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РЕЗУЛЬТАТЫ СКАНИРОВАНИЯ 
ГОРИЗОНТОВ ИММУНООНКОЛОГИЧЕСКИХ 
ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ
В РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ

Ягудина Р.И., Куликов В.А.

Первый МГМУ им. И.М. Сеченова Минздрава России (Сеченовский Университет), г. Москва

Цель: проведение сканирования горизонтов инновационных технологий здравоохранения в области иммуноонкологи-
ческих  лекарственных средств для оценки выхода новых ЛП  на российский фармацевтический рынок в ближайшие 18 
месяцев. 
Методы: был проведен информационный поиск данных по иммуноонкологическим ЛП в открытых источниках информа-
ции, на основании которого было проведено сравнение существующих технологий здравоохранения на отечественном 
фармацевтическом  рынке с технологиями, одобренными за рубежом; изучены клинические испытания по новым по-
казаниям к применению этой группы ЛП, а также рассмотрены новые молекулы ЛП, ранее не зарегистрированных ни в 
одной стране мира.
Результаты: в ближайшие 18 месяцев возможна регистрация 6 новых МНН иммуноонкологических ЛП на территории 
Российской Федерации: динутуксимаб, дурвалумаб, тисагенлеклейсел, аксибтаген силолейсел, блинатумомаб и  аве-
лумаб. Одновременно, ожидается регистрация восьми новых показаний к медицинскому применению у раннее заре-
гистрированных в РФ иммуноонкологических ЛП. В более отдаленной перспективе более 100 новых иммуноонкологи-
ческих МНН ЛП могут быть зарегистрированы в мире, при этом более 40 молекул проходят третью фазу клинических 
испытаний и более 60 молекул находятся на стадии завершения второй фазы РКИ. 
Выводы: проведенный анализ сканирования горизонтов показал, что в ближайшее время возможно поступление новых 
молекул ЛП на отечественный рынок, что может вызвать рост рынка иммуноонкологических ЛП более чем на 100%. Такое 
развитие ииммуноонкологических ЛП может оказать большое влияние на существующие схемы лечения и бюджет систе-
мы здравоохранения в целом, что требует системной оценки новых технологий со стороны клинических специалистов, 
потенциального экономического влияния для принятия верных решений со стороны регуляторов здравоохранения.
Ключевые слова: иммуноонкология, иммуноонкологические лекарственные препараты, онкологические заболевания, сканирование 
горизонтов, показания по медицинскому применению лекарственных препаратов, организация фармацевтического дела.
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RESULTS OF SCANNING HORIZONS OF 
IMMUNO-ONCOLOGICAL DRUGS IN THE 
RUSSIAN FEDERATION
 

Yagudina R.I., Kulikov V.A.  

First Moscow State medical University (Sechenov University), Moscow, Russia

Research objective: scanning horizons of innovative healthcare technologies in the field of immuno-oncological drugs to assess the 
release of new drugs on the Russian pharmaceutical market in the next 18 months.
Methods: an information search was conducted on immuno-oncological drugs in open sources of information, on the basis of 
which a comparison was made of existing health technologies in the domestic pharmaceutical market with technologies approved 
abroad; studied clinical trials for new indications for the use of this group of drugs, and also examined new molecules of drugs not 
previously registered in any country in the world.
Results: in the next 18 months, 6 new INN immuno-oncological drugs can be registered on the territory of the Russian Federation: 
dinutuximab, durvalumab, tisagenlexleixel, siliboiseb axigen, blinatumomab and avelumab. At the same time, it is expected that 
eight new indications for medical use will be registered in immuno-oncological drugs previously registered in the Russian Feder-
ation. In the longer term, more than 100 new immuno-oncological INN drugs can be registered in the world, with more than 40 
molecules undergoing the third phase of clinical trials and more than 60 molecules are at the stage of completion of the second 
phase of RCTs.
Conclusions: the analysis of horizon scanning showed that in the near future it is possible for new drugs to enter the domestic 
market, which may cause the market for immuno-oncological drugs to grow by more than 100%. Such development of immuno-on-
cological drugs can have a big impact on existing treatment regimens and the budget of the healthcare system as a whole, which 
requires a systematic assessment of new technologies by clinical specialists, and the potential economic impact to make the right 
decisions for healthcare regulators.
Keywords: immuno-oncology, immuno-oncological drugs, oncological diseases, horizon scanning, indications for the medical use of drugs, organ-
ization of pharmaceutical business.

DOI: https://doi.org/10.30809/solo.1.2020.1 

Введение
Стремительное развитие иммуноонкологиче-

ских лекарственных препаратов (ЛП)  приводит 
к тому, что данные ЛП активно входят в клиниче-
скую практику. Однако высокая стоимость лекар-
ственной терапии и широкий спектр показаний к 
медицинскому применению иммуноонкологиче-
ских ЛП не позволяет быстро и эффективно вне-
дрить их в систему здравоохранения за один раз, 
так как регистрация новых  ЛП и расширение по-
казаний к медицинскому применению  оказыва-
ют большое влияние на существующие рекомен-
дации  по лечению онкологических заболеваний, 
добавляя новые линии  терапии, продлевая 
жизнь пациентам, что отражается и на бюджете 

системы здравоохранения. Одной из характер-
ных особенностей иммуноонкологических ЛП 
является наличие множества показаний к приме-
нению. Стоит отметить, что в условиях, когда ЛП 
уже зарегистрирован в стране  по нескольким 
показаниям одновременно, параллельно ведут-
ся РКИ и по другим новым показаниям. Процесс 
сканирования горизонтов является хорошим ин-
струментом для отслеживания новых технологий 
здравоохранения, области их будущего приме-
нения, текущих стадий  РКИ, планов по регистра-
ции новых показаний,  что может существенно 
помочь эффективно адаптировать новую техно-
логию здравоохранения  в систему здравоохра-
нения в будущем.
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Цель и методы исследования
Сканирование горизонтов – многогранный про-

цесс, включающий в себя накопление, систематиза-
цию, и оценку новых технологий, поддерживаемый 
коммуникацией между компанией – производите-
лем, специалистами, проводящими сканирование 
горизонтов, медицинским сообществом и регуля-
тором системы здравоохранения [1].

Целью проведения данного исследования яв-
лялась попытка сканирования горизонтов инно-
вационных технологий в области иммуноонко-
логических ЛП для оценки выхода новых ЛП на 
российский фармацевтический рынок во времен-
ном горизонте 18 месяцев, а также более отдален-
ных перспектив, исходя из наличия доступных 
данных. Проведение сканирования горизонтов 
производилось согласно методологии проведе-
ния сканирования горизонтов инновационных 
технологиях [1]. На первом этапе  сканирования 
горизонтов было проведено определение пред-
метной области поиска информации о новых 
технологиях, а именно онкологические заболева-
ния с применением иммуноонкологических ЛП. 
Лекарственная терапия должна соответствовать 
критериям иммуноонкологического лекарствен-
ного препарата ( механизм действия препарата, 
где ЛП прикрывает PD-L1, CTLA-4 и PD-1, тем са-
мым T-лимфоцит обнаруживает злокачественную 
клетку и организм уничтожает ее самостоятельно 
без прямого воздействия препарата на опухоле-
вую клетку) [2].

В качестве критерия отбора для проведения 
сканирования горизонтов входили новые техно-
логии здравоохранения, которые не были заре-
гистрированы в РФ на начало 2020 года, включая  
иммуноонкологические МНН, находящиеся на 
второй и третьей стадии РКИ. Однако, из-за осо-
бенностей иммуноонкологических ЛП, а именно 
множества показаний к медицинскому примене-
нию (более 4-5 показаний у каждого ЛП), из ко-
торых большинство еще не зарегистрировано, 
процесс сканирования горизонтов можно разде-
лить на две отдельные категории: 

1. новые лекарственные средства, которые 
могут быть зарегистрированы в течении 18 меся-
цев в РФ; 

2. новые показания к применению, которые 
могут быть зарегистрированы в течении 18 меся-
цев в РФ. 

На 20.02.2020 в РФ зарегистрированы 4 имму-
ноонкологических ЛП по 16 показаниям к приме-
нению: пембролизумаб, ипилимумаб, ниволумаб, 
атезолизумаб [3].   Согласно информационному 
поиску в мире зарегистрировано 10 иммуноонко-
логических ЛП: авелумаб, дурвалумаб, динуткси-
маб, пембролизумаб, ипилимумаб, ниволумаб, 
атезолизумаб, тисагенлеклейсел, аксибтаген си-
лолейсел, блинатумомаб [4]. Одобренные FDA 6 
иммуноонкологических ЛП, не зарегистрирован-
ные в РФ, имеют 5 новых показаний к примене-
нию и использование в педиатрической практике, 
что характеризует необходимость включения их в 
базу данных как инновационных технологий. ЛП 
блинатумомаб был одобрен FDA в качестве экс-
периментальной терапии В-клеточного острого 
лимфобластного лейкоза в течении первой или 
второй полной ремиссии (данная терапия требу-
ет еще дополнительной доказательной базы об 
эффективности и безопасности).  В таблице 1 от-
ражены иммуноонкологические ЛП и показания к 
применению, зарегистрированные в РФ согласно 
инструкциям по применению, размещенным на 
сайте государственного реестра лекарственных 
средств [3]. Также, в таблице отражены иммуно-
онкологические ЛП и показания к применению, 
одобренные Food and Drug Administration (FDA), 
которые могут быть зарегистрированы на отече-
ственном рынке в ближайшие 18 месяцев [4]. 

 
Данные по инновационным технологиям необ-

ходимо обновлять не реже, чем один раз в квартал. 
Одним из критериев включения в базу сканирова-
ния горизонтов иммуноонкологических ЛП может 
являться не только факт регистрации на фарма-
цевтическом рынке в России или за рубежом, но 
и нахождение ЛП на второй и третьей фазе клини-
ческих исследований. Более 900 иммуноонкологи-
ческих молекул в настоящий момент находятся в 
разработке, из которых у более 100 молекул была 
проведена вторая и третья фаза клинических ис-
пытаний. Согласно данным, полученным на офи-
циальных сайтах разработчиков и из открытых 
информационных источников более 60 иммуноо-
нкологических молекул находятся на второй фазе 
и более 40 молекул на третьей фазе РКИ, при этом 
молекулы проходят клинические испытания не 
только в виде монотерапии, но и в комбинации с 
уже существующими иммуноонкологическими ЛП. 
Например, в настоящее время проходит вторая 

Куликов В.А.
Контакты: e-mail: kulikov-v.a@mail.ru, тел.: +7 903 003 1202
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Таблица 1. Зарегистрированные иммуноонкологические ЛП и их показания по медицинскому 
применению в Российской Федерации и в США

Зарегистрированы в РФ и одобрены FDA Не зарегистрированы в РФ, но  одобрены FDA

Наименование ЛП Показания к применению Наименование ЛП Показания к применению

Пембролизумаб 1. Неоперабельная или метастатическая меланома у взрослых
2. Адъювантная терапия после хирургического лечения у пациентов с меланомой с 
поражением лимфатических узлов
3. В комбинации с химиотерапией, включающей препарат платины и пеметрексед 
в качестве 1-й линии терапии у пациентов с метастатическим неплоскоклеточным 
немелкоклеточным раком легкого (НМРЛ) при отсутствии мутаций в генах эпидер-
мального фактора роста (EGFR) или киназы анапластической лимфомы (ALK);
4. В комбинации с карбоплатином и паклитакселом или альбумин-стабилизиро-
ванным нанодисперсным паклитакселом в качестве 1-й линии терапии у пациен-
тов с метастатическим плоскоклеточным немелкоклеточным раком легкого;
5. В качестве монотерапии 1-й линии у пациентов с местнораспространенным или 
метастатическим НМРЛ с экспрессией PD-L1 ≥1% опухолевыми клетками, опре-
деляемой валидированным тестом, при отсутствии мутаций в генах EGFR или ALK;
6. В качестве монотерапии для лечения пациентов с распространенным немел-
коклеточным раком легкого с экспрессией PD-L1 ≥1% опухолевыми клетками, 
определяемой валидированным тестом, которые ранее получали терапию, вклю-
чающую препараты платины. При наличии мутаций в генах EGFR или ALK пациен-
ты должны получить соответствующую специфическую терапию прежде, чем им 
будет назначено лечение препаратом Китруда®.
7. Для лечения пациентов с местнораспространенным или метастатическим мел-
коклеточным раком легкого (МЛР), которые ранее получали две или более линии 
терапии.
8. Для лечения пациентов с рецидивирующим или метастатическим плоскокле-
точным раком головы и шеи с прогрессированием заболевания во время или по-
сле химиотерапии, включающей препараты платины.
9.для лечения взрослых и детей с рефрактерной классической лимфомой Ходж-
кина или с рецидивом заболевания после трех и более предшествующих линий 
терапии.
10.для лечения пациентов с местнораспространенной или метастатической уро-
телиальной карциномой, у которых невозможно проведение химиотерапии, 
включающей цисплатин, с экспрессией PD-L1 (комбинированный показатель по-
зитивности (combined positive score, CPS) ≥10) по данным валидированного теста, 
а также у пациентов, которым невозможно проведение химиотерапии любыми 
препаратами платины, независимо от экспрессии PD-L1;
11. Для лечения пациентов с местнораспространенной или метастатической уро-
телиальной карциномой, которые ранее получали химиотерапию, включающую 
препараты платины.
12. Для лечения пациентов с рецидивирующей местнораспространенной или 
метастатической аденокарциномой желудка или пищеводножелудочного пере-
хода с экспрессией PD-L1 (комбинированный показатель позитивности (combined 
positive score, CPS) ≥1) по данным валидированного теста. У больных должно быть 
зарегистрировано прогрессирование заболевания на фоне или после проведения 
двух и более линий предшествующей терапии, включая химиотерапию фторпири-
мидинами и препаратами платины, а также, при необходимости, таргетную тера-
пию препаратами анти-НЕR2/neu.
13. Для лечения пациентов с распространенными злокачественными новообразо-
ваниями с высоким уровнем микросателлитной нестабильности (MSI-H), включая 
нарушения системы репарации ДНК (dMMR), которые ранее получали терапию.
14. Для лечения пациентов с гепатоцеллюлярной карциномой (ГЦК), которые ра-
нее получали анти-ангиогенную терапию ингибиторами тирозинкиназ (ИТК).
15. Для лечения пациентов с рецидивирующим или метастатическим раком шей-
ки матки с экспрессией PD-L1 (CPS ≥1) по данным валидированного теста при про-
грессировании заболевания на фоне или после проведения химиотерапии.
16. В комбинации с акситинибом в качестве 1-й линии терапии у пациентов с рас-
пространенным почечно-клеточным раком (ПКР).

Аксибтаген 
силолейсел

Для лечения взрослых пациен-
тов с рецидивом или
рефрактерная крупная B-кле-
точная лимфома после двух 
или более линий системной 
терапии,
включая диффузную круп-
ную В-клеточную лимфому 
(DLBCL), не указанную иным 
образом,
первичные средостенные 
крупные В-клеточные лимфо-
мы, В-клеточные лимфомы 
высокого уровня и
DLBCL, возникающий из фол-
ликулярной лимфомы
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Ипилимумаб 1. Неоперабельная или метастатическая меланома у взрослых
+Ниволумаб
2. Распространенный очечно-клеточный рак у взрослых с промежуточным или 
плохим диагнозом ранее не получавшие лечение
3. Метастатический колоректальный рак с высоким уровнем микросателлитной 
нестабильности или дефицитом репарации ошибок репликации ДНК после тера-
пии с использованием фторпиримидина, оксалиплатина и иринотекана у взрос-
лых пациентов

Тисагенлеклейсел Пациенты до 25 лет с острым 
лимфобластным предше-
ственником B-клеток
лейкоз, который является реф-
рактерным при втором или 
более позднем рецидиве. 
Взрослые пациенты с рециди-
вирующей или рефрактерной  
крупной B-клеточной лимфомой
после двух или более линий 
системной терапии, включая 
диффузную крупную B-клетку
лимфома, не указанная иным 
образом, B-клетка высокой 
степени
лимфома, возникающие из 
фолликулярной лимфомы

Ниволумаб 1. Неоперабельная или метастатическая меланома у взрослых, независимо от му-
тации гена BRAF
2. Адъювантная терапия пациентов с меланомой и поражением лимфотических 
узлов или с метастазами после хирургического лечения, независимо от мутации 
гена BRAF
3. Местнораспространенный немелкоклеточный рак легкого у взрослых после 
платиносодержащей химиотерапии
4. Метастатический немелкоклеточный рак легкого у взрослых после платиносо-
держащей химиотерапии
5. Метастатический мелкоклеточный рак легкого у взрослых с прогрессировани-
ем после химиотерапии на основе препаратов платины и минимум одной другой 
линии терапии
6. Распространенный почечно-клеточный рак после предшествующей системной 
терапии
7. Рецидивирующая или рефрактерная классическая лимфома Ходжкина у взрос-
лых после предшествующей аутологичной трансплантации стволовых клеток и 
терапии с использованием брентуксимаба ведотина или после 3-х и более линии 
системной терапии
8. Рецедивирующий или метастатический плоскоклеточный рак головы и шеи по-
сле платиносодержащей терапии
9. Местнораспротраненный неоперабельный или метастатический уротелиальный 
рак после платиносодержащей терапии, а также с прогрессированием в течении 
12 месяцев после неадъювантной или адъювантной платиносодержащей терапии
10. Гепатоцеллюлярный рак после предшествующей терапии с сорафенибом
11. Метастатический колоректальный рак с высоким уровнем микросателлитной 
нестабильности или дефицитом репарации ошибок репликации ДНК после тера-
пии с использованием фторпиримидина, оксалиплатина и иринотекана у взрослых
12. Распространенный или рецидивирующий рак желудка или пищеводно-кишеч-
ного перехода после 2-х и более системных терапий

Блинатумомаб В-клеточный предшествен-
ник острого лимфобластного 
лейкоза в течении первой или 
второй
полной ремиссии с минималь-
ным остаточным заболевани-
ем больше или
равен 0,1%. Это указание 
утверждено в рамках ускорен-
ного утверждения
основанный на частоте ответа 
MRD и гематологической без-
рецидивной выживаемости.
Дальнейшее утверждение это-
го указания может зависеть от
проверки и описания клини-
ческой эффективности в под-
тверждающих исследованиях.
Рецидивирующий или рефрак-
терный B-клеточный предше-
ственник острого лимфобласт-
ного лейкоза

Атезолизумаб
1. Метастатический и местнораспротраненный уротелиальный рак
2. Мелкоклеточный рак легкого
3. Тройной негативный рак молочной железы

Дурвалумаб
Мес тно-распрос траненный 
или метастатический уротели-
альный рак

Динутуксимаб
Педиатрические пациенты 
с нейробластомой высокого 
риска

Авелумаб

1.Метастатическая карцинома
2.Уротеалиальный рак у взрос-
лых
3. В терапии с акситиниб для 
лечения почечно-клеточного 
рака

Куликов В.А.
Контакты: e-mail: kulikov-v.a@mail.ru, тел.: +7 903 003 1202
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фаза РКИ  молекулы ABBV-428  в качестве моноте-
рапии и в комбинации с ЛП ниволумаб у пациентов 
с распространенными солидными опухолями [5]. 

Вторая категория проведения сканирования 
горизонтов иммуноонкологических ЛП включает 
в себя имунноонкологические ЛП, зарегистриро-
ванные в РФ по нескольким показаниям к приме-
нению, однако, они не являются окончательными 
и в настоящее время производители проводят 
клинические испытания по новым показаниям к 
применению. Согласно информационному пои-
ску, производители проводят множество РКИ в 
целях исследования эффективности и регистра-
ции новых показаний к применению. Основыва-
ясь на данных клинических исследований имму-
ноонкологических ЛП, зарегистрированных в РФ, 
в настоящее время на второй стадии клинических 
испытаний находятся восемь показаний к приме-
нению у 4 иммуоонкологических ЛП и на третьей 
стадии находится одиннадцать показаний к при-
менению у 3 имммуноонкологических ЛП (табли-
ца 2) [5,6,7].

Выводы
Согласно данным сканирования горизонтов, 

можно сделать следующие выводы, что в после-
дующие 18 месяцев:

1.	 Ожидается регистрация 6 иммуноонколо-
гических ЛП, одобренных FDA, на отече-
ственном фармацевтическом рынке в бли-
жайшее время.

2.	 Более 100 иммуноонкологических моле-
кул могут завершить клинические испыта-
ния и перейти в стадию регистрации, что 
может привести к притоку новых ЛП на 
фармацевтические рынки.

3.	 Иммуноонкологические ЛП зарегистриро-
ванные в РФ получат новые показания к 
применению.

Заключение
Рынок иммуноонкологических ЛП непрерыв-

но растет, как в количестве ЛП, так и в количе-
стве показаний к применению. Проведенный 
анализ сканирования горизонтов дает понять, 
что, в ближайшее время возможно поступле-
ние новых иммуноонкологических ЛП на оте-
чественный рынок и может вызвать рост рынка 
иммуноонкологических ЛП более чем на 100%. 
Такое развитие иммуноонкологических ЛП мо-
жет оказать большое влияние на существующие 
схемы лечения и бюджет системы здравоохра-
нения, что потребует системной оценки новых 
технологий со стороны клинических специали-

Таблица 2. Исследуемые в настоящее время новые медицинские показания зарегистрированных 
иммуноонкологических ЛП в Российской Федерации

Клинические испытания зарегистрированных в РФ препаратов
Наименование ЛП Фаза испытания по показаниям к применению

2 фаза РКИ 3 фаза РКИ
Ниволумаб 1.Фолликулярная лимфома

2.Диффузная b-клеточная лимфома
3.Рак яичника

1.Глиобластома
2.Рак головы и шеи
3.Рак пищевода
4.Адьювантная терапия опухолей ЖКТ
5.Неоперабельный немелкоклеточный рак легкого

Ниволумаб + Ипили-
мумаб

1.Рак простаты
2.Твердые опухоли

1.Рак мочевого пузыря
2.Рак пищевода
3.Рак головы и шеи
4.Немелкоклеточный рак легкого
5.Адъювантная терапия меланомы

Пембролизумаб 1.Фолликулярная лимфома 1.Рак головы и шеи
Атезолизумаб 1.Плоскоклеточный рак головы и шеи

2.Немелкоклеточный рак легкого
1. Нет данных
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стов, потенциального экономического влияния 
для принятия верных решений регуляторов 
здравоохранения.
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Повышение продолжительности и рост ка-
чества жизни населения являются важнейшими 
целями регулирования экономики любого госу-
дарства. Непосредственное  влияние на продол-
жительность жизни оказывает уровень заболе-
ваемости населения, который является одним из 
важных показателей, определяющих экономи-
ческое состояние страны. Соответственно, чем 
меньшее значение имеет данный показатель, 
тем выше качество жизни людей. В значитель-
ной мере показатель заболеваемости населения 
зависит от возможностей их лечения, наличия 
лекарств, поступающих за счет производства 
отечественными предприятиями фармацевтиче-
ской промышленности и импорта лекарственных 
препаратов и фармацевтических субстанций.

По результатам исследований, на фармацев-
тическом рынке страны 70% лекарственных 
препаратов и 80% фармацевтических субстан-
ций составляют импортные средства, что обу-
словлено несколькими факторами: недостаточ-
но развитым национальным фармацевтическим 
производством, отсутствием научных разрабо-
ток инновационных лекарственных средств, сло-
жившейся практикой импортирования фарма-
цевтической продукции. 

Данная ситуация в фармацевтической отрас-
ли оказывает существенное негативное воз-
действие на обеспечение национальной лекар-
ственной безопасности государства и указывает 
на необходимость ускоренного развития фарма-
цевтической промышленности, защиту внутрен-
него рынка от некачественных и фальсифициро-
ванных лекарственных средств. 

Предметом исследования выступает система 
государственного регулирования импорта ле-
карственных средств и фармацевтических суб-
станций в Российской Федерации.

Объектом исследования является российский 
фармацевтический рынок и российский импорт 
лекарственных средств и фармацевтических суб-
станций, как фактор развития фармацевтическо-
го рынка России.

Целью исследования является анализ россий-
ского фармацевтического рынка, современного 
состояния государственного регулирования  им-
порта  фармацевтической продукции и разра-
ботка рекомендаций по его совершенствованию.

Проведенный обзор опубликованных иссле-
дований показал, что экономика фармацевтики 
– это новое направление в экономической науке, 
получившее развитие в конце ХХ века, в связи с 
переходом на принципы рыночной экономики. 
Вопросам, относящимся прямо или косвенно к 
теме исследования, посвящено значительное 
количество трудов, которые можно разделить на 
несколько групп.  Вопросы   экономики и управ-
ления фармацией рассмотрены в работах веду-
щих зарубежных авторов: Э. Деминга, Д. Джура-
на, П. Друкера, Т. Конти, К. Мацусита, М. Ротера, 
Г. Тагути, В. Шухарта и отечественных ученых 
А.И. Балашова, В.Л. Багирова М.А. Гетьман, М.Н. 
Денисова. Проблемы государственного регули-
рования оборота лекарственных средств и фар-
мацевтических субстанций представлены в ис-
следованиях И.И. Дюмулена, С.А. Новикова, Н.А. 
Ромакиной. Различные аспекты управления фар-
мацевтической отраслью в стране и регионах 
представлены в научных трудах С.В. Соколовой, 
Д.В. Слепнева, А.И. Иванова. 

Несмотря на значительное количество работ, 
затрагивающих проблемы развития фармацев-
тической отрасли недостаточно полно исследо-
ваны проблемы обеспечения страны фармацев-
тической продукцией. Отсутствие системности в 
изучении проблем развития фармацевтического 
рынка и регулирования внешнеторгового дея-
тельности вызывает необходимость разработ-
ки теоретических и эмпирических положений.  
Недостаточная разработанность проблем обе-
спеченности фармацевтической продукцией, ее 
высокая практическая значимость обусловили 
выбор темы исследования, его объект и предмет, 
постановку цели и задач.

Информационная база работы включает: нор-
мативно-правовые акты стран ЕАЭС, данные Фе-
деральной службы государственной статистики 
России, Федеральной таможенной службы РФ, 
международных организаций.  В качестве эмпи-
рической базы использованы данные междуна-
родной аналитической компании «IMS Health» 
(исследование мирового фармацевтического 
рынка); маркетингового агентства «DSM Group» 
(аналитические базы данных по фармацевтиче-
скому рынку); аналитические исследования ком-
пании «RMBC»; издания и электронные базы дан-
ных группы компаний «Ремедиум».

Панаедова Г.И.
Контакты: e-mail: afina-02@rambler.ru, тел.: +7 928 633 8264 
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Исследование осуществлено на основе при-
менения методов обобщения, факторного, срав-
нительного, статистического, экономического 
анализа и экспертных оценок. 

Российский фармацевтический рынок на про-
тяжении последних лет считается одним из наи-
более перспективных и активно развивающихся. 
Так,  значительное улучшение позиций на об-
щемировом рынке и довольно высокие  темпы 
роста: на +15%, +14%, +30% и +10% демонстри-
ровалось, соответственно, с 2011 по 2014 год.  За 
рассматриваемый период увеличение показа-
теля объема рынка возросло с  12.3 млрд долл. 
США до 20 млрд долл. США.  Однако, с 2015 года 
наметилась тенденция замедления динамики ро-
ста рынка. Основными факторами, влияющими 
на снижение данного показателя, стали: общие 
макроэкономические факторы, отсутствие ин-
дексации цен на препараты, ценообразование 
которых регулировалось государством. [8] По 
итогам 2018 года общий объем фармацевтиче-
ского рынка лекарственных препаратов Россий-
ской Федерации составил 1,3 трлн руб., что на 
3,0% больше в стоимостном и на 3,3% ниже в на-
туральном выражениях показателей 2017 года. 
Основной причиной роста рынка в рублевом вы-
ражении являлась инфляция, в натуральном вы-
ражении продолжилась негативная тенденция 
снижения продажи лекарств в упаковках. [11]

Вместе с тем, на фармацевтическом рынке 
Российской Федерации на протяжении анализи-

руемого периода соотношение импортных и от-
ечественных лекарственных средств, в стоимос-
тном выражении, характеризовалось высоким 
уровнем импортной продукции. Представим это 
на основе анализа товарооборота фармацевти-
ческой продукции с использованием  статисти-
ческих данных Федеральной таможенной служ-
бы Российской Федерации  –  рисунок 1. 

Исходя из данных рисунка 1 можно сделать 
вывод, что  за  период 2013-2018 гг. товароо-
борот фармацевтической продукции составил 
70.2 млрд. долл. США, весовые итоги за анали-
зируемый период равнялись 1191 тыс. тонн. 
Максимального значения товарооборот фарма-
цевтической продукции достиг в 2013 году, в по-
следующие годы на фоне общих экономических 
проблем товарооборот в Российской Федерации 
снизился. Так, в 2018 году по сравнению с 2013 
годом  снижение составило  24,6%,  с 15.1 млрд. 
долл. США до 11.4 млрд долл. США. Причинами 
уменьшения объемов товарооборота в стоимос-
тном выражении являются: сокращение объема 
ассигнований федерального бюджета для лекар-
ственного обеспечения населения, девальвация 
рубля по отношению к ведущим валютам, сниже-
ние покупательной способности граждан стра-
ны,  регулирование цен на жизненно важные ле-
карственные препараты. [11]

Далее проведем исследование динамики 
структуры товарооборота группы фармацевти-
ческой продукции – таблица 1.
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Рисунок 1. Динамика внешнеторгового оборота товаров 30 группы «фармацевтическая 
продукция» по Товарной номенклатуры ВЭД  в РФ за период 2013-2018 гг.
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Анализ структуры товарооборота фармацев-
тической продукции в Российской Федерации  
показал, что основу его составляют  лекарствен-
ные средства, состоящие из смешанных или нес-
мешанных продуктов – 77%; кровь человеческая, 
кровь животных, сыворотки иммунные  – 17%.  
В 2018 году объем товарооборота снизился по 
сравнению с 2013 годом на 24.6%. Общая сумма 
товарооборота за 2013-2018 гг. составила 70.2 
млрд. долл. США. Анализ структуры товарообо-
рота по выявил страны поставщиков-лидеров:  
первое место занимает  Германия  с долей рын-
ка – 19.7%, на втором  месте фармацевтические 
компании Франция,  занимающие  8.5% россий-
ского рынка. [11]

Для оценки состояния рынка фармацевтиче-
ской продукции в России необходимо  рассмотреть  
основные параметры импорта  лекарственных 
средств и фармацевтических субстанций в Россий-
скую Федерацию, так как  импорт, является одним 
из основных факторов развития российского фар-
макологического рынка, обеспечивает поступле-
ние на рынок инновационных разработок в сфере 
фармацевтики, является источником поступлений 
денежных средств в бюджеты различных уровней 
за счет налоговых и таможенных сборов.   

Импорт в Российскую Федерацию товаров 
группы «фармацевтическая продукция» за пери-
од 2014-2018 гг. составил 51.8 млрд. долл. США, 
общим весом 810 тыс. тонн – рисунок 2. [11]

Таблица 1 Динамика структуры товарооборота РФ группы 30 Товарной номенклатуры ВЭД «фар-
мацевтическая продукция»  за период 2013-2018 гг.,  долл.  США

Группа товара
2013 2018 Изм. 

%
Доля,

%

∑ , млрд.
(2013-2018) 

06 3001: железы, экстракты желез, прочие органы, млн 35.7 37.6 5 0.3 200
06 3002: кровь человеческая; кровь животных; сыво-
ротки иммунные, млрд 2.32 2.2 5 16.9 11.9
06 3003: лекарственные средства, состоящие из смеси 
двух или более компонентов, млн 181 284 57 1.4 988
06 3004: лекарственные средства, состоящие из сме-
шанных или несмешанных продуктов, млрд 12 8.33 31 77.2 54.2
06 3005: вата, марля, бинты и аналогичные изделия, млн 109 74.6 31 0.7 468
06 3006: фармацевтическая продукция, упомянутая в 
примечании 4 к данной группе, млн 466 447 4 3.5 2.48
Итого: млрд 15.1 11.4 75.4 100 70.2
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Рисунок 2. Динамика импорта товаров группы 30 Товарной номенклатуры ВЭД стран ЕАЭС  
«фармацевтическая продукция» в РФ за период 2015-2018 гг.

Панаедова Г.И.
Контакты: e-mail: afina-02@rambler.ru, тел.: +7 928 633 8264 
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Как следует из приведенных данных рисунка 
2, динамика импорта товаров группы 30 «фарма-
цевтическая продукция» показала разнонаправ-
ленные тенденции. Так, в 2015 году на динамику 
объёмов ввозимой фармацевтической продук-
ции больше влияли экономические факторы: 
ослабление рубля, снижение покупательной 
способности. В результате объём импорта сокра-
тился на треть по отношению к 2014 году. После 
максимального значения импорта в стоимост-
ном объеме в 2013 году (14,6 млрд. долл. США) 
наблюдалось значительное  снижение показате-
ля в 1,7 раз в 2015 году. 

В последующем, до 2017 года наблюдался  
рост по сравнению с 2016 годом на 25,9% или в 
денежном выражении на 2,2 млрд. долл. США.  
По итогам 2018 года стоимость ввозимых то-
варов группы 30 Товарной номенклатуры ВЭД 
равнялась 10,6 млрд. долл. США, что составило 
74% от значения 2013 года. Весовые итоги также 
за 2013-2016 гг. показали снижение со 167 тыс. 
тонн в 2013 году до 156 тыс. тонн в 2016 гг. с   по-
следующим ростом до 164 тыс. тонн в 2018 году. 
Общая сумма импортируемых товаров группы 
фармацевтической продукции в РФ за период 
2015-2018 гг. составила  66.3 млрд. долл. США и 
весом 977.0 тыс. тонн.

В структуре товаров группы 30 Товарной но-
менклатуры ВЭД ЕАЭС большая доля товаров 
перемещенных в 2013-2018 гг. приходилась на 

товары товарной позиции 3004: лекарственные 
средства, состоящие из смешанных или несме-
шанных продуктов – 78%. На втором месте то-
варная позиция 3002: кровь человеческая; кровь 
животных; сыворотки иммунные, на которую 
приходилось 16,4 % товарооборота. [12, 26, 27]

Более подробно рассмотрим статистику им-
порта и экспорта фармацевтической продукции 
Товарной номенклатуры внешнеэкономиче-
ской деятельности  ЕАЭС в разрезе товарных 
позиций –таблица 2.

Анализ структура импорта товаров группы 
30 «фармацевтическая продукция» выявил, что 
на протяжении последних шести лет наиболее 
высокие показатели выявлены по импорту това-
ров позиции   06 3004: лекарственные средства, 
состоящие из смешанных или несмешанных 
продуктов –  78%; 06 3002: кровь человеческая; 
кровь животных; сыворотки иммунные – 17%. 
Общая сумма закупленных товаров по данной 
группе за отчетный период равнялась 66.3 млрд. 
долл. США. В 2013 году максимальные показате-
ли импорта составили 14.6 млрд. долл. США. В 
целом, снижение импорта товаров группы 30 за 
анализируемый период составило 27.4%. 

Далее рассмотрим доли основных торговых 
партнеров товарами, входящими в группу 30 
Товарной номенклатуры ВЭД ЕАЭС – рисунок 3. 
[24]

Таблица 2. Структура импорта товаров группы 30 «фармацевтическая продукция» по видам в РФ 
за период 2016-2018 гг., долл.  США

Группа товара по 

ТН ВЭД  ЕАЭС
2013 2014 2015 2016 2017 2018 Изм.

%
Доля

% 

06 3001: железы, экстракты желез, прочие органы, млн 17.2 15.5  10  11.2 11.6 20.6 20 0.1
06 3002: кровь человеческая; кровь животных; 
сыворотки иммунные, млрд 2.19  2.06  1.43 1.42  1.78  1.97 10 16.4
06 3003: лекарственные средства, состоящие из смеси 
двух или более компонентов, млн 176 101 74.2 114 186 261 48 1.4
06 3004: лекарственные средства, состоящие из 
смешанных или несмешанных продуктов, млрд 11.6  10.1  6.8 6.89  8.4  7.83  33 77.9
06 3005: вата, марля, бинты и аналогичные изделия, млн 83.9  70.7  50.9 51.5  56.9  62.5  25 0.6

06 3006: фармацевтическая продукция, упомянутая в 
примечании 4 к данной группе, млн 457 442 329 352 405 433 5 3.6
Итого, млрд 14.6  12.8 8.7 8.84 10.8 10.6  72.6 100

Источник https://ru-stat.com/date-Y2013-2018/RU/trade/DE/0630
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Исходя из данных рисунка 3, следует, что ос-
новными поставщиками фармацевтических пре-
паратов являются Германия, Нидерланды, Бель-
гия, Швейцария, Франция. В структуре импорта 
товаров из группы «фармацевтическая  продук-
ция» по странам  на первом месте Германия с до-
лей рынка – 21%, на втором месте Франция – 9%. 
Среди представителей азиатского региона, на 
первом месте по импорту лекарств традицион-
но находится Индия. Традиционно в основном 
импортировались «лекарственные средства, 
состоящие из смешанных или несмешанных 
продуктов» – 77%, «кровь человеческая; кровь 
животных; сыворотки иммунные» – 17%. Таким 
образом, импорт лекарственных средств можно 
считать монополизированным, так как на двад-
цать крупнейших экспортеров приходится свы-
ше двух третей рынка. [11]

Кроме того, Российская Федерация является 
крупным импортером фармацевтических суб-
станций, которые включены в перечень средств, 
в отношении которых установлен разрешитель-
ный порядок перемещения через таможенную 
границу ЕАЭС и  классифицируемых в группе 30 
Товарной номенклатуры  внешнеэкономической 
деятельности ЕАЭС. Перечень крупнейших по-
ставщиков фармацевтических субстанций пред-
ставлен в таблице 3. [14, 24]

Таблица 3. Топ-5 крупнейших поставщиков 
фармацевтических субстанций в стоимостном и 
натуральном выражениях в 2018 г. и их прирост

Рейтинг Страна
Доля,     %

долл. кг.
1 Servier 14,00 1,40
2 КРКА-РУС 13,00 1,50
3 Gedeon Richter 5,80 0,50
4 Sanofi 5,80 0,00
5 Pfizer 5,30 0,00

Источник: http://www.cliphar.ru/products/cliphar-
import-export

Из данной таблицы видно, что по итогам 2018 г. 
крупнейшим импортером субстанций лекарствен-
ных средств в денежном и в натуральном выра-
жении стала международная фармацевтическая 
компания «Servier» (Франция), объем поставок 
продукции которой в России составил порядка 
190 млн долл. за 191 тыс. кг. При этом, в денежном 
выражении темп прироста импортера увеличился 
по сравнению с 2017 г. незначительно +2%, в нату-
ральном выражении снизился - 4%. 

Вторым крупнейшим поставщиком по объему 
импорта субстанций является компания по про-
изводству  дженериков  «КРКА-РУС» (Словения). 
По итогам 2018 года компания импортировала 

Рисунок 3.   Импорт на российский рынок фармацевтической продукции по странам про-
исхождения, 2018 г.
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продукцию на сумму 177 млн долл. США, весом 
205 тыс. кг. Третью позицию в рейтинге занимает 
венгерская мультинациональная фармацевтиче-
ская и биотехнологическая компания «Gedeon 
Richter», показавшая высокие темпы роста им-
портируемых субстанций в денежном выраже-
нии +72%  и в натуральном +92% показателя.

Для французской фармацевтической компа-
нии «Sanofi», занимающей четвертую позицию в 
разрезе представленного рейтинга, был зафик-
сирован максимальный прирост объемов по-
ставок субстанций в стоимостном выражении 
+232% и в натуральном +362%, что свидетель-
ствует о значительном увеличении объемов им-
порта и закупки более дорогостоящего сырья по 
сравнению с 2017 г. 

Аналогичная ситуация характерна для амери-
канской фармацевтической компании «Pfizer», 
замыкающей рейтинг. Показатели прироста 
объемов поставок субстанций лекарственных 
средств в натуральном и стоимостном выраже-
нии составили +17% и +83%, соответственно.  
Удельный  вес топ-5 крупнейших поставщиков 
субстанций в 2018 г. составил 43,9% поставок в 
денежном и 3,4% в натуральном выражении.  В 
целом, за 2018 г. увечилось количество импорте-
ров, поставляющих фармакопейные субстанции 
в Россию с 625 до 775 единиц.  В общем объеме 
импорта доля 10 основных субстанций лекар-
ственных средств в денежном выражении соста-
вила 29,8%. [20]

Выявленные проблемы в обеспечении наци-
онального рынка лекарственными средствами 
и фармацевтическими субстанциями вызывают 
необходимость исследования государствен-
ного регулирования рынка фармацевтической 
продукции и ее импорта в страну. Эмпириче-
ский опыт показывает, что драйверами роста 
фармацевтического рынка является  государ-
ственная политика, для которой данная пробле-
ма составляет приоритетную задачу в решении 
социально-экономических задач. Государствен-
ное регулирование национального фармацев-
тического рынка осуществляется с помощью 
законодательных, административных и бюд-
жетно-финансовых инструментов воздействия, 
способствует развитию социально-экономиче-
ской системы и поддержанию национальной 
безопасности. 

Основными нормативными актами, регули-
рующими состояние фармацевтического рынка 
страны и порядок перемещения товаров через 
таможенную границу Евразийского экономиче-
ского союза составляют: «Стратегия развития 
фармацевтической промышленности Россий-
ской Федерации на период до 2020 года», Феде-
ральная целевая программа «Развитие фарма-
цевтической и медицинской промышленности 
Российской Федерации на период до 2020 года 
и дальнейшую перспективу», Договор о Евра-
зийском экономическом союзе (ЕАЭС) от 29 мая 
2014 года, Таможенный кодекс ЕАЭС (ТК ЕАЭС), 
Товарная номенклатура  внешнеэкономической 
деятельности ЕАЭС (ТН  ВЭД ЕАЭС). [5, 9] 

В соответствие с Договором о Евразийском 
экономическом союзе (ЕАЭС) от 29 мая 2014 года 
и пунктами 4 и 37 Протокола о мерах нетариф-
ного регулирования в отношении третьих стран 
Коллегия Евразийской экономической комиссии 
(ЕЭК) решила ввести на таможенной территории 
Союза такие единые меры нетарифного регули-
рования как: 

—— запрет ввоза на таможенную территорию 
ЕАЭС и (или) вывоза с таможенной терри-
тории ЕАЭС определенного перечня това-
ров; 

—— разрешительный порядок перемещения 
через таможенную границу Союза опре-
деленного перечня товаров, который ре-
ализуется посредством лицензирования 
и (или) применения иных административ-
ных мер регулирования внешнеторговой 
деятельности.  [1] 

Таможенный кодекс ЕАЭС устанавливает нор-
мы мест перемещения товаров, соблюдения за-
претов и ограничений при перемещении через 
таможенную границу, таможенного контроля 
и др. Разрешительный порядок ввоза на тамо-
женную территорию ЕАЭС, реализуется посред-
ством введения лицензирования или примене-
ния иных административных мер регулирования 
внешнеторговой деятельности. [2] 

В перечень лекарственных средств, в отно-
шении которых предусмотрен ограничитель-
ный порядок ввоза на таможенную территорию 
Союза и вывоза с такой территории входят то-
вары различных групп Товарной номенклатуры 
ВЭД ЕАЭС, но основными являются некоторые 
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товарные позиции 30 «Фармацевтическая про-
дукция» Товарной номенклатуры ВЭД. Товары 
30 группы (фармацевтическая продукция) отно-
сится  к VI разделу Товарной номенклатуры ВЭД 
ЕАЭС: «Продукция химической и связанных с ней 
отраслей промышленности». К этой группе отно-
сится лекарственные препараты для использо-
вания в медицине, хирургии, стоматологии или 
ветеринарии, стерильные материалы и средства, 
вещества и органы человеческого, животного 
происхождения  для использования в терапев-
тических, профилактических, диагностических 
целях. 

Лекарственные  средства относятся к 30 груп-
пе, а именно к товарным позициям 3003 и 3004. 
В товарную позицию 3003 включены лекарствен-
ные средства, применяемые для внутреннего 
или наружного употребления или для профи-
лактики заболеваний человека или животных и 
получают их смешиванием двух или более ком-
понентов. В товарную позицию 3004 включены: 
лекарственные средства, расфасованные в виде 
дозированных лекарственных форм (таблетки, 
ампулы, капсулы, капли или пастилки, в виде по-
рошка, предназначенные в терапевтических или 
профилактических целях).

Важным направлением государственного ре-
гулирования является регламентирование им-
порта фармацевтической продукции, которое 
можно разделить на две группы: методы пря-
мого и косвенного корректирования. К прямым 
методам относятся методы тарифной регуляции 
и установление порядка взимания таможенных 
пошлин.

Воздействие нетарифных инструментов на 
ход международной торговли невозможно оце-
нить количественно, так как их влияние не но-
сит явно выраженного характера. В отличие от 
тарифного регулирования, устанавливаемого в 
законодательном порядке, нетарифные ограни-
чения могут вводиться по решению органов ис-
полнительной и местной власти. По заключению 
экспертов ЮНКТАД, в общем объеме нетариф-
ных мер количественные ограничения занимают 
до 20%, столько же составляют налоговые меры 
(внутренние и пограничные), несколько меньше 
технические нормы и правила. 

В Российской Федерации под нетарифным ре-
гулированием в таможенном деле понимаются 

различного рода меры контроля, которые соз-
дают препятствие для осуществления внешней 
торговли. К методам косвенной регламентации 
относят следующие меры, предусмотренные До-
говором о  Евразийском экономическом союзе 
[1]: 

—— запрет ввоза и (или) вывоза товаров;
—— количественные ограничения ввоза и 

(или) вывоза товаров;
—— исключительное право на экспорт и (или) 

импорт товаров;
—— разрешительный порядок ввоза и (или) 

вывоза товаров.
Рассматривая особенности прямого таможен-

ного регулирования импорта фармацевтической 
продукции следует отметить, что порядок ввоза 
лекарственных средств на территорию РФ уста-
новлен: нормами Таможенного кодекса ЕАЭС, Со-
глашением о единых принципах и правилах об-
ращения лекарственных средств в рамках ЕАЭС 
(23.12.2014), ратифицированного ФЗ № 5-ФЗ от 
31.01.2016 г., Федеральным законом  № 61 «Об 
обращении лекарственных средств» (в ред. от 
3.07.2016 г.) и ФЗ № 350 2016 г., Постановлением 
Правительства РФ от 29.09.2010 № 771. [2, 4, 5, 6]

Важным элементом управления является по-
рядок взимания таможенных пошлин. В зави-
симости от классификационного кода товаров 
применяются ввозные таможенные пошлины в 
размерах от 3% до 5%. С сентября 2015 года став-
ки ввозных таможенных пошлин были изменены 
в сторону уменьшения, в среднем они снизились 
на 2%.  Данные изменения были связаны с повы-
шением курса доллара США и евро, необходимо-
стью минимизации сокращения импортной фар-
мацевтической продукции и субстанций.

Методы  косвенного регулирования при ввозе 
лекарственных средств на территорию РФ уста-
навливают следующие  требования: 

− ввозимые в РФ лекарственные средства долж-
ны быть включены в государственный реестр ле-
карственных средств (ввоз в РФ юридическими 
лицами незарегистрированных лекарственных 
средств допускается только в том случае, если 
данные лекарственных средств необходимы для 
оказания медицинской помощи по жизненным 
показаниям конкретного пациента);

 − при ввозе лекарственных средств в РФ в 
таможенные органы РФ наряду с документами, 
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представление которых предусмотрено тамо-
женным законодательством Таможенного сою-
за и (или) законодательством РФ о таможенном 
деле, должны также представляться:

 − сертификат производителя лекарственных 
средств, удостоверяющий соответствие ввози-
мого лекарственных средств требованиям фар-
макопейной статьи либо в случае ее отсутствия 
нормативной документации или нормативного 
документа; разрешение на ввоз конкретной пар-
тии лекарственных средств. [2]. 

Кроме данных форм секвестрования, госу-
дарством довольно ограничен список лиц, пра-
вомочных ввозить лекарственные средства на 
территорию РФ. К ним относятся:  производите-
ли лекарственных средств,  иностранные разра-
ботчики лекарственных средств, организации 
оптовой торговли лекарственных средств, науч-
но-исследовательские организации, образова-
тельные центры и производители лекарствен-
ных средств, медицинские организации.

Одним из основных отраслевых приоритетов 
государственной политики последних лет явля-
ется устойчивое развитие российского фарма-
цевтического рынка.  Основная задача государ-
ственной политики – сокращение импортной 
зависимости, создание международных научных 
центров и заводов по разработке и производству 
эффективных и безопасных препаратов в сотруд-
ничестве с ведущими мировыми производителя-
ми. Исполнение представленных задач в стране 
осуществляется по двум направлениям: 

1.	 реализацией Федеральной целевой про-
граммы «Развитие фармацевтической и 
медицинской промышленности Россий-
ской Федерации на период до 2020 года и 
дальнейшую перспективу»;  

2.	 формированием фармацевтических кла-
стеров.

 Федеральной целевой программы «Развитие 
фармацевтической и медицинской промышленно-
сти Российской Федерации на период до 2020 года 
и дальнейшую перспективу» выделено финансиро-
вание  общим бюджетом 188 млрд. руб., из них вне-
бюджетных средств – 65 млрд. руб. Бюджетное фи-
нансирования  НИОКР составит 77% программы, 
из которых 21% планируется направить  на капи-
тальные вложения. В результате исполнения Феде-
ральной целевой программы доля отечественной 

фармацевтической продукции на национальном 
рынке должна увеличится с  30% до 50%. 

В рамках реализации программы отечествен-
ные фармацевтические компании ориентирова-
ны на разработку и производство собственных 
субстанций. Так, российские производители «Но-
ваМедика» и «Фармсинтез» приступили к осу-
ществлению в течение 1,5-2 лет совместного про-
екта по производству препаратов в области 
анестезиологии и гастроэнтерологии, с полным 
циклом производства локализованным в России. 

Важной тенденцией, является изменение 
структуры и возрастающее использование ин-
новационных технологий в глобальной фарма-
цевтической индустрии. При этом, отрасль ха-
рактеризуется специфичными инновационными 
процессами, сложной структурой, значительным 
числом высокотехнологичных рабочих мест, 
существенной инвестиционной привлекатель-
ностью при этом, инвестиции в фармацевтике 
имеют долгосрочный характер и могут быть эф-
фективны в новых труднопрогнозируемых на-
правлениях.

Вторым направлением по сокращению им-
портной зависимости является формирование 
фармацевтических кластеров.  В настоящее время 
в мировой фармации прослеживается устойчивая 
тенденция перехода к инновационному развитию 
посредством создания и функционирования пе-
редовых мировых фармацевтических кластеров, 
обеспечивающих эффективное взаимодействие 
крупнейших производителей, поставщиков, инве-
сторов и иных экономических агентов.  

В 2012 году Правительством Российской Фе-
дерации был определен перечень из 8 иннова-
ционных отраслевых кластеров: два кластера в 
Московской области, по одному – в Санкт-Петер-
бурге, Алтайском крае, Томской, Новосибирской, 
Калужской и Ленинградской областях. За  2013-
2015 гг. на поддержку этих кластеров из  средств 
федерального и  региональных бюджетов было 
выделено почти 2 млрд. руб. В структуру фарма-
цевтических кластеров включают: 

—— группу географически локализованных 
взаимосвязанных инновационных фирм  – 
разработчиков лекарств; 

—— производственные компании, постав-
щиков оборудования, комплектующих, 
специализированных услуг; 
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—— объекты инфраструктуры: научно-иссле-
довательские институты, вузы, технопарки, 
бизнес-инкубаторы и другие организации, 
дополняющие и  усиливающие конкурент-
ные преимущества отдельных компаний 
и кластера в целом. [23]

Обзор  фармацевтических кластеров Россий-
ской Федерации показал, что в настоящее вре-
мя в стране сформированы 9 фармацевтических 
кластеров, находящихся на разных стадиях  раз-
вития – таблица 4. [23]

Фармацевтические кластеры страны объе-
диняют 266 участников, на которых работает 
более 100  тыс. сотрудников (32% из них занято 
в сфере создания инновационных лекарств). В 
рамках данных кластеров в различной степени 
локализовались мировые лидеры фармацевти-
ческой отрасли – компании: «Novartis», «Pfizer», 
«Teva», «AstraZeneca», «Novo Nordisk», «Sanofi» и 
др. Иностранные  компании отходят от практики 

импорта готовых лекарственных средств и пере-
ходят к строительству заводов полного цикла: 
от производства субстанций до упаковки лекар-
ственных средств. Во многом это стало возможно 
благодаря эффективным мерам государственно-
го регулирования фармацевтической отрасли: 
постепенного увеличения импортных пошлин 
и предоставления более выгодных условий для 
компаний, частично или полностью локализо-
вавших производство в России.  [12]

Территориальное  размещение фармацевти-
ческих кластеров Российской Федерации пред-
ставлено на рисунке  4.

Из представленных фармацевтических кла-
стеров наиболее крупным системообразующим 
является Калужский фармацевтический кластер, 
объединяющий 63 участников: международные 
и российские фармацевтические концерны «Хе-
мофарм», «АстраЗенека», «Ниармедик», «Бер-
линХеми/Менарини», «НовоНордиск», «ШТА-

Таблица 4. Перечень фармацевтических кластеров Российской Федерации 

Название кластера Год
создания

Число
участн.

Числен. 
работн.

Уровень 
развития

1 Алтайский биофармацевтический кластер 2008 29 6673 средний

2 Байкальский фармацевтический кластер, 
Иркутская область 2014 37 7188 начальный

3

Инновационный территориальный 
кластер «Фармацевтика, медицинская 
техника и информационные технологии 
Томской области 

2013 52 12622 начальный

4 Инновационный территориальный 
кластер «ФИЗТЕХ XXI», Московская область 2012 25 46075 начальный

5 Кластер биофармацевтики,  Белгородская 
область	 2014 22 2498 начальный

6

Кластер медицинской, фармацевтической 
промышленности, радиационных 
технологий Санкт-Петербурга,  
г. Санкт-Петербург

2011 13 3626 средний

7 Фармацевтика, биотехнологии и 
биомедицина,  Калужская область 2011 63 11259 высокий

8 Фармацевтический кластер, Рязанская 
область		  2014 10 4360 начальный

9 «ФармДолина» Краснодарский край, 
Московская область			  2017 15 5892 начальный

Источник: Российская кластерная обсерватория НИУ ВШЭ, Инвестиционный портал Калужской области
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ДА СиАйЭс», средние и малые инновационные 
компании, ведущие научно-исследовательские 
и образовательные центры. Объем инвести-
ций многонациональной израильской и амери-
канской фармацевтической компании «Teva» в 
строительство кластера составил  2 млрд руб. 
Крупнейшая азиатская фармацевтическая ком-
пания «Takeda» (Takeda Pharmaceutical Company 
Limited) инвестировала свыше 3 млрд руб. Ком-
пания «AstraZeneca» оценивает свои финансо-
вые вложения в развитие калужского кластера в 
размере 150 млн. долл. США. [14, 23]

Отраслевой специализацией кластера явля-
ется проведение доклинических и клинических 
исследований, разработка, синтез и внедрение 
в производство фармацевтических субстанций 
и радиофармпрепаратов, промышленное про-
изводство лекарственных средств и фармацев-
тических субстанций, инфузионных растворов 
и парентерального питания. Фармацевтические 
предприятия выпускают 154 наименований 
продукции, более 80% продукции кластера – 
готовые лекарственные средства. Численность  
работников организаций-участников кластера 
11259 человек. 

Таким образом, проведенное исследование 
современного состояния фармацевтического 
рынка страны и  импорта лекарственных средств 
и фармацевтических субстанций  показало нали-
чие  следующих особенностей и проблем:

—— рассмотрение соотношения доли импорт-
ных препаратов на российском фармацев-

тическом рынке позволяет сделать вывод 
о том, что, Российская Федерация остается 
импортозависимой страной по обеспече-
нию страны лекарственными средствами 
и фармацевтическими субстанциям;

—— недостаточно эффективна государствен-
ная поддержка отрасли и несовершенен 
механизм взаимодействия бизнеса и го-
сударства по инновационному развитию 
фармацевтической отрасли;

—— низок уровень инвестиций в российскую 
фармацевтическую промышленность для 
разработки инновационных препаратов;

—— прослеживается существенное доминиро-
вание зарубежных производителей инно-
вационных лекарственных средств в рос-
сийском фармацевтическом комплексе;

—— наблюдается дефицит прорывных отече-
ственных разработок и существенное от-
ставание российской фармацевтической 
отрасли от уровня развитых стран по но-
менклатуре выпускаемой продукции.

Выявленные вызовы развития фармацевтиче-
ской отрасли страны и обеспеченность лекар-
ственными средствами и фармацевтическими 
субстанциями актуализируют необходимость 
применения следующих регуляторных инстру-
ментов:

—— поддержка государством национальной 
фармацевтической отрасли инвестициям 
в капитальное строительство, модерниза-
цию и инфраструктуру, с целью сокраще-

Санкт-Петербургский
фармакластер

Фармакластеры
Москвы и МО

Фармакластер в
Калужской области

Рязанский
фармакластер

Фармакластер 
Белгородской обл.

Фармакластер
Краснодарского
края

Фармакластер
Томской обл.

Алтайский
фармакластер

Иркутский
фармакластер

Рисунок 4. Локализация фармацевтических кластеров Российской Федерации
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ния технологического разрыва в прове-
дении и реализации результатов научных 
исследований и разработок инновацион-
ных препаратов;

—— стимулирование импорта высокотехно-
логичных оригинальных лекарственных 
средств и фармацевтических субстанций, 
при уменьшении  цены на внутреннем 
рынке и сокращении импорта морально 
устаревших и низкокачественных препа-
ратов; 

—— увеличение доли импорта востребован-
ных на рынке современных дженериковых 
препаратов с учетом интересов развития 
отечественной фармацевтической про-
мышленности;

—— в целях повышения эффективности ис-
пользования таможенно-тарифного ин-
струментария регулирования импорта 
лекарств и субстанций ввести дифферен-
цированную ставку таможенного тарифа 
на импортные готовые лекарственные 
средства в зависимости от степени их мо-
рального устаревания, определяемой сро-
ком истечения патента на препараты; 

—— усиление контроля качества импортируе-
мых лекарственных средств и фармацев-
тических субстанций для предотвращения 
рисков здоровью российских потребите-
лей, связанных с поступлением на рынок 
фальсифицированных лекарственных 
средств. 

Литература
1.	 Договор о Евразийском экономическом со-

юзе (Подписан в г. Астане 29.05.2014) // «Кон-
сультантПлюс». URL: www.consultant.ru.

2.	 Таможенный кодекс Евразийского экономи-
ческого союза // «КонсультантПлюс». Элек-
тронный ресурс // Режим доступа: URL: www.
consultant.ru. Дата обращения: 20.12.2019. 

3.	 Решение Коллегии Евразийской экономиче-
ской комиссии от 21.04.2015 №30 «О мерах 
нетарифного регулирования» // «Консуль-
тант-Плюс». URL: www.consultant.ru. Дата об-
ращения: 24.11.2019.

4.	 Соглашение о единых принципах и прави-
лах обращения лекарственных средств в 
рамках Евразийского экономического сою-
за от 23.12.2014 // «КонсультантПлюс». Элек-

тронный ресурс // Режим доступа: URL: www.
consultant.ru. Дата обращения: 24.11.2019. 

5.	 Стратегия развития фармацевтической про-
мышленности РФ на период до 2020 г. Дата 
обращения: 20.12.2019.

6.	 Федеральный закон от 12.04.2010 №61-ФЗ 
«Об обращении лекарственных средств» // 
«КонсультантПлюс». URL: www.consultant.ru. 
Дата обращения: 20.12.2019.

7.	 Постановление Правительства РФ от 
29.09.2010 №771 «О порядке ввоза лекар-
ственных средств для медицинского при-
менения на территорию Российской Фе-
дерации» // «КонсультантПлюс». URL: www.
consultant.ru. Дата обращения: 20.12.2019.

8.	 Постановление Правительства РФ от 
01.12.2009 №982 «Об утверждении едино-
го перечня продукции, подлежащей обяза-
тельной сертификации, и единого перечня 
продукции, подтверждение соответствия 
которой осуществляется в форме принятия 
декларации о соответствии» // «Консультант-
Плюс». Электронный ресурс // Режим досту-
па: URL: www.consultant.ru.  Дата обращения: 
20.12.2019.

9.	 Номенклатура лекарственных форм // URL: 
Электронный ресурс // Режим доступа: http://
www.eurasiancommission.org. Дата обраще-
ния: 27.12.2019.

10.	Аналитическая справка о состоянии конку-
ренции на мировом фармацевтическом рын-
ке. [Электронный ресурс] // Режим доступа: 
https:// fas.gov.ru/p/presentations/317. Дата 
обращения: 21.02.2020.

11.	Балашов А.И. Формирование механизма 
устойчивого развития фармацевтической от-
расли: теория и методология: Монография. 
СПб.: СПбГУЭФ, 2012. 160 с.

12.	Внешняя торговля товарами. Статистика Ев-
разийского экономического союза. 2018 
год. Статистический бюллетень. Электрон-
ный ресурс // Режим доступа: URL: http://
www.eurasiancommission.org/ru/act/integr 
_i_makroec/dep_stat/tradestat/analytics/
Documents/2018/Analytics_E_201812.pdf.   
Дата обращения: 27.12.2019.

13.	Жминько Н.С. Сокращение доли импорта 
лекарственных средств на российском фар-
макологическом рынке как фактор эконо-

Панаедова Г.И.
Контакты: e-mail: afina-02@rambler.ru, тел.: +7 928 633 8264 



24 Современная организация лекарственного обеспечения ¹ 1/2020

мической безопасности России. // Научный 
журнал КубГАУ. №106(02). 2015. Электронный 
ресурс // Режим доступа: http://ej.kubagro.
ru/2015/02/pdf/062.pdf   Дата обращения: 
27.12.2019.

14.	Инвестиционный портал Калужской об-
ласти [Электронный ресурс] // Режим до-
ступа: https://investkaluga.com/media/
news/kaluzhskiy-farmklaster-stabilnyy-rost-i-
uvelichenie-urovnya-lokalizatsii/ Дата обраще-
ния: 27.12.2019.

15.	Калинина Н. Импорт фармацевтических суб-
станций по итогам 2018 года. Электронный 
ресурс // Режим доступа: remedium.ru/state/
Import_ farmatsevticheskikh_substantsiy_
po_itogam_2018_goda/. Дата обращения: 
27.12.2019.

16.	Марченко Ю.О. Совершенствование механиз-
ма государственной поддержки фармацевти-
ческой промышленности в России и импорта 
лекарственных средства // Социально-эконо-
мические науки и гуманитарные исследова-
ния. 2014. № 3. С. 19-29

17.	 Назаренкова А. Нетарифное регулирова-
ние фармацевтической отрасли в контексте 
формирования единого рынка лекарствен-
ных средств ЕАЭС. Электронный ресурс // 
Режим доступа: http://eurasian-studies.org/ 
archives/1681 Дата обращения: 27.02.2020.

18.	Николаева А.М. Выявление рисков несоблю-
дения таможенного законодательства в об-
ласти классификации товаров медицинского 
назначения // URL: http://www.lib.tpu.ru. Дата 
обращения: 20.12.2019.

19.	  Ноздрачёв М.А. Национальная лекарствен-
ная безопасность и национальная лекар-
ственная независимость: сущность и роль в 
обеспечении национальной безопасности 
государства // Вестник Государственного уни-
верситета управления. 2012.  № 4. С. 242-246.

20.	 Юмашева И.П. Фармацевтический рынок: 
проблема фальсификации лекарственных 
средств // Вестник ТГУ. 2016. №3. С. 897-901.

21.	 Родина О.В., Михайлов А.И. Ввоз лекарствен-
ных средств на территорию РФ. // Мировая 
экономика и социум: современные тенден-
ции и перспективы развития. 2016.  С. 192-195.

22.	 Ромакина Н.А. Влияние глобализационных 
процессов на развитие мировой и отече-

ственной фармацевтической индустрии. 
Дисс. канд. экон. наук. Москва: 2017. 

23.	Российская кластерная обсерватория. Элек-
тронный ресурс // Режим доступа: https://
cluster.hse.ru/ Дата обращения: 20.02.2019.

24.	 Слепнев Д.Е., Иванов А.И. Кластерное разви-
тие отечественной фармацевтической про-
мышленности // Экономика и управление: на-
учно практический журнал. 2015. № 4.  С. 39-43

25.	 Стрекалова Н. С., Кузнецов Д. А. Анализ норма-
тивно-правового регулирования фармацев-
тической деятельности // Вестник Тамбовско-
го университета. 2016. Электронный ресурс 
// Режим доступа: URL: http://cyberleninka.ru   
Дата обращения: 20.12.2019.

26.	 Фармацевтический рынок РФ. Декабрь 2018. 
[Электронный ресурс] //Режим доступа: 
https://alpharm.ru/sites/default/files/alpharm_
farmace vticheskiy  rynokm 12182018.pdf  Дата 
обращения: 20.02.2020.

27.	База данных «Клифар» [Электронный ре-
сурс] // Режим доступа: http://www.cliphar.ru/
products/cliphar-import-export. Дата обраще-
ния: 20.12. 2019.

28.	Базы данных международной компании «IMS 
Health» Электронный ресурс // Режим досту-
па:  https://www.sd.imshealth.com/ru/AboutUs/
Pages/ who.  aspx

29.	 База  данных группы компаний «Ремеди-
ум» Электронный ресурс // Режим доступа: 
https://www.remedium.ru/ Дата обращения: 
20.02.2020.

30.	 Данные маркетингового агентства «DSM 
Group» Электронный ресурс // Режим досту-
па: https://marketing.rbc.ru/author/77/ Дата 
обращения: 20.02.2020.

1. Dogovor o Evrazijskom ekonomicheskom 
soyuze (Podpisan v g. Astane 29.05.2014) // 
«Konsul’tantPlyus». URL: www.consultant.ru.
2. Tamozhennyj kodeks Evrazijskogo 
ekonomicheskogo soyuza // «Konsul’tantPlyus». 
Elektronnyj resurs // Rezhim dostupa: URL: www.
consultant.ru. Data obrashcheniya: 20.12.2019. 
3. Reshenie Kollegii Evrazijskoj ekonomicheskoj 
komissii ot 21.04.2015 №30 «O merah netarifnogo 
regulirovaniya» // «Konsul’tant-Plyus». URL: www.
consultant.ru. Data obrashcheniya: 24.11.2019.
4. Soglashenie o edinyh principah i pravilah 



25

obrashcheniya lekarstvennyh sredstv v ramkah 
Evrazijskogo ekonomicheskogo soyuza ot 
23.12.2014 // «Konsul’tantPlyus». Elektronnyj resurs 
// Rezhim dostupa: URL: www.consultant.ru. Data 
obrashcheniya: 24.11.2019. 
5. Strategiya razvitiya farmacevticheskoj 
promyshlennosti RF na period do 2020 g. Data 
obrashcheniya: 20.12.2019.
6. Federal’nyj zakon ot 12.04.2010 №61-FZ 
«Ob obrashchenii lekarstvennyh sredstv» // 
«Konsul’tantPlyus». URL: www.consultant.ru. Data 
obrashcheniya: 20.12.2019.
7. Postanovlenie Pravitel’stva RF ot 29.09.2010 №771 
«O poryadke vvoza lekarstvennyh sredstv dlya 
medicinskogo primeneniya na territoriyu Rossijskoj 
Federacii» // «Konsul’tantPlyus». URL: www.
consultant.ru. Data obrashcheniya: 20.12.2019.
8. Postanovlenie Pravitel’stva RF ot 01.12.2009 №982 
“Ob utverzhdenii edinogo perechnya produkcii, 
podlezhashchej obyazatel’noj sertifikacii, i edinogo 
perechnya produkcii, podtverzhdenie sootvetstviya 
kotoroj osushchestvlyaetsya v forme prinyatiya 
deklaracii o sootvetstvii” // «Konsul’tantPlyus». 
Elektronnyj resurs // Rezhim dostupa: URL: www.
consultant.ru.  Data obrashcheniya: 20.12.2019.
9.	 Nomenklatura lekarstvennyh form // URL: 
Elektronnyj resurs // Rezhim dostupa: http://www.
eurasiancommission.org. Data obrashcheniya: 
27.12.2019.
10. Analiticheskaya spravka o sostoyanii konkurencii 
na mirovom farmacevticheskom rynke. [Elektronnyj 
resurs] // Rezhim dostupa: https:// fas.gov.ru/p/
presentations/317. Data obrashcheniya: 21.02.2020.
11. Balashov A.I. Formirovanie mekhanizma 
ustojchivogo razvitiya farmacevticheskoj otrasli: 
teoriya i metodologiya: Monografiya. SPb.: SPbGUEF, 
2012. 160 s.
12. Vneshnyaya torgovlya tovarami. Statistika 
Evrazijskogo ekonomicheskogo soyuza. 2018 god. 
Statisticheskij byulleten’. Elektronnyj resurs // Rezhim 
dostupa: URL: http://www.eurasiancommission.
org/ru/act/integr _i_makroec/dep_stat/tradestat/
analytics/Documents/2018/Analytics_E_201812.
pdf.   Data obrashcheniya: 27.12.2019.
13. ZHmin’ko N.S. Sokrashchenie doli 
importa lekarstvennyh sredstv na rossijskom 
farmakologicheskom rynke kak faktor 
ekonomicheskoj bezopasnosti Rossii. // Nauchnyj 
zhurnal KubGAU. №106(02). 2015. Elektronnyj resurs 

// Rezhim dostupa: http://ej.kubagro.ru/2015/02/
pdf/062.pdf   Data obrashcheniya: 27.12.2019.
14. Investicionnyj portal Kaluzhskoj oblasti 
[Elektronnyj resurs] // Rezhim dostupa: https://
investk aluga.com/media/news/k aluzhsk iy-
farmklaster-stabilnyy-rost-i-uvelichenie-urovnya-
lokalizatsii/ Data obrashcheniya: 27.12.2019.
15. Kalinina N. Import farmacevticheskih substancij 
po itogam 2018 goda. Elektronnyj resurs // 
Rezhim dostupa: remedium.ru/state/Import_ 
farmatsevticheskikh_substantsiy_po_itogam_2018_
goda/. Data obrashcheniya: 27.12.2019.
16. Marchenko YU.O. Sovershenstvovanie 
mekhanizma gosudarstvennoj podderzhki 
farmacevticheskoj promyshlennosti v Rossii i importa 
lekarstvennyh sredstva // Social’no-ekonomicheskie 
nauki i gumanitarnye issledovaniya. 2014. № 3. S. 
19-29
17. Nazarenkova A. Netarifnoe regulirovanie 
farmacevticheskoj otrasli v kontekste formirovaniya 
edinogo rynka lekarstvennyh sredstv EAES. 
Elektronnyj resurs // Rezhim dostupa: http://
eurasian-studies.org/ archives/1681 Data 
obrashcheniya: 27.02.2020.
18. Nikolaeva A.M. Vyyavlenie riskov nesoblyudeniya 
tamozhennogo zakonodatel’stva v oblasti 
klassifikacii tovarov medicinskogo naznacheniya 
// URL: http://www.lib.tpu.ru. Data obrashcheniya: 
20.12.2019.
19. Nozdrachyov M.A. Nacional’naya lekarstvennaya 
bezopasnost’ i nacional’naya lekarstvennaya 
nezavisimost’: sushchnost’ i rol’ v obespechenii 
nacional’noj bezopasnosti gosudarstva // Vestnik 
Gosudarstvennogo universiteta upravleniya. 2012.  
№ 4. S. 242-246.
20. YUmasheva I.P. Farmacevticheskij rynok: 
problema fal’sifikacii lekarstvennyh sredstv // 
Vestnik TGU. 2016. №3. S. 897-901.
21. Rodina O.V., Mihajlov A.I. Vvoz lekarstvennyh 
sredstv na territoriyu RF. // Mirovaya ekonomika 
i socium: sovremennye tendencii i perspektivy 
razvitiya. 2016.  S. 192-195.
22. Romakina N.A. Vliyanie globalizacionnyh 
processov na razvitie mirovoj i otechestvennoj 
farmacevticheskoj industrii. Diss. kand. ekon. nauk. 
Moskva: 2017. 
23. Rossijskaya klasternaya observatoriya. 
Elektronnyj resurs // Rezhim dostupa: https://cluster.
hse.ru/ Data obrashcheniya: 20.02.2019.

Панаедова Г.И.
Контакты: e-mail: afina-02@rambler.ru, тел.: +7 928 633 8264 



26 Современная организация лекарственного обеспечения ¹ 1/2020

24. Slepnev D.E., Ivanov A.I. Klasternoe razvitie 
otechestvennoj farmacevticheskoj promyshlennosti 
// Ekonomika i upravlenie: nauchno prakticheskij 
zhurnal. 2015. № 4.  S. 39-43
25.     Strekalova N. S., Kuznecov D. A. Analiz normativno-
pravovogo regulirovaniya farmacevticheskoj 
deyatel’nosti // Vestnik Tambovskogo universiteta. 
2016. Elektronnyj resurs // Rezhim dostupa: 
URL: http://cyberleninka.ru Data obrashcheniya: 
20.12.2019.
26. Farmacevticheskij rynok RF. Dekabr’ 2018. 
[Elektronnyj resurs] //Rezhim dostupa: https://
a l p h a r m . r u / s i t e s / d e f a u l t / f i l e s / a l p h a r m _
farmace vticheskiy  rynokm 12182018.pdf  Data 
obrashcheniya: 20.02.2020.
27. Baza dannyh «Klifar» [Elektronnyj resurs] // 
Rezhim dostupa: http://www.cliphar.ru/products/
cliphar-import-export. Data obrashcheniya: 20.12. 
2019.
28. Bazy dannyh mezhdunarodnoj kompanii «IMS 
Health» Elektronnyj resurs // Rezhim dostupa:  
https://www.sd.imshealth.com/ru/AboutUs/Pages/ 
who.  aspx
29. Baza  dannyh gruppy kompanij «Remedium» 
Elektronnyj resurs // Rezhim dostupa: https://www.
remedium.ru/ Data obrashcheniya: 20.02.2020.
30. Dannye marketingovogo agentstva «DSM 
Group» Elektronnyj resurs // Rezhim dostupa: https://
marketing.rbc.ru/author/77/ Data obrashcheniya: 
20.02.2020.



27

СЕРДЕЧНО-СОСУДИСТАЯ ПАТОЛОГИЯ 
ПРИ ХРОНИЧЕСКОЙ ОБСТРУКТИВНОЙ 
БОЛЕЗНИ ЛЕГКИХ

Гайнитдинова В.В., Махнач Г.К., Бурдунина А.А.

Первый МГМУ им. И.М. Сеченова Минздрава России (Сеченовский Университет), г. Москва

Актуальность: cердечно-сосудистые заболевания (ССЗ) являются наиболее частой сосуществующей с хронической об-
структивной болезнью легких (ХОБЛ) патологией, оказывают влияние на течение ХОБЛ, качество жизни пациентов, часто-
ту обострений, прогноз и смертность.   
Цель исследования: изучить при ХОБЛ частоту встречаемости сердечно-сосудистых заболеваний, их влияние на клиниче-
ские проявления и особенности базисной терапии в реальной практике.
Материалы и методы: в исследование включены 138 пациентов с обострением ХОБЛ (II-IV степени тяжести по GOLD, муж-
чин 133, женщин 5, средний возраст 62,7±8,12 лет, индекс курения (ИК) 32,6±9,93 пачек-лет, индекс массы тела (ИМТ) 
28,2±5,01 кг/м2). Распространенность ССЗ и используемая при поступлении в стационар базисная терапия изучались у 
всей когорты исследуемых больных. Далее, в зависимости от наличия сочетания с сердечно-сосудистыми заболеваниями 
пациенты были разделены на три группы: 1-я − ХОБЛ (n=16), 2-я – ХОБЛ в сочетании с ИБС (стабильная стенокардия напря-
жения II-III функционального класса (ФК) с фракцией выброса левого желудочка (ФВ ЛЖ) ≥50%, n=32), 3-я группа – ХОБЛ с 
хронической сердечной недостаточностью (ХСН) с ФВ ЛЖ < 49%, n=32).
Результаты:  показано, что сочетание ХОБЛ с ИБС и ХСН наблюдается у лиц более старшего возраста, с большей интенсив-
ностью курения, большим ИМТ, приводит к усилению нарушений функции внешнего дыхания, клинических проявлений, 
снижению переносимости физических нагрузок, увеличению длительности сохранения симптомов обострения ХОБЛ,  
Заключение: сочетание ХОБЛ с ИБС и ХСН усиливает выраженность клинических симптомов ХОБЛ, снижение переносимости 
физических нагрузок, приводит к увеличению длительности сохранения симптомов обострения. 
Ключевые слова: хроническая обструктивная болезнь легких, сердечно-сосудистые заболевания, клинические проявления.
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CARDIOVASCULAR DISEASE IN CHRONIC 
OBSTRUCTIVE PULMONARY DISEASE 

Gainitdinova V.V., Makhnach G.K., Burdunina A.A. 

I.M. Sechenov First Moscow State Medical University (Sechenov University), Moscow 

Relevance: Cardiovascular disease (CVD) is the most common pathology coexisting with chronic obstructive pulmonary dis-
ease (COPD), it affects the course of COPD, the quality of life of patients, the frequency of exacerbations, prognosis and 
mortality.
Objective: to study the frequency of occurrence of cardiovascular diseases in COPD, their effect on clinical manifestations and 
the characteristics of basic therapy in real practice.
Materials and methods: the study included 138 patients with exacerbation of COPD (II-IV severity according to GOLD, 133 
men, 5 women, average age 62.7 ± 8.12 years, smoking index (IR) 32.6 ± 9.93 packs-years, body mass index (BMI) 28.2 ± 
5.01 kg / m2). The prevalence of CVD and the basic therapy used when admitted to the hospital were studied in the entire 
cohort of the studied patients. Further, depending on the presence of a combination with cardiovascular diseases, the pa-
tients were divided into three groups: 1st — COPD (n = 16), 2nd — COPD in combination with coronary heart disease (stable 
angina of functional class II-III (FC) ) with the ejection fraction of the left ventricle (LVEF) ≥50%, n = 32), group 3 - COPD with 
chronic heart failure (CHF) with LVEF <49%, n = 32).
Results: it was shown that the combination of COPD with IHD and CHF is observed in older people, with higher smoking 
intensity, greater BMI, leads to increased dysfunction of external respiration, clinical manifestations, reduced exercise tol-
erance, increased duration of symptoms of acute COPD,
Conclusion: the combination of COPD with IHD and CHF enhances the severity of the clinical symptoms of COPD, reduces the 
tolerance of physical activity, leads to an increase in the duration of the symptoms of exacerbation.
Keywords: chronic obstructive pulmonary disease, cardiovascular disease, clinical manifestations.

DOI: https://doi.org/10.30809/solo.1.2020.3 
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Хроническая обструктивная болезнь легких 
(ХОБЛ) – заболевание, характеризующееся пер-
систирующим ограничением воздушного потока, 
которое обычно прогрессирует и является след-
ствием хронического воспалительного ответа 
дыхательных путей и легочной ткани на воздей-
ствие ингалируемых повреждающих частиц или 
газов. Обострения и коморбидные состояния яв-
ляются неотъемлемой частью болезни и вносят 
значительный вклад в клиническую картину и 
прогноз [1,2]. Наиболее частой сосуществующей 
с ХОБЛ патологией являются сердечно-сосуди-
стые заболевания, которые оказывают влияние 
на течение ХОБЛ, качество жизни пациентов, ча-
стоту обострений, прогноз и смертность [3]. 

Существует ряд общих факторов патогенеза – 
курение, системное воспаление, оксидативный 
стресс, старение, малоподвижный образ жизни 
и т.д., влияющих на их совместное развитие [4]. 
Ишемическая болезнь сердца является значи-
мым фактором, оказывающим влияние на смерт-
ность от всех причин при ХОБЛ [5]. Кроме того, 
терапия ХОБЛ может быть связана с потенциаль-
ным риском развития нежелательных явлений 
со стороны сердечно-сосудистой системы [6]. 

Проблема диагностики и лечения больных 
ХОБЛ в сочетании с ССЗ в настоящее время явля-
ется актуальной и все еще недостаточно изучен-
ной. В связи с этим, целью данного исследования 
явилось изучение при ХОБЛ частоты встречаемо-
сти сердечно-сосудистых заболеваний, их влия-
ния на клинические проявления заболевания и 

особенности базисной терапии в реальной прак-
тике.

Материалы и методы
В исследование включены 138 пациента с обо-

стрением ХОБЛ (II-IV степени тяжести по GOLD, 
мужчин 133, женщин 5, средний возраст 62,7±8,12 
лет, индекс курения (ИК) 32,6±9,93 пачек-лет, ин-
декс массы тела (ИМТ) 28,2±5,01 кг/м2), которые 
находились на лечении в пульмонологическом 
отделении Университетской клинической больни-
цы №4 Сеченовского университета. Распростра-
ненность ССЗ и используемая базисная терапия 
изучались у всей когорты исследуемых больных. 
Далее, в зависимости от наличия сочетания с сер-
дечно-сосудистыми заболеваниями пациенты 
были разделены на три группы: 1-я − ХОБЛ (n=16), 
2-я – ХОБЛ в сочетании с ИБС (стабильная стено-
кардия напряжения II-III функционального класса 
(ФК) с фракцией выброса левого желудочка (ФВ 
ЛЖ) ≥50%, n=32), 3-я группа – ХОБЛ с хронической 
сердечной недостаточностью (ХСН) с ФВ ЛЖ < 
49%, n=32). Сравнительная характеристика боль-
ных ХОБЛ представлена в таблице 1.

Пациенты включались в исследование только 
после подписания информированного согласия. 
Диагноз ХОБЛ устанавливался в соответствии с 
рекомендациями GOLD [1]. У всех больных оце-
нивались демографические показатели, индекс 
курения, индекс массы тела, симптомы, данные 
объективного, лабораторно-инструментально-
го обследования, определялись сопутствующие 

Таблица 1. Частота встречаемости сердечно-сосудистых осложнений у пациентов с ХОБЛ

Наименование осложнения Частота встречаемости  сердечно-сосудистых 
заболеваний  у пациентов  с ХОБЛ (n= 138), %

Острый инфаркт миокарда 2,9

Остановка сердца 1,4

Ишемическая болезнь сердца (ИБС) 53,6

Левожелудочковая сердечная недостаточность 30,4

Мерцательная аритмия 21,7

Артериальная гипертензия 84

Периферическая ишемия (хроническая 
ишемия головного мозга, нижних конечностей) 17,4

Атеросклероз (сонных артерий, коронарных 
артерий, клапанов сердца, облитерирующий 
атеросклероз нижних конечностей)

75,4
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заболевания, число обострений в течение по-
следнего года. Для оценки выраженности сим-
птомов использовался модифицированный 
вопросник Британского медицинского исследо-
вательского совета (Modified Medical Research 
Counsil (mMRC) questionnaire) и тест оценки ХОБЛ 
(COPD Assessment Test (CAT)), переносимость фи-
зической нагрузки оценивалась с помощью 6-ми-
нутной шаговой пробы (6МШП) с последующим 
определением тяжести одышки по шкале Borg [1]. 

Для исследования функции внешнего дыхания 
проводилась спирометрия с определением фор-
сированной жизненной емкости легких (ФЖЕЛ), 
объема форсированного выдоха за 1 секунду 
(ОФВ1), отношения ОФВ1/ФЖЕЛ. Измерения про-
водились на оборудовании «Master Screen Body» 
(Erich Jaeger, Германия).

Электрокардиографическое исследование 
(ЭКГ) проводилось на 6-канальном электрокарди-
ографе ЭК ЗТ «MAC 1200 ST» в состоянии покоя па-
циента, регистрировались 12 отведений с после-
дующей оценкой стандартных параметров.

Эхокардиографическое исследование (ЭхоКГ) 
сердца проводилось на аппарате Philips En Visor 
CHD (Голландия) с применением стандартных 
доступов, изучались стандартные параметры ге-
модинамики. Оценка диастолической функции 
желудочков проводилась с помощью импуль-
сно-волновой допплерографии. Контрольный 
объем устанавливался в полости левого желу-
дочков на уровне концов створок митрального 
(МК) и трикуспидального (ТК) клапанов. Опре-
деление максимального систолического давле-
ния в легочной артерии (СДЛА) проводилось с 
помощью непрерывно-волновой допплерогра-
фии. Систолический градиент давления между 
ПЖ и ПП рассчитывался по уравнению Бернул-
ли с использованием пиковой скорости потока 
трикуспидальной регургитации. Сумма тран-
стрикуспидального градиента и давления в ПП 
принималась равной СДЛА (в отсутствие стеноза 
клапана легочной артерии). Согласно рекомен-
дациям ESC/ERS (2016), критерием ЛГ считали 
СДЛА ≥ 40 мм рт.ст. [7].

Характеристика групп исследования
ХОБЛ без сердечно-сосудистых заболева-

ний: включены пациенты, в анамнезе и медицин-
ской документации которых не было указаний на 
имеющиеся ССЗ. 

ХОБЛ и ИБС:   включены пациенты с типичны-
ми клиническими проявлениями стенокардии, 
ранее подтвержденной инструментальными ме-
тодами исследования (нагрузочные тесты с фи-
зической нагрузкой, ХМ ЭКГ, коронарография).

ХОБЛ и ХСН: хроническая сердечная недо-
статочность определялась в соответствии с кри-
териями клинических рекомендаций по ХСН [8]. 
ХСН с фракцией выброса левого желудочка < 
49%, устанавливалась на основании характерных 
симптомов и клинических признаков; объектив-
ных данных обследования, свидетельствующих о 
дисфункции сердца (в покое), исключения других 
заболеваний/состояний, имеющих сходную кли-
ническую картину; данных инструментального 
обследования (ЭКГ, Допплер ЭхоКГ). 

Математико-статистическая обработка 
данных

Статистическая обработка данных производи-
лась с использованием пакета прикладных про-
грамм Statistica V.7.0 (Statsoft Inc, США). Для всех 
имеющихся выборок проводился анализ соот-
ветствия вида распределения количественных 
признаков закону нормального распределения с 
помощью критерия Шапиро–Уилка. В случае, если 
распределение признаков в группах соответство-
вало нормальному закону распределения, для 
сравнения групповых средних использовался 
параметрический t-критерий Стьюдента. В про-
тивном случае сравнительный анализ групп про-
водился с помощью непараметрических методов. 
Для сравнения 3 групп использовался ранговый 
анализ вариаций по Краскеллу–Уоллису. В случае, 
если нулевая гипотеза об отсутствии различий от-
клонялась, проводилось парное сравнение групп 
с использованием непараметрического теста 
Манна-Уитни. Количественные данные представ-
лены в виде Mean (M)±SD или Mediana (М) с 25–
75% интерквартильным размахом (IQR) и в абсо-
лютных числах с указанием процентов. Различия 
считались статистически значимыми при p<0,05. 

Результаты
У пациентов с обострением ХОБЛ (n= 138) со-

путствующая сердечно-сосудистая патология была 
представлена атеросклерозом сосудов (сонных 
артерий, коронарных артерий, клапанов сердца, 
облитерирующий атеросклероз нижних конеч-
ностей), ИБС (стенокардия напряжения, ФК II-III, 
острый инфаркт миокарда (ОИМ), постинфарктный 
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кардиосклероз (ПИКС), фибрилляция предсердий), 
гипертонической болезнью, ХСН (таблица 1). В по-
давляющем большинстве случаев ИБС протекала 
совместно с артериальной гипертензией.

Среди других сопутствующих заболеваний 
были: бронхиальная астма, ожирение, сахарный 
диабет 2 типа, гастроэзофагеальная рефлюксная 
болезнь, язвенная болезнь желудка и 12 перст-
ной кишки.

Наиболее частыми сопутствующими сердеч-
но-сосудистыми заболеваниями были гиперто-
ническая болезнь (в 84% случаев), атероскле-
роз (в 75,4 % случаев), ИБС (в 53,6% случаев) 
и  хроническая сердечная недостаточность – в 
30,4 % случаев, Периферическая ишемия (хро-
ническая ишемия головного мозга, нижних ко-
нечностей) зарегистрирована в 17,4% случаев, 
мерцательная аритмия (пароксизмальная и по-
стоянная формы) – в 21,7% случаев.

Анализ используемой в качестве базисной 
терапии у исследуемых пациентов при посту-
плении показал, что наиболее часто использо-
вались фиксированная комбинация ингаляцион-
ных глюкокортикостероидов (ИГКС) с длительно 
действующими β2-агонистами (ДДБА) – в 42 % 
случаев и длительно действующие антихолинер-
гики (ДДАХ)  – в 37,7% случаев. Фиксированные 
комбинации коротко действующих антихоли-
нергиков (КДАХ) и β2-агонистов (КДБА) получали 
28,9% пациентов, ДДАХ/ДДБА - 20,3% пациента, 
таблица 2.

Примечание: КДАХ – коротко действующие 
антихолинергики , КДБА – коротко-действующие  
β2-агонисты, ДДАХ- длительно действующие  ан-
тихолинергики, ДДБА- длительно действующие  
β2-агонисты, ИГКС- ингаляционные глюкокорти-
костероиды

Из фиксированных комбинаций ДДАХ/ДДБА 
использовались Гликопиррония бромид/Инда-
катерол (в 11,6% случаев) и Тиотропия бромид/
Олодатерол  (в 8,7% случаев), таблица 3.

На следующем этапе исследования изучались 
особенности клинических проявлений ХОБЛ в 
зависимости от наличия сердечно-сосудистых 
заболеваний. 

Группы пациентов не различались только по 
длительности заболевания. Средний возраст (в 
1-й группе – 58,2±9,35 лет, во 2-й – 63,4±9,09 лет; 
в 3-й - 66,4 ±7,96 лет, p1-2=0,03, p1-3=0,04); ИК (в 1-й 
группе – 28,1±10,59 пачка-лет, во 2-й – 32,2±11,72 
пачка-лет; в 3-й - 37,7 ± 9,82, p1-2=0,05, p1-3=0,05; 
p2-3=0,03) и ИМТ (в 1-й группе – 24,5±4,98 кг/м2, во 
2-й – 31,5±6,37 кг/м2; в 3-й - 28,6 ± 5,22, p1-2=0,01, 
p1-3=0,02; p2-3=0,04) у больных ХОБЛ с ССЗ были 
статистически значимо выше, чем в группе боль-
ных ХОБЛ без сочетанной сердечно-сосудистой 
патологии. 

Частота обострений в течение года и функци-
ональный класс по GOLD также были статисти-
чески значимо выше у пациентов с сердечно-со-
судистыми заболеваниями. У пациентов с ХОБЛ 
и ХСН наблюдались более значимые изменения 
описанных показателей, по сравнению с пациен-

Таблица 2. Препараты, которые получали исследуемые пациенты при поступлении в 
пульмонологическое отделение (данные историй болезни) 

Фармакотерапевтическая группа Доля пациентов с обострением ХОБЛ (%), 
которые получали терапию данными препаратами

Короткодействующие β2-агонисты 5,8
Длительно действующие β2-агонисты 1,4
Короткодействующие антихолинергики 10,1
Длительно действующие 
антихолинергики

37,7

Фиксированные комбинации КДАХ/КДБА 28,9
Ингаляционные глюкокортикостероиды 1,4
Фиксированные комбинации ДДАХ/ДДБА 20,3
Фиксированные комбинации ИГКС/ДДБА 42
Ингибиторы фосфодиэстеразы-4 2,9
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тами с ХОБЛ и ИБС без снижения сократительной 
функции левого желудочка (p2-3=0,03 и p2-3=0,002, 
соответственно). Сравнительная характеристика 
больных ХОБЛ представлена в таблице 4.

Средние показатели функции внешнего ды-
хания в группах ХОБЛ и ХОБЛ с ИБС согласно 
спирометрической классификации (GOLD, 2019) 
соответствовали III (тяжелой) степени: в 1-й 
группе ФЖЕЛ составляла 65,7±19,14%, ОФВ1 - 
43,9±15,57%, во 2-й - 63,8 ±17,16%, 38,2 ±14,58%. 
В то же время, большее снижение бронхиальной 
проходимости отмечено в группе больных ХОБЛ 
и ИБС (p1-2=0,05). В группе ХОБЛ и ХСН бронхи-
альная обструкция соответствовала крайне-тя-
желой степени: ФЖЕЛ составляла 49,7±15,88%,  
ОФВ1-27,2±13,72%.  

Тяжесть симптомов по результатам вопросни-
ка mМRC и теста оценки CAT более выражена 
у пациентов 2-й и 3-й исследуемых групп, чем 
у пациентов с ХОБЛ без сердечно-сосудистых 
заболеваний (p1-2=0,06, p1-3=0,001; p1-2-=0,009, 
p1-3=0,007, соответственно). В группе ХОБЛ с ХСН 
показатели mМRC и CAT были статистически зна-
чимо выше, чем в группе ХОБЛ с ИБС (p2-3=0,001 и 
p2-3=0,001, соответственно).

Проведение 6МШП и последующее опреде-
ление одышки по Borg показало, что переноси-
мость физической нагрузки была статистически 
значимо выше у пациентов 1-й группы по сравне-
нию с аналогичными данными больных 2-й и 3-й 
групп. Результаты 6МШП и выраженность одыш-
ки по Borg в среднем составили соответственно 
238,8±43,38 м и 5,36±0,63 баллов в 1-й группе; 
227,3±48,95 м и 5,62±0,80 баллов во 2-й группе 
и 194,2±37,91 м и 6,7±0,73 баллов в 3-й группе, 
соответственно. В группе ХОБЛ с ХСН толерант-
ность к физической нагрузке (6МШП, одышка по 
Borg) была статистически значимо ниже, чем в 
группе ХОБЛ с ИБС и сохранной систолической 

функцией ЛЖ (p2-3=0,001 и p2-3=0,001, соответ-
ственно).

Кроме того, у пациентов с сочетанной сердеч-
но-сосудистой патологией (в большей степени у 
больных ХОБЛ и ХСН) отмечено значимое увели-
чение сроков сохранения симптомов обострения: 
в среднем этот показатель составил 10,1±2,31 
дней в группе ХОБЛ; 13,5±2,11 дней в группе ХОБЛ 
и ИБС; 18,4±3,03 дней – у пациентов ХОБЛ и ХСН 
(p1-2=0,001, p1-3=0,001; p2-3=0,001).

Обсуждение
В настоящем исследовании изучены распро-

страненность сердечно-сосудистых заболеваний, 
используемая базисная терапия (при поступлении 
в стационар) и особенности клинического тече-
ния ХОБЛ в сочетании с ИБС и ХСН. Было отмечено, 
что средний возраст, ИК, ИМТ, частота обострений 
у больных ХОБЛ с ИБС и ХСН, в большей степени у 
пациентов со сниженной систолической функци-
ей левого желудочка были статистически значимо 
выше, чем в группе больных ХОБЛ без сочетанной 
сердечно-сосудистой патологии. 

Сердечно-сосудистые заболевания являются 
наиболее часто встречаемыми коморбидными 
состояними у пациентов ХОБЛ. В исследовании 
Antonelli-Incalzi R. и кол. было показано, что наи-
более распространенными сопутствующими 
заболеваниями у больных ХОБЛ были артери-
альная гипертензия, сахарный диабет и ишеми-
ческая болезнь сердца. Есть данные о том, что 
повреждение миокарда проходит незамечен-
ным, следовательно, имеет место гиподиагно-
стика ИБС у пациентов с ХОБЛ [9]. 

Сосуществование сердечной недостаточно-
сти (СН) и хронической обструктивной болезни 
легких также широко исследовано в последние 
годы.  Около 30% пациентов с ХСН имеют ХОБЛ 
и аналогичная распространенность сердечной 
недостаточности была зарегистрирована в боль-
ших популяциях пациентов с ХОБЛ [10,11]. Про-

Таблица 3. Потребность в комбинированной терапии ДДБА/ДДАХ 

ДДБА/ДДАХ Доля пациентов (%), которые использовали  
терапию комбинированными ДДБА/ДДАХ

Аклидиния бромид/Формотерол -
Гликопиррония бромид/Индакатерол 11,6
Тиотропия бромид/Олодатерол 8,7
Умеклидиния бромид/Вилантерол -

Гайнитдинова В. В.  
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гностическое влияние этого сочетания является 
неблагоприятным: ХОБЛ независимо связана с 
увеличением от 20% до 30% как госпитализации, 
так и смертности у пациентов с ХСН [10, 12].  

Согласно литературным данным, заболевае-
мость ХОБЛ, ИБС и ХСН прогрессивно нарастает 
с возрастом и у пациентов после 40 лет наблюда-
ется достаточно частое их сочетание. У больных 
ХОБЛ в возрасте 50-60 лет встречаемость ИБС 

в 2,5 раза превышала аналогичный показатель 
пациентов моложе 50 лет [13]. В свою очередь, 
курение является не только основной причиной 
ХОБЛ, но и значительным фактором риска разви-
тия ишемической болезни сердца [14]. 

Причины, лежащие в основе связи между ХОБЛ 
и ХСН изучены не полностью и до сих пор являют-
ся предметом дискуссии. В дополнение к общим 
патогенетическим механизмам, включая старение, 

Таблица 4. Сравнительная клинико-инструментальная характеристика больных ХОБЛ

Показатель

ХОБЛ

(n=16) 

1

ХОБЛ с ИБС

(n=32) 

2

ХОБЛ с ХСН

(n=32)

3

p

1-2 1-3 2-3

Возраст, годы 58,2 ± 9,35 63,4 ±9,09 66,4 ±7,96 0,03 0,04 0,09
Муж/женщины 22 42/2 32/1
Длительность ХОБЛ, лет 13,2 ± 5,77 12,4 ± 5,72 12,9 ± 6,43 0,33 0,59 0,78
ИК, пачка-лет 28,1 ± 10,59 32,2* ± 11,72 37,7±9,82 0,05 0,004 0,03
ИМТ, кг/м2 24,5±4,98 31,5 ± 6,37 28,6 ± 5,22 0,02 0,01 0,04
Частота обострений в год 1,9±0,92 2,1±1,04 2,9±0,88 0,45 0,03 0,03
GOLD, n (%):
II 7 (31,8%) 6 (14,2%) 2 (9,1%)
III 8(36,4%) 18 (42,9%) 10 (45,5%)
IV 7 (31,8%) 18 (42,9%) 10 (45,5%)
ФЖЕЛ, % 65,7 ± 19,14 63,8 ±17,16 49,7±15,88 0,34 0,002 0,001
ОФВ1, % 43,9 ± 15,57 38,2 ±14,58 27,2±13,72 0,05 0,001 0,002
ОФВ1/ФЖЕЛ 48,8 ± 13,07 47,7 ±15,16 46,2±13,10 0,12 0,97 0,35
ФВ ЛЖ, % 62,4 ±3,21 61,4 ±3,34 43,4 ±5,21 0,16 0,001 0,001
mMRC, баллы 3,1±0,41 3,32±0,49 3,9±0,32 0,06 0,001 0,001
CAT, баллы 24,1±6,30 29,5±5,62 30,3±4,78 0,009 0,007 0,57
6 МШП, м 238,8±43,38 227,3±48,95 194,2±37,91 0,04 0,001 0,001
Borg, м 5,36±0,63 5,62±0,80 6,7±0,73 0,07 0,001 0,001
SpO2, % 94,03±3,50 89,2±3,19 85,4±4,99 0,001 0,001 0,001
ЧДД, в мин 20,3±2,34 23,0±2,01 25,1±4,04 0,04 0,02 0,05
ЧСС, в мин 98,5±12,78 99,0±15,52 107,6±10,90 0,74 0,001 0,001
САД, мм.рт.ст. 119,3±8,41 127,3±8,42 119,3 ±7,68 0,006 0,68 0,006
ДАД, мм.рт.ст. 68,3 ± 4,77 79,2 ±5,08 73,5 ±5,14 0,001 0,001 0,001
Креатинин, мкмоль/л 77,4±6,96 78,3±5,11 82,7±5,53 0,55 0,08 0,002
Длительность сохранения 
симптомов обострения, 
дни

10,1±2,31 13,5±2,11 18,4±3,03 0,001 <0,001 0,001

Примечание: ЧДД – частота дыхательных движений; ЧСС – частота сердечных сокращений; САД – систолическое ар-
териальное давление; ДАД – диастолическое артериальное давление.
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малоподвижный образ жизни, добавляется систем-
ное воспаление. Это может ухудшить работу сердца  
и функциональное состояние пациентов, а также 
способствует ускорению развития атеросклероти-
ческого процесса и нарушению гемодинамического 
статуса сосудистой системы. Недостаточное исполь-
зование препаратов для лечения ХСН при ХОБЛ так-
же может опосредовать эти ассоциации [11].

Анализ используемой в качестве базисной те-
рапии при поступлении у исследуемых нами па-
циентов показал, что наиболее часто использо-
вались фиксированная комбинация ИГКС/ ДДБА 
и ДДАХ. Фиксированные комбинации КДАХ/

КДБА получали 28,9% пациентов, ДДАХ/ДДБА - 
20,3% пациента.

Препаратами первой линии терапии у боль-
шинства пациентов с хронической обструктив-
ной болезнью легких (ХОБЛ) являются длительно 
действующие бронходилататоры – длительно 
действующие β2-агонисты (ДДБА) и длительно 
действующие антихолинергические препараты 
(ДДАХ) [1]. Комбинация ДДБА/ДДАХ оказывает 
более выраженное влияние на симптомы ХОБЛ, 
показатели легочной функции и качество жиз-
ни пациентов по сравнению с использованием 
только ДДБА или ДДАХ [15,16].

Фиксированная комбинация аклидиния/
формотерола обеспечивает быструю и продол-

жительную бронходилатацию у пациентов со 
стабильной ХОБЛ, демонстрируя преимущества 
по сравнению с использованием изолированно 
аклидиния и формотерола  [17].

Существуют мнение, что применение дли-
тельно действующих β2-агонистов (ДДБА) и дли-
тельно действующих антихолинергиков (ДДАХ) 
связано с потенциальным риском развития се-
рьезных нежелательных явлений (СНЯ) со сто-
роны сердечно-сосудистой системы у пациентов 
с ХОБЛ. Результаты сетевого мета-анализа пока-
зали, что терапия фиксированной комбинацией 
(ФК) ДДБА/ДДАХ характеризуется отличным про-

филем безопасности для сердечно-сосудистой 
системы у пациентов с ХОБЛ [18].

Результаты вышеуказанного анализа [18,19] и 
развитие сердечно-сосудистых нежелательных 
явлений редко/нечасто, отмеченное в настоя-
щем мета-анализе, позволяют предположить, 
что у отдельных пациентов сердечно-сосуди-
стый ответ на блокаду мускариновых рецепто-
ров и стимуляцию β2-адренорецепторов может 
отличаться, что не типично для каких-либо пре-
паратов ДДАХ или ДДБА. Возможно, редкие яв-
ления полиморфизма в регуляторе G-белковой 
сигнализации 2 типа, предполагаемом регулято-
ре мускаринового рецептора типа М3, могут быть 
связаны с развитием аритмии [20].

 Mean 
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Авторы мета-анализа предположили, что у от-
дельных пациентов возможен разный ответ со 
стороны сердечно-сосудистой системы на при-
менение любой ФК ДДБА/ДДАХ. Следовательно, 
важно приложить все возможные усилия для 
заблаговременного определения пациентов, 
подверженных риску развития СНЯ со стороны 
сердечно-сосудистой системы при применении 
ФК ДДБА/ДДАХ. 

Частота развития острых сердечно-сосуди-
стых и цереброваскулярных событий в исследо-
ваниях AUGMENT-COPD и ACLIFORM-COPD при 
лечении аклидинием/фомотеролом была низкой 
и не отличалась от таковой в группе монотера-
пии [21].

У исследуемых нами больных ХОБЛ снижение 
форсированной жизненной емкости легких и вы-
раженность бронхиальной обструкции были бо-
лее значимыми у больных при сочетании ХОБЛ с 
сердечно-сосудистыми заболеваниями. У пациен-
тов ХОБЛ и ХСН  степень снижения бронхиальной 
проходимости была статистически выше, чем у 
пациентов ХОБЛ И ИБС. Появление коморбидно-
сти при ХОБЛ в виде присоединения ИБС и/или 
АГ способствует более быстрому прогрессирова-
нию нарушений ФВД, выражающихся в нараста-
нии бронхиальной обструкции, даже без учета 
проводимой терапии [13,22].  В нашем исследо-
вании замечено, что изменения ФВД происходят 
однонаправленно и параллельно с изменениями 
систолической функции сердца, что не противо-
речит данным других исследований [12].

У пациентов с ХОБЛ и ССЗ, как правило, на-
блюдается их взаимоотягощающее влияние друг 
на друга, что увеличивает риск инвалидизации и 
смертности [5, 23]. Переносимость физической 
нагрузки при коморбидности ХОБЛ с ИБС и/или 
АГ снижается, особенно при одновременном 
сочетании ХОБЛ с ИБС и АГ [22]. В настоящем ис-
следовании выраженность одышки по данным 
шкал mMRC и Borg была значительнее у больных 
ХОБЛ с сочетанием ИБС и ХСН, в большей степе-
ни при ХОБЛ и ХСН. Соответственно, отмечалось 
и значимое снижение переносимости физиче-
ской нагрузки по результатам теста с 6- минут-
ной ходьбой у больных этой группы. Кроме того, 
у больных с сочетанной сердечно-сосудистой па-
тологией отмечалось увеличение длительности 
сохранения симптомов обострения ХОБЛ.

 Таким образом, ХОБЛ в сочетании с ИБС и ХСН 
чаще встречается у лиц более старшего возрас-
та, протекает с частыми обострениями, характе-
ризуется усугублением клинических проявлений 
и увеличением длительности обострений ХОБЛ.
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