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нашей стране сегодня лекарства 

производят около 350 фарма-

цевтических предприятий, однако на 

рынке лекарственной продукции их до-

ля в стоимостном выражении составля-

ет по разным данным от 10 до 20%. Все 

остальное – импортные лекарства. 

В 2008 году по данным Минпромторга 

РФ импорт фармацевтической продук-

ции в Россию вырос на 51,5% по срав-

нению с 2007 годом и составил 6,457 

миллиардов долларов. В 2009 году на-

блюдается некоторый спад импорта, 

тем не менее, в рамках федеральных 

программ лекарственного обеспечения 

на долю российских препаратов прихо-

дится менее 10 процентов всех кон-

трактов. По мнению руководителей 

нашего государства необходимо в кор-

не изменить политику государственных 

закупок, иначе отечественный произво-

дитель так и останется «гостем на соб-
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ственном рынке». Тем более что еже-

годный общегосударственный объем 

закупок лекарств сегодня составляет 

230 млрд. рублей. По мнению руково-

дителей государства в ближайшие годы 

необходимо добиться, чтобы более по-

ловины бюджетных денег, отпущенных 

на закупки лекарств, тратились на оте-

чественные препараты.  

В связи с этим нельзя не остановить-

ся более подробно на положении и пер-

спективах фармацевтической промыш-

ленности и обеспечения больных ле-

карственными препаратами в нашей 

стране. В соответствии с разработанной 

«Стратегией развития фармацевтиче-

ской промышленности РФ на период до 

2020 года «, уже в ближайшие три года 

должен измениться баланс производи-

мых в России и импортируемых лекар-

ственных средств в пользу отечествен-

ных препаратов, которые по качеству 

должны соответствовать международ-

ному уровню. Задачами государствен-

ной программы «Стратегия развития 

фармацевтической промышленности 

РФ на период до 2020 года« являются:  

 Увеличение обеспеченности насе-

ления, учреждений системы здраво-

охранения и Вооруженных Сил РФ 

жизненно необходимыми и важнейши-

ми лекарственным средствами отечест-

венного производства, а также лекарст-

венными средствами для лечения ред-

ких заболеваний. 

 Повышение конкурентоспособно-

сти отечественной фармацевтической 

промышленности путем гармонизации 

российских стандартов по разработке и 

производству лекарственных средств с 

международными требованиями.  

 Стимулирование разработки и про-

изводства инновационных лекарствен-

ных средств и поддержка экспорта рос-

сийских лекарств, в том числе за счет 

выработки дополнительных механиз-

мов финансирования оригинальных 

разработок. 

 Защита внутреннего рынка от не-

добросовестной конкуренции и вырав-

нивание условий доступа на рынок для 

отечественных и зарубежных произво-

дителей.  

 Осуществление технологического 

перевооружения российской фармацев-

тической отрасли. 

 Совершенствование системы под-

тверждения соответствия качества ле-

карственных средств, включая меры по 

устранению избыточных администра-

тивных барьеров по регистрации отече-

ственных лекарств и обеспечение над-

лежащего контроля за их качеством.  

 Совершенствование системы под-

готовки специалистов для фармацевти-

ческой промышленности, в том числе 

создание новых программ обучения в 

соответствии с международными стан-

дартами. 

Проектная мощность созданных уже 

сегодня современных предприятий та-

кова, что может потенциально обеспе-

чивать потребности всех российских 

больниц в основных рецептурных ле-
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карствах. Основные направления дея-

тельности таких предприятий – научно-

исследовательская деятельность, про-

изводство высокодоходных современ-

ных лекарств, а также контрактное 

производство генериков – лекарств, 

идентичных «фирменным» препаратам, 

но стоящим за счет экономии на рекла-

ме и разработке подчас в разы меньше. 

Инфраструктура предприятий должна 

соответствовать европейским стандар-

там организации фармацевтических 

производств, быть промышленным 

производством полного цикла по стан-

дартам GMP (Good Manufacturing 

Practice, «надлежащая производствен-

ная практика»), выпускающим основ-

ные виды лекарственных форм, по-

скольку без внедрения GMP и других 

международных стандартов в этой сфе-

ре отечественная фармацевтическая от-

расль не сможет на равных конкуриро-

вать с зарубежными производителями. 

Необходим поэтапный план перехода 

на международные стандарты, после 

реализации которого препараты, не со-

ответствующие этим стандартам, не 

должны больше закупаться на бюджет-

ные средства.  

По мнению руководства страны не-

обходимо заметно расширить номенк-

латуру производимых в России лекар-

ственных средств, как за счет размеще-

ния лицензионных производств, так и 

организуя выпуск генериков. Главная 

цель – максимально снизить зависи-

мость России от импортных препара-

тов. Деньги, которые государство и са-

ми больные тратят на лекарства, долж-

ны оставаться внутри страны и исполь-

зоваться отечественными компаниями 

для разработки новых, инновационных 

лекарств. В результате реализации 

«Стратегии развития фармацевтической 

промышленности РФ на период до 2020 

года« доля отечественных производств 

должна возрасти с 19 до 50% в стоимо-

стном выражении, не менее 60% вы-

пуска должны составлять современные 

инновационные препараты, а доля оте-

чественных средств как жизненно не-

обходимых важнейших лекарств долж-

на достичь 85%». 

Новый оригинальный препарат – это 

впервые синтезированное и прошедшее 

полный цикл исследований лекарствен-

ное средство, активные ингредиенты 

которого (способ получения, показания 

к применению, торговое название) за-

щищены патентом в течение опреде-

ленного срока (20 лет). Каждое новое 

лекарственное средство – это впервые 

синтезированное химическое вещество. 

Каждый новый препарат – это научное 

открытие, еще один шаг на пути про-

гресса, т.к. только 1 из 10 000 потенци-

альных лечебных молекул становится 

лекарственным средством. Время, по-

траченное на научные разработки в 60-е 

годы, составляло в среднем 8 лет, в 70-е 

– 11, в 80-е – 14, к концу 90-х прошлого 

века оно достигло 15 лет. 

Неоспоримый факт, что научная раз-

работка нового лекарственного препа-
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рата может длиться десятилетиями. 

Доклинические исследования обычно 

занимают 3-5 лет и включают поиск 

нового действующего вещества, хими-

ческий синтез и начальные исследова-

ния для выявления активного фармако-

логического компонента, выбор лекар-

ственной формы и ее тестирование на 

стабильность. Клинические исследова-

ния включают 4 фазы. 1-я фаза (2-3 го-

да) – исследование безопасности пре-

парата на 20-100 здоровых доброволь-

цах. При этом до 25% препаратов от-

сеивают. 2-я фаза (3-4 года) – изучение 

эффективности и краткосрочных рис-

ков у 100-500 пациентов-добровольцев, 

отсев при этом достигает в среднем 

38,8%. 3-я фаза (1-2 года) – изучение 

безопасности и эффективности нового 

препарата у 1000-3000 пациентов, отсев 

составляет 13,2%. Всего на этапах кли-

нических исследований 77% новых 

препаратов по тем или иным причинам 

разрабатывать прекращают.  

В случае успеха осуществляется ре-

гистрация, которая занимает 1-2 года. 

Все это время (12 лет) составляет поте-

рянные годы патентной защиты нового 

лекарства. 4-я фаза клинических иссле-

дований – постмаркетинговый этап, ко-

гда запатентованное лекарство в сво-

бодной продаже применяется, эффек-

тивный срок его патентной защиты со-

ставляет уже всего 8 лет. Количество 

необходимых клинических исследова-

ний созданного препарата в 1977-

1984 г. составляло 30 (2000 больных), 

к 1995 году оно возросло до 80 (8000 

больных). В Европе документация для 

получения лицензии на новый препарат 

составляет 4100 папок и содержит 

1850000 страниц. Если их все сложить в 

одну стопку, то ее высота достигает 

230 м, а если все страницы необходи-

мой документации сложить в одну ли-

нию, она протянется на 550 км. По за-

рубежным данным материальные за-

траты в процессе создания оригиналь-

ного препарата составляли в 70-е годы 

в среднем 54 млн. долларов США, 

к 2000 г. они возросли до 450млн. дол-

ларов, а к 2007 г. достигли 1 млрд. дол-

ларов. В качестве примера можно при-

вести инвестиции компании «Pfizer» 

в разработку и производство препарата 

Виагра, которые составили 2,5 млрд. 

долларов США. 

Таким образом, в итоге оригиналь-

ный препарат – это доказанная эффек-

тивность, доказанная безопасность, за-

ведомо известное «поведение» препа-

рата в организме больного (фармакоки-

нетика и фармакодинамика), оптималь-

но подобранные дозировки и курсы ле-

чения. Генериками («generic» - англ. – 

родственный, общий) называют лекар-

ственные препараты, которые выпуска-

ет фармацевтическая компания, не тра-

тившая денег на их разработку и испы-

тания. Основная характеристика препа-

рата-генерика – его низкая стоимость. 

Генерик – воспроизведенное лекарст-

венное средство, взаимозаменяемое 

с его патентованным аналогом, выве-
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денное на рынок по окончании срока 

патентной защиты оригинала (бренда). 

Невольно возникают вопросы, на кото-

рые следует получить ответ:  

 Являются ли генерики при каче-

ственном и количественном соответст-

вии действующего вещества адекват-

ными заменителями оригинальных 

препаратов? 

 Являются ли они столь же эффек-

тивными и безопасными? 

 Означает ли фармацевтическая 

эквивалентность эквивалентность кли-

ническую? 

Этапы создания генериков – это по-

лучение (покупка) патента на продукт 

(химическое вещество) и на его произ-

водство, а затем производство лекарст-

венного средства и его реализация. 

Требования к качеству препаратов-ге-

нериков значительно ниже по сравне-

нию с брендом. В частности, они долж-

ны обладать доказанной терапевтиче-

ской взаимозаменяемостью с ориги-

нальным препаратом. К сожалению, это 

не всегда так. В качестве примера мож-

но привести препарат Дифлюкан 

(«Pfizer» США). В опытах in vitro для 

подавления роста тест-культур Candida 

species требовалась в 2-4 раза большая 

концентрация генерика по сравнению с 

Дифлюканом-брендом (рис. 1). 
 

 

 
Рис. 1. Концентрации генериков Дифлюкана в опытах in vitro  

для подавления роста тест-культур Candida species  

 
 

Генерик допускается в обращение на 

основании оценки регистрационного 

досье сокращенного объема и данных 

по биоэквивалентности. Рассматривает-

ся эквивалентность фармацевтическая, 

фармакокинетическая и фармакотера-

певтическая. Фармацевтическая экви-

валентность – это полное соответствие 

в препарате-генерике качественного 

и количественного состава, физико-хи-

мических свойств лекарственной фор-

мы оригинальному препарату, оцени-
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ваемое фармакопейными тестами. До-

пускается отличие содержания дейст-

вующего вещества не более 5%. Однако 

стоимость субстанции (действующего 

вещества), как известно, составляет 

50% себестоимости лекарственного 

средства, поэтому фармацевтические 

компании, производящие генерики, 

стремятся приобретать ее по возможно 

более низкой цене в странах со слабо-

развитыми технологиями. Это может 

приводить к повышению содержания 

в лекарственном средстве токсических 

примесей, выявление которых возмож-

но только благодаря специальному хи-

мическому анализу, к сожалению, не 

предусмотренному в фармакопейных 

статьях. 

Фармацевтическая эквивалентность 

препарата-генерика не гарантирует эк-

вивалентности фармакокинетической 

(биоэквивалентности). Фармакокинети-

ческая биоэквивалентность – главное 

условие регистрации препарата-гене-

рика. Она означает одинаковую био-

доступность, что возможно при одина-

ковой степени и скорости всасывания 

лекарственного вещества. Возможные 

различия могут составлять до 15-20%. 

Кроме того, фармакокинетическая био-

эквивалентность зависит от вспомога-

тельных веществ, предъявляемые тре-

бования к которым такие же, как и к ак-

тивной субстанции.  

В качестве примера можно привести 

данные о препарате Кардура («Pfizer» 

США) и ее многочисленных генериках. 

Изменения в составе вспомогательных 

веществ (таблица 1) могут существенно 

повлиять на растворимость и биодос-

тупность действующего вещества, его 

концентрацию в крови и длительность 

действия. Это может привести к токси-

ческим явлениям и аллергическим ре-

акциям. Косвенным отражением изме-

нений состава генериков являются и 

отличные от бренда правила хранения 

таблеток (таблица 2), его температур-

ный режим (таблица 3), а также сроки 

годности препарата (таблица 4). 
  

Таблица 1. Содержание вспомогательных 

веществ в таблетке Кардуры и генериков. 

Торговое  

название,  

производитель, 

страна 

Содержание  

вспомогательных 

веществ в таблетке 

Кардура  
(Пфайзер, США) 

Доксазозин 

(НИОПИК ГНЦ, 

Россия) 

крахмал, лактоза,  

натрий гликолат, 

МКЦ, магния стеарат, 

натрия лаурилсульфат 

Зоксон  

(Зентива, Чехия) 

+ целлюлоза микро-

кристаллическая гра-

нулированная, целлю-

лоза микрокристалли-

ческая, натриевая соль 

карбоксиметилкрах-

мала А, коллоидная 

двуокись кремния 

Артезин  

(Валента, Россия) 

+ повидон или колли-

дон 25, аэросил, на-

трия додецилсульфат-

натрия гликолат, на-

трия лаурилсульфат 

Остальные  

препараты 
Данные отсутствуют 
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Таблица 2. Правила хранения  

таблеток Кардуры и генериков. 

Торговое название  

препарата, страна 

Правила  

хранения 

Кардура (США),  

Доксазозин (Россия-Канада),  

Зоксон (Чехия),  

Артезин (Россия),  

Доксазозин (Россия) 

В сухом  

защищенном  

от света 

месте 

Доксазозин-ратиофарм 
(Германия) 

В обычных  

условиях 

Камирен (Словения),  

Магурол (Кипр) 

Указания  

отсутствуют 

 

Таблица 3. Температурный режим хранения 

таблеток Кардуры и генериков. 

Торговое название  

препарата, страна 

Температура  

хранения, °С 

Кардура (США),  

Камирен (Словения) 
до 30 

Магурол (Кипр),  

Артезин (Россия),  

Доксазозин (Россия 2) 

до 25 

Зоксон (Чехия) 10-25 

Доксазозин (НИОПИК 

ГНЦ, Россия) 
5-25 

Доксазозин- 

ратиофарм (Германия),  

Доксазозин  

(Канада-Россия),  

Доксазозин-Веро  

(Россия) 

Указаний нет 

 

Именно поэтому фармацевтическая 

эквивалентность и биоэквивалентность 

еще не гарантируют эквивалентность 

терапевтическую. Это подтверждает 

отсутствие доказательных исследова-

ний, которые позволили бы сравнить 

терапевтическую эффективность гене-

риков и Кардуры.  

Таблица 4. Сроки годности  

таблеток Кардуры и генериков. 

Торговое название  

препарата, страна 

Срок  

годности, лет 

Кардура (США) 5 

Камирен (Словения) 3 

Зоксон (Чехия),  

Магурол (Кипр),  

Артезин (Россия),  

Доксазозин-ратиофарм 

(Германия),  

Доксазозин  
(Россия-Канада),  

Доксазозин (Россия) 

2 

 

Другой пример. Результаты клиниче-

ских исследований, показавшие эффек-

тивность максимальной андрогенной 

блокады (МАБ) при раке простаты бы-

ли получены с применением ориги-

нального препарата Флутамид (Флуци-

ном компании Шеринг Плау США). 

Исследования аргентинского генерика 

Тафенил (Флутамид) выявило его сни-

женную в 8,5 раз растворимость по 

сравнению с Флуциномом, абсолютно 

недостаточную для достижения необ-

ходимого антиандрогенного эффекта. 

Данные о сопоставимой клинической 

эффективности Флуцинома и его гене-

риков в литературе также отсутствуют. 

Автоматический перенос эффективно-

сти бренда на генерик не может быть 

осуществлен без доказательных иссле-

дований по сравнительной биоэквива-

лентности, биодоступности и клиниче-

ской эффективности. 

Современная стратегия лечения боль-

ных принимает во внимание не только 



ВЕСТНИК УРОЛОГИИ     2013, №3    UROVEST.RU 

 

61 
 

эффективность способа лечения, но и 

потенциальные осложнения. Основны-

ми причинами неудовлетворенности и 

врачей, и больных методами оператив-

ного лечения многих заболеваний яв-

ляются риск операции и обезболивания, 

а также высокий процент послеопера-

ционных осложнений, ухудшающих 

качество жизни больных. Именно это 

нередко делает лекарственное лечение 

в отличие от оперативного более пред-

почтительным. Если в качестве приме-

ра рассмотреть гиперплазию (аденому) 

простаты, то наиболее мощными сти-

мулами к разработке новых средств ле-

карственной терапии служат:  

 совершенствование ранней диаг-

ностики, выявление заболевания на 

стадиях, не требующих оперативного 

лечения;  

 удовлетворенность медикамен-

тозным лечением, позволяющим, осо-

бенно в пожилом и старческом возрасте 

стабилизировать болезненный процесс 

и, прежде всего, нарушенное мочеис-

пускание, не только препятствовать его 

ухудшению, но и способствовать 

улучшению; 

 возможность под влиянием ле-

карств уменьшения размеров аденомы 

простаты, а, следовательно, и уменьше-

ния выраженности симптомов заболе-

вания.  

При этом во главу угла не ставят 

стремление во что бы то ни стало изба-

вить больного от аденомы, а стараются 

реализовать возможность препятство-

вать прогрессированию болезни, ухуд-

шению мочеиспускания, возможность 

сохранить и повысить качество жизни 

больного на фоне постоянного приема 

лекарства без риска оперативного вме-

шательства – положение о том, что ле-

чение не должно быть тяжелее болезни. 

Именно поэтому с появлением эффек-

тивных лекарств к концу 90-х прошлого 

века аденома простаты перестала быть 

чисто хирургическим заболеванием, а 

медикаментозную терапию по сводным 

мировым данным уже получали около 

75%, а сегодня более 90% больных. 

Необходимо учитывать наиболее 

важные аспекты современного лекарст-

венного лечения:  

 научно-практический – создание, 

производство и распространение новых 

эффективных лекарственных препара-

тов;  

 этический – изменение стереоти-

па врача верить только в успех опера-

ции; 

 моральный – уверенность врача и 

больного в успехе лечения при условии 

правильного назначения по-настояще-

му эффективного лекарства; 

 экономический (для больного и 

государства) – эффективные препараты 

в силу высокой стоимости могут быть 

недоступными нуждающимся больным, 

а льготное государственное обеспече-

ние лекарствами должно соответство-

вать потребностям больного.  

Современная фармакотерапия боль-

ных аденомой простаты охватывает 
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применение ингибиторов 5-альфа-ре-

дуктазы, альфа-1-адреноблокаторов и 

препаратов растительного происхожде-

ния. Монотерапия или сочетание раз-

личных по действию лекарственных 

средств – одна из сложных задач, реше-

ние которой возложено на врача-уро-

лога. Правильное и рациональное ре-

шение этой задачи – это, прежде всего, 

эффективное консервативное лечение, 

однако, не следует забывать и об эко-

номической стороне проблемы – расхо-

дах на приобретение лекарства, лежа-

щих на плечах пациента, или государ-

ства при льготном лекарственном обес-

печении. В идеале эти стороны пробле-

мы не должны вступать в конфликт, 

а медикаментозное лечение больного 

должно включать минимум лекарст-

венных препаратов, обеспечивающих 

максимально эффективное консерва-

тивное лечение индивидуально у каж-

дого больного. 

Появившиеся на лекарственном рын-

ке в середине 90-х альфа-1-адренобло-

каторы (альфузозин – Дальфаз, теразо-

зин – Хайтрин, тамсулозин – Омник 

и доксазозин – Кардура) позволили 

значительно повысить эффективность 

медикаментозной терапии больных 

аденомой простаты. Они имеют во мно-

гом аналогичный механизм действия, 

сходные показания и противопоказания 

и относительно небольшие индивиду-

альные особенности, которые и явля-

ются критериями их назначения раз-

личным пациентам. Ни для кого не сек-

рет, что Альфузозин (Дальфаз) не про-

никает через гематоэнцефалический 

барьер и, поэтому, обладает преимуще-

ственно периферическим действием, 

лечение этим препаратом и в обычной 

дозировке, и, особенно в форме «ре-

тард» мало управляемо, а постуральные 

нежелательные эффекты бывают выра-

жены. Теразозин (Хайтрин) обладает 

более выраженным гипотензивным 

действием, при нормотонии может вы-

зывать ортостатический коллапс, осо-

бенно выражен «эффект первой дозы», 

показан не всем больным аденомой 

простаты, а преимущественно пациен-

там с сопутствующей артериальной ги-

пертензией. Тамсулозин (Омник) не по-

зволяет отрабатывать индивидуальную 

дозировку, его 16-часовое действие не 

всегда достаточно эффективно, а часто 

возникающая ретроградная эякуляция 

порой смущает больных и может быть 

поводом для отказа от лечения. Опре-

деленные перспективы имеет таблети-

рованный Омник Окас, действующий 

24 часа.  

Значительные преимущества имеет 

Доксазозин, который разработала и вы-

пускает американская компания «Pfai-

zer» под названием Кардура. Этот пре-

парат блокирует лишь гиперактивные 

альфа-адренорецепторы, не вызывая 

снижение артериального давления при 

нормотонии и способствует его эффек-

тивному снижению при артериальной 

гипертензии, что позволяет осуществ-

лять рациональную многоцелевую мо-
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нотерапию этих заболеваний. Влияние 

Кардуры на липидно-стероидный об-

мен, уменьшение агрегации тромбоци-

тов, снижение инсулин-резистентности 

тканей под влиянием этого препарата 

значительно расширяет спектр его при-

менения у мужчин, страдающих атеро-

склерозом и сахарным диабетом. Сосу-

дистые эффекты Кардуры позволяют 

эффективно применять ее в терапии 

больных хроническим простатитом, 

эректильной дисфункцией и т.д. Имен-

но эти эффекты Кардуры со временем 

поставили всю группу альфа-1-адрено-

блокаторов в ряд ведущих медикамен-

тозных средств, применяемых в уроло-

гической практике.  

Оценка любого лекарственного пре-

парата для консервативной терапии 

аденомы простаты врачом и пациентом 

сегодня должна включать видение пре-

парата в спектре известных, отрицание 

понятий «единственный», «неповтори-

мый», «лучший», «наиболее предпоч-

тительный», «золотой стандарт». К вы-

бору препарата для лечения аденомы 

следует подходить сугубо индивиду-

ально, подбирая его в соответствии с 

особенностями действия и проявления-

ми заболевания, особенно у пациентов 

пожилого и старческого возраста. Вра-

чу и пациенту необходимо всесторонне 

изучать положительные и отрицатель-

ные стороны принимаемого препарата, 

не скрывать их, а пристально анализи-

ровать, стремиться к профилактической 

направленности лекарственной терапии 

на основе знаний симптомов, течения, 

осложнений и исходов этого заболева-

ния. Эффективное лечение во многом 

зависит от: 

 Знаний и квалификации врача, 

соотнесенных с научными достиже-

ниями и собственным опытом на осно-

ве полученного образования и система-

тического последипломного усовер-

шенствования.  

 Вторым компонентом, бесспорно, 

являются экономические возможности 

лекарственного обеспечения, которые 

находятся в прямой зависимости от фи-

нансирования фармацевтической от-

расли и здравоохранения, социальной 

сферы и, что не менее важно, от благо-

состояния больного.  

На оба компонента свое положитель-

ное и отрицательное влияние оказывает 

реклама лекарств в средствах массовой 

информации. Она должна быть направ-

лена врачу, а не больному, минуя врача. 

Реклама, обращенная непосредственно 

больному стимулирует самолечение при 

аденоме простаты, за которым может 

скрываться недиагностированный рак 

предстательной железы с фатальным 

исходом. Подчинять здоровье и жизнь 

больного эгоистическим коммерческим 

интересам лекарственных производите-

лей преступно. Медицина, как известно, 

это и ремесло, и искусство, их разумное 

сочетание – залог успеха в лечении и 

повышении качества жизни пациентов.  

Производители Кардуры приложили 

огромные усилия для всестороннего 
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изучения фармакологических свойств 

этого препарата, его дозирования, эф-

фективности, безопасности, возможно-

сти сочетания с другими лекарствами, 

побочных эффектов и пр. Именно они 

сделали все, чтобы расширить лечеб-

ные возможности применения Карду-

ры. В силу высокой эффективности и 

многогранного лечебного эффекта у 

больных аденомой простаты и другими 

заболеваниями количество генериков 

Кардуры максимально: Доксапростан 

(Акрихин, Россия, Нью Фарм, Канада), 

Доксазозин (Нью-Фарм Инк, Вектор-

Медика, Россия), Доксазозин (Россия) – 

4 препарата, выпускаемых компаниями 

ЗАО «Здоровье», Оболенское фарм-

предприятие, НИОПИК ГНЦ, Веро-

Фарм), Артезин (Валента, Россия), Ка-

мирен (КРКА, Словения), Зоксон (Зен-

тива, Чехия), Магурол (Медохеми, 

Кипр). Основным преимуществом каж-

дого генерика является его более низкая 

цена на рынке. Так, для большинства 

генериков Кардуры стоимость месячно-

го курса лечения в средней дозировке в 

2 раза ниже бренда. 

Необходимо подчеркнуть, что хими-

ческое вещество (Доксазозин) может 

быть получено в ходе технологических 

процессов, от которых во многом зави-

сят свойства лекарственного препарата 

(не только физические и химические, 

чистота, растворимость и пр.), но и 

биодоступность, биоэквивалентность и 

безопасность. Новая более дешевая 

технология – это научный прорыв, но 

эквивалентен ли он исходным данным? 

Нет, поскольку ни один из производи-

телей этих многочисленных генериков 

не проводил глубокого и всестороннего 

изучения полученного ими продукта, 

как «Pfizer» в отношении Кардуры. Ре-

зультаты успешного применения своего 

препарата каждый производитель гене-

рика нередко стремится необоснованно 

подтвердить сведениями об успешном 

применении Кардуры, лукаво заменяя 

это название на «Доксазозин», и лишь 

потом приводя свои более скромные 

результаты ориентировочных исследо-

ваний. Но, будучи честным и принци-

пиальным, записать эти успехи себе в 

актив можно лишь пройдя путь своего 

предшественника. Никто из производи-

телей генериков, к сожалению, не про-

водил и не будет проводить многогран-

ных дорогостоящих клинических ис-

следований, которые были проведены 

компанией «Pfizer» по Кардуре.  

Порой одни сведения производители 

генериков пытаются подменить други-

ми. Так, в доказательство биоэквива-

лентности Камирена (Словения) приво-

дят кривые сравнения его концентра-

ций в плазме крови по сравнению с 

Кардурой, а не концентрации непосред-

ственно на альфа-1-адренорецепторах, 

как это было сделано для Кардуры. 

Эффективность Камирена подтвержда-

ют результатами исследования ПРЕ-

ДИКТ, которое проводилось с Карду-

рой. Основными аргументами в пользу 

генериков становятся название (Докса-
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зозин) и значительно меньшая цена на 

рынке. Никаких достоверных исследо-

ваний для сравнения эффективности 

генериков и Кардуры не проводили. 

Создатели генериков забывают, что не 

корректно и не допустимо переносить 

данные, полученные при исследовании 

эффективности и безопасности ориги-

нального препарата, на их копии. 

Сведения, публикуемые в проспектах 

генериков, порой парадоксальны. Так в 

рекламе Доксазозина (Вектор Медика) 

указано, что препарат зарегистрирован, 

и инструкция к его применению утвер-

ждена в 2002 году, а данные по его 

применению за рубежом (!) датированы 

1996 годом, в России он, якобы, дли-

тельно применялся, и результаты опуб-

ликованы в 2000 году в журнале «Уро-

логия». Столь неблаговидный подход в 

рекламе не может не заставить усом-

ниться в полноценности и качестве 

предлагаемых продуктов, пусть даже и 

по более низкой цене. 

Основной проблемой назначения ге-

нериков является невозможность гаран-

тировать взаимозаменяемость лекарст-

венных препаратов, которая может на-

нести вред здоровью и безопасности 

пациентов. Отсутствие достоверных 

данных о клинической эффективности 

генерика, а также данных о биоэквива-

лентности генерика и оригинального 

препарата ставят под сомнение целесо-

образность применения генерика в ка-

честве лечебного средства. Ведущие 

фармацевтические компании, рабо-

тающие на Российском рынке, право-

мерно насторожило предложение вы-

писывать рецепты по международному 

непатентованному названию, что может 

не только снизить оборот компаний, 

выпускающих брендовые препараты на 

20-30%, а выведет на рынок и приведет 

к необоснованному росту оборота про-

изводителей дешевых и более доступ-

ных, но менее эффективных генериков. 

Формально выгодные ценовые характе-

ристики дешевого, но малоэффективно-

го препарата могут обернуться сущест-

венным ростом затрат на лечение боль-

ных за счет:  

 удлинения курса лечения, 

 повышения частоты рецидивов, 

 повышения частоты осложнений, 

 возможности перехода заболева-

ний в хроническую форму. 

Нет сомнения в том, что, делая вы-

пуск генериков частью программы ле-

карственного обеспечения больных, ру-

ководство страны формально исходит 

из идеальных качеств генериков: 

 окончание сроков патентной защи-

ты бренда, 

 соответствие фармакопейным тре-

бованиям,  

 производство в условиях GCP,  

 почти полное соответствие ориги-

нальному продукту по составу, 

 назначение и продажа под между-

народным непатентованным названием,  

 сравнительно низкая цена. 

Однако, к сожалению, данные дока-

зательных клинических исследований в 
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нашей стране обязательны для регист-

рации только новых оригинальных 

препаратов-брендов. Такого жесткого 

законодательного регулирования реги-

страции генериков у нас сегодня не су-

ществует, а сравнительные исследова-

ния клинической эффективности гене-

риков и бренда, к сожалению, выпол-

нены только для единичных генериков. 

Поэтому их широкое распространение 

обусловлено не только отсутствием не-

обходимых доказательных клинических 

исследований, отсутствием должного 

изучения профилей безопасности пре-

паратов, но и отсутствием необходи-

мых сравнительных исследований эф-

фективности генерика и оригинального 

препарата. Эти своеобразные законода-

тельные недоработки порой приводят к 

тому, что первыми страдают наши па-

циенты. Поэтому нельзя не согласиться 

с народной мудростью. «Мы не на-

столько богаты, чтобы покупать деше-

вые вещи» - гласит английская посло-

вица. Известно, что «скупой платит 

дважды», а русская народная мудрость 

говорит «дешево хорошо не бывает».  

Специалисты нашей страны сущест-

венно обеспокоены качеством генери-

ков. В сентябре 2008 г. в Москве состо-

ялся «Круглый стол» с участием пред-

ставителей Росздравнадзора, Альянса 

клинических химиотерапевтов и мик-

робиологов, Межрегиональной ассо-

циации по клинической микробиологии 

и антимикробной терапии (МАКМАХ) 

и других специалистов. Темой обсуж-

дения стали вопросы эфективности ге-

нериковых препаратов, в первую оче-

редь, идентичности их действия на ор-

ганизм пациентов по сравнению с ори-

гинальными лекарственными средства-

ми. Эта проблема особенно актуальна 

для России, где доля генериков на фар-

мацевтическом рынке превышает 75%, 

тогда как в США она составляет поряд-

ка 12%, а в Европе  – 30-60%. Наиболее 

актуальными были признаны следую-

щие вопросы:  

 Какими должны быть исследова-

ния генериковых препаратов, по каким 

нормативным документам они будут 

проводиться, и кто будет их финанси-

ровать?  

 Как сделать доступной для врачей 

информацию о случаях обнаружения 

неадекватных генериков в пострегист-

рационный период?  

В отличие от США в России, к сожа-

лению, не существует централизован-

ной базы данных по оригинальным и 

воспроизведенным препаратам. В то же 

время доступность объективной ин-

формации о терапевтической эквива-

лентности генериков позволила бы 

обеспечить более адекватное медицин-

ское обслуживание в нашей стране, а 

врачи более уверенно использовали бы 

генерики с учетом их эффективности, 

безопасности и экономических пре-

имуществ.  

С проблемой мало контролируемого 

распространения множества генериков 

связана другая проблема отечественных 
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производителей лекарств – распростра-

ненная среди врачей практика лоббиро-

вания интересов крупных мировых 

фармацевтических компаний, произво-

дящих бренды. Руководство страны 

уверено, что, имея возможность поре-

комендовать пациенту дешевый гене-

рик – полностью идентичное отечест-

венное средство – многие доктора сове-

туют лечиться заведомо более дороги-

ми импортными брендовыми препара-

тами. При этом абсолютно не учитыва-

ется терапевтический эффект лекарства, 

который у бренда нередко значительно 

выше. С формальных позиций руково-

дители отрасли видят в этом глубоко 

эшелонированную систему лоббирова-

ния российскими врачами интересов 

крупных фармацевтических компаний. 

В том или ином виде подобное сущест-

вует во всем мире, полностью запре-

тить производителям рекламировать и 

продвигать на внутреннем рынке свои 

лекарства нельзя, однако в России они 

должны делать это цивилизовано и в 

полном соответствии с общепринятыми 

нормами врачебной этики и с россий-

ским законодательством. Производите-

ли лекарственных препаратов – и оте-

чественные, и иностранные – когда за-

щищают свои интересы, быстро при-

влекают на свою сторону необходимые 

структуры, находят поддержку, созда-

ют различные клубы сторонников и пр. 

Однако это ни в коей мере не должно 

противоречить интересам больных, а 

соответствовать интересам общегосу-

дарственным, а не только корпоратив-

ным. Делая социальную защиту насе-

ления одной из первоочередных задач 

страны, ни в коем случае не следует за-

бывать о том, что лечение должно быть 

не только дешевым, а в первую очередь 

высоко эффективным. 

 

–  – 
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