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ВВЕДЕНИЕ. Ключевое влияние на планирование разработки оригинальных ле-
карственных препаратов оказывают крупнейшие зарубежные фармацевтиче-
ские компании. Для определения направлений развития разработки оригиналь-
ных препаратов в России актуален анализ мировых трендов и слабых сигналов 
(тенденций) — ранних индикаторов значимых в будущем инноваций.
ЦЕЛЬ. Выявление трендов и тенденций, способных оказать влияние на фарма-
цевтическую разработку в России, путем анализа спектра разрабатываемых 
оригинальных препаратов крупнейшими зарубежными компаниями.
МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ. Проведен анализ планов разработки препаратов 
на 2024 г. 20 крупнейших на мировом рынке зарубежных фармацевтических 
компаний, имеющих наиболее высокие бюджеты на исследования и разработки. 
Проанализированы оригинальные препараты, запланированные к изучению 
в клинических исследованиях I фазы за период январь — май 2024 г. Применена 
концепция описательного исследования, которая базируется на ретроспектив-
ном анализе вторичных данных. Измерениями проведенного анализа являлись 
номенклатура разрабатываемых оригинальных препаратов, направления раз-
работки, целевые классы, виды и группы препаратов. На основании количе-
ственной и качественной оценки проводилось определение трендов и тенден-
ций (слабых сигналов) в разработке оригинальных препаратов.
РЕЗУЛЬТАТЫ. За анализируемый период 17 из 20 крупнейших фармацевтиче-
ских компаний включили в исследования I фазы 84 оригинальных препарата. 
Больше всего разрабатываемых молекул определено в направлениях: «онко-
логия», «эндокринология и обмен веществ», «сердечно-сосудистая система», 
«иммунология». 40 препаратов включены в исследования I фазы в направлении 
«онкология». Наибольшее количество препаратов (42%) относится к молекулам 
с относительно высокой молекулярной массой. На основании выявленного ко-
личества препаратов у нескольких разработчиков сделано предположение о на-
личии трендов разработки для следующих классов: «Большая молекула» — би-
специфическое антитело (10 препаратов, 5 разработчиков); моноспецифическое 
антитело (8 препаратов, 7 разработчиков); конъюгат антитело — лекарственное 
средство (8 препаратов, 3 разработчика); «Малая молекула» — ингибиторы фер-
ментов (9 препаратов, 6 разработчиков); «Препарат клеточной терапии» — пре-
параты на основе CAR-T технологии (6 препаратов, 2 разработчика).
ВЫВОДЫ. Актуальными трендами в развитии таргетной терапии является раз-
работка биспецифических антител и конъюгатов «антитело–лекарство» нового 
поколения, параллельно с разработкой САR-T препаратов на основе аутологич-
ных Т-клеток, преимущественно для терапии злокачественных новообразова-
ний. Исследование препаратов группы мультиспецифических антител форми-
рует тенденцию разработки препаратов для таргетной терапии рака. Создание 
низкомолекулярных ингибиторов ферментов определяет тренд разработки 
препаратов в различных терапевтических областях. Разработка ингибиторов 
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ферментов, воздействующих  на мишени, основанные на принципе синтетиче-
ской летальности (такие как  WRN и PRMT5), является тенденцией в разработке  
малых молекул для прицельной терапии злокачественных опухолей.
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INTRODUCTION. Major international pharmaceutical companies play a crucial role 
in the development of original medicines. To determine the directions for original 
medicines development in Russia, it is essential to analyze global trends and emer-
ging weak signals (tendencies) — early indicators of future-significant innovations.
OBJECTIVE. To identify trends and emerging weak signals that could shape phar-
maceutical development in Russia through an analysis of the pipeline of original 
medicines being developed by global pharma leaders.
MATERIALS AND METHODS. An analysis was conducted on the medicinal product 
development plans for 2024 of the 20 largest pharmaceutical companies globally, 
which have the highest research and development budgets. The focus was on ori-
ginal medicines scheduled for clinical trials Phase 1 from January to May 2024. A de-
scriptive research approach was applied, based on retrospective analysis of second-
ary data. The study measured the number of original medicines under development, 
research directions, target classes, medicine types, and groups. Both quantitative 
and qualitative evaluations were used to identify key trends and tendencies (emer-
ging weak signals) in pharmaceutical development of medicines.
RESULTS. During the analyzed period, 17 out of 20 leading pharmaceutical com-
panies-initiated Phase 1 trials for a total of 84 original medicines. The most active 
research areas included oncology, endocrinology and metabolism, cardiovascular 
system, and immunology. Notably, 40 medicines entered Phase 1 trials in oncology. 
The largest share (42%) of the medicines in development consists of high molecular 
weight molecules. Based on the number of medicines developed by multiple com-
panies, trends were identified for the following medicine classes: “Large molecule” — 
bispecific antibodies (10 medicines, 5 developers); monospecific antibodies (8 medi-
cines, 7 developers); antibody-drug conjugates (8 medicines, 3 developers); “Small 
molecule” — enzyme inhibitors (9 medicines, 6 developers); “Cell therapy” — CAR-T-
based therapies (6 medicinal products, 2 developers).
CONCLUSIONS. Current trends in targeted therapy development include the creation 
of bispecific antibodies and next-generation antibody-drug conjugates, alongside 
CAR-T therapies based on autologous T cells, predominantly for the treatment of ma-
lignant neoplasms. The study of multispecific antibodies is shaping a new direction in 
targeted cancer therapy. The development of low-molecular-weight enzyme inhibit-
ors is establishing a trend in various therapeutic areas. Specifically, enzyme inhibitors 
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targeting synthetic lethal vulnerabilities like WRN and PRMT5  are emerging as a key 
tendency in small-molecule medicine development for targeted cancer therapy.
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ВВЕДЕНИЕ
Значимое влияние на спектр разрабатываемых 
оригинальных лекарственных препаратов (ЛП) 
оказывают крупнейшие мировые фармацев-
тические компании. Эффективные стратегии, 
способствующие реализации исследований 
перспективных разработок ЛП, обеспечивают 
данным компаниям способность поддерживать 
конкурентное преимущество, создавать жизне-
способные бизнес-модели и влиять на измене-
ние парадигмы привычной клинической прак-
тики, предлагая инновационные решения, 
что определяет долгосрочный успех на фарма-
цевтическом рынке [1].

Анализ мировых трендов и тенденций (сла-
бых сигналов) в разработке оригинальных ЛП 
является одним из ключевых инструментов 
для понимания возможного направления раз-
вития производства российских оригинальных 
препаратов. Он позволяет выделить целевые 
нозологии, новые терапевтические мишени 
и подходы к разработке препаратов, являющи-
еся наиболее обоснованными с точки зрения 
подтверждения потенциального клинического 
эффекта, востребованности у пациентов и ком-
мерческой перспективности.

Цель работы  — выявление трендов и тенден-
ций, способных оказать влияние на фармацев-
тическую разработку в России, путем анализа 
спектра разрабатываемых оригинальных препа-
ратов крупнейшими зарубежными компаниями. 

Задачи исследования: анализ планов разра-
ботки ЛП на 2024 г. 20 крупнейших зарубежных 
фармацевтических компаний; определение ЛП, 
запланированных к изучению в клинических ис-
следованиях I фазы; анализ распределения ЛП 
по направлениям/областям медицины и показа-
ниям; разработка подхода к классификации ЛП; 
определение мишеней воздействия лекарствен-
ных средств; определение трендов и тенденций 
(слабых сигналов) в разработке ЛП.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
Проведен анализ планов разработки (пайплайнов) 
лекарственных препаратов на 2024 г. 20 крупней-
ших на мировом рынке фармацевтических компа-
ний, имеющих наиболее высокие бюджеты на ис-
следования и разработки ЛП в 2023 г.1 Пайплайны 
компаний (Merck&Co, Roche, Novartis, Johnson& 
Johnson, Astra Zeneca, Pfizer, Eli Lilly, Bristol 
Myers Squibb, GSK, AbbVie, Sanofi, Gilead Sciences, 
Beringer Ingelheim, Moderna, Takeda, Amgen, Novo 
Nordisk, Regeneron Pharmaceuticals, Bayer, Otsuka 
Pharmaceutical)2 представлены в открытом досту-
пе на официальных сайтах компаний и доступны 
для оценки спектра разрабатываемых препара-
тов. Для анализа использованы данные, предо-
ставленные компаниями по состоянию на май 
2024 г., такое ограничение обусловлено индиви-
дуальной по времени периодичностью обновле-
ния данной информации на сайтах компаний.

Определены ЛП, запланированные к изуче-
нию в клинических исследованиях (КИ) I фазы 

1 По данным Drug Discovery and Development. Top 25 investors in pharma R&D 2023.
2 https://www.merck.com/research/product-pipeline/; https://www.roche.com/solutions/pipeline/; https://www.novartis.com/

research-development/novartis-pipeline; https://www.investor.jnj.com/pipeline/development-pipeline/default.aspx; https://www.
astrazeneca.com/our-therapy-areas/pipeline.html; https://www.pfizer.com/science/drug-product-pipeline; https://www.lilly.com/
discovery/clinical-development-pipeline; https://www.bms.com/researchers-and-partners/in-the-pipeline.html; https://www.
gsk.com/en-gb/innovation/pipeline/; https://www.abbvie.com/science/pipeline.html; https://www.sanofi.com/en/our-science/
our-pipeline; https://www.gilead.com/science-and-medicine/pipeline; https://www.boehringer-ingelheim.com/human-pharma-
clinical-pipeline; https://www.modernatx.com/research/product-pipeline; https://www.takeda.com/science/pipeline/; https://
www.amgenpipeline.com/; https://www.novonordisk.com/science-and-technology/r-d-pipeline.html; https://www.regeneron.
com/pipeline-medicines/investigational-pipeline; https://www.bayer.com/en/pharma/development-pipeline; https://www.otsuka.
co.jp/en/research-and-development/pipeline/ 

https://www.drugdiscoverytrends.com/top-pharma-companies-2023-rd-spend/
https://www.novartis.com/research-development/novartis-pipeline
https://www.novartis.com/research-development/novartis-pipeline
https://www.astrazeneca.com/our-therapy-areas/pipeline.html
https://www.astrazeneca.com/our-therapy-areas/pipeline.html
https://www.lilly.com/discovery/clinical-development-pipeline
https://www.lilly.com/discovery/clinical-development-pipeline
https://www.gsk.com/en-gb/innovation/pipeline/
https://www.gsk.com/en-gb/innovation/pipeline/
https://www.sanofi.com/en/our-science/our-pipeline
https://www.sanofi.com/en/our-science/our-pipeline
https://www.amgenpipeline.com/
https://www.amgenpipeline.com/
https://www.regeneron.com/pipeline-medicines/investigational-pipeline
https://www.regeneron.com/pipeline-medicines/investigational-pipeline
https://www.otsuka.co.jp/en/research-and-development/pipeline/
https://www.otsuka.co.jp/en/research-and-development/pipeline/
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для всех компаний из перечня за период ян-
варь — май 2024 г. Фармацевтические компании 
распределены по объемам инвестиций в иссле-
дования и разработки и по количеству ориги-
нальных препаратов, запланированных к пер-
вому применению у человека за анализируемый 
период. Препараты распределены по направле-
ниям/областям медицины.

Оценка областей разработки и показаний для  
применения этих ЛП проведена по Междуна-
родной статистической классификации болезней 
и проблем, связанных со здоровьем, 10  пере-
смотра (МКБ-10).

Препараты распределены по классам, видам 
и группам. Под классом в данной работе по-
нимается характерная общность химического 
строения молекул. Названия классов ЛП даны 
в соответствии с формулировками, предло-
женными в пайплайнах, с переводом на рус-
ский язык. Систематизация препаратов по виду 
и группе внутри классов, основанная на общно-
сти в технологиях разработки ЛП, была предло-
жена в координационном центре проекта 
«Медицинская наука для человека». Под видом 
ЛП понимаются биологические и (или) получен-
ные путем химического синтеза лекарственные 
препараты. Под группой ЛП понимаются биоло-
гические и (или) химически синтезированные 
препараты, объединенные на основании общ-
ности специфической технологии разработки 
и потенциальному физико-химическому или хи-
мическому взаимодействию с мишенями.

Применена концепция описательного исследо-
вания, которая базируется на ретроспективном 
анализе вторичных данных. Измерениями ана-
лиза являются разрабатываемые оригинальные 
ЛП, направления и области разработки, целевые 
классы, виды и группы ЛП.

Для определения трендов в разработке ориги-
нальных ЛП выделены классы, виды и группы 
ЛП, разрабатываемые в наибольшем количестве 
и наибольшим количеством компаний-разра-
ботчиков. Под трендами в рамках данной рабо-
ты понимали выявленное сходство при выборе 
разрабатываемых препаратов несколькими 
компаниями (минимум двумя), определяющее 
общую траекторию развития фармацевтической 
разработки.

Классы с наибольшим количеством ЛП оцени-
вались на предмет появляющихся тенденций 
(слабых сигналов). В фармацевтике тенденция 
(слабый сигнал)  — это ранний, часто слабо вы-
раженный признак потенциального изменения, 

который может повлиять на отрасль в будущем. 
Такие сигналы требуют мониторинга, так как мо-
гут привести к новым трендам. Таким образом, 
слабые сигналы  — индикаторы значимых в бу-
дущем событий, применительно к фармацевти-
ческой индустрии — появление перспективных 
новых разработок. Сделано предположение, 
что тенденцией (слабым сигналом) в разработке 
могут быть ЛП, формирующие принципиально 
новую группу препаратов и соответствующие 
трем  предложенным качественным критериям, 
позволяющим определить статус тенденции:
1) наличие опубликованной информации о по-
тенциальной клинической значимости препара-
тов новой группы ЛП;
2) отсутствие на сегодняшний день в мире за-
регистрированных ЛП, которые можно было 
бы отнести к данной группе;
3) наличие публикаций о выводе ряда ЛП дан-
ной группы на этап клинических исследований.

На основании наличия информации о несколь-
ких разрабатываемых препаратах одного клас-
са, имеющих одинаковую мишень воздействия, 
также делали предположение о наличии тенден-
ций в разработке ЛП (рис. 1).

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ
За анализируемый период (январь — май 2024 г.) 
17 из 20 компаний включили 84 новых ориги-
нальных препарата в КИ I фазы (табл. 1). Лидеры 
по количеству новых ЛП в пайплайнах: Astra 
Zeneca (n=18), Pfizer (n=13), Bristol Myers Squibb 
(n=9). Анализ пайплайнов компаний Merck, 
Takeda и Otsuka Pharmaceutical не выявил новых 
молекул, запланированных к исследованиям 
в рамках I фазы.

Анализ направлений/областей и показаний 
для применения лекарственных препара-
тов. Препараты, которые были включены в КИ 
I  фазы, можно распределить по 12 направле-
ниям разработки (табл. 2). 40  (48%) разрабаты-
ваемых препаратов относятся к направлению 
«Онкология», что подчеркивает его приоритет-
ность. Высокая активность в этой терапевти-
ческой области отмечена у AstraZeneca (n=11), 
Pfizer (n=8), Bristol Myers Squibb (n=6), Novartis 
(n=5). Также к приоритетам разработки относят-
ся направления «Эндокринология и обмен ве-
ществ», «Иммунология», «Сердечно-сосудистая 
система».

Анализ показал, что из 84 ЛП 76 (90%) соот-
носятся с классами и группами по МКБ-10,  
для 8 (10%) ЛП определение затруднено из-
за широких границ показаний (например, 
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фиброз). Для направления «Иммунология» ана-
лиз по МКБ-10 был затруднен из-за широких по-
казаний, обозначенных разработчиками (ауто-
иммунные заболевания, воспаление). В связи 
с этим вместо направления «Иммунология» 
рассмотрено следующее по числу препаратов 
направление: «Сердечно-сосудистая система». 
Систематизированная информация по количе-
ственному распределению разрабатываемых 
оригинальных препаратов в соответствии с по-
казаниями по классам и группам МКБ-10 пред-
ставлена в таблице 3 «Распределение показаний 
для применения разрабатываемых оригинальных 
препаратов, запланированных к первому примене-
нию у человека в 2024 г., по общему количеству 
препаратов, классам и группам МКБ-10» (опубли-
кована на сайте журнала3).

Анализ классов, видов и групп препара-
тов. Среди 84 оригинальных ЛП, включенных 
в пайплайны для КИ I фазы, для 11 не удалось 
определить класс, поэтому в анализ вошли 
73  ЛП. Распределение ЛП представлено в та-
блице  4 «Распределение разрабатываемых ори-
гинальных препаратов, запланированных к пер-
вому применению у человека, по классам, видам 
и группам» (опубликована на сайте журнала4). 

Наиболее часто разрабатываемыми классами 
ЛП явились: «Большая молекула» (42%); «Малая 
молекула» (27%); «Препарат клеточной терапии» 
(12%). Для определения трендов оценивали ко-
личество ЛП со схожей структурой, а также ко-
личество компаний, начавших их разработку.

В классе «Большая молекула» выделены сле-
дующие группы ЛП, определяющие тренды: 
моноспецифическое антитело (моноклональ-
ное антитело, МкАТ); конъюгат «антитело — ле-
карственное средство» (конъюгат-связанные 
МКaT, КМА); биспецифическое антитело (БсАТ). 
Препараты групп КМА и БсАТ были выведе-
ны на мировой рынок относительно недавно, 
на сегодняшний день зарегистрировано срав-
нительно небольшое количество таких препа-
ратов [5].

В классе «Большая молекула» следует обратить 
внимание на группу ЛП «Мультиспецифическое 
антитело», которая представлена одним раз-
рабатываемым препаратом (табл. 4). Этот 
единственный ЛП, отнесенный к принципи-
ально новой группе, тем не менее определя-
ет тенденцию в разработке в классе «Большая 
молекула». Такой вывод обоснован сочетанием 

Рисунок подготовлен авторами / The figure is prepared by the authors

Рис. 1. Схема определения тенденций (слабых сигналов) в разработке оригинальных лекарственных препаратов

Fig. 1. Flowchart for identifying tеndencies in the development of original medicinal products

3 https://doi.org/10.30895/1991-2919-2025-752-annex
4 Там же.

Общее количество оригинальных 
лекарственных препаратов топ-20

фармацевтических компаний,
вошедших в анализ 

Классы лекарственных препаратов 

Классы и виды с наибольшим количеством 
лекарственных препаратов 

 

Лекарственные препараты, формирующие 
принципиально новую группу 

Лекарственные препараты, имеющие 
одинаковую мишень для воздействия  

у нескольких разработчиков 

Тенденции в разработке    
лекарственных препаратов  
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следующих критериев: наличие опубликован-
ной информации о потенциальной клиниче-
ской значимости ЛП, относящихся к группе 
«Мультиспецифическое антитело» [2], отсутствие 
на сегодняшний день зарегистрированных ЛП 
в мире, которые можно было бы отнести к дан-
ной группе [3], подтвержденный факт вывода 
на этап клинической разработки целого ряда 
мультиспецифических антител [4].

В классе «Малая молекула» доминирует одна 
группа ЛП, определяющая тренд разработки: 
ингибитор фермента (табл. 4). В данной группе 
на основании наличия у нескольких разработ-
чиков нескольких препаратов, имеющих одина-
ковую мишень для воздействия, сделано пред-
положение о наличии тенденций разработки 
ингибиторов PRMT5 и ингибиторов WRN.

В классе «Препарат клеточной терапии» преоб-
ладают ЛП одной группы, определяющие тренд 
разработки «Препарат CAR-T на основе аутоло-
гичных Т-лимфоцитов». В данном классе не были 
идентифицированы тенденции в разработке.

Представляется оправданным отметить выде-
ленные выше группы препаратов в качестве те-
кущих ключевых направлений разработки у ЗФК 
и рассмотреть их подробнее в неразрывной свя-
зи с представленными новыми ЛП-кандидатами 
проанализированных компаний.

Класс «Большая молекула». Моноклональные ан-
титела широко представлены на рынке с 1986 г. [6]. 
К настоящему времени Управление по контролю 
за качеством продуктов питания и лекарствен-
ных средств США (Food and Drug Administration, 

Таблица 1. Распределение фармацевтических компаний по объемам инвестиций в R&D и количеству оригинальных препаратов, 
запланированных к первому применению у человека в 2024 г.

Table 1. Distribution of Pharmaceutical Companies by R&D Investment Volume and Number of Original medicines Scheduled for First-in-
Human Trials in 2024

Название компании Место компании в рейтинге 
инвестиций в R&D в 2023 г.

Инвестиции в R&D 
в 2023 г. (млрд $)

Количество наименований 
препаратов

Merck&Co 1 30,5 0

Roche 2 14,7 5

Novartis 3 13,6 6

Johnson&Johnson 4 11,9 3

Astra Zeneca 5 10,9 18

Pfizer 6 10,6 13

Eli Lilly 7 9,3 7

Bristol Myers Squibb 8 9,2 8

GSK 9 7,7 6

AbbVie 10 7,6 1

Sanofi 11 7,2 5

Gilead Sciences 12 5,7 2

Beringer Ingelheim 13 5,6 3

Moderna 14 4,84 1

Takeda 15 4,80 0

Amgen 16 4,78 2

Novo Nordisk 17 4,70 4

Regeneron Pharmaceuticals 18 4,4 1

Bayer 19 3,5 1

Otsuka Pharmaceutical 20 2,0 0
Таблица составлена авторами по данным, размещенным на официальных интернет-ресурсах фармацевтических компаний по состоянию 
на май 2024 г.

Примечание. R&D — Исследования и разработки.
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FDA) одобрило более 100 терапевтических мо-
ноклональных антител, которые совершили про-
рыв в иммунотерапии опухолей и значительно 
улучшили выживаемость пациентов с опреде-
ленными типами опухолей и другими заболева-
ниями [7]. МКaT изменили парадигму терапии 
рака благодаря точному нацеливанию на по-
верхностные антигены опухоли, однако лечение 
с использованием одних МКaT часто оказывается 
недостаточным [8]. Возникла концепция конъ-
югат-связанных МКaT (КМА), предназначенная 
для преодоления разрыва между МКaT и цито-
токсическими средствами, улучшая терапевтиче-
ское окно. Ключевая идея КМА — направленная 
доставка цитотоксического препарата в опухоле-
вые клетки и минимизация его системной токсич-
ности. Также КМА привлекают иммунные клетки 
для уничтожения клеток-мишеней [9].

КМА относятся к таргетным средствам, в струк-
туре которых цитотоксическое вещество со-
единяется с МКаТ через химический линкер. 
Препараты КМА обеспечивают точечную до-
ставку цитостатика в клетки-мишени с мень-
шей системной токсичностью [10]. Первый КМА, 
Mylotarg (гемтузумаб озогамицин), был одобрен 
в 2000 г. для лечения острого миелоидного лей-
коза [11]. На данном этапе отмечается заметное 
расширение мишеней и показаний для примене-
ния КМА. Существующие стратегии разработки 
КМА следующих поколений позволяют предпо-
ложить, что данная категория лекарственных 
средств имеет высокий потенциал для развития 
таргетной терапии онкологических заболеваний 
и, как ожидается, в будущем может стать заме-
ной традиционной химиотерапии [12].

Акцент на разработку КМА делают три компа-
нии (табл. 4). Большинство разрабатываемых 
КМА нацелены на антигены солидных опухолей. 
Один из 8 КМА, разрабатываемых в КИ I фазы, 
является первым в своем классе5 (код BL-B01D1, 
Bristol Myers Squibb). Это биспецифический 
конъюгат «антитело  — лекарственное сред-
ство», нацеленный на рецептор эпидермального 
фактора роста человека 3 типа (HER3) и на ре-
цептор эпидермального фактора роста (EGFR). 
Рецепторы EGFR и HER3 высоко экспрессируют-
ся в эпителиальных опухолях. Препарат содер-
жит новый ингибитор топоизомеразы I (Ed-04), 
высвобождаемый после антитело-опосредован-
ной интернализации. Доклинические исследо-
вания BL-B01D1 показали широкий потенциал 

при различных солидных опухолях при удовле-
творительном профиле безопасности [13].

Биспецифические антитела относят к новому 
поколению МКаТ, нацеленных на два антигена 
или эпитопа. Это позволяет вызывать множе-
ственные физиологические реакции или про-
тивоопухолевые эффекты и обеспечивать зна-
чительный лечебный эффект за счет синергии. 
Лекарственные препараты на основе биспеци-
фических антител начали внедряться в клини-
ческую практику существенно позже, чем КМА. 
Первый препарат блинатумомаб был зарегистри-
рован в США в 2014 г. и применяется для лече-
ния рецидивирующего острого лимфобластного 
лейкоза. В России данный препарат был зареги-
стрирован в 2023 г.6 Биспецифические антите-
ла уже показали в клинике свои преимущества 
перед моноспецифическими. Например, блина-
тумомаб имеет самую высокую эффективность 
среди всех противоопухолевых препаратов 
на основе антител, при этом дозировки состав-
ляют несколько сотен микрограммов на весь 

5 «Первые в классе» («First-in-class») — препараты, имеющие механизм действия, отличный от механизма действия препа-
ратов, применяемых в существующей практике. 

6 Блинцинто, лиофилизат для приготовления концентрата для приготовления раствора для инфузий (МНН: блинатумомаб; 
ДРУ: Амджен Европа Б.В., Нидерланды; РУ № ЛП-(002210)-(РГ-RU) от 19.04.2023).

Таблица 2. Распределение оригинальных препаратов, за-
планированных к первому применению у человека в 2024 г., 
по направлениям для разработки

Table 2. Distribution of Original medicines Scheduled for First-in-
Human Trials in 2024 by Therapeutic Area

Направление разработки

Количество 
препаратов

Ед. %

Онкология 40 47

Эндокринология и обмен веществ 9 11

Иммунология 8 10

Сердечно-сосудистая система 7 8

Ревматология 4 4,8

Инфекционные болезни 4 4,8

Клиническая неврология 4 4,8

Дыхательная система 2 2,4

Гастроэнтерология и гепатология 2 2,4

Патология 2 2,4

Колопроктология 1 1,2

Аллергология 1 1,2

Итого 84
Таблица составлена авторами по данным, размещенным на офици-
альных интернет-ресурсах фармацевтических компаний по состоя-
нию на май 2024 г.
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курс лечения, тогда как для терапии моноспеци-
фическими антителами требуется 5–20 г антител 
на одного пациента в год [14].

Большинство разрабатываемых биспецифических 
антител направлено на лечение онкозаболеваний, 
часть — на терапию хронических воспалительных, 
аутоиммунных, нейродегенеративных, сосуди-
стых и инфекционных болезней. С 2014 г. FDA одо-
брило 9 ЛП на основе биспецифических антител7. 
Лидером по числу одобренных препаратов являет-
ся Roche (4 ЛП), за ней следует Johnson&Johnson 
(3 ЛП). Объем продаж БсАТ превысил 2,4 млрд $ 
в первом квартале 2024 г. Более 60% продаж при-
шлось на рынок США. В 2023 г. глобальные прода-
жи БсАТ превысили 8 млрд $8, что подтверждает 
их коммерческую перспективность.

Анализ показал, что большинство разрабаты-
ваемых биспецифических антител нацелены 
на лечение солидных опухолей. В 2024 г. пять 
компаний запланировали КИ I фазы для би-
специфических антител (табл. 4). Среди 10 раз-
рабатываемых препаратов 3 можно отнести 
к потенциально первым в классе5, поскольку 
в настоящее время отсутствуют препараты 
с аналогичным механизмом действия.

Биспецифическое антитело JNJ-9968 (Johnson& 
Johnson)  — для лечения гематологических зло-
качественных новообразований (ЗНО), изби-
рательно воздействующее на клетки, несущие 
мутации в гене кальретикулина. Мутантная фор-
ма кальретикулина (CALRmut), экспрессируемая 
на поверхности опухолевых клеток, является 
новой терапевтической мишенью для лечения 
миелопролиферативных ЗНО. Препарат дей-
ствует как мост между опухолевыми клетками 
с такой мутацией и Т-клетками, индуцируя ак-
тивацию цитотоксического действия последних, 
что наблюдалось в исследованиях в отношении 
CD34+ кальретикулин-мутантных клеток [15].

Биспецифический активатор γδT-клеток 
PF-08046052 (Pfizer) для лечения прогресси-
рующих солидных опухолей нацелен на ре-
цептор эпидермального фактора роста 1 типа 
(EGFR). Препарат воздействует преимуществен-
но на EGFR-положительные опухолевые клетки 
и потенциально может расширить возможности 
терапии у пациентов с резистентностью к стан-
дартной противоопухолевой терапии за счет ак-
тивации пула γδT-клеток [16].

Биспецифическое антитело AZD1163 (Astra 
Zeneca)  — ингибитор ферментов пептидил 

аргинин дезаминазы 2 и 4 (PAD2 и PAD4), разра-
батывается для лечения ревматоидного артрита. 
Ингибирование PAD2 и PAD4 подавляет образо-
вание спектра цитруллинированных аутоан-
тигенов, распознаваемых аутоантителами у па-
циентов c ревматоидным артритом. Результаты 
доклинических исследований демонстрируют 
высокую ингибирующую активность относи-
тельно PAD2 и PAD4, что указывает на многообе-
щающее влияние препарата на одно из важных 
патогенетических звеньев при ревматоидном 
артрите, определяющем образование аутоан-
тигенов [17].

Несмотря на клинический успех моноспеци-
фических и биспецифических антител, все еще 
существуют ограничения терапевтического 
эффекта лечения злокачественных опухолей, 
такие как низкая скорость ответа, резистент-
ность к лечению и другие, что свидетельствует 
о перспективности исследований мультиспеци-
фических антител (МсА). На сегодняшний день 
согласованного определения, что такое мульти-
специфические антитела, не существует. D. Keri 
и соавт. [18] считают, что это антитела, распозна-
ющие ≥2 эпитопов, а A. Amash и соавт. [19] отно-
сят к МсА антитела, нацеленные на ≥3 мишени. 
Для разграничения общих трендов и тенденций 
в разработке терапевтических антител в настоя-
щем анализе в группу мультиспецифических ан-
тител включались МКаT, нацеленные на 3 и бо-
лее мишени.

К настоящему времени существует множество 
МcA, находящихся на этапе клинических иссле-
дований [4]. Однако ни одно МcA еще не одобре-
но для клинического применения [3].

Клиническое значение МсA как потенциальных 
препаратов для иммунотерапии заключается 
в следующем [2]:
• способность одновременно связывать три 

и более различных антигена одновременно;
• усиленная активация иммунных клеток 

или блокада иммуносупрессии с помощью 
гибкой комбинации мишеней, обеспечива-
ющей точное и эффективное уничтожение 
опухоли;

• меньшая молекулярная масса по сравне-
нию с традиционно применяемыми высоко-
молекулярными агентами (например, фор-
мат scFv  — одноцепочечный вариабельный 
фрагмент или короткоформатное антите-
ло, способное распознавать целевой ан-
тиген, но не имеющее фрагментированной 

7 FDA. Bispecific antibodies: An area of research and clinical applications.
8 По данным Global Bispecific Antibody Market, Drugs Sales, Patent, Price and Clinical Trials Insight 2029.

https://www.fda.gov/drugs/spotlight-cder-science/bispecific-antibodies-area-research-and-clinical-applications?utm_medium=email&utm_source=govdelivery
https://www.kuickresearch.com/report-bispecific-antibody-market-bispecific-antibodies-market
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кристаллизующейся (Fc) области, представ-
ляет собой базовую функциональную еди-
ницу для разработки МсА), обеспечивающая 
высокую проницаемость.

Преимуществами МсА могут быть также сниже-
ние стоимости производства, а также количе-
ства клинических исследований по сравнению 
с CAR-T или комбинированной терапией антите-
лами [2].

Примером мультиспецифического антите-
ла может быть антитело-активатор NK-клеток 
и CD8+ Т-клеток компании AbbVie для лечения 
солидных опухолей, код ABBV-303. Препарат-
кандидат нацелен одновременно на три мише-
ни: рецептор фактора роста гепатоцитов (c-Met), 
активирующий рецептор NK-клеток (NKG2D) 
и на рецептор CD16a NK-клеток. Связывание 
ABBV-303 с NKG2D и CD16a приводит к пере-
направлению как врожденных (NK-клетки), так 
и адаптивных (CD8+ Т-клетки) иммунных клеток 
на лизис опухолевых клеток, экспрессирующих 
c-Met. Предполагается совместное использо-
вание ABBV-303 с широким спектром других 
иммуноонкологических препаратов, а также 
с другими традиционными подходами в онколо-
гии — химиотерапией и лучевой терапией [20].

Класс «Малая молекула». Из общей доли низко-
молекулярных препаратов, относящихся к клас-
су «Малая молекула» (табл. 4 «Распределение 
разрабатываемых оригинальных препаратов, 
запланированных к первому применению у чело-
века в 2024 году, по классам, видам и группам», 
опубликована на сайте журнала9), ингибиторов 
ферментов разрабатывается больше всего (9 ЛП, 
6 разработчиков). Ингибирование ферментов 
общепризнано в качестве стратегии терапии та-
ких патологических состояний, как воспаление, 
диабет, микробные инфекции, ВИЧ, опухолевые 
заболевания.

Среди целевых ферментов внимание разра-
ботчиков сосредоточено на ферментных мо-
лекулах, задействованных в патогенезе ЗНО. 
В нескольких компаниях в разработке находят-
ся препараты, ингибирующие одни и те же фер-
менты, в частности аргинин-N-метилтрансфера-
зу 5 и хеликазу синдрома Вернера. Обе мишени 
являются «синтетическими летальными» мише-
нями10 и в настоящее время рассматриваются 

в качестве перспективных целей для таргетной 
терапии.

Белок аргинин-N-метилтрансфераза 5 (PRMT5) 
относится к семейству протеин-аргинин-N-ме-
тилтрансфераз. На данный момент в клетках че-
ловека идентифицировано 9 PRMT. Активность 
PRMT5 имеет решающее значение для про-
цессов кроветворения, регуляции клеточного 
апоптоза, прогрессирования клеточного цикла 
и воспаления, что демонстрирует его потенци-
ал в качестве лекарственной мишени при раз-
личных заболеваниях, включая гематологиче-
ские и солидные формы рака [21]. Определено, 
что уровень PRMT5 повышается в опухолях 
с делециями гена MTAP (MTAP del). Фермент 
PRMT5 был идентифицирован как «синтети-
ческая летальная» мишень для данного гено-
типа рака. Известно, что данный ген кодирует 
фосфорилазу МТА, которая накапливается у па-
циентов с MTAP del. Потеря активности MTAP 
сенсибилизирует клетки к ингибированию 
PRMT5. Ингибирование PRMT5 может замедлить 
или остановить рост опухоли [22, 23].

В настоящее время компания Astra Zeneca 
проводит КИ I фазы ингибитора PRMT5 (код 
AZD3470), предназначенного для лечения лим-
фомы Ходжкина и солидных опухолей. У компа-
нии Bristol Myers Squibb находится в разработке 
ингибитор PRMT5 (код MRTX1719) для лечения 
солидных опухолей. Ожидается, что разрабаты-
ваемые ЛП позволят преодолеть ограничения, 
связанные с ингибиторами PRMT5 первого по-
коления, демонстрирующими токсичность, обу-
словленную механизмом действия, а также от-
сутствием избирательного действия на генотип 
рака MTAP del [24].

Хеликаза синдрома Вернера (WRN) рассмат-
ривается разработчиками в качестве мишени 
относительно недавно, с 2019 г., когда в ряде 
публикаций, независимо друг от друга, была 
отмечена терапевтически многообещающая 
взаимосвязь между белком WRN и опухолями 
с фенотипом микросателлитной нестабильности 
(MSI) [25–27]. Было показано, что WRN играет 
важную роль в различных клеточных процес-
сах, имеющих высокое значение для поддержа-
ния стабильности генома, включая репликацию 
ДНК, транскрипцию и репарацию. Дальнейший 
анализ показал, что истощение WRN вызывает 

9 https://doi.org/10.30895/1991-2919-2025-752-annex
10 Синтетическая летальность  — взаимодействие между двумя генетическими событиями, при котором совместное воз-

никновение этих двух генетических событий приводит к гибели клетки, но каждое событие в отдельности не приводит 
к этому, — может быть использована для терапии рака. Процессы восстановления ДНК могут быть синтетическими ле-
тальными целями, поскольку многие виды онкологических заболеваний приводят к нарушению пути восстановления ДНК, 
следствием чего может стать зависимость от специфических белков восстановления.  
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остановку клеточного цикла, митотические 
дефекты и апоптоз, особенно в клетках MSI, 
что вызывало интерес к исследованиям инги-
биторов WRN в качестве препаратов таргетной 
терапии для лечения онкологических заболева-
ний [28]. Фермент WRN является перспективной 
«синтетической летальной» мишенью для опухо-
лей MSI [25].

В 2024 г. компании Roche и Novartis включили 
в план разработки проведение КИ I фазы се-
лективных ковалентных ингибиторов WRN, код 
RG6457, код HR0761 соответственно, для терапии 
солидных опухолей с MSI. Ингибируя белок WRN, 
эти молекулы могут вызывать летальную геном-
ную нестабильность в раковых клетках, которые 
уже скомпрометированы в своих возможностях 
восстановления ДНК.

В фокусе внимания разработчиков также нахо-
дятся ингибиторы мишеней DGKα и CDK2 для ле-
чения ЗНО. Альфа-изофермент диацилглицерол-
киназа (DGKα) является первым обнаруженным 
представителем семейства диацилглицеролки-
наз, и его связывают с прогрессированием раз-
личных типов опухолей. Фермент DGKα высо-
ко экспрессируется при различных видах рака 
и способствует выживанию раковых клеток 
благодаря своей антиапоптотической и проли-
феративной активности [29]. Было определено, 
что экспрессия DGKα в раковых клетках способ-
ствовала росту опухоли через сигнальный путь 
AKT, на основании чего можно предположить, 
что DGKα может быть потенциальной мишенью 
в опухолевых клетках для таргетной терапии. 
Выявлено, что DGKα опосредует дисфункцию 
Т-клеток во время анти-PD-1-терапии, усугубляя 
истощение восстановленных опухолеспецифи-
ческих Т-клеток. Фармакологический антагонизм 
DGKα позволил отсрочить истощение Т-клеток 
и задержать развитие резистентности к блока-
де PD-1. Ингибирование DGKα может повысить 
эффективность анти-PD-1 терапии [30]. В 2024 г. 
компания Gilead включила в КИ I фазы ингиби-
тор DGKα, код GS-9911, для терапии пациентов 
с поздними стадиями рака. Ожидается, что ис-
пользование препарата, в том числе в сочетании 
с другими противоопухолевыми ЛП, позволит 
увеличить выживаемость пациентов с резистент-
ными к стандартной терапии различными ЗНО 
за счет подавления пролиферации чувствитель-
ных опухолевых клеток, активации апоптоза, 
а также за счет снятия блока анергии Т-клеток 
и активации их цитотоксической активности.

Циклинзависимая киназа 2 типа (СDK2) относит-
ся к ферментам, которые выполняют основные 

функции в регуляции деления и пролиферации 
клеток. Сверхэкспрессия CDK2 связана с ано-
мальной регуляцией клеточного цикла и не-
благоприятными исходами при разных видах 
рака. При клиническом применении ингибиторов 
первого поколения, нацеленных на CDK2, была 
зафиксирована плохая переносимость, вероят-
но, из-за нецелевых эффектов. Несмотря на зна-
чительные усилия в разработке, на сегодняшний 
день не существует одобренных ЛП, селективно 
воздействующих на CDK2 [31]. Ингибирование 
CDK2 имеет потенциал для устранения множе-
ственных механизмов резистентности к ингиби-
торам CDK4/6 при раке молочной железы.

Компанией Astra Zeneca в 2024 г. в КИ I фазы 
включен селективный ингибитор СDK2, код 
AZD8421, для терапии солидных опухолей. 
AZD8421 показал улучшенный терапевтический 
индекс и комбинированный потенциал воздей-
ствия по сравнению с другими модуляторами 
CDK2 в рамках доклинических исследований.

Одной из мишеней при терапии заболева-
ний нервной системы может быть нерецеп-
торная тирозин-протеинкиназа 2 типа (TYK2). 
TYK2 представляет собой внутриклеточную 
киназу, которая является членом семейства 
янус-киназ (JAK). Фермент TYK2 опосреду-
ет передачу сигналов с помощью цитокинов, 
например таких, как интерлейкин-23, которые 
участвуют в патогенезе иммуноопосредованных 
заболеваний. Общегеномные ассоциативные ис-
следования в европейских популяциях выявили 
связь TYK2 с рядом аутоиммунных заболева-
ний, таких как ревматоидный артрит, системная 
красная волчанка, рассеянный склероз, воспа-
лительные заболевания кишечника и рядом дру-
гих патологий [32].

Компания Bristol Myers Squibb включила 
в разработку ингибитор TYK2, код BMS-986465. 
Действующее вещество препарата связыва-
ется с уникальным регуляторным доменом 
TYK2 с высокой селективностью, блокируя фер-
мент TYK2 и проходящие через него клеточные 
сигналы. Нарушение передачи этих сигналов 
путем воздействия на TYK2 рассматривается 
как многообещающий способ подавления вы-
раженного воспаления. При этом TYK2 не бло-
кирует родственные белки JAK, ингибирование 
которых может вызвать серьезные побочные 
эффекты. Ожидается, что ЛП не будет обладать 
системной токсичностью, так как сигнальные 
пути TYK2, которые ингибирует препарат, огра-
ничены избранными иммунными путями, в от-
личие от путей других членов семейства JAK [33].
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Первый ингибитор TYK2 был также разработан 
Bristol Myers Squibb и получил одобрение FDA 
в 2022 г.11 на основании двух крупных иссле-
дований, в которых была подтверждена значи-
тельно более высокая эффективность препа-
рата в сравнении с апремиластом12 у пациентов 
с псориазом [34]. Информация о конкретном 
разрабатываемом показании компанией-разра-
ботчиком в 2024 г. не представлена. Имеются 
сведения о том, что исследуемая нозология от-
носится к нейровоспалительным заболеваниям.

Ингибиторы мишени SIK (соль-индуцируемые 
киназы, SIK) имеют потенциал в лечении болез-
ней системы пищеварения. SIK являются важны-
ми регуляторами метаболизма, деления клеток, 
онкогенеза, воспаления. Известно, что три изо-
формы SIK регулируют выработку провоспа-
лительных цитокинов клетками врожденного 
иммунитета с различной степенью. Однако ме-
ханизм, посредством которого это происходит, 
в настоящее время не до конца ясен. Компания 
Pfizer начала разработку ингибитора SIK 
для терапии язвенного колита, код PF-07899895. 
Можно предположить, что специфическое ин-
гибирование вышеуказанной мишени будет 
приводить к подавлению гиперактивации сиг-
нальных провоспалительных путей, сниже-
нию выработки провоспалительных цитокинов, 
участвующих в поддержании иммунного вос-
паления в слизистой оболочке толстой кишки. 
Ожидается, что данный ЛП позволит расширить 
возможности контроля иммунного воспаления 
при язвенном колите (потенциально у пациентов 
резистентных к текущим возможностям медика-
ментозного лечения). ЛП будет способствовать 
достижению клинической и эндоскопической 
ремиссии, в том числе бесстероидной, улучшит 
качество жизни пациентов [35].

Обратная транскриптаза ВИЧ (RT) — хорошо из-
вестная мишень для разработки ЛП, входящих 
в группу высокоактивной антиретровирусной 
терапии. В 2024 г. компания Gilead начала кли-
ническую разработку ненуклеозидного ингиби-
тора обратной транскриптазы ВИЧ длительного 
действия, код GS-1614. Разрабатываемый пре-
парат отличается от аналогов более пролонги-
рованным действием. В перспективе разработ-
чики планируют исследовать эффективность 
препарата при применении в составе комбина-
ции и с кратностью применения 1 раз в 6 мес.13 

Ожидается, что GS-1614 расширит терапевтиче-
ские возможности лечения пациентов с рези-
стентностью к антиретровирусным препаратам 
и позволит достичь более высокой комплаент-
ности за счет длительного действия.

Препараты клеточной терапии. Препараты кле-
точной терапии относят к передовой терапии 
[36]. Существует два основных вида клеточной 
терапии: клеточная иммунотерапия и регенера-
тивная медицина [37]. Проведенный нами ана-
лиз позволил заключить, что среди ЛП, вклю-
ченных в КИ I фазы, превалируют препараты 
на основе CAR-T технологии14 (CAR-T на основе 
аутологичных Т-лимфоцитов: 6 ЛП, 2 разработ-
чика). CAR-T терапия является формой адаптив-
ной Т-клеточной терапии, которая недавно была 
введена в арсенал для лечения гематологиче-
ских злокачественных новообразований. Она 
включает в себя ex vivo инженерию аутологичных 
Т-клеток пациента для снабжения их рецептора-
ми, нацеленными на специфические антигены 
на раковых клетках, и последующее введение ге-
нетически модифицированных Т-клеток обратно 
пациентам для реализации направленной на опу-
холевые клетки цитотоксичности [38].

Акцент на исследование CAR-T препаратов дела-
ют Astra Zeneca и Bristol Myers Squibb. Обращает 
на себя внимание тот факт, что компания Astra 
Zeneca сфокусировала разработку CAR-T препа-
ратов в направлении терапии солидных опухо-
лей (3 из 4 разрабатываемых ЛП).

CAR-T препарат с кодом AZD0754 может быть 
отнесен к первому в классе5. Препарат пред-
назначен для лечения рака предстательной 
железы и нацелен на новую мишень: ше-
стой трансмембранный эпителиальный ан-
тиген предстательной железы 2 типа (STEAP2) 
при помощи химерных антигенных рецепто-
ров к нему на модифицированных аутологич-
ных Т-лимфоцитах. STEAP2 является антигеном 
опухолевых клеток, который демонстрирует 
высокую гомогенную экспрессию на клеточ-
ной поверхности на всех стадиях заболева-
ния с ограниченной экспрессией в нормальных 
тканях. Недавно опубликованные данные под-
твердили гипотезу, что STEAP2 играет функ-
циональную роль в управлении агрессивными 
признаками рака простаты [39]. Для препарата 
также характерна совместная экспрессия доми-
нантно-негативного TGF-βRII с целью снижения 

11 SOTYKTU tablets, for oral use. Highlights of Prescribing Information. Initial U.S. Approval: 2022.
12 ОТЕСЛА, таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 10, 20, 30 мг. ДРУ: Амджен Европа Б.В. (Нидерланды), РУ № ЛП-003829 

от 08.09.2016.
13 CATIE. A potential long-acting treatment — GS-1614. 
14 Т-клеточная терапия с использованием химерных антигенных рецепторов.

https://www.catie.ca/treatmentupdate-251/a-potential-long-acting-treatment-gs-1614
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иммуносупрессивного действия трансформи-
рующего фактора роста бета (TGF-β) на CAR-T 
клетки, данный подход ранее не использовался 
для их защиты [40].

У компании Bristol Myers Squibb, в свою очередь, 
в разработке два препарата CAR-T на основе 
аутологичных Т-лимфоцитов, предназначенных 
для терапии рассеянного склероза и рецидиви-
рующей/рефрактерной множественной миеломы.

ВЫВОДЫ
 Таким образом, из 20 крупнейших фармацевти-
ческих компаний, имеющих наиболее высокие 
бюджеты на исследования и разработки в 2023 г., 
17 компаний начали изучение оригинальных ЛП 
в КИ I фазы. Компаниями-лидерами по количе-
ству ЛП, включенных в планы разработки за пе-
риод январь — май 2024 г., являются Astra Zeneca, 
Pfizer, Bristol Myers Squibb, в общей сложности 
в КИ I фазы было включено 84 ЛП. Основные 
классы ЛП по МКБ-10, включенные в разработку 
(67%), — следующие: II Новообразования (С00–С97, 
Злокачественные новообразования); IV Болезни 
эндокринной системы, расстройства питания и на-
рушения обмена веществ (E00–E90); IX Болезни 
системы кровообращения (I00–I99). Ведущей об-
ластью разработок оригинальных ЛП является он-
кология.

Наибольшее количество ЛП, запланированных 
к первому применению у человека, относится 
к молекулам с относительно высокой молеку-
лярной массой (класс «Большая молекула»  — 
42%). Реже разрабатывались препараты с отно-
сительно низкой молекулярной массой (класс 
«Малая молекула» — 27%) и препараты клеточ-
ной терапии (12%).
1. На основании оценки количества разра-
батываемых несколькими разработчиками 
препаратов, имеющих схожую структуру, сде-
лано предположение о наличии трендов раз-
работки для следующих классов: 1) «Большая 

молекула»  — биспецифическое антитело 
(10 ЛП, 5 разработчиков); моноспецифическое 
антитело (8 ЛП, 7 разработчиков); конъюгат 
«Антитело  — лекарственное средство» (8 ЛП, 
3 разработчика); 2)  «Малая молекула»  — ин-
гибиторы ферментов (9 ЛП, 6 разработчиков); 
3)  «Препараты клеточной терапии»  — препа-
раты на основе технологии CAR-T (6 ЛП, 2 раз-
работчика). Следует отметить, что актуальным 
трендом в развитии таргетной терапии яв-
ляется разработка биспецифических антител 
и конъюгатов «антитело–лекарство» нового 
поколения, параллельно с разработкой САR-T 
препаратов на основе аутологичных Т-клеток, 
преимущественно для терапии злокачествен-
ных новообразований.
2. Руководствуясь предложенными качествен-
ными критериями для определения тенденции, 
было сделано предположение о наличии сла-
бого сигнала разработки для класса «Большая 
молекула» в виде ЛП, формирующих группу 
«мультиспецифическое антитело». Ожидается, 
что ЛП данной группы откроют новую эру тар-
гетной терапии ЗНО.
3. На основании количества исследуемых пре-
паратов, имеющих одинаковую мишень для воз-
действия у нескольких разработчиков, сделано 
предположение о наличии тенденций разра-
ботки для группы «ингибиторы ферментов»: ин-
гибитор PRMT5 (2 ЛП, 2 разработчика) и инги-
битор WRN (2  ЛП, 2 разработчика). Мишени, 
основанные на принципе синтетической леталь-
ности (такие как  WRN и PRMT5) в настоящее 
время рассматриваются в качестве перспектив-
ных целей для таргетной терапии ЗНО малыми 
молекулами. 

Выявленные тренды и тенденции могут быть 
положены в основу планирования деятельности 
российской фармацевтической отрасли с целью 
успешной реализации стратегии фармацевтиче-
ского суверенитета и перехода к персонализи-
рованной медицине.
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