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Обоснование

Санкционное давление недружественных стран, ха-
рактер введенного пакета санкций обусловливают не-
обходимость стимулирования собственных технологий, 
в том числе в контексте достижения долгосрочных нацио-
нальных целей, обеспечения современного уровня техно-
логического оснащения отраслей экономики, решения 
задач импортозамещения. Технологический суверенитет 
невозможен без лидирующего участия сектора исследо-
ваний и разработок, требования к которому многократно 
возрастают.

Окна возможностей для России могут возникать 
не столько в процессе повышения эффективности сек-
торов экономики на базе уже имеющихся технологий, 
сколько в создании принципиально новых прорывных 
производств за счет ощутимого роста научной продуктив-
ности. Поэтому в 2022 г. перед научным сообществом 
Российской Федерации была поставлена задача обеспе-
чить переход от модели импортозамещения к модели 
импортоопережения. Для реализации нового этапа на-
учно-технологического развития страны рекомендовано 
уделять особое внимание фронтирным направлениям 
мировой науки, т.е. тематическим областям, на базе ко-
торых будут разрабатываться российские критические 
технологии для экспансии на мировые рынки [1].

Для достижения технологического суверенитета, пре-
вращения имеющихся научных заделов в востребованные 

технологии, а затем и в полноценные технологически не-
зависимые секторы экономики необходимо принять ком-
плекс скоординированных мер, учитывающих особен-
ности организации в России научной, инновационной, 
производственной деятельности, и обеспечить развитие 
исследований по широкому спектру направлений. Ре-
шению этой задачи будет способствовать четкое опреде-
ление ориентиров в выборе направлений исследований, 
отвечающих задачам обеспечения независимости оте-
чественной науки и востребованных основными стейк-
холдерами научно-производственного процесса, а так-
же оперативная координация необходимых прикладных 
и опытно-промышленных работ.

Решение указанных проблем и достижение коопера-
ции всех участников отечественного научного комплек-
са на направлениях исследований, отвечающих задачам 
обеспечения технологического суверенитета, импорто-
опережения и минимизации импортозависимости отрас-
лей российской экономики, предлагается осуществлять 
на основании данных отраслевых министерств Россий-
ской Федерации.

В рамках государственной поддержки данной тенден-
ции и с целью ускоренного импортозамещения продук-
ции, находящейся под санкционными ограничениями, 
в первую очередь критического оборудования и техно-
логий, постановлением Правительства РФ от 30 марта 
2022 г. № 510 были внесены изменения в Правила предо-
ставления Единой субсидии на НИОКР. В соответствии 
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Обоснование. Для достижения технологического суверенитета Российской Федерации, превращения имеющихся научных заделов 
в востребованные технологии и технологически независимые секторы экономики особое внимание уделяется фронтирным направле-
ниям мировой науки. Под фронтирами понимаются тематические области, на базе которых в парадигме импортоопережения будут 
разрабатываться российские критические технологии. Цель исследования — выделение наиболее перспективных ниш глобального 
фармацевтического рынка и фронтирных исследовательских направлений, ориентированных на их экспансию. Методы. Анализ объ-
емов финансирования НИОКР ведущими фармацевтическими компаниями мира в период 2015–2022 гг., многокритериальный науко-
метрический анализ и тематическое картирование коллекции наиболее высокоцитируемых обзоров, опубликованных в 2020–2022 гг. 
и проиндексированных в БД Scopus. Результаты. Выполнен анализ объемов финансирования НИОКР ведущими фармацевтическими ком-
паниями мира в 2015–2022 гг. и среднегодовых темпов их роста. Показано, что при ежегодном увеличении корпоративного бюджета 
на НИОКР в 2,8% к 2022 г. совокупные расходы на НИОКР ключевых игроков глобального фармацевтического рынка достигли 182 млрд 
долл. в год. При этом 60% этих средств (109,4 млрд долл.) пришлось в 2022 г. на топ-20 мировых фармацевтических компаний, инвести-
рующих в разработку новых лекарственных препаратов. Для сравнения приведены внутренние затраты на исследования и разработки 
Российской Федерации, которые с учетом дефлятора ВВП по состоянию на 8 апреля 2022 г. оцениваются в 48 млрд долл., из которых 
объемы бюджетного финансирования, предусмотренные в 2023 г. по приоритетному направлению Стратегии научно-технологического 
развития Российской Федерации «Переход к персонализированной медицине, высокотехнологичному здравоохранению и технологиям 
сбережения здоровья, в том числе за счет рационального применения лекарственных препаратов (прежде всего антибактериальных)», 
составят 39,5 млрд руб. Для актуализации перечня приоритетных направлений исследований и разработок выделены наиболее перспек-
тивные ниши глобального фармацевтического рынка и исследовательские направления, ориентированные на их экспансию. Заключение. 
В результате выполнения многокритериального наукометрического анализа и тематического картирования коллекции наиболее 
высокоцитируемых обзоров, опубликованных в 2020–2022 гг. и проиндексированных в БД Scopus, выделено 10 фронтирных направлений 
исследований, имеющих потенциал трансформации структуры глобального фармрынка. 
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Background. In order to achieve the technological sovereignty of the Russian Federation, the transformation of existing scientific reserves into 
in-demand technologies and technologically independent sectors of the economy, special attention is paid to the frontier areas of world science. 
At the same time, frontiers are understood as thematic areas on the basis of which Russian critical technologies will be developed in the import-
saving paradigm. Aims — the purpose of the study is to identify the most promising niches of the global pharmaceutical market and research areas 
focused on their expansion. Methods. Analysis of the volume of R&D financing by the world’s leading pharmaceutical companies in the period 
2015–2022, multi-criteria scientometric analysis and thematic mapping of the collection of the most highly cited reviews published in 2020–2022 
and indexed in the Scopus database. Results. The analysis of the volume of R&D financing by the world’s leading pharmaceutical companies in the 
period 2015–2022, and their average annual growth rates, was carried out. It is shown that with an annual increase in the corporate R&D budget 
of 2.8%, by 2022 the total R&D expenditures of key players in the global pharmaceutical market reached $182 billion per year. At the same time, 
60% of these funds ($109.4 billion) fell in 2022 to the top 20 global pharmaceutical companies investing in the development of new medicines. For 
comparison, the internal costs of research and development of the Russian Federation are given, which, taking into account the GDP deflator as 
of 08.04.2022, are estimated at $48 billion, of which the amount of budget funding provided in 2023 for the priority direction of the Strategy of 
Scientific and Technological Development of the Russian Federation “Transition to personalized medicine, high-tech healthcare and technologies 
health savings, including through the rational use of medicines (primarily antibacterial)”, will amount to 39.5 billion rubles. Given the relatively 
low level of funding for domestic research and development of new medicines (compared to the budgets for R&D of pharmaceutical companies in 
the world), it seemed important to identify the most promising niches of the global pharmaceutical market and research areas focused on their 
expansion. Conclusion. As a result of multi-criteria scientometric analysis and thematic mapping of the collection of the most highly cited reviews 
published in 2020–2022 and indexed in the Scopus database, 10 frontier research areas have been identified that have the potential to transform 
the structure of the global pharmaceutical market until 2030.
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Структурные трансформации глобального 
фармацевтического рынка: 2022 г.

С 2021 г. на глобальном фармацевтическом рынке на-
метилась тенденция к увеличению доли инновационных 
лекарств, среди которых все еще доминируют противо-
раковые препараты, но наиболее быстрорастущим сег-
ментом становится сектор иммунодепрессантов (рис. 1). 

Глобальная фармацевтическая промышленность про-
должает смещаться в сторону биотехнологий: согласно 
прогнозам, к 2026 г. биотехнологические продукты будут 
занимать основную долю в кластере топ-100 крупней-
ших по объему продаж лекарственных средств и со-
ставят 55% общего объема продаж топовых продуктов, 
что на 16% больше, чем в 2012 г. В 2019–2026 гг. рост 
CAGR рецептурных биотехнологических продуктов со-
ставит 9,6%, что почти в 2 раза выше аналогичного пока-
зателя для обычных фармацевтических препаратов (5,5% 
за тот же период) [6].

Выполненный обзор доступных аналитических мате-
риалов и научных публикаций позволяет выделить сле-
дующие структурные трансформации глобального фар-
мацевтического рынка в перспективе до 2026 г. [6, 7–11].

1. Онкология сохранит статус крупнейшей области те-
рапии в 2026 г. с долей рынка 21,7% и прогнозом продаж 
на уровне 311,2 млрд долл. Ожидания роста продаж онко-
логических препаратов эксперты объясняют увеличением 
доли иммуноонкологических препаратов, сегмент кото-
рых должен возрасти в среднем на 20,2% в 2019–2026 гг., 
достигнув 94,7 млрд долл., в основном за счет роста 
продаж ингибиторов PD-1 Keytruda и Opdivo. При этом 
продажи иммуноонкологических препаратов и ингибито-

с этим постановлением, расширено понятие приоритет-
ной продукции, которое, помимо продукции для реали-
зации инициатив социально-экономического развития, 
включает также критичную продукцию и отдельные ком-
поненты, в том числе сырье и материалы, производство 
которых на территории Российской Федерации ограни-
чено или отсутствует [2].

Одновременно выполнена поставленная Президентом 
Российской Федерации (указы Президента РФ от 15 мар-
та 2021 г. № 143 и № 144) задача по формированию новой 
государственной программы в сфере научно-техноло-
гического развития, которая стала центральным звеном 
управления и посредством которой в 2021 г. была осу-
ществлена консолидация и начата приоритизация всех 
расходов федерального бюджета на научные исследова-
ния и разработки, а также на высшее образование и ин-
новации [3, 4].

С целью обеспечения технологической безопаснос-
ти Российской Федерации в 2022 г. началась разра-
ботка перечня критических технологий, необходимых 
для импортоопережения в важнейших секторах экономи-
ки, призванная обеспечить «перенастройку» реализуемых 
научных, технологических и инновационных проектов 
на задачи поддержки экономики и замещения критиче-
ского импорта и переход к долгосрочным программам 
исследований (в рамках приоритетных направлений 
и фронтиров науки).

Для приоритизации тематик проектов полного инно-
вационного цикла в рассматриваемой области представ-
лялось важным выделить наиболее перспективные ниши 
глобального фармацевтического рынка и исследователь-
ские направления, ориентированные на их экспансию.



47

ORIGINAL STUDY

НАУЧНОЕ ИССЛЕДОВАНИЕ

ров протеинкиназ, как ожидается, составят 66% продаж 
в 2026 г. 

2. Областью терапии с самыми высокими среднего-
довыми темпами роста (14,3%) за 2019–2026 гг. будут 
иммунодепрессанты, в основном за счет широкого при-
менения иммунотерапевтических агентов. 

3. Сектор противоревматических препаратов в 2019–
2026 гг., как ожидается, сократится в среднем на 1,9%, 
в результате объем их продаж составит 49,7 млрд долл. 
Снижение в этой области эксперты связывают с выхо-
дом на рынок биоаналогов препаратов Enbrel, Remicade 
и Humira, последний из которых потеряет эксклюзив-
ность в США уже в 2023 г.

4. Продажи рецептурных лекарственных препаратов 
в 2019–2026 гг. будут расти со среднегодовым темпом 
в 7,4% и достигнут почти 1,4 трлн долл. (для сравнения: 
CAGR продаж рецептурных препаратов в 2012–2019 гг. 
составлял +2,7%). В целом мировые продажи рецептур-
ных препаратов, за исключением дженериков, должны 
превысить 1,0 трлн долл. уже в 2023 г., а темпы роста 
рынка рецептурных препаратов в годовом исчислении — 
достигнуть +8,2% в 2025 г. 

5. Продолжит рост рынок орфанных препаратов: его 
объем удвоится с 127 млрд долл. в 2019 г. до прогнозиру-
емых 255 млрд в 2026 г., что демонстрирует ориентацию 
исследовательских программ фармацевтических и био-
технологических компаний на узкие группы пациентов 
и разработку продуктов для удовлетворения медицинских 
потребностей. Разработка орфанных препаратов поддер-
живается со стороны многих государств, и таким продук-
там легче получить доступ на рынок.

6. В 2022 г. истек срок действия патентной защиты 
на широкую линейку оригинальных препаратов, что ста-
нет причиной недополучения прибыли от продажи таких 
лекарственных средств на сумму около 249 млрд долл.

Причинами дальнейшей структурной трансформации 
мировой фармацевтической индустрии с горизонтом про-
гноза до 2030 г. могут стать следующие факторы: увеличе-
ние объема продаж рецептурных препаратов, повышение 
результативности НИОКР, темпы прироста объема про-
даж препаратов наиболее перспективного сегмента миро-
вого рынка — противоопухолевых лекарственных средств. 

Тормозить развитие фармацевтической отрасли будет 
окончание сроков действия патентной защиты на ряд 
востребованных оригинальных лекарственных средств. 
Помимо этого, предполагается, что «сейсмическое» воз-
действие на мировую фармацевтическую промышлен-
ность может оказать выведение на рынок большого ко-
личества биосимиляров, что может повлиять на доходы 
от продаж компаний Большой фармы [7–11].

Роль локомотива фармацевтической отрасли по чис-
лу перспективных инновационных проектов сохраняет 
компания Roche. Несмотря на потерю 5,8% доли рынка, 
вероятно, из-за прекращения действия патентов на три 
биологических блокбастера компании (авастин, герцеп-
тин и ритуксан) в 2018–2019 гг., Roche остается ведущей 
биологической компанией по объему продаж с впечатля-
ющими 9,6% мирового объема биотехнологий. На рынке 
в 2026 г. компания Roche намерена сохранить 9 из 50 био-
технологических продуктов в списке 100 крупнейших 
мировых продуктов по объему продаж в 2026 г., вклю-
чая основные драйверы роста Ocrevus, Tecentriq, Perjeta 
и Hemlibra [6].

В топ-5 наиболее перспективных терапевтических 
направлений в 2022 г. вошли противоопухолевые, про-
тиводиабетические, противоревматические, противови-
русные препараты и вакцины [6]. В 2022 г. компании 
GlaxoSmithKline, Sanofi, Pfizer и Merck & Co продолжили 
бороться за лидерство на рынке вакцин. Сегодня на долю 
этих четырех компании приходится более 80% рынка в де-
нежном выражении [12]. Среди терапевтических направ-
лений, не вошедших в топ-5, особого внимания заслужи-
вает кластер дерматологических лекарственных средств, 
темпы прироста которого за 2015–2022 гг. составили 
10,4%, увеличившись с 12,1 млрд до 24,3 млрд долл. [12].

Объемы финансирования НИОКР 
в фармацевтической отрасли

Для реализации модели импортоопережения в фар-
мацевтической отрасли критически важно осуществлять 
регулярный мониторинг исследовательских стратегий ве-
дущих игроков глобального фармацевтического рынка, 

Рис. 1. Структура портфеля новых инновационных препаратов, 2012–2021 гг. [5]
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Неврологические (54)

Противоинфекционные,
включая вакцины (69)

Онкологические (169)
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а также объемов корпоративных НИОКР, выделяемых 
для экспансии на его нишевые сегменты. 

В 2015 г. совокупный бюджет НИОКР ведущих фар-
мацевтических компаний мира оценивался в 149,8 млрд 
долл., а в 2015–2022 гг. среднегодовые темпы его при-
роста, составившие 2,8%, привели к тому, что в 2022 г. 
расходы фармацевтических компаний на исследования 
и разработки увеличились до 182 млрд долл. При этом 
60% этих средств (109,4 млрд долл.) приходится в 2022 г. 
всего на топ-20 мировых фармацевтических компаний, 
инвестирующих в разработку новых лекарственных пре-
паратов [5]. Прогнозируется, что отраслевые расходы 
на НИОКР будут расти со среднегодовым темпом роста 
3,2% до 2026 г., что ниже, чем среднегодовой темп роста 
в 4,6% в период с 2012 по 2019 г. [6].

Областью с наибольшей долей расходов на клини-
ческие разработки является онкология — 37,4% общего 
объема расходов и 28,7% общего количества одобрений 
FDA [6].

Лидером по объему бюджетов на НИОКР в 2022 г. 
являлась компания Roche с 9,9 млрд долл., однако наи-
более интенсивное увеличение данного показателя от-
мечено у компаний Celgene и Regeneron Pharmaceuticals: 
среднегодовые темпы прироста расходов на НИОКР этих 
двух компаний в 2015–2022 гг. составляли по 11%, увели-
чились соответственно с 2,3 млрд и 1,6 млрд долл. в 2015 г. 
до 4,9 млрд и 3,4 млрд долл. в 2022 г. [12]. Самый большой 
бюджет на фармацевтические исследования и разработки 
до 2026 г. заявлен компанией Roche (12,9 млрд долл.) [6].

Для сравнения: внутренние затраты на исследования 
и разработки Российской Федерации (с учетом дефлято-
ра ВВП по состоянию на 8 апреля 2022 г.) оцениваются 
в 48 млрд долл. США, а объемы бюджетного финансиро-
вания, предусмотренные в 2023 г. по приоритетному на-
правлению Стратегии научно-технологического развития 
Российской Федерации «Переход к персонализирован-
ной медицине, высокотехнологичному здравоохранению 
и технологиям сбережения здоровья, в том числе за счет 
рационального применения лекарственных препаратов 
(прежде всего антибактериальных)», составят 39,5 млрд 
руб. [13]. Иными словами, объем финансового обеспе-
чения приоритетного направления, ориентированного 
на создание отечественного высокотехнологичного здра-
воохранения, в несколько раз уступает бюджету корпора-
тивного НИОКР каждой фармацевтической компании, 
входящей в топ-20 по этому показателю по итогам 2022 г.

В отсутствие четко сформулированного целеполага-
ния от индустриальных партнеров отечественный сектор 
генерации знаний в течение последних 20 лет определял 
тематики НИОКР «снизу вверх», т.е. инициативным 
образом, исходя не столько из анализа векторов тех-
нологической эволюции того или иного отраслевого 
рынка, сколько из уже созданных научным коллективом 
заделов и освоенных компетенций. Такой формат и мо-
дель определения тематики исследований, как правило, 
приводят к избыточной детализации и фрагментации 
полученных результатов, которые трудно имплементи-
ровать и интегрировать в конечный рыночный продукт 
или технологию. Поэтому в 2022 г. в Российской Феде-
рации началась разработка системы мер государствен-
ной научно-технологической политики, направленных 
на укрупнение научных проектов и придание им фор-
мата полного инновационного цикла, что в актуальной 
геополитической и социально-экономической ситуации 
представляется единственно возможным механизмом 
повышения практической эффективности отечествен-

ного сектора генерации нового научного, инженерного 
и технологического знания.

Однако точная формулировка поисковых задач квали-
фицированным заказчиком сама по себе не гарантирует 
создания передового научно-технологического решения, 
имеющего потенциал промышленной технологии. Ис-
ключительно важное значение приобретает согласован-
ный с индустриальным партнером выбор фронтирного 
направления исследований, позволяющий переориенти-
ровать производственные циклы на технологии нового 
поколения. 

Учитывая неконкурентоспособность объемов бюдже-
тирования отечественных НИОКР, имеющих целью соз-
дание новых инновационных лекарственных препаратов, 
представляется важным выделить наиболее динамично 
развивающиеся направления исследований, которые об-
ладают потенциалом трансформации структуры глобаль-
ного фармрынка до 2030 г. 

Фронтиры глобального 
фармацевтического рынка: 2022–2030 гг.

Разработка алгоритма дифференциации фронтирного 
и традиционного направлений исследований представ-
ляет собой самостоятельную поисковую задачу, вклю-
чающую точное определение границ тематической об-
ласти, установление оптимального уровня детализации 
формулировки фронтира, выбор коллекции научных до-
кументов, набора аналитических процедур и принципов 
интерпретации полученных данных. 

Выполнение многокритериального наукометриче-
ского анализа и тематического картирования коллек-
ции наиболее высокоцитируемых обзоров, опублико-
ванных в 2020–2022 гг. и проиндексированных в БД 
Scopus, позволило авторам настоящего исследования 
выделить 10 фронтиров рассматриваемой технологиче-
ской области.

Фронтир 1. Использование РНК как мишени для тера-
пии. Эпидемия COVID-19 и разработка вакцин на основе 
мРНК привлекли пристальное внимание фармацевтиче-
ских компаний к РНК как перспективной мишени для те-
рапевтических воздействий при целом спектре различных 
заболеваний [14].

Так, Arrakis therapeutics, AstraZeneca, Roshe запустили 
ряд исследований в области разработки препаратов, на-
целенных на РНК [15]. Создаются платформы для анали-
за библиотек РНК, которые с применением технологий 
машинного обучения будут содействовать в поиске тера-
певтических мишеней для воздействия на РНК. Планиру-
ется, что полученные препараты найдут применение в об-
ласти кардиологии и пульмонологии, а также в лечении 
ряда редких заболеваний.

Особого внимания, с нашей точки зрения, заслужива-
ют следующие два направления.

«READTHROUGH» терапия для лечения заболеваний, 
вызываемых миссенс-мутациями, — это инновационный 
подход, разрабатываемый компанией Urania [16]. Прин-
цип метода — введение в организм пациента соединений, 
препятствующих преждевременному прекращению син-
теза белков на рибосомах у пациентов с миссенс-мутаци-
ями. Подобное воздействие позволяет синтезировать пол-
ноценные белки, минуя преждевременные стоп-кодоны 
(отсюда название — «READTHROUGH» терапия), тем 
самым устраняя проявления мутации. Такой подход к ле-
чению представляется эффективным, в частности, для ле-
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чения ряда орфанных заболеваний, обусловленных мис-
сенс-мутациями [17]. 

мРНК-вакцины. Несмотря на то что исследования 
в области синтеза мРНК-вакцин появились в конце 
1980-х годов, данная тематическая область начала осо-
бенно динамично развиваться с началом пандемии 
COVID-19, когда вакцины на основе мРНК оказались 
одними из первых одобренных препаратов для иммуни-
зации против вируса [18]. В настоящее время в разработке 
находится около 18 мРНК-вакцин, а компания Moderna 
заявила о разработке препаратов для профилактики 15 со-
циально значимых заболеваний, в число которых входят 
лихорадка Денге, Эбола, ВИЧ, малярия и туберкулез [19]. 

Фронтир 2. Иммунотерапия злокачественных новообра-
зований. Рисунок 1 наглядно показывает, что препараты, 
нацеленные на лечение злокачественных препаратов, 
стабильно преобладают в сегменте инновационных ле-
карственных средств. Главным трендом последних лет 
в этой области можно считать разработку и расширение 
показаний для иммунотерапии злокачественных новооб-
разований [20].

Ингибиторы контрольных точек иммунного ответа 
и адаптивная клеточная иммунотерапия. Применение 
ингибиторов контрольных точек иммунного ответа 
и адаптивная клеточная иммунотерапия становятся по-
всеместно распространенными методами борьбы со зло-
качественными новообразованиями [21]. В настоящее 
время существующие опции иммунотерапии в основном 
сфокусированы на стимулировании противоопухолевого 
цитотоксического иммунного ответа, опосредованного 
CD8+ Т-лимфоцитами [22].

Фотодинамическая терапия рака. Это еще одно пер-
спективное направление лечения злокачественных ново-
образований. Цель метода — индукция иммуногенной 
клеточной гибели, имеющая потенциал для полной эли-
минации клеток опухоли. В настоящее время разработа-
но третье поколение фотосенсибилизаторов. Перспек-
тивным представляется создание способов увеличения 
эффективности фотодинамической терапии, таких, на-
ример, как применение наночастиц с целью доставки 
кислорода в зону проведения терапии для преодоления 
негативных эффектов гипоксии, создаваемой микроокру-
жением опухоли [23].

Фронтир 3. Новые механизмы действия иммунологиче-
ских препаратов. Пристального внимания заслуживают 
новые тренды в разработке инновационных иммунологи-
ческих препаратов, развитию которых способствует син-
тез методов иммунологии и искусственного интеллекта 
и биоинформатики.

Применение цифровых подходов для синтеза терапев-
тических моноклональных антител. Терапевтические мо-
ноклональные антитела — лекарственные препараты, 
демонстрирующие наиболее впечатляющую динамику 
продаж в последние годы. Новые достижения в компью-
терном моделировании и дизайне белковых молекул, 
обусловленные развитием биоинформатики, способны 
значительно оптимизировать процесс создания новых 
терапевтических антител. Такие методы, как гомологиче-
ское моделирование и молекулярный докинг, уже нашли 
применение в сфере моделирования структуры анти-
тел [24]. Использование методов биоинформатики также 
позволяет оценивать иммуногенность и биофизические 
свойства белков. К активно развивающимся трендам в об-
ласти моделирования и синтеза антител можно отнести 
биоинформатический анализ репозиториев, содержащих 
данные секвенирования нового поколения, в частности 

касающиеся рецепторов B-лимфоцитов. Кроме того, по-
следние исследования в области разработки терапевти-
ческих антител фокусируются на синтезе антител ново-
го формата — так называемых наноантител, лишенных 
L-цепи [25]. Такое изменение структуры позволяет нано-
антителам достигать, например, эпитопов активных цен-
тров ферметов, недоступных «классическим» антителам.

Ингибиторы янус-киназ. Основной эффект препара-
тов — ингибиторов янус-киназ состоит в модулировании 
иммунного ответа. Разрабатываемый компанией Abbvie 
препарат из данной фармакологической группы упадаци-
тиниб, как предполагается, найдет широкое применение 
в лечении пациентов с аутоиммунными болезнями, таки-
ми как ревматоидный артрит, болезнь Крона, атопиче-
ский дерматит и псориатический артрит [26].

Ингибиторы интерлейкинов. Важно отметить, что вни-
мание в области разработки и применения препаратов 
для модулирования иммунного ответа сместилось от ин-
гибиторов TNF к ингибиторам интерлейкинов, что в боль-
шой степени связано с пандемией COVID-19, поскольку 
препараты данной группы нашли широкое применение 
в лечении коронавирусной инфекции [27].

Фронтир 4. Генная терапия. Исторически первым спо-
собом «исправления» дефектов в генах явилось введе-
ние генетического материала в клетки человеческого 
организма посредством вирусных векторов. Примером 
такой терапии может служить препарат Zolgensma, разра-
ботанный для лечения спинальной мышечной атрофии. 
Он доставляет исправный ген SMN1 в составе вектора 
аденоассоциированного вируса, достигающего двигатель-
ных нейронов по всему телу, что приводит к экспрессии 
нормального белка SMN, выживанию двигательных ней-
ронов и улучшению состояния пациентов [28]. 

Прорывное направление в области генной терапии — 
применение CRISPR-Cas9 для точечного редактирова-
ния генома [29]. Метод имеет большую разрешающую 
способность, что делает его перспективным для лечения 
большого числа заболеваний — от вирусных инфекций 
до мутаций генов. Разработка генной терапии ведется 
достаточно активно: по прогнозам FDA, к 2025 г. будет 
утверждаться до 20 новых препаратов ежегодно [30]. 

Фронтир 5. Клеточная терапия. Один из последних 
прорывов в области клеточной терапии является техно-
логия CAR-T (Chimeric Antigen Receptor T-cell). Метод 
объединяет одновременно клеточную, генную и иммуно-
терапию. Принцип метода — выделение иммунных кле-
ток опухолей, их культивирование, генная модификация 
и повторное введение онкологическим больным. В насто-
ящее время данная технология применяется у пациентов 
с лимфомами и лейкозами, однако предпринимаются 
попытки лечения и других злокачественных новообразо-
ваний. CART-терапия была одобрена FDA в 2017 г. [31]. 

Фронтир 6. Разработка малых молекул. Почти 80% 
проводимых в настоящее время доклинических испы-
таний посвящено изучению малых молекул. Биофарма-
цевтическая компания Global Blood Therapeutics (GBT) 
разрабатывает препарат Voxelotor для лечения серповидно-
клеточной анемии [32]. Действующее вещество препарата 
связывается с гемоглобином, ингибирует его полимери-
зацию и увеличивает сродство к кислороду, что предот-
вращает деформацию эритроцитов и восстанавливает 
нормальную доставку кислорода к органам и тканям. 
Значимость препарата признается регуляторами: FDA 
включило Voxelotor в программу ускоренного одобрения 
лекарств, EMA — в программу поддержки приоритетных 
лекарственных средств. 
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Еще один пример — тройная комбинация малых 
молекул для лечения муковисцидоза. Комбинация теза-
кафтор + ивакафтор + VX-659, одним из компонентов 
которой является новый препарат, улучшющий работу 
хлоридного канала при муковисцидозе, разрабатывается 
компанией Vertex Pharmaceuticals [33].

Фронтир 7. Новые способы доставки лекарственных 
средств. Наряду с созданием принципиально новых 
действующих веществ для лекарственных препаратов, 
пристальное внимание уделяется разработке способов 
доставки лекарственных средств. Необходимость таких 
исследований продиктована желанием обеспечить ста-
бильную, устойчивую доставку действующего вещества, 
снизить терапевтическую дозу и токсичность препара-
та, а также улучшить комплаенс со стороны пациента. 
К относительно новым лекарствернным формам можно 
отнести наночастицы, микросферы, липосомы, в той 
или иной мере справляющиеся с приведененными выше 
целями [34]. 

Фронтир 8. Пролекарство для пациентов с ВИЧ-
инфекцией и множественной лекарственной устойчиво-
стью. Фостемсавир — относительно новый препарат 
для лечения ВИЧ-инфекции, применение которого одо-
брено FDA в 2020 г. Представляет собой пролекарство, 
активная форма которого — темсавир — блокирует 
вирусный белок gp120, ответственный за связывание 
вируса с CD4-рецептором. Благодаря высокой консер-
вативности gp120 появление устойчивости к препарату 
маловероятно, что делает его перспективным средством 
лечения пациентов со множественной лекарственной 
устойчивостью. Предварительные результаты исследо-
ваний подтверждают эффективность препарата у этой 
категории пациентов [35].

Фронтир 9. Использование продуктов природного про-
исхождения (natural products) для синтеза лекарственных 
средств. Продукты естественного происхождения всегда 
играли заметную роль в фармацевтической промышлен-
ности, в частности в области синтеза антибактериальных 
и противоопухолевых препаратов [36]. С течением вре-
мени, однако, доля препаратов естественного происхож-
дения на фармацевтическом рынке начала снижаться, 
что было связано с очевидными трудностями выделения, 
определения структуры и стандартизации производства. 
Научные и технологические достижения последних лет 
позволяют преодолеть эти барьеры, что спровоцировало 
новую волну интереса к натуральным продуктам в каче-
стве сырья для производства лекарственных препаратов. 
Примером препарата на основе продуктов природного 
происхождения может служить сульфорафан — индуктор 
KEAP1/NRF2-пути. Получаемое из брокколи вещество 
в эксперименте продемонстрировало положительный эф-
фект на моделях болезни Паркинсона, хореи Гентингто-
на, болезни Альцгеймера, травматических повреждений 
спинного и головного мозга, инсульта, множественного 
склероза. В настоящее время проходит вторая фаза РКИ, 
призванная оценить эффективность препаратов на осно-
ве сульфорафана у пациентов с расстройствами аутисти-
ческого спектра, раком молочной железы и внутричереп-
ным кровоизлиянием. 

Производство лекарственных средств на основе про-
дуктов природного происхождения сопряжено с рядом 
трудностей. Так, классический способ выделения ак-
тивных компонентов основывается на изоляции био-
активных экстрактов, повторяемой многократно. При-
менение на этапе выделения метаболомного анализа 
с использованием жидкостной хроматографии с тан-

демной масс-спектрометрией позволяет приоритизи-
ровать анализ перспективных экстрактов, что делает 
более эффективным процесс поиска новых активных 
соединений. Современные инструменты анализа генома 
способны выделить перспективные в плане производ-
ства активных вешеств генетические последователь-
ности микроорганизмов, а методы генной инженерии 
позволяют запустить процесс экспрессии в удобных 
для культивирования микроорганизмах. Достижения 
в области культивирования микроорганизмов позволяют 
создать соответствующие условия для экспрессии генов, 
ответственных за синтез активных веществ природного 
происхождения. В Российской Федерации достаточно 
большой задел по разработке препаратов на основе 
средств растительного происхождения — страна зани-
мает 8-е место по объему публикационного портфеля 
в данной области за 2017–2022 гг.

Фронтир 10. Бактериоцины как новое поколение про-
тивомикробных препаратов. Инфекции, вызываемые по-
лирезистентными штаммами бактерий, объявлены гло-
бальной угрозой для здоровья населения. Бактериоцины 
можно рассматривать как перспективный ответ на эту 
угрозу [37]. Вещества из группы бактериоцинов имеют 
ряд важных свойств, таких, например, как высокая се-
лективность. Вместе с тем их применение ограничивается 
низкими биодоступностью и стабильностью, а также 
высокой производственной стоимостью. Современные 
возможности биоинженерии имеют потенциал для устра-
нения указанных недостатков. 

Заключение

На заседании Совета по стратегическому развитию 
и национальным проектам, состоявшемся в середине 
2022 г., предложено следующее определение технологиче-
ского суверенитета: «поддержание технологического па-
ритета с ведущими странами мира, обладание ключевыми 
технологиями, определяющими возможность решения 
стратегических, социально-экономических и оборонных 
задач» [39]. При этом в качестве ключевой меры прави-
тельством Российский Федерации обозначена необходи-
мость приоритизации таких тематических направлений 
науки, которые являются фронтирными (прорывными) 
и способствуют достижению целей национального разви-
тия при условии быстрой мобилизации необходимых ре-
сурсов. Оперативный анализ и прогнозирование научных 
фронтиров и критических технологий названы ключевым 
элементом ускорения технологического развития страны. 
Особо подчеркнуто, что, учитывая быстроту создания, 
дивергенции и конвергенции технологий, акцент пред-
стоит сделать не просто на неком окончательном виде-
нии будущего, но и на конкретных механизмах стыковки 
фронтиров с действительностью.

Определение перспективных направлении и трендов 
научных исследований — важнейшая составляющая про-
цесса формирования национальной научной политики 
различных стран, как лидеров, так и аутсайдеров науч-
но-технического развития. Необходимость восприятия 
национальной исследовательской повесткой фронтиров 
глобальной науки и использование фронтирных техно-
логий для экспансии на глобальные рынки рассматри-
ваются сегодня как фактор импортоопережения и роста 
конкурентоспособности Российской Федерации.

Результатом настоящего исследования стало форми-
рование на основе наукометрического анализа и тема-
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тического картирования коллекции наиболее высоко-
цитируемых обзоров, опубликованных в 2020–2022 гг., 
перечня наиболее динамично развивающихся темати-
ческих направлений, имеющих целью создание новых 
инновационных лекарственных препаратов и обладаю-
щих потенциалом трансформации структуры глобального 
фармрынка до 2030 г.

К числу исследовательских направлений, обладающих 
потенциалом здоровьесбережения и создания новых ры-
ночных ниш, следует отнести следующие: 

 • использование РНК как мишени для терапии (тера-
пия для лечения заболеваний, вызываемых миссенс-
мутациями, мРНК-вакцины); 

 • иммунотерапия злокачественных новообразований 
(ингибиторы контрольных точек иммунного ответа, 
адаптивная клеточная иммунотерапия, фотодинами-
ческая терапия рака); 

 • новые механизмы действия иммунологических пре-
паратов (цифровые подходы для синтеза терапевти-
ческих моноклональных антител, ингибиторы янус-
киназ, ингибиторы интерлейкинов); 

 • генная и клеточная терапия; 
 • разработка малых молекул; 
 • новые способы доставки лекарственных средств; 
 • создание пролекарства для пациентов с ВИЧ-

инфекцией и множественной лекарственной устой-
чивостью; 

 • использование продуктов природного происхождения 
(natural products) для синтеза лекарственных средств; 

 • бактериоцины как новое поколение противомикроб-
ных препаратов.
Представляется целесообразным в рамках каждого пе-

речисленного направления инициировать в 2023–2025 гг. 
комплексные научно-технические программы и проекты 
полного инновационного цикла, направленные на до-

стижение результатов по приоритетам, установленным 
Стратегией научно-технологического развития Россий-
ской Федерации.
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