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Рассматриваются отечественные инновационные синтетические лекарственные средства (ЛС) пептидной структуры в 
контексте наличия атрибутов, необходимых для выхода препарата на международный уровень: патентная защита, наличие 
МНН и торгового знака, доказательств эффективности и безопасности применения. Приводятся некоторые сведения исто
рического характера об инновационных отечественных ЛС. Обозначены организационно-финансовые проблемы на пути 
создания современных пептидных препаратов.

КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА: инновационные лекарственные средства, пептиды, отечественные разработки
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Одним из важнейших показателей уровня развития 
здравоохранения и лекарственного обеспечения в 
развитых странах является количество лекарствен
ных средств (ЛС), разработанных и внедренных в 
производство и широкую клиническую практику 
учеными и производителями данной страны, т.е. 
инновационных или оригинальных препаратов. 
Инновационными принято считать «ЛС, разрабо
танные/производимые патентообладателем на дан
ное ЛС, т.е. организацией, которая открыла данное 
фармакологически активное вещество либо его мо
дификацию или создало новую лекарственную 
форму, на которое получило патент. После истече
ния срока патентной защиты другие организации 
имеют право производить данное ЛС в качестве ге
нерического» [1].

На настоящий момент в мире зарегистрировано 
более 5000 действующих ЛС, которые были и оста
ются инновационными (в зависимости от срока 
действия патентной защиты). В СССР и России за 
период с 1946 по 2009 гг. было создано и внедрено 
в производство и широкую клиническую практику 
более 20 ЛС, в определенной степени соответ
ствующих критериям инновационности: в основе 
примерно половины из них (фторафур, милдронат, 
фенибут, карбидин, фторацизин, этмозин, поли- 
оксидоний, арбидол, мексидол -  синтетические ор
ганические молекулы, а действующим началом ос
тальных (таблица) являются синтетические пепти
ды, нативные или модифицированные. Строго 
говоря, инновационными большинство из указан
ных препаратов можно считать с определенными 
оговорками, учитывая сложившиеся в стране осо

бенности патентования, присвоения наименования, 
критериев качества доклинических и клинических 
исследований и т.п.

В мире существует всего около 40 оригинальных 
синтетических пептидных ЛС. Создается впечатле
ние, что по количеству созданных и внедренных 
пептидных ЛС наша страна значительно опережает 
другие страны. Но что кроется за относительно 
внушительной цифрой оригинальных отечествен
ных пептидных ЛС?

В настоящей работе сделана попытка оценить 
потенциал отечественных инновационных синте
тических ЛС пептидной структуры с позиций сте
пени защиты прав разработчика или производите
ля, а также с точки зрения принципов доказатель
ной медицины. Для анализа были использованы 
информационные ресурсы базы данных Regmed.ru 
и PubMed и общедоступные данные о патентах. 
Публикации о клинических исследованиях в ис
точниках, не представленных в PubMed, не ис
пользовались.

ПАТЕНТНАЯ ЗАЩИТА
Патентная защита является основой прав 

разработчика и производителя на оригиналь
ное ЛС. Патенты на многие отечественные пептид
ные ЛС имеются, но степень защиты часто недо
статочна для выхода ЛС на международный рынок. 
Для полноценного патентования необходима, как 
минимум, защита активной субстанции, способа 
применения и лекарственной формы не только в 
нашей стране, но и в ряде других стран. Показа
тельным примером может служить судьба препа



рата даларгин, на способы применения которого 
оформлено около 40 патентов РФ, хотя данные о 
структуре этого пептида были опубликованы в от
крытой печати около 30 лет назад. Естественно, что 
получить международный статус для этого ЛС про
блематично. Схожая ситуация имеется и с некото
рыми другими пептидными препаратами. Более 
выгодные позиции в этом отношении имеют, на
пример, тимоген, тимодепрессин, бестим, на кото
рые набор патентов более значим, что делает их 
перспективными в плане выхода на международ
ный фармацевтический рынок. В качестве другого 
примера можно привести историю препарата дель
таран, созданного в Институте биоорганической 
химии им. М. М. Шемякина и Ю . А .  Овчинникова 
РАН совместно с НИИ фармакологии РАМН на ос
нове эндогенного пептида дельта-сна. Дельтаран 
был зарегистрирован в РФ и разрешен для меди
цинского применения в качестве средства для по
давления первичного патологического влечения к 
алкоголю. Но в настоящее время препарат снят с 
производства, и истек срок годности последней вы
пущенной партии — история препарата, по-види
мому, закончилась. Причинами этого могут быть, в 
числе прочих, и слабая патентная защита, и недос
таточная доказательная база эффективности.

Международное непатентованное наименова
ние (МНН) является важным показателем полно
ценного статуса инновационного ЛС на мировом 
фармацевтическом рынке. Оно предлагается заяви
телем с учетом определенных международных тре
бований [2], рассматривается и рекомендуется Экс
пертным комитетом ВОЗ по Международной Фар
макопее и лекарственным препаратам. В настоящее 
время ВОЗ опубликовано свыше 8000 рекомендо
ванных МНН. Из всех отечественных инновацион
ных ЛС МНН обладают лишь нонахлазин (МНН 
азаклорзин), фторафур (тегафур), этмозин (мора- 
цизин), карбидин (дикарбин), фторацизин (флуаци- 
зин) и полиоксидоний (азоксимера бромид). Ос
тальные препараты носят так называемые нацио
нальные непатентованные наименования (ННН), 
предложенные первым заявителем ЛС в СССР или 
РФ. Созданные и производимые в нашей стране но
вые ЛС, как правило, не имеют МНН, а вместо них 
утверждены либо не признанные за рубежом ННН, 
либо только оригинальные названия, зарегистриро
ванные в качестве товарных знаков. Это означает, 
что такие отечественные ЛС не могут экспортиро
ваться в страны, закрепившие в национальном за
конодательстве (как это сделала РФ, приняв в 
1998 г. Федеральный закон «О лекарственных сред
ствах» и в 2010 г. Федеральный закон «Об обраще
нии лекарственных средств») рекомендации ВОЗ 
по обязательному использованию МНН. В случае 
планируемого вступления РФ во Всемирную торго
вую организацию (ВТО), эти рекомендации, имею

щие международный характер, будут соблюдаться 
еще более широким кругом торговых партнеров 
РФ, чем в настоящее время. Таким образом, отсут
ствие МНН не отвечает интересам ни отечествен
ных организаций-разработчиков новых ЛС, ни оте
чественных производителей I потенциальных экс
портеров лекарств, ни отрасли здравоохранения и 
государства в целом.

Торговый знак. Наличие торгового знака спо
собствует, как правило, формированию определен
ного имиджа и более успешному продвижению ЛС 
на фармацевтическом рынке. Из рассматриваемых 
отечественных синтетических пептидных препара
тов торговым знаком обладает подавляющее боль
шинство.

ВЫХОД НА МЕЖДУНАРОДНЫЙ 
ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЙ РЫНОК

За период с 1946 по 2009 г. в СССР и России про
даны пять зарубежных лицензий на оригинальные 
ЛС: две на основе органических соединений: (фто
рафур, этмозин) и три на препараты пептидной 
структуры: тимоген, тимодепрессин, бестим (ана
лог тимогена).

Следует отметить особую историческую роль 
препаратов фторафур и этмозин.

Фторафур был синтезирован в 1964 г. в Инсти
туте органического синтеза Латвийской акаде
мии наук. Его создание до сих пор считается од
ним из значительных достижений в химиотерапии 
злокачественных опухолей. Именно фторафур был 
первым и единственным ЛС, патент на который 
был куплен Японией, где на его основе был создан 
целый ряд других противоопухолевых средств. Се
годня фторафур продолжает эффективно исполь
зоваться в мировой онкологической практике. Под 
названием тегафур он производится в Японии, 
США и других странах, а также компанией «Грин- 
декс» (Grindex) в Латвии.

Этмозин был создан в НИИ фармакологии АМН 
СССР в 1971 г. и клинически изучен в Кардиологи
ческом центре АМН СССР. Препарат был внедрен 
в клиническую практику в качестве противоарит- 
мического средства. В 1976 г. американская фирма 
«Дюпон» приобрела лицензию на производство и 
продажу препарата.

Все пептидные ЛС, лицензии на которые при
обретены зарубежными производителями, разра
ботаны в Институте биоорганической химии 
им. М. М. Шемякина и Ю. А. Овчинникова РАН и 
ООО «Пептос Фарма»: тимоген (1995 г., США), 
тимодепрессин (2006 г., Канада), бестим (аналог 
тимогена, 2006 г., США).
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ДОКАЗАТЕЛЬНАЯ БАЗА 
ЭФФЕКТИВНОСТИ 
И БЕЗОПАСНОСТИ ЛС

Современный «портрет» инновационного ЛС не 
мыслим без наличия достоверных, доказательных 
научных сведений о его клинической эффективно
сти и безопасности. В настоящее время в плане до
казательности лечебного эффекта и безопасности 
применения нет альтернативы рандомизирован
ным клиническим исследованиям и выполненным 
на их основе мета-анализам. Для рассматриваемых 
пептидных ЛС этот пункт весьма уязвим. Так, из 
препаратов, представленных в таблице, лишь четы

ре были изучены в рандомизированных клиниче
ских исследованиях (в количестве одного-трех), 
причем общее число пациентов, участвующих в 
этих исследованиях, исчислялось лишь десятками, 
тогда как для получения достоверных сведений, в 
частности, по безопасности применения, необхо
дим анализ, по крайней мере, сотен историй болез
ней. С большинством же рассматриваемых препа
ратов рандомизированные клинические исследова
ния не проводились. Это связано с недостатками 
ранее существовавшей в нашей стране системы ре
гистрации новых ЛС на основе протоколов клини-

Сравнительные характеристики отечественных оригинальных пептидных лекарственных 
препаратов

ННН / торговое название/  торговы й знак
Первый заявит ель*

Фармакологическая 
группа 

Доказательная база**

Число
патентов Примечания

1. Тирозил-Э-аланил-глицил-ф енилаланил-пейцил-аргинина д иацетат/ 
Даларгин (Dalargin)
Росийский кардиологический НП К Ф ГУ —  Эксперимент альное произ
водство медико-биологических препаратов, 1988

Противоязвенное средство 
ОКП —  348; КИ —  22; РКИ — 

2;
О —  10; МА — 0

40 РФ 
(на способы 
применения)

Химическая 
структура 

не оригинальная

2. Альф а-глутамил-триптофан/Тимоген® (Thymogen)
Цитомед медико-биологический НП К ЗАО, Кардиологический научный  
центр РАМН, 1990

Иммуностимулятор 
ОКП —  89; КИ —  8; РКИ —  3; 

О —  2; МА —  0
6 РФ

Имеет
международный

статус**’

3. М етионил-глутамил-гистидил-ф енилаланил-пролил-глицил-пролин/ 
Семакс® (Semax)
Институт молекулярной генетики РАН, 1994

Ноотропное средство 
ОКП — 123; КИ — 3; РКИ — 1; 

О —  6; МА —  0
12 РФ

4. Глюкозаминилмурамил-дипептид/Ликопид® (Licopide) 
Институт биоорганической химии РАН, 1995

Иммуномодулятор 
ОКП —  2; КИ —  0; РКИ —  0; 

О —  1, МА —  0
3 РФ

5. Аргинил-альф а-аспартил-лизил-валил-тирозил-аргинин/ 
Имунофан® (Imunophan)
Бионокс Нп П  ООО, 1996

Иммуностимулятор 
ОКП —  3; КИ —  2; РКИ —  0; 

О —  0; МА —  0
7 РФ

6. Треонил-глутамил-лизил-лизил-аргинил-аргинил-глутамил-треонил- 
валил-глутамил-аргинил-глутамил-лизил-глутамат/Гепон® (Hepon) 
Иммафарма ООО, 2006

Иммуностимулятор 
ОКП —  3; КИ —  2; 
РКИ — 0; МА — 0

Патент США 
№ 5773573 от 
30.06.1998 г.

7. Гамма-Э-глутамил-Э-триптофан/Тимодепрессин® (Thymodepressin) 
Центр Пептос ЗАО, 2000

Иммунодепрессант 
ОКП — 10; КИ — 0; РКИ — 0; 

О —  0; МА —  0

20 РФ, США, 
Европа, Китай 

и др.

Имеет
международный

статус***

8. Триптофанил-аланил-глицил-глицил-аспартил-аланил-серил-глицил- 
гпутаминовая кислота/Дельтаран (Deltaran)
Комкон Исследовательский центр ООО, 2001

Средство для лечения 
алкоголизма 

ОКП — 12; КИ — 0; РКИ — 0; 
О —  1, МА —  0

1 РФ

Снят с производства, 
срок годности послед
ней партии истек в но
ябре 2010 г.

9. Треонил-лизил-пролил-аргинил-пролил-глицин-пролин/ 
Селанк® (Selank)
Институт молекулярной генетики РАН, 2003

Анксиолитик 
ОКП — 40; КИ —  1; РКИ —  1; 

О —  1, МА —  0
2 РФ

10. Гамма-Э-глутамил-триптоф ан/Бестим® (Bestim) 
ГосНИИ особо чистых биопрепаратов ФМБА ФГУП, 2010

Иммуностимулятор 
ОКП — 3; КИ -1 ; РКИ —  0; 

О —  0; МА —  0
3 РФ

Имеет
международный

статус***

11. Этиловый эфир М -ф енилацетил^-пролилглицина/ 
Ноопепт® (Noopept)
М астерклон  зАо, 2006

Ноотропное средство 
ОКП — 61; КИ — 2; РКИ — 0; 

О —  4, МА —  0
1 РФ

12. L-изолейцил-L-глутамил-L-триптофан/Стемокин® (Stemokin) 
(первое название —  неоген)
Центр Пептос ЗАО, 2008

Стимулятор гемопоэза, 
Иммуномодулятор 

ОКП —  3; КИ —  0; РКИ —  0; 
О —  0, МА —  0
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Примечания: ’ Название организации на момент подачи заявки на регистрацию. **По данным базы PubMed на декабрь 2010 г. 
во публикаций; КИ —  клинические исследования; РКИ —  рандомизированные клинические исследования; О —  обзоры; МА — 
зия приобретена зарубежным производителем.

ОКП —  общее количест- 
мета-анализы. ***Пицен-



ческих испытании, часто не соответствовавших 
принятым в мировоИ практике требованиям.

Основными разработчиками пептидных препа
ратов в нашей стране являются ведущие научные 
организации в области молекулярной биологии и 
фармакологии: Институт биоорганической химии 
им. академиков М. М. Шемякина и Ю. А. Овчинни
кова и созданное при нем ООО «Пептос Фарма», 
Научно-исследовательский институт фармаколо
гии имени В. В. Закусова РАМН, Институт молеку
лярной генетики РАН.

Из данных таблицы следует, что доказательная 
база в виде числа и уровня проведенных клиниче
ских исследовании для указанных ЛС является 
весьма скромноИ: препараты, изученные в несколь
ких рандомизированных клинических исследова
ниях, могут иметь степень убедительности доказа
тельств «В» по принятоИ формулярным комитетом 
классификации [3]. Отсутствие таких исследова
нии, как правило, не позволяет ЛС соответствовать 
этоИ группе. На более высокиИ реИтинг упомяну
тые пептидные препараты могут претендовать 
только после получения результатов рандомизиро
ванных клинических исследованиИ и последующе
го обобщения полученных данных в обзорах и ме
та-анализах.

Наряду с этим для успешного развития пептид- 
ноИ фармакологии как фармацевтическоИ отрасли 
необходимо преодолеть и некоторые другие барье
ры. Организационно-финансовые проблемы на 
пути создания современных пептидных ЛС в на- 
шеИ стране сформулированы профессором В. И. 
ДеИгиным — разработчиком нескольких ориги
нальных пептидных препаратов [4]:

• не имеется первоначального финансирования 
патентных исследованиИ;

• нет подготовки и сопровождения россиИских и 
международных патентных заявок;

• различие в экспериментальноИ материаль- 
но-техническоИ базе в России и в западных странах 
(США, Канаде, Европе), и, как следствие, несоот
ветствие стандартам GLP (надлежащеИ лаборатор- 
ноИ практики) при проведении исследованиИ;

• доступность (за большие деньги) методов 
скрининга, моделеИ in vivo, доклинических иссле
дованиИ в западных странах (США, Канаде, Евро
пе) и полное отсутствие таких услуг в России;

• не обеспечена система финансирования для 
создания таких услуг.

К этому следует добавить организационные мо
менты, связанные с несовершенноИ системоИ обес
печения патентных услуг, а также не разработан- 
ноИ практикоИ присвоения препарату МНН.

ВЫВОД
Представленные данные об отечественных пеп

тидных ЛС в целом свидетельствуют о высоком по
тенциале этоИ группы препаратов. Однако для их 
реализации необходимы значительные усилия не 
только разработчиков и производителей но и госу
дарственная поддержка, создающая благоприятные 
организационные и финансовые условия для эф- 
фективноИ научноИ и внедренческоИ работы. На 
примере анализа отечественных инновационных 
пептидных ЛС можно подтвердить более общиИ, 
но не новыИ вывод: для успеха на международном 
фармацевтическом рынке оригинальныИ препарат 
должен соответствовать основным критериям ин
новационности, позволяющим признать его ориги
нальность (как оригинальность химическоИ струк
туры, так и новых способов применения), эффек
тивность и безопасность. ЛекарственныИ препарат 
может считаться в полном смысле инновационным 
только в том случае, если он имеет полноценную 
патентную защиту (в РФ и за рубежом) химическоИ 
структуры, лекарственноИ формы, способов при
менения и пр., МНН, торговыИ знак и доказанную в 
соответствии с принятыми научно обоснованными 
критериями клиническую эффективность и безо
пасность применения.
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BACKGROUND

Domestic innovative drugs: synthetic peptides prospects
N. V. Korobov, K. A. Bichenova, A. N. Yavorsky

The article provides an overview of domestic innovative synthetic peptide drugs in the context of their ability to be competitive on 
the international level with adequate patent protection, INN and trademarks availability, proven evidence of efficacy and safety 
Historical facts on domestic innovative medicines are given. The authors outline administrative and financial problems that cause 
obstacles for modern peptide preparations development.
KEYWORDS: innovative drugs; peptides; domestic research and development.
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