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При высокозатратных нозологиях вопросы лекарственного обеспечения являются ключевыми при организа-
ции необходимой медицинской помощи. При этом в условиях дефицита бюджетных средств наличие более 
дешевых альтернатив в рамках одного международного непатентованного наименования позволяет сэконо-
мить бюджет и распределить его на большее число пациентов. С другой стороны, в случае непереносимости 
препарата, по жизненным показаниям может требоваться лечение именно оригинальным лекарственным 
препаратом. В настоящей статье проанализированы лекарственные препараты, применяемые при высоко-
затратных нозологиях за счет средств федерального бюджета с позиции наличия воспроизведенных препа-
ратов и биоаналогов.
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In case of high-cost nosologies, the issues of medication support are key ones at organization of necessary medical care. At 
that, in conditions of budget deficiency, availability of cheaper alternatives within the framework of one international 
non-patent name allows to save budget and to distribute it among larger number of patients. On the other hand, in case 
of medication intolerance, treatment with original medication may be required for vital indications. The article analyzes 
medicinal preparations applied in case of high-cost nosologies at the expense of the Federal budget from standpoint of 
availability of generic medications and bio-analogues.
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Введение
Для пациентов, страдающих высокозатратными 

нозологиями, вопросы лекарственного обеспече-
ния являются ключевыми при организации необхо-
димой медицинской помощи. При этом в условиях 
дефицита бюджетных средств наличие более деше-
вых альтернатив в рамках одного международного 
непатентованного наименования (МНН) позволяет 
сэкономить бюджет и распределить его на большее 
число пациентов. С другой стороны, в случае непе-
реносимости препарата, по жизненным показани-
ям может требоваться лечение именно оригиналь-

ным лекарственным препаратом. В настоящей ста-
тье проанализированы лекарственные препараты, 
применяющиеся при высокозатратных нозологиях 
за счет средств федерального бюджета, с позиции 
наличия воспроизведенных препаратов и биоанало-
гов [1—4].

Цель исследования — анализ лекарственного 
обеспечения при высокозатратных нозологиях с по-
зиции наличия для их лечения в соответствующем 
перечне оригинальных лекарственных препаратов, 
воспроизведенных лекарственных препаратов и 
биоаналогов.
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Материалы и методы

Та б л и ц а  1
Высокозатратные нозологии и лекарственные препараты, применяемые при их лечении*

* Распоряжение Правительства РФ от 12.10.2019 № 2406-р (ред. от 15.01.2025) «Об утверждении перечня жизненно необходимых 
и важнейших лекарственных препаратов, а также перечней лекарственных препаратов для медицинского применения и минималь-
ного ассортимента лекарственных препаратов, необходимых для оказания медицинской помощи». Режим доступа: https://
www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_335635/

Нозология Лекарственный препарат

Гемофилия Антиингибиторный коагулянтный комплекс
Мороктоког альфа
Нонаког альфа
Октоког альфа
Симоктоког альфа
Фактор свертывания крови VIII
Фактор свертывания крови VIII + фактор Вилле-
бранда
Фактор свертывания крови IX
Эптаког альфа (активированный)
Эфмороктоког альфа
Эмицизумаб

Муковисцидоз Дорназа альфа
Гипофизарный нанизм Соматропин
Болезнь Гоше Велаглюцераза альфа

Имиглюцераза
Талиглюцераза альфа

Лекарственные препараты, которыми обеспечиваются больные злокачественными новообразо-
ваниями лимфоидной, кроветворной и родственных им тканей (хронический миелоидный лей-
коз, макроглобулинемия Вальденстрема, множественная миелома, фолликулярная (нодулярная) 
неходжкинская лимфома, мелкоклеточная (диффузная) неходжкинская лимфома, мелкоклеточ-
ная с расщепленными ядрами (диффузная) неходжкинская лимфома, крупноклеточная (диффуз-
ная) неходжкинская лимфома, иммунобластная (диффузная) неходжкинская лимфома, другие 
типы диффузных неходжкинских лимфом, диффузная неходжкинская лимфома неуточненная, 
другие и неуточненные типы неходжкинской лимфомы, хронический лимфоцитарный лейкоз)

Флударабин
Даратумумаб
Изатуксимаб
Ритуксимаб
Иматиниб
Бортезомиб
Иксазомиб
Леналидомид
Помалидомид

Рассеянный склероз Интерферон бета-1a
Интерферон бета-1b
Пэгинтерферон бета-1a
Сампэгинтерферон бета-1a
Глатирамера ацетат
Алемтузумаб
Дивозилимаб
Кладрибин
Натализумаб
Окрелизумаб
Терифлуномид

Лекарственные препараты, которыми обеспечиваются пациенты после трансплантации органов 
и/или тканей

Микофенолата мофетил
Микофеноловая кислота
Эверолимус
Такролимус
Циклоспорин

Гемолитико-уремический синдром Экулизумаб
Юношеский артрит с системным началом Адалимумаб

Этанерцепт
Канакинумаб
Тоцилизумаб

Мукополисахаридоз I типа Ларонидаза
Мукополисахаридоз II типа Идурсульфаза

Идурсульфаза бета
Мукополисахаридоз VI типа Галсульфаза
Апластическая анемия неуточненная Циклоспорин
Наследственный дефицит факторов II (фибриногена), VII (лабильного), X (Стюарта—Прауэра) Эптаког альфа (активированный)

Проанализировано нормативно-правовое регу-
лирование определения лекарственных препаратов, 
определены препараты, лечение которыми обеспе-
чивается за счет средств федерального бюджета, вы-
деленного на высокозатратные нозологии.

В российском законодательстве даны определе-
ния оригинальных лекарственных препаратов, вос-
произведенных лекарственных препаратов и биоана-
логов. Оригинальный лекарственный препарат — 
лекарственный препарат с новым действующим ве-
ществом, который первым зарегистрирован в Рос-

сийской Федерации или в иностранных государствах 
на основании результатов доклинических исследова-
ний лекарственных средств и клинических исследо-
ваний лекарственных препаратов, подтверждающих 
его качество, эффективность и безопасность. Вос-
произведенный лекарственный препарат — лекар-
ственный препарат для медицинского применения, 
который имеет эквивалентный референтному лекар-
ственному препарату качественный состав и количе-
ственный состав действующих веществ в эквива-
лентной лекарственной форме, либо лекарственный 
препарат для ветеринарного применения, который 
имеет такие же, что и референтный лекарственный 
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препарат, качественный состав и количественный 
состав действующих веществ в такой же лекарствен-
ной форме, биоэквивалентность или терапевтиче-
ская эквивалентность которых соответствующему 
референтному лекарственному препарату под-
тверждена соответствующими исследованиями. Био-
аналоговый (биоподобный) лекарственный препарат 
(биоаналог) — биологический лекарственный препа-
рат, сходный по параметрам качества, эффективности 
и безопасности с референтным биологическим лекар-
ственным препаратом, в такой же лекарственной фор-
ме и имеющий идентичный способ введения   34.

Перечень лекарственных препаратов, предназна-
ченных для обеспечения лиц, больных гемофилией, 
муковисцидозом, гипофизарным нанизмом, болез-
нью Гоше, злокачественными новообразованиями 
лимфоидной, кроветворной и родственных им тка-

ней, рассеянным склерозом, гемолитико-уремиче-
ским синдромом, юношеским артритом с систем-
ным началом, мукополисахаридозом I, II и VI типов, 
апластической анемией неуточненной, наследствен-
ным дефицитом факторов II (фибриногена), VII (ла-
бильного), X (Стюарта—Прауэра), лиц после транс-
плантации органов и/или тканей (высокозатратные 
нозологии), утвержден соответствующим Распоря-
жением Правительства (табл. 1).

Результаты исследования
Проведен анализ каждого МНН, представленно-

го в табл. 1, по наличию в Государственном реестре 
лекарственных средств (https://grls.rosminzdrav.ru/
grls.aspx) воспроизведенных препаратов или биоа-
налогов. На основании проведенного анализа уста-
новили наличие для каждого из представленных в 
табл. 1 оригинального лекарственного препарата 
(или единственного зарегистрированного лекарст-
венного препарата), воспроизведенных лекарствен-
ных препаратов или биоаналогов (табл. 2).

Та б л и ц а  2
Результаты анализа лекарственных препаратов, применяемых при высокозатратных нозологиях (по состоянию на 01.04.2025)*

34 Федеральный закон от 12.04.2010 № 61-ФЗ (ред. от 26.12.2024) 
«Об обращении лекарственных средств» (с изм. и доп., вступ. в силу 
с 01.03.2025). Режим доступа: https://www.consultant.ru/document/
cons_doc_LAW_99350/

 

МНН
Оригинальный (или единственный заре-
гистрированный) лекарственный препа-

рат
Воспроизведенный лекарственный препарат или 

биоаналог, помимо оригинального

Антиингибиторный коагулянтный комплекс Фейба®
Мороктоког альфа Октофактор®
Нонаког альфа Иннонафактор®
Октоког альфа Адвейт®
Симоктоког альфа Нувик
Фактор свертывания крови VIII Эйтоплазм

Агемфил А
Коэйт®-ДВИ
Криопреципитат
ЛонгЭйт
Октанат
Бериате®
Гемоктин
Эмоклот Д. И.

Фактор свертывания крови VIII + фактор Виллебранда Иммунат
Вилате® Нео
Вилате®
Гемате® П
Фанди®

Фактор свертывания крови IX Октанайн Ф (фильтрованный)
Иммунин
Агемфил В
Аимафикс
Репленин-ВФ

Эптаког альфа (активированный) АриоСэвен™
Эфмороктоког альфа ЭЛОКТЕЙТ
Эмицизумаб Гемлибра®
Дорназа альфа Тигераза®

ПУЛЬМОЗИМ®
Соматропин Омнитроп®

Растан®
Динатроп®
Джинтропин®

Велаглюцераза альфа ВПРИВ®
Имиглюцераза Глуразим
Талиглюцераза альфа Элисо
Флударабин Флидарин®

Веро-флударабин
Флударабин-Тева
ДАРБИНЕС
Флударабел®
Флударабин
Флутотера®

Даратумумаб Дарзалекс
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Изатуксимаб Сарклиза®
Ритуксимаб АЦЕЛЛБИЯ®

Мабтера®
Ритуксара®
Реддитукс®

Иматиниб Иматиниб
Филахромин®
Цитониб®онко
Неопакс®
Иматиниб-Тева
ИМАТИНИБ ГРИНДЕКС
Глемихиб®
Имвек
ИМАТИНИБ-ТЛ
Иматиб
Гливек®
Генфатиниб®

Бортезомиб Бортезомиб Канон
Бортезомиб
Милатиб
Бартизар®
Бортезомиб-Тева
БОРТЕЗОМИБ-ПРОМОМЕД
Бортезол
БОРАТЕРИН®
Велмиб®3.5
Верозомиб®
Борамилан®

Иксазомиб Нинларо®
Леналидомид МИЕЛАНИКС

Леналидомид-КРКА
Леналидомид
Леналидомид-ТЛ
Леналидомид-АМЕДАРТ
Леналидомид Канон
РУПСУЛИМИД®
Мулмилида®
Леноалромид
Ландотекс®
ЛЕНАЛИДОМИД-ПРОМОМЕД
Леналидомид-Тева
Ревлимид®
МЕТИБЛАСТАН®

Помалидомид Малидоликс®
ПОМАЛИДОМИД-ПРОМОМЕД
Помалидомид-АМЕДАРТ
Помалидомид Кронофарм
Полидовер®
Миелодест
Помалидомид
Иматанго®
ПОМАЛИДОМИД-ТЛ
Имновид®

Интерферон бета-1a ТЕБЕРИФ®
Ребиф®
СинноВекс
Генфаксон®

Интерферон бета-1b Инфибета®
Интерферон бета-1b

Пэгинтерферон бета-1a Плегриди
Сампэгинтерферон бета-1a ТЕНЕКСИА®
Глатирамера ацетат Копаксон®-Тева

Копаксон® 40
ТИМЕКСОН®
Глацетат
Аксоглатиран® ФС
Глатират

Алемтузумаб Лемтрада®
Дивозилимаб ИВЛИЗИ®
Кладрибин Кладрибин

Кладрибин-Промомед
МАВЕНКЛАД®
Веро-Кладрибин

Натализумаб Тизабри
Окрелизумаб Окревус®
Терифлуномид ДИССЕМИЛ

Терифлуномид-Эдвансд

 Продолжение

МНН
Оригинальный (или единственный заре-
гистрированный) лекарственный препа-

рат
Воспроизведенный лекарственный препарат или 

биоаналог, помимо оригинального
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* Государственный реестр лекарственных средств. Режим доступа: https://grls.rosminzdrav.ru/GRLS.aspx

Обсуждение

На основании проведенного анализа установле-
но наличие оригинальных лекарственных препара-
тов, воспроизведенных лекарственных препаратов и 

биоаналогов среди исследуемых МНН, включенных 
в перечень препаратов, применяемых при высоко-
затратных нозологиях. Организация соответствую-
щего лекарственного обеспечения за счет средств 
федерального бюджета привлекает компании-про-

Терифлуномид ТЕРИФЛУНОМИД-ХИМРАР
Терифлуномид Канон
Терифлуномид
Терифлуномид ПСК
Феморикс®

Микофенолата мофетил МИКОФЕНОЛАТА МОФЕТИЛ-ТЛ
Селлсепт®
Микофенолата мофетил
Микофенолат-Тева
Фломирен
ММФ 500
Майсепт

Микофеноловая кислота ФЕЛОМИКА®
Никвесел
МИКОФЕНОЛОВАЯ КИСЛОТА-ТЛ
Микофеноловая кислота
Микофеноловая кислота-Промомед
Майфортик®

Эверолимус Роливека®
Николимус
Эверолимус
ЭВЕЛИРОК®
Афинитор®
СЕЙВНОВИ®
Эверолимус-АМЕДАРТ
Сертикан®
Алвида®
ЭВЕРОЛИМУС-ПРОМОМЕД
Амеверол
Олирамус®
ПАФТОРН®

Такролимус Адваграф®
Протопик®
Програф®
ЛИРОКТАС®
Такролимус
Такропик
Такролимус ретард-Тева
Прилуксид
Такролимус-ЛОК-БЕТА
Панграф®

Циклоспорин Оргаспорин®
Экорал®
Икервис®
Панимун Биорал
Рестасис®
Сандиммун®
Сандиммун® Неорал®

Экулизумаб Экулизумаб
АЦВЕРИС®
Элизария®

Адалимумаб Эксэмптия®
ДАЛИБРА®
Адалимумаб
Хумира®

Этанерцепт Энбрел®
Ривия®
Эрелзи®

Канакинумаб Иларис®
Тоцилизумаб Компларейт®

Актемра®
Ларонидаза Альдуразим®
Идурсульфаза Элапраза®
Идурсульфаза бета Хантераза
Галсульфаза Наглазим®

 Продолжение

МНН
Оригинальный (или единственный заре-
гистрированный) лекарственный препа-

рат
Воспроизведенный лекарственный препарат или 

биоаналог, помимо оригинального
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изводители к разработке воспроизведенных лекарс-
твенных препаратов и биоаналогов. Выделенное из 
федерального бюджета финансирование не может 
быть израсходовано на другие цели, следовательно 
существует «целевой» ежегодный бюджет на закуп-
ку лекарственных препаратов.

С другой стороны, с учетом ежегодного увеличе-
ния числа пациентов, включенных в программу вы-
сокозатратных нозологий, вопросы ограниченности 
имеющегося бюджета остаются актуальными. Вы-
вод на рынок более дешевых лекарственных препа-
ратов в рамках существующих МНН позволяет про-
лечить за имеющиеся средства большее число паци-
ентов. При этом важно оценивать эффективность 
проводимого лечения: в случае индивидуальной не-
переносимости или по жизненным показаниям не-
обходимо рассмотреть вопрос смены терапии с вос-
произведенного лекарственного препарата или био-
аналога на оригинальный лекарственный препарат.

Важно также отметить, что в табл. 2 не случайно 
отмечены оригинальные лекарственные препараты 
или единственные зарегистрированные для каждого 
МНН: оригинальные препараты могли уйти с рос-
сийского фармацевтического рынка или изначально 
не были зарегистрированы. В таких случаях един-
ственным зарегистрированным препаратом может 
быть воспроизведенный лекарственный препарат 
или биоаналог.

Заключение
Проведен анализ лекарственного обеспечения 

при высокозатратных нозологиях с позиции нали-
чия для лечения в соответствующем перечне ориги-
нальных лекарственных препаратов, воспроизве-
денных лекарственных препаратов и биоаналогов. 
Проанализировано нормативно-правовое регулиро-
вание определения лекарственных препаратов, 
определены препараты, лечение которыми обеспе-
чивается за счет средств федерального бюджета, вы-
деленного на высокозатратные нозологии.
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