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Метою дослiдження було вивчити асорти-
ментну характеристику опiоїдних ана-

лгетикiв, зареєстрованих в Українi. У роботi 
використано методи пошуку, аналiзу та уза-
гальнення даних iнформацiйних джерел, сис-
темного та статистичного аналiзiв, а також данi 
Державного реєстру лiкарських засобiв. В ре-
зультатi встановлено особливостi розподiлу за-
явлених опiоїдних аналгетикiв за класифiка-
цiйною системою АТС, їхнiми виробниками 
та заявниками, формами виходу на вiтчизня-
ний ринок. Розраховано iндекс асортиментної 
залежностi опiоїдних аналгетикiв вiд iмпорту, 
який становить 0,58, що показує помiтну за-
лежнiсть вiд iноземного виробництва. На кiнце-
вому етапi проведено розподiл зареєстрованих 
опiоїдних аналгетикiв за ступенем аналгетич-
ного ефекту згiдно з рекомендованою ВООЗ 
схемою лiкування хронiчного болю онкологiч-
ного ґенезу.
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тиментної залежностi вiд iмпорту, хронiчний боль-
овий синдром. 

ВСтУп 
Злоякiснi новоутворення є однiєю з найне-

безпечнiших медико-бiологiчних i соцiально-
економiчних проблем. Рiвень захворюваностi 
та смертностi вiд цiєї хвороби постiйно пiдви-
щується у зв’язку з несприятливою екологiч-
ною ситуацiєю та значним старiнням населен-
ня. В Українi кожного року виявляється бiльш 
як 150 тис. онкологiчних хворих. За розрахун-
ками спецiалiстiв, до 2020 р. кiлькiсть тих, хто 

вперше захворiв на рак, може досягти 200 тис. 
осiб [5]. Одним iз прiоритетних напрямiв палiа-
тивної допомоги онкологiчним хворим є пiдви-
щення ефективностi фармакотерапiї хронiчно-
го больового синдрому (ХБС).

Маркетинговi дослiдження асортименту 
аналгетикiв проводяться, однак питання асор-
тименту заявлених опiоїдних аналгетикiв, їхнiх 
виробникiв i заявникiв, форм виходу на вiтчиз-
няний ринок, асортиментної залежностi вiд iм-
порту не висвiтлювались.

Метою дослiдження було вивчити асорти-
ментну характеристику опiоїдних аналгетикiв, 
зареєстрованих в Українi.

МАтЕРIАЛИ тА МЕтОДИ 
ДОСЛIДЖЕННЯ

Використано методику В.П.Поповича, яка 
ґрунтується на методах пошуку, аналiзу та уза-
гальнення даних iнформацiйних джерел, сис-
темного та статистичного аналiзiв [4]. Для до-
сягнення поставленої мети було використано 
Державний реєстр лiкарських засобiв (ДР ЛЗ) 
i перелiк мiжнародних непатентованих назв 
(МНН) з терапевтичної пiдгрупи N02A «Опiої-
ди» за АТХ класифiкацiєю версiї ВООЗ [2, 6]. 

РЕзУЛЬтАтИ ДОСЛIДЖЕННЯ  
тА їх ОбГОВОРЕННЯ

За даними ДР ЛЗ станом на 11.12.2011 р. в 
Українi з терапевтичної пiдгрупи N02A «Опiої-
ди» було зареєстровано (перереєстровано) 6 
терапевтично-хiмiчних пiдгруп, якi мiстили 11 
МНН аналгетикiв. 

Результати порiвняльного аналiзу опiоїдних 
аналгетикiв за четвертим i п’ятим рiвнями АТС 
версiї ВООЗ та ДР ЛЗ показали (табл. 1), що 
в Українi зареєстровано менше четвертi МНН 
опiоїдiв. Взагалi не заявлено торгових назв 
похiдних бензоморфану i комбiнацiй опiоїдiв iз 
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спазмолiтиками (терапевтично-хiмiчнi пiдгру-
пи N02AD i N02AG вiдповiдно). Зареєстрова-
но одна сьома МНН похiдних дифенiлпропiла-
мiну (N02AC), чверть — природних алкалоїдiв 
опiю (N02AA) та похiдних фенiлпiперидину 
(N02AB), а також третина — похiдних орипавi-
ну (N02AE) та iнших опiоїдiв ( N02AX).

Найкраще на вiтчизняному ринку представ-
лена терапевтично-хiмiчна пiдгрупа N02AF 
«Похiднi морфiнану», з якої зареєстровано всi 
(двi) МНН. 

Загалом 26 виробниками з 11 держав та 20 
заявниками з 10 країн було зареєстровано (пе-
ререєстровано) 40 торгових назв опiоїдних ана-
лгетикiв у виглядi 71 лiкарської форми з ураху-
ванням рiзних дозувань.

Як видно з табл. 2, понад п’яту частину усiх 
торгових марок представляє МНН «Трамадол» 
(код N02A X02), менше п’ятої — «Бупренорфiн» 
(N02A E01) та «Фентанiл» (N02A B03), понад 
десяту частину — «Налбуфiн» (N02A F02). Ре-

шта сiм МНН представленi меншою кiлькiстю 
торгових назв — вiд 2,5% до 7,5%. 

Як видно з даних рис. 1, щонайменше двi 
п’ятих зареєстрованих (перереєстрованих) 
опiоїдних аналгетикiв виробленi в Українi, двi 
десятих — в Iндiї, а понад однiєї десятої — в Нi-
меччинi. Значно менше зареєстровано на вiт-
чизняному ринку торгових назв опiоїдiв вироб-
ництва Великої Британiї, США i Францiї (по 
5,0%), а також Бельгiї, Данiї/Iрландiї, Латвiї та 
Чехiї (по 2,5%).

Дещо iнша ситуацiя iз заявниками: понад по-
ловини торгових назв опiоїдiв поданi на реєст-
рацiю Україною, одна десята — Iндiєю та дещо 
менше однiєї десятої — Нiмеччиною. Заявни-
ками ще менших кiлькостей ЛЗ є такi держави, 
як Бельгiя, Словенiя, Францiя (по 5,0%), Авс-
трiя, Велика Британiя, США та Швейцарiя (по 
2,5%).

Лiдером серед виробникiв опiоїдних ана-
лгетикiв є ТОВ «Харкiвське фармацевтичне 

ТАБЛицЯ 1
 Результати порiвняльного аналiзу опiоїдних аналгетикiв за четвертим i п’ятим рiвнями АтС 

класифiкацiї версiї ВООз та ДР Лз

Назва терапевтично-хiмiчних пiдгруп  
(четвертий рiвень АтС класифiкацiї)

Кiлькiсть МНН (п’ятий рiвень)
ВООз ДР Лз %

N02AA Природнi алкалоїди опiю 13 3 23,1
N02AB Похiднi фенiлпiперидину 8 2 25,0
N02AC Похiднi дифенiлпропiламiну 7 1 14,3
N02AD Похiднi бензоморфану 2 0
N02AE Похiднi орипавiну 3 1 33,3
N02AF Похiднi морфiнану 2 2 100,0
N02AG Опiоїди в комбiнацiї iз спазмолiтиками 4 0
N02AX Iншi опiоїди 6 2 33,3
Разом 45 11 24,4

ТАБЛицЯ 2
Розподiл зареєстрованих (перереєстрованих)  

в Українi опiоїдних аналгетикiв за п’ятим рiвнем АтС 

п’ятий рiвень АтС МНН Кiлькiсть торгових назв %
N02A X02 Трамадол 9 22,5
N02A E01 Бупренорфiн 7 17,5
N02A B03 Фентанiл 6 15,0
N02A F02 Налбуфiн 5 12,5
N02A B04 Тримеперидин 3 7,5
N02A A01 Морфiн 2 5,0
N02A F01 Буторфанол 2 5,0
N02A C54 Декстропропоксифен в комбiнацiї з iншими препаратами 2 5,0
N02A X52 Трамадол в комбiнацiї з iншими препаратами 2 5,0
N02A A03 Гiдроморфон 1 2,5
N02A A51 Морфiн в комбiнацiї з iншими препаратами 1 2,5
Разом 40 100,0
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пiдприємство «Здоров’я народу» (8 торгових 
назв). Меншi кiлькостi постачають на вiтчиз-
няний ринок такi компанiї, як Русан Фарма 
Лтд. (Iндiя) (4 торговi назви), Макфарлан Смiт 
Лiмiтед (Велика Британiя), Гексал АГ (Нi-
меччина) та українськi компанiї «Фармак» та 
«Астрафарм» (по 2 торговi назви). Решта пiд-
приємств виробляють по однiй торговiй назвi 
опiоїдних аналгетикiв.

Аналiз виробникiв i заявникiв показав, що 
чимало фармацевтичних компанiй використо-
вують контрактнi форми виходу на українсь-
кий ринок. Як видно з даних табл. 3, для деяких 
з них характерне спiльне виробництво i марке-
тинг, для iнших — лише спiльний маркетинг. 

Для характеристики асортиментної полi-
тики держави щодо дослiджуваних ЛЗ нами 
було використано iндекс асортиментної залеж-
ностi вiд iмпорту, тобто вiдношення кiлькостi 
заявлених товарних назв iноземних ЛЗ пев-

ної групи чи пiдгрупи до загального числа за-
реєстрованих товарних назв цiєї групи чи пiд-
групи в країнi на конкретну дату. При цьому, 
якщо iндекс знаходиться в межах 0,1-0,3, то 
така залежнiсть є слабкою, 0,3-0,5 — помiрною, 
0,5-0,7 — помiтною, 0,7-0,9 — високою, 0,9-1,0 — 
критичною [4].

Iндекс асортиментної залежностi опiоїд-
них аналгетикiв вiд iмпорту становив 0,58, по-
заяк серед 40 зареєстрованих їх торгових назв 
17 були українського виробництва. Аналогiч-
ний показник щодо всього ДР ЛЗ — 0,73 (ста-
ном на 11.12.2011 р. у ДР ЛЗ було 14 234 ЛЗ, iз 
них iноземного виробництва — 10 333).

Таким чином, на вiтчизняному ринку опiоїд-
них аналгетикiв iснує помiтна залежнiсть вiд 
iмпорту на противагу високої залежностi з пог-
ляду всього ДР ЛЗ.

Ступiнь знечулення при застосуваннi 
опiоїдних аналгетикiв значною мiрою зале-

Рис. 1. Розподiл зареєстрованих (перереєстрованих) в Українi опiоїдних аналгетикiв (%) за країнами-виробниками (лiворуч) i краї-
нами-заявниками (праворуч)

ТАБЛицЯ 3
Контрактнi форми виходу з опiоїдними аналгетиками на вiтчизняний ринок

пiдприємства-виробники пiдприємства-заявники
Спiльне виробництво i маркетинг

Алза Корпорейшн та Орто-Макнiл Фармасьютiкал Iнк, обидвi — США
Янссен Фармацевтика Н.В., БельгiяАЛЗА Iреланд Лтд, Iрландiя

Янссен Фармацевтика Н.В., Бельгiя

Спiльний маркетинг
Макфарлан Смiт Лiмiтед, Великобританiя
ТОВ 0171»МедПро Iнк.», Латвiя
Русан Фарма Лтд, Iндiя
Супрiя Лайфсайенс Лтд., Iндiя
Вiвiмед Лабс Лтд., Iндiя
Сан Фармасьютикал Iндастрiз Лтд., Iндiя
Ломанн Терапiє — Систем АГ, Нiмеччина
ТЕВА Чех Iндастрiз с.р.о., Чеська Республiка
ТЕММЛЕР ФАРМА ГмбХ енд Ко. КГ, Нiмеччина
Нiкомед Данiя А/С, Данiя
Гексал АГ, Нiмеччина, пiдприємство компанiї Сандоз, Нiмеччина

ТОВ «Харкiвське фармацевтичне пiдприємство 
«Здоров’я народу», Україна
РОТЕК ЛТД, Великобританiя
ВАТ «Фармак», Україна
Грюненталь ГмбХ, Нiмеччина
Фармахем СА М&М, Швейцарiя
МЕДА Фарма ГмбХ енд Ко. КГ, Нiмеччина
Нiкомед, Австрiя
Сандоз Фармасьютiкалз д.д., Словенiя
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жить вiд їх лiкарської форми. Тому черговим 
етапом нашого дослiдження став аналiз асор-
тименту дослiджуваних ЛЗ за заявленою лi-
карською формою. Як видно з табл. 4, зареєс-
тровано здебiльшого пероральнi лiкарськi 
форми опiоїдiв — 56,9%, причому серед них 
найпоширенiшi таблетки сублiнгвальнi, час-
тка яких складає 22,6%. Менш поширенi кап-
сули звичайнi i пролонгованої дiї (по 5,6%) та 
таблетки пролонгованої дiї i вкритi оболонкою 
(по 4,2%). Серед лiкарських засобiв для парен-
терального застосування переважають транс-
дермальнi пластирi (26,8%), далi йдуть розчи-
ни для iн’єкцiй –18,3%. 

Завершальним етапом нашого дослiджен-
ня стало вивчення зареєстрованих (перереєс-
трованих) в Українi опiоїдних аналгетикiв за 
ступенем аналгетичного ефекту згiдно з реко-
мендованою ВООЗ (1986 р.) сходинковою схе-
мою лiкування ХБС в онкологiчних хворих [1]. 
Як видно з даних табл. 5, для терапiї сильного 

ТАБЛицЯ 4
Розподiл опiоїдних аналгетикiв  

за лiкарськими формами

Назва лiкарської форми Кiлькiсть %
Парентеральнi лiкарськi форми:

Трансдермальна терапевтична система 19 26,8
Розчин для iн’єкцiй 13 18,3
Разом 32 43,1

Лiкарськi форми для перорального застосування:
Таблетки сублiнгвальнi 16 22,6
Порошок кристалiчний (субстанцiя) 9 12,7
Капсули 4 5,6
Капсули пролонгованої дiї 4 5,6
Таблетки, вкритi оболонкою 3 4,2
Таблетки пролонгованої дiї 3 4,2
Разом 39 56,9
Усього 71 100,0

та нестерпного болю (3 сходинка ФТ) зареєс-
тровано лише двi МНН ЛЗ (фентанiл та мор-
фiн), для лiкування ХБС середньої iнтенсив-
ностi (2 сходинка) — три МНН (гiдроморфон, 
бупренорфiн та комбiнованi препарати морфi-
ну). У терапiї помiрного болю засобами вибору 
є трамадол, налбуфiн, тримеперидин та бутор-
фанол. Комбiнованi препарати декстропропок-
сифену застосовують для усунення болю слаб-
кої iнтенсивностi (1 сходинка) [3, 7].

Варто зауважити, що в Українi не зареєст-
ровано жодної торгової назви опiоїдних ана-
лгетикiв, якi широко застовуються за кордо-
ном, а саме: Опiй (N02AA02), Гiдроморфон 
(N02AA03), Оксикодон (N02AA05), Кето-
бемiдон (N02AB01), Петидин (N02AB02), 
Декстроморамiд (N02AC01), Пентазоцин 
(N02AD01), Феназоцин (N02AD02), Меп-
тазiнол (N02AX05), Тапентадол (N02AX06) 
та опiоїди в комбiнацiї iз спазмолiтиками 
(N02AG). При цьому оксикодон в палiативнiй 
медицинi є ЛЗ вибору для пацiєнтiв iз непере-
носимiстю морфiну. 

ВИСНОВКИ
1. На пiдставi аналiзу даних Державного реєс-

тру лiкарських засобiв станом на 11.12.2011 р. 
установлено особливостi розподiлу заявлених 
опiоїдних аналгетикiв за класифiкацiйною сис-
темою АТС, їхнiми виробниками та заявника-
ми, формами виходу на вiтчизняний ринок. 

2. Розраховано iндекс асортиментної залеж-
ностi опiоїдних аналгетикiв вiд iмпорту, який 
становить 0,58, що показує помiтну залежнiсть 
вiд iноземного виробництва.

3. Здiйснено матричний розподiл зареєстро-
ваних опiоїдних аналгетикiв за сходинками ФТ 
залежно вiд iнтенсивностi хронiчного больово-
го синдрому.

ТАБЛицЯ 5
Матриця розподiлу опiоїдних аналгетикiв за сходинками Фт залежно вiд iнтенсивностi хбС

Сходинка
Фт

Iнтенсивнiсть хбС

1 бал — слабкий 2 бали — помiрний 3 бали — сильний 4 бали — 
найсильнiший 

I Декстропропоксифен в комбiнацiї з iншими 
препаратами

II

Буторфанол. Налбуфiн. 
Трамадол. Трамадол в комбiнацiї з iншими 
препаратами. Тримеперидин 

Бупренорфiн. Гiдроморфон.
Морфiн в комбiнацiї з iншими 
препаратами

III Морфiн. Фентанiл 
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Целью исследования было изучить ассорти-
ментную характеристику опиоидных аналгети-
ков, зарегистрированных в Украине. В работе ис-
пользованы методы поиска, анализа и обобщения 
данных информационных источников, системного 
и статистического анализа, а также данные Го-
сударственного реестра лекарственных средств. 
В результате установлены особенности распреде-
ления заявленных опиоидных аналгетиков по клас-
сификационной системе АТС, их производителям 
и заявителям, формам выхода на отечественный 
рынок. Рассчитан индекс ассортиментной зави-
симости опиоидных аналгетиков от импорта, ко-
торый составляет 0,58, что показывает замет-
ную зависимость от иностранного производства. 
На заключительном этапе проведено распределе-
ние зарегистрированных опиоидных аналгетиков 
по степени аналгетического эффекта согласно ре-
комендации ВОЗ схемы лечения хронической боли 
онкологического генеза.

B.P.Gromovik, S.Ye.Prokip. Study of the opi-
oid analgesics assortment on the pharmaceutical 
market of Ukraine. Lviv, Ukraine.

Key words: assortment, state registration, opioid 
analgesics, an index of assortment dependence from 
import, chronic pain syndrome. 

Research of assortment characteristic of opioid an-
algesics registered in Ukraine was the aim of our work. 
Methods of search, analysis and generalization of 
data, systemic and statistical analysis and data from 
the State Registry of Medicines were used in our re-
search. Peculiarities of distribution of opioid anal-
gesics according to ATC classification system, their 
producers and applicants, forms for entering domes-
tic market were determined. Index of assortment de-
pendence from import was calculated. It was 0.65 and 
showed significant dependence from foreign produc-
tion. Distribution of the registered opioid analgesics 
according to the degree of analgesic effect, based on 
WHO recommended scheme of treatment of chronic 
cancer pain was held.
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