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Наступает золотой век инноваций

Предыдущие два года были од-
ними из самых ярких за всю 
историю фармацевтики. В 

2017 г. Управление по контролю за 
качеством пищевых продуктов и 
лекарственных средств США (FDA) 
одобрило 46 препаратов, в 2018 г. 
одобрение получили уже более 50. 
Возможно, сейчас мы вступаем в 
золотой век инноваций в области 
исследований и разработки новых 
лекарственных средств. Но еще бо-
лее обнадеживает тот факт, что 
прогресс не обошел стороной упа-
ковку лекарств, а также устройства 
доставки препаратов к месту при-
менения. Многие из экспертов, с 
которыми мы общались на выстав-

ке Pharmapack Europe 2019, счита-
ют, что наступающий век иннова-
ций предоставляет производите-
лям устройств доставки лекарств 
прекрасную возможность предло-
жить пациентам новые технологии. 
И что самое главное, FDA активно 
поощряет производителей вне-
дрять инновации, что позволит 
большему количеству новых техно-
логий выйти на рынок. На основа-
нии сведений прошлого года и ре-
зультатов выставки Pharmapack, 
состоявшейся в феврале 2019 г., 
организаторы подготовили краткий 
отчет, в котором содержатся дан-
ные опросов и мнения экспертов 
Pharmapack. В отчете освещены 

перспективы разработки лекар-
ственных средств на следующие не-
сколько лет и отмечена растущая 
креативность технологической сре-
ды, влияющая на пациентов. В 
частности, рассмотрена ситуация, 
сложившаяся на европейском рын-
ке, в том числе первый выпуск ев-
ропейского рейтинга инноваций в 
области систем доставки лекарств. 

Эксперты, работавшие над 
отчетом
Выражаем благодарность экспер-
там, которые представили свой 
анализ изменений и проблем фар-
мацевтического рынка на следую-
щие один – три года: 
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Введение
Существует ряд факторов, способ-
ствующих значительному росту сек-

торов упаковки и доставки ле-
карств, особенно диверсификация 
инновационных производителей, 
связанная с увеличением числа 
малых и средних компаний, выхо-
дящих на рынок. Персонализиро-
ванные лекарственные препараты, 
геномика, Интернет медицинских 
вещей (IoMT) и подключенные 
устройства, а также продолжающе-
еся расширение ассортимента на-
ходящихся в разработке фарма-
цевтических продуктов являются 
основным двигателем разработок 
и инноваций, ориентированных на 
пациента. Благодаря этим тенден-
циям произошел  заметный воз-
врат инвестиций в научно-исследо-

вательскую индустрию венчурными 
капиталистами и самой фармацев-
тической отраслью – в центре раз-
работок и инвестиций оказалась 
следующая волна новых техноло-
гий. Однако, как отмечено в недав-
нем докладе Mordor Intelligence, су-
ществует ряд рыночных ограниче-
ний, замедляющих общие темпы 
роста, в том числе быстрое увели-
чение числа отозванных препара-
тов и сложностей, возникающих 
при наномедицинской доставке ле-
карственных средств. И, наконец, 
важным изменением, происходя-
щим в фармацевтике, является 
продолжающийся рост доли аутсор-
синга в цепочке поставок, что по-
зволяет фармацевтическим и био-
технологическим компаниям со-
средоточиться на основных аспек-
тах в исследованиях, разработке и 
маркетинге лекарств. Вследствие 
влияния этого фактора на решения 
по доставке лекарственных препа-
ратов и их упаковке отмечен рост 
активности фармацевтических упа-
ковочных компаний, особенно в 
Европе, и все чаще инновации в 
области доставки лекарств разра-
батываются в сотрудничестве со 
специализированными фирмами. 
Особенно быстро контрактные упа-
ковочные компании будут разви-
ваться в европейских странах. Сре-
ди множества игроков, задающих 
темп росту спроса, отдельно отме-
тим компании PCI Pharma, Almac, 
IDT Biologika, Recipharm, Vetter и 
Sharp Packaging Solutions. Биологи-
ческие и инъекционные препараты 
являются еще двумя областями, где 
благодаря росту инноваций в раз-
работке устройств и расширению 
спектра разрабатываемых препа-
ратов невозможное становится 
возможным. Например, существует 
потребительский спрос на инъек-
ционные препараты, которые ока-
зывают более длительный эффект 
и их можно реже вводить, что зна-
чительно уменьшает количество 
инъекций, необходимых для курса 
лечения. Хотя многие формулы 
можно сделать более мощными, в 
прошлом разработка продуктов 
была затруднена из-за вязкости 
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препаратов, которую способно 
было доставить устройство (то есть 
сильнодействующие высоковязкие 
продукты не подходили для исполь-
зования в обычных инъекционных 
устройствах). Тем не менее недав-
ние инновации в устройствах по-
зволяют безопасно вводить более 
вязкие жидкости. Несмотря на то 
что изначально их разрабатывали 
в основном для запатентованных 
инноваций, эта технология в буду-
щем будет иметь значительные 
преимущества для биоподобных 
препаратов и биобеттеров, где поя-
вилось много новых продуктов с 
использованием дополнительных 
устройств. «Изменения в лекар­
ственной терапии ставят новые вы­
зовы перед устройствами доставки 
парентеральных препаратов. К та­
ким вызовам относятся запрос со 
стороны регулирующих органов на 
одобренные для применения в пе­
диатрии лекарственные средства; 
увеличение объемов ручных и носи­
мых инъекционных устройств; рас­
ширение практики самостоятельно­
го введения препаратов, а также 
проблемы, возникающие при выво­
де на фармацевтический рынок но­
вых препаратов», – отметил Джон 
Берк, Team Consulting. 

Что говорят аналитики?
Анализ мирового рынка упаковки и 
доставки лекарств, а также связан-
ное с ним прогнозирование буду-
щего потенциала роста в значи-
тельной степени зависят от точных 
критериев используемых рыночных 
условий. Однако по данным боль-
шинства рассмотренных нами отче-
тов в течение следующих пяти лет 
ожидается существенный рост (око-
ло 12 – 13 %) объемов контрактной 
упаковки и устройств доставки ле-
карств, причем европейский рынок 
инъекционных препаратов выгля-
дит особенно многообещающе. Со-
гласно оценкам, в 2022 г. во всем 
мире объем рынка устройств вве-
дения инъекционных препаратов 
составит USD 624,5 млрд, причем 
ведущую роль в продвижении ин-
новаций и развитии рынка будут 
играть такие глобальные компа-

нии, как Baxter International (США), 
Pfizer (США), Gerresheimer AG (Гер-
мания), Becton, Dickinson and 
Company (США), SCHOTT AG (Герма-
ния), Eli Lilly and Company (США) и 
Terumo Corporation (Япония). Что 
касается классов продуктов, то 
биологические препараты продол-
жают привносить на рынок новые и 
более сложные способы доставки 
лекарств к месту воздействия. Од-
новременно возрастает потреб-

ность в инъекционной доставке 
при хронических заболеваниях, та-
ких как сахарный диабет, ревмато-
идный артрит и рак. Еще одной клю-
чевой тенденцией рынка стали ин-
новации в отношении предвари-
тельно заполненных безыгольных 
устройств введения и умные прило-
жения, которые помогают пациен-
там самостоятельно вводить пре-
парат, контролировать дозировку и 
время его доставки. Это особенно 
важная тенденция, поскольку во 
всем мире стоимость медицинских 
услуг продолжает повышаться, и 
механизмы введения препаратов, 
которые устраняют необходимость 
в помощи медицинского работни-
ка, уменьшают общее бремя расхо-
дов в государственном и частном 
секторе здравоохранения. Энди 
Фрай, основатель Team Consulting, 
прокомментировал это так: «На 
протяжении нескольких последних 
лет баланс между объемами про­
даж «обычных» и «биологических» 
лекарств постепенно смещается. В 
2010 г. объем 100 наиболее прода­
ваемых биологических препаратов 
увеличился с 32 % почти до 50 % в 
2018 г. (Evaluate Pharma World 
Review 2018). Учитывая, что прак­
тически все биопрепараты вводят­
ся парентерально, причем в боль­
шинстве случаев – самостоятельно, 

в 2019 г. высокий спрос на носи­
мые устройства введения, автоин­
жекторы и шприц-ручки, а также 
предварительно заполненные 
шприцы и двухкамерные продукты 
ожидаемо сохранится». 

Новые способы введения также 
стимулируют рост рынка. Напри-
мер, недавно однодозовое предва-
рительно наполненное аутоинъек-
ционное устройство введения пре-

парата Actemra компании Genetech 
было одобрено FDA для лечения 
тяжелого ревматоидного артрита. 
Эта новая лекарственная форма не 
только предоставляет пациентам 
дополнительные возможности для 
приема, но и расширяет патентную 
защиту для уже утвержденного ле-
карственного средства, к тому же 
такие комбинированные продукты 
в будущем помогут защититься от 
наступления генериков. В Европе 
рынок инъекционных препаратов к 
2020 г. достигнет USD 207,3 млрд, 
почти удвоившись по сравнению со 
USD 114,7 млрд в 2015 г. и демон-
стрируя совокупные темпы роста 
почти на 13 % в течение пяти лет. 

Население Европы страдает от 
такого же бремени болезней, что и 
США, и все чаще использует пере-
довые методы приема лекарств. 
Например, больные сахарным диа-
бетом переходят на безболезнен-
ные безыгольные инъекционные 
формы препаратов. Зачастую это 
одноразовые продукты, которые не 
требуют каких-либо специальных 
навыков для их введения. Онколо-
гия, особенно с появлением комби-
нированной терапии, также стиму-
лирует инновации, заметно прояв-
ляющиеся в росте разработок инъ-
екционных препаратов, которые 
могут доставлять два активных ве-

«В Европе в 2019 г. продолжится выпуск лекарств 
с использованием технологии автоинжектора. 
Простота применения и опыт пациентов станут 
основой для новых разработок», – убежден Дэвид 
Браун, компания Merck Group 
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щества одновременно. Объединяю-
щей тенденцией всех устройств до-
ставки лекарств является глобаль-
ное предпочтение улучшения воз-

можностей, соответствия и опыта 
пациента. Например, умные инжек-
торы доз, инъекционные колпачки 
для многократного введения, инга-
ляторы для сухого порошка являют-
ся лишь малой частью современ-
ных устройств, которые были раз-
работаны для контроля и монито-
ринга надлежащего использова-
ния. Точно так же имплантаты и 
трансдермальные пластыри явля-
ются еще одной растущей обла-
стью, благодаря которой разработ-
чик лекарств может более тщатель-
но контролировать дозирование и 
введение лекарств, что особенно 
важно для препаратов, которые 
требуют длительного и контролиру-
емого введения. Швейцария 
по-прежнему остается еще одним 
ключевым рынком инноваций, где 
основную роль играет большое ко-
личество крупных фармацевтиче-
ских производителей, базирующих-
ся в стране, а также специализиро-
ванные инновационные компании, 
которые концентрируются на спо-
собах введения лекарств, такие 
как SHL Group и университетские 
исследовательские центры миро-
вого класса.

Европейский рынок новых си-
стем доставки лекарственных пре-
паратов находится на второй пози-
ции в мире, причем, по данным 
Mordor Intelligence, доля европей-
ского рынка составляет 30 % от 
мирового. Годовой отчет CPhI за 
2018 г. демонстрирует похожую 

тенденцию с производственными 
мощностями для выпуска биопре-
паратов, что позволит в ближай-
шие пять лет обогнать по данному 

показателю США. Анализ, прове-
денный Доном Экером из 
BioProcess Technology Consultants, 
был сделан с учетом прогнозируе-
мого роста доли биологических 
препаратов и новых инвестиций. 
Это представляет особый интерес 
для производителей устройств до-
ставки, потому что большинство 
биологических препаратов в бли-

жайшие несколько лет будут все 
чаще оснащать уникальными меха-
низмами доставки. Это предполага-
ет, что если на европейском рынке 
возрастет производство, то парал-
лельно представится возможность 
для существенного роста в области 
устройств доставки лекарств и упа-
ковки в странах Европы. Интерес-
но, что в Европе восприятие каче-
ства инноваций в области способов 
и устройств доставки лекарствен-
ных средств  находится на высоком 
уровне, уступая только США и Япо-
нии. Дэвид Браун согласен с тем, 
что «… имеется потенциал для сти­
мулирования европейской про­
мышленности», что будет способ-
ствовать постепенному сдвигу в 
сторону Европы, как это имело ме-
сто в производстве биологических 
препаратов за последние 10 лет. 
Однако г-н Браун по-прежнему не 
знает, к чему это может привести в 
ближайшем будущем, поскольку он 
считает, что «при сегодняшней гло­
бализации все может остаться как 
есть. В данной отрасли трудно сме­
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Рис. 1. Европейский рейтинг инноваций в методах и устройствах доставки 
лекарств

«Никаких сюрпризов здесь нет, результаты 
рейтинга, вероятно, связаны с государственной 
поддержкой инноваций и новых разработок, а 
также с упрощением процедур и уровнями 
поддержки, предлагаемыми начинающим / 
инкубационным компаниям в каждой 
исследованной стране», – заявил Геральт Уильямс, 
компания Aptar Pharma 

«Мы считаем, что в мировые рейтинги 
целесообразно было бы включить Канаду из-за 
находящегося в этой стране большого количества 
контрактных предприятий по производству 
лекарственных средств. По той же причине в 
европейские рейтинги полезно было бы включить 
Швецию», – уверена г-жа Барри, Pharmsource
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нить партнеров или поставщиков, 
если для этого нет очень веских 
причин». 

Европейский рейтинг 	
способов приема лекарств 
(методов доставки 
лекарственных средств)
«Согласно нашему отчету 
(Pharmsource: Возможности рынка 
клеточной терапии для CMO – вып. 
2018 г., июнь 2018 г.) в Европе не­
пропорционально большое количе­
ство ATMP (передовых терапевтиче­
ских лекарственных средств) произ­
водится в Великобритании. Будет ли 
эта тенденция сохраняться – зави­
сит от того, как будет решен вопрос 
о Brexit. В опросе клиентов Global 
Data Healthcare большинство ре­
спондентов прогнозируют отрица­
тельный результат Brexit для систе­
мы здравоохранения Великобрита­
нии, причем число респондентов, 
прогнозирующих отрицательный 
результат, резко возросло между ІІ и 
ІІІ кварталом 2018 г. (Brexit и инду­
стрия здравоохранения – послед­
ствия для фармацевтики, ІІІ квартал 
2018 г.). Если это общепринятое 
мнение верно, мы прогнозируем, 
что доминирующее положение Ве­
ликобритании как производителя 
ATMP будет потеряно и лидерство 
перейдет к Германии, Нидерландам 
и Бельгии», – убеждена Фиона Бар-
ри, Pharmsource.

В анализе европейских данных 
из годового отчета CPhI Annual 

Report за 2018 г. представлены точ-
ки зрения 350 глобальных менед-
жеров фармацевтической отрасли, 
которые были собраны компанией 
Pharmapack Europe, создавшей 
первый европейский рейтинг инно-
ваций устройств доставки лекарств. 
В преддверии европейского меро-
приятия Pharmapack мы исключили 
результаты для стран за пределами 
Европы, чтобы создать европей-
скую рейтинговую таблицу. В перво-
начальном опросе США, Германия и 
Япония второй год удерживали ли-
дирующие позиции в таких катего-
риях производства, как «активные 
фармацевтические ингредиенты» 
(API), «конечный продукт» и «биопре-
параты». Результаты этого исследо-
вания демонстрируют, что по объе-
мам производства как твердых ле-
карственных форм, так и биологи-
ческих препаратов Германия оста-
ется основным источником иннова-
ций в Европе. Интересно отметить, 
что в сфере инноваций в области 
систем доставки лекарств Франция 
уступает лишь Германии – возмож-
но, из-за того, что здесь базируется 
ряд ведущих производителей 
устройств доставки и, в частности, 
компании Nemera, BioCorp и Aptar. 
Третье место в Европе заняла 
Швейцария, за которой следуют Ве-
ликобритания, Испания и Италия.

К сожалению, вследствие ис-
пользованной методологии иссле-
дования не поступили данные из 
Швеции, Нидерландов и Ирландии, 

но можно ожидать, что они получат 
высокие оценки. Например, в годо-
вом отчете CPhI, где представлены 
данные о рейтинге производителей 
биологических препаратов в Евро-
пе, особенно впечатляющий ре-
зультат продемонстрировали Шве-
ция и Ирландия благодаря несколь-
ким международным контрактным 
производителям, работающим в 
этих странах. Мы ожидаем, что ин-
новационные стартапы, разраба-
тывающие устройства доставки ле-
карств, начнут появляться вокруг 
этих важных производственных 
центров уже в течение следующих 
нескольких лет.

Инновации в упаковке 	
и нормативно-правовая база
За последние несколько лет в сфе-
ре упаковки также произошли зна-
чительные изменения благодаря 
тому, что отрасль уделяет особое 
внимание персонализированному 
подходу к терапии, лекарственным 
формам и локальному производ-
ству индивидуализированных пре-
паратов. В будущем, скорее всего, 
появятся новые лекарства с этике-
тированием и производством упа-
ковки, выпускаемые небольшими 
партиями, с коротким сроком выхо-
да на рынок и коротким путем к 
пациенту. Еще одной новинкой 
должно стать внедрение уникаль-
ной идентификации имени сервера 
(SNI), решений по сериализации и 
отслеживанию, разработанных в 
целях уменьшения количества под-
дельных лекарств и усиления их 
контроля и учета. Дэвид Браун счи-
тает, что в следующем году, вероят-
но, на рынке увеличится количе-
ство подключенных устройств и ре-
шений для использования в сфере 
здравоохранения. Что же касается 
упаковки, то, по его мнению, «ум­
ная упаковка обеспечит ряд допол­
нительных преимуществ как для 
пациентов, так и для компаний, ко­
торые ее внедряют». Директива ЕС 
по фальсифицированным лекар-
ственным средствам вступила в 
силу 9 февраля 2019 г., что предпо-
лагает проведение обязательной 
сериализации лекарственных пре-
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Рис. 2. Мировой рейтинг инноваций в методах и устройствах доставки лекарств 
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паратов в странах ЕС. США также 
находятся в процессе реализации 
Закона о безопасности цепи поста-
вок лекарственных средств 

(DSCSA), полное завершение кото-
рого намечено на 2023 г.  Однако, 
хотя это и чревато множеством ос-
ложнений для контрактных произ-
водителей и держателей лицензий, 
новые технологии отслеживания 
должны помочь внедрению более 
инновационной упаковки, а также 
решений и средств доставки лекар-
ственных препаратов. Новое зако-
нодательство предназначено для 
создания более эффективных и 
безопасных лекарств, а также за-
щиты населения от продажи фаль-
сифицированных препаратов. Г-жа 
Барри, однако, предупреждает, что, 
по данным проведенного ею иссле-
дования, несмотря на длительную 
подготовку, все еще существует 
значительное количество неболь-
ших компаний, не готовых к назна-
ченным срокам введения в дей-
ствие изменений в ЕС. Она отмети-
ла: «В нашем ежемесячном отчете 
за ноябрь (Отчет о био / фармацев­
тическом аутсорсинге) представле­
но мнение американского эксперта 
по упаковке, который сказал, что он 
видел «много мелких компаний, ох­
ваченных паникой», и добавила: «Я 
не думаю, что имеющегося кадро­
вого ресурса достаточно, чтобы об­
работать эти запоздалые запросы». 
Эксперт из ЕС прогнозирует, что 
задержка внедрения будет продол-
жаться до тех пор, пока регуляторы 
не начнут наказывать компании, 
которые опаздывают. «У нас все 
еще много компаний, не готовых к 
сериализации, – заявили нам 

представители Организации ЕС по 
контрактной упаковке. – Таким об­
разом, процесс сериализации ста­
нет началом многих проблем, свя­

занных с целостностью данных, по­
скольку фармацевтическая упаков­
ка становится более сложной и от­
слеживаемой». 

Повышение внимания к 
экологии?
Отражая стремление фармацевти-
ческой промышленности умень-
шить влияние производственных 
процессов на окружающую среду, 
производители упаковки и держа-

тели лицензий, вероятно, поймут, 
что необходимо создавать вариан-
ты биоразлагаемых и перерабаты-
ваемых продуктов, особенно там, 
где интенсивно используются реше-
ния с использованием пластика. 
«Несомненно, в ближайшие не-
сколько лет экологическая устойчи-
вость должна стать гораздо более 
важным фактором», – добавил г-н 
Уильямс. Долгосрочная реализация 
всех этих взаимосвязанных тенден-
ций заключается в том, что произ-
водителям, дистрибьюторам и дер-
жателям лицензий будет необходи-
мо иметь гораздо более гибкие 
упаковочные решения с широким 
спектром вариантов, подходящих 
для всего разнообразия видов про-
дукции, поступающей на рынок. Ма-
ловероятно, что в будущем будет 
доминировать крупномасштабное 
производство универсальных, 
больших по объему и недорогих сте-
клянных флаконов. Скорее, пер-
венство будет за персонализиро-
ванными средствами доставки ле-
карств, как для генериков, так и для 
запатентованных продуктов. 

«Умные устройства и связь по-прежнему остаются 
актуальными темами. Технология быстро 
становится все более отработанной, доступной, 
компактной и дешевой; это общая схема для 
электроники и технологий, связанных  
с Интернетом вещей, в других отраслях», –  
Энди Фрай, Team Consulting

«Большая сложность заключается в том, чтобы 
перейти от создания прототипа к производству 
утвержденного продукта, проходящего клинические 
испытания. То же самое можно сказать и об этапе 
перехода к выводу продукта на рынок» – Дэвид 
Браун, Merck Group
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От инноваций в средствах 	
и способах доставки 
лекарственных средств – 	
к коммерческой продукции
В течение следующих нескольких 
лет вполне вероятно, что 3D-печать 
будет играть все более важную роль 
в упаковке, особенно в отношении 
малых партий и индивидуализиро-
ванных лекарственных форм. Одним 
из наиболее значительных достиже-
ний отрасли за последние 10 лет 
стала диверсификация источников 
инноваций, особенно в связи с тем, 
что передовые технологии из других 
отраслей теперь используются для 
привнесения новых преимуществ в 
устройства доставки лекарственных 
средств. Это привело к значитель-
ным изменениям в фармацевтиче-
ской отрасли, где традиционно ос-
новным источником инноваций яв-
ляются крупные фармацевтические 
и международные фирмы, занимаю-
щиеся разработкой систем доставки 
лекарств. Однако, подтверждением 
чего являются экспоненты Галереи 
инноваций на выставке Pharmapack, 
сейчас мы видим большое количе-
ство небольших и очень гибких 
фирм, разрабатывающих более уз-
коспециализированные и удобные 
для потребителей технологии. В 
частности, инновации сосредоточе-
ны на дружественных для пациента 
решениях, которые облегчают ис-
пользование, контролируют прини-
маемую дозу препарата и соответ-
ствие его требованиям, предъявляе-
мым к качеству. Если взглянуть на 
общую картину, то становится ясно, 
что отрасль коллективно пытается 
максимально доверить пациенту 
прием лекарств и их доставку, что  
потенциально сократит нагрузку на 
медицинских работников. Речь идет 
о готовых к использованию, предва-
рительно наполненных шприцах, ко-
торые избавляют пациента или мед-
персонал от необходимости отме-
рять нужную дозу препарата. Следу-
ющим шагом в этом направлении 
могут стать автоинжекторы, которые 
позволят пациенту вводить лекар-
ства в домашних условиях без посто-
ронней помощи с возможным ис-
пользованием потенциально интел-

лектуального инструмента, напри-
мер, приложения, которое записы-
вает время введения и одновремен-
но информирует лечащего врача. По 
нашим прогнозам, в течение следу-
ющих одного – трех лет темпы инно-
ваций резко возрастут по мере уве-
личения числа новых компаний, по-
лучающих финансирование для про-
изводства продуктов для клиниче-
ских исследований.

Конечно, проблема в такой жест-
ко регулируемой отрасли будет за-
ключаться в наличии определенно-
го опыта для реализации перспек-
тивных инноваций и воплощения их 
в коммерческие решения. Результа-
том этого, вероятно, станет увеличе-
ние числа лицензионных сделок 
между малыми и крупными фирма-
ми, а также многочисленные сделки 
по слиянию компаний и совмест-
ным разработкам.

Г-жа Барри, обобщая свои взгля-
ды на недавний поток инноваций, 
которые мы видели, и растущее чис-
ло одобрений FDA для сектора кон-
трактного производства, добавила: 
«Наш отчет о тенденциях 
(Pharmsource: Индустрия контракт­
ного производства дозированных 
лекарственных форм в числах: со­
став, размер, доля рынка и перспек­
тивы», август 2018 г.) свидетель­
ствует о возрастающей сложности 
новых API, что, в свою очередь, вы­
зывает проблемы с доставкой этих 
сложных молекул к месту воздей­
ствия. Мы увидим, как эти тенден­
ции повлияют на рост доходов от 
средств доставки лекарств, так как 
многие контрактные производ­
ственные организации не смогут 
обеспечить требуемые новые техно­
логические возможности. Таким об­
разом, контрактные производители 
готовых к применению дозировок 
должны будут совершенствовать 
свои технологии разработки препа­
ратов, а также средств и способов 
доставки лекарств, чтобы обеспе­
чить конкурентные преимущества в 
борьбе за клиентов. Это особенно 
важно в отношении плохо раствори­
мых продуктов, которые становятся 
все сложнее». 
Заключение

Общие тенденции в секторе упа-
ковки и устройств доставки ле-
карств, если рассматривать их в 
целом, в течение следующих не-
скольких лет будут демонстриро-
вать явное желание со стороны ре-
гуляторов, разработчиков и паци-
ентов улучшить общий опыт вос-
приятия лечения пациентом и со-
средоточить варианты лечения во-
круг него. В Европе это стремление 
в сочетании с ростом производства 
биопрепаратов и новой эрой инно-
ваций определяет новые границы 
возможностей и переосмысление 
способов доставки лекарств, а так-
же вариантов соединения актив-
ных компонентов. По нашим про-
гнозам, в течение следующих не-
скольких лет во Франции, Велико-
британии, Швейцарии и Германии 
будет создано несколько новых 
центров инноваций с более разно-
образной комбинацией небольших, 
очень гибких компаний. В этих 
странах, в частности, есть устояв-
шиеся центры инновационных ком-
паний в сочетании с большой и ра-
стущей биологической индустрией, 
которая является движущим меха-
низмом многих инновационных 
способов доставки лекарств. При 
таком уровне инноваций в Европе 
объем рынка инъекционных препа-
ратов должен удвоиться уже через 
пять лет, а к 2020 г. он достигнет 
EUR 200 млн. Доля автоинжекто-
ров и безыгольных инжекторов, ве-
роятно, будет расти особенно бы-
стро. Технологии связи и IoMT так-
же привлекают новых участников 
на европейский рынок устройств и 
способов доставки лекарств. Наши 
эксперты прогнозируют, что это 
принесет проверенные технологии 
из других областей, результатом 
чего станут глубокие и преобразую-
щие изменения для пациентов. 
Единственным потенциальным 
«тормозом» этого роста и ускорения 
является нежелание глобальной 
фармы менять партнеров и рабо-
тать с новыми поставщиками, а 
также все еще сохраняющаяся не-
которая неопределенность в отно-
шении того, сколько из этих инно-
вационных устройств доставки ле-
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карств будет успешно запущено в 
серию и подготовлено для коммер-
ческого производства в соответ-
ствии со строгими нормативными 
требованиями. Одно дело – проде-
монстрировать подтверждение 
концепции, но гораздо сложнее 
выпустить одобренное устройство. 
В результате, скорее всего, круп-
ные производители лекарств и 
фармацевтические компании будут 
привлекать эти новые инновацион-
ные центры в качестве партнеров 
по лицензированию или объектов 
для поглощения. В конечном счете, 
новые комбинации малых и круп-
ных компаний должны помочь уско-
рить развитие и позволить новым, 
передовым технологиям попасть к 
пациенту без промедлений из-за 
проблемы увеличения объемов 
производства или одобрения регу-
лирующих органов. Вполне вероят-
но, что для поддержки ранних ста-
дий инноваций потребуется финан-
сирование венчурных фондов, ко-
торое в настоящее время пережи-
вает период относительного ожив-
ления, прежде чем фармацевтиче-
ская отрасль и крупные компании 
не возьмут на себя заключитель-
ные стадии развития. Другими по-
тенциальными факторами, замед-
ляющими инновации, особенно в 
Великобритании, будут долгосроч-

ные последствия любых торговых 
сделок, заключенных между Вели-
кобританией и ЕС. Например, суще-
ствует значительная неопределен-
ность в отношении рынка передо-
вых методов лечения, в котором 
Великобритания в настоящее вре-
мя является европейским лидером, 
и того, как это повлияет и / или пе-
реместится ли производство в дру-
гие европейские центры. Сериали-
зация, которую в настоящее время 
внедряют в ЕС, также может стать 
началом эры медицинских реше-
ний на основе подключенных 
устройств. Это становится возмож-
ным благодаря использованию тех-
нологий, которые отслеживают не 
только место, где фармацевтиче-
ский продукт находится в цепочке 
поставок, но и то, когда и в какое 
время пациент вводил препарат, 
что приводит к улучшению соблю-
дения схемы лечения, облегчению 
сбора данных клинических испыта-
ний и сокращению вмешательства 
врача. Однако многие аналитики 
предупреждают, что, несмотря на 
многолетнюю подготовку, большое 
количество небольших компаний в 
ЕС недостаточно подготовлены к 
полному внедрению правил сериа-
лизации, и для предотвращения 
кризиса им придется полагаться на 
«добрую волю и гибкость регулято-

ра». Если рассматривать данные 
изменения в комплексе, то это рас- 
тущая диверсификация типов ком-
паний и профессионалов, а также 
расширение сотрудничества в от-
расли, что в итоге будет способ-
ствовать продвижению инноваций. 
Другие отрасли продемонстрирова-
ли, что благодаря применению под-
хода открытого доступа к новым 
технологиям трансформационные 
изменения зачастую происходят 
очень быстро, и уже через пять лет, 
вероятно, в Европе появятся вы-
росшая и более диверсифициро-
ванная отрасль средств доставки 
лекарств и инновационный центр 
по разработке и производству упа-
ковки. Рынок инъекционных и био-
логических препаратов, а также 
подключенных устройств значи-
тельно вырастет. Кроме того, не 
только на крупных развитых евро-
пейских фармацевтических рын-
ках, но и в таких странах как Ирлан-
дия, Швеция, Нидерланды и Бель-
гия, будет создан ряд инновацион-
ных центров. Последние два года 
были золотым периодом с точки 
зрения одобрения препаратов FDA, 
однако ближайшие 5 лет, как ожи-
дается, станут золотым периодом 
инноваций для устройств доставки 
лекарств и упаковочного оборудо-
вания во всех странах Европы. 


