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здравоохранение тенденции
рецепт
(Окончание. Начало на стр. 17)

И часто даже тогда, когда по-
казаний для стимуляции нет. 
«Стимулирование может про-
водиться недобросовестными 
специалистами для того, чтобы 
женщина родила в нужное вре-
мя — например, если медик хо-
чет получить доход именно в 
свое дежурство»,— говорит пре-
зидент Общества специалистов 
доказательной медицины про-
фессор Василий Власов.

«Наше исследование показа-
ло, что в российских роддомах в 
выходные дни женщины рожа-
ют в три раза реже, чем в рабо-
чие, что косвенно подтвержда-
ет такое предположение»,— до-
бавляет глава Лиги защиты па-
циентов Александр Саверский.

По данным формулярного 
комитета РАМН, использование 
сайтотека для родостимуляции 
— очень опасная практика. Но 
главное, тяга акушеров именно 
к этому лекарству совершенно 
не понятна: в их распоряжении 
есть масса других проверенных 
средств для стимуляции родо-
вой деятельности.

Также для прерывания бере-
менности на ранних сроках и 
для лечения внематочной бере-
менности в последнее время 
врачи стали использовать пре-
парат метотрексат. Вообще-то 
в инструкции по его примене-
нию значатся несколько раз-
личных видов рака, тяжелые 
формы псориаза и ревматоид-
ный артрит. Список осложне-
ний, которые может вызвать 
этот препарат, в несколько раз 
длиннее списка показаний к 
его применению. Среди них — 
панкреатит, цирроз, рак крови, 
гормональные расстройства, 
головные боли, различные тя-
желые формы аллергии.

Не так давно глазные забо-
левания в России стали лечить 
препаратом от рака кишечника. 
По инструкции лекарство долж-
но использоваться внутривен-
но, но офтальмологи придума-
ли... колоть его в склеру глаза. 
«В интернете одна мамочка со-
общает на медицинском фору-
ме, как это лекарство вводили в 
стекловидное тело глаза ее... пя-
тимесячному ребенку!»,— гово-
рит господин Саверский.

Производитель препарата 
сообщил, что в ряде случаев 
при использовании его для ле-
чения зрения возникали неже-
лательные эффекты. Никаких 
комментариев со стороны Росз-
дравнадзора не последовало.

Противоэпилептическими 
препаратами тегретол и гепа-
бентин у нас лечат «синдром ус-
талых ног», послеоперацион-
ную боль, старческое слабо-
умие и даже проводят профи-
лактику мигрени. Для сниже-
ния веса все чаще назначают 
«безобидный» метформин, ко-
торый вообще-то зарегистриро-
ван как препарат для лечения 
инсулинозависимого диабета. 
Он якобы сжигает жиры и по-
давляет аппетит и при этом не 
опасен. Это не так. Препарат 
весьма опасный, с огромным 
перечнем побочных эффектов, 
однако, по словам господина 
Саверского, он видел, как в ин-
тернете его рекомендовали но-
ворожденному младенцу.

Эксперименты  
на людях
Нередко назначение препа-
ратов «офф лейбл» использует-
ся для того, чтобы проверить 
возможность их применения в 
этом качестве и отразить ре-
зультаты исследований в науч-
ных работах, диссертациях. 
Только пациентов в таких слу-
чаях — в отличие от настоящих 
клинических исследований — 
об этом чаще всего в извест-
ность не ставят.

Известно, что диссертация 
по применению в родах сайто-
тека готовилась в МОНИИАГ 
в 2002 году и, по имеющимся 
сведениям, была защищена. 
Кроме того, Сибирский госу-
дарственный медуниверситет 
умудрился получить патент РФ 
на использование сайтотека 
для стимуляции родов, несмот-
ря на то что компания-произ-
водитель не рекомендует ис-
пользовать этот препарат в ро-
довспоможении.

«Применение препаратов 
вне зарегистрированных пока-
заний для диссертационных ра-
бот допустимо, но для этого 
нужно получить добровольное 
информированное согласие 
всех участников, застраховать 
пациентов, получить одобре-
ние совета по этике при Минз-
дравсоцразвития и разрешение 
министерства на проведение 
исследования,— рассказывает 

исполнительный директор Ас-
социации организаций по кли-
ническим исследованиям Свет-
лана Завидова.— И я думаю, что 
помимо обязательной оценки 
научной обоснованности пла-
нируемого исследования в сове-
те по этике и Минздравсоцраз-
вития диссертант должен поста-
вить в известность о планируе-
мом исследовании и произво-
дителя препарата. Никто не зна-
ет характеристик препарата 
лучше производителя».

Чаще всего «вне инструкции» 
используют препараты педиат-
ры. И это можно назвать вынуж-
денной необходимостью. Лишь 
небольшой процент лекарств 
проходит клинические исследо-
вания на несовершеннолетних 
и официально разрешен к при-
менению в детском возрасте. То-
му есть масса юридических, эти-
ческих и финансовых причин: 
требования к таким исследова-
ниям очень жесткие, стоят они 
значительно дороже обычных.

«По данным экспертов ВОЗ, 
для 75% детских заболеваний 
еще нет специальных педиат-
рических препаратов. Дефицит 
педиатрических препаратов 
приводит к тому, что врачи ока-
зываются перед дилеммой — 
либо рисковать, назначая де-
тям препараты в отсутствие ра-
зрешенных показаний к при-
менению, либо вовсе отказы-
ваться от лечения»,— говорит 
госпожа Завидова.

Выгодный штраф
Использовать препараты не по 
назначению придумали вовсе 
не в России. Такая практика уже 
многие годы распространена в 
других странах. Проведенное в 
2001 году в США исследование 
показало, что из 725 млн учтен-
ных назначений лекарств «вне 
инструкции» было использова-
но около 150 млн препаратов 
(21%). При этом две трети выпи-
санных «офф лейбл» лекарств не 
имели никаких доказательств 
эффективности по сделанным 
назначениям. Наиболее часто 
вне инструкции назначались 
противосудорожные, сердечно-
сосудистые и противоастмати-
ческие препараты.

Примерно такая же ситуа-
ция и в Европе. Во Франции в 
период с 1990 по 2002 год про-
тивоопухолевыми лекарства-
ми «вне инструкции» лечили 
от 6,7 до 33,2% пациентов. От-
мечено, что лишь некоторым 
из них стало лучше в результа-
те такого лечения.

Как отмечают в Научном 
центре экспертизы средств ме-
дицинского применения, пра-
ктикующим врачам не запре-
щено назначать лекарства не 
по показаниям». Так, пару лет 
назад западные ученые изуча-
ли действие внутривенного 
иммуноглобулина при различ-
ных патологиях. Оказалось, он 

помогает при рассеянном скле-
розе, тромбоцитопении (забо-
левании крови).

Кроме очевидных отрица-
тельных сторон фармэксперты 
видят в использовании препа-
ратов «офф лейбл» и ряд поло-
жительных моментов. Напри-
мер, при некоторых нераспоз-
нанных состояниях такое лече-
ние может оказаться единствен-
но верным. Иногда полезные 
свойства лекарства выявляются 
случайно. Например, в послед-
нее время многие инфекцио-
нисты выписывают для лече-
ния ОРВИ ацикловир, в показа-
ниях по применению которого 
значится главным образом гер-
песная инфекция. Однако, как 
говорят врачи, помогает.

«Использование препаратов 
off label в индивидуальных слу-
чаях допустимо. Однако врач 
должен обязательно предупре-
дить об этом пациента и взять у 
него согласие. При этом промо-
тирование препарата по незаре-
гистрированным показаниям 
фармацевтическими компани-
ями и врачами недопустимо»,— 
считает Светлана Завидова.

С этической точки зрения, 
конечно, недопустимо. Но на 
практике такое происходит на 
каждом шагу. Иногда дело дохо-
дит до судов. Правда, не у нас. 
Но даже в Америке и Европе 
фармкомпании уже давно поня-
ли, что дешевле заплатить огро-
мные штрафы, чем думать об 
этике и законе. Многие гиганты 
фарминдустрии даже предус-
матривают в своих бюджетах 
средства на такие случаи.

В Америке и Европе такие 
дела не редкость. Американцы 
вынуждены каждый год вво-
дить новые требования к про-
дажам и рекламе лекарств; в 
Германии правительство созда-
ло специальную комиссию, ко-
торая утверждает перечни пре-
паратов, которые не могут ис-
пользоваться «офф лейбл».

Что касается российской 
практики, то приказ Минздрав-
соцразвития допускает в инди-
видуальных случаях примене-
ние незарегистрированных в 
РФ лекарств «по жизненным 
показаниям».

Несмотря на то что Росздрав-
надзор давно планировал охва-
тить всю страну строгим фар-
макологическим надзором, на 
практике почти ничего не вы-
ходит. Как отмечает профессор 
Власов, чаще всего российские 
врачи узнают о новых побоч-
ных эффектах лекарств из финс-
ких, американских и других за-
падных источников. К тому же 
почти все лекарства у нас легко 
купить в аптеках без рецепта. 
Василий Власов отмечает, что 
«любой врач может прийти в ап-
теку и купить дешевый сайто-
тек, чтобы потом стимулиро-
вать им роды».

Арина Петрова

Подопытные пациенты

Дешевле только даром
По официальным данным, в 
Рос сии зарегистрировано более 
3,1 млн пациентов, больных са-
харным диабетом. Диабет вызы-
вает поражение сосудов сердца, 
мозга, ног, почек, сетчатки глаз, 
приводит к развитию инфаркта 
миокарда, инсульта, гангрены и 
слепоты. С учетом недиагности-
рованных случаев реальное ко-
личество людей с данным забо-
леванием в стране втрое боль-
ше. Понятно, что производство 
качественного российского ин-
сулина для больных сахарным 
диабетом — вопрос государст-
венной важности. В последнее 
время благодаря поддержке го-
сударства произошли опреде-
ленные сдвиги. Например, рос-
сийские предприятия налади-
ли выпуск инсулина в виде кар-
триджей к специальным шпри-
цам-ручкам, которые для паци-
ентов удобнее, чем простые 
шприцы.

Сейчас российские заводы 
выпускают только генно-инже-
нерный инсулин человека. Есть 
предприятия полного цикла, 
которые осуществляют и синтез 
субстанций, и производство го-
товых форм. Разработаны и тех-
нологии получения модифици-
рованных инсулинов, но в про-
мышленных масштабах они по-
ка не производятся.

Несмотря на некоторые успе-
хи, авторитет у российского ин-
сулина все равно остается невы-
соким. «Если мне в поликлини-
ке вдруг предложат бесплатно 
отечественный инсулин, я од-
нозначно откажусь. Лучше на 

свои деньги куплю привычный 
датский. Здоровье дороже»,— 
призналась москвичка Светла-
на Лукичева. Как считает Нико-
лай Беспалов, для увеличения 
спроса российским компаниям 
необходимо работать над ими-
джем, активнее сотрудничать с 
врачебным сообществом. Толь-
ко тогда скептическое отноше-
ние к российской продукции 
может измениться.

Подавляющее большинство 
российских препаратов произ-
водится на основании разрабо-
ток 30-летней давности, счита-
ет профессор, заведующий ка-
федрой эндокринологии и диа-
бетологии РМАПО Александр 
Аметов. По его мнению, сегод-
ня правила игры на рынке ин-
сулина определяет не государс-
тво, а сами производители. Они 
не заинтересованы в разработ-
ках современных технологий, 
ведь старые разработки легче 
и дешевле внедрять. 

По мнению Александра Аме-
това, сейчас отечественные ком-
пании и «дочки» зарубежных 
компаний производят в России 
совершенно разные продукты. 
Например, «Санофи-Авентис» 

выпускает в Орле инсулин про-
дленного действия, так называ-
емый базальный инсулин «Лан-
тус» — единственный в мире 
препарат, имеющий равную 
24-часовую скорость абсорбции 
(равномерный пик без всяких 
колебаний вверх и вниз на про-
тяжении суток), что является 
фундаментом для строительст-
ва программ по контролю за 
глюкозой. Там же делают глу-
лизин «Апидра», контроли-
рующий повышение уровня 
глюкозы после приема пищи. 
Он дей ствует активно сразу пос-
ле введения.

«Российские препараты, ко-
торые называют ”человечески-
ми“, значительно уступают им 
по своим характеристикам,— 

подчеркнул профес-
сор.— Если ”Апид-
ру“ можно ввести 
во время еды, после 
еды и вы получите 
гарантированно хо-
роший результат 
контроля, то ”чело-
веческий“ инсулин, 
который произво-
дится у нас, вы дол-
ж ны ввести за 45 ми-

нут до еды. И нужно еще угадать 
и ввести такую дозу, которая бу-
дет соответствовать тому, что 
вы съедите. Это колоссальная 
разница. 

Профилактическое  
сотрудничество
Российский инсулин рождался 
в муках и скандалах. В конце 
1990-х и начале 2000-х часто 
проходили массовые акции 
протеста людей, больных диа-
бетом: побочные эффекты ле-
карств, производимых на заво-
де «Ферейн», вызывали общее 
недовольство. Этим умело вос-
пользовались три транснацио-
нальные инсулиновые компа-
нии — датская Novo Nordisk, 
французская Sanofi-Aventis и 
американская Eli Lilly.

Средняя стоимость упаков-
ки отечественного инсулина 
по итогам 2010 года составила 
$22,9, иностранного — $49,3. 
Основной объем закупок инсу-
лина в России осуществляется 
по линии госбюджета. Это озна-
чает, что пациенты получают от 
государства инсулин в рамках 
программ обеспечения ЛС льго-
тников. Таким образом в год за-

купается порядка 96% всего объ-
ема инсулинов в денежном вы-
ражении. Незначительный объ-
ем (порядка 1,7%) используется 
в госпиталях. На долю закупок 
инсулина за счет собственных 
средств граждан приходится 
только 2,3% рынка.

По оценке экспертов, объем 
российского рынка инсулинов 
и других сахароснижающих ле-
карств составляет около $400 
млн. По оценке руководителя 
департамента аналитических 
исследований и консалтинга 
ЦМИ «Фармэксперт» Николая 
Беспалова, «большая тройка» 
контролирует более 93% рос-
сийского рынка инсулина.

Почти весь российский «пи-
рог» достался «большой трой-
ке». Не удивительно, что по ито-
гам 2010 года в программе ДЛО 
(дополнительного лекарствен-
ного обеспечения) оказалось 
лишь четыре российских инсу-
линовых препарата, доля кото-
рых составила менее 4% и 7% 
в стоимостном и натуральном 
объемах продаж соответствен-
но. Результаты не впечатляют, 
однако по сравнению с 2009 го-
дом доля российских инсули-
нов увеличилась вдвое, подсчи-
тала гендиректор Националь-
ной дистрибуторской компа-
нии Настасья Иванова. На ее 
взгляд, сегодня нет отечествен-
ных производителей инсули-
на, способных бросить вызов 
«большой тройке», привлечь 
инвестиции и достигнуть рен-
табельности производства.

С ней согласен и редактор 
портала Pharm-MedExpert.Ru 
Иван Данилов: «В ближайшее 
время вряд ли что изменится, 
и бюджетные деньги по-пре-
жнему будут уходить западным 
фармгигантам. Правда, выгод-
ные контракты они вынужде-
ны ”оплачивать“ строительс-
твом заводов в России».

Напомним, в конце 2009 го-
да ФАС обвинила в подкупе рос-
сийских врачей Novo Nordisk 
и Eli Lilly. Сигнал оценили пра-
вильно. Вскоре после атаки ФАС 
Novo Nordisk объявила о готов-
ности построить завод в Калуж-
ской области. Ряд экспертов 
считает, что Sanofi-Aventis избе-
жала тогда аналогичных обви-
нений только потому, что успе-
ла купить в Орловской области 
предприятие «Биотон-Восток».

Поддержать российского 
производителя необходимо. 
Но ставку на него делать нельзя. 
Чтобы у нас прижились новые 
разработки, появились совре-
менные заводы, нужно в корне 
изменить государственную по-
литику, считает профессор Аме-
тов. По его словам, нужна комп-
лексная программа, которая 
обязала бы отечественных про-
изводителей внедрять новей-
шие достижения медицинской 
и биологической наук, гаранти-
ровала обеспечение пациентов 
современными препаратами 
инсулина, регулировала объ-
емы производства и стоимость 
лекарств. «Инсулины — это по-
литическая тема,— замечает Да-
вид Мелик-Гусейнов, директор 
Cegedim Strategic Data в Рос-
сии.— Больные постоянно при-
нимают инсулин, и лишить их 
какого-либо вида этого препара-
та из-за рисков дефектуры или 
еще каких-либо рыночных ню-
ансов означает громадный со-
циальный риск». Эксперты по-
лагают, что российским произ-
водителям гнаться за мировы-
ми фармгигантами уже не име-
ет смысла. Поэтому единствен-
ное, что можно предпринять,— 
это предложить им партнерство 
на российских площадках.

Сергей Артемов

Инсулиновая игла
технологии

Россия не способна обрести инсулино
вую независимость, уверены эксперты. 
Требования к отечественному инсулину 
безнадежно устарели. Единственное, 
что можно предпринять,— это пред
ложить западным производителям  
ин су лина партнерство на российских 
пло щадках.

Выкупив в Орле предприятие «Биотон-Восток», французская компания Sanofi-Aventis наладила выпуск  
своего уникального базального инсулина «Лантус»    ФОТО ИТАРТАСС

СТРУКТУРА РОССИЙСКОГО РЫНКА ИНСУЛИНА (ПО ИТОГАМ 2010 Г.)
ИСТОЧНИК: ЦМИ «ФАРМЭКСПЕРТ».
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