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Ежегодный обзор новых препаратов, одобренных FDA, представляет собой важный инструмент для анализа 
современных тенденций в фармакологии и медицине, отражая прогресс в лечении сложных заболеваний, включая 
онкологические патологии, орфанные болезни и инфекционные процессы. Статья направлена на информирование 
медицинских специалистов и фармакологов о современных тенденциях в разработке и регистрации инновационных 
лекарственных препаратов в 2025 году.
Цель. Обобщить и систематизировать данные о новейших лекарственных препаратах, вышедших на рынок в 2025 
году, а также проанализировать механизмы их действия. 
Материалы и методы. Представленные данные взяты из открытых источников и дополнены результатами 
отдельных исследований, посвящённых изучению новых механизмов и подходов в терапии. Основной список новых 
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лекарственных препаратов и вводная информация о них взяты из отчета Управления по санитарному надзору за 
качеством пищевых продуктов и медикаментов (FDA) — «Novel Drug Approvals for 2025». 
Результаты. В 2025 году FDA одобрено 46 лекарственных препаратов, среди которых 31  — это малые молекулы  
и 15 — макромолекулы. Среди препаратов из первой группы в онкологии применяют 11 (24% от всех новых 
препаратов и 35% от всех новых малых молекул), 2 — иммунотропные и 2 для применения в кардиологии. Большая 
часть (16 препаратов) относится к разрозненным группам препаратов. Среди биопрепаратов большую часть  
составили моноклональные антитела для лечения неонкологических заболеваний — 6 (13% от всех и 40% от 
биопрепаратов) и моноклональные антитела для лечения онкологических заболеваний — 5 (11% от всех и 33% от 
биопрепаратов). Препараты на основе нуклеиновых кислот и белковые молекулы, кроме антител, составили 3 (7% от 
всех и 20% от биопрепаратов) и 1 (2% от всех и 7% от биопрепаратов) соответственно.
Заключение. Большая доля биопрепаратов среди вновь зарегистрированных лекарственных препаратов в 2025 году 
подчёркивает динамичное развитие фармацевтической отрасли и ее ориентацию на персонализированную медицину 
и биотехнологии. Терапия, основанная на mAb, взаимодействующих с рецепторами, а также иммунотерапия, 
основанная на новых открытых механизмах противоопухолевого иммунитета, занимает весомую часть в структуре 
оригинальных препаратов. Остаётся актуальным поиск новых рациональных комбинаций антибиотиков. Большую 
часть рынка оригинальных препаратов все еще составляют малые молекулы, среди которых появляются лекарственные 
средства — лиганды новых мишеней и олигонуклеотидные последовательности. Обзор составлен для ознакомления 
медицинских специалистов и фармакологов с современными тенденциями в регистрации оригинальных препаратов 
и в терапии злокачественных образований, а также орфанных болезней.
Ключевые слова: FDA; оригинальные препараты; иммунотерапия; малые молекулы; биопрепараты; препараты для 
лечения орфанных болезней
Список сокращений: ДНК — дезоксирибонуклеиновая кислота; ЛПНП — липопротеины низкой плотности; МПК — 
минимальная подавляющая концентрация; НМРЛ  — немелкоклеточный рак лёгкого; РСВ  — респираторно-
синцитиальный вирус; ССЗ  — сердечно-сосудистые заболевания; ФДЭ  — фосфодиэстераза; BCMA  — антиген 
созревания B-клеток; EGFR — рецептор эпидермального фактора роста; ER — рецептор к эстрогену; ET — рецептор 
эндотелина; Ig  — иммуноглобулин; HER  — рецептор эпидермального фактора роста человека; Ki  — константа 
ингибирования; PD-1  — рецептор программируемой клеточной гибели 1; STAT  — сигнальные трансдукторы и 
активаторы транскрипции; TRPM8 — катионный канал 8, действующий по механизму транзиторного рецепторного 
потенциала подсемейства меластатина. 
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The annual review of new drugs approved by the FDA is an important tool for analyzing current trends in pharmacology 
and medicine, reflecting progress in the treatment of complex diseases, including oncological pathologies, orphan diseases, 
and infectious processes. The article aims to inform medical specialists and pharmacologists about current trends in the 
development and registration of innovative medicinal products in 2025.
The aim. To summarize and systematize data on the latest medicinal products launched in 2025, and to analyze their 
mechanisms of action.
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Materials and methods. The presented data are taken from open sources and supplemented by the results of individual 
studies aimed to the investigate new mechanisms and approaches in therapy. The main list of new medicines and introductory 
information about them are taken from the report of the Food and Drug Administration (FDA) — “Novel Drug Approvals 
for 2025.
Results. In 2025, the FDA approved 46 drugs, of which 31 were small molecules and 15 were macromolecules. Among 
the drugs in the first group, 11 (24 % of all new drugs and 35 % of all new small molecules) are used in oncology, 2 are 
immunotropic, and 2 are for cardiology. The majority (16 drugs) belong to miscellaneous drug groups. Among biologicals, the 
largest portion consisted of monoclonal antibodies for the treatment of non-oncological diseases — 6 (13 % of all and 40 % 
of biologicals) and monoclonal antibodies for the treatment of oncological diseases — 5 (11 % of all and 33 % of biologicals). 
Nucleic acid-based drugs and protein molecules, excluding antibodies, accounted for 3 (7 % of all and 20 % of biologicals) and 
1 (2 % of all and 7 % of biologicals) respectively.
Conclusion. The significant proportion of biopharmaceuticals among newly registered drug products in 2025 highlights the 
dynamic development of the pharmaceutical industry and its focus on personalized medicine and biotechnology. Therapy 
based on mAbs interacting with receptors, as well as immunotherapy based on newly discovered mechanisms of anti-tumor 
immunity, occupies a substantial part of the structure of original drugs. The search for new rational antibiotic combinations 
remains relevant. Small molecules still constitute the largest share of the original drug market, among which drug  
substances — ligands of new targets and oligonucleotide sequences are emerging. This review is compiled for medical 
specialists and pharmacologists to familiarize them with current trends in the registration of original drugs and in the therapy 
of malignant neoplasms, as well as orphan diseases.
Keywords: FDA; original drugs; immunotherapy; small molecules; biopharmaceuticals; drugs for orphan diseases
Abbreviations: DNA — deoxyribonucleic acid; LDL — low-density lipoprotein; MIC — minimum inhibitory concentration;  
NSCLC — non-small cell lung cancer; RSV — respiratory syncytial virus; CVD — cardiovascular disease; PDE — 
phosphodiesterase; BCMA — B-cell maturation antigen; EGFR — epidermal growth factor receptor; ER — estrogen receptor; 
ET — endothelin receptor; Ig — immunoglobulin; HER — human epidermal growth factor receptor; Ki — inhibition constant; 
PD-1 — programmed cell death protein 1; STAT — signal transducer and activator of transcription; TRPM8 — transient 
receptor potential cation channel subfamily M member 8.

проводить системный анализ изменений в структуре 
фармакотерапии, включая распределение по 
классам лекарственных средств, механизмам 
действия и терапевтическим областям.

В 2025 году сохраняется тенденция к 
увеличению доли таргетных ЛП, направленных на 
специфические молекулярные мишени, а также 
к расширению применения биотехнологических 
подходов. При этом, наряду с моноклональными 
антителами, возрастает значение лекарственных 
средств на основе нуклеиновых кислот, включая 
малые интерферирующие РНК и антисмысловые 
олигонуклеотиды, что отражает развитие 
прецизионной медицины и технологий адресной 
доставки [3]. Одновременно наблюдается активное 
внедрение новых малых молекул с оригинальными 
механизмами действия, в том числе в областях, 
выходящих за рамки онкологии, таких как 
кардиометаболические, иммунные и редкие 
наследственные заболевания [4].

Анализ ЛП, зарегистрированных в 2025 году, 
представляет интерес с точки зрения оценки 
текущих направлений развития фармакотерапии, 
выявления приоритетных терапевтических областей 
и характеристик инновационных подходов к 
лечению.

ЦЕЛЬ обзора — систематизировать и 
проанализировать современные тенденции в 
разработке и регистрации новых лекарственных 
средств в 2025 году, уделяя особое внимание к 
инновационным механизмам действия. 

ВВЕДЕНИЕ
Современная фармакотерапия является 

одним из ключевых инструментов увеличения 
продолжительности и улучшения качества 
жизни населения, что обусловливает высокую 
значимость разработки и внедрения новых 
лекарственных препаратов (ЛП). Глобальная 
фармацевтическая отрасль характеризуется 
высокой степенью наукоёмкости, значительными 
инвестициями и конкурентоспособностью, что 
приводит к постоянному усложнению процессов 
создания и регистрации лекарственных  
средств [1].

Разработка оригинальных ЛП остаётся 
длительным и ресурсозатратным процессом, 
сопряжённым с высоким уровнем риска, однако 
именно этот сегмент определяет направления 
развития медицины, формируя новые 
терапевтические подходы и расширяя возможности 
лечения ранее трудно курабельных заболеваний. 
Существенную роль при этом играет регуляторная 
деятельность, обеспечивающая оценку 
соотношения эффективности и безопасности ЛП на 
всех этапах их жизненного цикла [2].

Управление по санитарному надзору за 
качеством пищевых продуктов и медикаментов  
США (FDA), в частности Центр по оценке и изучению 
ЛП (CDER), остаётся одним из ведущих регуляторных 
органов, определяющих глобальные тенденции в 
области разработки и регистрации ЛП Ежегодные 
отчёты о регистрации новых ЛП позволяют 
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МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
Данные о назначениях и механизмах 

действия лекарственных средств взяты из общих 
характеристик ЛП (ОХЛП), опубликованных FDA и 
дополнены описаниями, представленными на сайте 
Drugs.com. Структурные формулы лекарственных 
средств взяты из ресурса PubChem. В случаях, 
когда PubChem не содержал нужную формулу, 
молекулярную структуру брали с сайта Drugs.com, 
либо из инструкции по медицинскому применению 
ЛП с этим активным веществом. Для унификации 
внешнего вида формул использовали программу 
ChemDraw.

Для актуализации литературных данных 
поиск публикаций о доклинических и клинических 
исследованиях ЛП или их действующих вещества, 
а также публикаций о фундаментальных 
исследованиях проводили в валидированной 
библиографической базе Национальной 
медицинской библиотеки США (US National Library 
of Medicine) PubMed, на сайтах ResearchGate и 
Google Академия), а также в российских научных 
онлайн-библиотеках eLibrary и Cyberleninka). 
Поисковые выражения включали комбинации 
ключевых слов в сочетании с фармакологическими 
свойствами (например, arimoclomol in Niemann-Pick 
disease и др.). При литературном поиске данных 
о лекарственных средствах использовали статьи с 
датой публикации не ранее 2016 года. При описании 
исследований фундаментальных механизмов 
ограничение на дату публикации не устанавливали.

В работе также приведены данные отчетов CDER 
«Улучшение здоровья с помощью инноваций»1,2,3,4,5 

за периоды с 2021 по 2025 г. 

РЕЗУЛЬТАТЫ 
В 2025 году FDA одобрили 46 ЛП. В таблице 1 

приведены торговое наименование, производитель, 
МНН, лекарственная форма, класс и показания к 
применению одобренных в 2025 году ЛП. 

В 2025 году FDA одобрили 46 ЛП, 31 из  
которых — малые молекулы и всего 15 являются ЛП 
на основе макромолекул (биопрепараты; Рис. 2). 
Среди малых молекул зарегистрировано большое 
количество средств, применяемых в онкологии — 11 
(24% от всех новых ЛП и 35% от всех новых малых 
молекул), а также 2 иммунотропных препарата 

1 CDER. Advancing Health Through Innovation: New Drug Therapy 
Approvals 2021. – [Электронный ресурс]. – Режим доступа: https://
www.fda.gov/media/155227/download?attachment 
2 CDER. Advancing Health Through Innovation: New Drug Therapy 
Approvals 2022. – [Электронный ресурс]. – Режим доступа: https://
www.fda.gov/media/164429/download?attachment
3 CDER. Advancing Health Through Innovation: New Drug Therapy 
Approvals 2023. – [Электронный ресурс]. – Режим доступа: https://
www.fda.gov/media/175253/download?attachment
4 CDER. Advancing Health Through Innovation: New Drug Therapy 
Approvals 2024. – [Электронный ресурс]. – Режим доступа: https://
www.fda.gov/media/184967/download?attachment
5 CDER. Advancing Health Through Innovation: New Drug Therapy 
Approvals 2025. – [Электронный ресурс]. – Режим доступа: https://
www.fda.gov/media/190705/download?attachment

и 2 кардиотропных препарата. Большая часть 
(16 средств) относится к разрозненным группам 
препаратов. Среди биопрепаратов большую 
часть составили моноклональные антитела 
для лечения неонкологических заболеваний —  
6 (13% от всех и 40% от биопрепаратов) 
препаратов и моноклональные антитела для 
лечения онкологических заболеваний — 5 (11% 
от всех и 33% от биопрепаратов). Препараты 
на основе нуклеиновых кислот и белковые 
молекулы кроме антител составили 3 (7% от всех 
и 20% от биопрепаратов) и 1 (2% от всех и 7% от 
биопрепаратов) соответственно. 

Динамика регистрации CDER FDA за последние  
9 лет представлена на рисунке 1. 

Соотношение количеств лекарственных средств 
в зависимости от доли на различных сегментах 
рынка представлено в таблице 2.

Ниже представлены описания оригинальных 
лекарственных средств, зарегистрированных FDA  
в 2025 году. Структурные формулы молекул 
представлены в рисунке 3. 

Малые молекулы (Small Molecules)

Препараты, применяемые в онкологии
Треосульфан6 (GRAFAPEX, раствор для 

внутривенного введения) предназначен для 
совместного применения с флударабином 
в качестве подготовки к трансплантации 
аллогенных гемопоэтических стволовых клеток 
у взрослых пациентов и детей от 1 года с острым 
миелоидным лейкозом или миелодиспластическим 
синдромом. Треосульфан — алкилирующее 
вещество. Предполагают, что алкилирование 
ДНК обуславливает цитотоксическое действие 
треосульфана [5]. В условиях in vivo на модели 
лейкемии у мышей треосульфан обладал 
иммуносупрессивной и противоопухолевой 
активностью [6].

Талетректиниб7 (IBTROZI™, капсулы для 
перорального применения) — ингибитор киназ, 
предназначенный для лечения взрослых пациентов 
с местнораспространенным или метастазирующим 
немелкоклеточным раком лёгкого (НМРЛ; ROS-1  
положительный). Талетректиниб  — ингибитор 
тирозинкиназы ROS1, действующий, в том числе, 
и на её мутантные формы. Химерные белки с 
доменом ROS1 могут индуцировать рост опухоли 
из-за усиления нижележащих сигнальных путей [7].  
Талетректиниб подавлял рост раковых клеток, 
экспрессирующих химерные белки с сайтом 
ROS1 и мутациями. Противоопухолевые эффекты 
талетректиниба были обнаружены в условиях in vivo 
при моделировании ROS1-положительного НМРЛ у 
мышей [7].

6 Drugs.com. Treosulfan. – [Электронный ресурс]. – Режим доступа: 
https://go.drugbank.com/drugs/DB11678
7 Drugs.com. Taletrectinib. – [Электронный ресурс]. – Режим 
доступа: https://go.drugbank.com/drugs/DB18711

DOI: 10.19163/2307-9266-2026-14-3-248-282
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Рисунок 1 — Количество зарегистрированных в CDER лекарственных препаратов в течение последних 9 лет.
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Рисунок 2 — Распределение одобренных FDA в 2025 году препаратов по группам в зависимости  
от природы лекарственного средства.

Таблица 2 — Оригинальные лекарственные препараты с 2021 по 2025 гг. по сегментам рынка, абс. (%)

Год 2021 2022 2023 2024 2025
Первый в классе 27 (54%) 20 (54%) 20 (36%) 24 (48%) 20 (43%)
Прорывная терапия 14 (28%) 13 (35%) 9 (16%) 18 (36%) 15 (33%)
Препараты для лечения орфанных заболеваний 26 (52%) 20 (54%) 28 (51%) 26 (52%) 23 (50%)
Препараты рецептурного сегмента 49 (98%) 36 (97%) 49 (89%) 47 (94%) 44 (96%)
Препараты, зарегистрированные впервые в США 38 (76%) 25 (68%) 35 (64%) 34 (68%) 32 (70%)
Препараты, проходившие ускоренную разработку 18 (36%) 12 (32%) 25 (45%) 22 (44%) 18 (39%)
Препараты, проходившие регистрацию по ускоренной форме 14 (28%) 6 (16%) 9 (16%) 7 (14%) 11 (24%)
Препараты с приоритетной заявкой 34 (68%) 21 (57%) 31 (56%) 28 (56%) 21 (46%)
Препараты, зарегистрированные с первого цикла подачи 43 (86%) 28 (76%) 46 (84%) 37 (74%) 39 (85%)



REVIEWS

257

(ФАРМАЦИЯ И ФАРМАКОЛОГИЯ)

Volume XIV, Issue 3, 2026

МАЛЫЕ МОЛЕКУЛЫ
Препараты, применяемые в онкологии

треосульфан

талетректиниб

H3C
S

O

O O

OH

OH

O
S

CH3

O O

N
N

N

H
N

CH3

F

O

H3C
NH2

H
N

N

N

O

CH3

H
NHN

H2C
O

N

OH

CH3

Cl

F
N

H3C

H3C

H3C

сунвозертиниб
N

N

O

N

CH3

N

дордавипрон

зонгертиниб
N

N O O O

CH3

N

F

N

S

N
H

CH3

O O

K

авутометиниб

H
N

N

N

H
N

H3C

O

CF3

NH

N

N

N

CH3

S

H3C
O

O

дефактиниб

O

N

O

OH

N
F

F

F

F

CH3

HO3S

имлюнестрант

зифтомениб севабертиниб

N

N S CF3

HN

N

N

CH3

C N

N

H
N

H3C

H3C

N

S

O
O

CH3

HN

N
H

O HN

Cl

O

CH3

N

O

O

O

DOI: 10.19163/2307-9266-2026-14-3-248-282



ОБЗОРЫ

258

ISSN 2307-9266   e-ISSN 2413-2241
(PHARMACY & PHARMACOLOGY)

Том 14, Выпуск 3, 2026

H
N

F

I

F

F

H
N O

OHO

OH

мирдаметиниб

N

N

N

O

CH3
N

N N

N
H

CH3

H3C

CH3

H3C

O

вимселтиниб

Иммунотропные препараты

N

N

N
H

O

N

O

N

F

O
CH3

O
CH3

себетралстат

ремибрутиниб

N

N

O

N

O

CH2

CH3

NH2

F

CH3

NH

O

F

Кардиотропные препараты

O
H3C

O
H3C

H3C CH3

N

C

CH3

O

O

CH3

N

этрипамил

N
H

N
N

N

O

N

CH3

CH3

O

афикамтен
O

O
H3C

F

F

FF

F

H3C
H

H
N

O N

NH2

O

сузетриджин

O
N

N
H

N
N N

N

O

O

гепотидацин



REVIEWS

259

(ФАРМАЦИЯ И ФАРМАКОЛОГИЯ)

Volume XIV, Issue 3, 2026

O

O
N

N

O

H3C

H3C

OH3C

OH

O

атрасентан

H
N

H3C CH3 O
CH3O

CH3

аколтремон

N

N

CH3

N
O

N

N N
H

N

N
H

N
H

N CH3

H2N

O O

OH

делгоцитиниб

сепиаптерин

N

O CH3

O

NH

O
N
H

O

N

N

O

CH3

O

ацеклидин

бренсокатиб

O

F

N

N
N

N

NH2

N

C

N

O

H

N

CH3
H3C

N

O

H2N

H
N

O

NH

H2N
NH

N
H

O

H3C

CH3

HO

NH2

H
N

O

NH2

O

3HCl

рилзабрутиниб

эламипретид

DOI: 10.19163/2307-9266-2026-14-3-248-282



ОБЗОРЫ

260

ISSN 2307-9266   e-ISSN 2413-2241
(PHARMACY & PHARMACOLOGY)

Том 14, Выпуск 3, 2026

N

N

F

F

NH2

OH

C N

HCl

палтузотин

нерандомиласт
N

O

N N

H3C

F

HO N

O

CF3

CF3

CH3 H3C CH3

H

N

N

NH2

O

O

HO

OH

элинзанетант

доксецитин

N

NH

O

O

O

HO

OH

H3C

N

NO

N

O

NH NH

H3C

O

F

O

CH3

O
H3C O

доксирибтимин

золифлодацин

N

Cl

O

N

N

N

N

F
F

F

F
F

F

традипитант



REVIEWS

261

(ФАРМАЦИЯ И ФАРМАКОЛОГИЯ)

Volume XIV, Issue 3, 2026

БИОПРЕПАРАТЫ (BIOLOGICS)
Моноклональные антитела противоопухолевого действия

телисотузумаб ведотина-tllv

На основе нуклеиновых кислот

донидалорсен

плозасиран
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фитусиран

Рисунок 3 — Структурные формулы одобренных молекул. 
Примечание: vc – валинцитруллиновый линкер (valinecitrulline); ПАБК – парааминобензойная кислота;  

average = 3 – в среднем 3 молекулы конъюгировано с антителом.

Сунвозертиниб9 (ZEGFROVY™, таблетки 
для перорального приёма) — ингибитор 
киназ, предназначенный для терапии 
местнораспространенного или метастазирующего 
НМРЛ с инсертационными мутациями в экзоне 20  
гена рецептора эпидермального фактора 
роста (EGFR) у взрослых пациентов, болезнь у 
которых прогрессировала на фоне или после 
применения химиотерапии препаратами 
платины [8]. Сунвозертиниб в культуре клеток, 
экспрессирующих различные варианты мутаций в 
экзоне 20 EGFR, ингибировал фосфорилирование 
EGFR в концентрациях в 2–10 раз меньше, чем при 
воздействии на дикий тип гена [9].

Дордавипрон10 (MODEYSO™, капсулы для 
перорального применения) — активатор протеаз, 
предназначенный для лечения диффузной глиомы 
срединной линии, содержащей мутацию H3 
K27M, с прогрессированием заболевания после 
предшествующей терапии. Дордавипрон является 
активатором митохондриальной казеинолитической 
протеазы P, а также блокатором дофаминового 
рецептора D2. Диффузные глиомы срединной 
линии, содержащие мутацию H3 K27M, связаны с 
потерей триметилирования H3 K27 [10]. В условиях 
in vitro дордавипрон активировал интегрированный 
стрессовый ответ, индуцировал апоптоз и изменял 
митохондриальный метаболизм, что приводило 
к восстановлению триметилирования гистона 
H3 K27 в моделях диффузной глиомы с мутацией  
H3 K27M [10]. Дордавипрон обладал 
9 Drugs.com. Sunvozertinib. – [Электронный ресурс]. – Режим 
доступа: https://go.drugbank.com/drugs/DB18925
10 Drugs.com. Dordaviprone. – [Электронный ресурс]. – Режим 
доступа: https://go.drugbank.com/drugs/DB14844

противоопухолевой активностью в моделях 
диффузной глиомы in vivo [10].

Зонгертиниб11 (HERNEXEOS®, таблетки для 
перорального применения) — ингибитор киназ, 
предназначенный для лечения взрослых пациентов 
с неоперабельным или метастатическим НМРЛ 
несквамозного типа, опухоли которых имеют 
активирующие мутации в домене тирозин-киназы 
HER2, выявленные с помощью одобренного 
FDA теста, и которые ранее получали системную 
терапию. В условиях in vitro зонгертиниб 
ингибировал фосфорилирование HER2, нисходящую 
передачу сигналов HER2 (фосфорилирование ERK) 
и пролиферацию клеток рака легких, содержащих 
активирующие мутации в тирозин-киназном 
домене HER2 [11]. В условиях in vivo зонгертиниб 
продемонстрировал противоопухолевую активность 
в мышиных ксенотрансплантационных моделях 
НМРЛ, содержащих активирующие мутации в 
тирозин-киназном домене HER2 [12].

Авутометиниб и дефактиниб12,13 (Avmapki Fakzynja  
Co-Pack, отдельные таблетки для перорального  
введения) — ингибиторы киназ, предназначенные для 
лечения рецидивирующего низкодифференцированного  
серозного рака яичников с мутацией гена KRAS 
после предшествующей системной терапии. 
Авутометиниб — ингибитор киназы митоген-
активируемой протеинкиназы (MEK1). Он 
индуцирует образование неактивных комплексов 

11 Drugs.com. Zongertinib. – [Электронный ресурс]. – Режим доступа: 
https://go.drugbank.com/drugs/DB18762
12 Drugs.com. Avutometinib. – [Электронный ресурс]. – Режим 
доступа: https://go.drugbank.com/drugs/DB15254
13 Drugs.com. Defactinib. – [Электронный ресурс]. – Режим доступа: 
https://go.drugbank.com/drugs/DB12282
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RAF/MEK, что препятствует пролиферации клеток, 
содержащих мутации гена KRAS. Дефактиниб — 
ингибитор FAK и пролин-обогащенной тирозин-
киназы-2 (Pyk2), двух членов семейства 
нерецепторных тирозин-киназ FAK. Дефактиниб 
ингибировал аутофосфорилирование FAK в раковых 
клетках in vitro и в моделях ксенотрансплантатов 
у мышей. Вместе эти лекарственные средства 
выраженно подавляли пролиферацию клеток 
in vitro и проявляли противоопухолевую 
активность в моделях опухолей у мышей, включая 
низкодифференцированный серозный рак яичников [13].

Имлюнестрант14 (Inluriyo, таблетки для 
перорального применения) — антагонист рецептора 
эстрогена, предназначенный для лечения эстроген-
рецептор-позитивного, эстроген-эпидермального 
фактора роста человека 2-негативного, эстроген-
рецептор-1-мутированного распространенного 
или метастатического рака молочной железы 
с прогрессированием заболевания после как 
минимум одного курса эндокринной терапии. 
Имлюнестрант — антагонист рецепторов к 
эстрогену (estrogen receptor, ER) обладающий 
высокой аффинностью к подтипу ERα. Связываясь 
с рецептором, лекарственное средство ингибирует 
ER-зависимую транскрипцию в опухолевых клетках, 
что приводит к подавлению их пролиферации [14].  
Имлюнестрант продемонстрировал 
противоопухолевую активность in vitro и in vivo 
на ксенотрансплантационных моделях ER+ рака 
молочной железы, включая модели с мутациями, 
соответствующими показанию [15].

Зифтомениб15 (Komzifti, капсулы для 
перорального применения) — ингибитор 
менина, предназначенный для лечения взрослых 
пациентов с рецидивирующим или рефрактерным 
острым миелоидным лейкозом, имеющих 
восприимчивую мутацию нуклеофосмина 1, 
у которых отсутствуют удовлетворительные 
альтернативные варианты лечения. Зифтомениб 
блокирует взаимодействие менина и лизин-K-
специфической метилтрансферазы 2A (KMT2A), что 
очень важно в контексте некоторых острых видов 
лейкемий: при наличии мутации в гене NPM1 
увеличивается сродство комплекса KMT2A-менин к 
промоторам лейкемогенных генов. В доклинических 
исследованиях зифтомениб продемонстрировал 
противоопухолевую активность in vitro и in vivo на 
моделях лейкемии с мутацией NPM1 [16].

Севабертиниб16 (Hyrnuo, таблетки для 
перорального применения) — ингибитор 
киназ, предназначенный для лечения 

14 Drugs.com. Imlunestrant. – [Электронный ресурс]. – Режим 
доступа: https://go.drugbank.com/drugs/DB19043
15 Drugs.com. Ziftomenib. – [Электронный ресурс]. – Режим доступа: 
https://go.drugbank.com/drugs/DB17171
16 Drugs.com. Sevabertinib. – [Электронный ресурс]. – Режим 
доступа: https://go.drugbank.com/drugs/DB21667

местнораспространённого или метастатического 
НМРЛ несквамозного типа с опухолями, имеющими 
активирующие мутации в домене тирозин-киназы 
HER2, у пациентов, получавших системную терапию. 
Севабертиниб является обратимым ингибитором 
киназы HER2. Он также проявляет активность в 
отношении EGFR. В условиях in vitro севабертиниб 
ингибировал фосфорилирование HER2 и 
нижележащие сигнальные пути в раковых клетках 
с изменениями HER2, а также пролиферацию 
раковых клеток, экспрессирующих HER2 дикого 
типа или имеющих мутации HER2 [17]. В условиях 
in vivo севабертиниб обладал противоопухолевой 
активностью у мышей с подкожными 
ксенотрансплантатами клеток, полученных 
из опухолей НМРЛ человека, содержащих 
активирующую мутацию экзона 20 HER2 [17].

Мирдаметиниб17 (Gomekli, капсулы для 
перорального применения и таблетки для 
приготовления суспензии для перорального 
применения) — ингибитор киназ, предназначенный 
для лечения нейрофиброматоза 1 типа у 
пациентов с симптоматическими плексиформными 
нейрофибромами, которые не подлежат полному 
удалению. Мирдаметиниб ингибирует митоген-
активированные протеинкиназы 1 и 2 (MEK 1/2). 
Белки MEK 1/2 являются начальными регуляторами 
сигнального пути внеклеточной сигнальной киназы 
ERK. В условиях in vitro мирдаметиниб ингибировал 
киназную активность MEK1 и MEK2, а также 
последующее фосфорилирование ERK [18].

Вимселтиниб18 (Romvimza, капсулы для 
перорального применения) — ингибитор киназ, 
предназначенный для лечения симптоматической 
гигантоклеточной опухоли синовиальной оболочки 
сухожилий, хирургическое удаление которой 
потенциально может привести к ухудшению 
функциональных ограничений или тяжелой 
заболеваемости. В условиях in vitro вимселтиниб 
ингибировал аутофосфорилирование CSF1R, 
передачу сигналов, индуцированную связыванием 
лиганда CSF1, и пролиферацию клеток, 
экспрессирующих CSF1R [19].

Иммунотропные препараты
Себетралстат19 (EKTERLY, таблетки для 

перорального применения) — ингибитор 
калликреина, предназначенный для лечения 
острых приступов наследственного отека Квинке. 
Себетралстат является конкурентным обратимым 
ингибитором плазменного калликреина. 
Плазменный калликреин — это сериновая протеаза, 

17 Drugs.com. Mirdametinib. – [Электронный ресурс]. – Режим 
доступа: https://go.drugbank.com/drugs/DB07101
18 Drugs.com. Vimseltinib. – [Электронный ресурс]. – Режим доступа: 
https://go.drugbank.com/drugs/DB17520
19 Drugs.com. sebetralstat – – [Электронный ресурс]. – Режим 
доступа: https://www.drugs.com/sebetralstat.html 
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которая расщепляет высокомолекулярный 
кининоген, высвобождая брадикинин, который 
увеличивает сосудистую проницаемость за счет 
активации рецепторов брадикинина, вызывая 
отек. Себетралстат ингибирует расщепление 
кининогена и снижает выработку брадикинина, тем 
самым облегчая клинические симптомы острого 
эпизодического приступа наследственного отека 
Квинке [20, 21]. Себетралстат также ингибирует 
механизм положительной обратной связи 
калликреин-кининовой системы плазменным 
калликреином, тем самым снижая уровень  
фактора XIIa и дополнительную выработку 
плазменного калликреина [22].

Ремибрутиниб20 (Rhapsido, таблетки для 
перорального применения), ингибитор киназ, 
предназначенный для лечения хронической 
спонтанной крапивницы у взрослых, у которых 
сохраняются симптомы, несмотря на лечение 
антигистаминными препаратами H1-типа. 
Ремибрутиниб является низкомолекулярным 
обратимым ингибитором тирозинкиназы Брутона. 
Таким образом, механизм его действия схож с 
рилзабрутинибом, однако ремибрутиниб обладает 
влиянием на киназы, связанные с тирозинкиназой 
Брутона. Ремибрутиниб препятствует 
дегрануляции тучных клеток и базофилов, в 
том числе высвобождению гистамина и других 
провоспалительных медиаторов, опосредованное 
патогенными IgE или IgG, направленными против 
FcεR1 или IgE [23].

Кардиотропные препараты
Этрипамил21 (Cardamyst, назальный спрей) —  

блокатор кальциевых каналов L-типа, 
предназначенный для лечения эпизодов 
пароксизмальной наджелудочковой тахикардии. 
Этрипамил оказывает фармакологическое действие, 
модулируя приток ионов кальция через клеточную 
мембрану клеток атриовентрикулярного узла, а 
также гладких мышц артерий и сократительных 
клеток миокарда. Прерывая рециркуляцию в 
атриовентрикулярном узле, этрипамил способствует 
восстановлению синусового ритма у пациентов с 
пароксизмальной наджелудочковой тахикардией [24].

Афикамтен22 (Myqorzo, таблетки для 
перорального применения) — антагонист IL-5, 
предназначенный для лечения симптоматической 
обструктивной гипертрофической кардиомиопатии. 
Афикамтен является аллостерическим обратимым 
ингибитором двигательной активности сердечного 
миозина. Афикамтен снижает силу, генерируемую 

20 Drugs.com. Remibrutinib. – [Электронный ресурс]. – Режим 
доступа: https://go.drugbank.com/drugs/DB16852
21 Drugs.com. Etripamil. – [Электронный ресурс]. – Режим доступа: 
https://go.drugbank.com/drugs/DB12605
22 Drugs.com. Aficamten. – [Электронный ресурс]. – Режим доступа: 
https://go.drugbank.com/drugs/DB18490

миозином в сердечном саркомере, что 
способствует патофизиологии гипертрофической 
кардиомиопатии. У пациентов с гипертрофической 
кардиомиопатией ингибирование миозина с 
помощью афикамтена снижает сократительную 
способность сердца и уменьшает обструкцию 
выходного тракта левого желудочка [25].

Другие препараты для лечения 
различных патологий
Сузетриджин23 (JOURNAVX, таблетки для 

перорального применения) – блокатор Na+-каналов,  
предназначенный для лечения острой боли 
средней или выраженной тяжести у взрослых. 
Сузетриджин — селективный ингибитор 
потенциалзависимых каналов NaV1.8. Этот канал 
экспрессируется на поверхности периферических 
афферентных нейронов, в том числе нейронов 
спинального ганглия. В нейронах спинального 
ганглия канал NaV1.8 отвечает за передачу болевого 
потенциала действия [26]. С помощью селективного 
ингибирования каналов NaV1.8 сузетриджин 
подавляет передачу болевого сигнала в спинной и 
головной мозг. Главный метаболит сузетриджина — 
M6-SUZ — слабее сузетриджина в 3,7 раз [27].

Гепотидацин24
 (BLUJEPA, таблетки 

для перорального применения) — 
триазааценафтиленовый антибиотик, применяемый 
для лечения пациенток старше 12  лет с массой 
тела не менее 40  кг с неосложнёнными 
инфекциями мочевыводящих путей, вызванными 
Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, комплексом 
Citrobacter freundii, Staphylococcus saprophyticus 
или Enterococcus faecalis. Гепотидацин подавляет 
работу бактериальной топоизомеразы II типа (ДНК-
гираза) и топоизомеразы IV типа, что приводит к 
прекращению репликации ДНК в бактериальной 
клетке. Вещество обладает бактерицидной 
активностью с прямой зависимостью выраженности 
эффекта от времени экспозиции. В условиях 
in vitro при использовании 5-кратной МПК, 
постэкспозиционное антибактериальное действие 
в отношении Escherichia coli составляет 1,8–2,2  ч, 
в отношении Klebsiella pneumoniae — 1–6,6  ч, в 
отношении Proteus mirabilis — 1,4–3 ч, в отношении 
Citrobacter freundii — 1–2,6  ч, в отношении 
Staphylococcus saprophyticus — 2,7–4,3  ч и в 
отношении Enterococcus faecalis — 1,2–2,7 ч [28–30].

Атрасентан25
 (VANRAFIA™, таблетки для 

перорального применения) — антагонист рецептора 
эндотелина (ET), предназначенный для снижения 
протеинурии у взрослых пациентов с первичной 

23 Drugs.com. Suzetrigine. – [Электронный ресурс]. – Режим доступа: 
https://go.drugbank.com/drugs/DB18927
24 Drugs.com. Gepotidacin. – [Электронный ресурс]. – Режим 
доступа: https://go.drugbank.com/drugs/DB12134
25 Drugs.com. Atrasentan. – [Электронный ресурс]. – Режим доступа: 
https://go.drugbank.com/drugs/DB06199
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болезнью Берже (нефропатия связанная с 
иммуноглобулином A) с риском прогрессирования 
и отношением белок/креатинин в моче  ≥1,5  г/г. 
ЛП одобрен по ускоренной процедуре из-за 
выявленной способности снижать протеинурию. 
На момент написания статьи не известно, обладает 
ли ЛП способностью замедлять ухудшение 
функции почек у пациентов с болезнью Берже.  
Атрасентан — антагонист ETA с константой 
ингибирования (inhibition constant, Ki) равной 0,034 
нмоль/л, что более чем в 1800 раз специфичнее, 
чем Ki для ETB [31–33]. Считается, что эндотелин 
участвует в патогенезе болезни Берже, воздействуя 
на рецептор ETA [34].

Аколтремон26
 (TRYPTYR®, капли для глаз  

0,003%) — агонист терморецептора катионного 
канала 8, действующего по механизму 
транзиторного рецепторного потенциала 
подсемейства меластатина (Transient receptor 
potential cation channel subfamily M, TRPM8), 
предназначенный для лечения симптомов сухого 
глаза. Аколтремон, стимулируя терморецепторы 
TRPM8 активирует тройничный нерв, что приводит к 
усилению базальной выработки слёз [35].

Делгоцитиниб27 (ANZUPGO®, крем для 
местного применения) — ингибитор янус-киназ, 
предназначенный для лечения хронической 
экземы рук средней и тяжелой степени, когда 
применение топических кортикостероидов 
нецелесообразно или не дает достаточного 
эффекта. Делгоцитиниб подавляет активность 
JAK1, JAK2, JAK3 и тирозинкиназы 2. Сигнальный 
путь JAK включает мобилизацию сигнальных 
трансдукторов и активаторов транскрипции (STAT)  
рецепторов цитокинов, а также активацию STAT 
в ядре, что способствует генной экспрессии, 
регулируемой цитокинами. Все это способствует 
индукции специфических биологических реакций в 
клетках-мишенях [36]. Точный механизм действия 
делгоцитиниба при лечении умеренной и тяжелой 
хронической экземы рук в настоящее время 
неизвестен.

Сепиаптерин28
 (SEPHIENCE, порошок для 

перорального применения) — активатор 
фениламингидроксилазы, предназначенный 
для лечения гиперфенилаланинемии у 
пациентов с фенилкетонурией, поддающейся 
лечению сепиаптерином, в сочетании с диетой, 
ограничивающей содержание фенилаланина [37–
39]. Механизм действия сепиаптерина основан на 
том, что он является предшественником кофактора 
тетрагидробиоптерина, который активирует 
фенилаланингидроксилазу [39].
26 Drugs.com. Acoltremon. – [Электронный ресурс]. – Режим 
доступа: https://go.drugbank.com/drugs/DB19202
27 Drugs.com. Delgocitinib. – [Электронный ресурс]. – Режим 
доступа: https://go.drugbank.com/drugs/DB16133
28 Drugs.com. Sepiapterin. – [Электронный ресурс]. – Режим доступа: 
https://go.drugbank.com/drugs/DB16326

Ацеклидин29
 (VIZZ™, глазные капли) — агонист 

холинергических рецепторов, предназначенный для 
лечения пресбиопии (возрастная дальнозоркость). 
Ацеклидин стимулирует мускариновые рецепторы, 
расположенные в гладкомышечных клетках. 
Лекарственное средство обладает селективным 
действием в отношении мышц зрачка, почти не 
воздействуя на цилиарные мышцы. Вызывая 
сокращение сфинктера радужной оболочки, 
ацеклидин создает эффект обскура, таким 
образом увеличивая глубину резкости и улучшая  
зрение [40, 41].

Бренсокатиб30 (Brinsupri, таблетки для 
перорального применения) — ингибитор ДПП-1,  
предназначенный для лечения бронхоэктазии, 
не связанной с муковисцидозом. Бренсокатиб 
является конкурентным ингибитором ДПП-1. 
ДПП-1 активирует провоспалительные сериновые 
протеазы нейтрофилов (NSP) во время их 
созревания в костном мозге. Активированные NSP 
участвуют в патогенезе воспаления костного мозга, 
опосредованного нейтрофилами. Подавление 
работы ДПП-1 в клеточных культурах снижает 
активность NSP [42]. Этот эффект был подтверждён 
в клинических исследованиях у пациентов с 
бронхоэктазией, не связанной с муковисцидозом [43].

Рилзабрутиниб31 (Wayrilz, таблетки для 
перорального применения) — ингибитор киназ, 
предназначенный для лечения стойкой или 
хронической иммунной тромбоцитопении, 
которая недостаточно поддается лечению 
иммуноглобулинами, анти-D-терапией или 
кортикостероидами. Рилзабрутиниб является 
низкомолекулярным обратимым ингибитором 
тирозинкиназы Брутона. Терапевтический эффект 
рилзабрутиниба при иммунной тромбоцитопении 
опосредуется иммуномодуляцией, включая: 1) 
ингибирование активации В-клеток; 2) прерывание 
фагоцитоза клеток, покрытых антителами, 
посредством Fcγ-рецептора в селезенке и печени. 
В условиях in vitro рилзабрутиниб снижал передачу 
сигналов аутоантител через путь FcγR, блокировал 
передачу сигналов В-клетками и уменьшал 
образование аутоантител за счет воздействия на 
активацию В-клеток [44, 45].

Эламипретид32 (Forzinity, раствор для 
подкожного введения) — митохондриальный 
кардиолипиновый связывающий агент, 
предназначенный для улучшения мышечной 
силы у пациентов с синдромом Барта, вес 

29 Drugs.com. Aceclidine. – [Электронный ресурс]. – Режим доступа: 
https://go.drugbank.com/drugs/DB13262
30 Drugs.com. Brensocatib. – [Электронный ресурс]. – Режим 
доступа: https://go.drugbank.com/drugs/DB15638
31 Drugs.com. Rilzabrutinib. – [Электронный ресурс]. – Режим 
доступа: https://go.drugbank.com/drugs/DB17709
32 Drugs.com. Elamipretide. – [Электронный ресурс]. – Режим 
доступа: https://go.drugbank.com/drugs/DB11981
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которых составляет не менее 30 кг. Эламипретид 
представляет собой вещество, обладающее 
способностью хелатировать митохондриальный 
кардиолипин, что нормализует морфологию и 
существенно усиливает функцию митохондрий [46, 47].

Палтузотин33 (Palsonify, таблетки для 
перорального применения) — агонист рецептора 
соматостатина, предназначенный для лечения 
акромегалии у взрослых, у которых наблюдался 
недостаточный ответ на хирургическое 
вмешательство и/или для которых хирургическое 
вмешательство не является возможным вариантом 
лечения. Как и естественный соматостатин, 
палтузотин подавляет секрецию гормона роста и 
инсулиноподобного фактора роста 1. Лекарственное 
средство обладает селективным агонизмом в 
отношении рецептора соматостатина 2 (SSTR2) 
с минимальным сродством к другим подтипам 
рецепторов соматостатина. Палтузотин ингибировал 
накопление цАМФ посредством активации 
человеческого SSTR2 при медианной эффективной 
концентрации 0,25 нмоль/л [48–50].

Нерандомиласт34 (Jascayd, таблетки для 
перорального применения) — ингибитор ФДЭ-4, 
предназначенный для лечения идиопатического 
фиброза легких. ФДЭ-4 в норме осуществляет 
гидролиз и инактивацию цАМФ. Нерандомиласт 
обладает сродством к изоферменту ФДЭ-4B, 
превышающим сродство к другим изоферментам —  
A, C, D. Нерандомиласт оказывает как 
антифибротическое, так и иммуномодулирующее 
действие, поскольку ингибирование ФДЭ-4B 
повышает внутриклеточный уровень цАМФ и 
снижает экспрессию профибротических факторов 
роста и воспалительных цитокинов, которые 
чрезмерно экспрессируются при идиопатическом 
фиброзе легких [51].

Элинзанетант35 (Lynkuet, капсулы для 
перорального применения) — антагонист рецептора 
нейрокинина (NK) 1 и 3, предназначенный для 
лечения вазомоторных симптомов средней 
и тяжелой степени, связанных с менопаузой. 
Ингибирование субстанции P и нейрокинина 
B посредством антагонизма сигнальных путей 
рецепторов NK1 и NK3 на нейронах кисспептина/
нейрокинина B/динорфина может модулировать 
нейронную активность в терморегуляции, связанной 
с приливами. Элинзанетант обладает сродством к 
рецепторам NK1 и NK3, но не к NK2. Эффективность 
препарата Lynkuet в лечении умеренных и тяжёлых 
вазомоторных симптомов, связанных с менопаузой, 
подтверждена в двух рандомизированных, двойных 

33 Drugs.com. Paltusotine. – [Электронный ресурс]. – Режим доступа: 
https://go.drugbank.com/drugs/DB16277
34 Drugs.com. Nerandomilast. – [Электронный ресурс]. – Режим 
доступа: https://go.drugbank.com/drugs/DB18237
35 Drugs.com. Elinzanetant. – [Электронный ресурс]. – Режим 
доступа: https://go.drugbank.com/drugs/DB18968

слепых, плацебо-контролируемых, многоцентровых 
клинических исследованиях (796 женщин с 
частотой умеренных или тяжёлых приливов жара, 
включая ночные, не менее 50 в неделю) [52, 53]. 
В обоих исследованиях в группах терапии Lynkuet 
отмечалось статистически значимое и клинически 
значимое снижение частоты умеренных и тяжёлых 
приливов жара (не менее чем на 2 эпизода в 
течение 24  ч) к 4 и 12 неделям по сравнению с 
плацебо [52, 53].

Доксецитин и доксирибтимин36,37 (Kygevvi, 
порошок для приготовления раствора для 
перорального применения) — пиримидиновые 
нуклеозиды, предназначенные для лечения 
дефицита тимидинкиназы 2 у пациентов, у которых 
симптомы начинают проявляться в возрасте 
12 лет и младше. Применение доксецитина и 
доксирибтимина направлено на включение 
пиримидиновых нуклеозидов, дезоксицитидина 
и дезокситимидина, в митохондриальную ДНК 
скелетных мышц. Это действие восстанавливало 
количество копий митохондриальной ДНК у мышей 
с мутацией тимидинкиназы 2 [54, 55, 56]. 

Золифлодацин38 (Nuzolvence, гранулы для 
приготовления суспензии для перорального 
применения)  — ингибитор топоизомеразы II типа 
(Спиропиримидинетрион), предназначенный для 
лечения неосложненной урогенитальной гонореи, 
вызванной Neisseria gonorrhoeae. Золифлодацин 
является ингибитором бактериальных топоизомераз 
II типа (ДНК-гиразы и топоизомеразы IV) — 
ферментов, необходимых для синтеза ДНК и 
имеющих важное значение для функционирования 
и размножения бактерий. В исследованиях 
золифлодацина in vitro выявили активность против 
мультирезистентных штаммов Neisseria gonorrhoeae, 
включая штаммы, устойчивые к цефтриаксону и 
азитромицину, без перекрестной резистентности к 
другим антибиотикам [57, 58].

Традипитант39 (Nereus, капсулы для 
перорального применения) — антагонист 
рецепторов субстанции P/нейрокинина-1, 
предназначенный для лечения рвоты из-за 
укачивания. Традипитант не обладает сродством 
к рецепторам NK2 и NK3, серотониновым, 
дофаминовым, холинергическим или гистаминовым 
рецепторам. В экспериментах на животных 
установили, что традипитант подавляет рвоту, 
вызванную ЛП. Исследования с использованием 
позитронно-эмиссионной томографии человека 

36 Drugs.com. Doxecitine. – [Электронный ресурс]. – Режим доступа: 
https://go.drugbank.com/drugs/DB02594
37 Drugs.com. Thymidine. – [Электронный ресурс]. – Режим доступа: 
https://go.drugbank.com/drugs/DB04485
38 Drugs.com. Zoliflodacin. – [Электронный ресурс]. – Режим доступа: 
https://go.drugbank.com/drugs/DB12817
39 Drugs.com. Tradipitant. – [Электронный ресурс]. – Режим доступа: 
https://go.drugbank.com/drugs/DB12580
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с применением традипитанта показали, что он 
проникает через гематоэнцефалический барьер 
и связывается с рецепторами NK-1 в головном  
мозге [59, 60].

БИОПРЕПАРАТЫ (Biologicals)

Моноклональные антитела 
противоопухолевого действия
Датопотамаб дерукстекан-dlnk40 (DATROWAY®, 

раствор для внутривенного введения) — конъюгат 
антитела, связывающего опухоль-ассоциированный 
трансдуктор кальциевого сигнала 2 (Trop-2) и 
ингибитора топоизомеразы. Препарат показан для 
лечения взрослых пациентов с неоперируемым 
или метастатическим раком молочной железы 
(HR-положительный, HER2-отрицательный, IHC 0,  
IHC 1+ или IHC 2+/ISH-), ранее получавших 
гормональную терапию по поводу этого 
заболевания. Дерукстекан — ингибитор 
топоизомеразы I присоединенный к антителу 
(датопотамаб) с помощью расщепляемого 
линкера. После связывания с Trop-2, 
низкомолекулярная часть молекулы (дерукстекан) 
проникает в опухолевую клетку. Ингибирование 
топоизомеразы приводит к повреждению ДНК и 
апоптотической гибели клеток. In vivo ЛП проявляло 
противоопухолевую активность у мышей с раком 
молочной железы [61, 62].

Пенпулимаб-kcqx41 (penpulimab-kcqx, раствор 
для внутривенного введения) — антитело,  
блокирующее рецептор программируемой клеточной  
гибели 1 (PD-1). Связывание лигандов PD-1, PD-L1  
и PD-L2, с рецептором PD-1, обнаруженным на 
Т-клетках, ингибирует пролиферацию Т-клеток 
и продукцию цитокинов. Повышение уровня 
лигандов PD-1 наблюдается в некоторых опухолях, 
и передача сигналов по этому пути может 
способствовать подавлению активного иммунного 
надзора Т-клеток за опухолями. ЛП представляет 
собой гуманизированное моноклональное 
антитело IgG1, которое связывается с PD-1 и 
блокирует его взаимодействие с PD-L1 и PD-L2, 
снимая опосредованное PD-1 ингибирование 
иммунного ответа, включая противоопухолевый 
иммунный ответ [63]. В мышиных моделях 
опухолей блокирование активности PD-1 приводило 
к снижению роста опухоли. Пенпулимаб-kcqx 
применяется в комбинации с цисплатином или 
карбоплатином и гемцитабином для лечения 
взрослых пациентов с рецидивирующей или 
метастатической некератинизирующей карциномой 
носоглотки, или в качестве монотерапии во 
время или после химиотерапии на основе 

40 Drugs.com. Datopotamab deruxtecan. – [Электронный ресурс]. – 
Режим доступа: https://go.drugbank.com/drugs/DB16410
41 Drugs.com. Penpulimab. – [Электронный ресурс]. – Режим 
доступа: https://go.drugbank.com/drugs/DB16747

препаратов платины и как минимум одной другой 
предшествующей линии терапии [63].

Телисотузумаб ведотин-tllv42 (Emrelis, 
раствор для внутривенного введения) — 
моноклональное антитело, предназначенное 
для лечения местнораспространённого или 
метастатического НМРЛ с высокой экспрессией 
белка c-Met после предшествующей системной 
терапии. Телисотузумаб ведотин  — антитело к 
c-Met, конъюгированное с ЛП. Антитело, является 
гуманизированным IgG1 к поверхностному 
рецептору фактора роста гепатоцитов. Малая 
молекула — монометил ауристатин Е (MMAE),  
соединённая с антителом с помощью 
расщепляемого протеазами линкера —  
это вещество, обладающее способностью 
разрушать микротрубочки. После связывания с 
клетками, экспрессирующими c-Met, телисотузумаб 
ведотин интегрируется внутрь клетки, а MMAE 
высвобождается после расщепления линкера. 
MMAE разрушает сеть микротрубочек активно 
делящихся клеток, что приводит к остановке 
клеточного цикла и апоптозу. В ксенотрансплантатах 
НМРЛ телисотузумаб ведотин обладал 
противоопухолевой активностью [64].

Линвосельтамаб-gcpt43 (Lynozyfic, раствор для  
внутривенного введения) — моноклональное 
антитело, предназначенное для лечения 
рецидивирующей или рефрактерной 
множественной миеломы после как минимум 
четырех предшествующих линий терапии, включая 
ингибитор протеасомы, иммуномодулирующий 
препарат и моноклональное антитело против 
CD38. ЛП представляет собой биспецифическое 
антитело, активирующее T-клетки за счет 
связывания с CD3 и антигеном созревания 
B-клеток (BCMA). BCMA экспрессируется на 
поверхности клеток множественной миеломы 
и некоторых здоровых B-клеток [65]. В условиях 
in vitro линвосельтамаб активировал T-клетки, 
стимулировал высвобождение провоспалительных 
цитокинов, что приводило к лизису клеток 
множественной миеломы [66]. В исследованиях с 
использованием мышей линвосельтамаб проявлял 
противоопухолевую активность [67].

Пембролизумаб и бергиалуронидаза альфа-
pmph44,45 (Keytruda Qlex, раствор для подкожного 
введения) — моноклональное антитело, 
предназначенное для лечения солидных опухолей 
у взрослых и детей (12 лет и старше), которым 

42 Drugs.com. Telisotuzumab vedotin. – [Электронный ресурс]. – 
Режим доступа: https://go.drugbank.com/drugs/DB15104
43 Drugs.com. Linvoseltamab. – [Электронный ресурс]. – Режим 
доступа: https://go.drugbank.com/drugs/DB17447
44 Drugs.com. Pembrolizumab. – [Электронный ресурс]. – Режим 
доступа: https://go.drugbank.com/drugs/DB09037
45 Drugs.com. Berahyaluronidase alfa. – [Электронный ресурс]. – 
Режим доступа: https://go.drugbank.com/drugs/DB22790
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ранее было показано внутривенное введение 
пембролизумаба. Связывание лигандов PD-1, PD-L1  
и PD-L2, с рецептором PD-1 Т-клеток, ингибирует 
их пролиферацию и продукцию цитокинов. 
Повышение уровня лигандов PD-1 наблюдают в 
некоторых опухолях, и передача сигналов по этому 
пути может способствовать подавлению активного 
иммунного надзора Т-клеток за опухолями. 
Пембролизумаб связывается с рецептором PD-1 
и блокирует его взаимодействие с PD-L1 и PD-L2,  
снимая опосредованное PD-1 ингибирование 
иммунного ответа, включая противоопухолевый 
иммунный ответ. В сингенных моделях опухолей у 
мышей блокирование активности PD-1 приводило 
к снижению роста опухоли. Комбинированное 
лечение блокирующим антителом к PD-1 и 
ингибитором киназы ленватинибом снижало 
количество ассоциированных с опухолью 
макрофагов, увеличивало количество 
активированных цитотоксических Т-клеток и 
замедляло рост опухоли в сингенных моделях 
опухолей [68, 69]. Берагиалуронидаза альфа —  
эндогликозидаза — является вариантом 
человеческой гиалуронидазы PH20, которая 
временно и локально расщепляет гиалуронан. 
Гиалуронан — это полисахарид, содержащийся 
во внеклеточном матриксе подкожной ткани. В 
отличие от стабильных структурных компонентов 
интерстициального матрикса, гиалуронан имеет 
период полураспада приблизительно полдня. 
Гиалуронидаза увеличивает проницаемость 
подкожной ткани за счет деполимеризации 
гиалуронана [70, 71].

Моноклональные антитела 
с иными эффектами
Нипокалимаб46 (IMAAVYTM, раствор для 

внутривенного введения) — моноклональное 
антитело человека класса IgG1, которое связывается 
с неонатальным Fc-рецептором (FcRn), что 
приводит к снижению уровня циркулирующего 
IgG. У пациентов с положительным результатом на 
аутоантитела к AChR и MuSK, получавших лечение 
IMAAVY, наблюдали снижение уровня аутоантител 
к AChR и MuSK по сравнению с исходным уровнем. 
Применяется для лечения миастении гравис [72].

Клесровимаб-cfor47 (Enflonsia, раствор для 
внутримышечного введения) — моноклональное 
антитело, предназначенное для профилактики 
РСВ — заболевания нижних дыхательных путей 
у новорожденных и младенцев, родившихся 
во время или вступающих в первый сезон  
РСВ-инфекции. Клесровимаб — это рекомбинантный 
нейтрализующий IgG1κ с заменой 3 аминокислот —  

46 Drugs.com. Nipocalimab. – [Электронный ресурс]. – Режим 
доступа: https://go.drugbank.com/drugs/DB16257
47 Drugs.com. Clesrovimab. – [Электронный ресурс]. – Режим 
доступа: https://go.drugbank.com/drugs/DB18877

M252Y/S254T/T256E — в Fc-фрагменте. За счёт  
этой замены увеличивается связывание с 
неонатальным FcR, что приводит к увеличению 
периода полувыведения из сыворотки крови. 
Клесровимаб усиливает пассивный иммунитет, 
воздействуя на внеклеточный домен белка слияния 
РСВ и предотвращая слияние вирусной и клеточной 
мембран и последующее проникновение вируса в 
клетку [73].

Гарадацимаб-gxii48 (Andembry, раствор для 
подкожного введения) — моноклональное 
антитело, предназначенное для предотвращения 
приступов наследственного отека Квинке. 
Гарадацимаб представляет собой ингибитор 
активированного фактора Хагемана (фактор XIIa), 
связывающийся с его каталитическим доменом. 
Фактор XIIa — первый в контактном пути активации 
свертывания, он инициирует воспалительную  
брадикинин-продуцирующую калликреин-кининовую  
систему. Ингибирование фактора XIIa препятствует 
активации прекалликреина до калликреина 
и образование брадикинина, который связан 
с воспалением и отеком при приступах 
наследственного ангиоотека, тем самым замедляя 
каскад событий, ведущих к приступу [74].

Сибепренлимаб-szsi49 (Voyxact, раствор 
для подкожного введения) — моноклональное 
антитело, предназначенное для снижения 
протеинурии при первичной нефропатии, 
вызванной иммуноглобулином А, у взрослых 
с риском прогрессирования заболевания. 
Сибепренлимаб является блокатором лиганда A 
индуцирующего пролиферацию (A proliferation-
inducing ligand, APRIL). ЛП связывается с APRIL 
(константа диссоциации 0,95 пмоль/л), блокируя 
передачу сигналов через BCMA и рецепторы 
трансмембранного активатора, модулятора кальция 
и лиганда циклофилина (TACI) [75]. Ингибирование 
APRIL приводит к снижению уровня сывороточного  
галактозодефицитного иммуноглобулина А1 (Gd-IgA1),  
который участвует в патогенезе первичной 
нефропатии, вызванной иммуноглобулином А [75].

Депемокимаб-ulaa50 (Exdensur, раствор 
для подкожного введения) — моноклональное 
антитело, предназначенное для лечения тяжелой 
формы астмы с эозинофильным фенотипом, в 
качестве дополнительной поддерживающей 
терапии. Тяжелую астму определяют, как 
астму, требующую лечения ингаляционными 
кортикостероидами в средних или высоких дозах 
в сочетании со второй терапией (например, 
системными кортикостероидами или 
биологическими препаратами) для предотвращения 
48 Drugs.com. Garadacimab. – [Электронный ресурс]. – Режим 
доступа: https://go.drugbank.com/drugs/DB15629
49 Drugs.com. Sibeprenlimab. – [Электронный ресурс]. – Режим 
доступа: https://go.drugbank.com/drugs/DB18919
50 Drugs.com. Depemokimab. – [Электронный ресурс]. – Режим 
доступа: https://go.drugbank.com/drugs/DB18846
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ее неконтролируемого развития, или которая 
остаётся неконтролируемой, несмотря на лечение. 
Астма с эозинофильным фенотипом — это подтип 
астмы, характеризующийся повышенным уровнем 
эозинофилов (типа белых кровяных клеток) в  
дыхательных путях и/или крови. Депемокимаб-ulaa —  
ультрадлительно действующий антагонист ИЛ-5,  
который предотвращает активацию соответствующего  
рецептора на поверхности эозинофилов, что, в 
свою очередь, снижает продукцию, активацию и 
выживаемость эозинофилов в организме [76].

Нарсоплимаб-wuug51 (Yartemlea, раствор для  
внутривенного введения) — моноклональное антитело,  
предназначенное для лечения тромботической 
микроангиопатии, связанной с трансплантацией 
гемопоэтических стволовых клеток. Это 
моноклональное антитело, ингибирующее маннан-
связывающую лектин-ассоциированную сериновую 
протеазу типа 2 (MASP2). Тромботическая 
микроангиопатия, ассоциированная с 
трансплантацией гемопоэтических стволовых 
клеток — системное многофакторное заболевание, 
вызванное повреждением эндотелиальных 
клеток, индуцированным иммуносупрессивной 
терапией, инфекцией, реакцией «трансплантат vs.  
хозяин» и другими факторами, связанными с 
трансплантацией стволовых клеток [77].

Другие белки
Леродальцибеп-liga52 (Lerochol, раствор 

для подкожного введения) — ингибитор 
пропротеинконвертазы субтилизин-кексин 
типа 9, предназначенный для снижения уровня 
холестерина липопротеинов низкой плотности 
у взрослых с гиперхолестеролемией, включая 
гетерозиготную семейную гиперхолестеролемию, 
в качестве дополнения к диете и физическим 
упражнениям. Леродальцибеп-liga является 
рекомбинантным гибридным белком, 
связывающимся с пропротеиновой конвертазой 
субтилизин-кексинового типа 9 (PCSK9). 
Препятствуя связыванию PCSK9 с рецептором 
липопротеинов низкой плотности (ЛПНП) на 
поверхности гепатоцитов, ЛП повышает количество 
этих рецепторов, таким образом препятствуя их 
деградации. ЛП используется один раз в месяц 
подкожно. Эффективность подтверждена данными 
клинической программы III фазы LIBerate, в 
которой приняли участие более 2900 пациентов 
с сердечно-сосудистыми заболеваниями (ССЗ), 
без ССЗ, но с очень высоким и высоким риском их 
развития, включая гетерозиготную и гомозиготную 
семейную гиперхолестеринемию [78]. Лерохол 
вызывал устойчивое снижение уровня ЛПНП на 
51 Drugs.com. Narsoplimab. – [Электронный ресурс]. – Режим 
доступа: https://go.drugbank.com/drugs/DB16418
52 Drugs.com. Lerodalcibep. – [Электронный ресурс]. – Режим 
доступа: https://go.drugbank.com/drugs/DB19071

≥60% у пациентов с ССЗ или с очень высоким или 
высоким риском их развития и на ≥50% у пациентов 
с гетерозиготной семейной гиперхолестеринемией, 
имеющих более выраженное повышение уровня 
ЛПНП [79].

На основе нуклеиновых кислот
Донидалорсен53 (Dawnzera, раствор для 

подкожного введения) — антисмысловой 
олигонуклеотид против прекалликреина, 
предназначенный для предотвращения приступов 
наследственного отека Квинке. Донидалорсен, 
выпускаемый в виде автоинъектора для 
однократного введения, является конъюгатом 
ASO-N-ацетилгалактозамина, вызывающим 
опосредованную рибонуклеазой H1 (RNase H1)  
деградацию мРНК PKK путем связывания с мРНК 
PKK, что приводит к снижению выработки белка 
PKK. PKK является проферментом плазменного 
калликреина, что приводит к высвобождению 
брадикинина, мощного вазодилататора, 
вызывающего отек и боль при наследственном 
отеке Квинке. У пациентов с наследственным 
отеком Квинке дефицит или дисфункция ингибитора 
C1 (C1-INH) приводит к чрезмерной активности 
плазменного калликреина, образованию 
брадикинина и приступам ангиоэдемы. 
Донидалорсен снижает концентрацию PKK, 
предотвращая чрезмерное образование 
брадикинина у пациентов с наследственным отеком 
Квинке [80]. 

Плозасиран54 (Redemplo, раствор для 
подкожного введения) — малая интерферирующая 
РНК, направленная против аполипопротеина C-III  
и предназначенная для снижения уровня 
триглицеридов у взрослых с семейным синдромом 
хиломикронемии [81]. Плозасиран — это миРНК, 
конъюгированная с N-ацетилгалактозамином, 
обладающая способностью разрушать мРНК 
аполипопротеина C-III за счет механизма РНК-
интерференции. Это приводит к снижению уровня 
этого белка в печени и сыворотке крови. Снижение 
количества аполипопротеина C-III усиливает клиренс 
триглицеридов в сыворотке крови [82].

Фитусиран55 (Qfitlia, раствор для подкожного 
введения) — миРНК, применяется для 
предотвращения или уменьшения частоты 
кровотечений при гемофилии типов А или В. 
Фитусиран вызывает деградацию матричной 
РНК посредством РНК-интерференции, 
снижая концентрацию антитромбина в плазме  
крови [83, 84].

53 Drugs.com. Donidalorsen. – [Электронный ресурс]. – Режим 
доступа: https://go.drugbank.com/drugs/DB18751
54 Drugs.com. Plozasiran. – [Электронный ресурс]. – Режим доступа: 
https://go.drugbank.com/drugs/DB18997
55 Drugs.com. Fitusiran. – [Электронный ресурс]. – Режим доступа: 
https://go.drugbank.com/drugs/DB15002
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ОБСУЖДЕНИЕ

Достижения в области терапии 
с использованием РНК-интерференции
В 2025 году ландшафт фармацевтических 

инноваций ознаменовался значительным 
прогрессом в области РНК-терапии, особенно 
в тех методах, которые используют РНК-
интерференцию. Этот механизм, включающий 
целенаправленное подавление определённых 
генов с помощью малых интерферирующих РНК 
(siRNA) или антисмысловых олигонуклеотидов (ASO),  
превратился из открытия, удостоенного 
Нобелевской премии (присужденной в 2006 году 
Файру и Мелло), в клинически подтверждённый 
подход к лечению редких и сложных заболеваний. 
В 2025 году FDA одобрило несколько препаратов 
на основе РНК-интерференции, включая 
фитусиран (Qfitlia) для лечения гемофилии А или 
В [83, 84], плозасиран (Redemplo) для лечения 
семейного синдрома хиломикронемии [81, 82] и 
донидалорсен (Dawnzera) для предотвращения 
приступов наследственного отёка Квинке [80]. Эти 
одобрения стали возможны благодаря ключевым 
открытиям в области стабильности РНК, систем 
доставки и тканеспецифического таргетирования, 
что позволило решить давние проблемы, такие как 
нецелевые эффекты и быстрая деградация in vivo.

РНК-интерференция работает за счет 
использования естественного клеточного механизма 
для деградации транскриптов матричной  
РНК (мРНК), предотвращая синтез белка из генов, 
вызывающих заболевания. Процесс начинается с 
обработки двухцепочечной РНК ферментом Dicer 
в дуплексы siRNA, которые затем загружаются в 
РНК-индуцированный комплекс сайленсинга (RISC).  
Схема процесса изображена на рисунках 4 и 5.  
Направляющая нить направляет RISC на 
расщепление комплементарной мРНК, что приводит 
к подавлению гена. Недавние исследования 
уточнили наше понимание этого пути, особенно в 
части оптимизации дизайна siRNA для повышения 
специфичности и эффективности [85, 86].

Одним из ключевых открытий, позволивших 
получить одобрение для этих препаратов в 2025 
году, стало усовершенствование платформ доставки, 
в частности, конъюгатов GalNAc и липидных 
наночастиц. На ранних этапах развития технологии 
РНК-интерференции ученые испытывали трудности 
с системной доставкой, но технология GalNAc, в 
которой siRNA связывается с углеводным остатком, 
который соединяется с асиалогликопротеиновыми 
рецепторами на гепатоцитах, позволила достичь 
специфического воздействия на печень с 
эффективностью более 95% в исследованиях на 
животных56.

56 RNAi Therapeutics, from Possibility to Patients | Alnylam® 
Newsroom. – [Электронный ресурс]. – Режим доступа: https://
news.alnylam.com/rnai/articles/rnai-therapeutics-possibility-patients

Донидалорсен — ASO, нацеленный на мРНК 
прекалликреина, при подкожном введении дольше 
действует, что приводит к снижению частоты 
приступов наследственного отека Квинке до 80%, 
что доказано в ходе клинических испытаний  
III фазы [80, 87]. Липосомальные наночастицы, 
созданные по образцу мРНК-вакцин против 
COVID-19, инкапсулируют siRNA, чтобы избежать 
эндосомальной деградации, а чувствительные к pH 
липиды способствуют высвобождению в цитозоль 
клетки. Это сыграло решающую роль в одобрении 
фитусирана, поскольку позволяет осуществлять 
введение 1 раз в месяц, сохраняя при этом 
терапевтическое подавление антитромбина [83,  
84]. Более того, носители на основе экзосом 
являются перспективной формой для преодоления 
гематоэнцефалического барьера, потенциально 
расширяя применение РНК-интерференции на 
редкие нейродегенеративные заболевания57,58.

Резкий рост числа одобрений препаратов на 
основе РНК-интерференции для лечения редких 
заболеваний в 2025 году отражает накопление 
данных, связывающих генетические мутации 
с гиперактивацией сигнальных путей. В случае 
гемофилии установлено, что опосредованное 
siRNA подавление антикоагулянтных генов, таких 
как антитромбин, способно функционально 
компенсировать дефицит факторов свертывания 
крови, предлагая альтернативу заместительной 
терапии. Данные III фазы клинических испытаний ЛП 
фитусиран указывали на снижение частоты эпизодов 
кровотечения примерно на 90%, что обусловлено 
селективной деградацией целевой мРНК без 
значимого воздействия на другие транскрипты59 [88].

Платформа GalNAc как ключевой 
драйвер эволюции РНК-терапии
Одним из наиболее значимых технологических 

сдвигов в фармакологии последних лет 
является развитие систем адресной доставки 
олигонуклеотидов, среди которых платформа 
GalNAc (N-ацетилгалактозамин) занимает 
доминирующее положение. Данная технология 
обеспечивает высокоспецифичную доставку 
терапевтических молекул в гепатоциты за счёт 
взаимодействия с асиалогликопротеиновым 
рецептором (ASGPR), экспрессируемым 
преимущественно на поверхности клеток  
печени [89, 90].

57 RNAi-Based Therapeutics Summit 2026. Nucleic Acid Insights. 
DOI: 10.18609/nuc.2026.001
58 Antisense and RNAi Therapeutics Drug Market, Global Outlook and 
Forecast 2026-2032. – [Электронный ресурс]. – Режим доступа: 
https://www.24marketreports.com/life-sciences/global-antisense-
rnai-therapeutics-drug-forecast-market
59 HMP Global Learning Network. 2025. Advances in HAE 
Therapeutics Highlight Path Toward Personalized, Patient-Centered 
Care. – [Электронный ресурс]. – Режим доступа: https://www.
hmpgloballearningnetwork.com/site/allergy/news/advances-hae-
therapeutics-highlight-path-toward-personalized-patient-centered
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Рисунок 4 – Механизм действия интерферирующих рибонуклеиновых кислот.
Примечание: адаптировано из [85]; малая нкРНК — малая некодирующая РНК; длинная нкРНК — длинная некодирующая РНК;  

ASO — антисмысловой нуклеотид; миРНК — малая интерферирующая РНК; мРНК — матричная РНК; пре-мРНК — 
 предшественница матричной РНК.

Рисунок 5 — Механизм действия интерферирующих рибонуклеиновых кислот на платформе GalNAc.
Примечание: адаптировано из [95]; мРНК – матричная РНК; миРНК — малая интерферирующая РНК;  

ASO — антисмысловой нуклеотид; RISC — комплекс РНК-индуцированного сайленсинга.

DOI: 10.19163/2307-9266-2026-14-3-248-282



ОБЗОРЫ

272

ISSN 2307-9266   e-ISSN 2413-2241
(PHARMACY & PHARMACOLOGY)

Том 14, Выпуск 3, 2026

Таблица 3 — Тенденции в регистрации лекарственных препаратов FDA в 2025 году

Препарат Ускоренная 
разработка

Препараты для 
лечения редких 
заболеваний

Первый в классе Прорывные Регистрация 
впервые в США

Andembry Да Да Да Нет Нет
Anzupgo Да Нет Нет Нет Нет
Avmapki Fakzynja Co-Pack Нет Да Да Да Да
Blujepa Нет Нет Да Нет Да
Brinsupri Нет Нет Да Нет Да
Cardamyst Нет Нет Нет Нет Да
Datroway Нет Нет Нет Нет Нет
Dawnzera Нет Да Да Нет Да
Ekterly Да Да Нет Нет Да
Emrelis Нет Нет Да Да Да
Enflonsia Да Нет Нет Нет Да
Exdensur Нет Нет Да Нет Да
Forzinity  Да Да Нет Нет Да
Gomekli Да Да Нет Нет Да
Grafapex Нет Да Нет Нет Нет
Hernexeos Да Нет Нет Да Да
Hyrnuo Нет Да Нет Да Да
Ibtrozi Нет Да Нет Да Да
Imaavy Да Да Нет Нет Да
Inluriyo Да Нет Нет Нет Да
Jascayd Нет Да Да Да Да
Journavx Да Нет Да Да Да
Keytruda Qlex  Нет Нет Нет Нет Да
Komzifti Да Да Да Да Да
Kygevvi Нет Да Нет Да Да
Lerochol Нет Нет Нет Нет Да
Lynkuet Нет Нет Нет Нет Да
Lynozyfic Нет Да Нет Нет Да
Modeyso Нет Да Да Нет Да
Myqorzo  Нет Нет Нет Нет Да
Nereus Нет Нет Нет Нет Да
Nuzolvence Нет Нет Да Нет Да
Palsonify Нет Да Нет Нет Да
penpulimab-kcqx Нет Да Нет Да Нет
Qfitlia Нет Да Да Нет Да
Redemplo Нет Да Да Да Да
Rhapsido Нет Нет Да Нет Да
Romvimza Нет Нет Нет Нет Да
Sephience Нет Да Нет Нет Нет
Tryptyr Нет Нет Да Нет Да
Vanrafia Нет Нет Нет Нет Да
Vizz Нет Нет Нет Нет Нет
Voyxact Нет Нет Да Да Да
Wayrilz Нет Да Да Нет Да
Yartemlea Нет Нет Нет Нет Да
Zegfrovy Нет Нет Нет Да Нет
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Механизм доставки включает последовательные  
этапы: после подкожного введения GalNAc-
конъюгированные молекулы циркулируют в 
системном кровотоке и селективно связываются с 
ASGPR, что инициирует рецептор-опосредованный 
эндоцитоз. Внутриклеточная кислая среда 
эндосом способствует диссоциации комплекса, 
высвобождению терапевтического агента и 
рециклингу рецептора на клеточную поверхность. 
Такая схема обеспечивает высокую степень 
утилизации препарата и минимизацию системного 
воздействия [90].

Ключевым преимуществом GalNAc-платформы  
является резкое повышение тканевой специфичности.  
В отличие от липидных наночастиц (LNP),  
которые демонстрируют значительное 
распределение в селезёнке и активацию иммунной 
системы, GalNAc-конъюгаты обеспечивают 
преимущественное накопление в гепатоцитах  
(до ~95%), что сопровождается снижением 
системной токсичности и возможностью 
применения существенно меньших доз. 
Клиническим следствием является переход 
от инфузионных форм к редким подкожным 
инъекциям (1 раз в 3–6 месяцев), что существенно 
улучшает приверженность терапии [90].

Практическая значимость платформы 
подтверждается рядом зарегистрированных 
препаратов. К ним относятся гивосиран (лечение 
острой печёночной порфирии), лумасиран 
(первичная гипероксалурия 1 типа), вутрисиран 
(наследственный транстиретиновый амилоидоз), 
недосиран (гипероксалурия), а также инклисиран, 
применяемый для снижения уровня липопротеинов 
низкой плотности с режимом дозирования два 
раза в год. Отдельного внимания заслуживает 
эплонтерсен, демонстрирующий расширение 
платформы за пределы siRNA в область 
антисмысловых олигонуклеотидов. 

В 2025 году развитие данной технологии 
получило дополнительное подтверждение за 
счёт одобрения препаратов на основе РНК-
интерференции, таких как фитусиран, плозасиран 
и донидалорсен, реализующих различные 
терапевтические стратегии — от подавления 
антитромбина до ингибирования аполипопротеина 
C-III и прекалликреина. Представленные примеры 
иллюстрируют переход от заместительной 
терапии к регуляции экспрессии генов как новой 
терапевтической парадигме [91].

Несмотря на очевидные преимущества, 
технология GalNAc имеет ряд ограничений. 
Прежде всего, её применение в настоящее 
время практически полностью ограничено 
печёночной тканью, что существенно     сужает 
спектр показаний. Попытки расширения доставки 
в другие органы (например, почки) находятся 

на ранних стадиях разработки. Кроме того, 
сохраняются риски off-target эффектов, связанные 
с неспецифическим связыванием с РНК, что может 
приводить к гепатотоксичности. Клинически также 
отмечаются местные реакции в месте инъекции и 
гриппоподобный синдром [91].

Отдельной проблемой остаётся недостаточная 
изученность долгосрочной безопасности. 
Исторический пример ревусирана демонстрирует, 
что даже при высокой таргетности возможны 
неблагоприятные исходы, выявляемые на 
поздних этапах клинических исследований [92]. 
Дополнительные сложности связаны с химической 
модификацией олигонуклеотидов, необходимой 
для повышения их стабильности в плазме и 
предотвращения быстрой деградации [93].

С точки зрения разработки, GalNAc-конъюгаты 
характеризуются высокой сложностью синтеза 
и строгими требованиями к контролю качества, 
что отражается на себестоимости терапии. 
Тем не менее, совокупность преимуществ — 
высокая специфичность, снижение дозовой  
нагрузки и улучшенный профиль безопасности —  
делает данную платформу одной из наиболее 
перспективных в современной фармакотерапии [94].

После разработки технологии GalNAc 
печень фактически стала первым органом, для 
которого стала возможна системная и при этом 
высокоселективная генетическая терапия. В 
контексте общей эволюции лекарственных средств 
это представляет собой переход от воздействия 
на белковые мишени к управлению экспрессией 
генов, что соответствует ключевому требованию 
персонализированной медицины [95].

Тенденции в регистрации
Обобщённые выводы о существующих 

тенденциях в регистрации ЛП представлены в 
таблице 3.

Препараты для лечения редких заболеваний
Среди редких заболеваний, которые являются 

показанием для применения зарегистрированных 
ЛП, следует отметить:

•	 Наследственный отек Квинке;
•	 Низкодифференцированный серозный рак 

яичников с мутацией гена KRAS;
•	 Синдром Барта;
•	 Нейрофиброматоз;
•	 Острый миелоидный лейкоз и 

миелодиспластический синдром;
•	 Местнораспространенный или 

метастатический немелкоклеточный рак 
легких несквамозного типа с опухолями, 
имеющими активирующие мутации в 
домене тирозин-киназы HER2;
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•	 Местнораспространённый или метастатический  
ROS1-положительный НМРЛ;

•	 Миастения гравис;
•	 Идиопатический фиброз легких;
•	 Рецидивирующий или рефрактерный 

острый миелоидный лейкоз с 
восприимчивой мутацией нуклеофосмина 1;

•	 Дефицит тимидинкиназы 2;
•	 Рецидивирующая или рефрактерная 

множественная миелома;
•	 Диффузная глиома срединной линии, 

содержащая мутацию H3 K27M;
•	 Акромегалия у взрослых;
•	 Рецидивирующая или метастатическая  

некератинизирующая карцинома носоглотки;
•	 Гемофилии типов А или В;
•	 Гиперфенилаланинемия у пациентов с 

фенилкетонурией;
•	 Стойкая или хроническая иммунная 

тромбоцитопения.

Препараты, в инструкцию по применению 
которых добавлено новое показание
Представленный список препаратов не входит 

в перечень зарегистрированных впервые. Тем не 
менее, следует отметить, что добавление нового 
показания — актуальная стратегия регистрации.

Акалабрутиниб (Calquence, капсулы) одобрен 
в комбинации с бендамустином и ритуксимабом 
для лечения пациентов с нелеченной лимфомой из 
клеток мантийной зоны (редкий тип неходжкинской 
лимфомы), которым противопоказана аутологичная 
(т.е., полученная из собственного организма) 
трансплантация гемопоэтических стволовых 
клеток60.

Белсутифан (Welireg, таблетки) одобрен для 
лечения пациентов в возрасте 12 лет и старше 
с местнораспространённой, неоперабельной 
или метастатической феохромоцитомой или 
параганглиомой61.

Вутрисиран (Amvuttra, раствор для инъекций) 
одобрен для лечения кардиомиопатии, вызванной 
амилоидозом, опосредованным транстиретином 
дикого типа или наследственным транстиретиновым 
амилоидозом, у взрослых с целью снижения 
сердечно-сосудистой смертности, числа 
госпитализаций по поводу сердечно-сосудистых 
заболеваний и неотложных обращений по поводу 
сердечной недостаточности. У пациентов с этим 
заболеванием происходит накопление аномальных 
белков, называемых амилоидными фибриллами, 
что влияет на насосную функцию сердца62.

60 Drugs.com. Acalabrutinib. – [Электронный ресурс]. – Режим 
доступа: https://go.drugbank.com/drugs/DB11703
61 Drugs.com. Belzutifan. – [Электронный ресурс]. – Режим доступа: 
https://go.drugbank.com/drugs/DB15463
62 Drugs.com. Vutrisiran. – [Электронный ресурс]. – Режим доступа: 
https://go.drugbank.com/drugs/DB16699

Глекапревир и пибрентасвир (Mavyret, таблетки 
и гранулы для перорального применения) одобрены 
для лечения острой инфекции вируса гепатита С  
у пациентов в возрасте 3 лет и старше. Ранее 
Мавирет одобрен для лечения хронического вируса  
гепатита С63,64.

Гуселькумаб (Tremfya, раствор для инфузий) 
одобрен для лечения болезни Крона средней и 
тяжелой степени тяжести. Он также одобрен в новой 
подкожной форме для лечения язвенного колита 
средней и тяжелой степени тяжести65.

Дурвалумаб (Imfinzi, раствор для инъекций) 
одобрен для лечения мышечно-инвазивного 
рака мочевого пузыря у пациентов, перенесших 
радикальную цистэктомию. Дурвалумаб 
также одобрен в качестве неоадъювантного 
и адъювантного лечения в комбинации с 
химиотерапией фторурацилом, лейковорином, 
оксалиплатином и доцетакселом (с последующим 
применением только Imfinzi) для лечения пациентов 
с резектабельной аденокарциномой желудка или 
гастроэзофагеального перехода66.

Инебилизумаб-cdon (Uplizna, раствор для 
инфузий) одобрен в качестве первого средства 
лечения иммуноглобулин-G4-ассоциированного 
заболевания, хронического воспалительного 
состояния, которое может привести к повреждению 
органов. Uplizna также одобрена для лечения 
миастении гравис67.

Ипилимумаб (Yervoy) в комбинации с 
ниволумабом (Opdivo) в инъекционных формах 
одобрен для лечения пациентов в возрасте 
12 лет и старше с неоперабельным или 
метастатическим колоректальным раком с высокой 
микросателлитной нестабильностью или дефицитом 
системы репарации ошибок ДНК68,69.

Иптакопан (Fabhalta, капсулы) одобрен в 
качестве первого средства для лечения взрослых 
с C3-гломерулопатией с целью снижения 
протеинурии70.

Кабозантиниб (Cabometyx, таблетки) 
одобрен для лечения пациентов в возрасте 
12 лет и старше с ранее леченными, 

63 Drugs.com. Glecaprevir. – [Электронный ресурс]. – Режим доступа: 
https://go.drugbank.com/drugs/DB13879
64 Drugs.com. Pibrentasvir. – [Электронный ресурс]. – Режим 
доступа: https://go.drugbank.com/drugs/DB13878
65 Drugs.com. Guselkumab. – [Электронный ресурс]. – Режим 
доступа: https://go.drugbank.com/drugs/DB11834
66 Drugs.com. Durvalumab. – [Электронный ресурс]. – Режим 
доступа: https://go.drugbank.com/drugs/DB11714
67 Drugs.com. Inebilizumab. – [Электронный ресурс]. – Режим 
доступа: https://go.drugbank.com/drugs/DB12530
68 Drugs.com. Ipilimumab. – [Электронный ресурс]. – Режим доступа: 
https://go.drugbank.com/drugs/DB06186
69 Drugs.com. Nivolumab. – [Электронный ресурс]. – Режим доступа: 
https://go.drugbank.com/drugs/DB09035
70 Drugs.com. Iptacopan. – [Электронный ресурс]. – Режим доступа: 
https://go.drugbank.com/drugs/DB16200
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неоперабельными, местнораспространёнными или 
метастатическими, хорошо дифференцированными 
нейроэндокринными опухолями поджелудочной 
железы71.

Ленакапавир (Yeztugo, раствор для 
подкожного введения) одобрен для доконтактной 
профилактики с целью снижения риска заражения 
ВИЧ половым путем у пациентов весом не  
менее 35 кг72.

Лютеций 177Lu випивотид тетраксетан (Pluvicto, 
раствор для инъекций) одобрен для лечения 
пациентов с метастатической неоперабельной 
опухолью предстательной железы, связанной с 
простат-специфическим мембранным антигеном, 
прогрессировавшей после применения ингибитора 
андрогенного рецепторного пути (тип гормональной 
терапии)73.

Мирикизумаб-mrkz (Omvoh, раствор для 
инфузий и инъекций) применяется для лечения 
умеренно-тяжелой и тяжелой форм болезни  
Крона — разновидности воспалительного 
заболевания кишечника74.

Митапват (Aqvesme, таблетки) предназначен 
для лечения анемии у пациентов с талассемией —  
заболеванием крови, при котором в организме 
снижается уровень гемоглобина, белка в 
красных кровяных клетках, переносящего  
кислород75.

Нитизинон (Nityr) и нитизинон (Harliku) в виде 
таблеток одобрены для лечения гомогентизиновой 
кислоты в моче у пациентов с алкаптонурией — 
состоянием, вызывающим артрит, камни в почках, 
темные пигментные пятна и темную мочу76,77.

Пегцетакоплан (Empaveli, раствор для 
инъекций) одобрен для лечения пациентов в 
возрасте 12 лет и старше с С3-гломерулопатией 
или первичным иммунокомплексным 
мембранопролиферативным гломерулонефритом —  
двумя редкими заболеваниями, которые могут 
привести к почечной недостаточности78.

Пембролизумаб (Keytruda, раствор для 
инъекций) одобрен для взрослых пациентов 
с оперируемой местнораспространённой 
плоскоклеточной карциномой головы и шеи, 

71 Drugs.com. Cabozantinib. – [Электронный ресурс]. – Режим 
доступа: https://go.drugbank.com/drugs/DB08875
72 Drugs.com. Lenacapavir. – [Электронный ресурс]. – Режим 
доступа: https://go.drugbank.com/drugs/DB15673
73 Drugs.com. Lutetium Lu-177 vipivotide tetraxetan. – [Электронный 
ресурс]. – Режим доступа: https://go.drugbank.com/drugs/DB16778
74 Drugs.com. Mirikizumab. – [Электронный ресурс]. – Режим 
доступа: https://go.drugbank.com/drugs/DB14910
75 Drugs.com. Mitapivat. – [Электронный ресурс]. – Режим доступа: 
https://go.drugbank.com/drugs/DB16236
76 Drugs.com. Nitisinone. – [Электронный ресурс]. – Режим доступа: 
https://go.drugbank.com/drugs/DB00348
77 Там же
78 Drugs.com. Pegcetacoplan. – [Электронный ресурс]. – Режим 
доступа: https://go.drugbank.com/drugs/DB16694

опухоли которой экспрессируют PD-L1, в качестве 
монотерапии в неоадъювантном режиме, 
с последующим применением в качестве 
адъювантной терапии в комбинации с лучевой 
терапией с цисплатином или без него после 
операции, а затем в качестве монотерапии79.

Ранибизумаб (Susvimo, раствор для инъекций) 
одобрен для лечения пациентов с диабетическим 
макулярным отеком и диабетической ретинопатией, 
с клиническим ответом на другие лекарственные 
препараты80.

Ретифанлимаб-dlwr (Zynyz, раствор для 
инъекций) одобрен для применения в комбинации 
с карбоплатином и паклитакселом или в 
качестве монотерапии для лечения различных 
типов плоскоклеточного рака анального  
канала81.

Семаглутид (Ozempic, раствор для инъекций) 
одобрен для снижения риска устойчивого снижения 
расчетной скорости клубочковой фильтрации, 
терминальной стадии почечной недостаточности 
или сердечно-сосудистой смерти у пациентов с 
сахарным диабетом 2 типа и хронической болезнью 
почек82.

Семаглутид (Wegovy, раствор для инъекций) 
одобрен для лечения метаболической болезни 
печени у взрослых с фиброзом средней и 
выраженной степени83.

Соторасиб (Lumakras, таблетки) одобрен 
для применения в комбинации с панитумабом 
для лечения пациентов с метастатическим 
колоректальным раком, получавших 
химиотерапию84.

Тафаситамаб-cxix (Monjuvi, раствор 
для инъекций) одобрен для применения в 
комбинации с леналидомидом и ритуксимабом 
для лечения рецидивирующей или рефрактерной 
фолликулярной лимфомы, предоставляя 
альтернативу химиотерапии85.

Тенектеплаза (TNKase, раствор для инфузий) 
одобрена для лечения острого ишемического 
инсульта в течение трех часов после его начала86.

Упадацитиниб (Rinvoq, таблетки) одобрен 
для лечения пациентов с гигантоклеточным  
артериитом — воспалительным заболеванием 
79 Drugs.com. Pembrolizumab. – [Электронный ресурс]. – Режим 
доступа: https://go.drugbank.com/drugs/DB09037
80 Drugs.com. Ranibizumab. – [Электронный ресурс]. – Режим 
доступа: https://go.drugbank.com/drugs/DB01270
81 Drugs.com. Retifanlimab. – [Электронный ресурс]. – Режим 
доступа: https://go.drugbank.com/drugs/DB15766
82 Drugs.com. Semaglutide. – [Электронный ресурс]. – Режим 
доступа: https://go.drugbank.com/drugs/DB13928
83 Там же.
84 Drugs.com. Sotorasib. – [Электронный ресурс]. – Режим доступа: 
https://go.drugbank.com/drugs/DB15569
85 Drugs.com. Tafasitamab. – [Электронный ресурс]. – Режим 
доступа: https://go.drugbank.com/drugs/DB15044
86 Drugs.com. Tenecteplase. – [Электронный ресурс]. – Режим 
доступа: https://go.drugbank.com/drugs/DB00031
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крупных артерий, которое снижает  
кровоток87.

Фам-трастузумаб дерукстекан-nxki (Enhertu, 
раствор для инъекций) одобрен для лечения 
неоперабельного или метастатического  
гормон-рецептор-позитивного/HER2-низкого или  
ультранизкого рака молочной железы, 
прогрессирующего на фоне одной или нескольких 
эндокринных терапий в метастатической стадии. Он 
также одобрен в комбинации с пертузумабом для 
первой линии лечения аденокарциномы молочной 
железы с неоперабельным или метастатическим 
HER2-позитивным (IHC 3+ или ISH+) раком молочной 
железы88.

Финеренон (Kerendia, таблетки) одобрен 
для снижения риска сердечно-сосудистой 
смерти, госпитализации по поводу сердечной 
недостаточности и неотложных обращений к врачу 
по поводу сердечной недостаточности у пациентов 
с сердечной недостаточностью с фракцией выброса 
левого желудочка 40% и более89.

Хенодиол (Ctexli, таблетки) одобрен для 
лечения церебротендинозного ксантоматоза — 
редкого генетического заболевания, вызывающего 
аномальное накопление жира в различных частях 
тела90. 

Цемиплимаб-rwlc (Libtayo) одобрен 
для адъювантного лечения пациентов с 
плоскоклеточным раком кожи, имеющих высокий 
риск рецидива после радикальной хирургии и 
лучевой терапии91.

Эмапалумаб-lzsg (Gamifant, раствор для 
инъекций) одобрен в качестве первой терапии 
гемофагоцитарного лимфогистиоцитоза/синдрома 
активации макрофагов при болезни Стилла, 
гипервоспалительном, угрожающем жизни 
состоянии92.

Энфортумаб ведотин-ejfv (Padcev) одобрен для 
лечения пациентов с мышечно-инвазивным раком 
мочевого пузыря, которым проводят радикальную 
цистэктомию (удаление мочевого пузыря) и 
которые не могут получать химиотерапию на основе 
цисплатина93.

Эскетамин (Spravato, назальный спрей) одобрен 
для лечения резистентной депрессии в качестве 

87 Drugs.com. Upadacitinib. – [Электронный ресурс]. – Режим 
доступа: https://go.drugbank.com/drugs/DB15091
88 Drugs.com. Trastuzumab deruxtecan. – [Электронный ресурс]. – 
Режим доступа: https://go.drugbank.com/drugs/DB14962
89 Drugs.com. Finerenone. – [Электронный ресурс]. – Режим доступа: 
https://go.drugbank.com/drugs/DB16165
90 Drugs.com. Chenodeoxycholic acid. – [Электронный ресурс]. – 
Режим доступа: https://go.drugbank.com/drugs/DB06777
91 Drugs.com. Cemiplimab. – [Электронный ресурс]. – Режим 
доступа: https://go.drugbank.com/drugs/DB14707
92 Drugs.com. Emapalumab. – [Электронный ресурс]. – Режим 
доступа: https://go.drugbank.com/drugs/DB14724
93 Drugs.com. Enfortumab vedotin. – [Электронный ресурс]. – Режим 
доступа: https://go.drugbank.com/drugs/DB13007

монотерапии. Первоначально разрешение выдано 
для лечения резистентной депрессии в сочетании с 
пероральным антидепрессантом94.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Анализ оригинальных ЛП, одобренных 

FDA в 2025 году, демонстрирует сохранение 
ключевых тенденций развития фармацевтической 
отрасли при одновременном появлении новых 
технологических и терапевтических акцентов. 
Несмотря на доминирование малых молекул (31 из 
46 ЛП), значительная доля инноваций по-прежнему 
сосредоточена в сегменте биопрепаратов, прежде 
всего моноклональных антител, что подтверждает 
устойчивый интерес к высокоспецифичным 
таргетным подходам.

Важной особенностью 2025 года является 
продолжающееся расширение применения 
ЛП на основе нуклеиновых кислот, включая 
малые интерферирующие РНК и антисмысловые 
олигонуклеотиды, направленные на ранее 
труднодоступные мишени. Данный класс 
препаратов демонстрирует переход от 
экспериментальных решений к клинически 
значимым терапевтическим стратегиям, в том числе 
в области наследственных и кардиометаболических 
заболеваний.

Онкология сохраняет ведущие позиции среди 
терапевтических областей, однако структура 
зарегистрированных препаратов свидетельствует о 
постепенной диверсификации: увеличивается доля 
средств для лечения иммунных, кардиоваскулярных 
и редких заболеваний. При этом наблюдается 
рост числа препаратов с принципиально новыми 
механизмами действия, включая селективные 
ингибиторы сигнальных путей, модуляторы 
рецепторов и препараты, воздействующие на ранее 
неиспользуемые молекулярные мишени.

Отдельного внимания заслуживает развитие 
антиинфекционной терапии, где появляются 
новые представители классов с альтернативными 
механизмами действия, что отражает возможности 
преодоления антибиотикорезистентности.

Таким образом, профиль одобрений 2025 
года указывает на переход фармацевтической 
индустрии к более дифференцированным и 
молекулярно-ориентированным стратегиям 
лечения, сочетающим развитие биотехнологических 
платформ, нуклеиновых терапий и малых 
молекул с высокой селективностью. Дальнейшее 
развитие данных направлений, вероятно, будет 
связано с совершенствованием технологий 
доставки, повышением безопасности и 
расширением спектра терапевтических  
показаний.

94 Drugs.com. Esketamine. – [Электронный ресурс]. – Режим доступа: 
https://go.drugbank.com/drugs/DB11823
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