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Резюме: Представлена обобщенная информация о программе Всемирной организации здравоохранения (ВОЗ) по между-
народным непатентованным наименованиям (МНН) биологических и биотехнологических лекарственных средств. Отражены 
общие принципы выбора МНН для биологических и биотехнологических препаратов, иммуноглобулинов (сывороток), пре-
паратов генной терапии, гликозилированных белков и пептидов, негликозилированных белков и пептидов, гибридных бел-
ков, препаратов крови, моноклональных антител, заменителей кожи, трансгенных продуктов, вакцин, биоаналоговых лекар-
ственных препаратов. Сделан вывод о необходимости скорейшего решения глобальной проблемы присвоения МНН биоло-
гическим и биотехнологическим препаратам, пока число зарегистрированных препаратов является относительно небольшим.
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С момента ее создания в 1948 году в зону ответствен-
ности Всемирной Организации Здравоохранения (ВОЗ) 
входят разработка, внедрение и использование между-
народных стандартов для фармацевтических и биоло-
гических продуктов в системах здравоохранения всех 
стран мира. Бурный рост номенклатуры лекарственных 
препаратов на мировом фармацевтическом рынке выя-
вил потребность в создании международного стандар-
та в виде универсальных и всемирно признанных наи-
менований фармацевтических субстанций как обла-
дающих фармакологической активностью действую-
щих веществ лекарственных препаратов. Таким пер-
вым международным стандартом и явились междуна-
родные непатентованные наименования (МНН) (англ. 
International Nonproprietary Names (INN)). В этой форму-
лировке заключено основное свойство этих наименова-
ний, они являются «непатентованными» и «непатентуе-
мыми» во всех странах мира. Таким образом, по опреде-
лению, МНН являются общепризнанными наименова-
ниями и общественным достоянием.

В 1950 году ВОЗ изданием резолюции WHA 3.11 ини-
циировала создание системы действующей на террито-
рии всех стран мира международной номенклатуры ле-
карственных средств, основанной на присвоении об-
ладающим фармакологической активностью действу-
ющим веществам лекарственных препаратов (фарма-
цевтическим субстанциям) единого наименования. Эта 
инициатива была введена в практику в 1953 году с опу-
бликованием первого перечня МНН. Они применяются 
для регулирования обращения лекарственных средств: 
производства, продажи, назначения, применения, фор-
мирования перечней жизненно важных лекарственных 
средств. В настоящее время совокупный список МНН, 
рекомендованных ВОЗ, насчитывает более 9000 наиме-
нований, которые ежегодно пополняются 100–120 но-
выми наименованиями.

Заявку на присвоение МНН в ВОЗ могут подавать 
учреждения, организации и частные лица. В странах, за-
нимающих ведущие места на мировом фармацевтическом 
рынке, существуют специализированные профессиональ-



О
Б

З
О

Р
Н

Ы
Е

 И
 П

Р
О

Б
Л

Е
М

Н
Ы

Е
 С

ТА
Т

Ь
И

33

Ежеквартальный рецензируемый научно-практический журнал № 4 2015

ные организации, уполномоченные на проведение экс-
пертного отбора и введение в действие национальных не-
патентованных наименований (ННН) для инновацион-
ных лекарственных средств с возможностью их последую-
щего представления в ВОЗ для присвоения статуса МНН. 
Наиболее известны уполномоченные национальные орга-
низации Великобритании – British Approved Names (BAN), 
Франции – Denominations Communes Francaises (DCF), 
США – United States Adopted Names Council (USAN), Япо-
нии – Japanese Accepted Names (JAN).

ВОЗ проводит экспертизу заявки на присвоение 
МНН, осуществляет выбор оптимального из заявленных 
проектов наименований и 2 раза в год публикует перечень 
предложенных наименований (List of Proposed INN) для 
общественного обсуждения, получения комментариев и 
возражений всех заинтересованных лиц. После рассмо-
трения всех откликов ВОЗ принимает решение либо о ре-
комендации предложенного наименования, либо об отка-
зе в регистрации предложенного наименования в качестве 
МНН. ВОЗ ежегодно публикует один перечень рекомен-
дованных МНН (List of Recommended INN) [1, 2]. После пу-
бликации перечня ВОЗ направляет государствам-членам 
ВОЗ официальные письма с рекомендацией использо-
вать эти новые МНН в национальной номенклатуре ле-
карственных средств и обеспечить защиту от их неправо-
мочного использования (патентования) в качестве товар-
ных знаков Всемирной организацией по интеллектуаль-
ной собственности (World Intellectual Property Organization 
(WIPO)) и национальными патентными ведомствами.

МНН БИОЛОГИЧЕСКИХ И 
БИОТЕХНОЛОГИЧЕСКИХ ПРЕПАРАТОВ

С развитием медико-биологической и фармацевти-
ческой наук и ускорением процесса внедрения науч-
ных разработок в промышленное производство увели-

чивается номенклатура биологических и биотехноло-
гических лекарственных препаратов. Так, по данным 
ВОЗ в 2005 г. 20% присутствующих на мировом рынке 
лекарственных препаратов составляли биотехнологиче-
ские препараты. В дальнейшем, доля заявлений в ВОЗ 
на присвоение МНН для биотехнологических препара-
тов имела тенденцию к росту и в 2012–2014 годах соста-
вила около 50%.

Различные источники и способы получения биоло-
гических препаратов, а также вариабельность выбора 
производственных процессов для биотехнологических 
препаратов могут потенциально привести к возникно-
вению различных профилей их эффективности и безо-
пасности, что в свою очередь может затруднить их вза-
имозаменяемость и фармаконадзор. В настоящее вре-
мя ВОЗ классифицировала 20 групп наименований 
биологических препаратов. Принадлежность препара-
та к определенной группе идентифицируется путем ис-
пользования «общей основы» («common stem»). «Общие 
основы» представляют собой утвержденные ВОЗ общие 
для группы, приставки, корни или окончания, состав-
ляющие часть МНН [3]. В таблице 1 приведены ««Об-
щие основы» МНН для биологических и биотехнологи-
ческих препаратов.

ВОЗ также была проведена большая работа по созда-
нию общих принципов и методик формирования между-
народной номенклатуры 10 групп биологических препа-
ратов: препараты крови (натуральные исключены), ги-
бридные белки, препараты генной терапии, гликозили-
рованные белки и пептиды, негликозилированные бел-
ки и пептиды, иммуноглобулины (исключены), моно-
клональные антитела, заменители кожи (исключены), 
трансгенные препараты, вакцины (большинство исклю-
чены). В последнее время активно обсуждаются общие 
подходы и методики для формирования международной 
номенклатуры препаратов клеточной терапии. 

Таблица 1

«ОБЩИЕ ОСНОВЫ» МНН ДЛЯ БИОЛОГИЧЕСКИХ/БИОТЕХНОЛОГИЧЕСКИХ ПРЕПАРАТОВ
Стем Группа

-actide/ -актид Синтетические полипептиды кортикотропин-подобного действия
-ase/ -аза Ферменты
-cept/ -цепт Рецепторные молекулы, естественные или модифицированные (предшествующий инфикс 

обозначает мишень)
-cog / -ког Факторы свертывания крови
-cogin / -когин Каскадные ингибиторы свертывания крови
-ermin/ -эрмин Факторы роста
-irudin/ -ирудин Производные гирудина
-kin/ -кин Интерлейкин-подобные вещества
-kinra/ -кинра Антагонисты интерлейкиновых рецепторов
-mab/ -маб Моноклональные антитела
-parin/ -парин Производные гепарина, включая низкомолекулярные
-poetin/ -поэтин Эритропоэтин-подобные факторы крови
-pressin/ -прессин Вазоконстрикторы, производные вазопрессина
-relin/ -релин Пептиды, стимулирующие высвобождение гипофизарногогормона
-relix/ -реликс Пептиды, ингибирующие высвобождение гипофизарного гормона
-rsen/ -рсен Антисенс-олигонуклеотиды
som-/ сом- Производные фактора роста
-stim/ -стим Колониестимулирующие факторы
-tide/ -тид Пептиды/гликопептиды, за исключением особых групп (-актид, -прессин, -релин, -тоцин)
-tocin/ -тоцин Производные окситоцина
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Целью данного исследования является анализ общих 
подходов и методик, рекомендованных ВОЗ для фор-
мирования МНН для основных групп биологических и 
биотехнологических препаратов [4].

Иммуноглобулины (сыворотки). ВОЗ приняла реше-
ние не присваивать МНН для каждого иммуноглобули-
на. Систематическое или описательное название явля-
ется необходимым, поскольку врач при назначении пре-
парата должен знать всю информацию, содержащуюся в 
названии. Присвоение МНН, которое не будет очевид-
но предоставлять эту информацию, не имеет преимуще-
ства.

В России применяются следующие рекомендации 
при выборе наименования для иммуноглобулинов и сы-
вороток. Название начинается со слова «Иммуноглобу-
лин» или «Сыворотка» соответственно. Затем указыва-
ют против какой инфекции или против какого объекта 
в форме прилагательного с частицей противо- или ан-
ти- – «противостолбнячная», «антилимфоцитарная» и 
др. Если вместо прилагательного указано наименова-
ние заболевания, микроорганизма или токсина, то пе-
ред таким наименованием ставят слово «против» – «Им-
муноглобулин против клещевого энцефалита», «Сыво-
ротка против яда кобры». Далее указывают видовая при-
надлежность – «лошадиная», «воловья» (для сыворо-
ток), «человека» (для иммуноглобулинов), или исходное 
сырье – «плацентарный», «донорский», «из сыворотки 
крови лошади» (для иммуноглобулинов). После этого 
указывают метод получения – «очищенная», «концен-
трированная», физическое состояние – «жидкая», «су-
хая», и способ применения (при необходимости). 

Препараты генной терапии. В 2005 году ВОЗ утвердил 
методику присвоения наименований препаратам ген-
ной терапии, заключающуюся в комбинации двух слов. 
Первое слово отражает генный компонент препарата, а 
второе – векторный компонент. Каждое из слов фор-
мируется из префикса, инфикса и суффикса. Префикс 
применяется для создания отличающихся наименова-
ний. Инфиксы биологических препаратов или белков, 

кодируемых геном, используются для обозначения ге-
на, а в случае вектора используются инфиксы, отража-
ющие вид вируса. В свою очередь суффикс указывает на 
генный или векторный компонент наименования. Ме-
тодики формирования генного и векторного компонен-
та наименований препаратов генной терапии представ-
лены в таблицах 2 и 3.

В случае если препарат генной терапии представлен 
в виде свободной ДНК, то второе слово, отражающее 
векторный компонент, в названии препарата не приме-
няется.

Гликозилированные белки и пептиды. Группы этих 
препаратов могут идентифицироваться при помо-
щи «общей основы» (например, для эритропоэтина – 
-poetin/-поэтин). При этом различия в аминокислотной 
последовательности определяются произвольным пре-
фиксом (дарбэпоэтин). Различия в характере гликози-
лирования обозначаются вторым словом в виде полно-
го написания греческих букв (альфа, бета, гамма и т.д.). 
Греческие буквы присваиваются в алфавитной после-
довательности по мере поступления заявок на присвое-
ние МНН. Также возможна идентификация группы при 
помощи слова (например, interferon/интерферон). Под-
группы обозначаются при помощи греческих букв, на-
писанных полностью, которые добавляются в МНН в 
виде второго слова. При этом различия в аминокислот-
ной последовательности обозначаются арабской циф-
рой, а различия в характере гликозилирования – в ви-
де прописной буквы (например, interferonbeta/интерфе-
рон бета, peginterferonalfa-2a/пегинтерферон альфа-2а).

Негликозилированные белки и пептиды. Группы этих 
препаратов могут идентифицироваться при помощи со-
ответствующих «общих основ». Например, в случае ана-
логов гирудина используется «общая основа» -irudin/-
ирудин, а различия в аминокислотной последовательно-
сти кодируются произвольным префиксом, например, 
bivalirudin/бивалирудин. Также возможна идентифика-
ция при помощи слов. Например, группа инсулина бу-
дет кодироваться первым словом insulin/инсулин, а раз-

Таблица 2

МЕТОДИКА ФОРМИРОВАНИЯ ГЕННОГО КОМПОНЕНТА НАИМЕНОВАНИЯ
Префикс Инфикс Суффикс

Применяется для созда-
ния отличающихся наиме-
нований
Примеры:
al-/ ал-; 
et-/ бет-; 
val-/ вал-.

Применяется для обозначения гена
Примеры:
-ermin-/ -эрмин- (факторроста);
-kin-/ -кин- (интерлейкин);
-lim-/ -лим- (иммуномодулятор);
-tusu-/ -тусу- (ген-супрессор опухолей).

-(гласная буква)gene/
-(гласная буква)ген
Пример:
-(o)gen/ -(о)ген

Таблица 3

МЕТОДИКА ФОРМИРОВАНИЯ ВЕКТОРНОГО КОМПОНЕНТА НАИМЕНОВАНИЯ
Префикс Инфикс Суффикс

Применяется для создания 
отличающегося наимено-
вания

Применяется для обозначения вида вируса
Примеры:
-adeno-/ -адено- (аденовирус);
-cana-/ -кана- (вирус оспы канареек);
-herpa-/ -герпа- (вирус герпеса);
-lenti-/ -ленти- (лентивирус);
-retro-/ -ретро- (другой ретровирус);
-vari-/ -вари- (вирус коровьей оспы).

-vec/ -век
(вирусный вектор)

-plasmid/ -плазмид(плазмидный вектор)
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личия в аминокислотной последовательности – допол-
нительным вторым словом (например, insulinargine/ин-
сулин аргин).

Гибридные белки. ВОЗ присвоила МНН некоторым 
гибридным белкам. В случае существования «общей 
основы» для одной или другой части гибридного бел-
ка, эта «общая основа» должна использоваться при фор-
мировании МНН. Это позволит идентифицировать по 
МНН неизменяемую часть гибридного белка. В настоя-
щее время считается необязательным указание в наиме-
новании, что препарат является гибридным белком, но 
в будущем такой подход может измениться.

Препараты крови. В настоящее время ВОЗ не при-
сваивает МНН препаратам крови человека природно-
го происхождения. Поскольку многие препараты крови 
природного происхождения имеют устоявшиеся наиме-
нования, в отношении их рекомбинантных видов ВОЗ 
считает, что эти препараты должны иметь отличающи-
еся наименования, максимально отражающие устояв-
шиеся наименования препаратов природного происхо-
ждения. Если препарат крови будет применяться в акти-
вированной форме, то его название необходимо допол-
нить термином «активированный».

Моноклональные антитела. Для моноклональных ан-
тител «общей основой» является -маб. Дополнительно 
с использованием «подстемов» идентифицируется ис-
точник получения моноклонального антитела. Следу-
ющие «подстемы» установлены для источников получе-
ния моноклональных антител: a – крыса; axo/аксо (пре-
подстем) – гибридное (крыса/мышь) антитело; e – хо-
мяк; i/и –примат; o–мышь; u/у – человек; xi/кси – хи-
мерное антитело; zu/зу – гуманизированное антитело.

Химерные и гуманизированные антитела отличают-
ся тем, что химерные антитела содержат смежные ами-
нокислотные последовательности чужеродного проис-
хождения, составляющие целый вариабельный участок 
тяжелых и легких цепей, связанный с неизменяемыми 
участками тяжелых и легких цепей человеческого про-
исхождения. В свою очередь гуманизированное анти-
тело имеет сегменты аминокислот чужеродного проис-
хождения, разбросанные среди вариабельных сегмен-
тов остатков аминокислот человеческого происхожде-
ния. Гуманизированные вариабельные участки тяжелых 
и легких цепей связаны с неизменяемыми участками тя-
желых и легких цепей человеческого происхождения.

Для указания класса заболеваний или мишени для 
моноклональных антител применяются следующие 
«подстемы»: -ba(c)-/-ба(к)- – бактериальные инфек-
ции; -ci(r)-/-ци(р)- – сердечно-сосудистые заболева-
ния; -le(s)-/-ле(с)- – воспалительные поражения; -li(m)-
/-ли(м)- – иммуномодулятор; -os-/-ос- (пре-подстем) 
– кости; -vi(r)-/-ви(р)- –вирусные инфекции; -co(l)-/-
ко(л)- – опухоли толстой кишки; -go(t)-/-го(т)- – опу-
холи яичек; -go(v)-/-го(в)- – опухоли яичников;-ma(r)-
/-ма(р)- – опухоли молочной железы; -me(l)-/-ме(л)- – 
меланома; -pr(o)-/-пр(о)- – опухоли предстательной же-
лезы; -tu(m)-/-ту(м)- – смешанные опухоли.

Если возникает проблема с произношением наиме-
нования, допускается удаление последней буквы «под-
стема», указывающего на класс заболеваний или ми-
шеней, например, буква r/р в -vi(r)-/-ви(р)-, буква с/к в 
-ba(c)-/-ба(к)- и т.д.

Префикс в наименовании моноклональных анти-
тел следует выбирать случайным образом. Единствен-

ным требованием к префиксу является то, что он дол-
жен формировать благозвучное и отличающееся от дру-
гих название.

Наименование моноклонального антитела может 
включать второе слово. Если препарат содержит радио-
активную метку или конъюгирован с другим веществом, 
например, с токсином, то для идентификации радиоак-
тивной метки или конъюгированного вещества исполь-
зуется отдельное второе слово или допустимое химиче-
ское сокращение. Если моноклональное антитело ис-
пользуется для переноса радиоизотопа, то этот радио-
изотоп указывают в начале МНН, например, technetium 
(99mTC) pintumomab/технеций (99mTc) пинтумомаб. Если 
моноклональное антитело конъюгировано с токсином, 
то в первое (основное) слово или во второе слово МНН 
включают инфикс – -toxa-/-токса-.

Заменители кожи. Препараты данной группы произ-
водятся из клеток в пределах матрикса, поэтому замени-
тели кожи могу рассматриваться в качестве искусствен-
ных тканей, и поэтому не включены в систему ВОЗ по 
присвоению МНН.

Трансгенные продукты. При присвоении МНН транс-
генным продуктам ВОЗ руководствуется следующими 
принципами. Если МНН уже существует, то для транс-
генного продукта следует использовать то же самое на-
звание, которое подходит для идентификации препара-
та в качестве трансгенного. Для обозначения нового или 
дополнительных источников того же вещества исполь-
зуется система, аналогичная той, которая применяет-
ся для гликозилированных рекомбинантных продуктов, 
когда в МНН включается указание на источник получе-
ния данного продукта.

Вакцины. В настоящее время ВОЗ не включил вак-
цины в систему присвоения МНН. Наименования вак-
цинам присваиваются согласно рекомендациям Экс-
пертного комитета ВОЗ по биологической стандарти-
зации (WHO Expert Committee on Biological Standardization 
(ECBS)) и в соответствии с фармакопейными статьями.

На консультативном заседании ВОЗ в 1993 году было 
принято решение, в соответствии с которым в заявке на 
присвоение МНН рекомбинантной вакцине производи-
телем должна быть указана вся информация, приведен-
ная в рекомендациях по присвоению МНН для веществ, 
полученных с помощью биотехнологического процесса 
(PharmS / Nom 1348). На консультативном заседании в 
1998 году экспертами было принято решение не присва-
ивать наименования живым вирусам.

Еще одним подходом в технологии создании вакцин 
является разработка пептидных вакцин (эпитопы, уча-
ствующие в формировании иммунного ответа). ВОЗ по-
лагает, что процесс присвоения наименований пептид-
ным вакцинам будет менее проблематичным, поскольку 
эти пептиды хорошо описаны с химической точки зрения.

В России применяются следующие рекомендации 
при выборе наименования для вакцин. Вакцинам при-
сваиваются группировочные наименования, которые 
начинаются со слова «Вакцина», далее указываются:

- возбудитель инфекции, против которого применя-
ется вакцина, в форме прилагательного – «туляремий-
ная», «гриппозная» или наименования заболевания – 
«Вакцина клещевого энцефалита»;

- технология получения – «рекомбинантная», «куль-
туральная», «аллантоисная», «химическая», «векторная» 
и пр. (при необходимости);
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- метод получения – «очищенная», «концентриро-
ванная», «адсорбированная»;

- биологическое состояние – «живая», «инактивиро-
ванная», «субцеллюлярная»;

- физическое состояние – «жидкая», «сухая»;
- способ применения (при необходимости) – «для 

перорального применения», «для накожного примене-
ния» и т.п.

 Биоаналоговые (биоподобные) лекарственные препа-
раты. Принципы формирования номенклатуры биоана-
логовых лекарственных препаратов (далее биоаналоги) в 
настоящее время являются одним из самых актуальных 
и дискуссионных вопросов для разработчиков и регуля-
торных органов многих стран мира [5]. Многообразие 
мнений и широкое обсуждение этого вопроса обуслов-
лено тем, что это относительно новый класс препара-
тов, появившихся после истечения патентов на ряд ин-
новационных биотехнологических препаратов, которые 
являлись или являются «блокбастерами» мирового фар-
мацевтического рынка. Этот класс препаратов характе-
ризуется высокой стоимостью и, как следствие, пред-
ставляет значительный коммерческий интерес как для 
компаний-инноваторов, защищающих свою долю рын-
ка, так и для компаний, выводящих на рынок свои биоа-
налоги и рассчитывающих закрепиться на рынке за счет 
более привлекательных цен. Прямо противоположный 
коммерческий интерес компаний-инноваторов и про-
изводителей бионалогов отражается в противополож-
ных позициях в отношении к требованиям, предъявля-
емым к биоаналогам. Производители биоаналогов стре-
мятся доказать, что при регистрации их препаратов мо-
жет применяться аналогичный подход, который предъ-
является к полученным методами химического синте-
за воспроизведенным лекарственным препаратам и, как 
следствие, ратуют за упрощение требований регистра-
ции. В свою очередь компании-инноваторов возражают 
против этого мнения, считая, что биотехнологические 
препараты по сравнению с традиционными лекарствен-
ными препаратами, полученными методами химическо-
го синтеза, являются слишком сложными для полного 
воспроизведения процесса производства. Поэтому при 
их регистрации должны предъявляться высокие требо-
вания в части оценки физико-химических свойств, ре-
зультатов доклинического и клинического изучения 
фармакодинамики, фармакокинетики, эффективности 
и безопасности [6, 7]. Продолжающееся противостоя-
ние интересов компаний-инноваторов и биоаналоговых 
компаний отражается в отсутствии устоявшихся требо-
ваний, предъявляемыx при регистрации к биоаналого-x при регистрации к биоаналого- при регистрации к биоаналого-
вым препаратам. В полной мере это справедливо и для 
требований, предъявляемых к непатентованным наиме-
нованиям биоаналоговых препаратов.

В настоящий момент общие требования ВОЗ к МНН 
для биоаналоговых лекарственных препаратов еще на-
ходятся в процессе разработки. Например, некоторые 
биоаналоговые препараты (негликозилированные, та-
кие как соматотропин и филграстим) имеют то же МНН, 
что и оригинальные препараты.

Следует отметить, что МНН являются частью систе-
мы государственного фармаконадзора, осуществляемо-
го на основе анализа предоставляемой субъектами об-
ращения лекарственных средств информации о побоч-
ных действиях и нежелательных реакциях при примене-
нии лекарственных препаратов, об индивидуальной не-

переносимости, отсутствии эффективности лекарствен-
ных препаратов, а также об иных фактах и обстоятель-
ствах, представляющих угрозу жизни или здоровью че-
ловека [8]. Ключевым элементом такой информации яв-
ляется указание наименования лекарственного препа-
рата. В спонтанные сообщения о побочных действиях и 
нежелательных реакциях, направляемых субъектами об-
ращения ЛС в систему фармаконадзора, целесообразно 
вносить максимум информации о наименовании лекар-
ственного препарата, включая МНН, торговое наиме-
нование и номер серии лекарственного препарата. Од-
нако, зачастую ни пациент, ни фармацевтический ра-
ботник не в состоянии указать такие данные, посколь-
ку при выписывании рецепта медицинские работники 
не всегда пользуют торговые наименования лекарствен-
ных препаратов. Как следствие при назначении, отпу-
ске и приеме лекарственных препаратов может возник-
нуть путаница, которая приведет к тому, что пациенты 
будут непроизвольно переходить с одного биоаналога на 
другой. 

С учетом этой ситуации, руководствуясь интересами 
пациента, ряд стран предпринял усилия по оптимиза-
ции номенклатуры биоаналогов. Так регулятор системы 
обращения лекарственных средств в США Управление 
по контролю за пищевыми продуктами и лекарственны-
ми средствами (Food and Drug Administration – FDA) пред-
ложило использовать различные приставки перед МНН, 
которые характеризуют каждый конкретный биоаналог 
(например, тбо-филграстим, зив-афлиберцепт). Кро-
ме оптимизации собственно номенклатуры бионало-
гов, в США в сентябре 2014 г. появилась «Пурпурная 
книга» (аналог «Оранжевой книги», которая содержит 
список воспроизведенных лекарственных препаратов с 
установленной терапевтической эквивалентностью) [9]. 
«Пурпурная книга» будет содержать информацию о вза-
имозаменяемых биоаналогах, что позволит врачу подо-
брать адекватную замену оригинальному препарату в 
процессе лечения пациента, а страховым компаниям – 
оплатить такую замену.

В других странах с развитой системой регулирова-
ния обращения лекарственных средств (Япония и Ав-
стралия) в настоящий момент также рассматривают 
возможность реализации требования регистрации био-
аналогов с МНН, которое имеет в своем составе эле-
мент, отличающий МНН биоаналога от МНН препа-
рата компании-инноватора. В странах Европейского 
Союза, где сосредоточено большее количество фарма-
цевтических компаний, выводящих на рынок биоана-
логи, наоборот, пока придерживаются прежней страте-
гии ВОЗ присвоения единого МНН всем регистрируе-
мым биоаналогам. Однако этот подход планируется из-
менить, поскольку ВОЗ уже признала существующую 
политику неудовлетворительной и рассматривает воз-
можность присвоения каждому биоаналогу уникально-
го идентификатора. Одно из наиболее перспективных 
предложений в этом плане – создание BQ-кодов, со-BQ-кодов, со--кодов, со-
стоящих из случайных комбинаций четырех латинских 
букв, при этом если буквенные комбинации образуют 
слово, то такая комбинация использоваться не будет. 
Предполагается, что с BQ-кодами будет создана база 
данных, содержащая информацию о торговом наиме-
новании, производителе, производственных площад-
ках и иную регуляторную информацию о каждом кон-
кретном биоаналоге.
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В настоящее время ВОЗ придерживается следующей 
политики по присвоению МНН биоаналоговым пре-
паратам [4]. В случае если качественные характеристи-
ки биоаналога имеют высокую степень биоподобия и 
при аналитическом исследовании физико-химических 
свойств по существу не различимы от таковых для ре-
ферентного препарата, при условии сохранения ами-
нокислотной последовательности, очень высокого по-
добия пост-трансляционной модификации и сопоста-
вимости эффективности и безопасности, такие биоа-
налоговые препараты считаются типом 1. В этом случае 
биоаналогу присваивается то же МНН, что и у препа-
рата сравнения. Если качественные характеристики со-
поставимы с таковыми для референтного препарата, но 
имеются значимые различия в анализируемых параме-
трах, при условии сохранения аминокислотной после-
довательности, от высокого до различающегося подобия 
пост-трансляционной модификации и сопоставимости 
эффективности и безопасности, такие биоаналоговые 
препараты считаются типом 2. В этом случае при при-
своении биоаналогу МНН используется та же «общая 
основа», что и у референтного препарата, но с добавле-
нием греческой буквы. Если различия биоаналога по па-
раметрам качества, эффективности и безопасности с ре-
ферентным биологическим лекарственным препаратом 
еще более существенны (качественные характеристики 
несопоставимы, аминокислотная последовательность 
аналогичная или различающаяся, пост-трансляционная 
модификация различается, а эффективность и безопас-
ность аналогичны или различаются), то в этом случае 
биоаналогу присваивается другое МНН.

В целом, в настоящее время сформировалась об-
щая позиция регуляторных органов различных стран в 
том, что замена референтного биологического лекар-
ственного препарата на биоподобный препарат или за-
мена одного биоподобного препарата другим биоподоб-
ным препаратом не должна проводиться произвольным 
образом без надлежащего государственного контроля и 
надзора.

В рамках этой позиции, ВОЗ предложен следующий 
подход к решению проблемы присвоения МНН биоана-
логовым лекарственным препаратам. Все биоаналого-
вые препараты в своем непатентованном наименовании 
должны иметь МНН референтного биологического ле-
карственного препарата в качестве первой части наиме-
нования. Это позволит однозначно идентифицировать 
референтный препарат сравнения для каждого биопо-
добного препарата. Вторая часть МНН должна иденти-
фицировать препарат в качестве биоаналогового препа-
рата и быть уникальной. Предлагаются два варианта ре-
ализации данного подхода. Первый заключается в при-
своении второй части наименования в рамках програм-
мы МНН согласно утвержденной политике. Вторым, 
альтернативным подходом является разработка в рам-
ках программы МНН рекомендаций, утверждающих со-
гласованную схему присвоения наименований, которая 
может использоваться национальными регуляторными 
органами.

Таким образом, проблема присвоения МНН био-
аналоговым лекарственным препаратам является гло-
бальной и должна быть решена как можно быстрее, по-
ка число зарегистрированных биоаналоговых препара-
тов является относительно небольшим.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
В заключение стоит отметить актуальность и важ-

ность проблемы присвоения МНН инновационным 
биологическим и биотехнологическим лекарственным 
средствам, создание которых в последнее время активно 
ведется российскими разработчиками и производителя-
ми [10]. Присвоение МНН является критерием между-
народного признания инновационности лекарственно-
го средства, что следует рассматривать как одно из обя-
зательных условий для успешного вывода отечествен-
ных инновационных лекарственных препаратов на меж-
дународный рынок с целью реализации государствен-
ной программы «Фарма 2020».
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