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Цель. Анализ актуальных тенденций зарубежной практики в области разработки и регистрации лекарственных 
препаратов.
Материалы и методы. При поиске материала для написания обзорной статьи использовали реферативные базы 
данных PubMed, Google Scholar и e-library.ru. Поиск осуществляли по публикациям за период с 2008 по 2023 год, с 
использованием следующих ключевых слов: «new drug approval», «NDA», «drug authorization», «approval package», 
«breakthrough medicine».
Результаты. Открытие и разработка лекарственных средств являются одними из наиболее важных научных 
направлений в здравоохранении. Разработка нового препарата – очень сложный, дорогой и длительный 
процесс. Как снизить затраты и ускорить открытие новых лекарств? Этот вопрос является особенно актуальным 
на сегодняшний день. Для оптимизации процесса поиска активных соединений используются виртуальный и 
высокопроизводительный скрининг, машинное обучение, искусственный интеллект, криоэлектронная микроскопия, а 
также перепрофилирование существующих лекарственных средств. В то же время продолжается поиск оригинальных 
молекул для разработки на их основе инновационных препаратов. В данной статье представлен обзор лекарственных 
средств, одобренных в 2022 году Food and Drug Administration (FDA), для лечения различных патологий.
Заключение. Разработка лекарств представляет собой сложный и ресурсоемкий процесс, при котором лишь  
небольшая часть кандидатов доходит до клинических испытаний. Дизайн лекарств развивается вместе с потребностями 
общества, и в этом обзоре освещаются некоторые из препаратов, одобренных FDA в 2022 году. Ожидается, что 
технологические достижения ускорят разработку лекарств, потенциально сокращая время их выхода на рынок. 
Биотехнология, включая клеточную терапию, имеет большие перспективы, а достижения в области генетического 
картирования и технологий чипов повысят доступность персонализированной фармакологии.
Ключевые слова: Food and Drug Administration; FDA; биофармацевтика; моноклональные антитела; тенденции 
лекарственного дизайна
Список сокращений: ADMET – абсорбция, распределение, метаболизм, экскреция и токсичность; AI – искусственный 
интеллект; Ang2 – ангиопоэтин 2; ANN – искусственные нейронные сети; CALD – церебральная адренолейкодистрофия; 
CNN – сверточные нейронные сети; cryo-EM – криоэлектронная микроскопия; ССЗ – сердечно-сосудистые заболевания; 
DL – глубокое обучение; EMA – Европейское агентство по лекарственным средствам; FBS – фрагментарный скрининг; 
HTS – высокопроизводительный скрининг; FDA – Управление по контролю за продуктами и лекарствами; ГИП –  
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глюкозозависимый инсулинотропный полипептид; ГПП-1 – глюкагоноподобный пептид-1; IL – интерлейкин;  
ISMC – Международный симпозиум по медицинской химии; JAK1 – янус-киназа-1; LDA – линейный дискриминантный 
анализ; MHRA – Агентство по регулированию лекарственных средств и товаров медицинского назначения; ML – 
машинное обучение; MLP – сеть многослойного персептрона; NME – новые молекулярные соединения; NYHA – Нью-
Йоркская кардиологическая ассоциация; PD-1 – рецептор программируемой смерти клеток 1; PDB – Банк данных 
белков; QSAR – количественное соотношение структура-активность; RF – метод случайного леса; RNN – рекуррентные 
нейронные сети; SBDD – структура-зависимое исследование лекарственных препаратов; SVM – метод опорных 
векторов; TSLP – стромальный лимфопоэтин тимуса; VEGF – фактор роста эндотелия сосудов; VLCFAs – жирные кислоты 
с очень длинной цепью; ЛС – лекарственное средство; НИОКР – научно-исследовательские и опытно-конструкторские 
работы; ЦНС – центральная нервная система; КИ – клинические исследования.
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The aim of the work was to conduct a review of drugs approved by the FDA in 2022.
Materials and methods. In searching for the materials to write this review article, bibliographic databases including PubMed, 
Google Scholar and e-library.ru were utilized. The search was conducted for the publications spanning the period from 2008 
to 2023. Herewith, the following keywords and word combinations were used: new drug approval, NDA, drug authorization, 
approval package, breakthrough medicine.
Results. The discovery and development of drugs are among the most crucial scientific processes in healthcare. Developing 
a new drug is a highly intricate, expensive, and time-consuming process. Nowadays, the problem of costs reduction and 
the process of expedited discovering of new drugs are particularly pertinent. To optimize the search for active compounds,  
virtual and high-throughput screenings, machine learning, artificial intelligence, cryo-electron microscopy, and drug 
repurposing are employed. Simultaneously, the search for original molecules to serve as the basis for innovative drugs 
continues. This article presents a review of medications approved by the FDA in 2022 for the treatment of various  
pathologies.
Conclusion. A drug development is a complex and resource-intensive process, with only a small fraction of candidates 
advancing to clinical trials. A drug design evolves in tandem with societal needs, and this review highlights some of the 
drugs approved by the FDA in 2022. Technological advancements are expected to expedite drug development, potentially 
reducing the time to the market. Biotechnology, including cell therapy, holds significant prospects, and achievements in 
genetic mapping and chip technologies will enhance the accessibility of personalized pharmacology.
Keywords: FDA; biopharmaceuticals; monoclonal antibodies; drug design trends
Abbreviations: ADMET – absorption, distribution, metabolism, excretion, and toxicity; AI – artificial intelligence; Ang2 – 
angiopoietin 2; ANN – artificial neural networks; CALD – cerebral adrenoleukodystrophy; CNN – convolutional neural 
networks; cryo-EM – cryogenic electron microscopy; CVDs – cardiovascular diseases; DL – deep learning; EMA – European 
Medicines Agency; FBS – fragment-based screening; HTS – high throughput screening; FDA – Food and Drug Administration; 
GIP – gastric inhibitory polypeptide; GLP-1 – glucagon-like peptide-1; IL – interleukin; ISMC – International Symposium on 
Medicinal Chemistry; JAK1 – Janus kinase 1; LDA – linear discriminant analysis; MHRA – The Medicines and Healthcare 
products Regulatory Agency; ML – machine learning; MLP – multilayer perceptron; NME – New Molecular Entity;  
NYHA – New York Heart Association; PD-1 – programmed cell death 1 receptor; PDB – Protein Data Bank; QSAR – quantitative 
structure-activity relationship; RF – random forest; RNN – recurrent neural networks; SBDD – structure-based drug discovery; 
SVM – support vector machine; TSLP – thymic stromal lymphopoietin; VEGF – vascular endothelial growth factor; VLCFAs – 
very long chain fatty acids; R&D – research and development; CNS – central nervous system; CT – clinical trials.
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ВВЕДЕНИЕ
Поиск новых лекарственных средств (ЛC) – это 

долгий и сложный процесс, который можно условно 
разделить на четыре основных этапа: (i) выбор 
мишени и ее валидация; (ii) скрининг соединений, 
оптимизация хит-структур и соединений-лидеров; 
(iii) доклинические исследования; (iv) клинические 
испытания [1]. Медианная стоимость исследований 
эффективности 59 новых препаратов, одобренных 
FDA в период с 2015 по 2016 год, оценивалась в  
19 млн. долларов США, а завершение типичного цикла 
разработки от идентификации мишени до одобрения 
FDA занимает до 14 лет при ориентировочной 
стоимости 800 млн. [2–4]. Для оптимизации 
процесса поиска активных соединений используются 
различные подходы [5]: виртуальный скрининг [4], 
машинное обучение [6], искусственный интеллект [1],  
высокопроизводительный скрининг [7], а также 
криоэлектронная микроскопия, являющаяся быстро 
развивающимся инструментом для исследования ЛС 
на основе их химического строения [8]. 

Длительность появления кандидатов в ЛС 
также открывает двери для перепрофилирования /  
перепозиционирования уже существующих ЛС,  
одобренных для лечения новых патологий 
регулирующими органами, такими как Управление 
по санитарному надзору за качеством пищевых 
продуктов и медикаментов (Food and Drug 
Administration, FDA), Европейское агентство по 
ЛС (European Medicines Agency, EMA), Агентство 
по регулированию ЛС и товаров медицинского 
назначения (The Medicines and Healthcare products 
Regulatory Agency, MHRA) [9]. 

В представленной работе перечислена лишь 
малая часть достижений, которых добились 
мировые фармацевтические компании на пути к 
лидерству в спасении или улучшении качества жизни 
пациентов по всему миру. Данный обзор посвящен 
лидерам мирового фармацевтического рынка 
и компаниям, которые инвестируют триллионы 
долларов в исследования и разработку ЛС  
и изделий медицинского назначения, а также 
продуктов питания.

ЦЕЛЬ. Анализ актуальных тенденций зарубежной 
практики в области разработки и регистрации 
лекарственных препаратов.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
Поиск литературы (результаты клинических 

исследований, обзоров литературы и, в 
некоторых случаях, информация о доклинических 
исследованиях) проводили на основе информации, 
доступной на официальных сайтах FDA и EMA, 
касающихся выдачи регистрационных удостоверений 
новым лекарственным препаратам, а также в 
реферативных базах PubMed, Google Scholar и 

e-library.ru. Поиск осуществляли по публикациям за 
период с 2008 по 2023 год. Список ключевых слов 
включал (но не ограничивался): «new drug approval», 
«NDA», «drug authorization», «approval package», 
«breakthrough medicine», «биофармацевтика», 
«моноклональные антитела», «тенденции 
лекарственного дизайна». Было проанализировано 
410 источников. Критериями исключения являлись 
более ранние публикации, язык основного текста 
отличный от английского; отозванные статьи и 
статьи, напрямую не затрагивающие тему обзора. 
Также после систематизации было удалено 37 статей, 
имеющих сходный характер информации. После 
проверки 82 источника были признаны подходящими 
для включения в обзор.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ
Проблемы разработки 
лекарственных средств 
В настоящее время отмечен невероятный 

рост количества научной информации о самых 
разных сферах биологии, и, в т.ч., новых данных 
о физиологии человека и патофизиологии его 
заболеваний. Исследования и разработки в 
области фармацевтической промышленности 
по некоторым подсчетам требуют более 100 
миллиардов долларов США ежегодно [10]. На 
клинические испытания ЛС приходится до 63% 
указанной суммы, в то время как стоимость 
доклинических исследований оценивается лишь в 
32% [11]. В 2011 г. во всем мире из 5 408 клинически 
исследуемых ЛС около 2 000 находились в фазе I  
и II, и около 850 – в фазе III [10]. Стоит отметить, что 
многие лекарства, достигшие фазы клинических 
исследований (КИ), предназначены для более, чем 
одного медицинского применения [12]. 

За последние годы большое внимание уделяется 
развитию геномных и биоинформатических подходов 
для выявления новых биомаркеров заболеваний или 
потенциальных мишеней для ЛС [13]. Революция 
в геномике и протеомике привела к появлению 
большого количества новых мишеней ЛС [14]. Эти 
биомаркеры можно рассматривать в качестве 
индикаторов для измерения и оценки нормальных 
биологических процессов, либо для воздействия 
на биологические системы некоторых агентов [15]. 
Использование биомаркеров для отбора пациентов 
в исследованиях фазы I/II может ускорить разработку 
и противоопухолевых препаратов [14, 16].

Конечно, несмотря на благоприятный профиль 
доклинических исследований, ЛС могут потерпеть 
неудачу в КИ или выйти на рынок с задержкой 
в результате проявления серьезных побочных 
эффектов [17]. Несмотря на все усилия, неудачи в КИ 
резко возросли за последние 20 лет, при этом в период 
с 1990 по 2010 год показатели отсева увеличились 
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для фазы I с 33 до 46%, для фазы II – с 43 до 66% и 
для фазы III – с 20 до 30% [10]. Текущие причины 
неудачи на этапе II: недостаточная эффективность 
(51%), проблемы безопасности (19%), стратегические 
проблемы (29%) и проблемы с фармакокинетикой /  
биодоступностью (1%) [18]. Причинами неудач фазы 
III являются недостаточная эффективность (66%), 
проблемы безопасности (21%), финансовые или 
коммерческие проблемы (7%) и другие аспекты 
(6%). В целом, показатели эффективности новых 
препаратов в фазе II составляют около 20% (51% 
недостаточная эффективность и 19% опасения по 
поводу безопасности) и около 50% в фазе III (66% 
недостаточная эффективность и 21% опасения по 
поводу безопасности) [19]. Таким образом, хотя в 
выполнении научно-исследовательских и опытно-
конструкторских работ (НИОКР) важен успех на 
каждом этапе, однако правильный выбор стратегии 
на самом раннем этапе остается решающим.

Тенденции разработки ЛС 
по терапевтическим областям
В 1970-х годах во время первых Международных 

симпозиумов по медицинской химии (International 
Symposium on Medicinal Chemistry, ISMC)  
наиболее часто вели разработку ЛС, предназначенных 
для терапии инфекционных заболеваний: в 
1970 и 1972 гг. доля ЛС для лечения данной 
группы заболеваний составляла до 30% от всех  
разработок [20, 21]. Актуальность этой тематики 
составляла менее 15% до 2016 года, а затем снова 
повысилась в 2018 году. Материалы, связанные 
с заболеваниями центральной нервной системы 
(ЦНС), лидировали в ISMCs до 2000-х годов  
(1980-е – 20,8%; 1990-е – 16,6%; 2000-е – 16,8%), 
затем упав на третье место в 2010-х (9,9%). Общее 
снижение связано с меньшим числом препаратов-
кандидатов для лечения ЦНС, находящихся в 
клинической разработке с 1990-х годов в результате 
снижения интереса фармацевтических компаний 
к заболеваниям ЦНС [22]. При заболеваниях ЦНС 
акцент постепенно смещался с психиатрии, которая 
представляла собой самый большой класс показаний 
до конца 1980-х годов, в сторону неврологии.

Сердечно-сосудистые заболевания (ССЗ) 
занимали третье место в 1970-х годах с пиком в 
30% в 1974 году. Тематика ССЗ поднялась на вторую 
позицию в 1980-х (13,1%) и 1990-х годах (14,5%). 
Однако из-за резкого сокращения количества 
лекций, посвященных ССЗ, в конце 1990-х годов эта 
тематика с тех пор занимает одно из последних мест 
с 3,6% в 2000-х и 3,9% в 2010-х [20]. Это соответствует 
сокращению фармацевтических исследований и 
разработок в этом районе и его стагнации в течение 
двух десятилетий [23].

Самый большой сдвиг произошел в онкологии. 
В настоящее время, доминируя в программе с 21,5% 

в 2010-х годах, эта терапевтическая область была 
едва представлена в 1970-х годах (2,7%), но к 2000-м 
вклад в онкологию значительно вырос и в последние 
годы занимает первое место в семи изданиях ISMCs 
подряд. Это согласуется с неуклонным увеличением 
одобренных FDA новых молекулярных соединений 
(New Molecular Entity NME) для лечения рака и 
доминирующим положением противоопухолевых 
кандидатов в ЛС – 36,7% от общего потока 
фармацевтических НИОКР [21].

Другие терапевтические области вносят меньший 
вклад в современные программы симпозиума [20]: 
иммунология до 10%, метаболические расстройства 
до 10%, вопросы анальгезии до 7%, респираторные 
заболевания – 1%. Значительное количество других 
терапевтических направлений лишь спорадически 
появлялось в программах ISMC, таких как заболевания 
опорно-двигательного аппарата, желудочно-
кишечные заболевания, оториноларингология, 
репродукция, нарушения сна, урология / нефрология, 
дерматология и офтальмология.

Стратегии лекарственного дизайна
За последние 30 лет открытие таргетных ЛС 

позволило значительно расширить список хемотипов 
и фармакофоров для их разработки. Новые методы, 
такие как высокопроизводительный скрининг (high 
throughput screening, HTS), фрагментарный скрининг 
(fragment-based screening, FBS), кристаллография в 
сочетании с молекулярным моделированием, а также 
комбинаторная и параллельная химия, позволили 
создать значительное разнообразие химических 
структур-хитов [24]. Более того, это богатство 
хемотипов теперь может быть использовано в 
качестве источника соединений-инструментов 
для изучения неизведанного биологического 
пространства и поиска новых мишеней для ЛС или 
для фенотипического скрининга с использованием 
системных подходов для идентификации кандидатов 
в ЛС агностическим образом.

Искусственный интеллект. Понятие 
«искусственный интеллект» (artificial intelligence, 
AI) включает комплекс методов, позволяющих 
рассуждать, искать информацию и решения 
отдельных задач, а также выполнять процессы 
«машинного обучения» (machine learning, ML) [25], 
которое использует алгоритмы распознавания 
и классификации закономерностей в наборе 
данных [1]. Частным случаев ML является глубокое 
обучение (deep learning, DL), базирующееся на 
использовании «нейронных сетей» (artificial neural 
networks, ANN) [26]. Данный подход строится на 
имитации передачи электрических импульсов в 
головном мозге при помощи взаимосвязанных 
сложных вычислительных элементов, включающих 
«перцептоны», аналогичные по принципу работы 
нейронам человека [27]. ANN представляют собой 
набор узлов, каждый из которых получает отдельный 
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Таблица 1 – Современные тенденции в разработках, одобренных FDA, по группам патологии

Группа патологий

Число 
одобренных 
препаратов, 
абс. (%)

Основные заболевания

Опухолевые 
заболевания 17 (21%)

ангиофиброма, гепатоцеллюлярная карцинома, меланома, миелофиброз, 
множественная миелома, немелкоклеточный рак легкого, острый миелоидный 
лейкоз, рак простаты, рак яичников, фолликулярная лимфома, холангиокарцинома.

Заболевания ЦНС 10 (12%)

бессонница, болезнь Альцгеймера, большое депрессивное расстройство, 
рассеянный склероз, синдром дефицита внимания с гиперактивностью, 
судороги различного генеза, тревожное расстройство, церебральная 
адренолейкодистрофия.

Дерматологические 
заболевания 8 (10%) атопический дерматит, бляшечный псориаз, генерализованный пустулезный 

псориаз, ожоги кожи, розацеа 

Инфекционные 
заболевания 6 (7%)

вагинальная грибковая инфекция, ВИЧ-инфекция, профилактика COVID-19, 
профилактика кори, эпидемического паротита, краснухи, профилактика 
рецидивирующей инфекции Clostridioides difficile, хеликобактерная инфекция.

Нарушения обмена 
веществ 6 (7%) дефицит кислой сфингомиелиназы, дефицит пируваткиназы, нарушения цикла 

мочевины, сахарный диабет 2 типа, транстиретиновый амилоидоз.
Осложнения 
противоопухолевой 
терапии

5 (6%) нейтропения, связанная с химиотерапией, профилактика цисплатин-
индуцированной ототоксичности.

Диагностика и 
обследование 5 (6%) не обнаружено

Офтальмологические 
заболевания 5 (6%) открытоугольная глаукома, макулярная дегенерация, отек желтого пятна, 

глаукома/внутриглазная гипертензия, поверхностная анестезия.

Заболевания опорно-
двигательного 
аппарата

4 (5%) боковой амиотрофический склероз, спастичность.

Кардиологические 
заболевания 3 (4%) высокое артериальное давление, ишемическая болезнь сердца, стенокардия, 

сердечная недостаточность, гипертрофическая кардиомиопатия.
Гематологические 
заболевания 3 (4%) бета-талассемия, болезнь холодовых агглютининов, гемофилия В.

вход, в конечном итоге преобразуя их в выходной 
сигнал, либо одиночный, либо многосвязный, 
используя алгоритмы для решения задач [28]. 
ANN включают в себя различные типы, в т.ч. сеть 
многослойного персептрона (multilayer perceptron, 
MLP), рекуррентные нейронные сети (recurrent 
neural networks, RNN) и сверточные нейронные 
сети (convolutional neural networks, CNN), которые 
используют контролируемые или неконтролируемые 
процедуры обучения [29, 30].

Серьезными проблемами данных, используемых 
AI, являются масштаб, рост, разнообразие 
и неопределенность данных. Базы данных 
фармацевтических компаний, используемые 
для разработки ЛС, часто включают миллионы 
соединений, что является вызовом для традиционных 
инструментов ML [31]. Для быстрых прогнозов 
активности большого количества соединений и 
предсказания их физико-химических параметров 
(например, коэффициента проницаемости logP и/или 
коэффициента распределения logD) применяются 
вычислительные модели, основанные на 
количественном соотношении, структура–активность 

(quantitative structure-activity relationship, QSAR). 
В то же время подобные модели непригодны для 
предсказания комплексных биологических свойств, 
определяющих эффективность и безопасность  
ЛС [32]. Более того, модели на основе QSAR, как 
правило, основываются на небольших обучающих 
выборках, поэтому их прогнозы зависят от наличия 
случайных ошибок в экспериментальных данных. 
Для решения подобных проблем в настоящее время 
внедряются подходы к AI, основанные на DL и 
моделировании, позволяющем оценить безопасность 
и эффективность ЛС, исходя из результатов анализа 
больших данных (Big Data Analysis) [33]. Вероятно, 
по этим причинам в 2012 году компания Merck 
поддержала разработку QSAR ML с целью оценки 
преимуществ использования DL в разработке  
ЛС [34, 35]. Модели DL продемонстрировали более 
высокую прогностическую силу по сравнению с 
классическими подходами ML при тестировании на 
15 наборах данных об абсорбции, распределении, 
метаболизме, экскреции и токсичности (absorption, 
distribution, metabolism, excretion, and toxicity, 
ADMET) кандидатов в ЛС [33, 36].

DOI: 10.19163/2307-9266-2023-11-3-193-210



ОБЗОРЫ

198

ISSN 2307-9266   e-ISSN 2413-2241

Том 11, Выпуск 3, 2023

Та
бл

иц
а 

2 
– 

Ле
ка

рс
тв

ен
ны

е 
ср

ед
ст

ва
, о

до
бр

ен
ны

е 
FD

A 
в 

20
22

 го
ду

№
Д

ат
а 

од
об

ре
ни

я
М

НН
То

рг
ов

ое
 

на
зв

ан
ие

Пр
ои

зв
од

ит
ел

ь
По

ка
за

ни
я 

к 
пр

им
ен

ен
ию

Пр
ир

од
а 

пр
еп

ар
ат

а 
/ м

ех
ан

из
м

 д
ей

ст
ви

я
Ле

ка
рс

тв
ен

на
я 

фо
рм

а

1
07

.1
2.

22
да

ри
до

ре
кс

ан
т

Q
uv

iv
iq

®
Id

or
sia

 Lt
d.

бе
сс

он
ни

ца
дв

ой
но

й 
ан

та
го

ни
ст

 о
ре

кс
ин

ов
ы

х 
ре

це
пт

ор
ов

 (D
O

RA
)

та
бл

ет
ки

2
13

.0
1.

22
м

ом
ет

аз
он

а 
фу

ро
ат

 
и 

ол
оп

ат
ад

ин
а 

ги
др

ох
ло

ри
д

Ry
al

tr
is

Gl
en

m
ar

k 
Ph

ar
m

ac
eu

tic
al

s,
 In

c.
се

зо
нн

ы
й 

ал
ле

рг
ич

ес
ки

й 
ри

ни
т (

SA
R)

ко
м

би
на

ци
я 

ко
рт

ик
ос

те
ро

ид
ов

 и
 

ан
ти

ги
ст

ам
ин

ны
х 

пр
еп

ар
ат

ов
на

за
ль

ны
й 

сп
ре

й

3
14

.0
1.

22
аб

ро
ци

ти
ни

б
Ci

bi
nq

o®
Pfi

ze
r I

nc
.

ат
оп

ич
ес

ки
й 

де
рм

ат
ит

ин
ги

би
то

р 
ян

ус
-к

ин
аз

ы
 (J

AK
) 1

та
бл

ет
ки

4
25

.0
1.

22
те

бе
нт

аф
ус

п
Ki

m
m

tr
ak

®
Im

m
un

oc
or

e
ув

еа
ль

на
я 

м
ел

ан
ом

а
би

сп
ец

иф
ич

ес
ки

й 
пе

пт
ид

 G
P1

00
-H

LA
-

на
пр

ав
ле

нн
ы

й 
ак

ти
ва

то
р 

CD
3 

T-
кл

ет
ок

р-
р 

дл
я 

ин
ъе

кц
ий

5
28

.0
1.

22
фа

ри
ци

м
аб

Va
by

sm
o

Ge
ne

nt
ec

h
м

ак
ул

яр
на

я 
де

ге
не

ра
ци

я,
 

ди
аб

ет
ич

ес
ки

й 
м

ак
ул

яр
ны

й 
от

ек

би
сп

ец
иф

ич
ес

ко
е 

ан
ти

те
ло

, н
ац

ел
ен

но
е 

на
 V

EG
F 

и 
пу

ти
 а

нг
ио

по
эт

ин
а 

2 
(A

ng
2)

ин
тр

ав
ит

ре
ал

ьн
ое

 
вв

ед
ен

ие

6
31

.0
1.

22
ва

кц
ин

а 
от

 c
ov

id
-1

9
Sp

ik
ev

ax
®

M
od

er
na

, I
nc

.
пр

оф
ил

ак
ти

ка
 C

O
VI

D-
19

м
рн

к-
ва

кц
ин

а
р-

р 
дл

я 
ин

ъе
кц

ий

7
04

.0
2.

22
су

м
им

ли
м

аб
En

ja
ym

o®
Sa

no
fi

бо
ле

зн
ь 

хо
ло

до
вы

х 
аг

гл
ю

ти
ни

но
в

кл
ас

си
че

ск
ий

 и
нг

иб
ит

ор
 к

ом
пл

ем
ен

та
р-

р 
дл

я 
ин

ъе
кц

ий

8
04

.0
2.

22
ба

кл
оф

ен
Fl

eq
su

vy
Az

ur
ity

 
Ph

ar
m

ac
eu

tic
al

s,
 

In
c.

, С
Ш

А
сп

ас
ти

чн
ос

ть
га

м
к-

пр
ои

зв
од

ны
е 

ре
ла

кс
ан

ты
 с

ке
ле

тн
ы

х 
м

ы
ш

ц
су

сп
ен

зи
я 

дл
я 

пр
ие

м
а 

вн
ут

рь

9
17

.0
2.

22
м

ит
ап

ив
ат

Py
ru

ky
nd

®
Ag

io
s 

Ph
ar

m
ac

eu
tic

al
s,

 In
c.

де
фи

ци
т п

ир
ув

ат
ки

на
зы

ак
ти

ва
то

р 
пи

ру
ва

тк
ин

аз
ы

та
бл

ет
ки

10
22

.0
2.

22
те

хн
ец

ий
 tc

 9
9m

 
су

кц
им

ер
N

ep
hr

oS
ca

n
–

ди
аг

но
ст

ик
а 

и 
ис

сл
ед

ов
ан

ие
ра

ди
оа

кт
ив

ны
й 

ди
аг

но
ст

ич
ес

ки
й 

аг
ен

т
на

бо
р 

дл
я 

ин
ъе

кц
ий

11
24

.0
2.

22
ам

ло
ди

пи
на

 
бе

зи
ла

т
N

or
liq

va
®

CM
P 

Ph
ar

m
a,

 In
c.

вы
со

ко
е 

кр
ов

ян
ое

 д
ав

ле
ни

е,
 

иш
ем

ич
ес

ка
я 

бо
ле

зн
ь 

се
рд

ца
, 

ст
ен

ок
ар

ди
я

бл
ок

ат
ор

 к
ал

ьц
ие

вы
х 

ка
на

ло
в

р-
р 

дл
я 

пр
ие

м
а 

вн
ут

рь

12
25

.0
2.

22
фи

лг
ра

ст
им

Re
le

uk
o®

Ka
sh

iv
 B

io
Sc

ie
nc

es
, 

LL
C

не
йт

ро
пе

ни
я,

 с
вя

за
нн

ая
 с

 
хи

м
ио

те
ра

пи
ей

ре
ко

м
би

на
нт

ны
й 

че
ло

ве
че

ск
ий

 
гр

ан
ул

оц
ит

ар
ны

й 
ко

ло
ни

ес
ти

м
ул

ир
ую

щ
ий

 
фа

кт
ор

р-
р 

дл
я 

ин
ъе

кц
ий

13
28

.0
2.

22
ци

лт
ак

аб
та

ге
н 

ау
то

ле
йц

ел
Ca

rv
yk

ti®
Ja

ns
se

n 
Ph

ar
m

ac
eu

tic
al

 
Co

m
pa

ni
es

м
но

ж
ес

тв
ен

на
я 

м
ие

ло
м

а
BC

M
A-

на
пр

ав
ле

нн
ая

 и
м

м
ун

от
ер

ап
ия

 
CA

R-
T

су
сп

ен
зи

я 
дл

я 
вн

ут
ри

ве
нн

ог
о 

вв
ед

ен
ия

14
28

.0
2.

22
па

кр
ит

ин
иб

Vo
nj

o®
CT

I B
io

Ph
ar

m
a 

Co
rp

.
м

ие
ло

фи
бр

оз
ин

ги
би

то
р 

м
ул

ьт
ик

ин
аз

ы
 JA

K2
/F

LT
3

ка
пс

ул
ы

15
11

.0
3.

22
до

не
пе

зи
л

Ad
la

rit
y®

Co
riu

m
, I

nc
.

бо
ле

зн
ь 

Ал
ьц

ге
йм

ер
а

ин
ги

би
то

р 
ац

ет
ил

хо
ли

нэ
ст

ер
аз

ы
тр

ан
сд

ер
м

ал
ьн

ая
 

си
ст

ем
а

16
17

.0
3.

22
м

ом
ет

аз
он

а 
фу

ро
ат

а 
м

он
ог

ид
ра

т
N

as
on

ex
 2

4H
R 

Al
le

rg
y

Pe
rr

ig
o 

Co
m

pa
ny

 p
lc

ал
ле

рг
ич

ес
ки

й 
ри

ни
т

ко
рт

ик
ос

те
ро

ид
на

за
ль

ны
й 

сп
ре

й



REVIEWS

199Volume XI, Issue 3, 2023

№
Д

ат
а 

од
об

ре
ни

я
М

НН
То

рг
ов

ое
 

на
зв

ан
ие

Пр
ои

зв
од

ит
ел

ь
По

ка
за

ни
я 

к 
пр

им
ен

ен
ию

Пр
ир

од
а 

пр
еп

ар
ат

а 
/ м

ех
ан

из
м

 д
ей

ст
ви

я
Ле

ка
рс

тв
ен

на
я 

фо
рм

а

17
18

.0
3.

22
га

на
кс

ол
он

Zt
al

m
y®

M
ar

in
us

 
Ph

ar
m

ac
eu

tic
al

s,
 In

c.
су

до
ро

ги
, с

вя
за

нн
ы

е 
с 

де
фи

ци
то

м
 C

DK
L5

не
йр

оа
кт

ив
ны

й 
ст

ер
ои

д,
 п

ол
ож

ит
ел

ьн
ы

й 
м

од
ул

ят
ор

 р
ец

еп
то

ра
 Г

АМ
К-

а
су

сп
ен

зи
я 

дл
я 

пр
ие

м
а 

вн
ут

рь

18
18

.0
3.

22
ни

во
лу

м
аб

 и
 

ре
ла

тл
им

аб
O

pd
ua

la
g

Br
ist

ol
 M

ye
rs

 S
qu

ib
b

м
ел

ан
ом

а

ко
м

би
на

ци
я 

ан
ти

те
л,

 б
ло

ки
ру

ю
щ

их
 

ре
це

пт
ор

 з
ап

ро
гр

ам
м

ир
ов

ан
но

й 
см

ер
ти

-1
 

(P
D-

1)
, и

 а
нт

ит
ел

, б
ло

ки
ру

ю
щ

их
 ге

н-
3 

ак
ти

ва
ци

и 
ли

м
фо

ци
то

в 
(L

AG
-3

)

р-
р 

дл
я 

ин
ъе

кц
ий

19
22

.0
3.

22
де

кс
тр

оа
м

фе
та

м
ин

Xe
lst

ry
m

N
ov

en
 

Ph
ar

m
ac

eu
tic

al
s,

 In
c.

си
нд

ро
м

 д
еф

иц
ит

а 
вн

им
ан

ия
 

с 
ги

пе
ра

кт
ив

но
ст

ью
 (С

Д
ВГ

)
ст

им
ул

ят
ор

 Ц
НС

тр
ан

сд
ер

м
ал

ьн
ая

 
си

ст
ем

а

20
22

.0
3.

22
си

ро
ли

м
ус

Hy
fto

r®
N

ob
el

ph
ar

m
a 

Am
er

ic
a,

 L
LC

ан
ги

оф
иб

ро
м

а 
ли

ца
, 

св
яз

ан
на

я 
с 

ту
бе

ро
зн

ы
м

 
ск

ле
ро

зо
м

ин
ги

би
то

р 
m

TO
R 

им
м

ун
од

еп
ре

сс
ан

т
ге

ль
 д

ля
 м

ес
тн

ог
о 

пр
им

ен
ен

ия

21
23

.0
3.

22
га

лл
ий

 g
a 

68
 

го
зе

то
ти

д
Lo

ca
m

et
z®

N
ov

ar
tis

 
Ph

ar
m

ac
eu

tic
al

s 
Co

rp
or

ati
on

по
зи

тр
он

но
-э

м
ис

си
он

на
я 

то
м

ог
ра

фи
я

ра
ди

оа
кт

ив
ны

й 
ди

аг
но

ст
ич

ес
ки

й 
аг

ен
т

р-
р 

дл
я 

ин
ъе

кц
ий

22
23

.0
3.

22
лю

те
ци

й 
lu

 
17

7 
ви

пи
во

ти
д 

те
тр

ак
се

та
н

Pl
uv

ic
to

®
N

ov
ar

tis
ра

к 
пр

ос
та

ты
ра

ди
ол

иг
ан

дн
ы

й 
те

ра
пе

вт
ич

ес
ки

й 
аг

ен
т

р-
р 

дл
я 

ин
ъе

кц
ий

23
28

.0
3.

22
те

ст
ос

те
ро

н
Tl

an
do

®
An

ta
re

s P
ha

rm
a,

 In
c.

ги
по

го
на

ди
зм

, м
уж

ск
ой

за
м

ес
ти

те
ль

на
я 

те
ра

пи
я 

те
ст

ос
те

ро
но

м
ка

пс
ул

ы

24
05

.0
4.

22
ал

пе
ли

си
б

Vi
jo

ic
e®

N
ov

ar
tis

сп
ек

тр
 ч

ре
зм

ер
но

го
 р

ос
та

, 
св

яз
ан

ны
й 

с 
PI

K3
CA

ин
ги

би
то

р 
ки

на
зы

та
бл

ет
ки

25
05

.0
4.

22
де

кс
м

ед
ет

ом
ид

ин
Ig

al
m

i
Bi

oX
ce

l T
he

ra
pe

uti
cs

, 
In

c.
тр

ев
ог

а
аг

он
ис

т а
ль

фа
2-

ад
ре

но
ре

це
пт

ор
ов

су
бл

ин
гв

ал
ьн

ая
 

фо
рм

а

26
13

.0
4.

22
бе

ва
ци

зу
м

аб
Al

ym
sy

s®
Am

ne
al

 
Ph

ar
m

ac
eu

tic
al

s,
 In

c.

ко
ло

ре
кт

ал
ьн

ы
й 

ра
к,

 
не

м
ел

ко
кл

ет
оч

ны
й 

ра
к 

ле
гк

ог
о,

 м
ул

ьт
иф

ор
м

на
я 

гл
ио

бл
ас

то
м

а,
 п

оч
еч

но
-

кл
ет

оч
ны

й 
ра

к,
 р

ак
 ш

ей
ки

 
м

ат
ки

, р
ак

 я
ич

ни
ко

в,
 

ра
к 

м
ат

оч
но

й 
тр

уб
ы

, р
ак

 
бр

ю
ш

ин
ы

ин
ги

би
то

р 
фа

кт
ор

а 
ро

ст
а 

эн
до

те
ли

я 
со

су
до

в
р-

р 
дл

я 
ин

ъе
кц

ий

27
22

.0
4.

22
пе

ро
кс

ид
 б

ен
зо

ил
а

Ep
so

la
y®

So
l-G

el
 Te

ch
no

lo
gi

es
, 

Lt
d.

ро
за

це
а

ок
ис

ли
те

ль
 д

ля
 м

ес
тн

ог
о 

пр
им

ен
ен

ия
кр

ем

28
26

.0
4.

22
от

ек
он

аз
ол

Vi
vj

oa
®

M
yc

ov
ia

 
Ph

ar
m

ac
eu

tic
al

s,
 In

c
ва

ги
на

ль
на

я 
гр

иб
ко

ва
я 

ин
фе

кц
ия

пе
ро

ра
ль

ны
й 

 п
ро

ти
во

гр
иб

ко
вы

й 
аз

ол
ка

пс
ул

ы

29
28

.0
4.

22
м

ав
ак

ам
те

н
Ca

m
zy

os
®

Br
ist

ol
 M

ye
rs

 S
qu

ib
b

ги
пе

рт
ро

фи
че

ск
ая

 
ка

рд
ио

м
ио

па
ти

я
пе

рв
ы

й 
в 

св
ое

м
 к

ла
сс

е 
ин

ги
би

то
р 

се
рд

еч
но

го
 м

ио
зи

на
ка

пс
ул

ы

Пр
од

ол
ж

ен
ие

 та
бл

иц
ы

 2
DOI: 10.19163/2307-9266-2023-11-3-193-210



ОБЗОРЫ

200

ISSN 2307-9266   e-ISSN 2413-2241

Том 11, Выпуск 3, 2023

№
Д

ат
а 

од
об

ре
ни

я
М

НН
То

рг
ов

ое
 

на
зв

ан
ие

Пр
ои

зв
од

ит
ел

ь
По

ка
за

ни
я 

к 
пр

им
ен

ен
ию

Пр
ир

од
а 

пр
еп

ар
ат

а 
/ м

ех
ан

из
м

 д
ей

ст
ви

я
Ле

ка
рс

тв
ен

на
я 

фо
рм

а

30
28

.0
4.

22
тр

ие
нт

ин
а 

те
тр

аг
ид

ро
хл

ор
ид

Cu
vr

io
r

O
rp

ha
la

n 
SA

бо
ле

зн
ь 

Ви
ль

со
на

хе
ла

то
р 

м
ед

и
та

бл
ет

ки

31
03

.0
5.

22
ам

ок
си

ци
лл

ин
, 

кл
ар

ит
ро

м
иц

ин
 и

 
во

но
пр

аз
ан

Vo
qu

ez
na

® 
Tr

ip
le

 P
ak

®
Ph

at
ho

m
 

Ph
ar

m
ac

eu
tic

al
s,

 In
c.

хе
ли

ко
ба

кт
ер

на
я 

ин
фе

кц
ия

ам
ок

си
ци

лл
ин

 (а
нт

иб
ак

те
ри

ал
ьн

ы
й 

пр
еп

ар
ат

 п
ен

иц
ил

ли
но

во
го

 к
ла

сс
а)

, 
кл

ар
ит

ро
м

иц
ин

 (а
нт

им
ик

ро
бн

ы
й 

м
ак

ро
ли

дн
ы

й 
пр

еп
ар

ат
), 

во
но

пр
аз

ан
 

(б
ло

ка
то

р 
ка

ли
й-

ко
нк

ур
ен

тн
ой

 к
ис

ло
ты

 
(P

CA
B)

)

ка
пс

ул
ы

+т
аб

ле
тк

и

32
12

.0
5.

22
эд

ар
ав

он
Ra

di
ca

va
 O

RS
®

M
its

ub
ish

i T
an

ab
e 

Ph
ar

m
a 

Co
rp

or
ati

on
бо

ко
во

й 
ам

ио
тр

оф
ич

ес
ки

й 
ск

ле
ро

з
по

гл
от

ит
ел

ь 
св

об
од

ны
х 

ра
ди

ка
ло

в
су

сп
ен

зи
я 

дл
я 

пр
ие

м
а 

вн
ут

рь

33
13

.0
5.

22
ти

рз
еп

ат
ид

M
ou

nj
ar

o
El

i L
ill

y 
an

d 
Co

m
pa

ny
са

ха
рн

ы
й 

ди
аб

ет
 2

 ти
па

аг
он

ис
т р

ец
еп

то
ра

 гл
ю

ко
зо

за
ви

си
м

ог
о 

ин
су

ли
но

тр
оп

но
го

 п
ол

ип
еп

ти
да

 (G
IP

) и
 

гл
ю

ка
го

но
по

до
бн

ог
о 

пе
пт

ид
а-

1 
(G

LP
-1

)
р-

р 
дл

я 
ин

ъе
кц

ий

34
23

.0
5.

22
та

пи
на

ро
ф

Vt
am

a®
De

rm
av

an
t S

ci
en

ce
s

бл
яш

еч
ны

й 
пс

ор
иа

з
ср

ед
ст

во
, м

од
ул

ир
ую

щ
ее

 м
ес

тн
ы

й 
ар

ил
уг

ле
во

до
ро

дн
ы

й 
ре

це
пт

ор
 (A

HR
)

кр
ем

35
26

.0
5.

22
пе

гф
ил

гр
ас

ти
м

Fy
ln

et
ra

Am
ne

al
 

Ph
ar

m
ac

eu
tic

al
s,

 In
c.

не
йт

ро
пе

ни
я,

 с
вя

за
нн

ая
 с

 
хи

м
ио

те
ра

пи
ей

фа
кт

ор
 р

ос
та

 л
ей

ко
ци

то
в

р-
р 

дл
я 

ин
ъе

кц
ий

36
03

.0
6.

22

ва
кц

ин
а 

пр
от

ив
 к

ор
и,

 
эп

ид
ем

ич
ес

ко
го

 
па

ро
ти

та
 и

 к
ра

сн
ух

и 
ж

ив
ая

Pr
io

rix
®

GS
K

пр
оф

ил
ак

ти
ка

 к
ор

и,
 

пр
оф

ил
ак

ти
ка

 
эп

ид
ем

ич
ес

ко
го

 п
ар

от
ит

а,
 

пр
оф

ил
ак

ти
ка

 к
ра

сн
ух

и

ж
ив

ая
 о

сл
аб

ле
нн

ая
 в

ак
ци

на
р-

р 
дл

я 
ин

ъе
кц

ий

37
13

.0
6.

22
ву

тр
ис

ир
ан

Am
vu

tt
ra

®
Al

ny
la

m
 

Ph
ar

m
ac

eu
tic

al
s,

 In
c.

тр
ан

ст
ир

ет
ин

ов
ы

й 
ам

ил
ои

до
з

РН
Ки

 те
ра

пе
вт

ич
ес

ки
й

р-
р 

дл
я 

ин
ъе

кц
ий

38
08

.0
7.

22
ин

ди
го

ти
нд

ис
ул

ьф
он

ат
 

на
тр

ия
Bl

ud
ig

o
Pr

ov
ep

ha
rm

ди
аг

но
ст

ик
а 

и 
об

сл
ед

ов
ан

ие
 

ур
ол

ог
ич

ес
ко

е 
и 

ги
не

ко
ло

ги
че

ск
ое

ди
аг

но
ст

ич
ес

ки
й 

кр
ас

ит
ел

ь
р-

р 
дл

я 
ин

ъе
кц

ий

39
15

.0
7.

22
зо

ни
са

м
ид

Zo
ni

sa
de

®
Az

ur
ity

 
Ph

ar
m

ac
eu

tic
al

s,
 In

c.
су

до
ро

ги
ГА

М
К-

ер
ги

че
ск

ий
 б

ло
ка

то
р 

по
те

нц
иа

лз
ав

ис
им

ы
х 

на
тр

ие
вы

х 
и 

ка
ль

ци
ев

ы
х 

ка
на

ло
в

су
сп

ен
зи

я 
дл

я 
пр

ие
м

а 
вн

ут
рь

40
27

.0
7.

22
ун

де
ка

но
ат

 
те

ст
ос

те
ро

на
Ky

za
tr

ex
M

ar
iu

s 
Ph

ar
m

ac
eu

tic
al

s
м

уж
ск

ой
 ги

по
го

на
ди

зм
за

м
ес

ти
те

ль
на

я 
те

ра
пи

я 
те

ст
ос

те
ро

но
м

ка
пс

ул
ы

41
29

.0
7.

22
ро

фл
ум

ил
ас

т
Zo

ry
ve

Ar
cu

tis
 

Bi
ot

he
ra

pe
uti

cs
, I

nc
.

бл
яш

еч
ны

й 
пс

ор
иа

з
м

ес
тн

ы
й 

ин
ги

би
то

р 
фо

сф
од

иэ
ст

ер
аз

ы
 4

 
(P

DE
4)

кр
ем

Пр
од

ол
ж

ен
ие

 та
бл

иц
ы

 2



REVIEWS

201Volume XI, Issue 3, 2023

№
Д

ат
а 

од
об

ре
ни

я
М

НН
То

рг
ов

ое
 

на
зв

ан
ие

Пр
ои

зв
од

ит
ел

ь
По

ка
за

ни
я 

к 
пр

им
ен

ен
ию

Пр
ир

од
а 

пр
еп

ар
ат

а 
/ м

ех
ан

из
м

 д
ей

ст
ви

я
Ле

ка
рс

тв
ен

на
я 

фо
рм

а

42
02

.0
8.

22
ра

ни
би

зу
м

аб
Ci

m
er

li
Co

he
ru

s B
io

Sc
ie

nc
es

, 
In

c.

де
ге

не
ра

ци
я 

ж
ел

то
го

 
пя

тн
а,

 о
те

к 
ж

ел
то

го
 

пя
тн

а,
 д

иа
бе

ти
че

ск
ий

 
от

ек
 ж

ел
то

го
 п

ят
на

, 
ди

аб
ет

ич
ес

ка
я 

ре
ти

но
па

ти
я,

 
м

ио
пи

че
ск

ая
 х

ор
ио

ид
ал

ьн
ая

 
не

ов
ас

ку
ля

ри
за

ци
я

ин
ги

би
то

р 
VE

GF
ин

тр
ав

ит
ре

ал
ьн

ое
 

вв
ед

ен
ие

43
17

.0
8.

22
бе

та
бе

гл
ог

ен
 

ау
то

те
м

це
л

Zy
nt

eg
lo

®
Bl

ue
bi

rd
 B

io
, I

nc
.

бе
та

-т
ал

ас
се

м
ия

ге
нн

ая
 те

ра
пи

я 
на

 о
сн

ов
е 

ау
то

ло
ги

чн
ы

х 
ге

м
оп

оэ
ти

че
ск

их
 с

тв
ол

ов
ы

х 
кл

ет
ок

су
сп

ен
зи

я 
дл

я 
вн

ут
ри

ве
нн

ог
о 

вв
ед

ен
ия

44
18

.0
8.

22
де

кс
тр

ом
ет

ор
фа

н 
и 

бу
пр

оп
ио

н
Au

ve
lit

y
Ax

so
m

e 
Th

er
ap

eu
tic

s,
 In

c.
бо

ль
ш

ое
 д

еп
ре

сс
ив

но
е 

ра
сс

тр
ой

ст
во

ан
та

го
ни

ст
 р

ец
еп

то
ра

 N
M

DA
ex

te
nd

ed
-r

el
ea

se
 

ta
bl

et
s

45
30

.0
8.

22
ом

еп
ра

зо
л 

и 
би

ка
рб

он
ат

 н
ат

ри
я

Ko
nv

om
ep

Az
ur

ity
 

Ph
ar

m
ac

eu
tic

al
s,

 In
c.

яз
ва

 ж
ел

уд
ка

, ж
ел

уд
оч

но
-

ки
ш

еч
но

е 
кр

ов
от

еч
ен

ие
ко

м
би

на
ци

я 
ин

ги
би

то
ра

 п
ро

то
нн

ой
 п

ом
пы

 
(И

ПП
) о

м
еп

ра
зо

ла
 и

 б
ик

ар
бо

на
та

 н
ат

ри
я

по
ро

ш
ок

 д
ля

 п
ри

ем
а 

вн
ут

рь

46
31

.0
8.

22
ол

ип
уд

аз
а 

ал
ьф

а
Xe

np
oz

ym
e

Sa
no

fi
де

фи
ци

т к
ис

ло
й 

сф
ин

го
м

ие
ли

на
зы

ги
др

ол
ит

ич
ес

ки
й 

ли
зо

со
м

ал
ьн

ы
й 

сф
ин

го
м

ие
ли

н-
сп

ец
иф

ич
ес

ки
й 

фе
рм

ен
т

ли
оф

ил
из

ир
ов

ан
ны

й 
по

ро
ш

ок
 д

ля
 

ин
ъе

кц
ий

47
01

.0
9.

22
сп

ес
ол

им
аб

Sp
ev

ig
o®

Bo
eh

rin
ge

r I
ng

el
he

im
ге

не
ра

ли
зо

ва
нн

ы
й 

пу
ст

ул
ез

ны
й 

пс
ор

иа
з

ан
та

го
ни

ст
 р

ец
еп

то
ра

 и
нт

ер
ле

йк
ин

а-
36

р-
р 

дл
я 

ин
ъе

кц
ий

48
01

.0
9.

22
пе

гф
ил

гр
ас

ти
м

Sti
m

uf
en

d®
Fr

es
en

iu
s K

ab
i

не
йт

ро
пе

ни
я,

 с
вя

за
нн

ая
 с

 
хи

м
ио

те
ра

пи
ей

фа
кт

ор
 р

ос
та

 л
ей

ко
ци

то
в

р-
р 

дл
я 

ин
ъе

кц
ий

49
07

.0
9.

22
да

кс
иб

от
ул

ин
от

ок
си

н 
а

Da
xx

ify
®

Re
va

nc
e 

Th
er

ap
eu

tic
s,

 In
c.

гл
аб

ел
ля

рн
ы

е 
ли

ни
и

ин
ги

би
то

р 
вы

св
об

ож
де

ни
я 

ац
ет

ил
хо

ли
на

 
и 

не
йр

ом
ы

ш
еч

ны
й 

бл
ок

ат
ор

ли
оф

ил
из

ир
ов

ан
ны

й 
по

ро
ш

ок
 д

ля
 

ин
ъе

кц
ий

50
09

.0
9.

22
де

ук
ра

ва
ци

ти
ни

б
So

ty
kt

u
Br

ist
ol

 M
ye

rs
 S

qu
ib

b
бл

яш
еч

ны
й 

пс
ор

иа
з

ин
ги

би
то

р 
ти

ро
зи

нк
ин

аз
ы

 2
 (T

YK
2)

та
бл

ет
ки

51
09

.0
9.

22
эф

ла
пе

гр
ас

ти
м

Ro
lv

ed
on

®
Sp

ec
tr

um
 

Ph
ar

m
ac

eu
tic

al
s,

 In
c.

не
йт

ро
пе

ни
я,

 с
вя

за
нн

ая
 с

 
хи

м
ио

те
ра

пи
ей

фа
кт

ор
 р

ос
та

 л
ей

ко
ци

то
в

р-
р 

дл
я 

ин
ъе

кц
ий

52
14

.0
9.

22
те

рл
ип

ре
сс

ин
Te

rli
va

z®
M

al
lin

ck
ro

dt
 p

lc
ге

па
то

ре
на

ль
ны

й 
си

нд
ро

м
аг

он
ис

т р
ец

еп
то

ро
в 

ва
зо

пр
ес

си
на

ли
оф

ил
из

ир
ов

ан
ны

й 
по

ро
ш

ок
 д

ля
 

ин
ъе

кц
ий

53
16

.0
9.

22
ап

ре
пи

та
нт

Ap
on

vi
e

He
ro

n 
Th

er
ap

eu
tic

s,
 

In
c.

то
ш

но
та

/ р
во

та
 в

 
по

сл
ео

пе
ра

ци
он

но
м

 п
ер

ио
де

ан
та

го
ни

ст
 р

ец
еп

то
ра

 в
ещ

ес
тв

а 
p/

не
йр

ок
ин

ин
а-

1 
(N

K1
)

р-
р 

дл
я 

ин
ъе

кц
ий

54
16

.0
9.

22
эл

ив
ал

ьд
ог

ен
 

ау
то

те
м

се
л

Sk
ys

on
a®

Bl
ue

bi
rd

 b
io

, I
nc

.
це

ре
бр

ал
ьн

ая
 

ад
ре

но
ле

йк
од

ис
тр

оф
ия

фу
нк

ци
он

ал
ьн

ы
е 

ко
пи

и 
ге

на
 A

BC
D1

, 
до

ба
вл

ен
ны

е 
к 

ст
во

ло
вы

м
 к

ле
тк

ам
 

па
ци

ен
та

 и
 с

оз
да

нн
ы

е 
с 

ис
по

ль
зо

ва
ни

ем
 

со
бс

тв
ен

ны
х 

ст
во

ло
вы

х 
кл

ет
ок

 к
ро

ви
 

па
ци

ен
та

су
сп

ен
зи

я 
дл

я 
вн

ут
ри

ве
нн

ог
о 

вв
ед

ен
ия

Пр
од

ол
ж

ен
ие

 та
бл

иц
ы

 2
DOI: 10.19163/2307-9266-2023-11-3-193-210



ОБЗОРЫ

202

ISSN 2307-9266   e-ISSN 2413-2241

Том 11, Выпуск 3, 2023

№
Д

ат
а 

од
об

ре
ни

я
М

НН
То

рг
ов

ое
 

на
зв

ан
ие

Пр
ои

зв
од

ит
ел

ь
По

ка
за

ни
я 

к 
пр

им
ен

ен
ию

Пр
ир

од
а 

пр
еп

ар
ат

а 
/ м

ех
ан

из
м

 д
ей

ст
ви

я
Ле

ка
рс

тв
ен

на
я 

фо
рм

а

55
20

.0
9.

22
ти

ос
ул

ьф
ат

 н
ат

ри
я

Pe
dm

ar
k®

Fe
nn

ec
 

Ph
ar

m
ac

eu
tic

al
s I

nc
.

пр
оф

ил
ак

ти
ка

 ц
ис

пл
ат

ин
-

ин
ду

ци
ро

ва
нн

ой
 

от
от

ок
си

чн
ос

ти
ци

сп
ла

ти
н-

не
йт

ра
ли

зу
ю

щ
ий

 а
ге

нт
р-

р 
дл

я 
ин

ъе
кц

ий

56
21

.0
9.

22
га

до
пи

ле
но

л
El

uc
ire

m
Gu

er
be

t
па

ра
м

аг
ни

тн
ое

 к
он

тр
ас

тн
ое

 
ве

щ
ес

тв
о 

дл
я 

м
аг

ни
тн

о-
ре

зо
на

нс
но

й 
то

м
ог

ра
фи

и

ко
нт

ра
ст

но
е 

ве
щ

ес
тв

о 
на

 о
сн

ов
е 

м
ак

ро
ци

кл
ич

ес
ко

го
 га

до
ли

ни
я 

(G
BC

A)
р-

р 
дл

я 
ин

ъе
кц

ий

57
22

.0
9.

22
ом

ид
ен

еп
аг

 
из

оп
ро

пи
л

O
m

lo
nti

®
Sa

nt
en

 In
c.

гл
ау

ко
м

а/
вн

ут
ри

гл
аз

на
я 

ги
пе

рт
ен

зи
я

от
но

си
те

ль
но

 с
ел

ек
ти

вн
ы

й 
аг

он
ис

т 
ре

це
пт

ор
а 

пр
ос

та
гл

ан
ди

на
 E

2 
(E

P2
)

оф
та

ль
м

ол
ог

ич
ес

ки
й 

р-
р

58
27

.0
9.

22
хл

ор
оп

ро
ка

ин
а 

ги
др

ох
ло

ри
д

Ih
ee

zo
Ha

rr
ow

по
ве

рх
но

ст
на

я 
ан

ес
те

зи
я 

гл
аз

эф
ир

ны
й 

ан
ес

те
ти

к
оф

та
ль

м
ол

ог
ич

ес
ки

й 
ге

ль

59
27

.0
9.

22
бе

ва
ци

зу
м

аб
Ve

gz
el

m
a®

Ce
llt

rio
n 

U
SA

ко
ло

ре
кт

ал
ьн

ы
й 

ра
к,

 
не

м
ел

ко
кл

ет
оч

ны
й 

ра
к 

ле
гк

ог
о,

 м
ул

ьт
иф

ор
м

на
я 

гл
ио

бл
ас

то
м

а,
 п

оч
еч

но
-

кл
ет

оч
ны

й 
ра

к,
 р

ак
 ш

ей
ки

 
м

ат
ки

, р
ак

 я
ич

ни
ко

в,
 

ра
к 

м
ат

оч
но

й 
тр

уб
ы

, р
ак

 
бр

ю
ш

ин
ы

ин
ги

би
то

р 
VE

GF
р-

р 
дл

я 
ин

ъе
кц

ий

60
29

.0
9.

22
фе

ни
лб

ут
ир

ат
 

на
тр

ия
 и

 
та

ур
ур

со
ди

ол
Re

ly
vr

io
Am

yl
yx

 
Ph

ar
m

ac
eu

tic
al

s,
 In

c.
бо

ко
во

й 
ам

ио
тр

оф
ич

ес
ки

й 
ск

ле
ро

з

пе
ро

ра
ль

на
я 

ко
м

би
ни

ро
ва

нн
ая

 те
ра

пи
я 

с 
фи

кс
ир

ов
ан

ны
м

и 
до

за
м

и 
дл

я 
ле

че
ни

я 
вз

ро
сл

ы
х 

с 
ба

с

по
ро

ш
ок

 д
ля

 п
ри

ем
а 

вн
ут

рь

61
30

.0
9.

22
фу

ти
ба

ти
ни

б
Ly

tg
ob

i®
Ta

ih
o 

O
nc

ol
og

y,
 In

c.
хо

ла
нг

ио
ка

рц
ин

ом
а

не
об

ра
ти

м
ы

й 
ин

ги
би

то
р 

ти
ро

зи
нк

ин
аз

ы
 

FG
FR

1,
 2

, 3
 и

 4
та

бл
ет

ки

62
07

.1
0.

22
фу

ро
се

м
ид

Fu
ro

sc
ix

®
sc

Ph
ar

m
ac

eu
tic

al
s,

 
In

c.
се

рд
еч

на
я 

не
до

ст
ат

оч
но

ст
ь

пе
тл

ев
ой

 д
иу

ре
ти

к
р-

р 
дл

я 
ин

ъе
кц

ий

63
21

.1
0.

22
тр

ем
ел

им
ум

аб
Im

ju
do

®
As

tr
aZ

en
ec

a
ге

па
то

це
лл

ю
ля

рн
ая

 
ка

рц
ин

ом
а

ан
ти

те
ло

, б
ло

ки
ру

ю
щ

ее
 ц

ит
от

ок
си

че
ск

ий
 

т-
ли

м
фо

ци
т-

ас
со

ци
ир

ов
ан

ны
й 

ан
ти

ге
н 

4 
(C

TL
A-

4)
р-

р 
дл

я 
ин

ъе
кц

ий

64
25

.1
0.

22
те

кл
ис

та
м

аб
Te

cv
ay

li®

Ja
ns

se
n 

Ph
ar

m
ac

eu
tic

al
 

Co
m

pa
ni

es
 o

f 
Jo

hn
so

n 
&

 Jo
hn

so
n

м
но

ж
ес

тв
ен

на
я 

м
ие

ло
м

а
би

сп
ец

иф
ич

ес
ки

й 
ан

ти
ге

н 
со

зр
ев

ан
ия

 
в-

кл
ет

ок
 (B

CM
A)

, н
ап

ра
вл

ен
ны

й 
на

 
пр

ив
ле

че
ни

е 
CD

3 
Т-

кл
ет

ок
р-

р 
дл

я 
ин

ъе
кц

ий

65
14

.1
1.

22
м

ир
ве

ту
кс

им
аб

 
со

ра
вт

ан
си

н
El

ah
er

e
Im

m
un

oG
en

, I
nc

.
ра

к 
яи

чн
ик

ов
, р

ак
 

фа
лл

оп
ие

вы
х 

тр
уб

, р
ак

 
бр

ю
ш

ин
ы

ко
нъ

ю
га

т а
нт

ит
ел

 п
ро

ти
в 

ре
це

пт
ор

а 
фо

ли
ев

ой
 к

ис
ло

ты
 а

ль
фа

 (F
Rα

) и
 

ин
ги

би
то

ра
 м

ик
ро

тр
уб

оч
ек

р-
р 

дл
я 

ин
ъе

кц
ий

66
17

.1
1.

22
те

пл
из

ум
аб

Tz
ie

ld
®

Pr
ov

en
tio

n 
Bi

o,
 In

c.
от

ср
оч

ка
 н

ач
ал

а 
ди

аб
ет

а 
1 

ти
па

 н
а 

ст
ад

ии
 3

CD
3-

на
пр

ав
ле

нн
ое

 а
нт

ит
ел

о
р-

р 
дл

я 
ин

ъе
кц

ий

Пр
од

ол
ж

ен
ие

 та
бл

иц
ы

 2



REVIEWS

203Volume XI, Issue 3, 2023

№
Д

ат
а 

од
об

ре
ни

я
М

НН
То

рг
ов

ое
 

на
зв

ан
ие

Пр
ои

зв
од

ит
ел

ь
По

ка
за

ни
я 

к 
пр

им
ен

ен
ию

Пр
ир

од
а 

пр
еп

ар
ат

а 
/ м

ех
ан

из
м

 д
ей

ст
ви

я
Ле

ка
рс

тв
ен

на
я 

фо
рм

а

67
17

.1
1.

22
фе

но
ба

рб
ит

ал
 

на
тр

ия
Se

za
by

Su
n 

Ph
ar

m
ac

eu
tic

al
 

In
du

st
rie

s L
im

ite
d

не
он

ат
ал

ьн
ы

е 
су

до
ро

ги
ГА

М
К-

м
им

ет
ик

по
ро

ш
ок

 д
ля

 
ин

ъе
кц

ий

68
22

.1
1.

22
эт

ра
на

ко
ге

н 
де

за
па

рв
ов

ец
He

m
ge

ni
x®

CS
L

ге
м

оф
ил

ия
 В

ге
нн

ая
 те

ра
пи

я 
на

 о
сн

ов
е 

ве
кт

ор
а 

ад
ен

оа
сс

оц
ии

ро
ва

нн
ог

о 
ви

ру
са

су
сп

ен
зи

я 
дл

я 
вн

ут
ри

ве
нн

ог
о 

вв
ед

ен
ия

69
30

.1
1.

22
фе

ка
ль

на
я 

м
ик

ро
би

от
а,

 ж
ив

ая
Re

by
ot

a®
Fe

rr
in

g 
Ph

ar
m

ac
eu

tic
al

s I
nc

.

пр
оф

ил
ак

ти
ка

 
ре

ци
ди

ви
ру

ю
щ

ей
 и

нф
ек

ци
и 

cl
os

tr
id

io
id

es
 d

iffi
ci

le

ж
ив

ой
 б

ио
те

ра
пе

вт
ич

ес
ки

й 
на

 о
сн

ов
е 

м
ик

ро
би

от
ы

су
сп

ен
зи

я 
дл

я 
ре

кт
ал

ьн
ог

о 
вв

ед
ен

ия

70
01

.1
2.

22
ол

ут
аз

ид
ен

иб
Re

zli
dh

ia
Fo

rm
a 

Th
er

ap
eu

tic
s

ос
тр

ы
й 

м
ие

ло
ид

ны
й 

ле
йк

оз
ин

ги
би

то
р 

из
оц

ит
ра

тд
ег

ид
ро

ге
на

зы
-1

 
(ID

H1
)

ка
пс

ул
ы

71
12

.1
2.

22
ад

аг
ра

си
б

Kr
az

ati
®

M
ira

ti 
Th

er
ap

eu
tic

s,
 

In
c.

не
м

ел
ко

кл
ет

оч
ны

й 
ра

к 
ле

гк
ог

о
ни

зк
ом

ол
ек

ул
яр

ны
й 

ин
ги

би
то

р 
KR

AS
 g

12
c

та
бл

ет
ки

72
13

.1
2.

22
ла

та
но

пр
ос

т
Iy

uz
eh

Th
ea

 P
ha

rm
a,

 In
c.

вн
ут

ри
гл

аз
на

я 
ги

пе
рт

ен
зи

я,
 

от
кр

ы
то

уг
ол

ьн
ая

 гл
ау

ко
м

а,
 

ан
ал

ог
 п

ро
ст

аг
ла

нд
ин

а 
f2

α
оф

та
ль

м
ол

ог
ич

ес
ки

й 
р-

р

73
13

.1
2.

22
ад

ал
им

ум
аб

Id
ac

io
®

Fr
es

en
iu

s K
ab

i

ре
вм

ат
ои

дн
ы

й 
ар

тр
ит

, 
ю

ве
ни

ль
ны

й 
ид

ио
па

ти
че

ск
ий

 
ар

тр
ит

, п
со

ри
ат

ич
ес

ки
й 

ар
тр

ит
, б

ол
ез

нь
 Б

ех
те

ре
ва

, 
бо

ле
зн

ь 
Кр

он
а,

 я
зв

ен
ны

й 
ко

ли
т,

 б
ля

ш
еч

ны
й 

пс
ор

иа
з

бл
ок

ат
ор

 ф
ак

то
ра

 н
ек

ро
за

 о
пу

хо
ли

 (T
N

F)
р-

р 
дл

я 
ин

ъе
кц

ий

74
16

.1
2.

22
на

до
фа

ра
ге

н 
фи

ра
де

но
ве

ц
Ad

sti
la

dr
in

®
Fe

rr
in

g 
Ph

ar
m

ac
eu

tic
al

s
ра

к 
м

оч
ев

ог
о 

пу
зы

ря
ге

нн
ая

 те
ра

пи
я 

на
 о

сн
ов

е 
не

ре
пл

иц
ир

ую
щ

ег
ос

я 
ад

ен
ов

ир
ус

но
го

 
ве

кт
ор

а

су
сп

ен
зи

я 
дл

я 
ин

тр
ав

ез
ик

ул
яр

но
го

 
пр

им
ен

ен
ия

75
22

.1
2.

22
ле

на
ка

па
ви

р
Su

nl
en

ca
®

Gi
le

ad
 S

ci
en

ce
s,

 In
c.

ВИ
Ч-

ин
фе

кц
ия

ин
ги

би
то

р 
ка

пс
ид

а 
ВИ

Ч-
1 

дл
ит

ел
ьн

ог
о 

де
йс

тв
ия

р-
р 

дл
я 

ин
ъе

кц
ий

 и
 

та
бл

ет
ки

76
22

.1
2.

22
м

ос
ун

ет
уз

ум
аб

Lu
ns

um
io

Ge
ne

nt
ec

h
фо

лл
ик

ул
яр

на
я 

ли
м

фо
м

а
би

сп
ец

иф
ич

ес
ки

й 
CD

20
-н

ап
ра

вл
ен

ны
й 

ак
ти

ва
то

р 
CD

3 
T-

кл
ет

ок
р-

р 
дл

я 
ин

ъе
кц

ий

77
22

.1
2.

22
фе

ни
лб

ут
ир

ат
 

на
тр

ия
O

lp
ru

va
Ac

er
 T

he
ra

pe
uti

cs
 

In
c.

на
ру

ш
ен

ия
 ц

ик
ла

 м
оч

ев
ин

ы
аз

от
св

яз
ы

ва
ю

щ
ий

 а
ге

нт
су

сп
ен

зи
я 

дл
я 

пр
ие

м
а 

вн
ут

рь

78
23

.1
2.

22
кс

ен
он

 x
e 

12
9 

ги
пе

рп
ол

яр
из

ов
ан

ны
й

Xe
no

vi
ew

Po
la

re
an

 Im
ag

in
g 

pl
c

ди
аг

но
ст

ик
а 

и 
ис

сл
ед

ов
ан

ие
ги

пе
рп

ол
яр

из
ов

ан
ны

й 
ко

нт
ра

ст
ны

й 
аг

ен
т

су
бс

та
нц

ия
 д

ля
 

ин
га

ля
ци

и

79
28

.1
2.

22
уб

ли
ту

кс
им

аб
Br

iu
m

vi
TG

 T
he

ra
pe

uti
cs

, I
nc

.
ра

сс
ея

нн
ы

й 
ск

ле
ро

з
CD

20
-н

ап
ра

вл
ен

но
е 

ци
то

ли
ти

че
ск

ое
 

ан
ти

те
ло

р-
р 

дл
я 

ин
ъе

кц
ий

80
28

.1
2.

22
ан

ак
ау

ла
за

N
ex

oB
rid

®
M

ed
iW

ou
nd

 Lt
d.

ож
ог

и 
ко

ж
и

ко
нц

ен
тр

ат
 п

ро
те

ол
ит

ич
ес

ки
х 

фе
рм

ен
то

в
ге

ль
 д

ля
 м

ес
тн

ог
о 

пр
им

ен
ен

ия

Пр
од

ол
ж

ен
ие

 та
бл

иц
ы

 2
DOI: 10.19163/2307-9266-2023-11-3-193-210



ОБЗОРЫ

204

ISSN 2307-9266   e-ISSN 2413-2241

Том 11, Выпуск 3, 2023

Таблица 3 – Комбинации химиотерапевтических препаратов с бевацизумабом  
для лечения различных видов рака

Вид опухоли Препарат-комбинация

Метастатический колоректальный рак
Фторурацил (1–2 линия)
Фторпиримидин+иринотекан или 
Фторпиримидин+оксалиплатин (2 линия)

Неплоскоклеточный немелкоклеточный рак легкого Карбоплатин+паклитаксел (1 линия)

Метастатический почечно-клеточный рак Альфа-интерферон
Персистирующий, рецидивирующий или метастатический 
рак шейки матки

Паклитаксел+цисплатин или 
Паклитаксел+топотекан

Эпителиальный рак яичников, фаллопиевых труб или 
первичный рак брюшины Паклитаксел

Виртуальный скрининг. Виртуальные 
химические библиотеки обширны и содержат 
данные о химических структурах молекул и их 
свойствах. Информация о пространственной 
конфигурации молекул используется для 
поиска биологически активных соединений 
методами виртуального скрининга (virtual 
screening, VS), которые упрощают выбор молекул, 
пригодных для дальнейшего тестирования [37].  
Отдельные химические библиотеки находятся в 
открытом доступе, например, базы данных PubChem, 
ChemBank, DrugBank и ChemDB.

Отсев молекул, не являющихся лидерами, 
выполняют при помощи многочисленных методов 
in silico, используемых для виртуального скрининга 
соединений из виртуальных химических библиотек 
и опирающихся на данные о химической структуре 
как самих молекул, так и их лиганд. Внедрение 
подобных технологий позволяет ускорить разработку 
молекул и снизить затраты путем минимизации 
необходимости скрининговых тестов in vitro и in 
vivo, ранее широко применявшихся для отбора 
хит-соединений и лидеров [38]. Современные 
алгоритмы дизайна ЛС (кулоновские матрицы, 
распознавание «молекулярных отпечатков пальцев») 
многофакторны: они исходят из физических, 
химических и токсикологических профилей 
известных молекул для прогнозирования выбора 
соединений-лидеров [1].

Для предсказания целевой химической 
структуры соединений анализу подлежит 
множество параметров, что определяет широкое 
применение прогностических моделей in silico, 
основанных на молекулярном сходстве с известными  
ЛС [39, 40]. Например, разработанная Pereira J.C. и 
соавт. система DeepVS, предназначенная для докинга 
40 рецепторов и 2 950 лиганд, продемонстрировала 
исключительную производительность при 
тестировании 95 000 лиганд [41]. Другой 
пример – использование многокритериального 
автоматизированного алгоритма, выполняющего 
замены радикалов с целью оптимизации профиля 

активности ингибитора циклинзависимой киназы-2, 
разработка которого включала оценку сходства 
формы, биохимической активности и физико-
химических свойств тестируемых молекул [42].

Для ускорения анализа QSAR в области 
идентификации потенциальных лекарств-кандидатов 
применяются подходы на основе AI, в частности, 
линейный дискриминантный анализ (linear 
discriminant analysis, LDA), метод опорных векторов 
(support vector machines, SVM), метод случайного 
леса (random forest, RF) и дерево решений [43–45].

Криоэлектронная микроскопия. До 2014 
года криоэлектронная микроскопия (cryogenic 
electron microscopy, cryo-EM) редко обеспечивала 
разрешение ниже 4,0 Å, часто необходимое для 
разработки ЛС, основанной на их структурных 
особенностях (structure-based drug discovery,  
SBDD) [46]. Однако взрывной прогресс методологии 
за последние несколько лет привел к более высокой 
доступности структурных данных с высоким 
разрешением. «Квантовый скачок» cryo-EM 
обязан многим достижениям, таким как прямые 
детекторы электронов для записи изображений, 
улучшенные вычислительные методы и аппаратное 
распараллеливание для обработки большого 
набора данных [47]. Кроме того, природа cryo-EM  
как метода прямой визуализации позволяет быстро 
диагностировать биохимические проблемы, такие 
как агрегация и нестабильность образцов, что 
приводит к быстрому улучшению их качества за счет 
генетических и биохимических модификаций [48].  
В результате количество cryo-EM-структур, 
депонированных в Protein Data Bank (PDB) с 
разрешением 4,0 Å или выше, выросло с 16 (в 2014 
году) до 1 753 новых структур (в 2020 году). Доля 
вновь нанесенных структур с разрешением лучше 
4,0 и 3,5 Å увеличилась с 36 и 12% в 2015 году до 
75 и 50% в 2020 году [8]. Возможно, наиболее 
впечатляющим является то, что доля осажденных в 
2020 году структур с разрешением выше 3,0 и 2,5 Å, 
ранее почти не существовавшая, теперь составляет 
значительные 18 и 3% соответственно [8, 49].
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Репозиционирование ЛС. Репозиционирование 
ЛС имеет ряд взаимосвязанных преимуществ [50]. 
По сути, они заключаются в упрощении регуляторных 
процедур для вывода на рынок ранее одобренного 
препарата, особенно в некоторых странах, таких 
как США [51]. Эта процедура учитывает ранее 
полученные данные, в частности, о безопасности 
и токсичности препарата, что может значительно 
ускорить начальные этапы разработки нового 
препарата [52] и, следовательно, удешевить его 
(более чем на 80% по данным Нейлора), [53] 
и повышает шансы его выхода на рынок. Одно 
важное соображение, однако, заключается в 
том, что из-за того, что уровень безопасности, 
требуемый для ЛС, сильно зависит от его показаний, 
побочные эффекты будут пропорционально менее 
приемлемыми, если его перепозиционировать 
для лечения менее серьезного заболевания, либо 
наоборот для заболевания более серьезного, чем его 
первоначальное показание к применению [54, 55]  
Любое изменение состава, дозировки или способа 
введения потребует повторного изучения профиля 
безопасности препарата в этих новых условиях, 
поскольку это будет новый лекарственный  
препарат.

Обзор современного состояния разработок,
одобренных FDA
Согласно проведенному анализу современных 

разработок, наиболее часто одобрение получают 
препараты с противоопухолевой активностью (21%), 
против заболеваний ЦНС (12%) и дерматологических 
заболеваний (8%) (табл. 1). Стоит отметить, что 
около 22% одобренных препаратов составляют 
биотехнологические продукты, что может 
свидетельствовать об актуальных тенденциях в 
лекарственном дизайне (табл. 2).

Spikevax представляет собой мРНК-вакцину, 
которую можно использовать для активной 
иммунизации от COVID-19 у лиц в возрасте от 12 
лет и старше. Одобренная FDA вакцина Spikevax 
(моновалентная) и разрешенная к использованию 
в чрезвычайных ситуациях (EUA) вакцина Moderna 
COVID19 (моновалентная) представляют собой одну 
и ту же вакцину, которая содержит один компонент 
мРНК исходного штамма SARS-CoV-2, однако 
при использовании, с одобрения FDA, вакцина 
называется Spikevax, а при использовании по EUA –  
вакцина Moderna COVID19. Вакцина Moderna 
COVID19 (двухвалентная) отличается от оригинальной 
вакцины Moderna COVID19 (моновалентной) 
и Spikevax (моновалентной), поскольку 
содержит два компонента мРНК SARS-CoV-2. 
Эффективность вакцины подтверждена множеством  
исследований [56–58].

Opdualag (ниволумаб и релатлимаб-rmbw) – 
это комбинация антител, показанная для лечения 

нерезектабельной или метастатической меланомы 
у взрослых и детей от 12 лет [59]. Ниволумаб 
представляет собой антитело, блокирующее рецептор 
программируемой смерти клеток 1 (PD-1), впервые 
одобренное под торговой маркой Opdivo для лечения 
нерезектабельной или метастатической меланомы 
в 2014 году. Ген-3 активации лимфоцитов (LAG-3) 
представляет собой молекулу, экспрессируемую 
на мембранах эффекторных и регуляторных  
Т-клеток [60]. Релатлимаб представляет собой 
блокирующее LAG-3 антитело, которое связывается 
с LAG-3 на Т-клетках, тем самым восстанавливая 
эффекторную функцию истощенных Т-клеток и 
потенциально способствуя противоопухолевому 
ответу [61]. Комбинация ниволумаба и релатлимаба 
приводит к повышенной активации Т-клеток по 
сравнению с активностью любого антитела по 
отдельности. Одобрение FDA препарата Opdualag 
основано на результатах фазы II/III исследования 
RELATIVITY-047, в котором фиксированная комбинация 
релатлимаба и ниволумаба продемонстрировала 
статистически (p <0,05) и клинически значимое 
преимущество выживаемости без прогрессирования 
по сравнению с монотерапией ниволумабом [62]. 

Alymsys (бевацизумаб) представляет 
собой ингибитор фактора роста эндотелия 
сосудов для лечения нескольких типов рака, 
включая метастатический колоректальный рак, 
немелкоклеточный рак легкого, глиобластому, 
метастатическую почечно-клеточную карциному, 
рак шейки матки. эпителиальный рак яичников, 
фаллопиевых труб или первичный рак брюшины. 
Препарат применяется в комбинации с другими 
химиотерапевтическими средствами [63–66] 
(табл. 3). Вместо непосредственного воздействия 
на раковые клетки, бевацизумаб воздействует на 
микроокружение опухоли, характеризующееся 
сложными взаимодействиями между раковыми 
клетками, нормальными клетками и внеклеточным 
матриксом. Более того, фактор роста эндотелия 
сосудов (VEGF) играет дополнительные, независимые 
от ангиогенеза, роли в сложном микроокружении 
опухоли, включая модуляцию противоракового 
иммунитета. С момента первоначального одобрения 
бевацизумаба стал доступен ряд таргетных 
методов лечения рака, что изменило ландшафт 
лечения многих показаний к солидным опухолям 
и создало возможности для новых подходов к 
комбинированному лечению. Действительно, 
комбинация бевацизумаба с ингибиторами 
иммунных контрольных точек недавно была  
одобрена для лечения немелкоклеточного 
рака легкого, и дальнейшие результаты, 
демонстрирующие клинические преимущества этой 
комбинации, были получены в КИ у пациентов с 
почечноклеточным раком и с ингибиторами PARP у 
пациенток с раком яичников [67]. 
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Camzyos (мавакамтен) является первым в 
своем классе ингибитором сердечного миозина, 
предназначенным для лечения взрослых с 
симптоматической обструктивной гипертрофической 
кардиомиопатией класса II–III по классификации 
Нью-Йоркской кардиологической ассоциации (New 
York Heart Association, NYHA) [68]. Гипертрофическая 
кардиомиопатия – это тип заболевания сердца, 
характеризующийся утолщением сердечной мышцы 
и ригидностью его левого желудочка. Обструкция 
возникает в тот момент, когда утолщенная 
перегородка вызывает сужение, которое может 
блокировать или уменьшать кровоток из левого 
желудочка в аорту, что затрудняет нормальное 
расширение сердца и его наполнение кровью. 
Camzyos является аллостерическим, обратимым и 
селективным ингибитором сердечного миозина [69].  
Считается, что он работает за счет снижения 
сократительной способности сердечной мышцы 
путем ингибирования чрезмерного образования 
миозин-актиновых поперечных мостиков. Препарат 
обладает эмбрио-фетальной токсичностью.

Fleqsuvy представляет собой пероральную 
суспензию баклофена для лечения спастичности, 
возникающей в результате рассеянного склероза, 
в особенности для облегчения спазмов сгибателей 
и сопутствующей боли, клонуса и мышечной 
ригидности. Fleqsuvy также может быть полезен 
для пациентов с заболеваниями спинного мозга, 
в т.ч. травмами. Он все чаще используется «off-
label» для лечения скелетно-мышечной боли, 
гастроэзофагеальной рефлюксной болезни и 
алкогольной зависимости [70–72]. 

Mounjaro (тирзепатид) представляет собой 
глюкозозависимый рецептор инсулинотропного 
полипептида (ГИП) и агонист рецептора 
глюкагоноподобного пептида-1 (ГПП-1), показанный 
в качестве дополнения к диете и физическим 
упражнениям для улучшения гликемического 
контроля у взрослых с сахарным диабетом 2 типа. 
Mounjaro работает, активируя рецепторы организма 
к ГИП и ГПП-1, которые являются естественными 
инкретиновыми гормонами [73–75]. Препарат вводят 
подкожно 1 р/нед. Пациентам с диабетической 
ретинопатией следует принимать препарат с 
осторожностью, поскольку прием Mounjaro может 
усугубить указанное состояние.

Cibinqo (аброцитиниб) показан для лечения 
взрослых и детей с 12 лет с рефрактерным 
атопическим дерматитом средней и тяжелой степени 
тяжести. Cibinqo селективно ингибирует янус-
киназу-1 (JAK1) [76]. Считается, что ингибирование 
JAK1 модулирует несколько цитокинов, участвующих 
в патофизиологии атопического дерматита, включая 
интерлейкин IL-4, IL-13, IL-31, IL-22 и стромальный 
лимфопоэтин тимуса (thymic stromal lymphopoietin, 
TSLP) [77]. В исследовании, опубликованном в 

«Lancet», оценивали эффективность и безопасность 
аброцитиниба по сравнению с дупилумабом [78].  
Аброцитиниб в дозе 200 мг/сут был более  
эффективен, чем дупилумаб у взрослых с атопическим 
дерматитом средней и тяжелой степени на фоне 
местной терапии в отношении раннего уменьшения 
зуда и признаков заболевания атопическим 
дерматитом. Cibinqo вводят перорально 1 р/сут.

Adstiladrin (надофараген фираденовек) 
представляет собой нереплицирующийся 
аденовирусный вектор на основе генной терапии, 
предназначенный для лечения взрослых пациентов 
с невосприимчивым немышечно-инвазивным 
раком мочевого пузыря с высоким риском развития 
бациллы Кальметта-Герена (БЦЖ) с карциномой in 
situ с папиллярными опухолями или без них [79].  
Adstiladrin работает путем доставки гена 
интерферона альфа-2b в клетки стенки мочевого 
пузыря, что приводит к увеличенной секреции белка 
интерферона альфа-2b, нативного агента для борьбы 
с раком [80]. Adstiladrin закапывают в мочевой 
пузырь один раз в 3 месяца.

Skysona (эливалдоген аутотемцел) 
представляет собой однократную генную терапию, 
используемую для лечения основной причины 
церебральной адренолейкодистрофии (cerebral 
adrenoleukodystrophy, CALD). Skysona показана для 
замедления прогрессирования неврологической 
дисфункции у мальчиков в возрасте 4–17 лет с ранней 
активной CALD. Это показание одобрено в ускоренном 
порядке на основании 24-месячной выживаемости 
без серьезных функциональных нарушений [68]. 
CALD – это генетическое заболевание, вызванное 
мутациями в гене ABCD1, которые приводят к 
накоплению жирных кислот с очень длинной цепью 
(very long chain fatty acids, VLCFAs) в головном мозге. 
VLCFAs способны разрушать миелиновое покрытие 
нервных клеток и вызывать повреждение головного 
мозга [81]. Skysona изготавливается специально для 
каждого пациента с использованием собственных 
стволовых клеток крови пациента. Функциональные 
копии гена ABCD1 добавляются к стволовым 
клеткам пациента, которые затем могут помочь 
организму разрушить VLCFAs, чтобы замедлить 
прогрессирование повреждения головного мозга и 
замедлить снижение неврологической функции [82]. 
Пакеты Skysona вводят внутривенно в течение менее 
60 мин каждый.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Разработка ЛС, безусловно, является 

весьма трудоёмким и длительным процессом, а 
также требует огромного количества ресурсов. 
Несущественная часть препаратов, проходящих 
цикл доклинических исследований, проходят в КИ. 
Тенденции лекарственного дизайна нестатичны и 
меняются соответственно потребностям общества. 
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В данном обзоре представлены лишь некоторые 
наиболее интересные препараты, одобренные для 
применения FDA в 2022 году. Очевидно, что по мере 
развития технологий скорость разработки лекарств 
будет увеличиваться, что повлечёт сокращение 
времени вывода препарата на рынок. Фармацевтика 

на основе биотехнологии и, в частности, клеточной 
терапии имеет весьма большой потенциал и спрос, 
а генетическое картирование и усовершенствование 
технологий чипирования (клетка / ткань / орган на  
чипе) позволят повысить доступность 
персонализированной фармакологии. 
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