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Лекарственная терапия – приоритетный вид лечения
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Аспекты лекарственных средств (ЛС)

МЕДИЦИНСКИЙ



До появления 
иматиниба

После 
внедрения 
иматиниба

5 летняя выживаемость при хроническом 
миелоидном лейкозе

31%

89%

Boston Healthcare Associates17; PhRMA18; Gambacorti-Passerini C, et al.19; American Cancer Society20; Druker BJ, et al.21 

Медицинский аспект – влияние на продолжительность жизни



Sources: Armstrong GL, Wasley A, Simard EP, McQuillan GM, Kuhnert WL, Alter MJ. The prevalence of hepatitis C virus infection in the United States, 1999 through 2002. Ann Int Med. 
2008;144:705-714; Elsevier Clinical Solutions. Viral hepatitis C. ClinicalKey. https://www.clinicalkey.com/topics/gastroenterology/viral-hepatitis-c.html. Accessed March 2015.; Cure rates 
based upon clinical trial results reported in FDA labels for: interferon; telaprevir; boceprevir; simeprevir; sofosbuvir; sofosbuvir and ledipasvir combination; and ombitasvir, paritaprevir, 

ritonavir, and dasabuvir combination. US Food and Drug Administration. Center for Drug Evaluation and Research. Drugs@FDA: FDA approved drug products. http://www.accessdata.fda.gov/ 
UNCURED 
mstrong GL et al. The prevalence of hepatitis C virus infection in the united states, 1999 through 2002. Ann Int Med. 2008; 144:705-714; Elsevier Clinical Solutions. Viral hepatit scripts/cder/drugsatfda/. Silver Spring, Md.: FDA. Accessed March 2015.; Pharmaceutical Research and Manufacturers of America. Twenty-five years of progress against hepatitis C: setbacks 
inicalKey.https:/a/nwd wstewp.pcinlignsitcoanelks.eWy.acsohimng/toton,pDicC:sP/ghRaMsAtr;oDecnetmebroerlo20g1y4/.vhitrtpa:l/-/whwewp.aphtirtmisa-.ocr.gh/stimtesl/.dAefcaculet/sfislesd/pdMf/aHrecp-hC-2R0e1p5or.t-2014-Stepping-Stones_0.pdf. Accessed March 2015. 
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Эволюция терапии гепатита С

% излечивания % неэффективности

2001-2010 2011-2013 2013-2014 2014-2015 …

41% 70 % 90% 95% До 100%

Интерферон (ИФ)
+ рибовирин

Ингибитор 
протеазы+ ИФ

Комбинированная
противовирусная

терапия без ИФ

Более 75 ЛС на 
поздних стадиях 

КИ без ИФ

Ингибитор 
полимеразы + ИФ

48 недель 48-24 недели 24-12 недель 12-8 недель

Медицинский аспект – эффективность терапии



МЕДИЦИНСКИЙ
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МЕДИЦИНСКИЙ

ИННОВАЦИОННЫЙ



http://valueofinnovation.org/

Инновационный аспект



40%

Вклад инновационных ЛП

Другое

Эффект инновационных ЛП

1986

https://www0.gsb.columbia.edu/mygsb/faculty/research/pubfiles/1315/LICHTENBERG%20IJHCFE.pdf

Австралия Нидерланды
Австрия Новая Зеландия
Аргентина Норвегия
Бельгия Пакистан
Болгария Перу
Великобритания Польша
Венесуэла Португалия
Германия Пуэрто Рико
Гон-Конг Россия
Греция Саудовская Аравия
Дания Сингапур
Доминиканская Республика Словакия
Египет Словения
Израиль США
Индонезия Тайланд
Ирландия Уругвай
Испания Филлипины
Италия Финляндия
Канада Франция
Колумбия Чехия
Кувейт Чили
Латвия Швейцария
Люксембург Швеция
Малайзия Эквадор
Мексика ЮАР
Япония Южная Корея

52 страны

2000

1,96 ГОДА

СРЕДНЕЕ ЗНАЧЕНИЕ ВЕЛИЧИНЫ РОСТА 
ПРОДОЛЖИТЕЛЬНОСТИ ЖИЗНИ



«Per aspera ad Astra»

Аспирин

M: 0,2 кДа

Интерферон -
альфа

M: 19 кДа

M: 150 кДа

IgG

Фактор 
свертывания 

крови VIII

M: 330 кДа

Вирусная частица

M: 20 000 кДа

Химическое 
в-во

Метод рекомбинантных ДНК Компоненты крови Иммунологические 
препараты

Биомедицинские клеточные
продукты

Стволовая клетка

https://www.rosminzdrav.ru/news/2016/06/09/2990-gosudarstvennoy-dumoy-rossiyskoy-federatsii-prinyat-federalnyy-zakon-o-biomeditsinskih-kletochnyh-produktah



Инновационный аспект –
Проблема создания новых ЛП в онкологии

96

7; 7%

1998 - 2014

75

3; 4%

Прекращено Одобрено

167

10; 6%

молекулы

103
молекул

78
молекул

177

МЕЛАНОМА РАК МОЗГА РАК ЛЁГКИХ

inesesaricnhinDgeCvaencloerpMmeedincitnes: Setbacks and Stepping Stones,” 

http://www.phrma.org/sites/default/files/pdf/2014-cancer-setbacks-report. pdf, 2014. 



Инновационный аспект –
проблема создания новых ЛП
вероятность успешного завершения различных этапов разработки ЛП для ССЗ, %

6,
6

24

55

ФАЗА I ФАЗА II ФАЗА III

https://www.bio.org/sites/default/files/Clinical%20Development%20Success%20Rates%202006-2015%20-%20BIO,%20Biomedtracker,%20Amplion%202016.pdf



Инновационный аспект –
рост стоимости разработки инноваций

1970-ЫЕ 1980-ЫЕ 1990-2000-ЫЕ 2000 ПО Н.В.

Затраты на вывод инновационного ЛП, млн. долларов США

2600

1000

413
176

DiMasi JA, Grabowski HG, Hansen RW. Innovation in the pharmaceutical industry: new estimates of R&D costs. J Health Economics. 2016;47:20-33. 

149,8
объем инвестиций 
в R&D в 2015 году в 
мире

млрд. долларов США

Congressional Budget Of ce (CBO). A CBO study: research and development in the pharmaceutical industry. www.cbo.gov/sites/default/ les/cbo les/ftpdocs/76xx/doc7615/10-02- drugr-d.pdf. Published October 2006. Accessed April 2016; Pharmaceutical Research and Manufacturers of 
America (PhRMA). PhRMA Annual Membership Survey, 1995-2015.Washington, DC: PhRMA; 2016 

СТОИМОСТЬ РАЗРАБОТКИ 
РАЗЛИЧНЫХ ЛП
МОЖЕТ ВАРЬИРОВАТЬ В 
ПРЕДЕЛАХ ОТ 100 МЛН.
ДОЛЛ. ДО 5 МЛРД. ДОЛЛ.



Время1943 1997 1998

$

$
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1500

400

0

1993

Этанерцепт

Пенициллин

Ранитидин

Ритуксимаб

Эпоэтин
альфа

$20,00

$93,50

$1318,45
$1426,00

$383,25

1983

Энбрел

Эпоген

Мабтера

Зантак

Контроль над инфекционными 
Бактериальными заболеваниями

Контроль над язвой желудка

Контроль над  
анемией

Контроль над РА

Контроль над НХЛ

$

2007

6500

7000 Экулизумаб
$6830 Солирис

Ночная гемоглобинурияСтоимость упаковки

http://www.drugs.com/history/soliris.html; http://www.drugs.com/availability/generic-zantac-150.html; http://www.fda.gov/ohrms/dockets/ac/04/briefing/4037b2_04_fda-aranesp-procrit.htm; 
http://en.wikipedia.org/wiki/Rituximab; http://www.pharmacytimes.com/publications/health-system-edition/2013/may2013/eculizumab-soliris; http://www.fda.gov/ohrms/dockets/ac/01/briefing/3779b2_02_immunex.pdf; 
http://acswebcontent.acs.org/landmarks/landmarks/penicillin/war.html; http://www.drugs.com/availability/generic-zocor.html

http://www.drugs.com/history/soliris.html
http://www.drugs.com/availability/generic-zantac-150.html
http://www.fda.gov/ohrms/dockets/ac/04/briefing/4037b2_04_fda-aranesp-procrit.htm
http://en.wikipedia.org/wiki/Rituximab
http://www.pharmacytimes.com/publications/health-system-edition/2013/may2013/eculizumab-soliris
http://www.fda.gov/ohrms/dockets/ac/01/briefing/3779b2_02_immunex.pdf
http://acswebcontent.acs.org/landmarks/landmarks/penicillin/war.html


$6830

2015

Алипоген
типарвовек

$53000 Глибера
Дефицит липопротеинлипазы

http://seekingalpha.com/news/2150035-uniqure-sets-price-record-with-glybera

Стоимость упаковки



http://www.rgare.com/home/2016/08/23/new-rga-report-identifies-most-expensive-specialty-drugs

Самые дорогие специализированные препараты
Дорогостоящими ЛП считались ЛП:

1месяц
>7000$ 1год

>50000$

>100000$

>200000$

другое

183 ЛП

ТОП-5 самых дорогостоящих ЛП

№ ТН Стоимость курса, $
1 ГЛИБЕРА 1 210 000

2 РАВИКТИ 793 632

3 ЛУМИЗИМ 626 400

4 КАРБАГЛУ 585 408

5 АКТИММУН 572 292

Инновационный аспект –
цена инноваций



Аспекты лекарственных средств (ЛС)
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3
4

5

МЕДИЦИНСКИЙМЕДИЦИНСКИЙ

ИННОВАЦИОННЫЙ

ФИНАНСОВЫЙ

ИННОВАЦИОННЫЙ



Финансовый аспект –
Объем мирового фармацевтического рынка

млрд. долл.
2017

трлн. долл.

2022

http://pharmaceuticalcommerce.com/business-and-finance/global-pharma-market-will-reach-1-12-trillion-2022/



По данным DSM-group в оптовых ценах

1,1 трлн. руб.

2017

Финансовый аспект –
Объем российского фармацевтического рынка



Аспекты лекарственных средств (ЛС)
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СОЦИАЛЬНЫЙ

ФИНАНСОВЫЙ



Социальный аспект –
чувствительная тематика для общества

http://www.vesti.ru/doc.html?id=1147377
https://lenta.ru/articles/2017/06/07/lekar/
https://cont.ws/@sveta24519/906590



Социальный аспект –
обязательная составляющая политических программ



Аспекты лекарственных средств (ЛС)
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СОЦИАЛЬНЫЙ



Регуляторный аспект –
государственный контроль в сфере обращения ЛС
ПАЦИЕНТЫ НЕ МОГУТ САМИ ОПРЕДЕЛИТЬ КАЧЕСТВО ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ

КОНТРОЛЬ НА ЭТАПЕ РЕГИСТРАЦИИ КОНТРОЛЬ НА ЭТАПЕ ОБРАЩЕНИЯ



комплекс 

организационных, 

нормативных и 

финансовых 

мероприятий, направленных на предоставление населению 

безопасных, 

качественных 

и доступных 

лекарственных средств, 

зарегистрированных на территории РФ 

Понятия: лекарственное обеспечение

Кафедра организации 
лекарственного обеспечения и 

фармакоэкономики
Первого МГМУ им. И.М.Сеченова



Атлас лекарственного обеспечения Российской Федерации

БОЛЬШОЕ 
ЧИСЛО ЛС

ПОСТОЯННОЕ 
ИЗМЕНЕНИЕ 

НПР
ЗАТРАТОЕМКОСТЬ СОЦИАЛЬНАЯ 

ЗНАЧИМОСТЬ

МНОГО 
УЧАСТНИКОВ

РАЗЛИЧНЫЕ ВЕДОМСТВА И 
МИНИСТЕРСТВА
ФАРМПРОИЗВОДИТЕЛИ
АПТЕКИ
БОЛЬНИЦЫ 
ДИСТРИБУТОРЫ
ВРАЧИ
ПАЦИЕНТЫ
…

СЛОЖНЫЕ 
ПРОЦЕССЫ

ВРАЧИ
ПРОВИЗОРЫ (ФАРМАЦЕВТЫ)
ПАЦИЕНТЫ
…



Атлас лекарственного обеспечения Российской Федерации
Влияние внешних факторов

МАКРОЭКОНОМИКА:

36₽ = 1USD 
58₽ = 1USD

01.03.2018 ПОСЛАНИЕ ПРЕЗИДЕНТА СОВЕТУ ФЕДЕРАЦИИ:

• РАСХОДЫ НА ЗДРАВООХРАНЕНИЕ ДО 4-5% ВВП
• СПЕЦИАЛЬНАЯ ПРОГРАММА БОРЬБЫ С ОНКОЛОГИЧЕСКИМИ ЗАБОЛЕВАНИЯМИ
• РАСШИРЕНИЕ СЕТИ МЕДИЦИНСКОЙ ПОМОЩИ (ФАПЫ И ФЕЛЬДШЕРСКИЕ ПУНКТЫ В НАСЕЛЕННЫХ 

ПУНКТАХ С ЧИСЛЕННОСТЬЮ ДО 2000 ЧЕЛ.
• УВЕЛИЧЕНИЕ ПРОДОЛЖИТЕЛЬНОСТИ ЖИЗНИ ДО 80 ЛЕТ К 2030 ГОДУ

http://www.kremlin.ru/events/president/news/56957



Фармацевтический рынок
может быть представлен в виде двух секторов

По данным DSM-
group в оптовых 
ценах

ОБЪЕМ И СТРУТКТУРА ФАРМРЫНКА В РФ В 2017 ГОДУ

67%

33%

Коммерческий сектор Государственный сектор

1,1
трлн. руб.



ТОП-10 в секторе ЛЛО* в 2017 году по данным DSM-group

РОССИЯ В ЦЕЛОМ

* Без учета ЛС из 
перечня ВЗН



ТОП-10 в госпитальном секторе 2017 году по данным DSM-group

РОССИЯ В ЦЕЛОМ



ТОП-10 в розничном секторе 2017 году по данным DSM-group

РОССИЯ В ЦЕЛОМ



Атлас лекарственного обеспечения Российской Федерации

РЕГИОНАЛЬНЫЙФЕДЕРАЛЬНЫЙ



РЕГИОНАЛЬНЫЙФЕДЕРАЛЬНЫЙ



ФЕДЕРАЛЬНЫЙ

Общая характеристика ЛО
ПОЗИЦИЙ РЕГИСТРАЦИИ: 38 739

МНН: более 3000

ТН: более 11 000

ОНЛП
7 ВЗН
ВАКЦИНОПРОФИЛАКТИКА
СПИД/ВИЧ/ГЕПАТИТ
ТУБЕРКУЛЕЗ

+ УЧАСТИЕ В РЕГИОНАЛЬНЫХ ПРОГРАММАХ ЛО

5
ЖНВЛП
ОНЛП
7 ВЗН
МИНИМАЛЬНЫЙ АПТЕЧНЫЙ АССОРТИМЕНТ
СТРАТЕГИЧЕСКИ ЗНАЧИМЫХ ЛС

ПЕРЕЧНЕЙ

5
ПРОГРАММ 

ЛЛО

www.glrs.rosminzdrav.ru на 03.2018

http://www.glrs.rosminzdrav.ru/


ФЕДЕРАЛЬНЫЙ
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цен ЖНВЛП



ФЕДЕРАЛЬНЫЙ

Перечни ЛС

1992

1999

2006
2008

2010

П
еречень 
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Л

С

М
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альны
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аптечны
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ассортим
ент

ЖНВЛП

ОНЛП

ВЗН

Обязательная
регистрация 
цен ЖНВЛП

2014

2018

57 МНН

27 МНН52 МНН699 
МНН

РП РФ N2323-р 
от 23.10.2017



РЕГИОНАЛЬНЫЙФЕДЕРАЛЬНЫЙ



РЕГИОНАЛЬНЫЙ

Общая характеристика ЛО

85 СУБЪЕКТОВ РФ

РЕГИОНЫ-ДОНОРЫ
ДОТАЦИОННЫЕ РЕГИОНЫ

РЛЛО (890 ПП)
ООЛП (ОРФАННЫЕ)

ОТДЕЛЬНЫЕ  РЕГИОНАЛЬНЫЕ ПРОГРАММЫ
ПРОГРАММЫ 
ЛЛО

2+n



Министерство 
обороны,

ФСИН, и др.
…

Матрица организации лекарственного обеспечения

Источники 
финансирования

Условия 
оказания 
помощи

ФЕДЕРАЛЬНОЕ РЕГИОНАЛЬНОЕ ВЕДОМСТВЕННОЕ

ЛИЧНЫЕ 
СРЕДСТВА 
ГРАЖДАН

АМБУЛАТОРНЫЕ

СТАЦИОНАРНЫЕ

ОНЛС; 7ВЗН

ВМП – ОМС 

ПП890; ООЛП

+

+
В рамках 
платных 
услуг (ДМС?)

Наличие 
инвалидности Нозологический

Социальный
статус Квота по перечнюПринцип 

предоставления

Министерство 
обороны,

ФСИН, и др.
…

Принадлежность 
к ведомству



Лекарственное обеспечение: ответственность и права участников
– поиск баланса

ПРАВАОБЯЗАННОСТИ

ОБЯЗАННОСТИ ПРАВА

ОБЯЗАННОСТИ ПРАВА



Благодарю за внимание!
Выражаю признательность за 
помощь в подготовке лекции 
коллективу кафедры организации 
лекарственного обеспечения и 
фармакоэкономики

yagudina@inbox.ru


