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Аннотация. На сегодняшний день фармацевтический рынок Казахстана почти полностью занят 
препаратами импортного производства. В то же время наука Казахстана может вносить достойный 
вклад в развитие фармацевтической отрасли. В Научно-производственном центре микробиологии и 
вирусологии проводятся исследования, результатом которых являются препараты, находящиеся на 
разной стадии разработки. Разработан и внедрен в практическое здравоохранение оригинальный 
лекарственный препарат для лечения поверхностных микозов «Розеофунгин-АС». Новая лекарственная 
форма антигрибкового препарата на основе антибиотика розеофунгина для лечения вагинального 
кандидоза «КанПроФем АК» и новый лекарственный препарат против воспалительных и инфекционных 
заболеваний желудочно-кишечного тракта «АС-Пробионорм» допущены к проведению клинических 
испытаний. Особую актуальность в наши дни приобрела проблема нехватки препаратов для лечения 
и профилактики острых респираторных вирусных инфекций. В этой связи выполняется разработка 
оригинальных отечественных препаратов, эффективных в отношении COVID-19 и гриппа.
Ключевые слова: разработка лекарственных препаратов, розеофунгин, пробиотик, противовирусный 
препарат.

Фармацевтический рынок -  важный сек
тор экономики любой страны, который слу
жит критерием ее экономического и соци
ального развития. Сегодня реальная доля 
отечественных препаратов на казахстанском 
рынке составляет лишь около 11%. При этом, 
отечественные фармпроизводители выпуска
ют простые лекарственные средства -  анти
септики и так называемые галеновые препа
раты, или препараты-дженерики на основе 
субстанций, закупаемых за рубежом [1]. Мно
гие отечественные фармкомпании занимают
ся лишь расфасовкой импортных субстанций. 
Оригинальные отечественные лекарственные 
препараты практически не производятся. Ре
зультаты деятельности ТОО «Научно-произ
водственный центр микробиологии и вирусо- 
логии»(НПЦ микробиологии и вирусологии) 
по практической реализации схемы «научная 
идея -  технология -  внедрение -  коммерци
ализация» доказывают, что наука Казахстана 
может быть конкурентоспособной и вносить

достойный вклад в развитие фармацевтиче
ской индустрии Республики.

Сегодня рынок фармацевтических пре
паратов в Казахстане почти на 99% занят им
портной продукцией, что свидетельствует о 
катастрофической неразвитости отечествен
ного сектора фарминдустрии. В то время как 
обеспечение страны собственными лекар
ственными средствами является не только 
проблемой здравоохранения и экономики, но 
и вопросом национальной безопасности [2].

Одной из наиболее серьезных медицин
ских проблем, требующей постоянного вни
мания, является борьба с грибковыми инфек
циями и создание эффективных средств для 
их лечения. По данным ВОЗ, микозами стра
дает от 1/4 до 1/3 населения Земли. В Казах
стане число страдающих микозами людей, по 
разным оценкам, колеблется от 30 до 45%, т.е. 
составляет 6,5-9 млн. человек.

Противогрибковые препараты для мест
ного применения, которые являются наиболее
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востребованными среди обширной группы 
противогрибковых препаратов, практически 
полностью импортируются в Казахстан. От
ечественные препараты составляют только 
3% объема продаж. Кроме того, имеющиеся 
на рынке Казахстана импортные препараты 
для лечения грибковых инфекций весьма до
рогостоящи и, соответственно, малодоступны 
широким слоям населения. Таким образом, в 
Казахстане остро стоит проблема расширения 
ассортимента отечественных лекарственных 
средств, в том числе производства эффектив
ных и недорогих противогрибковых препара
тов [3].

С целью изыскания новых противогриб
ковых средств в НПЦ микробиологии и ви
русологии проведен цикл фундаментальных 
и прикладных исследований и разработан и 
внедрен в практическое здравоохранение но
вый оригинальный лекарственный препарат 
«Розеофунгин-АС, мазь 2%»[4].Это един
ственный отечественный препарат для лече
ния поверхностных микозов различной этио
логии на основе оригинального антибиотика 
розеофунгина. В сравнительных исследова
ниях показано, что спектр противогрибковой 
активности розеофунгина значительно шире 
по сравнению с другими полиеновыми анти
биотиками, применяющимися в медицинской 
практике: нистатином, амфотерицином В, ле- 
ворином и др. В отличие от других полиено- 
вых антибиотиков, розеофунгин имеет более 
высокую активность и в отношении 39 видов 
патогенных дерматомицетов, обладает луч
шей стабильностью и меньшей токсичностью
[5].

Главным преимуществом препарата «Ро- 
зеофунгин-АС, мазь 2%» по сравнению с им
портными аналогами (клотримазол, ламизил 
и др.) является отсутствие к нему устойчивых 
форм возбудителей, краткий курс и высокая 
эффективность лечения [6, 7, 8]. Препарат 
успешно прошел доклинические и три фазы 
клинических испытаний. В 2017 г. лекар
ственный препарат «Розеофунгин-АС, мазь 
2%» зарегистрирован в Республике Казахстан 
(Приказ МЗ РК от 8.09.2017 №N010336, Ре
гистрационный номер РК-ЛС-5№023225) и 
включен в Государственный Реестр Лекар

ственных СредствМЗ РК. В 2018 г. препарат 
«Розеофунгин-АС» вошел в Перечень лекар
ственных средств Клинического протокола 
диагностики и лечения дерматофитий МЗ РК 
на 2019-2023 годы (одобрен Объединенной 
Комиссией по качеству медицинских услуг 
МЗ РК от 5.12.2018, Протокол №48) [9],а в 
2019 г. внесен в Казахстанский Националь
ный Лекарственный Формуляр (редакция 
приказа Министра здравоохранения РК от 
18.05.2021 г. № КР ДСМ-41). На базе ТОО 
«Промышленная микробиология» создана 
производственная линия по выпуску препа
рата «Розеофунгин-АС, мазь 2%», реализация 
которого ведется через аптечную сеть в семи 
городахКазахстана

«Розеофунгин-АС» - это первая и пока 
единственная полностью отечественная раз- 
работкамнового лекарственного средства на 
основе оригинального казахстанского анти
биотика, которая прошла полный цикл от на
учно-исследовательской работы до успешных 
клинических испытаний и реального при
менения в медицинской практике. Широкий 
спектр действия и уникальное сочетание про
тивогрибковой и антивирусной активности 
делает этот антибиотик весьма перспектив
ным для разработки новых лекарственных 
форм для лечения сочетанных микозов и ви
русных поражений кожи и слизистых оболо
чек, часто встречающихся при определенных 
видах патологий и иммунодефицитных состо
яниях [10].

Во многих странах мира отмечаются вы
сокие темпы роста распространенности ва
гинальных инфекций, которые занимают 
ведущее место в структуре акушерско-гине
кологической заболеваемости. В последние 
годы увеличивается число больных вульво
вагинальным кандидозом, который регистри
руется не только как самостоятельное заболе
вание, но и как сопутствующее инфекциям, 
передаваемым половым путем. Кандидозный 
вульвовагинит — инфекционное поражение 
слизистой вульвы и влагалища, вызываемое 
грибами рода Candida, доля которого среди 
инфекционных заболеваний нижнего отдела 
генитального тракта составляет 35-45 % [11].

По данным литературы, около 75% жен
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щин в возрасте до 25 лет имели как минимум 
один эпизод вульвовагинального кандидоза 
в анамнезе [12,13]. Основными возбудите
лями урогенитального кандидоза являются: 
C. albicans -  в 80%, C. glabrata -  в 15-30%, 
C. tropicalis, C. krusei, C. Parapsilosis в 4-7% 
случаев. Грибковые инфекции опасны своими 
осложнениями, поскольку могут проникать 
во внутренние органы мочеполовой системы, 
вызывая различные заболевания этой сферы 
вплоть до бесплодия [14]. Основной пробле
мой при лечении вагинального кандидоза яв
ляется устойчивость инфекции к терапии, что 
обусловливает длительное течение и очень 
высокую распространенность заболевания 
[15]. Данное обстоятельство вызывает повы
шенный научно-практический интерес к со
вершенствованию организации медико-фар
мацевтической помощи больным, а также к 
разработке новых оригинальных безопасных 
и эффективных препаратов.

Таким образом, гинекологические грибко
вые заболевания у женщин являются серьез
ной угрозой здоровью, если их не лечить. Для 
лечения вульвовагинального кандидоза ис
пользуют препараты различных групп, в ос
новном полиенового ряда (нистатин, леворин, 
натамицин, амфотерицин В); имидазолового 
ряда (клотримазол, кетоконазол, миконазол, 
бутоконазол); триазолового ряда (флуконазол, 
итраконазол) или комбинированные препара
ты [16].

Однако, несмотря на наличие различных 
импортных лекарственных средств проти
вогрибковой терапии, частота кандидозных 
поражений вульвы и влагалища не имеет 
тенденции к снижению и остается актуаль- 
ной[17,18]. Для достижения успеха в профи
лактике и лечении этого заболевания необ
ходимы как фундаментальные научные ис
следования, так и поиск новых эффективных 
противогрибковых препаратов, обладающих 
высокой фармакологической активностью в 
отношении Candida.

Учеными НПЦ микробиологии и вирусо
логии разработана новая лекарственная форма 
антигрибкового препарата на основе антибио
тика розеофунгина для лечения вагинального 
кандидоза -  суппозитории «КанПроФем АК»,

которая в данное время успешно прошла ста
дию доклинических испытаний и допущена к 
проведению первой фазы клинических испы
таний [19 -  22].

Еще одна актуальная проблема здраво
охранения всех стран, в том числе и Казах
стана -  острые кишечные инфекции (ОКИ). 
Повсеместная распространенность, высокая 
частота развития среднетяжелых и тяжелых 
форм, осложнений, определяют необходи
мость поиска путей оптимизации тактики ле
чения данной группы заболеваний. Наиболее 
частой причиной кишечных инфекций явля
ются такие возбудители, как колибактерии, 
сальмонеллы, а при определенных условиях и 
энтеробактер, цитробактер, клебсиелла, про
теи, дрожжеподобные грибы, агенты вирус
ной природы. Часты случаи возникновения 
разнообразных воспалительных и септиче
ских процессов, обусловленных патогенными 
кокками, среди которых Staphilococcusaureus, 
Streptococcuspyogenes, Pneumococcus (Diplo- 
coccus) pneumoniae и др.[23].

Повсеместная распространенность, высо
кая частота развития среднетяжелых и тяже
лых форм, осложнений, определяют необхо
димость поиска путей оптимизации тактики 
лечения данной группы заболеваний. Слож
ность лечения инфекционных заболеваний 
связана с массовым нерациональным исполь
зованием антибиотиков и химиотерапевти
ческих препаратов, приводящим к развитию 
множественной лекарственной устойчивости 
патогенов [24]. Современная стратегия тера
пии ОКИ отдает приоритет лечебным меро
приятиям, направленным на коррекцию ки
шечного микробиоценоза с целью устранения 
локализованного в кишечнике очага хрониче
ской инфекции [25, 26].

В связи с этим, в последнее время в мире 
для лечения кишечных инфекций все чаще 
вместо антибиотиков рекомендуют использо
вать пробиотики на основе микроорганизмов - 
симбионтов желудочно-кишечного тракта [27, 
28, 29]. Данные препараты быстро подавляют 
патогенную микрофлору, активизируют им
мунную систему организма человека [30].

В настоящее время на рынке появилось 
много пробиотических препаратов на осно
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ве живых микроорганизмов. В Казахстане не 
производят лекарственные пробиотические 
препараты, а используют импортные.

Для решения данной проблемы разрабо
тан новый отечественный лекарственный пре
парат «АС-Пробионорм» широкого спектра 
действия против воспалительных и инфек
ционных заболеваний желудочно-кишечного 
тракта человека для перорального примене
ния. Препарат создан на основе ассоциации 
молочнокислых бактерий направленного дей
ствия, что позволяет максимально повысить 
его терапевтический эффект [31]. Разработан
ный препарат позволяет, при необходимости, 
использовать его в комплексной терапии с ан
тибиотиками.

Доказано, что входящие в состав пре
парата «АС-Пробионорм» пробиотические 
бактерии обладают высокой активностью в 
отношении возбудителей кишечных забо
леваний, синтезируют витамины группы В, 
незаменимые аминокислоты и гидролити
ческие ферменты, стимулируют иммунную 
систему человека. Штаммы молочнокис
лых бактерий Lactobacillusfermentum 30 и 
Lactobacilluscellobiosus 36 защищены патен
тами Республики Казахстан [32, 33].

В результате доклинических исследова
ний препарата «АС-Пробионорм» выявлена 
высокая эффективность и безопасность его 
применения, активность в отношении основ
ных возбудителей острых кишечных инфек
ций: эшерихий, сальмонелл и стафилокок
ков, установлена положительная динамика в 
составе микробиоты кишечника животных. 
Препарат «АС-ПроБиоНорм» допущен к про
ведению первой фазы клинических испыта
ний.

В связи с пандемией коронавирусной 
инфекции особую актуальность приобрела 
проблема нехватки препаратов для лечения 
и профилактики острых респираторных ви
русных инфекций (ОРВИ), в число которых 
наряду с другими вирусными агентами вхо
дят COVID-19 и грипп. В рамках Программ
но-целевого финансирования по линии Ми

нистерства образования и науки Республики 
Казахстан, на базе нашей организации выпол
няется программа BR10965178 «Разработка 
оригинальных отечественных препаратов с 
противовирусной активностью, эффективных 
в отношении COVID-19 и гриппа» (2021-2023 
гг.). Данная программа предусматривает раз
работку двух лекарственных препаратов для 
борьбы с опасными пандемическими инфек
циями -  COVID-19 и гриппом.

Разработка препаратов ведется на основе 
биологически активных соединений расти
тельного и микробного происхождения. Для 
этого проводится скрининг экстрактов казах
станских растений, потенциально содержа
щих соединения с противовирусной активно
стью, а также скрининг экстрактов актиноми- 
цетов, выделенных в регионах с экстремаль
ными условиями обитания.

В настоящее время из ряда растений фло
ры Казахстана получены соединения флавоно- 
идной и терпеноидной природы, обладающие 
антивирусной активностью. Также получен 
ряд препаратов, обладающих антивирусной 
активностью, из экстрактов экстремофильных 
актиномицетов. Проводится анализ и иденти
фикация полученных препаратов, изучение их 
структуры и исследование противовирусного 
действия в отношении вирусов гриппа и ко- 
ронавирусов. Далее будут проведены докли
нические испытания отобранных наиболее 
перспективных препаратов, отработка техно
логий их производства и подготовка для по
следующих клинических испытаний.

Разработка новых лекарственных пре
паратов, технологии их производства, ис
пытания их эффективности и безопасности, 
внедрение их в клиническую практику -  это 
сложный, трудоемкий и многоступенчатый 
процесс, включающий ряд этапов. Поэтому 
для ученых -  разработчиков и производите
лей оригинальных отечественных лекарств 
необходима всесторонняя поддержка Госу
дарства с целью роста импортозамещения и, 
как следствие, повышением биобезопасности 
и национальной безопасности Казахстана.
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ОТАНДЬЩ ФАРМАЦЕВТИКАЛЬЩ ПРЕПАРАТТАРДЫ ©НД1РУГЕ АРНАЛРАН ТЕНДЕС1 ЖОК 0З1РЛЕ- 
МЕЛЕР
Тушндеме. БYгiнгi танда К,азак,станньщ фармацевтикалык нарыгын толыгымен дерлк импорттык, 
дертер алып жатыр. Сонымен катар, Казакстаннын гылымы фармацевтика саласынын дамуына 
лайыкты Yлесiн коса алады. Микробиология жене вирусология Fылыми-вндiрiстiк орталыгында гылы- 
ми-зерттеу жумыстары журпзтуде жене онын нетижес ер тYрлi даму кезендерЫдеп препараттар бо- 
лып табылады. Бета кабаттагы микоздарды емдеуге арналган «Розеофунгин-АС» бiрегей д е р тк  пре
парат езiрленiп, практикалык денсаулык сактауга енпзтдг Розеофунгин антибиотик непзЫдеп кынап- 
тык кандидозды емдеуге арналган зенге карсы жана «CanProFem AK» препаратына жене асказан-i- 
шек жолдарынын кабыну сонымен коса асказан жукпалы ауруларына арналган жана «AS-Probionorm» 
препараттарына клиникалык сынактар жYргiзуге руксат етiлдi. Казiргi уакытта жедел респираторлык 
вирустык инфекцияларды емдеу женеолардын алдын-алуга арналган дерi-дермектердiн жетiспеушiлiгi 
езекп меселе болып отыр. Осыган орай COVID-19 жене тумауга карсы тиiмдi отандык препараттардын 
дамуы жYзеге асырылуда.
ТYЙiндi сездер: дерi-дермектердi езiрлеу, розеофунгин, пробиотик, вируска карсы препарат.

ORIGINAL DEVELOPMENTS FOR DOMESTIC PHARMACEUTICAL PRODUCTION
Abstract. Currently the pharmaceutical market of Kazakhstan is almost completely represented by imported
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products. At the same time, the science of Kazakhstan can make a worthy contribution to the development of 
the pharmaceutical industry. The Scientific-productional Center of Microbiology and Virology, has been carrying 
out research projects which are currently at different stages of development. “Roseofungin-AS” is an original 
drug for superficial mycoses has been developed and introduced into practical health care. “CanProFem AK” 
is the new form of an antifungal drug based on the roseofungin antibiotic for vaginal candidiasis and “AS- 
Probionorm”, a new drug for inflammatory and infectious diseases of the gastrointestinal tract are approved for 
clinical trials. The problem of lack of drugs for the treatment and prevention of acute respiratory viral infections 
has become particularly relevant lately. In this regard, the development of original domestic drugs effective 
against COVID-19 and influenza is being carried out.
Key words: drug development, roseofungin, probiotic, antiviral drug.
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