-конструкторские и техно-
логические работы, проведенные 
собственными силами предприятий 
или по договору заказчиками ука-
занных работ – 5,156 млн руб., т. е. 
82,03%.
Доля затрат на создание и приоб-
ретение программного обеспече-
ния и баз данных составила 2,06%, 
или 129,522 млн руб. В данном отчет-
ном периоде расходы предприятий 
отрасли на приобретение оригина-
лов произведений развлекательно-
го жанра, литературы и искусства 
составили 51,548 млн руб., или 0,82%. 
При этом объем инвестиций в дру-
гие объекты интеллектуальной 
собственности составил 948,703 
млн руб., или 15,09% от объема 

инвестиций в объекты интеллекту-
альной собственности.

ПОДВЕДЕМ ИТОГИ
Таким образом, за 2019 г. предпри-
ятия фармацевтической промыш-
ленности с кодом по ОКВЭД2 21 
«Производство лекарственных 
средств и материалов, применя-
емых в медицинских целях» осу-
ществили инвестиции в основной 
капитал в размере 43,728 млрд руб., 
источником которых были в основ-
ном собственные средства пред-
приятий отрасли – 82,41% от обще-
го объема. В составе привлеченных 
средств основным источником ока-
зались кредиты банков и заемные 
средства других организаций – 59,74 

и 18,62%. Использовались инвести-
ции в основной капитал преиму-
щественно на приобретение машин 
и оборудования – 50,27%.
Инвестиции в объекты интеллек-
туальной собственности соста-
вили 6,286 млрд руб. и исполь-
зовались преимущественно 
на научные исследования 
и разработки – 82,03%.

СПИСОК ЛИТЕРАТУРЫ

1. Романова С.А. Ежемесячный обзор: 
производство, инвестиции, финансы. 
Ремедиум. 2019;(7-8): 56-66.
2. Романова С.А., Захарова В.М. 
Инвестиции в развитие медицинской 
промышленности. Лучше мало, чем 
ничего. Ремедиум. 2000;(10):20-27.

Тел.: 8 495 780 3425 
yulia_ch@remedium.ru

ИНФОРМАЦИОННОЕ 
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ДЛЯ СПЕЦИАЛИСТОВ, РАБОТАЮЩИХ 
В СЕКТОРЕ АМБУЛАТОРНЫХ МЕДИЦИНСКИХ УСЛУГ
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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.

Журнал отличает 

четкая практическая 

направленность и 

наглядность в описании 

новых (рациональных) 

методик лечения
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14.03.06. Фармакология, 
клиническая фармакология

14.04.03. Организация 
фармацевтического дела

Не все страны ЕАЭС готовы повторить российский 
эксперимент по маркировке лекарств
Екатерина Куминова, «Ремедиум»

 Дистрибуция в России даже при полной готовности к работе в системе маркировки лекарств предпочитает иметь 
дело с немаркированной продукцией, потому что на работу по старинке уходит вдвое меньше времени.

Только половина аптечных организа-
ций, с которыми сотрудничает фар-
мацевтическая компания Sun Pharma, 
работает с маркированной продук-
цией – об этом сообщил генераль-
ный директор российского предста-
вительства компании Артур Валиев 
в ходе Евразийского виртуального 
фармацевтического саммита, старто-
вавшего 14 октября.
Одна из ключевых тем саммита – 
пионерский опыт России по внедре-
нию мониторинга движения лекар-
ственных средств. От успешности 
российского проекта может зависеть 
решение этого вопроса на едином 
рынке лекарств ЕАЭС.
Как сообщают участники россий-
ского фармрынка, движение лекар-
ственных средств на каждом этапе 
товаропроводящей цепи упирается 
в одни и те же проблемы, связанные 
со скоростью и надежностью рабо-
ты Национальной системы цифровой 
маркировки «Честный знак».
«С 2021 г. мы должны регистрировать 
новую продукцию по общим евра-
зийским правилам и до 2025 г. при-
вести в соответствие евразийскому 

законодательству все, что находит-
ся в обращении. Очень хотелось бы, 
чтобы и Евразийская экономическая 
комиссия, увидев все то, с чем мы 
на сегодняшний день столкнулись, 
учла это в своих будущих  решениях», – 
резюмировал спикер.
«По нашим данным, около 20% аптек 
не начали работать с маркированной 
продукцией. Те, кто работает, часто 
жалуются на состояние беспомощ-
ности», – в свою очередь отметил 
исполнительный директор СРО Ассо-
циации независимых аптек и глава 
Альянса фармацевтических ассоциа-
ций Виктория Преснякова.
Первыми почувствовали на себе эту 
проблему льготники. Если рань-
ше они получали свои препараты 
за 10 мин, то сегодня на отпуск может 
уходить до 4 ч.
«Я думаю, что еще месяц такой рабо-
ты и мы столкнемся с серьезной 
дефектурой, – полагает эксперт. – 
То, что сегодня уже прошло через 
систему маркировки, – это капля 
в море в сравнении с объемом рынка 
лекарств. И если уже сейчас мы имеем 
такие проблемы, то с ростом объема 

маркированного товара система про-
сто встанет. И мне очень бы не хоте-
лось, чтобы всю ответственность воз-
ложили на аптеки».
Главный специалист сектора науч-
но-правовых актов и координации 
работ ЕАЭС в управлении стратегиче-
ского развития Министерства здра-
воохранения Кыргызстана Анварбек 
Молдоташов охарактеризовал отно-
шение к маркировке в его стране 
как очень плохое. «У нас большая доля 
контрабанды и контрафакта и боль-
шая коррупция, а рынок относитель-
но маленький – 6 млн человек. Мы 
изучали, как подобные системы реа-
лизуются в других странах, и остано-
вились на турецком опыте. Их систе-
ма намного проще и функционирует 
уже 15 лет». А. Молдоташов подчер-
кнул, что участники фармрынка Кыр-
гызстана сопротивляются введению 
маркировки, на этом фоне особенно 
важно избежать ошибок, о которых 
сегодня много говорят российские 
коллеги. «У нас нет времени на экспе-
рименты. Мы хотим только грамотно 
имплементировать чью-нибудь 
систему», – резюмировал он.
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ТАБЛИЦА. Рейтинг федеральных округов по выпуску медицинской продукции за первое полугодие 2020 г.

Рейтинг Наименование федеральных округов Объем производства, 
млн руб.

Индекс роста к 
предыдущему месяцу,

%
Доля в общем 

объеме,%

 Лекарственные препараты, млн руб.

1 Центральный 109 661,147 111,895 51,99

2 Приволжский 39 702,055 115,467 18,82

3 Северо-Западный 21 165,385 161,255 10,03

4 Сибирский 17 757,138 147,718 8,42

5 Уральский 16 438,807 130,695 7,79

6 Северо-Кавказский 3 215,718 175,947 1,52

7 Дальневосточный 1 612,832 135,759 0,76

8 Южный 1 365,104 161,538 0,65

 Всего по России 210 918,186 121,24 100,00

 Инструменты и оборудование медицинские, млн руб.

1 Уральский 6 954,133 500,857 31,98

2 Центральный 5 935,809 107,579 27,30

3 Приволжский 4 244,517 123,050 19,52

4 Северо-Западный 2 848,195 96,516 13,10

5 Сибирский 1 054,255 101,678 4,85

6 Южный 311,708 110,623 1,43

7 Дальневосточный 251,447 118,566 1,16

8 Северо-Кавказский 145,003 132,127 0,67

 Всего по России 21 745,067 145,48 100,00

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

1 Центральный 8 957,461 171,693 66,92

2 Приволжский 1 169,072 208,154 8,73

3 Уральский 958,646 171,551 7,16

4 Северо-Западный 796,793 136,583 5,95

5 Южный 603,190 147,366 4,51

6 Северо-Кавказский 599,373 288,043 4,48

7 Сибирский 299,901 172,449 2,24

 Всего по России: 13 384,435 173,55 100,00

По данным Росстата, индекс физи-
ческого объема за первое полугодие 
2020 г. по крупным, средним и малым 
организациям по отношению к соот-
ветствующему периоду предыдущего 
года по кодам ОКВЭД2 составил:

 21.1 «Производство фармацевтиче-
ских субстанций» – 161,2%.
 21.2 «Производство лекар-

ственных препаратов и материа-
лов, применяемых в медицинских 
целях» – 115,8%.

 32.5 «Производство медицинских 
инструментов и оборудования» – 122,0%.
 26.6 «Производство облучающего 

и электротерапевтического оборудо-
вания, применяемого в медицинских 
целях» – 173,3%.

Производство медицинской продукции 
за первое полугодие 2020 года
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Всего за период с января по июнь 2020 г. 
в нашу страну ввезено ГЛС на сумму 
порядка 6,0 млрд долл. Для сравнения: 
за аналогичный период прошлого года 
объем импорта оказался значительно 
ниже и составил 4,5 млрд долл.
В тройку лидеров по объему импорта 
ГЛС в Россию в июне 2020 г. вошли 
компании «Бристол-Майерс Сквибб 
ООО Пр-Во», «Мсд Фармасьютикалс 
ООО» и «Пфайзер Интернешнл Инк 
Пр-во» (табл. 1).
Наибольший объем импорта за рас-
смотренный период пришелся на про-
тивоопухолевые препараты (ниволу-
маб, паклитаксел + альбумин, ипили-
мумаб и др.), на антибактериальные 
препараты для системного использо-
вания и на антикоагулянты (апик-
сабан, ривароксабан) (табл. 2, 3).

Импорт ГЛС в Россию 
по итогам июня 2020 года 
Согласно данным ИАС «Клифар: Импорт-Экспорт», в июне 2020 г. в Россию 
было импортировано ГЛС на сумму почти 1,5 млрд долл., что на 48% ниже 
показателя предыдущего месяца (май 2020 г.), но на 105% выше значения за 
июнь 2019 г. (рис.). 

ТАБЛИЦА 1 . Топ-15 импортеров ГЛС по объему импорта в Россию в июне 2020 г.

Место 
в рейтинге Компания-импортер

Сумма 
деклараций, 

млн долл.
Доля в общем 

объеме импорта, %

1 Бристол-Майерс Сквибб ООО Пр-Во 222,27 15%

2 Мсд Фармасьютикалс ООО 68,84 5%

3 Пфайзер Интернешнл Инк Пр-Во 54,11 4%

4 Джонсон & Джонсон Пр-Во 52,93 4%

5 Санофи-Авентис АО Представительство 52,74 4%

6 Астеллас Фарма ЗАО 45,48 3%

7 Р-Фарм ЗАО 45,09 3%

8 Тева ООО 43,43 3%

9 Байер ЗАО 40,45 3%

10 Берлин-Хеми/Менарини Фарма Пр-Во 35,99 2%

11 Орфе ЗАО 35,34 2%

12 Новартис Фарма Сервисез Инк. 34,15 2%

13 Сандоз ЗАО 25,17 2%

14 Эбботт Лабораториз Пр-Во 24,05 2%

15 ГлаксоСмитКляйн Хелскер ЗАО 23,81 2%
Источник: «Клифар: Импорт-Экспорт»

РИСУНОК. Динамика импорта ГЛС в Россию за 2019–2020 гг., млн долл.

Источник: «Клифар: Импорт-Экспорт»
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ТАБЛИЦА 2 . Топ-15 АТС-групп 2-го уровня по объему импорта ГЛС в Россию в июне 2020 г.

Место 
в рейтинге Наименование АТС-группы Сумма, млн 

долл.
Доля в общем 

объеме импорта, %

1 <L01> Противоопухолевые препараты 370,09 25%

2 <J01> Антибактериальные препараты для системного использования 75,44 5%

3 <B01> Антикоагулянты 65,50 5%

4 <M01> Противовоспалительные и противоревматические препараты 54,97 4%

5 <J05> Противовирусные препараты для системного применения 52,21 4%

6 <G03> Половые гормоны 40,94 3%

7 <M09> Препараты для лечения заболеваний опорно-двигательного 
аппарата другие

39,35 3%

8 <S01> Препараты для лечения заболеваний глаз 32,73 2%

9 <N06> Психоаналептики 32,58 2%

10 <L02> Противоопухолевые гормональные препараты 32,14 2%

11 <R01> Назальные препараты 28,35 2%

12 <L04> Иммунодепрессанты 28,13 2%

13 <R03> Препараты для лечения обструктивных заболеваний 
дыхательных путей

26,25 2%

14 <C09> Препараты, влияющие на систему ренин-ангиотензин 24,89 2%

15 <M03> Миорелаксанты 24,22 2%
Источник: «Клифар: Импорт-Экспорт»

ТАБЛИЦА 3 . Топ-15 МНН ГЛС по объему импорта ГЛС в Россию в июне 2020 г.

Место в 
рейтинге МНН/группировочное наименование Сумма, млн 

долл.
Доля в общем 

объеме импорта, %

1 Ниволумаб 88,44 6%

2 Паклитаксел + альбумин 68,46 5%

3 Ипилимумаб 65,37 4%

4 Пембролизумаб 42,22 3%

5 Нусинерсен 27,16 2%

6 Энзалутамид 23,12 2%

7 Апиксабан 20,54 1%

8 Ботулинический токсин типа A-гемагглютинин комплекс 19,27 1%

9 Ксилометазолин 15,18 1%

10 Нимесулид 13,77 1%

11 Ибупрофен 11,11 1%

12 Ибрутиниб 10,93 1%

13 Даклатасвир 10,29 1%

14 Глекапревир + пибрентасвир 9,72 1%

15 Ривароксабан 9,36 1%
Источник: «Клифар: Импорт-Экспорт»
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ТАБЛИЦА 1 . Топ-15 импортеров по объему экспорта ГЛС из России в июне 2020 г.

Место в 
рейтинге МНН/группировочное наименование Сумма, млн 

долл.
Доля в общем 

объеме экспорта, %

1 АСТРАЗЕНЕКА АБ 9,18 22,0%

2 ЮНИСЕФ КОНГО 1,94 4,6%

3 ЮНИСЕФ НИГЕРИЯ 1,94 4,6%

4 ЕВРОФАРМ ЛОГИСТИК СИА 1,05 2,5%

5 ЧАСТНЫЕ ЛИЦА 1,03 2,5%

6 МЕДИКОДОН ПЛЮС ООО 0,98 2,3%

7 МОДЕРН ООО 0,87 2,1%

8 МЕТРОПОЛИЯ ООО 0,87 2,1%

9 ГРАНД ФАРМ ТРЕЙД ООО 0,84 2,0%

10 МЕДСТАЙЛ ООО УКРАИНА 0,76 1,8%

11 ХАФАРКО ООО 0,75 1,8%

12 КРКА Д.Д. 0,75 1,8%

13 ИСИДАФАРМ ООО 0,71 1,7%

14 АВРОМЕД КОМПАНИ 0,68 1,6%

15 БРИСТОЛ-МАЙЕРС СКВИББ 0,67 1,6%
Источник: «Клифар: Импорт-Экспорт»

Всего за период с января по июнь 2020 г. 
из нашей страны было экспортировано 
ГЛС на сумму порядка 484 млн долл. 
Для сравнения: за аналогичный период 
прошлого года объем экспорта оказал-
ся значительно ниже (прирост -173%) и 
составил 177 млн долл.
В тройку получателей по объе-
му экспорта ГЛС из России в июне 
2020 г. вошли компании «АстраЗене-
ка АБ», «Юнисеф Конго» и «Юнисеф 
Нигерия» (табл. 1). 
В связи с нацпроектом «Здравоох-
ранение» (2019–2024 гг.) наибольший 
объем экспорта за рассмотренный 
период пришелся на противоопухо-
левые средства (Тагриссо), вакцины 
(особенно Вакцина желтой лихорадки 
живая сухая), а также на иммуности-
муляторы (Анаферон детский, 
Виферон и др.) (табл. 2, 3).

Экспорт ГЛС из России 
по итогам июня 2020 года
Согласно данным ИАС «Клифар: Импорт-Экспорт», в июне 2020 г. из 
России было экспортировано ГЛС на сумму более 42 млн долл., что на 
86% ниже показателя предыдущего месяца (май 2020 г.), но на 51% выше 
значения за июнь 2019 г. (рис.).

РИСУНОК. Динамика экспорта ГЛС из России за 2019–2020 гг., млн долл.

Источник: «Клифар: Импорт-Экспорт»
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ТТАБЛИЦА 2 . Топ-15 АТС-групп 2-го уровня по объему экспорта ГЛС из России в июне 2020 г.

Место в 
рейтинге МНН/группировочное наименование Сумма, млн 

долл.
Доля в общем 

объеме экспорта, %

1 <L01> Противоопухолевые препараты 9,38 22,5%

2 <J07> Вакцины 5,06 12,1%

3 <L03> Иммуностимуляторы 2,75 6,6%

4 <J05> Противовирусные препараты для системного применения 1,62 3,9%

5 <M01> Противовоспалительные и противоревматические препараты 1,54 3,7%

6 <J01> Антибактериальные препараты для системного 
использования

1,45 3,5%

7 <N06> Психоаналептики 1,44 3,4%

8 <N02> Анальгетики 1,34 3,2%

9 <C05> Ангиопротекторы 1,08 2,6%

10 <A11> Витамины 0,97 2,3%

11 <C09> Препараты, влияющие на систему ренин-ангиотензин 0,88 2,1%

12 <N07> Препараты для лечения заболеваний нервной системы другие 0,70 1,7%

13 <A07> Противодиарейные препараты 0,67 1,6%

14 <C01> Препараты для лечения заболеваний сердца 0,60 1,4%

15 <R05> Препараты для устранения симптомов простуды и кашля 0,55 1,3%
Источник: «Клифар: Импорт-Экспорт»

ТАБЛИЦА 3 . Топ-15 торговых наименований по объему экспорта ГЛС из России в июне 2020 г.

Место 
в рейтинге

Торговое 
наименование Корпорации Сумма, 

млн долл.

Доля в 
общем 
объеме 

экспорта, %
1 Тагриссо АстраЗенека 9,18 22,0%
2 Вакцина желтой 

лихорадки живая 
сухая

Федеральное государственное унитарное 
предприятие «Предприятие по производству 
бактерийных и вирусных препаратов 
Института полиомиелита и вирусных энцефалитов 
им. М.П. Чумакова»

4,98 11,9%

3 Анаферон детский Материа Медика 1,21 2,9%
4 Виферон Ферон ООО 0,72 1,7%
5 Эргоферон Материа Медика 0,61 1,5%
6 Фервекс Бристол-Майерс Сквибб 0,53 1,3%
7 Кортексин Герофарм ООО 0,52 1,2%
8 Элевит пронаталь Байер Консьюмер Кэр Аг 0,44 1,1%
9 Мексидол Фармасофт НПК ООО 0,41 1,0%
10 Энтеросгель Силма (Силоксановые Матрицы) ЗАО 0,38 0,9%
11 Арбидол Отисифарм ОАО 0,36 0,9%
12 Релиф Сагмел ИНК 0,34 0,8%
13 Цефтриаксон Разные производители 0,31 0,7%
14 Ибупрофен Разные производители 0,31 0,7%
15 Валодип КРКА-РУС ООО 0,29 0,7%

Источник: «Клифар: Импорт-Экспорт»
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ТОП-20 КРУПНЕЙШИХ РЕКЛАМОДАТЕЛЕЙ И РЕКЛАМИРУЕМЫХ МАРОК 
ЛП И БАД  В РОССИЙСКИХ СМИ* В ИЮНЕ  2020 Г.

№ Рекламодатель Количество 
выходов

1 Sanofi  Aventis 8 369

2 Sandoz Farma 8 249

3 Berlin-Chemie Menarini Group 5 914

4 Johnson & Johnson 4 034

5 Dr. Reddy's Laboratories 3 527

6 Teva 3 428

7 Bayer AG 3 020

8 GSK Consumer Healthcare 2 753

9 Отисифарм 2 730

10 Leo Pharmaceutical Products 2 683

11 Эвалар 2 074

12 Фирн М 1 785

13 Reckitt Benckiser 1 592

14 Egis 1 498

15 Servier 1 474

16 Innotech Internacional 1 413

17 Др. Тайсс Натурварен РУС 1 347

18 Инфамед 1 137

19 Stada Cis 1 100

20 Beaufour Ipsen 964

Итого топ-20 59 091

№ Марка Количество 
выходов

1 Экзодерил 2 786

2 Банеоцин 2 449

3 Троксевазин 2 348

4 Линекс 2 297

5 Эвалар 2 074

6 Зодак 2 045

7 Эссенциале 1 706

8 Найз 1 690

9 Эспумизан 1 509

10 Пимафуцин 1 502

11 Лиотон 1000 1 481

12 Детралекс 1 474

13 Детрагель 1 474

14 Эриус 1 471

15 Флебодиа 1 413

16 Фестал 1 370

17 Визин 1 364

18 Долгит 1 347

19 Фенистил 1 316

20 Но-Шпа 1 315

Итого топ-20 34 431

Ис
то

чн
ик

: T
NS

 G
al

lu
p 

Ad
Fa

ct

* 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 июне 2020 года

Рейтинг рекламодателей возглавила 
компания Sanofi Aventis. В тройке 
лидеров – Sandoz Farma и Berlin-
Chemie Menarini Group. 
В июне по сравнению с маем рей-
тинг рекламодателей существен-
но не изменился. В него вошли Leo 

По итогам июня 2020 г. в сегменте фармацевтической рекламы в катего-
рии «Лекарственные препараты и биологически активные добавки» (ЛП и 
БАД) на топ-20 рекламодателей суммарно по всем типам СМИ пришлось 
более 59 тыс. выходов рекламы, а на топ-20 марок ЛП и БАД – более 34 тыс. 
выходов.

Pharmaceutical Products, Servier, 
Innotech Internacional, «Инфамед» и 
Stada CIS.
Покинули рейтинг «Оболенское», 
Abbott Laboratories S.A., «Фарм-
стандарт-Лексредства», «Интер-С 
Групп», Galderma.

В июне рейтинг марок претерпел 
серьезные изменения, начиная со 
смены лидера – первое место зани-
мает Экзодерил. В тройке лидеров – 
Банеоцин и Троксевазин. 
Вошли в рейтинг: Найз, Эспумизан, 
Пимафуцин, Детралекс, Детрагель, 
Флебодиа, Фестал, Визин, Долгит, 
Но-Шпа.
Покинули рейтинг: Арбидол, Тизин, 
Максилак, Магне B6, Мезим, 
Нурофен, Цетрин, Микролакс, 
Супрастин, Супрастинекс.
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