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Аннотация. Заболевания сердечно-сосудистой системы являются одной из главных причин пер-

вичной инвалидизации и смертности во многих странах мира. При терапии и профилактике нарушений 

ритма и проводимости сердца, особое внимание уделяет фармакотерапии, которая, несмотря на внедре-

ние целого ряда высокотехнологичных методов лечения остается базисным методом лечения. Ассорти-

мент разрешенных к применению в Российской Федерации антиаритмических препаратов с каждым го-

дом увеличивается. Цель работы: анализ отечественного рынка некоторых препаратов для антиаритми-

ческой терапии и безопасности и эффективности их применения. Материалы и методы: анализ прове-

ден на основе данных государственного реестра лекарственных средств в 2020 году и 2022 году, и ин-

формация из баз данных экспертных учреждений Министерства здравоохранения Российской Федера-

ции. Результаты и их обсуждение: проведенный нами анализ показал, что ассортимент препаратов для 

коррекции нарушений ритма и работы сердца, разрешенных к медицинскому применению в Российской 

Федерации, трансформировался в период с 2020 по 2022 год, не выявлена необходимость пересмотра 

соотношения польза/риск при их применении. Заключение: на основании трехлетнего анализа дейст-

вующих регистрационных удостоверений на антиаритмические препараты, прослеживается четкая дина-

мика увеличения количества отечественных держателей регистрационных удостоверений на воспроизве-

денные лекарственные препараты, и одновременно с этим уходу рынка ряда зарубежных держателей 

регистрационных удостоверений. При этом регистрационные удостоверения по правилам Евразийского 

экономического союза, есть у незначительного числа препаратов для лечения нарушений ритма и прово-

димости сердца, некоторые группы международных непатентованных наименований его не имеют во-

обще, что затрудняет их широкий выход на рынок. Проведен анализ случаев неэффективности и возни-

кающих нежелательных реакций по информации из баз данных экспертных учреждений не выявил необ-

ходимости пересмотра соотношения польза/риск при их применении. Эта информация может учитывать 

разработчикам и держателям регистрационных удостоверений, при формировании своего портфеля пре-

паратов.  
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Abstract. Cardiovascular diseases are among the leading causes of primary disability and mortality in 

many countries worldwide. Despite the introduction of a wide range of high-tech treatment methods, pharma-

cotherapy remains a cornerstone in the treatment and prevention of heart rhythm and conduction disorders. The 

range of antiarrhythmic drugs authorized for use in the Russian Federation continues to expand each year. The 

purpose of the study is to analyse the domestic market for certain antiarrhythmic drugs and assess their safety 

and efficacy. Materials and methods. The analysis is based on data from the State Register of Medicines for 

2020 and 2022, as well as information from expert institutions of the Ministry of Health of the Russian Federa-

tion. Results and discussion. The study has revealed that the selection of drugs for heart rhythm and function 

disorders treatment authorised for usage in the Russian Federation underwent changes between 2020 and 2022, 
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though no need to revise the benefit/risk ratio was identified. Conclusion. A three-year analysis of valid registra-

tion certificates for antiarrhythmic drugs shows a clear trend of an increase in domestic registration certificate 

holders, alongside the market exit of several foreign certificate holders. Furthermore, few drugs for heart rhythm 

and conduction disorders treatment are registered under the Eurasian Economic Union's regulations, and some 

international nonproprietary names are completely unrepresented, hindering their market entry. An analysis of 

inefficacy and adverse reactions revealed no need to adjust the benefit/risk ratio for the studied drugs. This in-

formation could be useful for developers and registration certificate holders in shaping their drug portfolios. 

Keywords: cardiovascular system, antiarrhythmic drugs, State Register of Medicines, Eurasian Economic 

Union. 

 

Актуальность. Заболевания сердечно-сосудистой системы являются одной из главных причин 

первичной инвалидизации и смертности в развитых странах мира, в том числе в Российской Федерации 

(РФ). Важно отметить их высокую медицинскую и социальную значимость, в связи с их широкой рас-

пространенностью, в том числе, среди населения трудоспособного возраста. При этом, нарушения ритма 

и проводимости имеют место при большинстве кардиологических заболеваний, что существенно повы-

шает риск развития тромбо-эмболических осложнений и внезапной смерти. Аритмии способствуют сни-

жению качества жизни пациента и являются тяжелым финансовым бременем для бюджета страны [4].  

Основным методом коррекции различных аритмий (несмотря на имеющийся широкий арсенал 

возможностей в том числе оперативные методы), в РФ остается фармакотерапия, а антиаритмические 

препараты (ААП), являются основой для ее эффективного и безопасного осуществления [5]. В РФ на-

считывается более 19 тыс. наименований лекарственных средств, разрешенных к медицинскому приме-

нению (производства большинства локализовано на территории РФ). Наибольшая доля приходится на 

противомикробные препараты, а также на препараты для лечения заболеваний сердечно-сосудистой сис-

темы [1]. Ассортимент кардиологических средств разрешенных к медицинскому применению, увеличи-

вается с каждый годом, разрабатываются, регистрируются и выводятся на рынок РФ все новые лекарст-

венные препараты. Одновременно с этим, растет и спрос на данную группу препаратов. Так в 2021 году 

отмечается увеличение динамики аптечных продаж препаратов из АТС- группы «С». Препараты для ле-

чения заболеваний сердечно-сосудистой системы» на 1,7%, по сравнению с 2020 году. На конец 2022 

года (сентябрь), эта группа также сохраняет свою позицию и занимает второе место в структуре аптеч-

ных продаж, как в стоимостном, так и натуральном объеме [10, 11]. 

Цель работы – проанализировать развитие отечественного рынка и динамического анализа реги-

страционных удостоверений для препаратов для лечения аритмий, оценить соотношение польза/ риск 

при их применении по базам данных экспертных учреждений Министерства здравоохранения РФ.  

Материалы и методы исследования. Материалами послужили данные из открытых аналитиче-

ских источников, Государственный реестр лекарственных средств (ГРЛС), базы данных экспертных 

учреждений (ФГБУ НЦЭСП Министерства здравоохранения Российской Федерации, Департамент регу-

лирования обращения лекарственных средств и медицинских изделий Министерства здравоохранения 

Российской Федерации ). Представлен системный анализ действующих регистрационных удостоверений 

на основные ААП (входящих в стандарты лечения) согласно базе Государственного реестра лекарст-

венных средств (ГРЛС), поиск осуществлялся по международным непатентованным наименованиям 

(МНН). Анализ был проведен в динамике с ноября 2020 года по ноябрь 2022 года. Анализировались 

ААП имеющие действующие удостоверения в РФ. С учетом того факта, что РФ является активным уча-

стником развития единого фармацевтического рынка Евразийского экономического союза (ЕАЭС), про-

веден анализ и ААП получившие регистрационное удостоверение по правилам ЕАЭС (по сведениям ре-

гуляторного органа). Проведённый анализ баз данных регуляторных органов является эффективным ин-

струментом выявления нежелательных реакций и случаев неэффективности фармакотерапии антиарит-

мическими препаратами. 

Результаты и их обсуждение. Проведенный анализ действующих регистрационных удостовере-

ний на ААП актуален тем моментом, что проводился в динамике 2020-2022 гг с учетом имеющихся из-

менений действующего законодательства (анализ ААП, получивших регистрационное удостоверение по 

правилам ЕАЭС). Согласно данному анализу можно прогнозировать результаты развития фармацевтиче-

ского рынка с учетом глобального изменения на мировом фармацевтическом рынке. На ноябрь 2020 года 

в РФ имели действующие регистрационные удостоверения 18 торговых наименований амиодарона. Пре-

параты входят в список ЖНВЛП. Из них 9 торговых наименований представлены в лекарственной форме 

таблетки. На 14 (78%) торговых наименований ЛП были российские фармацевтические фирмы, а по два 

удостоверения принадлежат компаниям из Республики Беларусь (11%) и Франции (11%). В ноябре 2022 

году имели действующие регистрационные удостоверения 20 торговых наименований амиодарона. В 

качестве страны, держателя регистрационного удостоверения на препарат 18 торговых наименований 

(90,0%) принадлежат российским компаниям, еще по одному удостоверению (10,0%) принадлежат фир-

мам из Республики Беларусь и из Франции. Имеет регистрационное удостоверение согласно правилам 
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ЕАЭС, один препарат из РФ и один из Франции. Таким образом, увеличилась общее число генерических 

препаратов амиодарона, за счет новых препаратов производства России, при это увеличение числа на-

именований на рынке произошла за счет появления большего числа парэнтеральных лекарственных 

форм амидарона. 

 На препараты с МНН - атенолол на конец 2020 года имели действующие регистрационные удо-

стоверения 26 торговых наименований. В качестве страны держателя регистрационного удостоверения 

на препарат, российские компании – 13 торговых наименований (50,0%), фирмам из Индии принадлежат 

7 торговых наименований (27,0%), по одному на фирмы из Республики Хорватия, Великобритании, Из-

раиля, Республики Беларусь, Дании, Исландии. На конец 2022 года, согласно ГРЛС имелось 22 торговых 

наименования атенолола. На 12 торговых наименований (54,54%) держателями регистрационного удо-

стоверения являются фармацевтические фирмы из РФ, на 7 наименования фирмы из Индии (31,81%) и по 

одному приходится на Хорватию, Данию, Республику Беларусь. Согласно правилам имеют регистраци-

онное удостоверение по правилам ЕАЭС три препарата, все они из РФ. Действующие регистрационные 

удостоверения на конец 2020 года имели пять торговых наименований с МНН соталол, 4 производства 

РФ (80,0%), и один производства Словении (20,0%) На конец 2022 года имели действующие регистраци-

онные удостоверения шесть торговых наименований соталола. Из них пять принадлежат компаниям из 

РФ (83,33%), и один производителю из Словении (16,67%), при этом ни один из препаратов соталола не 

имеет регистрационного удостоверения по правилам ЕАЭС. Согласно ГРЛС на конец 2020 года имели 

действующие регистрационные 3 торговых наименований фенитоина, из них российская фармацевтиче-

ская компания является держателем регистрационного удостоверения в двух случаях, в одно оно при-

надлежит украинской компании. В 2022 году, ситуация не изменилась. Ни один из препаратов фенитои-

на не имеет регистрационного удостоверения по правилам ЕАЭС. Согласно ГРЛС на конец 2020 года в 

РФ имели действующие регистрационные удостоверения пять торговых наименований прокаинамида. 

Все пять регистрационных удостоверений (100%) принадлежат российским фармацевтическим фирмам, 

на конец 2022 года ситуация осталась аналогичной. Ни один из препаратов прокаинамида, на момент 

проведения анализа , не имеет регистрационного удостоверения по правилам ЕАЭС. На конец 2020 года 

в РФ имели действующие регистрационные 7 торговых наименований пропафенона. Из них два препара-

та представлены в пероральной лекарственной форме – таблетки, покрытые пленочной оболочкой, пять 

инъекционных форм – раствор для внутривенного введения. В качестве страны держателя регистрацион-

ного удостоверения, российским компаниям принадлежат удостоверения на два препарата (28,57%), два 

компаниям из Чешской Республики, два Республика Северная Македония, один – Германия (14,229) 

(рис.). Все препараты входят в список ЖНВЛП. На конец 2022 года в РФ имели действующие регистра-

ционные удостоверения 8 торговых наименования пропафенона. Три регистрационных удостоверения 

принадлежат российским компаниям (37,5%), два – Республика Северная Македония (25,0%), два – Чеш-

ская Республика, один – Германия (12,5%). Один препарат из РФ, один препарат из Республики Северная 

Македония имеют регистрационное удостоверение согласно правилам ЕАЭС. Таким образом, за два года 

на рынке появился еще один препарат пропафенона, производители из Германии, Чехии и Северной Ма-

кедонии сохранили свои позиции. 

 

 
 

Рис. Распределение по странам, держателям регистрационных удостоверений 

 

Проведенный авторами анализ действующих регистрационных удостоверений на ААП согласно 

базе Государственного реестра лекарственных средств (в период 2021-2022 гг) учитывал данные по дер-

жателю (стране) или владельцу регистрационного удостоверения на лекарственного препарата, а также 

позволил оценить имеющиеся лекарственные формы (энтеральные, парентеральные, и пролонгирован-

ные формы препарата имеют различные номера регистрационных удостоверения), уточнить, входит ли 

препарат в список ЖНВЛП.  
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С учетом имеющихся изменений действующего законодательства, проведены анализ ААП полу-

чивших регистрационное удостоверение по правилам ЕАЭС (по данным регуляторного органа, конец 

2022 года) и оценка доступности препаратов для потребителя, их наличия в розничной аптечной сети. 

При этом информация оценивались по информации крупнейших компаний фармацевтической розницы 

(открытые аналитические данные RNC Pharma), работающих в сегменте ecommerce (объем аптечного 

eCom в 2022 году составил порядка 194,3 млрд руб. по данным маркетингового агентства DSM Group) – 

Аптека.ру и Сбер Еаптека. Для более углубленного маркетингового изучения фармацевтического рынка 

ААП, проведен мониторинг по индикаторам анализа ассортимента. Проведен анализ широты и глубины 

ассортимента. Для анализа широты ассортимента, вычислен коэффициент широты (Кш), который рас-

считывается как соотношение количество групп товаров, имеющихся в организации к количеству групп 

товаров, разрешенных к применению и представленных в Государственном реестре. Показателем глуби-

ны, является коэффициент глубины (Кг), рассчитывающийся как соотношение количества наименований 

лекарственных препаратов одного средства, имеющегося в наличии в аптечном учреждении к количеству 

наименований лекарственных препаратов одного средства, разрешенного к применению в стране. 

Таким образом, за период с конца 2020 года по конец 2022 года, среди основных ААП, с рынка РФ 

ушла часть зарубежных держателей регистрационных удостоверений. Общее число препаратов увеличи-

лось, за счет появления новых препаратов, регистрационные удостоверения на которые получили рос-

сийские фармацевтические компаний, с рядом МНН ситуация не изменилась. Это свидетельствует о вы-

полнении целевых показателей «Фарма-2030». При это, регистрационные удостоверения по правилам 

ЕАЭС, есть у незначительного числа ААП, некоторые группы МНН его не имеют вообще, что наклады-

вает ограничение на выход на рынок союзных государств. Реальное число представленных на рынке тор-

говых наименований ААП (на конец 2022 года) в несколько раз ниже, чем число зарегистрированных 

торговых наименований, что указывает на то, что многие компании держат препараты в своем портфеле, 

но не выводят их на рынок. С учетом того факта, что большая часть ААП являются препаратами из спи-

ска ЖНВЛП, создается их искусственный дефицит и затрудненный доступ для пациентов и врачей, со-

кращается широта и глубина доступного ассортимента ААП. Этот вывод подтверждает проведенный 

нами и в 2000 году маркетинговый анализ ассортимента, который показал, что коэффициенты широты и 

глубины рынка низкие для всех мнн (значительно меньшее 1). Это подтверждает, тот факт, что фарма-

цевтические компании не торопятся иметь на рынке максимальное число возможных дозировок и фасо-

вок лекарственных средств. Выявлено, что за проанализированный период не все ААП, имеющие высо-

кий уровень доказанной эффективности и применяющиеся в мире, имеются в распоряжении врачей в РФ. 

Это снижает возможности для успешной профилактики и терапии нарушений ритма и проводимости 

сердца, с учетом того, что именно фармакотерапия является в РФ основным способом лечения аритмий. 

Так, в РФ, не зарегистрированы на сегодняшний день препарат дофетилид (антиаритмический препарат 

Ⅲ класса), и препарат флекаинид (антиаритмическим средством класса ІС), однако последний в 2022 

году получил разрешение на проведение клинического исследования в РФ (по данным МЗ РФ). 

Геополитические и экономические процессы способствуют уходу с рынка, приостановлении и пе-

реориентации деятельности в России многих зарубежных производителей лекарственных препаратов. В 

связи с этим, первостепенными задачами отечественного здравоохранения становятся снижение риска 

возникновения дефектуры жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов, разработка 

стратегий импортозамещения, позволяющих обеспечить необходимыми лекарственными препаратами 

российских пациентов, вне зависимости от внешних факторов. По мнению Б.К. Романова, изменения 

Правил надлежащей практики фармаконадзора ЕАЭС определенно влекут за собой определенный риск 

фармацевтического рынка в случае несоблюдения законодательных изменений, инициируя проблемы 

контроля за безопасностью фармакотерапии. Необходимо согласиться с автором в том, что «важнейшим 

целеполагающим мотивом актуализации Правил СУР ЕАЭС была и остается направленность на обеспе-

чение гармонизации нормативных требований с целью успешного экспорта лекарственных препаратов из 

государств – членов ЕАЭС в другие страны (и наоборот), прежде всего в государства – члены ЕС и дру-

гие регионы с развитой регуляторной практикой в сфере фармаконадзора и других надлежащих практик» 

[7, с. 20]. В частности, необходимо отметить, что учет глобальных социально-экономических событий, 

происходящих в России и мире является основополагающим обстоятельством изменения или нарушения 

аспектов регистрации фармацевтических препаратов и выхода их на фармацевтический рынок [2]. В свя-

зи с этим назревает вопрос о целесообразности сохранения и регулирования функциональных обязанно-

стей соответствующих уполномоченных организаций, осуществляющих фармконтроль и фармнадзор в 

совместной деятельности с медицинскими учреждениями.  

В настоящее время кардиологические, а вмести с ними, антиаритмические препараты являются 

востребованной группой препаратов на рынке. Однако, отсутствие точных данных о числе пациентов с 

аритмией (в качестве ведущего симптома), динамике амбулаторных обращений, количестве госпитали-

заций, сведений о реализации рецептов, безрецептурный отпуск ряда препаратов данной группы, малое 

количество правильно оформленных заявок на нежелательные лекарственные реакции существенно за-
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трудняют отслеживание рынка и контроль за применением ААП. Особая социальная значимость прида-

ется, по мнению автора, принадлежит вопросам прогнозирования перспектив развития рынка антиарит-

мических препаратов, предупреждения возможного дефицита, уменьшения широты и глубины ассорти-

мента. К такому же мнению пришли в работе под руководством Б.К. Романова, в своем исследовании 

акцентируя внимание на том, что «важным аспектом деятельности по фармацевтическому надзору 

является организация мониторинга, приоритизации и оценки сигналов о безопасности лекарственных 

средств» [8, с. 10]. Для решения этих задач следует стимулировать выведение на рынок уходящих но-

менклатур с целью эффективного импортозамещения, способствовать выходу новых иннвационных ме-

дицинских технологий. Необходимость приоритетной разработки и реализации современных отечест-

венных технологий, в условиях экономических санкций, самодостаточность и технологическая незави-

симость являются ключевыми факторами для дальнейшего устойчивого развития всего фармацевтиче-

ского сектора в РФ и ЕАЭС. Согласно мнению Д.А. Рождественского, разработка новой редакции Пра-

вил ЕАЭС включает в себя опыт работы национальных систем фармаконадзора государств – членов ЕА-

ЭС в период 2016-2020, и имплементация частей Правил должна дополняться уже с актуальными собы-

тиями 2022-2023 года, с целью «способствовать наилучшей стратегии безопасного применения лекар-

ственных препаратов для лечения и профилактики заболеваний человека и сохранения общественного 

здоровья и благополучия» [6, с. 13]. При этом отечественные исследователи, анализируя изменения Пе-

риодически обновляемого отчета по безопасности (ПООБ), приходят к заключению о том, что «вступ-

ление в силу новой версии Правил надлежащей практики фармаконадзора Евразийского экономического 

союза позволит унифицировать требования к практической деятельности в области фармаконадзора 

как отечественных, так и международных ДРУ, что, в свою очередь, будет способствовать выведению 

ЛП, произведенных в государствах - членах ЕАЭС, на мировой фармацевтический рынок» [9, c. 49-50]. 

Проведенный авторами анализ данных, содержащийся этих отчетах по фармаконадзору, а также монито-

рингах и письмах, подтверждает безопасность и эффективность препаратов для коррекции нарушений 

ритма и проводимости сердца, присутствующих на рынке. Проведен анализ случаев неэффективности и 

возникающих нежелательных реакций, по информации, поступающей из Департамента регулирования 

обращения лекарственных средств и медицинских изделий Министерства здравоохранения Российской 

Федерации (охвачен период с 2014 года по конец 2022 года). В рамках мониторинга безопасности было 

проанализировано 465 писем, поступивших из Департамента, сделан вывод, что все необходимые изме-

нения, влияющие на безопасность и эффективность, были учтены и внесены держателями регистрацион-

ных удостоверении в соответствующие документы на препарат (в том числе в инструкцию по медицин-

скому применению). Для более детального изучения случаев недостаточной эффективности и возни-

кающих нежелательных реакций проведен углубленный анализ информации, содержащейся в монито-

рингах по фармаконадзору на препарат (поступают в ФГБУ НЦЭСМП). Авторами не выявлено ни случа-

ев нежелательных реакций, не предусмотренных инструкцией по медицинскому применению на препа-

раты, ни случаев неэффективности/недостаточной эффективности, которая привела бы к пересмотру со-

отношения польза/риск при применении препарата.  

Таким образом, перспектива для фармацевтического рынка ЕАЭС видится в выстраивании конст-

руктивного обсуждения возникающих проблем между государством, фармацевтическим бизнесом, об-

ществом, а также в разработке партнерских отношений, активному выводу на рынок новых безопасных и 

эффективных препаратов, актуализируя идею о значимости ценности жизни человека в любых социаль-

но-экономических и геополитических условиях. 

Заключение. На основании трехлетнего анализа действующих регистрационных удостоверений 

на антиаритмические препараты, прослеживается четкая динамика увеличения количества отечествен-

ных держателей регистрационных удостоверений на воспроизведенные лекарственные препараты и об-

щее увеличение их доли в обороте. Одновременно с этим, наметилась тенденция к уходу с рынка зару-

бежных держателей регистрационных удостоверений. Отмечено, что выданные по правилам Евразийско-

го экономического союза удостоверения на основные антиаритмические препараты имеются в ограни-

ченном количестве, а ряд международных непатентованных наименований подобных удостоверений не 

имеет, что ограничивает их выход на рынок союзных государств. Разработчикам и производителям ле-

карственных средств при формировании своего портфеля препаратов следует учесть уход с рынка Рос-

сийской Федерации ряда зарубежных держателей и формировать регистрационные досье с учетом акту-

альных тенденций фармацевтического рынка. Вывод обосновываются актуальностью понимания того, 

что, с учетом выявленных процессов трансформации фармацевтического рынка, связанных с уходом ря-

да зарубежных фармпроизводителей с отечественного фармацевтического рынка, отмеченной скудности 

ассортиментного портфеля, необходимо прогнозировать возможные риски дефектуры ЖНВЛП препара-

тов. Проведенный анализ данных, на основании мониторингов по эффективности и безопасности и ин-

формационных писем, продемонстрировал отсутствие необходимости приостановления применения или 

аннулирования регистрационных удостоверений на проанализированные препараты.  
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