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Резюме
Введение. Использование лекарственных препаратов, производных бензодиазепина для лечения различных заболеваний продолжает 
оставаться актуальным. Бензодиазепины одобрены большинством регуляторных органов стран мира. Несмотря на большое количество 
побочных эффектов и немедицинское применение они становятся все более перспективными в неотложной помощи при затяжных 
судорогах и эпилептическом статусе.
Цель. Осуществить анализ зарегистрированных в Российской Федерации лекарственных средств на основе производных 
бензодиазепинов и провести оценку перспектив разработок в данном направлении.
Материалы и методы. Исследование проведено на основе нормативных правовых актов в сфере здравоохранения и обращения 
лекарственных средств, публикаций российских и зарубежных авторов, результатов научных исследований с использованием методов 
ситуационного, сравнительного, структурно-логического и контент-анализа. Информационной базой исследования послужили онлайн 
база данных «Государственный реестр лекарственных средств» (grls.minzdrav.gov.ru), базы данных рецензируемых изданий: PubMed и 
Scopus. 
Результаты и обсуждение. Получены данные по ассортименту лекарственных средств производных бензодиазепинов по показателям: 
международные непатентованные наименования, торговые наименования, лекарственные препараты, страны и предприятия 
производители, лекарственные формы. Обсуждается проблема «лекарственного суверенитета». Обнаружены перспективные ниши для 
разработки инновационных лекарственных средств производных бензодиазепинов.
Заключение. Установлено, что на российском фармацевтическом рынке представлены в основном отечественные лекарственные 
препараты бензодиазепинового ряда, при этом отмечается некоторый дефицит фармацевтических субстанций. В России не 
зарегистрированы такие лекарственные формы как пленки, пластыри трансдермальные и препараты для ингаляционного применения 
производных бензодиазепинов. Актуально создание инновационных лекарственных форм способных обеспечить быстрый,  
неинвазивный и социально приемлемый способ применения при высоком показателе приверженности лечения пациентами.
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Abstract
Introduction. The use of drugs derived from benzodiazepine for the treatment of various diseases continues to be relevant. Benzodiazepines  
are approved by most regulatory authorities around the world. Despite the large number of side effects and non-medical use, they are becoming 
more promising in emergency care for prolonged seizures and epileptic status.
Aim. To analyze the existing medicines on the market of the Russian Federation based on benzodiazepine derivatives and assess the prospects  
for development in this direction.
Materials and methods. The study was conducted on the basis of regulatory legal acts in the field of healthcare and the circulation of medicines, 
publications of Russian and foreign authors, the results of scientific research using situational, comparative, structural-logical and content 
analysis methods. The information base of the study was the online database "State Register of Medicines" (grls.minzdrav.gov.ru ), databases of  
peer-reviewed publications: PubMed and Scopus.
Results and discussion. Data were obtained on the range of medicines derived from benzodiazepines according to the following indicators: 
international nonproprietary names, trade names, medicines, manufacturing countries and enterprises, dosage forms. The problem of "medicinal 
sovereignty" is discussed. Promising niches have been found for the development of innovative drugs derived from benzodiazepines.
Conclusion. It has been established that mainly domestic benzodiazepine-type drugs are represented on the Russian pharmaceutical market, 
while there is a certain shortage of pharmaceutical substances. In Russia, such dosage forms as films, transdermal plasters and preparations for 
the inhalation use of benzodiazepine derivatives are not registered. It is important to create innovative dosage forms capable of providing a fast,  
non-invasive and socially acceptable method of use and a high rate of adherence to treatment by patients.
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ВВЕДЕНИЕ 
Использование лекарственных препаратов (ЛП), 

производных бензодиазепина (БДА) для лечения 
острой ситуационной тревоги, хронических трево-
жных расстройств, заболеваний связанных с бессон-
ницей, синдромов отмены алкоголя и кататонии про-
должает оставаться актуальным. Они, также могут  
быть полезными вспомогательными средствами при 
лечении тревожной депрессии и мании. Помимо  
анксиолитического действия они обладают снотвор-
ным, седативным, миорелаксирующим и противосу- 
дорожным эффектами [1, 2]. 

БДА одобрены большинством регуляторных ор-
ганов стран мира. Однако, имеют достаточное коли- 
чество побочных эффектов, включающие наруше-
ния когнитивных функций, непереносимость ЛП, по-
вторную бессонницу после прекращения приема, 
автомобильные аварии, падения и лекарственную за-

висимость. Кроме того, данная группа ЛП использу- 
ется с целью злоупотребления, в том числе для уси- 
ления наркотического эффекта опиоидов, облегче- 
ния абстинентного синдрома, потенцирования эф-
фекта алкоголя, получения эйфории [3, 4]. 

Немедицинское использование ЛП производных 
БДА остается серьезной проблемой в сфере здраво- 
охранения, как за рубежом, так и в России [5].

Несмотря на это, БДА становятся все более ак-
туальными в неотложной помощи при затяжных су-
дорогах и эпилептическом статусе. Благодаря их эф-
фективности, переносимости и быстрому началу  
действия они стали препаратами первой линии для 
лечения данной патологии во всем мире [6–9].

Таким образом, представляло интерес осущест- 
вить анализ существующих на рынке Российской Фе-
дерации лекарственных средств (ЛС) на основе про- 
изводных БДА и провести оценку перспектив разра- 
боток в данном направлении.
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МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ 
Исследование проведено на основе норматив-

ных правовых актов в сфере здравоохранения и об-
ращения ЛС, публикаций российских и зарубежных 
авторов, результатов научных исследований с ис-
пользованием методов ситуационного, сравнитель-
ного, структурно-логического и контент-анализа. 
Информационной базой исследования послужили  
онлайн ресурс «Государственный реестр лекарствен-
ных средств»1, агрегаторы рецензируемых научных  
изданий: eLIBRARY.RU, PubMed и Scopus. Статистиче-
ская обработка данных проводилась с использова- 
нием MS Excel 2016.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ 
Анализ данных показал, что в Российской Феде- 

рации зарегистрировано 13 международных непа- 
тентованных наименований (МНН) из существующих 
27, 31 торговое наименование (ТН) и 207 ЛП произ- 
водных БДА2. 

1 Государственный реестр лекарственных средств. До-
ступно по: https://grls.minzdrav.gov.ru/ Ссылка активна на 
12.10.2023.

2 Там же. 

Наибольшее количество (10 МНН) относится к 
фармакотерапевтической группе анксиолитические 
средства (76,93 %), снотворные средства представле- 
ны 2 МНН (15,38 %), а наименьшее приходится на  
противоэпилептические средства 1 МНН (7,69 %). 

По анатомо-терапевтическо-химической класси- 
фикации к производным бензодиазепина (код N05BA) 
относятся 8 МНН, к другим анксиолитикам (код 
N05BX)  – 1 МНН, а 4 МНН представлены конкретны-
ми наименованиями с соответствующими кодами:  
мидазолам (код N05CD08), тофизопам (код N05BA023),  
клоназепам (код N03AE01), нитразепам (код N05CD02).

Среди производных БДА к преобладающим по 
количеству ТН можно отнести бромдигидрохлорфе-
нилбензодиазепин (7 ТН) и Тофизопам (6 ТН). Можно  
отметить ЛП, которые имеют всего одно ТН – хлор- 
диазепоксид, медазепам, клоназепам, нитразепам и 
гидразинокарбонилметилбромфенилдигидробенз- 
диазепин.

Оценка ассортимента выявила, что наибольшее 
количество ЛП представлено для бромдигидрофе- 
нилбензодиазепина (50,72 %), диазепама (12.08 %) и 
тофизопама (10,63 %), а хлордиазепоксид и медазе- 
пам представлены одним ЛП (рисунок 1).

Оценка «лекарственного суверенитета» по дан- 
ной группе ЛС выявила, что российские производи- 
тели являются держателями регистрационных удо-

Рисунок 1. Структура ассортимента лекарственных препаратов производных бензодиазепина по международным непатенто-
ванным наименованиям

Figure 1. The structure of the assortment of drugs derived from benzodiazepine by international nonproprietary names
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стоверений на фармацевтические субстанции в  
64,7 % (рисунок  2), в то время как на ЛП им принад- 
лежит 87,92 % (рисунок 3) ассортимента. 

Анализ показал, что на фармацевтическом рын- 
ке Российской Федерации представлены ЛП из 
6  стран: Польша, Франция, Кипр, Латвия, Индия и  
Венгрия, где на их долю приходится – 12,08 %. При 
этом отмечено отсутствие в Государственном реест- 
ре ЛС1 полной информации по субстанциям таких  
ЛС как клобазам, тофизопам и хлордиазепоксид.

Исследование списка производителей ЛП БДА 
показало, что на отечественном рынке на сегод-
няшний момент присутствует 19 организаций. Ли-
дирующие позиции по представленности позиций 
от всего ассортимента занимают: ФГУП «Москов- 
ский Эндокринный Завод» (19,67 %), АО «Валента 
Фарм» (13,11 %), Тархоминский фармацевтический 
завод Польфа,  АО (11,48 %), ОАО «Дальхимфарм» и 
АО  «Органика» (по 9,83 %). Отмечено, что наиболее 
интересны для производителей бромдигидрохлор-
фенилбензодиазепин и тофизепам, данные препа-
раты находятся в продуктовых портфелях 6 пред-
приятий. Медазепам, напротив имеется только в 
ассортименте АО «Органика».

Обработка информации по лекарственным фор-
мам проводилась согласно номенклатуры, утверж-
денной Коллегией Евразийской экономической ко-

1 Государственный реестр лекарственных средств. До-
ступно по: https://grls.minzdrav.gov.ru/ Ссылка активна на 
12.10.2023.

миссии2 и перечня наименований лекарственных 
форм в соответствии с Приказом Минздрава России 
№ 538н3.

В структуре ассортимента ЛП производных  
БДА по лекарственным формам присутствуют таб- 
летки, в том числе, покрытые пленочной оболочкой, 
диспергируемые в полости рта; растворы ректаль-
ные, защечные, а также для внутривенного и внутри-
мышечного введения. При этом преобладают перо-
ральные лекарственные формы, такие как таблетки 
107 ТН (51,69 %) из них 91 ТН (43,96 %) отечественно-
го производства и 16 ТН (7,74 %) импортного. Далее 
идут растворы для внутривенного и внутримышеч-
ного введения, которые в структуре ассортимента  
ЛП занимают 49 ТН (23,68%) из них 45 ТН (21,75 %)  
отечественного производства и 4 импортируемых  
ТН (1,93 %). На третьем месте таблетки диспергиру-
емые в полости рта 36 ТН (17,39 %) все российского 
производства. Таблетки, покрытые пленочной обо-
лочкой 6 ТН (2,90 %) из них 4 ТН (1,93 %) импортно- 
го и 2 ТН (0,97 %) российского производства Ректаль-

2 Решение Коллегии Евразийской экономической ко- 
миссии № 172 от 22 декабря 2015 г. «Об утверждении Но-
менклатуры лекарственных форм» (ред. от 29.03.2022). До-
ступно по: https://www.consultant.ru/document/cons_doc_
LAW_193279/ Ссылка активна на 12.10.2023. 

3 Приказ Министерства здравоохранения РФ №  538н 
от 27 июля 2016 г. «Об утверждении Перечня наименова-
ний лекарственных форм лекарственных препаратов для 
медицинского применения». Доступно по: https://rg.ru/
documents/2016/09/07/minzdrav-prikaz538-site-dok.html. 
Ссылка активна на 12.10.2023.

Рисунок 2. Структура ассортимента фармацевтических субстанций производных бензодиазепина по странам производителям

Figure 2. The structure of the assortment of pharmaceutical substances of benzodiazepine derivatives by producing countries
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ный и защечный растворы представлены 4 ТН соот-
ветственно, что составляет по 1,93 %. Наименьшее 
количество ЛП представлено такой лекарственной 
формой как таблетки покрытые оболочкой 1 ТН 
(0,48 %) импортного производства (таблица 1). 

Изучение ассортимента БДА по наличию препа-
ратов в Перечне жизненно необходимых и важней-
ших ЛП (далее Перечень) показало, что в него вклю-
чены все 49 ЛП для такой лекарственной формы,  
как раствор для внутривенного и внутримышечно-
го введения, тогда как другие растворы ректальные 
(4 ЛП) и защечные (4 ЛП) в нем отсутствуют. Из табле- 
ток в Перечне представлены 59  российских и 4 им- 
портных ЛП, не включены в Перечень 44 ЛП. Все  
36 ЛП в виде таблеток диспергируемых в полости  
рта отечественного производства включены в Пе- 
речень. Среди таблеток покрытых пленочной обо- 
лочкой в Перечне находятся 4 ЛП только импортно- 
го производства. При этом, отсутствуют 2  россий- 
ских ЛП, также как и таблетки покрытые оболочкой1. 

Анализ данных агрегаторов рецензируемых изда-
ний eLIBRARY.RU, PubMed и Scopus позволил устано-

1 Распоряжение Правительства РФ №  2406-р от 12  ок-
тября 2019  г. «Об утверждении перечня жизненно необхо-
димых и важнейших лекарственных препаратов, а также 
перечней лекарственных препаратов для медицинского 
применения и минимального ассортимента лекарственных 
препаратов, необходимых для оказания медицинской помо-
щи» (ред. от 09.06.2023). Доступно по: https://www.consultant.
ru/document/cons_doc_LAW_335635/ Ссылка активна на 
12.10.2023.

вить, что на российском фармацевтическом рынке  
не представлены такие перспективные лекарствен- 
ные формы, как пленки [8], пластыри трансдермаль-
ные  [10, 11], назальный спрей производных БДА (диа- 
запам, мидазолам, лоразепам) [12–16]. Совсем недав- 
но было исследовано внутрилегочное введение БДА  
с помощью ингалятора [6]. 

ЗАКЛЮЧЕНИЕ 
Установлено, что на российском фармацевтиче-

ском рынке представлены в основном отечествен- 
ные ЛП БДА, однако, отмечается некоторый дефицит 
фармацевтических субстанций для их разработки и 
производства, что делает перспективными работы в 
данном направлении. В Российской Федерации лишь 
50 % МНН производных БДА имеют регистрацион-
ное удостоверение. Более половины ассортимента по  
количеству ТН занимает бромдигидрофенилбензо- 
диазепин. Необходимо увеличить ассортимент дру- 
гих МНН и ТН на отечественном фармацевтическом 
рынке. Проведенный анализ показывает, что в Рос-
сии не зарегистрирован ряд лекарственных форм,  
таких как пленки, пластыри трансдермальные и пре- 
параты для ингаляционного применения. Представ-
ляется перспективным создание инновационных ле-
карственных форм ЛП производных БДА, способ-
ных обеспечить быстрый, неинвазивный и социально  
приемлемый способ применения при минимальном 
количестве побочных эффектов и высоком показате- 
ле приверженности лечения пациентами.

Рисунок 3. Структура ассортимента лекарственных препаратов производных бензодиазепина по странам производителям

Figure 3. The structure of the assortment of drugs derived from benzodiazepine by producing countries
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Таблица 1. Структура ассортимента производных бензодиазепина по лекарственным формам с учетом производителей 

Table 1. The structure of the assortment of benzodiazepine derivatives by dosage forms, taking into account manufacturers

Лекарственная форма
Dosage form

Количество лекарственных 
препаратов

Number of medications

Удельный вес, %
Specific gravity, %

Россия
Russia

Импорт
Import

Россия
Russia

Импорт
Import

Таблетки
Pills

91 16 43,96 7,73

Таблетки покрытые оболочкой 
Coated tablets

– 1 – 0,48

Таблетки покрытые пленочной оболочкой
Film-coated tablets

2 4 0,97 1,93

Таблетки диспергируемые в полости рта
Tablets dispersed in the oral cavity

36 – 17,39 –

Растворы для внутривенного и внутримышечного 
введения
Solutions for intravenous and intramuscular 
administration

45 4 21,75 1,93

Раствор ректальный
Rectal solution

4 – 1,93 –

Раствор защечный
Solution for cheek application

4 – 1,93 –

Итого:
Total:

182 25 87,93 12,07

Всего:
Total:

207 100

Поиск и разработка новых лекарственных средств
Research and development of new drug products


	Кнопка 1047: 
	Кнопка 1048: 
	Кнопка 1049: 
	Кнопка 1050: 
	Кнопка 1051: 
	Кнопка 1066: 
	Кнопка 1052: 
	Кнопка 1053: 
	Кнопка 1054: 
	Кнопка 1046: 
	Кнопка 1055: 
	Кнопка 1056: 
	Кнопка 1057: 
	Кнопка 1058: 
	Кнопка 1059: 
	Кнопка 1060: 
	Кнопка 1061: 
	Кнопка 1062: 
	Кнопка 1063: 
	Кнопка 1065: 
	Кнопка 1064: 
	Кнопка 1067: 


