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В конце 2008 года к числу компаний,
представляющих на отечественном фарма�
цевтическом рынке препараты инсулина,
присоединился еще один известный евро�
пейский производитель БИОТОН С.А.
(Польша). В Украине компания представ�
ляет препараты генно�инженерного инсу�
лина под торговой маркой «Генсулин»,
с помощью которых можно обеспечить
применение любой из современных схем
инсулинотерапии.

Aктивная позиция компании БИО�
ТОН С.А. на украинском фармацевтичес�
ком рынке послужила актуальным пово�
дом для разговора с ведущими менеджера�
ми украинского представительства компа�
нии. Гостями редакции стали директор
представительства Сергей Тафтай, меди�
цинский менеджер Александр Пхакадзе,
маркетинг� менеджер Ольга Вако и фи�
нансово�административный менеджер
Власта Талатова. В рамках встречи состоя�
лась беседа о роли  компании в решении
проблемы контроля СД в Украине. 

– Компания БИОТОН С.А. пришла на
достаточно насыщенный украинский рынок
инсулинов. Выиграет ли потребитель от по�
явления препаратов еще одного производи�
теля на инсулиновом рынке и сможет ли
компания занять достойное место на нем?

С. Тафтай: На этот
в о п р о с о т в е т и т ь
достаточно просто.
В случае появления
в какой�либо сфере
деятельности еще
одного высокопро�
ф е с с и о н а л ь н о г о
конкурента всегда
выигрывает потре�
битель. При этом
происходит оживле�

ние рынка, внедрение более современных
технологий, пересмотр ценовой политики
в сторону сдерживания роста цен и даже их
снижения, улучшение качества продукта
или услуги и т.д. Еще более значимые поло�
жительные изменения наблюдаются в том
случае, когда на рынок приходит компания
с многолетним международным опытом
работы, новыми социально ориентирован�
ными подходами к ведению бизнеса. 

Следует признать, что украинский ин�
сулиновый рынок действительно насы�
щен. Практически все больные СД в Укра�
ине, которым показана заместительная
терапия инсулином, обеспечиваются им
за счет государственного бюджета. Но,
несмотря на широкий выбор препаратов
инсулина и такие серьезные вложения го�
сударственных средств, значимого резуль�
тата пока не удалось достичь. Сегодня
в стране, по данным специалистов, ком�
пенсация СД достигнута у 3�5% взрослых
пациентов с СД и приблизительно у 10%
детей, получающих инсулинотерапию.
Недостаточный контроль СД означает бо�
лее раннее появление тяжелых осложне�
ний, является предпосылкой для более
ранней инвалидизации (то есть сокраще�
ния трудоспособного периода жизни)
и уменьшения продолжительности жизни.
Кроме того, проблема СД влечет за собой
огромную финансовую нагрузку на систе�
му здравоохранения в стране. 

По данным статистики, в 1985 г. 30 млн
людей в мире страдали СД. В течение

последующих 15 лет это число достигло
150 млн, а еще через менее чем 10 лет, как
было отмечено на XX конгрессе Междуна�
родной диабетической федерации (IDF)
(октябрь 2009 г., Монреаль, Канада), ко�
личество людей с СД в мире достигло
300 млн (более половины из них лица тру�
доспособного возраста – от 20 до 60 лет).
IDF прогнозирует, что если продолжится
такой безудержный рост заболеваемости,
то в 2030 г. общее количество людей с СД
в мире достигнет 435 млн. При этом,
по данным экспертов IDF, в 2010 г. для ре�
шения вопросов, связанных с СД, миро�
вой экономике потребуется 376 млрд дол�
ларов США, что составит 11,6% общих
средств, потраченных в мире на здравоох�
ранение. Более того, к 2030 г. предполага�
ется увеличение этой сумы до 490 млрд
долларов США. Даже в развитых странах
более 80% средств уходит на лечение ос�
ложнений. Таким образом, несмотря на то
что наше государство обеспечивает паци�
ентов с СД препаратами инсулина, про�
должительность их жизни не увеличивает�
ся и частота серьезных осложнений не
уменьшается. 

– В чем кроется причина такого парадок�
сального состояния дел?

А. Пхакадзе: Следует, наконец, осоз�
нать, что одно только обеспечение препа�
ратами инсулина не может решить проб�

лему компенсации
СД в целом. Не ме�
нее важными усло�
виями контроля СД
являются рацио�
нальное ведение
больных СД в соот�
ветствии с междуна�
родными рекомен�
дациями и отечес�
твенными протоко�
лами (в том числе

регулярный контроль и самоконтроль за�
болевания, ранняя диагностика осложне�
ний и т.д.), обучение пациентов (рекомен�
дации не только по правильному приме�
нению инсулина, но и модификации об�
раза жизни, адекватному рациону питания
и физической нагрузке), приверженность
пациента к лечению и другие факторы.
Помимо препаратов инсулина больным
СД необходимы средства самоконтроля
с достаточным количеством тест�полосок
(для ежедневного контроля гликемии)
и понимание необходимости определять
уровень гликозилированного гемоглобина
один раз в три месяца, уровень микроаль�
буминурии как минимум ежегодно (в за�
висимости от показаний), обеспечить ос�
мотр глазного дна и ног также 1 раз в год.
Ведь без результатов этих исследований
невозможно подобрать адекватную схему
инсулинотерапии и дозы препаратов,
а следовательно, и достичь компенсации
СД. Важно помнить, что уменьшение
уровня гликозилированного гемоглобина
на 1% снижает вероятность развития ин�
сульта на 12%, инфаркта миокарда на 14%,
сердечной недостаточности на 19%, мик�
рососудистых осложнений на 37%, а также
уменьшает частоту ампутаций на 43%.
Но самое главное, нужно дать человеку,
получающему инсулинотерапию, правиль�
ные установки. Основной и единственной
целью при проведении заместительной

инсулинотерапии должно являться дости�
жение компенсации углеводного обмена:
уровень гликозилированного гемоглобина
менее 7%, уровень гликемии натощак
в диапазоне 3,9�7,2 ммоль/л и постпранди�
альной гликемии не более 10 ммоль/л. Не�
обходимо оптимизировать систему обуче�
ния как пациентов, так и в первую очередь
врачей. Пациенты с СД не смогут осущест�
влять адекватный самоконтроль заболева�
ния без соответствующих знаний, полу�
ченных от врача. Эти знания являются ос�
новой для новой информации и собствен�
ного опыта, культуры наблюдения за со�
бой, без которых невозможно дальнейшее
удачное приложение самостоятельных
усилий. Однако для реализации перечис�
ленных выше условий необходимы значи�
тельные финансовые вложения, в то время
как из государственного бюджета средства
выделяются только на закупку инсулина
и некоторое количество средств контроля
гликемии для детей. 

– Можно ли в современных финансовых
условиях более рационально использовать
имеющиеся ресурсы? 

С. Тафтай: При рациональном распре�
делении средств, выделяемых государс�
твом (в 2009 г. это 394 млн гривен из госу�
дарственного бюджета и около 70 млн из
местных бюджетов), можно обеспечить
больных СД не только инсулинами,
но и средствами самоконтроля. Способс�
твовать оптимизации оказания помощи
людям с СД призвана государственная
программа «Сахарный диабет», утвер�
жденная на ближайшие 5 лет. При этом
именно вопросам достижения компенса�
ции заболевания уделена основная целе�
вая часть данной программы. Ожидаемые
результаты выполнения программы: по�
высить уровень диагностики СД с 24 до 34
случаев на 1 тыс. населения и его компен�
сации у взрослых – с 3 до 11%, у детей –
с 10 до 30%; уменьшить количество ос�
ложнений СД – диабетических гангрен
с 0,7 до 0,5%, диабетической ретинопатии
с 50 до 30% общего количества больных;
ампутаций стопы по поводу СД с 6,4 до 5,3
случаев на 100 тыс. населения; уменьшить
количество детей с тяжелой гипогликеми�
ческой комой с 230 до 150 в год; снизить
уровень первичного выхода на инвалид�
ность (в первую очередь больных работос�
пособного возраста) в результате осложне�
ний СД с 1,35 до 1,1 на 10 тыс.

В то же время о том, что государствен�
ные средства, выделенные на реализацию
целевой государственной программы «Са�
харный диабет», расходуются нерацио�
нально, говорят уже не только в СМИ,
но и на совещаниях в Министерстве здра�
воохранения Украины. 

Например, сумма, которая выделена
в этом году на закупку инсулина в рамках
целевой государственной программы, рас�
считывалась исходя из того, что 3�5% па�
циентов будут получать свиные инсулины,
72% – генно�инженерные инсулины во
флаконах, 20�22% – генно�инженерные
инсулины в картриджах, около 3% – ана�
логи инсулина. Если происходит перевод
на лечение дорогостоящими инсулинами,
стоимость лечения которыми в 2�4 раза
выше, то средств, выделенных из государс�
твенного и местного бюджета, не хватит
для обеспечения всех больных в регионе

препаратами инсулина и тем более их не
хватит на приобретение глюкометров
и расходных материалов (тест�полосок,
игл и др.). Добавив к этому уже упоминав�
шееся отсутствие достижения цели инсу�
линотерапии, получаем не самую радуж�
ную картину. 

За последние годы государством пред�
принимались разные шаги для оптимиза�
ции обеспечения пациентов с СД инсули�
ном – от полной централизации до децен�
трализации выделяемых средств. Безус�
ловно, повышенное внимание к данной
проблеме не прошло бесследно и ситуа�
ция улучшается из года в год, но в то же
время факты несоблюдения условий хра�
нения и доставки препаратов (холодовой
цепочки), существенно завышенные в ря�
де регионов цены и нерациональное ис�
пользование государственных средств при
обеспечении заместительной терапии раз�
личными видами инсулинов могут при�
вести к дискредитации предпринятых мер
и ставят под сомнение достижение цели. 

Следует отметить, что генно�инженер�
ные человеческие инсулины сегодня рас�
сматриваются как средства первой линии
в обеспечении заместительной терапии
пациентов с СД 1 типа, а также у больных
с СД 2 типа в случае, когда только перо�
ральная сахароснижающая терапия не
позволяет достичь компенсации заболева�
ния. Именно эти инсулины характеризу�
ются оптимальным соотношением таких
важных критериев, как эффективность,
безопасность и стоимость, т.е. их назначе�
ние позволяет достигать компенсации
у большинства больных СД (при грамот�
ном ведении пациента) и в то же время ра�
ционально расходовать средства государс�
твенного бюджета (если государство обес�
печивает больного препаратами инсули�
на, как, например, в Украине и большинс�
тве развитых стран) или же средства само�
го пациента. 

Не в последнюю очередь в связи с этим
Верховная Рада Украины приняла Закон
«О моратории на повышение цен и тари�
фов на лекарственные средства и изделия
медицинского назначения». Законом ус�
тановлен мораторий на повышение цен на
все виды лекарственных препаратов и ме�
дицинских услуг на период финансового
кризиса. В этой связи хочу отметить, что,
например, в Польше система ежегодной
регистрации цен на инсулин разных про�
изводителей зарекомендовала себя с наи�
лучшей стороны.

– Является ли сегодня острой проблема
качества препаратов инсулина? 

А. Пхакадзе: Необходимо обратить вни�
мание на то, что сегодня уже не стоит ост�
ро не только вопрос обеспечения пациен�
тов инсулинами, но и вопрос выбора ка�
чественного препарата инсулина. Спорить
о качестве инсулинов, выпускаемых из�
вестными мировыми производителями,
по�моему, бессмысленно. Если инсулин
допущен к продаже не только в Европей�
ском Союзе или США, но и в Украине, то
это является подтверждением того, что
и сам препарат, и его производство соот�
ветствуют всем стандартам качества. Та�
ким образом, врачи и пациенты должны
понимать, что сравнение современных
препаратов инсулина между собой по ка�
честву – это не более чем маркетинговый
ход. Также вызывает недоумение продол�
жение данной дискуссии в отрыве от об�
суждения показателей, по которым собс�
твенно и происходит оценка качества этих
продуктов. Данные показатели внесены
в требования фармакопейных статей
и должны строго соблюдаться. Препарат
просто не может попасть на рынок, не со�
ответствуя таким требованиям. В против�
ном случае не только контролирующие

Достижение цели заместительной терапии сахарного
диабета: верно ли расставлены приоритеты?

По мнению ведущих отечественных эндокринологов, вопрос обеспечения больных сахарным диабетом (СД)
препаратами инсулина в последние годы в нашей стране утратил былую остроту. Сегодня широкий спектр препаратов
инсулина на украинском фармацевтическом рынке представлен лекарственными средствами нескольких европейских
и отечественных компаний. Однако в лечении СД остается много неразрешенных вопросов. Как указано
в постановлении Кабинета Министров Украины от 19 августа 2009 г. № 877 («Про затвердження Державної цільової
програми «Цукровий діабет» на 2009"2013 роки»), доля пациентов с компенсированным СД в 2008 г. составляла всего
3% от общего количества взрослых больных, 10% – детей. Почему столь неутешительная ситуация складывается
в нашей стране, когда недостатка в препаратах инсулина уже не существует? Возможно, пришло время пересмотреть
приоритетность задач в лечении данной патологии?
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инспекции, но и конкурирующие орга�
низации представят на суд публики нели�
цеприятные данные проведенных анали�
зов. Сегодня же нет ни одного (!) офици�
ального либо даже неофициального заяв�
ления о превышении допустимой кон�
центрации какого�нибудь из компонен�
тов какого�либо препарата инсулина.
При этом дискуссия продолжается. Это
во многом поддерживается производите�
лями фармацевтических продуктов, так
как в таком случае применение марке�
тинговых технологий имеет более ощути�
мый результат при меньших вложениях.
На основании анализа принимаемых ре�
шений мы можем говорить об области
использования инсулина как об одной из
наиболее подверженных влиянию марке�
тинговых стратегий. При этом разумным
выглядит мнение о том, что чем меньше
превосходство, тем сильнее маркетинг.
Можно было бы также утверждать, что
доказательством превосходства является
охват препаратом большой доли рынка,
но рынок лекарственных средств нельзя
считать совершенным, и слишком часто
ни доля рынка, ни цена не оправданы
клиническим превосходством препарата,
а разве что маркетинговым превосходс�
твом. 

Такой подход к решению проблемы со
стороны всех участников процесса,
слишком пристальное внимание к проб�
леме качества инсулинов и отсутствие
внимания к более важным вопросам –
обучению больных, контролю гликемии,
ранней диагностике осложнений и др. –
не позволяют достичь главной цели –
компенсации заболевания у большинства
пациентов. Для достижения этой цели
необходима разработка и внедрение со�
ответствующих социальных программ
и консолидация усилий руководителей
системы здравоохранения, врачей, об�
щественных организаций и производите�
лей сахароснижающих препаратов для их
реализации.

– Сегодня широко обсуждается письмо
относительно объяснения позиции МОЗ Ук�
раины в вопросах эквивалентности инсули�
нов. Ваше отношение к данному вопросу?

О. Вако: До сих пор не только среди па�
циентов, но и среди врачей существуют
мифы о том, что эффективность однотип�

ных инсулинов,
производимых раз�
ными компаниями,
разительно отлича�
ется, что переводить
пациентов с одного
инсулина на другой
можно только в ус�
ловиях стационара,
что многим боль�
ным подходят инсу�
лины только одной

фирмы с непереносимостью препаратов
других производителей. 

24 сентября текущего года Министерс�
тво здравоохранения Украины на основа�
нии информации Государственного фар�
макологического центра изложило совре�
менные требования к определению экви�
валентности препаратов инсулина.
Для препаратов, для которых оценка био�
эквивалентности не предусмотрена (к ним
относятся и препараты инсулина), реко�
мендуется проведение сравнительных
клинических исследований. В этом случае
эквивалентность определяется по тера�
певтическому эффекту. Препарат является
терапевтически эквивалентным другому,
если содержит то же действующее вещес�
тво или терапевтически активную его
часть, клинически демонстрирует такую
же эффективность и безопасность. Все
представленные сегодня на украинском
рынке препараты инсулина, в том числе
Генсулин, отмечается в письме Минис�
терства здравоохранения Украины, прош�
ли соответствующие клинические испы�
тания и подтвердили свою эффективность
и безопасность.

Но если качество и эффективность ген�
но�инженерных человеческих инсулинов

разных производителей, представленных
сегодня на украинском фармацевтичес�
ком рынке, сопоставима, то главным кри�
терием выбора становится их стоимость.
А сегодня стоимость инсулинов компании
БИОТОН С.А. ниже по отношению к ин�
сулинам не только других европейских
и американских производителей, но и оте�
чественных компаний. Это дает возмож�
ность сэкономить государственные средс�
тва на закупку инсулина и направить их на
выполнение других, не менее важных
пунктов программы «Сахарный диабет».

– БИОТОН С.А. с первых месяцев рабо�
ты на украинском фармацевтическом рынке
позиционирует себя как социально ответс�
твенная компания. Смогли ли вы за первый
год работы в Украине подтвердить эти слова
на деле?

С. Тафтай: Слоган «компенсация
сахарного диабета: достижение цели» стал
девизом нашей компании. Этой короткой
фразой мы подчеркиваем не просто жела�
ние продвигать свои препараты на укра�
инский рынок, но и стремление к тому,
чтобы наши инсулины помогли пациен�
там достичь контроля над СД, а следова�
тельно, продлить их жизнь и улучшить ее
качество. 

Учитывая то что люди с СД должны
быть социально активны, очень важной
частью нашей работы является сотрудни�
чество с общественными организациями.
Так, лидеры общественных организаций –
Украинской диабетической федерации
и Международной диабетической ассо�
циации Украины – побывали на нашем
производстве в Варшаве, где получили от�
веты на все интересующие вопросы. 

Одним из первых социально ориенти�
рованных шагов с нашей стороны стало
инициирование и подписание в ноябре
2008 года Меморандума о научно�практи�
ческом сотрудничестве с Министерством
здравоохранения Украины. Этим доку�
ментом предусмотрена организация сов�
местной работы по созданию и внедре�
нию программы «Компенсация сахарного
диабета: достижение цели». Одной из
приоритетных задач этой социальной
программы является организация и опти�
мизация процесса обучения людей с СД.
Для создания эффективной системы обу�
чения больных СД и поддержания у них
мотивации к сохранению здоровья мы го�
товы со своей стороны не только вклады�
вать необходимые для этого средства,
но и привнести свои знания и опыт, на�
копленные в течение многолетней работы
в Польше.

Первые задачи, которые призвана ре�
шить эта программа, полностью соответс�
твуют предложенным IDF направлениям
деятельности в борьбе с СД на ближайшие
годы – обучение и профилактика диабета
и его осложнений.

Уже в ближайшее время будет презен�
тован первый проект, реализованный
в рамках программы «Компенсация са�
харного диабета: достижение цели». Это
разработанные совместно с главным
внештатным специалистом по диетоло�
гии МЗ Украины, директором ГУ «Укра�
инский научно�исследовательский центр
по проблемам питания» МЗ Украины
Олегом Витальевичем Швецом диетичес�
кие рекомендации для больных СД. Се�
годня, к сожалению, обучению больных
СД правилам здорового и рационального
питания не уделяется должного внима�
ния ни со стороны государства, ни со
стороны врачей, ни со стороны пациен�
тов. Разработка и внедрение рекоменда�
ций по питанию для больных СД станет
лишь первым шагом на пути решения
этой проблемы. 

– Как влияет на деятельность компании
БИОТОН С.А. в Украине наличие в ее соб�
ственности акций украинского производите�
ля инсулинов ЗАО «Индар»?

В. Талатова: После приобретения не�
скольких компаний в собственность
БИОТОНА С.А. перешли 29,29% акций
украинского производителя инсулина

ЗАО «Индар». Сразу же хочу обратить
внимание на то, что БИОТОН С.А. не

осуществляет опе�
ративный контроль
деятельности этого
предприятия. Без
взаимопонимания
с руководством ЗАО
«Индар» мы не мо�
жем инвестировать
средства для модер�
низации производс�
тва, которая к слову
не проводилась

с момента открытия предприятия. В на�
стоящее время работает межправительс�
твенная украинско�польская комиссия,
в задачи которой входит рассмотрение
всех проблемных вопросов, касающихся
взаимодействия ЗАО «Индар» и компании
БИОТОН С.А.

Также важно заметить, что деятельность
представительства компании БИОТОН С.А.
в Украине никак не связана с работой ЗАО
«Индар». Производство и реализация ин�
сулинов торговых марок Хумодар и Моно�
дар с одной стороны и Генсулин с дру�
гой – не связаны между собой. 

– Какие медицинские аспекты необходи�
мо сообщить пациенту при инициализации
заместительной инсулинотерапии?

А. Пхакадзе: Крайне важно правильно
понимать приоритетность задач в лече�
нии инсулинзависимых пациентов.
Сегодня ситуация выглядит следующим
образом. Когда врачом принято решение
о необходимости назначения инсулина,
сразу же возникает вопрос, инсулин ка�
кого производителя больной будет ис�
пользовать. Это в корне неправильная
расстановка приоритетов. Врача и паци�
ента в первую очередь должен волновать
вопрос, по какой схеме его вводить,
как подбирать и менять дозу и другие.
Ведь неправильное использование мо�
жет дискредитировать любой препарат

инсулина, о чем в определенной степени
свидетельствует стремящаяся к нулю до�
ля компенсированных взрослых пациен�
тов с СД в нашей стране. В принципе,
возможно добиться компенсации СД
с помощью любого препарата инсулина
практически у каждого больного. После
выбора схемы инсулинотерапии и под�
бора доз необходимо индивидуализи�
ровать рекомендации по питанию, фи�
зической нагрузке, рассмотреть возмож�
ность отказа от курения и употребления
алкоголя, и в целом определиться с тем
образом жизни, который должен вести
больной СД. При этом все участники
процесса не должны отвлекаться на дру�
гие вопросы, будучи уверенными в полу�
чении продукта гарантированного евро�
пейского качества. 

Одним из решений существующих
проблем могло бы стать выделение отдель�
ной специальности «врач�диабетолог».

– Расскажите, пожалуйста, о планах
на будущее представительства компании
БИОТОН С.А. в Украине.

С. Тафтай: Коллектив представительс�
тва – это высокопрофессиональные со�
трудники, имеющие различный опыт
в области обеспечения помощи людям
с СД. Это позволяет осуществлять по�
вседневную работу компании в соответ�
ствии с социальной направленностью
деятельности.

Более того, сегодня мы проводим кон�
курс на замещение вакантных позиций
медицинских представителей во всех ре�
гионах страны и на другие позиции, ко�
торые связаны с расширением наших
планов за счет вывода в следующем году
новых биотехнологических препаратов
на украинский рынок. Мы уверены в на�
шей команде и в достижении тех амбици�
озных целей, которые мы поставили пе�
ред собой.

Подготовила Юлия Клименко

стерпний і безпечний
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