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АКТУАЛЬНОСТЬ 
РАЗРАБОТКИ

• Проблема, на решение которой направлен результат
разработки: профилактика и лечение дисбиотических
нарушений (в том числе некротизирующего
энтероколита) у новорожденных детей

• Некротизирующий энтероколит – тяжёлое заболевание
ЖКТ, которое развивается преимущественно у
недоношенных детей в условиях дисбиотических
нарушений состава кишечной микробиоты

• Предполагаемые потребители продукта: целевая группа
– недоношенные новорожденные дети. Для
профилактики – все недоношенные новорожденные
дети, для комплексного лечения – порядка 10%
недоношенных новорожденных детей РФ
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• Предлагаемое решение проблемы: разработка
пробиотических препаратов

• НЭК – чрезвычайно актуальная проблема
здравоохранения ко всем мире: ежегодно публикуются
сотни научных статей, посвященных проблемам НЭК и
поиску их решений



СВЕДЕНИЯ О РАЗРАБОТКЕ

ЛП на основе консорциума четырех штаммов живых 
уникальных симбиотических лактобацилл и бифидобактерий с 
установленной последовательностью геномов

Характеристика продукта:

• назначение и область применения - профилактика и
лечение дисбиотических нарушений (в том числе
некротизирующего энтероколита) у новорожденных детей;

• лекарственная форма – лиофилизат (саше);

• степень завершения разработки – УГТ5. Трансфер
производства АФС в условия GMP. Разработка ГЛФ. ДКИ
ЛП

Разработан совместно с ОАО «ИИИ» и ФИЦ ПНЦБИ РАН

Проведены доклинические исследования в полном объеме;
подготовка к получению разрешения на проведение I-II фазы
клинических исследований

Пробиотический 
лекарственный препарат 
"Анти-НЭК-1"
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КОНКУРЕНТНЫЕ 
ПРЕИМУЩЕСТВА

РАЗРАБОТКА
• Состав действующего вещества не 

имеет аналогов среди 
пробиотических лекарственных 
препаратов для медицинского 
применения, зарегистрированных к 
настоящему времени

• ЛП соответствует приоритету ПНИ в 
интересах медицины и 
здравоохранения «Лекарственные 
препараты, методы оказания 
медицинской помощи для 
коррекции микробиоты» 

КОНКУРЕНТЫ
• Инфлоран - зарубежный 

пробиотический препарат, в РФ не 
зарегистрирован

• Нормоспектрум 1/2/3 – набор 
комбинированных пробиотических
препаратов – непригоден для 
профилактики и лечения НЭК, так 
как в составе нет штаммов, 
обладающих способностью 
ингибировать экспрессию TLR-4 и 
стимулировать экспрессию TLR-9 
рецепторов на поверхности 
энтероцитов кишечника 4



РАЗВИТИЕ ПРОЕКТА
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Вывод на 
рынок

2028-
2029

Проведение 
ДКИ

2020-
2022

Проведение 
I-II фазы КИ

2026-
2027Заключение контракта с 

индустриальным партнером 
(наработка образцов)

2025
Заявка на 

патент

2025

Изучение 
стабильности ЛС 

Масштабирование 
производства

2027-
2028Получение 

РУ

2028
Начало

III фазы КИ

2027
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