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Дисклеймер 

Основная цель этого документа — оказать содействие усилиям, предпринимаемым 

государственными органами Российской Федерации в борьбе против эпидемии ВИЧ-

инфекции. Выводы и рекомендации, содержащиеся в данном отчете, отражают точку зрения 

авторов, которая может не совпадать с мнениями других заинтересованных лиц. 

Информация, содержащаяся в настоящем отчете, взята из открытых источников. Экспертная 

группа «Здравресурс» не несет ответственности за использование и трактовку третьими 

сторонами данных, выводов и рекомендаций, представленных в настоящем отчете. 

Экспертная группа «Здравресурс» не гарантирует абсолютной достоверности данных, 

предоставленных третьими сторонами, а также может не разделять мнения третьих сторон, 

цитируемых в отчете. Документ может подвергаться обновлениям. Экспертная группа 

«Здравресурс» оставляет за собой право не объявлять публично обо всех изменениях и 

дополнениях, вносимых в отчет. Актуальная версия документа опубликована на сайте 

https://zdravresource.ru/ . Упоминание любых торговых наименований не означает, что 

Экспертная группа «Здравресурс» отдает им предпочтение или не рекомендует их.  

Рекомендуемый формат для цитирования: «Экспертная группа «Здравресурс»: Доступ к 

инъекционным пролонгированным препаратам для доконтактной профилактики ВИЧ-

инфекции в России: ситуационный анализ. Версия 1.0. Санкт-Петербург, 2025 г.»  

Комментарии к данному отчету принимаются на электронный адрес: mail@zdravresource.ru. 

  

https://zdravresource.ru/
mailto:mail@zdravresource.ru
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Введение, цели и задачи 

В Российской Федерации целевые показатели по прекращению эпидемии ВИЧ-инфекции 

закреплены в Государственной стратегии противодействия распространению ВИЧ-

инфекции на период до 2030 года. Согласно данным формы федерального статистического 

наблюдения №2 «Сведения об инфекционных и паразитарных заболеваниях» 

(Роспотребнадзор), в последние годы отмечается устойчивая динамика снижения числа 

новых случаев заражения: со 104 402 в 2017 году до 58 397 в 2023 году и 52 783 в 2024 году.1 

Параллельно со снижением заболеваемости увеличивается охват антиретровирусной 

терапией (АРТ). По данным мониторинга экспертной группы «Здравресурс»2, в 2024 году 

объем государственных закупок составил 610 368 годовых курсов, что позволило 

обеспечить лечением порядка 70% пациентов, состоящих на диспансерном учете. 

Расширение охвата стало возможным в том числе благодаря реализации политики 

импортозамещения и росту доли препаратов отечественного производства в структуре 

закупок. 

Наряду с развитием системы лечения, достижение целевых показателей Государственной 

стратегии предполагает реализацию комплексных мер профилактики. В мировой практике 

в качестве одного из инструментов контроля над эпидемией рассматривается 

медикаментозная доконтактная профилактика (ДКП). С момента одобрения первой 

пероральной комбинации для ДКП в 2012 году этот метод подтвердил свою эффективность 

и был включен в международные и национальные рекомендации по профилактике ВИЧ. 

При этом в Российской Федерации механизмы централизованного обеспечения ДКП на 

текущий момент не определены, и препараты остаются доступными преимущественно в 

коммерческом секторе. По данным анализа аптечных продаж, проведенного группой 

«Здравресурс»3, в 2024 году зафиксирован семикратный рост розничных продаж 

соответствующих препаратов, что указывает на наличие интереса к этому методу со 

стороны населения при отсутствии государственной поддержки. 

Современные научные данные подтверждают, что инъекционные препараты 

пролонгированного действия для ДКП, появившиеся на мировом рынке несколько лет 

назад, превосходят по эффективности доступные пероральные схемы ДКП4,5. 

Пролонгированные инъекционные формы представлены препаратами каботегравир и 

ленакапавир и уже включены в современные рекомендации, в частности, Всемирной 

организации здравоохранения6,7. Эксперты сходятся во мнении, что при обеспечении всех 

 
1 http://www.hivrussia.info/elektronnye-versii-informatsionnyh-byulletenij/  
2 https://zdravresource.ru/analitycs/analiz-gosudarstvennyh-zakupok-arv-preparatov-v-rf-za-2024-god/  
3 https://zdravresource.ru/analitycs/kompleksnyj-otchet-o-dokontaktnoj-profilaktike-dkp-vich-v-rossii-barery-spros-
i-perspektivy/  
4 https://www.gilead.com/news/news-details/2024/gileads-twice-yearly-lenacapavir-demonstrated-100-efficacy-
and-superiority-to-daily-truvada-for-hiv-prevention  
5 https://www.nih.gov/news-events/news-releases/long-acting-injectable-form-hiv-prevention-outperforms-daily-
pill-nih-study 
6 https://www.who.int/news/item/14-07-2025-who-recommends-injectable-lenacapavir-for-hiv-prevention 
7 https://www.who.int/publications/i/item/9789240054097  

http://www.hivrussia.info/elektronnye-versii-informatsionnyh-byulletenij/
https://zdravresource.ru/analitycs/analiz-gosudarstvennyh-zakupok-arv-preparatov-v-rf-za-2024-god/
https://zdravresource.ru/analitycs/kompleksnyj-otchet-o-dokontaktnoj-profilaktike-dkp-vich-v-rossii-barery-spros-i-perspektivy/
https://zdravresource.ru/analitycs/kompleksnyj-otchet-o-dokontaktnoj-profilaktike-dkp-vich-v-rossii-barery-spros-i-perspektivy/
https://www.gilead.com/news/news-details/2024/gileads-twice-yearly-lenacapavir-demonstrated-100-efficacy-and-superiority-to-daily-truvada-for-hiv-prevention
https://www.gilead.com/news/news-details/2024/gileads-twice-yearly-lenacapavir-demonstrated-100-efficacy-and-superiority-to-daily-truvada-for-hiv-prevention
https://www.who.int/publications/i/item/9789240054097
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нуждающихся современными опциями ДКП можно остановить распространение ВИЧ-

инфекции к 2030 году8. 

«Здравресурс» исходит из того, что в России сформированы системные предпосылки, 

способные стать базой для внедрения программ доконтактной профилактики с 

применением пролонгированных инъекционных препаратов в будущем. К ним относятся 

устойчивое финансирование ответных мер на ВИЧ-инфекцию, наличие базы для 

проведения клинических исследований, развитая сеть профильных медицинских 

учреждений, отработанная модель импортозамещения лекарственных средств и 

технологическая готовность к внедрению инновационных решений. Учитывая высокую 

стоимость оригинальных лекарственных средств, ключевым фактором реализации этого 

потенциала является обеспечение их экономической доступности. В связи с этим 

приоритетное значение приобретает оценка возможности вывода на рынок отечественных 

генерических форм каботегравира и ленакапавира. 

Цель данного документа – представить возможный сценарий внедрения пролонгированных 

инъекционных препаратов для доконтактной профилактики ВИЧ-инфекции в России до 

2030 года на основе анализа актуальных эпидемиологических данных, нормативно-

правовой базы и патентного ландшафта.  

Задачи: 

• провести картирование регуляторных и экономических аспектов, необходимых для 

обеспечения доступа к каботегравиру и ленакапавиру в России, включая анализ 

патентных барьеров; 

• оценить потенциальный охват возможной пилотной программы ДКП с 

использованием пролонгированных инъекционных препаратов на основе 

актуальных эпидемиологических данных; 

• рассчитать прогнозные затраты на реализацию такой программы с учетом 

потенциального выхода на рынок доступных генерических форм.  

 
8https://www.unaids.org/en/resources/presscentre/pressreleaseandstatementarchive/2025/september/20250924
_hiv-prevention-medicines  

https://www.unaids.org/en/resources/presscentre/pressreleaseandstatementarchive/2025/september/20250924_hiv-prevention-medicines
https://www.unaids.org/en/resources/presscentre/pressreleaseandstatementarchive/2025/september/20250924_hiv-prevention-medicines
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Картирование регуляторных и экономических аспектов 

Государственная стратегия 

Действующая Государственная стратегия противодействия распространению ВИЧ-

инфекции в Российской Федерации на период до 2030 г.9 (далее по тексту – Государственная 

стратегия) ставит своей целью предупреждение распространения ВИЧ-инфекции на 

территории РФ путем достижения постоянного снижения числа новых случаев ВИЧ-

инфекции среди населения и снижения смертности от заболеваний, ассоциированных с 

ВИЧ-инфекцией и СПИДом, чтобы к 2030 г. это заболевание перестало быть угрозой 

общественному здоровью. 

Достижение целей Государственной стратегии предполагается осуществить путем 

реализации следующих задач: 

• разработка и внедрение межведомственных программ профилактики ВИЧ-инфекции 

среди населения, учитывающих разнообразные подходы к организации и 

проведению профилактических мероприятий среди ключевых и уязвимых в 

отношении ВИЧ-инфекции групп населения, в том числе с привлечением к 

реализации этих программ общественных организаций, в том числе социально 

ориентированных некоммерческих организаций; 

• разработка и внедрение индивидуальных подходов и адресных программ 

профилактики ВИЧ-инфекции в каждом регионе с учетом уровня 

распространенности ВИЧ-инфекции в ключевых и уязвимых в отношении ВИЧ-

инфекции группах населения, определяющих развитие эпидемического процесса, на 

межведомственной основе; 

• использование достижений науки и практики при проведении медицинской 

профилактики ВИЧ-инфекции и оказании медицинской помощи лицам с ВИЧ-

инфекцией. 

Целевые показатели реализации Государственной стратегии в части медикаментозной 

профилактики (химиопрофилактики) включают в себя проведение химиопрофилактики 

передачи ВИЧ-инфекции от матери к ребенку во время беременности, во время родов, 

новорожденному (процентов) (глава V Государственной стратегии). 

Предпосылка 1  

 

Действующая Государственная стратегия содержит рамочные положения для внедрения 

программ медикаментозной профилактики ВИЧ-инфекции, в том числе: 

 

- Разработка и внедрение индивидуальных подходов и адресных программ профилактики 

ВИЧ-инфекции в каждом регионе с учетом уровня распространенности ВИЧ-инфекции в 

ключевых и уязвимых в отношении ВИЧ-инфекции группах населения. 

 

- Использование достижений науки и практики при проведении медицинской 

профилактики ВИЧ-инфекции. 

 

 
9 https://docs.cntd.ru/document/573200412  

https://docs.cntd.ru/document/573200412


КАРТИРОВАНИЕ РЕГУЛЯТОРНЫХ И ЭКОНОМИЧЕСКИХ АСПЕКТОВ   

 

6 
 

Рекомендация 1  

 

Включить положения по медикаментозной доконтактной профилактике ВИЧ-инфекции 

(ДКП), в том числе с указанием пролонгированных инъекционных форм, в текст 

обновленной Государственной стратегии по ВИЧ-инфекции на период с 2030 г. и далее, в 

том числе включить показатели охвата ДКП в перечень целевых показателей Стратегии.  

 

Клинические рекомендации 

В действующих Клинических рекомендациях «ВИЧ-инфекция у взрослых»10 указано, 

что профилактика ВИЧ-инфекции осуществляется органами государственной власти, 

органами местного самоуправления, работодателями, медицинскими организациями, 

общественными объединениями путем разработки и реализации системы правовых, 

экономических и социальных мер, направленных на предупреждение возникновения, 

распространения и раннее выявление ВИЧ-инфекции. Профилактика ВИЧ-инфекции 

обеспечивается путем: 

− разработки и реализации программ профилактики ВИЧ-инфекции; 

− осуществления мероприятий по предупреждению и раннему выявлению ВИЧ-

инфекции, диспансерному наблюдению за лицами с ВИЧ-инфекцией. 

В «Рекомендациях по лечению ВИЧ-инфекции и связанных с ней заболеваний, 

химиопрофилактике заражения ВИЧ»11 (Национальная ассоциация специалистов по 

инфекционным болезням имени академика В.И. Покровского) от 2024 г. присутствует 

раздел 10, описывающий метод и схемы приема пероральных антиретровирусных 

препаратов, обследование и наблюдение при ДКП. Инъекционные пролонгированные 

препараты в данном документе не упомянуты.  

В Постановлении Главного государственного санитарного врача РФ от 28 января 

2021 г. № 4 «Об утверждении санитарных правил и норм СанПиН 3.3686-21 «Санитарно-

эпидемиологические требования по профилактике инфекционных болезней» (с 

изменениями на 25 июня 2025 года) указано: 

Проведение превентивной химиопрофилактики включает: 

• доконтактную профилактику с помощью антиретровирусных препаратов, которая 

может применяться (в рамках отдельных программ) у неинфицированных ВИЧ 

людей, имеющих высокий риск инфицирования ВИЧ в комбинации с другими 

профилактическими мероприятиями, включающими, в том числе использование 

презервативов и тестирование на ВИЧ.  

Ранее п. 13 «Методических рекомендаций «Разработка типовой межведомственной 

программы по вопросам профилактики ВИЧ-инфекции в ключевых группах 

населения» (утв. Профильной комиссией Минздрава России, Протокол от 21.09.2018 N 

3) содержал положение о проведении превентивной химиопрофилактики лицам, 

подвергшимся риску заражения ВИЧ-инфекцией среди представителей ключевых групп. 

 
10 https://cr.minzdrav.gov.ru/view-cr/79_2  
11 clinicheskie-recomendatsii-hiv-2024.pdf 

https://cr.minzdrav.gov.ru/view-cr/79_2
http://www.hivrussia.info/wp-content/uploads/2025/04/clinicheskie-recomendatsii-hiv-2024.pdf
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Также упоминалось повышение доступности антиретровирусной терапии для проведения 

превентивной химиопрофилактики лицам, подвергшимся риску заражения ВИЧ-

инфекцией.  

Предпосылка 2  

 

Указанные клинические рекомендации и постановления могут служить отправной точкой 

для разработки клинических рекомендаций по ДКП Министерством здравоохранения РФ, 

которые станут основанием для назначения ДКП медицинскими сотрудниками в РФ. 

 

Рекомендация 2.1 Включить раздел по пролонгированным инъекционным формам ДКП 

в обновленные клинические рекомендации по ВИЧ-инфекции. 

 

Рекомендация 2.2 Обновить нормативно-правовую базу по профилактике ВИЧ-

инфекции с учетом возможностей внедрения ДКП, включая пролонгированные 

инъекционные формы, при необходимости разработать отдельное руководство по ДКП 

ВИЧ-инфекции. 

 

Рекомендация 2.3 Провести анализ клинических и логистических препятствий для 

внедрения пролонгированных инъекционных форм доконтактной профилактики ВИЧ-

инфекции в Российской Федерации и на основе полученных результатов разработать 

поэтапную дорожную карту для реализации программы ДКП с применением указанных 

препаратов на территории РФ. 

 

Рекомендация 2.4 Провести комплексную оценку предотвращенного экономического 

ущерба при внедрении ДКП на уровне национальной программы. 

 

Доступность инъекционных препаратов для ДКП ВИЧ-инфекции в мире и в 

РФ  

 

Каботегравир – регистрационная доступность 

Каботегравир – ингибитор интегразы ВИЧ-инфекции – зарегистрирован в США под 

торговым наименованием Apretude12 в декабре 2021 г. для профилактики ВИЧ-инфекции у 

взрослых и подростков из группы риска весом не менее 35 кг. Курс приема: первые две 

инъекции с интервалом в 1 месяц, далее 1 инъекция один раз в 2 месяца*, вводится 

медицинским специалистом. Вводный период перорального приема является 

опциональным.  

*Проводятся исследования каботегравира для ДКП с режимом введения три раза в год 

(один раз в 4 месяца), результаты ожидаются во второй половине 2027 г.13 

Каботегравир зарегистрирован в ЕС14 под торговым наименованием Apretude в сентябре 

2023 г. для профилактики ВИЧ-инфекции у взрослых и подростков (не младше 12 лет) из 

группы риска весом не менее 35 кг. 

 
12 https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/fda-approves-first-injectable-treatment-hiv-pre-
exposure-prevention  
13 https://clinicaltrials.gov/study/NCT06786520  
14 https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/apretude#authorisation-details  

https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/fda-approves-first-injectable-treatment-hiv-pre-exposure-prevention
https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/fda-approves-first-injectable-treatment-hiv-pre-exposure-prevention
https://clinicaltrials.gov/study/NCT06786520
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/apretude#authorisation-details
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По данным независимой международной исследовательской платформы PrePWatch, 

оценивающей доступность ДКП, по состоянию на 31.08.2025 г. в мире было выдано 57 

регистрационных удостоверений на каботегравир для доконтактной профилактики. 

Исследователи указывают на то, что доступность препарата остается ограниченной вне так 

называемых имплементационных исследований (пилотных программ)15. 

В РФ на момент написания данного документа зарегистрированы:  

• таблетки 30 мг и суспензия для внутримышечного введения с пролонгированным 

высвобождением от компании ВииВ Хелскер Великобритания Лимитед;  

• таблетки 30 мг от компании ООО «Промомед» Россия16.  

Каботегравир (суспензия для внутримышечного введения с пролонгированным 

высвобождением) зарегистрирован в России 5 декабря 2022 г. под торговым наименованием 

«Вокабриа» для лечения ВИЧ-инфекции в комбинации с рилпивирином. 14 марта 2024 г. 

были зарегистрированы таблетки, покрытые пленочной оболочкой, под тем же торговым 

наименованием и с тем же показанием. В мае 2025 г. были зарегистрированы таблетки 

«Каботегравир» 30 мг производства ООО «Промомед». Доконтактная профилактика ВИЧ-

инфекции в списке показаний к применению отсутствует.  

Указанные препараты не внесены в Перечень Жизненно необходимых и важнейших 

лекарственных препаратов (ЖНВЛП). 

На сайте ГРЛС на 31.08.2025 зарегистрировано три клинических испытания каботегравира 

(757, 727, 602), в рамках этих испытаний каботегравир исследуется для лечения ВИЧ-

инфекции в комбинации с рилпивирином. 

Каботегравир для лечения ВИЧ-инфекции (в комбинации с рилпивирином) зарегистрирован 

в США под торговым наименованием Cabenuva17 и в ЕС под торговым наименованием 

Vocabria18. 

Ленакапавир – регистрационная доступность 

Ленакапавир – ингибитор капсидной сборки ВИЧ-1 – был одобрен19 в США под торговым 

наименованием Yeztugo для доконтактной профилактики ВИЧ-инфекции у взрослых и 

подростков весом 35 кг и более в июне 2025 г.  

Дозировка: Начальная схема приема (инъекции и таблетки), за которой следует 

поддерживающая инъекция один раз в 6 месяцев. Таблетки можно принимать независимо 

от приема пищи. 

 
15 https://data.prepwatch.org/  
16https://grls.rosminzdrav.ru/GRLS.aspx?RegNumber=&MnnR=%d0%9a%d0%b0%d0%b1%d0%be%d1%82%d0%b5
%d0%b3%d1%80%d0%b0%d0%b2%d0%b8%d1%80&lf=&TradeNmR=&OwnerName=&MnfOrg=&MnfOrgCountry=
&isfs=0&regtype=1%2c6&pageSize=10&token=caf8695a-5173-44be-9ff9-
2801902cc649&order=Registered&orderType=desc&pageNum=1 
17 https://www.fda.gov/drugs/human-immunodeficiency-virus-hiv/fda-approves-cabenuva-and-vocabria-
treatment-hiv-1-infection  
18 https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/vocabria  
19 https://www.gilead.com/news/news-details/2025/yeztugo-lenacapavir-is-now-the-first-and-only-fda-approved-
hiv-prevention-option-offering-6-months-of-protection  

https://data.prepwatch.org/
https://grls.rosminzdrav.ru/GRLS.aspx?RegNumber=&MnnR=%d0%9a%d0%b0%d0%b1%d0%be%d1%82%d0%b5%d0%b3%d1%80%d0%b0%d0%b2%d0%b8%d1%80&lf=&TradeNmR=&OwnerName=&MnfOrg=&MnfOrgCountry=&isfs=0&regtype=1%2c6&pageSize=10&token=caf8695a-5173-44be-9ff9-2801902cc649&order=Registered&orderType=desc&pageNum=1
https://grls.rosminzdrav.ru/GRLS.aspx?RegNumber=&MnnR=%d0%9a%d0%b0%d0%b1%d0%be%d1%82%d0%b5%d0%b3%d1%80%d0%b0%d0%b2%d0%b8%d1%80&lf=&TradeNmR=&OwnerName=&MnfOrg=&MnfOrgCountry=&isfs=0&regtype=1%2c6&pageSize=10&token=caf8695a-5173-44be-9ff9-2801902cc649&order=Registered&orderType=desc&pageNum=1
https://grls.rosminzdrav.ru/GRLS.aspx?RegNumber=&MnnR=%d0%9a%d0%b0%d0%b1%d0%be%d1%82%d0%b5%d0%b3%d1%80%d0%b0%d0%b2%d0%b8%d1%80&lf=&TradeNmR=&OwnerName=&MnfOrg=&MnfOrgCountry=&isfs=0&regtype=1%2c6&pageSize=10&token=caf8695a-5173-44be-9ff9-2801902cc649&order=Registered&orderType=desc&pageNum=1
https://grls.rosminzdrav.ru/GRLS.aspx?RegNumber=&MnnR=%d0%9a%d0%b0%d0%b1%d0%be%d1%82%d0%b5%d0%b3%d1%80%d0%b0%d0%b2%d0%b8%d1%80&lf=&TradeNmR=&OwnerName=&MnfOrg=&MnfOrgCountry=&isfs=0&regtype=1%2c6&pageSize=10&token=caf8695a-5173-44be-9ff9-2801902cc649&order=Registered&orderType=desc&pageNum=1
https://www.fda.gov/drugs/human-immunodeficiency-virus-hiv/fda-approves-cabenuva-and-vocabria-treatment-hiv-1-infection
https://www.fda.gov/drugs/human-immunodeficiency-virus-hiv/fda-approves-cabenuva-and-vocabria-treatment-hiv-1-infection
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/vocabria
https://www.gilead.com/news/news-details/2025/yeztugo-lenacapavir-is-now-the-first-and-only-fda-approved-hiv-prevention-option-offering-6-months-of-protection
https://www.gilead.com/news/news-details/2025/yeztugo-lenacapavir-is-now-the-first-and-only-fda-approved-hiv-prevention-option-offering-6-months-of-protection
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Инициация: 1-й день — 927 мг подкожно (2 инъекции по 1,5 мл) и 600 мг внутрь (2 таблетки 

по 300 мг). 2-й день — 600 мг внутрь. 

Поддержка: 927 мг подкожно каждые 6 месяцев (26 недель) с момента последней инъекции 

±2 недели. 

В августе 2025 г. ленакапавир был одобрен для ДКП ВИЧ-инфекции Европейским 

агентством по лекарственным средствам (EMA) под торговым наименованием Yeytuo20. 

Примечание: в 2025 г. планируется начать исследования фазы III режима ДКП с введением 

ленакапавира 1 раз в год21. 

Данные о регистрации ленакапавира в РФ (в том числе о действиях в связи с 

государственной регистрацией) на 31.08.2025 г. отсутствуют.  

Примечание: для одобрения референтного ЛС в РФ требуется проведение клинического 

исследования (КИ) на территории страны – участницы ЕАЭС. При этом во время встречи 

представителей российских пациентских организаций с компанией Gilead от 19 октября 

2023 г.22, представители компании высказали предположение, что препарат можно будет 

зарегистрировать без локальных клинических исследований на основании положительной 

оценки инспекции исследовательских центров GCP-стандартам. 

Данные о клинических испытаниях ленакапавира для лечения или профилактики ВИЧ-

инфекции на территории РФ на 31.08.2025 г. отсутствуют. 

Препараты для доконтактной профилактики в РФ 

В РФ зарегистрированы пероральные комбинации антиретровирусных препаратов с 

показанием «профилактика ВИЧ-инфекции»23 (тенофовир+эмтрицитабин), при этом 

данные о проведении соответствующих клинических испытаний метода на территории РФ 

отсутствуют.  

Подробный анализ рынка ДКП в России приведен в публикации экспертной группы 

«Здравресурс» «Доконтактная профилактика ВИЧ в Российской Федерации: комплексный 

анализ (2024 г.)»24. 

Предпосылка 3  

 

В РФ зарегистрирован каботегравир для лечения ВИЧ-инфекции. Опираясь на опыт 

использования комбинации тенофовир+эмтрицитабин, можно предположить, что 

возможно дополнить инструкцию по применению показанием «профилактика ВИЧ-

инфекции» на основании доступных научных данных, не проводя дополнительные КИ на 

территории РФ. Компания, владеющая правами на каботегравир, регистрирует препарат 

 
20 https://www.gilead.com/news/news-details/2025/european-commission-authorizes-twice-yearly-yeytuo-
lenacapavir-for-hiv-prevention  
21 https://www.gileadclinicaltrials.com/study?nctid=NCT07047716  
22 https://zdravresource.ru/events/protokoly-vstrech/protokol-vstrechi-s-kompaniej-gilead/  
23 https://zdravresource.ru/analitycs/kompleksnyj-otchet-o-dokontaktnoj-profilaktike-dkp-vich-v-rossii-barery-
spros-i-perspektivy/  
24 https://zdravresource.ru/analitycs/kompleksnyj-otchet-o-dokontaktnoj-profilaktike-dkp-vich-v-rossii-barery-
spros-i-perspektivy/  

https://www.gilead.com/news/news-details/2025/european-commission-authorizes-twice-yearly-yeytuo-lenacapavir-for-hiv-prevention
https://www.gilead.com/news/news-details/2025/european-commission-authorizes-twice-yearly-yeytuo-lenacapavir-for-hiv-prevention
https://www.gileadclinicaltrials.com/study?nctid=NCT07047716
https://zdravresource.ru/events/protokoly-vstrech/protokol-vstrechi-s-kompaniej-gilead/
https://zdravresource.ru/analitycs/kompleksnyj-otchet-o-dokontaktnoj-profilaktike-dkp-vich-v-rossii-barery-spros-i-perspektivy/
https://zdravresource.ru/analitycs/kompleksnyj-otchet-o-dokontaktnoj-profilaktike-dkp-vich-v-rossii-barery-spros-i-perspektivy/
https://zdravresource.ru/analitycs/kompleksnyj-otchet-o-dokontaktnoj-profilaktike-dkp-vich-v-rossii-barery-spros-i-perspektivy/
https://zdravresource.ru/analitycs/kompleksnyj-otchet-o-dokontaktnoj-profilaktike-dkp-vich-v-rossii-barery-spros-i-perspektivy/
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под разными торговыми наименованиями в зависимости от показания (Apretude для ДКП, 

Cabenuva (в комбинации с рилпивирином) и Vocabria для лечения ВИЧ-инфекции. 

 

Ленакапавир в РФ не зарегистрирован. Предполагается, что для регистрации 

ленакапавира как для лечения, так и для профилактики ВИЧ-инфекции потребуются КИ 

на территории РФ, либо в одной из стран-участниц Евразийского экономического Союза 

(ЕАЭС). Представители компании – правообладателя в ходе встреч с представителями 

пациентского сообщества высказывали предположение, что возможна регистрация на 

основании положительной оценки инспекции исследовательских центров GCP-

стандартам. 

 

Рекомендация 3.1  

 

Государственным органам рекомендуется инициировать переговоры с владельцем прав на 

каботегравир относительно расширения показаний для зарегистрированного препарата 

«Вокабриа», включив показание «доконтактная профилактика ВИЧ-инфекции» в 

инструкцию по применению, опираясь на опыт использования комбинации 

тенофовир+эмтрицитабин. Это позволит избежать регистрации нового торгового 

наименования для ДКП и ускорит процесс вывода на рынок каботегравира с показанием 

для ДКП.  

 

Рекомендация 3.2  

 

Государственным органам рекомендуется вести переговоры с владельцем прав на 

ленакапавир относительно проведения КИ и регистрации ленакапавира в РФ. 

 

Рекомендация 3.3 

 

Отечественным производителям рекомендуется оценить возможность разработки и 

проведения исследований каботегравира и ленакапавира для ДКП и лечения ВИЧ-

инфекции и разработать стратегию вывода данных препаратов на рынок РФ. 

 

Рыночная доступность каботегравира и ленакапавира в РФ 

Данные о государственных закупках каботегравира в РФ по состоянию на 31.08.2025 г. 

отсутствуют. Ленакапавир не зарегистрирован в РФ на 31.08.2025 г. 

Цены на каботегравир 

Согласно информации в издании The Guardian от 17 ноября 2023 г.25, цена за одну инъекцию 

каботегравира в ноябре 2023 г. в ЮАР составляла от 540–570 рэндов за инъекцию (примерно 

2640–2787 рублей за инъекцию по курсу рэнда к рублю на указанную дату). В той же статье 

была указана цена за инъекцию каботегравира в США – приблизительно 3 700 долларов 

США (25 900 в первый год, 7 инъекций, 22 200 в последующие годы, 6 инъекций в год). 

Ориентировочное покрытие каботегравиром в ЮАР на 2022 г. по оценкам экспертов 

составляло около 1% от взрослого населения26. 

 
25 https://www.theguardian.com/global-development/2023/nov/17/south-africa-hiv-cab-la-cabotegravir-viiv-
healthcare  
26 https://iris.who.int/server/api/core/bitstreams/12789110-ae4b-4b07-a2f8-742fd2e09548/content  

https://www.theguardian.com/global-development/2023/nov/17/south-africa-hiv-cab-la-cabotegravir-viiv-healthcare
https://www.theguardian.com/global-development/2023/nov/17/south-africa-hiv-cab-la-cabotegravir-viiv-healthcare
https://iris.who.int/server/api/core/bitstreams/12789110-ae4b-4b07-a2f8-742fd2e09548/content
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Расчетная цена на каботегравир для достижения экономической эффективности в ЮАР 

составляет $9,03–$14,47 за инъекцию ($63,21 – $101,29 в год, 7 инъекций в первый год и 

далее одна инъекция раз в два месяца)27. 

Расчетная себестоимость (COGS) каботегравира при запуске производства по данным 

CHAI28 составляет $30–$40 в год. 

Расчетная себестоимость каботегравира при объеме 800 тысяч пользователей в год по 

данным CHAI составляет $14–$18 в год (расчеты от февраля 2023 г.). 

Цены на ленакапавир 

Согласно информации в издании NBC29 от 18 июня 2025 г., стоимость дозы ленакапавира 

составляет $14 109, т. е. $28 218 в год.  

По оценкам, цена на ленакапавир с учетом прибыли (маржа 30%) может составлять 25 

долларов США в год при условии, что спрос составит от 5 до 10 миллионов человек. При 

спросе 2 млн человек цена может составить от 35 до 46 долларов США в год. 

В пресс-релизе организации Unitaid30 от 24 сентября 2025 г. указано, что в рамках 

специального партнерства между Unitaid, компанией Dr. Reddy’s Laboratories, фонда CHAI 

и исследовательского института Wits RHI стоимость годового курса ленакапавира составит 

40 долларов США для 120 стран (Россия в данный список не входит). Стоимость 

перорального вводного курса составит не более 17 долларов США. 

Права интеллектуальной собственности и возможности для поставок воспроизведенных 

лекарственных препаратов 

По результатам патентного поиска (Приложение 1), субстанция «каботегравир» и любые ее 

содержащие формы не обладают патентной чистотой на территории РФ, т. к. патент на 

субстанцию ЕА 14162 продлен до 28.04.2031. Парентеральные формы с 

полиэтиленгликолем (вспомогательное вещество) охраняются патентом ЕА 24924 до 

15.09.2036. Таким образом, каботегравир защищен на территории РФ патентом как 

минимум до 2031 г.  

В июле 2022 г. патентообладатель (ViiV Healthcare) предоставил добровольную лицензию31 

на каботегравир для ДКП через Медицинский патентный пул трем производителям: Cipla, 

Viatris, Aurobindo. 14 июля 2025 г. действие лицензии было расширено на показание 

«лечение ВИЧ-инфекции»32. Россия не входит в территорию действия добровольной 

лицензии на каботегравир. 

По результатам патентного поиска (Приложение 2), субстанция «ленакапавир» и любые ее 

содержащие формы, состав и применение для лечения ВИЧ не обладают патентной 

 
27 https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC9708606/  
28 https://www.clintonhealthaccess.org/wp-content/uploads/2022/10/Generic-CAB-LA-COGS-Analysis.pdf  
29 https://www.nbcnews.com/health/health-news/fda-hiv-prevention-drug-prep-lenacapavir-rcna208387  
30 https://unitaid.org/news-blog/lenacapavir-for-hiv-prevention/  
31 https://medicinespatentpool.org/licence-post/cabotegravir-long-acting-la-for-hiv-pre-exposure-prophylaxis-prep  
32 https://viivhealthcare.com/hiv-news-and-media/news/press-releases/2025/july/long-acting-injectable-hiv-
treatment/  

https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC9708606/
https://www.clintonhealthaccess.org/wp-content/uploads/2022/10/Generic-CAB-LA-COGS-Analysis.pdf
https://www.nbcnews.com/health/health-news/fda-hiv-prevention-drug-prep-lenacapavir-rcna208387
https://unitaid.org/news-blog/lenacapavir-for-hiv-prevention/
https://medicinespatentpool.org/licence-post/cabotegravir-long-acting-la-for-hiv-pre-exposure-prophylaxis-prep
https://viivhealthcare.com/hiv-news-and-media/news/press-releases/2025/july/long-acting-injectable-hiv-treatment/
https://viivhealthcare.com/hiv-news-and-media/news/press-releases/2025/july/long-acting-injectable-hiv-treatment/
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чистотой на территории РФ, так как действует патент на субстанцию ЕА 35127 до 

28.02.2034. Также субстанция «ленакапавир» включена в объем патента ЕА 36921, 

действующего до 17.08.2037. Производные ленакапавира включены в заявку ЕА 202491271 

(в настоящее время проводится экспертиза по существу). Таким образом, ленакапавир 

защищен на территории РФ патентом как минимум до 2037 г. 

Компания Gilead заключила прямое лицензионное соглашение по ленакапавиру (минуя 

Медицинский патентный пул) с шестью генерическими производителями: Dr. Reddy’s 

Laboratories Limited, Emcure, Eva Pharma, Ferozsons Laboratories Limited, Hetero и Mylan 

(дочерняя компания Viatris). Россия не входит в территорию действия добровольной 

лицензии на ленакапавир. 

Согласно статье 1360 ГК РФ, Правительство Российской Федерации имеет право в случае 

крайней необходимости, связанной с обеспечением обороны и безопасности государства, 

охраной жизни и здоровья граждан, принять решение об использовании изобретения, 

полезной модели или промышленного образца без согласия патентообладателя с 

уведомлением его об этом в кратчайший срок и с выплатой ему соразмерной компенсации. 

Методика определения размера компенсации и порядок ее выплаты утверждаются 

Правительством Российской Федерации.  

В целях обеспечения экономической безопасности РФ подкомиссия при Правительственной 

комиссии по экономическому развитию и интеграции, занимающаяся вопросами 

использования изобретений без согласия патентообладателей, рассматривает заявки 

российских юридических лиц о применении объектов патентных прав, включая 

лекарственные препараты33. Заявление подается заинтересованным лицом после 

предварительного обращения к правообладателю с просьбой выдать лицензию — при 

условии, что правообладатель отказал либо не предоставил ответ на запрос в течение 30 

дней. Кроме того, заинтересованное лицо должно подтвердить свою заинтересованность 

документально — например, представить сведения о наличии производственных 

мощностей, подать регистрационное досье на лекарственный препарат или получить 

регистрационное удостоверение на препарат, указанное в заявлении. 

При соблюдении установленных требований представленные документы направляются в 

Минпромторг, Федеральную антимонопольную службу (ФАС), Роспатент, а также в 

профильное министерство или ведомство для анализа материалов и подготовки заключения 

о допустимости такого использования. На основании полученных заключений 

Минэкономразвития формирует итоговое заключение для направления в подкомиссию и 

прикладывает проект решения Правительства РФ, если более половины заключений 

поддерживают предоставление принудительной лицензии (разрешения на использование 

изобретения без согласия патентообладателя). 

Опираясь на материалы, представленные Минэкономразвития, подкомиссия принимает 

решение о возможности/невозможности поддержания заявки. 

 
33 http://publication.pravo.gov.ru/document/0001202404040031?index=4  

http://publication.pravo.gov.ru/document/0001202404040031?index=4
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Если же использование результатов интеллектуальной деятельности поддержано менее чем 

в половине заключений, Минэкономразвития уведомляет органы, подготовившие 

заключения, членов подкомиссии и заявителя о невозможности рассмотрения обращения и 

предоставления разрешения. 

В случае принятия решения о применении объекта патентных прав правообладатель будет 

уведомлен об этом в максимально короткие сроки и должен получить соразмерную 

компенсацию. 

В конце 2020 г. Правительство РФ выдало свое первое в истории разрешение на 

использование без согласия правообладателя препарата для лечения COVID-19 ремдесивир 

в интересах национальной безопасности российскому производителю АО «Фармасинтез». 

В результате стоимость аналога препарата снизилась в пять раз, также по оценкам ФАС с 

помощью этого механизма государство может ежегодно экономить до 60 миллиардов 

рублей34. Далее это разрешение было продлено еще на год, при этом еще одна национальная 

компания «Р-Фарм» получила одобрение на использование ремдесивира уже на основании 

«крайней необходимости, связанной с охраной жизни и здоровья граждан»35. 

В конце 2023 г. компании «Герофарм» и «Промомед» получили право на применение 

препарата от сахарного диабета семаглутид на основании ст. 1360 ГК РФ и в связи с тем, 

что производитель оригинального лекарства Novo Nordisk заявил о планах по прекращению 

поставок в Россию, не удовлетворяя таким образом острую потребность пациентов РФ в 

данном препарате36. 

Наряду с правительственным механизмом российское законодательство прямо позволяет 

получать принудительные простые неисключительные лицензии (ПЛ) на медицинские 

продукты в судебном порядке. Так, согласно ст. 1362 ГК любое лицо, желающее и готовое 

использовать изобретение, может подать заявление в суд о выдаче ПЛ по двум основаниям:  

- если изобретение не используется либо недостаточно используется патентообладателем в 

течение четырех лет со дня выдачи патента, что приводит к недостаточному предложению 

соответствующих товаров на рынке, при отказе патентообладателя от заключения с этим 

лицом лицензионного договора на условиях, соответствующих установившейся практике;  

- если патентообладатель не может использовать изобретение, на которое он имеет 

исключительное право, не нарушая при этом прав обладателя другого первого патента на 

изобретение, отказавшегося от заключения лицензионного договора на условиях, 

соответствующих установившейся практике. Если этот патентообладатель, имеющий 

исключительное право на такое зависимое изобретение, докажет, что оно представляет 

собой важное техническое достижение и имеет существенные экономические 

преимущества перед изобретением обладателя первого патента, суд принимает решение о 

предоставлении ему принудительной простой (неисключительной) лицензии.  

 
34 https://fas.gov.ru/publications/22569  
35 https://pharmvestnik.ru/content/news/R-Farm-poluchil-prinuditelnuu-licenziu-na-remdesivir.html  
36 https://vademec.ru/news/2023/12/29/dvum-rossiyskim-kompaniyam-dali-prinuditelnuyu-litsenziyu-na-analogi-
ozempika/  

https://fas.gov.ru/publications/22569
https://pharmvestnik.ru/content/news/R-Farm-poluchil-prinuditelnuu-licenziu-na-remdesivir.html
https://vademec.ru/news/2023/12/29/dvum-rossiyskim-kompaniyam-dali-prinuditelnuyu-litsenziyu-na-analogi-ozempika/
https://vademec.ru/news/2023/12/29/dvum-rossiyskim-kompaniyam-dali-prinuditelnuyu-litsenziyu-na-analogi-ozempika/
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В исковом требовании это лицо должно указать предлагаемые им условия предоставления 

ему такой лицензии, в том числе объем использования изобретения, размер, порядок и сроки 

платежей. 

Количество подобных судебных разбирательств в последние годы заметно выросло. Так, 

осенью 2023 г. суд обязал фармацевтическую компанию Vertex — правообладателя ряда 

патентов на препарат «Трикафта» (МНН: ивакафтор + тезакафтор + элексакафтор, 

ивакафтор) — выдать российской фармкомпании «МИК» простую (неисключительную) 

лицензию, сославшись на недостаточное использование изобретения37. В настоящее время 

в суде рассматриваются заявления на принудительные лицензии на орфанные препараты 

(рисдиплам, аталурен) и иные препараты (например, эмпаглифлозин).  

Факт недостаточного использования может подтверждаться, в частности, сведениями о 

числе пациентов, которые не получают оригинальный препарат в необходимом объеме, а 

также данными о несостоявшихся государственных закупках. В качестве подтверждающих 

материалов могут быть представлены аналитические публикации российских и зарубежных 

СМИ, или заключения маркетинговых аналитических агентств. При этом сама по себе 

регистрация оригинального лекарственного препарата не является доказательством того, 

что на рынке обеспечено достаточное предложение. 

Суд также отметил, что основная обязанность по доказыванию достаточного использования 

в подобных делах возлагается прежде всего на владельца патентов. Соответственно, 

отсутствие у истца доказательств недостаточности использования изобретения само по себе 

не может служить основанием для отказа в иске по пункту 1 статьи 1362 ГК РФ. 

Наличие у истца готовности и возможности использовать изобретение может 

подтверждаться информацией о предпринятых подготовительных шагах к производству и 

реализации препарата, включая, например: наличие лицензии на ввоз лекарственного 

средства на территорию РФ, копия договора с иностранным производителем дженерика, 

сведения о планируемых объемах ввоза, документальное подтверждение подачи 

регистрационного досье в Минздрав для регистрации или само регистрационное 

удостоверение на препарат. 

Для подтверждения обращения к правообладателю достаточно направить предложение о 

заключении лицензионного договора по юридическому адресу правообладателя, чтобы в 

дальнейшем подтвердить обращение с соответствующими условиями, принятыми в 

сложившейся практике. В случае отсутствия ответа по существу или при наличии 

письменного отказа правообладателя от заключения договора эти факты следует приложить 

в качестве подтверждения к заявлению в суд. 

В октябре 2025 г. арбитражный суд Москвы удовлетворил исковые требования компании 

«Герофарм» о выдаче принудительной лицензии на ключевой препарат для лечения 

гепатита С софосбувир/велпатасвир, права на который принадлежат американской Gilead 

Sciences (эта же компания владеет правами на ленакапавир). Российский производитель уже 

провел клинические исследования и зарегистрировал свой аналог. Поскольку дело 

 
37 https://www.lidings.com/ru/media/legalupdates/lackofuse/  

https://www.lidings.com/ru/media/legalupdates/lackofuse/
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рассматривалось в закрытом режиме, то основания и подробности остаются неизвестными. 

При этом ответчик заявил о том, что не согласен с решением суда и будет подавать 

апелляцию38. Необходимо учитывать, что заявление о регистрации воспроизведенного 

лекарственного препарата для медицинского применения может быть подано в 

уполномоченный ФОИВ, осуществляющий государственную регистрацию ЛП, по 

истечении четырех лет с даты государственной регистрации или регистрации референтного 

ЛС в РФ (п. 5.1. ст. 13 закона «Об обращении ЛС»)39.  

Следует отдельно отметить, что заявление в суд на выдачу принудительной лицензии можно 

подавать по истечении 4 лет с даты выдачи патента. Таким образом, при самых 

оптимистичных сценариях, вывод препарата на рынок, с учетом подготовительных 

процедур по получению регистрационного досье, возможен практически сразу по 

прошествии 4 лет с даты выдачи патента.  

Учитывая опыт внедрения генерических форм каботегравира и ленакапавира40, 

предполагается, что процесс разработки и вывода на рынок отечественных аналогов 

пролонгированных инъекционных форм ДКП может занять 2–3 года.  

Авторы предполагают, что национальная программа ДКП с использованием инъекционных 

форм отечественного производства может быть инициирована к периоду 2028–2029 гг. при 

выполнении следующих условий: проведение необходимых исследований, регистрация 

препаратов, решение вопросов, связанных с интеллектуальной собственностью, выход на 

рынок, опыт применения в клинической практике, включение в перечень Жизненно 

необходимых и важнейших лекарственных препаратов (ЖНВЛП).  

Предпосылка 4 

 

Каботегравир и ленакапавир защищены в РФ патентами как минимум до 2031 г. и 2037 г. 

соответственно. В случае, если цены, установленные патентообладателями, не будут 

соответствовать возможности Правительства РФ обеспечить ДКП нуждающихся граждан 

РФ, может быть выдана лицензия другой компании или другим компаниям с целью 

охраны жизни и здоровья граждан на условиях, определенных Правительством РФ в 

соответствии с законодательством.  

Кроме того, фармацевтические производители имеют возможность обратиться за 

получением принудительной лицензии в суд на установленных законом основаниях. 

 

Рекомендация 4.1  

 

Провести переговоры с патентообладателями о регистрации препаратов на территории 

РФ (ленакапавир), регистрации показания «доконтактная профилактика» (каботегравир и 

ленакапавир), согласовать приемлемую цену для целей национальной программы 

профилактики ВИЧ-инфекции (см. раздел, посвященный расчету потенциальных 

расходов). 

 
38 https://vademec.ru/news/2025/10/21/gerofarm-vyigral-patentnyy-spor-s-gilead-sciences/  
39 https://base.garant.ru/12174909/4d6cc5b8235f826b2c67847b967f8695/  
40 https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC11879253/  

https://vademec.ru/news/2025/10/21/gerofarm-vyigral-patentnyy-spor-s-gilead-sciences/
https://base.garant.ru/12174909/4d6cc5b8235f826b2c67847b967f8695/
https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC11879253/
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Альтернативный сценарий 1: переговоры о включении РФ в территорию действия 

добровольных лицензий (прим. авт.* – вероятность успеха данного альтернативного 

сценария рассматривается как крайне низкая в связи со сложившейся политикой 

патентообладателей не включать РФ в территорию действия добровольных лицензий).  

Альтернативный сценарий 2: заключение добровольных лицензий с национальными 

производителями о разрешении производства и продажи воспроизведенных препаратов. 

 

Рекомендация 4.2  

 

В случае неудачных переговоров рассмотреть возможность использования статьи 1360 ГК 

РФ и выдачи разрешения на использование каботегравира и/или ленакапавира без 

согласия патентообладателя для обеспечения граждан РФ доконтактной профилактикой и 

терапией ВИЧ-инфекции.  

 

Рекомендация 4.3  

 

Провести консультации с отечественными фармацевтическими производителями на 

предмет возможности получения принудительных лицензий в суде на установленных 

законом основаниях и дальнейшем производстве каботегравира и/или ленакапавира для 

лечения и профилактики ВИЧ-инфекции. 

 

Оценка количества людей, для которых рекомендовано использование 

доконтактной профилактики ВИЧ-инфекции 
 

Данная оценка фокусируется на трех ключевых группах населения, а именно людях, 

практикующих рискованное сексуальное поведение (ЛРСП), коммерческих секс-

работницах (КСР) и людях, употребляющих инъекционные наркотики (ЛУИН), поскольку 

именно эти группы исторически наиболее подвержены риску инфицирования ВИЧ-

инфекцией в России41.  

Целевые показатели по охвату медикаментозной доконтактной профилактикой в данном 

исследовании рассчитаны в соответствии с рекомендациями Объединенной программы 

ООН по ВИЧ/СПИДу (ЮНЭЙДС)42. 

Ввиду отсутствия достоверных данных о размерах ключевых групп для их оценки 

используется метод Anchored Multiplier – байесовский подход, который позволяет получить 

наиболее реалистичные результаты, даже если данные из разных источников различаются.  

Для расчета численности ЛРСП в России использовано медианное значение для стран 

Восточной Европы в соответствии с данными UNAIDS, составляющее 2,1% от общего 

 
41 http://www.hivrussia.info/wp-content/uploads/2024/09/spravka-vich-v-rossii-2023-god.pdf  
42 https://jointsiwg.unaids.org/wp-content/uploads/2022/01/1.PrEP-target-setting_online.pdf  

http://www.hivrussia.info/wp-content/uploads/2024/09/spravka-vich-v-rossii-2023-god.pdf
https://jointsiwg.unaids.org/wp-content/uploads/2022/01/1.PrEP-target-setting_online.pdf
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населения мужского пола в возрасте 15–49 лет43. При данном значении оценочное 

количество ЛРСП в РФ составляет около 852 тысяч44. 

Экспертные оценки численности КСР последних лет варьируются от 1 до 3 миллионов 

человек. Для оценки размера популяции КСР использовались данные UNAIDS и научных 

публикаций45, согласно которым в странах Восточной Европы и Центральной Азии доля 

КСР составляет примерно 0,4–1,5% от общей численности взрослых женщин. В качестве 

среднего значения принят показатель 0,95%. При данном значении оценочное количество 

КСР в РФ составляет около 346 тысяч.  

Национальные оценки численности ЛУИН колеблются от 1,3 до 1,8 миллиона человек. В 

исследовании 2017 г. указывалась цифра около 1,8 млн, однако более свежие данные 

указывают на возможное снижение доли опиоидной инъекционной практики и изменение 

наркотической сцены46. В данном исследовании использована оценка 1,8% от взрослого 

населения. При данном значении оценочное количество ЛУИН в РФ составляет около 1 236 

500. 

Ввиду отсутствия достоверных данных о размерах ключевых групп в Санкт-Петербурге, 

данное исследование опирается на оценки, приведенные в отчете о результатах второй 

волны интегрированного биоповеденческого исследования с использованием метода 

выборки, формируемой респондентами (RDS) среди людей, употребляющих инъекционные 

наркотики (ЛУИН), людей, практикующих рискованное сексуальное поведение (ЛРСП) и 

коммерческих секс-работниц (КСР), проведенного в 2023 г. в г. Санкт-Петербурге47. 

ЛУИН: численность оценивается на уровне 73 753 человек [95% ДИ: 68 741–78 893], что 

составляет 1,83% взрослого населения города. 

КСР: численность оценивается на уровне 14 188 человек [95% ДИ: 12 359–16 150], что 

составляет 0,65% женского взрослого населения города. 

ЛРСП: численность оценивается на уровне 37 966 человек [95% ДИ: 31 395–45 084], что 

составляет 2,3% мужского взрослого населения города. 

Предположения о приросте численности ключевых групп в период 2025–2030 гг. 

В условиях отсутствия точных данных о приросте численности ключевых групп 

используются допущения (сценарные коэффициенты), основанные на демографических и 

эпидемиологических тенденциях. 

 
43 https://www.unaids.org/sites/default/files/media_asset/2020-recommended-population-size-estimates-of-men-

who-have-sex-with-men_en.pdf  
44 https://rosstat.gov.ru/bgd/regl/b08_11/isswww.exe/stg/d01/05-02.htm  
45 Vandepitte J, Lyerla R, Dallabetta G, Crabbé F, Alary M, Buvé A. Estimates of the number of female sex workers in 
different regions of the world. Sex Transm Infect. 2006 Jun;82 Suppl 3(Suppl 3):iii18-25. 
Doi:10.1136/sti.2006.020081. PMID: 16735288; PMCID: PMC2576726 
46 Meylakhs P, Friedman SR, Meylakhs A, Mateu-Gelabert P, Ompad DC, Alieva A, Dmitrieva A. A New Generation of 
Drug Users in St. Petersburg, Russia? HIV, HCV, and Overdose Risks in a Mixed-Methods Pilot Study of Young Hard 
Drug Users. AIDS Behav. 2019 Dec;23(12):3350-3365. Doi: 10.1007/s10461-019-02489-6. PMID: 30989555; PMCID: 
PMC6788941. 
47 https://kaskad.haf-spb.org/wp-content/uploads/2024/09/otchet-ibbs-moskva-i-sankt-peterburg-1.pdf  

https://www.unaids.org/sites/default/files/media_asset/2020-recommended-population-size-estimates-of-men-who-have-sex-with-men_en.pdf
https://www.unaids.org/sites/default/files/media_asset/2020-recommended-population-size-estimates-of-men-who-have-sex-with-men_en.pdf
https://rosstat.gov.ru/bgd/regl/b08_11/isswww.exe/stg/d01/05-02.htm
https://kaskad.haf-spb.org/wp-content/uploads/2024/09/otchet-ibbs-moskva-i-sankt-peterburg-1.pdf
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ЛРСП 

Для России в целом предполагается стабильная численность ЛРСП без ежегодного 

прироста. Для Санкт-Петербурга как крупного мегаполиса и центра притяжения внутренней 

миграции предполагается умеренный прирост около 1% в год за счет переезда 

представителей ЛРСП из других городов. 

СР 

Предполагается, что общая численность СР в стране останется примерно стабильной или 

будет умеренно расти (+0,5% в год). Экономические колебания и внутренняя миграция 

могут способствовать росту СР в крупных городах. Для Санкт-Петербурга принят 

ежегодный прирост ~1%, учитывая возможный рост спроса на секс-индустрию в городской 

среде. 

ЛУИН 

Предполагается постепенное сокращение численности ЛУИН: около –2% в год по России в 

целом и –1% в год в Санкт-Петербурге. Это отражает старение основной группы 

потребителей опиоидов и частичный переход молодежи к неинъекционным формам 

потребления или к новым типам наркотиков. Например, в исследовании 2019–2021 гг. в 

Санкт-Петербурге зафиксировано снижение употребления традиционных опиатов среди 

молодежи и рост потребления не-опиоидных веществ, что говорит о снижении притока 

новых инъекционных потребителей27. 

Оценка доли ВИЧ-негативных людей среди ключевых групп 

Не все представители ключевых групп являются ВИЧ-отрицательными и нуждаются в ДКП. 

В этой связи оценка корректируется путем вычитания доли представителей ключевых 

групп, уже живущих с ВИЧ, из общего оценочного числа КГ на основе доступных данных 

по распространенности. 

ЛРСП 

Исследования показывают наличие концентрированной эпидемии ВИЧ-инфекции среди 

ЛРСП. Мы предполагаем, что в среднем по стране около 10% ЛРСП живут с ВИЧ. Для 

Санкт-Петербурга, где отмечается более высокая концентрация ЛРСП, мы используем 

оценку в 15% (основана на локальных данных о двузначной распространенности в 

городских сообществах)48.  

Таким образом, ориентировочно 90% ЛРСП в России и 85% в Санкт-Петербурге 

являются ВИЧ-отрицательными и могут быть бенефициарами ДКП. 

СР 

Распространенность ВИЧ среди КСР в России считается сравнительно низкой. Например, в 

недавней московской программе охвата тестированием положительный результат 

 
48 Amirkhanian Y. Emerging opportunities and challenges for HIV prevention, treatment, and care for MSM in the 
former Soviet Union and other post-communist states in Eastern Europe. Sex Transm Infect. 2017;93(5):305–6. 
10.1136/sextrans-2016-052671  
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(принадлежность к группе КСР) выявлен у 3,9%49. Мы принимаем 4% как национальную 

оценку и 5,4% — как оценку для Санкт-Петербурга, где фиксировались немного более 

высокие показатели50. 

Таким образом, ориентировочно 96% КСР по России и 94,6% в Санкт-Петербурге являются 

ВИЧ-отрицательными. 

ЛУИН 

Согласно оценкам, в целом по России около 25% ЛУИН являются ВИЧ-положительными. 

В Санкт-Петербурге недавнее исследование IBBS продемонстрировало уровень 55%45.  

Таким образом, ориентировочно 75% ЛУИН в России и 45% в Санкт-Петербурге являются 

потенциальными бенефициарами программы ДКП. 

Определение и оценка доли людей с высоким риском инфицирования и показанием к 

приему ДКП 

 

ДКП показана в первую очередь для тех ВИЧ-отрицательных представителей ключевых 

групп, которые подвержены значительному риску инфицирования ВИЧ. 

Авторы оценивают долю людей, имеющих поведенческие риски, основываясь на 

биоповеденческих данных и аналогичных международных оценках. 

 ЛРСП 

По международным данным, около 20–30% ЛРСП соответствуют критериям для назначения 

ДКП. CDC оценивает, что каждый четвертый ЛРСП нуждается в ДКП51. 

В Санкт-Петербурге до 50% ЛРСП сообщают об эпизодах незащищенного секса с 

партнерами неизвестного ВИЧ-статуса52. В условиях ограниченного охвата 

профилактическими услугами мы предполагаем, что около 50% ВИЧ-отрицательных ЛРСП 

в РФ находятся в зоне высокого риска. Та же оценка в 50% применяется для федерального 

уровня ввиду ограниченных данных по другим регионам. 

Критерии рискованного поведения включают в себя: 

– регулярный секс без презерватива с несколькими мужчинами, 

– недавнее ЗППП, 

– участие в коммерческом сексе. 

 

КСР 

 
49 Decker, M. R., Wirtz, A. L., Moguilnyi, V., Peryshkina, A., Ostrovskaya, M., Nikita, M., Kuznetzova, J., & Beyrer, C. 

(2014). Female sex workers in three cities in Russia: HIV prevalence, risk factors and experience with targeted HIV 
prevention. AIDS and behavior, 18(3), 562-572. https://doi.org/10.1007/s10461-013-0577-y  
50 https://kaskad.haf-spb.org/wp-content/uploads/2024/09/otchet-ibbs-moskva-i-sankt-peterburg-1.pdf  
51 Meylakhs P, Rodionova T, Davitadze A, Lakhov A, Eritsian K, Kislitsyn D, Antonova D, Skochilov R (2025). Two drug 
epidemics in St. Petersburg, Russia? Substance use, risk behaviors, and HIV and HCV prevalence among young and 
older people who inject drugs attending a harm reduction facility AIDS and Behavior [Epub 2025 Apr 5]. Doi: 
10.1007/s10461-025-04696-w. 
52 https://kaskad.haf-spb.org/wp-content/uploads/2024/09/otchet-ibbs-moskva-i-sankt-peterburg-1.pdf  

https://doi.org/10.1007/s10461-013-0577-y
https://kaskad.haf-spb.org/wp-content/uploads/2024/09/otchet-ibbs-moskva-i-sankt-peterburg-1.pdf
https://www.cduhr.org/profile/meylakhs-peter/
http://dx.doi.org/10.1007/s10461-025-04696-w
https://kaskad.haf-spb.org/wp-content/uploads/2024/09/otchet-ibbs-moskva-i-sankt-peterburg-1.pdf
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Авторы исходят из предположения, что около 80% ВИЧ-отрицательных СР подвержены 

значительному риску инфицирования ВИЧ с учетом таких факторов, как насилие, согласие 

на незащищенный секс или разрыв презерватива. 80% является средней реалистичной 

оценкой, принимая во внимание наблюдаемое сочетание умеренной распространенности 

ВИЧ и высокого риска у части КСР. Данная оценка включает в себя именно сексуальный 

риск53. Женщины, употребляющие наркотики, учтены отдельно в группе ЛУИН. 

ЛУИН 

CDC оценивает, что около 20% ЛУИН нуждаются в ДКП54 . Авторы предполагают, что в РФ 

около 40% ВИЧ-отрицательных ЛУИН находятся в зоне значительного риска, особенно 

среди молодежи и тех, кто участвует в сетевых практиках совместного использования. 

Рискованные практики включают в себя: 

– регулярное использование чужих игл, 

– использование нестерильного оборудования, 

– уязвимость из-за нехватки профилактических программ. 

Предположения о приверженности среди ключевых групп 

Даже среди тех, кто нуждается в ДКП (ВИЧ-отрицательные лица с высоким риском 

инфицирования), не все начнут ее прием или будут соблюдать режим. Реальный охват 

зависит от уровня информированности, готовности к приему и возможностей системы 

здравоохранения. В этой связи мы вводим коэффициент охвата (uptake) — долю от группы 

с показаниями к ДКП, которую реально удастся охватить. 

В пилотных проектах ДКП в ряде стран до 50% нуждающихся добровольно начинали прием 

пероральной ДКП, но на уровне популяции на ранних этапах охват часто не превышал 20% 

в основном из-за слабой информированности и ограниченного доступа. Важно отметить, 

что соответствующие данные по инъекционным препаратам на данный момент практически 

отсутствуют. Ввиду дополнительной нагрузки на систему здравоохранения, необходимости 

подготовки персонала и инфраструктуры и налаживания системы вовлечения 

бенефициаров, для первых двух лет программы предлагается ориентировочная оценка в 

10% от расчетного числа потенциальных бенефициаров. 

Расчет потенциальных расходов на программу ДКП 

Мы предполагаем, что в первые два года программа ДКП с применением пролонгированных 

инъекционных форм может внедряться в виде федеральной программы ограниченного 

масштаба в нескольких регионах, с одним регионом в качестве пилотной программы. В 

качестве примера для расчета потенциального объема пилотной программы в пределах 

отдельно взятого субъекта РФ выступает Санкт-Петербург. 

Основываясь на эпидемиологических расчетах по РФ, к 2029 г. общее количество 

потенциальных бенефициаров может составить около 1 800 000. Таким образом, с учетом 

 
53 Исследование «Благополучие секс работниц в России», 2020 г. 
54 Weiss G, Smith DK, Newman S, Wiener J, Kitlas A, Hoover KW. PrEP implementation by local health departments 
in US cities and counties: Findings from a 2015 assessment of local health departments. PLoS One. 2018 Jul 
25;13(7):e0200338. Doi: 10.1371/journal.pone.0200338. PMID: 30044820; PMCID: PMC6059435   
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принятых допущений изначальный объем федеральной программы ДКП предполагается на 

уровне 180 000 человек. 

Основываясь на эпидемиологических расчетах по Санкт-Петербургу, к 2029 г. общее 

количества потенциальных бенефициаров может составить около 55 000 человек. Таким 

образом, с учетом принятых допущений изначальный объем пилотной программы 

предполагается на уровне 5 500 человек.  

Для расчетов потенциальной федеральной программы авторы предлагают равную цену в 3 

000 рублей за однократную дозу введения для каботегравира (7 доз в первый год, 6 доз в 

последующие годы) и ленакапавира (две дозы в год)* (*без учета вводного периода с 

применением пероральных препаратов). Данная цена примерно на 7% превышает цену за 

инъекцию каботегравира в ЮАР в 2023 г. (в пределах отдельно взятой страны) и примерно 

на 87% цену на ленакапавир в рамках глобального партнерства между донорскими 

организациями и генерическими производителями. Цена является иллюстративной, 

поскольку моделирование представляется проблематичным ввиду большого количества 

изменчивых факторов, включающих в себя гарантированный объем закупок со стороны 

государства (включая ДКП и терапию), расходы на запуск производственных линий, 

ценовую политику потенциальных поставщиков, волатильность курса рубля и т. п. 

Вероятнее всего, на этапе запуска в клиническую практику цена будет существенно выше 

за счет, в частности, таких факторов, как необходимость компенсации расходов на 

разработку и выпуск препаратов на рынок, ограниченные объемы поставок, отсутствие в 

перечне ЖНВЛП и т. п. 

*Примечание: цена не учитывает вводный период с применением пероральных препаратов. 

При цене 3 000 рублей за дозу стоимость годового курса каботегравира составит 21 000 

рублей в первый год и 18 000 в последующие годы, а стоимость годового курса ленакапавира 

составит 6 000 рублей в год. 

При равной цене за дозу применение ленакапавира будет выгоднее экономически, в том 

числе за счет меньшей нагрузки на систему здравоохранения (меньшее количество визитов 

к врачу). Соответственно, для достижения равной цены за годовой курс цена за 

однократную дозу каботегравира должна быть существенно ниже цены за однократную 

дозу ленакапавира. 

! Данное предположение основано на текущих показаниях к применению и не учитывает 

потенциальное снижение количества ежегодных доз каботегравира и ленакапавира по 

результатам клинических испытаний. 

При охвате 180 000 человек в год и цене 6 000 рублей за курс расчетная стоимость 

национальной программы ДКП на начальном этапе составит чуть более 1 млрд рублей 

(1 080 000 000). Одним из ключевых условий для снижения цены, как было указано выше, 

является гарантированный объем закупок препаратов (расчеты возможных минимальных 

цен на каботегравир проводились с учетом объема от 800 000 пользователей в год, для 

ленакапавира – 2 млн курсов в год и более). И каботегравир, и ленакапавир также 

применяются для лечения ВИЧ-инфекции, что может способствовать увеличению объемов 

производства. В пределах РФ сравнительно низкая цена вероятнее всего может быть 
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достигнута при использовании отечественных аналогов инъекционных пролонгированных 

препаратов. В свою очередь, выход отечественных аналогов на рынок возможен при 

условии решения вопросов интеллектуальной собственности с использованием 

механизмов, предусмотренных законодательством РФ, в том числе статьи 1360 ГК РФ. 

Достижению сравнительно низкой цены в пределах РФ также может способствовать 

предоставление государственных субсидий отечественным фармацевтическим компаниям с 

целью компенсации расходов на проведение клинических испытаний и налаживание 

производственных линий.  
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Приложение 1. КАБОТЕГРАВИР - ОТЧЕТ О ПАТЕНТНОЙ ЧИСТОТЕ 

 

Объект исследования: 

Каботегравир, распространяется под ТН «Вокабриа», Apretude®. 

 

(3R,6S)-N-[(2,4-дифторфенил)метил]-10-гидрокси-6-метил-8,11-диоксо-4-оксо-1,7-

диазатрицикло[7.4.0.03,7]тридека-9,12-диен-12-карбоксамид 

 

Показания к применению:  

Лечение ВИЧ-инфекции у взрослых в возрасте от 18 лет. 

Краткие выводы:  

Субстанция «каботегравир» и любые ее содержащие формы не обладает патентной чистотой на территории РФ, так как патент на субстанцию  
ЕА 14162 продлен до 28.04.2031. 

Парентеральные формы с полиэтиленгликолем охраняются патентом ЕА 24924 до 15.09.2036. 

Состояние патентных БД: RUPTO: до 21.05.2025, EAPATIS: до 30.04.2025;  

Дата составления отчета: 05.05.2025;  
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ВЫВОДЫ О ПАТЕНТНОЙ ЧИСТОТЕ:          Сводная таблица 

Объект охраны 
Номер 

документа 

Состояние охранного 

документа/макс. срок 

охраны 

Название изобретения Патентообладатель 

Субстанция Субстанция ЕА 14162 

Срок действия в РФ продлен 

до 28.04.2031 (пп. 1, 4-5, 20-

21) 

Полициклическое карбамоилпиридоновое 

производное, обладающее ингибиторной 

активностью в отношении интегразы ВИЧ 

ВайВ Хелткер Компани 

(US); Сионоги Энд Ко., 

Лтд. (JP) 

ЛФ и лечение 

Парентеральные 

композиции 

ЕА 24924 Срок действия в РФ продлен 

до 15.09.2036 (пп.1, 3-5, -8, 

13) 

Фармацевтические композиции 
Виив Хелткер Компани 

(US) 

Схема лечения с 

рилпивирином 

RU 2784810 Действует/ до 18.07.2038 

Схемы лечения ВИЧ-инфекций и СПИД 

ВайВ Хелткер Компани 

(US), Янссен Сайенсиз 

Айэлэнд Анлимитед 

Компани (IE) 

Комбинации 

Со фторсодержащими 

соединениями 

RU 2804033 Действует / 17.06.2040 Ингибиторы репликации вируса 

иммунодефицита человека 

Виив Хэлскэар Юкей 

(Но.5) Лимитед (GB) 

Со фторсодержащими 

соединениями 

RU 2812128 Действует/ до 22.10.2039 Ингибиторы репликации вируса 

иммунодефицита человека 

Виив Хэлскэар Юкей 

(Но.5) Лимитед (GB) 

Со фторсодержащими 

соединениями 

ЕА 43730 В РФ не действует, в 

остальных странах - 

действует/ до 22.10.2039 

Ингибиторы репликации вируса 

иммунодефицита человека 

Виив Хэлскэар Юкей 

(Но.5) Лимитед (GB) 

Со фторсодержащими 

соединениями 

ЕА 44806 В РФ не действует, в 

остальных странах - 

действует/ до 17.06.2040 

Ингибиторы репликации вируса 

иммунодефицита человека 

Виив Хэлскэар Юкей 

(Но.5) Лимитед (GB) 

  

https://www.eapo.org/pubservices/info/registry/inventions/patents/014162?ipType=InventionPatentCase
https://www.eapatis.com/Data/EATXT/eapo2016/PDF/024924.pdf
https://www1.fips.ru/fips_servl/fips_servlet?DB=RUPAT&DocNumber=0002784810&TypeFile=html
https://www1.fips.ru/registers-doc-view/fips_servlet?DB=RUPAT&DocNumber=2804033&TypeFile=html
https://www.fips.ru/registers-doc-view/fips_servlet?DB=RUPAT&DocNumber=2812128&TypeFile=html
https://www.eapatis.com/Data/EATXT/eapo2023/PDF/043730.pdf
https://www.eapatis.com/Data/EATXT/eapo2023/PDF/044806.pdf
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Приложение. Расширенная информация о патентных документах РФ и ЕА 

Объект охраны 
Номер 

охранного 
документа 

Срок окончания 
действия 
патента 

Статус патента 

Название изобретения, количество независимых пунктов (объектов охраны) 
Независимые и релевантные зависимые пункты формулы изобретения 

Ссылка на полный текст 

Сведения о 
патенто-

обладателе 

Субстанция ЕА 14162 Срок действия в 
РФ продлен до 
28.04.2031 (пп. 1, 
4-5, 20-21) 

ПОЛИЦИКЛИЧЕСКОЕ КАРБАМОИЛПИРИДОНОВОЕ ПРОИЗВОДНОЕ, ОБЛАДАЮЩЕЕ 
ИНГИБИТОРНОЙ АКТИВНОСТЬЮ В ОТНОШЕНИИ ИНТЕГРАЗЫ ВИЧ 
 
1. Соединение (3S,11aR)-N-[(2,4-дифторфенил)метил]-6-гидрокси-3-метил-5,7-диоксо-
2,3,5,7,11,11а-гексагидро[1,3]оксазоло[3,2-а]пиридо[1,2-d]пиразин-8-карбоксамида; его 
энантиомеры; его диастереомеры; смеси его энантиомеров; смеси его диастереомеров; смеси 
его диастереомеров и энантиомеров и его фармацевтически приемлемые соли. 
4. Фармацевтическая композиция, обладающая ингибиторной активностью в отношении 
интегразы ВИЧ, содержащая соединение по любому из пп.1-3 или его фармацевтически 
приемлемую соль либо сольват. 
5. Фармацевтическая композиция по п.4, представляющая собой агент против ВИЧ. 
20. Соединение по любому из пп.1-3 для применения в консервативном лечении. 
21. Применение соединения по любому из пп.1-3 в изготовлении лекарственного средства для 
лечения или профилактики ВИЧ-инфекции. 

ВайВ Хелткер 
Компани (US); 
Сионоги Энд Ко., 
Лтд. (JP) 

Парентеральные 
композиции 

ЕА 24924 Срок действия в 
РФ продлен до 
15.09.2036 (пп.1, 
3-5, 7-8, 13) 

ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЕ КОМПОЗИЦИИ 
 
1. Фармацевтическая композиция для парентерального введения, содержащая соединение 
формулы (I) 

 
или его фармацевтически приемлемую соль в количестве от приблизительно 10 до 
приблизительно 500 мг на мл лекарственной формы и систему поверхностно-активного 
вещества, содержащую 0,1-10% полисорбата и 0,1-10% полиэтиленгликоля, где размер частиц 
композиции находится в диапазоне 0,1-0,5 мкм. 
3. Фармацевтическая композиция по п.1 для внутримышечного введения. 

Виив Хелткер 
Компани (US) 

file:///C:/Users/Ксения/Downloads/2024-07-11%202013118616%20зИЗ%20Композиция%20для%20лечения%20инфекций%20бактериальной%20этиологии%20у%20животных.zip
https://www.eapatis.com/Data/EATXT/eapo2016/PDF/024924.pdf
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4. Фармацевтическая композиция по любому из пп.1-3 для введения один раз в месяц. 
5. Фармацевтическая композиция по любому из пп.1-3 для введения один раз каждые два 
месяца. 
13. Применение фармацевтической композиции по любому из пп.1-9 в лечении или 
предупреждении ВИЧ-инфекции. 

Схема лечения с 
рилпивирином 

RU 2784810 Действует/ до 
18.07.2038 

СХЕМЫ ЛЕЧЕНИЯ ВИЧ-ИНФЕКЦИЙ И СПИД 
 
1. Способ лечения ВИЧ, включающий внутримышечное введение субъекту, нуждающемуся в 
этом, схемы введения, включающей одно из: 
1) 400 мг каботегравира или его фармацевтически приемлемой соли и 600 мг рилпивирина или 
его фармацевтически приемлемой соли, вводимых один раз в четыре недели или один раз в 
месяц двумя раздельными инъекциями объемом 2 мл, или 
2) 600 мг каботегравира или его фармацевтически приемлемой соли и 900 мг рилпивирина или 
его фармацевтически приемлемой соли, вводимых один раз в 8 недель или один раз в два 
месяца двумя раздельными инъекциями объемом 3 мл. 
2. Способ по п. 1, где схему введения для введения проводят один раз в месяц или в 4 недели. 
3. Способ по п. 2, где схему введения для введения проводят один раз в 4 недели. 
4. Способ модификации анти-ВИЧ схемы введения для субъекта, нуждающегося в этом, 
включающий: 
прекращение введения субъекту первой пероральной анти-ВИЧ схемы; и 
внутримышечное введение субъекту один раз в месяц или в четыре недели лекарственной 
формы, состоящей из: 
• 600 мг рилпивирина или его фармацевтически приемлемой соли в инъекции объемом 2 мл; и 
• 400 мг каботегравира или его фармацевтически приемлемой соли в инъекции объемом 2 мл. 
5. Способ по п. 2, где схема введения представляет собой две раздельные инъекции объемом 
2 мл, вводимые один раз в четыре недели. 
6. Способ по п. 1, где схему введения для введения проводят один раз в 8 недель или в 2 
месяца. 
7. Способ по п. 6, где схему введения для введения проводят один раз в 8 недель. 
8. Способ модификации анти-ВИЧ схемы введения для субъекта, нуждающегося в этом, 
включающий: 
прекращение введения субъекту первой пероральной анти-ВИЧ схемы; и 
внутримышечное введение субъекту один раз в два месяца или в восемь недель 
лекарственной формы, состоящей из: 
• 900 мг рилпивирина или его фармацевтически приемлемой соли в инъекции объемом 3 мл; и 
• 600 мг каботегравира или его фармацевтически приемлемой соли в инъекции объемом 3 мл. 

ВайВ Хелткер 
Компани (US), 
Янссен Сайенсиз 
Айэлэнд 
Анлимитед 
Компани (IE) 

https://www1.fips.ru/fips_servl/fips_servlet?DB=RUPAT&DocNumber=0002784810&TypeFile=html
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9. Способ по п. 1, где субъект демонстрирует вирусную нагрузку не более 50 копий вирусных 
частиц ВИЧ-1 на мл плазмы крови (50 копий/мл или менее) после по меньшей мере 96 недель 
лечения. 
10. Способ по п. 4, где первая анти-ВИЧ схема включает: 
• каботегравир; и 
• два нуклеозидных ингибитора обратной транскриптазы. 
11. Способ по п. 10, где первая анти-ВИЧ схема включает: 
• каботегравир; и 
• абакавир и ламивудин. 
12. Способ по п. 1, где субъект инфицирован ВИЧ-1. 
13. Способ по п. 1, где субъект демонстрирует вирусную нагрузку не более 50 копий вирусных 
частиц ВИЧ-1 на мл плазмы крови (50 копий/мл или менее) до введения схемы введения. 
14. Способ по п. 1, где субъект демонстрирует такое же или большее количество клеток, 
положительных по кластеру дифференцировки 4 (CD4+), после по меньшей мере 96 недель 
введения лекарственной схемы один раз в месяц или в четыре недели либо один раз в два 
месяца или в восемь недель, по сравнению с количеством CD4+ клеток у этого субъекта до 
введения лекарственной схемы. 
15. Способ по п. 1, где субъект не демонстрирует мутаций вируса ВИЧ, ассоциированных с 
резистентностью, возникающих во время лечения, после по меньшей мере 96 недель введения 
лекарственной схемы один раз в месяц или в четыре недели либо один раз в два месяца или 
в восемь недель. 
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Приложение 2. ЛЕНАКАПАВИР - ОТЧЕТ О ПАТЕНТНОЙ ЧИСТОТЕ 

ВЫВОДЫ О ПАТЕНТНОЙ ЧИСТОТЕ:  

Приложение. Расширенная информация о патентных документах РФ и ЕА  

Объект исследования: 

Ленакапавир, ТН Sunlenca, Yeytuo, Yeztugo. 

 

N-[(1S)-1-[3-[4-хлоро-3-(метансульфонамидо)-1-(2,2,2-трифтороэтил)индазол-7-ил]-6-(3-метил-3-

метилсульфонилбут-1-инил)пиридин-2-ил]-2-(3,5-дифторфенил)этил]-2-[(2S,4R)-5,5-дифтор-9-(трифторметил)-

7,8-диазатрицикло[4.3.0.02,4]нона-1(6),8-диен-7-ил]ацетамид 

 

N-((S)- l-(3-(4-хлоро-3-(метилсульфонамидо)-l-(2,2,2-трифторэтил)-1H-индазол-7-ил)-6-(3-метил-3-

(метилсульфонил)бут-l-ин-l-ил)пиридин-2-ил)-2-(3,5-дифторфенил)этил)-2-((3bS,4aR)-5,5-дифтор-3-

(трифторметил)-3b,4,4a,5-тетрагидро-lH-циклопропа[3,4]циклопента[l,2-c]пиразол-l-ил)ацетамид (натриевая 

соль) 

 

Показания к применению:  

Лечение ВИЧ-инфекции у взрослых в возрасте от 18 лет. 

Краткие выводы:  

Субстанция «ленакапавир» и любые ее содержащие формы, состав и лечение ВИЧ не обладают патентной чистотой на территории РФ, так как выдан 
патент на субстанцию ЕА 35127, действует 28.02.2034. 

Также субстанция «ленакапавир» включена в объем патента ЕА 36921, до 17.08.2037.  

Производные включены в заявку ЕА 202491271. 

Состояние патентных БД: RUPTO: до 21.05.2025, EAPATIS: до 30.04.2025;  

Дата составления отчета: 05.05.2025;  
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ВЫВОДЫ О ПАТЕНТНОЙ ЧИСТОТЕ:          Сводная таблица 

Объект охраны 
Номер 

документа 

Состояние охранного 

документа/макс. срок 

охраны 

Название изобретения Патентообладатель 

Субстанция 

Субстанция, ЛФ, применение ЕА 35127 Действует / до 28.02.2034 
Терапевтические соединения для лечения 

инфекции, вызванной ВИЧ 

ДЖИЛИД САЙЭНС, ИНК. 

(US) 

Субстанция, ЛФ, применение 

ЕА 36921 Действует / до 17.08.2037 Терапевтические соединения, которые можно 

применять для профилактического или 

терапевтического лечения инфекции вирусом 

ВИЧ 

ДЖИЛИД САЙЭНС, ИНК. 

(US) 

Субстанция, 

ЛФ и лечение 

Субстанция, ЛФ, применение EA 202491271 Экспертиза по существу/ при 

выдаче патент будет 

действовать до 02.12.2042 

Терапевтические соединения для лечения 

ВИЧ 

ДЖИЛИД САЙЭНС, ИНК. 

(US) 

  

https://www.eapatis.com/Data/EATXT/eapo2020/PDF/035127.pdf
https://www.eapatis.com/Data/EATXT/eapo2021/PDF/036921.pdf
https://www.eapatis.com/Data/EATXT/eapo2024/PDF/202491271.pdf
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Приложение. Расширенная информация о патентных документах РФ и ЕА 

Объект охраны 
Номер 

охранного 
документа 

Срок окончания 
действия 
патента 

Статус патента 

Название изобретения, количество независимых пунктов (объектов охраны) 
Независимые и релевантные зависимые пункты формулы изобретения 

Ссылка на полный текст 
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Субстанция, ЛФ, 
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ЕА 35127 Действует / до 
28.02.2034 

ТЕРАПЕВТИЧЕСКИЕ СОЕДИНЕНИЯ ДЛЯ ЛЕЧЕНИЯ ИНФЕКЦИИ, ВЫЗВАННОЙ ВИЧ 
 
Пп. 1-23 
24. Фармацевтическая композиция для профилактического или терапевтического лечения 
ВИЧ-инфекции, содержащая соединение по любому из пп.1-23 или фармацевтически 
приемлемую соль указанного соединения, а также фармацевтически приемлемый носитель. 
25. Фармацевтическая композиция для профилактического или терапевтического лечения 
ВИЧ-инфекции, содержащая соединение по любому из пп.1-23 или фармацевтически 
приемлемую соль указанного соединения, а также дополнительный терапевтический агент, при 
этом указанный дополнительный терапевтический агент представляет собой соединение, 
ингибирующее протеазу ВИЧ, ненуклеозидный ингибитор обратной транскриптазы ВИЧ, 
нуклеозидный ингибитор обратной транскриптазы ВИЧ, нуклеотидный ингибитор обратной 
транскриптазы ВИЧ, ингибитор интегразы ВИЧ, ингибитор gp41, ингибитор CXCR4, ингибитор 
gp120, ингибитор CCR5, ингибитор полимеризации капсида, ингибитор некаталитического 
участка интегразы ВИЧ или их комбинации. 
26. Способ лечения ВИЧ-инфекции у пациента, нуждающегося в этом, включающий введение 
указанному пациенту терапевтически эффективного количества соединения по любому из 
пп.1-23 или фармацевтически приемлемой соли указанного соединения. 
27. Способ лечения ВИЧ-инфекции у пациента, нуждающегося в этом, включающий введение 
указанному пациенту терапевтически эффективного количества соединения по любому из 
пп.1-23 или фармацевтически приемлемой соли указанного соединения в комбинации с 
терапевтически эффективным количеством дополнительного терапевтического агента, при 
этом указанный дополнительный терапевтический агент представляет собой соединение, 
ингибирующее протеазу ВИЧ, ненуклеозидный ингибитор обратной транскриптазы ВИЧ, 
нуклеозидный ингибитор обратной транскриптазы ВИЧ, нуклеотидный ингибитор обратной 
транскриптазы ВИЧ, ингибитор интегразы ВИЧ, ингибитор gp41, ингибитор CXCR4, ингибитор 
gp120, ингибитор CCR5, ингибитор полимеризации капсида, ингибитор некаталитического 
участка интегразы ВИЧ или их комбинации. 
28. Применение соединения, описанного в любом из пп.1-23, или фармацевтически 
приемлемой соли указанного соединения для профилактического или терапевтического 
лечения ВИЧ-инфекции. 
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29. Применение соединения, описанного в любом из пп.1-23, или фармацевтически 
приемлемой соли указанного соединения для производства лекарственного средства для 
лечения ВИЧ-инфекции у млекопитающего. 

Субстанция, ЛФ, 
применение 

ЕА 36921 Действует / до 
17.08.2037 

ТЕРАПЕВТИЧЕСКИЕ СОЕДИНЕНИЯ, КОТОРЫЕ МОЖНО ПРИМЕНЯТЬ ДЛЯ 
ПРОФИЛАКТИЧЕСКОГО ИЛИ ТЕРАПЕВТИЧЕСКОГО ЛЕЧЕНИЯ ИНФЕКЦИИ ВИРУСОМ ВИЧ 
 
Пп.1-2 
5. Фармацевтическая композиция, содержащая терапевтически эффективное количество 
соединения по любому из пп.1-4 или его фармацевтически приемлемую соль и 
фармацевтически приемлемое вспомогательное вещество. 
12. Применение соединения по любому из пп.1-4 или его фармацевтически приемлемой соли 
в терапии. 
13. Применение терапевтически эффективного количества соединения по любому из пп.1-4 
или его фармацевтически приемлемой соли для лечения или предотвращения инфекции 
вирусом иммунодефицита человека (ВИЧ). 

ДЖИЛИД САЙЭНС, 
ИНК. (US) 

Субстанция, ЛФ, 
применение 

EA 202491271 Экспертиза по 
существу/ при 
выдаче патент 
будет 
действовать до 
02.12.2042 

ТЕРАПЕВТИЧЕСКИЕ СОЕДИНЕНИЯ ДЛЯ ЛЕЧЕНИЯ ВИЧ 
 
П. 1 – ленакапавир и производные. 
П. 63 – фармацевтическая композиция 
П. 69 – способ лечения 

ДЖИЛИД САЙЭНС, 
ИНК. (US) 
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