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Review

— инновации —

— Пандемия COVID-19 изменила 
весь мир. Как отразилась ситуа-
ция на работе вашей компании? 
Как «Петровакс» выживает в усло-
виях карантина?
— Сейчас речь идет скорее не о вы-
живании, а об адекватной реакции 
на происходящее. Мы среагировали 
достаточно быстро. Поскольку наша 
компания производит иммуномоду-
ляторы и вакцины, ситуация с рас-
пространением вируса попала к нам 
на радар еще в конце января. Тогда 
мы начали активно изучать все, что 
известно о новом вирусе, смотрели, 
как он себя проявляет.

В это непростое время нам, 
 безусловно, сложно, но интересно. 
Сотрудники компании очень быстро 
сориентировались в новой реально-
сти. Именно в такие моменты пони-
маешь, с кем работаешь, и я без пре-
увеличения горжусь действиями на-
шей команды. Компания у нас боль-
шая, в штате более 500 человек. Все 
сотрудники чувствуют свою при-
частность к происходящему, понима-
ют, что выложиться здесь и сейчас — 
это их главная задача. Это дает чувст-
во морального удовлетворения и воз-
можность преодолеть стресс, кото-
рый испытывают сейчас абсолютно 
все. Сложнее всего, конечно, прихо-
дится сотрудникам на производстве, 
но и офисные сотрудники по 16 часов 
в сутки проводят за работой.

Мы предпринимаем все возмож-
ные шаги для того, чтобы продол-
жать и оптимизировать работу ком-
пании. Документооборот переведен 
в цифровой режим. На удаленную ра-
боту отправлены сотрудники всех на-
правлений, для которых это возмож-
но. Там, где переход на дистанцион-
ный режим невозможен, приняты 
необходимые меры безопасности, в 
том числе профилактика заражения.

Конечно, одной из наиболее 
сложных в текущем моменте задач 
является логистическое обеспече-
ние всей цепочки производственно-
го процесса. Основные продукты мы 
выпускаем из собственной субстан-
ции, но есть ряд важных элементов 
технологического процесса, где мы 
зависим от поставщиков. Например, 
на апрель и май у нас запланирова-
на сложная программа ремонта и мо-
дернизации производственного обо-
рудования, которую должны были 
обеспечить партнеры из Германии и 
Чехии. Сейчас мы договорились, что 
выполнять программу будут наши 
механики, а зарубежные партнеры 
будут консультировать их онлайн.

— Как вам удается поддерживать 
работу заводов в период эпиде-
мии? Хватает ли производствен-
ных мощностей, сотрудников? По-
влияла ли эпидемия на спрос, про-
изводство и поставки лекарств?
— В период пандемии спрос на нашу 
продукцию значительно вырос. Еще 
в конце марта у нас было запасов на 
два месяца — и тут вдруг склад опу-
стел. Выяснилось, что продукта нуж-
но намного больше. Все, что мы про-
изводим, быстро развозится снача-
ла по складам дистрибуторов, потом 
по российским аптекам. Наше про-
изводство перешло на работу в кру-
глосуточном режиме. В настоящее 
время мы существенно увеличиваем 
объемы производства, чтобы удов-
летворить текущие потребности. В 
связи с этим мы открыли программу 
масштабного донабора сотрудников. 
Подняли зарплаты, хотя у нас и рань-
ше был рыночный оклад. Это, навер-
ное, немного странно звучит — по-
вышение зарплаты в такое неспо-
койное время. Но нам срочно потре-
бовалось большое количество спе-
циалистов. Это вынужденный шаг и 
очень серьезные расходы, но нужно 
поддерживать производство в мак-
симально эффективном режиме. К 
тому же нам нужны квалифициро-
ванные работники.

Для того чтобы нарастить объемы 
производства в экстренном режиме, 
мы задействовали на полную мощ-
ность новую, третью производствен-
ную линию. В оперативные сроки 
получили регистрационные разре-
шительные документы для увеличе-
ния объемов производства лекарст-
венных препаратов. Здесь важно от-
метить поддержку со стороны Мин-
промторга РФ и Минздрава РФ, бла-
годаря которой мы быстро начали 
производить столь нужные стране 
лекарства. Хотел бы поблагодарить 
коллег и лично директора департа-
мента развития фармацевтической 
и медицинской промышленности 
Министерства промышленности и 
торговли РФ Алексея Викторовича 
Алехина за мобильное взаимодейст-
вие и содействие в получении разре-
шительной документации в самые 
короткие сроки. То, как сегодня ра-
ботают коллеги, вызывает уважение.
— В условиях пандемии возмож-
ны перебои с поставками необхо-
димых для производства компо-
нентов. Задумываетесь ли вы на-
счет локализации производства в 
России, чтобы все составляющие 
всегда были под рукой?
— Я считаю, что это в принципе не-
возможно. Наша страна должна про-

должать участвовать в междуна-
родной кооперации. Даже сегодня 
все наши партнеры из других госу-
дарств максимально отзывчивы, и 
это очень воодушевляет. Чувству-
ем, что это общее дело: мы помога-
ем кому-то решить их задачу, и нам 
помогают многие. В конце концов, 
все компоненты производства про-
дублировать просто невозможно: 
кто будет задумываться о контурной 
ячейке или определенной краске 
для типографии? Но у нас есть про-
грамма альтернативных поставщи-
ков, и основные, критически важ-
ные элементы сырья у нас продубли-
рованы. Есть и запас той субстанции, 
которую мы не производим сами.
— В апреле вы запустили много-
центровое исследование препа-
рата «Полиоксидоний» для лече-
ния COVID-19. Что стало драйве-
ром для исследования?
— Этот препарат на рынке уже дав-
но — более 20 лет. Существует боль-
шая доказательная база в отноше-
нии эффективности и безопасности 
препарата, содержащая успешные 
плацебо-контролируемые исследо-
вания и открытые наблюдательные 
программы. Почему же мы решили 
провести дополнительное исследо-
вание именно сейчас? Мы наблюда-
ли за эпидемией нового коронавиру-
са еще тогда, когда она ограничива-
лась Китаем. Цифры, которые мы по-
лучали из Китая, очень насторажива-
ли. Мы сразу предположили, что бы-
стро и легко эта эпидемия не закон-
чится, что будут сотни тысяч заболев-
ших, тысячи смертей по всему миру. 
К сожалению, в реальности все ока-
залось еще хуже.

Мы размышляли, что будет даль-
ше с новым вирусом, как с ним будет 
бороться человеческий организм. 
Когда стало ясно, что лекарства про-
тив коронавируса нет, мы начали об-
суждать, может ли наш препарат как-
то помочь в борьбе с эпидемией. По 
мере появления новых данных в кон-
це января — начале февраля мы по-
няли, что можем быть потенциально 
полезны сразу по двум направлени-
ям: в лечении заболевания и в разра-
ботке вакцины против инфекции.

Просто изобрести вакцину недо-
статочно. Ее потом еще необходимо 
наработать в огромном количестве: 
взять и создать сразу много милли-
ардов доз. Поэтому мы начали кон-
тактировать со многими фарма-
цевтическими компаниями по все-
му миру, предлагая им свою техно-
логию адъювантной платформы. В 
первую очередь обратились к рос-
сийским компаниям.

Также мы задумались, какую 
пользу можем принести в вопросах 
лечения коронавирусной инфекции 
уже сейчас. Сначала предложили 
протестировать «Полиоксидоний» 
китайским коллегам. Но им в то вре-
мя было не до нас, так как у них уже 
бушевала эпидемия. В феврале, ког-
да стало понятно, что пандемия ко-
ронавируса придет и в Россию, мы 
решили провести клиническое ис-
следование препарата у пациентов с 
COVID-19 своими силами.

К этому моменту ВОЗ обнародо-
вала первый протокол для проведе-
ния децентрализованного исследова-
ния по всему миру. Этот протокол мы 
адаптировали для своего препарата, 
перевели на русский язык и подали 
заявку в Министерство здравоохране-
ния. Обычно такие заявления рассма-
тривают до 45 рабочих дней. В этот 
раз мы получили разрешение за три 
недели. Международное многоцент-
ровое клиническое исследование по 
протоколу ВОЗ можно считать наи-
высшим стандартом доказательной 
медицины. И, насколько мне извест-
но, исследования подобного масшта-
ба ни на одном российском ориги-
нальном препарате не проводились.

Нужно сказать, что мы стартовали 
с исследованием не на пустом месте. 
Ранее нами был запущен крупный 
R&D-проект по международным ис-
следованиям «Полиоксидония» в но-
вых нозологиях, и летом мы намере-
вались подать заявку на проведение 
клинических исследований в Науч-
ный совет при Европейском агентст-
ве по лекарственным средствам.
— Расскажите, как проводятся 
меж дународные плацебо-контро-
лируемые исследования?
— Исследования проводят в специаль-
ных центрах, где лечат заболевших 
(в данном случае с коронавирусом). Та-
ких центров в нашем российском ис-
следовании 13. Мы надеемся провес-
ти исследования еще в одном-двух по-
добных центрах Словакии и несколь-
ких клинических центрах Франции. 
Точное количество сейчас обсуждаем 
с французскими коллегами.

В ходе исследования будет прове-
дена оценка эффективности и без-
опасности нашего лекарственно-
го препарата у взрослых пациентов 
в возрасте от 18 до 85 лет. В каждом 
клиническом центре, участвующем 
в исследовании, набирается группа 
пациентов, которая делится на две 
подгруппы случайным образом. Од-
на подгруппа пациентов получает на-
стоящий препарат, а другая — плаце-
бо, пустышку под видом препарата. 
Врачи, которые наблюдают за испы-
туемыми, сами не знают, что имен-
но те принимают. Важно отметить, 
что пациенты, участвующие в иссле-
довании, получают всю ту необхо-
димую терапию, которая определе-
на одобренными Минздравом кли-
ническими рекомендациями по ве-
дению таких пациентов. По заверше-
нии исследования подводятся итоги. 
Мы смотрим на динамику состояния 
здоровья пациентов и на плацебо, и 
на препарате, оцениваем статисти-
чески достоверную разницу. Здесь 
большую роль играет количество ис-
пытуемых: для качественного, эф-
фективного исследования их должно 
быть много. Когда у вас, допустим, де-
сять пациентов, все может быть объ-
яснено случайностью. Но когда речь 
идет о сотнях людей, появляется чет-
ко говорящая статистика.

— Можете в двух словах объяснить 
для далеких от медицины людей 
механизм действия препарата?
— Препарат «Полиоксидоний» ак-
тивирует определенные звенья им-
мунного ответа. Иммунитет — это 
очень сложный механизм, содержа-
щий огромное число последователь-
ных и параллельных клеточных и 
гуморальных взаимодействий. Ме-
ханизм действия препарата настоль-
ко же сложен, насколько сложен наш 
с вами иммунитет. Некоторые зве-
нья наш препарат активирует, а не-
которые — ингибирует. Поэтому мы 
называем его не стимулятором, а им-
муномодулятором. Активируя опре-
деленные звенья, мы получаем адек-
ватные и иногда ранние ответы им-
мунной системы на развивающуюся 
патологию, что позволяет иммунной 
системе идти на опережение в борь-
бе с инфекционным агентом и вле-
чет за собой положительный клини-
ческий эффект.

Благодаря тому что «Полиокси-
доний» действует на разные звенья 
иммунитета, он применяется в раз-
ных терапевтических областях и на 
разных этапах развития заболева-
ния. Это многоцелевой препарат, ко-
торый используется и как адъювант 
в вакцине, и для профилактики ин-
фекций, и в составе комплексной те-
рапии тяжелых инфекционно-вос-
палительных состояний.
— Подходит ли «Полиоксидоний» 
для профилактики вирусных за-
болеваний, к которым относится 
и новый вид коронавируса?
— Как вы знаете, сейчас пока еще 
нет лекарственного средства для ле-
чения коронавирусной инфекции, и 
поэтому на сайте Минздрава РФ бы-
ли опубликованы временные реко-
мендации для лечения ОРВИ при 
пандемии COVID-19. Это очень пра-
вильное решение, потому что ни у 
одного препарата нет непосредст-
венного показания для лечения ко-
ронавируса, но есть препараты, по-
казанные при ОРВИ, а коронавирус 
по большому счету тоже можно от-
нести к респираторным вирусным 
инфекциям. «Полиоксидоний» в эти 
рекомендации Минздрава включен, 
так как препарат имеет официаль-
ные показания для лечения и про-
филактики ОРВИ.

Надеюсь, скоро появятся данные, 
которые позволят уверенно гово-
рить именно о терапии и профилак-
тике COVID-19. Этому ведь и посвя-
щено наше исследование.
— Расскажите, как пандемия от-
ражается на экспорте ваших ле-
карственных препаратов?
— Пока — плохо. Спрос на продук-
цию серьезно увеличился, а удов-
летворить мы его оперативно не 
можем. Боль наших коммерсантов. 
Но приоритет сегодня отдан Рос-
сии, а наши партнеры, с которыми 
сотрудничаем по экспорту, просят 
и ждут наш препарат. Надеюсь, ско-
ро мы сможем удовлетворить их по-
требности. В целом же мы экспор-
тируем «Полиоксидоний» в страны 
СНГ и Словакию. Планируем в буду-
щем расширить географию экспор-
та в Европе.
— Препарат включен в клиниче-
ские рекомендации по лечению 
пациентов с COVID-19 в Слова-
кии. Почему?
— В Словакии «Полиоксидоний» зна-
ют и используют уже более 15 лет. 
Потребление этого препарата на ду-

шу населения в четыре раза выше, 
чем в России. Местные врачи его лю-
бят. Словацкие инфекционисты уже 
используют «Полиоксидоний» для 
лечения некоторых пациентов с ко-
ронавирусом и для профилактики 
инфекции. Мы активно изучаем и 
применяем данные исследователь-
ского опыта словацких коллег в сво-
ей работе.
— В последнее время российские 
препараты часто обвиняют в от-
сутствии доказательной базы. 
Как бы вы прокомментировали 
данный факт?
— Я об этом часами могу говорить, 
но это, наверное, другой формат. 
Для начала доказательная медици-
на — это правильно. Мир должен 
следовать правилам доказательной 
медицины.

Теперь про российские препа-
раты: они очень разные. Нельзя все 
равнять под одну гребенку. Что у них 
общего? Регуляторные требования, 
по которым они выведены на ры-
нок, были актуальными на тот пери-
од. С тех пор требования к регистра-
ции, а также к проводимым для пре-
паратов исследованиям значитель-
но изменились. И со временем сфор-
мировался стереотип, что все, что 
было до этого, плохое. Мне кажется, 
у нас в стране вообще так принято. И 
этот стереотип многим мешает раз-
бираться в вопросе по сути.

И, наконец, про «Полиоксидо-
ний»: у препарата уже есть двойные 
слепые плацебо-контролируемые 
исследования по ряду показаний, 
в том числе международные. Они, 
кстати, опубликованы в междуна-
родной базе медицинских публи-
каций PubMed.ru, и их может найти 
любой желающий на нашем сайте. 

Но, что важнее для нас — собст-
венников препарата: мы знаем, что 
у «Полиоксидония» есть клиниче-
ский эффект. Мы видим его у паци-
ентов. Значит, мы уверенно продол-
жаем двигаться вперед и задаем ту 
самую новую планку доказательно-
сти с международным клиническим 
исследованием при COVID-19 по са-
мым строгим стандартам. На то и до-
казательная медицина, чтобы опе-
рировать фактами.

Мир, конечно, изменится. Чело-
вечество будет пытаться понять, что 
именно произошло и как избежать 
повторения этой пандемии, как луч-
ше подготовиться в следующий раз. 
Поэтому на многие вещи начнут 
смотреть по-новому, с чистого листа. 
Для нашего препарата это прекрас-
ная возможность. Было бы преступ-
ным ею не воспользоваться!
— Изменилась ли стратегия ком-
пании в связи с пандемией?
— Глобально на нашей стратегии 
пандемия не отразилась. Мы знаем, 
куда идем, и должны выйти из обще-
го кризиса сильнее, чем до него. Мы 
продолжаем инвестировать в рас-
ширение портфеля розничной про-
дукции, доказательную базу и ме-
ждународные исследования, в том 
числе для экспортной экспансии. 
Стало ясным одно: иммуномодуля-
торы в нашем портфеле получат еще 
большее внимание, а путь, который 
мы собирались пройти за несколько 
лет, в текущей ситуации будем осва-
ивать за месяцы.

Записала Кира Васильева

«Механизм действия препарата  
настолько же сложен, насколько сложен наш иммунитет»
Пандемия коронавируса затронула абсолютно 
все сферы человеческой жизни. Сегодня основ-
ные силы общества брошены на поиск эффектив-
ного лечения и профилактики опасной инфекции. 
Так, в данный момент российская фармацевтиче-
ская компания «Петровакс» реализует междуна-
родное исследование препарата «Полиоксидо-
ний», которое может доказать его эффективность 
в лечении COVID-19. О том, где и как будет прово-
диться это масштабное исследование, как живет 
сложный фармацевтический бизнес в эпоху пан-
демии и как поднять командный дух даже в такое 
сложное время, „Ъ“ рассказал президент компа-
нии «Петровакс» Михаил Цыферов.

— смежники —

За два последних года в Китае за-
крыли около 1 тыс. фармпред-

приятий, что привело к росту цен и на ин-
термедиаты (промежуточные вещества, из 
которых производят субстанции), и на са-
ми АФС».

В 2019 году Китай оставался абсолют-
ным лидером поставок АФС в Россию — 
51,7% в натуральном объеме и 17,9% в де-
нежном выражении. В 2019 году Россия им-
портировала из Китая 299 наименований 
АФС, 90 из которых производятся только в 
Китае. Вторым крупнейшим поставщиком 
фармсубстанций в Россию является Индия, 
которая поставляет в Россию 234 АФС, 58 из 
которых уникальны. Это 26% сырья в нату-
ральном объеме и 11,6% в денежном выра-
жении. За 2019 год натуральный объем им-
порта индийских фармсубстанций вырос 
более чем на 20%, прирост в денежном вы-
ражении составил 31%.

Россия в этом плане имеет очень инте-
ресные перспективы, считают эксперты. 
По данным RNC Pharma, в 2019 году общий 

импорт активных фармацевтических суб-
станций (АФС) в России составил 13,2 тыс. 
тонн, что 10,2% больше, чем годом ранее. В 
денежном выражении импорт АФС достиг 
132 млрд руб., что на 36,6% больше, чем в 
2018 году. За последний год средние цены 
на субстанции выросли на 24% — с 8,1 тыс. 
до 10 тыс. руб. за 1 кг. Обновляется и ассор-
тимент импортируемых субстанций. В 2019 
году Россия приобрела 808 торговых наиме-
нований АФС, что на 30 больше, чем в 2018-
м. Спектр международных непатентован-
ных наименований (МНН) тоже расширил-
ся: в 2019-м — 580 позиций, тогда как годом 
ранее — 568.

Кстати, понимая, что эпидемия COVID-19 
в Китае грозит перебоями в поставках сы-
рья, российские импортеры, по данным 
RNC Pharma, поспешили сформировать 
стратегический запас АФС. За первые два 
месяца 2020 года Россия импортировала 
АФС на 22,6 млрд руб., что на 18,5% боль-
ше, чем за аналогичный период 2019 года. 
В страну было ввезено 2,2 тыс. тонн актив-
ных фармсубстанций, прирост в натураль-
ном выражении достиг 31%. Объемы импор-

та превысили показатели декабря прошло-
го года как в натуральном (+7,8%), так и де-
нежном (+2,5%) выражении.

Новая ниша
Фармацевтическая индустрия СССР пра-
ктически полностью обеспечивала суб-
станциями свои заводы по выпуску го-
товых лекарственных средств, экспор-
тировала субстанции, а также оказыва-
ла тех ническую помощь в создании про-
изводств за рубежом. Например, в 1968–
1969 годах специалисты из СССР постро-
или в Хайдарабаде (Индия) завод по выпу-
ску фармацевтических субстанций мощно-
стью 850 тонн в год (там же выпускались и 
готовые лекарственные формы), заложив, 
таким образом, основу индийского произ-
водства субстанций.

В конце 1980-х объем фармацевтическо-
го рынка РСФСР составлял в ценах произ-
водителя около $2,5 млрд. После 1991 года 
производство субстанций в стране почти 
прекратилось. С 1992 по 2008 год объемы 
производства субстанций уменьшились бо-
лее чем в 20 раз.

Сейчас крупнейшим производителем 
фармсубстанций в России является «Актив-
ный компонент», в портфеле которого более 
30 продуктов. Компании «Биокад» и «Геро-
фарм» работают на своих фармсубстанциях. 
В группу компаний «Фармасинтез», специа-
лизирующуюся на производстве фармацев-
тического сырья, входит пять заводов: в Ир-
кутске, Санкт-Петербурге, Братске, Тюмени, 
Уссурийске. Первая линия завода «Братск-
химсинтез» выпускает 30 наименований ак-
тивных фармсубстанций. В нынешнем году 
«Фармасинтез» запускает вторую линию, где 
будет производиться до 100 тонн субстанций 
в год. Огромные средства в создание своего 
завода субстанций инвестирует «Балтфарма». 
В текущем году ПАО «Фармсинтез» открывает 
завод фармсубстанций в Санкт-Петербурге…

Однако для производства субстанций 
полного цикла нужны интермедиаты. В со-
ветское время их производили в Башкирии 
и Татарстане. До последнего времени основ-
ные закупки интермедиатов осуществля-
лись в Китае.

«Нет никаких препятствий для производ-
ства интермедиатов в России,— уверен рек-

тор Санкт-Петербургского государственно-
го химико-фармацевтического университе-
та Игорь Наркевич.— И сегодня не пробле-
ма восстановить большинство технологий. 
Это вопрос инвестиций».

Послевоенный Китай поднял химиче-
скую промышленность в отсутствие собст-
венного нефтехима. У нас же есть центры 
крупнотоннажной химии — Тюмень, Ка-
зань и еще ряд регионов, в которых сосре-
доточены крупные нефтехимические ком-
плексы. Рядом с заводом, производящим де-
сятками тысяч тонн этилен, нет никаких 
проблем поставить фармпредприятие, счи-
тают эксперты.

«Альянсы по производству фармацевти-
ческого сырья, которые возникают в Евро-
пе, вряд ли будут способны решить зада-
чу по выпуску субстанций объемами в не-
сколько сотен тысяч тонн,— считает пре-
зидент группы компаний „Брайт вей“ 
Людмила Щербакова.— Но может быть, 
это наша ниша? И здесь мы будем вполне 
 конкурентны?»

Светлана Белостоцкая,  
Олег Трубецкой

Субстанции, без которых нам не жить
здравоохранение
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*  Возможны противопоказания,  
необходима консультация специалиста


