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Резюме
Введение. Доступ к современным методам лечения, а следовательно, и инновационным лекарственным препаратам (ЛП) 
является одним из основных показателей развитости фармацевтической отрасли страны и системы здравоохранения 
в целом. Понятие «доступность лекарственных средств» может рассматриваться в двух аспектах: физическом и эконо-
мическом. Рак молочной железы (РМЖ) занимает первое место в структуре заболеваний онкологической природы среди 
женщин. С начала 2023 г. медики выявили в России 77 тыс. случаев заболевания РМЖ.
Цель. Оценить доступность на российском рынке инновационных ЛП, применяемых для лечения РМЖ.
Материалы и методы. В качестве материала анализа были использованы данные из открытых источников информации: 
базы данных компании IQVIA, данные о клинических исследованиях в Европе и США, клинические рекомендации РФ. Также 
поиск осуществлялся в научных электронных библиотеках eLibrary и PubMed.
Результаты. За период с 2018 по 2023 г. FDA одобрило 8 лекарственных препаратов и один диагностический для РМЖ. 
Европейское агентство за аналогичный 5-летний период времени зарегистрировало 6 лекарственных препаратов. В РФ 
из этих препаратов до регистрации дошли только четыре и еще два продолжают оставаться в российских клинических 
исследованиях со статусом «проводится». Лишь один ЛП – талазопариб (Талценна, Пфайзер), согласно принятым крите-
риям, можно считать доступным для российского пациента. При этом три препарата, несмотря на отсутствие их в перечне 
ЖНВЛП, покрываются за счет государственного финансирования в каналах госпитальных закупок и льготного отпуска. 
За последние 5 лет терапия РМЖ была сфокусирована на инновационных препаратах, которые показали высокую эффек-
тивность в лечении тяжело предлеченных пациентов или превосходящую эффективность в сравнении со сложившимися 
алгоритмами терапии.

Ключевые слова: РМЖ, фармацевтический рынок, лекарственные препараты, инновационные лекарственные препараты, 
доступность лекарственных средств
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Abstract.
Introduction. Access to modern methods of treatment and, consequently, innovative medicines, is one of the main indicators 
of the pharmaceutical industry development in the country and the healthcare system as a whole. The concept of “accessibility 
of medicines” can be considered in two aspects: physical and economic. Breast cancer confidently occupies the first place in the 
structure of oncological diseases among women. Since the beginning of 2023, doctors have identified 77 000 cases of breast 
cancer in Russia.
Aim. To assess the availability of innovative drugs used for the treatment of breast cancer on the Russian market.
Materials and methods. Data from open information sources were used as the analysis material: the IQVIA database; data 
on clinical trials in Europe and the USA; clinical guidelines of the Russian Federation. A search was also carried out in the 
scientific electronic libraries eLibrary and PubMed.
Results. From 2018 to 2023, the FDA approved 8 drugs and one diagnostic medicine for breast cancer. The European Agency 
has registered 6 medicines over the same 5-year period. In the Russian Federation, only three of these drugs have reached 
registration, and two more remain in Russian clinical trials with the status of “ongoing”.
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ВВЕДЕНИЕ

Доступ к современным методам лечения, а следова-
тельно, и к инновационным лекарственным препаратам 
(ЛП) является одним из основных показателей развитости 
фармацевтической отрасли страны и системы здравоохра-
нения в целом1. Согласно трактовке Всемирной организа-
ции здравоохранения (ВОЗ), понятие «доступность лекар-
ственных средств» может рассматриваться в двух аспектах:

 ■ наличие эффективных лекарственных препаратов 
в стране: на полках аптеки или в стационаре (физическая 
доступность);

 ■ наличие доступных по стоимости эффективных ле-
карственных препаратов, т. е. возможности приобретения 
данного препарата пациентом или доступность препарата 
в системе государственного финансирования (экономиче-
ская доступность)2 [1, 2].

 ■ Актуальная повестка ВОЗ включает план действий 
в рамках глобальной стратегии в области общественно-
го здравоохранения [3], инноваций и интеллектуальной 
собственности [4, с. 7–37] и расширение патентного пу-
ла лекарственных средств путем включения в него всех 
патентованных лекарственных средств3, входящих в при-
мерный перечень ВОЗ основных лекарственных средств4, 
уделяя особенное внимание наиболее опасным и распро-
страненным заболеваниями [5–7].

Рак молочной железы (РМЖ) уверенно занимает пер-
вое место в структуре заболеваний онкологической при-
роды среди женщин [8–10]: заболевание встречается во 
всех странах мира у женщин любого возраста после до-
стижения половой зрелости [11, 12], при этом показате-
ли заболеваемости увеличиваются с возрастом [13–15]. 
В  2022  г. рак молочной железы был диагностирован 
у 2,3 млн женщин [16] и вызвал 685 тыс. случаев смерти 
во всем мире. В странах с очень высоким индексом разви-
тия человеческого потенциала РМЖ диагностируется у ка-
ждой 12-й женщины в течение жизни, а смерть от него на-
ступает у каждой 71-й женщины [17].

С начала 2023 г. в России было выявлено 77 тыс. слу-
чаев заболевания РМЖ5. РМЖ занимает одну из ведущих 
1 Повышение доступности медицинских технологий и инноваций. На стыке здравоохранения, 
интеллектуальной собственности и торговли. WIPO. Режим доступа: https://www.wipo.int/
edocs/pubdocs/ru/wipo_pub_628.pdf.
2 На шаг ближе к тому, чтобы сделать новые лекарства более доступными. World Health 
Organization: WHO; 2024. Режим доступа: https://www.who.int/europe/ru/news/item/15-04-
2024-one-step-closer-to-making-novel-medicines-more-accessible.
3 Решение проблемы глобальной нехватки лекарственных средств и вакцин и доступа 
к ним. Доклад Генерального директора. Всемирная организация здравоохранения. Режим 
доступа: https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/EB142/B142_13-ru.pdf.
4 WHO Model Lists of Essential Medicines. World Health Organization. Available at:  
https://www.who.int/groups/expert-committee-on-selection-and-use-of-essential-medicines/
essential-medicines-lists.
5 В России с начала года выявили 77 тыс. новых случаев рака груди.  2023. Режим доступа: 
https://tass.ru/obschestvo/18964733.

локализаций в структуре заболеваемости злокачествен-
ными новообразованиями для обоих полов [18–20]. Не-
обходимо отметить, что за последние 10 лет рост впервые 
в жизни установленного диагноза «рак молочной желе-
зы» составил порядка 35% (с 60 тыс. в 2013 г. до 83 тыс. – 
в 2023 г.) [21–23]. По итогам 2023 г. в структуре смертности 
женщин злокачественные новообразования молочной желе-
зы имеют наибольший удельный вес и составляют 15,9% [19].

Наибольшая доля случаев рака молочной железы вы-
является у женщин в возрасте от 35 до 55 лет [24].

Подходы к терапии РМЖ четко регламентируются кли-
ническими рекомендациями, которые не имеют принци-
пиальных отличий в различных странах и согласуются 
между собой вне зависимости от того, сообществом каких 
специалистов они сформированы [25, 26]. Появление но-
вых лекарственных препаратов, демонстрирующих более 
высокие показатели эффективности, заставляют предпо-
лагать возможность пересмотра текущих стратегий в бли-
жайшие годы [27–29].

В связи с вышеописанным, целью исследования стала 
оценка доступности на российском рынке инновацион-
ных ЛП, применяемых для лечения РМЖ: какие инноваци-
онные ЛП доступны в России в настоящее время? Какие 
перспективы у инновационной терапии в России?

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

В качестве материала анализа были использованы 
данные из открытых источников информации: база дан-
ных компании IQVIA (розничный, госпитальный и льготный 
рынок лекарственных препаратов); материалы, размещен-
ные на сайте FDA; данные о клинических исследованиях 
в Европе и США; клинические рекомендации РФ. Также 
осуществлялся поиск в научных электронных библиотеках 
eLibrary и PubMed. Необходимо отметить, что для России 
под доступностью препарата в системе государственного 
финансирования (экономическая доступность) мы подра-
зумевали включение в список ЖНВЛП и закупки препара-
тов через «Круг добра».

РЕЗУЛЬТАТЫ

Общая характеристика доступности 
инновационных препаратов

Компания IQVIA совместно с Европейской федерацией 
фармацевтической индустрии и ассоциаций (EFPIA) про-
водит исследование доступности инновационной тера-
пии в 39 европейских странах и ряде присоединившихся 
(Турция, Казахстан, Македония), включая Россию (до 2022 г.).

Conclusions. Only one drug, Talazoparib (Talcenna, Pfizer), can be considered available to a Russian patient according to accept-
ed criteria. Over the past 5 years, breast cancer therapy has focused on the new innovative drugs that have shown high efficacy 
in the treatment of severely treated patients or superior efficacy in comparison with established therapy algorithms.
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Под доступностью понимается включение централи-
зовано разрешенного Европейским союзом (ЕС) ЛП в го-
сударственный список возмещения в стране. На рисунке 
представлена динамика выхода инновационных ЛП (на-
ходящихся под патентной защитой), по данным IQVIA 
в Европе и другим странам.

В Европейском союзе с 2018 по 2021 г. было зареги-
стрировано 168 инновационных молекул, из них большая 
часть (73%) в таких областях, как онкология и орфанные 
заболевания.

Что касается предоставления доступа к инновацион-
ной терапии (оцениваемого по количеству зарегистриро-
ванных инновационных препаратов в период с 2018 по 
2021  г.), Россия находится в нижней части глобально-
го рейтинга. Занимая место в конце третьего десятка из 
39 стран, показатели России сопоставимы с показателя-
ми восточно-европейских стран, таких как Словакия, Лат-
вия и Литва, но выше, чем у Польши, Турции и Болгарии.

В России за этот период зарегистрировано 35 иннова-
ционных лекарств из 168 молекул. Для сравнения: в Гер-
мании –147 молекул, в Великобритании – 108, в Болга-
рии – 49. За последние пять лет в России было внедрено 
лишь немногим более 20% инновационных препаратов, 
одобренных Европейским медицинским агентством (EMA) 
за тот же период, что свидетельствует о значительном раз-
рыве в доступности передовых методов лечения.

Доля инновационных/оригинальных (находящихся под 
патентной защитой) лекарственных препаратов на рос-
сийском рынке незначительна. Данные IQVIA за 2018 г. по-
казали, что запатентованные лекарства (всего чуть более 
250 торговых наименований) составили 15,8% денежной 
стоимости российского фармацевтического рынка (в руб-
лях). По итогам первого полугодия 2023 г. это показатель 
вырос и составил 264 торговых наименований с долей 
рынка 22% в стоимостном выражении (в руб лях). Необхо-
димо отметить, что из 264 инновационных ТН 65 закупле-
ны в рамках проекта «Круг добра», что означает частич-
ную ограниченную доступность инноваций.

Лекарственная терапия РМЖ
Для выявления инновационных ЛП в лечении РМЖ на 

основании данных клинических исследований, регистра-
ции, данных об интеллектуальной собственности нами 
был проведен анализ лекарственных препаратов на сте-
пень инновационности по следующим критериям:

1) наличие патента;
2) приоритетное рассмотрение – “Priority Review” (пра-

во предоставляется ЛП для лечения серьезных состоя-
ний, способным обеспечить значимые улучшения в плане 
безопасности и эффективности при лечении, профилак-
тике или диагностике серьезных заболеваний); терапия 
прорыва – “Breakthrough Therapy”; ускоренная регистра-
ция – “Fast track” и первый в своем классе – “First in class”. 
Результаты отбора приведены в табл. 1

Более глубокий анализ в области терапии РМЖ пока-
зал, что за период с 2018 по 2023 г. FDA одобрило 8 ле-
карственных препаратов и один диагностический для 
РМЖ (табл. 2). Следует отметить, что в 2021 и 2022 гг. ре-
гистраций новых препаратов в данной нозологии не было. 
Европейское агентство за аналогичный 5-летний период 
времени зарегистрировало 6 лекарственных препаратов. 
В РФ из этих препаратов до регистрации дошли только 
три и еще два продолжают оставаться в российских кли-
нических исследованиях со статусом «проводится».

ОБСУЖДЕНИЕ

В проведенном нами исследовании на основании от-
крытых данных о регистрации лекарственных препара-
тов (РФ, FDA), о клинических исследованиях (РФ, Европа, 
США); клинических рекомендациях РФ, а также данных 
о закупках/продажах препаратов на российском и ми-
ровом фармацевтическом рынке компанией IQVIA (роз-
ничный, госпитальный и льготный рынок лекарственных 
препаратов) мы проанализировали доступность иннова-
ционных ЛП, применяемых для лечения РМЖ.

Поскольку мы определились, что доступность в этом 
исследовании мы рассматриваем как наличие препа-
рата в системе государственного возмещения для кор-
ректного сопоставления с мировыми данными, то факт 
включения препарата в список ЖНВЛП явился отправ-
ной точкой.

Отвечая на вопрос, какие инновационные ЛП доступ-
ны в России в настоящее время, нами было установлено, 
что из 9 инновационных препаратов для лечения РМЖ 
(зарегистрированных в Европе и США) в России на ко-
нец 2024 г. были доступны 4. Из них только один препа-
рат – талазопариб (Талценна, Пфайзер) включен в пере-
чень ЖНВЛП, что обеспечивает свободный закуп данного 
препарата в системе государственного финансирования.

Однако, учитывая правила игры на российском фар-
мрынке, мы проанализировали закупки и продажи в раз-
личных каналах (госпитальный, льготный и розничный сег-
мент) и пришли к следующему заключению.

Первые закупки алпелисиба (Пикрей) появились 
в 2021  г. в сегменте государственного финансирования 
(стационары) в  количестве чуть менее 1  000  упаковок, 

2  Рисунок. Динамика выхода инновационных лекарствен-
ных препаратов
2  Figure. Changes in output of innovator drugs
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и по итогам 2024 г. объем в госсегменте составил поряд-
ка 30 000 упаковок, в розничных продажах (за счет средств 
населения) – около 12 000 упаковок по всей стране.

Второй препарат – трастузумаб дерукстекан (Энхерту) 
был закуплен в 2023 г. в количестве порядка 3 600 упако-
вок, в 2024 г. – 11 000 упаковок. При этом также основ-
ной канал обеспечения пациентов – канал государствен-
ного финансирования (стационарные закупки и сегмент 
льготного лекарственного обеспечения) в отличие от пре-
дыдущего препарата Алпелисиба, где порядка 40% были 

6 Talzenna. Drugs.com. Know more, be sure. Available at: https://www.drugs.com/nda/ 
talazoparib_180607.html.
7 [Fam-] Trastuzumab Deruxtecan Granted FDA Priority Review for Treatment of Patients with 
HER2-positive Metastatic Breast Cancer. Drugs.com. Know more, be sure. Available at:  
https://www.drugs.com/clinical_trials/fam-trastuzumab-deruxtecan-granted-fda-priority- 
review-patients-her2-positive-metastatic-breast-18310.html.
8 FDA Approves Piqray. Drugs.com. Know more, be sure. Available at: https://www.drugs.com/
newdrugs/fda-approves-piqray-alpelisib-first-pi3k-inhibitor-breast-cancer-4979.html.
9 FDA Approves Margenza. Drugs.com. Know more, be sure. Available at: https://www.drugs.com/ 
search.php?searchterm=Margenza.
10 FDA Approves Cerianna. Drugs.com. Know more, be sure. Available at: https://www.drugs.com/ 
newdrugs/fda-approves-cerianna-fluoroestradiol-f18-pet-imaging-agent-patients-recurrent- 
metastatic-breast-5249.html.
11 FDA Approves Trodelvy. Drugs.com. Know more, be sure. Available at: https://www.drugs.com/ 
newdrugs/fda-approves-trodelvy-sacituzumab-govitecan-hziy-previously-treated-metastatic- 
triple-negative-5213.html.
12 FDA Approves Tukysa. Drugs.com. Know more, be sure. Available at: https://www.drugs.com/ 
newdrugs/fda-approves-tukysa-tucatinib-advanced-unresectable-metastatic-her2-positive- 
breast-cancer-5206.html. 
13 FDA Approves Truqap. Drugs.com. Know more, be sure. Available at: https://www.drugs.com/ 
newdrugs/fda-approves-truqap-capivasertib-plus-faslodex-patients-advanced-hr-positive- 
breast-cancer-6148.html.
14 FDA Approves Orserdu. Drugs.com. Know more, be sure. Available at: https://www.drugs.com/ 
newdrugs/fda-approves-orserdu-elacestrant-patients-esr1-mutations-er-her2-advanced- 
metastatic-breast-cancer-5964.html. 
15 Novel Drug Approvals for 2023. FDA. Food&amp;drug administration. Available at:  
https://www.fda.gov/drugs/novel-drug-approvals-fda/novel-drug-approvals-2023.
16 New Drug Approvals in the USA, Europe and Japan. KEGG. Available at: https://www.genome.jp/
kegg/drug/br08328.html.
17 A Phase 1b/2 Study of T-DXd Combinations in HER2-positive Metastatic Breast Cancer (DB-07). 
ClinicalTrials.gov Available at: https://classic.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04538742?term=
Tucatinib&amp;amp;cntry=RU&amp;amp;draw=2&amp;amp;rank=1.

2  Таблица 1. Определение статуса инновационности (терапия прорыва, ускоренная регистрация FDA, первый в своем классе)
2  Table 1. Defining innovativeness status (breakthrough therapy, accelerated FDA approval, the first in its class)

Препарат Статус Класс / показание

16.10.2018
Талазопариб (Талценна, Пфайзер) Приоритетное рассмотрение6 PARP-ингибитор (поли- ADP-полимераза), показан для терапии BRCA- мутиро-

ванного HER2-негативного РМЖ 

20.12.2019
Трастузумаб дерукстекан  
(Энхерту, АстраЗенека)

Приоритетное рассмотрение 
и потенциально новая 
медицинская опция7

Конъюгат анти- HER2-направленной терапии и топоизомеразы, показанный 
для терапии HER2-позитивного РМЖ

24.05.2019
Алпелисиб (Пикрэй, Новартис) Приоритетное рассмотрение8

Ингибитор фосфатидилинозитол-3-киназы (PI3K), показан в комбинации 
с фулвестрантом для терапии женщин в постменопаузе и мужчин с гормон-
позитивным HER2-негативным PIK3CA-мутированным РМЖ

16.12.2020
Маргетуксимаб (Маргенза, МакроГеникс инк) Ускоренная регистрация FDA9 Антагонист рецептора HER2, показан в комбинации с химиотерапией для 

лечения взрослых пациентов с метастатическим HER2-позитивным РМЖ

20.05.2020
Флуороэстрадиол Ф18 (Серианна, Зионекса)

Первая одобренная FDA 
терапия10

Радиоaктивный диагностический агент, показан для диагностики с помощью 
ПЭТ-КТ эстроген-позитивного рецидивирующего или метастатического РМЖ 

22.04.2020
Сацитузумаб говитекан (Троделви, Гилеад)

Терапия прорыва и приоритет-
ное рассмотрение11

Конъюгат моноклонального антитела против Trop-2 (опухолеассоциирован-
ный трансдуктор кальциевого сигнала-2), связанный с активным метаболи-
том химиотерапевтического агента иринотекана, показан для терапии РМЖ

17.04.2020
Тукатиниб (Тукайза, Ситтле Генетикс инк)

Терапия прорыва и приоритет-
ное рассмотрение12

Ингибитор киназ, показан в составе комбинированной терапии для пациентов 
с HER2-позитивным РМЖ

16.11.2023
Капивасертиб (Труквап, АстраЗенека) Приоритетное рассмотрение13 Ингибитор- AKT, показан в составе комбинированной терапии для пациентов 

с гормон-позитивным РМЖ

27.01.2023
Элацестрант (Орсерду)

Приоритетное рассмотрение 
и ускоренная регистрация14

Антагонист эстрогеновых рецепторов, показан для терапии женщин 
в постменопаузе или мужчин, эстроген-позитивного HER2-негативного 
ESR1-мутированного местнораспространенного или метастатического РМЖ 
при прогрессии как минимум после одной линии эндокринной терапии

2  Таблица 2. Регистрация лекарственных препаратов для 
терапии рака молочной железы в FDA и EMA за период 
с 2018 по 2023 г.
2  Table 2. FDA and the EMA approvals of breast cancer drugs 
in the period from 2018 to 2023

№ Регистрация FDA15 
Регистра-
ция ЕМA16

Примечание (регистрация 
в РФ, КИ в РФ и т. д.)

1 16.10.2018 Талазопариб 
(Талценна, Пфайзер)* 20.06.2019 РУ от 14.03.2020

2
20.12.2019
Трастузумаб дерукстекан 
(Энхерту, АстраЗенека)

18.01.2021 РУ от 21.09.2022

3 24.05.2019
Алпелисиб (Пикрэй, Новартис) 27.07.2020 РУ от 29.07.2021

4 16.12.2020
Маргетуксимаб (Маргенза) Нет РУ нет

КИ не проводились

5 20.05.2020
Флуороэстрадиол Ф18  Нет РУ нет

КИ не проводились

6
22.04.2020
Сацитузумаб говитекан 
(Троделви, Гилеад)

22.11.2021 РУ нет
КИ не проводились

7
17.04.2020
Тукатиниб (Тукайза, Ситтле 
Генетикс инк)

11.02.2021
РУ нет

КИ 1–2-й фазы 
до 2025 г.17 

8
16.11.2023
Капивасертиб (Трукап/
Акдайна, Астра Зенека)

17.06.2024 РУ от 22.07.2024

9 27.01.2023
Элацестрант (Орсерду) 15.09.2023 Нет

КИ не проводились

*Включен в список ЖНВЛП в РФ.

http://Drugs.com
https://www.drugs.com/nda/
http://Drugs.com
https://www.drugs.com/clinical_trials/fam-trastuzumab-deruxtecan-granted-fda-priority-
http://Drugs.com
https://www.drugs.com/newdrugs/fda-approves-piqray-alpelisib-first-pi3k-inhibitor-breast-cancer-4979.html
https://www.drugs.com/newdrugs/fda-approves-piqray-alpelisib-first-pi3k-inhibitor-breast-cancer-4979.html
http://Drugs.com
https://www.drugs.com/
http://Drugs.com
https://www.drugs.com/
http://Drugs.com
https://www.drugs.com/
http://Drugs.com
https://www.drugs.com/
http://Drugs.com
https://www.drugs.com/
http://Drugs.com
https://www.drugs.com/
https://www.fda.gov/drugs/novel-drug-approvals-fda/novel-drug-approvals-2023
https://www.genome.jp/kegg/drug/br08328.html
https://www.genome.jp/kegg/drug/br08328.html
http://ClinicalTrials.gov
https://classic.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04538742?term=Tucatinib&amp;amp;cntry=RU&amp;amp;draw=2&amp;amp;rank=1
https://classic.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04538742?term=Tucatinib&amp;amp;cntry=RU&amp;amp;draw=2&amp;amp;rank=1
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поставлены через региональную льготу. Менее 10% тра-
стузумаба дерукстекана реализуется через розничные ап-
течные организации.

Единственный препарат из нашего списка, который 
входит в перечень жизненно важных лекарственных пре-
паратов, – талазопариб (Талценна) показал наименьшие 
объемы закупок в 2021 г. – 139 упаковок и 2 000 упако-
вок – в 2024 г. Основной канал закупок – госсегмент, где 
в равных долях препарат распространялся в льготном (ре-
гиональном) и госпитальном сегментах.

Препарат Капивасертиб (Акдайна), зарегистрирован-
ный в июле 2024 г., пока в закупках зафиксирован не был, 
хотя присутствует в интернете в единственной аптеке 
г. Москвы в количестве одной упаковки18.

Таким образом, включение в перечень ЖНВЛП не ста-
ло преимуществом для закупки препаратов. Три препара-
та из четырех, не включенные в перечень ЖНВЛП, име-
ли большие объемы поставок в системе государственного 
финансирования.

Какие перспективы у инновационной терапии в России?
По данным исследования ученых РАНХиГС, в России 

с 2019 по 2022 г. удалось сохранить более 900 жизней 
пациентов с раком молочной железы (РМЖ) благодаря 
применению современных препаратов19. Это, безуслов-
но, говорит о перспективах инновационной терапии. Но 
с учетом текущей ситуации в России (прекращение кли-
нических исследований со стороны международных ком-
паний и, как следствие, остановка выведения инновацион-
ных препаратов) перспектива выхода новых препаратов 
в ближайшие годы весьма условна. И здесь возлагается 
надежда на отечественные разработки и на меры, кото-
рые предпринимает или, возможно, предпримет государ-
ство (например, регистрация без локальных клинических 
исследований).
18 https://aptekayg.ru.
19 Препаратная борьба: насколько в РФ доступны современные онколекарства. Известия 
Реджим доступа: https://iz.ru/1643989/sofiia-prokhorchuk-valeriia-mishina/preparatnaia-
borba-naskolko-v-rf-dostupny-sovremennye-onkolekarstva (дата обращения: 18.04.2025).

Таким образом, ответив на поставленные в начале ис-
следования вопросы о доступности и перспективах инно-
вационных лекарственных препаратах, сформировался 
новый вопрос: является ли перечень ЖНВЛП необходи-
мым и достаточным условием для обеспечения доступно-
сти инновационной терапии?

ВЫВОДЫ

Необходимо отметить, что включение инновацион-
ных ЛП в государственную систему лекарственного обеспе-
чения позволяет сформировать баланс между обеспечением 
пациентов современными и эффективными ЛП и расходами 
бюджета на дорогие инновационные препараты. Достиже-
ние такого баланса – задача развитого государства.

Согласно действующему законодательству, включе-
ние ЛП в список ЖНВЛП означает возможность для его 
дальнейшего включения в различные разрешительные 
списки (перечень дорогостоящих лекарственных препара-
тов, перечень лекарственных препаратов для обеспечения 
отдельных категорий граждан, минимальный ассортимент 
лекарственных препаратов, необходимых для оказания 
медицинской помощи) и льготное обеспечение. Таким об-
разом, лишь один ЛП – Талазопариб (Талценна, Пфайзер), 
согласно вышеописанным критериям, можно считать до-
ступным для российского пациента. Однако исследование 
показало, что доступность других препаратов – алпелиси-
ба (Пикрей) и трастузумаба дерукстекана (Энхерту), несмо-
тря на их отсутствие в перечне ЖНВЛП, была обеспечена 
за счет государственного финансирования.

Таким образом, за последние 5 лет терапия РМЖ была 
сфокусирована на новых инновационных препаратах, ко-
торые показали высокую эффективность в лечении тяжело 
предлеченных пациентов или превосходящую эффективность 
в сравнении со сложившимися алгоритмами терапии. 0
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