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Êàçàíñêèé ãîñóäàðñòâåííûé ìåäèöèíñêèé óíèâåðñèòåò, Êàçàíü, Ðîññèÿ

Ïðîâåäåí àíàëèç ñóùåñòâóþùèõ ïîäõîäîâ ê ðåãèñòðàöèè, ñòðàõîâîìó âîçìåùåíèþ è

ïðèìåíåíèþ áèîëîãè÷åñêèõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ â Ðîññèè íà ïðèìåðå ïðåïàðàòîâ ìî-

íîêëîíàëüíûõ àíòèòåë è ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, ïðîèçâåäåííûõ ïî òåõíîëîãèè ðåêîì-

áèíàíòíîé ÄÍÊ. Îïèñàíû ôàðìàêîýêîíîìè÷åñêèå àñïåêòû ïðèìåíåíèÿ áèîëîãè÷åñêèõ

ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ â Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè, ïðîâåäåíî ñîïîñòàâëåíèå ñ èìåþùè-

ìèñÿ ðåêîìåíäàöèÿìè ÂÎÇ ïî èñïîëüçîâàíèþ òàêèõ ïðåïàðàòîâ.

Êëþ÷åâûå ñëîâà: áèîëîãè÷åñêèå ëåêàðñòâåííûå ïðåïàðàòû; ëåêàðñòâåííîå îáåñïå÷å-

íèå; ôàðìàêîýêîíîìèêà

Ãëîáàëüíàÿ áèîôàðìàöåâòè÷åñêàÿ èíäóñòðèÿ âõî-

äèò â íîâóþ ýðó. Ïðîèçâåäåííûå 20 – 25 ëåò íàçàä ïåð-

âûå áèîëîãè÷åñêèå ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà óæå ïîòå-

ðÿëè ïðàâî íà ïàòåíòíóþ çàùèòó. Áèîëîãè÷åñêèå

“áåñòñåëëåðû” ñ ðûíî÷íîé äîëåé â äåñÿòêè ìèëëèàð-

äîâ äîëëàðîâ ÑØÀ ëèøèëèñü òàêîé çàùèòû â 2010 ã.,

è ýòîò ïðîöåññ áóäåò ïðîäîëæàòüñÿ è äàëüøå. Òðàíñíà-

öèîíàëüíûå êîðïîðàöèè áüþò òðåâîãó — áèîàíàëîãè,

ïðîèçâåäåííûå ïðåèìóùåñòâåííî â Èíäèè è Êèòàå,

óãðîæàþò ìíîãîìèëëèàðäíûì ïðèáûëÿì “Áîëüøîé

Ôàðìû”. Ïðèêðûâàÿñü çàùèòîé îáùåñòâåííûõ èíòå-

ðåñîâ, êðóïíåéøèå òðàíñíàöèîíàëüíûå êîìïàíèè çà-

ïóñòèëè øèðîêîìàñøòàáíûå PR-êàìïàíèè ïðîòèâ

ïðîèçâîäèòåëåé áèîàíàëîãîâ. Ýòî áåñïîêîéñòâî èìååò

îïðåäåëåííîå íàó÷íîå îáîñíîâàíèå — áèîàíàëîãè íå

ÿâëÿþòñÿ ïîëíûìè êîïèÿìè îðèãèíàëüíûõ ïðåïàðà-

òîâ; îäíàêî î÷åâèäíî, ÷òî çàáîòà î áåçîïàñíîñòè ïàöè-

åíòîâ íå åäèíñòâåííàÿ ïðè÷èíà òðåâîãè “Áîëüøîé

Ôàðìû”.

Ó “Áîëüøîé Ôàðìû” íà ïîâåñòêå äíÿ íàõîäÿòñÿ íå

ìåíåå 2 öåëåé, çàòðàãèâàþùèõ áèîëîãè÷åñêèå ïðåïà-

ðàòû. Âî-ïåðâûõ, íå äîïóñêàòü áèîàíàëîãè íà ñôîðìè-

ðîâàâøèåñÿ ðûíêè êàê ìîæíî äîëüøå, îñîáåííî â ãî-

ñóäàðñòâàõ ñî ñëàáîé ýêñïåðòèçîé áèîòåõíîëîãèé. Ýòà

PR-êàìïàíèÿ íàöåëåíà íà ðåãóëÿòîðíûå âåäîìñòâà òà-

êèõ ñòðàí, ïîñêîëüêó îãðàíè÷èâàÿ êîíêóðåíöèþ ñî

ñòîðîíû âîñïðîèçâåäåííûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ,

òðàíñíàöèîíàëüíûå êîðïîðàöèè îáåñïå÷èâàþò ñåáå

äîñòàòî÷íûé óðîâåíü ïðîäàæ. Âî-âòîðûõ, ïðåïÿòñòâóÿ

äàëüíåéøåìó ðàçâèòèþ áèîàíàëîãîâ, “Áîëüøàÿ Ôàð-

ìà” íàöåëåíà íà ïðåäîòâðàùåíèå ïðîäàæ ìåñòíûìè

êîìïàíèÿìè è âëèâàíèÿ èõ èíâåñòèöèé â èññëåäîâà-

íèÿ è ðàçðàáîòêó. Îñíîâíóþ îáåñïîêîåííîñòü âûçûâà-

åò òî, ÷òî íîâûå èíäèéñêèå è êèòàéñêèå áèîòåõíîëî-

ãèè, ôèíàíñèðóåìûå çà ñ÷åò ãîñóäàðñòâà, ìîãóò ïðåä-

ñòàâëÿòü ðåàëüíóþ óãðîçó, íå òîëüêî ïðîèçâîäÿ

áèîàíàëîãè, íî è ñîçäàâàÿ íîâûå îðèãèíàëüíûå ëåêàð-

ñòâåííûå ñðåäñòâà, ïàòåíòîñïîñîáíûå âî âñåì ìèðå.

Ñèòóàöèÿ ñ ïðîèçâîäñòâîì áèîëîãè÷åñêèõ ëåêàðñò-

âåííûõ ñðåäñòâ â Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè ïîêà íå ÿâëÿ-

åòñÿ ïðåäìåòîì áåñïîêîéñòâà “Áîëüøîé Ôàðìû”. Ñî-

âåòñêîå áèîòåõíîëîãè÷åñêîå íàñëåäèå áûëî ïî÷òè

ïîëíîñòüþ óòåðÿíî, à íîâûå áèîòåõíîëîãè÷åñêèå êîì-

ïàíèè òîëüêî íà÷àëè ïîÿâëÿòüñÿ. Â òî æå âðåìÿ çà îò-

íîñèòåëüíî êîðîòêèé ñðîê ôàðìàöåâòè÷åñêèé ðûíîê

íàøåé ñòðàíû ðàçðîññÿ äî íåâåðîÿòíûõ ìàñøòàáîâ. Â

íàñòîÿùåå âðåìÿ çàðåãèñòðèðîâàíî áîëåå 17 òûñ. íà-

èìåíîâàíèé ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ. Ïðè ýòîì

ïðèíöèïû è ìåòîäû çàùèòû íàñåëåíèÿ îò àãðåññèè ñî

ñòîðîíû ïðîäâèæåíèÿ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ îò-

ñóòñòâóþò èëè íå ýôôåêòèâíû. Ïîñëå êîëëàïñà ñîâåò-

ñêîé ðåãóëÿòîðíîé ñèñòåìû íîâàÿ íàõîäèòñÿ íà ðàç-

ëè÷íûõ ýòàïàõ ñòàíîâëåíèÿ è ðàçâèòèÿ. Ñ 2005 ã. áûëà

ðåôîðìèðîâàíà ñèñòåìà áåñïëàòíîãî ëåêàðñòâåííîãî

îáåñïå÷åíèÿ îòäåëüíûõ êàòåãîðèé ãðàæäàí. Â ÿíâàðå

2005 ã. ââåäåíà ñèñòåìà Äîïîëíèòåëüíîãî ëåêàðñòâåí-

íîãî îáåñïå÷åíèÿ (ÄËÎ) — ãîñóäàðñòâåííàÿ ïðîãðàì-

ìà áåñïëàòíîãî ñíàáæåíèÿ óÿçâèìûõ ñëîåâ íàñåëåíèÿ

ëåêàðñòâåííûìè ñðåäñòâàìè. À â 2006 ã. áûëà çàïóùå-

íà ôåäåðàëüíàÿ öåëåâàÿ ïðîãðàììà “Çäîðîâüå”, íàöå-

ëåííàÿ íà ïîâûøåíèå êà÷åñòâà è äîñòóïíîñòè ìåäè-

öèíñêîé ïîìîùè, îñîáåííî ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ.

Öåëüþ íàøåé ðàáîòû áûëî ïðîàíàëèçèðîâàòü ñóùå-

ñòâóþùèå ïîäõîäû ê ðåãèñòðàöèè, ñòðàõîâîìó âîçìå-

ùåíèþ è ïðèìåíåíèþ áèîëîãè÷åñêèõ ëåêàðñòâåííûõ

ñðåäñòâ. Â îïèñàòåëüíûé àíàëèç ìû âêëþ÷èëè òîëüêî

íåêîòîðûå ìîíîêëîíàëüíûå àíòèòåëà è ëåêàðñòâåííûå

ñðåäñòâà, ïðîèçâåäåííûå ïî òåõíîëîãèè ðåêîìáèíàíò-

íîé ÄÍÊ (ðÄÍÊ); íè îäíî èç íèõ íå âõîäèò â Ïåðå-

÷åíü îñíîâíûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ÂÎÇ. Ìû òàêæå

ïîïûòàëèñü îïèñàòü íåêîòîðûå ôàðìàêîýêîíîìè÷å-

ñêèå àñïåêòû ïðèìåíåíèÿ ðàçëè÷íûõ áèîëîãè÷åñêèõ

ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ â Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè.

Ýêñïåðèìåíòàëüíàÿ ÷àñòü

Íàìè ïðîâåäåí ïîèñê ïî îôèöèàëüíîé áàçå äàííûõ

çàðåãèñòðèðîâàííûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ [5] ñ öå-

ëüþ óñòàíîâëåíèÿ äàòû ðåãèñòðàöèè, çàðåãèñòðèðî-

âàííûõ ïîêàçàíèé ê ïðèìåíåíèþ è öåíû çà åäèíèöó

ëåêàðñòâåííîé ôîðìû. Ìû ñðàâíèëè äàòó ðåãèñòðàöèè
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ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà â Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè è

ÑØÀ (ïî äàííûì FDA) [16], è ôàêò ðåãèñòðàöèè îðè-

ãèíàëüíûõ ïðåïàðàòîâ è áèîàíàëîãîâ â Ðîññèè, Åâðî-

ïå è ÑØÀ ïî ñîñòîÿíèþ íà èþíü 2012 ã. Ìû èñïîëü-

çîâàëè îôèöèàëüíûå äîêóìåíòû: Ïåðå÷åíü æèçíåííî

íåîáõîäèìûõ è âàæíåéøèé ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ [2]

è ïåðå÷íè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, âõîäÿùèõ â ïðî-

ãðàììó ÄËÎ â òå÷åíèå 8 ëåò (2005 – 2012 ãã.), ñòàíäàð-

òû ìåäèöèíñêîé ïîìîùè — àìáóëàòîðíîé è ñòàöèî-

íàðíîé. Ìû ðàññ÷èòàëè çàòðàòû íà ëåêàðñòâåííûå

ïðåïàðàòû ïóòåì ïðîèçâåäåíèÿ öåíû îäíîé ëåêàðñò-

âåííîé ôîðìû íà ðåêîìåíäóåìóþ ñóòî÷íóþ äîçó è

äëèòåëüíîñòü ëå÷åíèÿ. Ìû èñïîëüçîâàëè ñâåäåíèÿ èç

áàçû äàííûõ Ôåäåðàëüíîãî ôîíäà îáÿçàòåëüíîãî ìå-

äèöèíñêîãî ñòðàõîâàíèÿ Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè

(ÔÔÎÌÑ) çà 2006 ã. î êîëè÷åñòâå âûïèñàííûõ íåêîòî-

ðûõ áèîëîãè÷åñêèõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ è çàòðàòàõ

ãîñóäàðñòâà íà íèõ. Ìû èñïîëüçîâàëè ìåòîäîëîãèþ

ABC-àíàëèçà [4] äëÿ îöåíêè ðàñõîäîâ âûáðàííûõ áèî-

ëîãè÷åñêèõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ çà 2006 ã. Ìû òàê-

æå ïðîâåëè ïîèñê ïî ïîðòàëàì, ñîäåðæàùèì ñâåäåíèÿ

î öåíòðàëèçîâàííûõ (ãîñóäàðñòâåííûõ è ìóíèöèïàëü-

íûõ) çàêóïêàõ âûáðàííûõ äëÿ îáçîðà áèîëîãè÷åñêèõ

ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ. Ýòà ðàáîòà ÿâëÿåòñÿ ïåðâîé

ïîïûòêîé îïèñàòü âëèÿíèå ðåãóëÿòîðíîé ïîëèòèêè íà

ïðèìåíåíèå áèîëîãè÷åñêèõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ è

öåíû íà íèõ â Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè.

Ðåçóëüòàòû è èõ îáñóæäåíèå

Îñíîâíûå ðåçóëüòàòû íàøèõ èññëåäîâàíèé ïðåä-

ñòàâëåíû â 3 îñíîâíûõ òàáëèöàõ. Ïî ñîñòîÿíèþ íà

2008 ã. íà òåððèòîðèè Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè áûëè çà-

ðåãèñòðèðîâàíû 13 ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ, ïðåä-

ñòàâëÿþùèõ ñîáîé ìîíîêëîíàëüíûå àíòèòåëà, è 11 ëå-

êàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ, ïîëó÷åííûõ ñ ïîìîùüþ òåõ-

íîëîãèè ðÄÍÊ, ïåðâûì èç êîòîðûõ ÿâëÿëñÿ ýïîýòèí

àëüôà (Ýïðåêñ), çàðåãèñòðèðîâàííûé â 1990 ã. Âñå 13

çàðåãèñòðèðîâàííûõ ìîíîêëîíàëüíûõ àíòèòåë ïðåä-

ñòàâëÿëè ñîáîé çàðóáåæíûå îðèãèíàëüíûå ïðåïàðàòû.

Ñðåäè ïðåïàðàòîâ ðÄÍÊ ÷åòâåðî ÿâëÿëèñü îðèãèíàëü-

íûìè ìîëåêóëàìè, îñòàëüíûå — áèîàíàëîãè, à èìåí-

íî: èíòåðôåðîí àëüôà-2b è åãî 6 áèîàíàëîãîâ, ôèëãðà-

ñòèì ñ 5 áèîàíàëîãàìè, ýïîýòèí àëüôà ñ 3 áèîàíàëîãà-

ìè è ýïîýòèí áåòà ñ 4. 5 èç 6 áèîàíàëîãîâ èíòåðôåðîíà

àëüôà-2b, 3 èç 5 áèîàíàëîãîâ ôèëãðàñòèìà, 2 èç 3 áèî-

àíàëîãîâ ýïîýòèíà àëüôà è 3 èç 4 — ýïîýòèíà áåòà

áûëè ðàçðàáîòàíû è ïðîèçâîäÿòñÿ â Ðîññèè (òàáë. 1).

Ê 2012 ã. ÷èñëî çàðåãèñòðèðîâàííûõ â Ðîññèè áèî-

ëîãè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ èëè ñðåäñòâ, óñëîâíî íàçûâàå-
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ÌÍÍ Âèä Òîðãîâûå íàèìåíîâàíèÿ è áèîàíàëîãè
Ðåãèñòðàöèè â ÐÔ /

Îäîáðåíèå FDA

×ÏÏ,

2012 ã.

Àáöèêñèìàá ìÀÒ ÐåîÏðî 1998 / 1994 2

Àäàëèìóìàá ìÀÒ Õóìèðà 2006 / 2002 6

Àëåìòóçóìàá ìÀÒ Êýìïàñ 2004 / 2001 1

Áàçèëèêñèìàá ìÀÒ Ñèìóëåêò 2006 / 1998 1

Áåâàöèçóìàá ìÀÒ Àâàñòèí 2005 / 2004 5

Äàêëèçóìàá ìÀÒ Çåíàïàêñ 1998 / 1997 1

Èíôëèêñèìàá ìÀÒ Ðåìèêåéä 2001 / 1998 7

Îìàëèçóìàá ìÀÒ Êñîëàð 2007 / 2003 1

Ðàíèáèçóìàá ìÀÒ Ëóöåíòèñ 2008 / 2006 2

Ðèòóêñèìàá ìÀÒ Ìàáòåðà 1999 / 1997 3

Òðàñòóçóìàá ìÀÒ Ãåðöåïòèí 2000 / 1998 2

Öåòóêñèìàá ìÀÒ Ýðáèòóêñ 2007 / 2004 5

Ýôàëèçóìàá ìÀÒ Ðàïòèâà 2006 / 2003 1

Èíòåðôåðîí àëüôà-2a ðÄÍÊ Ðîôåðîí-À 1993 / 1986 13

Èíòåðôåðîí àëüôà-2b ðÄÍÊ Èíòðîí À, Àëüòåâèð-R, Àëüôàðîíà-R,

Ëàéôôåðîí-R, Ðåàëüäèðîí, Ðåàôåðîí-ÅÑ-R,

Ýáåðîí Àëüôà Ð

1996 / 1986 12

Èíòåðôåðîí áåòà-1a ðÄÍÊ Ðåáèô, Àâîíåêñ 1997 /1996 2

Èíòåðôåðîí áåòà-1b ðÄÍÊ Áåòàôåðîí 1995 / 1993 3

Ëåíîãðàñòèì ðÄÍÊ Ãðàíîöèò 1996 / ÍÄ 3

Ïýãèíòåðôåðîí àëüôà-2a ðÄÍÊ Ïåãàñèñ 2002 / 2002 2

Ïýãèíòåðôåðîí àëüôà-2b ðÄÍÊ ÏåãÈíòðîí 2001 / 2001 2

Ôèëãðàñòèì ðÄÍÊ Íåéïðîãåí, Ãðàñàëüâà, Ëåéêîñòèì-R, Ëåéöèòà,

Ìèåëàñòðà-R, Íåéïîìàêñ-R

1994 / 1991 5

Ýïîýòèí àëüôà ðÄÍÊ Ýïðåêñ, Ýïîêîìá, Ýïîêðèí-R 1990 / 1989 5

Ýïîýòèí áåòà ðÄÍÊ Ðåêîðìîí, Âåðî-Ýïîýòèí-R, Ýïîñòèì-R,

Ýðèòðîïîýòèí-R, Ýðèòðîñòèì-R

1991 / - 5

Ýïòàêîã àëüôà

[àêòèâèðîâàííûé]

ðÄÍÊ ÍîâîÑýâåí 2001 / - 2

Ïðèìå÷àíèÿ: R — áèîàíàëîã ïðîèçâîäèòñÿ íà òåððèòîðèè Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè, ×ÏÏ — ÷èñëî ïîêàçàíèé ê ïðèìåíåíèþ, îäîáðåííûõ íà òåððè-

òîðèè ÐÔ.
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ìûõ “áèîàíàëîãè”, è êîìáèíèðîâàííûõ ïðåïàðàòîâ,

ñîäåðæàùèõ áèîïðåïàðàòû â êà÷åñòâå êîìïîíåíòà,

âîçðîñëî äðàìàòè÷åñêè — îò 2 íà 1 ìåæäóíàðîäíîå

íåïàòåíòîâàííîå íàçâàíèå (ÌÍÍ) äî 4 – 7 – 12 è, íà-

êîíåö, 19 â ñëó÷àå èíòåðôåðîíà àëüôà 2b (òàáë. 2). Ñè-

òóàöèÿ â Ðîññèè ñóùåñòâåííî îòëè÷àåòñÿ îò òàêîâîé â

ÑØÀ è Åâðîïå, ãäå ÷èñëî “áèîàíàëîãîâ”, åñëè òàêî-

âûå èìåþòñÿ, íå ïðåâûøàåò 2 – 3 ïî êàæäîé ïîçèöèè.

Òîëüêî äëÿ ôèëãðàñòèìà â Åâðîïå çàðåãèñòðèðîâàíî 6

àíàëîãîâ. Ýòî ñâèäåòåëüñòâóåò î íåîòëîæíîé öåëåñî-

îáðàçíîñòè ðàçðàáîòêè îòå÷åñòâåííîé íîðìàòèâíîé

áàçû ïî èññëåäîâàíèÿì, ðåãèñòðàöèè è èñïîëüçîâàíèþ

òàê íàçûâàåìûõ ãåíåðè÷åñêèõ âåðñèé áèîëîãè÷åñêèõ

ïðåïàðàòîâ, à òàêæå ðåãóëÿòîðíûõ ðåêîìåíäàöèé îòå-

÷åñòâåííûì ïðîèçâîäèòåëÿì ïî ðàçðàáîòêå è âíåäðå-

íèþ àíàëîãîâ áèîëîãè÷åñêèõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ñ

ïîëíîñòüþ äîêàçàííîé ýôôåêòèâíîñòüþ è èçó÷åííûì

ïðîôèëåì áåçîïàñíîñòè.

Ïðè ñðàâíåíèè äàòû ïåðâè÷íîé ðåãèñòðàöèè áèîëî-

ãè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ íà òåððèòîðèè Ðîññèéñêîé Ôåäå-

ðàöèè ñ äàòîé èõ îäîáðåíèÿ FDA ìû óñòàíîâèëè, ÷òî

ðàçíèöà ñîñòàâèëà îò 1 äî 10 ëåò ñ ìåäèàíîé, ðàâíîé

3 ãîäàì (òàáë. 1). Òîëüêî 2 ïðåïàðàòà — ïýãèíòåðôå-

ðîí àëüôà-2a (Ïåãàñèñ) è ïýãèíòåðôåðîí àëüôà-2b

(ÏåãÈíòðîí) — áûëè çàðåãèñòðèðîâàíû â Ðîññèè è

ÑØÀ â îäèí è òîò æå ãîä. Èíòåðôåðîí áåòà-1a, ýïî-

ýòèí àëüôà, äàêëèçóìàá è áåâàöèçóìàá áûëè çàðåãèñò-

ðèðîâàíû â íàøåé ñòðàíå ñïóñòÿ 1 ãîä ïîñëå èõ îäîá-

ðåíèÿ â ÑØÀ. Áàçèëèêñèìàá áûë çàðåãèñòðèðîâàí â

Ðîññèè ÷åðåç 8 ëåò ïîñëå åãî îäîáðåíèÿ FDA, èíòåð-

ôåðîíû àëüôà-2a è àëüôà-2b áûëè çàðåãèñòðèðîâàíû â

Ðîññèè ñîîòâåòñòâåííî ÷åðåç 7 è 10 ëåò ïîñëå èõ îäîá-

ðåíèÿ FDA. Ìû íå îáíàðóæèëè íèêàêîé çàêîíîìåðíî-

ñòè ìåæäó ðåãèñòðàöèåé èçó÷åííûõ ëåêàðñòâåííûõ

ïðåïàðàòîâ íà òåððèòîðèè Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè è

îäîáðåíèåì èõ FDA.
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Ðåãèñòðàöèÿ 2 êëàññîâ áèîëîãè÷åñêèõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ â ÑØÀ, â Åâðîïå (öåíòðàëèçîâàííàÿ ïðîöåäóðà) è â Ðîññèè

ÌÍÍ ÑØÀ (FDA) Åâðîïà (ÅÌÀ) Äîñòóïíûå áèîàíàëîãè â Ðîññèè*

Àáöèêñèìàá ReoPro Íå çàðåãèñòðèðîâàí ÐåîÏðî

Àäàëèìóìàá Humira Humira Õóìèðà

Àëåìòóçóìàá Campath MabCampath -

Áàçèëèêñèìàá Simulect Simulect Ñèìóëåêò

Áåâàöèçóìàá Avastin Avastin Àâàñòèí

Èíôëèêñèìàá Remicade Remicade Ðåìèêåéä

Îìàëèçóìàá Xolair Xolair Êñîëàð

Ðàíèáèçóìàá Lucentis Lucentis Ëóöåíòèñ

Ðèòóêñèìàá Rituxan (Genentech = Ðîø) MabThera Ìàáòåðà

Òðàñòóçóìàá Herceptin Herceptin Ãåðöåïòèí

Öåòóêñèìàá Erbitux Erbitux Ýðáèòóêñ

Èíòåðôåðîí àëüôà-2a Roferon-A Íå çàðåãèñòðèðîâàí Ðîôåðîí-À

Ïýãèíòåðôåðîí àëüôà-2a Pegasys Pegasys Ïåãàñèñ

Èíòåðôåðîí àëüôà-2b Intron A Intron A Àëëåðãîôåðîí
®

, Àëüòåâèð, Àëüôàðîíà,

Àëüôàðîíà, Âàãèôåðîí
®

, Âèôåðîí,

Ãåíôåðîí, Ãåíôåðîí Ëàéò, Ãåíôåðîí

Ëàéò
®

, Ãåíôåðîí
®

, Ãèàôåðîí,

Èíòåðôåðàëü, Èíòðîí À, Ëàéôôåðîí,

Ëàéôôåðîí
®

, Ðåàëüäèðîí, Ðåàëüäèðîí,

Ðåàôåðîí-ÅÑ, Ðåàôåðîí-ËÈÏÈÍÒ
®

Ïýãèíòåðôåðîí àëüôà-2b PegIntron PegIntron, ViraferonPeg ÏåãÈíòðîí

Èíòåðôåðîí áåòà-1a Avonex, Rebif Avonex, Rebif Àâîíåêñ, Ãåíôàêñîí, Ðåáèô Ñèííîâåêñ

Èíòåðôåðîí áåòà-1b Betaseron (=Áåòàôåðîí), Extavia Betaferon, Extavia Áåòàôåðîí, Èíôèáåòà, Ðîíáåòàë, Ýê-

ñòàâèà

Ôèëãðàñòèì Neupogen Biograstim, Filgrastim Hexal, Ni-

vestim

Ratiograstim, Tevagrastim, Zarzio Ãðàíîãåí
®

, Ãðàñàëüâà, Çàðñèî,

Èììóãðàñò®, Ëåéêîñòèì
®

,

Ëåéöèòà, Ìèåëàñòðà, Íåéïîãåí,

Íåéïîìàêñ, Íåéòðîñòèì,

Òåâàãðàñòèì, Ôèëåðãèì

Ëåíîãðàñòèì Íå çàðåãèñòðèðîâàí Íå çàðåãèñòðèðîâàí Ãðàíîöèò

Ýïîýòèí àëüôà Epogen Abseamed, Binocrit

Epoetin alfa Hexal Àýïðèí, Áèíîêðèò,

Ðýïîýòèí-ÑÏ, Ýïîêîìá,

Ýïîêðèí, Ýïðåêñ, Ýðàëüôîí

Ýïîýòèí áåòà Íå çàðåãèñòðèðîâàí NeoRecormon Âåðî-Ýïîýòèí, Ìèðöåðà, Ðåêîðìîí,

Ýïîñòèì, Ýðèòðîïîýòèí, Ýðèòðîñòèì

Ýïòàêîã àëüôà [àêòèâèðîâàí-

íûé]

Íå çàðåãèñòðèðîâàí NovoSeven Êîàãèë-VII, ÍîâîÑýâåí

* — äàííûå Ãîñóäàðñòâåííîãî ðååñòðà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ (http://grls.rosminzdrav.ru äàòà îáðàùåíèÿ — èþíü, 2012).
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×èñëî îäîáðåííûõ ïîêàçàíèé ê ïðèìåíåíèþ êîëå-

áàëîñü îò 1 äî 16, 16 — äëÿ èíòåðôåðîíà àëüôà-2b.

Èíòåðôåðîí àëüôà-2a îäîáðåí ïî 13 ïîêàçàíèÿì ê

ïðèìåíåíèþ; ôèëãðàñòèì, ýïîýòèí àëüôà è ýïîýòèí

áåòà — ïî 5. Ó îñòàëüíûõ áèîëîãè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ,

âêëþ÷åííûõ â àíàëèç ìåíåå 5 îäîáðåííûõ ïîêàçàíèé ê

ïðèìåíåíèþ, ïðè÷åì áîëüøèíñòâî èç íèõ îäîáðåíî

ïî îäíîìó ïîêàçàíèþ; ìåäèàíà — 2 (òàáë. 1 è 3).

Â íàñòîÿùåå âðåìÿ ïî÷òè âñå ìîíîêëîíàëüíûå àí-

òèòåëà çàêóïàþòñÿ ãîñóäàðñòâîì ïî âûñîêèì ìîíî-

ïîëüíûì öåíàì îðèãèíàòîðîâ. Èíôîðìàöèÿ î äîëãî-

ñðî÷íîì âëèÿíèè íà èñõîäû èçó÷åííûõ áèîëîãè÷åñêèõ

ïðåïàðàòîâ îòñóòñòâóåò. Ìû íå íàøëè ïóáëè÷íî äîñ-

òóïíûõ èñòî÷íèêîâ èíôîðìàöèè î ìîíèòîðèíãå íåæå-

ëàòåëüíûõ ÿâëåíèé íè äëÿ îðèãèíàëüíûõ ïðåïàðàòîâ,

íè äëÿ áèîàíàëîãîâ.

Îãðîìíûå ðàñõîäû íà èçó÷åííûå áèîëîãè÷åñêèå

ïðåïàðàòû, ïîòåíöèàëüíî äîñòàòî÷íûå äëÿ äîñòîéíîé

îïëàòû òðóäà ìåäèöèíñêèõ ðàáîòíèêîâ, íå êîððåëèðó-

þò ñ íåáîëüøèì êîëè÷åñòâîì ïàöèåíòîâ, èõ ïîëó÷àþ-

ùèõ (òàáë. 3). Äëÿ ñðàâíåíèÿ â òàáë. 3 âêëþ÷åíû ñâå-

äåíèÿ î ðåêîìáèíàíòíûõ èíñóëèíàõ. Íàèáîëüøèå ïðî-

áëåìû ñêëàäûâàþòñÿ âîêðóã ðåêîìáèíàíòíûõ

èíòåðôåðîíîâ, ïîëüçà êîòîðûõ äëÿ ïàöèåíòîâ ÿâëÿåòñÿ

ïðåäìåòîì äèñêóññèé. Âêëþ÷åíèå èõ â ïåðå÷íè íà âîç-

ìåùåíèå çàòðàò è îáåñïå÷åíèå ãàðàíòèè èõ ñíàáæåíèÿ

íåëüçÿ ñ÷èòàòü ðàöèîíàëüíûìè ðàñõîäàìè íà çäðàâî-

îõðàíåíèå. Áîëåå òîãî, èíäèâèäóàëüíûå çàêóïêè áèî-

ëîãè÷åñêèõ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ, íå âêëþ÷åí-

íûõ â âûøåóêàçàííûå ïåðå÷íè, òàêèõ êàê àäàëèìóìàá

(Õóìèðà, êîä ÀÒÕ: L04AB04), íåëüçÿ ñ÷èòàòü íàèëó÷-

øèì ïîäõîäîì ê ëå÷åíèþ ïàöèåíòîâ: âî-ïåðâûõ, ìî-

íîòåðàïèÿ îáîñòðåíèÿ ðåâìàòîèäíîãî àðòðèòà àäàëè-

ìóìàáîì óñòóïàåò ïî ýôôåêòèâíîñòè åãî êîìáèíàöèè

ñ ìåòîòðåêñàòîì [6], âî-âòîðûõ, â ñèëó òÿæåëûõ íåæå-

ëàòåëüíûõ ëåêàðñòâåííûõ ðåàêöèé. Àäàëèìóìàá ïîä-

ïàäàåò ïîä êàòåãîðèþ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ “ÿ

òîæå”, òàê êàê îí íå èìååò ïðåèìóùåñòâ ïåðåä èí-

ôëèêñèìàáîì, íî ñòîèò â 10 – 20 ðàç äîðîæå íåãî. Ìå-

òà-àíàëèç 9 ðàíäîìèçèðîâàííûõ êîíòðîëèðóåìûõ êëè-

íè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé, âêëþ÷àâøèõ 5014 ïàöèåíòîâ,

ïîêàçàë, ÷òî ïî ñðàâíåíèþ ñ ïëàöåáî ïðè ëå÷åíèè ïà-

öèåíòîâ àíòè-ÔÍÎ àíòèòåëàìè çíà÷èòåëüíî ïîâûøà-

åòñÿ ÷àñòîòà çëîêà÷åñòâåííûõ íîâîîáðàçîâàíèé è òÿ-

æåëûõ èíôåêöèîííûõ îñëîæíåíèé [1]. Îáîáùåííûå

îòíîøåíèÿ øàíñîâ äëÿ èññëåäîâàíèé, â êîòîðûõ ñîîá-
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Âêëþ÷åíèå â ãîñóäàðñòâåííûå ïåðå÷íè 2 êëàññîâ áèîëîãè÷åñêèõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ â Ðîññèè

ÌÍÍ

Ïåðå÷åíü ÄËÎ ÑÎÌÏ àìáó-

ëàò. / ñòàöèî-

íàð.

Ïåðå÷åíü

ÎËÑ ÂÎÇ
2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012

Àáöèêñèìàá – – – – – – – – – / – –

Àäàëèìóìàá – – – – – – – – – / – –

Àëåìòóçóìàá – – – – – – – – – / – –

Áàçèëèêñèìàá – – – – – – – – – / – –

Áåâàöèçóìàá – + + + – – – – – / + –

Äàêëèçóìàá – – – – – – – – – / – –

Èíôëèêñèìàá – + + + + + + + + / – –

Îìàëèçóìàá – – – – – – – – – / – –

Ðàíèáèçóìàá – – – – – – – – – / – –

Ðèòóêñèìàá + + + + + + + + – / – –

Òðàñòóçóìàá – + + + + + + + – / + –

Öåòóêñèìàá – – – – – – – – – / – –

Ýôàëèçóìàá – – – – – – – – – / – –

Èíòåðôåðîí

àëüôà-2a

+ + + + + + + + + / – –

Ïýãèíòåðôåðîí

àëüôà-2a

+ + + + + + + + + / – –

Èíòåðôåðîí

àëüôà-2b

+ + + + + + + + + / – –

Ïýãèíòåðôåðîí

àëüôà-2b

– + + + + + + + + / – –

Èíòåðôåðîí

áåòà-1a

– + + + + + + + + / – –

Èíòåðôåðîí

áåòà-1b

– + + + + + + + + / – –

Ôèëãðàñòèì + + + + – – – – + / + –

Ëåíîãðàñòèì + + + + – – – – + / + –

Ýïîýòèí àëüôà + + + + + + + + + / + –

Ýïîýòèí áåòà + + + + + + + + + / + –

Ýïòàêîã àëüôà [àê-

òèâèðîâàííûé]

+ + + + + + + + + / + –

Ïðèìå÷àíèÿ: “+” — âêëþ÷åí, “–” — íå âêëþ÷åí; ÑÎÌÏ — ñòàíäàðòû îêàçàíèÿ ìåäèöèíñêîé ïîìîùè; ÎËÑ — îñíîâíûå ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà.
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ùàëîñü î âîçíèêíîâåíèè íå ìåíåå ÷åì 1 çëîêà÷åñòâåí-

íîãî íîâîîáðàçîâàíèÿ â ëþáîé èç ñðàâíèâàåìûõ

ãðóïï, ñîñòàâèëî 3,3 (95 % ÄÈ: 1,2 – 9,1). Ýòîò ýôôåêò

îêàçàëñÿ äîçîçàâèñèìûì. ×èñëî áîëüíûõ, êîòîðûõ

íóæíî ïðîëå÷èòü, ÷òîáû ó îäíîãî èç íèõ ðàçâèëîñü

çëîêà÷åñòâåííîå íîâîîáðàçîâàíèå â òå÷åíèå 6 – 12 ìåñ

(×ÁÍË) ñîñòàâëÿåò 154 (95 % ÄÈ: 91 – 500). Äëÿ òÿæå-

ëûõ èíôåêöèîííûõ îñëîæíåíèé ×ÁÍË ñîñòàâèëî 59

(95 % ÄÈ: 39 – 125) çà 3 – 12 ìåñÿ÷íûé ïåðèîä, òî åñòü

â òå÷åíèå 3 – 12 ìåñ íóæíî ïðîëå÷èòü 59 áîëüíûõ,

÷òîáû ó îäíîãî ïðîÿâèëîñü òÿæåëîå èíôåêöèîííîå îñ-

ëîæíåíèå (ïðè îòñóòñòâèè äîçîçàâèñèìîãî ýôôåêòà).

Ïîëüçà ïðèìåíåíèÿ îìàëèçóìàáà äëÿ ëå÷åíèÿ áðî-

íèõàëüíîé àñòìû íå ïîäòâåðæäàåòñÿ äàííûìè î åãî

ïðåèìóùåñòâå íàä ñóùåñòâóþùèìè ìåòîäàìè ëå÷å-

íèÿ, òàê êàê ýôôåêòèâíîñòü ïðåïàðàòà äîêàçàíà òîëüêî

â îòíîøåíèè ïëàöåáî. Íå áûëî íè îäíîãî èññëåäîâà-

íèÿ, â êîòîðîì áû ïðîâîäèëîñü ñðàâíåíèå ñ èíãàëÿöè-

îííûìè ãëþêîêîðòèêîèäàìè èëè ãëþêîêîðòèêîèäàìè

â êîìáèíàöèè ñ �
2
-àäðåíîìèìåòèêàìè; èññëåäîâàíèÿ

ïî èçó÷åíèþ äîëãîñðî÷íûõ ýôôåêòîâ îìàëèçóìàáà

òàêæå îòñóòñòâóþò [17]. Òðàäèöèîííûå ëåêàðñòâåííûå

ïðåïàðàòû äëÿ íàðóæíîãî ïðèìåíåíèÿ, èñïîëüçóåìûå

äëÿ ëå÷åíèÿ áëÿøêîâèäíîãî ïñîðèàçà â óñëîâèÿõ ñòà-

öèîíàðà (ïðè íåýôôåêòèâíîñòè àìáóëàòîðíîé òåðà-

ïèè), ïî ýôôåêòèâíîñòè íå óñòóïàþò ýôàëèçóìàáó

(Ðàïòèâà), íî çàòðàòû íà íèõ íå ìåíåå ÷åì â 2 ðàçà

íèæå [3].

Îáîñíîâàííîñòü ïðèìåíåíèÿ óêàçàííûõ ëåêàðñò-

âåííûõ ïðåïàðàòîâ, ïîäâåðãàþùèõ ïàöèåíòîâ ðèñêó

íåæåëàòåëüíûõ ëåêàðñòâåííûõ ðåàêöèé, ïî òÿæåñòè

ïðåâûøàþùèõ çàáîëåâàíèå, íà ëå÷åíèå êîòîðîãî îíè

íàïðàâëåíû, ÿâëÿåòñÿ ñîìíèòåëüíîé, à ïîëèòèêà ïî èõ

àêòèâíîìó âêëþ÷åíèþ â òåðàïåâòè÷åñêóþ ïðàêòèêó

åùå áîëåå ïîðî÷íà, òàê æå êàê è øèðîêîå âíåäðåíèå

“áèîíàëîãîâ” áåç ïðîâåäåíèÿ äîëãîñðî÷íûõ èññëåäî-

âàíèé ïî èçó÷åíèþ èõ âëèÿíèÿ íà èñõîäû çàáîëåâà-

íèé.

Îãðàíè÷åíèÿ èññëåäîâàíèÿ

Íàøå èññëåäîâàíèå áûëî îãðàíè÷åíî 2 êëàññàìè

áèîëîãè÷åñêèõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, ïîýòîìó îïè-

ñàííàÿ êàðòèíà íå îòðàæàåò âñåãî ìíîãîîáðàçèÿ ÿâëå-

íèé, ñóùåñòâóþùèõ íà ðûíêå áèîëîãè÷åñêèõ ëåêàðñò-

âåííûõ ñðåäñòâ â Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè. Òåì íå ìå-

íåå ìû íàäååìñÿ, ÷òî íàøè äàííûå îòðàæàþò

îñíîâíûå ñòîðîíû è òåíäåíöèè, íàáëþäàþùèåñÿ â îò-

íîøåíèè áèîëîãè÷åñêèõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ â Ðîñ-

ñèéñêîé Ôåäåðàöèè.

Òàêèì îáðàçîì, áèîëîãè÷åñêèå ëåêàðñòâåííûå

ñðåäñòâà ðåãèñòðèðóþòñÿ íà òåððèòîðèè Ðîññèéñêîé

Ôåäåðàöèè ñî âñå âîçðàñòàþùåé ñêîðîñòüþ. Äîñòóï-

íîñòü áèîëîãè÷åñêèõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ äëÿ îò-

äåëüíûõ êàòåãîðèé ãðàæäàí îáåñïå÷èâàåòñÿ ãîñóäàðñò-

âîì çà ñ÷åò áþäæåòà â ðàìêàõ ïðîãðàìì ëüãîòíîãî ëå-

êàðñòâåííîãî îáåñïå÷åíèÿ. Ëåêàðñòâåííàÿ ïîëèòèêà

íå ó÷èòûâàåò èìåþùèåñÿ äàííûå î ðèñêå è ïîëüçå

ïðèìåíåíèÿ âíîâü ðåãèñòðèðóåìûõ áèîëîãè÷åñêèõ ëå-

êàðñòâåííûõ ñðåäñòâ. Ñèñòåìà íàáëþäåíèÿ çà èñõîäà-

ìè ïðèìåíåíèÿ îáåñïå÷èâàåìûõ çà ñ÷åò ãîñóäàðñòâà

áèîëîãè÷åñêèõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ íå íàëàæåíà,

ïîýòîìó âëèÿíèå ëåêàðñòâåííîé ïîëèòèêè è ñòîèìîñò-

íîé ýôôåêò îñòàþòñÿ íåèçâåñòíûìè. Çàìåùåíèå áèî-

àíàëîãàìè îãðàíè÷åííîãî ÷èñëà áèîëîãè÷åñêèõ ëåêàð-

ñòâåííûõ ñðåäñòâ áûëî ââåäåíî áåç êàêîãî-ëèáî äîêó-

ìåíòàëüíî çàôèêñèðîâàííîãî ìîíèòîðèíãà

íåæåëàòåëüíûõ ÿâëåíèé.

Êîíôëèêò èíòåðåñîâ

Ìû çàÿâëÿåì îá îòñóòñòâèè êîíôëèêòà èíòåðåñîâ.

Ë È Ò Å ÐÀÒ Ó ÐÀ

1. T. Bongartz, A. J. Sutton, M. J. Sweeting, et al., J. Am. Med.

As., 295(19), 2275 – 2285 (2006).

2. Ïåðå÷åíü æèçíåííî íåîáõîäèìûõ è âàæíåéøèõ ëåêàðñò-

âåííûõ ñðåäñòâ, Óòâåðæäåíî Ðàñïîðÿæåíèåì Ïðàâèòåëüñò-

âà Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè îò 29 ìàðòà 2007 ã. ¹ 376-ð //

Ñïðàâî÷íî-ïðàâîâàÿ ñèñòåìà “Êîíñóëüòàíò” [ýëåêòðîííûé

ðåñóðñ].

3. M. Hahn and T. Schulz, Der Hautarzt: Zeitschrift Dermatol.,

Venerol., Verwand. Gebiet., 56, 576 – 580 (2005).

4. MI>How to carry out an ABC analysis of inventory [èíòåð-

íåò-ñàéò]. URL: http: // www.supplychainmechanic.com

/?p=46 (äàòà îáðàùåíèÿ: 27.01.2009).

5. Ãîñóäàðñòâåííûé ðååñòð ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ Ðîññèé-

ñêîé Ôåäåðàöèè [îôèöèàëüíûé ñàéò]. URL: http: // grls.ros-

minzdrav.ru / (äàòà îáðàùåíèÿ: 17.12.2011).

6. F. Navarro-Sarabia, R. Ariza-Ariza, B. Hernandez-Cruz and I.

Villanueva, Cochrane Database Systemat. Rev., Art. No.:

CD005113. DOI: 10.1002 / 14651858.CD005113.pub2 (2005).

7. Òåíäåð Òðåêåð: Èíôîðìàöèÿ î ãîñóäàðñòâåííûõ çàêàçàõ

Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè [èíòåðíåò-ïîðòàë]. URL: http: //

www.tetre.ru / tender / 139505 / (äàòà îáðàùåíèÿ: èþíü —

èþëü 2008 ã.).

8. Òåíäåð Òðåêåð: Èíôîðìàöèÿ î ãîñóäàðñòâåííûõ çàêàçàõ

Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè [èíòåðíåò-ïîðòàë]. URL: http: //

www.tetre.ru / tender / 31160 / (äàòà îáðàùåíèÿ: èþíü —

èþëü 2008 ã.).

9. Òåíäåð Òðåêåð: Èíôîðìàöèÿ î ãîñóäàðñòâåííûõ çàêàçàõ

Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè [èíòåðíåò-ïîðòàë]. URL: http: //

www.tetre.ru / tender / 134700 / (äàòà îáðàùåíèÿ: èþíü —

èþëü 2008 ã.).

10. Òåíäåð Òðåêåð: Èíôîðìàöèÿ î ãîñóäàðñòâåííûõ çàêàçàõ

Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè [èíòåðíåò-ïîðòàë]. URL: http: //

www.tetre.ru / tender / 104810 / (äàòà îáðàùåíèÿ: èþíü–èþëü

2008 ã.).

11. Òåíäåð Òðåêåð: Èíôîðìàöèÿ î ãîñóäàðñòâåííûõ çàêàçàõ

Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè [èíòåðíåò-ïîðòàë]. URL: http: //

www.tetre.ru / tender / 134841 / (äàòà îáðàùåíèÿ: èþíü —

èþëü 2008 ã.).

12. Òåíäåð Òðåêåð: Èíôîðìàöèÿ î ãîñóäàðñòâåííûõ çàêàçàõ

Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè [èíòåðíåò-ïîðòàë]. URL: http: //

www.tetre.ru / customer / 10155 / (äàòà îáðàùåíèÿ: èþíü —

èþëü 2008 ã.).

13. Òåíäåð Òðåêåð: Èíôîðìàöèÿ î ãîñóäàðñòâåííûõ çàêàçàõ

Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè [èíòåðíåò-ïîðòàë]. URL: http: //

www.tetre.ru / tender / 151609 / (äàòà îáðàùåíèÿ: èþíü —

èþëü 2008 ã.).

14. Òåíäåð Òðåêåð: Èíôîðìàöèÿ î ãîñóäàðñòâåííûõ çàêàçàõ

Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè [èíòåðíåò-ïîðòàë]. URL: http: //

www.tetre.ru / customer / 4992 / (äàòà îáðàùåíèÿ: èþíü —

èþëü 2008 ã.).

15. Òåíäåð Òðåêåð: Èíôîðìàöèÿ î ãîñóäàðñòâåííûõ çàêàçàõ

Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè [èíòåðíåò-ïîðòàë]. URL: http: //

www.tetre.ru / tender / 54874 / (äàòà îáðàùåíèÿ: èþíü —

èþëü 2008 ã.).

Õèìèêî-ôàðìàöåâòè÷åñêèé æóðíàë. Òîì 46, ¹ 11, 2012 67

liliaevgenevnazigansina
Highlight
Нужно вставить: Выводы или Заключение и пропустить строку. Иначе читается, как будто это ограничения исследования.
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Упущены два последних вывода, которые, нужно вставить в описание результатов в таком случае:

1.	В 2006 г. расходы федерального бюджета на два класса биологических лекарственных средств в рамках системы Дополнительного лекарственного обеспечения (в рамках федеральной целевой программы «Здоровье») достигли почти девяти миллиардов рублей.
2.	На два класса биологических лекарственных средств было затрачено 13 % бюджета программы ДЛО, которые получили 0,15 % пациентов, участвовавших в этой программе.
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Таблица 4. 
Стоимостная оценка и охват пациентов двумя классами биологических лекарственных препаратов, включенными в систему Дополнительного лекарственного обеспечения в рамках федеральной целевой программы «Здоровье» в 2006 г.
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