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Аналіз тенденцій позиціонування 
фармацевтичних препаратів класу SGLT-2 
похідних гліфлозину на фармацевтичному 
ринку і перспектив застосування 

Мета полягає в аналізі тенденцій позиціонування фармацевтичних препаратів класу SGLT-2 по-
хідних гліфлозину на фармацевтичному ринку і перспектив застосування.

Матеріали та методи. У здійсненому дослідженні використано методи системного й порівняль-
ного аналізу, узагальнення, статистичної обробки й синтезу у визначенні прогнозованих перспек-
тив, табличних і графічних засобів презентації результатів. Для реалізації мети і завдань дослі-
дження використано програмні та електронні ресурси ATX (Anatomical-Therapeutically-Chemical), 
ATC (Anatomical Therapeutically Chemical Classification System), BCS (Biopharmaceutical Classification 
System), Сompendium, Державного реєстру лікарських засобів України; статистичні дані й дані клі-
нічних досліджень контентів: https://www.wipo.int; https://www.dec.gov.ua; https://www.clinical trials.gov; 
https://www.clinicaltrials.gov; https://eacpt.org; https://bpspubs.onlinelibrary.wiley.com – з використан-
ням ключових слів – назв солей похідних гліфлозину.

Результати дослідження. Наведено результати здійсненого системного аналізу тенденцій за-
стосування і порівняльного аналізу маркетингових досліджень позиціонування фармацевтичних 
препаратів класу SGLT-2 похідних гліфлозину на фармацевтичному ринку. Виявлено сталу тенденцію 
позиціонування кількості найменувань у сегментах моно- і комбінованих препаратів та кількості 
продаж на світовому фармацевтичному ринку. З’ясовано, що станом на кінець 2022 року загальна 
кількість фармацевтичних препаратів з АФІ класу SGLT-2 похідних гліфлозину у вигляді твердих лі-
карських форм, які позиціонують на світовому фармацевтичному ринку, та досліджень фармацев-
тичних компаній щодо фармацевтичної розробки нових дозованих форм моно- та комбінованих 
препаратів становить 35, кількість зареєстрованих фармацевтичних препаратів в Україні становить 
4 моно- та 2 комбіновані препарати. Систематизовано сегмент цієї групи лікарських засобів – моно- 
та комбінованих препаратів, згідно з класифікацією ATX за діючими речовинами – АФІ – похідних 
гліфлозину на світовому фармацевтичному ринку і на фармацевтичному ринку України. 

Висновки. Здійснений аналіз позиціонування на регульованих ринках і статистики досліджень 
R&D фармацевтичних компаній з розробки нових дозованих форм моно- та комбінованих препара-
тів надає підстави узагальнити й зробити висновок, що інгібітори SGLT-2 є новітнім і перспективним 
класом протидіабетичних препаратів, які, за даними доказової медицини, використовують у комбінації 
з інсуліном та іншими протидіабетичними препаратами у лікуванні цукрового діабету 1 і 2 типів 
(ЦД 1 і 2 типів), у комбінованих схемах з метформіном та інгібіторами DPP-4, а також у комбінаціях 
усіх трьох і препаратів TZD. За обсягом клінічних досліджень, що становить 12 %, інгібітори SGLT-2 
є другою за величиною групою протидіабетичних засобів. Рекомендованими до застосування регу-
ляторними органами FDA, EMA є АФІ класу SGLT-2 похідних гліфлозину: канагліфлозин, дапагліфло-
зин, емпагліфлозин, ертугліфлозин, іпрагліфлозин, лузеогліфлозин, тофогліфлозин, сотагліфлозин, 
а також їх солі; ремогліфлозин етабонат; сергліфлозину етабонат. З’ясовано, що препарати з АФІ 
класу SGLT-2 похідних гліфлозину мають сталу тенденцію позиціонування кількості найменувань у 
сегментах моно- і комбінованих препаратів та кількості продажу на регульованих ринках, загальна 
кількість становить 35 у вигляді твердих лікарських форм. Розподіл за обсягами реалізації твердих 
дозованих форм фармацевтичних препаратів з АФІ класу SGLT-2 похідних гліфлозину становить: 
таблетовані монопрепарати – 59,2 %; комбіновані – 37,2 %; монопрепарати, капсули тверді – 3,6 %. 
Кількість зареєстрованих фармацевтичних препаратів в Україні становить 4 моно- та 2 комбінова-
ні препарати, рівень цін з фармакоекономічного погляду, за результатами порівняння цін на інші 
антигіперглікемічні препарати, не є доступним для українських пацієнтів, які потребують систем-
ного застосування таких препаратів. Тому збільшення номенклатури препаратів з АФІ класу SGLT-2 
похідних гліфлозину на українському фармацевтичному ринку та конкурентно спроможних вироб-
ників сприятиме доступності застосування зазначених препаратів для лікування ЦД українських 
пацієнтів.

Ключові слова: тенденції; позиціонування; застосування; похідні гліфлозину; цукровий діабет; 
лікарське забезпечення; доказова медицина; раціональна фармакотерапія.
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Analysis of trends in the positioning of pharmaceutical drugs  
of the SGLT-2 class of gliflozin derivatives at the pharmaceutical market  
and the application prospects
Aim. To analyze trends in the positioning of pharmaceuticals of the SGLT-2 class of gliflozin derivatives 

at the pharmaceutical market and the prospects for their use.
Materials and methods. In the research conducted, methods of systematic and comparative analysis, 

generalization, statistical processing and synthesis were used in determining the projected prospects, tabular 
and graphic means of presenting the results. To implement the goal and objectives of the study, software 
and electronic resources of ATC (Anatomical Therapeutically Chemical Classification System), BCS (Bio-
pharmaceutical Classification System), Compendium and the State Register of Medicines of Ukraine, as well 
as statistical data and clinical trial data of such contents as: https://www.wipo.int; https://www.dec.gov.ua;  
https://www.clinicaltrials.gov; https://www.ncbi.nlm.nih.gov; https://eacpt.org; https://bpspubs.on-
linelibrary. wiley.com, with the keywords – the names of salts of gliflozin derivatives, were used.

Results. The results of a systematic analysis of application trends and a comparative analysis of mar-
keting research on the positioning of pharmaceuticals of the SGLT-2 class of gliflozin derivatives at the 
pharmaceutical market are presented. A steady trend in positioning the number of names in the segments 
of mono and combined drugs and the number of sales at the world pharmaceutical market was revealed. 
It was found that as of the end of 2022, the total number of pharmaceuticals from API of the SGLT-2 class 
of gliflozin derivatives in solid dosage forms positioned at the world pharmaceutical market and research 
of pharmaceutical companies for the pharmaceutical development of new dosage forms of mono and com-
bined drugs was 35; the number of registered pharmaceutical drugs in Ukraine was 4 mono and 2 com-
bined drugs. The segment of this group of drugs (mono and combined drugs) was systematized according 
to the ATC classification by active substances – API – salts of gliflozin derivatives at world pharmaceutical 
market and the pharmaceutical market of Ukraine.

Conclusions. The analysis of positioning in regulated markets and statistics of R&D research of phar-
maceutical companies for the development of new dosage forms of mono and combined drugs provides 
grounds to generalize and conclude that SGLT-2 inhibitors are the newest and promising class of antidia-
betic drugs, which, according to evidence-based medicine, are used in combination with insulin and other 
antidiabetic drugs in the treatment of diabetes mellitus types I and II (DM I and II types) in combined 
regimens with metformin and DPP-4 inhibitors, as well as in combinations of all three medicines and TZD 
drugs. SGLT-2 inhibitors are the second largest group of antidiabetic agents by the volume of clinical trials, 
which is 12 %. EMA recommended for use by FDA regulatory authorities is an API of the SGLT-2 class of gli-
flozin derivatives, such as canagliflozin, dapagliflozin, empagliflozin, ertugliflozin, ipragliflozin, luseogliflo-
zin, tofogliflozin, sotagliflozin, as well as their salts; remogliflozin etabonate; sergliflozin etabonate. It has 
been found that drugs with API of the SGLT-2 class of gliflozin derivatives have a steady trend of positioning 
the number of names in the segments of mono and combined drugs and the number of sales at regulated 
markets, the total amount is 35 as solid dosage forms. Distribution by sale volume of solid dosage forms 
of pharmaceutical preparations with API of the SGLT-2 class of gliflozin derivatives is as follows: tableted 
monodrugs – 59.2 %; combined drugs – 37.2 %; monodrugs, solid capsules – 3.6 %. The number of registered 
pharmaceutical drugs in Ukraine is 4 monodrugs and 2 combined drugs, the level of prices from a pharma-
coeconomic point of view, according to the results of comparing prices for other antihyperglycemic drugs, 
is not affordable for Ukrainian patients who need systemic use. Therefore, the increase in the range of drugs 
with API of the SGLT-2 class of gliflozin derivatives at the Ukrainian pharmaceutical market and competi-
tive manufacturers will contribute to the availability of use for the treatment of DM in Ukrainian patients.

Key words: trends; positioning; application; derivatives of gliflozin; drug support; evidence-based 
medicine; rational pharmacotherapy.

Постанова проблеми. Однією з нагаль- 
них соціальних і медичних проблем сучас-
ності є лікування і профілактика ускладнень  
цукрового діабету. За даними ВООЗ, у сучас- 
ному світі цукровий діабет є одним з най-
небезпечніших хронічних захворювань. 
Статистика поширеності діабету 1 і 2 типів 
та змішаного діабету продовжує зростати 
в глобальних масштабах. ВООЗ констатує 
загрозливу тенденцію збільшення статис-
тики смертності від ускладнень цукрового  

діабету. Так, 2012 року смертність від усклад- 
нень цукрового діабету склала 2,2 млн па- 
цієнтів; 2016 року – 1,6 млн смертей у сві- 
ті були безпосередньо спричинені діабетом;  
2020 року ускладнення хворих на цукровий  
діабет спричинили зростання кількості ле- 
тальних випадків інфікованих COVID-19. 
На думку експертів Державного експертно- 
го центру МОЗ України, поширеність цук- 
рового діабету у світі має суттєву тенден-
цію до збільшення. Результати порівняння 
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поширеності цукрового діабету свідчать, 
що в розвинутих країнах значний приріст 
діабету прогнозують на 2030 рік у людей, 
старших 65-ти років; а для країн, які роз-
виваються, властиве збільшення кількості 
хворих на діабет у віці 45-64 років. Сьогод-
ні у світі нараховують 371 млн хворих, а до 
2025 року очікують 552 млн хворих на цу-
кровий діабет. Епідеміологічні досліджен-
ня цукрового діабету в Україні свідчать про 
постійне збільшення кількості хворих.

Ендокринологи зазначають, що цукро-
вий діабет є постійним патологічним ста-
ном, який потребує повсякчасної уваги, ме- 
дичного супроводу, інноваційної технології  
введення ліків, що разом із якісними препа- 
ратами з високою терапевтичною ефектив- 
ністю дозволяє пацієнтам досить успішно ке- 
рувати своїм станом і захворюванням [1, 2].

Саме тому наукове обґрунтування та фар- 
мацевтична розробка нових ефективних пре- 
паратів і лікарських форм для лікування цук- 
рового діабету є актуальною науково-прак- 
тичною проблемою сучасності.

У світі розроблено і введено в медичну  
практику застосування багатьох нових пер- 
оральних препаратів для лікування пацієн- 
тів, хворих на цукровий діабет 1, 2 та зміша-
ного типів.

Серед численного переліку біологічно 
активних речовин, використовуваних для 
створення ефективних лікарських засобів 
для лікування цукрового діабету, похідні 
гліфлозину є новими діючими фармацев-
тичними інгредієнтами, їх тверді лікарсь- 
кі форми термінової та пролонгованої дії 
тільки виходять на фармацевтичний ринок.

Аналіз останніх досліджень і публікацій.  
Гліфлозин є представником нового класу  
пероральних гіпоглікемічних засобів, схва- 
леним FDA (Управлінням з харчових про-
дуктів і ліків) у 2013 році для лікування діа- 
бету з унікальним механізмом дії – блоку-
вання білків SGLT-2 із ділянки проксималь-
ного звивистого канальця (PCT) у нирках, 
що призводить до запобігання реабсорбції 
та дозволяє виводити молекулу глюкози із 
сечею. Завдяки цьому механізму препара-
ти, активним фармацевтичним інгредієн-
том (АФІ) яких є похідні гліфлозину, знижу-
ють рівень глюкози в крові і належать до 
групи інгібіторів SGLT-2 [3, 4]. 

Цукровий діабет 2 типу (ЦД 2 типу) про- 
довжує залишатися серйозною медичною  
проблемою через його дедалі більшу глоба- 
льну поширеність і через те, що хронічні гі- 
перглікемічні стани пацієнтів тісно пов’язані 
з іншими патологічними станами, найчасті-
ше з ожирінням, захворюваннями печінки та  
серцево-судинними захворюваннями. Від мо- 
менту відкриття інсуліну для лікування діа-
бету FDA у Сполучених Штатах було схвале-
но до застосування і скасовано численні ан-
тигіперглікемічні препарати. Щоб отримати 
актуальну інформацію про сучасні тенденції 
з позиціонування, розроблення та виведен-
ня на фармацевтичний ринок і застосуван-
ня протидіабетичних лікарських засобів, до- 
слідники пропонують здійснювати всебіч-
ний аналіз основних класів речовин, що зни-
жують рівень глюкози в крові, та механізмів 
дії, а саме: типів інсуліну, бігуанідів, суль-
фонілсечовини, меглітинідів (глінідів), ін-
гібіторів альфа-глюкозидази (AGIs), тіазолі-
диндіонів (TZD), інкретинзалежних терапій, 
інгібіторів натрійглюкозного котранспорте-
ра типу 2 (SGLT2) та їх комбінацій [5-8]. 

Виділення не вирішених раніше час- 
тин загальної проблеми. Застосування у віт- 
чизняних медичній і фармацевтичній прак- 
тиках похідних гліфлозину як активних фар- 
мацевтичних інгредієнтів моно- та комбіно- 
ваних препаратів у вигляді твердих лікар-
ських форм для лікування і профілактики  
ускладнень цукрового діабету всіх типів, оп- 
тимізація аспектів доступності для україн- 
ських пацієнтів з фармакоекономічного по- 
гляду стане значним досягненням у впрова-
дженні сучасних лікарських засобів, у роз- 
витку соціальної фармації на засадах впро-
вадження передового досвіду лікарського 
забезпечення за результатами доказової 
медицини та раціональної фармакотерапії.  
Здійснений аналіз дозволить обґрунтувати  
перспективи позиціонування фармацевтич- 
них препаратів групи похідних гліфлозину 
на світовому й українському фармацевтич- 
ному ринках, доступність їх застосування 
для українських пацієнтів.

Формулювання цілей статті. Метою ро- 
боти є аналіз тенденцій позиціонування фар- 
мацевтичних препаратів класу SGLT-2 похід- 
них гліфлозину на фармацевтичному рин-
ку і перспектив застосування.
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Для досягнення визначеної мети необ-
хідно розв’язати такі завдання:
• визначити особливості застосування фар- 

мацевтичних препаратів групи похідних  
гліфлозину у лікуванні та профілактиці 
ускладнень цукрового діабету на заса-
дах впровадження передового досвіду 
лікарського забезпечення, результатів 
доказової медицини та раціональної 
фармакотерапії;

• здійснити порівняльний аналіз та систе-
матизувати результати позиціонування  
і застосування фармацевтичних препа- 
ратів групи похідних гліфлозину на ре-
гульованих ринках і українському фар-
мацевтичному ринку;

• виявити тенденції позиціонування і за- 
стосування фармацевтичних препаратів  
групи похідних гліфлозину на українсь- 
кому фармацевтичному ринку;

• визначити перелік лікарських засобів з 
АФІ групи похідних гліфлозину, зареє-
строваних в Україні;

• окреслити перспективи застосування 
і виведення фармацевтичних препара-
тів групи похідних гліфлозину на укра-
їнський фармацевтичний ринок.
Матеріали та методи. У здійсненому до- 

слідженні використано методи системного  
й порівняльного аналізу, узагальнення, ста- 
тистичної обробки й синтезу у визначен-
ні прогнозованих перспектив, табличних і 
графічних засобів презентації результатів. 
Для реалізації мети і завдань дослідження  
використано програмні та електронні ре- 
сурси: ATX (Anatomical-Therapeutically-Che- 
mical), ATC (Anatomical Therapeutically Che- 
mical Classification System), BCS (Biopharma-
ceutical Classification System), Сompendium, 
Державний реєстр лікарських засобів 
України; статистичні дані і дані клінічних  
досліджень контентів: https://www.wipo.int;  
https://www.dec.gov.ua; https://www.clini-
caltrials.gov; https://www.ncbi.nlm.nih.gov; 
https://eacpt.org; https://bpspubs.onlineli-
brary.wiley.com – з використанням ключо-
вих слів – назв солей похідних гліфлозину.

Викладення основного матеріалу до- 
слідження. За результатами здійсненого 
системного аналізу констатуємо тенденцію 
сталого зростання кількості досліджень по-
шуку АФІ для альтернативного лікування  
цукрового діабету 2-го типу й збільшення 

переліку фармацевтичних препаратів на сві-
товому фармацевтичному ринку.

FDA схвалено до застосування понад 
60 моно- і комбінованих фармацевтичних 
препаратів. У клінічних випробуваннях до- 
сліджують та оцінюють терапевтичну ефек- 
тивність майже 100 додаткових антидіабе- 
тичних засобів. На додаток до стандартних  
методів лікування інсулінотерапією та мет- 
форміном існують нові комбінації препара- 
тів, наприклад, що містять метформін та ін- 
гібітори SGLT-2, інгібітори дипептидилпеп- 
тидази-4 (DPP4), які отримали значне ви-
користання впродовж 2012-2022 рр. 

Засвідчено стійку тенденцію – збільшен- 
ня кількості моно- та комбінованих препа- 
ратів – антагоністів рецепторів глюкагон-
подібного пептиду-1 (GLP-1), інгібіторів 
DPP4 та інгібіторів SGLT-2 на світовому фар- 
мацевтичному ринку. Разом із тим, у краї-
нах з нестабільним розвитком економіки 
зростає кількість менш дорогих альтерна-
тив, що їх продають без рецепта. Велика ге- 
терогенність ЦД 2 типу також створює по-
штовх до більш персоналізованого та до-
ступного лікування [5].

Статистику кількості досліджень щодо 
фармацевтичної розробки та виведення на  
світовий фармацевтичний ринок препара-
тів для лікування діабету станом на кінець 
2022 року наведено на рис. 1.

Статистика досліджень

фармацевтичних препаратів

Лікування ЦД типу1

Лікування ЦД типу2

Лікування ЦД змішаного типу

27 %

63 %

10 %

Рис. 1. Статистика кількості досліджень 
фармацевтичної розробки для виведення на 

світовий фармацевтичний ринок препаратів 
для лікування діабету станом на кінець 2022 р. 
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Інгібітори SGLT-2 є новітнім класом про- 
тидіабетичних препаратів, які використо-
вують у комбінації з інсуліном та іншими 
протидіабетичними препаратами у лікуван-
ні ЦД 1 і 2 типів.

За оцінкою експертів ринку, інгібітори 
SGLT-2 є найбільш сучасним і перспектив-
ним класом препаратів для лікування ЦД  
2 типу. Перші інгібітори SGLT-2, канагліфло- 
зин і дапагліфлозин, було рекомендовано  
до застосування 2013 року, а потім як до-
даткові препарати для монотерапії, зокрема 
емпагліфлозин 2014 року та ертугліфлозин  
2017 року. Крім того, інгібітори SGLT-2 по- 
пулярні в комбінованих схемах з метфор- 
міном та інгібіторами DPP-4, а також у ком- 
бінаціях усіх трьох препаратів TZD. Інгібітори 
SGLT-2 є другою за величиною групою про-
тидіабетичних засобів за обсягом клініч-
них досліджень (12 %). Разом з доведеною  
терапевтичною ефективністю АФІ похідні  
гліфлозину демонструють різноманітні по- 
бічні ефекти, такі, як кетоацидоз, інфекції  
сечовивідних шляхів, переломи кісток, що мо- 
жуть призвести до різного ступеня усклад- 
нень [5-7]. 

Перелік фармацевтичних препаратів з АФІ  
класу SGLT-2 похідних гліфлозину, представ- 
лених на регульованих ринках і схвалених 
FDA і EMA, містить: канагліфлозин, дапаглі- 
флозин, емпагліфлозин, ертугліфлозин, іп- 
рагліфлозин, ремогліфлозин, лузеогліфло-
зин, тофогліфлозин, сотагліфлозин, а також  
їх солі; ремогліфлозин етабонат; сергліфло- 
зину етабонат.

Перший препарат з АФІ, похідним гліф-
лозину – канагліфлозину напівгідрат, схва-
лений FDA 29 березня 2013 р. для викорис- 
тання в Сполучених Штатах і Канаді під тор- 
говою маркою «Invokana» від Janssen phar- 
maceuticals як інгібітор натрій-глюкозного  
котранспортера 2 (SGLT-2), став препара-
том вибору у лікуванні діабету 2 типу, під 
патентним захистом на світовому фарма-
цевтичному ринку АФІ канагліфлозину 
моногідрат – до 2029 р., склад фармацев-
тичних композицій – до 2031 р. За даними  
доказової медицини, препарати з АФІ кана- 
гліфлозин можна використовувати як мо-
нотерапію або в комбінації з такими пре-
паратами, як метформін, ситагліптин, глі-
мепірид [6, 7].

Препарат з АФІ дапагліфлозин, схвале- 
ний FDA для використання в Сполучених Шта- 
тах під торговою маркою «Forxiga» 2014 ро- 
ку як конкурентний інгібітор білка котранс- 
портера 2 натрію та глюкози, сприяє зни-
женню рівня глюкози в крові шляхом запо- 
бігання реабсорбції глюкози в процесі клу- 
бочкової фільтрації. Під патентним захис- 
том на світовому фармацевтичному ринку 
процес одержання високоочищеної аморф-
ної форми АФІ дапагліфлозин – до 2040 р., 
склад фармацевтичних композицій – до 
2035 р. За результатами проведених клініч- 
них досліджень, препарати з АФІ солей да-
пагліфлозину показано для лікування ЦД 
2 типу в поєднанні з дієтою та фізичними 
вправами. Рекомендовано призначати в пе- 
рерахунку на дапагліфлозин по 5 мг або 10 мг  
один раз на день перорально. Побічні ефек- 
ти – тривале застосування дапагліфлозину  
призводить до глюкозурії, що разом із тим 
може спричинити зневоднення, ризик ви-
никнення інфекцій сечовивідних шляхів 
(найчастіше молочниці), зниження артері-
ального тиску [8].

Варто зазначити, що, за даними доказо-
вої медицини, препарати з АФІ дапагліфло-
зин, демонструючи високу ефективність 
у зниженні рівня глюкози в плазмі, забез-
печують додаткові сприятливі ефекти: не-
залежність від застосування інсуліну, яка 
може сприяти збереженню β-клітин, низь-
кий ризик гіпоглікемії та втрата ваги в па-
цієнтів [6, 8]. 

Ці дані доказової медицини сприяють 
оптимізації наукового пошуку з розробки 
нових твердих дозованих форм з пролон-
гованим та модифікованим вивільненням, 
систем цільового доставляння, а також до- 
сліджень нових поліморфних форм АФІ да-
пагліфлозин.

Емпагліфлозин схвалено в Сполучених 
Штатах під торговою маркою «Jardiance»,  
розроблено компаніями Boehringer Ingelheim  
і Eli Lilly and Company, рекомендована доза 
становить 10 мг і 25 мг у формі таблеток.  
Під патентним захистом на світовому фар- 
мацевтичному ринку процес одержання АФІ  
емпагліфлозин – до 2034 р., склад фарма-
цевтичних композицій – до 2034 р. Емпа-
гліфлозин є новим, потужним і перорально  
активним інгібітором білка котранспортера  
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натрію-глюкози 2 і показаний у разі ЦД 2 типу.  
Він знижує нирковий поріг для глюкози та  
збільшує обсяг виведення глюкози з сечею,  
сприяє зменшенню гіперглікемії, втраті ва- 
ги в пацієнтів та знижує артеріальний тиск,  
що надає підстави для лікування ЦД 2 і змі- 
шаного типів [9].

Ертугліфлозин є потужним і селектив- 
ним інгібітором натрійзалежного котранс- 
портера глюкози типу 2; він відповідає за  
90 % реабсорбції глюкози під час клубочко- 
вої фільтрації. Фармацевтичний препарат 
з АФІ ертугліфлозин схвалено в Сполуче-
них Штатах під торговою маркою Steglatrо 
19 грудня 2017 року, випускають його у фор- 
мі таблеток, вкритих плівковою оболонкою.  
У Європі схвалено в березні 2018 року для 
використання як монотерапії або комбіно- 
ваної терапії у лікуванні ЦД 2 типу, у комбі-
нації з метформіном позиціонують як Seglu- 
romet, у поєднанні з ситагліптину фосфатом  
його продають як Steglujan, доза ертугліфло- 
зину в комбінованій терапії становить 2,5 мг  
або 5 мг. Під патентним захистом на світо- 
вому фармацевтичному ринку процес одер- 
жання АФІ ертугліфлозин – до 2036 р., но- 
ва поліморфна форма та її фармацевтичні  
композиції – до 2040 р. Ертугліфлозин про- 
типоказано пацієнтам із тяжкою нирковою  
недостатністю та хворим з порушенням діа- 
лізу [10].

Молекула АФІ іпрагліфлозин є продук-
том розробки японської компанії Astellas 
Pharma Inc під торговою маркою Suglat; схва- 
лено в Японії 17 січня 2014 р. Іпрагліфло-
зин також є потужним, селективним інгібі-
тором котранспортерів натрію та глюкози 
типу 2 нового покоління, для перорально- 
го застосування у вигляді таблеток по 25 мг  
і 50 мг для лікування пацієнтів із ЦД 2 типу.  
Під патентним захистом на світовому фар- 
мацевтичному ринку процес одержання АФІ  
іпрагліфлозин – до 2033 р., склад фармацев- 
тичних композицій – до 2037 р. Іпрагліфло- 
зин схвалено до застосування 50 мг один 
раз на день до або після сніданку, бо таке 
вживання викликає дозозалежне збільшен- 
ня екскреції глюкози із сечею та значно зни- 
жує рівень глюкози в крові. Його схвалено 
до використання як у монотерапії, так і в 
комбінації з іншими антигіперглікемічни-
ми засобами [5].

Ремогліфлозину етабонат – фармацев- 
тично прийнятна похідна гліфлозину, се-
лективний інгібітор натрій-глюкозного ко- 
транспортера підтипу 2 (SGLT-2), який за- 
безпечує антигіперглікемічну дію, його 
використовують для лікування ЦД 2 типу. 
Під патентним захистом на світовому фар- 
мацевтичному ринку процес одержання АФІ  
ремогліфлозин – до 2039 р., склад фарма-
цевтичних композицій – до 2040 р. Фарма-
цевтичні препарати з АФІ ремогліфлозину 
етабонат перебувають на фазі II b випробу-
вань, BHV Pharma Kissei (Originator) і Glaxo 
Smith Kline. Також, за даними доказової ме- 
дицини, препарат з АФІ ремогліфлозину ета- 
бонат, який значно збільшує виведення глю- 
кози із сечею та знижує концентрацію глю- 
кози в плазмі крові, запропоновано для комп- 
лексного лікування неалкогольного стеато- 
гепатиту (НАСГ) та ЦД 2 типу [5, 7]. 

АФІ лузеогліфлозин – перорально актив- 
ний інгібітор натрій-глюкозного котранспор- 
тера 2 другого покоління. Розроблено ком- 
панією Taisho Pharmaceutical, показано для  
лікування ЦД 2 типу для монотерапії або 
комбінованої терапії разом з іншими анти- 
гіперглікемічними препаратами, бо він збі- 
льшує виведення глюкози й значно знижує  
масу тіла пацієнтів. Під патентним захистом  
на світовому фармацевтичному ринку склад  
фармацевтичних композицій АФІ лузеоглі- 
флозин – до 2040 р. Taisho Pharmaceutical 
виробляє Luseogliflozin під торговою мар-
кою Lusefi® Tablets 2,5 mg і Lusefi® Tablets 
5 mg; доза для дорослих становить 2,5 мг 
для вживання 1 раз на добу до або після 
сніданку. Якщо ефект не є достатній, дозу 
збільшують до 5 мг 1 раз на добу з ретель-
ним спостереженням [5, 7].

Тофогліфлозин – АФІ для лікування цук- 
рового діабету, схвалений в Японії під тор-
говими марками «Apleway» і «Deberza» ком- 
паніями Sanofi і Kowa Pharmaceutical, роз-
роблений Chugai Pharma у співпраці з Kowa 
та Sanofi. Тофогліфлозин є перорально ак- 
тивним інгібітором натрій-глюкозного ко-
транспортера типу 2, впливає на 90 % ре-
абсорбції глюкози в нирках, тому отримав 
перше глобальне схвалення для викорис-
тання в Японії як монотерапії або в комбі- 
нації з іншими антигіперглікемічними за-
собами, показано в дозі 20 мг перорально 
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1 раз на добу [11]. Під патентним захис-
том на світовому фармацевтичному ринку 
процес одержання АФІ тофагліфлозин – до 
2038 р., склад фармацевтичних компози-
цій – до 2038 р.

АФІ сотагліфлозин забезпечує фармаколо-
гічну дію як подвійний інгібітор SGLT1/SGLT2.  
Перебуває у випробуваннях III фази клініч- 
них досліджень, розроблений Sanofi та Lexi- 
con Pharmaceuticals, відомий як «Zynquista».  
АФІ сотагліфлозин є біодоступним інгібіто- 
ром натрій-глюкозного котранспортера 1 і 2  
для перорального застосування, також має  
потенційну антигіперглікемічну властивість.  
Фармацевтичний препарат Zynquista стане  
першим пероральним антидіабетичним пре- 
паратом, схваленим у США для лікування 
діабету І типу в дорослих пацієнтів у ком-
бінації з інсуліном. Під патентним захис-
том на світовому фармацевтичному ринку 
процес одержання АФІ сотагліфлозин – до 
2038 р., склад фармацевтичних компози-
цій – до 2038 р. Варто зазначити, що, за ре- 
зультатами клінічних досліджень, у разі 
перорального застосування сотагліфлозин  
блокує SGLT-1 у шлунково-кишковому трак- 
ті та SGLT-2 у нирках, отже, пригнічує всмок- 
тування глюкози у шлунково-кишковому 
тракті та реабсорбцію глюкози в нирках, 
зменшує поглинання глюкози, збільшує ви- 
ведення і нормалізує рівень глюкози в кро- 
ві [12]. 

Сергліфлозину етабонат – активна фор- 
ма сергліфлозину – АФІ протидіабетично- 
го препарату, розробленого Glaxo SmithKline,  
потужний і селективний інгібітор SGLT II.  
Під патентним захистом на світовому фар-
мацевтичному ринку процес одержання АФІ  
сергліфлозин та сергліфлозину етабонат – 
до 2031 р., склад фармацевтичних компо-
зицій – до 2031 р. Однак дослідження АФІ 
сергліфлозину етабонату було припинено 
після випробувань фази II через виявлені 
несприятливі ефекти – відсутність селек-
тивності та небажані фармацевтичні влас-
тивості для розробки твердих дозованих 
форм перорального застосування [5-7].

Для визначення перспектив розробки  
і виведення на фармацевтичний ринок, ди- 
зайну досліджень терапевтичної ефектив-
ності нових моно- і комбінованих препара-
тів у вигляді твердих дозованих форм для 

перорального застосування варто було здійс- 
нити системний аналіз фізико-хімічних і фар- 
макотехнологічних властивостей АФІ кла- 
су SGLT-2 солей похідних гліфлозину (табл.). 

За результатами здійсненого системно- 
го аналізу нами узагальнено властивості АФІ  
класу SGLT-2 фармацевтично прийнятних по- 
хідних гліфлозину, зареєстрованих на сві-
товому фармацевтичному ринку АФІ, – по-
хідні гліфлозину переважно відносять до 
ІІ та III класів біофармацевтичної системи 
класифікації (БСК), бо вони мають різну роз- 
чинність у воді і відрізняються за ступенем  
проникності.

Статистику досліджень фармацевтичних  
компаній щодо фармацевтичної розробки до- 
зованих форм і виведення на світовий фар-
мацевтичний ринок препаратів з АФІ класу  
SGLT-2 похідних гліфлозину наведено на рис. 2.

За результатами проведеного аналізу з’я- 
совано, що фармацевтичні препарати з АФІ  
класу SGLT-2 похідних гліфлозину мають ста- 
лу тенденцію збільшення кількості найме-
нувань у сегментах моно- і комбінованих пре- 
паратів та кількості продажів на світовому 
фармацевтичному ринку (рис. 3).

Статистика кількості досліджень R&D

Таблетовані форми монопрепаратів

Таблетовані форми комбінованих препаратів

Капсули тверді монопрепартів

Системи цільово доставго ляння

Таблетки з модифікованим вивільненням

41,08 %

34,22 %

8,57 %

9,68 %

6,45 %

Рис. 2. Статистика досліджень 
фармацевтичних компаній щодо 

фармацевтичної розробки і виведення  
на світовий фармацевтичний ринок  

дозованих форм препаратів з АФІ  
класу SGLT-2 похідних гліфлозину 
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Розподіл за обсягами реалізації твердих  
дозованих форм фармацевтичних препара- 
тів з АФІ класу SGLT-2 похідних гліфлозину 
наведено на рис. 4.

Щоб порівняти позиціонування твердих  
дозованих форм моно- та комбінованих пре- 
паратів з АФІ класу SGLT-2 похідних гліфло- 
зину на регульованих ринках і на українсь- 
кому фармацевтичному ринку, розглянемо  
моно- та комбіновані фармацевтичні пре-
парати двох похідних гліфлозину – емпа-
гліфлозину і дапагліфлозину (рис. 5). 

Перелік лікарських засобів з АФІ гру-
пи похідних гліфлозину, зареєстрованих в 
Україні (2021-2022 рр.), містить такі фар-
мацевтичні препарати: 
• ДЖАРДІНС®, АФІ – емпагліфлозин, таб- 

летки, вкриті п/о по 10 мг; таблетки, 

вкриті п/о по 25 мг, виробник Берінгер 
Інгельхайм Фарма ГмбХ і Ко. КГ, заявник  
Берінгер Інгельхайм Інтернешнл ГмбХ,  
Німеччина, UA/14980/01/02, термін дії не  
обмежений з 10.12.2020; UA/14980/01/01  
термін дії не обмежений з 10.12.2020;

• СІНДЖАРДІ®, таблетки, вкриті п/о, 1 таб.  
містить АФІ 5 мг емпагліфлозину та  
1000 мг метформіну гідрохлориду, 1 таб.  
містить 12,5 мг емпагліфлозину та 1000 мг  
метформіну гідрохлориду, виробник Бе- 
рінгер Інгельхайм Фарма ГмбХ і Ко. КГ, 
Греція Еврофінс ФАСТ ГмбХ (контроль  
якості під час дослідження стабільності; 
тест «Мікробіологічна чистота»)/СГС Ін- 
ститут Фрезеніус ГмбХ (альтернативна  
лабораторія для контролю тесту «Мікро-
біологічна чистота»), заявник Берінгер  

Таблиця

АФІ КЛАСУ SGLT-2 ПОХІДНИХ ГЛІФЛОЗИНУ, ЗАРЕЄСТРОВАНИХ НА РЕГУЛЬОВАНИХ РИНКАХ

Похідні гліфлозину/
АФІ, фармацевтично 

прийнятні похідні
Фізико-хімічні властивості Клас 

БСК

Канагліфлозин, 
фармацевтично 
прийнятна похідна –  
канагліфлозину 
напівгідрат

АФІ канагліфлозину напівгідрат – білий або майже білий порошок, 
негігроскопічний, розчинність у воді 0,0045 мг/мл. Розчинний 
у багатьох органічних розчинниках: етанол, метанол, ацетон. 
Молекула канагліфлозину має п’ять хіральних центрів, проявляє 
стереоізомерію; дві фармацевтично прийнятні поліморфні форми – 
форма I є канагліфлозину напівгідратом, а форма II є нестабільною 
аморфною формою

ІІ

Дапагліфлозину 
пропіленгліколь гідрат; 
пропандіол, бутандіол, 
цитрат

Фармацевтично прийнятні солі дапагліфлозину належать  
до III класу біофармацевтичної системи класифікації (БСК), 
розчинність у воді – 0,173 мг/мл

ІІІ

Емпагліфлозин 

Білий або жовтуватий негігроскопічний кристалічний порошок, 
слаборозчинний у воді (pH 1-7,4), малорозчинний в ацетонітрилі та 
етанолі, помірно розчинний у метанолі та практично не розчинний 
у толуолі. Розчинність у воді – 0,111 мг/мл, має низьку кишкову 
проникність

III

Ертугліфлозин Кристалічний порошок, дуже мало розчинний у воді III

Іпрагліфлозин Кристалічний порошок, має низьку розчинність у воді,  
тобто 0,0299 мг/мл ІІ

Ремогліфлозину
етабонат Кристалічний порошок, має розчинність у воді – 0,189 мг/мл ІІІ

Лузеогліфлозин Кристалічний порошок, погано розчинний у воді – 0,0513 мг/мл ІІІ

Тофогліфлозин Кристалічний порошок, погано розчинний у воді – 0,327 мг/мл ІІІ

Сотагліфлозин
Кристалічний порошок, помірно розчинний в органічних 
розчинниках і слаборозчинний у водних буферах, розчинність  
у воді становить 0,042 мг/мл

ІІІ

* Примітка: у таблиці використано дані інформаційних контентів: https://www.wipo.int; https://www.dec.gov.ua; 
https://www.clinicaltrials.gov; https://www.ncbi.nlm.nih.gov; https://eacpt. org; https://bpspubs. onlinelibrary.wiley.com;  
наукових публікацій фахових періодичних видань [3-11].
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Інгельхайм Інтернешнл ГмбХ, Німеччина,  
UA/15724/01/01, 05.01.2017 – 05.01.2022;  
UA/15722/01/01, 05.01.2017 – 05.01.2022;

• ФОРКСІГА, АФІ – дапагліфлозину пропан- 
діолу моногідрат, таблетки, вкриті в/о  
у перерахунку на дапагліфлозин по 5 мг;  
таблетки, вкриті п/о 10 мг, виробник Брі- 
стол-Майєрс Сквібб Мануфактурінг Ком- 
пані (виробник «in bulk»), США Астра Зе- 
нека Фармасьютикалс ЛП (виробник «in  
bulk»), США Астра Зенека ЮК Лімітед (ви- 
робник, відповідальний за первинне та 
вторинне пакування, випуск серії), Ве-
лика Британія Астра Зенека АБ (вироб-
ник, відповідальний за контроль якос-
ті), Швеція; заявник – Астра Зенека АБ, 
Швеція, UA/13302/01/02, не обмежений  
з 30.11.2018; UA/13302/01/01, не обме- 
жений з 30.11.2018.
На українському фармацевтичному рин- 

ку позиціонують препарати з АФІ групи по- 
хідних гліфлозину зарубіжних виробників,  
з ціновим діапазоном у роздрібному секто- 
рі фармацевтичного ринку в межах: ДЖАР- 
ДІНС® 10 мг № 30 – 691,19-998 грн; СІН- 
ДЖАРДІ® 12,5 мг/1000 мг № 60 – 1180,69-
1542 грн; ФОРКСІГА 5 мг № 30 – 750-780 грн;  

ФОРКСІГА 10 мг № 30 – 1035,79-1883,86 грн.  
З фармакоекономічного погляду та порів-
няння цін на інші антигіперглікемічні пре-
парати такий рівень цін не є доступний для  
українських пацієнтів, які потребують сис-
темного застосування цих препаратів. 

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

канагліфлозин

емпагліфлозин

дапагліфлозин

іпрагліфлозин

ремогліфлозин

сотагліфлозин

тофагліфлозин

лузеогліфлозин

ертугліфлозин

Тверді дозовані форми Комбіновані препарати Монопрепарати

Рис. 3. Діаграма позиціонування кількості найменувань у сегментах моно- і комбінованих 
препаратів з АФІ класу SGLT-2 похідних гліфлозину на світовому фармацевтичному ринку

59,20 %

37,20 %

3,60 %

Обсяги продажу твердих дозованих форм

Таблетовані монопрепарати

Таблетовані комбіновані препарати

Монопрепарати, капсули тверді  
Рис. 4. Розподіл за обсягами реалізації твердих 
дозованих форм фармацевтичних препаратів 

з АФІ класу SGLT-2 похідних гліфлозину  
на світовому фармацевтичному ринку



[81]

Social Pharmacy in Health Care. – 2023. – Vol. 9, No. 1 ISSN 2413-6085 (Print)ISSN 2518-1564 (Online)

Отже, збільшення номенклатури препа- 
ратів з АФІ класу SGLT-2 похідних гліфлози- 
ну на українському фармацевтичному рин- 
ку та конкурентно спроможних виробників  
сприятиме доступності застосування зазна- 
чених препаратів для ефективного лікуван- 
ня ЦД українських пацієнтів.

Висновки. Здійснений аналіз позиціо- 
нування на регульованих ринках і статис- 
тики досліджень R&D фармацевтичних ком- 
паній з розробки нових дозованих форм  
моно- та комбінованих препаратів надає під- 
стави узагальнити і зробити висновок, що 
інгібітори SGLT-2 є новітнім і перспектив-
ним класом протидіабетичних препаратів, 
які, за даними доказової медицини, вико- 
ристовують у комбінації з інсуліном та інши-
ми протидіабетичними препаратами у лі- 
куванні ЦД 1 та 2 типів, у комбінованих схе- 
мах з метформіном та інгібіторами DPP-4, 
а також у комбінаціях усіх трьох і препара-
тів TZD. За обсягом клінічних досліджень, 
що становить 12 %, інгібітори SGLT-2 є дру- 
гою за величиною групою протидіабетич-
них засобів. 

Рекомендованими до застосування ре- 
гуляторними органами FDA, EMA є АФІ кла- 
су SGLT-2 похідних гліфлозину: канагліфло- 
зин, дапагліфлозин, емпагліфлозин, ерту-
гліфлозин, іпрагліфлозин, лузеогліфлозин, 

тофогліфлозин, сотагліфлозин, а також їх 
солі; ремогліфлозин етабонат; сергліфлози-
ну етабонат.

Виявлено, що препарати з АФІ класу 
SGLT-2 фармацевтично прийнятних похід- 
них гліфлозину мають сталу тенденцію по- 
зиціонування кількості найменувань у сег- 
ментах моно- і комбінованих препаратів та  
кількості продажу на регульованих ринках,  
загальна кількість становить 35 у вигляді 
твердих лікарських форм. Розподіл за об-
сягами реалізації твердих дозованих форм 
фармацевтичних препаратів з АФІ класу 
SGLT-2 фармацевтично прийнятних похід- 
них гліфлозину становить: таблетовані мо- 
нопрепарати – 59,2 %; комбіновані – 37,2 %;  
монопрепарати, капсули тверді – 3,6 %.

Кількість зареєстрованих фармацевтич- 
них препаратів в Україні становить 4 моно-  
та 2 комбіновані препарати. Рівень цін з фар- 
макоекономічного погляду, за результата- 
ми порівняння цін на інші антигіпергліке-
мічні препарати, не є доступним для україн-
ських пацієнтів, які потребують системного 
застосування таких препаратів. Тому збіль- 
шення номенклатури препаратів з АФІ кла- 
су SGLT-2 похідних гліфлозину на українсь- 
кому фармацевтичному ринку та конку-
рентно спроможних виробників з викори- 
станням механізмів угоди TRIPS в Україні  

Позиціонування фармацевтичних препаратів

Фармацевтичні препарати з АФІ похідних гліфлозину на регульованих ринках

Монопрепарати на регуль ваних ринкахо

Комбіновані препарати на регульованих ринках

Фармаце тичні препарати з АФІ похідних гліфлозину на ринку Українив

Монопрепарати на фармацевтичному ринку України

Комбіновані препарати на фармацевтичному ринку України

12,15 %

7,2 %

Рис. 5. Діаграма порівняння позиціонування твердих дозованих форм  
моно- та комбінованих препаратів з АФІ класу SGLT-2 похідних гліфлозину  

на світовому і на українському фармацевтичному ринках
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сприятиме доступності застосування зазна- 
чених препаратів для лікування ЦД україн- 
ських пацієнтів.

Перспективами подальших досліджень  
є аналіз виведення на ринок нових поліморф- 
них форм АФІ класу SGLT-2 похідних гліфлози-
ну, створення нових твердих дозованих форм  

моно- та комбінованих препаратів, можли- 
вості розробки систем цільового доставлян- 
ня АФІ і факторів впливу на забезпечення 
якості технологічного процесу виробницт- 
ва та зниження собівартості твердих дозо-
ваних форм фармацевтичних препаратів.

Конфлікт інтересів: відсутній.
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