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ВВЕДЕНИЕ. Радиофармацевтические лекарственные препараты (РФЛП) занима-
ют важное место в современной ядерной медицине, являясь основой эффектив-
ных методов диагностики, терапии и тераностики онкологических заболеваний. 
Несмотря на быстрое развитие этой области, комплексный патентный анализ 
разработок отрасли, который позволил бы выявить ключевые направления 
научно-технического прогресса, определить лидеров рынка и оценить суще-
ствующие риски и возможности, до настоящего времени остается недостаточно 
проработанным. Систематизация и анализ патентной активности в сфере РФЛП 
позволит не только отследить динамику развития технологий, но и выявить пер-
спективные направления для дальнейших исследований и коммерциализации.
ЦЕЛЬ. Комплексный анализ патентной активности в радиофармацевтике 
для оценки ее современного состояния и выявления ключевых векторов техно-
логического развития.
МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ. Исследование выполнено с использованием базы дан-
ных «Questel Orbit». Проанализированы 4988 патентных семейств за период 
2000–2024 гг. с применением методов патентного и библиометрического ана-
лиза, сегментирования научно-технической информации. Критериями отбора 
служили индексы Международной патентной классификации и ключевые слова 
на русском и английском языках.
РЕЗУЛЬТАТЫ. Наблюдается рост патентной активности в мире после 2018 г., 
связанный с одобрением инновационных препаратов на основе 177Lu и 68Ga. Вы-
делены три основных направления патентования и их доли в патентной базе: 
диагностика (43%), терапия (23%) и тераностика (34%). Лидерами в области па-
тентования РФЛП выступают США, Китай и страны Европейского союза, облада-
ющие развитой научно-технической базой и значительным коммерческим потен-
циалом. Определены различия в патентных стратегиях зарубежных и российских 
организаций. Зарубежные компании предпочитают использовать широкие фор-
мулы изобретений: в одном патенте они объединяют целый класс радионукли-
дов, несколько молекулярных носителей и способов доставки, что обеспечивает 
широкую правовую охрану и защищает инновации при незначительных измене-
ниях состава препаратов. Такая стратегия позволяет комплексно охранять тех-
нологические разработки и создавать устойчивое конкурентное преимущество 
на рынке. В свою очередь, российские организации склонны оформлять более 
точечные патенты, ориентированные на конкретные технические решения. Это 
позволяет защищать отдельные инновации, но не обеспечивает такого широкого 
охвата и повышает риск обхода патентов конкурентами.
ВЫВОДЫ. Проведенный патентный анализ демонстрирует смещение фокуса 
научно-технических исследований с традиционных диагностических РФЛП 
в сторону комплексных тераностических РФЛП, объединяющих диагностиче-
ские и терапевтические функции. Российская Федерация, несмотря на наличие 
практических разработок в сфере радиофармацевтики, значительно отстает 
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в патентовании от обозначенных стран-лидеров. Кроме того, выявленная раз-
ница в подходах к написанию формул изобретений у зарубежных и российских 
исследователей и подходов к патентованию в целом подчеркивает необходи-
мость совершенствования стратегий патентования изобретений в России с це-
лью усиления охраны интеллектуальной собственности и стимулирования раз-
вития радиофармацевтической отрасли на международном уровне.
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INTRODUCTION. Radiopharmaceuticals play a crucial role in modern nuclear medi-
cine, offering effective methods for cancer diagnostics, treatment, and theranostics. 
Despite the rapid growth, the field still lacks a comprehensive patent analysis that 
would identify key scientific and technological achievements, market leaders, and 
potential risks and opportunities. Systematising and analysing patent activity for 
radiopharmaceuticals will help both track the evolution of technology and identify 
promising areas for future research and commercialisation.
AIM. This study aimed to analyse patent activity comprehensively in order to assess 
its current state and prospects of radiopharmaceutical industry.
MATERIALS AND METHODS. The study was performed using Questel Orbit database. 
Patent and bibliometric analysis, segmentation of scientific and technical informa-
tion was used to analyse 4,988 patent families over a period of 2000–2024. Eligib-
ility criteria included indexes of International Patent Classification and keywords in 
the Russian and English languages.
RESULTS. There has been an increase in patent activity after 2018 related to ap-
proval of innovative drugs based on 177Lu and 68Ga. Three main patenting areas were 
identified: diagnostics (43%), treatment (23%), and theranostics (34%). The leaders 
in the number of patents are the USA, China and the EU countries that have well-
developed science and technology base and strong market potential. Differences 
were found in patent strategies of Russian and foreign organisations. Foreign in-
stitutions prefer using broad claims: one patent consolidates a whole class of ra-
dionuclides, several molecular carriers and delivery mechanisms, providing wide 
legal protection and protecting innovations in case of minor formula changes. This 
strategy allows for a complex protection of technological solutions and provides 
stable market advantage. At the same time, Russian companies prefer narrowly fo-
cused patents that cover specific process solutions. This allows protecting separ-
ate innovations, but makes broader coverage impossible and gives the competitors 
a chance to circumvent the patent.
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CONCLUSIONS. Patent analysis shows the focus of developmental studies shifted 
from traditional diagnostic radiopharmaceuticals towards complex theranostic ra-
diopharmaceuticals (with combined diagnostic and therapeutic properties). Despite 
available practical designs in radiopharmacy, Russia is far behind the leading coun-
tries in patenting. Moreover, the differences detected in patent claims of Russian 
and foreign scientists as well as patenting as a whole emphasise the need to im-
prove patenting strategy in Russia in order to enhance intellectual property protec-
tion and stimulate international development of radiopharmaceuticals.
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therapy; theranostics; patent search
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ВВЕДЕНИЕ
Профилактика, выявление и терапия онкологи-
ческих заболеваний являются одними из наибо-
лее важных задач медицины как в России, так 
и за рубежом. Ученые по всему миру ведут ин-
тенсивные исследования, разрабатывая новые 
подходы к лечению и диагностике таких забо-
леваний.

В 2025 г. в Российской Федерации начата реализа-
ция национального проекта «Продолжительная 
и активная жизнь». В состав проекта вошел блок 
«Ядерная медицина». В рамках проекта пла-
нируется расширение инфраструктуры ядер-
ной медицины для более точной диагностики 
на оборудовании нового поколения. Опорными 
учреждениями станут научные центры, которые 
ведут фундаментальные исследования в этом 
направлении1.

Активная разработка и внедрение в практику 
новых радиофармацевтических лекарственных 
препаратов (РФЛП)  — один из главных трен-
дов в ядерной медицине. В последние годы 
появилось около 10  новых изотопных препа-
ратов, в частности, Lutathera (177Lu-DOTATATE), 
Lymphoseek (технеций (99mTc) тилманосепт), 
NetSpot (68Ga-DOTATATE) и др. Область радио-
фармацевтики привлекает большое внимание, 
в том числе из-за увеличения количества ис-
следований методом позитронно-эмиссионной 
томографии (ПЭТ), возрастающих потребностей 

не только в традиционных радиоизотопах, таких 
как 11С, 13N, 15O, 18F, но и генераторных 68Ga и 82Rb, 
а также в связи с необходимостью поиска новых 
решений для улучшенной диагностики при соче-
тании ПЭТ и компьютерной томографии2.

В настоящее время в мире одобрены для ис-
пользования 67 РФЛП (по международным не-
патентованным наименованиям) [1]. Согласно 
Государственному реестру лекарственных 
средств в Российской Федерации зарегистри-
ровано 62 РФЛП, 47 из них диагностические 
на основе изотопов технеция [99mTс], йода ([131I], 
[123I]) и фтора [18F]3. Из 62 зарегистрирован-
ных РФЛП лишь 4 зарубежного производства, 
остальные — отечественные.

Объем производства РФЛП крайне мал по срав-
нению с другими лекарственными средства-
ми (количество упаковок в серии составляет 
несколько  единиц [2]), срок годности препа-
ратов, в зависимости от периода полураспада 
соответствующих радионуклидов, составляет 
от нескольких минут до нескольких суток. В свя-
зи с этим осуществление фармацевтической 
разработки, проведение доклинических и кли-
нических исследований радиофармацевтиче-
ских лекарственных препаратов, а также госу-
дарственная регистрация происходят в особом 
порядке4.

РФЛП могут классифицироваться по различ-
ным признакам, включая вид излучения, тип 

1	 Паспорт национального проекта «Продолжительная и активная жизнь».
	 Национальный проект «Продолжительная и активная жизнь: новые задачи здравоохранения до 2030 года».
2	 BRICS Overview of best practices on nuclear medicine, 2024.
3	 Государственный реестр лекарственных средств.
4	 Решение Совета ЕЭК от 03.11.2016 № 78 «О Правилах регистрации и экспертизы лекарственных средств для медицинско-

го применения».

https://sudact.ru/law/pasport-natsionalnyi-proekt-prodolzhitelnaia-i-aktivnaia-zhizn/
https://www.zdrav.ru/articles/4293666602-natsionalnyy-proekt-prodoljitelnaya-i-aktivnaya-jizn-2030-24-m08-19
https://grls.rosminzdrav.ru/
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радионуклида или способ введения. Однако 
в рамках данной работы акцент сделан 
на классификации РФЛП по направлению их 
медицинского применения. Выделяют три 
основные группы: диагностические препараты, 
терапевтические препараты, препараты тера-
ностики [3].

Диагностические РФЛП, предназначенные 
для визуализации физиологических и патоло-
гических процессов, содержат короткоживущие 
гамма-излучающие или позитрон-излучающие 
нуклиды, обладают минимальной радиоток-
сичностью, они должны иметь высокую спе-
цифичность и быстрый клиренс из организма. 
Терапевтические РФЛП содержат α- или β-из-
лучающие нуклиды, должны специфично на-
капливаться в патологическом очаге, обеспечи-
вать ограниченное облучение здоровых тканей 
и, как правило, требуют индивидуального дози-
метрического подхода.

В последние годы все большее внимание уде-
ляется РФЛП, которые находятся на стыке 
двух этих направлений  — тераностике. РФЛП 
для радиотераностики представляют собой 
одну или пару молекул с одинаковым биологи-
ческим носителем, но разными радионуклидами, 
что позволяет использовать диагностическую 
визуализацию для отбора пациентов и плани-
рования терапии, обеспечивая персонифициро-
ванный подход к лечению, а именно повышение 
эффективности лечения и снижение побочных 
эффектов [4, 5].

В условиях столь динамичного развития от-
расли крайне важно отслеживать происхо-
дящие изменения, особенно учитывая стрем-
ление российских разработчиков сохранить 
и укрепить позиции среди мировых лидеров 
отрасли. Чтобы своевременно реагировать 
на возникающие вызовы, соответствовать 
мировым трендам и корректировать собствен-
ную стратегию развития, необходим объек-
тивный и проверенный инструмент анализа. 
Одним из таких инструментов является па-
тентный анализ: в патентных заявках разра-
ботчики раскрывают свои технологические 
решения, а сами охранные документы служат 
не только индикатором инновационной ак-
тивности, но и механизмом ограничения кон-
курентов, предоставляя временную правовую 
монополию на разработки.

Цель работы — комплексный анализ патентной 
активности в радиофармацевтике для оценки ее 
современного состояния и выявления ключевых 
векторов технологического развития.

Задачи исследования:
1)  определение состояния существующих ис-
следований в области разработки и применения 
РФЛП через патентный анализ;
2)  выявление ключевых исследователей и раз-
работчиков;
3)  определение перспективных направлений 
развития данной области.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
Для достижения цели исследования использова-
лись методы патентного поиска, патентного ана-
лиза, библиометрического анализа, методы сег-
ментирования научно-технической информации.

Для формирования комплексного обзора тен-
денций по разработке РФЛП был проведен 
поиск патентных документов, раскрывающих 
структуры химических соединений, композиции, 
составы, способы получения, способы лечения, 
применение РФЛП для лечения и  (или) диагно-
стики заболеваний.

Патентный поиск реализован c использованием 
базы данных «Questel Orbit» (БД Orbit). Глубина 
патентного поиска составила 25 лет (с 01.01.2000 
по 31.12.2024). Ограничения по юридическому 
статусу патентного документа или географии 
патентования не применялись.

Единицей исследования является патентное се-
мейство (все патентные публикации, относящие-
ся к одному изобретению). Патентные семейства 
обладают несколькими полезными свойствами: 
исключают дублирование, устраняют языковые 
барьеры, указывают на географию изобретения, 
раскрывают технологические тренды.

Для отбора патентов были использованы ин-
дексы Международной патентной классифика-
ции (МПК): A61K 49/00; A61K 31/00; A61K 51/00; 
A61K 101/00; A61K 103/00; C07B 59/00. Для про-
ведения патентного поиска помимо индексов 
МПК был сформирован перечень ключевых 
слов, которые использовались для составления 
поисковых запросов в базе данных Orbit c при-
менением поисковых операторов системы. В ка-
честве областей поиска ключевых слов были 
использованы следующие разделы патентного 
документа: название, реферат, описание и фор-
мула. В качестве ключевых слов были использо-
ваны общие термины, характерные для описа-
ния РФЛП.

Ключевые слова, используемые при фор-
мировании поискового запроса на англий-
ском языке: radiopharmaceuticals, radionuclide, 
radioisotope, radiotracer, diagnostic imaging, 



381

Анализ глобальных трендов патентования в радиофармацевтике: диагностика, терапия и тераностика

Аникеева М.Ю., Александров Ю.Д., Горбунова Ю.А., Попов Н.В., Кошевенко А.С.,  
Иващенко В.В., Иванова Д.С., Николаева Е.Д., Степанова А.В., Федорова Д.И.

Regulatory Research and Medicine Evaluation. 2025. Vol. 15, No. 4

rаdionuсlide labeled therapy, radiotherapeutic 
agent, radiodiagostic agent, radioactive, single 
photon emission computed tomography, PET, 
SPECT, positron emission tomography, scintigra-
phy, scintigraphic imaging, brachytherapy, thera-
peutic, diffusing alpha-emitter radiation therapy, 
DaRT, PRRT, SIRT, selective internal radiation 
therapy, theragnostic, theranostic, diagnostic, 
radioembolisation, peptide-receptor radionu-
clide therapy, radioactive drug.

Ключевые слова, используемые при формиро-
вании поискового запроса на русском языке: 
РФП, РФЛП, радиофарм+, радиоактивн+, ра-
дионуклид, позитронно-эмиссионная томогра-
фия, сцинтиграфия, однофотонная эмиссионная 
компьютерная томография, однофотонная эмис-
сионная компьютерная томография, ПЭТ, радио-
нуклидная терапия, лучевая терапия, радиодиа-
гностика, лучевая радионуклидная диагностика, 
клиническая радиология, радиофармацевтиче-
ская композиция, РФК, авторадиография, бра-
хиотерапия, радиоизотопная терапия, радио-
изотоп, радиоэмболизация.

Патентные документы, содержащие в формуле 
изобретения, как РФЛП и их применение, так 
и узлы диагностического оборудования и (или) 
способ наработки радиоизотопов, указание 
на радиофармацевтический предшественник, 
не были исключены из коллекции и приняты 
к рассмотрению в связи с наличием в них объек-
тов исследования, указанных в независимых 
пунктах формулы.

Процедура очистки патентной коллекции вклю-
чала исключение нерелевантных документов, 
не содержащих в формуле изобретение РФЛП 
или их применение, а также устранение ду-
бликатов за счет анализа патентных семейств. 
Кроме того, верификация данных проводилась 
методом ручной выборочной проверки патент-
ных документов, что обеспечило соответствие 
выборки целям и предмету исследования, а так-
же повысило качество и достоверность полу-
ченной патентной базы.

В результате сформирована актуальная и валид-
ная коллекция патентных данных, охватываю-
щая исследования по радиофармацевтическим 
композициям, их применению в диагностике, 
терапии и тераностике, а также способам полу-
чения и доставки данных препаратов. Такая ме-
тодология позволила комплексно рассмотреть 
глобальные тренды патентования в области ра-
диофармацевтики.

В ходе проведения патентного поиска были 
определены основные объекты патентования:
•	 радиофармацевтические композиции, выра-

женные в структурных формулах химических 
соединений, составах, конъюгатных комплек-
сах, включающие радионуклиды и применяе-
мые в качестве диагностических, тераности-
ческих или терапевтических агентов;

•	 применение таких композиций для лечения 
заболеваний;

•	 применение таких композиций в диагности-
ческих методах и методах медицинской ви-
зуализации;

•	 способы доставки, способы получения ука-
занных композиций.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ИХ ОБСУЖДЕНИЕ
По результатам поиска всего выявлено 4988 па-
тентных семейств за период 2000–2024 гг. Около 
60% патентных семейств поддерживаются 
в силе, то есть включают действующие патенты 
или патентные заявки, по которым продолжает-
ся делопроизводство.

Около 16% патентных семейств коллекции при-
надлежат 10 компаниям-патентообладателям, 
что говорит о том, что в мире относительно не-
высокий уровень технологической монополиза-
ции. В рассматриваемой области присутствует 
достаточно много участников, конкурентная сре-
да выглядит в целом сбалансированной, пред-
ставленной и университетами, и научными ор-
ганизациями, и компаниями — представителями 
списка «Big  Pharma» («Большая фарма»)5, а так-
же малыми и средними коммерческими компа-
ниями. Сбалансированность также отмечается 
с точки зрения принадлежности держателей тех-
нологий различным странам — держатели техно-
логий распределены как в США, так и в Европе, 
и в Азии, при этом в основном относятся к техно-
логически развитым странам. Общая динамика 
патентной активности представлена на рисун­
ке  1: первые (приоритетные) заявки патентных 
семейств указывают на динамику появления 
новых исследований и разработок в области; 
выданные патенты указывают на коммерческий 
и продуктовый потенциал разработок; общая 
динамика патентных публикаций иллюстрирует 
стратегии патентной охраны заявителей и па-
тентообладателей, в частности их интерес к рас-
пространению новых технологий по географиче-
скому признаку, а также использование методов 
комплексной правовой охраны разработок, ука-
зывающих на переход к более зрелой стадии 
коммерциализации технологий.

5	 The Pharma 1000: Top global pharmaceutical companies. 

https://www.pharmacompass.com/data-compilation/top-1000-global-pharmaceutical-companies
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Рост числа новых разработок был плавным 
до 2018 г. и не превышал 200 новых патентных 
семейств в год. Начиная с 2018  г. темпы роста 
возникновения новых патентных семейств уве-
личились, и с 2020 по 2022 гг. произошел резкий 
рост числа приоритетных заявок, свидетельству-
ющий об активизации исследований и разрабо-
ток в рассматриваемой технологической области.

В первую очередь отмеченный рост можно свя-
зать с клиническими успехами и одобрением 
к применению таких РФЛП, как 177Lu-DOTATATE 
(Lutathera) и 177Lu-PSMA-617 (Pluvicto)6. Данные 
препараты позволили эффективно проводить 
терапию заболеваний, для которых ранее не суще-
ствовало эффективных методов лечения, что вы-
звало волну интереса к разработке аналогичных 
средств, в том числе к поиску новых конъюгатов 
и методов доставки радионуклидов [6]. Также 
следует отметить, что одобрение Управления 
по контролю за качеством продуктов питания 
и лекарственных средств США (Food and Drug 
Administration, FDA) первого 68Ga, специфичного 
для предстательной железы мембранного ан-
тигена, — [68Ga] Ga-PSMA-11 повлияло на увеличе-
ние патентных заявок на PSMA-таргетированные 
лиганды и их синтез [7].

Начиная с 2022 г. количество новых патентных 
семейств снижается. В первую очередь это свя-
зано с особенностями публикации патентных 
документов. По общему правилу в соответствии 
с международными соглашениями7 публикация 
патентных документов происходит через 18 мес. 

после даты подачи патентной заявки. Это озна-
чает, что по состоянию на момент исследова-
ния полные данные по заявкам представле-
ны на момент, когда не все заявки, поданные 
в 2023–2024 гг., опубликованы. Следует ожидать 
продолжающегося роста патентных публикаций 
2023–2024 гг. накопительным итогом.

Продолжающееся в настоящее время нара-
щивание массы патентных публикаций в мире, 
подкрепленное устойчивым ростом патентных 
заявок, говорит о том, что предметная область 
находится на пике интереса с точки зрения ком-
мерциализации и выхода на новые рынки.

Анализ рассматриваемой патентной коллекции 
позволяет также представить распределение 
правовых статусов патентных семейств по годам 
(рис.  2) (распределение по годам действующих 
патентных семейств, недействующих патентных 
семейств (нет действующих патентов и нет па-
тентных заявок, по которым ведется или может 
быть продолжено делопроизводство)), а также 
семейств, в которых есть только заявки, по кото-
рым ведется делопроизводство8.

Даже самые ранние годы приоритетов включа-
ют действующие патентные семейства, которые, 
как правило, являются корневыми для направлений 
предметной области. 2013 год был переломным, 
так как число действующих патентных семейств 
становится больше числа недействующих и далее 
поступательно растет, с каждым годом увеличивая 
долю новых семейств среди действующих.

6	 Fattorini F. Radiopharmaceutical deals drive sector growth despite supply crisis. Pharmaceutical Technology. 2025. 
7	 Договор о патентной кооперации (Patent Cooperation Treaty, PCT): международный договор, подписанный в г. Вашингтон 

19.06.1970. 
8	 Такие семейства, как правило, относятся к «молодым» патентным семействам, характеризующим ранние стадии новых 

разработок.
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Рис. 1. Динамика патентной активности в области радиофармацевтических лекарственных препаратов

Fig. 1. Dynamics of patent activity in the field of radiopharmaceuticals

https://www.pharmaceutical-technology.com/features/radiopharmaceutical-deals-drive-sector-growth-despite-supply-crisis/
https://www.wipo.int/treaties/en/registration/pct/summary_pct.html
https://www.wipo.int/treaties/en/registration/pct/summary_pct.html
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Сопоставляя данные рисунков 1 и 2, можно пред-
положить, что в 2018–2020 гг. произошел суще-
ственный технологический скачок, определяю-
щий до настоящего времени состояние развития 
технологий в радиофармацевтике. При этом сле-
дует отметить, что в области не происходит рез-
кого замещения технологий, ранние технологии 
по-прежнему актуальны. Период 20-летней ре-
троспективы следует рассматривать как с точ-
ки зрения потенциала коммерциализации, так 
и с точки зрения базы для развития будущих 
технологий. Можно также отметить, что в по-
следние 5–7 лет в распределении правовых ста-
тусов присутствует существенная доля утратив-
ших силу патентных семейств, что говорит о том, 
что 15–20% разработок не переходят на продук-
товые стадии разработок. Это обстоятельство 

следует учитывать при планировании финанси-
рования ранних фаз разработок в предметной 
области.

На рисунке 3 патентная коллекция по радиофар-
мацевтике рассмотрена с точки зрения распре-
деления патентных семейств по странам наи-
более раннего приоритета патентных семейств. 
Такое распределение говорит о происхождении 
новых разработок, так как заявители, как пра-
вило, подают первые патентные заявки в па-
тентное ведомство, соответствующее стране их 
резиденции. Круг стран, в которых ведутся ис-
следования и разработки и которые являются, 
по сути, пионерами радиофармацевтических 
технологий, достаточно ограничен. Приоритеты 
разработок для более чем 90% всей коллекции 
приходятся всего на 10 стран (США, КНР, Россия, 
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Рис. 2. Распределение правовых статусов патентных семейств в области радиофармацевтических лекарственных препара­
тов по годам наиболее ранних приоритетов патентных семейств

Fig. 2. Yearly distribution of legal status of patent families in the field of radiopharmaceuticals (the earliest priorities of patent families)

Рисунок подготовлен авторами / The figure is prepared by the authors

Рис. 3. Распределение патентных семейств в области радиофармацевтических лекарственных препаратов по странам наи­
более раннего приоритета

Fig. 3. Distribution of patent families of radiopharmaceuticals by countries of the earliest priority
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Великобритания, Япония, Республика Корея, 
Австралия, Германия, Тайвань, Италия). При этом 
доминирующая роль у США и КНР, находящихся 
в состоянии технологической гонки в предмет-
ной области.

Для иллюстрации динамики исследований 
и разработок в области РФЛП по странам в та­
блице 1 представлена тепловая карта появления 
приоритетных заявок по стране происхождения. 
В последние годы самые высокие темпы роста 
исследовательской активности демонстриру-
ют организации из КНР. Компании из США так-
же наращивают темпы патентования, оставаясь 

при этом лидерами, с учетом многолетней по-
стоянной активности в рассматриваемой обла-
сти. Организации из европейских стран и России 
на протяжении последних 5–7 лет демонстриру-
ют умеренный рост.

Другим важным индикатором локализации тех-
нологий радиофармацевтики является геогра-
фия стран патентной охраны (включает выданные 
патенты по странам), показывающая распро-
странение технологий по миру и соответству-
ющие рынки сбыта продукции (рис.  4). Помимо 
стран, ведущих исследования и разработки, 
к числу развитых рынков сбыта следует отнести 

Таблица 1. Тепловая карта распределения приоритетных патентных заявок в области радиофармацевтических лекарственных 
препаратов по странам происхождения

Table 1. Heatmap of priority patent applications of radiopharmaceuticals distributed by country of origin

Патентные 
ведомства  
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Patent offices by 
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20
22

20
23

20
24

США
USA 83 80 92 87 73 60 83 83 68 96 79 67 73 77 72 70 116 108 102 81

Китай
China 4 6 7 39 31 25 22 23 27 31 30 40 42 46 63 103 134 167 171 150

Европейское 
патентное 
ведомство
European Patent 
Office

11 14 18 17 9 17 15 16 9 8 13 16 20 15 19 23 28 31 28 10

Россия
Russia 5 6 10 11 4 3 9 6 14 12 7 14 18 19 19 11 17 30 19 4

Великобритания
Great Britain 18 16 4 7 16 12 10 9 12 6 8 8 7 4 2 5 6 6 0 0

Япония
Japan 4 6 9 6 5 15 4 9 9 14 8 6 12 13 10 6 2 9 10 1

Республика 
Корея
Republic of Korea

1 5 3 7 4 7 8 7 12 9 11 11 9 13 14 11 8 10 2 0

Австралия
Australia 0 4 1 2 4 0 4 6 5 1 4 2 4 1 4 6 6 5 9 5

Германия
Germany 3 2 1 5 3 14 4 5 2 1 0 0 3 3 3 1 4 1 2 0

Тайвань
Taiwan 1 0 3 2 6 8 5 3 4 7 9 3 4 5 4 4 3 4 1 0

Италия
Italy 0 3 1 3 1 1 2 0 3 1 0 3 1 2 3 3 3 1 1 0

Франция
France 1 2 4 2 2 3 0 5 3 1 0 1 3 0 1 1 0 0 0 0

Индия
India 1 0 1 2 0 1 1 1 0 1 4 1 1 2 2 0 3 2 4 0

Таблица составлена авторами / The table is prepared by the authors

Примечание. Цветовая заливка в таблице обозначает интенсивность появления новых технологий в сфере РФЛП по стране 
происхождения разработки.
Note. The colour in the table indicates the rate of emergence of new radiopharmaceutical technologies by the country of origin.
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Канаду, Мексику, Индию, Израиль, Бразилию. 
Всего с точки зрения патентной охраны отмеча-
ется более 40 стран с устойчивым присутствием 
запатентованных технологий, что необходимо 
учитывать российским разработчикам и произ-
водителям РФЛП при планировании территори-
альной экспансии разработок.

Особенности патентования в области 
РФЛП
При структурном анализе было определено, 
что большинство поданных патентных докумен-
тов относятся к диагностическим РФЛП (43%), 
применяющимся для визуализации и выявления 
заболеваний. Патентные документы, относящи-
еся к терапии, составляют 23% от всех патент-
ных документов, а к тераностике — 34%.

Начиная с 2019 г. рост патентования области 
в целом обеспечивался за счет новых решений 
в области тераностики (рис. 5). В первую очередь 
рост связан с появлением современных инно-
вационных РФЛП, содержащих в своем составе 
радионуклиды с повышенной стабильностью 
и направляющие молекулы, что позволяет до-
ставлять радионуклид непосредственно к опу-
холям с минимальными побочными эффектами. 
В таких случаях РФЛП позволяют одновремен-
но диагностировать опухоль и проводить ле-
чение в реальном времени. Примерами таких 
препаратов являются инновационные Lutathera 
(177Lu-DOTATATE) для лечения нейроэндо-
кринных опухолей и Pluvicto (177Lu-PSMA-617) 
для лечения кастрационно-резистентного рака 
предстательной железы и их дополнительные 
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Рис. 5. Динамика патентной активности в области применения радиофармацевтических лекарственных препаратов по годам

Fig. 5. Dynamics of patent activity for radiopharmaceuticals by year

Рисунок подготовлен авторами / The figure is prepared by the authors

Рис. 4. География патентования по странам с выданными патентами в области радиофармацевтических лекарственных 
препаратов

Fig. 4. Geographical distribution of patenting by countries, with patents granted to radiopharmaceuticals
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диагностические визуализирующие аген-
ты Netspot (Ga-68-DOTATATE) и Locametz 
([68Ga]Ga-68-PSMA-11).

В то же время стоит отметить, что начиная с 2021 г. 
произошел рост в отношении терапевтических 
РФЛП. Этому способствовало в том числе прогно-
зируемое увеличение рынка радиофармацевтики 
до 16 млрд долларов США к 2030 г. при среднем 
ежегодном темпе роста 27%, что обусловило 
активизацию научно-исследовательских работ 
и сопутствующее усиление патентования в секто-
ре терапевтических РФЛП9.

Таким образом, современные тренды патентова-
ния определяют решения в области тераностики 
и терапии. При этом диагностика сохраняет свои 
позиции, оставаясь в состоянии стабильного 
плато ежегодного прироста новых изобретений. 
США лидируют по всем трем сегментам, и только 
в диагностике США разделяет лидерство с КНР. 
Отмечаются уверенные позиции России в  диа-
гностике и терапии (табл. 2).

Лидером во всех рассматриваемых направле-
ниях (рис. 6) является компания GE  Healthcare. 
GE  Healthcare, вышедшая из состава компании 
General Electric в качестве самостоятельной 
компании, за последние два года поглотила 
несколько профильных радиофармацевтиче-
ских компаний10, таких как MACTIS SAS (январь 
2023 г.) — французская компания, которая разра-
батывает и производит системы интервенцион-
ной радиологии для применения в здравоохра-
нении, MIM Software (январь 2024 г.) — компания 
из Огайо, которая предоставляет практиче-
ские решения для визуализации в таких обла-
стях, как радиационная онкология, радиоло-
гия для сектора здравоохранения, Nihon Medi 
Physics (декабрь 2024 г.)  — ведущая радиофар-
мацевтическая компания Японии. Благодаря 
поглощению последней GE  Healthcare увеличи-
ла свой патентный портфель по решениям в об-
ласти радиофармацевтики на 30%.

Необходимо отметить, что GE Healthcare являет-
ся держателем регистрационных удостоверений 
на лекарственные препараты в сфере радиофар-
мацевтики в России, что может привести к рис-
ку усиления влияния иностранных организаций 
на российский рынок РФЛП.

Особое внимание стоит обратить на состав 
патентного портфеля компании Actinium 

Pharmaceuticals, которая занимает лидирующую 
позицию в самой трендовой области патентова-
ния — терапии. Actinium Pharmaceuticals — это 
биофармацевтическая компания, специализиру-
ющаяся на разработке таргетной радиотерапии 
для лечения онкологических заболеваний, осо-
бенно у пациентов, не ответивших на существу-
ющие методы терапии. Основные направления 
деятельности компании включают разработку 
препаратов для подготовки пациентов к транс-
плантации костного мозга и улучшения исходов 
клеточной и генной терапии. Компания активно 
использует изотоп 225Ac, обладающий высокой 
способностью разрушать ДНК раковых клеток 
за счет альфа-излучения. В свою очередь, в сег-
менте диагностики РФЛП у компании нет охран-
ных документов.

Отдельное внимание стоит уделить патентному 
портфелю компании Novartis, которая является 
правообладателем на такие РФЛП, как Lutathera 
и Pluvicto.

Патенты на препарат Lutathera, перечислен-
ные в «Оранжевой книге»11 FDA (US10596276, 
US10596278, US11904027, US12144873, 
US12151003, US12161732, US12168063), при-
надлежат Advanced Accelerator Applications (до-
черней компании Novartis). Все перечисленные 
патенты связаны с изобретениями в области ста-
бильных, концентрированных растворов радио-
нуклидных комплексов, которые используются 
в составе Lutathera. В объем правовой охраны 
указанных охранных документов входят соста-
вы радиофармацевтических растворов, спосо-
бы их стабилизации, способы производства, 
а также способы терапевтического применения. 
Кроме того, известна судебная практика по за-
щите патентов Lutathera, включая споры, напри-
мер, с Evergreen Theragnostics, Inc., которые 
были разрешены в пользу правообладателя12. 
В совокупности данные патенты формируют 
комплексную правовую охрану против прямого 
копирования основных технологических реше-
ний в составе Lutathera, что защищает пози-
ции Advanced Accelerator Applications на рынке 
терапевтических РФЛП для лечения нейроэндо-
кринных опухолей.

Патенты на препарат Pluvicto, перечислен-
ные в «Оранжевой книге»13 FDA (US10398791, 
US10406240, US11318121, US11951190, 
US12208102), принадлежат Novartis 

9	 The state of radiopharmaceutical therapy. Cardinal Health; 2021. 
10	List of GE Healthcare’s Acquisitions. 
11	Orange Book: Approved drug products with therapeutic equivalence evaluations.
12	PGR2021-00002 — Evergreen Theragnostics Inc v. Advanced Accelerator Applications SA.
13	Там же.

https://www.cardinalhealth.com/content/dam/corp/web/documents/whitepaper/cardinal-health-radiopharmaceutical_therapy_whitepaper.pdf
https://tracxn.com/d/acquisitions/acquisitions-by-ge-healthcare/__OBcLr_FrenLGFl3fYwYCbSYxCAnudGRB2K8wCe5t-Qc
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/ob/index.cfm
https://portal.unifiedpatents.com/ptab/case/PGR2021-00002
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и ее дочерним компаниям, в частности Purdue 
Research Foundation. Все указанные па-
тенты связаны с изобретениями, которые 
обеспечивают охрану структуры химиче-
ского соединения  — ингибитора PSMA, конъю-
гатов, способов стабилизации, а также спосо-
бов терапевтического применения препарата 
Pluvicto для лечения PSMA-позитивного ме-
тастатического кастрационно-резистентного 
рака простаты. В совокупности данные патенты 

формируют комплексную правовую охрану 
ключевых технологических аспектов создания 
препарата. Таким образом, компания сохра-
няет сильную патентную охрану Pluvicto, пре-
пятствуя прямому копированию и обеспечивая 
сильные позиции на рынке РФЛП для терапии  
рака простаты.

Из числа российских организаций в списке ли-
деров (рис. 6) достаточно высокую позицию за-
нимает Томский научный исследовательский 

Таблица 2. Динамика исследований и разработок в области применения радиофармацевтических лекарственных препаратов 
по странам в 2005–2024 гг.

Table 2. Dynamics of research and development of radiopharmaceuticals by country, 2005–2024

Патентные ведомства по странам
Patent offices by country

Область применения
Scope of application

Диагностика
Diagnostics

Тераностика
Theranostics

Терапия
Treatment

США
USA 665 760 507

Китай
China 613 332 221

Европейское патентное ведомство
European Patent Office 111 165 91

Россия
Russia 183 25 51

Великобритания
Great Britain 86 68 54

Япония
Japan 104 47 31

Республика Корея
Republic of Korea 90 46 26

Австралия
Australia 23 27 30

Германия
Germany 39 28 13

Тайвань
Taiwan 35 24 16

Италия
Italy 10 21 9

Франция
France 11 12 10

Индия
India 12 10 3

Дания
Denmark 9 10 5

Бразилия
Brazil 10 5 3

Норвегия
Norway 7 2 8

Швеция
Sweden 4 10 3

Таблица составлена авторами / The table is prepared by the authors

Примечание. Цветовая заливка в таблице обозначает интенсивность появления новых технологий в сфере РФЛП по стране 
происхождения разработки.
Note. The colour in the table indicates the rate of emergence of new radiopharmaceutical technologies based on the country of origin.
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медицинский центр Российской академии наук 
(Томский НИМЦ). Томский НИМЦ занимается раз-
работкой диагностических препаратов по двум 
ключевым направлениям: онкология и хирургия. 
В частности, в 2024 г. была запатентована моле-
кула, схожая по принципу действия с Lutathera 
и Pluvicto, для лечения рака молочной железы, 
которая может стать третьей в мире уникальной 
молекулой для направленной радиотераности-
ки в онкологии [8]. Уже более двадцати лет на-
блюдается активность получения охранных до-
кументов в данных нозологиях, но в последние 
годы Томский НИМЦ набирает темп формирова-
ния патентного портфеля организации и, соот-
ветственно, закладывает прочные основы в раз-
витии РФЛП на территории России.

В ходе исследования дополнительно также были 
проанализированы формулы изобретений. Далее 
рассмотрены наиболее выделяющиеся примеры 
формулирования объема патентной охраны.

Мемориальный онкологический центр имени 
Слоуна–Кеттеринга (Memorial Sloan Kettering  
Cancer Center (MSKCC)) обладает одной из самых  
обширных патентных коллекций по разра-
ботке средств в сфере тераностики, компания 
сосредоточена на патентовании биологиче-
ских и клеточных терапий, вирусных векторов, 
а также соединений, комплексов, композиций 
и методов для диагностики и терапии злокаче-
ственных новообразований и других заболе-
ваний. Рассматриваемый центр демонстрирует 
комплексный подход к формированию стратегии 

получения правовой охраны разработок. Кроме 
того, в формулах изобретений охраняется про-
дукт для радиофармацевтической терапии, ме-
ченный изотопом, который выбран из группы, 
и представлен перечень радионуклидов, а также 
экспериментальные данные, подтверждающие 
реализацию назначения изобретения.

Из российских организаций для анализа был вы-
бран патентный портфель Томского политехниче-
ского университета, который специализируется 
на разработке комплексов для радионуклидной 
диагностики злокачественных новообразований, 
а также средств в области тераностики по по-
лучению комплекса с радионуклидной меткой 
для диагностики и терапии рака предстательной 
железы, а также рака молочной железы. В фор-
мулах изобретений содержится указание на один 
конкретный радионуклид, который применяется 
при изготовлении РФЛП.

Таким образом, при сравнении стратегий патен-
тования зарубежной и российской организаций 
было выявлено, что зарубежные компании со-
ставляют формулу изобретения широко, в частно-
сти включают описание состава, способа полу-
чения или применения РФЛП с использованием 
максимально общих характеристик (например, 
класса радионуклидов, группы молекулярных 
носителей или методов введения), что позво-
ляет патенту охватывать множество вариантов 
подобных препаратов, охраняя не только кон-
кретную молекулу, но и ее аналоги, и затрудняя 
разработку конкурирующих средств с обходом 
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Рис. 6. Рейтинг организаций-патентообладателей в области радиофармацевтики с распределением действующих патент­
ных семейств по основным трем направлениям применения

Fig. 6. Ranking of organisations holding radiopharmaceutical patent, with distribution of active patent families by the three main 
applications
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патентных прав. В то же время российские ор-
ганизации получают точечные патенты, которые 
охраняют определенные химические соединения, 
методы синтеза РФЛП, конкретные фармацев-
тические композиции или уникальные способы 
введения радиоактивных изотопов, что обеспе-
чивает охрану именно этих отдельных аспектов 
без охвата более широкого класса веществ.

Соответственно, с целью усиления правовой 
охраны разработок российским организаци-
ям необходимо включать в объем притязаний 
диапазоны значений (например, доз, компонен-
тов), группы радионуклидов, эксперименталь-
ные данные, примеры, подтверждающие до-
стижение указанного технического результата 
для укрепления правовой охраны и дальнейшей 
коммерциализации разработки.

Помимо патентной активности важно также учи-
тывать практические разработки и участие рос-
сийских организаций в создании РФЛП. Среди 
российских разработчиков в области ядер-
ной медицины стоит отметить Госкорпорацию 
«Росатом» (ГК «Росатом»), которая, будучи одним 
из ключевых игроков на мировом рынке радио-
изотопов промышленного и медицинского на-
значения, разрабатывает линейку РФЛП (более 
10 препаратов). Область применения — таргетная 
терапия рака простаты, диагностика и терапия 
трехнегативного рака молочной железы и др.14

Среди российских разработчиков можно также 
выделить ФГБУ «Национальный медицинский ис-
следовательский центр радиологии» Минздрава 
России, у которого в настоящий момент три 
РФЛП (артрорен-МРНЦ с 188Re для лечения хро-
нических воспалительных заболеваний суставов, 
сопровождающихся синовитом,  — радиосинов-
эктомии; гепаторен-МРНЦ с 188Re для лечения 
неоперабельных опухолей печени; 225Ас-DOTA-
PSMA для лечения пациентов с метастатическим 
раком печени, которым не помогла терапия РФЛП 
Лютапрост-МРНЦ) уже находятся на стадии кли-
нических исследований. В разработке находится 
еще один РФЛП 225Ас-DOTATOC для лечения паци-
ентов с нейроэндокринными злокачественными 
новообразованиями в случае неэффективности 
терапии РФЛП 177Lu-DOTATOC [9].

В портфеле ФГБУ «РНЦРХТ им. ак. А.М. Гранова» 
Минздрава России более 10 разработок РФПЛ, на-
ходящихся на разных этапах исследования, в том 
числе на основе радионуклидов металлов и одно-
доменных антител (наноантител) к PD-L1 и HER-215.

Разработкой РФЛП занимаются такие пере-
довые научные институты, как федеральное 
государственное бюджетное учреждение 
«Национальный медицинский исследователь-
ский центр онкологии имени Н.Н. Блохина» 
Министерства здравоохранения Российской 
Федерации, федеральное государственное 
бюджетное учреждение «Государственный 
научный центр Российской Федерации  — 
Федеральный медицинский биофизический 
центр имени А.И.  Бурназяна» Федерального 
медико-биологического агентства, федераль-
ное государственное бюджетное учрежде-
ние «Национальный исследовательский центр 
«Курчатовский институт» и др.16

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Одним из ключевых направлений развития 
ядерной медицины в мире является разработка 
и внедрение в практику новых радиофармацев-
тических препаратов, что коррелирует с между-
народными прогнозами рынка РФЛП.

Проведенный патентный анализ демонстри-
рует тенденцию перехода от диагностических 
к тераностическим технологиям: современные 
разработки (например, универсальные пеп-
тидные платформы) интегрируют диагностику 
и терапию в единые решения для рака простаты, 
нейроэндокринных опухолей. Технологическое 
лидерство сосредоточено преимуществен-
но в США, КНР и странах Европейского сою-
за, обладающих развитой научно-технической 
инфраструктурой и высоким коммерческим  
потенциалом.

Выявлено несоответствие существующего науч-
ного задела российских исследовательских 
центров и патентной активности в сегменте 
тераностических РФЛП. Для повышения конку-
рентоспособности российских решений на меж-
дународной арене необходимо не только уско-
рить темпы фундаментальных и прикладных 
исследований, но и оптимизировать патентные 
стратегии, что позволит более надежно охранять 
инновационные технологии от обхода и фор-
мировать устойчивое конкурентное преимуще-
ство. Внедрение таких комплексных подходов 
будет способствовать эффективной коммерци-
ализации отечественных разработок и станет 
стимулом к привлечению инвестиций, развитию 
международного сотрудничества и расширению 
присутствия российских радиофармацевтиче-
ских препаратов на мировом рынке.

14	Мирный атом на страже здоровья. Как «Росатом» внедряет в России лечение радиофармпрепаратами. Росатом Наука. 2024. 
	 Росатом намерен увеличить с 2025 года число выпускаемых радиофармпрепаратов с 11 до 25. ТАСС. 2023. 
15	Государственное задание ФГБУ «РНЦРХТ им. ак. А.М. Гранова», 2022–2024. 
16	ЕГИСУ НИОКТР. Домен «Наука и инновации». 

https://niirosatom.ru/press-center/articles/mirnyy-atom-na-strazhe-zdorovya-kak-rosatom-vnedryaet-v-rossii-lechenie-radiofarmpreparatami/
https://tass.ru/ekonomika/18319939
https://rrcrst.ru/otdel-innovaczionnogo-nauchnogo-razvitiya-i-mezhdunarodnogo-sotrudnichestva/gosudarstvennoe-zadanie/gosudarstvennoe-zadanie-2022%E2%80%932024.html
https://gisnauka.ru/
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