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АннотацияАннотация
Цель. Выявить тенденции развития фармацевтического рынка антагонистов витамина К в государствах — членах 

Евразийского экономического союза (ЕАЭС) с точки зрения темпов регистрации лекарственных препаратов (ЛП) и ло-
кализации производства активных фармацевтических субстанций (АФС) и готовых лекарственных форм (ГЛФ).

Материалы и методы. Проведён поиск регистрационных удостоверений лекарственных препаратов в государ-
ственных реестрах Российской Федерации (РФ), Республики Беларусь (РБ), Республики Казахстан (РК), Республики 
Армения (РА) и Кыргызстана. Разработана база данных в Microsoft Excel относительно процессов государственной 
регистрации и производства ЛП антагонистов витамина К. Использованы методы контент-анализа, критического ана-
лиза и классификация.

Результаты. Согласно данным АТХ-классификации к коду B01AA (антагонисты витамина К) относятся 10 наиме-
нований действующих веществ (10 МНН). На территории ЕАЭС получена государственная регистрация только 3 МНН 
(варфарин, аценокумарол и фениндион). В РК, РА и Кыргызстане среди препаратов кода B01AA зарегистрированы 
только препараты варфарина. В России наибольшее число ЛП было одобрено на период 2010–2016 годы (8 торговых 
наименований (ТН)). С 2017 наблюдается отрицательная динамика регистрации; на текущий момент доступно лишь 
5 ТН. Производство АФС варфарина не локализовано в России (среди стран производителей — Индия, Китай, Респу-
блика Беларусь, Чехия и другие страны). Производство ГЛФ 50 % одобренных в России лекарственных препаратов 
локализовано в России.

Выводы. Выявлена тенденция сужения ассортимента антагонистов витамина К и отрицательная динамика реги-
страции ЛП в России, в том числе с 2023 года отменена государственная регистрация единственного ЛП фениндиона. 
В России доступны препараты варфарина и аценокумарола, в РБ варфарина и фениндиона. В других государствах — 
членах ЕАЭС среди препаратов антагонистов витамина К  применяются только препараты варфарина. Выявленная 
отрицательная динамика может быть объяснена сложностью подбора доз препаратов антагонистов витамина К, не-
обходимостью тщательного лабораторного контроля результатов терапии и появлением на фармацевтическом рынке 
прямых пероральных антикоагулянтов. Производство АФС варфарина не локализовано в России. Производство ГЛФ 
каждого второго ЛП варфарина, зарегистрированного в РФ, локализовано в России.
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Materials and methods. A search for drug registration certificates was conducted in the state registries of medicines of the 
Russian Federation, the Republic of Belarus, the Republic of Kazakhstan, the Republic of Armenia, and the Kyrgyz Republic. 
A database on the state registration and production of vitamin K antagonists was developed in Microsoft Excel. The methods 
of content analysis, critical analysis, and classification were used.

Results. According to the 2025 ATC Index, code B01AA (vitamin K antagonists) includes 10 active substance names 
(10 INNs). In the EAEU territories, only 3 INNs have been registered (warfarin, acenocoumarol, and phenindione). In Kazakh-
stan, Armenia, and the Kyrgyz Republic, only warfarin preparations are registered under the B01AA code. In Russia, the largest 
number of drugs were approved between 2010 and 2016 (8 trade names). Since 2017, there has been a negative registration 
trend, and currently only 5 trade names of drugs are available. The production of the warfarin API is not localized in Russia 
(manufacturing countries include India, China, the Republic of Belarus, the Czech Republic, and others). The production of 
finished dosage forms is localized in Russia for 50 % of the approved medicines.

Conclusions. A trend towards a narrowing range of vitamin K antagonists and negative registration dynamics in Russia 
have been identified, including the cancellation of the state registration of the only phenindione drug since 2023. Warfarin and 
acenocoumarol are available in Russia, while warfarin and phenindione are available in Belarus. In other EAEU member states, 
only warfarin is used among vitamin K antagonists. This negative trend can be explained by the inconvenience of warfarin use, 
the need for careful laboratory monitoring of therapy, and the introduction of direct oral anticoagulants to the pharmaceutical 
market. The production of the warfarin API is not localized in Russia. The finished dosage form production for every second 
warfarin drug registered in the Russian Federation is localized domestically.
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Введение / Introduction
История открытия антагонистов витамина 

К  связана с  расследованием геморрагического ди-
атеза, наблюдавшегося у  крупного рогатого скота 
в Северной Америке в начале XX столетия. В 20‑е 
годы появились работы, объясняющие данное за-
болевание дефицитом протромбина в  крови [1], 
возникающим при употреблении коровами сена из 
загнивающего сладкого клевера [2]. Результаты ис-
следований показали, что причиной смертельных 
кровотечений у  животных являлся дефицит фак-
торов протромбинового комплекса, а  токсическое 
вещество, выделенное из загнивающего сладкого 
клевера, было охарактеризовано как 4‑гидроксику-
марин и получило название «дикумарол» [3, 4].

Антагонисты витамина К применяются в клини-
ческой практике для терапии и профилактики тром-
бозов и  эмболий кровеносных сосудов: острого 
и рецидивирующего венозного тромбоза, эмболии 
лёгочной артерии; при вторичной профилактике 
инфаркта миокарда, профилактике тромбоэмболи-
ческих осложнений у  пациентов с  фибрилляцией 
предсердий, поражениями сердечных клапанов или 
с  протезированными клапанами сердца; в  профи-
лактике послеоперационных тромбозов [5].

Антивитамины К  по химической структуре 
классифицируются на группы монокумаринов (вар-
фарин, фенпрокумон), дикумаринов (дикумарол) 
и индандионов (фениндион, дифенадион). Наиболее 
безопасным представителем антивитаминов К, их 
«золотым стандартом», считается варфарин. В Рос-
сии опыт по применению варфарина ограничен от-
носительно других антитромботических средств 
(например, прямых пероральных антикоагулянтов).

К недостаткам антагонистов витамина К можно 
отнести трудности контроля их антикоагулянтного 
действия из‑за слишком длительного (фенпроку-
мон) или слишком короткого (этил бискумацетат) 
периода полувыведения, неполной адсорбции в же-
лудочно-кишечном тракте (дикумарол). Фенин-
дион и  дифенадион обладают подобным кумари-
нам антикоагулянтным действием, но, по мнению 
Perkins J. [7], не должны быть препаратами первого 
ряда в связи с высокой частотой вызываемых ими 
побочных действий (многообразные кожные прояв-
ления и токсическое влияние на печень). Исключе-
ние составляют пациенты, имевшие аллергические 
реакции на производные кумарина. Кроме того, ме-
таболиты фениндиона могут вызывать розовое или 
оранжевое окрашивание мочи, вводя в заблуждение 
пациентов и врачей относительно возможной гема-
турии [8]. В  2016 году индийские исследователи 
подтвердили эффективность производного группы 
монокумарина — аценокумарола при фибрилляции 
предсердий, замене клапанов сердца, вторичной 
профилактике инфаркта миокарда, лечении тром-
боза глубоких вен, после хирургических операций 
и  рекомендовали аценокумарол для применения 
в Индии [9].

Эффективность применения группы антаго-
нистов витамина К  хорошо доказана при терапии 
и профилактике тромбозов и тромбоэмболий, одна-
ко во многих руководствах под термином «антаго-
нисты витаминов К» подразумеваются только пре-
параты варфарина в различных дозировках [6, 10]. 
В течение почти 80 лет варфарин был основой ан-
тикоагулянтной терапии [10], но в последние годы 
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антикоагулянтами выбора стали прямые перораль-
ные антикоагулянты (ПОАК).

Антагонисты витамина К  имеют следующий 
ряд недостатков: узкий терапевтический диапазон, 
недостаточно предсказуемый антикоагулянтный 
эффект, необходимость оценки международного 
нормализованного отношения (МНО) для выбора 
поддерживающей дозы, тщательный лабораторный 
контроль в течение терапии и существенное разли-
чие индивидуального ответа на препараты из‑за ге-
нетических особенностей [11].

Таким образом, новая группа препаратов ПОАК 
демонстрирует эффективность, сопоставимую 
с варфарином, при этом обеспечивая удобство при-
менения благодаря фиксированным дозам и отсут-
ствию необходимости в рутинном мониторинге ко-
агуляции (определение протромбинового времени 
и МНО). Кроме того, ПОАК в целом демонстриру-
ют более низкую частоту внутричерепных кровот-
ечений, чем варфарин, что является критическим 
преимуществом, учитывая, что внутричерепное 
кровоизлияние является наиболее опасным ослож-
нением антикоагулянтной терапии [12].

Цель исследования / Objective
Изучение структуры и  тенденций развития 

фармацевтического рынка антагонистов витамина 
К  в  государствах  — членах Евразийского эконо-
мического союза (России, Республике Беларусь, 
Республике Казахстан, Республике Армения и Кы-
ргызстане) с  точки зрения темпов государствен-
ной регистрации лекарственных препаратов (ЛП) 

и  локализации производства активных фармацев-
тических субстанций (АФС) и готовых лекарствен-
ных форм (ГЛФ).

Материалы и методы / Materials and methods
Проведён поиск регистрационных удостовере-

ний ЛП в  государственных реестрах Российской 
Федерации, Республики Беларусь, Республики Ка-
захстан, Республики Армения и Кыргызстана. Раз-
работана база данных в Microsoft Excel относитель-
но процессов государственной регистрации и про-
изводства антагонистов витамина К. Для получения 
данных о ЛП, одобренных в России, использованы 
данные государственного реестра лекарственных 
средств (ГРЛС) с 2006 по 2025 год, для сбора све-
дений об одобренных ЛП в других государствах — 
членах ЕАЭС использованы данные государствен-
ных реестров за 2025 год.

В  исследовании использованы методы кон-
тент-анализа, критического анализа и  классифи-
кация.

Результаты и обсуждение / 
Results and discussion

Согласно АТХ-классификации к группе антаго-
нистов витамина К  относятся следующие 10 наи-
менований действующих веществ: варфарин, аце-
нокумарол, дикумарол, дифенадион, клориндион, 
тиокломарол, фениндион, фенпрокумон, флуинди-
он и  этил бискумацетат [13]. Сведения о  доступ-
ном в России ассортименте антагонистов витамина 
К представлены в таблице 1.

Таблица 1. Одобренные для медицинского применения антагонисты витамина К в Российской Федерации (2025 год)
Table 1. Vitamin K antagonists approved for medical use in the Russian Federation (2025) 

МНН, лекарственная форма, 
дозировка [5, 13] 

Число зарегистрированных 
лекарственных препаратов 

(ЛП) [5] 

Наличие в перечне 
ЖНВЛП [14] 

Доля ЛП, получивших 
регистрацию по 

требованиям ЕАЭС [15] 

Лекарственные препараты варфарина

Варфарин, таблетки, 2,5 мг 5 ЛП Да 3 из 5 ЛП (60 %) 

Варфарин, таблетки, 3 мг 0 ЛП1 Да неприменимо

Варфарин, таблетки, 5 мг, 3 мг 0 ЛП2 Да неприменимо

Лекарственные препараты аценокумарола

Аценокумарол, таблетки, 2 мг 1 ЛП Нет 0 %

Лекарственные препараты фениндиона

Фениндион, таблетки, 30 мг 0 ЛП3 Нет Неприменимо

Примечания: 1  — лекарственный препарат варфарина в  дозировке 3 мг «Мареван» (держатель РУ: Орион Корпорейшн 
Орион Фарма, Финляндия) был зарегистрирован в  России с  12.2006 по 09.2017 года; 2  — лекарственный препарат 
варфарина в  дозировках 5 мг, 3 мг «ВАРФАРЕКС®» (держатель РУ: АО «Гриндекс», Латвия) был зарегистрирован 
в России с 03.2009 по 03.2024 года; 3 — лекарственный препарат фениндиона в дозировке 30 мг «Фенилин» (держатель  
РУ: ООО «Фармацевтическая компания «Здоровье», Украина) был зарегистрирован в России с 12.2008 по 06.2023 года.
Notes: 1 — warfarin medicinal product in dosage of 3 mg “Marevan” (RU Holder: Orion Corporation Orion Pharma, Finland) was 
registered in Russia from 12.2006 to 09.2017; 2 — warfarin medicinal product in dosages of 5 mg, 3 mg “VARFAREX®” (RU Holder: 
JSC “Grindeks”, Latvia) was registered in Russia from 03.2009 to 03.2024; 3 — phenindione medicinal product in dosage of 30 mg 
“Phenylin” (RU Holder: LLC “Pharmaceutical Company “Zdorovye”, Ukraine) was registered in Russia from 12.2008 to 06.2023.
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Лекарственные препараты следующих МНН:  
1) дикумарол, 2) фенпрокумон, 3) этил бискумаце-
тат, 4) клориндион, 5) дифенадион, 6) тиокломарол 
и 7) флуиндион не проходили государственную ре-
гистрацию на территории России и ЕАЭС.

На текущий момент в России доступны 2 МНН 
антагонистов витамина К — аценокумарол и варфа-
рин в 5 ТН (4 ТН варфарина и 1 ТН аценокумаро-
ла). ЛП зарегистрированы в лекарственной форме 
«таблетки» в следующих дозировках — 2,5 мг для 
препаратов варфарина и 2 мг для препарата ацено-
кумарола.

На рис. 1 приведена диаграмма, отражающая 
темпы регистрации антагонистов витамина К в Рос-
сии с 2006 по 2025 год.
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Число одобренных лекарственных препаратов

Рис. 1. Динамика регистрации антагонистов ви-
тамина К в России (код АТХ: B01AA)
Fig. 1. Dynamics of registration of vitamin K antago-
nists in Russia (ATC code: B01AA)

Первая реестровая запись о  выданном реги-
страционном удостоверении антагониста витами-
на К датирована 01.12.2006 года — лекарственный 
препарат «Мареван» (держатель РУ: Орион Кор-
порейшн Орион Фарма, Финляндия). С  2006  по 
2010 год ассортимент антивитаминов К возрастал, 
ежегодный прирост одобренных ЛП составлял 
1,4  ЛП. Наибольшее число торговых наименова-
ний в  России зафиксировано в  период с  2010 по 
2016  год  — 8  торговых наименований. С  2010 по 
2023 год число доступных в России МНН состави-
ло 3 — варфарин, аценокумарол и фениндион, но 
с 06.2023 регистрация препарат фениндиона была 
прекращена. С  2017 года отмечена отрицательная 
динамика регистрации ЛП антивитаминов К в Рос-
сии и  сегодня доступно 5 ТН. Отменена государ-
ственная регистрация варфарина в дозировках 3 мг 
и 5 мг, на текущий момент доступны таблетки вар-
фарина в единственной дозировке — 2,5 мг.

На рис. 2–3 приведены диаграммы, отражаю-
щие локализацию производства АФС и ГЛФ антаго-
нистов витамина К, зарегистрированных в России 
по состоянию на 2025 год.

Индия
33,33%

Китай
16,66%

Венгрия
16,66%

Швеция
16,66%

Чехия
16,66%

Индия Китай Венгрия Швеция Чехия

Рис. 2. Анализ локализации синтеза активных фарма-
цевтических субстанций антагонистов витамина К
Fig. 2. Analysis of the localization of synthesis of active 
pharmaceutical substances of vitamin K antagonists

Синтез активной фармацевтической субстанции 
варфарина локализован в  Индии, Китае, Швеции 
и Чехии. АФС аценокумарола синтезируется в Вен-
грии. На территории России не локализован синтез 
АФС антивитаминов К.

Россия
50 %

Венгрия
16,66 %

Индия 
16,66 %

Польша
16,66 %

Россия Венгрия Индия Польша

Рис. 3. Анализ локализации производства готовых 
лекарственных форм антагонистов витамина К
Fig. 3. Analysis of localization of production of finished 
dosage forms of vitamin K antagonists
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Производство ГЛФ каждого второго препарата 
антивитамина К локализовано в России. Для сбора 
сведений о  производстве готовых лекарственных 
форм учитывались стадии производства «Все  ста-
дии, включая выпускающий контроль качества» 
и  «Производитель (готовой ЛФ)», указанные 
в 6 разделе регистрационных удостоверений [5].

На рис. 4 приведены сводные данные о  ко-
личестве торговых наименований ЛП варфари-
на в государствах — членах ЕАЭС на 07.2025 г. 
В качестве объекта изучения были выбраны пре-
параты варфарина, поскольку они применяются 
в каждом государстве — члене. Препараты аце-
нокумарола зарегистрированы только в  России, 
а фениндиона — с 06.2023 года только в Респу-
блике Беларусь.

Российская 
Федерация

28%

Республика 
Казахстан

22%Республика 
Беларусь
16,66%

Республика 
Армения
16,66%

Кыргызстан
16,66%

Российская Федерация Республика Казахстан Республика Беларусь
Республика Армения Кыргызстан

Рис. 4. Удельный вес торговых наименований ле-
карственных препаратов варфарина, зарегистри-
рованных в странах ЕАЭС
Fig. 4. The proportion of trade names of warfarin 
drugs registered in the EAEU countries

При разработке диаграммы были использованы 
сведения государственных реестров государств  — 
членов ЕАЭС [5, 16–19]. Подсчёт числа ТН произ-
водился для каждого государства  — члена ЕАЭС, 

вне зависимости от регистрации данного ТН в Рос-
сийской Федерации или ином государстве.

Наибольшее число ТН варфарина зарегистриро-
вано в России — 5 наименований, в Республике Ка-
захстан — 4 наименования, в Республике Беларусь, 
Республике Армения и Кыргызстане — по 3 торго-
вых наименования варфарина. Доступный ассор-
тимент государств  — членов ЕАЭС сопоставим. 
Наиболее широкий выбор дозировок варфарина 
доступен в Республиках Казахстан, Беларусь и Ар-
мения — 5 мг, 3 мг, 2,5 мг. В Кыргызстане и России 
варфарин доступен только в дозировке 2,5 мг.

Заключение / Conclusion
Из 10 МНН антагонистов витамина К  на тер-

ритории ЕАЭС одобрены 3 наименования  — вар-
фарин, аценокумарол и фениндион. На основе ли-
тературных данных известно, что сравнительно 
широкое медицинское применение сохраняется 
только у препаратов варфарина. Аценокумарол одо-
брен для медицинского применения в ЕАЭС толь-
ко в России, а фениндион — только в Республике 
Беларусь. Известно о  клинических исследованиях 
аценокумарола в Индии.

Текущей тенденцией фармацевтического рынка 
антивитаминов К в России является тенденция со-
кращения ассортимента — с 2017 по 2025 год чис-
ло торговых наименований антивитаминов К сни-
зилось с  8 до 5 наименований; 06.2023 года была 
отменена государственная регистрация единствен-
ного в России препарата фениндиона (Фенилин).

Тенденция сокращения ассортимента может 
быть объяснена трудностью подбора терапевти-
ческой дозы, необходимостью тщательного лабо-
раторного контроля результатов терапии и появле-
нием на фармацевтическом рынке антикоагулян-
тов с  фиксированными дозами (группа ПОАК). 
Во  многих исследованиях безопасность варфа-
рина и  ПОАК указана как сопоставимая, однако 
исследователи отмечают трудность подбора доз 
варфарина.

Производство АФС варфарина не локализовано 
в России. Производство ГЛФ каждого второго ЛП 
варфарина, зарегистрированного в РФ, локализова-
но в России.

Среди государств — членов ЕАЭС производство 
АФС варфарина присутствует только в Республике 
Беларусь (РУП «Белмедпрепараты»).
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