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Аннотация. Актуальность. Эпилепсия  — распространённое хроническое заболевание нервной системы, при 
котором достижение ремиссии возможно у  большинства пациентов в  случае рационального лечения. Доступность 
противоэпилептических лекарственных препаратов (ПЭП) для пациентов, страдающих эпилепсией, является важным 
условием их качественной и  продолжительной жизни. Наличие собственного производства ПЭП в  Российской 
Федерации (РФ) является гарантией доступности лекарственной помощи.

Цель. Оценка уровня импортозамещения ПЭП в РФ.
Методы. Оценка проведена на основании анализа государственного реестра лекарственных средств (ГРЛС), перечня 

жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов (ЖНВЛП) за 2023 год, клинических рекомендаций 
Министерства здравоохранения РФ «Эпилепсия и эпилептический статус у взрослых и детей».

Результаты. В  настоящее время в  ГРЛС зарегистрировано 27 международных непатентованных наименований 
ПЭП, 101 торговое наименование в основном в виде пероральных лекарственных форм выпуска, 1355 номенклатурных 
позиций. Все ПЭП являются препаратами рецептурного отпуска. В  целом, 70,6 % производителей ПЭП являются 
отечественными. По сравнению с  2020 годом, доля производителей из РФ увеличилась на 20 %. При этом, только 
14,2 % производят субстанции непосредственно в  РФ. Высокий 100 %-й уровень импортозамещения имеется только 
для противоэпилептических препаратов I поколения, а  для препаратов III поколения составляет только 43 %. 
Импортозамещение в области субстанций противоэпилептических препаратов находится на существенно более низком 
уровне — 75 % — 47,5 % — 14 % для противоэпилептических препаратов I — II — III поколений соответственно.

Заключение. Необходимо повышение уровня импортозамещения современных ПЭП II–III поколений, 
обеспечивающих более высокий уровень эффективности и безопасности терапии эпилепсии.
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Abstract. Relevance. Epilepsy is a common chronic disease of the nervous system that can be treated rationally, ensuring the 
possibility of remission in most patients. The availability of antiepileptic drugs (AEDs) for patients with epilepsy is an important 
characteristic for achieving a long and quality life. Domestic AED production in the Russian Federation guarantees accessible 
medicinal assistance.

Objective. Assessment of the AED import substitution level in the Russian Federation.
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Methods. The assessment is based on an analysis of the State Register of Medicines (SRM), the list of vital and essential drugs 
(VED) for 2023, and the clinical recommendations of the Ministry of Health of the Russian Federation “Epilepsy and status 
epilepticus in adults and children”.

Results. Currently, the SRM registers 27 international non-proprietary names of AEDs, 101 trade names, mainly in the form 
of oral dosage forms, and 1,355 nomenclature items. All AEDs are prescription drugs. Generally, 70.6% of AED manufacturers 
are domestic. In 2020, the share of manufacturers from the Russian Federation increased by 20%. However, only 14.2% of the 
substances are directly produced in the Russian Federation. A high 100% level of import substitution is available only for first-
generation antiepileptic drugs, and for third-generation drugs it remains at 43%. Import substitution of antiepileptic drug 
substances stays significantly low — 75% — 47.5% — 14% for antiepileptic drugs of I — II — III generations, respectively.

Conclusion. The level of import substitution of modern AEDs for generations II–III should be increased to improve the 
efficiency and safety of epilepsy therapy.
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Введение / Introduction

Эпилепсия — это хроническое заболевание нерв-
ной системы, одна из наиболее распространённых 
медико-социальных проблем здравоохранения. По 
данным Европейской комиссии по эпилепсии, этим 
заболеванием страдает около 50 млн человек, или 
0,5–1 % населения мира; не менее одного припадка 
в течение жизни переносят 5 % населения; у 20–30 % 
людей, страдающих эпилепсией, заболевание явля-
ется пожизненным. В России, по данным Министер-
ства здравоохранения РФ, эпилепсия встречается 
с частотой от 1,1 до 8,9 случаев на 1 тыс. человек [1]. 
При этом эпилепсия  — одно из немногих хрони-
ческих заболеваний, при котором достижение ре-
миссии возможно в 60–75 % случаев рационального 
лечения [2]. Доступность ЛП для пациентов, стра-
дающих эпилепсией, является важным условием их 
качественной и продолжительной жизни.

Экономические санкции против Российской Фе-
дерации (РФ) могут привести к сбоям поставок ле-
карственных препаратов (ЛП) в  Россию. Несмотря 
на то, что санкции не распространяются на лекар-
ства, доставку затруднят банковские и  судоходные 
ограничения [3]. Поэтому наличие собственного 
производства ЛП в РФ является вопросом обеспече-
ния национальной безопасности [4, 5]. Курс на ло-
кализацию производства и импортозамещение кри-
тически важных лекарств был определён в програм-
ме «Фарма-2020» и  затем продолжен в  программе 
«Фарма-2030» [6]. Одним из ключевых ориентиров 
для работы по развитию производства ЛП является 
перечень стратегически значимых лекарственных 
средств (СЗЛС), утверждённый распоряжением пра-

вительства РФ [7]. Импортозамещение заключается 
не только в выпуске на территории РФ эффективных 
и  безопасных аналогов иностранных препаратов, 
но и в наличии в России производства собственных 
субстанций для них.

Учитывая высокую социальную и  клиническую 
значимость лекарственного обеспечения, изучение 
и  анализ возможности импортозамещения проти-
воэпилептических препаратов (ПЭП) в РФ является 
актуальным. Исходя из вышеизложенного, целью 
настоящего исследования была оценка уровня им-
портозамещения ПЭП в Российской Федерации.

Материалы и методы / Materials and methods

Проведён анализ Государственного реестра лекар-
ственных средств (ГРЛС) [8], перечня жизненно не-
обходимых и важнейших лекарственных препаратов 
(ЖНВЛП) за 2023 год [9], клинических рекоменда-
ций Министерства здравоохранения РФ «Эпилепсия 
и эпилептический статус у взрослых и детей» [10].

Результаты / Results

В  настоящее время в  ГРЛС зарегистрировано 
27 международных непатентованных наименований 
(МНН) ПЭП, 101 торговое наименование, 1355 но-
менклатурных позиций. Все ПЭП являются препара-
тами рецептурного отпуска.

В РФ зарегистрированы ПЭП в основном в виде 
пероральных лекарственных форм выпуска (рис. 1).

Последовательное выведение на рынок ПЭП, ос-
нованное на результатах фундаментальных и  кли-
нических исследований, условно разделило ПЭП на 



КАЧЕСТВЕННАЯ КЛИНИЧЕСКАЯ ПРАКТИКА   №2  2024 г.118

ЛЕКАРСТВЕННОЕ ОБЕСПЕЧЕНИЕ
PROVISION OF DRUGS

3  поколения: первое (1912–1990 гг.), второе (1990–
1999 гг.) и третье (с 2000 г. по настоящее время) [2, 
11] (табл. 1). ПЭП третьего поколения имеют ряд 
преимуществ, включающих лучшую переносимость, 

меньшую выраженность побочных эффектов, мень-
шее количество лекарственных взаимодействий 
и  улучшенный фармакокинетический профиль по 
сравнению с ПЭП первого и второго поколений [12].

Таблица 1
Структура ПЭП по поколениям

Table 1
AEDs structure by generation

I поколение II поколение III поколение

Ацетазоламид Габапентин Бриварацетам

Бензобарбитал Зонисамид Вигабатрин

Бромизовал + Кальция глюконат + Кофеин + 
Папаверин + Фенобарбитал (Паглюферал) Ламотриджин Лакосамид

Вальпроевая кислота Леветирацетам Перампанел

Диазепам Окскарбазепин Руфинамид

Карбамазепин Прегабалин Фенозановая кислота

Клобазам Примидон Эсликарбазепин

Клоназепам Топирамат

Мидазолам

Фенитоин

Фенобарбитал

Этосуксимид

Обсуждение / Discussion

ПЭП I поколения. Все 12 МНН (100 %) произво-
дятся в РФ. Количество отечественных производите-
лей: 2 (паглюферал, фенитоин), 3 (ацетазоламд, диа-
зепам), 4 (бензобарбитал), 6 (вальпроевая кислота 
(ВК), 7 (фенобарбитал), 13 (карбамазепин), при про-
изводстве используются отечественные фармацевти-
ческие субстанции. Производство препаратов клоба-

зам, клоназепам, мидазолам осуществляется только 
одним производителем на основании импортных 
фармацевтических субстанций. То есть, только 75 % 
ПЭП I поколения производится в РФ из отечествен-
ных фармацевтических субстанций (см. рис. 1).

Зарегистрировано в  РФ также 8 ПЭП I поколе-
ния зарубежного производства (ацетазоламид, ВК, 
диазепам, карбамазепин, клобазам, клоназепам, 
мидазолам, этосуксимид), наибольшее количество 
производителей  — 8 зарегистрировано для препа-
ратов ВК.

ПЭП II поколения. Из 8 ПЭП II поколения в РФ 
производится 7 (87,5 %), при этом отечественные 
фармацевтические субстанции используются только 
для производства 3 препаратов (габапентин, окскар-
базепин, прегабалин) — 37,5 % (см. рис. 1).

Зарегистрировано в  РФ 7 ПЭП II поколения за-
рубежного производства, наибольшее количество 
производителей зарегистрировано для препаратов 
габапентин — 6, леветирацетам — 7.

ПЭП III поколения. Из 7 ПЭП III поколения 
производятся в РФ только 3 (43 %) — это препараты 
вигабатрина, лакосамида, фенозановой кислоты. Из 

74,83

20,66

2,88
0,96 0,37 0,22

0,07 таблетки

капсулы

раствор

гранулы

сироп

капли

раствор для в/в введения

Рис. 1. Лекарственные формы противоэпилептических 
препаратов, зарегистрированные в РФ (%)
Fig. 1. Dosage forms of AEDs registered in the Russian 
Federation (%) 
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отечественных фармацевтических субстанций про-
изводятся только препараты фенозановой кислоты. 
Таким образом, только 14 % ПЭП 3 поколения про-
изводится в РФ из отечественных фармацевтических 
субстанций (см. рис. 2).
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Производство ЛП в РФ Субстанции производства РФ  
Рис. 2. Доля противоэпилептических препаратов произ-
водства РФ и противоэпилептических препаратов, произ-
водимых из фармацевтических субстанций российского 
производства
Fig. 2. Share of AEDs produced in the Russian Federation and 
AEDs produced from pharmaceutical substances produced in 
Russia

Такие ПЭП III поколения, как бриварацетам, пе-
рампанел, руфинамид, эсликарбазепин зарегистри-
рованы в РФ только как препараты зарубежных про-
изводителей.

В  целом, 70,6 % производителей ПЭП являются 
отечественными. При этом только 14,2 % произво-
дят субстанции непосредственно в РФ. К основным 
компаниям, имеющим собственное производство 
субстанций, относятся АО «Усолье-Сибирский хим-
фармзавод», ООО «ФармМентал групп», ЗАО «Мо-
сковская фармацевтическая фабрика», АО «Татхим-
фармпрепараты». Основным зарубежным произво-
дителем субстанций отечественных ПЭП является 
Индия (см. рис. 3).

3,18
1,06 0,74

Индия
Китай
РФ

Тайвань
Израиль
Италия57,6923,12

14,21

Рис. 3. Доля производителей субстанций отечественных 
противоэпилептических препаратов (%)
Fig. 3. Share of producers of domestic AED substances (%) 

Анализ производителей показал, что по сравне-
нию с  2020 годом [2] доля производителей из Рос-
сийской Федерации увеличилась на 20 %, тогда как 
производители из стран Европы, в основном, суще-
ственно уменьшили либо прекратили производство 
на территории РФ (табл. 2).

Таблица 2
Рейтинг стран-производителей 

противоэпилептических препаратов
Table 2

Rating of countries producing AEDs

Страна-производитель 2020 г. 2023 г.

РФ 49,8 % 70,6 %

Индия 10,8 % 9,6 %

Германия 2,8 % 5,8 %

Польша 3,6 % 3,7 %

Соединённое Королевство 2,6 % 1,6 %

Италия 1,2 % 1,5 %

Франция 4,4 % 1,3 %

Бельгия 4,2 % 0,9 %

Венгрия 2,6 % 0,8 %

Хорватия 1,8 % 0,7 %

Австрия 0 % 0,5 %

Кипр 1,2 % 0,4 %

Пуэрто-Рико 0 % 0,4 %

Турция 0 % 0,4 %

Япония 0 % 0,4 %

США 3,4 % 0,4 %

Португалия 0 % 0,3 %

Северная Македония 2,4 % 0,3 %

Беларусь 0 % 0,2 %

Испания 0 % 0,1 %

Румыния 0 % 0,1 %

Израиль 5,2 % 0 %

Исландия 1,4 % 0 %

Словения 1 % 0 %

Швейцария 0,8 % 0 %

Чехия 0,8 % 0 %
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Анализ нормативных документов показал, что 
в клинические рекомендации по лечению эпилепсии 
входит 10 из 12 ПЭП I поколения (83,3 %), все 8 ПЭП 
II поколения (100 %), 5 из 7 ПЭП III поколения 
(71,4 %). В перечень ЖНВЛП включены 10 из 12 ПЭП 
I поколения (83,3 %), 4 ПЭП II поколения (50 %), 3 из 
7 ПЭП III поколения (43 %) (см. рис. 4).

83,3 83,3

100
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43

Клин рекомендации Перечень ЖНВЛП

I поколение II поколение III поколение
0

20

40

60
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100

120

Рис. 4. Доля противоэпилептических препаратов, входя-
щих в  клинические рекомендации и  перечень жизнен-
но-необходимых и важнейших лекарственных препаратов
Fig. 4. Proportion of AEDs included in clinical 
recommendations and the list of vital and essential drugs

Перечень ЖНВЛП — это перечень лекарственных 
препаратов, утверждаемый Правительством Россий-
ской Федерации в целях государственного регулиро-
вания цен на лекарственные средства. При оказании 
медицинской помощи в  рамках программы госу-
дарственных гарантий (в  т. ч. и  по программе обя-
зательного медицинского страхования) обеспечение 
граждан осуществляется лекарственными препара-
тами для медицинского применения, включёнными 
в перечень ЖНВЛП [13]. Закупить иные медикамен-
ты можно, если клиническими рекомендациями или 

стандартами оказания медицинской помощи опре-
делена необходимость применения лекарственных 
препаратов, которые на текущий момент не вклю-
чены в  актуальный перечень ЖНВЛП. Назначение 
и применение лекарственных препаратов, не входя-
щих в  стандарты и  перечень ЖНВЛП, допускается 
в случае наличия медицинских показаний, но только 
по решению врачебной комиссии (ВК), которое фик-
сируется в медицинских документах больного и жур-
нале ВК. При этом необходимо отметить, что на та-
кие ЛП не распространяется государственное регу-
лирование цен. От общего количества ПЭП только 
17 МНН (63 %) включены в перечень ЖНВЛП.

Заключение / Conclusion

Таким образом, анализ показал, что в РФ уровень 
импортозамещения ПЭП составляет, в целом, более 
70 %. Но высокий 100 %-й уровень импортозамеще-
ния имеется только для ПЭП I поколения, а для со-
временных ПЭП III поколения составляет только 
43 %. Импортозамещение в области субстанций ПЭП 
находится на существенно более низком уровне  — 
75 % — 47,5 % — 14 % для ПЭП I–II — III поколений 
соответственно.

Особое внимание необходимо обратить на такие 
ПЭП III поколения, как бриварацетам, перампанел, 
руфинамид, эсликарбазепин, субстанции и готовые 
лекарственные препараты, которые не производятся 
в РФ. Препараты признаны превосходящими по без-
опасности и  эффективности ранее известные ПЭП 
первого и  второго поколений, а  различия препара-
тов по механизму действия, фармакокинетическим 
свойствам, эффективности и  профилю побочных 
эффектов обеспечивают возможность персонифи-
цированного подхода к лечению пациента.
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