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Резюме 
Актуальность. Глобальный кризис антимикробной резистентности (AMR), усугубляемый нехваткой новых 
антибиотиков из-за экономических и регуляторных барьеров, представляет особую угрозу и для Российской 
Федерации. Управление по санитарному надзору за качеством пищевых продуктов и медикаментов США 
(FDA) разработало ряд адаптивных регуляторных подходов для преодоления кризиса AMR. Этот опыт может 
быть взят за основу для решения этой проблемы и в России. Цель обзора. Проанализировать эволюцию, кри-
терии и практическую эффективность ключевых программ FDA для ускоренной регистрации новых анти-
бактериальных препаратов: "Ускоренный путь» (FT), «Прорывная терапия» (BT), «Важный лекарственный 
препарат для лечения инфекционных заболеваний» (QIDP), «Путь регистрации антибактериальных препа-
ратов для ограниченной популяции пациентов» (LPAD), а также оценить потенциал применения данного 
опыта для совершенствования регуляторной практики в Российской Федерации. Материал и методы. Про-
ведён обзор законодательных актов США, регуляторных руководств FDA, научных публикаций и публичных 
отчётов о зарегистрированных препаратах (2010–2025 гг.). Систематизированы критерии, преимущества и 
практические аспекты применения каждой программы. Результаты. Систематизированы характеристики 
и преимущества каждой программы. Показано, что статус QIDP, предусматривающий автоматическое при-
своение FT, приоритетное рассмотрение и 5 лет дополнительной рыночной эксклюзивности, стал ключевым 
фактором одобрения большинства новых антибиотиков. Суть пути LPAD состоит в принципиально новом 
подходе: регистрация препаратов для ограниченного контингента пациентов возможна на основании сокра-
щённого объёма клинической информации. Приведены примеры успешного применения этих программ 
(цефтолозан/тазобактам, цефтазидим/авибактам). Заключение. Опыт FDA доказывает, что специальные ре-
гуляторные меры способны ускорить разработку новых антибиотиков. Для Российской Федерации интегра-
ция адаптированных принципов QIDP и LPAD в национальную регуляторную систему представляется 
перспективным направлением для преодоления кризиса AMR. 
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Abstract 
Background. The global antimicrobial resistance (AMR) crisis, exacerbated by the shortage of new antibiotics due to economic 
and regulatory barriers, poses a particular threat to the Russian Federation. The US Food and Drug Administration (FDA) has 
developed a number of adaptive regulatory approaches to address the AMR crisis. This experience can be used as a basis for 
addressing this problem in Russia. The aim of this review is to analyze the evolution, criteria, and practical effectiveness of 
key FDA programs for accelerated approval of new antibacterial drugs: Fast Track (FT), Breakthrough Therapy (BT), Qualified 
Infectious Disease Product (QIDP) designation, and Limited Population Pathway for Antibacterial Drugs (LPAD), as well as 
to assess the potential for applying this experience to improve regulatory practices in the Russian Federation. Material and 
Methods. A review of US legislation, FDA regulatory guidance, scientific publications, and public reports on approved drugs 
(2010–2025) was conducted. The criteria, benefits, and practical aspects of each program were organized systematically. 
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Введение 
Глобальный кризис антимикробной рези-

стентности (AMR) признаётся одной из серьёзней-
ших угроз для общественного здравоохранения 
и экономики в XXI веке. Согласно фундаменталь-
ному отчёту J O'Neill [1], если не будут приняты 
срочные меры, к 2050 г. от инфекций, вызванных 
резистентными микроорганизмами, может еже-
годно погибать до 10 млн человек, а совокупные 
экономические потери достигнут 100  трлн дол-
ларов США. Более поздние данные Всемирной ор-
ганизации здравоохранения (ВОЗ) подчёркивают, 
что проблема AMR усугубляется во всех регионах 
мира, ставя под угрозу достижения современной 
медицины. В 2024 г. ВОЗ обновила перечень бак-
териальных патогенов, критических с точки зре-
ния лекарственной резистентности, что актуали-
зировало потребность в новых терапевтических 
решениях [2]. 

Необходимость адаптации подхода передо-
вого международного опыта особенно актуальна 
для Российской Федерации, где проблема анти-
микробной резистентности также является 
значительной и продолжает расти [3, 4], что на-
ходит отражение в данных государственного ре-
естра лекарственных средств [5] и актуальных 
клинических рекомендациях [6]. Несмотря на 
принятие «Стратегии предупреждения распро-
странения антимикробной резистентности в Рос-
сийской Федерации на период до 2030 года» [3], 
вопросы целенаправленного регуляторного и 
экономического стимулирования разработки и 
регистрации новых антибиотиков отечествен-
ными и международными компаниями требуют 
дальнейшей проработки. Важную основу для та-
ких мер создаёт «Фармацевтическая стратегия 
Российской Федерации на период до 2030 года», 
нацеленная на формирование стимулирующей 
среды для разработки инновационных лекарст-
венных препаратов [7]. 

Парадоксальным образом, несмотря на оче-
видную и растущую медицинскую потребность, 
создание новых антибактериальных препаратов 
на протяжении нескольких десятилетий сталки-

валось с глубоким инновационным и экономиче-
ским кризисом, ведущим к сокращению порт-
феля разработок новых антибиотиков [8]. Основ-
ными причинами этого являлись: 

— Экономическая непривлекательность: ко-
роткие курсы терапии антибиотиками, необходи-
мость их рационального использования для со-
хранения эффективности и низкая стоимость 
существующих генерических препаратов делали 
инвестиции в разработку новых молекул коммер-
чески невыгодными по сравнению с препаратами 
для лечения хронических заболеваний [9, 10]. 
Осознавая масштабы кризиса, профессиональ-
ные сообщества инициировали специальные ин-
струменты для стимулирования разработки но-
вых антибиотиков [11]. 

— Регуляторные и научные сложности: про-
ведение классических масштабных клинических 
исследований с дизайном, направленным на до-
казательство не меньшей эффективности, в 
сравнении с существующими стандартами тера-
пии, становилось всё более затруднительным, до-
рогим, а в случае инфекций, вызванных полире-
зистентными возбудителями, зачастую и этически 
неприемлемым [11, 12]. 

Осознание системного характера этой про-
блемы потребовало комплексного подхода, соче-
тающего научные, регуляторные и экономические 
решения. Несмотря на сохраняющиеся сложности, 
в мировой практике продолжается разработка но-
вых антибактериальных молекул [13]. Их успешный 
вывод на рынок и доступность для пациентов на-
прямую зависят от наличия эффективных регуля-
торных механизмов. Основополагающаю роль в 
стимулировании разработки новых антибиотиков 
приходится на американский регулятор (FDA), ко-
торый последовательно разработал и внедрил ряд 
новаторских регуляторных стратегий. Эти инстру-
менты были направлены на то, чтобы сделать про-
цесс разработки и регистрации лекарственных пре-
паратов более предсказуемым, менее затратным и, 
следовательно, более привлекательным для фар-
мацевтической индустрии. Использование инициа-
тив, направленных на сокращение сроков разра-

Results. The characteristics and advantages of each program are organized systematically. It is shown that QIDP status, 
which provides automatic FT assignment, priority review, and 5 years of additional market exclusivity, has become a key 
factor in the approval of most new antibiotics. The essence of the LPAD pathway is a fundamentally new approach: drug 
approval for a limited patient population is possible based on a reduced amount of clinical information. Examples of suc-
cessful implementation of these programs (ceftolozane/tazobactam, ceftazidime/avibactam) are provided. Conclusion. 
The FDA's experience demonstrates that specialized regulatory measures can accelerate the development of new antibio-
tics. For the Russian Federation, integrating adapted QIDP and LPAD principles into the national regulatory system appears 
to be a promising approach to overcoming the AMR crisis. 
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ботки и регистрации, стало стандартной практикой 
для вывода на рынок новых антибиотиков [14]. 

В связи с этим настоящий обзор ставит целью 
детально проанализировать эволюцию и совре-
менное состояние основных программ FDA,  
в частности: 

— Fast Track (FT) и Breakthrough Therapy (BT) 
как универсальные механизмы для терапии серь-
ёзных заболеваний [15, 16]. 

— Qualified Infectious Disease Product (QIDP) — 
ключевой механизм поддержки, введённый  
в рамках Закона о стимулировании разработки 
антибиотиков (Generating Antibiotic Incentives Now 
(GAIN) Act) [17, 18]. 

— Limited Population Pathway for Antibacte-
rial Drugs (LPAD) — революционный подход, 
предусматривающий вывод на рынок препара-
тов для ограниченных популяций пациентов на 
основании неполного, но достаточного для 
оценки пользы и рисков, объёма клинической 
информации [19, 20]. 

В задачи работы входит: систематизация кри-
териев и преимуществ каждой программы, их 
сравнительный анализ, рассмотрение успешных 
примеров применения и, что наиболее важно, 
формулирование практических рекомендаций 
для компаний-разработчиков, ориентированных 
на глобальный рынок. Анализ этого успешного 
регуляторного опыта представляет значитель-
ный интерес для формирования аналогичных 
стратегий в других странах, включая Российскую 
Федерацию, в рамках общей борьбы с AMR. Прин-
ципы, заложенные в стратегии FDA, начинают на-
ходить своё отражение в регуляторных подходах 
других юрисдикций, таких как Европейский союз 
и Великобритания [21, 22], что подтверждает их 
универсальную ценность. 

Материал и методы 
Для достижения поставленной цели был проведён си-

стематический поиск и анализ научной литературы и регуля-
торных документов. Материалами для обзора послужили: за-
конодательные акты США (включая GAIN Act); актуальные 
регуляторные руководства и официальные материалы FDA; 
научные публикации в международных базах данных (PubMed, 
Scopus, Web of Science); публичные отчёты и обзоры о зареги-
стрированных антибактериальных препаратах. 

Поиск литературы проводился за период с 2010 по 2025 гг. 
с использованием ключевых слов и их комбинаций: «уско-
ренная разработка/регистрация антибиотиков» (expedited an-
tibiotic development/approval), «FDA», «QIDP» (Qualified Infec-
tious Disease Product), «LPAD» (Limited Population Pathway), 
«Breakthrough Therapy», «антимикробная резистентность» (an-
timicrobial resistance). Методом работы явились: критический 
анализ, систематизация и сравнительная оценка выявленных 
данных с фокусом на критерии соответствия, регуляторные 
и экономические преимущества, а также практическую эф-
фективность рассмотренных программ FDA. В результате 
было отобрано и проанализировано 29 основных источников, 
представленных в списке литературы. 

Ключевые регуляторные 
инструменты FDA  
для ускоренной разработки  
и регистрации новых  
антибактериальных 
препаратов 
Для преодоления кризиса в разработке но-

вых антибиотиков FDA последовательно внед-
ряло ряд подходов, адаптируя общие ускоренные 
процедуры к специфическим вызовам антимик-
робной терапии. Эволюция этих инструментов де-
монстрирует переход от общих стимулов к целе-
вым, учитывающим уникальные аспекты борьбы 
с резистентными инфекциями. 

 
Fast Track (FT, «Ускоренный путь») — меха-

низм для ускоренной разработки и приоритет-
ного рассмотрения лекарственных препаратов 

Программа FT, учреждённая в соответствии 
с Законом о модернизации FDA (Modernization Act 
(FDAMA) 1997 г., представляет собой фундамен-
тальный инструмент ускорения вывода на рынок 
препаратов для лечения серьёзных и жизнеугро-
жающих заболеваний [15, 23]. 

Критерии соответствия. Ключевым кри-
терием для получения статуса FT является нали-
чие неудовлетворённой медицинской потребно-
сти (unmet medical need), подразумевающей 
применение препарата для лечения заболеваний, 
не имеющих одобренной терапии, либо требую-
щих терапевтических решений с принципиально 
улучшенными характеристиками эффективности 
и/или безопасности по сравнению с существую-
щими стандартами лечения [23]. 

Преимущества для разработчика: 
— Активное консультирование с FDA — ча-

стые встречи и оперативная переписка на ключе-
вых этапах разработки. 

— Поэтапное рассмотрение — возможность 
подачи модулей регистрационного досье на рас-
смотрение регуляторным органом по мере их под-
готовки, что позволяет начать экспертизу до по-
лучения полного пакета документов. 

— Приоритетное рассмотрение — сокраще-
ние стандартного времени рассмотрения с 10 
до 6 мес. 

Статус FT часто является первым шагом в 
стратегии ускоренной разработки антибактери-
альных препаратов, обеспечивая тесное взаимо-
действие с регулятором на ранних этапах. 

Breakthrough Therapy (BT, «Прорывная тера-
пия») — максимальная поддержка для иннова-
ционных препаратов 

Определение и законодательная база: ста-
тус  BT был учреждён в соответствии с Законом  
о безопасности и инновациях FDA (Food and Drug 
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Administration Safety and Innovation Act, FDASIA) 
2012 г. с целью обеспечения всесторонней регу-
ляторной поддержки при разработке иннова-
ционных препаратов, продемонстрировавших 
клинически значимую эффективность на ранних 
этапах исследований [16].  

Критерии соответствия для получения 
статуса Breakthrough Therapy: ключевым кри-
терием являются предварительные клинические 
данные, которые убедительно свидетельствуют о 
существенном улучшении по сравнению с суще-
ствующей терапией по одной или более клини-
чески значимой конечной точке. Под «существен-
ным улучшением» FDA понимает: 

— Выраженное повышение клинической 
эффективности (например, значимое увеличение 
выживаемости или объективно подтверждённого 
показателя излечения от инфекции). 

— Важное улучшение профиля безопасно-
сти, позволяющее избежать тяжёлых побочных 
эффектов, связанных с доступными терапиями. 

Преимущества для разработчика (допол-
нительно к преимуществам FT): 

— Всесторонняя поддержка со стороны FDA: 
назначение команды опытных сотрудников FDA, 
обеспечивающей методологическое руководство 
на всех этапах разработки. 

— Гибкость в дизайне исследований: актив-
ное участие FDA в разработке наиболее эффек-
тивного и целесообразного плана клинических 
исследований для скорейшего подтверждения 
эффективности и безопасности. 

— Высший приоритет в организации взаи-
модействия, что обеспечивает максимально бы-
строе принятие решений на всех этапах. 

В отличие от FT, ориентированного преиму-
щественно на ускорение регуляторных процедур, 
статус BT предполагает формирование углублён-
ного взаимодействия с регуляторным органом в 
отношении наиболее перспективных препаратов. 

 
Qualified Infectious Disease Product (QIDP, 

«Важный лекарственный препарат для лечения 
инфекционных заболеваний») — ключевой ин-
струмент экономического стимулирования раз-
работки антибактериальных препаратов 

Определение и законодательная база: статус 
QIDP занимает центральное место в системе це-
левых мер поддержки разработки новых анти-
бактериальных и противогрибковых препаратов. 
Его правовой основой послужил Закон о немед-
ленных мерах по стимулированию разработки ан-
тибиотиков (Generating Antibiotic Incentives Now 
(GAIN) Act) 2012 г. [17]. 

Критерии соответствия для получения 
статуса QIDP: препарат может претендовать на 
статус QIDP при одновременном соблюдении двух 
условий: 

— представляет собой антибактериальное 
или противогрибковое средство для системного 
применения; 

— предназначен для лечения серьёзных или 
жизнеугрожающих инфекций, вызванных пато-
генами, включёнными в квалифицированный 
список. Этот список включает наиболее опасные 
резистентные бактерии, такие как метицилли-
норезистентный Staphylococcus aureus (MRSA), 
ванкомицинорезистентный Enterococcus (VRE), 
а также резистентные грамотрицательные мик-
роорганизмы (Pseudomonas aeruginosa, Acineto-
bacter baumannii, энтеробактерии, продуцирую-
щие β-лактамазы расширенного спектра (БЛРС) 
и карбапенемазы) [18]. 

Ключевые преимущества для разработ-
чика: 

— Автоматическое присвоение статусов FT 
и приоритетное рассмотрение. Это избавляет 
компанию от необходимости подавать отдельные, 
ресурсоёмкие заявки на эти программы, значи-
тельно упрощая регуляторную стратегию. 

— Продление срока рыночной эксклюзив-
ности на 5 лет. Данное преимущество является 
самым существенным экономическим стимулом 
для фармацевтических компаний. В соответствии 
с положениями Закона Хэтча–Ваксмана, регла-
ментирующего баланс между патентной защитой 
инновационных препаратов и регистрацией 
генериков, срок эксклюзивности увеличивается 
на 5 лет сверх стандартного 5-летнего периода, 
достигая в совокупности 10 лет [10]. Это позво-
ляет напрямую компенсировать низкую рента-
бельность инвестиций в разработку новых анти-
бактериальных препаратов. 

Программа QIDP, благодаря своему ком-
плексному характеру, сочетающему регулятор-
ное ускорение и прямую экономическую выгоду, 
стала ключевым фактором одобрения большин-
ства новых антибиотиков в США за последнее 
десятилетие [24, 25]. 

 
Limited Population Pathway for Antibacterial 

Drugs (LPAD, «Путь регистрации антибактери-
альных препаратов для ограниченной популя-
ции пациентов») 

LPAD — принципиально новый регуляторный 
инструмент, предусматривающий регистрацию 
антибактериальных препаратов для ограничен-
ных групп пациентов на основании ограниченного 
пакета клинических данных. 

Определение и законодательная база: Limi-
ted Population Pathway for Antibacterial Drugs (LPAD, 
«Путь регистрации антибактериальных препара-
тов для ограниченной популяции пациентов») 
был учреждён в рамках Закона «Лечение 
в XXI веке» (21st Century Cures Act) 2016 г. Этот ме-
ханизм представляет собой целенаправленный 



отход от классических требований и предназна-
чен для антибактериальных препаратов, наце-
ленных на ограниченные популяции пациентов 
в критическом состоянии при отсутствии альтер-
нативных методов лечения [19]. 

Критерии соответствия для получения 
одобрения по пути LPAD: антибактериальный 
препарат может рассматриваться в рамках LPAD 
при соблюдении следующих ключевых условий: 

— предназначен для лечения серьёзной или 
жизнеугрожающей бактериальной инфекции; 

— целевая популяция пациентов является 
ограниченной (например, пациенты с инфек-
циями, вызванными возбудителями с экстре-
мальной степенью резистентности, у которых ис-
черпаны все варианты терапии); 

— в данной популяции существует неудов-
летворённая медицинская потребность, а прове-
дение масштабных клинических исследований 
невозможно или неэтично. 

Ключевые особенности и преимущества: 
— Регистрация препаратов на основе ограни-

ченного клинического пакета данных: регист-
рация возможна на основе исследований 
с меньшим числом пациентов, с использова-
нием исторического контроля или иных нетра-
диционных дизайнов, что значительно ускоряет 
и улучшает разработку. 

— Специальная маркировка и система ин-
формирования: препарат, одобренный по пути 
LPAD, имеет специальную маркировку. В ней ука-
зывается, что безопасность и эффективность 

установлены только для ограниченной популя-
ции, и что соотношение польза/риск может быть 
менее благоприятным из-за невыявленных рис-
ков [12]. Это позволяет балансировать между 
обеспечением срочного доступа к терапии и ин-
формированием медицинского сообщества о по-
тенциальных рисках. 

Путь LPAD представляет собой наиболее 
гибкий и целевой подход, позволяющий выво-
дить на рынок препараты «последней линии» за-
щиты для пациентов, находящихся в критиче-
ском состоянии [20]. 

Эффективность данных механизмов регули-
рования подтверждается увеличением числа 
одобренных антибиотиков, предназначенных для 
лечения инфекций, вызванных резистентными 
патогенами [14]. 

Сравнительный анализ 
стратегий FDA 
Представленные инструменты FDA образуют 

многоуровневую систему поддержки разработки 
антибактериальных препаратов, каждый из ко-
торых решает конкретные задачи. Для нагляд-
ного сопоставления их основных характеристик 
приведена сводная таблица. 

Как следует из таблицы, программы FDA 
обладают значительной синергией. Статус QIDP, 
предоставляя автоматический доступ к приори-
тетному рассмотрению и продлению эксклюзив-
ности, является наиболее комплексным реше-
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Сравнительная характеристика ключевых регуляторных подходов FDA для ускорения разработки и регист-
рации антибиотиков 
Comparative characteristics of key FDA regulatory approaches to accelerate the development and approval of antibiotics 
Параметр / 
программа 
Основная цель 
 
 
Ключевой 
критерий 
 
 
Регуляторные 
преимущества 
 
 
 
 
 
Экономические 
стимулы 
Особенности 
маркировки 
 
 
 

FT 
 
Ускорение 
разработки 
и рассмотрения 
Наличие  
неудовлетворенной 
медицинской 
потребности 
Интенсификация 
взаимодействия. 
Поэтапное 
рассмотрение. 
Приоритетное  
рассмотрение  
(возможно) 
Отсутствуют 
 
Стандартная 

BT 
 
Максимальная 
поддержка 
прорывных терапий 
Предварительные 
данные 
о существенном 
улучшении 
Все преимущества FT 
Всесторонняя 
помощь  
в планировании  
исследований 
Высший приоритет 
 
Отсутствуют 
 
Стандартная 

QIDP 
 
Целевое стимулирова-
ние разработки 
антибиотиков 
Назначение  
для лечения  
квалифицированной 
инфекции 
Автоматические  
Fast Track +  
Priority Review 
 
 
 
 
+5 лет эксклюзивности 
на рынке 
Стандартная 

LPAD 
 
Одобрение препаратов  
для ограниченных групп  
пациентов 
Ограниченная  
популяция  
с неудовлетворенной  
потребностью 
Одобрение на основе 
ограниченного пакета 
данных 
 
 
 
 
Отсутствуют 
 
Специальная  
маркировка  
об использовании  
в ограниченной  
популяции 
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РЕГИСТРАЦИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ

нием для большинства новых антибиотиков [14, 
24]. В свою очередь, путь LPAD заполнил крити-
чески важную нишу, позволив регистрировать 
препараты для пациентов, участие которых в тра-
диционных широкомасштабных исследованиях 
невозможно или неэтично [19, 20]. 

Примеры успешных 
регистраций 
Внедрение рассмотренных регуляторных стра-

тегий, в особенности статуса QIDP, оказало прямое 
влияние на активизацию рынка новых антибак-
териальных препаратов [14, 24]. Ниже представ-
лены некоторые примеры лекарственных препа-
ратов, успешно прошедших регистрацию в FDA 
с использованием этих инструментов. 

1. Цефтолозан/тазобактам 
— Программы: QIDP (с автоматическими FT 

и Priority Review), Breakthrough Therapy для нозо-
комиальной пневмонии. 

— Значение: препарат с повышенной актив-
ностью против резистентной Pseudomonas aeru-
ginosa, одобренный по нескольким показаниям. 

2. Цефтазидим/авибактам 
— Программы: QIDP, Fast Track. 
— Значение: препарат для лечения инфек-

ций, вызванных карбапенеморезистентными эн-
теробактериями. 

3. Мерепеним/ваборбактам 
— Программы: QIDP, Fast Track. 
— Значение: комбинация, ориентированная 

на преодоление резистентности, опосредованной 
бета-лактамазами KPC. 

4. Плазомицин 
— Программы: QIDP, Fast Track, Breakthrough 

Therapy. 
— Значение: аминогликозид нового поколе-

ния, демонстрирующий кумулятивное примене-
ние ускоряющих программ. 

5. Сульбактам/дурлобактам и Цефидерокол  
— Программы: оба препарата получили ста-

тус QIDP и приоритетное рассмотрение. Цефи-
дерокол также имел статус Breakthrough Therapy, 
а для ряда показаний применялся механизм 
LPAD [19, 26–28]. 

— Значение: эти примеры подтверждают ак-
туальность рассмотренных стратегий для вывода 
на рынок препаратов против патогенов с критиче-
ским уровнем резистентности по классификации 
ВОЗ [2]: Acinetobacter baumannii (сульбактам/дур-
лобактам) и полирезистентных грамотрицатель-
ных бактерий (цефидерокол). 

Приведённые примеры подтверждают, что 
рассмотренные регуляторные инструменты стали 
неотъемлемой частью успешной стратегии вы-
вода на рынок новых антибактериальных препа-
ратов, направленных на борьбу с устойчивыми 

инфекциями, в том числе вызванными патоге-
нами с критическим уровнем резистентности [2]. 

Заключение и перспективы 
Проведённый анализ показывает, что FDA 

при поддержке Конгресса США создало проду-
манную, многоуровневую и развивающуюся си-
стему регуляторных программ для преодоления 
кризиса в разработке новых антибиотиков. Эво-
люция от программ общего назначения (FT, BT) 
к целевым инструментам (QIDP, LPAD), что пока-
зывает постепенное приспособление регулятор-
ных правил к особым потребностям лечения 
устойчивых инфекций. 

Основные выводы 
1. Комплексность подхода: анализ зареги-

стрированных препаратов показал, что опти-
мальные результаты достигаются при использо-
вании статуса QIDP в качестве основы стратегии. 
Этот статус обеспечивает как регуляторное уско-
рение (автоматическое присвоение FT и приори-
тетное рассмотрение), так и ключевой экономи-
ческий стимул в виде пятилетнего продления 
рыночной эксклюзивности [10, 14, 24]. 

2. Эволюция регуляторной философии: 
внедрение пути LPAD отражает принципиальный 
сдвиг в подходах к регистрации. Традиционное 
требование доказательств эффективности и без-
опасности для широких популяций дополняется 
возможностью обоснованного одобрения препа-
ратов для ограниченных групп пациентов на ос-
нове ограниченного объёма клинических данных. 
Критерием такого одобрения является ситуация, 
когда потенциальная польза от наличия терапии 
«последней линии» превышает риски, связанные 
с неполнотой информации о препарате [12, 19, 20]. 

3. Доказанная эффективность: примеры ус-
пешного одобрения препаратов (цефтолозан/та-
зобактам, цефтазидим/авибактам, цефидерокол, 
сулбактам/дурлобактам) подтверждают практи-
ческую работоспособность рассмотренных меха-
низмов и их вклад в пополнение арсенала средств 
для борьбы с резистентными инфекциями, вклю-
чая инфекции, вызванные патогенами критиче-
ского приоритета по классификации ВОЗ [2, 27]. 

Практическое значение и выводы для фар-
мацевтических компаний 

Проведённый анализ позволяет сформули-
ровать ряд ключевых принципов, критически 
важных для построения успешной глобальной 
стратегии разработки новых антибиотиков: 

— Стратегическое планирование: ключевым 
фактором успеха является интеграция вопросов 
по регистрации антимикробных препаратов в са-
мые ранние этапы разработки. Потенциал полу-
чения статусов QIDP, FT и BT должен оцениваться 
уже на стадии проектирования доклинических и 



клинических исследований, что позволяет опти-
мизировать дизайн исследований и ресурсные 
затраты. 

— Важность диалога с регулятором: прак-
тика FDA демонстрирует безусловную эффектив-
ность раннего и тесного взаимодействия с регу-
ляторными органами. Активное использование 
таких инструментов, как встречи Pre-IND (этап 
взаимодействия с регуляторным органом до по-
дачи заявки на проведение клинических иссле-
дований) и End-of-Phase 2 (этап по завершении 
II фазы клинических исследований, когда анали-
зируются полученные данные и согласовывается 
дизайн III фазы исследований), особенно в рам-
ках LPAD, позволяет согласовать пути регистра-
ции для самых сложных случаев [19, 20]. 

Глобальное значение и перспективы 
Опыт FDA представляет собой бесценный ре-

сурс для глобального сообщества, а необходимость 
комплексных инновационных подходов, сочетаю-
щих регуляторные и экономические стимулы, при-
знаётся на международном уровне [29]. Для Рос-
сийской Федерации и стран ЕАЭС создание 
аналогичных целевых подходов, учитывающих как 
международный опыт, так и локальные эпидемио-
логические и экономические реалии, является не-
обходимым этапом для построения устойчивой на-
циональной системы обеспечения населения 
современными и эффективными антимикроб-
ными препаратами. Дальнейшая гармонизация 
регуляторных подходов на глобальном уровне ста-
нет ключевым фактором в преодолении кризиса 
антимикробной резистентности. 

Выводы 
1. Сформированная FDA многоуровневая 

система регуляторных стимулов (FT, BT, QIDP, 
LPAD) доказала свою практическую эффектив-
ность в преодолении кризиса разработки новых 
антибактериальных препаратов, что подтвержда-
ется рядом успешных регистраций новых анти-
биотиков за последнее десятилетие [14, 24]. 

2. Наиболее комплексным и действенным 
инструментом для большинства новых препара-
тов является статус QIDP, который за счёт авто-

матического предоставления FT, приоритетного 
рассмотрения и, что наиболее важно, 5-летнего 
продления рыночной эксклюзивности, напрямую 
решает проблему экономической непривлека-
тельности их разработки [10, 24]. 

3. Механизм LPAD знаменует переход к но-
вой регуляторной модели, позволяя регистриро-
вать жизненно важные лекарственные препа-
раты для малых популяций пациентов на основе 
ограниченного пакета данных, что делает разра-
ботку в этой области этически и экономически 
оправданной [19, 20]. 

4. Успех разработки новых антибиотиков за-
висит от раннего планирования, ориентирован-
ного на получение ускоряющих статусов (QIDP, 
FT, BT), и активного взаимодействия с регулято-
ром, что особенно важно при использовании пути 
LPAD [18, 19]. 

5. Опыт FDA представляет значительный 
интерес для регуляторных систем других стран, 
включая Российскую Федерацию. Адаптация 
ключевых принципов QIDP и LPAD с учётом на-
циональных особенностей, в рамках реализации 
Фармацевтической стратегии РФ [7], является 
перспективным направлением для совершен-
ствования отечественной регуляторной практики 
и борьбы с антимикробной резистентностью. 
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