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Редкие (сиротские) болезни — заболевания, 
затрагивающие небольшую часть популяции, 
основным критерием отнесения к которым 
является распространенность нозологии. По 
данным европейской организации редких забо-
леваний EURORDIS, по состоянию на март 
2012 г. известно около 7–8 тыс. таких болезней. 
Еженедельно в различных меди цин ских изда-
ниях описывается 5 новых слу чаев сиротских 
бо лез ней. Таким образом, популя ционная 
распрост раненность редких за бо леваний (РЗ) 
составляет 7–8 тыс. на 6–8% населения 
земного шара [7, 8, 20, 21, 25]. Показателем 
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приобрете ния нозо ло гией сиротского статуса, 
отнесения болезни к разряду редких является 
критерий ее распространенности (частота 
возникновения в той или иной стране с 
определенной чис лен ностью населения). В 
таблице 1 дана срав ни тельная оценка в цифрах 
популяционно-эпидемиологической ситуации 
в 7 странах мира [22].

Необходимо отметить, что полученные 
цифры по количеству пациентов с ред кими 
болезнями строго соотносятся с чис лен-
ностью населения страны и уровнем рас-
прост раненности РЗ (в России — 1 человек 
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связанных со столь значимым для общества 
бременем. В таблице 2 дана сравнительная 
характеристика законодательных параметров 
о РЗ и орфанных лекарственных средствах 
(ОЛС) в 7 странах мира [19].

Законодательные решения позволяют лега-
ли зовать статус «орфанного препарата» и 
опре  делить параметры для его присвоения 
заявленному лекарственному средству (ЛС), 
а также предусмотреть определенные префе-
рен ции, стимулирующие разработку инно-
ва цион ных ЛС для лечения редких болез-
ней. В Евросоюзе (ЕС), например, РЗ 
определяется как «угрожающее жизни и здо-

на 10 тыс. населения). По данным же Форму-
лярного Комитета РАМН в 2011 г. было 
зарегистрировано 300 тыс. человек, стра да ю-
щих РЗ [14]. На сегодняшний день большин-
ство информационных источников озвучи вают 
цифру, приближенную к 2 млн. пациентов с 
сиротскими патологиями. Такой разброс чисел 
возникает вследствие отсутствия единой базы 
данных больных, малой информированности 
специалистов об этих патологиях и низком 
уровне диагностического звена РЗ. Говоря о 
сиротских болезнях, необходимо отметить, что 
именно законодательная база играет ключевое 
значение в решении множества вопросов, 

Таблица 1
Сравнительная оценка популяционно–эпидемиологической ситуации в разных странах

Показатели/Страны США ЕС Япония Австралия Тайвань Корея Россия

Численность населения (млн.) 263 502 127,4 22, 4 23  49 142

Уровень распространенности 
(на 10 тыс. чел.) 

7,5 5,0 4,0 1,2 ? 2,5 1,0

Число пациентов с РЗ (тыс.) 200 250 50 2,5 2,3 12 13

Таблица 2
Сравнительная характеристика законодательных параметров о РЗ и ОЛС в разных странах

Параметры/
Страны

США ЕС Япония Австралия Тайвань Корея Россия

Дата принятия 
закона

1983 2000 1993 1998 2000 2003 2011

Орган контроля 
FDA*/Офис 

разработки ОЛС
EMA**/COMP***

Министер ство ЗО, 
труда и соцобес-

печения 

Управление 
по терапев-

т ическим 
продуктам 

Комитет по 
анализу РЗ и 

ОЛС 

Корейское FDA 
и Корейский 

центр ОЛС 

Минздрав-
соцраз ви тия РФ

Законо да тель-
ный базис 

Закон США о ЛС 
для лечения РЗ

Решение ЕP**** 
№1295/1999/

ЕС от 29.04.1999 
и директива ЕP 
№141/2000 от 

16.12.1999 

Изменения в 
Законе о ЛС для 

лечения РЗ

Изменения 
в Законе по 

терапев ти чес-
ким препаратам 

Закон о ЛС для 
лечения РЗ

Изменения в 
Законе о ЛС 

для лечения РЗ

ФЗ № 323 от 
21.11.2011. «Об 
основах охраны 

здоровья 
граждан в РФ»

 
FDA* — Food and Drug Administration
EMA** — European medicines agency
COMP*** — Committee for Orphan Medical Products
ЕP **** — European parliament
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в 2009 г. — 84,9 млрд. долл. США, и согласно 
прогнозам аналитиков BCC Research и GBI 
Research в 2014 г. объем рынка ОП будет 
соответствовать сумме в 112,1 млрд. долл. США 
(при среднегодовых тем пах прироста на 
уровне 6%), а в США этот показатель будет 
прибли жаться к 65,9 млрд. долл. США (при 
среднегодовых тем пах прироста на уровне 
8,9%) [10, 18, 27]. 

Стоимость создания 1 препарата–сироты 
составляет 350 млн. евро инвестиций, каждый 
месяц необходимой 10-летней работы по 
произ водству нового ОЛС обходится в сум-
му от 100 тыс. до 1 млн. руб. в месяц, а 
стоимость курса терапии РЗ доходит до 
нескольких десятков миллионов рублей. В 
настоящее время годовые затраты на лече ние 
1 пациента ОЛС в зависимости от нозологии и 
географического фактора находятся в ценовом 
интервале от 1 251 до 407 631 евро. [7, 30, 31]. 

ровь ю хроническое заболевание, которое 
имеет настолько низкую встречаемость, что 
необходимо применение специальных уси лий 
для предотвращения заболеваемости, ранней 
смертности и повышения качества жизни 
больных» [9]. Сейчас «сиротские» забо ле-
ва ния в странах ЕС относятся к приори тет-
ным направлениям здравоохранения с пози-
ции медико-социального обеспечения, что 
демон стрируют нижеприведенные цифры. 
На сегодняшний день в Европейской базе дан-
ных по РЗ собрана информация из 35 стран. 
На 15 марта 2012 г. в базе было зарегистриро-
вано 7242 РЗ, 1233 клинические лаборато-
рии, зани мающиеся диагностикой 1504 РЗ, 
2003 исследовательские лаборато рии, веду-
щие 4198 проектов по 2040 РЗ, 283 регистра, 
3092 экспертные клиники, 1739 организаций 
пациентов, 10302 медицинских специалиста, 
521 лекарство, имеющее показания при РЗ [17].

Рынок орфанных препаратов
Рынок орфанных препаратов (препаратов–

сирот) развивается в течение 10 лет в странах 
ЕС и более 20 лет в США. Положительная 
динамика в вопросе присвоения статуса 
препарата–сироты представленному ЛС в 
США наблюдается после принятия Закона 
«Об орфанных препаратах» в 1983 г. (табл. 3) 
[8, 25, 28].

На сегодняшний день FDA присвоило статус 
орфанного препарата около 1000 ЛС.

В Европе аналогичная ситуация отмеча-
ется в 2000 г. — с момента вступления в силу 
Закона «Об орфанных лекарственных препа-
ратах», где в том числе рассматривались и 
тропические болезни (табл. 4) [8, 25, 28].

В России же зарегистрировано 50 препа-
ратов–сирот [20].

Объем мирового рынка орфанных препа-
ратов (ОП) имеет тенденцию к постоянному 
росту. На долю рынка препаратов–сирот 
от общего объема мирового фармрынка в 
2006 г. приходилось 33,3 млрд. долл. США 
(4,8–5,2%), в 2008 г. — 43,6 млрд. долл. США, 

Таблица 3
Орфанные препараты, одобренные FDA

Период времени (г.)
Количество ЛС, вышедших на 

рынок со статусом препарата–
сироты, присвоенного FDA 

до 1983 10

после 1983 300

2000 – 2002 208

2006 – 2008 245

2011 200

Таблица 4
Орфанные препараты, одобренные EMA

Период времени (г.)
Количество ЛС, вышедших 

на рынок со статусом препарата– 
сироты, присвоенного EMA

до 2000 8

после 2000 450

2011 97
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В рамках этой программы централизованно 
закупаемые за счёт средств федерального 
бюджета ЛС, предназначались для лече ния 
больных с рассеянным склерозом, миело лей-
козом, муковисцидозом, гемофилией, гипо-
фи зарным нанизмом, болезнью Гоше и состо-
янием после трансплантации органов и (или) 
тканей (Постановление Правительства РФ от 
14 февраля 2009 г. № 682). Из семи заболе-
ваний программы четыре имеют статус редких 
болезней.

В 2009 году за счет программы «7 нозо-
логий» были обеспечены лекарственными 
препара та ми (ЛП) пациенты с болезнью Гоше, 
муко вис цидозом, гипофизарным нанизмом и 
гемо филией. Соотношение пациентов (взрос-
лые/дети), получивших орфанные сред ства в 
рамках программы представлено в таблице 5 
[5, 15, 19, 21].

Общее количество всех пациентов состав-
ляло 12195 человек, и для них было закуп-
лено медикаментов на сумму 11,65 млрд. руб. 
(табл. 6). 

На данный момент времени доля програм-
мы закупки дорогостоящих препаратов растет: 
в 2011 г. ее финансирование находилось на уров-
не 49,25 млрд. руб. Для сравнения в Испании, 
Италии, Португалии и Голландии на эти цели 
из бюджетов стран ежегодно выделяется 
приблизительно по 100 млрд. евро [9].

Особенностью программы «7 нозологий» 
яв ляется небольшое количество льготников: 

В XXI веке во многих странах мира ЛС, 
относящиеся к категории орфанных, состав-
ляют целый сегмент лекарственного рынка со 
своими правилами производства, регистрации, 
государственной поддержки, патентной защи-
ты и т.п., что обусловлено возрастающей 
соци альной значимостью исследуемого сек-
тора болезней в системе здравоохранения и 
экономики стран всего мира.

Хронология «орфанных событий» в России 
Согласно большинству изученных и обра-

бо танных источников информации по дан ной 
теме в РФ численность пациентов, стра дающих 
РЗ, может достигать 1,5–2 млн. человек.  
Для сравнения по данным Науч ного Эндо-
кринологического Центра РАМН и Феде раль-
ного Диабетологического Центра МЗ России 
в настоящее время насчитывается около 
2,8 млн. больных СД I и II типов [5, 15,19, 20, 
21, 26]. 

Стартовавшая в 2005 г. и пересмотренная в 
2007 г. система дополнительного лекарствен-
ного обеспечения (ДЛО) льготных категорий 
граждан, была разделена на 2 части: про грам ма 
обеспечения необходимыми лекарствен ными 
средствами (ОНЛС), где препараты закупа-
лись на региональном уровне по утвержден-
ному на федеральном уровне перечню, и так 
называемая программа «7 высокозатратных 
нозологий» (ВЗН) — «7 нозологий», которую  
мы рассмотрим более детально.

Таблица 5
Соотношение пациентов, получивших орфанные средства в рамках программы «7 нозологий»

Количество пациентов/
Нозология

Болезнь Гоше Муковисцидоз Гипофизарный нанизм Гемофилия

Взрослые 224 2135 2919 6917
Дети 50 1584 2391 2163

Таблица 6
Сравнение денежного покрытия программы «7 нозологий» и орфанного сегмента в рамках программы в 2009 г.

Год Вся программа «7 нозологий» (млрд. руб.) Орфанный сегмент (млрд. руб.)

2009 36 11,65
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так, в 2011 году их было порядка 100 тысяч 
человек. На одного льготника по данной 
программе приходилось 492 тыс. руб. В нату-
раль ном выражении объем потребления по 
программе «7 нозологий» составил порядка 
2,9 млн. упаковок, что на 8% больше, чем в 
2010 году. Если ранее отмечалась тенденция 
к снижению количества реализуемых упако-
вок, то в последние 2 года наблюдается рост 
по этому показателю, что объясняется им пор-
то замещением: в программе всё чаще выиг-
рывают отечественные препараты с более 
низкой ценой [6]. 

На рисунке 1 представлена динамика 
финан сирования пациентов по программе 
«7 нозо логий» в целом с 2008 по 2013 г.г.

По итогам 2011 года на закупку лекарств  
для льготных категорий граждан (в том числе и 
по программе «7 нозологий») было потрачено 
84,7 млрд. руб., что на 4,7% больше, чем в 
2010 году. В натуральном выражении по дан-
ной программе было реализовано порядка 
97,3 млн. упаковок ОЛС, что на 1,2% вы-
ше, чем в 2010 году. Сегодня льготное лекар-
ственное обеспечение, финансируемое госу-
дар ством, стало уже сложившимся сегментом 
на фармацевтическом рынке [6].

Следует отметить, что после запуска 
программы «7 нозологий» уровень качества 
жизни таких пациентов резко возрос, что 
демонстрирует показатель качества жизни 
QALY по отдельным заболеваниям (например, 

33 36
44,77* 49,25 54,17 54,17
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40

60
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Рис. 1.  Динамика финансирования пациентов по про грам-
ме «7 нозологий» (млрд. руб. с НДС). Источник: 
МЗ и СР; проект бюджета РФ 2011-2013; причем, в 
2010 году — сумма по бюджету 44,8 млрд. руб., а 
сумма фактической закупки — 33,7 млрд. руб.

при гемофилии), поднявшийся с 0,3 до 0,9, 
кроме того, увеличилась выживаемость паци-
ентов, снизилась частота госпитализаций и 
число осложнений болезни [7, 20, 21, 30]. 

В последнее время активно обсуждается 
воз можность расширения программы «7 нозо-
логий» : с 2014 года в неё могут быть включены 
ещё 27 РЗ. По предварительным оценкам 
Минздравсоцразвития России, на лечение этих 
болезней, по данным анали тического обзора 
фармацевтического рынка России за 2011 г. от 
DSM group, из бюджета страны необходимо 
дополнительно выделить приблизительно 
4,5 млрд. рублей [6, 19, 23].

Дело в том, что ОЛС — это препараты, 
имеющие доказательства жизненной необхо-
димости и применяемые не более, чем у 10 
тыс. больных в стране в год, зачастую не 
производящиеся на территории Россий-
ской Федерации, что и определяет необхо-
димость особой процедуры их регистрации 
[9, 20, 21]. Например, в 2008 г. в РФ в 
соответствии с действовавшим тогда поло-
же нием об ускоренной процедуре, было 
вы дано свидетельство о государственной 
регист рации препарата Элапраза (Elaprase), 
предназначенного для длительной ферменто-
заместительной терапии больных с синдро-
мом Хантера (мукополисахаридоз II типа), 
19 мая 2008 г. зарегистрирован еще один 
препарат — Альдуразим, являю щий ся высо-
коэффективным ЛС для пато гене тичес кого 
лечения мукополи саха ри доза I типа [8, 25]. 

По мнению ряда специалистов ускоренная 
регистрация ОЛС имеет большое значение в 
вопросах быстрого реагирования при первич-
но выявленном диагнозе РЗ или необходи-
мости экстренной фармакотерапии при 
обострении орфанного патологического 
процесса.

В 2011 г. был принят Федеральный за-
кон «Об основах охраны здоровья граждан в 
Российской Феде рации» № 323 от 21 нояб-
ря 2011 г., 44 статья которого посвя щена 
вопросам опре де ле ния редких болезней и 
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орфанных лекарств, обоз начения критериев 
отнесения болезни к сиротскому сектору.

Во исполнении ФЗ № 323 Департамен том 
развития медицинской помощи детям и служ-
бы родовспоможения Минздравсоцразвития 
России был представлен проект Перечня ред-
ких заболеваний, на данный момент вклю-
чающий 230 редких заболеваний и обсуж-
даемый до настоящего времени. Надо 
отметить, что первая версия перечня состо-
яла из 86 нозологий. Для сравнения в 
аналогичном перечне редких заболеваний 
странах ЕС находится 255 сиротских пато-
логий. Немаловажно, что возможность отне-
сения заболевания к редким существует 
вне зависимости от того, разработаны ли на 
сегодняшний день методы лечения и лекар-
ственная терапия. И основанием для внесения 
патологии в орфанный перечень является 
факт диагностирования нового заболевания на 
территории страны. 

В соответствии со статьей 44 ФЗ № 323 
Правительство Российской Федерации поста-
но вило утвердить Перечень жизнеугрожа-
ющих и хронических прогрессирующих ред-
ких (орфанных) заболеваний, приводя щих 
к сокра щению продолжительности жиз ни 
граж дан или их инвалидности (постанов-
ление Пра ви тельства РФ от 26 апреля 2012 г. 
№ 403). Перечень состоит из 24 патологий, 
19 из которых возникают в детском возрасте 
(табл. 7). Для 24 болезней из утвержденного 
перечня уже разработана и частично введена 
линия лечения, что существенно отличает 
перечень жизне угро жающих от перечня РЗ [6, 
10, 14, 18, 29, 30]. Перечень редких болезней 
из 230 нозологий был размещен в первой 
нашей публикации, посвященной орфанной 
тематике [1].

Закон «Об основах охраны здоровья граж-
дан» предполагает, что с 2014 года власти 
регионов будут самостоятельно закупать пре-
па раты–сироты для пациентов с РЗ.

Наглядно проанализировать ситуацию с 
ОЛС на российском фармацевтическом рынке 

возможно при рассмотрении положения пре-
па ратов–сирот среди 10 торговых наиме но-
ваний (ТН) наиболее дорого стоящих ЛС. Со-
глас но представленным ниже данным DSM 
group ТОП 10 ТН для лечения дорогостоящих 
заболеваний в денежном выра жении за 2008 
и 2011 г.г. выглядит следующим образом 
(табл. 8, 9) [6].

Как видно из таблицы 8 в 2008 г. ТОП 10 
ТН для лечения дорогостоящих заболеваний 
российского фармацевтического рынка вклю-
чает ОЛС Новосэвен (для лечения гемофи-
лии), находящееся на рынке в целом на 
4 месте, в коммерческом сегменте рынка — 
на 9 месте, в госпитальном — на 5 месте и 
в сегменте ДЛО — на 4 позиции. Второму 
ОЛС Церезим (для лечения болезни Гоше) 
принадлежит 6 место на рынке в целом, 10 — 
в коммерческом сегменте рынка, 5 место — 
в сегменте ДЛО. В госпитальном сегменте 
российского фармацевтического рынка в 
2008 г. Церезим не представлен.

Данные из таблицы 9 демонстрируют, что 
в 2011 г. на рынке в целом 5, 7 и 10 места 
определены за ОЛС Коагил-VII (для лечения 
гемофилии), Церезим (присутствующим в 
2008 г.) и Элапраза (для лечения мукополи-
саха ридоза II типа) соответственно, в коммер-
ческом сегменте на 7 месте — ОЛС Хумира 
(для лечения болезни Крона), в госпитальном 
сегменте на 2 месте — Элапраза, в сегменте 
ДЛО — Коагил-VII, Церезим и Элапраза на  
5, 6 и 10 местах соответственно. 

В результате можно сделать вывод о том, 
что наиболее высокозатратными редкими 
забо леваниями в условиях российского фар-
ма цевтического рынка в 2008 г. являются 
гемофилия и болезнь Гоше, в 2011 г. — 
гемо филия, мукополисахаридоз II типа и 
болезнь Крона.

Информация о стоимости других ОП, не 
вошедших в ТОП 10 ТН для лечения дорого-
стоящих заболеваний, будет представлена 
ниже при рассмотрении некоторых РЗ и ОЛС, 
необходимых для их лечения.
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Т аблица 7 
Перечень жизнеугрожающих и хронических прогрессирующих редких (орфанных) заболеваний, приводящих к сокращению 

продолжительности жизни граждан или их инвалидности

Нозология Код заболевания 
по МКБ X*

1. Гемолитико-уремический синдром D59.3

2. Пароксизмальная ночная гемоглобинурия (Маркиафавы-Микели) D59.5

3. Апластическая анемия неуточненная D61.9

4. Наследственный дефицит факторов II (фибриногена), VII (лабильного), X (Стюарта-Прауэра) D68.2

5. Идиопатическая тромбоцитопеническая пурпура (синдром Эванса) D69.3

6. Дефект в системе комплемента D84.1

7. Преждевременная половая зрелость центрального происхождения Е22.8

8. Нарушения обмена ароматических аминокислот (классическая фенилкетонурия, другие виды 
гиперфенилаланинемии)

Е70.0, Е70.1

9. Тирозинемия Е70.2

10. Болезнь “кленового сиропа” Е71.0

11. Другие виды нарушений обмена аминокислот с разветвленной цепью (изовалериановая 
ацидемия, метилмалоновая ацидемия, пропионовая ацидемия)

Е71.1

12. Нарушения обмена жирных кислот Е71.3

13. Гомоцистинурия Е72.1

14. Глютарикацидурия Е72.3

15. Галактоземия Е74.2

16. Другие сфинголипидозы: болезнь Фабри (Фабри-Андерсона), Нимана-Пика Е75.2

17. Мукополисахаридоз, тип I Е76.0

18. Мукополисахаридоз, тип II Е76.1

19. Мукополисахаридоз, тип VI Е76.2

20. Острая перемежающая (печеночная) порфирия Е80.2

21. Нарушения обмена меди (болезнь Вильсона) Е83.0

22. Незавершенный остеогенез Q78.0

23. Легочная (артериальная) гипертензия (идиопатическая) (первичная) I27.0 

24. Юношеский артрит с системным началом М08.2
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Таблица 8
ТОП 10 ТН для лечения дорогостоящих заболеваний в денежном выражении за 2008 г. 

Регион Сегмент Место Торговое наименование Объем в руб.

РОССИЙСКАЯ ФЕДЕРАЦИЯ Рынок в целом

1 ВЕЛКЕЙД 6 413 389 033

2 ГЛИВЕК 4 084 081 794 

3 МАБТЕРА 2 855 259 426 

4 НОВОСЭВЕН 1 796 319 575 

5 ГЕРЦЕПТИН 1 223 292 961 

6 ЦЕРЕЗИМ 1 069 426 930 

7 ТЕМОДАЛ 702 194 191 

8 ГИКАМТИН 645 688 078 

9 АВАСТИН 634 245 036 

10 КСЕЛОДА 560 372 247 

РОССИЙСКАЯ ФЕДЕРАЦИЯ

Коммерческий

1 ВЕЛКЕЙД 188 981 530 

2 ГЛИВЕК 113 945 414 

3 КЕППРА 81 785 849 

4 МАБТЕРА 76 914 203 

5 ГЕРЦЕПТИН 55 170 189 

6 КСЕЛОДА 43 409 111 

7 ТЕМОДАЛ 28 031 092 

8 АВАСТИН 26 826 895 

9 НОВОСЭВЕН 26 467 110 

10 ЦЕРЕЗИМ 25 658 080 

Госпитальный

1 ГИКАМТИН 630 329 392 

2 ГЕРЦЕПТИН 414 324 964 

3 ГЛИВЕК 407 588 855 

4 МАБТЕРА 292 995 903 

5 НОВОСЭВЕН 284 399 468 

6 НЕКСАВАР 250 221 724 

7 ВЕЛКЕЙД 200 537 922 

8 ВИФЕНД 191 955 040 

9 ТЕМОДАЛ 162 027 534 

10 АВАСТИН 148 302 528 

ДЛО

1 ВЕЛКЕЙД 6 023 869 581 

2 ГЛИВЕК 3 562 547 525 

3 МАБТЕРА 2 485 349 320 

4 НОВОСЭВЕН 1 485 452 997 

5 ЦЕРЕЗИМ 1 043 768 850 

6 ГЕРЦЕПТИН 753 797 808 

7 ТЕМОДАЛ 512 135 565 

8 АВАСТИН 459 115 613 

9 КСЕЛОДА 404 582 759 

10 ИНТРОН А 30 127 214
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Таблица 9
ТОП 10 ТН для лечения дорогостоящих заболеваний в денежном выражении за 2011 г.

Регион Сегмент Место Торговое наименование Объем в руб.

РОССИЙСКАЯ ФЕДЕРАЦИЯ Рынок в целом

1 ГЛИВЕК 6 328 568 455 

2 МАБТЕРА 6 143 740 019 

3 ВЕЛКЕЙД 5 566 555 380 

4 ГЕРЦЕПТИН 2 486 326 843 

5 КОАГИЛ-VII 1 660 526 526 

6 АВАСТИН 1 532 555 251 

7 ЦЕРЕЗИМ 1 280 227 910 

8 ТЕМОДАЛ 1 184 503 731 

9 КСЕЛОДА 1 092 019 038 

10 ЭЛАПРАЗА 1 058 032 560 

РОССИЙСКАЯ ФЕДЕРАЦИЯ

Коммерческий

1 КЕППРА 114 261 233 

2 ГОНАЛ-Ф 33 355 727 

3 ТЕМОДАЛ 26 348 118 

4 КСЕЛОДА 25 152 789 

5 ГЕРЦЕПТИН 18 561 472 

6 МАБТЕРА 14 238 558 

7 ХУМИРА 9 914 036 

8 АВАСТИН 7 734 886 

9 ЭРБИТУКС 6 753 694 

10 ВИФЕНД 4 913 899 

Госпитальный

1 ГЕРЦЕПТИН 787 374 920 

2 ЭЛАПРАЗА 610 985 072 

3 АВАСТИН 610 448 962 

4 ТЕМОДАЛ 548 479 143 

5 КСЕЛОДА 516 633 790 

6 МАБТЕРА 484 167 578 

7 КАНСИДАС 380 913 369 

8 ВИФЕНД 313 510 965 

9 ГОНАЛ-Ф 310 796 802 

10 ЭРБИТУКС 307 464 068 

ДЛО

1 ГЛИВЕК 6 189 530 088 

2 МАБТЕРА 5 645 333 883 

3 ВЕЛКЕЙД 5 483 259 136 

4 ГЕРЦЕПТИН 1 680 390 451 

5 КОАГИЛ-VII 1 637 714 196 

6 ЦЕРЕЗИМ 1 279 971 803 

7 АВАСТИН 914 371 403 

8 ТЕМОДАЛ 609 676 470 

9 КСЕЛОДА 550 232 459 

10 ЭЛАПРАЗА 447 047 488 
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компании Джензайм Европа Б.В. (Нидер-
ланды) [11].

На сайте Минздравсоцразвития России в 
рубрике «информация о предельных от-
пуск ных ценах производителей и пре-
дель ных рознич ных ценах на ЖНВЛП» 
представлены данные о предельной отпуск-
ной цене производителя по одному ТН 
Имиглюцеразы — Церезиму: 38 524,82 руб. 
(200 ЕД) и 77 049,64 руб. (400 ЕД) [19]. 

Динамика объема потребления ОЛС 
Церезим отражена в таблице 10 [6].

Перспективы фармакотерапии Болезни Гоше 
В 2011 г. FDA одобрило ОП Талиглюцераза 
альфа (taliglucerase alfa, elelyso) для фермен-
тозаместительной терапии болезни Гоше 
1-го типа. Elelyso — препарат для инъекций, 
замещающий необходимый фермент — 
глюко цереброзидазу. С учетом статуса РЗ 
эффек тивность Elelyso оценивалась в ходе 
клинических исследований с участием 56 паци-
ентов, у которых на фоне приема препарата 
отмечалось улучшение функции печени, повы-
шение уровня гемоглобина и тромбоцитов, 
что свидетельствует об эффективности и 
безопасности препарата [18, 20].

Гипофизарный нанизм (карликовость) — 
заболевание, характеризующееся задержкой 
роста и физического развития, связанное 
с нарушением выработки гормона роста, 
проявляющееся как в первые месяцы жизни 
так и в период полового созревания ребенка 
[7, 26].

Болезнь Гоше относится к сфинголипидо-
зам — болезням накопления липидов, насле-
дуется рецессивно, обусловлена дефек том 
гена, ответственного за синтез лизо со мального 
гидролитического фер мента бета-глюко цере-
брозидазы (бета-гликози дазы). Дефект и 
дефи цит этого фермента ведут к нарушению 
ути лизации липидов-глюкоцереброзидов и 
накоп лению их в макрофагах преимущест-
вен но костного мозга, селезенки, печени. 
Болезнь Гоше встречается с частотой 1 на 
40–60 тыс. человек (исключение — евреи 
Ашкенази — 1 на 450 человек).

При доброкачественной форме боль шин-
ство больных доживают до старости. Прогноз 
злокачественной формы плохой — дети уми-
ра ют в течение 1–2 лет. В семье, где уже 
болен один ребенок, необходима диагностика 
дефицита глюкоцереброзидазы в клетках 
амнио тической жидкости у матери при пов-
торной беременности [2, 3, 4, 8, 25, 26].

Фармакотерапия болезни Гоше в РФ пред-
ставлена орфанным препаратом Имиглю-
церазой — ферментом, полученным с по мощью 
генно-инженерных технологий, компен си-
рую щим функциональную недостаточность 
фермен тативной активности бета-глюко-
церебро зидазы. После внутривенного введе-
ния в течение 1 часа 4 доз Имиглюцеразы 
устойчивое повышение ферментативной ак-
тив ности достигается к 30 минутам. По завер-
шению инфузии ферментативная актив ность 
плазмы быстро снижается.

В госреестре Имиглюцераза представлена 
одной позицией — Церезим производства 

Т аблица 10
Динамика объема потребления ЛС Церезим (ТН) (по данным DSM group)

2008 2009 2010 2011

Объем потребления, руб. 1 069 426 930.04 1 008 682 260 1 072 100 312.34 1 279 971 803

Объем потребления, упак. 18 975 16 532 15 469 17 840

Средняя стоимость, руб./упак. 53 652.72 53 902.26 54 143.76 71 747.3
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гормонов. Основным препаратом для лечения 
заболевания является Соматропин (МНН), 
представленный в госреестре 9 позициями:
Растан (Фармстандарт – Уфимский 
витаминный завод ОАО), 
Генотропин (Пфайзер МФГ, Бельгия Н.В.) , 
Омнитроп ( Сандоз ГмбХ, Австрия), 
Сайзен (Мерк Сероно С.п.А., Италия), 
Нордитропин Нордилет (Ново Нордиск А/С, 
Дания), 
Нордитропин Симплекс (Ново Нордиск А/С, 
Дания), 
Джинтропин (Еврофарм (ЮК) Ко.Лтд, 
Великобритания), 
Хуматроп (ЛиЛЛи Франс, Франция), 
Динатроп (Динамик Девелопмент 
Лабораторис Ко. Лтд., Республика 
Маврикий) [11]

На сайте Минздравсоцразвития России в 
рубрике «информация о предельных от-
пускных ценах производителей и пре-
дель ных розничных ценах на ЖНВЛП» 
представлены данные о предельных отпускных 
ценах производителей по 6 ТН Соматропина :
Генотропин (4 762,10 руб.),  
Растан (1 068,47 руб. (4 МЕ/мл) — 
46 980,00 руб. (15 МЕ/мл №5)),
Сайзен (7 768,80 руб. (8 мг) — 39 550,23 руб. 
(8 мг №5)), 
Хуматроп (5 128,00 руб.), 
Джинтропин (4 955,58 руб. (4 МЕ №5) — 
117 979,74 руб. (10 МЕ № 50)),
Нордитропин Нордилет (6 060,45 руб.) [19].

Динамика объема потребления ОЛС Растан 
отражена в таблице 11 [6].

По разным данным частота встречаемости 
составляет 1–4 случая на 10 тыс. человек. 
Причем, мальчики болеют в два раза 
чаще, чем девочки [1, 7, 10, 14, 26, 28, 30]. 
Причиной развития гипофизарного нанизма 
является абсолютный или относительный 
дефицит соматотропного гор мона, в след ствие 
чего поражаются отделы головного мозга: 
гипоталамус и гипофиз. Не менее важное 
значение имеют дефект гена, контро ли рую-
щего секрецию гормона рос та, нарушение 
чувствительности к нему перифе рических 
тка ней. С целью диагностики забо ле вания 
необходимо изучение секреции гор мона роста, 
его базального уровня, цир кад ного ритма. При 
гипофизарном нанизме тре буется пожизнен-
ная заместительная тера пия препаратами 
гормона роста человека [7, 26].

С целью стимуляции роста применяют 
прерывистые курсы лечения анаболическими 
стероидами. А для стимуляции полового раз-
вития после закрытия зон роста назначают 
половые гормоны.

Основной способ патогенетической терапии 
болезни — введение соматропина человека 
(человеческого гормона роста) и применение 
анаболических стероидов. Лечение проводится 
в течение нескольких лет с постоянной 
заменой менее эффективных препаратов более 
эффективными.

В настоящее время основным методом 
фармакотерапии гипофизарного нанизма яв-
ля ется применение высокоочищенных генно-
инже нерных препаратов человеческого гор-
мона роста и биосинтетических соматотроп ных 

Таблица 11
Динамика объема потребления ОЛС Растан (ТН) (по данным DSM group)

2008 2009 2010 2011

Объем потребления, руб. 31 002 300,2 100 787 680 479 100 227,75 285 688 846,5

Объем потребления, упак. 28 192 93 853 321 351,9 262 938,01

Средняя стоимость, руб./упак. 1 117,38 1 104,63 1 672,40 1 539,42
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Фармакотерапия пациентов с гемофилией 
осуществляется путем введения концентратов 
Факторов свертывания крови VII, VIII и IX.

Фактор свертывания крови VIII в гос-
реестре представлен 14 позициями: 
ЛонгЭйт (Реколи Н.В., Нидерландские 
Антилы),
Криопреципитат (Московская областная 
станция переливания крови, Республиканская 
станция переливания крови ГУ (Сыктывкар), 
Самарская областная клиническая станция 
переливания крови ГУЗ, Оренбургская 
областная станция переливания крови ГУЗ, 
Республиканская станция переливания крови 
ГУЗ (Уфа), Ивановская областная станция 
переливания крови ГУЗ, Белгородская 
областная станция переливания крови ОГУЗ, 
Воронежская областная станция переливания 
крови ГУЗ, Мордовская республиканская 
станция переливания крови ГУЗ, Станция 
переливания крови г. Рубцовска ГУЗ, 
Астраханская областная станция переливания 
крови ГУЗ, Россия), 
Монарк-М (Американский Красный Крест – 
Бакстер, США), 
Коэйт-ДВИ (Талекрис Биотерапьютикс Инк, 
США), 
Гемате® П (СиЭсЭл Беринг ГмбХ, Германия), 
Агемфил А (ФГБУ «Гематологический 
научный центр» Министерства 
здравоохранения и социального развития 
Российской Федерации, Россия), 
Октанат (Октафарма Фармацевтика 
Продуктионсгес мбХ, Австрия), 
Бериате® ( СиЭсЭл Беринг ГмбХ, Германия), 
Гемоктин (Биотест Фарма ГмбХ, Германия), 
Фанди (Институто Грифолз С.А., Испания), 
Гемофил М (Бакстер Хелскэа Корпорейшн, 
США), 
Эмоклот Д.И. (Кедрион С.п.А., Италия), 
Иммунат (Бакстер АГ, Австрия), 
Вилате (Октафарма Фармацевтика 
Продуктионсгес мбХ, Австрия) [11].

Гемофилия — наследственное, сцепленное 
с Х-хромосомой заболевание, проявляющееся 
недостаточностью факторов свертывания кро-
ви VIII (гемофилия типа А) или IX (гемофи лия 
типа В). Частота распространения гемофилии 
«А» составляет 1 случай на каждые 10 тыс. 
человек мужского населения. В тяжелой фор-
ме болезнь встречается у 1 из 16 тыс. чело-
век. Во всем мире насчитывается около 
350 тыс. человек с гемофилией «А» в тяже-
лой или умеренно тяжелой форме. Гемофилия 
«В»встречается в 5 раз реже гемофилии «А».

На территории Российской Федерации в 
2011 г. зарегистрировано около 15 тыс. боль-
ных гемофилией, из них дети составляют около 
6 тыс. человек [12, 13]. Основным симп томом 
гемофилии является склонность к крово-
течениям различных степеней тяжести. Кли-
ническая картина заболевания обуслов ле-
на частой рецидивирующей кровопотерей и 
анемией.  Диагностические мероприятия осно-
вы ваются на лабораторных данных. Выяв ле ние 
гемо филии связано с проведе нием специальных 
тестов на определение уровня VIII и IX фак торов 
свертывания крови. Основным мето дом лечения 
гемофилии на сегодняшний день является 
регулярное внутривенное вве дение отсут-
ству ющих в крови факторов свер тывания — 
заместительная терапия [12, 13, 25, 29].

Гемофилия считается одним из самых 
дорого стоящих заболеваний в мире, так как 
для профилактики, лечения, проведения 
хирур гических операций используются препа-
раты, изготавливаемые из человеческой 
плаз мы. По рекомендациям ВОЗ на одного 
больного гемофилией требуется 30 тыс. МЕ 
концентрата фактора свертывания крови в 
год. Стоимость одного флакона концентрата 
фактора свертывания крови объемом 500 МЕ 
равна в среднем 200 долл. США, а стоимость 
лечения одного больного гемофилией концен-
тратом фактора свертывания крови в США 
составляет 12 тыс. долл. США в год [13, 25, 29]. 
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Иммунат (4 101,66 руб. (250 МЕ) — 
16 406,63 руб. (1000 МЕ)), 
Коэйт-ДВИ (1 972,50 руб. (200–399 МЕ) — 
7 890,00 руб. (800–1400 МЕ)), 
Октанат (2 835,11 руб. (250 МЕ) — 
11 203,66 руб. (1000 МЕ)), 
Фанди (4 550,28 руб. (250 МЕ) — 
16 381,00 руб.(000 МЕ)), 
Эмоклот Д.И. ( 6 156,42 руб. (500 МЕ) — 
12 312,84 руб. (1000 МЕ)) [29].

Динамика объема потребления по отдель-
ным ТН Фактора свертывания крови VIII 
отражена в таблице 12 [6].

На сайте Минздравсоцразвития России 
в рубрике «информация о предельных 
отпуск ных ценах производителей и пре-
дельных розничных ценах на ЖНВЛП» 
представлены данные о предельных отпускных 
ценах производителей по 9 ТН Фактора 
свертывания крови VIII:
Агемфил А (3 186,00 руб.),
Бериате (4 145,44 руб. (500 МЕ) — 
8 295,08 руб. (1000 МЕ)), 
Гемоктин (2 966,57 руб. (250 МЕ) — 
11 925,82 руб. (1000 МЕ)), 
Гемофил М (3 000,00 руб. (220–450 МЕ) — 
9 972,84 руб. (850–1240 МЕ)), 

Таблица 12
Динамика объема потребления по отдельным ТН  Фактора свертывания крови VIII (по данным DSM group) 

2008 2009 2010 2011
Бариате
Объем потребления, руб. — — 461 522 920,5 794 403 742,25
Объем потребления, упак. — — 70 625 139 227
Средняя стоимость, руб./упак. — — 7 434,37 5 907,4
Гемоктин
Объем потребления, руб. 1 715 715 257,6 1 500 895 804 1 172 952 283,92 716 277 151,63
Объем потребления, упак. 215 656 186 759 182 686 138 926
Средняя стоимость, руб./упак. 7 344,68 7 567,601 6 374,41 5 175,88
Гемофил М
Объем потребления, руб. 335 100 036 251 044 406 1 464 457 529,75 1 843 450 567
Объем потребления, упак. 3 742 506 26 825 207 394 333 520
Средняя стоимость, руб./упак. 2 431,04 8 693,20 6 512,92 5 653,17
Иммунат
Объем потребления, руб. 359 076 554 240 339 139 291 405 669,94 308 463 056,92
Объем потребления, упак. 51 704 32 720 44 238 36 842
Средняя стоимость, руб./упак. 4 892,86 7 521,10 5 702,11 7 224,17
Коэйт–ДВИ
Объем потребления, руб. 333 770 461 6 528 31 399 438 82 039 948,25
Объем потребления, упак. 2 247 021 1 3 069 38 883
Средняя стоимость, руб./упак. 5 069,67 6 528 7 615,92 3 827,08
Октанат
Объем потребления, руб. 4 627 364 573 4 565 226 750 3 311 930 882 855 562 413,06
Объем потребления, упак. 1 071 310 524 353 430 680 172 206
Средняя стоимость, руб./упак. 6 461,53 8 360,13 8 275,31 6 375,79
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Эптаког альфа [активированный] 
В госреестре представлен 2 позициями:
Коагил-VII (Лекко ФФ ЗАО, Россия),
НовоСэвен®, НовоСэвен (Ново Нордиск 
А/С, Дания) [7].

На сайте Минздравсоцразвития России в 
рубрике «информация о предельных от-
пуск ных ценах производителей и пре-
дель ных розничных ценах на ЖНВЛП» 
представлены данные о предельных отпускных 
ценах производителей по 2 ТН Эптаког альфа:
Коагил-VII (26 600,00 руб. (1,2 мг) — 
114 156,00 руб. (4,8 мг)). 
НовоСэвен (18 927,00 руб. (1,0 мг) — 
105 708,35 руб. (240 КЕД)) [19].

Динамика объема потребления по от-
дель ным ТН Эптаког альфа отражена в 
таблице 14 [6].

Муковисцидоз (кистофиброз подже лудоч-
ной железы) — системное наследственное 
забо левание, при котором поражаются экзо-
крин ные железы. Причиной патологии явля-
ется генная мутация, передающаяся по 
ауто сомно-рецессивному типу. Харак тери-
зуется поражением желез внешней сек ре-
ции, тяжёлыми нарушениями функций орга-
нов дыхания и желудочно-кишечного трак та. 
Частота встречаемости патологии 1:10,5 тыс. 
ново рожденных. Муковисцидоз регист риру-

Фактор свертывания крови IX в гос-
реестре представлен 6 позициями :
Аимафикс (Кедрион С.п.А., Италия),
Мононайн® (СиЭсЭл Беринг ГмбХ, Германия),
Агемфил В (Федеральное государственное 
бюджетное учреждение «Гематологический 
научный центр» Министерства 
здравоохранения и социального развития 
Российской Федерации, Россия),
Октанайн Ф (Представительство АООО 
«Октафарма Нордик АБ», Швеция, Россия),
Репленин-ВФ (Био Продактс Лаборатори, 
Великобритания),
Иммунин (Бакстер АГ, Австрия) [11].

На сайте Минздравсоцразвития России 
в рубрике «информация о предельных 
отпуск ных ценах производителей и пре-
дельных розничных ценах на ЖНВЛП» 
представлены данные о предельных отпуск-
ных ценах производителей по 4 ТН Фактора 
свертывания крови IX:
Агемфил А (2 559,60 руб.),
Мононайн (8 424,00 руб. (500 МЕ) — 
15 795,00 руб. (1000МЕ)), 
Октанайн Ф (2 760,38 руб. (250 МЕ) — 
11 041,54 руб. (1000 МЕ)), 
Репленин-ВФ (6 156,42 руб.) [19].

Динамика объема потребления по отдель-
ным ТН Фактора свертывания крови IX отра-
жена в таблице 13 [6].

Таблица 13 
Динамика объема потребления по отдельным ТН  Фактора свертывания крови IX (по данным DSM group) 

2008 2009 2010 2011

Мононайн

Объем потребления, руб. — — 20 910 464.06 20 790 978.56

Объем потребления, упак. — — 3 811 5 138

Средняя стоимость, руб./упак. — — 6 229.22 7 005.23

Октанайн Ф

Объем потребления, руб. 570 526 973.36 527 172 381 325 393 321 80 328 523.81

Объем потребления, упак. 73 733 65 028 57 971 21 067

Средняя стоимость, руб./упак. 6 089.20 8 152.91 5 985.69 4 133.20
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Таблица 14 
Динамика объема потребления по отдельным ТН  Эптаког альфа (по данным DSM group) 

2008 2009 2010 2011

Коагил-VII

Объем потребления, руб. — — 1 076 302 557,72 1 637 714 196,13

Объем потребления, упак. — — 15 743 30 472

Средняя стоимость, руб./упак. — — 72 612,63 56 742,94

Новосэвен

Объем потребления, руб. 1 796 319 574,62 2 177 414 617 723 153 865,03 49 652 418,78

Объем потребления, упак. 24 731 29 989 12 598 1783

Средняя стоимость, руб./упак. 57 222,35 63 726,96 60 892,96 50 672,23

ется в большинстве стран Европы с частотой 
1:2—1:2,5 тыс. новорожденных. Если оба 
роди теля гетерозиготны, то риск рождения 
больного ребенка составляет 25%. По дан ным 
исследований частота гетерозиготного носи-
тельства патологического гена равна 2–5%. 
В Европе продолжительность жизни больных 
муковисцидозом составляет в сред нем 30–
35 лет, в то время как в центральной части 
России, включая Москву и Санкт-Петербург, 
в 2000 г. эта цифра не превышала 25,2 года.

Летальность составляет 50–60%, среди 
детей раннего возраста — выше. Поздняя диаг-
ностика заболевания и неадекватная терапия 
значительно ухудшают прогноз. В настоящее 
время возможна диагностика данного забо-
левания на ранних сроках беременности, поэ-
тому большое значение приобретает медико-
гене тическое консультирование семей, в 
кото рых есть больные с муковисцидозом. С 
профилактической целью необходимо про-
ве дение ДНК-обследования и дородовой 
диаг ностики. Диагноз муковисцидоза уста-
навливается посредством данными клини-
ческих и лабораторных методов обследования 
[15, 16, 22, 24, 28].

Фармакотерапия муковисцидоза в РФ 
пред ставлена ОП Дорназа альфа (МНН) — 
муколитическим средством, представляющим 
собой полученный методом генной инжене-
рии фосфорилированный гликозилированный 
рекомбинантный фермент человека — дезок-
си рибонуклеазу I (альфа-ДНК-азу), иден тич-
ный ДНК-азе человека, выделенной из мочи 
[5, 18, 19, 22]. 

В госреестре Дорназа альфа представлена 
од ной позицией — Пульмозим, производи-
мым компанией Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд. 
(Швейцария) и выпускаемым  компанией 
Фармстандарт — Уфимским витаминным за-
во дом ОАО (Россия) [11].

На сайте Минздравсоцразвития России в 
рубрике «информация о предельных от-
пуск ных ценах производителей и пре-
дельных розничных ценах на ЖНВЛП» 
представлены данные о предельной отпускной 
цене по 1 ТН Дорназы альфа: 7 230,36 руб. [19].

Динамика объема потребления ОЛС 
Пульмозим отражена в таблице 15 [6].

В следующих публикациях мы продолжим 
обзор РЗ и ОЛС с сопутствующим анализом 
вопросов лекарственного обеспечения в усло-
виях Российской Федерации и за рубежом. 
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12.  www.hemocom.spb.ru
13.  www.hemophilia.ru
14.  www.healtheconomics.ru
15.  www.kremlin.ru
16.  www.med-gen.ru
17.  www.medical.ru
18.  www.medportal.ru
19.  www.minzdravsoc.ru
20.  www.nacgenetic.ru
21.  www.orpha.net
22.  www.pharmacoeconom.ru
23.  www.pharmexpert.ru
24.  www.pharmvestnik.ru
25.  www.raredis.org
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Т аблица 15
Динамика объема потребления ОЛС Пульмозим (ТН) (по данным DSM group)

2008 2009 2010 2011

Объем потребления, руб. 671 149 377,41 613 866 788 822 074 217 1 102 199 906

Объем потребления, упак. 79 185 72 516 97 540 140 653

Средняя стоимость, руб./упак. 9 739,14 9 515,87 8 706,33 7 886,18
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Во многих странах расходы на здраво-
охранение настолько велики, что заставляют 
искать различные пути экономии денежных 
средств. Учитывая, что расходы на лекар-
ствен ные средства (ЛС) в некоторых странах 
достигают 30—40% от общего бюджета 
здравоохранения, именно эта статья бюджета 
находится под пристальным вниманием адми-
нистративных органов. Одним из способов 
решения данной задачи является ориентация 
на большее использование генерических 
препаратов в медицинской практике. 

В таких странах как США, Франция, 
Италия, Великобритания увеличение объе ма 
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использования генериков объявлено страте-
ги ческой задачей правительств. Так, например, 
в 2010 г. парламент Великобритании выд-
винул проект об увеличении назначения гене-
риков, позволяющий сэкономить порядка 
50 млн. фунтов стерлингов в год для страны [1]. 
В 2011 г. аналитическая компания «IMS 
Health» опубликовала отчет: «Экономия: 
экономический анализ применения генериков 
в США» («Savings: an economic analysis of 
generic usage in the U.S.»), в котором были 
проанализированы расходы, связанные с наз-
на чением оригинальных и генерических ЛС. В 
анализ вошло более 4 тыс. как генерических, 
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так и оригинальных ЛС, что позволило оценить 
стоимость обеих категорий и экономичность 
использования одних по сравнению с другими. 

Согласно полученным «IMS Health» 
данным за 11 лет (с 1999 по 2010 гг.) при-
ме нение генерических рецептурных препа-
ра тов позволило американской системе 
здраво охра нения сэкономить порядка 
1,031 трлн. дол ларов США. Также в отчете 
выска зано предположение, что объем 
сэконом лен ных средств будет возрастать 
в геомет рической прогрессии. Об этом 
свидетельствует и тот факт, что если в 2000 г. 
объем сэкономленных средств составлял 
более 51 млрд. долларов, то в 2010 г. этот 
показатель уже превысил 157 млрд. долларов 
США (рис. 1) [2].

В другом отчете, опубликованном в 
мае 2011 года компанией «IMS Health», 
отмечено, что если в 2010 году доля 
оригинальных препаратов составляла 2/3 
фармацевтического рынка, то в течение 
ближайших лет соотношение оригинальных 
ЛС и генериков должно несколько измениться 
в силу окончания сроков патентной защиты 
целого ряда препаратов. 

Рисунок 1.  Объем сэкономленных за год денежных средств в результате применения генерических 
препаратов в 2000–2010 гг. в США (по данным IMSHealth)
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На рисунке 2 отражено мировое 

потребление ЛС в 2005, 2010 гг. и 
прогнозируемое потребление в 2015 г. В 
соответствии с представленными данными, 
потребление гене риков в период c 2005 
по 2010 гг. увеличилось с 124 млрд. до 
234 млрд. долларов США. При этом, по 
прогнозам компании, к 2015 г. потребление 
генериков возрастет еще почти в 2 раза и 
составит 400—430 млрд. долларов США [3].

В то же время увеличение доли генериков 
не может быть безграничным, так как ориги-
нальные препараты, будучи инновационными, 
являются двигателями прогресса в области 
лечения различных заболеваний, но цена 
прогресса, к сожале нию, обычно бывает крайне 
высокой. Прежде всего это связано с тем, что 
разработка новой молекулы, ее апробация 
и вывод на рынок — весьма длительный и 
дорогостоящий процесс. Создание нового 
препарата в сред нем обходится компании более 
чем в 1 млрд. долларов США [4]. Поэтому 
существует мнение, что генерики позволяют 
сэкономить ресурсы общества, которые в 
дальнейшем могут быть перенаправлены на 
разработку новых оригинальных ЛС. 
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Рисунок 2. Потребление различных групп лекарственных средств в мире по сегментам

В настоящее время российский фармацев-
тический рынок относится к наиболее 
динамично развивающимся. Совместно 
с Бразилией, Индией и Китаем, Россия 
представляет второй по темпам финансового 
роста после США фармацевтический рынок 
генериков. Так, в 2011 г. общий рынок 
генериков БРИК составил 57 млрд. долларов, 
а к 2016 году прогнозируется его рост до 
115 млрд. долларов США [3]. По данным 
компании ЦМИ Фармэксперт, рынок 
генериков в России в денежном выражении 
на конец 2010 года составил 108,6 млрд. руб. 
(1,15 млрд. упак.). При этом объем рынка 
генериков в натуральном выражении 
существенно преобладал над таковым пока-
зателем для рынка оригинальных препаратов. 
Наибольшая доля генерических ЛС в 2010 г. 
была представлена в госпитальном сегменте 
и достигала 87% в натуральном выражении 
от об щего объема ЛС данного сегмента. 

Меньшая доля генериков наблюдалась в 
розничном сегменте, где соотношение ориги-
нальных и генерических ЛС составило 1:2 [5].

На рисунке 3 представлен топ-10 ЛС 
по международному непатентованному 
названию (МНН), имеющих наибольшее 
количество генерических копий в РФ, 
по состоянию на декабрь 2011 года. Из 
представленного рисунка видно, что 
«рекордсменом» по количеству генериков 
в нашей стране являет ся диклофенак, 
количество воспроизведен ных позиций 
которого составило 154 препарата. Такие 
ЛС как циклофлоксацин, пирацетам, 
цефтриаксон, натрия хлорид и др. 
также имеют существенное количество 
генерических форм. Вместе с тем, интересно 
отметить, что в некоторых странах, например 
в Бельгии, количество таких препаратов 
составляет всего 4–5 копий инновационного 
препарата [6].
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В связи с тем, что в настоящее время в 
широкой практике используются различные 
термины, рассмотрим существующие подхо-
ды к определению понятий «генерик» и 
«оригинальный препарат».

По определению генериком (дженериком, 
от англ. generic — калька) называется препа-
рат, выпускающийся на основе субстанции 
оригинального средства, после того как 
закон чится период патентной защиты компа-
нии-владельца патента. Генерики могут быть 
небрен дированными (выпускаться под МНН) 
и брендированными (выпускаться под своей 
собственной торговой маркой). Также на 
фармацев тическом рынке существуют так 
называемые, супер-генерики — генерические 
ЛС, отличающиеся от оригинального препа-
рата по ряду характеристик, повышающих его 
качество и привлекательность для потре бителя. 
К примеру, супер-генерик, содержащий 
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Рисунок 3. Топ-10 зарегистрированных лекар ствен-
ных препаратов по международному непа тен тованному 
названию, имеющих наиболь шее количество генерических 
копий (источник http://grls.rosminzdrav.ru)

ту же субстанцию, что и оригинальное 
ЛС, выпускается уже не в таблетках, как 
оригинал, а в капсулах, обладающих лучшей 
растворимостью в желудке/кишечнике по 
сравнению с таблетками, т.е. имеет  усовер-
шенствованную лекарственную форму (ЛФ) 
препарата [7,8].

В настоящее время наравне с термином 
генерик широкое применение также полу чили 
термины: «воспроизведенное ЛС», «генери-
ческое лекарственное средство», «многоис точ-
никовое лекарственное средство» [9, 10, 11].

В повседневной практике, как правило, 
исполь зуется следующее определение гене-
рика: «препарат конкретного производи-
теля, представленный в той же лекарствен-
ной форме, что и оригинальный 
препа рат, имеющий тот же качественный и 
коли чественный состав активных ингредиен-
тов и такую же биоэквивалент ность» [12]. 
Данное определение наиболее точно 
характеризует понятие «генерик» и задает 
критерии для оценки воспроизведенных ЛС, 
подчеркивая то, что воспроизведенное ЛС — 
это не просто скопированный по коли чест-
венному составу препарат, но и соответ-
ствующий оригинальному препарату по 
качеству, эффективности и безопасности 
действия на организм. Однако специалис-
тами здравоохранения достаточно часто 
поднимается вопрос о недоброкачествен-
ности генериков, которые разнятся не только 
с оригинальным ЛС, но и между самими 
синонимичными генериками.

На территории Российской Федерации  
обращение ЛС регламентировано ФЗ №61 от 
12.04.2010 г. «Об обращении лекарственных 
средств», в котором под оригинальным ЛС 
понимается «…лекарственное средство, содер-
жащее впервые полученную фармацев ти-
ческую субстанцию или новую комбинацию 
фарма цевтических субстанций, эффектив-
ность и безопасность которых подтверждены 
результатами доклинических исследований 
лекарственных средств и клинических 
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Биоэквивалентность — это эквивалентность 
воспроизведенного ЛС оригинальному по 
фармако кинетическим параметрам, т.е. био-
экви валентыми признаются два препа ра-
та в том случае, если они обладают оди на-
ко вой степенью и скоростью всасывания, 
распределения и вывода ЛС из организма в 
равных экспериментальных условиях.

Однако даже доказанные фармацевти чес-
кая и фармакокинетическая эквивалентности 
далеко не всегда являются гарантией взаимо-
заменяемости ЛС, т.к. и в том и в другом 
случае существует «легальная» погрешность 
отличия от оригинального препарата. Так, в 
соответствии с методическими рекоменда-
циями МЗ РФ «Проведение качественных 
иссле дований биоэквивалентности лекарст-
вен ных средств» от 10.08.2004 г. при 
определе нии биоэквивалентности границы 
доверитель ного интервала составляют 
80— 125%. Считается, что такое колебание в 
фармакокинетике обеспечивает сходство ЛС. 
Однако, в 2000 г. на 5-й Конференции по 
макролидам, азалидам, стрептограминам, 
кето лидам и оксазолидинонам в Севилье бы ла 
представлена работа, в которой оценивалась 
биоэквива лентность оригинального кларитро-
мицина и его 40 копий на основании требо-
ваний Американской фармакопеи. Данное 
исследование показало, что растворимость 
70% генериков была значительно ниже по 
сравнению с оригинальным ЛС, при этом 
80% генериков отличались от оригинала по 
количеству действующего вещества [13]. 

Еще один пример несоответствия гене-
риков оригинальному ЛС приведен в 
иссле довании авторов Недогода С.В., 
Марченко И.В., Челяби Т.А., опубли кованном 
в 2000 г. В нем показано, что клиническая 
эффективность по достижению целевого 
уровня артериального давления у пациентов с 
артериальной гипертензией 4-х генерических 
эналаприлов известных производителей 
была ниже, чем у оригинального препарата. 
Хотя все анализируемые генерики были 

иссле дований лекарственных препаратов». 
Воспроизведенным же называется  лекар-
ствен ное средство «…содержащее такую 
же фармацевтическую субстанцию или 
комби нацию таких же фармацевтических 
субстанций в такой же лекарственной 
форме, что и оригинальное лекарственное 
средство, и поступившее в обращение после 
поступления в обращение оригинального 
лекарственного средства». Именно термин 
«воспроизведенное лекарственное средство» 
использован в федеральном законо да тельстве. 
В то же время Всемирная орга низация 
здравоохранения в качестве основного 
понятия таких ЛС рекомендует употреблять 
термин «многоисточниковые лекарствен ные 
средства» (multisource drugs) [10].

Согласно вышеупомянутому ФЗ №61, при 
оценке генериков в Российской Федерации 
каждый зарегистрированный и допущен ный 
к реализации генерический препарат должен 
соответствовать оригинальному препарату по 
следующим показателям:

• обладать фармацевтической (химической) 
эквивалентностью; 

•  обладать биоэквивалентностью.
Под фармацевтической эквивалентностью 

понимают эквивалентность воспроизведен-
ного ЛС по качественному и количественному 
составу оригинальному ЛС, а именно:

• по составу активных веществ; 
• по силе действия или концентрации 

активных веществ; 
• по идентичности лекарственных форм; 
• по способу введения. 
При этом фармацевтический эквивалент 

может отличаться от оригинала по таким 
характеристикам как: пространственная кон-
фи гурация, механизм выведения, по сос-
таву вспомогательных веществ (красители, 
ароматизаторы, консерванты), сроку хра-
не ния [11]. Поэтому фармацевтический 
экви ва лент подвергается анализу фармако-
кине тической эквивалентности (биоэкви ва-
лент ности) оригинальному ЛС.
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4. Имеют надлежащую маркировку.
5. Производятся в соответствии со стан-

дар тами GMP, что позволяет унифицировать 
процесс производства ЛС и, тем самым, 
исключать из обращения препараты 
ненадлежащего качества.

В «Оранжевой книге» для каждого пре-
парата конкретного производителя в опре-
деленной его форме и дозировке при водится 
соответствующий код терапев ти ческой 
эквивалентности (рис. 4). Препаратам, у кото-
рых нет извест ных или потенциальных проблем 
с био эквивалентностью, присваивается код А, 
имеющий подгруппы (АО, АТ, АР и др.) в 
зависимости от показаний к применению 
(офтальмологические, парентеральные и т.д.). 
Препаратам с потенциальными проблемами 
с биоэквивалентностью, которые могут быть 
разрешены путем адекватных доказательств 
биоэквивалентности, присваивается код АВ. 
Если же генерик признается не биоэквива-
лентным, то он получает код В. Таким 
образом, «Оранжевая книга» является 
одной из основных и важнейших публикаций, 
позво ляющих потребителям (как медицин-
ским специа листам, так и пациентам) быть в 
курсе того, какие препараты были утвержде-
ны и какие препараты являются взаимо-
заменяемыми на основе терапевтической 
эквивалентности.

Все вышесказанное свидетельствует о 
том что, генерические ЛС являются обще-
признанной стратегией оптимизации затрат 
общества на систему здравоохранения. При 
этом наличие в арсенале врачей и провизоров 
высококачественных генериков с доказанной 
эффективностью — это гарантия того, что 
пациенту, нуждающемуся в определенном 
ЛС, всегда можно предложить эффективное 
и безопасное лечение. В связи с этим очень 
важен грамотный выбор и консультация 
при отпуске воспроизведенных препаратов 
в аптеке на основании нормативной базы и 
знаний провизора в области фармакологии, 
технологии лекарств, биофармации и др.

биоэквивалентны оригиналу. На основании 
полученных результатов авторами был 
сделан вывод о различной терапевтической 
эквивалентности воспроизведенных препа ра-
тов эналаприла [14].

Поэтому при регистрации воспроизведен-
ных ЛС Управление по контролю за 
пищевыми продуктами и лекарственными 
препаратами США (FDA) оценивает генерики 
с позиции терапевтической эквивалентности. 
Два препарата признаются терапевтически 
эквивалентными только в том случае, если они 
фармацевтически эквивалентны друг другу и в 
равных дозах оказывают одинаковое действие 
с равным количеством и выраженностью 
побочных эффектов у одинаковых пациентов, 
т.е. демонстрируют эквивалентный клини-
ческий эффект и безопасность [11].

В 1984 году FDA впервые опубликовало 
перечень одобренных к применению препа-
ратов с доказанной терапевтической эквива-
лент ностью (Approved Drug Products with 
Therapeutic Equivalence and Evaluations) — 
«Оранжевую книгу» (Orange-book). 

На сегодняшний день «Оранжевая книга» 
является одним из основных документов в FDA, 
и представляет собой список рецептурных 
и безрецептурных препаратов, одобренных 
к применению и считающихся безопасными 
для использования в Соединенных Штатах. 
Информация об утвержденных препаратах 
и новых данных о терапевтической эквива-
лентности обновляется на сайте FDA 
ежедневно.

FDA признает терапевтически эквивалент-
ными препараты только в том случае, если они 
удовлетворяют следующим критериям: 

1. Разрешены к применению как эффек-
тивные и безопасные.

2. Являются фармацевтическими эквива-
лен тами, то есть идентичны по качественному 
и количественному составу, а также идентичны 
по силе действия, дозировке и способам 
введения.

3. Являются биоэквивалентными.
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Регламент правил оформления рецептур ных 
бланков, невыполнение которых делает рецепт 
недействительным, определен приказом Ми-
ни с терства здравоохранения и социаль ного 
раз вития Российской Федерации «О порядке 
назначения и выписывания лекарственных 
препаратов, изделий медицинского назначения 
и специализированных продуктов лечебного 
питания» №110 от 12 февраля 2007 г. На 
осно вании данного закона и в соответствии 
с инструкцией по заполнению рецептурного 
бланка «в графе “Rp:” указывается на латин-
ском языке наименование лекарствен ного 
препарата (международное непатентован ное 
или химическое, либо торговое), заре гист-
ри рованного в Российской Федера ции, его 
дози ровка». С учетом правил выписыва ния 
ре цеп тов и согласно нормативным актам, у 
про визора может возникнуть потребность в 
за мене выписанного лекарства при следующих 
обсто  ятельствах (далее в статье нами будут рас-
смот рены примеры перечисленных ситуаций):

Существует целый ряд возможностей и 
ограничений выбора по замене лекарственных 
препаратов, которые может осуществить 
провизор в аптеке. Рассмотрим различные 
варианты замены ЛС при их рецептурном 
отпуске. 

Как уже говорилось выше, обращение 
ЛС и их отпуск населению на территории 
РФ регламентируется рядом нормативных 
документов, которые также определяют и 
порядок отпуска препаратов из аптечных 
учреждений. Так, Федеральный закон №61 
«Об обращении лекарственных средств» дает 
определение понятию «рецепт». Согласно 
этому закону, «…рецептом на лекарственный 
препарат является письменное назначение 
лекарственного препарата по установленной 
форме, которое выдается медицинским или 
ветеринарным работником, имеющим на 
это право, в целях отпуска лекарственного 
препарата или его изготовления и отпуска» 
(статья 4, пункт 53).

Orange Book: Approved Drug Products with Therapeutic
Equivalence Evaluations
©   FDA Home

Active Ingredient Search Results from "OB_Rx" table for query on "atenolol."

Appl
No

TE
Code

RLD Active
Ingridient

Dosage Form:
Route

Strenght Proprietary
Name

Applicant

N018240 AB Yes ATENOLOL TABLET, ORAL 100MG TENORMIN ASTRAZENECA

N018240 AB No ATENOLOL TABLET, ORAL 25MG TENORMIN ASTRAZENECA

N018240 AB No ATENOLOL TABLET, ORAL 50MG TENORMIN ASTRAZENECA

A074052 AB No ATENOLOL TABLET, ORAL 25MG ATENOLOL SANDOZ

A073025 AB No ATENOLOL TABLET, ORAL 50MG ATENOLOL SANDOZ

A074056 AB No ATENOLOL TABLET, ORAL 100MG ATENOLOL TEVA

A074056 AB No ATENOLOL TABLET, ORAL 25MG ATENOLOL TEVA

A074056 AB No ATENOLOL TABLET, ORAL 50MG ATENOLOL TEVA

Рисунок 4. Одна из страниц списка «Оранжевой книги» FDA (на примере атенолола)
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При отпуске ЛС провизор также должен 
проводить стандартную консультацию паци-
ента о правилах приема ЛС: режиме приема, 
разовой и суточной дозе, способе приема 
(с учетом приема пищи и пр.), правилах 
хранения и др. и необходимости внимательно 
ознакомиться с информацией о лекарственном 
препарате, представленной в инструкции 
(пункт 6.8 ОСТ 91500.05.0007-2003).

При поступлении рецепта в аптечное 
учреждение провизору также необходимо 
проводить оценку правильности назначенных 
дозировок ЛС, а в случае назначения несколь-

ких ЛС — оценку совместимости выписанных 
ЛС в соответствии с основными принципами 
фармакологии, фармацевтической технологии 
и химии.

Кроме этого, провизор всегда должен 
помнить о том, что рекомендовать ЛС 
необходимо с учетом потребностей пациента, 
что является одним из ключевых принципов 
концепции «фармацевтической помощи», 
которая зародилась в 90-х годах прошлого 
века и стала новым этапом развития охраны 
здоровья граждан, реализуемым фарма цев-
тическим работниками. Главная цель фарма-
цев тической помощи — это повышение ка-
чества жизни населения посредством заботы 
о пациентах, а также путем консультаций по 
самолечению, профилактике или лечению, 
назначенному врачом, взаимодействия с вра-
чом в вопросах лекарственной терапии и 
др. В настоящее время концепция фарма-
цев тической помощи одобрена и приня та во 

1. Лекарственное средство выписано по 
международному непатентованному названию. 

2. Отсутствие конкретного препарата, 
выписанного по ТН.

3. Лекарственное средство недоступно 
пациенту по цене.

4. У пациента есть желание приобрести 
другой препарат. 

5. Нет в наличии назначенного «льгот ного» 
препарата. 

Порядок осуществления замены одного ЛС 
на другое производится с учетом требований 
приказов МЗ РФ №785 «О порядке отпуска 
лекарственных средств» от 14.12.2005 г. и 
№80 «Об утверждении отраслевого стан дарта 
«Правила отпуска (реализации) ЛС в аптеч-
ных организациях. Основные положения» от 
04.03.2003 г. В соответствии с пунктом 2.11. 
приказа №785 «...в случае отсутствия в 
аптечном учреждении (организации) выписан-
ного врачом лекарственного средства... ап-
теч ный работник может осуществлять его 
синонимическую замену с согласия паци-
ента». В пункте 6.3 Отраслевого стандарта 
«Пра вила отпуска (реализации) лекар-
ствен ных средств в аптечных органи зациях» 
(ОСТ 91500.05.0007-2003) сказано, что: 
«…в случае замены выписанного в рецеп-
те лекарственного препарата на его сино-
ним (генерическую форму), с согласия поку-
пателя или по согласованию с врачом, на 
обороте рецепта следует указать торговое 
наименование отпущенного лекарствен ного 
препарата, поставить подпись и дату отпуска».

П
ун

кт
 2

.7
 п

ри
ка

за
 №

 7
85

В аптеке нет
назначенной

дозировки

Рецепт

Rp: Таб. Атенолола
50 мг №30

D.S.: по 1 таблетке 
1 раз в день

Провизор имеет право
отпустить:

Таб. Атенолол 25 мг №60

Обязательно сообщить
пациенту об изменении

разовой дозы:
по 2 таб. 1 раз в день

Рисунок 5. Подбор соответствующей дозировки при выборе синонимичного лекарственного средства
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лекарственного средства принимает врач, 
выписавший рецепт. Больному предостав-
ляется информация об изменении разовой дозы 
приема лекарственного средства». Пример 
обслуживания такого рецепта представлен на 
рисунке 5.

Однако нельзя забывать, что в соответствии 
с правилами клинической фармакологии 2+2 
далеко не всегда равно 4, поэтому провизор 
должен быть крайне внимательным, когда речь 
идет, например, о ретардных лекарственных 
формах (ЛФ), динамика высвобождения ЛС из 
которых отлична от «обычных» ЛФ (см. рис.6)

Правило 2: Желательно учитывать плате-
же спо собность пациента

В случае если пациент оговаривает свою 
платежеспособность, то при подборе подхо-
дящего препарата провизор обязательно 
дол жен учитывать этот фактор. Своего 
рода способом «удешевить» лекарственную 
терапию может быть замена выписанной 
дозировки таблетированного ЛС на ЛС с 
большей дозировкой при условии наличия 
на таблетках делительной риски и после 
согласования с врачом (см. рис. 7). В этом 
случае более высокая абсолютная цена 
покупки компенсируется относительной выго-
дой, связанной с более низкой стоимостью 
однократной дозы.

многих странах мира, а Всемирная органи-
зация здравоохранения (ВОЗ) в руко водстве 
«Развитие фармацевтической практики. Фо-
кус на пациента» (2006 г.) призывает фарма-
цев тическое сообщество взять концепцию 
фармацевтической помощи как основу для 
создания аптек нового поколения [15].

Для осуществления замены одного препа-
рата на другой, провизору необходимо руко-
вод ствоваться рядом ключевых правил 
(схема 1, см. приложение).

Правило 1: Учет дозировки
При выборе синонимичного препарата в 

процессе подбора соответствующей дозировки 
необходимо руководствоваться пунктом 2.7 
Приказа №785, где сказано, что: «…при нали-
чии в аптечном учреждении (организа ции) 
лекарственных средств с дозировкой, отличной 
от дозировки, выписанной в рецепте врача, 
работник аптечного учреждения (организа ции) 
может принять решение об отпуске больному 
имеющихся лекарственных средств в случае, 
если дозировка лекарственного средства 
меньше дозировки, указанной в рецепте врача, 
с учетом перерасчета на курсовую дозу. В 
случае если дозировка имеющегося в аптечном 
учреждении (организации) лекарственного 
средства превышает дозировку, указанную в 
рецепте врача, решение об отпуске больному 

=

=
Рецепт

Rp: Таб. Дилтиазем
Ретард 90 мг

D.S.: по 1 таблетке 
2 раза в день

Провизор имеет право
отпустить:

Таб. Диакордин Ретард 90 мг по
1 таб. 2 раза в день

Провизор  НЕ имеет права
отпустить:

Таб. Дилтиазем 60 мг по
1 таб. 3 раза в день

Рисунок 6.  Подбор соответствующей дозировки при выборе синонимичных лекарственных средств 
ретардных лекарственных форм
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ви телями амлодипина отечественного произ-
водства в сравнении с оригинальным ЛС 
«Норваск» в одной дозировке 10 мг и ана ло гич-
ных упаковках.

Сначала нами была рас счи та на стоимость 
1 мг действующего ве щест ва, а затем 
стоимость годового курса. Из при ве ден ной 
таблицы видно, что мини мальная стои мость 
годовой терапии составит 430,46 рублей при 

При замене ЛС на более дешевый целесо-
об разнее руководствоваться стоимостью курса 
лечения, а не стоимостью отдельной упа ков-
ки. Ниже приведен пример рассчета для ЛС 
амлодипин (источник данных о стоимости ЛС: 
www.minzdravsoc.ru/medicine; применены це-
ны по Новосибирской области).

В таблице 1 представлены данные по стои-
мости годовой терапии различными предста-

Провизор имеет право
отпустить

по согласованию с врачом
Таб. Атенолол-Тева 100 мг № 30

Провизор имеет право
отпустить

по согласованию с врачом
Напр., таб. Атенолол-Тева 

100 мг № 30

ЛП назрачено
на курс

ЛП принимается
пожизненно

Такая замена возможна
только при наличии на
таблетках длительной 

риски

Такая замена возможна
только при наличии на
таблетках длительной 

риски

Обязательно сообщить
пациенту об изменении

разовой дозы:
по 1/2 таб. 1 раз в день
с учетом дней в курсе

Обязательно сообщить
пациенту об изменении

разовой дозы:
по 1/2 таб. 1 раз в день

П
ун

кт
 2

.7
 п

ри
ка

за
 №

 7
85

У пациента есть
желание понизить
стоимость терапии

Rp: Таб. Атенолола
50 мг №30

D.S.: по 1 таблетке 
1 раз в день

Рисунок 7. Платежеспособность пациента

Таблица 1
Данные по ценам в ЖНВЛП препаратов амлодипина 10 мг (30 таблеток в упаковке) и стоимости терапии на 1 год (регион: 

Новосибирская область от 8 ноября 2011 г.)

ТН Фирма-
производитель

Стоимость 
1 упаковки

Кол-во мг в 
упаковке Стоимость 1 мг Стоимость 

терапии на год

Норваск 
(оригинальное ЛС)

Пфайзер, США 744,18 300 2,48 8928

Амлотоп «Нижфарм» – Россия 130,55 300 0,435 1588,36

Амлодипин Кардио/
Омелар кардио

«Фармацевтическое 
предприятие 
«Оболенское» – Россия

111,1 300 0,37 1351,72

Амлодипин «Озон ООО Россия 65,44 300 0,22 796,19

Амлодипин «АЛСИ Фарма» – Россия 61,54 300 0,21 748,74

Веро-Амлодипин «Верофарм» – Россия 35,38 300 0,12 430,46
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отдается тому ЛС, которое пациент принимал 
ранее (при хроническом заболевании), либо 
препарату, который дольше других находится на 
фармацевтическом рынке и доказавшему свою 
эффективность и безопасность в повседневной 
практике. Такая практика принята во многих 
странах, в частности в Германии согласно 
Рекомендации Аптечной палаты земли Гессен 
по замене лекарственных средств при аптечном 
отпуске в связи с Законом об ограничении 
затрат на лекарственные средства [16,17].

Какие «подводные камни» при альтер на-
тивном подборе лекарственных препаратов 
могут встречаться в аптечной практике?

В случае отпуска рецептурного препарата 
по МНН обязательным пунктом экспертизы 
рецепта является уточнение способа введения 
выписанного препарата, а также наличия сопут-
ствующих заболеваний. Это, прежде всего, 
связано с тем, что синонимичные препараты, 
применяющиеся при одной нозологии, далеко 
не всегда являются абсолютно идентичными 
по химической структуре и могут различаться 
по вспомогательным веществам, по виду соли 
(К+,Na+, Mg2+ и т.д.), а также по биофарма-
цевтическим показателям. В связи с этим FDA 
в «Оранжевой книге» для таких препара тов 
ввела термин «фармацевтические альтерна-
тивы». Фармацевтическими альтернативами 

использовании пациентом Веро-амло ди-
пина (производства «Верофарм»), а макси-
маль ная — 1588,36 рублей при приме нении 
Амлотопа (производства «Нижфарм»). Далее 
нами было рассчитано, сколько пациент смо жет 
сэкономить денежных средств, исполь зуя бо лее 
дешевый амлодипин. Эти данные представ лены 
в таблице 2.

Из приведенной таблицы видно, что 
если пациент будет принимать Веро-
Амлодипин («Верофарм») вместо Амлотопа 
(«Нижфарм»), то в течение 1 года он смо жет 
сэкономить 1157 рублей 90 копеек. Наи мень-
шая экономия денежных средств для паци-
ента выявлена при замене препарата Амлорус 
(«АЛСИ Фарма»), на Амлотоп («Веро фарм»), 
которая составит всего 197 рублей 59 копеек 
в тече ние 1 года. Однако в том случае, когда 
прови зор осуществляет замену оригинального 
ЛС воспроизведенным, то делать он это должен 
достаточно грамотно, желательно опираясь 
на данные опубликованных клинических и 
фармакоэкономических исследований.

Правило 3: Если нет предпочтений в 
выборе ЛС

Если у пациента нет предпочтений в вы-
боре из нескольких ЛС с одинаковым сос та-
вом, формой выпуска, дозировкой и незна чи-
тель ными различиями в цене, то приоритет 

Таблица 2
Потенциально сэкономленные денежные средства 1 «условным» пациентом, проживающим в Новосибирской области в 

течении 1 года при переходе с амлодипина (10 мг) одного отечественного производителя на другой

ТН Фирма-производитель Сэкономленные 
денежные средства, руб.

Амлотоп / Веро-Амлодипин «Нижфарм» на «Верофарм» 1157,90

Амлодипин Кардио/Омелар кардио / Веро-Амлодипин «Оболенское» на «Верофарм» 921,26

Амлодипин / Веро-Амлодипин «Озон» на «Верофарм» 288,47

Амлорус / Веро-Амлодипин «АЛСИ Фарма» на «Верофарм» 197,59

Амлотоп / Амлодипин Кардио/Омелар кардио «Нижфарм» на «Оболенское» 236,64
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В качестве наглядного примера можно при-
вес ти официальные инструкции к препа ратам 
безилпенициллина, который выпус кается в виде 
трех солей: натриевой, калиевой и прокаиновой 
(табл. 3).

Как видно из данных, представленных в 
таблице 3, несмотря на абсолютно одинако-
вые показания, фармакологическое действие, 
фар ма ко кинетику, взаимодействие с ЛС, для 
этих препаратов существуют различия как 
в способах введения ЛС, так и в побочных 
действиях и противопоказаниях. Эти отличия 
свя заны с различным видом содержащийся 

счи таются препараты, которые содержат оди на-
ковые терапевтические компоненты, но разли-
чаются по виду солей, эфиров или комплек-
сам этих компонентов. Такие препа раты могут 
иметь различную дозировку и силу действия. 
Также к фармацевтическим альтернативам 
относятся ЛС с замедленным высвобождением 
в сравнении с ЛС, обла да ющим ускоренным 
или «нормальным» высво бож дением. Поэтому 
такие препараты могут оказывать на организм 
пациента различное действие, и провизор должен 
не только знать, но и учитывать показания и 
противопоказания таких препаратов. 

Таблица 3
Сравнение инструкций к препаратам бензилпенициллина (источник www.regmed.ru)

Натриевая соль Калиевая соль Прокаиновая соль
Фармакологическое действие — Одинаковое

Фармакокинетика — Одинаковая

Показания к применению — Одинаковые

Взаимодействие — Одинаковые

Режим дозирования

в/м, в/в, п/к, эндолюмбально, интратрахеально

Средняя суточная доза 4–6 млн ЕД/ сут за 4 
введения. Максимальная — до 40–60 млн ЕД/сут.

Суточная доза для детей в возрасте до 1 года — 
50–100 тыс. ЕД/кг, старше 1 года — 50 тыс. ЕД/кг; 
при необходимости — 200–300 тыс. ЕД/кг, до 500 
тыс. ЕД/кг

Кратность введения — 4–6 раз в сутки, в/в — 
1–2 раза в сутки в сочетании с в/м инъекциями

Только в/м и п/к

В тех же дозах, что и 
бензилпенициллина 
натриевую соль.

Только в/м

Средняя терапевтическая доза для 
взрослых: суточная — 600 тыс.ЕД. 
Высшая суточная доза для взрослых — 
1.2 млн ЕД

Детям в возрасте до 1 года назначают 
по 50–100 тыс. ЕД/кг/сут, старше 
1 года — по 50 тыс. ЕД/кг/сут.

Кратность введения 1–2 раза в сутки

Побочное действие

Аллергические реакции, снижение насосной 
функции миокарда

Аллергические реакции,  
аритмии, остановка сердца, 
гиперкалиемия

Аллергические реакции

Противопоказания

Гиперчувствительность; эпилепсия (для 
эндолюмбального введения)

Гиперчувствительность;  
гиперкалиемия, аритмии

Гиперчувствительность
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кар  ственном пре парате, содержащаяся в 
инст рук ции по его применению.

Далее приведем несколько примеров за-
мен одного препарата на другой на приме ре 
рецептур ных препаратов различных произво-
дителей.

Пример 1. Отсутствие конкретного лекар-
ст венного препарата в аптеке

Ситуация 1: больному для лечения язвен-
ной болезни желудка выписаны таблетки 
Контролок 40 мг №28. Если назначенного 
ориги нального ЛС в аптеке нет, то провизор, 
с согласия пациента, может предложить сино-
ни мическую замену на генерик, к примеру, 
Зипантола 40 мг №28 (рис. 8).

в препаратах солей. Так, прокаиновая соль 
бензилпенициллина вводится только в/м, а 
побочные действия и противопоказания у 
калиевой соли включают в себя аритмии, 
остановку сердца и гиперкалиемию. 

В связи с этим, при подборе ЛС по МНН 
или замене конкретного выписанного препара-
та на лекарство с тождественным действую-
щим веществом, необходимо тщательно 
анали зировать как состав предлагаемого пре-
па рата, так и показания, из которых исходил 
врач, выпи сывая рецепт, а также возможную 
раз ницу в проти во показаниях. Таким образом, 
в этом случае основой выбора служит офи-
ци ально одоб рен ная (утвержденная при госу-
дар ственной регис трации) информация о ле-

Рецепт
В аптеке нет

назначенного
ЛС

Rp: Таб. Контролок
 40 мг №28
D.S.:

Пункт 2.11
приказа МЗ РФ

от 14.12.2005 №785

На обороте рецепта следует
указать торговое наименование

отпущенного лекарственного
препарата, поставить подпись

и дату отпуска
(пункт 6.3 ОСТ 91500.05.0007-2003

«Правила отпуска (реализации)
лекарственных средств в аптечных

организациях»)
Возможна замена

на ЛС-синоним
(генерик):

Зипантола 40 мг
№28

«… в случае отсутствия в аптечном
учреждении (организации) выписанного 

врачом лекарственного средства…
аптечный работник может осуществлять

его синонимическую замену 
с согласия пациента

В соответствии пункту
6.8 ОСТ 91500.05.0007-2003

отпуск производится 
с обязательной 
консультацией

пациента о правилах 
приема ЛС

Рисунок 8.  Возможность замены назначенного в рецепте лекарственного препарата на препарат-синоним 
(генерик) — пример 1, ситуация 1.

Рецепт
В аптеке нет

назначенного
ЛС

Rp: Таб. Логест
 №21
D.S.:

Пункт 2.11
приказа МЗ РФ

от 14.12.2005 №785

На обороте рецепта следует
указать торговое наименование

отпущенного лекарственного
препарата, поставить подпись

и дату отпуска
(пункт 6.3 ОСТ 91500.05.0007-2003

«Правила отпуска (реализации)
лекарственных средств в аптечных

организациях»)Возможна замена
на ЛС-синоним

(генерик):
Линдинет 20 №21

«… в случае отсутствия в аптечном
учреждении (организации) выписанного 

врачом лекарственного средства…
аптечный работник может осуществлять

его синонимическую замену 
с согласия пациента

В соответствии пункту
6.8 ОСТ 91500.05.0007-2003

отпуск производится 
с обязательной 
консультацией

пациента о правилах 
приема ЛС

Рисунок 9.  Возможность замены выписанного в рецепте лекарственного препарата на препарат-синоним 
(генерик) — пример 1, ситуация 2.
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как уже говорилось выше, зачастую выше 
стоимости их генерических форм в несколько 
раз. На рисунках 11 и 12 представлены 
возможные ситуации, когда ЛС недоступно 
пациенту по цене.

Ситуация 1: пациенту назначен Дилатренд 
12,5 мг №30. При пожелании пациента поре-
ко мендовать более дешевое ЛС, провизор 
может предложить, к примеру, Карведилол 
12,5 мг №30 — пример 2, ситуация 1.

Ситуация 2: в рецепте выписан Конкор 
10 мг №50. Если данное ЛС недоступно 
пациенту по цене, то провизор может предло-
жить генерическое ЛС Бисопролол 10 мг №50.

Ситуация 2: в аптеку обратилась паци-
ентка, с рецептом на Логест №21. Если 
данного препарата в аптеке нет, то провизор, 
по согласованию с покупателем, может от-
пус тить препарат с идентичным составом 
(Этинилэстрадиол + Гестоден), к примеру, 
Линдинет 20 №21 (рис.9). 

Ситуация 3: пациенту выписан препарат 
Липримар 20 мг №30. В случае его отсутствия  
аптеке, провизор имеет право предложить 
больному, с его согласия, к примеру, Торвакард 
в дозировке 20 мг №30 (рис. 10).

Пример 2. Лекарственное средство недос-
туп но пациенту по цене

Такая ситуация возникает при назначении 
оригинальных препаратов, стоимость которых, 

Рецепт
В аптеке нет

назначенного
ЛС

Rp: Таб. Липримар
 20 мг №30
D.S.:

Пункт 2.11
приказа МЗ РФ

от 14.12.2005 №785

На обороте рецепта следует
указать торговое наименование

отпущенного лекарственного
препарата, поставить подпись

и дату отпуска
(пункт 6.3 ОСТ 91500.05.0007-2003

«Правила отпуска (реализации)
лекарственных средств в аптечных

организациях»)Возможна замена
на ЛС-синоним

(генерик):
Торвакард 20 мг №30

«… в случае отсутствия в аптечном
учреждении (организации) выписанного 

врачом лекарственного средства…
аптечный работник может осуществлять

его синонимическую замену 
с согласия пациента

В соответствии пункту
6.8 ОСТ 91500.05.0007-2003

отпуск производится 
с обязательной 
консультацией

пациента о правилах 
приема ЛС

Рисунок 10.  Возможность замены назначенного в рецепте лекарственного препарата на препарат-
синоним (генерик) — пример 1, ситуация 3. 

Рецепт
ЛС недоступно

пациенту
по цене

Rp: Таб. Дилатренд
 12,5 мг №30
D.S.:

Пункт 2.11
приказа МЗ РФ

от 14.12.2005 №785

На обороте рецепта следует
указать торговое наименование

отпущенного лекарственного
препарата, поставить подпись

и дату отпуска
(пункт 6.3 ОСТ 91500.05.0007-2003

«Правила отпуска (реализации)
лекарственных средств в аптечных

организациях»)Возможна замена
на ЛС-синоним

(генерик):
Карведилол 12,5 мг

№30

«… в случае отсутствия в аптечном
учреждении (организации) выписанного 

врачом лекарственного средства…
аптечный работник может осуществлять

его синонимическую замену 
с согласия пациента

В соответствии пункту
6.8 ОСТ 91500.05.0007-2003

отпуск производится 
с обязательной 
консультацией

пациента о правилах 
приема ЛС

Просьба пациента 
подобрать менее 

затратное ЛС

Рисунок 11.  Возможность замены при недоступности для пациента назначенного в рецепте лекарственного 
препарата — пример 2, ситуация 1.
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Пример 3. У пациента есть желание 
приоб рести другой препарат.

Эта ситуация возникает как в случае 
недос тупности по цене назначенного врачом 
препарата, так и вследствие просьбы пациента 
заменить это ЛС на другое, или «более новое». 
Во втором случае провизор сталкивается с 
так называемым «потребителем-новатором», 
который обладает высокой потребительской 
и покупательской активностью [18]. В эпо ху 
СМИ и Интернета происходит рост инфор-
мированности пациентов в области новинок 
на фармацевтическом рынке, в связи с чем 
потре бители-новаторы все чаще и чаще 
встре чаются в практике провизоров. Поэтому, 
руководствуясь принципами норма тивной 
доку ментации, а также учитывая фармако-
кине тические и фармакодинамические пока-

Рецепт
ЛС недоступно

пациенту
по цене

Rp: Таб. Конкор
 10 мг №50
D.S.:

Пункт 2.11
приказа МЗ РФ

от 14.12.2005 №785

На обороте рецепта следует
указать торговое наименование

отпущенного лекарственного
препарата, поставить подпись

и дату отпуска
(пункт 6.3 ОСТ 91500.05.0007-2003

«Правила отпуска (реализации)
лекарственных средств в аптечных

организациях»)Возможна замена
на ЛС-синоним

(генерик):
Бисопролол

10 мг №50

«… в случае отсутствия в аптечном
учреждении (организации) выписанного 

врачом лекарственного средства…
аптечный работник может осуществлять

его синонимическую замену 
с согласия пациента

В соответствии пункту
6.8 ОСТ 91500.05.0007-2003

отпуск производится 
с обязательной 
консультацией

пациента о правилах 
приема ЛС

Просьба пациента 
подобрать менее 

затратное ЛС

Оригинальное ЛС

Рисунок 12.  Возможность замены при недоступности для пациента назначенного в рецепте лекарственного 
препарата — пример 2, ситуация 2.

за тели ЛС, по просьбе пациента провизор 
может заменить оригинальный препарат на 
генерик, генерик на оригинальное ЛС, или же 
произвести замену генерик-генерик.

Ситуация 1: в аптеку обращается больной 
с рецептом, в котором ему выписан препарат 
кларитромицина Класине 0,5 №14 (генерик). 
Однако пациент высказывает пожелание о 
за мене данного ЛС, тогда провизор может 
поре ко мендовать пациенту, например, Кларо-
мин 0,5 №14 (генерик) (рис.13).

Ситуация 2: больному назначен Дифлюкан 
150 мг №1 (оригинальное ЛС). Если паци ент 
выс казывает желание приобрести синони мич-
ный ЛП, то провизор может предложить, к при-
меру, Флуконазол-Тева 150 мг №1, Флуконазол 
Гексал 150 мг №1, Флуконазол OBL 50 мг №7 
или др. (рис. 14).

Рецепт
Пациент

высказывает
пожелание

о замене
данного ЛП

Rp: Таб. Класине 0,5
D.t.d №14
S.: по 1 таблетке
каждые 12 часов

Пункт 2.11
приказа МЗ РФ

от 14.12.2005 №785

На обороте рецепта следует
указать торговое наименование

отпущенного лекарственного
препарата, поставить подпись

и дату отпуска
(пункт 6.3 ОСТ 91500.05.0007-2003

«Правила отпуска (реализации)
лекарственных средств в аптечных

организациях»)Возможна замена
на ЛС-синоним

(генерик):
Кларомин 0,5 №14

«… в случае отсутствия в аптечном
учреждении (организации) выписанного 

врачом лекарственного средства…
аптечный работник может осуществлять

его синонимическую замену 
с согласия пациента

В соответствии пункту
6.8 ОСТ 91500.05.0007-2003

отпуск производится 
с обязательной 
консультацией

пациента о правилах 
приема ЛС

Рисунок 13.  Возможности замены при желании пациента приобрести отличный от выписанного в рецепте 
лекарственного препарата – пример 3, ситуация 1.
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Пример 5. Нет в наличии назначенного 
«льготного» препарата.

В пункте 2.11 приказа МЗ РФ №785  
прописано, что: «При отпуске лекарственного 
препарата, включенного в Перечень лекар-
ствен ных средств, отпускаемых по рецеп там 
врача (фельдшера), а также иного лекар ствен-
ного препарата, отпускаемого бесплатно или 
со скидкой, работник аптечного учреждения 
(организации) может осуществлять синони-
ми ческую замену лекарственного препарата». 
Следует отметить, что если ранее это было 
возможно только после согласования с вра-
чом, то согласно приказу МЗ РФ №109 

Пример 4. Лекарственное средство выпи-
сано по международному непатентованному 
названию (МНН).

В данной ситуации необходима не столько 
замена ЛС, сколько предоставление пациенту 
возможности выбора между имеющимися в 
аптеке препаратами-синонимами (оригиналь-
ный/генерик или генерик/генерик).  

К примеру, в рецепте выписано ЛС по 
МНН: Rp: Tab. Tamsulosini 0,4 №10. В этом 
случае пациенту могут быть предложены как 
оригинальное ЛС, так и генерики в соот вет-
ствующей лекарственной форме (400 мг №10): 
Тулозин, Тамсулозин-Тева, Сонизин (рис. 15)

Рецепт
Пациент

высказывает
пожелание

о замене
данного ЛП

Rp: Дифлюкан 150 мг
 №1
D.S.:

Пункт 2.11
приказа МЗ РФ

от 14.12.2005 №785

На обороте рецепта следует
указать торговое наименование

отпущенного лекарственного
препарата, поставить подпись

и дату отпуска
(пункт 6.3 ОСТ 91500.05.0007-2003

«Правила отпуска (реализации)
лекарственных средств в аптечных

организациях»)
Возможна замена

на ЛС-синоним
(генерик):

Флуконазол-Тева
150 мг №1

«… в случае отсутствия в аптечном
учреждении (организации) выписанного 

врачом лекарственного средства…
аптечный работник может осуществлять

его синонимическую замену 
с согласия пациента

В соответствии пункту
6.8 ОСТ 91500.05.0007-2003

отпуск производится 
с обязательной 
консультацией

пациента о правилах 
приема ЛС

Рисунок 14.  Возможности замены при желании пациента приобрести отличный от выписанного в рецепте 
лекарственного препарата — пример 3, ситуация 2.

Рецепт

Рецепт выписан по
МНН

Предоставление 
возможности

выбора между
ЛП-синонимами,

с соответсвующей ЛФ

Оригинальный/
генерик

Оригинальный ЛП:
Омник 0,4 №10

Генерик/генерик

Генерик:
Тамсулозин-Тева

0,4 №10

Генерик:
Тамсулозин-Тева

0,4 №10

Генерик:
Сонозин 0,4 №10

Генерик:
Тулозин 0,4 №10

Rp: Tab. Tamsulosini
 0,4 №10
S.:

NB!!! На обороте рецепта следует
указать торговое наименование

отпущенного лекарственного
препарата, поставить подпись

и дату отпуска
(пункт 6.3 ОСТ 91500.05.0007-2003

«Правила отпуска (реализации)
лекарственных средств в аптечных

организациях»)

В соответствии пункту
6.8 ОСТ 91500.05.0007-2003

отпуск производится 
с обязательной 
консультацией

пациента о правилах 
приема ЛС

Рисунок 15.  Возможности замены лекарственного препарата при выписке рецепта по МНН — пример 4.
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Таблица 4
Положения пункта 2.11 приказа МЗ РФ №785 до и после редакции  2007 года

от 14 декабря 2005 от 12 февраля 2007

При отпуске лекарственного средства, включенного в 
Пере чень лекарственных средств, отпускаемых по рецеп-
там врача (фельдшера), а также иного лекарственного 
средства, отпускаемого бесплатно или со скидкой, работник 
аптечного учреждения (орг анизации) может осуществлять 
синонимическую замену лекарственного средства по 
согласованию с врачом, выписавшим рецепт

При отпуске лекарственного препарата, включенного 
в Перечень лекарственных средств, отпускаемых по 
рецептам врача (фельдшера), а также иного лекарственного 
препарата, отпускаемого бесплатно или со скидкой, гласит, 
работник аптечного учреждения (организации) может 
осуществлять синонимическую замену лекарственного 
препарата

«О внесении изменений в Порядок отпуска 
лекар ственных средств, утвержденный при-
ка зом Мини стерства здравоохранения и 
социаль ного развития Российской Феде-
рации от 14 декабря 2005 г. № 785» от 
12 февраля 2007 г. такого согласования не 
требуется (табл. 4). 

Таким образом, при необходимости 
провизор не только может, но и должен 
уметь осуществлять рациональную замену 
лекарственных препаратов, руководствуясь 
нормативной документацией, существующей 
в нашей стране, и знаниями в области 
специальных дисциплин.
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Рецепт

Фармацевтическая экспертиза

Правильность
оформления

рецепта
Проверка

совместимости ЛС
Проверка дозировок

и ЛФ

Рецепт с ТН Рецепт с МН

Необходимость замены, в т.ч.
Оригинального ЛС на генерик

Предоставление выбора между
ЛС-синонимами

Отсутствие
назначенного ЛС

Нет в налиции
«льготного» ЛС

ЛС недоступно
пациенту по цене

У пациента есть
желание приобрести

другой ЛС

Подбор ЛС-синонима

Подбор ЛФ

Возможна
замена

твердой ЛФ
на другую

Подбор
дозировки

Табл. в
оболочке

Капсулы

Драже

Таблетки

Оформление замены на рецептурном бланке

Отпуск ЛС пациенту

Неправильные рецепты остаются в аптеке, 
погашаются штампом «Рецепт недействителен» и 
регистрируются в журнале, форма которого 
предусмотрена приложением №4 приказа №785 
и возвращаются больному на руки. Информация 
обо всех неправильно выписанных рецептах 
доводится до сведения руководителя 
соответствующего лечебно-профилактического 
учреждения (пункт 2.19 приказа №785).

Приказ МЗ РФ №110 от 12.02.2007 г. «О порядке 
назначения и выписывания лекарственных 
препаратов, изделий медицинского назначения и 
специализированных продуктов лечебного питания».

В соответствии с приказом МЗ РФ от 
14.12.2005 г №785 «О порядке отпуска 
лекарственных средств»

В соответствии 
с основными
принципами

фармакологии,
фармацевтической

технологии
и фармацевтической

химии

Пункт 2.7
Приказа

№785

ОСТ 91500.05.007-2003 «Правила отпуска (реализации)
лекарственных средств в аптечных организациях»: «…в случае 

замены выписанного в рецепте лекарственного препарата на его
синоним (генерическую форму), с согласия покупателя или по

согласования с врачом, на обороте рецепта следует указать
торговое наименование отпущенного лекарственного препарата,

поставить подпись и дату отпуска».
В соответствии пунку 

6.8 ОСТ 91500.05.0007-2003
отпуск производится 

с обязательной 
консультацией пациента

о правилах приема ЛС

Рисунок 16. Общая схема реализации рецепта в аптеке.
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Согласно статистическим данным, в мире 
ревматоидным артритом (РА) страдает более 
20 млн. человек. По данным Министерства 
здравоохранения и социального развития РФ, 
общее количество зарегистрированных боль-
ных с подтвержденным диагнозом «ревмато-
ид ный артрит» в 2009 году составило 
282,1 тыс. человек, а количество боль-
ных с впервые установленным диаг нозом — 
28,9 тыс. человек. Однако, по мнению спе-
циа листов, количество зарегистри рованных 
больных не отражает в полной мере картину 
распространенности ревматоидного артрита 
в РФ, которая, по оценкам специалистов, 
составляет до 0,7% от общей численности 
населения. Таким образом, общее количество 
боль ных ревматоидным артритом в РФ сос-
тав ляет около миллиона человек. Такое 
несоответствие объясняется редкими обраще-
ниями к врачу и неправильной постанов кой 
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диагноза на начальных стадиях заболевания. 
Каждый год количество больных ревматоид-
ным артритом возрастает на 3–4 процента. 
С учетом старения населения очевидно, 
что доля больных РА в общей численности 
населения Российской Федерации будет 
расти. За последние 5 лет заболеваемость 
в данном классе болезней возросла на 23,9%, 
тогда как общая заболеваемость населения 
по всем регистрируемым группам за тот же 
период увеличилась на 11,3% [8]. При этом 
только у 40–50% больных прогноз благо при-
ятный, может наступить ремиссия продол-
жи тельностью от нескольких месяцев до нес-
кольких лет, но даже у этих пациентов спустя 
годы после стойкой ремиссии может раз вить-
ся обострение заболевания.

Около двух третей больных РА являются 
нетрудоспособными или страдают функцио-
наль ными нарушениями в профессиональной и 
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повседневной жизни. Пик заболеваемости РА 
приходится на интервал от 30 до 50 лет, который 
является самым активным периодом трудовой 
деятельности. Muchmore Letal. (2003) [5] 
установлено, что 15,5% от общей численности 
работоспособного населения на каком-то 
этапе жизни страдают от артрита и связанных 
с ним заболеваний суставов. Заболевание 
и потеря трудоспособности наносит ущерб 
работодателям и системе социального обес-
печения. Многие пациенты с РА не могут про-
должать трудовую деятельность, и примерно 
одна треть больных нетрудоспособна уже через 
5 лет после постановки диагноза [6; 7].

По данным Da Silva E. etal. (2003) [3], 
больные РА по сравнению с другими ревма-
тическими заболеваниями требуют более 
значительных ресурсов. Пациенты с РА нуж-
да ются в более частом посещении врача, в 
большем количестве лабораторных и других 
диагностических исследований, лекарств, гос-
пи тализаций, социальной помощи и ухода. 
По оценкам Girard F. etal. [4] около трети 
пациентов нуждаются в хирургическом 
вмешательстве. Больные РА посещают врачей 

Рисунок 1.  Динамика потребления лекарственных средств, применяемых в лечении  ревматоидного артрита, 
за 2007-2011 годы.

общего профиля, по крайней мере, в два раза 
чаще, по сравнению с пациентами без РА. 
Прямые затраты на лечение РА в основном 
вызваны госпитализацией. Косвенные затра-
ты, главным образом, связаны с инва лид-
ностью и потерей трудоспособности. По 
оцен кам авторов, эти расходы в два-три 
раза выше, чем прямые затраты. Так, в ходе 
иссле дования, проведенного Huscher et al. 
в Германии в 2005 году, было установлено, 
что РА явля ется самым распространенным и 
дорогостоящим ревматическим заболеванием, 
а средняя сто и мость годового курса лечения 
пациента, стра дающего РА, составила более 
15 637 Евро [1; 2].

Ревматоидный артрит ложится тяжелой 
экономической нагрузкой на систему нацио-
нального здравоохранения. Расходы на каж-
дого отдельного пациента на протяжении его 
жизни складываются в значительные эко но-
ми ческие потери для общества в целом. Для 
борьбы с этим заболеванием необходимо 
долго срочное и дорогостоящее лечение. Огра-
ни ченность традиционных схем лечения рев-
ма тоидного артрита показывает острую необ-
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превышает показатели 2010 года (Рисунок 1). 
Среди основных тенденций развития рынка 
следует отметить рост закупок генно-инже-
нерных биологических препаратов в секторе 
ЛЛО, который составил до 70% по сравнению 
с показателями 2010 года, а также увеличение 
объема розничных продаж препаратов базис-
ной терапии, составившего 48% в стоимост-
ном и 6% в натуральном выражении по срав-
нению с 2010 годом.

Объем импорта препаратов для лечения 
ревматоидного артрита в 2011 году достиг 
2,3 млрд. руб. и 2,3 млн. упаковок. Прирост 
им пор та относительно показателей 2010 года 
составил 66% и 84% в стоимостном и нату-
раль ном выражении соответственно. Следует 
от метить, что основной объем поставок при-
шел ся на 4 квартал 2011 года, где его доля 
в об щем объеме импорта за год составила 
более 48%.

Как видно из рисунка 2, из года в год более 
70% препаратов для лечения ревматоидного 
артрита в стоимостном выражении реализуется 
в государственных секторах. Так, по итогам 
2011 года общий объем госпитального сектора 

Рисунок 2. Соотношение секторов рынка лекарственных средств, применяемых в лечении ревматоидного артрита.

ходимость в эффективном и безопасном 
ле чении пациентов на острых стадиях забо-
левания. Наиболее значимые достижения 
в лекарственной терапии ревматических 
забо леваний связаны с внедрением в схемы 
лече ния генно-инженерных биологических 
препа ратов (ГИБП). Согласно экспертной 
оценке, данная терапия ГИБП по абсолют-
ным или относительным показаниям показана 
56% стационарных больных, что составляет 
20–30% от общего числа зарегистриро-
ван ных больных ревматоидным артритом — 
около 84 тыс. человек. В то же время, по 
данным экспертов, в России более 98% 
зарегистрированных больных РА и 80% 
больных ювенильным ревматоидным артри-
том, т.е. около 69,5 тысяч человек, не могут 
быть обеспечены необходимыми ЛС. 

Согласно данным аналитической компании 
«Фармэксперт» [9], в 2011 году объем рынка 
средств для лечения ревматоидного артрита 
увеличился на 0,41% относительно общего 
объема российского фармацевтического рын-
ка и составил 1,9 млрд. руб., или 2,1 млн. 
упаковок, что на 47% и 4% соответственно 
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отечественного средства увеличилась на 19%, 
и составила 92 руб. Единственное падение 
цены зафиксировано в группе отечественных 
препа ратов в секторе ЛЛО. Таким образом, 
на рынке средств для лечения ревматоидного 
артрита преобладают продажи ГИБП, цена 
которых превышает 5 тыс. руб. за упаковку. 
По итогам 2011 года их доля составила 71% 
в стоимостном выражении. В свою очередь, 
доля более бюджетных средств — препаратов 
для базисной терапии стоимостью менее 
5 тыс. руб. за упаковку — за последние пять 
лет снизилась с 40% до 29% (Рисунок 3).

В период с 2005 по 2010 годы, за счет 
приня тия программ дополнительного лекар-
ствен ного обеспечения (ДЛО, в настоящее 
вре мя ОНЛС — обеспечение населения 
лекар  ственными средствами в соответствии 
с Феде ральным законом от 22.08.2004 
№ 122-ФЗ) и так называемой программы 
«Семь нозологий» (Распоряжение Прави-
тельства РФ от 02.10.07 № 1328-р), а также 
привлечения региональных бюджетов, стало 
возможно перераспределение ресурсов систе-
мы здравоохранения и повышения объема 
финан сирования больных ревматоидным арт-
ри том с 2,9 руб. до 7,6 руб. из расчета на 
душу населения. Несмотря на существенный 
рост объема продаж лекарственных средств 
для лечения ревматоидного артрита по отно-
ше нию к аналогичному пери оду предыду-
ще го года в денежном и нату раль ном выра-
жении, объем ресурсов, выде ляемых сис темой 
здравоохранения на борьбу с дан ной нозо-
логией, по-прежнему остается недос та точным. 
В соответствии с реко менда циями ВОЗ для 
РФ, достаточный уро вень финан сирования 
достигается путем уве ли че ния данного 
показателя до 19–27 руб. на душу населения. 
В свою очередь, в 2008 году системой здраво-
охранения Европейского сою за на борьбу с 
ревматоидным артритом было выде лено в 
общей сумме более 24 млрд. евро при чис-
ленности населения в 499,8 млн. человек, что 
состав ляет более 48 евро на душу населения.

и сектора ЛЛО составил 78,6% в денежном 
и 46,5% в натуральном выражении. Так же в 
последние годы на рынке наблюдается рост 
доли розничного коммерческого сектора в 
натуральном выражении, где преимущественно 
представлены недорогие препараты базисной 
терапии. Также за последние 5 лет значительно 
выросла доля сектора ЛЛО, который по итогам 
2011 года на 93% составили биологические 
препараты импортного производства.

Также необходимо отметить рост средних 
цен на лекарственные средства в большинстве 
секторов рынка. Так, по итогам 2011 года, 
сред няя цена в секторе ЛЛО увеличилась 
по срав нению с показателями 2010 года 
на 56%, в госпитальном — на 1%, в рознич-
ном — на  38%, в целом на рынке рассматри-
ваемой группы — на 41%. За счет увеличения 
доли биологических препаратов во всех сек то-
рах рынка средняя цена препарата для тера пии 
ревматоидного артрита зарубежного произ-
водства выросла на 58% и составила 2088 руб. 
за условную упаковку, в то время как цена 

Рисунок 3.  Ценовая сегментация рынка лекарственных 
средств для лечения ревматоидного артрита.
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Рисунок 4.  Прогнозируемый объем рынка лекарственных средств для лечения ревматоидного артрита на 2012-2013 годы.
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По данным компании «Фармэксперт», 
существует три основных сценария в дина-
мике развития рынка лекарственных средств, 
применяемых в лечении ревматоидного 
артрита:

1)  Пессимистичный сценарий развития 
рын ка препаратов для лечения ревма-
тоидного артрита (базисных и биоло-
гических) предполагает снижение объе-
мов закупок препаратов (особенно 
доро го стоящих биологических) в усло-
виях ограниченного финан сирования го-
су дарственного сек тора. Прирост рын-
ка согласно пессимистичному сценарию 
составит в 2012 г. 4% в стоимостном 
выражении и 6% в натуральном, в 
2013 — 5% и 2% соответственно.

2)  Наиболее реалистичный сценарий пре-
ду сматривает стабильность цен на энер-
го носители, в данных условиях бюд-
жеты на лекарственные средства не 
под вергаются коррекции и, возможно, 
индексируются согласно инфляции. Так 
же в сфере диагностики внедряются 
новые технологии, позволяющие выяв-
лять различные заболевания на более 
ранних стадиях. В таких условиях доля 

дорогостоящих препаратов но вых 
поко лений будет постепенно увели чи-
ваться. Прирост рынка в 2012 г. сос-
та вит 4% в стоимостном выражении и 
1% в натуральном (снижение продаж 
в натуральном выражении будет выз-
вано снижением закупок дешевых 
препа ратов), в 2013 г. — 11% и 0% 
соответственно.

3)  Оптимистичное развитие ситуации на 
рынке возможно при дальнейшем уме-
рен ном росте цен на энергоносители, 
что позволит обеспечить стабильное 
финансирование сегмента на сущест-
вую щем уровне с тенденцией к росту. 
Основным фактором роста будет слу жить 
увеличение государственных закупок 
препа ратов биологической терапии, 
а также базисных препаратов новых 
поколений. Вероятно, сыграет роль и 
улучшение качества диагностики, что 
позволит выявить большее количество 
больных. Ожидаемый рост рынка 
в 2012 г. составит 13% в стоимостном 
выражении и 3% в натуральном, в 
2013 г. — 16% и 2% соответственно.
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совокупности все источники финансирования 
не в состоянии обеспечить лекарственную 
помощь больным ревматоидным артритом в 
полном объеме. Все вышеизложенное ука зы-
вает на необходимость формирования целе-
вой государственной программы, предус-
мат ривающей существенное увели че ние 
фи нан сирования необходимых объе мов лекар-
ствен ной помощи больным ревма то ид ным 
арт ритом.

Несмотря на стабильные высокие темпы 
роста рынка ЛС, применяемых в лечении 
ревматоидного артрита, даже с учетом 
наиболее оптимистичного прогноза развития 
рынка, предполагаемое увеличение объема 
финансирования незначительно с учетом роста 
цен и числа больных РА.

Проведенный анализ источников финан-
сирования лекарственной помощи больным 
ревматоидным артритом показал, что даже в 
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Настоящая статья посвящена анализу 
ситуации лекарственного обеспечения паци-
ентов с инфекционными заболеваниями гла-
за, в частности с воспалительными процес-
сами, вызванными бактериальными агентами. 
В анализ были включены препараты анти-
бактериальных средств и их комбинаций, 
выпус каемых в виде офтальмологических 
лекарственных форм. Были проанализи-
рованы действующие официальные перечни 
лекарственных препаратов, стандарты ока-
за ния медицинской помощи по соответ ству-
ю щим нозологиям и тенденции реального 
потребления на рынке препаратов для лече-

Анализ лекарственного обеспечения 
пациентов с инфекционными 
бактериальными заболеваниями глаза

Куликов А.Ю.2, Серпик В.Г.1, Проценко М.В.2

1Лаборатория фармакоэкономических исследований Первого МГМУ им. И.М. Сеченова (Москва)
2Кафедра организации лекарственного обеспечения и фармакоэкономики Первого МГМУ им. И.М. Сеченова (Москва)

Резюме: cтатья освещает вопросы лекарственного обеспечения пациентов с инфекционными бактериальными 
заболеваниями глаз. Производиться анализ современного рынка препаратов для лечения инфекционных 
бактериальных заболеваний глаза с позиции включения их в различные государственные перечни и стандарты, 
а также с точки зрения реальных маркетинговых данных. На основании проведенного анализа было сделано 
заключение о целесообразности инвестиций в лечение рассматриваемой группы заболеваний и широких 
возможностей для его совершенствования. 

Ключевые слова: лекарственное обеспечение, инфекционные бактериальные заболевания глаза, перечень, стандарт медицинской 
помощи.

Analysis of drug supply patients with infectious bacterial diseases of the eye
Kulikov A.U., Serpic V.G.1, Protsenko M.V.2

1Laboratory of pharmacoeconomics research, First Moscow State Medical University named by I.M. Sechenov (Moscow).
2 Department of organization of medical provision and pharmacoeconomics, First Moscow State Medical 
University named by I.M. Sechenov (Moscow).

Abstract: the article deals with the issues of drug supply patients with infectious bacterial diseases of the eye. Performed an analysis of 
the market of drugs for the treatment of infectious bacterial diseases of the eye from the position of their inclusion in the lists of various 
government and standards, as well as in terms of real marketing data. Based on the analysis, it was concluded the feasibility of invest-
ment in the treatment of this group of diseases and opportunities for its improvement.

Key words: drugs supply, infectious bacterial diseases of the eye, state medicine standard.

ния инфекционных бактериальных заболева-
ний глаза. Однако, перед тем как приступать 
непосредственно к изучению рынка препа-
ратов для лечения инфекционных заболева-
ний глаза, необходимо рассмотреть некоторые 
особенности самих нозологий. 

Инфекционные заболевания глаза пред-
став ляют собой значимую проблему здраво-
охранения. Они включают в себя целую 
группу нозологических форм, которая услов-
но объединяется практикующими специа-
лис тами термином «синдром красного гла-
за». К ней относятся конъюнктивиты, 
кера титы, кератоконъюнктивиты, блефариты, 
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иридоциклиты, язвы роговицы глаза и дру-
гие заболевания. Наиболее значимыми с 
клинической и эпидемиологической точки 
зрения заболеваниями, входящими в дан-
ную группу, являются конъюнктивиты, на 
долю которых приходится 67% всех слу-
чаев воспалительных заболеваний глаза. 
Инфекционные заболевания глаза по этиоло-
ги ческому принципу подразделяются на вирус-
ные и бактериальные. Основным методом 
лечения инфекционных заболеваний глаза 
является этиологическая и патогенетическая 
фармакотерапия, направленная на элими на-
цию бактериального или вирусного возбу-
дителя заболевания и снятие процессов воспа-
ления [7, 8]. С учетом заявленной тема тики 
статьи и её ограниченного объема, противо-
вирусные и противоспалительные средства 
в ней не рассматривались (за исключением 
обзора динамики рынка).

Рисунок 1. Классификация критериев эффективности медицинских технологий в соответствии со степенью их убедительности.

Офтальмологические заболевания в це лом 
и инфекционные заболевания глаза в част-
ности относятся к группе болезней, оказы-
вающих существенное влияние на качество 
жизни пациентов, и в тоже самое время 
характеризующихся практически равными 
нулю значениями таких показателей оценки 
функционирования системы здравоохра не-
ния как продолжительность жизни и смерт-
ность. С другой стороны, из всех систем 
анализаторов организма человека, зритель-
ный анализатор является наиболее важным 
с позиции взаимодействия с окружающим 
миром: подавляющую часть информации 
человек воспринимает в виде зрительных 
образов. В этой связи, любые нарушения в 
функционировании зрительного анализатора 
оказывают значительное негативное влияние 
на качество жизни пациента. Серьезные 
расстрой ства функций глаза могут приводить к 
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данной группы. Отсутствие точ ной оценки 
эконо мического бремени оф таль моло гических 
заболеваний может при водить к ошибочным 
управлен ческим ре ше ниям по финан сирова-
нию данной от рас ли. Минимальный уровень 
пря мых затрат на лечение офтальмологичес-
ких заболе ваний (например, использование 
уста рев ших, недостаточно эффективных 
пре па ра тов), сохраняя бюджет конкретного 
учреж дения системы здравоохранения, в 
целом для государства может привести к 
значи тельным дополнительным непрямым 
рас ходам. Указанные расходы связаны с поте-
рями ВВП, вследвие уменьшения трудо спо-
собности экономически активного насе ления, 
вызванного снижением ка чест ва жизни по при-
чине заболеваний глаз и отвле чением на уход за 
больными родствен никами здорового населе-
ния, выпла та ми пенсий пациентам-инвалидам 
по зре нию и их адаптацией. Так, на долю 
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нарушению зрения вплоть до его полной необ-
ра тимой потери и инвалидизации паци ента. 
Понимание значимости не только сохраняе-
мой/продляемой продолжительности жизни, 
но и её качества, привели к тому, что критерий 
качества жизни в доказательной медицине 
занял одно из первоочередных мест при оцен-
ке медицинских технологий. На рисунке 1 
представлена классификация критериев 
эффек тивности медицинских технологий в виде 
иерар хической схемы, построенной на основе 
пара метра убедительности при принятии 
решений [10].

С точки зрения государственного финан-
си рования, указанные особенности офталь-
мо  ло ги ческих заболеваний означают, что 
дан ные заболевания характеризуются прева-
ли рованием непрямых затрат над прямыми, и 
как следствие сложностью определения интег-
рального экономического бремени забо  леваний 
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Таблица 1. 
Препараты, входящие в перечень ЖНВЛП

МНН ТН Фирма-производитель

Гентамицин Гентамицин-Ферейн Брынцалов-А ЗАО Россия

Гентамицин Гентамицин-Ферейн Брынцалов-А ЗАО Россия

Левофлоксацин Сигницеф Промед Экспортс Пвт.Лтд Индия

Левофлоксацин Левофлоксацин
ООО «Омела» — Россия; Пр., Перв.Уп., Втор.Уп., Вып. к. – РУП 
«Белмедпрепараты» - Республика Беларусь.

Левофлоксацин Левофлоксацин
ООО «Омела» — Россия; Пр., Перв.Уп., Втор.Уп., Вып. к. – РУП 
«Белмедпрепараты» — Республика Беларусь.

Левофлоксацин Левофлоксацин
ООО «Омела» — Россия; Пр., Перв. Уп., Втор. Уп., Вып. к. – РУП 
«Белмедпрепараты» — Республика Беларусь.

Левофлоксацин Офтаквикс АО Сантэн — Финляндия

Ломефлоксацин Лофокс
ОАО «Акционерное Курганское общество медицинских 
препаратов и изделий «Синтез» (ОАО «Синтез») — Россия

Моксифлоксацин Вигамокс
ООО «Алкон Фармацевтика» — Россия; Пр., Перв. Уп., Втор.Уп., 
Вып.к. — «Алкон Лабораториз Инк» — США.

Офлоксацин Данцил Промед Экспортс Пвт.Лтд Индия

Офлоксацин Унифлокс Унимед Фарма с.р.о. Словацкая Республика

Офлоксацин Флоксал Доктор Герхард Манн Хем. — фарм Фабрик ГмбХ — Германия

Тетрациклин Тетрациклин ОАО «Татхимфармпрепараты» — Россия

Тетрациклин Тетрациклин ОАО «Татхимфармпрепараты» — Россия

Тобрамицин Тобрекс 2X «Алкон Кузи, С. А.» — Испания

Тобрамицин Тобрекс с.а. Алкон-Куврер н.в. — Бельгия

Тобрамицин Тобропт К.О. Ромфарм Компани С.Р.Л. — Румыния

Ципрофлоксацин Ципромед Промед Экспортс Пвт.Лтд Индия

Ципрофлоксацин Ципрофлоксацин-АКОС ОАО «Синтез» — Россия

Ципрофлоксацин Ципролет Д-р Редди’с Лабораторис Лтд.

Ципрофлоксацин Ципрофлоксацин К.О. Ромфарм Компани С.Р.Л., Румыния
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конъ юнк тивитов, самых распространненных 
инфек ционных заболеваний глаза, при хо-
дится 80% случаев временной нетрудо спо-
собности и 50% госпитализаций от общего их 
числа для пациентов с офтальмо логи ческими 
заболеваниями [1]. Исходя из вышеизложен-
ного, можно считать обоснованным увеличе ние 
инвестиций в оказание медицинской помощи 
пациентам с заболеваниями, оказывающими 
значительное влияние на их качество жизни. 
Вместе с тем, должен соблюдаться принцип 
рационального использования имеющихся 
в распоряжении системы здравоохранения 
ограниченных ресурсов посредством приня тия 
оптимального решения о внедрении тех или 
иных медицинских технологий. Соблюдение 
указанного условия в современной пратике 
организации здравоохранения осуществля-
ется на основе проведения фармакоэкономи-
ческой оценки альтернативных медицинских 
технологий [10]. 

Необходимо подчеркнуть и следующий 
аспект терапии инфекционных заболеваний 
глаза в условиях российского здравоохране-
ния. Реальная практика лечения указанных 
заболеваний в России носит эмпирический 
характер и характеризуется значительной до-
лей пациентов, занимающихся самолечением. 
Следствием указанных особенностей явля ется 
отсутствие адекватных статистических дан ных 
по эпидемиологии и исходам лече ния указанной 
группы заболеваний. С дру гой стороны, текущая 
практика лече ния инфеционных заболеваний 
глаза (эм пи рический подход и самолечение) 
должна пред полагать использование современ-
ных высоко эффективных антибактериаль-
ных средств широкого спектра действия, так 
как в противном случае высока вероятность 
ошибки лечения в случае, если препарат 
неактивен в отношении возбудителя или же 
если вследствие длительного использования 
препарата появился резистентный к нему 
штамм возбудителя. Ошибка лечения забо-
левания может привести как к увеличению 
продолжительности заболевания, так и к 

развитию осложнений, вплоть до кератита и 
язвы роговицы, что вызовет необходимость 
длительного и дорогостоящего лечения. В 
соот ветствии с вышеизложенным, стано-
вит ся актуальным проведение анализа рос-
сий ского рынка препаратов для лечения 
инфекционных бактериальных заболеваний 
глаза как отражение системы лекарственного 
обеспечения пациентов с рассматривамой 
группой нозологий.

Первым этапом анализа российского 
фарма цевтического рынка препаратов для 
ле чения инфекционных бактериальных за-
бо ле вний глаза было исследование дос-
туп ности лекар ствен ных средств дан-
ной группы с позиции их включения в 
возмещаемые государственные перечни и 
специализированные стандарты ока зания 
медицинской помощи. Согласно Распо ряже-
нию Правительства РФ от 7 декабря 2011 г. 
№ 2199-р [6], в перечень жизненно необхо-
димых и важнейших лекарственных пре па-
ратов (ЖНВЛП) на 2012 год были вклю чены 
8 международных непатентованных наиме-
нований (МНН) антибактериальных препа-
ратов офтальмологических лекарственных 
форм (глазных капель и мазей): гента мицин, 
тобрамицин, левофлоксацин, ломе флок-
сацин, моксифлоксацин, офлоксацин, ципро-
флоксацин и тетрациклин. Перечисленным 
МНН в реестре предельных отпускных цен 
производителей и предельных розничных цен 
на жизненно необходимые и важнейшие лекар-
ственные препараты в субъектах Российской 
Федерации соответствовало 21 тор говое наи-
ме нование (табл. 1) [11].

В перечень лекарственных средств, отпус-
ка емых по рецептам врача (фельдшера) при 
оказании дополнительной бесплатной меди-
цин ской помощи отдельным кате го риям 
граж дан, имеющим право на полу че ние госу-
дар ственной социальной помо щи (ОНЛС), 
утвержденный приказом Минис тер ства 
здра во охранения и соци аль ного развития 
РФ №665 от 18 сентября 2006 года [5], 
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были включены 5 МНН антибактериаль-
ных препаратов офталь мо логических ле-
кар ственных форм: тетра циклин, хлор-
амфеникол, эритромицин, ципро флок са цин 
и сульфацедамид.

В настоящее время разработаны и приня-
ты два стандарта оказания медицинской 
помо щи по рассматриваемым нозологиям: 
стандарт по лечению конъюнктивита, утвер-
ж денный приказом Министерства здра во-
охранения и социального развития РФ №704 
от 13 октября 2006 года [3], и стандарт лечения 
язвы роговицы глаза, утвержденный прика зом 
Министерства здравоохранения и социаль ного 
развития РФ № 569 от 12 сентября 2005 года [4]. 
В стандарт оказания медицинской помощи 
больным с конъюнктивитом включено 9 МНН 
анти бак териальных ЛС офтальмологических 
ле кар ственных форм: хлорамфеникол, гента-
мицин, ципрофлоксацин, норфлоксацин, 
тобра ми цин, эритромицин, фузидовая кис ло та, 
ком би ни рованный препарат хлорамфеникола-
ро литетра циклина-колистиметата натрия и 
суль фа цетамид. В стандарте оказания меди-
цинской помощи больным с яз вой рого вицы 
было включено 8 МНН анти бак те риаль-
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Рисунок 2.  Динамика потребления препаратов для 
лече ния инфекционных заболеваний глаза 
в денежном и натуральном выражении за 
2008–2011 гг.
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Рисунок 3.  Динамика потребления препаратов для 
лечения инфекционных заболеваний глаза по 
секторам в денежном выражении

Рисунок 4.  Динамика потребления препаратов для 
лечения инфекционных заболеваний глаза по 
секторам в натуральном выражении
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ных ЛС офтальмологических лекар ствен ных 
форм: хлорамфеникол, гента мицин, тобра-
ми цин, ципрофлоксацин, лево флок сацин, 
ломе флок сацин, тетрациклин и сульфа цета-
мид (рассматривалось, что препа раты цефо-
таксима, ванкомицина, полимик сина В и 
цефа зо лина назначаются системно и поэтому 
не учитывались).

Вторым этапом проводимого анализа рын-
ка препаратов для лечения инфекционных 
бак териальных заболеваний глаза являлся 
марке тинговый обзор рынка, осуществленный 
на основе данных, предоставленных ком па-
нией DSM-group. При этом, в начале была 
представлена картина потребления всего 
рынка препаратов, применяемых при лече-
нии инфекционных бакте риальных забо ле-
ваний глаза, включая противо вирусные и 
противо воспалительные препараты (их вклю-
чение обусловлено их совместным при ме-
нением с антибактериальными препа ратами). В 
обзор были включены препараты 7 групп АТХ 
классификации:

•  S01AA — антибиотики
•  S01AB — сульфонамиды
•  S01AD — противовирусные препараты
•  S01AX — противомикробные препараты 

прочие
•  S01BA — глюкокортикостероиды
•  S01BC — нестероидные противо воспа ли-

тельные препараты
•  S01CA — глюкокортикостероиды в ком-

бинации с противомикробными пре па ра тами
На первом этапе рассматривалось изме-

нение рынка потребления в целом, после чего 
изучались тенденции отдельных секторов рын-
ка и картина их соотношения.

Анализ маркетинговых данных, предо-
став ленных компанией DSM-group [2], за 
2008–2011 гг. выявил следующие тенденции и 
особенности российского фармацевтического 
рынка офтальмологических препаратов для 
лечения инфекционных воспалительных забо-
леваний глаза. В денежном выражении за 
отчетный период потребление препаратов 

дан ной группы характеризовалось постоян-
ной позитивной динамикой и увеличилось 
на 36,8% с 1,743 млрд. руб. в 2008 году до 
2,386 млрд. руб. в 2011 году. На фоне роста 
денеж ного рынка офтальмологических пре-
па ратов для лечения инфекционных воспа-
ли тель ных заболевний глаза, отмечалась 
разно направ ленная динамика натурального 
пот реб ления препаратов рассматриваемой 
груп пы. В 2009 году натуральный объем рын-
ка сократился на 14,17%, в 2010 году вырос 
на 11,26%; в последний год анализируемого 
периода было отмечено снижение потребле-
ния препаратов рассматриваемой группы 
на 6,71%. В целом за 4 года отчетного периода 
рынок офтальмологических препаратов для 
ле чения инфекционных воспалительных 
забо  леваний глаза сократился на 10,9% 
с 54,73 млн. упа ковок в 2008 году до 
48,76 млн. упа ковок в 2011 году (рис. 2).

Более детальный анализ рынка офталь мо-
логических препаратов для лечения инфек-
ционных воспалительных заболеваний глаза 
с дифференциацией по отдельным его секто-
рам, розничному, госпитальному и льготного 
лекарственного обеспечения, позволил бо-
лее точно охарактеризовать его состояние. 
Из трех секторов фармацевтического рынка 
позитивную динамику в денежном выра же-
нии по итогам наблюдаемого периода про-
демонстрировал лишь розничный сег мент, 
выросший с 2008 по 2011 год на 40,42%. 
Госпитальный сектор и сегмент ЛЛО в 
течение четырех лет в денежном выра жении 
сократились соответсвенно на 35,05% и 
54,12%. Картина изменения на ту рального 
потребления в розничном и гос пи тальном 
секторе за 2008–2011 года пов то ряла таковую 
по фармацевтическому рын ку рассматриваемой 
группы препара тов в целом. Сектор ЛЛО 
также характеризо вался негативной динамикой 
натурального потребления препаратов ана-
ли зируемой груп пы, однако в отличие от роз-
ничного и гос пи тального секторов, демонст-
рировал её постоянно. 
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На рисунке 5 представлена картина соот-
ношения долей отдельных секторов россий-
ского фармацевтического рынка препаратов 
для лечения инфекционных бактериальных 
заболевний глаза. Как видно, соотношения 
отдельных сегментов рынка в денежном и 
натуральном выражении повторяют друг 
друга. С начала отчетного периода в 2008 году 
в потреблении офтальмологических пре па ра-
тов для лечения инфекционных бактериальных 
заболевний глаза подавляющую долю, более 
95% в денежном выражении (более 93% 
в натуральном выражении), занимал роз нич-
ный сегмент, который к 2011 увеличил свой 
относительный вес практически до 98% рынка. 
Доля госпитального сегмента в денеж ном 
выражении в течении наблюдаемого времен-
ного интервала сократилась с 4,34% до 2,10%. 
Доля сектора ЛЛО также уменьшилась за 
наблю даемый период с 0,36% до 0,12% в де-
неж ном выражении (рис. 5). 

На следующем этапе маркетингового об-
зора были расчитаны доли групп собственно 
антибактериальных препаратов в общем 

объеме рынка, представлявших следующие 
группы АТХ-классификации:

•  S01AX — противомикробные препараты 
прочие

•  S01CA — глюкокортикостероиды в комби-
нации с противомикробными препаратами

•  S01AA — антибиотики
•  S01AB — сульфонамиды

В денежном выражении доля препаратов 
указанных групп в целом по рынку 
за 2008–2011 года колебалась от 77% (в 
2008 году) до 73% (в 2011 году). В нату раль-
ном выражении в целом по рынку на долю 
антибактериальных средств пришлось 90% 
в 2008 году, а к 2011 году этот показатель 
нес колько снизился до 88%. Поведение 
роз нич ного сектора, характеризующегося 
наи боль шим весом среди всех сегментов 
рын ка, с точки зрения изучаемого пара-
мет ра повторяло таковое в целом по рын-
ку. В госпитальном сегменте доля рас смат-
ри ваемых 4-х групп препаратов в денежном 
выражении колебалась от 72% в 2008 году 
до 74% в 2011 году, в то время как в 
натуральном потреблении она же за 4 года 
снизилась с 90% до 83%. Профиль сектора 
ЛЛО с позиции изучаемого вопроса, отли-
чался от такового для рынка в целом и 
розничного/госпитального сегментов: с 2008 
по 2011 год доля антибактериальных средств 
для лечения инфекционных заболеваний 
глаза в денежном выражении возросла 
с 34% до 47%, а в натуральном выражении 
с 66% до 68% (рис. 6, 7).

На заключительном этапе анализа рынка 
препаратов для лечения инфекционных бак-
те риальных заболеваний глаза был пред-
ставлен профиль данного рынка с позиции 
наиболее реализуемых препаратов. Картина 
ТОП-5 наиболее потребляемых в денежном 
выражении препаратов для лечения инфек-
ционных бактериальных заболеваний глаза 
позволяет сделать следующие выводы. Наи-
большим спросом на протяжении рассмат-
риваемого временного периода в целом 
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Сектор ЛЛО

Рисунок 5.  Соотношения отдельных сегментов рынка 
препаратов для лечения инфекционных 
заболеваний в денежном и натуральном 
выражении за 2008–2011 гг.
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Рисунок 6.  Доля групп противомикробных лекарственных 
средств, лекарственных средств антибиотиков, 
лекарственных средств сульфонамидов 
и глюкокортикостероидов в комбинации 
с антимикробными средствами в общем 
потреблении препаратов для лечения 
инфекционных заболеваний глаза в денежном 
выражении

Рисунок 7.  Доля групп противомикробных лекарствен-
ных средств, лекарственных средств анти био-
тиков, лекарственных средств сульфона мидов 
и глюкокортикостероидов в комби нации с 
анти микробными средствами в общем пот-
реблении препаратов для лече ния инфек-
ционных заболеваний глаза в нату ральном 
выражении
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Полученные результаты анализа позво-
ляют следующим образом охарактеризовать 
российский фармацевтический рынок препа-
ратов для лечения инфекционных бак те-
риальных заболевний глаза. Ассортимент ная 
доступность по перечню ЖНВЛП пред став-
ляется удовлетворительной: в него вклю чены 
антибакте риальные препа раты с дока зан-
ной эффективностью групп аминогликозидов, 
тетрациклинов и фтор хино ло нов, в том чис-
ле последнего IV поко лония. Как пози тив-
ный момент можно отметить отсут ствие в 
переч не ЖНВЛП препаратов уста рев шей 
груп пы сульфонамидов. Направ ле ни ями 
даль нейшей оптимизации обладает пере-
чень ОНЛС, в который с одной стороны 
вошли препараты группы сульфонамидов, 
а с другой стороны отсутствуют препараты 
групп фторхинолонов III–IV поколения. 
В насто ящий момент на фоне проведения 
Мини стер ством здравоохранения работы по 
обнов ле нию стандартов оказания медицин-
ской помощи, в области офтальмологии, 
соглас но Федеральному закону 323-ФЗ «Об 
основах охраны здоровья граждан в Рос сий-
ской Феде рации» [9] продолжают действо-
вать стандарты, принятые в 2005–2006 годах. 
В связи с этим, с позиции фармакотерапии 
они также могут быть модернизированы в 
направлении изъятия из них устаревших пре-
паратов группы сульфонамидов и вклю че ния 
современных антибактериальных препаратов 
офтальмологических лекарственных форм. 

Проведенный обзор реального потреб-
ления рынка рассматриваемых групп препа-
ратов позволяет оценить их фактическую 
доступность и определить тенденции раз-
вития рынка препаратов для лечения инфек-
ционных бактериальных заболевний глаза. 
Его рост в денежном выражении на фоне 
снижения натурального потребления может 
быть интерпретирован как тенденция к 
переходу в предпочтениях врачей и пациен-

тов к более дорогостоящим современным 
препаратам. Указанный тренд подтвержается 

по рынку и в розничном сегменте харак те-
ризуется препарат фторхинолонов II поко-
ления — ципрофлоксацин. Вместе с тем 
в ТОП-5 продаж в 2011 году наблю далось 
увеличение потребления препаратов амино-
гликозидов (тобрамицина в виде моно пре па-
рата и комбинации с противовоспа ли тель ным 
средством). Важным представляется отметить 
выхода из пятерки наиболее про да ваемых 
лекарственных средств препаратов группы 
сульфаниламидов, как устаревших препаратов. 
В госпитальном секторе выде ля ются следующие 
изменения в ТОП-5 потребления препаратов: в 
2011 году пер вое место по объемам потребления 
за нял препарат аминогликозидов в то вре-
мя как в 2008 году возглавлял ТОП препа рат 
ципрофлоксацина. Необходимо отметить появ-
ление на 2 месте по объемам потреб ле ния в 
денежном выражении в 2011 году пре пара та 
3 поко ле ния фторхинолонов лево флокса цина. 
Ры нок ЛЛО за прошедшие 4 года с позиции 
ТОП-5 наиболее потребляемых препаратов 
прак тически не претерпел изменений. 
В 2011 году, как и в 2008, рейтинг возглавлял 
пре парат ципрофлоксацина оте чест венного 
произ водства. Две позиции в ТОП-5 наиболее 
потреб ляемых препаратов для лечения 
инфек ционных бактериальных заболеваний 
глаза занимали препараты сульфанонамидов 
(табл. 2).

В таблице 3 представлены ТОП-5 наибо-
лее потребляемых препаратов для лечения 
инфекционных бактериальных заболеваний 
глаза в натуральном выражении. Из 
продемонст рированных данных следует, что 
в струк туре натурального потребления как 
в 2008 году, так и в 2011 году, значи тель ную 
долю занимает препараты сульфанилами-
дов. Наиболее стагнирующим оказался 
госпи тальный сегмент и сектор ЛЛО, в 
то время как в ТОП-5 в целом по рынку и 
розничному сегменту наблюдалась смена 
лидера ТОП с препаратов сульфаниламидов на, 
соответственно, препарат хлорамфеникола и 
тетрациклина.
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Таблица 2. 
ТОП-5 потребления препаратов в денежном выражении

2008 год 2011 год

№ Торговое наименование

Рынок в целом

1 ЦИПРОМЕД ЦИПРОМЕД

2 ТЕТРАЦИКЛИНОВАЯ ГЛАЗНАЯ МАЗЬ 1% ТОБРЕКС

3 СУЛЬФАЦИЛ-НАТРИЯ СОФРАДЕКС

4 СОФРАДЕКС ТЕТРАЦИКЛИНОВАЯ ГЛАЗНАЯ МАЗЬ 1%

5 ТОБРЕКС ТОБРАДЕКС

Коммерческий сегмент

1 ЦИПРОМЕД ЦИПРОМЕД

2 ТЕТРАЦИКЛИНОВАЯ ГЛАЗНАЯ МАЗЬ 1% СОФРАДЕКС

3 СУЛЬФАЦИЛ-НАТРИЯ ТОБРЕКС

4 СОФРАДЕКС ТЕТРАЦИКЛИНОВАЯ ГЛАЗНАЯ МАЗЬ 1%

5 СУЛЬФАЦИЛ-НАТРИЙ ТОБРАДЕКС

Госпитальный сегмент

1 ЦИПРОМЕД ТОБРАДЕКС

2 СУЛЬФАЦИЛ-НАТРИЯ ОФТАКВИКС

3 ТОБРЕКС ТОБРЕКС

4 СОФРАДЕКС ЦИПРОМЕД

5 ТЕТРАЦИКЛИНОВАЯ ГЛАЗНАЯ МАЗЬ 1% СУЛЬФАЦИЛ НАТРИЯ

Сегмент ЛЛО

1 ЦИПРОФЛОКСАЦИН-АКОС ЦИПРОФЛОКСАЦИН-АКОС

2 СУЛЬФАЦИЛ НАТРИЯ РАСТВОР 20% СУЛЬФАЦИЛ НАТРИЯ РАСТВОР 20%

3 ЦИПРОМЕД ЦИПРОМЕД

4 СУЛЬФАЦИЛ-НАТРИЯ СУЛЬФАЦИЛ-НАТРИЯ

5 ЦИПРОЛОН ТЕТРАЦИКЛИНОВАЯ ГЛАЗНАЯ МАЗЬ 1%
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Таблица 3.
ТОП-5 потребления препаратов в натуральном выражении

2008 год 2011 год

№ Торговое наименование

Рынок в целом

1 СУЛЬФАЦИЛ-НАТРИЯ ЛЕВОМИЦЕТИН

2 ЛЕВОМИЦЕТИН ТЕТРАЦИКЛИНОВАЯ ГЛАЗНАЯ МАЗЬ 1%

3 ТЕТРАЦИКЛИНОВАЯ ГЛАЗНАЯ МАЗЬ 1% СУЛЬФАЦИЛ НАТРИЯ РАСТВОР 20%

4 СУЛЬФАЦИЛ-НАТРИЙ СУЛЬФАЦИЛ-НАТРИЯ РАСТВОР 20% В ТЮБИК-КАПЕЛЬНИЦАХ

5 СУЛЬФАЦИЛ НАТРИЯ РАСТВОР 20% СУЛЬФАЦИЛ-НАТРИЙ

Коммерческий сегмент

1 СУЛЬФАЦИЛ-НАТРИЯ ТЕТРАЦИКЛИНОВАЯ ГЛАЗНАЯ МАЗЬ 1%

2 ТЕТРАЦИКЛИНОВАЯ ГЛАЗНАЯ МАЗЬ 1% ЛЕВОМИЦЕТИН

3 ЛЕВОМИЦЕТИН СУЛЬФАЦИЛ НАТРИЯ РАСТВОР 20%

4 СУЛЬФАЦИЛ-НАТРИЙ СУЛЬФАЦИЛ-НАТРИЯ РАСТВОР 20% В ТЮБИК-КАПЕЛЬНИЦАХ

5 СУЛЬФАЦИЛ НАТРИЯ РАСТВОР 20% СУЛЬФАЦИЛ-НАТРИЙ

Госпитальный сегмент

1 СУЛЬФАЦИЛ-НАТРИЯ СУЛЬФАЦИЛ НАТРИЯ

2 ЛЕВОМИЦЕТИНА РАСТВОР 0.25% СУЛЬФАЦИЛ НАТРИЯ РАСТВОР 20%

3 СУЛЬФАЦИЛ НАТРИЯ-ДИА ЛЕВОМИЦЕТИН

4 ЛЕВОМИЦЕТИН СУЛЬФАЦИЛ НАТРИЯ-ДИА

5 СУЛЬФАЦИЛ-НАТРИЯ РАСТВОР 20% В ТЮБИК-
КАПЕЛЬНИЦАХ

ТЕТРАЦИКЛИНОВАЯ ГЛАЗНАЯ МАЗЬ 1%

ЛЛО  сегмент

1 ЦИПРОФЛОКСАЦИН-АКОС ЦИПРОФЛОКСАЦИН-АКОС

2 ЛЕВОМИЦЕТИНА РАСТВОР 0.25% СУЛЬФАЦИЛ НАТРИЯ РАСТВОР 20%

3 СУЛЬФАЦИЛ-НАТРИЯ ТЕТРАЦИКЛИНОВАЯ ГЛАЗНАЯ МАЗЬ 1%

4 СУЛЬФАЦИЛ НАТРИЯ РАСТВОР 20% ЦИПРОМЕД

5 ЦИПРОМЕД СУЛЬФАЦИЛ НАТРИЯ
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рассчитанными средними ценами за упаковку 
препарата в 2008 и 2011 гг., которые 
соответственно составили в целом по рынку 
31,86 руб. и 48,93 руб. Однако анализ 
представ ленных ТОПов офтальмологических 
препаратов показавает, что, несмотря на 
произошедшие за 4 года изменения в струк ту ре 
потребления офтальмологических пре пара тов 
рассматриваемых групп, наблюдался вы ход 
из ТОП-5 в денежном выражении препара-
тов груп пы сульфонамидов — в числе наибо-
лее потреб ляемых торговых наименований, 
отсут ствуют препараты групп фторхинолонов 
III–IV поколения. Дина мика ТОП-5 тор го вых 
наименований анти бактериальных офталь-
мо ло гических пре пара тов в натуральном 
выражении бо лее ярко демонстрирует низ-
кие темпы пере хода к современным офталь-
мо ло ги ческим препаратам: как в 2008 так 
и в 2011 году в ТОП-5 в целом по рынку 
при сут ствуют препараты хлорамфеникола, 
тетрациклина и сульфаниламида; препа раты 
аминогликозидов и фторхинолонов в ТОП-5 
не вошли. Еще одним объяснением значи тель-
ной доли розничного сегмента в потреблении 
препаратов рассматриваемых групп может 
служить значительная доля пациентов, прак-
ти кующих самолечение.

Вместе с тем картина потребления рассмат-
риваемых групп препаратов по отдельным 
секторам, выявляющая сокращение госпи-
таль ного сегмента и сегмента ЛЛО как в 
денежном так и в натуральном выражении 
на фоне увеличения розничного сегмента, 
демонстрирует уменьшение государствен-
ного присутствия в данной области здоровья 
человека, что создает потенциальные точки 
развития системы лекарственного обес пе-
чения населения препаратами для лечения 
инфекционных бактериальных заболевний 
гла за. Офтальмологические заболевания 
в общем, и инфекционные заболевания 
глаз в частности, относятся к группе забо-
ле  ваний, ока зывающих наиболее сильное 
воз действие на качество жизни человека. 

С учетом значимости качества жизни как 
целевого наиболее высокого критерия 
эффек тивности функционирования системы 
здравоохранения, можно предполагать обос-
но ванным увеличение финансирования, в том 
числе и государственного, лечения рассмат-
риваемой нозологической группы в целях 
повышения доступности для населения новей-
ших высокоэффективных препаратов. Осо-
бое значение предлагаемые инициативы, 
в качестве меры по снижению доли паци-
ентов, занимающихся самолечением, име-
ют в связи со сложившейся в России реаль-
ной практикой лечения инфекционных 
бактери альных заболеваний глаза. Смеще-
ние назначений в сторону новых высоко-
эффективных антибактериальных средств с 
одной стороны улучшит клинические прог-
нозы лечения заболеваний и качество жизни 
пациентов, а с другой стороны будет способ-
оствовать оптимизации распределе ния рас-
по ла гаемых системой здравоохранения 
ресур сов и, возможно, в некоторых случаях 
сниже нию общих затрат за счет снижения 
частоты и продолжительности временной 
нетрудоспособности. Примером такого пере-
хода может послужить переход на препарат 
фторхинолона IV поколения моксифлоксацин 
с препаратов фторхинолонов предыдущих 
поколений, в том числе находящегося в 
настоящее время в ТОП-5 ципрофлоксацина. 

Фармакоэкономическое исследование, про-
ве денное лабораторией фармако эконо ми чес-
ких исследований, продемонстрировало пред-
почтительность нового препарата не толь ко с 
точки зрения стоимости достижения еди ницы 
эффективности лечения — стоимости изле-
чения одного пациента от бактериального 
конъюнктивита, но и с позиции общих 
затрат: замена препаратов II–III поколения 
фторхинолонов на препарат IV поколения 
сопро вождалась экономией денежных средств.

Таким образом, заключением к представ-
ленной статье могут быть следующие поло-
жения: 
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• Важнейшим направлением фармако-
терапии инфекционных заболеваний глаза 
является переход к использованию современ-
ных высокоэффективных противомикробных 
препаратов, предоставляющих наилучшие 
резуль таты лечения и имеющих благоприят-
ный фармакоэкономический профиль.

• Фармакотерапия инфекционных за бо ле-
ваний глаза обладает широкими воз мож нос-
тями для модернизации

• Фармакотерапия инфекционных забо-
ле ваний глаза представляет собой инвес-
тиционно-привлекательную область здраво-
ох ранения с позиции государства, способствуя 
улучшению качества жизни граждан и повышая 
производительность труда
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Зародившаяся как отдельная наука еще в 
середине XIX века, биотехнология, стремитель-
но развивающаяся от использования прос тей-
шего спиртового и молочнокислого бро же ния в 
начале своего становления до ис поль зова ния 
генной и клеточной инжене рии в насто ящее 
время, оказывает влияние на все аспекты 
деятельности человека в научной и прак тичес-
кой сферах [5, 8]. Появившаяся в 1900-х го-
дах аэробная очистка канализацион ных вод 
стала толчком для развития современ ных 
методов защиты окружающей среды, создания 
безотходных производств, очистки сточных вод 
на пред приятиях. Использованные впервые в 

Обзор рынка биотехнологических лекарственных 
средств группы интерферонов: динамика роста, аспекты 
применения воспроизведенных препаратов, перспективы

Литвиненко М.М.1, Проценко М.В.2

1Лаборатория фармакоэкономических исследований НИИ Фармации Первого МГМУ им. И.М. Сеченова
2Кафедра организации лекарственного обеспечения и фармакоэкономики Первого МГМУ им. И.М. Сеченова (Москва)

Резюме: применение биотехнологических лекарственных средств, как во всем мире, так и в России,  уже долгое время 
дает значительные клинические преимущества при лечении ряда таких тяжелых нозологий, как сахарный диабет, 
онкологические, аутоиммунные заболевания и др. Рост рынка биотехнологических препаратов в значительной 
степени обусловлен появлением новых биоподобных препаратов, срок действия патентной защиты оригинаторов 
которых истек. Вместе с этим следует понимать, что особенности строения молекул биотехнологических препаратов 
и их производства обуславливают необходимость применения специальных подходов для регулирования 
обращения этих лекарственных средств.

Ключевые слова: интерфероны, биотехнологические препараты, биосимиляры

Overview of market of biotech interferons: 
growth dynamics, aspects of biosimilars use, and prospects. 
Litvinenko M.M.1, Protsenko M.V.2

Abstract: Use of biotech drugs both globally and in Russia for a long time provides signifi cant clinical benefi t in the treatment 
of a number of such severe nosology as diabetes, cancer, autoimmune diseases, etc. The growth of biotech drugs market  is 
largely due to the emergence of new biosimilar drugs,that appear after expiring of patent protection of their originators. 
However, it should be understood that the particular molecular structure of biotech products and their production make it 
necessary to prepare a specifi c regulatory framework for the handling of these medicines.

Key words: interferons, biotech drugs, biosimilars

то же время кормовые дрожжи применяются 
в сельском хозяйстве и по сей день; также 
использование биотехнологии в этой сфере 
позволило частично вытеснить химические 
инсектициды их более безопасными био тех но-
логическими аналогами. Но наиболее зна чи-
тель ное влияние эта наука, бесспорно, оказала 
на медицину. 

Первым серьезным шагом в медицине для 
биотехнологии стало промышленное произ-
водство антибиотика пенициллина. Обна ру-
жен ный Александром Флемингом в резуль-
тате случайного открытия в 1928 году из 
штамма гриба вида Penicillium notatum 
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В ходе своего дальнейшего развития био-
технология стала инструментом для культи-
вирования отдельных растительных клеток 
и колоний микроорганизмов и дальнейшего 
получения различных вакцин, аминокислот, 
ферментов, трансформации стероидных гор-
монов и других фармацевтических препара тов. 
Пер вым лекарственным препаратом (ЛП), 
произ веденным непосредственно методом ген-
ной инженерии, считается гормон роста чело-
века соматотропин, полученный в 1977 году 
с использованием микроорганизма E.coli. 
В настоящее время полученные с помощью 
биотехнологии лекарственные средства (ЛС), 
применяемые при сахарном диабете, онко-
ло гических и аутоиммунных заболеваниях, 
дают пациентам возможность излечения или 
наиболее благополучного течения этих болез-
ней. К основным группам лекарственных 
средств, получаемых в настоящее время с по-
мощью генно-инженерных технологий, отно-
сят ся интерфероны, эритропоэтины, инсули-
ны, моноклональные антитела, факторы 
нек роза опухоли и др [1, 2, 5, 8, 9].

На данный момент не существует уни вер-
сального определения понятия «биотехно ло-
гическое ЛС», но, например, согласно Евро-
пейскому медицинскому агентству (European 
Medicine Agency — EMA), био тех но логичес кое 
ЛС — это средство, лекарствен ной субстанцией 
которого является био техно логическая суб-
стан ция, т.е. субстан ция, полученная из био ло-
гического источника, для определения ка чества 
которой нужна комбинация физико-химико-
биологических иссле дований, описание процесса 
произ вод ства и его контроля [1, 2 ,5, 8].

Впервые произведенные биотехноло ги-
чес кие препараты подвергаются патентной 
защите же, как и остальные ЛС, и при 
окончании срока действия этой защиты воз-
можно производство генерических или воспро-
из веденных препаратов, в данном случае 
назы ваемых биоподобными препаратами или 
биосимилярами. В Европейском Союзе при-
нято следующее определение био сими ляров: 
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Рисунок 1.  Динамика развития рынка биотехнологических 
препаратов в целом в денежном и натуральном 
выражении в 2007-2011 гг. (по данным ЦМИ 
«Фармэксперт»)

Рисунок 2.  Динамика развития рынка интерферонов в це-
лом в денежном и натуральном выра жении в 
2007–2011 гг. (по данным ЦМИ «Фармэксперт»)

пенициллин, стал широко использоваться для 
лечения бактериальных инфекций в 1941 году. 
Произошло это в результате удач ного выде-
ления и промышленного производства этого 
антибиотика методом глубинной ферментации 
в 1940–1941 гг. английским бактериологом 
Говардом У. Флори, а также биохимиками 
Эрнстом Чейном и Норманом У. Хитли. По 
результатам этого открытия в 1945 году 
Флемингу, Флори и Чейну была присуждена 
Нобелевская премия по физиологии и медици-
не «за открытие пенициллина и его целебного 
воздействия при различных инфекционных 
болезнях» [8, 9].
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Рисунок 3.  Динамика развития рынка интерферонов по 
секторам фармацевтического рынка в денеж-
ном выражении в 2007–2011 гг. (по данным 
ЦМИ «Фармэксперт»)

Рисунок 4.  Динамика развития рынка интерферонов по 
секторам фармацевтического рынка в нату-
раль ном выражении в 2007–2011 гг. (по дан-
ным ЦМИ «Фармэксперт»)

биотехнологическое ЛС, схожее с произ-
веденным впервые (оригинальным) ЛС и 
представленное на регистрацию после исте-
чения срока действия патента оригиналь-
ного ЛС [1, 2, 5, 9]. Подразумевается, что 
биосимиляры эквивалентны оригинальным ЛС 
по показа телям эффективности, безопасности 
и ка чест ва, но очевидно, что сложность этих 
препаратов с точки зрения структуры и 
технологии производства требует более тща-
тельной оценки со стороны организаторов 
здравоохранения.

В последние годы наблюдается рост рынка 
биотехнологических препаратов в России и 
во всем мире в целом, как в денежном, так 
и в натуральном выражении. Этот факт в 
том числе связан с выведением на фарма-
цевтические рынки новых биосимиляров, что 
повышает доступность к инновационным тера-
пев тическим технологиям для пациентов но, 
вместе с этим, требует тщательно го контроля 
со стороны государства.

Согласно данным, предоставленным Цент-
ром маркетинговых исследований «Фарм-
экс перт», общий рынок биотехноло ги чес ких 
препаратов в России в 2011 году составил 
85,9 млрд. руб. в денежном выражении и более 
171 млн. упаковок в натуральном выражении 
[4]. С 2007 года наблюдается стабильный 
рост рынка до 2010 года как в денежном, так 
и в натуральном выражении, но после 2011 г. 
наблюдается некоторый спад. В целом рынок 
биотехнологических ЛС вырос с 2007 года 
более чем в 2,5 раза в денежном выражении 
и практически в 1,5 раза в натуральном. 
Динамика рынка биотехнологических препа-
ратов представлена на рисунке 1 [4]. Рынок 
биотехнологических препаратов представлен 
рядом важнейших фармакотерапевтических 
групп, таких как эритропоэтины, моно кло-
наль ные антитела, инсулины, гепарины и 
др. Нами планируется ряд обзорных ста-
тей, описывающих динамику развития рынка 
различных групп биотехнологических препа-
ра тов в России, и первой, открывающей 

статьей является данная статья, посвященная 
обзору и анализу рынка препаратов группы 
интерферонов.

Рынок интерферонов, в первую очередь 
исполь зующихся для терапии вирус-
ных и аутоиммунных заболеваний, в 
2011 году в де нежном выражении составил 
11,2 млрд. рублей, что составляет порядка 
13,8% от общего объема рынка биосимиляров 
в РФ. В натуральном выражении этот 
показатель составляет менее 1%, что 
обусловлено высокой стоимостью препаратов. 
В целом, рынок интерферонов, аналогично 
общему рынку биотехнологических препа-
ра тов, показал за 2007–2010 гг. в денеж-
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ном и натуральном выражении ста биль ный 
ежегодный рост. Вместе с этим в 2011 году 
наблюдалось снижение потребления при-
мер но на 24%. Динамика потребления био-
техно логических препаратов интерферо нов 
представлена на рисунке 2.

Также нами была проанализирована дина-
мика потребления интерферонов в денеж-
ном и натуральном выражении с учетом 
распре деления по различным секторам фар-
ма цевтического рынка (госпитальному и 
роз ничному сектору и сектору льготного 
лекар ствен ного обеспечения) (рисунок 3 и 4).

Как видно из рисунков 3 и 4, в 2009 году 
наблюдался резкий рост потребления интер-
феронов в госпитальном сегменте в денеж-
ном и натуральном выражении; при этом 
в денежном выражении с 2007 года про-
изошел рост более чем в 20 раз, а в на-
ту ральном — более чем в 5,5 раз. Рынок 
льготного обеспечения, включающий в себя 
такие федеральные программы льготного 
лекарственного обеспечения, как ОНЛС и 
«7 нозологий», показал средний стабильный 
рост в денежном выражении с 2007 года по 
2010 год и незначительный спад в 2011 году; 
в натуральном выражении был показан 
стабильный рост: средний объём потребле-
ния препаратов в 2007 году составил порядка 

246 тыс. упаковок, а в 2011 году — 566 тыс. 
упаковок. Розничный коммерческий сегмент 
рынка характеризуется наиболее стабиль ным 
ростом как в натуральном, так и в денежном 
выражении. Так, с 2007 года потребление 
интерферонов в этом сегменте в денежном 
выражении выросло в 2 раза (с 1,6 млрд. руб. 
до 3,3 млрд. руб.), а натуральном — в 2,3 раза 
(с 7,5 млн. упаковок до 17,1 млн. упаковок).

Также нами было проанализировано про-
цент ное соотношение потребления в зави-
симости от сектора фармацевтического рынка 
(рисунок 5). 

Как видно из рисунка, в денежном выраже-
нии наблюдается значительное снижение доли 
розничного рынка, в первую очередь за счет 
повышения объема госпитального сегмента и 
при практически постоянном объеме сегмен-
та ЛЛО. Так, в 2011 году госпитальный ры нок 
даже превышает объем розничного коммерчес-
кого рынка, зани мавшего в 2007 году второе 
место. В натуральном выражении в свою 
очередь и в 2007 и в 2011 годах наблюдается 
значительное доминирование розничного ком-
мер ческого рынка — он занимает порядка 95% 
в 2007 году и порядка 90% в 2011. Вместе 
с этим в 2011 году все же наблюдался рост 
госпитального рынка, который опережает ры-
нок ЛЛО, с которым был наравне в 2007 году.

Нами был составлен рейтинг наиболее 
потреб ляемых ТН интерферонов по данным 
2007 и 20011 года в денежном и натуральном 
выражении в целом по рынку (таблица 1).

Как видно из таблицы 1, лидирующий по 
объему продаж в денежном выражении в 2007 
году препарат Бетаферон (препарат груп-
пы ПИТРС–препаратов, изменяющих тече-
ние рассеянного склероза) в 2011 году не 
вошел в ТОП-10 (он занял 12-е место среди 
всех препаратов интерферонов), в то время 
как второй по объему потребления препарат 
Виферон (иммуномодулирующий препарат 
с противовирусным действием) также остал ся 
на втором месте в 2011 году, а в натуральном 
выражении занимает лидирующее положение 
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Рисунок 5.  Соотношение различных сегментов рынка 
интер  феронов в денежном и натуральном 
выражении в 2008 и 2011 гг. (по данным ЦМИ 
«Фармэксперт»)
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ля оригинальных препаратов за анализи ру е мый 
период колеблется от максимального значе ния 
равного 82,7% в 2008 году до минимального — 
45,7% в 2011 году.

В заключение нами было проведено 
сопоставление соотношения потребления ори-

в оба эти года. Препарат, Пегасис, также 
относящийся к иммуномодулирующим проти-
во вирусным препаратам, занимающий третье 
место по объему продаж в деньгах в 2007 году, 
в 2011 году занял первое место; в натуральном 
выражении он замыкал десятку в 2007 году и 
стал шестым в 2011.

Важным аспектом в случае рассмот ре ния 
развитого и объемного рынка интер феронов 
в России является анализ по треб ления пре па-
ратов с позиции оригинальных лекар ственных 
средств и их био сими ляров. На дан ный мо-
мент из 9 МНН интерферона, представлен-
ных на российском фармацевтическом рынке 
не комбинированными препаратами, 6 МНН 
включают как оригинальные препараты, так и их 
биосимиляры (интерферон альфа, интерферон 
альфа-2, интерферон альфа-2а, интерферон 
альфа-2b, интерферон бета-1а и интерферон 
бета-1b). Доля биосимиляров интерферона в 
последние годы не превышала 50%, начиная 
с 29% в 2005 году, заканчивая 45,7% в 
2011 году. Как представлено на рисунке 6, до-

Таблица 1
ТОП-10 наиболее часто потребляемых интерферонов в денежном и натуральном выражении в целом по рынку в 2007 и 2011 гг. 

(по данным ЦМИ «Фармэксперт»)

В денежном выражении В натуральном выражении

2007 2011 2007 2011

БЕТАФЕРОН ПЕГАСИС ВИФЕРОН ВИФЕРОН

ВИФЕРОН ВИФЕРОН ГРИППФЕРОН ГРИППФЕРОН

ПЕГАСИС ГЕНФАКСОН ИНТЕРФЕРОН ГЕНФЕРОН

ГЕНФЕРОН ПЕГИНТРОН ГЕНФЕРОН
ИНТЕРФЕРОН ЛЕЙКОЦИТАРНЫЙ 

ЧЕЛОВЕЧЕСКИЙ СУХОЙ

РЕАФЕРОН РОНБЕТАЛ
ИНТЕРФЕРОН ЛЕЙКОЦИТАРНЫЙ 

ЧЕЛОВЕЧЕСКИЙ СУХОЙ
ИНТЕРФЕРОН

ПЕГИНТРОН ГРИППФЕРОН РЕАФЕРОН ПЕГАСИС

ГРИППФЕРОН РЕБИФ РОФЕРОН ИНФАГЕЛЬ

РОФЕРОН ГЕНФЕРОН ИНФАГЕЛЬ РЕАФЕРОН

РЕБИФ АВОНЕКС БЕТАФЕРОН РОФЕРОН

ИНТРОН А ЭКСТАВИА ПЕГАСИС ГЕНФАКСОН
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Рисунок 6.  Динамика соотношения потребления ориги-
наль ных интерферонов и биосимиляров в 
целом по рынку за 2005–2010 гг.
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ги нальных пре паратов и их биосимиляров в 
раз личных сек торах российского рынка интер-
феронов. Полу ченные результаты пред став-
лены графически на рисунках 7, 8 и 9.

Результаты анализа секторов рынка пока-
зали, что основной вклад в общий рост 
объема потребления биосимиляров в денеж-
ном эквиваленте был осуществлен преи-
мущественно за счет госпитального сегмента. 
Объем потребления оригинальных препаратов 
в данном сегменте снизился с 87,3% в 2005 году 
до 12,7% в 2011 году, что подразумевает 
рост потребления биосимиляров в 5 раз. 
В абсолютном финансовом выражении объем 
потребления оригинальных препаратов в гос-
пи тальном сегменте вырос с 446 млн. руб. 
в 2005 году до 3,1 млрд. руб. в 2011 году; 
для био симиляров эти показатели равны 
65,7 млн. руб. в 2005 году и 3,1 млрд. руб. 
в 2011 году.

В сегменте ЛЛО наблюдается обратная 
картина — потребление оригинальных препа-
ра тов постепенно ежегодно возрастало в 
тече ние всего анализируемого периода, что 
привело к снижению объемов биосимиляров 
с 56% в 2005 году до 7,9% в 2011 году, 
то есть в 7 раз. Объем потребления ориги-
наль ных препаратов в 2005 и 2011 году в 
абсолютном выражении в сегменте ЛЛО 
составил 47,5 млн. руб. и 2,7 млрд. руб. 
соответственно, а для биосимиляров — 
60,4 млн. руб. и 235,6 млн. руб.

В розничном коммерческом сегменте в свою 
очередь соотношение объемов потребления 
оригинальных препаратов и биосимиляров за 
изучаемый период колеблется в небольшом 
диапазоне, но все же наблюдается незначи-
тельный рост потребления биосимиляров — 
с 35% в 2005 году до 46% в 2011 году. 
В абсолютном выражении объем потребления 
оригинальных препаратов в коммерческом 
сегменте составил 630,4 млн. руб. в 2005 году 
и 1,57 млрд. руб. в 2011 году; для биосимиля-
ров этот показатель равен 345,3 млн. руб. 
в 2005 году и 1,67 млрд. руб. в 2011 году.
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Рисунок 7.  Динамика соотношения потребления ориги-
наль ных интерферонов и биосимиляров в 
госпитальном сегменте за 2005–2010 гг.

Рисунок 8.  Динамика соотношения потребления ориги-
нальных интерферонов и биосимиляров в 
сегменте ЛЛО за 2005–2010 гг.

Рисунок 9.  Динамика соотношения потребления ориги-
нальных интерферонов и биосимиляров 
в розничном коммерческом сегменте за 
2005–2010 гг.
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Руководство состоит из 7 разделов, общих 
поло жений и библиографии. Основной зада-
чей данного руководства является уста-
нов ление требований к доклиническим и 
клиническим исследованиям ЛП, содержа-
щих рекомбинантный интерферон альфа, 
заявленных как аналогичные ранее зарегист-
рированным лекарственным препа ра там.

Раздел «Введение» содержит общую ин-
фор мацию о препаратах интерферон альфа-
2а и альфа-2b, их структуре, показаниях к 
применению, путях введения и дозировках, 
побочных реакциях и противопоказаниях.

1. Раздел «Сфера применения настоящих 
методических рекомендаций» обозначает, что 
данное руководство содержит информацию 
о текущем решении Комитета по продуктам 
для применения человеком EMA относитель-
но валид ных неклинических и клинических 
дан ных, необходимых для сопоставления 
двух данных рекомбинантных ЛС с их 
оригинаторами и аналогами.

2. Раздел «Нормативно-правовая база» 
пред ставляет собой ссылку на директиву Di-
rective 2001/83/EC, принятую в 2001 году 
касательно медицинских препаратов.

3. Раздел «Доклинические исследования» 
содержит информацию о нормах проведения 
фармакодинамической оценки ЛС in vitro и 
in vivo, а также о токсикологических иссле-
дованиях.

4. Раздел «Клинические исследования» 
содер жит аналогичную информацию для фар-
ма кодинамического исследования, а также для 
оценки эффективности и безопасности ЛС.

5. Раздел «Экстраполяция доказательств» 
говорит о том, что перенос одного показания к 
применению на другое, в принципе, считается 
уместным, если механизм действия и/или 
рецептор экстраполируемого показания к 
применению совпадает с состоянием, для 
которого подтверждена сопоставимость по 
эффективности и безопасности.

6. Заключающий раздел «План фармако-
надзора» содержит информацию о монито-

Развитие рынка биотехнологических ЛС, 
как в целом, так и для отдельных фарма ко-
логических групп препаратов, является пока-
зателем необходимости разработки специ-
фи ческого нормативного регулирования, 
кото рое будет учитывать особенности разра-
бот ки, производства и применения как 
самих биотехнологических ЛС, так и их био-
симиляров. В России на данный момент 
отсутствуют специфические руководства и 
иная нормативная документация, регламен-
тирую щая обращение биосимиляров, и дан-
ный вид перапартов, так же как и все другие 
ЛП, подчиняются Федеральному за ко ну 
№ 61-ФЗ «Об обращении лекар ствен ных 
средств» [3]. Министерством здраво охра-
не ния РФ завершается подготовка про ек та 
Федерального закона о внесении изме нений в 
законодательство об обращении лекар ствен-
ных средств. Проектом поправок к дейст-
вующему ФЗ, уточняется терминология и, в 
том числе, вводятся такое понятие, как «био-
подоб ное лекарственное средство» [8, 10].

Мировое научное сообщество в последние 
годы уделяет значительное внимание проб-
леме сопоставимости воспроизведенных био-
технологических лекарственных средств и их 
оригинаторов, что отражается в разработке и 
применении на практике научных руко водств, 
касающихся различных аспектов исполь-
зования биопободных ЛС.

Так, в 2007 году EMA было предложено к 
обсуж дению специалистами руководство по 
био симилярам интерферона альфа. После 
ряда обсуждений и правок и утверждения 
регулирующими органами, данное руко вод-
ство было выпущено в 2009 году под наз-
ва нием «Методические рекомендации по 
докли ническим и клиническим иссле дова-
ниям биологически аналогичных лекар-
ственных пре паратов, содержащих рекомби-
нантный интерферон альфа» (Non-clinical 
and clinical development of similar medicinal 
products containing recombinant Interferon 
Alfa) [7].
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medicinal products, comparability,non-clinical, 
clinical, pharmacovigilance, immunogenicity.

В декабре 2011 года EMA предложила 
аналогичное руководство по биосимилярам 
интерферона бета; в мае 2012 года руководство 
было закрыто для обсуждения и отправлено 
на утверждение в руководящие органы, и, 
таким образом, планируется его официальная 
публикация в ближайшее время [6].

ринге безопасности технологии после ее 
регистрации и выхода на рынок.

В заключении научного руководства пред-
став лен перечень нормативных документов и 
утвержденных инструкций, касающихся произ-
водства и оценки медицинских препа ратов.

Данное руководство может быть найдено на 
официальном сайте EMA по ключевым словам 
interferon alfa, recombinant, similar biological 
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