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«Ростех» станет главным акционером 
производителя вакцин от гриппа
Госкорпорация «Ростех» намерена продать свою долю (32,4%) 
в предприятии «Синтез» и приобрести контрольный пакет акций 
в компании «Форт» – производителе вакцин от гриппа. Сейчас 
во владении «Нацимбио» (входит в «Ростех») находится 25% акций 
«Форта».
«Ростех» планирует продать оставшийся пакет компании «Синтез» 
АФК «Система». Основная часть акций компании находится у АФК 
«Система», и им мы продадим оставшийся пакет 32%», – сообщил 
глава «Ростеха» Сергей Чемезов.
Кроме того, госкорпорация хочет приобрести контрольный пакет 
в компании «Форт». «Мы хотим выкупить контрольный пакет ком-
пании «Форт». Она сейчас на подъеме как основной производи-
тель четырехвалентной вакцины против гриппа, спрос на которую 
с каждым годом все больше. У нас сейчас 25%, хотим контрольный 
пакет», – добавил С. Чемезов.
Биофармацевтическое предприятие «Форт» – совместный актив 
холдинга «Нацимбио» и компании Marathon Group.

Амбулаторные пациенты 
с коронавирусом получат 
фавипиравир бесплатно
Минздрав разрешил амбулаторное приме-
нение препарата Авифавир (фавипиравир) 
в терапии коронавирусной инфекции. 
По назначению врача препарат будет досту-
пен бесплатно в рамках государственной 
программы по борьбе с коронавирусной 
инфекцией. Для удовлетворения спроса 
на Авифавир компания «Кромис» (совмест-
ное предприятие РФПИ и ГК «ХимРар») 
удвоит производственные мощности и будет 
выпускать 200 тыс. упаковок в месяц. 
При этом поставки препарата Авифавир уже 
осуществляются в 15 стран мира.
Амбулаторное применение лекарственного 
фавипиравира стало возможным после 
того, как он получил постоянную государ-
ственную регистрацию. Для ее получения 
были собраны результаты клинических 
исследований, проведенных в РФ с участи-
ем 460 пациентов. Согласно полученным 
данным, препарат способен блокировать 
механизмы размножения коронавируса, 
облегчать симптомы и сокращать сроки 
течения заболевания в два раза по сравне-
нию со стандартной терапией.
Фавипиравир имеет ряд ограничений 
и особых условий применения, в экспери-
ментах на животных он проявил тератоген-
ное и эмбриотоксическое действие. В связи 
с этим препарат противопоказан беремен-
ным, принимающим его пациентам следует 
отложить планирование беременности 
на три месяца.

ВОЗ объявила о запуске Глобальной стратегии по элиминации 
рака шейки матки
Официальный старт программы ВОЗ дала 17 ноября. Ожидается, что комплекс мер 
к 2050 г. поможет предотвратить около 5 млн смертей, ассоциированных с этим 
видом рака.
Дорожная карта стратегии включает в себя проведение скрининга, а также вакци-
нацию от вируса папилломы человека.
В августе 2020 г. Всемирная ассамблея здравоохранения приняла резолюцию 
и стратегию по элиминации рака шейки матки по всем мире. Проект стратегии 
предусматривает увеличение охвата вакцинацией против ВПЧ до 90% целевой 
группы, увеличение охвата скрининговых программ до 70%, а также доступ к тера-
пии как предраковых состояний, так и лечения инвазивного рака.
По информации ВОЗ, каждый год во всем мире рак шейки матки становится при-
чиной смерти более 300 тыс. женщин. Одной из первых стран, сумевших элими-
нировать рак шейки матки благодаря вакцинации от ВПЧ, стала Австрия: за 10 лет 
заболеваемость РШМ там снизилась в 22 раза.
Но остается нерешенной проблемой доступность вакцинации от ВПЧ. «Если в стра-
нах с высоким уровнем жизни доступ к вакцинации от ВПЧ имеют порядка 90% 
девочек, то в странах со средним и низким – около 10%», – отметил заместитель 
генерального секретаря ООН Шеннон Хейдер.
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Авторами проведено комплексное исследование* позиций инновационных лекарственных препаратов на отечествен-
ном фармацевтическом рынке. Выявлены ключевые барьеры, встающие перед разработчиками оригинальных пре-
паратов при регистрации на территории Российской Федерации. Определена доля лекарств с новым действующим 
веществом в общем числе зарегистрированных в России за 10 лет, обозначена роль российских специалистов в их соз-
дании. Показано, что основная заслуга в выводе оригинальных лекарств на рынок РФ принадлежит транснациональ-
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new active ingredients in the total number of authorized drugs over 10 years, as well as the role of domestic developers. The leading role of 
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ВВЕДЕНИЕ
Одним из приоритетов государ-
ственно й политики Российской 
Федерации в области лекарственно-
го обеспечения является предостав-
ление населению доступа к совре-
менным, качественным, эффектив-
ным и безопасным лекарственным 
препаратам [1].
Ключевое значение для разви-
тия системы здравоохранения 
имеют инновационные препара-
ты, разработанные с целью реше-
ния проблемы неудовлетворен-
ных медицинских потребностей 
(«unmet medical needs»). Речь идет 
о лекарствах для лечения/диагно-
стики/профилактики таких состо-
яний или заболеваний, в отноше-
нии которых в настоящее время 
отсутствует эффективная терапия 
(или она может быть существенно 
улучшена) [2].
Инновационность лекарственного 
препарата традиционно определя-
ется новизной структуры молеку-
лы действующего вещества. В гло-
бальной фармацевтической отрас-
ли лекарства, содержащие «новые 
молекулярные сущности (начала)» 
(«new molecular entities») и впервые 
выходящие на мировой рынок, назы-
вают оригинальными [3]. Под «новой 
молекулярной сущностью» понима-
ют принципиально новое вещество, 
при этом не учитывают минималь-
но измененные ранее известные 
соединения (если такие изменения 
не влияют существенно на фармако-
логическую активность молекулы). 
До 2014 г. понятие «оригинальный 
лекарственный препарат» содер-
жалось и в отечественном феде-
ральном законе «Об обращении 
лекарственных средств», но затем 
было вытеснено термином «рефе-
рентный лекарственный препарат», 
впрочем, не вполне совпадающим 
по значению [4].
Государственная поддержка выхода 
инновационных лекарств на фар-
мацевтический рынок обуслов-
лена необходимостью достиже-
ния целей национального проекта 
«Здравоохранение» [5]. В частно-
сти, для успешного развития такого 

направления, как экспорт медицин-
ских услуг, необходимо обеспечить 
возможность использования наи-
более эффективных, безопасных 
и качественных препаратов, пред-
ставленных на мировом фармацев-
тическом рынке. Не менее важен 
доступ к инновационным препа-
ратам и для достижения ключевых 
целей национального проекта – 
снижения показателей смертности 
и увеличения ожидаемой продол-
жительности жизни населения.
С момента принятия федерального 
закона «Об обращении лекарствен-
ных средств» от 12.04.2010 № 61-ФЗ 
(далее – ФЗ-61), главного норматив-
ного акта, регулирующего взаимо-
отношения субъектов обращения 
лекарственных средств, прошло уже 
более десяти лет, в течение которых 
была практически с нуля выстроена 
система регулирования фармацев-
тического рынка, где доминирую-
щее положение заняли отечествен-
ные производители воспроизве-
денных препаратов [6]. На текущем 
этапе развития российская кон-
трольно-разрешительная система 
не реализует мер поддержки разра-
ботчиков лекарств на основе новых 
действующих веществ, в то время 
как для производителей дженериков 
предусмотрена ускоренная проце-
дура экспертизы (для первых трех 
препаратов, выходящих на рынок), 
а также сокращенная програм-
ма клинических исследований [7]. 
Представители отрасли отмечают 
высокие барьеры, препятствующие 
выводу инновационных препара-
тов на российский рынок: требо-
вание обязательного проведения 
локальных клинических исследо-
ваний, несбалансированный под-
ход к регулированию цен на лекар-
ственные препараты, а также име-
ющиеся сложности в соблюдении 
международного законодательства 
о защите интеллектуальной соб-
ственности [8]. Это приводит к тому, 
что большинство разрабатываемых 
в мире инновационных лекарств 
регистрируются в России спустя 
несколько лет после их регистрации 
в США и ЕС (или вообще не попадают 

на российский рынок) [9], а перспек-
тивные отечественные разработки 
остаются нереализованными.
В связи с этим анализ отечествен-
ного опыта регистрации оригиналь-
ных лекарственных препаратов, 
накопленного за последнее десяти-
летие, представляется актуальным. 
Обзор основных направлений раз-
работки инновационных препара-
тов, их ключевых производителей, 
а также осмысление пути ориги-
нальной молекулы из лаборатории 
на отечественный фармацевтиче-
ский рынок – все это может стать 
основой для совершенствования 
системы нормативно-правового 
регулирования с целью повышения 
доступности для населения России 
современных, качественных, эффек-
тивных и безопасных лекарств.

ОСНОВНЫЕ ИСТОЧНИКИ 
ИНФОРМАЦИИ О РЕГИСТРАЦИИ 
ИННОВАЦИОННЫХ ПРЕПАРАТОВ 
НА ТЕРРИТОРИИ РФ
Эмпирическая база исследования 
включала в себя открытые данные 
государственных реестров Мин-
здрава РФ:
 лекарственных средств ( [10],
 разрешенных клинических 

исследований [11],
 предельных отпускных цен [12],
 информации, связанной с осу-

ществлением государственной 
регистрации [13].
Основным источником информа-
ции при формировании перечня 
оригинальных препаратов, зареги-
стрированных за последние 10 лет, 
является Государственный реестр 
лекарственных средств Минздрава 
РФ (ГРЛС), содержащий по состоя-
нию на 31.12.2019 г. 59  060 записей 
о лекарственных препаратах и фар-
мацевтических субстанциях, из кото-
рых только 21  874 являются уникаль-
ными, т. е. относятся к различным 
лекарственным средствам (содер-
жат уникальный номер регистра-
ционного удостоверения (РУ)). Ана-
лиз реестра затрудняется наличи-
ем зарегистрированных под одним 
номером различных лекарственных 
препаратов: например, у препаратов 
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Квентиакс® СР (Кветиапин) и Чеме-
ричная вода (чемерицы настойка) 
совпадает номер регистрационного 
удостоверения − ЛП-003562.
Было установлено, что многие ориги-
нальные лекарственные препараты 
были зарегистрированы за несколь-
ко лет (и даже десятилетий) до даты, 
указанной в ГРЛС в качестве дня 
первой регистрации. Данный факт 
удалось установить путем анализа 
и сравнения приказов МЗ СССР [14], 
дат утверждения представленных 
в ГРЛС инструкций по применению, 
нормативной документации, а также 
данных реестров лекарственных 
средств, изданных МЗ РФ в 1994 [15], 
2000 [16] и 2004 гг. [15]. Некото-
рые из выявленных несоответствий 
представлены в табл.
Причина появления недостоверной 
информации в ГРЛС – неполная циф-
ровизация данных реестра лекарств, 
оформляемого с 1971 г. в качестве 
Государственного реестра лекар-
ственных средств и издаваемого 

с различной периодичностью (от 3 
до 6 лет) в печатной версии [17]. Реше-
нием Коллегии Минздрава России 
от 09.01.1996 г. была создана Единая 
информационно-поисковая система 
органов госконтроля, включающая 
Фонд фармацевтической инфор-
мации, в т. ч. в виде электронной 
версии, программы «Клифар» (изда-
ваемой частной компанией, в т. ч. 
по состоянию на 2019 г.) [18]. В 2003 г. 
ФГУ «Научный центр экспертизы 
средств медицинского примене-
ния» Росздравнадзора сформировал 
собственную базу данных «Реестр 
зарегистрированных лекарственных 
средств» (БД «РЗЛС»), не полностью, 
однако, соответствующую актуаль-
ной на тот момент версии «Кли-
фар». С 21.09.2010 г. обеспечение 
ведения и контроля ГРЛС возложено 
на Департамент государственного 
регулирования обращения лекар-
ственных средств и Департамент 
информатизации Минздравсоцраз-
вития России, при этом, очевидно, 

значительная часть информации 
о выданных регистрационных удо-
стоверениях была утеряна.
Всего было обнаружено более 1  120 
несоответствий (включая воспроиз-
веденные, растительные и гомео-
патические препараты), что пред-
ставляется крупным недостатком 
существующего реестра, поскольку 
присвоение статуса оригинального 
препарата или порядкового номера 
дженерика невозможно без наличия 
достоверной информации о первой 
регистрации препарата на террито-
рии РФ или СССР.

ДИНАМИКА РЕГИСТРАЦИИ 
ОРИГИНАЛЬНЫХ ПРЕПАРАТОВ 
И ИХ ДОЛЯ В ОБЩЕМ ЧИСЛЕ 
ЗАРЕГИСТРИРОВАННЫХ 
ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ
С учетом всех представленных 
выше ограничений и дополнитель-
ных условий нами была определе-
на доля инновационных препаратов 
в числе всех лекарственных средств, 

ТАБЛИЦА. Примеры несоответствия даты регистрации препаратов, указанных в ГРЛС, и реальной даты регистрации

№ РУ ТН
МНН

(или группировочное 
наименование)

Дата первой 
регистрации 

в ГРЛС

Истинная 
дата первой 
регистрации

Источник информации

Р N001445/01 Бонафтон Бромнафтохинон 01.04.2011 25.06.1982 Приказ Минздрава СССР 
от 25.06.1982 г. № 624

ЛС-000045 Ксимедон Гидроксиэтил-
диметилдигидропиримидин

03.08.2010 07.12.1993 Приказ МЗ РФ от 07.12.1993 
№ 287

П N013886/01 Реместип Терлипрессин 11.08.2011 27.10.1993 Реестр лекарственных 
средств (издание 1994 г.)

П N013284/01
(аннул. 
П N009452)

Томудекс Ралтитрексид 04.05.2010 15.05.1997 Реестр лекарственных 
средств (издание 2000 г.) 

ЛС-000384 Копаксон-Тева Глатирамера ацетат 24.03.2010 23.07.1997 Реестр лекарственных 
средств (издание 2000 г.) 

П N016196/01 Спазмекс Троспия хлорид 04.03.2010 12.02.1999 Приказ Минздрава РФ 
от 31.12.99 № 472

Р N000008/01 Самарий, 153 
Sm оксабифор

- 28.09.2015 10.07.2000 Реестр лекарственных 
средств (издание 2004 г.)

П N012090/01 Тамифлю Осельтамивир 09.06.2010 10.07.2000 Реестр лекарственных 
средств (издание 2004 г.)

П N016291/01 Неместран Гестринон 24.03.2010 31.01.1992 Реестр лекарственных 
средств (издание 1994 г.)

П N016165/02 Бревиблок Эсмолол 18.02.2010 30.03.2005 Приказ Росздравнадзора 
от 6 августа 2007 г. 
№ 1948-Пр/07
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зарегистрированных в РФ в тече-
ние десяти лет, – с 2010 по 2019 г. 
(рис. 1). Доля оригинальных пре-
паратов предсказуемо невысока 
и составляла от 3,5 до 9,8%, в сред-
нем за 10 лет – 5,4%.
Однако наибольшее значение 
для системы здравоохранения имеет 
не относительная доля, а абсолют-
ное количество регистрируемых 
инновационных лекарств, ведь 
именно вывод на рынок эффек-
тивных и безопасных препаратов, 
содержащих новые действующие 
вещества, может способствовать 
повышению качества жизни паци-
ентов, сокращению смертности, 
связанной с отдельными группами 
заболеваний, а также увеличению 
интегрального показателя продол-
жительности жизни.
Сравнение числа (по данным еже-
годных отчетов EMA и FDA) зареги-
стрированных в 2010–2019 гг. инно-
вационных препаратов в России, 
ЕС («new active substances») и США 
(«new drug applications» и «biologic 
license applications») представлено 
на рис. 2.
Можно отметить сопоставимое 
количество оригинальных препара-
тов, ежегодно выводимых на рынок 
в рассматриваемых юрисдикциях.

ОСНОВНЫЕ НАПРАВЛЕНИЯ 
РАЗРАБОТКИ ОРИГИНАЛЬНЫХ 
ПРЕПАРАТОВ
Ключевые направления разработки 
оригинальных препаратов, реги-
стрируемых в РФ, соответствуют 
мировым трендам. Прежде всего, 
это лекарства для лечения зло-
качественных новообразований, 
сахарного диабета, ВИЧ-инфекции, 
а также гепатита B и С. Классифи-
кацию исследуемых препаратов 
проводили с использованием кодов 
АТХ-классификации, присваивае-
мых структурой ВОЗ по заявлению 
разработчика препарата. Поскольку 
требованиями ФЗ-61 не предусмо-
трено получение кода АТХ и даже 
утверждение международного 
непатентованного наименования 
для регистрации оригинального 
(в терминах закона – референтного) 

0

200

400

600

800

1000

2019201820172016201520142013201220112010

РИСУНОК 1 . Доля оригинальных препаратов в общем числе лекарств, 
зарегистрированных в РФ в период с 2010 по 2019 г.

4,92%

811
950

392
265 315

518

600

543
638

700

42

44

41
29 24

25
40

20
25

34

4,43%

9,47% 9,86%

7,08%

4,6%

6,25%

3,55% 3,77%
4,63%

2019201820172016201520142013201220112010

РИСУНОК 2 . Сравнение числа инновационных препаратов, 
зарегистрированных в России, ЕС и США в 2010–2019 гг.
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РИСУНОК 3 . Направления разработок отечественных и зарубежных 
оригинальных препаратов, зарегистрированных в РФ в 2010–2019 гг.
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1. ATC-группа L «Противоопухолевые препараты 
и иммуномодуляторы», 90 (33%)

2. ATC-группа J, «Противомикробные препараты 
для системного использования», 34 (12%)

3. ATC-группа A, «Препараты, влияющие на 
пищеварительный тракт и обмен веществ», 35 (13%)

4. ATC-группа N, «Препараты для лечения 
заболеваний нервной системы», 24 (8%)

5. Прочие, 93 (34%)

Оригинальные препараты 
зарубежных разработчиков

Оригинальные препараты 
отечественных разработчиков

1. ATC-группа L «Противоопухолевые препараты 
и иммуномодуляторы», 7 (15%)

2. ATC-группа J, «Противомикробные препараты для 
системного использования», 10 (21%)

3. ATC-группа A, «Препараты, влияющие на 
пищеварительный тракт и обмен веществ», 7 (15%)

4. ATC-группа N, «Препараты для лечения 
заболеваний нервной системы», 9 (19%)

5. Прочие, 15 (30%)
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препарата, 16% (52 наименования) 
лекарств из числа зарегистрирован-
ных не присвоен код АТХ, для 14% 
(46 наименований), кроме кода АТХ, 
не утверждено и МНН. Для таких 
препаратов группу АТХ определя-
ли, соответственно, заявленному 
фармакологическому действию 
лекарства.
Высокую интенсивность разработки 
оригинальных препаратов, направ-
ленных на лечение рака, сахарного 
диабета и ВИЧ-инфекции, связыва-
ют, с одной стороны, с постоянным 
ростом числа больных и высокой 
социальной значимостью заболе-
ваний, а с другой – с необходимо-
стью пожизненного приема данных 
лекарств, что открывает фармацев-
тическим компаниям перспективы 
высокой прибыли.
Основные направления отечествен-
ных разработок инновационных 
препаратов совпадают с зарубежны-
ми (рис. 3).

СУДЬБА ИННОВАЦИОННЫХ 
ПРЕПАРАТОВ 
НА ОТЕЧЕСТВЕННОМ РЫНКЕ
Анализируя опыт регистрации 
инновационных лекарств, целесо-
образно учитывать не только факт 
регистрации оригинального препа-
рата, но и его дальнейшую судьбу 
на российском рынке: включение 
в ЖНВЛП или, наоборот, отзыв РУ 
и уход с рынка.
Оценка доли зарегистрированных 
инновационных препаратов, внесен-
ных в дальнейшем в список ЖНВЛП, 
представлена на рис. 4.
Российских инновационных пре-
паратов (зарегистрированных 
в 2010–2019 гг.) в числе включенных 
в ЖНВЛП всего шесть: Неоваскул-
ген, Перхлозон, Фортелизин, Экс-
тимия, Сатерекс и Элпида. Значи-
тельный рост доли регистрируемых 
оригинальных препаратов, вклю-
ченных в ЖНВЛП начиная с 2014 г. 
может быть связан, с одной стороны, 
с более строгой политикой регуля-
тора, не одобряющего применение 
в РФ неэффективных (фармакоэ-
кономически) препаратов, а с дру-
гой – со смягчением требований 

комиссии по включению препаратов 
в ЖНВЛП.
Более 90% зарегистрированных 
в последние 10 лет оригинальных 
лекарств продолжают обращаться 
на территории РФ, отозваны с рынка 
всего 28 препаратов, во всех слу-
чаях отзыв регистрационного удо-
стоверения происходил по иници-
ативе уполномоченного представи-
теля держателя регистрационного 
удостоверения.

ВКЛАД ОТЕЧЕСТВЕННЫХ 
И ЗАРУБЕЖНЫХ 
ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИХ 
КОМПАНИЙ В РАЗРАБОТКУ 
ОРИГИНАЛЬНЫХ ПРЕПАРАТОВ
Доля российских разработок 
в общем числе инновационных 
лекарств, выведенных на рынок 
за 10 лет, составляет менее 15% 
(48 наименований). Отмечено 

серьезное уменьшение числа 
регистрируемых отечественных 
оригинальных препаратов с 2012 
по 2018 г., что могло быть связано 
c ужесточением требований наци-
ональных регуляторных органов 
и длительной адаптацией россий-
ских разработчиков к изменившим-
ся правилам игры (рис. 5).
Среди российских разработчи-
ков трудно выделить конкретного 
лидера. Более чем один препарат 
зарегистрировали Институт химиче-
ского разнообразия (ЦВТ «ХимРар»), 
ЗАО «Биокад», ООО «Фармасинтез», 
а также «Материа Медика Холдинг», 
однако препараты последней ком-
пании схожи до степени смешения 
с гомеопатическими и рассматри-
ваются в качестве оригинальных 
исключительно по формально-
му признаку (не были отнесены 
к гомео патии регулятором).

2019201820172016201520142013201220112010

РИСУНОК 5. Количество зарегистрированных в РФ препаратов с новым 
действующим веществом, разработанных отечественными исследователями
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РИСУНОК 4 . Доля инновационных препаратов, внесенных в дальнейшем в 
перечень ЖНВЛП, в общем числе зарегистрированных (представлены данные 
до 2017 г, т. к. среднее время от регистрации препарата до внесения в ЖНВЛП 
в России составляет около 3,5 года)
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Большинство (более 60%) ори-
гинальных препаратов выведены 
на отечественный рынок трансна-
циональными фармацевтическими 
корпорациями, т. н. «биг фармой».
Таким образом, чаще всего именно 
решение зарубежных корпораций 
о выводе инновационного препара-
та на рынок РФ определяет доступ-
ность новых эффективных лекарств 
для российских пациентов. Важно 
отметить, что 98% зарегистриро-
ванных в РФ в 2010–2019 гг. и при-
знанных в международной прак-
тике инновационных препаратов 
(применяемых за пределами Рос-
сии и стран СНГ), были зареги-
стрированы в нашей стране позже, 
чем хотя бы в одной из стран – 
участниц Международной конфе-
ренции по гармонизации техни-
ческих требований к регистрации 

лекарств (ICH): США (FDA), ЕС (EMA), 
Япония (PMDA).

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
В настоящее время в законодатель-
стве РФ и ЕАЭС, регулирующем 
вывод на рынок новых лекарств, 
отсутствуют нормы, стимулиру-
ющие разработку инновационных 
препаратов. Информация о дате 
первой регистрации ЛП, пред-
ставленная в ГРЛС Минздрава РФ, 
не всегда соответствует действи-
тельности и требует перепроверки 
в печатных изданиях Реестра 90-х 
и 2000-х годов. Доля инноваци-
онных препаратов в общем числе 
регистрируемых в РФ в течение 
последнего десятилетия остается 
невысокой, при этом их общее число 
сопоставимо с таковым на рынках 
ЕС и США.

Направления разработок отече-
ственных заявителей иннова-
ционных препаратов совпадают 
с зарубежными, однако препараты 
последних гораздо чаще включают-
ся в список ЖНВЛП и играют глав-
ную роль в появлении оригинальных 
препаратов в РФ. Таким образом, 
совершенствование регуляторных 
норм в области регистрации инно-
вационных препаратов должно 
быть направлено, с одной сторо-
ны, на упрощение выхода на рос-
сийский рынок оригинальных пре-
паратов, эффективность и безопас-
ность которых признаны ведущими 
регуляторами (ЕС, США и Японии), 
а с другой – на стимулирование оте-
чественных фармацевтических раз-
работчиков к созданию новых кон-
курентоспособных на мировом 
рынке лекарств.
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Аптечный рынок по итогам 9 месяцев 2020 года: 
коронакризис и диджитал
Надежда Калинина, «Эр Эм Аналитика»

Пандемия COVID-19 в 2020 г. нанесла серьезный ущерб мировой экономике, бросив вызов системам здравоохранения, 
правительствам стран и бизнесу в целом. В частности, аптечной розничной торговле также пришлось в экстренном 
режиме адаптироваться к новой реальности.

Ключевые слова: аптечный рынок, лекарственные препараты, коронавирус

Pharmacy market for 9 months 2020: coronavirus and digital
Nadezhda Kalinina, RM Analytics

The COVID-19 pandemic in 2020 has wreaked havoc with the global economy, challenging health systems, governments and businesses taken 
as a whole. In particular, the pharmacy retail trade also had to adapt to a new reality in an emergency mode.

Keywords: pharmacy market, drugs, coronavirus

КЛЮЧЕВЫЕ ТРЕНДЫ
Согласно данным IQVIA, объем роз-
ничного фармрынка по итогам 9 мес. 
2020 г. составил 804,0 млрд руб. 
(в розничных ценах, без учета БАД). 
Относительно аналогичного пери-
ода прошлого года в текущем году 
рынок показал прирост реализации 
в рублях на 5,3%. В натуральных 
единицах измерения объем про-
даж ЛП составил 3,4 млрд упако-
вок, что на 2,3% меньше показателя 
9 мес. 2019 г. Однако число упако-
вок проданных ЛП падает не пер-
вый год подряд: за 9 мес. 2019 г. 

этот показатель составил 3,5 млрд 
упаковок, с января по сентябрь 
2020 г. включительно объем про-
даж лекарств в натуральных еди-
ницах измерения сократился уже 
до 3,4 млрд упаковок (рис. 1).
Положительной динамике в стои-
мостном выражении способствовал 
ряд факторов, оказавших на потре-
бителя заметное влияние: ажиотаж-
ный спрос на лекарства, рекомен-
дованные для лечения COVID-19, 
и закупка их впрок, рост продаж 
дорогостоящих препаратов и общее 
увеличение цен. По данным IQVIA, 

средневзвешенная розничная стои-
мость одной упаковки в анализиру-
емом периоде значительно выросла: 
за январь – сентябрь 2020 г. она 
превысила аналогичный пока-
затель 2019 г. на 7,8% и составила 
238,6 руб. Также изменилась струк-
тура ценовой сегментации в аптеч-
ном ретейле в пользу дорогостоя-
щих ЛП: за девять месяцев потре-
бление лекарств в категории «более 
500 руб.» занимают уже 12% рынка 
в упаковках (рис. 2) и 48,5% – в сто-
имостном выражении. Доля недо-
рогих препаратов с ценой «менее 

doi: 10.21518/1561-5936-2020-10-10-12
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50 руб.» в упаковках уменьшилась 
на 13% по сравнению с 9 мес. 2019 г. 
и составила 30,0%.
В долевом отношении в топ-10 АТС-
групп 2-го уровня в сравнении с ана-
логичным периодом 2019 г. прои-
зошли заметные сдвиги: изменение 
долей стоимостного объема соста-
вило +1,2%. Если сравнить абсолют-
ные значения стоимостных объемов, 
то можно отметить увеличение про-
даж практически для всех АТС-групп 
(8 из 10 АТС-групп 2-го уровня про-
демонстрировали положительную 
динамику продаж). Наиболее значи-
мый темп прироста показали груп-
пы C09 – «Препараты, влияющие 
на ренин-ангиотензиновую систе-
му», J01 – «Антибактериальные пре-
параты для системного использова-
ния», N02 – «Анальгетики» (прирост 
продаж каждой из них составил +12% 
к 9 мес. 2019 г.) и J05 – «Противови-
русные препараты для системного 
применения» (+50%).
На долю топ-10 ТН аптечного рынка 
по итогам 9 мес. 2020 г. пришлось 
6,3% в стоимостном выражении. 
В целом состав рейтинга за 9 мес. 
2020 г. изменился незначитель-
но по сравнению с аналогичным 
периодом прошлого года. В рейтинг 
снова вошел противовирусный пре-
парат Арбидол, продемонстриро-
вавший наибольший прирост про-
даж в десятке лидеров не только 
в рублях, но и в упаковках (+208% 
и 149% соответственно, табл. 2). 
Также в топ-10 вошел антикоагулянт 
прямого действия – ЛП Эликвикс, 
прирост продаж которого составил 
+208% в рублях и +149% в упаков-
ках. Стоит отметить, что наибольшие 
темпы роста продаж показали пре-
параты, предназначенные для тера-
пии ОРВИ Арбидол и Ингавирин, 
а также антисептический раствор 
для местного применения Мира-
мистин, что является результатом 
спроса на данные средства в связи 
с пандемией коронавируса в стране.

ДИДЖИТАЛИЗАЦИЯ 
ФАРМРОЗНИЦЫ
COVID-19 стал не только серьезной 
угрозой 2020 г. и самой обсуждаемой 

9 мес. 20209 мес. 2019

РИСУНОК 1 . Динамика объемов продаж аптечного рынка, 9 мес. 2019 г. – 
9 мес. 2020 г.

Источник: розничный аудит IQVIA

3,45

763,3

3,37

804,0

   млрд руб.   млрд упак.

ТАБЛИЦА 1. Топ-10 АТС-групп 2-го уровня аптечного рынка, 9 мес. 2020 г. 

Рейтинг
АТС-группа 2-го уровня

Объем розничных 
продаж, 9 мес. 2020 г.

9 мес. 
2019 г.

9 мес. 
2020 г. млрд руб. млн упак.

1 1 C09 – Препараты, влияющие на 
ренин-ангиотензиновую систему 

43,6 142,8

2 2 M01 – Противовоспалительные и 
противоревматические препараты

39,7 174,5

11 3 J05 – Противовирусные препараты 
для системного применения

32,0 71,8

5 4 B01 – Антикоагулянты 29,1 46,3

6 5 J01 – Антибактериальные препараты 
для системного использования

28,7 144,8

7 6 N02 - Анальгетики 28,0 308,7

4 7 R01 – Назальные препараты 27,2 205,5

3 8 G03 – Половые гормоны и 
модуляторы половой системы

26,9 26,6

8 9 C05 – Ангиопротекторы 23,0 57,9

10 10 R05 – Препараты, применяемые при 
кашле и простудных заболеваниях

22,4 138,4

Источник: розничный аудит IQVIA

9 мес. 2020

9 мес. 2019

РИСУНОК 2 . Ценовая сегментация аптечного рынка, 9 мес. 2019 г. – 
9 мес. 2020 г., упак.

Источник: розничный аудит IQVIA
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темой в СМИ, но и катализатором 
интенсивных изменений фармацев-
тической отрасли в целом. С июня 
законодательно стартовала дис-
танционная торговля лекарствами, 
в связи с чем аптечные сети оформ-
ляют разрешения на дистанционную 
торговлю, активно осваивая новую 
нишу. Пока это касается только про-
даж безрецептурных препаратов, 
однако не исключено, что на сле-
дующем этапе будет легализована 
торговля лекарствами по рецепту, 
как это давно происходит во многих 
странах мира.
Общий объем онлайн-продаж 
или бронирования продукции аптеч-
ного ассортимента в России по ито-
гам первых двух кварталов 2020 г. 
 оценивается в 63,8 млрд руб., более 
половины которых (73%) от этой 
суммы приходится на игроков, вхо-
дящих в топ-15 на розничном фар-
мрынке1. По данным компании RNC 
Pharma, объем онлайн-продаж аптеч-
ного ассортимента первых 15 компа-
ний за первое полугодие 2020 г. соста-
вил 46,75 млрд руб. Аналитики вклю-
чили в рейтинг только организации, 

1 Режим доступа: https://rncph.ru/news/13_10_2020_1.

у которых в качестве базового ассор-
тимента представлена лекарственная 
продукция и которые могут рассма-
триваться именно в качестве пред-
ставителей фармацевтической роз-
ницы2. Однако вопросы доставки 
лекарств на законодательном уровне 

2 В рейтинг не включены www.ozon.ru и www.zdravcity.ru.

ТАБЛИЦА 2 . Топ-10 ТН аптечного рынка, 9 мес. 2020 г.

Рейтинг
ТН (корпорация)

Объем продаж, 
9 мес. 2020 г.

9 мес. 
2019 г.

9 мес. 
2020 г. млрд руб. млн упак.

1 1 Ксарелто (Bayer Healthcare) 7,71 2,14

9 2 Ингавирин («Валента») 6,13 8,64

2 3 Детралекс (Servier) 5,63 3,26

6 4 Мирамистин («Инфамед») 5,05 11,71

84 5 Арбидол («Отисифарм») 4,62 9,93

11 6 Эликвикс (Pfi zer) 4,44 2,21

5 7 Кардиомагнил (Stada) 4,37 17,37

3 8 Мексидол («Фармасофт») 4,32 9,32

8 9 Пенталгин («Отисифарм») 4,25 22,75

4 10 Актовегин (Takeda) 3,76 3,70

Источник: розничный аудит IQVIA

так и остаются нерешенными. Вос-
пользуется ли рынок возможностями 
существующих операторов достав-
ки – покажет время. В любом слу-
чае сервисы по поиску и брониро-
ванию, доставка лекарств – бли-
жайшие планы в новых реалиях 
фармацевтического рознич-
ного рынка.

В России 
появился орган 
централизованного 
лекарственного 
обеспечения
В России зарегистрирова-
но федеральное казенное 
учреждение «Федеральный 
центр планирования и орга-
низации лекарственного 
обеспечения граждан». 
Соответствующее распоряжение 
правительства № 2798-р подпи-
сал 28 октября 2020 г. глава каб-
мина РФ Михаил Мишустин.
Центр будет заниматься 
закупками медикаментов 
в рамках федеральных про-
грамм, в частности препара-
тов для лечения пациентов 

с орфанными и онкологиче-
скими заболеваниями, ВИЧ 
и туберкулезом, а также вак-
цин, входящих в националь-
ный календарь прививок.
Организация будет также 
вести мониторинг закупок 
лекарств и прогнозировать 
потребности в медикаментах 
в регионах. Это поможет пре-
дотвращать возможные пере-
бои с поставками препаратов 
и заранее создавать необхо-
димый резерв.
На сегодняшний день закупку 
ЛП осуществляет Департамент 
лекарственного обеспечения 
и регулирования обращения 
медицинских изделий МЗ 
РФ. Закупки распределя-
ются между федеральным 

и региональными бюджетами 
в зависимости от нозологии, 
для наиболее затратных 
нозологий ЛП закупаются 
централизовано, государ-
ство предпочитает закупать 
препараты, произведенные 
в РФ, а политика ценообразо-
вания направлена на после-
довательное снижение цен. 
Эксперты фармотрасли посто-
янно критикуют эту систему, 
отмечая ее несовершенства: 
из-за низкой начальной мак-
симальной цены контракта 
систематически происходят 
срывы госзакупок, не дости-
гается достаточный охват 
пациентов, закупаются деше-
вые и не всегда качественные 
аналоги, недостаточно опера-

тивное реагирование на сбои 
в поставках.
Вопрос создания нового 
учреждения по централи-
зации лекарственного обе-
спечения волнует отрасль 
давно, отметил исполнитель-
ный директор ассоциации 
инновационных фармком-
паний «Инфарма» Вадим 
Кукава в ходе пресс-конфе-
ренции, посвященной этому 
событию. Передачу функ-
ций закупки от Минздрава 
к казенному учреждению он 
назвал абсолютно правиль-
ным шагом. В то же время 
эксперт предостерег от одно-
моментного перевода всех 
нозологий под ответствен-
ность нового ФКУ.

кроме того…
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Рейтинг аптечных сетей России по итогам
I–III кварталов 2020 г.
Николай Беспалов, Павел Расщупкин, аналитическая компания RNC Pharma

 Похоже,  в российской фармрознице в будущем году наступит момент истины  после нескольких лет относительно ста-
бильного развития и ряда волн ажиотажного спроса в текущем году: следующий год может стать периодом жесточай-
шего кризиса, на фоне которого все текущие проблемы с внедрением системы маркировки покажутся сущими пустяками. 

Ключевые слова: рейтинг, аптечные сети, кризис

Russian pharmacy chains ranking based on the results for I–III Q 2020
Nikolay Bespalov, Pavel Rasshchupkin, RNC Pharma

It looks like the moment of truth will come in the Russian pharmaceutical retail in the coming year after several years of relatively stable 
development and several waves of feverish demand this year: next year may become a period of the most severe crisis, against which all the 
current challenges with the introduction of the marking system will seem a mere trifle. 

Keywords: ranking, pharmacy chains, crisis

ВОЛНОВОЙ ДУАЛИЗМ
По большому счету, кризис уже 
начался, доходы населения по ито-
гам I–III кв. 2020 г. упали на 4,3%, за 
последние годы худшие показатели 
фиксировались только в 2016 г. Сей-
час единственным стабилизирующим 
фактором в фармретейле выступает 
ажиотаж, возникший из-за сочетания 
второй волны заболеваемости COVID-
19 и некорректной работы системы 
маркировки. Причем глобальные 
макроэкономические предпосылки 
сокращения спроса сейчас даже хуже, 
чем в 2015-2016 гг.: помимо девальва-
ции, которая приводит к росту цен, 
российской экономике пришлось в 
этом году пережить довольно продол-
жительный локдаун.
По факту начало будущего года для 
розницы может оказаться самым 
сложным периодом за последние 
годы, ажиотаж сходит на нет, низ-
кие доходы ограничивают развитие 
спроса, скорее всего, мы увидим весь 
комплекс мер по экономному потре-
блению. Наконец, в феврале буду-
щего года вновь придется вернуться 
к вопросам маркировки, и едва ли 
можно рассчитывать, что в этот раз 
все обойдется без эксцессов.  
Плюс надо отметить, что всплеск ажи-
отажного спроса в осенний период 
касался довольно ограниченной груп-
пы ЛП, да и запасы этих товаров за 
пару месяцев были почти полностью 
израсходованы, а вот проблемы с 

doi: 10.21518/1561-5936-2020-10-13-14

дефектурой возникали в т.ч. в отно-
шении продукции никакого отноше-
ния к «ковидной» теме не имеющей. 
Наверное, никто не будет спорить, что 
эффективная работа ретейла в услови-
ях дефицита невозможна. Проблема, 
конечно, носила глобальный характер, 
но все же отдельным игрокам россий-
ского фармретейла удавалось и нара-
щивать рыночную долю, и попутно 
развивать инфраструктурную состав-
ляющую своего бизнеса. Но все же 
глобально количество аптек в нашей 
стране начиная с апреля 2020 г. неу-
молимо сокращается. По состоянию 
на сентябрь 2020 г. реально работало 
чуть меньше 67,3 тыс. АУ, это на 1,8 тыс. 
меньше, чем фиксировалось на пике – 
в марте 2020 г. 
Ситуацию пока не спасает даже экспан-
сия новых интересантов, в частности 
сети «Магнит», которую ретейлер раз-
ворачивает на базе своих магазинов. К 
тому же сеть с учетом текущих рыноч-
ных реалий серьезно сбавила темпы 
развития если во втором полугодии 
2019 г. организация открывала в сред-
нем по полторы сотни аптек в месяц, 
то за I-III-й кварталы 2020 г. количество 
точек выросло всего на 229 шт. (чуть 
больше 25 аптек в месяц). Но даже это 
можно считать своеобразным успехом, 
особенно на фоне опыта еще одного 
интересанта – X5 Retail Group, кото-
рая в январе этого года свернула уже 
второй экспериментальный проект по 
экспансии на фармрынок.  

Если вернуться к состоянию инфра-
структуры, то приходится констати-
ровать, что сейчас отрасль фактиче-
ски откатилась к показателям мая-и-
юня 2019 г., и это еще не в полной 
мере отыграны последствия отмены 
ЕНВД. Кстати, ажиотаж здесь опять же 
сыграл скорее против розницы, осо-
бенно неконсолидированной, ставка 
на возможность спокойной работы с 
немаркированным товаром, который 
вполне можно было растянуть почти 
до конца года, не сработала, запасы 
выбрали, а дальше мало того, что пла-
тить в бюджет приходится больше, так 
еще и с товаром начались перманент-
ные перебои. 

ИГРА С «КЛАССИКОЙ»
Положение неконсолидированной 
розницы ухудшает и активность со 
стороны крупного онлайн ретейла, 
представители которого продолжают 
реализацию планов в отношении раз-
вития категорий для красоты и здо-
ровья. Даже несмотря на отсутствие 
у большинства таких структур воз-
можности продавать лекарственный 
ассортимент, они успешно отбирают 
у классической розницы, во-первых, 
довольно маржинальные продук-
ты, во-вторых, активных и платеже-
способных потребителей. При этом 
для представителей относительно 
небольших региональных компаний 
противопоставить им просто нече-
го – правила, разрешающие онлайн 
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продажу ЛП содержат такие барьеры, 
что аптечные сети из половины рос-
сийских регионов вообще не подали 
ни одной заявки.
Вопрос тут, кстати, не только в нали-
чии ограничений по количеству аптек 
даже если это требование смягчат, а 
такие обсуждения сейчас ведутся, то 
ситуация вряд ли значимо поменя-
ется. Для среднестатистической рос-
сийской аптеки основу выручки фор-
мирует рецептурный ассортимент, 
развивать онлайн-аптеку, ориентиро-
ванную только на ОТС и парафар-
му, заведомо проигрышная стратегия. 
Небольшим игрокам почти невозмож-
но обеспечить сопоставимый уровень 
цен и ассортимента, которым могут 
похвастаться маркетплейсы и пред-
ставители крупного фармретейла. 
Кстати, возможно, это одна из причин 
по которой пока не падает популяр-
ность различного рода агрегаторов и 
ассоциаций, присоединение к таким 
проектам помимо доступа к бэк-мар-
же, позволяет использовать и онлайн- 
возможности площадок. И то и другое, 
впрочем, в весьма ограниченном объ-
еме, но все же это лучше, чем ничего. 
Лоббировать изменение ситуации в 
пользу разрешения продажи Rx пока 
по большому счету некому, крупным 
фармретейлерам ситуация выгодна в 
текущем формате, а голоса небольших 
региональных сетей никто не слышит. 
Правда ситуация может измениться 
в связи с покупкой «Сбербанком» и 
группой «Р-Фарм» одного из круп-
нейших российских интернет-про-
ектов на фармрынке – компании 
«Еаптека». Если разобраться, то это 
был едва ли не единственный круп-
ный  интернет-игрок на российском 
фармрынке, который, во-первых, в 
принципе продавался, а во-вторых, 
не был обременен значительной 
офлайн-инфраструктурой. 
Так что от «Сбера» в этом отношении 
можно ждать и эффективного лоб-
бирования вопросов интернет-тор-
говли ЛП, а возможность разрешения 
продажи рецептурного ассортимента 
здесь один из краеугольных камней. 
Финансовые ресурсы банка тоже, 
очевидно, пригодятся, для масшта-
бирования бизнеса даже в текущих 

правовых рамках потребуются серьез-
ные инвестиции в формирование 
региональной инфраструктуры. Пре-
жде всего, речь о складах и логистике 
в самом широком смысле этого слова. 
Наконец, происходили изменения и 
у одного из старейших интересантов 
в отношении аптечного ассортимен-
та из числа крупных представителей 
онлайн-бизнеса. В ноябре 2020 г. ком-
пания Ozon получила по всем прави-
лам в Росздравнадзоре разрешение на 
дистанционную торговлю ЛП. Напом-
ним, ранее компания осуществляла 
работу по договорам-поручениям, но 
перед выходом на биржу организация 

постаралась максимально «под-
чистить» все проблемные вопросы. 
К слову, компания даже временно 
приостанавливала на время работу 
раздела «Аптека» на своем ресурсе, 
но, конечно, это относительно скром-
ная жертва, особенно на фоне того, 
что в ходе той же подготовки к IPO 
Ozon пришлось выплатить «Сбербан-
ку» неустойку за разрыв соглашения 
в размере 1 млрд руб. Но, учитывая, 
что игрок смог в результате размеще-
ния привлечь почти 1 млрд долл., 
наверное, дело того стоило. 

Материал публикуется с сокращениями. 

Полная версия на сайте remedium.ru

ТАБЛИЦА. Топ аптечных сетей по доле на розничном-коммерческом рынке ЛП 
России по итогам I–III кв. 2020 г.

№ Аптечная сеть
Расположение 
центрального 

офиса

Количество 
точек на 

01.10.2020

Доля на рынке, %, руб.

ЛП не ЛП
Рынок в 
целом, 

без ЛЛО
Классические аптечные сети

1 Ригла Москва 3 073 6,3 6,7 6,4
2 ГК Эркафарм Москва 1 067 4,1 5,2 4,4
3 НеоФарм Москва 786 3,8 2,8 3,6
4 Аптечная сеть 36,61 Москва 1 517 3,6 4,7 3,8
5 Вита Самара 1 794 3,2 2,6 3,1
6 Планета Здоровья1 Пермь 1 880 3,2 2,5 3,0
7 Апрель1 Краснодар 1 771 2,7 3,6 2,9
8 Фармленд Уфа 1 290 2,4 2,4 2,4
9 Мелодия здоровья Новосибирск 881 1,8 1,7 1,8
10 Фармаимпекс1 Ижевск 670 1,5 1,8 1,6

Аптечные сети смешанного типа
1 АСНА Москва 11 410 13,5 16,0 14,1
2 Имплозия1 Самара 4 630 4,8 4,6 4,7
3 ИРИС Москва 1 767 3,3 3,2 3,3
4 Идея1 С.-Петербург 246 0,7 1,6 0,9
5 Монастырев.рф Владивосток 87 0,6 0,9 0,7
6 Советская аптека Москва 284 0,4 0,4 0,4
7 Векфарм Москва 28 0,1 0,1 0,1

Аптечные ассоциации и интернет-проекты для аптек2

1 PharmMarket Москва 9 170 14,6 14,7 14,6
2 МФО С.-Петербург 4 957 6,4 6,2 6,4
3 ПроАптека1 Москва 3 995 5,6 2,6 4,9
4 Созвездие Москва 4 371 3,7 3,8 3,7
5 ВЕСНА С.-Петербург 1 468 1,5 1,6 1,5
6 Платформа ФармХаб Москва 1 087 1,3 1,2 1,3
7 Надежда-Фарм Тамбов 291 0,4 0,3 0,4

Сервисы дистанционного заказа
1 Аптека.ру Новосибирск 15 902 2,9 5,5 3,5
2 Еаптека Москва 90 0,6 0,8 0,7
3 Здравсити1 Москва 13 665 0,1 0,2 0,1

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

Источник: RNC Pharma®, Рейтинг 
российских аптечных сетей
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Постантибиотиковая эра: 
человечество теряет контроль над инфекцией
Екатерина Куминова, «Ремедиум»

Устойчивость микроорганизмов к антибиотикам в скором времени может перечеркнуть все завоевания современной 
хирургии. Даже после успешно проведенной сложнейшей операции с применением высоких технологий пациент 
может умереть от сепсиса, если весь больничный арсенал антибиотиков окажется бессилен против таких давно 
известных возбудителей, как кишечная палочка или золотистый стафилококк. 
Лет десять назад подобные случаи называли «казуистикой», но сегодня по поводу антибиотикорезистентности бьют 
в набат врачи во всем мире. На уровне государств принимаются программы и стратегии с крупными бюджетами, 
направленные на борьбу с внутрибольничной инфекцией. Об этой недооцененной микробиологической угрозе жур-
налистам рассказали ведущие российские врачи, знающие о проблеме из опыта собственной многолетней работы в 
стационарах.

«В мире ежегодно фиксируется 
50 млн случаев сепсиса, а каждая 
пятая смерть так или иначе связана 
с гнойно-септическим осложнени-
ем», – сообщил главный врач город-
ской клинической больницы № 40 
ДЗМ и главный внештатный специ-
алист по анестезиологии-реанима-
тологии Департамента здравоохра-
нения г. Москвы Денис Проценко. 
По его мнению, гнойно-септические 
осложнения можно считать марке-
ром уровня развития здравоохране-
ния: 85% смертей в странах с низ-
ким и средним уровнем финансовых 
вложений в систему здравоохране-
ния связаны с развитием у пациен-
тов гнойно-септических осложне-
ний и сепсиса.
По словам доктора, в России 
не ведется целенаправленный ста-
тистический учет случаев сепсиса, 
поэтому говорить о масштабах этой 
проблемы в нашей стране сложно: 
в 99,9% случаев сепсис является 
осложнением, а наша статистика 
фиксирует основное заболевание 
и основную причину исхода. Необ-
ходимо создание национального 
регистра сепсиса.
Говоря о сепсисе, трудно обойти 
опыт, полученный 40-й больницей 
в Коммунарке. Новые площади ста-
рой больницы в момент их запуска 
были полностью отведены под лече-
ние больных коронавирусной инфек-
цией. С первых чисел марта там было 
пролечено почти 8 тыс. пациентов. 
Анализ показал, что новая клиника 
очень быстро контаминировалась 

пятью хорошо известными возбу-
дителями – клебсиеллой, ацинето-
бактером, синегнойной и кишеч-
ной палочкой, золотистым стафи-
лококком. «Мы проанализировали 
летальность и установили, что среди 
умерших были в основном пациенты 
с внебольничной вирусной пневмо-
нией, в подавляющем большинстве 
случаев вызванной ковидом, – про-
комментировал Д. Проценко. – 
Среди причин ранней (в первые 72 ч) 
летальности преобладали тяжелая 
гипоксемия, тромбоэмболические 
осложнения (гораздо чаще), а также 
очень быстрая и тяжелая декомпен-
сация сопутствующих патологий. 
Однако подавляющее большинство 
неблагоприятных исходов – 72% 
были представлены поздней леталь-
ностью. Здесь основной причиной 
были госпитальные осложнения 
в виде сепсиса, вызванного супе-
ринфекцией, полиорганная недо-
статочность. Большей частью это 
оказались госпитальные инфекции, 
занесенные из других стациона-
ров, из которых к нам переводили 
наиболее тяжелых больных. Сейчас 
у нас практически каждый второй 
выявленный возбудитель – это клеб-
сиелла со множественной антибио-
тикоустойчивостью. За три месяца 
резистентность микробов в количе-
ственном и качественном отноше-
нии в больнице прогрессировала».
Наладить регистрацию случа-
ев сепсиса необходимо для того, 
чтобы на основании реальных коли-
чественных данных обеспечить 

круглосуточный доступ к эффек-
тивным антибиотикам для тяжелых 
больных. Д. Проценко призвал выйти 
с такой инициативой к властям.
Началом эры антибиотиков приня-
то считать открытие в 1928 г. Алек-
сандром Флемингом антибактери-
альных свойств плесневого гриб-
ка Penicillium notatum. Получение 
на его основе в 1940 г. английскими 
учеными Г. Флори и Э. Чейном ново-
го лекарственного препарата пени-
циллина и организация его промыш-
ленного производства в 1943 г. в США 
произвели революцию в медицине. 
В 1944 г. массовый выпуск антибио-
тика начали в СССР. Сегодня в РФ, 
как и в других странах мира, зареги-
стрировано уже более 200 антими-
кробных препаратов, самая большая 
группа из которых – антибактери-
альные. Появление совсем недав-
но препарата прямого действия 
на вирус гепатита С стало прорывом 
в лечении этой вирусной инфекции.
Антибиотики дали мощный толчок 
развитию хирургии. А это, в свою 
очередь, имело значимые послед-
ствия для экономики. Об этом рас-
сказал чл.-корр. РАН, ректор Смо-
ленского государственного меди-
цинского университета, президент 
Межрегиональной ассоциации 
по клинической микробиологии 
и антимикробной химиотерапии 
(МАКМАХ) и главный внештатный 
специалист МЗ РФ по клинической 
микробиологии и антимикробной 
резистентности Роман Козлов. 
«Внедрение в клиническую практику 

doi: 10.21518/1561-5936-2020-10-15-17
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кесарева сечения привело к росту 
глобального ВВП на 2%. Внедрение 
в онкологию высокоэффективных 
препаратов дало еще +1%, замена 
суставов еще +0,65%, транспланта-
ция органов +0,1%, – отметил про-
фессор. – Но сегодня все эти мани-
пуляции находятся под серьезной 
угрозой. Если резистентность будет 
нарастать темпами, которые мы 
видим, то потери мировой эконо-
мики составят примерно 7% миро-
вого ВВП, или более 210 трлн дол-
ларов. Ежегодно будет умирать 10 
млн человек, и к 2050 г. умрет более 
300 млн – это половина населе-
ния Евросоюза. В настоящее время 
от резистентности, по расчетным 
данным, погибает примерно 700 
тыс. человек в год. Таковы подсчеты 
и прогнозы различных международ-
ных источников».
Р. Козлов подчеркнул, что необхо-
димы фундаментальные исследова-
ния в области микробиологии, ведь 
инфекционный ландшафт меняет-
ся: если в 40–50-е годы прошлого 
века преобладали грамположитель-
ные микроорганизмы, то в начале 
21-го века на первый план вышли 
грамотрицательные бактерии, при-
водящие к существенным пробле-
мам в клинической практике. Эво-
люционирует и сама резистент-
ность – от монорезистентности, 
нечувствительности к одному клас-
су препаратов до полирезистентно-
сти – нечувствительности к несколь-
ким классам антибиотиков и, нако-
нец, к панрезистентности – полной 
индифферентности.
Это происходит на фоне сниже-
ния успехов в разработке новых 
антибиотиков. Если в 1980-е годы 
в их создании участвовали 18 круп-
ных фармкомпаний, то к 2011 г. 
их количество уменьшилось до пяти. 
По словам Р. Козлова, в последнее 
время эту тенденцию стараются 
переломить. Государства, включая 
Россию, делают все возможное, 
чтобы фармкомпании возвраща-
лись к созданию новых антибио-
тиков. «Минпромторг подтвердил, 
что в программе «Фарма-2030» 
будет особое внимание уделено этой 

проблеме. Я надеюсь, что в ближай-
шие 3–5 лет мы получим как мини-
мум 15–20 новых антимикробных 
препаратов, в т. ч. и отечествен-
ных», – отметил он.
В России два правительственных 
документа направлены на решение 
проблемы антимикробной устой-
чивости: Распоряжение Правитель-
ства РФ № 2045р от 25.09.2017 г., 
утверждающее «Стратегию преду-
преждения распространения анти-
микробной резистентности в РФ 
на период до 2030 г.», и Распоря-
жение Правительства РФ № 604р 
от 30.03.2019 г., определяющее план 
мероприятий по реализации данной 
Стратегии до 2024 г. Среди пред-
усмотренных мер – информирова-
ние населения, повышение уровня 
подготовки специалистов, разра-
ботка профстандарта специалистов 
по микробиологии. «Если нам удаст-
ся выполнить эту стратегию хотя бы 
на 75%, то негативное влияние рези-
стентности на качество медицин-
ской помощи будет существенно 
снижено», – полагает эксперт.
Пневмония, как и сепсис, опреде-
ляет очень высокую летальность. 
В России ежегодно регистрируется 
порядка 600 тыс. случаев пневмо-
нии, однако эту цифру заведующий 
кафедрой пульмонологии Первого 
МГМУ им. И.М. Сеченова и глав-
ный внештатный специалист МЗ РФ 
по пульмонологии Сергей Авдеев 
считает неадекватной по той же 
причине, что и статистику сепсиса. 
«Очень часто пневмония становит-
ся осложнением основного заболе-
вания, а такие случаи учитываются 
не всегда. Сегодня есть данные, кото-
рые позволяют считать, что в России 
происходит не менее 1 млн 200 тыс. 
случаев внебольничной пневмо-
нии в течение года», – отметил он. 
При этом, по словам специалиста, 
60% всех причин септического шока 
приходятся на пневмонию. Среди 
пациентов с тяжелой внебольничной 
пневмонией каждый третий получа-
ет септический шок (30%), который 
вдвое увеличивает риск летального 
исхода. Это относится и к ковидным 
больным с тяжелой пневмонией. 

«Сепсис – это неотложное состоя-
ния, требующее незамедлительной 
терапии, – подчеркнул С. Авдеев. – 
Современные рекомендации содер-
жат пять неотложных мероприятий, 
которые необходимо осуществить 
в течение одного часа с момента 
появления пациента с сепсисом, 
среди них – назначение антибиоти-
ков широкого спектра».
Исследование американских ученых 
«Сроки раннего применения анти-
биотиков и госпитальная леталь-
ность при сепсисе», опубликован-
ное в марте 2017 г., подтвердило, 
что чем раньше назначены антибио-
тики, тем выше шансы благоприят-
ного исхода у таких больных.
«Колонизация пациентов полире-
зистентными микроорганизмами 
в стационарах происходит довольно 
быстро. Но чувствительность возбу-
дителя быстро установить не уда-
ется. На это уходит 2–3 дня, – рас-
сказал профессор кафедры госпи-
тальной терапии Первого МГМУ им. 
И.М. Сеченова и президент Альян-
са клинических химиотерапевтов 
и микробиологов Сергей Яков-
лев. – В реальности время назна-
чения антибиотиков – через трое 
суток и более. Результат бактери-
ологического анализа врачи полу-
чают на второй день, и если нуж-
ного антибиотика нет в стационаре, 
то еще 1–2 дня потребуется, чтобы 
закупить его». По его словам, сегод-
ня реальная стоимость 10-дневного 
лечения сепсиса, вызванного клеб-
сиеллой, устойчивой к карбапене-
мам, составляет 220–307 тыс. рублей, 
что в 3–4 раза превышает прошло-
годний тариф ОМС.
Анализируя случаи из клиниче-
ской практики, когда антибиоти-
ки не смогли спасти пациентов 
при сепсисе, С. Яковлев выделил 
один общий фактор – неоднократ-
ное в недалеком пошлом примене-
ние антибиотиков у этих пациентов 
по поводу простуды, к чему зачастую 
приводит доступность их в аптеках 
и самолечение.
Но попадают антибиотики в орга-
низм человека и помимо его соб-
ственной воли. Практически 
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не контролируется их использова-
ние в сельском хозяйстве. Примене-
ние антибиотиков в агроиндустрии – 
это один из источников возникнове-
ния и распространения полирези-
стентных штаммов. Необходимость 
такого контроля предусматривается 
в «Стратегии предупреждения рас-
пространения антимикробной рези-
стентности в РФ».
Заместитель главного врача по тера-
пии Городской клинической боль-
ницы № 24 г. Москвы и заведующий 
кафедрой общей и клинической 
фармакологии Российского уни-
верситета дружбы народов Сергей 
Зырянов считает, что основная про-
блема – это доступность антибиоти-
ков. Но уже не в смысле свободного 
отпуска в аптеках, а в смысле нали-
чия новых эффективных препаратов 
в стационарах.
«Можно сколько угодно говорить 
о разработке новых препаратов, 
но если все эти инновации не посту-
пят в реальную практику, то грош 
им цена. Резистентные грамотри-
цательные инфекции, с которыми 
мы в последние годы сталкиваем-
ся, – это общемировая тенденция. 
Растет число случаев осложненной 

интраабдоминальной инфекции, 
осложненной инфекции мочевы-
водящих путей, вызванной грамо-
трицательной мультирезистентной 
флорой, – отметил доктор. – ВОЗ 
составила список патогенов, про-
тив которых требуется скорейшая 
разработка новых препаратов». 
Однако, как подчеркнул С. Зырянов, 
в России стоимость одного курса 
нового антибиотика, регистрация 
которого ожидается в ближайшие 
2–3 года и который уже доступен 
в других странах, может превышать 
900  тыс. руб. Благодаря инициати-
ве ФФОМС появилась возможность 
дополнительно оплачивать тера-
пию пациентов с полирезистент-
ной инфекцией. «В методических 
рекомендациях по способам оплаты 
медицинской помощи из средств 
ОМС (№ 17151/26–1 от 13.12.2019 г.) 
расширен перечень случаев приме-
нения коэффициентов сложности 
лечения пациентов (КСЛП) и допол-
нительно введен КСЛП «Проведе-
ние антимикробной терапии инфек-
ций, вызванных полирезистентны-
ми микроорганизмами» в размере 
1,4–1,8. Теперь на лечение таких 
больных врачи могут потратить 

вдвое больше денег, чем на лечение 
инфекции, вызванной нерезистент-
ной флорой, – рассказал С. Зыря-
нов. – В планах федерального фонда 
введение отдельной клинико-ста-
тистической группы (КСГ) для опла-
ты помощи при полирезистентной 
инфекции».
В государствах всего мира разра-
батываются модели возмещения 
затрат фармкомпаний на создание 
инновационных жизнеспасающих 
препаратов, к которым относятся 
антибиотики. Например, в Англии 
правительство готово платить фар-
мкомпаниям ежегодную абонент-
скую плату в размере до 10 млн 
фунтов стерлингов за разработку 
нового антибиотика независимо 
от того, используется он или нет. 
Российские специалисты надеются, 
что меры по стимулированию оте-
чественных разработок будут пред-
усмотрены в «Стратегии развития 
фармацевтической промышлен-
ности РФ на период до 2030 года» 
(«Фарма-2030»), проект которой 
Минпромторг представил на обще-
ственное обсуждение в июле 
2018 г. и которая продолжает 
дорабатываться.

Тезепелумаб 
обеспечил снижение 
частоты обострений 
астмы у широкой 
популяции пациентов
Компании AstraZeneca и Amgen 
сообщили о положительных 
результатах исследования 
III фазы NAVIGATOR по оценке 
эффективности нового лекар-
ственного препарата тезепе-
лумаб у пациентов с тяжелой 
неконтролируемой бронхиаль-
ной астмой.
В исследовании NAVIGATOR 
была достигнута первич-
ная конечная точка оценки 
эффективности добавления 
тезепелумаба к поддержива-
ющей терапии БА – статисти-

чески и клинически значимое 
снижение ежегодной частоты 
обострений БА в общей попу-
ляции пациентов по сравне-
нию с группой плацебо.
В подгруппе пациентов 
с исходным количеством эози-
нофилов крови менее 300 кле-
ток/мкл также была достигнута 
первичная конечная точка – 
тезепелумаб обеспечил 
статистически и клинически 
значимое снижение ежегод-
ной частоты обострений БА. 
Сопоставимое снижение еже-
годной частоты обострений 
БА наблюдалось в подгруппе 
пациентов с исходным уров-
нем эозинофилов крови менее 
150 клеток/мкл.
Тезепелумаб обладает благо-
приятным профилем безопас-

ности у пациентов с тяжелой 
БА. Предварительный анализ 
не показал клинически зна-
чимых различий при оценке 
безопасности между группами 
тезепелумаба и плацебо.
Тезепелумаб – это первое 
в своем классе человеческое 
моноклональное антитело, 
ингибирующее TSLP, – ключе-
вой эпителиальный цитокин, 
участвующий во множестве 
воспалительных каскадов 
и имеющий важное значение 
в инициировании и сохра-
нении аллергического, эози-
нофильного и других типов 
воспаления дыхательных 
путей, ассоциированных 
с тяжелой БА. TSLP высвобо-
ждаются в ответ на различ-
ные триггеры, связанные 

с обострениями БА, в т. ч. 
на аллергены, вирусы и дру-
гие передающиеся воздушным 
путем частицы. Экспрессия 
TSLP увеличивается в дыха-
тельных путях у пациентов 
с БА и коррелирует с тяжестью 
заболевания. Блокирование 
TSLP может предотвратить 
высвобождение провоспали-
тельных цитокинов иммун-
ными клетками, что приведет 
к предотвращению обостре-
ний БА и улучшению контроля 
заболевания. Тезепелумаб 
действует на верхнем уровне 
каскада воспалительных реак-
ций и потенциально может 
использоваться для лечения 
широкой популяции пациен-
тов с тяжелой БА независимо 
от типа воспаления.

кроме того…
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РИСУНОК 1 . Динамика потребления антибиотиков по годам в стоимостном и натуральном объемах, 2015–2020 гг.

Источник: DSM Group (ежемесячный мониторинг фармацевтического рынка России)

1-3 кв. 
2020

1-3 кв. 
2019

20192018201720162015 1-3 кв. 
2020

1-3 кв. 
2019

20192018201720162015

doi: 10.21518/1561-5936-2020-10-18-21

Обзор продаж антибактериальных препаратов 
по итогам 9 месяцев 2020 года
Юлия Нечаева, DSM Group

Для лечения различных инфекционных заболеваний, затрагивающих органы пищеварительного тракта, дыхатель-
ную и мочеполовую систему, подходят антибиотики широкого спектра действия. Данная группа является одной из 
самых многочисленных среди ЛП. В настоящее время на рынке представлено более 100 различных действующих 
веществ, относящихся по классификации к антибиотикам. С учетом формы выпуска и дозировок число препаратов 
превышает 1 700 наименований.

Ключевые слова: фармацевтический рынок, антибиотики, инфекционные заболевания

Overview of antibacterial drug sales for 9 months of 2020
Yuliya Nechaeva, DSM Group

Broad-spectrum antibiotics are used to treat various infectious diseases affecting the digestive tract, the respiratory and genitourinary 
systems. This group is one of the most numerous among medicinal products. There are currently more than 100 different active substances on 
the market that are classified as antibiotics. Considering the drug forms and dosages, the number of drugs exceeds 1,700 names.

Keywords: pharmaceutical market, antibiotics, infectious diseases

Согласно данным ежемесяч-
ного аудита фармацевтическо-
го рынка России компании DSM 
Group (АО «Группа ДСМ»), объем 
потребления ЛП АТС-группы [J01] 
«Антибактериальные препараты 
для системного использования» 
в 2019 г. составил 59 млрд руб., 
что соответствует 379 млн упа-
ковок препаратов. В динамике 
группа антибиотиков показывает 

отрицательный тренд в упаков-
ках на протяжении последних 
5 лет. В стоимостном выражении 
в 2017 г. и в 2019 г. отмечен незна-
чительный положительный при-
рост (рис. 1). Но в большей мере 
он обусловлен смещением спроса 
в сторону более дорогостоящих 
лекарственных средств.
2020 г. стал пиком продаж анти-
бактериальных препаратов. Это 

связано с тем, что некоторые 
МНН, относящиеся к этой группе, 
вошли в терапевтические схемы 
лечения COVID-19. В результате 
объем продаж группы [J01] вырос 
в стоимостном выражении на 19%, 
а в упаковках уровень потребления 
остался таким же, как и за 9 мес. 
2019 г.
Схемы лечения антибиотиками 
предполагают как стационарное, 
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РИСУНОК 3 . Анализ ценовой сегментации антибактериальных средств для системного применения, 9 мес. 2020 г.

Источник: DSM Group (ежемесячный мониторинг фармацевтического рынка России)
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РИСУНОК 2 . Структура продаж 
антибиотиков за 9 мес. 2020 г., руб.

Источник: DSM Group (ежемесячный мониторинг 
фармацевтического рынка России)
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1. Больничные закупки, 38%
2. Аптечные продажи, 62%

так и амбулаторное применение. 
В связи с этим структура про-
даж антибактериальных препара-
тов распределяется между двумя 
каналами: основной объем покупа-
ется за счет собственных средств 
населения в аптеках (62% от общей 
емкости группы), лечебно-профи-
лактические учреждения закупа-
ют ежегодно препаратов данной 
группы на сумму 21,8 млрд руб. 
за счет средств государства (это 
соответствует 38% потреблению 
группы, рис. 2).
В среднем одна упаковка препа-
рата, относящегося к АТС-груп-
пе [J01], стоит порядка 182 руб. 
С 2015 г. этот показатель вырос 
на 45%. Пик роста средневзве-
шенной стоимости упаковки был 
отмечен в 2020 г. (+19% к предше-
ствующему году). До этого прирост 

7% 6%

51% 36%

13% 14%

25% 28%

26% 51%

18% 29%

54% 29%

7% 7%

составлял около 6% в среднем 
в год. Спрос на некоторые груп-
пы антибиотиков в 2020 г. привел 
как к росту цен на востребован-
ные позиции, так и к «вымыванию» 
из системы более дешевых препа-
ратов. Как следствие, произошел 
вынужденный переход на потре-
бление более дорогих лекарствен-
ных средств. Например, в группе 
МНН азитромицин спрос за 9 мес. 
вырос на 71% в деньгах и на 58% 
в упаковках. Самая распростра-
ненная дозировка в этом МНН – 
«азитромицин таб. п/п/о 500 мг 
№ 3». Ее средняя стоимость увели-
чилась с 73 руб. в 2019 г. до 101 руб. 
в 2020 г.
Покупатели предпочитают деше-
вые антибактериальные ЛП 
с ценой менее 150 руб., на долю 
данного ценового диапазона при-
ходится 64% продаж в натураль-
ном эквиваленте. При этом наи-
большую прибыль аптекам прино-
сят антибиотики из ценового сег-
мента «от 150 до 500 руб.» (51,0% 
продаж в рублях, рис. 3).
Государство тратит больше всего 
денежных средств на препара-
ты с ценой свыше 500 руб. (54%). 
Но в упаковках максимальную 
долю, наоборот, занимает сегмент, 
относящийся к минимальному 
ценовому диапазону до 50 руб. 
(51%, рис. 3).
Пик продаж системных антибакте-
риальных препаратов приходится 
на осенне-зимний период. Такая 
картина в большей мере присуща 

аптечным продажам этой груп-
пы. Сезонность обуславливается 
заболеваемостью простудными 
и вирусными инфекциями. Паци-
енты зачастую прибегают к само-
лечению и, бесконтрольно при-
нимая антибиотики при обычной 
простуде, во многом способствуют 
развитию резистентности микро-
организмов к антимикробным 
лекарственным средствам. В лет-
ние месяцы потребление антибак-
териальных препаратов снижается 
в 1,5 раза относительно зимнего 
сезона (рис. 4).
В госпитальном сегменте потре-
бление антибиотиков носит более 
системный характер, и в большей 
мере объем закупаемых препа-
ратов связан с финансированием 
и графиком приводимых тендеров, 
количество которых выше во вто-
рой половине года. Соответствен-
но, в 1-м полугодии в больницы 
поступает 44% годовой потребно-
сти, 56% объема сосредоточено 
на 2-е полугодие.
Как было отмечено выше, 2020 г. 
в этом плане можно назвать ано-
мальным. Спрос на антибиотики 
не только не снижался все лето, 
но и, напротив, неуклонно рас-
тет высокими темпами до сих пор 
(рис. 5).

ОСНОВНЫЕ ПАРАМЕТРЫ 
ГРУППЫ АНТИБИОТИКОВ [J01]
Импортные средства превали-
руют на рынке антибактериаль-
ных препаратов для системного 

Больничные закупки Аптечные продажи
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РИСУНОК 4 . Сезонность группы [J01], 2015–2019 гг., объем продаж в упак, %

Источник: DSM Group (ежемесячный мониторинг фармацевтического рынка России)

РИСУНОК 6 . Соотношение объемов продаж антибактериальных средств 
для системного применения, 9 мес. 2020 г.

Источник: DSM Group (ежемесячный мониторинг фармацевтического рынка России)
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использования в стоимостном 
выражении, однако их доля посте-
пенно снижается (53% в 2020 г. 
против 64% в 2015 г.), что говорит 
об эффективной работе программы 
«импортозамещения». В упаковках 
перевес в сторону антибиотиков, 
произведенных на территории 
России, – 67% (рис. 6). Стоимость 
российских препаратов в 2020 г. 
составила порядка 128 руб/упак, 
зарубежных – 289 руб/упак.
Российский рынок антибактери-
альных лекарственных средств – 
это рынок генериков. В рублях 
на их долю приходится около 
81%, а в упаковках – почти 94%. 
Оригинальные препараты занима-
ют всего 6% в упаковках. За счет 
более высокой цены в стоимост-
ном выражении их доля составля-
ет 19%. Оригинальные препараты 
реализуются в основном в апте-
ках. В госпитальном сегменте доля 
генериков превалирует – в упаков-
ках они занимают 98,4% всех заку-
пок. Средневзвешенная стоимость 
генерикового препарата в 2020 г. 
составила 155 руб/упак, ориги-
нального – 601 руб/упак.
По данным за 9 мес. 2020 г. из 106 
МНН, относящихся к антибиоти-
кам, только 10 МНН представ-
лены на рынке исключительно 
оригинальными препаратами 
и пока не имеют аналогов. Наи-
более емкие позиции: джозами-
цин – 2,4% от объема [J01] в рублях, 
тиамфеникола глицинат ацетил-
цистеинат – 0,87%, цефтаролина 
фосамил – 0,78%.
Все антибактериальные препара-
ты для системного применения 
отпускаются в аптеках по рецепту 
врача, т. е. являются рецептурны-
ми препаратами. Большая часть 
антибиотиков входит в перечень 
ЖНВЛП, следовательно, их стои-
мость регулируется государством.

ОСНОВНЫЕ ПРОИЗВОДИТЕЛИ 
ГРУППЫ АНТИБИОТИКОВ [J01]
Более 220 компаний являются 
производителями антибиотиков, 
которые реализуются в России. 
На топ-10 игроков приходится 
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РИСУНОК 5. Помесячная динамика потребления препаратов 
АТС-группы «J01», руб.

Источник: DSM Group (ежемесячный мониторинг фармацевтического рынка России)
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ТАБЛИЦА 1 . Рейтинг производителей антибактериальных средств для 
системного применения, 9 мес. 2020 г.

Рейтинг, 
9 мес. 2020 Производитель Объем, 

млн руб. Доля, % Прирост к 9 мес. 
2019, %

1 Astellas Pharma 6 175,5 12,4% -7,8%

2 Novartis 4 476,4 9,0% 16,1%

3 «Синтез АКО» 2 814,3 5,7% 22,5%

4 «Красфарма» 2 781,8 5,6% 41,1%

5 Teva Pharmaceutical 2 241,3 4,5% 6,5%

6 Jodas Expoim 1 646,6 3,3% 70,7%

7 Zambon Group 1 628,4 3,3% 15,8%

8 «Вертекс» 1 530,1 3,1% 102,3%

9 «Озон» 1 331,4 2,7% 91,1%

10 Sun 1 137,1 2,3% 12,5%

Источник: DSM Group (ежемесячный мониторинг фармацевтического рынка России)

ТАБЛИЦА 2 . Рейтинг МНН антибактериальных средств для системного 
применения, 9 мес. 2020 г.

Рейтинг, 
9 мес. 2020 г. МНН Объем, 

млн руб. Доля, %
Прирост 
к 9 мес. 

2019 г., %

Средне-
взвеш. 
цена

1 амоксициллин + 
клавулановая кислота

5 838,0 11,7% 17,3% 315,60

2 азитромицин 5 314,6 10,7% 72,3% 208,76

3 левофлоксацин 3 218,8 6,5% 65,8% 263,22

4 амоксициллин 2 909,8 5,8% -7,5% 177,24

5 цефтриаксон 2 635,2 5,3% 13,2% 40,77

6 цефиксим 2 273,3 4,6% 8,5% 748,32

7 меропенем 2 217,4 4,5% 9,6% 707,37

8 линезолид 2 098,4 4,2% 15,8% 1 677,97

9 фосфомицин 1 565,6 3,1% 18,1% 628,16

10 кларитромицин 1 325,0 2,7% 7,2% 435,12

11 джозамицин 1 214,8 2,4% -3,2% 679,52

12 доксициклин 1 110,2 2,2% 22,5% 405,32

13 ципрофлоксацин 996,4 2,0% -1,7% 69,06

14 цефоперазон+
сульбактам

995,4 2,0% 46,7% 263,38

15 фуразидин 876,1 1,8% 4,6% 400,19

16 метронидазол 813,3 1,6% 3,3% 47,05

17 норфлоксацин 730,0 1,5% 10,1% 310,25

18 цефотаксим 675,4 1,4% -3,1% 40,77

19 имипенем+циластатин 658,8 1,3% 9,2% 427,25

20 ванкомицин 636,1 1,3% 26,3% 260,75

21 моксифлоксацин 552,8 1,1% 150,7% 322,09

Источник: DSM Group (ежемесячный мониторинг фармацевтического рынка России)

52% стоимостного объема продаж. 
В рейтинге представлены как ино-
странные компании, так и отече-
ственные заводы (табл. 1).
Лидером по продажам антибак-
териальных препаратов являет-
ся Astellas Pharma с основными 
брендами «Супракс», «Флемоксин 
Солютаб», «Юнидокс Солютаб» 
и «Вильпрафен».
Наибольшее количество различ-
ных антибиотиков реализуют оте-
чественные компании. Так, в порт-
феле «Синтез АКО» находятся 
препараты, которые относятся 
к 44 МНН, у Красфарма» – 29 МНН, 
«Вертекс» – 18 МНН.
Отметим, что в 2020 г. отече-
ственные компании показыва-
ют более высокую динамику: 
«Вертекс – 102%, «Озон» – 91%, 
«Красфарма» – 41%.

ОСНОВНЫЕ МНН ГРУППЫ 
АНТИБИОТИКОВ [J01]
На топ-20 МНН приходится свыше 
76% стоимостного объема антибак-
териальных препаратов (табл. 2).
Чаще всего компании произво-
дят такие МНН, как метронидазол 
(54 производителя), ципрофлокса-
цин (46 производителей), цефтри-
аксон (44 компании), азитромицин 
(38 компаний), левофлоксацин 
(37 компаний).
В табл. 2 серым цветом выделе-
ны строчки МНН антибиотиков, 
которые вошли в схемы лечения 
Covid-19. Таких МНН шесть: ази-
тромицин, амоксициллин + кла-
вулановая кислота, левофлокса-
цин, амоксициллин, кларитроми-
цин и моксифлоксацин (который 
не попал в топ-20). Совокупно 
объем продаж этих МНН вырос 
в 2020 г. на 31% в руб.  и на 16% 
в упаковках. Сильнее всего росли 
такие МНН, как азитромицин, 
левофлоксацин.
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Николай ПОТЕКАЕВ: 
«В лечении псориаза необходим 
строго персонифицированный подход»
Псориаз – одно из самых распространенных хронических заболеваний 
кожи, которым страдает значительная часть населения планеты. Насколько 
актуальна в нашей стране проблема псориаза, каковы главные особенности 
этого неизлечимого заболевания, в какой степени средства современной 
фармакотерапии позволяют повысить качество жизни пациентов? Эти и 
другие вопросы мы решили задать Николаю ПОТЕКАЕВУ, главному внеш-
татному специалисту по дерматовенерологии и косметологии Минздрава 
России, директору ГБУЗ «Московский научно-практический центр дерма-
товенерологии и косметологии» Департамента здравоохранения города 
Москвы, заведующему кафедрой кожных болезней и косметологии ГБОУ 
ВПО «РНИМУ им. Н.И. Пирогова Минздрава России», д.м.н., профессору.

Уважаемый Николай Николае-
вич, псориаз известен челове-

честву с давних времен. Насколько 
продвинулась наука в изучении его 
природы? И почему точные причины 
его возникновения до сих пор 
не ясны?
– В качестве отдельного заболе-
вания псориаз был выделен 1841 г. 
Фердинандом фон Гебра. В 1910 г. 
немецкий дерматолог Л. Цумбуш 
впервые описал формы псориаза, 
а в конце XIX в. исследователям 
удалось изучить псориаз на клеточ-
ном уровне, что помогло понять 
его иммуноопосредованное проис-
хождение. После этих основопола-
гающих открытий в XX в. начались 
исследования генетической приро-
ды псориаза. Они позволили уста-
новить, что заболевание является 
полигенным, а также идентифи-
цировать различные генные локу-
сы, ассоциированные с развитием 
псориаза.
На сегодняшний день известно, 
что псориаз – это хроническое вос-
палительное заболевание мульти-
факториальной природы, характе-
ризующееся генетической пред-
расположенностью, выражающейся 
в нарушении деления и морфоло-
гической дифференциации керати-
ноцитов. Однако мультифактори-
альная природа и сложный имму-
ноопосредованный механизм пато-
генеза заболевания препятствуют 

определению точной причины 
его возникновения. Исследования 
в этой области продолжаются.

В феврале этого года были 
опубликованы результаты 

исследования медико-генетическо-
го центра Genotek, согласно кото-
рым каждый третий россиянин 
имеет генетическую предрасполо-
женность к псориазу. Какие 
еще факторы, помимо генетики, 
лежат в основе развития 
заболевания?
– Псориаз – результат сочетания 
внешних и внутренних (генетиче-
ских) причин.
Вклад генетики в развитие этого 
заболевания составляет 66%, осталь-
ное приходится на долю внешних 
причин, к которым относятся образ 
жизни и факторы окружающей 
среды, провоцирующие возникнове-
ние псориаза или приводящие к его 
обострению.
Среди внешних причин можно 
также назвать стресс, употребление 
алкоголя, табакокурение, инфек-
ционные процессы, неправиль-
ное питание, влияющее на обмен 
веществ, прием некоторых лекар-
ственных препаратов, нерациональ-
ное лечение средствами наружного 
действия, применение системных 
глюкокортикостероидов.
И наконец, у больных псориазом 
любые повреждения кожи потен-
циально могут привести к возник-

новению псориатических высыпа-
ний, например порезы, укусы насе-
комых, инфекции кожи, оперативные 
вмешательства, татуировки, в резуль-
тате которых на месте травмирования 
формируется типичное псориатиче-
ское поражение – феномен Кебнера.

Насколько высока доля насе-
ления России, страдающая 

бляшечным псориазом? В каком воз-
расте чаще всего развивается 
заболевание?
– В России заболеваемость псори-
азом составляет около 2% населе-
ния, что соответствует примерно 
2,8 млн человек. Бляшечный псори-
аз является самой распространен-
ной клинической формой болезни 
и встречается у 80–90% всех боль-
ных псориазом.
Отмечены 2 возрастных пика мани-
фестации псориаза: 14–25 лет и более 
старший возраст – 55–60 лет. У 3% 
больных псориазом болезнь разви-
вается в детском возрасте. Установ-
лено, что при наличии семейного 
псориатического анамнеза, манифе-
стация приходится на более ранний 
возраст.

Николай ПОТЕКАЕВ
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Как псориаз влияет на каче-
ство жизнь больных?

– Псориаз может выражено ухуд-
шать качество жизни человека, вызы-
вать психологический и физиче-
ский дискомфорт, проблемы в лич-
ной и профессиональной сфере. 
Из-за бытующих в обществе страхов 
и предрассудков стигматизирован-
ные люди зачастую сталкиваются 
с дискриминацией.
Существует ряд крупных исследо-
ваний, в которых изучалось влияние 
псориаза на качество жизни паци-
ентов. Они показали существенную 
отрицательную динамику, ухудшение 
эмоционального состояния и сни-
жение физического благополучия. 
Для оценки этих состояний разрабо-
таны специальные тесты – Дермато-
логический Индекс Качества Жизни 
(ДИКЖ).

Какие симптомы характерны 
для бляшечного псориаза?

– Высыпания при псориазе пред-
ставлены в виде папул, сливаю-
щихся в бляшки различного диаме-
тра. Интенсивность окраски может 
варьировать от бледно-розово-
го до интенсивно-красного цвета 
в зависимости от стадии процесса. 
Псориатические высыпания могут 
локализоваться на любых участках 
кожного покрова, однако преиму-
щественно располагаются симме-
трично на разгибательной поверхно-
сти верхних и нижних конечностей, 
где могут существовать длительное 
время и формировать т. н. «дежур-
ные» бляшки.
Начиная с прогрессирующей ста-
дии, поверхность папул в централь-
ной части покрывается рыхлыми 
серебристо-белыми чешуйками. 
По мере прекращения перифе-
рического роста папулезных эле-
ментов шелушение занимает всю 
их поверхность.
При локализации высыпаний на коже 
волосистой части головы не всегда 
можно четко определить псориати-
ческие папулы и бляшки. Характер-
ным признаком псориаза является 
переход высыпаний на гладкую кожу 
лба или шеи (псориатическая «коро-
на») и отсутствие поражения волос.

Различают легкую, среднюю 
и тяжелую степень тяжести 

псориаза. Как часто они встреча-
ются? Что характеризует данные 
состояния?
– Превалирует легкая степень тяже-
сти, которая выявляется у 50% паци-
ентов. Среднетяжелая форма встре-
чается в 35% случаев, тяжелая форма 
поражает около 10–15% пациентов.
Определение степени тяжести 
основывается на распространенно-
сти кожного процесса (индекс BSA – 
Body Surface Area) и тяжести тече-
ния, рассчитываемой с помощью 
индекса PASI (Psoriasis Area Severity 
Index). Также при оценке учитыва-
ется индекс качества жизни. Легкая 
степень характеризуется значени-
ями данных показателей на уров-
не менее 10 и требует, как прави-
ло, назначения только топической 
терапии. Показатели более 10 будут 
соответствовать средней и тяже-
лой степеням тяжести, что указы-
вает на необходимость назначения 
системной терапии.

Насколько сложно лечить 
псориаз?

– В лечении псориаза необхо-
дим строго персонифицированный 
подход.
На сегодняшний день доступен 
широкий спектр методов лечения, 
однако определить наиболее эффек-
тивный из них бывает сложно. Выбор 
терапии зависит от типа и степени 
тяжести псориаза у пациента, а также 
от площади поражения. При лег-
кой степени тяжести, как правило, 
достаточно проведения топической 
терапии либо подключения методов 
фототерапии. Решение о назначении 
системной терапии основывается 
на распространенности (индекс BSA), 
степени выраженности клинической 
симптоматики (индекс PASI), психо-
социальных нарушениях, локализа-
ции высыпаний на открытых участках 
(что существенно влияет на качество 
жизни пациентов), наличии функци-
ональных расстройств и определен-
ных терапевтических трудностей.

Каковы современные подходы 
к лечению бляшечного псори-

аза средней и тяжелой степени?

– В основе современных подходов 
к терапии псориаза лежит страте-
гия «До достижения цели» (Treat-
to-target) с ориентиром на пациен-
та – минимизацией риска осложне-
ний и улучшением качества жизни. 
При псориазе средней и тяжелой 
степени тяжести используется 
системное лечение. На сегодняш-
ний день наиболее перспективным 
направлением является генно-инже-
нерная биологическая терапия.
Биологические препараты, как пра-
вило, назначают при псориазе сред-
ней и тяжелой степени тяжести, 
а также при псориатическом артрите, 
при недостаточной эффективности 
либо наличии ограничений к приме-
нению других видов лечения.

В последние несколько лет 
в мире разработаны иннова-

ционные препараты для лечения 
псориаза как на основе малых моле-
кул, так и биологических субстра-
тов. Насколько улучшились возмож-
ности лечения пациентов с появле-
нием биопрепаратов на основе 
моноклональных антител?
– С появлением биологических пре-
паратов на основе моноклональных 
антител подход к терапии псориа-
за существенно изменился ввиду 
их высокой эффективности, быстро-
те возникновения клинического 
эффекта и относительной безопас-
ности применения. Кроме того, даль-
нейшее изучение механизмов дей-
ствия этих лекарственных средств 
помогает нам лучше понять патоге-
нез псориаза, находить новые мише-
ни воздействия. Эволюция методов 
терапии позволила повысить ожида-
ния пациентов и врачей от лечения 
псориаза – вплоть до достижения 
PASI 100, другими словами, до полно-
го очищения кожи.

Современные биологические 
генно-инженерные препара-

ты на основе моноклональных 
антител, применяемые для лечения 
бляшечного псориаза, характеризу-
ются редкой частотой введения 
(1 раз в 2–3 мес.) и простотой инъек-
ции (подкожная форма). Насколько 
это удобно для пациента 
и для врача?
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– Прежде всего, важным фактором 
является повышение комплаентно-
сти пациентов, что отличает этот 
метод лечения от многих других. 
Данный режим терапии существенно 
повышает качество жизни больных. 
С учетом высокой эффективности 
и безопасности, а также малой инва-
зивности процедур введения пре-
паратов пропадает необходимость 
соблюдения строгого режима лече-
ния, сопровождающегося проведе-
нием ежедневных, ограничивающих 
социальную активность процедур. 
Быстрота возникновения клиниче-
ского эффекта позволяет пациен-
там чувствовать себя практически 
здоровыми.

Среди препаратов нового 
поколения для лечения бля-

шечного псориаза, зарегистриро-
ванных в последнее время в России, 
особый интерес представляет 
гуселькумаб. Он был зарегистриро-
ван в РФ в августе 2019, а в феврале 
2020 уже одобрен к включению в 
перечни ЖНВЛП и ОНЛС. В какой 
степени факт рекомендации Комис-
сией по пересмотру перечней свиде-
тельствует о его эффективности? 
Что Вы можете сказать о безопас-
ности применения этого 
препарата?
– Гуселькумаб продемонстрировал 
многообещающие результаты. Поми-
мо высокого уровня клинического 
ответа, исследования и клиническая 
практика показали длительность 
терапевтического эффекта, благо-
приятный профиль безопасности. 
Сравнительные исследования выя-
вили, что терапевтическая эффек-
тивность гуселькумаба выше по срав-
нению с действием других групп 
генно-инженерных биологических 
препаратов (ГИБП).
Недавние метаанализы демон-
стрируют высокую эффективность 
ингибиторов интерлейкина-23, 
к которым относится гуселькумаб, 
в достижении PASI 100 и sPGA 0/1 – 
максимальных показателей эффек-
тивности. Более того, его клиниче-
ская безопасность выше, чем у бли-
жайших аналогов. Факт рекоменда-
ции включения данного препарата 

в перечни ЖНВЛП и ОНЛС озна-
чает, что препарат соответствует 
строгим требованиям относительно 
его эффективности и безопасности 
применения.

Каков механизм действия 
этого препарата и в чем его 

отличие от существующих опций 
терапии?
– Гуселькумаб – полностью чело-
веческое моноклональное антите-
ло класса IgG, которое блокирует 
субъединицу р19 интерлейкина-23. 
В результате дей ствия гуселькумаба 
ингибируется ключевой сигнальный  
путь патогенеза псориаза и уменьша-
ется выраженность воспалительных 
эффектов интерлейкина-23. Его бло-
кирование снижает уровень цирку-
лирующего интерлейкина-17А за счет 
уменьшения числа и активности 
Th-17-лимфоцитов. Сравнительные 
исследования показали, что терапев-
тическая эффективность ингибиро-
вания интерлейкина-23 гуселькума-
бом выше по сравнению с действием 
препаратов, ингибирующих фактор 
некроза опухоли-α, и ингибиторами 
интерлейкина-17.
Есть еще одно важное дополне-
ние. Поскольку препарат является 
гуманизированным, т. е. изготов-
лен с использование человеческих 
антител, риск иммуногенности 
у него гораздо ниже, чем у других 
ГИБП, не являющихся полностью 
человеческими моноклональными 
антителами.

В заключение хотелось бы 
узнать Ваше мнение о ситуа-

ции, которая стала вызовом 
для всей системы здравоохране-
ния – пандемии COVID-19. Стоит ли 
больным псориазом проявлять 
большую осторожность во время 
эпидемии, например, в связи 
с повреждениями кожных покровов?
– С началом пандемии COVID-19 
традиционный уклад жизни в мире 
претерпевает значительные изме-
нения. Наряду с влиянием на соци-
альную, профессиональную и лич-
ную жизнь каждого из нас, новый 
коронавирус ставит сложные зада-
чи для врачей всех специальностей, 
в т. ч. и для дерматологов.

Повреждения кожи, связанные 
с длительным контактом со сред-
ствами индивидуальной защиты 
(СИЗ) и дезинфектантами, нару-
шающими кожный барьер, могут 
являться триггером возникнове-
ния обострения псориаза. Необ-
ходимо соблюдение профилакти-
ческих, а также лечебно-гигиени-
ческих мероприятий, в основном 
активное применение смягчаю-
щих, защитных наружных средств 
(эмолентов).
Поскольку псориаз является хро-
ническим иммуноопосредованным 
заболеванием, в лечении среднетя-
желых и тяжелых форм широко при-
меняются препараты, обладающие 
иммуносупрессивным эффектом, 
что может увеличить риск зара-
жения SARS-CoV-2 или другими 
инфекционными агентами. Однако 
не рекомендуется прерывание уже 
начатой терапии, если у пациента 
не наблюдается клинических сим-
птомов инфекции. До настоящего 
времени не выявлено дополни-
тельных рисков развития вирусных 
инфекций у пациентов, получаю-
щих терапию антиинтерлейкино-
выми препаратами, апремиластом, 
и метотрексатом. Для блокаторов 
фактора некроза опухоли возмо-
жен несколько повышенный риск. 
По циклоспорину пока нет убе-
дительных данных. Потенциально 
прекращение терапии, подавляю-
щей выработку провоспалительных 
цитокинов,  приведет к усилению 
«цитокинового шторма», характер-
ного для псориаза, а также к ухуд-
шению течения вирусной инфек-
ции при ее возникновении.
Все пациенты, получающие имму-
носупрессивную терапию, должны 
быть проинформированы о мерах 
по индивидуальной профилактике 
распространения COVID-19. Паци-
енты в возрасте 65 лет и старше, 
при наличии коморбидных патоло-
гий отнесены к группам риска. Им 
следует соблюдать усиленные меры 
безопасности.

Беседовала Ирина Широкова, 
«Ремедиум»
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Небулайзерная терапия в условиях COVID-19 
Ирина Широкова, «Ремедиум», Юлия Прожерина, к.б.н., «Эр Эм Аналитика»

Небулайзерная терапия – один из самых надежных и доступных для пациентов всех возрастов методов лечения 
заболеваний дыхательных путей. Между тем, несмотря на явные достоинства небулайзерной терапии и все большее 
признание, которое она получает, в период пандемии COVID-19 возникли серьезные разногласия относительно 
целесообразности применения небулайзеров из-за риска инфицирования коронавирусом. Мы попытались разобраться 
в этом вопросе.

Ключевые слова: коронавирус, пандемия, небулайзеры, фильтрация

Nebulized therapy in the COVID-19 era 
Irina Shirokova, Remedium, Yuliya Prozherina, Cand. of Sci. (Bio.), RM Analytics

Nebulized therapy is one of the most reliable and affordable respiratory treatments for patients of all ages. Meanwhile, despite 
the clear advantages of nebulized therapy and the increasing recognition that it is gaining, serious disagreements have arisen 
concerning the feasibility of the use of nebulizers due to the risk of coronavirus infection during the COVID-19 pandemic. 
We tried to go further into the matter.

Keywords: coronavirus, pandemic, nebulizers, filtration

ЗАДАЧИ, ВОЗМОЖНОСТИ 
И ПРЕИМУЩЕСТВА 
НЕБУЛАЙЗЕРОВ
Согласно оценкам специалистов, 
небулайзерная терапия, основанная 
на эффекте преобразования жидких 
форм ЛС в мелкодисперсную фрак-
цию, – самый эффективный спо-
соб лечения с помощью ингаляций 
и доставки лекарственного средства 
непосредственно в дыхательные 
пути. Наиболее широкое применение 
данный метод получил у пациентов 
с бронхиальной астмой (БА) и хрони-
ческой обструктивной болезнью лег-
ких (ХОБЛ). Небулайзерную терапию 
также используют у больных остры-
ми респираторными заболеваниями, 
у пациентов, страдающих бронхио-
литом, бронхоэктазией, муковисцидо-
зом, легочной гипертензией [1, 2].
Успешное проведение ингаляционной 
терапии зависит как от правильного 
выбора препарата, так и от спосо-
ба доставки лекарства в дыхатель-
ные пути. К основным типам систем 
доставки относятся дозированные 
аэрозольные ингаляторы (ДАИ), дози-
рованные порошковые ингаляторы 
(ДПИ), жидкостные ингаляторы (soft 
mist inhalers) и небулайзеры. Практи-
ка показала, что небулайзерная тера-
пия в ряде случаев оказалась эффек-
тивнее лечения с использованием 

doi: 10.21518/1561-5936-2020-10-25-27

портативных устройств. Небулайзеры 
решают проблемы координации вдоха 
и ингаляции, увеличивают депозицию 
лекарственного вещества в дыхатель-
ных путях, обеспечивая тем самым 
гарантированное поступление в лег-
кие достаточной дозы препарата [1].
В зависимости от вида энергии, пре-
вращающей жидкость в аэрозоль, 
выделяют следующие типы небулай-
зеров: 1) компрессорные (струйные), 
использующие струю газа; 2) ульт-
развуковые, использующие энергию 
колебаний пьезокристалла; 3) мем-
бранные (электронно-сетчатые), 
использующие вибрирующую мем-
брану или пластину с множественны-
ми микроскопическими отверстиями, 
через которую пропускается жидкая 
лекарственная субстанция [1].
Создание электронно-сетчатых (mesh) 
ингаляторов стало значительным 
шагом на пути усовершенствования 
небулайзерных систем. Несмотря 
на малые размеры, эти ингаляторы 
создают высокую респирабельную 
фракцию частиц аэрозоля (более 70% 
частиц имеют размер менее 5 мкм). 
Приборы обеспечивают короткое 
время ингаляции (примерно 3 мин) 
и минимальные потери лекар-
ства в окружающую среду за счет 
пространственного накопителя 
и системы клапанов в распылителе, 

что делает терапию более эффектив-
ной и в то же время экономичной [3].

ВОЗМОЖНЫЕ РИСКИ 
И РЕКОМЕНДАЦИИ 
РЕГУЛИРУЮЩИХ ОРГАНОВ
Вспышка коронавирусной инфекции 
(SARS-CoV-2) вызвала и продолжает 
вызывать споры о безопасности при-
менения нейбулайзеров в условиях 
пандемии.
Авторы ряда зарубежных публикаций 
обращают внимание на риск появле-
ния опасных выбросов (аэрозолей 
и капель как источника респиратор-
ных патогенов) в ходе проведения 
аэрозольной терапии, являющейся 
важной частью клинического ведения 
пациентов с респираторными заболе-
ваниями. Так, в материале, размещен-
ном на сайте Национального центра 
биотехнологической информации 
(NCBI), сообщается, что доставка 
аэрозольных препаратов пациентам 
с COVID-19 может усугубить ситуацию 
с распространением нового корона-
вируса среди медицинских работни-
ков, непосредственно оказывающих 
помощь пациентам с подтвержден-
ным диагнозом COVID-19 в стаци-
онарных условиях. Другой пробле-
мой является дефицит информации 
в этой области клинической прак-
тики. Поэтому, советуют эксперты, 
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очень важно объяснять врачам 
и пациентам, как следует применять 
аэрозольные препараты пациентам 
с COVID-19 (с легкой, средней и высо-
кой интенсивностью), чтобы защитить 
персонал от воздействия выдыхаемо-
го пациентом воздуха. Для миними-
зации риска заражения рекомендует-
ся: использовать mesh-небулайзеры, 
вставлять фильтры в небулайзерную 
систему непосредственно перед 
ингаляцией, а в случаях, когда боль-
ной бодрствует и может выполнять 
определенные дыхательные процеду-
ры, использовать ДАИ под давлением 
или ДПИ для доставки аэрозольных 
препаратов. В ситуации когда паци-
енты с острой дыхательной недо-
статочностью не могут генерировать 
адекватный поток вдоха, следует 
использовать небулайзеры с присое-
диненным мундштуком или носовой 
канюлей [4].
Следует отметить, что в руковод-
стве «Аэрозоль-генерирующие про-
цедуры и пациенты с подозрением 
на инфекцию или с подтвержденным 
COVID-19» Департамента здравоох-
ранения Миннесоты (MDH) от 5 мая 
2020 г. (рекомендации MDH в целом 
согласуются с рекомендациями 
центров по контролю заболеваний 
(CDC)) упоминается обзорная статья 
2012 г., в которой говорится об отсут-
ствии существенных доказательств 
риска передачи заражения патоге-
нами при использовании небулайзе-
ров. Там же размещена информация 
о том, что в действующем в Вели-
кобритании руководстве по профи-
лактике коронавирусной инфекции 
COVID-19 небулайзеры не перечис-
лены среди потенциальных источ-
ников заражения. Это связано с тем, 
что распыление лекарственного 
раствора до аэрозоля происходит 
в камере, и только потом осущест-
вляется его подача в дыхательные 
пути больного. Согласно руководству 
MDH, небулайзерная терапия, вероят-
но, представляет меньший риск зара-
жения, чем другие аэрозоль-генери-
рующие процедуры. В то же время 
возможна генерация вирусного аэро-
золя с близкого расстояния. С целью 
минимизации этого потенциального 

риска MDH рекомендует медработ-
никам использовать во время терапии 
средства защиты (надевать респира-
тор или маску, защитные очки, пер-
чатки и халат), закрывать дверь поме-
щения, в котором пациент приме-
няет небулайзер. После подготовки 
больного к проведению небулайзер-
ной терапии медикам следует отойти 
на безопасное расстояние (6 футов 
~ 1,8 м) от пациента либо находиться 
за дверью [5].
О возможности использования 
небулайзерных систем говорится 
и в Меморандуме по практической 
реализации дифференцированной 
аппаратной терапии острой дыха-
тельной недостаточности при COVID-
19 Немецкого общества пульмоно-
логии и респираторной медицины 
(DGP). В данном документе, в част-
ности, сообщается о результатах 2 
ретроспективных анализов проце-
дурного риска применения небулай-
зеров, выполненных во время эпиде-
мии атипичной пневмонии в Кана-
де в 2003 г. Согласно полученным 
данным, ни одно из исследований 
не выявило увеличения риска зара-
жения для медицинского персонала, 
проводившего небулайзерную тера-
пию. В Меморандуме сделан вывод 
о том, что использование струйного 
распылителя не несет для медицин-
ского персонала повышенного риска 
инфицирования, несмотря на увели-
чение количества аэрозоля в воздухе 
во время данной процедуры [6].
Отдельного внимания заслуживает 
вопрос, связанный с проведением 
небулайзерной ингаляции в домаш-
них условиях, как инфицированными, 
так и неинфицированными пациента-
ми. Специалисты не видят для этого 
никаких препятствий. Однако в том 
случае, если у пациента установ-
лен COVID-19, он должен следовать 
принципам социального дистанци-
рования, особенно тщательно соблю-
дать правила ухода за небулайзером, 
не использовать его в присутствии 
других людей, проводить терапию 
возле открытых окон или в зонах 
повышенной циркуляции воздуха [7].
Согласно рекомендациям по прове-
дению клинических мероприятий 

«Физиотерапия COVID-19 в условиях 
стационара», разработанных меж-
дународной командой экспертов – 
исследователей и врачей в области 
интенсивной терапии и острых кар-
диореспираторных областях (Peter 
Thomas et al), использование небулай-
зеров (например, сальбутамола, физи-
ологического раствора) для лече-
ния неинтубированных пациентов 
с COVID-19 не рекомендуется, т. к. 
это увеличивает риск аэрозолизации 
и передачи инфекции медицинским 
работникам в непосредственной бли-
зости. Минимизировать аэрозолиза-
цию позволит использование устрой-
ства ПАРИ Спринт со встроенным 
вирусным фильтром [8].
В данном случае речь идет о небулай-
зере немецкой компании PARI GmbH, 
которая с 2002 г. работает и в России. 
Компания выпускает разные типы 
небулайзеров (в т. ч. Mesh), которые 
делают ингаляционную терапию 
более целенаправленной и индиви-
дуальной [9].
Важно подчеркнуть, что в небулай-
зерах PARI® используется специаль-
но разработанная система фильтр/
клапан PARI®, позволяющая мини-
мизировать потенциальные риски, 
связанные с попаданием медицин-
ских аэрозолей в окружающую среду, 
что особенно актуально в условиях 
пандемии COVID-19. В июле 2020 г. 
было проведено лабораторное иссле-
дование с целью проверки эффек-
тивности фильтрации и определения 
выбросов аэрозолей в окружающую 
среду при использовании небулайзе-
ров «PARI LC SPRINT» и «PARI LC PLUS» 
(6 тестов для каждого), оснащенных 
системой фильтр/клапан PARI®. 
В ходе исследования выбросы аэро-
золей во время небулизации улав-
ливали специальными фильтрами, 
которые были помещены в вытяжной 
шкаф, расположенный над тестиру-
емым небулайзером, или встроены 
непосредственно в серийно выпу-
скаемый комплект экспираторных 
(выдыхательных) фильтров. Испыта-
ние проводилось с использованием 
в качестве индикатора изотониче-
ского раствора тартразина, который 
распыляли в течение 5 мин.
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Количество аэрозоля, поглощенно-
го вытяжным шкафом и системой 
фильтр/клапан PARI®, определялось 
при помощи УФ-фотометрии.
Было установлено, что общее количе-
ство аэрозолей, попавшее в окружа-
ющую среду (экологический ущерб) 
при использовании небулайзера 
с установленной на нем системой 
фильтр/клапан PARI®, составляет 
менее 1% от общего количества аэро-
зольного препарата. Средние значе-
ния варьировались от 0,4% для небу-
лайзера «PARI LC PLUS» до 0,6% 
для небулайзера «PARI LC SPRINT».
При использовании небулайзера 
«PARI LC PLUS» с системой фильтр/
клапан PARI® количество аэрозоля, 
попавшего в окружающую среду, 
уменьшилось на 98,7%, а небулайзера 
«PARI LC SPRINT» – на 98,0%.
Выяснилось, что система фильтр/
клапан PARI® позволяет снизить попа-
дание аэрозолей в окружающую среду 
до уровня ниже 1% от общего коли-
чества распыляемого лекарственно-
го средства (0,4% при использовании 

небулайзера «PARI LC PLUS» и 0,6% 
при использовании небулайзера 
«PARI LC SPRINT») [10].
Таким образом, соблюдение над-
лежащих мер предосторожности, 
в соответствии с рекомендациями 
по предотвращению распростра-
нения SARS-CoV-2, в целом ряде 
случаев позволит не отказываться 

от такого эффективного метода лече-
ния респираторных заболеваний, 
как небулайзерная терапия. Приме-
нение системы фильтр/клапан PARI® 
в значительной степени снижает 
потенциальные риски, вызванные 
попаданием медицинских аэрозолей 
в окружающую среду.
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АнвиМакс® – оптимальное средство борьбы 
с ОРВИ и гриппом
Надежда Калинина, «Эр Эм Аналитика»

В эпидемиологическом сезоне 2019–2020 гг. ситуация с заболеваемостью ОРВИ и гриппом была более критичной и 
значительно осложнилась в связи с совпадением и распространением новой коронавирусной инфекции COVID-19 на 
территории Российской Федерации,  вследствие чего увеличилась частота госпитализаций людей из группы риска 
с коинфекцией гриппа и COVID-19.

Ключевые слова: ОРВИ, грипп, COVID-19, противопростудные препараты

AnviMax®: optimal drug to combat ARVI and infl uenza
Nadezhda Kalinina, RM Analytics

In the epidemiological season 2019–2020, the situation with the incidence of ARVI and influenza was more critical and significantly 
compounded by concurrent outbreak and spread of new infection COVID-19 in the Russian Federation, resulting in increased hospitalization 
rates of people at risk with COVID-19 and influenza co-infection.

Keywords: ARVI, influenza, COVID-19, cold-relief drugs
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Простуда и грипп относятся к самым 
распространенным видам инфекций 
в нашей стране [1]. Согласно офи-
циальным данным, ежегодно каж-
дый пятый россиянин сталкивается 
с сезонным вирусным заболевани-
ем. Именно поэтому противопро-
студные препараты, применяемые 
при ОРВИ и даже в условиях пан-
демии коронавирусной инфекции, – 
одна из популярных категорий 
аптечного ассортимента, демон-
стрирующая положительный при-
рост в рублях и упаковках (рис. 1). 
По итогам 8 мес. 2020 г. на их долю 
пришлось свыше 1% стоимостно-
го объема всех аптечных продаж 
(включая БАД).
С конца февраля до конца апреля 
наблюдался всплеск покупательской 
активности комбинированных про-
тивопростудных препаратов, в апте-
ках даже фиксировался их дефицит. 
Это связано не только с сезонным 
подъемом заболеваемости ОРВИ, 
но также и с распространением 
COVID-19, увеличением контактных 
лиц, которым требуется профилак-
тика. Если сравнить объемы продаж 
с аналогичным периодом прошлого 
года, то можно увидеть значительное 
превышение показателя прироста 

РИСУНОК 1 . Динамика продаж комбинированных противопростудных 
препаратов  в стоимостном и натуральном показателях,  2016 г. – 8 мес. 2020 г.

Источник: розничный аудит IQVIA (в ценах конечного потребления)
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продаж в упаковках в конце I – нача-
ле II квартала 2020 г. (рис. 2).
На сегодняшний день фармрынок 
комбинированных противопро-
студных средств в России доста-
точно велик. Объем продаж таких 
препаратов в розничном секторе 
за 8 мес. 2020 г. составил 10,5 млрд 
руб. в ценах конечного потребления 
(рис. 1). По сравнению с предыду-
щим сезоном аналогичного периода 
в рублях рынок вырос на 7%.
В симптоматическом лечении ОРВИ, 
гриппа и коронавирусной инфекции 

основная роль отводится эффектив-
ным противовирусным препаратам, 
применяемых по назначению врача, 
и использованию противопростуд-
ных средств. Препараты из выше-
перечисленных групп назначаются 
для уменьшения респираторных 
признаков заболевания и предотвра-
щения развития опасных осложнений 
вследствие затянувшейся болезни.
Стандартные противопростудные 
препараты помогают снять симпто-
мы заболевания, такие как голов-
ная боль, температура, ломота 
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РИСУНОК 2 . Помесячная динамика продаж комбинированных 
противопростудных препаратов  в натуральном показателе и их приросты,  
8 мес. 2020 г.

Источник: розничный аудит IQVIA (в ценах конечного потребления)

  млн упак.    Прирост к аналогичному месяцу 2019 г., %

РИСУНОК  3. Динамика продаж ЛП АнвиМакс® в стоимостном и натуральном 
показателях,  2017 г.  –  8 мес. 2020 г.

Источник: розничный аудит IQVIA (в ценах конечного потребления)

8 мес. 2020201920182017
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РИСУНОК 4 . Топ-3 комбинированных препаратов для лечения гриппа и ОРВИ 
по объему продаж в розничном секторе в стоимостном и натуральном 
показателях, 8 мес. 2020 г.

Источник: розничный аудит IQVIA (в ценах конечного потребления)
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в суставах, жар, неприятные ощуще-
ния в горле и т. д., но они не борют-
ся с причинами ее возникновения, 
лишь облегчают течение болезни. 
В связи с этим крайне важно допол-
нять лечение препаратами, уничто-
жающими вирусы и стимулирующи-
ми собственную иммунную актив-
ность организма. Однако одновре-
менный прием нескольких препара-
тов не всегда удобен для пациента, 
да и медикаментозная нагрузка воз-
растает. Именно поэтому на рынке 
появились комбинированные пре-
параты, что упрощает терапию, спо-
собствуя улучшению общего соблю-
дения схемы лечения пациентом.
Одним из наиболее популярных 
комбинированных ЛП от просту-
ды и гриппа, объединяющим в себе 
преимущества симптоматических 
и противовирусных препаратов, 
способных активировать иммуни-
тет, является отечественный препа-
рат АнвиМакс®. В состав лекарства 
входят такие средства от гриппа, 
как римантадин, парацетамол, лора-
тадин, рутозид и аскорбиновая кис-
лота. Действует препарат АнвиМакс® 
следующим образом: римантадин – 
обладает не только противовирус-
ной активностью, но и интерферо-
ногенным действием, т. е. укрепляет 
иммунитет организма, также борется 
с возбудителем инфекции при грип-
пе; парацетамол снижает температу-
ру тела и уменьшает головную боль; 
лоратадин устраняет слезотечение 
и заложенность носа; рутозид защи-
щает стенки сосудов, а такое сред-
ство, как аскорбиновая кислота, ока-
зывает общеукрепляющее и анти-
оксидантное действие на организм 
заболевших гриппом. В результате 
препарат не только устраняет сим-
птомы ОРВИ, но и борется с вирусом 
–возбудителем ОРВИ [2].
Продажи комбинированного проти-
вопростудного препарата динамич-
но растут год от года, тем самым 
АнвиМакс® прочно занял свою нишу 
в аптечной рознице (рис. 3).
Входящий в состав парацетамол вхо-
дит в список лекарственных пре-
паратов, официально рекомендо-
ванных Всемирной организацией 
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здравоохранения для лечения коро-
навирусной инфекции [3]. Это фар-
макологическое средство не воздей-
ствует непосредственно на возбуди-
теля заболевания, но эффективно 
борется с воспалительными процес-
сами и первыми респираторными 
симптомами. Также стоит отметить, 
что терапия препаратами, содер-
жащими в своем составе риманта-
дин, должна назначаться как можно 
раньше, с момента первых симпто-
мов (в первые 48 ч болезни), и начи-
наться без ожидания лабораторной 
верификации диагноза [4].
Согласно данным IQVIA, по итогам 
8 мес. 2020 г. ЛП АнвиМакс® входит 
в тройку лидеров по объемам про-
даж комбинированных противопро-
студных средств российского фар-
мрынка (рис. 4).
В рейтинге среди отечественных 
препаратов для лечения гриппа 
и ОРВИ АнвиМакс® не первый год 
уверенно удерживает первую строчку 
как в рублях, так и в упаковках (табл.)
Помимо оптимального соста-
ва, также одним из преимуществ 
являются удобные формы выпу-
ска препарата – в виде саше-по-
рошка для приготовления раство-
ра для приема внутрь с различны-
ми вкусами (лимонный, лимонный 
с медом, малиновый, черносмо-
родиновый, клюквенный), в виде 
капсул (капсулы П синего цвета 

ТАБЛИЦА. Топ-5 отечественных комбинированных препаратов для лечения 
гриппа и ОРВИ по объему продаж в стоимостном и натуральном показателях, 
8 мес. 2020 г.

Рейтинг ТН (корпорация)
Объем оптовых продаж

млрд руб. млн упак.
1 АнвиМакс® («Сотекс») 896,8 3,9

2 Максиколд® Рино («Отисифарм») 424,7 2,3

3 Простудокс® («Синтез») 138,8 0,6

4 Антигриппин Анви («Сотекс») 116,1 1,0

5 Антигриппин Экспресс («Сотекс») 95,6 0,8

Источник: розничный аудит IQVIA (в ценах закупки)
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и капсулы Р красного цвета) и шипу-
чих таблеток (со вкусом малины 
и клюквы).
В условиях сегодняшней пандемии 
крайне важно снабжать аптеки необ-
ходимыми лекарственными пре-
паратами, способными устранить 
не только симптомы ОРВИ и гриппа 
и обладающими мощным противо-
вирусным действием, но и средства-
ми, поддерживающими иммунитет. 

В связи с повышенным спросом 
на подобные средства и вероятные 
перебои в снабжении импортны-
ми препаратами (из-за возможно-
го отказа ряда стран от поставок 
лекарств в Россию) производство ЛП 
АнвиМакс® осуществляется полно-
стью на отечественных мощностях, 
что исключает дефицит препарата 
в российский ретейл и являет-
ся значительным плюсом.

Sanofi намерена 
защищать патент 
на свой оригинальный 
инсулин во всех 
инстанциях
Компания подала кассацион-
ную жалобу в Президиум Суда 
по интеллектуальным правам 
(СИП) с требованием пересмо-
треть решение суда первой 
инстанции от 24 сентября, 
который удовлетворил требо-
вания компании «Герофарм» 

признать патент на базальный 
инсулин Туджео недействи-
тельным, таким образом, 
оспорив решение Роспатента. 
В компании Sanofi настаивают 
на том, что данный препарат 
отвечает всем критериям 
патентоспособности и ссыла-
ются на тот факт, что он защи-
щен патентом в более чем 60 
странах. «Нигде в мире ана-
логичный патент не был анну-
лирован. Попытки оспорить 
патент на инновационный 

препарат, который в России 
принимают более 181 тыс. 
людей с сахарным диабетом, 
могут крайне негативно ска-
заться на доступности совре-
менных инсулинов для них», – 
прокомментировал Юрий 
Мочалин, директор по корпо-
ративным связям компании 
Sanofi в странах Евразийского 
региона.
Это один из ключевых лекар-
ственных препаратов ком-
пании Sanofi на российском 

рынке, на территории РФ 
зарегистрирован в 2016 г., 
в 2018 г. компания начала 
инвестиции в трансфер техно-
логии производства готовой 
лекарственной формы Туджео 
на территории России в рам-
ках специального инвести-
ционного контракта (СПИК). 
Свои обязательства в рамках 
контракта компания выпол-
нила, и с 2019 г. производит 
здесь готовую лекарственную 
форму.

кроме того…
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Коморбидный пациент с неалкогольной жировой 
болезнью печени
Е.Н. Широкова, д.м.н.
Первый Московский государственный медицинский университет им. И.М. Сеченова (Сеченовский Университет), Москва, 
Россия

Рассмотрены доказательства и механизмы взаимосвязи между НАЖБП и множественными кардиометаболическими 
нарушениями, в т. ч. ишемическим инсультом, инсулинорезистентностью, артериальной гипертензией, 
дислипидемией, хронической болезнью почек и сердечными аритмиями. Показана роль урсодезоксихолевой 
кислоты, препарата, обладающего плейотропными свойствами, в терапии НАЖБП.

Ключевые слова: неалкогольная жировая болезнь печени, коморбидность, метаболический синдром, 
кардиометаболические нарушения, урсодезоксихолевая кислота

Comorbid patient with non-alcoholic fatty liver disease
Elena N. Shirokova, Dr. of Sci. (Med.)
I.M. Sechenov First Moscow State Medical University (Sechenov University), Moscow, Russia

The article reviews the evidence for an association between non-alcoholic fatty liver disease (NAFLD) and multiple cardiometabolic disorders, 
including ischemic stroke, insulin resistance, arterial hypertension, dyslipidemia, chronic kidney disease and cardiac arrhythmias and outlines 
the mechanisms that underpin this relationship. The role of ursodeoxycholic acid, a drug with pleiotropic properties, in the treatment of 
NAFLD has been shown.

Keywords: non-alcoholic fatty liver disease, comorbidity, metabolic syndrome, cardiometabolic disorders, ursodeoxycholic acid
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ВВЕДЕНИЕ
За последние несколько десятиле-
тий распространенность неалко-
гольной жировой болезни печени 
(НАЖБП) во всем мире достигла 
уровня эпидемии и прямо коррели-
рует с распространенностью ожире-
ния. У большинства больных НАЖБП 
ассоциирована с метаболическим 
синдромом и может рассматривать-
ся как один из его компонентов [1–5]. 
В США и Южной Америке частота 
выявления НАЖБП составляет 30%, 
в Европе – 24%, в Российской Феде-
рации – 37,1% [2, 6].
Существуют доказательства пря-
мой связи между НАЖБП и мно-
жественными кардиометаболи-
ческими нарушениями, включая 
ишемический инсульт, инсули-
норезистентность, артериальную 
гипертензию, хроническую болезнь 
почек и сердечные аритмии [5–7]. 
Растущий интерес вызывают дан-
ные о том, что НАЖБП, по-видимо-
му, независимо связана с повышен-
ным риском сердечно-сосудистых 
осложнений, которые являются 

основной причиной смерти этих 
пациентов [6].
Диагностическим критерием 
НАЖБП является накопление липи-
дов в печени ≥ 5% по данным мето-
дов визуализации, в отсутствие дру-
гих возможных причин жировой 
дегенерации печени, таких как воз-
действие алкоголя, вирусов, лекар-
ственных препаратов и др. [2, 3, 8, 9].
Стеатоз печени, начальная стадия 
заболевания, у 12–40% больных про-
грессирует с развитием неалкоголь-
ного стеатогепатита [10]. Дальней-
шее развитие событий – это появ-
ление и прогрессирование фиброза 
с трансформацией в цирроз пече-
ни. Факторами, ускоряющими это 
движение, выступают артериальная 
гипертензия, ожирение, сахарный 
диабет (СД) 2-го типа.
Гипотеза, предложенная для объяс-
нения взаимодействия между НАЖБП 
и метаболическими заболевания-
ми, была смоделирована с учетом 
влияния высококалорийной диеты 
и низкой физической активности 
на жировую ткань. При ожирении 

и метаболическом синдроме повы-
шенная калорийность приводит 
к увеличению объема жировой 
ткани, дисфункции адипоцитов, уве-
личению гидролиза триглицеридов, 
что в свою очередь сопровождается 
повышенным высвобождением сво-
бодных жирных кислот (СЖК). Избы-
точное поглощение СЖК гепатоци-
тами приводит к развитию стеатоза 
печени [11]. Дисфункция адипоцитов 
у генетически предрасположенных 
людей ассоциирована с уменьше-
нием чувствительности к инсули-
ну, что сопровождается снижением 
окисления жирных кислот и нако-
плением триглицеридов в печени. 
Вклад инсулинорезистентности объ-
ясняется аномальным высвобожде-
нием провоспалительных цитокинов 
и гормонов (фактор некроза опухоли 
альфа (TNF-�), интерлейкин-6 (IL), 
С-реактивный белок, лептин, адипо-
нектин, резистин) жировой тканью, 
что активирует воспаление и уси-
ливает липотоксичное повреждение 
печени. Запускается процесс воспа-
ления в печени, ведущий к развитию 
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фиброза и цирроза. Увеличение СЖК, 
триглицеридов, увеличенная про-
дукция диацилглицерола и других 
липотоксинов активируют протеин-
киназу С-дельта и ядерный фактор 
каппа В, что способствует развитию 
воспаления в печени и инсулиноре-
зистентности [12].

НАЖБП 
И КАРДИОМЕТАБОЛИЧЕСКИЕ 
НАРУШЕНИЯ
Ишемический инсульт и НАЖБП
Ишемический инсульт – одна 
из ведущих причин смертности 
и длительной инвалидности. Ниже-
приведенные данные свидетель-
ствуют о взаимосвязи между ишеми-
ческим инсультом и биомаркерами 
НАЖБП. Кросс-секционное иссле-
дование 103 пациентов с острым 
ишемическим инсультом и 200 здо-
ровых пациентов группы контроля 
продемонстрировало, что повыше-
ние уровня трансаминаз независи-
мо связано с развитием инсульта 
[13]. В исследовании «случай – кон-
троль», проведенном в трех евро-
пейских странах, было показано, 
что частота возникновения ишеми-
ческого инсульта напрямую связана 
с повышением уровня гамма-глю-
тамилтранспептидазы (ГГТ) [14]. 
Известно, что ГГТ ассоциирована 
с развитием атеросклероза, главным 
образом путем индукции продук-
ции провоспалительных медиаторов 
и увеличения высвобождения актив-
ных форм кислорода [15]. Метаа-
нализ девяти исследований «слу-
чай – контроль» показал, что НАЖБП 
связана с более высоким риском 
развития ишемического инсульта 
даже после поправки с учетом сер-
дечно-сосудистых факторов риска 
(ожирение, дислипидемия и СД 2-го 
типа) [16]. В двухлетнем проспек-
тивном исследовании, включающем 
200 пациентов с острым ишемиче-
ским инсультом, НАЖБП была обна-
ружена у 42,5% исследуемых [17]. 
В ретроспективном исследовании 
было показано, что НАЖБП связана 
с повышенной распространенно-
стью инфарктов ствола мозга. Имен-
но наличие НАЖБП определяло 

тяжесть и прогрессирование инфар-
ктов ствола мозга после корректи-
ровки других факторов риска (воз-
раста, пола, СД, воспалительных 
маркеров) [18].

Артериальная гипертензия 
и НАЖБП
Артериальная гипертензия (АГ) – 
главный фактор сердечно-сосу-
дистого риска, вносящий ведущий 
вклад в развитие инсульта и ИБС. 
В крупном когортном исследова-
нии мужчин в Корее более высокая 
заболеваемость АГ была независимо 
ассоциирована с наличием НАЖБП 
[19]. Другое пятилетнее проспектив-
ное исследование продемонстри-
ровало высокий риск развития АГ 
при НАЖБП после корректиров-
ки других потенциальных рисков 
гипертензии [20]. Наблюдательное 
исследование случайной выбор-
ки из общей популяции проде-
монстрировало связь НАЖБП и АГ 
и высокого нормального систоли-
ческого артериального давления 
[21]. Большая распространенность 
АГ зафиксирована и у худых паци-
ентов с НАЖБП [22].
Связь между НАЖБП и АГ считает-
ся двунаправленной. Впервые дан-
ное положение было сформулиро-
вано на основании изучения при-
чинно-следственной связи между 
НАЖБП и компонентами метаболи-
ческого синдрома в двух крупных 
когортных проспективных иссле-
дованиях. Было установлено, что АГ 
является независимым предиктором 
развития НАЖБП [23, 24].
Крупное исследование в Бразилии 
показало, что АГ независимо ассо-
циирована с НАЖБП. Установлено, 
что оптимальный контроль артери-
ального давления позволяет защи-
тить от риска развития фиброза 
печени средней и тяжелой степени 
[25]. В кросс-секционном исследо-
вании больных с гистологически 
подтвержденной НАЖБП исполь-
зование блокаторов ренин-ангио-
тензин-альдостероновой системы 
в сочетании с ингибиторами анги-
отензин-превращающего фермен-
та или блокаторами рецепторов 

ангиотензина было ассоциировано 
с меньшей степенью фиброза пече-
ни по сравнению с контрольной 
группой [26].
Двунаправленная взаимосвязь 
НАЖБП и АГ наблюдалась также 
у больных среднего и пожило-
го возраста во Фремингемском 
исследовании.

Диабет и НАЖБП
Связь между НАЖБП и СД 2-го типа 
сложна, поскольку оба заболевания 
имеют несколько общих патогене-
тические путей развития воспаления 
и фиброза [27]. НАЖБП развивается 
более чем у 70% пациентов с СД 2-го 
типа [28, 29].
Крупные метаанализы продемон-
стрировали, что НАЖБП связана 
с повышенным риском возникнове-
ния СД [30, 31]. По данным японских 
авторов, стеатоз печени представля-
ет собой независимый фактор риска 
развития СД 2-го типа [32].
Все больше исследований подтвер-
ждают, что СД 2-го типа представ-
ляет собой независимый предиктор 
гистологической тяжести НАЖБП 
и прогрессирования фиброза пече-
ни [33]. У пациентов с СД 2-го типа 
отмечается более тяжелое течение 
НАЖБП, чем у пациентов без диа-
бета, чаще выявляется НАСГ (80,2% 
против 64,4% соответственно) 
и выраженный фиброз (40,3% про-
тив 17,0%) [34]. Несмотря на споры 
о причинно-следственной связи 
между СД и НАЖБП, все больше 
эпидемиологических данных сви-
детельствует о наличии двунаправ-
ленной связи между НАЖБП и СД 
2-го типа, а также о том, что НАЖБП 
может предшествовать его разви-
тию [27]. Это диктует необходимость 
проведения скрининга СД 2-го типа 
у пациентов с НАЖБП и выражен-
ным фиброзом печени.

Дислипидемия и НАЖБП
Нарушение метаболизма липидов 
можно рассматривать и как причи-
ну, и как следствие НАЖБП. Дис-
липидемия может также служить 
объяснением высокого кардиоваску-
лярного риска у этих больных [35].
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Избыточное отложение жира в пече-
ни, характеризующее стеатоз пече-
ни, возникает в результате повы-
шения уровня циркулирующих СЖК 
(в результате усиленного липолиза 
в жировой ткани), что в конечном 
итоге приводит к гиперпродукции 
липопротеинов очень низкой плот-
ности. Ключевой момент увеличе-
ния синтеза триглицеридов – это 
захват циркулирующих ЖК гепато-
цитом, что определяется эффектив-
ностью мембранных транспортных 
систем. У пациентов с НАЖБП уве-
личивается захват СЖК, возрастает 
липогенез de novo, снижается окис-
ление СЖК в митохондриях и умень-
шается выведение некоторых форм 
липопротеинов.
Накопление липидов в гепатоцитах, 
липотоксичность, оксидативный 
стресс, митохондриальная дисфунк-
ция и индукция воспалительного 
каскада с экспрессией цитокинов 
способствуют дальнейшему про-
грессированию заболевания пече-
ни [36]. Выраженность изменений 
липидного профиля сыворотки 
крови, по-видимому, коррелиру-
ет со степенью поражения печени, 
с изменениями при НАСГ.
Липидный профиль у пациентов 
с НАЖБП характеризуется сниже-
нием уровня липопротеидов высо-
кой плотности (ЛПВП) и повышени-
ем уровня липопротеинов низкой 
плотности (ЛПНП) и триглицеридов, 
а также высоким отношением аполи-
попротеина В к аполипопротеину А-1 
[37]. При НАЖБП гипертриглицери-
демия активирует белок-переносчик 
эфиров холестерина и усиливает 
синтез богатых триацилглицеролом 
частиц ЛПНП. НАЖБП ассоциирова-
на с более низкими уровнями ЛПВП, 
обладающими высоким антиатеро-
генным потенциалом [38].

Хроническая болезнь почек 
и НАЖБП
Хроническая болезнь почек (ХБП) 
рассматривается как серьезная про-
блема здравоохранения во всем мире 
и считается независимым фактором 
риска сердечно-сосудистых забо-
леваний, приводящим к снижению 

качества жизни и преждевременной 
смертности. Диагноз «ХБП» устанав-
ливается на основании определения 
скорости клубочковой фильтрации, 
рассчитанной с использованием 
уровня сывороточного креатинина, 
а также при появлении альбумину-
рии и выраженной протеинурии. 
Данные, накопленные за последние 
несколько лет, свидетельствуют 
о прямой взаимосвязи между НАЖБП 
и ХБП [39]. Распространенность ХБП 
у пациентов с НАЖБП колеблется 
от 20 до 55% по сравнению с 5–30% 
у пациентов без НАЖБП [40].
Метаанализ, включающий 20 иссле-
дований, продемонстрировал, что 
при НАЖБП увеличивается риск раз-
вития ХБП и ее тяжесть даже после 
поправки на имеющиеся факторы 
риска. У пациентов с НАСГ и выра-
женным фиброзом выше уровень 
протеинурии и ниже скорость клу-
бочковой фильтрации по сравнению 
с пациентами со стеатозом и мини-
мальным фиброзом печени [41].  
Тяжесть НАЖБП прямо коррелирует 
с тяжестью ХБП независимо от дру-
гих компонентов метаболического 
синдрома [42].

Аритмии и НАЖБП
Недавние клинические иссле-
дования показали, что у пациен-
тов с НАЖБП часто регистриру-
ются различные нарушения ритма, 
что позволило предположить, 
что НАЖБП является фактором 
риска для различных типов арит-
мий, в т. ч. фибрилляции предсер-
дий (ФП), нарушений проводимости 
и желудочковых аритмий.
В двух крупных популяционных 
когортных исследованиях описана 
связь между умеренно повышен-
ными трансаминазами (маркерами 
НАЖБП) и ФП [43, 44]. Отмечено 
также, что отдаленный риск разви-
тия ФП независимо связан с повы-
шением уровня АСТ. НАЖБП ассо-
циирована с повышенной распро-
страненностью ФП у пациентов с СД 
2-го типа, независимо от других 
клинических факторов риска ФП, 
таких как возраст, пол, АГ и элек-
трокардиографические изменения 

[45]. Эти результаты были подтверж-
дены данными другого проспектив-
ного исследования, показавшего, 
что НАЖБП независимо ассоцииро-
вана с повышенным риском разви-
тия ФП в течение 16-летнего пери-
ода наблюдения [46]. В метаанализе 
пяти наблюдательных когортных 
исследований, охватившем более 
200 тыс. участников, показано, 
что НАЖБП связана с почти двукрат-
ным увеличением распространен-
ности и частоты ФП [47].
НАЖБП также независимо ассоции-
рована с удлинением интервала QT, 
значимого прогностического фак-
тора развития желудочковых арит-
мий и внезапной сердечной смерти. 
Недавнее кросс-секционное иссле-
дование с участием 31 тыс. боль-
ных показало, что наличие и тяжесть 
НАЖБП связаны с удлинением 
интервала QT у пациентов как с СД 
2-го типа, так и без него [48].
Риск развития желудочковых арит-
мий по данным холтеровского мони-
торирования у больных НАЖБП в 3 
раза выше, чем у больных без НАЖБП. 
Причем эта зависимость сохранялась 
и после поправки на различные фак-
торы сердечно-сосудистого риска, 
наличие коморбидности и лекар-
ственной терапии [49]. Аналогичная 
связь была установлена и для пер-
систирующих нарушений проводи-
мости и наличия и тяжести НАЖБП, 
даже после поправки на возраст, пол, 
гипертензию и предшествующую 
ИБС и другие потенциально пере-
крестные факторы риска [50].

МЕХАНИЗМЫ, СВЯЗЫВАЮЩИЕ 
КАРДИОМЕТАБОЛИЧЕСКИЕ 
НАРУШЕНИЯ С НАЖБП
Очевидно, что и для НАЖБП, 
и для висцерального ожирения 
характерно воспаление низкой 
степени активности. Увеличен-
ная продукция провоспалительных 
цитокинов способствует развитию 
инсулинорезистентности и других 
внепеченочных осложнений, свя-
занных с НАЖБП [51]. Было выска-
зано предположение, что инсу-
линорезистентность, характерная 
особенность НАЖБП, способствует 
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прогрессированию ХБП за счет 
ухудшения почечной гемодинами-
ки, увеличения задержки натрия 
и активации симпатической нервной 
системы [52].
Воспалительный процесс в белой 
жировой ткани способствует актива-
ции провоспалительного пути NF-kB 
в печени и увеличению транскрип-
ции различных провоспалительных 
генов, которые могут усиливать 
системное хроническое воспаление 
и приводить к повреждению клеток 
вне печени [53].
Другой особенностью НАЖБП явля-
ется атерогенная дислипидемия: 
повышение содержания тригли-
церидов и липопротеинов низкой 
плотности и снижение холестерина 
липопротеинов высокой плотно-
сти. Это – потенциальный фактор 
риска эндотелиальной дисфунк-
ции и реноваскулярного поврежде-
ния [54]. НАЖБП рассматривается 
как фактор гиперкоагуляции и тром-
бофилии при метаболическом син-
дроме. НАЖБП, особенно при НАСГ, 

связана с системным провоспа-
лительным/протромботическим 
состоянием, независимо от общих 
метаболических факторов риска. 
Это говорит о том, что НАЖБП/
НАСГ является не просто маркером 
провоспалительного/протромботи-
ческого состояния при метаболиче-
ском синдроме, а активно участвует 
в его патогенезе, возможно, через 
системное высвобождение про-
воспалительных и прокоагулянт-
ных факторов при стеатозе пече-
ни (С-реактивный белок, ингибитор 
активатора плазминогена-1, IL-6, 
фибриноген и другие провоспали-
тельные цитокины) [55]. Было выска-
зано предположение, что провоспа-
лительные цитокины и различные 
тромбофилические факторы связа-
ны с развитием аритмий вследствие 
структурного и электрического 
ремоделирования сердца [56].
НАЖБП связана с увеличением 
компонентов ренин-ангиотензи-
новой системы, таких как ангио-
тензин II, что может способствовать 

повреждению сосудов путем усиле-
ния оксидативного стресса и после-
дующей блокировки путей переда-
чи сигнала инсулина и ускорения 
процессов атеросклероза [57]. Кроме 
того, нарушение передачи сигна-
ла инсулина эндотелию приводит 
к вазоконстрикции, что способствует 
развитию артериальной гипертензии. 
Ангиотензин II также ускоряет про-
грессирование НАЖБП до стеатоге-
патита и фиброза, стимулируя фибро-
бласты и индуцируя высвобождение 
провоспалительных цитокинов [58].
Последние данные подтвержда-
ют роль адипонектина в развитии 
кардиометаболических осложнений 
у пациентов с НАЖБП. Адипонек-
тин – это противовоспалительный 
и антиатерогенный медиатор ади-
поцитов. У пациентов с НАЖБП кон-
центрация циркулирующего адипо-
нектина снижена вне зависимости 
от других метаболических факто-
ров [59]. Показано, что регуляция 
уровня адипонектина опосредована 
фетуином-а, белком, секретируемым 
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печенью, и ассоциирована с наличи-
ем стеатоза, нарушением толерант-
ности к глюкозе и инсулинорези-
стентностью [60]. Снижение уровня 
адипонектина в плазме приводит 
к подавлению активации 5’ – аде-
нозинмонофосфат-активированной 
протеинкиназы, что стимулирует 
провоспалительные и профиброген-
ные каскады в гепатоцитах и подо-
цитах, возможно вызывая поврежде-
ние печени и почек [61].
Существует все больше доказа-
тельств того, что дисбаланс кишеч-
ной микробиоты выступает одним 
из факторов патогенеза стеатоза 
печени и определяет его тяжесть [62]. 
Это связано с увеличенной кишечной 
проницаемостью за счет нарушения 
внутриклеточных плотных контактов 
и ведет к проникновению липополи-
сахаридов, цитокинов и ДНК кишеч-
ной микрофлоры в систему воротной 
вены и в печень, вызывая системное 
воспаление и воспаление в печени. 
Дисбиоз также способствует увели-
чению продукции вторичных желч-
ных кислот, что, в свою очередь, обу-
словливает токсическое воздействие 
на митохондриальные и клеточные 
мембраны [63].
Описаны различные молекулы, син-
тезированные кишечной микробио-
той, способные после метаболиз-
ма в печени индуцировать разви-
тие атеросклероза. Исследования 
показывают, что повышение уровня 
триметиламиноксида в сыворотке 
крови связано с системным воспале-
нием, эндотелиальной дисфункци-
ей и повышенным риском развития 
атеросклероза и сердечно-сосуди-
стых заболеваний, а также с развити-
ем канальцево-интерстициального 
фиброза в почках [64].

ЛЕЧЕНИЕ НАЖБП
Лечение пациентов с НАЖБП начи-
нается с модификации образа жизни: 
здоровое гипокалорийное пита-
ние плюс регулярные физические 
нагрузки [2, 3]. Однако большинству 
пациентов с НАЖБП трудно придер-
живаться этих рекомендаций. Они 
нуждаются в медикаментозной под-
держке. Исходя из расшифрованных 

патогенетических звеньев НАЖБП 
(процессов инсулинорезистентно-
сти, липотоксичности, оксидативно-
го стресса, воспаления и иммунного 
ответа, явлений некроза, апоптоза 
и фиброгенеза), привлекательным 
представляется использование пре-
паратов с плейотропными свой-
ствами, в частности урсодезокси-
холевой кислоты (УДХК). Известно, 
что УДХК обладает не только гепа-
то- и цитопротективными эффек-
тами, но и гипохолестеринемиче-
ским, антиапоптотическим, анти-
оксидантным, антифибротическим, 
влияет на инсулинорезистентность. 
Поскольку подавляющее большин-
ство больных НАЖБ имеют комор-
бидную патологию и применяют 
много лекарственных препаратов, 
в частности статины, обладающие 
потенциальной гепатотоксично-
стью, важно назначить такой лекар-
ственный препарат, который мог бы 
действовать на многие компоненты 
метаболического синдрома и обла-
дал хорошим профилем безопас-
ности [4]. Таким критерием отве-
чают препараты УДХК (УРСОСАН), 
практически не дающий побочных 
эффектов и позволяющий назначить 
пациентам с НАЖБП и дислипиде-
мией столь необходимые им ста-
тины. Если исходно зафиксировано 
более чем трехкратное повышение 
уровня трансаминаз, то следует 
назначить трехмесячный курс УДХК 
и при снижении уровня печеночных 
проб добавить к терапии статины. 
Если же уровень повышения тран-
саминаз находится в диапазоне 1–3 
норм, можно сразу назначать стати-
ны в комбинации с УДХК [4].
Метаболические заболевания, свя-
занные с ожирением, в т. ч. сахарный 
диабет 2-го типа и НАЖБП, связаны 
с дисрегуляцией гомеостаза желч-
ных кислот (ЖК). ЖК играют важ-
ную роль в поглощении входящих 
в рацион жиров и витаминов, высту-
пают в роли лигандов для ядерного 
фарнезоидного Х-рецептора (FXR) 
и конъюгированного с G-белком 
рецептора TGR5, действуют как сиг-
нальные молекулы и играют важ-
ную роль в регуляции собственного 

синтеза, поглощения и секреции, 
а также в контроле синтеза холе-
стерина и регуляции обмена глю-
козы и липидов. Активация FXR 
способствует уменьшению синтеза 
триглицеридов и ЛПНП, уменьшает 
процессы фиброгенеза и подавляет 
активность воспаления, а также уве-
личивает чувствительность к инсу-
лину и снижает глюконеогенез 
в печени. УДХК, выступая агонистом 
FXR, способна оказывать положи-
тельные эффекты в терапии НАЖБП. 
УДХК способствует разрыву цепи 
реакций перекисного окисления 
липидов и оказывает цитопротек-
тивное действие за счет стабилиза-
ции клеточных органелл и мембран 
фосфолипидов.
В российском мультицентровом 
исследовании «РАКУРС: Изучение 
влияния УДХК на эффективность 
и безопасность терапии статинами 
у больных с заболеваниями печени, 
желчного пузыря и/или желчевы-
водящих путей с использованием 
препарата Урсосан» было показа-
но, что применение УДХК в дозе 
10–15 мг/кг/день длительностью 
6 мес. и более вместе со статина-
ми приводит к более существенному 
снижению показателей общего холе-
стерина и холестерина липопротеи-
нов низкой плотности, чем моно-
терапия статинами. При проведе-
нии вторичного анализа резуль-
татов исследования установлено, 
что достоверное снижение этих 
показателей происходит у боль-
ных и со стеатозом, и со стеатоге-
патитом. Положительный эффект 
приема препарата также заключал-
ся в снижении активности транса-
миназ, щелочной фосфатазаы, ГГТ, 
уменьшении выраженности стеатоза 
и воспаления по данным гистологи-
ческого исследования печени. Гипо-
холестеринемический эффект УДХК 
обусловлен снижением всасывания 
холестерина в кишечнике, снижени-
ем его синтеза в печени и уменьше-
нием экскреции в желчь [4].
Другое крупное международное 
исследование «УСПЕХ» («УРСО-
САН как средство профилактики 
атеросклероза, стеатоза и фиброза 
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у пациентов на разных стади-
ях НАЖБП») продемонстрирова-
ло, что 6-месячный курс терапии 
УДХК не только достоверно снижает 
гепатологические риски, но и улуч-
шает показатели, определяющие 
риск развития сердечно-сосудистых 
осложнений. Так, на фоне приема 
УДХК уменьшилась выраженность 
воспаления (статистически значи-
мо снизилась активность АЛТ, АСТ, 
ГГТ), стеатоза (уменьшился индекс 
FLI), отсутствовало прогрессиро-
вание фиброза (согласно индексу 
NFS). Уменьшение толщины ком-
плекса интима-медиа, снижение 
уровня триглицеридов и ЛПНП 
и повышение уровня ЛПВП позво-
лило сделать вывод о том, что УДХК 
способна обеспечить профилактику 
развития/прогрессирования атеро-
склероза и уменьшить риск сердеч-
но-сосудистых осложнений у боль-
ных НАЖБП [65].

Эффективность УДХК при НАЖБП 
подтверждает также метаанализ 12 
рандомизированных контролиру-
емых исследований, проведенных 
на Западе и в Китае (1 160 пациентов). 
В семи исследованиях была про-
анализирована монотерапия УДХК, 
в пяти – комбинированная терапия. 
Все исследования продемонстри-
ровали снижение активности пече-
ночных проб, а в четырех из них 
было отмечено уменьшение выра-
женности стеатоза и фиброза [66]. 
На фоне приема УДХК в высокой 
дозе 28–35 мг/кг/день было зафик-
сировано значительное снижение 
уровня аминотрансфераз, сыворо-
точных маркеров фиброза, а также 
параметров гликемического контро-
ля и инсулинорезистентности [67].

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
В настоящее время имеются убе-
дительные доказательства того, 

что НАЖБП является системным 
заболеванием, которое способству-
ет развитию и прогрессированию 
СД 2-го типа, ХБП, атеросклероза, 
артериальной гипертензии, ССЗ 
и нарушений ритма сердца. Сле-
довательно, у пациентов с НАЖБП 
надо как можно раньше проводить 
скрининг на ассоциированные кар-
диометаболические расстройства, 
а в ведении и лечении этих больных 
должен применяться мультидисци-
плинарный командный подход.
Терапия НАЖБП направлена в пер-
вую очередь на факторы, способ-
ствующие ее развитию и прогресси-
рованию, а также коррекцию ассо-
циированных с ней метаболических 
нарушений. Применение УДХК 
у пациентов с НАЖБП патогенети-
чески обосновано, а накопленная 
доказательная база позволяет назна-
чать препарат коморбидным 
пациентам.
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Витамин D – в защиту иммунной системы
Ирина Широкова, «Ремедиум», Юлия Прожерина, к.б.н., «Эр Эм Аналитика»

Витамин D является важнейшим регулятором врожденного и приобретенного иммунитета. Обладая целым рядом 
полезных качеств, он влияет на вирусную инфекцию, снижая риск заболеваемости гриппом и другими респиратор-
ными заболеваниями.  Более того, ряд научных работ свидетельствуют о возможности использования витамина D в 
борьбе с коронавирусной инфекцией. 
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Vitamin D for the protection of immune system
Irina Shirokova, Remedium, Julia Prozherina, Cand. of Sci. (Bio.), RM Analytics

Vitamin D is the most important regulator of innate and acquired immunity. Due to a wide range of beneficial properties, it affects viral 
infections, reducing the risk of influenza and other respiratory diseases.  Moreover, some research works showed that vitamin D can be used 
to help fight coronavirus infection. 

Keywords: vitamin D, sublingual forms, immunity

ВИТАМИН С ОТЛИЧИЕМ
Витамин D входит в группу жиро-
растворимых витаминов, но имеет 
несколько важных отличий. Он био-
логически не активен; не является 
кофактором ферментов (в отличие 
от большинства витаминов) [1].
Витамин D естественным образом 
присутствует лишь в очень ограни-
ченном количестве продуктов пита-
ния, а синтез в организме человека 
возможен только в определенных 
условиях, когда ультрафиолетовые 
(УФ) лучи солнечного света попада-
ют на кожу. Витамин D, получаемый 
из продуктов питания и в виде пище-
вых добавок, а также образующийся 
при пребывании на солнце, биологи-
чески инертен. Для активации и пре-
вращения в активную форму D-гор-
мона [1,25 (ОН) 2D] в организме долж-
ны пройти два процесса гидроксили-
рования [2].
В целом термин «витамин D» объ-
единяет группу тесно взаимосвя-
занных гормональных соединений, 
обуславливающих уникальность его 
эффектов: витамин D1 (вещество, 
выделенное из жира печени трески 
и представляющее собой соединение 
эргокальциферола и люмистерола 
в соотношении 1:1); витамин D2 (эрго-
кальциферол, образующийся из эрго-
стерола под действием солнечного 
света, главным образом, в растениях 

и грибах); витамин D3 (холекальци-
ферол, образующийся в организме 
животных и человека под действием 
солнечного света из 7-дегидрохоле-
стерина); витамин D4 (дигидротахи-
стерол); витамин D5 (ситокальцифе-
рол). В качестве «истинного» вита-
мина D рассматривается именно D3, 
в то время как другие представители 
этой группы считаются модифици-
рованными производными витами-
на D. Примечательно, что сам по себе 
витамин D3 не отличается какой-либо 
биологической активностью, одна-
ко он интересен последовательным 
двухступенчатым метаболизмом, 
в результате которого преобразует-
ся в биологически активную гормо-
нальную форму, именуемую D-гор-
моном или кальцитриолом, оказыва-
ющую массу биологических эффек-
тов посредством взаимодействия 
со специфическими рецепторами, 
локализованными в ядрах клеток 
и на плазматических клеточных мем-
бранах [3].

ОСОБЫЙ ВИТАМИН С ОСОБЫМИ 
ВОЗМОЖНОСТЯМИ
Витамин D демонстрирует много-
образные биологические эффекты 
за счет взаимодействия со специфи-
ческими рецепторами, располагаю-
щимися на тканях-мишенях. Уста-
новлено, что рецепторы витамина D 

функционируют как минимум в 38 
органах и тканях организма чело-
века. В этих органах-мишенях они 
действуют в клеточных ядрах в каче-
стве фактора, влияющего на транс-
крипцию около 3% всего челове-
ческого генома, а в плазматических 
мембранах – как модулятор экспрес-
сии генов и интенсивности целого 
ряда важнейших биохимических 
процессов. Опосредованно, через 
свой рецептор, гормонально актив-
ная форма витамина D может вызы-
вать целый каскад биологических 
эффектов, которые в своей совокуп-
ности благотворно влияют на здоро-
вье человека. Витамин D участвует 
в регуляции пролиферации и диф-
ференцировки клеток всех органов 
и тканей, в т. ч. и иммунокомпетент-
ных клеток. Открытие рецепторов 
к кальцитриолу во многих клетках 
иммунной системы (на активиро-
ванных Т-лимфоцитах, макрофа-
гах, на незрелых лимфоцитах тиму-
са и зрелых CD8-клетках) явилось 
доказательством участия витамина D 
в функционировании иммунной 
системы [1].
Витамин D оказывает оптимизирую-
щее влияние на функционирование 
неспецифических механизмов защи-
ты и адаптивного иммунитета. Он 
непосредственно модулирует проли-
ферацию Т-лимфоцитов, подавляет 
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развитие Тh17-клеток, замедляет 
дифференцировку В-клеток-предше-
ственников в плазматические клет-
ки, ингибирует продукцию Тh1-ассо-
циированных цитокинов и молекул 
(CD40, CD80 и CD86), стимулирует 
продукцию Тh2-ассоциированных 
цитокинов и др. [1]. Витамин D пре-
дотвращает развитие обширного вос-
паления, блокируя общение иммун-
ных клеток посредством цитокинов. 
Обнаружение его иммуносупрессор-
ной активности открыло новые воз-
можности терапевтического приме-
нения данного вещества и его анало-
гов для контроля аутоиммунных забо-
леваний, предположительно связан-
ных с гиперпродукцией цитокинов. 
К ним относится сахарный диабет 
I  типа, рассеянный склероз, систем-
ная красная волчанка, ревматоидный 
артрит, хронические воспалитель-
ные заболевания желудочно-кишеч-
ного тракта. Антипролиферативная 
и стимулирующая дифференцировка 
активности витамина D позволила 
предположить роль этого гормона 
в развитии рака и подавлении роста 
опухоли. Имеются доказательства 
влияния витамина D на сердечно-со-
судистую систему, эпидемии гриппа 
и, возможно, других острых респира-
торных заболеваний [4].
В частности, метаанализ 25 рандо-
мизированных исследований, про-
веденный с использованием дан-
ных об индивидуальных пациентах, 
показал, что дотации витамина D 
способствовали снижению риска 
инфицирования при ОРВИ в среднем 
на 12%. При проведении анализа под-
групп пациентов было установлено, 
что среди тех, кто имел более одного 
эпизода ОРВИ в год, риск повторного 
заболевания ОРВИ снижался на 20% 
при приеме витамина D [5].
Таким образом, научно подтвержде-
но, что витамин D является важней-
шим иммунорегулятором. При этом 
количество исследований, посвя-
щенных роли обеспеченности вита-
мином D в профилактике и лечении 
инфекций, неуклонно растет с сере-
дины 2000-х гг.. Так, уже в 2017 г. 
было проведено 332 исследований, 
в 2018 г. – 313, в 2019 г. – 334 [6].

РЕАЛЬНОСТЬ И НЕОБХОДИМОСТЬ
Согласно проведенным эпидемиоло-
гическим исследованиям, дефицит 
витамина D зарегистрирован у поло-
вины населения мира, включая нашу 
страну. Эндогенный синтез витами-
на D на территории России оказал-
ся недостаточен для обеспечения 
потребности организма в этом вита-
мине. Эпидемиологические иссле-
дования в РФ свидетельствуют о том, 
что сниженная концентрация вита-
мина D в крови имеет место у 50–92% 
взрослого населения трудоспособно-
го возраста и детей вне зависимости 
от сезона [1]. Что касается конкретно 
детского населения, то, как отмети-
ла Светлана Макарова, д.м.н., заве-
дующая отделом профилактической 
педиатрии НМИЦ «Здоровья детей», 
проведенное в России исследова-
ние выявило очень низкую обеспе-
ченность витамином D детей всех 
возрастных групп, особенно раннего 
возраста, и в т. ч. в южных регионах 
страны. Только 13% детей в возрасте 
3 лет имеют нормальный уровень 
витамина D [6].
В то же время результаты фундамен-
тальных и клинических исследова-
ний (КИ) показали, что возникающие 
на фоне недостаточности витамина D 
хроническое воспаление и наруше-
ния врожденного иммунитета суще-
ственно снижают резистентность 
организма не только к туберкулезу, 
но и к вирусному гепатиту, ОРВИ, 
вирусам папилломы и герпеса. Дока-
зана необходимость компенсации 
дефицита витамина D для успешной 
терапии вирусного гепатита, респи-
раторных инфекций, вируса папилло-
мы человека (ВПЧ) и герпесвируса [5].

ВОЗМОЖНЫЕ ПЕРСПЕКТИВЫ 
В БОРЬБЕ С COVID-19
Интерес к потенциальной роли вита-
мина D в профилактике или лече-
нии острых респираторных инфек-
ций возник еще в 1930-х годах, когда 
рыбий жир исследовался в целях 
поиска средств, способствующих 
сокращению количества производ-
ственных прогулов из-за простуды. 
Метаанализ рандомизированных 
контролируемых исследований, 

проведенных в 2007–2020 гг., выявил 
защитные эффекты витамина D про-
тив острых респираторных инфек-
ций, хотя эти эффекты были неболь-
шими по размеру и со значительной 
гетерогенностью [9].
Может ли прием витамина D предот-
вратить заражение вирусом, вызы-
вающим коронавирусную болезнь 
2019 (COVID-19)? Этим вопросом 
задавались и продолжают зада-
ваться ученые во всем мире. Среди 
них – Вильям Маршалл, специалист 
по инфекционным заболеваниям 
клиники Мэйо, доктор медицины. 
Он отмечает, что, по данным Нацио-
нального института здравоохранения 
и экспертов ВОЗ, на сегодняшний 
день недостаточно данных, чтобы 
рекомендовать использование вита-
мина D для предотвращения зараже-
ния вирусом, вызывающим COVID-19, 
или для лечения этого заболевания. 
Однако целый ряд КИ позволяет 
говорить о такой возможности. Одно 
из них, с участием 489 человек, пока-
зало, что вероятность быть инфици-
рованными коронавирусом меньше 
у пациентов с нормальным уровнем 
витамина D, чем у людей с его дефи-
цитом. В результате другого КИ были 
выявлены высокие показатели дефи-
цита витамина D у людей с COVID-
19, перенесших острую дыхатель-
ную недостаточность. У этих паци-
ентов оказался более высоким 
и риск смерти. Еще одно рандоми-
зированное исследование показало, 
что из 50 человек, госпитализирован-
ных с COVID-19 и получавших высо-
кую дозу витамина D, только одному 
потребовалось лечение в отделении 
интенсивной терапии. В то же время 
из 26 человек с COVID-19, которым 
не давали витамин D, 13 нуждались 
в такой терапии [7].
На связь между дефицитом витами-
на D и заболеваемостью COVID-19 
указывают и результаты недавнего 
исследования, в котором приня-
ли участие 216 человек, инфициро-
ванных коронавирусом. Оказалось, 
что у 80% из них уровень витамина D 
в крови был недостаточен. У дан-
ной группы пациентов также было 
обнаружено большее количество 
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воспалительных маркеров, таких 
как ферритин и D-димер, связан-
ные с плохими исходами COVID-19. 
В другом КИ выявлен значитель-
но более низкий риск осложнений 
от COVID-19 у пациентов, инфици-
рованных коронавирусом и имею-
щих достаточный уровень витами-
на D. Что касается риска смерти от 
COVID-19, то он был меньше на 51,5%, 
чем у пациентов с дефицитом вита-
мина D [8].
Несомненный интерес также пред-
ставляет когортное исследование 
с участием 489 пациентов, у кото-
рых уровень витамина D был изме-
рен за год до тестирования  COVID-19. 
Как показало КИ, относительный 
риск положительного результата 
теста на COVID-19 оказался в 1,77 раза 
выше у пациентов с вероятным дефи-
цитом витамина D [9].

С ПОЗИЦИЙ РЫНКА
Согласно данным компании IQVIA, 
объем российского рынка препа-
ратов витамина D и его аналогов1 
существенно вырос по итогам 9 мес. 
2020 г. в сравнении с 9 мес. 2019 г. 
Объем данного сегмента за рассмо-
тренный период составил порядка 
2,2 млрд руб. в стоимостном выраже-
нии и 10,4 млн упаковок, что на 27,6% 
и 23,8% соответственно выше показа-
телей предыдущего года (рис. 1).
Наибольшая доля продаж в сегмен-
те приходится на препараты холе-
кальциферола (76,5% в руб. и 86% 
в упаковках, рис. 2), которые про-
демонстрировали самый высокий 
прирост продаж среди других МНН 
по сравнению с 9 мес. 2019 г. (+37% 
в руб. и 25% в упаковках). Столь 
высокий прирост продаж препара-
тов этого состава свидетельствует 
и о росте их востребованности среди 
населения.
Более детальный анализ показыва-
ет, что за неполный 2020 г. значи-
тельно увеличились продажи безре-
цептурных препаратов холекальци-
ферола, и особенно БАД, в то время 
как на рецептурные ЛП отмечалось 
снижение спроса (рис. 3).
1 Учитывались объемы продаж АТС-группы 4-го уровня 
А11СС.

Среди лекарственных форм на рынке 
холекальциферола доминируют 
оральные капли, на долю которых 
по итогам 9 мес. 2020 г. пришлось 

около 77% продаж в упаковках и 60% 
в руб. Также в топ-5 вошли таблет-
ки и растворимые таблетки, а также 
капсулы (рис. 4).

9 мес. 20209 мес. 2019

РИСУНОК 1 . Динамика продаж ЛП витамина D и его аналогов

Источник: IQVIA
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РИСУНОК 2 . Долевое соотношение объемов продаж ЛП витамина D и его 
аналогов по МНН по итогам 9 мес. 2020 г., % упак.

Источник: IQVIA
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1. Холекальциферол, 85,6% (+25%)
2. Альфакальцидол, 12,58% (18%)
3. Кальций + альфакальцидол, 1,19% (+4%)
4. Другие, 0,6% (-4%)

РИСУНОК 3 . Приросты продаж средств, содержащих в составе 
холекальциферол, по итогам 9 мес. 2020 г. к 9 мес. 2019 г.

Источник: IQVIA
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Несмотря на то что рынок витамина D 
представлен разнообразными препа-
ратами и формами выпуска, исследо-
вания и разработки не стоят на месте, 
появляются усовершенствованные 
формы. По данным IQVIA, сегмент БАД 
в текущем году пополнился поряд-
ка 20 новыми средствами на основе 
холекальциферола, а их общее число 
составило порядка 40 наименований. 
Таким образом, рынок БАД витами-
на D3 увеличился вдвое.
Одной из заслуживающих внимания 
новинок 2020 г. является витамин D 
производства компании «Фарма-
Эстика». Его особенность заключа-
ется в том, что благодаря особому 
процессу производства количество 
вспомогательных веществ сведе-
но к минимуму, что уменьшает 
риск аллергических реакций. Вита-
мин D («ФармаЭстика») производит-
ся в Эстонии на современном обо-
рудовании из американского сырья, 
по стандартам GMP, субстанция одо-
брена в РФ, ЕС и FDA.
Дополнительное преимущество этого 
средства – лекарственная форма. 
Витамин D («ФармаЭстика») выпуска-
ется в виде таблеток для рассасыва-
ния (в суточной дозе 600 МЕ в каждой 
таблетке) с тремя приятными вкусами 
(клубника, мята и черная смородина)2. 
Это делает прием витамина удобным, 
т. к. его можно употреблять в любом 
месте и в любое время, не запивая 
водой.
Кроме того, сублингвальные формы 
особенно актуальны для пациентов, 
имеющих проблемы с желудочно-ки-
шечным трактом, страдающих нару-
шениями пищеварения и всасывания 
в кишечнике, проблемами с желчным 
пузырем и желчеотделением.
Поглощение витамина D, принятого 
внутрь, т. е. из желудочно-кишечно-
го тракта, является неполным, кроме 
того, происходит локальная кишеч-
ная деградация и метаболизм вита-
мина D в печени.
При сублингвальном введении веще-
ство попадает напрямую в кровоток. 
Всасывание сублингвальным путем 
в 3–10 раз превышает пероральный 
2 Свидетельство о государственной регистрации 
продукции № RU.77.99.11.003. R.002090.07.20 от 16.07.2020.

РИСУНОК 4 . Топ-5 лекарственных форм на рынке холекальциферола по итогам 
9 мес. 2020 г.

Источник: IQVIA
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путь. Таким образом, витамин D 
попадает непосредственно в систем-
ный кровоток, как и витамин D 
из кожи, в то время как перорально 
принимаемый витамин D, всасыва-
ясь из кишечника, сначала посту-
пает в печень, прежде чем попасть 
в системный кровоток. Все это 
свидетельствует о том, что прием 
внутрь является менее физиологич-
ным для витамина D по сравнению 
с сублингвальным введением [10]. 
Продолжительность курса Витами-
на D («ФармаЭстика»)  составляет 1–2 
месяца, возможен постоянный прием 
в течение года1.
Рынок витамина D стремительно 
развивается и растет. Поразительное 
совпадение факторов риска тяжелой 

формы COVID-19 и дефицита витами-
на D привело некоторых исследовате-
лей к гипотезе о том, что добавление 
витамина D может иметь серьезные 
перспективы в профилактике и лече-
нии COVID-19, что во многом под-
хлестнуло рост спроса на средства 
этой группы среди населения. Но пока 
еще этот вопрос остается дискуссион-
ным и, как отмечают многие эксперты, 
необходимы дальнейшие рандомизи-
рованные КИ [7, 8, 9]. Тем не менее 
другие, не менее полезные свойства 
витамина D (влияние на сердечно-со-
судистую, костную, эндокринную, 
репродуктивную и нервную системы) 
делают этот витамин популярным 
и востребованным на постоян-
ной основе.
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 Сравнительная характеристика бизнес-моделей 
лидеров фармацевтического производства: 
финансовый анализ
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Санкт-Петербургский государственный химико-фармацевтический университет, Санкт-Петербург, Россия

Введение. Ранее был проведен сравнительный анализ коммерческой и инвестиционной деятельности компаний, 
являющихся основными участниками инвестиционных процессов в российской фармацевтической отрасли и 
действующих в рамках четырех основных бизнес-моделей (биотехнологические, дженериковые, специализиро-
ванные фармацевтические компании, производители активных фармацевтических субстанций). Полноценная 
оценка деятельности компаний в целях выявления рисков инвестиционной деятельности невозможна без 
финансового анализа их деятельности. 
Цель исследования. Детальный сравнительный анализ финансового положения отечественных фармацевтиче-
ских производителей, осуществляющих свою деятельность в рамках выделенных бизнес-моделей, для дальней-
шего выявления потенциальных финансовых рисков для инвесторов. 
Методика исследования и структура статьи. Анализ отчетности РСБУ (формы 1 и 2) за период с 2015 по 2019 г. 
72 компаний с объемом продаж более 500 млн рублей, сгруппированных по принадлежности к выделенным 
бизнес-моделям.
Результаты. Получена развернутая характеристика и выявлены особенности финансовой деятельности оте-
чественных фармацевтических компаний в рамках анализируемых бизнес-моделей. Компании различных биз-
нес-моделей имеют положительную динамику выручки за последние 5 лет. Все бизнес-модели демонстрируют 
стабильно высокую рентабельность бизнеса и значительную долю собственного капитала в структуре активов. 
Заключение. Результаты исследования свидетельствуют о стабильном финансовом положение фармацевти-
ческих компаний различных бизнес-моделей. Наиболее качественное финансовое положение у компаний био-
технологического сектора, являющихся наиболее привлекательными для инвестиций. Специализированные и 
дженериковые компании демонстрируют схожие стабильно высокие показатели. Производители АФС – компа-
нии с относительно небольшой выручкой активно развиваются и являются привлекательными для инвесторов 
с ограниченным бюджетом.
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Introduction. Earlier, the comparative analysis of the commercial and investment activities of the companies that play the key roles in the investment 
processes in the Russian pharmaceutical industry and operate within the four main business models (biotechnological, generic, specialized 
pharmaceutical companies, active pharmaceutical ingredient (API) manufacturers) has been conducted. No full assessment of the companies’ activities 
is conceivable without a financial analysis of their activities to identify the risks of investment activities. 
Objective of the study. A detailed comparative analysis of the financial standing of domestic pharmaceutical manufacturers operating within the selected business 
models for further identification of potential financial risks for investors. 
Research procedure and article structure. Analysis of RAS statements (forms 1 and 2) of 72 over 500 million revenue companies grouped together as selected 
business models for the period from 2015 to 2019.
Results. The researchers provided a detailed description of the commercial activities of domestic pharmaceutical companies within the business models under 
consideration. The companies within various business models showed positive revenue growth rates over the past five years. All business models demonstrate 
consistently high business profitability and a significant share of own capital in the asset profile. 
Conclusion. The results of the study show the stable financial standing of the pharmaceutical companies within various business models. The biotechnology 
sector companies that are the most attractive for investments have the highest quality financial standing.  The specialized and generic companies show similar 
consistently strong performance. API manufacturers that the companies with relatively small revenues are actively developing and are attractive to restrained 
budget investors.

Keywords: pharmaceutical manufacturers, business model, financial analysis, performance evaluation, profitability, equity and debt capital, 
debt burden, receivables and payables

ВВЕДЕНИЕ
Настоящая статья является продол-
жением серии статей, посвященных 
сравнительному анализу типичных 
бизнес-моделей отечественных 
фармацевтических компаний, явля-
ющихся основными участниками 
инвестиционных процессов на рос-
сийском фармацевтическом рынке 
(биотехнологические, дженерико-
вые, специализированные произво-
дители активных фармацевтических 
субстанций (АФС)). Ранее нами были 
рассмотрены коммерческие и инве-
стиционные аспекты деятельности 
компаний [1–3].
Целью данной статьи является 
детальный сравнительный анализ 
финансового состояния фармацев-
тических производителей, работаю-
щих в рамках одной бизнес-модели 
в 2019 г., по сравнению с показате-
лями пятилетней давности. Анализ 
проведен с позиции оценки потен-
циальных рисков инвестирования 
в развитие компаний.
Методика исследования построена 
на анализе отчетности 72 крупней-
ших отечественных фармацевтиче-
ских производителей с кодом основ-
ного вида деятельности (ОКВЭД) 
21 «Производство лекарственных 
средств и материалов, применяемых 
в медицинских целях». Основным 

источником сведений о компаниях 
явилась база данных «СПАРК-Ин-
терфакс». Первоначальный крите-
рий для выборки был определен 
как Выручка от продаж на уров-
не более 500 млн рублей по ито-
гам отчетности РСБУ за 2019 г. 
Из выборки были исключены ком-
пании, которые, несмотря на код 
основной деятельности, относят-
ся к торговым фармацевтическим 
компаниям. В отношении компаний, 
входящих в периметр крупных фар-
мацевтических холдингов, учиты-
вались экспертные оценки автора 
(на основе данных БД «СПАРК-Ин-
терфакс» невозможно сделать кон-
солидированный баланс группы 
компаний или холдинга). Необходи-
мо отметить, что цифровой анализ 
не исключает погрешности в абсо-
лютных значениях, но при этом они 
не являются значительными.
Далее был проведен подробный ана-
лиз каждой компании для опреде-
ления, к какой бизнес-модели она 
относится. В результате выделено 
9 биотехнологических компаний, 
33 дженериковых, 17 специализи-
рованных компаний и 13 произво-
дителей АФС. Наиболее большая 
и репрезентативная группа пред-
ставлена дженериковыми компани-
ями, наименее представительная – 

биотехнологическими. Это обуслов-
лено особенностями современной 
структуры и этапа эволюционного 
развития отечественной фармацев-
тической промышленности.
Финансовый анализ проведен 
на основе форм 1 и 2 отчетности 
по РСБУ в 2015 и 2019 гг. Исполь-
зовались усредненные показатели 
для компаний, относящихся к одной 
бизнес-модели.
В качестве дополнительной харак-
теристики бизнес-моделей в статье 
также приводится численность пер-
сонала компаний. Данные о числен-
ности сотрудников, также получен-
ные из БД «СПАРК-Интерфакс» (были 
доступны данные за 2018 и 2019 гг.), 
наряду с объемом выручки и вели-
чиной налоговых доходов, являются 
основными показателями масштаба 
бизнеса и используются для опреде-
ления, к какому сегменту относится 
хозяйствующий субъект – малому, 
среднему или крупному бизнесу.

КАДРОВЫЙ РЕСУРС
Средняя численность персонала 
компаний различных бизнес-моде-
лей представлена на рис. 
Наибольшее число сотрудников 
задействовано в биотехнологи-
ческих компаниях. Это объясня-
ется тем, что такие компании, 
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как наиболее концентрирующиеся 
на исследованиях и разработках, 
содержат значительный штат науч-
ных сотрудников. При этом произ-
водство таких компаний – наибо-
лее технологичное и минимально 
использует низкоквалифицирован-
ный труд. В 2019 г. по сравнению 
с предыдущим годом численность 
персонала сократилась. Это обу-
словлено тем, что компании биотех-
нологического сектора переживают 
некоторую трансформацию: персо-
нал, привлеченный и задействован-
ный в НИОКР в рамках реализации 
программы «Фарма 2020», в насто-
ящее время частично сокращает-
ся в связи с завершением основных 
проектов по разработке и трансферу 
технологий.
Дженериковые компании также 
имеют значительную численность 
персонала, но это обусловлено тем, 
что продажи дженериковых пре-
паратов реализуются прежде всего 
на коммерческом рынке. Для успеш-
ной маркетинговой программы дже-
нериковые производители содер-
жат значительный штат в команде 
продвижения своей продукции. 
Производство таких компаний явля-
ется высокотехнологичным, одна-
ко по-прежнему неквалифициро-
ванный труд востребован на этапах 
сортировки/фасовки/транспор-
тировки. Отрицательная динамика 
числа работников связана с развити-
ем технологий производства и хра-
нения продукции.
Специализированные компании 
активно работают на госпитальном 
рынке и/или с ограниченным про-
дуктовым портфелем, что позволяет 
им оптимизировать службу продви-
жения. Организация производства 
таких компаний аналогична произ-
водству дженериковых компаний.
Производственные мощности 
производителей АФС находят-
ся в настоящий момент в стадии 
активного развития. Часто ком-
пании работают на модернизиру-
емых мощностях, обслуживание 
которых требует значительного 
штата рабочего персонала. По при-
чине относительно небольшого 

РИСУНОК. Динамика среднего показателя численности персонала компаний 
различных бизнес-моделей за 2018–2019 гг.

2019 год

2018 год

 Производители АФС   Специализированные компании   Дженериковые компании
   Биотехнологические компании   Все компании

201 

206 

457 

465 

955 

801 

1322 

1270 

748

673

объема производства численность 
персонала этих компаний невели-
ка в сравнении с другими фарма-
цевтическими производителями. 
Однако в других отраслях про-
мышленности (пищевой, хими-
ческой и пр.) такой штат имеют 
компании со значительно более 
высокой выручкой.
Далее приводится краткий анализ 
финансового положения компаний 
отрасли в разрезе бизнес-моделей, 
который основан на усредненных 
показателях компаний, относящих-
ся к одной и той же бизнес-модели.

ОЦЕНКА ФИНАНСОВОГО 
СОСТОЯНИЯ 
БИОТЕХНОЛОГИЧЕСКИХ 
КОМПАНИЙ
Компании биотехнологического 
сектора являются самыми круп-
ными по объему бизнеса, средний 
показатель выручки от продаж 
без учета НДС более чем в два 
раза превышает средний показа-
тель по всем производственным 
фармацевтическим компаниям, 
попавшим в выборку, и составля-
ет более 9,3 млрд руб. по итогам 
2019 г. Биотехнологические ком-
пании демонстрируют выдающий-
ся темп роста: более чем в три раза 
по сравнению с 2015 г. (табл. 1).
Такая динамика обусловлена тем, 
что данное направление фар-
мацевтического производства 
активно развивается, является 
одним из важнейших в программе 

импортозамещения. Кроме того, 
мощным импульсом развития 
отрасли стали как социальные 
вызовы, так и патентный обвал 
целого ряда принципиально новых 
препаратов биологического про-
исхождения мировых производи-
телей для лечения тяжелых соци-
ально значимых заболеваний.
Эффективность компаний можно 
оценить по показателю рента-
бельности по EBITDA – это пока-
затель операционной рентабель-
ности, который отражает наибо-
лее точно операционный доход 
от деятельности компании. Здесь 
и далее его расчет производился 
на основе упрощенной формулы: 
показатель прибыль от продаж 
был увеличен на сумму, составля-
ющую 10% от показателя основные 
средства в предыдущем перио-
де (средний объем амортизации, 
относимый на себестоимость).
Операционная рентабельность 
биотехнологических компаний 
является высокой (более 40%) 
и демонстрирует положитель-
ную динамику в течение всех 
последних 5 лет. Такая тенден-
ция обусловлена тем, что биотех-
нологические компании произво-
дят ЛП с высокой добавленной 
стоимостью.
Еще одни показатель эффективно-
сти – рентабельность по чистой 
прибыли также соответствует высо-
кому уровню (25% по итогам 2019 г.) 
(табл. 1). В абсолютных значениях 
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ТАБЛИЦА 1 . Усредненные финансовые показатели биотехнологических компаний, млн руб.

БАЛАНС

  2015 2019 Δ 2019/2015   2015 2019 Δ 2019/2015

Нематериальные активы 236 643 172% Собственный капитал 3 213 7 043 119%

Oсновные средства 1 687 3 143 86% Займы, вклч.: 1 695 1 953 15%

Прочие внеоборотные активы 155 196 26% Займы (долгосрочные) 1 304 1 488 14%

Запасы 1 405 2 577 83% Займы (краткосрочные) 391 465 19%

Дебиторская задолженность 821 2 950 259% Кредиторская задолженность 1 069 2 982 179%

Денежные средства 911 1 444 59%        

АКТИВ 6 267 12 534   ПАССИВ 6 267 12 534  
ОПиУ Расчетные показатели

  2015 2019 Δ 2019/2015   2015 2019 Δ 2019/2015
Выручка 2 887 9 361 224% Рентабельность по EBITDA % 41% 48% 17%

Себестоимость 944 3 312 251% Рентабельность по ЧП % 22% 25% 13%

EBITDA 1 173 4 462 281% Чистый Финансовый Долг/EBITDA 0,7 0,1  

Чистая прибыль 635 2 323 266% Доля собственного капитала % 51% 56% 10%

    Доля основных средств % 27% 25% -7%

        Доля заемных средств % 27% 16% -42%

средний показатель чистой прибы-
ли составляет более 2,3 млрд руб. 
за 2019 г., при этом за пятилетний 
период, как и по показателю выруч-
ка от продаж, наблюдался почти 
четырехкратный рост. Значительные 
суммы чистой прибыли позволяют 
судить о том, что компании биотех-
нологического сектора могут финан-
сировать свои инвестиционные про-
граммы самостоятельно или с при-
влечением минимального объема 
стороннего финансирования.
Оценивая структуру активов био-
технологических компаний, необ-
ходимо отметить, что по сравнению 
с компаниями других анализиру-
емых бизнес-моделей они каче-
ственно отличаются прежде всего 
значительным объемом нематери-
альных активов (ввиду наукоемкой 
деятельности). Кроме того, часть 
нематериальных активов сосредо-
точивается в статье прочие внеобо-
ротные активы по причине того, 
что в стандартах отчетности РСБУ, 
в отличие от МСФО, не так четко 
определен порядок учета интел-
лектуальных прав, являющихся 
ресурсной базой фармацевтических 

производственных компаний [2]. 
Основные средства занимают тради-
ционно большую часть внеоборот-
ных активов, их двукратное нара-
щивание за пятилетний срок связано 
с расширением производственных 
мощностей и лабораторно-исследо-
вательских центров биофармацевти-
ческих компаний, свидетельствует 
о значительных инвестициях в мате-
риальные активы.
Оборотные активы биофармацев-
тических компаний характеризуют-
ся значительной дебиторской задол-
женностью, которая формируется 
исходя из того, что реализация про-
дукции биофармацевтических ком-
паний часто осуществляется через 
дистрибьюторов, являющихся круп-
нейшими игроками на рынке госу-
дарственных закупок и работающих 
со значительной отсрочкой плате-
жа – до 180 дней. Другой особенно-
стью является то, что закупка обо-
рудования для производственных 
и лабораторных помещений под-
разумевает авансирование в адрес 
поставщиков оборудования. Значи-
тельный рост дебиторской задол-
женности коррелируется с ростом 

объема бизнеса компаний анализи-
руемой бизнес-модели и реализа-
цией инвестиционных программ.
Значительный объем запасов 
на балансе биофармацевтических 
компаний обусловлен спецификой 
сбытовой цепочки: государствен-
ные заказы предполагают наработку 
достаточного количества промыш-
ленных партий продукции. Кроме 
того, биотехнологические ком-
пании – компании полного цикла 
производства, таким образом, 
часть запасов – это наработанные 
АФС для целей производства ГЛС. 
Динамика абсолютных показателей 
коррелируется с динамикой роста 
бизнеса.
Наукоемкие компании, к которым 
относятся биотехнологические ком-
пании, характеризуются как cash 
rich. Это подтверждается значитель-
ными остатками денежных средств 
на счетах компаний. Денежные сред-
ства – это статья финансирования 
текущих инвестиционных затрат. 
Последние 5 лет ввиду активной 
инвестиционной деятельности мно-
гие компании, прежде биофарма-
цевтического сектора, отказываются 
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от выплат дивидендов, ибо инве-
стиционные программы таких 
компаний часто не ограничивают-
ся запуском нового производства 
и легко прогнозируемыми вложе-
ниями исключительно в матери-
альные активы. Новый и ставший 
в последние два года основным век-
тор инвестиций сместился в пользу 
вложений в НИОКР. Эти инвести-
ционные затраты являются наиме-
нее прогнозируемыми с точки зре-
ния окупаемости и результативного 
бюджетирования.
Безусловно, источником финансиро-
вания инвестиций компаний являет-
ся капитал: собственный и заемный. 
Биофармацевтические компании 
отличаются значительной финансо-
вой автономностью, доля собствен-
ного капитала составляет более 
50% в структуре баланса. При этом 
последние 5 лет демонстрируют при-
рост доли собственного капитала, 
обеспечиваемый наращиванием объ-
емов бизнеса с одновременным уве-
личением рентабельности по чистой 
прибыли. Необходимо отметить, 
что в большинстве своем собствен-
ный капитал формируется нераспре-
деленной прибылью. Важно понимать, 
что эта статья наиболее просто может 
быть распределена между акционе-
рами/участниками бизнеса в отли-
чие от, например, добавочного капи-
тала, за счет которого уменьшение 
собственного капитала более про-
блематично в российском правовом 
поле.
Заемный капитал в основном 
отражает привлекаемые кредиты 
и займы. Основными кредиторами 
при этом являются банки. Необхо-
димо отметить значительную долю 
и увеличение объемов долгосроч-
ного финансирования в структуре 
заемного капитала, что обуслов-
лено необходимостью финансиро-
вания инвестиционных программ. 
Возникает справедливый вопрос, 
для чего компания, имея значитель-
ную ликвидность на счетах, при-
влекает заимствования, «утяжеляя» 
баланс. Такой подход часто оправ-
дан по целому ряду причин, основ-
ные из которых:

 распределение рисков между 
компанией и инвестором;
 оптимизация стоимости инве-

стируемого капитала: дешевиз-
на заемного капитала возмож-
на при использовании льготного 
финансирования в соответствии 
с государственными программами 
льготного финансирования, исполь-
зовании программ субсидирования 
процентных выплат по целевым зай-
мам, лизингу [4];
 оптимизация сроков реализа-

ции проекта и, как следствие, более 
быстрая капитализация бизнеса.
На долю заемного капитала в струк-
туре баланса приходится четверть – 
это оптимальная зависимость, 
при этом доля займов за послед-
ние 5 лет снизилась значительно 
с 27% до 16% от стоимости всех 
активов. Еще одним важным пока-
зателем оценки компаний является 
уровень долговой нагрузки – соот-
ношение чистого финансового 
долга к EBITDA. Для компаний био-
технологического сектора долго-
вая нагрузка крайне незначитель-
ная или отсутствует, кроме того, 
за последние 5 лет она значительно 
сократилась.
Кредиторская задолженность 
сформирована за счет значительных 
сумм будущих платежей в расчетах 
с поставщиками, в основном обору-
дования и технологий.
Таким образом, ретроспективный 
анализ демонстрирует хорошее 
финансовое состояние биотехноло-
гических компаний, характеризую-
щееся значительным темпом роста 
бизнеса, высокими уровнями опера-
ционной и чистой рентабельности, 
сбалансированной структурой акти-
вов, высокой долей собственного 
капитала и незначительной долго-
вой нагрузкой. Компании являются 
финансово крайне привлекательны-
ми для профильного и непрофиль-
ного инвесторов.

ОЦЕНКА ФИНАНСОВОГО 
СОСТОЯНИЯ ДЖЕНЕРИКОВЫХ 
КОМПАНИЙ
Объемы бизнеса дженериковых 
компаний превышают средний 

показатель по фармацевтической 
отрасли на 15–17% (табл. 2). При этом 
пятилетний период демонстрирует 
почти двукратное увеличение объ-
емов производства. За последние 
годы компании масштабировали 
свои производственные мощно-
сти, что позволило им значитель-
но увеличить объем выпускаемой 
продукции.
Компании данной бизнес-моде-
ли под воздействием регулятор-
ных мер были вынуждены снижать 
цены на продукцию ряда ЖВНЛП. 
Несмотря на это, компании устой-
чиво сохраняют операционную рен-
табельность на уровне около 25% 
благодаря большому и сбалансиро-
ванному портфелю препаратов. Это 
достигается за счет того, что доля 
ЖНВЛП компенсируется долей 
позиций в портфеле, не попадающих 
под жесткое регулирование цено-
образования. При этом стабильные 
продажи дженериковых препаратов 
различных групп обеспечивают-
ся значительной диверсификацией 
каналов продаж.
Рентабельность по чистой прибы-
ли является стабильной на протя-
жении пятилетнего срока и не пре-
вышает 15%. В абсолютном выра-
жении чистая прибыль выросла, 
как и выручка, почти двукратно. 
Фактически в абсолютном выраже-
нии чистая прибыль может обеспе-
чить возможность реализации сред-
не-бюджетного инвестиционного 
проекта за 2–3 года [5].
Структура внеоборотных активов 
характеризуется преобладанием 
основных средств, которые состав-
ляют около 20% в структуре всех 
активов. Объем основных средств 
за последние пять лет увеличился 
более чем в два раза в связи с завер-
шение проектов по строительству 
и вводу в эксплуатацию новых про-
изводственных мощностей, позво-
ляющих масштабировать произ-
водство продукции дженериковых 
компаний. Нематериальные активы 
традиционно представлены марке-
тинговыми решениями – правами 
на бренды. При этом необходимо 
отметить, что ряд дженериковых 
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компаний сместили фокус в сторону 
разработки оригинальных препара-
тов, этим и обусловлен рост объема 
нематериальных активов в струк-
туре баланса. Частично интеллек-
туальная собственность отнесена 
на статью прочие внеоборотные 
активы, как и у компаний, работаю-
щих в других бизнес-моделях.
Выросшие двукратно объемы запасов 
обусловлены аналогичным ростом 
объемов производства таких ком-
паний. Значительный объем запа-
сов связан с особенностями сбыта – 
работой с дистрибьюторами и аптеч-
ными сетями, т. к. закупки привязаны 
к месячным объемам поставок. Кроме 
того, нестабильность курса рубля, 
при условии зависимости от импорт-
ного сырья производителей джене-
риков, в последние 3–4 года сформи-
ровала тенденцию закупки импорт-
ного сырья впрок для целей некото-
рого хеджирования валютного риска. 
Традиционно высокий уровень 
дебиторской задолженности связан 
со значительной отсрочкой платежа 
за поставки продукции в пользу дис-
трибьюторов. Сроки отсрочки могут 
достигать 180 дней, т. е. фактически 

производители предоставляют зна-
чительный по объему и сроку ком-
мерческий кредит всей товаропро-
водящей цепочке фармацевтической 
продукции.
Объем денежных средств в структу-
ре активов сопоставим с 1/3 долей 
годовой чистой прибыли по ито-
гам 2019 г. Является так называемой 
подушкой безопасности на случай 
непредвиденных расходов.
Доля собственного капитала нахо-
дится на высоком уровне – около 
50%, с некоторой отрицательной 
динамикой. С одной стороны, это 
может быть обусловлено распреде-
лением накопленного объема нерас-
пределенной прибыли акционерам/
участникам в виде дивидендов (т. к. 
наибольшая доля в собственном 
капитале компаний, как и у биотех-
нологических компаний, приходится 
на накопленную нераспределенную 
прибыль). С другой стороны, дже-
нериковые производители в течение 
пяти-семи лет активно инвестирова-
ли в расширение мощностей, в т. ч. 
через привлечение займов/креди-
тов, обслуживание которых форми-
ровало необходимость уплачивать 

проценты по ним, что значительно 
снижало уровень чистой прибыли. 
Таким образом, суммарная нако-
пленная чистая прибыль за пятилет-
ний период демонстрирует, что уро-
вень годовой чистой прибыли вну-
три пятилетнего периода мог быть 
значительно меньше, чем в 2019 г.
Заемный капитал характеризуется 
значительной долей долгосрочных 
обязательств, объем которых за пять 
лет увеличился более чем в 2,5 раза. 
Доля заемного капитала в структу-
ре баланса тем не менее не очень 
большая и не превышает 20% от всех 
активов. При этом рост краткосроч-
ных долговых обязательств свиде-
тельствует о том, что дженериковые 
производители в результате масшта-
бирования деятельности вынуждены 
обеспечивать операционную дея-
тельность с некоторым кредитным 
плечом.
В отличие от биотехнологических 
компаний, дженериковые произво-
дители реализуют средне- и долго-
срочные инвестиционные програм-
мы, как правило, с использованием 
заемного капитала. Однако важно 
отметить, что даже значительные 

ТАБЛИЦА 2 . Усредненные финансовые показатели дженериковых компаний, млн руб.

БАЛАНС

 2015 2019 Δ 2019/2015  2015 2019 Δ 2019/2015

Нематериальные активы 276 433 57% Собственный капитал 2 349 3 497 49%

Oсновные средства 632 1 464 132% Займы, вклч.: 505 1 390 175%

Прочие внеоборотные активы 101 223 121% Займы (долгосрочные) 272 960 253%

Запасы 748 1 590 113% Займы (краткосрочные) 233 430 85%

Дебиторская задолженность 1 415 2 701 91% Кредиторская задолженность 1 018 2 579 153%

Денежные средства 261 296 13%     

АКТИВ 3 967 7 685   3 967 7 685  
ОПиУ Расчетные показатели

 2015 2019 Δ 2019/2015  2015 2019 Δ 2019/2015
Выручка 3 414 5 788 70% Рентабельность по EBITDA % 24% 27% 15%

Себестоимость 1913 2 902 52% Рентабельность по ЧП % 13% 15% 12%

EBITDA 809 1 583 96% Чистый Финансовый Долг/EBITDA 0,3 0,7  

Чистая прибыль 449 849 89% Доля собственного капитала % 59% 46% -23%

 Доля основных средств % 16% 19% 20%

    Доля заемных средств % 13% 18% 42%
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объемы долгосрочных кредитов 
позволяют этим компаниям сохра-
нять низкую долговую нагрузку 
(в пределах 1х), что обусловлено 
высокой операционной рентабель-
ность бизнеса и аккумулированием 
денежных средств на счетах компа-
ний. Нужно отметить, что для инве-
стора приемлемый уровень дол-
говой нагрузки при долгосрочном 
инвестировании не превышает 4,5х-
5х в зависимости от риск-аппетита 
того или иного инвестора.
Показатель кредиторской задол-
женности данной бизнес-моде-
ли требует оговорки. Значительных 
коммерческих кредитов дженерико-
вые компании в большинстве своем 
не используют, однако объем кре-
диторской задолженности большой 
и демонстрирует тенденцию к росту. 
В данном случае это обусловлено 
тем, что дженериковые произво-
дители часто представляют собой 
группу компаний, формирующих 
холдинг. Такая форма построения 
бизнеса предполагает значительные 
внутригрупповые расчеты, которые 
чаще всего формируют большие ста-
тьи кредиторской задолженности 
у одних компаний группы и деби-
торской задолженности у других 
компаний этой же группы. Учитывая, 
что невозможно провести очистку 
внутригрупповых оборотов, исполь-
зуя только Форму 1 и 2 отчетности 
РСБУ, делается эта оговорка. По экс-
пертным оценкам суммы дебитор-
ской и кредиторской задолженности 
после очистки внутригрупповых рас-
четов могут быть сокращены на 1/3.
Дженериковые компании имеют 
стабильно хорошее финансовое 
положение, характеризующееся 
положительной средней динамикой 
роста объемов бизнеса, стабильным 
за пятилетний период уровнем опе-
рационной и чистой рентабельно-
сти. Значительная доля собствен-
ного капитала, остатков денежных 
средств и достаточно высокий уро-
вень рентабельность тем не менее 
не позволяют компаниям реализо-
вывать полноформатные инвести-
ционные проекты без привлече-
ния заемного капитала. При этом 

в настоящее время можно зафик-
сировать низкий уровень долговой 
нагрузки дженериковых компаний.

ОЦЕНКА ФИНАНСОВОГО 
СОСТОЯНИЯ 
СПЕЦИАЛИЗИРОВАННЫХ 
КОМПАНИЙ
Динамика роста бизнеса специали-
зированных компаний за последние 
пять лет, как и дженериковых про-
изводителей, обусловлена прежде 
всего масштабированием бизнеса 
за счет увеличения производствен-
ных мощностей. Но динамика более 
умеренная по сравнению с показа-
телями биотехнологических и дже-
нериковых компаний. Необходимо 
отметить, что средний объем бизне-
са специализированной компании 
ниже среднего показателя по фар-
мацевтической отрасли (табл. 3).
Специализированные компании 
часто зависят от государственных 
закупок. Несмотря на ограниченные 
возможности зарабатывать на этом 
рынке, анализ показывает стабильно 
высокий уровень операционной рен-
табельности – более 20%. При этом 
рентабельность по чистой прибыли 
характеризуется относительно невы-
соким уровнем (не превышает 10%).
Структура актива специализиро-
ванных компаний характеризует-
ся значительной долей основных 
средств – около четверти всех 
активов, объем которых в тече-
ние последних пяти лет увеличил-
ся более чем на 60% в абсолютном 
выражении за счет ввода в эксплу-
атацию новых производственных 
мощностей. Специализированные 
компании, в отличие от биотехноло-
гических, часто не могут быть отне-
сены к наукоемким производствам, 
чем в основном объясняется незна-
чительный объем их нематериаль-
ных активов. Они также, как прави-
ло, не фокусируются на продвиже-
нии, поскольку ограниченно работа-
ют на коммерческом рынке, поэтому 
в составе нематериальных активов 
в небольшом объеме представлены 
также и маркетинговые активы.
В то же время статья прочие вне-
оборотные активы выросла 

за последние 5 лет и сформирова-
ла значимую сумму. Это связано 
с тем, что ряд специализированных 
компаний имеет в своем портфеле 
ограниченное число позиций ори-
гинальных запатентованных препа-
ратов. Эти позиции и формируют 
стоимость интеллектуальных прав, 
относимых на баланс компаний. 
Особенности учета по РСБУ, как уже 
упоминалось ранее, подразумевают 
возможность отнесения интеллекту-
альных прав на статью прочих внео-
боротных активов.
Запасы специализированных компа-
ний сформированы в объеме, сопо-
ставимом с выручкой, что обуслов-
лено необходимостью обеспечи-
вать поставки по государственным 
закупкам.
Дебиторская задолженность имеет 
значительную долю в объеме акти-
вов и связана с предоставлением 
коммерческого кредита дистри-
бьюторам – провайдерам на рынке 
государственных закупок, с которы-
ми активно сотрудничают специа-
лизированные компании. Увеличе-
ние доли дебиторской задолженно-
сти связано с увеличением сроков 
отсрочки, требуемой дистрибьюто-
рами. За последние 5 лет средний 
период отсрочки увеличился с 90 
до 120 дней.
Активная инвестиционная програм-
ма, наряду с более низкими уровня-
ми рентабельности бизнеса, сфор-
мировала предпосылки к значитель-
ному снижению объема свободных 
денежных средств.
Для специализированных компаний, 
как и для всех фармацевтических 
компаний, вне зависимости от при-
надлежности к бизнес-модели, харак-
терен стабильно высокий уровень 
собственного капитала в структуре 
пассива – около 50%. Надо отметить, 
что значительная доля собствен-
ного капитала – залог финансовой 
стабильности компании и гарантия 
участия в бизнесе собственников. 
Для инвестора данный показатель 
является важным при оценке финан-
сового состояния бизнеса.
Заемный капитал занимает в пасси-
ве около четверти по итогам 2019 г., 
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что сопоставимо с объемом основ-
ных средств в активе и имеет тен-
денцию к росту за последние 5 лет 
в абсолютном выражении пример-
но на 70%. При этом наибольшую 
долю занимает долгосрочный заем-
ный капитал, который сформи-
рован для целей финансирования 
инвестиционных программ. Инве-
стиционные программы имеют 
цель расширения мощностей, в т. ч. 
для развития контрактного произ-
водства [3]. Поэтому баланс отража-
ет более интенсивный рост объемов 
основных средств по сравнению 
с ростом объемов выручки. Несмо-
тря на умеренный рост выручки 
от продаж, рост заемного кратко-
срочного финансирования почти 
двукратный. Это может объяснять-
ся тем, что отвлечение собственных 
средств на инвестиционные цели 
происходит в т. ч. за счет оборотных 
средств, и для закрытия кассовых 
разрывов необходимо привлекать 
заемный оборотный капитал.
Тем не менее долговая нагруз-
ка специализированных компа-
ний находится на достаточно 

комфортном уровне – около 1,5x, 
но необходимо отметить, что уро-
вень долговой нагрузки за пяти-
летний период вырос более 
чем двукратно.
Инвестиционные программы специ-
ализированных компаний в настоя-
щий момент в основном не заверше-
ны, находятся на этапе, когда в рам-
ках первой-второй очередей созда-
ны мощности для производства пре-
паратов из собственного портфеля 
компаний, в то время как следую-
щий этап часто предполагает коопе-
рацию с заказчиками контрактного 
производства. Данный этап инве-
стиционных программ, как прави-
ло, связан с закупкой оборудования 
и технологий производства. Этим 
обусловлены значительные суммы 
кредиторской задолженности, 
сформированные как обязательства 
в пользу поставщиков оборудования 
и технологий. Кроме того, специ-
ализированные компании часто 
имеют в составе группы компанию – 
производителя АФС. Дочерняя ком-
пания обычно является полностью 
зависимой и может предоставлять 

коммерческий кредит основной 
компании группы, производящей 
ГЛС, что тоже отражается в креди-
торской задолженности.
Специализированные компании 
имеют достаточно устойчивое 
финансовое положение, характери-
зующееся положительной динами-
кой роста бизнеса в анализируемой 
пятилетней ретроспективе, хоро-
шим уровнем операционной рента-
бельности и приемлемым уровнем 
чистой рентабельности. Капитал 
компаний характеризуется высокой 
долей собственного капитала – 
примерно 50%, при этом на заем-
ный капитал приходится около 25%, 
что говорит о средней зависимости 
от привлекаемого долгосрочного 
и краткосрочного финансирования. 
При этом уровень долговой нагрузки 
хоть и растет, но по-прежнему нахо-
дится на комфортном уровне.

ОЦЕНКА ФИНАНСОВОГО 
СОСТОЯНИЯ КОМПАНИЙ – 
ПРОИЗВОДИТЕЛЕЙ АФС
Производители АФС имеют 
самый небольшой объем бизнеса 

ТАБЛИЦА 3 . Усредненные финансовые показатели специализированных компаний, млн руб.

БАЛАНС

 2015 2019 Δ 2019/2015  2015 2019 Δ 2019/2015

Нематериальные активы 108 74 -31% Собственный капитал 1 462 2 456 68%

Oсновные средства 713 1 158 62% Займы, вкл.: 659 1 097 66%

Прочие внеоборотные активы 53 148 179% Займы (долгосрочные) 481 778 62%

Запасы 359 805 124% Займы (краткосрочные) 178 319 79%

Дебиторская задолженность 998 1 819 82% Кредиторская задолженность 860 1 214 41%

Денежные средства 337 94 -72%     

АКТИВ 3 018 4 828  ПАССИВ 3 018 4 828  
ОПиУ Расчетные показатели

 2015 2019 Δ 2019/2015  2015 2019 Δ 2019/2015
Выручка 2 667 3 726 40% Рентабельность по EBITDA % 23% 22% -1%

Себестоимость 1482 1 750 18% Рентабельность по ЧП % 9% 9% 0%

EBITDA 601 832 38% Чистый Финансовый Долг/
EBITDA

0,5 1,2  

Чистая прибыль 250 323 29% Доля собственного капитала % 48% 51% 5%

 Доля основных средств % 24% 24% 0%

    Доля заемных средств % 22% 23% 4%
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из анализируемых бизнес-моделей 
(выручка более чем в 4 раза мень-
ше среднего показателя по отрасли). 
Это объясняется тем, что, несмотря 
на принадлежность к фармацевти-
ческой промышленности, эта биз-
нес-модель принципиально отлича-
ется от прочих в силу того, что ком-
пании не производят и не реализует 
ГЛС, а, значит, лишь ограниченно 
сталкиваются с регуляторными про-
цессами/требованиями, характер-
ными для других игроков отрасли.
За последние пять лет компании – 
производители АФС увеличили 
объем бизнеса почти в два раза. 
Также им удалось увеличить уровень 
как операционной, так и чистой рен-
табельности. Можно говорить о том, 
что уровень рентабельности ком-
паний является высоким (операци-
онной рентабельности – в среднем 
33%, чистой – 23% по итогам 2019 г.) 
(табл. 4).
Активы компаний характеризуются 
наращиванием и высокой долей (38% 
по итогам 2019 г.) основных средств 

в результате начатого в последние 
2–3 года инвестиционного процесса. 
В настоящее время процесс инве-
стирования в материальные активы 
компаний – производителей АФС 
находится в активной фазе (в отли-
чие от других бизнес-моделей), т. е. 
процессы покупки/модернизации/
строительства новых мощностей 
еще не завершены. Это говорит 
о том, что объем основных средств 
в среднесрочной перспективе 
(2–3 года) будет кратно увеличен.
Нематериальные активы практиче-
ски отсутствуют, однако значитель-
ные суммы приходятся на статью 
прочие внеоборотные активы. Это 
связано с тем, что ряд производи-
телей входит в группу компаний, 
где есть производитель ГЛС. Пред-
полагается, что ряд корпораций, 
оптимизируя риски, распределя-
ет интеллектуальные права между 
компаниями группы, таким обра-
зом, часть нематериальных активов 
может ложиться на баланс дочерней 
компании.

Значительную долю занимает деби-
торская задолженность, что объяс-
няется работой с отсрочкой платежа 
с производителями ГЛС. Динамика 
роста дебиторской задолженности 
коррелируется с динамикой роста 
бизнеса.
Запасы, как правило, сформиро-
ваны первичным сырьем для про-
изводства АФС. Первичное сырье 
импортное, поэтому возникли пред-
посылки при нестабильном курсе 
национальной валюты формировать 
более значительный объем запаса 
сырья.
Собственный капитал компаний 
находится на стабильно высоком 
уровне – 67%. Доля заемного капи-
тала интенсивно растет, что связано 
с реализацией активной фазы инве-
стиционных программ, но в отно-
сительном выражении занима-
ет по состоянию на конец 2019 г. 
не более 20% в структуре пассивов. 
В абсолютном выражении собствен-
ный капитал сопоставим с 1/3 годо-
вой выручки. Долговая нагрузка 

ТАБЛИЦА 4 . Усредненные финансовые показатели компаний - производителей АФС, млн руб.

БАЛАНС

 2015 2019 Δ 2019/2015  2015 2019 Δ 2019/2015

Нематериальные активы 1 8 700% Собственный капитал 372 1 065 186%

Oсновные средства 67 596 790% Займы, вклч.: 37 292 689%

Прочие внеоборотные 
активы

2 172 8500% Займы (долгосрочные) 26 232 792%

Запасы 104 276 165% Займы (краткосрочные) 11 60 445%

Дебиторская 
задолженность 

179 356 99% Кредиторская задолженность 129 163 26%

Денежные средства 47 32 -32%     

АКТИВ 558 1 588 185% ПАССИВ 558 1 588 185%
ОПиУ Расчетные показатели

 2015 2019 Δ 2019/2015  2015 2019 Δ 2019/2015
Выручка 532 981 84% Рентабельность по EBITDA % 26% 33% 26%

Себестоимость 286 580 103% Рентабельность по ЧП % 14% 23% 73%

EBITDA 138 320 132% Чистый Финансовый Долг/
EBITDA

Negative 0,8  

Чистая прибыль 72 230 219% Доля собственного капитала % 67% 67% 0%

 Доля основных средств % 12% 38% 213%

    Доля заемных средств % 7% 18% 177%
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2019 г. находится на низком уровне, 
но, очевидно, будет увеличиваться 
в горизонте двух-трех лет. При этом 
пять лет назад долговая нагрузка 
вовсе отсутствовала.
Кредиторская задолженность сфор-
мирована обязательствами в адрес 
поставщиков оборудования и постав-
щиков сырья.
Производство АФС является наиме-
нее масштабным бизнесом в составе 
фармацевтической промышленно-
сти. Характеризуется высоким уров-
нем операционной и чистой рен-
табельности, значительной долей 
собственного капитала. Заемный 
капитал начал активно привлекаться 
в последние годы. Очевидно, что его 
доля вырастет в перспективе бли-
жайших 2–3 лет вместе с долговой 
нагрузкой компаний в силу того, 
что будет завершаться активная фаза 
начатых 1–2 года тому назад инве-
стиционных программ.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Полученные результаты свидетель-
ствуют о том, что компании всех 
бизнес-моделей характеризуются 
качественным финансовым положе-
нием с положительной динамикой 
роста бизнеса, высокой долей соб-
ственного капитала и достаточно 
хорошим уровнем рентабельности.
Наиболее большим, рентабель-
ным и автономным от привлекае-
мого заемного капитала является 
бизнес биотехнологических компа-
ний. Кроме того, само направление 
биотехнологических разработок 
является наиболее перспективным 
и привлекательным для стороннего 
инвестора.
Дженериковые компании также 
демонстрируют абсолютную ста-
бильность на не всегда стабиль-
но развивающемся фармацевти-
ческом рынке. При этом объемы 
бизнеса таких компаний средние, 

но для инвестора такой бизнес будет 
привлекательным в среднесрочной 
перспективе.
Специализированные компании, 
несмотря на некоторую схожесть 
в тенденциях финансового разви-
тия с дженериковыми компания-
ми, тем не менее имеют некоторые 
отличия своих финансовых вложе-
ний и больше фокусируются на раз-
витии за счет коллаборации с ино-
странными компаниями.
Наиболее малым объемом биз-
неса отличаются производители 
АФС, при этом компании этой биз-
нес-модели находятся в активной 
фазе финансирования инвестици-
онных программ, что отражается 
на финансовом положении компа-
ний. Для профильного и непрофиль-
ного инвестора с ограниченным 
объемом инвестиционного капитала 
являются наиболее подходя-
щими компаниями.

СПИСОК ЛИТЕРАТУРЫ

1.  Трофимова Е.О., Ясинская Л.Е. Количественный анализ 
продуктовых портфелей российских фармацевтических 
производителей и их классификация.  Ремедиум. 2019;(11):8–15. 
doi: 10.21518/1561-5936-2019-11-8-15.
2.  Ясинская Л.Е., Трофимова Е.О. Сравнительная 
характеристика бизнес-моделей лидеров фармацевтического 
производства: аспекты коммерческой деятельности.  Ремедиум. 
2020;(1–3):50–59. doi: 10.21518/1561-5936-2020-1-2-3-50-59.

3.  Ясинская Л.Е. Сравнительная характеристика бизнес-
моделей лидеров фармацевтического производства: аспекты 
инвестиционной деятельности. Ремедиум. 2020;(4–6):71–78. doi: 
10.21518/1561-5936-2020-4-5-6-66-78.
4.  Ясинская Л.Е., Трофимова Е.О. Государственная 
финансовая поддержка фармацевтической и медицинской 
промышленности.  Ремедиум. 2016;(10):6–16. doi: 10.21518/1561-
5936-2016-10-6-15.
5.  Ясинская Л.Е. Финансовый анализ отечественных 
производственных фармацевтических предприятий. Ремедиум. 
2017;(4):16–24. doi: 10.21518/1561-5936-2017-4-16-24.

ФАС приостановила 
действие своих 
разъяснений 
по закупкам инсулина 
гларгина
Федеральная антимонополь-
ная служба (ФАС) России 
приостановила действие сво-
его разъяснения от 10 ноября 
2020 г. по закупкам инсулина 
гларгина, в котором требовала 
при формировании конкурсной 
документации на приобретение 
препарата в дозировке 300 

ед/мл указывать возможность 
поставки данного препарата 
в дозировке 100 ед/мл, посколь-
ку в обоих случаях, как полага-
ют в службе, достигается схожий 
терапевтический эффект. 
Профильные ассоциации 
выступили против такого урав-
нивания, указывая, что вопрос 
взаимозаменяемости препара-
тов не входит в компетенцию 
антимонопольной службы. Так, 
в Московской диабетической 
ассоциации указали на то, 
что клинический эффект у инсу-

линов этих дозировок разный, 
соответственно, при неодно-
кратной замене одного другим 
возникает риск последствий 
для пациентов.
В результате свое спорное 
указание антимонополь-
ная служба приостановила 
до «разработки четких клини-
ческих рекомендаций» – такое 
решение приняли в ведомстве 
после совещания по вопро-
сам совершенствования 
лекарственного обеспечения 
пациентов с сахарным диабе-

том, прошедшего 30 ноября. 
По итогам совещания было 
принято решение о созда-
нии на базе ФГБУ «НМИЦ 
Эндокринологии» рабочей 
группы для выработки алго-
ритма перевода и назначения 
лекарственного препарата 
«инсулин гларгин» в дози-
ровках 100 ЕД/мл и 300 ЕД/
мл с учетом международной 
и российской практики. Пока 
в России в дозировке 300 ед/
мл зарегистрирован только 
Туджео от Sanofi.

кроме того…
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Проблема  доступности лекарственных 
препаратов внутриаптечного изготовления  
(на примере Иркутской области)
Т.Л. Мороз, д.фарм.н., О.А. Рыжова, к.фарм.н.
Иркутская государственная медицинская академия последипломного образования – филиал Российской медицинской 
академии непрерывного профессионального образования, Россия, Иркутск

Введение. В связи с высокой потребностью в лекарственных препаратах аптечного изготовления  целью данного 
исследования было проведение  анализа физической доступности лекарственных препаратов внутриаптечного 
изготовления для населения Иркутской области. 
Материалы и методы. Был проведен сравнительный анализ количества  производственных аптек в Иркутской обла-
сти в 2000 и 2019 гг. Проведен анализ проблем открытия производственных аптек.
Результаты. Проведенным анализом установлено, что в 2000 г. в Иркутской области было 166 производственных 
аптек, а в 2019 г. осталось только 19, т. е. произошло  уменьшение количества  муниципальных  производственных 
аптек в 9 раз. По данным регионального Минздрава  195,5 тыс. человек (8,2% населения области)  не могут получать 
лекарственные препараты внутриаптечного изготовления в связи закрытием  муниципальных аптек в 8 районах. 
Заключение. Для разрешения сложившейся ситуации необходимо на государственном уровне определить потреб-
ность в лекарственных препаратах  экстемпорального изготовления по ассортименту и провести анализ ассор-
тимента аналогов заводского изготовления, имеющихся  на мировом фармацевтическом рынке, организовать их 
регистрацию в Российской Федерации   и  последующие закупки; рассмотреть возможность открытия в крупных 
городах производственных аптек, работающих по стандарту GMP и  изготавливающих необходимые лекарственные 
препараты с более длительным сроком годности  для нужд медицинских организаций и населения и их доставку к 
потребителям.

Ключевые слова: лекарственные средства, лекарственные препараты, внутриаптечное изготовление, доступность  
лекарственных препаратов

The problem of the availability of intra-pharmaceutical drugs  
(on the example of the Irkutsk region) 
T.L. Moroz, Dr. of Sci. (Pharm.), Pharmacy, O.A. Ryzhova, Cand. of Sci. (Pharm.)
Irkutsk State Medical Academy of Postgraduate Education - Branch of the Russian Medical Academy of Continuing Professional Education, 
Russia, Irkutsk

Introduction. Due to the high demand for custom-made medicines, the aim of this study was to analyze the physical availability of custom-made 
medicines for the population of the Irkutsk region.
Materials and methods. A comparative analysis of the number of production pharmacies in the Irkutsk region in 2000 and 2019 was carried out. 
The analysis of the problems of opening production pharmacies is carried out.
Results. The analysis found that in 2000 in the Irkutsk region there were 166 production pharmacies, and in 2019 only 19 remained, i.e. there 
was a decrease in the number of municipal production pharmacies by 9 times. According to the regional Ministry of Health, 195.5 thousand 
people (8.2% of the region’s population) are not able to receive pharmaceutical products manufactured at the pharmacy due to the closure of 
municipal pharmacies in 8 districts.
Conclusion. To resolve the most difficult situation, it is necessary at the state level: to determine the need for drugs for extreme production by 
assortment and analyze the range of analog industrial production available on the global pharmaceutical market, organize their registration 
in the Russian Federation and subsequent purchases; to consider the possibility of opening in large cities production according to GMP 
standards and the production of necessary medicines with a longer shelf life for the needs of organizations and the public and their delivery 
to consumers.
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Вопрос о целесообразности сохра-
нения внутриаптечного изготов-
ления лекарственных препаратов, 
уже почти забытый после выхода 

в 2010 г. ФЗ-61 «Об обращении лекар-
ственных средств», в последние 
2 года вновь приобрел актуальность. 
Можно выделить две основные 

причины сокращения изготовления 
ЛП по экстемпоральным рецептам:
1. В ст. 56 ФЗ-61 от 12.04.2010 г. 
«Об обращении лекарственных 
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средств» [1] появилось запреще-
ние изготовления аптечными орга-
низациями, имеющими лицензию 
на фармацевтическую деятель-
ность, лекарственных препаратов, 
зарегистрированных в Российской 
Федерации. Согласно этому требо-
ванию производственные аптеки 
значительно сократили ассортимент 
изготавливаемых лекарственных 
препаратов (ЛП), а многие из них 
закрыли производственную дея-
тельность в связи с экономической 
нецелесообразностью.
2. Производственные аптеки 
в Российской Федерации посто-
янно сокращаются за счет закры-
тия большого количества муници-
пальных аптек. По данным 2019 г., 
почти половина регионов не имеет 
ни одной производственной апте-
ки, а в остальных количество про-
изводственных аптек сократилось 
в несколько раз. Частные аптеч-
ные организации, за редчайшим 
исключением, не занимаются 
внутриаптечным изготовлением 
в связи с низкой рентабельностью 
этого вида деятельности. Для муни-
ципальных аптек производствен-
ная деятельность является одной 
из социальных функций, наряду 
с отпуском ЛП льготным катего-
риям граждан и отпуском нарко-
тических средств и психотропных 
веществ (НСПВ).
Наличие на фармацевтическом 
рынке огромного количества гото-
вых ЛП не исключает потребность 
населения в ЛП индивидуального 
изготовления, а также обеспечения 
медицинских организаций неко-
торыми инфузионными, детскими, 
стерильными наружными ЛП, пре-
паратами для физиотерапевтиче-
ских отделений и т. д.
Идея возрождения внутриаптечно-
го изготовления ЛП возникла год 
назад в связи с выходом ФЗ-18 от 6 
марта 2019 г., когда выяснилось, 
что в России нет детских ЛП, содер-
жащих НСПВ, а также очень малый 
ассортимент неинвазивных нарко-
тических анальгетиков для взрос-
лых [2]. Группой депутатов Госдумы 
был внесен проект поправок в ч. 2 

ст. 56 ФЗ-61, предусматривающих 
новый порядок изготовления ЛП 
в аптечных организациях.
К сожалению, авторы поправок 
не представляют реальную ситуа-
цию в стране, полагая, что доста-
точно в районных центрах открыть 
одну производственную аптеку 
и проблема обеспечения населе-
ния экстемпоральными ЛП будет 
решена. Причем авторы законо-
проекта не учитывают практически 
полное отсутствие необходимых 
субстанций, сложность технологи-
ческих процессов по изготовлению 
ЛП в условиях аптеки, особенно 
для детей до 1 года, все препара-
ты для которых должны готовиться 
в асептических условиях. Большой 
интерес представляет и предложе-
ние о доставке экстемпоральных 
ЛП из районных центров до потре-
бителей в условиях Российской 
Федерации с огромным количе-
ством удаленных и труднодоступ-
ных районов. Например, для обе-
спечения ЛП индивидуального 
изготовления г. Москвы с населе-
нием 12 млн человек, считается 
достаточным иметь всего 5 произ-
водственных аптек.
В связи со сложностью возникшей 
проблемы в настоящем исследова-
нии мы поставили цель провести 
анализ физической доступности 
лекарственных препаратов вну-
триаптечного изготовления (ЛПВИ) 
для населения Иркутской области.

Иркутская область является типич-
ной для всех регионов Сибири 
и Дальнего Востока как по занимае-
мой площади, низкой транспортной 
доступности, сложным климати-
ческим условиям, так и по низкой 
плотности населения.
При общей площади Иркутской 
области 767,9 тыс. км2 (4,6% террито-
рии России) ее протяженность тер-
ритории с севера на юг составляет 
1400 км, с запада на восток – 1500 км.
Численность населения области 
по состоянию на 2020 г. – 2 391 тыс. 
человек, плотность населения – 
3,2 чел. на 1 км2. Доля городского 
населения – 79,9%, сельского – 20,1%. 
По уровню урбанизированности 
область занимает 3-е место в СФО.
Исследование было проведено 
в 2 этапа.
На первом этапе исследования 
был проведен сравнительный ана-
лиз количества производственных 
аптек в Иркутской области в 2000 
и 2019 гг.
Информация о количестве произ-
водственных аптек в 2000 г. была 
получена по данным Иркутского 
областного комитета по фарма-
цевтической деятельности. Данные 
за 2019 г. взяты из реестра лицен-
зий, выданных Минздравом Иркут-
ской области. В результате про-
веденного анализа установлено, 
что в 2000 г. в Иркутской области 
было 166 производственных аптек, 
а в 2019 г. осталось только 19, т. е. 

ТАБЛИЦА. Численность  населения в районах, где были  закрыты 
муниципальные аптеки

№ п/п Районы Численность населения
тыс. чел.

1 Аларский 20,5

2 Бодайбинский 19,4

3 Зиминский 13, 2

4 Куйтунский 28, 6

5 Нижнеилимский 49, 0

6 Нукутский 15, 7

7 Ольхонский 9,6

8 Слюдянский 39,5

Всего:    195,5
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произошло уменьшение количества 
муниципальных производственных 
аптек в 9 раз. В настоящее время 
в Иркутской области действует 
только 1 частная производственная 
аптека с правом изготовления всех 
экстемпоральных ЛП, в т. ч. асепти-
ческих (г. Ангарск), преобразован-
ная из бывшей муниципальной 
аптеки еще в 2004 г.
В докладе Минздрава Иркутской 
области в 2016 г. было отмечено 
закрытие муниципальных аптек 
в 8 из 33 районов области: это Бодай-
бинский, Слюдянский, Зиминский, 
Нукутский, Ольхонский, Аларский, 
Куйтунский и Нижнеилимский рай-
оны Соответственно, внутриаптеч-
ное изготовление ЛП в этих аптеках 
было прекращено.
Численность населения в районах, 
где были закрыты муниципальные 
аптеки, приведена в табл.  Таким 
образом, закрытие 8 муниципаль-
ных аптек лишило возможности 
получения ЛПВИ 195,5 тыс. (8,2%) 
жителей Иркутской области.
Кроме того, ряд оставшихся в неко-
торых районах муниципальных 
аптек полностью прекратил вну-
триаптечное изготовление ЛП, 
например в Казачинско-ленском 
районе (площадь 33 тыс. км2, насе-
ление 17 000 человек); Балаган-
ском (площадь 6 тыс. км2, насе-
ление 8 600 человек); Жигаловском 
(площадь 23 тыс. км2, население 
8 500 человек).
В целом по области за анализируе-
мый период почти в 8 раз увеличи-
лась средняя численность населе-
ния, приходящаяся на одну аптеку: 
с 16 тыс. человек в 2000 г. до 126 тыс. 
в 2019 г.
Полученные данные не отражают 
истинного положения с доступ-
ностью производственных аптек 
для населения по городам и рай-
онам Иркутской области, поэтому 
на втором этапе исследования нами 
был проведен анализ транспорт-
ной доступности получения ЛПВИ 
для населения отдаленных райо-
нов по расстоянию между район-
ными центрами. Учесть фактиче-
ское расстояние между отдельными 

населенными пунктами районов 
до ближайших аптек не представ-
ляется возможным.
Низкая транспортная доступность 
производственных аптек является 
особой проблемой регионов Сиби-
ри и Дальнего Востока. Ближайшие 
от пос. Казачинское муниципальные 
производственные аптеки находят-
ся в Северобайкальске (185 км), при-
чем это уже территория Республи-
ки Бурятия, которая входит в ДФО, 
и в Усть-Куте (200 км). Сообщение 
железнодорожное и автомобильное 
по дорогам очень низкого качества.
Ближайшая от пос. Жигалово про-
изводственная аптека находит-
ся в г. Иркутске на расстоянии 
390 км, сообщение только автомо-
бильное, в зимнее время действует 
ледовая переправа через р. Лена. 
Из пос. Балаганск жители долж-
ны добираться автотранспортом 
в пос. Залари за 78 км.
С учетом стоимости затрат на про-
езд обеспечение населения этих 
районов ЛП внутриаптечного изго-
товления становится нереальным.
Непростое положение сложилось 
и в крупнейших городах Иркутской 
области. Так, в г. Иркутске в 2000 г. 
было 24 аптеки с правом изготов-
ления лекарственных средств, 
а в 2019 г. осталось только 4, в т. ч. 
3 филиала единственной в городе 
муниципальной аптеки и одна боль-
ничная аптека, не обслуживающая 
население.
Иркутск разделен на 4 администра-
тивных округа:
 Правобережный – с населением 

117 тыс. чел.
 Октябрьский – 148 тыс. чел.
 Свердловский – 207 тыс. чел.
 Ленинский г – 151тыс. чел.

Производственные отделы муници-
пальной аптеки находятся только 
в Октябрьском (2 филиала) и Сверд-
ловском (1 филиал) округах.
В г. Братске и Братском районе из 13 
производственных аптек осталось 2, 
в г. Ангарске из 11 аптек – 2.
Проведенный нами анализ доступ-
ности ЛПВИ в Иркутской области 
показал, что существующее состо-
яние лекарственного обеспечения 

населения этими ЛП неудовлетво-
рительное. Даже в областном цен-
тре, где производственные аптеки 
дистанционно принимают рецеп-
ты на изготовление ЛП, время 
от поступления рецепта в аптеку, 
изготовление и доставку ЛП в апте-
ку ГЛС, из которой поступил заказ, 
составляет 2 рабочих дня.
В районах области положение 
еще труднее. Немногочисленные 
производственные аптеки практи-
чески не могут обслуживать рецеп-
ты, поступившие из населенных 
пунктов своего района, а тем более 
из других районов.
Проведенный нами анализ выявил 
еще несколько причин, по кото-
рым предложение об обязательном 
открытии одной производственной 
аптеки в райцентре не может разре-
шить сложившуюся проблему.
Во-первых, действующие инструк-
ции по изготовлению ЛП в апте-
ке предусматривают мероприятия, 
обеспечивающие качество ЛП, соот-
ветствующее требованиям, регла-
ментированным Государственной 
фармакопеей и действующими нор-
мативными документами Минздра-
ва России [3].
Во-вторых, возникает проблема 
перевозки изготовленных в аптеке 
ЛП, т. к. перевозка любых ЛП явля-
ется лицензируемым видом дея-
тельности и требует соблюдения 
определенных правил.
Наконец, следует помнить, что ЛП 
внутриаптечного изготовления 
имеют ограниченный срок годно-
сти. По общим правилам сроки хра-
нения составляют:
 для глазных капель – не более 

2 суток;
 для настоев, отваров, слизей – 

не более 2 суток;
 для инъекционных растворов 

и инфузий – не более 2 суток;
 для эмульсий, суспензий – 

не более 3 суток;
 для остальных лекарственных 

форм – не более 10 суток [3].
Доставка ЛПВИ до потребителя 
в описанных условиях неизбеж-
но будет приводить к нарушению 
условий транспортировки и сроков 
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годности и в конечном счете – 
неконтролируемому качеству 
ЛПВИ.

ВЫВОДЫ
Для разрешения сложившейся 
ситуации необходимо на государ-
ственном уровне:
 Определить потребность в ЛП 

экстемпорального изготовления 
по ассортименту и провести анализ 
ассортимента аналогов заводского 
изготовления, имеющихся на миро-
вом фармацевтическом рынке1, 
организовать регистрацию в Рос-
сийской Федерации и последующие 
закупки этих ЛП.
 Рассмотреть возможность откры-

тияв крупных городах производ-
ственных аптек, работающих 
1 Удачный пример – включение в ассортимент 
наркотических ЛП новых импортных неинвазивных 
лекарственных препаратов морфина и фентанила 
в разных концентрациях, в т. ч. и детских (приказ 
Минздрава от 14.01.2019 г. № 4н).

по стандарту GMP и изготавли-
вающих необходимые ЛП с более 
длительным сроком годности 
для нужд медицинских органи-
заций и населения и их доставку 
к потребителям.
 Включить открытие производ-

ственных аптек в крупных городах 
и населенных пунктах в федераль-
ную программу по модернизации 
первичного звена здравоохранения 
с целью повышения доступности 
лекарственных средств населению 
Российской Федерации.
Провести нормирование состава 
помещений и площадей, необходи-
мых в производственных аптеках, 
в зависимости от количества рецеп-
туры. Составить табель необходи-
мого оборудования и материаль-
но-технического оснащения аптеки. 
Рассчитать штатную численность 
фармацевтического и вспомо-
гательного персонала.
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Фармацевтическая промышленность 
за первое полугодие 2020 года
Светлана Романова, «Ремедиум»

Анализ деятельности предприятий фармацевтической промышленности проведен по данным государственной 
статистической отчетности предприятий отрасли. По данным Росстата, индекс физического объема по виду эконо-
мической деятельности с кодом 21.2 «Производство лекарственных средств и материалов, применяемых в медицин-
ских целях» за 1-е полугодие оказался на уровне 115,8% по сравнению с соответствующим периодом предыдущего 
года, а с кодом 21.1 «Производство фармацевтических субстанций» – 161,2%.

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

Pharmaceutical industry in the fi rst half of 2020
Svetlana Romanova, Remedium

The analysis of pharmaceutical enterprises is performed using the data of the state statistical reporting of the industry enterprises. According 
to Rosstat, the quantum index by type of economic activity with code 21. 2: “Manufacture of drug products and materials used for medical 
purposes” for the first half of the year was at the level of 115.8% compared to the same period of the  previous year, and 161.2% compared to 
code 21.1: “Manufacture of pharmaceutical substances”. 

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

ВЫПУСК ЛЕКАРСТВЕННЫХ 
ПРЕПАРАТОВ
Производство лекарственных препа-
ратов (ЛП) по России за 1-е полугодие 
2020 г. увеличилось по сравнению 
с предыдущим годом на 21,24% (все 
темпы роста производства рассчи-
таны по ценам соответствующих лет 
и представляют собой агрегатный 
индекс, являющийся произведени-
ем индексов объемов производства 

и цен на производимую продукцию) 
и составило 210,918 млрд руб. Ана-
лиз структуры выпуска ЛП пред-
приятиями фармацевтической 
промышленности, проводимый 
в течение многих лет, показыва-
ет, что наибольший удельный вес 
в общем объеме выпуска составля-
ет продукция предприятий, про-
изводящих преимущественно ЛС, 
в среднем 90%, доля предприятий, 

выпускающих иммунобиологиче-
ские препараты, – 8% и фармацев-
тические фабрики – 2,0%.

ДИНАМИКА И СТРУКТУРА 
ПРОИЗВОДСТВА ЛП
Динамика и структура выпу-
ска ЛП по федеральным округам 
России представлена в табл. 1 
и на рис. 1. Наибольший объем про-
изводства отмечался в Центральном 

doi: 10.21518/1561-5936-2020-10-58-62
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ТАБЛИЦА 1 . Динамика выпуска ЛП по федеральным округам России

Наименование федеральных округов 

Объем производства,
млн руб.

Темп роста,
% 

Уд. вес от общего
объема, %

Отклонение,
пункты 1-е полугодие 1-е полугодие

2019 г. 2020 г. 2019 г. 2020 г.

Центральный 98003,552 109661,147 111,90 56,33 51,99 -4,34

Северо-Западный 13125,403 21165,385 161,26 7,54 10,03 2,49

Южный 845,066 1365,104 161,54 0,49 0,65 0,16

Северо-Кавказский 1827,662 3215,718 175,95 1,05 1,52 0,47

Приволжский 34383,892 39702,055 115,47 19,76 18,82 -0,94

Уральский 12578,001 16438,807 130,69 7,23 7,79 0,56

Сибирский 12020,957 17757,138 147,72 6,91 8,42 1,51

Дальневосточный 1188,014 1612,832 135,76 0,68 0,76 0,08

Всего по России: 173972,546 210918,186 121,24 100,00 100,00 0,00

Источник: Росстат

ТАБЛИЦА 2 . Производство основных ФТГ лекарственных препаратов

№ Наименование ФТГ

Объем выпуска, млн шт.
Прирост/

спад, %1-е полугодие
2019 г. 2020 г.

1
 
 

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

212,733
65,088
11,247

220,280
87,489
10,998

3,5
34,4
-2,2

2
 

Препараты для лечения сахарного диабета:
 - в упаковках
 - во флаконах

29,984
0,153

33,268
0,152

11,0
-0,3

3
 
 

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

5,123
8,083
0,081

5,427
6,148
0,049

5,9
-23,9
-39,6

4
 
 

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

27,888
35,763
16,918

29,115
37,628
112,081

4,4
5,2

562,5

5
 
 

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

254,151
56,442
9,743

280,355
57,243
15,118

10,3
1,4
55,2

6
 
 
 

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

61,440
2,191

71,680
5,267

68,417
5,743

156,051
4,613

11,4
162,1
117,7
-12,4

7
 
 

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

9,341
1,651
0,002

12,856
2,133
1,038

37,6
29,2

51800,0
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ТАБЛИЦА 2 . Производство основных ФТГ лекарственных препаратов

№ Наименование ФТГ

Объем выпуска, млн шт.
Прирост/

спад, %1-е полугодие
2019 г. 2020 г.

8
 

Препараты гормональные для системного использования, кроме половых 
гормонов:
 - в упаковках
 - в ампулах

2,384
9,154

2,648
11,214

11,1
22,5

9
 
 

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

84,130
28,633
163,542

96,274
22,427

228,052

14,4
-21,7
39,4

10
 
 

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

15,940
7,569
1,685

20,635
8,076
1,281

29,5
6,7

-24,0

11
 
 
 

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

73,478
36,615
4,150
6,108

75,520
37,013
21,236
6,405

2,8
1,1

411,7
4,9

12
 
 

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

258,145
162,530
11,898

291,148
161,432
39,311

12,8
-0,7

230,4

13
 

Препараты противопаразитарные, инсектициды и репелленты:
 - в упаковках
 - во флаконах

6,500
2,680

4,977
1,818

-23,4
-32,2

14
 
 

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

137,654
24,343
12,231

128,049
33,459
35,216

-7,0
37,4
187,9

15
 
 

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

35,024
0,752
0,526

37,116
4,325
0,526

6,0
475,1
0,0

16 Препараты для лечения заболеваний глаз в упаковках 35,021 37,053 5,8
Источник: Росстат

РИСУНОК 1 . Доля федеральных округов России в объеме выпуска ЛП

1. Центральный, 51,99%
2. Северо-Западный, 10,03%
3. Южный, 0,65%
4. Северо-Кавказский 1,52%
5. Приволжский, 18,82%
6. Уральский, 7,79%
7. Сибирский, 8,42%
8. Дальневосточный, 0,76%

5

6
7 8

2

1

4
3

федеральном округе – 109,661 млрд 
руб., или 51,99% от общего по Рос-
сии объема. Значительную долю 
занимают также Приволжский 
федеральный округ – 39,702 млрд 
руб., или 18,82%, и Северо-Западный 
федеральный округ – 21,165 млрд 
руб., или 10,03%. При этом лучшие 
показатели динамики производства 
наблюдались в Северо-Кавказском 
федеральном округе: объем выпу-
ска ЛП по сравнению с предыдущим 
годом увеличился в 1,76 раза. Необ-
ходимо отметить, что увеличение 
производства наблюдалось во всех 
федеральных округах.
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ТАБЛИЦА 3 . Производство фармацевтических субстанций

№  Наименование видов медицинской продукции

Объем выпуска, т
Прирост/

спад, % 1-е полугодие

2019 г. 2020 г.
1 Кислота салициловая, кислота О-ацетилсалициловая, их соли и эфиры сложные 1,000 1,000 0,0

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

3416,980 6937,130 103,0

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

47,400 83,590 76,4

4 Сульфамиды 17,500 10,080 -42,4

5 Сахара химически чистые, не включенные в другие группировки, эфиры сахаров 
простые и сложные и их соли, не включенные в другие группировки

35,200 48,340 37,3

6 Провитамины, витамины и их производные 202,820 192,920 -4,9

7 Гликозиды, алкалоиды растительного происхождения, их соли, простые и сложные 
эфиры и прочие производные

10,500 66,100 529,5

8 Антибиотики 267,800 181,510 -32,2

9 Железы и прочие органы; их экстракты и прочие вещества человеческого или 
животного происхождения, не включенные в другие группировки

293,155 307,756 5,0

РИСУНОК 2 . Структура производства отдельных видов ФТГ в упаковках 

1. Препараты для лечения заболеваний 
пищеварительного тракта и обмена веществ, 
16,40%

2. Препараты для лечения сахарного диабета, 2,48%
3. Добавки минеральные, 0,40%
4. Препараты, влияющие на кроветворение и 

кровь, 2,17%
5. Препараты для лечения сердечно-сосудистой 

системы, 20,87%
6. Препараты для лечения заболеваний кожи, 5,09%
7. Препараты для лечения мочеполовой системы и 

половые гормоны, 0,96%
8. Препараты гормональные для системного 

использования, кроме половых гормонов, 0,20%

9. Препараты противомикробные для системного 
использования, 7,17%

10. Препараты противоопухолевые и 
иммуномодуляторы, 1,54%

11. Препараты для лечения костно-мышечной 
системы, 5,62%

12. Препараты для лечения нервной системы, 21,68%
13. Препараты противопаразитарные, инсектициды 

и репелленты, 0,37%
14. Препараты для лечения органов дыхательной 

системы, 9,53%
15. Препараты для лечения заболеваний органов 

чувств, 2,76%
16. Препараты для лечения заболеваний глаз, 2,76%

1

2
3 4

5

678
11

10
9

13
14

12

15 16

ВЫПУСК ФТГ И ОТДЕЛЬНЫХ 
ВИДОВ ЛС
Показатели выпуска ЛП по фарма-
котерапевтическим группам (ФТГ), 
включенным в Перечень номенкла-
туры Росстата, приведены в табл. 2. 
Лидерами по производству среди 
ФТГ в упаковках являются препара-
ты для лечения нервной системы – 
21,68% от общего объема выпуска 
основных ФТГ в упаковках; препара-
ты для лечения сердечно-сосудистой 
системы – 20,87%, а также препараты 
для лечения заболеваний пищевари-
тельного тракта и обмена веществ – 
16,40% (рис. 2). Среди ФТГ в ампулах 
наибольший удельный вес в общем 
объеме выпуска также занимают пре-
параты для лечения нервной систе-
мы – 34,35%; препараты для лечения 
заболеваний пищеварительного трак-
та и обмена веществ – 16,61%, а также 
препараты для лечения сердечно-со-
судистой системы – 12,18% (рис. 3).
Динамика производства фарма-
цевтических субстанций приведе-
на в табл. 3. Существенное сни-
жение выпуска за 1-е полугодие 
2020 г. по сравнению с предыдущим 
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ТАБЛИЦА 4 . Производство отдельных видов медицинской продукции предприятиями фармпромышленности

№ Наименование видов медицинской продукции
Объем выпуска, млн шт.

Прирост/
спад, % 1-е полугодие

2019 г. 2020 г.
1
 
 

Сыворотки и вакцины:
 - в дозах
 - в упаковках
 - в ампулах

7128,446
8,405
16,169

6189,862
5,288
1,538

-13,2
-37,1
-90,5

2
 
 

Сыворотки иммунные:
 - в дозах
 - в упаковках
 - в ампулах

0,371
0,113
0,173

0,433
0,173
0,370

16,8
53,6
114,3

3
 
 

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

5,314
4,884
1,010

5,063
2,334
0,923

-4,7
-52,2
-8,6

4
 
 

Вакцины, анатоксины и токсины, применяемые в ветеринарии:
 - в дозах
 - в упаковках
 - в ампулах

6766,227
1,172

0,000

5802,081
2,095
0,000

-14,2
78,7

-
5 Реагенты диагностические и прочие фармацевтические препараты 16,376 17,121 4,6

6 Материалы клейкие перевязочные, кетгут и аналогичные материалы, 
аптечки и сумки санитарные

296,363 332,419 12,2

7 Материалы клейкие перевязочные 138,050 122,214 -11,5

8 Материалы перевязочные и аналогичные изделия, пропитанные или 
покрытые лекарственными средствами

140,464 122,385 -12,9

9 Аптечки и сумки санитарные для оказания первой помощи 1,220 1,182 -3,1
Источник: Росстат

РИСУНОК 3 . Структура производства отдельных видов ФТГ в ампулах

1. Препараты для лечения заболеваний 
пищеварительного тракта и обмена веществ, 18,61%

2. Добавки минеральные, 1,31%
3. Препараты, влияющие на кроветворение и кровь, 

8,01%
4. Препараты для лечения сердечно-сосудистой 

системы, 12,18%
5. Препараты для лечения заболеваний кожи, 1,22%
6. Препараты для лечения мочеполовой системы и 

половые гормоны, 0,45%
7. Препараты гормональные для системного 

использования, кроме половых гормонов, 2,39%
8. Препараты противомикробные для системного 

использования, 4,77%
9. Препараты противоопухолевые и иммуномодуляторы, 

1,72%
10. Препараты для лечения костно-мышечной системы, 

7,88%
11. Препараты для лечения нервной системы, 34,35%
12. Препараты для лечения органов дыхательной 

системы, 7,12%

1

2

3

4

5
678910

11

12

годом отмечалось по антибио-
тикам – в 1,48 раза по сравнению 
с соответствующим периодом пре-
дыдущего года, а их выпуск составил 
181,510 т. Кроме того, наблюдалось 
существенное снижение производ-
ства по сульфамидам – в 1,74 раза, 
т. е. до 10,080 т. Значительный рост 
отмечался по гликозидам, алкалои-
дам растительного происхождения, 
их солям, простым и сложным эфи-
рам и прочим производным – в 6,30 
раза, их производство увеличилось 
до 66,1 т, и лизину – в 2,03 раза 
до 6 937,130 т.
Среди готовых форм отдельных 
видов медицинской продукции 
существенный спад наблюдался 
по сывороткам и вакцинам в упаков-
ках и ампулах – в 1,59 и 10,51 раза соот-
ветственно (табл. 4). Выпуск этой 
продукции снизился до 5,288 млн уп. 
и 1,538 млн ампул. Увеличение про-
изводства наблюдалось по сыворот-
кам иммунным в ампулах в 2,14 раза, 

а также в упаковках и ампулах в 1,17 
и 1,54 раза соответственно.
Значительное увеличение производ-
ства наблюдалось по вакцинам, ана-
токсинам и токсинам, применяемым 
в ветеринарии, в упаковках – 
в 1,79 раза, до 2,095 млн шт.
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ФАРМПОСТ
14.03.06. Фармакология, 
клиническая фармакология

14.04.03. Организация 
фармацевтического дела

На расстоянии вытянутой руки, или 
как фармкомпании меняют систему продвижения
Екатерина Куминова, «Ремедиум»

Кризис, вызванный коронавирусной пандемией, заставил фармацевтические компании пересмотреть ключевые 
бизнес-процессы. Изменения продиктованы необходимостью сократить пребывание сотрудников в офисах и на 
предприятиях, минимизировать их поездки на общественном транспорте и ограничить контакты. Были свернуты 
многие клинические исследования, если они не относились к борьбе с COVID-19, преобразована работа медицинских 
представителей компаний, отложены лончи. Активизировалась только электронная коммерция, на освоение кото-
рой многие компании направили дополнительные усилия.

«В этом году мы планировали «лон-
чевать» офтальмологический порт-
фель – продукты без консервантов 
для лечения глаукомы, – рассказала 
на очередном заседании Российской 
ассоциации фармацевтического 
маркетинга (РАФМ), состоявшемся 
1 октября, вице-президент по марке-
тингу и продажам компании «Акри-
хин» Александра Лукашова. – Лонч 
был намечен на март, но в марте 
пациенты 65+ первыми попали 
в локдаун. Мы проводили работу 
с врачами, а пациентов фактически 
не было. Поэтому лончи, направлен-
ные на пациентов старшей возраст-
ной категории, находящихся на изо-
ляции, сложно реализовать».
По словам спикера, снизилась 
доступность врачей для меди-
цинских представителей, что осо-
бенно сказывается на продви-
жении рецептурных препаратов. 
«Digital-коммуникации как мини-
мум в три раза менее эффективны, 

чем коммуникации face-to-face, 
и коронавирусная пандемия это 
подтвердила, – отметила Алек-
сандра Лукашова. – Только digital-
лонч на врачей не работает. Если 
к этому добавляется сокращение 
потока пациентов, то результа-
ты могут быть наполовину меньше 
ожидаемых».
Был отложен запуск ряда лекар-
ственных препаратов и компанией 
Servier. «Причина этому – неопреде-
ленность, – пояснила Яна Ростовце-
ва, управляющий директор по Рос-
сии компании Servier. – Когда плани-
руешь на 3–5 лет вперед, а тем вре-
менем происходят принципиальные 
изменения на рынке в отношении 
спроса и перспектив развития, это 
осложняет работу».
Сопредседатель подразделения 
Healthcare компании Ipsos Олег 
Фельдман считает, что текущая 
ситуация чрезвычайно плодотворна 
с точки зрения маркетинга, об этом 

он сказал на предшествующем 
заседании РАФМ 10 сентября. Тема 
профилактики заболеваний в этом 
году стала особенно актуальной 
и востребованной у населения. 57% 
потребителей стали внимательнее 
относиться к своему здоровью – 
это показало исследование Ipsos 
HealthIndex, проведенное во вто-
ром квартале 2020 г. на выбор-
ке из 4 806 респондентов в более 
чем 100 городах России. Как счита-
ет эксперт, за потребителя в новых 
условиях всем стоит побороть-
ся, и отмечает, что самоизоляция 
стала фактором, меняющим при-
вычки потребления: 18% населения 
покупали лекарства через интернет. 
При этом для 42% не было разницы, 
где покупать – в интернет-аптеке 
или интернет-магазине.
В условиях пандемии упал объем 
первичных назначений – к врачам 
шли в основном за продлением дей-
ствующих рецептов. В структуре 



2020;(10) | REMEDIUM

65FARMPOST

назначений немного подросли 
Rx-препараты и снизились ОТС.
«Позитивную динамику назначений 
получили антикоагулянты (лидером 
стал препарат Ксарелто). Сильно 
«рванул» Арбидол, немного сокра-
тились объемы выписки препара-
та Виферон, – отметил эксперт. – 
Абсолютным выгодоприобретате-
лем стал Гриппферон, назначения 
которого выросли существенно. 
Упал интерес к ЛП Эргоферон, 
и продолжилось снижение доли 
выписки Кагоцела». Эту категорию 
препаратов О. Фельдман назвал 
«маркетингоподатливой».
На структуру рынка, по мнению экс-
перта, повлияло и появление нового 
кода диагнозов U07 – «Использовать 
в чрезвычайных ситуациях», к кото-
рому, согласно инструкции, была 
отнесена коронавирусная инфекция.
«Сильно изменилась структура 
назначений по группам диагнозов 
«пневмонии», – пояснил он. – Поряд-
ка 50% новых назначений пришлось 
на два диагноза: «Вирусная пневмо-
ния, не классифицированная в дру-
гих рубриках» (J12), и «Использовать 
в чрезвычайных ситуациях». Общее 
количество назначений благодаря 
им выросло в 2,5 раза. Соответствен-
но, получили  толчок к усиленному 
назначению отхаркивающие препа-
раты (вдвое по сравнению с тем же 
периодом 2019 г.), почти вдвое 
выросло и назначение макролидов 
и других антибиотиков».
Очевидно, что продвижение препа-
ратов зависит от доступности врачей 
для медпредставителей компаний 
и потока пациентов. Многие врачи 
перешли работать в ковидные бри-
гады. Восстановление пациентопо-
тока началось в июне, когда стали 
постепенно ослаблять ограничения. 
По сравнению со вторым кварта-
лом 2019 г. в аналогичный период 
2020 г. поток пациентов снизился 
в среднем на 20% (Ipsos Healthcare, 
PrIndex «Мониторинг назначений 
ЛП» – замеры проводились сразу 
после снятия ограничений в 16 горо-
дах), соответственно, уменьшился 
и поток назначений от врачей. «Это 
важно понимать при планировании 

активностей, направленных на вра-
чей, – пояснил О. Фельдман. – Самое 
большое падение потока произошло 
у педиатров (–24%), в меньшей сте-
пени – у неврологов и психи атров 
(–16%). Падение пациентопото-
ка различается и по городам: так, 
в Нижнем Новгороде это минус 37%, 
в Воронеже – минус 9%, а в Москве, 
наоборот, он вырос на 1,6%».
Коронавирусная пандемия поста-
вила перед фактом: контакт с вра-
чом face-to-face невозможен. Если 
при face-to-face-визите врачу менее 
удобно отказать в возможности 
принять представителя компании, 
то в digital ничто не мешает откло-
нить звонок или не прочитать сооб-
щение. Ситуация привела к ради-
кальному изменению профиля кон-
куренции и ее объема, существен-
но возросло количество цифровых 
сообщений, отметил эксперт.
Если в январе 2020 г. встречи с мед-
представителями составляли 83% 
в структуре мультиканального про-
движения, то в апреле – только 3%. 
При этом digital-канал коммуника-
ции медпредставителей с врачами 
вырос почти в семь раз и составил 
в апреле 96%, а проведение меро-
приятий, как выяснили аналитики 
Ipsos, опросив 2 306 врачей, сократи-
лось до 1%.
Личные контакты медпредстави-
телей в апреле свелись к общению 
с врачами по телефону (52%), через 
мессенджеры (22%), интернет (12%) 
и электронную почту (7%), тогда 
как еще в январе взаимодействие 
происходило в подавляющем боль-
шинстве случаев при личной встрече 
в ЛПУ (96%). Гастроэнтерологи, рев-
матологи и терапевты дали наиболь-
ший прирост в статистике удаленных 
визитов, они же, наряду с эндокри-
нологами, стали проявлять больший 
интерес к онлайн-мероприятиям.
Падение тех или иных активно-
стей у компаний было неравно-
мерным. В целом по рынку face-to-
face активность во втором квартале 
упала на 61% относительно перво-
го. «Мы не можем точно сказать, 
насколько эффективны face-to-
face-визиты, но мы знаем, что это 

очень затратно, – рассуждает Олег 
Фельдман. – Но другого простого 
механизма воздействия на целевую 
аудиторию, кроме как face-to-face, 
наверное, нет».
В то же время компании находятся 
в поисках собственного пути реше-
ния проблемы лимитированных 
face-to-face-визитов. Не знаешь, 
что делать – учись, под таким деви-
зом переживают кризис медпредста-
вители компании Takeda. Руководи-
тель бизнес-подразделения «общая 
медицина» кластера Азия – Кавказ 
этой компании Людмила Воронова 
считает, что профессию медпред-
ставителя ждет серьезная трансфор-
мация. Связано это с необходимо-
стью владеть навыками удаленной 
коммуникации. «В июле мы искали 
качественное тренинговое агент-
ство, которое научило бы наших 
медпредов осуществлять удаленные 
коммуникации: проводить круглый 
стол, наносить удаленный визит, 
создать скрипт и т. д., – рассказала 
она. – Навыки удаленной коммуни-
кации войдут в обязательный набор 
компетенций медпредставителей 
будущего».
При первой же возможности мед-
преды стали возвращаться к личным 
контактам с врачами: в мае face-to-
face-визитов в структуре мультика-
нального продвижения стало вдвое 
больше – 6%, в июне этот показатель 
вырос уже до 23%, в июле – до 48%, 
отодвинув на второй план диджитал. 
Количество проводимых меропри-
ятий осталось на уровне 1% (против 
7% в марте).
Карантинные меры не помешали 
компаниям продолжать размещать 
рекламу в профильных изданиях. 
Большой объем рекламы традици-
онно шел через специализирован-
ные печатные СМИ, хотя уменьше-
ние активности компаний отрази-
лось и на этом сегменте. Подавляю-
щее большинство компаний снизили 
свои обороты, в то же время почти 
вдвое по отношению к I полугодию 
2019 г. выросли затраты на рекламу 
у Pfizer, почти на треть – у Sanofi, 
несколько выросли бюджеты у Pro.
Med.CS.Praha и Сотекса. Более 
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остальных сократились затраты 
на рекламу у Bayer – вдвое (рис.).
По итогам первого полугодия 
в целом по рынку затраты на рекла-
му в рублях уменьшились на 22%, 
в рекламных модулях – на 24% 
относительно первого полугодия 
2019 г. На 39% в рублях сократились 
затраты на рекламу ОТС-препара-
тов (минус 44% в модулях), на 12% – 
Rx-препаратов (минус 14% в моду-
лях), а вот рекламные бюджеты БАД 
выросли на 3%.
Своего рода альтернативой печат-
ным изданиям могут служить элек-
тронные версии газет и журналов.
«Но и здесь по сравнению с I полу-
годием предыдущего года мы уви-
дели пропорциональное снижение 
количества рекламных модулей 
на 16% в целом по рынку. В сегменте 

ОТС это снижение составило 31%, 
зато БАД нарастили объем рекла-
мы в электронных версиях печатных 
СМИ на 76%», – отметил докладчик.
По данным RNC Pharma и соци-
альной сети «Доктор на работе», 
на 2 октября лишь 25% провизо-
ров и фармацевтов были готовы 
полностью перейти на электрон-
ный формат и 37% – скорее готовы, 
чем нет. Только 4% респондентов 
точно не готовы читать электронные 
издания и предпочитают бумажный 
формат. Из преимуществ бумаги 
они назвали возможность делать 
закладки и пометки, а также неза-
висимость от Интернета. Из числа 
преимуществ электронных изданий 
на первое место респонденты ставят 
оперативность информации, отсут-
ствие физического объема носителя.

В период пандемии впервые 
в нашей стране появилась возмож-
ность онлайн-реализации аптеч-
ных товаров, что также сказалось 
на бизнес-процессах ряда ком-
паний. В связи с ограничениями, 
вызванными распространением 
коронавируса, растет доля продаж 
через интернет, это, в свою очередь, 
заставляет пересматривать подходы 
к продвижению продукции. Сегодня 
продажи ЛП с доставкой распро-
страняются только на безрецеп-
турные препараты (ОТС), для элек-
тронной коммерции на фармрынке 
это самая подходящая категория, 
отметил руководитель коммер-
ческого отдела Sandoz (Novartis) 
Дмитрий Зенков. По его словам, 
из 13–15 успешных годовых лончей 
90% – это ОТС.
Руководитель отдела медиа, циф-
ровых технологий и коммуникаций 
в России, Украине и CIS компа-
нии Bayer Марина Беляева сооб-
щила, что в фирме сделали ставку 
на прямую диджитал-коммуника-
цию с по требителем. «Мы зани-
маемся развитием высокоточного 
маркетинга, в частности таргети-
рованием, которое позволяет нам 
лучше информировать потребителя 
о наших препаратах, понимать его 
запрос. E-com позволяет высокото-
чечно таргетировать те СМИ, кото-
рые читает потребитель в данный 
момент, будь то Инстаграм, Фейсбук, 
поисковики и т. д., – отметила она. – 
Е-com позволяет доставлять нашу 
продукцию прямо в мобильный теле-
фон нашему потребителю, а контакт 
на расстоянии вытянутой руки – это 
неоспоримое преимущество 
перед конкурентами».

РИСУНОК. По итогам 1-го полугодия 2020 г. Компании (топ-10)

Источник: Contenta Medical Index
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ТАБЛИЦА. Рейтинг федеральных округов по выпуску медицинской продукции за 9 мес. 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 175 452,070 113,04 54,18

2 Уральский 56 859,115 113,79 17,56

3 Приволжский 31 784,369 146,41 9,82

4 Северо-Кавказский 25 664,141 141,56 7,93

5 Дальневосточный 24 691,725 130,00 7,63

6 Сибирский 4 680,323 154,76 1,45

7 Южный 2 456,422 133,62 0,76

8 Северо-Западный 2 234,047 169,05 0,69

 Всего по России 323 822,211 119,84 100,00
 Инструменты и оборудование медицинские, млн руб.

1 Уральский 12 449,721 552,65 31,43

2 Центральный 10 604,975 122,54 26,77

3 Приволжский 8 587,392 161,20 21,68

4 Северо-Западный 5 032,889 95,05 12,71

5 Сибирский 1 637,549 100,02 4,13

6 Южный 707,721 147,89 1,79

7 Дальневосточный 378,963 110,92 0,96

8 Северо-Кавказский 211,965 124,12 0,54

 Всего по России 39 611,174 163,97 100,00
 Оборудование и приборы для облучения, реабилитации, электрическое диагностическое и терапевтическое, 

применяемые в медицинских целях, млн руб.
1 Центральный 14 778,565 144,57 64,03

2 Приволжский 2 671,211 254,85 11,57

3 Уральский 1 687,148 176,41 7,31

4 Северо-Западный 1 369,820 129,32 5,94

5 Северо-Кавказский 1 180,483 239,93 5,11

6 Южный 891,462 126,07 3,86

7 Сибирский 501,567 180,98 2,17

 Всего по России: 23 080,256 156,34 100,00

По данным Росстата, индекс физи-
ческого объема за 9 мес. 2020 г. 
по крупным, средним и малым орга-
низациям по отношению к соответ-
ствующему периоду предыдущего 
года по кодам ОКВЭД2 составил:

 21.1 «Производство фармацевти-
ческих субстанций» – 116,6%.
 21.2 «Производство лекар-

ственных средств и материалов, 
применяемых в медицинских 
целях» – 124,5%.

 32.5 «Производство медицинских 
инс трументов и оборудования» – 147,3%.
 26.6 «Производство облучающего 

и электротерапевтического оборудо-
вания, применяемого в меди-
цинских целях» – 148,7%.

Производство медицинской продукции 
за 9 месяцев 2020 года
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В тройку лидеров по объему 
импорта ГЛС в Россию с января 
по июнь 2020 г. вошли компании 
«Бристол-Майерс Сквибб ООО 
Пр-Во», «Новартис Фарма Серви-
сез ИНК» и «Санофи-Авентис АО 
Представительство» (табл. 1). 
Наибольший объем импорта за 
рассмотренный период пришелся 
на противоопухолевые препара-
ты (дазатиниб, траметиниб, гефи-
тиниб, ниволумаб, паклитаксел 
+ альбумин, ипилимумаб и др.), 
на средства для лечения сахар-
ного диабета (инсулин гларгин + 
ликсисенатид, дапаглифлозин и 
инсулин аспарт двухфазный) и 
на антикоагулянты (апиксабан) 
(табл. 2, 3).

Импорт ГЛС в Россию по итогам 
1-го полугодия 2020 года 
Согласно данным ИАС «Клифар: Импорт-Экспорт», в 1-м полугодии 2020 г. в 
Россию было импортировано ГЛС на сумму более чем 6,0 млрд долл., что на 
35% выше показателя аналогичного периода прошлого года (рис.). 

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

Место 
в рейтинге Компания-импортер

Сумма 
деклараций, 

млн долл.
Доля в общем 

объеме импорта, %

1 Бристол-Майерс Сквибб ООО Представительство 618,39 10,2%

2 Новартис Фарма Сервисез Инк. 501,19 8,3%

3 Санофи-Авентис АО Представительство 52,74 5,8%

4 Джонсон & Джонсон Представительство 316,75 5,2%

5 Астразенека Индастриз ООО 272,54 4,5%

6 Аспен Хэлс ООО 216,92 3,6%

7 Р-Фарм ЗАО 193,81 3,2%

8 Фармимэкс ОАО 146,89 2,4%

9 Байер ЗАО 144,26 2,4%

10 Мсд Фармасьютикалс ООО 128,09 2,1%

11 Пфайзер Интернешнл Инк Представительство 127,10 2,1%

12 Берлин-Фарма ЗАО 109,16 1,8%

13 Тева ООО 99,79 1,7%

14 Алвоген Фарма ООО 96,97 1,6%

15 Сотекс Фармфирма ЗАО 95,52 1,6%
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 1-м полугодии 2020 г.

Место 
в рейтинге Наименование АТС-группы Сумма, млн 

долл.
Доля в общем 

объеме импорта, %

1 <L01> Противоопухолевые препараты 1 704,17 28,2%

2 <A10> Средства для лечения сахарного диабета 409,19 6,8%

3 <B01> Антикоагулянты 385,10 6,4%

4 <J01> Антибактериальные препараты для системного использования 199,62 3,3%

5 <M01> Противовоспалительные и противоревматические препараты 157,63 2,6%

6 <A16> Прочие препараты для лечения заболеваний ЖКТ и нарушения 
обмена веществ

150,21 2,5%

7 <J05> Противовирусные препараты для системного применения 146,38 2,4%

8 <B02> Гемостатики 139,98 2,3%

9 <C01> Препараты для лечения заболеваний сердца 128,27 2,1%

10 <L04> Иммунодепрессанты 124,40 2,1%

11 <G03> Половые гормоны 117,60 1,9%

12 <B03> Стимуляторы гемопоэза 115,55 1,9%

13 <R03> Препараты для лечения обструктивных заболеваний 
дыхательных путей

107,36 1,8%

14 <S01> Препараты для лечения заболеваний глаз 106,08 1,8%

15 <A09> Препараты, способствующие пищеварению (включая 
ферментные препараты)

103,33 1,7%

Источник: «Клифар: Импорт-Экспорт»

ТАБЛИЦА 3 . Топ-15 МНН ГЛС по объему импорта ГЛС в Россию в 1-м полугодии  2020 г.

Место в 
рейтинге МНН/группировочное наименование Сумма, млн 

долл.
Доля в общем 

объеме импорта, %

1 Дазатиниб 395,70 6,6%

2 Траметиниб 380,94 6,3%

3 Надропарин кальций 208,11 3,4%

4 Инсулин гларгин + ликсисенатид 193,36 3,2%

5 Гефитиниб 113,65 1,9%

6 Панкреатин 100,27 1,7%

7 Дапаглифлозин 99,86 1,7%

8 Ниволумаб 88,44 1,5%

9 Эпоэтин бета [метоксиполиэтиленгликоль] 75,86 1,3%

10 Севеламер 74,33 1,2%

11 Паклитаксел + альбумин 68,46 1,1%

12 Нимесулид 66,31 1,1%

13 Ипилимумаб 65,37 1,1%

14 Изосорбида динитрат 61,29 1,0%

15 Инсулин аспарт двухфазный 59,26 1,0%
Источник: «Клифар: Импорт-Экспорт»
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ТАБЛИЦА 1 . Топ-15 импортеров по объему экспорта ГЛС из России в 1-м полугодии  2020 г.

Место в 
рейтинге МНН/группировочное наименование Сумма, млн 

долл.
Доля в общем 

объеме экспорта, %

1 АстраЗенека АБ 9,18 1,9%

2 Юнисеф Нигерия 1,94 0,4%

3 Юнисеф Конго 1,94 0,4%

4 Медикодон Плюс ООО 1,13 0,2%

5 Метрополия ООО 1,10 0,2%

6 Частные Лица 1,07 0,2%

7 Еврофарм Логистик СИА 1,05 0,2%

8 Модерн ООО 0,98 0,2%

9 Хафарко ООО 0,90 0,2%

10 Исидафарм ООО 0,90 0,2%

11 Крка Д.Д. 0,88 0,2%

12 Гранд Фарм Трейд ООО 0,84 0,2%

13 Медстайл ООО Украина 0,80 0,2%

14 Мира-Фарм ООО 0,76 0,2%

15 Лугмедфарм ЛНР ГУП 0,73 0,1%
Источник: «Клифар: Импорт-Экспорт»

В тройку получателей по объему 
экспорта ГЛС из России за пер-
вые 6 мес. 2020 г. вошли компании 
 «Астразенека АБ», «Юнисеф Ниге-
рия» и «Юнисеф Конго» (табл. 1). 
В связи с пандемией коронавирус-
ной инфекции COVID-19 наиболь-
ший объем экспорта за рассмотрен-
ный период пришелся на антибакте-
риальные препараты для системно-
го использования (Ципрофлоксацин, 
Стрептомицин), на иммуностимуля-
торы (Генферон Лайт, Анаферон дет-
ский, Виферон и др.), противовоспа-
лительные и противоревматические 
препараты (Диклофенак, Терафлекс 
и др.), противоопухолевые средства 
(Тагриссо) и вакцины (особенно Вак-
цина желтой лихорадки живая сухая) 
(табл. 2, 3).

Экспорт ГЛС из России по итогам 
1-го полугодия 2020 года
Согласно данным ИАС «Клифар: Импорт-Экспорт», за 1-е полуго-
дие 2020 г. из России было экспортировано ГЛС на сумму более 
484 млн долл., что на 173% выше показателя аналогичного периода 
прошлого года (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 1-м полугодии 2020 г.

Место 
в рейтинге МНН/группировочное наименование Сумма, 

млн долл.
Доля в общем 

объеме экспорта, %
1 <J01> Антибактериальные препараты для системного 

использования
35,29 7,6%

2 <L03> Иммуностимуляторы 25,33 5,5%
3 <M01> Противовоспалительные и противоревматические 

препараты
18,79 4,1%

4 <N02> Анальгетики 16,48 3,6%
5 <R05> Препараты для устранения симптомов простуды и кашля 15,46 3,3%
6 <D06> Антибактериальные препараты и противомикробные 

препараты для лечения заболеваний кожи
13,76 3,0%

7 <A12> Минеральные добавки 13,57 2,9%
8 <L01> Противоопухолевые препараты 13,04 2,8%
9 <D07> Глюкокортикостероиды для местного лечения 

заболеваний кожи
13,01 2,8%

10 <C05> Ангиопротекторы 12,25 2,6%
11 <M02> Препараты для местного лечения заболеваний опорно-

двигательного аппарата
11,62 2,5%

12 <R02> Препараты для лечения заболеваний горла 11,31 2,4%
13 <N05> Психотропные препараты 11,25 2,4%
14 <J07> Вакцины 9,95 2,1%
15 <J05> Противовирусные препараты для системного применения 8,65 1,9%

Источник: «Клифар: Импорт-Экспорт»

ТАБЛИЦА 3 . Топ-15 торговых наименований  по объему экспорта ГЛС из России в 1-м полугодии  2020 г.

Место 
в рейтинге

Торговое 
наименование Корпорации Сумма, 

млн долл.

Доля в 
общем 
объеме 

экспорта, %
1 Ацикловир Вифитех ПКП ТОО 17,65 3,6%

2 Диклофенак Вифитех ПКП ТОО 15,32 3,2%

3 Новокаин Уфавита ОАО 13,32 2,8%

4 Аспаркам Валента Фармацевтика ОАО 12,23 2,5%

5 Ципрофлоксацин Борисовский Завод Медпрепаратов 12,12 2,5%

6 Акридерм ГЕНТА Акрихин ХФК ОАО 11,69 2,4%

7 Гамамелис Московская Фармфабрика ОАО 11,53 2,4%

8 Стрептомицин Гротекс ООО 10,97 2,3%

9 Вакцина желтой 
лихорадки живая 
сухая

ГУП по производству бактерийных и вирусных 
препаратов Института полиомиелита 
им. М.П. Чумакова 

10,85 2,2%

10 Аминазин Валента Фармацевтика ОАО 9,19 1,9%

11 Тагриссо АстраЗенека 9,18 1,9%

12 Хлорофиллипт Акрихин ХФК ОАО 8,84 1,8%

13 Бромгексин Вифитех ПКП ТОО 8,19 1,7%

14 Арфазетин-Э Акрихин ХФК ОАО 8,02 1,7%

15 Детралекс Лаборатории Сервье 7,58 1,6%
Источник: «Клифар: Импорт-Экспорт»
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ТОП-20 КРУПНЕЙШИХ РЕКЛАМОДАТЕЛЕЙ И РЕКЛАМИРУЕМЫХ МАРОК 
ЛП И БАД  В РОССИЙСКИХ СМИ* В ОКТЯБРЕ  2020 ГОДА

№ Рекламодатель Количество 
выходов

1 Отисифарм 14 121

2 Reckitt Benckiser 8 707

3 Johnson & Johnson 8 116

4 Sandoz Farma 7 731

5 Berlin-Chemie Menarini Group 7 727

6 Bayer AG 7 661

7 Stada Cis 7 631

8 Gsk Consumer Healthcare 7 236

9 Sanofi  Aventis 7 146

10 Материа Медика 6 012

11 Dr. Reddy's Laboratories 5 413

12 Abbott Laboratories S.A. 4 760

13 Teva 3 675

14 Валента (Холдинг) 2 915

15 Полисан 2 248

16 Ниармедик 2 206

17 Эвалар 1 993

18 Polpharma 1 884

19 Фирн М 1 478

20 Гриндекс 1 442

Итого топ-20 110 102

№ Марка Количество 
выходов

1 Стрепсилс 3 968

2 Нурофен 3 824

3 АЦЦ 2 584

4 Амиксин 2 409

5 Ренгалин 2 263

6 Циклоферон 2 248

7 Кагоцел 2 206

8 Пенталгин 2 204

9 Эргоферон 2 203

10 Эвалар 1 993

11 Отривин 1 981

12 Терафлекс 1 956

13 ТераФлю 1 877

14 Називин 1 838

15 Ингавирин 1 779

16 Эспумизан 1 778

17 Компливит 1 636

18 Тизин 1 623

19 Магне B6 1 609

20 Бромгексин Берлин-Хеми 1 582

Итого топ-20 43 561
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* СМИ: ТВ, ра дио, прес са, на ру ж ная ре к ла ма. Тип ре к ла мы: ТВ (ро лик, спон сор ский ро лик и анонс: спон сор ский ро лик), ра дио 
(ро лик), прес са (ком мер че с кая ре к ла ма). Ка те го рия: «Ле кар ст вен ные пре па ра ты и пи ще вые до бав ки». Ста ти сти ка: Quantity (ко ли-
че ст во вы хо дов). При мо ни то рин ге не ре ги ст ри ру ют ся: ТВ: ком мер че с кие сю же ты, ре пор та жи, ре дак ци он ные ма те ри а лы, ре к ла ма 
в бе гу щих стро ках (за ис к лю че ни ем спон сор ст ва); ло го ти пы и ти т ры на за став ках ре к лам ных бло ков; ре к ла ма SMS-ус луг в ин фор-
ма ци он ной «па не ли-плаш ке» (ха ра к тер но для му зы каль но го кон тен та); ре к ла ма ти па Product placement в ки но про грам мах. Ра дио: 
PR-ре пор та жи; рас ши рен ное спон сор ст во; ре к лам ные сю же ты без упо ми на ния «на пра вах ре к ла мы». Прес са: вло же ния в из да-

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

Фармацевтическая реклама ЛП и БАД 
в российских СМИ в октябре 2020 года

Рейтинг рекламодателей возглавила отечественная 
«Отисифарм». В тройке лидеров – Reckitt Benckiser 
и Johnson & Johnson.
В октябре по сравнению с сентябрем рейтинг рекламо-
дателей существенно не изменился. В него вошли «Эва-
лар», Polpharma и «Гриндекс».
Покинули рейтинг: «Петровакс», «Оболенское» и Sun 
Pharmaceutical Inductries.

В октябре рейтинг марок претерпел серьезные измене-
ния, начиная со смены лидера – первое место занимает 
Стрепсилс. В тройке лидеров – Нурофен и АЦЦ.
Вошли в рейтинг: Амиксин, Ренгалин, Эвалар, Ингавирин, 
Компливит, Тизин, Магне B6, Бромгексин Берлин-Хеми.
Покинули рейтинг: Линекс, Полиоксидоний, 
Лазолван, Эссенциале, Бронхо-Мунал, Фестал, 
Мирамистин. 

По итогам октября 2020 г. в сегменте фармацевтической рекламы в категории «Лекарственные препараты и био-
логически активные добавки» (ЛП и БАД) на топ-20 рекламодателей суммарно по всем типам СМИ пришлось более 
110 тыс. выходов рекламы, а на топ-20 марок ЛП и БАД – более 43 тыс. выходов.
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