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Уникальные вызовы, связанные с производством 
генериков и масштабированием процессов 

Производители генериков 
предлагают пациентам до-
ступные возможности лече-

ния и обеспечивают их необходимы-
ми медикаментами в случае дефи-
цита критически необходимых ле-
карств. После истечения срока дей-
ствия патентной защиты на ориги-
нальный препарат для производите-
ля генериков критически очень 
важно первым подать регистраци-
онное досье в FDA на получение 
разрешения для своего препарата. 
Подачу заявки первыми может ус-
ложнить тот факт, что введение био-
препаратов и биосимиляров все 
чаще осуществляют сами пациенты 
с помощью систем доставки лекар-
ства. Производители биосимиляров 
зачастую вынуждены полагаться на 
использование имеющихся в нали-
чии систем доставки лекарства, ко-
торые не разрабатывались специ-
ально для данного вида терапии. 

Для того чтобы оставаться конку-
рентоспособными, производители 
генериков должны составить план, 
по которому можно быстро найти 
удобный способ упаковки и достав-
ки лекарств. Поскольку производи-
тели генериков часто имеют мень-
шие бюджеты и более ограничены 
во времени, чем производители 
оригинальных препаратов, а также 
должны действовать в рамках техно-
логических и регуляторных ограни-
чений, выполнение этой задачи мо-
жет представлять проблему.  Уста-
новление прочных партнерских от-
ношений с производителем систем 
доставки лекарств, который быстро 
предложит решение, проявит гиб-
кость, а также окажет поддержку с 
учетом регуляторных требований в 
глобальном масштабе, может по-
мочь производителю генериков 
быть первым при подаче регистра-
ционного досье.

Eric Resnick, Вице-президент и Главный технолог корпорации West Pharmaceutical Services, Inc.

Растущий рынок биосимиляров
Рынок лекарств-генериков в США 
растет быстрыми темпами и не 
проявляет тенденцию к замедле-
нию. Согласно результатам иссле-
дования, проведенного в 2016 г., 
за период 2016 – 2020 гг. миро-
вой рынок генериков ожидают 
темпы роста на уровне 10,53 % в 
год (CAGR). Стоимость лекарств, 
срок действия патентной защиты 
которых истекает к 2020 г., соста-
вит USD 150 млрд. Согласно дан-
ным исследования IMS Health, к 
2020 г. более 90 % используeмых 
лекарственных препаратов будут 
генериками. 

Биологические препараты яв-
ляются одними из наиболее пер-
спективных в портфолио предло-
жений фармацевтической отрас-

ли. В течение нескольких послед-
них лет наблюдался постоянный 
рост использования биопрепара-
тов для лечения хронических за-
болеваний. Лекарственные сред-
ства этого класса дают пациентам 
больше шансов на выздоровле-
ние или улучшение состояния в 
долгосрочной перспективе и про-
являют меньше побочных эффек-
тов по сравнению с традиционны-
ми методами лечения с использо-
ванием химических препаратов. 
По окончании патентной защиты 
на биопрепараты производители 
биосимиляров создают их генери-
ческие версии и начинают про-
цесс подачи регистрационного 
досье на утверждение. Ожидает-
ся, что в последующие годы био-
симиляры будут основным расту-
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щим сегментом рынка лекар-
ственных препаратов-генериков. 

Продвижение с учетом регуля-
торных барьеров
Учитывая, что производители ге-
нериков имеют в своем распоря-
жении меньшие бюджеты по срав-
нению с производителями ориги-
нальных препаратов, эти компа-
нии часто пытаются использовать 
компоненты существующих си-
стем доставки лекарств. Во мно-
гих случаях оригинальный био-
препарат имеет индивидуально 
разработанную систему доставки, 
относительно которой права экс-
клюзивности могут быть у ее про-
изводителя. В таком случае про-
изводитель генерика столкнется с 
проблемой. 

Генерик или биосимиляр не мо-
жет значительно отличаться по 
способу доставки от оригиналь-
ного препарата без риска столк- 
нуться с регуляторными барьера-
ми при подаче регистрационного 
досье. Чтобы решить эту пробле-
му, для генерика должен быть 
разработан иной механизм 
высвобождения, чем для рефе-
рентного препарата. Однако сам 
генерик по фармацевтическому 
действию должен быть биоэкви-
валентным оригинальному пре-
парату. Производитель генерика, 
который подает регистрационное 
досье, может использовать прин-
ципы качества на этапе разра-
ботки (QbD) для создания нового 
механизма высвобождения, обе-
спечивающего биоэквивалент-
ность препарата. 

Заявка на прохождение сокра-
щенной процедуры регистрации 
препарата (ANDA) подается на ос-
нове испытания на биоэквива-
лентность серий препарата, кото-
рые обычно производят в объеме 
1/10 от его коммерческой пар-
тии. Только после одобрения реги-
страционного досье аппликант 
может увеличить объем произ-
водства до коммерческих масшта-
бов. Выявление и осмысление 
критических параметров произ-
водственного процесса будет спо-

собствовать снижению риска не- 
удачи при масштабировании объ-
емов производства. 

Создание системы доставки ле-
карства, однако, может быть до-
рогостоящим. В этом случае про-
изводитель генерика рассматри-
вает возможность установления 
партнерских отношений с произ-
водителем новой системы достав-
ки. Такой партнер должен предло-
жить надежное решение в отно-
шении системы доставки в корот-
кие сроки и с учетом уникальных 
требований, предъявляемых к 
производству данного генерика, и 
особенностей самого препарата. 

Сотрудничество обычно начи-
нается с ограниченного объема 
операций: производитель генери-
ка проводит пробные наполнения 
системы доставки своим препара-
том для доклинических испыта-
ний. Таким образом проверяются 
стерильность, наличие экстраги-
руемых и выщелачиваемых ве-
ществ в препарате до производ-
ства партий для проведения кли-
нических исследований. В целях 
выполнения данной программы 
компания – производитель гене-
рика должна работать с таким 
производителем системы достав-
ки, который может масштабиро-
вать свое производство компо-
нентов, контейнеров и систем до-
ставки. Кроме того, нужно нала-
дить сотрудничество со специали-
зированными компаниями, кото-
рые проводят стерилизацию и 
операции наполнения и укупорки. 
После этого производитель гене-
рика будет готов к проведению 
доклинических и клинических ис-
пытаний, а в дальнейшем – и всех 
этапов вплоть до коммерческого 
производства. 

Быстрая реакция на дефицит 
препарата
Дефицит лекарственных препара-
тов для инъекций может возник-
нуть вследствие недостатка исход-
ного сырья, проблем с качеством, 
задержки в процессе производ-
ства. Для пациентов, здоровье ко-
торых зависит от наличия данного 

препарата, это чревато возникно-
вением реальной проблемы. В та-
ком случае производители гене-
риков могут восполнить недоста-
ток своей продукцией. 

Если же производитель генери-
ка не получил разрешение на по-
ставку лекарства на рынок, то ре-
гуляторные органы должны найти 
возможность быстро устранить 
дефицит, используя иные возмож-
ности отрасли. Для того чтобы дру-
гой производитель генериков мог 
восполнить дефицит лекарства (в 
течение недель, а не месяцев), 
необходимы партнерские отноше-
ния с поставщиком системы до-
ставки или упаковки, который 
сможет быстро обеспечить упа-
ковку и поставку продукции при 
соблюдении все возрастающих 
требований регулятора к сертифи-
кации продукции на рынке. 

Компании – производители ге-
нериков и биосимиляров сталки-
ваются с уникальными проблема-
ми при масштабировании процес-
сов производства. Им приходится 
торопиться, чтобы первыми по-
дать регистрационное досье, и 
при этом постоянно учитывать из-
менения, происходящие в отрас-
ли. Установление партнерских от-
ношений с надежным производи-
телем систем доставки лекарств, 
который способен быстро предо-
ставить надежную и гибкую по 
своим возможностям систему до-
ставки, даст возможность произ-
водителям генериков не только 
соответствовать современному 
уровню требований в отрасли, но 
и создаст условия для их успеха в 
будущем, когда биопрепараты и 
биосимиляры будут преобладать 
на рынке. 

Контактная информация:

www.westpharma.com 


