
 МЕТОДОЛОГИЧЕСКИЕ ОСНОВЫ АНАЛИЗА
ЭФФЕКТИВНОСТИ МЕДИЦИНСКИХ
ТЕХНОЛОГИЙ ПРИ ПРОВЕДЕНИИ
ФАРМАКОЭКОНОМИЧЕСКИХ  ИССЛЕДОВАНИЙ

 IX НАЦИОНАЛЬНЫЙ КОНГРЕСС С МЕЖДУНАРОДНЫМ
УЧАСТИЕМ   «РАЗВИТИЕ ФАРМАКОЭКОНОМИКИ
И ФАРМАКОЭПИДЕМИОЛОГИИ В РОССИЙСКОЙ
ФЕДЕРАЦИИ» – «ФАРМАКОЭКОНОМИКА – 2015»
16-17 МАРТА 2015 Г., УФА, AZIMUT ОТЕЛЬ УФА

Ф
ар
м
ак
оэ
ко
но
м
ик
а

т
еор

ия
 и

 п
ра

кт
ик

а

Pharmacoeconomics
theory and practice

№4

№4
 ОПЫТ, ПРОБЛЕМЫ И ПЕРСПЕКТИВЫ ПРИМЕНЕНИЯ

ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ OFF-LABEL
В СВЕТЕ КОНЦЕПЦИИ  ПЕРЕПРОФИЛИРОВАНИЯ   

 АНАЛИЗ ЗАТРАТ ВРЕМЕНИ ПРИ ИЗГОТОВЛЕНИИ
НЕСТЕРИЛЬНЫХ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ
В ВИДЕ ЖИДКИХ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ФОРМ
В ПРОИЗВОДСТВЕННОЙ АПТЕКЕ

 АНАЛИЗ ВКЛЮЧЕНИЯ ПРОДУКТОВ
ЛЕЧЕБНОГО ПИТАНИЯ В ПЕРЕЧЕНЬ
ДЛЯ ЛЬГОТНОГО ОБЕСПЕЧЕНИЯ ДЕТЕЙ-ИНВАЛИДОВ
В РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ ЗА 2016-2024 ГОДЫ

 



5

РОССИЙСКИЕ ИССЛЕДОВАНИЯ

ОПЫТ, ПРОБЛЕМЫ И ПЕРСПЕКТИВЫ 
ПРИМЕНЕНИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ 
OFF-LABEL В СВЕТЕ КОНЦЕПЦИИ  
ПЕРЕПРОФИЛИРОВАНИЯ

DOI: https://doi.org/10.30809/phe.4.2023.1

Все авторы прочитали и утвердили окончательный вариант рукописи
Да 

Автор 1:	 СТОЛЯРЕНКО С.В. 
Место учебы: ФГАОУ ВО Первый Московский государственный 
медицинский университет имени И.М. Сеченова Минздрава РФ 
(Сеченовский Университет) г. Москва, Российская Федерация
Россия 
Должность: студент Института фармации им. А.П. Нелюбина
Телефон: +7 985 369 9564
Е-mail: s.stolyarenko0001@gmail.com
SPIN-код: нет
ORCID ID: 0009-0003-3277-8319
Scopus ID: нет
Researcher ID: HTT-4670-2023
Вклад в статью: участие в сборе, анализе и интерпретации данных, 
статистическая обработка данных, написание отдельных фрагментов 
Автор 2:	 ГЛЕМБОЦКАЯ Г.Т.	
Место работы: ФГАОУ ВО Первый Московский государственный 
медицинский университет имени И.М. Сеченова Минздрава РФ 
(Сеченовский Университет) г. Москва, Российская Федерация
Должность: доктор фарм. наук, профессор, профессор кафедры 
организации и экономики фармации Института фармации	
им. А.П. Нелюбина
Телефон: +7 905 748 0299  
Е-mail: glembotskaya_g_t@staff.sechenov.ru  
SPIN-код: 7161-8653 	
ORCID ID: 0000-0002-4193-8973
Scopus ID: 57196477987
Researcher ID: AAB-2439-2021
 Вклад в статью-построение концепции статьи,  участие в анали-
зе, интерпретации данных, обобщении полученных результатов и 
выводов 
Автор 3:	 ГРЮКАНОВА Я.А.
Место учебы: ФГАОУ ВО Первый Московский государственный 
медицинский университет имени И.М. Сеченова Минздрава РФ 
(Сеченовский Университет) г. Москва, Российская Федерация
Россия 
Должность: студент Института фармации им. А.П. Нелюбина
Телефон: +7 916 806 8936
E-mail: gruyan2011@gmail.com
SPIN code: нет
ORCID ID: 0009-0001-8908-7530
Scopus ID: нет
Researcher ID: JUU-4301-2023
Вклад в статью: участие в сборе, анализе и интерпретации данных, 
обзор литературы, написание отдельных фрагментов

В статье приведены результаты промежуточной ситуационной оценки 
состояния на отечественном фармацевтическом рынке в сегменте ле-
карственных препаратов с наибольшим потенциалом для успешного 
перепрофилирования, отражены данные анализа  основных норматив-
но-правовых аспектов назначения off-label в Российской Федерации и 
определены перспективы  их применения в современных условиях.

КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА: off-label, перепрофилирование,  первоначальные 
показания к применению лекарственных препаратов, новые показания к 
применению лекарственных препаратов.

ВВЕДЕНИЕ. Проблема использования лекарственных препаратов вне 
показаний (off-label) на протяжении последних десятилетий занимает 
особое место в научно-исследовательской деятельности, а также в меди-
цинской и фармацевтической практике. Существенный рост интереса оте
чественных и зарубежных ученых к изучению, обобщению и адаптации к 
современным условиям  накопленного мирового опыта в данной области 
вызван  практической потребностью современной медицины в сокраще-
нии сроков введения в клиническую практику эффективных лекарствен-
ных препаратов для лечения  коронавирусной  инфекции, используя 
концепцию перепрофилирования. Актуальность и важность перепрофи-
лирования лекарственных препаратов подтверждается научными трудами 
целого ряда зарубежных и отечественных исследователей. Так, россий-
скими учеными из ФГБНУ «НЦПЗ» и ФГБНУ «НИИ фармакологии имени 
В. В. Закусова» И. И. Мирошниченко, И. И. Вальдманом Е. А. и И. И.  Кузь-
миным в достаточно полном научном обзоре «Новое предназначение 
старых лекарств» (2023г.) отмечается, что поиск публикаций по ключе-
вой фразе «drug repurposing» только за последний год обнаружил 2422 
статьи, которые посвящены проблеме нового использования уже суще-
ствующих лекарственных средств[1]. Предметом исследования являются 
также претерпевающие изменения нормативно-правовые аспекты прак-
тики назначения препаратов off-label[2,3].

Исследования, направленные на обоснование и оценку медико-со-
циально-экономической целесообразности разработки фармацевти-
ческими компаниями стратегий перепрофилирования лекарственных 
препаратов,  проводятся с 2018г. на кафедре организации и экономики 
фармации Сеченовского Университета под руководством профессора 
Г.Т. Глембоцкой[4,5,6]. Научным соискателем кафедры   С.Ю. Ереминым 
в масштабе выполненного диссертационного исследования была дока-
зана целесообразность разработки фармацевтическими компаниями 
стратегий перепрофилирования, продуктивно используя возможности 
IV фазы клинических исследований; был разработан методический под-
ход к комплексной оценке итогов постмаркетинговых исследований по 
выявлению новых медицинских показаний лекарственных препаратов, 
основанный на использовании теории жизненного цикла и методологии 
моделирования, а также разработана интегративная модель оценки по-
тенциала компании в области перепрофилирования [7].

В продолжение данного исследования в рамках студенческого на-
учно-исследовательского проекта нами  была поставлена и поэтапно 
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реализуется следующая цель: провести промежуточную ситуационную 
оценку состояния на российском фармацевтическом рынке в сегменте 
лекарственных препаратов с наибольшим потенциалом для успешного 
перепрофилирования и определить перспективы  применения лекар-
ственных препаратов off-label в Российской Федерации.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ ИССЛЕДОВАНИЯ. Объектами анализа выступили 
зарубежные научные публикации и отечественные источники научной 
информации по вопросам регулирования обращения и практического 
применения лекарственных препаратов off-label, а также по проблеме 
перепрофилирования; законодательные и нормативные правовые доку-
менты в исследуемой области. В процессе анализа были использованы 
следующие научные методы: контент-анализ, аналитический обзор, рас-
четно-математический, графический.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ. 
На первом этапе исследовательской работы была проведена ситуацион-
ная оценка состояния на мировом фармацевтическом рынке в сегменте 
лекарственных препаратов, обладающих наибольшим потенциалом для 
успешного перепрофилирования.

Данный фрагмент исследования был выполнен с использованием 
наиболее известных международных баз данных: нами был проведен 
целенаправленный научно-информационный поиск накопленного ми-
рового опыта в области перепрофилирования за последние 20 лет, по-
зволивший систематизировать и структурировать информацию о пока-
заниях для применения до и после перепрофилирования лекарственных 
препаратов в разрезе фармакотерапевтических групп. В ходе исследова-
ния было отобрано 98 лекарственных препаратов, зарегистрированных 
по 20-ти различным показаниям к применению. В процессе анализа было 
обнаружено, что большинство препаратов, предлагаемых к перепрофи-
лированию, имеют идентичные первоначально зарегистрированные 
показания к применению, а также выявлена тенденция идентичности 

показаний у препаратов, предложенных для перепрофилирования.  Дан-
ная тенденция подтверждает научные гипотезы о том, что  перепрофи-
лирование может быть ориентировано на конкретное заболевание или 
на редкие заболевания, а также может быть нацелено на определенную 
мишень. 

В результате систематизации и структуризации полученных данных 
анализа нами было выделено ТОП-7 наиболее распространенных групп 
препаратов по первоначальным показаниям, а также ТОП-7 групп пока-
заний, для которых было перепрофилировано или рассмотрено к пере-
профилированию наибольшее количество лекарственных препаратов в 
рассматриваемом периоде. По первоначальному применению в ТОП-7 
вошли следующие показания к применению: депрессивные состояния 
(антидепрессанты), онкологические заболевания различного генеза 
(противовирусные препараты, моноклональные антитела), артериальная 
гипертензия (адреноблокаторы, адреномиметики и вазодилататоры), 
реакции отторжения трансплантата (иммуносупрессоры), грибковые 
поражения  (противогрибковые препараты), ревматоидный артрит (им-
муносупрессоры, моноклональные антитела), тромбоэмболии (антикоа-
гулянты). Всего в выборку по первоначальному применению вошло 36 
препаратов, относящихся к одной из перечисленных групп показаний и 
вовлеченных в  процесс  перепрофилирования (рис. 1).

Как видно на рис.1, наибольшую долю занимают антидепрессанты – 
22,2% и противогрибковые препараты – 22,2%.

В ТОП-7 групп показаний, для которых было перепрофилирова-
но или рассмотрено к перепрофилированию наибольшее количество 
лекарственных препаратов, вошли: неврологические заболевания 
(СДВГ, бессонница и другие), депрессии, заболевания половой систе-
мы, аллопеция, ревматоидный артрит, онкологические заболевания 
различного генеза, а также COVID’19.  В данную выборку вошли 50 ле-
карственных препаратов из различных фармакотерапевтических групп 
(рис. 2).  

Рисунок 1. Распределение лекарственных препаратов по первоначальным показаниям к применению 
Figure 1. Distribution of medicines according to initial indications for use

Рисунок 2. Распределение лекарственных препаратов по новым показаниям к применению 
Figure 2. Distribution of medicines according to new indications for use
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Как видно на рис.2, наиболее широко в 
процесс перепрофилирования вовлечены   ле-
карственные препараты  для лечения онкологи-
ческих заболеваний – 22,0%  и новой коронави-
русной инфекции (COVID’19) – 40% .

Далее был проведен анализ показателей 
регистрации лекарственных препаратов в Рос-
сийской Федерации. В результате контент-ана-
лиза Государственного реестра лекарственных 
средств выявлено, что в РФ из данного сег-
мента по состоянию на начало 2023 года заре-
гистрированы по новым показаниям – 13, что 
составляет 15,3% из всей выборки, взятой нами 
для проведения анализа (рис. 3). 

Представленное на рис. 3 соотношение в 
значительной степени обусловлено принятием 
Постановлениями правительства РФ механизма 
ускоренной регистрации в случае чрезвычайной 
ситуации [9]. Утвержденный механизм ускорен-
ной регистрации позволил также медицинско-
му сообществу более внимательно обратиться 
к проблеме применения off-label назначений, 
которое подразумевает использование заре-
гистрированного лекарственного препарата 
способами и в случаях, не предусмотренными 
инструкцией по применению, одобренной на-
циональным органом регулирования в сфере 
обращения лекарственных средств.

На втором этапе исследования нами был 
выполнен анализ основных нормативно-право-
вых аспектов назначения off-label в Российской 
Федерации.

Проведенный анализ показал, что в России, 
концепция off-label применения не так распро-
странена, как за рубежом, где, согласно консенсу-
су off-label use 2007, были выделены следующие 
кумулятивные критерии для применения off-label 
препаратов в реальной клинической практике: 

•	 критерий 1: «Наличие у пациента тяже-
лого (угрожающего жизни или серьезно 
на длительное время нарушающего ка-
чество жизни) заболевания»;

•	 критерий 2: «Отсутствие специфических 
средств лечения»;

•	 критерий 3: «Анализ научных данных 
дает основание предположить, что дан-
ным препаратом может быть достигнут 
эффект (куративный или паллиатив-
ный) у данного пациента».

До 2023 года off label применение лекар-
ственных препаратов на территории России не 
регламентировалось. Только осенью текущего 
года было опубликовано Постановление Пра-
вительства РФ от 27 октября 2023 г. N 1799 
“Об утверждении требований к зарегистриро-
ванному на территории Российской Федерации 
лекарственному препарату, применяемому в 
соответствии с показателями (характеристика-
ми) лекарственного препарата, не указанными 
в инструкции по его применению, включение 
которого допускается в стандарты медицинской 
помощи детям и клинические рекомендации”. 
Содержание данного документа  отчетливо 
коррелирует с третьим критерием консенсуса 
и относится к наличию доказательной базы об 
эффективности и безопасности лекарственного 
препарата. 

ЗАКЛЮЧЕНИЕ.  В условиях коронавирусной пан-
демии отмечен резкий рост потребности систем 
здравоохранения всех стран, включая Россий-
скую Федерацию, в новых лекарственных пре-
паратах с заданными свойствами и сокращении 
сроков их введения в медицинскую практику. 
В связи с этим проанализирована перспектив-
ность распространения накопленного общеми-
рового опыта в перепрофилировании, позво-
ляющего сократить временные и финансовые 
затраты на разработку путем выявления новых 
медицинских показаний у уже зарегистрирован-
ных лекарственных препаратов. Обобщенная на 
данном этапе исследования научная и анали-
тическая информация позволила обосновать 
актуальность и целесообразность использо-
вания практики применения лекарственных 
препаратов off-label в качестве перспективного 
метода  решения задач в области направленного 
поиска реальных возможностей эффективного 
перепрофилирования. Промежуточные резуль-
таты выполненного фрагмента  научно-иссле-
довательского проекта являются  вектором 
научно-методического обоснования и решения 
социально-экономических задач, связанных с 
практикой применения лекарственных препа-
ратов off-label и рациональным перепрофили-
рованием в российских условиях импортозаме-
щения.

Рисунок 3. Долевое распределение зарегистрированных лекарственных препаратов в Российской Федерации
Figure 3. The share distribution of registered medicines in the Russian Federation

По новому применению
15,3%

Применения, по которым зарегистрированы ЛП

По первоначальному применению
84,7%

ОСНОВНЫЕ МОМЕНТЫ
Что уже известно об этой теме? 
1.	Проблема использования лекарственных 

препаратов вне показаний (off-label) 
на протяжении последних десятилетий 
занимает особое место в научно-исследо-
вательской деятельности

2.	В последние годы произошло изменение 
нормативно-правовой базы, регулирую-
щей off-label применение

Что нового дает статья?
1.	Выделены кумулятивные критерии для 

применения off-label препаратов в реаль-
ной клинической практике

2.	На конкретных примерах проанализиро-
вана перспективность распространения 
накопленного общемирового опыта в 
перепрофилировании

3.	Обоснована  актуальность и целесообраз-
ность использования практики примене-
ния лекарственных препаратов off-label в 
качестве перспективного метода  решения 
задач в области направленного поиска 
реальных возможностей эффективного 
перепрофилирования. 

Как это может повлиять на клиническую 
практику в обозримом будущем? 
1.	В условиях коронавирусной пандемии 

повысить степень удовлетворения по-
требности системы здравоохранения 
в новых лекарственных препаратах с 
заданными свойствами  

2.	Сократить сроки введения в кли-
ническую  практику необходимых 
лекарственных препаратов за счет 
обнаружения новых показаний у за-
регистрированных ранее препаратов

3.	Ускорить обновление стандартов 
лечения с учетом введения в меди-
цинскую практику  перепрофилиро-
ванных препаратов
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HIGHLIGHTS
What is already known about this subject?  
1.	The problem of using medicines outside of 

indications (off-label) has occupied a special 
place in research activities over the past 
decades

2.	 In recent years, there has been a change in 
the regulatory framework governing off-label 
usage

What are the new findings? 
1.	Cumulative criteria for the use of off-label 

drugs in real clinical practice are highlighted
2.	The prospects of spreading the accumulated 

global experience in reprofiling are analyzed 
using specific examples

3.	The relevance and expediency of using 
off-label drugs as a perspective method 
for solving problems in the field of directed 
search for real opportunities of effective 
reprofiling is substantiated.

How might it impact the clinical practice in 
the foreseeable future?  
1.	In the context of the coronavirus 

pandemic, to increase the degree of sat-
isfaction of the health system’s need for 
new medicines with specified properties

2.	To reduce the time for the inclusion of 
necessary drugs into clinical practice by 
detecting new indications in previously 
registered drugs

3.	Accelerate the updating of treatment 
standards, taking into account the inclu-
sion of repurposed drugs into medical 
practice
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